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ANDO
ARTERIAL CANNULA

Description

Andocor arterial cannulae are soft cannulae with encapsulated steel wire reinforcement or without
wire reinforcement. The cannula consists of a curved, angled or beveled tip that is permanently
attached to a PVC tapered body or wirewound PVC body.

Indications for Use

These cannulae are intended for use in perfusion of the ascending aorta during cardiopulmonary
bypass. This device is intended to be used by a cardiovascular surgeon and is intended to be used on
patients undergoing cardiopulmonary bypass surgery.

Contraindications
This device is not designed for use except as indicated.

Warnings

Read all warnings, precautions and instructions carefully prior to use. Store in a dry place, below a
temperature of 40 °C. Avoid bending or kinking the cannula. This cannula is for short-term,
temporary use only. Check that connectors, luer caps or vented caps are secured before use.

Do not clamp on reinforced tubing areas.

Precautions

Proper surgical procedures and techniques are the responsibility of the medical professional.
Exercise care during the connection of the cannula and the perfusion line to insure that no air is
trapped in the perfusion line. Placement location and orientation of the sutures in the aorta is
critical to proper positioning of the cannula. Once the cannula is firmly secured with the sutures,
it is difficult to change the position of the cannula.

Do not exceed recommended flow.

Instructions for use

Place a purse string suture in the anterior aspect of the distal ascending aorta at the desired

location. Place a tourniquet over this purse string. The tourniquet on the inner purse string is
tightened and secured to the cannula by tying a securing ligature around the cannula and

tourniquet at a convenient site. Position the cannula and arterial line so that the cannula has

a gentle curve and enters the aorta perpendicularly. Arterial cannulae allow oxygenated blood to be
returned to the patient’s arterial system. Certain arterial cannulae are manufactured with suture rings.
These rings are provided as a fixation point for suturing and act to retain the tip of the cannula within
the vessel.

Contains di(2-ethylhexyl) phthalate(DEHP).

Disposable

Single use only.

Do not reuse or resterilize this device. Reuse or resterilization may compromise the structural
integrity of the device and/or create a risk of contamination of the device. Sterile and non-pyrogenic.

For further information and/or in case of a complaint, malfunction or any serious incident that occurs
in relation to the use of this device, please contact ANDOCOR using the contact details provided in these
instructions for use.
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ANDO
CANULE ARTERIELLE

Description

Les canules artérielles d’Andocor sont souples, renforcées ou non par un fil métallique. La canule se
compose d'un embout biseauté, angulaire ou recourbé fixé a un corps effilé en PVC ou a un corps en
PVC armé.

Indications

Ces canules doivent étre utilisées dans les perfusions de l'aorte ascendante lors des interventions de
circulation extracorporelle. Ce dispositif est destiné a étre utilisé par un chirurgien cardiovasculaire sur
des patients subissant une intervention chirurgicale sous circulation extracorporelle.

Contre-indications
Ce dispositif est concu exclusivement pour l'usage spécifié.

Avertissements

Veuillez lire attentivement l'intégralité des avertissements, mises en garde et instructions avant
utilisation. Conserver dans un endroit sec a une température inférieure a 40 °C. Eviter de courber
ou de plier la canule. Cette canule est uniguement destinée a un usage temporaire et a court
terme. Avant l'utilisation, vérifier que les raccords, les bouchons Luer ou les bouchons d'évent sont
correctement fixés et de fagcon sécuritaire. Ne pas mettre de clamp sur les zones renforcées de la
tubulure.

Précautions

L'utilisation de procédures et de techniques chirurgicales appropriées reléve de la responsabilité du
médecin. Prendre les précautions qui s'imposent lors du raccordement de la canule et de la tubulure
de perfusion afin d'éviter la pénétration d'air dans la tubulure. La pose, 'emplacement et
I'orientation des sutures dans I'aorte ont une importance capitale pour le positionnement de la
canule. Une fois la canule fixée par les sutures, sa position est difficile & modifier.

Ne pas dépasser les débits recommandés.

Mode d’'emploi

Poser une suture en bourse au niveau de la face antérieure de l'aorte ascendante distale a I'endroit
souhaité. Placer un tourniquet sur cette suture. Serrer le tourniquet placé sur la suture en bourse
interne avant de le fixer a la canule par une ligature entourant la canule et le tourniquet au niveau

du site approprié. Positionner la canule et la tubulure artérielle de facon a ce que la canule forme une
légere incurvation et pénétre dans l'aorte perpendiculairement a celle-ci. Les canules artérielles
permettent le retour du sang oxygéné dans le systéme artériel du patient.

Certaines canules artérielles sont équipées d’anneaux de suture qui servent de point de fixation lors
de sutures et gardent I'extrémité de la canule dans le vaisseau.

Contient du di(2-éthylhexyl)phtalate(DEHP).

Jetable

Réservé a un usage unique. Ne pas réutiliser ou restériliser ce produit. La réutilisation ou la
restérilisation risque de compromettre l'intégrité du dispositif et/ou de contaminer le dispositif. Stérile
et apyrogéne.

Pour plus d'informations et/ou en cas de réclamation, de dysfonctionnement ou tout autre incident grave
associé a l'utilisation de ce dispositif, veuillez contacter ANDOCOR a l'aide des coordonnées figurant dans le
présent mode d’emploi.
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ANDO
ARTERIELLE KANULE

Beschreibung

Arterielle Kantilen von Andocor sind weiche Kanilen mit oder ohne eingearbeitete(r) Stahldraht -

verstarkung. Die Kanule besteht aus einer gebogenen, abgewinkelten oder abgeschragten Spitze,

die fest an einem konisch zulaufenden PVC-Kérper bzw. einem mit Draht verstarktem PVC-Kérper
angebracht ist.

Indikationen

Diese Kanulen sind fur den Einsatz bei Operationen mit kardiopulmonalem Bypass bestimmt. Sie
dienen der Perfusion der Aorta ascendens. Das Gerét ist dafur gedacht, von einem Kardiovaskular-
chirurg bei Patienten eingesetzt zu werden, bei denen eine kardiopulmonale Bypass-Operation
durchgefuhrt wird.

Kontraindikationen
Dieses Gerat wurde ausschlieBlich fur die hier angegebene Indikation entwickelt.

Warnhinweise

Lesen Sie vor der Verwendung sorgféltig alle Warnungen, VorsichtsmaBnahmen und Anweisungen.

An einem trockenen Ort lagern, unter einer Temperatur von 40 °C. Die Kanule weder biegen noch
knicken. Diese Kandule ist nur fur den kurzzeitigen und temporaren Einsatz bestimmt. Anschlisse, Luer-
Kappen bzw. Beluftungskappen vor dem Einsatz des Systems auf sicheren Sitz prifen. Die verstdrkten
Schlauchleitungsbereiche nicht abklemmen.

VorsichtsmaBnahmen

Die Verantwortung fur die korrekte Anwendung und Einhaltung geeigneter operativer MaBnahmen
und Verfahren obliegt dem Arzt. Beim AnschlieBen der Kanile und der Perfusionsleitung vorsichtig
vorgehen und darauf achten, dass sich keine Luft in der Perfusionsleitung befindet. Die Platzierung,
Lage und Ausrichtung der Nahte in der Aorta sind fir die korrekte Position der Kandile von
entscheidender Bedeutung. Die Position der mit Nahten fixierten Kanule 1asst sich nicht ohne weiteres
wieder verandern. Die empfohlenen Infusionsrate nicht Gberschreiten.

Gebrauchsanweisung

An der gewlinschten Stelle vorn eine Tabaksbeutelnaht in der distale Aorta ascendens anbringen. Ein
Tourniquet Uber der Tabaksbeutelnaht anlegen. Das Tourniquet an der inneren Tabaksbeutelnaht
anziehen und mit einer zweiten Naht um Kanule und Tourniquet an geeigneter Stelle an der Kanule
fixieren. Kanule und arterielle Leitung so positionieren, dass die Kandle leicht gebogen senkrecht in die
Aorta eintritt. Arterielle Kanullen erméglichen, dass mit Sauerstoff angereichertes Blut in die arteriellen
Gefale des Patienten flieRt. Einige der arteriellen Kanulen sind mit Nahtringen angefertigt. Diese
Nahtringe sind als Befestigungspunkte fir Anndhvorgange vorgesehen und dienen dem sicheren Halt
der Spitze innerhalb des BlutgefalRes.

Enthalt Bis(2-ethylhexyl)phthalat(DEHP).

Einwegprodukt

AusschlieBlich fur den einmaligen Gebrauch bestimmt. Dieses Produkt darf nicht wiederverwendet
oder resterilisiert werden. Eine Wiederverwendung oder Resterilisierung kénnte die strukturelle
Integritat des Produkts beeintrachtigen und/oder ein Kontaminationsrisiko fur das Produkt darstellen.
Steril und pyrogenfrei.

Fiir weitere Informationen und/oder bei Beschwerden, Fehlfunktionen oder schweren Zwischenfdllen in
Verbindung mit der Verwendung dieses Gerdits kontaktieren Sie bitte ANDOCOR unter den Kontaktdaten, die
in dieser Anleitung angegeben sind.
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ANDO
ARTERIELE CANULE

Beschrijving

Arteriéle canules van Andocor zijn zachte canules met ingewerkte of zonder ingewerkte
staaldraadversterking. De canule bestaat uit een gebogen, hoekige of afgeschuinde tip die permanent
bevestigd is aan een conisch lichaam van pvc of een draadversterkt lichaam van pvc.

Indicaties

Deze canules zijn bedoeld om te worden gebruikt bij perfusie van de aorta ascendens tijdens
cardiopulmonale bypassprocedures. Dit hulpmiddel is bestemd om te worden gebruikt door
een cardiovasculair chirurg en is bedoeld voor gebruik bij patiénten die een cardiopulmonaire
bypassoperatie ondergaan.

Contra-indicaties
Dit product is niet ontworpen voor enig ander gebruik dan hierboven beschreven.

Waarschuwingen

Lees alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en instructies zorgvuldig v6ér gebruik. Bewaren op
een droge plaats, bij een temperatuur lager dan 40 °C. Buig of knik de canule niet. Deze canule mag
slechts kortdurend en tijdelijk worden gebruikt. Controleer voor gebruik of connectoren, luerdopjes of
ventilatiedopjes goed vastzitten. Niet afklemmen op versterkte slangdelen.

Voorzorgsmaatregelen

De juiste chirurgische procedures en technieken vallen onder de verantwoordelijkheid van de arts
Ga bij het aansluiten van de canule en de perfusielijn voorzichtig te werk zodat er geen lucht in de
perfusielijn komt. De plaatsing, locatie en oriéntatie van de hechtingen in de aorta zijn van groot
belang voor een juiste positionering van de canule. Wanneer de canule eenmaal stevig met
hechtingen is vastgezet, is het moeilijk de positie van de canule nog te veranderen.

Overschrijd de aanbevolen infusie niet.

Gebruiksaanwijzing

Leg op de gewenste locatie in de voorzijde van de distale aorta ascendens een tabakzaknaad aan.
Plaats een tourniquet over deze tabakzaknaad. Trek de tourniquet op de binnenste tabakzaknaad
aan en zet deze aan de canule vast door op een praktische plaats een bevestigingsligatuur om de
canule en tourniquet te binden. Plaats de canule en arteriéle lijn zo dat de canule licht gebogen is en
de aorta loodrecht binnengaat. Arteriéle canules maken het mogelijk zuurstofrijk bloed toe te
dienen in het slagadersysteem van de patiént. Sommige arteriéle canules zijn uitgevoerd met een
hechtingsring. Deze ringen zijn bedoeld als bevestigingspunt voor hechtingen en dienen om de punt
van de canule in het bloedvat te houden.

Bevat di(2-ethylhexyl)ftalaat (DEHP).

Disposable

Uitsluitend voor éénmalig gebruik. Dit product mag niet opnieuw gebruikt of gehersteriliseerd worden.
Door het opnieuw gebruiken of hersteriliseren kan de structuur van het product worden aangetast en/
of het product worden besmet. Steriel en pyrogeenvrij.

Voor meer informatie en/of in geval van een klacht, storing of een ernstig incident in verband met
het gebruik van dit apparaat, kunt u contact opnemen met ANDOCOR via de contactgegevens in deze
gebruiksaanwijzing.
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ANDO
CANULA ARTERIAL

Descripcion

Las canulas arteriales de Andocor son canulas blandas con o sin refuerzo de alambre de acero
encapsulado. La canula estad formada por una punta biselada, curvada o acodada acoplada a un
cuerpo cénico de PVC o a un cuerpo de PVC con espiral de alambre.

Indicaciones de uso

Estas canulas se han disenado para su utilizacién en la perfusién de la aorta ascendente durante
procedimientos de bypass cardiopulmonar. Este dispositivo esta disefiado para que lo utilice un
cirujano cardiovascular y en pacientes sometidos a operacién de derivacién cardiopulmonar.

Contraindicaciones
Este dispositivo no ha sido disenado para un uso diferente del indicado.

Advertencias

Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones atentamente antes de su uso. Guardelo en
un lugar seco, a una temperatura de 40 °C. Evitar doblar o retorcer la canula. Esta canula es sélo para
uso temporal de corta duracién. Comprobar que los conectores, las tapas luer y las tapas con orificio
de salida estan aseguradas antes de su utilizacién. No fijar abrazaderas en las areas reforzadas de los
tubos.

Medidas preventivas

La utilizacién de procedimientos y técnicas quirdrgicas apropiados es responsabilidad del
profesional médico. Extremar la precaucién durante la conexién de la cadnula a la via de perfusion
para asegurarse de que no quede aire atrapado en la via de perfusion. La colocacién, ubicaciéon y
orientacion de las suturas en el interior de la aorta es de vital importancia para un posicionamiento
adecuado de la canula. Una vez fijada firmemente la canula con las suturas, sera dificil cambiar su
posicion.

No sobrepasar el flujo recomendado.

Instrucciones de uso

Realizar una sutura de bolsa de tabaco en la parte delantera de la aorta ascendente distal en la
ubicacion deseada. Colocar un torniquete sobre esta bolsa de tabaco. El torniquete sobre la bolsa de
tabaco interna se aprieta y se fija a la canula atando una ligadura de sujecién alrededor de la canula'y
del torniquete en un punto adecuado. Colocar la canulay la via arterial de modo que la canula forme
una curva suave y entre en la aorta perpendicularmente. Las canulas arteriales permiten administrar
sangre oxigenada al sistema arterial del paciente. Determinadas canulas arteriales se fabrican con
anillos de sutura. Estos anillos se proporcionan como punto de fijaciéon para suturas y mantienen la
punta de la canula dentro del vaso.

Contiene di (2-etilhexil) ftalato (DEHP).

Desechable

Para un solo uso. No reutilice ni reesterilice este producto. Reutilizar o reesterilizar el dispositivo
puede poner en peligro su integridad estructural o generar riesgos de contaminacién. Estéril y
apirégena.

Para obtener informacién adicional o en caso de queja, fallo de funcionamiento o cualquier incidente grave
en relacion con el uso de este dispositivo, péngase en contacto con ANDOCOR mediante la informacion de
contacto de estas instrucciones de uso.
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ANDO
CANNULA PER ARTERIE

Descrizione

Le cannule arteriose di Andocor sono cannule morbide con o senza spirale di rinforzo in acciaio
incorporata. La cannula consta di una punta incurvata, angolata o obliqua, collegata ad una
struttura conica in PVC o ad una struttura in PVC con avvolgimento di rinforzo in filo metallico.

Indicazioni

Queste cannule possono essere utilizzate per la perfusione dell'aorta ascendente durante le
procedure chirurgiche di bypass cardiopolmonare. Questo dispositivo € destinato ad essere utilizzato
da un chirurgo cardiovascolare ed e destinato ad essere utilizzato su pazienti sottoposti a chirurgia di
bypass cardiopolmonare.

Controindicazioni
Questo dispositivo non ¢ stato progettato per un uso diverso da quello indicato.

Avvertenze

Leggere attentamente tutte le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni prima dell'uso. Conservare in
un luogo asciutto, a una temperatura inferiore a 40 °C. Non piegare o incurvare la cannula. Questa
cannula e destinata esclusivamente ad un utilizzo temporaneo, a breve termine. Controllare che i
connettori, i tappi Luer o i cappucci di ventilazione siano fissati prima dell'utilizzo.

Precauzioni

Il personale medico & responsabile dell'adozione delle procedure e delle tecniche chirurgiche corrette.
Prestare attenzione durante il collegamento della cannula alla linea di perfusione per

essere certi di non aver intrappolato aria nella linea di perfusione. Il posizionamento, la localizzazione
e I'orientamento delle suture nell'aorta sono di importanza essenziale ai fini di un posizionamento
adeguato della cannula. Una volta saldamente fissata la cannula mediante le suture, é difficile
modificarne le posizione. Non superare il flusso consigliato.

Istruzioni per I'uso

Eseguire una sutura a borsa di tabacco sulla parte anteriore dell'aorta ascendente distale nel punto
desiderato. Posizionare un tourniquet sopra la sutura a borsa di tabacco. Il tourniquet sulla sutura di
tabacco piu interna va serrato e fissato alla cannula apponendo una legatura di fissaggio intorno

alla cannula e al tourniquet in un punto comodo. Posizionare la cannula nella linea arteriosa in modo
che si incurvi delicatamente e si immetta perpendicolarmente nell'aorta. La cannula arteriosa
consente il ritorno del sangue ossigenato nel sistema arterioso del paziente. Alcune cannule arteriose
sono prodotte con anelli da sutura. Questi anelli sono forniti come punto de fissaggio per la sutura e
servono a mantenere il puntale della cannula all'interno del vaso.

Contiene di-2-etilesilftalato (DEHP).

Gettare via dopo 'uso

Monouso. Non riutilizzare o risterilizzare questo dispositivo. Il riutilizzo o la risterilizzazione possono
compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o creare un rischio di contaminazione dello
stesso. Sterile ed apirogeno.

Per ulteriori informazioni e/o in caso di reclami, malfunzionamenti o qualsiasi incidente grave che si verifichi
in relazione all'utilizzo di questo dispositivo, contattare ANDOCOR utilizzando i dati di contatto forniti in
queste istruzioni per l'uso.
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ANDO
APTEPUANTHA KAHIOJIA

OonucaHue Ha npoayKTa

ApTepuanHuTe KaHM ca MeKn KaHHIu ¢ nnun 6es BrpaZieHo CToMaHeHo apMupaHe. KaHtonata ce
CbCTOW OT U3BUT BPBX MOJ bIb/l UAN CbC CKOCSABaHE, KOWTO e TpaliHO NpuKpeneH KbM 3a0CTPEHO TS0
oT PVC nnn onneteHo ¢ metanHa Huwka PVC Tano.

NoxasaHus 3a ynoTpe6a

Te3u KaH0N ca NpejHasHaveHn 3a ynotpeba npy nepdysus Ha Bb3XoAsLLaTa aopTa No Bpeme
Ha KapaunonynmoHaneH 6aiinac. ToBa Usgenue e npeHasHayeHo 3a ynotpeba oT CbpAeYHOCHAO0B
XVPYPr ¥ e 3a ynoTpe6a Npu NaumeHT, MOAIOXEHW Ha XMPYpriMyHa Hameca ¢ KapAnonyaMoHaneH
6arinac.

npOTVIBOIIOKaBaHVIﬂ
ToBa nsgenve He e npegHasHa4eHo 3a yr|0Tpe6a, pa3nnyHa oT nocoYeHata no-rope.

Mpepynpexxpenns

MpoueTeTe BHUMATENHO BCUYKM NPeAYNPEXAEHUs, MPeAnasHy Mepku 1 MHCTPYKLMN Npeamn
ynotpeb6a. /[la ce CbxpaHsiBa Ha Cyxo MsICTO, Mpuv TemnepaTypa nog 40°C. Usbsireaiite nperbBaHe vin
13BMBaHe Ha KaHtonata. Tasu KaHo1a € CaMo 3a KpaTKOTPaiHO 1 BpeMeHHO r3nonssaHe. Mpean
ynotpe6a nposepeTe Aanun KOHEKTOPUTE, /iyep KarnaykuTe 1imn KanadkuTe C OTBOPU ca 3akperneHu. He
KnamnumpainTe apMypaHn YacT Ha Tpbbara.

MpeanasHn mepkun

MpaBUNHWTE XMPYPrMYHM NPOLLeAypy 1 TEXHMKI Ca OTTOBOPHOCT Ha MeANLIMHCKMS CMeLnanncT.
PaboTeTe c BHMMaHWe Npy CBbP3BaHe Ha KaHnaTa U InHKATa 3a nepdysuns, 3a Aa ce rapaHTupa,
Ye B IHUATA 3a Nepdy3mna HAMa ocTaHan Bb3AyX. [010XeHNEeTO 1 OpueHTaLuaTa Ha cyTypuTe B
aopTaTa e OT KpUTUYHO 3Ha4YeHue 3a NPaBUIHOTO pasnonaraHe Ha kaHronata. Cneg kaTo kaHonata
6b/e 3aKpeneHa CbC CyTypuTe e TPYAHO Ja Ce NMPOMeHW NooXeHueTo Ii. He npesuLLaBaiiTe
npenopbYMUTENHNS NOTOK.

WHCcTpyKumnm 3a ynoTpe6a

MocTaBeTe KecveH LUeB Ha NpejHaTa NOBBPXHOCT Ha AWCTanHaTa Bb3X0AALLa aopTa B XeNnaHoTo
nonoxeHue. Mocrasete TYPHUKET Haj, TO3M KeCMeH LeB. TYPHUKETBLT Haj BbTPELLHNS KecreH LieB
ce 3aTara v 3aKkpensa KbM KaHIo1aTa Ypes 3aBbp3BaHe Ha 3aKpernBsalla 11raTypa OKoso KaHtonata u
TYPHUKeTa Ha yA06HO MACTO. Pa3nonoxeTe kaHtonaTa 1 apTepuanHaTta MHUS Taka, ve KaHonaTta ga
1Ma Neka U3BMBKa U Aa HaB/aM3a NepreHAKYSpHO B aopTaTa. ApTepuanHuTe KaHHiM No3BoisBaT
OKCUreHmpaHaTa KpbB Aa ce BpbLa B apTepuanHaTa cmctemMa Ha naumeHTa. Hakov aptepyanHn
KaHHIM ca NPou3BejeH C NPbCTeHM 3a 3alUvBaHe. Te3n NpbCTeH ca NpejoCcTaBeHn KaTo Touka 3a
durKcaumsa 3a 3alumMBaHe 1 CyXaT 3a 3a4bpxKaHe Ha Bbpxa Ha KaHtonaTta B Cbaa.

Chabpxa An(2-etunxekcun) Granar.

3a efHOKpaTHa ynoTpe6a

CaMo 3a eJHOKPaTHO NpUAOXeHWe. M3aenmeTo He NoAnexXmu Ha NOBTOPHa ynoTpeba nan
cTepunusauyst. NoBTopHaTa ynoTpeba Wan cTepuamnsalms Moxe Ja U310XN Ha PUCK CTPYKTypHaTa
LANOCT Ha U3/eNeTOo 1 / UK Aa Cb3Aaje PUCK OT 3aMbpcaBaHeTo My. CTePUIHO 1 anpOreHHo.

3a donvaHUMeENHa UHPOpMayus u/unu 8 cay4ali Ha oNAakeaHe, HEU3NPABHOCM UAU HAKAKbLE Cepuo3eH
UHYudeHm, kolimo 8b3HUKHe 8b8 8PB3KA C U3N0/A38AHEMO HA MOBA U3desue, MO, C8bpIeme ce C
ANDOCOR, u3non3zealiku 0aHHUMe 30 KOHMakm, hpedocmaseHu 8 me3u UHCMPYKYuU 3a ynompebaa.
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ANDO
ARTERIEKANYLE

Beskrivelse af produktet

Andocor arteriekanyler er blade kanyler, der leveres med eller uden tradforstaerkninger af stal.
Kanylerne bestar af en buet, vinklet eller skra spids, der er fastgjort permanent til en konisk
PVC-kanyle eller en tradforstaerket PVC-kanyle.

Indikationer for brug

Disse kanyler er beregnet til brug ved perfusion af aorta ascendens under kardiopulmonal bypass.
Dette apparat er beregnet til brug af en hjertekirurg og er beregnet til brug pa patienter, som far
foretaget bypass hjerte-/lungekirurgi.

Kontraindikationer
Kanylerne er udelukkende beregnet til de angivne formal.

Advarsler

Lees alle advarsler, forholdsregler og instruktioner ngjagtigt for brug. Opbevares et tort sted, under
en temperatur pa 40 °C. Kanylen ma ikke bgjes eller kinkes. Denne kanyle er udelukkende beregnet
til kortvarig, midlertidig brug. Kontroller, at konnektorer, luerhaetter eller udluftningshaetter sidder
korrekt inden brug. Afklem ikke pa forsteerkede slangeomrader.

Forholdsregler

Det er lzegens ansvar at anvende korrekte kirurgiske procedurer og teknikker. Udvis forsigtighed,
nar kanylen og perfusionsslangen forbindes for at sikre, at der ikke er luft i perfusionsslangen.
Suturernes placering og orientering i aorta er yderst vigtig med henblik pa korrekt anlaeggelse af
kanylen. Nar kanylen er sikkert fastgjort med suturerne, er det vanskeligt at eendre kanylens
position. Overskrid ikke det anbefalede flow.

Brugsanvisning

Saet en tobaksposesutur i den anteriore side af den distale aorta ascendens ved den gnskede
placering. Placer en tourniquet over denne tobaksposesutur. Tourniqueten pa den indvendige
tobaksposesutur strammes og fastgeres til kanylen ved at knytte en ligatur omkring kanylen og
tourniqueten et velegnet sted. Anlaeg kanylen og arterieslangen, sa kanylen er let buet og kommer
vinkelret ind i aorta. Arteriekanyler giver mulighed for at returnere iltet blod til patientens
arteriesystem. Visse arteriekanyler er fremstillet med suturringe. Disse ringe er beregnet som et
suturfikseringspunkt og til at fastholde kanylespidsen i karret.

Indeholder di(2-ethylhexyl)phthalat.

Til engangsbrug

Kun til engangsbrug.

Dette produkt ma ikke genanvendes eller resteriliseres. Genanvendelse eller resterilisering kan
forringe enhedens strukturelle integritet og/eller skabe risiko for kontaminering af enheden.
Steril og ikke-pyrogen.

For yderligere information og/eller i tilfeelde af en klage, fejlfunktion eller enhver alvorlig ulykke, som opsta i
forbindelse med brug af dette apparat, kontakt ANDOCOR via kontaktoplysningerne i brugsanvisningen.
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ANDO
APTHPIAKH KANOYAA

NepLypawpn Mpoiévrog

OL apTNPLaKEG KAVOUAEG elval HAANAKEG KAVOUAEG PE EVOWHATWHEVN CUPPATLYN evioxuon amo
XGAUBa | xwplg ouppdtivn evioxuon. H kKGvoula amoteAeital amod éva KUPTO, YWVLAOUEVO i
Ao&6THNTO AKPO TTOU Elval pOVLIHA oUVEESEEVO OE €va KWVLKO owpa amnd PVC 1) o éva owpa anoé PVC
HE oUpPATLVO OTIElpWA.

Ev8eieLg yLa Xprion

AUTEG oL KAVOUAEG TTpoopidovTal yLa Xprion otnv alddtwon tg avioloag aoptng Katd tn
SLApKELA KAPSLOTIVEUHIOVLKNG TTapAkapPng. AuTr) N CUCKEUR TTpoopideTal yLa Xpron ano
KapSLOXELPOUPYO KaL Tipoopidetal yLa xprion o€ acBevelg TTou UTIOBAANOVTAL OE XELPOUPYLKH
€MEPPRAON KAPSLOTIVEUHOVLKNG TTApAKapPng.

Avtevdcielg
AUTH n oUOKeUN SV €xeL oxeSLAOTEL yLa AAAN xprion ektdg amd autr) TTou evSeikvuTal.

MNposiLSomoroeig

MpLv amo tn xprion, SLapActe OAEG TLG TIPOELSOTIOLTELG, TLG TIPOPYUAAEELG Kal TLG 08nyleg.
®uldooete o€ Enpod pépog, o Beppokpacia wg 40 °C. ATOYUYETE TNV KAUYN 1| T oTpERAWON TNG
KAvoUAag. Autr n kdvoula Tipoopiletat Povo yla BpayumpoBeopn), poowpLvr) xprion. EAéyEte
OTL oL oUVSEopoL, Ta MWHata luer ) Ta agpl{Opeva Twpata elval oTepewPEVa TIPLY TN xprion. Mnv
TOTIOBETELTE OPLYKTNPEG TIAVW OE TIEPLOXEG PE EVLOXUPEVI CWARVWOT).

Npowulagerg

H Slevépyela Twv KATAANAWY XELPOUPYLKWV SLASIKACLWY KAL TEXVLIKWY amtoTEAEL EUBUVN TOU
Latpou. Ael€Te Ttpoooyr) KaTd Tt oUVSEEDN TNG KAVOUAQG KaL TNG YPAUHNG ALHAETWOoNG yla va
Slaopahioste OTL Sev TayLSeVETaL aépag pP€oa oTn Ypapun atpatwong. H 8éon kat o
TIPOCAVATOALOHOG TOTIOBETNONG TWV PAPPATWY OTNV dopTh elval kplolpng onpactag yla tn owotn
TomobEtnon tng KavouAdac. ‘Otav n Kavoula otepewBel yepd pe Ta pappata, eivat SUoKoAo va
aM\aEeTe Tn B£0n TNG. MV UTIEPBALVETE TN CUVLOTWUEVN PON.

08nyisg Xpriong

Tomobetrote éva pdppa mepinapong otnv mpdobia oYn tng dmnw avioloag Aoptrg, oTtnv emBupnT
B£0r). TOTIOBETNOTE éva TOUPVLKE TIAVW ATIO AUTH TNV TIEPITIapon. To TOUPVLKE OTNV ECWTEPLKN
meplmapon oplyyeL KAl OTEPEWVETAL OTNV KAVOUAX e pla ao@aALoTIK amoAivwon yupw amd tnv
KAVOUAQ KaL TO TOUPVLKE OE €va BOALKO onpelo. TOTTOBETAOTE TNV KAVOUAX KaL TNV apTNPLOKN YA
£TOL WOTE N KAVOUAQ va €XEL Yia aTtar) KAOPTIUAN KAl va ELOEPXETAL KATAKOpU®A oTnv aoptr]. Ot
OPTNPLOKEG KAVOUAEG ETILTPETIOLV TNV ETILOTPOWI] TOU 0§UYOVWHEVOU ALATOG OTO aptnpLakd clotnua
Tou 00BevoUG. OpLOPEVEG ApTNPLAKEG KAVOUAEG kataokeuadovtal pe SakTtuAioug cuppagng. Autol ot
SakTUALOL TIapEXOVTAL WG ONPELD OTEPEWONG yLa TN CUPPAPT) KAl AELTOUPYOUV yLa VA CUYKPATOUV TO
AKpO TNG KAVOUAQG Péoa oto ayyeio.

MepLéxet Oatkd Si-(2-atBuhogulo) eotépa.

AvaAwotpo

Ma pia goévo xprion. Mnv £avaypnoLoTIOLOETE 1 ETMAVATIOOTELPWVETE Tr GUCKEUN AUTH.
Emavaypnotpotmolinon | enavamnootelpwon evséxetal va StakuBeloel tn Sopikr akepatdtnta
TNG CUOKEUNG 1 / KaL va SnULoupyRoeL KivEUVO HOAUVONG TNG CUCKEUNG. ATIOCTELPWHEVO Kat Mn
Tupetoyovo.

[ mepLoodTeEPES MANPOPOPLES KA/ O€ meplmTwon katayyeAiag, SuoAettoupyiag 1 omotodrimote aofapol
oupBdvtog mou oxeti(eTal pe T XPrion QUTHG TG CUOKEUNS, EMKOLVWVHOTE e TNV ANDOCOR péow twv
oToLElWwVY EMKOWVWVLAG TIOU TTapéyovtal O€ aUTES TLG 08Nyles xprong.
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ANDO

ARTERIAS KANUL

A termék leirasa

Az artérias kanuldk puha, beagyazott acélhuzallal meger6sitett vagy meger6sités nélkili kanldk. A
kanulok hegye hajlitott, szogbe allitott vagy ferdére vagott, és egy kipos vagy huzaltekercselési PVC
szarhoz kapcsolodik.

Felhasznalasi teriilet
készlléket sziv- és érsebészek hasznalhatjak olyan betegeknél, akiken kardiopulmondlis bypass
m(itétet végeznek el.

Ellenjavallatok
Ez az eszkdz kizardlag a fenti célra hasznalhatd.

Figyelmeztetések

Hasznalat el6tt figyelmesen olvasson el minden figyelmeztetést, dvintézkedést és utasitast. Szaraz
helyen, 40 °C alatti h6mérsékleten tarolja. Kerilje a kanil megtdrését vagy dsszehajtasat. A kandl
kizarolag rovid tavy, ideiglenes hasznaltra alkalmas. Hasznalat elétt ellenérizze, hogy a csatlakozok, a
luercsatlakozé kupakja, illetve a drenazsnyilassal ellatott kupakok biztonsdgosan vannak-e rogzitve. Ne
hasznaljon kapcsot a cs6 megerdsitett részein.

Ovintézkedések

A megfeleld sebészeti eljarasok és mddszerek alkalmazasa az orvos felelssége. A kanul és a
perfuziés vezeték 6sszekapcsoldsakor vigyazzon, hogy ne keriljon levegd a perfuziés vezetékbe.
Avarratok elhelyezése és tajolasa az aortdban kulcsfontossagu a kanil megfeleld pozicionalasa
szempontjabdl. Miutén biztonsdgosan rogzitette a kanult a varratokkal, nehéz médositani a kandl

Hasznalati atmutaté

Készitsen egy dohanyzacskévarratot a disztalis felszallé aorta elulsé feltletén a kivant helyen. Ef6lé

a dohanyzacskévarrat folé helyezzen egy érszoritét. A belsé dohanyzacskévarraton az érszoritot

ugy lehet a kanllhoz szoritani és rogziteni, hogy egy megfelel6 helyen rogzité lekotést hajt végre a
kanul és az érszorité korul. Pozicionalja a kanult és az artériavezetéket gy, hogy a kanul enyhe ivben
meghajoljon, és az aortdhoz képest merélegesen hatoljon be abba. Az artérias kanulok lehetévé teszik,
hogy az oxigénnel telitett vér visszajusson a paciens artérias rendszerébe.

Bizonyos artérias kanulokre gyarilag varratgy(irlket szerelnek. Ezek a gy(r(k rogzitési pontként
szolgalnak a varraskor, és a kanul hegyét a véredényben tartjak.

Di(2-etilhexil)-ftalatot tartalmaz.

Eldobhaté

Kizérolag egyszeri hasznalatra. Tilos a termék ismételt ismételt felhasznalasa és Ujrasterilizalasa.
Ismételt felhasznalas és Ujrasterilizdlas soran az ezkdz szerkezete megrongalédhat, és/vagy az eskoz
szennyez&dhet. Steril és nem pirogén.

Tovdbbi informdcidért és/vagy panasz, meghibdsodds vagy a késziilék haszndlatdval kapcsolatos bdrmilyen
stilyos esemény bekdvetkezte esetén, kérjlik, vegye fel a kapcsolatot az ANDOCOR-ral a jelen haszndlati
utasitdsban megadott elérhetéségeket haszndlva.
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ANDO
ARTERIJOS KANIULE

Produkto aprasymas

Arterijos kaniulé yra minksta kaniulé su viduje esanciu plieninés vielos sutvirtinimo sluoksniu arba be
jo. Kaniule sudaro vingiuotas, kampu arba nuoZulniai nupjautas antgalis, kuris nuolatos pritvirtintas
prie PVC kagio formos korpuso arba apvijinio PVC korpuso.

Naudojimo indikacijos

Sios kaniulés naudojamos atliekant kylanciosios aortos perfuzija dirbtinés kraujo apytakos procedaros
metu. Sis prietaisas yra skirtas naudoti kraujagysliy chirurgui pacientams, kuriems atliekama
kardiopulmoninés sistemos chirurginé operacija.

Kontraindikacijos
Sio prietaiso negalima naudoti kitais nenurodytais atvejais.

Ispéjimai

Prie$ naudojimg atidZiai perskaitykite visus jspéjimus, atsargumo priemones ir instrukcijas. Laikykite
sausoje vietoje, kurioje temperatira nesiekia 40 °C. Stenkités nepakreipti ir nesulenkti kaniulés. Si
kaniulé skirta tik trumpalaikiam laikinam naudojimui. Prie$ naudodami patikrinkite, ar pritvirtintos
jungtys, Luerio tipo ir ventiliavimo dangteliai. NeuZspauskite sutvirtinty vamzdelio sriciy.

Atsargumo priemonés

Uz tinkamas chirurgines proceddras ir badus atsako medicinos specialistai. Bukite atsargts jungdami
kaniule ir perfuzijos linija, kad perfuzijos linijoje nelikty oro. Siekiant tinkamai jstatyti kaniule, labai
svarbu tinkamai parinkti jstatymo ir aortos sitliy padétj. Kai kaniulé yra tvirtai pritvirtinta sialémis,
sunku keisti jos padétj. NevirSykite rekomenduojamo tekéjimo greicio.

Naudojimo instrukcija

ISilgine apsukine sidle susitkite distalinés kylanciosios aortos priekinéje puséje, pasirinktoje vietoje.
Uzdékite turniketg ant Sios iSilginés apsukinés sialés. Ant vidinés iSilginés apsukinés sialés uzdétas
turniketas prie kaniulés pritvirtinamas patogioje vietoje uzdedant apsaugine ligattrg aplink kaniule ir
turniketa. Kaniule ir arterijos linijg nustatykite taip, kad kaniulé baty Siek tiek palinkusi ir jeity j aorta
statmenai. Naudojant arterijos kaniule, deguonies prisotintas kraujas gali grizZti j paciento arterinio
kraujo sistema. Kai kurios arterijos kaniulés gaminamos su sidliy Ziedais. Sie Ziedai naudojami kaip
fiksavimo taskas siuvant ir padeda islaikyti kaniulés antgalj kraujagysléje.

Sudétyje yra di(2-etilheksil)ftalato.

Vienkartinis

Tik vienkartiniam naudojimui. Sio prietaiso nenaudokite pakartotinai ar nepersterilizuokite.
Pakartotinis prietaiso naudojimas ar persterilizavimas gali paZeisti jo struktdrinj vientisuma ir/arba
atsirasti prietaiso uztersimo rizikai. Sterilus ir nepirogeniskas.

Norédami gauti daugiau informacijos ir (arba) jei turite nusiskundimy, kilo gedimas ar rimtas incidentas,
susijes su Sio prietaiso naudojimu, kreipkités j ANDOCOR naudodami Siose naudojimo instrukcijose pateiktus
kontaktinius duomenis.

IFU003 01-22 13 c E

Perucrpanns MU B Pocanpasramzope 0044
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



ANDO
KANIULA TETNICZA

Opis produktu

Kaniule tetnicze to migkkie kaniule zbrojone drutem stalowym lub kaniule niezbrojone. Kaniula sktada
sie z zakrzywionej, zagietej pod katem lub ostro Scietej koncdwki trwale potaczonej ze zwezajgcym sie
korpusem wykonanym z PCW lub z PCW wzmocnionego drutem.

Wskazania

Kaniula przeznaczona jest do perfuzji aorty wstepujacej w krgzeniu pozaustrojowym. Wyréb jest
przeznaczony do uzytku przez kardiochirurga w przypadku pacjentéw wymagajacych przeprowadzenia
zabiegu pomostowania tetnic wiencowych.

Przeciwwskazania
Wyréb moze by¢ stosowany tylko zgodnie ze wskazaniami.

Ostrzezenia

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia i instrukcje oraz zapoznac sie ze
Srodkami ostroznosci. Przechowywaé w suchym miejscu, w temperaturze ponizej

40 °C. Nalezy unika¢ zginania i skrecania kaniuli. Kaniula przeznaczona jest do tymczasowego,
krétkotrwatego stosowania. Przed uzyciem sprawdzi¢ czy taczniki, koreczki luer oraz koreczki
odpowietrzajgce sg prawidtowo i bezpiecznie zamocowane. Nie stosowac zaciskéw na wzmocnionych
czes$ciach kaniuli.

Srodki ostroznosci

Obowigzkiem lekarza jest przeprowadzenie zabiegu zgodnie z procedurami i technikg chirurgiczna.
Zachowac ostrozno$¢ podczas podtaczania kaniuli i drenu do perfuzji, by nie dopusci¢ do przedostania
sie powietrza do drenu do perfuzji. Umiejscowienie i kierunek szwéw w aorcie majg kluczowe
znaczenie dla prawidtowego pozycjonowania kaniuli. Po umocowaniu kaniuli przy pomocy szwéw,
trudno jest zmieni¢ jej potozenie. Nie przekracza¢ zalecanych parametréw przeptywu.

Instrukcja uzycia

Zatozy¢ szew kapciuchowy na przedniej stronie dystalnej czesci aorty wstepujacej w zgdanym miejscu.
Umiescic¢ turniket na szwie kapciuchowym. Zacisna¢ turniket umieszczony na wewnetrznym szwie,

a nastepnie umocowac do kaniuli, zawigzujac podwigzke wokét kaniuli i turniketa w odpowiednim
miejscu. Ustawi¢ kaniule i linie tetniczg tak, by kaniula byta lekko wygieta i wchodzita prostopadle do
aorty. Kaniule tetnicze umozliwiajg powr6t utlenowanej krwi do uktadu tetniczego pacjenta. Niektére
kaniule tetnicze sa wyposazone w pierscienie do mocowania szwéw. Pierscienie te stanowig punkt
mocowania podczas zaktadania szwéw i utrzymujg koricéwke kaniuli w naczyniu.

Zawiera ftalan dwu-2-etyloheksylu.

Jednorazowa

Tylko do jednorazowego uzytku. Nie uzywac¢ ponownie lub resterylizowac tego urzadzenia. Ponowne
uzycie lub resterylizowanie moze zagrozi¢ integralnosci strukturalnej urzadzenia i / lub stworzy¢ ryzyko
skazenia urzadzenia. Sterylna i apirogenna.

Aby uzyskac wiecej informadji i/lub w przypadku koniecznosci ztoZenia skargi, wadliwego dziatania lub
powaznego incydentu zwiqzanego z uzytkowaniem wyrobu, nalezy skontaktowac sie z firmg ANDOCOR za
pomocq danych kontaktowych zawartych w niniejszej instrukcji uzytkowania.
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ANDO
CANULA ARTERIAL

Descri¢ao do produto

As canulas arteriais sdo canulas maleaveis com um reforgo de fio de ago encapsulado ou sem reforco
de fio. A canula consiste numa ponta curva, inclinada ou biselada que estd permanentemente ligada a
um corpo com orificios laterais de PVC ou a uma estrutura de PVC de fios enrolados.

Indicacdes de utilizagao

Estas canulas destinam-se a ser utilizadas na perfusdo da aorta ascendente durante procedimentos de
bypass cardiopulmonar. Este dispositivo deve ser utilizado por um cirurgido cardiovascular e destina-
se a ser usado em doentes sujeitos a cirurgia de bypass cardiopulmonar.

Contraindicagdes
Este dispositivo ndo foi concebido para ser utilizado exceto conforme indicado em cima.

Avisos

Ler todas as adverténcias, precaug¢des e instrugdes cuidadosamente antes de usar. Armazenar num
local seco a uma temperatura de 40 °C. Evite dobrar a canula. Esta canula destina-se apenas a uma
utilizagdo temporaria, de curto prazo. Antes da utilizagdo, verifique que os conectores, tampas luer ou
tampas ventiladas estdo bem presos. Ndo aplique o clamp em areas reforcadas do tubo.

Precaucgoes

Cabe ao profissional de satide determinar os procedimentos e técnicas cirurgicas adequados. Tenha
cuidado durante a ligacdo da canula e da linha de perfusdo para assegurar que ndo existe ar dentro
da linha de perfusédo. A localizagdo e orientacdo da colocagdo das suturas na aorta sdo criticas para
um posicionamento apropriado da canula. Logo que a canula esteja firmemente segura pelas suturas
serd dificil alterar a sua posicdo. Ndo exceda o fluxo recomendado.

Instrugoes de utilizagao

Coloque uma sutura em bolsa no aspeto anterior da aorta ascendente distal na localizagdo desejada.
Coloque um torniquete sobre esta bolsa. O torniquete na bolsa interna é apertado e fixado a canula,
apertando uma ligadura de fixagdo em volta da canula e do torniquete num local conveniente.
Posicione a canula e a linha arterial de forma a que a canula apresente uma ligeira curva e penetre
perpendicularmente na aorta. As canulas arteriais permitem ao sangue oxigenado regressar ao
sistema arterial do doente. Determinadas canulas arteriais sdo fabricadas com anéis de sutura. Estes
anéis sdo fornecidos como ponto de fixagdo para a sutura e tém a fun¢do de reter a ponta da canula
dentro do vaso.

Contém ftalato di(2-etil-hexilo).

Descartavel

Para uma Unica utilizagdo. N&o reutilize nem reesterilize este produto. A reutilizagdo e a reesterilizacdo
poderdo comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar o risco de contominagdo
do dispositivo. Estéril e ndo pirogénico.

Para mais informagGes e/ou em caso de reclamagdo, mau funcionamento ou qualquer incidente grave
que ocorra em relagdo a utilizag@o deste dispositivo, queira contactar a ANDOCOR através dos contactos
indicados nestas instrugbes de utilizagdo.
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ANDO
ARTARKANYL

Beskrivning

Artarkanyler ar mjuka kanyler med eller utan inkapslad stalwire forstarkning. Kanylen bestar av en
bojd, vinklad eller avfasad spets som ar permanent fast pa en avsmalnande PVC-kropp eller en wire
lindad PVC-kropp.

Indikationer

Dessa kanyler ar avsedda for anvandning vid perfusion av aorta ascendens under kardiopulmonell
bypass. Denna enhet &r avsedd att anvandas av en kardiovaskular kirurg och anvandas pa patienter
som genomgar kardiopulmonell bypass-kirurgi.

Kontraindikationer
Denna produkt ar inte avsedd fér annan anvandning an ovan beskrivna indikationer.

Varningar

Las noga igenom alla varningar, forsiktighetsatgarder och instruktioner fore anvandning. Forvaras
pa en torr plats i max. 40 °C. Undvik att boja eller kinka kanylen. Denna kanyl ar endast avsedd for
kortvarigt, tillfalligt bruk. Kontrollera att anslutningar, luer lock eller luftnings lock ar fasta ordentligt
fore anvandning. Klampa inte vid forstarkta slangomraden.

Forsiktighetsatgirder

Korrekta kirurgiforfaranden och kirurgiska metoder &r anvandarens medicinska professions ansvar.
Var observant och noggrann vid anslutning av kanylen och perfusionsslangen for att sékerstéalla att luft
inte fangas i perfusionsslangen. Suturernas placering och position i aorta ar viktig for ratt placering av
kanylen. Nar kanylen val &r fast med suturerna &r det svart att 4ndra dess position.

Overskrid inte rekommenderat fléde.

Bruksanvisning

Gor en tobakspungssutur i den framre delen av distala aorta ascendens pa onskat stélle. Satt en
tourniquet dver denna tobakspung. Tourniqueten pa den inre tobakspungen dras &t och fasts pa
kanylen genom att gora en ligatur runt kanylen och tourniqueten pa passande stalle. Positionera
kanylen och artériell slang sa att kanylen far en svag boj och gar in i aorta lodréatt. Artarkanyler later
syresatt blod rinna tillbaka till patientens artarsystem.

Vissa artarkanyler tillverkas med suturringar. Dessa ringar anvands som fixeringspunkter for suturer
och haller kvar kanylens spets inom kérlet.

Innehaller di(2-etylhexyl)ftalat (DEHP).

For engangsbruk

Endast fér engdngsbruk. Denna produkt far ej dnteranvéandas eller omsteriliseras. Ateranvanding eller
omsterilisering kan férsamra den strukturella integriteten hos enheten och/ellar skapa en risk for
kontaminering av enheten. Steril och pyrogenfri.

For mer information och/eller i hdndelse av ett klagomdl, fel eller en allvarlig incident som intrdffar i
samband med anvédndning av denna enhet, vénligen kontakta ANDOCOR med de kontaktuppgifter som finns
i denna bruksanvisning.
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ANDO
ARTERIJSKA KANILA

Opis

Andocor arterijske kanile su mekane kanile sa enkapsuliranim pojac¢anim €eli¢nim Zicama ili bez
pojacanih Zica. Kanila se sastoji od zakrivljenog, pod kutom ili iskoSenog vrha koji je trajno vezan uz
PVC suZeno tijelo ili PVC tijelo obmotano Zicom.

Indikacije za uporabu

Ove kanile namijenjene su za uporabu kod perfuzije ulazne aorte tijekom kardiopulmonarne
premosnice. Ovaj je uredaj namijenjen da upotrebljava kardiovaskularni kirurg kod pacijenata koji su
podvrgnuti operaciji kardiopulmonalne premosnice.

Kontraindikacije
Ovaj proizvod nije namijenjen za drugaciju uporabu osim kako je navedeno.

Upozorenja

PaZljivo protitajte sva upozorenja, mjere opreza i upute prije uporabe. Cuvajte na suhom mjestu
na temperaturi nizoj od 40 °C. Izbjegavajte savijanje ili uvijanje kanile. Ova kanila je za kratkoro¢nu,
privremenu uporabu. Provjerite sigurnost konektora, luer kape ili kape ventila prije uporabe.
Nemojte spajati na pojacanim cijevnim podrucjima.

Mjere opreza

Za pravilne kirurske zahvate i tehnike odgovorni su lijecnici. Budite paZljivi tijekom povezivanja kanile
i perfuzijske linije kako bi osigurali da nema zarobljenog zraka u perfuzijskoj liniji. Lokacija poloZaja i
orijentacija Savova u aorti je presudna za pravilno pozicioniranje kanile. Jednom kad je kanila ¢vrsto
osigurana Savovima, tesko je promijeniti poloZaj kanile.

Nemojte prekoraciti preporuceni protok.

Uputstvo za upotrebu

Postavite Savove na nacin iznutra prema van na Zeljenu poziciju gledajudi distalnu uzlaznu aortu s
prednje strane. Postavite tourniquet preko Savova. Tourniquet na unutarnjem Savu je pricvrscen i
osigurava kanilu vezanjem ucvrséene ligature oko kanile i tourniquet-a na pogodnom mjestu.
Postavite kanilu i arterijsku liniju tako da kanila ima blagi zavoj i ulazi okomito u aortu. Arterijska
kanila dopusta dotok kisika u krv kako bi se vratilo na pacijentov arterijski sistem.

Neke arterijske kanile proizvedene su sa Savnim prstenima. Ovi prsteni sluZe kao tocke za ucvrsc¢ivanje
kod Sivanja i zadrZavaju vrhove kanila unutar Zile.

Sadrzi di(2-ethylhexyl) phthalate(DEHP).

RaspolozZivost

Samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno koristiti ili resterilizirati ovaj uredaj. Ponovna
uporaba ili resterilizacija moZe ugroziti strukturni integritet uredaja i / ili stvoriti rizik od kontaminacije
uredaja. Sterilno i nezapaljivo.

Za dodatne informacije i/ili u slucaju prituzbe, kvara ili bilo kakve ozbiljne nesrece u vezi s uporabom ovog
uredaja, obratite se poduzecu ANDOCOR koristeci se podatcima za kontakt navedenim u ovim uputama za
uporabu.
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Andocor

Kruisblok 9

B-2320 Hoogstraten
Belgium

T +32(0)3 380 1595
F +32(0)3 380 1590
info@andocor.com
www.andocor.com
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AORTIC ROOT CANNULA

CANULE RACINE AORTIQUE
AORTENWURZELKANULE
AORTIC-ROOTCANULE
CANULA DE RAIZ AOGRTICA
CANNULA PER RADICE AORTICA
KAHIONA 3A AOPTEH KOPEH
AORTAKANYLE
KANOYAA AOPTIKHE PIZAS
AORTAGYOKKANUL
AORTOS SAKNIES KANIULE
KANIULA DO KORZENIA AORTY
CANULA PARA A RAIZ DA AORTA
AORTAROTSKANYL
KANILA ZA KORIJEN AORTE

INSTRUCTIONS FOR USE
MODE D'EMPLOI
GEBRAUCHSANWEISUNG
GEBRUIKSAANWIJZING
INSTRUCCIONES DE USO
ISTRUZIONI PER L'USO
WHCTPYKLWM 3A YIIOTPEBA
BRUGSANVISNING
OAHTIEZ XPHIHZ
HASZNALATI UTMUTATO
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
INSTRUKCJA UZYCIA
INSTRUCOES DE UTILIZAGCAO
BRUKSANVISNING
UPUTSTVO ZA UPOTREBU
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ANDO
AORTIC ROOT CANNULA

Description

The Aortic Root Cannula and Cardioplegia consists of a soft, flexible, thin wall tip permanently
attached to a flexible tube. A female luer fitting is permanently attached to the distal end of the tube.
The introducer is packaged within the cannula body. The Aortic Root Cannula with Vent Line consists
of a soft, flexible, thin wall tip permanently attached to a flexible Y-type fitting.

Indications for use

This cannula is intended for use during cardiopulmonary bypass for delivering cardioplegia

solutions and venting of the heart. The cannula may also be used to aspirate air from the aorta

at the conclusion of the cardiac procedure.

This device is intended to be used by a cardiovascular surgeon and is intended to be used on patients
undergoing cardiopulmonary bypass surgery.

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

Warnings

Read all warnings, precautions and instructions carefully prior to use.

Store in a dry place, below a temperature of 40°C.

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

Instructions for use

Place two purse string sutures using pledgets at the desired cannulation site.

Draw the sutures through tourniquets.

Close the clamp on the vent line.

Insert the cannula into the aorta in the center of the area enclosed by the purse string sutures.
Caution: Cannula must be fully inserted with side holes inside the aorta to avoid risk of false
lumen within the aortic wall. During infusion of the cardioplegia solution, care should be taken
to avoid manipulations of the heart and aorta that could displace the cannula.

Contains di(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP).

Disposable

Single use only.

Do not reuse or resterilize this device. Reuse or resterilization may compromise the structural
integrity of the device and/or create a risk of contamination of the device.

Sterile and non-pyrogenic.

For further information and/or in case of a complaint, malfunction or any serious incident that occurs
in relation to the use of this device, please contact ANDOCOR using the contact details provided in these
instructions for use.
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ANDO
CANULE RACINE AORTIQUE

Description

La canule racine aortique et Cardioplegia se composent d’'une extrémité souple, a paroi fine,

fixée en permanence a une tubulure flexible. Un raccord luer femelle est attaché en permanence
a I'extrémité distale de la tubulure. L'introducteur est emballé dans le corps de la canule. La canule
racine aortique avec ligne de purge se compose d'une extrémité souple, a paroi fine, attachée en
permanence a un raccord souple en Y.

Indications d'usage

Cette canule est congue pour étre utilisée au cours des procédures chirurgicales de circulation
extracorporelle afin d'administrer des solutions de cardioplégie et de purge du coeur. La canule peut
également étre utilisée pour aspirer l'air de 'aorte a lissue de la procédure cardiaque.

Ce dispositif est destiné a étre utilisé par un chirurgien cardiovasculaire sur des patients subissant une
intervention chirurgicale sous circulation extracorporelle.

Contre-indications
Cet appareil est congu pour étre utilisé exclusivement pour les indications susmentionnées.

Avertissements

Veuillez lire attentivement l'intégralité des avertissements, mises en garde et instructions avant
utilisation.

Conserver dans un endroit sec a une température inférieure a 40 °C.

Si l'introducteur est retiré de la canule AVANT le placement dans I'aorte, faire preuve de la plus grande
prudence lors de la réinsertion de l'introducteur pour éviter la coupure ou la cannelure de la surface
interne de la canule ou de I'extrémité. NE PAS réinsérer l'introducteur dans la canule une fois retiré
APRES le placement dans l'aorte.

Mode d’emploi

Effectuer deux points de suture en bourse appuyés sur une languette de téflon au site de canulation
adéquat. Tirer les sutures a travers des tourniquets.

Fermer le clamp sur la ligne de purge.

Insérer la canule dans l'aorte au centre de la zone ceinte par les sutures en bourse.

Attention: la canule doit étre totalement insérée avec les orifices latéraux a I'intérieur de
I'aorte afin d'éviter tout risque d’erreur de lumiére dans la paroi aortique. Pendant la perfusion
de la solution de cardioplégie, on prendra garde a éviter toute manipulation de coeur et de
I'aorte qui pourrait déplacer la canule.

Contient du di(2-éthylhexyl)phtalate (DEHP).

Jetable

Réservé a un usage unique.

Ne pas réutiliser ou restériliser ce produit. La réutilisation ou la restérilisation risque de
compromettre l'intégrité du dispositif et/ou de contaminer le dispositif.

Stérile et apyrogéne.

Pour plus d'informations et/ou en cas de réclamation, de dysfonctionnement ou tout autre incident grave
associé a l'utilisation de ce dispositif, veuillez contacter ANDOCOR a l'aide des coordonnées figurant dans le
présent mode d’emploi.
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ANDO
AORTENWURZELKANULE

Beschreibung

Die Aortenwurzelkanule bei Kardioplegie besteht aus einer weichen, flexiblen, dinnwandigen, fest

an einem flexiblen Schlauch angebrachten Spitze. Am distalen Schlauchende befindet sich ein fest
angebrachter Einsteckanschluss. Eine Einfuhrhilfe befindet sich im Kanulenk&rper. Die Aorten-
wurzelkanule mit Entliftungsleitung besteht aus einer weichen, flexiblen, dnnwandigen Spitze, die fest
auf einem biegsamen Y-Adapter angebracht ist.

Indikationen

Diese Kanule ist fur den Einsatz bei Operationen mit kardiopulmonalem Bypass bestimmt,

um Kardioplegielésungen zuzufuhren und das Herz zu entliften. Die Kandle kann auch verwendet
werden, um nach der Herzoperation Luft aus der Aorta abzusaugen.

Das Gerat ist dafur gedacht, von einem Kardiovaskularchirurg bei Patienten eingesetzt zu werden, bei
denen eine kardiopulmonale Bypass-Operation durchgefihrt wird.

Kontraindikationen
Dies Produkt ist nicht fir andere Einsatzzwecke als den oben genannten bestimmt.

Warnhinweise

Lesen Sie vor der Verwendung sorgféltig alle Warnungen, VorsichtsmaBnahmen und Anweisungen.
An einem trockenen Ort lagern, unter einer Temperatur von 40°C.

Wird die Nadel der Einfuhrhilfe aus der Kanule entfernt, BEVOR diese in die Aorta eingebracht wird,
muss bei der erneuten Einfihrung der EinfUhrhilfe mit dul3erster Vorsicht vorgegangen werden,
um Schnitte oder Rillen auf der Innerseite der Kanile oder an der Spitze zu vermeiden. Die heraus-
gezogene Einfuhrhilfe NACH erfolgter Platzierung in der Aorta NICHT erneut in die Kanile
einfuhren.

Gebrauchsanweisung

Zwei Tabaksbeutelndhte mit Tupfern an der gewinschten Einfihrstelle der Kanile anbringen.

Die Nahte durch die Tourniquets hindurchziehen.

Die Klemme an der Entliftungsleitung anschlieRen.

Die Kanule in der Mittle des von den Tabaksbeutelndhten umschlossenen Bereiches in die Aorta
einfihren.

Vorsicht: Die Kaniile muss mit den Seitenléchern in der Aorta vollstandig eingefiihrt werden,
um das Risiko eines falschen Lumens in der Aortawand zu vermeiden. Wahrend der Infusion
der Kardioplegielosung sollte darauf geachtet werden, dass Herz und Aorta nicht so hantiert
werden, dass die Kaniile verschoben wird.

Enthalt Bis(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP).

Einwegprodukt

AusschlieBlich fur den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Dieses Produkt darf nicht wiederverwendet oder resterilisiert werden. Eine Wiederverwendung
oder Resterilisierung kénnte die strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigen und/oder
ein Kontaminationsrisiko fir das Produkt darstellen.

Steril und pyrogenfrei.

Fiir weitere Informationen und/oder bei Beschwerden, Fehlfunktionen oder schweren Zwischenfdllen in
Verbindung mit der Verwendung dieses Gerdits kontaktieren Sie bitte ANDOCOR unter den Kontaktdaten, die
in dieser Anleitung angegeben sind.
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ANDO
AORTIC-ROOTCANULE

Beschrijving

De aortic-rootcanule en Cardioplegia bestaan uit een zachte, flexibele, dunwandige tip, die
permanent aan een flexibele tubing bevestigd is. Een female Luer-stuk is permanent aan het distale
uiteinde van de tubing bevestigd. Indroducer bevindt zich in het canule-lichaam.

De aortic-rootcanule met ontluchtingslijn bestaat uit een zachte, dunwandige, flexibele tip die
permanent aan een flexibele Y-fitting bevestigd is.

Gebruiksindicaties

Deze canule is bedoeld voor gebruik tijdens cardiopulmonale bypass-operaties voor het toedienen van
cardioplegia-oplossingen en ontluchting van het hart. De canule kan ook worden gebruikt om lucht uit
de aorta te zuigen aan het einde van de hartoperatie.

Dit hulpmiddel is bestemd om te worden gebruikt door een cardiovasculair chirurg en is bedoeld voor
gebruik bij patiénten die een cardiopulmonaire bypassoperatie ondergaan.

Contra-indicaties
Dit product is uitsluitend bedoeld voor gebruik zoals hierboven is aangegeven.

Waarschuwingen

Lees alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en instructies zorgvuldig voér gebruik.

Bewaren op een droge plaats, bij een temperatuur lager dan 40°C.

Als de introducernaald uit de canule wordt verwijderd VOORDAT deze in de aorta wordt geplaatst,
dient u voorzichtig te werk te gaan om ervoor te zorgen dat er bij het opnieuw inbrengen van de
introducer geen sneden of groeven in het interne oppervlak van de canule of tip ontstaan.

Breng de introducernaald NIET opnieuw in de canule in als deze eenmaal verwijderd is NADAT deze in
de aorta geplaatst is.

Gebruiksaanwijzing

Plaats twee tabakzak-hechtingen met pledgets op de gewenste canulatieplaats. Trek de hechtingen
door tourniquets.

Sluit de klem op de ontluchtingslijn.

Breng de canule in de aorta, in het midden van het gebied dat omsloten is door de tabakzak-
hechtingen.

Let op: De canule moet volledig met de zijgaten binnenin de aorta worden ingebracht om het
risico van een vals lumen in de aortawand te vermijden. Tijdens het infuncleren van de
cardioplegie-oplossing dient men er zorg voor te dragen dat het hart en de aorta niet op
dusdanige wijze worden gemanipuleerd dat de canule verplaatst wordt.

Bevat di(2-ethylhexyl)ftalaat (DEHP).

Disposable

Uitsluitend voor éénmalig gebruik.

Dit product mag niet opnieuw gebruikt of gehersteriliseerd worden. Door het opnieuw gebruiken
of hersteriliseren kan de structuur van het product worden aangetast en/of het product worden
besmet.

Steriel en pyrogeenvrij.

Voor meer informatie en/of in geval van een klacht, storing of een ernstig incident in verband met
het gebruik van dit apparaat, kunt u contact opnemen met ANDOCOR via de contactgegevens in deze
gebruiksaanwijzing.
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ANDO
CANULA DE RAIZ AORTICA

Descripcion

La canula de raiz adrtica y cardioplejia estd formada por una punta blanda, flexible, de pared fina,
permanentemente acoplada a un tubo flexible. Un racor luer hembra esté acoplado de forma
permanente al extremo distal del tubo. El introductor estd embalado en el interior del cuerpo

de la canula. La canula de raiz adrtica con linea de ventilacién consta de una punta blanda, flexible, de
pared fina, permanentemente acoplada a un racor flexible en Y.

Indicaciones

Esta canula se ha creado para su utilizacién durante intervenciones quirurgicas de bypass
cardiopulmonar para administrar alternativamente soluciones cardiopléjicas y ventilacion del
corazoén. La canula también puede utilizarse para aspirar aire de la aorta tras la finalizacién del
procedimiento cardiaco.

Este dispositivo esta disefiado para que lo utilice un cirujano cardiovascular y en pacientes sometidos
a operacion de derivacion cardiopulmonar.

Contraindicaciones
No se ha previsto un uso distinto del indicado anteriormente para este dispositivo.

Advertencias

Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones atentamente antes de su uso.

Gudardelo en un lugar seco, a una temperatura de 40 °C.

Si la aguja del introductor se retira de la cdnula ANTES de su colocacién en la aorta, debera ejercerse
extremo cuidado cuando se vuelva a insertar el introductor para evitar cortes o rasgados de la
superficie interior de la canula o de la punta. NO vuelva a insertar la aguja del introductor en la
canula una vez extraida y TRAS su colocacién en la aorta.

Instrucciones de uso

Coloque dos suturas de bolsa de tabaco utilizando parches de gasa en el punto de canulacién
deseado. Apriete las suturas mediante torniquetes.

Cierre la pinza de la linea de ventilacién.

Inserte la canula en la aorta en el centro del drea cerrada por las suturas de bolsa de tabaco.
Precaucién: La canula debe estar totalmente inserta con los orificios laterales dentro

de la aorta para evitar el riesgo de una falsa luz dentro de la pared aértica. Durante la infusién
de la solucién de cardioplejia, se deberan tomar medidas para no manipular el corazény la
aorta de manera que la canula se desplace de su lugar.

Contiene di (2-etilhexil) ftalato (DEHP).

Desechable

Para un solo uso.

No reutilice ni reesterilice este producto. Reutilizar o reesterilizar el dispositivo puede poner en
peligro su integridad estructural o generar riesgos de contaminacion.

Estéril y apirégena.

Para obtener informacién adicional o en caso de queja, fallo de funcionamiento o cualquier incidente grave
en relacion con el uso de este dispositivo, péngase en contacto con ANDOCOR mediante la informacion de
contacto de estas instrucciones de uso.
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ANDO
CANNULA PER RADICE AORTICA

Descrizione

In cardioplegia la cannula per radice aortica consiste in una punta a parete sottile, flessibile e

morbida, permanentemente collegata a un tubo flessibile. Un dispositivo femmina Luer &
permanentemente collegato all'estremita distale del tubo. L'introduttore & incluso nella confezione che
contiene la struttura della cannula. La cannula per radice aortica munita di linea di sfiato

consiste in una punta a parete sottile, flessibile e morbida permanentemente collegata a un accessorio
flessibile a Y.

Indicazioni per l'uso

Questa cannula e studiata per I'uso durante gli interventi di bypass cardiopolmonare per la
somministrazione di soluzioni per cardioplegia e per lo sfiato cardiaco. La cannula puo inoltre essere
utilizzata per aspirare aria dall'aorta a conclusione della procedura cardiaca.

Questo dispositivo e destinato ad essere utilizzato da un chirurgo cardiovascolare ed é destinato ad
essere utilizzato su pazienti sottoposti a chirurgia di bypass cardiopolmonare.

Controindicazioni
Il dispositivo pud essere utilizzato unicamente per gli scopi sopra citati.

Avvertenze

Leggere attentamente tutte le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni prima dell'uso.

Conservare in un luogo asciutto, a una temperatura inferiore a 40 °C.

Se 'ago di introduzione viene rimosso dalla cannula PRIMA del posizionamento nell'aorta,
procedere con cautela al reinserimento dell'introduttore, al fine di evitare di tagliare o bucare la
superficie interna della cannula o della punta. NON reinserire I'ago di introduzione nella cannula se
& stato rimosso DOPO il posizionamento nell'aorta.

Istruzioni per I'uso

Praticare due suture a borsa di tabacco utilizzando piccoli tamponi (pledget) nel punto in cui si
desidera praticare I'incannulamento. Tirare le suture attraverso i tourniquet.

Chiudere il clamp sulla linea di sfiato.

Inserire la cannula nella aorta al centro dell'area racchiusa fra le suture a borsa di tabacco.
Attenzione: la cannula deve essere inserita completamente con i fori laterali all'interno
dell’aorta per evitare il rischio di un falso lume all'interno della parete aortica. Durante
I'infusione della soluzione cardioplegica, occorre prestare attenzione al fine di evitare
manipolazioni del cuore e dell’aorta che possano spostare la cannula.

Contiene di-2-etilesilftalato (DEHP).

Gettare via dopo I'uso

Monouso.

Non riutilizzare o risterilizzare questo dispositivo. Il riutilizzo o la risterilizzazione possono
compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o creare un rischio di contaminazione dello
stesso.

Sterile ed apirogeno.

Per ulteriori informazioni e/o in caso di reclami, malfunzionamenti o qualsiasi incidente grave che si verifichi
in relazione all'utilizzo di questo dispositivo, contattare ANDOCOR utilizzando i dati di contatto forniti in
queste istruzioni per l'uso.
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ANDO
KAHIOJ1IA 3A AOPTEH KOPEH

OnucaHue

KaHtonata 3a aopTeH KOpeH 1 KapAuonerus ce CbCToW OT MeK, MbBKaB, TbHKOCTEHEH BpbX, TPaHO
npukpeneH KbM rbBkaBa Tpbba. KbM AnCTanHWs Kpaii Ha TpbbaTa e TpaliHo MPUKPeneH XeHCKM
nyep HakpaliHuK. IHTpoAtocepbT Ce ChAbpXa B TANOTO Ha KaHtonaTta. KaHionaTta 3a a0pTeH KOpeH ¢
NINHVSA 3a OTBeX/aHe Ha rasoBe 1 TeYHOCTU Ce CbCTOM OT MeK, MbBKaB, TbHKOCTEHeH BPbX, TpaliHoO
npurKpeneH KbM rbBkas Y-obpaseH HakpanHuK.

NMokasaHusa

Ta3wu kaHona e npeAHa3HaveHa 3a ynotpeba no Bpeme Ha KapAuonyimMoHaneH 6ainac 3a AocTaBsiHe
Ha KapAnonaernyHn pasTBopy 1 OTBEXAaHe Ha rasose 1 TeYHOCTW OT CbpueTo. KaHonata moxe Aa
Ce 13No/3Ba M 3a acnupauunsa Ha Bb34yx OT aopTaTta npwv 3aBbpLUBaHe Ha CbpAeyvHaTta npoleaypa.
ToBa n3genve e npeAHasHa4eHo 3a ynotpeba oT CbpAe4HOCHAOB XMPYpPr 1 e 3a ynotpeba npu
nauneHTn, NOANOXEHWN Ha XMPYpruyHa Hameca ¢ kapAnony/MoHaneH 6anac.

NMpoTmBONoOKasaHuna
ToBa n3genue He e npejHasHayeHo 3a ynotpeba, pasnyHa oT NocoyeHaTa no-rope.

MpeaynpexxpaeHns

MpoyeTeTe BHUMATENHO BCUYKM MPeynpexAeHis, NpeanasHin MepKu 1 MHCTPYKLMN Npeamn
ynoTpe6ba.

[la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo MACTO, Npw TeMmnepatypa nog 40°C.

AKO MHTpOAIOCEPHAaTa 1Urna ce n3Baau ot kaHonata MPEAW noctaBsiHe B aopTaTa, 6baeTe
BHMMaTE/IHV NP1 NOBTOPHOTO BbBEX/AaHe Ha NHTPOAIOCEPa, 3a Aa NpeAoTBpaTuTe npepsassaHe
WNN HapaHaBaHe Ha BbTpeLlHaTa MOBbPXHOCT Ha KaHtonaTa nunm sbpxa. HE BbBexaaiiTe NOBTOPHO
WHTpOAOCepHaTa Urna B KaHtonaTa ciej kato e 6una nssageHa C/1IE[ noctaesHe B aopTaTa.

YKa3aHus 3a ynotpe6a

MocTaBeTe ABa KeCniiHn LeBa, 13Mon3Balikn TaMMOHMW, Ha XXeNaHOTO MACTO 3a KaHKMPaHe.
MpokapaiiTe cyTypuTe Npes TypHUKETUTE.

3aTBOpeTe KJamnaTa Ha IMHKSTa 3a OTBEX/aHe Ha rasoBe U TEYHOCTU.

BbBezeTe kaHIoaTa B aopTaTa B LieHTbpa Ha 06/1acTTa Mexay KecuiiH/Te LeBoBe.

BHMMmaHue: KaHlonaTta Tpsi6Ba fja ce BbBe/e Hamb/IHO CbC CTPAaHUYHM OTBOpY B aopTaTa, 3a
Aa ce nsberHe pucka oT cb3filaBaHe Ha ¢pa/luvB TyMeH B paMKUTe Ha aopTHaTa cTeHa. Mo
BpeMe Ha B/IuBaHe Ha KapAuonierM4yHus pasTeop Tpsa6Ba Aa ce BHMMaBa jja ce usbarsar
MaHWNynauyMm Ha CbPLLETO M aopTaTa, KOUTO 6MXa MOrM ia pa3MecTAT KaHnaTa.
Cbabpxa an(2-etunxekcun) gtanar.

3a egHOKpaTHa ynoTpe6a

CaMo 3a eAHOKPaTHO NPUAOXEHME.

M3genneTo He MoAnexu Ha MOBTOpPHa ynoTpeba unam ctepunmnsaums. lMosropHata ynotpeba nam
CTEPUAN3aLNS MOXe Aa N3I0XMN Ha PUCK CTPYKTYpHAaTa LSA0CT Ha U3AeNNeTo 1 / An Aa Cb3aage pUck
0T 3aMbpCABaAHETO My.

CTepUNHO 1 anmporeHHo.

3a donvaHUMenHa uHpopMayus u/unu e cy4ail Ha ONAAKEaHe, HeU3NPA8HOCM UAU HAKAKbLE Cepuo3eH
UHYUOdeHm, Kolimo 8b3HUKHe 8b8 8PB3KA C U3N0/A38AHEMO HO MOoBA U3desue, MO/IS, C8bpxEeme ce C
ANDOCOR, u3nonssaliku 0aHHUMe 30 KOHMAKM, NpedocmaseHU 8 me3u UHCMPYKYUU 3a ynompe6aa.
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ANDO
AORTAKANYLE

Beskrivelse

Kanylen til indgift af kardioplegi i aortaroden bestar af en fleksibel slange, med en blad, fleksibel,
tyndveegget spids. En hun-luer fitting er fastgjort permanent til slangens distale ende. Introduceren er
placeret i selve kanylen. Aortakanylen med udluftningsslange bestér af en blad, fleksibel, tyndveegget
spids, der er fastgjort permanent til en fleksibel Y-fitting.

Indikationer

Denne kanyle er beregnet til brug under kardiopulmonal bypass til indgift af kardioplegivaeske og
ventning af hjertet. Kanylen kan desuden anvendes til aspiration af luft fra aorta ved
hjerteprocedurens afslutning.

Dette apparat er beregnet til brug af en hjertekirurg og er beregnet til brug pa patienter, som far
foretaget bypass hjerte-/lungekirurgi.

Kontraindikationer
Kanylen er udelukkende beregnet til ovennaevnte formal.

Advarsler

Lees alle advarsler, forholdsregler og instruktioner ngjagtigt for brug.

Opbevares et tert sted, under en temperatur pa 40 °C.

Hvis introduceren fjernes fra kanylen INDEN anlaeggelsen i aorta, skal der udvises forsigtighed,

nar introduceren indferes igen, sa kanylens indvendige overflade eller spids ikke bliver beskadiget eller
skaret over. EFTER anlaeggelsen | aorta mé Introduceren IKKE genplaceres i kanylen.

Anvendelse

Seet to tobaksposesuturer med filt ved det @nskede kanyleringssted. Traek suturerne gennem
tourniqueter.

Luk klemmen pa udluftningsslangen.

Fer kanylen ind i aorta i midten af det omrade, der er omgivet af tobaksposesuturerne.

Forsigtig: Kanylen skal vaere fuldstendig indfert med sidehullerne inde i aorta for at undga
risikoen for falsk lumen i aortavaeggen. Under infusionen af kardioplegivaeske skal hjertet og
aorta manipuleres med forsigtighed, sa kanylen ikke flyttes.

Indeholder di(2-ethylhexyl)phthalat.

Til engangsbrug

Kun til engangsbrug.

Dette produkt ma ikke genanvendes eller resteriliseres. Genanvendelse eller resterilisering kan
forringe enhedens strukturelle integritet og/eller skabe risiko for kontaminering af enheden.
Steril og ikke-pyrogen.

For yderligere information og/eller i tilfeelde af en klage, fejlfunktion eller enhver alvorlig ulykke, som opsta i
forbindelse med brug af dette apparat, kontakt ANDOCOR via kontaktoplysningerne i brugsanvisningen.
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ANDO

KANOYAA AOPTIKHZ PIZAZ

Neprypaypr

H Kavouha Aoptiknig Pigag kat KapslomAnylag amoteAeitat arnéd éva parakd, EOKAUTTO AKPOo HE AETTTO
Tolywpa, HOVIPa oUVSESEPEVO O €vav EUKAUTITO owAnva. Evag BnAukdg olvSeopog luer elvat povipa
OUVEESEPEVOG OTO AW AKPO TOU owARVa. O ELoaywyEag elval CUOKEUAOPEVOG HECO OTO OWHA TG
KavouAag. H Kavouha Aoptikng Pilag pe Mpappn

ATocup@OPNONG amoTeAELTAL Ao éva HOAAKO, EUKAUTITO AKPO HE AETITO Tolxwia, pévipa
OUVSESENEVO OF €vav EUKAUTITO oUVSEoHO TUTOU Y.

Ev8eifeLg

AuTr n KavouAa TtpoopideTal yLa Xprion Katd tn SLAPKELA KApSLOTIVEUHOVLKAG TTapdkappng yia tn
X0prynon SLaAUPATWY KapSLOTIANYLAG KAl TNV armocup@opnan TG KapsdLag. H Kavoula Pmopet emtiong
va xpnotporotnBel yla tnv avappopnon aépa amo TNy aopTr Katd TNy MepATwaon tng KapSLaKnG
Sladikaoiag.

AuTH n ouokeun Tipoopidetat yLa xprion amd KapSLoXELPoUPYO Kal TipoopileTal yla xprion o€ aoBevelg
TIOU UTTORAANOVTAL OE XELPOUPYLKN| ETEPURACH KAPSLOTIVEUHOVLKAG TIAPAKAPPNG.

Avtev8eielg
AUTH n oUOKeUN 8ev TIPOOPLZETAL YLa GAAN XPrioN EKTOG ATt AUTH TIOU eveikvuTal
Tapanavw.

NpogLSomorioeLg

Mpw amo tn xpnon, SLaBAaote OAEG TLG TIPOELSOTIOLAOELG, TLG TIPOYUAAEELG KAl TLG 08nYLEG.
®uldooete o ENpod pPépog, o€ Beppokpaota éwg 40°C.

Edv n BeAova sloaywyéag agapebel amd tnv kdvouAa MPIN tnv tomobétnon péoa otnv aoptn,
Sel&te MpooOYN KATA TNV EMAVELCAYWYT) TOU ELOAYWYEA YLa VA ATTOQYUYETE TNV KOTIN ) TN XApa&n tng
E0WTEPLKNG ETLPAVELAG TNG KAVOUAQG ) Tou dkpou. MHN emavelodyete tn BeAdva eLoaywyea otnv
KAVOUAQ, v £xeL apatpeBel META tnv TomoB€tnon Yéoa otnv aoptr).

08nyisg Xpriong

Tomobetrote SVo pappata Teplmapong, XpPNOoLHOTIoLWVTAG eMLBéPata, oTo emBupnTo

onuelo kaBetnplacpou. TpaPnEte Ta pappata péoa amod TOUPVLKE.

KAELOTE TO OYLYKTpA TTAVW OTN YPAPHT ATTOCUHPOPNONG.

ELoay@yete TtV KAVOUAQ PECT OTNV A0PTH), OTO KEVTPO TNG TIEPLOXNG TTOU TIEPLBAMETAL aTto Ta
pdupata mepinapong.

Mpoocoxn: H kAvoula TpEmeL va eLoaxBel IANPWG, PE TLG TTAEUPLKEG OTIEG €oa GTNV aopTh, yLa
va aroyeu)Bel o Kivduvog PeuSoauAol evtdg Tou aoptLkol TolXwHatog. Katd tn Stapketa
£€yXuong Tou SLaAUpaToG KApSLOTIANyiag, Ba TPETEL va (PPOVTICETE Va ATIOPUYETE XELPLOPOUG
TNG KaPSLAG KaAL TNG aoptTrig oL ottoiol Ba PTropovcav Va HETATOTILOOUV TNV KAVOUAQ.

MepLéxet POaAkd Si-(2-atBuhogEulo) eotépa.

AvaAwotpo

Ma pia povo xprion.

Mnv £avaypnoLUOTIOLOETE ] EMAVATIOOTELPWVETE T GUCKELH autr). Emavaypnaotyomoinon f
EMAVATIOOTE(PWON EVEEXETAL VA SLOKUBEVOEL TN SOMLKI) OKEPALOTNTA TNG CUCKEUNG 1) / Kat va
SnHLoupynoeL KivSuvo HOAUVGONG TNG CUCKEUNG.

AmooTtelpwpPéVo Kal Mn Ttupetoydvo.

la mepLoodtepes mAnpowoples kavn os mepimtwan karayyeAiag, SucAettoupylag fj omotodrmote coBapou
oupBavtog mou ayeti{etaL e T Xprion QUTIS TG CUCKEUNS, EMKOVWVATTE pe TV ANDOCOR péow twv
OTOLYE(WVY EMIKOVWVIAG TTOU TapéxovTal € auTéC TG 0SnyLes xpriong.
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ANDO
AORTAGYOKKANUL

Leiras

Az aortagyokkanul és kardioplégia puha, rugalmas, vékony fald hegye véglegesen rogzil egy
rugalmas cs6hoz. A luercsatlakozé-hively véglegesen rogzitve van a csé disztalis végéhez.

A bevezet6t(i a kanulszar belsejében van. A drenazsvezetékkel ellatott aortagydkkanil hegye puha,
rugalmas, vékony falu, és véglegesen rogzul egy rugalmas Y-alaku szerelvényhez.

Javallatok

A kanul kardiopulmonalis bypass soran hasznalhat6 kardioplégias oldatok adagolasara és
szivdrenazsra. A kanul arra is hasznalhaté, hogy kiszivjak a leveg6t az aortabol a kardidlis eljaras
végén.

Ezt a készlléket sziv- és érsebészek hasznéalhatjék olyan betegeknél, akiken kardiopulmonélis bypass
mitétet végeznek el.

Ellenjavallatok
Az eszkoz kizarélag a fenti célokra hasznélhato.

Figyelmeztetések

Hasznalat el6tt figyelmesen olvasson el minden figyelmeztetést, 6vintézkedést és utasitast.
Szaraz helyen, 40 °C alatti hémérsékleten tarolja.

Ha a bevezet6t(it a kaniilnek az aortaban valé elhelyezése ELOTT kiveszi a kaniilbél, a bevezet6t(i
visszahelyezésekor vigydzzon arra, hogy ne vagja vagy ne karcolja meg a kanul vagy a hegy belsé
feluletét. NE helyezze vissza a bevezet6t(it a kanilbe annak az aortaban valé elhelyezése UTAN.

Hasznalati atmutaté

Készitsen két dohanyzacskdvarratot tampon segitségével a kivant kantlalasi helyen.

Hlzza keresztll a varratokat az érszoritékon.

Zarja 0ssze a kapcsot a drenazsvezetéken.

Vezesse be a kanilt az aortdba annak a teruletnek a kdzepén, amelyet a két dohanyzacskévarrat fog
kozre.

Vigyazat: A kaniilt teljesen be kell vezetni az aortaba gy, hogy az oldalsé nyilasai is benne
legyenek, hogy igy elkeriilje a hamis lumen képzddését az aortafalon. A kardioplégias oldat
bejuttatasa soran vigyazni kell arra, hogy a kaniil ne mozduljon a sziv vagy aorta mozgasa
miatt.

Di(2-etilhexil)-ftalatot tartalmaz.

Eldobhaté

Kizérolag egyszeri hasznalatra.

Tilos a termék ismételt ismételt felhasznaldsa és Ujrasterilizalasa. Ismételt felhasznalas és
Ujrasterilizalas soran az ezkdz szerkezete megrongélddhat, és/vagy az eskdz szennyezédhet.
Steril és nem pirogén.

Tovdbbi informdcidért és/vagy panasz, meghibdsodds vagy a késziilék haszndlatdval kapcsolatos bdrmilyen
stilyos esemény bekdvetkezte esetén, kérjlik, vegye fel a kapcsolatot az ANDOCOR-ral a jelen haszndlati
utasitdsban megadott elérhetéségeket haszndlva.
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ANDO
AORTOS SAKNIES KANIULE

Aprasymas

Aortos Saknies kaniule ir kardioplegijos jtaisg sudaro minkstas, lankstus antgalis plonomis

sienelémis, nuolatos pritvirtintas prie lankstaus vamzdelio. Luerio tipo lizdiné jungtis yra nuolatos
pritvirtinta prie vamzdelio distalinio galo. Jvedimo jtaisas supakuotas kartu su kaniulés korpusu. Aortos
Saknies kaniule ir ventiliavimo linijg sudaro minkstas, lankstus antgalis plonomis sienelémis, nuolatos
pritvirtintas prie lankscios Y formos jungties.

Indikacijos

Kaniulé naudojama atliekant kardioplegijg ir Sirdies ventiliavima dirbtinés kraujo apytakos
proceddros metu. Kaniule taip pat galima naudoti orui i$ aortos baigus Sirdies procedarg iSsiurbti.
Sis prietaisas yra skirtas naudoti kraujagysliy chirurgui pacientams, kuriems atliekama
kardiopulmoninés sistemos chirurginé operacija.

Kontraindikacijos
Sio prietaiso negalima naudoti kitais pirmiau nenurodytais atvejais.

Ispéjimai

Prie$ naudojima atidZiai perskaitykite visus jspéjimus, atsargumo priemones ir instrukcijas.
Laikykite sausoje vietoje, kurioje temperatdra nesiekia 40 °C.

Jei jvedimo jtaiso adatg isimate i$ kaniulés PRIES jg jstatydami j aorta, bikite atsargas dar kartg
jvesdami jvedimo jtaisg, kad nejpjautumeéte ar nejdurtumeéte vidinio kaniulés ar antgalio pavirSiaus.
NEJVESKITE jvedimo jtaiso adatos dar kartg j kaniule, jei ji buvo ig&imta |STACIUS j aorta.

Naudojimo nurodymai

Norimoje kaniulés jvedimo vietoje susitkite dvi iSilgines apsukines sitles naudodami tamponus.
IStraukite siGlus pro turniketus.

UZspauskite ventiliavimo linijos spaustuka.

|veskite kaniulg j aortg iSilginémis apsukinémis sidlémis paZzymétos srities centre.

Démesio! Kaniule ir jos Sonines angas reikia visiSkai jkisti j aortg, kad aortos sieneléje
nesusidaryty netikras spindis. Vykstant kardioplegijos tirpalo infuzijai, neatlikite jokiy
manipuliacijy Sirdyje ir aortoje, kad nepakisty kaniulés padétis.

Sudétyje yra di(2-etilheksil)ftalato.

Vienkartinis

Tik vienkartiniam naudojimui.

Sio prietaiso nenaudokite pakartotinai ar nepersterilizuokite. Pakartotinis prietaiso naudojimas ar
persterilizavimas gali paZeisti jo struktQrinj vientisuma ir/arba atsirasti prietaiso uztersimo rizikai.
Sterilus ir nepirogeniskas.

Norédami gauti daugiau informacijos ir (arba) jei turite nusiskundimy, kilo gedimas ar rimtas incidentas,
susijes su Sio prietaiso naudojimu, kreipkités j ANDOCOR naudodami Siose naudojimo instrukcijose pateiktus
kontaktinius duomenis.

IFU005 01-22 13 c E

Perucrpanns MU B Pocanpasramzope 0044
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



ANDO
KANIULA DO KORZENIA AORTY

Opis

Kaniula do podawania kardioplegii do korzenia aorty posiada migkka, elastyczng, cienkoscienng
koncoéwke trwale przymocowang do gietkiej rurki. tgcznik luer typu zenskiego jest trwale potgczony z
dystalnym koricem rurki. Introducer jest zawarty w korpusie kaniuli. Kaniula do

korzenia aorty z linig odpowietrzajgca, posiada miekka, elastyczng cienkoscienng korcéwke trwale
potgczong z gietkim tgcznikiem typu Y.

Wskazania

Kaniula przeznaczona jest do stosowania w uktadzie krazenia pozaustrojowego do podawania ptynu
kardioplegicznego oraz do odpowietrzania serca. Kaniula moze by¢ stosowana do aspiracji powietrza z
aorty przy koncu zabiegu kardiochirurgicznego.

Wyréb jest przeznaczony do uzytku przez kardiochirurga w przypadku pacjentéw wymagajacych
przeprowadzenia zabiegu pomostowania tetnic wiericowych.

Przeciwwskazania
Wyréb moze by¢ stosowany tylko zgodnie z w/w wskazaniami.

Ostrzezenia

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia i instrukcje oraz zapoznac sie ze
Srodkami ostroznosci.

Przechowywa¢ w suchym miejscu, w temperaturze ponizej 40°C.

Jesli introducer jest wyjmowany z kaniuli PRZED wprowadzeniem do aorty, zachowac¢ ostroznos¢ przy
powtérnym wprowadzaniu introducera, by nie dopusci¢ do naciecia lub wyztobienia wewnetrznej
powierzchni kaniuli lub jej koncédwki. Po wyjeciu introducera, NIE WOLNO ponownie wprowadza¢ go
do kaniuli, PO umieszczeniu kaniuli w aorcie.

Sposéb uzycia

Zatozy¢ dwa szwy kapciuchowe w miejscu kaniulacji, wykorzystujac podktadki. Pociggnac¢ szwy przez
turnikety.

Zamkna¢ zacisk na linii odpowietrzajacej.

Wprowadzi¢ kaniule do aorty posrodku obszaru ograniczonego szwem kapciuchowym.

Uwaga: Kaniula musi by¢ wprowadzona w catosci, z otworami bocznymi wewnatrz aorty,

by nie dopusci¢ do powstania Swiatta rzekomego w $cianie aorty. Podczas podawania ptynu
kardioplegicznego nalezy unika¢ dotykania serca i aorty, aby nie spowodowac przemieszczenia
kaniuli.

Zawiera ftalan dwu-2-etyloheksylu.

Jednorazowa

Tylko do jednorazowego uzytku.

Nie uzywac¢ ponownie lub resterylizowac tego urzadzenia. Ponowne uzycie lub resterylizowanie moze
zagrozi¢ integralnosci strukturalnej urzadzenia i / lub stworzy¢ ryzyko skazenia urzadzenia.

Sterylna i apirogenna.

Aby uzyskac wiecej informadji i/lub w przypadku koniecznosci ztoZenia skargi, wadliwego dziatania lub
powaznego incydentu zwiqzanego z uzytkowaniem wyrobu, nalezy skontaktowac sie z firmg ANDOCOR za
pomocq danych kontaktowych zawartych w niniejszej instrukcji uzytkowania.
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ANDO
CANULA PARA A RAIZ DA AORTA

Descri¢ao

A canula para a raiz da aorta e para cardioplegia consiste numa ponta maleavel, flexivel e de parede
fina permanentemente ligada a um tubo flexivel. Um adaptador luer fémea estd permanentemente
ligado a extremidade distal do tubo. O introdutor é embalado no interior do corpo da canula.

A canula para a raiz da aorta com linha de ventilagdo consiste numa ponta maledvel, flexivel e de
parede fina permanentemente ligada a um adaptador flexivel tipo Y.

Indicagoes

Esta canula destina-se a ser utilizada em procedimentos de bypass cardiopulmonar para a
administracdo de soluc¢des de cardioplegia e ventilagdo cardiaca. A canula também pode ser
utilizada para aspirar ar da aorta no final do procedimento cardiaco.

Este dispositivo deve ser utilizado por um cirurgido cardiovascular e destina-se a ser usado em
doentes sujeitos a cirurgia de bypass cardiopulmonar.

Contraindicagdes
Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado exceto conforme indicado em cima.

Avisos

Ler todas as adverténcias, precaug¢des e instru¢des cuidadosamente antes de usar.

Armazenar num local seco a uma temperatura de 40° C.

Se a agulha introdutora for retirada da canula ANTES da colocagdo na aorta, tenha cuidado quando
reintroduzir o introdutor para evitar cortar ou arranhar a superficie interna da canula ou da ponta.
NAO reintroduza a agulha introdutora na canula depois da sua remogdo APOS a colocagéo na aorta.

Instrugoes de utilizagao

Coloque duas suturas em bolsa usando compressas no local de canulagdo desejado.

Passe as suturas através de torniquetes.

Feche o clamp na linha de ventilacdo.

Introduza a canula na aorta no centro da area envolvida pelas suturas em bolsa.

Atencdo: A canula tem de estar totalmente introduzida com os orificios laterais dentro da
aorta para evitar o risco de um falso limen na parede aértica. Durante a infusdo da solugdo de
cardioplegia devera ter cuidado para evitar manipula¢des do coragdo e da aorta que possam
deslocar a canula.

Contém ftalato di(2-etil-hexilo).

Descartavel

Para uma Unica utilizagdo.

N&o reutilize nem reesterilize este produto. A reutilizacdo e a reesterilizacdo poderdo comprometer a
integridade estrutural do dispositivo e/ou originar o risco de contominagdo do dispositivo.

Estéril e ndo pirogénico.

Para mais informacgées e/ou em caso de reclamagéo, mau funcionamento ou qualquer incidente grave
que ocorra em relagdo a utilizagdo deste dispositivo, queira contactar a ANDOCOR através dos contactos
indicados nestas instrugées de utilizagdo.
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ANDO
AORTAROTSKANYL

Beskrivning

Aortic Root Cannula och Cardioplegia bestar av en mjuk, flexibel, tunnvaggig spets permanent fast pa
ett flexibelt ror. En invandigt gangad luerkoppling/ honkoppling ar permanent fast pa rorets

distala ande. Introducern ar férpackad med kanylkroppen. Aortic Root Cannula med luftningsslang
bestar av en mjuk, flexibel, tunnvaggig spets permanent fast pa en flexibel Y-koppling.

Indikationer

Denna kanyl ar avsedd fér anvéandning under kardiopulmonell bypass fér adminstrering av
kardioplegilosningar och luftning av hjartat. Kanylen kan dven anvandas for att aspirera luft fran aorta
vid avslutning av hjartkirurgin.

Denna enhet ar avsedd att anvandas av en kardiovaskular kirurg och anvandas pa patienter som
genomgar kardiopulmonell bypass-kirurgi.

Kontraindikationer
Denna produkt &r inte avsedd for annan anvandning an ovan beskrivna indikationer.

Varningar

Las noga igenom alla varningar, forsiktighetsatgarder och instruktioner fore anvandning.

Forvaras pa en torr plats i max. 40 °C.

Om introducer nél dras ut ur kanylen FORE positionering i aorta, var férsiktig vid aterinsattning av
introducer nal sa att kanylens eller spetsens insida inte skadas eller repas. For INTE in introducer nalen
i kanylen igen nar den dragits ut EFTER utplacering i aorta.

Bruksanvisning

Gor tva tobakspungssuturer med hjalp av kompresser vid 6nskad kanyleringsposition.

Dra suturerna genom tourniqueterna.

Stang klamman pa luftningsslangen.

For in kanylen i aorta i mitten av det omrade som omges av tobakspungssuturerna.

OBS! Kanylen maste vara helt inférd med sidohalen inuti aorta for att undvika risken fér falsk
lumen i aortavéaggen. Under infusion av kardioplegilésningen skall forsiktighet iakttagas for att
undvika sadana manipulationer av hjartat och aorta som kan rubba kanylen.

Innehaller di(2-etylhexyl)ftalat (DEHP).

For engangsbruk

Endast for engangsbruk.

Denna produkt far ej anteranvandas eller omsteriliseras. Ateranvanding eller omsterilisering kan
férsdmra den strukturella integriteten hos enheten och/ellar skapa en risk fér kontaminering av
enheten.

Steril och pyrogenfri.

For mer information och/eller i hdndelse av ett klagomadl, fel eller en allvarlig incident som intrdffar i
samband med anvéndning av denna enhet, vénligen kontakta ANDOCOR med de kontaktuppgifter som finns
i denna bruksanvisning.
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ANDO
KANILA ZA KORIJEN AORTE

Opis

Kanila za korijen aorte i Kardioplegija sastoje se od mekanog, fleksibilnog vrha tanke stjenke koji je
trajno pricvriéen za fleksibilnu cijev. Zenski luer priklju¢ak trajno je pricvri¢en na distalnom kraju cijevi.
Uvodnica je pakirana unutar tijela kanile. Kanila korijena aorte s Vent Line sastoji se od mekanog,
fleksibilnog vrata tanke stjenke koji je trajno pri¢vrs¢en na fleksibilni prikljucak y-tipa.

Indikacija za uporabu

Ova kanila namijenjena je za koriStenje tijekom kardiopulmonalne premosnice za dovod otopine
kardioplegije i propuhivanja srca. Kanila se takoder moZe koristiti za aspiraciju zraka iz aorte kod
zavrSetka kardijalne procedure.

Ovaj je uredaj namijenjen da upotrebljava kardiovaskularni kirurg kod pacijenata koji su podvrgnuti
operaciji kardiopulmonalne premosnice.

Kontraindikacije
Ovaj proizvod nije namijenjen za uporabu osim kako je gore navedeno.

Upozorenja

PaZljivo procitajte sva upozorenja, mjere opreza i upute prije uporabe.

Cuvajte na suhom mjestu na temperaturi nizoj od 40 °C.

Ako je igla uvodnika uklonjena iz kanile PRIJE smjeStanja u aortu, budite oprezni prilikom ponovnog
uvodenja uvodnika kako bi se sprijecilo rezanje ili udubljenje unutarnje povrsine kanile ili vrha kanile.
NEMOJTE ponovo uvoditi iglu uvodnika u kanilu NAKON 3to je jednom smjeStena u aortu.

Uputstva za upotrebu

Stavite na Zeljeno mjesto kanulacije dva Sava na nacin iznutra prema van, koristeci pledgete.
Izvucite Savove kroz tourniquets.

Stisnite hvataljku na vent liniji.

Umetnite kanilu u aortu u sredinu podrucja ogradenog sa Savovima na nacin iznutra prema van.
Oprez: Kanila mora biti u potpunosti stavljena tako da bo¢ne rupe budu unutar aorte kako bi
izbjegli rizik od laZnog lumena unutar zida aorte. Tijekom infuzije kardioplegijalne otopine,
mora se voditi ra€una da se izbjegne manipulacija srca i aorte koja bi mogla istisnuti kanilu.
Sadrzi di(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP) .

RaspolozZivost

Samo za jednokratnu uporabu.

Nemojte ponovno koristiti ili resterilizirati ovaj uredaj. Ponovna uporaba ili resterilizacija moZze ugroziti
strukturni integritet uredaja i / ili stvoriti rizik od kontaminacije uredaja.

Sterilno i nezapaljivo.

Za dodatne informacije i/ili u slucaju prituzbe, kvara ili bilo kakve ozbiljne nesrece u vezi s uporabom ovog
uredaja, obratite se poduzecu ANDOCOR koristeci se podatcima za kontakt navedenim u ovim uputama za
uporabu.
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Andocor

Kruisblok 9

B-2320 Hoogstraten
Belgium

T +32(0)3 380 1595
F +32(0)3 380 1590
info@andocor.com
www.andocor.com
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MULTI-STAGE VENOUS CANNULA
CANULE VEINEUSE A MULTIPHASES
VENOSE MEHRSTUFEN-KANULE
VENEUZE CANULE MET MEERDERE STAPPEN
CANULA VENOSA DE VARIAS ETAPAS
CANNULA VENOSA MULTIFASE
MHOTIOETAMHA BEHO3HA KAHIO/IA
MULTI-STAGE VENEKANYLE
®AEBIKH KANOYAA NMOAAAMNAQN SZTAAIQN
TOBBSZAKASZOS VENAKANUL
DAUGIAPAKOPE VENOS KANIULE
KANIULA ZYLNA WIELOSTOPNIOWA
CANULA VENOSA DE VARIOS ESTAGIOS
FLERSTEGS VENKANYL
VISEFAZNA VENSKA KANILA

INSTRUCTIONS FOR USE
MODE D'EMPLOI
GEBRAUCHSANWEISUNG
GEBRUIKSAANWIJZING
INSTRUCCIONES DE USO
ISTRUZIONI PER L'USO
WHCTPYKLWM 3A YIIOTPEBA
BRUGSANVISNING
OAHTIEZ XPHIHZ
HASZNALATI UTMUTATO
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
INSTRUKCJA UZYCIA
INSTRUCOES DE UTILIZAGCAO
BRUKSANVISNING
UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Perucrpanns MU B Pocanpasramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



ANDO

EN ENGLISH INSTRUCTIONS FOR USE ..o 3
FR FRANCAIS MODE D'EMPLOI oo 4
DE DEUTSCH GEBRAUCHSANWEISUNG .o 5
NL NEDERLANDS GEBRUIKSAANWIZING ..o 6
ES ESPANOL INSTRUCCIONES DE USO ..ooocooe 7
IT ITALIANO ISTRUZIONI PER L'USO ..o 8
BG Bb/ITAPCKW VHCTPYKLMW 3A YNOTPEBA ..o 9
DA DANSK BRUGSANVISNING ..o 10
EL EAAHNIKA OAHTIES XPHIHT. oo 11
HU MAGYAR HASZNALATI UTMUTATO oo 12
LT LIETUVISKAI NAUDOJIMO INSTRUKCHA ... 13
PL POLSKI INSTRUKCJA UZYCIA oo 14
PT PORTUGUES INSTRUCOES DE UTILIZACAO ..o 15
sV SVENSKA BRUKSANVISNING ..o 16
HR HRVATSKI UPUTSTVO ZA UPOTREBU ... 17
[FU 004 01-22 2 C E
T ——— 0044

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



ANDO
MULTI-STAGE VENOUS CANNULA

Indications for Use

This cannula is intended for use in venous drainage via the right atrium and inferior vena cava
simultaneously during cardiopulmonary bypass surgery up to six hours or less.

This device is intended to be used by a cardiovascular surgeon and is intended to be used on patients
undergoing cardiopulmonary bypass surgery.

Contraindications
This device is not intended for use except as indicated above. This cannula is contraindicated for use in
procedures where the chambers of the heart will be opened or in cases with septal defects.

Warnings

Read all warnings, precautions and instructions carefully prior to use.

Store in a dry place, below a temperature of 40°C.

The introduction of air into the right heart may result in the immediate total loss of venous drainage to
the extracorporeal circulation. Position the cannula and venous line tubing carefully to avoid

excessive tension on the right atrium. Do not bend the cannula too acutely or excessive tension on

the right atrium may result. It is suggested that the cannula and venous line tubing exit from the chest
toward the head when the cannula tip is placed in the inferior vena cava.

Instructions for use

Select a cannula size which will provide adequate venous return rates for a given size patient.

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

Verify that the occluder is firmly engaged in the distal tip of the cannula.

Contains di(2-ethylhexyl)phthalate (DEHP).

Disposable

Single use only.

Do not reuse or resterilize this device. Reuse or resterilization may compromise the structural
integrity of the device and/or create a risk of contamination of the device.

Sterile and non-pyrogenic.

For further information and/or in case of a complaint, malfunction or any serious incident that occurs
in relation to the use of this device, please contact ANDOCOR using the contact details provided in these
instructions for use.
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ANDO
CANULE VEINEUSE A MULTIPHASES

Indications

Cette canule est congue pour le drainage veineux simultané par l'oreillette droite et la veine cave
inférieure lors d'interventions chirurgicales cardio-pulmonaires de circulation extra-corporelle
pendant 6 heures au maximum.

Ce dispositif est destiné a étre utilisé par un chirurgien cardiovasculaire sur des patients subissant une
intervention chirurgicale sous circulation extracorporelle.

Contre-indications

Cet appareil n'est pas destiné a une autre utilisation que celle indiquée ci-dessus. Son usage est
contre-indiqué dans les procédures d'ouverture des cavités cardiaques ou en cas de malformations
septales.

Avertissements

Veuillez lire attentivement l'intégralité des avertissements, mises en garde et instructions avant
utilisation.

Conserver dans un endroit sec a une température inférieure a 40 °C.

L'introduction d'air dans le coeur droit peut entrainer un déficit total immédiat de drainage veineux
vers la circulation extra-corporelle. Positionner la canule et la tubulure veineuse avec soin, afin
d'éviter une traction excessive sur l'oreillette droite. Ne pas incurver la canule a I'excés au risque de
provoquer une traction excessive sur l'oreillette droite. Il est suggéré de faire sortir la canule et la
tubulure veineuse de la poitrine vers la téte lorsque I'extrémité de la canule est mise en place dans la
veine cave inférieure.

Mode d’emploi

La taille des canules doit étre choisie en fonction du débit de retour veineux adéquat pour un patient
donné. Inspecter 'emballage et le produit pour s'assurer gu'ils n‘ont été endommagés et vérifier la
date de péremption. Si 'emballage est intact et la date de péremption non dépassée, ouvrir
I'emballage et placer la canule sur un champ stérile en recourant a une technique aseptique.
S'assurer que l'obturateur est correctement inséré dans I'extrémité distale de la canule.

Contient du di(2-éthylhexyl)phtalate (DEHP).

Jetable

Réservé a un usage unique.

Ne pas réutiliser ou restériliser ce produit. La réutilisation ou la restérilisation risque de
compromettre l'intégrité du dispositif et/ou de contaminer le dispositif.

Stérile et apyrogéne.

Pour plus d'informations et/ou en cas de réclamation, de dysfonctionnement ou tout autre incident grave
associé a l'utilisation de ce dispositif, veuillez contacter ANDOCOR ¢ l'aide des coordonnées figurant dans le
présent mode d’emploi.
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ANDO
VENOSE MEHRSTUFEN-KANULE

Indikationen

Diese Kandile dient bei Operationen mit kardiopulmonalem Bypass zur gleichzeitigen vendsen
Drainage Uber den rechten Vorhof und die Vena cava inferior fir eine Dauer von bis zu sechs
Stunden. Das Gerét ist dafuir gedacht, von einem Kardiovaskularchirurg bei Patienten eingesetzt zu
werden, bei denen eine kardiopulmonale Bypass-Operation durchgefihrt wird.

Kontraindikationen

Dieses Produkt ist nicht fir andere Einsatzzwecke als den oben genannten bestimmt. Die Kanle
ist bei Patienten mit Offnung der Herzkammern oder bei Vorliegen eines Septum-Defekts
kontraindiziert.

Warnhinweise

Lesen Sie vor der Verwendung sorgféltig alle Warnungen, VorsichtsmaBnahmen und Anweisungen.
An einem trockenen Ort lagern, unter einer Temperatur von 40°C.

Bei Lufteinbringung in die rechte Herzhélfte kann ein sofortiger und vollstandiger Ausfall der
Ableitung aus der Vene in den extrakorporalen Kreislauf die Folge sein. Kanlle und vendse
Schlauchleitung vorsichtig platzieren, um eine UbermaRige Spannung am rechten Vorhof zu
vermeiden.

Die Kanule nicht in zu spitzem Winkel biegen, um eine Ubermaf3ige Spannung am rechten Vorhof zu
vermeiden. Bei Platzierung der Kanulenspitze in der Vena cava inferior empfiehlt es sich, Kanile und
venose Schlauchleitung kopfwarts aus dem Brustkorb austreten zu lassen.

Gebrauchsanweisung

Die KanulengréRe muss so gewahlt werden, dass entsprechend der PatientengréRe eine adaquate,
vendse Drainagegeschwindigkeit gewahrleistet ist. Uberprifen, ob Verpackung und Produkt
unbeschadigt sind und das Haltbarkeitsdatum nicht Uberschritten wurde. Wenn das Einsatzdatum
der Kanule nicht abgelaufen und die Verpackung unbeschadigt ist, diese 6ffnen und die Kanule unter
aseptischen Bedingungen in das sterile Feld legen. Sicherstellen, dass der Okkluder fest in die distale
Spitze der Kanule eingeschoben ist.

Enthalt Bis(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP).

Einwegprodukt

Ausschlief3lich fur den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Dieses Produkt darf nicht wiederverwendet oder resterilisiert werden. Eine Wiederverwendung
oder Resterilisierung konnte die strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigen und/oder
ein Kontaminationsrisiko fiir das Produkt darstellen.

Steril und pyrogenfrei.

Fiir weitere Informationen und/oder bei Beschwerden, Fehlfunktionen oder schweren Zwischenfllen in
Verbindung mit der Verwendung dieses Gerdits kontaktieren Sie bitte ANDOCOR unter den Kontaktdaten, die
in dieser Anleitung angegeben sind.
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ANDO
VENEUZE CANULE MET MEERDERE STAPPEN

Indicaties

Deze canule is bedoeld voor gebruik bij gelijktijdige veneuze drainage via de rechterboezem en de
onderste vena cava tijdens cardiopulmonale bypass-operaties van zes uur of minder.

Dit hulpmiddel is bestemd om te worden gebruikt door een cardiovasculair chirurg en is bedoeld voor
gebruik bij patiénten die een cardiopulmonaire bypassoperatie ondergaan.

Contra-indicaties

Dit product is uitsluitend bedoeld voor gebruik zoals hierboven is aangegeven. Deze canule wordt
gecontraindiceerd voor gebruik bij procedures waarin de hartkamers geopend worden en bij
patiénten met septale afwijkingen.

Waarschuwingen

Lees alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en instructies zorgvuldig voér gebruik.

Bewaren op een droge plaats, bij een temperatuur lager dan 40°C.

De toevoer van lucht in de rechterharthelft kan leiden tot onmiddellijk volledig verlies van veneuze
drainage naar het circulatiesysteem buiten het lichaam. Plaats de canule en de veneuze lijn tubing
voorzichtig om overmatige spanning op de rechterboezem te vermijden. Buig de canule niet onder
een te scherpe hoek, want anders kan er overmatige spanning op de rechterboezem ontstaan.

U wordt geadviseerd om de canule en de veneuze lijn tubing uit de borst in de richting van het hoofd
te laten lopen wanneer de tip van de canule in de onderste vena cava wordt geplaatst.

Gebruiksaanwijzing

Selecteer een canulemaat die voldoende veneuze drainagesnelheid biedt voor een patiént van
bepaalde afmetingen. Controleer de verpakking en het product op beschadigingen en uiterste
gebruiksdatum. Als de verpakking niet beschadigd is en de canule niet te oud is, dan opentu
de verpakking en brengt u de canule met een steriele techniek over naar het steriele veld.
Verzeker u ervan dat de occluder goed vast zit in de distale tip van de canule.

Bevat di(2-ethylhexyl)ftalaat (DEHP).

Disposable

Uitsluitend voor éénmalig gebruik.

Dit product mag niet opnieuw gebruikt of gehersteriliseerd worden. Door het opnieuw gebruiken
of hersteriliseren kan de structuur van het product worden aangetast en/of het product worden
besmet.

Steriel en pyrogeenvrij.

Voor meer informatie en/of in geval van een klacht, storing of een ernstig incident in verband met
het gebruik van dit apparaat, kunt u contact opnemen met ANDOCOR via de contactgegevens in deze
gebruiksaanwijzing.
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ANDO
CANULA VENOSA DE VARIAS ETAPAS

Indicaciones de uso

Esta canula estd concebida para ser utilizada en cirugias de bypass cardiopulmonar para drenaje
venoso simultdneo a través de la auricula derechay de la vena cava inferior hasta un maximo de seis
horas o menos.

Este dispositivo esta disefiado para que lo utilice un cirujano cardiovascular y en pacientes sometidos
a operacion de derivaciéon cardiopulmonar.

Contraindicaciones

Este dispositivo Unicamente debe utilizarse de la forma indicada anteriormente. La utilizacién de la
canula esta contraindicada en procedimientos en los que vayan a abrirse las cdmaras del corazén o en
casos con defectos en el tabique septal.

Advertencias

Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones atentamente antes de su uso.
Gudrdelo en un lugar seco, a una temperatura de 40 °C.

La entrada de aire en el corazén derecho puede producir la pérdida inmediata y total de drenaje
venoso para circulacion extracorpérea. Coloque cuidadosamente la cadnula y el tubo de la linea
venosa para evitar una tension excesiva en la auricula derecha. No doble la canula creando un
angulo muy cerrado porque podria ejercer una presion excesiva en la auricula derecha.
Recomendamos que la canula y el tubo de linea venosa salgan del pecho hacia la cabeza cuando
la punta de la canula se coloque en la vena cava inferior.

Instrucciones de uso

Es necesario seleccionar los tamafios de las canulas a fin de obtener caudales de retorno venoso
adecuados para un paciente de un tamafio determinado. Examine el envase y el producto y
compruebe si hay dafios y la fecha de caducidad. Si no presenta dafios y la fecha de caducidad no se
ha cumplido, abra el envase y transfiera la cdnula a un campo estéril mediante una técnica aséptica.
Compruebe que el oclusor encaje firmemente en la punta distal de la canula.

Contiene di(2-etilhexil) ftalato (DEHP).

Desechable

Para un solo uso.

No reutilice ni reesterilice este producto. Reutilizar o reesterilizar el dispositivo puede poner en
peligro su integridad estructural o generar riesgos de contaminacién.

Estéril y apirégena.

Para obtener informacion adicional o en caso de queja, fallo de funcionamiento o cualquier incidente grave
en relacion con el uso de este dispositivo, pongase en contacto con ANDOCOR mediante la informacidn de
contacto de estas instrucciones de uso.
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ANDO
CANNULA VENOSA MULTIFASE

Indicazioni

La presente cannula ¢ stata studiata per I'uso nel drenaggio venoso simultaneo attraverso l'atrio
destro e la vena cava inferiore durante gli interventi chirurgici di bypass cardiopolmonare fino a sei
ore o per un tempo inferiore.

Questo dispositivo & destinato ad essere utilizzato da un chirurgo cardiovascolare ed ¢ destinato ad
essere utilizzato su pazienti sottoposti a chirurgia di bypass cardiopolmonare.

Controindicazioni

Il dispositivo deve essere utilizzato unicamente per gli scopi sopra indicati. E controindicato l'utilizzo
della cannula per le procedure nelle quali & prevista l'apertura delle camere del cuore o nei casi che
presentano difetti settali.

Avvertenze

Leggere attentamente tutte le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni prima dell'uso.

Conservare in un luogo asciutto, a una temperatura inferiore a 40 °C.

L'introduzione di aria nella parte destra del cuore pud dare luogo a immediata e totale perdita di
drenaggio venoso nella circolazione extracorporea. Posizionare la cannula e il tubo della linea

venosa con grande attenzione per evitare eccessiva tensione sull'atrio destro. Non piegare

la cannula con angoli esageratamente acuti per evitare di dare luogo a tensione eccessiva dell'atrio
destro. Far fuoriuscire la cannula e il tubo della linea venosa dal torace verso la testa quando la punta
della cannula ¢ inserita nella vena cava inferiore.

Istruzioni per I'uso

Al fine di ottenere un adeguato ritorno venoso € opportuno selezionare le dimensioni delle cannule in
base alla corporatura del paziente. Ispezionare la confezione e il prodotto per verificare

la presenza di eventuali danni e controllare la data di scadenza. Una volta verificate I'integrita

del prodotto e la validita della data di scadenza, aprire la confezione e trasferire la cannula su campo
sterile avvalendosi di tecniche asettiche. Accertarsi che il dispositivo di occlusione sia saldamente
inserito nella punta distale della cannula.

Contiene di-2-etilesilftalato (DEHP).

Gettare via dopo 'uso

Monouso.

Non riutilizzare o risterilizzare questo dispositivo. Il riutilizzo o la risterilizzazione possono
compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o creare un rischio di contaminazione dello
stesso.

Sterile ed apirogeno.

Per ulteriori informazioni e/o in caso di reclami, malfunzionamenti o qualsiasi incidente grave che si verifichi
in relazione all'utilizzo di questo dispositivo, contattare ANDOCOR utilizzando i dati di contatto forniti in
queste istruzioni per l'uso.
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ANDO
MHOIOETANMHA BEHO3HA KAHIOJIA

NokasaHusa

Tasu KaHNa e NpejHasHaveHa 3a ynotpe6a npy BeHO3eH ApeHax npes AsCHOTO NpeACbpAne 1
[l0/HaTa Kyxa BeHa eJHOBPeMEHHO Mo BPeMe Ha XMPYPrMyHN MHTEPBEHLMM C
KapauonynMoHaneH 6alinac ¢ NpoAbAXNTENHOCT A0 LIECT Yaca Uav no-mMasko.

ToBa v3genne e npejHasHayeHo 3a ynotpe6a oT CbpAeUYHOCHAOB XUPYPT 1 € 3a yrnoTpe6a npu
nauneHTn, MOANOXEHN Ha XMPYPruvHa Hameca ¢ KapanonyamMoHaneH 6anac.

MpoTnBoNokasaHus

ToBa U3genvie He e NpejHa3Ha4YeHo 3a yrnoTpe6a, pasanyHa oT NocoveHaTa no-rope.

Ta3wu kaHNa e NPOTMBOMNOKa3aHa 3a U3MoN3BaHe B NPoLedypy, Npu KOUTO CbPAEYHUTE KYXVHN Le
6bAaT OTBOPEHU WAV MPU ClyYan CbC CENTanHN AedekTu.

NMpepaynpexxpeHns

MpoueTteTe BHUMATENHO BCUUKW NMpeayrnpexaeHuns, NpeAnasH Mepku U MHCTPYKLUMUN npean
ynoTpeba.

[la ce cbxpaHsBa Ha Cyxo MACTO, Npu TeMnepatypa nog 40°C.

BbBeXaaHeTo Ha Bb3yX B leCHUTe CbPAeYHMN KyX1HU MOXe Aa fioBe/e A0 He3abaBHa NMbJ/iHa 3aryba
Ha BeHO3eH JpeHax 3a eKCTpakoprnopanHaTta umkpynaums. Pasnonoxere kaHtonaTta u Ipbbute Ha
BEHO3HaTa IMHUSA BHMMATENHO, Taka Ye Aa n3berHete npekaneH HaTUCK BbPXY

JASICHOTO NpeAcbpane. He nperbBaiiTe TBbpAe PA3KO KaHONaTa, B MPOTMBEH C/lydall Moxe ja ce
nosyyn nNpekaneH HaTUCK BbPXY ASCHOTO NpeAacbpaue. MpenopbyBa ce KaHoNaTa v TpbbuTe Ha
BEHO3HaTa INHNA Aa N31MN3aT OT rPbAHKA KOLLU MO NOCOKa Ha rnaBaTa, KOrato BbPXbT Ha
KaHtonaTa e NocTaBeH B o/HaTa Kyxa BeHa.

YKa3aHus 3a ynotpe6a

M36epeTe KaHONa € pa3mep, KOMTO LLie OCUTYpU afekBaTHU CKOPOCTM Ha BEHO3HO BpbLUaHe 3a
nauuneHT ¢ AageHn pa3mepu. Ornegalite onakoBkaTta v NpoAyKTa 3a NOBpPeAn 1 NpoBepeTe Cpoka Ha
rOAHOCT. AKO HAMa NOBPeAn 1 CPOKBT Ha FOAHOCT He e N3TeKb/, OTBopeTe

onakoBKaTa 1 npexsbp/eTe KaHtoNaTa B CTEPUIHOTO None, N3NoN3Baky acenTuyHa TexHMKa.
YBepeTe ce, Ye OKNyAepbT e 34paBo 3aKpeneH B ANCTaNHNA BPbX Ha KaHonaTa.

Cbhabpxa An(2-etunxekcun) dranar.

3a efHOKpaTHa ynoTpe6a

Camo 3a ejHOKPaTHO MPUIOXEHMe.

M3genveTo He NoAnexu Ha NoBTOpHa ynotpeba unu ctepunmnsaums. lMosTopHaTta ynotpeba unm
CTEPUAN3ALNS MOXe Aa U3N0XN Ha PUCK CTPYKTYPHAaTa LAA0CT Ha U3AENNeTOo U / nun Aa Cb3Aage pUcK
OT 3aMBbpPCSABAHETO MY.

CTepuiHoO 1 anmporeHHo.

3a donvaHUMeNHa UHPopMayus u/unu 8 cay4ali Ha oNAakeaHe, HEU3NPABHOCM UAU HAKAKbE cepuo3eH
UHYudeHm, kolimo 8b3HUKHe 8b8 8PB3KA C U3N0/A38AHEMO HA MOBA U3desue, MO, C8bpIEme ce C
ANDOCOR, u3non3zealiku 0aHHUMe 30 KOHMakm, hpedocmaseHu 8 me3u UHCMPYKYuu 3a ynompebaa.
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ANDO
MULTI-STAGE VENEKANYLE

Indikationer

Denne kanyle er beregnet til brug til samtidig venedraenage via hgjre atrium og v. cava inferior under
kardiopulmonal bypass i op til seks timer eller mindre.

Dette apparat er beregnet til brug af en hjertekirurg og er beregnet til brug pa patienter, som far
foretaget bypass hjerte-/lungekirurgi.

Kontraindikationer
Kanylen er udelukkende beregnet til ovennavnte formal. Denne kanyle er kontraindiceret til brug ved
indgreb, hvor hjertekamrene skal dbnes eller i tilfelde af septumdefekter.

Advarsler

Lees alle advarsler, forholdsregler og instruktioner ngjagtigt for brug.

Opbevares et tert sted, under en temperatur pa 40 °C.

Luft i hejre hjerte kan fere til gjeblikkeligt og totalt tab af venedraenagen til den ekstrakorporale
cirkulation. Anlaeg kanylen og veneslangen forsigtigt, sa der undgas stor spanding pa hejre atrium. Bgj
ikke kanylen for meget, da det kan fgre til stor spaending pa hegjre atrium.

Det anbefales, at kanylen og veneslangen placeres sa de gar ud fra brystet i retning mod hovedet, nar
kanylespidsen er placeret i v. cava inferior.

Anvisninger i brug

Veelg en kanylestarrelse, der giver passende hastigheder af det venase returflow til en given
patientstarrelse. Efterse emballagen og dens indhold for skader, og kontroller udigbsdatoen.

Hvis emballagen er ubeskadiget, og udlgbsdatoen ikke er overskredet, abnes emballagen,

og kanylen gives til det sterile omrade med aseptisk teknik. Kontroller, at okkluderen er helt lukket ved
kanylens distale spids.

Indeholder di(2-ethylhexyl)phthalat.

Til engangsbrug

Kun til engangsbrug.

Dette produkt ma ikke genanvendes eller resteriliseres. Genanvendelse eller resterilisering kan
forringe enhedens strukturelle integritet og/eller skabe risiko for kontaminering af enheden.
Steril og ikke-pyrogen.

For yderligere information og/eller i tilfeelde af en klage, fejlfunktion eller enhver alvorlig ulykke, som opsta i
forbindelse med brug af dette apparat, kontakt ANDOCOR via kontaktoplysningerne i brugsanvisningen.
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ANDO
SAEBIKH KANOYAA NMOAAANAQN ZTAAIQN

Ev8eifeLg

AuTtr) n KGvouAa TtpoopldeTal yLa Xprion o€ YAEPLKT TTApOXETELON TAUTOXPOVA HECW TOU

S€EL0U KOATIOU Kal TG KATW KolANG YAERAC, KaTd TNV eMEPPRACT KAPSLOTIVEUHIOVLKNG

apdkappng pe SLdpkela €wg 5L WpPeG ) Atydtepo.

AUTH N CUCKEUN TIPoOopLIETaL yLa XPron amd KapSLOXELPOUPYO KaL TTPoopLdeTal yLa Xpron os aobevelg
TIoU UTTIOBAAANOVTAL OE XELPOUPYLKI ETEUBACT KAPSLOTIVEUHOVLKNG TTApAKappng.

Avtevdeiielg

AuTr n cuokeun Sev Tipoopiletat yLa GAAN xprion eKTOG amod autr) Tou evdeikvutat
Tapanavw. Autr n kKavoula avtevSeikvutatl yla xprion o Stadlkaoieg 6mou Ba avotyBouv ot
KOWOTNTEG TNG KAPSLAG 1} OE TIEPLOTATIKA HE Slappaypatikd eNelpparta.

NpogLSomouioeLg

Mpw amo tn xpnon, SLaBActe OAEG TLG TIPOELSOTIOLOELG, TLG TIPOYUAAEELG KAl TLG 08NnYLEG.
®uldooete ot ENpod Pépog, oe Beppokpaata éwg 40°C.

H eloaywyn aépa otn 5€§La kapSLd pumopel va 08nyroeL o€ QUECN OALK ATIWAELA PAERLKNAG
TIAPOXETEUONG OTNV EEWOWUATLKY KUKAOYOpP(a. TOTIOBETHOTE TIPOCEKTIKA TNV KAVOUAA Kal Tn
OWANVWON EAEBLKAG YPAUUNAG YLA VA ATIOQUYETE TNV UTIEPBOALKN TAoN otov SeELO KOATIO. Mnv
KAUTITETE TIOAU £vTova TNV KAVOUAQ yLaTl SLa@opeTika PTopel va TipokUPEL uttepBoALKr) Tdon otov
8€€L0 KOATIO. TuvLoTATAL N KAVOUAQ KAl N owARVWon GAEPRLKAG YpapunG va e&€pyovtal ano tov
Bwpaka TPog TNV KePaAr dTav To AKPOo TNG KAVOUAAG

TomoBeteltal oTnV KATW KOlAN QAERa.

08nyisg xpriong

ETiiAéETe éva péyeBog KAvoulag TTou Ba TtapExeL emapkel puBUOUG PAEBLKNG ETTLOTPOPNG yLa TO
péyeBog evog SeSopévou aoBevolg. EmBewpriote tn ocuokeuaoia Kat To Tpoidv yla {nuLd kat eAeyEte
TNV nuepopnvia AREnG. Edv Sev @épeL nuLég kat Sev €xeL Angel, avolte Tn cuokeuaoia Kal HETAYEPETE
TNV KAVOUAQ TTAVW OTO ATTOOTELPWHEVO TESIO

XPNOLUOTIOLWVTAG AONTITN TEXVLKN. ETaAnBelote 6Tt n Slataén and@pafng elvat yepd otepewpévn oTO
ATW AKPO TNG KAVOUAQG.

MepLéxet Oatkd Si-(2-atBuhogEulo) eotépa.

AvaAwotpo

Ma pia povo xprion.

Mnv £avaypnoLUOTIOLOETE ] EMAVATIOOTELPWVETE T GUCKELH autr). Emavaypnaotpomoinon n
EMAVATIOOTEPWON EVEEXETAL VA SLOKUBEVOEL TN SOULKI) OKEPALOTNTA TNG CUCKEUNG 1 / Kat va
SnuLoupynoEL KivSuvo HOAUVGONG TNG CUCKEUNG.

AmooTtelpwpévo Kat Mn Ttupetoydvo.

la mepLoodtepes mAnpowoples kavn os mepimtwan karayyeAiag, SuoAettoupylag fj omotodrmote coBapou
oupBavTog mou ayeti{eTaL e TN Xprion QUTIS TG OUCKEUNS, EMKOVWVATTE [e TV ANDOCOR péow Twv
OTOLYE(WVY EMIKOLVWVIAG TTOU TapExovTal € QUTES TG 0SnyLes xpriong.

IFU 004 01-22 11 c E

Perucrpanns MU B Pocanpasramzope 0044
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



ANDO
TOBBSZAKASZOS VENAKANUL

Javallatok

Ez a kanul az egyszerre a jobb pitvaron és a vena cava inferioron keresztll végzett vénas drenazshoz
hasznalhaté legfeljebb hat 6raig vagy kevesebb ideig tarté kardiopulmonélis bypass mitét soran.
Ezt a készlléket sziv- és érsebészek hasznalhatjak olyan betegeknél, akiken kardiopulmondlis bypass
m(itétet végeznek el.

Ellenjavallatok
Ez az eszkdz kizarolag a fenti célra hasznalhaté. Ez a kantl nem hasznalhaté olyan mitéteknél,
amelyekben felnyitjak a szivkamrakat vagy szeptumdefektus esetén.

Figyelmeztetések

Hasznalat el6tt figyelmesen olvasson el minden figyelmeztetést, 6vintézkedést és utasitast.
Szaraz helyen, 40 °C alatti hémérsékleten tarolja.

Ha levegé jut a jobb szivfélbe, ez az extrakorpordlis keringésbe vezetett vénas drendzs azonnali
elvesztésével jar. Ovatosan helyezze el a kandilt és a vénas vezeték cséveit, hogy elkerdilje a jobb
pitvar tilnyomasat. Ne hajlitsa meg a kanult tulsdgosan, kilénben a jobb pitvar tdlnyomasa
kovetkezhet be. Azt javasoljuk, hogy a kanult és a vénas vezetéket a mellkason keresztil a fej felé
vezesse ki, amikor a kanul hegyét a vena cava inferiorba helyezi.

Hasznalati atmutaté

Vélasszon olyan méret(i kanult, amely megfeleld vénds visszatéré mennyiséget eredményez az adott
paciens esetében. Ellendrizze, hogy a termék és csomagolasa nem sérllt-e, illetve a
felhasznélhatésag datumat is. Ha a csomagolds sértetlen és a felhasznalhatésag datuma még nem
mult el, nyissa fel a csomagot, és helyezze 4t a kanult steril helyre aszeptikus médszerrel.
Ellenérizze, hogy az okkluder szorosan illeszkedik a kanul disztalis végébe.

Di(2-etilhexil)-ftalatot tartalmaz.

Eldobhaté

Kizérolag egyszeri hasznalatra.

Tilos a termék ismételt ismételt felhasznaldsa és Ujrasterilizalasa. Ismételt felhasznalas és
Ujrasterilizalas soran az ezkdz szerkezete megrongalddhat, és/vagy az eskdz szennyezédhet.
Steril és nem pirogén.

Tovdbbi informdciéért és/vagy panasz, meghibdsodds vagy a késziilék haszndlatdval kapcsolatos bdrmilyen
stilyos esemény bekdvetkezte esetén, kérjiik, vegye fel a kapcsolatot az ANDOCOR-ral a jelen haszndlati
utasitdsban megadott elérhetéségeket haszndlva.

IFU 004 01-22 12 c E

Perucrpanns MU B Pocanpasramzope 0044
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



ANDO
DAUGIAPAKOPE VENOS KANIULE

Indikacijos

Si kaniulé naudojama atliekant veninio kraujo drenavimg vienu metu per desinijj priesirdj ir apatine
tusciajg vena chirurginés dirbtinés kraujo apytakos proceddros metu ne ilgiau nei SeSias valandas.
Sis prietaisas yra skirtas naudoti kraujagysliy chirurgui pacientams, kuriems atliekama
kardiopulmoninés sistemos chirurginé operacija.

Kontraindikacijos

Sio prietaiso negalima naudoti kitais pirmiau nenurodytais atvejais. Kaniulés naudojimas
kontraindikuotinas atliekant procedaras, per kurias atveriamos Sirdies kameros arba jei yra
pertvaros pazeidimuy.

Ispéjimai

Prie$ naudojimg atidZiai perskaitykite visus jspéjimus, atsargumo priemones ir instrukcijas.
Laikykite sausoje vietoje, kurioje temperatdra nesiekia 40 °C.

Jei j deSinigja Sirdies dalj patenka oro, visas veninis kraujas gali tuoj pat nutekéti j ekstrakorporine
apytakos sistema. Kaniulés ir veninés linijos vamzdelius nustatykite atsargiai, kad per daug
nejtemptumeéte desiniojo prieSirdZio. Nelenkite kaniulés pernelyg smarkiai, kad per daug
nejtemptumeéte desiniojo priesirdZio. Rekomenduojama, kad kaniulé ir veninés linijos vamzdeliy
sistema, iSvesta i$ kratinés, baty nukreipta galvos link, kai kaniulés antgalis yra apatinéje tusciojoje
venoje.

Naudojimo nurodymai

Pasirinkite tokj kaniulés dydj, kuris uztikrinty reikiama atitinkamo sudéjimo paciento veninio kraujo
grizimo greitj. Apziarékite, ar pakuoté ir gaminys nepaZeisti ir ar nepasibaiges galiojimo laikas. Jei jie
nepaZzeisti ir galiojimo laikas nepasibaiges, atidarykite pakuote ir perkelkite kaniule ant sterilaus lauko,
naudodami aseptine technika. Patikrinkite, ar okliuderis yra tinkamai jtvirtintas distaliniame kaniulés
gale.

Sudétyje yra di(2-etilheksil)ftalato.

Vienkartinis

Tik vienkartiniam naudojimui.

Sio prietaiso nenaudokite pakartotinai ar nepersterilizuokite. Pakartotinis prietaiso naudojimas ar
persterilizavimas gali paZeisti jo struktQrinj vientisuma ir/arba atsirasti prietaiso uztersimo rizikai.
Sterilus ir nepirogeniskas.

Norédami gauti daugiau informacijos ir (arba) jei turite nusiskundimy, kilo gedimas ar rimtas incidentas,
susijes su Sio prietaiso naudojimu, kreipkités j ANDOCOR naudodami Siose naudojimo instrukcijose pateiktus
kontaktinius duomenis.
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ANDO
KANIULA ZYLNA WIELOSTOPNIOWA

Wskazania

Kaniula ta jest przeznaczona do drenazu zylnego réwnoczes$nie przez prawy przedsionek i zyte gtéwna
dolng podczas zabiegéw z zastosowaniem krazenia pozaustrojowego, przez okres do 6 godzin.

Wyréb jest przeznaczony do uzytku przez kardiochirurga w przypadku pacjentéw wymagajacych
przeprowadzenia zabiegu pomostowania tetnic wiericowych.

Przeciwwskazania
Wyréb moze by¢ stosowany tylko zgodnie z w/w wskazaniami. Kaniula ta jest przeciwwskazana
podczas zabiegéw, w ktérych otwierane sg jamy serca lub w przypadku wad przegréd serca.

Ostrzezenia

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia i instrukcje oraz zapoznac sie ze
$rodkami ostroznosci.

Przechowywac¢ w suchym miejscu, w temperaturze ponizej 40°C.

Wprowadzenie powietrza do prawego serca moze wywota¢ natychmiastowy, catkowity spadek sptywu
zylnego do krazenia pozaustrojowego. Starannie umiesci¢ kaniule i dren linii zylnej, aby unikng¢
nadmiernego napiecia $cian prawego przedsionka. Nie wygina¢ nadmiernie kaniuli, mogtoby to
spowodowac¢ nadmierne napigcie $cian prawego przedsionka.

Zaleca sie wyprowadzenie kaniuli i drenu linii zylnej z klatki piersiowej w kierunku gtowy, kiedy
koncéwka kaniuli zostanie umieszczana w zyle gtéwnej dolnej.

Sposéb uzycia

Nalezy wybra¢ rozmiar kaniuli tak, by zapewni¢ odpowiedni powrét zylny u danego pacjenta.
Sprawdzi¢ czy opakowanie i produkt nie sg uszkodzone, sprawdzi¢ réwniez date waznosci. Jesli
opakowanie jest nienaruszone i nie uptyneta data przydatnosci do uzycia, otworzy¢ opakowanie i
przenie$¢ kaniule do sterylnego pola stosujac zasady aseptyki. Sprawdzi¢ czy okluder jest
prawidtowo umieszczony w dystalnej koncéwce kaniuli.

Zawiera ftalan dwu-2-etyloheksylu.

Jednorazowa

Tylko do jednorazowego uzytku.

Nie uzywac¢ ponownie lub resterylizowac tego urzadzenia. Ponowne uzycie lub resterylizowanie moze
zagrozi¢ integralnosci strukturalnej urzadzenia i / lub stworzy¢ ryzyko skazenia urzadzenia.

Sterylna i apirogenna.

Aby uzyskac wiecej informadji i/lub w przypadku koniecznosci ztoZenia skargi, wadliwego dziatania lub
powaznego incydentu zwiqzanego z uzytkowaniem wyrobu, nalezy skontaktowac sie z firmg ANDOCOR za
pomocq danych kontaktowych zawartych w niniejszej instrukcji uzytkowania.
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ANDO
CANULA VENOSA DE VARIOS ESTAGIOS

Indicagoes

Esta canula destina-se a ser utilizada simultaneamente na drenagem venosa através da auricula
direita e da veia cava inferior durante procedimentos de bypass cardiopulmonar durante um periodo
de até seis horas ou menos.

Este dispositivo deve ser utilizado por um cirurgido cardiovascular e destina-se a ser usado em
doentes sujeitos a cirurgia de bypass cardiopulmonar.

Contraindicagdes

Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado exceto conforme indicado em cima. A utilizagdo desta
canula esta contraindicada em procedimentos em que as camaras cardiacas sejam abertas ou em
casos de defeitos septais.

Avisos

Ler todas as adverténcias, precaucdes e instru¢des cuidadosamente antes de usar.

Armazenar num local seco a uma temperatura de 40° C.

Aintroducdo de ar no corag¢do direito pode provocar a perda total imediata de drenagem venosa
para a circulagdo extracorporea. Posicione a canula e os tubos da linha venosa cuidadosamente para
evitar uma tensdo excessiva na auricula direita. Ndo dobre demasiado a canula, caso contrario pode
verificar-se uma tensdo excessiva na auricula direita. Sugere-se que a canula e os tubos da linha
venosa saiam do térax na direcdo da cabeca quando a ponta da canula estiver posicionada na veia
cava inferior.

Instrugdes de utilizagao

Selecione uma dimensdo de canula que assegure taxas de retorno venoso adequado para um doente
com determinada dimens&o. Inspecione a embalagem e o produto quando a danos e a data de
validade. Se n&o estiverem danificados e se encontrarem dentro da data de validade, abra a
embalagem e transfira a cdnula para o campo estéril usando técnicas asséticas.

Verifique que o oclusor esta firmemente fixado a ponta distal da canula.

Contém ftalato di(2-etil-hexilo).

Descartavel

Para uma Unica utilizagdo.

N&o reutilize nem reesterilize este produto. A reutilizagdo e a reesterilizagdo poderdo comprometer a
integridade estrutural do dispositivo e/ou originar o risco de contominacdo do dispositivo.

Estéril e ndo pirogénico.

Para mais informagGes e/ou em caso de reclamagdo, mau funcionamento ou qualquer incidente grave
que ocorra em relagdo a utilizag@o deste dispositivo, queira contactar a ANDOCOR através dos contactos
indicados nestas instrugbes de utilizagdo.
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ANDO
FLERSTEGS VENKANYL

Indikationer

Denna kanyl &r avsedd fér anvandning vid samtidig vends dranering via héger formak och vena cava
inferior under kardiopulmonell bypass pa hogst sex timmar.

Denna enhet &r avsedd att anvandas av en kardiovaskular kirurg och anvandas pa patienter som
genomgar kardiopulmonell bypass-kirurgi.

Kontraindikationer

Denna produkt ar inte avsedd fér annan anvandning an ovan beskrivna under indikationer.
Kanylen kontraindikeras for anvandning i férfaranden dar hjartats kammare 6ppnas eller i fall med
septumdefekter.

Varningar

Las noga igenom alla varningar, forsiktighetsatgarder och instruktioner fore anvandning.

Forvaras pa en torr plats i max. 40 °C.

Introduktion av luft i hoger formak kan resultera i omedelbar total férlust av vendranering till den
extrakorporeala cirkulationen. Placera kanylen och vendsa slangen noggrant for att undvika for stor
spanning pa hoger formak. Boj inte kanylen for skarpt, kan orsaka for stor spanning pa hoger formak.
Vi rekommenderar att kanylen och vendsa slangen leds ut ur bréstkorgen i riktning mot

huvudet nar kanylspetsen ar placerad i vena cava inferior.

Bruksanvisning

Valj en kanylstorlek som ger tillréckligt venost aterflode for en patient med given storlek.
Inspektera forpackningen och produkten for skador och utgangsdatum. Om forpackningen ar
oskadad och inom utgangsdatum, éppna den och éverfor kanylen till det sterila omradet med
aseptisk teknik. Kontrollera att slutningsanordningen griper ordentligt in i kanylens distala spets.
Innehaller di(2-etylhexyl)ftalat (DEHP).

For engangsbruk

Endast for engangsbruk.

Denna produkt far ej anteranvandas eller omsteriliseras. Ateranvanding eller omsterilisering kan
foérsdmra den strukturella integriteten hos enheten och/ellar skapa en risk fér kontaminering av
enheten.

Steril och pyrogenfri.

F6r mer information och/eller i hdndelse av ett klagomdl, fel eller en allvarlig incident som intrdffar i
samband med anvédndning av denna enhet, vénligen kontakta ANDOCOR med de kontaktuppgifter som finns
i denna bruksanvisning.
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ANDO
VISEFAZNA VENSKA KANILA

Indikacije za uporabu

Ova kanila je namijenjena za vensku drenaZzu preko desnog atrija i donje vene cave, istovremeno
tijekom operacije kardiopulmonarne premosnice do Sest sati ili manje.

Ovaj je uredaj namijenjen da upotrebljava kardiovaskularni kirurg kod pacijenata koji su podvrgnuti
operaciji kardiopulmonalne premosnice.

Kontraindikacije

Ovaj proizvod nije namijenjen za drugaciju uporabu osim kako je gore navedeno.

Ova kanila je kontraindicirana za uporabu u procedurama gdje ¢e sr¢ane komore biti otvoreneiili u
slu¢ajevima sa defektom septuma.

Upozorenja

PaZljivo procitajte sva upozorenja, mjere opreza i upute prije uporabe.

Cuvajte na suhom mjestu na temperaturi nizoj od 40 °C.

Uvodenje zraka u desno srce moZe dovesti do trenutnog gubitka venske drenaZe prema
izvantjelesnoj cirkulaciji. Pozicionirajte paZzljivo kanilu i vensku liniju cijevi kako bi izbjegli prekomjerni
pritisak na desni atrij. Ne savijajte kanilu previSe jer moZe dovesti do prekomjernog pritiska desnog
atrija. PredlaZe se da kanila i venska linija cijevi izlazi iz prsa prema glavi kada je vrh kanile stavljen u
donju venu cavu.

Uputstva za upotrebu

Odaberite veli¢inu kanile koja ¢e osigurati adekvatne venske povratne vrijednosti za odredenu
veli¢inu pacijenta. Pregledajte paket i proizvod da li je o3tec¢en kao i datum valjanosti.

Ako je neostecen i ako nije istekao datum valjanosti otvorite paket i prenesite kanilu na sterilno
podrucje koristedi sterilnu tehniku. Provjerite da li je okluder ¢vrsto pri¢vrs¢en na distalni vrh kanile.
Sadrzi di(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP).

RaspolozZivost

Samo za jednokratnu uporabu.

Nemojte ponovno koristiti ili resterilizirati ovaj uredaj. Ponovna uporaba ili resterilizacija moZe ugroziti
strukturni integritet uredaja i / ili stvoriti rizik od kontaminacije uredaja.

Sterilno i nezapaljivo.

Za dodatne informacije i/ili u slucaju prituzbe, kvara ili bilo kakve ozbiljne nesrece u vezi s uporabom ovog
uredaja, obratite se poduzecu ANDOCOR koristeci se podatcima za kontakt navedenim u ovim uputama za
uporabu.
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Andocor

Kruisblok 9

B-2320 Hoogstraten
Belgium

T +32(0)3 380 1595
F +32(0)3 380 1590
info@andocor.com
www.andocor.com
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SINGLE STAGE VENOUS RETURN CANNULA
CANULE DE RETOUR VEINEUX A ETAPE UNIQUE
VENOSE RUCKFLUSSKANULE - EINPHASENSYSTEM
ENKEL FASE VENEUZE RETOURCANULE
CANULA DE RETORNO VENOSE DE UNA ENTRADA
CANNULA DI RITORNO VENOSO A FASE SINGOLA
KAHIOJ1A 3A EAHOETAMHO BEHO3HO BPBLUAHE
SINGLE-STAGE KANYLE TIL VEN@ST RETURFLOW
KANOYAA ®AEBIKHE EMIETPOPHSE ENOZ STAAIOY
EGYSZAKASZOS VENAS VISSZATERO KANUL
VIENOS PAKOPOS VENOS GRJZTAMOSIOS KANIULES
KANIULA ZYLNA JEDNOSTOPNIOWA
CANULA DE RETORNO DE ESTAGIO UNICO
ENKELSTEGS VENRETURKANYL
JEDNOSTUPAN)SKA VENSKA POVRATNA KANILA

INSTRUCTIONS FOR USE
MODE D'EMPLOI
GEBRAUCHSANWEISUNG
GEBRUIKSAANWIJZING
INSTRUCCIONES DE USO
ISTRUZIONI PER L'USO
WHCTPYKLWM 3A YIIOTPEBA
BRUGSANVISNING
OAHTIEZ XPHIHZ
HASZNALATI UTMUTATO
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
INSTRUKCJA UZYCIA
INSTRUCOES DE UTILIZAGCAO
BRUKSANVISNING
UPUTSTVO ZA UPOTREBU
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ANDO
SINGLE STAGE VENOUS RETURN CANNULA

Description

Venous return cannulae from Andocor consist of soft PVC tubing with or without encapsulated steel
wire reinforcement, terminating in a tapered tip on the distal end. They are offered in straight and
right angled models. Multiple tip variations are available: bullet tip, lighthouse tip and 90° curved
metal tip.

Indications for use

Venous return cannulae are intended for cannula drainage from the superior and inferior vena cava
during cardiopulmonary bypass surgery up to six hours or less.

This device is intended to be used by a cardiovascular surgeon and is intended to be used on patients
undergoing cardiopulmonary bypass surgery.

Contraindications for use

This device is not designed for use except as indicated above.

Single tube venous drainage from the right atrium should not be used in procedures where air from
the procedure site may enter the cannula.

Warnings and precautions

Read all warnings, precautions and instructions carefully prior to use.

Store in a dry place, below a temperature of 40°C.

This device is designed, intended, and distributed for single use only.

Use the largest cannula possible, consistent with good surgical technique.

Wire reinforced cannulae should be clamped in the non-reinforced section located at the connector
end since clamping of the reinforced section may produce permanent cannula deformation.

Proper surgical procedures and techniques are the responsibility of the medical profession.

Instructions for use

Remove the device from the packaging, using the aseptic technique. If the package is damaged,

do not use the device as sterility may have been compromised.

Using the appropriate surgical technique, insert the cannula into the cannulation site and secure in
place.

Back flush the device to remove air from the cannula tubing.

Carefully connect the proximal end of the device to the venous drainage line of the extracorporeal
circuit, hereby preventing entry of air into the circuit, and initiate cardiopulmonary bypass.
Position the cannula so that it has a gentle curve, in order to prevent kinking of the cannula tubing.
After completion of the bypass procedure, remove the cannula and close the cannulation site using
the appropriate surgical technique.

Disposable

Single use only.

Do not reuse or resterilize this device. Reuse or resterilization may compromise the structural
integrity of the device and/or create a risk of contamination of the device.

Sterile and non-pyrogenic.

For further information and/or in case of a complaint, malfunction or any serious incident that occurs
in relation to the use of this device, please contact ANDOCOR using the contact details provided in these
instructions for use.
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ANDO

CANULE DE RETOUR VEINEUX
A ETAPE UNIQUE

Description

Les canules de retour veineux Andocor sont constituées de tubes souples en PVC avec ou sans
armature métallique, avec une extrémité distale de forme conique. Elles sont disponibles en modéles
droits et coudés a angle droit avec différents types de pointes : a pointe ogive, a pointe ogive coudée
et a pointe en métal coudé a 90°.

Indications d'usage

Les canules de retour veineux sont prévues pour le drainage des veines caves supérieures et
Inférieures lors des interventions de circulation extracorporelle d'une durée maximale de six heures.
Ce dispositif est destiné a étre utilisé par un chirurgien cardiovasculaire sur des patients subissant une
intervention chirurgicale sous circulation extracorporelle.

Contre-indications

Ce dispositif est concu exclusivement pour l'usage spécifié.

Un drainage veineux par un tube unique depuis l'oreillette droite ne doit pas étre utilisé dans les
interventions ou I'air du site d'intervention peut pénétrer dans la canule.

Avertissements et précautions

Veuillez lire attentivement l'intégralité des avertissements, mises en garde et instructions avant
utilisation.Conserver dans un endroit sec a une température inférieure a 40 °C.

Cet appareil est congu et distribué pour un usage unique seulement. En effet, les résidus ne peuvent
étre éliminés de maniére fiable lors du nettoyage.

Utiliser une canule la plus grosse possible, compatible avec les bonnes pratiques chirurgicales.

La canule renforcée par un fil métallique doit étre clampée au niveau de la portion non renforcée de
I'extrémité du raccord ; le clampage sur une portion renforcée pourrait provoquer une déformation
permanente de la canule, ce que génerait le débit au sein de la canule.

Les procédures et les techniques chirurgicales appropriées sont de la responsabilité du corps médical.

Mode d’emploi

Retirer le dispositif de 'emballage, en utilisant une technique aseptique. Si 'emballage est
endommagé, ne pas utiliser le dispositif car la stérilité peut avoir été compromise.

En appliquant une technique chirurgicale appropriée, introduire la canule au point de canulation et
sécuriser.

Effectuer un rétrobalayage pour éliminer l'air de la canule.

Raccorder soigneusement I'extrémité proximale du dispositif dans le tube de drainage veineux

du circuit extracorporel, en prévenant I'entrée d'air dans le circuit, et amorcer la circulation
extracorporelle.

Positionner la canule de fagon a ce qu'elle forme une légére courbe, pour éviter toute coudure du
tube. Une fois la procédure de circulation extracorporelle terminée, retirer la canule et fermer le point
de canulation a l'aide d'une intervention chirurgicale appropriée.

Jetable

Réservé a un usage unique. Ne pas réutiliser ou restériliser ce produit. La réutilisation ou la
restérilisation risque de compromettre l'intégrité du dispositif et/ou de contaminer le dispositif.
Stérile et apyrogéne.

Pour plus d'informations et/ou en cas de réclamation, de dysfonctionnement ou tout autre incident grave
associé a l'utilisation de ce dispositif, veuillez contacter ANDOCOR ¢ I'aide des coordonnées figurant dans le
présent mode d’emploi.
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ANDO

VENOSE RUCKFLUSSKANULE -
EINPHASENSYSTEM

Beschreibung

Die vendsen Riickflusskanllen von Andocor bestehen aus einem Weich-PVC-Schlauch mit oder ohne
ummanteltem Verstarkungsdraht und enden am distalen Ende in einer konischen Spitze. Sie werden
als gerade und rechtwinklige Modellen angeboten. Zahlreiche Spitzenvariationen sind erhaltlich:
Rundspitze, Leuchtturmspitze und eine um 90° gebogene Metallspitze.

Indikationen

Vendse Ruckflusskandlen sind fur die Drainage Giber eine Kanule aus der Vena cava superior und
inferior bei kardiopulmonalen Bypass-Operationen von maximal sechs Stunden Dauer bestimmt.
Das Gerat ist dafur gedacht, von einem Kardiovaskularchirurg bei Patienten eingesetzt zu werden, bei
denen eine kardiopulmonale Bypass-Operation durchgefihrt wird.

Kontraindikationen

Dieses Gerat wurde ausschlieBlich fur die hier angegebene Indikation entwickelt.

Eine vendse Drainage vom rechten Vorhof mit nur einem Schlauch sollte bei Verfahren, bei denen
Luft an der Eingriffsstelle in die Kanule eindringen kénnte, nicht verwendet werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Lesen Sie vor der Verwendung sorgféltig alle Warnungen, VorsichtsmaBnahmen und Anweisungen.
An einem trockenen Ort lagern, unter einer Temperatur von 40°C.

Der Katheter ist nur fur den einmaligen Gebrauch bestimmt, da sonst bei der Reinigung die Ubrigen
nicht zuverlassig entfernt werden kénnen.

Verwenden Sie in Ubereinstimmung mit einer guten Operationstechnik die langstmégliche Kandle.
Drahtverstarkte Kanulen sollten im nicht verstarkten Abschnitt abgeklemmt werden, der sich am
Ende des Anschlusses befindet, da das Abklemmen des verstarkten Bereiches zu einer bleibenden
Verformung der Kandile fihren kann. Die Entscheidung Uber die geeigneten chirurgischen Verfahren
und Techniken unterliegen der Verantwortung des behandelnden Arztes.

Gebrauchsanweisung

Nehmen Sie die Einheit unter aseptischen Bedingungen aus der Verpackung. Verwenden Sie die
Einheit nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist, da die Sterilitat moglicherweise beeintrachtigt ist.
Setzen Sie die Kanule mit der entsprechenden Operationstechnik in die Kanulierungsstelle ein und
sichern Sie die Kanule.

Fuhren Sie zum Entfernen der Luft aus dem Kanulenschlauch eine Rickspulung an der Einheit durch.
Verbinden Sie das proximale Ende der Einheit vorsichtig mit der venésen Drainageleitung der
extrakorporalen Zirkulation, wodurch ein Eintreten von Luft in den Kreislauf verhindert und der
kardiopulmonale Bypass eingeleitet wird.

Positionieren Sie die Kanlle so, dass sie eine leichte Krimmung aufweist, um ein Knicken des
Kanulenschlauches zu verhindern. Entfernen Sie nach dem Abschluss des Bypass-Verfahrens die
Kandle und schlieBen Sie die Kanulierungsstelle mit der entsprechenden Operationstechnik.

Einwegprodukt

Ausschlie3lich fur den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Dieses Produkt darf nicht wiederverwendet oder resterilisiert werden. Eine Wiederverwendung
oder Resterilisierung konnte die strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigen und/oder
ein Kontaminationsrisiko fir das Produkt darstellen. Steril und pyrogenfrei.

Fiir weitere Informationen und/oder bei Beschwerden, Fehlfunktionen oder schweren Zwischenfdllen in
Verbindung mit der Verwendung dieses Gerdits kontaktieren Sie bitte ANDOCOR unter den Kontaktdaten, die
in dieser Anleitung angegeben sind.
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ANDO
ENKEL FASE VENEUZE RETOURCANULE

Beschrijving

Veneuze terugstroom canules van Andocor bestaan uit zachte PVC-buizen met of zonder ingekapselde
versteviging van staaldraad, eindigend in een conisch punt aan de distale kant. Ze zijn beschikbaar in
rechte en rechthoekige modellen. Er zijn meerdere variaties verkrijgbaar: ronde punt, vuurtorenpunt
en 90° gebogen metalen punt.

Gebruiksindicaties

Veneuze retourcanules zijn bedoeld voor canuledrainage van de vena cava superior en inferior tijdens
cardiopulmonale bypassoperaties gedurende maximaal zes uur. Dit hulpmiddel is bestemd om te
worden gebruikt door een cardiovasculair chirurg en is bedoeld voor gebruik bij patiénten die een
cardiopulmonaire bypassoperatie ondergaan.

Contra-indicaties voor gebruik

Dit product is niet ontworpen voor enig ander gebruik dan hierboven beschreven.

Veneuze drainage van het rechter atrium met een enkele slang mag niet worden gebruikt in
procedures waarbij lucht van de procedurelocatie in de canule kan komen.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Lees alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en instructies zorgvuldig voér gebruik.
Bewaren op een droge plaats, bij een temperatuur lager dan 40°C.

Het gebruik ervan is beperkt tot éénmalige toepassing, mede door het feit dat restanten niet op
een betrouwbare manier kunnen worden verwijderd tijdens de reiniging.

Gebruik de grootst mogelijke canule die verenigbaar is met goede chirurgische technieken.

Met draad versterkte canules moeten worden vastgeklemd in het niet-versterkte deel aan het
uiteinde van de connector, aangezien vastklemmen van het versterkte deel kan leiden tot
permanente vervorming van de canule.

De juiste chirurgische procedures en technieken zijn de verantwoordelijkheid van het medische
beroep.

Gebruiksaanwijzing

Neem het instrument met een aseptische techniek uit de verpakking. Wanneer de verpakking
is beschadigd, mag het instrument niet meer worden gebruikt, omdat de steriliteit niet meer
gegarandeerd is.

Plaats met behulp van de juiste operatietechniek de canule in de cannulatielocatie en zet vast.
Spoel het instrument om lucht uit de canulebuis te verwijderen.

Sluit de proximale kant van het instrument zorgvuldig aan op de veneuze drainage van het
extracorporale circuit, hierdoor wordt voorkomen dat er lucht in het circuit komt, en start de
cardiopulmonaire bypass.

Plaats de canule zo dat deze licht gebogen is, om te voorkomen dat er een knik in de canulebuis
ontstaat.Na het voltooien van de bypassprocedure verwijdert u de canule en sluit u de
cannulatielocatie met behulp van de juiste operatietechniek.

Disposable

Uitsluitend voor éénmalig gebruik.

Dit product mag niet opnieuw gebruikt of gehersteriliseerd worden. Door het opnieuw gebruiken
of hersteriliseren kan de structuur van het product worden aangetast en/of het product worden
besmet.Steriel en pyrogeenvrij.

Voor meer informatie en/of in geval van een klacht, storing of een ernstig incident in verband met
het gebruik van dit apparaat, kunt u contact opnemen met ANDOCOR via de contactgegevens in deze
gebruiksaanwijzing.
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ANDO

CANULA DE RETORNO VENOSO
DE UNA ENTRADA

Descripcion

Las canulas de retorno venoso de Andocor constan de un tubo de PVC blando con o sin refuerzo

de alambre de acero encapsulado, que termina en una punta cénica en el extremo distal. Existen
modelos con punta recta y en angulo recto. Existen multiples variantes de punta: punta de bala, punta
de faro y punta de metal curvo de 90°.

Indicaciones

Las canulas de retorno venoso estan disenadas para el drenaje mediante canula desde las venas
cava superior e inferior en las intervenciones de bypass cardiopulmonar de hasta seis horas.

Este dispositivo esta disefiado para que lo utilice un cirujano cardiovascular y en pacientes sometidos
a operacion de derivacion cardiopulmonar.

Contraindicaciones para su utilizacién

Este dispositivo no ha sido disenado para un uso diferente del indicado.

No se debe utilizar un drenaje venoso de la auricula derecha mediante un solo tubo en
intervenciones en las que exista la posibilidad de que el aire procedente del lugar de la intervencién
entre en la canula.

Advertencias y precauciones

Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones atentamente antes de su uso.

Gudardelo en un lugar seco, a una temperatura de 40 °C.

Este producto esta disefiado para un solo uso, dado que no es posible eliminar adecuadamente los
residuos con la limpieza.

Utilice la canula mas grande posible que se pueda aplicar a la técnica quirdrgica apropiada.

Las canulas reforzadas con alambre deben pinzarse por la seccién no reforzada, que se encuentra
situada en el extremo del conector, dado que al colocar la pinza en la seccién reforzada se puede
provocar una deformacién permanente de la canula.

El profesional de la medicina es responsable del seguimiento de técnicas y procedimientos
quirdrgicos adecuados.

Instrucciones de uso

Quite el dispositivo del envoltorio utilizando la técnica aséptica. Si el envoltorio se encuentra dafiado,
no utilice el dispositivo, ya que puede haberse puesto en peligro su esterilizacién.

Con la técnica quirdrgica apropiada, inserte la canula en el lugar de canulacion y asegurela.
Retrolave el dispositivo para eliminar el aire del tubo de la canula.

Conecte con cuidado el extremo proximal del dispositivo en la linea de drenaje venoso del circuito
extracorpéreo, evitando asi que entre aire en el circuito, e inicie la derivacién cardiopulmonar.

SitUe la cadnula de modo que tenga una pequefia curva, para evitar que se retuerza el tubo de la
canula.

Después de terminar la derivacién, retire la canula y cierre el lugar de canulacién utilizando la técnica
quirdrgica apropiada.

Desechable

Para un solo uso.

No reutilice ni reesterilice este producto. Reutilizar o reesterilizar el dispositivo puede poner en
peligro su integridad estructural o generar riesgos de contaminacién.

Estéril y apirégena.

Para obtener informacién adicional o en caso de queja, fallo de funcionamiento o cualquier incidente grave
en relacion con el uso de este dispositivo, pongase en contacto con ANDOCOR mediante la informacidn de
contacto de estas instrucciones de uso.
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ANDO

CANNULA DI RITORNO VENOSO
A FASE SINGOLA

Descrizione

Le cannule di ritorno venoso di Andocor sono costituite da tubi in PVC morbido con o senza rinforzo
in filo d'acciaio incapsulato, terminanti in una punta conica sull'estremita distale. Sono disponibili in

modelli diritti e ad angolo retto. Sono disponibili diverse varianti di punte: punta a proiettile, punta a
faro e punta in metallo curvata a 90°.

Indicazioni per l'uso

Le cannule di ritorno venoso sono previste per il drenaggio a cannula dalla vena cava superiore e
inferiore durante gli interventi chirurgici di bypass cardiopolmonare fino a un massimo di sei ore.
Questo dispositivo e destinato ad essere utilizzato da un chirurgo cardiovascolare ed & destinato ad
essere utilizzato su pazienti sottoposti a chirurgia di bypass cardiopolmonare.

Controindicazioni

Questo dispositivo non & stato progettato per un uso diverso da quello indicato.

Non utilizzare il drenaggio venoso a tubo singolo dall'atrio destro nelle procedure in cui 'aria
proveniente dal sito della procedura potrebbe entrare nella cannula.

Avvisi e precauzioni

Leggere attentamente tutte le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni prima dell'uso.
Conservare in un luogo asciutto, a una temperatura inferiore a 40 °C.

Questo dispositivo & stato progettato, predisposto e distribuito esclusivamente monouso, poiché la
sua pulizia non assicura in modo affidabile I'eliminazione dei residui.

Utilizzare la cannula pit grande possibile, conformemente alla tecnica chirurgica ottimale.

Le cannule rinforzate con filo metallico devono essere clampate nella sezione non rinforzata
presente nell'estremita del connettore, dal momento che il clampaggio della sezione rinforzata
potrebbe produrre una deformazione permanente della cannula.

Il personale medico e responsabile dell'adozione delle procedure e delle tecniche chirurgiche
corrette.

Istruzioni per I'uso

Rimuovere il dispositivo dalla confezione, utilizzando la tecnica asettica. Se la confezione &
danneggiata, non utilizzare il dispositivo in quanto la sterilita potrebbe essere compromessa.
Utilizzando la tecnica chirurgica appropriata, inserire la cannula nel sito di cannulazione e fissarla in
posizione.

Far scorrere il dispositivo all'indietro per rimuovere I'aria dal tubo della cannula.

Collegare con cautela I'estremita prossimale del dispositivo alla linea di drenaggio venoso del circuito
extracorporeo, impedendo cosi l'ingresso di aria nel circuito, e introdurre un bypass cardiopolmonare.
Posizionare la cannula in modo che sia leggermente curva per evitare di piegare il tubo della cannula.
Al termine della procedura di bypass, rimuovere la cannula e chiudere il sito di cannulazione
utilizzando la tecnica chirurgica appropriata.

Gettare via dopo 'uso

Monouso.

Non riutilizzare o risterilizzare questo dispositivo. Il riutilizzo o la risterilizzazione possono
compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o creare un rischio di contaminazione dello
stesso.

Sterile ed apirogeno.

Per ulteriori informazioni e/o in caso di reclami, malfunzionamenti o qualsiasi incidente grave che si verifichi
in relazione all'utilizzo di questo dispositivo, contattare ANDOCOR utilizzando i dati di contatto forniti in
queste istruzioni per l'uso.
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ANDO

KAHIONA 3A EAHOETANHO
BEHO3HO BPBbLIAHE

OonucaHue

KaHonnTe 3a BEHO3HO BpbLUaHe oT Andocor ce CbCTosAT oT Meka PVC Tpbba cbC nan 6e3 kancyampaHa
apMumpalLa CToMaHeHa Ten, 3aBbpLUBaLLa B U3TbHEH BPbX Ha AUCTanHWsA kpali. Te ce npeanarat B
npasv MoJenu 1 TaknBa C AeceH brb/. Hanvue ca MHOXeCTBO BapuaLmmn Ha Bbpxa: KypLUymMoobpaseH
BPBX, BPBX C popma Ha dpap 1 90°13BUT MeTaneH BPbX.

Moka3aHus 3a ynoTpe6a

KaHtonunTe 3a BEHO3HO BpbLUAHe ca NpejHa3HauYeHN 3a KaHIO/IEH APeHax OT ropHaTta 1 fo/sHaTa Kyxa
BeHa Mo BpeMe Ha XVPYPruiHn MHTEPBEHLMM C KAPAUOMYIMOHANEH 6aiinac ¢ MPOABLAXMUTENHOCT A0

LLIeCT Yaca vam no-manko. ToBa v3genve e npejHasHayeHo 3a ynotpeba oT CbpgevHOCHAOB XUPYpPr 1
e 3a ynotpe6a npv NauyeHTn, NOANOXEH) Ha XMPYpruyHa Hameca ¢ KapA1ony/IMoHaeH Gaiinac.

NMpoTuBonoKa3saHwus 3a ynoTtpe6a

ToBa U3genvie He e NpeAHa3HayYeHo 3a ynoTpe6a, pasanyHa oT NocoYeHaTa no-rope.

BeHo3eH ApeHax ¢ eaHa Tpb6a OT AACHOTO Npeacbpavie He TPS6Ba Aa Ce U3M0/I3Ba Npy NPOLEAYPY,
Npn KOUTO € Bb3MOXHO B KaHK0/1aTa Aa B/e3e Bb34yX OT MACTOTO Ha

npouegdypata.

MpepaynpeXxxpeHns v npeanasHn MepKn

MpoueTteTe BHUMATENHO BCUUKW NMpeayrnpexaeHuns, NpeAnasH Mepku 1 MHCTPYKLUN npean
ynoTpeba./la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo MSICTO, Npv TemnepaTypa nog 40°C.

ToBa n3genue e NPOEKTUPaHO, MPeJHa3HaYeHo 1 Ce PasnpPoCTPaHsaBa CaMo 3a eJHOKpaTHa ynoTpeba.
M3non3BaiiTe Bb3MOXHO Hali-rofsiMaTta KaHto/1a, B CbOTBETCTBME C JobpaTa XMpypryHa TexHuka.
ApMUpaHUTe KaHIoNN TPS6BaA Aa Ce KNaMnNupaT B HeapMUpaHUa Y4acTbK, Pa3noioxXeH B Kpas ¢
KOHeKTOp, Thbii KaTo K/laMNMpPaHeTo Ha apMmMpaHaTa 06,1acT MoXe Ja NPUYMHN TpariHa

Aedopmaumsa Ha KaHtonaTta. MpaBuaHUTe XMPYPryHM NpoLesypu U TEXHUKM Ca OTFOBOPHOCT Ha
MeANLNHCKMA Cneumnanmcr.

WHCcTpyKuUn 3a ynotpeba

/13BageTe 13aenveTo oT OnakoBKaTa, KaTo M13Mosi3BaTe acenTnyHa TexHVKa. AKO onakoBKaTa e
noBpejeHa, He N3MoN3BaiiTe N3AeNNeTo, Thid KaTo CTEPUIHOCTTa MOXe Aa e 61una HapyLleHa.
M3non3Baliku noAaxoAduata XmpyprnyHa TexHrka, BbBeAeTe KaHto/1aTa B MACTOTO Ha KaHKO/IMpaHe
1 51 3aKkpeneTe Ha MscTo. MpoMuiiTe N34eNneTo, 3a Aa OTCTpaHUTe Bb3Ayxa OT TpbbaTa Ha KaHtonarta.
CB'bp)KeTe BHUMAaTE/IHO MPOKCUMATHUA Kpa|7| Ha U3AeTINETO KbM JINHUATA 3a BEHO3EH JpeHaX Ha
eKCTpakopnopanHns Kpbr, MPeAoTBpaTABaliky MO TO3M HAUYVH HaBM3aHe Ha Bb3ayX B Kpbra, 1
3anoyHeTe KapAnonynMoHaneH baiinac. PasnonoxeTe KaHoNaTa Taka, Ye ja UMa fieka U3BrBKa, 33
Aa npefoTBpaTUTe NperbBaHe Ha TpbbaTa Ha kaHtonaTa. Cnej 3aBbpLUBaHe Ha npoliedypaTa Ha
6aiinac, oTcTpaHeTe KaHIoNaTa 1 3aTBopeTe MACTOTO Ha KaHIMpaHe, KaTo M3Mosi3BaTe NoAXoAsLaTta
XMpYpruyHa TeXHUKa.

3a efHOKpaTHa ynoTpe6a

Camo 3a e;HOKPaTHO MPUIOXEeHMe.

M3aenneTo He NoAnexu Ha NOBTOpHa ynoTtpeba nnu ctepunmsauums. MosTopHaTa ynortpeba unm
CTEPUAN3ALNS MOXe Aa U3NI0XN Ha PUCK CTPYKTYPHAaTa LAA0CT Ha U3AENNeTOo 1 / nun Aa Cb3Aage pUck
OT 3aMbpcsiBaHeTo My.CTEPUIHO 1 anmMporeHHo.

3a donvaHUMenHa uHpopMayus u/unu e cy4ail Ha ONAAKEaHe, HeU3NPABHOCM UAU HAKAKbLE Cepuo3eH
UHYUdeHm, Kolimo 8b3HUKHe 8b8 8PB3KA C U3N0/A38AHEMO HO MOoBA u3desue, MO/IS, C8bp1Eeme ce C
ANDOCOR, u3nonssaliku 0aHHUMe 30 KOHMAKM, NpedocmaseHU 8 me3u UHCMPYKYUU 3a ynompe6aa.
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ANDO

SINGLE-STAGE KANYLE
TIL VENO@ST RETURFLOW

Beskrivelse

Kanyler til vengst tilbagelab fra Andocor bestar af en bled PVC-slange med eller uden indkapslet
staltradsforstaerkning og med en konisk spids i den distale ende. De fas i lige og retvinklede modeller.
Kanylerne er til radighed med flere forskellige spidstyper: kugleformet spids, lighthouse-spids og 90°
bgjet metalspids.

Indikationer for brug

Kanyler til venost returflow er beregnet til dranage fra v. cava superior og inferior under
kardiopulmonal bypass i op til seks timer eller mindre. Dette apparat er beregnet til brug af en
hjertekirurg og er beregnet til brug pa patienter, som far foretaget bypass hjerte-/lungekirurgi.

Kontraindikationer

Kanylerne er udelukkende beregnet til de angivne formal.

Single-stage vengs draenage fra hgjre atrium bgr ikke anvendes i procedurer, hvor luft fra
procedurestedet kan komme ind i kanylen.

Advarsler og forholdsregler

Lees alle advarsler, forholdsregler og instruktioner ngjagtigt for brug.

Opbevares et tert sted, under en temperatur pa 40 °C.

Kanylen er kun designet og beregnet til engangsbrug og szelges kun til engangsbrug.

Anvend den sterst mulige kanyle, der er forenelig med god kirurgisk teknik.

Tradforstaerkede kanyler skal afklemmes i den ikke-forstaerkede del i naerheden af konnektorenden,
da afklemning af den forstaerkede del kan medfgre permanent kanyledeformation.

Det er legens ansvar at anvende korrekte kirurgiske procedurer og teknikker.

Brugsanvisning

Tag enheden ud af emballagen med en aseptisk teknik. Hvis emballagen er beskadiget, ma enheden
ikke anvendes, da den maske ikke laengere er steril.

Fer kanylen ind i kanyleringsstedet ved hjeelp af en passende teknik, og fastger den.

Skyl enheden, s& luften fjernes fra kanyleslangen.

Forbind omhyggeligt enhedens proksimale ende med det ekstrakorporale kredslgbs
venedraenageslange, sa der ikke kan traenge Iuft ind i kredslgbet, og pabegynd kardiopulmonal bypass.
Kanylen skal anlaegges, sa den buer lidt, for at undga at kanyleslangen kinkes.

Nar bypassproceduren er afsluttet, fiernes kanylen, og kanyleringsstedet lukkes med en passende
kirurgisk teknik.

Til engangsbrug

Kun til engangsbrug.

Dette produkt ma ikke genanvendes eller resteriliseres. Genanvendelse eller resterilisering kan
forringe enhedens strukturelle integritet og/eller skabe risiko for kontaminering af enheden.
Steril og ikke-pyrogen.

For yderligere information og/eller i tilfeelde af en klage, fejlfunktion eller enhver alvorlig ulykke, som opstd i
forbindelse med brug af dette apparat, kontakt ANDOCOR via kontaktoplysningerne i brugsanvisningen.
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ANDO

KANOYAA ®AEBIKHZ
EMIZTPOPHZ ENOZ ZTAAIOY

Neprypaypr

Ot owAnviokot QAEPLKNG eTLoTpong TnG Andocor aroteAovvtal and cwArvwon paiakol PVC pe i
Xwplg evowpatwpévn evioyuon xaAUBSWOU cUPPATOG, TIOU KATAANYEL OE KWVLKO GKPO OTO ATt AKpo.
AwatiBevtal og eUBVYpapPPa HOVTEAD KAl HOVTEAD 0pBNG ywvilag pe TIOAATIAEG TTAPaAAQYEG AKPOU,
OTWG AKPO OXNHATOG PAAHATOG, AKPO OXNHATOG PAPOU KAl KUPTO PETAALKO Gkpo 90°.

Ev8ei&eLg yLa xprion

OL KAVOUAEG PAEPLKNG ETILOTPOPNG TTpoopidovTal yLa TIAPOXETEUDN PE KAVOUAQ aTtd TV

AVW Kat KATw KolAn @AéBa Katd tnv eMéYPacn apSLOTIVEUHOVLKAG TIapdkapPng HE SLAPKELD Ewg 8L
WPEG 1 ALyOTEPO. AUTH N CUCKEUN TIPoopLleTaL yLa Xprion amd KapSLOXELPOUPYO Kat Ttpoopiletal yia
Xpron o€ aoBeveig TTou UTIORANOVTAL OE XELPOUPYLKN ETTEURACN KAPSLOTIVEUHOVLKIG TTApAKaAPPNG.

AvtevSeifelg yLa xprion

AUTH n OUOKeUN SV €xeL oxeSLAOTEL yLa AAAN xprion ektdg amd autr) TTou evSeikvuTal.

H @AeBKN TTAPOXETEUON PE HOVO CWANVA aTtd TOV S€ELO KOATIO SV TIPETIEL Va

Xpnotpototeital o€ Sladikacieg 6Tou aépag amno to onpeio tng Stadikaoiag umopel va eLoéABEL otV
KAVoUAQ.

NpogLSomouoeLg Kat TtpopuAagerg

Mpwv amo tn xpnon, SLaBAaote OAEG TLG TTPOELSOTIOLOELG, TLG TIPOYUAAEELG KAl TLG 08NnYiEG.
®uldooete o€ ENpod Pépog, oe Beppokpaata éwg 40°C.

AuTH n ouokeun €xeL oxedlaotel, mpoopiletal kat Stavéuetal yla pia povo xpron.
XPNOLUOTIOLAOTE TN PeYaAUTEPN Suvatr KAVOUAQ, OTIWG appodeL oTnv opbr) XELPOUPYLKN TEXVLKT. H
TOTIOBETNON OPLYKTHPA OTLG EVIOXUHEVEG e OUPHA KAVOUAEG TIPETIEL VA YIVETAL OTO U EVIOXUHEVO
TuApa Tou Bploketatl 0To AKPOo TOU CUVSECUOU, KaBWG 1 TOTIOBETNON CPLYKTHPA OTO EVIOXUHEVO
TUAPA PTtopel va 08nyroeL o€ HOVLUN TIApAPOPPWOn TG KAVOUAAG. H Slevépyela Twv KatdAMnAwv
XELPOUPYLKWV SLASLKACLWV KAl TEXVLIKWVY ATIOTEAEL LATPLKY) €UBUVN.

08nyisg xpriong

AQaLPECTE TN CUOKEUN aTd TN CUCKELAOLA, XPNOLUOTIOLWVTAG TNV AoNTITN TEXVLKN. EAv n cuokeuacia
PEPEL POOPEG, PNV XPNOLUOTIOLOETE T CUCKEUN KABWG eVEEXETAL va €XEL SLOKUPBEUBEL N oTeLpoTnTa.
XpNOLHOTIOLWVTAG TNV KATAANAN XELPOUPYLKF TEXVLKI, ELOAYETE TO CWANVIOKO OTO ONpELo
KaBeTnpLacpoU Katl OTEPEWOTE Tov 0Tn Béon Tou.

EKTEAEOTE QVappOPNON OTN CUOKEUN yLO VA APALPECETE TOV aépa amd Tt CWANVWAON TOU CWANVIoKoU.
TUVSECTTE [IE TIPOCOXI TO £YYUG AKPO TNG GUCKEUNG OTN YPAUUD GAEBLKNAG TIAPOXETEVONG TOU
£EWOWPATLKOU KUKAWHATOG, ATTOTPETIOVTAG HE AUTO TOV TPOTIO TNV £(0080 €pa 0TO KUKAWHQ,

KQL EKKLVIOTE TNV KAPSLOTIVEUHOVLKN TIapaKappr). ToToBETHOTE To CWANVIOKO £TOL WOTE va £xeL

pLa EAappLd KaumUAn, yla va anoTtpePeTe TO TOAKLOPA TNG CWARVWONG ToU cwAnviokou. Meta

TNV oAoKArpwan tng Stadtkaciag mapdkapPng, apatpéote To cWANVIoKo Kat KAELOTE To onpelo
KABETNPLACHOU XPNOLUOTIOLWVTAG TNV KATAAANAN XELPOUPYLKN] TEXVLKN.

AvaAwolpo

lMa pla pévo xpron.

Mnv EavaxpnOoLHOTIOLOETE I} EMAVATIOOTELPWVETE T CUOKELN autr). Emavaypnotyomoinon n
ETAVATIOOTELPWON EVEEXETAL VA SLOKUBEVGCEL TN SOULKI) OKEPALOTNTA TNG CUCKEUNG ) / KaL va
SnuLoupynRoeL KivSuUVo PHOAUVONG TNG CUOKEUNG,.

Anoatelpwiévo kat Mn mupetoydvo. a meploadtepes TANPo@oples ka/n o€ mepimtwan katayyeAiag,
Sualettoupyiag 1 omotodrimote aofapol aupBAvTog mou OxeTi{eTal Ue T xprion autig TG CUOKEUNG,
emkovwvote pe v ANDOCOR piéow Twv oTowyElwv EMKOWWVIAE TTOU TTAPEYOVTAL OE QUTEG TLG 08NYieC

xprjong.
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ANDO
EGYSZAKASZOS VENAS VISSZATERO KANUL

Leiras

Az Andocor vénas visszatérd kanulje egy puha PVC-csd beagyazott merevité acéldrottal vagy anélkdl,
amelynek disztélis végén egy elkeskenyedd hegy taldlhaté. Egyenes és derékszog( véltozatban,
valamint tobbféle heggyel kaphaté: gémb, ,vilagitétorony” alakid és 90°-ban hajlitott fémhegy all
rendelkezésre.

Felhasznalasi teriilet

A venas visszaterd kanulok a vena cava superior es inferior kanulos drenazsahoz hasznalhatok a
legfeljebb hat érat vagy kevesebb ideig tarté kardiopulmondlis bypass mUtét soran. Ezt a készuléket
sziv- és érsebészek hasznalhatjak olyan betegeknél, akiken kardiopulmonalis bypass m(tétet végeznek
el.

Hasznalat ellenjavallatai

Ez az eszkdz kizardlag a fenti célra hasznalhatd.

A jobb pitvar egycsoves venas drenazsa nem alkalmazhato olyan eljarasokban, amelyekben levegé
juthat be a mdteti helyrél a kanulbe.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Hasznalat el6tt figyelmesen olvasson el minden figyelmeztetést, dvintézkedést és utasitast.
Szaraz helyen, 40 °C alatti h6mérsékleten tarolja.

Ez az eszkoz kizarolag egyszer hasznalhato, es ennek figyelembe vetelevel terveztuk, gyartjuk es
ertekesitjuk.

Hasznalja a leheté legnagyobb kanult es a megfelel6 sebeszeti modszert.

A huzallal megerésitett kanuloket a nem megerd&sitett reszuknel kell osszecsiptetni, amely a
csatlakozovegnel talalhato, mivel a megerésitett reszek osszecsiptetetese a kanul vegleges
deformalodasat okozhatja.

A megfeleld sebeszeti eljarasok es modszerek alkalmazasa az orvos felelssege.

Hasznalati utasitasok

Aszeptikus technikat hasznélva tavolitsa el az eszkdzt a csomagolasbél. Ha a csomagolds sérilt, ne
hasznalja az eszkozt, mert szennyezett lehet.

A megfelel6 sebészeti mddszerrel vezesse be a kanUlt a célhelyre, és rogzitse.

A leveg eltavolitdsdhoz a kanul csévezetékébdl Oblitse at visszafelé.

Ovatosan csatlakoztassa az eszkdz proximalis végét az extracorporalis vérkdr vénas
drendzsvezetékéhez, igy megel6zve, hogy levegé jusson be a vérkdrbe, majd kezdje meg a
cardiopulmonaris bypasst.

Helyezze el a kanult Ggy, hogy lagyan hajoljon meg, hogy a kanul cs6vezetéke ne torjon meg.
Miutan a bypass eljaras véget ért, tavolitsa el a kandilt, és zarja le a célhelyet a megfeleld sebészeti
maédszerrel.

Eldobhaté

Kizarolag egyszeri hasznalatra.

Tilos a termek ismetelt ismetelt felhasznalasa es ujrasterilizalasa. Ismetelt felhasznalas es
ujrasterilizalas soran az ezkoz szerkezete megrongalodhat, es/vagy az eskoz szennyezédhet.
Steril es nem pirogen.

Tovdbbi informdcidért és/vagy panasz, meghibdsodds vagy a késziilék haszndlatdval kapcsolatos bdrmilyen
sulyos esemény bekovetkezte esetén, kérjik, vegye fel a kapcsolatot az ANDOCOR-ral a jelen haszndlati
utasitdsban megadott elérhetségeket haszndlva.
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ANDO

VIENOS PAKOPOS VENOS
GRIZTAMOSIOS KANIULES

Aprasymas

+Andocor” venine grazinimo kaniule sudaro minkStas PVC vamzdelis su plieninés vielos armatdra arba
be jos, uZsibaigiantis kaginiu antgaliu distaliniame gale. Sitlomi tiesios konfiglracijos ir stataus kampo
modeliai. Galimi keleto antgaliy variantai: kulkos formos antgalis, Svyturio formos antgalis ir 90°
lenktas metalinis antgalis.

Naudojimo indikacijos

Venos griZztamoji kaniulé naudojama drenuojant kaniule i virSutinés ir apatinés tus¢iosios venos
apytakos proceddros metu ne ilgiau nei Sesias valandas. Sis prietaisas yra skirtas naudoti kraujagysliy
chirurgui pacientams, kuriems atliekama kardiopulmoninés sistemos chirurginé operacija.

Naudojimo kontraindikacijos

Sio prietaiso negalima naudoti kitais nenurodytais atvejais.

Vieno vamzdelio venos drenavimo i$ deSiniojo prieSirdZio negalima atlikti, jei procedtros metu oras i$
proceduros atlikimo vietos gali patekti j kaniule.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Prie$ naudojima atidZiai perskaitykite visus jspéjimus, atsargumo priemones ir instrukcijas.

Laikykite sausoje vietoje, kurioje temperatdra nesiekia 40 °C.

Sis prietaisas sukurtas, skirtas ir platinamas tik vienkartiniam naudojimui.

Naudokite didziausio galimo dydZio kaniule, suderinamg su tinkamais chirurginiais metodais.

Viela sutvirtintg kaniule reikia uZspausti srityje, kurioje néra sutvirtinimo, esancioje prie jungties galo,
nes uzspaudus sutvirtintg dalj, kaniule galima negrjZztamai deformuoti.

UzZ tinkamas chirurgines procedaras ir badus atsako medicinos specialistai.

Naudojimo instrukcija

ISimkite prietaisg i$ pakuotés, naudodami sterilig metodika. Jei pakuoté paZeista, nenaudokite
prietaiso, nes gali bati paZeistas jo sterilumas.

Naudodami atitinkama chirurginj metoda, jveskite kaniule j kaniuliacijos vietg ir pritvirtinkite
reikiamoje vietoje.

Atgaliniu srautu pasalinkite org i$ kaniulés vamzdelio.

Atsargiai prijunkite proksimalinj prietaiso galg prie ekstrakorporalinio kontaro venos iSleidimo linijos,
taip neleisdami orui patekti j kontarg ir uztikrindami dirbtine kraujo apytaka.

|statykite kaniule taip, kad ji baty 3velniai lenkta, ir kaniulés vamzdelis lenkiant nebaty uZspaustas.
Baige dirbtinés kraujo apytakos procedarg, iSimkite kaniule ir uzdarykite kaniuliacijos vietg naudodami
atitinkama chirurginj metoda.

Vienkartinis

Tik vienkartiniam naudojimui.

Sio prietaiso nenaudokite pakartotinai ar nepersterilizuokite. Pakartotinis prietaiso naudojimas ar
persterilizavimas gali paZeisti jo struktdrinj vientisumg ir/arba atsirasti prietaiso uztersimo rizikai.
Sterilus ir nepirogeniskas.

Norédami gauti daugiau informacijos ir (arba) jei turite nusiskundimy, kilo gedimas ar rimtas incidentas,
susijes su Sio prietaiso naudojimu, kreipkités j ANDOCOR naudodami Siose naudojimo instrukcijose pateiktus
kontaktinius duomenis.
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ANDO
KANIULA ZYLNA JEDNOSTOPNIOWA

Opis

Kaniule do drenazu zylnego firmy Andocor sktadajg sie z rurki wykonanej z miekkiego tworzywa

PCV wzmocnionej drutem stalowym lub bez wzmocnienia, zakoriczonej stozkowa koncéwka na

koncu dystalnym. Oferujemy modele proste i zagiete pod kagtem prostym. Dostepne sg rézne wersje
koncowek: korcodwka w ksztatcie pocisku, koricdwka typu lighthouse oraz metalowa koncéwka zagieta
pod katem 90°.

Wskazania

Kaniule zylne sg przeznaczone do drenazu zyt gtownych: gornej i dolnej w trakcie zabiegu z
zastosowaniem krazenia pozaustrojowego, przez okres do 6 godzin. Wyréb jest przeznaczony do
uzytku przez kardiochirurga w przypadku pacjentéw wymagajacych przeprowadzenia zabiegu
pomostowania tetnic wieicowych.

Przeciwwskazania

Wyréb moze by¢ stosowany tylko zgodnie ze wskazaniami.

Drenaz zylny z prawego przedsionka przy pomocy jednego drenu nie powinien by¢ stosowany podczas
zabiegow, w ktorych powietrze z miejsca zabiegu moze dostac sie do kaniuli.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Wyrob zostat zaprojektowany i jest dystrybuowany wytgcznie jako wyrob jednorazowego uzytku.
Stosowac najwiekszy rozmiar kaniuli mozliwy do uzycia zgodnie z technikg chirurgiczna.

Kaniule zbrojone drutem powinny by¢ zaciskane w odcinku niezbrojonym, przy taczniku.
Stosowanie zaciskow w odcinku zbrojonym moze spowodowac trwate znieksztatcenie kaniuli.
Obowigzkiem lekarza jest przeprowadzenie zabiegu zgodnie z procedurami i technika chirurgiczna.
Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia i instrukcje oraz zapoznac sie ze
Srodkami ostroznosci.

Przechowywa¢ w suchym miejscu, w temperaturze ponizej 40°C.

Instrukcja uzycia

Wyja¢ produkt z opakowania, stosujgc technike jatowa. Jesli opakowanie jest uszkodzone, nie nalezy
uzywac produktu, poniewaz mogta zosta¢ naruszona jego sterylnosc.

Stosujac odpowiednig technike chirurgiczna, wprowadzi¢ kaniule do miejsca kaniulacji i bezpiecznie
umocowac.

Wykona¢ ptukanie wsteczne wyrobu, aby usung¢ powietrze z kaniuli.

Ostroznie podtgczy¢ proksymalny koniec kaniuli do linii drenazu zylnego uktadu krazenia
pozaustrojowego, zapobiegajac dostaniu sie powietrza do obwodu, nastepnie uruchomic krazenie
pozaustrojowe.

Ustawi¢ kaniule tak, aby byta lekko wygieta, co zapobiegnie zginaniu sie kaniuli.

Po zakonczeniu zabiegu z zastosowaniem krazenia pozaustrojowego, usungc¢ kaniule i zamkng¢
miejsce kaniulacji stosujac odpowiednig technike chirurgiczna.

Jednorazowa

Tylko do jednorazowego uzytku.

Nie uzywac¢ ponownie lub resterylizowac tego urzadzenia. Ponowne uzycie lub resterylizowanie moze
zagrozi¢ integralnosci strukturalnej urzadzenia i / lub stworzy¢ ryzyko skazenia urzadzenia.

Sterylna i apirogenna.

Aby uzyskac wiecej informadji i/lub w przypadku koniecznosci ztoZenia skargi, wadliwego dziatania lub
powaznego incydentu zwiqzanego z uzytkowaniem wyrobu, nalezy skontaktowac sie z firmg ANDOCOR za
pomocq danych kontaktowych zawartych w niniejszej instrukcji uzytkowania.
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ANDO
CANULA DE RETORNO DE ESTAGIO UNICO

Descri¢ao

As canulas venosas da Andocor sdo constituidas por um tubo de PVC com ou sem reforco de arame
de ago encapsulado e que termina numa ponta com furos laterais na extremidade distal. Sdo
disponibilizados em modelos retos ou em angulo reto. Estdo disponiveis diversas variagdes das
pontas: ponta arredondada, ponta em forma de farol e ponta metalica curva a 90°.

Indicagoes de utilizagao

As canulas de retorno venoso destinam-se a drenagem da canula da veia cava superior e inferior

em procedimentos de cirurgia de bypass cardiopulmonar durante um periodo de ate seis horas ou
menos. Este dispositivo deve ser utilizado por um cirurgido cardiovascular e destina-se a ser usado em
doentes sujeitos a cirurgia de bypass cardiopulmonar.

Contraindicagdes de utilizagao

Este dispositivo ndo foi concebido para ser utilizado exceto conforme indicado em cima.

A drenagem venosa de um Unico tubo da auricula direita ndo deve ser usada em procedimentos onde
o ar do local de procedimento possa entrar na canula.

Avisos e precaugdes

Ler todas as adverténcias, precaug¢des e instru¢des cuidadosamente antes de usar.
Armazenar num local seco a uma temperatura de 40° C.

Este dispositivo é concebido, destina-se e é distribuido para uma Unica utilizagdo.

Use a maior canula possivel, consistente com uma boa técnica cirdrgica.

As canulas com reforco de fio devem ser fixadas na sec¢do ndo reforgada, localizada na
extremidade do conector, uma vez que a fixa¢do da sec¢do reforcada pode provocar uma
deformacdo permanente da canula.

Cabe ao profissional de salide determinar os procedimentos e técnicas cirurgicas adequados.

Instrugdes de utilizagao

Remover o dispositivo da embalagem usando técnicas asséticas. Ndo utilizar o dispositivo se a
embalagem estiver danificada dado que a esterilidade pode estar comprometida.

Usando a técnica cirlrgica apropriada, introduzir a canula no local de canulagéo e fixa-la posicionada.
Lavar o dispositivo por refluxo para remover o ar do tubo da canula.

Cuidadosamente ligar a extremidade proximal do dispositivo a linha de drenagem venosa do circuito
extracorpéreo, evitando assim a entrada de ar no circuito e iniciar o bypass cardiopulmonar.
Posicionar a canula de forma a ficar com uma ligeira curva para evitar a dobragem do tubo da canula.
Depois de concluido o procedimento de bypass, remover a canula e fechar o local de canulagdo
usando a técnica cirurgica apropriada.

Descartavel

Para uma Unica utilizagdo.

N&o reutilize nem reesterilize este produto. A reutilizagdo e a reesterilizagdo poderdo comprometer a
integridade estrutural do dispositivo e/ou originar o risco de contominagdo do dispositivo.

Estéril e ndo pirogénico.

Para mais informacées e/ou em caso de reclamacéo, mau funcionamento ou qualquer incidente grave
que ocorra em relagdo a utilizagéo deste dispositivo, queira contactar a ANDOCOR através dos contactos
indicados nestas instrugbes de utilizagdo.
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ANDO
ENKELSTEGS VENRETURKANYL

Beskrivning

Venosa returkanyler fran Andocor bestar av mjuka PVC-slangar med eller utan inkapslad
staltradsforstarkning och med en avsmalnande spets pa den distala &nden. De finns i raka och
vinklade modeller. Flera spetsvariationer finns tillgdngliga: kulspets, fyrspets och 90° b&jd metallspets.

Indikationer

Venreturkanyler ar avsedda for dranering via kanyl fran vena cava superior och inferior vena cava
under kardiopulmonell bypass, med duration pa hogst sex timmar.

Denna enhet ar avsedd att anvandas av en kardiovaskular kirurg och anvandas pa patienter som
genomgar kardiopulmonell bypass-kirurgi.

Kontraindikationer

Denna produkt &r inte avsedd for annan anvandning an ovan beskrivna indikationer.
Vendranering med enkelslang fran hoger formak far inte anvéndas vid forfaranden dar luft ifran
procedurstéllet kan tranga in i kanylen.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Las noga igenom alla varningar, forsiktighetsatgarder och instruktioner fore anvandning.
Forvaras pa en torr plats i max. 40 °C.

Denna produkt ar endast konstruerad, avsedd och distribuerad fér engangsbruk.
Anvand storsta mojliga kanyl i dverensstammelse med god kirurgisk teknik.

Kanyler med wire forstarkning skall klampas i den icke-forstarkta delen i kopplings éande,
da klampning av den forstarkta delen kan ge permanent kanyldeformation.

Korrekta kirurgiférfaranden och kirurgiska metoder ansvarar anvandarens medicinska
profession for.

Bruksanvisning

Ta bort enheten ur férpackningen med hjalp av aseptisk teknik. Om férpackningen ar skadad ska
enheten inte anvandas, eftersom dess sterilitet inte kan garanteras.

Med lamplig kirurgisk teknik ska kanylen séttas in pa kanyleringsstéllet och sékras pa plats.

Spola enheten for att ta bort luft fran kanylslangarna.

Anslut forsiktigt den proximala &nden av enheten till den extrakorporeala kretsens vendsa
draneringsledning. Harmed férhindras luftintag i kretsen. Utfor sedan kardiopulmonell bypass.
Placera kanylen sa att den har en mjuk bojning for att forhindra att kanylslangen vrids.

Ta bort kanylen efter avslutad bypassprocedur och tillslut kanyleringsstallet med lamplig kirurgisk
teknik.

For engangsbruk

Endast for engangsbruk.

Denna produkt far ej anteranvandas eller omsteriliseras. Ateranvanding eller omsterilisering kan
férsdmra den strukturella integriteten hos enheten och/ellar skapa en risk fér kontaminering av
enheten.

Steril och pyrogenfri.

For mer information och/eller i hdndelse av ett klagomdl, fel eller en allvarlig incident som intrdffar i
samband med anvédndning av denna enhet, vénligen kontakta ANDOCOR med de kontaktuppgifter som finns
i denna bruksanvisning.
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ANDO

JEDNOSTUPANJSKA VENSKA
POVRATNA KANILA

Opis

Venske povratne kanile tvrtke Andocor sastoje se od mekih PVC cjev¢ica sa ili bez pojacanja ugradene
Celi¢ne Zice i sa suzenim vrhom na distalnom kraju. Ponudene su u modelima ispruZenog i pravog
kuta. Dostupne su varijacije s razli¢itim vrhovima: o3trim, tupim s otvorima sa strane i metalnim vrhom
savijenim pod kutom od 90°.

Indikacija za uporabu

Venske povratne kanile su namijenjene za kanularnu drenazu iz gornje i donje vena cave tijekom
operacije kardiopulmonarne premosnice do Sest sati ili manje. Ovaj je uredaj namijenjen da
upotrebljava kardiovaskularni kirurg kod pacijenata koji su podvrgnuti operaciji kardiopulmonalne
premosnice.

Kontraindikacije za upotrebu

Denna produkt ar inte avsedd fér annan anvandning an ovan beskrivna indikationer.

Jedna cijevna venska drenaZa iz desnog atrija ne bi se smjela koristiti u procedurama u kojima bi zrak
iz operativnog polja mogao u¢i u kanilu.

Upozorenja i mjere opreza

PaZljivo procitajte sva upozorenja, mjere opreza i upute prije uporabe.

Cuvajte na suhom mjestu na temperaturi nizoj od 40 °C.

Ovaj uredaj je dizajniran, namijenjen i distribuira se samo za jednokratnu uporabu.

Koristite $to je moguce vece kanile, u skladu s dobrom kirurSkom tehnikom.

Kanila Zicom ojacana treba biti stegnuta na ne ojacanom dijelu na kraju konektora jer stezanje
ojacanog dijela moZe proizvesti trajnu deformaciju kanile.

Pravilan kirurski zahvati i tehnike odgovornost su medicinske struke.

Upute za upotrebu

Uredaj izvadite iz pakiranja, primjenjujuci asepti¢nu tehniku. Ako je pakiranje oSte¢eno, nemojte
koristiti uredaj jer je mozda ugroZena sterilnost.

Koristeci prikladnu kirurdku tehniku, umetnite kanilu u kateter i u€vrstite.

Povucite uredaj da biste uklonili zrak iz kanile.

Oprezno spojite proksimalni kraj uredaja s drenaznom cijevi izvantjelesnog krvotoka ¢ime se sprjecava
prodor zraka u krvotok i stvara kardiopulmonalna premosnica.

Postavite kanilu tako da je blago zakrivijena da biste sprijeili prijelom cijevi kanile.

Po zavrSetku ugradivanja premosnice, uklonite kanilu i zatvorite kateter koristeci prikladnu kirursku
tehniku.

RaspolozZivost

Samo za jednokratnu uporabu.

Nemojte ponovno koristiti ili resterilizirati ovaj uredaj. Ponovna uporaba ili resterilizacija moZe ugroziti
strukturni integritet uredaja i / ili stvoriti rizik od kontaminacije uredaja.

Sterilno i nezapaljivo.

Za dodatne informacije i/ili u slucaju prituzbe, kvara ili bilo kakve ozbiljne nesrece u vezi s uporabom ovog
uredaja, obratite se poduzecu ANDOCOR koristeci se podatcima za kontakt navedenim u ovim uputama za
uporabu.
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Andocor

Kruisblok 9

B-2320 Hoogstraten
Belgium

T +32(0)3 380 1595
F +32(0)3 380 1590
info@andocor.com
www.andocor.com
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LEFT HEART VENT CATHETER
CATHETER DE DECOMPRESSION DU VENTRICULE GAUCHE
LINKSHERZ - ENTLUFTUNGSKATHETER
ONTLUCHTINGSCATHETER VOOR DE LINKERHARTHELFT
CATETER PARA VENTILACION DEL LADU IZQUIERDO DEL CORAZON
CATETERE VENTRICOLARE SINISTRO
KATETBP C OTBOPU 3A JIEBU CbPAEYHUN KYXUHW
KATETER TIL VENTNING AF VENSTRE VENTRIKEL
KAGETHPAZ AMOSYM®OPHZHE APIZTEPHE KAPAIAS
BALSZIVFEL-DRENAZS KATETER
KAIRIOSIOS SIRDIES PUSES VENTILIAVIMO KATETERIS
CEWNIK DO DEKOMPRES)I LEWEGO SERCA (VENT)
CATETER DE VENTILACAO CARDIACO ESQUERDO
LUFTNINGSKATETER FOR VANSTER FORMAK
LIJEVI SRCANI VENT KATETER

INSTRUCTIONS FOR USE
MODE D'EMPLOI
GEBRAUCHSANWEISUNG
GEBRUIKSAANWIJZING
INSTRUCCIONES DE USO
ISTRUZIONI PER L'USO
WHCTPYKLWM 3A YIIOTPEBA
BRUGSANVISNING
OAHTIEZ XPHIHZ
HASZNALATI UTMUTATO
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
INSTRUKCJA UZYCIA
INSTRUCOES DE UTILIZAGCAO
BRUKSANVISNING
UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Perucrpanns MU B Pocanpasramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



ANDO

EN ENGLISH INSTRUCTIONS FOR USE ..o 3
FR FRANCAIS MODE D'EMPLOI oo 4
DE DEUTSCH GEBRAUCHSANWEISUNG .o 5
NL NEDERLANDS GEBRUIKSAANWIZING ..o 6
ES ESPANOL INSTRUCCIONES DE USO ..ooocooe 7
IT ITALIANO ISTRUZIONI PER L'USO ..o 8
BG Bb/ITAPCKW VHCTPYKLMW 3A YNOTPEBA ..o 9
DA DANSK BRUGSANVISNING ..o 10
EL EAAHNIKA OAHTIES XPHIHT. oo 11
HU MAGYAR HASZNALATI UTMUTATO oo 12
LT LIETUVISKAI NAUDOJIMO INSTRUKCHA ... 13
PL POLSKI INSTRUKCJA UZYCIA oo 14
PT PORTUGUES INSTRUCOES DE UTILIZACAO ..o 15
sV SVENSKA BRUKSANVISNING ..o 16
HR HRVATSKI UPUTSTVO ZA UPOTREBU ... 17
[FU 001 01-22 2 C E
T ——— 0044

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



ANDO
LEFT HEART VENT CATHETER

Product Description

The Left Heart Vent Catheter consists of a flexible tube with a perforated distal segment.

A small tapered tip is attached to the perforated distal end to aid in the insertion of the catheter
across the mitral valve. A malleable stainless steel introducer is provided with the catheter.
Depth markings on the tube indicate insertion depth.

Indications for use

This catheter is intended for use in venting the left heart during cardiopulmonary bypass surgery up to
six hours or less.

This device is intended to be used by a cardiovascular surgeon and is intended to be used on patients
undergoing cardiopulmonary bypass surgery.

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

Warnings
Read all warnings, precautions and instructions carefully prior to use.
Store in a dry place, below a temperature of 40 °C.

Instructions for use

Inspect the package and product for damage and expiration date. If undamaged and unexpired
open the package and transfer the catheter onto the sterile field utilizing an aseptic technique.
Insert the catheter at least past the last set of holes on the distal tip of the catheter or at least
to the first line on the catheter. During insertion, palpate the left ventricle to insure proper
positioning of the catheter across the mitral valve.

After the procedure remove the vent catheter from the heart and tie the purse string suture.

Disposable

Single use only.

Do not reuse or resterilize this device. Reuse or resterilization may compromise the structural
integrity of the device and/or create a risk of contamination of the device.

Sterile and non-pyrogenic.

For further information and/or in case of a complaint, malfunction or any serious incident that occurs
in relation to the use of this device, please contact ANDOCOR using the contact details provided in these
instructions for use.
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ANDO

CATHETER DE DECOMPRESSION
DU VENTRICULE GAUCHE

Description du produit

Le cathéter de décompression du ventricule gauche se compose d’'une tubulure flexible munie d'un
segment distal perforé. Une petite extrémité biseautée est fixée a I'extrémité distale perforée afin de
faciliter I'insertion du cathéter dans la valve mitrale. Un introducteur en acier inoxydable malléable est
fourni avec le cathéter. Des graduations sur la tubulure indiquent la profondeur d'insertion.

Indications d'usage

Ce cathéter est concu pour la décompression du ventricule gauche lors des interventions de
circulation extracorporelle d'une durée maximale de six heures.

Ce dispositif est destiné a étre utilisé par un chirurgien cardiovasculaire sur des patients subissant une
intervention chirurgicale sous circulation extracorporelle.

Contre-indications
Ce systéme est congu exclusivement pour les indications susmentionnées.

Avertissements

Veuillez lire attentivement l'intégralité des avertissements, mises en garde et instructions avant
utilisation.

Conserver dans un endroit sec a une température inférieure a 40 °C.

Mode d’emploi

Inspecter 'emballage afin de détecter tout dommage éventuel et vérifier la date de péremption.

Si 'emballage et le produit ne sont pas endommagés et si la date de péremption n'est pas dépassée,
ouvrir 'emballage et transférer le cathéter sur le champ stérile en recourant a une technique
aseptique.

Remarque

Insérer le cathéter au moins au-dela de la derniére série d'orifices de I'extrémité distale du cathéter
ou au moins jusqu'a la premiére ligne du cathéter. Pendant I'insertion, palper le ventricule gauche
pour s'assurer du positionnement correct du cathéter au travers de la valve mitrale.

Alissue de la procédure, retirer le cathéter de décompression du coeur et serrer la suture en bourse.

Jetable

Réservé a un usage unique.

Ne pas réutiliser ou restériliser ce produit. La réutilisation ou la restérilisation risque de
compromettre l'intégrité du dispositif et/ou de contaminer le dispositif.

Stérile et apyrogéne.

Pour plus d'informations et/ou en cas de réclamation, de dysfonctionnement ou tout autre incident grave
associé a l'utilisation de ce dispositif, veuillez contacter ANDOCOR a l'aide des coordonnées figurant dans le
présent mode d’emploi.
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ANDO
LINKSHERZ-ENTLUFTUNGSKATHETER

Produktbeschreibung

Der Linksherz-Entluftungskatheter besteht aus einem biegsamen schlauch mit einem perforierten
Abschnitt am distalen Ende. Eine kleine, konisch zulaufende spitze am perforierten distalen Ende
erleichtert die Einfuhrung des Katheters durch die Mitralklappe. Eine verformbare Einflhrhilfe aus
Edelstahl ist im Lieferumfang des Katheters enthalten. Tiefenmarkierungen auf dem Katheterkdrper
geben die Einfihrtiefe an.

Indikationen

Dieser Katheter ist zum Einsatz bei Entliftung des Linksherzens bei kardiopulmonalen
Bypass-Operationen von maximal sechs Stunden Dauer bestimmt.

Das Gerat ist dafir gedacht, von einem Kardiovaskularchirurg bei Patienten eingesetzt zu werden, bei
denen eine kardiopulmonale Bypass-Operation durchgefuhrt wird.

Kontraindikationen
Dieses Gerat ist ausschlieBlich fur den oben genannten Verwendungszweck bestimmt.

Warnhinweise
Lesen Sie vor der Verwendung sorgféltig alle Warnungen, VorsichtsmaBRnahmen und Anweisungen.
An einem trockenen Ort lagern, unter einer Temperatur von 40°C.

Gebrauchsanweisung

Verpackung und Produkt auf Schaden Gberprifen und das Haltbarkeitsdatum kontrollieren.

Wenn die Verpackung unbeschadigt und das Haltbarkeitsdatum noch nicht abgelaufen ist,

die Verpackung 6ffnen und den Katheter unter aseptischen Bedingungen in das sterile Feld
einbringen.

Den Katheter mindestens bis hinter die letzte Lochreihe an der distalen Katheterspitze oder bis zur
ersten Linie am Katheter einfUhren. Beim Einfuhren den linken Ventrikel abtasten, um den Katheter
korrekt Uber der Mitralklappe zu platzieren.

Nach der Operation den Entliftungskatheter aus dem Herzen entfernen und die Tabaksbeutelnaht
zuziehen.

Einwegprodukt

AusschlieBlich fur den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Dieses Produkt darf nicht wiederverwendet oder resterilisiert werden. Eine Wiederverwendung
oder Resterilisierung kénnte die strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigen und/oder
ein Kontaminationsrisiko fiir das Produkt darstellen.

Steril und pyrogenfrei.

Fiir weitere Informationen und/oder bei Beschwerden, Fehlfunktionen oder schweren Zwischenféllen in
Verbindung mit der Verwendung dieses Gerdits kontaktieren Sie bitte ANDOCOR unter den Kontaktdaten, die
in dieser Anleitung angegeben sind.
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ONTLUCHTINGSKATHETER
VOOR DE LINKERHARTHELFT

Productbeschrijving

De ontluchtingskatheter voor de linkerharthelft bestaat uit een flexibele tubing met een
geperforeerd distaal gedeelte. Er is een kleine conische tip op het geperforeerde distale uiteinde
aangesloten, die helpt bij het inbrengen van de katheter door de mitralisklep. Er wordt een
vervormbare roestvrijstalen introducer bij de katheter geleverd. Dieptemarkeringen op de tubing
geven de inbrengdiepte aan.

Indicaties

Deze katheter is bedoeld voor gebruik bij het ontluchten van de linkerharthelft tijdens
cardiopulmonale bypassoperaties gedurende maximaal zes uur.

Dit hulpmiddel is bestemd om te worden gebruikt door een cardiovasculair chirurg en is bedoeld voor
gebruik bij patiénten die een cardiopulmonaire bypassoperatie ondergaan.

Contra-indicaties
Dit apparaat is niet bestemd voor ander gebruik dan onder indicaties is vermeld.

Waarschuwingen
Lees alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en instructies zorgvuldig voér gebruik.
Bewaren op een droge plaats, bij een temperatuur lager dan 40 °C.

Gebruiksaanwijzing

Controleer de verpakking en het product op beschadigingen en controleer de vervaldatum. Als er
geen beschadigingen zijn en de vervaldatum niet is verstreken, opent u de verpakking en brengt u de
katheter met een steriele techniek over naar het steriele veld.

Breng de katheter ten minste voorbij de laatste groep gaten op de distale tip van de katheter in, of
ten minste tot de eerste lijn op de katheter. Betast tijdens het inbrengen de linkerventrikel om een
goede plaatsing van de katheter door de mitralisklep te verzekeren.

Verwijder de ontluchtingskatheter na de procedure uit het hart en zet de tabakzakhechting vast.

Disposable

Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

Dit product mag niet opnieuw gebruikt of gehersteriliseerd worden. Door het opnieuw gebruiken
of hersteriliseren kan de structuur van het product worden aangetast en/of het product worden
besmet.

Steriel en pyrogeenvrij.

Voor meer informatie en/of in geval van een klacht, storing of een ernstig incident in verband met
het gebruik van dit apparaat, kunt u contact opnemen met ANDOCOR via de contactgegevens in deze
gebruiksaanwijzing.
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CATETER PARA VENTILACION )
DEL LADO IZQUIERDO DEL CORAZON

Descripcion del producto

El catéter para ventilacién del lado izquierdo del corazén consta de un tubo flexible con un

segmento distal perforado. En el extremo distal perforado se conecta una pequefia punta cénica para
ayudar en la insercion del catéter a través de la valvula mitral. Con el catéter se incluye un
introductor maleable de acero inoxidable. Las marcas de profundidad del tubo indican la
profundidad de insercién.

Indicaciones de uso

Este catéter estd disefiado para ventilar el lado izquierdo del corazén en las intervenciones de

bypass cardiopulmonar de hasta seis horas.

Este dispositivo esta disefiado para que lo utilice un cirujano cardiovascular y en pacientes sometidos
a operacion de derivacion cardiopulmonar.

Contraindicaciones
Este dispositivo no esta disefiado para utilizaciones distintas de las anteriormente indicadas.

Advertencias
Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones atentamente antes de su uso.
Gudrdelo en un lugar seco, a una temperatura de 40 °C.

Instrucciones de uso

Inspeccione el envase y el producto en busca de dafios y compruebe su fecha de caducidad.

Si no presenta dafios ni ha caducado, abra el envase y transfiera el catéter al campo estéril mediante
una técnica aséptica.

Inserte el catéter al menos hasta el Gltimo conjunto de orificios de la punta distal del catéter o,

al menos, hasta la primera linea del catéter. Durante la insercion, palpe el ventriculo izquierdo para
garantizar que el catéter estd colocado correctamente en la valvula mitral.

Tras concluir el procedimiento, retire el catéter para ventilaciéon del corazén y ate la sutura en bolsa
de tabaco.

Desechable

Para un solo uso.

No reutilice ni reesterilice este producto. Reutilizar o reesterilizar el dispositivo puede poner en
peligro su integridad estructural o generar riesgos de contaminacién.

Estéril y apirégena.

Para obtener informacion adicional o en caso de queja, fallo de funcionamiento o cualquier incidente grave
en relacién con el uso de este dispositivo, pongase en contacto con ANDOCOR mediante la informacidn de
contacto de estas instrucciones de uso.
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CATETERE VENTRICOLARE SINISTRO

Descrizione del prodotto

Il catetere ventricolare sinistro @ composto da un tubo flessibile con un segmento distale perforato.
Dispone di una piccola punta conica collegata all'estremita distale perforata per facilitare
Iinserimento del catetere attraverso la valvola mitrale. Con il catetere viene fornito un introduttore
flessibile in acciaio inossidabile. | contrassegni di profondita sul tubo indicano la profondita di
inserzione.

Indicazioni

Questo catetere € concepito per la ventilazione del ventricolo sinistro durante gli interventi chirurgici
di bypass cardiopolmonare fino a un massimo di sei ore.

Questo dispositivo e destinato ad essere utilizzato da un chirurgo cardiovascolare ed é destinato ad
essere utilizzato su pazienti sottoposti a chirurgia di bypass cardiopolmonare.

Controindicazioni
Il dispositivo pud essere utilizzato unicamente per gli scopi sopra indicati.

Avvertenze
Leggere attentamente tutte le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni prima dell'uso.
Conservare in un luogo asciutto, a una temperatura inferiore a 40 °C.

Istruzioni per I'uso

Ispezionare la confezione e il prodotto per verificare la presenza di eventuali danni e controllare la
data di scadenza. Una volta verificate l'integrita del prodotto e la validita della data di scadenza,
aprire la confezione e trasferire il catetere sul campo sterile avvalendosi di tecniche asettiche.
Inserire il catetere almeno fino alla scomparsa dell'ultimo gruppo di fori sulla punta distale del
catetere o fino alla prima tacca presente sul catetere. Durante I'inserimento, palpare il ventricolo
sinistro per garantire il corretto posizionamento del catetere attraverso la valvola mitrale.

Al termine della procedura, rimuovere il catetere ventricolare e legare la sutura a borsa di tabacco.

Gettare via dopo I'uso

Monouso.

Non riutilizzare o risterilizzare questo dispositivo. Il riutilizzo o la risterilizzazione possono
compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o creare un rischio di contaminazione dello
stesso.

Sterile ed apirogeno.

Per ulteriori informazioni e/o in caso di reclami, malfunzionamenti o qualsiasi incidente grave che si verifichi
in relazione all'utilizzo di questo dispositivo, contattare ANDOCOR utilizzando i dati di contatto forniti in
queste istruzioni per l'uso.
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KATETBbP C OTBOPWU 3A JIEBU
CbPAEYHWN KYXUHN

onucaHue Ha npoAayKTa

KaTeTbp C OTBOPM 3a NIEBUN CbPAEYHU KYXMHN Ce CbCTOW OT MbBKaBa Tpbba ¢ nepdopurpaH
AMcTaneH cerMeHT. KbM nepdopurpaHns guctaneH Kpai e npukpeneH Maabk 3a0CTPeH BPbX
3a nogrnomMaraHe Ha BbBeXAAaHeTO Ha KaTeTbpa npe3 MuTpanHata knana. Kbm kateTbpa ce
npeAoCcTaBsa OrbBall, ce MHTPOAKCEP OT HepbXAaema cToMaHa. MapkmpoBkuTe 3a 4bnboYnHa
Ha TpbbaTa nokaseat AbnboUMHATA Ha BbBeXjaHe.

NokasaHusa 3a ynoTpe6a

To3w kaTeTbp e NpeAHa3HauyeH 3a ynotpeba Npu oTCTpaHsBaHe Ha Bb34yX U TEYHOCTU OT
NneBuTEe CbpPAEYHN KYXUHN NO BPEME Ha XNPYPTUYHN MHTEPBEHLMNIN C KapanonyamMmoHaneH
6alinac ¢ NPoABLMKUTENHOCT A0 LLECT Yaca Uan No-mManko.

ToBa v3genue e npegHasHayveHo 3a ynotpeba oT CbpAEUYHOCHAOB XUPYPT 1 € 3a yrnoTpe6a npu
nauneHTH, NMOANOXEHUN Ha XMPYPrYHa HaMeca C KapAunonyiMoHaneH 6aiinac.

NMpoTmBONoOKasaHuna
ToBa n3genue He e npejHasHayeHo 3a ynotpeba, pasnyHa oT NocoyeHaTa no-rope.

MpeaynpexxpaeHns

MpoyeTeTe BHUMATENHO BCUYKM MPeynpexAeHis, NpeanasHin MepKu 1 MHCTPYKLMN Npeamn
ynoTpe6ba.

[la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo MACTO, Npw TeMnepatypa nog 40 °C.

WHcTpyKuun 3a ynotpeba

OrnepaliTe onakoBkaTa 1 NPoAyKTa 3a NoBpeAn 1 NpoBepeTe CPoKa Ha FOAHOCT. AKO HsiMa
MOBPEAN 1 CPOKBT Ha FOAHOCT He e N3TekbJ/l, OTBOpPETE OMakoBKaTa 1 NpexBbp/ieTe kaTeTbpa
B CTEPUAHOTO Nnone, M3MoN3Baliky acenTMYHa TEXHUKA.

BbBegeTe kaTeTbpa Hall-Manko OTBbA MOC/eHUTE OTBOPU Ha AVCTaHVS BPbX Ha KaTeTbpa
NN Hali-ManKo A0 NbpBaTa IMHUA Ha KaTeTbpa. [0 Bpeme Ha BbBeXjaHe nannvpaiTte
nsiBaTa kamepa, 3a Aia ce yBepyiTe B MPaBUIHOTO pasronaraHe Ha kaTeTbpa B MUTpanHaTa
knana.

Cnep npolegdypaTa n3BajeTe kaTeTbpa C OTBOPY OT CbPLIETO U 3aBbpKeTe KeCUHUSA LEeB.

3a efHOKpaTHa ynoTpe6a

Camo 3a ejHOKPaTHO NPUIOXeHMe.

M3genneTo He NoAnexu Ha NoBTOpPHa ynotpeba unu ctepunmnsauys. MosTopHaTta ynotpe6ba
VAN CTEPUAN3ALIMSA MOXE Aa N3TOXM Ha PUCK CTPYKTYPHATa LUANOCT Ha U3jenneto 1/ nauv ga
Cb3jaje pUCK OT 3aMbPCABAHETO My.

CTepuiHoO 1 annmporeHHo.

3a donvaHUMeNnHa UHPopMayus u/unu 8 cayqali Ha oNAakeaHe, HEU3NPABHOCM UNU HAKAKbE Cepuo3eH
UHYudeHm, kolimo 8b3HUKHe 8b8 8PB3KA C U3N0/A38aHEMO HA MOBA U3desue, MOS, C8bp#Eeme ce ¢
ANDOCOR, u3non3zealiku 0aHHUMe 30 KOHMakm, hpedocmaseHu 8 me3u UHCMPYKYuU 3a ynompebaa.
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ANDO

KATETER TIL VENTNING
AF VENSTRE VENTRIKEL

Beskrivelse af produktet

Kateteret til ventning af venstre ventrikel bestar af en fleksibel slange med et perforeret distalt
segment. For at lette indfgringen af kateteret gennem mitralklappen er der pa den perforerede
distale ende pamonteret en lille tilspidset spids. En bgjelig introducer af rustfrit stal leveres sammen
med kateteret. Dybdemarkeringer pa slangen angiver indfgringsdybden.

Indikationer for brug

Dette kateter er beregnet til brug til ventning af venstre ventrikel under kardiopulmonal bypass i op til
seks timer eller mindre.

Dette apparat er beregnet til brug af en hjertekirurg og er beregnet til brug pa patienter, som far
foretaget bypass hjerte-/lungekirurgi.

Kontraindikationer
Udstyret er udelukkende beregnet til ovennaevnte formal.

Advarsler
Lees alle advarsler, forholdsregler og instruktioner ngjagtigt for brug.
Opbevares et tert sted, under en temperatur pa 40 °C.

Anvisninger i brug

Efterse emballagen og dens indhold for skader, og kontroller udlgbsdatoen. Hvis emballagen er
ubeskadiget, og udlgbsdatoen ikke er overskredet, dbnes emballagen, og kateteret gives til det
sterile omrade med aseptisk teknik.

Bemaerk

Kateteret skal som minimum fares ind forbi de sidste huller pa kateterets distale spids eller som
minimum til den ferste dybdemarkering pa kateteret. Under indferingen palperes venstre ventrikel for
at sikre korrekt anlaeggelse af kateteret gennem mitralklappen.

Efter indgrebet fiernes kateteret fra hjertet, og tobaksposesuturen knyttes.

Til engangsbrug

Kun til engangsbrug.

Dette produkt ma ikke genanvendes eller resteriliseres. Genanvendelse eller resterilisering kan
forringe enhedens strukturelle integritet og/eller skabe risiko for kontaminering af enheden.
Steril og ikke-pyrogen.

For yderligere information og/eller i tilfeelde af en klage, fejlfunktion eller enhver alvorlig ulykke, som opsta i
forbindelse med brug af dette apparat, kontakt ANDOCOR via kontaktoplysningerne i brugsanvisningen.
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ANDO

KAOETHPAZ AMMOZYM®OPHZHZ
APIZTEPHZ KAPAIAZ

NepLypawpn Mpoiévrog

H Artoouppdpnon Aptotepr|g KapsLdg amé amoteAeital amnd £vav UKauTTto owAnva He
SLaTpnTo Amw THRPa. Eva Pikpd Kwvikd akpo amo lvat ouvSedepévo oTo SLATpnTo anw
AKpO yLa va BonBa otnv eLoaywyr] Tou KaBeTrpa Katd PnKog tng PLtpoeldoug BaiBisag.
‘Evag eUTAQOTOG eLoaywyEag amod avofeiswto xaAuBa mapéxetat padi pe tov kabetripa.
EvSei&elg BaBoug avw 0To cwAnva utodelkvuouy to Babog eLoaywyng.

Ev8ei&eLg yua Xprion

AUTOG 0 KaBetripag poopiletal yla Xprion otnv amocup@dpnon Tng apLoTEPNG KapSLAG

Katd tnv eméPPaAcn KapSLOTIVEUHOVLKAG TTapakapPing Pe SLAPKELA €wE EEL WPEG

Alyotepo.

AuTr n ouokeun Tipoopidetat yLa xprion amd KapSLoxXELpoUpyo Kal TipoopileTal yla xprion o€ aoBevelg
TIOU UTTORAANOVTAL OE XELPOUPYLKN| ETEYURACH KAPSLOTIVEUHOVLKAG TTIAPAKAPYNG.

Avtevdeielg
AUTH n oUOKeUN 8ev TIPOOPLZETAL YLa GAAN XPrion EKTOG ATt AUTH TIoU eveikvuTal
Tapanavw.

NpoeLSomorioeLg
Mpwv amo tn xpnon, SLaBAaote OAEG TLG TTPOELSOTIOLOELG, TLG TIPOYUAAEELG KAl TLG 08NnYiEG.
®uldooete og ENpo PEPog, o€ Beppokpaota £wg 40 °C.

08nyieg xpriong

EmiBswpriote TN cuokeuaoia Kat To TPolov yia npid kat eAéyETe tnv nuepopnvia ARENG.
Edv Sev @épeL npLEG kat Sev €xeL AnEeL, avol&te Tn ouokeuaoia KAl HETAPEPETE TOV
KaBetrpa Mavw OTO ATOOTELPWHEVO TIESLO XPNOLUOTIOLWVTAG ACNTITN TEXVLKN.
Etoaydyete tov KaBeTripa TOUAAXLOTOV TIEPA aTIO TO TEAEUTALO0 CUVOAO 0TIV TIAVW OTO
ATIW GKPO TOU KABETAPA 1) TOUAGXLOTOV PEXPL TNV TIPWTN YPAMUN TTAVW OTOV KaBeTrpa.
Katd tn Slapkela tng etoaywyng, YnAagiote tnv aplotepr| Koia ya va Stacpaiioete
OWOTH TOTIOBETNON TOU KABETAPA KATA PNKOG TNG HLTpoelSoug BaiBisag.

MeTd tn Sladikaola, apalpéote Tov KABETHPa amocUHPOPNoNG armo TNV KapsLd kat
5€0Te TO pAupa mepinmapong.

AvaAwotpo

lMa pla gévo xpron.

Mnv £avaypnoLHOTIOLOETE I} EMAVATIOCTELPWVETE T CUCKEUN autr). Emavaypnotyomoinon n
ETTAVATIOOTELPWON EVEEXETAL VA SLOKUBEUGCEL TN SOULKI) OKEPALOTNTA TNG CUCKEUNG ) / KaL va
SnuLoupynRoeL Kiv&UVo PHOAUVONG TNG CUOKEUNG,.

ATIOOTELPWHEVO KAl Mn TIUPETOYOVO.

a mepLoadtepes mAnpopoples kau/h ae mepimtwon katayyeliag, SuoAettoupyiag rj omotodnmote oofapou
ouBavtog mou oxeti(eTal pe T XPrion QUTHG TG CUOKEUNS, EMKOVWVHOTE e TNV ANDOCOR péow twv
oToLElWwVY EMKOWVWYIAG TTOU TTapéyovial O€ aUTES TLG 08Nyles xpriong.
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ANDO
BALSZIVFEL-DRENAZS KATETER

A termék leirasa

A balszivfél-drenazs katéter egy rugalmas cs6bdl all, amelynek disztalis része perforalt. A perforalt
disztélis részhez egy kis kiipos hegy kapcsolédik, amely megkdnnyiti a katéter keresztllvezetését a
mitralis billentyln. A katéterhez egy alakithaté rozsdamentes acél bevezet&t mellékeltink.

A csovon taldlhatéd mélységjelek a bevezetési mélységet jelolik.

Felhasznalasi teriilet

A katéter a bal szivfél drendzsahoz hasznalhaté a legfeljebb hat 6rat vagy kevesebb ideig tarté
kardiopulmondlis bypass m{tét soran.

Ezt a készUléket sziv- és érsebészek hasznélhatjak olyan betegeknél, akiken kardiopulmonalis bypass
m(itétet végeznek el.

Ellenjavallatok
Az eszkdz kizarélag a fenti célokra hasznalhaté.

Figyelmeztetések
Hasznalat el6tt figyelmesen olvasson el minden figyelmeztetést, évintézkedést és utasitast.
Szaraz helyen, 40 °C alatti h6mérsékleten tarolja.

Hasznalati atmutaté

Ellenérizze, hogy a termék és csomagoldsa nem sérilt-e, illetve ellendrizze a felhasznalhatésag
datumat is. Ha a csomagolas sértetlen és a felhasznalhatésag datuma még nem mult el, nyissa fel a
csomagot, és helyezze at a katétert steril helyre aszeptikus médszerrel.

Megjegyzés

A katétert legalabb a katéter disztalis hegyén talalhaté utolsé réscsoport utanig vagy legalabb
a katéteren talalhato elsd vonalig kell bevezetni. A bevezetés sordn tapintsa ki a bal kamrat,
igy megbizonyosodva a katéter megfeleld, a mitralis billenty(in tuli poziciéjarél.

Az eljaras utan tavolitsa el a drendzskatétert a szivbdl, és zarja be a dohanyzacskévarratot.

Eldobhaté

Kizérélag egyszeri hasznalatra.

Tilos a termék ismételt ismételt felhasznalasa és Ujrasterilizélasa. Ismételt felhasznalas és
Ujrasterilizélas soran az ezkdz szerkezete megrongaldédhat, és/vagy az eskdz szennyezédhet.
Steril és nem pirogén.

Tovdbbi informdciéért és/vagy panasz, meghibdsodds vagy a késziilék haszndlatdval kapcsolatos bdrmilyen
sulyos esemény bekovetkezte esetén, kérjiik, vegye fel a kapcsolatot az ANDOCOR-ral a jelen haszndlati
utasitdsban megadott elérhetségeket haszndlva.
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ANDO

KAIRIOSIOS SIRDIES PUSES
VENTILIAVIMO KATETERIS

Produkto aprasymas

Kairiosios Sirdies pusés ventiliavimo jtaisg sudaro lankstus vamzdelis su perforuotu distaliniu
segmentu. MaZzas kagio formos antgalis yra pritvirtintas prie perforuoto distalinio galo ir padeda
lengviau jvesti kateterj per mitralinj voZtuva. Lankstus neradijanciojo plieno jvedimo jtaisas
tiekiamas kartu su kateteriu. Ant vamzdelio paZzymétos gylio Zymos nurodo jvedimo gylj.

Naudojimo indikacijos

Sis kateteris naudojamas atliekant kairiosios Sirdies pusés ventiliavima chirurginés dirbtinés kraujo
apytakos proceddros metu ne ilgiau nei Sesias valandas.

Sis prietaisas yra skirtas naudoti kraujagysliy chirurgui pacientams, kuriems atliekama
kardiopulmoninés sistemos chirurginé operacija.

Kontraindikacijos
Sio prietaiso negalima naudoti kitais pirmiau nenurodytais atvejais.

Ispéjimai
Prie$ naudojimg atidZiai perskaitykite visus jspéjimus, atsargumo priemones ir instrukcijas.
Laikykite sausoje vietoje, kurioje temperatdra nesiekia 40 °C.

Naudojimo instrukcija

Apziareékite, ar pakuoté ir gaminys nepaZeisti ir ar nepasibaiges galiojimo laikas. Jei jie nepaZeisti ir
galiojimo laikas nepasibaiges, atidarykite pakuote ir perkelkite kateterj ant sterilaus lauko,
naudodami asepting technika.

Pastaba

Iveskite kateterj bent uz paskutinés angy grupés distaliniame kateterio gale arba bent iki pirmosios
kateterio linijos. vesdami palpuokite kairjjj skilvelj, kad nustatytumeéte tinkama kateterio padétj
mitraliniame voZtuve.

Po procedaros iSimkite ventiliavimo kateterj i$ Sirdies ir uZsiakite iSilgine apsukine sidle.

Vienkartinis

Tik vienkartiniam naudojimui.

Sio prietaiso nenaudokite pakartotinai ar nepersterilizuokite. Pakartotinis prietaiso naudojimas ar
persterilizavimas gali paZeisti jo struktarinj vientisuma ir/arba atsirasti prietaiso uZtersimo rizikai.
Sterilus ir nepirogeniskas.

Norédami gauti daugiau informacijos ir (arba) jei turite nusiskundimy, kilo gedimas ar rimtas incidentas,
susijes su $io prietaiso naudojimu, kreipkités j ANDOCOR naudodami Siose naudojimo instrukcijose pateiktus
kontaktinius duomenis.
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ANDO

CEWNIK DO DEKOMPRES]JI
LEWEGO SERCA (VENT)

Opis produktu

Cewnik do dekompresji lewego serca sktada sie z elastycznej, rurki z perforowanym odcinkiem
dystalnym. Mata, stozkowata, koficowka potgczona z perforowanym odcinkiem dystalnym,
utatwia wprowadzenie cewnika przez zastawke mitralng. Z cewnikiem dostarczany jest gietki
introducer ze stali nierdzewnej. Znaczniki gtebokosci na rurce pozwalajg oceni¢ gtebokos¢
wprowadzenia cewnika.

Wskazania

Cewnik ten jest przeznaczony do dekompresji lewego serca w trakcie zabiegu z zastosowaniem
krazenia pozaustrojowego, przez okres do 6 godzin.

Wyréb jest przeznaczony do uzytku przez kardiochirurga w przypadku pacjentéw wymagajacych
przeprowadzenia zabiegu pomostowania tetnic wiericowych.

Przeciwwskazania
Wyrob moze by¢ stosowany tylko zgodnie z w/w wskazaniami.

Ostrzezenia

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia i instrukcje oraz zapoznac sie ze
$rodkami ostroznosci.

Przechowywa¢ w suchym miejscu, w temperaturze ponizej 40 °C.

Instrukcja uzycia

Sprawdzi¢ czy opakowanie i produkt nie sg uszkodzone, sprawdzi¢ rowniez date waznosci. Jesli
opakowanie jest nienaruszone i nie uptyneta data przydatnosci do uzycia, otworzy¢ opakowanie i
przenie$¢ cewnik do sterylnego pola stosujac zasady aseptyki.

Wprowadzi¢ cewnik przynajmniej poza ostatnig serie otworow na dystalnej koricowce cewnika lub
przynajmniej do pierwszej linii na cewniku. Podczas wprowadzania sprawdzac¢ palpacyjnie lewg
komore, aby zapewni¢ prawidtowe pozycjonowanie cewnika przez zastawke mitralng.

Po zabiegu wyja¢ cewnik z serca i zawigza¢ szew kapciuchowy.

Jednorazowa

Tylko do jednorazowego uzytku.

Nie uzywac ponownie lub resterylizowa¢ tego urzadzenia. Ponowne uzycie lub resterylizowanie
moze zagrozi¢ integralnosci strukturalnej urzadzenia i / lub stworzy¢ ryzyko skazenia urzgdzenia.
Sterylna i apirogenna.

Aby uzyskac wiecej informadji i/lub w przypadku koniecznosci ztozenia skargi, wadliwego dziatania lub
powaznego incydentu zwigzanego z uzytkowaniem wyrobu, nalezy skontaktowac sie z firmg ANDOCOR za
pomocq danych kontaktowych zawartych w niniejszej instrukcji uzytkowania.
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ANDO

CATETER DE VENTILACAO
CARDIACO ESQUERDO

Descri¢ao do produto

O cateter de ventilagdo cardiaco esquerdo de consiste num tubo flexivel com um segmento distal
perfurado. Uma ponta pequena com orificios laterais é ligada a extremidade distal perfurada para
ajudar a introducdo do cateter através da valvula mitral. O cateter é fornecido com um introdutor de
aco inoxidavel maledvel. Marcas profundas no tubo indicam a profundidade de introdugéo.

Indicagoes de utilizagao

Este cateter destina-se a ser utilizado na ventilagdo do coracdo esquerdo em procedimentos de
cirurgia de bypass cardiopulmonar durante um periodo de até seis horas ou menos.

Este dispositivo deve ser utilizado por um cirurgido cardiovascular e destina-se a ser usado em
doentes sujeitos a cirurgia de bypass cardiopulmonar.

Contraindicagdes
Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado exceto conforme indicado em cima.

Avisos
Ler todas as adverténcias, precaugdes e instru¢des cuidadosamente antes de usar.
Armazenar num local seco a uma temperatura de 40° C.

Instrugdes de utilizagao

Inspecione a embalagem e o produto quanto a danos e a data de validade. Se ndo estiverem
danificados e se encontrarem dentro da data de validade, abra a embalagem e transfira o cateter para
0 campo estéril usando técnicas asséticas.

Introduza o cateter para além do Ultimo conjunto de orificios na ponta distal do cateter ou, pelo
menos, até a primeira linha do cateter. Durante a introdugdo, palpe o ventriculo esquerdo para
assegurar um posicionamento apropriado do cateter na valvula mitral.

Depois do procedimento, retire o cateter de ventilagcdo do coracdo e aperte a sutura em bolsa.

Descartavel

Para uma Unica utilizagdo.

N&o reutilize nem reesterilize este produto. A reutilizagdo e a reesterilizagdo poderdo comprometer a
integridade estrutural do dispositivo e/ou originar o risco de contominacdo do dispositivo.

Estéril e ndo pirogénico.

Para mais informagGes e/ou em caso de reclamagdo, mau funcionamento ou qualquer incidente grave
que ocorra em relagdo a utilizagéo deste dispositivo, queira contactar a ANDOCOR através dos contactos
indicados nestas instrugbes de utilizagdo.

IFU001 01-22 15 c E

Perucrpanns MU B Pocanpasramzope 0044
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



ANDO
LUFTNINGSKATETER FOR VANSTER FORMAK

Produktbeskrivning

Katetern for vanster formak bestar av en flexibel slang med ett perforerat distalt segment. En liten
avsmalnande spets ar fast pa den perforerade distala anden av katetern for att underlatta vid
inforandet av katetern dver mitralisklaffen. En formbar introducer av rostfritt stal medfoljer
katetern. Djupmarkeringar pa silikonslangen anger inforingsdjup.

Indikationer

Denna kateter ar avsedd fér anvandning vid luftning av vanster férmak under kardiopulmonell
bypass, med duration pa hogst sex timmar.

Denna enhet &r avsedd att anvandas av en kardiovaskular kirurg och anvandas pa patienter som
genomgar kardiopulmonell bypass-kirurgi.

Kontraindikationer
Denna produkt ar inte avsedd fér annan anvandning én ovan beskrivna under indikationer.

Varningar
Las noga igenom alla varningar, forsiktighetsatgarder och instruktioner fore anvandning.
Forvaras pa en torr plats i max. 40 °C.

Bruksanvisning

Inspektera forpackningen och produkten betraffande skador och utgangsdatum. Om férpackningen ar
oskadad och inom utgangsdatum, 6ppna den och éverfor katetern till det sterilt omrade med aseptisk
teknik.

Viktigt att notera

For in katetern till minst den sista uppséttningen av hal i kateterns distala spets eller till den forsta
markerade linjen pa katetern. Palpera vanster ventrikel under inforningen for att sékerstalla ratt
placering av katetern dver mitralisklaffen.

Efter forfarandet, ta ut luftkatetern fran hjartat och dra at tobakspungssuturen

For engangsbruk

Endast for engangsbruk.

Denna produkt far ej dnteranvandas eller omsteriliseras. Ateranvanding eller omsterilisering kan
férsdmra den strukturella integriteten hos enheten och/ellar skapa en risk fér kontaminering av
enheten.

Steril och pyrogenfri.

For mer information och/eller i hédndelse av ett klagomdl, fel eller en allvarlig incident som intrdffar i
samband med anvédndning av denna enhet, vénligen kontakta ANDOCOR med de kontaktuppgifter som finns
i denna bruksanvisning.
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ANDO
LIJEVI SRCANI VENT KATHETER

Opis proizvoda

Lijevi sréani Vent kateter sastoji se od fleksibilne cijevi sa perforiranim distalnim dijelom. Mali
zasiljeni vrh prikvacen je na perforirani distalni kraj da pomogne kod uvodenja katetera preko
mitralne valvule. Savitljiva uvodnica od nehrdajuceg Celika isporucena je sa kateterom.
Oznake dubine na cijevima pokazuju dubinu umetanja.

Indikacija za uporabu

Ovaj kateter namijenjen je za ventiliranje lijevog srca tijekom operacije kardiopulmonarne
premosnice do Sest sati ili manje.

Ovaj je uredaj namijenjen da upotrebljava kardiovaskularni kirurg kod pacijenata koji su podvrgnuti
operaciji kardiopulmonalne premosnice.

Kontraindikacije
Ovaj uredaj nije namijenjen za drugu uporabu, osim kako je gore navedeno.

Upozorenja
PaZljivo procitajte sva upozorenja, mjere opreza i upute prije uporabe.
Cuvajte na suhom mjestu na temperaturi nizoj od 40 °C.

Uputstvo za upotrebu

Pregledaijte paket i proizvod da li je oStecen kao i datum valjanosti. Ako je neoStecen i ako nije
istekao datum valjanosti otvorite paket i prenesite kateter na sterilno podrucje koristeci sterilnu
tehniku.

Umetnite kateter tako da prodete barem zadnju grupu rupa na distalnom vrhu katetera ili barem do
prve linije na kateteru. Tijekom umetanja, pipajte lijevu klijetku kako bi bili sigurni u pravilno
pozicioniranje katetera preko mitralne valvule.

Nakon postupka uklonite vent kateter iz srca i veZite Sav na nacin iznutra prema van sve dok nije
vrsto.

RaspolozZivost

Samo za jednokratnu uporabu.

Nemojte ponovno koristiti ili resterilizirati ovaj uredaj. Ponovna uporaba ili resterilizacija moze
ugroziti strukturni integritet uredaja i / ili stvoriti rizik od kontaminacije uredaja.

Sterilno i nezapaljivo.

Za dodatne informacije i/ili u slu¢aju prituzbe, kvara ili bilo kakve ozbiljne nesrece u vezi s uporabom ovog
uredaja, obratite se poduzecu ANDOCOR koristeci se podatcima za kontakt navedenim u ovim uputama za
uporabu.
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Andocor

Kruisblok 9

B-2320 Hoogstraten
Belgium

T +32(0)3 380 1595
F +32(0)3 380 1590
info@andocor.com
www.andocor.com
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ANDO
PERICARDIAL SUMP

Description

The Pericardial Sump consists of a soft PVC tubing and features a weighted metal tip. Certain models
feature a smooth metal tip, while others are constructed with a wirewound tip which ends in a
rounded metal tip. The devices terminates in a 1/4” connector on the proximal end.

Indications for use

The Pericardial Sump is intended for the removal of excess fluid from the surgical field.

This device is intended to be used by a cardiovascular surgeon and is intended to be used on patients
undergoing cardiopulmonary bypass surgery.

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

Warnings

Read all warnings, precautions and instructions carefully prior to use.

Store in a dry place, below a temperature of 40°C.

Proper surgical procedures and techniques are the responsibility of the medical professional. Each
surgeon must evaluate the appropriate use of this device, case by case, based upon medical training,
experience and the type of procedure employed.

The model with a wirewound tip should not be placed through the leaflets of a valve as damage to the
valve may occur.

This device contains stainless steel, do not use in an MRI environment.

Instructions for use

Remove the device from the packaging, using the aseptic technique. If the package is damaged, do not
use the device as sterility may have been compromised. Flush the device. Transfer the device to the
surgical field, using the appropriate surgical technique. Connect the proximal end of the device to the
suction line.

Contains di(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP).

Disposable

Single use only. Do not reuse or resterilize this device. Reuse or resterilization may compromise the
structural integrity of the device and/or create a risk of contamination of the device.

Sterile and non-pyrogenic.

For further information and/or in case of a complaint, malfunction or any serious incident that occurs
in relation to the use of this device, please contact ANDOCOR using the contact details provided in these
instructions for use.
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ANDO
DRAIN PERICARDIQUE

Description

Le drain péricardique est composé d’'une tubulure en PVC souple et comporte une pointe métallique
lestée. Certains modéles sont munis d'une pointe métallique lisse, alors que d'autres sont congus avec
une pointe spiralée qui se termine par une pointe métallique arrondie. Les dispositifs comportent un
connecteur de 1/4” sur leur extrémité proximale.

Indications

Le drain péricardique est destiné a I'élimination du liquide en excés hors du champ opératoire.

Ce dispositif est destiné a étre utilisé par un chirurgien cardiovasculaire sur des patients subissant une
intervention chirurgicale sous circulation extracorporelle.

Contre-indications
Ce dispositif est congu exclusivement pour l'usage spécifié.

Avertissements

Veuillez lire attentivement l'intégralité des avertissements, mises en garde et instructions avant
utilisation.

Conserver dans un endroit sec a une température inférieure a 40 °C.

Les procédures et techniques chirurgicales correctes relévent de la responsabilité du professionnel
médical. Chaque chirurgien doit évaluer I'utilisation appropriée de ce dispositif, au cas par cas, en
fonction de sa formation médicale, de son expérience et du type de procédure employée.

Le modéle avec une pointe spiralée ne doit pas étre placé entre les feuillets valvulaires, car une lésion
de la valve risque de se produire.

Ce dispositif contient de I'acier inoxydable ; ne pas l'utiliser dans un environnement d'IRM.

Mode d’emploi

Retirer le dispositif de son emballage, en utilisant une technique aseptique. Si 'emballage est
endommagé, ne pas utiliser le dispositif car la stérilité peut avoir été compromise. Rincer le dispositif.
Transférer le dispositif dans le champ opératoire, en utilisant la technique chirurgicale appropriée.
Raccorder I'extrémité proximale du dispositif a la ligne d'aspiration.

Contient du di(2-ethylhexyl)phtalate (DEHP).

Jetable

Réservé a un usage unique.

Ne pas réutiliser ou restériliser ce produit. La réutilisation ou la restérilisation risque de
compromettre I'intégrité du dispositif et/ou de contaminer le dispositif.

Stérile et apyrogeéne.

Pour plus d'informations et/ou en cas de réclamation, de dysfonctionnement ou tout autre incident grave
associé a l'utilisation de ce dispositif, veuillez contacter ANDOCOR a I'aide des coordonnées figurant dans le
présent mode d’emploi.
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ANDO
HERZBEUTEL-DRAINAGESONDE

Beschreibung

Die Herzbeutel-Drainagesonde besteht aus einem weichen PVC-Schlauch mit gewichteter Metallspitze.
Manche Modelle haben eine weiche Metallspitze, andere sind mit einer drahtverstarkten Spitze
ausgestattet, die in einer abgerundeten Metallspitze endet. Das Gerat ist am proximalen Ende mit
einem 1/4 Zoll-Anschluss ausgestattet.

Indikationen

Die Herzbeutel-Drainagesonde dient zur Entfernung Gberschissiger Flissigkeit aus dem
Operationsfeld.

Das Gerat ist dafur gedacht, von einem Kardiovaskularchirurg bei Patienten eingesetzt zu werden, bei
denen eine kardiopulmonale Bypass-Operation durchgefihrt wird.

Kontraindikationen
Dieses Gerat wurde ausschlieBlich fur die hier angegebene Indikation entwickelt.

Warnhinweise

Lesen Sie vor der Verwendung sorgféltig alle Warnungen, VorsichtsmaBnahmen und Anweisungen.
An einem trockenen Ort lagern, unter einer Temperatur von 40°C.

Die Verantwortung fur die korrekte Anwendung und Einhaltung geeigneter operativer Malnahmen
und Verfahren obliegt dem medizinischen Fachpersonal. Aufgrund der eigenen arztlichen Ausbildung
und Erfahrung und der Art der Operation muss jeder Chirurg die Eignung dieser Vorgehensweise von
Fall zu Fall selbst beurteilen.

Das Modell mit drahtverstarkter Spitze darf nicht durch die Klappensegel eingefiihrt werden, da dies
die Herzklappe beschadigen kdnnte.

Dieses Gerat enthalt Edelstahl, nicht im MRI-Umfeld verwenden.

Gebrauchsanweisung

Nehmen Sie das Gerat unter aseptischen Bedingungen aus der Verpackung. Verwenden Sie das Gerat
nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist, da die Sterilitdt moglicherweise beeintrachtigt ist. Spulen
Sie das Gerat. Platzieren Sie das Gerat unter aseptischen Bedingungen im Operationsfeld. SchlieBen
Sie das proximale Ende des Gerats an die Absaugleitung an.

Enthalt Bis(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP).

Einwegprodukt

Ausschlief3lich fur den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Dieses Produkt darf nicht wiederverwendet oder resterilisiert werden. Eine Wiederverwendung
oder Resterilisierung konnte die strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigen und/oder
ein Kontaminationsrisiko fiir das Produkt darstellen.

Steril und pyrogenfrei.

Fiir weitere Informationen und/oder bei Beschwerden, Fehlfunktionen oder schweren Zwischenfdllen in
Verbindung mit der Verwendung dieses Gerdits kontaktieren Sie bitte ANDOCOR unter den Kontaktdaten, die
in dieser Anleitung angegeben sind
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ANDO
PERICARDIALE ZUIGER

Beschrijving

De Pericardiale Zuiger bestaat uit een zachte PVC tubing met een gewichtige metalen tip. Sommige
modellen hebben een metalen tip met een zacht oppervlak, anderen hebben een omwikkelde metalen
veer die eindigt in een afgeronde metalen tip. Het product eindigt in een 1/4” connector aan de
proximale zijde.

Indicaties

De Pericardiale Zuiger is bedoeld voor het afvoeren van overbodig vloeistof van het chirurgisch gebied.
Dit hulpmiddel is bestemd om te worden gebruikt door een cardiovasculair chirurg en is bedoeld voor
gebruik bij patiénten die een cardiopulmonaire bypassoperatie ondergaan.

Contra-indicaties
Dit product is niet ontworpen voor enig ander gebruik dan hierboven beschreven.

Waarschuwingen

Lees alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en instructies zorgvuldig voér gebruik.

Bewaren op een droge plaats, bij een temperatuur lager dan 40°C.

De juiste chirurgische procedures en technieken vallen onder de verantwoordelijkheid van de arts.
Elke chirurg moet het toepasselijk gebruik van dit product beoordelen, geval per geval, gebaseerd op
medische training, ervaring en de chirurgische ingreep die wordt gebruikt.

Het model met een metalen veer aan de tip mag niet door de slippen van een klep gebracht worden,
aangezien dit een beschadiging van de klep kan veroorzaken.

Dit product bevat roestvrij staal en mag niet gebruikt worden in een omgeving met MRI.

Gebruiksaanwijzing

Verwijder het product van zijn verpakking, gebruik makend van een aseptische techniek. Gebruik
het product niet als de verpakking beschadigd is, aangezien de steriliteit van het toestel niet meer
gegarandeerd is. Spoel het product uit. Breng het product naar het chirurgisch veld, met behulp van
de geschikte chirurgische techniek. Sluit de proximale zijde van het toestel op aan op de aanzuiglijn.
Bevat di(2-ethylhexyl)ftalaat (DEHP).

Disposable

Uitsluitend voor éénmalig gebruik.

Dit product mag niet opnieuw gebruikt of gehersteriliseerd worden. Door het opnieuw gebruiken of
hersteriliseren kan de structuur van het product worden aangetast en/of het product worden besmet.
Steriel en pyrogeenvrij.

Voor meer informatie en/of in geval van een klacht, storing of een ernstig incident in verband met
het gebruik van dit apparaat, kunt u contact opnemen met ANDOCOR via de contactgegevens in deze
gebruiksaanwijzing.
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ANDO
CATETER DE DRENAJE PERICARDICO

Descripcion

El catéter de drenaje pericardico consiste en un tubo de PVC que tiene una punta metdlica. Algunos
modelos cuentan con una punta metélica suave, mientras que otros estan hechos con una punta
devanada que termina en una punta metalica redonda. Estos dispositivos terminan en un conector de
1/4" en el extremo proximal.

Indicaciones de uso

El catéter de drenaje pericardico se utiliza para remover el exceso de fluido del campo quirurgico.
Este dispositivo esta disefiado para que lo utilice un cirujano cardiovascular y en pacientes sometidos
a operacion de derivacion cardiopulmonar.

Contraindicaciones
Este dispositivo no ha sido disenado para un uso diferente del indicado.

Advertencias

Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones atentamente antes de su uso.

Gudrdelo en un lugar seco, a una temperatura de 40 °C.

Las técnicas y procedimientos quirlrgicos apropiados son responsabilidad del profesional médico.
Cada cirujano debe evaluar el uso apropiado de este dispositivo caso por caso, basdndose en su
entrenamiento médico, experiencia y el tipo de procedimiento empleado.

El modelo con punta devanada no se debe colocar a través de las valvas de una vélvula porque ésta
puede dafiarse.

Este dispositivo contiene acero inoxidable, por lo cual no debe utilizarse en ambientes IRM.

Instrucciones de uso

Quite el dispositivo del envoltorio utilizando la técnica aséptica. Si el envoltorio se encuentra dafiado,
no utilice el dispositivo ya que puede haberse comprometido su esterilizacién. Deshagase de él.
Transfiera el dispositivo al campo quirudrgico utilizando las técnicas quirdrgicas apropiadas. Conecte el
extremo proximal del dispositivo a la linea de succion.

Contiene di (2-etilhexil) ftalato (DEHP).

Desechable

Para un solo uso.

No reutilice ni reesterilice este producto. Reutilizar o reesterilizar el dispositivo puede poner en
peligro su integridad estructural o generar riesgos de contaminacion.

Estéril y apirégena.

Para obtener informacién adicional o en caso de queja, fallo de funcionamiento o cualquier incidente grave
en relacion con el uso de este dispositivo, péngase en contacto con ANDOCOR mediante la informacion de
contacto de estas instrucciones de uso.
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ANDO
SUMP PERICARDICO

Descrizione

L'aspiratore (sump) pericardico consiste di un tubo in PVYC morbido dotato di una punta di metallo
ponderata. Alcuni modelli sono dotati di una punta in metallo liscio, mentre altri presentano

una punta armata che termina in una punta di metallo arrotondata. | dispositivi terminano in un
connettore 1/4" sull'estremita prossimale.

Indicazioni per l'uso

L'aspiratore (sump) pericardico & destinato alla rimozione dei liquidi in eccesso dal campo operatorio.
Questo dispositivo & destinato ad essere utilizzato da un chirurgo cardiovascolare ed é destinato ad
essere utilizzato su pazienti sottoposti a chirurgia di bypass cardiopolmonare.

Controindicazioni
Questo dispositivo non ¢ stato progettato per un uso diverso da quello indicato.

Avvertenze

Leggere attentamente tutte le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni prima dell'uso.

Conservare in un luogo asciutto, a una temperatura inferiore a 40 °C.

Le procedure chirurgiche e le tecniche adeguate sono a carico del medico. Ogni chirurgo deve valutare
I'uso appropriato di questo dispositivo, caso per caso, sulla base di formazione medica, esperienza e
tipo di procedura impiegata.

Il modello con una punta armata non deve essere collocato attraverso i foglietti di una valvola in
quanto potrebbero verificarsi danni alla valvola.

Questo dispositivo contiene acciaio inossidabile, non usare in ambienti RMN.

Istruzioni per I'uso

Rimuovere il dispositivo dalla confezione, utilizzando la tecnica asettica. Se la confezione &
danneggiata, non utilizzare il dispositivo in quanto la sterilita potrebbe essere compromessa. Lavare il
dispositivo. Trasferire il dispositivo nel campo chirurgico, utilizzando la tecnica chirurgica appropriata.
Collegare I'estremita prossimale del dispositivo alla linea di aspirazione.

Contiene di-2-etilesilftalato (DEHP).

Gettare via dopo l'uso

Monouso.

Non riutilizzare o risterilizzare questo dispositivo. Il riutilizzo o la risterilizzazione possono
compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o creare un rischio di contaminazione dello
stesso.

Sterile ed apirogeno.

Per ulteriori informazioni e/o in caso di reclami, malfunzionamenti o qualsiasi incidente grave che si verifichi
in relazione all'utilizzo di questo dispositivo, contattare ANDOCOR utilizzando i dati di contatto forniti in
queste istruzioni per l'uso.
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ANDO
NEPUKAPAEH KAHAN

OnucaHue

MepukapAHUAT KaHan ce cbCTom oT Meku PVC Tpb6oU 1 MMa MeTaneH BpbX € TexecT. OnpegeneHn
MOZeNN UMaT rnagbk MeTaseH BpbX, J0KaTo Apyru ca KOHCTPYMPAaHW C BpbX OT HaBWTa Tes, KOMTo
3aBbpLUBA CbC 3aKPbI/IEH MeTasleH BpbX. V3gennaTa 3aebpLuBart ¢ 1/4” KOHEKTOp Ha NPOKCUManHus
Kpan.

Moka3aHus 3a ynoTpe6a

MeprKapgHUAT kaHan e NpeAHa3HaueH 3a OTCTPaHsABaHe Ha NPeKOMepPHM TEYHOCTN OT ONepaTUBHOTO
none.

ToBa n3genvie e NpeAHasHauyeHo 3a yrnoTpe6a oT CbpAeYHOCHAOB XMPYPT U e 3a ynoTpe6a npu
NauneHTH, NOANOXEHN Ha XMPYPrYHa Hameca C KapAvonyMoHaneH 6arnac.

NMpoTuBonoKasaHus
ToBa n3genvie He e NpegHasHaueHo 3a yrnotpeba, pasnnyHa oT rnocoyeHara ro-rope.

NMpeaynpexxaeHns

MpoyeTeTe BHUMATENHO BCUYKMN MPeynpexAeHis, NpeanasHin MepKu 1 MHCTPYKLMN Npegmn
ynoTpe6ba.

[la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo MACTO, Npw TeMmnepatypa nog 40°C.

MoaxoaawmMTe XMPYPruyHn NpoLeaypu N TEXHUKN ca OTFOBOPHOCT Ha MeANLIMHCKUS CNeLuanmncr.
Bcekwn xvpypr TpsibBa Aa npeLieHV NpaBuiHaTa ynoTpeba Ha ToBa M3jenwue, cayyali 3a ciyyald, Bb3
OCHOBAa Ha MeANLIMHCKOTO 0By4eHre, ONUT 1 BUAA Ha M3BbPLLBaHAaTa npoLeaypa.

MogensT ¢ BpbX OT HaBWTa Tes He TpsibBa a Ce NocTaBsa Npes KanHuTe nnatHa, Tbid kaTo MoxXe Aa
ce nosyuu yBpexzaHe Ha Ha knanara.

ToBa n3jenvie CbAbpxa HepbXjaeMa CTOMaHa, Aa He ce 13Moa3Ba Npu nscieasaHns ¢ AMP.

WHcTpyKuun 3a ynoTpe6a

V3BajeTe n3fenneTo OT ONakoBKaTa, KaTo U3Mno3BaTe acenTUYHa TexH1Ka. AKO ornakoBkaTa e
noepezeHa, He 13non3salitTe N34eNneTo, Tbid KaTo CTEPUIHOCTTA MOXE Za e 61na HapyLleHa.
Mpomuiite nsgenveto. NMpexsbpaeTe U34eNNeTO B XMPYPrMUYHOTO Mone, KaTo n3nonssarte
noAxoAsLlaTa XmpypruuvHa TexHunka. CBbpxeTe NPOKCUMaNHUA Kpai Ha U34enneTo KbM IMHWSATA 3a
acnupaums.

Chabpxaau (2-etunxekcun) Granar.

3a efHOKpaTHa ynoTpe6a

Camo 3a ejHOKPaTHO NPUIOXeHMe.

M3genveTo He noAnexu Ha NoBTOpHa ynotpeba unu ctepunmnsaums. lMosTopHaTta ynotpeba unm
CTEPUAN3ALNS MOXeE Aa U3N0XMN Ha PUCK CTPYKTYPHAaTa LAA0CT Ha U3AENNeTO 1 / nun Aa Cb3Aage pUck
OT 3aMBbpPCSABAHETO MY.

CTepuiHo 1 annmporeHHo.

3a donvaHUMeNnHa UHPopMayus u/unu 8 cay4ali Ha oNAaKeaHe, HEU3NPABHOCM UAU HAKAKbLE Cepuo3eH
UHYudeHm, kolimo 8b3HUKHE 8b8 8Pb3KA C U3N0/A38AHEMO HA MOBA U3desue, MOS, C8bpIEme ce C
ANDOCOR, u3non3zealiku 0aHHUMe 30 KOHMakm, hpedocmaseHu 8 me3u UHCMPYKYuU 3a ynompebaa.
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ANDO
PERIKARDIELT AFLOB

Beskrivelse

Det perikardielle aflgb bestar af en bled pvc-slange, som er udstyret med en vaegtet metalspids. Visse
modeller har en glat metalspids, mens andre er konstrueret med en wire-omvunden spids, der ender i
en afrundet metalspids. | den proksimale ende er der en 1/4” konnektor.

Indikationer for brug

Det perikardielle aflgb har til formal at fjerne overskudsvaeske fra operationsfeltet.

Dette apparat er beregnet til brug af en hjertekirurg og er beregnet til brug pa patienter, som far
foretaget bypass hjerte-/lungekirurgi.

Kontraindikationer
Kanylerne er udelukkende beregnet til de angivne formal.

Advarsler

Lees alle advarsler, forholdsregler og instruktioner ngjagtigt for brug.

Opbevares et tert sted, under en temperatur pa 40 °C.

Korrekte kirurgiske procedurer og teknikker er laegens ansvar. Hver enkelt kirurg ma pé grundlag af
sin medicinske traening og erfaring og den procedure, der anvendes, vurdere, om det er passende at
anvende dette udstyr i det enkelte tilfeelde.

Modellen med wire-omvunden spids ma ikke fgres gennem ventilblade, da det kan beskadige ventilen.
Dette udstyr indeholder rustfrit stal; ma ikke anvendes i et MRI-miljg.

Brugsanvisning

Tag udstyret ud af pakningen under anvendelse af aseptisk teknik. Hvis pakningen er beskadiget,
ma udstyret ikke bruges, da det maske ikke laengere er sterilt. Skyl udstyret. Overfer udstyret til
operationsfeltet under anvendelse af korrekt kirurgisk teknik. Slut udstyrets proksimale ende til
sugeslangen.

Indeholder di(2-ethylhexyl)phthalat.

Til engangsbrug

Kun til engangsbrug.

Dette produkt ma ikke genanvendes eller resteriliseres. Genanvendelse eller resterilisering kan
forringe enhedens strukturelle integritet og/eller skabe risiko for kontaminering af enheden.
Steril og ikke-pyrogen.

For yderligere information og/eller i tilfeelde af en klage, fejlfunktion eller enhver alvorlig ulykke, som opsta i
forbindelse med brug af dette apparat, kontakt ANDOCOR via kontaktoplysningerne i brugsanvisningen.
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ANDO

NEPIKAPAIAKH AEZAMENH

Neprypaypn

H mepikapdiakn se&apevr) amoteeitat amd éva paiako ocwirva PVC kat SLabEtel éva oTabuLopévo
HETAAMLKO akpo. OpLlopéva PHOVTEAQ SLABETOLV éva OPOAG PETAAMLKO AKPO, EVWw AN elval
Kataokeuaopeva amnd cuppatvn TEPLEALEN TTIOU KATAANYEL OE VA OTPOYYUAEPEVO HETAAALKO GKpo. OL
OUOKEUEG KATAANYOUV, 0TO £yyUG AKPO TOUG, OE CUVSETIKO 14",

Ev8eieLg yLa tn xprion

To MeplkapSLakod kaptep Tpoopiletal yla tnv agaipeon tng meplooeLlag uypou amod TO XELPOUPYLKO
medlo.

AuTr n ouokeun ipoopidetat yLa xprion amd KapSLoxeLpoupyo Kat Tipoopiletal yla xprion o€ aoBeveig
TIOU UTTORAANOVTAL OE XELPOUPYLKI| ETIEYURACT KAPSLOTIVEUHOVLKIG TTIAPAKAPYNG.

Avtevdeielg
AUTH n OUOKeUN SV €xeL oxeSLAOTEL yLa AAAN xprion ektdg amd autr) TTou evSeikvuTal.

MNposiLSomoroeig

MpLv amo tn xprion, SLapActe OAEG TLG TIPOELSOTIOLTELG, TLG TIPOPYUAAEELG Kal TLG 08nyleg.
®uldooete o€ Enpd pépog, o Beppokpacia éwg 40°C.

OL KATAMNAEG XELPOUPYLKEG ETTEPRATELG KAl TEXVLKEG elvat EuBUVN Tou LatpoU. KABe xeLpoupyodg
TIPETEL VA a§LOAOYNOEL TNV KATAANAN XPprion TNG CUOKEUNG aUTNG, Katd mepimtwon, Ye faocn tnv
LaTPLKN ekTtalSeuon), n eumeLpia kat to €506 tnG Sladkaciag Tou xpnoLyoToLeitat.

To PovTéAo To otolo SLabetel tepLtéALEn oclppatog, Sev Ba TipEmeL va tomoBeteltal péoa ota YUANA
™G BaABidag, ylatt pmopet va pokAnBet BAGRN otn BaiBida.

H ouokeun TepLéxeL aVoEelSWTO aTtodAL, Kal Sev TIPETIEL va XPNOLOTIOLE(TAL O€ éva TIEPLBAAOV
HayvnTKAG Topoypagiag.

08nyieg yia tn xprion

AQaLPEOTE TN CUOKEUN aTd TN CUOKELAOLA, XPNOLUOTIOLWVTAG TNV AoNTITN TEXVLKN. AV N cuokeudoia
£XEL UTIOOTEL {NYLA, IV XPNOLUOTIOLELTE T CUOKEUT), OTIWG N OTELPOTNTA PTIOPEL va €xeL TTapaBLaotel.
ZeMAUVETE T CUOKEUN. METAYEPETE TN OUOKEUN HE TO XELPOUPYLKS TtES(0, XpNOLPOTIOLWVTAG TNV
KATAMNAN XELPOUPYLKH) TEXVLKI. ZUVSEDTE TO £yyUG GKPO TNG CUCKEUNG OTN YPaUpn avappd®nong.
MepLéxel POAALKO SL-(2-altBuloeEulo) oTépa.

AvaAwotpo

lMa pla gévo xpron.

Mnv £avaypnoLHOTIOLOETE I} EMAVATIOCTELPWVETE T CUCKEUN autr). Emavaypnotyomoinon n
ETTAVATIOOTELPWON EVEEXETAL VA SLOKUBEUGCEL TN SOULKI) OKEPALOTNTA TNG CUCKEUNG ) / KaL va
SnuLoupynRoeL Kiv&UVo PHOAUVONG TNG CUOKEUNG,.

ATIOOTELPWHEVO KAl Mn TIUPETOYOVO.

a mepLoadtepes mAnpopoples kau/h ae mepimtwon katayyeliag, SuoAettoupyiag rj omotodnmote oofapou
ouBavtog mou oxeti(eTal pe T XPrion QUTHG TG CUOKEUNS, EMKOVWVHOTE e TNV ANDOCOR péow twv
oToLElWwVY EMKOWVWYIAG TTOU TTapéyovial O€ aUTES TLG 08Nyles xpriong.
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ANDO
PERICARDIALIS SZONDA

Leiras

A pericardialis szonda puha PVC-cs6bél és sulyozott fémhegybdl all. Bizonyos modellek sima
fémhegylek, mas modellek pedig huzaltekercselésl végliek és lekerekitett fémhegy rendelkeznek. Az
eszkdz egy 1/4" méretl csatlakozéban végzddik a proximalis végén.

Felhasznalasi teriilet

A pericardialis szonda a mUitéti terlleten levé felesleges folyadék eltdvolitdsara hasznalhaté.

Ezt a készuléket sziv- és érsebészek hasznélhatjak olyan betegeknél, akiken kardiopulmonalis bypass
m(itétet végeznek el.

Ellenjavallatok
Ez az eszkdz kizardlag a fenti célra hasznalhatd.

Figyelmeztetések

Hasznalat el6tt figyelmesen olvasson el minden figyelmeztetést, évintézkedést és utasitast.

Szaraz helyen, 40 °C alatti h6mérsékleten tarolja.

A megfeleld sebészi eljarasok és technikadk az orvosi szakma felelésségi kdrébe tartoznak. Minden
orvosnak maganak kell meghataroznia az eszkdz adott betegen tortén6é megfelelé hasznélati médjat
az orvos gyakorlata, az alkalmazott eljaras tipusa és az eszkdz hasznélatéval kapcsolatos el6nyok és
kockazatok alapjan.

A huzaltekercselés(i hegyl modellt nem szabad a szivbillenty(in &tnyomni, mert karosithatja a
billenty(it.

Az eszkdz rozsdamentes acélt tartalmaz, ezért nem hasznalhaté MRI kérnyezetben.

Hasznalati utmutaté

Aszeptikus technikat hasznélva tavolitsa el az eszkdzt a csomagolasboél. Ha a csomagolas sérult,
ne hasznélja az eszkdzt, mert szennyezett lehet. Oblitse at az eszkdzt. A megfelelé miitéti technika
alkalmazésaval helyezze az eszkdzt a mUitéti terlletre. Csatlakoztassa az eszkdz proximalis végét a
szivévezetékhez.

Di(2-etilhexil)-ftalatot tartalmaz.

Eldobhaté

Kizérolag egyszeri hasznalatra.

Tilos a termék ismételt ismételt felhasznalasa és Ujrasterilizalasa. Ismételt felhasznalas és
Ujrasterilizalas soran az ezkdz szerkezete megrongélddhat, és/vagy az eskdz szennyezédhet.
Steril és nem pirogén.

Tovdbbi informdciéért és/vagy panasz, meghibdsodds vagy a késziilék haszndlatdval kapcsolatos bdrmilyen
stlyos esemény bekdvetkezte esetén, kérjiik, vegye fel a kapcsolatot az ANDOCOR-ral a jelen haszndlati
utasitdsban megadott elérhetéségeket haszndlva.
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ANDO
PERIKARDO ATSIURBEJAS

Apibadinimas

Perikardo atsiurbéjas sudarytas i§ minksto PVC vamzdelio ir metalinio galiuko. Sis modelis pasizymi
glotniu metaliniu galiuku, tuo tarpu kiti yra sutvirtinti viela ir pasibaigia apvaléjanciu galiuku.
Atsiurbéjas proksimaliniame gale pasibaigia 1/4" jungtimi.

Indikacijos

Perikardo atsiurbéjas yra skirtas pa3alinti skyscio pertekliy i$ operacinio lauko.

Sis prietaisas yra skirtas naudoti kraujagysliy chirurgui pacientams, kuriems atliekama
kardiopulmoninés sistemos chirurginé operacija.

Kontraindikacijos
Sio prietaiso negalima naudoti kitais nenurodytais atvejais.

Ispéjimai

Prie$ naudojimg atidZiai perskaitykite visus jspéjimus, atsargumo priemones ir instrukcijas.
Laikykite sausoje vietoje, kurioje temperatdra nesiekia 40 °C.

Atitinkamos chirurginés procedaros ir technika yra medicinos specialisto atsakomybéje. Kiekvienas
chirurgas turi jvertinti tinkama prietaiso naudojima kiekvienu konkreciu atveju, remiantis medicinos
mokymais, patirtimi ir atsizvelgdamas | atliekamg procedara.

Modelis su viela sutvirtintu galiuku neturéty bati dedamas tarp voZtuvo lapeliy, nes gali paZeisti
VoZtuva.

Priemonés sudétyje yra nertdyjancio plieno, nenaudokite MRT aplinkoje.

Naudojimo instrukcija

ISimkite priemone iS pakuotés laikydamiesi aseptikos taisykliy. Jeigu pakuoté paZeista nenaudokite
prietaiso, kadangi gali bati paZeistas jo sterilumas. Praplaukite prietaisa. Perneskite priemone j
chirurginj lauka, naudokite atitinkama operacing technika. Prijunkite atsiurbéjo proksimalinj galg prie
siurbimo linijos.

Sudétyje yra di(2-etilheksil)ftalato.

Vienkartinis

Tik vienkartiniam naudojimui.

Sio prietaiso nenaudokite pakartotinai ar nepersterilizuokite. Pakartotinis prietaiso naudojimas ar
persterilizavimas gali paZeisti jo struktarinj vientisuma ir/arba atsirasti prietaiso uZtersimo rizikai.
Sterilus ir nepirogeniskas.

Norédami gauti daugiau informacijos ir (arba) jei turite nusiskundimy, kilo gedimas ar rimtas incidentas,
susijes su $io prietaiso naudojimu, kreipkités j ANDOCOR naudodami Siose naudojimo instrukcijose pateiktus
kontaktinius duomenis.
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ANDO
KONCOWKA DO ODSYSANIA OSIERDZIA

Opis

Konhcéwka do odsysania osierdzia jest miekka rurka wykonang z PCV, wyposazong w metalowg
koncowke. Niektére modele posiadajg gtadka, metalowa koricéwke, inne natomiast koricéwke
drutowang, ktéra ma zaokraglony, metalowy koniec. Wyroby te, na koricu proksymalnym wyposazone
sg w tgcznik 1/4".

Wskazania

Koncéwka do odsysania osierdzia jest przeznaczona do usuwania nadmiaru ptynu z pola
operacyjnego.

Wyréb jest przeznaczony do uzytku przez kardiochirurga w przypadku pacjentéw wymagajacych
przeprowadzenia zabiegu pomostowania tetnic wiericowych.

Przeciwwskazania
Wyréb moze by¢ stosowany tylko zgodnie ze wskazaniami.

Ostrzezenia

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia i instrukcje oraz zapoznac sie ze
Srodkami ostroznosci.

Przechowywa¢ w suchym miejscu, w temperaturze ponizej 40°C.

Wybor wtasciwych procedur i technik chirurgicznych nalezy do obowigzkéw lekarza. Chirurg musi
rozwazy¢ odpowiednie zastosowanie tego produktu w przypadku kazdego pacjenta, opierajac sie na
wiedzy medycznej, doswiadczeniu oraz rodzaju wykonywanego zabiegu.

Model z drutowang koncéwka nie powinien by¢ wprowadzany poprzez ptatki zastawki, poniewaz moze
doj$¢ do uszkodzenia zastawki.

Produkt ten zawiera stal nierdzewna, nie nalezy stosowac go w $rodowisku rezonansu magnetycznego.

Instrukcja uzycia

Wyja¢ produkt z opakowania, stosujac technike jatowa. Jesli opakowanie jest uszkodzone, nie uzywac
produktu, poniewaz mogta zosta¢ naruszona jego sterylnos¢. Przeptuka¢ produkt. Przenie$¢ produkt
do pola operacyjnego, stosujac odpowiednia technike operacyjng. Podtgczy¢ koniec proksymalny
produktu do linii odsysania.

Zawiera ftalan dwu-2-etyloheksylu.

Jednorazowa

Tylko do jednorazowego uzytku.

Nie uzywac¢ ponownie lub resterylizowac tego urzadzenia. Ponowne uzycie lub resterylizowanie
moze zagrozi¢ integralnosci strukturalnej urzadzenia i / lub stworzy¢ ryzyko skazenia urzadzenia.
Sterylna i apirogenna.

Aby uzyskac wiecej informadji i/lub w przypadku koniecznosci ztoZenia skargi, wadliwego dziatania lub
powaznego incydentu zwiqzanego z uzytkowaniem wyrobu, nalezy skontaktowac sie z firmg ANDOCOR za
pomocq danych kontaktowych zawartych w niniejszej instrukcji uzytkowania.
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ANDO
CANULA PERICARDICA

Descri¢ao

A canula pericardica é constituida por um tubo maleavel em PVC e apresenta uma ponta de metal.
Determinados modelos apresentam uma ponta de metal maledvel, enquanto outros sdo construidos
com uma ponta enrolada que termina numa ponta de metal arredondada. Os dispositivos terminam
num conector de 1/4” na extremidade proximal.

Indicagoes de utilizagao

A canula pericardica destina-se a remogdo do excesso de fluido do campo cirurgico.

Este dispositivo deve ser utilizado por um cirurgido cardiovascular e destina-se a ser usado em
doentes sujeitos a cirurgia de bypass cardiopulmonar.

Contraindicagoes
Este dispositivo ndo foi concebido para ser utilizado exceto conforme indicado em cima.

Avisos

Ler todas as adverténcias, precaucdes e instru¢des cuidadosamente antes de usar.

Armazenar num local seco a uma temperatura de 40° C.

O profissional médico é responsavel por procedimentos e técnicas cirtrgicas apropriados. Cada
cirurgido tem de avaliar a utilizacdo apropriada deste dispositivo, caso a caso, com base na sua
formagdo médica, experiéncia e tipo de procedimento utilizado.

O modelo com uma ponta enrolada ndo deve ser colocado através das clspides valvulares, uma vez
que pode danificar a valvula.

Este dispositivo contém aco inoxidavel, ndo utilizar em ambiente MRI.

Instrugoes de utilizagao

Remover o dispositivo da embalagem usando técnicas asséticas. Ndo utilizar o dispositivo se a
embalagem estiver danificada dado que a esterilidade pode estar comprometida. Enxaguar o
dispositivo. Transferir o dispositivo para o campo cirtrgico usando a técnica cirdrgica apropriada.
Ligar a extremidade proximal do dispositivo a linha de sucgéo.

Contém ftalato di(2-etil-hexilo).

Descartavel

Para uma Unica utilizagdo.

N&o reutilize nem reesterilize este produto. A reutilizacdo e a reesterilizacdo poderdo comprometer
a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar o risco de contominagao do dispositivo.

Estéril e ndo pirogénico.

Para mais informagdes e/ou em caso de reclamagdo, mau funcionamento ou qualquer incidente grave
que ocorra em relagdo a utilizagdo deste dispositivo, queira contactar a ANDOCOR através dos contactos
indicados nestas instrugées de utilizagdo.
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ANDO
PERIKARDIELL SUMP

Beskrivning

Den perikardiella sumpen bestar av en mjuk PVC-slang och en viktad metallspets. Vissa modeller har
en slat metallspets, medan andra ar konstruerade med en tradlindad spets som slutar i en rundad
metallspets. Enheterna slutar i en 1/4”"-kontakt pa den proximala anden.

Indikationer

Den perikardiella sumpen &r avsedd for att aviagsna overflodig vatska fran det kirurgiska omradet.
Denna enhet &r avsedd att anvandas av en kardiovaskular kirurg och anvandas pa patienter som
genomgar kardiopulmonell bypass-kirurgi.

Kontraindikationer
Denna produkt ar inte avsedd fér annan anvandning an ovan beskrivna indikationer.

Varningar

Las noga igenom alla varningar, forsiktighetsatgarder och instruktioner fore anvandning.

Forvaras pa en torr plats i max. 40 °C.

Lakaren ansvarar for korrekta kirurgiska forfaranden och tekniker. Alla kirurger maste fran fall till fall
utvardera lamplig anvandning av denna enhet, baserat pa medicinsk utbildning, erfarenhet och typ av
forfarande som anvénds.

Modellen med en tradlindad spets ska inte placeras genom hjartklaffen eftersom hjartklaffen kan
skadas.

Denna enhet innehaller rostfritt stal och ska darfér inte anvandas i en MRT-milj6.

Bruksanvisning

Ta bort enheten ur férpackningen med hjélp av aseptisk teknik. Om forpackningen ar skadad ska
enheten inte anvéndas eftersom dess sterilitet inte kan garanteras. Spola enheten. Overfér enheten
till kirurgiska omradet med hjalp av lamplig kirurgisk teknik. Anslut den proximala anden av enheten
till sugledningen.

Innehaller di(2-etylhexyl)ftalat (DEHP).

For engangsbruk

Endast for engangsbruk.

Denna produkt far ej dnteranvandas eller omsteriliseras. Ateranvanding eller omsterilisering kan
férsdmra den strukturella integriteten hos enheten och/ellar skapa en risk fér kontaminering av
enheten.

Steril och pyrogenfri.

For mer information och/eller i hdndelse av ett klagomdl, fel eller en allvarlig incident som intrdffar i
samband med anvédndning av denna enhet, vénligen kontakta ANDOCOR med de kontaktuppgifter som finns
i denna bruksanvisning.
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ANDO
PERIKARDIJALNI ASPIRATOR

Opis

Perikardijalni aspirator se sastoji od meke PVC cjev¢ice i ima ponderirani metalni vrh. Odredeni modeli
imaju gladki metalni vrh, dok su drugi konstruirani s vchom omotanim Zicom koji zavrSava zaobljenim
metalnim vrhom. Uredaji na proksimalnom kraju zavrSavaju priklju¢kom veli¢ine 1/4".

Predvidena upotreba

Perikardijalni aspirator predviden je za uklanjanje viska tekucine iz podrucja kirursSkog zahvata.
Ovaj je uredaj namijenjen da upotrebljava kardiovaskularni kirurg kod pacijenata koji su podvrgnuti
operaciji kardiopulmonalne premosnice.

Kontraindikacije
Ovaj proizvod nije namijenjen za drugaciju uporabu osim kako je navedeno.

Upozorenja

PaZljivo procitajte sva upozorenja, mjere opreza i upute prije uporabe.

Cuvajte na suhom mjestu na temperaturi nizoj od 40 °C.

Pravilni kirurski postupci i tehnike odgovornost su zdravstvenog stru¢njaka. Svaki kirurg mora
procijeniti koja je odgovarajuca upotreba uredaja, od slu¢aja do slucaja, na osnovu medicinske obuke,
iskustva i vrste primjenjenog postupka.

Model s vrhom s omotanom Zicom ne treba se postavljati kroz listi¢e zaliska jer moZe do¢i do
oStecenja zaliska.

Ovaj uredaj sadrzi nehrdajuci Celik, te ga nemoijte koristiti u MR okruZenju.

Uputa za upotrebu

Uredaj izvadite iz pakiranja, asepti¢cnom tehnikom. Ako je pakiranje oSte¢eno, nemojte koristiti uredaj
jer je moZda ugroZena sterilnost. Isperite uredaj. Prebacite uredaj u podrudje kirurskog zahvata
pomocu odgovaraju¢om kirurSkom tehnikom. Spojite proksimalni kraj uredaja na usisni vod.

Sadrzi di(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP).

RaspolozZivost

Samo za jednokratnu uporabu.

Nemojte ponovno koristiti ili resterilizirati ovaj uredaj. Ponovna uporaba ili resterilizacija moze
ugroziti strukturni integritet uredaja i / ili stvoriti rizik od kontaminacije uredaja.

Sterilno i nezapaljivo.

Za dodatne informacije i/ili u slu¢aju prituzbe, kvara ili bilo kakve ozbiljne nesrece u vezi s uporabom ovog
uredaja, obratite se poduzecu ANDOCOR koristeci se podatcima za kontakt navedenim u ovim uputama za
uporabu.
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Andocor

Kruisblok 9

B-2320 Hoogstraten
Belgium

T +32(0)3 380 1595
F +32(0)3 380 1590
info@andocor.com
www.andocor.com
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ANDO
RETROGRADE CARDIOPLEGIA CANNULA

Description

The Retrograde Cardioplegia Cannula comprises a cannula body with a bullet tip, terminating in

a female luer lock on the proximal end. A pressure monitoring line is a part of the Retrograde
Cardioplegia Cannula body, which starts at the bullet tip and ends at a 3-way stopcock. A solid guide
wire stylet with handle is equipped with a preformed curve for insertion.

Indications for use

The Retrograde Cardioplegia Cannula is intended to be connected to the cardioplegia line for delivery
of cardioplegia solutions and blood into the patient's coronary sinus during cardiopulmonary bypass
procedures.

This device is intended to be used by a cardiovascular surgeon and is intended to be used on patients
undergoing cardiopulmonary bypass surgery.

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

Warnings

Read all warnings, precautions and instructions carefully prior to use.

Store in a dry place, below a temperature of 40°C.

This equipment is only intended for short term use (< 6 hours). Appropriate use of this device must
be considered by the user, based on medical training, experience, the type of procedure employed
and the benefits and risks related to the use of the device for each patient. Insert the catheter before
initiating full bypass, to avoid air entering into right atrium or coronary sinus. Use caution during
introduction of the catheter and manipulation of the heart while the catheter is in place, in order to
minimize trauma to the coronary sinus.

Instructions for use

Remove the device from the packaging, using the aseptic technique. If the package is damaged, do not
use the device as sterility may have been compromised. Do not bend the stylet into an acute angle.
Place a 1 cm purse string in the mid to the upper right atrium and make a small atriotomy through the
purse string. Reposition the cannula if resistance occurs. Do not force the cannula into the coronary
sinus in any case. To insert, control the cannula with the left hand while the right index finger is placed
at the junction of the IVC and AV groove inferiorly. The tip of the cannula should be placed against the
finger and then guided and positioned in the coronary sinus.

The stopcock of the pressure monitoring line must be attached to a pressure monitoring system,
make sure that all air has aspirated from the pressure monitoring line. Unclamp the cannula body and
connect it to the primed cardioplegia delivery line, make sure that no air is present within the tubing or
cannula. Now open the pressure monitoring stopcock.

After crossclamping the aorta, gradually start the retrograde cardioplegia flow. Observe pressure in
the coronary sinus. Red coloration of the coronary veins on the anterior surface of the heart should be
observed and, likewise, blue coloration of the coronary arteries if blood cardioplegia is used.

Contains di(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP).

Disposable

Single use only. Do not reuse or resterilize this device. Reuse or resterilization may compromise the
structural integrity of the device and/or create a risk of contamination of the device.

Sterile and non-pyrogenic.

For further information and/or in case of a complaint, malfunction or any serious incident that occurs
in relation to the use of this device, please contact ANDOCOR using the contact details provided in these
instructions for use.
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ANDO
CANULE DE CARDIOPLEGIE RETROGRADE

Description

La canule de cardioplégie rétrograde comprend un corps de canule avec une pointe en ogive, qui se termine
par un raccord Luer lock femelle sur I'extrémité proximale. Une ligne de surveillance de la pression est
intégrée au corps de la canule de cardioplégie rétrograde: elle commence au niveau de la pointe en ogive et
se termine au robinet a 3 voies. Un stylet-guide solide avec poignée est doté d'une courbe préformée pour
l'insertion.

Indications

La canule de cardioplégie rétrograde est destinée a étre raccordée a la ligne de cardioplégie pour
'administration de solutions de cardioplégie et de sang dans le sinus coronaire du patient pendant les
procédures de circulation extracorporelle.

Ce dispositif est destiné a étre utilisé par un chirurgien cardiovasculaire sur des patients subissant une
intervention chirurgicale sous circulation extracorporelle.

Contre-indications
Ce dispositif est congu exclusivement pour 'usage spécifié.

Avertissements

Veuillez lire attentivement l'intégralité des avertissements, mises en garde et instructions avant utilisation.
Conserver dans un endroit sec a une température inférieure a 40 °C.

Ce dispositif est uniquement destiné a une utilisation a court terme (< 6 heures). L'utilisation appropriée de ce
dispositif doit étre étudiée par l'utilisateur, en fonction de sa formation médicale, de son expérience, du type
de procédure employée et des bénéfices et risques liés a l'utilisation du dispositif pour chaque patient. Insérer
le cathéter avant d'instaurer la circulation extracorporelle totale, pour éviter que I'air n'entre dans I'atrium
droit ou le sinus coronaire. Agir avec précaution lors de l'introduction du cathéter et de la manipulation du
coeur tant que le cathéter est en place, afin de réduire au minimum le traumatisme du sinus coronaire.

Mode d’emploi

Retirer le dispositif de I'emballage, en utilisant une technique aseptique. Si 'emballage est endommagé, ne pas
utiliser le dispositif car la stérilité peut avoir été compromise. Ne pas tordre le stylet a angle aigu.

Poser une suture en bourse de 1 cm au milieu de I'atrium droit supérieur et réaliser une petite atriotomie a
travers la suture en bourse. Repositionner la canule si une résistance se produit. Ne faire avancer en aucun
cas la canule de force dans le sinus coronaire. Pour l'insertion, contrdler la canule avec la main gauche tout

en placant l'index droit sur la partie inférieure de la jonction de la VCl et du sillon coronaire. La pointe de la
canule doit étre placée contre le doigt puis guidée et positionnée dans le sinus coronaire. Le robinet de la ligne
de surveillance de la pression doit étre fixé a un systéeme de surveillance de la pression; s'assurer que tout

I'air a été aspiré de la ligne de surveillance de la pression. Déclamper le corps de la canule et le raccorder a la
ligne d'administration de solutions de cardioplégie amorcée; s'assurer de 'absence d'air dans la tubulure ou la
canule. Ouvrir ensuite le robinet de surveillance de la pression.

Aprés clampage total de l'aorte, démarrer progressivement le débit de cardioplégie rétrograde. Observer la
pression dans le sinus coronaire. Une coloration rouge des veines coronaires sur la surface antérieure du
coeur doit étre constatée, ainsi qu'une coloration bleue des artéres coronaires si la cardioplégie sanguine est
utilisée.

Contient du di(2-ethylhexyl)phtalate (DEHP).

Jetable

Réservé a un usage unique.

Ne pas réutiliser ou restériliser ce produit. La réutilisation ou la restérilisation risque de
compromettre 'intégrité du dispositif et/ou de contaminer le dispositif.

Stérile et apyrogéne.

Pour plus d'informations et/ou en cas de réclamation, de dysfonctionnement ou tout autre incident grave associé
a l'utilisation de ce dispositif, veuillez contacter ANDOCOR a l'aide des coordonnées figurant dans le présent mode
d'emploi.
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ANDO
RETROGRADE KARDIOPLEGIEKANULE

Beschreibung

Die retrograde Kardioplegiekanle besteht aus einem Kantlenkérper mit kugelférmiger Spitze, der am proximalen
Ende mit einem weiblichen Luer-Lock-Anschluss ausgestattet ist. In den Korper der retrograden Kardioplegiekantle
ist eine DrucklUberwachungsleitung integriert, die an der Rundspitze ansetzt und zu einem Dreiwegeabsperrhahn
fuhrt. Ein steifer, FGhrungsdraht (Mandrin) mit Griff ist fir die Einfuhrung in eine Biegung vorgeformt.

Indikationen

Die retrograde Kardioplegiekandle ist fir den Anschluss an die Kardioplegieleitung zur Infusion von
Kardioplegieldsungen und Blut in den Koronarsinus des Patienten bei Operationen mit kardiopulmonalem Bypass
vorgesehen.

Das Gerét ist dafuir gedacht, von einem Kardiovaskularchirurg bei Patienten eingesetzt zu werden, bei denen eine
kardiopulmonale Bypass-Operation durchgefihrt wird.

Kontraindikationen
Dieses Gerat wurde ausschlieBlich fur die hier angegebene Indikation entwickelt

Warnhinweise

Lesen Sie vor der Verwendung sorgfaltig alle Warnungen, VorsichtsmaRnahmen und Anweisungen.

An einem trockenen Ort lagern, unter einer Temperatur von 40°C.

Diese Kandile ist nur fur die kurzzeitige Verwendung bestimmt (< 6 Stunden). Der Anwender muss auf der Grundlage
seiner medizinischen Ausbildung und Erfahrung sowie unter Berlicksichtigung des angewandten Verfahrens und

der mit der Verwendung des Produkts verbundenen Nutzen und Risiken fiir den jeweiligen Patienten beurteilen,

ob die Verwendung dieses Produkts geeignet ist. Um ein Eindringen von Luft in den rechten Herzvorhof oder den
Koronarsinus zu verhindern, muss der Katheter vor der Einleitung des vollen Bypassverfahrens platziert werden. Zur
Verhinderung von Verletzungen des Koronarsinus ist die Einfihrung des Katheters und die Manipulation des Herzens
bei eingeflihrtem Katheter mit gréf3ter Vorsicht durchzufthren.

Gebrauchsanweisung

Nehmen Sie das Geréat unter aseptischen Bedingungen aus der Verpackung. Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn die
Verpackung beschadigt ist, da die Sterilitdt moglicherweise beeintrachtigt ist. Biegen Sie den Fiihrungsdraht nicht zu
einem spitzen Winkel.

Bringen Sie eine 1 cm langen Tabaksbeutelnaht im mittleren oberen Bereichs des rechten Atriums an, und nehmen
Sie eine kleine Atriotomie durch die Tabaksbeutelnaht vor. Wenn Widerstand zu spiiren ist, die Kanule neu
positionieren. Flihren Sie die Kanule auf keinen Fall gewaltsam in den Koronarsinus ein. Fiihren Sie die Kantle mit
der linken Hand ein, wahrend der rechte Zeigefinger von unten auf der Miindung der Vena cava inferior und dem
Sulcus Coronarius liegt. Die Kanulenspitze an den Finger legen, durch den Koronarsinus fiihren und im Koronarsinus
platzieren.

Der Dreiwegehahn der Druckiberwachungsleitung muss an ein Druckiiberwachungssystem angeschlossen sein.
Stellen Sie sicher, dass die gesamte Luft aus der Druckiiberwachungsleitung aspiriert wird. Offnen Sie die Klemme
am Kanulenkérper und schliel3en Sie diesen an die vorgefillte Kardioplegie-Zufuhrleitung an. Stellen Sie sicher,

dass sich keine Luft in den Schlduchen und in der Kaniile befindet. Offnen Sie nun den Dreiwegehahn an der
Druckuberwachungsleitung.

Nach dem Abklemmen der Aorta schrittweise den retrograden Fluss der Kardioplegielésung einleiten. Uberwachen
Sie den Druck im Koronarsinus. Bei der Blutkardioplegie sollten die Rotfarbung der Koronarvenen an der anterioren
Herzoberflache sowie die Blaufarbung der Koronararterien beobachtet werden.

Enthalt Bis(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP).

Einwegprodukt

AusschlieBlich fur den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Dieses Produkt darf nicht wiederverwendet oder resterilisiert werden. Eine Wiederverwendung
oder Resterilisierung kénnte die strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigen und/oder
ein Kontaminationsrisiko fiir das Produkt darstellen.

Steril und pyrogenfrei.

Fiir weitere Informationen und/oder bei Beschwerden, Fehlfunktionen oder schweren Zwischenfillen in Verbindung mit der
Verwendung dieses Gerdts kontaktieren Sie bitte ANDOCOR unter den Kontaktdaten, die in dieser Anleitung angegeben sind.
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ANDO
RETROGRADE CARDIOPLEGIECANULE

Beschrijving

De retrograde cardioplegiecanule bestaat uit een canuleromp met een kogelvormige punt en een
vrouwelijke Luer-lock aan het proximale uiteinde. De romp van de retrograde cardioplegiecanule
is voorzien van een drukbewakingslijn die begint bij de kogelvormige punt en eindigt bij een 3-weg
afsluitkraantje. Een stijve voerdraadstilet met handgreep heeft een voorgevormde curve voor
inbrenggemak.

Indicaties voor gebruik

De retrograde cardioplegiecanule moet worden aangesloten op de cardioplegielijn voor het afgeven
van cardioplegie-oplossingen en bloed in de sinus coronarius van de patiént tijdens cardiopulmonale
bypassprocedures.

Dit hulpmiddel is bestemd om te worden gebruikt door een cardiovasculair chirurg en is bedoeld voor
gebruik bij patiénten die een cardiopulmonaire bypassoperatie ondergaan.

Contra-indicaties
Dit product is niet ontworpen voor enig ander gebruik dan hierboven beschreven.

Waarschuwingen

Lees alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en instructies zorgvuldig voér gebruik.

Bewaren op een droge plaats, bij een temperatuur lager dan 40°C.

Deze instrumenten zijn uitsluitend bedoeld voor kortdurend (< 6 uur) gebruik. De toepassing van dit
instrument moet worden overwogen door de gebruiker op basis van de eigen medische training en
ervaring, het soort procedure en de voordelen en risico’s van het gebruik voor elke individuele patiént.
Breng de katheter in voordat wordt gestart met een volledige bypass om te voorkomen dat er lucht in het
rechteratrium of de sinus coronarius komt. Ga voorzichtig te werk bij het inbrengen van de katheter en het
manipuleren van het hart met de katheter in positie om trauma aan de coronaire sinus te minimaliseren.

Gebruiksaanwijzing

Neem het instrument met een aseptische techniek uit de verpakking. Wanneer de verpakking is
beschadigd, mag het instrument niet meer worden gebruikt, omdat de steriliteit niet meer gegarandeerd
is. Buig het stilet niet in een scherpe hoek.

Plaats een tabakszakhechting van 1 cm iets rechtsboven het midden van het rechteratrium en maak een
kleine atriotomie door de tabakszakhechting. Verplaats de canule wanneer weerstand wordt ervaren. De
canule mag onder geen beding in de sinus coronarius worden geforceerd. Voor het inbrengen wordt de
canule met de linkerhand gecontroleerd en wordt de rechterwijsvinger onder de overgang van de vena
cava inferior en de sulcus coronarius cordis geplaatst. De tip van de canule moet tegen de vinger aan
worden geplaatst waarna deze in de sinus coronarius wordt geleid en gepositioneerd.

Sluit het afsluitkraantje op de drukbewakingslijn aan op een drukbewakingssysteem en controleer

of alle lucht uit de drukbewakingslijn is verdwenen. Maak de klem op de canuleromp los en sluit de
canuleromp aan op de voorgevulde cardioplegie-afgiftelijn zonder lucht in de slang of canule. Open nu het
afsluitkraantje voor drukbewaking.

Klem de aorta af en start geleidelijk met de retrograde cardioplegieflow. Controleer de druk in de sinus
coronarius. De coronaire venen op het anterieure oppervlak van het hart moeten rood kleuren en de
coronaire arterién moeten blauw kleuren wanneer bloedcardioplegie wordt gebruikt.

Bevat di(2-ethylhexyl)ftalaat (DEHP).

Disposable

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Dit product mag niet opnieuw gebruikt of gehersteriliseerd worden.
Door het opnieuw gebruiken of hersteriliseren kan de structuur van het product worden aangetast en/of
het product worden besmet. Steriel en pyrogeenvrij.

Voor meer informatie en/of in geval van een klacht, storing of een ernstig incident in verband met het gebruik van
dit apparaat, kunt u contact opnemen met ANDOCOR via de contactgegevens in deze gebruiksaanwijzing.
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ANDO
CANULA PARA CARDIOPLEJiA RETROGRADA

Descripcién

La canula para cardioplejia retrégrada consta del cuerpo de la canula con una punta roma que termina en un
conector de cierre luer hembra en el extremo proximal. La linea de monitoreo de presién es una parte del
cuerpo de la canula para cardioplejia retrégrada que comienza en la punta roma y termina en la llave de paso
de 3 vias. Un estilete guia sélido con un mango estd equipado con una curva premoldeada para la insercién.

Indicaciones de uso

La cénula para cardioplejia retrégrada esta destinada a conectarse en la linea de cardioplejia para
administrar las soluciones cardiopléjicas y la sangre dentro del seno coronario del paciente durante el bypass
cardiopulmonar.

Este dispositivo esta disefiado para que lo utilice un cirujano cardiovascular y en pacientes sometidos a
operacién de derivacién cardiopulmonar.

Contraindicaciones
Este dispositivo no ha sido disenado para un uso diferente del indicado.

Advertencias

Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones atentamente antes de su uso.

Guardelo en un lugar seco, a una temperatura de 40 °C.

Este equipamiento esta concebido para utilizarse solamente a corto plazo (< 6 horas). El usuario debe

hacer uso apropiado de este dispositivo basandose en su entrenamiento médico, experiencia, el tipo de
procedimiento empleado y los riesgos y beneficios de utilizar el dispositivo en cada paciente. Inserte el catéter
antes de iniciar el bypass completo para evitar que entre aire en la auricula derecha o en el seno coronario.
Tenga precaucién al introducir el catéter y manipular el corazén mientras el catéter esta colocado para
minimizar lesiones en el seno coronario.

Instrucciones de uso

Quite el dispositivo del envoltorio utilizando la técnica aséptica. Si el envoltorio se encuentra dafiado, no
utilice el dispositivo ya que puede haberse comprometido su esterilizacién. No doble el estilete en forma de
angulo agudo.

Coloque una bolsa de tabaco de 1 cm en el medio hacia la auricula derecha y haga una pequefia auriculotomia
através de la bolsa de tabaco. Vuelva a posicionar la canula si hay resistencia. No fuerce la canula para entrar
al seno coronario en ninguin caso. Para insertarla, controle la canula con la mano izquierda mientras coloca, en
la parte inferior, el dedo indice derecho en la conjuncién de la vena cava inferior y el surco auriculoventricular.
La punta de la canula debe colocarse en contra del dedo y luego dirigirse y colocarse en el seno coronario.

La llave de paso de la linea de monitoreo de presién debe estar unida a un sistema de monitoreo de presién;
aseglrese de que todo el aire se ha aspirado de la linea de monitoreo de presién. Desconecte el cuerpo de la
canulay conéctelo a la via de administraciéon preparada; asegurese de que no haya aire en el tubo o canula.
Ahora abra la llave de paso del monitor de presién.

Luego de pinzar la aorta, inicie gradualmente el flujo de cardioplejia retrégrada. Observe la presién en el

seno coronario. Se debe observar una coloracién rojiza en las venas coronarias en la superficie anterior del
corazén, asi como también una coloracién azul en las arterias coronarias si se utilizé cardioplejia sanguinea.
Contiene di (2-etilhexil) ftalato (DEHP).

Desechable

Para un solo uso.

No reutilice ni reesterilice este producto. Reutilizar o reesterilizar el dispositivo puede poner en
peligro su integridad estructural o generar riesgos de contaminacién. Estéril y apirégena.

Para obtener informacién adicional o en caso de queja, fallo de funcionamiento o cualquier incidente grave en
relacién con el uso de este dispositivo, péngase en contacto con ANDOCOR mediante la informacién de contacto de
estas instrucciones de uso.
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ANDO
CANNULA PER CARDIOPLEGIA RETROGRADA

Descrizione

La cannula per cardioplegia retrograda include un corpo cannula con una punta arrotondata, terminante in

un luer lock femmina sull'estremita prossimale. Una linea di controllo della pressione & parte del corpo della
cannula per cardioplegia retrograda, che inizia sulla punta arrotondata e finisce in un rubinetto a 3 vie. Uno

stiletto filo guida solido con un'impugnatura é dotato di una curva preformata per l'inserimento.

Indicazioni per I'uso

La cannula per cardioplegia retrograda e destinata ad essere collegata alla linea di cardioplegia per
I'erogazione di soluzioni per cardioplegia e sangue nel seno coronarico del paziente durante procedure di
bypass cardiopolmonare.

Questo dispositivo e destinato ad essere utilizzato da un chirurgo cardiovascolare ed é destinato ad essere
utilizzato su pazienti sottoposti a chirurgia di bypass cardiopolmonare.

Controindicazioni
Questo dispositivo non e stato progettato per un uso diverso da quello indicato.

Avvertenze

Leggere attentamente tutte le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni prima dell'uso.

Conservare in un luogo asciutto, a una temperatura inferiore a 40 °C.

Questo apparecchio & previsto solo per uso a breve termine (< 6 ore). L'uso appropriato di questo dispositivo
deve essere considerato da parte dell'utente, sulla base di formazione medica, esperienza, tipo di procedura
impiegata, nonché rischi e benefici connessi con l'uso del dispositivo per ogni paziente. Inserire il catetere
prima di iniziare il bypass completo per evitare la penetrazione di aria nell'atrio destro o nel seno coronarico.
Usare cautela durante l'introduzione del catetere e la manipolazione del cuore mentre il catetere € in
posizione, al fine di ridurre al minimo il trauma al seno coronarico.

Istruzioni per I'uso

Rimuovere il dispositivo dalla confezione, utilizzando la tecnica asettica. Se la confezione & danneggiata, non
utilizzare il dispositivo in quanto la sterilita potrebbe essere compromessa. Non piegare lo stiletto con un
angolo acuto.

Posizionare una sutura a borsa di tabacco di 1 cm a meta verso I'atrio in alto a destra e fare una piccola
atriotomia attraverso la sutura a borsa di tabacco. Riposizionare la cannula se si incontra resistenza. Non
forzare la cannula nel seno coronarico in qualsiasi caso. Per l'inserimento, controllare la cannula con la

mano sinistra mentre l'indice della mano destra & posto nel punto di incontro tra la VCl e la scanalatura AV
inferiormente. La punta della cannula deve essere posta contro il dito e quindi guidata e posizionata nel seno
coronarico.

Il rubinetto della linea di controllo della pressione deve essere collegato ad un sistema di monitoraggio della
pressione, accertandosi che tutta I'aria sia stata aspirata dalla linea di monitoraggio della pressione. Togliere
il clampaggio dal corpo cannula e collegarlo alla linea innescata di erogazione della cardioplegia, accertandosi
che non sia presente aria nel tubo o nella cannula. Ora aprire il rubinetto di monitoraggio della pressione
Dopo il cross-clamping dell'aorta, iniziare gradualmente il flusso di cardioplegia retrograda. Osservare la
pressione nel seno coronarico. Osservare la colorazione rossa delle vene coronariche sulla zona anteriore del
cuore e, allo stesso modo, la colorazione blu delle arterie coronarie se si utilizza la cardioplegia ematica.
Contiene di-2-etilesilftalato (DEHP).

Gettare via dopo l'uso

Monouso. Non riutilizzare o risterilizzare questo dispositivo. Il riutilizzo o la risterilizzazione possono
compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o creare un rischio di contaminazione dello stesso.
Sterile ed apirogeno.

Per ulteriori informazioni e/o in caso di reclami, malfunzionamenti o qualsiasi incidente grave che si verifichi
in relazione all'utilizzo di questo dispositivo, contattare ANDOCOR utilizzando i dati di contatto forniti in queste
istruzioni per l'uso.
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ANDO

KAHIONA 3A PETPOIrPAAHA
KAPAVNONNErnNA

OnucaHue

KaHtonata 3a petporpajHa KapAvonaernsa ce CbCTom OT TANO0 Ha KaHtona € KypLUyMoobpaseH BpbX, 3aBbPLUBALL, C
XKEHCKM Nyep 0K Ha NPOKCUMaNnHMUs Kpali. JIMHNA 3@ MOHUTOPUPAaHE Ha HaNSiraHeTo e vacT OT TANOTO Ha KaHnaTa
3a peTporpagHa KapAVonaeris, KosTo 3ano4yBa Ha KypLLyMOObpasHNa BpbX U 3aBbPLLUBA NPU 3-NbTHO CMpaTeNHoO
KpaHue. TBbPA CTUNET Ha TeNeH BoZad C ApbXKa pasnosiara ¢ npeasaputesiHo opopmeHa KprBa 3a BbBeXAaHe.

MokasaHusa 3a ynoTpe6a

KaHtonata 3a peTporpagHa Kapavionnerus e npejHasHaveHa 3a CBbp3BaHe KbM IMHUATA 3a KapAuoniervs 3a
[OCTaBsHe Ha KapAvonaernyHn pasTBopy U KpbB B KOPOHAPHUA CUHYC Ha NaLMeHTa Nno Bpeme Ha npoLiesypu ¢
KapanonynmoHaneH banac.

ToBa V34eNne e NpejHa3HayveHo 3a yrotpeba OT CbpAeYHOCHA0B XMPYPr 11 € 3a yrioTpe6a npun nauyieHTw,
MOAJIOXKEHMN Ha XMPYPruyHa HaMeca ¢ KapAvonyIMoHaneH 6ainac.

MpoTnBonokasauuns
ToBa n3Aenve He e MpeAHasHa4yeHo 3a ynoTpe6a, pasanyHa ot MocoYeHarta no-rope.

Mpeaynpexpenns

MpoueTeTe BHUMATEIHO BCUUKM NPeayrnpexAeHns, MpenasHy Mepku 1 MHCTPYKLMW Npeay ynoTpe6a.

[la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo MACTO, Npu Temnepatypa nog 40°C.

Tosa o6opysBaHe e NpeABMAEHO CamMo 3a KPaTKOCPOUHa ynoTpeba (< 6 Yaca). Moaxoasawlata ynotpeba Ha Toea
n3jenvie Tps6Ba a ce NpeLieHn oT NoTPebnTeNs Bb3 OCHOBA Ha MeANLMHCKOTO 0byyeHVe, OnnTa, BUAa Ha
13BbpLUBaHaTa NpoLesypa 1 NoasuTe U pUCKoBeTe, CBbP3aHU C ynoTpe6taTa Ha M3AeNMNeTO 3a BCeKU MaLMeHT.
BbBegeTe kaTeTbpa NpeAu 3anoyBaHe Ha MbJeH 6aiinac, 3a ga nsberHeTe NPOHNKBAHETO Ha Bb3JyX B ACHOTO
npeacbpANe NN KOPOHAPHWS CUHYC. PaBoTeTe ¢ MOBULLEHO BHMUMAaHMe Mo BpeMe Ha BbBEX/AAaHeTo Ha KaTeTbpa
1 MaHUMynaummnTe B CbpLeTo, 40KaTo KaTeTbPbT € Ha MACTO, 33 Aa CBeAeTe A0 MUHUMYM TPaBMUPAHETO Ha
KOPOHaPHWSA CUHYC.

WHCcTpyKuun 3a ynotpe6a

M3BajeTe N34enneTo OT onakoBKaTa, KaTo 13Mon3BaTe acenTnyHa TexHuka. AKo onakoBkaTa e noBpejeHa, He
13Mnon3BaiiTe N3AenneTo, Thil KaTo CTePUNHOCTTa MOXe Aa e 6una HapyLueHa. He orbBaliTe cTuneTa noj ocTbp
BrbA.

MocTaBeTe 1 cm KecueH LieB B CpejaTa KbM ropHaTa YacT Ha AACHOTO NpeACbpAMne 1 HanpaseTe Masika
aTpUoOTOMUA Npe3 KecuiiHuA wes. NpemecTeTe KaHK1aTa, ako Bb3HWKHe CbNPOTVBAEHMe. B HUKaKbB ciyyai He
BbBeX/aiTe C HaTUCK KaHtoNaTa B KOPOHaPHWS CMHYC. 3a Aa A BbBejeTe, KOHTPOoVpaliTe KaHoNaTa € n1saBaTta pbka,
A0KaTo [eCHUAT nokasaneL, e NocTaBeH OT Jo/IHaTa CTpaHa Ha CbegnHeHneTo Ha IVC 1 AV. BbpxbT Ha kaHtonaTa
TpsibBa Aa ce Aorpe A0 NpPbCTa U e TOBa Aa Ce Hanpas/isiBa U NMO3MLMOHNPa B KOPOHAPHUSA CUHYC.
CnmpaTenHoTo KpaH4e Ha IMHKSTa 3a MOHWUTOPUPaHe Ha HansiraHeTo TpsibBa Aa ce CBbPXKe KbM CMcTeMa 3a
MOHWTOPUPAaHEe Ha HanAraHeTo, yBepeTe Ce, Ye Bb3AyXbT e acnpyipaH Hamb/HO OT IMHUATA 38 MOHUTOPVIPaHe

Ha HanaraHeto. OTCTpaHeTe knamnaTa Ha TANOTO Ha KaHionaTa U fi CBbPXeTe KbM NpoMUTaTa IMHUA 3a A0CTaBsHe
Ha KapAuonaernyeH pasTeop, yBepeTe ce, Ye HAMa Bb3/4yX B Tpb6WTE 1an B KaHonata. Cnej ToBa oTBOpeTe
CNNPaTeNHOTO KpaH4e 3a MOHUTOPVPaHe Ha HaNsAraHeTo.

Cneg KPBbCTOCAHO KNamnupaHe Ha aopTaTa cTapTupaiiTe NocTeneHHO NOTOKa Ha peTporpagHa kapavonaerus.
HabntogaBalitTe HansiraHeTo B KOPOHapHUS CUHYC. TpsabBa ga ce HabnoAaBa YepBeHO OLBeTABaHE Ha KOPOHapHWTe
BEHW Ha NpejHaTa NOBbPXHOCT Ha CbPLETO, MO ChLUMUA HaUWH TPA6Ba Aa Ce BUXAA CUHBLO OLBeTABaHe Ha
KOPOHapHVTe apTepunK, ako Ce U3Mon3sa KpbBHa KapAvonaervs.

Cbabpxa an(2-eTunxekcun) pranat.

3a efHOKpaTHa ynoTpe6a

CaMmo 3a eJHOKPATHO MPUOXEHVE. 34eNVeTo He MOANeXHM Ha NOBTOpHa ynoTpe6a nau cTepunmnsaums.
MoBTOpHaTa yrnoTpe6a vav CTePUN3aLIMs MOXe Aa N3/10XW Ha PUCK CTPYKTYpHAaTa LSIOCT Ha U3AeNVeTo v / nan Aa
Cb3jaje PUCK OT 3aMbPCIBaHETO My. CTEPUIIHO 1 anUPOreHHo.

3a 0onbAHUMENHA UHGOPMAYUS U/unu & cay4all Ha onaakeaHe, HeU3NPABHOCM UAU HAKAKbE Cepuo3eH UHYudeHm,
Kolimo 8b3HUKHe 8b8 8pb3KA C U3N0/A38aHEMO HO Moea u3denue, Mo, cebpiceme ce ¢ ANDOCOR, uznonssaliku
daHHUMe 3a KOHMakm, NPedoCMaseHU 8 me3u UHCMPYKYUU 3a ynompebaa.
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ANDO
RETROGRAD KARDIOPLEGI-KANYLE

Beskrivelse

Den retrograde kardioplegi-kanyle bestar af et kanylerar med kuglespids og en hun-Luer Lock i den
proksimale ende. Kanylergret har en trykovervagningsslange, som starter ved kuglespidsen og slutter
ved en 3-vejs stophane. Den massive indfgringsstilet har en bue, som skal lette indfgringen.

Indikationer for brug

Den retrograde kardioplegi-kanyle skal tilsluttes den slange, som tilfarer patientens koronarsinus
kardioplegi-oplgsninger og blod under kardiopulmonale bypass-indgreb.

Dette apparat er beregnet til brug af en hjertekirurg og er beregnet til brug pa patienter, som far
foretaget bypass hjerte-/lungekirurgi.

Kontraindikationer
Kanylerne er udelukkende beregnet til de angivne formal.

Advarsler

Lees alle advarsler, forholdsregler og instruktioner ngjagtigt for brug.

Opbevares et tert sted, under en temperatur pa 40 °C.

Dette udstyr er kun beregnet til kortvarig anvendelse (< 6 timer). Brugeren ma pa grundlag af sin
medicinske traening og erfaring og den procedure, der anvendes, overveje fordele og ulemper i
forbindelse med anvendelsen af instrumentet til hver enkelt patient. Kateteret skal indferes, for
fuld bypass pabegyndes, for at undgé, at der traenger luft ind i hgjre atrium eller koronarsinus. Der
skal udvises forsigtighed under indfering af kateteret og manipulation af hjertet, mens kateteret er
anbragt, for at minimere traume mod koronarsinus.

Brugsanvisning

Tag instrumentet ud af pakningen under anvendelse af aseptisk teknik. Hvis pakningen er beskadiget,
ma instrumentet ikke anvendes, da det maske ikke laengere er sterilt. Stiletten ma ikke bgjes i en spids
vinkel.

Placer en sngre pa 1 cm midt i gvre hgjre atrium, og udfer en lille atriotomi ved hjeelp af sneren. Flyt
kanylen, hvis der stedes pa modstand. Tving under ingen omstaendigheder kanylen ind i koronarsinus.
Styr kanylen med venstre hand under indferingen, og anbring hgjre hands pegefinger, hvor IVC og
AV-fordybningen medes inferiort. Kanylens spids skal anbringes mod fingeren og derefter feres ind til
og placeres i koronarsinus.

Trykovervagningsslangens stophave skal tilsluttes et trykovervagningssystem. Serg for, at

al luft er aspireret fra trykovervagningsslangen. Friger kanylergret, slut det til den primede
kardioplegi-tilfarselsslange og kontroller, at der ikke er luft i slange eller kanyle. Abn nu
trykovervagningsstophanen.

Efter krydsafklemning af aorta kan det retrograde kardioplegi-flow startes. Hold gje med med trykket

i koronarsinus. Vaer opmaerksom pa rgdfarvning af koronarvenerne pa hjertets anteriore overflade og
ligeledes med blafarvning af koronararterierne, hvis der anvendes blodkardioplegi.

Indeholder di(2-ethylhexyl)phthalat.

Til engangsbrug

Kun til engangsbrug.

Dette produkt ma ikke genanvendes eller resteriliseres. Genanvendelse eller resterilisering kan
forringe enhedens strukturelle integritet og/eller skabe risiko for kontaminering af enheden.
Steril og ikke-pyrogen.

For yderligere information og/eller i tilfeelde af en klage, fejlfunktion eller enhver alvorlig ulykke, som opstd i
forbindelse med brug af dette apparat, kontakt ANDOCOR via kontaktoplysningerne i brugsanvisningen.
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ANDO
KANOYAA NMAAINAPOMHZ KAPAIONAHTIAZ

Nepypapn

H kavouha TaAivspopng (avddpopng) KapSlomAnyiag mept\apBavel éva owpa Kabetripog HE pLa axpn TUTou
opatpag, Tou katahnyet o€ éva BnAukd luer lock oto gyyUg akpo. Mia ypappn tapakoAolBnong tng miieong eivat
UE£POG TOU OWHATOG TNG KAVoUAag TIaAivEpopng (avadpopng) Kapdlominyiag, n oroia &ekva ard to dkpo timou
opaipag Kat katahryeL og otpdpLyya 3-way.

Etvat epoSlacpévn Pe éva Pkprig opiAng oteped 08nyo6 alppa pe Aapr| Pe PO NHATLOHEV KAPTIUAN yia TV
gLoaywyn.

Ev8ei&eLg yLa tn xprion

H kavouha maAivSpopng (avddpopng) KapdlomAnyiag tpoopietal va cuvSEeTal PE T ypapprn KapSLlomAnyiag yla tnv
Slavopr Twv SLOAUPATWY KapSLoTAnyiag Kat To aipatog oTov oTte@aviaio KOATIO Tou aoBevolg Katd TNV SLapkeLa
KapSLOTIVEUHOVLKAG Stadikaotiag mapakapyng.

AuTr| n cuoKeur| TTpoopiletal yLa xprion amnd KapSLoxelpoupyd Kat Ttpoopietal yia xprion oe aoBevelg mou
UTTOBANOVTAL O XELPOUPYLKN EMEPBATN KAPSLOTIVEUHOVLKNAG TTapaKapyng.

Avtevdeigerg
AUTH ) CUOKEUN Sev €XEL OXESLAOTEL yLa AN Xprion eKTdG amé autr TTou evSeikvuTaL.

NposiSomouiosLg

MpLv amo tn xprion, Stapdaote OAEG TLG TIPOELSOTIOLATELS, TLG TIPOYUAAEELG KaL TLG 08NYLEG.

®uldooete o€ ENpd PEPog, oe Beppokpacia €wg 40°C.

O €EoTALOPOG aUTOG TIPOoOopPLZETaAL POVO yLa BpayuttpdBeopn xprion (<6 WPEG). KatdAAnAn xprion tng CUCKEUNRG autrg
TipEmeL va Bewpeltat amd tov xpriotn, pe Baon tnv Latpikn ekmaideuon, Tnv epmeLpia, Tov TUTO TG Sladikactag

TIOU XPNOLHOTIOLELTAL KAL TA OYENN KAl TOUG KLVSUVOUG TIOU OXETL{OVTAL PE TN XPr)on TNG CUCKEUNG yLa KABE

aoBevr). ELodyete Tov KaBeTrpa TPV TV £vapén tng MARPOUG TTApAKapPng, yLa va Pnv eLoEpXETAL 0 aépag péoa
OTOV ApLOTEPO KOATIO 1} TOV OTEPAVLALO KOATIO. XpNOLUOTIOLAOTE PE TIPOCOX KATA TN SLAPKELA TNG ELOAYWYrG TOU
KaBETAPA KaL TO XELPLOPO TNG KAPSLAG, VW 0 KaBetrpag Bploketal otn B€on Tou, TTPOKELPEVOU va eAayLoToTolnBEL 0
TPAUMATLOPOG TOU OTEPaviaiou KOATIOU.

08nyieg yia tn xprion

AQaLpEDTE T CUOKEUN aTd Tr) CUCKEUAG(Q, XPNOLUOTIOLWVTAG TNV AONTITN TEXVLKN. AV I CUOKELAoia €XEL UTTOOTEL
{NUL8, punv XPNOLHOTIOLELTE T OUOKELH, OTIWG N OTELPOTNTA UTToPEL va €xeL TtapafLactel. Mnv Auyilete to oTuAed o
o&ela ywvia.

ToTOBETNOTE GLALKOVOUXO KOPSOVL TOU 1 ¢mM 0Ta HEOA TOU Gvw SEELOU KOATIOU KAVOVTAG HLa HLKPF KOATIOSLaTtoun
H€ow Tou KopdovioU. ANGETE Tn BEon Tou Kabetrpa edv apouaotactel avtiotaon. Mnv TiEZETe TNV KAVOUAQ OTOV
otepaviaio KOATIO, oe KABE TEpIMTWON. Ma va ELOAYAYETE, EAEYETE TNV KAVOUAA PIE TO APLOTEPS XEPL, EVW HE TOV SEELO
Selktn tou xepLoU €xeL tomobetnBel otn Stactalpwon tng IVC kat auAdkt AV amd kdtw. To Akpo Tou CwANVIioKou
TIPEMEL Va ToTtoBeTe(TaL KATA To SAXTUAO KaL OTN CUVEXELD 08NyelTal KAl TOTIOBETELTAL 0TO OTEPaVLAio KOATIO.

H oTtpo@Lyya TNG ypappng apakoAolBnong tng Tieong TPEMEL va CUVSEETAL e €va oUOTNHA TTapakoAouBnong tng
miieong, BePBalwBeite 6TL 6AOG 0 aépag £xeL TARPWG avapponBel amd tn ypappn eAéyxou tiieonc. EAeuBepwote to
OWHA KAVOUAQG Kat CUVSEDTE TO HE TNV YPApHr TIPOETOLPAciag Tng apoxng kapStomhnylag, BeBatwbeite dtL Sev
UTTAPYEL aépag Pé€oa oTn cwAvwaon 1 TNV kavould. Twpa avolETe tn oTpo@Lyya eEAéyXOu TILEONG.

Metd tnv oUoPLEN TG aoptrig, otadtaka apyiote Tnv avddpopn por) kapSlomAnyiag. Mapatnprote tnv Tieon oto
otepaviaio KOATo. Epubpd xpwHaTLOPO TwV oTEPaviaiwy PAEBWY oTnv TpdobLa eMUPAVELA TNG KAPSLAG TIPETEL

Va TNPoUVTaL Kay, TApOpoiwG, HTTAE XPWUATLOHO TWV OTEQAVLALWY apTNpLWY, EQV XpNoLpoToLeltatl KapSLomAnyiag
atparog,.

Meptéxet POaALKS SL-(2-atbBuloggulo) eotépa.

AVaAWoLHO

lMa pia govo xprion. Mnv EavaypnoLpoTIOLOETE ) EMAVATIOOTELPWVETE T CUCKELN autr. Emavaypnaotyomoinon
EMAVATIOOTELPWON EVSEXETAL VA SLAKUBEVOEL TN SOULKT] AKEPALOTNTA TNG CUOKEUNG 1} / KAl va SnULOUPYROEL KivSuvo
HOALVONG TNG OUOKEUNG. ATTOCTELPWHEVO Kal M TIUPETOYOVO.

a neptoodtepeg mAnpowoples kavn ae mepintwan katayyeiag, Suolettoupylag 1y omotodrmote aofapol aupPdviog
TIoU OYeTi{eTal e T Xprion autrig TG CUOKEUNG, Emkowwviote ue tnv ANDOCOR péow Twv atolyelwv emkovwviag mou
Tapéyovrat o€ QUTES TLG 08NyLes xprions.
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ANDO
RETROGRAD KARDIOPLEGIAS KANUL

Leiras

A retrograd kardioplégias kanul egy goly6s heggyel ellatott kanlltestbdl és a proximalis végén levd Luer-
csatlakozéaljzatbol all. A retrograd kardioplégias kanultest része egy nyomasmonitorozé vezeték, amely

a golyds hegynél kezdédik, és a haromutas zarécsapnal végzédik. A behelyezést egy tomor vezetédrottal,
markolattal és el6re kialakitott gorbulettel ellatott szonda kénnyiti meg.

Felhasznalasi teriilet

A retrograd kardioplégias kanult a kardioplégias vezetékhez kell csatlakoztatni a kardioplégias
megoldasok érdekében, valamint hogy vért juttassanak a paciens sinus coronariusaba a kardiopulmonalis
bypass eljarasok soran.

Ezt a készlléket sziv- és érsebészek hasznalhatjdk olyan betegeknél, akiken kardiopulmondlis bypass
mitétet végeznek el.

Ellenjavallatok
Ez az eszkoz kizarélag a fenti célra hasznalhato.

Figyelmeztetések

Hasznalat el6tt figyelmesen olvasson el minden figyelmeztetést, dvintézkedést és utasitast.

Szdaraz helyen, 40 °C alatti hémérsékleten tarolja.

A készuléket csak rovid ideig (kevesebb mint 6 6raig) lehet hasznalni. Minden orvosnak maganak kell
meghataroznia az eszkdz adott betegen torténé megfelel6 hasznalati moédjat az orvos gyakorlata, az
alkalmazott eljaras tipusa és az eszkdz hasznalataval kapcsolatos el6nydk és kockazatok alapjan.A
teljes bypass megkezdése el6tt vezesse be a katétert, igy megakadalyozva, hogy a jobb pitvarva vagy a
sinus coronariusha levegé keriiljon. Ovatosan jarjon el a katéter bevezetése, valamint a bevezetés utani
beavatkozasok soran, hogy csékkentse a sinus coronarius sériléseit.

Hasznalati Gtmutaté

Aszeptikus technikat hasznalva tavolitsa el az eszkdzt a csomagolasbél. Ha a csomagolas sérilt, ne
haszndlja az eszkdzt, mert szennyezett lehet. Ne hajlitsa meg a szondat éles szdgben.

A jobb pitvar felsé-k6zépsd részében alakitson ki egy 1 cm-es dohanyzacskdoltést, és ezen keresztul
végezzen kis atriotdmiat. Ha akadalyba Utkézik, poziciondlja Gjra a kanllt. Soha ne eréltesse be a kandlt
a sinus coronariusba. A kanul bevezetésekor a bal kezével irdnyitsa, a jobb mutatéujjat pedig helyezze
alulrél a bal oldali atrioventricularis bemélyedés és a vena cava inferior talalkozasahoz. A kanul hegyét
helyezze el Gigy, hogy az ujja segitségével be tudja vezetni és pozicionalni a sinus coronariusban.

A nyomasmonitorozé vezeték zardécsapjat csatlakoztassa egy nyomasmonitorozo6 rendszerhez, és
ellendrizze, hogy a nyomésmonitorozé vezetékbdl minden levegét kiszivott. Csavarja ki a kanultestet, és
csatlakoztassa a feltoltott kardioplégias vezetékhez. Gondoskodjon arrél, hogy se a csében, se a kantlben
ne legyen leveg®. Ezutan nyissa ki a nyomasmonitoroz6 zarécsapjat.

Az aorta elzérésa utan fokozatosan inditsa el a retrograd kardioplégias d&ramlast. Figyelje a nyomast a
sinus coronariusban. Véres kardioplégia hasznélata esetén figyelje a sziv elulsd fellletén levd coronalis
vénak piros elszinez&dését, valamint a coronalis artériak kékes elszinez&dését.

Di(2-etilhexil)-ftalatot tartalmaz.

Eldobhaté

Kizarélag egyszeri hasznalatra.

Tilos a termék ismételt ismételt felhasznaldsa és Ujrasterilizalasa. Ismételt felhasznalas és
Ujrasterilizalas soran az ezk9z szerkezete megrongalédhat, és/vagy az eskdz szennyezédhet.
Steril és nem pirogén.

Tovdbbi informdciéért és/vagy panasz, meghibdsodds vagy a késziilék haszndlatdval kapcsolatos bdrmilyen
sulyos esemény bekévetkezte esetén, kérjiik, vegye fel a kapcsolatot az ANDOCOR-ral a jelen haszndlati
utasitdsban megadott elérhetéségeket haszndlva.
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ANDO
RETROGRADINE KARDIOPLEGINE KANIULE

Apibadinimas

Retrogradiné kardiopleginé kaniulé sudaryta i$ kaniulés su kulkos formos galiuku, kuri
proksimaliniame gale pasibaigia moteriska luer lock jungtimi. Slégio matavimo linija yra retrogradinés
kardiopleginés kaniulés dalis, kuri prasideda nuo kulkos formos galiuko ir pasibaigia 3 krypciy kraneliu.
Tvirtas pravedimo vielos stiletas yra padarytas su suformuota kreive jvedimui.

Indikacijos

Retrogradiné kardiopleginé kaniulé yra skirta prijungti prie kardiopleginés linijos, kuri tiekia
kardiopleginius skyscius ir kraujg j paciento koronarinj sinusg kardiopulmoninés apienamosios
operacijos metu.

Sis prietaisas yra skirtas naudoti kraujagysliy chirurgui pacientams, kuriems atliekama
kardiopulmoninés sistemos chirurginé operacija.

Kontraindikacijos
Sio prietaiso negalima naudoti kitais nenurodytais atvejais.

Ispéjimai

Prie$ naudojima atidZiai perskaitykite visus jspéjimus, atsargumo priemones ir instrukcijas.

Laikykite sausoje vietoje, kurioje temperatdra nesiekia 40 °C.

Si priemoné skirta tik trumpalaikiam naudojimui (< 6 valandos). Tinkamas prietaiso naudojimas turi
bati paremtas naudotojo medicininiu iSsilavinimu, patirtimi, atsizvelgiant j atliekama procedara ir
jvertinus galimg naudg ir Zalg indvidualiai kiekvienam pacientui. |veskite kateterj pirmiau prie$ pilng
apéjimo proceddrg, kad iSvengtuméte oro patekimo j desinj priesirdj ar koronarinj sinusa. Laikykités
atsargumo priemoniy jvesdami kateterj ir juo manipuliuodami tol, kol kateteris bus tinkamoje vietoje,
kad kuo maZziau traumuotumeéte koronarinj sinusa.

Naudojimo instrukcija

ISimkite priemone i$ pakuotés laikydamiesi aseptikos taisykliy. Jeigu pakuoté paZeista nenaudokite
prietaiso, kadangi gali bati paZeistas jo sterilumas. Nelenkite stileto smailiu kampu.

Padarykite 1 cm tabokine siale per vidurj virSutinéje deSinio priesirdZio dalyje ir joje padarykite
nedidelj atriotominj pjavj. Perstatykite kaniule jei atsiranda laisvumas. Jvesdami kontroliuokite kaniule
kaire ranka, tuo tarpu desinés rankos rodomajj pir3tg ant IVC ir AV jungties. Kaniulés galiukas turi eiti
pries pirsta ir turi bati jvestas ir jstatytas j koronarinj sinusa.

Slégio monitoravimo linijos kranelis turi bati prijungtas prie slégio matavimo sistemos. Jsitikinkite, kad
visas oras buvo iStrauktas i$ slégio matavimo linijos. Nuimkite spaustukg nuo kaniulés ir prijunkite prie
pirminés kardiopleginés linijos, jsitikinkite, kad néra oro vamzdeliuose ar kaniuléje. Dabar atidarykite
slégio matavimo kranelj.

UZspaudus aortg prasidés retrogradiné kardiopleginé tékmeé. Stebékite slégj koronariniame sinuse.
Turi matytis raudona spalva koronariniy veny priekiniame Sirdies pavirsiuje, taip pat mélyna spalva
koronariniy arterijy, jeigu naudojama kraujo kardioplegija.

Sudétyje yra di(2-etilheksil)ftalato.

Vienkartinis

Tik vienkartiniam naudojimui.

Sio prietaiso nenaudokite pakartotinai ar nepersterilizuokite. Pakartotinis prietaiso naudojimas ar
persterilizavimas gali paZeisti jo struktarinj vientisuma ir/arba atsirasti prietaiso uZtersimo rizikai.
Sterilus ir nepirogeniskas.

Norédami gauti daugiau informacijos ir (arba) jei turite nusiskundimy, kilo gedimas ar rimtas incidentas,
susijes su $io prietaiso naudojimu, kreipkités j ANDOCOR naudodami Siose naudojimo instrukcijose pateiktus
kontaktinius duomenis.
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ANDO
KANIULA DO KARDIOPLEGII WSTECZNE]J

Opis

Kaniula do kardioplegii wstecznej sktada sie z korpusu kaniuli z koricdwka w ksztatcie pocisku, na koncu
proksymalnym posiada zenski tacznik typu luer. Linia do monitorowania ci$nienia stanowi cze$¢ korpusu
kaniuli do kardioplegii wstecznej, rozpoczyna sie przy koncéwce kaniuli i koficzy przy kraniku tréjdroznym.
Sztywna prowadnica z rekojescig jest wstepnie wygieta, aby utatwi¢ wprowadzenie.

Wskazania

Kaniula do kardioplegii wstecznej jest przeznaczona do podtgczenia do linii podawania roztworéw
kardioplegicznych oraz krwi do zatoki wiehcowej pacjenta w trakcie zabiegdw z zastosowaniem krazenia
pozaustrojowego.

Wyréb jest przeznaczony do uzytku przez kardiochirurga w przypadku pacjentéw wymagajacych
przeprowadzenia zabiegu pomostowania tetnic wiericowych.

Przeciwwskazania
Wyréb moze by¢ stosowany tylko zgodnie ze wskazaniami.

Ostrzezenia

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia i instrukcje oraz zapoznac sie ze $rodkami
ostroznosci.

Przechowywa¢ w suchym miejscu, w temperaturze ponizej 40°C.

Sprzet ten jest przeznaczony do krétkotrwatego zastosowania (< 6 godzin). Uzytkownik musi rozwazy¢
odpowiednie zastosowanie tego produktu, opierajac sie na wiedzy medycznej, doswiadczeniu, rodzaju zabiegu
oraz ocenic¢ korzysci i zagrozenia zwigzane z uzyciem tego produktu u kazdego pacjenta. Wprowadzi¢ cewnik
przed podtaczeniem petnego krazenia pozaustrojowego, aby zapobiec wprowadzeniu powietrza do prawego
przedsionka lub zatoki wiericowej. Zachowa¢ ostrozno$¢ podczas wprowadzania cewnika i podczas manipulacji
na sercu gdy cewnik jest na miejscu, aby zmniejszy¢ ryzyko urazu zatoki wieficowej.

Instrukcja uzycia

Wyja¢ produkt z opakowania, stosujac technike jatowa. Jesli opakowanie jest uszkodzone, nie nalezy uzywac
produktu, poniewaz mogta zosta¢ naruszona jego sterylnos¢. Nie zgina¢ mandrynu pod katem ostrym.
Zatozy¢ 1 cm szew kapciuchowy w potowie gérnej czesci prawego przedsionka i wykona¢ mate naciecie
przedsionka przez szew kapciuchowy. Nalezy zmieni¢ pozycje kaniuli, jesli wystepuje opér. Nie wolno

uzywac sity przy wprowadzaniu kaniuli do zatoki wiericowej. Aby wprowadzi¢ kaniule, kontrolowac jej
potozenie lewa reka, jednoczesénie trzymajac prawy palec wskazujgcy na potaczeniu zyty gtéwnej dolnej i
rowka przedsionkowo-komorowego, u dotu. Koricéwka kaniuli powinna opierac sie o palec i nastepnie by¢
wprowadzona i umieszczona w zatoce wiericowej.

Kranik linii do monitorowania ci$nienia musi by¢ podtgczony do systemu monitorowania ci$nienia, nalezy
upewnic sie, ze cate powietrze zostato zaaspirowane z linii monitorowania ci$nienia. Zdja¢ zacisk z korpusu
kaniuli i podtaczy¢ ja do przygotowanej linii do podawania kardioplegii, upewniajac sig, ze nie ma powietrza w
drenach lub kaniuli. Nastepnie otworzy¢ kranik monitorowania ci$nienia.

Po zakleszczeniu aorty, stopniowo rozpoczg¢ podawanie roztworu do kardioplegii wstecznej. Obserwowac
ci$nienie w zatoce wiencowej. Powinno sie zaobserwowac czerwone zabarwienie zyt wiencowych na przedniej
powierzchni serca i niebieskie zabarwienie tetnic wiericowych, jesli stosowana jest kardioplegia krwista.
Zawiera ftalan dwu-2-etyloheksylu.

Jednorazowa

Tylko do jednorazowego uzytku.

Nie uzywac¢ ponownie lub resterylizowac tego urzadzenia. Ponowne uzycie lub resterylizowanie
moze zagrozi¢ integralnosci strukturalnej urzgdzenia i / lub stworzy¢ ryzyko skazenia urzadzenia.
Sterylna i apirogenna.

Aby uzyskac wiecej informadji i/lub w przypadku koniecznosci ztozenia skargi, wadliwego dziatania lub powaznego
incydentu zwiqzanego z uzytkowaniem wyrobu, nalezy skontaktowac sie z firmq ANDOCOR za pomocgq danych
kontaktowych zawartych w niniejszej instrukcji uzytkowania.
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ANDO
CANULA RETROGRADA DE CARDIOPLEGIA

Descricao

A canula retrégrada de cardioplegia inclui o corpo da canula com uma ponta arredondada que termina num
luer lock fémea na extremidade proximal. Uma linha de monitorizacdo da presséo integra o corpo da canula
retrograda de cardioplegia, que se inicia na ponta arredondada e termina numa torneira de 3 vias. Um estilete
com fio-guia com cabo estd equipado com uma curva preformada para introdugédo.

Indicagdes de utilizagao

A canula retrégrada de cardioplegia destina-se a ser ligada a linha de cardioplegia para administracdo
de solugdes de cardioplegia e sangue no seio coronario do doente durante procedimentos de bypass
cardiopulmonar.

Este dispositivo deve ser utilizado por um cirurgido cardiovascular e destina-se a ser usado em doentes
sujeitos a cirurgia de bypass cardiopulmonar.

Contraindicacoes
Este dispositivo ndo foi concebido para ser utilizado exceto conforme indicado em cima.

Avisos

Ler todas as adverténcias, precaugdes e instrugdes cuidadosamente antes de usar.

Armazenar num local seco a uma temperatura de 40° C.

Este equipamento destina-se apenas a utilizagdo de curto prazo (< 6 horas). A utilizagdo apropriada

deste dispositivo tem de ser considerada pelo utilizador, com base na sua formacdo, experiéncia, tipo de
procedimento utilizado e os beneficios e riscos associados a utilizagdo do dispositivo em cada doente.
Introduzir o cateter antes de iniciar o bypass completo para evitar a entrada de ar na auricula direita ou
no seio coronario. Ter precaug¢do durante a introdugdo do cateter e a manipulagdo do coragdo enquanto o
cateter estiver posicionado, de forma a minimizar o trauma ao seio corondrio.

Instrugdes de utilizagao

Remover o dispositivo da embalagem usando técnicas asséticas. Nao utilizar o dispositivo se a embalagem
estiver danificada dado que a esterilidade pode estar comprometida. Ndo dobrar o estilete num angulo
agudo.

Posicionar uma bolsa de 1 cm no centro da auricula direita superior e realizar uma pequena atriotomia
através da bolsa. Reposicionar a canula se verificar resisténcia. Nunca forgar a canula dentro do seio
corondrio. Para introduzir, controlar a canula com a mao esquerda enquanto posiciona o indicador direito na
juncdo do sulco da VCl e da VA inferiormente. A ponta da canula deve ser posicionada contra o dedo e depois
orientada e posicionada no seio coronario.

A torneira da linha de monitorizagdo da pressdo tem de estar ligada a um sistema de monitorizacdo da
pressdo, assegurando que todo o ar foi aspirado da linha de monitoriza¢do da pressdo. Retirar o clamp do
corpo da canula e ligé-la a linha de administracdo de cardioplegia preenchida, assegurando que ndo existe ar
nos tubos ou na canula. Abrir agora a torneira de monitorizagdo da press&o.

Depois da coloca¢do do clamp na aorta, iniciar gradualmente o fluxo de cardioplegia retrégrada. Observar

a pressdo no seio corondrio. Deve observar-se uma coloragdo vermelha das veias corondrias na superficie
anterior do coragdo e, da mesma forma, uma colorag¢do azul das artérias coronarias se utilizar cardioplegia
sanguinea.

Contém ftalato di(2-etil-hexilo).

Descartavel

Para uma Unica utilizagdo.

N&o reutilize nem reesterilize este produto. A reutilizacdo e a reesterilizacdo poderdo comprometer
a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar o risco de contominagdo do dispositivo.

Estéril e ndo pirogénico.

Para mais informagées e/ou em caso de reclamagdo, mau funcionamento ou qualquer incidente grave que ocorra
em relagdo a utilizagdo deste dispositivo, queira contactar a ANDOCOR através dos contactos indicados nestas
instrugdes de utilizagdo.
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ANDO
RETROGRAD KARDIOPLEGIKANYL

Beskrivning

Den retrograda kardioplegikanylen bestar av en kanylkropp med en kulspets som slutar i ett
honluerlas pa den proximala anden. En tryckovervakningsledning ar en del av den retrograda
kardioplegikanylkroppen, som borjar vid kulspetsen och slutar vid en 3-vagskran. En solid styrtrad och
mandrang finns med handtag och ar forsedda med en férformad béj for insattning.

Indikationer

Den retrograda kardioplegikanylen ar avsedd att anslutas till kardioplegiledningen fér leverans av
kardioplegilésningar och blod till patientens koronarsinus under kardiopulmonella bypass-férfaranden.
Denna enhet &r avsedd att anvandas av en kardiovaskular kirurg och anvandas pa patienter som
genomgar kardiopulmonell bypass-kirurgi.

Kontraindikationer
Denna produkt &r inte avsedd fér annan anvandning an ovan beskrivna indikationer.

Varningar

Las noga igenom alla varningar, forsiktighetsatgarder och instruktioner fére anvandning.

Forvaras pa en torr plats i max. 40 °C.

Denna utrustning ar endast avsedd for kortare tids anvandning (< 6 timmar). Ldmplig anvéndning av
denna enhet maste beaktas av anvandaren, baserat pa medicinsk utbildning, erfarenhet, vilken typ av
férfarande som anvands samt férdelarna och riskerna i samband med anvandningen av enheten for
varje patient. Satt i katetern innan full bypass initieras, for att undvika att luft kommer in i hoger formak
eller koronarsinus. Var forsiktig under inférandet av katetern och manipulering av hjartat medan katetern
ar pa plats, for att minimera trauma pa koronarsinus.

Bruksanvisning

Ta bort enheten ur forpackningen med hjalp av aseptisk teknik. Om foérpackningen ar skadad ska enheten
inte anvandas eftersom dess sterilitet inte kan garanteras. B6j inte mandrangen i en spetsig vinkel.
Placera en 1 cm tobakspungssutur i mitten vid évre hogra formak och géra en liten atriotomi genom
tobakspungssuturen. Flytta kanylen om motstand férekommer. Under inga omstandigheter far kanylen
tvingas in i koronarsinus. Satt in kanylen genom att kontrollera den med vanster hand medan det hogra
pekfingret placeras vid féreningspunkten for IVC- och AV-faran inferiort. Spetsen pa kanylen ska placeras
mot fingret och sedan ledas och placeras i koronarsinus.

Avstangningskranen for tryckdvervakningslsedningen maste anslutas till ett tryckovervakningssystem
och sakerstall att all uft har aspirerats fran tryckdvervakningsledningen. Ta loss kanylkroppen och anslut
den till den férberedda kardioplegi-leveransledningen. Kontrollera att ingen luft férekommer i slang eller
kanyl. Oppna sedan avstingningskranen fér tryckévervakningsledningen.

Nar aorta har spants fast med korsklammor ska det retrograda kardioplegiflodet startas. Observera
trycket i koronarsinus. Rod farg fran koronarvenerna pa hjartats anteriora yta bor observeras och,
likaledes, blé farg fran koronarartarerna om blodkardioplegi anvands.

Innehaller di(2-etylhexyl)ftalat (DEHP).

For engangsbruk

Endast for engéngsbruk.

Denna produkt far ej &nteranvandas eller omsteriliseras. Ateranvanding eller omsterilisering kan
forsdmra den strukturella integriteten hos enheten och/ellar skapa en risk fér kontaminering av
enheten.

Steril och pyrogenfri.

F6r mer information och/eller i hdndelse av ett klagomdl, fel eller en allvarlig incident som intrdffar i samband
med anvdndning av denna enhet, vinligen kontakta ANDOCOR med de kontaktuppgifter som finns i denna
bruksanvisning.
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ANDO
KANILA ZA RETROGRADNU KARDIOPLEGIJU

Opis

Kanila za retrogradnu kardioplegiju sastoji se od tijela kanile s vrhom u obliku metka, a na proksimalnom
kraju zavr3ava u Zzenskom ,luer lock” prikljucku. Linija za praéenje pritiska je dio tijela kanile za
retrogradnu kardioplegiju, koje pocinje na vrhu u obliku metka i zavrSava na 3-smjernom propusnom
ventilu. Stilet ¢vrste Zice vodilice sa ru¢icom ima unaprijed oblikovan savijeni dio za umetanje.

Indikacije za upotrebu

Kanila za retrogradnu kardioplegiju namijenjena je za spajanje na liniju za kardioplegiju kako bi se
otopine za kardioplegiju i krv isporucile u koronarni sinus pacijenta tijekom postupaka kardiopulmonalne
premosnice.

Ovaj je uredaj namijenjen da upotrebljava kardiovaskularni kirurg kod pacijenata koji su podvrgnuti
operaciji kardiopulmonalne premosnice.

Kontraindikacije
Ovaj proizvod nije namijenjen za drugaciju uporabu osim kako je navedeno.

Upozorenja

Pazljivo procitajte sva upozorenja, mjere opreza i upute prije uporabe.

Cuvajte na suhom mijestu na temperaturi nizoj od 40 °C.

Ova je oprema namijenjena iskljucivo za kratkotrajnu upotrebu (< 6 sati). Korisnik mora razmotriti koja
je odgovarajuca upotreba ovog uredaja, na osnovu medicinske obuke, iskustva, vrste primijenjenog
postupka, kao i koristi i rizika za svakog pacijenta. Kako biste izbjegli ulazak zraka u desnu pretklijetku ili
koronarni sinus umetnite kateter prije nego Sto se aktivira potpuna premosnica. Budite oprezni tijekom
uvodenja katetera i manipulacije srca dok je kateter na mjestu, kako bi se smanjila trauma koronarnog
sinusa.

Uputa za upotrebu

Uredaj izvadite iz pakiranja, primjenjujuci asepti¢nu tehniku. Ako je pakiranje oSte¢eno, nemojte koristiti
uredaj jer je mozZda ugroZena sterilnost. Nemojte stilet savijati pod oStrim kutom.

Postavite 1 cm obodnog Sava na sredinu gornje desne pretklijetke i napravite mali otvor na pretklijetki
kroz obodni Sav. Premjestite kanilu ako naidete na otpor. Ni u kom slu¢aju nemojte na silu gurati kanilu

u koronarni sinus. Da biste je umetnuli, upravljajte kanilom lijevom rukom dok vam je kaZiprst desne
ruke postavljen na spoju IVC i AV Zlijeba na dnu. Vrh kanile treba biti naslonjen na prst a zatim ga se vodi i
postavlja u koronarni sinus.

Propusni ventil linije za pracenje pritiska mora da se pricvrsti na sustav za pracenje pritiska, vodite racuna
da se iz linije za pracenje pritiska aspirira sav zrak. Olabavite tijelo kanile i prikljucite ga na napunjenu
liniju za davanje kardioplegije, s tim da vodite racuna da u cjev¢ici ili kanili nema zraka. Sada otvorite
propusni ventil za pracenje pritiska.

Nakon ukrizenog pritezanja aorte, postupno pocnite protok retrogradne kardioplegije. Pratite pritisak u
koronarnom sinusu. Ako se koristi krvava kardioplegija, mora se pratiti crvena obojenost koronarnih vena
na prednjoj povrsini srca, kao i plava obojenost koronarnih arterija.

Sadrzi di(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP).

RaspolozZivost

Samo za jednokratnu uporabu.

Nemojte ponovno koristiti ili resterilizirati ovaj uredaj. Ponovna uporaba ili resterilizacija moze
ugroziti strukturni integritet uredaja i / ili stvoriti rizik od kontaminacije uredaja.

Sterilno i nezapaljivo.

Za dodatne informacije i/ili u sluCaju prituZbe, kvara ili bilo kakve ozbiljine nesrece u vezi s uporabom ovog
uredaja, obratite se poduzecu ANDOCOR koristeci se podatcima za kontakt navedenim u ovim uputama za
uporabu.

IFU 008  01-22 17 c E

Perucrpanns MU B Pocanpasramzope 0044
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



IFU 008 01-22

18

0044



Andocor

Kruisblok 9

B-2320 Hoogstraten
Belgium

T +32(0)3 380 1595
F +32(0)3 380 1590
info@andocor.com
www.andocor.com
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ANDO

GAS DIFFUSER

Description
The Gas Diffuser consists of a PVC tubing which can be connected to a CO2 or other gas source, with a
bacterial filter and a well-defined porous plug which will diffuse the gas as widely and precise as possible.

Indications for use

The gas diffuser is intended for intraoperative wound ventilation with CO2 in order to avoid air embolisms and
bacteriological contamination during open heart sugery.

This device is intended to be used by a cardiovascular surgeon and is intended to be used on patients
undergoing cardiopulmonary bypass surgery.

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

Warnings

Read all warnings, precautions and instructions carefully prior to use.
Store in a dry place, below a temperature of 40°C.

Contains di(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP).

Instructions for use
Preparations
1. Ensure that a CO2 source is available with the capacity of 10L/minute via a flow meter for the whole of
the estimated period of the operation.
2. The flow meter must be connected to or embody a pressure regulator. The working pressure for the
CO2-gas must be between 3,5 and 4.5 kPa.
3. Place the body part into the lower part of the operation wound. Bend the narrow hose so that the body
part is located about 5cm below the edge of the wound.
4. Secure the hose.
5. Connect the open part of the wide hose to the flow meter.
Starting and supplying the flow
1. Start a flow of CO2 at 10L/minute for at least 1 minute before the heart and the major blood
vessels are to be opened.
2. Maintain a supply of 10L until the heart and the major blood vessels have been closed. Then switch off
the flow.
3. If the body becomes completely soaked in fluid, briefly squeezing the body will restore its function.
4. Avoid using a suction rate that exceeds the gas flow rate of CO2. Otherwise there is a risk that
room air may enter the operation cavity.
After use
1. Dispose of the gas diffuser in the same way as blood contaminated materials.
2. The gas diffuser is intended for single use only and must not be cleaned and reused.

Disposable
Single use only. Do not reuse or resterilize this device. Reuse or resterilization may compromise the structural
integrity of the device and/or create a risk of contamination of the device. Sterile and non-pyrogenic.

Warranty and limitation of liability

1. The manufacturer warrants that the gas diffuser has been manufactured in accordance with its stated
specifications and in compliance with good manufacturing practice, along with regula
tory requirements.

2. The manufacturer will replace at no cost a gas diffuser that has a manufacturing defect, on condition
that it is detected and reported within 6 months after delivery and that the product lot number can be
stated.

3. No liability can be accepted for damage to personnel or property caused by the wrongful application
or storage of the product. Liability claims will not be accepted if the gas diffuser is applied in spite of
damaged packaging or the sterility has been expired.

For further information and/or in case of a complaint, malfunction or any serious incident that occurs in relation to
the use of this device, please contact ANDOCOR using the contact details provided in these instructions for use.
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ANDO
DIFFUSEUR DE GAZ

Description

Le Diffuseur de Gaz se compose d'une tubulure en PVC pouvant étre raccordée a une source de CO2 ou une
autre source de gaz ainsi que d'un filtre bactériologique et d'un bouchon poreux bien défini qui diffusera le
gaz aussi largement et précisément que possible.

Indications

Le diffuseur de gaz est destiné a la ventilation peropératoire des plaies avec du CO2 afin de prévenir les
embolies gazeuses et les contaminations bactériologiques lors des interventions chirurgicales a coeur ouvert.
Ce dispositif est destiné a étre utilisé par un chirurgien cardiovasculaire sur des patients subissant une
intervention chirurgicale sous circulation extracorporelle.

Contre-indications
Ce dispositif est congu exclusivement pour l'usage spécifié.

Avertissements

Veuillez lire attentivement l'intégralité des avertissements, mises en garde et instructions avant utilisation.
Conserver dans un endroit sec a une température inférieure a 40 °C.

Contient du di(2-éthylhexyl) phthalate (DEHP).

Mode d'emploi
Préparation
1. Veillez a disposer d'une source de CO2 offrant une capacité de 10 I/minute via le débitmeétre, pour toute
la durée estimée de l'intervention chirurgicale.
2. Le débitmetre doit étre raccordé a un régulateur de pression ou étre doté de ce dispositif. La pression
d'utilisation relative au gaz CO2 doit étre comprise entre 3,5 et 4,5 kPa.
3. Placez la partie corporelle dans la partie inférieure de la cavité opératoire. Courbez le tuyau étroit afin de
positionner la partie corporelle a environ 5 cm en dessous du bord de la plaie.
4. Fixez le tuyau.
5. Raccordez la partie ouverte du tuyau large au débitmétre.
Initiation et administration du flux
1. Initiez un flux de CO2 avec un débit de 10 I/minute pendant au moins 1 minute avant I'ouverture du
cceur et des principaux vaisseaux sanguins.
2. Maintenez un débit de 10 | jusqu'a la fermeture du coeur et des principaux vaisseaux sanguins puis
arrétez le flux.
3. Sile corps est completement imbibé de liquide, serrez-le brievement afin de restaurer sa fonction.
4. Evitez d'utiliser un débit d'aspiration supérieur au débit du gaz CO2 car de l'air ambiant pour rait
pénétrer dans la cavité opératoire.
Apreés utilisation
1. Eliminez le diffuseur de gaz selon la méme procédure en vigueur pour le matériel contaminé par du
sang.
2. Le diffuseur de gaz est exclusivement destiné a un usage unique et ne doit pas étre nettoyé et réutilisé.

Jetable
Réservé a un usage unique. Ne pas réutiliser ou restériliser ce produit. La réutilisation ou la restérilisation
risque de compromettre l'intégrité du dispositif et/ou de contaminer le dispositif. Stérile et apyrogéne.

Garantie et limitation de responsabilité

1. Le fabricant certifie que le diffuseur de gaz a été fabriqué conformément aux spécifications énoncées,
aux bonnes pratiques de fabrication et aux exigences réglementaires.

2. Le fabricant remplacera gratuitement tout diffuseur de gaz présentant un défaut de fabrication, a
condition que ce défaut soit détecté et signalé dans les 6 mois suivant la livraison et que le numéro de
lot du produit puisse étre mentionné.

3. Aucune responsabilité ne peut étre engagée en cas de dommage personnel ou matériel causé par une
mauvaise utilisation ou conservation du produit. Aucun recours en garantie ne sera recevable si le
diffuseur de gaz est utilisé malgré un emballage endommagé ou I'expiration de sa stérilité.

Pour plus d'informations et/ou en cas de réclamation, de dysfonctionnement ou tout autre incident grave associé
a l'utilisation de ce dispositif, veuillez contacter ANDOCOR a l'aide des coordonnées figurant dans le présent mode
d'emploi.
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GASDIFFUSOR

Beschreibung

Der Gasdiffusor besteht aus einem PVC-Schlauch, der an eine CO2 oder sonstige Gasquelle angeschlossen werden
kann, mit einem Bakterienfilter und einem genau definierten porésen Verschluss, der das Gas so breit und genau wie
moglich verteilt.

Indikationen

Der Gasdiffusor ist fur die intraoperative Insufflation mit CO2 bestimmt, um bei Operationen am offenen
Herzen Luftembolien und bakterielle Kontaminationen zu vermeiden. Das Gerét ist dafuir gedacht, von einem
Kardiovaskularchirurg bei Patienten eingesetzt zu werden, bei denen eine kardiopulmonale Bypass-Operation
durchgefihrt wird.

Kontraindikationen
Dieses Gerat wurde ausschlieBlich fir die hier angegebene Indikation entwickelt.

Warnhinweise

Lesen Sie vor der Verwendung sorgfaltig alle Warnungen, VorsichtsmaRnahmen und Anweisungen.
An einem trockenen Ort lagern, unter einer Temperatur von 40°C.

Es enthalt Bis (2-ethylhexyl)phthalate (DEHP).

Gebrauchsanweisung
Vorbereitung
1. Stellen Sie sicher, dass wahrend der gesamten voraussichtlichen Operationsdauer eine tUber einen
Durchflussmesser angezeigte CO2 -Versorgung von 10I/Minute zur Verfligung steht.
2. Der Durchflussmesser muss einen Druckregler enthalten oder mit einem Druckregler verbunden sein. Der
Arbeitsdruck des CO2-Gases muss zwischen 3,5 und 4,5 kPa liegen.
3. Platzieren Sie den Korper des Diffusors im unteren Bereich der Operationswunde. Biegen Sie den engen
Schlauch so, dass sich der Schlauchkérper ungefahr 5 cm unter der Inzisionskante befindet.
4. Fixieren Sie den Schlauch in dieser Position.
5. Verbinden Sie den offenen Bereich des Schlauchs mit breitem Durchmesser mit dem Durchfluss
messer.
Durchfluss starten und zufiihren
1. Starten Sie mindestens 1 Minute vor der geplanten Offnung des Herzens und der groRen Blutge faRe einen
CO2-Durchfluss von 10 I/Minute.
2. Halten Sie die Versorgung mit 10L CO2 pro Minute aufrecht, bis das Herz und die groRBen Blutge fal3e wieder
geschlossen sind. Schalten Sie dann die Zufuhr ab.
3. Wenn der Schlauchkoérper komplett in Flissigkeit getaucht ist, kann ein kurzes Zusammenpressen des
Schlauchkérpers seine Funktion wieder herstellen.
4. Vermeiden Sie einen Saugvolumenstrom, der die Durchflussrate der CO2-Versorgung uberschreitet. Andernfalls
besteht das Risiko, dass Raumluft in die Kavitdt gelangt.
Nach der Verwendung
1. Entsorgen Sie den Gasdiffusor wie blutkontaminiertes Material.
2. Der Gasdiffusor ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht gereinigt und erneut verwendet
werden.

Einwegprodukt

AusschlieBlich fur den einmaligen Gebrauch bestimmt. Dieses Produkt darf nicht wiederverwendet oder resterilisiert
werden. Eine Wiederverwendung oder Resterilisierung kénnte die strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigen
und/oder ein Kontaminationsrisiko fur das Produkt darstellen. Steril und pyrogenfrei.

Garantie und Haftungsbeschrinkungen

1. Der Hersteller garantiert, dass der Gasdiffusor in Ubereinstimmung mit den angegebenen Spezifi kationen
und unter Einhaltung der Guten Herstellungspraxis (Good Manufactoring Practise) sowie der regulatorischen
Anforderungen hergestellt wurde.

2. Der Hersteller ersetzt einen Gasdiffusor kostenfrei bei Herstellungsfehlern, die innerhalb von sechs Monaten
nach der Lieferung erkannt und gemeldet wurden, und bei Angabe der Produkt-Chargennummer.

3. Der Hersteller haftet nicht fiir Personen- oder Sachschaden, die durch die unsachgemaRe Verwendung oder
Lagerung des Produkts verursacht wurden. Eine Haftung wird ferner ausgeschlossen, wenn der Gasdiffusor
trotz Verpackungsschaden oder nach Ablauf des Sterilitatsdatums verwendet wird.

Fiir weitere Informationen und/oder bei Beschwerden, Fehlfunktionen oder schweren Zwischenfillen in Verbindung mit der
Verwendung dieses Gerdits kontaktieren Sie bitte ANDOCOR unter den Kontaktdaten, die in dieser Anleitung angegeben sind.
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ANDO
GASDIFFUSER

Beschrijving

De gasdiffuser bestaat uit een PVC-buis die aangesloten kan worden op een CO2- of andere gasbron, met
een bacteriefilter en een goed gedefinieerde poreuze plug die het gas zo breed en precies mogelijk zal
diffunderen.

Gebruiksaanwijzingen

De gasdiffuser is bedoeld voor wondventilatie met CO2 tijdens een operatie teneinde embolismen en
bacteriologische verontreiniging te voorkomen tijdens open hartoperaties.

Dit hulpmiddel is bestemd om te worden gebruikt door een cardiovasculair chirurg en is bedoeld voor gebruik
bij patiénten die een cardiopulmonaire bypassoperatie ondergaan.

Contra-indicaties
Dit product is niet ontworpen voor enig ander gebruik dan hierboven beschreven.

Waarschuwingen

Lees alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en instructies zorgvuldig véor gebruik.
Bewaren op een droge plaats, bij een temperatuur lager dan 40°C.

Bevat di(2-ethylhexyl)ftalaat (DEHP).

Gebruiksaanwijzing
Voorbereidingen
1. Zorg ervoor dat er een CO2 -bron aanwezig is met een capaciteit van 10 L/minuut via een stroommeter
gedurende het totaal van de geschatte periode van de operatie.
2. De stroommeter dient aangesloten te worden op of uitgerust te zijn met een drukregelaar. De werkdruk
van het CO2-gas dient tussen 3,5 en 4,5 kPa te liggen.
3. Plaats de body in het onderste deel van de operatiewond. Buig de nauwe slang zodanig dat de body zich
ongeveer 5 cm onder de rand van de wond bevindt.
4. Zet de slang vast.
5. Sluit het open gedeelte van de wijde slang aan op de stroommeter.
Starten en toevoeren van de stroom
1. Start een stroom van CO2 met 10 L/minuut gedurende ten minste 1 minuut voordat het hart en de
belangrijkste bloedvaten geopend worden.
2. Handhaaf een toevoer van 10 L totdat het hart en de belangrijkste bloedvaten gesloten zijn. Schakel dan
de stroom uit.
3. Als de body volledig ondergedompeld wordt in vioeistof, zal kort knijpen in de body zijn functie
herstellen.
4. Vermijd het gebruiken van een aanzuigsnelheid die hoger is dan die van gasstroomsnelheid van de CO2.
Anders bestaat het risico dat kamerlucht de operatieholte binnendringt.
Na gebruik
1. Voer de gasdiffuser op dezelfde wijze af als met bloed verontreinigde materialen.
2. De gasdiffuser is alleen bedoeld voor eenmalig gebruik en mag niet gereinigd en hergebruikt worden.

Disposable

Uitsluitend voor éénmalig gebruik. Dit product mag niet opnieuw gebruikt of gehersteriliseerd worden. Door
het opnieuw gebruiken of hersteriliseren kan de structuur van het product worden aangetast en/of het
product worden besmet. Steriel en pyrogeenvrij.

Garantie en beperking van aansprakelijkheid

1. De fabrikant garandeert dat de gasdiffuser gefabriceerd is in overeenstemming met de aangegeven
specificaties en conform good manufacturing practice, samen met reglementaire vereisten.

2. De fabrikant zal, zonder bijkomende kosten, een gasdiffuser vervangen die een fabricagefout vertoont,
op voorwaarde dat deze ontdekt en gerapporteerd is binnen 6 maanden na levering en dat het
partijnummer van het product vastgesteld kan worden.

3. Er kan geen aansprakelijkheid genomen worden voor persoonlijke of materiéle schade veroorzaakt
door onjuiste toepassing of opslag van het product. Claims voor aansprakelijkheid zullen niet worden
geaccepteerd als de gasdiffuser toegepast is ondanks beschadigde verpakking of als de datum van
steriliteit is verlopen.

Voor meer informatie en/of in geval van een klacht, storing of een ernstig incident in verband met het gebruik van dit
apparaat, kunt u contact opnemen met ANDOCOR via de contactgegevens in deze gebruiksaanwijzing.
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DIFUSOR DE GAS

Descripcién

El difusor de gas consta de tubos de PVC que pueden conectarse a una fuente de gas CO2 o de otro tipo con
un filtro bacteriano y un tapén poroso bien definido que difundira el gas tan amplia y precisamente como sea
posible.

Indicaciones de uso

El difusor de gas estd destinado a la ventilaciéon de heridas intraoperatorias con CO2 para evitar embolias
gaseosas y contaminacién bacteriolégica durante una cirugia a corazén abierto.

Este dispositivo esta disefiado para que lo utilice un cirujano cardiovascular y en pacientes sometidos a
operacién de derivacién cardiopulmonar.

Contraindicaciones
Este dispositivo no ha sido disenado para un uso diferente del indicado.

Advertencias

Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones atentamente antes de su uso.
Guérdelo en un lugar seco, a una temperatura de 40 °C.

Contiene di(2-etilhexil) ftalato (DEHP).

Instrucciones de uso
Preparaciones
1. Asegurese de que haya una fuente de CO2 disponible con una capacidad de 10 L/minuto a través de un
medidor de flujo durante todo el tiempo estimado de la operaciéon.
2. El medidor de flujo debe estar conectado a un manédmetro, o tener uno incorporado. La presién de
trabajo para el gas CO2 debe estar entre 3,5y 4,5 kPa.
3. Coloque el cuerpo en la parte inferior de la herida de operacién. Doble la manguera estrecha de modo
que el cuerpo se sitle a aproximadamente 5 cm por debajo del borde de la herida.
4. Fije la manguera.
5. Conecte la parte abierta de la manguera ancha al medidor de flujo.
Encendido y suministro del flujo
1. Inicie un flujo de CO2 a 10 L/minuto durante al menos 1 minuto antes de abrir el corazén y los vasos
sanguineos importantes.
2. Mantenga un suministro 10 L hasta que el corazén y los vasos sanguineos importantes se hayan
cerrado. A continuacion, apague el flujo.
3. Siel cuerpo se empapa por completo con liquido, apriete el cuerpo por unos instantes para restaurar su
funcionamiento.
4. Evite usar un indice de succién que exceda el indice de flujo de gas de CO2. De lo contrario, existe el
riesgo de que el aire de la sala se introduzca en la cavidad de la operacion.
Después del uso
1. Deseche el difusor de gas de la misma forma que los materiales contaminados con sangre.
2. El difusor de gas solo puede usarse una Unica vez, y no debe limpiarse y volver a utilizarse.

Desechable
Para un solo uso. No reutilice ni reesterilice este producto. Reutilizar o reesterilizar el dispositivo puede poner
en peligro su integridad estructural o generar riesgos de contaminacion. Estéril y apirégena.

Garantia y limitaciones de responsabilidad

1. Elfabricante garantiza que el difusor de gas se ha fabricado de acuerdo con sus especificaciones
mencionadas y en cumplimiento con la buena préctica de fabricacién, ademas de los requisitos
regulatorios.

2. Elfabricante reemplazara, de manera gratuita, un difusor de gas que presente un defecto de fabricacién,
siempre y cuando se haya detectado e informado dentro de los 6 meses posteriores a la entrega y que
se pueda indicar el nimero de lote del producto.

3. No se asumiran responsabilidades por los dafios en el personal o la propiedad ocasionados por la
aplicacién o el almacenamiento inadecuados del producto. No se aceptaran reclamos de responsabilidad
si el difusor de gas se aplica a pesar de un embalaje dafiado o de haber caducado su esterilizacién.

Para obtener informacién adicional o en caso de queja, fallo de funcionamiento o cualquier incidente grave en
relacién con el uso de este dispositivo, péngase en contacto con ANDOCOR mediante la informacién de contacto de
estas instrucciones de uso.
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ANDO
DIFFUSORE DI GAS

Descrizione

Il diffusore di gas & costituito da un tubo in PVC che puo essere collegato ad una sorgente di CO2 o altra
sorgente di gas, con un filtro batterico e un tappo poroso ben definito che diffonde il gas nel modo diffuso e
preciso possibile.

Indicazioni per I'uso

Il diffusore di gas & destinato per la ventilazione con CO2 intraoperatoria della ferita per evitare 'embolia
gassosa arteriosa e la contaminazione batteriologica durante la chirurgia a cuore aperto.

Questo dispositivo e destinato ad essere utilizzato da un chirurgo cardiovascolare ed é destinato ad essere
utilizzato su pazienti sottoposti a chirurgia di bypass cardiopolmonare.

Controindicazioni
Questo dispositivo non & stato progettato per un uso diverso da quello indicato.

Avvertenze

Leggere attentamente tutte le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni prima dell'uso.
Conservare in un luogo asciutto, a una temperatura inferiore a 40 °C.

Contiene di (2-etilesil) ftalato (DEHP).

Istruzioni per I'uso
Preparazioni
1. Garantire la disponibilita di una fonte di CO2 con la capacita di 10 I/minuto tramite un flussome tro per
I'intero periodo previsto dell'operazione.
2. Il flussometro deve essere collegato ad un regolatore di pressione o lo incorpora. La pressione di
esercizio per il gas CO2 deve essere compresa tra 3,5 e 4,5 kPa.
3. Posizionare la parte corpo nella parte inferiore della ferita operatoria. Piegare il tubo stretto in modo che
la parte corpo si trovi a circa 5 cm sotto il bordo della ferita.
4. Fissare il tubo flessibile.
5. Collegare la parte aperta del tubo ampio al flussometro.
Awvio ed erogazione del flusso
1. Awviare un flusso di CO2 a 10 I/minuto per almeno 1 minuto prima che il cuore ed i vasi san guigni
principali vengano aperti.
2. Mantenere una erogazione di 10 | fino a quando il cuore ed i vasi sanguigni principali non sono stati
chiusi. Quindi spegnere il flusso.
3. Seil corpo viene completamente imbevuto nel liquido, comprimendo brevemente il corpo se ne
ripristina la funzione.
4. Evitare l'uso di una velocita di aspirazione che superi la portata del gas di CO2. Altrimenti esiste il rischio
che I'aria ambiente possa penetrare nella cavita dell'operazione.
Dopo l'uso
1. Smaltire il diffusore di gas allo stesso modo dei materiali contaminati dal sangue.
2. Il diffusore di gas e esclusivamente monouso e non deve essere pulito e riutilizzato.

Gettare via dopo l'uso

Monouso. Non riutilizzare o risterilizzare questo dispositivo. Il riutilizzo o la risterilizzazione possono
compromettere lintegrita strutturale del dispositivo e/o creare un rischio di contaminazione dello stesso.
Sterile ed apirogeno.

Garanzia e limitazione di responsabilita

1. Il produttore garantisce che il diffusore di gas & stato prodotto in conformita con le sue specifiche
stabilite nel rispetto delle buone prassi di fabbricazione, insieme con i requisiti normativi.

2. |l produttore sostituira senza alcun costo un diffusore di gas che presenta un difetto di fabbricazione,
a condizione che venga rilevato e segnalato entro 6 mesi dopo la consegna e che possa es sere
comunicato il numero di lotto del prodotto.

3. Nessuna responsabilita puo essere accettata per danni a persone o cose causati dall'applicazione o dalla
conservazione errate del prodotto. Richieste di risarcimento non saranno accettate se il diffusore di gas
viene applicato a dispetto di imballaggi danneggiati o se la sterilita & scaduta.

Per ulteriori informazioni e/o in caso di reclami, malfunzionamenti o qualsiasi incidente grave che si verifichi
in relazione all'utilizzo di questo dispositivo, contattare ANDOCOR utilizzando i dati di contatto forniti in queste
istruzioni per l'uso.
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ANDO
FA3S0OB ANDY3EP

Oonucanue

F'a3oBuAT gudysep ce cbctom oT PVC TpBL6U, KOMTO MOTaT Aa ce CBbPXKAaT KbM U3TOYHUK Ha CO2 nunu Apyr ras,
¢ bakTepuaneH UATHLP 1 Jobpe orpaHMYeHa nopecTa 3anyLanka, KouTo Lije OCUTYPAT KONKOTO € Bb3MOXHO
no-wypoka v npeuunsHa aAndysus Ha rasa.

MokasaHus 3a ynoTpe6a

Fa30BuAT Andy3ep e NpejHa3HaueH 3a MHTpPaonepaTMBHa BEHTUALVS Ha paHaTa ¢ CO2 3a u3bsreaHe Ha
Bb3/yLLUHa eMbonVs 1 6aKTePUONorMyHa KOHTaM1HaLMA No BpeMe Ha 0TKpUTa CbpaeyHa XMpypris.
ToBa n3jenne e npejgHasHa4eHo 3a yrnotpeba oT CbpAeUYHOCHA0B XMPYPT 11 e 3a yrnoTpeba Npu nauueHTy,
NoANIOXKEHWN Ha XVIPYPriiHa Hameca C KapAvonyaMoHaneH baiinac.

MpoTMBONOKasaHMA
ToBa U3genme He e NpeAHa3HaueHo 3a yrnoTtpe6a, pasnnyHa ot NocoyeHarta no-rope.

Mpepynpe>xaeHns

MpoueTeTe BHUMATENHO BCUYKYM MpejynpexAeHus, MpeanasHi MepKu 1 MHCTPYKLMK Npean ynoTpeba.
[la ce cbXxpaHsiBa Ha CyXo MACTO, Npu TemnepaTtypa nog 40°C.

Cbhabpxa an(2-etunxekcnn) ¢tanat (DEHP).

WHCcTpyKuUn 3a ynotpeba
IModzomosexa
1. YBepeTe ce, Ye pasnonaraTe ¢ U3TOYHNK Ha CO2 c kanauuTeT 10 I/M1HYyTa Npe3 aebruTomep 3a usnata
ouaKBaHa NPOAB/IKUTENHOCT Ha onepauusTa.
2. [lebTomMepbT TPsA6Ba Aa Ce CBBbPXE KbM WU Aa Ma BrpajeH perynaTtop 3a HanaraHe. PaboTHOTO
HansiraHe 3a ra3 CO2 Tpsibea Aa 6bae mexay 3,5 1 4,5 kPa.
3. TlocTaseTe TANOTO B J0/IHATa YacT Ha onepaTuBHaTa paHa. OrbHeTe TeCHMs MapkyY Taka, Ye TA10TO Aa
€ Pa3nonoXeHo Ha 0Ko10 5 cm nog pbba Ha paHaTa.
4. 3akpeneTe Mapky4a.
5. CBbpxeTe 0TBOPeHaTa YacT Ha LUMPOKUA MapKyy KbM Aebutomepa.
CmapmupaHe u 3aXpaHeaHe Ha NOMOKA
Craptupaiite notok Ha CO2 ¢ Ae6but 10 I/MUHYTa 3a Hall-Manko 1 MUHYTa, NpeAn OTBapsiIHETO Ha
CbPLETO 1 roleMmTe KpbBOHOCHU Cb/0Be.
2. TopabpxaiiTe 3axpaHBaHe ¢ 4e6ut 10 | 40 3aTBapsAHETO Ha CbPLIETO U FOIeMUTE KPbBOHOCHM CbAOBe.
Cnep ToBa M3ktOYeTe NoToKa.
3. AKO TSII0TO Ce OKaxe HaMmbAHO NMOTOMeHO B TEYHOCT, U3CTUCKBAHETO MY 3a KPaTKO Lije Bb3CTaHOBM
dyHKLMSATa My.
4. W36sarBaiiTe CKOPOCT Ha acnvpaLys, HajBMLLIaBaLLa CKOPOCTTa Ha NOTOKa Ha rasa CO2. B npotuseH
Cnyyaii Ma pUcK OT HaB/IM3aHe Ha Bb3/yX OT NOMeLLEHNEeTO B onepaTuBHaTa KyxmHa.
Cned ynompeba
1. V13xBbpneTe ra3osuns Andysep Mo CbLUMA HaUNH KaKTO MaTeprannTe, 3aMbPCeHN C KPBB.
2. Ta3oBuAT gndysep e NpejHasHaveH camo 3a ejHoKpaTHa ynotpeba 1 He TpsabBa Ja ce MoYNCTBa U
13Mnon3Ba NOBTOPHO.

3a egHoKpaTHa ynoTpe6a

Camo 3a eHOKPaTHO MPUIOXeHVe. U34enneTo He MoAMexXM Ha MOBTOPHA yroTpeba vnm CTepuimnsaums.
MoBTopHaTa yrnoTpe6a Umn CTepuaN3aLs MOXE 43 U3/I0XM Ha PUCK CTPYKTYPHATa LSIOCT Ha U3AeNneTo v /
W 4@ Cb3AAAE PUCK OT 3aMbPCABAHETO My. CTEPUIIHO 1 arMpOreHHo.

FapaHUUsA 1 OrpaHNYeHa OTFOBOPHOCT

1. MpOW3BOAUTENST rapaHTVPa, Ye rasoBusT AVidy3ep e NPov3BejeH B CbOTBETCTBME C MOCOHEHNUTE
cneuypuKaumy 1 ¢ 4obpata NPOU3BOACTBEHA NPAKTMKA, KAaKTO 1 C PEryNaTopPHUTE U3NCKBAHWS.

2. TpoV3BOANTENST LLie NOAMEHM 6e3nnaTHO ras3os Andy3ep, KOMTO 1Ma NPOU3BOACTBEH AedekT, Npu
YC/I0BUE, Ye TO e OTKPUT 1 AOKNaABaH B PaMKUTE Ha 6 MeceLa OT J0CTaBKaTa 1 Ye MOXe ja ce NMoco4n
NapTUAHUS HOMEp Ha NPoAyKTa.

3. He Moxe ja ce npriemMe 0TrOBOPHOCT 3@ YBPEXAAHE Ha NepcoHasn uam co6CTBEHOCT BCIEACTBIE
Ha NorpeLUHO NPUIOXEHVE UM CbXpaHeHWe Ha NPoAyKTa. PeknaMmauumn Hama Aa ce npuemar, ako
rasoBusT Andy3ep e NpunaraH BbNPEeKW HaMYMETO Ha MOBPEeAa Ha OrakoBKaTa UV Npwu N3TeKbA
NepVOZ Ha CTEPUTHOCT.

3a donwAHUMeENHaA UHGOpMayus u/unu e cay4ali Ha onaakeaHe, HeU3NPABHOCM UNU HAKAK®LE Cepuo3eH UHYUOeHm,
Kolimo 8b3HUKHe 88 8pb3KA C U3N0/A38aHEMO HO Mo8a u3denue, Moss, cebpieme ce ¢ ANDOCOR, usnonssaliku
O0aHHUMe 30 KOHMAKkm, npedocmaseHuU 8 Me3u UHCMPYKYUU 3a ynompe6aa.
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ANDO
GASDIFFUSOR

Beskrivelse
Gasdiffusoren bestar af PVC-slanger, som kan tilsluttes til en CO2- eller anden gaskilde, med et bakteriefilter
og en veldefineret porgs prop, som spreder gassen sa bredt og praecist som muligt.

Indikationer for brug

Det er hensigten, at gasdiffusoren skal bruges til intraoperativ sarventilering med CO2 mhp. at undga
luftembolier og kontaminering med bakterier under abne hjerteoperationer.

Dette apparat er beregnet til brug af en hjertekirurg og er beregnet til brug pa patienter, som far foretaget
bypass hjerte-/lungekirurgi.

Kontraindikationer
Kanylerne er udelukkende beregnet til de angivne formal.

Advarsler

Lees alle advarsler, forholdsregler og instruktioner ngjagtigt for brug.
Opbevares et tgrt sted, under en temperatur pa 40 °C.

Indeholder di(2-zetylhexyl)-ftalat (DEHP).

Brugsanvisning

Klargering

1. Serg for, at der er en CO2-kilde tilgeengelig med en kapacitet p& 10L/minut via en flowmaler til

hele den ansldede operationsperiode.

2. Flowmaleren skal veere tilsluttet til eller inkludere en trykregulator. Driftstrykket for CO2-gas-
sen skal ligge pa mellem 3,5 og 4,5 kPa.

3. Anbring hoveddelen i den nederste del af operationssaret. Bgj den snzevre slange, sa hovedde-
len befinder sig ca. 5 cm under sarkanten.

4. Fastger slangen forsvarligt.

5. Tilslut den abne del af den brede slange til flowmaleren.

Start og forsyning af flow

1. Start et CO2-flow med 10L/minut i mindst 1 minut, inden hjertet og de store blodkar skal &bnes.

2. Vedligehold en forsyning pé 10L, indtil hjertet og de store blodkar er lukket. Sluk dernaest for flo
wet.

3.Hvis hoveddelen bliver fuldstaendig gennemvaedet af vaeske, skal du klemme pa hoveddelen
kort varigt, hvorved dens funktion genskabes.

4. Undga at bruge en sugehastighed, som overstiger CO2-gasflowhastigheden. Ellers er der risiko

for, at den omgivende luft i rummet kan traenge ind i operationshulheden.

Efter brug

1. Bortskaf gasdiffusoren pa samme made som materialer, der er kontamineret med blod.

2. Gasdiffusoren er kun beregnet til engangsbrug og ma ikke rengeres eller genanvendes.

Til engangsbrug

Kun til engangsbrug. Dette produkt mé ikke genanvendes eller resteriliseres. Genanvendelse eller
resterilisering kan forringe enhedens strukturelle integritet og/eller skabe risiko for kontaminering af enheden.
Steril og ikke-pyrogen.

Garanti og ansvarsbegraensning

1. Producenten garanterer, at gasdiffusoren er fremstillet i overensstemmelse med dens angivne
specifikationer og overholder god fremstillingsskik samt regelkrav.

2. Producenten erstatter en gasdiffusor, som har en fremstillingsfejl, uden beregning pa betingelse af,
at den opdages og indberettes inden for 6 maneder efter levering, og at produktpartinummeret kan
opgives.

3. Der kan ikke accepteres noget ansvar for skader pa personale eller ejendom forarsaget af for kert brug
eller opbevaring af produktet. Erstatningskrav accepteres ikke, hvis gasdiffusoren an vendes pa trods af
beskadiget emballage eller hvis steriliteten er udlgbet.

For yderligere information og/eller i tilfelde af en klage, fejlfunktion eller enhver alvorlig ulykke, som opstd i
forbindelse med brug af dette apparat, kontakt ANDOCOR via kontaktoplysningerne i brugsanvisningen.
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ANDO
AIAXYTHPAZ AEPIOY

Nepypapn

O Awayutripag Aeplou amnoteeitat and cwArvwaon and PVC mou propet va ouvseBel o pia mnyr CO2 fi GAMou
agplou, Pe BaktnptSlakd eitpo kat éva kard kaBoplopévo mopwdeg Buopa Tou Ba SlackopTioeL To aéplo o€ 600 To
Suvatdv peyalUtepn éktaon Kat pe 4o To Suvatdv peyalltepn akpifeta.

Ev8ei&eLg yLa xprion

0 Sayutripag agpilou poopiletal yLa eVE0EYXELPNTLKO agPLOpO Tpavpatog e CO2 WOte va amogeuxBolv oL
€PBOAEG aépa Kal n BakTnPLOAOYLKY) HOAUVGN KATd TN SLapKeLa EMEURAONG avolyTriG KapSLAG.

Autrj n cUoKeUN TTpoopieTal yLa Xprion amnd KapSLoXELpoupyd Kat Ttpoopietal yla xprion og aoBevelg Tou
UTIORBAN\OVTAL OE XELPOUPYLK ETEPBACN KAPSLOTIVEUHOVLKNG TIApAKapng.

Avtevdei&erg
AUTH ) CUOKEUN SeV €XEL OXESLAOTEL yLa GAAN Xprion eKTOG amd autr TTou evSeikvuTaL.

NposiSomouioeLg

MpLv amo tn xprion, StaBdaote OAEG TLG TIPOELSOTIOLATELG, TLG TIPOWYUAGEELG KaL TLG 08NYLEG.
Puldooete og ENpd pépog, os Beppokpacia éwg 40°C.

MepLéxel PBaALKS SL-(2-atBuloeguo) eatépa (DEHP).

08nyieg xpriong
Mpostowaciss
1. Awaopahiote tn StaBeotpotnta plag nyng CO2 pe Suvatdtnta napoxng 10L/Aemtd péow VoG poOUETPOU yLa
TO 0UVOAO TNG EKTLHWHEVNG SLAPKELAG TNG EMEPBACNG.
2. To pOOUETPO TIPETIEL VA CUVSEETAL I VA EVOWHATWVEL Evav puBULOTA Titeanc. H Tiieon epyactag yia to CO2-
aéplo TpEmeL va elval petagu 3,5 kat 4,5 kPa.
3. TOTOBETNOTE TO TUAHA CWHATOG PECA OTO KATWTEPO THMAHA TOU EYXELPNTIKOU TpaUatog. Kapyte To otevo
OWANVA TOL WOTE TO THANA OWHATOG va BpiokeTat Tepimou 5¢cm KEtw armo tnv Akpn Tou Tpavpatog.
4. AocpoAiote To owArva.
5. ZUVS£OTE TO QVOLYTO THAPA TOU TAATU CWARVA GTO POOUETPO.
Evapén kat mapoxr tng poris
1. EKKWAOTE TN por) tou CO2 ota 10L/AEMTO yLa TOUAGXLOTOV T AETTO TIPLV TO Avolypd TG KApSLAG Kat Twv
KUPLWV aLHOQOpWY ayyeiwv.
2. Aatnprote TV apoxr Twv 10L PéxpL va KAELoEL N KapSLd kat Ta kupLa atdoopa ayyeta. Metd khelote Tnv
TapoxT).
3. Edv to owpa SLanotLotel mAfpwe and vypd, n cUVTOHN CUPTILESN TOU OWHATOG Ba emavagépel tn AeLtoupyia
Tou.
4. AmoUyeTe TN Xpron pubuol avappoynaong mou utepBaivet To pubpd mapoxrg agpiou CO2. ALaPOPETLKA
UTTAPYEL KIVEUVOG Va ELOENBEL a€pag TOU SWHATLOU OTNV EYXELPNTLKY KOWOTNTA.
Metd tn xprion
1. Amoppite To Staxutripa agpiou He Tov (510 TPOTIO TTOU amoPpPLTTETE UALKA Ta omtola €xouv HOAUVBEL pe alpa.
2. O daxutrpag agpiou Ttpoopiletal yia pia pévo xprion kat Sev mpémel va kabapiletal kat va
E£TIAVAXPNOLUOTIOLELTAL.

AvaAwoipo

lMa pla gévo xprion. Mnv EavaypnoLUOTIOLOETE ] EMAVATIOOTELPWVETE T CUCKELH auTr. Emavaypnotyoroinon n
£MAVATTOOTELPWON EVEEXETAL VA SLAKUBEVOEL TN SOULKH AKEPALOTNTA TNG CUOKEUNG 1} / KAl va SnuLoUpyRoEL kivduvo
HOALVONG TNG OUOKEUNG. ATTOOTELPWHEVO KAl M TIUPETOYOVO.

EyyOnon Kat tepLopLopdég eubuvng

1. O kataokeuaotrg eyyvdrat OtL o SLaxutripag agpiou €xEL KATAOKEUAOTEL CUMPWVA PE TLG avVayPaPOUEVES
TPOSLAYPAPES TOU KAL OE CUPPOPPWON HE TNV 0pOr) KATACKEUAOTLKI TIPAKTLKI), OE CUVSUACHO HE PUBULOTIKEG
QTALTHOELG.

2. O KaTaoKeuaotrg Ba avtkataotrioel xwpig xpéwan évav Laxutrpa agpiou ToU £XEL KATIOLO KATAOKEUAOTIKO
EAATTWHA, PE TNV TIPOUTIO0ECN OTL AUTO AVIXVEVETAL KAl AVAPEPETAL EVTOG 6 UNVWV PETA TNV TTapadoon Kat Tt
0 aptBpog maptisag mpolovTog umopet va SnAwBEL.

3. Oudepia euBUvn pmopel va ylvel Sektr) yla BAGBEG O€ TIPOCWTILKO 1 YL UALKEG {NHLEG TTOU TTpOKAAOUVTAL aTTO
TNV E0QYAAPEVN EQAPUOYT 1) ATOBrKELTN TOU TIPOLOVTOG. AELWOELG AOyw euBLVWV Sev Ba yivouv SekTég edv o
Staxutrpag agplou €xeL EQApPOOTEL TApd TNV KATECTPAWPEVN CUCKEUAGSLA f TNV EKTIVON TNG AMOOTEPWONG.

a neptoodtepeg mAnpowoples kavn ae mepintwan katayyeriag, Suolettoupylag 1y omotodrmote aofapol oupBdviog

ToU ayeTi{eTal e T Xprion autrig TG CUOKEUNG, EMKowwvioTe ue Ty ANDOCOR péow Twv atolyelwv emkovwviag mou
Tapéyovtat o€ QUTES TLG 08NYLes xprions.
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ANDO
GAZDIFFUZOR

Leiras

A gazdiffuzor egy PVC-cs6bdl all, amely a CO2- vagy mas gazforrashoz csatlakoztathatd, és baktériumszirével
és egy pontosan megtervezett, porézus dugéval van ellatva, amely a lehetd legjobban és legpontosabban
eloszlatja a gazt.

Felhasznalasi teriilet

A gazdiffuzor rendeltetése a m(itét kozbeni sebszell6ztetés CO2 gazzal a légembdlidk és a baktériumfertézések
elkertlése érdekében a nyilt szivm(itétek alkalméaval.

Ezt a készlléket sziv- és érsebészek hasznalhatjék olyan betegeknél, akiken kardiopulmonalis bypass m(tétet
végeznek el.

Ellenjavallatok
Ez az eszkoz kizarolag a fenti célra hasznalhaté.

Figyelmeztetések

Hasznalat el6tt figyelmesen olvasson el minden figyelmeztetést, dvintézkedést és utasitast.
Széraz helyen, 40 °C alatti h6mérsékleten tarolja.

Di(2-etil-hexil-)ftalat (DEHP) anyagot tartalmaz.

Hasznalati utasitasok
Elékészités
1. Gondoskodjon arrél, hogy a m(tét teljes ideje alatt rendelkezésre alljon egy 10 I/perc kapaci tasi CO2-
forras dramlasmérével.
2. Az dramlasmérét nyomasszabalyozéhoz kell csatlakoztatni, vagy tartalmaznia kell azt. A has znélat soran
a CO2-nyomas legyen 3,5 és 4,5 kPa kozott.
3. Helyezze a térzsrészt a mitéti seb alsé részébe. Hajlitsa meg a keskeny csévet, hogy a torzs rész
kérulbelll 5 cm-re a seb széle ala keruljon.
4. Rogzitse a csovet.
5. Csatlakoztassa a széles csé szabad végét az dramlasméréhoz.
A gdzdramlds elinditdsa és biztositdsa
1. Inditsa el a CO2 dramlasat 10 I/perc sebességen legalabb 1 percig, miel6tt felnyitna a szivet és a nagy
ereket.
2. Tartsa fenn a 10 |/perc &ramlési sebességet, amig be nem zérja a szivet és a nagy ereket. Ezu tan
kikapcsolhatja a gazellatast.
3. Ha a torzset teljesen ellepi a folyadék, réviden &sszeszoritva a térzset visszadllithatja a mikodését.
4. Ne alkalmazzon a CO2 dramlasi sebességét meghaladé szivasi sebességet. Maskilonben fen nall annak a
veszélye, hogy kérnyezeti levegé keril be a m(itéti tiregbe.
Haszndlat utdn
1. A gazdiffuzort a vérrel szennyezett anyagokra vonatkoz6 szabdlyok betartasaval selejtezze ki.
2. Agazdiffuzor kizarélag egyszer hasznalhato, nem tiszthaté meg, és nem hasznalhaté Gjra.

Eldobhaté

Kizérélag egyszeri haszndlatra. Tilos a termék ismételt ismételt felhasznalasa és Ujrasterilizalasa. Ismételt
felhasznalas és Ujrasterilizélas soradn az ezkdz szerkezete megrongalédhat, és/vagy az eskdz szennyezddhet.
Steril és nem pirogén.

Jotallas és a felelosség korlatozasa

1. Agyarté jotall azért, hogy a gazdiffuzort a feltlintetett miszaki adatainak, a bevalt gyartasi gy
akorlatoknak és a vonatkozé jogszabdlyi kdvetelményeknek megfeleléen gyartottak.

2. Agyarté ingyenesen kicseréli a gazdiffuzort, ha gyartasi hibat észlelnek rajta, feltéve ha a hibat a szallitas
utén 6 honapon belll észlelik, és rendelkezésre all a termék gyartasi szama.

3. Agyart6é nem vallal felel6sséget a termék nem megfeleld hasznéalatabdl vagy tarolasabél eredd személyi
sérulésekért vagy anyagi karért. Tovabba nem fogadja el a kértéritési igényt akkor sem, ha a gazdiffuzort
annak ellenére alkalmaztak, hogy észlelték a csomagolasa vagy sterilitdsa sé rulését.

Tovdbbi informdcidért és/vagy panasz, meghibdsodds vagy a késziilék haszndlatdval kapcsolatos bdrmilyen stlyos
esemeény bekovetkezte esetén, kérjiik, vegye fel a kapcsolatot az ANDOCOR-ral a jelen haszndlati utasitdsban
megadott elérhetbségeket haszndlva.
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ANDO
DUJY DIFUZORIUS

ApraSymas
Dujy difuzorius sudarytas i$ PVC vamzdeliy, kuriuos galima prijungti prie CO2 ar kity dujy Saltinio, su bakterijy
filtru ir aiSkiai matomu poringu kistuku, kuris paskleis dujas kiek jmanoma placiau ir tiksliau.

Naudojimo indikacijos

Dujy difuzorius skirtas intraoperacinei zaizdy ventiliacijai CO2 dujomis siekiant iSvengti oro embolijos ir
uZterSimo bakterijomis atviry Sirdies operacijy metu.

Sis prietaisas yra skirtas naudoti kraujagysliy chirurgui pacientams, kuriems atliekama kardiopulmoninés
sistemos chirurginé operacija.

Kontraindikacijos
Sio prietaiso negalima naudoti kitais nenurodytais atvejais.

Ispéjimai

Prie$ naudojima atidZiai perskaitykite visus jspéjimus, atsargumo priemones ir instrukcijas.
Laikykite sausoje vietoje, kurioje temperatdra nesiekia 40 °C.

Sudétyje yra di(2-etilheksil) ftalato (DEHP).

Naudojimo instrukcija
Paruo$imas
1. |sitikinkite, kad visos numatomos operacijos trukmés metu per srauto matuoklj baty prieina mas CO2
Saltinis, kurio tékmeé siekia 10 I/min.
2. Srauto matuoklj reikia prijungti prie slégio reguliatoriaus arba jis turi bati jame jmontuotas. CO2 dujy
darbinis slégis turi bati 3,5-4,5 kPa.
3. Kanui skirta dalj jstatykite j apatine operacinés Zaizdos dalj. Sulenkite siaurajg Zarnele, kad kanui skirta
dalis baty apie 5 cm Zemiau Zaizdos krasto.
4. Pritvirtinkite Zarnele.
5. Placiosios Zarnelés atvirgjg dalj prijunkite prie srauto matuoklio.
Tékmeés paleidimas ir palaikymas
1. Paleiskite CO2 tekme 10 I/min. greiiu bent 1 minute prie$ atveriant Sirdj ir stambigsias krau jagysles.
2. Palaikykite 10 | tékme iki Sirdies ir stambiyjy kraujagysliy uzvérimo. Po to iSjunkite tékme.
3. Jei kainui skirta dalis visiSkai persisunkia krauju, trumpam ja suspauskite, kad atkurtuméte jos funkcijg.
4. Venkite naudoti siurbimo greitj, virSijantj CO2 tékmeés greitj. PrieSingu atveju gali kilti rizika, kad patalpos
oras pateks j operacine ertme.
Po naudojimo
1. Dujy difuzoriy iSmeskite tokiu pat badu kaip ir krauju uZterStas medziagas.
2. Dujy difuzorius yra skirtas naudoti vieng kartg ir jo negalima valyti ir naudoti pakartotinai.

Vienkartinis

Tik vienkartiniam naudojimui. Sio prietaiso nenaudokite pakartotinai ar nepersterilizuokite. Pakartotinis
prietaiso naudojimas ar persterilizavimas gali paZeisti jo struktrinj vientisumg ir/arba atsirasti prietaiso
uzterSimo rizikai. Sterilus ir nepirogeniskas.

Garantija ir atsakomybés apribojimas

1. Gamintojas garantuoja, kad dujy difuzorius buvo pagamintas vadovaujantis nurodytomis specifikacijomis
ir atitinka gerajg gamybos praktikg bei norminius reikalavimus.

2. Gamintojas jsipareigoja nemokamai pakeisti gamybos defektg turintj dujy difuzoriy su salyga, kad
defektas bus pastebétas ir apie jj pranesta per 6 ménesius nuo pristatymo, taip pat jei bus nurodytas
partijos numeris.

3. Gamintojas neprisiima atsakomybés uz Zalg personalui ar jrangai, kurig sukélé netinkamas gaminio
naudojimas arba laikymas. Reikalavimai atlyginti Zalg nebus priimami, jei dujy difuzorius buvo
naudojamas nepaisant pakuotés pazeidimo ar pasibaigus sterilumo galiojimui.

Norédami gauti daugiau informacijos ir (arba) jei turite nusiskundimy, kilo gedimas ar rimtas incidentas, susijes
su Sio prietaiso naudojimu, kreipkités j ANDOCOR naudodami Siose naudojimo instrukcijose pateiktus kontaktinius
duomenis.

IFUOO6 01-22 13 c E

Perucrpanns MU B Pocanpasramzope 0044
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



ANDO
DYFUZOR GAZU

Opis

Dyfuzor gazu sktada sie z rurki PCV, ktérg mozna podtgczy¢ do zrédta CO2 lub innego gazu; filtra antybakteryjnego
oraz doktadnie wyprofilowanej, porowatej koncéwki, ktéra zapewnia mozliwie jak najszersza i precyzyjng dyfuzje
gazu.

Wskazania

Dyfuzor gazu jest przeznaczony do $rédoperacyjnej wentylacji rany przy pomocy CO2, w celu unikniecia ryzyka
zatoréw powietrznych i zakazen bakteryjnych podczas operacji na otwartym sercu.

Wyréb jest przeznaczony do uzytku przez kardiochirurga w przypadku pacjentéw wymagajacych przeprowadzenia
zabiegu pomostowania tetnic wiericowych.

Przeciwwskazania
Wyréb moze by¢ stosowany tylko zgodnie ze wskazaniami.

Ostrzezenia

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac¢ wszystkie ostrzezenia i instrukcje oraz zapoznac sie ze srodkami
ostroznosci. Przechowywa¢ w suchym miejscu, w temperaturze ponizej 40°C.

Produkt zawiera ftalan di(2-etyloheksylu) (DEHP).

Instrukcja uzycia
Przygotowanie
1. Upewnic sie, ze istnieje mozliwo$¢ podawania za posrednictwem przeptywomierza strumienia CO2 o
natezeniu 10 I/minute przez caty, przewidywany czas trwania operacji.
2. Przeplywomierz musi by podtgczony do regulatora ci$nienia lub zawiera¢ wewnetrzny regulator ci$nienia.
Ciénienie robocze gazu CO2 musi miesci¢ sie w zakresie od 3,5 do 4,5 kPa.
3. Umiesci¢ koncoéwke w dolnej czesdci rany operacyjnej. Zgiac waski waz w taki sposéb, aby korcéwka
znajdowata sie okoto 5 cm ponizej krawedzi rany.
4. Umocowac¢ waz.
5. Podtaczyc¢ szeroki waz otwartym korncem do przeptywomierza.
Wiqczanie i podawanie strumienia gazu
1. Wigczy¢ strumien CO2 o natezeniu 10 I/minute, co najmniej na 1 minute przed otwarciem  serca i wielkich
naczyn krwionoénych.
2. Natezenie przeptywu 10 I/minute powinno zosta¢ utrzymane dopodki serce i wielkie naczynia krwiono$ne nie
zostang zamkniete. Wéwczas nalezy wytgczy¢ doptyw gazu.
3. Jesli koncdwka catkowicie nasigknie cieczg, nalezy jg krétko Scisna¢, aby przywrécic jej prawidtowe dziatanie.
4. Nie wolno dopusci¢, aby tempo odsysania byto wieksze od tempa przeptywu CO2. W przeciw nym razie
istnieje ryzyko przedostania sie powietrza z pomieszczenia do jamy operacyjnej.
Czynnosci po uzyciu
1. Dyfuzor gazu nalezy utylizowa¢ podobnie jak materiaty zakazone krwia.
2. Dyfuzor gazu jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku, nie wolno go czyscic i uzywac
ponownie.

Jednorazowa

Tylko do jednorazowego uzytku. Nie uzywa¢ ponownie lub resterylizowa¢ tego urzadzenia. Ponowne uzycie lub
resterylizowanie moze zagrozi¢ integralnosci strukturalnej urzadzenia i / lub stworzy¢ ryzyko skazenia urzadzenia.
Sterylna i apirogenna.

Gwarancja i ograniczenie odpowiedzialnosci

1. Producent gwarantuje, ze dyfuzor gazu zostat wyprodukowany zgodnie z ustalong specyfikacjg i zasadami
dobrej praktyki produkcyjnej oraz spetnia wymagania obowigzujacych norm i prze piséw.

2. Producent wymieni nieodptatnie dyfuzor gazu, ktéry posiada wade produkcyjna, pod warun kiem, ze wada
ta zostanie wykryta i zgtoszona w ciggu 6-ciu miesiecy od daty dostawy z poda niem numeru serii produktu.

3. Producent nie bedzie ponosit odpowiedzialnosci za obrazenia ciata lub szkody majatkowe spo wodowane
nieprawidtowym zastosowaniem lub przechowywaniem produktu. Roszczenia ztytutu odpowiedzialnosci nie
bedg akceptowane w przypadku, gdy dyfuzor gazu bedzie stosowany pomimo uszkodzonego opakowania
lub po przekroczeniu terminu waznosci sterylizacji.

Aby uzyskac wiecej informacji i/lub w przypadku koniecznosci ztozenia skargi, wadliwego dziatania lub powaznego
incydentu zwiqzanego z uzytkowaniem wyrobu, nalezy skontaktowac sie z firmg ANDOCOR za pomocq danych
kontaktowych zawartych w niniejszej instrukcji uzytkowania.
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ANDO
DIFUSOR DE GAS

Descricao

O difusor de gas é constituido por um tubo de PVC que pode ser ligado a uma fonte de CO2 ou de outro gés,
com um filtro bacteriano e um conector poroso bem definido que difunde o gas de forma tdo vasta e rigorosa
quanto possivel.

Indicagdes de utilizagdo

O difusor de gas destina-se a ventilagdo intraoperatéria de feridas com CO2 para evitar embolia aérea e
contaminagdo bacteriolégica em cirurgias de coracdo aberto.

Este dispositivo deve ser utilizado por um cirurgido cardiovascular e destina-se a ser usado em doentes
sujeitos a cirurgia de bypass cardiopulmonar.

Contraindicagdes
Este dispositivo ndo foi concebido para ser utilizado exceto conforme indicado em cima.

Avisos

Ler todas as adverténcias, precaugdes e instru¢des cuidadosamente antes de usar.
Armazenar num local seco a uma temperatura de 40° C.

Contém ftalato de di(2-etil-hexilo) (DEHP).

Instrucdes de utilizacao
Preparacéo
1. Através de um fluxdbmetro, assegure-se que a fonte de CO2 esta disponivel com uma capacidade de 101/
minuto durante todo o periodo estimado da operagédo.
2. O fluxémetro tem de ser ligado ou incluir um regulador da pressdo. A pressdo de trabalho do gas CO2
tem de se situar entre 3,5 e 4,5 kPa.
3. Coloque a extremidade do dispositivo na parte inferior da ferida da operagdo. Dobre o tubo flexi vel de
forma que a parte do corpo fique localizada cerca de 5 cm abaixo da borda da ferida.
4. Fixe o tubo.
5. Ligue a parte aberta do tubo largo ao fluxémetro.
Inicio e fornecimento de fluxo
1. Inicie um fluxo de CO2 a 10l/minuto durante, pelo menos, 1 minuto antes de o coragdo e os principais
vasos sanguineos serem abertos.
2. Mantenha um fornecimento de 10l até o corag&o e os principais vasos sanguineos terem sido fe chados.
Seguidamente, desligue o fluxo.
3. Se o corpo do dispositivo ficar completamente molhado com liquido, apertar brevemente o corpo
restaurard a sua funcéo.
4. Evite usar uma taxa de suc¢do que ultrapasse o fluxo de gés de CO2. Caso contrario, existe o risco de ar
ambiente entrar na cavidade da operagdo.
Apds a utilizagdo
1. Elimine o difusor de gas da mesma forma que materiais contaminados com sangue.
2. O difusor de gés destina-se a uma Unica utilizacdo e ndo pode ser limpo nem reutilizado.

Descartavel

Para uma Unica utilizagdo. Nao reutilize nem reesterilize este produto. A reutilizagdo e a reesterilizagdo
poderdo comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar o risco de contominag¢do do
dispositivo. Estéril e ndo pirogénico.

Garantia e limitacao de responsabilidade

1. O fabricante garante que o difusor de gas foi fabricado de acordo com as especifica¢des de clara das e
em conformidade com as boas praticas de fabrico, em conjunto com os requisitos regula mentares.

2. O fabricante substituird, sem custos, um difusor de gas que apresente defeito de fabrico, desde que
este seja detetado e comunicado no prazo de 6 meses ap6s o fornecimento e que o nimero de lote do
produto possa ser indicado.

3. Ndo se aceita qualquer responsabilidade por danos pessoais ou materiais provocados pela aplicagdo ou
armazenamento incorreto do produto. Ndo serdo aceites pedidos de indemnizagdo se o difusor de gas
for aplicado apesar de a embalagem estar danificada ou de ter expirado o prazo de esterilidade.

Para mais informagées e/ou em caso de reclamagdo, mau funcionamento ou qualquer incidente grave que ocorra
em relagédo a utilizagdo deste dispositivo, queira contactar a ANDOCOR através dos contactos indicados nestas
instrugées de utilizagéo.
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ANDO
GASDIFFUSOR

Beskrivning
Gasdiffusorn bestar av en PVC-slang som kan anslutas till en CO2- eller annan gaskalla, med ett bakteriefilter
och en véldefinierad porés plugg som ger gasen en sa stor och exakt spridning som maojligt.

Indikationer

Gasdiffusorn &r avsedd for intraoperativ sarventilation med CO2 for att undvika luftembolier och
bakteriologisk kontamination under dppen hjartkirurgi.

Denna enhet ar avsedd att anvandas av en kardiovaskular kirurg och anvandas pa patienter som genomgar
kardiopulmonell bypass-kirurgi.

Kontraindikationer
Denna produkt ar inte avsedd fér annan anvandning an ovan beskrivna indikationer.

Varningar

L&s noga igenom alla varningar, forsiktighetsatgarder och instruktioner fére anvandning.
Forvaras pa en torr plats i max. 40 °C.

Innehéller di(2-etylhexyl)ftalat (DEHP).

Bruksanvisning
Forberedelser
1. Setill att en CO2-kalla finns tillganglig med en kapacitet pa 10 I/ minut via en flédesmatare for hela den
berdknade operationstiden.
2. Flodesmataren maste anslutas till eller inbegripa en tryckregulator. Arbetstrycket for CO2-gasen maste
vara mellan 3,5 och 4,5 kPa.
3. Sattin enheten i den nedre delen av operationsséret. B6j den smala slangen sa att enheten ligger ca
5 cm under sarkanten.
4. Fastslangen.
5. Anslut den 6ppna delen av den breda slangen till flodesmataren.
Starta flodet
1. Starta ett CO2-flode pa 10 I/minut under minst 1 minut innan hjartat och de stora blodkarlen 6ppnas.
2. Uppratthall en tillforsel pa 10 | tills hjartat och de stora blodkarlen har slutits. Stang sedan av flodet.
3. Om enheten blir helt indrénkt i vatska ska du kort trycka pa den for att aterstalla funktionen.
4. Undvik att anvanda en sughastighet som dverstiger gasflédeshastigheten fér CO2. Annars finns det en
risk for att rumsluften kommer in i operationskaviteten.
Efter anvdndning
1. Kassera gasdiffusorn p4 samma s&tt som blodkontaminerat material.
2. Gasdiffusorn ar endast avsedd for engéngsbruk och far inte rengéras och ateranvandas.

For engangsbruk

Endast fér engangsbruk. Denna produkt far ej dnteranvéndas eller omsteriliseras. Ateranvanding eller
omsterilisering kan férsamra den strukturella integriteten hos enheten och/ellar skapa en risk for
kontaminering av enheten. Steril och pyrogenfri.

Garanti och ansvarsbegréansning

1. Tillverkaren garanterar att gasdiffusorn har tillverkats i enlighet med de angivna specifikatio nerna och i
enlighet med god tillverkningssed, tillsammans med regulatoriska krav.

2. Tillverkaren ersatter kostnadsfritt en gasdiffusor som har ett fabrikationsfel, under férutsattning att det
upptécks och rapporteras inom 6 manader efter leveransen och att varupartinum ret kan anges.

3. Inget ansvar accepteras for personskador eller skador pa egendom som orsakas av felaktig til lampning
eller lagring av produkten. Skadestandskrav kommer inte att accepteras om gasdiffu sorn anvands trots
skadad forpackning eller efter utgadngen sterilitet.

For mer information och/eller i handelse av ett klagomdl, fel eller en allvarlig incident som intrdffar i samband
med anvéndning av denna enhet, viinligen kontakta ANDOCOR med de kontaktuppgifter som finns i denna
bruksanvisning.
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ANDO
DIFUZOR PLINA

Opis

Plinski difuzor sastoji se od PVC cijevi koja se moZze prikljuciti na izvor CO2 ili drugi izvor plina, s bakterijskim
filtrom i precizno oblikovanim poroznim umetkom koji omogucuje Siroko i precizno raspr3ivanje plina u
najvecoj mogucoj mjeri.

Predvidena uporaba

Difuzor plina namijenjen je intraoperativnoj ventilaciji rane pomoc¢u CO2 kako bi se izbjegla zra¢na embolija i
bakterioloska kontaminacija tijekom otvorene operacije srca.

Ovaj je uredaj namijenjen da upotrebljava kardiovaskularni kirurg kod pacijenata koji su podvrgnuti operaciji
kardiopulmonalne premosnice.

Kontraindikacije
Ovaj proizvod nije namijenjen za drugaciju uporabu osim kako je navedeno.

Upozorenja

PaZljivo procitajte sva upozorenja, mjere opreza i upute prije uporabe.
Cuvajte na suhom mjestu na temperaturi nizoj od 40 °C.

SadrZi di-(2-etilheksil) ftalat (DEHP).

Upute za upotrebu
Pripremne radnje
1. Provjerite mjeratem protoka posjedujete li izvor CO2 s kapacitetom od 10 I/min u dostatnoj mjeri za
Citavo procijenjeno razdoblje operacije.
2. Mjerac protoka mora biti povezan s regulatorom tlaka ili priklju¢en na njega. Radni tlak plina CO2 mora
biti izmedu 3,51 4,5 kPa.
3. Postavite umetak u donji dio operacijske rane. Savijte usku cijev tako da se umetak nalazi oko 5 cm ispod
vrha rane.
4. Udvrstite crijevo.
5. Spojite otvoreni dio Sirokog crijeva na mjerac protoka.
Pokretanje i regulacija protoka
1. Zapocnite s protokom CO2 od 10 I/min najmanje 1 minutu prije otvaranja srca i velikih krvnih Zila.
2. Odrzavajte protok od 10 I/min dok srce i glavne krvne Zile ne budu zatvorene. Na kraju iskljucite dovod
plina.
3. Ako se umetak potpuno natopi teku¢inom, moZete ga vratiti u funkciju brzim cijedenjem.
4. lIzbjegavajte primjenu brzine usisavanja koja premasuje brzinu dovoda plina CO 2. U suprotnom, postoji
opasnost da zrak ude u Supljinu.
Nakon uporabe
1. OdlozZite difuzor plina na isti nacin kao i kontaminirane krvne materijale.
2. Plinski difuzor je namijenjen samo za jednokratnu uporabu i ne smije ga se Cistiti i ponovno koristiti.

RaspolozZivost

Samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno koristiti ili resterilizirati ovaj uredaj. Ponovna uporaba ili
resterilizacija moZe ugroziti strukturni integritet uredaja i / ili stvoriti rizik od kontaminacije uredaja. Sterilno i
nezapaljivo.

Jamstvo i ogranicenje od odgovornosti

1. Proizvodac jamdi da je plinski difuzor proizveden u skladu s navedenim specifikacijama te u skladu s
dobrom proizvodackom praksom, sukladno regulatornim zahtjevima.

2. Proizvodac ¢e besplatno zamijeniti difuzor plina s greSkom u proizvodnji, pod uvjetom da je ot krivena i
prijavljena u roku od 6 mjeseci nakon isporuke i da je poznat serijski broj proizvodnje.

3. Ne prihvaca se odgovornost za Stetu nanesenu osoblju ili imovini koja je uzrokovana nepravil nom
primjenom ili skladiStenjem proizvoda. Odgovornost nece biti prihvacena ako je difuzor plina uporabljen
unatoc ostecenjima na ambalaZi, odnosno isteku roka sterilnosti.

Za dodatne informacije i/ili u sluCaju prituZbe, kvara ili bilo kakve ozbiljne nesrece u vezi s uporabom ovog uredaja,
obratite se poduzec¢u ANDOCOR koristeci se podatcima za kontakt navedenim u ovim uputama za uporabu.
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KAHIOJIA APTEPUAJIBHAS

Onucanne

AptepuanbHble KaHioIu Andocor IpeACTaBISIOT cO00M MATKHE KaHIOIU ¢ apMUPOBAHUEM U3
MHKAICYJIMPOBAHHOW CTaJIbHOM MPOBOJIOKU MK Oe3 apMHUpOBaHusl. KaHIONISI COCTOUT U3 H30THYTOTO,
HAKJIOHHOT'O WJIY CKOLIEHHOI'0 HAKOHEYHHUKA, KOTOPBIM IIOCTOSIHHO IIPUKPEIUIEH K KOHUYECKOMY KOPILYCY
n3 [I1BX unu x xopnycy u3 [IBX ¢ npoBonoyHoit 0OMOTKOIA.

IMoka3aHus K NPUMeEHEHUIO
DTHU KaHIOJIM MPEeIHA3HAYCHBI IS TepQy3UH BOCXOASIICH a0pThI BO BPEMsl HCKYCCTBEHHOTO
KpoBOOOpaIeHus. JT0 YCTPOHCTBO peHA3HAYEHO IS HCIIOIB30BAHUS CEPACUHO-COCYANCTHIM

XUPYPTroM U NpeaHa3Ha4YCHO AJId UCIIOJIb30BAHUA Y MAITUCHTOB, IICPCHCCIINX OIICpallrio 110

HCKYCCTBEHHOMY KPOBOOOPAILEHUIO.

IIporuBonokaszanus

OT0 yCTpOICTBO HE MpeIHa3HAUYEHO JIJIsl HCIIOb30BaHMs MHAYe, YeM YKa3aHO B IMOKA3aHUAX K
MIPUMEHEHHUIO.

Ipenynpexnenus

Ilepen ucnonb30BaHUEM BHUMATEIIBHO IPOYTUTE BCE NPEILYIPEKACHUS, MEPBI IPEJOCTOPOKHOCTU U
MHCTPYKLUHU. XPaHUTb B CyXOM MECTE IIPU TEMIIEPATYPE HUKE

temneparypa 40°C. He crubaiite u He meperudaiite kKaHIOI0. DTa KaHIONS TpeaHa3HauYeHa TOIBKO s
KpaTKOCPOYHOTO BpEMEHHOT'O MCTIONIb30BaHus. [lepes ncnonbp30BaHreM yOeIUTech, YTO KOHHEKTOPHI,
KOJITTaYKH JIIoapa HJIW BCHTUJIMPYCEMBIC KOJITIAYKHU 3aKPCIICHBI.

He 3axumaiite apMUpOBaHHbBIE YYaCTKH TPYOOK.
MepbI IpeAOCTOPOKHOCTH

Hannexxarmue Xupyprudeckue mporeypbl 1 METO/IBI SBIISIOTCS 00S3aHHOCTHIO METUIIMHCKOTO
paboTHHKa.

CobroiaiiTe 0OCTOPOXKHOCTB MPH COCTMHEHUH KAHIONH U JIMHUU 1epy3uu, YTo0bl yOeAUTHCS, YTO
BO3yX HE Momnaj B JIMHHIO epdy3un. MecTo pa3MerieHus 1 OpHEHTAIHS IIBOB B A0PTE UMEET
pelraroniee 3HaYeHNE YIS IPABUIIBHOTO MO3UIIMOHUPOBaHMS KaHioH. [Tociie Toro, Kak KaHIOJS MPOYHO
3aKperuieHa IMBaMH, TPYIHO H3MEHUTH MOJIOKSHNE KaHIOIH.

He npeBblimaiiTe peKOMEHIyeMYI0 CKOPOCTh ITOTOKA.
HNHcTpyknymu o npuMeHeHn 10

[ToMecTuTE KUCETHBI 11I0B B IEPEAHEN YaCTH AUCTAIBHOIO BOCXOSIIETO OT/IENIa a0PThl B HY>KHOM
MecTe. [lomecTuTe TypHUKET MOBEPX ATOTO KUCETHOTO 1IBA. TYPHUKET HA BHYTPEHHEM KUCETHOM IIIBE
3aTATUBAIOT M 3aKPEILISIOT Ha KaHIOJIe, 3aBsI3bIBask (PUKCHPYIOIYIO JIMTaTypy BOKPYT KaHIOIH U
TypHUKETa B YJ0OHOM MecTe. PacmoioKuTe KaHIOIO U apTepUAIbHYIO JIMHUIO TaK, YTOOBI KAHIOISA
MMeJIa TUTABHBIN M3TM0 U BXOHIIA B A0PTY MEPIEHIUKYIAPHO. ApTepHaabHble KaHIOJIH MTO3BOJISIOT
BEPHYTh HACHIIICHHYIO KUCIOPOJOM KPOBb B apTEpHANIbHYIO CUCTEMY manueHTa. Hekoropeie
apTepuasbHbIE KAHIOJIM U3rOTABIMBAIOTCS C IOBHBIMU KOJIBLAMH.

OTH KOJIbIIA IPEAYCMOTPEHBI B KAYECTBE TOUYKH (PUKCAIUU JJIs1 HAJIO)KEHUS IIIBOB U YASP)KUBAOT KOHYHK
KaHIOJIU BHYTPU cocyaa.
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Conepxut au(2-stunrexcun)dranat (A2 D).
OnHopa3oBbli
Tosbk0 0JJTHOPa30BOE HCIONB30BAHUE.

He ucnonp3yiiTe MOBTOPHO U HE CTEPUIIU3YHTE 3TO YCTPOUCTBO MOBTOPHO. [IoBTOpHOE HUCIIOIBE30BaHKE
WJIM TOBTOPHAS CTEPUIIU3AIIMSI MOTYT HapPYIIUTh CTPYKTYPHYIO IIEJIOCTHOCTh YCTPONCTBA U/ CO31aTh
PUCK 3arps3HeHus ycTpoicTBa. CTEPHIIbHBIA U alTMPOTEHHBIH.

s nonyuenust 0onoaHumenbHOU uHGopMayuu u/uiu 6 cryyae pekiamayui, HeUCnpasHoCmu u 06020 cepbe3Ho20
UHYUOEHMA, KOMOPbLI NPOU30UEN 8 OMHOUEHUY UCNOb308ANUA I020 ycmpolicmea, nodxcanyticma, céaxcumecs ¢ ANDOCOR,
UCNONB3YSL KOHMAKMHYIO UHPOPMAYUIO, YKA3AHHYIO 8 IMou HHCMpPYKyuu no npumeHeHuio.

AHOoxop
Kpyuconox 9
B-2320 Xooecmpamen
benveus
T+32(0)3 3801595
@ +32(0)3 380 15 90
info@andocor.com
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KanroJis1 B KOpeHb aopThI
Omnucanue

Kanrons B KopeHb a0PTHI ¥ KAPAUOIUIETHS COCTOST U3 MITKOTO, THOKOTO TOHKOCTEHHOTO HAKOHEYHHKA,
MOCTOSTHHO TPUKPEIUIEHHOTO K THOKON TpyOke. durnnr Jltospa «mMamay ¢ BHyTpeHHEH pe3nOoit
MOCTOSTHHO MPUKPEIUIEH K IUCTATBHOMY KOHITY TPYOKH.

MHuTtponprocep ynakoBaH BHYTpH KOpIyca KaHiOIu. KaHIos KOpHs a0pThl ¢ BEHTUISILIMOHHOM JIMHUEH
COCTOMT MATKOTO, THOKOTO, TOHKOCTEHHOT'O HAKOHEYHHKA, IOCTOSHHO MPHUKPEIUIEHHOTO K THOKOMY
¢utunTy Y-00pazHoro THma.

IMoka3aHus K NPpUMEHEHUIO

OTa KaHIOJIs MpeTHa3HaueHa I CIIOIB30BaHIsI BO BPEMS HCKYCCTBEHHOTO KPOBOOOPAIICHHUS IS
JIOCTAaBKH PacTBOPOB ISl KAPIUOIUIETUH M BEHTWIAIHNHA cepana. KaHroimo Takke MOKHO HCITONTE30BaTh
JUTSL acTTUPAIliU BO3/IyXa U3 a0PTHI TI0 3aBEPIICHUH KapAHOXUPYPrHUECKON MPOIEAYPHI.

DT0 yCTPOICTBO MpeIHa3HAuSHO ISl HCIIOJIB30BAHHS CEPICYHO-COCY TUCTHIM XHPYProM U
IpeHa3HaYeHO JUIS UCIOIB30BaHMS y TAIMEHTOB, IEPEHECIIINX OTEPAIHIO TI0 HCKYCCTBEHHOMY
KpOBOOOpAIIIEHHIO.

IIporuBonokaszanus
OT0 yCTpoiCcTBO NpeaHa3HaueHO I CIOIb30BaHUS TOJIBKO B CIy4asX, yKa3aHHBIX BHIIIIE.
Ipenynpexnenus

Ilepen ucnonb30BaHUEM BHUMATEIBHO IPOYTUTE BCE NPELYIPEKACHUS, MEPBI IPEJOCTOPOKHOCTU U
WHCTPYKLUU.

XpaHuTh B CyXoM MecTe npu Temneparype ke 40°C.

Ecnu urna uaTpoasiocepa ynamsercs u3 kantonu [IEPE]] BBenenneM B aopTy, cobmoaiire
OCTOPOXHOCTbH IIPU IIOBTOPHOM BBEACHUH HHTPOJbIOCEPA, YTOOBI HE ITOpe3aThCsl WM HE MoLapanaTh
BHYTPEHHIOIO TIOBEPXHOCTb KAHIOJIM MM HAKOHEYHHUKA.

3ATIPEIITAETCS moBTOpHO BCTAaBJIATE UTTYy-IIPOBOJHUK B KaHIOMO nocie ee yaanenus [IOCJIE
BBE/ICHUS B AOPTY.

HNHCcTpyKIUH 110 TPUMEHEHHUI0

ITomecTuTe 1Ba KUCETHBIX IIBA UCIIONB3YS IPOKJIAAKN B HY’)KHOM MECTE KAaHIOJISLINU.
IIpoTsiHUTE BBl YEPE3 TYPHUKETHI.

3akpoiTe 3aKUM Ha BEHTHWJIALIMOHHOMN JTMHUH.

BcraBbTe KaHIOMIO B a0PTy B LEHTPE 00JIACTH, OKPYKEHHON KUCETHBIMH LIIBAMHU.

Buumanmne: KaHioisi 10/1:kHA OBITH OJTHOCTBHIO BBe/leHA ¢ 00KOBBIMU OTBEPCTHAMM BHYTPb A0PThI,
4TO0BI H30€KaTh PHCKA JIOKHOTO MPOCBETA B CTEHKe aopThl. Bo Bpemst uH(y3un pacTBopa Ajs
KAPANOILIECTHH CJIeAyeT cO0JI0ATh 0CTOPOKHOCTD, YTOOBI H30eKaTh MAHUITYJISINMI ¢ cepAneM H
aopToii, KOTOPbIe MOTYT MPUBECTH K CMELEHNI0 KAHIOJIN.

Conepxut au(2-3tunrexcun)dranat (A1 D).

Hns nonyuenust 00nOIHUMENbHOU UHPOPMAYUY U/UTU 6 CTLYyYAe PEKIAMAYUL, HEUCTPABHOCHIU UNU 100020 Cepbe3HO20
UHYUOEHMA, KOMOPLIIL NPoU3oULell 8 OMHOWEHUY UCHONIb308AHUs D020 yempoticmaa, noxcanyticma, cesaxcumeco ¢ ANDOCOR,
UCNONB3YSL KOHMAKMHYIO UHGOPMAYUIO, YKAZAHHYIO 8 5mOotl MHCmpyKyuu no npumeHenuo.
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KAHIOJISA BEHO3HAS, OAHOYPOBHEBAS

Onucanune

Kanronm BeHO3HBIE 17151 BEHO3HOTO BO3BpaTa oT Andocor coctosr u3 Msarkou Tpyoku u3 [IBX ¢
apMUPOBAHUEM M3 TEPMETU3NPOBAHHON CTATHLHOM MTPOBOJIOKH MIIH 0€3 HET0, OKaHIMBAIOIIEHCS
KOHHYECKHM HAaKOHEYHHUKOM Ha JUCTANBHOM KoHIle. OHM TpeUTararoTcsl B MPSIMBIX U IPSAMOYTOIBHBIX
MozemsiX. JJoCTyTHBI HECKOIBKO BAPHAHTOB HAKOHEYHHUKA: HAKOHEYHHK-ITYJISI, HAKOHEYHHUK-MAsK H
M30THYTHIN Ha 90° MeTaTNUecKuii HAKOHEYHHUK.

IMoka3aHus K NPUMEHEHUIO

Kanronm BeHO3HBIE 117151 BEHO3HOTO BO3BpaTa MpeIHA3HAYCHBI IJIs1 IPEHUPOBAHUS KPOBH U3 BEPXHEH U
HIDKHEW TIOJIBIX BEH BO BPEMSI OTIEPAIH NCKYyCCTBEHHOTO KPOBOOOPAIIEHNS 0 IIIECTH YaCOB WIIM MEHEe.

OT0 yCTPOICTBO MpeHa3HAueHO IS HCIIOJIB30BAHHS CEPICUHO-COCY TUCTHIM XHPYPrOM U
IpeTHa3HAYeHO JUIS UCIONB30BaHMS y TAMEHTOB, IEPEHECIIHNX OTIEPAIHIO TI0 HCKYCCTBEHHOMY
KpOBOOOpAIIIEHHIO.

IIpornBonoKa3aHus K MPUMEHEHHUIO
JlaHHOE yCTPOWCTBO HE MpeHA3HAYCHO JUTS UCIIOIb30BaHUS, KPOME CIIy4acB, YKa3aHHBIX BIIIC.

OnHOTPYOHBIM BEHO3HBIN APEHAXK U3 IPABOTO MpEACEPrs HE CIeIyeT UCIOIb30BaTh B MPOLEAYpax, Ipu
KOTOPBIX BO3JIyX U3 MECTa MPOLETypbl MOXKET MONACTh B KAHIOJIO.

IIpenynpexnenust 1 Mepbl NPEAOCTOPOKHOCTH

Ilepen ncmosnp30BaHKEM BHUMATEIBHO IPOUYMUTANTE BCE IPEAYIPEKACHUS, MEPBI IPEAOCTOPOKHOCTH U
HMHCTPYKIUHU. XPaHUTb B CYyXOM MECTE, IIPU TeMIeparype Huxe temneparypsl 40°C.

3T0 ycTpoiicTBO pa3paboTaHo, IpeAHA3HAUYEHO U PACIIPOCTPAHACTCS TOIABKO AJISI OAHOKPATHOTO
HCTIOJIb30BaHMUS.

Hcnonp3yiite camyro OOBITYIO KaHIONIO W3 BO3MOXKHBIX, B COOTBETCTBUHU C XOPOIIEH XUPYPrUIeCcKOit
TEXHUKOM.

Kantonu, apMupoBaHHbIE IIPOBOJIOKOM, ClleAyeT 3a)KUMaTh B HEApMUPOBAHHOM YacTH, PacloI0KeHHON
Ha KOHHEKTOPE IMOCKOJIbKY 32)KUM apMHPOBaHHON YacTU MOXKET MPUBECTH K HE0OpaTUMOM Aedopmarnyn
KaHIOJIH.

OTBETCTBEHHOCTb 3a HAUICIKAIINE XUPYPTUICCKUEC TPOLUCAYPhI U TCXHUKY HECCT MGI[I/II_II/IHCKI/Iﬁ
IepcoHall.

HUHCTPpYKUUH 0 IPUMEHEHUI0

N3BnexuTe ycTpOHCTBO U3 YITaKOBKH, UCTIOJIB3Ys aCENTHYECKYIO TEXHUKY. Eciin yrakoBka moBpex/ieHa,
HE UCTIOJIB3YHTE YCTPOHCTBO, TaK KaK CTEPHUIILHOCTH MOKET OBITH HAapyIIIeHA.

Hcnonb3ysi COOTBETCTBYIOLIYIO XUPYPTUUECKYHO TEXHUKY, BCTABBTE KAHIOJIIO B MECTO KaHIOJISIIIUU U
3aKpENUTE €€ Ha MECTE.

IIpomoiiTe ycTpoiicTBO 0OpaTHON MPOMBIBKOM, YTOOBI yIATUTh BO3AYX U3 TPYOKH KaHIOIH.

OCTOpOYXKHO MOJICOEANHUTE TPOKCUMANIBHBIN KOHEL[ YCTPOMCTBA K IMHUHA BEHO3HOT'O OTTOKA
3KCTPaKOPIOPaJIbHOrO KOHTYPA, TEM CaMbIM IPEJOTBPATUB IIONAJAaHUE BO3AYyXa B KOHTYD, U
WHHUIIMUPYHTE HCKYCCTBEHHOE KPOBOOOpAIIlEHHE.

PacnonoxxuTe KaHIONIO TakK, YTOOBI OHAa MMeJIa IUTaBHBIA U3rM0, 4TOOB! IPEIOTBPATUTH NIEPEKPYIHBAHUE
TpyOKku KaHionu. [Tocre 3aBepiieHus mpoeayphl IIyYHTHPOBAHUS YIAIUTE KAHIOIO U 3aKPOWTE MECTO
KaHIOJISIUH, UCII0Jb3YSl COOTBETCTBYIOIYH) XUPYPrU4e€CKYI0 TEXHHUKY.
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OnHopa3oBblii
ToNBbKO OJJHOPA30BOE HCIIOIB30BAHHE.

He ncnonp3yiiTe NOBTOPHO U HE CTEPUIIU3YITE 3TO YCTPOKUCTBO NOBTOPHO. [I0BTOpHOE UCIIOJIB30BAHKE
WJIA TTIOBTOPHAS CTEPUIIH3AINS MOTYT HapYIIUTh CTPYKTYPHYIO IIEJIOCTHOCTh YCTPOICTBA W/WIIH CO3AATh
PHUCK 3arps3HEHHs] YCTPOUCTBA.

CTepuIbHBIA U alTHPOTECHHBIMH.

s nonyuenust 0onoaHumenbHOU uHGopMayuu u/uiu 6 cryyae pekiamayui, HeUCnpasHoCmu u 06020 cepbe3Ho20
UHYUOEHMA, KOMOPbLI NPOU30ULEN 8 OMHOUWEHUY UCTIOTB308AHUA IMO020 YCmpolicmea, noxcanyiicma, ceéaxcumecsy ¢ ANDOCOR,
UCNONB3YS. KOHMAKMHYIO UHPOPMAYUIO, YKA3AHHYIO 8 Imou HHCMpPYKyuu no npumeHeHuio.
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MHOIoyPOBHEBAA BEHO3HAA KAHIONA

MoKasaHMA K NPUMEHEHMUIO

JTa KaHonA npeaHasHa4yeHa gaAa BeEHO3HOIo OTTOKa Yepes npaBoe npeacepane n HAXHKOK Noayto BEHY
oAHOBpeMeHHO BO BpemMA onepaunn NCKYCCTBEHHOIo KpOBOO6paLLI,eHVIH npoAO/IKUTENBbHOCTbLIO 40
wecTh 4acoB U MeHee.

3T0 YCTPOICTBO NpefiHa3HaYeHo AN UCMONb30BaHMA CepAeYHO-COCYANUCTbIM XMPYProm u
npefHasHa4yeHo A4 UCNO/b30BaHMA Y NaLUMEHTOB, MepeHecLlMX onepaLmio No UCKYCCTBEHHOMY
KpoBoobpalueHuto.

MpoTuBonoKasaHuA

37O YCTPOICTBO HE NpPeAHa3HaYeHOo A/1A UCNO/Ib30BAHMWA, 3@ UCKAOYEHMEM C/1y4HaEeB, YKa3aHHbIX BbllLe.
ITa KaHoAs NPOTUBONOKA3aHa A41A MCNOJ/Ib30BAHMA B NpoLeaypax, MPU KOTOPbIX Kamepbl cepaua byayT
BCKPbITbI, UK B CIyHaAx ¢ gedpekTammn neperopoaKku.

MpeaynpexxaeHusa

Mepes UCNONb30BaHNMEM BHUMATE/IbHO NPOYTUTE BCe NpeaynperKaeHUs, Mepbl NPeaoCTOPOKHOCTU U
NHCTPYKLMMU.

XpaHWUTb B Cyxom MecTe npu Temnepatype Huxe 40°C.

BBeneHWe BO34yxa B NpaBble OTAENbl CEPALLA MOXKET NPUBECTU K HEMeANEHHOM NOAHOW noTepe
BEHO3HOI0 OTTOKa B 3KCTPaKopropasbHOe KpoBOObpaLLeHMEe. AKKYPATHO PACMONOKUTE KAHIOO U
TPyOKy BEHO3HOM NNMHUK, YTODbI N36EXKaTb YPE3MEPHOTO HaTAXKEHUA NpaBoro npeacepans. He crnbaite
KaHIOJIHO C/IMLWIKOM CU/IbHO, MHAYe 3TO MOXKET NPUBECTU K YpE3IMEPHOMY HATAXKEHMIO NPaBOro
npeacepaus. NMpegnonaraetcs, YTO KaHOAA U BEHO3Has TPybOKa BbIXOAAT M3 FPYAHOM KAETKKU MO
HanpaB/IEHMIO K FO/10BE, KOTa KOHUYMK KaHIO/IM NMOMELLAETCA B HUMKHIOK MOAYIO BEHY.

MHCTPYKLUM NO NPUMEHEHUIO

Bbibepute pasmep KaHIoAM, KOTOPbIM obecneunt ageKkBaTHYH CKOPOCTb BEHO3HOrO BO3BpaTa A1
nayMeHTa 4aHHOro pasmepa.

OcmoTpu1Te YNAKOBKY M MPOAYKT Ha Ha/iMuMe NOBPEXKAEHMI U CPOK roAHOCTU. ECAn KaHoNA He
NOBPEXAEHA U HE NPOCPOUEHA, OTKPOMTE YNAKOBKY U NepeHecuTe KaHIoo B CTEPUIbHOE Mose,
MCNOb3yA aceNTUYECKYIO TEXHUKY.

Y6eautech, YTO OKKNOAEP HAAEMKHO 3aKpenaeH Ha AUCTaIbHOM KOHUYMKE KaHIOAN.
CopepuT amn(2-atunrekcun)odranat (AI7P).

OAHopasoBbIii

ToNbKO 04HOPA30BOE MUCMO/b30BaHUE.

He ncnonb3yiiTe NOBTOPHO U HE CTEPUIU3YIATE 3TO YCTPOMCTBO NOBTOPHO. MOBTOPHOE UCMO/Ib30BaHNe
WY NOBTOPHAA CTEPUAN3ALMA MOTYT HAPYLLUTb CTPYKTYPHYIO LLeNOCTHOCTb YCTPOCTBA /MK co34aTb
PUCK 3arpA3HeHNA yCTPOMCTBa.

CTepunbHbIN U aNUPOreHHbIN.
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[1na noayyeHus donosnHumensHol UHopmayuu u/unu e crayyae pekaamayuu, HeucnpPasHoCmu uau 1106020 cepbe3Hozo
UHYudeHma, Komopeili Mpou3owesn 8 OMHOWEHUU UCMOMb308AHUA 3Mo20 ycmpolicmeaa, noxanylicma, ceaxcumecs ¢
ANDOCOR, ucnosb3ys KOHMAKMHYH UHGHOPMAYU, YKA3aHHYH 8 3moli MIHCmMpyKyuuU o npumMeHeHUro.
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JApeHak nepuxkapauaabHbIi
Onucanue

[NepukapauanbHbIA ApeHaX COCTOUT U3 TpyOKH u3 Msrkoro [IBX u ocHalieH yTsbKeIeHHBIM
METaJUIMYECKUM HAKOHEUYHUKOM. HEeKOTOpble MOJEIN UMEIOT IIAAKUI METAIUIMYECKUI HAKOHEYHUK, B TO
BpeMs KaK APyTHe UMEIOT IIPOBOJIOYHBIN HAKOHEYHHK, KOTOPBIN 3aKaHYMBACTCS 3aKPYTICHHBIM
METaJNIMYECKUM HAKOHEYHUKOM. Y CTPOICTBA 3aKaHUUBAIOTCS Pa3beMOoM 1/4 mroliMa Ha MPOKCHMAIbHOM
KOHIIE.

Iloka3aHus K IPMMEHEHHIO

HepI/IKap}maanmﬁ APCHaX MpeAHa3HAYCH IJId YAAJICHUSA HU30BITOYHOM JKUJIKOCTH U3 ONICPALIMOHHOTO
I10JIA.

T0 YCTpOI‘/JICTBO MpeaAHA3HAYCHO JIA UCIIOJb30BaHU CEPACUHO-COCYJUCTBIM XUPYPTOM U
MpeaAHAa3HAUYCHO JJIS UCIIOJIb30BaHUs Y MAIIUCHTOB, IICPCHCCIINX OINCPALUIO IO UCKYCCTBCHHOMY
KpOBOO6paHICHI/IIO.

HpOTI/IBOHOKa3aHI/Iﬂ

JlaHHOE yCcTpOMCTBO HE MpEeIHAa3HAYECHO IS HCIIOIB30BAaHUs B CIIydasx, KpOME CIIyyaeB, yKa3aHHBIX
BBIIIIE.

Ipeaynpexaenns

Ilepen ucrnosnp30BaHNEM BHUMATEIBHO IPOYTUTE BCE MPELYIIPERKACHHSL, MEPBI IIPEIOCTOPOKHOCTH U
MHCTPYKLIUH.

XpaHHUTbh B CYyXOM MecTe Ipu Temnepatype Huxe 40°C.

Hananexanue Xupyprudeckue nporieypbl 1 METObI SBISIFOTCS 00sI3aHHOCTBIO MEIUITUHCKOTO
paboTHuKa. Kaxkaplii XUpypr J0JDKEH OICHUTD 1EIeCO00Pa3HOCTh HCIIOIb30BaHUS 3TOTO YCTPOWCTBA B
KaKJIOM KOHKPETHOM CJIy4ae, OCHOBBIBAsICh HA MEAUIIMHCKOM MOArOTOBKE, ONBITE U TUIIE IPUMEHIEMON
MPOLIETYPHI.

MOI[GJ'H) C IIPOBOJIOYHBIM HAKOHCYHHUKOM HE CJICAYCT BCTABJIATH Y€PE3 CTBOPKU KildllaHA, TaK KaK 9TO
MOIKET IMPUBECTHU K MMOBPCIKKACHUIO KJIallaHa.

DTO yCTPONCTBO COACPKUT HEPIKABEIOIYIO CTallh, HE UCIIONIB3YyiTe ero B ycioBusx MPT.
HNHcTpyKIIUM 110 NPUMEHEHUI0

W3BnekuTe ycTpoMCTBO U3 YIAKOBKH, HUCTIONb3YS ACENTHUUECKYIO TEXHUKY. EClii ymakoBKa MOBPEXIECHA,
HE UCIOJIb3YHTE YCTPOMCTBO, TaK KaK CTEPUIILHOCTh MOXKET ObITh HapyiieHa. [IpoMoiite ycTpolcTBO.
IlepeHecuTe yCTpOMCTBO B ONEPALIMOHHOE I10JIE, UCIIOJIB3Ys COOTBETCTBYIOIIYIO XUPYPIHUECKYIO
TexHuKy. IloicoeMHnTE MPOKCUMANIBHBIN KOHEL YCTPOKHCTBA K JINHUU aCIIUPALVH.

Conepxur au(2-stunrexcun)dranat (AT D).
OnHopa3oBblii
TonbpKO OHOPA30BOE UCIIOIB30BAHME.

He ncnions3yiiTe NOBTOPHO U HE CTEPUIIU3YITE 3TO YCTPOKUCTBO NOBTOPHO. [I0BTOpHOE MCIIOJIB30BAHKE
WJIM TIOBTOPHAS CTEPUIIM3ALIUS MOTYT HAPYIIUTh CTPYKTYPHYIO LIEIOCTHOCTD YCTPOMCTBA H/WJIH CO3JaTh
PUCK 3arpsi3HEHUS YCTPONCTBA.

CTepuIbHBIA U alMPOTEHHBIH.
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s nonyuenus 0onoaHumensHo ungopmMayuy u/unu 8 cryuae peKiamayuu, HeucnpagHOCmu Uil 100020 cepbe3Ho20
UHYUOEHMA, KOMOPLIIL NPOU30ULeN 8 OMHOUWEHUY UCRONIb3068AHUs D020 yempoticmaa, noxcanyticma, cesxcumeco ¢ ANDOCOR,
UCNONB3YSL KOHMAKMHYIO UHPOPMAYUIO, YKA3AHHYIO 8 Mol MHcmpyKyuu no npumerenuio.
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JpeHaKHbIN KaTeTep AJIA JIeBOI'0 KeJYyA0UYKa
Onucanue NMpoAyKTa
JpeHakHbIi KaTeTep COCTOUT U3 THOKOH TpyOKH C epoprupoBaHHBIM AUCTATLHBIM CErMEHTOM.

K mepdopupoBaHHOMY TUCTaTFHOMY KOHITY IPUKPETIISIETCS HEOOIBIION CyKAIONIHIICS HAKOHEYHHUK,
obJeryaromuyii BBEJCHHE KaTeTepa Yepe3 MATPATbHBIN Kianad. C KaTeTepoM ITOCTABIISETCS THOKHIA
MHTpOJbIOCED U3 HepikaBetolel cranu. OTMETKH ITyOHHBI Ha TPYOKE YKa3bIBalOT IITyOUHY BBEACHUSI.

IMoka3aHus K NPUMEHEHUIO

DTOT KareTep nMpeaHazHaueH I BEHTHISAIINH JICBOU MTOJIOBUHBI cepIia BO BpeMs OTICpaIHH
MCKYCCTBEHHOTO KPOBOOOPAIICHUS TPOAOIDKUTENFHOCTRIO JI0 IIECTH YaCOB UJIM MEHEE.

DT0 yCcTpOHCTBO MpeHa3HAYCHO ISl UCTIONB30BAHUS CEPIICUHO-COCYTUCTBIM XUPYPTOM U
NpeIHa3HAYCHO JJIsl KCIIOIb30BaHUsI y MAIIMEHTOB, MEPEHECITUX ONEPAIIHIO MO0 UCKYCCTBEHHOMY
KpOBOOOpAIICHHIO.

IIporuBonokaszanus

9T0 yCTpOP'ICTBO HE NPE€AHAa3HAUYCHO AJIA UCIIOJIb30BaHHUAI B ClIydadX, 3a UCKIIIOYCHUEM CJIydacB,
YKa3aHHBIX BBILIC.

Ipenynpexnenus

[epen ucrnonp30BaHHEM BHUMATEIBHO MMPOYTUTE BCE MPEIYIIPEKACHHS, MEPBI IPEIOCTOPOKHOCTH U
MHCTPYKIMHU. XpaHUTh B CyXOM MecTe Ipu Temrnepatype Huke 40 °C.

HNHcTpyknmu no npuMeHeHn 1o

OcMOTpHTE YIAaKOBKY M MPOIYKT HAa HAIMYHE TOBPEXKACHUN M CPOK TOJHOCTH. ECM OH He IOBPEXKIEH H
CPOK F'OJTHOCTH HE UCTEK, OTKPOUTE YIIaKOBKY U IIEPEHECUTE KaTeTep B CTEPUIIbHYIO 001aCTh, UCTIONB3YsI
aceNTUYECKYI0 TEXHUKY. BeTaBpTe KaTeTep, 1o KpaHel Mepe, 10 IOCIEAHEr0 OTBEPCTUS HA JUCTAIBHOM
KOHIIE KaTeTepa WIH, 110 KpallHeld Mepe, 10 epBOM JIMHUK KaTeTepa. Bo BpeMsi BBEIeHUS NAIbIIUPYITE
JIEBBIH JKeNyI0YeK, YTOObI yOeAUThCS B IPABUIILHOM PACIIOJIOKEHHH KaTeTepa Yepe3 MUTPATbHBIN
KJIaIlaH.

ITocne mpoucaypbl U3BJICKUTC BeHTHHHHHOHHBIﬁ KaTeTCp U3 cepala 1 3aBAKUTE KNCCTHBIM IIIBOM.
OnHopa3oBblii
TonbKO OJJHOPA30BOE MCIIOIB30BAHHE.

He ucnonp3yiiTe MOBTOPHO U HE CTEPUIIM3YHTE 3TO YCTPOHCTBO NMOBTOPHO. II0BTOpHOE HCONBb30BaHKE
WJIM TIOBTOPHAS CTEPUIIM3ALIUS MOTYT HAPYIIUTh CTPYKTYPHYIO LIEIOCTHOCTD YCTPOMCTBA W/MJIM CO3JaTh
PHCK 3arpsi3HEHHsI yCTPOICTBA.

CTepuIbHBINA U alTUPOTEHHBII.

Hns nonyuenust 00nOIHUMENLHOU UHDOPMAYUY U/UTU 6 CIYyYae PEKNAMAYUY, HEUCHPABHOCHIU UMY 100020 Cepbe3HO20
UHYUOEHMA, KOMOPLIIl NPOU30ULeNl 8 OMHOUWEHUY UCRONIb308AHUs D020 yempoticmaa, noxcanyticma, cesaxcumeco ¢ ANDOCOR,
UCNONB3YSL KOHMAKMHYIO UHGOPMAYUIO, YKAZAHHYIO 8 SMOotl MHCmpyKyuu no npumeHenuo.
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Kanrou1s1 17151 peTporpaaHoil Kapauonjieruu
Onucanne

Kantrons aiist peTporpaiHoii KapIUOIUIETHU COCTOUT M3 KOPITyCa KaHIOJIH C MyJICBUIHBIM HAKOHCUHUKOM,
OKaHYMBAOIIUMCS THE3JI0BBIM 3aMKOM JIro3pa Ha MPOKCHMaIbHOM KOHIIE. JIMHUS KOHTPOJIS NaBICHUS
SIBJIICTCS YACTHIO KOPITyCa PETPOrPaIHON KapIUOIICTHYSCKON KaHIOIM, KOTOpas HAYMHACTCS Ha
MyJICBUHOM HAKOHCYHHKE U 3aKAHYMBACTCS TPEXXOJAOBBIM KpaHOM. [IpOUHBIi TPOBOTHUK-CTHIIET C
PYKOATKOHN CHa0XXEH MPeIBAPUTEIHHO CPOPMIPOBAHHBIM H3TUOOM JJIs1 BBEICHMS.

Iloka3aHus K IPMMEHEHHIO

Kanromnst petporpaiHoi KapJHOIUICTHH TIPeJHA3HAUCHA JUIs TIOAKIFOUYCHUS K JIMHUU KapAUOTUICTUH JIJIsI
JOCTaBKH PacTBOPOB KapIHOILJICTHH M KPOBH B KOPOHAPHBII CUHYC TAIEHTa BO BPEMs IIPOLIEITYD
HICKYCCTBEHHOT'O KPOBOOOPAILICHUS.

OT0 yCcTpoHCTBO MpeJHa3HAYeHO ISl HCTIONB30BAHUS CEPIICUHO-COCYTUCTBIM XUPYPIOM H
NpeJHa3HaYeHO AJIsl HCIIOIb30BaHMsl y MAIIEHTOB, IIEPEHECIINX OMEPALHIO 10 UCKYCCTBEHHOMY
KpOBOOOpaIleHHIO.

IIpoTuBonoxkazanus
OTO0 yCTpOICTBO HE MpeIHA3HAUYEHO JUIs HCIIOIB30BaHMs, 32 UCKIIOUEHUEM CITy4aeB, YKa3aHHbIX BBIIIE.
Ipeaynpexaenns

Ilepen ucrnosnp30BaHNEM BHUMATEIBHO IPOYTUTE BCE MPELYIIPERKACHHSL, MEPBI IIPEIOCTOPOKHOCTH U
MHCTPYKLIUH.

XpaHHUTbh B CYyXOM MecTe Ipu Temnepatype Huxe 40°C.

D10 000pyI0BaHUE TPEAHAZHAYCHO TOJIBKO JUIsl KPATKOCPOYHOTO UCIOIB30BaHMsI (< 6 4acoB).
COoOTBETCTBYIOIIEE UCTIOIF30BAHUE 3TOTO YCTPOMCTBA JJOIKHO PaCCMaTPUBAThCA MOJIb30BaTENEM,
UCXOJIS U3 MEAMIIMHCKOMN MOJITOTOBKH, OMbBITA, THIIA MPUMEHICMOM MPOIIEAYPHI, & TAKXKE MPEUMYIICCTB U
PHCKOB, CBSI3aHHBIX C HCIIOIB30BAHUEM YCTPONCTBA JIJIsl KAXKIOT0 NMalueHTa. BeTaBbTe KareTep nepen
HAYaJIOM IOJHOTO IYHTHPOBAHHUS, YTOOBI M30€XkKAaTh MONaJaHus BO3/IyXa B IPABOE MPEACEPIUC UITH
KOpoHapHkI cuHyc. CoOJFoIaliTe OCTOPOKHOCTE TPY BBEACHUN KaTeTepa M MAHUIYJISAIUAX C CEPALIEM,
MOKa KaTeTep HaXOUTCS Ha MECTE, YTOObI CBECTH K MUHUMYMY TPaBMYy KOPOHAPHOI'O CHHYCA.

HMHCTPpYKUUH 0 IPUMEHEHUI0

W3Brnexure npruOOp U3 yHaKOBKHU, UCIOJIb3Ys aCENTHYECKYIO TEXHUKY. Eclin ynakoBka HOBpexaeHa, He
UCIIOJIb30BaTh yCTPOMCTBO, TAK KAK CTEPUIIBHOCTH MOKET ObITh HapymeHa. He crubaiite ctumner nog
OCTPBIM YTJIOM.

[TomecTuTe KUCETHBIM OB AMMHOMN 1 ¢M B cepelliHe BEpXHEHN YacTH MpaBOro npeacepaus u cuenaire
HeOOJIBIITYI0 aTPHOTOMHUIO Yepe3 KHCETHBIN 1I0B. [lepemMecTnTe KaHIOMI0, €CIIM BO3HUKAET
conpoTtuBieHue. Hu B koeM ciydae He BBOAUTE KaHIOIIO B KOPOHAPHBIN CUHYC cUIION. JI7s1 BBeIeHus
KOHTPOJIMPYWUTE KAHIOJIIO JIEBOM PYKOM, B TO BpeMs KaK IPABbIA yKa3aTeJbHbIN Majel] IOMEIAeTCs Ha
creike HIIB u AB-60opo3nku can3y. HakoOHeUHUK KaHIOIH CIIEAYeT MIPIIOKHUTh K MaJIbITy, a 3aTeM
MIPOBECTH U PACIIONIOKUTH B KOPOHAPHOM CHHYCE.

3aropHbIil KpaH JTMHAW KOHTPOJIS JABJICHUS JOJDKEH OBITh IPUCOSAMHEH K CUCTEME KOHTPOJIS JABIICHMS,
ybenuTech, 9TO U3 JIMHUN KOHTPOJISI JABJICHUS yJaIeH BECh BO3LyX. Pa30kMuTe KOPIyC KaHIONH U
MIOJICOEIMHUTE €T0 K 3aM0JHEHHON JIMHUN JIOCTABKU KapHOIUIETHH, yOeuTeCh, 4TO BHYTPU TPYOKH HITH
KaHIOJIM HET BO31lyXa. Tenepb OTKpOMTE 3alI0OpHBIN KPaH KOHTPOJIS JaBJIEHUS.

[Tocne mepexxatwsi a0PTHI MOCTEIICHHO HAYMHAWTE PETPOTPagHyIo0 Kapauorieruto. Habmroaiite 3a
JIaBJICHHEM B KOpOHapHOM cuHYyce. [lomkHa HabmogaTbca KpacHast OKpacka KOPOHAPHBIX BEH Ha
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HepezLHeﬁ MOBCPXHOCTHU CCpAlla, a TAKIKC CHUHAA OKpACKa KOPOHAPHBIX apTCpI/Iﬁ IpU UCIIOJIb30BaHUHU
KpOBHHOﬁ KapaAuOoIlJICTuu.

Conepxut au(2-3tanrexcun)ranar (21 D).
OnHopa3oBbli
TonbpKO OHOPA30BOE MCIIOIB30BAHHE.

He ucnonp3yiiTe MOBTOPHO U HE CTEPUITU3YITE 3TO YCTPOUCTBO MOBTOPHO. [IoBTOpHOE HUCTIOIBE30BaHKE
WJIM TOBTOPHAS CTEPUIIU3AIIMSI MOTYT HapPYIIUTh CTPYKTYPHYIO IIEJIOCTHOCTh YCTPOHCTBA U/ CO31aTh
PHUCK 3arps3HEHHs] YCTPOUCTBA.

CTepuIbHBINA U alMpPOTeHHBIH.

s nonyuenust 0onoaHumenbHoU uHGopmMayuu u/uiu 6 cryyae pekiamayui, HeUCnpasHoCmu ui 106020 cepbe3H020
UHYUOEHMA, KOMOPbLI NPOU30ULEN 8 OMHOUEHUY UCTIOTB308AHUA IMO020 YCmpolicmea, noxcanyiicma, ceéaxcumecsy ¢ ANDOCOR,
UCNONB3YS, KOHMAKMHYIO UHPOPMAYUIO, YKA3AHHYIO 8 ImMou HHCMpPYKyuu no npumeHeHuio.
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Aunddy3op razosbii

Onucanue

Huddysop razoserit cocrout u3 [IBX TpyOku, KoTopast MOXKET OBITh MOAKIIOYEHA K HCTOYHUKY
CO2 unu apyroro rasa, ¢ 0akTepuaabHbIM GUIBTPOM U XOPOIIO BHIPAXKEHHON OPUCTOM
poOKoii, KoTopasi OyJeT paccenBaTh ra3 MakKCUMaIbHO HIMPOKO U TOYHO.

IToka3zanus k NPUMEHCHUIO

Huddy3op razoBelil npeHa3HAYCH 711 HHTPAONIEPAIMOHHON BeHTHISIUU panbl ¢ CO2 BO
n30exaHue BO3yIIHON SMOOINHN 1 0aKTEPHOIOTMUECKON KOHTAMUHALIMK BO BpeMsl oreparuil
Ha OTKPBITOM Cep/lle.

3T0 yCTPOHCTBO MPEAHA3ZHAYECHO JUIsl UCIIOIB30BAHUS CEPACYHO-COCYIUCTHIM XUPYPIOM H
NpeIHa3HAYeHO /ISl UCTIOJIb30BaHUA y MAIIEHTOB, IEPEHECIINX OMEPALUIO 0 HCKYCCTBEHHOMY
KpOBOOOpAIIEHHUIO.

IIpoTuBONOKAa3aHMS

3T0 YCTpOﬁCTBO HC NIPEAHA3HAYCHO JJISI UCITIOJIb30BAHUA MHAYC, KaK YKa3aHO BBILIC.

Hpenynpexaenus

Ilepen ucnoap30BaHMEM BHUMATEIBHO IIPOYTUTE BCE MPELYIPEKACHUS, MEPBI
IIPEAOCTOPOKHOCTH U HHCTPYKIIMH.

XpaHUTh B CyXOM MecTe pu Temmeparype Huxe 40°C.
Cognepxut nu(2-stunrexcun)dranar (20 D).
WHCTpyKIIUY TI0 TPUMEHEHHIO

IHoaroroska

1. OGecnieubTe OCTYMHOCTH UcTouHKUKA CO2 pon3BOoAUTENBbHOCTRIO 10 11/MUH uepe3
pacxoJioMep Ha BECh MPEAINoaraeéMbplii Iepuo1 padboThI.

2. Pacxogomep foiKeH OBITh MOKIIOUEH K PETYIISTOPY JAABJICHHS WIH COAepKaTh ero. Padouee
nasiaeHne raza CO2 qomKkHO cocTaBiarh oT 3,5 mo 4,5 klla.

3. ITomecTuTe 4acThb KOopmycCa B HUKHIOIO 4aCThb OHepaHHOHHOﬁ PpaHbI. Coraurte y3KPII>i jIaHr
Tak, YTOOBI YaCTh Kopyca Haxoqujiacb NpUMEPHO Ha 5 CM HUXeE Kpas paHbI.

4. 3akpenuTe MIIaHT.
5. I[logcoennuuTe OTKPHITYIO YACTh HIIMPOKOTO MIJIAHTA K pacX0I0MEpY.
3amyck M mojayda rnotroka

1. 3anmyctute notok CO2 co ckopocThio 10 1/MUH B TeueHHe He MeHee | MUHYTHI 10 OTKPBITUS
Cepua U KPYIHBIX KPOBEHOCHBIX COCY/IOB.

2. HOII,Z[Cp)KHB&fITG nopavy 10 A0 TEX MMOop, IMoKa cepaAnuec U OCHOBHLIC KPOBCHOCHBIC COCY/IbI HE
6y,Z[y'T 3aKPbITHI. 3aTeM BBEIKIIOYHUTE nogavy.
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3. Ecnin KopIryc NOJTHOCTBIO MMPOMMTAIICS JKUIKOCTBIO, KPAaTKOBPEMEHHOE CIIaBIIMBaHNE KOpPITyca
BOCCTaHOBUT €r0 (DyHKIIHH.

4. N306eraiiTe HCIOIB30BaHUS CKOPOCTU OTCOCA, MPEBBINIAIONICH cKOpOoCcTh nmoToka raza CO2. B
IMPOTHUBHOM CJIy4a€ CYHICCTBYCT PUCK IOINNaJaHWsA KOMHATHOT'O BO3yXa B OIICPAlIMOHHYTO
TIOJIOCTb.

[Tocne ucnonb3zoBaHus
1. Yrunusupyiite ra3oBbiii 1uddy30p Tak ke, Kak 1 MaTepHabl, 3arpsi3HEHHbBIE KPOBBIO.

2. I'azoBblit Auddy30p NpeaHazHAYECH TOJIBKO AJIs OJTHOPA30BOT0 UCIOIb30BaHUS U HE
MOJJIC)KUT OYUCTKE U TTOBTOPHOMY HCIOJIb30BaHUIO.

OnHopa3oBbIii

ToJIbKO 0JHOPa30BOE UCIIOIB30BaHKE. He ncronp3yinTe NOBTOPHO U HE CTEPUIIU3YHTE ITO
yCTpOHCTBO NOBTOPHO. [I0BTOpHOE MCIIONBb30BaHUE WM TOBTOPHAS CTEPUIIN3ALMS MOTYT
HapyIUTh CTPYKTYPHYIO LIEIOCTHOCTh YCTPOMCTBA M/UIIU CO31aTh PUCK 3arps3HEHUS
YCTPOHCTBA.

CrepuinbHbIN U aMpOr€HHBIN.
I"apanTus u orpaHuYeHre OTBETCTBEHHOCTH

1. [TpousBoauTENb TAPAHTUPYET, YTO Ta30BBINA AU(PHY30p U3TOTOBIECH B COOTBETCTBUU C
3asBJICHHBIMHU CIIeU(UKALUIMU U B COOTBETCTBUM C HaJyIeXkallel Mponu3BOJCTBEHHON
MPAKTUKOM, a TAaKKe HOPMATUBHBIMHU TPEOOBAHUSIMHU.

2. M3roToBuTeNb OECIIATHO 3aMEHUT ra30BbIi TU( Y30, UMEIOIINIT TPON3BOACTBEHHBIN
nedeKT, IpH yCIIOBUH, YTO OH OyIeT OOHAPYKEH U 0 HeM OYyJeT COOOIICHO B TeUCHUE 6 MECSIIEB
1I0CJIE TTOCTABKH, a TaKXkKe OyJeT yKa3zaH HOMEp MapTHU U3CIHsL.

3. MBI He HeceM HMKaKoW OTBETCTBEHHOCTH 3a yIIepO, HaHECEHHBIH MepcoHally WM UMYLIECTBY
B PE3yJIbTAaTE HENPABUIBHOIO IPUMEHEHNS WM XpaHeHus npoaykra. [Iperensun k
OTBETCTBEHHOCTH HE MPUHUMAIOTCSI, €CIIU ra30BbIi 1ud(y30p NpuMeHseTcs, HECMOTPs Ha
MOBPEXACHHYIO YIIAKOBKY WJIM UCTEK CPOK CTEPUIIBHOCTH.

Jlnis mosy4eHus: JONOIHUTEIbHOW HH(POPMALUU W/UIIH B CIIy4ae peKjJaMalii, HeMCIPAaBHOCTH
WK JTI000T0 CEPbE3HOT0 MHIUIEHTA, KOTOPBIH MPOU30I1IeN B OTHOIIECHUH UCTIOJIb30BaHUS 3TOTO
yCTpOMCTBa, noxainyicra, cesxxutech ¢ ANDOCOR, ucnonb3yst KOHTaKTHYIO HH(pOpMaIHIO,
YKa3aHHYIO B 9TOM MHCTpyKIMH 110 TPUMEHEHUIO.
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AHIOKOD
Kpyucotmaok 9
B-2320 XoorcrpateH
benbrus
T +32 (0)3 380 15 95
@ +32 (0)3 380 1590
info@andocor.com

www.andocor.com
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