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Medtronic

Bio-Medicus™

Femoral Cannula and Introducer
Femoralni kanyla a zavadéc¢
Kanyle og indferer til larbenet
Femoralkanule und Einfuhrhilfe
Mnplaia kKAvouAa kat eloaywyEag
Cénula e introductor femorales
Femoraalikanyyli ja sisdanvieja
Canule et introducteur fémoraux
Femoralis kanll és bevezetd
Cannula femorale e introduttore
Femorale canule en introducer
Femoral kanyle og innfarer
Kaniula udowa z introduktorem
Canula femoral e introdutor
BeapeHHas KaHons U MHTpoablocep
Larbenskanyl och -introducer
Femoral Kanil ve introdiiser

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Bio-Medicus, Cortiva, Medtronic
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Explanation of symbols on package labeling * Vysvétleni symboll uvedenych na stitcich baleni * Forklaring
til symbolerne pa emballagens maerkater ¢ Erlauterung der Symbole auf der Verpackung * Etegrjynon twv
GUPBOAWYV 0T oNpavon TG cuckevaciag ¢ Explicacion de los simbolos que aparecen en la
documentacion del envase ¢ Pakkausetiketin symbolien selitykset * Explication des symboles des
étiquettes sur 'emballage * A csomag cimkeéin lathaté szimbélumok jelentése ¢ Spiegazione dei simboli
presenti sulle etichette della confezione * Verklaring van de symbolen op de verpakkingslabels ¢ Forklaring
av symboler pa pakningen ¢ Objasnienie symboli znajdujacych si¢ na etykietach opakowania ¢ Explicagcao
dos simbolos na documentacao da embalagem ¢ MoAcHeHHe K CUMBO/IaM Ha 3TUKETHaX YNaKOBKHU *
Forklaring av symboler pa forpackningsmérkningen « Ambalaj etiketindeki sembollerin agiklamalari

Refer to the outer package label to see which symbols apply to this product. « Symboly, které se vztahuji k tomuto
vyrobku, naleznete na Stitku na vnéjsi strané obalu. ® Se maerkaten pa den ydre emballage for de symboler, der geelder
for dette produkt. » Welche Symbole fiir dieses Produkt zutreffen, entnehmen Sie bitte dem Etikett auf der Verpackung.
* AvaTp€ETe 0NV ETIKETA TNG EEWTEPIKNG CUOKELAOIAG Yla va SeiTe TIola GUMBOAA LOXVUOUV YLa TO TIAPOV TIPOIOV.
Consulte la etiqueta del envase exterior para comprobar qué simbolos son aplicables a este producto.  Katso
ulkopakkauksen etiketista, mitka symbolit koskevat tata tuotetta. « Se référer a I'étiquette sur lemballage extérieur
pour savoir quels symboles s’appliquent a ce produit. ® A termékre vonatkozé szimboélumok a csomagolason
talalhatok. « Fare riferimento all’etichetta sulla confezione esterna per sapere quali simboli si applicano a questo
prodotto. e Controleer het label op de buitenverpakking om te zien welke symbolen op dit product van toepassing zijn.
Se pa etiketten pa den ytre pakningen for & fastsla hvilke symboler som gjelder for dette produktet. » Nalezy zapozna¢
sie z etykieta na zewnetrznym opakowaniu, aby okresli¢, ktére symbole dotycza niniejszego produktu. ¢ Consultar a
etiqueta exterior da embalagem para ver quais os simbolos que se aplicam a este produto. ® CM. Ha 3TUKeTKe
BHELLHEW YNaKoBKW, Kakne CUMBOJ/Ibl MPUMEHMMbI K AaHHOMY NpoAyKTY. * Se etiketten pa ytterférpackningen for de
symboler som géller denna produkt. « Bu iriinde hangi sembollerin gegerli oldugunu gérmek icin dig ambalaj etiketine

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

symbol znamena, Ze zafizeni zcela splfiuje pozadavky smérnice Evropské rady MDD: 93/42/EHS. ¢
Conformité Européenne (Europaeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder
Det Europeeiske Rads direktiv om medicinsk udstyr: 93/42/EQF. « Conformité Européenne
(Europaische Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das Geréat allen Vorschriften der europaischen
Richtlinie 93/42/EWG flr Medizinprodukte entspricht. ¢ Conformité Européenne (Evpwraikr)
Zuppépdwon). To sUPBOAO AUTO onuaivel OTL TO TIPOIOV CUPHOPDWVETAL TTIANPWS KE TNV Eupwraikn
Odnyia epi atpotexvoAoyIkwV Tipoidvtwyv: 93/42/EOK. » Conformité Européenne (Conformidad
Europea). Este simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente la Directiva 93/42/CEE del Consejo
Europeo relativa a los productos sanitarios. ® Conformité Européenne (eurooppalainen
vaatimustenmukaisuus). Tama symboli tarkoittaa, etta laite on kaikilta osin Euroopan unionin neuvoston
laakintalaitedirektiivin 93/42/ETY mukainen. « Conformité Européenne. Ce symbole signifie que
I'appareil est entiérement conforme a la Directive européenne MDD : 93/42/CEE. * Conformité
Européenne (Europai Megfeleléség). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkoz teljes mértékben
megfelel az Eurépai Tanacs orvostechnikai eszkz6krél sz6lé 93/42/EGK iranyelvének. » Conformité
Européenne (Conformita europea). Questo simbolo indica che il dispositivo € conforme alla Direttiva
europea MDD 93/42/CEE. » Conformité Européenne (Europese Conformiteit). Dit symbool betekent dat
het product volledig voldoet aan richtlijn van de Europese Raad MDD: 93/42/EEG. * Conformité
Européenne (samsvar med europeisk standard). Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i
samsvar med EU-direktiv MDD: 93/42/EQF. « Conformité Européenne (Zgodno$é z normami Unii
Europejskiej). Ten symbol oznacza, ze urzadzenie spetnia wszystkie wymogi dyrektywy Rady
Europejskiej 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych. ¢ Conformité Européenne (Conformidade
Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo esta em total conformidade com a Diretiva do
Conselho Europeu MDD: 93/42/CEE. » Conformité Européenne (EBponelickoe cooTBeTCTBUE). DTOT
CMMBO/ 0603HaYaeT, 4TO YCTPOMCTBO NOIHOCTLIO COOTBETCTBYET Tpe6oBaHWAM EBponeicKoro
Coto3a. * Conformité Européenne (Europeisk standard). Dennasymbol betyder att utrustningen helt
foljer radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter. «Conformité Européenne (Avrupa
Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin Avrupa Konseyi DirektifiMDD: 93/42/EEC ile tamamen
uyumlu oldugu anlamina gelir.

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

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

® Do not reuse » Nepouzivejte opakované * Ma ikke genbruges « Nicht wiederverwenden » Mnv
enavaypnotporioteite  No reutilizar » Al4 kayta uudelleen ¢ Ne pas réutiliser ¢ Kizarélag egyszeri
hasznélatra * Non riutilizzare * Niet opnieuw gebruiken » Skal ikke brukes flere ganger ¢ Nie stosowa¢
ponownie * Nao reutilizavel » He ucnonb3osatb noBTOpHO * Farinte ateranvandas ¢ Yeniden kullanmayin
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Do not resterilize » Neprovadéjte resterilizaci » Ma ikke resteriliseres ¢ Nicht resterilisieren « Mnv

% enavanootelpwveTe * No reesterilizar ¢ Ald steriloi uudelleen ¢ Ne pas restériliser » Nem
Ujrasterilizalhat6 * Non risterilizzare * Niet opnieuw steriliseren  Skal ikke resteriliseres * Nie
sterylizowa¢ ponownie * Nao reesterilizar ® He ctepnnnsosarb nosTopHo * Far inte omsteriliseras ¢
Yeniden sterilize etmeyin

Use-by date  Datum pouzitelnosti ® Kan anvendes til og med ¢ Verwendbar bis ® Huepopnvia «Xprjon
€wg» * Fecha de caducidad ¢ Viimeinen kayttdpaivaméaaréa ¢ Date de péremption e Lejarati id6 ¢
Utilizzare entro » Uiterste gebruiksdatum e Siste forbruksdag ® Termin przydatnosci do uzycia * Utilizar
antes da data ® Cpok rogHocTu  Utgangsdatum ¢ Son kullanma tarihi

Do not use if package is damaged ¢ Nepouziveijte, je-li obal poSkozeny ¢ Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget » Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist » Mn xpnoworoleite
€dv n ouokevaoia urtootei {npid © No utilizar si el envase esta dafiado * Ala kayta, jos pakkaus on
vaurioitunut ® Ne pas utiliser si 'emballage estendommagé ¢ Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sériilt ¢
Non utilizzare se 'imballaggio non & integro * Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is ® Skal ikke
brukes hvis pakningen er skadet ® Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone ¢ N&o utilizar se a
embalagem estiver danificada * He ncnonbsoBartb, ec/im ynakoBka nopexaeHa ¢ Far ej anvandas om
férpackningen ar skadad * Ambalaj hasarliysa kullanmayin
LOT Lot number » Cislo $arze » Partinummer « Losnummer ¢ Api8ug raptidag » Nimero de lote » Eranumero
* Numéro de lot  Tételszam ¢ Numero di lotto ¢ Partijnummer  Lotnummer ® Numer partii produkcyjnej
Numero de lote * Homep naptum ¢ Lotnummer © Lot numarasi
Quantity » MnoZstvi » Antal  Menge ¢ Mocdtnta * Cantidad * Maara » Quantité « Mennyiség * Quantita ¢
Aantal ¢ Antall * llo$¢ » Quantidade * Konnyectso © Antal  Miktar

@DCI

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

| USA For US audiences only ® Pouze pro uzZivatele v USA ¢ Geaelder kun i USA ¢ Gilt nur flir Leser in den USA ¢
Movo yia eAdteq evtog Twv HIMA ¢ Solo aplicable en EE. UU. ¢ Koskee vain Yhdysvaltoja ® Ne
s’applique qu’aux Etats-Unis « Csak egyesiilt allamokbeli felhasznaldknak * Esclusivamente per il
mercato statunitense ¢ Alleen van toepassing voor de VS ¢ Gjelder kun USA ¢ Dotyczy tylko odbiorcow
w USA ¢ Aplicavel apenas aos EUA » Tonbko ans CLUA « Géller endast i USA e Yalnizca ABD’deki
kullanicilar igin

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

m Catalog number » Katalogové cislo « Katalognummer » Katalognummer ¢ Ap18u6¢ kataAoyou * NUmero

de catalogo * Luettelonumero ® Numéro de référence * Kataldgusszam ¢ Numero di catalogo ©
Catalogusnummer ¢ Artikkelnummer « Numer katalogowy « Nimero de catalogo ® Homep no karasory ¢
Katalognummer ¢ Katalog numarasi

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

I Manufacturer ¢ Vyrobce ¢ Fabrikant ¢ Hersteller e Kataokevaotrg * Fabricante ¢ Valmistaja ¢ Fabricant
Gyarto « Fabbricante ¢ Fabrikant ¢ Produsent ¢ Producent ¢ Fabricante ¢ lMpoussogutens ¢ Tillverkare
Uretici
Guidewire * Vodici drat » Guidewire * Fiihrungsdraht ¢ O8nyo6 oUppa * Guia * Ohjainvaijeri © Fil-guide *
Vezet6drét » Filo guida ® Voerdraad ¢ Ledevaier ® Prowadnik ¢ Fio-guia ¢ MpoBogHuK ¢ Ledare ¢ Kilavuz
tel

| B

—

|

Bio-Medicus cannula ¢ Kanyla Bio-Medicus ¢ Bio-Medicus kanyle ¢ Bio-Medicus Kaniile ® KdvouAa
Bio-Medicus ¢ Canula Bio-Medicus * Bio-Medicus-kanyyli ® Canule Bio-Medicus ¢ Bio-Medicus kandil ¢
Cannula Bio-Medicus  Bio-Medicus-canule ¢ Bio-Medicus-kanyle ¢ Kaniula Bio-Medicus ¢ Canula
Bio-Medicus * KaHtonsa Bio-Medicus * Bio-Medicus-kanyl ¢ Bio-Medicus kanul

Cannula introducer * Zavadéc kanyly » Kanyleindferer ¢ Kanileneinfihrhilfe  Elcaywyéag kavouAag ®
Introductor de la canula ¢ Kanyylin sisdanvieja ¢ Introducteur de canule ¢ Kaniilbevezeté ¢ Introduttore
per cannula * Canule-introducer » Kanyleinnfgrer ® Introduktor kaniuli * Introdutor de canula ¢
MHTpoabtocep KaHonm ® Kanylintroducer ® Kanil introdiseri

Straight connector * Rovny konektor ¢ Lige konnektor « Gerader Konnektor ¢ EuBUg oUvdeopog ¢
Conector recto ¢ Suora liitin ® Connecteur droit ® Egyenes csatlakozé ¢ Connettore diritto ® Rechte

i
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connector ¢ Rett kontakt » Ztagcze proste  Conector reto ¢ Mpamoit coeguHuTens * Rak koppling ¢ Diz
konektor

“Y” connector » Konektor ,Y“e "Y"-konnektor ® Y-Konnektor  20vdeopog oxrjpatog "Y" e Conector en “Y”
« Y-liitin  Connecteur en "Y" ¢ ,Y” csatlakozé » Connettore a "Y" » "Y"-connector ¢ Y-kobling ® Ztagcze typu
,Y” » Conector em “Y” ¢ Y-06pa3Hblit coeanHuTenb * Y-koppling © “Y” konektori

Straight connector with luer lock ® Rovny konektor s uzavérem Luer Lock ¢ Lige konnektor med luerlock ¢
Gerader Konnektor mit Luer-Lock ¢ EuBug oUvdeopog e aopdaAeta luer » Conector recto con
mecanismo Luer Lock ¢ Suoralliitin, jossa on luer lock ® Connecteur droit avec luer ® Egyenes csatlakoz6
luer zarral » Connettore diritto con chiusura luer lock ® Rechte connector met luerlock ¢ Rett kontakt med
luerlock ¢ Ztagcze proste z koricdwka Luer Lock ¢ Conector reto com fecho luer ¢ Mpsimoit coegnHuTeNb
C HaKoHe4HWKoM Jltoapa * Rak koppling med luerlock e Luer kilitli diiz konektér

ED Hemostasis cap * Uzavér pro zastavu krvaceni ¢ Haeemostasehaette ® Hdmostasekappe  Mwpa
K F—

LA

apootaong * Valvula hemostatica * Hemostaasisuojus ® Capuchon hémostatique * Zarékupak ¢
Cappuccio emostatico ® Hemostasedop * Hemostasepropp * Nasadka hemostatyczna ¢ Tampa
hemostatica * lfemocTaTmyeckumin Konnavok * Hemostaspropp ® Hemostaz kapagi

Catheter tip syringe * Stfikacka s hrotem katétru ¢ Kateterspidssprojte ® Katheterspitzenspritze ¢
2Uptyya dkpou kabetrpa ¢ Jeringa con punta para catéter ¢ Katetrikarkinen ruisku  Seringue avec
extrémité du cathéter  Katéterfecskendd ¢ Siringa con punta per catetere ¢ Kathetertipspuit ® Sproyte
med kateterspiss ¢ Strzykawka z koricéwka cewnikowg ¢ Seringa de ponta de cateter ¢ LLinpuy, ans
KOH4YMKa KaTeTepa * Spruta med kateterspets ¢ Kateter uglu enjektor

T

Introducer needle, 18 gauge * Zavadé¢, 18 gauge * Indferingsnal, 18 gauge ¢ Einflihrnadel, 18 Gauge ®
BeAdva elcaywyéa, 18 gauge * Aguja introductora de calibre 18 » Siséanvientineula, 18 G »
Aiguille-guide, 18 Ga * Bevezetétl, 18 G-s ¢ Ago introduttore calibro 18  Introducernaald, 18 gauge ©
Innfaringsnél, 18 gauge  Igta do wprowadzania - 18 G * Agulha introdutora, calibre 18 «
Wrna-uHtpogptocep, kanuop 18 G ¢ Introducernal, 18 gauge ¢ Introdiser ignesi, 18 gauge

(== Scalpel#11blade * Skalpel - ¢epel &. 11 * Skalpelblad nr. 11 « Skalpellklinge Nr. 11 « Nuotépt pe Aemida
ap. 11 ¢ Hoja de bisturi n.2 11 « Leikkausveitsen terd nro 11 ¢« Lame de scalpel n® 11 ¢ Szike, 11-es
pengével « Lama per bisturi n® 11 » Scalpelmes nr. 11 « Skalpellblad, nr. 11 * Skalpel z ostrzem nr 11 ¢
Lamina de bisturi n.2 11 ¢ Ckanbnenb ¢ nessvem Ne 11  Skalpell, blad nr 11 ¢ 11 no. nester bigak

o—— Vesseldilator s Cévni dilatator « Kardilatator » GefaBdilatator « AlaoToA£ag ayyeiwv » Dilatador de vasos
* Suonenlaajennin * Dilatateur de vaisseau * Ertagité ¢ Dilatatore vascolare * Vaatdilatator » Kardilatator
Rozszerzacz naczyn  Dilatador de vasos ¢ Paclumnputens cocyaos ¢ Kérldilatator « Damar dilatori
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1 Product description
Femoral cannula and introducer. (All contents are sterile/single-use only.)

These instructions for use apply to both uncoated cannulae and cannulae coated with Cortiva™ BioActive Surface.
Cannulae coated with Cortiva bioactive surface include a “CB” prefix in the model number. For more information
regarding Cortiva bioactive surface, see the insert “Information for Products with Cortiva BioActive Surface.”

2 Indications for use

These devices are to be used by a trained physician only. Cannulae are used to cannulate vessels, perfuse vessels or
organs and/or connect with accessory extracorporeal equipment. The cannula introducer is intended to facilitate
proper insertion and placement of the appropriate sized cannula within the vessel for cardiopulmonary bypass. These
products are intended for use for up to 6 hours.

3 Contraindications

There are no known contraindications for the use of the cannula, other than those generally contraindicated for
cardiopulmonary bypass. The cannula introducer is only to be used with the appropriate sized Bio-Medicus™
cannula. Use only as directed.

4 Warnings and precautions

* Read the instructions for use for all related extracorporeal devices prior to use.

¢ Each cannula and introducer is for single use only. Do not reuse or resterilize. Discard after use.

* This device was designed for single patient use only. Do not reuse, reprocess, or resterilize this product. Reuse,
reprocessing, or resterilization may compromise the structural integrity of the device and/or create a risk of
contamination of the device, which could result in patient injury, illness, or death.

¢ Do not autoclave.

* Do not use if the sterile package has been damaged or if the seal has been broken in any way.

¢ Do not use alcohol or alcohol-based fluids for lubrication.

¢ Attach and manipulate the cannulain such a manner as to prevent kinks or any restrictions that may alter flow such
as false lumen cannulation.

¢ Use caution when attaching the cannula to other devices in the extracorporeal circuit so as not to damage the
device being connected or the cannula.

* Clamping too close to the connector may damage the connector end.

* Do not clamp wire-reinforced sections. If wire-reinforced cannulae are used, clamping on reinforced sections may
result in permanent wall distortion and/or lumen collapse.

¢ Because the cannula wall is opaque due to the presence of the spring, be sure to completely walk the air out of the
cannula during the priming procedure.

¢ A cannulainserted into the left ventricle through the left atrium can perforate the left ventricular apex if undue
pressure is exerted by the tip.

* Take care to avoid overinsertion of the cannula and possible impingement of the cannula tip against the
vessel/ventricular/atrial walls.

¢ The use of cold solutions and cardioplegic agents, administered externally or via the coronary circulation, may
increase the stiffness of urethane plastic and contribute to ventricular perforation under conditions of cannula tip
pressure during manipulation of the heart.

* Forcing the introducer hub or hemostasis cap into the straight connector could result in stress cracking of the
connector.

* Do not attempt to cross-clamp the cannula with the introducer in place.

» Carefully monitor for signs of occlusion on both the inlet and outlet cannulae.

* The user assumes responsibility for any variations in extracorporeal procedures that could compromise the
intended use of this device.

¢ Thoroughly inspect the cannula prior to use to verify that the lumen and side holes (if applicable) are patent and
that the cannula has not been damaged or kinked.

* As with all medical devices, this device is to be used by a trained physician only.
* Dispose of the product according to hospital policy.

5 Adverse effects

This device, as do all extracorporeal blood system devices, has possible adverse effects, which include, but are not
limited to, embolic events and dislocation, infections, blood loss, and thrombus formation. Vessel damage and
complications at the puncture site may occur if the instructions for use are not followed.

7 English
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6 Sterilization

All Bio-Medicus cannulae are sterilized (EtO) prior to shipment. The lot number is designated on the outer package
label. This device should not be used if the sterile package has been damaged or if the seal has been broken.
Resterilization is not recommended under any circumstances as this device is intended for single use only.

7 Instructions for use

1. Sterile cannula should be placed into the vascular system according to standard surgical or percutaneous
techniques. Various sizes and shapes of cannulae are available in order to provide the physician the opportunity
of selecting the best cannula for each specific procedure. When it is determined that extracorporeal bypass is no
longer required, the cannulae are carefully removed from the vessels and their placement sites are repaired
according to standard surgical practice.

Note: The introducer has been designed to accommodate a 0.97 mm (0.038 in) diameter guidewire (not supplied
with the device).

2. Remove the femoral cannula and introducer from the shipping carton and inspect the protective package for
damage.

3. Using aseptic technique, open the protective package containing the cannula and introducer.

Note: Use the Bio-Medicus™ cannula insertion kit when performing percutaneous cannulation.

4. Insert the introducer into the lumen of the cannula through the straight connector.

5. Secure the introducer in place by firmly, but gently, pushing the hub of the Introducer into the straight connector.
Note: If a hemostasis cap is provided, firmly place it onto the straight connector of cannula. When the bold band
closest to the introducer hub is in alignment with the edge of the straight connector, the introducer tip and cannula
tip are at the same depth. (Refer to Figure 1)

6. When desired cannula placement has been achieved, remove the guidewire (if applicable) and the introducer.
Warning: Ensure the clamp is properly positioned on the cannula tubing between the tubing connector and
wire-reinforced sections. Clamping too close to the connector may damage the connector end. Clamping on
wire-reinforced sections may result in permanent wall distortion or lumen collapse.

Note: When the bold band closest to the vascular end of the introducer is visible at the edge of the straight
connector, the cannula can be safely cross-clamped.
Warning: Do not attempt to cross-clamp the introducer.

7. Slowly fill the remainder of the cannula tube with sterile priming fluid, displacing any air out through the tube
connector end before connecting fluid-filled tubing.

8. At the completion of the procedure, dispose of the product according to hospital policy.

8 Disclaimer of warranty (global)

ALTHOUGH THE PRODUCT HAS BEEN DESIGNED, MANUFACTURED, AND TESTED UNDER CAREFULLY
CONTROLLED CONDITIONS PRIOR TO SALE, THE PRODUCT MAY FAIL TO PERFORM ITS INTENDED
FUNCTION FOR A VARIETY OF REASONS. MEDTRONIC HAS NO CONTROL OVER THE CONDITIONS UNDER
WHICH THIS PRODUCT IS USED. THE WARNINGS CONTAINED IN THE PRODUCT LABELING PROVIDE
MORE DETAILED INFORMATION AND ARE CONSIDERED AN INTEGRAL PART OF THIS DISCLAIMER OF
WARRANTY. MEDTRONIC, THEREFORE, DISCLAIMS ALL WARRANTIES, BOTH EXPRESS AND IMPLIED,
WITH RESPECT TO THE PRODUCT, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY OF
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. MEDTRONIC SHALL NOT BE LIABLE TO
ANY PERSON OR ENTITY FOR ANY MEDICAL EXPENSES OR ANY DIRECT, INCIDENTAL, OR
CONSEQUENTIAL DAMAGES CAUSED BY ANY USE, DEFECT, FAILURE, OR MALFUNCTION OF THE
PRODUCT, WHETHER THE CLAIM IS BASED UPON WARRANTY, CONTRACT, TORT, OR OTHERWISE.
EXCEPT AS OTHERWISE AGREED TO IN WRITING BY AUTHORIZED MEDTRONIC PERSONNEL, NO
PERSON HAS ANY AUTHORITY TO BIND MEDTRONIC TO ANY REPRESENTATION OR WARRANTY WITH
RESPECT TO THE PRODUCT.

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

English 8
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1 Popis vyrobku

Femoralni kanyla a zavadéc¢. (Veskery obsah je sterilni/uréen pouze k jednorazovému pouziti.)

Tyto pokyny k pouziti se vztahuji na nepotazené kanyly i na kanyly potazené bioaktivnim povrchem Cortiva™. Kanyly
potazené bioaktivnim povrchem Cortiva jsou oznaceny predponou,,CB*“v €isle modelu. Dalsi informace o bioaktivnim
povrchu Cortiva uvadi pfiloha ,Informace tykajici se vyrobkl s bioaktivnim povrchem Cortiva“.

2 Indikace k pouziti

Tyto prostfedky smi pouzivat pouze vys$koleny lékaf. Kanyly se pouzivaji ke kanylaci cév a perfuzi cév nebo organt
a/nebo k pfipojeni pfislusenstvi zafizeni mimotélniho obéhového systému. Zavadéc¢ kanyly je uréen k usnadnéni
spravného zavedeni a umisténi kanyly odpovidajici velikosti do cévy pro kardiopulmonalni mimotélni obéh. Tyto
vyrobky jsou uréeny k pouZiti po dobu nejvy$e 6 hodin.

3 Kontraindikace
Nejsou znamy zadné kontraindikace pouZiti kanyly odliSné od vSeobecnych kontraindikaci kardiopulmonalniho

mimotélniho ob&hu. Zavadéd kanyly Ize pouzivat pouze s kanylou Bio-Medicus ™ pfislugné velikosti. PouZivejte pouze
v souladu s pokyny.

4 Varovani a bezpeénostni opatieni

* Pred pouzitim si pre¢téte navody k pouZziti pro vSechna souvisejici zafizeni pro mimotélni obéh.

¢ VSechny kanyly a zavadéce jsou ur€eny jen na jedno pouziti. Nepouzivejte opakované ani neresterilizujte. Po
pouziti zlikviduijte.

¢ Tento prostfedek je uréen k pouziti pouze u jednoho pacienta. NepouZivejte vyrobek opakované ani neprovadéjte
jeho renovaci nebo resterilizaci. Opakované pouziti, renovace nebo resterilizace mohou ohrozit strukturalni
integritu vyrobku a/nebo zpusobit riziko jeho kontaminace, coz by mohlo mit za nasledek zranéni, onemocnéni
nebo smrt pacienta.

¢ Nesterilizujte v autoklavu.

* Nepouzivejte v pfipadé, Ze byl poskozen sterilni obal nebo doslo k jakémukoli poruseni zataveni.

¢ Klubrikaci nepouzivejte alkohol ani tekutiny na bazi alkoholu.

* Kanylu pfipojte a manipulujte s ni tak, aby nedochazelo ke zkrouceni nebo jinym omezenim, ktera by mohla zménit
tok, jako je napfiklad kanylace faleSného lumen.

* P¥i pfipojovani kanyly k ostatnim zafizenim v mimotélnim okruhu postupuijte opatrné, aby nedoslo k poskozeni
pfipojovaného zafizeni nebo kanyly.

» Zasvorkovani pfili§ blizko u konektoru mtze poskodit konektorovy konec.

* Nezakladejte svorku na €asti vyztuzené dratem. V pfipadé pouziti kanyl vyztuzenych draty by mohlo mit pouziti
svorky u vyztuZzenych ¢asti za nasledek trvalou deformaci stény a/nebo zhrouceni lumenu.

¢ Protoze je sténa kanyly kvdli pruziné neprusvitna, ujistéte se, Ze béhem faze plnéni doslo k odstranéni veskerého
vzduchu z kanyly.

¢ Kanyla zavedena do levé komory pres levou sifi mize perforovat levy ventrikularni hrot, pokud hrot vyvine pfili§
velky tlak.

¢ Dbeijte, aby nedoslo k zasunuti kanyly pfili§ daleko a k moznému proniknuti hrotu kanyly do cévni, komorové nebo
sinové stény.

¢ Pouziti chladnych roztoku a kardioplegickych latek podavanych externé nebo prosttednictvim koronarniho obéhu
muze mit za nasledek zvyseni tuhosti uretanového plastu a prispét ke komorové perforaci pfi tlaku hrotu kanyly
béhem manipulace se srdcem.

¢ Zatlageni hrdla zavadéce nebo uzavéru pro zastavu krvaceni do rovného konektoru pfiliSnou silou mize zpusobit
prasknuti konektoru.

* NepokouSejte se zasvorkovat kanylu pfi zavedeném zavadédi.

¢ Peclivé monitoruijte pfiznaky okluze v pfivodni i odvodové kanyle.

¢ Zajakékoli odchylky pfi mimotélnich postupech, které by mohly ohrozit zamyslené pouziti tohoto prostfedku, nese
zodpovédnost uzivatel.

¢ Pred pouzitim kanylu dikladné prohlédnéte a ujistéte se, Zze lumen a (pfipadné) bo¢ni otvory jsou priichodné a ze
kanyla neni po$kozena ani ohnuta.

* Stejné jako v8echny ostatni zdravotnické prostfedky, smi tento prostfedek pouzivat pouze vySkoleny lékar.
» Zlikvidujte vyrobek podle predpist pfislusného zdravotnického zafizeni.

5 Nezadouci Gc€inky
Tento prostfedek, podobné jako v8echna ostatni zafizeni systému pro mimotéini krevni obéh, mlze vyvolat pfipadné

nezadouci Ucinky, mezi které mimo jiné patfi embolické pfihody a dislokace, infekce, ztrata krve a tvorba trombu. Pfi
nedodrzeni navodu k pouziti mdze dojit k poskozeni cévy a ke komplikacim v misté vpichu.

9 Cesky
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6 Sterilizace

Véechny kanyly Bio-Medicus jsou pfed odeslanim sterilizovany (EtO). Cislo $arze je vyznadeno na étitku na vnéjsim
obalu. Nepouzivejte prostfedek v pfipadé, Ze byl poskozen sterilni obal nebo doslo k poruseni zataveni. Opétovna
sterilizace se za zadnych okolnosti nedoporuéuje, protoze tento prostifedek je uréen pouze k jednorazovému pouZziti.

7 Navod k pouziti

1. Sterilni kanyla by méla byt zavedena do cévniho systému s pouzitim standardnich chirurgickych nebo
perkutannich technik. K dispozici jsou riizné velikosti a tvary kanyl, aby mél Iékaf moznost vybrat si nejvhodnéjsi
kanylu pro kazdou specifickou proceduru. Pokud je stanoveno, ze mimotélni obéh neni nadale potiebny, kanyly
se opatrné vyjmou z cév a mista, kde byly zavedeny, se oSetii béznymi chirurgickymi postupy.

Poznamka: Zavadéc je urcen pro vodici drat o praméru 0,97 mm (0,038 in) (neni dodavan spole¢né
s prostiedkem).

2. Vyjméte femoralni kanylu a zavadé¢ z prepravniho obalu a prohlédnéte ochranné baleni, zda neni poskozené.

3. Asepticky otevrete ochranny obal obsahuijici kanylu a zavadég.

Poznamka: Pfi provadéni perkutanni kanylace pouzivejte zavadéci sadu pro kanylu Bio-Medicus™.

4. Zasurte zavadéc¢ do lumenu kanyly skrz rovny konektor.

5. Zajistéte zavadé¢ na misté pevnym, ale jemnym zatlacenim hrdla zavadé¢e do rovného konektoru.
Poznamka: Byl-li dodan uzaveér pro zastavu krvaceni, pevné jej nasadte na rovny konektor kanyly. Pokud je
vyrazny pruh pobliz hrdla zavadé¢e zarovnany s okrajem rovného konektoru, je hrot zavadéce a hrot kanyly ve
stejné hloubce. (Viz Obrazek 1)

6. Bylo-li dosazeno potfebného umisténi kanyly, vyjméte vodici drat (je-li pouzivan) a zavadéc.

Varovani: Ovéfte, Ze je svorka spravné umisténa na hadi¢ce kanyly mezi konektorem hadi¢ky a ¢astmi
vyztuzenymi dratem. Zasvorkovani pfili§ blizko u konektoru muize poskodit konektorovy konec. Zasvorkovani
¢asti vyztuzenych dratem mliZze mit za nasledek trvalou deformaci stény nebo zhrouceni lumen.

Poznamka: Pokud je vyrazny pruh pobliz cévniho konce zavadéce viditelny na kraji rovného konektoru, Ize
kanylu bezpeéné zasvorkovat.

Varovani: Nepokouseijte se zasvorkovat zavadéc.

7. Nez pfipojite hadi¢ku naplnénou tekutinou, pomalu naplrite zbyvajici ¢ast hadi¢ky kanyly sterilnim plnicim
roztokem, ktery vytlaci vSechen vzduch skrz konektorovy konec hadicky.

8. Po dokonceni vykonu vyrobek zlikvidujte podle predpisu pfislusného zdravotnického zafizeni.

8 Odmitnuti zaruk (globalni)

ACKOLI BYL VYROBEK NAVRZEN, VYROBEN A PRED PRODEJEM TESTOVAN ZA PECLIVE
KONTROLOVANYCH PODMINEK, JE MOZNE, ZE U VYROBKU Z RUZNYCH DUVODU SELZE JEHO
ZAMYSLENA FUNKCE. SPOLECNOST MEDTRONIC NEMA ZADNOU KONTROLU NAD PODMiINKAMI, VE
KTERYCH SE VYROBEK POUZiVA. VAROVANI UVEDENA V DOKUMENTACI K VYROBKU POSKYTUJI
PODROBNEJSI INFORMACE A JSOU POVAZOVANA ZA NEDILNOU SOUCAST TOHOTO ODMITNUTI ZARUK.
SPOLECNOST MEDTRONIC PROTO ODMITA ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI ZARUKY ZA TENTO VYROBEK,
AT UZ PRIME NEBO PREDPOKLADANE, MIMO JINE VEETNE JAKYCHKOLI PREDPOKLADANYCH ZARUK
PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI K URCITEMU UCELU. SPOLECNOST MEDTRONIC NEODPOVIDA
ZADNE OSOBE ANI PRAVNIMU SUBJEKTU ZA JAKEKOLI ZDRAVOTNI VYDAJE NEBO PRIME, NAHODNE €I
NASLEDNE SKODY ZPUSOBENE POUZITiM, VADOU, SELHANiIM NEBO CHYBNOU FUNKCi VYROBKU, BEZ
OHLEDU NA TO, ZDA NAROK VYPLYVA ZE ZARUKY, SMLOUVY, PROTIPRAVNIHO CINU CI Z JINEHO
DUVODU. POKUD NENi AUTORIZOVANYMI PRACOVNIKY SPOLECNOSTI MEDTRONIC PISEMNE
SCHVALENO JINAK, ZADNA OSOBA NENi OPRAVNENA ZAVAZOVAT SPOLECNOST MEDTRONIC

K JAKYMKOLI PROHLASENIM NEBO ZARUKAM TYKAJICiM SE TOHOTO VYROBKU.

Vyjimky a omezeni zde uvedena nejsou zamyslena a nemaji byt v rozporu s platnym ustanovenim rozhodného prava.
Pokud bude kterakoli ¢ast nebo podminka tohoto odmitnuti zaruk shledana pfislusnym soudem jako protipravni,
nevynutitelnd nebo v rozporu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy, nema to vliv na platnost zbyvajici ¢asti tohoto odmitnuti
zaruk a vSechna prava a zavazky budou chapany a uplatnény tak, jako by toto odmitnuti zaruk neobsahovalo tuto
konkrétni ¢ast nebo podminku, ktera byla shledana neplatnou.

Cesky 10
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1 Produktbeskrivelse
Kanyle og indferer til larbenet. (Alt indhold er sterilt/kun beregnet til engangsbrug.)

Denne brugsanvisning geelder bade kanyler uden belaegning og kanyler belagt med Cortiva™ BioActive-overflade.
Kanyler, der er belagt med Cortiva bioactive-overflade, har et “CB” preefix i modelnummeret. Se flere oplysninger
vedrgrende Cortiva bioactive-overflade i indlaegget “Oplysninger vedrgrende produkter med Cortiva
BioActive-overflade”.

2 Indikationer for brug

Disse enheder ma udelukkende anvendes af leege med relevant uddannelse. Kanyler anvendes til at kannulere vener,
perfundere vener eller organer og/eller kan forbindes med tilhgrende ekstrakorporalt udstyr. Kanyleindfereren er
beregnet til at lette korrekt indfering og anleeggelse af en kanyle af egnet sterrelse i venen i forbindelse med et
kardiopulmonalt bypass. Disse produkter er beregnet til brug i op til 6 timer.

3 Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer i forbindelse med anvendelsen af kanylen bortset fra generelle
kontraindikationer i forbindelse med kardiopulmonale bypass-indgreb. Kanyleindfereren ma kun anvendes med en
Bio-Medicus™-kanyle af rette sterrelse. Ma kun anvendes i henhold til anvisningerne.

4 Advarsler og forholdsregler

¢ Laes brugsanvisningen til alle relevante ekstrakorporale enheder for brug.

* Hver kanyle og indfgrer er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke bruges igen eller resteriliseres. Kasseres efter
brug.

* Denne enhed er beregnet til engangsbrug pa en enkelt patient. Dette produkt mé ikke genanvendes,
genbehandles eller resteriliseres. Genanvendelse, genbehandling eller resterilisering kan kompromittere
enhedens strukturelle integritet og/eller skabe risiko for kontaminering af enheden, hvilket kan fore til
patientskade, sygdom eller ded.

* Ma ikke autoklaveres.
* Ma ikke anvendes, hvis den sterile pakke er beskadiget, eller hvis forseglingen er brudt.
* Der ma ikke anvendes alkohol eller alkoholbaserede vaesker til smaring.

* Kanylen skalftilsluttes og handteres pa en sddan made, at der ikke forekommer bgjninger eller sammensngringer,
der kan eendre flowet, som for eksempel falsk lumen indfering.

¢ Udvis forsigtighed, nar kanylen forbindes med andet udstyr i det ekstrakorporale kredslgb, saledes at det udstyr,
der forbindes, ikke bliver beskadiget - og ej heller kanylen.

* Afklemning for teet ved konnektoren kan beskadige konnektorenden.

¢ Tradforstaerkede omrader ma ikke afklemmes. Hvis der anvendes tradforsteerkede kanyler, kan afklemning pa de
tradforsteerkede omréder resultere i permanent beskadigelse af karvaeggen eller/og kollaps af lumen.

* Dakanylevaeggen er uigennemsigtig pa grund af fiederen, skal man serge for, at al luft lukkes ud af kanylen under
primingen.

* Enkanyle, der er indfert i venstre ventrikel gennem venstre atrie, kan perforere venstre ventrikels apex, hvis der
udgves et for stort tryk med spidsen.

¢ Undga at fere kanylen for langt ind, da dette kan medfere, at kanylespidsen rammer kar-/ventrikel-/atrieveeggene.

¢ Brug af kolde oplesninger og kardioplegiveesker, der tilfares eksternt eller via koronarkredslebet, kan ege
stivheden i uretanplastikken og medvirke til ventrikulaer perforering i tilfeelde af tryk fra kanylespidsen under
manipulering af hjertet.

* Huvis indferingsmuffen eller heemostasehaette med kraft indfgres i den lige konnektor, kan konnektoren revne pa
grund af belastningen.

* Forsag ikke at afklemme kanylen, nar indfareren sidder i.
¢ Kontrollér omhyggeligt for okklusion i bade indlgbs- og udlgbs-kanylerne.

* Brugeren patager sig det fulde ansvar for eventuelle sendringer i de ekstrakorporale procedurer, som kunne
teenkes at pavirke den tiltzenkte anvendelse af dette udstyr.

» Efterse kanylen omhyggeligt inden brug for at kontrollere, at lumenen og sidehullerne (hvis relevant) er dbne, og
at kanylen ikke er beskadiget eller kinket.

¢ |lighed med alt andet medicinsk udstyr ma dette kun anvendes af en erfaren lzege.

* Bortskaf produktet i overensstemmelse med hospitalets retningslinjer.

5 Bivirkninger

Denne enhed har ligesom andre ekstrakorporale blodsystemenheder mulige bivirkninger, som omfatter - men ikke er
begreenset til - emboli og lasrivelse, infektioner, blodtab og trombedannelse. Karskader og komplikationer ved
punkturstedet kan forekomme, hvis brugsanvisningen ikke falges.
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6 Sterilisering

Alle Bio-Medicus kanyler steriliseres (EtO) inden forsendelse. Partinummeret fremgar af maerkatet uden pa
emballagen. Dette udstyr ma ikke anvendes, hvis den sterile pakke er beskadiget, eller hvis forseglingen er brudt.
Resterilisering frarades i alle tilfeelde, da enheden kun er til engangsbrug.

7 Brugsanvisning

1.

7.

8.

Sterile kanyler skal anleegges i karsystemet i overensstemmelse med standard kirurgiske eller perkutane
teknikker. Kanylerne er tilgaengelige i forskellige starrelser og udformninger, sa laeger har mulighed for at veelge
den bedste kanyle til hver enkelt procedure. Nar det besluttes, at ekstrakorporalt bypass ikke leengere er
pakreevet, fiernes kanylerne forsigtigt fra karrene, og deres anbringelsessteder repareres i henhold til kirurgisk
standardpraksis.

Bemeerk: Indfareren er konstrueret til at passe til en guidewire (medfelger ikke) med en diameter pa 0,97 mm
(0,038 in).

. Fjern kanylen og indfereren til larbenet fra forsendelsesaesken, og kontrollér den beskyttende emballage for

skader.

. Abnden beskyttende emballage, der indeholder kanylen og indfereren, ved hjeelp af en aseptisk

fremgangsmade.
Bemaeerk: Anvend Bio-Medicus™-kanyleindferingsseettet, nar der udferes perkutan kannulering.

. Seetindfereren ind i kanylens lumen via den lige konnektor.
. Serg for, at indfereren er placeret korrekt ved fast, men forsigtigt, at skubbe indfarerens spids ind i den lige

konnektor.

Bemaeerk: Placér en eventuelt medfelgende heemostaseheette sikkert pa kanylens lige konnektor. Nar det brede
band nzermest indferingsmuffen er pa linje med den lige konnektors kant, er indfgrerens spids og kanylens
spidser i samme dybde. (Se Figur 1)

. Nar kanylen har den gnskede placering, skal guidewiren (hvis relevant) og indfereren fiernes.

Advarsel: Kontrollér, at klemmen er placeret korrekt pa kanyleslangen mellem slangekonnektoren og de
tradforsteerkede omrader. Afklemning for teet ved konnektoren kan beskadige konnektorenden. Afklemning pa
tradforstaerkede omrader kan fore til permanent beskadigelse af karvaeggen eller lumenkollaps.

Bemeerk: Nar det brede band naermest indfgrerens vaskuleere ende er synligti enden af den lige konnektor, kan
kanylen krydsafklemmes sikkert.

Advarsel: Forsog ikke at afklemme indfareren.

Fyld langsomt den resterende del af kanylergret med steril primingveeske, sa tilbageveerende Iuft fiernes via
rarkonnektorens ende, inden de vaeskefyldte slanger tilsluttes.

Nar indgrebet er gennemfert, skal produktet bortskaffes i overensstemmelse med geengs praksis pa hospitalet.

8 Ansvarsfraskrivelse (globalt)

SELVOM PRODUKTET ER BLEVET OMHYGGELIGT KONSTRUERET, FREMSTILLET OG AFPRGVET INDEN
SALG, KAN DER AF FORSKELLIGE ARSAGER VAERE RISIKO FOR, AT PRODUKTET IKKE FUNGERER EFTER
HENSIGTEN. MEDTRONIC HAR INGEN KONTROL OVER DE FORHOLD, SOM PRODUKTET ANVENDES
UNDER. ADVARSLERNE, SOM FREMGAR AF PRODUKTETS MARKATER, GIVER YDERLIGERE
OPLYSNINGER OG BETRAGTES SOM EN INTEGRERET DEL AF DENNE ANSVARSFRASKRIVELSE.
MEDTRONIC FRASKRIVER SIG DERFOR ALLE GARANTIER, BADE UDTRYKKELIGE OG
UNDERFORSTAEDE, MED HENSYN TIL PRODUKTET, HERUNDER, MEN IKKE BEGRAENSET TIL, ALLE
UNDERFORSTAEDE GARANTIER FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL.
MEDTRONIC ER IKKE ANSVARLIG OVER FOR NOGEN PERSON ELLER ORGANISATION FOR NOGEN SOM
HELST MEDICINSKE UDGIFTER ELLER NOGEN SOM HELST DIREKTE, TILFELDIGE ELLER
FOLGESKADER, DER ER FORARSAGET AF NOGEN FORM FOR BRUG, DEFEKT, FEJL ELLER
FUNKTIONSVIGT VEDRGRENDE PRODUKTET, UANSET OM KRAVET BYGGER PA GARANTIRET,
AFTALERET, ERSTATNINGSRET ELLER ANDET. MEDMINDRE DER FORELIGGER EN SKRIFTLIG AFTALE
MED BEMYNDIGET MEDTRONIC PERSONALE, HAR INGEN PERSON NOGEN SOM HELST BEMYNDIGELSE
TIL AT BINDE MEDTRONIC TIL NOGEN ERKLARING ELLER GARANTI | FORBINDELSE MED PRODUKTET.

Ovennzevnte undtagelser og begraensninger har ikke til hensigt at vaere i modstrid med ufravigelige bestemmelser i
geeldende lov, og de ma ikke fortolkes saledes. Hvis noget afsnit eller vilkar i denne ansvarsfraskrivelse af en
kompetent retsinstans anses for ulovligt, uden retskraft eller i modstrid med geeldende lovgivning, bereres den
resterende del af ansvarsfraskrivelsen ikke, og alle rettigheder og forpligtelser skal tolkes og handheeves, som om
denne ansvarsfraskrivelse ikke indeholdt det pageeldende afsnit eller vilkar, der anses for ugyldigt.
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1 Produktbeschreibung
Femoralkantile und Einflhrhilfe. (Der gesamte Inhalt ist steril/nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.)

Diese Gebrauchsanweisung gilt fir Kaniilen sowohl mit als auch ohne bioaktive Cortiva™ Oberflachenbeschichtung.
Modellnummern von Kaniilen, die mit der bioaktiven Cortiva Oberflache beschichtet sind, beginnen mit,,CB*. Weitere
Angaben zur bioaktiven Cortiva Oberflache finden sich in der Broschire ,Informationen zu Produkten mit bioaktiver
Cortiva Oberflache*.

2 Indikationen

Diese Instrumente sind ausschlieBlich zur Verwendung durch einen ausgebildeten Arzt bestimmt. Die Kanllen dienen
zur Kaniilierung von GeféBen, zur Perfusion von GeféBen oder Organen und/oder zum Anschluss an extrakorporale
Gerate. Die Kanuleneinfihrhilfe soll die korrekte Einflihrung und Platzierung einer Kanile geeigneter GroBe im Gefal
fir einen kardiopulmonalen Bypass erleichtern. Diese Produkte sind fiir die Verwendung bis zu 6 Stunden
vorgesehen.

3 Kontraindikationen

Es sind keine Kontraindikationen fiir den Gebrauch der Kanlile bekannt, auBBer denjenigen, die allgemein fir den
kardiopulmonalen Bypass gelten. Die Kaniileneinfihrhilfe darf nur mit der Bio-Medicus™ Kaniile der
entsprechenden GréBe verwendet werden. AusschlieBlich wie in der Gebrauchsanweisung beschrieben verwenden.

4 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Vor dem Gebrauch sind fir alle zugehdrigen extrakorporalen Geréate die Gebrauchsanweisungen zu lesen.

Alle Kaniilen und Einfiihrhilfen sind Einwegmaterial. Es darf weder wiederverwendet noch resterilisiert werden.
Nach Verwendung entsorgen.

Dieses Produkt ist zur Verwendung an nur einem Patienten bestimmt. Das Produkt darf nicht wiederverwendet,
aufbereitet oder resterilisiert werden. Eine Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisation kann die
strukturelle Integritat des Geréts beeintrachtigen und/oder unter Umsténden eine Kontamination des Geréts
bewirken, die wiederum zur Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten flihren kann.

Nicht autoklavieren.

Verwenden Sie dieses Produkt nicht, wenn die Sterilverpackung oder die Versiegelung in irgendeiner Weise
geodffnet oder beschadigt wurde.

Verwenden Sie keinen Alkohol oder auf Alkohol basierende Flissigkeiten zur Lubrikation.

Bei Anbringung und Handhabung der Kantile diirfen keine Knicke oder sonstigen Beeintrachtigungen des
Blutflusses, wie z. B. durch falsche Lumenkanlierung, entstehen.

Gehen Sie beim AnschlieBen der Kanile an andere Gerate des extrakorporalen Kreislaufs vorsichtig vor, damit
das angeschlossene Gerét oder die Kanile nicht beschéadigt wird.

Wird die Klemme zu nahe am Konnektor gesetzt, kann das Konnektorende beschadigt werden.

Die Klemme darf nicht Gber drahtverstarkten Abschnitten gesetzt werden. Dies kann bei Verwendung von
drahtverstérkten Kanllen zu dauerhafter Wandverformung und/oder zum Lumenkollaps fiihren.

Da die Kaniilenwand aufgrund der Feder opak ist, muss beim Fillvorgang darauf geachtet werden, dass die Luft
vollstdndig aus der Kanle austritt.

Eine durch das linke Atrium in den linken Ventrikel eingefiihrte Kandlle kann den linken Ventrikelapex perforieren,
wenn durch die Spitze unzuléssiger Druck ausgelbt wird.

Achten Sie darauf, dass die Kaniile nicht zu weit eingefiihrt wird und die Kanilenspitze nicht gegen die Gefas-,
Ventrikel- oder Atriumwande stoB3t.

Die Verwendung von kalten Lésungen und Kardioplegiemitteln, die extern oder Uber den Herzkreislauf
verabreicht werden, kann den Urethankunststoff verfestigen und zur Ventrikelperforation fihren, wenn die
Kantulenspitze wahrend des Eingriffs Druck auf das Herz austibt.

Eine gewaltsame Einflihrung des Ansatzes der Einflhrhilfe oder der Himostasekappe in den geraden Konnektor
kann zu Spannungsrissen am Konnektor fiihren.

Versuchen Sie nicht, bei angebrachter Einfuhrhilfe die Kanlle abzuklemmen.
Achten Sie sorgféltig auf eine mogliche Blockierung der arteriellen und der vendsen Kantile.

Der Anwender tragt die Verantwortung fiir alle Abweichungen bei extrakorporalen Eingriffen, die den
vorgesehenen Gebrauch dieses Gerats beeintrachtigen kdnnten.

Uberpriifen Sie die Kantile vor der Verwendung griindlich und stellen Sie sicher, dass das Lumen und, sofern
vorhanden, die seitlichen Lécher durchgangig sind und die Kanule nicht beschadigt oder geknickt ist.

Wie alle medizinischen Gerate darf dieses Gerat nur durch einen ausgebildeten Arzt verwendet werden.
Entsorgen Sie das Produkt geman den in lhrer Klinik geltenden Vorschriften.
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5 Unerwiinschte Nebenwirkungen

Wie bei allen Komponenten eines extrakorporalen Blutkreislaufsystems besteht auch bei diesem Produkt die Gefahr
des Auftretens verschiedener unerwiinschter Wirkungen wie embolischer Ereignisse, Dislokation, Infektionen,
Blutverlust und Thrombenbildung. Bei Missachtung der Gebrauchsanweisung besteht die Gefahr von
GefaBverletzungen und Komplikationen an der Punktionsstelle.

6 Sterilisierung

Alle Bio-Medicus Kanulen werden vor der Auslieferung sterilisiert (EO). Die Chargennummer ist auf dem Etikett auf
der AuBenverpackung angegeben. Dieses Gerét darf nicht verwendet werden, wenn die Sterilverpackung beschadigt
oder die Versiegelung gedffnet wurde. Eine Resterilisierung wird unter keinen Umstanden empfohlen, da dieses
Instrument nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt ist.

7 Gebrauchsanweisung

1. Die sterile Kanule ist mit standardmaBigen chirurgischen oder perkutanen Verfahren im GefaBsystem zu
platzieren. Kaniilen verschiedener GréBe und Form erméglichen dem Arzt, fir jeden Eingriff die am besten
geeignete Kanule auszuwéhlen. Wenn der extrakorporale Bypass nicht langer erforderlich ist, sind die Kantlen
vorsichtig aus den GefaB3en zu entfernen und die Platzierungsstellen geméas chirurgischem Standardverfahren
zu versorgen.

Hinweis: Die Einfuhrhilfe ist fur die Aufnahme eines Flihrungsdrahtes (nicht mitgeliefert) mit einem Durchmesser
von 0,97 mm (0,038 in) konzipiert.

2. Nehmen Sie die Femoralkandle und die Einfiihrhilfe aus dem Versandkarton und untersuchen Sie die
Schutzverpackung auf Beschéadigungen.

3. Offnen Sie die Schutzverpackung der Kaniile und der Einfihrhilfe unter aseptischen Bedingungen.

Hinweis: Wenn Sie eine perkutane Kaniilierung durchfiihren, verwenden Sie das Bio-Medicus™
Kanileneinfiihrset.

4. Fuhren Sie die Einflhrhilfe durch den geraden Konnektor in das Lumen der Kandile ein.

5. Fixieren Sie die Einfuhrhilfe, indem Sie den Ansatz der Einflhrhilfe vorsichtig, aber festin den geraden Konnektor
schieben.

Hinweis: Wenn eine Hamostasekappe vorhanden ist, setzen Sie diese fest auf den geraden Konnektor der
Kanule. Wenn das breite Band, das dem Ansatz der EinfUhrhilfe am né&chsten liegt, an der Kante des geraden
Konnektors ausgerichtet ist, befinden sich Kanulenspitze und Spitze der Einflhrhilfe in der gleichen Tiefe. (Siehe
Abbildung 1.)

6. Wenn die Kanule wie erforderlich platziert ist, entfernen Sie den Fiihrungsdraht (sofern vorhanden) und die
Einfthrhilfe.

Warnung: Stellen Sie sicher, dass die Klemme am Kaniilenschlauch korrekt zwischen dem Schlauchkonnektor
und dem drahtverstarkten Bereich platziert ist. Wird die Klemme zu nahe am Konnektor gesetzt, kann das
Konnektorende beschéadigt werden. Wird die Klemme auf einem drahtverstarkten Bereich gesetzt, kann es zu
einer dauerhaften Wandverformung oder zum Lumenkollaps kommen.

Hinweis: Wenn das breite Band, das dem vaskuléren Ende der Einflhrhilfe am nachsten liegt, an der Kante des
geraden Konnektors sichtbar ist, kann die Kanile sicher abgeklemmt werden.

Warnung: Setzen Sie keine Klemme an der Einfuhrhilfe.

7. Fullen Sie langsam den Rest des Kaniilenschlauchs mit steriler Fullfliissigkeit und lassen Sie dabei die Luft
vollstandig durch das Schlauchkonnektorende austreten, bevor Sie den mit Fliissigkeit gefilliten Schlauch
anschlieBen.

8. Nach Abschluss des Verfahrens entsorgen Sie das Produkt entsprechend den in Ihrer Klinik geltenden
Vorschriften.

8 Haftungsausschluss (weltweit)

TROTZ SORGFALTIGER KONSTRUKTION, HERSTELLUNG UND VOR VERKAUF DURCHGEFUHRTER
TESTDURCHLAUFE IST ES MOGLICH, DASS DAS PRODUKT AUS DEN VERSCHIEDENSTEN GRUNDEN
NICHT ZUFRIEDENSTELLEND FUNKTIONIERT. MEDTRONIC HAT KEINEN EINFLUSS AUF DIE
BEDINGUNGEN, UNTER DENEN DIESES PRODUKT VERWENDET WIRD. DIE WARNHINWEISE IN DER
PRODUKTINFORMATION ENTHALTEN WEITERE DETAILLIERTE INFORMATIONEN UND SIND ALS
BESTANDTEIL DIESES HAFTUNGSAUSSCHLUSSES ANZUSEHEN. MEDTRONIC SCHLIESST DAHER JEDE
AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE GARANTIE IN BEZUG AUF DAS PRODUKT AUS. DIES
SCHLIESST JEGLICHE IMPLIZITE GARANTIE AUF MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN
BESTIMMTEN ZWECK EIN. MEDTRONIC HAFTET NICHT GEGENUBER NATURLICHEN ODER
JURISTISCHEN PERSONEN JEGLICHER ART FUR MEDIZINISCHE KOSTEN ODER UNMITTELBARE,
BEILAUFIGE ODER FOLGESCHADEN, DIE DURCH GEBRAUCH, DEFEKT, AUSFALL ODER FEHLFUNKTION
DES PRODUKTS ENTSTEHEN, UNABHANGIG DAVON, OB SICH EINE HAFTUNG FUR DERARTIGE
SCHADEN AUF EINE GARANTIE, EINEN VERTRAG, EINE UNERLAUBTE HANDLUNG ODER EINE ANDERE
ANSPRUCHSGRUNDLAGE STUTZT. SOWEIT NICHT SCHRIFTLICH MIT ENTSPRECHEND BEFUGTEN
MEDTRONIC MITARBEITERN ETWAS ANDERES VEREINBART WURDE, IST NIEMAND BERECHTIGT,
MEDTRONIC AN IRGENDEINE ZUSICHERUNG ODER GARANTIE IN BEZUG AUF DAS PRODUKT ZU BINDEN.

Deutsch 14
frgzsspanes MU g"%ﬁf?@o%’jf@é’n‘?ial Composed: 2016-07-11 07:23:33
www.nevacert.ru | mro@nevacert.ru

XSL-Stylesheet J - Size-selectable package manual 24-MAY-2016



Size: 5.5x8.5in (140 x 216 mm) ML print pdf
502051-024

Die hier aufgefuihrten Haftungsausschliisse und -beschréankungen sollen nicht gegen geltendes Recht versto3en und
sind nicht dahingehend auszulegen. Sollte ein zustandiges Gericht feststellen, dass dieser Haftungsausschluss ganz
oder teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar oder im Widerspruch zu geltendem Recht ist, beriihrt dies die Gultigkeit
der restlichen Klauseln nicht. Alle Rechte und Pflichten aus diesem Haftungsausschluss sind so auszulegen und
durchzufiihren, als sei der fur ungultig erklarte Teil oder die ungiiltige Vorschrift in dem Haftungsausschluss nicht

enthalten.
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1 MNeprypadn npoiovtog

Mnptaia kdvoula kat elcaywyéag. (OAa Ta eplexopevVa eival oteipa/yla pia povo xpron.)

AUTEQG 0L 08nYyieg XPTIONG LOXUOUV Kal YLa TIG W) ETIKAAUMMEVEG KAVOUAEG Kal YLa TIG KAVOUAEG e Ploevepyn
ermiotpwon Cortiva™. O1 kavouleg Tou eival erikaAuppéveg pe T Blogvepyn eniotpworn Cortiva epilapuBavouy
€va pdBepa «CB» oTtov aplOpuod povtéAou. MNa mePLocOTEPEG TIANPOPOPIEG GXETIKA HE TN BLOEVEPYT) ETIOTPWON
Cortiva, deite To €vBeto «MAnpodopieq yia Tpoidvta pe Bloevepyn emiotpwon Cortivas.

2 Evéei&elg xpniong

Ta mpoidvTta autd ripoopidovTal yia xprion Hovov amnod ekmaldeUIEVO LaTPO. OL KAVOUAEG XPNOLOTIOOUVTAL YIa TNV
€loaywyn KAVouAag oTa ayyeia, Tnv apdtwon Twv ayyeiwv 1 opyavwv r/kal tn oluvdeon pe Bonntiko
eEwowpatiko eEomAlopd. O elcaywy€ag kavoulag rpoopiletal yia Tn SLEUKOAUVOT TNG OWOTNG EL0AYWYNS Kal
TOTIOHETNONG TNG KAVOUAAG KATAAANAOU HEYEBOUG EVTOG TOU AYYEIOU YO KAPSIOTIVEUHOVIKY) TIapakauyn. Ta
napdvta Tpoidvta rpoopifovTal yla Xprion Yia SLoTnUa €wg Kat 6 wpwv.

3 Avtevédeigelg

Aev uTIdpXOLV YVWOTEG AVTEVSEIEELG YIa TN XPOT TNG KAVOUAAG, EKTOG aro TIG YEVIKEG aVTEVOEIEELS Yla TNV
KAPSIOTIVEUHOVIKT) Tiapakapyn. O eloaywy€ag TnG KAVOUAAG TIPETIEL VA XPNOLIOTIOLEITAL HOVO HE TNV KAVOUAQ
Bio-Medicus™ katdAANAoU HeYEBOUG. XPNOILOTIONOTE HOVO CUUPWVA LE TIG O8NYiEg.

4 Mpoeldotmom|oelg Kat TIPoPuUAAEeLg

¢ [pwv armd n xpron, SlaBAcTe TIG 0dNYieg XProng YL OAEG TIG OXETIKEG CUOKEVEG EEWOWHATIKNG KUKAODOPIAg.

¢ Kabe kdvoula kal eloaywyéag ivat yia pia pévo xpron. Mnv enavaxpnoiomoLeite Kat unv
EMAVATIOOTEIPWVETE. ATTOPPIYTE HETA TN XPNON.

¢ To mapov Tpoidv Exel oxedlaoTel yla pia xprion o€ évav povo acbevry. Mnv enavaypnolporoleite, pnv
eMavenegepyAleaTe KaL PNV ETIAVATIOCTEPWVETE TO TIAPOV TIPOidV. H emavaypnotoroinon, enavenegepyaaoia
1) emavanooTteipwon evEEXETAL va BECEL 0€ KIVOUVO TN SOLIKY) aKepALOTNTA TOU TIPOIOVTOG ry/Kal va eKBETEL TO
TPOI6V o€ Kivduvo HOAUVONG, YEYOVOG TIoU Ba UITopoUoe va 0dNyNoEL 0 TPAUUATIONO, acBgvela 1) 6avato Tou
aoBevoug.

¢ Mnv anooTelpwVETE 0 AUTOKAUOTO.

¢ Mn xpnowormoleite av n oTeipa cuokevacia €xel urtootel BAABN 1y av n odpdylon €xet umooTtei Bpavon pe
OTIOLOVSNTIOTE TPOTIO.

* Mn XPNOLOTIOLEITE OLVOTIVEUHA 1) OLVOTIVEUHATOUXA UYPA Yia Airtavon.

¢ [pocapTAOTE KAl XELPLOTEITE TNV KAVOUAQ [E TETOLO TPOTIO WOTE VA AroPeuxBoUV oTPEPAWOELS 1) AAAOL
TIEPLOPLOUOL TIOU EVOEXOUEVWS VA TPOTIOTIO)OOUV T POT), OTIWG EOPAAPEVT EL0AYWYT) KAVOUAAG GE QUAO.

¢ Na €i0Te MPOCEKTIKOL KATA TNV TIPOCAPTNOT TNG KAVOUAAG 0€ GAAQ TIPOIOVTA 0TO KUKAWA EEWOWUATIKNG
KukAodopiag oUTwG WoTe va Unv uttooTei BAAPN To GUVOESIEVO TIPOTIOV 1) 1 KAVOUAQ.

¢ H oUoPpIEn umepPOAIKA KOVTA OTO CUVOECHO EVOEXETAL VA TIPOKAAETEL BAGRBN OTO AKPO TOU CUVOECHOU.

¢ Mn ouopiyyeTe Ta EVIOXUHEVA PE CUPHATA THAHATA. EAV xpnoioToloUvtal KAVOUAEG EVIOXUMEVES UE OCUPHA,
N oVOGIEN TTAVW OTA EVICXUHMEVA TUAMATA EVOEXETAL VA OSNYNOEL O LOVIUN TIAPAROPDWOT TOU TOXWHATOG
1/Kal o KATAPPEUOT) TWV TOXWHATWY TOU AUAOU.

¢ Kabwg 1o ToixwHa TNg KavouAag eivat adlapavég Adyw TnG Mapouasiag Tou EAATNPiov, GppovTioTe va
adalpéoete TANPWG ToV a€pa arnod TNV KAVOUAad Katd T dladikaoia apxkng mMARpwong.

¢ H kavouAa mou elodyetal HEoa TNV aploTePT| KOLAI HECW TOU aploTEPOU KOATIOU MTTOPEL va SlatproeL TNV
Kopudr| TNG apLOTEPNG KOWAiag av aoknBei urtepBoAikn Ttieon amd to Akpo.

¢ Na EI0TE TPOOEKTIKOL WOTE VA ATIOPUYETE TNV UTIEPBOALKT] ELGAYWYT) TNG KAVOUAAG KAL TNV TIBAVT) TIpOOKPOUoT
TOU GKPOU TNG KAVOUAQG OTA AYYELOKA/KOIALAKA/KOATIKA TOLX WHATA.

¢ H xpron Yuxpwv SIOAUHATWYV Kal TIApayOVvVTwV KapSIoTIANYIag TTou X0pnyouvTal EEWTEPIKA 1) LECW TNG
otedaviaiag KUkKAopopiag UIopei va avgnoel TV akapyia Tou MAAoTIKOU oupedavng kat va CUPBAAEL 0TV
KOLALOKT) S1ATPNOT) UTIO CUVONKEG THiEOTG TOU AKPOU TNG KAVOUAAG KATA TOV XELPLOMO TNG KapdLdg.

¢ Heloaywyr dia g Biag Tou opdaiol eloaywyEa 1} TOU TTWHATOS AO0TACNG HECA OTOV EUBU GUVSETHO UTTOPEL
Va 08NYNOEL 08 PWYUN KATATIOVNONG TOU GUVSECHOU.

¢ Mnv npoomabeite va TomoBeToeTe AABidA ATIOKAELOHOU TNG KAVOUAAG LE TOV EL0AYWYEQ TOTIOBETNUEVO OTN
B6€on Tou.

¢ MapakoAoubNoTe TIPOCEKTIKA Yla EVOEIEEIG atOppagng TOOO oTnV €i0050 600 Kal oTNV €5080 TNG KAVOUAQG.

¢ O xpnotng avaAauBavel Tnv eubuvn yla OAeG TIG HETABOAEG OTIG SLaSIKATIES EEWOWHATIKNG KuKAodOpiag TTou
Ba propovcav va eMmpeaoouv apvnTIKA T Xprion yla Tnv oroia TpoopideTal To TIapoV TPoidv.

¢ EmBewprioTE TIPOTEKTIKA TNV KAVOUAQ TIPLV ATTO TT XPH oM TNG OUTWG WOTE VA ETTAANBEVOETE OTL 0 AUAGS Kal Ol
TIAEUPIKEG OTIEG (EAV UTTAPXOULV) gival BaTEG kal OTL N KAVOUAQ Sev €xel uTtooTel {npia 1 oTpERAWON.

¢ ‘Onwg He 6N TA LATPLKA TIPOIOVTA, TO TIAPOV TIPOIOV TIPETIEL VA X PO LLOTIOLEITAL LOVOV ATIO EKTIAULSEUHEVO LATPO.

¢ AmoppiyTe TO TIPOIOV CUNPWVA E T VOCOKOUELAKT) TIOALTIKT).
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5 AVETIOUMNTEG EVEPYELEQ

To Tapov Tpoidv, Onwg OAA TA TIPOIOVTA CUCTNHATWY EEWOWHATIKAG KUKAOPOPIAG TOU aipatog, EXEL TIOAVES
QVETIOUUNTEG EVEPYELEG, TIOU TTEPIAAMBAVOUY, HETAEY AAAWV, EUPBOAIKA ETIELCOSIA KAl CUPBAVTA TTAPEKTOTIONG,
AOIHWEELG, ATIWAELQ AiATOG KAl OXNUATIONO BpouBwy. Edv dev akoAouBnBouv oL 0dnyieg xpriong, evoexetal va
enéABoUV BAABEG TWV ayyeiwv Kal ETIITAOKEG OTO ONUEI0 KEVINONG.

6 AmooTteipwon

‘OAeg oL kavouAeq Bio-Medicus amooteipwvovtal (EtO) iptv amnd tnv anooTtoAr). O apBuog naptidag avaypadpetal
OTNV ETIKETA TNG EEWTEPIKNG CUCKEVAGIAG. Mn XPNOWOTIOLEITE AUTY| TN GUCKEUT| AV 1 OTEIPA CUCKEVAsia EXEL
urtooTei BAAPN 1) av ) oppaylon Exel UTTOOTEL Bpavon. e Kapia MePIMTwon SV CUVIOTATAL ETIAVATIOOTEIPWOT),
Kabwg To TIapdv TPoidV TpoopileTal yia pia pévo xprion.

7 Odnyieg xpriong

1. H oteipa kdvoula Ba Tipérel va TorobeTeiTaL HECA OTO AYYEIOKS OUOTNHUA CUUPWVA HE TIG TUTIKEG
XELPOUPYIKEG 1) SLASEPUIKEG TEXVIKEG. AlaTiBevTal Siaidpopa HEYEDN KAl OXTHATA KAVOUAWYV TIPOKEILEVOU va
S500¢€i aTOV 1aTPO 1 EUXEPELD VA ETUAEEEL TNV KAAUTEPT) KAVOUAQ Yla KABE GUYKEKPIUEVT enéppaon. ‘Otav
SlamoTtweel 6Tt Sev anarteital TAEOV EEWOWHATIKY TIapAaKapyn, ot KAVOUAES adpalpoUVTal TIPOGEKTIKA arod Ta
ayyeia kat Ta onpeia TomoBETN oG TOug arokadioTavTtal CUNPWVA e TNV TUTIKT) XELPOUPYIKT| TIPAKTIKT).
Inpeiwon: O eloaywyEag €xel oxedLA0TEL va S€xeTal 0dnyd oUppa Stapétpou 0,97 mm (0,038 in) (5ev
Slatibetal Pe To TIPOIoV).

2. AdaipgoTte TN pnplaia KAVOUAd Kat ToV El0aywyEa amnd To XaPTOKIBWTLO AOOTOANG Kal ETIOEWPNOTE TNV
TIPOCTATEVTIKY) CUOKeUAaia yla Tuxov {nuia.

3. XpNooTolwVTag AonTTtn TEXVIKY, AVOIETE TNV TIPOOTATEUTIKI) CUOKEUAGCIA TIOU TIEPLEXEL TNV KAVOUAX KaL TOV
eloaywyea.

Inueiwon: XpnoomomoTe To KIT el0aywyng kavoulag Bio-Medicus™ katd tnv eKTEAEOT) SIASEPMIKAG
£10aYWYNG KAVOUAQG.

4. Ewoaydyete TOV El0aYWYEA ESA OTOV AUAO TNG KAVOUAAG LECW TOU EUBEOG CUVOETHOU.

5. ZTePEWOTE TOV El0AYWYEA 0T BEON TOV, WOWVTAG 0TABEPE, AAAA e NTILEG KIVIIOELG, TOV OdAAO TOU
£l0aywyea evidg Tou EUBEOG GUVOEGOU.

Inpeiwon: EQv mapéxeTal WA aiootaong, TOToOETNOoTE TO 0TABEPA TTAVW OTOV EUBY CUVSETHO TNG
Ka@vouAag. OTav n pavpn tawvia, 1 omoia BpiokeTal Tio KOVTA 0TOV OUdAAS TOU El0AYWYEQ, Eival
EUBUYPAUULONEVN LE TO AKPO TOU EVBEOG OUVEETIOU, TO GKPO TOU ELCAYWYEA KAL TO AKPO TNG KAVOUAAG
Bpiokovtal oTo idlo BABOG. (avatpeEte otnv Ewk. 1).

6. ‘Otav emteuxBei n emBUUNTI TOTOOETNON TNG KAVOUAQG, adalp€oTe To 0dNyo oUpHA (EAV UTIAPXEL) KAl TOV
eloaywyéa.

Mpogidomnoinon: AlacpaAiote 6TL 0 OPLYKTNPAG eival owWOTA TOTIOBETNHEVOG 0T CWARVWOT TNG KAVOUAAG
HeTa&V TOU CUVSECHOU TNG CWANVWONG KAl TWV TUNUATWYV TIOU gival EVIOXUHEVA pe oUpHa. H ouodiEn
UTTEPPBOAIKA KOVTA OTO CUVSETHO EVOEXETAL VA TIPOKAAEDEL BAAGRN 0TO AKPO TOU GUVSESHOU. H cUodiEn mavw
0€ TUNMATA TIOV €ival EVIOXUHEVA JE CUPHA EVOEXETAL VA OSTYNOEL OE HOVIUN TIAPAUOPPWOT) TOU TOLXWHATOG
1} 0€ KATAPPEUOT) TOU AUAOU.

Znpeiwon: Otav n pavpn tawia n omoia BpickeTal TIO KOVTA 0TO AYYELAKO AKPO TOU EICAYWYEA Eival 0paTr
0TO AKPO TOU EVOEOG CUVSECHOU, UTTOPEL VA TIPAYUATOTIOMOEL ATTOKAEIGHOG TNG KAVOUAQG ME AODAAELD.
Mpogdomoinon: Mnv enixelproeTe va ToToBeToeTe AaBida AMOKAEIOUOU TOU El0AYWYEA.

7. MANPWOTE apyd TO UTTOAOLTIO THIA TOU CWANVA TNG KAVOUAAG LE OTEIPO UYPO ApXIKNG TTANPWOoNG WOTE Va
TIAPEKTOTILOTEL TUXOV A€PAG TIPOG Ta £§w PETA armd To AKPO TOU CUVEECHOU TOU CWANVA TIPLV ATto T oUVSEDN
NG CWANVWONG TIOU eival TIANPWHEVT UE VYPO.

8. Metd amnd v oAokArpwon NG dladikaciag, aroppiPTe TO TPOIOV CUPPWVA UE TN VOTOKOUEIAKT] TTOALTIKY).

8 AmomonTikn SnAwon tng eyyunong (maykoouia)

NAPOTI TO MPOION EXEI ZXEAIAZTEI, KATAZKEYAZTEI KAl AOKIMAZTEI YNO NPOZEKTIKA
EAEMXOMENEZ XYNOHKEZ MPIN AMO THN MQAHXZH, TO MPOION MMOPEI NA ANIOTYXEI ZTHN EKTEAEZH
THZ NPOOPIZOMENHZ AEITOYPIIAZ AOIQ NOIKIAQN AITIQN. H MEDTRONIC AEN EXEI EAEFXO TQN
ZYNOHKQN YTO TIZ OMOIEZ XPHZIMOMMOIEITAI TO MAPON MPOION. Ol MPOEIAOMOIHZEIZ NOY
NEPIEXONTAI XTH ZHMANZH TOY NMPOIONTOX NAPEXOYN AENTOMEPEZTEPEZ NAHPO®OPIEX KAI
OEQPOYNTAI ANANOZMNAZTO TMHMA THZ MAPOYZAZ AMOMOIHTIKHZ AHAQZHZ THZ EITYHZHZ.
ZYNENQZ, H MEDTRONIC AMNONMOIEITAI OAEZ TIZ EFTYHZEIZ, PHTEZ KAI ZIQNHPEZ, ZE ZXEZH ME TO
NPOION, MEPINAMBANOMENHZ, ENAEIKTIKA, OMOIAZAHMNOTE ZIQMHPHX EMTYHZHZ MEPI
EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ A ZYTKEKPIMENO ZKOMO. H MEDTRONIC AEN OA EINAI
YNEYOYNH ANENANTI ZE OMOIOAHMNOTE ®YZIKO 'H NOMIKO NMPOZQMO A ONOIEZAHNOTE IATPIKEZ
AAMANEZ 'H OMNOIEZAHIMOTE AMEZEZ, OETIKEZ 'H ANOGETIKEZ ZHMIEZ MPOKAAOYMENEZ AMO
OMOIAAHMOTE XPHZH, EAATTQMA, AZTOXIA "H AYZAEITOYPTIA TOY MPOIONTOZ, EITE H AZIQZH
BAZIZETAI ZE EITYHZH, ZYMBAZH, AAIKOMPAZIA EITE ZE OTIAHMOTE AAAO. EKTOZ AN EXEI
ZYMOQNHOEI AIAGOPETIKA EITPA®QZ ANO EZ0YZIOAOTHMENO NMPOZQMNIKO THZ MEDTRONIC,
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KANENA NPOZQMO AEN EXEI TH AIKAIOAOZIA NA AEZMEYZEI TH MEDTRONIC ZE OMOIAAHMNOTE
AHAQZH 'H EITYHZH ZE ZXEZH ME TO NMPOION.

OL eEalpeaelg Kal oL TIEPLOPLOHOL TIOU 0pidovTal avWTEPW, SEV EXOUV WG OKOTIO Kal SEV Ba TIPETEL va EPUNVEVOVTAL
KOTA TETOLO TPOTIO, WOTE VA AVTIRAIVOUV OTIG UTIOXPEWTIKEG SLATAEELG TNG LoXUouoag Vopobeaiag. Eav
OTTIOLOSNTIOTE TUNHA 1) 6POG TNG Ttapovcag AromonTikng AjAwong tng Eyyinong kpiBei and omolodrirote
Siaotplo appodlag Sikalodooiag mapavopo(g), Un ePappocto(g) 1) CUYKPOUOHEVO(G) LE TNV LoXUouod
vopoBeaia, n eyKupdTNTA TWV UTIOAOIMWYV TUNHATWYV TNG TTapovoag AToToNTIKNG AnAwong g Eyyunong dev 6a
EMMPEAOTEL, Kal OAA TA SIKAWHATA KAl OL UTIOXPEWOELG Ba eppnvevovTal kat 8a epappolovtal wg eav 1 mapovoad
ArmortoinTiki) AjAwon g EyyUnong va pnv TiepLeixe TO CUYKEKPLUEVO TUMMA 1} 6PO TIOU KPiBnke Akupo(g).
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1 Descripcion del producto
Cénula e introductor femorales. (Todo el contenido es estéril y valido para un solo uso.)

Estas instrucciones de uso son aplicables tanto a las canulas sin revestimiento como a las canulas revestidas con la
superficie biocompatible Cortiva™. Las canulas revestidas con la superficie biocompatible Cortiva contienen el
prefijo “CB” en el nimero de modelo. Si desea mas informacion sobre la superficie biocompatible Cortiva, consulte el
documento “Informacién para productos con la superficie biocompatible Cortiva”.

2 Indicaciones de uso

Estos dispositivos solo deben ser utilizados por un médico con la formacién necesaria. Las canulas se utilizan para
canular vasos, realizar perfusiones en vasos u 6rganos o bien realizar conexiones con equipos extracorporeos
accesorios. El introductor de la canula esta disefiado para facilitar una insercién y una colocacién correctas de la
canula del tamafio apropiado en el interior del vaso para un bypass cardiopulmonar. Estos productos estan disefiados
para utilizarse durante un maximo de seis horas.

3 Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones para el uso de la canula, aparte de las contraindicaciones generales de un bypass
cardiopulmonar. El introductor de la canula solamente se debe utilizar con la canula Bio-Medicus™ del tamafio
apropiado. Debe utilizarse exclusivamente segun se indica.

4 Advertencias y medidas preventivas

* Antes de utilizar cualquier dispositivo extracorpéreo relacionado, lea las instrucciones de uso correspondientes.

* Cada canula e introductor son validos para un solo uso. No reutilice ni reesterilice el producto. Deseche el
producto después de usarlo.

* Este dispositivo es valido para su uso en un solo paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice este producto. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion del dispositivo pueden poner en peligro su integridad
estructural o generar riesgos de contaminacion del mismo que podrian provocar al paciente lesiones,
enfermedades o la muerte.

* No esterilice el producto en autoclave.
* No utilice el producto si el envase estéril esta dafiado o si el precinto esté roto de alguna forma.
¢ No utilice alcohol ni liquidos que contengan alcohol para la lubricacion.

* Conecte y manipule la canula de manera que se eviten acodaduras y constricciones que puedan alterar el flujo,
como la canulacién de un lumen falso.

* Tenga cuidado al conectar la canula a otros dispositivos del circuito extracorpéreo para evitar dafar el dispositivo
que se esta conectando o la canula.

¢ Sise coloca una pinza demasiado cerca del conector se puede dafar el extremo del mismo.

* Nopince ensecciones reforzadas con alambre. Si se coloca una pinza en las secciones reforzadas de las canulas
con espiral de refuerzo, se puede producir una deformacion permanente de las paredes o una contraccion de la
luz.

¢ Puesto que la pared de la canula es opaca debido a la presencia del resorte, asegurese de extraer todo el aire de
la canula durante el procedimiento de cebado.

¢ Silapuntadelacanulaque seinsertaen el ventriculo izquierdo a través de la auricula izquierda ejerce una presion
inadecuada, puede perforar el vértice ventricular izquierdo.

¢ Tenga cuidado de evitar lainsercion excesiva de la canulay la posible impactacién de la punta de la canula contra
las paredes vasculares, ventriculares o auriculares.

* Laadministracion externa o a través de la circulacion coronaria de soluciones frias y agentes cardioplégicos
puede aumentar la rigidez del poliuretano y contribuir a la perforacion ventricular bajo la presién ejercida por la
punta de la canula durante la manipulacién del corazén.

* Sise fuerza la entrada del conector del introductor o de la valvula hemostatica en el conector recto, este podria
sufrir un agrietamiento por tension.

* No intente realizar un pinzamiento transversal de la canula cuando el introductor se encuentra en su sitio.
* Inspeccione detenidamente las canulas de entrada y de salida en busca de signos de oclusion.

¢ Elusuario es responsable de cualquier modificacion de los procedimientos extracorpdéreos que pueda afectar al
uso indicado de este dispositivo.

¢ Revise minuciosamente la canula antes de utilizarla para comprobar que el lumeny los orificios laterales (si los
hay) son viables y que la canula no esta dafiada ni presenta acodaduras.

* Aligual que otros dispositivos médicos, este dispositivo solo puede ser utilizado por un médico cualificado.
* Deseche el producto de acuerdo con la normativa hospitalaria aplicable.
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5 Efectos adversos

Este dispositivo, al igual que todos los dispositivos de sistemas de circulacion extracorpdrea, tiene efectos adversos
posibles tales como episodios embdlicos y desplazamiento, infecciones, pérdida de sangre y formacion de trombos.
Pueden producirse lesiones vasculares y complicaciones en el lugar de puncién si no se siguen las instrucciones de
uso.

6 Esterilizacion

Todas las canulas Bio-Medicus se esterilizan (6xido de etileno) antes de su envio. El nimero de lote esta indicado en
la etiqueta exterior del envase. Este dispositivo no debe utilizarse si el envase estéril se ha dafiado o si el precinto esta
roto. La reesterilizacion no se recomienda bajo ninguna circunstancia, pues este dispositivo esta pensado para un
solo uso.

7 Instrucciones de uso

1. Lacanula esterilizada se debe colocar en el sistema vascular siguiendo las técnicas quirtrgicas o percutaneas
habituales. Las canulas estan disponibles en distintos tamafios y formas con el fin de que el médico pueda
seleccionar la mejor para cada procedimiento. Cuando se determine que el bypass extracorpdreo ya no es
necesario, se retiraran con cuidado las canulas de los vasos y se compondran las ubicaciones de colocacion
siguiendo las préacticas quirdrgicas habituales.

Nota: El introductor esta disefiado para alojar una guia de 0,97 mm (0,038 in) de diametro (no incluida con el
dispositivo).

2. Saque la canulay el introductor femorales del embalaje e inspeccione el envase protector para asegurarse de
que no esta dafiado.

3. Siguiendo una técnica aséptica, abra el envase protector que contiene la cénula y el introductor.

Nota: Use el kit de insercion de canula Bio-Medicus™ cuando realice una canulacion percutanea.

4. Inserte el introductor en el lumen de la canula mediante el conector recto.

5. Coloque el introductor en su lugar empujando de manera firme pero suave el conector del introductor en el
conector recto.

Nota: Si se incluye una valvula hemostatica, coléquela firmemente en el conector recto de la canula. Cuando la
marca oscura mas cercana al conector del introductor esté alineada con el extremo del conector recto, la punta
del introductor y la punta de la canula estaran a la misma profundidad. (Consulte la Figura 1.)

6. Cuando la canula esté colocada como se desee, saque la guia (si la hay) y el introductor.

Advertencia: Asegurese de que la pinza esta colocada correctamente en el tubo de la canula entre el conector
deltuboy las secciones reforzadas con alambre. Si se coloca una pinza demasiado cerca del conector se puede
danar el extremo del mismo. Si se pinza en las secciones reforzadas con alambre, se puede provocar una
distorsién permanente de la pared o un colapso del lumen.

Nota: Cuando la marca oscura mas cercana al extremo vascular del introductor esta visible en el extremo del
conector recto, se puede realizar con seguridad un pinzamiento cruzado de la canula.

Advertencia: No intente realizar un pinzamiento cruzado del introductor.

7. Llene lentamente el resto del tubo de la canula con liquido estéril de cebado para que el aire que pueda haber
salga por el extremo del conector del tubo antes de conectar el tubo lleno de liquido.

8. Una vez finalizado el procedimiento, deseche el producto de acuerdo con la normativa hospitalaria aplicable.

8 Renuncia de responsabilidad (global)

AUNQUE EL PRODUCTO HA SIDO DISENADO, FABRICADO Y PROBADO EN CONDICIONES
CUIDADOSAMENTE CONTROLADAS ANTES DE PONERLO A LA VENTA, EL PRODUCTO PUEDE NO
CUMPLIR SUS FUNCIONES SATISFACTORIAMENTE POR VARIAS RAZONES. MEDTRONIC NO TIENE
CONTROL SOBRE LAS CONDICIONES BAJO LAS QUE SE UTILIZA ESTE PRODUCTO. LAS ADVERTENCIAS
QUE CONTIENE LA DOCUMENTACION DEL PRODUCTO PROPORCIONAN INFORMACION MAS
DETALLADA Y SE CONSIDERAN COMO PARTE INTEGRANTE DE ESTA RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD.
POR TANTO, MEDTRONIC NIEGA TODA GARANTIA, TANTO EXPRESA COMO IMPLICITA, CON RESPECTO
AL PRODUCTO, INCLUIDA ENTRE OTRAS TODA GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O
IDONEIDAD PARA UN FIN PARTICULAR. MEDTRONIC NO SERA RESPONSABLE ANTE NINGUNA PERSONA
O ENTIDAD POR LOS GASTOS MEDICOS O DANOS DIRECTOS, INDIRECTOS O RESULTANTES CAUSADOS
POR EL USO, DEFECTO, FALLO O MAL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO AUN CUANDO LA
RECLAMACION SE BASE EN UNA GARANTIA, CONTRATO, RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL U
OTRO FUNDAMENTO LEGAL. SALVO QUE PERSONAL AUTORIZADO DE MEDTRONIC HAYA ACORDADO LO
CONTRARIO POR ESCRITO, NINGUNA PERSONA TIENE AUTORIDAD PARA VINCULAR A MEDTRONIC CON
NINGUNA DECLARACION O GARANTIA EN RELACION CON EL PRODUCTO.

Las exclusiones y limitaciones detalladas anteriormente no pretenden contravenir las disposiciones obligatorias
establecidas por la legislacion vigente ni deben interpretarse de dicha forma. En el supuesto de que cualquier parte
o término de la presente Renuncia de responsabilidad fuera declarado por cualquier tribunal competente como ilegal,
inaplicable o contrario a la ley, ello no afectara a la validez del resto de la Renuncia de responsabilidad,
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interpretandose y aplicandose cuantos derechos y obligaciones se contienen en la misma como si la presente
Renuncia de responsabilidad no contuviera la parte o término considerado no valido.
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1 Tuotteen kuvaus
Femoraalikanyyli ja sisdanvieja. (Kaikki osat ovat steriileja ja kertakéyttdisia.)

Nama kayttdohjeet koskevat seké pinnoittamattomia kanyyleja etta kanyyleja, jotka on p&allystetty bioaktiivisella
Cortiva™-pinnoitteella. Bioaktiivisella Cortiva-pinnoitteella paéllystettyjen kanyylien mallinumerossa on etuliite "CB”.
Lisatietoja bioaktiivisesta Cortiva-pinnoitteesta on selosteessa "Tietoja bioaktiivisella Cortiva-pinnoitteella
paallystetyista tuotteista”.

2 Kayttoaiheet

Naité laitteita saa kayttaa vain koulutettu 1a&kari. Kanyyleja kéytetdan suonten kanyloimiseen, suonten tai elinten
perfuusion yllapitdmiseen ja/tai kehonulkoisten lisélaitteiden liittdmiseen. Kanyylin siséénviején tarkoitus on helpottaa
sopivan kokoisen kanyylin asianmukaista siséanvientia ja asetusta suoneen sydan-keuhkokoneen kayttda varten.
Tuotteet on tarkoitettu kéytettaviksi enintdan 6 tunnin ajan.

3 Vasta-aiheet

Kanyylin kaytélle ei ole muita tunnettuja vasta-aiheita kuin sydéan-keuhkokoneen kaytén yleiset vasta-aiheet. Kanyylin
sisaénviejaa saa kayttaa ainoastaan sopivan kokoisessa Bio-Medicus™-kanyylissa. Kéyté tuotetta aina ohjeiden
mukaisesti.

4 Vaarat ja varotoimet

¢ Lue kaikkien kaytettavien kehonulkoisten laitteiden kéyttdohjeet ennen kayttoa.

 Kaikki kanyylit ja sisadnviejat ovat kertakayttdisia. Ala kayta tai steriloi tuotetta uudelleen. Havita tuote kayton
jalkeen.

* Laite on tarkoitettu kéytettavaksi vain yhdella potilaalla. Al kéyta, kasittele tai steriloi tuotetta uudelleen.
Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voi heikentéa laitteen rakennetta ja/tai kontaminoida laitteen, mika voi
johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

* Eisaa autoklavoida.
« Ala kayta tuotetta, jos steriili pakkaus on vaurioitunut tai sen suojus on rikkoutunut jollain tavalla.
« Ala kayta liukasteina alkoholia tai alkoholipohjaisia nesteita.

* Kiinnita kanyyli ja késittele sité niin, ettei se paése taittumaan tai tukkeutumaan ja muuttamaan siten virtausta. Varo
esimerkiksi kanyloimasta valeluumenia.

* Ole varovainen, kun kiinnitat kanyylin muihin kehonulkoisen verenkiertojérjestelmén laitteisiin, jotta liitettava laite
tai kanyyli ei vaurioidu.

» Liittimen paa saattaa vaurioitua, jos kanyyli suljetaan puristimella liian lahelta liitinta.

« Ala sulje puristimella metallilangalla vahvistettuja alueita. Jos kaytetaan metallilangalla vahvistettuja kanyyleja,
vahvistettujen alueiden sulkeminen puristimella saattaa vaurioittaa seindmia pysyvasti ja/tai painaa luumenin
kasaan.

* Koska kanyylin seindma on lapindkymatén sen sisalla olevan jousen vuoksi, muista poistaa kaikki iima kanyylista
taytén aikana.

* Vasempaan kammioon vasemman eteisen kautta asetettu kanyyli voi puhkaista vasemman kammion kérjen, jos
kanyylin kérki painaa sité kovasti.

* Huolehdi, ettet tydnné kanyylia liian pitkélle, jottei sen kérki osu suoniin tai kammion tai eteisen seindmiin.

* Ulkoisesti tai sydamen verenkierron kautta annettavat kylmét liuokset ja kardioplegiset aineet saattavat jaykistaa
uretaanimuovia, jolloin kanyylin kérki voi painettaessa puhkaista kammion seindmén sydamen kasittelyn aikana.

* Jos sisdanviejan kanta tai hemostaasisuojus tydnnetéan voimakkaasti suoraan liittimeen, liittimeen saattaa tulla
jannityssaroja.

« Ala yrita sulkea puristimella kanyylia, kun sisdénviej on paikoillaan.

¢ Tarkkaile tulo- ja l&ht6kanyyleja huolellisesti tukkeutumien varalta.

* Kayttaja on vastuussa kehonulkoisiin toimenpiteisiin tehdyistd muutoksista, jotka saattavat haitata laitteen
kayttoa.

* Tarkista kanyyli perusteellisesti ennen kayttda ja varmista, etté luumen ja sivureiat (tarvittaessa) ovat auki eika
kanyyli ole vaurioitunut tai taittunut.

* Kuten kaikkia laékintélaitteita, tata laitetta saa kayttaa vain koulutettu l1aékari.

¢ Hauvité tuote sairaalan kéytantdjen mukaisesti.

5 Haittavaikutukset

Tahan laitteeseen, kuten kaikkiin kehonulkoisen verenkiertojérjestelmén laitteisiin, liittyy mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ovat muun muassa emboliset tapahtumat ja laitteen siirtyminen pois paikoiltaan seké infektiot,
verenhukka ja trombien muodostuminen. Jos kéyttdohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla verisuonivaurioita tai
komplikaatioita punktiokohdassa.
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6 Sterilointi

Kaikki Bio-Medicus-kanyylit steriloidaan (etyleenioksidilla, EtO) ennen niiden toimittamista. Eranumero on merkitty
ulkopakkauksen etikettiin. Laitetta ei saa kayttaa, jos steriili pakkaus on vaurioitunut tai sen suojus on rikkoutunut.
Uudelleensterilointia ei suositella missaan tilant . Laite on tarkoitettu kertakayttdiseksi.

7 Kayttdéohjeet

1. Steriili kanyyli on asetettava verisuonistoon tavanomaisilla kirurgisilla tai perkutaanisilla tekniikoilla.
Kaytettavissa on erikokoisia ja -muotoisia kanyyleja, joista laékari voi valita sopivimman kanyylin kuhunkin
toimenpiteeseen. Kun kehonulkoista verenkiertoa ei enéa tarvita, kanyylit poistetaan suonista varovasti ja niiden
asetuspaikat korjataan tavanomaisen kirurgisen kaytannén mukaisesti.

Huomautus: Sisaanviejaan sopii ohjainvaijeri, jonka l&pimitta on 0,97 mm (0,038 in). Ohjainvaijeria ei toimiteta
laitteen mukana.

2. Poista femoraalikanyyli ja sisdanvieja lahetyslaatikosta ja tarkista suojapakkaus vaurioiden varalta.

3. Avaa kanyylin ja siséanviején suojapakkaus aseptisella tekniikalla.

Huomautus: Kayta Bio-Medicus™-kanyylin asetuspakkausta, kun kanylointi tehd&én perkutaanisesti.

4. Tyénna sisdénvieja kanyylin luumeniin suoran liittimen lapi.

5. Kiinnité sisdéanvieja paikoilleen tydntamalla sisdanviejan kanta napakasti mutta varovasti suoraan liittimeen.
Huomautus: Jos mukana on hemostaasisuojus, aseta se tiiviisti kanyylin suoran liittimen paélle. Kun lahinna
sisdanviejan kantaa oleva levea juova on suoran liittimen reunan kohdalla, sisdanviejan ja kanyylin karjet ovat
yhté syvalla. (Katso Kuva 1.)

6. Kun kanyyli on halutussa paikassa, poista ohjainvaijeri (tarvittaessa) ja sisdanvieja.

Vaara: Varmista, etté puristin on asetettu oikein kanyylin letkuun letkuliittimen ja metallilangalla vahvistettujen
alueiden valiin. Liittimen paé saattaa vaurioitua, jos kanyyli suljetaan puristimella liian 1&helt liitinta.
Metallilangalla vahvistettujen alueiden sulkeminen puristimella saattaa vaurioittaa seindmia pysyvasti tai painaa
luumenin kasaan.

Huomautus: Kun lI&hinna sisdanviejan vaskulaarista paata oleva leveé juova nékyy suoran liittimen reunan
kohdalla, kanyylin sulkeminen puristimella on turvallista.

Vaara: Al4 yrita sulkea puristimella sisaanviejaa.

7. Tayta hitaasti kanyylin letku loppuun steriililla tdyttdnesteella niin, etté kaikki ilma poistuu letkuliittimen paésta, ja
liita sitten nesteella taytetty letku.

8. Havité tuote toimenpiteen paatyttya sairaalan kaytantdjen mukaisesti.

8 Takuuta koskeva vastuuvapauslauseke (maailmanlaajuinen)

VAIKKA TUOTE ON SUUNNITELTU, VALMISTETTU JA TESTATTU HUOLELLISESTI VALVOTUISSA
OLOSUHTEISSA ENNEN MYYNTIA, USEISTA ERI SYISTA SAATTAA JOHTUA, ETTA TUOTE EI TOIMI
TARKOITETULLA TAVALLA. MEDTRONIC EI PYSTY VALVOMAAN OLOSUHTEITA, JOISSA TATA TUOTETTA
KAYTETAAN. TUOTEDOKUMENTAATIOSSA OLEVAT VAROITUKSET SISALTAVAT TARKEMPIA
LISATIETOJA JA KUULUVAT OLENNAISENA OSANA TAHAN TAKUUTA KOSKEVAAN
VASTUUVAPAUSLAUSEKKEESEEN. MEDTRONIC SANOUTUU SITEN IRTI KAIKISTA TUOTTEESEEN
LITTYVISTA NIMENOMAISISTA JA KONKLUDENTTISISTA TAKUISTA, MUKAAN LUKIEN, MUTTA NIIHIN
RAJOITTUMATTA, KONKLUDENTTISET TAKUUT SOVELTUVUUDESTA KAUPANKAYNNIN KOHTEEKSI TAI
TIETTYYN TARKOITUKSEEN. MEDTRONIC El OLE VASTUUSSA KENENKAAN HENKILON TAI TAHON
HOITOKULUISTA TAI MISTAAN SUORASTA, SATUNNAISESTA TAI VALILLISESTA VAHINGOSTA, JOKA ON
AIHEUTUNUT TUOTTEEN KAYTOSTA, VIASTA, TOIMINNAN LAKKAAMISESTA TAI VIRHEELLISESTA
TOIMINNASTA, RIIPPUMATTA SIITA, PERUSTUUKO VAATIMUS TAKUUSEEN, SOPIMUKSEEN,
OIKEUDENLOUKKAUKSEEN TAI MUUHUN SEIKKAAN. KENELLAKAAN EI OLE VALTUUKSIA SITOA
MEDTRONIC-YHTIOTA MIHINKAAN TUOTETTA KOSKEVIIN ILMOITUKSIIN TAI TAKUISIIN, PAITSI SILLOIN,
KUN MEDTRONIC-YHTION VALTUUTETTU HENKILOKUNTA ON ANTANUT SIIHEN KIRJALLISEN
SUOSTUMUKSEN.

Ylla mainittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan pakottavan lainsdddannén vastaisiksi, eika niita pida talla
tavoin tulkita. Mikali toimivaltainen tuomioistuin katsoo, etté jokin tAmén takuuta koskevan vastuuvapauslausekkeen
osa tai ehto on laiton, taytantddnpanokelvoton tai ristiriidassa tapaukseen sovellettavan lainsdadannén kanssa,
takuuta koskeva vastuuvapauslauseke sailyy kuitenkin muilta osin voimassa, ja kaikkia oikeuksia ja velvollisuuksia on
tulkittava ja pantava taytanto6n ikaan kuin tdma takuuta koskeva vastuuvapauslauseke ei sisaltaisi sita erityistd osaa
tai ehtoa, joka katsotaan patemattémaksi.
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1 Description du produit
Canule et introducteur fémoraux. (Lensemble du contenu est stérile/a usage unique exclusif.)

Ce mode d’emploi s’applique aussi bien aux canules non enduites qu’aux canules enduites de surface bioactive
Cortiva™. Les numéros de modéle des canules enduites de surface bioactive Cortiva comportent le préfixe "CB".
Pour de plus amples informations concernant la surface bioactive Cortiva, se reporter a la notice "Informations
relatives aux produits avec surface bioactive Cortiva".

2 Indications d’utilisation

Ces dispositifs ne doivent étre utilisés que par des médecins formés. Les canules sont utilisées pour canuler des
vaisseaux, perfuser des vaisseaux ou des organes et/ou étre connectées a des appareils de circulation
extracorporelle. Lintroducteur de canule est congu pour faciliter 'insertion et la mise en place correctes d’une canule
de taille appropriée dans le vaisseau en vue d’une circulation extracorporelle. Ces produits sont congus pour une
durée d'utilisation maximale de 6 heures.

3 Contre-indications

Il n’existe pas de contre-indications connues a I'utilisation de la canule en dehors des contre-indications générales a
la circulation extracorporelle. Lintroducteur de canule ne doit étre utilisé qu’avec la canule Bio-Medicus™ de taille
appropriée. Utiliser exclusivement comme indiqué.

4 Avertissements et précautions

* Lire le mode d’emploi de tous les dispositifs de circulation extracorporelle associés avant toute utilisation.

* Les canules et introducteurs sont destinés a un usage unique exclusivement. Ne pas réutiliser ni restériliser.
Eliminer aprés utilisation.

* Cet appareil est destiné a un usage patient unique exclusivement. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser ce
produit. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation risque de compromettre 'intégrité de la structure de
I'appareil et/ou de contaminer 'appareil, ce qui pourrait entrainer des blessures, une maladie ou le décés du
patient.

* Ne pas stériliser a 'autoclave.

* Ne pas utiliser si 'emballage stérile a été endommageé ou si le joint a été rompu d’une fagon quelconque.

¢ Ne pas utiliser d’alcool ou de liquides a base d’alcool pour la lubrification.

* Fixer et manipuler la canule de maniére a éviter tout pli ou déformation susceptible de modifier le débit, comme
la canulation d’'une fausse lumiére.

* Procéder avec précaution lors de la fixation de la canule a d’autres dispositifs du circuit de circulation
extracorporelle de fagon a ne pas endommager le dispositif connecté ou la canule.

¢ Un clampage trop proche du connecteur peut endommager 'extrémité de celui-ci.

* Ne pas clamper les sections armées. En cas d'utilisation de canules armées, le clampage de sections armées
peut provoquer une déformation permanente de la paroi et/ou de la lumiére.

¢ La paroi de la canule étant opaque du fait de la présence du ressort, veiller a expulser complétement I'air de la
canule lors de la procédure d’amorcage.

* Linsertion d’'une canule dans le ventricule gauche a travers l'oreillette gauche peut entrainer une perforation de
I'apex du ventricule gauche si une pression trop forte est appliquée par I'extrémité.

« Eviter d'insérer trop profondément la canule et de heurter avec I'extrémité de la canule les parois des vaisseaux,
du ventricule ou de l'oreillette.

¢ Lutilisation de solutés et d’agents cardioplégiques froids, administrés par voie externe ou via la circulation
coronarienne, peut augmenter la rigidité du plastique uréthane et contribuer a la perforation du ventricule lorsque
'extrémité de la canule est sous pression pendant la manipulation du cceur.

* Ne pas forcer'insertion de 'embase de 'introducteur ou du capuchon hémostatique dans le connecteur droit afin
d’éviter toute fissure du connecteur.

* Ne pas tenter de clampage total de la canule une fois I'introducteur en place.
* Surveiller attentivement les signes d’occlusion sur les canules d’entrée et de sortie.

¢ Lutilisateur assume la responsabilité de toute modification des interventions de circulation extracorporelle
pouvant compromettre 'usage prévu de ce dispositif.

¢ Inspecter soigneusement la canule avant utilisation afin de vérifier que la lumiére et les fenétres latérales (le cas
échéant) sont libres, et que la canule n'a pas été endommagée ou pliée.

* Comme tout dispositif médical, ce dispositif ne doit étre utilisé que par un médecin formé.
« Eliminer le produit conformément aux directives de I'établissement hospitalier.

5 Effets secondaires

Ce dispositif, comme tous les dispositifs utilisés pour la circulation extracorporelle, peut provoquer d’éventuels effets
indésirables, notamment, mais sans s’y limiter, embolies et luxations, infections, perte de sang et formation d’'un
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thrombus. Des Iésions et des complications vasculaires au site de ponction peuvent se produire si le mode d’emploi
n’est pas respecté.

6 Stérilisation

Toutes les canules Bio-Medicus sont stérilisées (oxyde d’éthylene) avant expédition. Le numéro de lot est inscrit sur
I'étiquette de 'emballage extérieur. Le dispositif ne doit pas étre utilisé si 'lemballage stérile a été endommagé ou si
lafermeture a été rompue. La restérilisation n’est recommandée en aucun cas, ce dispositif étant prévu pour un usage
unique exclusivement.

7 Mode d’emploi

1. La canule stérile doit étre mise en place dans le systéme vasculaire selon les techniques chirurgicales ou
percutanées standard. Différentes tailles et formes de canules sont disponibles afin d’offrir au médecin la
possibilité de choisir la canule la mieux adaptée a chaque procédure particuliére. Lorsqu'il est avéré que la
circulation extracorporelle n’est plus nécessaire, les canules sont retirées des vaisseaux avec précaution et leurs
sites de mise en place reconstruits suivant les pratiques chirurgicales standard.

Remarque : Lintroducteur a été congu pour accueillir un fil-guide de 0,97 mm (0,038 in) de diamétre (non fourni
avec le dispositif).

2. Retirer la canule et I'introducteur fémoraux du carton d’expédition et vérifier que 'emballage de protection ne
présente aucun dommage.

3. Ouvrir 'emballage de protection contenant la canule et I'introducteur en recourant a une technique aseptique.
Remarque : Utiliser le kit d'insertion de la canule Bio-Medicus™ lors de la canulation percutanée.

4. Insérer l'introducteur dans la lumiére de la canule a travers le connecteur droit.

5. Fixer I'introducteur en place en poussant fermement, mais avec délicatesse, 'embase de I'introducteur dans le
connecteur droit.

Remarque : S’il est fourni, placer fermement le capuchon hémostatique sur le connecteur droit de la canule.
Lorsque la bande en gras la plus proche de 'embase de I'introducteur est alignée avec le bord du connecteur
droit, 'extrémité de 'introducteur et celle de la canule sont a la méme profondeur. (Voir Figure 1.)

6. Lorsque la canule se trouve dans la position souhaitée, retirer le fil-guide (le cas échéant) et I'introducteur.
Avertissement : Vérifier que le clamp est positionné de fagon appropriée sur la tubulure de la canule entre le
connecteur de la tubulure et les sections armées. Un clampage trop proche du connecteur peut endommager
I'extrémité de celui-ci. Le clampage des sections armées peut provoquer une déformation permanente de la
paroi ou de la lumiére.

Remarque : Lorsque la bande en gras la plus proche de I'extrémité vasculaire de I'introducteur est visible au
niveau du bord du connecteur droit, le clampage total de la canule peut étre effectué sans risque.
Avertissement : Ne pas tenter de clampage total de I'introducteur.

7. Remplirlentementla partie restante du tube de la canule de liquide d’amorgage stérile afin d’expulser I'air présent
par 'extrémité du connecteur du tube avant la connexion de la tubulure remplie de liquide.

8. Une fois la procédure terminée, éliminer le produit conformément aux directives de I'établissement hospitalier.

8 Déni de garantie (global)

BIEN QUE LE PRODUIT AIT ETE CONGU, FABRIQUE ET TESTE A LAIDE DE CONTROLES RIGOUREUX
AVANT SA MISE EN VENTE, LE PRODUIT PEUT, POUR DIVERSES RAISONS, CONNAITRE DES
DEFAILLANCES. MEDTRONIC N'’A AUCUN CONTROLE SUR LES CONDITIONS DANS LESQUELLES CE
PRODUIT EST UTILISE. LES AVERTISSEMENTS FIGURANT SUR LES ETIQUETTES DU PRODUIT DONNENT
DES INFORMATIONS PLUS DETAILLEES ET DOIVENT ETRE CONSIDERES COMME FAISANT PARTIE
INTEGRANTE DU PRESENT DENI DE GARANTIE. EN CONSEQUENCE, MEDTRONIC DECLINE TOUTE
GARANTIE, EXPRESSE OU IMPLICITE, RELATIVE AU PRODUIT, DONT, ENTRE AUTRES, TOUTE GARANTIE
IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER. MEDTRONIC NE
POURRA EN AUCUN CAS ETRE TENUE POUR RESPONSABLE, ENVERS AUCUNE PERSONNE OU ENTITE,
DES FRAIS MEDICAUX OU DES DOMMAGES DIRECTS, FORTUITS OU INDIRECTS QUI SERAIENT
PROVOQUES PAR TOUS USAGES, DEFECTUOSITES, DEFAILLANCES OU DYSFONCTIONNEMENTS DU
PRODUIT, ET CE QUE LA PLAINTE SOIT FONDEE SUR UNE GARANTIE, UNE RESPONSABILITE
CONTRACTUELLE, DELICTUEUSE OU AUTRE. SAUF DISPOSITION CONTRAIRE MENTIONNEE PAR ECRIT
PAR LE PERSONNEL AUTORISE DE MEDTRONIC, NUL N’EST HABILITE A LIER MEDTRONIC A QUELQUE
GARANTIE OU RESPONSABILITE QUE CE SOIT CONCERNANT LE PRODUIT.

Les exclusions et les limitations mentionnées ci-dessus ne sont pas, et ne doivent pas étre, interprétées comme
contraires aux dispositions obligatoires des lois applicables. Si une partie ou une disposition du présent Déni de
garantie devait étre considérée comme illégale, non applicable ou contraire a la loi en vigueur par un tribunal
compétent, la validité des autres dispositions du présent Déni de garantie n’en sera pas affectée et tous les droits et
obligations seront interprétés et appliqués comme si le présent Déni de garantie ne contenait pas la partie ou la
disposition considérée comme non valide.
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1 Atermék leirasa
Femordlis kanul és bevezeté. (Minden tartozék steril/kizarolag egyszer hasznalatos.)

Ezek a hasznélati utasitasok a bevonat nélkiili és a Cortiva™ bioaktiv feliilettel bevont kanildkre is érvényesek. A
Cortiva bioaktiv feliilettel bevont kanildk tipusszama ,,CB” elétaggal kezdédik. A Cortiva bioaktiv fellilettel kapcsolatos
tovabbi informaciok az "Informéacidk a Cortiva bioaktiv fellilettel ellatott termékek" betétlapon talalhatdk.

2 Alkalmazasi teriilet

Ezeket az eszkdzoket csak megfeleléen képzett orvosok hasznalhatjak. A kanuldk erek kanilalasara, erek vagy
szervek perfundalasara és/vagy kiegészitd extrakorporalis készUllékhez torténé csatlakoztatasra hasznalhaték. A
kanulbevezeté feladata az alkalmas méretl kanil megfeleld bevezetésének és elhelyezésének elésegitése az éren
bellil, kardiopulmonalis bypass eljarasokhoz. Ezek a termékek legfeljebb 6 6ran keresztiil hasznalhatdk.

3 Ellenjavallatok

A kanll hasznalatanak ismert ellenjavallata nincs a kardiopulmonalis bypass altalanos ellenjavallatain kivil. A
kanilbevezeté csak megfelelé méretl Bio-Medicus™ kandillel hasznalhaté. Csak az utasitasoknak megfeleléen
hasznalja.

4 Figyelmeztetések és elGirasok

¢ Hasznalat el6tt tanulmanyozza &t az 6sszes vonatkozd extrakorporalis eszk6z hasznalati Utmutatdjat.

¢ Minden kaniil és bevezetd egyszeri hasznalatra késziilt. Nem ujrafelhasznalhat6 és nem Ujrasterilizalhato.
Hasznalat utan eldobandé.

* Az eszkdzt egyetlen betegben torténd egyszeri hasznalatra tervezték. Tilos a termék ismételt felhasznalasa,
Ujrafeldolgozasa és Ujrasterilizélasa. Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas soran az eszkdz
szerkezete megrongalédhat és/vagy az eszkdz szennyezetté valhat, ami a beteg sériléséhez,
megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

* Nem autoklavozhato.

¢ Nem hasznalhato, ha a steril csomagolas megsérillt, vagy ha a zarcimkét feltorték.

¢ Sikositasara nem hasznalhat6 alkohol vagy alkohol alapu folyadék.

« Ugy csatlakoztassa és vezesse a kaniilt, hogy az ne tekeredjen meg, illetve ne legyen leszoritva, ami
allumen-kanulalashoz hasonléan akadalyozhatja az aramléast.

» Ovatosan csatlakoztassa a kaniilt az extrakorporalis keringésben Iévé mas eszkdzokhoz, hogy ne karosodjon a
csatlakoztatott eszkdz vagy a kandul.

* A csatlakozohoz tul kozeli leszoritas karosithatja a csatlakozovéget.

¢ Ne szoritsa le a fémszallal erésitett szakaszokat. Amennyiben drétmerevitési kanllt hasznal, a megerésitett
szakasz leszoritasa a fal tartés deformalédasat és/vagy a lumen 0sszeesését okozhatja.

¢ Mivel a kanil fala a merevité miatt atlatszatlan, gondoskodjon arrél, hogy a levegé a feltdltés soran teljesen
eltdvozzon a kanuilbél.

¢ Akanil a bal pitvaron keresztil a bal kamraba vezetve perforalhatja a bal kamra csucsat, ha tulzott nyomast fejt
ki a hegye.

* Figyeljen arra, hogy elkertilje a kanul tulzott bevezetését és a kanlilhegy esetleges ér-, kamra- vagy pitvarfalnak
valo ltkdzését.

* Hideg oldatok és kardioplégias szerek kilséleg vagy a koronariakeringésbe adva fokozzak a poliuretan

manipulacié soran.

* Ha a bevezet6 boritasat vagy a zarékupakot az egyenes csatlakozdba eréltetik, az a csatlakozé megrepedését
okozhatja.

* Ne kisérelje meg leszoritani a kanilt, amig ki nem huzza a bevezetét.

¢ Gondosan figyelje az elzarédas jeleit a bemeneti és a kimeneti kantlén.

* A felhasznalé felelés az extrakorporalis folyamatok eltéréseiért, amelyek befolyasolhatjak az eszk6z
rendeltetésszer(i hasznélatat.

¢ Hasznalat el6tt gondosan ellendrizze, hogy a kanll lumene és oldalnyilésai (ha vannak) atjarhatok-e, valamint
ellenérizze, hogy a kanil nincs-e megsérilve vagy meghajolva.

¢ Mint minden orvosi eszkdzt, ezt is csak gyakorlott szakember hasznalhatja.

* Atermék artalmatlanitasa a kérhazi eléirasoknak megfeleléen térténjen.

5 Szév6dmények

Az eszkdz alkalmazasa —minden extrakorporalis vérkeringetdé rendszerhez hasonléan — nem kivant hatasokkal jarhat,
amelyek tobbek kdz6tt a kdvetkezdk lehetnek: embdlias események, diszlokacio, fertézések, vérveszteség és
vérrogképzédés. Amennyiben nem tartjak be a hasznalati utmutaté eléirasait, akkor a punkcids helyen érkarosodas
kévetkezhet be, és egyéb komplikacidk Iéphetnek fel.
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6 Sterilizalas
Kiszallitas elétt minden Bio-Medicus kandl etilén-oxidos sterilizalason megy keresztil. A tételszam a kiils6é

csomagolas cimkéjén olvashatd. Az eszkdz nem hasznalhatd, ha a steril csomagolas megsérilt, vagy ha a lezaras
meg van bontva. Az Ujrasterilizalas semmilyen kérilmények kdzott nem ajanlott, mivel az eszkdz egyszer hasznalatos.

7 Hasznalati utasitas

1. A steril kanll érrendszerbe torténé bevezetését normal sebészi vagy perkutan modszerek szerint célszerl
végezni. Szamos kilonbdzd méretl és formaju kanul van forgalomban annak érdekében, hogy az orvosnak
lehetésége legyen az egyes eljarasoknak leginkabb megfelel6 kanil kivalasztasara. Ha az extrakorporalis
keringés a tovabbiakban nem sziikséges, a kaniloket gondosan el kell tavolitani az erekbél, bevezetésiik helyét
pedig standard sebészeti gyakorlatnak megfeleléen el kell latni.

Megjegyzés: A bevezetd Ugy van kialakitva, hogy egy 0,97 mm (0,038 in) atméréju vezetédrotot (nincs
mellékelve az eszk6zhdz) fogadjon be.

2. Tavolitsa el a femoralis kanlilt és bevezet6t a szallitaskor hasznalt csomagolasbdl, és vizsgalja meg, hogy a
védbécsomagolas nem sérilt-e.

3. Aszeptikus technika alkalmazasaval nyissa ki a védécsomagolast, amely a kanult és bevezetét tartalmazza.
Megjegyzés: Hasznalja a Bio-Medicus™ kaniilbevezet6 készletet, amikor perkutan kantilalast végez.

4. Helyezze be a bevezetét a kanlil lumenébe az egyenes csatlakozén keresztiil.

5. Roégzitse ahelyénabevezet6tugy, hogy a bevezetdn taldlhatd csatlakozérészt finoman az egyenes csatlakozéba
nyomja.

Megjegyzés: Ha zarokupak is rendelkezésére all, finoman helyezze azt a kanll egyenes csatlakozéjara. Ha a
bevezetén talalhat6 csatlakozohoz legkdzelebb esé jelélésav egy vonalba esik az egyenes csatlakozé szélével,
a bevezeté és a kanll vége azonos mélységben vannak. (Lasd: 1. abra.)

6. Ha a kanult a kivant helyre bevezette, tavolitsa el a vezetédrétot (ha alkalmaz ilyet) és a bevezetét.

Vigyazat! Gondoskodjon réla, hogy a leszoritas megfeleléen legyen elhelyezve a kaniilén, a csdcsatlakozé és
a drétmerevitést szakaszok kozott. A csatlakozohoz tul kdzeli leszoritas karosithatja a csatlakozévéget. A
drétmerevitésii szakaszok leszoritdsa maradandoé faldeformaciot vagy lumenkollapszust okozhat.
Megjegyzés: Ha a bevezet6 vaszkularis végéhez legkdzelebb esd, széles jeldlésav lathatd az egyenes
csatlakozé szélénél, a kanll biztonsagosan leszorithaté.

Vigyazat! A bevezetéeszkdzt ne prébalja leszoritani!

7. Lassantoltse fel a kanll tobbi részét steril feltdltéfolyadékkal, és tavolitsa el az 6sszes levegét a csatlakozévégen
keresztil, miel6tt a folyadékkal feltoltott csdvet csatlakoztatja.

8. Az eljaras végeztével artalmatlanitsa az eszkozt a kérhazi eléirasoknak megfeleléen.

8 Szavatossagi nyilatkozat (globalis érvényii)

BAR A TERMEK TERVEZESE, GYARTASA ES ERTEKESITES ELOTTI ELLENORZESE KORULTEKINTOEN
SZABALYOZOTT FELTETELEK MELLETT TORTENT, ELOFORDULHAT, HOGY A TERMEK KULONBOZO
OKOKBOL ESETLEG NEM LATJA EL FELADATAT. A MEDTRONIC NEM TUDJA FELUGYELNI A TERMEK
FELHASZNALASANAK KORULMENYEIT. A TERMEK CiMKEIN FELTUNTETETT FIGYELMEZTETESEK
TOVABBI INFORMACIOKKAL SZOLGALNAK, ES JELEN SZAVATOSSAGI NYILATKOZAT SZERVES
RESZENEK TEKINTENDOEK. A MEDTRONIC ENNEK MEGFELELOEN A TERMEKKEL KAPCSOLATBAN
SEMMINEMU KIFEJEZETT VAGY TORVENYI FELELOSSEGET NEM VALLAL, TOBBEK KOZOTT ARRA SEM,
HOGY A TERMEK FORGALOMKEPES, ES EGY ADOTT CELRA MEGFELEL. A MEDTRONIC SEMMILYEN
TERMESZETES VAGY JOGI SZEMELYNEK NEM FELEL A TERMEK HASZNALATABOL,
MUKODESKEPTELENSEGEBOL VAGY HIBAS MUKODESEBOL EREDO ORVOSI KOLTSEGERT, SEM
KOZVETLEN, VELETLEN VAGY KOVETKEZMENYES KARERT, LEGYEN AZ IGENY ALAPJA AKAR
SZAVATOSSAG, AKAR SZERZODES, AKAR SZERZODESEN KiVULI KAROKOZAS, AKAR VALAMI EGYEB
DOLOG. AMENNYIBEN ABBA A MEDTRONIC JOGOSITOTT SZEMELYZETE iRASBAN MASKEPPEN BELE
NEM EGYEZIK, SENKI SEM JOGOSULT KOTELEZNI A MEDTRONIC VALLALATOT SEMMILYEN
NYILATKOZATTETELRE VAGY SZAVATOSSAGVALLALASRA A TERMEKKEL KAPCSOLATBAN.

A fenti kizarasoknak és korlatozasoknak nem célja a vonatkozé jogszabalyok kotelez6 eldirasait megkerlini, és olyan
értelmezésnek nincs helye. Ha a jelen Szavatossagi nyilatkozat barmely részét vagy feltételét illetékes birésag
jogellenesnek, érvényesithetetlennek vagy a vonatkozé jogszabalyokkal ellentétesnek mondja ki, az a Szavatossagi
nyilatkozat fennmaradé részének érvényességét nem érinti; minden jog és kételezettség ugy értelmezendd és
érvényesitendd, mintha a jelen Szavatossagi nyilatkozat nem tartalmazna az érvénytelennek mindsitett részt vagy

feltételt.
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1 Descrizione del prodotto
Cannula femorale e introduttore (il contenuto é sterile/esclusivamente monouso).

Le presenti istruzioni per 'uso si riferiscono sia alle cannule senza rivestimento sia alle cannule rivestite con superficie
bioattiva Cortiva™. Il numero di modello delle cannule rivestite con superficie bioattiva Cortiva contiene il prefisso
"CB". Per ulteriori informazioni sulla superficie bioattiva Cortiva, fare riferimento all’inserto "Informazioni per i prodotti
con superficie bioattiva Cortiva".

2 Indicazioni per l'uso

Questi dispositivi devono essere utilizzati esclusivamente da personale medico specializzato. Le cannule vengono
utilizzate perla cannulazione deivasi, la perfusione di vasi od organi e/o per il collegamento ad attrezzature accessorie
extracorporee. Lintroduttore per cannula & concepito per agevolare il corretto inserimento e posizionamento della
cannula di dimensioni appropriate nel vaso per il bypass cardiopolmonare. Questi prodotti sono progettati per essere
utilizzati fino a un massimo di 6 ore.

3 Controindicazioni

Non sono note controindicazioni per I'uso della cannula diverse da quelle generalmente riportate per il bypass
cardiopolmonare. Lintroduttore per cannula deve essere utilizzato solo con la cannula Bio-Medicus™ delle
dimensioni appropriate. Utilizzare soltanto in base alle istruzioni.

4 Avvertenze e precauzioni

* Leggere le istruzioni per 'uso di tutti i dispositivi del circuito extracorporeo prima di utilizzarli.

¢ Ciascuna cannula e ciascun introduttore sono esclusivamente monouso. Non riutilizzare né risterilizzare. Gettare
dopo ogni utilizzo.

¢ |l dispositivo € destinato all’'utilizzo monouso su un singolo paziente. Non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare il
prodotto poiché cid potrebbe comprometterne l'integrita strutturale e/o comportare un rischio di contaminazione
del dispositivo che potrebbe provocare lesioni, insorgenza di malattie o decesso del paziente.

* Non sterilizzare in autoclave.
* Non utilizzare se la confezione sterile & stata danneggiata o se il sigillo di garanzia ¢ stato rotto.
* Non utilizzare alcool né liquidi a base di alcool per lubrificare.

* Collegare e manovrare la cannula in modo tale da evitare piegamenti od occlusioni che potrebbero causare
alterazioni del flusso, come nel caso di incannulazione del falso lume.

¢ Prestare attenzione durante il collegamento della cannula agli altri dispositivi nel circuito extracorporeo per evitare
di danneggiare i dispositivi collegati o la cannula stessa.

* Un clampaggio troppo vicino al connettore potrebbe danneggiarne I'estremita.

* Non effettuare il clampaggio su sezioni rinforzate. Se si utilizzano cannule rinforzate, il clampaggio delle sezioni
rinforzate pud causare la distorsione permanente delle pareti o il collasso del lume.

* Poiché laparete della cannula & opaca a causa della spirale interna, assicurarsi di rimuovere completamente 'aria
dalla cannula durante la procedura di priming.

¢ Una cannula inserita nel ventricolo sinistro attraverso I'atrio sinistro puo perforare I'apice ventricolare sinistro se
la pressione esercitata dalla punta & eccessiva.

* Prestare attenzione per evitare I'inserimento eccessivo della cannula e possibili urti della punta contro le pareti
vascolari, ventricolari e atriali.

* Lusodisoluzionifredde e diagenti per cardioplegia, somministrati esternamente o attraverso il circolo coronarico,
pud aumentare la rigidita della plastica uretanica e favorire la perforazione ventricolare in caso di pressione della
punta della cannula durante I'intervento cardiaco.

¢ Se siforza il blocco introduttore o il cappuccio emostatico nel connettore diritto, sussiste il rischio di rottura da
stress del connettore.

* Non effettuare il clampaggio incrociato della cannula se I'introduttore & in posizione.
* Monitorare attentamente I'eventuale presenza di occlusioni nelle cannule di ingresso e di uscita.

* Lutente si assume la responsabilita di eventuali modifiche nelle procedure extracorporee che possano
compromettere I'uso previsto per questo dispositivo.

¢ |spezionare attentamente la cannula prima dell’uso per verificare la pervieta del lume e dei fori laterali (se presenti)
e l'assenza di danni o piegamenti.

* Come per tutti i dispositivi medici, questa cannula deve essere utilizzata esclusivamente da personale medico
specializzato.

¢ Procedere allo smaltimento del prodotto in conformita alle direttive dell’ospedale.

5 Effetti indesiderati

Al pari di tutti i sistemi di circolazione sanguigna extracorporea, il presente dispositivo pud comportare effetti
indesiderati, comprendenti, tra I'altro, spostamento ed eventi embolici, infezioni, perdita di sangue e formazione di
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trombi. Nel caso di mancata osservazione delle istruzioni per 'uso, possono verificarsi danni ai vasi e complicanze in
corrispondenza del sito di inserzione dell’ago.

6 Sterilizzazione

Tutte le cannule Bio-Medicus sono sterilizzate con ossido di etilene (EtO) prima della spedizione. Il numero di lotto &
riportato sull’etichetta della confezione esterna. Questo dispositivo non deve essere utilizzato nel caso in cui la
confezione sterile siadanneggiata o il sigillo sia rotto. In nessuna circostanza si raccomanda la risterilizzazione poiché
questo dispositivo & esclusivamente monouso.

7 Istruzioni per 'uso

1. Lacannula sterile deve essere posizionata nel sistema vascolare mediante tecniche chirurgiche o percutanee
standard. Sono disponibili cannule di diverse forme e dimensioni per consentire al medico di selezionare la
cannula migliore per ciascuna procedura specifica. Se si stabilisce che il bypass extracorporeo non € piu
necessario, le cannule devono essere rimosse con cura dai vasi e i relativi siti di posizionamento devono essere
riparati secondo la pratica chirurgica standard.

Nota: l'introduttore & progettato per I'inserimento di un filo guida con diametro di 0,97 mm (0,038 in) (non fornito
con il dispositivo).

2. Rimuovere la cannula femorale e l'introduttore dalla confezione di spedizione e verificare che la confezione
protettiva non presenti danni.

3. Utilizzando una tecnica asettica, aprire la confezione protettiva che contiene la cannula e l'introduttore.

Nota: utilizzare il kit per I'inserzione della cannula Bio-Medicus™ se si esegue la cannulazione percutanea.

4. Inserire I'introduttore nel lume della cannula attraverso il connettore diritto.

5. Fissare l'introduttore in posizione spingendo, in modo fermo ma con delicatezza, il blocco dell’introduttore nel
connettore diritto.

Nota: se sidispone diun tappo emostatico, posizionarlo saldamente sul connettore diritto della cannula. Quando
la banda spessa piu vicina al blocco dellintroduttore € allineata con il bordo del connettore diritto, la punta
dell’introduttore e quella della cannula sono alla stessa profondita (fare riferimento alla Figura 1).

6. Quando si ottiene il posizionamento desiderato della cannula, rimuovere il filo guida (se applicabile) e
l'introduttore.

Avvertenza: assicurarsi che il clamp sia posizionato correttamente sul tubo della cannula, fra il connettore e le
sezioni rinforzate. Un clampaggio troppo vicino al connettore potrebbe danneggiarne I'estremita. Il clampaggio
sulle sezioni rinforzate puo causare la distorsione permanente delle pareti e/o il collabimento del lume.

Nota: quando la banda spessa piu vicina all’estremita vascolare dell'introduttore & visibile sul bordo del
connettore diritto, € possibile clampare la cannula in sicurezza.

Avvertenza: non effettuare il clampaggio incrociato dell’introduttore.

7. Riempire lentamente la parte rimanente del tubo della cannula con liquido sterile, rimuovendo I'eventuale
presenza d’aria attraverso I'estremita del connettore del tubo prima di collegare il tubo riempito di liquido.
8. A procedura completata, smaltire il prodotto in conformita alle direttive del’ospedale.

8 Esclusione dalla garanzia (globale)

SEBBENE IL PRODOTTO SIA STATO ACCURATAMENTE PROGETTATO, REALIZZATO E TESTATO IN
CONDIZIONI ATTENTAMENTE CONTROLLATE PRIMA DI ESSERE COMMERCIALIZZATO, IL PRODOTTO
POTREBBE NON FUNZIONARE IN MODO SODDISFACENTE PER DIVERSE RAGIONI. MEDTRONIC NON
ESERCITA ALCUN CONTROLLO SULLE MODALITA DI IMPIEGO DEL PRODOTTO. LE AVVERTENZE
INDICATE SULLE ETICHETTE DEL PRODOTTO FORNISCONO INFORMAZIONI PIU DETTAGLIATE A TALE
RIGUARDO E SONO DA CONSIDERARSI PARTE INTEGRANTE DELLA PRESENTE ESCLUSIONE DALLA
GARANZIA. DI CONSEGUENZA, MEDTRONIC NON RILASCIA ALCUNA GARANZIA, NE ESPRESSA NE
TACITA, IN MERITO AL PRODOTTO COMPRESA, TRA LALTRO, QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI
COMMERCIABILITA O DI IDONEITA A DETERMINATI SCOPI. MEDTRONIC NON PUO IN ALCUN CASO
ESSERE RITENUTA RESPONSABILE NEI CONFRONTI DI ALCUN SOGGETTO O ENTITA, PER SPESE
MEDICHE, DANNI DIRETTI, INCIDENTALI O CONSEQUENZIALI CAUSATI DALLUSO, DAI DIFETTI O DAL
MALFUNZIONAMENTO DEL PRODOTTO, INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO CHE LA RICHIESTA DI
RISARCIMENTO DI TALI DANNI SIA BASATA SU GARANZIA, CONTRATTO, FATTO ILLECITO O ALTRO.
SALVO DIVERSO ACCORDO SOTTOSCRITTO DA PERSONALE AUTORIZZATO MEDTRONIC, NESSUN
SOGGETTO HA LAUTORITA DI VINCOLARE MEDTRONIC A QUALSIASI RAPPRESENTAZIONE O GARANZIA
IN MERITO AL PRODOTTO.

Le esclusioni e le restrizioni di cui sopra non sono intese, né devono essere interpretate, come contravvenenti a norme
ritenute inderogabili dalla legislazione vigente. Nel caso in cui una parte od un termine della presente Esclusione dalla
Garanzia venga giudicato illegale, inefficace od in conflitto con la legge vigente, la validita delle rimanenti parti della
presente Esclusione dalla Garanzia non verra compromessa e tutti i diritti e gli obblighi verranno interpretati ed
applicati come se la presente Esclusione dalla Garanzia non contenesse la parte od i termini ritenuti non validi.
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1 Productbeschrijving
Femorale canule en introducer. (De inhoud is steriel/uitsluitend voor eenmalig gebruik.)

Deze gebruiksaanwijzing geldt zowel voor ongecoate canules als voor canules gecoat met een bioactieve
Cortiva™-oppervlaktelaag. Canules gecoat met een bioactieve Cortiva-oppervlaktelaag zijn herkenbaar aan een
modelnummer dat begint met "CB”. Zie de bijlage “Informatie voor producten met een bioactieve
Cortiva-oppervlaktelaag” voor meer informatie over de bioactieve Cortiva-oppervlaktelaag.

2 Gebruiksindicaties

Deze producten mogen alleen door een gekwalificeerde arts worden gebruikt. Canules worden gebruikt voor het
canuleren van bloedvaten, het perfunderen van bloedvaten of organen en/of voor aansluiting op accessoires van
extracorporele apparatuur. De canule-introducer is bedoeld om de inbrenging en plaatsing van een canule van de
juiste maat in het bloedvat voor een cardiopulmonale bypass te vereenvoudigen. Deze producten kunnen maximaal
6 uur worden gebruikt.

3 Contra-indicaties

Er zijn geen contra-indicaties voor het gebruik van de canule bekend, afgezien van de algemene contra-indicaties die
gelden voor cardiopulmonale bypass. De canule-introducer dient alleen te worden gebruikt met een
Bio-Medicus™-canule van de juiste maat. Alleen gebruiken volgens de instructies.

4 Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Lees voor gebruik de handleidingen voor alle relevante extracorporele producten.

Alle canules en introducers zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken of hersteriliseren.
Wegwerpen na gebruik.

Dit product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik bij één patiént. Niet opnieuw gebruiken, verwerken ten
behoeve van hergebruik of hersteriliseren. Door het opnieuw gebruiken, verwerken ten behoeve van hergebruik
of hersteriliseren kan het product worden besmet en/of de structuur ervan worden aangetast, wat kan resulteren
in letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

Niet met autoclaaf steriliseren.

Niet gebruiken als de steriele verpakking beschadigd is of als de verzegeling op enige wijze verbroken is.

Geen alcohol of vloeistoffen op basis van alcohol als smeermiddel gebruiken.

Sluit de canule op zodanige wijze aan en manipuleer deze zodanig dat knikken en blokkeringen die de stroom
kunnen wijzigen, zoals valse-lumen-canulatie, worden voorkomen.

Er dient voorzichtig te werk te worden gegaan bij het aansluiten van de canule op andere producten in het
extracorporele circuit om het product dat wordt aangesloten of de canule niet te beschadigen.

Als er te dicht bij de connector wordt afgeklemd, kan het connectoruiteinde beschadigd raken.

Geen draadversterkte delen afklemmen. Als er draadversterkte canules gebruikt worden, kan het afklemmen op
draadversterkte delen leiden tot permanente wandverdraaiing en/of lumenbeschadiging.

Aangezien de canulewand door de aanwezigheid van de veer ondoorzichtig is, dient u ervoor te zorgen dat u de
lucht tijdens de vulprocedure volledig uit de canule verwijdert.

Een canule die via het linkeratrium in het linkerventrikel ingebracht is, kan de apex van het linkerventrikel
perforeren als er onnodige druk door de tip wordt uitgeoefend.

Ermoet voorzichtig te werk worden gegaan om te voorkomen dat de canule te ver wordtingebracht en de canuletip
mogelijk tegen de bloedvat-, ventrikel- of atriumwanden drukt.

Het gebruik van koude oplossingen en cardioplegiemiddelen, extern of via het coronaire circuit, kunnen de
stijfheid van urethaanplastic verhogen en bijdragen aan ventriculaire perforatie in situaties van canuletipdruk
tijdens manipulatie van het hart.

Als de introducerhub of hemostasedop in de rechte connector geforceerd wordt, kan dit leiden tot drukscheuren
van de connector.

Probeer de canule niet af te klemmen wanneer de introducer is ingebracht.

Controleer zorgvuldig op tekenen van verstopping bij zowel de ingangs- als uitgangscanules.

De gebruiker aanvaardt de verantwoordelijkheid voor eventuele variaties in extracorporele procedures die de
toepassing van dit product zouden kunnen compromitteren.

Controleer de canule voor gebruik grondig om u ervan te verzekeren dat het lumen en de zijgaten (indien van
toepassing) open zijn en dat de canule niet beschadigd of geknikt is.

Zoals geldt voor alle medische producten, mag dit product alleen door een gekwalificeerde arts gebruikt worden.
Werp het product weg volgens de richtlijnen van het ziekenhuis.
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5 Bijwerkingen

De mogelijke bijwerkingen van deze en andere extracorporele bloedsysteemproducten, zijn onder meer embolische
complicaties en dislocatie, infectie, bloedverlies en trombusvorming. Als de gebruiksinstructies niet worden
opgevolgd, kan dit leiden tot beschadiging van het bloedvat en complicaties rond de aanprikplaats.

6 Sterilisatie

Alle Bio-Medicus-canules zijn voor aflevering gesteriliseerd (EtO). Het partijnummer is aangegeven op het etiket op
de buitenste verpakking. Dit product dient niet gebruikt te worden als de steriele verpakking beschadigd is of als de
verzegeling verbroken is. Hersterilisatie wordt in geen geval aanbevolen, aangezien dit product uitsluitend bedoeld is
voor eenmalig gebruik.

7 Gebruiksinstructies

1.

7.

8.

De steriele canule dient met standaard chirurgische of percutane technieken in het vasculaire systeem geplaatst
te worden. Er zijn verschillende maten en vormen canules beschikbaar om de arts de gelegenheid te bieden om
voor elke specifieke procedure de meest geschikte canule te selecteren. Wanneer is vastgesteld dat
extracorporele bypass niet langer nodig is, worden de canules voorzichtig uit de bloedvaten verwijderd en
worden de inbrengplaatsen met standaard chirurgische technieken hersteld.

Opmerking: De introducer is ontworpen voor een voerdraad met een diameter van 0,97 mm (0,038 in) (niet bij
dit product geleverd).

. Verwijder de femorale canule en introducer uit de buitenste verpakking en controleer de beschermende

verpakking op beschadigingen.

. Open op steriele wijze de beschermende verpakking die de canule en introducer bevat.

Opmerking: Gebruik de Bio-Medicus™-canule-inbrengset bij het uitvoeren van percutane canulatie.

. Breng de introducer door de rechte connector in het lumen van de canule in.
. Zet de introducer op zijn plaats vast door de introducerhub stevig, maar voorzichtig in de rechte connector te

duwen.

Opmerking: Als er een hemostasedop beschikbaar is, plaats deze dan stevig op de rechte connector van de
canule. Wanneer de brede band die zich het dichtst bij de introducerhub bevindt, uitgelijnd is op de rand van de
rechte connector, dan bevinden de introducertip en de canuletip zich op dezelfde diepte. (Zie Afbeelding 1)

. Wanneer de gewenste canuleplaats bereikt is, verwijdert u de voerdraad (indien van toepassing) en de

introducer.

Waarschuwing: Verzeker u ervan dat de klem goed op de canuletubing geplaatst is tussen de tubingconnector
en de draadversterkte delen. Als er te dicht bij de connector wordt afgeklemd, kan het connectoruiteinde
beschadigd raken. Het afklemmen op draadversterkte delen kan leiden tot permanente wandverdraaiing of
lumenbeschadiging.

Opmerking: Wanneer de brede band die zich het dichtst bij het vasculaire uiteinde van de introducer bevindt,
zichtbaar is bij de rand van de rechte connector, dan kan de canule veilig afgeklemd worden.

Waarschuwing: Probeer niet om de introducer af te klemmen.

Vul het restant van de canuletubing langzaam met steriele vulvloeistof, zodat eventuele lucht door het
tubingconnectoruiteinde verdwijnt voordat de met vloeistof gevulde tubing wordt aangesloten.

Werp het product na voltooiing van de procedure weg volgens de voorschriften van het ziekenhuis.

8 Uitsluiting van garantie (wereldwijd)

HOEWEL HET PRODUCT ONDER ZORGVULDIG GECONTROLEERDE OMSTANDIGHEDEN IS ONTWORPEN,
VERVAARDIGD EN VOOR DE VERKOOP GETEST, KUNNEN ER VERSCHILLENDE REDENEN ZIJN WAAROM
HET PRODUCT NIET VOLGENS DE SPECIFICATIES WERKT. DE MANIER WAAROP HET PRODUCT WORDT
GEBRUIKT LIGT BUITEN DE CONTROLE VAN MEDTRONIC. DE WAARSCHUWINGEN IN DE
PRODUCTDOCUMENTATIE BIEDEN MEER GEDETAILLEERDE INFORMATIE EN VORMEN EEN INTEGRAAL
ONDERDEEL VAN DEZE UITSLUITING VAN GARANTIE. MEDTRONIC VERLEENT DAAROM GEEN ENKELE
GARANTIE, NOCH EXPLICIET NOCH IMPLICIET, MET BETREKKING TOT HET PRODUCT, MET INBEGRIP
VAN MAAR NIET BEPERKT TOT EVENTUELE IMPLICIETE GARANTIES BETREFFENDE
VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR BEPAALDE TOEPASSINGEN. MEDTRONIC KAN DOOR
GEEN ENKEL RECHTSPERSOON AANSPRAKELIJK WORDEN GESTELD VOOR MEDISCHE KOSTEN OF
DIRECTE, INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE VEROORZAAKT DOOR OM HET EVEN WELK GEBRUIK,
DEFECT, FALEN OF ONJUIST FUNCTIONEREN VAN HET PRODUCT, ONGEACHT OF DE VORDERING IS
GEBASEERD OP EEN GARANTIE, CONTRACT, ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERSZINS. GEEN ENKELE
PERSOON IS GEMACHTIGD MEDTRONIC TE BINDEN AAN ENIGE VERKLARING OF GARANTIE MET
BETREKKING TOT HET PRODUCT, TENZIJ SCHRIFTELIJK ANDERS IS OVEREENGEKOMEN MET BEVOEGD
PERSONEEL VAN MEDTRONIC.

De uitsluitingen en beperkingen die hierboven uiteengezet zijn, zijn niet bedoeld, en moeten niet geinterpreteerd
worden als een inbreuk op dwingende bepalingen van de van toepassing zijnde wet. Indien enig onderdeel of enige
bepaling van deze Uitsluiting van Garantie door een daartoe bevoegde rechtbank als onrechtmatig, onuitvoerbaar of
in strijd met de van toepassing zijnde wet beschouwd wordt, zal dit de geldigheid van de overige delen van deze
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Uitsluiting van Garantie niet aantasten en zullen alle rechten en verplichtingen worden uitgelegd en ten uitvoer worden
gebracht alsof deze Uitsluiting van Garantie het betreffende ongeldig verklaarde gedeelte niet bevatte.
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1 Beskrivelse av produktet
Femoral kanyle og innfarer. (Alt innhold er sterilt / kun til engangsbruk.)

Denne bruksanvisningen gjelder bade for den ubelagte kanylen og for kanylen som er belagt med Cortiva™ bioaktiv
overflate. Kanylen som er belagt med Cortiva bioaktiv overflate, har prefikset “CB” i modellnummeret. Du finner mer
informasjon om Cortiva bioaktiv overflate i vedlegget “Informasjon for produkter med Cortiva bioaktiv overflate”.

2 Indikasjoner for bruk

Dette utstyret skal kun brukes av en lege med nedvendig oppleering. Kanylene brukes til & kanylere vener, fylle vener
eller organer og/eller koble til ekstrakorporalt utstyr. Kanyleinnfereren brukes il riktig innsetting og plassering av en
kanyle av riktig sterrelse i karet under kardiopulmonar bypass. Disse produktene er beregnet for bruk i opptil 6 timer.

3 Kontraindikasjoner

Det er ingen kjente kontraindikasjoner pa bruken av kanylen bortsett fra de som vanligvis kontraindiseres for
kardiopulmonalt bypass. Kanyleinnfareren skal kun brukes med Bio-Medicus™-kanyler av riktig sterrelse. Skal kun
brukes som anvist.

4 Advarsler og forholdsregler

¢ Les bruksanvisningene for alle relaterte ekstrakorporale enheter for bruk.
* Hverkanyle og innfarer skal brukes bare én gang. Skal ikke resteriliseres eller brukes flere ganger. Kast etter bruk.

¢ Denne enheten skal kun brukes til €én enkelt pasient. Produktet skal ikke brukes, bearbeides eller steriliseres flere
ganger. Hvis produktet brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger, kan det pavirke enhetens strukturelle
integritet og/eller utsette enheten for kontaminering, som kan fere til at pasienten skades, blir syk eller der.

¢ Skal ikke autoklaveres.

* Ma ikke brukes hvis den sterile pakningen er skadet, eller hvis forseglingen er brutt.

 |kke bruk alkohol eller alkoholbaserte vaesker til smaring.

* Festogmanipuler kanylen pa en slik mate at du unngér knekk eller sammenklemming som kan endre flowen, som
kanylering av falske lumen.

* Veer forsiktig nar du fester kanylen til andre enheter i den ekstrakorporale kretsen, slik at enheten som kobles til,
eller kanylen ikke blir skadet.

¢ Hvis det klemmes av for neert kontakten, kan det skade kontaktenden.

* |kke klem av tradforsterkede deler. Hvis det brukes tradforsterkede kanyler, kan avklemning pa forsterkede deler
fore til permanent misforming av veggen og/eller lumenkollaps.

* Ettersom fjeeren gjor kanyleveggen ugjennomsiktig, ma du serge for at all luft fortrenges fra kanylen under
primingprosedyren.

¢ Enkanyle som settes inn i venstre ventrikkel gjennom venstre atrium, kan perforere venstre ventrikkelapeks hvis
spissen utsettes for et for stort trykk.

¢ Unnga at kanylen settes for langt inn, da det kan fore til at kanylespissen stater mot kar-/ventrikkel-/atrieveggen.

¢ Bruken av kalde lgsninger og kardioplegivaesker, som tilfares eksternt eller via koronarsirkulasjon, kan gke
uretanplastens stivhet og medvirke til ventrikkelperforering ved trykk pa kanylespissen under manipulering av
hjertet.

¢ Hvis innferermuffen eller hemostaseproppen tvinges inn i den rette kontakten, kan det fere til at det oppstar
sprekker i kontakten pa& grunn av presset.

¢ Ikke forsgk & klemme av kanylen nar innfereren er pa plass.
* Kontroller naye for tilstopping av bade inngangs- og utgangskanyler.

¢ Brukeren tar ansvar for eventuelle endringer i ekstrakorporale prosedyrer som kan pavirke den tiltenkte bruken av
denne enheten.

* Kontroller kanylen naye for bruk for & sjekke at lumenet og sidehullene (hvis aktuelt) er apne, og at kanylen ikke er
skadet eller har fatt knekk.

¢ Som alt annet medisinsk utstyr skal denne enheten bare brukes av en lege med ngdvendig oppleering.
¢ Produktet skal avhendes i samsvar med sykehusets retningslinjer.

5 Bivirkninger

Som alle ekstrakorporeale blodsystemenheter har denne enheten mulige bivirkninger som omfatter, men ikke er
begrensettil, emboliske hendelser og dislokasjon, infeksjoner, blodtap og trombedannelse. Det kan oppsté karskader
og komplikasjoner ved punksjonsstedet hvis bruksanvisningen ikke felges.
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6 Sterilisering

Alle Bio-Medicus-kanyler er sterilisert (EtO) fer levering. Lotnummeret er angitt pa den ytre pakningen. Enheten skal
ikke brukes hvis den sterile pakningen er skadet, eller hvis forseglingen er brutt. Resterilisering anbefales ikke under
noen omstendigheter, da denne enheten bare er beregnet pa engangsbruk.

7 Bruksanvisning

1. Sterile kanyler ber plasseres i det vaskuleere systemet i henhold til vanlige kirurgiske eller perkutane teknikker.
Kanylene er tilgjengelige i flere forskjellige sterrelser og former, slik at legen kan velge den beste kanylen til det
bestemte inngrepet. Nar det fastslas at ekstrakorporal bypass ikke lenger er ngdvendig, tas kanylene forsiktig ut
av karene, og plasseringsstedene lukkes i henhold til standard kirurgisk praksis.

Merk! Innfgreren er utformet for bruk med en ledevaier med en diameter pa 0,97 mm (0,038 in) (leveres ikke
sammen med enheten).

2. Taden femorale kanylen og innfereren ut av transportesken, og kontroller om den beskyttende emballasjen er
skadet.

3. Ved hjelp av aseptisk teknikk apner du beskyttelsesemballasjen som inneholder kanylen og innfereren.

Merk! Bruk innsettingssettet for Bio-Medicus™-kanylen nar du utferer perkutan kanylering.

4. Settinnfareren inn i lumen pa kanylen gjennom den rette kontakten.

5. Festinnfgreren ordentlig pa plass ved & dytte navet til innfereren fast, men bestemt, inn i den rette kontakten.
Merk! Hvis det falger med en hemostasepropp, plasseres den pa den rette kontakten pa kanylen slik at den sitter
godtfast. Nar det tykke bandet naermestinnferingsnavnet er rettetinn mot kanten av den rette kontakten, befinner
innferingsspissen og kanylespissen seg pa samme dybde. (Se Figur 1)

6. Nar ensket kanyleplassering er oppnadd, tar du bort ledevaieren (hvis relevant) og innfereren.

Advarsel! Sorg for at klemmen er riktig plassert pa kanyleslangen mellom slangekontakten og de
tradforsterkede delene. Hvis det klemmes av for naert kontakten, kan det skade kontaktenden. Hvis
tradforsterkede deler klemmes av, kan dette fere til permanent misforming av veggen eller lumenkollaps.
Merk! Nar det tykke bandet naermest den vaskulzere enden av innfereren er synlig ved kanten av den rette
kontakten, kan det trygt settes kryssklemmer pa kanylen.

Advarsel! Ikke prov & sette kryssklemmer pa innfereren.

7. Fylllangsomt resten av kanyleslangen med steril primingvaeske, slik at all luft presses ut giennom
slangekontakten, for du kobler til den vaeskefylte slangen.

8. Nar prosedyren er fullfert, avhendes produktet i samsvar med sykehusets retningslinjer.

8 Ansvarsfraskrivelse (global)

SELV OM PRODUKTET ER KONSTRUERT, FREMSTILT OG TESTET UNDER NGOYE KONTROLLERTE
FORHOLD FOR SALG, KAN DET AV EN REKKE ULIKE GRUNNER LIKEVEL SKJE AT PRODUKTET IKKE
OPPFYLLER SIN TILTENKTE FUNKSJON. MEDTRONIC HAR INGEN KONTROLL OVER FORHOLDENE
DETTE PRODUKTET BRUKES UNDER. ADVARSLENE SOM FINNES | PRODUKTMERKINGEN, INNEHOLDER
MER DETALJERT INFORMASJON OG SKAL BETRAKTES SOM EN UATSKILLELIG DEL AV DENNE
ANSVARSFRASKRIVELSEN. MEDTRONIC FRASKRIVER SEG DERFOR ALT GARANTIANSVAR, BADE
UTTRYKT OG UNDERFORSTATT, FOR DETTE PRODUKTET, INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL,
ENHVER UNDERFORSTATT GARANTI VEDRORENDE SALGBARHET ELLER EGNETHET TIL ET BESTEMT
FORMAL. MEDTRONIC PATAR SEG IKKE ANSVAR OVERFOR NOEN PERSON ELLER JURIDISK ENHET FOR
MEDISINSKE UTGIFTER ELLER DIREKTE ELLER TILFELDIGE SKADER ELLER FOLGESKADER
FORARSAKET AV BRUK ELLER DEFEKT, SVIKT ELLER FEIL PA PRODUKTET, ENTEN KRAVET ER BASERT
PA° GARANTI, KONTRAKT, ERSTATNINGSKRAV UTENFOR KONTRAKTSFORHOLD ELLER PA NOEN ANNEN
MATE. MED UNNTAK AV SAMTYKKE SOM ELLERS ER GITT SKRIFTLIG AV AUTORISERT
MEDTRONIC-PERSONELL, HAR INGEN PERSON MYNDIGHET TIL A BINDE MEDTRONIC TIL NOEN LGFTER
ELLER GARANTIER MED HENSYN TIL PRODUKTET.

Unntakene og begrensningene som er angitt ovenfor, er ikke ment & omga obligatoriske bestemmelser i gjeldende lov
og skal heller ikke tolkes slik. Hvis en kompetent domstol finner at en del eller betingelse i denne ansvarsfraskrivelsen
er ulovlig, ikke kan handheves eller er i strid med gjeldende lov, skal gyldigheten til de gvrige delene av denne
ansvarsfraskrivelsen ikke bergres, og alle rettigheter og plikter skal tolkes og handheves som om denne
ansvarsfraskrivelsen ikke inneholdt den bestemte delen eller betingelsen som ble funnet & veere ugyldig.
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1 Opis produktu
Kaniula udowa z introduktorem. (Wszystkie elementy sg jatowe / przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku.)

Niniejsza instrukcja uzytkowania ma zastosowanie zaréwno do kaniul niepowlekanych, jak i do kaniul pokrytych
powtoka bioaktywng Cortiva™. Numery modeli kaniul pokrytych powtoka bioaktywng Cortiva zaczynaja sie od
przedrostka ,,CB”. Dodatkowe informacje na temat powtoki bioaktywnej Cortiva zawiera broszura ,,Informacje
dotyczace produktow z powtokg bioaktywng Cortiva”.

2 Wskazania do stosowania

Te urzgdzenia sg przeznaczone do stosowania wytacznie przez przeszkolonych lekarzy. Kaniule przeznaczone sg do
kaniulacji naczyn, perfuzji naczyn lub organdw oraz/lub stosowania w potgczeniu z pomocniczymi urzgdzeniami do
krgzenia pozaustrojowego. Introduktor kaniuli pomaga w prawidtowym wprowadzeniu i umieszczeniu w naczyniu
kaniuli w odpowiednim rozmiarze, do krazenia pozaustrojowego. Produkty te mogg by¢ uzywane przez czas nie
dtuzszy niz 6 godzin.

3 Przeciwwskazania

Poza ogdinymi przeciwwskazaniami do krgzenia pozaustrojowego, przeciwwskazania do stosowania kaniuli nie sg
znane. Introduktor kaniuli moze by¢ stosowany wytacznie z kaniulg Bio-Medicus™ o odpowiednim rozmiarze.
Stosowac wytgcznie zgodnie z instrukcjami.

4 Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

¢ Przed uzyciem nalezy zapoznac¢ sig z instrukcjami uzytkowania wszystkich stosowanych urzadzen do krazenia
pozaustrojowego.

¢ Wszystkie kaniule i introduktory sg narzedziami przeznaczonymi wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie
stosowac ponownie ani nie poddawac ponownej sterylizacji. Po uzyciu wyrzucié.

¢ Urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do uzytku u jednego pacjenta. Nie uzywaé ponownie, nie
przystosowywaé do ponownego uzycia ani nie poddawac ponowne;j sterylizacji. Ponowne uzycie, przystosowanie
do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ integralnos¢ strukturalng urzadzenia i/lub
prowadzi¢ do jego skazenia, co moze spowodowac obrazenia ciata, chorobe lub zgon pacjenta.

* Nie sterylizowa¢ w autoklawie.

* Jezeli jatowe opakowanie zostato uszkodzone lub jezeli doszto do jakiegokolwiek uszkodzenia plomby,
urzadzenia nie nalezy uzywac.

¢ Nie uzywa¢ alkoholu ani ptynédw na bazie alkoholu w charakterze srodkéw poslizgowych.

e Zamocowac kaniule i manipulowac nig w taki sposéb, aby nie powstaty zadne zagiecia ani zwezenia, ktére
mogtyby zmieni¢ przeptyw, jak na przyktad podczas kaniulacji $wiatta rzekomego.

¢ Przy podtgczaniu kaniuli do innych urzgdzen obwodu krgzenia pozaustrojowego nalezy zachowa¢ ostroznosé,
aby nie uszkodzi¢ kaniuli ani podtagczanego urzadzenia.

* Zatozenie zacisku zbyt blisko ztagcza moze uszkodzi¢ zakonczenie ztacza.

* Nie klemowac na odcinkach zbrojonych drutami. W przypadku stosowania kaniul zbrojonych zatozenie zacisku w
miejscach zbrojenia moze doprowadzi¢ do trwatego odksztatcenia $ciany i/lub zamknigcia $wiatta.

¢ Poniewaz $ciana kaniuli jest nieprzejrzysta z racji obecnosci sprezyny, podczas wypetniania nalezy zwrécic¢
uwage, aby catkowicie usunagé powietrze z kaniuli.

¢ Kaniula wprowadzona do lewej komory przez lewy przedsionek moze spowodowac perforacje koniuszka lewej
komory, jezeli koicéwka bedzie wywiera¢ zbyt duzy nacisk.

* Nalezy uwazag, aby nie wprowadzi¢ kaniuli zbyt gteboko i nie uderzaé korncéwka kaniuli o Sciany
naczynia/komory/przedsionka.

¢ Stosowanie zimnych roztwordw i Srodkéw do kardioplegii, podawanych zewnetrznie lub przez krgzenie wiencowe,
moze zwigkszaé sztywno$¢ uretanu (tworzywa sztucznego) i sprzyjaé perforacji komory pod naciskiem kofcowki
kaniuli w trakcie manipulacji w sercu.

* Wywieranie nadmiernego nacisku wystepem introduktora lub nasadkg hemostatyczna na ztgcze proste moze
doprowadzi¢ do peknigcia naprezeniowego ztgcza.

* Nie nalezy klemowac kaniuli w chwili, gdy znajduje si¢ w niej introduktor.

¢ Nalezy uwaznie monitorowac kaniulg wlotowg i wylotowg pod kgtem oznak niedroznosci.

¢ Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za wszelkie odstepstwa od procedur kragzenia pozaustrojowego, ktére
mogtyby niekorzystnie wptynaé na zgodne z przeznaczeniem uzytkowanie tego urzadzenia.

¢ Przed uzyciem kaniulg nalezy doktadnie sprawdzi¢ pod wzgledem droznosci $wiatta i otworéw bocznych (jesli sg
uzywane), a takze pod wzgledem ewentualnych uszkodzen lub zagiec.

* Podobnie jak wszystkie wyroby medyczne, to urzadzenie jest przeznaczone do stosowania wytgcznie przez
przeszkolonego lekarza.

* Usunaé produkt zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w danej placéwce szpitalnej.
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5 Dziatania niepozadane

Stosowanie tego urzadzenia, tak jak wszystkich systemoéw pozaustrojowego krazenia krwi, jest obarczone ryzykiem
wystgpienia mozliwych skutkéw niepozadanych, takich jak m.in. zdarzenia zatorowe i przemieszczenie, zakazenia,
utrata krwi i powstanie skrzepliny. Nieprzestrzeganie instrukcji uzytkowania moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
naczynia i powiktan w miejscu wktucia.

6 Sterylizacja

Wszystkie kaniule Bio-Medicus sg przed dostawg sterylizowane tlenkiem etylenu. Numer partii znajduje sig na
etykiecie na opakowaniu zewnetrznym. Urzadzenia nie nalezy uzywac, jesli jatowe opakowanie zostato uszkodzone
lub jezeli doszto do uszkodzenia plomby. Ponowna sterylizacja nie jest zalecana w zadnym przypadku, poniewaz
urzgdzenie jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku.

7 Instrukcja uzytkowania

1. Jatowg kaniulg nalezy umiesci¢ w uktadzie naczyniowym zgodnie ze standardowymi technikami chirurgicznymi
lub przezskdérnymi. Dostepne sa kaniule w réznych rozmiarach i ksztattach, co pozwala lekarzowi na wybor
optymalnego narzedzia do okreslonego rodzaju zabiegu. Po stwierdzeniu, ze krgzenie pozaustrojowe nie jestjuz
wymagane, nalezy ostroznie usung¢ kaniule z naczyn oraz zaopatrzy¢ miejsca ich wprowadzenia zgodnie ze
standardowa praktyka chirurgiczna.

Uwaga: Introduktor miesci prowadnik o $rednicy 0,97 mm (0,038 in), ktéry nie jest dostarczany z urzgdzeniem.

2. Wyjac kaniulg udowa i introduktor z opakowania transportowego i sprawdzi¢, czy opakowanie ochronne nie jest
uszkodzone.

3. Stosujac technike aseptyczng otworzy¢ opakowanie ochronne zawierajace kaniule i introduktor.
Uwaga: W przypadku kaniulacji przezskérnej uzyé zestawu do wprowadzania kaniul Bio-Medicus™.

4. Wprowadzi¢ introduktor do $wiatta kaniuli przez ztgcze proste.

5. Przymocowa¢ introduktor na miejscu, wpychajac mocno, a zarazem delikatnie wystep introduktora do ztgcza
prostego.
Uwaga: Jesli dostgpna jest nasadka hemostatyczna, przymocowac jg do ztgcza prostego kaniuli. Jesli opaska
potozona najblizej wystepu introduktora znajduje sig na réwni z brzegiem ztgcza prostego, koricéwka
introduktora oraz koricéwka kaniuli znajduja sie na tej samej gtebokosci. (Patrz Ryc. 1)

6. Po uzyskaniu zgdanego potozenia kaniuli, wyja¢ prowadnik (jesli byt uzywany) oraz introduktor.
Ostrzezenie: Sprawdzi¢, czy zacisk zostat odpowiednio zatozony na drenie kaniuli, pomiedzy ztaczem drenu a
czesciami zbrojonymi. Zatozenie zacisku zbyt blisko ztagcza moze uszkodzi¢ zakonczenie ztgcza. Zatozenie
zacisku w miejscach zbrojenia moze doprowadzi¢ do trwatego odksztatcenia $ciany lub zamknigcia $wiatta.
Uwaga: Jesli gruba opaska znajdujgca sig najblizej korica introduktora potozonego w naczyniu jest widoczna
przy brzegu ztacza prostego, mozna bezpiecznie zatozy¢ zacisk na kaniuli.
Ostrzezenie: Nie zaktadac zaciskéw na introduktorze.

7. Powoli wypetni¢ pozostatg cz¢$¢ drenu kaniuli sterylng ciecza wypetniajaca, usuwajac cato$¢ powietrza przez
koniec ztgcza drenu przed podtgczeniem drenu wypetnionego ciecza.

8. Po zakonczeniu procedury usunaé produkt zgodnie z przepisami obowigzujacymi w danej placéwce szpitalnej.

8 Wytaczenie gwarancji (obowigzuje na catym swiecie)

NIEZALEZNIE OD FAKTU, ZE PRODUKT ZOSTAt PRZED WPROWADZENIEM DO SPRZEDAZY
ZAPROJEKTOWANY, WYTWORZONY | PRZETESTOWANY W SCISLE KONTROLOWANYCH WARUNKACH,
PRODUKT MOZE NIE SPEENIAC W ZADOWALAJACY SPOSOB ZAMIERZONYCH FUNKCJI Z WIELU
POWODOW. FIRMA MEDTRONIC NIE MA KONTROLI NAD WARUNKAMI, W JAKICH PRODUKT JEST
UZYWANY. OSTRZEZENIA PODANE NA ETYKIETACH PRODUKTU ZAWIERAJA BARDZIEJ SZCZEGOLOWE
INFORMACJE | STANOWIA INTEGRALNA CZESC NINIEJSZEGO WYEACZENIA GWARANCJI. FIRMA
MEDTRONIC NINIEJSZYM WYKLUCZA WSZELKIE GWARANCJE W ODNIESIENIU DO PRODUKTU,
ZAROWNO WYRAZNE, JAK | DOROZUMIANE, WEACZAJAC W TO ROWNIEZ WSZELKIE DOROZUMIANE
GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. FIRMA
MEDTRONIC NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC JAKIEJKOLWIEK OSOBY LUB INNEGO
PODMIOTU ZA JAKIEKOLWIEK KOSZTY MEDYCZNE ANI JAKIEKOLWIEK BEZPOSREDNIE, PRZYPADKOWE
LUB WTORNE SZKODY SPOWODOWANE DOWOLNYM ZASTOSOWANIEM, WADA, AWARIA LUB
NIEPRAWIDEOWYM DZIALANIEM PRODUKTU, BEZ WZGLEDU NA TO, CZY ROSZCZENIE ZOSTANIE
WYSUNIETE NA PODSTAWIE GWARANCJI, UMOWY, ODPOWIEDZIALNOSCI ZA SZKODE WYRZADZONA
CZYNEM NIEDOZWOLONYM LUB W INNY SPOSOB. O ILE AUTORYZOWANY PRACOWNIK FIRMY
MEDTRONIC NIE WYRAZIt NA TO PISEMNEJ ZGODY, ZADNA OSOBA NIE JEST UPRAWNIONA DO
ZWIAZANIA FIRMY MEDTRONIC JAKAKOLWIEK DEKLARACJA LUB GWARANCJA W ODNIESIENIU DO
PRODUKTU.

Wyzej okreslone wytgczenia i ograniczenia nie majg na celu naruszania obowigzkowych uregulowan stosowanego
prawa i nie nalezy ich tak interpretowac. Jesli ktérakolwiek cze$¢ lub warunek niniejszego wytgczenia gwarancji
zostang uznane przez wtasciwy sad za nielegalne, niemozliwe do wyegzekwowania lub kolidujace z obowigzujacym
prawem, fakt ten nie wptynie na waznos$c¢ pozostatych cze$ci wytgczenia gwaranciji, a wszelkie uprawnienia
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izobowigzania bedg interpretowane i egzekwowane tak, jak gdyby niniejsze wytgczenie gwarancji nie zawierato danej
czesci lub warunku uznanych za niewazne.
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1 Descricao do produto
Cénula femoral e introdutor. (Todos os elementos s&o estéreis e de utilizagdo unica.)

Estas instrugdes de utilizagdo aplicam-se a canulas néo revestidas e a canulas revestidas com a superficie bioativa
Cortiva™. As canulas revestidas com a superficie bioativa Cortiva incluem um prefixo “CB” no nimero do modelo.
Para obter mais informacdes sobre a superficie bioativa Cortiva, consulte a adenda “Informagdes para produtos com
superficie bioativa Cortiva”.

2 Indicacoes de utilizacao

Estes dispositivos devem ser utilizados apenas por médicos com formagao especifica para tal. As canulas sdo
utilizadas para canular vasos, perfurar vasos ou 6rgéos e/ou ligar equipamento extracorporal adicional. O introdutor
de canula destina-se afacilitar ainsergao e o posicionamento adequados da canula com o tamanho correto no interior
do vaso para efetuar um bypass cardiopulmonar. Estes produtos destinam-se a um periodo de utilizagdo maximo de
6 horas.

3 Contraindicacoes

Néo existem contraindicagdes conhecidas quanto & utilizagdo da canula, excetuando as habitualmente
contraindicadas nos bypass cardiopulmonares. O introdutor de canula sé deve ser utilizado com uma canula
Bio-Medicus™ de tamanho adequado. Utilize apenas de acordo com as indicagdes.

4 Avisos e precaucoes

¢ Leia as instrugdes de utilizagdo de todos os dispositivos extracorporais relacionados antes da utilizagao.
» Utilize as canulas e os introdutores uma unica vez. Nao os reutilize nem reesterilize. Eliminar ap6s a utilizag&o.

* Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagdo num unico doente. N&o reutilize, reprocesse nem volte a
esterilizar este produto. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagédo poderdo comprometer a
integridade estrutural do dispositivo e/ou originar o risco de contaminacéo do dispositivo, o que podera causar
ferimentos, doenga ou a morte do doente.

* Nao esterilize por autoclave.
* Na&o utilize se a embalagem esterilizada estiver danificada ou o selo estiver, de algum modo, quebrado.
* Na&o utilize alcool nem qualquer liquido a base de alcool para lubrificagéo.

* Fixe e manuseie a canula de forma a evitar dobras ou restricbes que possam alterar o débito como, por exemplo,
canulagdo com falso limen.

* Proceda com cuidado ao ligar a canula a outros dispositivos no circuito extracorporal, de modo a evitar danos no
dispositivo a ser ligado ou na canula.
¢ Aaplicagdo de pingas demasiado préximas do conector podera danificar a extremidade do conector.

¢ Na&o aplique pingas em secgdes com reforgo metdlico. Se forem utilizadas canulas com reforgo metalico, a
aplicagéo de pingas nas secgdes refor¢cadas podera resultar na distorcdo permanente da parede e/ou no colapso
do lumen.

* Como a parede da canula é opaca devido a presenga da mola, certifique-se de que o ar é totalmente
encaminhado para fora da canula durante o procedimento de enchimento.

* Uma canulaintroduzida no ventriculo esquerdo, através da auricula esquerda, pode perfurar o vértice ventricular
esquerdo, se a ponta exercer demasiada pressao.

¢ Tenha cuidado para evitar a introdugéo excessiva da canula e o eventual impacto da ponta da canula nas paredes
vasculares/ventriculares/auriculares.

¢ A utilizagéo de solugdes e agentes cardioplégicos frios, administrados externamente ou através da circulagdo
corondria, pode aumentar a rigidez do plastico de uretano e contribuir para uma perfuragéo ventricular no caso
de ocorrer pressao da ponta da canula durante a manipulagdo cardiaca.

¢ Forgar o eixo do introdutor ou a tampa hemostatica para o interior do conector reto pode provocar uma rutura por
esforgo deste ultimo.

* N&o tente efetuar uma clampagem total da canula com o introdutor instalado.
* Verifique cuidadosamente se existem sinais de oclusdo nas canulas de entrada e saida.

¢ O utilizador assume a responsabilidade por quaisquer variagdes dos procedimentos extracorporais que possam
afetar a utilizagdo prevista para este dispositivo.

* Antes de utilizar, verifique cuidadosamente a canula para se certificar de que o limen e os orificios laterais (se
aplicavel) estao patentes e a canula ndo se encontra danificada nem dobrada.

» Asemelhanga do que sucede com todos os dispositivos médicos, este dispositivo apenas devera ser utilizado por
um profissional médico qualificado.
¢ Elimine o produto de acordo com a politica hospitalar.
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5 Efeitos adversos

Este dispositivo, tal como todos os dispositivos extracorporais do sistema sanguineo, pode ter efeitos adversos que
incluem, entre outros, embolia e deslocamento, infe¢des, perda de sangue e formagéao de trombos. Em caso de nao
observancia das instru¢des de utilizagéo, podem verificar-se lesdées no vaso e complicagdes no local de pungéo.

6 Esterilizacao

Todas as canulas Bio-Medicus sao esterilizadas (EtO) antes de serem enviadas. O numero do lote esta indicado na
etiqueta exterior da embalagem. Este dispositivo ndo devera ser utilizado se a embalagem esterilizada apresentar
danos ou se o selo tiver sido violado. N&o é aconselhavel efetuar a reesterilizagdo em quaisquer circunstancias, uma
vez que este dispositivo foi concebido para uma Unica utilizag&o.

7 Instrucées de utilizacao

1. Acéanula estéril deve ser posicionada no sistema vascular de acordo com as técnicas cirirgicas ou percutaneas
padréo. A pedido estéo disponiveis diversos tamanhos e formatos de canulas de modo que o médico possa
selecionar a canula mais adequada para cada procedimento especifico. Quando é determinado que o bypass
extracorporal ja ndo é necessario, as canulas sdo cuidadosamente removidas dos vasos e os locais onde
estavam colocadas sdo reparados através de praticas cirurgicas padréo.

Nota: O introdutor foi concebido para acomodar um fio-guia com 0,97 mm (0,038 in [pol.]) de diametro (ndo
fornecido com o dispositivo).

2. Retire a canula femoral e o introdutor da embalagem de envio e inspecione a embalagem de protegéo para
verificar se existem danos.

3. Utilizando uma técnica asséptica, abra a embalagem de protegdo que contém a canula e o introdutor.

Nota: Utilize o conjunto de insercéo da canula Bio-Medicus™ sempre que efetuar a canulagdo percutanea.

4. Insira o introdutor no limen da canula através do conector reto.

5. Fixe o introdutor no lugar inserindo o respetivo eixo lentamente, mas de forma firme, no conector reto.

Nota: Se for fornecida uma tampa hemostatica, coloque-a com firmeza no conector reto da canula. Quando atira
escura mais préxima do eixo do introdutor estiver alinhada com a extremidade do conector reto, a ponta do
introdutor e a ponta da canula ficardo a mesma profundidade. (Consulte a Figura 1.)

6. Quando o posicionamento pretendido da canula for conseguido, retire o fio-guia (se aplicavel) e o introdutor.
Aviso: Certifique-se de que a pinca é corretamente posicionada no tubo da cénula, entre o conector do tubo e
as secgdes com reforgo metdlico. A aplicagéo de pincas demasiado préximas do conector podera danificar a
extremidade do conector. A aplicagdo de pingas nas secgdes com reforgo metalico podera resultar na distorgao
permanente da parede ou no colapso do lumen.

Nota: Quando a tira escura mais préxima da extremidade vascular do introdutor ficar visivel na extremidade do
conector reto, pode proceder a fixagéo total da canula em seguranga.
Aviso: N&o tente proceder a uma clampagem total do introdutor.

7. Enchalentamente o que resta do tubo da canula com o liquido de enchimento estéril, conduzindo o ar existente
para fora da extremidade do conector do tubo antes de ligar ao tubo cheio com liquido.

8. Apds concluir o procedimento, elimine o produto de acordo com a politica hospitalar.

8 Renuncia de garantia (global)

EMBORA O PRODUTO TENHA SIDO DESENHADO, FABRICADO E TESTADO EM CONDICOES
CUIDADOSAMENTE CONTROLADAS ANTES DA COMERCIALIZACAO, O PRODUTO PODE NAO
DESEMPENHAR A SUA FUNGAO DEVIDO A UMA VARIEDADE DE MOTIVOS. A MEDTRONIC NAO TEM
CONTROLO SOBRE AS CONDIGOES EM QUE ESTE PRODUTO E UTILIZADO. OS AVISOS CONTIDOS NA
DOCUMENTAGAO DO PRODUTO FORNECEM INFORMAGCOES MAIS DETALHADAS E SAO CONSIDERADOS
UMA PARTE INTEGRANTE DESTA RENUNCIA DE GARANTIA. ASSIM, A MEDTRONIC RENUNCIA TODAS AS
GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, RELATIVAS AO PRODUTO, INCLUINDO, MAS NAO
EXCLUSIVAMENTE, QUAISQUER GARANTIAS IMPLiCITAS DE COMERCIALIZAGAO OU DE ADEQUACAO A
UM FIM ESPECIFICO. A MEDTRONIC NAO SERA RESPONSAVEL, PERANTE NENHUMA PESSOA OU
ENTIDADE, POR QUAISQUER DESPESAS MEDICAS OU POR QUAISQUER DANOS DIRETOS, ACIDENTAIS
OU INDIRETOS CAUSADOS POR QUALQUER TIPO DE UTILIZAGAO, DEFEITO, FALHA OU MAU
FUNCIONAMENTO DO PRODUTO, QUER A RECLAMAGAO TENHA POR BASE A GARANTIA, O CONTRATO,
DANOS OU OUTROS. SALVO ACORDO POR ESCRITO EM CONTRARIO FIRMADO POR FUNCIONARIOS
AUTORIZADOS DA MEDTRONIC, NENHUM INDIViIDUO TERA QUALQUER AUTORIDADE PARA VINCULAR A
MEDTRONIC A QUALQUER DECLARAGAO OU GARANTIA RELATIVA AO PRODUTO.

As exclusdes e limitagdes acima definidas ndo se destinam a infringir estipulagdes obrigatérias da lei aplicavel e ndo
devem ser interpretadas como tal. Se alguma parte ou termo desta renuincia de garantia for considerado ilegal, nao
executavel ou em conflito com a lei aplicavel por parte de um tribunal da jurisdigdo competente, a validade das partes
restantes desta renuncia de garantia ndo devera ser afetada e todos os direitos e obrigacdes devem ser interpretados
e executados como se esta renuncia de garantia ndo contivesse a parte ou termo particular considerado invalido.
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1 OnucaHue npopayKTa

BepapeHHas KaHiona n uHTpoabiocep. (Bce coaepkmmoe cTepuibHO/NpeAHasHaqeHo TONbKO AJ1A OAHOKPATHOro
NPUMEHEHUA.)

OTU MHCTPYKLMM MO SKCMAyaTauumn npeaHasHa4YeHbl 418 KaHio/lb 6€3 NOKPbITUA U KaHio/lb C GUOAKTUBHbIM
noKpbiTem Cortiva™. Y KaHionb ¢ 61MoaKTHBHbLIM NoKpbITMem Cortiva npucyTcTayeT npeduKc «CB» B HoMepe
Mozenu. Ina nonyyYeHua onoaHUTEIbHOM MHGOPMaLMK 0 GUOAKTUBHOM NOKPbITUM Cortiva CM. BKNaabiL
«MHbopmaums o NpoayKTax ¢ GMOaKTUBHbBIM NOKPbITUEM Cortivar.

2 lMoKa3aHuA K NPUMEHEeHHIo

3TW ycTpoWCcTBa NpefHa3HayYeHbl A5 UICMOIb30BaHWSA TOJIbKO NMOATOTOB/IEHHBIMM Bpayamu. KaHionum caymar ana
KaHI01ALMKM cocyoB, Nnepty3nn COCYA0B UM OPraHoB U/MAK COeIMHEHUS CO BCOMOraTe ibHbIM
9KCTpaKopnopasibHbIM 060pyAoBaH1eM. MHTPoAbIOCEP KaHon NpeaHasHaueH Al 061er4eHus npasuabHOro
BBEEHUSA U Pa3MeLLEHWs KaHIoNW NOAXOAALLEro pasmepa BHyTPU COCYAa B LENAX UCKYCCTBEHHOIO
KpoBOOGpaLLEHUSA. DTU NPOAYKTLI NpeAHa3HayveHbl A4J1f UCMOb30BaHWSA B TEYEHWE He Gosiee 6 4acoB.

3 MportuBonoKasaHuAa

MpoTrBONOKa3aHuit ANA UCMNOL30BAHWA KaHION, KpOMe 06bI4HbIX MPOTUMBOMOKA3aHWi ANA Npoueaypbl
VCKYCCTBEHHOIO KpOBOOOPALLEHHSA, He BblfiBAEHO. MHTPOAbLIOCEP KaHioIM paspeLlaeTca NCnoib30BaTh TONbKO C
KaHione Bio-Medicus™ cooTseTcTaytollero pasmepa. Mcnonb3osaTh TONbKO B COOTBETCTBUM C YKA3aHWAMM.

4 NpepynpexaeHna 1 Mepbl NPeAOCTOPOHKHOCTH
¢ [lepep MCNONb30BaHMEM NPOYMTANTE MHCTPYKLMK MO SKCMyaTaumm A BCEX COOTBETCTBYHOLLMX
9KCTpaKopnopasibHbIX YCTPOMCTB.

¢ HaHiona v MHTpoAblocep npeaHasHayveHbl 418 OAHOKPATHOrO NpUMEHEHUA. He ncnonbsyiiTe 1 He
CTepunayiiTe NOBTOPHO. MOCE UCNOL30BaHUA HEOBXOAWUMO YTUNU3UPOBATD.

¢ [laHHOe yCTPOMCTBO NpefHa3Ha4YeHo A/ UCTOb30BaHUSA TOIbKO Y OAHOIo nauueHTa. 3anpeliaetca
MCnosb30BaTh, 06pabarbiBaTb AWM CTEPUAN30BATL AaHHbIM NPOAYKT NOBTOPHO. NMOBTOPHbIE MCMO/Ib30BaHKE,
06paboTKa MK CTepUIn3aLms MOryT HapyLLIMTb CTPYKTYPHYHO LLeIOCTHOCTb YCTPOMCTBA /UMW CO3AaTb PUCK
€ro 3apareHus, YTO MOXKET NPMUBECTU K TPaBMe, 601€3HN UIM CMepTH NaumeHTa.

¢ 3anpelaeTtcsa obpabaTbiBaTh B aBTOKNABE.

e 3anpelLaeTcs UCMONb30BATh B C/ly4ae HapyLLUEHWA CTEPUILHOM YNAKOBKU WK J060r0 NOBPEHAEHUS NAOM6bI.

e 3anpelyaetcs cMasbiBaTb CMPTOM WM UAKOCTAMMU Ha €r0 OCHOBE.

¢ [pu noacoeAMHEHUM KaHn 1 paboTe ¢ Heto cnepyeT u3beratb 06pa3oBaHUs NEPErMGOB NN CYHHEHUHN,
KOTOpbl€ MOTYT U3MEHUTb MOTOK, HanpumMep NPUBECTU K OLLIMGOYHON KaHIONALMK NONOCTH.

¢ [loacoeanHANTE KaHIOMIO K APYrMM YCTPOMCTBaM SKCTPaAKOPNopasibHOro KOHTypa ¢ CO6/i0aeHeM Mep
NPefoCTOPOKHOCTH, YTOObI HE NOBPEAUTb NOACOEAMHAEMOE YCTPOWCTBO UM KaHIoIo.

¢ CnuWKOM 6/IM3KOE K KOHHEKTOPY 3araTne MOXET NOBPEANTb KOHYMK KOHHEKTopa.

¢ 3anpellaerca 3aMMaTh CEKLMKU, apMUPOBaHHbIE MPOBOJIOKOM. B clyyae Ncnonb3oBaHUa apMUMpoBaHHOM
MPOBO/IOKOM KaHIO/IN 3aHUM aPMUPOBAHHBIX CEKLMIA MOXET MPUBECTH K NOCTOAHHOMY MCKPUB/IEHWIO CTEHOK M
CN/IOLLMBAHMIO NOJOCTH.

¢ [loCKO/IbKY CTEHKa KaHI0/IM HEeNnpo3payHa 1s-3a HasiMuus NpyHuHbl, HEOBXOAMMO NOIHOCTbIO YAAIUTH BO3AYX
M3 KaHIo/IM BO BPEMA NPOLEAYPbI HANOHEHNS.

¢ HaHions, BcTaBisieMan B /1eBbIi MeNy[0YeK Yepes IeBoe NpeacepAre, MOHKeET nepdoprpoBaThb BEPXYLLKY
YEJYA04KA, EC/IM HAKOHEYHUK OKA3bIBAET Ype3MepHOe AaB/eHue.

e CnepuTe 3a TeM, YTOGbI HE BBECTU KAHIO/IO C/IULLKOM rNy6OKO U He AONYCTUTb BO3MOMHOIO CTONIKHOBEHMA ee
HaKOHe4YHWKa CO CTeHKaMu COCy[0B, Henyaoyka nav npeacepaua.

 [pu BBOAE XO/IOAHbBIX PACTBOPOB M KAPAMOMN/IErMYECKUX CPEACTB HAPYHKHO /M NOCPEACTBOM KOPOHAPHOTO
KPOBOOBPALLEHNS BO3MOMHO MOBbILLEHWE HECTKOCTH MOJIMYPETAHOMNIACTA, YTO CMOCOBCTBYET nepdopaLmm
eNyAouKa, eCIM HAKOHEUYHUK KaHIoNM OKa3blBaeT AaB/eHue BO BpeMs paGoTbl cepaua.

¢ BBegeHwWe BTY/IKM MHTPOAbIOCEPA MM FEMOCTATMHECKOrO KosNayKa B NPAMOI COEAUHUTESb C NPUMEHEHUEM
M36bITOYHOTO YCHIUA MOXET NPUBECTU K 06pa30BaHUIO TPELUMH HA COEAMHUTENE.

¢ He nbiTaritech nepexarb KaH/110 CO BCTaB/1I€HHbIM MHTPOAbIOCEPOM.
¢ BHuMaTeNbHO cneauTe 3a NpU3HaKamu 3aKyrnopKK Ha BXOAE M BbIXOAE KaHIONN.

* [lonb3oBaTesb HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a /06bIE OTK/IOHEHUA B IKCTPAKOPNOpasibHbIX MPOLEAYpPax, KoTopble
MOryT NoBJIEYb 38 COGOW MCNOb30BaHUE JAHHOTO YCTPOMCTBA HE MO HA3HAYEHUIO.

¢ [lepef MCNONb30BaHUEM TLUATE/ILHO OCMOTPUTE KaHIO0 Ha NPeAMET NOBPEKAEHUI UK NepPernboB 1
y6emnTEeCh, YTO NOIOCTb U GOKOBbIE OTBEPCTUA (EC/IM OHWU UMEIOTCS) MPOXOAUMBI.

¢ [laHHOE YyCTPOMCTBO, KaK W BCE MEeAULIMHCKUE NPUBOPbI, NpeaHa3HaYeHO A/ MPUMEHEHUS TOIbKO
NoAroTOBNEHHbIMM BpaYamMu.
¢ YTUAU3UpYITE U3fenve B COOTBETCTBMM C NpaBuiamu, MPUHATLIMU B MEAULIMHCKOM YYPEHAEHNN.
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5 HemenarenbHble ABNEHUA

Hak 1 Bce ycTpoiicTBa CUCTEMbI SKCTPaAKOPNOPasIbHOro KPOBOOGPALLEHNA, 3TO YCTPOMNCTBO MOKET Bbi3bIBaTb, B
4yucne Npoymx, Takme HewenaresibHble 3PdEeKTbl, KaK AMO60ANA U AUCIOKaLMA, MHDULMPOBaHWE, KPOBOMOTEPSA U
o6pasoBaHne TPOMGOB. Mpu HeCOBNIOAEHNIN 3TON MHCTPYKLMM MO SKCNAyaTauun B MecTe NPOKOaa BO3MOMHbI
OCJ/IOMHEHUA 1 NOBPEeXAeHne cocyaa.

6 Crtepunusauua

MNepep oTrpy3Koi Bce KaHonn Bio-Medicus ctepunmsytotea atuneHokenpom (EtO). Homep napTum yKkasbiBaeTcsA Ha
STUKETKE BHELHEN YNAKOBKU. [JaHHOE YCTPOMCTBO HE NOAIEHMUT UCTIONb30BaHMIO B C/lyHae NOBPEHAEHNSA
CTEepPWIbHOM YNaKoBKM UK JIOGOrO HapyLLEHWA ee repPMETUYHOCTU. Hi NpU KaKknx 06CTOATENBCTBAX HEe
peKoMeHAyeTCs NPOBOAWTL MOBTOPHYIO CTEPUM3ALIMIO, TaK KaK AaHHOe YCTPOMCTBO NpeaHasHa4YeHo ToNbKO ASls
OAHOKPATHOIO NMPUMEHEHMA.

7 WHCTpYKLMA NO 3KCnyaTauum

1. CTepu/ibHYI0 KaHIoo creflyeT BBOAWTL B COCYAUCTYIO CUCTEMY C NMOMOLLbIO CTaHAAPTHbIX XUPYPrUYECKUX UK
YPECKOMHbIX METOAOB. Hannyme KaHio1b pasHbix pa3mepoB 1 hopM NO3BONAET Bpady BbibpaTb Hanbonee
NOAXOASALLYIO KaHIO/I0 ANA KOHKPETHOM npoueaypbl. Koraa He06X0AMMOCTb B UCKYCCTBEHHOM
KpPOBOOGpPAaLLEeHNM NPeKpaLLaeTCcs, KaHIoJIi0 OCTOPOXKHO U3BJIEKAIOT U3 COCYAQ, & MECTO ee pa3MeLLeHns
o6pabaTbiBatoT B COOTBETCTBUM CO CTAHAAPTHOM XMPYPrYeCKOM NPaKTUKON.

MpumeyaHue: MHTpoabloCep paccymTaH Ha UCNOoNb30BaHWe C NPOBOAHNKOM AnameTpom 0,97 mm (0,038 in)
(He BXOAMT B KOMMJIEKT NOCTaBKM).

2. UN3BneknTe 6eApEHHYI0 KaHIO/0 M MHTPOABIOCEP N3 KAPTOHHOM KOPOGKHM 151 TPAHCMOPTUMPOBKKN M OCMOTPUTE
3aLUMTHYIO YNAKOBKY Ha Ha/IMuyne NoBPEHAEHNN.

3. BcKpoiTe 3almTHYI0 YNaKoBKY, COAEPHALLYIO KaHIoo U MHTPOABIOCEP, COB0AAA MEPbI aCENTUKU.
Mpumeuanmne: HomnneKT ana BBeaeHus KaHonm Bio-Medicus™ vcnonbayeTca anA yCTaHOBKM KaHIONM
YPECKOMHHO.

4. BBeauTe UHTPOABIOCEP B MONOCTb KaHIOIM Yepes NPsSIMON COeAUHUTENb.

5. 3aKpenuTe MHTPOAbIOCEP Ha MECTE, NJIOTHO, HO OCTOPOXHO BCTaBWB BTY/IKY MHTPOAbLIOCEPA B MPAMOW
CoeauHUTESb.

MpumeyvaHue: Ecnv npunaraetca reMocTaTMYeCKMIA KONMNaYoK, NJI0THO HaZEeHbLTE ero Ha NPSIMON COeAMHUTE b
KaHtonn. CoBMeLLeHWE LUIMPOKOM NOOChI, GMMHKaNLLIEN K BTY/IKE MHTPOABIOCEPA, C KpaeM NpAMOro
COEAMHUTENA 03HAYAET, YTO HAKOHEYHMKM KaHIO/IM M MHTPOAbLIOCEpa HAaXOAATCA Ha OHOM 1 TOW e ry6uHe.
(Cm. Puc. 1)

6. lMocne ycTaHOBKY KaHIONW B HAA/1eHalLee NOIOKEHWE HEOOXOAMMO U3BEYb NPOBOAHWUK KaHoNM (ecau
MCMONb3YETCA) U MHTPOAbLIOCEP.

MpeaynpemxaeHue: O6ecneyste NpaBU/IbHYO YCTAHOBKY 3aXKMa Ha TPYOKE KaHIoAM MEXAY COEANHUTENEM
TPYOKM M apMUPOBAHHBIMU CEKLMUAMWU. CANULLKOM 6IM3KOE K KOHHEKTOPY 3arKaTne MOMXET NOBPEeANUTb KOHUMK
KOHHEKTOpa. 3arnM apMUPOBaHHbIX CEKLIMIM MOET NMPUBECTM K NOCTOAHHOM AedopmaLn CTEHOK Uan
CNJIIOLLMBAHMIO MOIOCTH.

NMpumeyanue: Ecam wmnpokana nonoca, 6ammaniuan K KoHLY MHTpoAbtocepa, obpalleHHOMY K cocyay, BUaHa
Ha KPOMKE NPAMOro COeAMHUTENSA, 3TO 03HAYAET, YTO KaHIJIA MOXET BbITb 6e30NacHo neperxara.
MpepynpemaeHue: He nbiTaiTech NepexmmaTb MHTPOAbIOCEP.

7. Tepepa nogcoeanHeHUem 3ano/IHEHHOM HUAKOCTbIO pr6KM Mea/1IeHHO HanoJ/IHUTe OCTaBLUYHCA YaCTb prGKM
KaHI0/IM CTEPU/IbHOM HUAKOCTbIO /18 3aM0/IHEHWA, BbITECHAA BECb BO3[YX YePe3 KOHEL, COeANHUTENA TPYOKMU.

8. Mo 3aBepLUeHUM NPOLEAYPLI YTUAN3UPYITE U3LENNE B COOTBETCTBUM C NPaBUIaMM, NPUHATLIMU B
MEANLIMHCKOM YYPEKAEHUM.

8 OTKas oT rapaHTuM (06 Ui1)

HECMOTPA HA TO 4YTO NPOAYKT BblJ1 CNIPOEKTUPOBAH, NPOU3BEAEH U NPOLLEJ1 4ONPOAAHHDIE
UCNbITAHMA NPU TIWATEJ/IbHO HOHTPOJIUPYEMbIX YCJI0BMUAX, CYLLECTBYET MHOHECTBO
MPU4UH BO3MOHKHOIO OTHKA3A B PABOTE NMPOAYHTA. HOMNAHMA MEDTRONIC HE MOHET
HOHTPOJIMPOBATb YC/Z10BUA SHCNJIYATALLIUM NPOAYKTA. NPUBELEHHBIE HA 3TUKETKAX
NPOAYKTA NPEAOCTEPEHHEHMA COAEPHAT BOJIEE NOAPOBHbIE CBEAEHWNA N ABJIAIOTCA
COCTABHOW YACTbIO JAHHOIO OTHA3A OT FTAPAHTUU. NO3TOMY KOMMNAHUA MEDTRONIC
OTHA3bIBAETCA OT BCEX TAPAHTUMHbIX OBA3ATEJ/IbCTB, KAK MPAMbIX, TAK U
OMNOCPEAOBAHHDIX, MO OTHOLWIEHUIO K AAHHOMY NMPOAYKTY, BRJIIOYAA, HO HE OFTPAHUYUBAACDH
JIIOBbIMX ONOCPEAOBAHHbLIMW TAPAHTUAMU NPUTOAHOCTU AN1A NPOAAKN UJIU COOTBETCTBUA
KAHKOWM-JINBO ONPEAEJIEHHOW LIEJIA. KOMMAHWUA MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTU
NEPEA, JIIOEbIM JIMLLOM WX OPFTAHU3ALIMEN 3A PACXOZbl HA MEAULIMHCHKOE OBCNYHUBAHUE
WY 3A JIIOBbIE NPAMBIE, CJIYYANHBIE WM ONOCPEAOBAHHbIE YEbITHU, BO3HUKLLUUE B
PE3YJILTATE JIIOB0I0 UCMNOJIb3OBAHUA, AEDEKTA, HEUCNPABHOCTU UJIU CBE0A B PABOTE
OAHHOTO NPOAYKTA, BHE 3ABUCUMOCTU OT TOr0, OCHOBAHO /1N 3AABJIEHUE HA TAPAHTUIHbIX
OBA3ATE/IbCTBAX, HOHTPAKTE, FPAHKAAHCKMUX NPABOHAPYLLUEHUAX NN APYTUX
OBCTOATE/IbCTBAX. HU O HO JIMLIO HE UMEET MOJIHOMOYUI CBA3bIBATb KOMMAHUIO

41 Ha pyccKom f3bike
frgzsspanes MU g"%ﬁf?@o%’jf@é’n‘?ial Composed: 2016-07-11 07:23:33
www.nevacert.ru | mro@nevacert.ru

XSL-Stylesheet J - Size-selectable package manual 24-MAY-2016



Size: 5.5x8.5in (140 x 216 mm) ML print pdf
502051-024

MEDTRONIC J1IO6bIMU 3AABJIEHUAMU UJIU TAPAHTUAMU B OTHOLLEHMU JAHHOIO MPOAYHTA, 3A
WCHNIOYEHMEM CNTYHAEB HAJIU4YMUA HA 3TO NMCbMEHHOIO COMIACHMA YNOJIHOMOYEHHOIO
COTPYAHMHA KOMNAHUX MEDTRONIC.

BbILIEN3OKEHHBIE UCK/TIOYEHWUS U OFPAaHUYEHNA HE MOTYT NOHUMATBLCA UM UCTO/IKOBbLIBATLCA TAKUM 06pasoMm,
4TOGbI NPOTUBOPEYNUTL 06A3ATE/bHBIM MONOKEHUAM MPUMEHSEMbIX NPaBOBbIX HOPM. EC/M Kakas-116o YacTb Unm
ycnosue aaHHoro OTKasa oT rapaHTUM NPU3HaeTCs CyA0M KOMNETEHTHOM IPUCAMKLIMM KaK HE3AKOHHOE, He
MMetoLLEee PUANYECKOM CUAbl UK NPOTUBOPEYaLLMM NPUMEHAEMbIM NPaBOBbIM HOPMaM, OCTaBLUMECA YacTh
naHHoro OTKa3sa oT rapaHTWm GyayT CHMTaTbCA MMEIOLLMMM IOPUAMYECKYIO CUTY, M BCE NpaBa M 0683aTesibcTBa
GyAyT TOJIKOBATLCA U NPUHYANTENbHO 0GECTIEYNBATLCA, KaK €C/IM Bbl laHHbI OTKa3 OT rapaHTUM He coaepKan
OTAENbHbBIX YACTEMN UM YCIOBUIM, KOTOPbIE GblIN NPU3HAHBI HE UMEOLLMMU 3aKOHHOM CUJIbI.
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1 Produktbeskrivning
Larbenskanyl och -introducer. (Allt innehall ar sterilt och endast fér engangsbruk.)

De har anvisningarna avser savél obelagda kanyler som kanyler belagda med Cortiva™ bioaktiv yta. Kanyler som &r
belagda med Cortiva bioaktiv yta har prefixet"CB” i modellnumret. Ytterligare information om Cortiva bioaktiv yta finns
i bipacksedeln "Information om produkter med Cortiva bioaktiv yta”.

2 Indikationer for anvéandning

Enheterna far endast anvéndas av behdrig lakare. Kanylerna anvands till kanylering av kérl, perfusion av kérl och
organ och/eller som anslutning till tillhérande extrakorporeal utrustning. Kanylintroducern &r avsedd att underlatta
korrekt inférande och placering av en kanyl med lamplig storlek i kérlet vid kardiopulmonell bypass. Dessa produkter
ar avsedda for anvandning i upp till 6 timmar.

3 Kontraindikationer

Det finns inga kénda kontraindikationer for anvéndning av kanylen, férutom de som vanligen indikeras fér
kardiopulmonal bypass. Kanylintroducern f&r endast anvéndas tillsammans med en Bio-Medicus™-kanyl av Iamplig
storlek. Anvand endast enligt anvisningarna.

4 Varningar och férsiktighetsatgarder

¢ Las bruksanvisningarna for all extrakorporeal kringutrustning fére anvandning.

¢ Varje kanyl och introducer ar endast avsedd for engangsbruk. Far inte ateranvéndas eller omsteriliseras.
Kasseras efter anvéndning.

* Enheten &r endast utformad fr anvandning till en patient. Denna produkt far ej ateranvéndas, omarbetas eller
omsteriliseras. Ateranvéndning, omarbetning eller omsterilisering kan férsdmra den strukturella integriteten hos
enheten och/eller skapa en risk fér kontaminering av enheten, vilket kan resultera i patientskada, sjukdom eller
dodsfall.

¢ Farinte autoklaveras.

¢ Farinte anvandas om sterilférpackningen har skadats eller om férseglingen brutits pa nagot sétt.

* Alkohol eller alkoholbaserade vatskor far inte anvandas som smérjmedel.

¢ Anslut och hantera kanylen sa att det inte bildas nagra dglor eller hinder som kan paverka flédet, t.ex. kanylering
med falskt lumen.

» Var forsiktig nar du ansluter kanylen till annan utrustning i extrakorporealkretsen, sa att inga skador uppkommer
pa den anslutna utrustningen eller kanylen.

¢ Avklamning alltfér néra kopplingen kan skada kopplingens ande.

¢ Kladm inte av trddarmerade delar. Om slangférstarkta kanyler anvénds kan kldmmor pa forstérkta sektioner leda
till permanent vaggdistorsion och/eller lumennedbrytning.

* Eftersom fjadern gor kanylvdggen ogenomskinlig, maste du noga kontrollera att all luft drivs ut ur kanylen under
primningsfasen.

¢ En kanyl som forts in i vinster kammare genom vanster férmak kan perforera vanster kammarapex om
kanylspetsen utévar alltfor stort tryck.

¢ Var noga med att inte féra in kanylen for langt sa att kanylspetsen riskerar att trycka mot vaggarna i
kérl/kammare/férmak.

¢ Anvandning av kalla Idsningar och kardioplegimedel, som tillfors externt eller via kranskarlscirkulationen, kan 6ka
uretanplastens styvhet och bidra till kammarperforation, om kanylspetsen skulle utéva ett tryck vid manipulering
av hjartat.

* Om introducerfattningen eller hemostasproppen tvingas in i den raka kopplingen kan det uppsta
spanningssprickor i kopplingen.

* Forsok inte kldmma av kanylen nar introducern &r pa plats.

* Ge noga akt pa alla tecken pa ocklusion, saval i ingadngs- som utgangskanyler.

¢ Anvandaren bar allt ansvar for eventuella férandringar av de extrakorporeala procedurerna som skulle kunna
innebéra att produkten anvénds fér annat bruk &n det avsedda.

¢ Undersok kanylen noga innan den anvands for att kontrollera att lumen och sidohal (i tillampliga fall) &r 6ppna och
att kanylen inte &r skadad eller bdjd.

* |likhet med all medicinsk utrustning &r denna enhet endast avsedd att anvéndas av lakare med god kdnnedom om
produkten.

* Kassera produkten enligt sjukhusets rutiner.

5 Komplikationer

Liksom alla extrakorporeala blodbehandlingssystem kan denna enhet ha biverkningar, daribland emboliska
handelser och dislokation, infektioner, blodférlust och trombbildning. Det kan uppsta kérlskador och komplikationer
vid punktionsstallet om bruksanvisningen inte f6ljs.
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6 Sterilisering

Alla Bio-Medicus-kanyler har steriliserats (EtO) fore leverans. Lotnumret anges pa ytterforpackningens etikett.
Enheten ska inte anvdndas om den sterila férpackningen ar skadad eller om férseglingen &r bruten. Omsterilisering
rekommenderas inte under nagra omstéandigheter eftersom enheten endast &r avsedd fér engangsanvandning.

7 Bruksanvisning

1. Sterila kanyler ska placeras i karlsystemet enligt vedertagna kirurgiska eller perkutana tekniker. Det finns olika
storlekar och form pa kanylerna for att I1&karen ska kunna vélja den bésta kanylen fér varje aktuell tilldmpning. Nar
det har faststéllts att extrakorporeal bypass inte langre behdvs tas kanylerna forsiktigt ut ur karlen och de stéllen
dér de suttit repareras i enlighet med géngse kirurgisk praxis.

Observera: Introducern &r utformad for att rymma en ledare med 0,97 mm (0,038 in) diameter (medféljer inte
enheten).

2. Tautlarbenskanylen och -introducern ur transportférpackningen och kontrollera att skyddsmaterialet inte ar
skadat.

3. Oppna skyddsférpackningen till kanylen och introducern med aseptisk teknik.

Observera: Anvéand Bio-Medicus™ kanylinféringsset vid perkutan kanylering.

4. Séttin introducern i kanylens lumen genom den raka konnektorn.

5. Satt introducern sakert pa plats genom att fast men forsiktigt trycka in introducernavet i den raka konnektorn.
Observera: Om ett hemostaslock medféljer ska det sattas ordentligt pa plats pa kanylens raka konnektor. Nar
den tjocka linjen ndrmast introducernavet &r inpassad mot den raka konnektorns kant har introducer- och
kanylspetsen samma djup. (Se Figur 1)

6. Nar kanyl ar placerad pa onskat stélle ska ledaren (i tillampligt fall) och introducern tas bort.

Varning: Kontrollera att kiAmman sitter korrekt pa kanylslangen mellan slangkopplingen och de tradarmerade
delarna. Avklamning alltfér nara kopplingen kan skada kopplingens dnde. Avklamning av trddarmerade delar kan
leda till permanent véggdistorsion eller kollaps av lumen.

Observera: Nar den tjocka linjen ndrmast introducerns kérlande syns vid den raka konnektorns kant kan kanylen
sékert klammas av.

Varning: Forsok inte kldmma av introducern.

7. Fylllangsamt aterstoden av kanylslangen med steril primevatska for att pressa ut all luft genom slangkopplingens
ande innan den véatskefyllda slangen ansluts.

8. Naringreppet ar klart ska produkten kasseras i enlighet med sjukhusets policy.

8 Garantifriskrivning (global)

OAKTAT PRODUKTEN BLIVIT KONSTRUERAD, TILLVERKAD OCH KONTROLLERAD UNDER NOGGRANT
KONTROLLERADE FORHALLANDEN FORE FORSALJNINGEN KAN DET AV OLIKA SKAL INTRAFFA ATT
PRODUKTEN INTE FUNGERAR TILLFREDSSTALLANDE. MEDTRONIC HAR INGEN KONTROLL OVER
UNDER VILKA FORHALLANDEN PRODUKTEN ANVANDES. VARNINGSTEXTERNA |
PRODUKTDOKUMENTATIONEN INNEHALLER MER DETALJERAD INFORMATION OCH UTGOR EN
INTEGRERAD DEL AV DENNA GARANTIFRISKRIVNING. MEDTRONIC FRISKRIVER SIG DARFOR HELT
FRAN ALLA GARANTIER, SAVAL UTTRYCKLIGA SOM UNDERFORSTADDA, VAD GALLER PRODUKTEN,
INKLUSIVE MEN EJ BEGRANSAT TILL EVENTUELL GARANTI OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR
ETT SPECIFIKT SYFTE. MEDTRONIC SKA INTE HALLAS ANSVARIGT GENTEMOT NAGON PERSON ELLER
JURIDISK PERSON FOR NAGRA MEDICINSKA KOSTNADER ELLER NAGRA DIREKTA, OAVSIKTLIGA
ELLER FOLJDSKADOR SOM UPPKOMMER MED ANLEDNING AV ANVANDNING AV, BRIST, FEL ELLER
FELAKTIG FUNKTION HOS PRODUKTEN, OAVSETT OM ETT KRAV GALLANDE SADANA SKADOR
GRUNDAR SIG PA GARANTI, AVTALSBROTT, SKADEGORANDE HANDLING ELLER ANNAT. FORUTSATT
ATT INGET ANNAT SKRIFTLIGEN OVERENSKOMMITS MED AUKTORISERAD PERSONAL FRAN
MEDTRONIC, KAN INGEN PERSON BINDA MEDTRONIC TILL NAGOT ATAGANDE ELLER NAGON GARANTI
VAD GALLER PRODUKTEN.

De undantag och begrénsningar som anges ovan ar inte avsedda att sta i strid med tvingande regleri tillamplig lag, och
ska inte heller tolkas s&. Om denna garantifriskrivning till nAgon del av behérig domstol bedéms vara olaglig,

verkningslos eller sta i strid med tillamplig lag, ska 6vriga delar av garantifriskrivningen galla, varvid alla rattigheter och
skyldigheter skall bestd som om garantifriskrivningen inte innehdll den del eller det villkor som bedémts vara ogiltigt.
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1 Oriin tanimi
Femoral kandil ve introdiser. (icindekilerin tamami steril/tek kullanimiiktir.)
Bu kullanim talimatlar hem kaplamasiz kaniller hem de Cortiva™ Biyo Aktif Yiizeyi ile kapli kaniiller igin gecerlidir.

Cortiva biyo aktif y(izeyi ile kapl kan(llerin model numarasi, “CB” 6n ekini igerir. Cortiva biyo aktif ylizeyine iligkin daha
fazla bilgi icin, "Cortiva Biyo Aktif Yuzeyli Urlinler icin Bilgiler" ekine bakin.

2 Kullanim Endikasyonlari

Bu cihazlar sadece egitimli bir hekim tarafindan kullaniimahdir. Kaniiller damarlara kantlasyon uygulamak, damarlara
veya organlara perflizyon uygulamak ve/veya aksesuar ekstrakorporeal ekipmanlara baglanmak amaciyla kullanilir.
Kanul introdiiseri, kardiyopulmoner bypass’ta uygun boyutlu kaniliin damar i¢ine diizgiince sokulmasini ve
yerlestiriimesini kolaylastirmaya yoneliktir. Bu Grlnler 6 saate kadar sureyle kullanima yéneliktir.

3 Kontrendikasyonlar

Kardiyopulmoner bypass igin genelde kontrendike olan kosullar disinda, kandl kullaniminin bilinen kontrendikasyonlari
yoktur. Kaniil introdiiseri yalnizca uygun boyutlu Bio-Medicus™ kaniil ile kullanilmalidir. Yalnizca talimat verildigi
sekilde kullanin.

4 Uyarilar ve 6nlemler

¢ Kullanmadan 6nce, ilgili ekstrakorporel cihazlarin tamamina yénelik kullanim talimatlarini okuyun.

¢ Her kanul ve introdiiser tek kullanimlik olarak tasarlanmigtir. Yeniden kullanmayin veya yeniden sterilize etmeyin.
Kullandiktan sonra atin.

¢ Bu cihaz yalnizca tek hastada kullanim icin tasarlanmigtir. Bu trinii yeniden kullanmayin, yeniden islemeye tabi
tutmayin veya yeniden sterilize etmeyin. Cihazin yeniden kullaniimasi, isleme tabi tutulmasi veya sterilize edilmesi,
yapisal butlinliglni tehlikeye atabilir ve/veya cihazda, hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya élimuyle
sonuglanabilecek bir kontaminasyon riski olugturabilir.

¢ Otoklav uygulamayin.

» Steril ambalaj zarar gérmusse veya miihir herhangi bir sekilde bozulmussa cihazi kullanmayin.

¢ Yaglama igin alkol veya alkol bazli sivilari kullanmayin.

¢ Kanli, hatali lumen kanulasyonu gibi akisi degistirebilecek kivrilmalari veya kisitiamalari dnleyecek sekilde takin
ve yonlendirin.

* Kandli ekstrakorporel devredeki diger cihazlara takarken, baglanan cihazin veya kaniliin zarar gérmemesi igin
dikkatli olun.

* Konektdre ¢ok yakin bir yerden kelepce takilmasi konektériin ucuna zarar verebilir.

* Telile gliglendirilmis bélimleri kelepgelemeyin. Tel ile gliglendirilmis kaniller kullaniliyorsa, glglendirilmig
boélimlere kelepge takilmasi duvarlarin distorsiyonuna ve/veya limenin dagiimasina neden olabilir.

¢ Yayinvarligi nedeniyle kaniil duvari opak oldugundan, hazirlama prosediiri sirasinda kantldeki havanin tamamen
c¢ikarildigindan emin olun.

* Sol atriyum Gzerinden sol ventrikile takilan kanl, ug aracilidiyla asir basing uygulanmasi halinde sol ventrikiiler
apeksi delebilir.

¢ Kandliin gerekenden fazla sokulmamasina ve kanil ucunun damar/ventrikuler/atriyal duvarlara garpma
olasiligindan kaginmaya dikkat edin.

* Harici olarak veya koroner dolasim yoluyla uygulanan soguk solisyonlarin ve kardiyoplejik ajanlarin kullanimi,
Uretan plastigin sertligini artirabilir ve kalbin maniptlasyonu sirasinda kanil ucu basinci kosullarinda ventrikler
perforasyona katki saglayabilir.

* introdiiser gébegi veya hemostaz kapaginin diiz konektére dogru zorlanmasi, konektériin gerilime bagl olarak
catlamasina yol agabilir.

« introdiiser yerindeyken, kaniilii capraz kelepcelemeye galismayin.

* Kandllerin hem giris hem de ¢ikisini tikanma belirtilerine karsi dikkatle kontrol edin.

¢ Bu cihazin amaglanan kullanimini riske sokabilecek her tlr ekstrakorporel prosedr degisikligi kullanicinin
sorumlulugundadir.

¢ Kullanmadan énce, lumen ve yan deliklerin (varsa) acik oldugundan ve kandiliin hasarl veya biikik olmadigindan
emin olmak igin kanuli iyice kontrol edin.

¢ TUm tibbi cihazlarda oldugu gibi, bu cihaz da yalnizca egitimli bir hekim tarafindan kullanilmaldir.
« Uriinii hastane politikasina uygun sekilde bertaraf edin.

5 Advers etkiler

Bu cihaz, tum ekstrakorporeal kan sistemi cihazlarinda oldugu gibi, embolik olaylar ve yerinden ¢ikma, enfeksiyonlar,
kan kaybi ve trombdus olusumu gibi durumlan da i¢ceren, ancak bunlarla sinirli olmayan olasi advers etkilere sahiptir.
Kullanim talimatlari izlenmezse, damarda hasar ve ponksiyon yerinde komplikasyonlar olusabilir.
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6 Sterilizasyon

Tum Bio-Medicus kanlilleri sevkiyattan énce sterilize edilir (EtO). Parti numarasi dis ambalaj etiketinde yer alir. Steril
ambalaj zarar gérmugse veya mihir bozulmussa, bu cihaz kullaniimamalidir. Bu cihaz tek kullanimlik oldugundan,
hicbir kosulda yeniden sterilizasyon énerilmez.

7 Kullanim talimatlari

1. Steril kandl, standart cerrahi veya perkitan tekniklere gore vaskuler sisteme yerlestiriimelidir. Her bir 6zel
proseddir igin en uygun kaniili segme olanagini hekime saglamak amaciyla degisik boyutlarda ve sekillerde
kandller mevcuttur. Ekstrakorporel bypass’in artik gerekli olmadigi belirlendiginde, kanuller damarlardan
dikkatlice cikarilarak, yerlestirildigi bélgeler standart cerrahi yéntemlerle onarilir.

Not: introdiiser 0,97 mm (0,038 in) capinda bir kilavuz teli (cihaz ile birlikte saglanmaz) barindiracak sekilde
tasarlanmisgtir.

2. Femoralkanull ve introdiiseri génderildigi kutudan ¢ikarin ve koruyucu ambalajinda hasar olup olmadigina bakin.

3. Aseptik teknigi kullanarak, kanul ve introdlseri iceren koruyucu ambalaji agin.

Not: Perkiitan kaniilasyon uygularken Bio-Medicus™ kaniil girig setini kullanin.

4. introduseri, diiz konektor araciligiyla kandlin [imenine takin.

5. introdiiser gébegini diiz konektdriin igine iterek, introdiiseri sikica, ancak nazik bir sekilde yerine oturtun.
Not: Bir hemostaz kapagi veriimisse, bu kapag kaniliin diiz konektérii tizerine sikica yerlestirin. introdiiser
gbbegine en yakin kalin bant diiz konektériin kenariyla ayni hizada oldugunda, introdiiser ucu ve kanul ucu ayni
derinlikte demektir. (Bkz. Sekil 1)

6. Kanil istenen sekilde yerlestirildiginde, kilavuz teli (varsa) ve introdlseri gikarin.

Uyari: Kelepcenin, hortum konektéru ile telle gliglendirilmis kisimlar arasinda kanUl hortumu (izerinde diizglin
sekilde konumlandiriidigindan emin olun. Konektére ¢ok yakin bir yerden kelepce takiimasi konektériin ucuna
zarar verebilir. Kelepgenin tel ile glglendiriimis kisimlardan takilmasi, duvarin kalici bir sekilde distorsiyonuna
veya lumenin ¢ékmesine yol agabilir.

Not: introdiiserin vaskiler ucuna en yakin olan kalin bant, diiz konektdriin kenarindan gériilebiliyorsa, kandl
gulvenli bir sekilde ¢apraz olarak kelepgelenebilir.

Uyar: introdiiseri capraz kelepgelemeye galismayin.

7. Kanil hortumunun geri kalan kismina yavasca steril hazirlama sivisini koyun ve sivi doldurulmus hortumu
baglamadan énce, hortum konektér ucundan havasini ¢ikarin.

8. Prosedlr tamamlandiktan sonra, Urlinl hastane politikasina uygun sekilde bertaraf edin.

8 Garantiden feragat beyannamesi (kiiresel)

URUN, DIKKATLE DENETLENEN KOSULLAR ALTINDA TASARLANMIS, URETILMiS VE SATISTAN ONCE
TEST EDILMiS OLMAKLA BiRLIKTE, AMAGLANAN iSLEViNi CESITLi SEBEPLERDEN DOLAYI TATMIN EDiCi
OLCUDE YERINE GETIREMEYBILIR. MEDTRONIC’iN, BU URUNUN KULLANILDIGI KOSULLAR UZERINDE
HICBIR DENETiMi BULUNMAMAKTADIR. URUN ETIiKETi VE BELGELERINDEKIi UYARILAR DAHA AYRINTILI
BILGILER iCERMEKTEDIR VE BU GARANTi FERAGATNAMESININ AYRILMAZ BiR PARGASI OLARAK
DEGERLENDIRILMEKTEDIR. MEDTRONIC, BU SEBEPLE, URUNLE iLGiLi OLARAK, GEREK ACIK GEREKSE
ORTULU SATILABILIRLIK YA DA OZEL BiR AMACA UYGUNLUK DAHIL OLMAK UZERE, FAKAT BUNLARLA
SINIRLI OLMAYACAK SEKILDE TUM GARANTILERDEN FERAGAT EDER. MEDTRONIC, URUNUN HERHANGI
BiR KULLANIMI, KUSURU VEYA ARIZASINDAN iLERI GELEN HER TURLU TIBBi MASRAFTAN, DOGRUDAN,
KAZA ESERi VEYA DOLAYLI HASARDAN OTURU, HIiCBIR SAHSA VEYA KURUMA KARSI, S6Z KONUSU
TALEBIN GARANTIYE, SOZLESMEYE, HAKSIZ FilLE VEYA BASKA HERHANGI BiR NEDENE DAYALI OLUP
OLMAMASINA BAKILMAKSIZIN YOKUMLU OLMAZ. YETKILI MEDTRONIC PERSONELI TARAFINDAN YAZILI
OLARAK AKSi KABUL EDILMEDIGi SURECE, HiCBIR SAHSIN URUNLE iLGILi HERHANGI BiR iFADEYE
VEYA GARANTIYE DAYALI OLARAK MEDTRONIC’i BAGLAMA YETKIiSi YOKTUR.

Yukarida ortaya konan istisnalar ve sinirlamalar, ytrurliikteki kanunun uyulmasi zorunlu hikkGimlerini ihlal etme amacini
tasimamaktadir ve bu sekilde yorumlanmamalidir. Bu Garantiden Feragat Beyannamesinin herhangi bir béliminin
veya sartinin, salahiyet sahibi, yetkili bir mahkeme tarafindan yasaya aykiri, yurirlige konamaz veya yirurlikteki
yasayla celigkili olduguna hiikmedilirse bu Garantiden Feragat Beyannamesinin geri kalan kisminin gegerliligi bu
durumdan etkilenmez; tiim haklar ve yiikiimlilikler, bu Garantiden Feragat Beyannamesi gegersiz olduguna
hiukmedilen s6z konusu bélimi ya da sarti igermiyormus gibi yorumlanir ve uygulanir.
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Medtronic

Bio-Medicus ™

Pediatric Cannula and Introducers
Pediatricka kanyla a zavadéce

Paediatrisk kanyle og indfgrere

Kanile und Einfuhrhilfen fur Kinder
MoudiaTpikA KAGVOUAa Kal EI0OYWYEIG

Canula e introductores pediatricos

Lasten kanyyli ja ohjaimet

Canule et introducteurs pédiatriques
Gyermekgyogyaszati kanil és bevezetdk
Cannula e introduttori pediatrici
Pediatrische canule en introducers

Kanyle og innfarere for barn

Kaniula i introduktory do zastosowan pediatrycznych
Canula e introdutores pediatricos

Canula e introdutores pediatricos
Mepnatpuyeckas KaHomns U UHTPOAbICEPDI
Kanyl och introducers foér barn

Pediyatrik Kaniil ve introdiiserler

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

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

Ochranné znamky (mohou byt registrované) jsou majetkem pfislusnych viastnika.

Varemeerker kan veere registrerede og tilhgrer deres respektive ejere.

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

Ta eUTTOPIKG OTIHATA PTTOPET VA Eival KATAXWPENHEVA Kal Eival IBIOKTNTO TwY AVTIOTOIXWY KATOXWY TOUG.
Las marcas comerciales pueden estar registradas y pertenecen a sus respectivos propietarios.
Tavaramerkit voivat olla rekisterdityja, ja ne ovat omistajiensa omaisuutta.

Les marques commerciales mentionnées peuvent étre déposées et appartiennent a leurs propriétaires respectifs.
A védjegyek bejegyzettek lehetnek, és a megfelel6 védjegytulajdonosok tulajdonat képezik.

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

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

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

As marcas comerciais podem ser registradas e sé@o propriedade dos seus respectivos proprietarios.

As marcas comerciais podem ser registadas e sé@o propriedade dos respetivos detentores.

ToBapHble 3Hakn MOryT GbiTb 3aPEMNCTPUPOBAHHBIMIA 1 SBASIOTCS COBCTBEHHOCTLIO X BrafienbLies.
Varumarken kan vara registrerade och tillhér respektive dgare.

Ticari markalar tescilli olabilir ve ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.
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Explanation of symbols on package labeling / Vysvétleni symboli uvedenych na stitcich
baleni / Forklaring af symbolerne pa emballagens maerkater / Erlauterung der Symbole auf
der Verpackung / Ere§fiynon Twv oupoAwyv otn ofuavon tng ouokevaoiag / Explicacion
de los simbolos que aparecen en la documentacién del envase / Pakkausetiketin
symbolien selitykset / Explication des symboles des étiquettes sur ’emballage / A
csomagolason lathaté szimbolumok jelentése / Spiegazione dei simboli sulle etichette della
confezione / Verklaring van de symbolen op de verpakkingslabels / Forklaring av symboler
pa pakningen / Objasnienie symboli znajdujacych sie na etykietach opakowania /
Explicacdo dos simbolos nas etiquetas da embalagem / Explicagdo dos simbolos na
documentagédo da embalagem / O6bsicHeHMe CUMBONIOB Ha 3TUKETKaxX yNnakoBKu /
Forklaring av symboler pa forpackningsetiketten och i 6vrig forpackningsdokumentation /
Ambalaj etiketi lizerindeki sembollerin agiklamasi

Refer to the outer package label to see which symbols apply to this product / Symboly, které se vztahuji k
tomuto vyrobku, naleznete na $titku na vnéjsi strané obalu. / Se meerkaten pa den ydre emballage for de
symboler, der geelder for dette produkt / Welche Symbole fiir dieses Produkt zutreffen, entnehmen Sie bitte dem
Etikett auf der Verpackung. / Avatpégte aTnv €TIKETO TNG EEWTEPIKAG CUOKEUATIAG yia va deiTe TTola oUUBoAa
10¥UouV yia To TTapov Tpoidv / Consulte la etiqueta del envase exterior para comprobar qué simbolos son
aplicables a este producto / Katso ulkopakkauksen etiketista, mitkd symbolit koskevat tata tuotetta / Se référer a
I'étiquette sur I'emballage extérieur pour savoir quels symboles s'appliquent a ce produit / A termékre vonatkozé
szimbdlumok a killsé csomagolason talalhatok. / Fare riferimento all'etichetta sulla confezione esterna per
sapere quali simboli si applicano a questo prodotto / Controleer het label op de buitenverpakking om te zien
welke symbolen op dit product van toepassing zijn / Se pa etiketten utenpa pakningen for a fastsla hvilke
symboler som gjelder for dette produktet / Nalezy zapoznac¢ sie z etykieta na zewnetrznym opakowaniu, aby
okresli¢, ktére symbole dotycza niniejszego produktu / Consultar a etiqueta exterior da embalagem para ver
quais simbolos se aplicam a este produto / Consultar a etiqueta exterior da embalagem para ver que simbolos
se aplicam a este produto / CM. Ha BHELLHe 3TUKETKE YNaKoBKW, Kakne CUMBOSIbI MPUMEHUMbI K JAHHOMY
npopaykty. / Se etiketten pa ytterforpackningen for vilka symboler som galler denna produkt / Bu lrlinde hangi
sembollerin gegerli oldugunu gérmek icin dis ambalaj etiketine bagvurun
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c € Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully
complies with European Council Directive MDD: 93/42/EEC. / Conformité Européenne
(Evropska shoda). Tento symbol znamend, Ze prostfedek zcela spliiuje pozadavky
smérnice Evropské rady MDD: 93/42/EHS. / Conformité Européenne (Europaeisk
standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder Det Europeeiske Rads
Direktiv MDD: 93/42/EQF. / Conformité Européenne (Europaische Konformitat). Dieses
Symbol besagt, dass das Gerét allen Vorschriften der europaischen
Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinprodukte entspricht. / Conformité Européenne
(EupwTraikr) Zupuopewan). To cUpBoro autd onuaivel 6TI TO TTApOV TTPoIdV
CUPPOPPWVETAl TTARPWG PE TNV Odnyia TTEPI 1IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIGVTWY TOU
EupwTraikoy ZuppouAiou: 93/42/EOK. / Conformité Européenne (Conformidad Europea).
Este simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente la Directiva del Consejo
Europeo sobre productos sanitarios 93/42/CEE. / Conformité Européenne
(eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tama symboli tarkoittaa, etta laite on kaikilta
osin Euroopan unionin neuvoston laakintalaitedirektiivin 93/42/ETY mukainen. /
Conformité Européenne. Ce symbole signifie que I'appareil est enti€rement conforme a
la Directive européenne MDD : 93/42/CEE. / Conformité Européenne (Eurdpai
megfeleléség). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkoz teljes mértékben megfelel az
Eurépai Tanacs orvostechnikai eszkézokre vonatkozé 93/42/EGK jelli iranyelvében
foglalt kévetelményeknek. / Conformité Européenne (Conformita europea). Questo
simbolo indica che il dispositivo & conforme alla Direttiva del Consiglio europeo MDD
93/42/CEE. / Conformité Européenne (Europese Conformiteit). Dit symbool betekent dat
het product volledig voldoet aan de Europese Richtlijn MDD 93/42/EEG. / Conformité
Européenne (samsvar med europeisk standard). Dette symbolet betyr at enheten er
fullstendig i samsvar med EU-direktiv MDD: 93/42/EQF. / Conformité Européenne
(zgodno$¢ z normami Unii Europejskiej). Symbol ten oznacza, ze produkt spetnia
wszystkie wymagania dyrektywy Rady Unii Europejskiej 93/42/EWG dotyczacej wyrobdw
medycznych. / Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa
que o dispositivo esta em total conformidade com a Diretiva do Conselho Europeu MDD:
93/42/CEE. / Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa
que o dispositivo esta em total conformidade com a Diretiva do Conselho Europeu MDD:
93/42/CEE. / Conformité Européenne (EBponerickoe cooTBETCTBUE). DTOT CUMBON
0603HavaeT, 4YTO YCTPOWCTBO MOMHOCTBLIO COOTBETCTBYET Tpe6oBaHWsIM EBponelickoro
Coto3a. / Conformité Européenne (Europeisk standard). Denna symbolbetyder att
utrustningen helt foljer radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniskaprodukter. /
Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazinMDD
93/42/EEC sayill Avrupa Konseyi Direktifi ile tamamen uyumlu oldugu anlaminagelir.

Nonpyrogenic / Nepyrogenni / Ikke-pyrogen / Pyrogenfrei / Mn 1rupetoyoévo / Apirégeno /
K Pyrogeeniton / Apyrogéne / Nem pirogén / Apirogeno / Niet-pyrogeen / Pyrogenfri /

Produkt niepirogenny / N&do pirogénico / Nao pirogénico / AnuporenHo / Icke-pyrogen /

Pirojenik Degildir

Sterilized Using Ethylene Oxide / Sterilizovano etylenoxidem / Steriliseret med
E etylenoxid / Mit Ethylenoxid sterilisiert / ArooTeipwuévo pe aiBulevogeidio / Esterilizado

mediante 6xido de etileno / Steriloitu etyleenioksidilla / Stérilisation par oxyde

d'éthylene / Etilén-oxiddal sterilizalva / Sterilizzato a ossido di etilene / Gesteriliseerd met

ethyleenoxide / Sterilisert med etylenoksid / Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu /

Esterilizado com 6xido de etileno / Esterilizado com 6xido de etileno / CtepununsosaHo

atuneHokengom / Steriliserad med etylenoxid / Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir

Do Not Reuse / Nepouzivejte opakované / Ma ikke genbruges / Nicht wiederverwenden /
® Mnv emravaypnoipoTroieite / No reutilizar / Ala kayta uudelleen / Ne pas réutiliser /
Kizarolag egyszeri hasznalatra / Non riutilizzare / Niet opnieuw gebruiken / Skal ikke
brukes flere ganger / Produkt do jednorazowego zastosowania / Nao reutilizar / Ndo
reutilizavel / He ncnonb3osatb noBTopHo / Far inte ateranvéandas / Yeniden Kullanmayin

Do Not Resterilize / Neprovadéjte resterilizaci / Ma ikke resteriliseres / Nicht

@ resterilisieren / Mnv emavamrooTeipwvete / No reesterilizar / Alé steriloi uudelleen / Ne
pas restériliser / Nem Ujrasterilizalhaté / Non risterilizzare / Niet hersteriliseren / Skal ikke
resteriliseres / Nie sterylizowa¢ ponownie / Nao reesterilizar / Nao reesterilizar / He
cTepunuaoBatb noBTopHO / Far inte omsteriliseras / Yeniden Sterilize Etmeyin
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Bio-Medicus™
Pediatric Cannula and Introducers

1. Product Description
Pediatric cannula and introducers. Sterile, nonpyrogenic, disposable single use only.

2. Indications for Use

These devices are to be used by a trained physician only.

Cannulae are used to cannulate v Is, perfuse v Is or organs, and/or connect with accessory
extracorporeal equipment. The cannula introducer is intended to facilitate proper insertion and placement of the
appropriately-sized cannula within the vessel for cardiopulmonary bypass. These products are intended for use
up to 6 hours.

3. Contraindications

Alone, the cannula and introducer are not medical treatment devices. The introducer is to be used only with the
appropriately-sized Bio-Medicus™ cannula. These devices are not intended for use except as indicated above.

4. Warnings and Precautions

m  Read all warnings, precautions, and Instructions for Use carefully prior to use. Failure to read and follow all
instructions, or failure to observe all stated warnings, could cause serious injury or death to the patient.

m  Verify Use By date.

m  This device was designed for single patient use only. Do not reuse, reprocess, or resterilize this product.

Reuse, reprocessing, or resterilization may compromise the structural integrity of the device and/or create a

risk of contamination of the device, which could result in patient injury, illness, or death.

Do not autoclave.

Do not use if the sterile package has been damaged or if the seal has been broken.

Do not use alcohol or alcohol-based fluids for lubrication.

Thoroughly inspect the cannula prior to use to verify that the lumen and side holes (if applicable) are patent

and that the cannula has not been damaged or kinked.

Use caution when assembling or manipulating the introducer within the cannula, or moving the suture ring.

Avoid false lumen cannulation.

Never advance, position, or place the cannula without the introducer as this may kink and damage the

cannula.

Use care to protect the side hole areas from kinking as they are passed into the vessel.

Manipulate cannula in such a manner as to prevent kinks or any restrictions that may alter flow.

Manipulation of the heart with cannula in place may cause flow restrictions.

Avoid kinking when attaching tubing and when anchoring or untethering the cannula body.

Caution should be used when attaching the cannula to other devices in the extracorporeal circuit so as not

to damage the cannula or the device being connected.

Clamping too close to connector may damage connector end.

m Do not clamp wire-reinforced sections. Clamping on reinforced sections may result in permanent wall
distortion and/or lumen collapse.

m  Since the cannula wall is opaque due to the presence of the spring, be sure to completely remove air from
the cannula during the priming procedure and before clamping.

m  Care must be taken to avoid overinsertion of the cannula and possible impingement of the cannula tip
against the vessel/ventricular/atrial walls.

m  The use of cold solutions and cardioplegic agents, administered externally or via the coronary circulation,
may increase the stiffness of urethane plastic and contribute to ventricular perforation under conditions of
cannula tip pressure during manipulation of the heart.

m Do not attempt to cross-clamp the cannula with the introducer in place.

m  Carefully monitor for signs of occlusion on both the inlet and outlet cannulae.

m  User assumes responsibility for any variations in extracorporeal procedures that could compromise the
intended use of this device.

m  As with all medical devices, this device is to be used by a trained physician only.

m Initiate adequate anticoagulation therapy prior to patient cannulation.

m Only physicians trained and experienced in using percutaneous cannulation techniques (such as the
Seldinger technique) and cardiopulmonary bypass should use this device.

m  Ischemia may occur distal to the cannula placement site.

m  Cannula tip placement should be confirmed by using fluoroscopy.

8 Instructions for Use  English
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m  Extreme care must be exercised to ensure that the arterial cannula and venous cannula are not confused
while being connected to the perfusion circuit.

m In some cases, suture rings may not be detectable on x-ray due to the variances in anatomical densities and

x-ray techniques. Modifying the x-ray angle or distance may aid in detection.

When utilizing vacuum for augmented drainage, do not exceed -100 mmHg.

Maximum pressure is 300 mmHg.

Do not expose to MRI while cannula is inserted in patient.

5. Adverse Effects

This device, as do all extracorporeal blood system devices, has possible side effects which include, but are not
limited to, embolic events and dislocation, infections, blood loss, and thrombus formation. Vessel damage and
complications at the puncture site may occur if the Instructions for Use are not followed.

6. Complications
Possible complications include those normally associated with cardiopulmonary bypass, anticoagulation, and
large bore venous and arterial catheterization.

Note: The benefits of cannulation for extracorporeal circulation must be weighed against the risk of systemic
anticoagulation and subsequent propensity for hemorrhage.

7. Sterilization

All Bio-Medicus cannulae are sterilized (EtO) prior to shipment. The Lot Number is designated on the outer
package label. This device should not be used if the sterile package has been damaged or if the seal has been
broken. Resterilization is not recommended under any circumstances as this device is intended for single use
only.

8. Instructions for Use

Note: Sterile cannula should be placed into the vascular system according to standard surgical or percutaneous

technique. Various sizes of dilators and cannulae are available in order to select the best cannula for each

specific procedure. When it is determined that extracorporeal bypass is no longer required, the cannulae are

carefully removed from the vessels and their placement sites are repaired according to standard surgical

practice.

Note: The introducer has been designed to accommodate a 0.025-in (0.635-mm) diameter guidewire (not

supplied with the device).

1. Remove the cannula and introducers from the shipping carton and inspect the protective, sterile package for
damage.

2. Using aseptic technique, open the protective, sterile package containing the cannula and the introducers.

3. Select either the standard solid core introducer for traditional placement method or the hollow core
guidewire-capable introducer for Seldinger technique placement method.
Note: Use a pediatric-sized Bio-Medicus™ insertion kit when performing Seldinger or percutaneous
cannulation.

4. Insert the introducer through the hemostasis cap and ensure the introducer hub is fully inserted into the
hemostasis cap. Insert the introducer into the lumen of the cannula through the connector (Figure 1).

5. Firmly place hemostasis cap onto the connector of cannula.

6. Insert the cannula using a guidewire placement Seldinger technique. Determine the length of cannula to be
introduced and note the insertion markings on the cannula.
Note: Some cannulae are labeled with length markings in 10-cm (3.94-in) increments for depth reference
during cannula placement.
Note: Confirm the anatomical location of the guidewire before inserting the cannula. Anatomical location of
guidewire is critical before cannula insertion.
Caution: Ensure that the vessel is of adequate size for cannula size selected to allow distal perfusion of the
limb when the cannula is in place. Improper cannula size may be difficult to advance. The vessel must be
large enough to ensure perfusion and venous return.
Caution: Do not kink guidewire during insertion, vessel dilation, and manipulation or it may be difficult to
remove.

7. Position the adjustable radiopaque suture ring to the desired depth.

8. Pass the cannula/introducer assembly over the guidewire, advancing until the guidewire can be grasped
beyond the introducer hub.

9. Insert tip of the cannula introducer into the vessel. Grasp the guidewire and hold stationary while advancing
the cannula to the desired depth.
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10. Blood leakage from the proximal drainage holes of the venous cannulae models may occur during catheter
insertion until these holes are intravascular.
Note: Advancing the cannula and introducer with a rotating motion will make cannula placement easier.
Note: When the bold band closest to the introducer hub is in alignment with the edge of the hemostasis cap,
the cannula tip and the introducer tip are at the same depth (Refer to Figure 1).

11. When the desired cannula placement has been achieved, remove the introducer (and guidewire if
applicable).
Warning: To maintain hemostasis, do not completely remove the introducer or hemostasis cap until the
clamp is applied.
Warning: Ensure clamp is properly positioned on cannula tubing between tubing connector and wire-
reinforced sections. Clamping too close to the connector may damage the connector end. Clamping on wire-
reinforced sections may result in permanent wall distortion and/or lumen collapse.

Warning: When the bold band closest to the vascular end of the introducer is visible at the edge of the
hemostasis cap, the cannula can be safely cross-clamped. Do not attempt to cross-clamp the introducer.

Note: Perfusion tubing clamps must be used. Many clamps are too weak to ensure complete clamping.

12. Remove the hemostasis cap exposing the 1/4-in (0.635-cm) barbed connector.

Note: Arterial hemostasis caps are color-coded red. Venous caps are color-coded blue.

13. Slowly fill the remainder of the cannula tube with sterile priming fluid, displacing any air out through the tube
connector end before connecting the fluid-filled tubing.

14. Attach the extracorporeal circuit, taking care to connect the venous cannula to the venous return line (inlet
to pump) and the arterial cannula to the arterial return line (outlet from membrane oxygenator), ensuring air-
free connection. The tubing may be further secured with cable ties at the barbed connector.

Note: Venous cannula can be identified by an arrow, in the clamp area next to the Bio-Medicus cannula
logo, indicating flow out of the connector. See Figure 1.

15. Secure the device to the patient following standard medical practice. In order to avoid accidental
displacement during extracorporeal circulation, suture may be wrapped around the suture ring to secure the
cannula and avoid kinking the body of the device.

16. The retention clip may be used to secure cannula and/or tubing to the patient or drapes. The clip may be
initially placed using the adhesive tape. To ensure that the cannula is secure during the procedure, clamp or
suture the retention clip through the holes.

Warning: Do not rely on the adhesive alone to secure the clip.

17. When it is determined that extracorporeal bypass is no longer required, clamp the non wire-reinforced tube
section, carefully remove the cannulae from the vessels and repair their placement sites according to
standard surgical practice.

Warning: This product has been qualified for use up to 6 hours. Suitability for long-term use has not been
determined.

18. After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of all such devices in accordance
with accepted medical practice and applicable local, regional, and national laws and regulations.

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

Disclaimer of Warranty

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

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

Disclaimer of Warranty

ALTHOUGH THE PEDIATRIC CANNULA AND INTRODUCERS, HEREAFTER REFERRED TO AS
“PRODUCT” HAS BEEN CAREFULLY DESIGNED, MANUFACTURED AND TESTED PRIOR TO SALE, THE
PRODUCT MAY FAIL TO PERFORM ITS INTENDED FUNCTION SATISFACTORILY FOR A VARIETY OF
REASONS. THE WARNINGS CONTAINED IN THE PRODUCT LABELING PROVIDE MORE DETAILED
INFORMATION AND ARE CONSIDERED AN INTEGRAL PART OF THIS DISCLAIMER OF WARRANTY.
MEDTRONIC, THEREFORE, DISCLAIMS ALL WARRANTIES, BOTH EXPRESS AND IMPLIED, WITH
RESPECT TO THE PRODUCT. MEDTRONIC SHALL NOT BE LIABLE FOR ANY INCIDENTAL OR
CONSEQUENTIAL DAMAGES CAUSED BY ANY USE, DEFECT OR FAILURE OF THE PRODUCT,
WHETHER THE CLAIM IS BASED ON WARRANTY, CONTRACT, TORT OR OTHERWISE.

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

Instructions for Use  English 11

master:20160719, alldocMod:20161025, alldocMod2:20161024, alldocStyle_graph:20160504, alldocStyle:20160504,
master_pageset:20160504, languagelLookup:20161110, table:20170124, characterJoin:20110211, 30f9:20110211, 30f9_svg:
20110211

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



2017/FEB/20 at 11:24 a.m. Doc number: M950500A002 Rev. 1A [global]
Printspec ¢ - 5.5 x 8.5 inches

Bio-Medicus™
Pediatricka kanyla a zavadéce

1. Popis vyrobku
Pediatricka kanyla a zavadéce. Sterilni, nepyrogenni, pouze na jednorazové pouziti.

2. Indikace k pouziti

Tyto prostfedky smi pouzivat pouze vyskoleny |ékar.

Kanyly se pouzivaji ke kanylaci cév, perfuzi cév nebo organu a/nebo k pfipojeni pfisluSenstvi mimotéiniho
obéhového systému. Zavadéc kanyly je ur¢en k usnadnéni spravného zavedeni a umisténi kanyly odpovidajici
velikosti do cévy pfi kardiopulmonalnim bypassu. Tyto vyrobky jsou uréeny k pouZiti po dobu az 6 hodin.

3. Kontraindikace

Kanyla a zavadé¢ samostatné nepredstavuji zdravotnické Ié¢ebné prostfedky. Zavadé& musi byt pouzit pouze

s kanylou Bio-Medicus™ odpovidajici velikosti. Tyto prostfedky nejsou uréeny k jinému pouZziti, nez je uvedeno

vyse.

4. Varovani a bezpeénostni opatreni

m  Pfed pouzitim si diikladné prectéte vSechna varovani, bezpe¢nostni opatieni a navod k pouziti. Pokud se
uzivatel neseznami se vSemi pokyny a nebude podle nich postupovat a dodrzovat vS§echna uvedena
varovani, mlze zpUsobit zavazné zranéni nebo smrt pacienta.

m  Ovéfte datum pouzitelnosti.

m  Tento prostfedek je ur€en k pouziti pouze u jednoho pacienta. Nepouzivejte vyrobek opakované ani

neprovadeéjte jeho renovaci nebo resterilizaci. Opakované pouzivani, renovace nebo resterilizace mohou

ohrozit strukturaini integritu prostfedku a/nebo zpusobit riziko jeho kontaminace, coz by mohlo mit za
nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

Nesterilizujte v autoklavu.

Nepouzivejte, pokud byl poskozen sterilni obal nebo pokud dos$lo k poruseni peceti.

K lubrikaci nepouzivejte alkohol ani tekutiny na bazi alkoholu.

Pred pouzitim kanylu diikladné prohlédnéte a ujistéte se, Ze lumen a (pfipadné) boc¢ni otvory jsou

prachodné a Ze kanyla neni poskozena ani ohnuta.

m  Pfi sestavovani zavadéce nebo pfi manipulaci se zavadétem v kanyle nebo posunovani stehového krouzku
postupuijte opatrné.

m  Zabrarite kanylaci faleSného lumen.

m  Nikdy neposunuijte, nezavadéjte ani neumistujte kanylu bez zavadéce, protoze by mohlo dojit k jejimu
ohnuti a po$kozeni.

m  Budte opatrni a chrarite oblasti bo¢nich otvoru pfed ohnutim pfi jejich zasouvani do cévy.

m S kanylou zachéazejte takovym zplisobem, aby nedoslo k vytvofeni ohybl nebo jinych omezeni, ktera mohou
zménit prutok.

m  Manipulace se srdcem, do kterého je zavedena kanyla, muize zplsobit omezeni prutoku.

m  Zabrarite ohnuti pfi pfipojovani trubi¢ky a pfi ukotvovani nebo uvolfiovani téla kanyly.

m  P¥i pfipojovani kanyly k ostatnim zafizenim v mimotélnim okruhu je tfeba postupovat opatrné, aby nedoslo
k poskozeni kanyly nebo pfipojovaného zafizeni.

m  Zasvorkovani pfili§ blizko u konektoru mize poskodit konec konektoru.

m  Nepouzivejte svorku na ¢astech vyztuzenych dratem. PouZiti svorky na vyztuzenych ¢astech mize mit za
nasledek trvalou deformaci stény a/nebo zhrouceni lumen.

m  ProtoZe je sténa kanyly kvili pruziné neprisvitna, zkontrolujte odvedeni veSkerého vzduchu z kanyly béhem
faze vyplachu a pred zasvorkovanim.

m Je tfeba dbat na to, aby nedoslo k zasunuti kanyly pfili§ daleko a k moznému zasahu hrotu kanyly do cévni,
ventrikularni nebo atrialni stény.

m  Pouziti chladnych roztokud a kardioplegickych latek podavanych externé nebo prostiednictvim koronarniho
obéhu miize mit za nasledek zvy$eni tuhosti uretanového plastu a prispét k ventrikularni perforaci pfi tlaku
hrotu kanyly b€hem manipulace se srdcem.

m  NepokousSejte se zasvorkovat kanylu kfiZovou svorkou pfi zavedeném zavadéci.

= Opatrné monitorujte pfiznaky okluze v pfivodni i odvodové kanyle.

m  Za jakékoli odchylky pfi mimotélnich postupech, které by mohly ohrozit zamyslené pouziti tohoto prostfedku,
nese zodpovédnost uzivatel.

m  Stejné jako vSechny ostatni zdravotnické prostfedky, smi tento prostfedek pouzivat pouze vySkoleny Iékar.

m  Pfed zavedenim kanyly pacientovi zahajte adekvatni antikoagula¢ni terapii.
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m  Tento prostfedek by méli pouzivat pouze Iékafi s vySkolenim a zkuSenostmi v pouzivani techniky perkutanni
kanylace (napfiklad Seldingerova technika) a kardiopulmonalniho bypassu.

m  Distalné od mista zavedeni kanyly muze dojit k ischémii.

m  Umisténi hrotu kanyly je tfeba ovéfit pomoci fluoroskopie.

m Je tfeba vénovat mimoradnou péci tomu, aby pfi pfipojovani k perfuznimu okruhu nedoslo k zaméné
arterialni a vendzni kanyly.

m V nékterych pfipadech se stehové krouzky pod rentgenem nezobrazuji z divodu odchylek v anatomické
hustoté a rentgenovych technologii. Detekce mize byt usnadnéna zménou Ghlu nebo vzdalenosti rentgenu.

m  P¥i pouziti drenaze zesilené podtlakem neprekracujte -100 mm Hg.

m  Maximalni tlak je 300 mm Hg.

m  Dokud je kanyla zavedena v téle pacienta, neprovadéjte vySetfeni magnetickou rezonanci (MRI).

5. Nezadouci ucinky

Tento prostfedek, podobné jako v8echna ostatni zafizeni systému pro mimotéini krevni ob&h, muze vyvolat

pfipadné nezadouci Ucinky, mezi které mimo jiné patfi embolické pfihody a dislokace, infekce, ztrata krve a

tvorba trombu. Pfi nedodrzeni navodu k pouziti muze dojit k poSkozeni cévy a ke komplikacim v misté vpichu.

6. Komplikace

Mezi mozné komplikace patfi takové, které se bézné poji s kardiopulmonalnim mimotélnim ob&hem,
antikoagulaci a zavadénim vendéznich a arterialnich katétrd o velkém priméru.

Poznamka: Vyhody zavadéni kanyly pro mimotéini obéh je tfeba zvazit oproti riziku systémové antikoagulace
a nasledné nachylnosti k silnému krvaceni.

7. Sterilizace

V8echny kanyly Bio-Medicus jsou pfed odeslanim sterilizovany (EtO). Cislo $arze je uvedeno na $titku na
vnéjsim obalu. Tento prostfedek se nesmi pouzivat, pokud doslo k poSkozeni sterilniho obalu nebo poruseni
peceti. Opétovna sterilizace se za zadnych okolnosti nedoporucuje, protoZe tento prostfedek je uréen pouze

k jednorazovému pouziti.

8. Navod k pouziti

Poznamka: Sterilni kanyla by méla byt zavedena do vaskularniho systému pomoci standardni chirurgické nebo
perkutanni techniky. K dispozici jsou rtzné velikosti dilatatord a kanyl, aby mél Iékaf moZnost vybrat si
nejvhodnéjsi kanylu pro kazdy konkrétni postup. Pokud je stanoveno, Ze mimotéini ob&h neni nadale potfebny,
kanyly jsou opatrné vyjmuty z cév a mista, kde byly zavedeny, jsou oSetfena béznymi chirurgickymi postupy.
Poznamka: Zavadéc je urc¢en pro vodici drat o priméru 0,635 mm (0,025 palce) [neni dodavan s prostfedkem).
1. Vyjméte kanylu a zavadéce z pfepravni krabice a zkontrolujte, zda ochranny sterilni obal neni poSkozen.

2. Za pouziti aseptické techniky otevfete ochranny sterilni obal obsahujici kanylu a zavadéce.

3. Vyberte bud standardni zavadéc¢ s pinym jadrem pro obvyklou metodu zavedeni nebo zavadé¢ s dutym
jadrem, do néhoz Ize vlozit vodici drat, pro zplsob zavedeni pomoci Seldingerovy techniky.

Poznamka: P¥i provadéni Seldingerovy nebo perkutanni kanylace pouzivejte zavadéci sadu Bio-Medicus™
s rozméry pro déti.

4. Zavedte zavadéc skrz uzaveér pro zastavu krvaceni a ujistéte se, Ze je hrdlo zavadéce zcela zasunuto do
uzaveéru pro zastavu krvaceni. Zasurite zavadé¢ do lumen kanyly skrz konektor (obrazek 1).

5. Uzavér pro zastavu krvaceni pevné nasadte na konektor kanyly.

6. Zasunite kanylu pomoci Seldingerovy techniky zavedeni vodiciho dratu. UrCete délku kanyly, ktera ma byt
zavedena, a vS§imnéte si zavadécich znacek na kanyle.
Poznamka: Nékteré kanyly jsou ozna¢eny zna¢kami délky ve vzdalenostech po 10 cm (3,94 palce) za
Gcelem indikace hloubky pfi zavadéni kanyly.
Poznamka: Pred zavedenim kanyly zkontrolujte anatomickou polohu vodiciho dratu. Anatomicka poloha
vodiciho dratu pfed zavedenim kanyly je rozhodujici.
Upozornéni: Aby byla mozna perfuze distalnich ¢asti konéetiny pfi zavedené kanyle, musi mit céva velikost
odpovidajici velikosti kanyly. Posunuti kanyly o nevhodné velikosti mize byt obtizné. Céva musi byt
dostatecné velka, aby zajistila perfuzi i venézni navrat.
Upozornéni: Neohybejte vodici drat béhem zavadéni, dilatace cévy a manipulace, protoZe jeho vyjmuti
mUzZe byt obtizné.

7. Umistéte nastavitelny radiokontrastni stehovy krouzek do poZzadované hloubky.

8. Posurite sestavu kanyly/zavadéce po vodicim dratu a posouvejte, dokud nebude mozné uchopit vodici drat
za hrdlem zavadéce.

9. Zasunte hrot zavadéce kanyly do cévy. Uchopte vodici drat a drzte jej nehybné a sou¢asné posunujte
kanylu do poZzadované hloubky.
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10. Béhem zavadéni katétru mize dochazet k Uniku krve z proximalnich drenaznich otvor(i u model vendznich
kanyl, dokud tyto otvory nebudou umistény uvnitf cévy.

Poznamka: Posunovani kanyly a zavadéce krouzivymi pohyby usnadni zavadéni kanyly.
Poznamka: Pokud je vyrazny pruh tésné u hrdla zavadéce zarovnany s okrajem uzavéru pro zastavu
krvaceni, hrot kanyly a hrot zavadéce jsou umistény ve stejné hloubce (viz obrazek 1).

11. Po dosazeni pozadovaného umisténi kanyly vyjméte zavadéc¢ (a vodici drat, je-li pouzit).

Varovani: Aby byla zachovana hemostaza, neodstrariujte zcela zavadéc¢ ani uzaveér pro zastavu krvaceni,
dokud nebude nasazena svorka.

Varovani: Ovéfte, Ze je svorka spravné umisténa na trubici kanyly mezi konektorem trubice a ¢astmi
vyztuZenymi dratem. Zasvorkovani pfili§ blizko u konektoru mize po$kodit konec konektoru. Zasvorkovani
¢asti vyztuZzenych dratem muze mit za nasledek trvalou deformaci stény a/nebo zhrouceni lumen.
Varovani: Pokud je vyrazny pruh tésné u cévniho konce zavadéce viditelny na okraji uzavéru pro zastavu
krvaceni, Ize kanylu bezpe¢né zasvorkovat kfizovou svorkou. NepokousSejte se zasvorkovat zavadé¢
kfizovou svorkou.

Poznamka: Je tfeba pouzit svorky pro perfuzni trubice. Mnoho svorek je pfilis§ slabych na to, aby zajistily
kompletni zasvorkovani.

12. Sejméte uzavér pro zastavu krvaceni a odkryjte 0,635cm (1/4 palce) konektor s ozubem.

Poznamka: Uzaveéry pro zastavu arterialniho krvaceni jsou oznaceny €ervené. Vendzni uzaveéry jsou
oznaceny modre.

13. Drive, nez pfipojite trubici naplnénou tekutinou, pomalu naplrite zbyvajici ¢ast trubice kanyly sterilni
vyplachovaci tekutinou za uc¢elem vytlaéeni veskerého vzduchu ven skrz konec konektoru trubice.

14. Pripojte mimotéIni okruh, dejte pozor na to, aby vendzni kanyla byla pfipojena k trubici vendzniho navratu
(vstupu do pumpy) a arterialni kanyla byla pfipojena k trubici ateridlniho navratu (vystupu z membranového
oxygenatoru) a zajistéte pfipojeni bez vzduchu. Trubici Ize dale zabezpedit pomoci stahovacich pasek na
konektoru s ozubem.

Poznamka: Vendzni kanylu Ize identifikovat podle Sipky v oblasti pro svorku vedle loga kanyly Bio-Medicus
oznadujici vystup z konektoru. Viz obrazek 1.

15. Pripevnéte prostfedek k pacientovi podle standardni zdravotnické praxe. Aby pfi mimotélnim obéhu nedos$lo
k nechténé dislokaci, je nutno obtogit steh kolem stehového krouzku tak, aby byla kanyla pfipevnéna a
nedoslo k ohnuti téla prostfedku.

16. K upevnéni kanyly a/nebo trubice k pacientovi nebo rouskam Ize pouzit pfidrzovaci svorku. Svorku Ize
zpocatku pfilepit lepici paskou. Za u¢elem zabezpeceni kanyly béhem zakroku upevnéte pfidrzovaci svorku
protazenim stehl nebo svorek skrz otvory.

Varovani: Nespoléhejte se pfi jejim upevnéni pouze na lepeni.

17. Pokud je stanoveno, Ze mimotélni obéh jiz neni nadale potfebny, zasvorkujte ¢asti trubice nevyztuzené
dratem, kanyly opatrné vytahnéte z cév a mista, kde byly zavedeny, oSetfete béZnymi chirurgickymi
postupy.

Varovani: Tento vyrobek spliiuje pozadavky na pouzivani po dobu az 6 hodin. Vhodnost pro dlouhodobé
pouzivani nebyla stanovena.

18. Tento vyrobek muze byt po pouziti potencialné biologicky nebezpecény. Pfi manipulaci se vS§emi takovymi
prostifedky a pfi jejich likvidaci postupuijte v souladu se schvalenymi Iékafskymi postupy a s pfisluSnymi
mistnimi, regionalnimi a statnimi zakony a pfedpisy.

9. Nasledujici odmitnuti zaruky se vztahuje na zakazniky mimo USA:

Odmitnuti zaruky

ACGKOLI BYLA PEDIATRICKE KANYLE A ZAVADEGUM, DALE NAZYVANYM ,,VYROBEK, PRED
PRODEJEM VENOVANA PEGLIVA POZORNOST VE FAZI JEJi KONSTRUKCE, VYROBY | ZKOUSEK, JE
MOZNE, ZE U VYROBKU Z RUZNYCH DUVODU SELZE JEHO ZAMYSLENA FUNKCE. VAROVANI
UVEDENA NA $TITCICH VYROBKU POSKYTUJi PODROBNEJSi INFORMACE A JSOU POVAZOVANA ZA
NEDILNOU SOUGAST TOHOTO ODMITNUTI ZARUKY. SPOLEGNOST MEDTRONIC PROTO ODMITA
VSECHNY ZARUKY TYKAJICi SE TOHOTO VYROBKU, AT UZ PRIME NEBO PREDPOKLADANE.
SPOLECGNOST MEDTRONIC NEODPOVIDA ZA ZADNE NAHODNE ANI NASLEDNE SKODY ZPUSOBENE
POUZITIM, VADOU NEBO SELHANIM TOHOTO VYROBKU, BEZ OHLEDU NA TO ZDA NAROK VYPLYVA
ZE ZARUKY, SMLOUVY, PROTIPRAVNIHO GINU €1 Z JINEHO DUVODU.

Zamérem vySe uvedenych vyjimek a omezeni neni poruSovani zavaznych nafizeni pfisluSnych pravnich
predpisl a ani by tak nemély byt interpretovany. Pokud bude kterakoli ¢ast nebo podminka tohoto odmitnuti
zaruky shledana pfislusnym soudem jako protipravni, nevynutitelna nebo v rozporu s pfislu§nymi pravnimi
predpisy, platnost zbyvajici ¢asti tohoto odmitnuti zaruky nebude ovlivnéna a vSechna prava a zavazky budou
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chapany a uplatnény tak, jako by toto zamitnuti zaruky neobsahovalo tuto konkrétni ¢ast nebo podminku, ktera
byla shledana neplatnou.
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Bio-Medicus™
Paediatrisk kanyle og indferere

1. Produktbeskrivelse
Peediatrisk kanyle og indfgrere. Steril, ikke-pyrogen, kasseres efter brug, kun til engangsbrug.

2. Indikationer for brug

Disse enheder ma udelukkende anvendes af leege med relevant uddannelse.

Kanylerne anvendes til at kannulere kar, perfundere kar eller organer og/eller forbindes med tilhgrende
ekstrakorporalt udstyr. Kanyleindfgreren er beregnet til at lette korrekt indfering og anleeggelse af en passende
starrelse kanyle i karret i forbindelse med kardiopulmonalt bypass. Disse produkter er beregnet til brug i op til
6 timer.

3. Kontraindikationer

Kanylen og indfareren kan ikke anvendes til medicinsk behandling som de er. Indfgreren ma udelukkende
anvendes med en Bio-Medicus ™-kanyle af passende starrelse. Udstyret er udelukkende beregnet til
ovennaevnte formal.

4. Advarsler og forholdsregler

m  Lees omhyggeligt alle advarsler, forholdsregler og brugsanvisninger inden brug. Undladelse af at laese og
folge alle anvisninger eller at tage hensyn til alle udtrykte advarsler kan fore til alvorlig personskade eller
patientens ded.

m  Kontrollér udlgbsdatoen.

m  Denne enhed er udelukkende beregnet til brug hos én enkelt patient. Dette produkt ma ikke genanvendes,

genbehandles eller resteriliseres. Genanvendelse, genbehandling eller resterilisering kan kompromittere

enhedens strukturelle integritet og/eller skabe risiko for kontaminering af enheden, hvilket kan fare til
patientskade, sygdom eller dgd.

Ma ikke autoklaveres.

Ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage er blevet beskadiget eller hvis forseglingen er brudt.

Der ma ikke anvendes alkohol eller alkoholbaserede vaesker til smaring.

Efterse kanylen omhyggeligt inden brug for at kontrollere, at lumenen og sidehullerne (hvis relevant) er

abne, og at kanylen ikke er beskadiget eller kinket.

Udvis forsigtighed, nar indfareren monteres eller manipuleres i kanylen eller ved flytning af suturringen.

m  Undga falsk lumenkanylering.

m  Kanylen ma udelukkende fgres frem, anlaeegges og placeres sammen med indfgreren, da den i modsat fald
kan blive kinket eller beskadiget.

m  Udvis forsigtighed, s& omraderne omkring sidehullerne beskyttes mod kinkning, nar de fgres ind i karret.

m  Kanylen skal manipuleres pa en sadan made, at kinkninger eller sammensneevringer, der kan pavirke
tilstramningen, undgas.

= Det kan fgre til begraensninger af tilstramningen, hvis hjertet manipuleres, nar kanylen er anlagt.

m  Undga kinkning, nar slanger tilkobles, og nar kanylen fikseres eller Igsnes.

m  Udvis forsigtighed, nar kanylen forbindes med andet udstyr i det ekstrakorporale kredslgb, sa kanylen eller
det udstyr, der forbindes til den, ikke bliver beskadiget.

m  Afklemning for taet pa konnektoren kan beskadige konnektorenden.

m  Tradforsteerkede omrader ma ikke afklemmes. Afklemning pa forsteerkede omrader kan fgre til permanent
beskadigelse af karveeggen og/eller lumenkollaps.

m |det kanyleveeggen er uigennemsigtig pga. fiederen, skal det sikres, at al luft fiernes helt fra kanylen under
primingproceduren og inden afklemning.

= Undga at fgre kanylen for langt ind, da dette kan medfere, at kanylespidsen rammer
kar-/ventrikel-/atrieveeggene.

m  Brug af kolde oplgsninger og kardioplegiveesker, der tilfares eksternt eller via koronarkredslgbet, kan age
stivheden i uretanplastikken og medvirke til ventrikuleer perforering i tilfeelde af tryk fra kanylespidsen under
manipulering af hjertet.

m  Forsgg ikke at afklemme kanylen, nar indfereren sidder i.

m  Kontrollér omhyggeligt for okklusion i bade indlgbs- og udlgbs-kanylerne.

m  Brugeren patager sig det fulde ansvar for eventuelle andringer i de ekstrakorporale procedurer, som kunne
teenkes at pavirke den tilteenkte anvendelse af dette udstyr.

m | lighed med alt andet medicinsk udstyr ma dette kun anvendes af en erfaren laege.

m  En passende antikoagulationsbehandling skal pabegyndes inden indfgringsproceduren.
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m  Denne enhed ber kun anvendes af laeger, der er uddannede i og har erfaring med teknikker til perkutan
kanyleindfgring (sa som Seldinger-teknikken) og kardiopulmonalt bypass.

m  Der kan forekomme iskaemi distalt for kanylens indfgringssted.

m  Kanylespidsens anbringelse bgr kontrolleres med fluoroskopi.

m  Vaer meget omhyggelig med ikke at forveksle arterie- og venekanylen, nar de skal tilsluttes det
ekstrakorporale kredslab.

m | nogle tilfeelde kan suturringe muligvis ikke ses pa rgntgenbilleder pga. af variationer i anatomiske
densiteter og rgntgenteknikker. ZEndring af rentgenvinklen eller afstanden kan vaere en hjzelp til visning af
suturringene.

m  Overskrid ikke -100 mmHg, nar vakuum anvendes til eget draenage.

m  Det maksimale tryk er 300 mmHg.

m  Udfer ikke MR-skanning, nar kanylen er fert ind i patienten.

5. Bivirkninger

Denne enhed har ligesom andre ekstrakorporale blodsystemenheder mulige bivirkninger, som omfatter - men
ikke er begraensede til - emboli og lgsrivelse, infektioner, blodtab og trombedannelse. Karskader og
komplikationer ved punkturstedet kan forekomme, hvis brugsanvisningen ikke fglges.

6. Komplikationer
Mulige komplikationer inkluderer de, der normalt kan forekomme i forbindelse med kardiopulmonalt bypass,
antikoagulationsbehandling og vene- og arteriekateterisering med forholdsvist store indgange.

Bemaerk: Fordelene ved kanyleindfering i forbindelse med ekstrakorporalt kredslgb bgr opvejes mod risikoen
for haemoragi i forbindelse med systemisk antikoagulationsbehandling.

7. Sterilisering

Alle Bio-Medicus-kanyler steriliseres (EtO) inden forsendelse. Lotnummeret forefindes pa mzerkaten pa den
ydre emballage. Dette udstyr ma ikke anvendes, hvis den sterile pakke er beskadiget, eller hvis forseglingen er
brudt. Resterilisering frarades i alle tilfaelde, da enheden kun er til engangsbrug.

8. Brugsanvisning

Bemaerk: Den sterile kanyle skal anbringes i det vaskulaere system i overensstemmelse med kirurgiske eller

perkutane standardteknikker. Dilatatorer og kanyler findes i forskellige sterrelser, s den bedst egnede kanyle

kan veelges til den specifikke procedure. Nar det besluttes, at ekstrakorporalt bypass ikke leengere er pakraevet,

fiernes kanylerne forsigtigt fra karrene, og deres anbringelsessteder repareres i henhold til kirurgisk

standardpraksis.

Bemaerk: Indfareren er konstrueret til at passe til en guidewire (medfglger ikke med enheden) med en diameter

pa 0,635 mm (0,025").

1. Tag kanyle og indfgrere ud af forsendelsesaesken, og kontrollér den beskyttende, sterile emballage for
eventuel beskadigelse.

2. Abn den beskyttende sterile indpakning indeholdende kanylen og indfarerne ved hjzelp af aseptisk teknik.

3. Veelg enten den standardmaessige indfgrer med massiv kerne til traditionel anbringelsesmetode eller
indfgreren med hul kerne, der er kompatibel med guidewire til anbringelsesmetode med Seldinger-teknik.
Bemaerk: Anvend et Bio-Medicus ™-indfgringsseet af peediatrisk stgrrelse, nar der udfgres Seldinger- eller
perkutan kannulering.

4. Forindfgreren ind gennem hamostasehaetten, og kontrollér, at indfererens muffe er fort helt ind i
haemostasehaetten. Saet indfgreren ind i kanylens lumen via konnektoren (Figur 1).

5. Placér heemostaseheetten sikkert pa kanylens konnektor.

6. For kanylen ind ved hjeelp af en Seldinger-teknik til guidewireplacering. Bestem laengden af den kanyle, der
skal indfares, og bemaerk dybdemarkeringerne pa kanylen.
Bemaerk: Nogle kanyler er pafert liengdemarkeringer med 10 cm (3,94") afstand, som kan anvendes som
reference under anlaeggelsen af kanylen.
Bemaerk: Bekraeft anatomisk lokalisering af guidewiren inden indfering af kanylen. Anatomisk lokalisering af
guidewiren er yderst vigtig, inden kanylen indfgres.
Forsigtig: Kontrollér, at karrets sterrelse passer til den valgte kanylestarrelse for at sikre distal perfusion af
ekstremiteten, nar kanylen er anlagt. Det kan vaere vanskeligt at fremfare en kanyle med en forkert
starrelse. Karret skal veere stort nok til at sikre perfusion og vengs tilbagestremning.
Forsigtig: Guidewiren ma ikke kinkes under indfering, kardilatation og manipulation, da det i modsat fald
kan blive vanskeligt at fierne den.

7. Anbring den justerbare, rgntgenfaste suturring i den enskede dybde.

8. For kanyle/indfarerenheden fremad over guidewiren, indtil guidewiren stikker ud af indfgrermuffen.
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9. Fer kanyleindfererens spids ind i karret. Tag fat i guidewiren, og hold den fast, mens kanylen feres ind i den
gnskede dybde.

10. Blodlzekage fra de proksimale draeningshuller fra venekanylemodellerne kan forekomme under indferingen
af kateteret, indtil disse huller befinder sig i karret.

Bemaerk: Det er lettere at anleegge kateteret, hvis kanylen og indfgreren fares frem med en roterende
beveaegelse.

Bemaerk: Nar det fremhaevede band neermest indfarerens muffe er pa linje med haemostaseheaettens kant,
befinder kanylespidsen og indfererspidsen sig i samme dybde (se Figur 1).

11. Nar kanylen har den gnskede placering, fiernes indfgreren (og guidewiren hvis relevant).

Advarsel: Fjern ikke indfereren eller haemostasehaetten helt, far klemmen er anvendt, sa haemostase
opretholdes.

Advarsel: Kontrollér, at klemmen er placeret korrekt pa kanyleslangen mellem slangekonnektoren og de
tradforsteerkede omrader. Afklemning for teet ved konnektoren kan beskadige konnektorenden. Afklemning
pa tradforsteerkede omrader kan fore til permanent beskadigelse af karvaeggen og/eller lumenkollaps.
Advarsel: Nar det fremhaevede band nsermest indfgrerens karende er synligt ved haemostasehaettens kant,
kan kanylen afklemmes sikkert. Forsgg ikke at afklemme indfgreren.

Bemaerk: Anvend slangeklemmer beregnet til perfusionsslanger. Mange klemmer er for svage til at sikre en
fuldstaendig afklemning.

12. Fjern heemostaseheetten, sa 0,635 cm (1/4") konnektoren med modhager er synlig.

Bemaerk: Arterielle heemostasehaetter er farvekodede med radt. Venehzetter er bla.

13. Fyld langsomt den resterende del af kanyleslangen med steril primningsveeske, sa al luft fiernes ud gennem
slangens konnektorende, inden den vaeskefyldte slange tilsluttes.

14. Forbind det ekstrakorporale kredslgb. Sarg for at forbinde venekanylen til den vengse returslange (indigbet
til pumpen) og arteriekanylen til den arterielle returslange (udlgbet fra membranoxygenatoren), sa der ikke
lukkes luft ind. Slangen kan fastgeres yderligere med kabelband ved konnektoren med modhager.
Bemaerk: Venekanylen identificeres af en pil i afklemningsomradet ved siden af Bio-Medicus-kanylelogoet,
der angiver udstrgmning ud af konnektoren. Se Figur 1.

15. Fastger udstyret til patienten i overensstemmelse med gaengs praksis. For at undga utilsigtet forskydning
under ekstrakorporal cirkulation kan sutur vikles omkring suturringen, sa kanylen fastgeres og ikke kinkes.

16. Holdeklemmen kan bruges til at fastgere kanylen og/eller slangen til patienten eller afdeekningerne.
Klemmen kan placeres med klaebestrimmel fgrst. Klem eller suturer holdeklemmen fast gennem hullerne for
at sikre, at kanylen sidder sikkert under proceduren.

Advarsel: Brug ikke kun kleebestrimmel til at fastgere klemmen.

17. Nar ekstrakorporalt bypass ikke lsengere er ngdvendigt, afklemmes den del af slangen, der ikke er
tradforsteerket, kanylerne fiernes forsigtigt fra karrene, og anlaeggelsesstederne lukkes i henhold til gaengs
kirurgisk praksis.

Advarsel: Dette produkt er velegnet til brug i op til 6 timer. Egnethed til leengerevarende brug er ikke blevet
fastslaet.

18. Efter brug kan dette produkt udgere en biologisk fare. Handtér og bortskaf alle sddanne enheder i
overensstemmelse med gaengs medicinsk praksis og gaeldende lokale, regionale og nationale love og
regler.

9. Folgende ansvarsfraskrivelse galder for kunder uden for USA:

Ansvarsfraskrivelse

SELVOM DEN PADIATRISKE KANYLE OG INDFRERNE | DET FGLGENDE KALDET "PRODUKTET", ER
OMHYGGELIGT DESIGNET, FREMSTILLET OG AFPRGVET FOR SALG, KAN DER AF MANGE GRUNDE
VZRE EN RISIKO FOR, AT PRODUKTET IKKE FUNGERER TILFREDSSTILLENDE EFTER HENSIGTEN.
ADVARSLERNE, SOM FREMGAR AF PRODUKTETS MARKATER, GIVER NARMERE OPLYSNINGER OG
BETRAGTES SOM EN INTEGRERET DEL AF DENNE ANSVARSFRASKRIVELSE. MEDTRONIC
FRASKRIVER SIG DERFOR ALLE GARANTIER, UDTRYKKELIGE SAVEL SOM STILTIENDE, | FORHOLD
TIL PRODUKTET. MEDTRONIC KAN IKKE HOLDES ANSVARLIG FOR TILFALDIGE SKADER ELLER
FOLGESKADER SOM FOLGE AF BRUG AF PRODUKTET ELLER DETS DEFEKT ELLER FEJLFUNKTION,
UANSET OM KRAVET BYGGER PA GARANTIRET, AFTALERET, ERSTATNINGSRET ELLER ANDET
JURIDISK GRUNDLAG.

Ovennzavnte undtagelser og begraensninger har ikke til hensigt at vaere i modstrid med ufravigelige
bestemmelser i geeldende lov, og de ma ikke fortolkes saledes. Hvis noget afsnit eller vilkar i denne
ansvarsfraskrivelse af en retsinstans i nogen kompetent retskreds anses for ulovligt, uden retskraft eller i
modstrid med geeldende lovgivning, bergres de resterende dele af ansvarsfraskrivelsen ikke, og alle rettigheder
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og forpligtelser skal tolkes og handhzeves, som om denne ansvarsfraskrivelse ikke indeholdt det pagaeldende
afsnit eller vilkar, der anses for ugyldigt.
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Bio-Medicus™
Kaniile und Einfiihrhilfen fiir Kinder

1. Produktbeschreibung
Kandtile und Einfuhrhilfen fur Kinder. Steriles, pyrogenfreies Produkt zur einmaligen Verwendung.

2. Indikationen

Diese Instrumente sind ausschlieRlich zur Verwendung durch einen ausgebildeten Arzt bestimmt.

Die Kaniilen dienen zur Kaniilierung von Gefalen, zur Perfusion von GefaRen oder Organen und/oder zum
Anschluss an extrakorporale Geréate. Die Kanuleneinfihrhilfe soll die korrekte Einfiihrung und Platzierung einer
Kaniile geeigneter GroRe im GefaR fiir einen kardiopulmonalen Bypass erleichtern. Diese Produkte sind fiir die
Verwendung bis zu 6 Stunden vorgesehen.

3. Kontraindikationen

Die Kaniile und die Einfiihrhilfe sind alleine keine Gerate zur medizinischen Behandlung. Die Einfihrhilfe darf
nur mit der Bio-Medicus™ Kaniile der entsprechenden Grofie verwendet werden. Diese Geréte sind
ausschlieBlich fiir die oben genannte Verwendung bestimmt.

4. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

m Lesen Sie vor der Verwendung alle Warnhinweise, VorsichtsmaRnahmen und Anweisungen sorgfaltig
durch. Werden nicht alle Anweisungen und Warnhinweise gelesen und befolgt, kann dies zu ernsthaften
Verletzungen oder zum Tod des Patienten flihren.

= Uberpriifen Sie das Verfallsdatum.

m  Das Produkt ist zur Verwendung an nur einem Patienten bestimmt. Das Produkt darf nicht wiederverwendet,
aufbereitet oder resterilisiert werden. Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisation kdnnen die
strukturelle Integritat des Gerats beeintrachtigen und/oder ein Kontaminationsrisiko fiir das Produkt
darstellen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren kann.

= Nicht autoklavieren.

m  Produkte nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung oder die Versiegelung in irgendeiner Weise geoffnet
oder beschadigt wurde.

m  Verwenden Sie keinen Alkohol oder auf Alkohol basierende Flissigkeiten zur Lubrikation.

m  Die Kanile vor der Verwendung griindlich priifen und sicherstellen, dass das Lumen und die seitlichen
Lécher durchgangig sind und die Kandle nicht beschadigt oder geknickt ist.

m  Gehen Sie vorsichtig vor, wenn Sie die Einflhrhilfe in der Kaniile zusammensetzen oder handhaben oder
wenn Sie den Nahtring bewegen.

m  Vermeiden Sie eine falsche Lumenkanilierung.

m  Die Kanile niemals ohne die Einfiihrhilfe vorschieben, positionieren oder platzieren, da die Kaniile hierdurch
geknickt und beschadigt werden konnte.

m  Gehen Sie vorsichtig vor, damit die Bereiche der seitlichen Locher beim Einflihren in das Gefal nicht
geknickt werden.

m  Handhaben Sie die Kaniile so, dass Knicke oder sonstige Beeintrachtigungen vermieden werden, die sich
auf den Blutfluss auswirken kénnten.

m  Die Manipulation des Herzens mit platzierter Kanlile kann zu einer Beeintrachtigung des Blutflusses fiihren.

m  Vermeiden Sie Knicke, wenn Sie den Schlauch anbringen oder den Kanllenkdrper verankern oder I6sen.

m  Gehen Sie beim AnschlieRen der Kaniile an andere Gerate des extrakorporalen Kreislaufs vorsichtig vor,
damit das angeschlossene Gerat oder die Kaniile nicht beschadigt wird.

m  Wird die Klemme zu nahe am Konnektor gesetzt, kann das Konnektorende beschadigt werden.

m  Die Klemme darf nicht Uber drahtverstarkten Abschnitten gesetzt werden. Wird die Klemme auf einem
verstarkten Bereich gesetzt, kann es zu einer dauerhaften Wandverformung und/oder zum Lumenkollaps
kommen.

m  Da die Kanilenwand aufgrund der vorhandenen Feder opak ist, muss beim Fillvorgang und vor dem
Abklemmen darauf geachtet werden, dass die Luft vollstandig aus der Kaniile austritt.

m  Achten Sie besonders darauf, dass die Kanile nicht zu weit eingefiihrt wird und die Kanulenspitze nicht
gegen die Gefalk-, Ventrikel- oder Atriumwande stoRt.

m  Die Verwendung von kalten Lésungen und Kardioplegiemitteln, die extern oder Giber den Herzkreislauf
verabreicht werden, kann den Urethankunststoff verfestigen und zur Ventrikelperforation fiihren, wenn die
Kanllenspitze wahrend des Eingriffs Druck auf das Herz ausibt.

m  Versuchen Sie nicht, bei angebrachter Einfiihrhilfe die Kaniile abzuklemmen.

m  Achten Sie sorgféltig auf eine mogliche Blockierung der arteriellen und der vendsen Kaniile.
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m  Der Anwender tragt die Verantwortung fir alle Abweichungen bei extrakorporalen Eingriffen, die den
vorgesehenen Gebrauch dieses Geréts beeintrachtigen kénnten.

m  Wie alle medizinischen Gerate darf dieses Gerat nur durch einen ausgebildeten Arzt verwendet werden.

m Leiten Sie vor der Kanilierung des Patienten eine adaquate Antikoagulantien-Therapie ein.

m Dieses Gerét sollte nur von Arzten eingesetzt werden, die in perkutanen Kaniilierungsverfahren (wie dem
Seldinger-Verfahren) und kardiopulmonalem Bypass ausgebildet sind und entsprechende Erfahrungen
haben.

m  Es kann distal an der Platzierungsstelle der Kanlile Ischamie auftreten.

m Die Platzierung der Kanllenspitze sollte rontgenologisch tberprift werden.

m  Achten Sie besonders darauf, dass Arterienkaniile und Venenkaniile nicht verwechselt werden, wenn sie an
den Perfusionskreislauf angeschlossen werden.

m In einigen Fallen kann es aufgrund verschiedener Ursachen (anatomische Gewebedichte, eingesetzte
Rontgentechnik) vorkommen, dass diese Nahtringe réntgenologisch nicht zu erkennen sind. Durch eine
Veranderung des Rontgenwinkels oder der Réntgenentfernung kann die Erkennung unterstiitzt werden.

m  Bei der Nutzung von Vakuum fir eine vermehrte Drainage dirfen -100 mmHg nicht Gberschritten werden.

m  Der maximale Druck betragt 300 mmHg.

m  Fihren Sie keinen MRT-Scan durch, solange die Kanile in den Patienten eingefiihrt ist.

5. Nebenwirkungen

Wie bei allen Komponenten eines extrakorporalen Blutkreislaufsystems besteht auch bei diesem Produkt die
Gefahr des Auftretens verschiedener Nebenwirkungen wie embolische Ereignisse, Dislokation, Infektionen,
Blutverlust und Thrombenbildung. Bei Missachtung der Gebrauchsanweisung besteht die Gefahr von
GefaRverletzungen und Komplikationen an der Punktionsstelle.

6. Komplikationen

Nicht auszuschlieBen sind Komplikationen, wie sie lblicherweise bei kardiopulmonalem Bypass,
Antikoagulation und Katheterisierung von Venen und Arterien groen Durchmessers auftreten kénnen.
Hinweis: Es missen die Vorteile der Kandllierung fir die extrakorporale Zirkulation gegen das Risiko der
systemischen Antikoagulation und der sich daraus ergebenden Blutungsneigung abgewogen werden.

7. Sterilisierung

Alle Bio-Medicus Kanilen werden vor der Auslieferung sterilisiert (EO). Die Chargennummer ist auf dem Etikett
auf der Verpackung angegeben. Dieses Gerat darf nicht verwendet werden, wenn die Sterilverpackung
beschadigt oder die Versiegelung gedffnet wurde. Eine Resterilisierung wird unter keinen Umstanden
empfohlen, da dieses Instrument nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt ist.

8. Gebrauchsanweisung

Hinweis: Die sterile Kandle ist mit standardmaRigen chirurgischen oder perkutanen Verfahren im GefalRsystem
zu platzieren. Es stehen Dilatatoren und Kanulen unterschiedlicher GréRe zur Verfigung, damit die fir die
jeweilige Prozedur am besten geeignete Kanlile ausgewahlt werden kann. Wenn der extrakorporale Bypass
nicht Ianger erforderlich ist, sind die Kaniilen vorsichtig aus den Gefalien zu entfernen und die
Platzierungsstellen gemaR chirurgischem Standardverfahren zu versorgen.

Hinweis: Die Einflhrhilfe ist fir die Aufnahme eines Fiihrungsdrahtes (nicht mitgeliefert) mit einem

Durchmesser von 0,635 mm (0,025 Zoll) konzipiert.

1. Nehmen Sie die Kaniile und die Einfiihrhilfen aus dem Versandkarton und untersuchen Sie die sterile
Schutzverpackung auf Beschadigungen.

2. Offnen Sie unter aseptischen Bedingungen die sterile Schutzverpackung mit der Kaniile und den
Einfiihrhilfen.

3. Wahlen Sie entweder die Standardeinflhrhilfe mit festem Kern fir die herkdémmliche Platzierungsmethode
oder die Einfiihrhilfe mit hohlem Kern, die einen Fiihrungsdraht aufnehmen kann, fiir die
Platzierungsmethode unter Anwendung der Seldinger-Technik.

Hinweis: Wenn Sie eine perkutane Kanllierung oder eine Kandilierung unter Anwendung der Seldinger-
Technik durchfiihren, verwenden Sie das Bio-Medicus™ Einfiihrset fir Kinder.

4. Fuhren Sie die Einfihrhilfe durch die Hdmostasekappe und vergewissern Sie sich, dass das Anschlussende
der Einflhrhilfe vollstéandig in die Hamostasekappe eingefiihrt ist. Fihren Sie die Einfiihrhilfe durch den
Konnektor in das Lumen der Kanlile ein (Abbildung 1).

5. Setzen Sie die Hamostasekappe fest auf den Konnektor der Kaniile.

6. Fuhren Sie die Kanlle unter Anwendung einer Seldinger-Technik zur Fiihrungsdraht-Platzierung ein.
Bestimmen Sie die Lange der einzufiihrenden Kaniile und beachten Sie die auf der Kaniile vorhandenen
Einflihrmarkierungen.
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Hinweis: Einige Kaniilen sind mit LAngenmarkierungen in Abstanden von 10 cm (3,94 Zoll) versehen, um
die Einflhrtiefe wahrend der Kanulenplatzierung zu priifen.

Hinweis: Kontrollieren Sie die anatomische Lage des Flihrungsdrahts vor dem Einfiihren der Kanlle. Die
anatomische Lage des Flihrungsdrahts ist vor der Einflihrung der Kanlile sehr wichtig.

Vorsicht: Stellen Sie sicher, dass das Gefal fir die ausgewahlte KaniilengroRe von angemessener Grolke
ist, um eine distale Perfusion der Extremitéat zu ermdglichen, wahrend die Kaniile platziert ist. Wenn die
Kanlile eine ungeeignete GroRe hat, ist das Vorschieben méglicherweise schwierig. Das Gefal muss grof3
genug sein, um Perfusion und vendsen Rickstrom sicherzustellen.

Vorsicht: Knicken Sie den Fiihrungsdraht nicht wéhrend des Einfiihrens, der GefaRdilatation oder
Manipulation, weil er sonst mdglicherweise schwierig zu entfernen ist.

7. Positionieren Sie den einstellbaren rontgenkontrastgebenden Nahtring in der gewlinschten Tiefe.

8. Schieben Sie die Kanule/Einfuhrhilfe Gber den Fihrungsdraht, bis der Fihrungsdraht am Anschlussende
der Einflhrhilfe erfasst werden kann.

9. Fuhren Sie die Spitze der Kaniileneinfiihrhilfe in das GefaR ein. Nehmen Sie den Flihrungsdraht und halten
Sie ihn fest, wahrend die Kaniile bis zur gewilinschten Tiefe vorgeschoben wird.

10. Wahrend des Einfiihrens des Katheters kann es zu einem Blutaustritt aus den proximalen Drainageléchern
der vendsen Kanllenmodelle kommen, bis diese Locher intravaskular sind.
Hinweis: Die Kaniile lasst sich einfacher platzieren, wenn Kanlile und Einfuihrhilfe mit einer Drehbewegung
vorgeschoben werden.
Hinweis: Wenn das breite Band, das dem Anschlussende der Einfiihrhilfe am nachsten liegt, an der Kante
der Hamostasekappe ausgerichtet ist, befinden sich Kaniilenspitze und Spitze der Einflhrhilfe in der
gleichen Tiefe (siehe Abbildung 1).

11. Wenn die Kanlile wie erforderlich platziert ist, entfernen Sie die Einfiihrhilfe (und den Flhrungsdraht, sofern
vorhanden).
Warnung: Um die Hamostase aufrechtzuerhalten, entfernen Sie die Einfihrhilfe oder Hadmostasekappe erst
vollstdndig, nachdem die Klemme angebracht wurde.
Warnung: Stellen Sie sicher, dass die Klemme am Kanllenschlauch korrekt zwischen dem
Schlauchkonnektor und dem drahtverstarkten Bereich platziert ist. Wird die Klemme zu nahe am Konnektor
gesetzt, kann das Konnektorende beschadigt werden. Wird die Klemme auf einem drahtverstarkten Bereich
gesetzt, kann es zu einer dauerhaften Wandverformung und/oder zum Lumenkollaps kommen.
Warnung: Wenn das breite Band, das dem vaskularen Ende der EinfUhrhilfe am nachsten liegt, an der
Kante der Himostasekappe sichtbar ist, kann die Kaniile sicher abgeklemmt werden. Setzen Sie keine
Klemme an der Einfiihrhilfe.
Hinweis: Es missen Perfusionsschlauchklemmen verwendet werden. Viele Klemmen sind zu schwach, um
ein vollstandiges Abklemmen zu gewahrleisten.

12. Entfernen Sie die Hamostasekappe, sodass der Konnektor mit Widerhaken (0,635 cm, 1/4 Zoll) freiliegt.
Hinweis: Arterielle Hdmostasekappen sind rot farbcodiert. Vendse Kappen sind blau farbcodiert.

13. Fiillen Sie langsam den Rest des Kaniilenschlauchs mit steriler Fiillflissigkeit und lassen Sie dabei die Luft
vollstdndig aus dem Schlauchkonnektorende austreten, bevor Sie den mit Fliissigkeit gefiillten Schlauch
anschliefen.

14. SchlieBen Sie den extrakorporalen Kreislauf an und achten Sie dabei darauf, dass die Venenkanile mit der
vendsen Rickstromleitung (Einlass zur Pumpe) und die Arterienkanile mit der arteriellen Rickstromleitung
(Auslass vom Membranoxygenator) verbunden ist und keine Luft eingeschlossen ist. Der Schlauch kann
auerdem am Widerhaken-Konnektor mit Kabelbindern fixiert werden.

Hinweis: Die Venenkaniile kann an einem Pfeil erkannt werden, der sich im Klemmenbereich neben dem
Bio-Medicus Kantlenlogo befindet und die Flussrichtung aus dem Konnektor heraus angibt.
Siehe Abbildung 1.

15. Fixieren Sie das Gerat unter Befolgung der tiblichen medizinischen Verfahren am Patienten. Um ein
versehentliches Verschieben wahrend des extrakorporalen Kreislaufs zu verhindern, kann die Naht um den
Nahtring gelegt werden, um die Kaniile zu fixieren und ein Knicken des Geratekorpers zu verhindern.

16. Der Halteclip kann verwendet werden, um die Kanlle und/oder den Schlauch am Patienten oder
Abdeckungen zu befestigen. Der Clip kann zunachst mit einem Klebeband platziert werden. Um
sicherzustellen, dass die Kanlle wahrend der Prozedur fixiert ist, klemmen Sie den Halteclip fest oder
vernahen Sie ihn durch die Locher.

Warnung: Verlassen Sie sich nicht nur auf Klebeband zum Fixieren des Clips.

17. Wenn festgestellt wird, dass der extrakorporale Bypass nicht langer erforderlich ist, versehen Sie den nicht
drahtverstarkten Schlauchabschnitt mit einer Klemme, entfernen Sie vorsichtig die Kanulen aus den
Gefalen und versorgen Sie die Platzierungsstellen nach chirurgischem Standardverfahren.
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Warnung: Dieses Produkt ist fur die Verwendung bis zu 6 Stunden geeignet. Die Eignung fir die
langfristige Verwendung wurde nicht festgestellt.

18. Durch den Gebrauch des Produkts kann dieses zum biologischen Gefahrgut werden. Gebrauch und
Entsorgung solcher Gerate dirfen nur unter Einhaltung anerkannter medizinischer Verfahren sowie der auf
Bundes-, Landes- und Kommunalebene geltenden Gesetze und Verordnungen erfolgen.

9. Der folgende Haftungsausschluss gilt nur fiir Kunden auBerhalb der USA:

Haftungsausschluss

TROTZ SORGFALTIGER KONSTRUKTION, HERSTELLUNG UND VOR VERKAUF DURCHGEFUHRTER
TESTS IST ES MOGLICH, DASS DIE KANULE UND DIE EINFUHRHILFEN FUR KINDER — IM FOLGENDEN
ALS ,,PRODUKT“ BEZEICHNET — AUS DEN VERSCHIEDENSTEN GRUNDEN NICHT
ZUFRIEDENSTELLEND FUNKTIONIEREN. DIE WARNHINWEISE IN DER PRODUKTINFORMATION
ENTHALTEN WEITERE DETAILLIERTE INFORMATIONEN UND SIND ALS BESTANDTEIL DIESER
GARANTIE ANZUSEHEN. MEDTRONIC SCHLIESST DAHER JEDE AUSDRUCKLICHE ODER
STILLSCHWEIGENDE GARANTIE IN BEZUG AUF DAS PRODUKT AUS. MEDTRONIC HAFTET WEDER
FUR UNMITTELBARE NOCH MITTELBARE FOLGESCHADEN, DIE DURCH DEN GEBRAUCH, DURCH
STORUNGEN ODER FEHLFUNKTIONEN DES PRODUKTES ENTSTEHEN, UNABHANGIG DAVON, OB
SICH DER ANSPRUCH AUF SCHADENSERSATZ AUF EINE GARANTIE, EINEN VERTRAG, EINE
UNERLAUBTE HANDLUNG ODER EINE ANDERE ANSPRUCHSGRUNDLAGE STUTZT.

Die hier aufgefiihrten Haftungsausschllsse und -beschréankungen sollen nicht gegen geltendes Recht verstof3en
und sind nicht dahingehend auszulegen. Sollte ein zusténdiges Gericht feststellen, dass dieser
Haftungsausschluss ganz oder teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar oder im Widerspruch zu zwingendem
Recht ist, berlihrt dies die Giiltigkeit der restlichen Klauseln nicht, und alle Rechte und Pflichten aus diesem
Haftungsausschluss sind so auszulegen und durchzusetzen, als sei der fiir ungiiltig erklarte Teil oder die
unglltige Vorschrift in dem Haftungsausschluss nicht enthalten.
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Bio-Medicus™
Noud10TPIKA KAVOUAQ Kal EICAYWYEIG

1. Neprypa@n TpoiovTog
MaudiaTpikf KAvouAa Kal EI0aYWYEIG. ZTEIPO, PN TTUPETOYOVO, avaAwaIlo, piag povo XpAong.

2. Evdeigeig xpaong

Ta mpoidvTa autd TrpoopifovTal yia XpAon Hévov atrd eKTTaIdEUPEVO 10TPO.

O1 KAVOUAEG XPpNOIPOTTOIOUVTAI YIa TOV KABETNPIAONS ayYEiwv, TNV AINETWAON ayyEiwv f opyavwy ry/kai Tn
auvdean pe BondNTIKG £EOTTAICUO E§WOWHATIKAG KUKAOopiag. O eioaywy£éag KAVOUAAG TTPOOPIETal yia TN
SleukdAUVON TNG CWOTAG EI0AYWYAG KAl TOTTOBETNONG TNG KAVOUAQG KATAAANAOU peyEBOUG EVTOG TOU ayyeiou yia
KOPBIOTTVEUHOVIKH TTapaKapyn. To TTapdv TTpoidv TTpoopideTal yia Xprion yia didoTnua £wg Kal 6 wpwv.

3. Avrevdeigeig
Mepovwpéva, n kdvouAa Kai o eiocaywy£ag dev atToTeAOUV 1ATPIKG BEPATTEUTIKG TTPOi6VTa. O £I0aYWYEQG TTPETTEI

va xpnoigoTroigital yévo pe Tnv k&vouha Bio-Medicus™ katdAAnAou peyéBoug. Ta Trpoidvta autd dev
TIpoopifovTal YIO XPrOEIG, EKTOG OTTO TIG AVWTEPW EVOEDEIYUEVEG.

4. Mposidotroinoeig Kal TPOPUAGEEeIg

m  AloBAaoTe TTPOOEKTIKA OAEG TIG TTPOEIBOTTOINTEIG, TIG TIPOPUAAGEEIS kal TIG Odnyieg Xpriong TrpIv atrd Tn XPAon.
H pn avayvwon 1 1ipnon 6Awv Twv 0dnyIwy ) OAwV Twv TTPOEIBOTTOINCEWYV TTOU TTAPATEBNKAV PTTOPEI va
TIPOKaA£oEl TO coBapd TpaupaTiopd ) kai To BavaTto Tou acgBevoug.

m  EmBeBaiwoTe TNV nuepopnvia «XpAong Ewg».

m  To mrapdv TPoidv €xel oxXedIAOTEN yia pia xprion o€ évav pévo acBevh. Mnv TTavaxpnoiJoTIoIEiTE, NV

ETTAVETTECEPYAEOTE KAl UNV ETTAVATIOOTEIPWVETE TO TTAPOV TTPOIdV. H eTTavaypnaipotroinan,

ETTAVETTECEPYOTIO KOl ETTAVATIOOTEIPWAON EVOEXETAI VO BETEI O€ KiVOUVO Tn DOMIKA AKEPAIOTNTA TOU TTPOIOVTOG

f/kai va ekB€oel To TTPoidv a€ Kiviuvo pOAUVONG, Yeyovog TTou Ba uTTopoUce va odnyraoEl O€ TPAUPATIOPO,

aoBéveia i Bavaro Tou aoBevoUlg.

Mnv aTTOOTEIPWVETE O€ QUTOKAUATTO.

Mn xpnoigoTTolEiTE £G4V N OTEIpa cUOKeUaaia £xel UTTOOTET nuia fy edv N a@pdyion €xel uTToaTei Bpadan.

Mn XPNOIMOTTOIEITE OIVOTIVEUMA 1) OIVOTTVEUPATOUXO UYPA yia AiTTavaon.

EmBewpAoTE TTPOCEKTIKA TNV KAVOUAQ TTPIV OTTO TN XPAON TNG 0UTWG WOTE Va ETTIRERAILICETE OTI O AUAGG Kal

01 TTAEUPIKEG OTTEG (€GV UTTAPYOUV) gival BaTEG Kal OTI N KAVOUAa dev €xel UTTOOTE {nuia ) oTPERAwON.

m  Na €i0Te TTPOOEKTIKOI KATA TN ouvapUoAdyNnan fi To XeIPIOUS Tou El0aywyéa VIS TNG KAVOUAAG, 1) KaTd T
peTAKivNOn Tou SaKTUAioOU oUPPAPHG.

m  Na amo@eUyeTe TNV EI0QYWYH KAVOUAQG O€ Weudn aulo.

m  [loté va pnv TTpow0BEeite, TOTTOBETEITE A BETETE TNV KAVOUAQ XWPIiG TOV el0aywyéa KaBwg auTtd PTTOpEi va
mpokaAéoel oTpEBAwON Kai nuia oTnv KavouAa.

m  Na €i0Te TTPOOEKTIKOI £TC1 WWOTE VO TIPOCTATEVETE TIG TIEPIOXEG TTAEUPIKWY OTTWYV OTTé TOavh oTpéBAwaon
KaBWG auTéG TTEPVOUV EVTOG TOU QYYEiOU.

m  Na xeIpifeaTe TNV KAVOUAQ pE TETOIOV TPATTO, WOTE VA aTTOPEUYOVTal OTPEBAWOEIG 1) OTEVWOEIG TTOU UTTOPOUV
va petaBaAAouv Tn pon.

m O xelpiogdg TNG KAPdIAG pe TOTTOBETNPEVN TNV KAVOUAQ PTTOPET va TTPOKAAETEI TTEPIOPITPO TNG PONG.

m  Na amopelyeTe TN oTPERAWGCN KATE TN oUVOEON TNG CWAAVWONG KAl KATE TNV ayKioTpwaon ) aTraykioTpwon
TOU OWPATOG TNG KAVOUAQG.

m  Na €i0Te TTPOOEKTIKOI KATA TNV TTPOCAPTNGN TNG KAVOUAAG o€ GAAQ TTPOidVTa GTO KUKAWUA EEWOWNATIKAG
KUKAOQOPIag oUTWG WOTE va pnv utrooTei BAGRN N kGvouAa A TO GUVOEOUEVO TTPOIOV.

m  H oUo@ign utrepBoAikG KOVTE 0TO OUVOEOHO VOEXETAI va TTPOKAAETEl BAGRBN OTO GKPO TOU CUVOECHOU.

m  Mn ouoQiyyeTe Ta EVIOXUPEVA PE oUpuaTa TURPaTa. H oUo@Ign TTavw o€ eVIOXUPEVA THAPATA EVOEXETAI VO
odnynoel g€ Yéviun Tapapdp@wWaon Tou TOIXWHATOG A/Kal O KATAPPEUOT) TOU AUAOU.

m  E@ooov 10 Toixwua TNG KdvouAag eival adiag@avég Adyw TTapouadiag Tou eEAATNPIOU, PPOVTIOTE VA OQAIPETETE
TARPWG Tov aépa atéd TNV KavouAa katd Tn diadikaagia apxIKAG TTAPwWaONG Kail Trpiv atrd Tn oUoQign.

m  Na €i0TeE TIPOOEKTIKOI WOTE VA aTTOPUYETE TNV UTTEPBOAIKN EI0QYWYR TNG KAVOUAQG Kal TNV TTIOavr|
TPAOKPOUCT TOU AKPOU TNG KAVOUAQG EVAVTIO OTA aYYEIAKA/KOIANIOKG/KOATTIKG TOIXWHATA.

m  H xpnon wuxpwv SIcAUPATWY KOl TTapayovTwy KapdIoTTAnyiag Tou xopnyouvTal EwTEPIKA i pEow TNG
aTeQaviaiag KUKAOPOpIiag, YTTopEi va aughael Tnv akapwyia Tou TTAAoTIKOU oupeBAavng Kal va GUVEITQEPE]
aTnNV KOIAIOKH BIATpnon UTTd GUVBRAKEG TTiEONG TOU AKPOU TNG KAVOUAQG KATA TOV XEIPIOKS TNG KapdIAG.

m  Mnv mpooTraBeite va ToTroBeTOETE AaRida aTToKAEIOPOU TNG KAVOUAQG pE TOV El0aywyéa TOTTOBETNHEVO OTN
B6éon Tou.

m  [lapakoAouBAoTE TTPOTEKTIKA yia evOEigeIG aTo@pagng Tdo0 oTnV €i00d0 600 Kal GTNV £€£0d0 TNG KAVOUAQG.

24 Odnyies xpnnons  EAAnvika

master:20160719, alldocMod:20161025, alldocMod2:20161024, alldocStyle_graph:20160504, alldocStyle:20160504,
master_pageset:20160504, languagelLookup:20161110, table:20170124, characterJoin:20110211, 30f9:20110211, 30f9_svg:
20110211

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



2017/FEB/20 at 11:24 a.m. Doc number: M950500A002 Rev. 1A [global]
Printspec ¢ - 5.5 x 8.5 inches

m O xpAoTng avaAapBavel Tnv euBUVN yIa OAEG TIG HETABOAEG OTIG BIODIKATIEG EEWOWNATIKAG KUKAOPOPIAG TToU
Ba ptropoucav va ETTNPEACOUV apvnTIKA TN XPAGCN yia TNV OTToia TTPOOPIZETAI TO TTAPAV TTPOIGV.

m  Omwg ye 6Aa Ta 1aTPIKA TTPOIGVTA, TO TTAPOV TIPOIOV TTPETTEI VA XPNOIKOTTOIEITAI HOVOV OTTO EKTTAIBEUNEVO
1aTpo.

m =eKIVAOTE ETTOPKN QVTITINKTIKA BepaTreia TPIV a1 TNV €l0aywyr| TNG KAVOUAAG aToV a0BEVH.

m  To mapdv Tpoidv Ba TTPETTEI va XPNOIKOTTOIEITAI HOVO OTTO 1I0TPOUG EKTTAIOEUNEVOUG KOl TTETTEIPAUEVOUG OTN
XPAON TEXVIKWYV dIadepUIKAG EI0aywyng KavouAag (6TTwg n Texvikn Seldinger) kai GTNV KapdIOTTVEUUOVIKT
TTapaKapyn.

B 2TV GTTw TTAEUpd Tou anpeiou TOTTOBETNONG TNG KAVOUAAG eVOEXETAI VO TTPOKANBET I0XaIia.

m  H 10o1100£TNON TOU AKPOU TNG KAVOUATG TTPETTEI VO ETTIBERAILIVETAI PE XPAON OKTIVOOKATINONG.

m  Na €ioTe 1I810iTEPA TTPOCEKTIKOI OUTWG WOTE Va BeRaiwOEiTE OTI dEV OUYXEETE TNV APTNPIAKA KAVOUAQ PE TN
PAEBIKA KAVOUAQ OTAV TIG OCUVOEETE PE TO KUKAWUA AINGTWONG.

m O1 SoKTUAIOI GUPPAPAG UTTOPET VO UNV AVIXVEUCIYOI OTNV AKTIVOYPAQIa, OE OPICUEVES TIEPITITWOEIG, ASYw
SIOKUPAVOEWV OTIG AVOTOUIKEG TTUKVOTNTEG KOl OTIG OKTIVOYPOPIKEG TEXVIKEG. H TpoTTOTTOINON TNG Ywviag
TNG OTTO0TAGNG TWV OKTIVWV X PTTOPE va BonBrael oTnv avixveuon.

m  Otav XpnoIYOTTOIEITE APVNTIKA TTIEDN VIO EVIGXUUEVN TTAPOXETEUAT, Va Unv utrepPaivete Ta -100 mm Hg.

m  H péyiotn Tieon givar 300 mm Hg.

m Mnv ekBéTeTe O€ ATTEIKOVION PayvnTIKoU auvTtoviopoU (MRI) 61av n kGvouAa €xel eloayBei oTov aaBevr).

5. AvemiO0uNTEG EVEPYEIEG

To Trapdv TPoidV, OTIWG OAEG TA TTPOIOVTA EEWOWHATIKAG KUKAOPOPIAG TOU QilaTOog, £XEI TTBAVEG avetTIOUUNTES
evépyeleg, oUPTTEPIAaUBavopévwy, JETagU AWV, EPBOAIKWY ETTEICODdIWY KOl CUPBAVTWY TTAPEKTOTTIONG,
AoIgwEewv, aTwAEIg aipaTog Kal oxnuaTiopol Bpdufwv. Edv dev akoAouBnBouv ol Odnyieg xprang, evoExeTal
va eTTENBOUV BAGBEG TwV ayyeiwv Kal ETTITTAOKEG OTO ONEio KEVTNONG.

6. EmirAokég

2TIG MOaVEG ETITTAOKEG TTEPIAANBAVOVTAI QUTEG TTOU OUVHBWG CUCXETICOVTAI PE TNV KAPDIOTTVEUUOVIKH
TIAPGKAPWN, TNV QVTITINKTIKA Bepartreia Kal TNV TOTTo0ETNON GAEBIKWY KAl apTNPIAKWY KOBETAPWY peyGAou
BIOMETPAMATOG.

Inpeiwon: Ta ogéAn TNG el0aywyng KAVOUAAg yIa e§wowpaTIKh KuKAo@opia Ba TrpéTrel va aTaduifovtal EvavTi
TOU KIVOUVOU TNG OUGTNUATIKAG AVTITINKTIKAG aywyng KaBwg Kal TNG ETTAKOAOUBNG aIpoppayIKig TaoNG.

7. AmrooTeipwon

‘OAeg o1 kavouheg Bio-Medicus atmmooTeipwvovtal (EtO) piv atré tnv amooToAn. O apiBudg mapTidag
avaypAageTal aTNV ETIKETA TNG £GWTEPIKAG ouakeuaaiag. Mn xpnoIPOTIOIEITE TO TTAPOV TTPOIGV €AV N aTEipa
ouokeuaaia €xel uTTooTei BAGRN A av n oepAyion €XEl UTTOOTET Bpaulon. Z& Kapia TEPITITWON BEV GUVIOTATAI
ETTAVATTIOOTEIPWOT, KABWG TO TTAPSOV TTPOIGV TTPOOPICETAI YIa Hia pOvo Xpron.

8. Odnyieg xpriong

Inpeiwon: H oteipa kdvouha Ba TTPETTEl va TOTTOBETEITAI HECA OTO AyYEIOKO GUOTNHA CUPPWVA PE TNV TUTTIKN

XEIpoupyIKn A dladepuikn TEXVIKA. AlatiBevral did@opa YeyEBn S1a0TOAéWV Kal KAVOUAWY TTPOKEINEVOU VO

€mMAEyeTal N KAAUTEPN KAVOUAQ yia K&Be ouykekpipévn eTéupacn. Otav diamoTwOei 611 dev atraiTeital TTAEov

€CWOoWUATIKA TTapaKauyn, ol KAVOUAEG a@alpoUVvTal TIPOTEKTIKG ATTO Ta ayYEia KAl Ta onueia TOTTOBETNONG TOUG
arrokaBioTavTal CUP@WVA PE TNV TUTTIKF XEIPOUPYIKK TTPOKTIKH.

Inueiwon: O elocaywyéag £xel oxedlaoTei va déxeTal odnyo oUpua diapéTpou 0,635 mm (0,025 in) (dev

diaTiBeTaN PE TO TTPOIBV).

1. A@aipéaTe TNV KAVOUAQO KOl TOUG EIGOYWYEIG OTTO TO XAPTOKIBWTIO OTTOOTOANG Kal ETTIOEWPROTE TNV
TIPOCTATEUTIKN, OTEIPA CUCKEUATIa yia TUXOV {nuia.

2. XpnOoIPOTTIoIWVTAG GONTITN TEXVIKI, AVOIETE TNV TTPOCTATEUTIKY, OTEIPO GUOKEUOOIO TTOU TTEPIEXEI TNV KAVOUAQ
KOl TOUG EI0AYWYEIG.

3. EmA&CTe gite To ouvnOn eIcaywyéa ocupTrayoug TTUphva yia TNV TTapadoaiakh péBodo TomobETnang fy Tov
eiIgaywyéa Koidou Trupfva pe duvatdtnta odnyou oUpuarog yia Tn péBodo ToTrobETNoNG TNG TEXVIKAG
Seldinger.

Tnpeiwon: XpnaoipotroinaTe £va TTaidiatpikou peyéBoug KIT elcaywyng Bio-Medicus™ katd Tnv ekTéAeon
Si1adeppIKAG eloaywyng kavouAag A Texvikng Seldinger.

4. EioayQyeTe TOV £I00YWYED HEOW TOU TIWHPOTOG AINOCTOONG KOl BEBaIwOEiTE OTI 0 OPPAASG TOU ElIoaywWYED
£xel el0ax0ei TApwWG péoa aTo TTWHA aipéaTaong. Eiocdyete Tov eicaywyéa yéoa oTov auld TnG KAVOUAQG
péow Tou cuvdéapou (Eik. 1).

5. TomoBeTAoTE OTABEPG TTWHA AINGOTAONG TTAVW OTO OUVOETHO TNG KAVOUAQG.
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6. Eioaydyete TNV KGVOUAQ XPNOIMOTIOIWVTAG TNV TEXVIKH TOTTOBETNONG 0dnyou cUpuatog Seldinger.
MpoodiopioTe To PAKOG TNG KAVOUAAG TTOU TTPOKEITAI VO EI0OXOET KOl ONUEIWOTE TIG ONUAVOEIG ElI0aywyNg
aTnV KAvouAa.

Inpeiwon: Opiopéveg KAVOUAEG PEPOUV ETIKETEG PE EVOEIEEIG prikoug avd TTpocaugnoelg Twv 10 cm (3,94 in)
yla avagopd Tou BaBoug KaTd TNV TOTToBETNGN TNG KAVOUAXG.

Inpeiwon: EmBeBaiboTe TRV avatopikr) 6€on Tou 0dnyoU GUPPATOG TIPIV ATTé TNV EI0AYwWYRA TNG KAVOUAXG.
H avatopikr 8¢on Tou 0dnyou GUpATOG gival KPIoIUN TTIPIV aTré TNV ElI0aywyn TNG KAVOUAQG.

Mpoooxn: BeBaiwbeite 611 T0 ayyeio €xel To KATAAANAO péyeBog yia To emAeypévo péyeBog Kavouhag
TIPOKEIPEVOU VO ETTITPEWETE TNV TTEPIPEPIKT AIPATWAN Tou PéAoUG 6Tav ToTToBeTNOE N KAvouha oTn Béan TnG.
H mpowBnon piag kdvoulag akatdAAnAou peyéBoug ptropei va gival SUOKOAN. To ayyeio TTpETTEl va gival
QAPKETA PeyAAo £T01 WOTE va e§ac@alioTel alpdTwon Kal GAEPIKR €TTIOTPOPN.

Mpoooxn: Mn oTpeBAwvETE TO 08NYS GUPPA KATE TNV EI0AYWYT, TNV AYYEIODIAOTOAN KaI TO XEIPIOWO AANIWG
uTTOPEi Va gival SUOKOAN N agaipeor] Tou.

7. ToToBETAOTE TOV TTPOCAPHUOLOUEVO OKTIVOOKIEPS DAKTUAIO CUPPAPRG OTO £TTIOUUNTS BABOG.

8. [Mepdorte Tn didTagn kGvoulag/sicaywyéa TTavw atrd To 0dnNyS oUPUA, JETOKIVWVTAG TO PEXPI VA UTTOPEITE va
mAaoeTe T0 0dNYS cUpUa TTEPA aTrd TOV OPPAAS EloaywyEa.

9. Eioaydyete 10 dKpo Tou gl0aywyéa KAvouAag aTo ayyeio. MidaTe To 08ny6 cUpPa Kal KPATAOTE TO AKiVNTO
£VW TTPOowBEiTE TNV KAvouAa oTo emOUPNTS BAEBOG.

10. Mopei va TrapouciaaTei Sla@uyn aipatog atroé TIG yyUG OTTEG TTAPOXETEUONG OTA PAERIKE HOVTEAT KAVOUAQG
KaTd TNV £100YWYr TOU KOBETAPA PEXPI QUTEG 01 OTTEG Va BpeBolv evTOg Tou ayyeiou.

Inpeiwon: H mpowbnon Tng KAVOUAQG Kal TOU EI0QYWYEQ PE TTEPIOTPOPIKN Kivnan Ba dieUKoAUVEl TNV
TOTT0BETNON TNG KAVOUAQG.

Inpeiwon: Otav n patpn Taivia, n oTroia BPioKeTal TMIO KOVTE OTOV OUPAAS Tou el0aywyEa, gival
€UBUYPOPMIOPEVN PE TO GKPO TOU TTWHATOG QINGOTACNG, TO AKPO TNG KAVOUAQG Kal TO AKPO TOU EI0AYWYEQ
Bpiokovtal oTo id1o BaBog (AvarpégTte otnv EIk. 1).

11. Otav emTeuxBei n emBuUPNTH TOTTOBETNON TNG KAVOUAAG, apaipéaTe Tov el0aywyéa (kal To odnyd olppa eav
UTTAPXEI).

Mpoe&idoTroinon: MNa tn diatpnon TNG AIPGCTACNG, MNV OPAIPEITE EVTIEAWG TOV EICAYWYEQ ) TO TTWHA
aIuéOTAONG PEXP! VO TOTTOBETNOET O OPIYKTAPAG.

MpoeidoTroinon: BeBaiwbeite 6TI 0 CPIYKTAPAG €ival CWOTA TOTTOBETNUEVOG OTN CWARVWGON TNG KAVOUAag
HETAEU TOU OUVBETHOU TNG CWAAVWAONG Kal TwV TUNUATWY TToU gival evioxuuéva e olpua. H auo@ign
uTTEPPBOAIKG KOVTA OTO GUVOEOUO evdéxeTal va TIPoKaAEéael BAGRN aTo dkpo Tou cuvdéapou. H oloign
TTavW o€ TUAPOTA TTOU gival EVIOXUPEVA JE OUPHA EVOEXETAI va 0dNYNOEI O€ POVIUN TTOPAUOPPWON TOU
TOIXWHOTOG /KOl O€ KATAPPEUGT TOU AUAOU.

Mpoeidotroinon: Otav n patpn Taivia, n oTroia BPICKETAI TTIO KOVTE OTO ayyelakd AKPO TOu iI0aywyéa, gival
0paTH OTO AKPO TOU TIWHATOG AINOCTAONG, YTTOPEi va TOTTOBETNOET ue aopaAeia Aaida atrokAeiopou Thg
KavouAag. Mnv eTTiXeIproeTe va TOTTOBETAOETE AaRida aTTOKAEITUOU TOU EI0aYWYEQ.

Inpeiwon: Mpétel va xpnoipotoinBolv o@IyKTAPEG CWARVWONG alpdtwong. MoAAoi o@IyKTAPES gival TTOAU
aduvapol yia va d1Iao@aAioTel N TTARPNG cUaPIEN.

12. A@aipéoTe TO TTWUA AINOOTAONG, ATTOKAAUTITOVTAG ToV aKIdWTO auvdeopo 0,635 cm (1/4 ivioeg).
Inpeiwon: Ta apTnPIOKA TIWPOTA AINOOTACNG EiVal XPWHATIKG KWOIKOTTOINPEVA PE KOKKIVO XpWHA. Ta
QAEBIKA TTWHATA EiVal XPWUATIKE KWOIKOTTOINUEVA PE PTTAE XPWHO.

13. NMANPWOoTE apyd TO UTTOAOITTO TUAKA TOU CWARVA TNG KAVOUAQG UE OTEIPO UYPO ApXIKAG TTANPWONG WOTE VO
TIOPEKTOTTIOTEI TUXOV O€PAG TTPOG Ta £EW PETA ATTO TO GKPO TOU GUVOETHOU TOU CWARVA TTPIV aTTO TN
oUvdeon TG CWARVWONG TTou gival TTANPwHEVN PE UYPO.

14. ZuvdéaTe TO KUKAWPO £EWOWHATIKAG KUKAOQOPIAG, @PovTi{ovTag va ouvOETETE TNV GAERIKA KAVOUAQ OThV
YPOUMA EMOTPOPRG PAEBIKOU aipaTog (€i0080G GTNV avTAia) Kail TNV apTnpIakf KAvouAa oTnVv ypauun
EMOTPOPNG APTNPIOKOU aipaTog (£60d0¢ atd Tov ofuyovwTr pepBpavng), diac@aAifovtag Tnv Aveu aépa
oUvdeon. H cwAfvwon PTropei va oTepEwBEi TTEPAITEPW XPNOIUOTTOILVTOG CUPHATODETEG TIAVW GTOV
akIdwTd oUvdECHO.

Inpeiwon: H @Aefikr kGvoula ptropei va avayvwploTei atrd éva BEAOG, TNV TTEPIOXT TOU OQIYKTAPA dITTAA
aTo AoydTuTro Tng k&vouAag Bio-Medicus, utrodeikviovtag por €§w amé 1o ouvdeopo. BA. Eik. 1.

15. ZTEPEWOTE TO TIPOIOV GTOV BOBEVH AKOAOUBWVTAG TNV TUTTIKA 1ATPIKA TTPAKTIKA. MMpokeIpévou va atro@euyBei
n akoUaoIa JETATOTTION KATA TN JIAPKEIR TNG EEWOWUATIKAG KUKAOPOPIag, N auppa@r uTropei va TUAIXBEi
yUpw a1 TO SOKTUAIO CUPPAPRG ETAI WOTE VO OTEPEWOET N KAVOUAa Kal va aTroPeuxBei N aTpéBAwan Tou
OWHATOG TOU TTPOIGVTOG.

16. To KAITT OUYKPATNONG WTTOPET VO XPNOIMOTIOINGET yia TNV OTEPEWON TNG KAVOUAAG A/Kal TNG CWARvVWGONg aTov
aoBevA ) Ta 086via. To KAITT PTTopEi apxIkd va ToTToBeTNOEi XpnaoiyoTToiwvTag KOANTIKA Tawvia. MNa va

26 Oodnyies xpnnons  EAAnvika
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BeBaiwbeite 6T N KAvouAa gival oTEpEWEVN KATA T DIGPKEIR TG ETTEPBATNG, CUCYIETE 1) CUPPAYTE TO KAITT
OUYKPATNONG PECW TWV OTTWV.
MpoeidoTroinon: Mnv emagieate pdvo oTnV KOANTIKA TaIVIa yIa TNV OTEPEWTT TOU KAITT.

17. Otav diamoTwBei OTI dev aTTAITEITAI TIAEOV £WOWHATIKA TTAPAKAPWN, CUCQIETE TO TUAUO TOU GWARvVA TTOU
Oev gival evioXupévo Pe oUpUa, aQaIPEOTE TIPOTEKTIKG TIG KAVOUAEG aTTO Ta ayyeia Kal €MdIopOwaoTE Ta
onueia TOTToBETNOTG TOUG CUPPWVA JE TNV TUTTIKA XEIPOUPYIKA TTPAKTIKA.

Mpoeidotroinan: To Tapdv TPoidv €xel eykpIBEi yia xprion yia dIGoTnua éwg Kal 6 wpwv. H kataAANASTNTA
TOU YIa Jakpoxpovia xprion dev €xel KABOPIOTEI.

18. Metd Tn xprion, To TTapdV TTPOIOV PTTopPEi va atroTeAei BloAoyIKd TTIKIVOUVO atTéBANTO. AIAXEIPIOTEITE KAl
aTToppiyTe KABE TETOIO TTPOIOV CUPPWVA PE TNV OTTODEKTN IATPIKNA TTPAKTIKF KAl TOUG I0XUOVTEG TOTTIKOUG,
TEPIPEPEIAKOUG KAl €BVIKOUG VOUOUG KAl KAVOVIoPOoUG.

9. H ak6Aoubn atrotroinTikf SAAWGCN TNG eyyunong 10XUEl yia TTEAATEG EKTOG TWV
Hvwpévwyv MoAiTeiwv Tng APEPIKAG:
ATtrotroinTiki SAAwon Tng eyyunong

MNAPOTI H NAIAIATPIKH KANOYAA KAI Ol EIZAIFQrElz, NOY EQEZHZ ©A ANA®EPONTAI QX
«MPOION» EXOYN IXEAIAZOEI, KATAZKEYAZTEI KAl AOKIMAZTEI MPOZEKTIKA MPIN AMO THN
NMQAHZH, TO NPOION ENAEXETAI NA MHN EKTEAEZEI ME IKANOIMOIHTIKO TPOIMO TH AEITOYPTIA
FIA THN OMNOIA NMPOOPIZETAI A MOAAOYZ AOIOYZ. Ol MPOEIAONOIHZEIZ MOY MEPIEXONTAI ZTH
ZHMANZH TOY MPOIONTOZ NMAPEXOYN AEMTOMEPEZTEPEZ MAHPO®OPIEZ KAl GEQPOYNTAI
ANAMNOZNAZTO TMHMA THZ NAPOYZAZ AMNOMOIHTIKHZ AHAQZHZ THZ EITYHZHZ. ZYNENQZ, H
MEDTRONIC AMOMMOIEITAI OAEZ TIZ EFTYHZEIZ, PHTEZ KAI ZIQMHPEZ, XE ZXEXH ME TO MPOION. H
MEDTRONIC AEN OA EINAI YMIEY®YNH IlA OMNOIEZAHMOTE OETIKEZ 'H ANOGETIKEZ ZHMIEZ
NMPOKAAOYMENEZ AMO OMOIAAHMOTE XPHZH, EAATTQMA H AZTOXIA TOY MPOIONTOZ, EITE H
AZIQXZH BAZIZETAI ZE EITYHZH, ZYMBAZH, AAIKOMPAZIA EITE ZE KATI AAAO.

O1 e§aIPETEIG Kal OI TTEPIOPICHOI TTOU OPIfoVTal AVWTEPW BEV EXOUV WG OKOTTO Kal dev Ba TTPETTEl va punvevdovTal
KOTA TETOIO TPOTTO WATE va avTIBaivOouv OTIG UTTOXPEWTIKEG BIaTAEEIG TNG 1IoxUouaag vopobeaiag. Eav
OTT0IOBATIOTE TURHA 1) 6p0G TNG TTapoUcag ATTOTToINTIKAG BAWGONG TNG £yyUNoNg KPIBei atré oTTolodrTToTe
SIKaoTAPIO apuddiag dikaiodoaiag TTapdvopo(g), un EpapudaIuo(G)  CUYKPOUOHEVO(G) ME TNV ITXUOUCT
vopoBeaia, n eykupdTNTa TOU UTTOAOITTOU TUAPATOG TNG ATToTroiNTIKAG dAwaoNg TngG eyyunong dev Ba eTnpeaoTei
Kol 6Aa T SIKAIWPATA KAl Ol UTTOXPEWOEIG Ba epunveuBolv kal Ba epapuooTolV wg edv n TTapoloa
AtrotroinTikA dRAwaon TNG eyyunong va pnv TrEPIEIXE TO GUYKEKPIPEVO TUAPA i OPO TToU KPiBnke Akupo(g).
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Bio-Medicus™
Canula e introductores pediatricos

1. Descripcién del producto
Canula e introductores pediatricos. Estériles, apirégenos, desechables y validos para un solo uso.

2. Indicaciones de uso

Estos dispositivos solo deben ser utilizados por un médico con la formacién necesaria.

Las canulas se utilizan para canular vasos, realizar perfusiones en vasos u 6rganos o bien realizar conexiones
con equipos extracorpéreos accesorios. El introductor de la canula esta pensado para facilitar una insercién y

una colocacion correctas de la canula del tamafio apropiado en el vaso para un bypass cardiopulmonar. Estos
productos estan disefiados para utilizarse un maximo de seis horas.

3. Contraindicaciones

La canula y el introductor en si no son dispositivos de tratamiento médico. El introductor sélo se debe utilizar
con la canula Bio-Medicus™ del tamafo apropiado. Estos dispositivos no estan destinados a un uso distinto del
indicado anteriormente.

4. Advertencias y medidas preventivas

m Lea atentamente todas las advertencias, medidas preventivas e instrucciones de uso antes de utilizar el
producto. Si no lee y sigue todas las instrucciones o no tiene en cuenta todas las advertencias indicadas,
pueden producirse lesiones graves e incluso la muerte del paciente.

m  Compruebe la fecha que aparece en "No utilizar después de".

m  Este dispositivo esta disefiado para utilizarse en un solo paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice este

producto. La reutilizacion, el reprocesamiento y la reesterilizacién del producto pueden poner en peligro su

integridad estructural o generar riesgos de contaminacion del mismo que podrian provocar al paciente
lesiones, enfermedades e incluso la muerte.

No esterilice el producto en autoclave.

No utilice el producto si el envase estéril esta dafiado o si el precinto esta roto o manipulado.

No utilice alcohol ni liquidos que contengan alcohol para la lubricacion.

Revise minuciosamente la canula antes de utilizarla para comprobar que el lumen y los orificios laterales (si

los hay) son permeables y que la canula no esta dafiada ni presenta acodaduras.

Extreme las precauciones cuando monte o manipule el introductor dentro de la canula o cuando mueva el

anillo de sutura.

Evite la canulacion del falso lumen.

Nunca avance, coloque o introduzca la canula sin el introductor, ya que se podria acodar y dafar la canula.

Proteja las zonas de orificios laterales para evitar que se acoden mientras pasan por el vaso.

Manipule la canula de manera que se impida la formacién de acodaduras o constricciones que puedan

alterar el flujo.

La manipulacion del corazén con la canula colocada puede causar restricciones del flujo.

m  Evite las acodaduras al conectar el tubo y cuando ancle o suelte el cuerpo de la canula.

m  Tenga cuidado al conectar la canula a otros dispositivos del circuito extracorpéreo para no dafar ni el
dispositivo ni la canula que se esta conectando.

m  Si se coloca una pinza demasiado cerca del conector se puede dafar el extremo del mismo.

m  No pince en secciones reforzadas con alambre. Si se pinza en las zonas reforzadas se puede provocar una
distorsiéon permanente de la pared o un colapso del lumen.

m  Puesto que la pared de la canula es opaca debido a la presencia del resorte, asegurese de extraer todo el
aire de la canula durante el procedimiento de cebado y antes de pinzar.

m  Evite la insercion excesiva de la canula y la posible interferencia de la punta de la canula con las paredes
vasculares, ventriculares o auriculares.

m La administracion externa o a través de la circulacién coronaria de soluciones frias y agentes cardioplégicos
puede aumentar la rigidez del poliuretano y contribuir a la perforacién ventricular bajo la presién ejercida por
la punta de la canula durante la manipulacién del corazén.

= No intente realizar un pinzamiento transversal de la canula cuando el introductor se encuentra en su sitio.

m Inspeccione detenidamente la canula de entrada y de salida en busca de signos de oclusién.

m  El usuario es responsable de cualquier modificacién de los procedimientos extracorpéreos que pueda
comprometer el uso indicado de este dispositivo.

m Al igual que otros dispositivos médicos, este dispositivo solo puede ser utilizado por un médico cualificado.

= Inicie el tratamiento de anticoagulacion adecuado antes de la canulacién del paciente.

28 Instrucciones de uso  Espariol
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m  Este dispositivo debe ser utilizado exclusivamente por médicos que posean la formacién y experiencia
necesarias en técnicas de canulacién percutanea (como la técnica de Seldinger) y en bypass
cardiopulmonar.

m  Puede producirse isquemia distal en el lugar de colocacién de la canula.

m La ubicacion de la punta de la canula debe confirmarse mediante fluoroscopia.

m  Extreme las precauciones para no confundir la canula arterial con la canula venosa al realizar la conexion
en el circuito de perfusion.

m  En algunos casos es posible que no puedan detectarse los anillos de sutura en las radiografias debido a
variaciones en la densidad de las estructuras anatémicas y a las técnicas radiologicas. La modificacion del
angulo o la distancia de los rayos X puede ayudar a la deteccion.

m  Cuando utilice el vacio para un mayor drenaje, no exceda los -100 mm Hg de presion.

m  La presiéon maxima es 300 mm Hg.

m  No se exponga a una RM mientras la canula esté introducida en el paciente.

5. Efectos adversos

Este dispositivo, al igual que todos los dispositivos de sistemas de circulacion extracorpérea, tienen efectos
secundarios posibles tales como, entre otros, episodios embodlicos y desplazamiento, infecciones, pérdida de
sangre o formacion de trombos. Pueden producirse lesiones vasculares y complicaciones en el lugar de
puncién si no se siguen las instrucciones de uso.

6. Complicaciones

Entre las posibles complicaciones se encuentran todas aquellas normalmente asociadas al bypass
cardiopulmonar, la anticoagulacién, asi como a la cateterizacién venosa y arterial de gran calibre.

Nota: El médico debe sopesar las ventajas de la canulacion para la circulacion extracorpérea frente al riesgo
de la anticoagulacién sistémica y la consiguiente propensién a sufrir hemorragias.

7. Esterilizacion

Todas las canulas Bio-Medicus se esterilizan (6xido de etileno) antes de su envio. El nimero de lote figura en
la etiqueta externa del envase. Este dispositivo no debe utilizarse si el envase estéril esta dafiado o si el
precinto esta roto. La reesterilizacién no se recomienda bajo ninguna circunstancia, pues este dispositivo esta
pensado para un solo uso.

8. Instrucciones de uso

Nota: La canula esterilizada se debe colocar en el sistema vascular siguiendo las técnicas quirurgicas o
percutaneas habituales. Las canulas y los dilatadores estan disponibles en distintos tamafos y formas con el fin
de que el médico pueda seleccionar la mejor canula para cada procedimiento. Cuando se determine que el
bypass extracorpdreo ya no es necesario, se retiraran con cuidado las canulas de los vasos y se compondran
las ubicaciones de colocacion siguiendo las practicas quirargicas habituales.

Nota: El introductor esta disefiado para alojar una guia de 0,635 mm (0,025 pulg.) de diametro (no incluida con

el dispositivo).

1. Saque la canula y los introductores del embalaje e inspeccione el envase protector estéril para asegurarse
de que no esta dafiado.

2. Siguiendo una técnica aséptica, abra el envase protector estéril que contiene la canula y los introductores.

3. Elija el introductor sélido estandar si va a seguir un método de ubicacion tradicional o el introductor hueco
para uso con guia si va a seguir el método de ubicacién de Seldinger.

Nota: Utilice un equipo de insercion Bio-Medicus™ de tamafio pediatrico cuando realice la técnica de
canulacion percutanea o la de Seldinger.

4. Introduzca el introductor por la valvula hemostatica y asegurese de que el acople del introductor esté
completamente insertado en la valvula hemostatica. Inserte el introductor en el lumen de la canula
mediante el conector (Figura 1).

5. Coloque firmemente la valvula hemostatica en el conector de la canula.

6. Introduzca la canula mediante la técnica Seldinger de colocacién de la guia. Determine la longitud de la
canula que debera introducir y tenga en cuenta las marcas de insercion de la canula.

Nota: Algunas canulas estan etiquetadas con marcas de longitud con incrementos de 10 cm (3,94 pulg.)
para que disponga de una referencia de profundidad durante su colocacion.

Nota: Confirme la ubicacién anatémica de la guia antes de introducir la canula. La ubicacién anatémica de
la guia es fundamental antes de la introduccion de la canula.

Precaucién: Asegurese de que el vaso tiene el tamafio adecuado para la canula seleccionada a fin de
realizar la perfusién distal del miembro mientras la canula se encuentra en su posicién. Un tamafio
inadecuado de la canula puede resultar dificil de introducir. El vaso debe ser suficientemente grande para
garantizar la perfusién y el retorno venoso.
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Precaucion: No acode la guia durante la insercion, la dilatacion del vaso y la manipulacion o podria
resultar dificil de extraer.

7. Coloque el anillo de sutura radiopaco ajustable a la profundidad deseada.

8. Pase el conjunto de canula e introductor sobre la guia y hagalo avanzar hasta que pueda alcanzar la guia a
través del cubo del introductor.

9. Inserte la punta del introductor de la canula en el vaso. Sujete la guia y manténgala firme mientras hace
avanzar la canula hasta la profundidad deseada.

10. Durante la insercion del catéter, puede perderse algo de sangre a través de los orificios de drenaje
proximales de los modelos de canula venosa hasta que estos se encuentren dentro del vaso.

Nota: Para facilitar la colocacién de la canula, realice un movimiento giratorio durante el avance de la
canula y el introductor.

Nota: Cuando la marca oscura mas cercana al acople del introductor esté alineada con el extremo de la
valvula hemostatica, la punta del introductor y la punta de la canula estaran a la misma profundidad
(consulte la Figura 1).

11. Cuando la canula esté ubicada en el lugar deseado, retire el introductor (y la guia, en caso de que se use).
Advertencia: Para mantener la hemostasia, no retire del todo el introductor ni la valvula hemostatica hasta
haber colocado la pinza.

Advertencia: Asegurese de que la pinza esta colocada correctamente en el tubo de la canula entre el
conector del tubo y las zonas reforzadas con alambre. Si se coloca una pinza demasiado cerca del
conector se puede dafar el extremo del mismo. Si se pinza en las zonas reforzadas con alambre, se puede
provocar una distorsion permanente de la pared o un colapso del lumen.

Advertencia: Cuando la marca oscura mas cercana al extremo vascular del introductor esta visible en la
valvula hemostatica, se puede realizar con seguridad un pinzamiento cruzado de la canula. No intente
realizar un pinzamiento cruzado del introductor.

Nota: Deben utilizarse pinzas especiales para tubos de perfusion, ya que la mayoria de las pinzas son
demasiado débiles como para asegurar un pinzamiento completo.

12. Retire la valvula hemostatica para dejar al descubierto el conector de lengueta de 0,635 cm (1/4 pulg.).
Nota: Las valvulas hemostaticas arteriales son de color rojo. Las valvulas venosas son de color azul.

13. Llene lentamente el resto del tubo de la canula con liquido estéril de cebado para que el aire salga por el
extremo del conector del tubo antes de conectar el tubo lleno de liquido.

14. Conecte el circuito extracorpoéreo, con cuidado de conectar la canula venosa a la via de retorno venoso
(entrada de la bomba) y la canula arterial a la via de retorno arterial (salida del oxigenador de membrana), y
compruebe que no queda aire en la conexién. El tubo se puede fijar aun mas con bridas para cables en el
conector de lengueta.

Nota: La canula venosa se puede identificar mediante una flecha en la zona de pinzamiento junto al
logotipo de la canula Bio-Medicus, que indica el flujo de salida del conector. Consulte la Figura 1.

15. Fije el dispositivo al paciente de acuerdo con la practica médica estandar. A fin de evitar la descolocacion
accidental durante la circulacion extracorpérea, la sutura se puede enrollar al anillo de sutura para fijar la
canula y evitar acodar el cuerpo del dispositivo.

16. Se puede utilizar el clip de retencién para fijar la canula y/o el tubo al paciente o a los pafios. El clip se
puede fijar inicialmente con cinta adhesiva. Para garantizar que la canula esté bien sujeta durante el
procedimiento, pince o suture el clip de retencién a través de los orificios.

Advertencia: No utilice solo la cinta adhesiva para fijar el clip.

17. Cuando se determine que el bypass extracorpéreo ya no es necesario, pince la seccion sin refuerzo de
tubo, retire con cuidado las canulas de los vasos y repare las ubicaciones en las que se encontraban segun
las practicas quirurgicas estandares.

Advertencia: Este producto es apto para utilizarse un maximo de seis horas. No se ha determinado su
adecuacion para un uso a largo plazo.

18. Una vez usado, este producto puede suponer un riesgo biolégico. Manipule y deseche todos estos
dispositivos conforme a la practica médica aceptada y a las leyes y normativas locales, regionales y
estatales aplicables.

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

Renuncia de responsabilidad

AUNQUE LA CANULA Y LOS INTRODUCTORES PEDIATRICOS, A LOS QUE NOS REFERIREMOS DE
AHORA EN ADELANTE COMO "PRODUCTO", HAN SIDO DISENADOS, FABRICADOS Y PROBADOS
CUIDADOSAMENTE ANTES DE PONERLOS A LA VENTA, EL PRODUCTO PUEDE NO CUMPLIR SUS
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FUNCIONES SATISFACTORIAMENTE POR VARIAS RAZONES. LAS ADVERTENCIAS QUE CONTIENE LA
DOCUMENTACION DEL PRODUCTO PROPORCIONAN INFORMACION MAS DETALLADA Y SE
CONSIDERAN COMO PARTE INTEGRANTE DE ESTA RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD. POR TANTO,
MEDTRONIC RENUNCIA A CUALQUIER RESPONSABILIDAD, TANTO EXPRESA COMO IMPLICITA, CON
RESPECTO AL PRODUCTO. MEDTRONIC NO RESPONDERA POR LOS DANOS FORTUITOS O
CAUSADOS POR CUALQUIER USO, DEFECTO, FALLO O MAL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO,
AUN CUANDO LA RECLAMACION SE BASE EN UNA GARANTIA, CONTRATO, RESPONSABILIDAD
EXTRACONTRACTUAL O CUALQUIER OTRO FUNDAMENTO LEGAL.

Las exclusiones y limitaciones arriba expresadas no revisten el propésito de contravenir las disposiciones
obligatorias establecidas por la legislacion vigente, ni deben interpretarse de dicha forma. En el supuesto de
que cualquier parte o término de la presente Renuncia de responsabilidad sea declarado por cualquier tribunal
competente como ilegal, inaplicable o contrario a la ley, ello no afectara a la validez del resto de la Renuncia de
responsabilidad, interpretandose y aplicandose cuantos derechos y obligaciones se incluyen en ella como si la
presente Renuncia de responsabilidad no contuviera la parte o término considerado no valido.
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Bio-Medicus™
Lasten kanyyli ja ohjaimet

1. Tuotteen kuvaus
Lasten kanyyli ja ohjaimet. Steriili, pyrogeeniton, havitettava, kertakayttéinen.

2. Kayttoaiheet

Naita laitteita saavat kayttaa vain koulutetut laakarit.

Kanyyleja kdytetdan suonten kanyloimiseen, suonten tai elinten perfuusion yllapitamiseen ja/tai kehonulkoisten
lisdlaitteiden liittdmiseen. Kanyylin ohjaimen tarkoitus on helpottaa sopivan kokoisen kanyylin asianmukaista
siséanvientia ja asettamista suoneen kehonulkoista verenkiertoa varten. Tuotteet on tarkoitettu kaytettaviksi
enintdan 6 tunnin ajan.

3. Vasta-aiheet

Erikseen kaytettyina kanyyli ja ohjain eivat ole laékintalaitteita. Ohjainta saa kéyttaa ainoastaan sopivan
kokoisen Bio-Medicus ™-kanyylin kanssa. Laitteita ei ole tarkoitettu muuhun kuin edelld kuvattuun kayttéon.

4. Vaarat ja varotoimet

m  Lue huolellisesti kaikki vaarat, varotoimet ja kayttdohjeet ennen kayttéa. Jos et lue ja noudata kaikkia ohjeita
tai huomioi kaikkia ilmoitettuja vaaroja, seurauksena voi olla potilaan vakava vamma tai kuolema.

m  Tarkista viimeinen kayttopaivamaara.

m Laite on tarkoitettu kaytettévéksi vain yhdella potilaalla. Ala kayta, kasittele tai steriloi tuotetta uudelleen.
Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voi heikentaa laitteen rakennetta ja/tai kontaminoida laitteen, mika
voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

m  Ei saa autoklavoida.

m  Alj kéyta laitetta, jos steriili pakkaus tai sen sinetti on vaurioitunut.

=  Al4 kéyté liukasteina alkoholia tai alkoholipohjaisia nesteité.

m  Tarkista kanyyli perusteellisesti ennen kaytta ja varmista, ettd luumen ja sivureiat (tarvittaessa) ovat auki
eikd kanyyli ole vaurioitunut tai taittunut.

m Ole varovainen, kun kokoat tai késittelet ohjainta kanyylin sisalla tai kun siirrdt ommelrengasta.

m  Valta vaaran luumenin kanylointia.

= Al3 koskaan tydnn4, sijoita tai aseta kanyylia iiman ohjainta, koska muutoin kanyyli voi taittua ja vaurioitua.

m  Huolehdi, ettei kanyyli taitu sivureikien kohdalta, kun viet ne suoneen.

m  Kasittele kanyylia niin, etta se ei paase taittumaan tai tukkeutumaan ja muuttamaan siten virtausta.

m  Sydamen kasittely kanyylin ollessa paikallaan voi rajoittaa virtausta.

= Valta kanyylin taittamista, kun liitat letkuja ja kiinnitat tai irrotat kanyylin rungon.

m  Ole varovainen, kun kiinnitat kanyylin muihin kehonulkoisen verenkiertojarjestelman laitteisiin, jotta kanyyli
tai liitettéva laite ei vaurioidu.

m Liittimen paa saattaa vaurioitua, jos kanyyli pihditetaan liian lahelta liitinta.

= Al4 pihdité langalla vahvistettuja alueita. Vahvistettujen alueiden pihdittdminen saattaa pysyvasti vaurioittaa
seinamia ja/tai painaa luumenin kasaan.

m  Koska kanyylin seindma on lapinakymaton sen sisalla olevan jousen vuoksi, varmista kanyylia tayttaessasi
ja ennen pihditysta, ettei siihen jaa iimaa.

m  Kanyylia asetettaessa on huolehdittava, ettei sité tydnneta liikkaa, jotta sen karki ei osu suoniin tai
kammioiden tai eteisten seinamiin.

m  Ulkoisesti kaytetyt tai syd@men verenkierron kautta annettavat kylmat liuokset ja kardioplegiset aineet
saattavat jaykistéda uretaanimuovin ja kanyyli saattaa puhkaista kammion seindman.

m Al pihdita kanyylia, kun ohjain on paikoillaan.

m  Tarkkaile kanyyleja huolellisesti tukkeutumien varalta.

m  Kayttaja on vastuussa kehonulkoisiin toimenpiteisiin tehdyistd muutoksista, jotka saattavat haitata laitteen
kayttoa.

m  Kuten kaikkia laaketieteellisia laitteita, tata laitetta saavat kayttaa vain laakarit.

= Aloita riittdva antikoagulaatiohoito ennen kanyylin asettamista potilaaseen.

m Laitetta saavat kayttaa vain laakarit, joilla on koulutus perkutaanisiin kanylointitekniikoihin (kuten Seldingerin
tekniikkaan) ja sydan-keuhkokoneen avulla tehtéviin toimenpiteisiin seka kokemusta niista.

m Iskemiaa saattaa ilmeté distaalisesti kanyylin asetuskohtaan nahden.

m  Kanyylin karjen paikka on tarkistettava lapivalaisulla.

m  On huolehdittava, etteivat laskimo- ja valtimokanyylit sekoitu keskendan perfuusion aikana.
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m  Joissakin tapauksissa ommelrenkaat eivat ehka nay rontgenkuvassa anatomisen tiheyden ja
rontgenkuvaustekniikoiden vaihteluiden vuoksi. Réntgenkuvauksen kulman tai etdisyyden muuttaminen
saattaa helpottaa havaitsemista.

Jos kaytat imuavusteista dreneerausta, ala ylitd —100 mmHg:n alipainetta.

Enimmaispaine on 300 mmHg.

Ala ota magneettikuvaa, kun kanyyli on potilaan sisalla.

5. Haittavaikutukset

Téahan laitteeseen, kuten kaikkiin kehonulkoisen verenkiertojarjestelman laitteisiin, liittyy mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ovat muun muassa emboliset tapahtumat ja laitteen siirtyminen pois paikoiltaan seka
infektiot, verenhukka ja trombien muodostuminen. Jos kayttdohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla
verisuonivaurioita tai komplikaatioita punktiokohdassa.

6. Komplikaatiot

Mahdollisia komplikaatioita ovat ne, jotka liittyvat normaalisti sydan-keuhkokoneen kayttéon, antikoagulaatioon
seka laskimoiden ja valtimoiden katetrointiin suurella katetrilla.

Huomautus: Kehonulkoista verenkiertoa varten tehtavan kanyloinnin etuja on harkittava suhteessa
systeemisen antikoagulaation ja sen mahdollisesti aiheuttaman verenvuodon riskiin.

7. Sterilointi

Kaikki Bio-Medicus-kanyylit steriloidaan (etyleenioksidilla, EtO) ennen niiden toimittamista. Erdnumero on
merkitty pakkauksen tarraan. Laitetta ei saa kayttéa, jos steriili pakkaus on vaurioitunut tai sen sinetti
rikkoutunut. Uudelleensterilointia ei suositella missaan tilanteessa. Laite on tarkoitettu kertakayttdiseksi.

8. Kayttoohjeet

Huomautus: Steriili kanyyli on asetettava verisuonistoon tavanomaisella kirurgisella tai perkutaanisella
tekniikalla. Kaytettavissa on erikokoisia laajentimia ja kanyyleja, jotta kuhunkin toimenpiteeseen saadaan
valittua sopivin kanyyli. Kun kehonulkoista verenkiertoa ei enaa tarvita, kanyylit poistetaan suonista varovasti ja
niiden asetuspaikat korjataan tavanomaisen kirurgisen kaytdnnén mukaisesti.

Huomautus: Ohjaimeen sopii ohjainvaijeri, jonka lapimitta on 0,635 mm (0,025 tuumaa). Ohjainvaijeria ei
toimiteta laitteen mukana.

1. Poista kanyyli ja ohjaimet lahetyslaatikosta ja tarkista steriili suojapakkaus vaurioiden varalta.
2. Avaa aseptisesti kanyylin ja ohjaimien steriili suojapakkaus.

3. Valitse tavanomainen umpinainen ohjain, jos kaytat asetuksessa perinteistd menetelmaa, tai ontto
ohjainvaijerin kanssa yhteensopiva ohjain, jos kaytat asetuksessa Seldingerin tekniikkaa.

Huomautus: Kayta lasten kokoista Bio-Medicus ™-asetuspakkausta, kun kanylointi tehdaén Seldingerin
tekniikalla tai perkutaanisella tekniikalla.

4. Vie ohjain hemostaasisuojuksen lapi ja varmista, ettéd ohjaimen kanta on kokonaan hemostaasisuojuksen
sisélla. Vie ohjain kanyylin luumeniin liittimen lapi (kuva 1).

5. Aseta hemostaasisuojus tukevasti kanyylin liittimen paalle.

6. Vie kanyyli suoneen ohjainvaijerin avulla Seldingerin tekniikalla. Maarita sisédan vietavan kanyylin pituus ja
huomioi kanyylissa olevat sisaanvientimerkinnat.

Huomautus: Joissain kanyyleissa on asettamista helpottavat syvyysmerkinnat 10 cm:n (3,94 tuuman)
valein.

Huomautus: Varmista ohjainvaijerin anatominen sijainti ennen kanyylin sisédanvientia. Ohjainvaijerin
anatomisen sijainnin tarkistaminen on ehdottoman tarkeaa ennen kanyylin sisaanvientia.

Varoitus: Varmista, ettd suonen koko riittda valitulle kanyylikoolle, jotta raajan distaalinen perfuusio ei esty,
kun kanyyli on paikallaan. Jos kanyyli on vaarankokoinen, sita voi olla vaikea tyontaa eteenpain. Suonen on
oltava riittdvan iso perfuusion ja laskimoveren paluun varmistamiseksi.

Varoitus: Al4 taita ohjainvaijeria siséanviennin, suonen laajennuksen ja kasittelyn aikana, jottei sen
poistaminen vaikeudu.

7. Aseta saadettava rontgenpositivinen ommelrengas haluttuun syvyyteen.

8. Tyonna kanyyli-ohjainkokoonpanoa eteenpain ohjainvaijeria pitkin, kunnes ohjainvaijeriin voi tarttua
ohjaimen kannasta.

9. Tyoénna kanyylin ohjaimen kérki suoneen. Tartu ohjainvaijeriin ja pida sita paikoillaan ja tyénna kanyyli
samalla haluttuun syvyyteen.

10. Laskimokanyylimallien proksimaalisista dreneerausrei'istd voi vuotaa verta katetrin sisaanviennin aikana,
kunnes nama reiat on tydnnetty suoneen.

Huomautus: Kanyylin ja ohjaimen pyérittdminen tydntdmisen aikana helpottaa kanyylin asettamista.
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Huomautus: Kun |&dhinna ohjaimen kantaa oleva levea juova on hemostaasisuojuksen reunan kohdalla,
kanyylin ja ohjaimen kérjet ovat yhté syvalla (katso kuva 1).

11. Kun kanyyli on halutussa paikassa, poista ohjain (ja ohjainvaijeri, jos sita kaytettiin).

Vaara: Al3 poista ohjainta tai hemostaasisuojusta kokonaan ennen pihditystd hemostaasin varmistamiseksi.
Vaara: Varmista, etta suljin on asetettu oikein kanyylin letkuun letkuliittimen ja metallilangalla vahvistettujen
alueiden valiin. Liittimen paa saattaa vaurioitua, jos kanyyli pihditetdan liian lahelta liitintd. Metallilangalla
vahvistettujen alueiden pihdittdminen saattaa pysyvasti vaurioittaa seindmia ja/tai painaa luumenin kasaan.
Vaara: Kun lahinna ohjaimen vaskulaarista paata oleva levea juova nakyy hemostaasisuojuksen reunasta,
kanyylin voi pihdittaa turvallisesti. Al yrité pihdittda ohjainta.

Huomautus: On kaytettava perfuusioletkujen sulkimia. Tiivis pihditys ei onnistu liian heikoilla sulkimilla.

12. Irrota hemostaasisuojus, jotta 0,635 cm:n (1/4 tuuman) vakasellinen liitin tulee nakyviin.

Huomautus: Valtimossa kaytettdvan mallin hemostaasisuojukset on varikoodattu punaisiksi. Laskimossa
kaytettavan mallin suojukset on véarikoodattu sinisiksi.

13. Tayta hitaasti kanyylin letku loppuun steriililla tayttdnesteella niin, etta kaikki ilma poistuu letkun liittimen
paasta, ja liité sitten nesteella taytetty letku.

14. Liitd kehonulkoinen verenkiertojarjestelma ja huolehdi, etta kiinnitat laskimokanyylin laskimoveren
palautusletkuun (pumpun tuloletkuun) ja valtimokanyylin valtimoveren palautusletkuun (kalvohapettimen
poistoletkuun). Varmista, ettei liitokseen jaa ilmaa. Letkun kiinnitys voidaan varmistaa nippusiteilla
vakasellisen liittimen kohdalta.

Huomautus: Laskimokanyylin tunnistaa nuolesta, joka on Bio-Medicus-kanyylin logon vieressa
pihditettavalla alueella ja joka osoittaa liittimen ulosvirtaussuunnan. Katso kuva 1.

15. Kiinnita laite potilaaseen tavanomaisen hoitokaytannén mukaisesti. Jotta kanyyli ei siirry vahingossa
kehonulkoisen verenkierron aikana, ommel voidaan kietoa ommelrenkaan ympari niin, ettd kanyyli pysyy
paikallaan eika sen runko taitu.

16. Kanyyli ja/tai letku voidaan kiinnittéa kiinnitysklipsilla potilaaseen tai leikkausliinoihin. Klipsi voidaan asettaa
alustavasti paikalleen teipilla. Jotta kanyyli pysyy varmasti paikallaan toimenpiteen aikana, pihdita
kiinnitysklipsi tai ompele sen reikien lapi.

Vaara: Al3 jaté klipsin kiinnitysta pelkén teipin varaan.

17. Kun kehonulkoista verenkiertoa ei enaa tarvita, pihdita letku alueelta, jota ei ole vahvistettu metallilangalla,
poista kanyylit varovasti suonista ja korjaa niiden asetuspaikat tavanomaisen kirurgisen kaytannén
mukaisesti.

Vaara: Tuote on hyvaksytty kaytettavaksi enintdén 6 tunnin ajan. Soveltuvuutta pitkaaikaiseen kayttoon ei
ole maaritetty.

18. Kayton jalkeen tuote saattaa aiheuttaa tartuntavaaran. Kasittele kaikkia tallaisia laitteita ja havita ne
hyvaksyttyjen ladketieteellisten kdytantdjen seka sovellettavien paikallisten, alueellisten ja kansallisten
lakien ja séaddsten mukaisesti.

9. Seuraava takuuta koskeva vastuuvapauslauseke koskee Yhdysvaltojen ulkopuolisia
asiakkaita:

Takuuta koskeva vastuuvapauslauseke

VAIKKA LASTEN KANYYLI JA OHJAIMET, JALJEMPANA "TUOTE”, ON SUUNNITELTU, VALMISTETTU
JA TESTATTU HUOLELLISESTI ENNEN MYYNTIA, USEISTA ERI SYISTA SAATTAA JOHTUA, ETTA
TUOTE EI TOIMI TARKOITETULLA TAVALLA. TUOTTEEN MERKINNOISSA OLEVAT VAROITUKSET
SISALTAVAT TARKEMPIA LISATIETOJA JA KUULUVAT OLENNAISENA OSANA TAHAN TAKUUTA
KOSKEVAAN VASTUUVAPAUSLAUSEKKEESEEN. MEDTRONIC SANOUTUU SITEN IRTI KAIKISTA
TUOTTEESEEN LIITTYVISTA NIMENOMAISISTA JA KONKLUDENTTISISTA TAKUISTA. MEDTRONIC EI
OLE VASTUUSSA MISTAAN SATUNNAISESTA TAI VALILLISESTA VAHINGOSTA, JOKA ON
AIHEUTUNUT TUOTTEEN KAYTOSTA, VIASTA TAI TOIMINNAN LAKKAAMISESTA, RIIPPUMATTA SIITA,
PERUSTUUKO VAADE TAKUUSEEN, SOPIMUKSEEN, OIKEUDENLOUKKAUKSEEN TAI MUUHUN
SEIKKAAN.

Ylla mainittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan pakottavan lainsdadannon vastaisiksi, eika niité pida
talla tavoin tulkita. Mikali toimivaltainen tuomioistuin katsoo, etté jokin tdméan takuuta koskevan
vastuuvapauslausekkeen osa tai ehto on laiton, taytantdonpanokelvoton tai ristiriidassa tapaukseen
sovellettavan lainsdadannon kanssa, takuuta koskeva vastuuvapauslauseke sailyy kuitenkin muilta osin
voimassa, ja kaikkia oikeuksia ja velvollisuuksia on tulkittava ja pantava taytantdon ikaan kuin tama takuuta
koskeva vastuuvapauslauseke ei siséltaisi sita erityistd osaa tai ehtoa, joka katsotaan patemattdmaksi.
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Bio-Medicus™
Canule et introducteurs pédiatriques

1. Description du produit
Canule et introducteurs pédiatriques. Stériles, apyrogénes, jetables, réservés a un usage unique.

2. Mode d'emploi

Ces dispositifs ne doivent étre utilisés que par des médecins formés.

Les canules sont utilisées pour canuler des vaisseaux, perfuser des vaisseaux ou des organes, et/ou étre
connectées a des appareils de circulation extracorporelle. L'introducteur de canule est congu pour faciliter
l'insertion correcte et la mise en place d'une canule de taille appropriée dans le vaisseau en vue d'une
circulation extracorporelle. Ces produits sont congus pour une durée d'utilisation maximale de 6 heures.

3. Contre-indications

En soi, la canule et I'introducteur ne sont pas des dispositifs de traitement médical. L'introducteur ne doit étre
utilisé qu'avec la canule Bio-Medicus™ de taille appropriée. Ces appareils sont congus exclusivement pour les
indications susmentionnées.

4. Avertissements et précautions

m Lire attentivement les avertissements, les précautions et le mode d'emploi avant toute utilisation. Ne pas lire
ni suivre toutes les instructions ou ne pas respecter tous les avertissements pourrait entrainer des blessures
graves ou méme le déces du patient.

m  Vérifier la date de péremption.

m  Ce dispositif est destiné a un usage unique pour un seul patient. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser ce

produit. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation risque de compromettre l'intégrité de la structure

du dispositif et/ou de contaminer le dispositif, ce qui pourrait entrainer des blessures, une maladie ou le
déceés du patient.

Ne pas stériliser a I'autoclave.

Ne pas utiliser si 'emballage stérile a été endommagé ou si la fermeture a été rompue.

Ne pas utiliser d'alcool ou de liquides a base d'alcool pour la lubrification.

Inspecter soigneusement la canule avant utilisation, afin de vérifier que la lumiére et les fenétres latérales

(le cas échéant) sont libres et que la canule n'a pas été endommagée ou pliée.

m  Procéder avec précaution lors de I'assemblage ou de la manipulation de l'introducteur dans la canule ou lors
du déplacement de I'anneau de suture.

m  Eviter la canulation d'une fausse lumiére.

m Ne jamais avancer, positionner ou placer la canule sans introducteur sous peine de plicaturer et
d'endommager la canule.

m  Veiller en particulier a protéger la zone des fenétres latérales et a ne pas la plicaturer lors de son
introduction dans le vaisseau.

m  Manipuler la canule de maniére a éviter des plicatures ou des torsions susceptibles de modifier le débit.

m La manipulation du cceur alors que la canule est en place est susceptible de restreindre le débit.

m  Eviter toute plicature lors de la fixation de la tubulure et lors de I'ancrage ou du détachement du corps de la
canule.

m  Procéder avec précaution lors de I'assemblage de la canule a d'autres dispositifs de circulation
extracorporelle de fagon a ne pas endommager la canule ou le dispositif connecté.

m  Un clampage trop proche du connecteur peut endommager I'extrémité de celui-ci.

m  Ne pas clamper les sections armées. Le clampage des sections armées peut provoquer une déformation
permanente de la paroi et/ou de la lumiére.

m La paroi de la canule étant opaque du fait de la présence du ressort, veiller a expulser complétement I'air de
la canule lors de la procédure d'amorgage et avant le clampage.

= Eviter d'insérer trop profondément la canule et, ainsi, de heurter avec I'extrémité de la canule les parois des
vaisseaux, du ventricule ou de l'oreillette.

m L'utilisation de solutés et d'agents cardioplégiques froids, administrés par voie externe ou via la circulation
coronarienne, peut augmenter la rigidité du plastique uréthane et contribuer a la perforation du ventricule
lorsque I'extrémité de la canule est sous pression pendant la manipulation du coeur.

m  Ne pas tenter de clampage total de la canule une fois l'introducteur en place.

m  Surveiller attentivement les signes d'occlusion a I'entrée et en sortie des canules.

m L'utilisateur assume la responsabilité de toute modification des interventions de circulation extracorporelle
pouvant compromettre I'usage prévu de ce dispositif.

m  Comme tout dispositif médical, ce produit ne doit étre utilisé que par un médecin formé.
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m  Mettre en route un traitement anticoagulant adapté avant la canulation du patient.

m  Seuls des médecins formés et expérimentés dans les techniques de canulation percutanée (telles que la
technique de Seldinger) et de circulation extracorporelle peuvent utiliser ce dispositif.

m  Une ischémie peut se produire en distal du site d'insertion de la canule.

m  L'insertion de I'extrémité de la canule doit étre confirmée par fluoroscopie.

m  Vérifier soigneusement que la canule artérielle et la canule veineuse n'ont pas été confondues au moment
de leur connexion au circuit de perfusion.

m  Dans certains cas, les anneaux de suture risquent de ne pas étre détectés aux rayons X en raison des
variations de parametres anatomiques et des techniques de radiographie. Un changement d'angle ou de
distance des rayons X pourrait faciliter la détection.

m  Sile vide est utilisé pour renforcer le drainage, ne pas dépasser —100 mmHg.

m La pression maximale est de 300 mmHg.

m  Ne pas exposer a I''RM un patient porteur d'une canule.

5. Effets indésirables

Ce dispositif, comme tous les dispositifs utilisés en circulation extracorporelle, peut provoquer d'éventuels effets
secondaires, notamment : embolies et luxations, infections, perte de sang et formation d'un thrombus. Des
lésions et des complications vasculaires au site d'injection peuvent se produire si le mode d'emploi n'est pas
respecté.

6. Complications

Parmi les complications possibles figurent celles qui sont habituellement associées a la circulation
extracorporelle, aux anticoagulants et a la cathétérisation veineuse et artérielle de grand calibre.

Remarque : Les avantages de la canulation pour la circulation extracorporelle doivent étre évalués a la lumiére
du risque possible d'anticoagulation systémique, avec ses possibles conséquences hémorragiques.

7. Stérilisation

Toutes les canules Bio-Medicus sont stérilisées (oxyde d'éthyléne) avant expédition. Le numéro de lot est inscrit
sur I'étiquette de I'emballage extérieur. Le dispositif ne doit pas étre utilisé si 'emballage stérile a été
endommagé ou si le joint a été rompu. La restérilisation n'est recommandée en aucun cas, ce dispositif étant
prévu pour un usage unique exclusivement.

8. Mode d'emploi

Remarque : La canule stérile doit étre insérée dans le systéme vasculaire selon les techniques chirurgicales ou

percutanées standard. Différentes tailles de dilatateurs et canules sont disponibles afin de choisir la canule la

mieux adaptée a chaque procédure particuliére. Lorsqu'il est avéré que la circulation extracorporelle n'est plus
nécessaire, les canules sont retirées des vaisseaux avec précaution et leurs sites d'insertion reconstruits
suivant les procédures chirurgicales standard.

Remarque : L'introducteur a été congu pour accueillir un fil-guide de 0,635 mm (0,025 po) de diametre (non

fourni avec le dispositif).

1. Retirer la canule et les introducteurs du carton d'emballage et vérifier que I'emballage de protection stérile
ne présente aucun dommage.

2. Ouvrir I'emballage stérile de protection contenant la canule et les introducteurs en recourant a une
technique aseptique.

3. Sélectionner soit I'introducteur a ame pleine standard pour une méthode de mise en place traditionnelle soit
I'introducteur pouvant servir de fil-guide a &me creuse pour une mise en place selon la technique de
Seldinger.

Remarque : Utiliser un kit d'insertion Bio-Medicus™ de taille pédiatrique lors de la canulation selon la
technique de Seldinger ou la canulation percutanée.

4. Insérer l'introducteur dans le capuchon hémostatique en veillant a ce que I'embase de l'introducteur soit
parfaitement enfoncée dans le capuchon. Insérer l'introducteur dans la lumiéere de la canule a travers le
connecteur (figure 1).

5. Enfoncer fermement le capuchon hémostatique sur le connecteur de la canule.

6. Insérer la canule selon une technique de Seldinger de mise en place du fil-guide. Déterminer la longueur de
la canule a introduire et noter les graduations d'insertion sur la canule.

Remarque : Certaines canules sont graduées tous les 10 cm (3,94 po) pour servir de guide de profondeur
au moment de l'insertion.

Remarque : Confirmer I'emplacement anatomique du fil-guide avant l'insertion de la canule. L'emplacement
anatomique du fil-guide est essentiel avant l'insertion de la canule.

Attention : Vérifier que le vaisseau est de taille adéquate pour la taille de canule sélectionnée afin de
permettre la perfusion distale du membre lorsque la canule est en place. Il peut étre difficile de faire
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progresser une canule de taille inadéquate. Le vaisseau doit étre suffisamment large pour garantir la
perfusion et le retour veineux.

Attention : Ne pas plicaturer le fil-guide durant l'insertion, la dilatation vasculaire et la manipulation, auquel
cas il pourrait étre difficile de le retirer.

7. Positionner I'anneau de suture radio-opaque réglable a la profondeur souhaitée.

8. Faire passer I'ensemble canule/introducteur par dessus le fil-guide et I'insérer jusqu'a ce que le fil-guide
dépasse de I'embase de l'introducteur.

9. Insérer I'extrémité de l'introducteur de canule a l'intérieur du vaisseau. Saisir le fil-guide et le maintenir tout
en insérant la canule jusqu'a la profondeur désirée.

10. Du sang est susceptible de fuir des orifices de drainage proximaux des modéles de canule veineux au cours
de l'insertion du cathéter, et ce tant que les orifices ne se trouvent pas a l'intérieur du vaisseau.

Remarque : Pour faciliter I'insertion de la canule, accompagner la progression de la canule et de
I'introducteur par un mouvement rotatif.

Remarque : Lorsque la bande en gras la plus proche de I'embase de l'introducteur est alignée avec le bord
du capuchon hémostatique, I'extrémité de la canule et celle de l'introducteur sont a la méme profondeur
(cf. figure 1).

11. Lorsque la canule se trouve dans la position souhaitée, retirer I'introducteur et le fil-guide (le cas échéant).
Avertissement : Afin de maintenir 'hémostase, ne pas completement retirer I'introducteur ou le capuchon
hémostatique tant que le clamp n'a pas été appliqué.

Avertissement : Vérifier que le clamp est positionné de fagon appropriée sur la tubulure de la canule, entre
le connecteur de la tubulure et les sections armées. Un clampage trop proche du connecteur peut
endommager I'extrémité de celui-ci. Le clampage des sections armées peut provoquer une déformation
permanente de la paroi et/ou de la lumiére.

Avertissement : Lorsque la bande en gras la plus proche de I'extrémité vasculaire de l'introducteur est
visible au niveau du bord du capuchon hémostatique, le clampage total de la canule peut étre effectué sans
risque. Ne pas tenter de clampage total de l'introducteur.

Remarque : Utiliser des clamps pour tubulure de perfusion. De nombreux clamps sont trop fragiles pour
permettre un clampage total.

12. Retirer le capuchon hémostatique afin d'exposer le connecteur cranté de 0,635 cm (1/4 po).

Remarque : Les capuchons hémostatiques artériels sont a code couleur rouge. Les capuchons veineux
sont & code couleur bleu.

13. Remplir lentement la partie restante du tube de la canule de liquide d'amorcage stérile afin d'expulser I'air
présent par I'extrémité du connecteur du tube avant la connexion de la tubulure remplie.

14. Brancher le circuit extracorporel en veillant a bien connecter la canule veineuse a la tubulure de retour
veineux (entrée de la pompe) et la canule artérielle a la tubulure de retour artériel (sortie de I'oxygénateur a
membrane) pour assurer une connexion étanche. La fixation de la tubulure peut étre renforcée avec des
attaches au niveau du connecteur cranté.

Remarque : La canule veineuse peut étre identifiée par une fléeche, dans la zone du clamp en regard du
logo de la canule Bio-Medicus, indiquant le débit de sortie du connecteur. Voir figure 1.

15. Fixer le dispositif au patient dans le respect des pratiques médicales standard. Afin d'éviter tout
déplacement accidentel au cours de la circulation extracorporelle, la suture peut étre enveloppée autour de
I'anneau de suture pour fixer la canule et éviter de plicaturer le corps du dispositif.

16. Le clip de rétention peut étre utilisé pour fixer la canule et/ou la tubulure sur le patient ou les champs
stériles. Le clip peut dans un premier temps étre placé a l'aide de ruban adhésif. Pour garantir que la canule
reste en place au cours de la procédure, clamper ou suturer le clip de rétention par l'intermédiaire des
orifices.

Avertissement : Ne pas seulement compter sur le ruban adhésif pour fixer le clip.

17. Lorsqu'il est avéré que la circulation extracorporelle n'est plus nécessaire, clamper la section du tube non
armeée, retirer soigneusement les canules des vaisseaux et reconstruire leurs sites d'insertion suivant la
pratique chirurgicale standard.

Avertissement : Ce produit est prévu pour une durée d'utilisation maximale de 6 heures. Il n'a pas été
déterminé si une utilisation a long terme était acceptable.

18. Apres utilisation, ce produit peut constituer un risque biologique. Manipuler et éliminer I'ensemble de ces
dispositifs conformément aux pratiques médicales établies ainsi qu'aux lois et réglementations locales,
régionales et nationales en vigueur.
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9. Les clients en dehors des Etats-Unis peuvent avoir recours au déni de garantie suivant :

Limitation de garantie

BIEN QUE LA CANULE ET LES INTRODUCTEURS PEDIATRIQUES (CI-APRES, LE "PRODUIT") AIENT
ETE SOIGNEUSEMENT CONGUS, FABRIQUES ET TESTES AVANT LEUR MISE EN VENTE, LE PRODUIT
PEUT, POUR DIVERSES RAISONS, CONNAITRE DES DEFAILLANCES. LES AVERTISSEMENTS
DECRITS DANS LA DOCUMENTATION DU PRODUIT CONTIENNENT DES INFORMATIONS PLUS
DETAILLEES ET DOIVENT ETRE CONSIDERES COMME FAISANT PARTIE INTEGRANTE DU PRESENT
DENI DE GARANTIE. EN CONSEQUENCE, MEDTRONIC DECLINE TOUTE GARANTIE, EXPLICITE OU
IMPLICITE, RELATIVE AU PRODUIT. MEDTRONIC NE POURRA EN AUCUN CAS ETRE TENU
RESPONSABLE DES DOMMAGES FORTUITS OU INDIRECTS QUI SERAIENT PROVOQUES PAR TOUS
USAGES, DEFECTUOSITES OU DEFAILLANCES DU PRODUIT, ET CE, QUE LA PLAINTE SOIT FONDEE
SUR UNE GARANTIE, UNE RESPONSABILITE CONTRACTUELLE, DELICTUEUSE OU AUTRE.

Les exclusions et les limitations mentionnées ci-dessus ne sont pas, et ne doivent pas étre, interprétées comme
contraires aux dispositions obligatoires des lois applicables. Si une partie ou une disposition du présent déni de
garantie devait étre considérée illégale, non applicable ou contraire a la loi en vigueur par un tribunal
compétent, la validité des autres dispositions du présent déni de garantie n'en sera pas affectée, et tous les
droits et obligations seront interprétés et appliqués comme si le présent déni de garantie ne contenait pas la
partie ou la disposition considérée comme non valide.
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Bio-Medicus™
Gyermekgyogyaszati kaniil és bevezeték

1. A termék leirasa
Gyermekgydgyaszati kanil és bevezeték. Steril, nem pirogén, eldobhatd, kizarélag egyszeri hasznalatra.

2. Felhasznalasi javallatok

Ezeket az eszk6zbket csak megfeleléen képzett orvosok hasznalhatjak.

A kanilok erek kanilalasara, erek vagy szervek perfundalasara és/vagy extrakorporalis vérkeringet6
rendszerekhez val6 csatlakoztatasra hasznalhatok. A kanilbevezet6 feladata el6segiteni az alkalmas méret(i
kanul megfeleld bevezetését és elhelyezését az éren bellll, kardiopulmonalis bypass eljarasokhoz. A termékek
legfeljebb 6 éran keresztiil hasznalhatok.

3. Ellenjavallatok

A kaniil és bevezet6 6nmagukban nem terapias eszk6zok. A bevezetd csak megfelelé méretii Bio-Medicus™
kaniillel hasznalhatd. Az eszk6z6k a fentitdl eltéré célra nem hasznalhatok.

4. Figyelmeztetések és elbirasok

m  Hasznalat el6tt alaposan tanulmanyozza at a figyelmeztetéseket, az el6irasokat és a hasznalati Gtmutatot!
Ha nem olvassa el és nem koveti az utasitasokat, vagy nem veszi figyelembe az 6sszes megadott
figyelmeztetést, az a beteg sulyos sérulését vagy halalat okozhatja.

m  Ellendrizze a lejarati idét.

m Az eszkOzt egyetlen betegben valé hasznalatra tervezték. Tilos a termék ismételt felnasznalasa, feltjitasa

és Ujrasterilizalasa. Ismételt felhasznalas, Ujrafeldolgozas és Ujrasterilizalas soran az eszkdz szerkezete

megrongalodhat, és/vagy az eszkdz szennyezddhet, ami a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy
halalahoz vezethet.

Nem autoklavozhaté.

Ha a csomagolas sériilt, vagy fel van nyitva, az eszkdz nem hasznalhaté.

Sikositasara nem hasznalhaté alkohol vagy alkohol alapu folyadék.

Hasznalat el6tt gondosan ellendrizze, hogy a kanil lumene és oldalnyilasai (ha vannak) atjarhatok-e,

valamint ellendrizze, hogy a kandil nincs-e megsériilve vagy meghajolva.

m  Legyen 6vatos a bevezetd dsszeszerelésekor és kaniilon belili kezelésekor, valamint a varratgy(rQ
mozgatasakor!

m  Allumen kaniilalasa keriilends.

m A bevezet&eszkdz nélkll semmilyen esetben se vezesse, pozicionalja vagy helyezze el a kaniilt, mert attél a
kanil meghajolhat és karosodhat.

m Legyen dvatos: az érbe vald becsusztataskor 6vja az oldalnyilasos teruleteket a meghajlastol.

m A kanul kezelése soran ligyeljen arra, hogy meghajlas ne térténhessen, és semmilyen akadaly ne
befolyasolhassa az aramlast.

m  Ha a sziv kezelését ugy végzik, hogy kaniil van behelyezve, az akadalyt képezhet az aramlasokban.

m  Vigyazzon a csOvezet csatlakoztatasakor és a kanlltest rogzitésekor vagy eloldozasakor, hogy az meg ne
hajoljon.

m A kanult az extrakorporalis keringésben |évé mas eszk6z6khdz 6vatosan csatlakoztassa, nehogy
karosodjon a kanil vagy a csatlakoztatni kivant eszkdz.

m A csatlakozohoz tul kdzeli leszoritas karosithatja a csatlakozé végét.

m  Ne szoritsa le a fémszallal erfsitett szakaszokat. A megerd&sitéssel ellatott szakaszok leszoritasa
maradando6 faldeformaciot és/vagy lumenkollapszust okozhat.

m  Mivel a kanil fala a fémszal miatt atlatszatlan, gondoskodjon arrél, hogy a levegé a feltdltés soran teljesen
eltavozzon a kaniilbél, még a leszoritas elvégzése el6tt.

m  Figyeljen arra, hogy elkerllje a kanul tulzott bevezetését és a kanulhegy esetleges ér-, kamra- vagy
pitvarfalnak ltkdzését.

m  Hideg oldatok és kardioplégias szerek kiils6leg vagy a koronariakeringésbe adva fokozzak a poliuretan
merevségét és hozzajarulhatnak a kamra perforaciéjahoz, ha a kanil hegye nyomast fejt ki a szivben
térténé manipulacié soran.

m  Ne kisérelje meg leszoritani a kandlt, amig ki nem huzza a bevezet6t.

m  Gondosan figyelje az elzarodas jeleit a bemeneti és a kimeneti kanulon.

m A felhasznald felel6s az extrakorporalis folyamatok eltéréseiért, amelyek befolyasolhatjak az eszkéz
rendeltetésszer(i hasznalatat.

m  Mint minden orvosi eszkdzt, ezt is csak gyakorlott szakember hasznalhatja.

m A beteg kanulalasa elétt kezdjen megfelel6 alvadasgatlé-kezelést.
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m  Ezt az eszkdzt csak a perkutan kandlalasi (Ugymint a Seldinger) technikékban és a kardiopulmonaris
bypasst ismerd és abban jartas orvos hasznalhatja.

m A kanil behelyezésétdl disztalisan ischaemia jelentkezhet.

m A kanllhegy elhelyezkedését fluoroszkopiaval ellendrizni kell.

m  Kuléndsen figyelni kell arra, hogy az artérias és vénas kanll ne keveredjen 6ssze a perfuzios korre
csatlakoztataskor.

m  El6fordulhat, hogy a rontgenképen a varratgy(riik nem felismerhetdk; a kiilénb6z6 szdvetsiriiségek és a
kilonb6zd rontgentechnikak miatt. Ha médositja a rontgensugar szogét vagy tavolsagat, azzal lehet, hogy
javithatd a felismerhet&sége.

m  Vakuum hasznalatakor (fokozottabb elvezetés végett) ne Iépje tul a =100 Hgmm-t!

m A maximalis nyomas 300 Hgmm.

m  Amig a kanil a betegben van, ne tegye ki MRI hatasanak!

5. Sz6védmények

Az eszkdz alkalmazasa — minden extrakorporalis vérkeringeté rendszerhez hasonléan — mellékhatasokkal
jarhat, amelyek tobbek kdzott a kdvetkezdk lehetnek: embolias események, diszlokacio, fertézések,
vérveszteség és vérrogképzdédés. A hasznalati utmutato figyelmen kivil hagyasa esetén a punkciés helyen
érkarosodas és egyéb komplikaciok Iéphetnek fel.

6. Komplikaciok

A lehetséges komplikaciok kdzé tartoznak azok a komplikacidk, amelyek altalaban a kardiopulmonalis bypass
mtétekkel, a véralvadasgatlassal, illetve a nagy atmérdjii vénas és artérias katéterezéssel kapcsolatban
el6éfordulhatnak.

Megjegyzés: Az extrakorporalis keringéshez végzett kanillalas hasznat és a szisztémas alvadasgatlas, illetve a
késdbbi vérzés fokozott kockazatat mérlegelni kell.

7. Sterilizalas

Kiszallitas elétt minden Bio-Medicus kandl etilén-oxidos sterilizaldson megy keresztil. A tételszam a kiilsd
csomagolason van feltlintetve. Az eszk6z nem hasznalhato, ha a steril csomagolas megsériilt, vagy ha a
zarécimke meg van bontva. Az Ujrasterilizalas semmilyen kériimények kdz6tt nem ajanlott, mivel az eszk6éz
egyszer hasznalatos.

8. Haszndlati utmutaté

Megjegyzés: A steril kanilt szabalyos sebészi vagy perkutdn modszer alkalmazasaval kell az érrendszerbe

helyezni. A konkrét eljardsokhoz, a legmegfelelébb kanil megvalasztasahoz, kilonféle méretl tagitok és

kanuldk kaphatdk. Ha az extrakorporalis keringés a tovabbiakban nem sziikséges, a kanuldket gondosan el kell

tavolitani az erekbdl, bevezetésiik helyét pedig standard sebészeti gyakorlatnak megfeleléen el kell latni.

Megjegyzés: A vezetd ugy van kialakitva, hogy egy 0,635 mm (0,025 hiivelyk) atmérdji vezetédrotot (nincs

mellékelve az eszk6zhdz) fogadjon be.

1. Tavolitsa el a kaniilt és bevezet6ket a szallitaskor hasznalt csomagolasbdl, és vizsgalja meg, hogy a steril
védécsomagolas nem sériilt-e.

2. Aszeptikus technika alkalmazasaval nyissa ki a steril véd6csomagolast, amely a kanult és a bevezetéket
tartalmazza.

3. A hagyomanyos behelyezési médszerhez valassza a bevezetét a tomor maggal, mig a Seldinger-féle
behelyezési technikahoz hasznalja az lireges (vezetddrét befogadasara képes) bevezetét.
Megjegyzés: Hasznaljon gyermek méretli Bio-Medicus™ bevezet6készletet, amikor Seldinger vagy
perkutan kanilalast végez.

4. Helyezze be a bevezet6eszkdzt zarokupakon at; tigyeljen arra, hogy a bevezetéeszkdz csatlakozérésze
teljesen beilleszkedjen a zarékupakba. Helyezze be a bevezet6t a kanll lumenébe a csatlakozon keresztll
(1. abra).

5. A zardkupakot helyezze szorosan a kanil csatlakozdjara.

6. Helyezze be a kaniilt vezetddrotos, Seldinger-féle médszerrel. Hatarozza meg a bevezetendd kaniil
hosszat, és vegye figyelembe a kanulon 1évé a bevezetési jelzéseket.
Megjegyzés: Bizonyos kaniildkén 10 centiméterenként (3,94 hiivelyk) jelzések vannak, hogy On bevezetés
kézben ellendrizhesse a behelyezett kanlil hosszat.
Megjegyzés: A kanil behelyezése el6tt gy6z6djon meg a vezetédrot anatomiai helyének a
megfeleléségérdl. A vezetddrot anatdmiailag megfelel6 elhelyezkedése a kanll behelyezése el6tt kritikus
fontossagu.
Figyelem! Ugyeljen arra, hogy a vélasztott kaniilmérethez megfelelé méretii ér legyen, hogy behelyezett
kanil esetén is ellathassa a végtag disztalis részét. Nem megfeleld kanilméret esetén a befelé vezetés
nehézkes lehet. Az érnek elegendéen nagynak kell lennie a perfuziéhoz és a vénas visszaaramlashoz.
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Figyelem! Bevezetéskor, értagitaskor és kezeléskor ne hajlitsa meg a vezetédroétot, mert az
megnehezitheti az eltavolitast!

7. Pozicionalja az allithato, sugarfogé varratgyriit a kivant mélységbe.

8. Csusztassa a kanlil/bevezetd szerelvényt a vezetddrotra, és tolja elére, hogy a bevezetd csatlakozéjan tul a
vezet6drot megfoghaté legyen.

9. Vezesse az érbe a kanulbevezet6 végét. Fogja meg a vezetédroétot, és tartsa egy helyben, mikézben a
kandlt el6retolja a kivant mélységig.

10. A katéter behelyezésekor vér szivaroghat a vénas kandltipusokon levé proximalis elvezet6lyukakbol, amig
azokat teljesen be nem vezetik az érbe.

Megjegyzés: Ha csavaré mozdulatokkal tolja el6re a kanlilt és a bevezetét, ugy kdnnyebb a kanilt
behelyezni.

Megjegyzés: Amikor a bevezetd csatlakozérészéhez legkdzelebb esé vastag jeldlésav egy vonalba esik az
zarokupak szélével, a kaniil vége és a bevezet6 vége azonos mélységben van (lasd: 1. abra).

11. Ha a kanllt a kivant helyre bevezette, tavolitsa el a bevezetét (és a vezetédrotot, ha alkalmaz ilyet).
Vigyazat! A hemosztazis fenntartasa érdekében lgyeljen arra, hogy a leszoritas elvégzéséig ne tavolitsa el
teliesen a bevezet6t a zarokupakbol!

Vigyazat! Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kanulén megfelel6 helyen talalhaté a leszoritas (a cs6csatlakozo és
a drétmerevitésl szakasz kozott). A csatlakozohoz tul kdzeli leszoritas karosithatja a csatlakozovéget. A
drétmerevitési szakaszok leszoritdsa maradandé faldeformaciét és/vagy lumenkollapszust okozhat.
Vigyazat! Amikor a bevezet6 vaszkularis végéhez legkdzelebb es6 vastag jeldlésav a zarokupak szélénél
lathato, a kanil biztonsagosan leszorithat6. A bevezet6eszkdzt ne prébalja leszoritani!

Megjegyzés: Perfuziés vezetékszoritokat hasznaljon. Sok szoritd tul gyenge a teljes leszoritashoz.

12. Tavolitsa el a zarokupakot, szabadda téve a 0,635 cm-es (1/4 hiivelykes) bordazott csatlakozét.
Megjegyzés: Az artérias zarokupakok piros szinkédosak. A vénas kupakok kék szinkédosak.

13. Lassan toltse fel a kanil tovabbi részét steril feltdltéfolyadékkal; mielétt a folyadékkal feltdltott csovet
csatlakoztatja, tavolitsa el az 6sszes levegét a csécsatlakozdvégen keresztiil.

14. Csatlakoztassa az extrakorporalis keringést; Uigyeljen arra, hogy a vénas kandilt a vénas visszatérd szarhoz
(a szivattyl bemenete), az artérias kandilt pedig az artérias visszatéré szarhoz (a membranoxigenator
kimenete) csatlakoztassa, biztositva a légmentes csatlakozast. A csdvezet még jobban lerégzithetd
kabelkotésekkel, a bordazott csatlakozonal.

Megjegyzés: A vénas kanil egy nyil alapjan ismerhetd fel, mely a leszoritasi teriileten talalhato, a Bio-
Medicus kaniil emblémaja mellett; a csatlakozébdl valo kifelé aramlast jeldli. Lasd: 1. abra.

15. A normal orvosi gyakorlat médszereivel rogzitse az eszkdzt a beteghez. Az extrakorporalis keringés kdzbeni
véletlen elmozdulasok megel6zése érdekében varratot lehet a varratgy(ri koré tekerni, régzitve igy a
kandlt, elkeriilve az eszkdz f6 részének a meghajlasat.

16. A megtartdkapoccsal a kanil és/vagy a csdvezet a beteghez vagy szévet anyagokhoz rogzithetd. A kapocs
kezdetben a ragasztészalaggal is elhelyezhet6. Hogy az eljaras alatt a kanil mindenképp stabil legyen,
szoritsa le vagy varrja oda a megtartékapcsot a lyukakon at.

Vigyazat! A ragaszté 6nmagaban nem rdgziti megbizhatdan a kapcsot.

17. Ha az extrakorporalis keringésre mar nincs sziikség, szoritsa le a drétos megerdsités nélkiili csészakaszt,
dvatosan tavolitsa el kaniilt az érrendszerbél; és lassa el a behelyezési helyeket a szokasos sebészeti
gyakorlatnak megfeleléen.

Vigyazat! A termék legfeljebb 6 6ran keresztil hasznalhaté megbizhatéan. Hosszabb hasznalati idére valé
alkalmassagat nem vizsgaltak.

18. Hasznalat utan ez a termék bioldgiai veszélyforrasnak minésiilhet. Az 6sszes ilyen eszkdzt az elfogadott
orvosi gyakorlatnak, valamint a vonatkozé helyi, térségi, valamint orszagos jogi és egyéb szabalyoknak
megfeleléen kezelje és artalmatlanitsa.

9. Az alabbi felelésségkizaras az Egyesiilt Allamok teriiletén kiviili vasarlokra vonatkozik.

Felel6sségkizaras

BAR A GYERMEKGYOGYASZATI KANUL ES BEVEZETOK — A TOVABBIAKBAN , TERMEK” —
TERVEZESE, GYARTASA ES ERTEKESITES ELOTTI ELLENORZESE KORULTEKINTO MODON
TORTENT, ELOFORDULHAT, HOGY A TERMEK KULONBOZ6 OKOKBOL ESETLEG MEGSEM LATJA EL
KIELEGITOEN A FELADATAT. A TERMEK CIMKEIN FELTUNTETETT FIGYELMEZTETESEK TOVABBI
INFORMACIOKKAL SZOLGALNAK, ES JELEN FELELOSSEGKIZARAS SZERVES RESZENEK
TEKINTENDOEK. A MEDTRONIC ENNEK MEGFELELOEN A TERMEKKEL KAPCSOLATBAN SEM
KIFEJEZETT, SEM TORVENYI SZAVATOSSAGOT NEM VALLAL. A MEDTRONIC NEM FELEL A TERMEK
HASZNALATABOL, HIBAJABOL VAGY MUKODESKEPTELENSEGEBOL ERED® SEMMILYEN VELETLEN
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VAGY KOVETKEZMENYES KARERT, LEGYEN A KARIGENY ALAPJA AKAR SZAVATOSSAG VAGY
JOTALLAS, AKAR SZERZODES, AKAR SZERZODESEN KiVULI KAROKOZAS, AKAR VALAMI MAS.

A fenti kizarasoknak és korlatozasoknak nem az a célja, hogy a vonatkozo jogszabalyok kételezd hatalyu
rendelkezéseivel ellentétbe kerlljon, igy ilyen iranyu értelmezésnek nincs helye. Ha jelen felelsségkizaras
barmely elemét vagy rendelkezését illetékes birésag jogellenesnek, hatalytalannak vagy a vonatkozé
jogszabalyokkal ellentétesnek mondja ki, a felelésségkizaras fennmaradé részét ez nem befolyasolja, és
minden jog és kotelezettség ugy értelmezend6 és tartandd be, mintha a jelen felel6sségkizaras nem
tartalmazna az érvénytelenitett részt vagy pontot.
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Bio-Medicus™
Cannula e introduttori pediatrici

1. Descrizione del prodotto
Cannula e introduttori pediatrici. Dispositivo sterile, apirogeno, esclusivamente monouso.

2. Indicazioni per l'uso

Questi dispositivi devono essere utilizzati esclusivamente da personale medico specializzato.

Le cannule vengono utilizzate per l'incannulazione dei vasi, la perfusione di vasi e organi e/o il collegamento di
apparecchiature extracorporee accessorie. L'introduttore per cannula serve ad agevolare il corretto inserimento
e posizionamento endovascolare della cannula di dimensioni appropriate per un bypass cardiopolmonare.
Questi prodotti possono essere utilizzati per un massimo di 6 ore.

3. Controindicazioni

Singolarmente la cannula e l'introduttore non sono dispositivi per trattamento medico. L'introduttore deve essere
utilizzato esclusivamente con la cannula Bio-Medicus™ di dimensioni appropriate. Questi dispositivi devono
essere utilizzati unicamente per gli scopi sopra indicati.

4. Avvertenze e precauzioni

m Leggere attentamente tutte le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni per I'uso prima dell'utilizzo. La
mancata lettura ed osservanza di tutte le istruzioni o delle avvertenze indicate potrebbe causare gravi lesioni
al paziente o il decesso dello stesso.

m  Controllare la data di scadenza.

m |l dispositivo & concepito per I'utilizzo su singolo paziente. Non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare il

prodotto poiché cid potrebbe comprometterne l'integrita strutturale e/o comportare un rischio di

contaminazione che potrebbe provocare lesioni, insorgenza di malattie o decesso del paziente.

Non sterilizzare in autoclave.

Non utilizzare se la confezione sterile & stata danneggiata o se il sigillo € rotto.

Non utilizzare alcool né fluidi a base di alcool per lubrificare.

Ispezionare attentamente la cannula prima dell'uso per verificare la pervieta del lume e dei fori laterali (se

presenti) e 'assenza di danni o piegamenti.

m  Prestare attenzione durante I'assemblaggio o la manipolazione dell'introduttore all'interno della cannula, o
durante lo spostamento dell'anello di sutura.

m  Evitare 'incannulazione del falso lume.

m  Non introdurre, posizionare o far avanzare mai la cannula senza introduttore, per evitare il rischio di piegare
e danneggiare la cannula.

m  Prestare la massima cura per evitare di piegare le zone corrispondenti ai fori laterali durante la loro
introduzione nel vaso.

m  Manipolare la cannula in maniera tale da evitare piegamenti od occlusioni che potrebbero alterare il flusso
sanguigno.

m  La manipolazione chirurgica del miocardio con la cannula in situ potrebbe causare riduzioni del flusso
sanguigno.

m  Evitare di piegare il dispositivo durante il collegamento del tubo e durante I'ancoraggio o il disancoraggio del
corpo della cannula.

m  Prestare attenzione durante il collegamento della cannula ad altri dispositivi nel circuito extracorporeo per
evitare di danneggiare i dispositivi collegati o la cannula stessa.

m  Un clampaggio troppo vicino al connettore puod danneggiarne I'estremita.

m  Non effettuare il clampaggio su sezioni rinforzate. Il clampaggio su sezioni rinforzate pud causare la
distorsione permanente delle pareti e/o il collabimento del lume della cannula.

m  Poiché la parete della cannula & opaca a causa della spirale interna, assicurarsi di avere completamente
rimosso l'aria dalla cannula durante la procedura di priming e prima del clampaggio.

m  Prestare attenzione per evitare I'inserimento eccessivo della cannula e possibili urti della punta contro le
pareti vascolari, ventricolari e atriali.

m  L'uso di soluzioni fredde e di agenti per cardioplegia, somministrati esternamente o attraverso il circolo
coronarico, pud aumentare la rigidita della plastica uretanica e favorire la perforazione ventricolare in caso di
pressione della punta della cannula durante l'intervento cardiaco.

m  Non effettuare il clampaggio incrociato della cannula se l'introduttore € in posizione.

m  Monitorare attentamente I'eventuale presenza di occlusioni nelle cannule di ingresso e di uscita.

m L'utente si assume la responsabilita di eventuali modifiche nelle procedure extracorporee che possano
compromettere I'uso previsto per questo dispositivo.
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m  Come per tutti i dispositivi medici, questa cannula deve essere utilizzata esclusivamente da personale
medico specializzato.

m  Effettuare una terapia anticoagulante adeguata prima dell'incannulazione del paziente.

m  Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da personale medico specializzato nelle tecniche
di incannulazione percutanea (come ad esempio la tecnica Seldinger) e del bypass cardiopolmonare.

m  Potrebbe verificarsi un'ischemia anche in una zona distale rispetto al punto di applicazione della cannula.

m L'applicazione della punta della cannula deve essere verificata mediante fluoroscopia.

m  Prestare la massima cura per evitare di confondere la cannula arteriosa con quella venosa durante il
collegamento al circuito di perfusione.

m In alcuni casi, gli anelli di sutura possono non essere visibili a un esame radiologico a causa delle diverse
densita anatomiche e tecniche radiologiche. Per consentire il riconoscimento, & possibile modificare
I'angolazione o la distanza dei raggi X.

m In caso di applicazione del vuoto per un aumento del drenaggio, non superare i 100 mm Hg di pressione
negativa.

m  La pressione massima & 300 mm Hg.

m  Non sottoporre il paziente all'esame di risonanza magnetica mentre la cannula ¢ inserita.

5. Effetti indesiderati

Al pari di tutti i sistemi di circolazione sanguigna extracorporea, il presente dispositivo pud comportare effetti
collaterali, comprendenti, tra I'altro, eventi embolici e spostamento del dispositivo stesso, infezioni, perdita di
sangue e formazione di trombi. Nel caso di mancata osservazione delle istruzioni per I'uso, possono verificarsi
danni e complicanze ai vasi in corrispondenza del sito di inserzione dell'ago.

6. Complicanze

Le possibili complicanze comprendono quelle normalmente associate al bypass cardiopolmonare,
all'anticoagulazione e alla cateterizzazione venosa e arteriosa di grande diametro.

Nota: e necessario valutare i benefici dell'incannulazione per la circolazione extracorporea rispetto al rischio
legato all'anticoagulazione sistemica e alla conseguente predisposizione a emorragie.

7. Sterilizzazione

Tutte le cannule Bio-Medicus sono sterilizzate con ossido di etilene (EtO) prima della spedizione. Il numero di
lotto € riportato sull'etichetta della confezione esterna. Questo dispositivo non deve essere utilizzato nel caso in
cui la confezione sterile sia danneggiata o il sigillo sia rotto. In nessuna circostanza si raccomanda la
risterilizzazione poiché questo dispositivo & esclusivamente monouso.

8. Istruzioni per l'uso

Nota: la cannula sterile deve essere inserita nel sistema vascolare secondo la tecnica chirurgica o percutanea
standard. Sono disponibili dilatatori e cannule di varie misure, in modo da consentire la scelta della cannula piu
idonea ad ogni specifica procedura. Se si stabilisce che il bypass extracorporeo non & piu necessario, le
cannule devono essere rimosse con cura dai vasi e i relativi siti di posizionamento devono essere riparati
secondo la pratica chirurgica standard.

Nota: l'introduttore & stato ideato per alloggiare un filo guida di 0,635 mm (0,025") di diametro (non fornito con il

dispositivo).

1. Rimuovere la cannula e gli introduttori dalla scatola di spedizione ed esaminare la confezione protettiva
sterile per escludere la presenza di danni.

2. Utilizzando una tecnica asettica, aprire la confezione protettiva sterile che contiene la cannula e gli
introduttori.

3. Scegliere l'introduttore standard con anima solida per il metodo di posizionamento tradizionale oppure
I'introduttore con anima cava predisposta per filo guida per il metodo di posizionamento con tecnica
Seldinger.

Nota: utilizzare un kit di inserimento Bio-Medicus™ di dimensioni pediatriche se si esegue la tecnica
Seldinger o la cannulazione percutanea.

4. Inserire I'introduttore attraverso il cappuccio emostatico assicurandosi che il blocco introduttore sia
completamente inserito all'interno del cappuccio emostatico. Inserire l'introduttore nel lume della cannula
attraverso il connettore (figura 1).

5. Applicare saldamente il cappuccio emostatico sul connettore della cannula.

6. Inserire la cannula utilizzando una tecnica Seldinger con posizionamento di un filo guida. Determinare la
lunghezza della cannula da introdurre e osservare gli indicatori di inserimento sulla cannula.

Nota: alcune cannule sono contrassegnate da indicatori a intervalli di 10 cm (3,94") per misurare la
profondita di inserimento durante il posizionamento.
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Nota: confermare la posizione anatomica del filo guida prima di inserire la cannula. La posizione anatomica
del filo guida & di importanza essenziale prima dell'inserimento della cannula.

Attenzione: verificare che le dimensioni del vaso siano adeguate alla misura della cannula prescelta, in
modo da consentire la perfusione distale dell'arto quando la cannula & in situ. L’avanzamento di una
cannula della misura non appropriata potrebbe risultare difficile. Il vaso deve essere sufficientemente
grande da assicurare sia la perfusione che il ritorno venoso.

Attenzione: evitare di piegare il filo guida durante la procedura di inserimento, la dilatazione del vaso e la
manipolazione; in caso contrario, la sua estrazione potrebbe rivelarsi difficoltosa.

7. Posizionare I'anello di sutura radiopaco regolabile alla profondita desiderata.

8. Far passare il gruppo cannula/introduttore sul filo guida facendolo avanzare fino ad afferrare il filo guida
oltre il blocco introduttore.

9. Inserire nel vaso la punta dell'introduttore per cannula. Afferrare il filo guida e mantenerlo fermo mentre si fa
avanzare la cannula fino alla profondita desiderata.

10. Durante l'inserimento del catetere, € possibile che si verifichi una fuoriuscita di sangue dai fori di drenaggio
prossimali dei modelli di cannule venose, finché tali fori non si trovano in posizione intravascolare.

Nota: per facilitare il posizionamento della cannula, far avanzare cannula e introduttore con un movimento
rotatorio.

Nota: quando la banda marcata piu vicina al blocco introduttore € in linea con il bordo del cappuccio
emostatico, la punta dell'introduttore e quella della cannula si trovano alla stessa profondita (fare riferimento
alla figura 1).

11. Quando si ottiene il posizionamento desiderato della cannula, rimuovere l'introduttore (e il filo guida, se
presente).

Avvertenza: per garantire I'emostasi, evitare di estrarre totalmente I'introduttore o il cappuccio emostatico
fino a quando non si procede al clampaggio.

Avvertenza: assicurarsi che il clamp sia posizionato correttamente sul tubo della cannula, fra il connettore e
le sezioni rinforzate. Un clampaggio troppo vicino al connettore potrebbe danneggiarne I'estremita. Il
clampaggio sulle sezioni rinforzate pud causare la distorsione permanente delle pareti e/o il collabimento
del lume della cannula.

Avvertenza: quando la banda marcata piu vicina all'estremita vascolare dell'introduttore & visibile sul bordo
del cappuccio emostatico, € possibile procedere al clampaggio incrociato della cannula senza problemi.
Non effettuare il clampaggio incrociato dell'introduttore.

Nota: € necessario utilizzare clamp per tubi di perfusione, poiché molte pinze di tipo diverso non
garantiscono una chiusura completa.

12. Rimuovere il cappuccio emostatico, lasciando scoperto il connettore dentato da 1/4" (0,635 cm).

Nota: i cappucci emostatici sulle cannule arteriose sono di colore rosso; i cappucci sulle cannule venose
sono di colore blu.

13. Riempire lentamente la parte rimanente del tubo della cannula con liquido di priming sterile, rimuovendo
I'eventuale presenza d'aria attraverso I'estremita del connettore del tubo prima di collegare il circuito
contenente il liquido.

14. Collegare il circuito extracorporeo, verificando il collegamento della cannula venosa alla linea di ritorno
venoso (ingresso nella pompa) e della cannula arteriosa alla linea di ritorno arterioso (uscita
dall'ossigenatore a membrana) e garantendo I'assenza di aria. Il tubo pud essere ulteriormente fissato al
connettore dentato tramite delle fascette.

Nota: I'identificazione della cannula venosa pud avvenire grazie alla freccia, ubicata nella zona di
clampaggio in prossimita del logo della cannula Bio-Medicus, che indica la direzione di efflusso del
connettore. Vedere la figura 1.

15. Fissare il dispositivo al paziente secondo la prassi medica corrente. allo scopo di evitare spostamenti
accidentali durante la circolazione extracorporea, & possibile applicare i punti di sutura attorno all'anello di
sutura, in modo da fissare stabilmente la cannula ed evitare piegamenti del corpo del dispositivo.

16. Per fissare la cannula e/o il tubo al paziente o al telo chirurgico € possibile utilizzare I'apposita clip di
fissaggio. La clip pud essere collocata inizialmente servendosi dell'adesivo. Per garantire il fissaggio della
cannula durante la procedura, clampare o suturare la clip di fissaggio utilizzando gli appositi fori.
Avvertenza: non basarsi esclusivamente sull'adesivo per mantenere ferma la clip.

17. Quando si stabilisce che il bypass extracorporeo non & piu necessario, clampare la sezione del tubo non
rinforzata, estrarre con cura le cannule dai vasi e chiudere i corrispondenti siti di applicazione secondo la
prassi chirurgica corrente.

Avvertenza: questo prodotto & stato approvato per un uso massimo di 6 ore. La sua idoneita per un uso a
lungo termine non é stata accertata.
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18. Dopo l'uso, il prodotto rappresenta un potenziale rischio biologico. Maneggiare e smaltire tali dispositivi
secondo le corrette procedure mediche e le normative locali, regionali e nazionali vigenti in materia.

9. La seguente esclusione dalla garanzia é valida solo per i clienti al di fuori degli Stati
Uniti:

Esclusione dalla garanzia

SEBBENE LA CANNULA E GLI INTRODUTTORI PEDIATRICI, INDICATI QUI DI SEGUITO COME
"PRODOTTO", SIANO STATI ACCURATAMENTE PROGETTATI, REALIZZATI E TESTATI PRIMA DI
ESSERE COMMERCIALIZZATI, IL PRODOTTO POTREBBE NON FUNZIONARE IN MODO
SODDISFACENTE PER DIVERSE RAGIONI. LE AVVERTENZE INDICATE NELLA DOCUMENTAZIONE DEL
PRODOTTO FORNISCONO INFORMAZIONI PIU DETTAGLIATE A TALE RIGUARDO E SONO DA
CONSIDERARSI PARTE INTEGRANTE DELLA PRESENTE ESCLUSIONE DALLA GARANZIA. DI
CONSEGUENZA, MEDTRONIC NON RILASCIA ALCUNA GARANZIA, NE ESPRESSA NE TACITA, IN
MERITO AL PRODOTTO. MEDTRONIC NON PUO IN ALCUN CASO ESSERE RITENUTA RESPONSABILE,
NE IN VIA CONTRATTUALE NE IN VIA EXTRACONTRATTUALE, PER DANNI DIRETTI O INDIRETTI
CAUSATI DALL'USO, DA DIFETTI O DA MALFUNZIONAMENTI DEL PRODOTTO, INDIPENDENTEMENTE
DAL FATTO CHE LA RICHIESTA DI RISARCIMENTO SI BASI SU GARANZIA, CONTRATTO, FATTO
ILLECITO O ALTRO.

Le esclusioni e le restrizioni di cui sopra non sono intese, né devono essere interpretate in quanto tali, come
contravvenenti a norme ritenute inderogabili dalla legislazione vigente. Nel caso in cui una parte od un termine
della presente Esclusione dalla garanzia venga giudicato illegale, inefficace od in conflitto con il diritto
applicabile da un organo giudiziario, la validita delle rimanenti parti della presente Esclusione dalla garanzia non
verra compromessa e tutti i diritti e gli obblighi verranno interpretati ed applicati come se la presente Esclusione
dalla garanzia non contenesse la parte od i termini ritenuti non validi.
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Bio-Medicus™
Pediatrische canule en introducers

1. Productbeschrijving
Pediatrische canule en introducers. Steriel, niet-pyrogeen wegwerpartikel voor eenmalig gebruik.

2. Gebruiksindicaties

Deze instrumenten mogen alleen door een gekwalificeerde arts worden gebruikt.

Canules worden gebruikt voor het canuleren van bloedvaten, het perfunderen van bloedvaten of organen en/of
voor aansluiting op accessoires van extracorporele apparatuur. De canule-introducer is bedoeld om de juiste
inbrenging en plaatsing van een canule van de juiste maat in het bloedvat voor een cardiopulmonale bypass te
vereenvoudigen. Deze producten kunnen maximaal 6 uur worden gebruikt.

3. Contra-indicaties

De canule en introducer zijn op zichzelf staand geen producten voor medische behandeling. De introducer dient
alleen te worden gebruikt met een Bio-Medicus ™-canule van de juiste maat. Deze producten zijn uitsluitend
bedoeld voor gebruik zoals hierboven is aangegeven.

4. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

m  Lees voor gebruik aandachtig alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en gebruiksinstructies. Als u niet
alle instructies leest en opvolgt of niet alle gegeven waarschuwingen in acht neemt, kan de patiént ernstig
letsel oplopen of zelfs overlijden.

m  Controleer de uiterste gebruiksdatum.

m  Dit product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik bij één patiént. Niet opnieuw gebruiken,

herverwerken of hersteriliseren. Door het opnieuw gebruiken, verwerken ten behoeve van hergebruik of

hersteriliseren kan het product worden besmet en/of de structuur ervan worden aangetast, wat kan
resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

Niet met autoclaaf steriliseren.

Gebruik het product niet als de steriele verpakking beschadigd is.

Geen alcohol of vloeistoffen op basis van alcohol als smeermiddel gebruiken.

Controleer de canule voor gebruik grondig om u ervan te verzekeren dat het lumen en de zijgaten (indien

van toepassing) open zijn en dat de canule niet beschadigd of geknikt is.

m  Wees voorzichtig bij het gebruiksklaar maken of manipuleren van de introducer in de canule en bij het
verplaatsen van de naairing.

m Let op dat er geen valse-lumen-canulatie optreedt.

m  De canule mag nooit worden opgevoerd, gepositioneerd of geplaatst zonder de introducer, omdat de canule
hierdoor kan knikken en beschadigd kan raken.

m Let op dat de gebieden met de zijgaten niet knikken terwijl ze in het bloedvat worden opgevoerd.

m  Canules moeten zo worden gemanipuleerd dat er geen knikken of knellingen kunnen ontstaan die gevolgen
kunnen hebben voor de doorstroming van bloed.

m  Als manipulaties met het hart worden uitgevoerd terwijl de canule op zijn plaats zit, kan dit gevolgen hebben
voor de doorstroming van bloed.

m  Pas op dat er geen knikken optreden terwijl u de tubing aansluit en terwijl u het canulehuis fixeert of
loskoppelt.

m  Erdient voorzichtig te werk te worden gegaan bij het aansluiten van de canule op andere producten in het
extracorporele circuit om het product dat wordt aangesloten of de canule niet te beschadigen.

m  Als er te dicht bij de connector wordt afgeklemd, kan het connectoruiteinde beschadigd worden.

m  Geen draadversterkte delen afklemmen. Het afklemmen op versterkte delen kan leiden tot permanente
wandverdraaiing en/of lumenbeschadiging.

m  Aangezien de canulewand door de aanwezigheid van de veer ondoorzichtig is, dient u ervoor te zorgen dat
u de lucht tijdens de vulprocedure volledig uit de canule verwijdert voordat wordt afgeklemd.

m  Er moet voorzichtig te werk worden gegaan om te voorkomen dat de canule te ver wordt ingebracht en de
canuletip mogelijk tegen de bloedvat-, ventrikel of atriumwanden drukt.

m  Het gebruik van koude oplossingen en cardioplegiemiddelen, extern of via het coronaire circuit, kunnen de
stijfheid van urethaanplastic verhogen en bijdragen aan ventriculaire perforatie in situaties van canuletipdruk
tijdens manipulatie van het hart.

m  Probeer de canule niet af te kkemmen wanneer de introducer zich op zijn plaats bevindt.

m  Controleer zorgvuldig op tekenen van verstopping bij zowel de ingangs- als uitgangscanules.

m  De gebruiker aanvaardt de verantwoordelijkheid voor eventuele variaties in extracorporele procedures die
de toepassing van dit product zouden kunnen compromitteren.
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m  Zoals geldt voor alle medische producten, mag dit product alleen door een gekwalificeerde arts gebruikt
worden.

m  Begin voor de canulatie van de patiént met geschikte anticoagulatietherapie.

m  Alleen artsen die opgeleid en ervaren zijn in het gebruik van percutane canulatietechnieken (zoals de
Seldingertechniek) en cardiopulmonale bypass dienen dit product te gebruiken.

m Distaal van de canuleplaats kan ischemie optreden.

= Door middel van réntgendoorlichting dient correcte plaatsing van de canuletip te worden gecontroleerd.

m  Er moet bijzonder voorzichtig te werk worden gegaan om ervoor te zorgen dat de arteriéle canule en de
veneuze canule niet door elkaar gehaald worden wanneer deze op het perfusiecircuit worden aangesloten.

m In sommige gevallen zijn inhechtingsringen niet op réntgenfoto's zichtbaar als gevolg van verschillen in de
dichtheid van lichaamsstructuren en in rontgentechnieken. Aanpassing van de réntgenhoek of -afstand kan
helpen bij de detectie.

m  Als u gebruikmaakt van vacuiim voor verbeterde drainage, mag de onderdruk niet hoger zijn dan
-100 mmHg.

m  De maximale druk is 300 mmHg.

m  Gebruik geen MRI terwijl de canule zich in de patiént bevindt.

5. Bijwerkingen

De mogelijke bijwerkingen van deze en andere extracorporele bypassproducten, zijn onder meer embolische
complicaties en dislocatie, infectie, bloedverlies en trombusvorming. Als de gebruiksinstructies niet worden
opgevolgd, kan dit leiden tot beschadiging van het bloedvat en complicaties rond de aanprikplaats.

6. Complicaties

Mogelijke complicaties omvatten de complicaties die doorgaans geassocieerd worden met cardiopulmonale
bypass, antistolling en veneuze en arteri€le katheterisatie met grote openingen.

Opmerking: De voordelen van canulatie voor extracorporele circulatie moeten worden afgewogen tegen het
risico van systematische antistolling en de daaruit voortkomende kans op bloedingen.

7. Sterilisatie

Alle Bio-Medicus-canules zijn voor aflevering gesteriliseerd (EtO). Het partijnummer is aangegeven op het etiket
op de buitenste verpakking. Dit product dient niet gebruikt te worden als de steriele verpakking beschadigd is of
als de verzegeling verbroken is. Hersterilisatie wordt in geen geval aanbevolen, aangezien dit product
uitsluitend bedoeld is voor eenmalig gebruik.

8. Gebruiksaanwijzing

Opmerking: De steriele canule dient met standaard chirurgische of percutane technieken in het vasculaire

systeem geplaatst te worden. Er zijn verschillende maten dilatators en canules beschikbaar, zodat u voor elke

specifieke procedure de meest geschikte canule kunt selecteren. Wanneer is vastgesteld dat extracorporele
bypass niet langer nodig is, worden de canules voorzichtig uit de bloedvaten verwijderd en worden de
inbrengplaatsen met standaard chirurgische technieken hersteld.

Opmerking: De introducer is ontworpen voor een voerdraad met een diameter van 0,635 mm (0,025 inch) (niet

bij dit product geleverd).

1. Verwijder de canule en introducers uit de buitenste verpakking en controleer de beschermende steriele
verpakking op beschadigingen.

2. Open op steriele wijze de beschermende steriele verpakking die de canule en introducers bevat.

3. Maak uw keuze uit de massieve standaardintroducer voor de traditionele plaatsingsmethode, of de holle
voerdraad-geschikte introducer voor plaatsing volgens de Seldingertechniek.

Opmerking: Gebruik een pediatrische Bio-Medicus ™-inbrengset bij het uitvoeren van de Seldingertechniek
of percutane canulatie.

4. Breng de introducer door de hemostasedop in en zorg ervoor dat de introducerhub geheel in de
hemostasedop is ingebracht. Breng de introducer door de connector in het lumen van de canule in
(Afbeelding 1).

5. Zet de hemostasedop stevig vast op de connector of canule.

6. Breng de canule in met gebruikmaking van een Seldingertechniek met een voerdraad. Bepaal welke lengte
canule ingebracht moet worden en controleer de inbrengmarkeringen op de canule.

Opmerking: Sommige canules zijn voorzien van lengtemarkeringen met stappen van 10 cm (3,94 inch)
voor dieptereferentie tijdens het plaatsen van de canule.

Opmerking: Bevestig de anatomische locatie van de voerdraad voordat u de canule inbrengt. Het is
essentieel dat de anatomische locatie van de voerdraad wordt bepaald voordat u de canule inbrengt.
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Let op: Verzeker u ervan dat het bloedvat groot genoeg is voor de geselecteerde canule, zodat distale
perfusie van de arm of het been mogelijk is wanneer de canule op zijn plaats is. Als de canule de verkeerde
maat heeft, kan het moeilijk zijn deze op te voeren. Het bloedvat moet zo groot zijn dat perfusie en veneuze
terugstroming mogelijk zijn.
Let op: Let op dat de voerdraad niet knikt bij het inbrengen, bij de dilatatie van bloedvaten en bij het
manipuleren ervan, omdat het dan lastig kan worden om de voerdraad te verwijderen.

7. Plaats de instelbare rontgenondoorlaatbare naairing op de gewenste diepte.

8. Voer de canule/introducer-combinatie over de voerdraad; breng deze naar voren totdat de voerdraad kan
worden vastgepakt voorbij de introducerhub.

9. Breng de tip van de canule-introducer in het bloedvat in. Houd de voerdraad vast en houd deze stabiel
terwijl u de canule tot de gewenste diepte inbrengt.

10. Bij veneuze canulemodellen kan tijdens het inbrengen van de katheter bloed uit de proximale drainagegaten
lekken totdat deze gaten intravasculair zijn.
Opmerking: Door de canule en introducer met een draaiende beweging in te brengen wordt de
canuleplaatsing vergemakkelijkt.
Opmerking: Wanneer de brede band die zich het dichtst bij de introducerhub bevindt, uitgelijnd is op de
rand van de hemostasedop, bevinden de canuletip en de introducertip zich op dezelfde diepte
(zie Afbeelding 1).

11. Wanneer de gewenste canuleplaats bereikt is, verwijdert u de introducer (en voerdraad indien van
toepassing).
Waarschuwing: Om de hemostase te handhaven verwijdert u de introducer of de hemostasedop pas
geheel als de klem wordt vastgezet.
Waarschuwing: Verzeker u ervan dat de klem goed op de canule-tubing geplaatst is tussen de
tubingconnector en de draadversterkte delen. Als er te dicht bij de connector wordt afgeklemd, kan het
connectoruiteinde beschadigd worden. Het afklemmen op draadversterkte delen kan leiden tot permanente
wandverdraaiing en/of lumenbeschadiging.
Waarschuwing: Wanneer de brede band die zich het dichtst bij het vasculaire uiteinde van de introducer
bevindt zichtbaar is bij de rand van de hemostasedop, kan de canule veilig afgeklemd worden. Probeer niet
om de introducer af te klemmen.
Opmerking: Er moeten perfusie-tubingklemmen gebruikt worden. Veel klemmen zijn te zwak om volledige
afklemming te kunnen garanderen.

12. Verwijder de hemostasedop, zodat de gegroefde connector van 0,635 cm (1/4 inch) bloot komt te liggen.
Opmerking: Arteriéle hemostasedoppen hebben een rode kleurcode. Veneuze doppen hebben een blauwe
kleurcode.

13. Vul het restant van de canule-tubing langzaam met steriele vulvloeistof, zodat eventuele lucht door het
tubing-connector-uiteinde verdwijnt voordat de met vloeistof gevulde tubing wordt aangesloten.

14. Sluit het extracorporele circuit aan en sluit de veneuze canule daarbij aan op de veneuze retourlijn (ingang
van pomp) en de arteriéle canule op de arteriéle retourlijn (uitgang van membraanoxygenator); zorg voor
een luchtdichte aansluiting. De tubing kan verder met kabelbinders worden vastgezet bij de gegroefde
connector.

Opmerking: De veneuze canule kan worden herkend aan de pijl op het klemgebied naast het Bio-Medicus-
canulelogo, die de uitstroomrichting van de connector aangeeft. Zie Afbeelding 1.

15. Bevestig het instrument aan de patiént met gebruikmaking van de standaard medische procedures. Om te
voorkomen dat het instrument bij extracorporele circulatie per ongeluk losraakt, kan de hechting om de
naairing worden gewikkeld teneinde de canule vast te zetten en te voorkomen dat het instrument knikt.

16. De retentieclip kan worden gebruikt om de canule en/of de tubing vast te zetten aan de patiént of het
operatiedoek. De clip kan in het begin worden vastgezet met de tape. Om er zeker van te zijn dat de canule
goed vastzit tijdens de procedure, klemt of hecht u de retentieclip door de gaten.

Waarschuwing: Gebruik niet alleen de tape om de clip vast te zetten.

17. Wanneer is vastgesteld dat extracorporele bypass niet langer nodig is, worden de niet-draadversterkte
tubingdelen afgeklemd. Verwijder de canules voorzichtig uit de bloedvaten en herstel de inbrengplaatsen
met standaard chirurgische technieken.

Waarschuwing: Dit product is gekwalificeerd voor een gebruik van maximaal 6 uur. De geschiktheid voor
gebruik op de lange termijn is niet bepaald.

18. Na gebruik moet dit product worden beschouwd als gevaarlijk biologisch afval. Behandel en werp alle
producten weg overeenkomstig de gangbare medische praktijk en de toepasselijke plaatselijke, regionale
en nationale wetten en regelgeving.
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9. De volgende uitsluiting van garantie geldt voor klanten buiten de Verenigde Staten:

Uitsluiting van garantie

HOEWEL DE PEDIATRISCHE CANULE EN INTRODUCERS, HIERNA HET "PRODUCT" GENOEMD, MET
VEEL ZORG ZIJN ONTWORPEN, VERVAARDIGD EN VOOR DE VERKOOP GETEST, KUNNEN ER
VERSCHILLENDE REDENEN ZIJN WAAROM HET PRODUCT NIET VOLGENS DE SPECIFICATIES
WERKT. DE WAARSCHUWINGEN IN DE PRODUCTDOCUMENTATIE BIEDEN MEER GEDETAILLEERDE
INFORMATIE EN VORMEN EEN INTEGRAAL ONDERDEEL VAN DEZE UITSLUITING VAN GARANTIE.
MEDTRONIC VERLEENT DAAROM GEEN ENKELE GARANTIE, NOCH EXPLICIET NOCH IMPLICIET, MET
BETREKKING TOT HET PRODUCT. MEDTRONIC IS NIET AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE INCIDENTELE
OF GEVOLGSCHADE, VEROORZAAKT DOOR OM HET EVEN WELK GEBRUIK, DEFECT OF FALEN VAN
HET PRODUCT, ONGEACHT OF DE VORDERING IS GEBASEERD OP EEN GARANTIE, CONTRACT,
ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERSZINS.

De uitsluitingen en beperkingen die hierboven uiteengezet zijn, zijn niet bedoeld, en moeten niet geinterpreteerd
worden als een inbreuk op dwingende bepalingen van de van toepassing zijnde wet. Indien enig onderdeel of
enige bepaling van deze Uitsluiting van garantie door een daartoe bevoegde rechtbank als onrechtmatig,
onuitvoerbaar of in strijd met de van toepassing zijnde wet beschouwd wordt, zal dit de geldigheid van het
overige deel van de Uitsluiting van garantie niet aantasten en zullen alle rechten en plichten worden uitgelegd
en ten uitvoer worden gebracht alsof deze Uitsluiting van garantie het desbetreffende ongeldig verklaarde
gedeelte niet bevatte.
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Bio-Medicus™
Kanyle og innferere for barn

1. Beskrivelse av produktet
Kanyle og innfgrere for barn. Steril, pyrogenfri, kun for engangsbruk.

2. Indikasjoner for bruk

Dette utstyret skal kun brukes av en lege med ngdvendig oppleering.

Kanyler brukes til kanylering av kar, perfusjon av kar eller organer og/eller tilkobling til ekstrakorporalt
tilleggsutstyr. Kanyleinnfgreren er beregnet pa a gjere det enklere a sette inn og plassere en kanyle av riktig
storrelse i karet ved kardiopulmonal bypass. Disse produktene er beregnet for bruk i opptil 6 timer.

3. Kontraindikasjoner

Kanylen og innfareren er ikke i seg selv enheter for medisinsk behandling. Innfgreren skal bare brukes sammen
med en Bio-Medicus™-kanyle i riktig starrelse. Disse enhetene skal bare brukes i henhold til indikasjonene
ovenfor.

4. Advarsler og forholdsregler

m Les alle advarsler, forholdsregler og instruksjoner for bruk ngye far bruk. Hvis du ikke leser og folger alle
instruksjoner og advarsler, kan det forarsake alvorlig pasientskade eller ded.

m  Kontroller siste forbruksdag.

m  Denne enheten skal kun brukes til én enkelt pasient. Det skal ikke brukes, bearbeides eller steriliseres flere

ganger. Hvis enheten brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger, kan det pavirke enhetens

strukturelle integritet og/eller utsette enheten for kontaminering, som kan fgre til at pasienten skades, blir syk

eller dar.

Skal ikke autoklaveres.

Skal ikke brukes hvis den sterile emballasjen er skadet, eller hvis forseglingen er brutt.

Ikke bruk alkohol eller alkoholbaserte vaesker til smaring.

Kontroller kanylen ngye fgr bruk for & sjekke at lumenet og sidehullene (hvis aktuelt) er apne, og at kanylen

ikke er skadet eller har fatt knekk.

m  Utvis forsiktighet nar du setter sammen eller manipulerer innfgreren inne i kanylen, eller nar du flytter
suturringen.

m  Unnga kanylering av falske lumen.

m  Kanylen skal aldri fares frem, posisjoneres eller plasseres uten innfareren, da dette kan fare til knekk og
skade pa kanylen.

m  Pass pa at du beskytter omradene med sidehull slik at de ikke far knekk nar de fgres inn i karet.

m  Manipuler kanylen pa en slik mate at det ikke oppstar knekk eller sa mmenklemming som kan gi endret flow.

m  Manipulering av hjertet mens kanylen er pa plass, kan gi begrenset flow.

m  Unnga knekk nar slangen festes, og nar selve kanylen forankres eller fiernes.

m  Veer forsiktig nar du fester kanylen til andre enheter i den ekstrakorporale kretsen, slik at kanylen eller
enheten som kobles til, ikke blir skadet.

m  Hvis det klemmes av for nzert kontakten, kan det skade kontaktenden.

m |kke klem av tradforsterkede deler. Hvis forsterkede deler klemmes av, kan dette fare til permanent
misforming av veggen og/eller lumenkollaps.

m  Ettersom fjaeren gjeor kanyleveggen ugjennomsiktig, ma du serge for at all luft fiernes fra kanylen under
primingprosedyren og fgr avklemming.

= Unnga at kanylen settes for langt inn, da det kan fere til at kanylespissen stater mot
kar-/ventrikkel-/atrieveggen.

m  Bruken av kalde Igsninger og kardioplegivaesker, som tilfares eksternt eller via koronarsirkulasjon, kan gke
uretanplastens stivhet og medvirke til ventrikkelperforering ved trykk pa kanylespissen under manipulering
av hjertet.

m  |kke forsgk & klemme av kanylen nar innfgreren er pa plass.

m  Kontroller ngye for tilstopping av bade inngangs- og utgangskanyler.

m  Brukeren tar ansvar for eventuelle endringer i ekstrakorporale prosedyrer som kan pavirke den tiltenkte
bruken av denne enheten.

m  Som alt annet medisinsk utstyr skal denne enheten bare brukes av en lege med ngdvendig opplaering.

m  Start en passende antikoagulasjonsbehandling fer pasienten kanyleres.

m  Bare leger med opplaering og erfaring i & bruke perkutan kanyleringsteknikk (for eksempel Seldinger-teknikk)
og kardiopulmonal bypass skal bruke denne enheten.

m  Det kan forekomme iskemi distalt for kanylens plasseringssted.
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m  Kanylespissens plassering skal kontrolleres ved gjennomlysning.

m  Det ma utvises ekstrem forsiktighet for a sikre at arteriekanylen og den vengse kanylen ikke blandes
sammen nar de kobles til perfusjonskretsen.

m  Suturringene vil ikke alltid veere synlige ved rentgen pa grunn av forskjellene i anatomiske tettheter og
rentgenteknikker. Endring av rentgenvinkelen eller -avstanden kan forenkle visualiseringen.

m  |kke overskrid -100 mmHg ved bruk av vakuum for gkt drenering.

= Maksimalt trykk er 300 mmHg.

m  Unnga eksponering for MR mens kanylen er fert inn i pasienten.

5. Bivirkninger

Som med alle ekstrakorporale blodsystemenheter har denne enheten mulige bivirkninger som omfatter, men
ikke er begrenset til, emboliske hendelser og dislokasjon, infeksjoner, blodtap og trombedannelse. Det kan
oppsta karskader og komplikasjoner ved punksjonsstedet hvis bruksanvisningen ikke felges.

6. Komplikasjoner
Mulige komplikasjoner inkluderer komplikasjoner som vanligvis er forbundet med kardiopulmonal bypass,
antikoagulasjon og vengs og arteriell kateterisering med store innganger.

Merk! Fordelene med kanylering for ekstrakorporal sirkulasjon ma veies opp mot risikoen for systemisk
antikoagulasjon og den pafelgende tendensen til blgdning.

7. Sterilisering

Alle Bio-Medicus-kanyler er sterilisert (EtO) for levering. Lotnummeret er angitt pa den ytre pakningen. Enheten
skal ikke brukes hvis den sterile pakningen er skadet, eller hvis forseglingen er brutt. Resterilisering anbefales
ikke under noen omstendigheter, da denne enheten bare er beregnet pa engangsbruk.

8. Instruksjoner for bruk

Merk! Den sterile kanylen skal plasseres i det vaskuleere systemet i henhold til standard kirurgiske eller
perkutane teknikker. Dilatatorer og kanyler er tilgjengelige i flere starrelser, slik at den beste kanylen kan velges
for hver spesifikke prosedyre. Nar det fastslas at ekstrakorporal bypass ikke lenger er ngdvendig, fiernes
kanylene forsiktig fra karene, og plasseringsstedene lukkes i henhold til standard kirurgisk praksis.

Merk! Innfgreren er utformet for bruk med en ledevaier med en diameter pa 0,635 mm (0,025 in) (leveres ikke
sammen med enheten).

1. Fjern kanylen og innfererne fra transportesken, og kontroller den beskyttende, sterile pakningen for skade.
2. Bruk aseptisk teknikk og apne den beskyttende, sterile pakningen som inneholder kanylen og innfgrerne.

3. Velg enten standardinnfareren med massiv kjerne for tradisjonell plasseringsmetode, eller innfgreren med
hul kjerne med mulighet for ledevaier for plasseringsmetode med Seldinger-teknikk.
Merk! Bruk et Bio-Medicus ™-innferingssett av pediatrisk sterrelse nar du utfgrer kanylering med Seldinger-
teknikk eller perkutan kanylering.

4. Ferinnfereren inn gjennom hemostaseproppen og pase at koblingen pa innfgreren er fort helt inn i
hemostasteproppen. Sett innfgreren inn i lumenet pa kanylen gjennom kontakten (figur 1).

5. Fest hemostaseproppen godt pa kanylekontakten.

6. Forinn kanylen ved bruk av Seldinger-teknikk for plassering av ledevaier. Bestem lengden pa kanylen som
skal fgres inn, og merk deg innfgringsmarkeringene pa kanylen.
Merk! Noen kanyler er merket med lengdemarkeringer med en avstand pa 10 cm (3,94 in) for
dybdereferanse under plassering av kanylen.
Merk! Bekreft ledevaierens anatomiske plassering far kanylen fares inn. Ledevaierens anatomiske
plassering er avgjgrende for kanylen fares inn.
Forsiktig! Kontroller at karet har riktig starrelse i forhold til den valgte kanylestgrrelsen, slik at det kan gis
distal perfusjon av ekstremiteten nar kanylen er pa plass. En kanyle i feil sterrelse kan vaere vanskelig &
fore frem. Karet ma veere stort nok til & sikre perfusjon og vengs tilbakestremning.
Forsiktig! Pass pa at det ikke oppstar knekk pa ledevaieren ved innfgring, kardilatasjon og manipulering,
ellers kan den bli vanskelig a fierne.

7. Plasser den justerbare, rgntgentette suturringen i gnsket dybde.

8. For kanyle-/innfarerenheten over ledevaieren til du kan gripe tak i ledevaieren utenfor koblingen pa
innfgreren.

9. Sett spissen pa kanyleinnfgreren inn i karet. Grip tak i ledevaieren, og hold den fast mens du fgrer kanylen
inn til gnsket dybde.

10. Det kan forekomme blodlekkasje fra de proksimale dreneringshullene pa de vengse kanylemodellene under
kateterinnfaringen til disse hullene er inne i karet.
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Merk! Hvis du fgrer kanylen og innfgreren frem med en roterende bevegelse, blir det enklere & plassere
kanylen.

Merk! Nar det tykke bandet nazermest koblingen pa innfgreren er rettet inn med kanten av
hemostaseproppen, befinner kanylespissen og innfgringsspissen seg i samme dybde (se figur 1).

11. Nar gnsket kanyleplassering er oppnadd, fiernes innfereren (og ledevaieren hvis relevant).

Advarsel! For & opprettholde hemostase ma ikke innfareren eller hemostaseproppen fiernes helt for
klemmen er satt pa.

Advarsel! Sgrg for at klemmen er riktig plassert pa kanyleslangen mellom slangekontakten og de
tradforsterkede delene. Hvis det klemmes av for neert kontakten, kan det skade kontaktenden. Hvis
tradforsterkede deler klemmes av, kan dette fore til permanent misforming av veggen og/eller lumenkollaps.
Advarsel! Nar det tykke bandet nazermest den vaskuleere enden av innfgreren er synlig ved kanten av
hemostaseproppen, kan det trygt settes kryssklemmer pa kanylen. Ikke prov & sette kryssklemmer pa
innfgreren.

Merk! Du ma bruke slangeklemmer som er beregnet for perfusjon. Mange klemmer er for svake til & kunne
gi fullstendig avklemming.

12. Fjern hemostaseproppen, slik at kontakten pa 0,635 cm (1/4 in) med mothaker eksponeres.

Merk! Arterielle hemostasepropper er fargekodet rede. Vengse propper er fargekodet bla.

13. Fyll langsomt resten av kanyleslangen med steril primingvaeske, slik at all luft presses ut gjennom
slangekontakten, for du kobler til den veeskefylte slangen.

14. Koble til den ekstrakorporale kretsen, og pass pa at du kobler den vengse kanylen til den vengse
returslangen (inngang til pumpen) og arteriekanylen til den arterielle returslangen (utgang fra
membranoksygenatoren), slik at en luftfri tilkobling sikres. Slangen kan sikres ytterligere med kabelfester
ved kontakten med mothaker.

Merk! En vengs kanyle kan identifiseres ved en pil, i avklemmingsomradet ved siden av logoen pa
Bio-Medicus-kanylen, som indikerer flow ut av kontakten. Se figur 1.

15. Sikre enheten til pasienten i henhold til standard medisinsk praksis. For & unnga tilfeldig forskyvning under
ekstrakorporal sirkulasjon, kan det legges sutur rundt suturringen for a sikre kanylen og unnga knekk pa
enheten.

16. Festeklipsen kan brukes til & feste kanylen og/eller slangen til pasienten eller oppdekningen. Klipsen kan i
utgangspunktet plasseres ved bruk av selvklebende tape. Fest festeklipsen med klemmer eller suturer
gjennom hullene for a sikre at kanylen er festet under prosedyren.

Advarsel! lkke bruk kun selvklebende tape for a feste klipsen.

17. Nar det fastslas at ekstrakorporal bypass ikke lenger er ngdvendig, klemmer du av den ikke-tradforsterkede
delen av slangen, fierner forsiktig kanylene fra karene og lukker stedene der de var plassert, i henhold til
standard kirurgisk praksis.

Advarsel! Dette produktet er godkjent for bruk i opptil 6 timer. Egnethet for bruk over tid er ikke fastslatt.

18. Etter bruk kan dette produktet utgjere en mulig biologisk fare. Alle slike enheter ma handteres og kastes i
samsvar med godkjent medisinsk praksis og gjeldende lokale, regionale og nasjonale lover og forskrifter.

9. Folgende ansvarsfraskrivelse gjelder for kunder utenfor USA:

Ansvarsfraskrivelse

SELV OM KANYLEN OG INNFGRERNE FOR BARN, HERETTER KALT “PRODUKTET”, ER OMHYGGELIG
KONSTRUERT, FREMSTILT OG TESTET F@R SALG, KAN DET AV EN REKKE GRUNNER LIKEVEL SKJE
AT PRODUKTET IKKE OPPFYLLER SIN TILTENKTE FUNKSJON. ADVARSLENE SOM FINNES |
PRODUKTMERKINGEN, INNEHOLDER MER DETALJERT INFORMASJON OG SKAL BETRAKTES SOM
EN UATSKILLELIG DEL AV DENNE ANSVARSFRASKRIVELSEN. MEDTRONIC FRASIER SEG DERFOR
ALT GARANTIANSVAR, BADE DIREKTE OG INDIREKTE, MED HENSYN TIL DETTE PRODUKTET.
MEDTRONIC PATAR SEG IKKE ANSVAR FOR INDIREKTE SKADER ELLER FOLGESKADER
FORARSAKET AV BRUK ELLER DEFEKT ELLER FEIL PA PRODUKTET, ENTEN KRAVET ER BASERT
PA GARANTI, KONTRAKT, ERSTATNINGSKRAV UTENFOR KONTRAKTSFORHOLD ELLER PA NOEN
ANNEN MATE.

Unntakene og begrensningene som er angitt ovenfor, er ikke ment som, og skal ikke tolkes som, brudd pa
obligatoriske bestemmelser i gjeldende lov. Hvis en kompetent domstol finner at en del eller betingelse i denne
ansvarsfraskrivelsen er ulovlig, ikke kan handheves eller er i konflikt med gjeldende lov, skal gyldigheten av den
ovrige delen av ansvarsfraskrivelsen ikke bergres, og alle rettigheter og plikter skal tolkes og handheves som
om denne ansvarsfraskrivelsen ikke inneholdt den bestemte delen eller betingelsen som ble funnet & vaere

ugyldig.
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Bio-Medicus™
Kaniula i introduktory do zastosowan pediatrycznych

1. Opis produktu

Kaniula i introduktory do zastosowan pediatrycznych. Sterylne, niepirogenne, nadajace sie do wyrzucenia,
wylgcznie do jednorazowego uzytku.

2. Wskazania do stosowania

Te urzadzenia sa przeznaczone do stosowania wytgcznie przez przeszkolonych lekarzy.

Kaniule przeznaczone sg do kaniulacji naczyn, perfuzji naczyn lub organéw oraz/lub stosowania w potgczeniu z
pomocniczymi urzadzeniami do krgzenia pozaustrojowego. Introduktor kaniuli pomaga w prawidtowym
wprowadzeniu i umieszczeniu w naczyniu kaniuli do krgzenia pozaustrojowego w odpowiednim rozmiarze. Te
produkty moga by¢ uzywane przez czas nie dtuzszy niz 6 godzin.

3. Przeciwwskazania

Kaniula oraz introduktor nie sg autonomicznymi urzgdzeniami medycznymi do zastosowan terapeutycznych.
Introduktor moze by¢ stosowany wytgcznie z kaniulg Bio-Medicus™ o odpowiednim rozmiarze. Urzadzenia nie
s przeznaczone do zastosowan innych niz wskazane powyze;.

4. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

m  Przed rozpoczgciem uzytkowania nalezy doktadnie zapozna¢ sie ze wszystkimi ostrzezeniami, srodkami
ostroznosci i Instrukcjami uzytkowania. Niezapoznanie sie z zaleceniami lub ich nieprzestrzeganie oraz
ignorowanie zamieszczonych ostrzezen moze spowodowa¢ powazne obrazenia lub zgon pacjenta.

m  Sprawdzi¢ date waznosci.

m  Urzgdzenie jest przeznaczone wylgcznie do uzytku u jednego pacjenta. Nie uzywac¢ ponownie, nie
przystosowywac do ponownego uzycia ani nie poddawac ponownej sterylizacji. Ponowne uzycie,
przystosowanie do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja mogg naruszy¢ integralnos¢ strukturalng
urzadzenia i/lub prowadzi¢ do jego skazenia, co moze spowodowaé obrazenia ciata, chorobe lub zgon
pacjenta.

m  Nie sterylizowa¢ w autoklawie.

m  Jezeli jatowe opakowanie zostato uszkodzone lub jezeli doszto do uszkodzenia plomby, urzadzenia nie
nalezy uzywac.

m  Nie uzywac alkoholu ani ptynéw na bazie alkoholu w charakterze srodkéw poslizgowych.

m  Przed uzyciem kaniule nalezy doktadnie sprawdzi¢ pod wzgledem drozno$ci $wiatta i otworéw bocznych
(jesli sg uzywane), a takze pod wzgledem ewentualnych uszkodzen lub zagie¢.

m  Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas montowania introduktora lub manipulowania nim wewnatrz w kaniuli,
a takze podczas przemieszczania pierscienia do przyszywania.

m  Nalezy unika¢ kaniulacji $wiatta rzekomego.

= Nigdy nie wprowadza¢, nie ustala¢ potozenia ani nie umieszcza¢ kaniuli bez introduktora, poniewaz
mogtoby to spowodowaé zatamanie i uszkodzenie kaniuli.

m  Zachowac ostroznos¢, aby nie doszto do zatamania w miejscach z otworami bocznymi podczas
wprowadzania ich do naczynia.

m  Kaniulg nalezy manipulowa¢ w taki sposéb, aby nie powstaty zadne zagigcia ani zwezenia, ktére mogtyby
zmienié przeptyw.

m  Manipulowanie sercem z zatozong kaniulg moze powodowac¢ ograniczenia przeptywu.

m  Nie dopuszczaé, aby podczas przylgczania drendw i mocowania lub odtgczania trzonu kaniuli elementy
ulegaty zatamywaniu.

m  Przy podtgczaniu kaniuli do innych urzgdzen obwodu krazenia pozaustrojowego nalezy zachowaé
ostroznos$¢, aby nie uszkodzi¢ kaniuli ani podtgczanego urzadzenia.

m  Zaklemowanie drenu zbyt blisko ztgcza moze uszkodzi¢ zakonczenie ztgcza.

m  Nie klemowa¢ na odcinkach zbrojonych drutami. Zaklemowanie w miejscach zbrojenia moze doprowadzi¢
do trwatego odksztatcenia $ciany i/lub zamknigcia $wiatta kaniuli.

m  Poniewaz $ciana kaniuli jest nieprzejrzysta z racji obecnosci sprezyny, podczas wypetniania i przed
zaci$nigciem nalezy zwréci¢ uwage, aby catkowicie usung¢ powietrze z kaniuli.

m  Nalezy uwazac, aby nie wprowadzi¢ kaniuli zbyt gteboko i nie uderzaé koricdwka kaniuli o $ciany
naczynia/komory/przedsionka.

m  Stosowanie zimnych roztworéw i $rodkéw do kardioplegii, podawanych zewnetrznie lub przez krazenie
wiencowe, moze zwigkszac sztywnos$c¢ uretanu (tworzywa sztucznego) i sprzyjaé perforacji komory pod
naciskiem koncéwki kaniuli w trakcie manipulacji w sercu.

= Nie nalezy klemowac¢ kaniuli w chwili, gdy znajduje sig w niej introduktor.
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m  Nalezy uwaznie monitorowaé kaniule wlotowg i wylotowg pod katem oznak niedroznosci.

m  Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za wszelkie odstepstwa od procedur krgzenia pozaustrojowego, ktére
mogtyby niekorzystnie wptynaé na zgodne z przeznaczeniem uzytkowanie tego urzadzenia.

m  Podobnie jak wszystkie wyroby medyczne, to urzadzenie jest przeznaczone do stosowania wytgcznie przez
przeszkolonego lekarza.

m  Przed kaniulacjg pacjenta nalezy wtaczyé odpowiednie leczenie antykoagulacyjne.

m  Urzadzenia tego powinni uzywa¢ wytgcznie lekarze przeszkoleni i doswiadczeni w stosowaniu technik
kaniulacji przezskornej (takich jak technika Seldingera) oraz krazenia pozaustrojowego.

m  Moze dojsé do niedokrwienia narzgdéw potozonych dystalnie do miejsca wprowadzenia kaniuli.

m  Potozenie koncowki kaniuli nalezy potwierdzi¢ fluoroskopowo.

m  Nalezy zachowac¢ szczeg6lng ostroznos$¢, aby podczas podtgczania do obwodu perfuzyjnego nie zamieni¢
ze sobg kaniuli tetniczej i zylnej.

m W niektérych przypadkach pierscienie do przyszywania moga nie zosta¢ wykryte w badaniu rentgenowskim
z powodu réznej przeziernosci radiologicznej otaczajgcych tkanek oraz réznic w technikach badania
rentgenowskiego. W wykryciu tych elementéw moze pomdéc zmiana projekcji obrazowania rentgenowskiego
lub odlegtosci.

m  Przy stosowaniu drenazu wspomaganego podci$nieniowo nie przekracza¢ podcisnienia -100 mmHg.

m  Maksymalne ci$nienie wynosi 300 mmHg.

m  Nie nalezy poddawac pacjenta obrazowaniu MRI, gdy kaniula znajduje sie w ciele pacjenta.

5

. Dziatania niepozadane

Stosowanie tego urzadzenia, tak jak wszystkich systeméw pozaustrojowego krazenia krwi, jest obarczone
ryzykiem wystgpienia mozliwych skutkéw ubocznych, takich jak m.in. zdarzenia zatorowe i dyslokacja
urzadzenia, zakazenia, utrata krwi i powstanie skrzepliny. Nieprzestrzeganie Instrukcji uzytkowania moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia naczynia i powiktarn w miejscu wktucia.

6. Powiktania

Do mozliwych powiktan naleza powikiania zwykle wigzgce sie ze stosowaniem krazenia pozaustrojowego,
antykoagulacji oraz cewnikowania naczyn zylnych i tetniczych kaniulami o duzej $rednicy.

Uwaga: Nalezy rozwazy¢, czy korzysci ptyngce z kaniulacji w celu prowadzenia krazenia pozaustrojowego
przewazajg nad zagrozeniami wynikajgcymi z antykoagulacji uktadowej i zwigzanej z nig predyspozycjg do
krwawien.

7. Sterylizacja

Wszystkie kaniule Bio-Medicus sg przed dostawg sterylizowane tlenkiem etylenu. Numer partii znajduje sie na
etykiecie na opakowaniu zewnetrznym. Urzgdzenia nie nalezy uzywac, jesli jatowe opakowanie zostato
uszkodzone lub jezeli doszto do uszkodzenia plomby. Ponowna sterylizacja nie jest zalecana w zadnym
przypadku, poniewaz urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku.

8. Instrukcja uzytkowania

Uwaga: Sterylng kaniule nalezy umiesci¢ w uktadzie naczyniowym zgodnie ze standardowymi technikami

chirurgicznymi lub przezskérnymi. Rozszerzacze i kaniule sg dostepne w réznych rozmiarach, tak aby mozliwe

byto dobranie najlepszej kaniuli do kazdego konkretnego zabiegu. Po stwierdzeniu, ze kragzenie pozaustrojowe

nie jest juz wymagane, nalezy ostroznie usung¢ kaniule z naczyn oraz zaopatrzy¢ miejsca ich wprowadzenia

zgodnie ze standardowg praktyka chirurgiczna.

Uwaga: Introduktor miesci prowadnik o $rednicy 0,025 cala (0,635 mm) (ktéry nie jest dostarczany z

urzgdzeniem).

1. Wyija¢ kaniule i introduktory z opakowania transportowego i sprawdzi¢, czy jatowe opakowanie ochronne nie
jest uszkodzone.

2. Stosujgc technike aseptyczng, otworzy¢ jatowe opakowanie ochronne zawierajgce kaniulg i introduktory.

3. Wybra¢ albo standardowy introduktor z litym trzonem (w wypadku stosowania tradycyjnej metody
umieszczania kaniuli), albo introduktor z kanatem wewnetrznym mieszczacym prowadnik (w wypadku
kaniulacji z zastosowaniem techniki Seldingera).
Uwaga: W przypadku kaniulacji technikg Seldingera lub kaniulacji przezskérnej uzy¢ zestawu do
wprowadzania kaniul Bio-Medicus™ w rozmiarze odpowiednim do zastosowan pediatrycznych.

4. Wsuna¢ introduktor przez nasadke hemostatyczng i upewnic sig, ze tgcznik introduktora jest w catosci
wsuniety do nasadki hemostatycznej. Wprowadzi¢ introduktor do $wiatta kaniuli przez tgcznik (ryc. 1).

5. Mocno zatozy¢ nasadke hemostatyczng na tacznik kaniuli.

6. Wprowadzi¢ kaniule, stosujac technike Seldingera umieszczania prowadnika. Ustali¢ dtugo$¢, na jakg ma
by¢ wprowadzona kaniula i zwréci¢ uwage na znaczniki gtebokosci wprowadzenia znajdujgce sie na kaniuli.
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Uwaga: Niektdre kaniule majg znaczniki dtugosci stuzace do oceny gtgbokosci podczas wprowadzania
kaniuli, rozmieszczone w odstepach co 10 cm (3,94 cala).

Uwaga: Przed wprowadzeniem kaniuli upewni¢ sig, co do anatomicznego potozenia prowadnika.
Potwierdzenie anatomicznego potozenia prowadnika przed wprowadzeniem kaniuli ma decydujgce
znaczenie.

Przestroga: Nalezy upewnic sig, czy $rednica naczynia ma odpowiedni rozmiar wzgledem wybranego
rozmiaru kaniuli, aby zapewni¢ perfuzje dystalnej cze$ci koriczyny po wprowadzeniu kaniuli. W przypadku
wybrania kaniuli o niewtasciwym rozmiarze moga wystgpi¢ trudnosci z jej wprowadzeniem. Naczynie musi
by¢ na tyle duze, by zapewni¢ perfuzje i powr6t krwi zylnej.

Przestroga: Nie zatamywa¢ prowadnika podczas wprowadzania, rozszerzania naczynia oraz manipulacji,
poniewaz mogtoby to spowodowac¢ trudnosci z wyjeciem prowadnika.

7. Umiesci¢ radiocieniujgcy pierécien do przyszywania na zgdanej gtebokosci.

8. Woprowadza¢ kaniulg z introduktorem po prowadniku, az mozliwe bedzie uchwycenie prowadnika nad
facznikiem introduktora.

9. Woprowadzi¢ koncéwke introduktora kaniuli do naczynia. Chwyci¢ prowadnik i trzyma¢ go nieruchomo,
jednoczesnie wprowadzajac kaniulg na zgdang gtgbokos¢.

10. W przypadku kaniul zylnych w trakcie wprowadzania cewnika moze wystgpi¢ wyciek krwi z proksymalnych
otworéw drenazowych, dopoki otwory te nie zostang wprowadzone do naczynia.

Uwaga: Wykonywanie ruchéw obrotowych przy wprowadzaniu kaniuli z introduktorem utatwia ten proces.
Uwaga: Jesli grubsza opaska potozona najblizej fgcznika introduktora znajduje sie na réwni z brzegiem
nasadki hemostatycznej, koncéwki kaniuli oraz introduktora znajdujg sie na tej samej gtebokosci

(patrz ryc. 1).

11. Po uzyskaniu zgdanego pofozenia kaniuli wyja¢ introduktor (oraz prowadnik, jesli byt uzywany).
Ostrzezenie: Aby utrzymac¢ hemostaze, nie nalezy catkowicie wyjmowac introduktora ani zdejmowac
nasadki hemostatycznej az do zaklemowania kaniuli.

Ostrzezenie: Sprawdzi¢, czy zacisk na drenie kaniuli zostat zatozony pomiedzy ztgczem drenu a czesciami
zbrojonymi. Zaklemowanie drenu zbyt blisko ztgcza moze uszkodzi¢ zakonczenie zlgcza. Zatozenie zacisku
w miejscach zbrojenia moze doprowadzi¢ do trwatego odksztatcenia $ciany i/lub zamkniecia $wiatta kaniuli.
Ostrzezenie: Jesli grubsza opaska znajdujgca sie najblizej korica introduktora potozonego w naczyniu jest
widoczna przy brzegu nasadki hemostatycznej, mozna bezpiecznie zatozy¢ zacisk na kaniuli. Nie zaktada¢
zaciskéw na introduktorze.

Uwaga: Nalezy korzystac¢ z zaciskéw do drenéw perfuzyjnych. Wiele zaciskow jest zbyt stabych, aby
catkowicie zaklemowac dren.

12. Zdja¢ nasadke hemostatyczna, odstaniajac zlacze karbowane o rozmiarze 1/4 cala (0,635 cm).

Uwaga: Nasadki tetnicze sg oznaczone kolorem czerwonym. Nasadki zylne sg oznaczone kolorem
niebieskim.

13. Powoli wypeti¢ pozostatg cze$¢ drenu kaniuli sterylng ciecza wypetniajaca, usuwajgc cato$¢ powietrza
przez koniec ztgcza drenu przed podtgczeniem drenu wypetnionego cieczg.

14. Podtgczy¢ obwdd krgzenia pozaustrojowego, uwazajac, aby podtgczyé kaniule zylng do linii powrotu
zylnego (wlot do pompy), a kaniule tetnicza to linii powrotu tetniczego (wylot z oksygenatora
membranowego) oraz aby do potaczen nie przedostato sie powietrze. Dren mozna dodatkowo
przymocowac opaskami przy ztgczu karbowanym.

Uwaga: Kaniule zylng mozna rozpozna¢ po strzatce w poblizu zacisku, obok logo kaniuli Bio-Medicus.
Strzatka ta wskazuje kierunek wylotu ze ztgcza. Zobacz ryc. 1.

15. Urzadzenie nalezy przymocowac do ciata pacjenta, zgodnie ze standardowg procedurg postepowania
medycznego. Aby unikngé¢ przypadkowego przemieszczenia w trakcie kragzenia pozaustrojowego, mozna
owingé szew wokét pierscienia do przyszywania, przez co kaniula zostanie unieruchomiona, a trzon
urzadzenia nie bedzie narazony na zatamania.

16. Kaniule i/lub dren mozna przymocowac do ciata pacjenta lub serwety za pomocg klipsa przytrzymujacego.
Klips mozna wstepnie zamocowac¢ tasma samoprzylepng. Aby kaniula byta prawidtowo zamocowana
podczas procedury, zacisngé lub przyszy¢ klips przytrzymujacy przez otwory.

Ostrzezenie: Przymocowanie klipsa tylko za pomoca taSmy samoprzylepnej nie jest wystarczajace.

17. Po stwierdzeniu, ze krgzenie pozaustrojowe nie jest juz wymagane, nalezy zaklemowac¢ niezbrojony
odcinek drenu, ostroznie usunaé kaniule z naczyn oraz zaopatrzyé miejsca ich wprowadzenia zgodnie ze
standardowg praktyka chirurgiczna.

Ostrzezenie: Produkt jest dopuszczony do uzytku przez czas nie dtuzszy niz 6 godzin. Nie ustalono, czy
produkt nadaje sig¢ do dtugotrwatego stosowania.
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18. Po uzyciu produkt moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Ze wszystkimi takimi urzgdzeniami
nalezy postepowac i likwidowac je zgodnie z przyjetag praktyka medyczng oraz obowigzujgcymi przepisami
lokalnymi, regionalnymi i krajowymi.

9. Ponizsze wylaczenie gwarancji dotyczy klientéw spoza terenu Stanéw Zjednoczonych:

Wytaczenie gwarancji

NIEZALEZNIE OD FAKTU, ZE KANIULA | INTRODUKTORY DO ZASTOSOWAN PEDIATRYCZNYCH,
NAZYWANE DALEJ ,PRODUKTEM”, ZOSTALY PRZED WPROWADZENIEM DO SPRZEDAZY
ZAPROJEKTOWANE, WYTWORZONE | PRZETESTOWANE Z NALEZYTA STARANNOSCIA, PRODUKT
MOZE NIE SPELNIAC W ZADOWALAJACY SPOSOB ZAMIERZONYCH FUNKCJI Z WIELU POWODOW.
OSTRZEZENIA PODANE NA ETYKIETACH PRODUKTU ZAWIERAJA BARDZIEJ SZCZEGOLOWE
INFORMACJE | STANOWIA INTEGRALNA CZESC NINIEJSZEGO WYLACZENIA GWARANCJI. FIRMA
MEDTRONIC NINIEJSZYM ZRZEKA SIE WSZELKICH GWARANCJI DOTYCZACYCH PRODUKTU,
ZAROWNO WYRAZNYCH, JAK | DOROZUMIANYCH. FIRMA MEDTRONIC NIE ODPOWIADA ZA ZADNE
PRZYPADKOWE ANI WTORNE SZKODY SPOWODOWANE DOWOLNYM ZASTOSOWANIEM, WADA LUB
AWARIA PRODUKTU, BEZ WZGLEDU NA TO, CZY ROSZCZENIE WYSUWANE JEST NA PODSTAWIE
GWARANCJI, UMOWY, ODPOWIEDZIALNOSCI ZA SZKODE WYRZADZONA CZYNEM NIEDOZWOLONYM
CZY INNEJ.

Wyzej okreslone wylgczenia i ograniczenia nie majg na celu naruszania obowigzkowych uregulowan
stosowanego prawa i nie nalezy ich tak interpretowaé. Jesli ktérakolwiek czes¢ lub warunek niniejszego
Wytgczenia gwarancji zostanie uznany przez wiasciwy sad za sprzeczny z prawem, niemozliwy do
wyegzekwowania lub stojacy w konflikcie z obowigzujgcym prawem, fakt ten nie wptynie na wazno$¢ pozostatej
czesci Wytgczenia gwarancji, a wszelkie prawa i zobowigzania bedg interpretowane i egzekwowane tak, jak
gdyby niniejsze Wytgczenie gwarancji nie zawierato danej czesci lub warunku uznanego za niewazny.
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Bio-Medicus™
Canula e introdutores pediatricos

1. Descrigao do produto
Canula e introdutores pediatricos. Estéril, apirogénico, descartavel, somente para uma unica utilizagao.

2. Indicagbes de utilizagao

Estes dispositivos destinam-se a ser utilizados apenas por médicos experientes.

As canulas s&o utilizadas para a canulagdo de vasos, a perfusdo de vasos ou 6rgédos e/ou para estabelecer
uma conexao a equipamentos extracorporais acessorios. O introdutor da canula destina-se a facilitar a insergéo
e o posicionamento corretos da canula de tamanho adequado no interior do vaso para o bypass
cardiopulmonar. Estes produtos destinam-se a um periodo de utilizagdo maximo de 6 horas.

3. Contraindicagbes

Isoladamente, a canula e o introdutor ndo sao dispositivos de tratamento médico. O introdutor deve ser utilizado
somente com a canula Bio-Medicus™ de tamanho adequado. Estes dispositivos sé devem ser utilizados
conforme indicado acima.

4. Avisos e precaugoes

m  Antes de utilizar, leia atentamente todos os avisos, precaugdes e instrugdes de utilizagéo. Se o usuario ndo
ler, ndo cumprir todas as instrugdes e ndo respeitar todos os avisos referidos, podera causar lesées graves
ou a morte do paciente.

m  Verifique a data de validade.

m Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagdo em um Unico paciente. Nao reutilize, reprocesse nem

reesterilize este produto. A reutilizagéo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo poderdo comprometer a

integridade estrutural do dispositivo e/ou originar o risco de contaminagdo do dispositivo, o que pode causar

lesbes, doenga ou mesmo a morte do paciente.

Na&o esterilize por autoclave (vapor).

Na&o utilize se a embalagem estéril estiver danificada ou se o selo tiver sido violado.

Nao utilize alcool ou qualquer liquido a base de alcool para lubrificagéo.

Antes de utilizar, verifique cuidadosamente a canula para se certificar de que o limen e os orificios laterais

(se aplicavel) estao patentes e a canula ndo se encontra danificada nem dobrada.

m  Proceda com cuidado durante a montagem ou o manuseio do introdutor dentro da canula ou quando
movimentar o anel de sutura.

m  Evite a canulacéo de falsos limens.

m  Nunca avance, posicione ou coloque a canula sem o introdutor, pois podera dobrar e danificar a canula.

Proceda com cuidado para as areas dos orificios laterais ndo sofrerem dobras a medida que sao inseridas

no vaso.

Manuseie a canula de forma a evitar dobras ou quaisquer restrigdes que possam alterar o fluxo.

A manipulagéo do coragdo com a canula colocada em posigao podera causar limitagdes ao fluxo.

Evite criar dobras ao ligar os tubos e ao fixar ou soltar o corpo da canula.

Proceda com cuidado ao ligar a canula a outros dispositivos no circuito extracorporal, de modo a ndo

danificar nem a canula nem o dispositivo que esta sendo conectado.

A aplicagdo de pingas muito proximas do conector podera danificar a extremidade do conector.

m  Nao aplique pingas em sec¢des com reforgo metalico. A aplicacdo de pingas nas secdes reforgadas podera
resultar na distorgdo permanente da parede e/ou no colapso do lumen.

m  Como a parede da canula é opaca devido a presenga da mola, certifique-se de remover totalmente o ar da
canula durante o procedimento de enchimento e antes da colocagéo de pingas.

m  Deve-se evitar a introdugdo excessiva da canula e o eventual impacto da ponta da canula nas paredes
vasculares/ventriculares/atriais.

m A utilizagdo de solugdes frias e agentes cardioplégicos (administrados por via externa ou da circulagdo
coronaria) podera aumentar a rigidez do plastico uretano e contribuir para a perfuragéo ventricular, caso se
cumpram determinadas condigbes de pressao da canula, durante a manipulagdo do coragéo.

m  Nao tente efetuar uma clampagem total da canula com o introdutor instalado.

m  Verifique cuidadosamente se existem sinais de oclusdo nas canulas de entrada e saida.

m O usuario assume a responsabilidade por quaisquer variagdes aos procedimentos extracorporais que
possam comprometer a utilizagéo prevista para este dispositivo.

m A semelhanga do que sucede com todos os dispositivos médicos, este dispositivo apenas devera ser
utilizado por um profissional médico qualificado.

= Inicie a terapia anticoagulante adequada antes de realizar a canulagéo do paciente.
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m  Este dispositivo devera ser utilizado apenas por médicos qualificados e com experiéncia nas técnicas de
canulagdo percutanea (tal como a técnica Seldinger) e no procedimento de bypass cardiopulmonar.

m  Podera ocorrer isquemia em posigao distal ao local de colocagéo da canula.

m A colocagdo da ponta da canula devera ser confirmada por fluoroscopia.

m  Deve-se ter cuidado especial para evitar confundir as canulas arterial e venosa durante a conexéo ao
circuito de perfuséo.

m  Em alguns casos, podera ndo ser possivel detectar os anéis de sutura através de raios X, devido as
variagdes nas densidades anatdmicas e técnicas de raios X. A modificagdo da distancia ou do angulo de
raios X podera ajudar na detecgéo.

m  Quando recorrer a vacuo para ampliar a drenagem, ndo ultrapasse -100 mmHg.

m A pressdo maxima é igual a 300 mmHg.

m  Nao exponha o paciente a RM enquanto a canula estiver inserida no mesmo.

5. Efeitos adversos

Este dispositivo, tal como todos os dispositivos extracorpéreos do sistema sanguineo, pode ter efeitos
secundarios que incluem, entre outros, embolia e deslocamento, infecgdes, perda de sangue e formagéo de
trombos. Em caso de ndo observancia das Instrugdes de utilizagdo, pode haver lesdes no vaso e complicagdes
no local de pungéo.

6. Complicagdes

Entre as potenciais complicagdes incluem-se as habitualmente associadas ao bypass cardiopulmonar, a
anticoagulagéo e ao cateterismo venoso e arterial de diametro grande.

Observagao: As vantagens da canulagdo como solugdo de circulagdo extracorporal deverdo ser avaliadas
tendo em conta o risco de anticoagulacéo sistémica e a consequente propensao a hemorragias.

7. Esterilizagao

Todas as canulas Bio-Medicus sdo esterilizadas (EtO) antes de serem enviadas. O numero de lote pode ser
encontrado na etiqueta da embalagem exterior. Este dispositivo ndo devera ser utilizado se a embalagem
estéril apresentar danos ou se o selo tiver sido violado. Nao é aconselhavel efetuar a reesterilizagdo em
quaisquer circunstancias, uma vez que este dispositivo foi concebido para uma unica utilizagéo.

8. Instrucodes de utilizagdao

Observagao: A canula estéril deve ser colocada dentro do sistema vascular, de acordo com a técnica cirirgica

ou percutanea padréo. Estéo disponiveis dilatadores e canulas de varios tamanhos, de modo a selecionar a

canula mais apropriada para cada procedimento especifico. Quando é determinado que a circulagéo

extracorporal ja ndo é necessaria, as canulas sédo cuidadosamente removidas dos vasos e os locais onde
estavam colocadas séo reparados através de praticas cirurgicas padrao.

Observacgao: O introdutor foi concebido para aceitar um fio-guia com 0,635 mm (0,025 pol.) de diametro (ndo

fornecido com o dispositivo).

1. Retire a canula e os introdutores da embalagem de envio e inspecione a embalagem de protegao estéril
quanto a danos.

2. Abra a embalagem de protegéo estéril, que contém a canula e os introdutores, utilizando uma técnica
asséptica.

3. Selecione o introdutor de nucleo sélido padrédo para o método de colocagéo tradicional ou o introdutor com
capacidade para fio-guia de nucleo oco para o método de colocacédo segundo a técnica Seldinger.
Observacgao: Utilize um conjunto de inser¢édo Bio-Medicus™ de tamanho pediatrico quando efetuar a
canulagéo percutanea ou Seldinger.

4. Insira o introdutor através da tampa hemostatica e certifique-se de que o eixo do introdutor esta totalmente
inserido na tampa hemostatica. Insira o introdutor no I[imen da canula através do conector (Figura 1).

5. Prenda a tampa hemostatica firmemente ao conector da canula.

6. Insira a canula, utilizando uma técnica de Seldinger para a colocagéo do fio-guia. Determine o comprimento
da canula a introduzir e observe as marcas de insergao presentes na canula.

Observagao: Algumas canulas apresentam marcagdes de comprimento em incrementos de 10 cm (3,94
pol.), a utilizar como referéncia durante a colocagéo da canula.

Observagao: Confirme a localizagdo anatémica do fio-guia antes de inserir a canula. A localizagédo
anatémica do fio-guia é critica antes da insercédo da canula.

Atencao: Certifique-se de que o vaso é de tamanho adequado para o tamanho de canula selecionado, de
modo a permitir a perfuséo distal do membro quando a canula é colocada em posicdo. Uma canula de
tamanho inadequado podera ser dificil de avangar. O vaso tem que ser suficientemente grande para
assegurar a perfuséo e o retorno venoso.
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Atencéao: Nao dobre o fio-guia durante a insergdo, a dilatagdo do vaso e o manuseio, ou podera ser dificil
remové-lo.

7. Posicione o anel de sutura radiopaco ajustavel na profundidade pretendida.

8. Passe a canula/introdutor sobre o fio-guia até ser possivel segurar o fio-guia para além do eixo do
introdutor.

9. Insira a ponta do introdutor da canula no vaso. Segure o fio-guia e mantenha-o em posicédo enquanto insere
a canula até a profundidade desejada.

10. Durante a insergao do cateter, é possivel que ocorra uma fuga de sangue nos orificios de drenagem
proximais dos modelos de canulas venosas até que tais orificios se tornem intravasculares.

Observagao: Se avangar a canula e o introdutor com um movimento giratério, a colocagéo da canula sera
mais facil.

Observagao: Quando a banda escura mais préxima do eixo do introdutor estiver alinhada com a
extremidade da tampa hemostatica, a ponta da canula e a ponta do introdutor estdo na mesma
profundidade (ver Figura 1).

11. Quando o posicionamento pretendido da canula for conseguido, retire o introdutor (e o fio-guia, se
aplicavel).

Aviso: De forma a manter a hemostasia, ndo retire totalmente o introdutor nem a tampa hemostatica até a
aplicagéo da pinga.

Aviso: Certifiqgue-se de que a pinga esteja posicionada corretamente no tubo da canula, entre o conector
do tubo e as se¢des com reforgo metalico. A aplicagéo de pingas muito préximas do conector podera
danificar a extremidade do conector. A aplicagédo de pingas nas segdes com reforgo metdlico podera
resultar na distorgdo permanente da parede e/ou no colapso do limen.

Aviso: Quando a banda escura mais proxima da extremidade vascular do introdutor for visivel na
extremidade da tampa hemostatica, pode-se efetuar uma clampagem total da canula com seguranga. Ndo
tente realizar uma clampagem total do introdutor.

Observagao: Deve-se utilizar pingas para tubos de perfuséo. Muitas pingas séo frageis demais para
assegurar uma clampagem completa.

12. Remova a tampa hemostatica expondo o conector com rebarbas de 0,635 cm (1/4 pol.).

Observacgao: As tampas hemostaticas arteriais tém o cédigo de cor vermelho. As tampas venosas tém o
cédigo de cor azul.

13. Encha lentamente o restante tubo da canula com liquido de enchimento estéril, expelindo o ar através da
extremidade do conector do tubo, antes de ligar o tubo cheio de liquido.

14. Conecte o circuito extracorporeo, certificando-se de conectar a canula venosa a linha de retorno venoso
(entrada para a bomba) e a canula arterial a linha de retorno arterial (saida do oxigenador de membrana),
garantindo uma conexao isenta de ar. O tubo podera ser adicionalmente preso com lagos ao conector com
rebarbas.

Observacgao: A canula venosa pode ser identificada por meio de uma seta, na area de aplicagéo da pinga
junto ao logotipo Bio-Medicus, que indica o fluxo para fora do conector. Consulte a Figura 1.

15. Prenda o dispositivo ao paciente de acordo com as praticas médicas comuns. Para evitar deslocamento
acidental durante a circulagao extracorpérea, a sutura podera ser enrolada em volta do anel de sutura para
prender a canula e evitar dobras no corpo do dispositivo.

16. O clipe de retengdo podera ser utilizado para prender a canula e/ou o tubo ao paciente ou aos campos
cirdrgicos. O clipe podera ser inicialmente colocado utilizando fita adesiva. Para garantir que a canula
esteja presa durante o procedimento, fixe ou suture o clipe de retengdo através dos orificios.

Aviso: Nao confie apenas na fita adesiva para prender o clipe de retencao.

17. Quando o bypass extracorpéreo ja nao for necessario, coloque uma pinga na se¢éo do tubo que nédo possui
reforgo metalico, remova cuidadosamente as canulas dos vasos e efetue o reparo dos locais onde as
mesmas se encontravam de acordo com as praticas cirurgicas padréo.

Aviso: Este produto esta preparado para um periodo de utilizagdo maximo de 6 horas. A adequagéo a uma
utilizagéo a longo prazo nao foi determinada.

18. Apos a utilizagao, este produto podera representar um perigo bioldgico potencial. Manuseie e elimine todos
estes dispositivos de acordo com a pratica médica aceita e os regulamentos e leis locais, regionais e
nacionais aplicaveis.

9. A seguinte renuincia de garantia aplica-se a clientes fora dos Estados Unidos:

Renuncia de garantia

EMBORA A CANULA E OS INTRODUTORES PEDIATRICOS, DORAVANTE DENOMINADOS "PRODUTO",
TENHAM SIDO CUIDADOSAMENTE DESENHADOS, FABRICADOS E TESTADOS ANTES DA
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COMERCIALIZAGAO, O PRODUTO PODE NAO DESEMPENHAR SATISFATORIAMENTE A SUA FUNGAO
DEVIDO A UMA VARIEDADE DE MOTIVOS. OS AVISOS CONTIDOS NA DOCUMENTAGAO DO PRODUTO
FORNECEM INFORMAGOES MAIS DETALHADAS E SAO CONSIDERADOS COMO PARTE INTEGRANTE
DESTA RENUNCIA DE GARANTIA. ASSIM, A MEDTRONIC RENUNCIA A TODAS AS GARANTIAS,
EXPRESSAS OU IMPLICITAS, RELATIVAS AO PRODUTO. A MEDTRONIC NAO SERA RESPONSAVEL
POR QUAISQUER DANOS ACIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS CAUSADOS POR QUALQUER
UTILIZAGAO, DEFEITO OU FALHA DO PRODUTO, SE A QUEIXA FOR BASEADA NA GARANTIA,
CONTRATO, DANO OU OUTROS.

As exclusdes e limitagdes acima ndo se destinam a infringir disposi¢des obrigatérias da lei aplicavel, ndo
devendo ser interpretadas como tal. Se alguma parte ou termo desta renuncia de garantia for considerado
ilegal, ndo executavel ou em conflito com a lei aplicavel por parte de um tribunal da jurisdigdo competente, a
validade da restante renlncia de garantia ndo sera afetada, devendo todos os direitos e obrigagdes ser
interpretados e executados como se esta rentncia de garantia ndo contivesse a parte ou termo particular
considerado invalido.
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Bio-Medicus™
Canula e introdutores pediatricos

1. Descrigao do produto
Canula e introdutores pediatricos. Estéril, apirogénico, descartavel, somente para uma unica utilizagao.

2. Indicagbes de utilizagao

Estes dispositivos devem ser utilizados apenas por médicos com formagéo especifica para tal.

As canulas sdo utilizadas para a canulagéo de vasos, a perfusdo de vasos ou 6rgédos e/ou para estabelecer
uma ligagédo a equipamentos extracorporais acessorios. O introdutor da canula destina-se a facilitar a insergéo
e o posicionamento corretos da canula de tamanho adequado no interior do vaso para o bypass
cardiopulmonar. Estes produtos destinam-se a um periodo de utilizagdo maximo de 6 horas.

3. Contraindicagbes

Por si s6, a canula e o introdutor ndo sao dispositivos de tratamento médico. O introdutor deve ser apenas
utilizado com a canula Bio-Medicus™ de tamanho adequado. Estes dispositivos s6 devem ser utilizados
conforme indicado acima.

4. Avisos e precaugoes

m  Antes de utilizar, leia atentamente todos os avisos, precaugdes e instrugdes de utilizagéo. Se o utilizador
n&o ler e ndo cumprir todas as instrugdes, ou se nao respeitar todos os avisos referidos, podera causar
lesdes graves ou a morte do doente.

m  Verifique a data de validade.

m  Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagdo num Unico doente. Nao reutilize, reprocesse nem volte

a esterilizar este produto. Estes processos poderdo comprometer a integridade estrutural do dispositivo

e/ou originar o risco de contaminacéo do dispositivo, o que podera causar ferimentos, doenca ou mesmo a

morte do doente.

Nao esterilizar por autoclave (vapor).

Na&o utilize se a embalagem estéril estiver danificada ou se o selo tiver sido violado.

Nao utilizar alcool ou qualquer liquido a base de alcool para lubrificagéo.

Antes de utilizar, verifique cuidadosamente a canula para se certificar de que o limen e os orificios laterais

(se aplicavel) estao patentes e a canula ndo se encontra danificada nem dobrada.

m  Proceda com cuidado durante a montagem ou o manuseamento do introdutor dentro da canula ou quando
movimentar o anel de sutura.

m  Evite a canulacéo de falsos limens.

m  Nunca avance, posicione ou coloque a canula sem o introdutor, pois podera dobrar e danificar a canula.

Proceda com cuidado para as areas dos orificios laterais ndo sofrerem dobras a medida que sado

introduzidas no vaso.

Manuseie a canula de forma a evitar dobras ou quaisquer restrigdes que possam alterar o fluxo.

O manuseamento do coragdo com a canula colocada em posigao podera causar limitagdes ao fluxo.

Evite criar dobras ao ligar os tubos e ao fixar ou soltar o corpo da canula.

Proceda com cuidado ao ligar a canula a outros dispositivos no circuito extracorporal, de modo a ndo

danificar nem a canula nem o dispositivo em causa.

A aplicagdo de pingas demasiado préximas do conector podera danificar a extremidade do conector.

m  Nao aplique pingas em secc¢des com reforgo metalico. A aplicacdo de pingas nas seccdes reforgadas
podera resultar na distorgdo permanente da parede e/ou no colapso do limen.

m  Como a parede da canula é opaca devido a presenga da mola, certifique-se de que remove totalmente o ar
da canula durante o procedimento de enchimento e antes da colocagao de pingas.

m  Devera evitar-se a introdugao excessiva da canula e o eventual impacto da ponta da canula nas paredes
vasculares/ventriculares/auriculares.

m A utilizagdo de solugdes frias e agentes cardioplégicos (administrados por via externa ou da circulagdo
coronaria) podera aumentar a rigidez do plastico uretano e contribuir para a perfuragéo ventricular, caso se
cumpram determinadas condigbes de pressao da canula, durante o manuseamento do coragéao.

m  Nao tente efetuar uma clampagem total da canula com o introdutor instalado.

m  Verifique cuidadosamente se existem sinais de oclusdo nas canulas de entrada e saida.

m O utilizador assume a responsabilidade por quaisquer variagdes aos procedimentos extracorporais que
possam afetar a utilizagéo prevista para este dispositivo.

= A semelhanga do que sucede com todos os dispositivos médicos, este dispositivo apenas devera ser
utilizado por um profissional médico qualificado.

m Inicie a terapia anticoagulante adequada antes de proceder a canulagdo do doente.
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m  Este dispositivo devera ser utilizado apenas por médicos qualificados e com experiéncia nas técnicas de
canulagdo percutanea (tal como a técnica Seldinger) e no procedimento de bypass cardiopulmonar.

m  Podera ocorrer isquemia em posigao distal ao local de colocagéo da canula.

m A colocagdo da ponta da canula devera ser confirmada por fluoroscopia.

m  Devera exercer-se especial cuidado para evitar confundir as canulas arterial e venosa durante a ligagao ao
circuito de perfuséo.

m  Nalguns casos, os anéis de sutura poderdo ndo ser detetaveis através de raios X, devido a variagdes nas
densidades anatomicas e nas técnicas de raios X. A modificagdo da distancia ou do angulo de raios X
podera ajudar a detegdo.

m  Quando recorrer ao vacuo para obter uma drenagem ampliada, ndo ultrapasse -100 mmHg.

m A pressdo maxima é igual a 300 mmHg.

m  N3o sujeite o doente a RM enquanto a canula estiver inserida no doente.

5. Efeitos adversos

Este dispositivo, tal como todos os dispositivos extracorpéreos do sistema sanguineo, pode ter efeitos
secundarios que incluem, entre outros, embolia e deslocamento, infegdes, perda de sangue e formacéo de
trombos. Em caso de ndo observancia das Instrugdes de utilizagdo, podem verificar-se lesdes no vaso e
complicagdes no local de pungéo.

6. Complicagoes

Entre as potenciais complicagdes incluem-se as habitualmente associadas ao bypass cardiopulmonar, a
anticoagulacgéo e ao cateterismo venoso e arterial de diametro grande.

Nota: As vantagens da canulagdo como solugéo de circulagao extracorporal deverao ser avaliadas tendo em
conta o risco de anticoagulacéo sistémica e a consequente propensao as hemorragias.

7. Esterilizagao

Todas as canulas Bio-Medicus sdo esterilizadas (EtO) antes de serem enviadas. O Numero de Lote pode ser
encontrado na etiqueta da embalagem exterior. Este dispositivo ndo devera ser utilizado se a embalagem
esterilizada apresentar danos ou se o selo tiver sido violado. Nao é aconselhavel efetuar a reesterilizagdo em
quaisquer circunstancias, uma vez que este dispositivo foi concebido para uma unica utilizagéo.

8. Instrucodes de utilizagdo

Nota: A canula estéril deve ser colocada dentro do sistema vascular, de acordo com a técnica cirdrgica ou

percutanea padrao. Estéo disponiveis dilatadores e canulas de varios tamanhos, de modo a selecionar a

canula mais apropriada para cada procedimento especifico. Quando é determinado que a circulagéo

extracorporal ja ndo é necessaria, as canulas séo cuidadosamente removidas dos vasos e os locais onde

estavam colocadas s&o reparados através de praticas cirurgicas padrao.

Nota: O introdutor foi concebido para aceitar um fio-guia com 0,635 mm (0,025 pol.) de didmetro (ndo fornecido

com o dispositivo).

1. Retire a canula e os introdutores da embalagem de envio e inspecione a embalagem de protegao estéril
quanto a danos.

2. Abra a embalagem de protecéo estéril que contém a cénula e os introdutores utilizando uma técnica
assética.

3. Selecione o introdutor de nucleo sélido padrédo para o método de colocagéo tradicional ou o introdutor com
capacidade para fio-guia de nucleo oco para o método de colocacédo segundo a técnica Seldinger.
Nota: Utilize um conjunto de insergéo Bio-Medicus™ de tamanho pediatrico quando efetuar a canulagéo
percutanea ou Seldinger.

4. Insira o introdutor através da tampa hemostatica e certifique-se de que o eixo do introdutor estéa totalmente
inserido na tampa hemostatica. Insira o introdutor no I[imen da canula através do conector (Figura 1).

5. Coloque a tampa hemostatica com firmeza no conector da canula.

6. Introduza a canula, utilizando uma técnica de Seldinger para a colocagéo do fio-guia. Determine o
comprimento da canula a introduzir e observe as marcas de insergéo presentes na canula.
Nota: Algumas canulas apresentam marcas de comprimento em incrementos de 10 cm (3,94 pol.), a utilizar
como referéncia de profundidade durante a colocagéo da canula.
Nota: Confirme a localizagdo anatémica do fio-guia antes de inserir a canula. A localizagdo anatémica do
fio-guia é critica antes da insercdo da canula.
Atencao: Certifique-se de que o vaso é de tamanho adequado para o tamanho de canula selecionado, de
modo a permitir a perfuséo distal do membro quando a canula é colocada em posicdo. Uma canula de
tamanho inadequado podera ser dificil de avangar. O vaso tem de ser suficientemente grande para
assegurar a perfuséo e o retorno venoso.
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Atencéao: Ndo dobre o fio-guia durante a insergdo, a dilatagdo do vaso e o manuseamento, ou podera ser
dificil remové-lo.

7. Posicione o anel de sutura radiopaco ajustavel a profundidade pretendida.

8. Passe a canula/introdutor sobre o fio-guia até ser possivel segurar o fio-guia para além do eixo do
introdutor.

9. lInsira a ponta do introdutor da canula no vaso. Segure o fio-guia e mantenha-o em posi¢do enquanto
introduz a canula até a profundidade desejada.

10. Durante a insergao do cateter, é possivel que ocorra uma fuga de sangue a partir dos orificios de drenagem
proximais dos modelos de canulas venosas até estes orificios se tornarem intravasculares.
Nota: Se avancar a canula e o introdutor com um movimento rotativo, a colocagéo da canula sera mais
facil.
Nota: Quando a banda escura mais préxima do eixo do introdutor estiver alinhada com a extremidade da
tampa hemostatica, a ponta da canula e a ponta do introdutor estdo a mesma profundidade (ver Figura 1).

11. Quando o posicionamento pretendido da canula for conseguido, retire o introdutor (e o fio-guia, se
aplicavel).
Aviso: De forma a manter a hemostasia, ndo retire totalmente o introdutor nem a tampa hemostatica até a
aplicagéo da pinga.
Aviso: Certifiqgue-se de que a pinga é corretamente posicionada no tubo da canula, entre o conector do
tubo e as secgdes com reforgo metdlico. A aplicagdo de pingas demasiado préximas do conector podera
danificar a extremidade do conector. A aplicagéo de pingas nas secgdes com reforgo metalico podera
resultar na distorgdo permanente da parede e/ou no colapso do limen.

Aviso: Quando a banda escura mais proxima da extremidade vascular do introdutor for visivel na
extremidade da tampa hemostatica, pode efetuar uma clampagem total & canula com seguranga. N&o tente
proceder a uma clampagem total do introdutor.

Nota: Devera utilizar pingas para tubos de perfusdo. Muitas pingas séo de fabrico demasiado fragil para
poder executar completamente este procedimento.

12. Remova a tampa hemostatica expondo o conector com rebarbas de 0,635 cm (1/4 pol.).

Nota: As tampas hemostaticas arteriais tém o cdédigo de cor vermelho. As tampas venosas tém o cédigo de
cor azul.

13. Encha lentamente o tubo da canula remanescente com liquido de enchimento estéril, expelindo o ar
através da extremidade do conector do tubo antes de ligar o tubo cheio de liquido.

14. Ligue o circuito extracorporal, certificando-se de que liga a canula venosa a linha de retorno venoso
(entrada para a bomba) e a canula arterial a linha de retorno arterial (saida do oxigenador de membrana),
garantindo uma ligacdo isenta de ar. O tubo podera ser adicionalmente preso com lagos ao nivel do
conector com rebarbas.

Nota: A canula venosa pode ser identificada por meio de uma seta, na area de aplicagéo da pinga junto ao
logotipo Bio-Medicus, que indica o fluxo para fora do conector. Ver Figura 1.

15. Prenda o dispositivo ao doente de acordo com as praticas médicas comuns. Para evitar uma deslocagao
acidental durante a circulagao extracorporal, a sutura podera ser enrolada a volta do anel de sutura para
fixar a canula e evitar dobras no corpo do dispositivo.

16. O clipe de retengdo podera ser utilizado para prender a canula e/ou o tubo ao doente ou aos panos
cirdrgicos. O clipe podera ser inicialmente colocado utilizando fita adesiva. De modo a garantir que a canula
esta segura durante o procedimento, fixe ou suture o clipe de retengdo através dos orificios.

Aviso: Nao confie apenas na fita adesiva para prender o clipe de retencgao.

17. Quando o bypass extracorporal ja ndo for necessario, coloque uma pinga na secgéo do tubo que nido
possui reforgo metalico, remova cuidadosamente as canulas dos vasos e efetue a reparagao dos locais
onde as mesmas se encontravam de acordo com as praticas cirirgicas padréo.

Aviso: Este produto esta preparado para um periodo de utilizagdo maximo de 6 horas. A adequagéo a uma
utilizagéo a longo prazo nao foi determinada.

18. Apos a utilizagao, este produto podera representar um potencial risco biolégico. Manuseie e elimine todos
estes dispositivos de acordo com as praticas médicas aceites e os regulamentos e leis locais, regionais e
nacionais aplicaveis.

9. A seguinte renuncia de garantia aplica-se apenas a clientes fora dos Estados Unidos:

Renuncia de garantia

EMBORA A CANULA E OS INTRODUTORES PEDIATRICOS, A PARTIR DAQUI REFERIDOS COMO
"PRODUTO", TENHAM SIDO CUIDADOSAMENTE DESENHADOS, FABRICADOS E TESTADOS ANTES
DA COMERCIALIZAGAO, O PRODUTO PODE NAO DESEMPENHAR SATISFATORIAMENTE A SUA
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FUNGAO DEVIDO A UMA VARIEDADE DE MOTIVOS. OS AVISOS CONTIDOS NAS ETIQUETAS DO
PRODUTO FORNECEM INFORMAGOES MAIS DETALHADAS E SAO CONSIDERADOS COMO PARTE
INTEGRANTE DESTA RENUNCIA. POR CONSEGUINTE, A MEDTRONIC RENUNCIA A TODAS AS
GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, RELATIVAS AO PRODUTO. A MEDTRONIC NAO SERA
RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS ACIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS CAUSADOS POR
QUALQUER UTILIZAGAO, DEFEITO OU FALHA DO PRODUTO, QUER A RECLAMAGAO SE BASEIE NA
GARANTIA, CONTRATO, DANO OU OUTROS.

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

1. OnucaHue npogykTa

ne,D,I/IanW-IeCKaﬂ KaHHNA U HTPO4bKOCEpPbI. yCTpOﬁCTBO CTepurnibHOe, anuporeHHoe, yTunmsmpyemoe, TonbKo
Ana OAHOKPaTHOro NnpuMeHeHusA.

2. MNoka3aHuUA K NPUMEHEHUI0

37U ycTponcTBa NpeaHas3HaueHbl ANs UCMNONb30BaHUS TOMbKO NOATOTOBMNEHHBIMU Bpayamu.

KaHtonu ncnonb3ayotcs 4ns KaHIonauumy cocyaos, nepdysum CoCy40B MU OPraHoB U/UNW NOACOEANHEHUS
[OMONMHUTENBHOTO 3KCTpaKopropansHoro o6opyaoBaHus. VIHTpoablocep kaHiony npeaHasHaveH ans
obrneryeHsi BBOAA M pasMeLLeHNUs KaHIoN NOAXOASALLErO pasMepa BHYTPY COCYAa B LIEMSX UCKYCCTBEHHOTO
KpoBoo6paLLeHust. ATU NPOAYKTbI NpeAHasHauYeHbl ANs UCMOMNb30BaHWs B TeueHue He Gonee 6 yacos.

3. MpoTtuBonokasaHusa

Camu no cebe KaHoNa U UHTPOABIOCEP HE SBNSIOTCS CpeACcTBaMu OKa3aHWst MEAULIMHCKON NMOMOLLIN.
MHTpoablocep paspeluaeTcs UCNonb3oBaTh TOMbKO € kaHionen Bio-Medicus™ cooTBeTcTBYtOLLErO pa3Mepa.
37K ycTpoicTBa He NpefHa3HayYeHbl A8 UHOTO NPYMEHEHUS!, KPOME YKa3aHHOrO BbILLE.

4. MpeapynpexaeHUsa U NnpegocTepexeHus

m  [lepef NCMONb30BaHNEM 03HAKOMbTECH C MPEAOCTEPEXEHNSMU, MepaMu NPefOCTOPOXHOCTU U C
MHCTPYKLMeii no akcnnyaTauum. MNpeHebpexeHne 03HakoMNEHWEM 1 CriefoBaHNEM UHCTPYKLMSM U1
npefocTepexeHnsiM MOXeT NPUBECTU K Cepbe3HO TpaBMe UMM K CMepTH NaumeHTa.

m  [IpoBepbTe AaTy UCTEYEHUS CpOKa FOAHOCTU.

m  [laHHOe YCTPOWCTBO paccYnTaHO TOMbKO Ha OAHOKPATHOE Mcnonb3oBaHWe. 3anpeLlaeTcs UCNonb3oBaTh,

obpabatbiBaTb UM CTEPUNN30BaTL AaHHbI NPOAYKT NOBTOPHO. MoBTOpHOE Ucnonb3oBaHKne, obpaboTka

UMW CTEPUNN3ALINS MOXET HapYLUUTb CTPYKTYPHYIO LIENOCTHOCTb YCTPONCTBA W/UNn Co3a4aTh PUCK ero

3arpsi3HeHNs, YTO MOXET NPUBECTU K TpaBMe, 3a6oneBaHno NN CMepTU NauueHTa.

3anpelyaeTcsi obpabaTtbiBaTh B aBTOKNaBE.

3anpeLyaeTcs UCNONb30BaTb B CyYae HapyLUEHUS CTEPUIIbHON YNaKoBKU UMW NOBPEXAEHUS NIOMObI.

3anpelyaeTca cmasbiBaTb CIUPTOM UMK XUOKOCTAMU Ha €ro OCHOBE.

Mepen ncnonb3oBaHWEM TLLATENBHO OCMOTPUTE KaHIOMIO Ha MPeaMeT NoBpeXaeHUn unu nepernbos n

y6eamTech, 4TO NorocTb U GOKOBbIE OTBEPCTUS (€CNM OHU UMEIOTCS) MPOXOAUMBI.

m  Cobnioaalite 0OCTOPOXHOCTL NMPW CHOPKE NN MAHUNYNALMAX C UHTPOABLIOCEPOM BHYTPU KaHIONN UM npu
nepemeLLleHnm LLOBHOrO KonbLia.

m  He ponyckainTe KaHIONSAUMM NOXHOro npoceeTa.

m  Hukoraa He npoaBuraiite, He NO3ULMOHNPYITE U He pasmeLlanTe KaHonto 6e3 MHTpoablocepa, MOCKOMNbKY
3TO MOXET NPUBECTU K NEPEKPYTY 1 NOBPEXAEHUIO KaHIONN.

= [IpuHMMaiiTe Mepbl NO 3aLmUTe y4acTKoB C HOKOBBLIMM OTBEPCTUSIMU OT NepeKkpyTa Npu BXOXKAEHUN B COCYA.

m  O6palanTech € KaHonemn Tak, YTobbl NPeAoTBpaTUTL €€ NEPEKPYThI UMK 3aKyNopKy, KOTOPble MOryT
HapyLUTb MOTOK.

= [Ipy MaHMNynsaumsax Ha cepaLe C YCTaHOBMEHHOW KaHIonen BO3MOXHO HapyLueHne noToka.

m  He ponyckaiTe nepekpyTta npv NoacoeaMHeHUn TpyGKM U chmKcaumm Unv OTBsI3bIBaHUM OCHOBHOW YacTu
KaHtonm.

m  [loacoeanHsiTb KaHIOMIO K APYTrM YCTPOMCTBAM 3KCTpakopropanbHOro KoHTypa criedyeT ¢ cobniofeHnem
Mep MpPefoCTOPOXKHOCTU, YTOObI HE MOBPEAMNTL KaHIOMIO U NOACOEANHSIEMOE YCTPOICTBO.

m  Crnumwkom Tyroe 3axaTe COeAUHNTENSI MOXeT NMPUBECTU K MOBPEX/AEHWIO ero KOH4YMKa.

m  3anpeluaeTcs 3axumaTb CeKLMN, apMUPOBaHHbIE NPOBOSIOKON. 3aXKMM apMMPOBaHHbIX CEKLUIA MOXET
NPUBECTMN K NOCTOSAHHON AedopMaLiMmn CTEHOK W/WMK CMMIOLWMBAHMIO MNOMOCTY.

m  [locKomMbKy CTEHKa KaHIoMM HENpo3payHa 13-3a Hanmunsa npyxuHsl, HE06XOAMMO NOMHOCTLIO yAanuTb
BO3/YyX M3 KaHIONN BO BPEMS NpoLieAypbl HAMOMHEHNS 1 Nepes HanoXeHneM 3axumMa.

m  HeobxoAMMo cneauTb 3a Tem, 4TOBbl He BBECTU KaHIOMIO CAINLLKOM riy6oKo 1 He J4onyCTUTb BO3MOXHOMO
CTOJSIKHOBEHMWSI €€ HaKOHEeYHMKa CO CTEHKaMM COCY/0B, Xenyaoyka unu npeacepaus.

= [pu BBOAE XONOAHBIX PACTBOPOB W KapAWONnerniecknx CPeACcTB HapyXXHO U NOCPEACTBOM KOPOHaPHOTo
KpoBOOGpPALLEHMSI BO3MOXHO MOBbILLEHWE XECTKOCTU NonunypeTaHonnacTa, 4to cnocobctyeT nepdopavium
Xenynaoyka, ecriv HakOHeYHWK KaHIomNM okasbiBaeT AaBneHne Bo Bpems paboTsl cepaua.

m  He nbiTaiiTeck nepexaTb KaHIOM0 CO BCTABMEHHBIM MHTPOABIOCEPOM.

m  BHumaTenbHO crneauTe 3a NpU3HakaMu 3aKynopku Ha BXOAE W BbIXOAE KaHIoMU.

m  [lonb3oBaTerlb HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a NMoGble OTKIOHEHWSI B 3KCTpakopropanbHbIX NpoLeaypax,
KOTOpPbIE MOTYT NOBMEeYb 3a co60V MCMoNb3oBaHWE AaHHOTO YCTPOWCTBA HE MO Ha3HaYeHMIO.
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m  [laHHOe yCTPOIACTBO, Kak U BCe MeAULIMHCKUE NpMBOopbI, NpefHa3Ha4YeHo ANsi IPUMEHEHNS TONbKO
noAroTOBNEHHLIMU Bpa4amm.

m [lepepn kaHonaAuMen NnauneHTa HeobXo0AUMO HavaTb HaAMeXallyro aHTUKOarynsiMOHHY0 Tepanuio.

m  [lonb3oBaTbCs 3TUM YCTPOWCTBOM pa3peLlaeTcs Tonbko 06y4YeHHbIM BpayaM, MMEeIoLLUM ONbIT MPUMEHeHUs
MeTOAA YPECKOXHOW KaHonsLmn (Takoi kak meton CenbanHrepa) u MCKYyCCTBEHHOTO KpOBOOGPaLLEHNS.

m  Ha nepudepum yyactka pasmeLLeHnst KaHIONMN BO3MOXHA ULLEMUSI.

m  MecTononoxeHne HaKOHeYHUKA KaHIoNU JOMKHO NOATBEPXKAATHCS C MOMOLLbIO PEHTTEHOCKOMUK.

m  Heobxoaumo TwaTenbHenwm obpa3om cneauTtb 3a TeM, YTo6bl HE NepenyTaTth apTepuanbHyo 1
BEHO3HYI0 KaHIOMM Npy NoACOEANHEHUN K KOHTYPY nepdy3nu.

m B HEKOTOpbIX Cryyasix WOBHbIE KOmnblLia MOryT He OGHApYXMBATLCS MPU peHTreHorpaduv BerieacTane
pasnuuni B NIOTHOCTU aHATOMUYECKUX CTPYKTYP U OCOBEHHOCTE UCMOSb3yeMbIX PEHTTEHOBCKUX METOAOB.
VamMeHeHWe yrna peHTreHOBCKOro U3MyYeHUsl UM PAacCTOSIHUSE MOXKET YIyYlUUTb AeTEKUMIO.

= [lpu ucnonb3oBaHWK Bakyyma Anst NPUHYAUTENBHOMO APEHUPOBaHUS He NpeBbILanTe
naenexHve —100 Mm pT. CT.

m  MakcumanbHoe aasneHue coctasnseT 300 mm pT. CT.

m  He npoBogute MPT, noka kaHions BBeAeHa B Teno nauueHTa.

5. HexenarenbHble 3a¢phekTbl

Kak 1 Bce KOMMOHEHTbI CUCTEMbI SKCTPAKOPNopasibHOro KPOBOOGPALLEHUS!, 3TO YCTPOWCTBO MOXET BbI3blBaTb, B
yncne NpoYnx, Takne NoboyuHbIe ahdEKTbI, Kak IMGONUA U AUCTOKaLWs, UHPULMPOBAHWE, KPOBOMOTEPS U
ob6pasoBaHue TpoMBOoB. Mpy HECOBMIOAEHNM 3TON MHCTPYKLMU MO 3KCMIyaTauuy B MECTe NpoKosia BO3MOXHbI
OCINOXHEHUS 1 NOBPEXAEHNE COCyAa.

6. OcnoxHeHus

Bo3MOXHbI OCNOXXHEHUs, 0ObIYHbIE ANS npouenyp NCKyCTBeHHOro KpoaooGpau.l,eva, aHTukoarynauumm, a Takke
BEHO3HOW 1 apTepmaanoﬁ KaTteTepusalunm C LULMPOKUM NMPOCBETOM.

MpumeyaHue: npenmMyLiecTsa KaHNAUUM Ana 3KCTpakopnopanbHoro KpOBOOﬁpaLLleHVIﬂ HeobxoanMo
oueHMBaTb C y4eTOM ONMacHoOCTH cUcTeMHON aHTuKoarynaunmm v nocne,qylou.leﬁ npeapacnonoXXeHHOCTU K
KPOBOTEYEHMUIO.

7. Ctepunusaums

Mepepn oTrpyskoit Bce kaHonu Bio-Medicus crepunusytotcs atuneHokemgom (EtO). Homep naptum ykasbiBaetcs
Ha 3TVKeTKe BHELLHeN ynakoBku. [laHHoe yCTPOCTBO He NOoANeXMT UCMOMNb30BaHWIO B Crly4ae HapyLleHNs
CTepuUnbHOI ynakoBKku Unu nioboro noepexaeHns Nnombbl. Hu npu kaknx obcToATenscTBax He pekoMmeHayeTcst
NpOBOAWTL MOBTOPHYIO CTEPUM3ALIMIO, TaK Kak JaHHOe YCTPOMNCTBO NpeAHasHa4yeHo ToMbKO ANs OO4HOKPATHOro
NpYMeHeHus.

8. WHcTpykuma no akcnnyaraummn

Mpumeuanmne: CTepubHYIO KaHIOMIO cneayeT BBOAWUTL B COCYAUCTYIO CUCTEMY B COOTBETCTBUW CO
CTaHAapTHLIMU XMPYPrUYEeCKUMM NN YPECKOXHBIMM MeTogaMu. Hannume paclumputeneii U KaHionb pasHbix
pa3mepoB no3sonseT nogobpaTb Hanbonee NOAXOAALLYIO KaHIOMIO AN KaXA0N KOHKpeTHoM npoueaypel. Koraa
Heobx0AMMOCTb B MCKYCCTBEHHOM KPOBOOGpaLLEeHWM NpeKkpaLLaeTCcs, KaHIomMio OCTOPOXHO M3BMeKaloT 13
cocyaa, a MecTo ee pa3melleHnst obpabaTbiBaloT B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHOW XMPYPrUYECKO NPaKTUKOA.
MpumeuaHue: NHTpoaplocep paccunTaH Ha NCNonb3oBaHUe C NPOBOAHMKOM AvameTpom 0,635 mm

(0,025 gronima) (He BXOAUT B KOMMMEKT NOCTaBKM).

1. V3BnekuTe KaHIOMIO U MHTPOABIOCEPbI 3 KAPTOHHOWN KOPOOKK AN TPAHCMOPTUPOBKA U OCMOTPUTE
3aLUMTHYIO CTEPUIBHYIO YAKOBKY Ha MpeaMeT MOBPeXAeHUI.

2. C cobniogeHnem acenTU4ecknx Mep OTKPOWTE 3alUTHYIO CTEPUNBHYIO YNaKOBKY, COAEP>KaLLyto KaHIomMo u
MHTPOABIOCEPHI.

3. BbibepuTte Ansi 06bIYHOM YCTAHOBKY CTaHAAPTHBIN MHTPOABLIOCEP C LENbHbIM CEPAEYHUKOM, a Anst
ycTaHoBkM MeTofoM CenbanHrepa - MHTPoAbloCep € NOMbIM CepAeYHNKOM, CNOCOBHBIM BMeLLaTh
NPOBOAHWMK.

Mpumeyanue: Vicnonbayiite Habop ans BBegeHns Bio-Medicus™ (negmatpuyeckuin pasmep) npu
npuMeHeHun Mmetofa CenbanHrepa Unm MeTofa YpPEeCKOXHON KaHINSLIMK.

4. BBepauTe MHTPOAbLIOCEP Yepe3 reMocTaTUYeCKuii Konnayvok 1 ybeanTechk, YTo BTyNKa MHTpoablocepa
MOJSIHOCTbLIO BOLLINA B reMOCTaTUYeCKUIA kKonnayok. BBeanTe MHTpoAbIocep B MOMOCTb KaHIONM Yepes
coeaunHnTens (puc. 1).

5. TINOTHO HaAeHbTe reMOoCTaTUYECKUIN KOMNAYoK Ha COeANHUTENb KaHIONW.

6. BseawuTe kaHtono, ncnonb3ys metoa CenbanHrepa ¢ ycTaHoOBKOW npoBodHuka. OnpeaennTe, Ha Kakyto
OnuHY TpebyeTcs BBOAUTbL KaHIOMI0, U 06paTUTe BHUMaHME Ha METKM Ha KaHione.
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MpuMeyaHue: Ha HekoTopbIX KaHoNAX Yepes kaxable 10 cm (3,94 atoiiMa) HaHeCeHbl MeTKM,
nossonsioLne cneamTb 3a rny6buHON BBEAEHNS KaHIONMU.

Mpumeyanue: [l1o BBEAEHNS KaHIONM NPOBEPbTE aHATOMUYECKYHO NOKanu3aLmio NpoBOAHUKA.
AHaTomu4Yeckasi nokanvaaumsi NPOBOAHMKA A0 BBEAEHUS KaHIONW SIBNSIETCS KPUTUYECKN BaXKHOMN.
BHumanume! Y6egutech, 4TO cocyn MMeeT AOCTaTOYHbIN pa3Mep Ans BbIOpaHHOro pasmepa KaHonm, 4toobbl
obecneunTb AUCTanbHy0 Nepdy3nto KOHEYHOCTM MPY YCTaHOBMNEHHOW KaHtone. MNpoasmkeHne kaHionm
HeHaanexallero paamepa MoxeT 6bITb 3aTpyaHeHo. Cocya AomkeH ObiTb 4OCTAaTOMHO BONbLINM, YTOObI
obecneunTb Nepdy3nio n BEHO3HbIV BO3BpaT.

BHumaHue! He nepekpyumnBainte NnpoBOAHVK BO BPEMS €ro BBEAEHUS, pacLLUMpeHnst cocyaa v Apyrux
MaHVNYNSALWIA, Tak Kak 3TO MOXeT 3aTpyAHWUTb €ro n3BneyeHue.

7. YcTaHOBUTE perynnpyeMoe PeHTreHOKOHTPACTHOE LLIOBHOE KOJbLIO Ha HYXHYIO rny6uHy.

8. TpoBeauTe KaHOMIO/MHTPOABIOCEP B COOpE MO NPOBOAHMKY, NPOABUrast ero Tak, YTobbl NIPOBOAHWK MOXHO
6bI10 3axBaTUTL 3a NpeAenamun BTYNKWU MHTpoAblocepa.

9. BseawuTe KOHUMK MHTPOABIOCEPA KaHIONM B cocyd. Kpenko 3axsaTnTe NPOBOAHVK U yAepXuBaiiTe ero B
HenoABMXHOM COCTOSIHMM, Noka byaeTe NpoABMraTh KaHIOMO Ha Tpebyemyto rny6uHy.

10. MNpwv BBeAeHNM KaTeTepa BO3MOXHO NOATEKAHNE KPOBW U3 MPOKCUMAanbHbIX APEHaXHbIX OTBEPCTHIA
Mogenei BEHO3HbIX KaHIoMb, NMoKa OHU He OKaXyTCsi B cocyae.

Mpumeyanue: MNMpoasxeHne KaHIONN U MHTPOAbIOCEPA KPYrOBbIMW ABWXEHUAMU 0BnerdynT pasveLleHne
KaHtonm.

MpumeyaHue: CoBMeLLEHNE LUMPOKOIN MONOChl, Brivkanilen Kk BTyrke MHTPoAbocepa, C Kpaem
remMocTaTM4eckoro Konmnayka o3Ha4yaeT, YTO KOHUYMKW KaHIOMW 1 MHTPOAbIocepa HaXxoAsTCS Ha OAHON U Tl
xe rnybuxe (cm. puc. 1).

11. BbINOMHMB HafneXallyto YCTaHOBKY KaHIOMMW, N3BNeKUTe MHTPOAbIOCEP (M NPOBOAHWK, ECMN MCMONb3YeTCs).
MpepynpexaeHue: [1nNs coxpaHeHUs remocTasa He 3BriekaiiTe MHTPOAbIOCEP I FeMoCTaTUHeCKuii
KOMMNAa4oK NOSTHOCTLIO IO HAMOXEHUS 3axuma.

MpeaynpexaeHue: obecneybTe NPaBUbHYIO0 yCTAHOBKY 3aXuMa Ha Tpybke KaHionm Mexay coeauHutTenem
TPY6KV M apMMPOBaHHBIMU CekLmsMU. CRMLLKOM Brn3koe K KOHHEKTOPY 3axaTue MOXeT NMOBpeAnTb KOHYMK
KOHHEKTopa. 3a)XMm apMMpOBaHHbIX CEKLIMIA MOXET NPUBECTU K NOCTOSAHHON AedopMaLmmn CTEHOK U/unu
CNOLLMBAHMIO NOSIOCTY.

MpenynpexaeHue: ecnu LIKpoKasi nonoca, 6nmxkaniuas K KOHLY MHTpoAblocepa, obpalleHHOMY K cocyay,
BWHA Ha KPOMKE reMOCTaTU4ECKOro Komnmnayka, 3T0 03Ha4aeT, YTO KaHns MoxeT ObiTb 6e3onacHo
nepexara. He nbiTanTecb NnepexuMaTb UHTPOAbIOCEP.

MpuMeyaHue: Heo6X0aQMMO UCMONB30BaTb 3AXKMMbI TPYOOK, MPUMeHsieMbIx Ans nepdysun. MHorve
3aXWMbl CIIMLLIKOM criabble 1 He o6ecneyrBatoT NMOSIHOTO NepeXnUMaHus.

12. CHMMWTE remMocTaTUYeCKUi Konnadok, YTobbl oGHaXUTL coeanHuTens anameTpom 0,635 cm (1/4 grorima) ¢
6oposakamu.
MpuMeyaHue: ApTepuarnbHble reMocTaTUYeCKME KOMMaYkn MMEOT KpacHy KOanpoBKy. BeHosHble
KOMNMaykv UMEIOT CUHIOK KOAUPOBKY.

13. Mepea noacoefnHeHNeM 3anoIHeHHOM XMUAKOCTbI0 TPYOKWM MEANEHHO HanosHUTE OCTaBLLYCS YacTb
TPYGKV KaHIONM CTEPUIBHON XUAKOCTBIO AMNst 3anoNHEHWs!, BbITECHSISI BECb BO3yX Yepes KOHeL|
coeanHnTens Tpyoku.

14. MNopacoeanHNTE KOHTYP UCKYCCTBEHHOTO KpoBOOGpaLlLeHus, crneas 3a Tem, 4Tobbl BeHO3Has kaHons bbina
noAcoeAnHeHa K NMMHWUK BEHO3HOTo Bo3BpaTa (BXoAy Hacoca), a apTepuaribHasi KaHions — K NIMHUK
apTepuanbHOro Bo3epata (BblxoAay MeMBpaHHOro okcureHaTopa), U 4Tobbl Npy 3TOM BO3AYyX HE MPOHWK
Yepes coeauHeHne. Tpy6GKy MOXHO JONONHUTENBHO 3adhuKCMpoBaTh KabenbHbIMU CTSXKKaMU Ha
coeaunHuTene ¢ 6oposakamm.

MpumeyaHue: BeHo3Has kaHons ob6o3HayYeHa CTPEnkow, pacrnosioXXeHHON B 06nacTu 3axuma psgom ¢
norotunom kaHtonu Bio-Medicus, koTopas ykasbiBaeT Ha TOK, BbIXOASLLMIA 13 coeanHuTens. Cm. puc. 1.

15. MprKkpenuTe YCTPONCTBO K NaLMEHTY, Crieays CTaHAapTHOW MeaMLMHCKOWM npakTuke. Bo nsbexanune
Cy4anHOro CMeLLeHNs NPU NCKyCCTBEHHOM KPOBOODPALLIEHUM HUTb MOXHO O6EpPHYTb BOKPYT LLIOBHOMO
KonbLa, 4Tobbl 3athuKcMpoBaTh KaHIoI U He AONYCTUTL NepeKkpyTa OCHOBHOW 4YacTu YCTPOMCTBA.

16. [Ins KpenneHus KaHonM n/unu Tpybku K Teny nauueHTa unm XMpypruyeckmm npoCTbIHAM MOXHO
MCNonb3oBaTh 3aXuM. MNepBOHaYanbHO 3aXUM MOXHO HANOXWUTb C MOMOLLbIO KNekon neHTsl. [ns
obecneyeHns rkcaLmMm kaHIONM BO BpeMs NpoLedypbl HANoX1Te UNu NoALIenTe 3aXnM Yepes OTBepCTUs.
MpeaynpexpeHue: MNpu dukcaummn 3axmma He nonaranTechb TONbKO Ha KNEVKyH NEHTY.

17. Korga HeobxoaMmocCTb B UCKYCCTBEHHOM KPOBOOOPALLEHUN OTNadaeT, HanoxuTe 3aXnm Ha
HeapMMpPOBaHHYIO CEKLMIO TPYOKM, akkypaTHO M3BMEKVNTE KaHIoNM 13 COCYAOB U yLIenTe MecTa ux
pa3smeLLieHUst B COOTBETCTBUM CO CTAHAAPTHON XUPYPrniyeckom NpaKkTUKoM.
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MpepynpexaeHue: TOT NPOAYKT NpefHa3HayYeH AN UCNoNb30BaHUs B TeYeHne He Gonee 6 Yacos.
MpuroaHoCTb ANSt ANUTENBHOMO UCMONb30BaHKs He U3ydanach.

18. Mo OKOHYaHUWN NPUMEHEHWS 3TOT NPOAYKT NPeACTaBNAET NOTEHUManNbHYI0 G1ONOrMYECKYH ONacHOCTb.
OG6palleHne v yTunu3aumio nobbix NOAOGHbLIX YCTPOWCTB CrieayeT BbIMOSHATL B COOTBETCTBUM C NPUHSTON
MeIMLIMHCKON NPaKTUKOI U AEACTBYIOLLMM MECTHBIM, PEMYOHaNbHLIM U HAaLMOHAMbHBIM
3aKOHOAATENLCTBOM U HOPMaMK.

9. HactosilLumi oTKka3 OoT rapaHTUM PacnpoOCTPaHAETCA TOJNIbKO Ha KIIMEHTOB, HaxXoAALWMNXCS
3a npegenamu CLLUA.

OTKa3 oT rapaHTumn

XOTA NEAUATPUYECKAA KAHIONA U UHTPOOBLIOCEPLI, OANEE UMEHYEMBbIE «MPOAYKT»,
TWATENbHO CNPOEKTUPOBAHbDI, MPOU3BEAEHLI 1 MPOLUNU NPEANPOAAXHBLIE UCNbITAHUA,
TEM HE MEHEE, CYWECTBYET MHOXECTBO NPU4YUH BO3MOXHOIO CE504 B PABOTE NPOOYKTA.
MMEIOLLUECA B OBO3HAYEHUAX MPOAYKTA NPEAOCTEPEXEHUA COOEPXAT BOJIEE
NOAPOBHBLIE CBEQEHUA U ABNAIOTCA HEOTBEMJIEMOW YACTbIO JAHHOIO OTKA3A OT
FAPAHTUW. MO3TOMY KOMIMAHUSA MEDTRONIC OTKA3bIBAETCSH OT BCEX FAPAHTUNHBIX
OBA3ATENbCTB, KAK NMPAMbIX, TAK U MOOPA3YMEBAEMbIX, MO OTHOLUEHMIO K AAHHOMY
NPOAOYKTY. KOMNAHUA MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTW HU 3A KAKUE CNYYAWHbIE
M ONOCPEAOBAHHBIE YBbITKWU, BO3HUKLUUE B PE3YJIbTATE JTIOBOIO UCNOJIb3OBAHUA,
OE®EKTA UM HEUCNPABHOCTU B PABOTE NMPOAYKTA, BHE 3ABUCMMOCTU OT TOr O,
OCHOBAHA N NPETEH3UA HA TAPAHTUUHbIX OBA3ATENLCTBAX, KOHTPAKTE, FPAXXOAHCKOM
NPABOHAPYLUEHUX UNU OPYITNX OBCTOATENbCTBAX.

BhILLEN3N0oXEeHHbIE UCKITIOYEHNS U OrpaHn4yeHusa He MoryT NOHMMaTbCA UMM UCTOJTKOBbIBATbCA Takum 06pasoM,
4TOGbI NpOTUBOPEYNUTH 0653aTenbHbIM NOMOXEHUSM NpUMeHAEMbIX NPaBOBbIX HOPM. Ecnu kakas-nn6o YacTtb
Wunun ycnosue aHHOro oTkasa OT rapaHTuu Npu3HarTCAa Cy0oM KOMMNETEHTHOM HOPUCOUKUUN HE3AKOHHbIMU, HE
nmMerLwmnmn 3aKOHHOW CUMbl UNn npoTuBopeYvalimmm KakuM-nmbo npuMeHAeMbIM NpaBOBbLIM HOpMaM,
OCTanbHas 4YacTb OTKa3a OT rapaHTumn 6ygeT cymnTaTtbeca VIMeI'OLLl,eIZ ropnanyeckyro cuny 1 Bce npaesa u
obszaTenbcTBa 6y,D,yT TOJNIKOBaTbCA U NPUHYOUTENBHO obecneynBaTbCs, Kak ecnv bbl ,D,aHHbIVI OTKa3 oT
rapaHTum He coaepxan oTaesibHbIX yacTteu unu yCﬂOBMVI, KOTOpble Obinn NPpW3HaHblI HE UMEeLL MK 3aKOHHOW
CUnbl.
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Bio-Medicus™
Kanyl och introducers for barn

1. Produktbeskrivning
Kanyl och introducers for barn. Sterila, icke-pyrogena, endast avsedda fér engangsbruk.

2. Indikationer

Enheterna far endast anvandas av behdrig lakare.

Kanylerna anvands till kanylering av karl, perfusion av karl och organ och/eller som anslutning till tillhérande
extrakorporeal utrustning. Syftet med kanylintroducern ar att vid kardiopulmonell bypass péa ett enklare satt
kunna féra in och placera en kanyl av ratt storlek i kérlet. Dessa produkter ar avsedda fér anvandning i upp il
6 timmar.

3. Kontraindikationer

Kanylen och introducern ska inte anvandas separat fér medicinsk behandling. Introducern far endast anvéndas
tillsammans med en Bio-Medicus™-kanyl i Iamplig storlek. Dessa enheter ar inte avsedda for annat bruk én vad
som anges ovan.

4. Varningar och forsiktighetsatgarder

m Las noggrant igenom bruksanvisningen samt alla varningar och forsiktighetsatgarder fére anvandning. Om
inte alla instruktioner lases och féljs eller om de angivna varningarna inte iakttas, kan patienten skadas
allvarligt eller avlida.

m  Kontrollera sista forbrukningsdatum.

m  Denna enhet har utformats for anvandning en gang pa en enda patient. Denna produkt far inte
&teranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning, omarbetning eller omsterilisering kan
forsamra den strukturella integriteten hos enheten och/eller skapa en risk fér kontaminering av enheten,
vilket kan resultera i patientskada, sjukdom eller dédsfall.

m  Farinte autoklaveras.

m  Farinte anvéandas om den sterila forpackningen ar skadad eller om férseglingen ar bruten.

m  Alkohol eller alkoholbaserade vatskor far inte anvandas som smorjmedel.

m  Undersok kanylen noga innan den anvands for att kontrollera att lumen och sidohal (i tillampliga fall) ar
o6ppna och att kanylen inte ar skadad eller bojd.

m lakttag forsiktighet nar introducern monteras eller manipuleras inuti kanylen, och nar suturringen forflyttas.

m  Undvik att kanylera i ett falskt lumen.

m  Kanylen far aldrig féras fram, positioneras eller placeras utan introducern, eftersom det kan kroka eller
skada kanylen.

m  Var noga med att skydda omradena kring sidohalen fran att krokas vid inférandet i karlet.

m  Hantera kanylen pa ett satt som forhindrar att den kroks eller att nagra hinder som forandrar flédet uppstar.

m  Om hjartat manipuleras nar kanylen sitter pa plats kan flodeshinder uppsta.

m  Undvik att kroka kanylen nar slangen fasts och nar kanylkroppen férankras eller [6sgors.

m Var forsiktig nar kanylen ansluts till andra enheter i den extrakorporeala kretsen sa att inga skador
uppkommer pa kanylen eller den enhet som ansluts.

m  Clampning alltfor nara kopplingen kan skada kopplingens ande.

m  Clampa ej tradarmerade delar. Clampning av armerade delar kan leda till permanent vaggdistorsion
och/eller kollaps av lumen.

m  Eftersom fjadern gor kanylvaggen ogenomskinlig, méaste du noga kontrollera att all luft avidgsnas ur kanylen
under primningsfasen och fére clampning.

m  Var noga med att inte fora in kanylen for langt sa att kanylspetsen riskerar att trycka mot véaggarna i
karl/lkammare/formak.

m  Anvandning av kalla I6sningar och kardioplegimedel, som tillférs externt eller via kranskarlscirkulationen,
kan 6ka uretanplastens styvhet och bidra till kammarperforation, om kanylspetsen skulle utéva ett tryck vid
manipulering av hjartat.

m  Forsok inte crossclampa kanylen nar introducern ar pa plats.

m  Ge noga akt pa alla tecken pa ocklusion, saval i ingangs- som utgangskanyler.

m  Anvandaren bar allt ansvar for eventuella férandringar av de extrakorporeala procedurerna som skulle
kunna innebéra att produkten anvands fér annat bruk an det avsedda.

m | likhet med all medicinsk utrustning ar denna enhet endast avsedd att anvandas av lakare med god
kannedom om produkten.

m  Paborja lamplig antikoagulationsbehandling innan patienten kanyleras.
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m  Produkten far endast anvandas av lakare med utbildning i och erfarenhet av teknik for perkutan kanylering
(till exempel Seldinger-teknik) och kardiopulmonell bypass.

m [schemi kan upptrada distalt om kanylens lage.

m  Kanylspetsens lage ska kontrolleras med genomlysning.

m laktta yttersta noggrannhet nar kanylerna ansluts till perfusionskretsen sa att artarkanylen och venkanylen
inte blandas samman.

= | vissa fall syns inte suturringarna pa réntgen pa grund av variationer i anatomisk tathet och vilken
rontgenteknik som anvands. Andring av réntgenvinkeln eller rontgenavstandet kan underlatta detektion.

m  Om vakuum anvands for forstarkt dranage ska trycket inte understiga -100 mmHg.

m  Maximalt tryck ar 300 mmHg.

m  Anvand inte MR-undersékning medan kanylen finns kvar i patienten.

5. Biverkningar

Liksom alla extrakorporeala blodbehandlingssystem kan denna enhet ha biverkningar, daribland emboliska
handelser och dislokation, infektioner, blodférlust och trombbildning. Det kan uppstéa karlskador och
komplikationer vid punktionsstéllet om bruksanvisningen inte foljs.

6. Komplikationer

Méjliga komplikationer omfattar de som normalt &r férenade med kardiopulmonell bypass,
antikoagulationsbehandling och kateterisering med grova ven- och artarkatetrar.

Observera: Fordelarna med kanylering for extrakorporeal cirkulation maste vagas mot riskerna med systemisk
antikoagulationsbehandling och efterféljande blédningsbenagenhet.

7. Sterilisering

Alla Bio-Medicus-kanyler har steriliserats (EtO) fore leverans. Lotnumret finns angivet pa den yttre
forpackningsetiketten. Produkten far ej anvandas om sterilférpackningen har skadats eller om férseglingen har
brutits. Omsterilisering rekommenderas inte under nagra omstandigheter eftersom enheten endast ar avsedd for
engangsanvandning.

8. Bruksanvisning

Observera: Sterila kanyler ska placeras i karlsystemet enligt vedertagna kirurgiska eller perkutana tekniker. Det
finns olika storlekar och form pa dilatatorer och kanyler sa att 1akaren kan vélja den kanyl som ar bast lampad
for varje specifikt tillifalle. Nar det har faststallts att extrakorporeal bypass inte Iangre behodvs tas kanylerna
forsiktigt ut ur karlen och de stallen dar de suttit repareras i enlighet med gangse kirurgisk praxis.

Observera: Introducern ar utformad for att rymma en ledare med 0,635 mm (0,025 in) diameter (medféljer inte

enheten).
1. Ta upp kanyl och introducers ur férpackningen och kontrollera att den sterila skyddsférpackningen inte &r
skadad.

2. Oppna den sterila skyddsférpackningen till kanyl och introducers med aseptisk teknik.

3. Valj antingen den massiva standardintroducern for en traditionell placeringsmetod, eller den ihaliga
introducern som inrymmer en ledare for placering med Seldinger-teknik.
Observera: Anvand Bio-Medicus™ inféringsset vid anvandning av Seldinger-teknik eller vid perkutan
kanylering.

4. Forin introducern genom hemostasproppen och kontrollera att introducerns nav har forts in helt i
hemostasproppen. For in introducern i kanylens lumen genom konnektorn (Figur 1).

5. Satt pa hemostasproppen ordentligt pa kanylens konnektor.

6. Forin kanylen med Seldinger-teknik for placering av ledare. Bestadm langden pa den kanyl som ska féras in
och notera inféringsmarkeringarna pa kanylen.

Observera: Vissa kanyler ar markta med langdmarkeringar i steg om 10 cm (3,94 in), som en djupreferens
vid placeringen av kanylen.

Observera: Kontrollera den anatomiska placeringen av ledaren innan kanylen fors in. Kontroll av ledarens
placering i anatomin innan kanylen fors in &r av storsta vikt.

Obs! Kontrollera att karlet ar tillrackligt stort for den kanyl som valts sa att distal perfusion av extremiteten
medges nar kanylen ar pa plats. En kanyl av olamplig storlek kan vara svar att fora in. Karlet maste vara
tillrackligt stort for att sakerstalla perfusion och vendst returfléde.

Obs! Bgj inte ledaren nar den fors in, nar karlet vidgas eller nar ledaren mandvreras. Den kan i sadana fall
bli svar att avlagsna.

7. Placera den justerbara rontgentéta suturringen pa énskat djup.
8. For kanyl-/introducerenheten dver ledaren sa langt att du kan gripa tag i ledaren bakom introducerns nav.
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9. Forin spetsen pa kanylintroducern i karlet. Fatta tag i ledaren och hall den pa plats medan du for in kanylen
till 6nskat djup.

10. Nar det géller venkanyler kan blod kan lacka ut fran de proximala draneringshalen nar katetern fors in, innan
dessa hal befinner sig intravaskulart.

Observera: Det gar lattare att placera kanylen om kanylen och introducern fors in med en roterande
rérelse.

Observera: Nar det breda strecket ndrmast introducernavet ar inpassat mot kanten pa hemostasproppen
befinner sig kanylspetsen och introducerspetsen pa samma djup (se Figur 1).

11. Nar kanylen har placerats pa 6nskad plats tas introducern bort (och ledaren, i tillampliga fall).

Varning: For att uppratthalla hemostas ska introducern och hemostasproppen inte tas bort helt forran
kldmman har fasts.

Varning: Kontrollera att kldmman sitter korrekt pa kanylslangen mellan slangkopplingen och de
tradarmerade delarna. Clampning alltfér néra kopplingen kan skada kopplingens @nde. Clampning av
tradarmerade delar kan leda till permanent vaggdistorsion och/eller kollaps av lumen.

Varning: Nar det breda strecket ndrmast introducerns karlande syns vid kanten av hemostasproppen kan
kanylen tryggt cross-clampas. Forsok inte cross-clampa introducern.

Observera: Klammor for perfusionsslang maste anvéndas. Manga klammor ar for svaga for att garantera
fullstédndig clampning.

12. Ta bort hemostasproppen sa att 0,635 cm-kopplingen (1/4 in) med hullingar blottas.

Observera: Arteriella hemostasproppar ar fargkodade i rétt. Vendsa proppar ar fargkodade i blatt.

13. Fyll langsamt aterstoden av kanylslangen med steril primevatska for att pressa ut all luft genom
slangkopplingens ande innan du ansluter den vatskefyllda slangen.

14. Anslut den extrakorporeala kretsen och var darvid noga med att ansluta venkanylen till den venésa
returslangen (ingangen till pumpen) och artarkanylen till den arteriella returslangen (utgangen fran
membranoxygenatorn) sa att en luftfri forbindelse sakerstélls. Slangen kan fastas ytterligare med hjalp av
buntband vid den hullingférsedda kopplingen.

Observera: Venkanylen ar markt med en pil i clamping-omradet, nara logotypen for Bio-Medicus-kanylen,
som symboliserar utfléde fran kopplingen. Se Figur 1.

15. Fast anordningen vid patienten enligt vedertagen medicinsk standard. For att undvika oavsiktlig forflyttning
under extrakorporeal cirkulation kan suturen lindas runt suturringen och darmed sakra kanylen och undvika
att den centrala delen av enheten knickas.

16. FastklAmman kan anvandas for att satta fast kanylen och/eller slangen vid patienten eller sterildraperingen.
Klamman kan forst placeras med hjalp av den sjalvhéaftande tejpen. For att kanylen ska sitta sakert under
hela proceduren clampas eller sutureras fastkldmman genom halen.

Varning: Enbart sjélvhaftande tejp garanterar inte att klAmman sitter sékert.

17. Nar det har faststallts att extrakorporeal bypass inte langre behdvs clampas den del av slangen som inte ar
tradarmerad, kanylerna avlagsnas forsiktigt ur karlen och de stallen dar de suttit repareras i enlighet med
gangse kirurgisk praxis.

Varning: Produkten har godkénts for anvandning i upp till sex timmar. Lampligheten for langtidsanvéandning
har inte faststallts.

18. Efter anvandning kan denna produkt utgéra en potentiell biologisk risk. Hantera och kassera alla sadana
enheter i enlighet med godkanda medicinska rutiner och géllande lokala, regionala och nationella lagar och
foreskrifter.

9. Nedanstaende garantifriskrivning géller kunder utanfor USA:

Garantifriskrivning

OAKTAT KANYL OCH INTRODUCERS FOR BARN, NEDAN KALLAT "PRODUKTEN", FORE
FORSALJNING BLIVIT NOGGRANT KONSTRUERADE, TILLVERKADE OCH KONTROLLERADE, KAN
DET AV OLIKA SKAL INTRAFFA ATT PRODUKTEN AR BEHAFTAD MED FEL ELLER INTE FUNGERAR
TILLFREDSSTALLANDE. VARNINGSTEXTERNA | PRODUKTDOKUMENTATIONEN INNEHALLER MER
DETALJERAD INFORMATION OCH UTGOR EN INTEGRERAD DEL AV DENNA GARANTIFRISKRIVNING.
MEDTRONIC FRISKRIVER SIG DARFOR HELT FRAN ALLA GARANTIER VAD GALLER PRODUKTEN,
SAVAL UTTRYCKLIGA SOM UNDERFORSTADDA. MEDTRONIC SKA INTE HALLAS ANSVARIGT FOR
NAGON OAVSIKTLIG SKADA ELLER FOLJDSKADA ORSAKAD AV ANVANDNING, DEFEKT ELLER
FELFUNKTION HOS PRODUKTEN, OAVSETT OM ANSVAR GORS GALLANDE PA GRUND AV GARANTI,
AVTAL, SKADEGORANDE HANDLING ELLER ANNAT.

De undantag och begransningar som anges ovan ar inte avsedda att sta i strid med tvingande regler i tillamplig
lag, och ska inte heller tolkas sa. Skulle denna garantifriskrivning till nagon del av behérig domstol anses ogiltig,
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verkningslds eller stridande mot tilldmplig lag, ska garantifriskrivningen gélla i 6vrigt, varvid alla rattigheter och
skyldigheter ska besta, som om garantifriskrivningen inte innehdll den del som underkéants.
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Bio-Medicus™
Pediyatrik Kaniil ve introdiiserler

1. Uriin Tanmimi
Pediyatrik kandl ve introduserler. Steril olan, pirojenik olmayan, atilabilir, yalnizca tek kullanimlik.

2. Kullanim Endikasyonlari

Bu cihazlar sadece egitimli bir hekim tarafindan kullaniimalidir.

Kanliller, damarlara kan(l takmak, damarlara veya organlara sivi vermek ve/veya ekstrakorporel cihaz
aksesuarlariyla baglanti igin kullanilir. Kandil introdiiseri, kardiyopulmoner bypass'ta uygun boyutlu kandliin
damara diizgiin gegirilmesini ve damar iginde yerlestirilmesini kolaylastirmak Gizere tasarlanmistir. Bu Grinler
6 saate kadar sireyle kullanima yéneliktir.

3. Kontrendikasyonlar

Kaniil ve introdiiser tek bagina birer tibbi tedavi cihazi degildir. introdiiser yalnizca uygun boyutlu Bio-
Medicus™ kaniil ile kullaniimalidir. Bu cihazlar yukarida belirtilenlerin digindaki kullanimlar igin uygun degildir.

4. Uyarilar ve Onlemler

m  Kullanmadan 6nce tim uyarilari, énlemleri ve Kullanma Talimatlarini dikkatlice okuyun. Bu talimatlarin
tamaminin okunmamasi ve uygulanmamasi veya belirtilen uyarilarin dikkate alinmamasi, hastanin ciddi
sekilde yaralanmasina veya 6limiine neden olabilir.

m  Son Kullanma tarihini dogrulayin.

m  Cihaz sadece tek bir hasta icin kullaniimak Gzere tasarlanmistir. Bu rlini yeniden kullanmayin, yeniden

islemeye tabi tutmayin veya yeniden sterilize etmeyin. Cihazin yeniden kullaniimasi, isleme tabi tutulmasi

veya sterilize edilmesi, yapisal bittinliglini tehlikeye atabilir ve/veya cihazda, hastanin yaralanmasi,
hastalanmasi veya 6limuyle sonuclanabilecek bir kontaminasyon riski olusturabilir.

Otoklav uygulamayin.

Steril ambalaj hasar gérmiisse veya muhur agiimigsa kullanmayin.

Yaglama icin alkol veya alkol bazli sivilari kullanmayin.

Kullanmadan 6nce, lumen ve yan deliklerin (varsa) agik oldugundan ve kanilin hasarli veya buikiik

olmadigindan emin olmak igin kandli iyice kontrol edin.

m  Kanilin igindeki introdiiseri monte ederken veya yonlendirirken ya da situr halkasini hareket ettirirken
dikkatli olun.

m  Yanhs lumen kanilasyonundan kaginin.

Kandlin bikilmesine ve hasar gérmesine yol agabilecegdinden kandli introdiiser olmadan asla ilerletmeyin,

konumlandirmayin ya da yerlestirmeyin.

Yan deliklerin oldugu yerler damara gecirildiginden bukulmelerini dnlemek icin dikkatli olun.

Kandlu, akigi degistirebilecek blikilmeler veya sinirflanmalar olmayacak sekilde yonlendirin.

Kalbin kandil yerindeyken hareket ettiriimesi akista sinirlanmalara neden olabilir.

Hortumu baglarken ve kanul gévdesini capa kovaniyla sabitlerken veya gapa kovanindan kurtarirken

bikilmeyi énleyin.

m  Kanllu ekstrakorporel devredeki diger cihazlara takarken, kaniliin veya baglanan cihazin zarar gérmemesi
icin dikkatli olunmalidir.

m  Konektdre gok yakin bir yerden kelepge takilmasi konektoriin ucuna zarar verebilir.

m  Telile giglendiriimis bélimleri kelepgelemeyin. Kelepgenin giiclendirilmis kisimlardan takiimasi, duvarin
kalici bir sekilde distorsiyona ugramasina ve/veya lumenin ¢cokmesine yol agabilir.

= Yayin varligi nedeniyle kanil duvari opak oldugundan, hazirlama prosediiri sirasinda ve kelepgelemeden
once kanlldeki havanin tamamen gikarildigindan emin olun.

m  Kanilin gerekenden fazla sokulmamasina ve kanil ucunun damar/ventrikiler/atriyal duvarlara carpma
olasiligindan kaginmaya dikkat edilmelidir.

m  Harici olarak veya koroner dolasim yoluyla uygulanan soguk sollisyonlarin ve kardiyoplejik ajanlarin
kullanimi, Uretan plastigin sertligini artirabilir ve kalbin manipllasyonu sirasinda kandil ucu basinci
kosullarinda ventrikiler perforasyona katki saglayabilir.

= Introdiser yerindeyken, kaniilii gapraz kelepgelemeye galismayin.

m  Kandllerin hem giris hem de ¢ikisini ttkanma belirtilerine karsi dikkatle kontrol edin.

m  Bu cihazin amaglanan kullanimini riske sokabilecek her tiir ekstrakorporel prosedir degisiklikleri kullanicinin
sorumlulugundadir.

m  TUm tibbi cihazlarda oldugu gibi, bu cihaz da yalnizca egitimli bir hekim tarafindan kullaniimalidir.

m  Hastanin kanllasyonundan énce yeterli bir antikoagulasyon tedavisi baslatin.
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m  Bu cihazi yalnizca, perkutan kanulasyon tekniklerini (6rnegin Seldinger teknigi) kullanma ve
kardiyopulmoner bypass gerceklestirme konusunda egitimli ve deneyimli hekimler kullanmalidir.

m  Kanliil yerlestirme bolgesine distal olarak iskemi gorilebilir.

m  Kanil ucunun yerlesimi floroskopi kullanilarak dogrulanmalidir.

m  Perflizyon devresine baglandiklari sirada, arteriyel kandl ile vendz kandilu birbirine karigstirmamaya asiri
dikkat edilmelidir.

m  Bazi durumlarda, anatomik yogunluklardaki farkhliklar ve rontgen teknikleri nedeniyle siitiir halkalari
réntgende algilanmayabilir. Réntgen agisinin veya uzakhigin degistirimesi algilamaya yardimci olabilir.

m  Yikseltiimis drenaj igin vakumdan yararlanirken -100 mmHg'yi agsmayin.

m  Maksimum basing 300 mmHg'dir.

m  Kanil hastaya yerlestiriimisken MRI'ye maruz birakmayin.

5. Advers Etkiler

Bu cihaz, tim ekstrakorporeal kan sistemi cihazlarinda oldugu gibi, embolik olaylar ve yerinden gikma,
enfeksiyonlar, kan kaybi ve trombis olusumu gibi durumlari da igeren, ancak bunlarla sinirli olmayan olasi yan
etkilere sahiptir. Kullanim Talimatlari izlenmezse, damarda hasar ve ponksiyon yerinde komplikasyonlar
olusabilir.

6. Komplikasyonlar
OlasI komplikasyonlar kardiyopulmoner bypass, antikoagiilasyon, blylk delikli vendz ve arteriyel kateterizasyon
proseddrleriyle ilgili normal komplikasyonlari kapsar.

Not: Ekstrakorporel dolasim icin kanulasyonun faydalari, sistemik antikoagulasyon riskine ve sonradan kanama
olma egilimine kars tartiimalidir.

7. Sterilizasyon

Tum Bio-Medicus kanilleri sevkiyattan 6nce sterilize edilir (EtO). Lot Numarasi dis ambalaj etiketinde belirtilir.
Steril ambalaj zarar gérmusse veya mihir bozulmussa, bu cihaz kullaniimamalidir. Bu cihaz tek kullanimlik
oldugundan, higbir kosulda yeniden sterilizasyon dnerilmez.

8. Kullanim Talimatlari

Not: Steril kandl, vaskuler sisteme standart cerrahi veya perkitan teknige uygun olarak yerlestiriimelidir. Her bir

belirli proseddire ait en uygun kanuliin secilebilmesi icin, dilatérler ve kandller gesitli boyutlarda kullanima

sunulmustur. Ekstrakorporel bypass'in artik gerekli oimadig belirlendiginde, kaniller damarlardan dikkatlice

cikarilarak, yerlestirildigi bolgeler standart cerrahi yontemlerle onarihr.

Not: introdiiser 0,635 mm (0,025 ing) capinda bir kilavuz teli (cihaz ile birlikte saglanmaz) barindiracak sekilde

tasarlanmistir.

1. Kanili ve introdiiserleri sevkiyat kutusundan gikarin ve koruyucu, steril ambalajinda hasar olup olmadigini
kontrol edin.

2. Aseptik teknigi kullanarak, kanUll ve introduseri igeren koruyucu, steril ambalaji agin.

3. Gelenksel yerlestirme yontemi igin standart, dolu merkezli introdiiseri veya Seldinger teknikli yerlestirme
yoéntemi igin bos merkezli, kilavuz tel kapasiteli introduseri segin.
Not: Seldinger veya perkiitan kanilasyon uygularken pediyatrik boyutlu Bio-Medicus™ giris kitini kullanin.

4. Introdiiseri hemostaz kapaginin icinden gegirin ve introdiiser gdbeginin hemostaz kapaginin igine tam
olarak sokuldugundan emin olun. Introduseri, konektor araciligiyla kaniliin lumenine takin (Sekil 1).

5. Hemostaz kapagini kanul konektériine saglam sekilde yerlestirin.

6. Kilavuz telin yerlestiriimesine yonelik Seldinger teknigini kullanarak kanUlu sokun. Kaniilin damara girecek
kisminin uzunluguna karar verin ve kanul Gzerindeki yerlestirme isaretlerine dikkat edin.
Not: Bazi kandller, kanillin yerlestirilmesi sirasinda derinlik referansi saglamasi amaciyla 10 cm'lik (3,94
ing) artis adimlarina sahip olan uzunluk isaretleriyle etiketlenmistir.
Not: Kanulu yerlestirmeden 6nce kilavuz telin anatomik konumunu dogrulayin. Kilavuz telin anatomik
konumu, kaniliin yerlestiriimesi 6ncesinde buylik 6nem tasir.
Dikkat: Damarin, kanil yerindeyken uzvun distal perflizyonuna olanak sadlamak lizere, segilen kandil
boyutu igin uygun boyutta oldugundan emin olun. Kanil boyutunun uygunsuz olmasi, ilerletmeyi
zorlagtirabilir. Damar, perfiizyonu ve vendz donlisu saglamaya yetecek genislikte olmalidir.
Dikkat: Yerlestirme, damar genisletme ve yonlendirme sirasinda kilavuz teli bikmeyin, aksi takdirde
cikariimasi zorlagabilir.

7. Ayarlanabilir radyopak sitir halkasini istediginiz derinlige gére konumlandirin.

8. Kilavuz tel, introdUser gébeginin 6tesinde tutulabilir hale gelene kadar ilerleterek, kanil/introduser tertibatini
kilavuz tel Gzerinden gegirin.
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9. Kanlil introduserinin ucunu, damarin igine yerlestirin. Kaniilli istenilen derinlige ilerletirken, kilavuz teli
kavrayin ve sabit tutun.

10. Vendz kanul modellerinin proksimal drenaj delikleri intravaskiler hale gelene kadar, kateterin yerlestiriimesi
sirasinda bu deliklerden kan sizintisi meydana gelebilir.

Not: Kaniil ve introdiserin doner bir hareketle ilerletiimesi, kanulin yerlesimini kolaylastiracaktir.
Not: Introdiiser gébegine en yakin kalin bant, hemostaz kapaginin kenariyla ayni hizada oldugunda, kaniil
ucu ve introdiser ucu ayni derinlikte demektir (Bkz. Sekil 1).

11. Kanl istenen sekilde yerlestirildiginde introdiseri (ve varsa kilavuz teli) ¢ikarin.

Uyari: Hemostazi saglamak igin, kelepce uygulanana kadar introduiseri veya hemostaz kapagini tamamen
cikarmayin.

Uyari: Kelepgenin, hortum konektori ile telle giglendirilmis bélimler arasinda kanul hortumu tizerine
diizgiin sekilde konumlandirildigindan emin olun. Konektdre gok yakin bir yerden kelepge takiimasi
konektoriin ucuna zarar verebilir. Kelepgenin tel ile gliglendiriimis kisimlardan takilmasi, duvarin kalici bir
sekilde distorsiyonuna ve/veya lumenin ¢ékmesine yol agabilir.

Uyari: Introdiiserin vaskiiler ucuna en yakin olan kalin bant, hemostaz kapaginin kenarindan
goriilebiliyorsa, kaniil giivenli bir sekilde capraz olarak kelepgelenebilir. introdiiseri capraz kelepgelemeye
calismayin.

Not: Perfiizyon tiipl kelepgeleri kullaniimalidir. Gogu kelepge, tam kelepcelemeyi saglayamayacak kadar
zayiftir.

12. Hemostaz kapagini gikararak 0,635 cm'lik (1/4 ing) tirtilli konektdri agikta birakin.

Not: Arteriyel hemostaz kapaklar kirmizi renk kodludur. Vendz kapaklar mavi renk kodludur.

13. Kanul hortumunun geri kalan kismini yavasga steril hazirlama sivisiyla doldurun ve sivi doldurulmus
hortumu baglamadan 6nce, hortum konektér ucundan havasini digari gikarin.

14. Vendz kanulu vendz dénls hattina (pompaya girig) ve arteriyel kanili arteriyel dénus hattina (membran
oksijenatoriinden gikis) baglamaya dikkat ederek ekstrakorporeal devreyi baglayin ve havasiz bir baglanti
olmasini saglayin. Hortum, tirtilli konektdriin bulundugu yerde bagdlanan kabloyla daha da sabitlenebilir.
Not: Venoz kanlil, konektdrden disariya akisi gésteren, Bio-Medicus kanll logosunun yanindaki kelepge
yerinde bulunan okla tespit edilebilir. Bkz. Sekil 1.

15. Standart tibbi uygulamayi izleyerek cihazi hastaya sabitleyin. Ekstrakorporeal dolagim sirasinda kazayla
yerinden gikmasini énlemek igin, kanili sabitlemek ve cihaz gévdesini blikmekten kaginmak amaciyla sutur
halkasinin etrafina siitlir sarilabilir.

16. Kanull ve/veya hortumu hastaya ya da ortlilere sabitiemek icin retansiyon klipsi kullanilabilir. Klips ilk olarak
yapiskan bant kullanilarak yerlestirilebilir. Prosedir sirasinda kaniliin sabit oldugundan emin olmak igin,
retansiyon klipsini deliklerden kelepceleyin ya da suturleyin.

Uyari: Klipsi sabitlemek igin tek basina yapigkana glivenmeyin.

17. Ekstrakorporeal bypass'in artik gerekli olmadigina karar verildiginde, hortumun tel ile giiglendiriimemis
kismini kelepgeleyin, kanilleri damarlardan dikkatle ¢ikarin ve kanillerin yerlestirildigi bolgeleri standart
cerrahi uygulamaya uygun olarak onarin.

Uyari: Bu Urlin 6 saate kadar sureyle kullanim icin gereken kosullari saglamaktadir. Uzun sureli kullanima
uygunlugu belirlenmemistir.

18. Bu uruin, kullanimdan sonra olasi bir biyolojik tehlike arz edebilir. Bdylesi tim cihazlari, kabul gérmus olan
tibbi uygulamalara ve yururlukteki yerel, bolgesel ve llke ¢apindaki yasalar ile diizenlemelere uygun bir
bicimde kullanin ve bertaraf edin.

9. Asagidaki garantiden feragat beyannamesi ABD digindaki miisteriler icin gecerlidir:

Garantiden Feragat Beyannamesi

BUNDAN SONRA "URUN" OLARAK ANILACAK OLAN PEDIYATRIK KANUL VE iINTRODUSERLER,
OZENLE TASARLANMIS, URETILMiS VE SATISTAN ONCE TEST EDILMiS OLMAKLA BiRLIKTE, URUN,
GESITLi SEBEPLERDEN OTURU AMAGLANAN iSLEVINi TATMIN EDIiCi OLGUDE YERINE
GETIREMEYEBILIR. URUN ETIKETi VE BELGELERINDEKI UYARILAR DAHA AYRINTILI BIiLGILER
iCERMEKTEDIR VE BU GARANTIDEN FERAGATNAMESININ AYRILMAZ BiR PARGASI OLARAK
DEGERLENDIRILMEKTEDIR. MEDTRONIC, BU NEDENDEN OTURU, URUNLE iLGILi OLARAK, GEREK
AGIK GEREKSE ZIMNi TUM GARANTILERDEN FERAGAT EDER. MEDTRONIC, URUNUN HERHANGI BiR
KULLANIMI, KUSURU VEYA ARIZAS| SEBEBIYLE OLUSAN HiGBIiR KAZA ESERIi VEYA DOLAYLI
HASARDAN, TAZMIN TALEBINIiN GARANTI BELGESI, SOZLESME, HAKSIZ MUAMELE VEYA BASKA BIiR
TEMELE DAYALI OLUP OLMAMASINA BAKILMAKSIZIN YOKUMLU OLMAZ.

Yukarida belirtilen istisnalar ve sinirlamalar yirirliikteki kanunun uyulmasi zorunlu hikiimlerini ihlal etme
niyetiyle olusturulmamistir ve bu anlamda yorumlanmamalidir. Bu Garantiden Feragat Beyannamesi'nin
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herhangi bir bélimiinin veya sartinin, salahiyet yetkisi bulunan bir mahkeme tarafindan, yasalara aykiri,
uygulanamaz olduguna ya da yurirliikteki yasayla celistiine hiikmedilmesi halinde, Garantiden Feragat
Beyannamesi'nin geri kalan kisminin gegerliligi bundan etkilenmez; tim haklar ve ylkimlilikler, bu Garantiden

Feragat Beyannamesi gegersiz bulunan s6z konusu bolimi ya da sarti igermiyormus gibi yorumlanir ve
uygulanir.
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Medtronic

Bio-Medicus ™

Adult Cannula Kit

Sada kanyly pro dospélé
Kanyleseet til voksne
Kanilenset fur Erwachsene

KiT k&dvouhag evnAikwv

Kit de canula para adulto
Aikuisten kanyylipakkaus

Kit de canule pour adulte
Kandilalé szett felnéttek szamara
Kit per cannula per adulti
Canuleset voor volwassenen
Kanylesett for voksne

Zestaw kaniuli dla dorostych
Conjunto de canula para adulto
Conjunto de canula para adulto
Habop kaHtonu ans B3pocnbix
Kanylset for vuxna

Yetiskin Kanil Kiti

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

1usa] Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of c €
a physician.
0123
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©2018 Medtronic. All rights reserved. Medtronic and Medtronic logo are trademarks of Medtronic. All other brands are trademarks
of a Medtronic company.

©2018 Medtronic. V$echna prava vyhrazena. Medtronic a logo Medtronic jsou ochranné znamky spolec¢nosti Medtronic. VSechny
ostatni znacky jsou ochrannymi znamkami spole¢nosti Medtronic.

©2018 Medtronic. Alle rettigheder forbeholdt. Medtronic og Medtronic-logoet er varemzerker tilhgrende Medtronic. Alle andre
maerker er varemaerker tilherende en Medtronic-virksomhed.

©2018 Medtronic. Alle Rechte vorbehalten. Medtronic und das Medtronic Logo sind Marken von Medtronic. Alle anderen Marken
sind Marken eines Medtronic Unternehmens.

©2018 Medtronic. Me Tnv emm@UAagn TravTog dikaiwpatog. To Medtronic kai To AoydTutro Medtronic gival egtropika orjpara 1ng
Medtronic. OAeg o1 GAAEG EPTTOPIKEG OVOUATIEG Eival EYTTOPIKG OApATA Hiag eTaipeiag Tng Medtronic.

©2018 Medtronic. Todos los derechos reservados. Medtronic y el logotipo de Medtronic son marcas comerciales de Medtronic.
Todas las demas marcas son marcas comerciales de una compaiiia de Medtronic.

©2018 Medtronic. Kaikki oikeudet pidatetaan. Medtronic ja Medtronic-logo ovat Medtronic-yhtién tavaramerkkeja. Kaikki muut
tuotemerkit ovat jonkin Medtronic-yhtion tavaramerkkeja.

©2018 Medtronic. Tous droits réservés. Medtronic et le logo Medtronic sont des marques commerciales de Medtronic. Toutes les
autres marques sont des marques commerciales d'une société Medtronic.

©2018 Medtronic. Minden jog fenntartva. A Medtronic és a Medtronic logé a Medtronic védjegye. Minden egyéb marka a Medtronic
tagvallalatokhoz tartozo védjegy.

©2018 Medtronic. Tutti i diritti riservati. Medtronic e il logo Medtronic sono marchi di fabbrica di Medtronic. Tutti gli altri nomi
commerciali sono marchi di fabbrica di una societa Medtronic.

©2018 Medtronic. Alle rechten voorbehouden. Medtronic en het Medtronic-logo zijn handelsmerken van Medtronic. Alle andere
merken zijn handelsmerken van (een dochteronderneming van) Medtronic.

©2018 Medtronic. Med enerett. Medtronic og Medtronic-logoen er varemerker for Medtronic. Alle andre merker er varemerker som
tilhgrer et Medtronic-selskap.

©2018 Medtronic. Wszelkie prawa zastrzezone. Medtronic i logo firmy Medtronic sg znakami towarowymi firmy Medtronic.
Wszystkie inne marki sg znakami towarowymi firmy Medtronic.

©2018 Medtronic. Todos os direitos reservados. Medtronic e o logotipo da Medtronic sédo marcas comerciais da Medtronic. Todas
as outras marcas sdo marcas comerciais de uma empresa da Medtronic.

©2018 Medtronic. Todos os direitos reservados. Medtronic e o logétipo Medtronic sdo marcas comerciais da Medtronic. Todas as
outras marcas sdo marcas comerciais de uma empresa Medtronic.

©2018 Medtronic. Bce npaBa 3awuiueHbl. Medtronic n norotun Medtronic siBnstoTcs ToBapHbIMKU 3Hakamu komnaHuu Medtronic.
Bce apyrve 6peHabl SIBNSOTCA TOBapHbLIMU 3Hakamu komnanum Medtronic.

©2018 Medtronic. Med ensamrétt. Medtronic och Medtronic-logotypen &r varumarken som tillhér Medtronic. Alla andra méarken ar
varumarken som tillhér ett Medtronic-foretag.

©2018 Medtronic. Tiim haklarn saklidir. Medtronic ve Medtronic logosu Medtronic sirketinin ticari markalaridir. Diger markalarin
timuU Medtronic sirketinin ticari markalaridir.
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Explanation of symbols on package labeling / Vysvétleni symboli uvedenych na stitcich
baleni / Forklaring af symbolerne pa emballagens maerkater / Erlauterung der Symbole auf
dem Verpackungsetikett / Ewe§fjynon Twv cupfoAwv oTn opavon Tng ouckeuaciag /
Explicacion de los simbolos que aparecen en la documentaciéon del envase /
Pakkausetiketin symbolien selitykset / Explication des symboles des étiquettes sur
I'emballage / A csomagolason lathaté szimbélumok jelentése / Spiegazione dei simboli
presenti sulle etichette della confezione / Verklaring van de symbolen op de
verpakkingslabels / Forklaring av symboler pa pakningsetiketten / Objasnienie symboli
znajdujacych sie na etykietach opakowania / Explicagcao dos simbolos nas etiquetas da
embalagem / Explicagdo dos simbolos na documentagao da embalagem / O6bsicHeH e
CUMMBOJIOB Ha 3TuKeTKax ynakoBku / Forklaring av symboler pa forpackningsetiketten /
Ambalaj etiketindeki sembollerin agiklamalari

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

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

Sterilized using Ethylene Oxide / Sterilizovano ethylenoxidem / Steriliseret med
etylenoxid / Sterilisiert mittels Ethylenoxid / ATrooTelpwpévo pe o&egidio Tou alBuAeviou /
Esterilizado mediante éxido de etileno / Steriloitu etyleenioksidilla / Stérilisation par
oxyde d'éthyléne / Etilén-oxiddal sterilizalva / Sterilizzato con ossido di etilene /
Gesteriliseerd met ethyleenoxide / Sterilisert med etylenoksid / Produkt sterylizowany
tlenkiem etylenu / Esterilizado com 6xido de etileno / Esterilizado com 6xido de etileno /
CrepunusoBaHo aTuneHokenaom / Steriliserad med etylenoxid / Etilen Oksit ile sterilize
edilmistir

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

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

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

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

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

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

Content / Obsah / Indhold / Inhalt / Mepiexduevo / Contenido / Sisaltd / Contenu /
Tartalom / Contenuto / Inhoud / Innhold / Zawartos¢ / Contetdo / Conteddo /
Copepxwumoe / Innehall / Igindekiler

Open here / Zde otevfete / Abnes her / Hier éffnen / Avoi€Te €5 / Abrir aqui / Avaa
tésta / Ouvrir ici / Itt nyilik / Aprire qui / Hier openen / Apnes her / Otwieraé tutaj / Abrir
aqui / Abrir aqui / OTkpbisaTh 3aeck / Oppna hér / Buradan agin

Pull tab to open / Oteviete zatazenim za ousko / Treaek i flig for at abne / Zum Offnen an
Lasche ziehen / TpafgTe Tn yAwTTida yia va avoigel / Tirar de la lenglieta para abrir /
Avaa vetamalla kieleketta / Tirer sur la languette pour ouvrir / A kinyitdshoz hizza meg a
fllet / Tirare la linguetta per aprire / Aan lipje trekken om te openen / Trekk i fliken for &
apne / W celu otwarcia pociagna¢ zaktadke / Puxar a lingueta para abrir / Puxar lingueta
para abrir / Yto6bl OTKpbITh, NOoTAHUTE 3a a3bidok / Oppna genom att dra i fliken / Agmak
icin tirnaktan cekin

Consult instructions for use / Viz navod k pouziti. / Se brugsanvisningen /
Gebrauchsanweisung beachten / ZupBouAeurteite TIg 0dnyieg xpriong / Consultar
instrucciones de uso / Katso kayttdohjeet / Consulter le mode d'emploi / Lasd a
hasznalati utmutatoét / Consultare le istruzioni per I'uso / Raadpleeg gebruiksaanwijzing /
Se i bruksanvisningen / Nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg uzytkowania / Consultar as
instrugdes de utilizagao / Consultar as instrugdes de utilizagdo / Cm. MHCTPYyKUMIO MO
akcnnyaTaumn / Las bruksanvisningen / Kullanim talimatlarina bakin
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For US audiences only / Pouze pro uzivatele z USA / Geelder kun i USA / Gilt nur fir
Leser in den USA / Mévo yia reAaTeg eviog Twv HIMA / Solo aplicable en EE. UU. /
Koskee vain Yhdysvaltoja / Ne s'applique qu'aux Etats-Unis / Csak egyesiilt allamokbeli
felhasznaldknak / Esclusivamente per il mercato statunitense / Alleen van toepassing
voor de VS / Gjelder kun USA / Dotyczy tylko odbiorcéw w Stanach Zjednoczonych /
Aplicavel apenas aos EUA / Aplicavel apenas aos EUA / Tonbko anst CLA / Géller
endast i USA / Yalnizca ABD'deki kullanicilar igin

Keep dry / Udrzujte v suchu / Skal opbevares tart / Trocken aufbewahren / AiatnprioTe
oTeyvo / Mantener seco / Sailyta kuivassa / A conserver dans un endroit sec / Szarazon
tartandé / Mantenere asciutto / Droog bewaren / Skal holdes terr / Chroni¢ przed
wilgocig / Manter seco / Manter seco / XpaHutb B cyxom mecTe / Forvaras torrt / Kuru
yerde saklayin

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

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

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

Manufacturer / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KaraokeuaoTr|g / Fabricante /
Valmistaja / Fabricant / Gyart6 / Fabbricante / Fabrikant / Produsent / Producent /
Fabricante / Fabricante / Mpoussogutens / Tillverkare / Imalatg

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

Contains phthalate DEHP / Obsahuje ftalat DEHP / Indeholder ftalat-DEHP / Enthalt
Phthalat DEHP / Mepiéxel @BaAiko Big (2-aiBuAeul) eotépa (DEHP) / Contiene ftalato
(DEHP) / Sisaltaa DEHP-ftalaattia / Contient un phthalate, le DEHP / Di-2-etilhexil-
ftalatot tartalmaz / Contiene ftalati DEHP / Bevat ftalaat DEHP / Inneholder ftalatet
DEHP / Zawiera ftalan DEHP / Contém ftalato (DEHP) / Contém ftalato (DEHP) /
Copepxut auatunrekcundtanat (43M®) / Innehaller DEHP-ftalat / Ftalat DEHP igerir

Do not use if package is damaged / Nepouzivejte, pokud je baleni poSkozeno. / Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist / Mn xpnoipoTrolgite €dv n ouokeuaoia €xel urooTei ¢nuia / No utilizar si el
envase esta dafiado / Al kayt4, jos pakkaus on vaurioitunut / Ne pas utiliser si
I'emballage est endommagé / Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérdilt / Non utilizzare
se l'imballaggio non & integro / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is / Skal
ikke brukes hvis pakningen er skadet / Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone /
N&o usar se a embalagem estiver danificada / Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada / He ucnons3oBatb, ecnu ynakoska nospexaeHa / Far inte anvandas om
férpackningen ar skadad / Ambalaj hasarliysa kullanmayin
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Authorized representative in the European Community / Autorizovany zastupce pro
Evropské spolecenstvi / Autoriseret repreesentant i Det Europaeiske Feellesskab /
Autorisierter Reprasentant in der Europaischen Gemeinschaft / E¢ouaiodotnuévog
avTITpéowTrog otnv Eupwraikr) Koivétnta / Representante autorizado en la Comunidad
Europea / Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella / Représentant agréé dans la
Communauté européenne / Hivatalos képviselet az Europai Kdzdsségben /
Rappresentante autorizzato nella Comunita europea / Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i Det europeiske fellesskap /
Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej / Representante autorizado na
Comunidade Europeia / Representante autorizado na Comunidade Europeia /
YnonHomoueHHbIN NnpeacTaButens B EBponeiickom coobuiectse / Auktoriserad
representant inom EG / Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilci

@ Manufactured in / Vyrobeno v / Fremstillet i / Hergestellt in / KataokeudoTnke o€ /
Fabricado en / Valmistuspaikka / Lieu de fabrication / A gyartas helye / Fabbricato in /
Vervaardigd in / Produsert i / Miejsce produkcji / Fabricado em / Fabricado em /
Mpownsseaero B / Tillverkad i / imalat yeri
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1.

4.

Cannula / Kanyla / Kanyle / Kaniile / KavouAa / Canula / Kanyyli / Canule / Kanil /
Cannula / Canule / Kanyle / Kaniula / Canula / Canula / Kantons / Kanyl / Kandil

Introducer / Zavadé¢ / Indferer / Einflihrhilfe / Eloaywyéag / Introductor / Ohjain /
Introducteur / Bevezeté / Introduttore / Introducer / Innfgrer / Introduktor / Introdutor /
Introdutor / UHTpoabtocep / Introducer / Introdiiser

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

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

1.27 cm (0.5 in) to 0.95 cm (0.375 in) tubing adapter (only included with venous models
23 Fr (7.7 mm), 25 Fr (8.3 mm), 27 Fr (9.0 mm), 29 Fr (9.7 mm)) / Adaptér trubice 1,27 cm
(0,5 palce) az 0,95 cm (0,375 palce) (pfiloZzeno pouze k ven6znim modelim 23 Fr

(7,7 mm), 25 Fr (8,3 mm), 27 Fr (9,0 mm), 29 Fr (9,7 mm)) / 1,27 cm (0,5 in) til 0,95 cm
(0,375 in) slangeadapter (leveres kun med venemodel 23 Fr (7,7 mm), 25 Fr (8,3 mm),

27 Fr (9,0 mm), 29 Fr (9,7 mm)) / 1,27 cm (0,5 Zoll) bis 0,95 cm (0,375 Zoll)
Schlauchadapter (mitgeliefert nur bei venésen Modellen 23 Fr (7,7 mm), 25 Fr (8,3 mm),
27 Fr (9,0 mm), 29 Fr (9,7 mm)) / Mpooappoyéag cwAivwong 1,27 cm (0,5 in) £éwg

0,95 cm (0,375 in) (TrepiAapBaveTal yévo pe Ta QAERIKG povtéAa 23 Fr (7,7 mm), 25 Fr
(8,3 mm), 27 Fr (9,0 mm), 29 Fr (9,7 mm)) / Adaptador de tubo de 1,27 cm (0,5 pulg.) a
0,95 cm (0,375 pulg.) (incluido solamente con modelos venosos de 23 Fr [7,7 mm], 25 Fr
[8,3 mm], 27 Fr [9,0 mm], 29 Fr [9,7 mm]) / Letkusovitin, joka supistaa lapimitan

1,27 cm:sta (0,5 tuumasta) 0,95 cm:iin (0,375 tuumaan) (sisaltyy toimitukseen vain
laskimossa kaytettaville malleille 23 F [7,7 mm], 25 F [8,3 mm], 27 F [9,0 mm], 29 F

[9,7 mm]) / Adaptateur pour tubulure de 1,27 cm (0,5 po) a 0,95 cm (0,375 po) (inclus
uniquement avec les modéles veineux de 23 Fr (7,7 mm), 25 Fr (8,3 mm), 27 Fr (9,0 mm),
29 Fr (9,7 mm)) /1,27 cm (0,5 hiivelyk) — 0,95 cm (0,375 hiivelyk) méreti cséadapter
(csak a kdvetkezd vénas tipusokhoz: 23 Fr [7,7 mm], 25 Fr [8,3 mm], 27 Fr [9,0 mm], 29 Fr
[9,7 mm]) / Adattatore per tubo da 1,27 cm (0,5") a 0,95 cm (0,375") (incluso solo con i
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modelli venosi da 23 Fr [7,7 mm], 25 Fr [8,3 mm], 27 Fr [9,0 mm], 29 Fr [9,7 mm]) /

1,27 cm (0,5 inch) tot 0,95 cm (0,375 inch) tubingadapter (alleen geleverd bij veneuze
modellen van 23 Fr (7,7 mm), 25 Fr (8,3 mm), 27 Fr (9,0 mm), 29 Fr (9,7 mm)) / 1,27 cm
(0,5 in) til 0,95 cm (0,375 in) slangeadapter (kun inkludert med vengse modeller pa 23 F
(7,7 mm), 25 F (8,3 mm), 27 F (9,0 mm), 29 F (9,7 mm)) / Przej$ciéwka drenu od 1,27 cm
(0,5 cala) do 0,95 cm (0,375 cala) (dotgczona wytgcznie do modeli zylnych 23 Fr (7,7 mm),
25 Fr (8,3 mm), 27 Fr (9,0 mm), 29 Fr (9,7 mm)) / Adaptador para tubos de 1,27 cm (0,5
pol.) a 0,95 cm (0,375 pol.) (incluido apenas nos modelos venosos de 23 Fr (7,7 mm), 25
Fr (8,3 mm), 27 Fr (9,0 mm), 29 Fr (9,7 mm)) / Adaptador para tubos de 1,27 cm (0,5 pol.)
a 0,95 cm (0,375 pol.) [incluido apenas com os modelos venosos de 23 Fr (7,7 mm), 25 Fr
(8,3 mm), 27 Fr (9,0 mm), 29 Fr (9,7 mm)] / MepexoaHuK ANs NOACOEANHEHNS K TpyOke
anameTpom ot 1,27 cm (0,5 arorima) go 0,95 cm (0,375 arorima) (NpunaraeTcs TOMNbKO K
BEHO3HbIM Moaenam 23 Fr (7,7 mwm), 25 Fr (8,3 mm), 27 Fr (9,0 mm), 29 Fr (9,7 mm)) /
Slangadapter 1,27 cm (0,5 in) till 0,95 cm (0,375 in) (medfdljer endast venmodellerna

23 Fr [7,7 mm], 25 Fr [8,3 mm], 27 Fr [9,0 mm], 29 Fr [9,7 mm]) / 1,27 cm (0,5 ing) ila

0,95 cm (0,375 ing) hortum adaptorii (yalnizca 23 Fr (7,7 mm), 25 Fr (8,3 mm), 27 Fr

(9,0 mm), 29 Fr (9,7 mm) venéz modellere dahil edilmistir)

Cannula/tubing retention clip / Pfidrzovaci svorka pro kanylu/trubici / Holdeklemme til
kanyle/slange / Kanuilen-/Schlauch-Halteclip / Khitt guykpdtnong kavouAag/cwAivwong /
Clip de retencién de canula/tubo / Kanyylin/letkun kiinnitysklipsi / Clip de rétention de la
canule/tubulure / Kapocs, kanil vagy csé megtartasahoz / Clip di fissaggio per
cannula/tubo / Canule/tubingretentieclip / Festeklips til kanyle/slange / Klips
przytrzymujacy kaniule/dren / Clipe de retengéo para canula/tubo / Clipe de retengéo para
canula/tubo / 3axum ans dukcaumm kaHonu/Tpybkn / Kanyl-/slangfastklamma /
Kandul/hortum retansiyon klipsi

0.97 mm (0.038 in) diameter guidewire; 180 cm (70.87 in) length included in femoral
venous models; 100 cm (39.37 in) length included in femoral arterial or jugular venous
models. / Vodici drat o priméru 0,97 mm (0,038 palce); je pfilozen k femoralnim vendznim
modeldm v délce 180 cm (70,87 palce) a k femoralnim arterialnim nebo jugularnim
ven6znim modeldm v délce 100 cm (39,37 palce). / Guidewire med diameter pa 0,97 mm
(0,038 in); leveres sammen med modeller til v. femoralis med en lzengde pa 180 cm (70,87
in); sammen med modeller til a. femoralis eller til v. jugularis med en laengde pa 100 cm
(39,37 in). / Flhrungsdraht mit einem Durchmesser von 0,97 mm (0,038 Zoll) und einer
Lange von 180 cm (70,87 Zoll) im Lieferumfang von Femoralvenen-Modellen oder mit
einer Lange von 100 cm (39,37 Zoll) im Lieferumfang von Femoralarterien- oder
Jugularisvenen-Modellen. / Odnyé cuUppa Siapétpou 0,97 mm (0,038 in), prikoug 180 cm
(70,87 in) repihapBaveTal oTa pnpiaia @AERIKE povtéAa, purikoug 100 cm (39,37 in)
TePIAaPBAVETaI OTA Pnplcia apTnpiakd i o@ayidITiké @AEBIKA povTéAa. / Guia de 0,97 mm
(0,038 pulg.) de diametro; 180 cm (70,87 pulg.) de longitud incluida en los modelos
venosos femorales, 100 cm (39,37 pulg.) de longitud incluida en los modelos arteriales
femorales o venosos yugulares. / Ohjainvaijeri, jonka lapimitta on 0,97 mm (0,038 tuumaa)
ja pituus 180 cm (70,87 tuumaa) reisilaskimossa kaytettavilla malleilla ja 100 cm

(39,37 tuumaa) reisivaltimossa tai kaulalaskimossa kaytettavilla malleilla / Fil-guide de
0,97 mm (0,038 po) de diametre ; longueur de 180 cm (70,87 po) incluse dans les
modeéles veineux fémoraux ; longueur de 100 cm (39,37 po) incluse dans les modéles
artériels fémoraux ou veineux jugulaires. / 0,97 mm (0,038 hiivelyk) atmérdjii vezetédrét; a
femoralis vénas tipusokhoz 180 cm-es (70,87 hlvelyk) hosszban, a femoralis artérias,
illetve a jugularis vénas tipusokhoz 100 cm-es (39,37 hiivelyk) hosszban tartozék. / Filo
guida diametro 0,97 mm (0,038"); lunghezza 180 cm (70,87") in dotazione con i modelli di
cannula venosa femorale; lunghezza 100 cm (39,37") in dotazione con i modelli di cannula
arteriosa femorale o venosa giugulare. / Voerdraad met een diameter van 0,97 mm (0,038
inch); voerdraden met een lengte van 180 cm (70,87 inch) worden geleverd bij de
femorale veneuze modellen, en voerdraden met een lengte van 100 cm (39,37 inch)
worden geleverd bij de femorale arteriéle en jugulair veneuze modellen. / Ledevaier med
en diameter pa 0,97 mm (0,038 in); 180 cm (70,87 in) lengde falger med vengse
femoralismodeller, 100 cm (39,37 in) lengde falger med arterielle femoralismodeller eller
vengse jugularismodeller. / Prowadnik o $rednicy 0,97 mm (0,038 cala); z modelami
zylnymi udowymi dostarczany jest prowadnik o dtugosci 180 cm (70,87 cala),

a z modelami tgtniczymi udowymi i zylnymi szyjnymi dostarczany jest prowadnik

o dlugosci 100 cm (39,37 cala). / Fio-guia com didmetro de 0,97 mm (0,038 pol.);
comprimento de 180 cm (70,87 pol.) incluido nos modelos venosos femorais;
comprimento de 100 cm (39,37 pol.) incluido nos modelos arteriais femorais ou venosos
jugulares. / Fio-guia com diametro de 0,97 mm (0,038 pol.); comprimento de 180 cm
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(70,87 pol.) incluido nos modelos venosos femorais; comprimento de 100 cm (39,37 pol.)
incluido nos modelos arteriais femorais ou venosos jugulares. / [TpoBogHVK AVaMeTPOM
0,97 mm (0,038 pgrorima); ¢ 6eapeHHBIMU BEHO3HBIMU MOAENSMU NOCTaBNSAETCS NPOBOAHUK
anuHon 180 cm (70,87 atorima), a ¢ 6eApeHHbIMY apTepuarnbHbIMK NN SPEMHbIMU
BEHO3HLIMW MOAENSAMU NOCTaBNseTcs NPoBOAHWK AnvHon 100 cm (39,37 groima). / Ledare
med en diameter pa 0,97 mm (0,038 in) medféljer, med langden 180 cm (70,87 in) till
femoralvenmodellerna och 100 cm (39,37 in) till femoralartar- eller jugularvenmodellerna. /
0,97 mm (0,038 ing) gapinda kilavuz tel; 180 cm (70,87 in¢) uzunlugunda olani femoral
ven6z modellere, 100 cm (39,37 ing) uzunlugunda olani ise femoral arteriyel veya jugliler
ven6z modellere dahil edilmistir.

Stepped vessel dilator, 8 Fr (2.7 mm)/10 Fr (3.3 mm) / Odstupriovany cévni dilatator, 8 Fr
(2,7 mm)/10 Fr (3,3 mm) / Trindelt kardilatator, 8 Fr (2,7 mm)/10 Fr (3,3 mm) / Abgestufter
Gefaldilatator, 8 Fr (2,7 mm)/10 Fr (3,3 mm) / BaBuidwtdg ayyeiodiaaToAéag, 8 Fr

(2,7 mm)/10 Fr (3,3 mm) / Dilatador de vasos escalonado 8 Fr (2,7 mm)/10 Fr (3,3 mm) /
Porrastettu verisuonen laajennin, 8 F (2,7 mm)/ 10 F (3,3 mm) / Dilatateur vasculaire
gradué, 8 Fr (2,7 mm)/10 Fr (3,3 mm) / Fokozatos értagitd, 8 Fr (2,7 mm) /

10 Fr (3,3 mm) / Dilatatore vascolare graduato, 8 Fr (2,7 mm)/10 Fr (3,3 mm) / Getrapte
vaatdilatator, 8 Fr (2,7 mm)/10 Fr (3,3 mm) / Kardilatator med trinnvis innstilling, 8 F

(2,7 mm) /10 F (3,3 mm) / Stopniowany rozszerzacz naczyniowy, 8 Fr (2,7 mm)/10 Fr
(3,3 mm) / Dilatador de vaso gradual, 8 Fr (2,7 mm)/10 Fr (3,3 mm) / Dilatador de vaso
gradual, 8 Fr (2,7 mm)/10 Fr (3,3 mm) / CTyneHuaTblii pacLuMpuTenb CocyaoB, kanuop

8 Fr (2,7 mm)/10 Fr (3,3 mm) / Stegad karldilatator, 8 Fr (2,7 mm)/10 Fr (3,3 mm) /
Kademeli damar dilatérd, 8 Fr (2,7 mm)/10 Fr (3,3 mm)

Stepped vessel dilator, 12 Fr (4.0 mm)/14 Fr (4.7 mm) / Odstupfiovany cévni dilatator,
12 Fr (4,0 mm)/14 Fr (4,7 mm) / Trindelt kardilatator, 12 Fr (4,0 mm)/14 Fr (4,7 mm)/
Abgestufter Gefaldilatator, 12 Fr (4,0 mm)/14 Fr (4,7 mm) / BaBuidwtdg
ayyelodiaoToAéag, 12 Fr (4,0 mm)/14 Fr (4,7 mm) / Dilatador de vasos escalonado 12 Fr
(4,0 mm)/14 Fr (4,7 mm) / Porrastettu verisuonen laajennin, 12 F (4,0 mm)/ 14 F

(4,7 mm) / Dilatateur vasculaire gradué, 12 Fr (4,0 mm)/14 Fr (4,7 mm) / Fokozatos
értagito, 12 Fr (4,0 mm) / 14 Fr (4,7 mm) / Dilatatore vascolare graduato, 12 Fr

(4,0 mm)/14 Fr (4,7 mm) / Getrapte vaatdilatator, 12 Fr (4,0 mm)/14 Fr (4,7 mm) /
Kardilatator med trinnvis innstilling, 12 F (4,0 mm)/ 14 F (4,7 mm) / Stopniowany
rozszerzacz naczyniowy, 12 Fr (4,0 mm)/14 Fr (4,7 mm) / Dilatador de vaso gradual, 12 Fr
(4,0 mm)/14 Fr (4,7 mm) / Dilatador de vaso gradual, 12 Fr (4,0 mm)/14 Fr (4,7 mm) /
CTyneHyaThlii pacumputens cocyaos, kannbp 12 Fr (4,0 mm)/14 Fr (4,7 mm) / Stegad
karldilatator, 12 Fr (4,0 mm)/14 Fr (4,7 mm) / Kademeli damar dilatord, 12 Fr

(4,0 mm)/14 Fr (4,7 mm)

Stepped vessel dilator, 16 Fr (5.3 mm)/18 Fr (6.0 mm) / Odstupfiovany cévni dilatator,
16 Fr (5,3 mm)/18 Fr (6,0 mm) / Trindelt kardilatator, 16 Fr (5,3 mm)/18 Fr (6,0 mm) /
Abgestufter GefaRdilatator, 16 Fr (5,3 mm)/18 Fr (6,0 mm) / BaBuidwtdg
ayyelodiaaToAéag, 16 Fr (5,3 mm)/18 Fr (6,0 mm) / Dilatador de vasos escalonado 16 Fr
(5,3 mm)/18 Fr (6,0 mm) / Porrastettu verisuonen laajennin, 16 F (5,3 mm) /18 F

(6,0 mm) / Dilatateur vasculaire gradué, 16 Fr (5,3 mm)/18 Fr (6,0 mm) / Fokozatos
értagito, 16 Fr (5,3 mm)/ 18 Fr (6,0 mm) / Dilatatore vascolare graduato, 16 Fr

(5,3 mm)/18 Fr (6,0 mm) / Getrapte vaatdilatator, 16 Fr (5,3 mm)/18 Fr (6,0 mm) /
Kardilatator med trinnvis innstilling, 16 F (5,3 mm)/ 18 F (6,0 mm) / Stopniowany
rozszerzacz naczyniowy, 16 Fr (5,3 mm)/18 Fr (6,0 mm) / Dilatador de vaso gradual, 16 Fr
(5,3 mm)/18 Fr (6,0 mm) / Dilatador de vaso gradual, 16 Fr (5,3 mm)/18 Fr (6,0 mm) /
CTyneHyaThlii pacwumputens cocyaos, kanubp 16 Fr (5,3 mm)/18 Fr (6,0 mm) / Stegad
karldilatator, 16 Fr (5,3 mm)/18 Fr (6,0 mm) / Kademeli damar dilatérd, 16 Fr

(5,3 mm)/18 Fr (6,0 mm)

Large vessel dilator, 21 Fr ( 7.0 mm)/25 Fr (8.3 mm) / Velky cévni dilatator, 21 Fr

(7,0 mm)/25 Fr (8,3 mm) / Stor kardilatator, 21 Fr (7,0 mm)/25 Fr (8,3 mm) / Dilatator fiir
groRBe GefaRe, 21 Fr (7,0 mm)/25 Fr (8,3 mm) / AlaoToAéag peyGAwv ayyeiwv, 21 Fr

(7,0 mm)/25 Fr (8,3 mm) / Dilatador de vasos grande, 21 Fr (7,0 mm)/25 Fr (8,3 mm) /
Suuri verisuonen laajennin, 21 F (7,0 mm) / 25 F (8,3 mm) / Grand dilatateur vasculaire,

21 Fr (7,0 mm)/25 Fr (8,3 mm) / Nagyméret( értagito, 21 Fr (7,0 mm) / 25 Fr (8,3 mm) /
Dilatatore vascolare grande, 21 Fr (7,0 mm)/25 Fr (8,3 mm) / Grote vaatdilatator, 21 Fr
(7,0 mm)/25 Fr (8,3 mm) / Stor kardilatator, 21 F ( 7,0 mm) /25 F (8,3 mm) / Duzy
rozszerzacz naczyniowy, 21 Fr (7,0 mm) lub 25 Fr (8,3 mm) / Dilatador de vaso grande,

21 Fr (7,0 mm)/25 Fr (8,3 mm) / Dilatador de vaso grande, 21 Fr (7,0 mm)/25 Fr (8,3 mm) /
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BonbLwoi pacumputens cocyaos, kanubp 21 Fr (7,0 mm)/25 Fr (8,3 mm) / Stor karldilatator,
21 Fr (7,0 mm)/25 Fr (8,3 mm) / Genis damar dilatérd, 21 Fr (7,0 mm)/25 Fr (8,3 mm)

12. Seldinger needle, 18 ga (1.02 mm) / Jehla Seldinger, 18 ga (1,02 mm) / Seldinger-nal,

18 ga (1,02 mm) / Seldinger-Kandle, 18 Gauge (1,02 mm) / BeAéva Seldinger, 18 ga
(1,02 mm) / Aguja Seldinger calibre 18 (1,02 mm) / Seldinger-neula, 18 G (1,02 mm) /
Aiguille de Seldinger, 18 Ga (1,02 mm) / 1,02 mm-es (18 G-s) Seldinger-ti / Ago
Seldinger, calibro 18 (1,02 mm) / Seldingernaald, 18 gauge (1,02 mm) / Seldinger-nal,
18 G (1,02 mm) / Igta Seldingera, 18 G (1,02 mm) / Agulha Seldinger, calibre 18 (1,02
mm) / Agulha Seldinger, 18 ga (1,02 mm) / rna CenbauHrepa, kanubp 18 G (1,02 mm) /
Seldinger-nal, 18G (1,02 mm) / Seldinger igne, 18 ga (1,02 mm)

13. #11 scalpel blade / Skalpel — Eepel €.11 / Skalpelblad nr. 11 / Skalpellklinge Nr. 11/
NuoTtépl ye Aetrida ap. 11 / Hoja de bisturi del n.° 11 / Leikkausveitsen terad nro 11/ Lame
pour scalpel n® 11 / 11-es szamu szikepenge / Lama per bisturi n° 11 / Scalpelmes nr. 11/
Skalpellblad, nr. 11 / Ostrze skalpela nr 11 / Lamina de bisturi n® 11 / Lamina de bisturi n.°
11/ Ne3sue ans ckanbnenst Ne 11 / Skalpellblad, nr 11 / 11 no. nester bigak

master:20171221, alldocMod:20171221, alldocMod2:20171221, alldocStyle_graph:20180121, alldocStyle:20171221,
templates_global:20171025, master_pageset:20171011, pagespecs:20171024, body_extent:20171025, languagelLookup:
20171025, table:20170615, characterJoin:20170404, 30f9:20110211, 30f9_svg:20110211

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



2018/JAN/31 at 10:59 a.m. Doc number: M950501A003 Rev. 1A [ifudoc]
Printspec ¢ - 5.5 x 8.5 inches

Flow curves (figures 2-4) - Important: Read the note on flow curve testing in Section 8, Step 1. /
Pratokové kiivky (obrazky 2-4) - Dulezité: Prectéte si poznamku o testovani pritokovych kiivek v ¢asti 8,
kroku 1. / Flowkurver (figur 2-4) - Vigtigt: Laes bemarkningen om test af flowkurve i afsnit 8, trin 1. /
Flusskurven (Abb. 2-4) — Wichtig: Beachten Sie den Hinweis zur Flusskurvenpriifung in Kapitel 8,
Schritt 1. / KaptruAeg pong (e1k6veg 2-4) - ZnpavTiko: AloBACTE TN ONUEIWON Yid TIG SOKINEG OXETIKA e
TIG KAUTTUAEG pong otnv EvéTtnra 8, BApa 1. / Curvas de flujo (Figuras 2-4). Importante: lea la nota sobre
las pruebas de curvas de flujo en el Paso 1 de la Seccion 8. / Virtauskayrat (kuvat 2-4) — Tarkeaa: lue
huomautus virtauskdyrén testauksesta kohdan 8 vaiheesta 1. / Courbes de débit (figures 2-4) -
Important : Lire la remarque sur le test des courbes de débit a I'étape 1 de la section 8. / Aramlasi
gorbék (2—4. abra) — Fontos: olvassa el az aramlasi gorbék tesztelésével kapcsolatos megjegyzést a
8.rész 1. Iépésében. / Curve di flusso (figure 2-4) - Importante: leggere la nota sui test della curva di
flusso nella Sezione 8, punto 1. / Flowcurven (afbeeldingen 2-4) - Belangrijk: Lees de opmerking over
het testen van flowcurven in sectie 8, stap 1. / Flowkurver (figur 2-4) — Viktig: Les merknaden om
flowkurvetesting i avsnitt 8, trinn 1. / Krzywe przeptywu (ryc. 2-4) — Wazne: nalezy zapozna¢ si¢
z informacja dotyczaca sprawdzania krzywej przeptywu w czesci 8, krok 1. / Curvas de vazao (figuras
2-4) - Importante: Leia a observagao sobre testes da curva de vazdo na Sec¢ao 8, Etapa 1. / Curvas de
fluxo (Figuras 2-4) - Importante: Leia a nota sobre os testes de curva de fluxo na Secgéo 8, passo 1. /
KpuBblie noTtoka (puc. 2—4) — BaxxHo: npoynTanTe UcnbiTaHWe NO NPOBEPKE KPUBLIX NOTOKa B
pasnene 8, war 1. / Flodeskurvor (figurerna 2-4) - Viktigt: Lds anméarkningen om test av flodeskurva i
avsnitt 8, steg 1. / Akig egrileri (gekil 2-4) - Onemli: Béliim 8, Adim 1'de akis egrisi testlerine iligkin notu
okuyun.
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Figure 2. Femoral arterial (18 cm [7.09 in] tip-length models) / Obrazek 2. Femoralni arterialni (modely s délkou
hrotu 18 cm [7,09 palce]) / Figur 2. A. femoralis (modeller med spidsleengde pa 18 cm [7,09 in]) /
Abbildung 2. Femoralarterie (Modelle mit 18 cm [7,09 Zoll] langer Spitze) / Eikéva 2. Mnpiaio aptnpiakd
(povTéAa pe prkog akpou 18 cm (7,09 in)) / Figura 2. Arterial femoral (modelos con longitud de punta de 18 cm
[7,09 pulg.]) / Kuva 2. Reisivaltimossa kaytettavat mallit (mallit, joiden karjen pituus on 18 cm [7,09 tuumaa])) /
Figure 2. Artériel fémoral (modéles dont I'extrémité mesure 18 cm [7,09 po] de long) / 2. dbra. Femoralis artérias
(18 cm [7,09 hivelyk] csucshosszu tipusok) / Figura 2. Modello per arteria femorale (modelli con lunghezza
della punta di 18 cm [7,09"]) / Afbeelding 2. Femorale arteriéle modellen met een tiplengte van 18 cm
(7,09 inch) / Figur 2. Femoral, arteriell (modeller med spisslengde pa 18 cm [7,09 in]) / Rycina 2. Modele
tetnicze udowe (z koncéwka o dtugosci 18 cm [7,09 cala]) / Figura 2. Arterial femoral (modelos com uma ponta
de 18 cm [7,09 pol.] de comprimento) / Figura 2. Arterial femoral (modelos com uma ponta de 18 cm [7,09 pol.]
de comprimento) / PucyHok 2. begpeHHas apTepuanbHas kaHions (Mogenu ¢ KOH41KoM anvHon 18 cm
[7,09 prorima)) / Figur 2. Femoralartar (modeller med 18 cm [7,09 in] lang spets) / Sekil 2. Femoral arteriyel (ug
uzunlugu 18 cm [7,09 ing] olan modeller)
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Figure 3. Jugular Venous (18 cm [7.09 in] tip-length models) / Obrazek 3. Jugularni venézni (modely s délkou
hrotu 18 cm [7,09 palce]) / Figur 3. V. jugularis (modeller med spidslaengde pa 18 cm [7,09 in]) /
Abbildung 3. Jugularisvene (Modelle mit 18 cm [7,09 Zoll] langer Spitze) / Eikéva 3. Z@ayITidikd GAeBIKO
(MovTéAa pe prkog akpou 18 cm (7,09 in)) / Figura 3. Venosa yugular (modelos con longitud de punta de 18 cm
[7,09 pulg.]) / Kuva 3. Kaulalaskimossa kaytettavat mallit (mallit, joiden karjen pituus on 18 cm [7,09 tuumaa]) /
Figure 3. Veineux jugulaire (modeéles dont I'extrémité mesure 18 cm [7,09 po] de long) / 3. abra. Jugularis vénas
(18 cm-es [7,09 huvelyk] csucshosszu tipusok) / Figura 3. Modello per vena giugulare (modelli con lunghezza
della punta di 18 cm [7,09"]) / Afbeelding 3. Jugulaire veneuze modellen met een tiplengte van 18 cm
(7,09 inch) / Figur 3. Jugularis, vengs (modeller med spisslengde pa 18 cm [7,09 in]) / Rycina 3. Modele zylne
szyjne (z koncowka o diugosci 18 cm [7,09 cala]) / Figura 3. Venosa jugular (modelos com uma ponta de 18 cm
[7,09 pol.] de comprimento) / Figura 3. Venosa jugular (modelos com uma ponta de 18 cm [7,09 pol.] de
comprimento) / PucyHok 3. fipemHas BeHo3Hasi kaHions (MOAEenu ¢ KOHYMKOM AnviHoi 18 cm [7,09 atonmal) /
Figur 3. Jugularven (modeller med 18 cm [7,09 in] lang spets) / Sekil 3. Jugller Vendz (ug¢ uzunlugu 18 cm
[7,09 ing] olan modeller)
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Figure 4. Femoral Venous / Obrazek 4. Femoralni vendzni / Figur 4. V. femoralis / Abbildung 4. Femoralvene /
Eikéva 4. Mnpiaio @AeBiko / Figura 4. Venosa femoral / Kuva 4. Reisilaskimossa kaytettavat mallit /
Figure 4. Veineux fémoral / 4. abra. Femordlis vénas / Figura 4. Modello per vena femorale /
Afbeelding 4. Femoraal veneus / Figur 4. Femoralis, vengs / Rycina 4. Zylne udowe / Figura 4. Venosa femoral /
Figura 4. Venosa femoral / PucyHok 4. beapeHHasi BeHo3Has kaHtons / Figur 4. Femoralven / Sekil 4. Femoral
Venoz

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

2. Flow rate (L/min of water) / Pritok (vody v I/min.) / Flowhastighed (I/min af vand) /
Flussrate (Wasser, I/min) / PuBuo6g porig (L/min vepou) / Flujo (I/min de agua) /
Virtausnopeus (vettd I/min) / Débit (I/min d'eau) / Aramlasi sebesség (I/perc, viz esetén) /
Velocita di flusso (I/min di acqua) / Flow (I/min water) / Flowhastighet (I/min med vann) /
Natezenie przeptywu (wody w I/min) / Vazao (I/min de agua) / Débito (I//min de agua) /
CkopocTb notoka (n/muH Bogel) / Flddeshastighet (I/min vatten) / Akis hizi (I/dk. su)

10
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Bio-Medicus™
Adult Cannula Kit

1. Product Description
Adult cannula with insertion set. Sterile, nonpyrogenic, disposable, single use only.

2. Indications for Use

These devices are to be used by a trained physician only. Cannulae are used to cannulate vessels, perfuse
vessels or organs, and/or connect with accessory extracorporeal equipment. The cannula introducer is intended
to facilitate proper insertion and placement of the appropriately-sized cannula within the vessel for
cardiopulmonary bypass. The Bio-Medicus cannulae (18 cm [7.09 in] tip-length models) may be used in either
the femoral position as an arterial delivery cannula or in the jugular position as a venous return cannula.

This product is intended for use up to 6 hours.

3. Contraindications

Alone, this cannula is not a medical treatment device. The cannula introducer is only to be used with the
appropriately-sized Bio-Medicus cannula. Selection of patients as candidates for such procedures is the
physician's responsibility. The outcome is dependent on many variables, including patient pathology, surgical
procedure, and perfusion procedures. These devices are intended for use only as indicated in these instructions
for use. Do not use if the patient has severe peripheral atherosclerosis or severe arterial dissection.

4. Warnings and Precautions

m  Read all warnings, precautions, and instructions for use carefully prior to use. Failure to read and follow all
instructions, or failure to observe all stated warnings, could cause serious injury or death to the patient.

m  Verify the use-by date.

m  This device was designed for single patient use only. Do not reuse, reprocess, or resterilize this product.

Reuse, reprocessing, or resterilization may compromise the structural integrity of the device and/or create a

risk of contamination of the device, which could result in patient injury, illness, or death. This product has

been qualified for use up to 6 hours. Suitability for long-term use has not been determined.

Do not autoclave.

Do not use if the sterile package has been damaged or if the seal has been broken in any way.

Do not use alcohol or alcohol-based fluids for lubrication.

Thoroughly inspect the cannula prior to use to verify that the lumen and side holes (if applicable) are patent

and that the cannula has not been damaged or kinked.

m  Use caution when assembling or manipulating the introducer within the cannula, or when moving the suture
ring.

= Avoid false lumen cannulation.

Never advance, position, or place the cannula without the introducer as this may kink and damage the

cannula.

Carefully protect the side-hole areas from kinking as they are passed into the vessel.

Manipulate cannula in such a manner as to prevent kinks or any restrictions that may alter flow.

Manipulation of the heart with the cannula in place may cause flow restrictions.

Avoid kinking when attaching tubing and when anchoring or untethering the cannula body.

Use caution when attaching the cannula to other devices in the extracorporeal circuit so as not to damage

the cannula or the device being connected.

Clamping too close to connector may damage connector end.

m Do not clamp wire-reinforced sections. Clamping on reinforced sections may result in permanent wall
distortion and/or lumen collapse.

m  Since the cannula wall is opaque due to the presence of the spring, be sure to completely remove the air
from the cannula during the priming procedure.

= Avoid overinsertion of the cannula and possible impingement of the cannula tip against the vessel walls,
ventricular walls, or atrial walls.

m  The use of cold solutions and cardioplegic agents, administered externally or via the coronary circulation,
may increase the stiffness of urethane plastic and contribute to ventricular perforation under conditions of
cannula tip pressure during manipulation of the heart.

m Do not attempt to cross-clamp the cannula with the introducer in place.

m  Carefully monitor for signs of occlusion on both the inlet and outlet cannulae.

m  User assumes responsibility for any variations in extracorporeal procedures that could compromise the
intended use of this device.

m  As with all medical devices, this device is to be used by a trained physician only.

m Initiate adequate anticoagulation therapy prior to patient cannulation.

Instructions for Use  English 11
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m  Only physicians trained and experienced in using percutaneous cannulation techniques (such as the
Seldinger technique) and cardiopulmonary bypass should use this device.

m  |schemia may occur distal to the cannula placement site.

m  Cannula tip placement should be confirmed by using fluoroscopy.

m  Extreme care must be exercised to ensure that the arterial cannula and venous cannula are not confused
while being connected to the perfusion circuit.

m In some cases, suture rings may not be detectable on x-ray due to the variances in anatomical densities and

x-ray techniques. Modifying the x-ray angle or distance may aid in detection.

When utilizing vacuum for augmented drainage, do not exceed =100 mmHg.

Maximum pressure is 300 mmHg.

Do not expose to MRI while cannula is inserted in patient.

Due to the presence of phthalates in the product, the clinician must weigh the medical benefits of product

use against the drawbacks of phthalate exposure for male children and pregnant or nursing women.

5. Adverse Effects

The following known adverse effects are associated with the use of the product: abrasion, blood loss, death,
dissection, exsanguination, hemolysis, hemolytic anemia, hypervolemia, hypotension, hypovolemia, infection,
ischemia, neurological dysfunction, organ dysfunction, perforation, and tissue damage. Vessel damage and
complications at the puncture site may occur if the instructions for use are not followed.

6. Complications

Possible complications include those normally associated with cardiopulmonary bypass, anticoagulation, and
large bore venous and arterial catheterization.

Note: The benefits of cannulation for extracorporeal circulation must be weighed against the risk of systemic
anticoagulation and subsequent propensity for hemorrhage.

7. Sterilization

All Medtronic Bio-Medicus cannulae are sterilized (EtO) prior to shipment. The lot number is designated on the
outer package label. This device should not be used if the sterile package has been damaged or if the seal has
been broken. Do not resterilize under any circumstances as this device is intended for single use only.

8. Instructions for Use
Note: The introducer has been designed to accommodate a 0.038 in (0.97 mm) diameter guidewire.
1. Select a cannula size that is appropriate for the patient based on criteria including desired flow rate, body
surface area, vasculature size, and cannula flow charts. Various components are included in this kit to assist
in the access of the vessel. Various sizes are available in order to select the appropriate cannula for each
specific procedure.
Note: Flow curve data shown in Figure 2, Figure 3, and Figure 4 were obtained via bench testing using
room temperature water. Other factors for a given patient could result in different outcomes than the data
presented in the figures.
Remove the cannula kit from the carton and inspect the protective, sterile pouches for damage.
Using aseptic technique, carefully open the sterile pouches containing the cannula and components.
Using sterile technique, transfer the cannula and components into the sterile field.
Assemble the cannula/introducer. Insert introducer into the lumen of the cannula and advance it until the
hemostasis cap is pushed firmly onto the barb connector.
Note: Tighten the luer fitting cap on the cannula connector (if present) to ensure that the luer fitting is
completely sealed.
6. Insert the cannula using a guidewire placement Seldinger technique. Determine the length of cannula to be
introduced and note the insertion markings on the cannula.
Note: Some cannulae are labeled with length markings in 10 cm (3.94 in) increments for depth reference
during cannula placement.
Note: Confirm the anatomical location of the guidewire before cannula insertion. Anatomical location of the
guidewire is critical before cannula insertion.
7. With the vessel identified, introduce the 18 ga (1.02 mm) introducer needle into the desired vessel and
aspirate blood.
Note: If no free flow of blood is present, reposition the needle and aspirate until adequate blood flow is
established.
Caution: Ensure that the cannula is of adequate size for the vessel to allow distal perfusion of the limb
when the cannula is in place. Improper cannula size may be difficult to advance. The vessel must be large
enough to ensure perfusion and venous return.

o krobd
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Insert the “J” tip of the guidewire through the needle into the vessel.

Note: The guidewire should advance freely without resistance.

Caution: Do not withdraw spring guidewire back into needle as shearing of the guidewire may result.
Always remove the needle first.

Caution: Do not kink guidewire during insertion, vessel dilation, and manipulation or it may be difficult to
remove.

Advance the guidewire into the vessel until it is positioned at a point beyond the desired cannula tip position.
Confirm the position of the guidewire with transesophageal echocardiography, fluoroscopy, or other imaging
technique.

Hold the guidewire in place and remove the introducer needle by sliding it away from the patient over the
guidewire.

Note: If using percutaneous technique, it may be necessary to use the #11 scalpel blade to enlarge the skin
puncture site.

. Pass the smaller stepped vessel dilator over the guidewire. Be sure to hold the guidewire firmly in place.
. Advance the dilator past the step approximately 3 cm (1.18 in) to 5 cm (1.97 in) into the vessel to enlarge

the opening.

Remove the vessel dilator by sliding it away from the patient over the guidewire. Be sure to apply pressure
at the vessel site to maintain hemostasis and to hold the guidewire firmly in place.

Repeat steps 10 through 12 with the larger vessel dilator(s).

Caution: Sequentially dilate vessels to match the cannula size. For larger sizes, the tapered introducer tip
further dilates the vessel during cannula insertion. To avoid tissue tearing, do not omit a dilator size.
Overdilation of the vessel may compromise hemostasis.

Position the adjustable radiopaque suture ring to the desired depth.

Pass the cannula/introducer assembly over the guidewire, advancing it until the guidewire can be grasped
beyond the introducer hub.

Insert the tip of the cannula introducer into the vessel approximately 3 cm (1.18 in) to 5 cm (1.97 in). Grasp
the guidewire and hold it stationary while advancing the cannula to the desired depth.

Note: Blood leakage from the proximal drainage holes may occur during catheter insertion until these holes
are fully advanced into the vessel.

Note: Advancing the cannula and introducer with a rotating motion will make cannula placement easier.
Note: When the bold band closest to the introducer hub is in alignment with the edge of the hemostasis cap,
the cannula tip and the introducer tip are at the same depth (Refer to Figure 1). For venous cannula, the
alignment of the cannula and introducer ends is indicated by the tip of the triangle-shaped symbol.

When advancing the venous cannula into the superior vena cava (SVC), verify positioning with tactile feel,
indirect visualization method, or echocardiographic imaging.

Note: For venous models, graduated marks on the hub end of the introducer allow users to approximate the
introducer length beyond the tip of the cannula.

For proper intracardiac advancement, once the side holes are intravascular, withdraw the introducer to the
base of the triangle-shaped symbol representing the tapered tip of the introducer.

Warning: Do not withdraw to the point of the triangle-shaped symbol or there is risk of SVC, innominate
vein perforation, or vascular, cardiac trauma during intravascular advancement. Never force the cannula. It
should advance easily.

When desired cannula placement has been achieved, remove the guidewire and retract the introducer clear
of the clamp site.

Caution: To maintain hemostasis, do not completely remove the introducer or hemostasis cap until the
clamp is applied.

Warning: Ensure clamp is properly positioned on cannula tubing between tubing connector and wire-
reinforced sections. Clamping too close to the connector may damage the connector end. Clamping on wire-
reinforced sections may result in permanent wall distortion and/or lumen collapse.

Warning: When the bold band closest to the vascular end of the introducer is visible at the edge of the
hemostasis cap, the cannula can be safely cross-clamped. Do not attempt to cross-clamp the introducer.
Note: Perfusion tubing clamps must be used. Many clamps are too weak to ensure complete clamping.
Remove the hemostasis cap, exposing the 0.95 cm (0.375 in) barbed connector.

Note: Venous caps are color-coded blue. Since 18 cm (7.09 in) tip-length models may be used as either an
arterial delivery cannula or as a venous return cannula, those hemostasis caps are clear, not color-coded.
Note: If needed, an adapter is included with 23 Fr (7.7 mm) and larger venous models for connection to
1.27 cm (0.5 in) tubing.

Instructions for Use  English 13
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22. Slowly fill the remainder of the cannula tube with sterile priming fluid, displacing any air through the tube
connector end before connecting the fluid-filled tubing.

23. Attach the extracorporeal circuit, taking care to connect the venous cannula to the venous return line (inlet
to pump) and the arterial cannula to the arterial return line (outlet from oxygenator), ensuring air-free
connection.

Note: Venous cannula can be identified by an arrow, in the clamp area next to the Bio-Medicus cannula
logo, indicating flow out of the connector. See Figure 1.

24. The tubing may be further secured with cable ties at the barbed connector. Secure the device to the patient
following standard medical practice.

25. In order to avoid accidental displacement during extracorporeal circulation, the suture may be wrapped
around the suture ring to secure the cannula and avoid kinking the body of the device.

26. The retention clip may be used to secure cannula and/or tubing to the patient or drapes. The clip may be
initially placed using the adhesive tape. To ensure that the cannula is secure during the procedure, clamp or
suture the retention clip through the retention clip holes.

Warning: Do not rely on the adhesive alone to secure the clip.

27. When it is determined that extracorporeal bypass is no longer required, clamp the non wire-reinforced tube
section, carefully remove the cannulae from the vessels, and repair their placement sites according to
standard surgical procedure.

Warning: This product has been qualified for use up to 6 hours. Suitability for long-term use has not been
determined.

28. After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of all such devices in accordance
with accepted medical practice and applicable local, regional, and national laws and regulations.

9. The following disclaimer of warranty applies to United States customers only:
Disclaimer of Warranty

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

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

10. The following disclaimer of warranty applies to customers outside the United States:
Disclaimer of Warranty

ALTHOUGH THE ADULT CANNULA KIT, HEREAFTER REFERRED TO AS “PRODUCT” HAS BEEN
CAREFULLY DESIGNED, MANUFACTURED AND TESTED PRIOR TO SALE, THE PRODUCT MAY FAIL
TO PERFORM ITS INTENDED FUNCTION SATISFACTORILY FOR A VARIETY OF REASONS. THE
WARNINGS CONTAINED IN THE PRODUCT LABELING PROVIDE MORE DETAILED INFORMATION AND
ARE CONSIDERED AN INTEGRAL PART OF THIS DISCLAIMER OF WARRANTY. MEDTRONIC,
THEREFORE, DISCLAIMS ALL WARRANTIES, BOTH EXPRESS AND IMPLIED, WITH RESPECT TO THE
PRODUCT. MEDTRONIC SHALL NOT BE LIABLE FOR ANY INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL
DAMAGES CAUSED BY ANY USE, DEFECT, OR FAILURE OF THE PRODUCT, WHETHER THE CLAIM IS
BASED ON WARRANTY, CONTRACT, TORT OR OTHERWISE.

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

1. Popis vyrobku
Kanyla pro dospélé se zavadéci sadou. Sterilni, nepyrogenni, pouze na jednorazové pouZziti.

2. Indikace k pouziti

Tyto prostfedky smi pouzivat pouze vyskoleny IékaF. Kanyly se pouzivaji ke kanylaci cév, perfuzi cév nebo
organu anebo k pfipojeni pfisluSenstvi mimotélniho obéhového systému. Zavadéc kanyly je uréen k usnadnéni
spravného zavedeni a umisténi kanyly odpovidajici velikosti do cévy pfi kardiopulmonalnim bypassu. Kanyly
Bio-Medicus (modely s délkou hrotu 18 cm [7,09 palce]) mohou byt pouzivany ve femoralnim umisténi jako
arterialni pfivodni kanyla nebo v jugularnim umisténi jako ven6zni navratova kanyla.

Tento vyrobek je uréen k pouziti po dobu az 6 hodin.

3. Kontraindikace

Tato kanyla samostatné nepfedstavuje zdravotnicky Ié€ebny prostfedek. Zavadéc kanyly Ize pouzivat pouze

s kanylou Bio-Medicus odpovidajici velikosti. Vybér pacientl, ktefi mohou byt vhodnymi kandidaty pro takovéto
vykony, je odpovédnosti Iékafe. Vysledek zavisi na fadé proménnych v&etné patologie pfitomné u pacienta,
chirurgického zakroku a perfuznich postupl. Tyto pokyny jsou uréeny pro pouziti pouze tak, jak je indikovano

v tomto navodu k pouziti. NepouZzivejte, pokud pacient trpi vaznou periferni aterosklerézou nebo méa vaznou
arterialni disekci.

4. Varovani a bezpeénostni opatreni

m  Pred pouzitim si peclivé prectéte vSechna varovani, zvlastni upozornéni a navod k pouziti. Pokud se
uzivatel neseznami se vSemi pokyny a nebude podle nich postupovat a dodrzovat vS§echna uvedena
varovani, mize zpUsobit zavazné zranéni nebo smrt pacienta.

m  Zkontrolujte datum pouzitelnosti.

m  Tento vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouziti u jednoho pacienta. NepouZzivejte vyrobek

opakované ani neprovadéijte jeho renovaci nebo resterilizaci. Opakované pouzivani, renovace nebo

resterilizace mohou ohrozit strukturalni integritu prostfedku anebo zpusobit riziko jeho kontaminace, coz by
mohlo mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta. Tento vyrobek splfiuje pozadavky na
pouzivani po dobu az 6 hodin. Vhodnost pro dlouhodobé pouzivani nebyla stanovena.

Nesterilizujte v autoklavu.

Nepouzivejte v pfipad€, Ze byl poskozen sterilni obal nebo doslo k jakémukoli poruseni zataveni.

K lubrikaci nepouzivejte alkohol ani tekutiny na bazi alkoholu.

Pred pouzitim kanylu diikladné prohlédnéte a ujistéte se, Ze lumen a (pfipadné) bo¢ni otvory jsou

prachodné a Ze kanyla neni poskozena ani ohnuta.

m  Pfi sestavovani zavadéce nebo pfi manipulaci se zavadétem v kanyle nebo posunovani stehového krouzku
postupuijte opatrné.

m  Zabrarite kanylaci faleSného lumen.

m  Nikdy neposunuijte, nezavadéjte ani neumistujte kanylu bez zavadéce, protoze by mohlo dojit k jejimu
ohnuti a po$kozeni.

m  Budte opatrni a chrarite oblasti bo¢nich otvoru pfed pfehnutim pfi jejich zasouvani do cévy.

m S kanylou zachéazejte takovym zplisobem, aby nedoslo k vytvofeni ohybl nebo jinych omezeni, ktera mohou
zménit prutok.

m  Manipulace se srdcem, do kterého je zavedena kanyla, muize zplsobit omezeni prutoku.

m  Zabrarite ohnuti pfi pfipojovani trubice a pfi ukotvovani nebo uvolfiovani téla kanyly.

m  P¥i pfipojovani kanyly k ostatnim zafizenim v mimotélnim okruhu postupujte opatrné, aby nedo$lo
k poskozeni pfipojované kanyly nebo zafizeni.

m  Zasvorkovani pfili§ blizko u konektoru mize poskodit konec konektoru.

m  Nepouzivejte svorku na ¢astech vyztuzenych dratem. PouZiti svorky na vyztuzenych ¢astech mize mit za
nasledek trvalou deformaci stény anebo zhrouceni lumen.

m  ProtoZe je sténa kanyly kvili pruziné neprisvitna, zkontrolujte odvedeni veSkerého vzduchu z kanyly béhem
faze vyplachu.

m  Dbejte na to, abyste nezasunuli kanylu pfili§ daleko a nedoslo k proniknuti hrotu kanyly do cévni stény nebo
stény srde¢ni komory nebo siné.

m  Pouziti chladnych roztoku a kardioplegickych latek podavanych externé nebo prostiednictvim koronarniho
obéhu miize mit za nasledek zvy$eni tuhosti uretanového plastu a prispét k ventrikularni perforaci pfi tlaku
hrotu kanyly b€hem manipulace se srdcem.

m  Nepokousejte se zasvorkovat kanylu kfizovou svorkou pfi zavedeném zavadédi.

m  Opatrné monitorujte pfiznaky okluze v pfivodni i odvodové kanyle.

16 Névod k pouziti  Cesky

master:20171221, alldocMod:20171221, alldocMod2:20171221, alldocStyle_graph:20180121, alldocStyle:20171221,
templates_global:20171025, master_pageset:20171011, pagespecs:20171024, body_extent:20171025, languagelLookup:
20171025, table:20170615, characterJoin:20170404, 30f9:20110211, 30f9_svg:20110211

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



2018/JAN/31 at 10:59 a.m. Doc number: M950501A003 Rev. 1A [ifudoc]
Printspec ¢ - 5.5 x 8.5 inches

m  Za jakékoli odchylky pfi mimotélnich postupech, které by mohly ohrozit zamyslené pouziti tohoto prostfedku,
nese odpovédnost uzivatel.

m  Stejné jako vSechny ostatni zdravotnické prostfedky, smi tento prostfedek pouzivat pouze vySkoleny Iékar.

m  Pfed zavedenim kanyly pacientovi zahajte adekvatni antikoagula¢ni terapii.

m  Tento prostfedek by méli pouzivat pouze Iékafi s vySkolenim a zkuSenostmi v pouzivani techniky perkutanni
kanylace (napfiklad Seldingerova technika) a kardiopulmonalniho bypassu.

m  Distalné od mista zavedeni kanyly mGze dojit k ischémii.

m  Umisténi hrotu kanyly je tfeba oveéfit pomoci fluoroskopie.

m Je tfeba vénovat mimoradnou péci tomu, aby pfi pfipojovani k perfuznimu okruhu nedo$lo k zaméné
arterialni a vendzni kanyly.

m V nékterych pfipadech se stehové krouzky pod rentgenem nezobrazuji z divodu odchylek v anatomické

hustoté a rentgenovych technologii. Detekce muze byt usnadnéna zménou UGhlu nebo vzdalenosti rentgenu.

PFi pouziti drenaze zesilené podtlakem neprekracujte =100 mm Hg.

Maximalni tlak je 300 mm Hg.

Dokud je kanyla zavedena v téle pacienta, neprovadéjte vySetfeni magnetickou rezonanci (MRI).

Z duvodu pritomnosti ftalatd ve vyrobku musi Iékar zvazit Iékarské piinosy pouZiti vyrobku oproti

nevyhodam vlivu ftalatll na déti muzského pohlavi a téhotné nebo kojici Zeny.

5. Nezadouci uc€inky

S pouzitim tohoto vyrobku jsou spojeny nasledujici znamé nezadouci Ucinky: abraze, ztrata krve, umrti, disekce,
vykrvaceni, hemolyza, hemolyticka anémie, hypervolémie, hypotenze, hypovolémie, infekce, ischémie,
neurologicka dysfunkce, organova dysfunkce, perforace a poskozeni tkani. Pfi nedodrzeni navodu k pouziti
muize dojit k poSkozeni cévy a ke komplikacim v misté vpichu.

6. Komplikace

Mezi mozné komplikace patfi takové, které se bézné poji s kardiopulmonalnim mimotélnim obéhem,
antikoagulaci a zavadénim vendéznich a arterialnich katétrd o velkém priméru.

Poznamka: Vyhody zavadéni kanyly pro mimotéini obéh je tfeba zvazit oproti riziku systémové antikoagulace
a nasledné nachylnosti k silnému krvaceni.

7. Sterilizace

V&echny kanyly Medtronic Bio-Medicus jsou pted odeslanim sterilizovany (EtO). Cislo $arZe je vyznageno na
Stitku na vnéjSim obalu. Tento prostfedek se nesmi pouzivat, pokud do$lo k poskozeni sterilniho obalu nebo
poruseni peceti. Za zadnych okolnosti opétovné nesterilizujte, protoZe tento prostfedek je uréen pouze

k jednorazovému pouziti.

8. Navod k pouziti

Poznamka: Zavadéc je ur¢en pro vodici drat o priiméru 0,97 mm (0,038 palce).

1. Vyberte velikost kanyly, ktera je pro pacienta vhodna, podle kritérii zahrnujicich poZzadovany pratok, plochu
povrchu téla, velikost cévy a pratokové grafy kanyly. Tato sada obsahuje riizné komponenty, které pomahaji
pfi vstupu do cévy. K dispozici jsou rtzné velikosti, aby mél Iékaf moznost vybrat si vhodnou kanylu pro
kazdy konkrétni postup.

Poznamka: Udaje priitokové kfivky, které ukazuje obrazek 2, obrazek 3 a obrazek 4, byly ziskany
prostfednictvim laboratornich testd s pouzitim vody o pokojové teploté. Jiné faktory by u daného pacienta
mobhly vést k odlisnym vysledkim, nez uvadi Udaje uvedené na ilustracich.

Vyjméte sadu kanyly z pfepravni krabice a prohlédnéte ochranné sterilni sacky, zda nejsou poskozeny.
Za pouziti aseptické techniky opatrné otevrete sterilni sa¢ky obsahujici kanylu a komponenty.
Za pouziti sterilni techniky pfeneste kanylu a komponenty do sterilniho pole.

Sestavte kanylu/zavadé¢. Zasurite zavadéc do lumen kanyly a zasunujte jej, az uzavér pro zastavu krvaceni
pevné dosedne na konektor s ozubem.

Poznamka: Utahnéte uzavér spojky Luer na konektoru kanyly (je-li k dispozici), aby se zajistilo tGplné
utésnéni spojky Luer.

6. Zasurite kanylu pomoci Seldingerovy techniky zavedeni vodiciho dratu. UrCete délku kanyly, ktera ma byt
zavedena, a podivejte se na zavadéci znacky na kanyle.

Poznamka: Nékteré kanyly jsou oznaceny znackami délky ve vzdalenostech po 10 cm (3,94 palce) za
ucelem indikace hloubky pfi zavadéni kanyly.

Poznamka: Pfed zavedenim kanyly zkontrolujte anatomickou polohu vodiciho dratu. Anatomicka poloha
vodiciho dratu pfed zavedenim kanyly je rozhodujici.

7. Najdéte cévu, vsurite zavadéci jehlu 18 ga (1,02 mm) do poZadované cévy a aspirujte krev.

o kobd
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Poznamka: Pokud neni pfitomen volny pritok krve, zmérite umisténi jehly a aspirujte, dokud nebude
dosazeno adekvatniho krevniho pratoku.

Upozornéni: Aby bylo moZné provést distalni perfuzi koncetiny pfi zavedené kanyle, musi mit kanyla
velikost odpovidajici cévé. Posunuti kanyly o nevhodné velikosti mtze byt obtizné. Céva musi byt
dostatecné velka, aby zajistila perfuzi i ven6zni navrat.

8. Protahnéte zahnuty hrot (,J*) vodiciho dratu jehlou do cévy.
Poznamka: Vodici drat by mél projit volné, bez odporu.
Upozornéni: Nevtahuijte pruzinovy vodici drat zpét do jehly, protoze by mohlo dojit k jeho odseknuti. Vzdy
nejprve vytahnéte jehlu.
Upozornéni: Neohybejte vodici drat béhem zavadeéni, dilatace cévy a manipulace, protoZe jeho vyjmuti
mUze byt obtizné.

9. Zasunujte vodici drat do cévy, dokud se nebude nalézat v bodé za pozadovanou pozici hrotu kanyly.
Zkontrolujte polohu vodiciho dratu pomoci transezofagealni echokardiografie, fluoroskopie nebo jiné
zobrazovaci techniky.

10. Podrzte vodici drat na misté a vytahnéte zavadéci jehlu z téla pacienta posunovanim pres vodici drat.

Poznamka: PFi pouziti perkutanni techniky je mozné, Ze bude nutné pouzit k rozsifeni mista vpichu do kize
skalpel s Cepeli €.11.

11. Posurite mensi odstupfiovany cévni dilatator po vodicim draté. Vodici drat drzte pevné na misté.

12. Posurite dilatator za stupern pfiblizné 3 cm (1,18 palce) az 5 cm (1,97 palce) do cévy za ucelem zvétSeni
otvoru.

13. Cévni dilatator vytahnéte z téla pacienta posunovanim po vodicim draté. Aplikujte tlak v misté vstupu do
cévy, abyste zachovali hemostazu, a drzte vodici drat pevné na misté.

14. Zopakujte kroky 10 az 12 s vétSim cévnim dilatatorem (dilatatory).
Upozornéni: Postupné dilatujte cévy, aby odpovidaly velikosti kanyly. U vétSich velikosti bude ztuzeny hrot
zavadéce dale dilatovat cévu béhem zasunovani kanyly. Abyste zabranili roztrzeni tkané, nevynechejte
zadnou velikost zavadéce. Pfi nadmérné dilataci cévy mize dojit k naruSeni hemostazy.

15. Umistéte nastavitelny radiokontrastni stehovy krouzek do pozadované hloubky.

16. Posurite sestavu kanyly/zavadéce po vodicim draté a posouvejte, dokud nebude mozné uchopit vodici drat
za hrdlem zavadéce.

17. Zasunte hrot zavadéce kanyly do cévy priblizné 3 cm (1,18 palce) az 5 cm (1,97 palce). Uchopte vodici drat
a drzte jej nehybné a soucasné posunujte kanylu do pozadované hloubky.
Poznamka: Béhem zavadéni katétru mize dochazet k uniku krve z proximalnich drenaznich otvoru, dokud
tyto otvory nebudou zcela zasunuty do cévy.
Poznamka: Posunovani kanyly a zavadéce krouzivymi pohyby usnadni zavadéni kanyly.
Poznamka: Pokud je vyrazny pruh tésné u hrdla zavadéce zarovnany s okrajem uzavéru pro zastavu
krvaceni, hrot kanyly a hrot zavadéce jsou umistény ve stejné hloubce (viz obrazek 1). U vendzni kanyly je
zarovnani koncll kanyly a zavadéce vyznaceno $pickou symbolu ve tvaru trojuhelniku.

18. P¥i posouvani venézni kanyly do horni duté zily (SVC) ovéite jeji umisténi pohmatem, nepfimou
vizualiza¢ni metodou nebo echokardiografickym zobrazenim.
Poznamka: Znacky stupnice na konci hrdla zavadéée u vendznich modelll umozriuji uzivatelim odhad
délky zavadéce za hrotem kanyly.

19. Za u€elem spravného posunuti uvnitf srdce, jakmile budou boéni otvory umistény v cévé, povytahnéte
zavadéc k zakladné symbolu ve tvaru trojuhelniku, ktery predstavuje zazeny konec zavadéce.
Varovani: Nevytahujte jej k mistu, kde se nachazi symbol ve tvaru trojuhelniku, protoZe zde existuje riziko
perforace horni duté zily (SVC) ¢i vena brachiocephalica nebo cévniho &i srde¢niho traumatu béhem
posunovani uvnitf cév. Kanylu nikdy nezasunujte nasilim. Jeji zasunovani by mélo byt snadné.

20. Po dosazeni pozadovaného umisténi kanyly vyjméte vodici drat a zatahnéte zavadéc¢ tak, aby nezasahoval
do mista zasvorkovani.
Upozornéni: Aby byla zachovana hemostaza, neodstrariujte zcela zavadé¢ ani uzavér pro zastavu
krvaceni, dokud nebude nasazena svorka.
Varovani: Ovéfte, Ze je svorka spravné umisténa na trubici kanyly mezi konektorem trubice a ¢astmi
vyztuZenymi dratem. Zasvorkovani pfili§ blizko u konektoru mize po$kodit konec konektoru. Zasvorkovani
¢asti vyztuzenych dratem mulze mit za nasledek trvalou deformaci stény anebo zhrouceni lumen.
Varovani: Pokud je vyrazny pruh tésné u cévniho konce zavadéce viditelny na okraji uzavéru pro zastavu
krvaceni, Ize kanylu bezpe&né zasvorkovat kfizovou svorkou. NepokouSejte se zasvorkovat zavadéé
kfizovou svorkou.
Poznamka: Je tfeba pouzit svorky pro perfuzni trubice. Mnoho svorek je pfili§ slabych na to, aby zajistily
kompletni zasvorkovani.
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21. Sejméte uzavér pro zastavu krvaceni, pokud jej pouzivate, a odkryjte konektor s ozubem o priméru
0,95 cm (0,375 palce).

Poznamka: Vendzni uzavéry jsou oznaceny modre. Protoze modely s délkou hrotu 18 cm (7,09 palce)
mohu byt pouzivany bud jako arterialni pfivodni kanyla, nebo jako venézni navratova kanyla, jsou tyto
uzaveéry pro zastavu krvaceni Ciré, bez barevného znaceni.

Poznamka: Je-li treba, je k modelum 23 Fr (7,7 mm) a vétSim vendznim modelum pfiloZen adaptér pro
pripojeni k 1,27 cm (0,5 palce) trubicim.

22. Drive nez pfipojite trubici naplnénou tekutinou, pomalu naplrite zbyvajici ¢ast trubice kanyly sterilni
vyplachovaci tekutinou za uc¢elem vytlaéeni veskerého vzduchu skrz konec konektoru trubice.

23. Pripojte mimotéIni okruh, dejte pozor na to, aby ven6zni kanyla byla pfipojena k trubici ven6zniho navratu
(vstupu do pumpy) a arterialni kanyla byla pfipojena k trubici arterialniho navratu (vystupu z oxygenatoru)
a zajistéte pripojeni bez vzduchu.

Poznamka: Vendzni kanylu Ize identifikovat podle Sipky v oblasti pro svorku vedle loga kanyly Bio-Medicus
oznadujici vystup z konektoru. Viz obrazek 1.

24. Trubici Ize dale zabezpecit pomoci stahovacich pasek na konektoru s ozubem. Pfipevnéte prostfedek
k pacientovi podle standardni zdravotnické praxe.

25. Aby pfi mimotélnim obéhu nedo$lo k nechténé dislokaci, je nutno obtogit steh kolem stehového krouzku tak,
aby byla kanyla pfipevnéna a nedoslo k ohnuti téla prostfedku.

26. K upevnéni kanyly anebo trubice k pacientovi nebo rouskam Ize pouzit pfidrzovaci svorku. Svorku Ize
zpocatku prilepit lepici paskou. Za ucelem zabezpeceni kanyly béhem zakroku upevnéte pfidrzovaci svorku
protazenim stehl nebo svorek skrz otvory v této retencni svorce.

Varovani: Nespoléhejte se pfi jejim upevnéni pouze na lepeni.

27. Pokud je stanoveno, Zze mimotélni obéh jiz neni nadale potfebny, zasvorkujte ¢asti trubice nevyztuzené
dratem, kanyly opatrné vytahnéte z cév a mista, kde byly zavedeny, oSetifete béznymi chirurgickymi
postupy.

Varovani: Tento vyrobek spliiuje poZadavky na pouzivani po dobu az 6 hodin. Vhodnost pro dlouhodobé
pouzivani nebyla stanovena.

28. Tento vyrobek muZze byt po pouziti potencialné biologicky nebezpecény. Pfi manipulaci se véemi takovymi
prostfedky a pfi jejich likvidaci postupuijte v souladu se schvalenymi Iékafskymi postupy a s pfisluSnymi
mistnimi, regionalnimi a statnimi zakony a predpisy.

9. Nasledujici odmitnuti zaruky se vztahuje na zakazniky mimo USA:
Odmitnuti zaruky

ACKOLI BYLA SADE KANYLY PRO DOSPELE, DALE NAZYVANE ,VYROBEK", PRED PRODEJEM
VENOVANA PECLIVA POZORNOST VE FAZI JEJi KONSTRUKCE, VYROBY | ZKOUSEK, JE MOZNE, ZE
U VYROBKU Z RUZNYCH DUVODU SELZE JEHO ZAMYSLENA FUNKCE. VAROVANi UVEDENA

V DOKUMENTACI K VYROBKU POSKYTUJi PODROBNEJSi INFORMACE A JSOU POVAZOVANA ZA
NEDILNOU SOUCAST TOHOTO ODMITNUTi ZARUKY. SPOLECNOST MEDTRONIC PROTO ODMITA
ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI ZARUKY ZA TENTO VYROBEK, AT UZ PRIME NEBO PREDPOKLADANE.
SPOLECNOST MEDTRONIC NEODPOVIDA ZA JAKEKOLI NAHODNE NEBO NASLEDNE SKODY
ZPUSOBENE POUZITIM, VADOU NEBO SELHANIM VYROBKU, NEHLEDE K TOMU, VYPLYVA-LI NAROK
ZE ZARUKY, SMLOUVY, PROTIPRAVNIHO CINU €1 Z JINEHO DUVODU.

Zamérem vySe uvedenych vyjimek a omezeni neni poruSovani zavaznych nafizeni pfislusnych pravnich
predpisl a ani by tak nemély byt interpretovany. Pokud bude kterakoli ¢ast nebo podminka tohoto odmitnuti
zaruky shledana pfislusnym soudem jako protipravni, nevynutitelna nebo v rozporu s pfislusnymi pravnimi
predpisy, platnost zbyvajici ¢asti tohoto odmitnuti zaruky nebude ovlivnéna a vSechna prava a zavazky budou
chapany a uplatnény tak, jako by toto odmitnuti zaruky neobsahovalo tuto konkrétni ¢ast nebo podminku, ktera
byla shledana neplatnou.
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Bio-Medicus™
Kanylesaet til voksne

1. Produktbeskrivelse
Kanyle til voksne, med indfgringsseet. Steril, ikke-pyrogen, kasseres efter brug, kun til engangsbrug.

2. Indikationer for brug

Disse enheder ma udelukkende anvendes af leege med relevant uddannelse. Kanylerne anvendes til at
kannulere kar, perfundere kar eller organer og/eller forbindes med tilhgrende ekstrakorporalt udstyr.
Kanyleindfareren er beregnet til at lette korrekt indfering og anlaeggelse af en passende sterrelse kanyle i karret
i forbindelse med kardiopulmonal bypass. Bio-Medicus-kanylen (modeller med en spidslaengde pa 18 cm [7,09
in]) kan anvendes i enten femoralis-positionen som en tilfarselsarteriekanyle eller i jugularis-positionen som en
kanyle til vengs tilbagestremning.

Dette produkt er beregnet til brug i op til 6 timer.

3. Kontraindikationer

Kanylen er ikke beregnet til selvstaendig medicinsk behandling. Kanyleindfereren ma udelukkende anvendes
med en Bio-Medicus-kanyle af passende starrelse. Det er lsegens ansvar at udveelge egnede patienter til disse
procedurer. Resultatet er afhaengigt af flere forskellige faktorer heriblandt patientens patologi, det kirurgiske
indgreb samt perfusionsmetoden. Disse enheder er udelukkende beregnet til anvendelse som indiceret i denne
brugsanvisning. Ma ikke anvendes, hvis patienten har alvorlig perifer aterosklerose eller alvorlig arteriel
dissektion.

4. Advarsler og forholdsregler

m Lezes omhyggeligt alle advarsler, forholdsregler og brugsanvisninger inden brug. Manglende overholdelse af
alle anvisningerne eller alle de angivne advarsler kan feore til alvorlig personskade eller patientens dad.

m  Kontrollér datoen for sidste anvendelse.

m  Enheden er kun beregnet til brug pa én enkelt patient. Dette produkt ma ikke genanvendes, genbehandles

eller resteriliseres. Genanvendelse, genbehandling eller resterilisering kan kompromittere enhedens

strukturelle integritet og/eller skabe risiko for kontaminering af enheden, hvilket kan fere til patientskade,
sygdom eller dgd. Dette produkt er velegnet til brug i op til 6 timer. Egnethed til leengerevarende brug er ikke
blevet fastslaet.

Ma ikke autoklaveres.

Ma ikke anvendes, hvis den sterile pakke er beskadiget, eller hvis forseglingen er brudt.

Der ma ikke anvendes alkohol eller alkoholbaserede vaesker til smaring.

Efterse kanylen omhyggeligt inden brug for at kontrollere, at lumenen og sidehullerne (hvis relevant) er

abne, og at kanylen ikke er beskadiget eller kinket.

Udvis forsigtighed, nar indfareren monteres eller manipuleres i kanylen samt nar suturringen flyttes.

m  Undga falsk lumenkanylering.

m  Kanylen ma udelukkende fgres frem, anlaeegges og placeres sammen med indfgreren, da den i modsat fald
kan blive kinket eller beskadiget.

m  Beskyt omhyggeligt omraderne omkring sidehullerne mod kinkning, nar de feres ind i karret.

m  Kanylen skal manipuleres pa en sadan made, at kinkninger eller sammensneevringer, der kan pavirke
tilstramningen, undgas.

m  Det kan fore til begraensninger af tilstremningen, hvis hjertet manipuleres, néar kanylen er anlagt.

m  Undga kinkning, nar slanger tilkobles, og nar kanylen fikseres eller Igsnes.

m  Udvis forsigtighed, nar kanylen forbindes med andet udstyr i det ekstrakorporale kredslgb, sa kanylen eller
det udstyr, der forbindes til den, ikke bliver beskadiget.

m  Afklemning for taet pa konnektoren kan beskadige konnektorenden.

m  Tradforsteerkede omrader ma ikke afklemmes. Afklemning pa forsteerkede omrader kan fgre til permanent
beskadigelse af karveeggen og/eller lumenkollaps.

m |det kanyleveeggen er uigennemsigtig pga. fiederen, skal det sikres, at al luft fiernes helt fra kanylen under
primingen.

m  Undga at fgre kanylen for langt ind, da dette kan medfere, at kanylespidsen rammer kar-, ventrikel- eller
atrievaeggene.

m  Brug af kolde oplgsninger og kardioplegiveesker, der tilfares eksternt eller via koronarkredslgbet, kan @ge
stivheden i uretanplastikken og medvirke til ventrikuleer perforering i tilfeelde af tryk fra kanylespidsen under
manipulering af hjertet.

m  Forsgg ikke at afklemme kanylen, nar indfereren sidder i.

m  Kontrollér omhyggeligt for okklusion i bade indlgbs- og udlgbs-kanylerne.

20 Brugsanvisning Dansk

master:20171221, alldocMod:20171221, alldocMod2:20171221, alldocStyle_graph:20180121, alldocStyle:20171221,
templates_global:20171025, master_pageset:20171011, pagespecs:20171024, body_extent:20171025, languagelLookup:
20171025, table:20170615, characterJoin:20170404, 30f9:20110211, 30f9_svg:20110211

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



2018/JAN/31 at 10:59 a.m. Doc number: M950501A003 Rev. 1A [ifudoc]
Printspec ¢ - 5.5 x 8.5 inches

m  Brugeren patager sig det fulde ansvar for eventuelle andringer i de ekstrakorporale procedurer, som kunne
teenkes at pavirke den tilteenkte anvendelse af dette udstyr.

m | lighed med alt andet medicinsk udstyr ma dette kun anvendes af en erfaren laege.

m  En passende antikoagulationsbehandling skal pabegyndes inden indfaringsproceduren.

m  Denne enhed ber kun anvendes af laeger, der er uddannede i og har erfaring med teknikker til perkutan
kanyleindfgring (sa som Seldinger-teknikken) og kardiopulmonalt bypass.

m  Der kan forekomme iskeemi distalt for kanylens indfgringssted.

m  Kanylespidsens anbringelse bgr kontrolleres med fluoroskopi.

m  Vaer meget omhyggelig med ikke at forveksle arterie- og venekanylen, nar de skal tilsluttes det
ekstrakorporale kredslgb.

m | nogle tilfeelde kan suturringe muligvis ikke ses pa rentgenbilleder pga. af variationer i anatomiske

densiteter og rgntgenteknikker. Zndring af rentgenvinklen eller afstanden kan vaere en hjeelp til visning af

suturringene.

Overskrid ikke =100 mmHg, nar vakuum anvendes til eget draenage.

Det maksimale tryk er 300 mmHg.

Udfer ikke MR-skanning, nar kanylen er fgrt ind i patienten.

Pa grund af forekomsten af ftalater i produktet skal lzegen opveje de medicinske fordele ved brugen af

produktet mod ulemperne ved ftalateksponering for drengebgrn samt kvinder, der er gravide eller ammer.

5. Bivirkninger

Folgende kendte bivirkninger er forbundet med brug af produktet: abrasion, blodtab, ded, dissektion,
forbl@dning, haemolyse, haemolytisk anaemi, hypervoleemi, hypotension, hypovolaemi, infektion, iskeemi,
neurologisk dysfunktion, organdysfunktion, perforation og veevsskade. Karskader og komplikationer ved
punkturstedet kan forekomme, hvis brugsanvisningen ikke falges.

6. Komplikationer

Mulige komplikationer inkluderer de, der normalt kan forekomme i forbindelse med kardiopulmonalt bypass,
antikoagulationsbehandling og vene- og arteriekateterisering med forholdsvist store indgange.

Bemaerk: Fordelene ved kanyleindfering i forbindelse med ekstrakorporalt kredslgb ber opvejes mod risikoen
for haemoragi i forbindelse med systemisk antikoagulationsbehandling.

7. Sterilisering

Alle Medtronic Bio-Medicus-kanyler steriliseres (EtO) inden forsendelse. Partinummeret fremgar af maerkatet
uden pa emballagen. Dette udstyr ma ikke anvendes, hvis den sterile pakke er beskadiget, eller hvis
forseglingen er brudt. Denne enhed er udelukkende beregnet til engangsbrug og ma derfor under ingen
omsteendigheder resteriliseres.

8. Brugsanvisning

Bemaerk: Indfareren er beregnet til at passe til en guidewire med en diameter pa 0,97 mm (0,038 in).

1. Veelg en kanylestgrrelse, der er passende til patienten, pa baggrund af kriterier, der omfatter den gnskede
flowhastighed, legemsoverflade, karsterrelse og grafer over kanyleflow. Saettet indeholder flere dele, der er
beregnet til at lette adgangen til karret. Kanylerne fas i forskellige starrelser, sa den passende kanyle kan
veelges til den specifikke procedure.

Bemaerk: De flowkurvedata, der vises i Figur 2, Figur 3 og Figur 4 blev opnaet via simulerede prgvninger
med brug af vand med rumtemperatur. Andre faktorer for en given patient kan give andre resultater end
dem, der preesenteres i figurerne.

Tag kanyleseettet ud af aesken, og kontrollér de beskyttende, sterile poser for beskadigelser.
Abn forsigtigt de sterile poser med kanylen og komponenterne ved hjzelp af en aseptisk teknik.
Overfer kanylen og komponenterne til det sterile felt.

Montér kanylen/indfgreren. Seet indfareren ind i kanylens lumen, og far den frem, indtil haemostasehaetten
er skubbet sikkert fast pa konnektoren med modhager.

Bemaerk: Stram proppen pa luerhaetten pa kanylens konnektor (hvis den forefindes), og kontrollér at den er
helt lukket til.

6. For kanylen ind ved hjeelp af en Seldinger-teknik til guidewireplacering. Bestem laengden af den kanyle, der
skal indferes, og bemaerk dybdemarkeringerne pa kanylen.

Bemaerk: Nogle kanyler er pafert ls&engdemarkeringer med 10 cm (3,94") afstand, som kan anvendes som
reference under anlaeggelsen af kanylen.

Bemaerk: Bekraeft anatomisk lokalisering af guidewiren inden kanyleindfgring. Anatomisk lokalisering af
guidewiren er yderst vigtig, inden kanylen indferes.

7. Nar karret er identificeret, fares en 18 ga (1,02 mm) indferernal ind i det gnskede blodkar, og blod aspireres.

o ko bd
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Bemaerk: Hvis blodet ikke flyder frit, gentages indfgringen og aspirationen, indtil der opnas passende
tilstremning.

Forsigtig: Kontrollér, at kanylens stgrrelse passer til karret, for at sikre distal perfusion af ekstremiteten, nar
kanylen er anlagt. Det kan veere vanskeligt at fremfgre en kanyle med en forkert sterrelse. Karret skal veere
stort nok til at sikre perfusion og vengs tilbagestremning.

For guidewirens J-formede spids gennem nalen ind i karret.
Bemaerk: Guidewiren skal kunne fgres frit frem uden modstand.
Forsigtig: Treek aldrig fiederguidewiren tilbage i nalen, da den ellers kan beskadiges. Fjern altid nalen forst.

Forsigtig: Guidewiren ma ikke kinkes under indfgring, kardilatation og manipulation, da det i modsat fald
kan blive vanskeligt at fierne den.

For guidewiren frem i karret, indtil den er placeret et punkt laengere fremme end der, hvor kanylespidsen
gnskes anbragt. Bekraeft guidewirens position ved hjeelp af transgsofageal ekkokardiografi, fluoroskopi eller
en anden billeddiagnostisk teknik.

Hold guidewiren pa plads, og fiern indfgringsnalen ved at traekke den veek fra patienten over guidewiren.

Bemaerk: Hvis der anvendes en perkutan teknik, kan det blive ngdvendigt at anvende skalpel nr. 11 til at
forstgrre punkturstedet i huden.

For den mindste kardilatator over guidewiren. mens denne holdes fast pa plads.

For dilatatoren forbi trinnet ca. 3 cm til 5 cm (1,18" til 1,97") ind i karret for at udvide abningen.

Fjern kardilatatoren ved at traekke den vaek fra patienten over guidewiren, mens denne holdes fast pa plads.
Serg for at anvende tryk pa karret for at opretholde haemostase og holde guidewiren sikkert pa plads.
Gentag trin 10 til 12 med de(n) store kardilatator(er).

Forsigtig: Dilater karrene fortlabende, sa de passer til kanylens stgrrelse. For starre stgrrelser: Den
koniske indfgrers spids dilaterer karret yderligere under indfgringen af kanylen. Spring ikke en
dilatatorsterrelse over, da det kan beskadige vaevet. Overdilatation af karret kan pavirke hamostase.
Anbring den justerbare, rentgenfaste suturring i den gnskede dybde.

For kanylen/indfgrerenheden over guidewiren, og fer enheden frem, indtil guidewiren stikker ud af
indfgrermuffen.

For kanyleindfererens spids ca. 3 til 5 cm (1,18 til 1,97") ind i karret. Tag fat i guidewiren, og hold den pa
plads, mens kanylen fares frem til den enskede dybde.

Bemaerk: Blodlzekage fra de proksimale draeningshuller kan forekomme under indfgringen af kateteret,
indtil disse huller er fgrt helt ind i karret.

Bemaerk: Det er lettere at anlaegge kateteret, hvis kanylen og indfereren feres frem med en roterende
beveegelse.

Bemaerk: Nar det fremhaevede band naermest indfererens muffe er pa linje med haemostasehaettens kant,
befinder kanylespidsen og indfgrerspidsen sig i samme dybde (se Figur 1). For venekanyler: Nar kanylens
og indfgrerens ender befinder sig ud for spidsen pa det trekantede symbol, er de pa linje.

Nar venekanylen fgres ind i v. cava superior (SVC), kontrolleres placeringen taktilt, med en indirekte
visualiseringsmetode eller med ekkokardiografi.

Bemaerk: For venemodeller: Graduerede maerker pa indfarerens muffeende ger det muligt at bedemme
indfgrerens laengde uden for kanylespidsen.

En korrekt intrakardial fremfgring udferes, nar sidehullerne befinder sig i karret, ved at traekke indfereren
tilbage til bunden af det trekantede symbol, der repraesenterer indfgrerens koniske spids.

Advarsel: Traek ikke tilbage til det trekantede symbols spids, da det medfarer risiko for SVC- eller v.
anonyma-perforering eller kar- eller hjertetraume under den intravaskuleere fremfering. Forcér aldrig kanylen
fremad. Den skal kunne fgres fremad uden modstand.

Nar den gnskede kanyleplacering er naet, skal guidewiren fiernes, og indfgreren traekkes tilbage fra
afklemningsstedet.

Forsigtig: Fjern ikke indfereren eller haemostasehzetten helt, for klemmen er anvendt, s& haemostase
opretholdes.

Advarsel: Kontrollér, at klemmen er placeret korrekt pa kanyleslangen mellem slangekonnektoren og de
tradforsteerkede omrader. Afklemning for teet ved konnektoren kan beskadige konnektorenden. Afklemning
pa tradforstaerkede omrader kan fare til permanent beskadigelse af karveeggen og/eller lumenkollaps.
Advarsel: Nar det fremhaevede band neermest indfererens karende er synligt ved heemostasehaettens kant,
kan kanylen afklemmes sikkert. Forsgg ikke at afklemme indfgreren.

Bemaerk: Anvend slangeklemmer beregnet til perfusionsslanger. Mange klemmer er for svage til at sikre en
fuldstaendig afklemning.

Fjern heemostaseheetten, sa 0,95 cm (0,375 in) konnektoren med modhager er synlig.
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Bemaerk: Venehaetterne er bla. Da modellerne med en spidslaengde pa 18 cm (7,09 in) kan anvendes som
enten en tilfgrselsarteriekanyle eller som en kanyle til vengs tilbagestremning, er disse heemostasehaetter
gennemsigtige, og ikke farvekodede.

Bemaerk: Der medfglger en adapter sammen med venemodeller pa 23 Fr (7,7 mm) og sterre beregnet til
eventuel tilslutning til 1,27 cm (0,5 in) slanger.

22. Fyld langsomt den resterende del af kanylergret med steril primningsveeske, sa al luft fiernes gennem rgrets
konnektorende, inden den vaeskefyldte slange tilsluttes.

23. Forbind det ekstrakorporale kredslgb. Serg for at forbinde venekanylen til den vengse returslange (indlgbet
til pumpen) og arteriekanylen til den arterielle returslange (udlgbet fra oxygenatoren), sa der ikke lukkes luft
ind.

Bemaerk: Venekanylen identificeres af en pil i afklemningsomradet ved siden af Bio-Medicus-kanylelogoet,
der angiver udstremning ud af konnektoren. Se Figur 1.

24. Slangen kan fastgeres yderligere med kabelband ved konnektoren med modhager. Fastger udstyret til
patienten i overensstemmelse med gaengs praksis.

25. For at undga utilsigtet deplacering under ekstrakorporal cirkulation kan suturen vikles omkring suturringen,
sa kanylen fastggres og ikke kinkes.

26. Holdeklemmen kan bruges til at fastgere kanylen og/eller slangen til patienten eller afdaekningerne.
Klemmen kan placeres med kleebestrimlen farst. Klem eller suturér holdeklemmen fast gennem hullerne i
holdeklemmen for at sikre, at kanylen sidder sikkert under proceduren.

Advarsel: Brug ikke kun klaebestrimlen til at fastgere klemmen.

27. Nar ekstrakorporalt bypass ikke laengere er ngdvendigt, afklemmes den del af slangen, der ikke er
tradforsteerket, kanylerne fiernes forsigtigt fra karrene, og anlaeggelsesstederne lukkes i henhold til gaengs
kirurgisk praksis.

Advarsel: Dette produkt er velegnet til brug i op til 6 timer. Egnethed til leengerevarende brug er ikke blevet
fastslaet.

28. Efter brug kan dette produkt udgere en biologisk fare. Handtér og bortskaf alle sddanne enheder i
overensstemmelse med gaengs medicinsk praksis og gaeldende lokale, regionale og nationale love og
regler.

9. Folgende ansvarsfraskrivelse galder for kunder uden for USA:
Ansvarsfraskrivelse

SELVOM KANYLESATTET TIL VOKSNE, | DET FOLGENDE KALDET "PRODUKTET", ER OMHYGGELIGT
KONSTRUERET, FREMSTILLET OG AFPRGVET INDEN SALG, KAN DER AF DIVERSE ARSAGER FINDES
RISIKO FOR, AT PRODUKTET IKKE FUNGERER TILFREDSSTILLENDE EFTER HENSIGTEN.
ADVARSLERNE, SOM FREMGAR AF PRODUKTETS MARKATER, GIVER NARMERE OPLYSNINGER OG
BETRAGTES SOM EN INTEGRERET DEL AF DENNE ANSVARSFRASKRIVELSE. MEDTRONIC
FRASIGER SIG DERFOR ALLE GARANTIER, UDTRYKKELIGE SAVEL SOM STILTIENDE, MED HENSYN
TIL PRODUKTET. MEDTRONIC KAN IKKE HOLDES ANSVARLIG FOR TILFALDIGE SKADER ELLER
FOLGESKADER SOM FOLGE AF BRUG AF PRODUKTET, ELLER DETS DEFEKT ELLER FEJLFUNKTION,
UANSET OM KRAVET BYGGER PA GARANTIRET, AFTALERET, ERSTATNINGSRET ELLER ANDET.

Ovennzvnte undtagelser og begraensninger har ikke til hensigt at vaere i modstrid med ufravigelige
bestemmelser i geeldende lov, og de ma ikke fortolkes saledes. Hvis noget afsnit eller vilkar i denne
ansvarsfraskrivelse af en retsinstans i nogen kompetent retskreds anses for ulovligt, uden retskraft eller i
modstrid med geeldende lovgivning, bergres de resterende dele af ansvarsfraskrivelsen ikke, og alle rettigheder
og forpligtelser skal tolkes og handhaeves, som om denne ansvarsfraskrivelse ikke indeholdt det pagseldende
afsnit eller vilkar, der anses for ugyldigt.
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Bio-Medicus™
Kaniilenset fiir Erwachsene

1. Produktbeschreibung
Kantle mit Einflihrungsset fir Erwachsene. Steriles, pyrogenfreies Produkt zur einmaligen Verwendung.

2. Indikationen

Diese Instrumente sind ausschlieRlich zur Verwendung durch einen ausgebildeten Arzt bestimmt. Die Kantilen
dienen zur Kanllierung von GefaRen, zur Perfusion von Gefalen oder Organen und/oder zum Anschluss an
extrakorporale Gerate. Die Kanileneinfihrhilfe soll die korrekte Einflihrung und Platzierung einer Kanile
geeigneter GroRe im GefaR fiir einen kardiopulmonalen Bypass erleichtern. Die Bio-Medicus Kaniilen (Modelle
mit einer 18 cm (7,09 Zoll) langen Spitze) kdnnen entweder in der femoralen Position als arterielle
Abgabekaniile oder in der jugularen Position als vendse Riickstromkantle verwendet werden.

Dieses Produkt ist fir die Verwendung bis zu 6 Stunden vorgesehen.

3. Kontraindikationen

Diese Kandile ist allein kein Geréat zur medizinischen Behandlung. Die Kanlileneinfihrhilfe darf nur mit der
Bio-Medicus Kaniile der entsprechenden GroRe verwendet werden. Der Arzt trégt die Verantwortung fiir die
Auswahl der Patienten, die fur derartige Prozeduren als Kandidaten in Frage kommen. Der Erfolg der Operation
hangt von vielen Faktoren ab, z. B. vom Krankheitsbild des Patienten sowie von der angewandten Operations-
und Perfusionstechnik. Diese Produkte dirfen nur fiir die in dieser Gebrauchsanleitung festgelegten
Indikationen eingesetzt werden. Das Produkt nicht verwenden, wenn der Patient an einer schweren peripheren
Atherosklerose oder schweren Arteriendissektion leidet.

4. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

m Lesen Sie sich vor Gebrauch alle Warnhinweise, VorsichtsmalRnahmen und Anweisungen aufmerksam
durch. Werden nicht alle Anweisungen und Warnhinweise gelesen und befolgt, kann dies zu ernsthaften
Verletzungen oder zum Tod des Patienten flhren.

m  Haltbarkeitsdatum kontrollieren.

m  Dieses Produkt ist zur Verwendung an nur einem Patienten bestimmt. Das Produkt darf nicht
wiederverwendet, aufbereitet oder resterilisiert werden. Wiederverwendung, Aufbereitung oder
Resterilisation kdnnen die strukturelle Integritat des Gerats beeintréachtigen und/oder ein
Kontaminationsrisiko fiir das Produkt darstellen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder zum Tod
des Patienten fiihren kann. Dieses Produkt ist fiir die Verwendung bis zu 6 Stunden geeignet. Die Eignung
fur die langfristige Verwendung wurde nicht festgestellt.

m  Nicht autoklavieren.

m  Verwenden Sie dieses Produkt nicht, wenn die Sterilverpackung oder die Versiegelung in irgendeiner Weise
geoffnet oder beschadigt wurde.

m  Verwenden Sie keinen Alkohol oder auf Alkohol basierende Flissigkeiten zur Lubrikation.

m  Die Kanile vor der Verwendung griindlich priifen und sicherstellen, dass das Lumen und die seitlichen
Lécher durchgéngig sind und die Kandle nicht beschadigt oder geknickt ist.

m  Gehen Sie vorsichtig vor, wenn Sie die Einflhrhilfe in der Kaniile zusammensetzen oder handhaben oder
wenn Sie den Nahtring bewegen.

m  Vermeiden Sie eine falsche Lumenkanilierung.

m  Die Kanile niemals ohne die Einfiihrhilfe vorschieben, positionieren oder platzieren, da die Kaniile hierdurch
geknickt und beschadigt werden konnte.

m  Seien Sie vorsichtig, damit die Bereiche der seitlichen Lécher beim Einfiihren in das GefaR nicht geknickt
werden.

m  Handhaben Sie die Kaniile so, dass Knicke oder sonstige Beeintrachtigungen vermieden werden, die sich
auf den Blutfluss auswirken kénnten.

m  Die Manipulation des Herzens mit platzierter Kanlile kann zu einer Beeintréachtigung des Blutflusses fiihren.

m  Vermeiden Sie Knicke, wenn Sie den Schlauch anbringen oder den Kanllenkdrper verankern oder I6sen.

m  Gehen Sie beim Anschlieen der Kaniile an andere Gerate des extrakorporalen Kreislaufs vorsichtig vor,
damit die Kaniile oder das angeschlossene Gerat nicht beschadigt wird.

m  Wird die Klemme zu nahe am Konnektor gesetzt, kann das Konnektorende beschadigt werden.

m  Die Klemme darf nicht lber drahtverstarkten Abschnitten gesetzt werden. Wird die Klemme auf einem
verstarkten Bereich gesetzt, kann es zu einer dauerhaften Wandverformung und/oder zum Lumenkollaps
kommen.

m  Da die Kanilenwand aufgrund der vorhandenen Feder opak ist, muss beim Fillvorgang darauf geachtet
werden, dass die Luft vollstandig aus der Kaniile austritt.
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m  Achten Sie darauf, dass die Kandle nicht zu weit eingeflihrt wird und die Kanulenspitze nicht gegen die
Gefall-, Ventrikel- oder Vorhofwande stoft.

m  Die Verwendung von kalten Lésungen und Kardioplegiemitteln, die extern oder Uber den Herzkreislauf
verabreicht werden, kann den Urethankunststoff verfestigen und zur Ventrikelperforation fiihren, wenn die
Kanilenspitze wahrend des Eingriffs Druck auf das Herz ausubt.

m  Versuchen Sie nicht, bei angebrachter Einfiihrhilfe die Kaniile abzuklemmen.

m  Achten Sie sorgfaltig auf eine moégliche Blockierung der arteriellen und der vendsen Kaniile.

= Der Anwender tragt die Verantwortung fiir alle Abweichungen bei extrakorporalen Eingriffen, die den
vorgesehenen Gebrauch dieses Geréts beeintrachtigen konnten.

m Wie alle medizinischen Gerate darf dieses Geréat nur durch einen ausgebildeten Arzt verwendet werden.

m Leiten Sie vor der Kanilierung des Patienten eine adaquate Antikoagulantien-Therapie ein.

m Dieses Gerét sollte nur von Arzten eingesetzt werden, die in perkutanen Kaniilierungsverfahren (wie dem
Seldinger-Verfahren) und kardiopulmonalem Bypass ausgebildet sind und entsprechende Erfahrungen
haben.

m  Es kann distal an der Platzierungsstelle der Kantle Ischamie auftreten.

m Die Platzierung der Kanllenspitze sollte rontgenologisch tiberpriift werden.

m  Achten Sie besonders darauf, dass Arterienkaniile und Venenkaniile nicht verwechselt werden, wenn sie an
den Perfusionskreislauf angeschlossen werden.

m In einigen Fallen kann es aufgrund verschiedener Ursachen (anatomische Gewebedichte, eingesetzte

Roéntgentechnik) vorkommen, dass diese Nahtringe réntgenologisch nicht zu erkennen sind. Durch eine

Veranderung des Roéntgenwinkels oder der Réntgenentfernung kann die Erkennung unterstitzt werden.

Bei der Nutzung von Vakuum fir eine vermehrte Drainage diirfen -100 mmHg nicht unterschritten werden.

Der maximale Druck betragt 300 mmHg.

Fihren Sie keinen MRT-Scan durch, solange die Kaniile in den Patienten eingefiihrt ist.

Das Produkt enthalt Phthalate. Der Arzt muss deshalb den medizinischen Nutzen des Produkts gegen die

Nachteile einer Phthalatexposition ménnlicher Kinder sowie schwangerer oder stillender Frauen abwéagen.

5. Unerwiinschte Nebenwirkungen

Die folgenden unerwiinschten Nebenwirkungen sind im Zusammenhang mit der Verwendung des Produkts
bekannt: Abrasion, Blutverlust, Tod, Dissektion, Verblutung, Hamolyse, hdmolytische Anamie, Hypervolamie,
Hypotonie, Hypovolamie, Infektion, Ischédmie, neurologische Stérungen, Organfunktionsstérungen, Perforation
und Gewebeverletzung. Bei Missachtung der Gebrauchsanweisung besteht die Gefahr von Gefalverletzungen
und Komplikationen an der Punktionsstelle.

6. Komplikationen

Nicht auszuschlieRen sind Komplikationen, wie sie Ublicherweise bei kardiopulmonalem Bypass,
Antikoagulation und Katheterisierung von Venen und Arterien groen Durchmessers auftreten kdnnen.
Hinweis: Es missen die Vorteile der Kanilierung fiir die extrakorporale Zirkulation gegen das Risiko der
systemischen Antikoagulation und der sich daraus ergebenden Blutungsneigung abgewogen werden.

7. Sterilisierung

Alle Medtronic Bio-Medicus Kantilen werden vor der Auslieferung sterilisiert (EO). Die Chargennummer ist auf
dem Etikett auf der AuRenverpackung angegeben. Dieses Gerat darf nicht verwendet werden, wenn die
Sterilverpackung beschadigt oder die Versiegelung geoffnet wurde. Eine Resterilisierung wird unter keinen
Umsténden empfohlen, da dieses Instrument nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt ist.

8. Gebrauchsanweisung

Hinweis: Die Einfuhrhilfe wurde fir die Aufnahme eines Flihrungsdrahts mit einem Durchmesser von 0,97 mm

(0,038 Zoll) konzipiert.

1. Wabhlen Sie die fur den Patienten geeignete Kanulengrole basierend auf Kriterien, die die gewiinschte
Flussrate, den Korperoberflachenbereich, die GefaRgroRle und Kanullendurchflussdiagramme umfassen. Zu
diesem Kit gehdren verschiedene Komponenten, die den Zugang zum GefaR erleichtern. Es stehen
unterschiedliche GréRen zur Verfigung, damit die fir die jeweilige Prozedur geeignete Kanile ausgewahlt
werden kann.

Hinweis: Die in Abbildung 2, Abbildung 3 und Abbildung 4 dargestellten Flusskurvendaten wurden auf dem
Priifstand unter Verwendung von Wasser mit Raumtemperatur gewonnen. Andere Faktoren flr einen
bestimmten Patienten kénnen zu anderen Ergebnissen fiihren als in den Abbildungen dargestellt.

2. Nehmen Sie das Kanlilenset aus dem Versandkarton und untersuchen Sie die Sterilbeutel auf
Beschadigungen.

3. Offnen Sie vorsichtig mit aseptischen Techniken die Sterilbeutel mit Kaniile und Zubehér.

4. Uberfilhren Sie die Kaniile und das Zubehor mit sterilen Techniken in das sterile Feld.
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Setzen Sie die Kanlle/Einfuhrhilfe zusammen. Flhren Sie die Einfiihrhilfe in das Lumen der Kaniile ein und
schieben Sie sie vor, bis die Hdmostasekappe fest auf den Konnektor mit Widerhaken gedriickt ist.
Hinweis: Schrauben Sie die Kappe fiir den Luer-Anschluss auf den ggf. vorhandenen Kaniilenkonnektor,
um zu gewahrleisten, dass der Luer-Anschluss vollstandig abgedichtet ist.

Fihren Sie die Kanile unter Anwendung einer Seldinger-Technik zur Fiihrungsdraht-Platzierung ein.
Bestimmen Sie die Lange der einzufliihrenden Kaniile und beachten Sie die auf der Kaniile vorhandenen
Einfihrmarkierungen.

Hinweis: Einige Kandiilen sind mit Ld&ngenmarkierungen in Abstanden von 10 cm (3,94 Zoll) versehen, um
die Einflhrtiefe wahrend der Kanulenplatzierung zu priifen.

Hinweis: Kontrollieren Sie die anatomischen Lage des Fiihrungsdrahts vor dem Einfiihren der Kaniile. Die
anatomische Lage des Flihrungsdrahts ist vor der Einflihrung der Kanlile sehr wichtig.

Fihren Sie nach erfolgter GefaRbestimmung die 18-Gauge-Einfihrnadel (1,02 mm) in das gewiinschte
GefaR ein und aspirieren Sie Blut.

Hinweis: Wenn kein ausreichender Blutfluss vorhanden ist, fiihren Sie die Nadel erneut ein, und aspirieren
Sie, bis ein adaquater Blutfluss vorhanden ist.

Vorsicht: Stellen Sie sicher, dass die Kanlile fiir das vorgesehene Gefa von angemessener GroRe ist, um
auch nach Platzierung der Kaniile eine distale Perfusion der Extremitat zu ermdéglichen. Wenn die Kaniile
eine ungeeignete GroRe hat, ist das Vorschieben moglicherweise schwierig. Das Gefalt muss groR genug
sein, um Perfusion und vendsen Riickstrom sicherzustellen.

Flhren Sie die ,J*-Spitze des Fuhrungsdrahts durch die Nadel in das Gefal ein.

Hinweis: Der Flihrungsdraht sollte sich frei und ohne Widerstand vorschieben lassen.

Vorsicht: Schieben Sie die Feder des Fiihrungsdrahts nicht in die Nadel zurtick, da der Fiihrungsdraht
dabei abscheren kann. Entfernen Sie immer zuerst die Nadel.

Vorsicht: Knicken Sie den Fihrungsdraht nicht wéhrend des Einflihrens, der GefaRdilatation oder
Manipulation, weil er sonst mdglicherweise schwierig zu entfernen ist.

Schieben Sie den Fihrungsdraht in das GefaR vor, bis er Giber der gewiinschten Position der Kaniilenspitze
platziert ist. Uberpriifen Sie die Lage des Fiihrungsdrahts mithilfe transésophagealer Echokardiografie,
Roéntgendurchleuchtung oder einem anderen bildgebenden Verfahren.

Halten Sie den Fiihrungsdraht an dieser Stelle, und entfernen Sie die Einfiihrungsnadel, indem Sie sie vom
Patienten weg tiber den Fiihrungsdraht schieben.

Hinweis: Bei Verwendung der perkutanen Technik ist es moglicherweise erforderlich, die Punktionsstelle
auf der Haut mithilfe der Skalpellklinge Nr. 11 zu vergroRern.

Schieben Sie den kleineren abgesetzten GefaRdilatator Gber den Fihrungsdraht. Achten Sie darauf, dass
der Flihrungsdraht fest fixiert ist.

Schieben Sie den Dilatator etwa 3 bis 5 cm (1,18 bis 1,97 Zoll) Gber den Punkt hinaus in das GefaR vor, um
die Offnung zu vergroRern.

Entfernen Sie den GefaRdilatator, indem Sie ihn vom Patienten weg tber den Fiihrungsdraht schieben.
Achten Sie darauf, dass Druck auf die GefaRstelle ausgetibt wird, um die Hamostase aufrechtzuerhalten,
und stellen Sie sicher, dass der Flihrungsdraht fest fixiert ist.

Schritt 10 bis 12 mit (dem) groReren GefaRdilatator(en) wiederholen.

Vorsicht: Erweitern Sie nacheinander die Gefalle mit dem Dilatator entsprechend der Kanulengréf3e. Bei
groReren GroRen erweitert die konische Spitze der Einflhrhilfe das Gefa wahrend der Einfiihrung der
Kaniile. Lassen Sie keine DilatatorgroRe aus, damit das Gewebe nicht reikt. Eine Uberdehnung des
Gefales kann moglicherweise die Hamostase beeintrachtigen.

Positionieren Sie den einstellbaren réntgenkontrastgebenden Nahtring in der gewlinschten Tiefe.
Schieben Sie die Baugruppe aus Kanlle/Einfuhrhilfe Uber den Flihrungsdraht, bis der Fiihrungsdraht am
Anschlussende der Einflihrhilfe erfasst werden kann.

Fihren Sie die Spitze der Kanuleneinfuhrhilfe etwa 3 bis 5 cm (1,18 bis 1,97 Zoll) in das Gefal ein. Greifen
Sie den Fihrungsdraht und halten Sie ihn fest, wahrend die Kaniile bis zur gewlinschten Tiefe
vorgeschoben wird.

Hinweis: Wahrend des Einfiihrens des Katheters kann es zu einem Blutaustritt aus den proximalen
Drainageléchern kommen, bis diese Lécher vollstandig in das GefaR vorgeschoben sind.

Hinweis: Die Kaniile lasst sich einfacher platzieren, wenn Kanlile und Einfiihrhilfe mit einer Drehbewegung
vorgeschoben werden.

Hinweis: Wenn das breite Band, das dem Anschlussende der Einfuihrhilfe am nachsten liegt, an der Kante
der Hamostasekappe ausgerichtet ist, befinden sich Kanilenspitze und Spitze der Einfiihrhilfe in der
gleichen Tiefe (siehe Abbildung 1). Bei einer vendsen Kanile wird die Ausrichtung der Enden von Kanile
und Einfihrhilfe durch die Spitze des Dreiecksymbols angegeben.
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18. Beim Vorschieben der vendsen Kanlile in die Vena cava superior (obere Hohlvene) liberpriifen Sie die
Positionierung taktil, durch ein indirektes Visualisierungsverfahren oder echokardiografische Bildgebung.
Hinweis: Bei vendsen Modellen Iasst sich die Lange der Einfiihrhilfe jenseits der Kanllenspitze anhand der
Messmarkierungen auf dem Anschlussende der Einfuhrhilfe durch den Benutzer leichter abschatzen.

19. Fur korrektes intrakardiales Vorschieben ziehen Sie — nachdem die seitlichen Lécher intravaskular sind —
die Einflhrhilfe bis zur Basis des Dreiecksymbols zurlick, die die konische Spitze der Einfuhrhilfe darstellt.
Warnung: Ziehen Sie die Einfihrhilfe nicht bis zur Spitze des Dreiecksymbols zuriick, weil sonst die Gefahr
einer Perforation der Vena cava superior, der Vena bf_achiocephalica oder eines vaskularen kardialen
Traumas beim intravaskuldren Vorschieben besteht. Uben Sie niemals GibermaRige Kraft auf die Kaniile
aus. Sie sollte sich leicht vorschieben lassen.

20. Wenn die gewiinschte Kanilenplatzierung erreicht ist, entfernen Sie den Flihrungsdraht und ziehen Sie die
Einfiihrhilfe aus der Klemmenstelle zurtick.

Vorsicht: Um die Hamostase aufrechtzuerhalten, entfernen Sie die Einflihrhilfe oder Hdmostasekappe erst
vollstdndig, nachdem die Klemme angebracht wurde.

Warnung: Stellen Sie sicher, dass die Klemme am Kanllenschlauch korrekt zwischen dem
Schlauchkonnektor und dem drahtverstérkten Bereich platziert ist. Wird die Klemme zu nahe am Konnektor
gesetzt, kann das Konnektorende beschadigt werden. Wird die Klemme auf einem drahtverstarkten Bereich
gesetzt, kann es zu einer dauerhaften Wandverformung und/oder zum Lumenkollaps kommen.

Warnung: Wenn das breite Band, das dem vaskularen Ende der EinfUhrhilfe am nachsten liegt, an der
Kante der Hamostasekappe sichtbar ist, kann die Kanlle sicher abgeklemmt werden. Setzen Sie keine
Klemme an der Einflihrhilfe.
Hinweis: Es missen Perfusionsschlauchklemmen verwendet werden. Viele Klemmen sind zu schwach, um
ein vollstandiges Abklemmen zu gewahrleisten.

21. Entfernen Sie die Hdmostasekappe, sodass der Konnektor mit Abrutschsicherung (0,95 cm [0,375 Zoll])
freiliegt.
Hinweis: Vendse Kappen sind blau farbcodiert. Da Modelle mit einer 18 cm (7,09 Zoll) langen Spitze
entweder als arterielle Abgabekaniile oder als vendse Riickstromkaniile verwendet werden kénnen, sind
diese Hamostasekappen transparent und nicht farbcodiert.

Hinweis: Fur den Bedarfsfall ist im Lieferumfang der venésen Modelle mit 23 Fr (7,7 mm) und groRer ein
Adapter zur Verbindung mit 1,27-cm-Schlauchen (0,5 Zoll) enthalten.

22. Fullen Sie langsam den Rest des Kanulenschlauchs mit steriler Flllflissigkeit, und lassen Sie dabei die Luft
vollstdndig durch das Schlauchkonnektorende austreten, bevor Sie den mit Flussigkeit gefillten Schlauch
anschliellen.

23. SchlieRen Sie den extrakorporalen Kreislauf an, und achten Sie dabei darauf, dass die Venenkaniile mit der
vendsen Rickstromleitung (Einlass zur Pumpe) und die Arterienkanile mit der arteriellen Riickstromleitung
(Auslass vom Oxygenator) verbunden ist und keine Luft eingeschlossen ist.

Hinweis: Die Venenkaniile kann an einem Pfeil erkannt werden, der sich im Klemmenbereich neben dem
Bio-Medicus Kaniilenlogo befindet und die Flussrichtung aus dem Konnektor heraus angibt.
Siehe Abbildung 1.

24. Der Schlauch kann auBerdem am Widerhaken-Konnektor mit Kabelbindern fixiert werden. Fixieren Sie das
Gerat unter Befolgung der ublichen medizinischen Verfahren am Patienten.

25. Um ein versehentliches Verschieben wahrend des extrakorporalen Kreislaufs zu verhindern, kann die Naht
um den Nahtring gelegt werden, um die Kandile zu fixieren und ein Knicken des Geratekdrpers zu
verhindern.

26. Der Halteclip kann verwendet werden, um die Kanlile und/oder den Schlauch am Patienten oder
Abdeckungen zu befestigen. Der Clip kann zunachst mit einem Klebeband platziert werden. Um
sicherzustellen, dass die Kanlle wahrend der Prozedur fixiert ist, klemmen Sie den Halteclip fest oder
fixieren Sie ihn mittels Sicherungsnaht durch die Haltecliplocher.

Warnung: Verlassen Sie sich nicht nur auf Klebeband zum Fixieren des Clips.

27. Wenn festgestellt wird, dass der extrakorporale Bypass nicht Ianger erforderlich ist, versehen Sie den nicht
drahtverstarkten Schlauchabschnitt mit einer Klemme, entfernen Sie vorsichtig die Kanulen aus den
Gefalen und versorgen Sie die Platzierungsstellen nach chirurgischem Standardverfahren.

Warnung: Dieses Produkt ist fiir die Verwendung bis zu 6 Stunden geeignet. Die Eignung fir die
langfristige Verwendung wurde nicht festgestellt.

28. Durch den Gebrauch des Produkts kann dieses zum biologischen Gefahrgut werden. Gebrauch und
Entsorgung solcher Geréte dirfen nur unter Einhaltung anerkannter medizinischer Verfahren sowie der auf
Bundes-, Landes- und Kommunalebene geltenden Gesetze und Verordnungen erfolgen.
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9. Der folgende Haftungsausschluss gilt nur fiir Kunden auBerhalb der USA:
Haftungsausschluss

TROTZ SORGFALTIGER KONSTRUKTION, HERSTELLUNG UND VOR VERKAUF DURCHGEFUHRTER
TESTDURCHLAUFE IST ES MOGLICH, DASS DAS KANULENSET FUR ERWACHSENE - IM
NACHFOLGENDEN ALS ,,PRODUKT“ BEZEICHNET - AUS VERSCHIEDENSTEN GRUNDEN NICHT
ZUFRIEDENSTELLEND FUNKTIONIERT. DIE WARNHINWEISE IN DER PRODUKTINFORMATION
ENTHALTEN WEITERE DETAILLIERTE INFORMATIONEN UND SIND ALS BESTANDTEIL DIESES
HAFTUNGSAUSSCHLUSSES ANZUSEHEN. MEDTRONIC SCHLIESST DAHER JEDE AUSDRUCKLICHE
ODER STILLSCHWEIGENDE GARANTIE IN BEZUG AUF DAS PRODUKT AUS. MEDTRONIC HAFTET
WEDER FUR UNMITTELBARE NOCH MITTELBARE FOLGESCHADEN, DIE DURCH DEN GEBRAUCH,
DURCH STORUNGEN ODER FEHLFUNKTIONEN DES PRODUKTS ENTSTEHEN, UNABHANGIG DAVON,
OB SICH DER ANSPRUCH AUF SCHADENSERSATZ AUF EINE GARANTIE, EINEN VERTRAG, EINE
UNERLAUBTE HANDLUNG ODER EINE ANDERE ANSPRUCHSGRUNDLAGE STUTZT.

Die hier aufgefiihrten Haftungsausschliisse und -beschréankungen sollen nicht gegen geltendes Recht verstoRen
und sind nicht dahingehend auszulegen. Sollte ein zustandiges Gericht feststellen, dass dieser
Haftungsausschluss ganz oder teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar oder im Widerspruch zu zwingendem
Recht ist, berlihrt dies die Giiltigkeit der restlichen Klauseln nicht, und alle Rechte und Pflichten aus diesem
Haftungsausschluss sind so auszulegen und durchzusetzen, als sei der fiir ungliltig erklarte Teil oder die
unguiltige Vorschrift in dem Haftungsausschluss nicht enthalten.
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Bio-Medicus™
KiT kdvouAag evnAikwv

1. Meprypaen TPoidvTog
KdvouAa evnAikwy Pe OET el00ywyAG. ZTEIPO, YN TTUPETOYOVO, aVAAWGINO, piag uévo XpAong.

2. Evdeigeig xpiong

Ta mpoidvta autd TTpoopifovTal yia Xpron HOVOV aTTd eKTTAIBEUPEVO 10TPO. OI KAVOUAEG XpNaIPoTToIoUVTal YIa

ToV KOBeTNPIaoPS ayyeiwy, TNV aipdTwon ayyeiwv rf opydvwy f/kal Tn olvdeon Pe BondnTikd £0TTAIONO

£EWOWWATIKAG KuKAoopiag. O elcaywyéag KAVoUAag TTPoopideTal yia Tn SIEUKOAUVON TNG CWOTAG EICAYWYAG

KaI TOTTOB£TNONG TNG KAVOUAXG KATAANAOU peyEBOUG eVTOG TOU ayyEiou yia KapdIOTIVEUHOVIKA Trapakapyn. Ol

Kavouheg Bio-Medicus (povTéAa pe prikog dkpou 18 cm (7,09 in)) ymropoUv va XpnoiyoTroinBouv €ite oTn pnplaia

B€on wg KAvouAa apTNPIOKAG TTAPOXAG EiTE TN CPAYITIDIKA BETN WG KAVOUAD GAEBIKAG ETTIOTPOPNG.

To TTapdv TTPoidv TTpoopideTal yia XpAon yia dIAoTNPA £wg Kal 6 wpwv.

3. Avrevdeigeig

Mepovwpéva, auth n kdvoula dev aTTOTEAET 10TPIKK BepaTTeUTIKA oUoKeur. O elcaywyéag TNG KAVOUAOG TTPETTE

va xpnoiyoTrolgital pévo pe Tnv kdvouha Bio-Medicus katdAAnAou peyéBoug. H etmiAoyr aoBeviv wg

uTrown@iwy yia TéTolou gidoug dladikaaieg gival euBuvn Tou 1aTpol. To atroTéAeopa eapTdTal atrd TTOANEG
peTaBAnTég, aupTrepIAapBavopévwy Tng TraBoAoyiag Tou aaBevoug, TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURAONG KAl TWV
d108IKACIWV algdTwong. AuTtd Ta TTPoIdVTA TTPooPICovTal YIa XPrion HOVO OTTWG UTTOBEIKVUETAI OTIG TTAPOUCES

odnyieg xpnong. Mn xpnoipoTtroleite edv 0 aoBevig uTTOPEPET aTTd coRapr TIEPIPEPIKT aBnpookAripuvan A

ogoBapd apTnpiakd SlaxwpIopd.

4. MpoeISOTTOINCEIG KAl TTPOPUAASEIS

m AloBAaoTe TTPOOEKTIKA OAEG TIG TTPOEIBOTTOINTEIG, TIG TIPOPUAAEEIG Kl TIG 0BnYieg XProng TTPIV aTTd Tn XPAoN.
H pn avayvwon 1 1Apnon 6Awv Twv 0dnyIwy 1 OAwV Twv TTPOEIBOTTOINCEWY TTOU TTAPATEBNKAV PTTOPET va
TIPOKAA£OEI TOV 00BaPO TpauuaTiopd ) kal Tov BadvaTto Tou acBevoug.

m  EmaAnBevoTe TNV nuepopnvia «Xpron éwg».

m  To mapdv Poidv éxel oxXedIAOTEN yia pia xprion o€ évav pévo acBevh. Mnv TTavaxpnoiJoTIoIEiTE, NV
ETTAVETTECEPYAEDTE KAl UNV ETTAVATIOOTEIPWVETE TO TTAPOV TTPOIdV. H eTTavaypnaipotroinan,
ETTAVETTECEPYOTIO KOl ETTAVATIOOTEIPWAON EVOEXETAI VO BETEI O€ KiVOUVO T DOMIKA AKEPAIOTNTA TOU TTPOIOVTOG
f/kai va ekB€oel To TTPoidv o€ Kiviuvo pOAUVONG, Yeyovog TTou Ba uTTopoUce va odnyraoEl O€ TPAUPATIOPO,
aoBéveia i Bavaro Tou aoBevolg. To TTapOV TTPOIdV Exel EyKPIBET yia xprion yia didoTnua £wg Kal 6 wpwv. H
KOTOGAANAGTNTA TOU yia HOKPOXPOVIa Xprion Oev £xEl KABOPIOTE.

m  Mnv amroOTEIPWVETE O€ QUTOKAUGTO.

m  Mn xpnoIPoTIOIEiTE AV N OTEipa ouoKkeuaaia €xel UTTooTel BAGBN i av n agpdyion €xel uTtoaTei Bpalon Ye
OTTOIOVOATTOTE TPATTO.

m  Mn XPNOIYOTIOIEITE OIVOTIVEUNA I OIVOTTVEUPOTOUXO UYPd yia AiTravon.

m  EmBewprioTe TTPOCEKTIKG TNV KAVOUAQ TIpIv atrd T Xprion TG oUTwG WaTe va emBeBaiwoeTe 6T 0 auAdG Kal
01 TTAEUPIKEG OTTEG (€GV UTTAPYOUV) gival BaTéG Kal OTI N KAvOUAa dev €xel UTTOOTEN {NUIG 1) OTPERAWON.

m  Na €i0Te TTPOOEKTIKOI KATA TN ouvapuoAdynan fi To XeIPIoPS Tou El0aywyéa VIOg TNG KAVOUAAG, 1 KaTé T
HETAKiVNON TOU SAKTUAIOU OUPPAPHAG.

m  Na amo@eUyeTe TNV EI0QYWYH KAVOUAQG O€ Weudn aulo.

m  [loté va pnv TTpowBEeite, TOTTOBETEITE A BETETE TNV KAVOUAQ XWPIiG TOV El0aywyéa KaBwg auTtd PTTOpEi va
mpokaAéoel oTpEBAwaonN Kai {nuid oTnv KavouAa.

m  Na TTpoOTOTEUETE TIPOCEKTIKG TIG TIEPIOXEG TTAEUPIKWY OTTWV OTTé OTPEBAWGN, KABWG QUTEG EI0EPXOVTal
€VTOG TOU ayyeiou.

m  Na xeIpifeaTe TNV KAVOUAQ pe TETOIOV TPATTO, WOTE VA aTTOPEUYOVTal OTPEBAWOEIG 1) OTEVWOEIG TTOU UTTOPOUV
va petaBdaAouv tn por.

m O xeIpioydg TNG KApPdIAG pe TOTTOBETNPEVN TNV KAVOUAQ PTTOPET va TTPOKAAETEI TTEPIOPITUO TNG PONG.

m  Na amo@elyeTe TN oTPEBAWGCN KATA TN oUVIEON TNG CWAAVWONG Kal KATE TNV ayKioTpwaon f aTraykioTpwon
TOU OWPATOG TNG KAVOUAQG.

m  Na €i0Te TTPOOEKTIKOI KATA TNV TTPOCAPTNGN TNG KAVOUAAG 0€ GAAQ TTPOidVTa GTO KUKAWUA EEWOWNATIKAG
KUKAOQOPIag, oUTWG WOTE va pnv utrooTei BAGRN N K&vouAa A TO GUVOEOUEVO TTPOIOV.

m  H oUo@ign utrepBoAikG KOVTE OTov OUVOETHO eVOEXETAI va TTPOKAAETEl BAGRN OTO GKPO TOU OUVOECHOU.

m  Mn ouo@iyyeTe Ta eVIOXUPEVA PE oUpuaTa TURPaTa. H oUo@Ign TTavw o€ EVIOXUPEVA THAPATA EVOEXETAI VO
odnynoel g€ Yéviun Tapapdp@wWaon Tou TOIXWHATOG A/Kal O KATAPPEUOT TOU AUAOU.

m  E@ooov 10 Toixwua TNG KAvouAag eival adiag@avég Adyw TTapouadiag Tou EAATNPIOU, PPOVTIOTE VA OQAIPETETE
TARPWG Tov aépa atd TNV KavouAa katd Tn diadikaagia apxIKAG TTARPWaONG.
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m  Na armo@eUlyete TNV UTTEPBOAIKA €10aywyr TNG KAVOUAag Kai Tnv Tlavr TTpéoKPoucon Tou AKPou TNG
KGVOUAQG OTA QYYEIAKE TOIXWHATA, OTA KOIANIOKA TOIXWHOTA f} OTA KOATTIKG TOIXWHATA.

m  H xpAon wuxpwv SIcAUPATWY Kal TTapayovTwy KapdioTTAnyiag Tou xopnyouvTal wTepIKA 1 pEow TNG
aTeQaviaiag KUKAOQOPIag, YTTopei va augoel Tnv akapwia Tou TTAAoTIKOU oupeBAavng Kal va CUVEITQEPE!
aTnV KOINIOKH BIGTpnon uTtd GUVBRKEG TTiEONG TOU AKPOU TNG KAVOUAQG KATA TOV XEIPIOKS TNG KapdIaG.

m  Mnv mpooTraBeite va ToTroBeToETE AaRida aTTOKAEIOHOU TNG KAVOUAQG E TOV El0aywyEéa TOTTOBETNPEVO OTN
B6éon Tou.

m  [TapakoAouBAGTE TTPOCEKTIKA YIa EVOEILEIG ATTOPPAENG TOOO GTNV £i0000 6T0 Kal oTnV ££080 TNG KAVOUAQG.

m O xproTtng avaAauBavel TNV euBOVN yia OAEG TIG HETABOAEG OTIG DIadIKaTieg EEWOWUATIKAG KUKAOPOpPIag TTou
Ba ptropoucav va ETTNPEACOUV apvNTIKA TN XPAGCN YIO TNV OTToia TTPooPIZETal TO TTAPOV TTPOIOV.

m  OTwg pe 6Aa Ta 10TPIKG TTPOIOVTA, TO TTAPOV TIPOIOV TTPETTEI VO XPNOIWOTIOIEITAI HOVOV aTTO EKTTAIDEUNEVO
10TPO6.

m =eKIVAOTE ETTOPKN AVTITINKTIKA BepaTTeia TpIv a1rd TNV €iI0aywyr| TNG KAVOUAAg aTov aoBevh.

m  To TTapov TIPoidV Ba TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITAI HOVO aTTd 10TPOUG EKTTAIDEUPEVOUG KAl TIETTEIPAPEVOUG OTN
XPNON TEXVIKWY dIAdEPHIKAG EITAYWYNG KAVOUAG (6TTwG N TexVIKA Seldinger) kai 0TV KapdIOTTIVEUHOVIK
TTapaKapyn.

m 3TV mw TTAEUPA TOu onueiou TOTTOBETNONG TNG KAVOUAQG EVOEXETAI Va TTPOKANBEI IoXaIpia.

m  H 101T106£TNON TOU AKPOU TNG KAVOUAQG TTPETTEI va ETTIREBAIWVETAI ME XPAON OKTIVOOKATTNONG.

m  Na €ioTe 1810iTEPA TTPOTEKTIKOI OUTWG WOTE VA BERaIWOEITE OTI OEV CUYXEETE TNV APTNPIAKK KAVOUAD HE TN
PAEBIKA KAVOUAQ OTAV TIG CUVOEETE PE TO KUKAWUA QINGTWONG.

m  O1 dakTUAIOI CUPPAPAG PTTOPET VO PNV aviXVEUCIUOI OTNV OKTIVOYPOQia, G€ OPICUEVEG TTEPITITWOEIG, Adyw

OIOKUPGVOEWY OTIG AVATOMIKEG TTUKVOTNTEG Kal OTIG AKTIVOYPAPIKEG TEXVIKEG. H TpoTTOTTOiNON TNG Ywviag

NG améoTaong Twv akTivwy X PTropei va BonBraoel aTnv avixveuon.

‘Otav XPNOIYOTIOIEITE ApVNTIKNA TTiECN YIO augnuévn TTapoxETEUan, unv utrepPaivete Ta =100 mm Hg.

H péyiotn Trieon eivar 300 mm Hg.

Mnv ekBéTeTe O€ aTTEIKOVION payvnTIKoU ouvToviopou (MRI) étav n kGvoula £xel ei0axBei oTov acBevr.

Noyw TnG TTapouciag @OAAIKWY ETEPWVY OTO TIPOIOV, 0 KAIVIKOG 1aTpdG TIPETTEI va OTABUIOE! Ta I0TPIKG OPEAN

a1 TN XPAON TOU TTPOIGVTOG EVAVTI TWV PEIOVEKTNUATWY aTTd TNV €KBECN TTAIdWY apoevikoU GUAOU Kal

KUOPOPOUOWV | BNAaloucwv yuvaikwy o€ @BaAIkoUg EOTEPEG.

5. AvemiOUunTEG eVEPYEIEG

O1 ak6AoUBEG YVWOTEG QVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG OXETICOVTQI UE TN XPAON TOU TTPOIOVTOG: EKTPIRK, OTTWAEIQ
aiparog, Bdvarog, diaxwpiopds, agaipagn, aiydAuon, aIJOAUTIKF avalyia, UTTEPOYKAIWia, UTTOTACN, UTTOYKalia,
Aoipwén, 1oxaiyia, veupoAoyiki ducAeiroupyia, opyaviki ducAeiroupyia, didTpnon kai IOTIKA BAGRN. Edv dev
akoAouBnBouv o1 0dnyieg Xprong, EVOEXETaI va TTPoKUWEl ayyelakn BAGRN Kal ETTITTAOKEG OTO ONUEIO KEVTNONG.

6. EmirAokég

211G MOAVEG ETTITTAOKEG TTEPIAAUBAVOVTAI QUTEG TTOU GUVHBWG GUCXKETICOVTAI JE TNV KOPOIOTTVEUHOVIKA
TTApAKapyn, TNV avTITINKTIKA Bepartreia kai TNV TOTT0BETNON GAERIKWY KAl apTNPIAKWY KABETHPWY peyGAou
OIAUETPANATOG.

Znueiwon: Ta o@éAn TNG EI0aywWYAG KAVOUAQG I EwowpaTIKh KUkAogopia Ba TTpéTrel va aTtabuifovTal EvavTi
TOU KIVOUVOU TG GUOTNUATIKAG AVTITINKTIKAG aywyrg KaBwg Kai TNG £TTaKOAoudng aidoppayikAg Taong.

7. AmrooTeipwon

‘OAeg o1 kdvouAeg Bio-Medicus tng Medtronic ammooTeipwvovtal (EtO) piv atré tnv ammooToAr. O apiBudg
TTaPTIOAG avaypAa@eTal OTNV ETIKETA TNG EEWTEPIKAG OUOKEUAGTiag. Mn xpnaoIPOTIOIEITE TO TTAPOV TTPOIGV £GV N
oTeipa ouokeuaaia £xel UTTOOTEN BAGBN A €Gv N oEPAyIoN €xel UTTOOTEI Bpalon. Mnv ETTAVOTIOOTEIPWVETE O€
KOpia TEPITITWON, KABWG To TTAPOV TTPOIGV TTpoopileTal yia pia ydvo xprAon.

8. Odnyieg xpRong

Inueiwon: O eioaywyéag éxel oxedlaoTei va déxeTal odnyo alppa diapétpou 0,97 mm (0,038 in).

1. EmA£ETe éva péyeBog kadvoulag KaTdAAnAo yia Tov aaBevi ye Baon Kpitipia 6TTwG o emMBOUNNTOG pUBUSS
PONAG, N ETPAVEIQ CWHATOG, TO HEYEBOG TWV AYYEIWV Kal Ta dlIaypAUPATA PONG TNG KAVOUAOG. Z€ auTd TO KIT
mepiAapBavovTal didgopa e§aptipara Tou diEUKoAUvVouv Tnv TTpéofaan oTo ayyeio. AlaTiBevtal didpopa
uEYEDBN TTpokeIpévou va eTTIAéyeTal N KATAAANAN KGVOUAQ yia KABe ouyKekpIuEvn €TTEPBAON.

Inpeiwon: Ta dedopéva KaUTTUAWY pong TTou TrapouaidlovTal otny Eik. 2, Eik. 3 kail Eik. 4 e\n@dnoav
HEOW OUYKPITIKWY SOKIMWY PE XPrion vepou ae Beppokpacia dwpaTiou. ANOI TTAPAYOVTEG YIa TOV EKACTOTE
aoBevi Ba yTTopoucav va odnyrioouv o€ dIAPOPETIKEG EKBATEIG aTTO Ta dedOUEVA TTOU TTAPOUCIALOVTal OTIG
EIKOVEG.

2. AgaipéaTe TO KIT KAVOUAOG aTTO TO XOPTOKIBWTIO Kal ETTIBEWPAOTE TIG TIPOOTATEUTIKEG, OTEIPEG BRKEG YIa
TUXOV nuId.
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XpPNOIYOTIOIVTAG AONTITN TEXVIKH, OVOISTE TIPOCEKTIKG TIG OTEIPEG BNKEG TTOU TTEPIEXOUV TNV KAVOUAQ Kal Tal
eCapTApaTa.

XPNOIUOTIOIWVTAG OTEIPA TEXVIKF, HETAPEPETE TNV KAVOUAQ Kal Ta EQPTANATA OTO OTEIPO TTEdIO.
ZuvappoAoynoTe TNV kavouAa/eigaywyéa. EicaydyeTe Tov ei0aywyéa yéoa oTov auAd TNG KAVOUAQG Kal
TTPOWONOTE TOV PEXPI TO TIWHA AINGCTAONG VA TTIECTEI OTOBEPA ETTAVW OTOV OKIBWTS OUVOETHO.

Inpeiwon: ZUoQigTe To KATTAKI TOU OUVOETUOU luer TTavw oTov gUVOEOHO TNG KAVOUAQG (av UTTApXEl) oUTwWG
woTe va BeBaiwdeite 6TI 0 gUVIETHOG luer £xel ao@aAioel TIARPWG.

EioaydyeTe TNV KAVOUAQ XPNOIUOTIOILVTAG TNV TEXVIKH TOTTOBETNONG 08nyou aupuatog Seldinger.
MpoodiopioTe To PAKOG TNG KAVOUAAG TTOU TTPOKEITAI VO EI0OXBET KOl TNUEIWOTE TIG ONUAVOEIG El0aywyng
oTNV KAvouAa.

Inpeiwon: Opiopéveg KAVOUAEG QEPOUV ETIKETEG PE EVOEIEIS ukoug avd TTpocaugnoelg Twy 10 cm (3,94 in)
yia avagopd Tou BaBoug Katd Tnv TOTToBETNON TNG KAVOUAQG.

Inpeiwon: EmBeBaiwoTe TRV avatopikr) 6€on Tou 0dnyoU GUPPATOG TIPIV ATTé TNV EI0aYWYRA TNG KAVOUAAG.
H avatopikr 8éon Tou 0dnyoUu GUpATOG gival KPioIUN TTIPIV AT TNV €lI0aywYnA TNG KAVOUAQG.

MoAig evromioTei TO ayyeio, elgaydyeTte Tn BeAdva eicaywyéa 18 ga (1,02 mm) oTo emBupnTS ayyeio Kai
QAvVOPPOPAOTE aiua.

Inpeiwon: Edv dev utrdpyel eAeUBepn por| aipaTog, TOTTOBETAOTE €K VEOU TN BEAdVA KAl avOPPOPACTE PEXP!
va dnuIoupynBei ETTAPKAG POK AiJaTOG.

Mpoooxn: BeBaiwBeite 611 N KAvouAa €xel ETTAPKEG PEYEBOG yia TO AyYEio, WOTE va ETTITPETTETAI N ATTW
aipdTwaon Tou okéAoug 8Tav n kadvouAa Bpioketal aTn Béon TnNG. H mpowBnaon piag kdvouAag akatdAAnAou
pey€Boug ptropei va gival 8UokoAn. To ayyeio TTPETTEl va €ival apKeTa peyAAo €101 WOTE va eEaOPANIOTET
AINATWON Kal GAEBIKA ETIOTPOP.

Eioayayete To dkpo «J» Tou 0dnyou cUpuaTog péow Tng BeAdvag oTo ayyeio.

Inpeiwon: To 0dnyo6 auppa TTPETTEN va TTpowdeiTal EAeUBepa XwpIg va uTTdpxel avTtioTaon.

Mpoooxn: Mnv Tpafdre Triow 10 0dNY6 cUpPa Tou eAartnpiou péoa atn BeAGva BIOTI UTTOPEI VO ATTOKOTIEI TO
0dnyo alppa. Mavra va aaipeite TTPWTa TN BeAdva.

Mpoooxn: Mn oTpeBAwveTE TO 08NY6 GUPUA KATA TNV €I0AYWYT|, TNV AYYEIODIAOTOAN KaI TO XEIPIOUO A
aAIWG pTTopEi va gival BUCKOAN n agpaipeat| Tou.

MpowBraTe To 0dNY6 cUpua PECA OTO ayyeio PEXPI va TOTTOBETNOE o€ éva anueio TTépav TNG ETMBUPNTAG
B¢ong yia To AKpo TNG KavouAdag. EmReBaiwoTe Tn B€on Tou 0dnyou cUppaTog Ye Tn xprion dioicopdyeiou
UTTEPNYXOKAPDIOYPAPrPATOG, OKTIVOOKOTINGNG I GAANG OTTEIKOVIOTIKAG TEXVIKAG.

KpatioTe 10 0dny6 aUpua oTn B€on Tou Kal agaip€éoTe Tn BEAOvVa el0aywyéa gUPOVTAG TNV HAKPId aTrd Tov
aoBevA Kal TTdvw atéd 1o 0dny6 cuppa.

Inpeiwon: Eqv xpnoiyoTtroigite diadepyIKr TEXVIKR, UTTOPEI va €ival aTrapaitntn N Xprion vuoTepIoU JE
Aemmida ap. 11 yia Tn pey€Buvon Tou onueiou KEVTNONG TOu BEPUATOG.

MepdoTe Tov PIKPSTEPO BaBUIdWTO ayyelodiaoToAéa TTavw aTrd To 0dnNyd aupua. PpovTioTe va diaTnpeiTe To
0dnyo6 oUppa oTabepd atn B£on Tou.

MpowBnaTte Tov dlacToAéa yia TepitTou 3 cm (1,18 in) €éwg 5 cm (1,97 in) épa amod To onpeio Babuidwong
péoa 0TO ayyEio OUTWG WOTE VA PeYEBUVETE TO Gvolyua.

AgpaipéaTe Tov ayyelod1aoToAéa GUPOVTAG TOV HAKPIG ATré ToV aoBEvr] Kal TTavw atrd To 0dnyé oupua.
PpovVTIoTE VO OOKEITE TTiECT OTO GNEIO TOU ayyeiou, WOTE va SIATNPEITE aIpdoTACN KOl VO KPATATE TO 0dNnyo
oUppa oTaBepd oTn B€oN TOU.

EmavaAdBete Ta Bripata 10 €wg 12 pe Tov(oug) yeyaAUTePO(UG) ayyelodIaoTOAEQ(EIG).

Mpoooxn: AlaoTeileTe DIAdOXIKG TO AYYEIQ WOTE va ATTOKTACOUV To KATAANAO péyeBog yia Tnv kKavouAa. lMNa
HEYOAUTEPQ PEYEDN, TO KWVIKO GKPO €I0aYyWYED DINOTEAAEI TIEPAITEPW TO AYYEIO KATA TNV E1I0QYWYN TNG
KavouAag. lMNa va atmmo@uyeTe TUXOV OXiOIMO 10TOU, PNV TTOPOAEiTTETE Kavéva péyeBog diacToAéa. H
uTTEPSIAOTOAN TOU QyYEIOU UTTOPE Va eTTNPEATEI ApvNTIKA TNV aigéoTao.

ToTTOBETAGTE TOV TTPOCAPPOLOUEVO AKTIVOOKIEPS BAKTUAIO GUPPAPAS OTO ETTIBUUNTO BABOG.

MepdoTe T didTagn kdvouAag/siocaywyéa TTavw aTré To 0dnNyd cUPHA, TTPOWBWVTAG TNV IEXPI VO UTTOPECETE
va GUAGRETE TO 0dnNyd GUPPA TTEPT ATTO TOV OUPAAS EI0aywyEa.

EioaydyeTe To dkpo Tou eloaywyéa KGVOUAag aTo ayyeio kaTtd Tepitrou 3 cm (1,18 in) éwg 5 cm (1,97 in).
ZUAAGBeTE TO 00NY6 oUpPa Kal KPATAOTE TOo OTABEPS eV TTPOWBEITE TNV KAvouAa aTo £MOUPNTO BA6OG.
Inpeiwon: MTmopei va TTapouciaoTei dlaguyn aipatog atré TIG eyyUG OTTEG TTAPOXETEUONG KATA TNV EI0ayWYR
TOU KABETAPA PEXPI AUTEG OI OTTEG va TTPowBNnBoUV TTARPWG £VTAG TOU ayyeiou.

Inpeiwon: H mpowBnon Tng KAVOUAQG Kal TOU EI0QYWYEQ PE TTEPIOTPOPIKN Kivnan Ba dieUKoAUVEl TNV
TOTT00ETNON TNG KAVOUAQG.

Inpeiwon: Otav n yatpn Taivia, n oTroia BPioKeTal MO KOVTE OTOV OUPAAS Tou gl0aywyEa, gival
€UBUYPOPMIOPEVN PE TO AKPO TOU TIWHATOG AINOOTAONG, TO AKPO TNG KAVOUAOG KAl TO AKPO TOU El0aywyéa
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Bpiokovtal oTo id1o BaBog (AvatpégTte otnv Eik. 1). Ta Tn @AeBIKA KavouAa, n euBuypdupion Twv AKkpwyv TNG
KAVOUAQG Kal TOU £10aYWYEQ UTTODEIKVUETAI ATTO TO GKPO TOU TPIYWVIKOU CUPBOAoU.

Otav powbeite TN PAERIKA Kavoula péoa aTnv Gvw Koikn @AERa (SVC), va eTTaAnBeUeTe TNV TOTTOBETNON
He TN p€BOBO TNG APAG, TNG EUPETNG OTTEIKOVIONG 1) TNG UTTEPNXOKAPDIOYPAPIKAG ATTEIKOVIONG.

Inpeiwon: Z1a GAeBIKE povTéAa, ol BaBuovounuéveg onuAavaeig oTo GKPo Tou op@aiol Tou eloaywyéa
EMTPETTOUV OTOV XPAOTN VO UTTOAOYIOEI, KOTA TTIPOCEYYIO, TO MAKOG TOU El0aywyéa TTEPa aTrd TO GKPO TNG
KGVOUAQG.

MNa owaoTh evbokapdiakh Tpowbnan, apou ol TIAEUPIKEG OTTEG BPeBoUV £VTOG TOU ayyeiou, aTTOCUPETE TOV
€I0aywyéa €wg Tn BAon Tou TPIYWVIKOU oUUBOAOU TO OTTOI0 AVTITIPOCWTTEUEI TO KWVIKO GKPO TOU E£1I0aywyEa.
MpoeidoTroinan: Mnv amooupeTe £wg TO ONUEIO Tou TPIYWVIKOU oupBéAou, aAAILIG UTTEPXE! KivOUVOg
d1aTpnong TnG dvw KoiAng PAEBAg, TN avwvupng GAERag, A ayyeliakou, Kapdiakou TpauPaTIoPoU KaTd Tnv
evdoayyelokn Tpowdnon. Mnv aokeite TToTé dUVaNN OTNV KAVOUAQ. Oa TTPETTEl va TTpowBEiTal EUKOAA.
Orav emiTeuxBei n emBuPNTA TOTTOBETNON TNG KAvOUAag, agaipéaTe To 0dnyd oUpua Kal TPaRgTe Tov
E1I0ayWYEa PEXPI VO ATTOMAKPUVOET aTtrd To onpeio auo@igng.

Mpoooxn: MNa Tn diatrpnon TG AINGOTACNG, UNV APAIPEITE EVIEAWG TOV EI0AYWYEA ) TO TTWHA AIHdCoTACNG
HEXP! va TOTTOBETNOEI 0 OPIYKTAPAG.

MpoeidoTroinan: BeBaiwbeite 6Tl 0 aPIYKTAPAG €ival CwoTd TOTTOBETNPEVOG OTN OWAARVWGN TNG KAVOUAag
HETAEU TOU CUVOECHOU TNG CWAAVWONG Kal TwV TUNUATWY TTou gival evioxupéva pe ouppa. H olo@ign
uTTEPBOAIKG KOVTG OTO OUVOETHO EVOEXETAI Va TIPOKAAETEI BAGRN OTO GKPO Tou auvdéapou. H alo@ign
TTaVW O€ TUAMOTA TTOU gival EVIOXUUEVA UE CUPUA EVOEXETAI VA OONYATEI O€ HOVIUN TTOPAUOPPWON TOU
TOIXWHOTOG /KAl OE KATAPPEUAN Tou auAoU.

MpoeidoTmoinan: OTtav n padpn Taivia, n otroia BPICKETAI TTIO KOVTA OTO ayYEIOKS AKPO Tou gloaywyéa, gival
0paTH OTO AKPO TOU TIWHATOG AINOCTAONG, YTTOPEi Va TOTTOBETNOET ue aopdAeia AaBida atrokAeIopoU Tng
KAvouAag. Mnv eTTIXEIPAOETE va TOTTOBETACETE AaBida ATTOKAEITHOU TOU €I0aYWYEQ.

Inpeiwon: Mpétel va xpnoiyotroinBolv o@iyKTHPeG owARvwaong aigdtwaong. MoAAoi o@IyKTAPES gival TTOAD
aduvayol yia va diac@aAioTei n TTARPNG GUCPIEN.

A@aipéaTe TO TTWPA aIdOTACNG, ATTOKAAUTITOVTAG TOV aKIdwT6 auvdeapo 0,95 cm (0,375 in).

Inpeiwon: Ta PARIKE TTWPaTA gival XpwHPOTIKE KwdIKoToInuéva Pe PTTAE Xpwpa. Kabuwg Ta povTéAa pe
pfKog dkpou 18 cm (7,09 in) utropouv va xpnaipoTroinBouv &iTe WG KAVOUAEG apTNPIOKAG TTAPOXNG EiTE WG
KAVOUAEG PAEBIKAG ETTIOTPOPNAG, AUTA Ta TTWHATA aipdoTaCNG €ival dlagavr Kai OX1 XPWHaTIKG
KWwAIKOTTOINMEVA.

Inpeiwon: Edv xpeidletal, epiAapBaveral £vag TTpogapuoyEag ota GAERIKG povTéAa peyéBoug 23 Fr

(7,7 mm) kai dvw yia olvdeon oe cwAfvwon 1,27 cm (0,5 in).

MAnpwaoTe apyd 1o UTTOAOITTO TURHA TOU CWARVA TNG KAVOUAQG HE OTEIPO UYPO apxIKAG TTAPWONG WOTE va
TIOPEKTOTTIOTEI TUXOV a€PAg TTPOG TA £Ew PETA ATTO TO GKPO TOU GUVOEGHOU TOU CWARVA TTPIV aTTo TN
ouvdeon TNG CWAAVWONG TToU gival TTANPwEVN PE uypPo.

ZUVOEOTE TO KUKAWHO EEWOWHATIKAG KUKAOPOPIag, ¢povTiCovTag va CUVOETETE TNV PAERIKF KAVOUAQ OThV
ypapun €mMoTpo@ng GAEBIKOU aipaTog (i0odog aTnV avTAia) Kal TNV apTnpIoKh KAvouAa oTnv ypauun
ETMIOTPOPAG APTNPIAKOU aipaTtog (££080¢ atrd Tov o§uyovwTh), SIaoPaAIfovTag TNV Aveu aépa oUvdOEan.
Inpeiwon: H AeBIKr KGvoula PTTOpEi va avayvwploTel aTréd éva BENOG, TNV TTEPIOXH TOU OQIYKTHAPA JiTTAC
aTo AoydTuTio TnG kdvouAag Bio-Medicus, utrodeikviovTag porj é§w atod To gUvdeopo. BA. Eik. 1.

H owAfvwon utropei va oTepewBei TTEPAITEPW XPNOIUOTTOIVTAG CUPHATODETEG TTAVW OTOV aKIOWTO
OUVOECHO. ZTEPEWOTE TN GUOKEUNR OTOV a0BEVr) AKOAOUBWVTAG TV TUTTIKA IGTPIKHA TIPAKTIKN.

Mpokelpévou va atmmopeuyBei N kaTd AdBog peTatdon KaTd TN dIGPKEIT TNG EEWOWMATIKAG KUKAOPOpPIag, Nn
ouppa@n utropei va TuAIXBei yUpw atrd To SAKTUAIO CUPPAPNG ETOT WOTE VA OTEPEWOEI N KAVOUAa Kail va
atro@euxBei N oTPERAWON TOU CWPATOG TNG JIATAENG.

To KAITT oUyKPATNONG UTTOPEI VO XPNOIKOTTOINGET yIa TNV GTEPEWON TNG KAVOUAAG /KAl TNG CWAARVWONG oTov
aoBevn i Ta 006via. To KAITT puTTopei apxIKG va TOTToBeTNOEI XPNOoIJOTTOIVTAG KOAANTIKH Tavia. MNa va
BeBaiwbeite 6T N KAvouAa gival oTEpEWEVN KATA T DIAPKEIR TNG ETTEPRATNG, CUCYIETE 1) CUPPAWTE TO KAITT
OUYKPATNONG HECW TWV OTTWV TOU KAITT OUYKPATNONG.

Mpoe&idoTroinon: Mnv emagieaTe OVO GTNV KOAANTIKN TaIVIa yIa TNV OTEPEWON TOU KAITT.

‘Otav di0mmoTwOEi 6T dev aTTAITEITAI TIAEOV EGWOWNATIKA TTAPAKAUYN, CUCYPIETE TO TUAKA TOU CWAARVA TTOU
Oev gival VIOXUPEVO PE OUPUA, aPAIPEDTE TTPOTEKTIKG TIG KAVOUAEG aTTO Ta ayyeia Kal EMSIOpBWOTE Ta
onueia TOTTOBETNONAG TOUG GUPPWVA PE TNV TUTTIKA XEIPOUPYIKT dladikaaia.

MpoeidoTroinan: To TTapdv TPoidv £xel eykpIBEi yia Xprion yia dIGoTNpa £wg Kal 6 wpwv. H KataAAnAGTNTA
TOU YIa Jakpoxpovia Xprion dev éxel KABOPIOTE.

Metd tn Xprion, To TTAPOV TTPOIdV PTTOPET va aTToTeAET BIOAOYIKA ETTIKIVOUVO aTTORANTO. AIOXEIPIOTEITE KAl
aTroppiYTe KABE TETOIO TTPOIOV GUUPWVA PE TNV OTTODEKTH IATPIKFA TIPOKTIKF KAl TOUG IGXUOVTEG TOTTIKOUG,
TTEPIPEPEIOKOUG Kal EBVIKOUG VOUOUG Kal KavovIouoUG.
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9. H akéAoubn amrotroinTiki 3RAwon Tng eyyunong 1oXUel yia TTEAGTEG EKTOG TwV
Hvwpévwyv MoAiteiwv Tng AHEPIKAG:

AtrotroinTik 3AAwon TG eyyunong

MAPOTI TO KIT KANOYAAZ ENHAIKQN, EQEZHZ ANA®EPOMENO QF «MPOION», EXEl ZXEAIAZTEI,
KATAZKEYAZTEI KAl AOKIMAZTEI MPOZEKTIKA MPIN AMO THN MQAHZH, TO MPOION MMOPEI NA
AMOTYXEI NA EKTEAEZEI IKANOIMOIHTIKA THN MPOOPIZOMENH AEITOYPTIA TOY TlA NOIKIAOYZ
AOTOYZ. Ol MPOEIAOMOIHZEIZ MOY MEPIEXONTAI XTH ZHMANZH TOY MPOIONTOZ MAPEXOYN
AENTOMEPEZTEPEZ NAHPO®OPIEZ KAl GEQPOYNTAI AKEPAIO TMHMA THZ MAPOYZAZ
AMONOIHTIKHZ AHAQZHX THX EFTYHZHZ. ZYNENQZX, H MEDTRONIC AMOMNOIEITAI OAEZ TIZ
EFTYHZEIZ, PHTEZ KAI ZIQMHPEZ, ZE IXEXH ME TO NPOION. H MEDTRONIC AEN OA EINAI
YNEYOYNH IA OMOIEZAHMNOTE GETIKEZ 'H AMOOETIKEXZ ZHMIEZ NPOKAAOYMENEZ AMNO
OMOIAAHMOTE XPHEH, EAATTQMA 'H AZTOXIA TOY MPOIONTOZ, EITE H ASIQXH BAZIZETAI ZE
EFTYHZH, ZYMBAZH, AAIKOMPAZIA EITE ZE KATI AAAO.

Ol eaIpETEIG Kal 01 TIEPIOPICHOI TTOU OPifovTal aVWTEPW BEV EXOUV WG oKOTT Kal dev Ba TTPETTEl va punvevdovTal
KOTA TETOIO TPOTTO WOTE VA avTIBaivouv OTIG UTTOXPEWTIKEG dIATAEEIS TNG I0KUouaag vopobeaiag. Eav
OTIOIOBATTOTE TURAHA 1) 6POG TNG TTapoUcag ATTOTTOINTIKAG BAWONG TNG £yyUNONG KPIBEi atrd oTTolodrTToTe
SIKaoTApIo apusdiag dikaiodoaiag TTapdvouo(g), PN EpapudaIPo(G) f CUYKPOUOUEVO(G) HE TNV ITXUOUCT
vouoBeaia, n eykupdTNTa TOU UTTOAOITTOU TUAUATOG TNG ATToTroINTIKAG dNAWONG TNG eyyunong dev Ba eTnpeaoTei
Kol OAa T SIKAIWPOTA KAl Ol UTTOXPEWOEIG Ba epunveuBolv kal Ba epappooTolV wg edv n TTapoloa
AtrotroinTikA dnAwaon TNG eyyunong va Pnv TrEPIEIXE TO TUYKEKPIPEVO TUAUAO A 6pO TTou KPiBnke dkupo(g).
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Bio-Medicus™
Kit de canula para adulto

1. Descripcién del producto
Canula para adulto con juego de insercién. Estéril, apirégeno, desechable y valido para un solo uso.

2. Indicaciones de uso

Estos dispositivos solo deben ser utilizados por un médico con la formacién necesaria. Las canulas se utilizan
para canular vasos, realizar perfusiones en vasos u 6rganos o bien realizar conexiones con equipos
extracorpdreos accesorios. El introductor de la canula esté pensado para facilitar una inserciéon y una
colocacién correctas de la canula del tamafio apropiado en el vaso para un bypass cardiopulmonar. Las
canulas Bio-Medicus (modelos con longitud de punta de 18 cm [7,09 pulg.]) se pueden usar en la posicion
femoral como canula de administracion arterial o en la posicién yugular como canula de retorno venoso.

Este producto esta disefiado para utilizarse durante un maximo de seis horas.

3. Contraindicaciones

Por si misma, esta canula no es un dispositivo de tratamiento médico. El introductor de canula solo se debe
utilizar con una canula Bio-Medicus del tamarfio apropiado. La determinacion de la idoneidad del paciente para
el procedimiento es responsabilidad del médico. El resultado depende de muchas variables, tales como la
enfermedad del paciente o los procedimientos quirtrgicos y de perfusion. Estos dispositivos solo deben
utilizarse como se indica en estas instrucciones de uso. No utilice este producto si el paciente presenta
ateroesclerosis periférica grave o diseccion arterial grave.

4. Advertencias y medidas preventivas

m Lea detenidamente todas las advertencias, medidas preventivas e instrucciones de uso antes de utilizar el
producto. Si no lee y sigue todas las instrucciones o no tiene en cuenta todas las advertencias indicadas,
pueden producirse lesiones graves e incluso la muerte del paciente.

m  Compruebe la fecha de caducidad.

m  Este dispositivo es valido para utilizarse en un solo paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice este

producto. La reutilizacion, el reprocesamiento y la reesterilizaciéon del producto pueden poner en peligro su

integridad estructural o generar riesgos de contaminacion del mismo que podrian provocar al paciente
lesiones, enfermedades e incluso la muerte. Este producto es apto para utilizarse un maximo de seis horas.

No se ha determinado su adecuacion para un uso a largo plazo.

No esterilice el producto en autoclave.

No utilice el producto si el envase estéril esta dafiado o si el precinto esta roto de alguna forma.

No utilice alcohol ni liquidos que contengan alcohol para la lubricacion.

Revise minuciosamente la canula antes de utilizarla para comprobar que el lumen y los orificios laterales (si

los hay) son viables y que la canula no esta dafiada ni presenta acodaduras.

Extreme las precauciones cuando monte o manipule el introductor dentro de la canula o cuando mueva el

anillo de sutura.

Evite la canulacién de limenes en falso.

Nunca introduzca, sitde o coloque la canula sin el introductor, ya que se podria acodar y dafiar la canula.

Proteja con cuidado las zonas de orificios laterales para evitar que se acoden mientras pasan por el vaso.

Manipule la canula de manera que se impida la formacién de acodaduras o constricciones que puedan

alterar el flujo.

La manipulacion del corazén con la canula colocada puede causar restricciones del flujo.

m  Evite las acodaduras al conectar el tubo y cuando ancle o suelte el cuerpo de la canula.

m  Tenga cuidado al conectar la canula a otros dispositivos del circuito extracorpdreo para evitar dafiar la
canula o el dispositivo que se esta conectando.

m  Si se coloca una pinza demasiado cerca del conector se puede dafar el extremo del mismo.

m  No pince en secciones reforzadas con alambre. Si se pinza en las zonas reforzadas se puede provocar una
distorsion permanente de la pared o un colapso del lumen.

m  Puesto que la pared de la canula es opaca debido a la presencia del resorte, asegurese de extraer todo el
aire de la canula durante el procedimiento de cebado.

m  Evite la insercion excesiva de la canula y la posible impactacion de la punta de la canula contra las paredes
vasculares, ventriculares o auriculares.

m La administracion externa o a través de la circulacién coronaria de soluciones frias y agentes cardioplégicos
puede aumentar la rigidez del poliuretano y contribuir a la perforacién ventricular bajo la presién ejercida por
la punta de la canula durante la manipulacién del corazén.

= No intente realizar un pinzamiento transversal de la canula cuando el introductor se encuentra en su sitio.

m Inspeccione detenidamente la canula de entrada y de salida en busca de signos de oclusién.

34 Instrucciones de uso  Espariol
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m  El usuario es responsable de cualquier modificacién de los procedimientos extracorpéreos que pueda
comprometer el uso indicado de este dispositivo.

m Al igual que otros dispositivos médicos, este dispositivo solo puede ser utilizado por un médico cualificado.

= Inicie el tratamiento de anticoagulacion adecuado antes de la canulacion del paciente.

m  Este dispositivo debe ser utilizado exclusivamente por médicos que posean la formacién y experiencia
necesarias en técnicas de canulacién percutanea (como la técnica de Seldinger) y en bypass
cardiopulmonar.

m  Puede producirse isquemia distal en el lugar de colocacion de la canula.

m La ubicacion de la punta de la canula debe confirmarse mediante fluoroscopia.

m  Extreme las precauciones para no confundir la canula arterial con la canula venosa al realizar la conexion
en el circuito de perfusion.

m  En algunos casos es posible que no puedan detectarse los anillos de sutura en las radiografias debido a

variaciones en la densidad de las estructuras anatémicas y a las técnicas radiologicas. La modificacion del

angulo o la distancia de los rayos X puede ayudar a la deteccion.

Cuando utilice el vacio para aumentar el drenaje, no supere los =100 mmHg de presion.

La presién maxima es 300 mmHg.

No exponga al paciente a una RM mientras la canula esté introducida en él.

Debido a la presencia de ftalatos en el producto, el médico debe sopesar las ventajas médicas de su uso

frente a las desventajas de la exposicion a ftalatos para nifios varones y mujeres embarazadas o mujeres

lactantes.

5. Efectos adversos

Los siguientes efectos adversos conocidos estan asociados al uso de este producto: abrasion, pérdida de
sangre, muerte, diseccion, exanguinacion, hemdlisis, anemia hemolitica, hipervolemia, hipotension,
hipovolemia, infeccion, isquemia, disfuncién neuroldgica, disfuncién organica, perforacion y dafio tisular.
Pueden producirse lesiones vasculares y complicaciones en el lugar de puncién si no se siguen las
instrucciones de uso.

6. Complicaciones

Entre las posibles complicaciones se encuentran todas aquellas normalmente asociadas al bypass
cardiopulmonar, la anticoagulacién, asi como a la cateterizacién venosa y arterial de gran calibre.

Nota: El médico debe sopesar las ventajas de la canulacion para la circulacion extracorpérea frente al riesgo
de la anticoagulacion sistémica y la consiguiente propension a sufrir hemorragias.

7. Esterilizacion

Todas las canulas Bio-Medicus de Medtronic se esterilizan (6xido de etileno) antes de su envio. El nimero de

lote estd indicado en la etiqueta exterior del envase. Este dispositivo no debe utilizarse si el envase estéril esta
dafiado o si el precinto esta roto. No vuelva a esterilizar bajo ninguna circunstancia, pues este dispositivo esta

pensado para un solo uso.

8. Instrucciones de uso

Nota: El introductor esta disefiado para alojar una guia de 0,97 mm (0,038 pulg.) de diametro.

1. Seleccione un tamario de canula adecuado para el paciente en funcion de criterios tales como el caudal
deseado, la superficie corporal, el tamafio de la vasculatura y las graficas de flujo de la canula. En este kit
se incluyen diferentes componentes para ayudar al acceso vascular. Hay disponibles distintos tamafios con
el fin de que el médico pueda seleccionar la canula adecuada para cada procedimiento.

Nota: Los datos de la curva de flujo mostrados en la Figura 2, la Figura 3 y la Figura 4 se obtuvieron
mediante pruebas de laboratorio utilizando agua a temperatura ambiente. Otros factores para un paciente
concreto podrian ofrecer resultados distintos de los datos presentados en las figuras.

2. Extraiga el kit de canula de la caja de cartdn e inspeccione las bolsas protectoras estériles para asegurarse
de que no estan dafnadas.

3. Mediante una técnica aséptica, abra con cuidado las bolsas estériles que contienen la canula y los
componentes.

4. Mediante una técnica aséptica, transfiera la canula y los componentes al campo estéril.

5. Monte la canula y el introductor. Introduzca el introductor en el lumen de la canula y hagalo avanzar hasta
que la valvula hemostatica esté presionada con firmeza sobre el conector de lengieta.

Nota: Apriete el protector del adaptador Iter en el conector de la canula (si esta presente) para asegurarse
de que el adaptador luer esta completamente sellado.

6. Introduzca la canula mediante la técnica Seldinger de colocacion de la guia. Determine la longitud de la
canula que debera introducir y tenga en cuenta las marcas de insercion de la canula.
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Nota: Algunas canulas estan etiquetadas con marcas de longitud en incrementos de 10 cm (3,94 pulg.)
para que disponga de una referencia de profundidad durante su colocacion.

Nota: Confirme la ubicacién anatémica de la guia antes de introducir la canula. La ubicacién anatémica de
la guia es fundamental antes de la introduccion de la canula.

7. Una vez identificado el vaso, introduzca la aguja introductora de calibre 18 (1,02 mm) y aspire la sangre.
Nota: Si no encuentra un flujo de sangre libre, vuelva a colocar la aguja y aspire hasta establecer el flujo de
sangre apropiado.

Precaucion: Asegurese de que la canula tiene el tamafio adecuado para el vaso para que se pueda
realizar la perfusion distal del miembro mientras la canula se encuentra en su posicién. Un tamafo
inadecuado de la canula puede dificultar su introduccion. El vaso debe ser suficientemente grande para
garantizar la perfusion y el retorno venoso.

8. Inserte la punta “J” de la guia a través de la aguja hacia el interior del vaso.

Nota: La guia debe avanzar libremente sin resistencia.

Precaucion: No retire la guia con resorte hacia la aguja ya que la guia podria romperse. Retire siempre
primero la aguja.

Precaucion: No acode la guia durante la insercién, la dilatacion del vaso y la manipulacion o podria
resultar dificil de extraer.

9. Haga avanzar la guia a través del vaso hasta que esté colocada escasamente por delante de la posicion
deseada de la punta de la canula. Confirme la posicion de la guia mediante ecografia transesofagica,
fluoroscopia u otra técnica de obtencién de imagenes.

10. Sujete la guia en su sitio y deslice la aguja introductora por la guia para retirarla del paciente.

Nota: Si se utiliza la técnica percutanea, podria ser necesario usar la hoja de bisturi del n.° 11 para ampliar
el lugar de puncion en la piel.

11. Pase el dilatador vascular escalonado mas pequefio por la guia. Asegurese de sujetar firmemente la guia
en su sitio.

12. Haga avanzar el dilatador aproximadamente de 3 a 5 centimetros (1,18 a 1,97 pulg.) pasado el paso en el
vaso para aumentar el tamario de la apertura.

13. Deslice el dilatador vascular por la guia para retirarlo del paciente. Asegurese de aplicar presion en el vaso
para mantener la hemostasia y sujetar firmemente la guia en su sitio.

14. Repita los pasos 10 a 12 con los dilatadores vasculares mayores.

Precaucioén: Dilate secuencialmente los vasos para que coincidan con el tamafio de canula. Para tamafios
mas grandes, la punta conica del introductor dilata mas el vaso durante la insercién de la canula. Para
evitar rasgar el tejido, no omita un tamafo de dilatador. La dilatacion excesiva del vaso puede comprometer
la hemostasia.

15. Coloque el anillo de sutura radiopaco ajustable a la profundidad deseada.

16. Pase el conjunto de canula e introductor por la guia y hagalo avanzar hasta que pueda sujetar la guia una
vez pasado el acople del introductor.

17. Inserte la punta del introductor de la canula en el vaso entre 3 y 5 centimetros (1,18 y 1,97 pulg.)
aproximadamente. Sujete la guia y manténgala firme mientras hace avanzar la canula hasta la profundidad
deseada.

Nota: Bloquee las fugas de los orificios de drenaje proximales que se pueden producir durante la insercion
del catéter hasta que los orificios estén totalmente introducidos en el vaso.

Nota: Para facilitar la colocacién de la canula, realice un movimiento giratorio durante el avance de la
canula y el introductor.

Nota: Cuando la marca oscura mas cercana al acople del introductor esté alineada con el extremo de la
valvula hemostatica, la punta del introductor y la punta de la canula estaran a la misma profundidad
(consulte la Figura 1). En el caso de la canula venosa, la alineacion de la canula con los extremos del
introductor esté indicada por la punta del simbolo en forma de triangulo.

18. Cuando haga avanzar la canula venosa por la vena cava superior (VCS), compruebe la colocacién
mediante el tacto, el método de visualizacion indirecta o la imagen ecocardiografica.

Nota: En los modelos venosos, las marcas graduadas del extremo del acople del introductor permiten al
usuario aproximar la longitud del introductor mas alla de la punta de la canula.

19. Para un correcto avance intracardiaco, una vez que los orificios laterales se encuentren dentro del vaso,
retire el introductor hasta la base del simbolo con forma de tridngulo que representa la punta cénica del
introductor.

Advertencia: No lo retire hasta la punta (apice) del simbolo con forma de triangulo o correra el riesgo de
producir una perforacién de la VCS o de una vena innominada, o un traumatismo cardiaco o vascular
durante el avance intravascular. Nunca fuerce la canula. Esta debera avanzar con facilidad.
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20. Cuando se haya llegado a la colocacion deseada de la canula, retire la guia y retraiga el introductor del sitio
de pinzamiento.

Precaucion: Para mantener la hemostasia, no retire del todo el introductor ni la valvula hemostatica hasta
haber colocado la pinza.

Advertencia: Asegurese de que la pinza esta colocada correctamente en el tubo de la canula entre el
conector del tubo y las zonas reforzadas con alambre. Si se coloca una pinza demasiado cerca del
conector se puede dafar el extremo del mismo. Si se pinza en las zonas reforzadas con alambre, se puede
provocar una distorsion permanente de la pared o un colapso del lumen.

Advertencia: Cuando la marca oscura mas cercana al extremo vascular del introductor esta visible en la
valvula hemostatica, se puede realizar con seguridad un pinzamiento cruzado de la canula. No intente
realizar un pinzamiento cruzado del introductor.

Nota: Deben utilizarse pinzas especiales para tubos de perfusion, ya que la mayoria de las pinzas son
demasiado débiles como para asegurar un pinzamiento completo.

21. Retire la valvula hemostatica para dejar al descubierto el conector arponado de 0,95 cm (0,375 pulg.).
Nota: Las valvulas venosas son de color azul. Dado que los modelos con punta de 18 cm (7,09 pulg.) se
pueden utilizar como canula de administracion arterial o como canula de retorno venoso, sus valvulas
hemostaticas son transparentes, sin cédigo de color.

Nota: Por si fuera necesario, se incluye un adaptador de 23 Fr (7,7 mm) y modelos venosos mas grandes
para la conexién con un tubo de 1,27 cm (0,5 pulg.).

22. Llene lentamente el resto del tubo de la canula con liquido de cebado estéril para que el aire salga por el
extremo del conector del tubo antes de conectar el tubo lleno de liquido.

23. Conecte el circuito extracorpdreo, con cuidado de conectar la canula venosa a la via de retorno venoso
(entrada de la bomba) y la canula arterial a la via de retorno arterial (salida del oxigenador), y compruebe
que no queda aire en la conexion.

Nota: La canula venosa se puede identificar mediante una flecha en la zona de pinzamiento junto al
logotipo de la canula Bio-Medicus, que indica el flujo de salida del conector. Consulte la Figura 1.

24. El tubo se puede fijar ain mas con bridas para cables en el conector de lenglieta. Fije el dispositivo al
paciente de acuerdo con la practica médica estandar.

25. A fin de evitar la descolocacién accidental durante la circulacién extracorpérea, la sutura se puede enrollar
al anillo de sutura para fijar la canula y evitar acodar el cuerpo del dispositivo.

26. Se puede utilizar el clip de retencion para fijar la canula y/o el tubo al paciente o a los pafios. El clip se
puede fijar inicialmente con cinta adhesiva. Para garantizar que la canula esté bien sujeta durante el
procedimiento, pince o suture el clip de retencion a través de sus orificios.

Advertencia: No utilice solo la cinta adhesiva para fijar el clip.

27. Cuando se determine que el bypass extracorpdreo ya no es necesario, pince la seccion sin refuerzo de
tubo, retire con cuidado las canulas de los vasos y repare las ubicaciones en las que se encontraban segun
las préacticas quirurgicas estandar.

Advertencia: Este producto es apto para utilizarse un maximo de seis horas. No se ha determinado su
adecuacion para un uso a largo plazo.

28. Una vez usado, este producto puede suponer un riesgo biolégico. Manipule y deseche todos estos
dispositivos conforme a la practica médica aceptada y a las leyes y normativas locales, regionales y
estatales aplicables.

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

Renuncia de responsabilidad

AUNQUE EL EQUIPO DE CANULA PARA ADULTO, AL QUE NOS REFERIREMOS DE AHORA EN
ADELANTE COMO “PRODUCTO”, HA SIDO DISENADO, FABRICADO Y PROBADO CUIDADOSAMENTE
ANTES DE PONERLO A LA VENTA, EL PRODUCTO PUEDE NO CUMPLIR SUS FUNCIONES
SATISFACTORIAMENTE POR VARIAS RAZONES. LAS ADVERTENCIAS QUE CONTIENE LA
DOCUMENTACION DEL PRODUCTO PROPORCIONAN INFORMACION MAS DETALLADA Y SE
CONSIDERAN COMO PARTE INTEGRANTE DE ESTA RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD. POR TANTO,
MEDTRONIC RENUNCIA A CUALQUIER RESPONSABILIDAD, TANTO EXPRESA COMO IMPLICITA, CON
RESPECTO AL PRODUCTO. MEDTRONIC NO RESPONDERA POR LOS DANOS INDIRECTOS O
DIRECTOS CAUSADOS O DERIVADOS DE CUALQUIER USO, DEFECTO, FALLO O MAL
FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO, AUN CUANDO LA RECLAMACION SE BASE EN UNA GARANTIA,
CONTRATO, RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL U OTRAS CAUSAS.

Las exclusiones y limitaciones arriba expresadas no revisten el propdsito de contravenir las disposiciones
obligatorias establecidas por la legislacion vigente, ni deben interpretarse de dicha forma. En el supuesto de
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que cualquier parte o término de la presente Renuncia de responsabilidad sea declarado por cualquier tribunal
competente como ilegal, inaplicable o contrario a la ley, ello no afectara a la validez del resto de la Renuncia de
responsabilidad, interpretandose y aplicandose cuantos derechos y obligaciones se incluyen en ella como si la
presente Renuncia de responsabilidad no contuviera la parte o término considerado no valido.
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Bio-Medicus™
Aikuisten kanyylipakkaus

1. Tuotteen kuvaus
Aikuisten kanyyli ja sisdanvientivalineet. Steriili, pyrogeeniton, havitettava, kertakayttdinen.

2. Kayttoaiheet

Naita laitteita saavat kayttaa vain koulutetut 1aékarit. Kanyyleja kdytetaadn suonten kanyloimiseen, suonten tai
elinten perfuusion yllapitamiseen ja/tai kehonulkoisten lisalaitteiden liittdmiseen. Kanyylin ohjaimen tarkoitus on
helpottaa sopivan kokoisen kanyylin asianmukaista sisédanvientia ja asettamista suoneen kehonulkoista
verenkiertoa varten. Bio-Medicus-kanyyleja (malleja, joiden kérjen pituus on 18 cm [7,09 tuumaal]) voidaan
kayttaa joko reisivaltimossa valtimoveren antokanyylina tai kaulalaskimossa laskimoveren palautuskanyylina.
Tuote on tarkoitettu kaytettavéksi enintaan 6 tunnin ajan.

3. Vasta-aiheet

Erikseen kaytettyna tdma kanyyli ei ole laakintalaite. Kanyylin ohjainta saa kayttaa ainoastaan sopivan kokoisen
Bio-Medicus-kanyylin kanssa. Laakarin vastuulla on valita toimenpiteisiin soveltuvat potilaat. Lopputulokseen
vaikuttavat useat tekijat, kuten potilaan patologia, kirurginen toimenpide ja perfuusiotoimenpiteet. Nama laitteet
on tarkoitettu kaytettaviksi vain naissa kayttdohjeissa iimoitettuihin kayttétarkoituksiin. Ala kayta laitetta, jos
potilaalla on vaikea perifeerinen ateroskleroosi tai vaikea valtimon dissekoituma.

4. Vaarat ja varotoimet

m  Lue huolellisesti kaikki vaarat, varotoimet ja kayttdohjeet ennen kayttéa. Jos et lue ja noudata kaikkia ohjeita
tai huomioi kaikkia ilmoitettuja vaaroja, seurauksena voi olla potilaan vakava vamma tai kuolema.

m  Tarkista viimeinen kayttopaivamaara.

m Laite on tarkoitettu kaytettévéksi vain yhdella potilaalla. Ala kayta, kasittele tai steriloi tuotetta uudelleen.

Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voi heikentaa laitteen rakennetta ja/tai kontaminoida laitteen, mika

voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan. Tuote on hyvaksytty kdytettavaksi enintdan 6 tunnin

ajan. Soveltuvuutta pitkdaikaiseen kayttoon ei ole maaritetty.

Ei saa autoklavoida.

Ala kayta tuotetta, jos steriili pakkaus on vaurioitunut tai sen suojus on rikkoutunut jollain tavalla.

Ala kayta liukasteina alkoholia tai alkoholipohjaisia nesteita.

Tarkista kanyyli perusteellisesti ennen kayttda ja varmista, ettéd luumen ja sivureiat (tarvittaessa) ovat auki

eikd kanyyli ole vaurioitunut tai taittunut.

Ole varovainen, kun kokoat tai kasittelet ohjainta kanyylin sisalla tai kun siirrdt ommelrengasta.

Valta vaaran luumenin kanylointia.

Ala koskaan tydnn4, sijoita tai aseta kanyylia iiman ohjainta, koska muutoin kanyyli voi taittua ja vaurioitua.

Huolehdi, ettei kanyyli taitu sivureikien kohdalta, kun viet ne suoneen.

Kasittele kanyylia niin, etta se ei paase taittumaan tai tukkeutumaan ja muuttamaan siten virtausta.

Sydamen kasittely kanyylin ollessa paikallaan voi rajoittaa virtausta.

Valta kanyylin taittamista, kun liitét letkuja ja kiinnitat tai irrotat kanyylin rungon.

Ole varovainen, kun kiinnitat kanyylin muihin kehonulkoisen verenkiertojarjestelman laitteisiin, jotta kanyyli

tai liitettéva laite ei vaurioidu.

Liittimen paa saattaa vaurioitua, jos kanyyli pihditetaan liian lahelta liitinta.

= Al4 pihdité langalla vahvistettuja alueita. Vahvistettujen alueiden pihdittdminen saattaa pysyvasti vaurioittaa
seinamia ja/tai painaa luumenin kasaan.

m  Koska kanyylin seindma on lapinakymaton sen sisalla olevan jousen vuoksi, varmista kanyylia tayttaessasi,
ettei siihen jaa ilmaa.

m Valta kanyylin tydntamista liian pitkalle, jottei sen karki osu suonen, kammion tai eteisen seinamiin.

m  Ulkoisesti tai sydamen verenkierron kautta annettavat kylmat liuokset ja kardioplegiset aineet saattavat
jaykistaa uretaanimuovia, jolloin kanyylin karki voi painettaessa puhkaista kammion seindméan sydamen
kasittelyn aikana.

m Al pihdita kanyylia, kun ohjain on paikoillaan.

m  Tarkkaile kanyyleja huolellisesti tukkeutumien varalta.

m  Kayttaja on vastuussa kehonulkoisiin toimenpiteisiin tehdyistd muutoksista, jotka saattavat haitata laitteen
kayttoa.

m  Kuten kaikkia laaketieteellisia laitteita, tata laitetta saavat kayttaa vain laakarit.

m  Aloita riittdva antikoagulaatiohoito ennen kanyylin asettamista potilaaseen.

m Laitetta saavat kayttaa vain laakarit, joilla on koulutus perkutaanisiin kanylointitekniikoihin (kuten Seldingerin
tekniikkaan) ja sydan-keuhkokoneen avulla tehtéviin toimenpiteisiin seka kokemusta niista.
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Iskemiaa saattaa ilmeta distaalisesti kanyylin asetuskohtaan nahden.

Kanyylin kérjen paikka on tarkistettava lapivalaisulla.

On huolehdittava, etteivat laskimo- ja valtimokanyylit sekoitu kesken@an perfuusion aikana.

Joissakin tapauksissa ommelrenkaat eivat ehka nady rontgenkuvassa anatomisen tiheyden ja
réntgenkuvaustekniikoiden vaihteluiden vuoksi. Réntgenkuvauksen kulman tai etdisyyden muuttaminen
saattaa helpottaa havaitsemista.

Jos kaytat imuavusteista dreneerausta, ala ylitd —100 mmHg:n alipainetta.

Enimmaispaine on 300 mmHg.

Ala ota magneettikuvaa, kun kanyyli on potilaan sisalla.

Koska tuotteessa on ftalaatteja, 1aakarin on punnittava tuotteen kayton edut ja ftalaateille altistumisen haitat
poikalapsilla ja raskaana olevilla tai imettavilla naisilla.

5. Haittavaikutukset

Tuotteen kayttdon liittyy seuraavia tunnettuja haittavaikutuksia: hankauma, verenhukka, kuolema, dissekoituma,
vuotaminen kuiviin, hemolyysi, hemolyyttinen anemia, hypervolemia, hypotensio, hypovolemia, infektio, iskemia,
neurologinen toimintahairié, elimen toimintahairid, perforaatio ja kudosvaurio. Jos kdyttdohjeita ei noudateta,
seurauksena voi olla verisuonivaurioita tai komplikaatioita punktiokohdassa.

6. Komplikaatiot

Mahdollisia komplikaatioita ovat ne, jotka liittyvat normaalisti sydan-keuhkokoneen kayttédn, antikoagulaatioon
seka laskimoiden ja valtimoiden katetrointiin suurella katetrilla.

Huomautus: Kehonulkoista verenkiertoa varten tehtavan kanyloinnin etuja on harkittava suhteessa
systeemisen antikoagulaation ja sen mahdollisesti aiheuttaman verenvuodon riskiin.
7. Sterilointi

Kaikki Medtronic Bio-Medicus -kanyylit steriloidaan (etyleenioksidilla, EtO) ennen niiden toimittamista.
Eranumero on merkitty ulkopakkauksen etikettiin. Laitetta ei saa kayttaa, jos steriili pakkaus on vaurioitunut tai
sen suojus on rikkoutunut. Al steriloi laitetta uudelleen missaan tilanteessa. Laite on tarkoitettu
kertakayttoiseksi.

8. Kayttéohjeet
Huomautus: Ohjaimeen sopii ohjainvaijeri, jonka lapimitta on 0,97 mm (0,038 tuumaa).

1. Valitse potilaalle sopiva kanyylin koko muun muassa seuraavien kriteerien perusteella: haluttu
virtausnopeus, kehon pinta-ala, verisuoniston koko ja kanyylin virtauskaaviot. Pakkauksessa on erilaisia
osia, joista on apua suoniyhteyden avaamisessa. Kaytettavissa on eri kokoja, jotta kuhunkin
toimenpiteeseen saadaan valittua sopiva kanyyli.

Huomautus: Naytetyt virtauskayratiedot (kuva 2, kuva 3 ja kuva 4) saatiin laboratoriotesteissa, joissa
kaytettiin huoneenlampdista vetta. Muut tekijat voivat johtaa siihen, etta yksittaisella potilaalla saadaan eri
tulokset kuin kuvissa esitetyissa tiedoissa.

Poista kanyylipakkaus laatikosta ja tarkista steriilit suojapussit vaurioiden varalta.

Avaa varovasti ja aseptisesti kanyylin ja komponenttien steriilit pussit.

Siirré kanyyli ja komponentit steriilisti steriilille alueelle.

Kokoa kanyyli ja ohjain. Vie ohjain kanyylin luumeniin ja tydnna sité eteenpain, kunnes hemostaasisuojus
painuu tukevasti vakéasellisen liittimen paalle.

Huomautus: Kirista kanyylin liittimen luer-tulppa tiiviiksi (jos sellainen on).

6. Vie kanyyli suoneen ohjainvaijerin avulla Seldingerin tekniikalla. Maarita sisaan vietavan kanyylin pituus ja
huomioi kanyylissa olevat sisdanvientimerkinnat.
Huomautus: Joissain kanyyleissa on asettamista helpottavat syvyysmerkinnat 10 cm:n (3,94 tuuman)
valein.
Huomautus: Varmista ohjainvaijerin anatominen sijainti ennen kanyylin sisédanvientia. Ohjainvaijerin
anatomisen sijainnin tarkistaminen on ehdottoman térke&a ennen kanyylin sisdanvientia.

7. Kun haluttu suoni on valittu, vie siihen 18 G:n (1,02 mm:n) sisdanvientineula ja aspiroi verta.
Huomautus: Jos veri ei virtaa vapaasti, vaihda neulan asentoa ja aspiroi, kunnes verenvirtaus on riittava.
Varoitus: Varmista, etta kanyyli on sopivan kokoinen suoneen, jotta raajan distaalinen perfuusio ei esty,
kun kanyyli on paikallaan. Jos kanyyli on vaarankokoinen, sita voi olla vaikea tyontaa eteenpain. Suonen on
oltava riittdvan iso perfuusion ja laskimoveren paluun varmistamiseksi.

8. Tyoénna ohjainvaijerin J-karki neulan kautta suoneen.
Huomautus: Ohjainvaijerin pitaa liikkua vapaasti ja iiman vastusta.

Varoitus: Al3 vedé jousellista ohjainvaijeria takaisin neulaan, sill& ohjainvaijeri voi murtua. Poista aina ensin
neula.

ok wbd
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Varoitus: Al taita ohjainvaijeria sisd&nviennin, suonen laajennuksen ja késittelyn aikana, jottei sen
poistaminen vaikeudu.

9. Tyénna ohjainvaijeri suoneen hiukan kanyylin karjen halutun kohdan ohi. Varmista ohjainvaijerin sijainti
transesofageaalisella kaikukardiografialla, rontgenlapivalaisulla tai muulla kuvausmenetelmalla.

10. Pida ohjainvaijeria paikoillaan ja poista sisaanvientineula vetdamalla se ohjainvaijerin yli.
Huomautus: Jos kaytat perkutaanista tekniikkaa, ihon punktiokohtaa on ehké suurennettava
leikkausveitsen teralla nro 11.

11. Tyénna pienempi asteittainen verisuonen laajennin ohjainvaijerin yli. Pida ohjainvaijeria tiukasti paikoillaan.

12. Suurenna aukkoa tyéntamalla laajenninta suoneen noin 3-5 cm (1,18-1,97 tuumaa) sen portaan ohi.

13. Poista verisuonen laajennin liu'uttamalla se pois ohjainvaijerin yli. Paina suonen kohdalta, jotta verenvuoto
tyrehtyy ja ohjainvaijeri pysyy tukevasti paikoillaan.

14. Toista vaiheet 10—12 suuremmalla verisuonen laajentimella (laajentimilla).
Varoitus: Laajenna suonia perajalkeen niin, ettd ne vastaavat kanyylin kokoa. Jos kaytat suuria kanyyleja,
ohjaimen suippo paa laajentaa suonta lisda kanyylin sisdanviennin aikana. Jotta kudos ei reped, ala jata
valiin laajenninkokoja. Suonen liiallinen laajentaminen voi heikentdad hemostaasia.

15. Aseta saadettava rontgenpositiivinen ommelrengas haluttuun syvyyteen.

16. Tyénna kanyyli-ohjainkokoonpanoa eteenpain ohjainvaijeria pitkin, kunnes ohjainvaijeriin voi tarttua
ohjaimen kannasta.

17. Tyénna kanyylin ohjaimen karkea suoneen noin 3-5 cm (1,18—1,97 tuumaa). Tartu ohjainvaijeriin ja pida
sité paikoillaan ja tydnna kanyyli samalla haluttuun syvyyteen.
Huomautus: Proksimaalisista dreneerausrei'ista voi vuotaa verta katetrin sisdanviennin aikana, kunnes
nama reiat on tydnnetty kokonaan suoneen.
Huomautus: Kanyylin ja ohjaimen pydrittdminen tydntdmisen aikana helpottaa kanyylin asettamista.
Huomautus: Kun |&hinna ohjaimen kantaa oleva levea juova on hemostaasisuojuksen reunan kohdalla,
kanyylin ja ohjaimen karjet ovat yhta syvalla (katso kuva 1). Laskimokanyylia kéytettdessa
kolmionmuotoisen symbolin karki osoittaa, ettéd kanyylin ja ohjaimen paat ovat kohdakkain.

18. Kun tydnnat laskimokanyylia yldonttolaskimoon, tarkista kanyylin sijainti tunnustelemalla, epasuoralla
visualisaatiomenetelmalla tai kaikukardiografialla.

Huomautus: Laskimossa kaytettavissa malleissa ohjaimen kannan puoleisessa paassa on asteikko, jonka
avulla voidaan arvioida kanyylin karjen ylittdvan ohjaimen pituus.

19. Toimi nain, jotta kanyylin tydntdminen onnistuu sydamen siséalla: heti kun sivureiat ovat suonen sisalla, veda
ohjain taakse ohjaimen suippoa karkea kuvaavan kolmionmuotoisen symbolin kantaan.

Vaara: Ala veda ohjainta kolmionmuotoisen symbolin kérkeen asti, koska se aiheuttaa yléonttolaskimon tai
muun laskimon perforaatioriskin tai verisuonen ja sydédmen vaurioitumisriskin intravaskulaarisen
tyéntédmisen aikana. Alé koskaan tyénna kanyylia vékisin. Sen pitaé tyéntya eteenpain helposti.

20. Kun kanyyli on halutussa paikassa, poista ohjainvaijeri ja veda ohjain pois pihditysalueelta.
Varoitus: Al4 poista ohjainta tai hemostaasisuojusta kokonaan ennen pihditysta hemostaasin
varmistamiseksi.

Vaara: Varmista, etté suljin on asetettu oikein kanyylin letkuun letkuliittimen ja metallilangalla vahvistettujen
alueiden valiin. Liittimen paa saattaa vaurioitua, jos kanyyli pihditetdan liian lahelta liitintd. Metallilangalla
vahvistettujen alueiden pihdittdminen saattaa pysyvasti vaurioittaa seindmia ja/tai painaa luumenin kasaan.
Vaara: Kun lahinna ohjaimen vaskulaarista paata oleva levea juova nakyy hemostaasisuojuksen reunasta,
kanyylin voi pihdittaa turvallisesti. Ala yrit4 pihdittaa ohjainta.
Huomautus: On kaytettéava perfuusioletkujen sulkimia. Tiivis pihditys ei onnistu liian heikoilla sulkimilla.

21. Irrota hemostaasisuojus, jotta 0,95 cm:n (0,375 tuuman) vakasellinen liitin tulee nakyviin.
Huomautus: Laskimossa kaytettdvan mallin suojukset on varikoodattu sinisiksi. Koska malleja, joissa on
18 cm (7,09 tuumaa) pitka karki, voidaan kayttaa joko valtimoveren antokanyyleina tai laskimoveren
palautuskanyyleina, niiden hemostaasisuojukset ovat kirkkaita, eivat varikoodattuja.

Huomautus: 23 F:n (7,7 mm:n) ja sitd suurempien laskimossa kaytettdvien mallien mukana on sovitin
1,27 cm:n (0,5 tuuman) letkuun liittdmista varten.

22. Tayta hitaasti kanyylin letku loppuun steriililla tayttonesteella niin, etta kaikki ilma poistuu letkuliittimen
paasta, ja liité sitten nesteella taytetty letku.

23. Liitéa kehonulkoinen verenkiertojarjestelma ja huolehdi, etta kiinnitat laskimokanyylin laskimoveren
palautusletkuun (pumpun tuloletkuun) ja valtimokanyylin valtimoveren palautusletkuun (hapettimen
poistoletkuun). Varmista, ettei liitokseen jaa iimaa.

Huomautus: Laskimokanyylin tunnistaa nuolesta, joka on Bio-Medicus-kanyylin logon vieressa
pihditettavalla alueella ja joka osoittaa liittimen ulosvirtaussuunnan. Katso kuva 1.
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24. Letkun kiinnitys voidaan varmistaa nippusiteilla vakasellisen liittimen kohdalta. Kiinnita laite potilaaseen
tavanomaisen hoitokaytannén mukaisesti.

25. Jotta kanyyli ei siirry vahingossa kehonulkoisen verenkierron aikana, ommel voidaan kietoa ommelrenkaan
ympari niin, etté kanyyli pysyy paikallaan eikd sen runko taitu.

26. Kanyyli ja/tai letku voidaan kiinnittéaa kiinnitysklipsilla potilaaseen tai leikkausliinoihin. Klipsi voidaan asettaa
alustavasti paikalleen teipilla. Jotta kanyyli pysyy varmasti paikallaan toimenpiteen aikana, pihdita
kiinnitysklipsi tai ompele se kiinni kiinnitysklipsin reikien lapi.

Vaara: Al3 jaté klipsin kiinnitysté pelkén teipin varaan.

27. Kun kehonulkoista verenkiertoa ei enaa tarvita, pihdita letku alueelta, jota ei ole vahvistettu metallilangalla,
poista kanyylit varovasti suonista ja korjaa niiden asetuspaikat tavanomaisen kirurgisen kaytannon
mukaisesti.

Vaara: Tuote on hyvaksytty kaytettdvaksi enintdan 6 tunnin ajan. Soveltuvuutta pitkdaikaiseen kayttoon ei
ole maaritetty.

28. Kayton jalkeen tuote saattaa aiheuttaa tartuntavaaran. Kasittele kaikkia téllaisia laitteita ja havita ne
hyvaksyttyjen ladketieteellisten kaytantdjen seka sovellettavien paikallisten, alueellisten ja kansallisten
lakien ja séaddsten mukaisesti.

9. Seuraava takuuta koskeva vastuuvapauslauseke koskee Yhdysvaltojen ulkopuolisia
asiakkaita:

Takuuta koskeva vastuuvapauslauseke

VAIKKA AIKUISTEN KANYYLIPAKKAUS, JALJEMPANA "TUOTE”, ON SUUNNITELTU, VALMISTETTU JA
TESTATTU HUOLELLISESTI ENNEN MYYNTIA, USEISTA ERI SYISTA SAATTAA JOHTUA, ETTA TUOTE
El TOIMI TARKOITETULLA TAVALLA. TUOTEDOKUMENTAATIOSSA OLEVAT VAROITUKSET
SISALTAVAT TARKEMPIA LISATIETOJA JA KUULUVAT OLENNAISENA OSANA TAHAN TAKUUTA
KOSKEVAAN VASTUUVAPAUSLAUSEKKEESEEN. MEDTRONIC SANOUTUU SITEN IRTI KAIKISTA
TUOTTEESEEN LIITTYVISTA NIMENOMAISISTA JA KONKLUDENTTISISTA TAKUISTA. MEDTRONIC EI
OLE VASTUUSSA MISTAAN SATUNNAISESTA TAI VALILLISESTA VAHINGOSTA, JOKA ON
AIHEUTUNUT TUOTTEEN KAYTOSTA, VIASTA TAI TOIMINNAN LAKKAAMISESTA, RIIPPUMATTA SIITA,
PERUSTUUKO VAADE TAKUUSEEN, SOPIMUKSEEN, OIKEUDENLOUKKAUKSEEN TAI MUUHUN
SEIKKAAN.

Ylla mainittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan pakottavan lainsdadannén vastaisiksi, eika niité pida
talla tavoin tulkita. Mikali toimivaltainen tuomioistuin katsoo, etta jokin tdméan takuuta koskevan
vastuuvapauslausekkeen osa tai ehto on laiton, taytantédnpanokelvoton tai ristiriidassa tapaukseen
sovellettavan lainsdadanndn kanssa, takuuta koskeva vastuuvapauslauseke sailyy kuitenkin muilta osin
voimassa, ja kaikkia oikeuksia ja velvollisuuksia on tulkittava ja pantava taytantéén ikdan kuin tdma takuuta
koskeva vastuuvapauslauseke ei sisaltaisi sitéa erityistd osaa tai ehtoa, joka katsotaan patemattdémaksi.
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Bio-Medicus™
Kit de canule pour adulte

1. Description du produit
Canule pour adulte avec ensemble d'insertion. Stérile, apyrogéne, jetable, réservée a un usage unique.

2. Indications d'utilisation

Ces dispositifs ne doivent étre utilisés que par des médecins formés. Les canules sont utilisées pour canuler
des vaisseaux, perfuser des vaisseaux ou des organes, et/ou étre connectées a des appareils de circulation
extracorporelle. L'introducteur de canule est congu pour faciliter I'insertion et la mise en place correctes d'une
canule de taille appropriée dans le vaisseau en vue d'une circulation extracorporelle. Les canules Bio-Medicus
(modeles dont I'extrémité mesure 18 cm [7,09 po] de long) peuvent étre utilisées soit dans la position fémorale
comme canule d'administration artérielle, soit dans la position jugulaire comme canule de retour veineux.

Ce produit est congu pour une durée d'utilisation maximale de 6 heures.

3. Contre-indications

En soi, cette canule n'est pas un dispositif de traitement médical. L'introducteur de canule ne doit étre utilisé
qu'avec la canule Bio-Medicus de taille appropriée. La sélection des patients en tant que candidats a une
intervention de ce type reléve de la responsabilité du corps médical. Le résultat dépend de nombreuses
variables, dont la pathologie du patient, I'intervention chirurgicale et les méthodes de perfusion. Ces dispositifs
sont destinés a étre utilisés uniquement selon les indications du mode d'emploi. Ne pas utiliser si le patient
présente une athérosclérose périphérique ou une dissection artérielle sévére.

4. Avertissements et précautions

m Lire attentivement I'ensemble des avertissements et des précautions ainsi que l'intégralité du mode d'emploi
avant l'utilisation. Ne pas lire ni suivre toutes les instructions ou ne pas respecter tous les avertissements
énonceés pourrait entrainer des blessures graves ou le décés du patient.

m  Vérifier la date de péremption.

m  Ce dispositif est destiné a un usage patient unique. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser ce produit. La

réutilisation, le retraitement ou la restérilisation risque de compromettre l'intégrité de la structure du dispositif

et/ou de contaminer le dispositif, ce qui pourrait entrainer des blessures, une maladie ou le décés du

patient. Ce produit est prévu pour une durée d'utilisation maximale de 6 heures. Il n'a pas été déterminé si

une utilisation a long terme était acceptable.

Ne pas stériliser a I'autoclave.

Ne pas utiliser si 'emballage stérile a été endommagé ou si le joint a été rompu d'une fagon quelconque.

Ne pas utiliser d'alcool ou de liquides a base d'alcool pour la lubrification.

Inspecter soigneusement la canule avant utilisation afin de vérifier que la lumiére et les fenétres latérales (le

cas échéant) sont libres, et que la canule n'a pas été endommagée ou pliée.

m  Procéder avec précaution lors de I'assemblage ou de la manipulation de l'introducteur dans la canule, ou
lors du déplacement de I'anneau de suture.

m  Eviter la canulation d'une fausse lumiére.

m  Ne jamais avancer, positionner ou placer la canule sans l'introducteur sous peine de plicaturer et
d'endommager la canule.

m  Protéger soigneusement la zone des fenétres latérales de toute plicature lors de son introduction dans le
vaisseau.

m  Manipuler la canule de maniére a éviter les plicatures ou les torsions susceptibles de modifier le débit.

m La manipulation du cceur alors que la canule est en place est susceptible de restreindre le débit.

m  Eviter toute plicature lors de la fixation de la tubulure et lors de I'ancrage ou du détachement du corps de la
canule.

m  Procéder avec précaution lors de la fixation de la canule a d'autres dispositifs du circuit de circulation
extracorporelle de fagon a ne pas endommager la canule ou le dispositif connecté.

m  Un clampage trop proche du connecteur peut endommager I'extrémité de celui-ci.

m  Ne pas clamper les sections armées. Le clampage des sections armées peut provoquer une déformation
permanente de la paroi et/ou de la lumiére.

m La paroi de la canule étant opaque du fait de la présence du ressort, veiller a expulser complétement I'air de
la canule lors de la procédure d'amorgage.

m  Eviter d'insérer trop profondément la canule et de heurter avec I'extrémité de la canule les parois des
vaisseaux, du ventricule ou de l'oreillette.

m L'utilisation de solutés et d'agents cardioplégiques froids, administrés par voie externe ou via la circulation
coronarienne, peut augmenter la rigidité du plastique uréthane et contribuer a la perforation du ventricule
lorsque I'extrémité de la canule est sous pression pendant la manipulation du coeur.
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m  Ne pas tenter de clampage total de la canule une fois I'introducteur en place.

m  Surveiller attentivement les signes d'occlusion a I'entrée et en sortie des canules.

m L'utilisateur assume la responsabilité de toute modification des interventions de circulation extracorporelle
pouvant compromettre I'usage prévu de ce dispositif.

m  Comme tout dispositif médical, ce produit ne doit étre utilisé que par un médecin formé.

m  Mettre en route un traitement anticoagulant adapté avant la canulation du patient.

m  Seuls des médecins formés et expérimentés dans les techniques de canulation percutanée (telles que la
technique de Seldinger) et de circulation extracorporelle peuvent utiliser ce dispositif.

m  Une ischémie peut se produire en distal du site d'insertion de la canule.

m  L'insertion de I'extrémité de la canule doit étre confirmée par fluoroscopie.

m  Vérifier soigneusement que la canule artérielle et la canule veineuse n'ont pas été confondues au moment
de leur connexion au circuit de perfusion.

m Dans certains cas, les anneaux de suture risquent de ne pas étre détectés aux rayons X en raison des

variations de parametres anatomiques et des techniques de radiographie. Un changement d'angle ou de

distance des rayons X peut faciliter la détection.

Si le vide est utilisé pour renforcer le drainage, ne pas dépasser -100 mmHg.

La pression maximale est de 300 mmHg.

Ne pas exposer a I''RM un patient porteur d'une canule.

En raison de la présence de phtalates dans ce produit, le médecin doit évaluer les avantages médicaux de

I'application du produit a la lumiere des désavantages liés a I'exposition des garcons et des femmes

enceintes ou allaitantes.

5. Effets indésirables

Les effets indésirables connus suivants sont associés a I'utilisation du produit : abrasion, perte de sang, déces,
dissection, exsanguination, hémolyse, anémie hémolytique, hypervolémie, hypotension, hypovolémie, infection,
ischémie, dysfonctionnement neurologique, dysfonctionnement d'organes, perforation et Iésions tissulaires. Des
lésions et des complications vasculaires au site de ponction peuvent se produire si le mode d'emploi n'est pas
respecté.

6. Complications

Parmi les complications possibles figurent celles qui sont habituellement associées a la circulation
extracorporelle, aux anticoagulants et a la cathétérisation veineuse et artérielle de grand calibre.

Remarque : Les avantages de la canulation pour la circulation extracorporelle doivent étre évalués a la lumiére
du risque possible d'anticoagulation systémique, avec ses possibles conséquences hémorragiques.

7. Stérilisation

Toutes les canules Bio-Medicus de Medtronic sont stérilisées (oxyde d'éthyléne) avant I'expédition. Le numéro
de lot est inscrit sur I'étiquette de I'emballage extérieur. Ce dispositif ne doit pas étre utilisé si I'emballage stérile
a été endommagé ou si le joint a été rompu. Ne restériliser en aucun cas, ce dispositif étant prévu pour un
usage unique.

8. Mode d'emploi

Remarque : L'introducteur a été congu pour accueillir un fil-guide de 0,97 mm (0,038 po) de diamétre.

1. Sélectionner une taille de canule appropriée pour le patient sur la base de criteres comprenant le débit
souhaité, la surface corporelle, I'étendue du systéme vasculaire et les schémas de débit de la canule.
Divers composants sont inclus dans ce kit pour faciliter I'accés au vaisseau. Différentes tailles sont
disponibles afin de choisir la canule appropriée pour chaque procédure particuliére.

Remarque : Les données de la courbe de débit présentées a la figure 2, a la figure 3 et a la figure 4 ont été
obtenues lors d'essais au banc réalisés avec de I'eau a température ambiante. D'autres facteurs pour un
patient donné pourraient entrainer des résultats différents des données présentées dans les figures.

2. Retirer le kit de canule de I'emballage et vérifier que les poches de protection stériles ne présentent aucun
dommage.

3. Enrespectant les régles d'asepsie, ouvrir avec précaution les poches stériles contenant la canule et les
accessoires.

4. En respectant les regles de stérilité, transférer la canule et les accessoires dans le champ stérile.

5. Monter I'ensemble canule/introducteur. Insérer l'introducteur dans la lumiére de la canule et le faire avancer
jusqu'a ce que le capuchon hémostatique soit fermement enfoncé sur le connecteur cranté.

Remarque : Serrer le capuchon du raccord luer sur le connecteur de la canule (s'il y a lieu) pour vérifier que
le raccord luer est complétement scellé.

6. Insérer la canule selon une technique de Seldinger de mise en place du fil-guide. Déterminer la longueur de
la canule a introduire et noter les graduations d'insertion sur la canule.
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Remarque : Certaines canules sont graduées tous les 10 cm (3,94 po) pour servir de guide de profondeur
au moment de la mise en place de la canule.

Remarque : Confirmer I'emplacement anatomique du fil-guide avant I'insertion de la canule. L'emplacement
anatomique du fil-guide est essentiel avant l'insertion de la canule.

7. Une fois le vaisseau identifié, introduire I'aiguille de I'introducteur 18 Ga (1,02 mm) dans le vaisseau choisi
et aspirer le sang.

Remarque : En I'absence de débit sanguin libre, repositionner l'aiguille et aspirer jusqu'a établissement du
débit sanguin approprié.

Attention : Vérifier que la canule est de taille adéquate pour le vaisseau pour permettre la perfusion distale
du membre lorsque la canule est en place. Il peut étre difficile de faire progresser une canule de taille
inadéquate. Le vaisseau doit étre suffisamment large pour garantir la perfusion et le retour veineux.

8. Insérer I'extrémité "J" du fil-guide dans le vaisseau a travers l'aiguille.

Remarque : Le fil-guide doit progresser librement et sans résistance.

Attention : Ne pas retirer le fil-guide a ressort dans l'aiguille afin d'éviter toute rupture du fil-guide. Toujours
retirer I'aiguille en premier.

Attention : Ne pas plicaturer le fil-guide durant l'insertion, la dilatation vasculaire et la manipulation, auquel
cas il pourrait étre difficile de le retirer.

9. Faire avancer le fil-guide dans le vaisseau jusqu'a ce qu'il soit placé au-dela de la position désirée de
I'extrémité de la canule. Confirmer la position du fil-guide par échocardiographie transcesophagienne,
fluoroscopie ou autre technique d'imagerie.

10. Tenir le fil-guide en place et 6ter l'aiguille de I'introducteur en la faisant glisser a I'écart du patient par dessus
le fil-guide.

Remarque : Si une technique percutanée est utilisée, il peut s'avérer nécessaire d'utiliser la lame de scalpel
n° 11 pour élargir le site d'injection cutané.

11. Faire passer le dilatateur de vaisseaux gradué le plus petit par dessus le fil-guide. S'assurer de tenir le fil-
guide fermement en place.

12. Insérer le dilatateur d'environ 3 cm (1,18 po) a 5 cm (1,97 po) au-dela de la graduation a l'intérieur du
vaisseau pour élargir l'ouverture.

13. Oter le dilatateur de vaisseaux en le faisant glisser a I'écart du patient par dessus le fil-guide. S'assurer
d'appliquer une pression au niveau du site vasculaire afin de maintenir I'némostase et de tenir le fil-guide
fermement en place.

14. Répéter les étapes 10 a 12 avec le(s) dilatateur(s) de vaisseaux de taille supérieure.

Attention : Dilater consécutivement les vaisseaux de maniere a ce qu'ils correspondent a la taille de la
canule. Pour les tailles plus grandes, I'extrémité effilée de l'introducteur renforce la dilatation du vaisseau
durant l'insertion de la canule. Pour éviter que les tissus ne se déchirent, n'omettre aucune taille de
dilatateur. La surdilatation du vaisseau risque de compromettre 'némostase.

15. Positionner I'anneau de suture radio-opaque réglable a la profondeur souhaitée.

16. Faire passer I'ensemble canule/introducteur par-dessus le fil-guide et I'insérer jusqu'a ce que le fil-guide
dépasse de I'embase de l'introducteur.

17. Insérer I'extrémité de l'introducteur de canule environ 3 cm (1,18 po) a 5 cm (1,97 po) a l'intérieur du
vaisseau. Saisir le fil-guide et le maintenir tout en insérant la canule jusqu'a la profondeur désirée.
Remarque : Du sang est susceptible de fuir des orifices de drainage proximaux au cours de l'insertion du
cathéter, et ce tant que les orifices ne sont pas totalement introduits dans le vaisseau.

Remarque : Pour faciliter I'insertion de la canule, accompagner la progression de la canule et de
l'introducteur par un mouvement rotatif.

Remarque : Lorsque la bande en gras la plus proche de I'embase de l'introducteur est alignée avec le bord
du capuchon hémostatique, I'extrémité de la canule et celle de I'introducteur sont a la méme profondeur
(cf. figure 1). Pour la canule veineuse, I'alignement des extrémités de la canule et de l'introducteur est
indiqué par I'extrémité du symbole en forme de triangle.

18. Lors de l'insertion de la canule veineuse dans la veine cave supérieure (VCS), vérifier son positionnement
au toucher ou a l'aide d'une méthode de visualisation indirecte ou d'une échocardiographie.

Remarque : Pour les modeles veineux, les graduations figurant sur I'extrémité de I'embase de I'introducteur
permettent d'évaluer la longueur de l'introducteur insérée dans le vaisseau au-dela de I'extrémité de la
canule.

19. Pour une progression intracardiaque appropriée, une fois les fenétres latérales a l'intérieur du vaisseau,
retirer l'introducteur jusqu'au niveau de la base du symbole en forme de triangle représentant I'extrémité
effilée de l'introducteur.
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Avertissement : Ne pas retirer jusqu'a la pointe du symbole en forme de triangle, car cela présente un
risque de perforation de la VCS ou de la veine bracho-céphalique, ou de trauma vasculaire ou cardiaque au
cours de la progression intravasculaire. Ne jamais forcer la canule. Elle doit progresser aisément.

20. Lorsque la canule se trouve dans la position souhaitée, retirer le fil-guide et rétracter I'introducteur pour le
dégager du site de clampage.

Attention : Afin de maintenir 'hémostase, ne pas complétement retirer I'introducteur ou le capuchon
hémostatique tant que le clamp n'a pas été appliqué.

Avertissement : Vérifier que le clamp est positionné de fagon appropriée sur la tubulure de la canule, entre
le connecteur de la tubulure et les sections armées. Un clampage trop proche du connecteur peut
endommager I'extrémité de celui-ci. Le clampage des sections armées peut provoquer une déformation
permanente de la paroi et/ou de la lumiére.

Avertissement : Lorsque la bande en gras la plus proche de I'extrémité vasculaire de l'introducteur est
visible au niveau du bord du capuchon hémostatique, le clampage total de la canule peut étre effectué sans
risque. Ne pas tenter de clampage total de l'introducteur.

Remarque : Utiliser des clamps pour tubulure de perfusion. De nombreux clamps sont trop fragiles pour
permettre un clampage total.

21. Retirer le capuchon hémostatique afin d'exposer le connecteur cranté de 0,95 cm (0,375 po).

Remarque : Les capuchons veineux sont a code couleur bleu. Etant donné que les modéles dont
I'extrémité mesure 18 cm (7,09 po) de long peuvent étre utilisés soit comme canule d'administration
artérielle, soit comme canule de retour veineux, ces capuchons hémostatiques sont transparents et ne
comportent pas de code couleur.

Remarque : Si nécessaire, un adaptateur est inclus avec les modéles veineux de 23 Fr (7,7 mm) et plus
pour la connexion a la tubulure de 1,27 cm (0,5 po).

22. Remplir lentement la partie restante du tube de la canule de liquide d'amorgage stérile afin d'expulser I'air
présent par I'extrémité du connecteur du tube avant la connexion de la tubulure remplie de liquide.

23. Brancher le circuit extracorporel en veillant a bien connecter la canule veineuse a la tubulure de retour
veineux (entrée de la pompe) et la canule artérielle a la tubulure de retour artériel (sortie de I'oxygénateur)
pour assurer une connexion étanche.

Remarque : La canule veineuse peut étre identifiée par une fléche, dans la zone du clamp en regard du
logo de la canule Bio-Medicus, indiquant le débit de sortie du connecteur. Voir la figure 1.

24. La fixation de la tubulure peut étre renforcée avec des attaches au niveau du connecteur cranté. Fixer le
dispositif au patient dans le respect des pratiques médicales standard.

25. Afin d'éviter tout déplacement accidentel au cours de la circulation extracorporelle, la suture peut étre
enveloppée autour de I'anneau de suture pour fixer la canule et éviter de plicaturer le corps du dispositif.

26. Le clip de rétention peut étre utilisé pour fixer la canule et/ou la tubulure sur le patient ou les champs
stériles. Le clip peut dans un premier temps étre placé a l'aide du ruban adhésif. Pour garantir que la canule
reste en place au cours de la procédure, clamper ou suturer le clip de rétention par l'intermédiaire de ses
orifices.

Avertissement : Ne pas seulement compter sur le ruban adhésif pour fixer le clip.

27. Lorsqu'il est avéré que la circulation extracorporelle n'est plus nécessaire, clamper la section du tube non
armée, retirer soigneusement les canules des vaisseaux et reconstruire leurs sites d'insertion suivant les
procédures chirurgicales standard.

Avertissement : Ce produit est prévu pour une durée d'utilisation maximale de 6 heures. Il n'a pas été
déterminé si une utilisation a long terme était acceptable.

28. Apres utilisation, ce produit peut constituer un risque biologique. Manipuler et éliminer I'ensemble de ces
dispositifs conformément aux pratiques médicales établies ainsi qu'aux lois et réglementations locales,
régionales et nationales en vigueur.

9. Les clients en dehors des Etats-Unis peuvent avoir recours au déni de garantie suivant :
Déni de garantie

BIEN QUE LE KIT DE CANULE POUR ADULTE, CI-APRES LE "PRODUIT", AIT ETE SOIGNEUSEMENT
CONGU, FABRIQUE ET TESTE AVANT SA MISE EN VENTE, LE PRODUIT PEUT, POUR DIVERSES
RAISONS, CONNAITRE DES DEFAILLANCES. LES AVERTISSEMENTS DECRITS DANS LA
DOCUMENTATION DU PRODUIT CONTIENNENT DES INFORMATIONS PLUS DETAILLEES ET DOIVENT
ETRE CONSIDERES COMME FAISANT PARTIE INTEGRANTE DU PRESENT DENI DE GARANTIE. EN
CONSEQUENCE, MEDTRONIC DECLINE TOUTE GARANTIE, EXPLICITE OU IMPLICITE, RELATIVE AU
PRODUIT. MEDTRONIC NE SERA PAS TENU RESPONSABLE DE TOUS DOMMAGES FORTUITS OU
INDIRECTS QUI SERAIENT PROVOQUES PAR TOUS USAGES, DEFECTUOSITES OU DEFAILLANCES
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DU PRODUIT ET CE, QUE LA PLAINTE SOIT FONDEE SUR UNE GARANTIE, UNE RESPONSABILITE
CONTRACTUELLE, DELICTUEUSE OU AUTRE.

Les exclusions et les limitations mentionnées ci-dessus ne sont pas, et ne doivent pas étre, interprétées comme
contraires aux dispositions obligatoires des lois applicables. Si une partie ou une disposition du présent déni de
garantie devait étre considérée illégale, non applicable ou contraire a la loi en vigueur par un tribunal
compétent, la validité des autres dispositions du présent déni de garantie n'en sera pas affectée, et tous les
droits et obligations seront interprétés et appliqués comme si le présent déni de garantie ne contenait pas la
partie ou la disposition considérée comme non valide.
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Bio-Medicus™
Kaniilalé szett feln6ttek szamara

1. Atermék leirdsa
Kandil feln6ttek szamara, bevezetdkészlettel. Steril, nem pirogén, eldobhatd, kizarélag egyszeri hasznalatra.

2. Felhasznalasi javallatok

Ezeket az eszkdzoket csak megfeleléen képzett orvosok hasznalhatjak. A kanuldk erek kanilalasara, erek vagy
szervek perfundalasara és/vagy extrakorporalis vérkeringetd rendszerekhez vald csatlakoztatasra hasznalhatok.
A kanulbevezetd feladata elésegiteni az alkalmas méretli kanll megfeleld bevezetését és elhelyezését az éren
bellil, kardiopulmonalis bypass eljarasokhoz. A Bio-Medicus kantlék (18 cm [7,09 hlivelyk] csucshosszu
tipusok) hasznalhatok akar femoralis pozicidban (artérias elhelyezékantiilként), akar jugularis pozicidban (vénas
visszkanulként).

A termék legfeljebb 6 6ran keresztil hasznalhaté.

3. Ellenjavallatok

Onmagaban a kaniil nem orvosi eszkdz. A kaniilbevezetd csak megfelelé méreti Bio-Medicus kaniillel
hasznalhatd. A betegek kivalasztasa ilyen jellegli beavatkozasokra a kezel6orvos felelssége. A kezelés
kimenetele sok mindentél fiigg, példaul a beteg koros elvaltozasatol, a mitéti beavatkozastdl és a perfuzios
folyamatoktdl. Ezek az eszkozok kizardlag a jelen utmutatoban szerepld ajanlasok szerint hasznalhatok. Sulyos
periférias ateroszklerdzis, valamint stlyos artériadisszekcio esetén a kanllok nem hasznalhatok.

4. Figyelmeztetések és elbirasok

m  Hasznalat el6tt tanulmanyozza részletesen a figyelmeztetéseket, az eldirasokat és a hasznalati
utasitasokat. Ha nem olvassa el és nem kdveti az utasitasokat, vagy nem veszi figyelembe az 6sszes
megadott figyelmeztetést, az a beteg sulyos sériilését vagy halalat okozhatja.

m  Ellendrizze a lejarati idét.

m Az eszkdzt egyetlen betegben torténd egyszeri hasznalatra tervezték. Tilos a termék ismételt felhasznalasa,

Ujrafeldolgozasa és Ujrasterilizalasa. Ismételt felhasznalas, Ujrafeldolgozas és Ujrasterilizalas soran az

eszkoz szerkezete megrongalodhat, és/vagy az eszkdz szennyezddhet, ami a beteg sériiléséhez,

megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet. A termék legfeljebb 6 6ran keresztiil hasznalhatd
megbizhatdéan. Hosszabb hasznalati idére val6 alkalmassagat nem vizsgaltak.

Nem autoklavozhaté.

Nem hasznalhatd, ha a steril csomagolas megsériilt, vagy ha a zarcimkét feltorték.

Sikositasara nem hasznalhaté alkohol vagy alkohol alapu folyadék.

Hasznalat el6tt gondosan ellendrizze, hogy a kanil lumene és oldalnyilasai (ha vannak) atjarhatok-e,

valamint ellendrizze, hogy a kandil nincs-e megsériilve vagy meghajolva.

m  Legyen 6vatos a bevezetSeszkdz 6sszeszerelésekor és kanilon bellili kezelésekor, valamint a varratgy(r(
mozgatasakor!

m  Allumen kaniilalasa keriilends.

m A bevezet&eszkdz nélkil semmilyen esetben se vezesse, pozicionalja vagy helyezze el a kaniilt, mert attél a
kanil meghajolhat és karosodhat.

m Az érbe val6 becsusztataskor gondosan 6vja az oldalnyilasos terileteket a meghajlastol.

m A kanul kezelése soran lgyeljen arra, hogy meghajlas ne térténhessen, és semmilyen akadaly ne
befolyasolhassa az aramlast.

m  Ha a sziv kezelését ugy végzik, hogy a kanil be van helyezve, az akadalyt képezhet az aramlasokban.

m Vigyazzon a csOvezet csatlakoztatasakor és a kanlltest rogzitésekor vagy eloldozasakor, hogy az meg ne
hajoljon.

m  Ovatosan csatlakoztassa a kaniilt az extrakorporalis keringésben 16v6 mas eszkdzokhoz, ligyelve arra, hogy
ne karosodjon a kanil vagy a csatlakoztatott eszk6z.

m A csatlakozohoz tul kdzeli leszoritas karosithatja a csatlakozé végét.

m  Ne szoritsa le a fémszallal erfsitett szakaszokat. A megerd&sitéssel ellatott szakaszok leszoritasa
maradando faldeformaciot és/vagy lumenkollapszust okozhat.

m  Mivel a kanil fala a fémszal miatt atlatszatlan, gondoskodjon arrél, hogy a levegé a feltdltés soran teljesen
eltavozzon a kaniilbél.

m  Kerilje a kanll tulzott bevezetését és a kanllhegy érfalnak, kamrafalnak vagy pitvarfalnak val6 esetleges
tkozését.

m Hideg oldatok és kardioplégias szerek kiils6leg vagy a koronariakeringésbe adva fokozzak a poliuretan
merevségét és hozzajarulhatnak a kamra perforaciéjahoz, ha a kanil hegye nyomast fejt ki a szivben
térténé manipulacié soran.

m  Ne kisérelje meg leszoritani a kandlt, amig ki nem huzza a bevezetét.
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m  Gondosan figyelje az elzarddas jeleit a bemeneti és a kimeneti kanulén.

m A felhasznalé felel6s az extrakorporalis folyamatok eltéréseiért, amelyek befolyasolhatjak az eszkdz
rendeltetésszer(i hasznalatat.

= Mint minden orvosi eszkdzt, ezt is csak gyakorlott szakember hasznalhatja.

m A beteg kanilalasa elétt kezdjen megfelel6 alvadasgatlé-kezelést.

m  Ezt az eszkdzt csak a perkutan kanulalasi (Ugymint a Seldinger) technikakban és a kardiopulmonaris
bypasst ismer6 és abban jartas orvos hasznalhatja.

m A kanul behelyezésétdl disztalisan ischaemia jelentkezhet.

m A kanulhegy elhelyezkedését fluoroszkoépiaval ellendrizni kell.

m  Kilondsen figyelni kell arra, hogy az artérias és vénas kanll ne keveredjen 6ssze a perfuziés korre
csatlakoztataskor.

m  El6fordulhat, hogy a rontgenképen a varratgylrik nem felismerhet6k; a kilénb6z6 szdvetsiriiségek és a

kiilénbdz6 rontgentechnikak miatt. Ha médositja a rontgensugar szégét vagy tavolsagat, azzal lehet, hogy

javithaté a felismerhet6sége.

Vakuum hasznalatakor (fokozottabb elvezetés végett) ne Iépje tal a =100 Hgmm-t!

A maximalis nyomas 300 Hgmm.

Amig a kanul a betegben van, ne tegye ki MRI hatasanak!

Mivel a termékben ftalatok vannak jelen, az orvos feleléssége, hogy fiigyermekek és allapotos vagy

szoptatd nék esetén mérlegelje a termék hasznalatabdl szarmazo klinikai elényoket és a ftalat hatasabol

adodé hatranyokat.

5. Sz6védmények

A termék hasznalataval 6sszefliggésben a kdvetkezd nemkivanatos hatasok ismeretesek: abrasio,
vérveszteség, haldl, disszekcid, kivérzés, hemolizis, hemolitikus anaemia, a vér mennyiségének kéros
emelkedése (hipervolémia), alacsony vérnyomas, a vér mennyiségének kéros csdkkenése (hipovolémia),
fert6zés, ischaemia, neurolégiai miikédési zavar, szervi miikédési zavar, perforatio és szdveti karosodas. A
hasznalati utmutaté figyelmen kivil hagyasa esetén a punkcids helyen érkarosodas és egyéb szévédmények
léphetnek fel.

6. Komplikaciok
A lehetséges komplikaciok kdzé tartoznak azok a komplikaciok, amelyek altalaban a kardiopulmonalis bypass

mitétekkel, a véralvadasgatlassal, illetve a nagy atmérdji vénas és artérias katéterezéssel kapcsolatban
el6éfordulhatnak.

Megjegyzés: Az extrakorporalis keringéshez végzett kanilalas hasznat és a szisztémas alvadasgatlas, illetve a
késdbbi vérzés fokozott kockazatat mérlegelni kell.
7. Sterilizalas

Kiszallitas elétt minden Medtronic Bio-Medicus kandl etilén-oxidos sterilizalason megy keresztil. A tételszam a
kilsé csomagolas cimkéjén olvashatd. Az eszkdz nem hasznalhatd, ha a steril csomagolas megsérult, vagy ha
a zarécimke meg van bontva. Semmilyen kériilmények kdzott ne sterilizalja Ujra, mivel az eszkéz egyszer
hasznalatos.

8. Hasznalati utmutato

Megjegyzés: A bevezetdeszkdzt 0,97 mm (0,038 hiivelyk) atmérsji vezetédrot befogadasara tervezték.

1. A kanil méretét ugy valassza ki, hogy az megfeleljen a betegnek - tébbek kdzétt - a kdvetkezd feltételek

alapjan: kivant aramlasi sebesség, a beteg testfellilete, az érhalézat mérete és a kanul aramlasi

tablazataiban feltlintetett értékek. Az ér eléréséhez sziikséges kiilonb6zd elemeket a szett tartalmazza.

Kilénb6zd méretek allnak rendelkezésre ahhoz, hogy az adott eljarasokhoz megfeleld kantlt lehessen

kivalasztani.

Megjegyzés: Az aramlasi gorbe adatait (2. abra, 3. dbra és 4. abra) mérépados vizsgalatokkal allapitottak

meg, szobahémérsékletli viz alkalmazasaval. Az adott betegre vonatkozé egyéb tényezék az abrakon

jelzettdl eltéré eredményekhez vezethetnek.

Vegye ki a kaniilalé szettet a dobozbdl, és ellenérizze, nincs-e megsérilve a steril védétasak.

A kanlt és a tartozékokat tartalmazo steril tasakokat aszeptikus modszerrel, évatosan nyissa ki.

Steril mdédszerrel helyezze at a kanlilt és a tartozékokat steril terlletre.

Szerelje 6ssze a kaniilt/bevezet6t. Helyezze be a bevezetéeszkdzt a kaniil lumenébe, és vezesse befelé,

amig a zarokupak stabilan be nem tolddik a bordazott csatlakozéba.

Megjegyzés: Szoritsa a menetes luer illesztékupakot a kanllcsatlakozéra (ha van), bizonyosodjon meg

arrdl, hogy a csavarillesztés teljesen zart.

6. Helyezze be a kanilt vezetddrétos, Seldinger-féle médszerrel. Hatarozza meg a bevezetendd kanul
hosszat, és vegye figyelembe a kanuldn 1évé a bevezetési jelzéseket.

o kv
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Megjegyzés: Bizonyos kaniildkén 10 centiméterenként (3,94 hiivelyk) jelzések vannak, hogy On bevezetés
kézben ellendrizhesse a behelyezett kanlil hosszat.
Megjegyzés: A kanil behelyezése el6tt gy6z6djon meg a vezetédrot anatomiai helyének a
megfelel6ségérdl. A vezetddrot anatdmiailag megfeleld elhelyezkedése a kanll behelyezése el6tt kritikus
fontossagu.

7. Amikor megtortént az ér beazonositasa, vezesse be az 1,02 mm-es (18 G-s) bevezetétiit a megfeleld érbe,
és szivjon vissza vért.
Megjegyzés: Ha nem aramlik szabadon a vér, igazitson a tiin, és prébalja meg Ujra visszaszivni, amig
nincs megfelel6 véraram.
Figyelem! Ugyeljen arra, hogy a kaniil az érhez megfelel méretii legyen, hogy az ér behelyezett kantil
esetén is ellathassa a végtag disztalis részét. Nem megfelelé kaniiméret esetén a befelé vezetés nehézkes
lehet. Az érnek elegend6en nagynak kell lennie a perfuzidhoz és a vénas visszaaramlashoz.

8. Helyezze be a vezet6drot “J” végét a tiin keresztul az érbe.
Megjegyzés: Ha minden rendben van, a vezetddrétnak kénnyen, ellenallas nélkil kell elérehaladnia.
Figyelem! Ne hizza vissza a vezet6drot-spiralt a tlibe, mert a drét megsérilhet. Mindig a tt tavolitsa el
elészor.
Figyelem! Bevezetéskor, értagitaskor és kezeléskor ne hajlitsa meg a vezetddrétot, mert az
megnehezitheti az eltavolitast!

9. Tolja a vezetddrétot elére az érben, amig a kanil hegyének kivant helyén tal nem ér. Ellenérizze a

képalkotasi médszerrel).

10. Tartsa a vezetddrotot egy helyben, és tavolitsa el a bevezetétiit a vezetédroton keresztll hizva ki azt a
betegbdl.

Megjegyzés: Ha perkutan modszert alkalmaz, a 11-es szadmu szikepengét hasznalva sziikség lehet a
beszuras helyének megnagyobbitaséara.

11. Huzza a kisebb méretii értagitét a vezetddrotra. Ugyeljen arra, hogy megfelelé helyen, szilardan tartsa a
vezetédrotot.

12. A nyilds megnagyobbitasahoz tolja a tagitét az érbe korllbelil 3-5 centiméterrel (1,18—1,97 hiivelyk) a
fokozaton tul.

13. Tavoitsa el a betegbdl az értagitot a vezetédroton keresztill. Ugyeljen arra, hogy megfelelé nyomast
gyakoroljon az ér helyén a hemosztazis fenntartasahoz, és tartsa a vezetédrétot stabilan a helyén.

14. Ismételje meg a 10—12. [épéseket a nagyobb méretl tagitoval (tagitokkal).

Figyelem! Sorban tagitsa az ereket a kanil méretének megfeleléen. Nagyobb méretek esetében a kanil
bevezetésekor az elvékonyodd bevezetévég tovabb tagitja az eret. A szévetszakadas megel6zése
érdekében vigyazzon, ne hagyja ki valamelyik kdzbliilsd tagitoméretet! Az ér taltagitasa karosithatja a
hemosztazist.

15. Pozicionalja az allithatd, sugarfogé varratgydrit a kivant mélységbe.

16. CsuUsztassa a kaniil/bevezetd szerelvényt a vezetédréton befelé annyira, hogy a bevezeté csatlakozojan tul
a vezetddrot megfoghaté legyen.

17. Kérilbelil 3 — 5 centiméternyire (1,18 — 1,97 hiivelyk) helyezze az érbe a kanllbevezetd végét. Fogja meg
a vezetddrotot, és tartsa egy helyben, amig a kanil el nem éri a kivant mélységet.

Megjegyzés: A katéter behelyezésekor vér szivaroghat a proximalis elvezet6lyukakbol, amig azokat
teljesen be nem vezetik az érbe.

Megjegyzés: Ha csavaré mozdulatokkal tolja elére a kanlilt és a bevezetét, ugy kdnnyebb a kaniilt
behelyezni.

Megjegyzés: Amikor a bevezetd csatlakozérészéhez legkdzelebb esé vastag jeldlésav egy vonalba esik az
zarékupak szélével, a kanul vége és a bevezet6 vége azonos mélységben van (lasd: 1. abra). Vénas kanul
esetében a kanlil és a bevezetd vége a haromszog alaku jeldlés csucsaval igazithatd dssze.

18. A vénas kaniilnek a vena cava superiorba (SVC) valé bevezetésekor ellenérizze a pozicionalast
(tapintassal, indirekt lathatéva tétellel vagy echokardiografias képalkotassal).

Megjegyzés: Vénas tipusok esetében a bevezetdeszkdz kaniil végén tuli hossza a bevezetéeszkoz
csatlakozos végén 1évé fokozatjeldlések alapjan becsilhetd.

19. A sziven bellli megfelel6 vezetés érdekében: amint éren beliil vannak az oldalnyilasok, hiizza visszafelé a
bevezet6t a haromszdg alaku jel alapjaig, ami a bevezet&eszkdz kuposan elvékonyodo végét jelképezi.
Vigyazat! Ne huzza visszafelé a haromszdg alaku jel6lés csucsaig, mert az érben valé vezetéskor a vena
cava superior vagy innominatus véna perforacidjanak vagy vaszkularis, kardialis traumanak a veszélyével
jar. Semmilyen esetben se eréltesse a kanult! Annak kdnnyedén vezethetének kell lennie.
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20. Amikor sikertilt elérni a kanlil megfelel6 elhelyezését, tavolitsa el a vezetddroétot, és hiizza ki a bevezetét a
leszoritasi helybdl.

Figyelem! A hemosztazis fenntartasa érdekében ligyeljen arra, hogy a leszoritas elvégzéséig ne tavolitsa
el teljesen a bevezetét a zarokupakbol!

Vigyazat! Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kanulén megfeleld helyen talalhaté a leszoritas (a cs6csatlakozo és
a drétmerevitésl szakasz kozott). A csatlakozohoz tul kdzeli leszoritas karosithatja a csatlakozovéget. A
drétmerevitési szakaszok leszoritdsa maradandé faldeformaciét és/vagy lumenkollapszust okozhat.
Vigyazat! Amikor a bevezet6 vaszkularis végéhez legkdzelebb es6 vastag jelélésav a zarokupak szélénél
lathato, a kaniil biztonsagosan leszorithaté. A bevezetéeszkdzt ne prébalja leszoritani!

Megjegyzés: Perfuziés vezetékszoritokat hasznaljon. Sok szorité tul gyenge a teljes leszoritashoz.

21. Tavolitsa el a zarokupakot, ezzel szabadda valik a 0,95 cm (0,375 hivelyk) méretl bordazott csatlakozo.
Megjegyzés: A vénas kupakok kék szinkédosak. Mivel a 18 cm-es (7,09 hlvelykes) végii tipusok artérias
(szallitd) vagy vénas (visszatérd iranyu) kanulként is hasznalhatdk, az ilyen zarékupakok szintelenek
(szinkod nélkiliek).

Megjegyzés: Szlkség esetére a 23 Fr (7,7 mm) és annal nagyobb méretli vénas tipusokhoz adapter is
tartozik, 1,27 cm (0,5 huvelyk) méretl cs6 csatlakoztatasahoz.

22. Lassan toltse fel a kanil tovabbi részét steril feltdltéfolyadékkal; mielétt a folyadékkal feltoltott csovet
csatlakoztatja, tavolitsa el az 6sszes leveg6t a csécsatlakozévégen keresztul.

23. Csatlakoztassa az extrakorporalis keringést; Gigyeljen arra, hogy a vénas kaniilt a vénas visszatéré szarhoz
(a szivattyu bemenete), az artérias kanilt pedig az artérias visszatérd szarhoz (az oxigenator kimenete)
csatlakoztassa, biztositva a Iégmentes csatlakozast.

Megjegyzés: A vénas kanlil egy nyil alapjan ismerhet6 fel, mely a leszoritasi teriileten talalhato, a Bio-
Medicus kanul emblémaja mellett; a csatlakozobdl valo kifelé aramlast jeldli. Lasd: 1. abra.

24. A csbvezet még jobban lerogzithetd kabelkdtésekkel, a bordazott csatlakozénal. A normal orvosi gyakorlat
mddszereivel régzitse az eszkdzt a beteghez.

25. Az extrakorporalis keringés kdzbeni véletlen elmozdulasok megelézése érdekében a varrat kdrbetekerhetd
a varratgy(rd kordl, rogzitve igy a kanlt, elkerlilve az eszkdz f6 részének a meghajlasat.

26. A megtartokapoccsal a kanil és/vagy a csOvezet a beteghez vagy szdvet anyagokhoz régzithetd. A kapocs
kezdetben a ragasztészalaggal is elhelyezhet6. Hogy az eljaras alatt a kanil mindenképp stabil legyen,
szoritsa le vagy varrja oda a megtartékapcsot a megtartékapocs lyukakon at.

Vigyazat! A ragaszté 6nmagaban nem rogziti megbizhatéan a kapcsot.

27. Ha az extrakorporalis keringésre mar nincs sziikség, szoritsa le a drétos megerdsités nélkili csészakaszt,
6vatosan tavolitsa el kanult az érrendszerbdl; és lassa el a behelyezési helyeket a szokasos sebészeti
eljarasrendnek megfeleléen.

Vigyazat! A termék legfeljebb 6 6ran keresztiil hasznalhaté megbizhatéan. Hosszabb hasznalati id6re vald
alkalmassagat nem vizsgaltak.

28. Hasznalat utan ez a termék bioldgiai veszélyforrasnak mindsilhet. Az &sszes ilyen eszkdzt az elfogadott
orvosi gyakorlatnak, valamint a vonatkozé helyi, térségi, valamint orszagos jogi és egyéb szabalyoknak
megfeleléen kezelje és artalmatlanitsa.

9. Az alabbi felelésségkizaras az Egyesiilt Allamok teriiletén kiviili vasarlokra vonatkozik.
Felelésségkizaras

BAR A FELNOTTEKNEK VALO KANULKESZLET (A TOVABBIAKBAN “TERMEK”) TERVEZESE,
GYARTASA ES ERTEKESITES ELOTTI ELLENORZESE KORULTEKINT® MODON TORTENT,
ELOFORDULHAT, HOGY A TERMEK KULONBOZ6G OKOKBOL ESETLEG NEM LATJA EL KIELEGITOEN
A FELADATAT. A TERMEK CIMKEIN FELTUNTETETT FIGYELMEZTETESEK TOVABBI
INFORMACIOKKAL SZOLGALNAK, ES JELEN FELELOSSEGKIZARAS SZERVES RESZENEK
TEKINTENDOEK. A MEDTRONIC EZERT A TERMEKKEL KAPCSOLATBAN SEM KIFEJEZETT, SEM
TORVENYI SZAVATOSSAGOT NEM VALLAL. A MEDTRONIC NEM FELEL A TERMEK HASZNALATABOL,
HIBAJABOL VAGY MUKODESKEPTELENSEGEBOL EREDO SEMMILYEN JARULEKOS VAGY
KOVETKEZMENYES KARERT, LEGYEN A KARIGENY ALAPJA SZAVATOSSAG, SZERZODES,
SZERZODESEN KiVULI KAROKOZAS VAGY EGYEB IGENY.

A fenti kizarasoknak és korlatozasoknak nem az a célja, hogy a vonatkozo jogszabalyok kételezd hatalyd
rendelkezéseivel ellentétbe keriiljon, igy ilyen iranyu értelmezésnek nincs helye. Ha jelen felel6sségkizaras
barmely elemét vagy rendelkezését illetékes birésag jogellenesnek, hatalytalannak vagy a vonatkozé
jogszabalyokkal ellentétesnek mondja ki, a felelésségkizaras fennmaradé részét ez nem befolyasolja, és
minden jog és kotelezettség ugy értelmezendé és tartandd be, mintha a jelen felel6sségkizaras nem
tartalmazna az érvénytelenitett részt vagy pontot.
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Bio-Medicus™
Kit per cannula per adulti

1. Descrizione del prodotto
Cannula per adulti con set di inserimento. Dispositivo sterile, apirogeno, esclusivamente monouso.

2. Indicazioni per l'uso

Questi dispositivi devono essere utilizzati esclusivamente da personale medico specializzato. Le cannule
vengono utilizzate per l'incannulazione dei vasi, la perfusione di vasi e organi e/o il collegamento di
apparecchiature extracorporee accessorie. L'introduttore per cannula serve ad agevolare il corretto inserimento
e posizionamento endovascolare della cannula di dimensioni appropriate per un bypass cardiopolmonare. Le
cannule Bio-Medicus (modelli con punta lunga 18 cm [7,09"]) possono essere impiegate in sede femorale, come
cannule di perfusione arteriosa, oppure in sede giugulare, come cannule di ritorno venoso.

Questo prodotto pud essere utilizzato per un massimo di 6 ore.

3. Controindicazioni

Singolarmente, la cannula non pud essere considerata un dispositivo per trattamento medico. L'introduttore per
cannula deve essere utilizzato esclusivamente con la cannula Bio-Medicus di dimensioni appropriate. La scelta
dei pazienti idonei a essere sottoposti a queste procedure & responsabilita esclusiva del medico. L'esito di un
intervento dipende da molte variabili, ad esempio, dalla patologia del paziente e dalle procedure chirurgiche e di
perfusione adottate. Questi dispositivi devono essere utilizzati solo come indicato nelle presenti istruzioni per
I'uso. Non utilizzare su pazienti affetti da una forma grave di aterosclerosi periferica o dissezione arteriosa.

4. Avvertenze e precauzioni

m Leggere attentamente tutte le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni per I'uso prima di utilizzare il
dispositivo. La mancata lettura e osservanza di tutte le istruzioni o delle avvertenze indicate potrebbe
causare lesioni gravi al paziente o il suo decesso.

m  Verificare la data di scadenza.

m |l dispositivo & destinato all'utilizzo monouso su un singolo paziente. Non riutilizzare, rigenerare o

risterilizzare il prodotto poiché cio potrebbe comprometterne I'integrita strutturale e/o comportare un rischio

di contaminazione che potrebbe provocare lesioni, insorgenza di malattie o decesso del paziente. Questo

prodotto & stato approvato per un uso massimo di 6 ore. La sua idoneita per un uso a lungo termine non &

stata accertata.

Non sterilizzare in autoclave.

Non utilizzare se la confezione sterile € stata danneggiata o se il sigillo di garanzia & stato rotto.

Non utilizzare alcool né liquidi a base di alcool per lubrificare.

Ispezionare attentamente la cannula prima dell'uso per verificare la pervieta del lume e dei fori laterali (se

presenti) e 'assenza di danni o piegamenti.

m  Prestare attenzione durante I'assemblaggio o la manipolazione dell'introduttore all'interno della cannula, o
durante lo spostamento dell'anello di sutura.

m  Evitare 'incannulazione del falso lume.

m  Non introdurre, posizionare o far avanzare mai la cannula senza introduttore, per evitare il rischio di piegare
e danneggiare la cannula.

m  Prestare la massima cura per evitare di piegare le zone corrispondenti ai fori laterali durante la loro
introduzione nel vaso.

m  Manipolare la cannula in maniera tale da evitare piegamenti od occlusioni che potrebbero alterare il flusso
sanguigno.

m  La manipolazione chirurgica del miocardio con la cannula in situ potrebbe causare riduzioni del flusso
sanguigno.

m  Evitare di piegare il dispositivo durante il collegamento del tubo e durante I'ancoraggio o il disancoraggio del
corpo della cannula.

m  Prestare attenzione durante il collegamento della cannula agli altri dispositivi nel circuito extracorporeo per
evitare di danneggiare la cannula o i dispositivi ad essa collegati.

m  Un clampaggio troppo vicino al connettore pud danneggiarne l'estremita.

m  Non effettuare il clampaggio su sezioni rinforzate. Il clampaggio su sezioni rinforzate pud causare la
distorsione permanente delle pareti e/o il collabimento del lume della cannula.

m  Poiché la parete della cannula & opaca a causa della spirale interna, assicurarsi di rimuovere
completamente I'aria dalla cannula durante la procedura di priming.

m  Evitare l'inserimento eccessivo della cannula e possibili urti della punta contro le pareti vascolari, ventricolari
o atriali.
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m L'uso di soluzioni fredde e di agenti per cardioplegia, somministrati esternamente o attraverso il circolo
coronarico, pud aumentare la rigidita della plastica uretanica e favorire la perforazione ventricolare in caso di
pressione della punta della cannula durante l'intervento cardiaco.

m  Non effettuare il clampaggio incrociato della cannula se l'introduttore € in posizione.

m  Monitorare attentamente I'eventuale presenza di occlusioni nelle cannule di ingresso e di uscita.

m L'utente si assume la responsabilita di eventuali modifiche nelle procedure extracorporee che possano
compromettere I'uso previsto per questo dispositivo.

m  Come per tutti i dispositivi medici, questa cannula deve essere utilizzata esclusivamente da personale
medico specializzato.

m Effettuare una terapia anticoagulante adeguata prima dell'incannulazione del paziente.

m  Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da personale medico specializzato nelle tecniche
di incannulazione percutanea (come ad esempio la tecnica Seldinger) e del bypass cardiopolmonare.

m  Potrebbe verificarsi un'ischemia anche in una zona distale rispetto al punto di applicazione della cannula.

m L'applicazione della punta della cannula deve essere verificata mediante fluoroscopia.

m  Prestare la massima cura per evitare di confondere la cannula arteriosa con quella venosa durante il
collegamento al circuito di perfusione.

= In alcuni casi, gli anelli di sutura possono non essere visibili a un esame radiologico a causa delle diverse
densita anatomiche e tecniche radiologiche. Per consentire il riconoscimento, € possibile modificare
I'angolazione o la distanza dei raggi X.

m In caso di applicazione del vuoto per un aumento del drenaggio, non superare i 100 mm Hg di pressione
negativa.

m  La pressione massima € 300 mm Hg.

m  Non sottoporre il paziente all'esame di risonanza magnetica mentre la cannula € inserita.

m A causa della presenza di ftalati nel prodotto, il personale medico incaricato deve valutare i benefici derivanti
dall'uso del prodotto rispetto agli svantaggi correlati all'esposizione agli ftalati per i pazienti maschi in eta
pediatrica e le pazienti in stato di gravidanza o in fase di allattamento.

5. Effetti indesiderati

Gli effetti indesiderati noti associati all'utilizzo del prodotto sono: abrasione, perdita ematica, decesso,
dissezione, dissanguamento, emolisi, anemia emolitica, ipervolemia, ipotensione, ipovolemia, infezione,
ischemia, disfunzione neurologica e degli organi, perforazione e danni ai tessuti. Nel caso di mancata
osservazione delle istruzioni per I'uso, possono verificarsi danni ai vasi e complicanze in corrispondenza del sito
di inserzione dell'ago.

6. Complicanze

Le possibili complicanze comprendono quelle normalmente associate al bypass cardiopolmonare,
all'anticoagulazione e alla cateterizzazione venosa e arteriosa di grande diametro.

Nota: e necessario valutare i benefici dell'incannulazione per la circolazione extracorporea rispetto al rischio
legato all'anticoagulazione sistemica e alla conseguente predisposizione a emorragie.

7. Sterilizzazione

Tutte le cannule Bio-Medicus Medtronic sono sterilizzate (EtO) prima della spedizione. Il numero di lotto &
riportato sull'etichetta della confezione esterna. Questo dispositivo non deve essere utilizzato nel caso in cui la
confezione sterile sia danneggiata o il sigillo sia rotto. Non risterilizzare in nessuna circostanza poiché questo
dispositivo & esclusivamente monouso.

8. Istruzioni per l'uso

Nota: l'introduttore e stato concepito per alloggiare un filo guida di 0,97 mm (0,038") di diametro.

1. Selezionare una cannula le cui dimensioni siano appropriate per il paziente tenendo in considerazione criteri
che includono la velocita di flusso desiderata, la superficie dell'area anatomica, le dimensioni dei vasi e i
diagrammi di flusso della cannula. Questo kit comprende diversi componenti che agevolano I'accesso al
vaso. Sono disponibili varie misure in modo da consentire la scelta della cannula pit idonea ad ogni
specifica procedura.

Nota: i dati sulla curva di flusso riportati nella figura 2, nella figura 3 e nella figura 4 sono stati ottenuti
effettuando prove al banco utilizzando acqua a temperatura ambiente. Eventuali altri fattori specifici per
ciascun paziente possono determinare esiti differenti rispetto ai dati presentati nelle figure.

2. Rimuovere il kit per cannula dalla scatola di spedizione e ispezionare le buste protettive sterili per verificare
la presenza di eventuali danni.

3. Utilizzando una tecnica asettica, aprire con cura le buste sterili contenenti la cannula e i componenti.

4. Utilizzando una tecnica sterile, trasferire la cannula e i componenti nel campo sterile.
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5. Assemblare la cannula/l'introduttore. Inserire l'introduttore nel lume della cannula fino a quando il cappuccio
emostatico non aderisce perfettamente al connettore dentato.

Nota: stringere il cappuccio del sistema luer sul connettore della cannula (se presente) per sigillare il
sistema luer.

6. Inserire la cannula utilizzando una tecnica Seldinger con posizionamento di un filo guida. Determinare la
lunghezza della cannula da introdurre e osservare gli indicatori di inserimento sulla cannula.

Nota: alcune cannule sono contrassegnate da indicatori a intervalli di 10 cm (3,94") per misurare la
profondita di inserimento durante il posizionamento.

Nota: confermare la posizione anatomica del filo guida prima dell'inserimento della cannula. La posizione
anatomica del filo guida € di importanza essenziale prima di inserire la cannula.

7. Dopo avere identificato il vaso, inserire I'ago introduttore calibro 18 (1,02 mm) nel vaso desiderato e
aspirare il sangue.

Nota: se il sangue non fluisce liberamente, posizionare nuovamente I'ago e aspirare fino a ottenere un
flusso sanguigno adeguato.

Attenzione: verificare che le dimensioni della cannula siano adeguate al vaso per consentire la perfusione
distale dell'arto quando la cannula & posizionata. L’avanzamento di una cannula della misura non
appropriata potrebbe risultare difficile. Il vaso deve essere sufficientemente grande da assicurare sia la
perfusione che il ritorno venoso.

8. Inserire la punta a "J" del filo guida nel vaso facendola passare attraverso I'ago.

Nota: 'avanzamento del filo guida deve avvenire senza incontrare alcuna resistenza.

Attenzione: non reinserire il filo guida a molla all'interno dell'ago, per non danneggiare il filo guida stesso.
Estrarre sempre prima I'ago.

Attenzione: evitare di piegare il filo guida durante la procedura di inserimento, la dilatazione del vaso e la
manipolazione; in caso contrario, la sua estrazione potrebbe rivelarsi difficoltosa.

9. Fare avanzare il filo guida nel vaso fino a oltrepassare la posizione desiderata della punta della cannula.
Confermare la posizione del filo guida tramite ecocardiografia transesofagea, fluoroscopia o altra metodica
di imaging.

10. Mantenere il filo guida in posizione ed estrarre I'ago introduttore facendolo scivolare lungo il filo guida.
Nota: se si utilizza la tecnica percutanea, potrebbe essere necessario adoperare la lama per bisturi n® 11
per ingrandire il sito di inserzione cutanea.

11. Far passare il dilatatore vascolare graduato piu piccolo sul filo guida. Mantenere il filo guida in posizione.

12. Far avanzare il dilatatore nel vaso per circa 3-5 cm (1,18-1,97") oltre il gradino in modo da allargare
I'apertura.

13. Estrarre il dilatatore vascolare dal paziente lungo il filo guida. Esercitare una pressione in corrispondenza
della sede vasale per garantire 'emostasi e mantenere il filo guida in posizione.

14. Ripetere i punti da 10 a 12 con uno o piu dilatatori di dimensione maggiore.

Attenzione: dilatare i vasi in maniera graduale, fino a raggiungere la dimensione corrispondente al diametro
della cannula. Per le misure piu grandi, la punta rastremata dell'introduttore favorisce la dilatazione del vaso
durante l'inserzione della cannula. Per evitare lacerazioni dei tessuti, non saltare una delle misure dei
dilatatori. Una dilatazione eccessiva del vaso potrebbe compromettere I'emostasi.

15. Posizionare l'anello di sutura radiopaco regolabile alla profondita desiderata.

16. Far passare il gruppo cannula/introduttore sul filo guida, facendolo avanzare fino a quando il filo guida non e
afferrabile dalla parte del connettore dell'introduttore.

17. Inserire la punta dell'introduttore per cannula nel vaso a una profondita variabile da 3 cm (1,18") a 5 cm
(1,97"). Afferrare il filo guida e tenerlo fermo mentre si inserisce la cannula fino alla profondita desiderata.
Nota: durante l'inserimento del catetere & possibile che si verifichi una fuoriuscita di sangue dai fori di
drenaggio prossimali fino a quando tali fori non si trovano in profondita all'interno del vaso.

Nota: per facilitare il posizionamento della cannula, far avanzare cannula e introduttore con un movimento
rotatorio.

Nota: quando la banda marcata piu vicina al blocco introduttore & in linea con il bordo del cappuccio
emostatico, la punta dell'introduttore e quella della cannula si trovano alla stessa profondita (fare riferimento
alla figura 1). Nel caso di una cannula venosa, I'allineamento delle estremita della cannula e dell'introduttore
€ indicato dalla punta del simbolo triangolare.

18. Durante l'inserimento della cannula venosa nella vena cava superiore (VCS), verificarne il posizionamento
al tatto, con un metodo di visualizzazione indiretta o con un'immagine ecocardiografica.

Nota: per i modelli di cannula venosa, gli indicatori graduati posti in prossimita del connettore
dell'introduttore consentono di determinare approssimativamente la lunghezza della parte dell'introduttore
che fuoriesce dalla punta della cannula.
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Per un corretto inserimento all'interno del miocardio, una volta che i fori laterali si trovano all'interno del
vaso, estrarre I'introduttore fino alla base del simbolo triangolare che rappresenta la punta rastremata
dell'introduttore.

Avvertenza: non estrarre l'introduttore fino alla punta del simbolo triangolare, per evitare il rischio di
perforazione della VCS o della vena innominata, oppure un trauma cardiaco o vascolare durante
l'introduzione nel vaso. Non forzare mai l'inserimento della cannula, che dovra sempre avvenire con facilita.
Quando la cannula raggiunge la posizione desiderata, rimuovere il filo guida ed estrarre l'introduttore,
allontanandolo dalla zona di clampaggio.

Attenzione: per garantire 'emostasi, evitare di estrarre totalmente l'introduttore o il cappuccio emostatico
fino a quando non si procede al clampaggio.

Avvertenza: assicurarsi che il clamp sia posizionato correttamente sul tubo della cannula, fra il connettore e
le sezioni rinforzate. Un clampaggio troppo vicino al connettore potrebbe danneggiarne I'estremita. Il
clampaggio sulle sezioni rinforzate pud causare la distorsione permanente delle pareti e/o il collabimento
del lume della cannula.

Avvertenza: quando la banda marcata piu vicina all'estremita vascolare dell'introduttore & visibile sul bordo
del cappuccio emostatico, € possibile procedere al clampaggio incrociato della cannula senza problemi.
Non effettuare il clampaggio incrociato dell'introduttore.

Nota: & necessario utilizzare clamp per tubi di perfusione, poiché molti clamp di tipo diverso non
garantiscono una chiusura completa.

Rimuovere il cappuccio emostatico, lasciando scoperto il connettore dentato da 0,95 cm (0,375").

Nota: i cappucci sulle cannule venose sono di colore blu. | modelli di cannula con punta lunga 18 cm (7,09")
possono essere impiegati sia per la perfusione arteriosa che per il ritorno venoso; per tale motivo, i cappucci
emostatici sono trasparenti e non colorati.

Nota: i modelli di cannula venosa da 23 Fr (7,7 mm) in poi hanno in dotazione un adattatore che pud essere
utilizzato per il collegamento a tubi da 1,27 cm (0,5").

Riempire lentamente la parte rimanente del tubo della cannula con liquido di priming sterile, rimuovendo
I'eventuale presenza d'aria attraverso l'estremita del connettore del tubo prima di collegare il circuito
contenente il liquido.

Collegare il circuito extracorporeo, verificando il collegamento della cannula venosa alla linea di ritorno
venoso (ingresso nella pompa) e della cannula arteriosa alla linea di ritorno arterioso (uscita
dall'ossigenatore) e garantendo I'assenza di aria.

Nota: I'identificazione della cannula venosa pud avvenire grazie alla freccia, ubicata nella zona di
clampaggio in prossimita del logo della cannula Bio-Medicus, che indica la direzione di efflusso del
connettore. Vedere la figura 1.

Il tubo pud essere ulteriormente fissato al connettore dentato tramite delle fascette. Fissare il dispositivo al
paziente secondo la prassi medica corrente.

Al fine di evitare spostamenti accidentali durante la circolazione extracorporea, € possibile applicare i punti
di sutura attorno all'anello di sutura, in modo da fissare stabilmente la cannula ed evitare piegamenti del
corpo del dispositivo.

Per fissare la cannula e/o il tubo al paziente o al telo chirurgico € possibile utilizzare I'apposita clip di
fissaggio. La clip puo essere collocata inizialmente servendosi dell'adesivo. Per garantire il fissaggio della
cannula durante la procedura, clampare o suturare la clip di fissaggio utilizzando gli appositi fori.
Avvertenza: non fare affidamento esclusivamente sull'adesivo per mantenere ferma la clip.

Quando si stabilisce che il bypass extracorporeo non € piu necessario, clampare la sezione del tubo non
rinforzata, estrarre con cura le cannule dai vasi e chiudere i corrispondenti siti di applicazione secondo la
prassi chirurgica corrente.

Avvertenza: questo prodotto & stato approvato per un uso massimo di 6 ore. La sua idoneita per un uso a
lungo termine non é stata accertata.

Dopo l'uso, il prodotto rappresenta un potenziale rischio biologico. Maneggiare e smaltire tali dispositivi
secondo le corrette procedure mediche e le normative locali, regionali e nazionali vigenti in materia.

9. La seguente esclusione dalla garanzia é valida solo per i clienti al di fuori degli Stati

Uniti:

Esclusione dalla garanzia

SEBBENE IL KIT PER CANNULA PER ADULTI, DI SEGUITO INDICATO COME "PRODOTTO", SIA STATO
ACCURATAMENTE PROGETTATO, REALIZZATO E TESTATO PRIMA DI ESSERE COMMERCIALIZZATO,
POTREBBE NON FUNZIONARE IN MODO SODDISFACENTE PER DIVERSE RAGIONI. LE AVVERTENZE
INDICATE NELLA DOCUMENTAZIONE DEL PRODOTTO FORNISCONO INFORMAZIONI PIU
DETTAGLIATE A TALE RIGUARDO E SONO DA CONSIDERARSI PARTE INTEGRANTE DELLA
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PRESENTE ESCLUSIONE DALLA GARANZIA. DI CONSEGUENZA, MEDTRONIC NON RILASCIA ALCUNA
GARANZIA, NE ESPRESSA NE TACITA, IN MERITO AL PRODOTTO. MEDTRONIC NON PUO IN ALCUN
CASO ESSERE RITENUTA RESPONSABILE, NE IN VIA CONTRATTUALE NE IN VIA
EXTRACONTRATTUALE, PER DANNI INCIDENTALI O CONSEQUENZIALI CAUSATI DALL'USO, DAI
DIFETTI O DALLE IMPERFEZIONI DEL PRODOTTO, INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO CHE LA
RICHIESTA DI RISARCIMENTO DI TALI DANNI SIA BASATA SU GARANZIA, CONTRATTO, FATTO
ILLECITO O ALTRO.

Le esclusioni e le restrizioni di cui sopra non sono intese, né devono essere interpretate in quanto tali, come
contravvenenti a norme ritenute inderogabili dalla legislazione vigente. Nel caso in cui una parte od un termine
della presente Esclusione dalla garanzia venga giudicato illegale, inefficace od in conflitto con il diritto
applicabile da un organo giudiziario, la validita delle rimanenti parti della presente Esclusione dalla garanzia non
verra compromessa e tutti i diritti e gli obblighi verranno interpretati ed applicati come se la presente Esclusione
dalla garanzia non contenesse la parte od i termini ritenuti non validi.
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Bio-Medicus™
Canuleset voor volwassenen

1. Productbeschrijving
Canule voor volwassenen met inbrengset. Steriel, niet-pyrogeen wegwerpartikel voor eenmalig gebruik.

2. Gebruiksindicaties

Deze instrumenten mogen alleen door een gekwalificeerde arts worden gebruikt. Canules worden gebruikt voor
het canuleren van bloedvaten, het perfunderen van bloedvaten of organen en/of voor aansluiting op accessoires
van extracorporele apparatuur. De canule-introducer is bedoeld om de juiste inbrenging en plaatsing van een
canule van de juiste maat in het bloedvat voor een cardiopulmonale bypass te vereenvoudigen. De Bio-
Medicus-canules (modellen met een tiplengte van 18 cm [7,09 inch]) kunnen in de femorale positie worden
gebruikt als arteriéle toedieningscanule; in de jugularispositie kunnen ze worden gebruikt als veneuze
retourcanule.

Dit product kan maximaal 6 uur worden gebruikt.

3. Contra-indicaties

Deze canule is op zichzelf staand geen product voor medische behandeling. De canule-introducer dient alleen
te worden gebruikt met een Bio-Medicus-canule van de juiste maat. De selectie van patiénten als kandidaat
voor bovenstaande procedures is de verantwoordelijkheid van de arts. Het resultaat hangt af van veel
verschillende zaken, waaronder de aandoening van de patiént, de chirurgische procedure en
perfusieprocedures. Deze producten zijn uitsluitend bestemd om te worden gebruikt zoals is aangegeven in
deze gebruiksaanwijzing. Niet gebruiken als de patiént ernstige perifere atherosclerose of ernstige arteriéle
dissectie heeft.

4. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

m Lees voor gebruik aandachtig alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en gebruiksinstructies. Als u niet
alle instructies leest en opvolgt of niet alle gegeven waarschuwingen in acht neemt, kan de patiént ernstig
letsel oplopen of zelfs overlijden.

m  Controleer de uiterste gebruiksdatum.

m  Dit product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken, herverwerken of

hersteriliseren. Door het opnieuw gebruiken, herverwerken of hersteriliseren kan het product worden besmet

en/of de structuur ervan worden aangetast, wat kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

Dit product is gekwalificeerd voor een gebruik van maximaal 6 uur. De geschiktheid voor gebruik op de

lange termijn is niet bepaald.

Niet met autoclaaf steriliseren.

Niet gebruiken als de steriele verpakking beschadigd is of als de verzegeling op enige wijze verbroken is.

Geen alcohol of vloeistoffen op basis van alcohol als smeermiddel gebruiken.

Controleer de canule voor gebruik grondig om u ervan te verzekeren dat het lumen en de zijgaten (indien

van toepassing) open zijn en dat de canule niet beschadigd of geknikt is.

m  Wees voorzichtig bij het gebruiksklaar maken of manipuleren van de introducer in de canule en bij het
verplaatsen van de inhechtingsring.

m Let op dat er geen valse-lumen-canulatie optreedt.

m  De canule mag nooit worden opgevoerd, gepositioneerd of geplaatst zonder de introducer, omdat de canule
hierdoor kan knikken en beschadigd kan raken.

m Let op dat de gebieden met de zijgaten niet knikken terwijl ze in het bloedvat worden opgevoerd.

m  Canules moeten zo worden gemanipuleerd dat er geen knikken of knellingen kunnen ontstaan die gevolgen
kunnen hebben voor de doorstroming van bloed.

m  Als manipulaties met het hart worden uitgevoerd terwijl de canule op zijn plaats zit, kan dit gevolgen hebben
voor de doorstroming van bloed.

m  Pas op dat er geen knikken optreden terwijl u de tubing aansluit en terwijl u het canulehuis fixeert of
loskoppelt.

m  Ga voorzichtig te werk bij het aansluiten van de canule op andere producten in het extracorporele circuit om
het product dat wordt aangesloten of de canule niet te beschadigen.

m  Als er te dicht bij de connector wordt afgeklemd, kan het connectoruiteinde beschadigd worden.

m  Geen draadversterkte delen afklemmen. Het afklemmen op versterkte delen kan leiden tot permanente
wandverdraaiing en/of lumenbeschadiging.

m  Aangezien de canulewand door de aanwezigheid van de veer ondoorzichtig is, dient u ervoor te zorgen dat
u de lucht tijdens de vulprocedure volledig uit de canule verwijdert.

m  Voorkom dat de canule te ver wordt ingebracht en de canuletip mogelijk tegen de bloedvat-, ventrikel- of
atriumwanden drukt.
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m  Het gebruik van koude oplossingen en cardioplegiemiddelen, extern of via het coronaire circuit, kunnen de
stijfheid van urethaanplastic verhogen en bijdragen aan ventriculaire perforatie in situaties van canuletipdruk
tijdens manipulatie van het hart.

m  Probeer de canule niet af te klemmen wanneer de introducer zich op zijn plaats bevindt.

m  Controleer zorgvuldig op tekenen van verstopping bij zowel de ingangs- als uitgangscanules.

m  De gebruiker aanvaardt de verantwoordelijkheid voor eventuele variaties in extracorporele procedures die
de toepassing van dit product zouden kunnen compromitteren.

m  Zoals geldt voor alle medische producten, mag dit product alleen door een gekwalificeerde arts gebruikt
worden.

m  Begin voor de canulatie van de patiént met geschikte antistollingstherapie.

m Alleen artsen die opgeleid en ervaren zijn in het gebruik van percutane canulatietechnieken (zoals de
Seldingertechniek) en cardiopulmonale bypass dienen dit product te gebruiken.

m Distaal van de canuleplaats kan ischemie optreden.

m  Door middel van réntgendoorlichting dient correcte plaatsing van de canuletip te worden gecontroleerd.

m  Er moet bijzonder voorzichtig te werk worden gegaan om ervoor te zorgen dat de arteriéle canule en de
veneuze canule niet door elkaar gehaald worden wanneer deze op het perfusiecircuit worden aangesloten.

= In sommige gevallen zijn inhechtingsringen niet op rontgenfoto's zichtbaar als gevolg van verschillen in de
dichtheid van lichaamsstructuren en in rontgentechnieken. Aanpassing van de rontgenhoek of -afstand kan
helpen bij de detectie.

m  Als u gebruikmaakt van vacuiim voor verbeterde drainage, mag de onderdruk niet hoger zijn dan
=100 mmHg.

= De maximale druk is 300 mmHg.

m  Gebruik geen MRI terwijl de canule zich in de patiént bevindt.

m  Vanwege de aanwezigheid van ftalaat in het product, moet de arts de medische voordelen van het gebruik
van dit product afwegen tegen de nadelen van de blootstelling aan ftalaat met betrekking tot vrouwen die
zwanger zijn of borstvoeding geven, en jongens.

5. Bijwerkingen

De volgende bekende bijwerkingen kunnen bij het gebruik van het product optreden: abrasie, bloedverlies,
overlijden, dissectie, leegbloeden, hemolyse, hemolytische anemie, hypervolemie, hypotensie, hypovolemie,
infectie, ischemie, neurologische disfunctie, orgaanfalen, perforatie en weefselbeschadiging. Als de
gebruiksinstructies niet worden opgevolgd, kan dit leiden tot beschadiging van het bloedvat en complicaties
rond de aanprikplaats.

6. Complicaties

Mogelijke complicaties omvatten de complicaties die doorgaans geassocieerd worden met cardiopulmonale
bypass, antistolling en veneuze en arteriéle katheterisatie met grote openingen.

Opmerking: De voordelen van canulatie voor extracorporele circulatie moeten worden afgewogen tegen het
risico van systematische antistolling en de daaruit voortkomende kans op bloedingen.

7. Sterilisatie

Alle Bio-Medicus-canules van Medtronic zijn voor aflevering gesteriliseerd (EtO). Het partijinummer is
aangegeven op het etiket op de buitenste verpakking. Dit product dient niet gebruikt te worden als de steriele
verpakking beschadigd is of als de verzegeling verbroken is. Niet opnieuw steriliseren, aangezien dit product
uitsluitend bedoeld is voor eenmalig gebruik.

8. Gebruiksaanwijzing

Opmerking: De introducer is ontworpen voor een voerdraad met een diameter van 0,97 mm (0,038 inch).

1. Selecteer een passende maat canule voor de patiént op basis van onder meer de gewenste flow,
lichaamsoppervlakte, vaatafmetingen en flowspecificaties van de canule. Deze set bevat verschillende
onderdelen die kunnen helpen bij het verkrijgen van toegang tot het bloedvat. Er zijn verschillende maten
beschikbaar, zodat u voor elke specifieke procedure de meest geschikte canule kunt selecteren.

Opmerking: De flowcurve in Afbeelding 2, Afbeelding 3 en Afbeelding 4 toont testbankgegevens op basis
van water op kamertemperatuur. Als er voor een patiént andere omstandigheden gelden, kunnen de
resultaten afwijken van de gegevens in de afbeeldingen.

2. Verwijder de canuleset uit de kartonnen verpakking en controleer de beschermende steriele zakken op
beschadigingen.

3. Open de steriele zakken met de canule en onderdelen voorzichtig via een aseptische techniek.

Gebruik een steriele techniek om de canule en onderdelen in het steriele veld te brengen.

5. Stel de canule/introducer samen. Breng de introducer in het lumen van de canule in en voer de introducer
op totdat de hemostasedop stevig vastzit op de geribbelde connector.

>
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Opmerking: Draai de luer-fittingdop op de canule-connector (indien aanwezig) goed aan om ervoor te
zorgen dat de luer-fitting volledig verzegeld is.

6. Breng de canule in met gebruikmaking van een Seldinger-techniek met een voerdraad. Bepaal welke lengte
canule ingebracht moet worden en controleer de inbrengmarkeringen op de canule.

Opmerking: Sommige canules zijn voorzien van lengtemarkeringen met stappen van 10 cm (3,94 inch)
voor dieptereferentie tijdens het plaatsen van de canule.

Opmerking: Bevestig de anatomische locatie van de voerdraad voordat u de canule inbrengt. Het is
essentieel dat de anatomische locatie van de voerdraad wordt bepaald voordat u de canule inbrengt.

7. Wanneer het bloedvat geidentificeerd is, brengt u de introducernaald van 18 gauge (1,02 mm) in het
gewenste bloedvat in en zuigt u bloed weg.

Opmerking: Als er geen vrije stroom van bloed aanwezig is, plaatst u de naald opnieuw en zuigt u totdat er
een goede bloedstroom bereikt is.

Let op: Verzeker u ervan dat de canule groot genoeg is voor het bloedvat zodat distale perfusie van het
ledemaat mogelijk is wanneer de canule op zijn plaats is. Als de canule de verkeerde maat heeft, kan het
moeilijk zijn deze op te voeren. Het bloedvat moet zo groot zijn dat perfusie en veneuze terugstroming
mogelijk zijn.

8. Breng de “J”-vormige tip van de voerdraad door de naald in het bloedvat in.

Opmerking: De voerdraad zou zonder weerstand naar voren moeten bewegen.

Let op: Trek de veer-voerdraad niet terug door de naald, aangezien de voerdraad daardoor ingesneden zou
kunnen worden. Verwijder altijd eerst de naald.

Let op: Let op dat de voerdraad niet knikt bij het inbrengen, bij de dilatatie van bloedvaten en bij het
manipuleren ervan, omdat het dan lastig kan worden om de voerdraad te verwijderen.

9. Breng de voerdraad naar voren in het bloedvat totdat deze op een punt voorbij de gewenste positie voor de
canuletip geplaatst is. Controleer de correcte positie van de voerdraad via transoesofageale
echocardiografie, rontgendoorlichting of een andere beeldvormingstechniek.

10. Houd de voerdraad op zijn plaats en verwijder de introducer-naald door deze van de patiént weg te
schuiven over de voerdraad.

Opmerking: Als u gebruikmaakt van een percutane techniek, moet u mogelijk het scalpelmes nr. 11
gebruiken om de punctieplaats in de huid te vergroten.

11. Voer de kleinere getrapte vaatdilatator op over de voerdraad. Houd de voerdraad goed op zijn plaats.

12. Breng de dilatator ongeveer 3 cm (1,18 inch) tot 5 cm (1,97 inch) voorbij de stap in het bloedvat om de
opening te vergroten.

13. Verwijder de vaatdilatator door deze van de patiént weg te schuiven over de voerdraad. Pas stevige druk
toe op de plaats van het bloedvat om de hemostase te handhaven en de voerdraad goed op zijn plaats te
houden.

14. Herhaal stap 10 tot en met 12 met de grotere vaatdilatator(s).

Let op: Dilateer het bloedvat stapsgewijs totdat het groot genoeg is voor de canule. Bij grotere maten wordt
het bloedvat tijdens het inbrengen van de canule verder verwijd door de tapse introducertip. Om te
voorkomen dat het weefsel scheurt, moet u alle dilatators van toenemende maten gebruiken, en er geen
overslaan. Als het bloedvat te ver wordt verwijd, kunnen er problemen met de hemostase optreden.

15. Plaats de instelbare radiopake inhechtingsringen op de gewenste diepte.

16. Voer de canule/introducer-combinatie op over de voerdraad; breng de combinatie naar voren totdat de
voerdraad kan worden vastgepakt voorbij introducerhub.

17. Breng de tip van de canule-introducer ongeveer 3 cm (1,18 inch) tot 5 cm (1,97 inch) in het bloedvat in.
Houd de voerdraad vast en houd deze stabiel terwijl u de canule tot de gewenste diepte inbrengt.
Opmerking: Tijdens het inbrengen van de katheter kan bloed uit de proximale drainagegaten lekken totdat
deze gaten geheel in het bloedvat zijn opgevoerd.

Opmerking: Door de canule en introducer met een draaiende beweging in te brengen wordt de
canuleplaatsing vergemakkelijkt.

Opmerking: Wanneer de brede band die zich het dichtst bij de introducerhub bevindt, uitgelijnd is op de
rand van de hemostasedop, bevinden de canuletip en de introducertip zich op dezelfde diepte

(zie Afbeelding 1). Bij een veneuze canule wordt het punt van uitlijning van de uiteinden van de canule en
de introducer aangegeven door de top van het driehoekige symbool.

18. Bij het opvoeren van de veneuze canule in de vena cava superior (SVC), dient de plaatsing te worden
gecontroleerd middels palpatie, indirecte visualisatie of echocardiografische beeldvorming.

Opmerking: Bij veneuze modellen stellen de maatstreepjes op de introducer, aan de kant van de hub, de
arts in staat om de introducerlengte voorbij de canuletip te schatten.
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19. Voor een juiste intracardiale opvoering moet u, als de zijgaten intravasculair zijn, de introducer terugtrekken
tot aan de basis van het driehoekige symbool. Dit symbool staat voor de tapse tip van de introducer.
Waarschuwing: Trek niet helemaal terug tot de punt van het driehoekige symbool, er bestaat dan namelijk
een kans op perforatie van de vena cava superior of de vena innominata, en op trauma van de bloedvaten
of het hart wanneer het systeem intravasculair wordt opgevoerd. Forceer de canule nooit. Het opvoeren
moet heel gemakkelijk verlopen.

20. Wanneer de gewenste canuleplaats bereikt is, verwijdert u de voerdraad en trekt u de introcucer terug van
de klemplaats.

Let op: Om de hemostase te handhaven verwijdert u de introducer of de hemostasedop pas geheel als de
klem wordt vastgezet.

Waarschuwing: Verzeker u ervan dat de klem goed op de canule-tubing geplaatst is tussen de
tubingconnector en de draadversterkte delen. Als er te dicht bij de connector wordt afgeklemd, kan het
connectoruiteinde beschadigd worden. Het afklemmen op draadversterkte delen kan leiden tot permanente
wandverdraaiing en/of lumenbeschadiging.

Waarschuwing: Wanneer de brede band die zich het dichtst bij het vasculaire uiteinde van de introducer
bevindt zichtbaar is bij de rand van de hemostasedop, kan de canule veilig afgeklemd worden. Probeer niet
om de introducer af te klemmen.

Opmerking: Er moeten perfusie-tubingklemmen gebruikt worden. Veel klemmen zijn te zwak om volledige
afklemming te kunnen garanderen.

21. Verwijder de hemostasedop, zodat de geribbelde connector van 0,95 cm (0,375 inch) bloot komt te liggen.
Opmerking: Veneuze doppen hebben een blauwe kleurcode. Aangezien de modellen met een tip van
18 cm (7,09 inch) als arteriéle toedieningscanule en als veneuze retourcanule kunnen worden gebruikt, zijn
deze hemostasedoppen helder en hebben ze geen kleurcode.

Opmerking: Bij de veneuze modellen van 23 Fr (7,7 mm) en groter is een adapter toegevoegd voor
aansluiting op de tubing van 1,27 cm (0,5 inch).

22. Vul het restant van de canule-tubing langzaam met steriele vulvloeistof, zodat eventuele lucht door het
tubing-connector-uiteinde verdwijnt voordat de met vloeistof gevulde tubing wordt aangesloten.

23. Sluit het extracorporele circuit aan en sluit de veneuze canule daarbij aan op de veneuze retourlijn (ingang
van pomp) en de arteriéle canule op de arteriéle retourlijn (uitgang van de oxygenator); zorg voor een
luchtdichte aansluiting.

Opmerking: De veneuze canule kan worden herkend aan de pijl op het kiemgebied naast het Bio-Medicus-
canulelogo, die de uitstroomrichting van de connector aangeeft. Zie Afbeelding 1.

24. De tubing kan verder met kabelbinders worden vastgezet bij de geribbelde connector. Bevestig het
instrument aan de patiént met gebruikmaking van de standaard medische procedures.

25. Om te voorkomen dat het instrument bij extracorporele circulatie per ongeluk losraakt, kan de hechting om
de inhechtingsringen worden gewikkeld teneinde de canule vast te zetten en te voorkomen dat het
instrument knikt.

26. De retentieclip kan worden gebruikt om de canule en/of de tubing vast te zetten aan de patiént of het
operatiedoek. De clip kan in het begin worden vastgezet met de tape. Om er zeker van te zijn dat de canule
goed vastzit tijdens de procedure, klemt of hecht u de retentieclip door de gaten van de retentieclip.
Waarschuwing: Gebruik niet alleen de tape om de clip vast te zetten.

27. Wanneer is vastgesteld dat extracorporele bypass niet langer nodig is, worden de niet-draadversterkte
tubingdelen afgeklemd. Verwijder de canules voorzichtig uit de bloedvaten en herstel de inbrengplaatsen
met standaard chirurgische technieken.

Waarschuwing: Dit product is gekwalificeerd voor een gebruik van maximaal 6 uur. De geschiktheid voor
gebruik op de lange termijn is niet bepaald.

28. Na gebruik moet dit product worden beschouwd als gevaarlijk biologisch afval. Behandel en werp alle
producten weg overeenkomstig de gangbare medische praktijk en de toepasselijke plaatselijke, regionale
en nationale wetten en regelgeving.

9. De volgende uitsluiting van garantie geldt voor klanten buiten de Verenigde Staten:
Uitsluiting van garantie

HOEWEL DE CANULESET VOOR VOLWASSENEN, HIERNA HET "PRODUCT" GENOEMD, MET VEEL
ZORG IS ONTWORPEN, VERVAARDIGD EN VOOR DE VERKOOP GETEST, KUNNEN ER
VERSCHILLENDE REDENEN ZIJN WAAROM HET PRODUCT NIET VOLGENS DE SPECIFICATIES
WERKT. DE WAARSCHUWINGEN IN DE PRODUCTDOCUMENTATIE BIEDEN MEER GEDETAILLEERDE
INFORMATIE EN VORMEN EEN INTEGRAAL ONDERDEEL VAN DEZE UITSLUITING VAN GARANTIE.
MEDTRONIC VERLEENT DAAROM GEEN ENKELE GARANTIE, NOCH EXPLICIET NOCH IMPLICIET, MET
BETREKKING TOT HET PRODUCT. MEDTRONIC IS NIET AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE INCIDENTELE

60 Gebruiksaanwijzing  Nederlands

master:20171221, alldocMod:20171221, alldocMod2:20171221, alldocStyle_graph:20180121, alldocStyle:20171221,
templates_global:20171025, master_pageset:20171011, pagespecs:20171024, body_extent:20171025, languagelLookup:
20171025, table:20170615, characterJoin:20170404, 30f9:20110211, 30f9_svg:20110211

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



2018/JAN/31 at 10:59 a.m. Doc number: M950501A003 Rev. 1A [ifudoc]
Printspec ¢ - 5.5 x 8.5 inches

OF GEVOLGSCHADE, VEROORZAAKT DOOR OM HET EVEN WELK GEBRUIK, DEFECT OF FALEN VAN
HET PRODUCT, ONGEACHT OF DE VORDERING IS GEBASEERD OP EEN GARANTIE, CONTRACT,
ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERSZINS.

De uitsluitingen en beperkingen die hierboven uiteengezet zijn, zijn niet bedoeld, en moeten niet geinterpreteerd
worden als een inbreuk op dwingende bepalingen van de van toepassing zijnde wet. Indien enig onderdeel of
enige bepaling van deze Uitsluiting van garantie door een daartoe bevoegde rechtbank als onrechtmatig,
onuitvoerbaar of in strijd met de van toepassing zijnde wet beschouwd wordt, zal dit de geldigheid van het
overige deel van de Uitsluiting van garantie niet aantasten en zullen alle rechten en plichten worden uitgelegd
en ten uitvoer worden gebracht alsof deze Uitsluiting van garantie het desbetreffende ongeldig verklaarde
gedeelte niet bevatte.
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Bio-Medicus™
Kanylesett for voksne

1. Beskrivelse av produktet
Kanyle for voksne med innfaringssett. Steril, pyrogenfri, kun for engangsbruk.

2. Indikasjoner for bruk

Dette utstyret skal kun brukes av en lege med nadvendig oppleering. Kanyler brukes til kanylering av kar,
perfusjon av kar eller organer og/eller tilkobling til ekstrakorporalt tilleggsutstyr. Kanyleinnfgreren er beregnet pa
a gjore det enklere & sette inn og plassere en kanyle av riktig sterrelse i karet ved kardiopulmonal bypass. Bio-
Medicus-kanylen (modeller med spisslengde pa 18 cm [7,09 in]) kan brukes enten i femoralisposisjon som
kanyle for arteriell tilfersel, eller i jugularisposisjon som kanyle for vengs tilbakestremning.

Dette produktet er beregnet for bruk i opptil 6 timer.

3. Kontraindikasjoner

Denne kanylen er ikke en selvstendig enhet for medisinsk behandling. Kanyleinnfgreren skal bare brukes
sammen med en Bio-Medicus-kanyle i riktig sterrelse. Det er legens ansvar & velge ut pasienter som er egnet
for slike prosedyrer. Utfallet er avhengig av mange variabler, blant annet pasientens patologi og operasjons- og
perfusjonsprosedyrene. Disse enhetene er kun beregnet for bruk som indikert i denne bruksanvisningen. Skal
ikke brukes hvis pasienten har alvorlig perifer aterosklerose eller alvorlig arteriedisseksjon.

4. Advarsler og forsiktighetsregler

m Les alle advarsler, forholdsregler og instruksjoner for bruk ngye far bruk. Hvis du ikke leser og folger alle
instruksjoner og advarsler, kan det forarsake alvorlig pasientskade eller ded.

m  Kontroller siste forbruksdag.

m  Denne enheten skal kun brukes til én enkelt pasient. Produktet skal ikke brukes, bearbeides eller steriliseres

flere ganger. Hvis enheten brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger, kan det pavirke enhetens

strukturelle integritet og/eller utsette enheten for kontaminering, som kan fgre til at pasienten skades, blir syk

eller der. Dette produktet er godkjent for bruk i opptil 6 timer. Egnethet for bruk over tid er ikke fastslatt.

Skal ikke autoklaveres.

Ma ikke brukes hvis den sterile pakningen er skadet, eller hvis forseglingen er brutt.

Ikke bruk alkohol eller alkoholbaserte vaesker til smaring.

Kontroller kanylen ngye fgr bruk for & sjekke at lumenet og sidehullene (hvis aktuelt) er apne, og at kanylen

ikke er skadet eller har fatt knekk.

m  Utvis forsiktighet nar du setter sammen eller manipulerer innfgreren inne i kanylen, eller nar du fierner
suturringen.

m  Unnga kanylering av falske lumen.

m  Kanylen skal aldri fares frem, posisjoneres eller plasseres uten innfareren, da dette kan fare til knekk og
skade pa kanylen.

m  Sorg for & beskytte omradene med sidehull slik at de ikke far knekk nar de fares inn i karet.

m  Manipuler kanylen pa en slik mate at det ikke oppstar knekk eller sa mmenklemming som kan gi endret flow.

m  Manipulering av hjertet mens kanylen er pa plass, kan gi begrenset flow.

m  Unnga knekk nar slangen festes, og nar selve kanylen forankres eller fiernes.

m  Veer forsiktig nar du fester kanylen til andre enheter i den ekstrakorporale kretsen, slik at kanylen eller
enheten som kobles til, ikke blir skadet.

m  Hvis det klemmes av for nzert kontakten, kan det skade kontaktenden.

m |kke klem av tradforsterkede deler. Hvis forsterkede deler klemmes av, kan dette fare til permanent
misforming av veggen og/eller lumenkollaps.

m  Ettersom fjaeren gjor kanyleveggen ugjennomsiktig, ma du serge for at all luft fiernes fra kanylen under
primingprosedyren.

= Unnga at kanylen settes for langt inn, da det kan fare til at kanylespissen stgter mot karveggene,
ventrikkelveggene eller atrieveggene.

m  Bruken av kalde Igsninger og kardioplegivaesker, som tilfares eksternt eller via koronarsirkulasjon, kan gke
uretanplastens stivhet og medvirke til ventrikkelperforering ved trykk pa kanylespissen under manipulering
av hjertet.

m  lkke forsgk & klemme av kanylen nar innfgreren er pa plass.

m  Kontroller ngye for tilstopping av bade inngangs- og utgangskanyler.

m  Brukeren tar ansvar for eventuelle endringer i ekstrakorporale prosedyrer som kan pavirke den tiltenkte
bruken av denne enheten.

m  Som alt annet medisinsk utstyr skal denne enheten bare brukes av en lege med ngdvendig opplaering.

m  Start en passende antikoagulasjonsbehandling fer pasienten kanyleres.
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m  Bare leger med opplaering og erfaring i & bruke perkutan kanyleringsteknikk (for eksempel Seldinger-teknikk)
og kardiopulmonal bypass skal bruke denne enheten.

m  Det kan forekomme iskemi distalt for kanylens plasseringssted.

m  Kanylespissens plassering skal kontrolleres ved gjennomlysning.

m  Det ma utvises ekstrem forsiktighet for a sikre at arteriekanylen og den vengse kanylen ikke blandes
sammen nar de kobles til perfusjonskretsen.

m  Suturringene vil ikke alltid veere synlige ved rentgen pa grunn av forskjellene i anatomiske tettheter og

rentgenteknikker. Endring av rgntgenvinkelen eller -avstanden kan forenkle visualiseringen.

Ikke overskrid -100 mmHg ved bruk av vakuum for gkt drenering.

Maksimalt trykk er 300 mmHg.

Unnga eksponering for MR mens kanylen er fgrt inn i pasienten.

Ettersom dette produktet inneholder ftalater, ma legen vurdere produktets medisinske fordeler opp mot

ulempene ved eksponering for ftalater hos guttebarn og gravide eller ammende kvinner.

5. Bivirkninger

Falgende kjente bivirkninger er forbundet med bruken av produktet: abrasjon, blodtap, ded, disseksjon, alvorlig
blgdning, hemolyse, hemolytisk anemi, hypervolemi, hypotensjon, hypovolemi, infeksjon, iskemi, nevrologisk
dysfunksjon, organdysfunksjon, perforasjon og vevsskade. Det kan oppsta karskader og komplikasjoner ved
punksjonsstedet hvis bruksanvisningen ikke falges.

6. Komplikasjoner

Mulige komplikasjoner inkluderer komplikasjoner som vanligvis er forbundet med kardiopulmonal bypass,
antikoagulasjon og vengs og arteriell kateterisering med store innganger.

Merk! Fordelene med kanylering for ekstrakorporal sirkulasjon ma veies opp mot risikoen for systemisk
antikoagulasjon og den pafglgende tendensen til blgdning.

7. Sterilisering

Alle Medtronic Bio-Medicus-kanyler er sterilisert (EtO) fer levering. Lotnummeret er angitt pa den ytre
pakningen. Enheten skal ikke brukes hvis den sterile pakningen er skadet, eller hvis forseglingen er brutt. Ma
ikke resteriliseres under noen omstendigheter, da denne enheten kun er beregnet for engangsbruk.

8. Bruksanvisning

Merk! Innfgreren er utformet for bruk med en ledevaier med en diameter pa 0,97 mm (0,038 in).

1. Velg en kanylestgrrelse som er egnet for pasienten, basert pa kriterier som gnsket flowhastighet,

kroppsoverflate, karstarrelse og kanyleflowdiagrammer. Dette settet inneholder flere komponenter som skal

forenkle tilgangen til karet. Flere sterrelser er tilgjengelige, slik at den best egnede kanylen kan velges til

hver spesifikke prosedyre.

Merk! Flowkurvedataene som vises i figur 2, figur 3 og figur 4, er hentet fra prevebenktesting ved bruk av

romtemperert vann. Andre faktorer for en gitt pasient kan gi resultater som avviker fra dataene som

fremstilles i figurene.

Fjern kanylesettet fra esken, og kontroller om de beskyttende, sterile posene er skadet.

Bruk aseptisk teknikk, og apne forsiktig de sterile posene med kanylen og komponentene.

Bruk steril teknikk, og overfgr kanylen og komponentene til det sterile feltet.

Sett sammen kanylen/innfareren. Far innfgreren inn i kanylelumenet og far den fremover til

hemostaseproppen skyves hardt pa kontakten med mothaker.

Merk! Stram til proppen pa luer-koblingen pa kanylekontakten (hvis den finnes) for & sikre at luer-koblingen

er fullstendig forseglet.

6. Feorinn kanylen ved bruk av Seldinger-teknikk for plassering av ledevaier. Bestem lengden pa kanylen som
skal fares inn, og merk deg innfaringsmarkeringene pa kanylen.
Merk! Noen kanyler er merket med lengdemarkeringer med en avstand pa 10 cm (3,94 in) for
dybdereferanse under plassering av kanylen.
Merk! Bekreft ledevaierens anatomiske plassering fgr kanylen fgres inn. Ledevaierens anatomiske
plassering er avgjgrende for kanylen fgres inn.

7. Nar karet er identifisert, farer du innferingsnalen pa 18 G (1,02 mm) inn i det gnskede karet og aspirerer
blod.
Merk! Hvis blodet ikke flyter fritt, plasserer du nalen pa nytt og aspirerer til du oppnar tilstrekkelig blodflow.
Forsiktig! Kontroller at kanylen har riktig starrelse i forhold til karet og tillater distal perfusjon av
ekstremiteten nar kanylen er pa plass. En kanyle i feil stgrrelse kan veere vanskelig & fere frem. Karet ma
vaere stort nok til & sikre perfusjon og vengs tilbakestremning.

8. For J-tuppen pa ledevaieren gjennom nalen og inn i karet.

o ko bd
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Merk! Ledevaieren skal kunne fares fritt fremover uten & mate motstand.

Forsiktig! Trekk aldri fjserledevaieren tilbake i nalen, da det kan fere til at ledevaieren kuttes. Fjern alltid
nalen forst.

Forsiktig! Pass pa at det ikke oppstar knekk pa ledevaieren ved innfgring, kardilatasjon og manipulering,
ellers kan den bli vanskelig a fierne.

For ledevaieren fremover i karet til den er plassert pa et punkt forbi den gnskede posisjonen for
kanylespissen. Bekreft posisjonen til ledevaieren med transgsofageal ekkokardiografi, gjennomlysning eller
annen bildeteknikk.

Hold ledevaieren pa plass, og fiern innfgringsnalen ved a trekke den vekk fra pasienten over ledevaieren.
Merk! Hvis det brukes perkutan teknikk, kan det vaere n@dvendig a bruke skalpellblad nr. 11 for & gjere
punksjonsstedet i huden starre.

. Fer den mindre kardilatatoren med trinnvis innstilling over ledevaieren. Hold ledevaieren fast pa plass.
12.
13.

For dilatatoren om lag 3 cm (1,18 in) til 5 cm (1,97 in) forbi trinnet inn i karet for & utvide apningen.

Fjern kardilatatoren ved & trekke den bort fra pasienten over ledevaieren. Sgrg for at det legges trykk mot
karstedet for & opprettholde hemostase og holde ledevaieren godt pa plass.

Gjenta trinn 10 til 12 med de(n) sterre kardilatatoren(e).

Forsiktig! Dilater karene sekvensielt slik at de passer til kanylesterrelsen. For sterre sterrelser kan karet
dilateres ytterligere med den koniske innfarerspissen under innfgring av kanylen. For & unnga rifter i vevet
ma du ikke utelate en dilatatorsterrelse. Hvis karet dilateres for mye, kan det bli vanskelig & oppna
hemostase.

Plasser den justerbare, rantgentette suturringen i ansket dybde.

For kanyle-/innfgrerenheten over ledevaieren, og far den fremover til du kan gripe tak i ledevaieren forbi
koblingen pa innfgreren.

For spissen pa kanyleinnfgreren ca. 3 cm (1,18 in) til 5 cm (1,97 in) inn i karet. Grip tak i ledevaieren, og
hold den pa plass mens du fgrer kanylen inn til ensket dybde.

Merk! Det kan oppsta blodlekkasje fra de proksimale dreneringshullene under kateterinnfaringen til disse
hullene er fort helt inn i karet.

Merk! Hvis du fgrer kanylen og innfgreren frem med en roterende bevegelse, blir det enklere & plassere
kanylen.

Merk! Nar det tykke bandet naermest koblingen pa innfereren er rettet inn med kanten av
hemostaseproppen, befinner kanylespissen og innfgringsspissen seg i samme dybde (se figur 1). For
vengse kanyler angir spissen pa trekantsymbolet at enden pa kanylen og enden pa innfgreren er rettet inn.
Nar den vengse kanylen fgres inn i vena cava superior, ma du kontrollere posisjoneringen med bergring,
indirekte visualiseringsmetode eller ekkokardiografisk avbilding.

Merk! For vengse modeller kan brukerne bruke graderte merker pa koblingsenden av innfereren til & ansla
lengden pa innfgreren forbi kanylespissen.

For & serge for riktig fremfering intrakardialt ma du, sa snart sidehullene er fort inn i karet, trekke innfareren
tilbake til den nederste delen av trekantsymbolet som representerer den koniske spissen pa innfgreren.
Advarsel! Skal ikke trekkes tilbake til spissen pa trekantsymbolet, da dette kan utgjere en risiko for
perforasjon av vena cava superior eller vena anonyma eller vaskuleert, kardialt traume under intravaskulaer
fremfering. Kanylen ma aldri tvinges fremover. Den skal kunne fgres fremover uten motstand.

Nar gnsket kanyleplassering er oppnadd, skal ledevaieren fiernes og innfereren trekkes bort fra
avklemmingsstedet.

Forsiktig! For & opprettholde hemostase ma ikke innfareren eller hemostaseproppen fiernes helt for
klemmen er satt pa.

Advarsel! Sgrg for at klemmen er riktig plassert pa kanyleslangen mellom slangekontakten og de
tradforsterkede delene. Hvis det klemmes av for nzert kontakten, kan det skade kontaktenden. Hvis
tradforsterkede deler klemmes av, kan dette fgre til permanent misforming av veggen og/eller lumenkollaps.
Advarsel! Nar det tykke bandet nzermest den vaskulaere enden av innfereren er synlig ved kanten av
hemostaseproppen, kan det trygt settes kryssklemmer pa kanylen. Ikke prov a sette kryssklemmer pa
innfgreren.

Merk! Du ma bruke slangeklemmer som er beregnet for perfusjon. Mange klemmer er for svake til & kunne
gi fullstendig avklemming.

Fjern hemostaseproppen, slik at kontakten pa 0,95 cm (0,375 in) med mothaker eksponeres.

Merk! Vengse propper er fargekodet bla. Siden modeller med en spisslenge pa 18 cm (7,09 in) kan brukes
enten som kanyle for arteriell tilfgrsel, eller som kanyle for vengs tilbakestremning, er disse
hemostaseproppene gjennomsiktige, og ikke fargekodet.
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Merk! Det fglger en adapter med vengse modeller pa 23 F (7,7 mm) og starre, for tilkobling til en slange pa
1,27 cm (0,5 in) ved behov.

22. Fyll langsomt resten av kanyleslangen med steril primingvaeske, slik at all luft presses gjennom
slangekontakten, fer du kobler til den veeskefylte slangen.

23. Koble til den ekstrakorporale kretsen, og pass pa at du kobler den vengse kanylen til den vengse
returslangen (inngang til pumpen) og arteriekanylen til den arterielle returslangen (utgang fra
oksygenatoren), slik at en luftfri tilkobling garanteres.

Merk! En vengs kanyle kan identifiseres ved en pil, i avklemmingsomradet ved siden av logoen pa
Bio-Medicus-kanylen, som indikerer flow ut av kontakten. Se figur 1.

24. Slangen kan sikres ytterligere med kabelfester ved kontakten med mothaker. Sikre enheten til pasienten i

henhold til standard medisinsk praksis.

25. For a unnga tilfeldig forskyvning under ekstrakorporal sirkulasjon, kan suturen legges rundt suturringen for &
sikre kanylen og unnga knekk pa enheten.

26. Festeklipsen kan brukes til 4 feste kanylen og/eller slangen til pasienten eller oppdekningen. Klipsen kan i
utgangspunktet plasseres ved bruk av selvklebende tape. Fest festeklipsen med klemmer eller suturer
gjennom festeklipshullene for & sikre at kanylen er festet under prosedyren.

Advarsel! lkke bruk kun selvklebende tape for a feste klipsen.

27. Nar det fastslas at ekstrakorporal bypass ikke lenger er ngdvendig, skal du klemme av den ikke-
tradforsterkede delen av slangen, forsiktig fierne kanylene fra karene og lukke stedene der de var plassert, i
henhold til standard kirurgisk prosedyre.

Advarsel! Dette produktet er godkjent for bruk i opptil 6 timer. Egnethet for bruk over tid er ikke fastslatt.
28. Etter bruk kan dette produktet utgjere en mulig biologisk fare. Alle slike enheter ma handteres og kastes i
samsvar med godkjent medisinsk praksis og gjeldende lokale, regionale og nasjonale lover og forskrifter.
9. Folgende ansvarsfraskrivelse gjelder for kunder utenfor USA:
Garantifraskrivelse

SELV OM KANYLESETTET FOR VOKSNE, HERETTER KALT “PRODUKTET”, ER OMHYGGELIG
KONSTRUERT, FREMSTILT OG TESTET F@R SALG, KAN DET AV EN REKKE GRUNNER LIKEVEL SKJE
AT PRODUKTET IKKE OPPFYLLER SIN TILTENKTE FUNKSJON. ADVARSLENE SOM FINNES |
PRODUKTDOKUMENTASJONEN, INNEHOLDER MER DETALJERT INFORMASJON OG SKAL
BETRAKTES SOM EN UATSKILLELIG DEL AV DENNE GARANTIFRASKRIVELSEN. MEDTRONIC
FRASIER SEG DERFOR ALT GARANTIANSVAR, BADE DIREKTE OG INDIREKTE, FOR DETTE
PRODUKTET. MEDTRONIC PATAR SEG IKKE ANSVAR FOR INDIREKTE SKADER ELLER
FOLGESKADER FORARSAKET AV BRUK ELLER DEFEKT ELLER FEIL PA PRODUKTET, ENTEN
KRAVET ER BASERT PA GARANTI, KONTRAKT ELLER IKKE-KONTRAKTSMESSIGE FORHOLD ELLER
PA NOEN ANNEN MATE.

Unntakene og begrensningene som er angitt ovenfor, er ikke ment som, og skal ikke tolkes som, brudd pa
obligatoriske bestemmelser i gjeldende lov. Hvis en kompetent domstol finner at en del eller betingelse i denne
ansvarsfraskrivelsen er ulovlig, ikke kan handheves eller er i konflikt med gjeldende lov, skal gyldigheten av den
evrige delen av ansvarsfraskrivelsen ikke bergres, og alle rettigheter og plikter skal tolkes og handheves som
om denne ansvarsfraskrivelsen ikke inneholdt den bestemte delen eller betingelsen som ble funnet & veere
ugyldig.
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Bio-Medicus™
Zestaw kaniuli dla dorostych
1. Opis produktu

Kaniula dla dorostych z zestawem do wprowadzania. Produkt jatowy, niepirogenny, wytgcznie do
jednorazowego uzytku.

2. Wskazania do stosowania

Te urzadzenia sg przeznaczone do stosowania wytgcznie przez przeszkolonych lekarzy. Kaniule przeznaczone
sg do kaniulacji naczyn, perfuzji naczyn lub organdw oraz/lub stosowania w potaczeniu z pomocniczymi
urzadzeniami do krazenia pozaustrojowego. Introduktor kaniuli pomaga w prawidtowym wprowadzeniu

i umieszczeniu w naczyniu kaniuli do krgzenia pozaustrojowego w odpowiednim rozmiarze. Kaniule
Bio-Medicus (modele z koncéwka o diugosci 18 cm [7,09 cala]) moga by¢ uzywane w naczyniach udowych jako
kaniule doprowadzajgce krew tetniczg albo w naczyniach szyjnych jako kaniule powrotne dla krwi zylnej.
Produkt moze by¢ uzywany przez czas do 6 godzin.

3. Przeciwwskazania

Niniejsza kaniula sama w sobie nie jest medycznym urzadzeniem terapeutycznym. Introduktor kaniuli moze by¢

stosowany wytacznie z kaniulg Bio-Medicus o odpowiednim rozmiarze. Za wybor pacjentéw kwalifikujgcych sie

do zabiegéw wykonywanych z uzyciem tych urzadzen odpowiada lekarz. Wynik zabiegu zalezy od wielu
zmiennych, w tym patologii obecnej u pacjenta, zabiegu chirurgicznego i procedur perfuzyjnych. Te urzagdzenia
sg przeznaczone do stosowania wylgcznie w sposéb opisany w niniejszej instrukcji uzytkowania. Nie nalezy
uzywacé w przypadku ciezkiej miazdzycy tetnic obwodowych ani znacznego rozwarstwienia $ciany tetnicy.

4. Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

m  Przed rozpoczgciem uzytkowania nalezy doktadnie zapozna¢ sie ze wszystkimi ostrzezeniami, Srodkami
ostrozno$ci i instrukcjami. Niezapoznanie sie z instrukcjami lub ich nieprzestrzeganie oraz ignorowanie
zamieszczonych ostrzezeh moze spowodowac powazne obrazenia lub zgon pacjenta.

m  Sprawdzi¢ termin przydatnosci do uzycia.

m  Urzgdzenie jest przeznaczone wylgcznie do uzytku u jednego pacjenta. Nie uzywac¢ ponownie, nie
przystosowywac do ponownego uzycia ani nie poddawac ponownej sterylizacji. Ponowne uzycie,
przystosowanie do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja mogg naruszy¢ integralnos¢ strukturalng
urzadzenia i/lub prowadzi¢ do jego skazenia, co moze spowodowaé obrazenia ciata, chorobe lub zgon
pacjenta. Produkt jest dopuszczony do uzytku przez czas nie dtuzszy niz 6 godzin. Nie ustalono, czy produkt
nadaje sie do dlugotrwatego stosowania.

m Nie sterylizowa¢ w autoklawie.

m  Jezeli jatowe opakowanie zostato uszkodzone lub jezeli doszto do jakiegokolwiek uszkodzenia plomby,
urzadzenia nie nalezy uzywac.

m  Nie uzywac alkoholu ani ptynéw na bazie alkoholu w charakterze srodkéw poslizgowych.

m  Przed uzyciem kaniule nalezy doktadnie sprawdzi¢ pod wzgledem drozno$ci $wiatta i otworéw bocznych
(jesli sg uzywane), a takze pod wzgledem ewentualnych uszkodzen lub zagie¢.

m  Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas montowania introduktora lub manipulowania nim wewnatrz kaniuli, a
takze podczas przemieszczania pierscienia do przyszywania.

m Nalezy unika¢ kaniulacji $wiatta rzekomego.

m Nie wolno wprowadzaé, ustalaé potozenia ani umieszczac¢ kaniuli bez introduktora, poniewaz mogtoby to
spowodowac zagiecie i uszkodzenie kaniuli.

m  Podczas wprowadzania fragmentdw z otworami bocznymi do naczynia nalezy je chroni¢ przed zagigciem.

m  Kaniulg nalezy manipulowac¢ w taki sposéb, aby nie powstaty zadne zagigcia ani zwezenia, ktére mogtyby
zmienié przeptyw.

m  Manipulowanie sercem z zatozong kaniulg moze powodowac¢ ograniczenia przeptywu.

m  Nie dopuszczaé, aby podczas przytgczania drendw i mocowania lub odtgczania trzonu kaniuli elementy
ulegaty zatamywaniu.

m  Przy podtgczaniu kaniuli do innych urzgdzen obwodu krazenia pozaustrojowego nalezy zachowaé
ostroznos$¢, aby nie uszkodzi¢ kaniuli ani podtgczanego urzadzenia.

m  Zaklemowanie drenu zbyt blisko ztgcza moze uszkodzi¢ zakonczenie ztgcza.

m  Nie klemowa¢ na odcinkach zbrojonych drutami. Zaklemowanie w miejscach zbrojenia moze doprowadzi¢
do trwatego odksztatcenia $ciany i/lub zamknigcia $wiatta kaniuli.

m  Poniewaz $ciana kaniuli jest nieprzejrzysta z racji obecnosci sprezyny, podczas procedury napetniania
nalezy zwrdci¢ uwage, aby catkowicie usunaé powietrze z kaniuli.

m  Unika¢ wprowadzania kaniuli zbyt gteboko i nie uderza¢ koncéwkg kaniuli o $ciany naczynia, komory ani
przedsionka.
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m  Stosowanie zimnych roztwordw i $rodkéw do kardioplegii, podawanych zewnetrznie lub przez krazenie
wiencowe, moze zwigkszac sztywnos$c¢ uretanu (tworzywa sztucznego) i sprzyjaé perforacji komory pod
naciskiem koncéwki kaniuli w trakcie manipulacji w sercu.

= Nie nalezy klemowac¢ kaniuli w chwili, gdy znajduje sig w niej introduktor.

m  Nalezy uwaznie monitorowa¢ kaniule wlotowg i wylotowg pod katem oznak niedroznosci.

m  Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$é za wszelkie odstepstwa od procedur krazenia pozaustrojowego, ktére
mogtyby niekorzystnie wptynaé na zgodne z przeznaczeniem uzytkowanie tego urzadzenia.

m  Podobnie jak wszystkie wyroby medyczne, to urzadzenie jest przeznaczone do stosowania wytacznie przez
przeszkolonego lekarza.

m  Przed kaniulacjg pacjenta nalezy wtaczyé odpowiednie leczenie antykoagulacyjne.

m  Urzadzenia tego powinni uzywa¢ wytacznie lekarze przeszkoleni i doswiadczeni w stosowaniu technik
kaniulacji przezskérnej (takich jak technika Seldingera) oraz krazenia pozaustrojowego.

m  Moze doj$¢ do niedokrwienia narzadéw potozonych dystalnie do miejsca wprowadzenia kaniuli.

m  Potozenie koncowki kaniuli nalezy potwierdzi¢ fluoroskopowo.

m  Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé¢, aby podczas podigczania do obwodu perfuzyjnego nie zamieni¢
ze sobg kaniuli tetniczej i zylnej.

m W niektérych przypadkach pierscienie do przyszywania moga nie zosta¢ wykryte w badaniu rentgenowskim

z powodu réznej przeziernosci radiologicznej otaczajgcych tkanek oraz réznic w technikach badania

rentgenowskiego. W wykryciu moze pomdéc zmiana projekcji obrazowania rentgenowskiego lub odlegtosci.

Przy stosowaniu drenazu wspomaganego podci$nieniowo nie przekracza¢ podci$nienia -100 mmHg.

Maksymalne cisnienie wynosi 300 mmHg.

Nie nalezy poddawac¢ pacjenta obrazowaniu MRI, gdy kaniula znajduje sie w ciele pacjenta.

Ze wzgledu na obecnos$¢ w produkcie ftalandw lekarz musi rozwazy¢, czy korzys$ci wynikajace z

zastosowania produktu bedg wigksze niz ryzyko zwigzane z narazeniem na wptyw ftalanu chtopcéw oraz

kobiet cigzarnych i karmigcych.

5. Dzialania niepozadane

Ze stosowaniem produktu zwigzane sg nastepujgce znane dziatania niepozadane: abrazja, utrata krwi, zgon,
rozwarstwienie, wykrwawienie, hemoliza, anemia hemolityczna, hiperwolemia, niedocisnienie, hipowolemia,
zakazenie, niedokrwienie, dysfunkcja neurologiczna, dysfunkcja narzadéw, perforacja i uszkodzenie tkanki.
W przypadku niestosowania si¢ do instrukcji uzytkowania w miejscu wkiucia moze doj$¢ do uszkodzenia
naczynia i powiktan.

6. Powiktania

Do mozliwych powiktan nalezg powiktania zwykle wigzace sie ze stosowaniem krazenia pozaustrojowego,
antykoagulacji oraz cewnikowania naczyn zylnych i tetniczych kaniulami o duzej $rednicy.

Uwaga: Nalezy rozwazy¢, czy korzysci ptynace z kaniulacji w celu prowadzenia krgzenia pozaustrojowego
przewazajg nad zagrozeniami wynikajgcymi z antykoagulacji uktadowej i zwigzanej z nig predyspozycjg do
krwawien.

7. Sterylizacja

Wszystkie kaniule Bio-Medicus firmy Medtronic sg przed dostawg sterylizowane tlenkiem etylenu. Numer partii
znajduje sie na etykiecie na opakowaniu zewnetrznym. Urzgdzenia nie nalezy uzywac, jesli jatowe opakowanie

zostato uszkodzone lub jezeli doszto do uszkodzenia plomby. Ponowna sterylizacja nie jest dozwolona
w zadnym przypadku, poniewaz urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku.

8. Instrukcja uzytkowania

Uwaga: Introduktor miesci prowadnik o $rednicy 0,038 cala (0,97 mm).

1. Dobra¢ rozmiar kaniuli odpowiedni do pacjenta w oparciu o kryteria, takie jak zgdane natgzenie przeptywu,
pole powierzchni ciata, wielko$¢ naczyn i wykresy przeptywu przez kaniule. Zestaw zawiera rézne elementy
pomocne w uzyskiwaniu dostepu do naczynia. Dostepne sg rézne rozmiary, tak aby mozliwe byto dobranie
odpowiedniej kaniuli do kazdego konkretnego zabiegu.

Uwaga: Dane krzywej przeptywu, ktére przedstawia ryc. 2, ryc. 3 oraz ryc. 4, zostaty uzyskane w prébie
laboratoryjnej z uzyciem wody o temperaturze pokojowej. Inne czynniki brane pod uwage dla danego
pacjenta moga doprowadzié¢ do otrzymania wynikéw odmiennych niz dane przedstawione na rysunkach.

Wyja¢ zestaw kaniuli z kartonu i sprawdzi¢, czy jatowe torebki ochronne nie sg uszkodzone.
Stosujgc technike aseptyczna, ostroznie otworzy¢ jatowe torebki zawierajace kaniule i elementy zestawu.
Stosujgc technike jatowg, przenies¢ kaniule i elementy zestawu do pola sterylnego.

Zmontowac zespot kaniuli i introduktora. Wsung¢ introduktor do $wiatta kaniuli i wprowadzac¢, dopoki
nasadka hemostatyczna nie bedzie pewnie zatozona na karbowane zigcze.

o kv
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Uwaga: Dokreci¢ nasadke mocujgcy luer na ztgczu kaniuli (jezeli jest w wyposazeniu), dzigki czemu
mocowanie luer bedzie catkowicie uszczelnione.

Woprowadzi¢ kaniule, stosujgc technike Seldingera umieszczania prowadnika. Ustali¢ dlugo$¢, na jakg ma
by¢ wprowadzona kaniula i zwréci¢ uwage na znaczniki gtebokosci wprowadzenia znajdujgce sie na kaniuli.
Uwaga: Niektére kaniule posiadajg znaczniki dlugosci stuzace do oceny gtebokosci podczas wprowadzania
kaniuli, rozmieszczone w odstepach co 10 cm (3,94 cala).

Uwaga: Przed wprowadzeniem kaniuli upewni¢ sie co do anatomicznego potozenia prowadnika.
Potwierdzenie anatomicznego potozenia prowadnika przed wprowadzeniem kaniuli ma decydujace
znaczenie.

Po zidentyfikowaniu naczynia wprowadzi¢ do niego igte 18 G (1,02 mm) introduktora i rozpocza¢ aspiracje
krwi.

Uwaga: W razie braku swobodnego przeptywu krwi przemiescic igte i aspirowac az do uzyskania
wystarczajgcego przeptywu krwi.

Przestroga: Nalezy upewni¢ sig, ze kaniula ma rozmiar odpowiedni do naczynia, aby zapewni¢ perfuzje
dystalnej czg$ci korczyny po wprowadzeniu kaniuli. Nieprawidtowy rozmiar kaniuli moze spowodowac
trudnosci z jej wprowadzeniem. Naczynie musi by¢ na tyle duze, by zapewni¢ perfuzje i powrét krwi zylnej.
Wprowadzi¢ koncéwke ,J” prowadnika do naczynia przez igte.

Uwaga: Prowadnik powinien przesuwac sig¢ do przodu swobodnie i bez oporu.

Przestroga: Nie nalezy wyciagaé prowadnika sprezynowego przez igte, gdyz moze doj$¢ do zdarcia
powtoki prowadnika. Najpierw nalezy wyciagna¢ igte.

Przestroga: Nie zatamywa¢ prowadnika podczas wprowadzania, rozszerzania naczynia oraz manipulacji,
poniewaz mogtoby to spowodowac¢ trudnosci z wyjeciem prowadnika.

Wprowadza¢ prowadnik do naczynia, dopoki nie znajdzie sie dystalnie wzgledem zadanej pozycji koncowki
kaniuli. Zweryfikowa¢ potozenie prowadnika przy uzyciu echokardiografii przezprzetykowej, fluoroskopii lub
innej techniki obrazowania.

Trzymajac prowadnik nieruchomo, wyjaé igte do wprowadzania, wysuwajac jg z ciata pacjenta po
prowadniku.

Uwaga: W wypadku stosowania techniki przezskérnej moze zaj$¢ konieczno$¢ dodatkowego nacigcia skory
w miejscu wktucia za pomocg ostrza skalpela nr 11.

Wsuna¢ po prowadniku rozszerzacz naczyniowy o mniejszych stopniach. Trzyma¢ prowadnik stabilnie i
nieruchomo.

Wprowadzi¢ rozszerzacz do naczynia na gteboko$¢ od ok. 3 cm (1,18 cala) do 5 cm (1,97 cala) poza
stopien, aby powigkszy¢ otwor.

Wyja¢ rozszerzacz naczyniowy, wysuwajgc go z ciata pacjenta po prowadniku. Ucisng¢ miejsce dostepu
naczyniowego w celu utrzymania hemostazy i trzyma¢ prowadnik stabilnie i nieruchomo.

Wykona¢ ponownie kroki od 10 do 12, uzywajgc rozszerzacza/-y do wiekszego naczynia.

Przestroga: Kolejno rozszerzaé¢ naczynia do rozmiaru kaniuli. W przypadku wiekszych rozmiaréw stozkowa
koncowka introduktora dodatkowo rozszerza naczynie w trakcie wprowadzania kaniuli. Aby unikng¢
rozdarcia tkanki, nie pomija¢ kolejnych rozmiaréw rozszerzacza. Nadmierne rozszerzenie naczynia moze
utrudni¢ utrzymanie hemostazy.

Umiesci¢ regulowany radiocieniujacy pierscien do przyszywania na zgdanej gtebokosci.

Woprowadza¢ kaniule z introduktorem po prowadniku, az mozliwe bedzie uchwycenie prowadnika nad
tacznikiem introduktora.

Woprowadzi¢ koncéwke introduktora kaniuli do naczynia na gtgbokos$¢ ok. 3 cm (1,18 cala) do 5 cm

(1,97 cala). Chwyci¢ prowadnik i trzyma¢ go nieruchomo, jednoczes$nie wprowadzajgc kaniule na zadana
gtebokos¢.

Uwaga: W trakcie wprowadzanie cewnika moze wystapi¢ wyciek krwi z proksymalnych otworéw
drenazowych, dopdki otwory te nie zostang catkowicie wprowadzone do naczynia.

Uwaga: Wykonywanie ruchéw obrotowych przy wprowadzaniu kaniuli z introduktorem utatwia ten proces.
Uwaga: Jesli grubsza opaska potozona najblizej facznika introduktora znajduje sie na réwni z brzegiem
nasadki hemostatycznej, koncéwki kaniuli oraz introduktora znajdujg sie na tej samej gtebokosci

(patrz ryc. 1). W przypadku kaniuli zylnej zréwnanie koficéw kaniuli i introduktora jest wskazywane przez
wierzchotek tréjkatnego symbolu.

Wprowadzajac kaniule zylng do zyty gtéwnej gornej (SVC), nalezy weryfikowac potozenie dotykowo, metodg
posredniej wizualizacji lub za pomocg obrazowania echokardiograficznego.

Uwaga: W przypadku modeli zylnych podziatka na koncu introduktora wyposazonym w tgcznik umozliwia
uzytkownikom okreslenie przyblizonej dtugosci odcinka introduktora wystajacej za koncéwke kaniuli.
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19. Aby prawidtowo wprowadzi¢ kaniule do lokalizacji wewnatrzsercowej, gdy otwory boczne znajdg sig
wewnatrz naczynia, nalezy wycofa¢ introduktor do podstawy tréjkatnego symbolu oznaczajacego stozkowg
koncoéwke introduktora.

Ostrzezenie: Nie wycofywac do wierzchotka tréjkatnego symbolu, poniewaz mogtoby to spowodowaé
perforacje zyty gtéwnej gérnej lub zyty ramienno-gtowowej badz uraz naczynia lub serca w trakcie
przeprowadzania przez naczynia. Nie wolno wpychac kaniuli na site. Kaniula powinna dawac sie fatwo
przesuwac do przodu.

20. Po umieszczeniu kaniuli w zagdanym miejscu wyjaé prowadnik i wycofa¢ introduktor, oddalajgc go od
miejsca zaklemowania.

Przestroga: Aby utrzyma¢ hemostazg, nie nalezy catkowicie wyjmowa¢ introduktora ani zdejmowac
nasadki hemostatycznej az do zaklemowania kaniuli.

Ostrzezenie: Sprawdzi¢, czy zacisk na drenie kaniuli zostat zatozony pomigdzy ztgczem drenu a czgs$ciami
zbrojonymi. Zaklemowanie drenu zbyt blisko ztgcza moze uszkodzi¢ zakonczenie ztgcza. Zatozenie zacisku
w miejscach zbrojenia moze doprowadzi¢ do trwatego odksztatcenia $ciany i/lub zamknigcia $wiatta kaniuli.
Ostrzezenie: Jesli grubsza opaska znajdujgca sie najblizej korica introduktora potozonego w naczyniu jest
widoczna przy brzegu nasadki hemostatycznej, mozna bezpiecznie zatozy¢ zacisk na kaniuli. Nie zakladac
zaciskéw na introduktorze.

Uwaga: Nalezy korzysta¢ z zaciskdw do drenéw perfuzyjnych. Wiele zaciskéw jest zbyt stabych, aby
catkowicie zaklemowac dren.

21. Zdja¢ nasadke hemostatyczna, odstaniajac ztgcze karbowane o rozmiarze 0,95 cm (0,375 cala).

Uwaga: Nasadki zylne sg oznaczone kolorem niebieskim. Poniewaz modele z koncéwkg o dtugosci 18 cm

(7,09 cala) mogg by¢ uzywane albo jako kaniula doprowadzajaca krew tetniczg, albo jako kaniula powrotna
dla krwi zylnej, odpowiednie nasadki hemostatyczne sg przezroczyste, a nie oznaczone kolorami.

Uwaga: Z modelami zylnymi o rozmiarze 23 Fr (7,7 mm) i wigkszymi dostarczana jest przej$cidowka, ktorej

w razie potrzeby mozna uzy¢ do podtgczenia drenu o rozmiarze 1,27 cm (0,5 cala).

22. Powoli wypetni¢ pozostatg cze$¢ drenu kaniuli sterylng cieczg wypetniajgca, usuwajgc cato$¢ powietrza
przez koniec ztgcza drenu przed podtgczeniem drenu wypetnionego cieczg.

23. Podtgczy¢ obwdd krazenia pozaustrojowego, uwazajgc, aby podtgczy¢ kaniule zylng do linii powrotu
zylnego (wlot do pompy), a kaniule tetnicza to linii powrotu tetniczego (wylot z oksygenatora) oraz aby do
potgczen nie przedostato sie powietrze.

Uwaga: Kaniule zylng mozna rozpozna¢ po strzatce w poblizu zacisku, obok logo kaniuli Bio-Medicus.
Strzatka ta wskazuje kierunek wylotu ze ztgcza. Zobacz ryc. 1.

24. Dren mozna dodatkowo przymocowac¢ opaskami przy ztagczu karbowanym. Urzadzenie nalezy
przymocowac do ciata pacjenta, zgodnie ze standardowg procedurg postepowania medycznego.

25. Aby unikng¢ przypadkowego przemieszczenia w trakcie krazenia pozaustrojowego, mozna owina¢ szew
wokot pierscienia do przyszywania, przez co kaniula zostanie unieruchomiona, a trzon urzadzenia nie
bedzie narazony na zatamania.

26. Kaniule i/lub dren mozna przymocowac do ciata pacjenta lub serwety za pomocg klipsa przytrzymujacego.
Klips mozna wstepnie zamocowac¢ tasma samoprzylepng. Aby kaniula byta prawidtowo zamocowana
podczas zabiegu, zacisng¢ klips przytrzymujgcy lub przyszyé go, korzystajgc z otworéw na klipsie.
Ostrzezenie: Przymocowanie klipsa tylko za pomoca tasmy samoprzylepnej nie jest wystarczajace.

27. Po stwierdzeniu, ze pomost pozaustrojowy nie jest juz wymagany, nalezy zaklemowac¢ niezbrojony odcinek
drenu, ostroznie usung¢ kaniule z naczyn oraz zaopatrzy¢ miejsca ich wprowadzenia zgodnie ze
standardowymi technikami chirurgicznymi.

Ostrzezenie: Produkt jest dopuszczony do uzytku przez czas nie diuzszy niz 6 godzin. Nie ustalono, czy
produkt nadaje sie do dtugotrwatego stosowania.

28. Po uzyciu produkt moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Ze wszystkimi takimi urzgdzeniami
nalezy postepowac i likwidowac je zgodnie z przyjetg praktykg medyczng oraz obowigzujgcymi przepisami
lokalnymi, regionalnymi i krajowymi.

9. Ponizsze wylaczenie gwarancji dotyczy klientéw spoza terenu Stanéw Zjednoczonych:
Wylaczenie gwarancji

NIEZALEZNIE OD FAKTU, ZE ZESTAW KANIULI DLA DOROSLYCH, NAZYWANY DALEJ ,,PRODUKTEM”,
ZOSTAL PRZED WPROWADZENIEM DO SPRZEDAZY ZAPROJEKTOWANY, WYTWORZONY |
PRZETESTOWANY Z NALEZYTA STARANNOSCIA, PRODUKT MOZE NIE SPELNIAC

W ZADOWALAJACY SPOSOB ZAMIERZONYCH FUNKCJI Z WIELU POWODOW. OSTRZEZENIA PODANE
NA ETYKIETACH PRODUKTU ZAWIERAJA BARDZIEJ SZCZEGOLOWE INFORMACJE | STANOWIA
INTEGRALNA CZESC NINIEJSZEGO WYLACZENIA GWARANCJI. FIRMA MEDTRONIC NINIEJSZYM
WYKLUCZA WSZELKIE GWARANCJE DOTYCZACE PRODUKTU, ZAROWNO WYRAZNE, JAK
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| DOROZUMIANE. FIRMA MEDTRONIC NIE BEDZIE PONOSIC ODPOWIEDZIALNOSCI ZA
JAKIEKOLWIEK SZKODY UBOCZNE LUB WYNIKOWE BEDACE SKUTKIEM JAKIEGOKOLWIEK
ZASTOSOWANIA, USTERKI LUB AWARII PRODUKTU, NIEZALEZNIE OD TEGO, CZY ROSZCZENIE
WYSUWANE JEST NA PODSTAWIE GWARANCJI, UMOWY, ODPOWIEDZIALNOSCI ZA SZKODE
WYRZADZONA CZYNEM NIEDOZWOLONYM CZY INNEJ.

Wyzej okreslone wytgczenia i ograniczenia nie majg na celu naruszania obowigzkowych uregulowan
stosowanego prawa i nie nalezy ich tak interpretowac. Jesli ktérakolwiek cze$¢ lub warunek niniejszego
os$wiadczenia gwarancyjnego zostanie uznany przez wtasciwy sad za sprzeczny z prawem, niemozliwy do
wyegzekwowania lub stojgcy w konflikcie z obowigzujgcym prawem, fakt ten nie wptynie na waznos$¢ pozostatej
czgsci oswiadczenia gwarancyjnego, a wszelkie prawa i zobowigzania bedg interpretowane i egzekwowane tak,
jak gdyby niniejsze o$wiadczenie gwarancyjne nie zawierato danej czesci lub warunku uznanego za niewazny.
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Bio-Medicus™
Conjunto de canula para adulto

1. Descrigao do produto

Canula para adulto com conjunto de insergéo. Estéril, apirogénico, descartavel, somente para uma Unica
utilizacéo.

2. Indicagoes de utilizagao

Estes dispositivos destinam-se a ser utilizados apenas por médicos experientes. As canulas séo utilizadas para
a canulagdo de vasos, a perfusédo de vasos ou 6rgdos e/ou para estabelecer uma conexdo a equipamentos
extracorporais acessorios. O introdutor da canula destina-se a facilitar a insergéo e o posicionamento corretos
da canula de tamanho adequado no interior do vaso para o bypass cardiopulmonar. As canulas Bio-Medicus
(modelos com uma ponta de 18 cm [7,09-pol.] de comprimento) poderéo ser utilizadas na posi¢do femoral,
como uma canula de infuséo arterial, ou na posigao jugular, como uma canula de retorno venoso.

Este produto destina-se a um periodo de utilizagdo maximo de 6 horas.

3. Contraindicagbes

Por si s, esta canula ndo é um dispositivo de tratamento médico. O introdutor da canula s6 deve ser utilizado
com a canula Bio-Medicus de tamanho adequado. A selecédo de pacientes como candidatos para este tipo de
procedimento é da responsabilidade do médico. O resultado depende de muitas variaveis, incluindo a patologia
do paciente e os procedimentos cirurgicos e de perfusdo. Estes dispositivos se destinam a ser utilizados
apenas como indicado nestas instrucdes de utilizagdo. Nao utilize se o paciente apresentar aterosclerose
periférica grave ou dissecgéo arterial grave.

4. Avisos e precaugoes

m  Antes de utilizar, leia atentamente todos os avisos, precaugdes e instrugdes de utilizagéo. Se o usuario ndo
ler, ndo cumprir todas as instrugdes e ndo respeitar todos os avisos referidos, podera causar lesées graves
ou a morte do paciente.

m  Verifique a data de vencimento.

m Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagdo em um Unico paciente. Nao reutilize, reprocesse nem

reesterilize este produto. A reutilizagéo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo poderdo comprometer a

integridade estrutural do dispositivo e/ou originar o risco de contaminagdo do dispositivo, o que pode causar

lesbes, doenga ou mesmo a morte do paciente. Este produto esta preparado para um periodo de utilizagéo

maximo de 6 horas. A adequacdo a uma utilizagdo a longo prazo néo foi determinada.

Na&o esterilize por autoclave (vapor).

Na&o utilize se a embalagem estéril estiver danificada ou o selo estiver, de algum modo, quebrado.

Nao utilize alcool ou qualquer liquido a base de alcool para lubrificagéo.

Antes de utilizar, verifique cuidadosamente a canula para se certificar de que o limen e os orificios laterais

(se aplicavel) estao patentes e a canula ndo se encontra danificada nem dobrada.

m  Proceda com cuidado durante a montagem ou o manuseio do introdutor dentro da canula ou durante a
movimentacéo do anel de sutura.

m  Evite a canulacéo de falsos limens.

m  Nunca avance, posicione ou coloque a canula sem o introdutor, pois isso podera dobrar e danificar a

canula.

m  Proteja com cuidado as areas dos orificios laterais para que ndo sofram dobras a medida que s&o inseridas
no vaso.

m  Manuseie a canula de forma a evitar dobras ou quaisquer restricdes que possam alterar o fluxo.

m A manipulagdo do coragdo com a canula colocada em posigao podera causar limitagdes ao fluxo.

m  Evite criar dobras ao ligar os tubos e ao fixar ou soltar o corpo da canula.

m  Proceda com cuidado ao ligar a canula a outros dispositivos no circuito extracorporal, de modo a evitar
danos no dispositivo a ser ligado ou na canula.

m A aplicagdo de pincas muito préximas do conector podera danificar a extremidade do conector.

m  Nao aplique pingas em se¢des com reforgo metalico. A aplicacdo de pingas nas secdes reforgadas podera
resultar na distorgdo permanente da parede e/ou no colapso do lumen.

m  Como a parede da canula é opaca devido a presenga da mola, certifique-se de remover totalmente o ar da
canula durante o procedimento de enchimento.

m Evite a introdugéo excessiva da canula e o possivel impacto da ponta da canula nas paredes vasculares,
ventriculares ou atriais.

m A utilizagdo de solugdes frias e agentes cardioplégicos, administrados por via externa ou pela circulagéo
coronaria, podera aumentar a rigidez do plastico de uretano e contribuir para a perfuragéo ventricular em
determinadas condicdes de pressao da canula, durante a manipulagéo do coracéo.
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m  Nao tente efetuar uma clampagem total da canula com o introdutor instalado.

m  Verifique cuidadosamente se existem sinais de oclusdo nas canulas de entrada e saida.

m O usuario assume a responsabilidade por quaisquer variagdes aos procedimentos extracorporais que
possam comprometer a utilizagédo prevista para este dispositivo.

m A semelhanga do que sucede com todos os dispositivos médicos, este dispositivo apenas devera ser
utilizado por um profissional médico qualificado.

m [nicie a terapia anticoagulante adequada antes de realizar a canulagéo do paciente.

m  Este dispositivo devera ser utilizado apenas por médicos qualificados e com experiéncia nas técnicas de
canulagdo percutanea (tal como a técnica Seldinger) e no procedimento de bypass cardiopulmonar.

m  Podera ocorrer isquemia em posigao distal ao local de colocagéo da canula.

m A colocagdo da ponta da canula devera ser confirmada por fluoroscopia.

m  Deve-se ter cuidado especial para evitar confundir as canulas arterial e venosa durante a conex&o ao
circuito de perfuséo.

m  Em alguns casos, podera ndo ser possivel detectar os anéis de sutura através de raios X, devido as

variagdes nas densidades anatdémicas e técnicas de raios X. A modificagdo da distancia ou do angulo de

raios X podera ajudar na detecgéo.

Quando recorrer ao vacuo para obter uma drenagem ampliada, ndo ultrapasse -100 mmHg.

A pressdo maxima é igual a 300 mmHg.

Nao exponha o paciente a RM enquanto a canula estiver inserida no mesmo.

Devido a presenca de ftalatos no produto, o médico deve ponderar os beneficios médicos da utilizagdo do

produto em relagdo as desvantagens da exposigdo ao ftalato em criangas do sexo masculino e em

mulheres gravidas ou lactantes.

5. Efeitos adversos

Os seguintes efeitos adversos conhecidos estdo associados a utilizagcdo do produto: abrasdo, perda de sangue,
morte, dissecgdo, exsanguinacdo, hemolise, anemia hemolitica, hipervolemia, hipotenséo, hipovolemia,
infeccdo, isquemia, disfungdo neuroldgica, disfungdo organica, perfuracdo e danos teciduais. Em caso de nédo
observancia das instrucdes de utilizagdo, podem verificar-se lesdes no vaso e complicagdes no local de
pungéo.

6. Complicagdes

Entre as potenciais complicagdes incluem-se as habitualmente associadas ao bypass cardiopulmonar, a
anticoagulagdo e ao cateterismo venoso e arterial de diametro grande.

Observagao: As vantagens da canulagdo como solugdo de circulagdo extracorporal deverdo ser avaliadas
tendo em conta o risco de anticoagulagéo sistémica e a consequente propensdo a hemorragias.

7. Esterilizagao

Todas as canulas Bio-Medicus da Medtronic sao esterilizadas (EtO) antes de serem enviadas. O nimero do
lote esta indicado na etiqueta exterior da embalagem. Este dispositivo ndo devera ser utilizado se a embalagem
estéril apresentar danos ou se o selo tiver sido violado. Nao reesterilize em nenhuma circunstancia, pois este
dispositivo se destina a uma unica utilizagéo.

8. Instrugdes de utilizagao
Observacgao: O introdutor foi concebido para acomodar um fio-guia com 0,97 mm (0,038 pol.) de diametro.

1. Selecione uma canula cujo tamanho seja apropriado para o paciente, com base em critérios como a vazéo
desejada, a area de superficie corporal, as dimensdes da vasculatura e os diagramas de vazao da canula.
Neste conjunto estdo incluidos varios componentes para auxiliar o acesso ao vaso. Estéo disponiveis
varios tamanhos, de modo a selecionar a canula apropriada para cada procedimento especifico.

Observagao: Os dados da curva de vaz&do apresentados na Figura 2, Figura 3 e Figura 4 foram obtidos
mediante testes em bancada utilizando agua a temperatura ambiente. Outros fatores para um paciente
especifico podem originar resultados diferentes dos dados apresentados nas figuras.

Retire o conjunto de canula da embalagem e inspecione as bolsas de protegéo estéreis quanto a danos.

3. Utilizando uma técnica assética, abra cuidadosamente as bolsas estéreis que contém a canula e os
componentes.

4. Utilizando uma técnica estéril, transfira a canula e os componentes para o campo estéril.

5. Monte a canula/introdutor. Insira o introdutor no limen da canula e avance-o até a tampa hemostatica ser
firmemente empurrada sobre o conector com rebarbas.

Observacgao: Aperte a tampa de ajuste luer no conector da canula (se presente) para garantir o isolamento
total do ajustador.

6. Insira a canula, utilizando uma técnica de Seldinger para a colocagéo do fio-guia. Determine o comprimento
da canula a introduzir e observe as marcas de insergao presentes na canula.
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Observagao: Algumas canulas apresentam marcas de comprimento em incrementos de 10 cm (3,94 pol.),
a serem utilizadas como referéncia de profundidade durante a colocagéo da canula.

Observagédo: Confirme a localizagdo anatémica do fio-guia antes de inserir a canula. A localizagédo
anatémica do fio-guia é critica antes da introdugao da canula.

7. Com o vaso identificado, insira a agulha introdutora de 1,02 mm (calibre 18) no vaso pretendido e aspire o
sangue.

Observagao: Se nao houver fluxo livre de sangue, mude a agulha de posigao e aspire até se estabelecer o
fluxo adequado.

Atencao: Certifique-se de que a canula é do tamanho adequado para o vaso para permitir a perfuséo distal
do membro, quando a canula é colocada na posi¢do. Uma canula de tamanho inadequado podera ser dificil
de avancar. O vaso tem que ser suficientemente grande para assegurar a perfusdo e o retorno venoso.

8. Insira a ponta em “J” do fio-guia no vaso através da agulha.

Observacgao: O fio-guia devera avangar facilmente e sem resisténcia.

Atencao: N&o retraia o fio-guia para o interior da agulha, pois podera provocar o corte do fio. Primeiro,
remova sempre a agulha.

Atencéao: Nao dobre o fio-guia durante a insergéo, a dilatagdo do vaso e o manuseio, ou podera ser dificil
remové-lo.

9. Insira o fio-guia no vaso até se encontrar além da posigao pretendida para a ponta da canula. Confirme a
posigéo do fio-guia utilizando ecocardiografia transesofagica, fluoroscopia ou outra técnica de imagem.

10. Mantenha o fio-guia em posicéo e retire a agulha introdutora, deslizando-a para longe do paciente e sobre
o fio-guia.

Observagao: Caso esteja utilizando técnica percutanea, podera ser necessario utilizar a Iamina de bisturi
n.° 11 para alargar o local de pungéo na pele.

11. Passe o dilatador do vaso gradual menor sobre o fio-guia. Certifiqgue-se de que o fio-guia se mantém em
posigéo.

12. Avance o dilatador além da marca, cerca de 3 cm (1,18 pol.) a 5 cm (1,97 pol.) para dentro do vaso, para
alargar a abertura.

13. Remova o dilatador de vaso, deslizando-o na dire¢do oposta ao paciente e sobre o fio-guia. Aplique
press&o na zona do vaso para manter a hemostasia e manter o fio-guia firmemente em posigao.

14. Repita os passos 10 a 12 com o(s) dilatador(es) de vaso de maiores dimensdes.

Atencao: Dilate os vasos sequencialmente até corresponderem ao tamanho da canula. Para os tamanhos
maiores, a ponta conica do introdutor dilata adicionalmente o vaso durante a introdugéo da canula. Para
evitar a ruptura do tecido, ndo omita um tamanho de dilatador. A dilatagdo excessiva do vaso podera
comprometer a hemostasia.

15. Posicione o anel de sutura radiopaco ajustavel na profundidade pretendida.

16. Passe o conjunto canula/introdutor sobre o fio-guia, avangando-o até ser possivel segurar o fio-guia além
do eixo do introdutor.

17. Insira a ponta do introdutor da canula no vaso cerca de 3 cm (1,18 pol.) a 5 cm (1,97 pol.). Segure o
fio-guia e mantenha-o imével enquanto avanca a canula até a profundidade desejada.

Observacgao: Durante a insergao do cateter, é possivel que ocorra uma fuga de sangue a partir dos
orificios de drenagem proximais até estes orificios estarem totalmente dentro do vaso.

Observagao: Se avangar a canula e o introdutor com um movimento giratério, a colocagéo da canula sera
mais facil.

Observagao: Quando a banda escura mais proxima do eixo do introdutor estiver alinhada com a
extremidade da tampa hemostatica, a ponta da canula e a ponta do introdutor estdo na mesma
profundidade (ver Figura 1). No caso da canula venosa, o alinhamento das extremidades da céanula e do
introdutor ¢ indicado pela ponta do simbolo em forma de tridngulo.

18. Ao avangar a canula venosa na veia cava superior (VCS), verifique a sua posi¢do através do tato, de um
método de visualizagdo indireta ou de imagens ecocardiograficas.

Observacgao: Para os modelos venosos, as marcas graduadas na extremidade do introdutor onde se
encontra o eixo permitem calcular o comprimento do introdutor além da ponta da canula.

19. Para realizar um avanco intracardiaco correto, quando os orificios laterais estiverem em uma posigéo
intravascular, recolha o introdutor até a base do simbolo em forma de tridngulo que representa a ponta
cbnica do introdutor.

Aviso: Nao recolha o introdutor até a ponta do simbolo em forma de tridngulo, pois existe o risco de
perfuragéo da VCS e das veias inominadas ou de trauma vascular ou cardiaco durante o avango
intravascular. Nunca force a canula. Ela devera avancar sem dificuldade.

Instrugées de utilizagdo  Portugués (BR) 73

master:20171221, alldocMod:20171221, alldocMod2:20171221, alldocStyle_graph:20180121, alldocStyle:20171221,
templates_global:20171025, master_pageset:20171011, pagespecs:20171024, body_extent:20171025, languagelLookup:
20171025, table:20170615, characterJoin:20170404, 30f9:20110211, 30f9_svg:20110211

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



2018/JAN/31 at 10:59 a.m. Doc number: M950501A003 Rev. 1A [ifudoc]
Printspec ¢ - 5.5 x 8.5 inches

20. Uma vez alcangado o posicionamento pretendido para a canula, remova o fio-guia e recue o introdutor até
estar fora do local de aplicagéo da pinga.

Atencédo: De forma a manter a hemostasia, ndo retire totalmente o introdutor nem a tampa hemostatica até
a aplicacéo da pinga.

Aviso: Certifiqgue-se de que a pinga esteja posicionada corretamente no tubo da canula, entre o conector
do tubo e as se¢des com reforgo metalico. A aplicagéo de pingas muito préximas do conector podera
danificar a extremidade do conector. A aplicagéo de pingas nas segdes com reforgo metdlico podera
resultar na distorgdo permanente da parede e/ou no colapso do limen.

Aviso: Quando a banda escura mais proxima da extremidade vascular do introdutor for visivel na
extremidade da tampa hemostatica, pode-se efetuar uma clampagem total da canula com seguranga. Nao
tente realizar uma clampagem total do introdutor.

Observagao: Deve-se utilizar pingas para tubos de perfusdo. Muitas pingas sdo muito frageis para
assegurar uma clampagem completa.

21. Remova a tampa hemostatica, expondo o conector com rebarbas de 0,95 cm (0,375 pol.).

Observagao: As tampas venosas tém o cédigo de cor azul. Como os modelos com uma ponta de 18 cm
(7,09 pol.) de comprimento podem ser utilizados como uma canula de infusdo arterial ou como uma canula
de retorno venoso, essas tampas hemostaticas séo transparentes, ndo possuem um cédigo de cor.
Observagao: Caso seja necessario, os modelos venosos de 23 Fr (7,7 mm) e superiores incluem um
adaptador para efetuar a ligagdo ao tubo de 1,27 cm (0,5 pol.).

22. Encha lentamente o que resta do tubo da canula com o liquido de enchimento estéril, removendo o ar
existente pela extremidade do conector do tubo, antes de conecta-la ao tubo cheio de liquido.

23. Ligue o circuito extracorporal, certificando-se de que liga a canula venosa a linha de retorno venoso
(entrada para a bomba) e a canula arterial a linha de retorno arterial (saida do oxigenador) e garantindo
uma ligacao isenta de ar.

Observacgao: A canula venosa pode ser identificada por meio de uma seta, na area de aplicagédo da pinca
junto ao logotipo Bio-Medicus, que indica o fluxo para fora do conector. Consulte a Figura 1.

24. O tubo podera ser adicionalmente preso com lagos ao conector com rebarbas. Prenda o dispositivo ao
paciente de acordo com as praticas médicas comuns.

25. Para prevenir um deslocamento acidental durante a circulacédo extracorporal, a sutura podera ser enrolada
em volta do anel de sutura para fixar a canula e evitar dobras no corpo do dispositivo.

26. O clipe de retengao podera ser utilizado para prender a canula e/ou o tubo ao paciente ou aos campos
cirdrgicos. O clipe podera ser inicialmente colocado utilizando fita adesiva. Para garantir que a canula
esteja presa durante o procedimento, fixe ou suture o clipe de retengado através dos orificios do clipe.
Aviso: Nao confie apenas na fita adesiva para prender o clipe de retengao.

27. Quando o bypass extracorporal ja nao for necessario, coloque uma pinga na se¢do do tubo que ndo possui
reforco metalico, remova cuidadosamente as canulas dos vasos e efetue o reparo dos locais onde as
mesmas se encontravam de acordo com os procedimentos cirlrgicos padréo.

Aviso: Este produto esta preparado para um periodo de utilizagdo maximo de 6 horas. A adequagéo a uma
utilizacéo a longo prazo nao foi determinada.

28. Apos a utilizagéo, este produto podera representar um perigo biolégico potencial. Manuseie e elimine todos
estes dispositivos de acordo com a pratica médica aceita e os regulamentos e leis locais, regionais e
nacionais aplicaveis.

9. A seguinte renuncia de garantia aplica-se a clientes fora dos Estados Unidos:
Renuncia de garantia

APESAR DO CONJUNTO DE CANULA PARA ADULTO, DORAVANTE REFERIDO COMO "PRODUTO",
TER SIDO CUIDADOSAMENTE DESENHADO, FABRICADO E TESTADO ANTES DA COMERCIALIZAGAO,
O PRODUTO PODE NAO DESEMPENHAR SATISFATORIAMENTE A SUA FUNGAO DEVIDO A UMA
VARIEDADE DE MOTIVOS. OS AVISOS CONTIDOS NA DOCUMENTAGAO DO PRODUTO FORNECEM
INFORMAGOES MAIS DETALHADAS E SAO CONSIDERADOS COMO PARTE INTEGRANTE DESTA
RENUNCIA DE GARANTIA. ASSIM, A MEDTRONIC RENUNCIA A TODAS AS GARANTIAS, EXPRESSAS
OU IMPLICITAS, RELATIVAS AO PRODUTO. A MEDTRONIC NAO SERA RESPONSAVEL POR
QUAISQUER DANOS ACIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS CAUSADOS POR QUALQUER UTILIZAGAO,
DEFEITO OU FALHA DO PRODUTO, QUER A QUEIXA SE BASEIE NA GARANTIA, CONTRATO, DANO
OU OUTROS.

As exclusdes e limitagdes acima nado se destinam a infringir disposi¢des obrigatérias da lei aplicavel, ndo
devendo ser interpretadas como tal. Se alguma parte ou termo desta rentncia de garantia for considerado
ilegal, ndo executavel ou em conflito com a lei aplicavel por parte de um tribunal da jurisdicdo competente, a
validade da restante rentincia de garantia ndo sera afetada, devendo todos os direitos e obrigagdes ser
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interpretados e executados como se esta rentncia de garantia ndo contivesse a parte ou termo particular
considerado invalido.

Instrugées de utilizagdo  Portugués (BR) 75

master:20171221, alldocMod:20171221, alldocMod2:20171221, alldocStyle_graph:20180121, alldocStyle:20171221,
templates_global:20171025, master_pageset:20171011, pagespecs:20171024, body_extent:20171025, languagelLookup:
20171025, table:20170615, characterJoin:20170404, 30f9:20110211, 30f9_svg:20110211

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



2018/JAN/31 at 10:59 a.m. Doc number: M950501A003 Rev. 1A [ifudoc]
Printspec ¢ - 5.5 x 8.5 inches

Bio-Medicus™
Conjunto de canula para adulto

1. Descrigédo do produto

Canula para adulto com conjunto de insergéo. Estéril, apirogénico, descartavel, somente para uma Unica
utilizacéo.

2. Indicac6es de utilizacao

Estes dispositivos devem ser utilizados apenas por médicos com formagao especifica para tal. As canulas séo
utilizadas para a canulagdo de vasos, a perfusdo de vasos ou 6rgédos e/ou para estabelecer uma ligagéo a
equipamentos extracorporais acessorios. O introdutor da canula destina-se a facilitar a insergéo e o
posicionamento corretos da canula de tamanho adequado no interior do vaso para o bypass cardiopulmonar.
As canulas Bio-Medicus (modelos com uma ponta de 18 cm [7,09 pol.] de comprimento) poderdo ser utilizadas
quer na posi¢do femoral, como uma canula de infuséo arterial, quer na posic¢éo jugular, como uma canula de
retorno venoso.

Este produto destina-se a um periodo de utilizagdo maximo de 6 horas.

3. Contraindicagbes

Por si s, esta canula ndo é um dispositivo de tratamento médico. O introdutor da canula s6 deve ser utilizado
com a canula Bio-Medicus de tamanho adequado. A selecédo de doentes como candidatos para este tipo de
procedimentos é da responsabilidade do médico. O resultado depende de muitas variaveis, incluindo a
patologia do doente e os procedimentos cirtrgicos e de perfuséo. Estes dispositivos destinam-se a ser
utilizados apenas conforme indicado nas instrugdes de utilizagdo. N&o utilize se o doente apresentar
aterosclerose periférica grave ou dissecgdo arterial grave.

4. Avisos e precaugoes

m  Antes de utilizar, leia atentamente todos os avisos, precaugées e instrugdes de utilizagéo. Se o utilizador
n&o ler e ndo cumprir todas as instrugdes, ou se nao respeitar todos os avisos referidos, podera causar
lesdes graves ou a morte do doente.

m  Verifique a data de validade.

m  Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagdo num Unico doente. Nao reutilize, reprocesse nem volte

a esterilizar este produto. Estes processos poderdo comprometer a integridade estrutural do dispositivo

e/ou originar o risco de contaminacéo do dispositivo, o que podera causar ferimentos, doenca ou mesmo a

morte do doente. Este produto esta preparado para um periodo de utilizagdo maximo de 6 horas. A

adequacdo a uma utilizagéo a longo prazo nao foi determinada.

Na&o esterilize por autoclave (vapor).

Na&o utilize se a embalagem esterilizada estiver danificada ou o selo estiver, de algum modo, quebrado.

Nao utilize alcool ou qualquer liquido a base de alcool para lubrificagéo.

Antes de utilizar, verifique cuidadosamente a canula para se certificar de que o limen e os orificios laterais

(se aplicavel) estao patentes e a canula ndo se encontra danificada nem dobrada.

m  Proceda com cuidado durante a montagem ou o manuseamento do introdutor dentro da canula ou durante
a movimentacéo do anel de sutura.

m  Evite a canulacéo de falsos limens.

Nunca avance, posicione ou coloque a canula sem o introdutor, pois podera dobrar e danificar a canula.

Proteja com cuidado as areas dos orificios laterais para ndo sofrerem dobras a medida que sdo

introduzidas no vaso.

Manuseie a canula de forma a evitar dobras ou quaisquer restrigdes que possam alterar o fluxo.

O manuseamento do coragdo com a canula colocada em posigao podera causar limitagdes ao fluxo.

Evite criar dobras ao ligar os tubos e ao fixar ou soltar o corpo da canula.

Proceda com cuidado ao ligar a canula a outros dispositivos no circuito extracorporal, de modo a evitar

danos na canula ou no dispositivo a ser ligado.

A aplicagdo de pingas demasiado préximas do conector podera danificar a extremidade do conector.

m  Nao aplique pingas em sec¢des com reforgo metalico. A aplicacdo de pingas nas seccdes reforgadas
podera resultar na distor¢gdo permanente da parede e/ou no colapso do limen.

m  Como a parede da canula é opaca devido a presenga da mola, certifique-se de que remove totalmente o ar
da canula durante o procedimento de enchimento.

m  Evite a introdugéo excessiva da canula e o eventual impacto da ponta da canula nas paredes vasculares,
ventriculares ou auriculares.

m A utilizagdo de solugdes frias e agentes cardioplégicos (administrados por via externa ou da circulagdo
coronaria) podera aumentar a rigidez do plastico uretano e contribuir para a perfuragéo ventricular, caso se
cumpram determinadas condigbes de pressao da ponta da canula, durante o manuseamento do coragao.
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m  Nao tente efetuar uma clampagem total da canula com o introdutor instalado.

m  Verifique cuidadosamente se existem sinais de oclusdo nas canulas de entrada e saida.

m O utilizador assume a responsabilidade por quaisquer variagdes aos procedimentos extracorporais que
possam afetar a utilizagdo prevista para este dispositivo.

m A semelhanga do que sucede com todos os dispositivos médicos, este dispositivo apenas devera ser
utilizado por um profissional médico qualificado.

m [nicie a terapia anticoagulante adequada antes de proceder a canulagdo do doente.

m  Este dispositivo devera ser utilizado apenas por médicos qualificados e com experiéncia nas técnicas de
canulagdo percutanea (tal como a técnica Seldinger) e no procedimento de bypass cardiopulmonar.

m  Podera ocorrer isquemia em posigao distal ao local de colocagéo da canula.

m A colocagdo da ponta da canula devera ser confirmada por fluoroscopia.

m  Devera exercer-se especial cuidado para evitar confundir as canulas arterial e venosa durante a ligagao ao
circuito de perfuséo.

m  Nalguns casos, os anéis de sutura poderao néo ser detetaveis através de raios X, devido a variagdes nas

densidades anatémicas e nas técnicas de raios X. A modificagédo da distancia ou do angulo de raios X

podera ajudar a detegao.

Quando recorrer ao vacuo para obter uma drenagem ampliada, ndo ultrapasse =100 mmHg.

A pressdo maxima é igual a 300 mmHg.

Na&o sujeite o doente a RM enquanto a canula estiver inserida no doente.

Devido a presenca de ftalatos no produto, o médico deve ponderar os beneficios médicos da utilizagdo do

produto em relagdo as desvantagens da exposigdo ao ftalato em criangas do sexo masculino e em

mulheres gravidas ou lactantes.

5. Efeitos adversos

Os seguintes efeitos adversos conhecidos estdo associados a utilizagcdo do produto: desgaste, perda de
sangue, morte, dissecgdo, exsanguinagao, hemdlise, anemia hemolitica, hipervolemia, hipotensao,
hipovolemia, infegdo, isquemia, disfungao neurolégica, disfungéo de érgaos, perfuragdo e danos nos tecidos.
Em caso de ndo observancia das instrugdes de utilizagdo, podem verificar-se lesdes no vaso e complicagdes
no local de pungéo.

6. Complicagoes

Entre as potenciais complicagdes incluem-se as habitualmente associadas ao bypass cardiopulmonar, a
anticoagulagdo e ao cateterismo venoso e arterial de diametro grande.

Nota: As vantagens da canulagdo como solugéo de circulagéo extracorporal deverdo ser avaliadas tendo em
conta o risco de anticoagulagéo sistémica e a consequente propenséo as hemorragias.

7. Esterilizagao

Todas as canulas Bio-Medicus da Medtronic sao esterilizadas (EtO) antes de serem enviadas. O nimero do
lote esta indicado na etiqueta exterior da embalagem. Este dispositivo ndo devera ser utilizado se a embalagem
esterilizada apresentar danos ou se o selo tiver sido violado. Nao reesterilize em nenhumas circunstancias,
uma vez que este dispositivo foi concebido para uma unica utilizagéo.

8. Instrugdes de utilizagao
Nota: O introdutor foi concebido para acomodar um fio-guia com 0,97 mm (0,038 pol.) de didmetro.

1. Selecione uma canula cujo tamanho seja apropriado para o doente com base em critérios como o débito
pretendido, a area de superficie corporal, as dimensdes da vasculatura e os diagramas de fluxo da canula.
Neste conjunto incluem-se varios componentes para auxiliar o acesso ao vaso. Estao disponiveis varios
tamanhos, de modo a selecionar a canula apropriada para cada procedimento especifico.

Nota: Os dados de curvas de fluxo apresentados na Figura 2, Figura 3 e Figura 4 foram obtidos mediante
testes em bancada utilizando agua a temperatura ambiente. Outros fatores para um doente especifico
podem originar resultados diferentes dos dados apresentados nas figuras.

Retire o conjunto de canula da embalagem e inspecione as bolsas de protegéo estéreis quanto a danos.

3. Utilizando uma técnica assética, abra cuidadosamente as bolsas estéreis que contém a canula e os
componentes.

4. Utilizando uma técnica estéril, transfira a canula e os componentes para o campo estéril.

5. Monte a canula/introdutor. Insira o introdutor no limen da canula e avance-o até a tampa hemostatica ser
firmemente empurrada sobre o conector com rebarbas.

Nota: Aperte a tampa de ajuste luer no conector da canula (se presente) para garantir o isolamento total do
ajustador.

6. Introduza a canula, utilizando uma técnica de Seldinger para a colocagéo do fio-guia. Determine o
comprimento da canula a introduzir e observe as marcas de insergéo presentes na canula.
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Nota: Algumas canulas apresentam marcas de comprimento em incrementos de 10 cm (3,94 pol.), a utilizar
como referéncia de profundidade durante a colocagéo da canula.

Nota: Confirme a localizagdo anatémica do fio-guia antes de introduzir a canula. A localizagédo anatémica
do fio-guia € critica antes da introdugéo da canula.

Com o vaso identificado, insira a agulha introdutora de 18 ga (1,02 mm) no vaso pretendido e aspire o
sangue.

Nota: Se néo existir fluxo livre de sangue, mude a agulha de posigdo e aspire até se estabelecer o fluxo
adequado.

Atencao: Certifique-se de que a canula é de tamanho adequado ao vaso para a perfuséo distal do
membro, quando a canula é colocada em posigdo. Uma canula de tamanho inadequado podera ser dificil
de avancar. O vaso tem de ser suficientemente grande para assegurar a perfusdo e o retorno venoso.
Introduza a ponta em “J” do fio-guia no vaso através da agulha.

Nota: O fio-guia devera avangar facilmente e sem resisténcia.

Atencao: N&o retraia o fio-guia para o interior da agulha, pois podera provocar o corte do fio. Primeiro,
deve remover sempre a agulha.

Atencéao: Nao dobre o fio-guia durante a insergéo, a dilatagdo do vaso e o manuseamento, ou podera ser
dificil remové-lo.

Introduza o fio-guia no vaso até se encontrar para la da posicéo pretendida para a ponta da canula.
Confirme a posigao do fio-guia utilizando ecocardiografia transesofagica, fluoroscopia ou outra técnica de
imagem.

Mantenha o fio-guia em posigéo e retire a agulha introdutora, deslizando-a para longe do doente e sobre o
fio-guia.

Nota: Caso esteja a utilizar a técnica percutanea, podera ser necessario utilizar a lamina de bisturi n.° 11
para alargar o local de pungéo na pele.

Passe o dilatador do vaso gradual mais pequeno sobre o fio-guia. Certifique-se de que o fio-guia se
mantém em posigao.

Avance o dilatador para la da marca, cerca de 3 cm (1,18 pol.) a 5 cm (1,97 pol.) no interior do vaso, para
alargar a abertura.

Remova o dilatador de vaso, deslizando-o para longe do doente e sobre o fio-guia. Aplique pressao na
zona do vaso para manter a hemostasia e conservar o fio-guia firmemente em posigao.

Repita os passos 10 a 12 com o(s) dilatador(es) de vaso de maiores dimensdes.

Atencgao: Dilate os vasos sequencialmente até corresponderem ao tamanho da canula. Para os tamanhos
maiores, a ponta cénica do introdutor dilata adicionalmente o vaso durante a introdugéo da canula. De
modo a evitar a rutura do tecido, ndo omita um tamanho de dilatador. A sobredilatagdo do vaso podera
comprometer a hemostasia.

Posicione o anel de sutura radiopaco ajustavel a profundidade pretendida.

Passe o conjunto canula/introdutor sobre o fio-guia, avangando-o até ser possivel segurar o fio-guia além
do eixo do introdutor.

Introduza a ponta do introdutor da canula no vaso cerca de 3 cm (1,18 pol.) a 5 cm (1,97 pol.). Segure o
fio-guia e mantenha-o imével enquanto avanca a canula até a profundidade desejada.

Nota: Durante a insercéo do cateter, é possivel que ocorra uma fuga de sangue a partir dos orificios de
drenagem proximais até estes orificios estarem totalmente dentro do vaso.

Nota: Se avancar a canula e o introdutor com um movimento rotativo, a colocacédo da canula sera mais
facil.

Nota: Quando a banda escura mais préxima do eixo do introdutor estiver alinhada com a extremidade da
tampa hemostatica, a ponta da canula e a ponta do introdutor estdo @ mesma profundidade (ver Figura 1).
No caso da cénula venosa, o alinhamento das extremidades da canula e do introdutor é indicado pela
ponta do simbolo em forma de triangulo.

Ao avangar a canula venosa na veia cava superior (VCS), verifique a sua posi¢éo através do tato, de um
método de visualizagdo indireta ou de imagens ecocardiograficas.

Nota: Para os modelos venosos, as marcas graduadas na extremidade do introdutor onde se encontra o
eixo permitem calcular o comprimento do introdutor para |Ia da ponta da canula.

De modo a efetuar um avango intracardiaco correto, uma vez os orificios laterais estando numa posicédo
intravascular, recolha o introdutor até a base do simbolo em forma de tridangulo que representa a ponta
cénica do introdutor.

Aviso: Nao recolha o introdutor até ao préprio simbolo em forma de triangulo, pois existe o risco de
perfuragédo da VCS e das veias inominadas ou de trauma vascular ou cardiaco durante o avango
intravascular. Nunca force a canula. Ela devera avangar sem dificuldade.
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20. Uma vez alcangado o posicionamento pretendido para a canula, remova o fio-guia e recolha o introdutor
até estar fora do local de aplicagéo da pinga.

Atencédo: De forma a manter a hemostasia, nao retire totalmente o introdutor nem a tampa hemostatica até
a aplicacao da pinca.

Aviso: Certifiqgue-se de que a pinga é corretamente posicionada no tubo da canula, entre o conector do
tubo e as secgdes com reforgo metdlico. A aplicagdo de pingas demasiado préximas do conector podera
danificar a extremidade do conector. A aplicagéo de pingas nas secgdes com reforgo metalico podera
resultar na distorgdo permanente da parede e/ou no colapso do limen.

Aviso: Quando a banda escura mais proxima da extremidade vascular do introdutor for visivel na
extremidade da tampa hemostatica, pode efetuar uma clampagem total a canula com seguranga. Nao tente
proceder a uma clampagem total do introdutor.

Nota: Devera utilizar pingas para tubos de perfusdo. Muitas pingas séo de fabrico demasiado fragil para
poder executar completamente este procedimento.

21. Remova a tampa hemostatica, expondo o conector com rebarbas de 0,95 cm (0,375 pol.).

Nota: As tampas venosas tém o codigo de cor azul. Como os modelos com uma ponta de 18 cm (7,09 pol.)
de comprimento podem ser utilizados quer como uma canula de infuséo arterial quer como uma céanula de
retorno venoso, essas tampas hemostaticas séo transparentes, ndo possuem um cédigo de cor.

Nota: Caso seja necessario, os modelos venosos de 23 Fr (7,7 mm) e superiores incluem um adaptador
para efetuar a ligagao ao tubo de 1,27 cm (0,5 pol.).

22. Encha lentamente o tubo da cénula remanescente com liquido de enchimento estéril, expelindo o ar
através da extremidade do conector do tubo antes de ligar o tubo cheio de liquido.

23. Ligue o circuito extracorporal, certificando-se de que liga a canula venosa a linha de retorno venoso
(entrada para a bomba) e a canula arterial a linha de retorno arterial (saida do oxigenador) e garantindo
uma ligacao isenta de ar.

Nota: A canula venosa pode ser identificada por meio de uma seta, na area de aplicagdo da pinga junto ao
logotipo Bio-Medicus, que indica o fluxo para fora do conector. Ver Figura 1.

24. O tubo podera ser adicionalmente preso com lagos ao nivel do conector com rebarbas. Prenda o dispositivo
ao doente de acordo com as praticas médicas comuns.

25. Para prevenir uma deslocagéo acidental durante a circulagéo extracorporal, a sutura podera ser enrolada a
volta do anel de sutura para fixar a canula e evitar dobras no corpo do dispositivo.

26. O clipe de retengdo podera ser utilizado para prender a canula e/ou o tubo ao doente ou aos panos
cirargicos. O clipe podera ser inicialmente colocado utilizando fita adesiva. De modo a garantir que a canula
esta segura durante o procedimento, fixe ou suture o clipe de retengéo através dos orificios do mesmo.
Aviso: Nao confie apenas na fita adesiva para prender o clipe de retengao.

27. Quando o bypass extracorporal ja nao for necessario, coloque uma pinga na secgéo do tubo que ndo
possui reforgo metalico, remova cuidadosamente as canulas dos vasos e efetue a reparagéo dos locais
onde as mesmas se encontravam de acordo com os procedimentos cirdrgicos padréo.

Aviso: Este produto esta preparado para um periodo de utilizagdo maximo de 6 horas. A adequagéo a uma
utilizagéo a longo prazo nao foi determinada.

28. Apos a utilizagéo, este produto podera representar um potencial risco biolégico. Manuseie e elimine todos
estes dispositivos de acordo com as praticas médicas aceites e os regulamentos e leis locais, regionais e
nacionais aplicaveis.

9. A seguinte renuncia de garantia aplica-se apenas a clientes fora dos Estados Unidos:
Renuncia de garantia

APESAR DO CONJUNTO DE CANULA PARA ADULTO, A PARTIR DAQUI REFERIDO COMO "PRODUTO",
TER SIDO CUIDADOSAMENTE DESENHADO, FABRICADO E TESTADO ANTES DA COMERCIALIZAGAO,
O PRODUTO PODE NAO DESEMPENHAR SATISFATORIAMENTE A SUA FUNGAO DEVIDO A UMA
VARIEDADE DE MOTIVOS. OS AVISOS CONTIDOS NAS ETIQUETAS DO PRODUTO FORNECEM
INFORMAGOES MAIS DETALHADAS E SAO CONSIDERADOS COMO PARTE INTEGRANTE DESTA
RENUNCIA. POR CONSEGUINTE, A MEDTRONIC RENUNCIA TODAS AS GARANTIAS, EXPRESSAS OU
IMPLICITAS, RELATIVAS AO PRODUTO. A MEDTRONIC NAO SERA RESPONSAVEL POR QUAISQUER
DANOS ACIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS CAUSADOS POR QUALQUER UTILIZAGAO, DEFEITO OU
FALHA DO PRODUTO, QUER A RECLAMAGAO TENHA POR BASE A GARANTIA, O CONTRATO, DANOS
OU OUTROS.

As exclusdes e limitagdes acima definidas ndo se destinam a infringir estipulagdes obrigatérias da lei aplicavel,
e nao devem ser interpretadas como tal. Se alguma parte ou termo desta renuncia de garantia for considerado
ilegal, ndo executavel ou em conflito com a lei aplicavel por parte de um tribunal da jurisdicdo competente, a
validade da restante rentincia de garantia ndo sera afetada, devendo todos os direitos e obrigagdes ser
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interpretados e executados como se esta rentncia de garantia ndo contivesse a parte ou termo particular
considerado invalido.
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Bio-Medicus™

Ha6op kaHonu Ans B3pocnbIx

1. OnucaHue npogykrta

Kantons ansa B3pOCIbIX C Ha60pOM AnA BBEAEHUA. yCTpOVICTBO CTepunbHOoe, annporeHHoe, yTunmsmpyemoe,
TOJNbKO ANnA OAHOKPAaTHOro NpUMEHEHUA.

2,

Moka3aHusA K NpUMeHeHnto

3Tu ycTporcTBa NpeaHasHaueHbl ANs UCNONb30BaHUSA TONBKO NOArOTOBMNEHHBIMU Bpayamu. KaHonu
MCNONb3YHTCS ANS KaHINSLMM COCyA0B, Nepdy3nn COCYA0B UNW OPraHoB W/ NOACOeANHEHNS
[ONONMHUTENBHOTO 3KCTPaKopropansHoro o6opyaoBaHus. VIHTpoablocep KaHonv npeaHasHaveH ans
obneryeHnst BBOAA W pasMeLLEHUS KaHIOU NOAXOAALLETO pasMepa BHYTPY COCYAa B LIEMSIX UCKYCCTBEHHOTO
kpoBoob6paLueHusi. KaHionu Bio-Medicus (Mogenu ¢ koH4mkoM aAnuHon 18 cm [7,09 aroiima)) MoxHo
ucnonb3oBaTh B 6eApeHHO 06nacTi B kayecTBe KaHIONW AN apTepuanbHOro BBEAEHWS UMK B SPEMHO
0o6nacTu B ka4ecTBE KaHKMM Ans BEHO3HOTO BO3BpaTa.

ST1ot NPOAYKT npeaHa3Ha4yeH Anda Ucnonb3oBaHUA B Te4EHUE He 6onee 6 yacos.

3.

MpoTMBONOKa3aHuA

Cama no cebe aTa KaHtonsa He ABMSETCA CPEACTBOM MeAMLIMHCKOWM NoMoLLy. VIHTpoablocep kaHionm
paspeLuaeTcs Ucrnonb3oBaTh TONbKO C KaHonel Bio-Medicus cootBeTcTByoLWEero pasmepa. OTBETCTBEHHOCTb
3a noabop nauMeHTOB B kKa4yecTBe kaHAWAATOB AN Takux npoueayp HeceT Bpay. Pesynbrat 3aBucut ot
MHOXeCTBa U3MeHsIIoLLMXCS (PakTOpoB, B TOM YKCIIe OT NaTONOrMM nauneHTa, TUMOB XUPYPruveckoin onepauum
1 npoueaypbl nepdysunn. OTn ycTpoincTea NnpeaHa3HaveHbl Anst UCMNoSb30BaHWS TONbKO COrMacHoO AaHHOM
MHCTPYKLMW MO aKkcnnyaTauuun. 3anpeLaeTcsi NpUMeHsATb Ha NauueHTax ¢ TaxenbiM nepudepuyeckum
aTepocKNepo3oM UM 3HA4YUTENbHbIM PacCroeHeM apTepuii.

4. ﬂpeAOCTepe)Keva U Mepbl NPeaoCTOPOXXHOCTU

Mepen ncnonb3oBaHNEM MOSTHOCTBIO 03HAKOMbTECH C MPEAOCTEPEXEHNSIMU, MEPaMU NPELOCTOPOXKHOCTU U
MHCTPYKLMeit no akcnnyaTauum. MNpeHebpexeHne 03HakoMMNeHWEM 1 CriefoBaHNEM VHCTPYKLMSM U1
npefocTepexeHnsiM MOXeT NPMBECTU K Cepbe3HO TpaBMe UMM K CMepTH NaumeHTa.

MpoBepbTe CPOK rOAHOCTH.

[laHHOe yCcTpONCTBO NpeaHasHa4yeHo ANs MCNoNb30BaHMsA TOMbKO Y OAHOro nauueHTa. 3anpelyaercs
ncnonb3oBaTh, 0bpabaTbiBaTb UM CTEPUNN30BATL AaHHbIA NPOAYKT NOBTOPHO. MoBTOpHOE
ncnonb3oBaHne, 06paboTka Unu CTePUM3aLMst MOTyT HapyLUMTb CTPYKTYPHYIO LIENOCTHOCTb YCTPOWACTBA
nvnu cosaaTtb yrposy ero HULMPOBaHUS, YTO MOXET NPUBECTU K TpaBMe, 3aboneBaHunio Unu netanbHoMy
nexopy nauueHTa. ToT NPOAYKT NpeaHasHayeH Ans UCNoNb3oBaHUsA B TeYeHve He Gonee 6 Yacos.
MpurogHoCTb ANSt ANUTENBHOMO UCMONb30BaHNSA He U3y4anach.

3anpelyaeTcsi obpabaTtbiBaTh B aBTOKMaBe.

3anpeLyaeTcs UCNonNb3oBaTb B CryYae HapyLUEHUS CTEPUIIbHON YNaKoBKU UK M06GOro NoBpexaeHns
nnomosbI.

3anpelyaeTtcs cma3sbiBaTb CIMPTOM UMK XUOKOCTAMU Ha €ro OCHOBE.

Mepen ncnonb3oBaHUEM TLLATENBHO OCMOTPUTE KaHIOMIO Ha NPeaMeT NoBpeXaeHUn unu nepernbos n
y6eamTech, 4TO NorocTb U GOKOBbIE OTBEPCTUS (ECNM OHU UMEIOTCS) MPOXOAUMBI.

Cobntogante oCTOPOXHOCTb NPy CO0PKe N MaHNNYMALMSAX C MHTPOALIOCEPOM BHYTPY KaHIONW, a Takke npu
nepemeLLleHnm LLOBHOrO KonbLia.

He ponyckavite KaHNALMM NOXHOro npoceeTa.

Hvikoraa He npoaBurante, He NO3ULMOHUPYITE U He pa3MeLlanTe KaHonio 6e3 MHTpoablocepa, NOCKOMbKY
3TO MOXET NPUBECTU K NEPEKPYTY 1 NOBPEXAEHUIO KaHIONN.

MpuHVMaiiTe Mepbl MO 3aLUMTe y4acTKoB C GOKOBLIMM OTBEPCTUSIMM OT NEPEKpyTa NpU BXOXOEHUN B COCYA.
O6paluanTtech C kaHonen Tak, YTobbl NpegoTBPaTUTL €€ NEePeKPyThbl UMK 3aKynopKy, KOTOpble MOTyT
HapyLIUTb MOTOK.

Mpy MaHMNyNAUMSX Ha cepaLe C yCTaHOBNEHHON KaHoMen BO3MOXHO HapyLUeH/e NoToKa.

He ponyckaite nepekpyTa npy NOACOEANHEHWUN TPYOKM U hUKcaLmm Unm oTBA3bIBAHUM OCHOBHOW YacTu
KaHtonm.

MoacoeanHsITe kaHIOMO K APYTrMM YCTPOMCTBaM 9KCTPaKOPNoparibHOro KOHTYpa ¢ CoBItoaeHnemM mep
NpefoCTOPOXHOCTY, YTOGbI He NOBPEANUTDL KaHIOII0 UM MOACOEeANHSIEMOE YCTPOMCTBO.

CoeanHNTENbHBIN KOHEL, MOXHO NOBPEANTb, €CMN CULLKOM TYro 3axaTb ero Ha coeguHuTene.
3anpeLlyaeTcs 3axumMaTb CeKLun, apMMpOBaHHbIE MPOBOSOKOW. 3aXUM apMMPOBaHHbIX CEKLIMIA MOXET
NPUBECTMN K NOCTOSAHHON AedopMaLiMmn CTEHOK W/UMK CMIOLWMBAHMIO MOMOCTY.

MockonbKy CTEHKa KaHIONMU Henpo3payHa ns-3a Hanmnyms NpPYXuHbel, HEOGXOANMO MOMHOCTLIO yAaNUThL
BO3AYX M3 KaHIONN BO BPEMS npoLieaypbl HAaNoMHeHNs.
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m  CrapainTecb He BBECTU KaHIOMO CIIMLLKOM FyBoKO U He A0MYCTUTb BO3MOXHOIO CTONKHOBEHUS ee
HaKOHEYHWKa CO CTEHKAMU COCYAOB, XerNyaoyka Unu npeacepaus.

m  [lpu BBOAE XONOAHbIX PaCTBOPOB U KapAWONerniyecknx CpeacTs HapyXHO UM NOCpeaCcTBOM KOPOHaPHOIro
KpOBOOGpPaLLEeHNS BO3MOXHO MOBbILLEHMWE XXECTKOCTM NonnypeTaHonnacra, 4to cnocobcteyeT nepdgopaummn
XKernyaouyka, ecrnv HakoHEeYHWK KaHIoNM oka3blBaeT AaBneHue Bo BpeMs paboThbl cepaua.

m  He nbiTaiiTeck nepexaTb KaHOM0 CO BCTABMNEHHBIM MHTPOALIOCEPOM.

m  BHumaTenbHo crieguTe 3a NpusHakamy 3akyrnopku Ha BXOAE U BbIXOAE KaHIIM.

m  [lonb3oBaTenb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a NtoOble OTKIIOHEHUS B 3KCTpakoprnoparnbHbIX npoleaypax,
KOTOpble MOTYT MOBJeYb 3a COBOI NCMONb30BaHNe AaHHOTO YCTPOWCTBA HE MO Ha3HAYeHMIo.

m  [laHHOe yCTPOIACTBO, Kak U Bce MeAULMHCKUe Npubopbl, NpefHa3Ha4YeHo ANsi IPUMEHEHNS TONbKO
noAroTOBNEHHLIMU Bpavamm.

m [lepep KaHwonsILMeit NnaumeHTa Heo6XoaMMO HayaTb Haaexallyo aHTUKOarynsaLUMOHHY0 Tepanuio.

m  [lonb3oBaTbCs 3TUM YCTPOWCTBOM pa3peLuaeTcst ToNbko 06y4eHHbIM BpayaMm, MMEeIOLLUM OMbIT MPUMEHeHUs
MeTOAA YPECKOXHOW KaHonNsLmK (Tako kak meton CenbanHrepa) n MCKYyCCTBEHHOTO KpOBOOGPaLLEHNS.

m  Ha nepudepum yyactka pasmeLLeHnst KaHIONN BO3MOXHA ULLEMUSI.

m  MecTononoxeHne HaKOHeYHUKA KaHIoNMU JOMKHO NOATBEPXKAATHCS C MOMOLLIO PEHTTEHOCKOMUK.

m  Heobxoaumo TwaTenbHenwmm obpa3om cneauTb 3a TeM, YTo6bl He NepenyTaTe apTepuanbHyo 1
BEHO3HYI0 KaHIoMM Npu NoACOEANHEHUN K KOHTYPY nepdy3nu.

m B HEKoTOpbIX Cryyasix WOBHbIE KOMbLia MOryT He OGHApYXXMBATLCSt NPU PEHTreHorpadun BereacTane
pas3nuuni B NAOTHOCTU aHATOMUYECKUX CTPYKTYP U OCOBEHHOCTE UCNONb3yEMbIX PEHTTEHOBCKUX METOAOB.
VM3mMeHeHWe yrna peHTreHOBCKOro U3MyYeHUsl UM PACCTOSIHUSI MOXKET YIyYlUUTb AeTEKUMIO.

= [lpu ucnonb3oBaHWM Bakyyma Anst NPUHYAUTENBHOrO APEHUPOBaHUS He NpeBbilanTe
naenexHve —100 Mm pT. CT.

m  MakcumansHoe aasnenHue coctasnseT 300 mm pT. CT.

m  He npoBogute MPT, noka kaHions BBeAeHa B TeNo nauueHTa.

m B cBSi3n ¢ Hannuuem dptanata B AaHHOM NPOAYKTe, Bpay AOMKEH TLiaTeNbHO CONocTaBUTb MEAULIMHCKNE
npenMyLLiecTBa MCMNONb30BaHNSA AAHHOTO NPOAYKTa U oTpuuaTenbHble adhdekTbl BO3AeNCTBUS dTanarta Ha
AeTe My)ckoro nona v 6epemMeHHbIX 1 KOPMSILLUX TPYObIO KEHLLMH.

5. He6bnaronpusTtHble achdekTbl

Mcnonb3oBaHue 13genusi CONPOBOXAAETCS CeAyoWVMI U3BECTHBIMW HeXenaTenbHbIMU addekTamm:
abpa3svBHbIN N3HOC YCTPOWCTBA, KPOBOMNOTEPS, CMEPTb, PAacCioeHne, KPOBOTEYEHNE, reMOnn3, reMonuTnyeckas
aHeMus, rMnepBeonemus, apTepuarnbHas rmnoTeH3ns, rMnoBoNemMus, HEKLMS, ULLIEMUS, HEBPONOrnyeckas
AvcyHKUMS, ANCYHKLMS opraHoB, nepdopaums 1 noBpexaeHve TkaHen. MNpu HecobnogeHnn aToi
VHCTPYKLIMW MO 3KCnyaTaumm B MecTe NpoKosia BO3MOXHbI OCIOXHEHUS 1 MOBPEexXAeHne cocyaa.

6. OcnoxHeHunsa

B03MOXHbI OCNOXHEHWS!, 0BbIYHbIE A5 NPOLeAyp UCKYCTBEHHOrO KPOBOOBPALLEHUS, aHTUKOArynauum, a Takke
BEHO3HOW 1 apTepuanbHON KaTeTepusaumm C LUMPOKMM NPOCBETOM.

MpumeyaHue: NpevMyLLECTBA KaHIONALMU ANS 9KCTPaKoproparbHOro kpoBoobpalleHusi Heo6xoaMMo
OLIEHMBATb C Y4€TOM OMACHOCTU CUCTEMHOM aHTUKOArymnsiLMm 1 nocneayoLlei NpeapacnonoXeHHOCTU K
KPOBOTEYEHUIO.

7. Ctepunusauums

Mepen oTrpy3koit Bce kaHonu Bio-Medicus kopnopauuv Medtronic ctepunuaytotcst atuneHokemgom (EtO).
Homep napTum ykasbiBaeTcs Ha 3TUKETKEe BHELUHEN ynakoBku. [laHHOe YCTPOWCTBO HE NOANEXMNT
MCMOSb30BaHMIO B Cllyvae HapyLUEHWsi CTEPUNbHON YNakoBKU Unu no6oro nospexaeHnst NnoMobl. Hu npu kakux
obcTosTenbCTBaX He NPOBOAUTE NOBTOPHYIO CTEPUNU3ALIMIO, TaK Kak A@HHOe YCTPOMCTBO NpeAHa3HaveHo
TONbKO ANt OAHOKPATHOTO NPUMEHEHNS.

8. MHcTpykuma no akcnnyataummn

MpumeuaHue: NHTpoablocep npeaHa3HayveH Ans UCnonb3oBaHna NpoBogHuka avameTpom 0,97 Mm

(0,038 atorima).

1. BbibepuTe KaHioMNO pa3amepoM, NOAXOAALLMM A NaLMeHTa, Ha OCHOBaHUW KpUTepueB, BKIoYast
Tpebyemyto ckopocTb NOToKa, MroLlajib NOBEPXHOCTU Tena, pasMep COCyAMCTOro pycna u rpaduk notoka
KaHtonu. B HaGop BXoAAT pa3nunyHbie KOMMOHeHTbI, obneryatowme JocTyn k cocyay. Hanmume pasnuyHbix
pa3mepoB no3BosisieT NoaobpaTh NOAXOASILLYIO KaHIOMI0 A1s KaXaoi KOHKPETHO npoLeaypbl.
Mpumeyanue: [laHHble KPMBbLIX NOTOKA, OTOBPaXKeHHbIe Ha puc. 2, puc. 3 1 puc. 4, NonyyeHbl B
nabopaToOpHOM UCMbITAHUW C UCMONb30BAHMEM BOAbI KOMHATHOWM TemnepaTypbl. Hanmune y KOHKpeTHOro
naumeHTa Apyrvx akTopoB MOXeT NPUBECTU K MOSyYEHUIO pe3ynbTaToB, OTMNYHBIX OT AAHHbIX,
NpeAcTaBeHHbIX Ha PUCYHKaX.
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2. W3Bnekute Habop KaHIOMMN U3 KAPTOHHOW KOPOBKM N OCMOTPUTE 3aLLUMTHbIE CTEPUNbHbIE NakeTbl Ha
npeameT NoBpeXaeHNi.

3. Cobniogas npaBuna acenTukn, akkypaTHO OTKPOMTE CTEPUIIbHbIE NaKeTbl, COAEPXaLLME KaHIOMIO 1
KOMMOHEHTBI.

4. Cobniogas npaBuna acenTuku, NePeHEecUTe KaHImM 1 KOMMOHEHTbI B CTEPUIbHOE Mone.

5. CobepwTe kaHon/MHTpoAbocep. BBeanTe MHTpoAbIOCEP B MONOCTb KaHIONW 1 NPOABUHLTE €ro Tak, YTobbl
reMocTaTU4eCcKnii KONnavok NOTHO Cen Ha coeauHUTenb ¢ 6oposakamm.

MpumeyaHue: 3aTsHUTE KONNaYok LWTyLepa Jlloapa Ha coeanHUTene KaHonu (ecnm oH uMeeTcsl), YTobbl
NOMHOCTbLIO M30NMpoBaTh WTyLep Jlioapa.

6. BseawuTe kaHtono, ncnonb3ys metoa CenbanHrepa ¢ ycTaHoOBKOW npoBodHuka. OnpeaenuTe, Ha Kakyro
AnvHy TpebyeTcst BBOAWTL KaHIomMio, M obpaTnTe BHUMaHWe Ha METKW Ha KaHione.

Mpumeyanue: Ha HekoTopbIx KaHonsAx Yepes kaxaple 10 cm (3,94 aloiva) HaHeceHbl MeTKH,
no3sonsiLMe cneanTb 3a rMybuHON BBEAEHNS KaHIOMN.

MpumeyaHmne: 00 BBeAEHNS KaHIONN NPOBEPbTE aHaTOMUYECKYIO JIoKanu3aLuuio NPOBOAHMKA.
AHaToMUueckas nokanuaumus NpoBOAHVKA A0 BBEAEHWS KaHIONMWN SBNAETCA KPUTUYECKN BaXHOMN.

7. Hainps HyxHbI cocyn, BBEAUTE B HErO UIMy-NpoBOAHMK kanmbpa 18 G (1,02 MM) 1 acnupupyinTe KpoBb.
Mpumeyanue: Ecny NoTok KPOBU 3aTPyAHEH, NepecTaBbTe UIMy U OTKaYMBaiiTe KpoBb, NMoka He
YCTaHOBUTCS AOCTATOYHbI MOTOK KPOBU.
BHumanume! Korga kaHions ycraHoBneHa B cocyae, ybeautech, 4To ee pa3mep npaBuIbHbIA U NO3BONsieT
NpoBOANTb ANCTanNbHYIO Nepdy3mntio KOHEYHOCTW. [poaBKEHME KaHIONW HeHaAnexallero pasmepa MoxeT
6bITb 3aTpyAHeHo. Cocya AoMKeH ObiTb 4OCTAaTOYMHO 6oNbLWNM, YTOOLI 06ecneunTb Nepdy3nio U BEHO3HBIN
BO3BpaT.

8. BseawuTe B cocyn yepes urny J-o6pasHblii KOHYMK MPOBOAHMKA.
MpumeyaHmne: NPoBOAHMK AOMKEH NpoABUraTbest 6ecnpensTCTBEHHO 6e3 ConpoTUBIEHNS.
BHumaHume! 3anpelyaeTcs BBOAWUTL NPYXWHHbIA MPOBOAHMK OBPATHO B UIMy, Tak Kak 3TO MOXeT NPUBECTM K
nospexaeHnto NnpoeoAHNnka. CHavyana Bcerga M3BnekatoT urmy.
BHumanume! He nepekpyunaiite NpoBOAHMK BO BPEMS €70 BBEAEHWSI, PacLUMPeHUs cocyaa u Apyrnx
MaHUNynAUWA, Tak Kak 3TO MOXET 3aTPYAHWUTb ero N3BneveHue.

9. Tpoasurainte NPOBOAHUK B COCY[, NMOKa OH HE OKaxeTcs Aarblue ToYKKW, rae TpebyeTca pasmectuTb
HaKOHeYHVK kaHtonu. MpoBepbTe NONoXeHWe NPOBOAHMKA C MOMOLLbIO YPECTINLLEBOAHON
axokapgmorpadum, peHTreHOCKONUM U Apyroro MeTogda Busyanuaauuu.

10. YaepxuBaiiTe NpoBOAHWUK HA MECTe W, CABUrasi OBEPX HEro UrMy UHTPOAbIOCEPa, U3BMEKUTE MOCIEAHIO0
13 nauueHTa.

MpuMeyaHue: ecnm UCNonb3yeTcst YPECKOXKHbIN MeToA, MOXeT NoTpeboBaTbCA MCNONb30BaTh Ne3Bue Ans
ckanbnens Ne 11, 4yTobbl yBeNU4MTL MECTO KOXKHOTO Npokona.

11. MNponycTuTe MeHbLUMIN CTYNEeHYaTbIn paclumpuTenb COCyA0B NoBepX NpoBoAHuKa. MNpu aTtom TBEpAo
yAepXuvBaiTe NPOBOAHUK Ha MecTe.

12. YTtobbl pacwmpnTb OTBEPCTHNE, MPOABUHLTE PacLUMPUTENb 3a BbICTYN B COCYA NpnbnunantensHo Ha 3—-5 cm
(1,18-1,97 proiima).

13. V3Bnekute 13 naumeHTa pacluMpuTenb COCyA0B, ABUrasi ero NoBepx NpPoBOAHMKa. [Ana coxpaHeHust
remocTasa 1 NIoTHOM hMKCaLMn NPOBOAHUKA Ha MecTe 0b6si3aTeNbHO HaJaBnvBaTe Ha MecTo
cocyamcToro goctyna.

14. MosTopute Aenctaus ¢ 10 no 12 ¢ 6onee KpynHbIM pacluMpuTenem (pacumpuTensMm) CocyoB.
BHumaHue! MNocnegoBaTernbHO paclumpsiiTe COCyabl B COOTBETCTBUM C pa3mMepoM kaHonu. Mpu 6onbLumnx
pasmepax KOHUYECKWiA KOHYMK MHTPOAbIOCEPa NO3BOMSET AOMOMHUTENBHO PacLUMPUTL COCYZ NPU BBEAEHUN
KaHtonn. Bo nsbexaHue paspbiBa TkaHu He NpornyckaiiTe pa3mep paclumputens. YpeamepHoe paclumpeHue
cocy/fia MOXeT HapyLUWUTb reMocTas.

15. YcTaHoBUTE perynimpyemMoe peHTreHOKOHTPACTHOE LOBHOE KOMbLIO Ha HYXKHYHO ryGuHy.

16. MpoBeauTe KaHNIO/MHTPOABIOCEP B COOpe Mo NPOBOAHWKY, MPOABUras ero Tak, 4Tobbl NPOBOAHMK MOXHO
6bIno 3axBaTuTb 3a Npedenamu BTYNKWM MHTpoAblocepa.

17. BBeauTe KOHYMK MHTPOAbIOCEPA KaHonM B cocya npubnusntensHo Ha 3-5 cm (1,18—1,97 atonma). Kpenko
3axBaTUTE NPOBOAHVK U YAEPXWBaNTE ero B HENOABMXHOM COCTOSIHUM, Noka ByaeTe NpoaBuraTh KaHIomMo
Ha Tpebyemyto rny6uHy.

MpumeyaHue: nNpy BBeAeHUMN KaTeTepa BO3MOXHO NoATEKaHWE KPOBM U3 NPOKCUMATbHbIX APEHaXHbIX
OTBEPCTWIA, NOKa OHW He ByAyT NOMHOCTBIO MPOABUHYTHI B COCYA.

MpuMeyaHue: NpoaBMKEHNE KaHIONN N MHTPOABIOCEPa KPYroBbIMU ABMXKEHUSIMU 06NerynT pasmeLleHne
KaHIonu.
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MpuMeyaHue: cCoBMeELLLEHME LUMPOKOW NOMOChl, brivxaniuei K BTynke MHTpoablocepa, C Kpaem
reMocTaTM4ecKoro Konnayka o3Ha4yaeT, YTO KOHYMKM KaHIoNM 1 NPOBOAHMKA HAXOAATCS Ha OAHOMN U TON xe
rny6uHe (cm. puc. 1). B BeHO3HOW KaHione COBMeELLeHNEe KOHYMKOB KaHIoNN U MHTpoaplocepa obo3HavaeTcs
BEpPLUMHON TPEYyronbHOro cMmBeona.

18. TMpwv NpoaABWKEHU BEHO3HOW KaHoNM B BEPXHIOK MNonyto BeHy (BMB) npoBepsinTe NonoxeHue kaHwonm
MeTOAOM nasbnauumn, KOCBEHHOTO BU3yaribHOro HabnioaeHns unu axokapavorpadum.

MpumeyaHue: B BEHO3HbIX MOAeNsAX AeNeHust LWKanbl Ha KOHLE MHTpoAblocepa C BTYIIKOW NO3BOSSOT
nonb3oBaTenNio NPUMEPHO OLIEHWUTb ANUHY MHTPOAbIOCEPA 3a Npefenamu KOHYMKa KaHonw.

19. [Ins npaBunbHOro NPOABUXKEHNS BHYTPU CepALia, Kak TONbko BOKOBblE OTBEPCTUS OKaXYTCS B cocyae,
OTTSIHWUTE Ha3aj MHTPOAbIOCEP [0 OCHOBAHWSA TPEYronbHOro CMMBOIa, 0603HavaloLWero KOHMYECKNIN KOHYMK
MHTpOAbBioCepa.

MpeaynpexaeHue: He oTBoAWTE A0 TOYKM TPEYroNbHOro CUMBOMA, MOCKOIbKY B MPOTUBHOM Cryyae npu
BHYTPVCOCYANCTOM NPOABIKEHUM CyLLecTByeT puck nepdopaumm BIMNB, 6e3bIMAHHON BEHbI UMK TPaBMbI
cocyfoB 1 cepaua. Hukoraa He npuknagbiBaiiTe cuny k kaHone. OHa AoshkHa NpoaBUraTbest cBO6OAHO.

20. BbINonHMB Haasnexalllyto YyCTaHOBKY KaHIONW, U3BMek1Te NPOBOAHUK U OTBEAUTE UHTPOABIOCEP OT MecTa
3aXKMMa.

BHumanume! [Ina coxpaHeHUs reMocTasa He M3BnekanTe MHTPOABIOCEP UMM reMOCTaTUYECKUIA KOMNayvok
MOJTHOCTBLIO A0 HANMOXEHNS 3aXnma.

MpenynpexaeHune: obecneybTe NpaBUbHYIO YCTAaHOBKY 3aXuMa Ha TPy6Ke KaHionm Mexay coeanHuTenem
TPpYOKM M apMUPOBaHHbIMU CeKLMAMU. CnnLKOM Brnskoe K KOHHEKTOPY 3axaTne MOXeT NOBPEeANTb KOHUYMK
KOHHeKTOopa. 3aXKMM apMMPOBaHHbIX CEKLIMIA MOXET NPUBECTM K NOCTOSIHHON AedopMaLmn CTEHOK U/vnu
CNIOLWMBAHUIO NONOCTY.

MpenynpexaeHue: ecnu LKpokasi nonoca, 6nvkailuas K KoHLY MHTpoablocepa, obpalleHHOMY K cocyay,
BWHa Ha KPOMKE reMOCTaTU4ECKOro Konmnayka, 3To 03HavaeT, YTo kaHss MoxeT 6biTb 6e3onacHo
nepexara. He nbitaitecb nepexumaTb UHTPOAbIOCED.

MpuMeyaHue: Heo6X0AMMO UCMONBb30BaTb 3AXMMbI TPYOOK, MPUMeHsIeMbIX Anst nepdysun. MHorve
3aXMMbl CIIMLLIKOM criabble U He 06GecneunBatoT NMOSIHOTO NepexaTusi.

21. CHMMWTe reMoCTaTUYeCKNin Konnayok, 4Tobbl 06HaxUTb coeanHnTens amameTtpom 0,95 cm (0,375 aronima) ¢
6oposakamu.

MpuMeyaHue: BEHO3HbIE KONNAYKM UMEIOT CUHIO KOAMPOBKY. MOCKOMNbKY MOAENU C KOHYMKaMU OAMHON

18 cm (7,09 arorima) MoryT MCMoNb30BaThCS B KAYECTBE KaHNW ANs apTepuansHoro BBeAeHUst Unm
KaHIoNM ANsi BEHO3HOro BO3BpaTa, UX reMocTaTuyeckme Konmnaykim Npo3payHblie U He MMELOT LIBETHON
KOOMPOBKM.

MpumeyaHue: C BEHO3HbIMM MoZensamu kannépa 23 Fr (7,7 Mm) v BorbLue NocTaBnsieTcsl NEPeXoaHUK Ans
noacoeanHeHus k Tpybke anameTpom 1,27 cm (0,5 aroiimMa) npu Heo6XO0AUMOCTH.

22. lMepep nofgcoeAMHEHNeM 3arnoIHEHHON XUAKOCTbIO TPYOKV MeaneHHO HanosHUTe OCTaBLLYIOCS 4YacTb
TPYOKM KaHIONM CTEPUNBHOW XWAKOCTLIO AN 3aMOMHEHUS, BbITECHAS BECb BO3YyX Yepes KoHeL,
coeanHnTens Tpyoku.

23. MoacoeanHUTE KOHTYP NCKYCCTBEHHOTO KpoBOODpalLLieHus, crneast 3a TeM, YTobbl BeHO3Hast kaHtons bbina
noAcoeAnHeHa K MMHUM BEHO3HOTO Bo3BpaTa (BXo4y Hacoca), a apTepuarnbHasi KaHons — K NMHAN
apTepuanbHOro Bo3spara (BbIxody OKkcureHaTopa), U YTobbl Npy 3TOM BO3AyX HE MPOHMK Yepe3
coeanHeHne.

MpuMeyaHue: BEHO3Has kaHoNs 0603HavYeHa CTPENKOW, pacnonoXeHHoW B 061acTu 3axvuma psgom ¢
noroTunom kaHtonu Bio-Medicus, koTopasi yka3biBaeT Ha TOK, BbIXOAALWMIA U3 coeauHutens. Cm. puc. 1.

24. Tpy6Ky MOXHO AOMOMNHUTENBHO 3adUKCUpPOBaThb KabenbHbIMU CTSHXKKaMu Ha coeauHuTene ¢ 6oposgkamm.
MpvikpenuTe YCTPOMUCTBO K NaUMEHTY, CeAys CTaHAAPTHOW MeaVLMHCKON NpakTuKe.

25. Bo n3bexaHne criy4aiHoro CMeLLeHNs Npu NCKyCCTBEHHOM KPOBOODPALLIEHUN HUTb MOXHO 06EepPHYTb BOKPYT
LLIOBHOTO KOMbLa, 4ToObl 3adpnKCMPOBaTL KaHIOMIO U He JOMNYCTUTb NepekpyTa OCHOBHOW YacTy YCTPOWCTBA.

26. [ns kpenneHus kaHnu uwnu Tpyoku K Teny nauneHTa unm XMpypriavyeckmm npocTbliHAM MOXHO
Mcnonb3oBaTh 3axuM. MepBoHaYanbHO 3aXKMM MOXHO HaNOXWUTL C NMOMOLLBIO KNENKOW NeHTbl. [ns
obecneyeHunst rKkcaLmy KaHonNyM BO BpeMs NpoLiedypbl HANoXUTE U NoALlenTe 3axuM Yepes oTBEpCTUS
3aXxuMa Ans KpenneHus.

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

27. Korga HeobxoaMMoCTb B UCKYCCTBEHHOM KPOBOOOPALLEHUN OTNadaeT, HanoxuTe 3aXuM Ha
HeapMMPOBaHHYIO CEKLMIO TPYOKK, akkypaTHO M3BMEKWNTE KaHIoNM 13 COCYAOB U yLUenTe Mecta Ux
pa3MeLLieHnst B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHOW XMPYPruyeckomn npoLieaypon.

MpenynpexaeHune: 3TOT NPOAYKT NpeAHa3sHayeH Ans UCNoNb30BaHUs B TeyeHne He 6onee 6 Yacos.
MpurogHoOCTb ANS ANUTENBHOTO UCMONb30BaHUS HE U3yyanach.
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28. Mo OKOHYaHWM MPUMEHEHUS 3TOT NPOAYKT NPEACTaBNAeT NoTeHUMarnbHy GMonormyeckyto onacHoCTb.
O6palleHue 1 yTunusaumto niobbix NoAoBHbLIX YCTPOWCTB CNeAyeT BbINOMHSATL B COOTBETCTBUMN C NPUHATONM
MeOWLIMHCKOW NPaKTUKOW U AENCTBYIOLLIMM MECTHBLIM, PerMoHanbHbIM Y HaLMoHabHbIM
3aKkoHOAaTENbLCTBOM U HOPMaMMU.

9. HactosilLumi oTka3s OoT rapaHTUM PacnpoOCTPaHAETCA TOJIbKO Ha KITMEHTOB, HaXOAALWMNXCS
3a npegenamu CLLUA.

OTKa3 oT rapaHTumn

XOTA HABOP KAHIONU Ans B3POCNbIX, OANIEE UMEHYEMbIWA «MPOOYKT», TWATENBLHO
CKOHCTPYUPOBAH, NPOU3BEQEH M NPOLUEN NPEANPOAAXHbBIE UCTbITAHUA, TEM HE MEHEE
CYLLECTBYET MHOXECTBO NMPU4YMH BO3MOXHOIO C60A B PABOTE NMPOAYKTA. UMEIOLLUMECA B
OBO3HAYEHUAX NPOAYKTA NPEAOCTEPEXEHUA COOEPXAT BONEE NOAPOBHbIE CBEOEHUA U
ABNAIOTCA HEOTLEMIIEMOM YACTbIO IAHHOIO OTKA3A OT FTAPAHTUWU. MO3TOMY KOMMAHUA
MEDTRONIC OTKA3bIBAETCA OT BCEX FTAPAHTUMHBIX OBA3ATENILCTB, KAK MPAMBIX, TAK U
NOAPA3YMEBAEMbIX, MO OTHOLUEHUIO K AAHHOMY NPOOYKTY. KOMMNAHUA MEDTRONIC HE
HECET OTBETCTBEHHOCTU HU 3A KAKUE CNTYYAWHbIE UMW KOCBEHHBIE YBbITKW, BO3HUKLUUE
B PE3YJIbTATE KAKOIO-NIMBO UCNOJIb3OBAHUA, AE®EKTA UITU HEMCIMTPABHOCTU NMPOAYKTA,
BHE 3ABMCMMOCTMW OT TOIO, OCHOBAHA N NPETEH3UA HA TAPAHTUNHbIX OBA3ATENLCTBAX,
KOHTPAKTE, TrPAXXOAHCKOM NPABOHAPYLLUEHWUU UINN OPYTNX OBCTOATENIbCTBAX.

BbILLEU3NOXEHHbIE UCKMIOYEHUS U OFPaAHUYEHMUSI HE MOTYT NMOHUMATLCS UMW UCTOSKOBLIBATLCS Takum 06pa3oMm,
4TOGbI NPOTUBOPEUUTL 065A3aTENBHBIM MOMOXKEHNUSM NPUMEHSIEMBIX MPaBOBbIX HOPM. Ecnu kakas-nnbo Yactb
WM YCrOBME AaHHOTO OTKa3a OT rapaHTWM MPU3HAKTCA CYAOM KOMMETEHTHOMN PUCANKLMM HE3AKOHHBLIMM,

HE MMEIOLLMMM 3aKOHHOW CUITbl UMM NPOTMBOPEYALLMMM KaKUM-TMGO NPUMEHSIEMbIM NPaBOBbLIM HOPMaM,
ocTanbHasi YacTb OTka3a OT rapaHTum ByAeT CHATaTLCA MMEIOLLEN PUONYECKYIO CUMY 1 BCe npasa

1 o6a3aTenbCTBa ByayT TONKOBaTLCS U NPUHYAUTENBHO 06ecneunBaThesl, kak ecrnu Gbl AaHHbIA 0TKas oT
rapaHTUM He Copepxan oTAeNbHbIX YacTel Unu yCrioBuit, KOTopble Bbinv NPU3HaHbI HE UMEIOLLMMM 3aKOHHO
cunbl.
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Bio-Medicus™
Kanylset for vuxna

1. Produktbeskrivning

Kanyl fér vuxna, med inféringsset. Steril, icke-pyrogen, kasseras efter anvandning, endast avsedd for
engangsbruk.

2. Indikationer

Enheterna far endast anvandas av behdrig lakare. Kanylerna anvands till kanylering av karl, perfusion av karl
och organ och/eller som anslutning till tillhérande extrakorporeal utrustning. Syftet med kanylintroducern &r att
vid kardiopulmonell bypass pa ett enklare satt kunna fora in och placera en kanyl av ratt storlek i karlet. Bio-
Medicus-kanylerna (modellerna med 18 cm [7,09 in] Iang spets) kan anvandas antingen femoralt som en
arteriell tillforselkanyl eller i vena jugularis som en vends returkanyl.

Produkten ar avsedd for anvandning i upp till 6 timmar.

3. Kontraindikationer

Denna kanyl &r inte i sig sjalv en enhet for medicinsk behandling. Kanylintroducern far endast anvandas
tillsammans med en Bio-Medicus-kanyl i lamplig storlek. Valet av vilka patienter som Iampar sig for dessa
forfaranden avilar lakaren. Resultatet &r beroende av en rad variabler, inklusive patientens sjukdomsbild, det
kirurgiska forfarandet och perfusionsteknikerna. Dessa enheter &r avsedda att anvéndas endast som anvisas i
denna bruksanvisning. Far inte anvdndas om patienten har svar perifer ateroskleros eller svar arteriell
dissektion.

4. Varningar och forsiktighetsatgarder

m Las igenom bruksanvisningen och alla varningar och forsiktighetsatgarder fére anvandning. Om inte alla
instruktioner lases och f6ljs eller om de angivna varningarna inte iakttas, kan patienten skadas allvarligt eller
avlida.

m  Kontrollera utgangsdatumet.

m  Enheten ar utformad fér engangsanvandning till endast en patient. Denna produkt far inte ateranvandas,
omarbetas eller omsteriliseras. Ateranvéndning, omarbetning eller omsterilisering kan férsémra den
strukturella integriteten hos enheten och/eller skapa en risk for kontaminering av enheten, vilket kan
resultera i patientskada, sjukdom eller dodsfall. Produkten har godkénts fér anvandning i upp till sex timmar.
Lampligheten for langtidsanvandning har inte faststallts.

m  Farinte autoklaveras.

m  Farinte anvéndas om sterilférpackningen har skadats eller om férseglingen brutits pa nagot satt.

m  Alkohol eller alkoholbaserade véatskor far inte anvandas som smorjmedel.

m  Undersok kanylen noga innan den anvands for att kontrollera att lumen och sidohal (i tillampliga fall) ar
o6ppna och att kanylen inte ar skadad eller bojd.

m lakttag forsiktighet nar introducern monteras eller manipuleras inuti kanylen, och nar suturringen forflyttas.

m  Undvik att kanylera i ett falskt lumen.

m  Kanylen far aldrig féras fram, positioneras eller placeras utan introducern, eftersom det kan kroka eller
skada kanylen.

m  Skydda omradena kring sidohalen noggrant fran att krokas vid inférandet i karlet.

m  Hantera kanylen pa ett satt som forhindrar att den kroks eller att nagra hinder som forandrar flodet uppstar.

m  Om hjartat manipuleras nar kanylen sitter pa plats kan flodeshinder uppsta.

m  Undvik att kroka kanylen nar slangen fasts och nar kanylkroppen férankras eller [6sgors.

m  Var forsiktig vid anslutning av kanylen till annan utrustning i extrakorporealkretsen, sa att inga skador
uppkommer pa kanylen eller pa den anslutna utrustningen.

m  Clampning alltfor nara kopplingen kan skada kopplingens ande.

m  Clampa ej tradarmerade delar. Clampning av armerade delar kan leda till permanent vaggdistorsion
och/eller kollaps av lumen.

m  Eftersom fjadern gor kanylvaggen ogenomskinlig, maste du noga kontrollera att all luft avidgsnas ur kanylen
under primningsfasen.

m  Forinte in kanylen for langt sa att kanylspetsen riskerar att trycka mot karlvaggarna eller vaggarna i
kammare eller férmak.

m  Anvandning av kalla I6sningar och kardioplegimedel, som tillférs externt eller via kranskarlscirkulationen,
kan 6ka uretanplastens styvhet och bidra till kammarperforation, om kanylspetsen skulle utdva ett tryck vid
manipulering av hjartat.

m  Forsok inte crossclampa kanylen nar introducern ar pa plats.

m  Ge noga akt pa alla tecken pa ocklusion, saval i ingangs- som utgangskanyler.
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m  Anvandaren bar allt ansvar for eventuella férandringar av de extrakorporeala procedurerna som skulle
kunna innebara att produkten anvands fér annat bruk an det avsedda.

m | likhet med all medicinsk utrustning ar denna enhet endast avsedd att anvandas av lakare med god
kannedom om produkten.

m  Paborja lamplig antikoagulationsbehandling innan patienten kanyleras.

m  Produkten far endast anvandas av lakare med utbildning i och erfarenhet av teknik for perkutan kanylering
(till exempel Seldinger-teknik) och kardiopulmonell bypass.

m [schemi kan upptrada distalt om kanylens lage.

m  Kanylspetsens lage ska kontrolleras med genomlysning.

m laktta yttersta noggrannhet nar kanylerna ansluts till perfusionskretsen sa att artarkanylen och venkanylen
inte blandas samman.

= | vissa fall syns inte suturringarna pa réntgen pa grund av variationer i anatomisk tathet och vilken

rontgenteknik som anvands. Andring av rontgenvinkeln eller rontgenavstandet kan underlatta detektion.

Om vakuum anvands for forstarkt dranage ska trycket inte understiga -100 mmHg.

Maximalt tryck ar 300 mmHg.

Anvand inte MR-undersdkning medan kanylen finns kvar i patienten.

Pa grund av ftalatinnehallet i produkten maste lakaren vaga produktanvandningens medicinska férdelar mot

nackdelarna med exponering for ftalat hos pojkar och gravida eller ammande kvinnor.

5. Negativa effekter

Féljande kénda negativa effekter &r forknippade med anvéndningen av produkten: abrasion, blodférlust,
dodsfall, dissektion, exsanguinering, hemolys, hemolytisk anemi, hypervolemi, hypotoni, hypovolemi, infektion,
ischemi, neurologisk stdrning, organsvikt, perforation och vavnadsskada. Det kan uppsta kérlskador och
komplikationer vid punktionsstéllet om bruksanvisningen inte foljs.

6. Komplikationer

Méjliga komplikationer omfattar de som normalt &r férenade med kardiopulmonell bypass,
antikoagulationsbehandling och kateterisering med grova ven- och artarkatetrar.

Observera: Fordelarna med kanylering for extrakorporeal cirkulation maste vagas mot riskerna med systemisk
antikoagulationsbehandling och efterféljande blédningsbenagenhet.

7. Sterilisering

Alla Bio-Medicus-kanyler fran Medtronic har steriliserats (EtO) fore leverans. Lotnumret anges pa
ytterférpackningens etikett. Produkten far inte anvandas om sterilférpackningen har skadats eller om
férseglingen har brutits. Far inte omsteriliseras under nagra omstandigheter eftersom enheten endast ar avsedd
for engangsbruk.

8. Bruksanvisning
Observera: Introducern ar utformad for att rymma en ledare med 0,97 mm (0,038 in) diameter.

1. Valj en kanylstorlek som &r lamplig for patienten, baserat pa kriterier som omfattar 6nskad flédeshastighet,
kroppsytans area, karlstorlek och flddesdiagram for kanylen. | setet ingar olika komponenter som &r till hjalp
vid inférandet i karlet. Olika storlekar finns tillgangliga for val av 1amplig kanyl for varje specifikt ingrepp.

Observera: De data for flddeskurva som visas i Figur 2, Figur 3 och Figur 4 har erhallits genom
bankprovning med rumstempererat vatten. Andra faktorer fér en viss patient skulle kunna leda till andra
resultat &n de data som anges i figurerna.

Ta upp kanylsetet ur forpackningen och kontrollera att de sterila skyddspasarna inte ar skadade.
Oppna med aseptisk teknik forsiktigt de sterila pasarna med kanylen och komponenterna.
Flytta med steril teknik 6ver kanylen och komponenterna till det sterila faltet.

Montera kanylen/introducern. For in introducern i kanylens lumen och for den framat tills hemostasproppen
trycks pa den hullingférsedda kopplingen.

Observera: Skruva ordentligt at luerkopplingens hatt pa kanylens koppling (om sadan finns), sa att
luerkopplingen ar fullstandigt tillsluten.

6. Forin kanylen med Seldinger-teknik for placering av ledare. Bestam langden pa den kanyl som ska foras in
och notera inféringsmarkeringarna pa kanylen.

Observera: Vissa kanyler ar markta med langdmarkeringar i steg om 10 cm (3,94 in), som en djupreferens
vid placeringen av kanylen.

Observera: Kontrollera den anatomiska placeringen av ledaren innan kanylen fors in. Kontroll av ledarens
placering i anatomin innan kanylen fors in ar av storsta vikt.

7. Forininféringsnalen pa 18G (1,02 mm) i 6nskat karl nar karlet har identifierats och aspirerar blod.

ok obd
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Observera: Om fritt blodfléde inte férekommer, placera om nalen och aspirera tills ett adekvat blodfléde
uppstar.

Obs! Kontrollera att kanylen &r tillrackligt stor for karlet for att medge distal perfusion av extremiteten nar
kanylen ar pa plats. En kanyl av olamplig storlek kan vara svar att fora in. Kérlet maste vara tillrackligt stort
for att sakerstalla perfusion och vendst returflode.

8. Forin ledarens J-formade spets genom nalen och in i karlet.
Observera: Ledaren ska kunna féras fram fritt och utan motstand.

Obs! Dra inte tillbaka ledaren in i nalen, eftersom detta kan medféra att ledaren skars av. Avlagsna alltid
nalen forst.

Obs! Bgj inte ledaren nar den fors in, nar kérlet vidgas eller nar ledaren mandévreras. Den kan i sadana fall
bli svar att avlagsna.

9. For ledaren vidare in i karlet tills den ligger bortom det énskade laget for kanylspetsen. Kontrollera ledarens
position med transesofageal ekokardiografi, genomlysning eller annan avbildningsteknik.

10. Hall ledaren pa plats och avldgsna inféringsnalen genom att dra den 6ver ledaren, bort fran patienten.

Observera: Om perkutan teknik anvands kan det bli nddvandigt att forstora platsen fér hudpunktionen med
en skalpell, bladstorlek 11.

11. For in den mindre, stegade karldilatatorn 6ver ledaren. Var noga med att halla ledaren stadigt pa plats.

12. For in dilatatorn cirka 3 cm (1,18 in) till 5 cm (1,97 in) forbi steget in i kérlet s& att Gppningen vidgas.

13. Dra ut karldilatatorn genom att dra den 6ver ledaren, bort fran patienten. Var noga med att utdva ett tryck pa
ingangsstallet for att uppratthalla hemostas och halla ledaren stadigt pa plats.

14. Upprepa steg 10 till och med 12 med dilatatorn/dilatatorerna for stérre karl.

Obs! Vidga karlen stegvis sa att de stimmer med kanylens storlek. For stérre storlekar kan den koniska
introducerspetsen vidga kérlen_ytterligare nar kanylen fors in. Hoppa inte dver nagon dilatatorstorlek, da det
kan orsaka ruptur i vdvnaden. Overdilatation av karlet kan dventyra hemostasen.

15. Placera den justerbara rontgentata suturringen pa onskat djup.

16. For kanylen/introducerenheten dver ledaren sa langt att du kan gripa tag i ledaren bakom introducerns nav.

17. For in spetsen pa kanylintroducern i karlet cirka 3 cm (1,18 in) till 5 cm (1,97 in). Fatta tag i ledaren och hall
den pa plats medan du for in kanylen till dnskat djup.

Observera: Blod kan lacka ut fran de proximala dréneringshalen under kateterinférandet innan dessa hal ar
helt inférda i karlet.

Observera: Det gar lattare att placera kanylen om kanylen och introducern férs in med en roterande
rérelse.

Observera: Nar det breda strecket ndrmast introducernavet ar inpassat mot kanten pa hemostasproppen
befinner sig kanylspetsen och introducerspetsen pa samma djup (se Figur 1). Fér en venkanyl visas
inpassningen av kanyl- och introducerandarna med spetsen pa den triangelformade symbolen.

18. Nar venkanylen fors in i vena cava superior ska positioneringen bekraftas taktilt, med en indirekt
visualiseringsmetod eller med ekokardiografi.

Observera: For venmodeller finns graderade markeringar pa introducernavets ande, med vilkas hjalp
anvandaren kan bedéma introducerns langd utanfér kanylspetsen.

19. Nér sidohalen val befinner sig intravaskulart dras introducern tillbaka till basen pa den triangelformade
symbolen som representerar den koniska spetsen pa introducern. Déarmed sékerstalls korrekt framférande i
hjartat.

Varning: Dra inte tillbaka &nda till den triangelformade symbolen da det kan utgéra en risk for perforation av
vena cava superior, perforation av vena brachiocephalica, eller vaskulart, kardiellt trauma vid inférande
intravaskulart. Tvinga aldrig kanylen framat. Det ska ga latt att fora fram den.

20. Nar kanylen ar placerad pa 6nskad plats tas ledaren bort och introducern dras tillbaka forbi platsen for
klamman.

Obs! For att uppratthalla hemostas ska introducern och hemostasproppen inte tas bort helt férran klamman
har fasts.

Varning: Kontrollera att kliAmman sitter korrekt pa kanylslangen mellan slangkopplingen och de
tradarmerade delarna. Clampning alltfér néra kopplingen kan skada kopplingens &nde. Clampning av
tradarmerade delar kan leda till permanent vaggdistorsion och/eller kollaps av lumen.

Varning: Nar det breda strecket ndrmast introducerns kéarlande syns vid kanten av hemostasproppen kan
kanylen tryggt cross-clampas. Forsok inte cross-clampa introducern.

Observera: Klammor for perfusionsslang maste anvéandas. Manga klammor ar for svaga for att garantera
fullstandig avklamning.

21. Ta bort hemostasproppen sa att kopplingen pa 0,95 cm (0,375 in) med hullingar blottas.
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Observera: Vendsa proppar ar fargkodade i blatt. Eftersom modellerna med 18 cm (7,09 in) lang spets kan
anvandas bade som arteriell tillférselkanyl och som vends returkanyl ar dessa hemostasproppar
genomskinliga och inte fargkodade.

Observera: En adapter ingar i venmodellerna av storlek 23 Fr (7,7 mm) och storre, att anvandas vid behov
for anslutning till en slang pa 1,27 cm (0,5 in).

22. Fyll langsamt aterstoden av kanylslangen med steril primingvétska for att pressa ut all luft ur
slangkopplingen den vatskefyllda slangen ansluts.

23. Anslut den extrakorporeala kretsen och var dérvid noga med att ansluta venkanylen till den venésa
returslangen (ingangen till pumpen) och artérkanylen till den arteriella returslangen (utgangen fran
oxygenatorn) sa att en Iuftfri forbindelse sakerstalls.

Observera: Venkanylen ar markt med en pil i clamping-omradet, nara logotypen for Bio-Medicus-kanylen,
som symboliserar utfldde fran kopplingen. Se Figur 1.

24. Slangen kan fastas ytterligare med hjalp av buntband vid den hullingférsedda kopplingen. Fast anordningen
vid patienten enligt vedertagen medicinsk standard.

25. For att undvika oavsiktlig forflyttning under extrakorporeal cirkulation kan suturen lindas runt suturringen och
darmed sakra kanylen och undvika att den centrala delen av enheten forvrids.

26. Fastklamman kan anvandas for att satta fast kanylen och/eller slangen vid patienten eller sterildraperingen.
Klamman kan forst placeras med hjalp av den sjalvhéaftande tejpen. For att kanylen ska sitta sakert under
hela proceduren ska fastklamman kldmmas fast eller sutureras genom fastklammans hal.

Varning: Enbart sjalvhaftande tejp garanterar inte att klAmman sitter sékert.

27. Nar det har faststallts att extrakorporeal bypass inte langre behdvs clampas den del av slangen som inte ar
tradarmerad, kanylerna avlagsnas forsiktigt ur karlen och deras placeringsstéllen repareras i enlighet med
gangse kirurgisk praxis.

Varning: Produkten har godkéants fér anvandning i upp till sex timmar. Lampligheten for langtidsanvandning
har inte faststallts.

28. Efter anvandning kan denna produkt utgéra en potentiell biologisk risk. Hantera och kassera alla sddana
enheter i enlighet med godkénda medicinska rutiner och gallande lokala, regionala och nationella lagar och
foreskrifter.

9. Nedanstaende garantifriskrivning géller kunder utanfor USA:
Garantifriskrivning

OAKTAT KANYLSETET FOR VUXNA, NEDAN KALLAD "PRODUKTEN”, FORE FORSALJNING BLIVIT
NOGGRANT KONSTRUERAT, TILLVERKAT OCH KONTROLLERAT, KAN DET AV OLIKA SKAL
INTRAFFA ATT PRODUKTEN AR BEHAFTAD MED FEL ELLER INTE FUNGERAR
TILLFREDSSTALLANDE. VARNINGSTEXTERNA | PRODUKTDOKUMENTATIONEN INNEHALLER MER
DETALJERAD INFORMATION OCH UTGOR EN INTEGRERAD DEL AV DENNA GARANTIFRISKRIVNING.
MEDTRONIC FRISKRIVER SIG DARFOR FRAN ALLA GARANTIER VAD GALLER PRODUKTEN, SAVAL
UTTRYCKLIGA SOM UNDERFORSTADDA. MEDTRONIC SKALL DARFOR INTE VARA SKYLDIGT ATT
ERSATTA NAGON SKADA, VARE SIG DIREKT ELLER INDIREKT, SOM UPPKOMMER MED ANLEDNING
AV PRODUKTENS UTFORMNING ELLER DESS ANVANDNING, OAVSETT OM KRAVET GRUNDAR SIG
PA PASTAENDE OM GARANTI, AVTALSBROTT, KRANKNING ELLER ANNAT.

De undantag och begransningar som anges ovan ar inte avsedda att sta i strid med tvingande regler i tillamplig
lag, och ska inte heller tolkas sa. Skulle denna garantifriskrivning till ndgon del av behdrig domstol anses ogiltig,
verkningslds eller stridande mot tillamplig lag, ska garantifriskrivningen gélla i 6vrigt, varvid alla rattigheter och
skyldigheter ska besta, som om garantifriskrivningen inte innehéll den del som underkéants.
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Bio-Medicus™
Yetigkin Kaniil Kiti

1. Oriin Tanimi
Girig kiti iceren yetiskin kandlu. Steril olan, pirojenik olmayan, atilabilir, yalnizca tek kullanimlik.

2. Kullanim Endikasyonlari

Bu cihazlar sadece egitimli bir hekim tarafindan kullaniimalidir. Kandller, damarlara kanil takmak, damarlara
veya organlara sivi vermek ve/veya ekstrakorporel cihaz aksesuarlariyla baglanti igin kullanilir. Kanl
introduseri, kardiyopulmoner bypass'ta uygun boyutlu kanilin damara dlizglin gegirilmesini ve damar iginde
yerlestirilmesini kolaylastirmak tzere tasarlanmistir. Bio-Medicus kandller (ug uzunlugu 18 cm [7,09 ing] olan
modelleri), femoral konumda arteriyel tagsima kanUlu ya da jugller konumda vendz donis kanill olarak
kullanilabilir.

Bu Urilin 6 saate kadar sireyle kullanim igindir.

3. Kontrendikasyonlar

Bu kanlil tek basina bir tibbi tedavi cihazi degildir. Kanil introduseri yalnizca uygun boyutlu Bio-Medicus kandil
ile kullaniimalidir. Hastalarin bu tiirden prosedirler igin aday olarak secilmesi hekimin sorumlulugundadir.
Sonug hasta patolojisi, cerrahi prosedir ve perfiizyon prosediri de dahil olmak Uzere birgok degiskene baghdir.
Bu cihazlar yalnizca bu kullanim talimatlarinda belirtilen sekilde kullanima yoneliktir. Hastada agir periferik
ateroskleroz veya agir arteriyel diseksiyon varsa bu cihazi kullanmayin.

4. Uyarilar ve Onlemler

m  Kullanmadan 6nce tim uyarilari, dnlemleri ve kullanma talimatlarini dikkatlice okuyun. Bu talimatlarin
tamaminin okunmamasi ve uygulanmamasi veya belirtilen uyarilarin dikkate alinmamasi, hastanin ciddi
sekilde yaralanmasina veya 6limine neden olabilir.

m  Son kullanma tarihini dogrulayin.

m  Bu cihaz sadece tek bir hastada, tek bir kez kullaniimak Uzere tasarlanmistir. Bu Uriind yeniden kullanmayin,

yeniden islemeye tabi tutmayin veya yeniden sterilize etmeyin. Cihazin yeniden kullaniimasi, isleme tabi

tutulmasi veya sterilize edilmesi, yapisal butiunligini tehlikeye atabilir ve/veya cihazda, hastanin
yaralanmasi, hastalanmasi veya 6limuyle sonuglanabilecek bir kontaminasyon riski olusturabilir. Bu tGriin

6 saate kadar sireyle kullanim igin uygundur. Uzun sureli kullanima uygunlugu belirlenmemistir.

Otoklav uygulamayin.

Steril ambalaj zarar gérmlsse veya muhir herhangi bir sekilde bozulmussa cihazi kullanmayin.

Yaglama icin alkol veya alkol bazli sivilari kullanmayin.

Kullanmadan 6nce, lumen ve yan deliklerin (varsa) agik oldugundan ve kanilin hasarli veya bukiik

olmadigindan emin olmak igin kanili iyice kontrol edin.

m  Kanilin igindeki introdiiseri monte ederken veya yonlendirirken ya da situr halkasini hareket ettirirken
dikkatli olun.

m  Yanhs lumen kanilasyonundan kaginin.

Kandlin biikilmesine ve hasar gérmesine yol agabilecegdinden kandli introdiiser olmadan asla ilerletmeyin,

konumlandirmayin ya da yerlestirmeyin.

Yan deliklerin oldugu yerler damara gecirildiginden bunlari bukulmekten dikkatlice koruyun.

Kandlu, akigi degistirebilecek blkulmeler veya tikanmalar olmayacak sekilde yonlendirin.

Kalbin kandil yerindeyken hareket ettiriimesi akista tikanmalara neden olabilir.

Hortumu baglarken ve kanul gévdesini capa kovaniyla sabitlerken veya gapa kovanindan kurtarirken

bikilmeyi énleyin.

m  Kanlilu ekstrakorporel devredeki diger cihazlara takarken, kaniliin veya baglanan cihazin zarar gérmemesi
icin dikkatli olun.

m  Konektdre gok yakin bir yerden kelepge takilmasi konektoriin ucuna zarar verebilir.

m  Telile giglendiriimis bélimleri kelepgelemeyin. Kelepgenin giiclendirilmis kisimlardan takiimasi, duvarin
kalici bir sekilde distorsiyona ugramasina ve/veya lumenin ¢cokmesine yol agabilir.

m  Yayin varligi nedeniyle kanul duvari opak oldugundan, hazirlama proseduiri sirasinda kanuldeki havanin
tamamen gikarildigindan emin olun.

m  Kanilin gerekenden fazla sokulmasindan ve kanil ucunun damar duvarlarina, ventrikiler duvarlara veya
atriyal duvarlara ¢garpma olasiligindan kaginin.

m  Harici olarak veya koroner dolasim yoluyla uygulanan soguk sollisyonlarin ve kardiyoplejik ajanlarin
kullanimi, Uretan plastigin sertligini artirabilir ve kalbin manipllasyonu sirasinda kandil ucu basinci
kosullarinda ventrikiler perforasyona katki saglayabilir.

= Introdiser yerindeyken, kaniilii gapraz kelepgelemeye galismayin.

m  Kandllerin hem giris hem de cikisini ttkanma belirtilerine karsi dikkatle kontrol edin.
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m  Bu cihazin amaclanan kullanimini riske sokabilecek her tir ekstrakorporel prosedir degisiklikleri kullanicinin
sorumlulugundadir.

m  TUm tibbi cihazlarda oldugu gibi, bu cihaz da yalnizca egitimli bir hekim tarafindan kullaniimalidir.

m  Hastanin kanllasyonundan énce yeterli bir antikoagulasyon tedavisi baslatin.

m  Bu cihazi yalnizca, perkitan kanulasyon tekniklerini (6rneg@in Seldinger teknigi) kullanma ve
kardiyopulmoner bypass gerceklestirme konusunda egitimli ve deneyimli hekimler kullanmalidir.

m Kandl yerlestirme boélgesine distal olarak iskemi gortlebilir.

m  Kanil ucunun yerlesimi floroskopi kullanilarak dogrulanmalidir.

m  Perflizyon devresine baglandiklari sirada, arteriyel kandil ile vendz kandilu birbirine karigstirmamaya asiri
dikkat edilmelidir.

m  Baz durumlarda, anatomik yogunluklardaki farkhliklar ve rontgen teknikleri nedeniyle sitir halkalari

rontgende algilanmayabilir. Rontgen agisinin veya uzakligin degistiriimesi algilamaya yardimci olabilir.

Yukseltiimis drenaj igin vakumdan yararlanirken =100 mmHg'yi asmayin.

Maksimum basing 300 mmHg'dir.

Kanil hastaya yerlestiriimisken MRI'ye maruz birakmayin.

Uriinde ftalatlarin mevcut olmasi nedeniyle, klinisyenin, (iriin kullaniminin tibbi yararlarini, erkek gocuklarin

ve hamile ya da emziren kadinlarin ftalata maruz kalmalarinin sakincalariyla karsilastirmali olarak

degerlendirmesi gereklidir.

5. Advers Etkiler

Bilinen su advers etkiler Grintn kullanimiyla iligkilendirilir: abrazyon, kan kaybi, 6lum, diseksiyon, kansiz kalma,
hemoliz, hemolitik anemi, hipervolemi, hipotansiyon, hipovolemi, enfeksiyon, iskemi, nérolojik disfonksiyon,
organ disfonksiyonu, perforasyon ve doku hasari. Kullanim talimatlarina uyulmadigi takdirde damarda hasar ve
ponksiyon yerinde komplikasyonlar olusabilir.

6. Komplikasyonlar

OlasI komplikasyonlar kardiyopulmoner bypass, antikoagiilasyon, bly(k delikli vendz ve arteriyel kateterizasyon
proseddrleriyle ilgili normal komplikasyonlari kapsar.

Not: Ekstrakorporel dolasim igin kanllasyonun faydalari, sistemik antikoagtilasyon riskine ve sonradan kanama
olma egilimine kars! tartiimalidir.

7. Sterilizasyon

Tum Medtronic Bio-Medicus kandlleri sevkiyattan énce sterilize edilir (EtO). Parti numarasi dig ambalaj
etiketinde yer alir. Steril ambalaj zarar gérmisse veya mihir bozulmussa, bu cihaz kullanilmamalidir. Bu cihaz
tek kullanimlik oldugundan, higbir kosulda yeniden sterilize etmeyin.

8. Kullanim Talimatlan
Not: introdiiser 0,97 mm (0,038 ing) capinda bir kilavuz teli barindiracak sekilde tasarlanmistir.
1. Istenen akis hizi, viicut yiizey alani, vaskiilatiir boyutu ve kaniil akis semalarini igine alan kriterleri esas
alarak, hasta icin uygun olan bir kanil boyutu secin. Bu kitte, damara erisimi kolaylastiracak cesitli bilesenler
bulunmaktadir. Her bir belirli prosedire ait uygun kanuliin segilebilmesi igin, kanlller gesitli boyutlarda
kullanima sunulmustur.
Not: Sekil 2, Sekil 3 ve Sekil 4 iginde gosterilen akis egrisi verileri, oda sicakligindaki suyun kullanildigi
sinama testleri yoluyla elde edilmistir. Belirli bir hasta igin gecerli olan diger faktérler, sekillerde sunulan
verilerden farkli sonuglar dogurabilir.
Kandl kitini sevkiyat kutusundan ¢ikarin ve koruyucu, steril posetlerde hasar olup olmadigini kontrol edin.
Aseptik teknik kullanarak kan(lu ve bilesenleri igeren steril posetleri dikkatle agin.
Steril teknik kullanarak kanilii ve bilesenleri steril alana alin.
Kandili/introdiiseri monte edin. Introdiiseri kaniil lumeninin igine sokun ve hemostaz kapag tirtilli
konektdriin tUzerine dogru sikica itilene kadar ilerletin.
Not: Kaniil konektoriindeki (varsa) lter baglanti kapagdini sikistirarak, lier baglantisinin tamamen sizdirmaz
oldugundan emin olun.
6. Kilavuz telin yerlestiriimesine yonelik Seldinger teknigini kullanarak kanlli sokun. Kaniliin damara girecek
kisminin uzunluguna karar verin ve kanul tzerindeki yerlestirme isaretlerine dikkat edin.
Not: Bazi kandller, kanuliin yerlestiriimesi sirasinda derinlik referansi saglamasi amaciyla 10 cm'lik
(3,94 ing) artis adimlarina sahip olan uzunluk isaretleriyle etiketlenmistir.
Not: Kaniili yerlestirmeden énce kilavuz telin anatomik konumunu dogrulayin. Kilavuz telin anatomik
konumu, kaniliin yerlestiriimesi 6ncesinde buylk 6nem tasir.
7. Damar belirlendikten sonra, 18 ga'lik (1,02 mm) introdiiser ignesini istenen damara sokun ve kani aspire
edin.

o ko bd
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Not: Serbest kan akigi olmazsa, igneyi yeniden konumlandirin ve yeterli kan akigi saglanana kadar aspire
edin.

Dikkat: Kanulin damar icin, kanil yerinde oldugu sirada, uzvun distal perfiizyonuna olanak saglayacak
boyutta oldugundan emin olun. Kanul boyutunun uygunsuz olmasi, ilerletmeyi zorlastirabilir. Damar,
perflizyonu ve vendz dénusl saglamaya yetecek genislikte olmalidir.

8. Kilavuz telin “J” ucunu igne aracihigiyla damara sokun.

Not: Kilavuz tel direngle karsilasmadan rahatga ilerlemelidir.

Dikkat: Kilavuz tel kesilip kopabileceginden, yayl kilavuz teli ignenin igine geri cekmeyin. Her zaman 6nce
igneyi cikarin.

Dikkat: Yerlestirme, damar genisletme ve yonlendirme sirasinda kilavuz teli blikmeyin, aksi takdirde
¢ikariimasi zorlagabilir.

9. Kilavuz teli, kanil ucu igin istenen konumun &tesinde bir noktada konum alincaya kadar damarin iginde
ilerletin. Kilavuz telin konumunu transézofageal ekokardiyografi, floroskopi veya bagka bir gériintileme
teknigiyle dogrulayin.

10. Kilavuz teli yerinde tutun ve introdiiser ignesini, hastadan uzaklasacak sekilde kilavuz tel lizerinden
kaydirarak gikarin.

Not: Perkutan teknik kullaniyorsaniz derideki ponksiyon yerinin genigletilmesi icin 11 no. nester bicak
kullaniimasi gerekebilir.

11. Kiglk kademeli damar dilatérini kilavuz tel Gzerinden gegirin. Kilavuz teli yerinde sabit tuttugunuzdan emin
olun.

12. Dilatorli, kademenin yaklasik 3 cm (1,18 ing) ila 5 cm (1,97 ing) 6tesine gegecek sekilde damarin iginde
ilerleterek agikhgi genisletin.

13. Hastadan uzaklasacak sekilde kilavuz tel lizerinden kaydirarak damar dilatériind ¢ikarin. Hemostaz
saglanmasi i¢in damarin oldugu bélgeye basing uygulandigindan ve kilavuz teli yerinde sabit olarak
tuttugunuzdan emin olun.

14. 10 ila 12 arasindaki adimlari genis damar dilatérani/dilatorlerini kullanarak tekrar edin.

Dikkat: Damarlari kanil boyutuyla eslesecek sekilde sirayla genisletin. Daha buyik boyutlar igin, incelen
introdliser ucu, kanllin yerlestiriimesi sirasinda damari daha da genisletir. Dokunun yirtiimasini 6nlemek
icin dilatér boyutunu hesaba katin. Damarin gereginden fazla genisletiimesi hemostazi tehlikeye atabilir.

15. Ayarlanabilir radyopak sutur halkasini istediginiz derinlige gére konumlandirin.

16. Kanul/introdUser tertibatini kilavuz tel Gzerinden gegirin ve kilavuz tel introdiser gdbeginin 6tesinden
tutulabilecek konuma gelinceye kadar ilerletin.

17. Kanl introdUserinin ucunu, damarin yaklasik 3 cm (1,18 in¢) ila 5 cm (1,97 ing) icine dogru yerlestirin.
Kilavuz teli yakalayin ve kanli istenen derinlige ilerletirken kilavuz teli sabit tutun.

Not: Proksimal drenaj delikleri damarin igine dogru tamamen ilerletilinceye kadar, kateterin yerlestiriimesi
sirasinda bu deliklerden kan sizintisi meydana gelebilir.

Not: Kandil ve introduserin doner bir hareketle ilerletiimesi, kandlin yerlesimini kolaylastiracaktir.

Not: introdiiser gébegine en yakin kalin bant, hemostaz kapaginin kenariyla ayni hizada oldugunda, kaniil
ucu ve introdiser ucu ayni derinlikte demektir (Bkz. Sekil 1). Vendz kandil igin, kandl ile introdiser uglarinin
hizalanmasi, Giggen seklindeki sembolln ucuyla gosterilir.

18. Vendz kanllu superiyor vena kava (SVK) igine ilerletirken, dokunma hissi, dolayli gériintiileme yontemi veya
ekokardiyografik gérlntiilemeyle konumunu dogrulayin.

Not: Venoéz modellerde, introdiiserin gébek ucundaki dereceli isaretler, kullanicilarin kanGlin ucunun
otesinde kalan introdliser uzunlugunu yaklasik olarak bilmesini saglar.

19. Intrakardiyak ilerletmenin diizgiin sekilde yapilmasi igin, yan delikler damarin igine girdiginde introdiiseri,
introdiiserin konik ucunu gosteren licgen seklindeki sembolln tabanina dogru geri gekin.

Uyari: Uggen seklindeki semboliin ucuna kadar geri gekmeyin; zira, intravaskiiler ilerletme sirasinda SVK,
innominate ven perforasyonu ya da vaskdiler, kardiyak travma riski s6z konusudur. Kanili asla zorlamayin.
Kolayca ilerlemelidir.

20. Kanil istenen sekilde yerlestirildiginde, kilavuz teli ¢ikarin ve introdUseri kelepge bdlgesinden kurtaracak
sekilde geri gekin.

Dikkat: Hemostazi saglamak icin, kelepce uygulanana kadar introduseri veya hemostaz kapagini tamamen
cikarmayin.

Uyari: Kelepgenin, hortum konektori ile telle giiclendirilmis bdlimler arasinda kanul hortumu Gzerine
diizglin sekilde konumlandirildigindan emin olun. Konektore ¢ok yakin bir yerden kelepge takilmasi
konektdriin ucuna zarar verebilir. Kelepgenin tel ile gu¢lendirilmis kisimlardan takiimasi, duvarin kalici bir
sekilde distorsiyonuna ve/veya lumenin ¢ékmesine yol agabilir.
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Uyari: Introdiiserin vaskiiler ucuna en yakin olan kalin bant, hemostaz kapaginin kenarindan
gortlebiliyorsa, kanll glivenli bir sekilde gapraz olarak kelepgelenebilir. Introdiseri gapraz kelepgelemeye
calismayin.

Not: Perflizyon tipli kelepgeleri kullaniimalidir. Codu kelepge, tam kelepcelemeyi saglayamayacak kadar
zayiftir.

21. Hemostaz kapagini gikararak, 0,95 cm (0,375 ing) tirtilli konektéri agikta birakin.

Not: Vendz kapaklar mavi renk kodludur. Ug uzunlugu 18 cm (7,09 ing) olan modeller, arteriyel tasima
kanili ya da venéz dénis kaniill olarak kullanilabildiginden bu hemostaz kapaklari saydam olup renk kodlu
degildir.

Not: Gerekmesi halinde kullaniimak tizere, 1,27 cm'lik (0,5 ing) hortuma baglamaya yonelik olarak, 23 Fr
(7,7 mm) ve daha genis vendz modeller ile birlikte bir adet adaptér dahil edilmistir.

22. Kanul hortumunun geri kalan kismini yavasga steril hazirlama sivisiyla doldurun ve sivi doldurulmus
hortumu baglamadan énce, hortum konektér ucu yoluyla havayi giderin.

23. Vendz kanllu vendz donus hattina (pompaya giris) ve arteriyel kanull arteriyel dénis hattina
(oksijenatérden gikis) baglamaya dikkat ederek ekstrakorporeal devreyi baglayin ve havasiz bir baglanti
olmasini saglayin.

Not: Venoz kanll, konektdrden disariya akisi gosteren, Bio-Medicus kanll logosunun yanindaki kelepge
yerinde bulunan okla tespit edilebilir. Bkz. Sekil 1.

24. Hortum, tirtilli konektodriin bulundugu yerde baglanan kabloyla daha da sabitlenebilir. Standart tibbi
uygulamayi izleyerek cihazi hastaya sabitleyin.

25. Ekstrakorporeal dolagim sirasinda kazayla yerinden gikmasini énlemek igin, kanili sabitlemek ve cihaz
gbvdesini blikmekten kaginmak amaciyla sutir halkasinin etrafina sutir sarilabilir.

26. Kanili ve/veya hortumu hastaya ya da ortlilere sabitlemek icin retansiyon klipsi kullanilabilir. Klips ilk olarak
yapiskan bant kullanilarak yerlestirilebilir. Prosedir sirasinda kanillin sabit oldugundan emin olmak igin,
retansiyon klipsini retansiyon klipsi deliklerinden kelepceleyin ya da siitiirleyin.

Uyari: Klipsi sabitlemek icin tek basina yapiskana glivenmeyin.

27. Ekstrakorporeal bypass'in artik gerekli oimadigina karar verildiginde, hortumun tel ile giiclendiriimemis
kismini kelepgeleyin, kandlleri damarlardan dikkatle gikarin ve kanullerin yerlestirildigi bdlgeleri standart
cerrahi prosedire uygun olarak onarin.

Uyari: Bu Uriin 6 saate kadar sureyle kullanim i¢in uygundur. Uzun sireli kullanima uygunlugu
belirlenmemistir.

28. Bu uriin, kullanimdan sonra olasi bir biyolojik tehlike arz edebilir. Béylesi tiim cihazlari, kabul gérmis olan
tibbi uygulamalara ve yurirliikteki yerel, bolgesel ve Ulke ¢apindaki yasalar ile diizenlemelere uygun bir
bigimde kullanin ve bertaraf edin.

9. Asagidaki garantiden feragat beyannamesi ABD digindaki miisteriler icin gecerlidir:
Garantiden Feragat Beyannamesi

BUNDAN SONRA "URUN" OLARAK ADI GEGECEK OLAN YETISKIN KANUL KiTi, OZENLE
TASARLANMIS, URETILMIS VE SATISTAN ONCE TEST EDILMiS OLMAKLA BIRLIKTE, URUN GESITLI
SEBEPLERDEN DOLAYI AMAGLANAN iSLEVINi TATMIN EDICi DUZEYDE GERGEKLESTIREMEYEBILIR.
URUN ETIKETi VE BELGELERINDEKI UYARILAR DAHA AYRINTILI BILGILER iGERMEKTEDIR VE BU
GARANTIDEN FERAGATNAMESININ AYRILMAZ BiR PARGASI OLARAK DEGERLENDIRILMEKTEDIR.
MEDTRONIC, BU NEDENDEN OTURU, URUNLE ILGILi OLARAK, GEREK AGIK, GEREKSE ORTULU TUM
GARANTILERDEN FERAGAT EDER. MEDTRONIC URUNUN HERHANGI BIR KULLANIMI, KUSURU VEYA
ARIZASI SEBEBIYLE OLUSAN HIiGBIR KAZA ESERI YA DA DOLAYLI HASARDAN OTURU, S6Z KONUSU
HASARLARI TAZMIN TALEBININ GARANTI BELGESI, SOZLESME, HAKSIZ FilL VEYA BASKA BIiR
NEDENE DAYALI OLUP OLMAMASINA BAKILMAKSIZIN YUKUMLU OLMAZ.

Yukarida belirtilen istisnalar ve sinirlamalar yurirlkteki kanunun uyulmasi zorunlu hikimlerini ihlal etme
niyetiyle olusturulmamistir ve bu anlamda yorumlanmamalidir. Bu Garantiden Feragat Beyannamesi'nin
herhangi bir bélimiinin veya sartinin, salahiyet yetkisi bulunan bir mahkeme tarafindan, yasalara aykiri,
uygulanamaz olduguna ya da yurirliikteki yasayla celistiine htikmedilmesi halinde, Garantiden Feragat
Beyannamesi'nin geri kalan kisminin gegerliligi bundan etkilenmez; tim haklar ve yikimlulikler, bu Garantiden
Feragat Beyannamesi gegersiz bulunan s6z konusu bolimi ya da sarti igermiyormus gibi yorumlanir ve
uygulanir.
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Insertion Kit
Zavadéci sada
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Giris Kiti

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

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

Ochranné znamky (mohou byt registrované) jsou majetkem pfislusnych viastnika.

Varemeerker kan veere registrerede og tilhgrer deres respektive ejere.

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

Ta eUTTOPIKG OTIHATA PTTOPET VA Eival KATAXWPENHEVA Kal Eival IBIOKTNTO TwY AVTIOTOIXWY KATOXWY TOUG.
Las marcas comerciales pueden estar registradas y pertenecen a sus respectivos propietarios.
Tavaramerkit voivat olla rekisterdityja, ja ne ovat omistajiensa omaisuutta.

Les marques commerciales mentionnées peuvent étre déposées et appartiennent a leurs propriétaires respectifs.
A védjegyek bejegyzettek lehetnek, és a megfelel6 védjegytulajdonosok tulajdonat képezik.

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

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

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

As marcas comerciais podem ser registradas e sé@o propriedade dos seus respectivos proprietarios.

As marcas comerciais podem ser registadas e sé@o propriedade dos respetivos detentores.

ToBapHble 3Hakn MOryT GbiTb 3aPEMNCTPUPOBAHHBIMIA 1 SBASIOTCS COBCTBEHHOCTLIO X BrafienbLies.
Varumarken kan vara registrerade och tillhér respektive dgare.

Ticari markalar tescilli olabilir ve ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.
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baleni / Forklaring af symbolerne pa emballagens maerkater / Erlauterung der Symbole auf
der Verpackung / Ere§fiynon Twv oupoAwyv otn ofuavon tng ouokevaoiag / Explicacion
de los simbolos que aparecen en la documentacién del envase / Pakkausetiketin
symbolien selitykset / Explication des symboles des étiquettes sur ’emballage / A
csomagolason lathaté szimbolumok jelentése / Spiegazione dei simboli sulle etichette della
confezione / Verklaring van de symbolen op de verpakkingslabels / Forklaring av symboler
pa pakningen / Objasnienie symboli znajdujacych sie na etykietach opakowania /
Explicacdo dos simbolos nas etiquetas da embalagem / Explicagdo dos simbolos na
documentagédo da embalagem / O6bsicHeHMe CUMBONIOB Ha 3TUKETKaxX yNnakoBKu /
Forklaring av symboler pa forpackningsetiketten och i 6vrig forpackningsdokumentation /
Ambalaj etiketi lizerindeki sembollerin agiklamasi

Refer to the outer package label to see which symbols apply to this product / Symboly, které se vztahuji k
tomuto vyrobku, naleznete na $titku na vnéjsi strané obalu. / Se meerkaten pa den ydre emballage for de
symboler, der geelder for dette produkt / Welche Symbole fiir dieses Produkt zutreffen, entnehmen Sie bitte dem
Etikett auf der Verpackung. / Avatpégte aTnv €TIKETO TNG EEWTEPIKAG CUOKEUATIAG yia va deiTe TTola oUUBoAa
10¥UouV yia To TTapov Tpoidv / Consulte la etiqueta del envase exterior para comprobar qué simbolos son
aplicables a este producto / Katso ulkopakkauksen etiketista, mitkd symbolit koskevat tata tuotetta / Se référer a
I'étiquette sur I'emballage extérieur pour savoir quels symboles s'appliquent a ce produit / A termékre vonatkozé
szimbdlumok a killsé csomagolason talalhatok. / Fare riferimento all'etichetta sulla confezione esterna per
sapere quali simboli si applicano a questo prodotto / Controleer het label op de buitenverpakking om te zien
welke symbolen op dit product van toepassing zijn / Se pa etiketten utenpa pakningen for a fastsla hvilke
symboler som gjelder for dette produktet / Nalezy zapoznac¢ sie z etykieta na zewnetrznym opakowaniu, aby
okresli¢, ktére symbole dotycza niniejszego produktu / Consultar a etiqueta exterior da embalagem para ver
quais simbolos se aplicam a este produto / Consultar a etiqueta exterior da embalagem para ver que simbolos
se aplicam a este produto / CM. Ha BHELLHe 3TUKETKE YNaKoBKW, Kakne CUMBOSIbI MPUMEHUMbI K JAHHOMY
npopaykty. / Se etiketten pa ytterforpackningen for vilka symboler som galler denna produkt / Bu lrlinde hangi
sembollerin gegerli oldugunu gérmek icin dis ambalaj etiketine bagvurun
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c € Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully
complies with European Council Directive MDD: 93/42/EEC. / Conformité Européenne
(Evropska shoda). Tento symbol znamend, Ze prostfedek zcela splfiuje pozadavky
smérnice Evropské rady MDD: 93/42/EHS. / Conformité Européenne (Europaeisk
standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder Det Europeeiske Rads
Direktiv MDD: 93/42/EQF. / Conformité Européenne (Europaische Konformitat). Dieses
Symbol besagt, dass das Gerét allen Vorschriften der europaischen
Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinprodukte entspricht. / Conformité Européenne
(EupwTraikr) Zupuoépewan). To cUpBoro autd onuaivel 0TI TO TTApOV TTPoIdV
CUPPOPQWVETAI TTARPWG PE TNV Odnyia TTEPi 1IaTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIGVTWY TOU
EupwTraikoU ZuppouAiou: 93/42/EOK. / Conformité Européenne (Conformidad Europea).
Este simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente la Directiva del Consejo
Europeo sobre productos sanitarios 93/42/CEE. / Conformité Européenne
(eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tama symboli tarkoittaa, etta laite on kaikilta
osin Euroopan unionin neuvoston laakintalaitedirektiivin 93/42/ETY mukainen. /
Conformité Européenne. Ce symbole signifie que I'appareil est enti€rement conforme a
la Directive européenne MDD : 93/42/CEE. / Conformité Européenne (Eurépai
megfeleléség). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkoz teljes mértékben megfelel az
Eurépai Tanacs orvostechnikai eszkézokre vonatkozé 93/42/EGK jelli iranyelvében
foglalt kévetelményeknek. / Conformité Européenne (Conformita europea). Questo
simbolo indica che il dispositivo & conforme alla Direttiva del Consiglio europeo MDD
93/42/CEE. / Conformité Européenne (Europese Conformiteit). Dit symbool betekent dat
het product volledig voldoet aan de Europese Richtlijn MDD 93/42/EEG. / Conformité
Européenne (samsvar med europeisk standard). Dette symbolet betyr at enheten er
fullstendig i samsvar med EU-direktiv MDD: 93/42/EQF. / Conformité Européenne
(zgodno$¢ z normami Unii Europejskiej). Symbol ten oznacza, ze produkt spetnia
wszystkie wymagania dyrektywy Rady Unii Europejskiej 93/42/EWG dotyczacej wyrobdw
medycznych. / Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa
que o dispositivo esta em total conformidade com a Diretiva do Conselho Europeu MDD:
93/42/CEE. / Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa
que o dispositivo esta em total conformidade com a Diretiva do Conselho Europeu MDD:
93/42/CEE. / Conformité Européenne (EBponerickoe cooTBETCTBUE). DTOT CUMBON
0603HavaeT, 4YTO YCTPOWCTBO MOMHOCTBLIO COOTBETCTBYET 3akoHaM EBponerickoro
Coto3a.T / Conformité Européenne (Europeisk standard). Denna symbol
betyder att utrustningen helt foljer radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska
produkter. / Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin
MDD 93/42/EEC sayili Avrupa Konseyi Direktifi ile tamamen uyumlu oldugu anlamina

gelir.
K Nonpyrogenic / Nepyrogenni / Ikke-pyrogen / Pyrogenfrei / Mn 1rupetoyoévo / Apirégeno /
Pyrogeeniton / Apyrogéne / Nem pirogén / Apirogeno / Niet-pyrogeen / Pyrogenfri /

Produkt niepirogenny / N&do pirogénico / Nao pirogénico / AnuporenHo / Icke-pyrogen /
Pirojenik Degildir

E Sterilized Using Ethylene Oxide / Sterilizovano etylenoxidem / Steriliseret med
etylenoxid / Mit Ethylenoxid sterilisiert / AmooTeipwuévo pe aiBulevogeidio / Esterilizado
mediante 6xido de etileno / Steriloitu etyleenioksidilla / Stérilisation par oxyde
d'éthylene / Etilén-oxiddal sterilizalva / Sterilizzato a ossido di etilene / Gesteriliseerd met
ethyleenoxide / Sterilisert med etylenoksid / Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu /
Esterilizado com 6xido de etileno / Esterilizado com 6xido de etileno / CtepununsosaHo
atuneHokemaom / Steriliserad med etylenoxid / Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir

® Do Not Reuse / Nepouzivejte opakované / Ma ikke genbruges / Nicht wiederverwenden /
Mnv emravaypnoipoTroieite / No reutilizar / Ala kayta uudelleen / Ne pas réutiliser /
Kizarolag egyszeri hasznalatra / Non riutilizzare / Niet opnieuw gebruiken / Skal ikke
brukes flere ganger / Produkt do jednorazowego zastosowania / Nao reutilizar / Ndo
reutilizavel / He ncnonb3oBatb noBTopHo / Far inte ateranvéandas / Yeniden Kullanmayin

@ Do Not Resterilize / Neprovadéjte resterilizaci / Ma ikke resteriliseres / Nicht
resterilisieren / Mnv emavamooTeipwvete / No reesterilizar / Alé steriloi uudelleen / Ne
pas restériliser / Nem Ujrasterilizalhaté / Non risterilizzare / Niet hersteriliseren / Skal ikke
resteriliseres / Nie sterylizowa¢ ponownie / Nao reesterilizar / Nao reesterilizar / He
cTepunuaoBatb noBTopHO / Far inte omsteriliseras / Yeniden Sterilize Etmeyin
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Use-By Date / Datum pouzitelnosti / Kan anvendes til og med / Zu verwenden bis
einschlieflich / Huepopnvia «Xprion éwg» / No utilizar después de / Viimeinen
kayttdpaivamaara / A utiliser jusqu'au / Lejarati datum / Utilizzare entro / Uiterste
gebruiksdatum / Siste forbruksdag / Data waznosci / Data de validade / Utilizar antes da
data / Jata ucreyenus cpoka rogHoctu / Sista forbrukningsdatum / Son Kullanma Tarihi

)

Lot Number / Cislo $arze / Partinummer / Chargennummer / ApiBu6g TrapTtidag / Ndmero
de lote / Eranumero / Numéro de lot / Tételszam / Numero di lotto / Partijnummer /
Lotnummer / Numer partii / Nimero de lote / Nimero de lote / Homep naptum /
Lotnummer / Lot Numarasi

-
o
—

Quantity / Mnozstvi / Antal / Menge / NMocoéTtnTta / Cantidad / Maara / Quantité /
Mennyiség / Quantita / Aantal / Antall / llo$¢ / Quantidade / Quantidade / Konnuyectso /
Mangd / Miktar

Content / Obsah / Indhold / Inhalt / Mepiexduevo / Contenido / Sisalté / Contenu /
Tartalom / Contenuto / Inhoud / Innhold / Zawarto$¢ / Contetddo / Contetdo /
Copepxumoe / Innehall / Igindekiler

Open Here / Zde oteviete / Abnes her / Hier 6ffnen / Avoi€te £5W / Abrir aqui / Avaa
tasta / Ouvrir ici / Itt nyilik / Aprire qui /‘_Hier openen / Apnes her / Otwiera¢ tutaj / Abrir
aqui / Abrir aqui / OTkpbIBaTh 3aeck / Oppna har / Buradan Agin

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

TARE

Consult Instructions for Use / Viz navod k pouZiti / Se brugsanvisningen / In der
Gebrauchsanweisung nachlesen / ZupBouAeuteite Tig Odnyieg Xpriong / Consultar las
instrucciones de uso / Katso kayttéohjeet / Consulter le mode d'emploi / Lasd a
hasznalati utmutatot / Consultare le istruzioni per I'uso / Raadpleeg gebruiksaanwijzing /
Se i bruksanvisningen / Nalezy zapoznaé sie z instrukcjg uzytkowania / Consultar
instrugdes de utilizagéo / Consultar instrugdes de utilizagdo / CMm. MHCTpyKUMtO MO
akcnnyaTaumu / Las bruksanvisningen / Kullanim Talimatlarina Bakin

For US Audiences Only / Pouze pro uzivatele z USA / Geelder kun i USA / Gilt nur fur
’ Leser in den USA / Mévo yia TreAaTeg eviog Twv HIMA / Sélo aplicable en EE. UU. /
Koskee vain Yhdysvaltoja / Uniquement pour les Etats-Unis / Csak egyesiilt allamokbeli
felhasznaldknak / Esclusivamente per il mercato statunitense / Alleen van toepassing
voor de VS / Gjelder bare USA / Dotyczy tylko klientéw w USA / Apenas aplicavel aos
EUA / Apenas aplicavel aos EUA / Tonbko ana CLA / Géller endast i USA / Sadece
ABD'deki Kullanicilar igin

Keep Dry / Udrzujte v suchu / Skal opbevares tert / Trocken aufbewahren / AiatnpfioTe
T oTeyv6 / Mantener seco / Sailyta kuivassa / A conserver dans un endroit sec / Szarazon
tartando / Mantenere asciutto / Droog bewaren / Skal holdes terr / Chroni¢ przed
wilgocig / Manter seco / Manter seco / XpaHutb B cyxom mecTe / Forvaras torrt / Kuru

=

Olarak Saklayin
/}/ Upper Limit of Temperature / Horni limit teploty / Hgjeste tilladte temperatur / Obere
Temperaturgrenze / Aviwtato 6plo Beppokpaaiag / Limite superior de la temperatura /

Lampétilan ylaraja / Limite supérieure de température / Homérséklet felsé hatara / Limite
superiore di temperatura / Maximale temperatuur / @vre temperaturgrense / Gérna
granica dopuszczalnej temperatury / Limite maximo de temperatura / Limite maximo de
temperatura / BepxHuit npegen Temnepatypsl / Ovre temperaturgréns / Ust Sicaklik
Siniri

Catalog Number / Katalogové €islo / Katalognummer / Katalognummer / ApiBu6g
kaTaAoyou / Numero de catalogo / Luettelonumero / Numéro de référence /
Katalégusszam / Numero di catalogo / Catalogusnummer / Artikkelnummer / Numer
katalogowy / NUmero de catalogo / Numero de catalogo / Homep no katanory /
Katalognummer / Katalog Numarasi
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Guidewire Compatibility / Kompatibilita vodiciho dratu / Guidewire-kompatibilitet /

Flhrungsdrahtkompatibilitét / upBarétnTa 0dnyou cupparog / Compatibilidad con la
guia / Ohjainvaijerin yhteensopivuus / Compatibilité du fil-guide / Az eszkozzel
hasznalhat6 vezetédrétok / Compatibilita del filo guida / Voerdraadcompatibiliteit /
Ledevaierkompatibilitet / Zgodno$¢ prowadnika / Compatibilidade do fio-guia /
Compatibilidade do fio-guia / CoBmecTumocTb ¢ npoBoaHukoM / Ledarkompatibilitet /
Kilavuz Tel Uygunlugu

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

Date of Manufacture / Datum vyroby / Fabrikationsdato / Herstellungsdatum /
Huepounvia kataokeung / Fecha de fabricacion / Valmistuspaivamaara / Date de
fabrication / A gyartas ideje / Data di fabbricazione / Productiedatum / Produksjonsdato /
Data produkcji / Data de fabricagédo / Data de fabrico / lata nsrotoenenus /
Tillverkningsdatum / Uretim Tarihi

L E

Do Not Use if Package is Damaged / Nepouzivejte, je-li baleni poskozeno / Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist / Mnv To xpnoiyoTtrolgite v n cuokeuaoia £xel uttooTel {nuia / No utilizar
si el envase esta dafado / Ala kayté, jos pakkaus on vaurioitunut / Ne pas utiliser si
I'emballage est endommagé / Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérdilt / Non utilizzare
se l'imballaggio non & integro / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is / Skal
ikke brukes hvis pakningen er skadet / Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone /
N3o utilizar se a embalagem estiver danificada / Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada / He ncnonb3oBatb, ecnu nospexaeHa ynakoska / Far inte anvandas om
forpackningen ar skadad / Ambalaj Hasarliysa Kullanmayin

Authorized Representative in the European Community / Autorizovany zastupce pro
Evropské spolecenstvi / Autoriseret repreesentant i EU / Autorisierter Reprasentant in der
Européaischen Gemeinschaft / E¢ouciodotnuévog avtimpdéowTrog oTnv EupwTraikn
Koivétnta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteison alueella / Représentant agréé dans la Communauté européenne /
Hivatalos képviselet az Eurépai K6z6sségben / Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea / Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap /
Autorisert representant i Det europeiske fellesskap / Autoryzowany przedstawiciel we
Wspolnocie Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia /
Representante autorizado na Comunidade Europeia / YNonHoOMOYeHHbIV NpeacTaBUTENb
B EBponevickom coobuectse / Auktoriserad representant inom EG / Avrupa
Toplulugu'ndaki Yetkili Temsilci

@ Manufactured In / Vyrobeno v / Fremstillet i / Hergestellt in / KataokeudoTtnke oe /
Fabricado en / Valmistuspaikka / Lieu de fabrication / A gyartas helye / Fabbricato in /
Vervaardigd in / Produsert i / Wyprodukowano w / Fabricado em / Fabricado em /
MpousseaeHo B / Tillverkad i / imalat Yeri
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Figure 1/ Obrazek 1/ Figur 1 / Abbildung 1 / Eixéva 1/ Figura 1/ Kuva 1/ Figure 1/ 1. &bra / Figura 1/
Afbeelding 1/ Figur 1/ Rycina 1/ Figura 1/ Figura 1/ PucyHok 1/ Figur 1/ Sekil 1

1.

Syringe / Injekéni stfikacka / Sprajte / Spritze / Zupiyya / Jeringa / Ruisku / Seringue /
Fecskend6 / Siringa / Spuit / Sproyte / Strzykawka / Seringa / Seringa / Lnpwuu / Spruta /
Enjektor

Stepped dilator, 8 Fr/10 Fr / Odstupriovany dilatator, 8 Fr/10 Fr/ Trindelt dilatator,

8 Fr/ 10 Fr/ Abgestufter Dilatator, 8 Fr/10 Fr / BaBuidwtdg diaatoAéag, 8 Fr/10 Fr/
Dilatador escalonado 8 Fr/10 Fr / Porrastettu laajennin, 8 F / 10 F / Dilatateur gradué,

8 Fr/10 Fr / Fokozatos tagitd, 8 Fr/ 10 Fr/ Dilatatore graduato, 8 Fr/10 Fr / Getrapte
dilatator, 8 Fr/ 10 Fr / Dilatator med trinnvis innstilling, 8 F / 10 F / Rozszerzacz
stopniowany, 8 Fr/10 Fr / Dilatador gradual, tamanho 8/10 / Dilatador gradual, 8 Fr/10 Fr/
Crynenyartblii pacwmputens, kanubp 8 Fr/10 Fr/ Stegad dilatator, 8 Fr/10 Fr / Kademeli
dilator, 8 Fr/ 10 Fr

Stepped dilator, 12 Fr/14 Fr / Odstuprfiovany dilatator, 12 Fr/14 Fr / Trindelt dilatator,

12 Fr/ 14 Fr / Abgestufter Dilatator, 12 Fr/14 Fr / BaBuidwtog diactoAéag, 12 Fr/14 Fr/
Dilatador escalonado 12 Fr/14 Fr / Porrastettu laajennin, 12 F / 14 F / Dilatateur gradué,
12 Fr/14 Fr / Fokozatos tagito, 12 Fr / 14 Fr/ Dilatatore graduato, 12 Fr/14 Fr / Getrapte
dilatator, 12 Fr/ 14 Fr/ Dilatator med trinnvis innstilling, 12 F / 14 F / Rozszerzacz
stopniowany, 12 Fr/14 Fr / Dilatador gradual, tamanho 12/14 / Dilatador gradual,

12 Fr/14 Fr / CTyneH4aTbIil paclumputens, kanubp 12 Fr/14 Fr/ Stegad dilatator,

12 Fr/14 Fr /| Kademeli dilatoér, 12 Fr/ 14 Fr

Stepped dilator, 16 Fr/18 Fr / Odstupriovany dilatator, 16 Fr/18 Fr/ Trindelt dilatator,

16 Fr/ 18 Fr/ Abgestufter Dilatator, 16 Fr/18 Fr / BaBuidwtdg SiaoToAéag, 16 Fr/18 Fr/
Dilatador escalonado 16 Fr/18 Fr / Porrastettu laajennin, 16 F / 18 F / Dilatateur gradué,
16 Fr/18 Fr / Fokozatos tagitd, 16 Fr/ 18 Fr/ Dilatatore graduato, 16 Fr/18 Fr/ Getrapte
dilatator, 16 Fr/ 18 Fr/ Dilatator med trinnvis innstilling, 16 F / 18 F / Rozszerzacz
stopniowany, 16 Fr/18 Fr / Dilatador gradual, tamanho 16/18 / Dilatador gradual,

16 Fr/18 Fr/ CTyneH4aTbI paclunpuTens, kanubp 16 Fr/18 Fr / Stegad dilatator,

16 Fr/18 Fr / Kademeli dilator, 16 Fr/ 18 Fr

#11 scalpel blade / Skalpel — ¢epel €.11 / Skalpelblad nr. 11 / Skalpellklinge Nr. 11/
NuoTépi pe Aemrida ap. 11 / Hoja de bisturi del n.° 11 / Leikkausveitsen teré nro 11 / Lame
pour scalpel n° 11 / 11-es szamu szikepenge / Lama per bisturi n° 11 / Scalpelmes nr. 11/
Skalpellblad, nr. 11 / Ostrze skalpela nr 11 / LAmina de bisturi n® 11 / Lamina de bisturi n.°
11/ NesBue gns ckanbnens Ne 11 / Skalpellblad, nr 11/ 11 no. nester bigak
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6. Seldinger needle, 18-ga (1.02-mm) / Jehla Seldinger, 18 ga (1,02 mm) / Seldinger-nal,
18 ga (1,02 mm) / Seldinger-Kaniile, 18 Gauge (1,02 mm) / BeAdva Seldinger, 18 ga
(1,02 mm) / Aguja Seldinger de calibre 18 (1,02 mm) / Seldinger-neula, 18 G (1,02 mm) /
Aiguille de Seldinger, 18 Ga (1,02 mm) / 1,02 mm-es (18 G) Seldinger-t(i / Ago Seldinger,
calibro 18 (1,02 mm) / Seldingernaald, 18 gauge (1,02 mm) / Seldinger-nal, 18 G
(1,02 mm) / Igta Seldingera, 18 G (1,02 mm) / Agulha Seldinger, 1,02 mm (calibre 18) /
Agulha Seldinger, 1,02 mm (calibre 18) / irna CenbauHrepa, kanubp 18 G (1,02 mm) /
Seldinger-nal, 18G (1,02 mm) / Seldinger igne, 18 ga (1,02 mm)

7. Guidewire compatibility: 96551 kit 0.038-in (0.965-mm) x 180-cm (70.87-in) guidewire,
96552 kit 0.038-in (0.965-mm) x 100-cm (39.37-in) guidewire, 96553 kit 0.025-in (0.635-
mm) x 60-cm (23.62-in) guidewire / Kompatibilita vodiciho dratu: sada 96551 vodiciho
dratu 0,965 mm (0,038 palcli) x 180 cm (70,87 palcu), sada 96552 vodiciho dratu
0,965 mm (0,038 palcu) x 100 cm (39,37 palct), sada 96553 vodiciho dratu 0,635 mm
(0,025 palcli) x 60 cm (23,62 palctl) / Guidewire-kompatibilitet: 96551 saet 0,965 mm
(0,038") x 180 cm (70,87") guidewire, 96552 szet 0,965 mm (0,038") x 100 cm (39,37")
guidewire, 96553 seet 0,635 mm (0,025") x 60 cm (23,62") guidewire /
Fihrungsdrahtkompatibilitat: Set Modell 96551, Fiuhrungsdraht: 0,965 mm (0,038 Zoll) x
180 cm (70,87 Zoll), Set Modell 96552, Fiihrungsdraht: 0,965 mm (0,038 Zoll) x 100 cm
(39,37 Zoll), Set Modell 96553, Fiihrungsdraht: 0,635 mm (0,025 Zoll) x 60 cm
(23,62 Zoll) / ZupBatétnTa 0dnyol oupuaTtog: Odnyd oupua 0,965 mm (0,038 in) x 180 cm
(70,87 in) Tou KIT 96551, 08nyd oupua 0,965 mm (0,038 in) x 100 cm (39,37 in) Tou
KIT 96552, 0dnyo6 oUppa 0,635 mm (0,025 in) x 60 cm (23,62 in) Tou KiT 96553 /
Compatibilidad con guias: equipo 96551: guia de 0,965 mm (0,038 pulg.) x 180 cm
(70,87 pulg.), equipo 96552: guia de 0,965 mm (0,038 pulg.) x 100 cm (39,37 pulg.),
equipo 96553: guia de 0,635 mm (0,025 pulg.) x 60 cm (23,62 pulg.) / Ohjainvaijerin
yhteensopivuus: 96551-pakkauksen ohjainvaijerin koko 0,965 mm (0,038 tuumaa) x
180 cm (70,87 tuumaa), 96552-pakkauksen ohjainvaijerin koko 0,965 mm (0,038 tuumaa)
x 100 cm (39,37 tuumaa), 96553-pakkauksen ohjainvaijerin koko 0,635 mm
(0,025 tuumaa) x 60 cm (23,62 tuumaa) / Compatibilité du fil-guide : kit 96551, fil-guide de
0,965 mm (0,038 po) x 180 cm (70,87 po) ; kit 96552, fil-guide de 0,965 mm (0,038 po) x
100 cm (39,37 po) ; kit 96553, fil-guide de 0,635 mm (0,025 po) x 60 cm (23,62 po) / Az
eszkdzzel hasznalhaté vezetddrotok: 96551-es készlet 0,965 mm (0,038 hiivelyk) x
180 cm (70,87 hiivelyk) vezetddrot; 96552-es készlet 0,965 mm (0,038 hiivelyk) x 100 cm
(39,37 hiivelyk) vezetédrét; 96553-as készlet 0,635 mm (0,025 hiivelyk) x 60 cm
(23,62 hiivelyk) vezetédrét / Compatibilita del filo guida: kit 96551 - filo guida da 0,965 mm
(0,038") x 180 cm (70,87"); kit 96552 - filo guida da 0,965 mm (0,038") x 100 cm (39,37");
kit 96553 - filo guida da 0,635 mm (0,025") x 60 cm (23,62") / Voerdraadcompatibiliteit:
96551-set: voerdraad van 0,965 mm (0,038 inch) x 180 cm (70,87 inch); 96552-set:
voerdraad van 0,965 mm (0,038 inch) x 100 cm (39,37 inch); 96553-set: voerdraad van
0,635 mm (0,025 inch) x 60 cm (23,62 inch) / Ledevaierkompatibilitet: 96551-settet:

0,965 mm (0,038 in) x 180 cm (70,87 in) ledevaier; 96552-settet: 0,965 mm (0,038 in) x
100 cm (39,37 in) ledevaier; 96553-settet: 0,635 mm (0,025 in) x 60 cm (23,62 in)
ledevaier / Zgodno$c¢ prowadnika: zestaw 96551 zawiera prowadnik 0,038 cala

(0,965 mm) x 180 cm (70,87 cala), zestaw 96552 zawiera prowadnik 0,038 cala

(0,965 mm) x 100 cm (39,37 cala), zestaw 96553 zawiera prowadnik 0,025 cala

(0,635 mm) x 60 cm (23,62 cala) / Compatibilidade do fio-guia: fio-guia de 0,965 mm
(0,038 pol.) x 180 cm (70,87 pol.) do conjunto 96551, fio-guia de 0,965 mm (0,038 pol.) x
100 cm (39,37 pol.) do conjunto 96552, fio-guia de 0,635 mm (0,025 pol.) x 60 cm

(23,62 pol.) do conjunto 96553 / Compatibilidade do fio-guia: Fio-guia de 0,965 mm
(0,038 pol.) x 180 cm (70,87 pol.) do conjunto 96551, fio-guia de 0,965 mm (0,038 pol.) x
100 cm (39,37 pol.) do conjunto 96552, fio-guia de 0,635 mm (0,025 pol.) x 60 cm

(23,62 pol.) do conjunto 96553 / CoBmMecTMMOCTb C npoBogHUKoM: Habop

npoBofHuka 96551 0,965 mm (0,038 aroiima) x 180 cm (70,87 atoiima), Habop
npoBofHuka 96552 0,965 mm (0,038 aroiima) x 100 cm (39,37 atoiima), Habop
npoBogHuka 96553 0,635 mm (0,025 grovima) x 60 cm (23,62 arovima) / Ledarkompatibilitet:
Set 96551: ledare med diameter 0,965 mm (0,038 in) x 180 cm (70,87 in), set 96552:
ledare med diameter 0,965 mm (0,038 in) x 100 cm (39,37 in), set 96553: ledare med
diameter 0,635 mm (0,025 in) x 60 cm (23,62 in) / Kilavuz tel uygunlugu: 96551 kiti
0,965 mm (0,038 ing) x 180 cm (70,87 in¢) kilavuz tel, 96552 kiti 0,965 mm (0,038 ing) x
100 cm (39,37 ing) kilavuz tel, 96553 kiti 0,635 mm (0,025 ing) x 60 cm (23,62 ing) kilavuz
tel
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Bio-Medicus™
Insertion Kit

1. Product Description

This product contains the necessary components to achieve insertion of a Bio-Medicus™ cannula and
introducer. The included items are: a Seldinger needle, a guidewire, a scalpel blade, stepped dilators, and a
catheter tip syringe.

Stepped dilators by model

96551 and 96552 kits include 8 Fr/10 Fr, 12 Fr/14 Fr, and 16 Fr/18 Fr dilators.
96553 kit includes 8 Fr/10 Fr, 12 Fr/14 Fr dilators.

Guidewire size by model

96551 kit includes 0.038-in (0.965-mm) x 180-cm (70.87-in) guidewire.
96552 kit includes 0.038-in (0.965-mm) x 100-cm (39.37-in) guidewire.
96553 kit includes 0.025-in (0.635-mm) x 60-cm (23.62-in) guidewire.
Sterile, nonpyrogenic, disposable, single use only.

2. Indications for Use

This kit is intended for use by a trained physician only, to assist in vessel cannulation for cardiopulmonary
bypass circulation. Standard surgical or percutaneous insertion techniques can be employed. This kit is
intended for use for up to 6 hours.

3. Contraindications

Alone, this kit is not a medical treatment device. Selection of patients as candidates for such procedures is the
physician’s responsibility. The outcome is dependent on many variables, including patient pathology, surgical
procedure, and perfusion procedures. These devices are not intended for use except as indicated above. Do not
use the kit if the patient has severe peripheral atherosclerosis or severe arterial dissection.

4. Warnings and Precautions

m  Read all warnings, precautions, and Instructions for Use carefully prior to use. Failure to read and follow all
instructions, or failure to observe all stated warnings, could cause serious injury or death to the patient.

m  Verify Use By date.

m  This device was designed for single patient use only. Do not reuse, reprocess, or resterilize this product.
Reuse, reprocessing, or resterilization may compromise the structural integrity of the device and/or create a
risk of contamination of the device, which could result in patient injury, illness, or death.

m Do not autoclave.

m Do not use if the sterile package has been damaged or if the seal has been broken in any way.

m  Thoroughly inspect the cannula prior to use to verify that the lumen and side holes (if applicable) are patent
and that the cannula has not been damaged or kinked.

m  Use caution when assembling or manipulating the introducer within the cannula, or when moving the suture
ring.

= Avoid false lumen cannulation.

Never advance, position, or place the cannula without the introducer as this may kink and damage the

cannula.

Use care to protect the side hole areas from kinking as they are passed into the vessel.

Manipulate cannula in such a manner as to prevent kinks or any restrictions that may alter flow.

Manipulation of the heart with cannula in place may cause flow restrictions.

Avoid kinking when attaching tubing and when anchoring or untethering the cannula body.

A guidewire inserted into the left ventricle through the left atrium can perforate the left ventricular apex if

undue pressure is exerted by the tip.

User assumes responsibility for any variations in extracorporeal procedures that could compromise the

intended use of this device.

Thoroughly inspect the components prior to use.

As with all medical devices, this device is to be used by a trained physician only.

Initiate adequate anticoagulation therapy prior to patient cannulation.

Only physicians trained and experienced in using percutaneous cannulation techniques (such as the

Seldinger technique) and cardiopulmonary bypass should use this device.

Instructions for Use  English 7
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5. Adverse Effects

This device, as do all extracorporeal blood system devices, has possible side effects which include, but are not
limited to, embolic events and dislocation, infections, blood loss, and thrombus formation. Vessel damage and
complications at the puncture site may occur if the Instructions for Use are not followed.

6. Complications
Possible complications include those normally associated with cardiopulmonary bypass, anticoagulation, and
large bore venous and arterial catheterization.

Note: The benefits of cannulation for extracorporeal circulation must be weighed against the risk of systemic
anticoagulation and subsequent propensity for hemorrhage.

7. Sterilization

All Bio-Medicus™ insertion kits are sterilized (EtO) prior to shipment. The Lot Number is designated on the outer
package label. This device should not be used if the sterile package has been damaged or if the seal has been
broken. Resterilization is not recommended under any circumstances as this device is intended for single use
only.

8. Instructions for Use

Note: Only sterile cannula should be placed into the vascular system. Various components are included in this

kit to assist in the access of the vessel. Various sizes of dilators and cannulae are also available in order to

select the best cannula for each specific procedure. When it is determined that extracorporeal bypass is no
longer required, the cannulae are carefully removed from the vessels, and their placement sites are repaired
according to standard surgical practice.

1. Using aseptic technique, carefully open the sterile insertion kit tray.

Note: Determine the length of cannula to be introduced and note the insertion markings on the cannula.
Some cannulae are labeled with length markings in 10-cm (3.94-in) increments for depth reference during
cannula placement.

2. With the vessel identified, introduce the Seldinger needle into the desired vessel and aspirate blood.

Note: If no free flow of blood is present, reposition the needle and aspirate until adequate blood flow is
established.

Caution: Ensure that the vessel is of adequate size for cannula size selected to allow distal perfusion of the
limb when the cannula is in place.

3. Insert the “J” tip of the guidewire through the needle into the vessel.

Note: Guidewire should advance freely without resistance.

Caution: Do not withdraw spring guidewire back into the needle as shearing of the guidewire may result.
Always remove the needle first.

Caution: Do not kink the guidewire during insertion, vessel dilation, and manipulation or it may be difficult to
remove.

4. Advance the guidewire into the vessel until it is positioned at a point beyond the desired cannula tip position.
Confirm the position of the guidewire with transesophageal echocardiography, fluoroscopy, or other imaging
technique.

5. Hold the guidewire in place and remove the introducer needle by sliding it away from the patient over the
guidewire.

6. When using percutaneous technique, it may be necessary to enlarge the skin puncture site with the
#11 scalpel blade.

7. Pass the smaller, stepped vessel dilator over the guidewire. Be sure to hold the guidewire firmly in place.

8. Advance the dilator past the step approximately 3 cm (1.18 in) to 5 cm (1.97 in) into the vessel to enlarge
the opening.

9. Remove the vessel dilator by sliding it away from the patient over the guidewire. Be sure to apply pressure
to the site to maintain hemostasis and hold the guidewire firmly in place.

10. Repeat steps 7 through 9 with the larger vessel dilator(s).

Caution: Sequentially dilate the vessel to match cannula size. For larger sizes, the tapered introducer tip
further dilates the vessel during cannula insertion. To avoid tissue tearing, do not omit a dilator size. Dilation
too large may compromise hemostasis.

11. Pass the cannula/introducer assembly over the guidewire, advancing until the guidewire can be grasped
beyond the introducer hub.

12. Insert the tip of the cannula introducer into the vessel approximately 3 cm (1.18 in) to 5 cm (1.97 in). Grasp
the guidewire and hold it stationary while advancing the cannula to the desired depth.

Note: Advancing the cannula and introducer with a rotating motion will make cannula placement easier.

8 Instructions for Use  English
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13. Remove the guidewire.

14. Remove the introducer so the cannula can be clamped.

15. For additional information, refer to cannula Instructions for Use.

16. After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of all such devices in accordance
with accepted medical practice and applicable local, regional, and national laws and regulations.

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

Disclaimer of Warranty

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

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

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

Disclaimer of Warranty

ALTHOUGH THE INSERTION KIT, HEREAFTER REFERRED TO AS “PRODUCT” HAS BEEN CAREFULLY
DESIGNED, MANUFACTURED AND TESTED PRIOR TO SALE, THE PRODUCT MAY FAIL TO PERFORM
ITS INTENDED FUNCTION SATISFACTORILY FOR A VARIETY OF REASONS. THE WARNINGS
CONTAINED IN THE PRODUCT LABELING PROVIDE MORE DETAILED INFORMATION AND ARE
CONSIDERED AN INTEGRAL PART OF THIS DISCLAIMER OF WARRANTY. MEDTRONIC, THEREFORE,
DISCLAIMS ALL WARRANTIES, BOTH EXPRESS AND IMPLIED, WITH RESPECT TO THE PRODUCT.
MEDTRONIC SHALL NOT BE LIABLE FOR ANY INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES CAUSED
BY ANY USE, DEFECT, OR FAILURE OF THE PRODUCT, WHETHER THE CLAIM IS BASED ON
WARRANTY, CONTRACT, TORT OR OTHERWISE.

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

1. Popis vyrobku

Tento vyrobek obsahuje sou¢asti nezbytné pro zavedeni kanyly a zavadéce Bio-Medicus™. Obsazené polozky
jsou: jehla Seldinger, vodici drat, skalpelova ¢epel, odstuprfiované dilatatory a stfikacku pro hrot katétru.
Modely odstupriovanych dilatatorud

Sady 96551 a 96552 obsahuiji dilatatory 8 Fr/10 Fr, 12 Fr/14 Fr a 16 Fr/18 Fr.
Sada 96553 obsahuje dilatatory 8 Fr/10 Fra 12 Fr/14 Fr.

Modely velikosti vodicich drata

Sada 96551 obsahuje vodici drat 0,965 mm (0,038 palcti) x 180 cm (70,87 palcu).
Sada 96552 obsahuje vodici drat 0,965 mm (0,038 palcti) x 100 cm (39,37 palcu).
Sada 96553 obsahuje vodici drat 0,635 mm (0,025 palcl) x 60 cm (23,62 palct).
Sterilni, nepyrogenni, pouze na jednorazové pouziti.

2. Indikace k pouziti

Tato sada smi byt pouzivana pouze vyskolenymi Iékafi za u¢elem zavedeni kanyly do cévy pro cirkulaci pfi
kardiopulmonalnim mimotélnim ob&hu. Je mozné pouzit standardni chirurgické nebo perkutanni techniky
zavadeéni. Tato sada je uréena pro pouziti po dobu az 6 hodin.

3. Kontraindikace

Tato sada samostatné nepredstavuje zdravotnicky IéEebny prostfedek. Vybér pacientd, ktefi mohou byt
vhodnymi kandidaty pro takovéto vykony, je zodpovédnosti Iékafe. Vysledek zavisi na fadé proménnych véetné
patologie pfitomné u pacienta, chirurgického zakroku a perfuznich postupt. Tyto prostfedky nejsou uréeny

k jinému pouziti, nez je uvedeno vySe. Sadu nepouzivejte, pokud pacient trpi vaznou periferni aterosklerézou
nebo vaznou sifiovou disekci.

4. Varovani a bezpeénostni opatreni

m  Pfed pouzitim si diikladné prectéte vSechna varovani, bezpe¢nostni opatieni a navod k pouziti. Pokud se
uzivatel neseznami se véemi pokyny a nebude podle nich postupovat a dodrZzovat v§echna uvedena
varovani, mizZe zpUsobit zavazné zranéni nebo smrt pacienta.

m  Ovéite datum pouzitelnosti.

m  Tento prostfedek je ur€en k pouziti pouze u jednoho pacienta. Nepouzivejte vyrobek opakované ani
neprovadéjte jeho renovaci nebo resterilizaci. Opakované pouzivani, renovace nebo resterilizace mohou
ohrozit strukturaini integritu prostfedku a/nebo zpusobit riziko jeho kontaminace, coz by mohlo mit za
nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

m  Nesterilizujte v autoklavu.

m  Nepouzivejte v pfipadé, Ze byl poskozen sterilni obal nebo doslo k jakémukoli poruseni peceti.

m  Pfed pouzitim kanylu dikladné prohlédnéte a ujistéte se, Ze lumen a (pfipadné) bo¢ni otvory jsou
prachodné a Ze kanyla neni poskozena ani ohnuta.

m  P¥i sestavovani zavadéce nebo pfi manipulaci se zavadécem v kanyle nebo posunovani stehového krouzku
postupuijte opatrné.

m  Zabrante kanylaci faleSného lumen.

m  Nikdy neposunuijte, nezavadéjte ani neumistujte kanylu bez zavadéce, protoZze by mohlo dojit k jejimu
ohnuti a poskozeni.

= Budte opatrni a chrarite oblasti bo¢nich otvord pred ohnutim pfi jejich zasouvani do cévy.

m S kanylou zachazejte takovym zplisobem, aby nedoslo k vytvofeni ohybl nebo jinych omezeni, ktera mohou
zmeénit prutok.

m  Manipulace se srdcem, do kterého je zavedena kanyla, mize zpusobit omezeni pritoku.

m  Zabrante ohnuti pfi pfipojovani trubi¢ky a pfi ukotvovani nebo uvolfiovani téla kanyly.

m  Vodici drat zavedeny do levé komory pres levou sifi mtze perforovat levy komorovy apex, pokud hrot vyvine
prili§ velky tlak.

m  Za jakékoli odchylky pfi mimotélnich postupech, které by mohly ohrozit zamyslené pouziti tohoto prostfedku,

nese zodpovédnost uzivatel.

PFed pouzitim souc¢asti dukladné prohlédnéte.

Stejné jako vSechny ostatni zdravotnické prostfedky, smi tento prostfedek pouzivat pouze vyskoleny lékafr.

Pred zavedenim kanyly pacientovi zahajte adekvatni antikoagula¢ni terapii.

Tento prostfedek by méli pouzivat pouze Iékafi s vySkolenim a zkuSenostmi v pouzivani techniky perkutanni

kanylace (napfiklad Seldingerova technika) a kardiopulmonalniho bypassu.

10 Névod k pouziti  Cesky
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5. Nezadouci uc€inky

Tento prostfedek, podobné jako vechna ostatni zafizeni systému pro mimotéini krevni obéh, muze vyvolat
ptipadné nezadouci Ucinky, mezi které mimo jiné patfi embolické piihody a dislokace, infekce, ztrata krve a
tvorba trombu. Pfi nedodrzeni ndvodu k pouziti muze dojit k poSkozeni cévy a ke komplikacim v misté vpichu.
6. Komplikace

Mezi mozné komplikace patfi takové, které se bézné poji s kardiopulmonalnim mimotélnim ob&éhem,
antikoagulaci a zavadénim vendznich a arterialnich katétra o velkém priméru.

Poznamka: Vyhody zavadéni kanyly pro mimotéini obéh je tfeba zvazit oproti riziku systémové antikoagulace
a nasledné nachylnosti k silnému krvaceni.

7. Sterilizace

V8echny zavadéci sady Bio-Medicus™ jsou pied odeslanim sterilizovany (EtO). Cislo $arZe je uvedeno na
Stitku na vnéjSim obalu. Tento prostfedek se nesmi pouzivat, pokud do$lo k poskozeni sterilniho obalu nebo
poruseni peceti. Opétovna sterilizace se za zadnych okolnosti nedoporuéuje, protoze tento prostredek je uréen
pouze k jednorazovému pouZziti.

8. Pokyny k pouziti

Poznamka: Do vaskularniho systému smi byt zavedena pouze sterilni kanyla. Tato sada obsahuje rizné

komponenty, které pomahaji pfi vstupu do cévy. K dispozici jsou také rtiizné velikosti dilatatorti a kanyl, aby mél

|ékaf moznost vybrat si nejvhodné&jsi kanylu pro kazdy konkrétni postup. Pokud je stanoveno, ze mimotéIni obéh
neni nadale potfebny, kanyly jsou opatrné vyjmuty z cév a mista, kde byly zavedeny, jsou oSetfena béznymi
chirurgickymi postupy.

1. Za pouziti aseptické techniky opatrné oteviete sterilni pouzdro zavadéci sady.

Poznamka: Urcete délku kanyly, kterd ma byt zavedena, a vS§imnéte si zavadécich znacek na kanyle.
Nékteré kanyly jsou oznac¢eny zna¢kami délky ve vzdalenostech po 10 cm (3,94 palcll) za ucelem indikace
hloubky pfi zavadéni kanyly.

2. Najdéte cévu a zavedte jehlu Seldinger do pozadované cévy a aspirujte krev.

Poznamka: Pokud neni pfitomen volny pritok krve, zmérite umisténi jehly a aspirujte, dokud nebude
dosazeno adekvatniho krevniho pratoku.

Upozornéni: Aby byla mozna perfuze distalnich ¢asti koncetiny pfi zavedené kanyle, musi mit céva velikost
odpovidajici velikosti kanyly.

3. Protahnéte zahnuty hrot (,J“) vodiciho dratu jehlou do cévy.

Poznamka: Vodici drat by mél projit volné, bez odporu.

Upozornéni: Nevtahuijte pruzinovy vodici drat zpét do jehly, protoZe by mohlo dojit k jeho odseknuti. Vzdy
nejprve vytahnéte jehlu.

Upozornéni: Neohybejte vodici drat béhem zavadéni, dilatace cévy a manipulace, protoZe jeho vyjmuti
muze byt obtizné.

4. Zasunujte vodici drat do cévy, dokud se nebude nalézat v bodé za pozadovanou pozici hrotu kanyly.
Zkontrolujte polohu vodiciho dratu pomoci transezofagealni echokardiografie, fluoroskopie nebo jiné
zobrazovaci techniky.

5. Podrzte vodici drat na misté a vytahnéte zavadéci jehlu z téla pacienta posunovanim pres vodici drat.

6. Pri pouziti perkutanni techniky je mozné, Ze bude nutné rozsifit misto vpichu do kize pomoci skalpelu
s Cepeli €.11.

7. Posurite menSi odstupriovany cévni dilatator po vodicim dratu. Vodici drat drzte pevné na misté.

8. Posurite dilatator za stuperi pfiblizné 3 cm (1,18 palce) az 5 cm (1,97 palce) do cévy za UCelem zvétSeni
otvoru.

9. Cévni dilatator vytahnéte z téla pacienta posunovanim po vodicim draté. Vyvijejte tlak v misté vpichu,
abyste zachovali hemostazu, a drzte vodici drat pevné na misté.

10. Zopakujte kroky 7 az 9 s vétSim cévnim dilatatorem (dilatatory).

Upozornéni: Postupné dilatujte cévu, aby odpovidala velikosti kanyly. U vétSich velikosti bude zUzeny hrot
zavadéce dale dilatovat cévu béhem zasunovani kanyly. Abyste zabranili roztrzeni tkané, nevynechejte
zadnou velikost zavadéce. Nadmérna dilatace muze narusit hemostazu.

11. Posurite sestavu kanyly/zavadéce po vodicim dratu a posouvejte ji, dokud nebude mozné uchopit vodici
drat za hrdlem zavadéce.

12. Zasuiite hrot zavadéce kanyly do cévy pfiblizné 3 cm (1,18 palcu) az 5 cm (1,97 palctl). Uchopte vodici drat
a drzte jej nehybné a sou€asné posunujte kanylu do pozadované hloubky.

Poznamka: Posunovani kanyly a zavadéce krouzivymi pohyby usnadni zavadéni kanyly.
13. Vyjméte vodici drat.
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14. Vyjméte zavadéc, aby bylo mozné kanylu zasvorkovat.

15. Dalsi informace naleznete v navodu k pouZziti kanyly.

16. Tento vyrobek muZe byt po pouziti potencialné biologicky nebezpecény. Pfi manipulaci se véemi takovymi
prostfedky a pfi jejich likvidaci postupuijte v souladu se schvalenymi Iékafskymi postupy a s pfisluSnymi
mistnimi, regionalnimi a statnimi zakony a predpisy.

9. Nasledujici odmitnuti zaruky se vztahuje na zakazniky mimo USA:

Odmitnuti zaruky

ACKOLI BYLA ZAVADECI SADE, DALE NAZYVANE ,,VYROBEK*, PRED PRODEJEM VENOVANA
PECLIVA POZORNOST VE FAZI JEJi KONSTRUKCE, VYROBY | ZKOUSEK, JE MOZNE, ZE U VYROBKU
Z RUZNYCH DUVODU SELZE JEHO ZAMYSLENA FUNKCE. VAROVANI UVEDENA NA STIiTCiCH
VYROBKU POSKYTUJi PODROBNEJSi INFORMACE A JSOU POVAZOVANA ZA NEDILNOU SOUCAST
TOHOTO ODMITNUTi ZARUKY. SPOLECNOST MEDTRONIC PROTO ODMITA ODPOVEDNOST ZA
JAKEKOLIV ZARUKY ZA TENTO VYROBEK, AT UZ PRIME NEBO PREDPOKLADANE. SPOLECNOST
MEDTRONIC NEODPOVIDA ZA JAKEKOLIV NAHODNE NEBO NASLEDNE SKODY ZPUSOBENE
POUZITIM, VADOU NEBO SELHANIM VYROBKU, NEHLEDE K TOMU, VYPLYVA-LI NAROK ZE ZARUKY,
SMLOUVY, PROTIPRAVNIHO CINU €I Z JINEHO DUVODU.

Zamérem vysSe uvedenych vyjimek a omezeni neni poruSovani zavaznych nafizeni pfislusnych pravnich
predpisl a ani by tak nemély byt interpretovany. Pokud bude kterakoli ¢ast nebo podminka tohoto odmitnuti
zaruky shledana pfislusnym soudem jako protipravni, nevynutitelna nebo v rozporu s pfislusnymi pravnimi
predpisy, platnost zbyvajici ¢asti tohoto odmitnuti zaruky nebude ovlivnéna a vSechna prava a zavazky budou
chapany a uplatnény tak, jako by toto zamitnuti zaruky neobsahovalo tuto konkrétni ¢ast nebo podminku, ktera
byla shledana neplatnou.

12 Névod k pouziti  Cesky
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Bio-Medicus™
Indferingssaet

1. Produktbeskrivelse

Dette produkt indeholder de ngdvendige komponenter til at udfgre indfgring af en Bio-Medicus™-kanyle og
indfgrer. De medfglgende dele omfatter: en Seldinger-nal, en guidewire, et skalpelblad, trindelte dilatatorer og
en sprgijte til kataterspids.

Trindelte dilatatorer, efter model

96551 og 96552 seet indeholder 8 Fr/ 10 Fr, 12 Fr/ 14 Fr, og 16 Fr/ 18 Fr dilatatorer.
96553 saet indeholder 8 Fr/ 10 Fr, 12 Fr/ 14 Fr dilatatorer.

Guidewire-storrelse, efter model

96551 szet indeholder 0,965 mm (0,038") x 180 cm (70,87") guidewire.
96552 szet indeholder 0,965 mm (0,038") x 100 cm (39,37") guidewire.
96553 szt indeholder 0,635 mm (0,025") x 60 cm (23,62") guidewire.
Steril, ikke-pyrogen, kasseres efter brug, kun til engangsbrug.

2. Indikationer for brug

Dette saet er kun beregnet til anvendelse af erfarne lseger med henblik pa kanylering af kar i forbindelse med
kardiopulmonzer bypass-cirkulation. Ved indferingen kan der anvendes standardteknikker til perkutan indfering.
Dette seet er beregnet til brug i op til 6 timer.

3. Kontraindikationer

Seettet er ikke beregnet til selvsteendig medicinsk behandling. Det er lsegens ansvar at udveelge egnede
patienter til disse procedurer. Resultatet er afhaengigt af flere forskellige faktorer heriblandt patientens patologi,
det kirurgiske indgreb samt perfussionsmetoden. Udstyret er udelukkende beregnet til ovennaevnte formal.
Seettet ber ikke anvendes, hvis patienten lider af alvorlig perifer arteriosklerose eller arteriel dissektion.

4. Advarsler og forholdsregler

m  Laes omhyggeligt alle advarsler, forholdsregler og brugsanvisninger inden brug. Undladelse af at laese og
folge alle anvisninger eller at tage hensyn til alle udtrykte advarsler kan fgre til alvorlig personskade eller
patientens dad.

m  Kontrollér udigbsdatoen.

m  Denne enhed er udelukkende beregnet til brug hos én enkelt patient. Dette produkt ma ikke genanvendes,
genbehandles eller resteriliseres. Genanvendelse, genbehandling eller resterilisering kan kompromittere
enhedens strukturelle integritet og/eller skabe risiko for kontaminering af enheden, hvilket kan fere il
patientskade, sygdom eller dad.

m M3 ikke autoklaveres.

m M3 ikke anvendes, hvis den sterile pakke er beskadiget, eller hvis forseglingen er brudt.

m  Efterse kanylen omhyggeligt inden brug for at kontrollere, at lumenen og sidehullerne (hvis relevant) er
abne, og at kanylen ikke er beskadiget eller kinket.

m  Udvis forsigtighed, nar indfgreren monteres eller manipuleres i kanylen samt nar suturringen flyttes.

m  Undga falsk lumenkanylering.

m  Kanylen ma udelukkende feres frem, anlaegges og placeres sammen med indfereren, da den i modsat fald
kan blive kinket eller beskadiget.

m  Udvis forsigtighed, s& omraderne omkring sidehullerne beskyttes mod kinkning, nar de fgres ind i karret.

m  Kanylen skal manipuleres pa en sadan made, at kinkninger eller sammensnaevringer, der kan pavirke
tilstramningen, undgas.

m  Det kan fore til begraensninger af tilstremningen, hvis hjertet manipuleres, nar kanylen er anlagt.

m  Undga kinkning, nar slanger tilkobles, og nar kanylen fikseres eller Igsnes.

m  En guidewire, der er indfgrt i venstre ventrikel gennem venstre atrie, kan perforere venstre ventrikels apex,
hvis der udgves et for stort tryk med spidsen.

m  Brugeren patager sig det fulde ansvar for eventuelle andringer i de ekstrakorporale procedurer, som kunne

teenkes at pavirke den tilteenkte anvendelse af dette udstyr.

Undersgg grundigt komponenterne inden brug.

I lighed med alt andet medicinsk udstyr ma dette kun anvendes af en erfaren leege.

En passende antikoagulationsbehandling skal pabegyndes inden indfaringsproceduren.

Denne enhed bgr kun anvendes af lseger, der er uddannede i og har erfaring med teknikker til perkutan

kanyleindfgring (sa& som Seldinger-teknikken) og kardiopulmonalt bypass.

Brugsanvisning  Dansk 13
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5. Bivirkninger

Denne enhed har ligesom andre ekstrakorporale blodsystemenheder mulige bivirkninger, som omfatter - men
ikke er begraensede til - emboli og lgsrivelse, infektioner, blodtab og trombedannelse. Karskader og
komplikationer ved punkturstedet kan forekomme, hvis brugsanvisningen ikke falges.

6. Komplikationer
Mulige komplikationer inkluderer de, der normalt kan forekomme i forbindelse med kardiopulmonalt bypass,
antikoagulationsbehandling og vene- og arteriekateterisering med forholdsvist store indgange.

Bemaerk: Fordelene ved kanyleindfering i forbindelse med ekstrakorporalt kredslgb bgr opvejes mod risikoen
for haemoragi i forbindelse med systemisk antikoagulationsbehandling.

7. Sterilisering

Alle Bio-Medicus ™-indfgringsszet er steriliserede (EtO) for afsendelse. Lotnummeret forefindes pa meerkaten pa
den ydre emballage. Dette udstyr ma ikke anvendes, hvis den sterile pakke er beskadiget, eller hvis
forseglingen er brudt. Resterilisering frarades i alle tilfeelde, da enheden kun er til engangsbrug.

8. Brugsanvisning

Bemark: Der ma kun placeres sterile kanyler i det vaskuleere system. Saettet indeholder flere dele, der er
beregnet til at lette adgangen til karret. Dilatatorer og kanyler findes ogsa i forskellige sterrelser, sa den bedst
egnede kanyle kan veelges til den specifikke procedure. Nar det besluttes, at ekstrakorporalt bypass ikke
leengere er ngdvendigt, fiernes kanylerne forsigtigt fra karrene, og der lukkes i henhold til standardmeessig
kirurgisk praksis.

1. Abn forsigtigt bakken med det sterile indfaringsszet ved brug af aseptisk teknik.

Bemaerk: Bestem lzengden af den kanyle, der skal indferes, og bemaerk dybdemarkeringerne pa kanylen.
Nogle kanyler er pafert laengdemarkeringer med 10 cm (3,94") afstand, som kan anvendes som reference
under anleeggelsen af kanylen.

2. Nar karret er identificeret, indferes en Seldinger-nal i det gnskede blodkar, og blod aspireres.
Bemaerk: Hvis blodet ikke flyder frit, gentages indfaringen og aspirationen, indtil der opnas passende
tilstramning.
Forsigtig: Kontroller, at karrets sterrelse passer til den valgte kanylestarrelse for at sikre distal perfusion af
ekstremiteten, nar kanylen er anlagt.

3. Fer guidewirens J-formede spids gennem nalen ind i karret.
Bemaerk: Guidewiren skal kunne fremfares uhindret og uden at mgde modstand.
Forsigtig: Traek aldrig fiederguidewiren tilbage ind i nalen, da den ellers kan beskadiges. Fjern altid nalen
forst.

Forsigtig: Guidewire ma ikke kinkes under indfering, kardilatation og manipulation, da det i modsat fald kan
blive vanskeligt at fierne den.

4. For guidewiren frem i karret, indtil den er placeret et punkt leengere fremme end der, hvor kanylespidsen
gnskes anbragt.
Bekraeft guidewirens position ved hjeelp af transgsofageal ekkokardiografi, fluoroskopi eller en anden
billeddiagnostisk teknik.

5. Hold guidewiren pa plads, og fiern indfaringsnalen ved at traekke den vaek fra patienten over guidewiren.

6. Nar der anvendes perkutan teknik, kan det blive ngdvendigt at forsterre punkturstedet i huden ved
anvendelse af skalpel nr. 11.

7. Fer den mindste kardilatator hen over guidewiren. mens denne holdes fast pa plads.

8. For dilatatoren forbi trinnet ca. 3 cm til 5 cm (1,18" til 1,97") ind i karret for at udvide abningen.

9. Fjern kardilatatoren ved at treekke den veek fra patienten over guidewiren, mens denne holdes fast pa plads.
Serg for at anvende tryk pa stedet, for at opretholde haemostase og holde guidewiren sikkert pa plads.

10. Gentag trin 7 til 9 med de(n) store kardilatator(er).
Forsigtig: Dilatér karret fortigbende, saledes at det passer til kanylens starrelse. For starre sterrelser: Den
koniske indfgrers spids dilaterer karret yderligere under indfgringen af kanylen. Spring ikke en
dilatatorstgrrelse over, da det kan beskadige vaevet. Dilatation, som er for stor kan pavirke haemostase.

11. Fer kanyle-/indfererenheden fremad over guidewiren, indtil guidewiren stikker ud af indfgrermuffen.

12. For kanyleindfgrerens spids ca. 3 cm til 5 cm (1,18" til 1,97") ind i karret. Tag fat i guidewiren, og hold den
pa plads, mens kanylen fgres frem til den gnskede dybde.

Bemaerk: Det er lettere at anlaegge kateteret, hvis kanylen og indfgreren fgres frem med en roterende
beveaegelse.

13. Fjern guidewiren.
14. Fjern indfereren, sa kanylen kan klemmes.

14 Brugsanvisning Dansk
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15. For yderligere information henvises til brugsanvisningen til kanylen.

16. Efter brug kan dette produkt udgere en biologisk fare. Handtér og bortskaf alle sddanne enheder i
overensstemmelse med gaengs medicinsk praksis og gaeldende lokale, regionale og nationale love og
regler.

9. Folgende ansvarsfraskrivelse galder for kunder uden for USA:

Ansvarsfraskrivelse

SELVOM INDFGRINGSSATTET, | DET FOLGENDE KALDET "PRODUKTET", ER OMHYGGELIGT
KONSTRUERET, FREMSTILLET OG AFPRGVET F@R SALG, KAN DER AF DIVERSE ARSAGER FINDES
RISIKO FOR, AT PRODUKTET IKKE FUNGERER TILFREDSSTILLENDE EFTER HENSIGTEN.
ADVARSLERNE, SOM FREMGAR AF PRODUKTETS MARKATER, GIVER NAERMERE OPLYSNINGER OG
BETRAGTES SOM EN INTEGRERET DEL AF DENNE ANSVARSFRASKRIVELSE. MEDTRONIC
FRASIGER SIG DERFOR ALLE GARANTIER, UDTRYKKELIGE SAVEL SOM STILTIENDE, MED HENSYN
TIL PRODUKTET. MEDTRONIC KAN IKKE HOLDES ANSVARLIG FOR TILFALDIGE SKADER ELLER
FOLGESKADER SOM FALGE AF BRUG AF PRODUKTET, ELLER DETS DEFEKT ELLER FEJLFUNKTION,
UANSET OM KRAVET BYGGER PA GARANTIRET, AFTALERET, ERSTATNINGSRET ELLER ANDET.

Ovennavnte undtagelser og begraensninger har ikke til hensigt at vaere i modstrid med ufravigelige
bestemmelser i geeldende lov, og de ma ikke fortolkes saledes. Hvis noget afsnit eller vilkar i denne
ansvarsfraskrivelse af en retsinstans i nogen kompetent retskreds anses for ulovligt, uden retskraft eller i
modstrid med geeldende lovgivning, bergres de resterende dele af ansvarsfraskrivelsen ikke, og alle rettigheder
og forpligtelser skal tolkes og handhaeves, som om denne ansvarsfraskrivelse ikke indeholdt det pagseldende
afsnit eller vilkar, der anses for ugyldigt.
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Bio-Medicus™
Einfiihrset

1. Produktbeschreibung

Dieses Produkt enthalt die notwendigen Bestandteile zum Einfiihren einer Bio-Medicus™ Kaniile und
Einfihrhilfe. Inhalt des Sets: eine Seldinger-Kaniile, ein Fiihrungsdraht, eine Skalpellklinge, abgestufte
Dilatatoren und eine Katheterspitzenspritze.

Abgestufte Dilatatoren nach Modell

Sets Modell 96551 und 96552 enthalten Dilatatoren in Gréen 8 Fr/10 Fr, 12 Fr/14 Fr und 16 Fr/18 Fr.
Set Modell 96553 enthalt Dilatatoren in GroRen 8 Fr/10 Fr und 12 Fr/14 Fr.

FlihrungsdrahtgroBe nach Modell

Set Modell 96551 enthalt einen Flihrungsdraht in GréRe 0,965 mm (0,038 Zoll) x 180 cm (70,87 Zoll).
Set Modell 96552 enthalt einen Fihrungsdraht in Gréf3e 0,965 mm (0,038 Zoll) x 100 cm (39,37 Zoll).
Set Modell 96553 enthalt einen Flihrungsdraht in GréRe 0,635 mm (0,025 Zoll) x 60 cm (23,62 Zoll).
Steriles, pyrogenfreies Produkt zur einmaligen Verwendung.

2. Indikationen

Dieses Set ist fiir die Verwendung nur durch einen ausgebildeten Arzt zur Unterstitzung der GefalRkanilierung
fir die Zirkulation bei einem kardiopulmonalen Bypass vorgesehen. Es kénnen Standardverfahren zur
chirurgischen oder perkutanen Einfihrung verwendet werden. Dieses Set darf bis zu 6 Stunden verwendet
werden.

3. Kontraindikationen

Dieses Set ist allein kein Gerat zur medizinischen Behandlung. Der Arzt tragt die Verantwortung fur die Auswahl
der Patienten, die fiir derartige Prozeduren als Kandidaten in Frage kommen. Der Erfolg der Operation hangt
von vielen Faktoren ab, z. B. vom Krankheitsbild des Patienten sowie von der angewandten Operations- und
Perfusionstechnik. Diese Gerate sind ausschliefilich fir die oben genannte Verwendung bestimmt. Verwenden
Sie dieses Set nicht, wenn der Patient an schwerer peripherer Atherosklerose oder schwerer arterieller
Dissektion leidet.

4. Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

m Lesen Sie vor der Verwendung alle Warnhinweise, VorsichtsmalRnahmen und Anweisungen sorgfaltig
durch. Werden nicht alle Anweisungen und Warnhinweise gelesen und befolgt, kann dies zu ernsthaften
Verletzungen oder zum Tod des Patienten flihren.

= Uberpriifen Sie das Verfallsdatum.

m  Das Produkt ist zur Verwendung an nur einem Patienten bestimmt. Das Produkt darf nicht wiederverwendet,
aufbereitet oder resterilisiert werden. Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisation kdnnen die
strukturelle Integritat des Gerats beeintrachtigen und/oder ein Kontaminationsrisiko fiir das Produkt
darstellen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren kann.

= Nicht autoklavieren.

m  Verwenden Sie dieses Produkt nicht, wenn die Sterilverpackung oder die Versiegelung in irgendeiner Weise
geoffnet oder beschadigt wurde.

m  Die Kanule vor der Verwendung griindlich priifen und sicherstellen, dass das Lumen und die seitlichen
Lécher durchgéngig sind und die Kandlle nicht beschadigt oder geknickt ist.

m  Gehen Sie vorsichtig vor, wenn Sie die Einfiihrhilfe in der Kaniile zusammensetzen oder handhaben oder
wenn Sie den Nahtring bewegen.

m  Vermeiden Sie eine falsche Lumenkandlierung.

m  Die Kanile niemals ohne die Einfiihrhilfe vorschieben, positionieren oder platzieren, da die Kaniile hierdurch
geknickt und beschadigt werden kdnnte.

m  Gehen Sie vorsichtig vor, damit die Bereiche der seitlichen Locher beim Einflihren in das Gefal nicht
geknickt werden.

m  Handhaben Sie die Kanlile so, dass Knicke oder sonstige Beeintrachtigungen vermieden werden, die sich
auf den Blutfluss auswirken kénnten.

m  Die Manipulation des Herzens mit platzierter Kaniile kann zu einer Beeintrachtigung des Blutflusses fiihren.

m  Vermeiden Sie Knicke, wenn Sie den Schlauch anbringen oder den Kanllenkdrper verankern oder I6sen.

m  Ein durch das linke Atrium in den linken Ventrikel eingefiihrter Fiihrungsdraht kann den linken Ventrikelapex
perforieren, wenn durch die Spitze unzulassiger Druck ausgetbt wird.

m  Der Anwender tragt die Verantwortung fir alle Abweichungen bei extrakorporalen Eingriffen, die den
vorgesehenen Gebrauch dieses Gerats beeintrachtigen kénnten.
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Kontrollieren Sie die Komponenten vor dem Gebrauch sorgfaltig.

Wie alle medizinischen Gerate darf dieses Gerat nur durch einen ausgebildeten Arzt verwendet werden.
Leiten Sie vor der Kanilierung des Patienten eine adaquate Antikoagulantien-Therapie ein.

Dieses Gerat sollte nur von Arzten eingesetzt werden, die in perkutanen Kandilierungsverfahren (wie dem
Seldinger-Verfahren) und kardiopulmonalem Bypass ausgebildet sind und entsprechende Erfahrungen
haben.

5. Nebenwirkungen

Wie bei allen Komponenten eines extrakorporalen Blutkreislaufsystems besteht auch bei diesem Produkt die
Gefahr des Auftretens verschiedener Nebenwirkungen wie embolische Ereignisse, Dislokation, Infektionen,
Blutverlust und Thrombenbildung. Bei Missachtung der Gebrauchsanweisung besteht die Gefahr von
Gefalverletzungen und Komplikationen an der Punktionsstelle.

6. Komplikationen

Nicht auszuschlieRen sind Komplikationen, wie sie Ublicherweise bei kardiopulmonalem Bypass,
Antikoagulation und Katheterisierung von Venen und Arterien groen Durchmessers auftreten kdnnen.
Hinweis: Es missen die Vorteile der Kandllierung fiir die extrakorporale Zirkulation gegen das Risiko der
systemischen Antikoagulation und der sich daraus ergebenden Blutungsneigung abgewogen werden.

7. Sterilisierung

Alle Bio-Medicus™ Einfiihrsets werden vor Auslieferung sterilisiert (EO). Die Chargennummer ist auf dem
Etikett auf der Verpackung angegeben. Dieses Gerat darf nicht verwendet werden, wenn die Sterilverpackung
beschadigt oder die Versiegelung gedffnet wurde. Eine Resterilisierung wird unter keinen Umstanden
empfohlen, da dieses Instrument nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt ist.

8. Gebrauchsanweisung

Hinweis: Es dirfen nur sterile Kanllen im GefaRsystem platziert werden. Zu diesem Kit gehdren verschiedene

Komponenten, die den Zugang zum Gefal erleichtern. Es stehen auch Dilatatoren und Kaniilen

unterschiedlicher GréRe zur Verfliigung, damit die fir die jeweilige Prozedur am besten geeignete Kaniile

ausgewahlt werden kann. Wenn festgestellt wird, dass der extrakorporale Bypass nicht langer erforderlich ist,

entfernen Sie die Kaniilen vorsichtig aus den Geféalen und versorgen Sie die Platzierungsstellen nach

chirurgischem Standardverfahren.

1. Unter aseptischen Bedingungen 6ffnen Sie die sterile Schale mit dem Einfiihrset vorsichtig.
Hinweis: Bestimmen Sie die Lange der einzufiihrenden Kanile und beachten Sie die auf der Kanlle
vorhandenen Einflihrmarkierungen. Einige Kantlen sind mit Ldngenmarkierungen in Abstanden von 10 cm
(3,94 Zoll) versehen, um die Einfuhrtiefe wahrend der Kanllenplatzierung zu prifen.

2. Fuhren Sie nach erfolgter GefalRbestimmung die Seldinger-Kandile in das gewlinschte Gefal} ein und
aspirieren Sie Blut.
Hinweis: Wenn kein ausreichender Blutfluss vorhanden ist, flihren Sie die Nadel erneut ein, und aspirieren
Sie, bis ein adaquater Blutfluss vorhanden ist.
Vorsicht: Stellen Sie sicher, dass das GefaR fiir die ausgewahlte Kanilengrofle von angemessener GroRe
ist, um eine distale Perfusion der Extremitat zu ermdglichen, wahrend die Kanile platziert ist.

3. Fuhren Sie die ,J“-Spitze des Fiihrungsdrahts durch die Nadel in das Gefal ein.
Hinweis: Der Flihrungsdraht sollte sich frei und ohne Widerstand vorschieben lassen.
Vorsicht: Schieben Sie die Feder des Fihrungsdrahts nicht in die Nadel zurlick, da der Fiihrungsdraht
dabei abscheren kann. Entfernen Sie immer zuerst die Nadel.
Vorsicht: Knicken Sie den Fiihrungsdraht nicht wahrend des Einflihrens, der GefaRdilatation oder
Manipulation, weil er sonst méglicherweise schwierig zu entfernen ist.

4. Schieben Sie den Flhrungsdraht in das GefaR vor, bis er liber der gewiinschten Position der Kaniilenspitze
platziert ist.
Uberpriifen Sie die Lage des Fiihrungsdrahts mithilfe transésophagealer Echokardiografie,
Réntgendurchleuchtung oder einem anderen bildgebenden Verfahren.

5. Halten Sie den Fiihrungsdraht an dieser Stelle, und entfernen Sie die Einfihrungsnadel, indem Sie sie vom
Patienten weg Uber den Fuhrungsdraht schieben.

6. Bei Verwendung der perkutanen Technik ist es mdglicherweise erforderlich, die Punktionsstelle auf der Haut
mithilfe der Skalpellklinge Nr. 11 zu vergréRern.

7. Schieben Sie den kleineren, abgesetzten GefaRdilatator Giber den Fihrungsdraht. Achten Sie darauf, dass
der Flihrungsdraht fest fixiert ist.

8. Schieben Sie den Dilatator etwa 3 bis 5 cm (1,18 bis 1,97 Zoll) Giber den Punkt hinaus in das GefaR vor, um
die Offnung zu vergréRern.
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9. Entfernen Sie den GefaRdilatator, indem Sie ihn vom Patienten weg iber den Fiihrungsdraht schieben.
Achten Sie darauf, dass Druck auf die Applikationsstelle ausgelbt wird, um die Hamostase
aufrechtzuerhalten und halten Sie den Fiihrungsdraht fest fixiert.

10. Schritt 7 bis 9 mit (dem) gréRBeren GefaRdilatator(en) wiederholen.

Vorsicht: Erweitern Sie nacheinander das Gefal mit dem Dilatator entsprechend der Kanulengrée. Bei
groReren GroRen erweitert die konische Spitze der Einflhrhilfe das Gefa wahrend der Einfiihrung der
Kantle. Lassen Sie keine Dilatatorgréf3e aus, damit das Gewebe nicht reilt. Eine zu groRe Dilatation kann
maoglicherweise die Himostase beeintrachtigen.

11. Schieben Sie die Kanlle/Einfuhrhilfe iber den Fiihrungsdraht, bis der Flihrungsdraht am Anschlussende
der Einfluhrhilfe erfasst werden kann.

12. Flhren Sie die Spitze der Kanileneinfihrhilfe etwa 3 bis 5 cm (1,18 bis 1,97 Zoll) in das GefaR ein. Greifen
Sie den Flhrungsdraht und halten Sie ihn fest, wahrend die Kanile bis zur gewiinschten Tiefe
vorgeschoben wird.

Hinweis: Die Kanile lasst sich einfacher platzieren, wenn Kanule und Einflhrhilfe mit einer Drehbewegung
vorgeschoben werden.

13. Zuerst den Fiihrungsdraht entfernen.
14. Entfernen Sie die Einflhrhilfe, damit die Kanlle abgeklemmt werden kann.
15. Weitere Informationen finden Sie in der Bedienungsanleitung zur Kantile.

16. Durch den Gebrauch des Produkts kann dieses zum biologischen Gefahrgut werden. Gebrauch und
Entsorgung solcher Gerate dlrfen nur unter Einhaltung anerkannter medizinischer Verfahren sowie der auf
Bundes-, Landes- und Kommunalebene geltenden Gesetze und Verordnungen erfolgen.

9. Der folgende Haftungsausschluss gilt nur fiir Kunden auBerhalb der USA:
Haftungsausschluss

TROTZ SORGFALTIGER KONSTRUKTION, HERSTELLUNG UND VOR VERKAUF DURCHGEFUHRTER
TESTDURCHLAUFE IST ES MOGLICH, DASS DAS EINFUHRSET - IM NACHFOLGENDEN ALS
,PRODUKT* BEZEICHNET - AUS VERSCHIEDENSTEN GRUNDEN NICHT ZUFRIEDENSTELLEND
FUNKTIONIERT. DIE WARNHINWEISE IN DER PRODUKTINFORMATION ENTHALTEN WEITERE
DETAILLIERTE INFORMATIONEN UND SIND ALS BESTANDTEIL DIESES HAFTUNGSAUSSCHLUSSES
ANZUSEHEN. MEDTRONIC SCHLIESST DAHER JEDE AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE
GEWAHRLEISTUNG HINSICHTLICH DES PRODUKTS AUS. MEDTRONIC HAFTET WEDER FUR
UNMITTELBARE NOCH MITTELBARE FOLGESCHADEN, DIE DURCH DEN GEBRAUCH, DURCH
STORUNGEN ODER FEHLFUNKTIONEN DES PRODUKTS ENTSTEHEN, UNABHANGIG DAVON, OB SICH
DER ANSPRUCH AUF SCHADENSERSATZ AUF EINE GARANTIE, EINEN VERTRAG, EINE UNERLAUBTE
HANDLUNG ODER EINE ANDERE ANSPRUCHSGRUNDLAGE STUTZT.

Die hier aufgefiihrten Haftungsausschliisse und -beschréankungen sollen nicht gegen geltendes Recht verstoRRen
und sind nicht dahingehend auszulegen. Sollte ein zustandiges Gericht feststellen, dass dieser
Haftungsausschluss ganz oder teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar oder im Widerspruch zu zwingendem
Recht ist, berlihrt dies die Giiltigkeit der restlichen Klauseln nicht, und alle Rechte und Pflichten aus diesem
Haftungsausschluss sind so auszulegen und durchzusetzen, als sei der fiir ungiiltig erklarte Teil oder die
ungliltige Vorschrift in dem Haftungsausschluss nicht enthalten.
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Bio-Medicus™
KiT eicaywyng

1. Neprypa@n TpoiovTog

To TTapdv TTPoidv TrepIAaPBAVEI Ta ATTAPAITNTA EEAPTANATA YIO TNV ETTITEUEN EI0aYWYNAG KAVOUAQG Kal El0aywyéa
Bio-Medicus™. Ta avTikeigeva TTou TrepiAapBdavovtai givar Ta €§ng: pia BeAdva Seldinger, 0dny6 olUpua, vuaTEpl
ye Aetrida, BabuidwToi S1a0TOAEIG Kal pia auplyya dkpou KaBeTApa.

BaBpidwroi diaoToAgig avd povrélo

Ta kit 96551 kal 96552 mrepihauBdavouv diaoToAeig 8 Fr/10 Fr, 12 Fr/14 Fr kau 16 Fr/18 Fr.
To kit 96553 TrepiIAapBavel diacToAeig 8 Fr/10 Fr, 12 Fr/14 Fr.

MéyeBog 08nyou cUppaTOG avd HOVTEAO

To kit 96551 TrepIAapBdvel odnyo6 cuppa 0,965 mm (0,038 in) x 180 cm (70,87 in).

To it 96552 trepidapBavel 0dnyo auppa 0,965 mm (0,038 in) x 100 cm (39,37 in).

To kit 96553 trepidapdvel odnyo auppa 0,635 mm (0,025 in) x 60 cm (23,62 in).

2T€ipO, un TTUPETOYOVO, AVOAWOIYO, Hiag povo Xpriong.

2. Evbdeieig xpiong

AUTO TO KIT TIPOOPICETAI YIO XPAON OTTO EKTTAIDEUPEVO 10TPO POVO, WG BornBnua oTnv el0aywyr KavouAag o€

ayyeia yia Tnv KUKAo@opia Tou aipaTtog Katd TNV KapdIOTIVEUNOVIKR TTapdkapyn. MTropoulyv va e@apuooTolyV ol

TUTTIKEG XEIPOUPYIKEG 1) DIODEPHIKES TEXVIKEG EI0AYWYNG. AUTO TO KIT TTPOOPIZETAI IO XPAON YIa SIAOTNHA WG Kal

6 wpeg.

3. Avrevdeiseig

‘Otav auTd TO KIT XPNOIUOTIOIEITAl QUTOVONA, BEV ATTOTEAEI TUOKEUN 1aTPIKAG Bepatreiag. H etmAoyr aoBeviv wg

uTTown@iwv yia TéTolou gidoug dladikaaieg ival euBivn Tou 1aTpoU. To atroTéAeopa eapTdTal atrd TTOANEG

peTaBAnTég, oupTrepIAapBavopévwy Tng TTaBoAoyiag Tou aaBevoug, TNG XEIPOUPYIKAG ETTEUROONG KAl TwWV

S10d1KaCIWV aINETWANG. O GUOKEUEG auTéG BEV TTPOOPIfoVTal YIa XPAOEIG, EKTOG OTTO TIG AVWTEPW

evOEDEIYUEVEG. MNV XPNOIPOTIOIEITE QUTO TO KIT €AV O AOBEVAG EPPavilel doBaph TTEPIPEPIKA apTNPIOGKARpUVON

1 ooBapn aptnpelakn diatoun.

4. MpoeISOTTOINOEIG KOl TTPOPUAASEIG

m  AloBAaoTe TTPOOEKTIKA OAEG TIG TTPOEIBOTIOINTEIG, TIG TIPOPUAGEEIS kal TIG Odnyieg Xpriong TrpIv atrd Tn XpAon.
H pn avayvwon 1 1ipnon 6Awv Twv 0dnyIwv ] OAwV Twv TTPOEIBOTTOINGEWYV TTOU TTAPATEBNKAV PTTOPE va
TTpoKaAéoel To coBapd TpaupaTioud ) kai To BavaTto Tou acgBevoug.

m  EmBeBaiwoTe TNV nuepopnvia «XpARong Ewg».

m  To Tapov TIPoidv éxel oxedIaaTei yia pia Xprion o€ évav povo aoBev. Mnv £TTavaypnoIPOTIOIEITE, unv
ETTAVETTECEPYAEOTE KAl UNV ETTAVATIOOTEIPWVETE TO TTAPOV TTPOIdV. H eTravaypnaipotroinon,
ETTAVETTECEPYOTIO KOl ETTAVATIOOTEIPWAON EVOEXETAI VO BETEI O€ KiVOUVO T DOMIKA AKEPAIGTNTA TOU TTPOIOVTOG
f/kai va ekB€oel To TTPoidv o€ Kiviuvo pOAUVONG, YEyovog TTou Ba uTTopouce va odnynaoEl O€ TPAUPATIOUO,
aoBéveia i Bavaro Tou aoBevoUlg.

m  Mnv amooTEIPWVETE O AUTOKAUOTO.

m  Mn xpnoigoTroigite av n oTeipa ouokeuaaia éxel uTtooTei BAGRN fy av n o@pdAyion €xel UTTOOTEI Bpavon pe
OTTOIOVOATTOTE TPATTO.

m  EmBewproTe TTPOCEKTIKG TNV KAVOUAQ TIpIv aTtrd T Xprion TG oUTwG WaTe va emReBaioeTe 6T 0 AUASG Kal
01 TTAEUPIKEG OTTEG (€GV UTTAPYOUV) gival BaTEG Kal OTI N KAVOUAQ Bev €xel UTTOOTET {NUIG 1) OTPERAWON.

m  Na €i0Te TTPOCEKTIKOI KATA TN CUVAPUOAGYNON I\ TO XEIPIOUO TOU EI0AYWYED EVTOG TNG KAVOUAQG, A KaTA TN
HeTAKivnon Tou SakTUAiou ouppaPng.

m Na atTo@QeUyETE TNV EI0QYWYH KAVOUAQG O€ Weudn aulo.

m  [loté va pnv TTpowBEeite, TOTTOBETEITE | BETETE TNV KAVOUAQ XWPiG TOV El0aywyéa KaBwg auTtéd PTTOPEi va
TTpokaAéoel oTpERAwaON Kail ¢nuia TNV KAvouAa.

m  Na €i0TE TTPOOEKTIKOI £TO1 WWOTE VO TIPOCTATEVETE TIG TIEPIOXEG TTAEUPIKWY OTTWYV a1 TMOavr oTpéBAwaon
KaBWG auTéG TTEPVOUV EVTOG TOU QYYEIOU.

m  Na xeIpifeaTe TNV KAVOUAQ pE TETOIOV TPATTO, WOTE VO ATTOPEUYOVTaI OTPEBAWOEIG 1) OTEVWOEIG TTOU UTTOPOUV
va petaBdaAAouv Tn por).

m O xeIpIop6g TNG KAPdIAG YE TOTTOBETNPEVN TNV KAVOUAQ UTTOPET VO TIPOKOAETEI TTEPIOPIOUS TNG PONG.

m  Na amopelyeTe TN oTPEBAWGCN KATE TN 0UVOEON TNG CWAAVWONG KAl KATE TNV ayKioTpwaon ) aTrayKioTpwon
TOU OWPATOG TNG KAVOUAQG.

m  To 0dnyo aUpua TTou EI0AYETE HETA OTNV APICTEPHA KOIAIQ HECW TOU aPIOTEPOU KOATTOU UTTOPEI Va BIaTPAOE!
TNV KOPU®Pr| TNG apIoTEPAG KoIAiag av aoknBei uTrepBoAIKr TTiean atré To AKPo.

Odnyies xprions  EAMnviké 19
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m O xpAoTng avaAapBavel Tnv euBUVN yIa OAEG TIG HETABOAEG OTIG BIODIKATIEG EEWOWNATIKAG KUKAOPOPIAG TToU
Ba ptropoucav va ETTNPEACOUV TN XPrON VI TNV OTTOIx TTPOOPICETAI QUTHA N CUCKEUR.

m  EmBewproTe TTPOCEKTIKG Ta eEaPTANATA TIPIV aTTé TN XPron.

m OTTwg pe OAEG TIG ITPIKEG TUOKEUEG, AUTA N OUCKEUN TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITAI OVOV aTTO EKTTAIOEUPEVO
1atpd.

m ZEKIVAOTE ETTAPKI QVTITINKTIKA BepaTreia IV atmd TV £I0aywyr] TNG KAvouAag oTov aoBevr).

m  H mmapouca ocuokeur| Ba TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITAI POVOV aTTO IATPOUG EKTTAIDEUPEVOUG Kal EUTTEIPOUG OTN
XPNon TEXVIKWYV dIadEPHIKAG EI0AYWYNG KAVOUAG (6TTwg N TeXVIKA Seldinger) kai 0TV KapdIOTIVEUHOVIK
TTaPAKaPYn.

5. AvemiBUpunNTEG EVEPYEIEG

To TTapdv TTPoidv, OTIWG OAEG Ta TTPOIOVTA EEWOWHATIKAG KUKAOPOPIAG TOU QipaTog, £XEl TBavEG avetmifuunTeg

evépyeleg, oUpTTEPIAaUBavopévwy, JETagu GAAwY, EPBOAIKWY ETTEICOdIWV KaI CUPBAVTWY TTAPEKTOTTIONG,

AoIgwEewy, aTTWAEIg aipaTog Kal oxXnuaTiopol BpduBwy. Edv dev akoAouBnBouv ol Odnyieg xpriang, evOEXETal
va eTTENBouV BAGBEG TwV ayyeiwv Kal ETTITTAOKEG OTO ONEIo KEVTNONG.

6. EmimrAokég

2TIG TOaVEG ETTITTAOKEG TTEPIAGUBAVOVTAI QUTEG TTOU OUVHBWG CUCXETICOVTAI PE TNV KAPSIOTTVEUHOVIKH
TTApAKapyn, TNV avTITINKTIKA Bepatreia kal TNV TOTToBETNON GAEBIKWY Kal apTNPIAKWY KOBETAPWY peyGAou
OIOMETPAMATOG.

Inueiwon: Ta o@éAn TNG EI0aYWYAG KAVOUAOG YIa eEwowPaTIKA KUKAogopia Ba TTpéTTel va oTabuifovTal EvavT
TOU KIVOUVOU TNG GUOTNUATIKAG AVTITINKTIKAG aywyrG KABWG Kal TNG £TTAKOAOUBNG aIJoppayIKAG TEonG.

7. AmrooTeipwon

‘OAa 1a KIT eloaywyng Bio-Medicus™ amoaTteipwvovtal (EtO) Trpiv atmd Tnv amoaTtoAr. O apibudg mapTidag
QAVOYPAPETAI OTNV ETIKETA TNG EWTEPIKAG OUOKEUATiag. Mn XxpnoipoTolgiTe To TTapdv TTPoidv edv n oTeipa
ouokeuaoia £xel uTroaTei BAARN A av n o@pdyion £€xel uttoaTel Bpalon. Ze kapia TePITTWOn dev oUVIOTATAI
ETTOVATIOOTEIPWOT, KABWG TO TTAPAV TIPOIGV TTPOOPIfeTal yia pia pévo Xprion.

8. Odnyieg xpriong

Inueiwon: Movo aTeipeg KAVOUAEG TTPETTEN va TOTTOBETOUVTAI GTO AyYEIOKS oUoTnua. e autd To KIT

TrepIAapBavovTal didipopa e§apTApaTa TTou diEuKoAUvouV TNV TTPéofacn oTo ayyeio. AlaTiBevral didpopa pey<dn

OI0OTOAEWV KOl KAVOUAWY TTPOKEIMEVOU va ETTIAEYETAI N KOAUTEPN KAVOUAQ yia KGBE GUyKeKpIPévn eTTEPBaa.

Otav diommoTwdei 6T dev aTrauTeiTal TTAEOV EEWOWHATIKA TTAPAKAPWN, Ol KAVOUAEG aPaIpOUVTAl TIPOOEKTIKG OTTO

Ta ayyeia Kal Ta gnueia ToTroBéTNoNG atTokaBioTavTal CUPPWVA JE TNV TUTTIKF XEIPOUPYIKHA TTPOKTIKN.

1. XpnoiyoTroiwvTag GoNTITN TEXVIKH, AVOIETE TIPOTEKTIKA TOV OTEIPO SIOKO TOU KIT EI0AYWYNAG.

Inpeiwon: MNpoadiopioTe TO PAKOG TNG KAVOUAAG TTOU TTPOKEITAI VA EI0aXBEi Kal ONUEIWOTE TIG ONUAVOEIG
€1I0aywyng oTnV kavouha. OpIopéveg KAVOUAEG QEPOUV ETIKETEG UE EVOEIEEIG PKOUG ava TTPOCAUENTEIG TWV
10 cm (3,94 in) yia avagopd Tou BAO0UG KATA TNV TOTTOBETNAN TNG KAVOUAQG.

2. MoAig evromioTei To ayyeio, eigaydyete Tn BeAdva Seldinger oTo £mBupPNTS ayyeio kal avappoPAoTeE aipa.
Inpeiwon: Edv dev utdpyel EAeUBePN por) aipaTog, TOTTOBETAOTE €K VEOU Tn BEAOVA Kal avapPOPACTE PEXPI
va dnuioupynBei ETTAPKAG Pon aipaTog.

Mpoooxn: BeBaiwBeite 611 T0 ayyeio £xel To KATAAANAO péyeBog yia To emAeypévo péyeBog kavouAag

TTPOKEIPEVOU VO ETTITPEWYETE TNV TTEPIPEPIKA AINATWON Tou péAoug 6Tav ToTToBeTnOei N Kdvoula oTn Béon TnG.
3. Eioaydyete 10 dKpo «J» Tou 0dnyoU oUppaTog péow TnG BEAGVag aTo ayyeio.

Inpeiwon: To 0dnyo aupua TTPETTEI TTAVTA va KIVEITAI EAEUBEPA XWPIG va cuvavTd avTioTaon.

Mpoooxn: Mnv Tpafdre Tiow 10 0dNY6 cUpUa Tou eAatnpiou péoa atn BeAGva BIOTI PTTOPEI VO ATTOKOTIEI TO

0dny6 olppa. Mavra va aaipeite TTPWTa TN BeAdva.

Mpoooxn: Mn oTpeBAwveTE TO 08NYS GUPHA KATA TNV €I0AYWYT|, TNV AYYEIODIAOTOAN KAl TO XEIPIOWO A

aAAIL)G PTTOpEi va gival BUGKOAN N agaipecn Tou.

4. TlpowBraTe To 0dNy6 cUpua PECT OTO ayyeio PEXPI va TOTTOBETNOE o€ éva anueio TTépav TNG €TMOUPNTAG
0¢0ng yia To GKPO TNG KAVOUAXG.

EmBeBaiwoTe Tn B€0n Tou 0dNyoU GUPPATOG PE TN XPrON SI0ICOPAYEIOU UTTEPNYXOKAPDIOYPAPrPATOG,
QAKTIVOOKOTTNONG i GAANG ATTEIKOVIOTIKAG TEXVIKAG.

5. KparoTe 10 0dnyé oUppa oTn 60N Tou Kal a@aipéaTe Tn BeAOVA el0aywyéa oUPOVTAG TNV POKPIG aTTd ToV
aoBevn Kal TTavw atrd 1o 0dnyd cupua.

6. OTtav xpnolPoTIoIEiTE DIABEPPIKN TEXVIKHA, HTTOPEI va gival aTrapaitnTn N peyéBuvon Tou onueiou KEVTNONG Tou
O€paTOG pE TO VUOTEPI PE AeTTida ap. 11.

7. TepdoTe Tov PIKPOTEPO, BaBUIBWTS ayyelodlaoToAéa TTavw atrd To 0dnyd oupua. PpovTioTe va dlaTnpeite TO
0dnyoé oUppa oTabepd aTn BEon Tou.

20 Oodnyies xpnnons  EAAnvika

master:20160719, alldocMod:20161025, alldocMod2:20161024, alldocStyle_graph:20160504, alldocStyle:20160504,
master_pageset:20160504, languagelLookup:20161110, table:20170124, characterJoin:20110211, 30f9:20110211, 30f9_svg:
20110211

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



2017/FEB/20 at 12:08 p.m. Doc number: M950502A002 Rev. 1A [global]
Printspec ¢ - 5.5 x 8.5 inches

8. MpowBnoTe Tov diaoToAéa yia TTepitTou 3 cm (1,18 in) éwg 5 cm (1,97 in) épa atmd To onueio Babuidwong
péoa OTO ayyeio OUTWG WOTE VA PEYEBUVETE TO Gvolyua.

9. Ag@aipéaTe Tov ayyelodlacToAéa oUPOVTAG TOV HaKPIG aTrd Tov aoBevi kal TTévw atrd To 0dnyd olppa.
BeBaiwbeite 6T aokeite Trieon oTnv TEPIOXN yIa va diaTnpAoETe aiydoTaan Kal KpaTRoTE To 0dNyd cUpUa
oTaBepd aTn Béon Tou.

10. EmravoAdBete Ta BApata 7 £wg 9 pe Tov(oug) peyaAUTePO(UG) ayyeIodIaoTOAE(EIG).

Mpoooxn: AlaoTeieTe dlIadoYIKA TO AYYEIO WATE va ATTOKTACEI TO KATAAANAO péyeBog yia Tnv KdvouAa. MNa
HeyaAUTEPa PEYEDN, TO KWVIKO GKPO eloaywyEéa SIaOTEAAEI TIEPAITEPW TO AYYEIO KATA TV £I0AyWYr TNG
KAGvouAag. MNa va atro@uyeTte TUXOV OXioIWo 1I0TOU, Unv TTapaAeiTTeTe kKavéva péyebog diaoToAéa. H
uTTEPPBOANIKG PEYAAN BIOOTOAR PTTOPET va £TTNPedaEl apvnTIKG TNV aiydaTaACn.

11. MepdaTe tn diGTagn k&vouhag/eioaywyéa VW aTré To 00Ny oUPHA, PETAKIVWVTAG TO PEXPI VO PTTOPEITE va
TAoETE TO 00NYS oUPMA TTEPA aTTO TOV OUPAAD EI0aywYEQA.

12. Eioaydyete TO GKPO TOU €l0aywyéa kAvoUuAag aTo ayyeio katd TepitTrou 3 cm (1,18 in) éwg 5 cm (1,97 in).
ZUNGBEeTE TO 0ONYO GUPHA Kal KPATAOTE TO OTABEPO VW TTPOWBEITE TNV KAvouAa aTo £mBupuNnTéd Bd60G.
Inpeiwon: H mpowBnon Tng KAVOUAQG Kal TOU EI00YWYEQ PE TTEPIOTPOPIKN Kivnan Ba diEuKoAUvVEl TNV
TOTTOB£TNON TNG KAVOUAQG.

13. AgaipéoTe T0 0dny6 clpua.

14. AgaipéaTe Tov eloaywyéa £T01 WOTE va gival duvaTr n oUoPIEn TNG KAVOUAAG.

15. Na epioadrepeg TTANPoPopieg, avatpégte aTig Odnyieg Xpriong TNG KAvouAag.

16. Metd Tn xprion, To TTapdV TTPOIOV PTTopEi va atroTeAei BloAoyikd TTIKiVOUVO aTTéBANTO. AIGXEIPIOTEITE Kal
aTTopPiYTE KABE TETOIO TTPOIOV CUPPWVA PE TNV OTTODEKTH IATPIKNA TTPAKTIKF KAl TOUG IOXUOVTEG TOTTIKOUG,
TEPIPEPEIAKOUG KAl €BVIKOUG VOUOUG KAl KAVoVIoPOoUG.

9. H akéAoubn amrotroinTiki SRAwon Tng eyyunong 1oXUel yia TTEAGTEG EKTOG TWV
Hvwpévwyv MoAiteiwv Tng AMEPIKAG:

ATtrotroinon eyyinong

MAPOTI TO KIT EIZAFQIrHz, EQEEHZ ANAGEPOMENO QX «MPOION», EXEl EXEAIAZTEI,
KATAZKEYAZTEI KAl AOKIMAZTEI MPOZEKTIKA MPIN AMO THN MQAHZH TOY, TO MPOION MIMOPEI
NA ANOTYXEI ZTHN EKTEAEZH THZ AEITOYPIIAZ I'lA THN OINMOIA MPOOPIZETAI AOI'Q MIAZ
MOIKIAIAZ AITION. Ol MPOEIAONMOIHZEIZ MOY MEPIEXONTAI ETIZ ETIKETEZ TOY NMPOIONTOZ
MAPEXOYN AENTOMEPEIZ MAHPO®OPIEZ KAl OEQPOYNTAI AKEPAIO TMHMA THZ MAPOYZAZ
AMOMNOIHZHZ ENMMYHZHZ. ZYNEMNQZ, H MEDTRONIC AMNOTOIEITAI OAEZ TIZ EFTYHZEIZ, PHTEZ KAI
ZIQMHPEZ, IE IXEXH ME TO MPOION. H MEDTRONIC AEN OA EINAI YIIEYOYNH IIA OMOIEZAHMNOTE
OETIKEZ 'H ANOGETIKEZ ZHMIEZ MPOKAAOYMENEZ AMNO OMNOIAAHMOTE XPHZH, EAATTQMA 'H
AZTOXIA TOY NMPOIONTOZ, EITE H AZIQZH BAZIZETAI ZE EITYHZIH, ZYMBAZH, AAIKOMPAZIA EITE ZE
KATI AANO.

O1 e€aIp€TEIG Kal Ol TIEPIOPICHOI TTOU OpIfovTal AVWTEPW BEV £XOUV WG OKOTTO Kal dev Ba TTPETTEl va punveUovTal
KOTd TETOIO TPOTTO WOTE VA avTIBaivouV OTIG UTTOXPEWTIKEG DIOTALEIG TNG I0XUoUCag vouobeaiag. Eav
OTTOIOBNTTOTE TURHA ) 6POG TG TTapoUcag ATTOTTOINTIKAG BAWGONG TNG £YYUNONG KPIBET aTrd OTToI08rTTOTE
SIKaOTAPIO apuddiag SIKalodooiag TTApAvouo(G), KN EQApUOCIUO(G) ) CUYKPOUOHEVO(G) ME TNV IoYXUoUad
vopoBeaia, N eykupdTNTA TOU UTTOAOITTOU THANOTOG TNG OTTOTTOINTIKAG dAWONG TnG eyyUnong dev Ba eTTnpeaaTei
Kol OAa Ta SIKAIWPATA KAl Ol UTTOXPEWOEIG Ba eppnveuBoUv Kal Ba epappooTolv wg €4V N TTapoUoa ATTOTTOINTIKA
OAwoN TNG £yyUnong va Pnv TTEPIEIXE TO GUYKEKPIPEVO TUAKA 1) OpO TToU KPiBnke aKUpo(G).
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Bio-Medicus™
Equipo de insercion

1. Descripcién del producto

Este producto contiene los componentes necesarios para la insercién de una canula y un introductor Bio-
Medicus™. Los articulos incluidos son: una aguja Seldinger, una guia, una cuchilla de bisturi, dilatadores
escalonados y una jeringa para el extremo del catéter.

Dilatadores escalonados segun el modelo

Los equipos 96551 y 96552 incluyen dilatadores 8 Fr/10 Fr, 12 Fr/14 Fry 16 Fr/18 Fr.
El equipo 96553 incluye dilatadores 8 Fr/10 Fry 12 Fr/14 Fr.

Tamaio de las guias segun el modelo

El equipo 96551 incluye una guia de 0,965 mm (0,038 pulg.) x 180 cm (70,87 pulg.).
El equipo 96552 incluye una guia de 0,965 mm (0,038 pulg.) x 100 cm (39,37 pulg.).
El equipo 96553 incluye una guia de 0,635 mm (0,025 pulg.) x 60 cm (23,62 pulg.).
Estéril, apirégeno, desechable y valido para un solo uso.

2. Indicaciones de uso

Este equipo sélo debe ser utilizado por un médico con formacion especifica, como ayuda en los procesos de
canulacion vascular para la circulacion mediante bypass cardiopulmonar. Pueden emplearse las técnicas de
insercion quirdrgicas o percutaneas habituales. Este equipo esta disefiado para utilizarse un maximo de seis
horas.

3. Contraindicaciones

Por si mismo, este equipo no es un dispositivo de tratamiento médico. La determinacion de la idoneidad del
paciente para el procedimiento es responsabilidad del médico. El resultado depende de muchas variables, tales
como la enfermedad del paciente o los procedimientos quirdrgicos y de perfusion. Estos dispositivos no estan
destinados a un uso distinto del indicado anteriormente. No utilice este producto si el paciente presenta
ateroesclerosis periférica o diseccion arterial grave.

4. Advertencias y medidas preventivas

m Lea atentamente todas las advertencias, medidas preventivas e instrucciones de uso antes de utilizar el
producto. Si no lee y sigue todas las instrucciones o no tiene en cuenta todas las advertencias indicadas,
pueden producirse lesiones graves e incluso la muerte del paciente.

m  Compruebe la fecha que aparece en "No utilizar después de".

m  Este dispositivo esta disefiado para utilizarse en un solo paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice este
producto. La reutilizacion, el reprocesamiento y la reesterilizacién del producto pueden poner en peligro su
integridad estructural o generar riesgos de contaminacion del mismo que podrian provocar al paciente
lesiones, enfermedades e incluso la muerte.

m  No esterilice el producto en autoclave.

m  No utilice el producto si el envase estéril estd dafiado o si el precinto esta roto de alguna forma.

m  Revise minuciosamente la canula antes de utilizarla para comprobar que el lumen y los orificios laterales (si
los hay) son viables y que la canula no esta dafiada ni presenta acodaduras.

m  Extreme las precauciones cuando monte o manipule el introductor dentro de la canula o cuando mueva el

anillo de sutura.

Evite la canulacién de I[imenes en falso.

Nunca avance, coloque o introduzca la canula sin el introductor, ya que se podria acodar y dafiar la canula.

Proteja las zonas de orificios laterales para evitar que se acoden mientras pasan por el vaso.

Manipule la canula de manera que se impida la formacién de acodaduras o constricciones que puedan

alterar el flujo.

La manipulacion del corazén con la canula colocada puede causar restricciones del flujo.

m  Evite las acodaduras al conectar el tubo y cuando ancle o suelte el cuerpo de la canula.

m  Sila guia que se inserta en el ventriculo izquierdo a través de la auricula izquierda ejerce una presion
inadecuada, puede perforar el vértice ventricular izquierdo.

m  El usuario es responsable de cualquier modificacién de los procedimientos extracorpéreos que pueda
comprometer el uso indicado de este dispositivo.

m  Revise minuciosamente los componentes antes de utilizarlos.
m  Aligual que otros dispositivos médicos, este dispositivo solo puede ser utilizado por un médico cualificado.
m Inicie el tratamiento de anticoagulacién adecuado antes de la canulacién del paciente.

22 Instrucciones de uso  Espariol
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m  Este dispositivo debe ser utilizado exclusivamente por médicos que posean la formacién y experiencia
necesarias en técnicas de canulacién percutanea (como la técnica de Seldinger) y en bypass
cardiopulmonar.

5. Efectos adversos

Este dispositivo, al igual que todos los dispositivos de sistemas de circulacién extracorpérea, tienen efectos
secundarios posibles tales como, entre otros, episodios embdlicos y desplazamiento, infecciones, pérdida de
sangre o formacion de trombos. Pueden producirse lesiones vasculares y complicaciones en el lugar de
puncién si no se siguen las instrucciones de uso.

6. Complicaciones

Entre las posibles complicaciones se encuentran todas aquellas normalmente asociadas al bypass
cardiopulmonar, la anticoagulacién, asi como a la cateterizacion venosa y arterial de gran calibre.

Nota: El médico debe sopesar las ventajas de la canulacion para la circulacion extracorpérea frente al riesgo
de la anticoagulacion sistémica y la consiguiente propensién a sufrir hemorragias.

7. Esterilizacion

Todos los equipos de insercidon Bio-Medicus™ se esterilizan (6xido de etileno) antes de su envio. El nimero de
lote figura en la etiqueta externa del envase. Este dispositivo no debe utilizarse si el envase estéril esta dafiado
o si el precinto esta roto. La reesterilizacion no se recomienda bajo ninguna circunstancia, pues este dispositivo
esta pensado para un solo uso.

8. Instrucciones de uso

Nota: Solo la canula esterilizada se debe introducir en el sistema vascular. Se incluyen diferentes componentes
en este equipo para ayudar al acceso vascular. Las canulas y los dilatadores también estan disponibles en
distintos tamafios y formas con el fin de que el médico pueda seleccionar la mejor canula para cada
procedimiento. Cuando se determine que el bypass extracorpéreo ya no es necesario, deberan retirarse con
cuidado las canulas de los vasos y se procedera a reparar las ubicaciones en las que se encontraban segun las
practicas quirdrgicas estandar.
1. Siguiendo una técnica aséptica, abra con cuidado la bandeja del equipo de insercion estéril.
Nota: Determine la longitud de la canula que debera introducir y tenga en cuenta las marcas de insercion
de la canula. Algunas canulas estan etiquetadas con marcas de longitud con incrementos de 10 cm
(3,94 pulg.) para que disponga de una referencia de profundidad durante su colocacion.
2. Una vez identificado el vaso, introduzca en este la aguja Seldinger y aspire la sangre.
Nota: Si no encuentra un flujo libre de sangre, vuelva a colocar la aguja y aspire hasta establecer el flujo de
sangre apropiado.
Precaucion: Asegurese de que el vaso tiene el tamafio adecuado para la canula seleccionada a fin de
realizar la perfusion distal del miembro mientras la canula se encuentra en su posicion.
3. Inserte la punta “J” de la guia a través de la aguja hacia el interior del vaso.
Nota: La guia debe avanzar libremente, sin resistencia.
Precaucion: No retire la guia con resorte hacia la aguja, ya que la guia podria romperse. Retire siempre
primero la aguja.
Precaucion: No acode la guia durante la insercién, la dilataciéon del vaso y la manipulacion o podria
resultar dificil de extraer.

4. Haga avanzar la guia a través del vaso hasta que esté colocada escasamente por delante de la posicion
deseada de la punta de la canula.

Confirme la posicion de la guia mediante ecografia transesofagica, fluoroscopia u otra técnica de obtencion
de imagenes.

5. Sujete la guia en su sitio y deslice la aguja introductora por la guia para retirarla del paciente.

6. Cuando se siga una técnica percutanea, puede ser necesario aumentar el lugar de puncion cutanea con la
cuchilla de bisturi n.° 11.

7. Pase el dilatador vascular escalonado mas pequefio sobre la guia. Asegurese de sujetar firmemente la guia
en su sitio.

8. Haga avanzar el dilatador aproximadamente de 3 a 5 centimetros (1,18 a 1,97 pulg.) pasado el paso en el
vaso para aumentar el tamafo de la apertura.

9. Deslice el dilatador vascular por la guia para retirarlo del paciente. Asegurese de aplicar presion para
mantener la hemostasia y de sujetar firmemente la guia en su sitio.

10. Repita los pasos 7 a 9 con los dilatadores vasculares mayores.

Precaucion: Dilate secuencialmente los vasos para que coincidan con el tamafio de canula. Para tamafios
mas grandes, la punta conica del introductor dilata méas el vaso durante la insercién de la canula. Para
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evitar rasgar el tejido, no omita un tamafo de dilatador. Una dilatacion demasiado grande puede poner fin a
la hemostasia.

11. Pase el conjunto de canula e introductor sobre la guia y hagalo avanzar hasta que pueda alcanzar la guia a
través del cubo del introductor.

12. Inserte la punta del introductor de la canula en el vaso entre 3 y 5 centimetros (1,18 y 1,97 pulg.)
aproximadamente. Sujete la guia y manténgala firme mientras hace avanzar la canula hasta la profundidad
deseada.

Nota: Para facilitar la colocacién de la canula, realice un movimiento giratorio durante el avance de la
canula y el introductor.

13. Retire la guia.
14. Extraiga el introductor de modo que se pueda pinzar la canula.
15. Si desea mas informacion, consulte las Instrucciones de uso de la canula.

16. Una vez usado, este producto puede suponer un riesgo biolégico. Manipule y deseche todos estos
dispositivos conforme a la practica médica aceptada y a las leyes y normativas locales, regionales y
estatales aplicables.

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

Renuncia de responsabilidad

AUNQUE EL EQUIPO DE INSERCION, AL QUE NOS REFERIREMOS DE AHORA EN ADELANTE COMO
“PRODUCTO”, HA SIDO DISENADO, FABRICADO Y PROBADO CUIDADOSAMENTE ANTES DE
PONERLO A LA VENTA, EL PRODUCTO PUEDE NO CUMPLIR SUS FUNCIONES
SATISFACTORIAMENTE POR VARIAS RAZONES. LAS ADVERTENCIAS QUE CONTIENE LA
DOCUMENTACION DEL PRODUCTO PROPORCIONAN INFORMACION MAS DETALLADA Y SE
CONSIDERAN COMO PARTE INTEGRANTE DE ESTA RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD. POR TANTO,
MEDTRONIC RENUNCIA A CUALQUIER RESPONSABILIDAD, TANTO EXPRESA COMO IMPLICITA, CON
RESPECTO AL PRODUCTO. MEDTRONIC NO RESPONDERA POR LOS DANOS INDIRECTOS O
DIRECTOS CAUSADOS O DERIVADOS DE CUALQUIER USO, DEFECTO, FALLO O MAL
FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO, AUN CUANDO LA RECLAMACION SE BASE EN UNA GARANTIA,
CONTRATO, RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL U OTRAS CAUSAS.

Las exclusiones y limitaciones arriba expresadas no revisten el propdsito de contravenir las disposiciones
obligatorias establecidas por la legislacion vigente, ni deben interpretarse de dicha forma. En el supuesto de
que cualquier parte o término de la presente Renuncia de responsabilidad sea declarado por cualquier tribunal
competente como ilegal, inaplicable o contrario a la ley, ello no afectara a la validez del resto de la Renuncia de
responsabilidad, interpretdndose y aplicandose cuantos derechos y obligaciones se incluyen en ella como si la
presente Renuncia de responsabilidad no contuviera la parte o término considerado no valido.
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Bio-Medicus™
Asetuspakkaus

1. Tuotteen kuvaus

Tuote sisaltaa tarvittavat osat Bio-Medicus ™-kanyylin ja ohjaimen asetukseen. Pakkauksen sisalté: Seldinger-
neula, ohjainvaijeri, leikkausveitsen tera, porrastetut laajentimet ja katetrin karjen ruisku.

Eri mallien porrastetut laajentimet

96551- ja 96552-pakkauksissa on laajentimet, joiden kokoon 8 F/ 10 F,12F /14 Fja16 F/ 18 F.
96553-pakkauksessa on laajentimet, joiden kokoon 8 F/ 10 Fja 12 F / 14 F.

Eri mallien ohjainvaijereiden koot

96551-pakkauksessa on ohjainvaijeri, jonka koko on 0,965 mm (0,038 tuumaa) x 180 cm (70,87 tuumaa).
96552-pakkauksessa on ohjainvaijeri, jonka koko on 0,965 mm (0,038 tuumaa) x 100 cm (39,37 tuumaa).
96553-pakkauksessa on ohjainvaijeri, jonka koko on 0,635 mm (0,025 tuumaa) x 60 cm (23,62 tuumaa).
Steriili, pyrogeeniton, havitettava, kertakayttéinen.

2. Kayttoaiheet

Pakkaus on tarkoitettu vain koulutettujen l1aakareiden kayttoon, ja sita kaytetdan apuna verisuonten
kanyloinnissa kehonulkoisen verenkierron aikana. Se soveltuu tavanomaisiin kirurgisiin tai perkutaanisiin
asetustekniikoihin. Tuotetta saa kayttaa enintdan 6 tunnin ajan.

3. Vasta-aiheet

Erikseen kaytettyna tdma pakkaus ei ole laakintalaite. Laakarin vastuulla on valita toimenpiteisiin soveltuvat
potilaat. Lopputulokseen vaikuttavat useat tekijat, kuten potilaan tila, kirurginen toimenpid“e ja
perfuusiotoimenpiteet. Laitteita ei ole tarkoitettu muuhun kuin edelld kuvattuun kayttoon. Ala kayta pakkausta,
jos potilaalla on vaikea perifeerinen ateroskleroosi tai vaikea valtimon dissekoituma.

4. Vaarat ja varotoimet

m  Lue huolellisesti kaikki vaarat, varotoimet ja kayttdohjeet ennen kayttéa. Jos et lue ja noudata kaikkia ohjeita
tai huomioi kaikkia ilmoitettuja vaaroja, seurauksena voi olla potilaan vakava vamma tai kuolema.

m  Tarkista viimeinen kayttopaivamaara.

m Laite on tarkoitettu kaytettévéksi vain yhdella potilaalla. Al4 kéyté, kasittele tai steriloi tuotetta uudelleen.
Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voi heikentaa laitteen rakennetta ja/tai kontaminoida laitteen, mika
voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

= Eisaa autoklavoida.

m  Eisaa kayttaa, jos steriili pakkaus tai sen sinetti on vaurioitunut.

m  Tarkista kanyyli perusteellisesti ennen kaytta ja varmista, ettd luumen ja sivureiat (tarvittaessa) ovat auki
eikd kanyyli ole vaurioitunut tai taittunut.

m  Ole varovainen, kun kokoat tai kasittelet ohjainta kanyylin sisalla tai kun siirrat ommelrengasta.

m Valta vaaran luumenin kanylointia.

m Al4 koskaan tydnna, sijoita tai aseta kanyylia iiman ohjainta, koska muutoin kanyyli voi taittua ja vaurioitua.

m  Huolehdi, ettei kanyyli taitu sivureikien kohdalta, kun viet ne suoneen.

m  Kasittele kanyylia niin, etta se ei paase taittumaan tai tukkeutumaan ja muuttamaan siten virtausta.

m  Sydamen kasittely kanyylin ollessa paikallaan voi rajoittaa virtausta.

m  Valta kanyylin taittamista, kun liitat letkuja ja kiinnitat tai irrotat kanyylin rungon.

m  Vasempaan kammioon vasemman eteisen kautta asetettu ohjainvaijeri voi puhkaista vasemman kammion
karjen, jos ohjainvaijerin karki painaa sitd kovasti.

m  Kayttaja on vastuussa kehonulkoisiin toimenpiteisiin tehdyistd muutoksista, jotka saattavat haitata laitteen
kayttoa.

m  Tarkista osat huolellisesti ennen kayttoa.

m  Kuten kaikkia l1aaketieteellisia laitteita, tata laitetta saavat kayttaa vain laakarit.

m  Aloita riittdva antikoagulaatiohoito ennen kanyylin asettamista potilaaseen.

m Laitetta saavat kayttaa vain laakarit, joilla on koulutus perkutaanisiin kanylointitekniikoihin (kuten Seldingerin

tekniikkaan) ja sydan-keuhkokoneen avulla tehtéviin toimenpiteisiin seka kokemusta niista.

5. Haittavaikutukset

Téahan laitteeseen, kuten kaikkiin kehonulkoisen verenkiertojarjestelman laitteisiin, liittyy mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ovat muun muassa emboliset tapahtumat ja laitteen siirtyminen pois paikoiltaan seka
infektiot, verenhukka ja trombien muodostuminen. Jos kayttdohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla
verisuonivaurioita tai komplikaatioita punktiokohdassa.
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6. Komplikaatiot
Mahdollisia komplikaatioita ovat ne, jotka liittyvat normaalisti sydan-keuhkokoneen kayttéon, antikoagulaatioon
seka laskimoiden ja valtimoiden katetrointiin suurella katetrilla.

Huomautus: Kehonulkoista verenkiertoa varten tehtavan kanyloinnin etuja on harkittava suhteessa
systeemisen antikoagulaation ja sen mahdollisesti aiheuttaman verenvuodon riskiin.

7. Sterilointi

Kaikki Bio-Medicus ™-asetuspakkaukset steriloidaan (etyleenioksidilla, EtO) ennen niiden toimittamista.
Eranumero on merkitty pakkauksen tarraan. Laitetta ei saa kayttaa, jos steriili pakkaus on vaurioitunut tai sen
sinetti rikkoutunut. Uudelleensterilointia ei suositella missaéan tilanteessa. Laite on tarkoitettu kertakayttdiseksi.

8. Kayttéohjeet

Huomautus: Verisuonistoon asetettavan kanyylin on oltava aina steriili. Pakkauksessa on erilaisia valineita,
joilla kanyylin voi asettaa suoneen. Lisaksi kaytettavissa on erikokoisia laajentimia ja kanyyleita, jotta kuhunkin
toimenpiteeseen saadaan valittua sopivin kanyyli. Kun kehonulkoista verenkiertoa ei enaa tarvita, kanyylit
poistetaan suonista varovasti ja niiden asetuspaikat korjataan tavanomaisen kirurgisen kaytannén mukaisesti.

1. Avaa varovasti ja aseptisesti asetuspakkauksen steriili tarjotin.

Huomautus: Maarita sisaan vietavan kanyylin pituus ja huomioi kanyylissa olevat sisédanvientimerkinnéat.
Joissain kanyyleissa on asettamista helpottavat syvyysmerkinnat 10 cm:n (3,94 tuuman) valein.

2. Kun haluttu suoni on valittu, vie siihen Seldinger-neula ja aspiroi verta.

Huomautus: Jos veren virtaus on estynyt, vaihda neulan asentoa ja yritd uudelleen, kunnes veri virtaa
vapaasti.

Varoitus: Varmista, ettd suonen koko riittda valitulle kanyylikoolle, jotta raajan distaalinen perfuusio ei esty,
kun kanyyli on paikallaan.

3. Tyoénna ohjainvaijerin J-karki neulan kautta suoneen.
Huomautus: Ohjainvaijerin pitaa liikkua vapaasti ja ilman vastusta.

Varoitus: Al vedé jousiohjainvaijeria takaisin neulaan, sillé ohjainvaijeri saattaa katketa. Poista aina ensin
neula.

Varoitus: Al4 taita ohjainvaijeria sisédénviennin, suonen laajennuksen ja kasittelyn aikana, jottei sen
poistaminen vaikeudu.

4. Tydnna ohjainvaijeri suoneen hiukan kanyylin karjen halutun kohdan ohi.

Varmista ohjainvaijerin sijainti transesofageaalisella kaikukardiografialla, rontgenlapivalaisulla tai muulla
kuvausmenetelmalla.

5. Pidéa ohjainvaijeria paikoillaan ja poista siséanvientineula vetdmalla se ohjainvaijerin yli.
6. Jos kaytat perkutaanista tekniikkaa, ihon punktiokohtaa on ehk& suurennettava leikkausveitsen teralla
nro 11.
7. Aseta pienempi porrastettu verisuonen laajennin ohjainvaijerin paalle. Pida ohjainvaijeria tiukasti paikoillaan.
8. Suurenna aukkoa tyontamalla laajenninta suoneen noin 3-5 cm (1,18—1,97 tuumaa) sen portaan ohi.

9. Poista verisuonen laajennin liu'uttamalla se pois ohjainvaijerin yli. Paina kohtaa, jotta verenvuoto tyrehtyy ja
ohjainvaijeri pysyy tukevasti paikoillaan.

10. Toista vaiheet 7-9 suuremmalla verisuonen laajentimella (laajentimilla).
Varoitus: Laajenna suonta perajalkeen niin, ettd se vastaa kanyylin kokoa. Jos kaytat suuria kanyyleita,
ohjaimen suippo paa laajentaa suonta lisda kanyylin sisd@nviennin aikana. Jotta kudos ei repea, ala jata
valiin laajenninkokoja. Liiallinen laajentaminen voi heikentda hemostaasia.

11. Tydénna kanyyli-ohjainkokoonpanoa eteenpain ohjainvaijeria pitkin, kunnes ohjainvaijeriin voi tarttua
ohjaimen kannasta.

12. Tyénna kanyylin ohjaimen karkea suoneen noin 3-5 cm (1,18-1,97 tuumaa). Tartu ohjainvaijeriin ja pida
sité paikoillaan ja tydnna kanyyli samalla haluttuun syvyyteen.

Huomautus: Kanyylin ja ohjaimen pydrittdminen tydntdmisen aikana helpottaa kanyylin asettamista.
13. Poista ohjainvaijeri.
14. Poista ohjain, jotta kanyyli voidaan pihdittaa.
15. Lisatietoja on kanyylin kayttdohjeissa.

16. Kayton jalkeen tuote saattaa aiheuttaa tartuntavaaran. Kéasittele kaikkia tallaisia laitteita ja havita ne
hyvaksyttyjen ladketieteellisten kaytantojen seka sovellettavien paikallisten, alueellisten ja kansallisten
lakien ja séaddsten mukaisesti.
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9. Seuraava takuuta koskeva vastuuvapauslauseke koskee Yhdysvaltojen ulkopuolisia
asiakkaita:

Takuuta koskeva vastuuvapauslauseke

VAIKKA ASETUSPAKKAUS, JALJEMPANA "TUOTE”, ON SUUNNITELTU, VALMISTETTU JA TESTATTU
HUOLELLISESTI ENNEN MYYNTIA, USEISTA ERI SYISTA SAATTAA JOHTUA, ETTA TUOTE EI TOIMI
TARKOITETULLA TAVALLA. TUOTEPAKKAUKSESSA OLEVAT VAROITUKSET SISALTAVAT
TARKEMPIA LISATIETOJA JA KUULUVAT OLENNAISENA OSANA TAHAN TAKUUTA KOSKEVAAN
VASTUUVAPAUSLAUSEKKEESEEN. MEDTRONIC SANOUTUU SITEN IRTI KAIKISTA TUOTTEESEEN
LITTYVISTA NIMENOMAISISTA JA KONKLUDENTTISISTA TAKUISTA. MEDTRONIC El OLE VASTUUSSA
MISTAAN SATUNNAISESTA TAI VALILLISESTA VAHINGOSTA, JOKA ON AIHEUTUNUT TUOTTEEN
KAYTOSTA, TUOTTEESSA OLEVASTA VIASTA TAI TUOTTEEN VIRHEELLISESTA TOIMINNASTA
RIPPUMATTA SIITA, PERUSTUUKO VAADE TAKUUSEEN, SOPIMUKSEEN,

OIKEUDENLOUKKAUKSEEN TAI MUUHUN SEIKKAAN.

Ylla mainittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan pakottavan lainsdadannon vastaisiksi, eika niité pida
talla tavoin tulkita. Mikali toimivaltainen tuomioistuin katsoo, etté jokin taman takuuta koskevan
vastuuvapauslausekkeen osa tai ehto on laiton, taytantdonpanokelvoton tai ristiriidassa tapaukseen
sovellettavan lainséadanndn kanssa, takuuta koskeva vastuuvapauslauseke sailyy kuitenkin muilta osin
voimassa, ja kaikkia oikeuksia ja velvollisuuksia on tulkittava ja pantava taytantdon ikdan kuin tdma takuuta
koskeva vastuuvapauslauseke ei sisaltaisi sita erityistd osaa tai ehtoa, joka katsotaan patemattdmaksi.
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Bio-Medicus™

Kit d'insertion

1. Description du produit

Ce produit contient les éléments nécessaires pour procéder a l'insertion d'une canule et d'un introducteur Bio-
Medicus™. Les éléments fournis sont les suivants : une aiguille de Seldinger, un fil-guide, une lame de scalpel,
des dilatateurs gradués et une seringue pour extrémité du cathéter.

Dilatateurs gradués par modéle

Les kits 96551 et 96552 comprennent des dilatateurs 8 Fr/10 Fr, 12 Fr/14 Fr et 16 Fr/18 Fr.
Le kit 96553 comprend des dilatateurs 8 Fr/10 Fr et 12 Fr/14 Fr.

Taille de fil-guide par modéle

Le kit 96551 comprend un fil-guide de 0,965 mm (0,038 po) x 180 cm (70,87 po).
Le kit 96552 comprend un fil-guide de 0,965 mm (0,038 po) x 100 cm (39,37 po).
Le kit 96553 comprend un fil-guide de 0,635 mm (0,025 po) x 60 cm (23,62 po).
Stérile, apyrogéne, jetable, réservé a un usage unique.

2. Mode d'emploi

Ce kit est destiné a étre utilisé uniquement par un médecin formé afin d'assister la canulation des vaisseaux en
vue d'une intervention de circulation extracorporelle. Des techniques standard de chirurgie ou d'insertion
percutanée peuvent étre employées. Ce kit est congu pour une durée d'utilisation maximale de 6 heures.

3. Contre-indications

En soi, ce kit n'est pas un dispositif de traitement médical. La sélection des patients en tant que candidats a une
intervention de ce type reléve de la responsabilité du médecin. Le résultat dépend de nombreuses variables,
dont la pathologie du patient, le mode opératoire et les méthodes de perfusion. Ces appareils sont congus
exclusivement pour les indications susmentionnées. Ne pas utiliser le kit si le patient présente une
athérosclérose périphérique ou une dissection artérielle sévéere.

4. Avertissements et précautions

m Lire attentivement les avertissements, les précautions et le mode d'emploi avant toute utilisation. Ne pas lire
ni suivre toutes les instructions ou ne pas respecter tous les avertissements pourrait entrainer des blessures
graves ou méme le déces du patient.

m  Vérifier la date de péremption.

m  Ce dispositif est destiné a un usage unique pour un seul patient. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser ce
produit. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation risque de compromettre l'intégrité de la structure
du dispositif et/ou de contaminer le dispositif, ce qui pourrait entrainer des blessures, une maladie ou le
déceés du patient.

m  Ne pas stériliser a l'autoclave.

m  Ne pas utiliser si I'emballage stérile a ét¢ endommagé ou si le joint a été rompu d'une fagon quelconque.

m  Inspecter soigneusement la canule avant utilisation afin de vérifier que la lumiére et les fenétres latérales (le
cas échéant) sont libres et que la canule n'a pas été endommagée ou pliée.

m  Procéder avec précaution lors de I'assemblage ou de la manipulation de l'introducteur dans la canule, ou
lors du déplacement de I'anneau de suture.

m  Eviter la canulation d'une fausse lumiére.

m Ne jamais avancer, positionner ou placer la canule sans introducteur sous peine de plicaturer et
d'endommager la canule.

m  Veiller en particulier a protéger la zone des fenétres latérales et a ne pas la plicaturer lors de son
introduction dans le vaisseau.

m  Manipuler la canule de maniére a éviter des plicatures ou des torsions susceptibles de modifier le débit.

m La manipulation du cceur alors que la canule est en place est susceptible de restreindre le débit.

= Eviter toute plicature lors de la fixation de la tubulure et lors de I'ancrage ou du détachement du corps de la
canule.

m L'insertion d'un fil-guide dans le ventricule gauche a travers l'oreillette gauche peut entrainer une perforation
de I'apex du ventricule gauche si une pression trop forte est appliquée par I'extrémité.

m |'utilisateur assume la responsabilité de toute modification des interventions de circulation extracorporelle
pouvant compromettre I'usage prévu de ce dispositif.

m  Examiner attentivement chaque composant avant toute utilisation.

m  Comme tout dispositif médical, ce produit ne doit étre utilisé que par un médecin formé.

m  Mettre en route un traitement anticoagulant adapté avant la canulation du patient.
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m  Seuls des médecins formés et expérimentés dans les techniques de canulation percutanée (telles que la
technique de Seldinger) et de circulation extracorporelle peuvent utiliser ce dispositif.

5. Effets indésirables

Ce dispositif, comme tous les dispositifs utilisés en circulation extracorporelle, peut provoquer d'éventuels effets
secondaires, notamment : embolies et luxations, infections, perte de sang et formation d'un thrombus. Des
lésions et des complications vasculaires au site d'injection peuvent se produire si le mode d'emploi n'est pas
respecté.

6. Complications

Parmi les complications possibles figurent celles qui sont habituellement associées a la circulation
extracorporelle, aux anticoagulants et a la cathétérisation veineuse et artérielle de grand calibre.

Remarque : Les avantages de la canulation pour la circulation extracorporelle doivent étre évalués a la lumiére
du risque possible d'anticoagulation systémique, avec ses possibles conséquences hémorragiques.

7. Stérilisation

Tous les kits d'insertion Bio-Medicus™ sont stérilisés (oxyde d'éthyléne) avant expédition. Le numéro de lot est
inscrit sur I'étiquette de I'emballage extérieur. Le dispositif ne doit pas étre utilisé si 'emballage stérile a été
endommagé ou si le joint a été rompu. La restérilisation n'est recommandée en aucun cas, ce dispositif étant
prévu pour un usage unique exclusivement.

8. Mode d'emploi

Remarque : Seule la canule stérile doit étre insérée dans le systéme vasculaire. Divers accessoires sont inclus

dans ce kit pour faciliter I'acces au vaisseau. Différentes tailles de dilatateurs et de canules sont également

disponibles afin de choisir la canule la mieux adaptée a chaque procédure particuliére. Lorsqu'il est avéré que la
circulation extracorporelle n'est plus nécessaire, les canules sont retirées des vaisseaux avec précaution et
leurs sites d'insertion reconstruits suivant les procédures chirurgicales standard.

1. Ouvrir avec précaution le plateau stérile du kit d'insertion en recourant a une technique aseptique.
Remarque : Déterminer la longueur de la canule a introduire et noter les graduations d'insertion sur la
canule. Certaines canules sont graduées tous les 10 cm (3,94 po) pour servir de guide de profondeur au
moment de l'insertion.

2. Une fois le vaisseau identifié, introduire I'aiguille de Seldinger dans le vaisseau choisi et aspirer le sang.
Remarque : En 'absence de flux sanguin, repositionner I'aiguille et aspirer jusqu'a établissement du débit
sanguin approprié.

Attention : Vérifier que le vaisseau est de taille adéquate pour la taille de canule sélectionnée afin de
permettre la perfusion distale du membre lorsque la canule est en place.

3. Insérer I'extrémité "J" du fil-guide dans le vaisseau a travers l'aiguille.

Remarque : Le fil-guide doit progresser librement et sans résistance.

Attention : Ne pas retirer le fil-guide a ressort dans l'aiguille afin d'éviter toute rupture du fil-guide. Toujours
retirer I'aiguille en premier.

Attention : Ne pas plicaturer le fil-guide durant l'insertion, la dilatation vasculaire et la manipulation, auquel
cas il pourrait étre difficile de le retirer.

4. Faire avancer le fil-guide dans le vaisseau jusqu'a ce qu'il soit placé au-dela de la position désirée de
I'extrémité de la canule.

Confirmer la position du fil-guide par échocardiographie transoesophagienne, fluoroscopie ou autre
technique d'imagerie.

5. Tenir le fil-guide en place et 6ter l'aiguille de I'introducteur en la faisant glisser a I'écart du patient par dessus
le fil-guide.

6. Lorsqu'une technique percutanée est utilisée, il peut s'avérer nécessaire d'élargir le site d'injection cutané a
l'aide de la lame de scalpel n° 11.

7. Faire passer le dilatateur de vaisseaux gradué le plus petit par dessus le fil-guide. S'assurer de tenir le fil-
guide fermement en place.

8. Insérer le dilatateur d'environ 3 cm (1,18 po) a 5 cm (1,97 po) au-dela de la graduation a l'intérieur du
vaisseau pour élargir 'ouverture.

9. Oter le dilatateur de vaisseaux en le faisant glisser a I'écart du patient par dessus le fil-guide. S'assurer
d'appliquer une pression au niveau du site pour maintenir I'némostase et de tenir le fil-guide fermement en
place.

10. Répéter les étapes 7 a 9 avec le(s) dilatateur(s) de vaisseaux de taille supérieure.

Attention : Dilater consécutivement les vaisseaux de maniere a ce gqu'ils correspondent a la taille de la
canule. Pour les tailles plus grandes, I'extrémité effilée de l'introducteur renforce la dilatation du vaisseau
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durant l'insertion de la canule. Pour éviter que les tissus ne se déchirent, n'omettre aucune taille de
dilatateur. Une surdilatation risque de compromettre I'hémostase.

11. Faire passer I'ensemble canule/introducteur par dessus le fil-guide et I'insérer jusqu'a ce que le fil-guide
dépasse de I'embase de l'introducteur.

12. Insérer I'extrémité de l'introducteur de canule environ 3 cm (1,18 po) a 5 cm (1,97 po) a l'intérieur du
vaisseau. Saisir le fil-guide et le maintenir tout en insérant la canule jusqu'a la profondeur désirée.

Remarque : Pour faciliter I'insertion de la canule, accompagner la progression de la canule et de
l'introducteur par un mouvement rotatif.

13. Retirer le fil-guide.
14. Retirer l'introducteur pour que la canule puisse étre clampée.
15. Pour des informations complémentaires, se reporter au mode d'emploi de la canule.

16. Apres utilisation, ce produit peut constituer un risque biologique. Manipuler et éliminer I'ensemble de ces
dispositifs conformément aux pratiques médicales établies ainsi qu'aux lois et réglementations locales,
régionales et nationales en vigueur.

9. Les clients en dehors des Etats-Unis peuvent avoir recours au déni de garantie suivant :

Déni de garantie

BIEN QUE LE KIT D'INSERTION, CI-APRES, LE "PRODUIT", AIT ETE SOIGNEUSEMENT CONGU,
FABRIQUE ET TESTE AVANT SA MISE EN VENTE, LE PRODUIT PEUT, POUR DIVERSES RAISONS,
CONNAITRE DES DEFAILLANCES. LES AVERTISSEMENTS DECRITS DANS LA DOCUMENTATION DU
PRODUIT CONTIENNENT DES INFORMATIONS PLUS DETAILLEES ET DOIVENT ETRE CONSIDERES
COMME FAISANT PARTIE INTEGRANTE DU PRESENT DENI DE GARANTIE. EN CONSEQUENCE,
MEDTRONIC DECLINE TOUTE GARANTIE, EXPLICITE OU IMPLICITE, RELATIVE AU PRODUIT.
MEDTRONIC NE SERA PAS TENU RESPONSABLE DE TOUS DOMMAGES FORTUITS OU INDIRECTS
QUI SERAIENT PROVOQUES PAR TOUS USAGES, DEFECTUOSITES OU DEFAILLANCES DU PRODUIT
ET CE, QUE LA PLAINTE SOIT FONDEE SUR UNE GARANTIE, UNE RESPONSABILITE
CONTRACTUELLE, DELICTUEUSE OU AUTRE.

Les exclusions et les limitations mentionnées ci-dessus ne sont pas, et ne doivent pas étre, interprétées comme
contraires aux dispositions obligatoires des lois applicables. Si une partie ou une disposition du présent déni de
garantie devait étre considérée illégale, non applicable ou contraire a la loi en vigueur par un tribunal
compétent, la validité des autres dispositions du présent déni de garantie n'en sera pas affectée, et tous les
droits et obligations seront interprétés et appliqués comme si le présent déni de garantie ne contenait pas la
partie ou la disposition considérée comme non valide.
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Bio-Medicus™
Bevezetokészlet

1. A termék leirasa

A termék tartalmazza a sziikséges 0sszeteviket egy Bio-Medicus™ kaniil és bevezetd bevezetéséhez. Az
Osszetevok a kdvetkezok: egy Seldinger-ti, egy vezetédrot, egy szikepenge, fokozatos tagitok, és egy
katéterfecskendd

Fokozatos tagitok tipus szerint

A 96551-es és a 96552-es készletek 8 Fr/10 Fr, 12 Fr/14 Fr, és 16 Fr/18 Fr tagitokat tartalmaznak.
A 96553-as készlet 8 Fr/10 Fr és 12 Fr/14 Fr tagitokat tartalmaz.

Vezet6drot méret tipus szerint

A 96551-es készlet 0,965 mm (0,038 hiivelyk) x 180 cm (70,87 hiivelyk) vezetédrétot tartalmaz.
A 96552-es készlet 0,965 mm (0,038 hivelyk) x 100 cm (39,37 hiivelyk) vezetédrétot tartalmaz.
A 96553-es készlet 0,635 mm (0,025 hiivelyk) x 60 cm (23,62 hiivelyk) vezetédrotot tartalmaz.
Steril, nem pirogén, eldobhatd, kizarélag egyszeri hasznalatra.

2. Felhasznalasi javallatok

Ezt a készletet kizarolag képzett orvos hasznalhatja, extrakorporalis keringéshez végzett érkanulalas soran.
Standard sebészi vagy perkutan bevezetési technikak alkalmazhatdk. A készlet legfeljebb 6 6ran keresztil
hasznalhaté.

3. Ellenjavallatok

A készlet 5nmagaban nem terapias eszkodz. A betegek kivalasztasa ilyen jellegl beavatkozasokra a kezel6orvos
feleléssége. A kezelés kimenetele sok mindentdl fligg, példaul a beteg kéros elvaltozasatél, a mitéti
bavatkozastol és a perfuzids folyamatoktdl. Az eszkdzok a fentitdl eltérd célra nem hasznalhatdk. A készlet nem
hasznalhatd, ha a beteg sulyos periférias atherosclerosisban vagy sulyos artériadisszekcidéban szenved.

4. Figyelmeztetések és elbirasok

m  Hasznalat el6tt alaposan tanulmanyozza at a figyelmeztetéseket, az eldirasokat és a hasznalati Gtmutatot!
Ha nem olvassa el és nem kdveti az utasitasokat, vagy nem veszi figyelembe az 6sszes megadott
figyelmeztetést, az a beteg sulyos sériilését vagy halalat okozhatja.

m  Ellendrizze a lejarati idé6t.

m Az eszkOzt egyetlen betegben vald hasznalatra tervezték. Tilos a termék ismételt felhasznalasa, feltjitasa
és Ujrasterilizalasa. Ismételt felhasznalas, Ujrafeldolgozas és Ujrasterilizalas soran az eszkdz szerkezete
megrongalodhat, és/vagy az eszkdz szennyezddhet, ami a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy
haldlahoz vezethet.

m  Nem autoklavozhatd.

m  Nem haszndlhatd, ha a steril csomagolas megsériilt, vagy ha a zarcimkét feltorték.

m  Hasznalat el6tt gondosan ellendrizze, hogy a kanul lumene és oldalnyilasai (ha vannak) atjarhaték-e,
valamint ellen&rizze, hogy a kandil nincs-e megsériilve vagy meghajolva.

m  Legyen 6vatos a bevezetSeszkdz dsszeszerelésekor és kaniilon bellili kezelésekor, valamint a varratgy(r(
mozgatasakor!

m  Allumen kaniilalasa keriilendd.

m A bevezetbeszkdz nélkil semmilyen esetben se vezesse, pozicionalja vagy helyezze el a kaniilt, mert attél a
kanil meghajolhat és karosodhat.

m  Legyen 6vatos: az érbe valé becsusztataskor dvja az oldalnyilasos teriileteket a meghajlastol.

m A kanul kezelése soran lgyeljen arra, hogy meghajlas ne térténhessen, és semmilyen akadaly ne
befolyasolhassa az aramlast.

m Ha a sziv kezelését ugy végzik, hogy kanlil van behelyezve, az akadalyt képezhet az aramlasokban.

m Vigyazzon a csovezet csatlakoztatasakor és a kanliltest rogzitésekor vagy eloldozasakor, hogy az meg ne
hajoljon.

m A vezet6drot a bal pitvaron keresztll a bal kamraba vezetve perforalhatja a bal kamra csucsat, ha tulzott
nyomast fejt ki a hegye.

m A felhasznald felel6s az extrakorporalis folyamatok eltéréseiért, amelyek befolyasolhatjak az eszkéz
rendeltetésszer(i hasznalatat.

m  Hasznalat el6tt alaposan vegye szemugyre az 6sszetevoket.

m  Mint minden orvosi eszkdzt, ezt is csak gyakorlott szakember hasznalhatja.

m A beteg kanilalasa el6tt kezdjen megfeleld alvadasgatlo-kezelést.
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m  Ezt az eszkdzt csak a perkutan kandlalasi (Ugymint a Seldinger) technikékban és a kardiopulmonaris
bypasst ismerd és abban jartas orvos hasznalhatja.

5. Szovédmények

Az eszkdz alkalmazasa — minden extrakorporalis vérkeringetd rendszerhez hasonldéan — mellékhatasokkal
jarhat, amelyek tobbek kdzott a kdvetkezdk lehetnek: embdlias események, diszlokacid, fertézések,
vérveszteség és vérrogképz6dés. A hasznalati Gtmutato figyelmen kivil hagyasa esetén a punkcios helyen
érkarosodas és egyéb komplikaciok léphetnek fel.

6. Komplikaciok
A lehetséges komplikaciok kdzé tartoznak azok a komplikaciok, amelyek altalaban a kardiopulmonalis bypass

mitétekkel, a véralvadasgatlassal, illetve a nagy atmérdji vénas és artérias katéterezéssel kapcsolatban
eléfordulhatnak.

Megjegyzés: Az extrakorporalis keringéshez végzett kaniilalas hasznat és a szisztémas alvadasgatlas, illetve a
késo6bbi vérzés fokozott kockazatat mérlegelni kell.

7. Sterilizalas

Kiszallitas elétt minden Bio-Medicus™ bevezet6készlet etilén-oxidos (EtO) sterilizalason megy keresztiil. A
tételszam a kiils6 csomagolason van feltlintetve. Az eszk6z nem hasznalhato, ha a steril csomagolas
megsérilt, vagy ha a zarécimke meg van bontva. Az Ujrasterilizalas semmilyen koriilmények kozott nem
ajanlott, mivel az eszkdz egyszer hasznalatos.

8. Hasznalati utmutaté

Megjegyzés: Az érrendszerbe csak steril kanll helyezhetd. Az ér eléréséhez sziikséges kiilonbdzd elemeket a
szett tartalmazza. A konkrét eljarasokhoz, a legmegfelelébb kaniil megvalasztasahoz, kiildnféle méretl tagitok
és kanlilok is kaphatok. Ha az extrakorporalis keringés a tovabbiakban nem sziikséges, a kanUloket gondosan
el kell tavolitani az erekbdl, bevezetésiik helyét pedig standard sebészi gyakorlatnak megfeleléen el kell 1atni.
1. Aszeptikus technikat alkalmazva, dvatosan nyissa fel a steril bevezetékészlet talcajat.

Megjegyzés: Hatarozza meg a bevezetendé kanil hosszat, és vegye figyelembe a kaniilon 1évé a
bevezetési jelzéseket. Bizonyos kaniilékdn 10 centiméterenként (3,94 hiivelyk) jelzések vannak, hogy On
bevezetés kdzben ellenérizhesse a behelyezett kanul hosszat.

2. Azonositsa be a kivant eret, vezesse be a Seldinger-tiit az érbe, és szivjon vissza vért.
Megjegyzés: Ha nem aramlik szabadon a vér, igazitson a tiin, és prébalja meg Ujra visszaszivni, amig
nincs megfelel6 véraram.
Figyelem! Ugyeljen arra, hogy a vélasztott kaniiimérethez megfelelé méret(i ér legyen, hogy behelyezett
kanul esetén is ellathassa a végtag disztalis részét.

3. Helyezze be a vezet6drot “J” végét a tiin keresztil az érbe.
Megjegyzés: A vezetddrotnak szabadon, ellenallas nélkil kell haladnia.
Figyelem! Ne huzza vissza a vezetddrotot a tlibe, mert a drét megsérilhet. Mindig a tit tavolitsa el elészor.
Figyelem! Bevezetéskor, értagitaskor és kezeléskor ne hajlitsa meg a vezetddrétot, mert az
megnehezitheti az eltavolitast!

4. Tolja a vezetddrotot elére az érben, amig a kanil hegyének kivant helyén tal nem ér.
mas képalkotasi mddszerrel).

5. Tartsa a vezetddrotot egy helyben, és tavolitsa el a bevezet6tiit a vezetédréton keresztll hizva ki azt a
betegbdl.

6. Ha perkutan modszert alkalmaz, sziikség lehet a b6ron a beszuras helyének megnagyobbitasara a 11-es
szamu szikepengét hasznalva.

7. Huzza a kisebb, lépcsésen vastagodé értagitét a vezetédrotra. Ugyeljen arra, hogy megfeleld helyen,
szilardan tartsa a vezet6drétot.

8. A nyildas megnagyobbitadsahoz tolja a tagitét az érbe korulbelll 3—-5 centiméterrel (1,18—1,97 hivelyk) a
fokozaton tul.

9. Téavoitsa el a betegbdl az értagitot a vezetédroton keresztil. Alkalmazzon nyomast a bevezetési helyen a
hemosztazis fenntartasahoz, és tgyeljen arra, hogy a vezetddrotot a helyén tartsa.

10. Ismételje meg a 7 - 9. Iépéseket a nagyobb méretii tagitdval (tagitdkkal).
Figyelem! Fokozatosan tagitsa az eret a kanul méretének megfeleléen. Nagyobb méretek esetében a kandil
bevezetésekor a klipos bevezetévég tovabb tagitja az eret. A szdvetszakadas megel6zése érdekében
vigyazzon, ne hagyja ki valamelyik kdzbiilsé tagitoméretet! A tulzott tagitas veszélyeztetheti a hemosztazist.

11. Huzza a kanll/bevezet6 egységet a vezetddrotra, és tolja elére, amig a vezetédrétot meg nem tudja fogni a
bevezetbcsatlakozon tal.

32 Hasznélati utmutaté  Magyar

master:20160719, alldocMod:20161025, alldocMod2:20161024, alldocStyle_graph:20160504, alldocStyle:20160504,
master_pageset:20160504, languagelLookup:20161110, table:20170124, characterJoin:20110211, 30f9:20110211, 30f9_svg:
20110211

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



2017/FEB/20 at 12:08 p.m. Doc number: M950502A002 Rev. 1A [global]
Printspec ¢ - 5.5 x 8.5 inches

12. Korllbelul 3 — 5 centiméternyire (1,18 — 1,97 hiivelyk) helyezze az érbe a kanllbevezeté végét. Fogja meg
a vezetddrotot, és tartsa egy helyben, amig a kanil el nem éri a kivant mélységet.
Megjegyzés: Ha csavaré mozdulatokkal tolja elére a kanlilt és a bevezetét, ugy kdnnyebb a kandilt
behelyezni.

13. Tavolitsa el a vezetddrotot.

14. Tavolitsa el a bevezet6t, hogy leszorithassa a kaniilt.

15. Tovabbi felvilagositast a kanil hasznalati utmutatéjaban talal.

16. Hasznalat utan ez a termék bioldgiai veszélyforrasnak minésilhet. Az 6sszes ilyen eszkdzt az elfogadott
orvosi gyakorlatnak, valamint a vonatkozé helyi, térségi, valamint orszagos jogi és egyéb szabalyoknak
megfeleléen kezelje és artalmatlanitsa.

9. Az alabbi felelésségkizaras az Egyesiilt Allamok teriiletén kiviili vasarlokra vonatkozik.

Felel6sségkizaras

BAR A BEVEZETOKESZLET (A TOVABBIAKBAN , TERMEK”) TERVEZESE, GYARTASA ES
ERTEKESITES ELOTTI ELLENORZESE KORULTEKINTO MODON TORTENT, ELOFORDULHAT, HOGY A
TERMEK KULONBOZO OKOKBOL ESETLEG NEM LATJA EL KIELEGITOEN A FELADATAT. A TERMEK
CIMKEIN FELTUNTETETT FIGYELMEZTETESEK TOVABBI INFORMACIOKKAL SZOLGALNAK, ES
JELEN FELELOSSEGKIZARAS SZERVES RESZENEK TEKINTENDOEK. A MEDTRONIC EZERT A
TERMEKKEL KAPCSOLATBAN SEM KIFEJEZETT, SEM TORVENYI SZAVATOSSAGOT NEM VALLAL. A
MEDTRONIC NEM FELEL A TERMEK HASZNALATABOL, HIBAJABOL VAGY
MUKODESKEPTELENSEGEBOL EREDO SEMMILYEN JARULEKOS VAGY KOVETKEZMENYES KARERT,
LEGYEN A KARIGENY ALAPJA SZAVATOSSAG, SZERZODES, SZERZODESEN KivVULI KAROKOZAS
VAGY EGYEB IGENY.

A fenti kizarasoknak és korlatozasoknak nem az a célja, hogy a vonatkozo jogszabalyok kételezd hatalyu
rendelkezéseivel ellentétbe keriljon, igy ilyen iranyu értelmezésnek nincs helye. Ha jelen felel6sségkizaras
barmely elemét vagy rendelkezését illetékes birésag jogellenesnek, hatalytalannak vagy a vonatkozé
jogszabalyokkal ellentétesnek mondja ki, a felelésségkizaras fennmaradé részét ez nem befolyasolja, és
minden jog és kotelezettség ugy értelmezend6 és tartandd be, mintha a jelen felel6sségkizaras nem
tartalmazna az érvénytelenitett részt vagy pontot.
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Bio-Medicus™
Kit di inserimento

1. Descrizione del prodotto

Questo prodotto contiene i componenti necessari per eseguire l'inserimento di una cannula e di un introduttore
Bio-Medicus™. Gli articoli inclusi sono: un ago Seldinger, un filo guida, una lama per bisturi, dei dilatatori
graduati e una siringa per la punta del catetere.

Dilatatori graduati per modello

| kit 96551 e 96552 comprendono dilatatori da 8 Fr/10 Fr, 12 Fr/14 Fre 16 Fr/18 Fr.
Il kit 96553 comprende dilatatori da 8 Fr/10 Fr e 12 Fr/14 Fr.

Dimensioni del filo guida per modello

Il kit 96551 comprende un filo guida da 0,965 mm (0,038") x 180 cm (70,87").
Il kit 96552 comprende un filo guida da 0,965 mm (0,038") x 100 cm (39,37").
Il kit 96553 comprende un filo guida da 0,635 mm (0,025") x 60 cm (23,62").
Dispositivo sterile, apirogeno, esclusivamente monouso.

2. Indicazioni per I'uso

Questo kit deve essere utilizzato esclusivamente da personale medico specializzato, come ausilio nella tecnica
di cannulazione vascolare per la circolazione tramite bypass cardiopolmonare. Possono essere adottate
tecniche di inserimento chirurgico o percutaneo tradizionali. Questo kit deve essere utilizzato per un massimo di
6 ore.

3. Controindicazioni

Singolarmente, il kit non puo essere considerato un dispositivo per trattamento medico. La scelta dei pazienti
idonei a essere sottoposti a queste procedure € responsabilita esclusiva del medico. L'esito di un intervento
dipende da molte variabili, ad esempio, dalla patologia del paziente e dalle procedure chirurgiche e di
perfusione adottate. Questi dispositivi devono essere utilizzati unicamente per gli scopi sopra indicati. Non
utilizzare il kit con pazienti affetti da grave aterosclerosi periferica o dissezione arteriosa.

4. Avvertenze e precauzioni

m Leggere attentamente tutte le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni per I'uso prima dell'utilizzo. La
mancata lettura ed osservanza di tutte le istruzioni o delle avvertenze indicate potrebbe causare gravi lesioni
al paziente o il decesso dello stesso.

m  Controllare la data di scadenza.

m |l dispositivo € concepito per I'utilizzo su singolo paziente. Non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare il
prodotto poiché cid potrebbe comprometterne l'integrita strutturale e/o comportare un rischio di
contaminazione che potrebbe provocare lesioni, insorgenza di malattie o decesso del paziente.

m  Non sterilizzare in autoclave.

m  Non utilizzare se la confezione sterile € stata danneggiata o se il sigillo di garanzia & stato rotto.

m Ispezionare attentamente la cannula prima dell'uso per verificare la pervieta del lume e dei fori laterali (se
presenti) e 'assenza di danni o piegamenti.

m  Prestare attenzione durante I'assemblaggio o la manipolazione dell'introduttore all'interno della cannula, o
durante lo spostamento dell'anello di sutura.

m  Evitare l'incannulazione del falso lume.

m  Non introdurre, posizionare o far avanzare mai la cannula senza introduttore, per evitare il rischio di piegare
e danneggiare la cannula.

m  Prestare la massima cura per evitare di piegare le zone corrispondenti ai fori laterali durante la loro
introduzione nel vaso.

m  Manipolare la cannula in maniera tale da evitare piegamenti od occlusioni che potrebbero alterare il flusso
sanguigno.

m  La manipolazione chirurgica del miocardio con la cannula in situ potrebbe causare riduzioni del flusso
sanguigno.

m  Evitare di piegare il dispositivo durante il collegamento del tubo e durante I'ancoraggio o il disancoraggio del
corpo della cannula.

m  Un filo guida inserito nel ventricolo sinistro dall'atrio sinistro pud perforare I'apice ventricolare sinistro in caso
di eccessiva pressione esercitata dalla punta.

m L'utente si assume la responsabilita di eventuali modifiche nelle procedure extracorporee che possano
compromettere |'uso previsto per questo dispositivo.

m Ispezionare accuratamente i componenti prima dell'uso.
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m  Come per tutti i dispositivi medici, questa cannula deve essere utilizzata esclusivamente da personale
medico specializzato.

m  Effettuare una terapia anticoagulante adeguata prima dell'incannulazione del paziente.

m  Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da personale medico specializzato nelle tecniche
di incannulazione percutanea (come ad esempio la tecnica Seldinger) e del bypass cardiopolmonare.

5. Effetti indesiderati

Al pari di tutti i sistemi di circolazione sanguigna extracorporea, il presente dispositivo pud comportare effetti
collaterali, comprendenti, tra I'altro, eventi embolici e spostamento del dispositivo stesso, infezioni, perdita di
sangue e formazione di trombi. Nel caso di mancata osservazione delle istruzioni per I'uso, possono verificarsi
danni e complicanze ai vasi in corrispondenza del sito di inserzione dell'ago.

6. Complicanze
Le possibili complicanze comprendono quelle normalmente associate al bypass cardiopolmonare,
all'anticoagulazione e alla cateterizzazione venosa e arteriosa di grande diametro.

Nota: € necessario valutare i benefici dell'incannulazione per la circolazione extracorporea rispetto al rischio
legato all'anticoagulazione sistemica e alla conseguente predisposizione a emorragie.

7. Sterilizzazione

Tutti i kit di inserimento Bio-Medicus™ sono sterilizzati con ossido di etilene (EtO) prima della spedizione. Il
numero del lotto & indicato sull'etichetta della confezione esterna. Questo dispositivo non deve essere utilizzato
nel caso in cui la confezione sterile sia danneggiata o il sigillo sia rotto. In nessuna circostanza si raccomanda la
risterilizzazione poiché questo dispositivo & esclusivamente monouso.

8. Istruzioni per l'uso

Nota: introdurre esclusivamente cannule sterili nel sistema vascolare. Questo kit comprende diversi componenti
che agevolano I'accesso al vaso. Sono inoltre disponibili dilatatori e cannule di varie misure, in modo da
consentire la scelta della cannula piu idonea ad ogni specifica procedura. Se si stabilisce che il bypass
extracorporeo non € piu necessario, le cannule devono essere rimosse con cura dai vasi e i relativi siti di
posizionamento devono essere riparati secondo la pratica chirurgica standard.

1. Utilizzando una tecnica asettica, aprire delicatamente la confezione sterile del kit di inserimento.

Nota: determinare la lunghezza della cannula da introdurre e osservare gli indicatori di inserimento sulla
cannula. Alcune cannule sono contrassegnate da indicatori a intervalli di 10 cm (3,94") per misurare la
profondita di inserimento durante il posizionamento.

2. Dopo avere identificato il vaso desiderato, inserirvi I'ago Seldinger e aspirare il sangue.

Nota: se il sangue non fluisce liberamente, posizionare nuovamente I'ago e aspirare fino a ottenere un
flusso sanguigno adeguato.

Attenzione: verificare che le dimensioni del vaso siano adeguate alla misura della cannula prescelta, in
modo da consentire la perfusione distale dell'arto quando la cannula € in situ.

3. Inserire la punta a "J" del filo guida attraverso I'ago nel vaso.
Nota: il filo guida deve avanzare liberamente senza resistenza.
Attenzione: non ritrarre la porzione a molla del filo guida all'interno dell'ago, per non danneggiare il filo
guida. Estrarre sempre prima l'ago.
Attenzione: evitare di piegare il filo guida durante la procedura di inserimento, la dilatazione del vaso e la
manipolazione. In caso contrario, I'estrazione del filo guida potrebbe rivelarsi difficoltosa.

4. Fare avanzare il filo guida nel vaso fino a oltrepassare la posizione desiderata della punta della cannula.
Confermare la posizione del filo guida tramite ecocardiografia transesofagea, fluoroscopia o altra metodica
di imaging.

5. Mantenere il filo guida in posizione ed estrarre I'ago introduttore facendolo scivolare lungo il filo guida.

6. Quando si utilizza la tecnica percutanea, potrebbe essere necessario ingrandire il sito di inserimento
cutaneo servendosi della lama per bisturi n® 11.

7. Far passare il dilatatore vascolare graduato piu piccolo sul filo guida. Mantenere il filo guida in posizione.

8. Far avanzare il dilatatore nel vaso per circa 3-5 cm (1,18-1,97") oltre il gradino in modo da allargare
I'apertura.

9. Estrarre il dilatatore vascolare dal paziente lungo il filo guida. Esercitare una pressione sulla zona della
procedura per assicurare I'emostasi e mantenere il filo guida in posizione.

10. Ripetere i punti da 7 a 9 con uno o piu dilatatori di dimensione maggiore.

Attenzione: dilatare il vaso in maniera graduale, fino a raggiungere la dimensione corrispondente al
diametro della cannula. Per le misure piu grandi, la punta rastremata dell'introduttore favorisce la dilatazione
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del vaso durante l'inserzione della cannula. Per evitare lacerazioni dei tessuti, non saltare una delle misure
dei dilatatori. Una dilatazione eccessiva potrebbe compromettere I'emostasi.

11. Far passare il gruppo cannula/introduttore sul filo guida facendolo avanzare fino ad afferrare il filo guida
oltre il blocco introduttore.

12. Inserire la punta dell'introduttore per cannula nel vaso a una profondita variabile da 3 cm (1,18") a 5 cm
(1,97"). Afferrare il filo guida e tenerlo fermo mentre si inserisce la cannula fino alla profondita desiderata.

Nota: per facilitare il posizionamento della cannula, far avanzare cannula e introduttore con un movimento
rotatorio.

13. Rimuovere il filo guida.

14. Rimuovere l'introduttore in modo tale che sia possibile clampare la cannula.

15. Per ulteriori informazioni, fare riferimento alle istruzioni per I'uso della cannula.

16. Dopo l'uso, il prodotto rappresenta un potenziale rischio biologico. Maneggiare e smaltire tali dispositivi
secondo le corrette procedure mediche e le normative locali, regionali e nazionali vigenti in materia.

9. La seguente esclusione dalla garanzia é valida solo per i clienti al di fuori degli Stati
Uniti:

Esclusione dalla garanzia

SEBBENE IL KIT DI INSERIMENTO, DI SEGUITO INDICATO COME "PRODOTTO", SIA STATO
ACCURATAMENTE PROGETTATO, REALIZZATO E TESTATO PRIMA DI ESSERE COMMERCIALIZZATO,
IL PRODOTTO POTREBBE NON FUNZIONARE IN MODO SODDISFACENTE PER DIVERSE RAGIONI. LE
AVVERTENZE INDICATE SULLE ETICHETTE DEL PRODOTTO FORNISCONO INFORMAZIONI PIU
DETTAGLIATE A TALE RIGUARDO E SONO DA CONSIDERARSI PARTE INTEGRANTE DELLA
PRESENTE ESCLUSIONE DALLA GARANZIA. DI CONSEGUENZA, MEDTRONIC NON RILASCIA ALCUNA
GARANZIA, NE ESPRESSA NE TACITA, IN MERITO AL PRODOTTO. MEDTRONIC NON PUO IN ALCUN
CASO ESSERE RITENUTA RESPONSABILE, NE IN VIA CONTRATTUALE NE IN VIA
EXTRACONTRATTUALE, PER DANNI INCIDENTALI O CONSEQUENZIALI CAUSATI DALL'USO, DAI
DIFETTI O DALLE IMPERFEZIONI DEL PRODOTTO, INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO CHE LA
RICHIESTA DI RISARCIMENTO DI TALI DANNI SIA BASATA SU GARANZIA, CONTRATTO, FATTO
ILLECITO OD ALTRO.

Le esclusioni e le restrizioni di cui sopra non sono intese, né devono essere interpretate in quanto tali, come
contravvenenti a norme ritenute inderogabili dalla legislazione vigente. Nel caso in cui una parte od un termine
della presente Esclusione dalla garanzia venga giudicato illegale, inefficace od in conflitto con il diritto
applicabile da un organo giudiziario, la validita delle rimanenti parti della presente Esclusione dalla garanzia non
verra compromessa e tutti i diritti e gli obblighi verranno interpretati ed applicati come se la presente Esclusione
dalla garanzia non contenesse la parte od i termini ritenuti non validi.
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Bio-Medicus™
Inbrengset

1. Productbeschrijving

Dit product bevat de benodigde componenten voor het inbrengen van een Bio-Medicus™-canule en introducer.
Dit zijn de volgende items: Seldingernaald, voerdraad, scalpelmes, getrapte dilatators en kathetertipspuit.

Getrapte dilatators per model

De 96551-set en 96552-set bevatten dilatators van 8 Fr/10 Fr, 12 Fr/14 Fr en 16 Fr/18 Fr.
De 96553-set bevat dilatators van 8 Fr/10 Fr, 12 Fr/14 Fr.

Maten voerdraad per model

De 96551-set bevat een voerdraad van 0,965 mm (0,038 inch) x 180 cm (70,87 inch).
De 96552-set bevat een voerdraad van 0,965 mm (0,038 inch) x 100 cm (39,37 inch).
De 96553-set bevat een voerdraad van 0,635 mm (0,025 inch) x 60 cm (23,62 inch).
Steriel, niet-pyrogeen wegwerpartikel voor eenmalig gebruik.

2. Gebruiksindicaties

De set mag alleen worden gebruikt door getrainde artsen als hulpmiddel bij het canuleren van vaten voor de
circulatie van een cardiopulmonaire bypass. Er kunnen standaard chirurgische of percutane inbrengtechnieken
worden toegepast. Deze set kan maximaal 6 uur worden gebruikt.

3. Contra-indicaties

Deze set is op zichzelf staand geen product voor medische behandeling. De selectie van patiénten als
kandidaat voor bovenstaande procedures is de verantwoordelijkheid van de arts. Het resultaat hangt af van veel
verschillende zaken, waaronder de aandoening van de patiént, de chirurgische procedure en
perfusieprocedures. Deze producten zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik zoals hierboven is aangegeven.
Gebruik de set niet als de patiént ernstige perifere atherosclerose of een ernstige arteriéle dissectie heeft.

4. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

m  Lees vAor gebruik aandachtig alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en gebruiksinstructies. Als u niet
alle instructies leest en opvolgt of niet alle gegeven waarschuwingen in acht neemt, kan de patiént ernstig
letsel oplopen of zelfs overlijden.

m  Controleer de uiterste gebruiksdatum.

m  Dit product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik bij één patiént. Niet opnieuw gebruiken,
herverwerken of hersteriliseren. Door het opnieuw gebruiken, verwerken ten behoeve van hergebruik of
hersteriliseren kan het product worden besmet en/of de structuur ervan worden aangetast, wat kan
resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

m  Niet met autoclaaf steriliseren.

m  Niet gebruiken als de steriele verpakking beschadigd is of als de verzegeling op enige wijze verbroken is.

m  Controleer de canule voor gebruik grondig om u ervan te verzekeren dat het lumen en de zijgaten (indien
van toepassing) open zijn en dat de canule niet beschadigd of geknikt is.

m  Wees voorzichtig bij het gebruiksklaar maken of manipuleren van de introducer in de canule en bij het
verplaatsen van de inhechtingsring.

m Let op dat er geen valse-lumen-canulatie optreedt.

m  De canule mag nooit worden opgevoerd, gepositioneerd of geplaatst zonder de introducer, omdat de canule
hierdoor kan knikken en beschadigd kan raken.

m Let op dat de gebieden met de zijgaten niet knikken terwijl ze in het bloedvat worden opgevoerd.

m  Canules moeten zo worden gemanipuleerd dat er geen knikken of knellingen kunnen ontstaan die gevolgen
kunnen hebben voor de doorstroming van bloed.

m Als manipulaties met het hart worden uitgevoerd terwijl de canule op zijn plaats zit, kan dit gevolgen hebben
voor de doorstroming van bloed.

m  Pas op dat er geen knikken optreden terwijl u de tubing aansluit en terwijl u het canulehuis fixeert of
loskoppelt.

m  Een voerdraad die via het linkeratrium in het linkerventrikel ingebracht wordt, kan de apex van de
linkerventrikel perforeren als er te veel druk door de tip wordt uitgeoefend.

m  De gebruiker aanvaardt de verantwoordelijkheid voor eventuele variaties in extracorporele procedures die
de toepassing van dit product zouden kunnen compromitteren.

m  Inspecteer de onderdelen grondig voor gebruik.

m  Zoals geldt voor alle medische producten, mag dit product alleen door een gekwalificeerde arts gebruikt
worden.
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m  Begin voor de canulatie van de patiént met geschikte anticoagulatietherapie.
m  Alleen artsen die opgeleid en ervaren zijn in het gebruik van percutane canulatietechnieken (zoals de
Seldingertechniek) en cardiopulmonale bypass dienen dit product te gebruiken.

5. Bijwerkingen

De mogelijke bijwerkingen van deze en andere extracorporele bypassproducten, zijn onder meer embolische
complicaties en dislocatie, infectie, bloedverlies en trombusvorming. Als de gebruiksinstructies niet worden
opgevolgd, kan dit leiden tot beschadiging van het bloedvat en complicaties rond de aanprikplaats.

6. Complicaties

Mogelijke complicaties omvatten de complicaties die doorgaans geassocieerd worden met cardiopulmonale
bypass, antistolling en veneuze en arteriéle katheterisatie met grote openingen.

Opmerking: De voordelen van canulatie voor extracorporele circulatie moeten worden afgewogen tegen het
risico van systematische antistolling en de daaruit voortkomende kans op bloedingen.

7. Sterilisatie

Alle Bio-Medicus ™-inbrengsets zijn voor aflevering gesteriliseerd (EtO). Het partijnummer is aangegeven op het
etiket op de buitenste verpakking. Dit product dient niet gebruikt te worden als de steriele verpakking
beschadigd is of als de verzegeling verbroken is. Hersterilisatie wordt in geen geval aanbevolen, aangezien dit
product uitsluitend bedoeld is voor eenmalig gebruik.

8. Gebruiksaanwijzing

Opmerking: Alleen een steriele canule mag worden ingebracht in het vasculaire systeem. Deze set bevat

verschillende onderdelen die kunnen helpen bij het verkrijgen van toegang tot het bloedvat. Er zijn ook

verschillende maten dilatators en canules beschikbaar, zodat u voor elke specifieke procedure de meest

geschikte canule kunt selecteren. Wanneer is vastgesteld dat extracorporele bypass niet langer nodig is,

worden de canules voorzichtig uit de bloedvaten verwijderd en worden de inbrengplaatsen met standaard

chirurgische technieken hersteld.

1. Maak het bakje van de steriele inbrengset voorzichtig open via een aseptische techniek.
Opmerking: Bepaal welke lengte canule ingebracht moet worden en controleer de inbrengmarkeringen op
de canule. Sommige canules zijn voorzien van lengtemarkeringen met stappen van 10 cm (3,94 inch) voor
dieptereferentie tijdens het plaatsen van de canule.

2. Wanneer het bloedvat geidentificeerd is, brengt u de Seldingernaald in het gewenste bloedvat in en zuigt u
bloed weg.
Opmerking: Als er geen vrije stroom van bloed aanwezig is, plaatst u de naald opnieuw en zuigt u totdat er
een goede bloedstroom bereikt is.
Let op: Verzeker u ervan dat het bloedvat groot genoeg is voor de geselecteerde canule, zodat distale
perfusie van de arm of het been mogelijk is wanneer de canule op zijn plaats is.

3. Breng de “J”-vormige tip van de voerdraad door de naald in het bloedvat in.
Opmerking: De voerdraad zou zonder weerstand naar voren moeten bewegen.
Let op: Trek de veer-voerdraad niet terug door de naald, aangezien de voerdraad daardoor ingesneden zou
kunnen worden. Verwijder altijd eerst de naald.
Let op: Let op dat de voerdraad niet knikt bij het inbrengen, bij de dilatatie van bloedvaten en bij het
manipuleren ervan, omdat het dan lastig kan worden om de voerdraad te verwijderen.

4. Breng de voerdraad naar voren in het bloedvat totdat deze op een punt voorbij de gewenste positie voor de
canuletip geplaatst is.
Controleer de correcte positie van de voerdraad via transoesofagale echocardiografie, rontgendoorlichting
of een andere beeldvormingstechniek.

5. Houd de voerdraad op zijn plaats en verwijder de introducer-naald door deze van de patiént weg te
schuiven over de voerdraad.

6. Als u gebruikmaakt van een percutane techniek, moet u mogelijk het scalpelmes nr. 11 gebruiken om de
punctieplaats in de huid te vergroten.

7. Voer de kleinere vaatdilatator met stappen over de voerdraad. Houd de voerdraad goed op zijn plaats.

8. Breng de dilatator ongeveer 3 cm (1,18 inch) tot 5 cm (1,97 inch) voorbij de stap in het bloedvat om de
opening te vergroten.

9. Verwijder de vaatdilatator door deze van de patiént weg te schuiven over de voerdraad. Pas ter plekke druk
toe om de hemostase te handhaven en de voerdraad goed op zijn plaats te houden.

10. Herhaal stap 7 tot en met 9 met de grotere vaatdilatator(s).
Let op: Verwijd de bloedvaten stapsgewijs totdat ze groot genoeg zijn voor de canule. Bij grotere maten
wordt het bloedvat tijdens het inbrengen van de canule verder verwijd door de tapse introducertip. Om te
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voorkomen dat het weefsel scheurt, moet u alle dilatators van toenemende maten gebruiken, en er geen
overslaan. Als er te veel wordt gedilateerd, kunnen er problemen met de hemostase optreden.

11. Voer de canule/introducer-combinatie over de voerdraad; breng deze naar voren totdat de voerdraad kan
worden vastgepakt voorbij de introducerhub.

12. Breng de tip van de canule-introducer ongeveer 3 cm (1,18 inch) tot 5 cm (1,97 inch) in het bloedvat in.
Houd de voerdraad vast en houd deze stabiel terwijl u de canule tot de gewenste diepte inbrengt.

Opmerking: Door de canule en introducer met een draaiende beweging in te brengen wordt de
canuleplaatsing vergemakkelijkt.

13. Verwijder de voerdraad.
14. Verwijder de introducer zodat de canule kan worden afgeklemd.
15. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij de canule voor meer informatie.

16. Na gebruik moet dit product worden beschouwd als gevaarlijk biologisch afval. Behandel en werp alle
producten weg overeenkomstig de gangbare medische praktijk en de toepasselijke plaatselijke, regionale
en nationale wetten en regelgeving.

9. De volgende uitsluiting van garantie geldt voor klanten buiten de Verenigde Staten:

Uitsluiting van garantie

HOEWEL DE INBRENGSET, HIERNA HET "PRODUCT" GENOEMD, MET VEEL ZORG IS ONTWORPEN,
VERVAARDIGD EN VOOR DE VERKOOP GETEST, KUNNEN ER VERSCHILLENDE REDENEN ZIJN
WAAROM HET PRODUCT NIET VOLGENS DE SPECIFICATIES WERKT. DE WAARSCHUWINGEN IN DE
PRODUCTDOCUMENTATIE BIEDEN MEER GEDETAILLEERDE INFORMATIE EN VORMEN EEN
INTEGRAAL ONDERDEEL VAN DEZE UITSLUITING VAN GARANTIE. MEDTRONIC VERLEENT DAAROM
GEEN ENKELE GARANTIE, NOCH EXPLICIET NOCH IMPLICIET, MET BETREKKING TOT HET PRODUCT.
MEDTRONIC IS NIET AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE,
VEROORZAAKT DOOR OM HET EVEN WELK GEBRUIK, DEFECT OF FALEN VAN HET PRODUCT,
ONGEACHT OF DE VORDERING IS GEBASEERD OP EEN GARANTIE, CONTRACT, ONRECHTMATIGE
DAAD OF ANDERSZINS.

De uitsluitingen en beperkingen die hierboven uiteengezet zijn, zijn niet bedoeld, en moeten niet geinterpreteerd
worden als een inbreuk op dwingende bepalingen van de van toepassing zijnde wet. Indien enig onderdeel of
enige bepaling van deze Uitsluiting van garantie door een daartoe bevoegde rechtbank als onrechtmatig,
onuitvoerbaar of in strijd met de van toepassing zijnde wet beschouwd wordt, zal dit de geldigheid van het
overige deel van de Uitsluiting van garantie niet aantasten en zullen alle rechten en plichten worden uitgelegd
en ten uitvoer worden gebracht alsof deze Uitsluiting van garantie het desbetreffende ongeldig verklaarde
gedeelte niet bevatte.
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Bio-Medicus™
Innferingssett

1. Beskrivelse av produktet

Dette produktet inneholder de komponentene som trengs for & oppna innfering av en Bio-Medicus™-kanyle og
-innfgrer. Elementene som felger med, er: en Seldinger-nal, en ledevaier, et skalpellblad, dilatatorer med
trinnvis innstilling og en spreyte med kateterspiss.

Dilatatorer med trinnvis innstilling oppfert etter modell

96551- og 96552-settet inneholder dilatatorer pA 8 F /10 F, 12F /14 Fog 16 F/ 18 F.
96553-settet inneholder dilatatorer pa 8 F/ 10 Fog 12 F / 14 F.

Ledevaierstarrelse oppfert etter modell

96551-settet inneholder en ledevaier pa 0,965 mm (0,038 in) x 180 cm (70,87 in).
96552-settet inneholder en ledevaier pa 0,965 mm (0,038 in) x 100 cm (39,37 in).
96553-settet inneholder en ledevaier pa 0,635 mm (0,025 in) x 60 cm (23,62 in).
Steril, pyrogenfri, kun for engangsbruk.

2. Indikasjoner for bruk

Dette settet skal kun brukes av leger med n@dvendig opplaering, som et hjelpemiddel ved kanylering av kar for
kardiopulmonal bypass-sirkulasjon. Standardteknikker for kirurgisk eller perkutan innfgring kan benyttes. Dette
settet er tiltenkt bruk i opptil 6 timer.

3. Kontraindikasjoner

Dette settet er ikke i seg selv en enhet for medisinsk behandling. Det er legens ansvar & velge ut pasienter som
er egnet for slike prosedyrer. Utfallet er avhengig av mange variabler, blant annet pasientens patologi og
operasjons- og perfusjonsprosedyrene. Disse enhetene skal bare brukes i henhold til indikasjonene ovenfor.
Ikke bruk settet hvis pasienten har alvorlig perifer aterosklerose eller alvorlig arteriedisseksjon.

4. Advarsler og forholdsregler

m Les alle advarsler, forholdsregler og instruksjoner for bruk ngye far bruk. Hvis du ikke leser og folger alle
instruksjoner og advarsler, kan det forarsake alvorlig pasientskade eller ded.

m  Kontroller siste forbruksdag.

m  Denne enheten skal kun brukes til én enkelt pasient. Det skal ikke brukes, bearbeides eller steriliseres flere
ganger. Hvis enheten brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger, kan det pavirke enhetens
strukturelle integritet og/eller utsette enheten for kontaminering, som kan fere til at pasienten skades, blir syk
eller dar.

m  Skal ikke autoklaveres.

m M3 ikke brukes hvis den sterile pakningen er skadet, eller hvis forseglingen er brutt.

= Kontroller kanylen ngye for bruk for & sjekke at lumenet og sidehullene (hvis aktuelt) er apne, og at kanylen
ikke er skadet eller har fatt knekk.

m  Utvis forsiktighet nar du setter sammen eller manipulerer innfgreren inne i kanylen, eller nar du fierner

suturringen.

Unnga kanylering av falske lumen.

m  Kanylen skal aldri fares frem, posisjoneres eller plasseres uten innfereren, da dette kan fore til knekk og
skade pa kanylen.

m  Pass pa at du beskytter omradene med sidehull slik at de ikke far knekk nar de fgres inn i karet.

m  Manipuler kanylen pa en slik mate at det ikke oppstar knekk eller sa mmenklemming som kan gi endret flow.

m  Manipulering av hjertet mens kanylen er pa plass, kan gi begrenset flow.

m  Unnga knekk nar slangen festes, og nar selve kanylen forankres eller fiernes.

m  En ledevaier som settes inn i venstre ventrikkel gjennom venstre atrium, kan perforere venstre
ventrikkelapeks hvis spissen utsettes for et for stort trykk.

m  Brukeren tar ansvar for eventuelle endringer i ekstrakorporale prosedyrer som kan pavirke den tiltenkte
bruken av denne enheten.

m  Kontroller komponentene ngye far bruk.

m  Som alt annet medisinsk utstyr skal denne enheten bare brukes av en lege med ngdvendig opplaering.

m  Start en passende antikoagulasjonsbehandling fer pasienten kanyleres.

m  Bare leger med opplaering og erfaring i & bruke perkutan kanyleringsteknikk (for eksempel Seldinger-teknikk)

og kardiopulmonal bypass skal bruke denne enheten.
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5. Bivirkninger

Som med alle ekstrakorporale blodsystemenheter har denne enheten mulige bivirkninger som omfatter, men
ikke er begrenset til, emboliske hendelser og dislokasjon, infeksjoner, blodtap og trombedannelse. Det kan
oppsta karskader og komplikasjoner ved punksjonsstedet hvis bruksanvisningen ikke felges.

6. Komplikasjoner
Mulige komplikasjoner inkluderer komplikasjoner som vanligvis er forbundet med kardiopulmonal bypass,
antikoagulasjon og vengs og arteriell kateterisering med store innganger.

Merk! Fordelene med kanylering for ekstrakorporal sirkulasjon ma veies opp mot risikoen for systemisk
antikoagulasjon og den pafelgende tendensen til blgdning.

7. Sterilisering

Alle Bio-Medicus ™-innfgringssett er sterilisert (EtO) far levering. Lotnummeret er angitt pa den ytre pakningen.
Enheten skal ikke brukes hvis den sterile pakningen er skadet, eller hvis forseglingen er brutt. Resterilisering
anbefales ikke under noen omstendigheter, da denne enheten bare er beregnet pa engangsbruk.

8. Instruksjoner for bruk

Merk! Bare sterile kanyler skal plasseres i det vaskulaere systemet. Dette settet inneholder flere komponenter
som skal forenkle tilgangen til karet. Dilatatorer og kanyler er ogsa tilgjengelige i flere starrelser, slik at den
beste kanylen kan velges for hver spesifikke prosedyre. Nar det fastslas at ekstrakorporal bypass ikke lenger er
ngdvendig, fiernes kanylene forsiktig fra karene, og plasseringsstedene lukkes i henhold til standard kirurgisk
praksis.

1. Bruk aseptisk teknikk og apne brettet med det sterile innfagringssettet forsiktig.

Merk! Bestem lengden pa kanylen som skal feres inn, og merk deg innfgringsmarkeringene pa kanylen.
Noen kanyler er merket med lengdemarkeringer med en avstand pa 10 cm (3,94 in) for dybdereferanse
under plassering av kanylen.

2. Nar karet er identifisert, farer du Seldinger-nalen inn i det snskede karet og aspirerer blod.
Merk! Hvis blodet ikke flyter fritt, plasserer du nalen pa nytt og aspirerer til du oppnar tilstrekkelig blodflow.
Forsiktig! Kontroller at karet har riktig sterrelse i forhold til den valgte kanylestarrelsen, slik at det kan gis
distal perfusjon av ekstremiteten nar kanylen er pa plass.

3. Fer J-tuppen pa ledevaieren gjennom nalen og inn i karet.
Merk! Ledevaieren skal kunne fgres fritt fremover uten motstand.
Forsiktig! Ikke trekk fjeerledevaieren tilbake i nalen, da det kan fare til at ledevaieren kuttes. Fjern alltid
nalen forst.
Forsiktig! Pass pa at det ikke oppstar knekk pa ledevaieren ved innfgring, kardilatasjon og manipulering,
ellers kan den bli vanskelig a fierne.

4. For ledevaieren fremover i karet til den er plassert pa et punkt forbi den gnskede posisjonen for
kanylespissen.
Bekreft posisjonen til ledevaieren med transgsofageal ekkokardiografi, giennomlysning eller annen
bildeteknikk.

5. Hold ledevaieren pa plass, og fiern innfaringsnalen ved & trekke den vekk fra pasienten over ledevaieren.

6. Hvis det brukes perkutan teknikk, kan det veere ngdvendig & bruke skalpellblad nr. 11 for & gjere
punksjonsstedet i huden starre.

7. Fer den mindre kardilatatoren med trinnvis innstilling over ledevaieren. Hold ledevaieren fast pa plass.

8. For dilatatoren om lag 3 cm (1,18 in) til 5 cm (1,97 in) forbi trinnet inn i karet for & utvide apningen.

9. Fjern kardilatatoren ved & trekke den bort fra pasienten over ledevaieren. Sgrg for at det legges trykk mot
stedet for & opprettholde hemostase og holde ledevaieren godt pa plass.

10. Gjenta trinn 7 til 9 med de(n) sterre kardilatatoren(e).
Forsiktig! Dilater karet trinnvis slik at det passer til kanylestarrelsen. For sterre stgrrelser kan karet
dilateres ytterligere med den koniske innfarerspissen under innfgring av kanylen. For & unnga rifter i vevet
ma du ikke utelate en dilatatorsterrelse. Hvis dilateringen blir for stor, kan det bli vanskelig & oppna
hemostase.

11. For kanyle-/innfgrerenheten over ledevaieren til du kan gripe tak i ledevaieren utenfor koblingen pa
innfareren.

12. For spissen pa kanyleinnfgreren ca. 3 cm (1,18 in) til 5 cm (1,97 in) inn i karet. Grip tak i ledevaieren, og
hold den pa plass mens du ferer kanylen inn til ensket dybde.
Merk! Hvis du fgrer kanylen og innfgreren frem med en roterende bevegelse, blir det enklere & plassere
kanylen.

13. Fjern ledevaieren.
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14. Fjern innfareren slik at kanylen kan klemmes av.

15. Du finner mer informasjon i bruksanvisningen for kanylen.

16. Etter bruk kan dette produktet utgjere en mulig biologisk fare. Alle slike enheter ma handteres og kastes i
samsvar med godkjent medisinsk praksis og gjeldende lokale, regionale og nasjonale lover og forskrifter.

9. Folgende ansvarsfraskrivelse gjelder for kunder utenfor USA:

Garantifraskrivelse

SELV OM INNFGRINGSSETTET, HERETTER KALT “PRODUKTET”, ER OMHYGGELIG KONSTRUERT,
FREMSTILT OG TESTET FOR SALG, KAN DET AV EN REKKE GRUNNER LIKEVEL SKJE AT
PRODUKTET IKKE OPPFYLLER SIN TILTENKTE FUNKSJON. ADVARSLENE SOM FINNES |
PRODUKTDOKUMENTASJONEN, INNEHOLDER MER DETALJERT INFORMASJON OG SKAL
BETRAKTES SOM EN UATSKILLELIG DEL AV DENNE GARANTIFRASKRIVELSEN. MEDTRONIC
FRASIER SEG DERFOR ALT GARANTIANSVAR, BADE DIREKTE OG INDIREKTE, FOR DETTE
PRODUKTET. MEDTRONIC PATAR SEG IKKE ANSVAR FOR INDIREKTE SKADER ELLER
FOLGESKADER FORARSAKET AV BRUK ELLER DEFEKT ELLER FEIL PA PRODUKTET, ENTEN
KRAVET ER BASERT PA GARANTI, KONTRAKT ELLER IKKE-KONTRAKTSMESSIGE FORHOLD ELLER
PA NOEN ANNEN MATE.

Unntakene og begrensningene som er angitt ovenfor, er ikke ment som, og skal ikke tolkes som, brudd pa
obligatoriske bestemmelser i gjeldende lov. Hvis en kompetent domstol finner at en del eller betingelse i denne
ansvarsfraskrivelsen er ulovlig, ikke kan handheves eller er i konflikt med gjeldende lov, skal gyldigheten av den
gvrige delen av ansvarsfraskrivelsen ikke bergres, og alle rettigheter og plikter skal tolkes og handheves som
om denne ansvarsfraskrivelsen ikke inneholdt den bestemte delen eller betingelsen som ble funnet & vaere

ugyldig.
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Bio-Medicus™
Zestaw do wprowadzania

1. Opis produktu
Ten produkt zawiera elementy wymagane do umieszczenia kaniuli i introduktora Bio-Medicus™. W sktad

zestawu wchodzg nastepujgce elementy: igta Seldingera, prowadnik, ostrze skalpela, rozszerzacze
stopniowane i strzykawka do koncéwki cewnika.

Rozszerzacze stopniowane w poszczegélnych modelach

Zestawy 96551 i 96552 zawierajg rozszerzacze 8 Fr/10 Fr, 12 Fr/14 Fri 16 Fr/18 Fr.
Zestaw 96553 zawiera rozszerzacze 8 Fr/10 Fri 12 Fr/14 Fr.

Prowadniki w poszczegélnych modelach

Zestaw 96551 zawiera prowadnik 0,038 cala (0,965 mm) x 180 cm (70,87 cala).
Zestaw 96552 zawiera prowadnik 0,038 cala (0,965 mm) x 100 cm (39,37 cala).
Zestaw 96553 zawiera prowadnik 0,025 cala (0,635 mm) x 60 cm (23,62 cala).
Jatowy, niepirogenny, do wyrzucenia po uzyciu, wytgcznie do jednorazowego uzytku.

2. Wskazania do stosowania

Opisywany zestaw jest przeznaczony do stosowania wytacznie przez przeszkolonych lekarzy w celu utatwienia
kaniulacji naczyn podczas zabiegow chirurgicznych z krgzeniem pozaustrojowym. Mozna stosowaé
standardowe techniki wprowadzania chirurgicznego lub przezskérnego. Zestaw moze by¢ uzywany przez okres
nie dluzszy niz 6 godzin.

3. Przeciwwskazania

Sam w sobie zestaw nie jest medycznym urzadzeniem terapeutycznym. Za wybér pacjentéw kwalifikujgcych sie

do zabiegéw wykonywanych z uzyciem tych urzadzen odpowiada lekarz. Wynik zabiegu zalezy od wielu

zmiennych, w tym patologii obecnej u pacjenta, zabiegu chirurgicznego i procedur perfuzyjnych. Urzadzenia nie
sg przeznaczone do zastosowan innych niz wskazane powyzej. Nie nalezy uzywaé zestawu w przypadku
ciezkiej miazdzycy tetnic obwodowych lub znacznego rozwarstwienia $ciany tetnicy.

4. Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

m  Przed rozpoczgciem uzytkowania nalezy dokladnie zapozna¢ sie ze wszystkimi ostrzezeniami, Srodkami
ostroznosci i Instrukcjami uzytkowania. Niezapoznanie sie z zaleceniami lub ich nieprzestrzeganie oraz
ignorowanie zamieszczonych ostrzezen moze spowodowa¢ powazne obrazenia lub zgon pacjenta.

m  Sprawdzi¢ date waznosci.

m  Urzadzenie jest przeznaczone wylgcznie do uzytku u jednego pacjenta. Nie uzywaé ponownie, nie
przystosowywac do ponownego uzycia ani nie poddawac ponownej sterylizacji. Ponowne uzycie,
przystosowanie do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja mogg naruszy¢ integralno$¢ strukturalng
urzadzenia i/lub prowadzi¢ do jego skazenia, co moze spowodowaé obrazenia ciata, chorobe lub zgon
pacjenta.

m  Nie sterylizowa¢ w autoklawie.

m  Jezeli jalowe opakowanie zostato uszkodzone lub jezeli doszto do jakiegokolwiek uszkodzenia plomby,
urzgdzenia nie nalezy uzywac.

m  Przed uzyciem kaniule nalezy doktadnie sprawdzié¢ pod wzgledem droznos$ci $wiatta i otworéw bocznych
(jesli sg uzywane), a takze pod wzgledem ewentualnych uszkodzen lub zagiec.

m  Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas montowania introduktora lub manipulowania nim wewnatrz kaniuli, a
takze podczas przemieszczania pierscienia do przyszywania.

m  Nalezy unika¢ kaniulacji $wiatta rzekomego.

m  Nigdy nie wprowadzac, nie ustala¢ potozenia ani nie umieszcza¢ kaniuli bez introduktora, poniewaz
mogtoby to spowodowaé zatamanie i uszkodzenie kaniuli.

m  Zachowac ostroznos$é, aby nie doszto do zatamania w miejscach z otworami bocznymi podczas
wprowadzania ich do naczynia.

m  Kaniulg nalezy manipulowac w taki sposéb, aby nie powstaty zadne zagigcia ani zwezenia, ktére mogtyby
zmieni¢ przeptyw.

m  Manipulowanie sercem z zatozong kaniulg moze powodowa¢ ograniczenia przeptywu.

m  Nie dopuszczac¢, aby podczas przytgczania drenéw i mocowania lub odtgczania trzonu kaniuli elementy
ulegaty zatamywaniu.

m  Prowadnik wprowadzony do lewej komory przez lewy przedsionek moze spowodowac perforacje koniuszka
lewej komory, jezeli jego koncéwka bedzie wywiera¢ zbyt duzy nacisk.
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m  Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$é za wszelkie odstgpstwa od procedur krazenia pozaustrojowego, ktére
mogtyby niekorzystnie wptynaé na zgodne z przeznaczeniem uzytkowanie tego urzadzenia.

m  Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ wszystkie elementy.

m  Podobnie jak w przypadku wszystkich urzadzen medycznych, urzadzenie to jest przeznaczone do uzycia
wylgcznie przez przeszkolonego lekarza.

m  Przed kaniulacjg pacjenta nalezy wtaczyé odpowiednie leczenie antykoagulacyjne.

m  Urzadzenia tego powinni uzywa¢ wytacznie lekarze przeszkoleni i doswiadczeni w stosowaniu technik
kaniulacji przezskornej (takich jak technika Seldingera) oraz krazenia pozaustrojowego.

5. Dzialania niepozadane

Stosowanie tego urzadzenia, tak jak wszystkich systeméw pozaustrojowego krazenia krwi, jest obarczone
ryzykiem wystgpienia mozliwych skutkéw ubocznych, takich jak m.in. zdarzenia zatorowe i dyslokacja
urzadzenia, zakazenia, utrata krwi i powstanie skrzepliny. Nieprzestrzeganie Instrukcji uzytkowania moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia naczynia i powiktan w miejscu wktucia.

6. Powiktania

Do mozliwych powiktan nalezg powiktania zwykle wigzace sie ze stosowaniem krazenia pozaustrojowego,
antykoagulacji oraz cewnikowania naczyn zylnych i tetniczych kaniulami o duzej $rednicy.

Uwaga: Nalezy rozwazy¢, czy korzysci ptynace z kaniulacji w celu prowadzenia krgzenia pozaustrojowego
przewazajg nad zagrozeniami wynikajgcymi z antykoagulacji uktadowej i zwigzanej z nig predyspozycjg do
krwawien.

7. Sterylizacja

Wszystkie zestawy do wprowadzania Bio-Medicus™ sg przed dostawg sterylizowane tlenkiem etylenu. Numer
partii znajduje sig na etykiecie na opakowaniu zewnetrznym. Urzadzenia nie nalezy uzywac, jesli jatowe
opakowanie zostato uszkodzone lub jezeli doszto do uszkodzenia plomby. Ponowna sterylizacja nie jest
zalecana w zadnym przypadku, poniewaz urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku.

8. Instrukcja uzytkowania

Uwaga: W uktadzie naczyniowym mozna umieszcza¢ wytgcznie sterylng kaniule. Zestaw zawiera rézne
elementy pomocne w uzyskiwaniu dostgpu do naczynia. Rozszerzacze i kaniule sg réwniez dostgpne w réznych
rozmiarach, tak aby mozliwe byto dobranie najlepszej kaniuli do kazdego konkretnego zabiegu. Po stwierdzeniu,
ze pomost pozaustrojowy nie jest juz wymagany, nalezy ostroznie usungc¢ kaniule z naczyn oraz zaopatrzy¢
miejsca ich wprowadzenia zgodnie ze standardowg praktykg chirurgiczng.

1. Stosujgc technike aseptyczna, ostroznie otworzy¢ sterylnie zapakowang tace zestawu do wprowadzania.
Uwaga: Ustali¢ dtugos$¢, na jaka ma by¢ wprowadzona kaniula i zwrécié uwage na znaczniki gtebokosci
wprowadzenia znajdujgce sig na kaniuli. Niektére kaniule majg znaczniki dtugosci stuzace do oceny
gtebokosci podczas wprowadzania kaniuli, rozmieszczone w odstepach co 10 cm (3,94 cala).

2. Po zidentyfikowaniu naczynia wprowadzi¢ do niego igte Seldingera i rozpoczaé¢ aspiracje krwi.

Uwaga: W razie braku swobodnego przeptywu krwi przemiesci¢ igte i aspirowaé, az do uzyskania
wystarczajgcego przeptywu krwi.

Przestroga: Nalezy upewni¢ sig, czy $rednica naczynia ma odpowiedni rozmiar wzgledem wybranego
rozmiaru kaniuli, aby zapewni¢ perfuzje dystalnej czesci konczyny po wprowadzeniu kaniuli.

3. Wprowadzi¢ koncéwke ,J” prowadnika do naczynia przez igte.

Uwaga: Prowadnik powinien przesuwac si¢ swobodnie i bez oporu.

Przestroga: Nie nalezy wyciggaé prowadnika sprezynowego przez igte, gdyz moze doj$¢ do zdarcia
powtoki prowadnika. Zawsze nalezy najpierw usung¢ igte.

Przestroga: Nie zatamywa¢ prowadnika podczas wprowadzania, rozszerzania naczynia oraz manipulacji,
poniewaz mogtoby to spowodowac¢ trudnosci z wyjeciem prowadnika.

4. Wprowadza¢ prowadnik do naczynia, dopoki nie znajdzie sie dystalnie wzgledem zadanej pozycji koncowki
kaniuli.

Zweryfikowa¢ potozenie prowadnika przy uzyciu echokardiografii przezprzetykowej, fluoroskopii lub innej
techniki obrazowania.

5. Trzymajgc prowadnik nieruchomo, wyja¢ igte do wprowadzania, wysuwajac jg z ciata pacjenta po
prowadniku.

6. Podczas stosowania techniki przezskérnej moze zaj$¢ konieczno$¢ powigkszenia nacigcia skéry w miejscu
wktucia za pomocg ostrza skalpela nr 11.

7. Przesunaé po prowadniku mniejszy, stopniowany rozszerzacz naczyniowy. Trzymaé prowadnik stabilnie i
nieruchomo.
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8. Wprowadzi¢ rozszerzacz do naczynia na gteboko$¢ od ok. 3 cm (1,18 cala) do 5 cm (1,97 cala) poza
stopien, aby powiekszy¢ otwor.

9. Wyjaé rozszerzacz naczyniowy, wysuwajgc go z ciata pacjenta po prowadniku. Uciska¢ miejsce
przezskérnego wprowadzenia prowadnika, aby utrzymaé hemostaze, i mocno, nieruchomo trzymaé
prowadnik.

10. Wykona¢ ponownie kroki od 7 do 9, uzywajac rozszerzacza/-y do wigkszego naczynia.

Przestroga: Kolejno rozszerzaé¢ naczynie do rozmiaru kaniuli. W przypadku wiekszych rozmiaréw stozkowa
koncowka introduktora dodatkowo rozszerza naczynie w trakcie wprowadzania kaniuli. Aby unikng¢
rozdarcia tkanki, nie pomija¢ kolejnych rozmiaréw rozszerzacza. Zbyt silne rozszerzenie moze utrudni¢
utrzymanie hemostazy.

11. Wprowadzac¢ kaniule z introduktorem po prowadniku, az mozliwe bedzie uchwycenie prowadnika nad
tacznikiem introduktora.

12. Wprowadzi¢ koncéwke introduktora kaniuli do naczynia na gtebokos$c¢ ok. 3 cm (1,18 cala) do 5 cm
(1,97 cala). Chwyci¢ prowadnik i trzyma¢ go nieruchomo, jednocze$nie wprowadzajac kaniule na zgdang
gtebokos¢.
Uwaga: Wykonywanie ruchéw obrotowych przy wprowadzaniu kaniuli z introduktorem utatwia ten proces.
13. Wyja¢ prowadnik.
14. Wyja¢ introduktor, aby umozliwi¢ zacisnigcie kaniuli.
15. Wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukcji uzytkowania kaniuli.

16. Po uzyciu produkt moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Ze wszystkimi takimi urzgdzeniami
nalezy postepowac i likwidowac je zgodnie z przyjetg praktyka medyczng oraz obowigzujgcymi przepisami
lokalnymi, regionalnymi i krajowymi.

9. Ponizsze wylaczenie gwarancji dotyczy klientéw spoza terenu Stanéw Zjednoczonych:

Wytaczenie gwarancji

NIEZALEZNIE OD FAKTU, ZE ZESTAW DO WPROWADZANIA, NAZYWANY DALEJ ,,PRODUKTEM”,
ZOSTAL PRZED WPROWADZENIEM DO SPRZEDAZY ZAPROJEKTOWANY, WYTWORZONY |
PRZETESTOWANY Z NALEZYTA STARANNOSCIA, PRODUKT MOZE NIE SPELNIAC

W ZADOWALAJACY SPOSOB ZAMIERZONYCH FUNKCJI Z WIELU POWODOW. OSTRZEZENIA PODANE
NA ETYKIETACH PRODUKTU ZAWIERAJA BARDZIEJ SZCZEGOLOWE INFORMACJE | STANOWIA
INTEGRALNA CZESC NINIEJSZEGO WYLACZENIA GWARANCJI. FIRMA MEDTRONIC NINIEJSZYM
ZRZEKA SIE WSZELKICH GWARANCJI DOTYCZACYCH PRODUKTU, ZAROWNO WYRAZNYCH, JAK

I DOROZUMIANYCH. FIRMA MEDTRONIC NIE ODPOWIADA ZA JAKIEKOLWIEK PRZYPADKOWE LUB
WTORNE SZKODY SPOWODOWANE DOWOLNYM ZASTOSOWANIEM, WADA LUB AWARIA
PRODUKTU, BEZ WZGLEDU NA TO, CZY ROSZCZENIE ZOSTANIE WYSUNIETE NA PODSTAWIE
GWARANCJI, UMOWY, ODPOWIEDZIALNOSCI ZA SZKODE WYRZADZONA CZYNEM NIEDOZWOLONYM
LUB W INNY SPOSOB.

Wyzej okreslone wylgczenia i ograniczenia nie majg na celu naruszania obowigzkowych uregulowan
stosowanego prawa i nie nalezy ich tak interpretowaé. Jesli ktérakolwiek czes¢ lub warunek niniejszego
Wyltgczenia gwarancji zostanie uznany przez wiasciwy sad za sprzeczny z prawem, niemozliwy do
wyegzekwowania lub stojgcy w konflikcie z obowiazujgcym prawem, fakt ten nie wptynie na waznos$é pozostatej
czesci Wytgczenia gwarancji, a wszelkie prawa i zobowigzania bedg interpretowane i egzekwowane tak, jak
gdyby niniejsze Wytgczenie gwarancji nie zawierato danej czesci lub warunku uznanego za niewazny.
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Bio-Medicus™
Conjunto de insergao

1. Descrigao do produto

Este produto contém os componentes necessarios para a inser¢do de uma canula e introdutor Bio-Medicus™.
ltens incluidos: uma agulha Seldinger, um fio-guia, uma lamina de bisturi, dilatadores graduais e uma seringa
da ponta do cateter.

Dilatadores graduais por modelo

Os conjuntos 96551 e 96552 incluem dilatadores de tamanhos 8/10, 12/14 e 16/18.
O conjunto 96553 inclui dilatadores de tamanhos 8/10 e 12/14.

Tamanho do fio-guia por modelo

O conjunto 96551 inclui um fio-guia de 0,965 mm (0,038 pol.) x 180 cm (70,87 pol.).
O conjunto 96552 inclui um fio-guia de 0,965 mm (0,038 pol.) x 100 cm (39,37 pol.).
O conjunto 96553 inclui um fio-guia de 0,635 mm (0,025 pol.) x 60 cm (23,62 pol.).
Estéril, apirogénico, descartavel, somente para uma unica utilizagéo.

2. Indicagoes de utilizagao

Este conjunto devera ser utilizado apenas por um médico qualificado, para auxiliar na canulagéo de vasos para
circulagao do bypass cardiopulmonar. Pode-se empregar técnicas de insergéo cirurgicas ou percutaneas
padrdo. Este conjunto foi concebido para utilizagdo maxima de 6 horas.

3. Contraindicagoes

Por si s, este conjunto ndo é um dispositivo de tratamento médico. A selecédo de pacientes candidatos a este
tipo de procedimento é da responsabilidade do médico. O resultado depende de muitas variaveis, incluindo a
patologia do paciente e os procedimentos cirlrgicos e de perfus&o. Estes dispositivos s6 devem ser utilizados
conforme indicado acima. N&o utilizar o conjunto se o paciente sofrer de arteriosclerose periférica ou dissecgao
arterial grave.

4. Avisos e precaugoes

m  Antes de utilizar, leia atentamente todos os avisos, precaugées e instrugdes de utilizagdo. Se o usuario ndo
ler, ndo cumprir todas as instrugdes e ndo respeitar todos os avisos referidos, podera causar lesdes graves
ou a morte do paciente.

m  Verifique a data de validade.

m  Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagdo em um Unico paciente. Nao reutilize, reprocesse nem
reesterilize este produto. A reutilizagéo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo poderdo comprometer a
integridade estrutural do dispositivo e/ou originar o risco de contaminagédo do dispositivo, o que pode causar
lesdes, doenca ou mesmo a morte do paciente.

m  Nao esterilize por autoclave (vapor).

m  Nao utilize se a embalagem estéril estiver danificada ou o selo estiver, de algum modo, quebrado.

m  Antes de utilizar, verifique cuidadosamente a canula para se certificar de que o limen e os orificios laterais
(se aplicavel) estao patentes e a canula ndo se encontra danificada nem dobrada.

m  Proceda com cuidado durante a montagem ou o manuseio do introdutor dentro da canula ou durante a
movimentagdo do anel de sutura.

m  Evite a canulagéo de falsos limens.
m  Nunca avance, posicione ou coloque a canula sem o introdutor, pois podera dobrar e danificar a canula.

Proceda com cuidado para as areas dos orificios laterais ndo sofrerem dobras a medida que sao inseridas

no vaso.

Manuseie a canula de forma a evitar dobras ou quaisquer restricdes que possam alterar o fluxo.

A manipulagéo do coragdo com a canula colocada em posigao podera causar limitagdes ao fluxo.

Evite criar dobras ao ligar os tubos e ao fixar ou soltar o corpo da canula.

Um fio-guia introduzido no ventriculo esquerdo, através do atrio esquerdo, pode perfurar o vértice

ventricular esquerdo, se a presséo exercida pela ponta for excessiva.

m O usuario assume a responsabilidade por quaisquer variagdes aos procedimentos extracorporais que
possam comprometer a utilizagdo prevista para este dispositivo.

m Inspecione minuciosamente os componentes antes de os utilizar.

m A semelhanga do que sucede com todos os dispositivos médicos, este dispositivo apenas devera ser
utilizado por um profissional médico qualificado.

m [nicie a terapia anticoagulante adequada antes de realizar a canulagéo do paciente.
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m  Este dispositivo devera ser utilizado apenas por médicos qualificados e com experiéncia nas técnicas de
canulagdo percutanea (tal como a técnica Seldinger) e no procedimento de bypass cardiopulmonar.

5. Efeitos adversos

Este dispositivo, tal como todos os dispositivos extracorpdreos do sistema sanguineo, pode ter efeitos
secundarios que incluem, entre outros, embolia e deslocamento, infecgbes, perda de sangue e formacéo de
trombos. Em caso de n&o observancia das Instru¢des de utilizagéo, pode haver lesdes no vaso e complicagdes
no local de puncao.

6. Complicagoes
Entre as potenciais complicagdes incluem-se as habitualmente associadas ao bypass cardiopulmonar, a
anticoagulagéo e ao cateterismo venoso e arterial de diametro grande.

Observacgao: As vantagens da canulagdo como solugao de circulagéo extracorporal deveréo ser avaliadas
tendo em conta o risco de anticoagulacéo sistémica e a consequente propensao a hemorragias.

7. Esterilizagao

Todos os conjuntos de inser¢édo Bio-Medicus™ sao esterilizados (EtO) antes do envio. O nimero de lote pode
ser encontrado na etiqueta da embalagem exterior. Este dispositivo ndo devera ser utilizado se a embalagem
estéril apresentar danos ou se o selo tiver sido violado. Nao é aconselhavel efetuar a reesterilizagdo em
quaisquer circunstancias, uma vez que este dispositivo foi concebido para uma unica utilizagéo.

8. Instrugoes de utilizagao

Observacao: Deve-se efetuar apenas a colocagéo de canula estéril no sistema vascular. Neste conjunto,
incluem-se varios componentes para auxiliar o acesso ao vaso. Estdo também disponiveis dilatadores e
canulas de varios tamanhos, para que se possa selecionar a canula mais apropriada para cada procedimento
especifico. Quando a circulagéo extracorpérea ja ndo for necessaria, as canulas deverao ser cuidadosamente
removidas dos vasos e os locais onde estavam colocadas devem ser reparados seguindo as praticas cirdrgicas
padrao.

1. Abra cuidadosamente a caixa do conjunto de insergao estéril utilizando uma técnica asséptica.

Observagéao: Determine o comprimento da canula a introduzir e observe as marcas de insergéo presentes
na canula. Algumas canulas apresentam marcagdes de comprimento em incrementos de 10 cm (3,94 pol.),
a utilizar como referéncia durante a colocagéo da canula.

2. Apos a identificagdo do vaso, introduza a agulha Seldinger no vaso pretendido e aspire o sangue.

Observacgéao: Se ndo houver fluxo livre de sangue, mude a agulha de posicéo e aspire até se estabelecer o
fluxo adequado.

Atencao: Certifique-se de que o vaso é de tamanho adequado para o tamanho de canula selecionado, de
modo a permitir a perfusdo distal do membro quando a canula é colocada em posicéo.

3. Insira a ponta em “J” do fio-guia no vaso através da agulha.
Observacgao: O fio-guia devera avancar livremente, sem resisténcia.

Atencéao: N&o retraia o fio-guia de mola para o interior da agulha, pois esta podera provocar o corte do
fio-guia. Primeiro, remova sempre a agulha.

Atencédo: Nao dobre o fio-guia durante a insergéo, a dilatagdo do vaso e o manuseio, pois podera ser dificil
remové-lo.

4. Insira o fio-guia no vaso até se encontrar além da posigéo pretendida para a ponta da canula.
Confirme a posigao do fio-guia utilizando ecocardiografia transesofagica, fluoroscopia ou outra técnica de
imagem.

5. Mantenha o fio-guia em posigao e retire a agulha introdutora, deslizando-a para longe do paciente e sobre
o fio-guia.

6. Quando utilizar a técnica percuténea, podera ser necessario alargar o local de punc¢éo na pele com a
lamina de bisturi n® 11.

7. Passe o dilatador de vasos graduado menor sobre o fio-guia. Certifique-se de que o fio-guia se mantém em
posigao.

8. Avance o dilatador além da marca, cerca de 3 cm (1,18 pol.) a 5 cm (1,97 pol.) para dentro do vaso, para
alargar a abertura.

9. Remova o dilatador de vaso, deslizando-o na diregéo oposta ao paciente e sobre o fio-guia. Aplique
presséo sobre o local para manter a hemostasia e manter o fio-guia em posigao.

10. Repita os passos 7 a 9 com o(s) dilatador(es) de vaso de maiores dimensdes.

Atencgao: Dilate o vaso sequencialmente até este corresponder ao tamanho da canula. Para os tamanhos
maiores, a ponta conica do introdutor dilata adicionalmente o vaso durante a introdugdo da canula. Para
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evitar a ruptura do tecido, ndo omita um tamanho de dilatador. Uma dilatagdo excessiva pode comprometer
a hemostasia.

11. Passe o conjunto da canula/introdutor sobre o fio-guia, avangando-o até ser possivel segurar o fio-guia
além do eixo do introdutor.

12. Insira a ponta do introdutor da canula no vaso cerca de 3 cm (1,18 pol.) a 5 cm (1,97 pol.). Segure o
fio-guia e mantenha-o imével enquanto avanca a canula até a profundidade desejada.

Observagao: Se avangar a canula e o introdutor com um movimento giratério, a colocagédo da canula sera
mais facil.

13. Retire o fio-guia.

14. Retire o introdutor para que a canula possa ser presa.

15. Para informagdes adicionais, consulte as instru¢des de utilizagdo da canula.

16. Apos o uso, este produto pode representar um perigo biolégico potencial. Manuseie e elimine todos estes
dispositivos de acordo com a pratica médica aceita e os regulamentos e leis locais, regionais e nacionais
aplicaveis.

9. A seguinte rentincia de garantia aplica-se a clientes fora dos Estados Unidos:

Renuncia de garantia

EMBORA O CONJUNTO DE INSERGAO, DORAVANTE DENOMINADO "PRODUTO", TENHA SIDO
CUIDADOSAMENTE DESENHADO, FABRICADO E TESTADO ANTES DA COMERCIALIZAGAO, O
PRODUTO PODE NAO DESEMPENHAR SATISFATORIAMENTE A SUA FUNGAO DEVIDO A DIVERSOS
MOTIVOS. OS AVISOS CONTIDOS NA DOCUMENTAGAO DO PRODUTO FORNECEM INFORMAGOES
MAIS DETALHADAS E SAO CONSIDERADOS COMO PARTE INTEGRANTE DESTA RENUNCIA DE
GARANTIA. ASSIM, A MEDTRONIC RENUNCIA A TODAS AS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS,
RELATIVAS AO PRODUTO. A MEDTRONIC NAO SERA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS
ACIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS CAUSADOS POR QUALQUER UTILIZAGAO, DEFEITO OU FALHA
DO PRODUTO, QUER A QUEIXA SE BASEIE NA GARANTIA, CONTRATO, DANO OU OUTROS.

As exclusdes e limitagdes acima nado se destinam a infringir disposigdes obrigatérias da lei aplicavel, ndo
devendo ser interpretadas como tal. Se alguma parte ou termo desta renuncia de garantia for considerado
ilegal, ndo executavel ou em conflito com a lei aplicavel por parte de um tribunal da jurisdicdo competente, a
validade da restante renuncia de garantia ndo sera afetada, devendo todos os direitos e obrigacdes ser
interpretados e executados como se esta renuncia de garantia ndo contivesse a parte ou termo particular
considerado invalido.
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Bio-Medicus™
Conjunto de insergao

1. Descrigao do produto

Este produto contém os componentes necessarios para a inser¢do de uma canula e introdutor Bio-Medicus™.
ltens incluidos: uma agulha Seldinger, um fio-guia, uma lamina de bisturi, dilatadores graduais e uma seringa
da ponta do cateter.

Dilatadores graduais por modelo

Os conjuntos 96551 e 96552 incluem dilatadores de 8 Fr/10 Fr, 12 Fr/14 Fre 16 Fr/18 Fr.
O conjunto 96553 inclui dilatadores de 8 Fr/10 Fr, 12 Fr/14 Fr.

Tamanho do fio-guia por modelo

O conjunto 96551 inclui um fio-guia de 0,965 mm (0,038 pol.) x 180 cm (70,87 pol.).
O conjunto 96552 inclui um fio-guia de 0,965 mm (0,038 pol.) x 100 cm (39,37 pol.).
O conjunto 96553 inclui um fio-guia de 0,635 mm (0,025 pol.) x 60 cm (23,62 pol.).
Estéril, apirogénico, descartavel, somente para uma unica utilizagéo.

2. Indicagoes de utilizagao

Este conjunto devera ser utilizado apenas por um médico qualificado para a canulagdo de vasos para
circulagao do bypass cardiopulmonar. Podera recorrer-se a técnicas de insergao cirdrgicas ou percutaneas
padrao. Este kit foi concebido para uma utilizagdo até ao maximo de 6 horas.

3. Contraindicagoes

Em si mesmo, este conjunto ndo é um dispositivo de tratamento médico. A selegdo de doentes como
candidatos para este tipo de procedimentos é da responsabilidade do médico. O resultado depende de muitas
variaveis, incluindo a patologia do doente e os procedimentos cirurgicos e de perfusdo. Estes dispositivos s6
devem ser utilizados conforme indicado acima. Nao utilizar o conjunto se o doente sofrer de arteriosclerose
periférica ou dissecg¢éo auricular agudas.

4. Avisos e precaugoes

m  Antes de utilizar, leia atentamente todos os avisos, precaugdes e instrugdes de utilizagéo. Se o utilizador
n&o ler e ndo cumprir todas as instrugdes, ou se nao respeitar todos os avisos referidos, podera causar
lesdes graves ou a morte do doente.

m  Verifique a data de validade.

m  Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagdo num unico doente. Nao reutilize, reprocesse nem volte
a esterilizar este produto. Estes processos poderdo comprometer a integridade estrutural do dispositivo
e/ou originar o risco de contaminacéo do dispositivo, o que podera causar ferimentos, doenga ou mesmo a
morte do doente.

m  Nao esterilizar por autoclave (vapor).

m  Nao utilizar se a embalagem esterilizada estiver danificada ou o selo estiver, de algum modo, quebrado.

m Antes de utilizar, verifique cuidadosamente a canula para se certificar de que o limen e os orificios laterais
(se aplicavel) estao patentes e a canula ndo se encontra danificada nem dobrada.

m  Proceda com cuidado durante a montagem ou o manuseamento do introdutor dentro da canula ou durante
a movimentacéo do anel de sutura.

m  Evite a canulagéo de falsos limens.
m  Nunca avance, posicione ou coloque a canula sem o introdutor, pois podera dobrar e danificar a canula.

Proceda com cuidado para as areas dos orificios laterais ndo sofrerem dobras a medida que sado

introduzidas no vaso.

Manuseie a canula de forma a evitar dobras ou quaisquer restricdes que possam alterar o fluxo.

O manuseamento do coragdo com a canula colocada em posigao podera causar limitagdes ao fluxo.

Evite criar dobras ao ligar os tubos e ao fixar ou soltar o corpo da canula.

Um fio-guia introduzido no ventriculo esquerdo, através da auricula esquerda, pode perfurar o vértice

ventricular esquerdo, se a ponta exercer demasiada presséo.

m O utilizador assume a responsabilidade por quaisquer variagdes aos procedimentos extracorporais que
possam afetar a utilizagao prevista para este dispositivo.

m Inspecione minuciosamente os componentes antes de os utilizar.

m A semelhanga do que sucede com todos os dispositivos médicos, este dispositivo apenas devera ser
utilizado por um profissional médico qualificado.

m [nicie a terapia anticoagulante adequada antes de proceder a canulagdo do doente.
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m  Este dispositivo devera ser utilizado apenas por médicos qualificados e com experiéncia nas técnicas de
canulagdo percutanea (tal como a técnica Seldinger) e no procedimento de bypass cardiopulmonar.

5. Efeitos adversos

Este dispositivo, tal como todos os dispositivos extracorpdreos do sistema sanguineo, pode ter efeitos
secundarios que incluem, entre outros, embolia e deslocamento, infegdes, perda de sangue e formacao de
trombos. Em caso de n&o observancia das Instru¢cdes de utilizagéo, podem verificar-se lesdes no vaso e
complicacdes no local de pungéo.

6. Complicagoes

Entre as potenciais complicagdes incluem-se as habitualmente associadas ao bypass cardiopulmonar, a
anticoagulagéo e ao cateterismo venoso e arterial de diametro grande.

Nota: As vantagens da canulagdo como solugdo de circulagao extracorporal deverao ser avaliadas tendo em
conta o risco de anticoagulacéo sistémica e a consequente propensao as hemorragias.

7. Esterilizagao

Todos os conjuntos de inser¢édo Bio-Medicus™ sao esterilizados (EtO) antes do envio. O Numero de Lote pode
ser encontrado na etiqueta da embalagem exterior. Este dispositivo ndo devera ser utilizado se a embalagem
esterilizada apresentar danos ou se o selo tiver sido violado. Nao é aconselhavel efetuar a reesterilizagdo em
quaisquer circunstancias, uma vez que este dispositivo foi concebido para uma unica utilizagéo.

8. Instrugoes de utilizagao

Nota: Deve efetuar-se apenas a colocagao da canula estéril no sistema vascular. Neste conjunto incluem-se

varios componentes para auxiliar o acesso ao vaso. Estdo também disponiveis dilatadores e canulas de varios

tamanhos, de modo a selecionar a canula mais apropriada para cada procedimento especifico. Quando a

circulagdo extracorporal ja ndo for necessaria, as canulas deverao ser cuidadosamente removidas dos vasos e

os locais onde estavam colocadas séo reparados seguindo as praticas cirdrgicas padréo.

1. Abra cuidadosamente a caixa do conjunto de insergao estéril utilizando uma técnica assética.

Nota: Determine o comprimento da canula a introduzir e observe as marcas de insercédo presentes na
canula. Algumas canulas apresentam marcas de comprimento em incrementos de 10 cm (3,94 pol.), a
utilizar como referéncia de profundidade durante a colocagdo da canula.

2. Apos a identificagdo do vaso, introduza a agulha Seldinger no vaso pretendido e aspire o sangue.

Nota: Se néo existir fluxo livre de sangue, mude a agulha de posigdo e aspire até se estabelecer o fluxo
adequado.

Atencao: Certifique-se de que o vaso é de tamanho adequado para o tamanho de canula selecionado, de
modo a permitir a perfusdo distal do membro quando a canula é colocada em posicéo.

3. Introduza a ponta em “J” do fio-guia no vaso através da agulha.

Nota: O fio-guia devera avangar sem resisténcia.

Atencao: N&o retraia o fio-guia de mola para o interior da agulha, pois esta podera provocar o corte do
fio-guia. Primeiro, deve remover sempre a agulha.

Atencédo: Nao dobre o fio-guia durante a insergdo, a dilatagdo do vaso e o manuseamento, pois podera ser
dificil remové-lo.

4. Introduza o fio-guia na vaso até se encontrar para la da posigéo pretendida para a ponta da canula.
Confirme a posigao do fio-guia utilizando ecocardiografia transesofagica, fluoroscopia ou outra técnica de
imagem.

5. Mantenha o fio-guia em posigao e retire a agulha introdutora, deslizando-a para longe do doente e sobre o
fio-guia.

6. Quando utilizar a técnica percutanea, podera ser necessario alargar o local de punc¢éo na pele com a
lamina de bisturi n.° 11.

7. Passe o dilatador gradual e mais pequeno sobre o fio-guia. Certifique-se de que o fio-guia se mantém em
posicéo.

8. Avance o dilatador para l4 da marca, cerca de 3 cm (1,18 pol.) a 5 cm (1,97 pol.) no interior do vaso, para
alargar a abertura.

9. Remova o dilatador de vaso, deslizando-o para longe do doente e sobre o fio-guia. Aplique presséo sobre o
local para manter a hemostase e o fio-guia em posigéo.

10. Repita os passos 7 a 9 com o(s) dilatador(es) de vaso de maiores dimensdes.

Atencao: Dilate o vaso sequencialmente até este corresponder ao tamanho da canula. Para os tamanhos
maiores, a ponta coénica do introdutor dilata adicionalmente o vaso durante a introdugdo da canula. De
modo a evitar a rutura do tecido, ndo omita um tamanho de dilatador. Uma dilatagédo excessiva pode
comprometer a hemostase.
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11. Passe a canula/introdutor sobre o fio-guia até ser possivel segurar o fio-guia para além do eixo do
introdutor.

12. Introduza a ponta do introdutor da canula no vaso cerca de 3 cm (1,18 pol.) a 5 cm (1,97 pol.). Segure o
fio-guia e mantenha-o imével enquanto avanca a canula até a profundidade desejada.

Nota: Se avancar a canula e o introdutor com um movimento rotativo, a colocagéo da canula sera mais
facil.

13. Retire o fio-guia.

14. Retire o introdutor para que a canula fique segura.

15. Para informacdes adicionais, consulte as instrugdes de utilizagcdo da canula.

16. Apos a utilizagéo, este produto podera representar um potencial risco biolégico. Manuseie e elimine todos
estes dispositivos de acordo com as praticas médicas aceites e os regulamentos e leis locais, regionais e
nacionais aplicaveis.

9. A seguinte renuncia de garantia aplica-se apenas a clientes fora dos Estados Unidos:

Renuncia de garantia

EMBORA O CONJUNTO DE INSERGAO, A PARTIR DAQUI REFERIDO COMO "PRODUTO", TENHA SIDO
CUIDADOSAMENTE DESENHADO, FABRICADO E TESTADO ANTES DA COMERCIALIZAGAO, O
PRODUTO PODE NAO DESEMPENHAR SATISFATORIAMENTE A SUA FUNGAO DEVIDO A UMA
VARIEDADE DE MOTIVOS. OS AVISOS CONTIDOS NAS ETIQUETAS DO PRODUTO FORNECEM
INFORMAGOES MAIS DETALHADAS E SAO CONSIDERADOS COMO PARTE INTEGRANTE DESTA
RENUNCIA. POR CONSEGUINTE, A MEDTRONIC RENUNCIA A TODAS AS GARANTIAS, EXPRESSAS
OU IMPLICITAS, RELATIVAS AO PRODUTO. A MEDTRONIC NAO SERA RESPONSAVEL POR
QUAISQUER DANOS ACIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS CAUSADOS POR QUALQUER UTILIZAGAO,
DEFEITO OU FALHA DO PRODUTO, QUER A RECLAMAGAO TENHA POR BASE A GARANTIA, O
CONTRATO, DANOS OU OUTROS.

As exclusdes e limitagdes acima definidas ndo se destinam a infringir estipulagdes obrigatérias da lei aplicavel,
e ndo devem ser interpretadas como tal. Se alguma parte ou termo desta renuncia de garantia for considerado
ilegal, ndo executavel ou em conflito com a lei aplicavel por parte de um tribunal da jurisdigdo competente, a
validade da restante renlncia de garantia ndo sera afetada, devendo todos os direitos e obrigagdes ser
interpretados e executados como se esta renuncia de garantia néo contivesse a parte ou termo particular
considerado invalido.
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Bio-Medicus™
Ha6op ons BBeaeHust

1. OnucaHue npogykTa

[aHHbIA NpoayKT BKMOYAET BCe HEOOXOAMMbIE KOMMOHEHTbI AN 06ecneyeHnst BBeeHUsi KaHonm un
MHTpoApbtocepa Bio-Medicus™. B komnnekT noctaBku BxoaaT: urna CenbauHrepa, NpoBOAHUK, Ckanbnenb ¢
ne3BueM, CTyneH4YaTble pacLUMPUTENW U LUNPWL, 4SSt KOHYKKa KaTeTepa.

CTyHeH‘IaTbIe pacwuvpuTtenu no moaenu

Ha6opbl 96551 1 96552 BkntovatoT paclumputenu, kanvwép 8 Fr/10 Fr, 12 Fr/14 Frn 16 Fr/18 Fr.
Ha6op 96553 BkntovaeT paclumputenu, kanuép 8 Fr/10 Fr, 12 Fr/14 Fr.

Pasmep npoBoAHUKa no mogenu

Hab6op 96551 BkntoyaeT npoBoaHuk 0,965 mm (0,038 atorma) x 180 cm (70,87 arorima).

Ha6op 96552 BkntovaeT nposoaHuk 0,965 mm (0,038 arorma) x 100 cm (39,37 arorima).

Ha6op 96553 BkntovaeT npoogHuk 0,635 mm (0,025 aronma) x 60 cm (23,62 aronma).
YCTPOMCTBO CTepUnbHOE, anvporeHHoe, yTunu3npyemoe, TosbKo Afsi OAHOKPATHOIO NPUMEHEHMS.

2. MNoka3aHWUA K NPUMEHEHUIo

aTot Ha60p npegHasHavyeH ans ncnosib3oBaHns TONbKO NOAroToBMEHHBIM BPa4OM UCKIIOYMUTENbHO ANA
obneryeHus KaHngauumn cocyqoB npu NCKyCCTBEHHOM KpOBOOGpaLLLeHMM. MoxHo ncnonb3osaTtb CTaHOapTHble
Xupypruyeckmne n 4YpeCKoxHble MeTobl BBEOEHUA. ﬂ,aHHblﬁ KOMMNIEKT npegHa3HavyeH ansa ncnofib3oBaHua B
Te4yeHue nepnuoga BpemMeHu He 6onee 6 yacos.

3. NpoTtusonokasaHus

Cam no cebe aToT Haﬁop He aBnaeTca yCTpOI?ICTBOM ONS OKa3aHWs MeAULMHCKON NOMOLLM. OTBETCTBEHHOCTb
3a I'|0,C|60p nauMeHTOoB B Ka4eCTBe KaHOMOATOB ANA Takux npouenyp Hecet Bpad. Peaynb‘raT 3aBUCUT OT
MHOXeCTBa N3MEHALNXCA d)aKTOpOB, B TOM 4yucne oT natonornn nauneHTa, Tunos XVIpypI'VIHeCKOVI onepauunmn
n npoueaypbl nep(by3m4. 3n yCTpOVICTBa He npefHasHavYeHbl Ans NHOro NpUMeHeHna, KpoMme yKasaHHoOro
Bbille. 3anpeu.|,aeTc;| ncnonb3oBaThb 3TOT Ha6op B Cliy4ae nauueHToB C TAXelbiM I'IepMCbequeCKVIM
aTepoCKepo3oM nnn 3Ha4ynTesribHbIM pacCrioeHnem apTepun.

4. MpepynpexaeHUsa U NnpegocTepexeHus

= [lepen UCMONb30BaHNEM 03HAKOMbTECH C MPEAOCTEPEXEHNUSIMU, MepaMu NPefOCTOPOXHOCTU U C
MHCTPYKLMeii no akcnnyaTauuu. MNpeHebpexeHne 03HakoMMEHWEM 1 CriefoBaHNEM UHCTPYKLMSIM U
npefocTepexeHnsiM MOXET NPUBECTU K Cepbe3HO TpaBMe UMM K CMePTU NaumeHTa.

= [lpoBepbTe AaTy UCTEYEHUSI CPOKA FOAHOCTY.

m  [laHHOe YCTPOWCTBO pacCYUTaHO TOMbKO HAa OAHOKPATHOE Mcnonb3oBaHWe. 3anpeLlaeTcs UCnonb3oBaTh,
obpabaTbiBaTh UNW CTEPUNN30BATL AAHHbIN NPOAYKT NOBTOPHO. [MOBTOPHOE Ucnonb3oBaHue, obpaboTka
VMW CTEPUIN3ALINS MOXET HapYLUUTb CTPYKTYPHYIO LIENOCTHOCTb YCTPOMCTBA WU/UNn co34aTh PUCK ero
3arpsi3HeHNs, YTO MOXeET NPUBECTU K TpPaBMe, 3a6oneBaHnio UM CMepTU NauueHTa.

m  He npegHa3HaveHo Ans 06paboTku B aBTOKNaBe.

m  3anpellaeTcs UCMONb30BaTh B Cllyvae HapyLeHWUsi CTEPUNbHON YNaKoBKU Unu No6oro noBpexaeHnst
nnom6ei.

= [lepep “Crnonb3oBaHWEM TLLATENBHO OCMOTPUTE KaHIOMIO Ha NpeaMeT NoBpexXaeHuin unu nepernbos n
y6eamTech, 4TO NONocTb U GOKOBbIE OTBEPCTUS (ECNM OHU UMEIOTCS) MPOXOAUMBI.

m  Cobnioaalite 0OCTOPOXHOCTb MPU COOPKE U MaHUMYMALMUAX C UHTPOLLIOCEPOM BHYTPU KaHIONM, a Takke npu
nepemeLLeHnm LLOBHOrO KombLia.

m  He gonyckaiTe KaHIONALMU NOXHOrO NpoceeTa.

m  Hwukoraa He npoaBwuraiiTe, He NO3VLIMOHMPYITE U HE pa3MelLaiiTe kaHiono 6e3 MHTpoablocepa, MOCKOMbKY
3TO MOXET MPUBECTU K NEPEKPYTY U NMOBPEXAEHNIO KaHIOMNW.

= [puHMMaiiTe Mepbl NO 3aLUTe Y4acTKOB C GOKOBBLIMU OTBEPCTUSIMU OT NEepPeKpyTa Npu BXOXKAEHUM B COCYA.

m  OG6palyanTech ¢ kaHonemn Tak, YTobbl NPeaoTBPaTUTL ee NePeKpyThl UMK 3aKyrnopKy, KOTOpble MOoryT
HapyL1Tb NOTOK.

m  [Ipu MaHWNyNAaUusX Ha cepale C YCTaHOBIEHHOI KaHIoNeNn BO3MOXHO HapyLLeHue noToka.

m  He ponyckaiTe nepekpyTa npy noacoeanmHeHun Tpyobku n pukcaumm nnm oTBA3bIBaHNUM OCHOBHON YacTu
KaHonm.

m  [IpoBOAHVK, BBOAMMBIV B NEBbLIN XeNyaoveK Yepes nesoe npeacepamne, MoxeT nepdopnpoBaTth BEPXYLLKY
1IeBOrO Xeryaoyka, ecrnv KOHYMK okasblBaeT Ype3MepHoe AaBrieHne.
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m  [lonb3oBaTernb HECET OTBETCTBEHHOCTbL 3a NtOGbLIE OTKIIOHEHUSI OT YCTAHOBIIEHHOrO NopsiAka B Xoae
BbINONHEHNS 3KCTPaKopropanbHbIX NpoLeayp, KoTopble MOTyT NOBIieYb 3a Co6oN NCNONb30BaHUE AaHHOMO
YCTPOWCTBA HE MO Ha3HaYeHUIo.

m  TwaTenbHO OCMOTPUTE KOMMOHEHTbI Nepes UCMONb30BaHNEM.

m  [laHHOe yCTPOWCTBO, Kak U Bce MeauLmMHckue npubopbl, NpefHasHa4YeHo ANsi NPUMEHEHNS TONbKO
noAroToBNEHHLIMU Bpadamm.

m [lepep kaHwonsUMeit NaumeHTa Heo6XxoaMMO HayaTb Haanexallyo aHTUKOarynsaLUMOHHY0 Tepanuio.

m  [lonb3oBaTbCs 3TUM YCTPOWCTBOM pa3peLuaeTcs Tonbko 0O6y4eHHbIM BpayaMm, MMEeIoLLUM ONMbIT MPUMEHeHUs
MeTOAa YPECKOXHOW KaHoNsaLmn (Takon kak metod CenbanHrepa) n MCKyCCTBEHHOTO KpOBOOOPaLLEHNS.

5. HexenarenbHble 3¢phekTbl

Kak 1 Bce KOMMNOHEHTbI CUCTEMbI JKCTpakopnopanbHOro KpOBOOGpaLLLeHI/Iﬂ, 310 yCTpOVICTBO MOXEeT Bbl3blBaTb, B
yucne npoyux, Takne no6oyHble C-)d)d)el(Tbl, Kak ambonus n aucnokauud, MHd)MuMpOBaHMe, KpoBonoTepa n
obpasoBaHune TpomboB. [Mpy HecobnMoAEHNN 3TON MHCTPYKLIMK MO AKCMyaTaumy B MecTe NpoKosia BO3MOXHbI
OCINOXHEHUS U NOBPEXAEHWNE COCyAa.

6. OcnoxHeHus

Bo3MOXHbI OCINOXHEeHud, 0ObIYHbIE Ana npouenyp NCKyCTBEHHOIo KpOBOOGpaLLLeHMﬂ, aHTUKoarynauuun, a Takke
BEHO3HOW U apTepmaanoﬁ KaTteTepusaunm C LULMPOKUM NMPOCBETOM.

I'Ipumeqal-me: npenmMyLiecTsa KaHIAUUM ONA 3KCTpakopnopanbHoro KpOBOOﬁpaLLleHVIﬂ HeOﬁXO,ElMMO
oueHMBaTb C y4eTOM ONnacHoOCTH CUCTEMHOM aHTuKoarynaumm u I'IOCJ'Ie,ElleLLleVI npeapacnonoXXeHHOCTN K
KPOBOTEYEHMUIO.

7. Ctepunusaums

Mepen oTrpy3koi Bce Habopbl Ans BBeAeHUs Bio-Medicus™ ctepunuaytotcs aTuneHokeuaom. Homep napTtum
yKa3blBaeTCA Ha 3TUKeTKe BHELLHeN ynakoBku. [lJaHHoe yCTPOMCTBO He MOANEeXMUT UCMOSb30BaHMIO B Criyvae
HapyLUeHWUs! CTEPUITbHOI YNakoBKW Unu Noboro nospexaeHns nnom6el. Hu npu kakmx obcTosTenscTeax He
pekoMeHAayeTCsi NPOBOAUTL NMOBTOPHYHO CTEPUNM3ALIMIO, TaK Kak JaHHOe YCTPOWCTBO NpeAHa3HauYeHOo TOMbKO
AN OQHOKPATHOrO MPUMEHEHNS.

8. WHcTpykuma no akcnnyaraumu

NpumeuaHue: B cocyanctyto cuctemy cnefyeT BBOAUTL TONMbKO CTEPUNBHYIO KaHtono. B Habop BxoasaT
pasnuyHble KOMMOHEHTbI, obreryatome AoCTyn k cocyay. Hanvune paclumputenei n kaHosb pasHbix
pa3mepoB no3sonsieT nogobpaTtb Hanbonee NOAXOASLLYIO KaHIOMN ANs KaXAon KOHKpeTHo npoueaypbl. Koraa
HeoB6X0ANMOCTb B MCKYCCTBEHHOM KpOBOOGpaLLEeHU OTnajaeT, KaHiomnio OCTOPOXHO U3BMeKatoT U3 cocyaa, a
MecTO ee pa3melleHnsi obpabaTbiBaloT B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHOWM XUPYPruieckon npoLeaypon.

1. C cobniogeHnemM TEXHWKM acenTuKn, OCTOPOXKHO BCKPOWTE CTEPUITbHBIN NOTOK Habopa Ans BBEAEHUS.
Mpumeuanue: OnpegenuTe, Ha Kakyto AnNvMHy TpebyeTcs BBOAWUTL KaHIoMo, 1 0bpaTuTe BHUMaHWe Ha
MeTKW Ha kaHtone. Ha HekoTopbIx kaHonsx Yyepes kaxaple 10 cm (3,94 grorima) HaHeceHbl MeTKW,
no3sonsiLMe cneanTb 3a rybuHON BBEAEHNS KaHIOM.

2. Hawnps HyXHbIi cocya, BBeauTe B Hero urny CenbavHrepa u otcacbiBaiiTe KpoBb.

MpuMeyaHue: Ecnu noTok KpoBW 3aTpyaHEH, NepecTaBbTe Uy U OTKaYMBaiTe KPOBb, NOKa He
YCTaHOBUTCSI JOCTATOYHbI MOTOK KPOBW.

BHumaHue! Y6egutech, 4To cocy MMeeT AOCTaTOYHbIN pa3Mep Ans BbIOpaHHOro pasmepa KaHnm, 4tobbl
obecneunTb ancTanbHyo nepdy3nio KOHEYHOCTU NPU YCTaHOBIIEHHOW KaHHone.

3. BeeauTe B cocyq yepe3s urny J-o6pasHbiii KOHYMK MPOBOAHMKA.

Mpumeyanue: MNpoBoAHUK JOKEH NpoABUraTbcs cBO6OAHO 1 6e3 conpoTUBREHNS.

BHumanue! 3anpelyaeTcs BBOOUTb NPYXWHHBIA MPOBOAHMK 06paTHO B UMMy, Tak Kak 3TO MOXEeT NPUBECTM K
noBpexaeHnto NpoBoHNKa. CHavana Bceraa U3BneKkatT Ury.

BHumaHue! He nepekpy4umnBainite NnpoBOAHVK BO BPEMS €ro BBEAEHUS, pacLUMpeHnst cocyaa v Apyrux
MaHVNYNSALMIA, Tak Kak 3TO MOXeT 3aTpyAHWUTb €ro n3BneyeHne.

4. TlpopsuraiiTe NPOBOAHWK B COCY/, MOKA OH He OKaXeTcs Aanblue ToukW, rae TpebyeTcs paamecTuTb
HaKOHEYHWK KaHIoMu.

MpoBepbTe NOMOXEHVE NPOBOAHMKA C MOMOLLbIO YPECTULLLEBOAHOW 3XOKapAnorpadum, peHTreHoCcKonum
UM Apyroro meToAa BU3yanusaumu.

5. YpepxuBaliTe NpOBOAHVK HA MECTE U, CABUras MOBEPX HEro Urmy MHTPOAbCePa, N3BMEKUTE MOCMEAHION
13 nauueHTa.

6. [Mpu ncnonb3oBaHNM YPECKOXKHOTO MeToAa MOXeT NoTpeboBaTbCs yBenMyeHne Mecta KOXXHOro npokona ¢
nomoLLbio Nne3sus Ans ckanbnens Ne 11,
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7. MMponyctute cTyneH4aTbln paclunpyTenb COCy0B MEHbLUEro pasmepa NoBepx NPoBoAHWKa. MNpu atom
TBEPAO yAepxuBalTe NPOBOAHMK Ha MecTe.

8. Yt06bl pacumpuTb OTBEPCTUE, MPOABUHBTE PacLUMpUTESb 3a BbICTYN B COCY NpUbnuanTensHo Ha 3-5 cm
(1,18-1,97 proiima).

9. M3BnekuTe U3 NaumeHTa paclumpuTenb COCyAO0B, ABUrasi ero NoBepX NPoBoAHMKa. Mpy 3TOM NpuxMMTE
MeCTO At COXpaHEeHWsi reMocTasa v TBEpPAO YAepXKuBaiiTe NpoBOAHKK HA MecTe.

10. MoBTopuTe AenctBus ¢ 7 No 9 ¢ 6onee KPynHbIM pacluMpuTeneM (paclumMpuTensMm) cocyaoB.

BHumanme! MocnenosatenbHO paclumnpsiiTe cocy B COOTBETCTBUM C pa3mepoM KaHonu. Mpu 6onbLumnx
pasmepax KOHUYECKWIA KOHYMK MHTPOAbIoCEPa NO3BOMSET AONOMHUTENBHO PacLUMPUTL COCYZ NPU BBEAEHUN
KaHtonn. Bo nsbexaHue paspbiBa TkaHU He NpornyckaiiTe pa3mep paclumputens. YpeamepHoe pacilumpeHue
MOXET HapyLUMTb reMocTas.

11. MpoBeauTe KaHLON/MHTpoAbocep B c6ope No NPOBOAHUKY, NPOoABUrast ero Tak, YTobbl NPOBOAHMK MOXHO
6bI10 3axBaTUTL 3a NpeAenamun BTYNKU MHTpoAblocepa.

12. BBeguTte KOHYMK MHTPOAbIOCEPa KaHonu B cocya npubnuanTensHo Ha 3-5 cm (1,18-1,97 grorima). Kpenko
3axBaTuTe NPOBOAHUK W YAEpX1BaNTe ero B HEMOABMXHOM COCTOSIHUM, Noka byaeTe NpoaBuraTb KaHIOMo
Ha Tpebyemyio rnybuHy.

Mpumeyanue: MNpoasmxeHne KaHIONN N MHTPOAbIOCEPA KPYrOBLIMW ABWXEHUAMU 0BNerdynT pasmeLleHne
KaHonm.

13. N3BnekuTe NpoBOAHWK.

14. N3BneknTe MHTpoabtocep, YTOObI MOXHO GbINo nepexartb KaHmo.

15. Ana nonyyeHnst AONONHUTENbHON MHOPMALMN CM. MHCTPYKLIMIO MO 3KCNIyaTauum KaHonu.

16. o OKOHYaHWUM NPUMEHEHUS STOT NPOAYKT NPeACTaBnsAeT NoTeHLUManbHyo 61onormyeckyto onacHoCTb.
ObpalleHne 1 yTunusaumio niobbix NoAobHbLIX YCTPOWCTB CneayeT BbIMOMHSATL B COOTBETCTBUAN C NPUHATO
MeONLIMHCKOW NPaKTUKOW N AeNCTBYIOLLIMM MECTHbLIM, PErMoHanbHbIM 1 HaLMOHaNbHbIM
3akoHoAaTeNbCTBOM U HOpMaMMU.

9. HactosilLumi oTKka3s oT rapaHTUM PacnpoCTPaHAETCA TONIbKO Ha KIIMEHTOB, HaXOAALWNXCS
3a npegenamu CLLUA.

OTKa3 oT rapaHTumn

XOTS KOMMAEKT ANsl BBEAEHUS, OANEE UMEHYEMbINA «MPOAYKT», TLWATENLHO
CKOHCTPYWPOBAH, MPOW3BEAEH W NPOLLEN NPEAMPOAAXHBIE UCMLITAHUS, TEM HE MEHEE,
CYLECTBYET MHOXXECTBO MPUYMH BO3MOXHOIO CEOS1 B PABOTE NMPOAYKTA. UMEIOLLIMECS B
OBO3HAYEHUSIX MPOAYKTA NPEAOCTEPEXEHWUS COOEPXAT BOMNEE NOAPOBHBLIE CBEAEHMWSA 1
ABNSAIOTCA HEOTHLEMAEMOW YACTbLIO IAHHOIO OTKA3A OT FAPAHTUW. NO3TOMY
KOPMOPALIMSI MEDTRONIC OTKA3BIBAETCS! OT BCEX FAPAHTUMHbLIX OBS3ATENBLCTB, KAK
MPSIMBIX, TAK Y MOAPA3YMEBAEMbIX, O OTHOLLEHWIO K JAHHOMY MPOAYKTY. KOPMOPALIUS
MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTM 3A MIOBbIE MPAMbIE, CITYYANHbIE UK
OMOCPENOBAHHBIE MOBPEXAEHUS, BO3HUKLLUWE B PE3YNbLTATE NIOGOrO UCMONb30BAHWS,
OE®EKTA UMY HEUCMPABHOCTU NPOAYKTA, BHE 3ABUCUMOCTU OT TOIO, OCHOBAHO N
3ASIBNEHVE HA FAPAHTUMHBIX OBA3ATENILCTBAX, KOHTPAKTE, FPAXOAHCKOM
MPABOHAPYLLEHWW UMW HA OPYIMX OBCTOSATENIbCTBAX.

BhbILLIEN3MN0KEHHbIE UCKITIOYEHNS U OFPaHUYEHNST HE MOTYT NMOHUMAaTbLCS UM UCTONMKOBLIBATLCS TakuM 0GpasoM,
4TOObI NPOTMBOPEYUTL 0GS3aTENbHBIM MONOXEHUSIM NMPUMEHSIEMbIX MPaBOBLIX HOpM. Ecnu kakas-nmbo Yactb
WM YCMOBWE AAHHOTO OTKa3a OT rapaHTUK MPU3HAKTCS CyJOM KOMNETEHTHOW IOPUCANKLMN HE3AKOHHBIMY,

He MELLMMI 3aKOHHOW CUITbI UMM NPOTUBOPEYALLMMY KaKUM-NIMGO NPUMEHSIEMbIM NMPaBOBLIM HOPMaM,
ocTarnbHas YacTb OTkasa OT rapaHTuM ByaeT cuMTaTbCsl UMEILLEN PUANYECKYIO CUMYy U BCE NpaBa

1 06a3aTenbCTBa OyayT TONKOBaTLCS U NPUHYAUTENBHO 06ecneunBaThesl, kak ecrnu Gbl AaHHbIA 0TKa3

OT rapaHT!M He coaepkan OTAerbHbIX YacTel UMK YCIOBUIA, KOTOpble Gblnv MPU3HaHbI He MELLIMMK
3aKOHHOW CUMbI.
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Bio-Medicus™
Inféringsset

1. Produktbeskrivning

Den har produkten innehaller alla nédvandiga komponenter for inférande av en Bio-Medicus™ kanyl och
introducer. Foljande artiklar ingar: en Seldinger-nal, en ledare, ett skalpellblad, stegade dilatatorer samt en
spruta med kateterspets.

Stegade dilatatorer for respektive modell

| set 96551 och set 96552 ingar dilatatorer med storleken 8 Fr/10 Fr, 12 Fr/14 Fr och 16 Fr/18 Fr.
| set 96553 ingar dilatatorer med storleken 8 Fr/10 Fr och 12 Fr/14 Fr.

Ledarestorlek for respektive modell

| set 96551 ingar en ledare med diameter 0,965 mm (0,038 in) x 180 cm (70,87 in).
| set 96552 ingar en ledare med diameter 0,965 mm (0,038 in) x 100 cm (39,37 in).
| set 96553 ingar en ledare med diameter 0,635 mm (0,025 in) x 60 cm (23,62 in).
Steril, icke-pyrogen, kasseras efter anvandning, endast avsedd foér engangsbruk.

2. Indikationer
Setet ar endast avsett att anvéndas av utbildade lakare, som hjalp vid karlkanylering for cirkulation under

kardiopulmonell bypass. Géngse kirurgiska eller perkutana inforingstekniker kan anvéndas. Det har setet ar
avsett att anvandas i upp till sex timmar.

3. Kontraindikationer

Setet ar inte separat ett verktyg for medicinsk behandling. Valet av vilka patienter som lampar sig for dessa
férfaranden avilar lakaren. Utgangen ar beroende av en rad variabler, inklusive patientens sjukdomsbild, det
kirurgiska forfarandet och perfusionsteknikerna. Dessa enheter &r inte avsedda for annat bruk éan vad som
anges ovan. Setet far inte anvandas om patienten har grav perifer ateroskleros eller grav arteriell dissektion.

4. Varningar och forsiktighetsatgarder

m La&s noggrant igenom bruksanvisningen samt alla varningar och forsiktighetsatgarder fére anvandning. Om
inte alla instruktioner lases och féljs eller om de angivna varningarna inte iakttas, kan patienten skadas
allvarligt eller avlida.

m  Kontrollera sista forbrukningsdatum.

m  Denna enhet har utformats fér anvandning en gang pa en enda patient. Denna produkt far inte
ateranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning, omarbetning eller omsterilisering kan
forsamra den strukturella integriteten hos enheten och/eller skapa en risk fér kontaminering av enheten,
vilket kan resultera i patientskada, sjukdom eller dédsfall.

m  Farinte autoklaveras.

m  Farinte anvéndas om sterilforpackningen har skadats eller om férseglingen brutits pa nagot satt.

m  Undersok kanylen noga innan den anvands for att kontrollera att lumen och sidohal (i tillampliga fall) ar
o6ppna och att kanylen inte ar skadad eller krokt.

m lakttag forsiktighet nar introducern monteras eller manipuleras inuti kanylen, och nar suturringen forflyttas.

Undvik att kanylera i ett falskt lumen.

Kanylen far aldrig féras fram, positioneras eller placeras utan introducern, eftersom det kan kroka eller

skada kanylen.

Var noga med att skydda omradena kring sidohalen fran att krokas vid inférandet i karlet.

Hantera kanylen pa ett satt som forhindrar att den kroks eller att nagra hinder som férandrar flodet uppstar.

Om hjartat manipuleras nar kanylen sitter pa plats kan flédeshinder uppsta.

Undvik att kroka kanylen nar slangen fasts och nar kanylkroppen férankras eller 16sgors.

En ledare som forts in i vanster kammare genom vanster formak kan perforera vanster kammarapex om

ledarspetsen utévar alltfér stort tryck.

m  Anvandaren bar allt ansvar for eventuella forandringar av de extrakorporeala procedurerna som skulle
kunna innebara att produkten anvands for annat bruk an det avsedda.

m Inspektera komponenterna noggrant fére anvandning.

m | likhet med all medicinsk utrustning &r denna enhet endast avsedd att anvandas av lakare med god
kdnnedom om produkten.

m  Pabdrja lamplig antikoagulationsbehandling innan patienten kanyleras.

m  Produkten far endast anvandas av lakare med utbildning i och erfarenhet av teknik for perkutan kanylering
(till exempel Seldinger-teknik) och kardiopulmonell bypass.
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5. Biverkningar

Liksom alla extrakorporeala blodbehandlingssystem kan denna enhet ha biverkningar, daribland emboliska
handelser och dislokation, infektioner, blodférlust och trombbildning. Det kan uppstéa karlskador och
komplikationer vid punktionsstéllet om bruksanvisningen inte foljs.

6. Komplikationer
Méjliga komplikationer omfattar de som normalt &r férenade med kardiopulmonell bypass,
antikoagulationsbehandling och kateterisering med grova ven- och artarkatetrar.

Observera: Fordelarna med kanylering for extrakorporeal cirkulation maste vagas mot riskerna med systemisk
antikoagulationsbehandling och efterféljande blédningsbenagenhet.

7. Sterilisering

Alla Bio-Medicus™ inforingsset steriliseras (EtO) innan leverans. Lotnumret finns angivet pa den yttre
forpackningsetiketten. Produkten far ej anvéndas om sterilférpackningen har skadats eller om férseglingen har
brutits. Omsterilisering rekommenderas inte under nagra omstandigheter eftersom enheten endast ar avsedd for
engangsanvandning.

8. Bruksanvisning

Observera: For endast in sterila kanyler i karlsystemet. | setet ingar olika komponenter som ar till hjélp vid
inforandet i karlet. Det finns ocksa olika storlekar pa dilatatorer och kanyler sa att 1akaren kan valja den kanyl
som ar bast lampad for varje specifikt tillfalle. Nar det har faststéllts att extrakorporeal bypass inte langre behdvs
avlagsnas kanylerna forsiktigt fran karlen, och de stallen dar de suttit repareras i enlighet med gangse kirurgisk
praxis.
1. Oppna setets sterila férpackning forsiktigt med aseptisk teknik.
Observera: Bestam langden pa den kanyl som ska foras in och notera inféringsmarkeringarna pa kanylen.
Vissa kanyler ar markta med langdmarkeringar i steg om 10 cm (3,94 in), som en djupreferens vid
placeringen av kanylen.

2. Nar karlet har identifierats for du in Seldinger-nalen i 6nskat karl och aspirerar blod.

Observera: Om det inte uppstar ett fritt blodfléde, placerar du om nalen och aspirerar tills du erhaller ett
adekvat blodfléde.

Obs! Kontrollera att karlet ar tillréckligt stort for den kanyl som valts s att distal perfusion av extremiteten
medges nér kanylen ar pa plats.

3. Forin ledarens J-formade spets genom nalen och in i karlet.
Observera: Ledaren skall kunna foras fram fritt, utan nagot motstand.

Obs! Dra inte tillbaka ledaren in i nalen, eftersom detta kan medféra att ledaren skérs av. Avlagsna alltid
nalen forst.

Obs! Krok inte ledaren nar den fors in, nar karlet vidgas eller nar ledaren mandévreras. Den kan i sadana fall
bli svar att avliagsna.
4. Forledaren vidare in i karlet tills den ligger bortom det 6nskade laget for kanylspetsen.

Kontrollera ledarens position med transesofageal ekokardiografi, genomlysning eller annan
avbildningsteknik.

5. Hall ledaren pa plats och avlagsna inféringsnalen genom att dra den éver ledaren, bort fran patienten.

6. Om perkutan teknik anvands kan det bli nédvandigt att férstora platsen for hudpunktionen med skalpellen
med bladstorlek 11.

7. Forin den mindre, stegade karldilatatorn 6ver ledaren. Var noga med att halla ledaren stadigt pa plats.
8. Forin dilatatorn cirka 3 cm (1,18 in) till 5 cm (1,97 in) forbi steget in i karlet sa att 6ppningen vidgas.

9. Dra ut kérldilatatorn genom att dra den éver ledaren, bort fran patienten. Var noga med att utéva tryck pa
ingangsstallet for att uppratthalla hemostas och halla ledaren stadigt pa plats.

10. Upprepa steg 7 till och med 9 med dilatatorn/dilatatorerna for stérre karl.

Obs! Vidga karlet stegvis sa att det dverensstéammer med kanylens storlek. For storre storlekar kan den
koniska introducerspetsen vidga kérlen ytterligare nér_kanylen fors in. Hoppa inte 6ver nagon
dilatatorstorlek, da det kan orsaka ruptur i vdvnaden. Overdilatation kan forsamra hemostasen.

11. For kanyl-/introducerenheten 6ver ledaren sa langt att du kan gripa tag i ledaren bakom introducerns nav.

12. For in spetsen pa kanylintroducern i kéarlet cirka 3 cm (1,18 in) till 5 cm (1,97 in). Fatta tag i ledaren och hall
den pa plats medan du for in kanylen till dnskat djup.

Observera: Det gar lattare att placera kanylen om kanylen och introducern fors in med en roterande
rérelse.

13. Dra ut ledaren.
14. Avlagsna inféraren sa att kanylen kan clampas.
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15. Ytterligare information finns i bruksanvisningen till kanylen.

16. Efter anvandning kan denna produkt utgéra en potentiell biologisk risk. Hantera och kassera alla saddana
enheter i enlighet med godkénda medicinska rutiner och géllande lokala, regionala och nationella lagar och
foreskrifter.

9. Nedanstaende garantifriskrivning géller kunder utanfor USA:

Garantifriskrivning

OAKTAT INFORINGSSETET, NEDAN KALLAT "PRODUKTEN”, FORE FORSALJNING BLIVIT NOGGRANT
KONSTRUERAT, TILLVERKAT OCH KONTROLLERAT, KAN DET AV OLIKA SKAL INTRAFFA ATT
PRODUKTEN AR BEHAFTAD MED FEL ELLER INTE FUNGERAR TILLFREDSSTALLANDE.
VARNINGSTEXTER PA PRODUKTETIKETTEN INNEHALLER MER DETALJERADE UPPLYSNINGAR OCH
UTGOR EN INTEGRERAD DEL AV DENNA GARANTIFRISKRIVNING. MEDTRONIC FRISKRIVER SIG
DARFOR FRAN ALLA GARANTIER VAD GALLER PRODUKTEN, SAVAL UTTRYCKLIGA SOM
UNDERFORSTADDA. MEDTRONIC SKALL DARFOR INTE VARA SKYLDIGT ATT ERSATTA NAGON
SKADA, VARE SIG DIREKT ELLER INDIREKT, SOM UPPKOMMER MED ANLEDNING AV PRODUKTENS
UTFORMNING ELLER DESS ANVANDNING, OAVSETT OM KRAVET GRUNDAR SIG PA PASTAENDE OM
GARANTI, AVTALSBROTT, KRANKNING ELLER ANNAT.

De undantag och begransningar som anges ovan &r inte avsedda att sta i strid med tvingande regler i tillamplig
lag, och ska inte heller tolkas sa. Skulle denna garantifriskrivning till ndgon del av behdrig domstol anses ogiltig,
verkningslds eller stridande mot tilldmplig lag, ska garantifriskrivningen gélla i 6vrigt, varvid alla rattigheter och
skyldigheter ska besta, som om garantifriskrivningen inte innehdll den del som underkénts.
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Bio-Medicus™

Girig Kiti

1. Uriin Agiklamasi

Bu (iriin Bio-Medicus™ kaniil ve introdiiserin takilmasinin saglanmasi icin gerekli olan bilesenleri igerir. Uriiniin
icerdikleri: bir adet Seldinger igne, bir adet kilavuz tel, bir adet nester bicagi, kademeli dilatérler ve bir adet
kateter ucu siringasi.

Modele gore kademeli dilatorler

96551 ve 96552 kitlerinde 8 Fr/10 Fr, 12 Fr/14 Fr ve 16 Fr/18 Fr dilatorleri bulunur.
96553 kitinde 8 Fr/10 Fr, 12 Fr/14 Fr dilatorleri bulunur.

Modele gore kilavuz tel boyutu

96551 kitinde 0,965 mm (0,038 ing) x 180 cm (70,87 ing) kilavuz tel bulunur.
96552 kitinde 0,965 mm (0,038 ing) x 100 cm (39,37 ing) kilavuz tel bulunur.
96553 kitinde 0,635 mm (0,025 ing) x 60 cm (23,62 ing) kilavuz tel bulunur.
Steril olan, pirojenik olmayan, atilabilir, yalnizca tek kullanimlik.

2. Kullanim Endikasyonlari

Bu kit sadece egitimli bir hekim tarafindan, kardiyopulmoner baypas sirkllasyonunda damar kanilasyonuna
yardimci olmasi igin kullaniimak tzere tasarlanmistir. Standart cerrahi veya perkditan giris teknikleri kullanilabilir.
Bu kit 6 saate kadar kullanim igindir.

3. Kontrendikasyonlar

Bu kit tek bagina tibbi bir tedavi cihazi degildir. Hastalarin bu tlirden prosedirler igin aday olarak secilmesi
hekimin sorumlulugundadir. Sonug hasta patolojisi, cerrahi prosedir ve perfiizyon proseduri de dahil olmak
lizere birgok degiskene baglidir. Bu cihazlar yukarida belirtilenlerin disindaki kullanimlar igin uygun degildir.
Hastada agir periferal ateroskleroz veya agir arteriyel diseksiyon varsa kiti kullanmayin.

4. Uyarilar ve Onlemler

m  Kullanmadan 6nce tim uyarilari, dnlemleri ve Kullanma Talimatlarini dikkatlice okuyun. Bu talimatlarin
tamaminin okunmamasi ve uygulanmamasi veya belirtilen uyarilarin dikkate alinmamasi, hastanin ciddi
sekilde yaralanmasina veya 6limiine neden olabilir.

m  Son Kullanma tarihini dogrulayin.

m  Cihaz sadece tek bir hasta icin kullaniimak Gzere tasarlanmistir. Bu Uirlini yeniden kullanmayin, yeniden
islemeye tabi tutmayin veya yeniden sterilize etmeyin. Cihazin yeniden kullaniimasi, igsleme tabi tutulmasi
veya sterilize edilmesi, yapisal bittinligiini tehlikeye atabilir ve/veya cihazda, hastanin yaralanmasi,
hastalanmasi veya 6limuyle sonuclanabilecek bir kontaminasyon riski olusturabilir.

m  Otoklav uygulamayin.

m  Steril ambalaj zarar gérmlsse veya muhir herhangi bir sekilde bozulmussa cihazi kullanmayin.

m  Kullanmadan 6nce, lumen ve yan deliklerin (varsa) agik oldugundan ve kaniliin hasarli veya bukik
olmadigindan emin olmak igin kanilu iyice kontrol edin.

m  Kandilun icindeki introdiiseri monte ederken veya yonlendirirken ya da sitlr halkasini hareket ettirirken
dikkatli olun.

= Yanhs lumen kanulasyonundan kaginin.

Kandlin bikilmesine ve hasar gérmesine yol agabilecegdinden kandli introdiiser olmadan asla ilerletmeyin,

konumlandirmayin ya da yerlestirmeyin.

Yan deliklerin oldugu yerler damara gegirildiginden bikilmelerini énlemek igin dikkatli olun.

Kandilu, akigi degistirebilecek blkulmeler veya sinirlanmalar olmayacak sekilde yonlendirin.

Kalbin kandil yerindeyken hareket ettiriimesi akista sinirlanmalara neden olabilir.

Hortumu baglarken ve kanll gévdesini ¢capa kovaniyla sabitlerken veya gapa kovanindan kurtarirken

bukilmeyi énleyin.

m  Sol atriyum lzerinden sol ventrikule takilan kilavuz tel, ug araciligiyla asiri basing uygulanmasi halinde sol
ventrikller apeksi delebilir.

m  Bu cihazin amaglanan kullanimini riske sokabilecek her tiir ekstrakorporel prosedir degisiklikleri kullanicinin

sorumlulugundadir.

Kullanmadan 6nce bilesenleri iyice inceleyin.

Tum tibbi cihazlarda oldugdu gibi, bu cihaz da yalnizca egitimli bir hekim tarafindan kullaniimahdir.

Hastanin kanilasyonundan énce yeterli bir antikoagiilasyon tedavisi baslatin.

Bu cihazi yalnizca, perkitan kanllasyon tekniklerini (Seldinger teknigi gibi) uygulama ve kardiyopulmoner

bypass gerceklestirme konusunda egitimli ve deneyimli olan hekimler kullanmahdir.
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5. Advers Etkiler

Bu cihaz, tim ekstrakorporeal kan sistemi cihazlarinda oldugu gibi, embolik olaylar ve yerinden gikma,
enfeksiyonlar, kan kaybi ve trombis olusumu gibi durumlari da iceren, ancak bunlarla sinirli olmayan olasi yan
etkilere sahiptir. Kullanim Talimatlari izlenmezse, damarda hasar ve ponksiyon yerinde komplikasyonlar
olusabilir.

6. Komplikasyonlar

OlasI komplikasyonlar kardiyopulmoner bypass, antikoagiilasyon, blyik delikli vendz ve arteriyel kateterizasyon
prosedurleriyle ilgili normal komplikasyonlari kapsar.

Not: Ekstrakorporel dolasim igin kanilasyonun faydalari, sistemik antikoagilasyon riskine ve sonradan kanama
olma egilimine kars! tartiimalidir.

7. Sterilizasyon

Tim Bio-Medicus™ giris kitleri sevkiyattan 6nce sterilize edilir (EtO). Lot Numarasi dig ambalaj etiketinde
belirtilir. Steril ambalaj zarar gérmisse veya mihir bozulmussa, bu cihaz kullaniimamalidir. Bu cihaz tek
kullanimlik oldugundan, higbir kosulda yeniden sterilizasyon énerilmez.

8. Kullanim Talimatlari

Not: Vaskdiler sisteme yalnizca steril kanil yerlestiriimelidir. Bu kitte, damara erisimi kolaylastiracak degisik
bilesenler bulunmaktadir. Ayrica, her bir belirli prosediire ait en uygun kanilin segilebilmesi icin dilatérler ve
kanller gesitli boyutlarda kullanima sunulmustur. Ekstrakorporeal baypasin artik gerekli oimadigi
belirlendiginde, kantiller damarlardan dikkatlice gikarilarak, yerlestirildigi bolgeler standart cerrahi yontemlerle
onarilr.

1. Aseptik teknik kullanarak steril giris kiti tablasini dikkatli bir sekilde acin.
Not: Kanuliin damara girecek kisminin uzunluguna karar verin ve kanul Gizerindeki yerlestirme isaretlerine
dikkat edin. Bazi kanlller, kanillin yerlestiriimesi sirasinda derinlik referansi saglamasi amaciyla 10 cm'lik
(3,94 ing) artis adimlarina sahip olan uzunluk isaretleriyle etiketlenmistir.

2. Damar belirlendikten sonra Seldinger ignesini istenilen damara sokun ve kani gekin.
Not: Serbest kan akisi olmazsa, igneyi yeniden konumlandirin ve yeterli kan akisi saglanana kadar aspire
edin.
Dikkat: Damarin, kanil yerindeyken uzvun distal perfiizyonuna olanak saglamak lizere, segilen kandl
boyutu i¢in uygun boyutta oldugundan emin olun.

3. Kilavuz telin “J” ucunu igne araciliglyla damara sokun.
Not: Kilavuz tel higbir direngle kargilagsmadan serbestce ilerlemelidir.
Dikkat: Kilavuz tel kesilip kopabileceginden, yayl kilavuz teli ignenin igine geri cekmeyin. Her zaman énce
igneyi gikarin.
Dikkat: Yerlestirme, damar genisletme ve ydnlendirme sirasinda kilavuz teli blikmeyin, aksi takdirde
cikarilmasi zorlasabilir.

4. Kilavuz teli, kanil ucu igin istenen konumun 6tesinde bir noktada konum alincaya kadar damarin iginde
ilerletin.

Kilavuz telin konumunu transézofageal ekokardiyografi, floroskopi veya baska bir goriintiileme teknigiyle
dogrulayin.

5. Kilavuz teli yerinde tutun ve introduser ignesini, hastadan uzaklasacak sekilde kilavuz tel Gzerinden
kaydirarak gikarin.

6. Perkitan teknik kullanilirken 11 no. nester bigakla derideki ponksiyon yerinin genisletiimesi gerekebilir.

7. Daha kuiguk olan kademeli damar dilatériini kilavuz tel Gzerinden gegirin. Kilavuz teli yerinde sabit
tuttugunuzdan emin olun.

8. Dilatorl, kademenin yaklasik 3 cm (1,18 ing) ila 5 cm (1,97 ing) 6tesine gegecek sekilde damarin iginde
ilerleterek agikhigr genisletin.

9. Hastadan uzaklasacak sekilde kilavuz tel Gzerinden kaydirarak damar dilatériint ¢ikarin. Hemostazi
korumak igin bolgeye baski uyguladiginizdan ve kilavuz teli yerinde sikica tuttugunuzdan emin olun.

10. 7 ile 9 arasi adimlari genis damar dilatériini/dilatérlerini kullanarak tekrar edin.
Dikkat: Damari kanil boyutuyla eslesecek sekilde sirayla genisletin. Daha biylk boyutlar igin, incelen
introdliser ucu, kanilin yerlestiriimesi sirasinda damari daha da genisletir. Dokunun yirtiimasini 6nlemek
icin dilator boyutunu hesaba katin. Fazla dilasyon hemostaza zarar verebilir.

11. Kilavuz tel, introduser gébeginin 6tesinde tutulabilir hale gelene kadar ilerleterek, kanil/introdUser tertibatini
kilavuz tel Gzerinden gegirin.

12. Kanl introdUserinin ucunu, damarin yaklasik 3 cm (1,18 ing) ila 5 cm (1,97 ing) icine dogru yerlestirin.
Kilavuz teli yakalayin ve kanulu istenen derinlige ilerletirken kilavuz teli sabit tutun.
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Not: Kaniil ve introdiiserin doner bir hareketle ilerletiimesi, kanillin yerlesimini kolaylastiracaktir.
13. Kilavuz teli gikarin.
14. introdiiseri gikarin, bdylece kaniil sikistirilabilir.
15. Daha fazla bilgi edinmek icin kanul Kullanim Talimatlarina bakin.

16. Bu uruin, kullanimdan sonra olasi bir biyolojik tehlike arz edebilir. Bdylesi tim cihazlari, kabul gérmus olan
tibbi uygulamalara ve yururlukteki yerel, bolgesel ve llke ¢apindaki yasalar ile diizenlemelere uygun bir
bigimde kullanin ve bertaraf edin.

9. Asagidaki garantiden feragat beyannamesi ABD disindaki musteriler i¢in gecerlidir:

Garantiden Feragat Beyannamesi

BUNDAN SONRA “URUN” OLARAK ADI GEGECEK OLAN GIRIS KiTi, &ZENLE TASARLANMIS,
URETILMIiS VE SATISTAN ONCE TEST EDILMiS OLMAKLA BIRLIKTE, URUN GESITLI SEBEPLERDEN
DOLAYI AMAGLANAN iSLEViNi TATMIN EDICi DUZEYDE GERGEKLESTIREMEYEBILIR. URUN ETIKETI
VE BELGELERINDEKIi UYARILAR DAHA AYRINTILI BILGILER iGERMEKTEDIR VE BU GARANTIDEN
FERAGATNAMESININ AYRILMAZ BiR PARGASI OLARAK DEGERLENDIRILMEKTEDIR. MEDTRONIC, BU
NEDENDEN OTURU, URUNLE iLGILi OLARAK, GEREK AGIK, GEREKSE ORTULU TUM
GARANTILERDEN FERAGAT EDER. MEDTRONIC URUNUN HERHANGI BIR KULLANIMI, KUSURU VEYA
ARIZAS| SEBEBIYLE OLUSAN HiGBIR KAZA ESERI YA DA DOLAYLI HASARDAN OTURU, S6Z KONUSU
HASARLARI TAZMIN TALEBININ GARANTI BELGESI, SOZLESME, HAKSIZ FiiL VEYA BASKA BIiR
NEDENE DAYALI OLUP OLMAMASINA BAKILMAKSIZIN YUKUMLU OLMAZ.

Yukarida belirtilen istisnalar ve sinirlamalar yirurlikteki kanunun uyulmasi zorunlu hiikiimlerini ihlal etme
niyetiyle olusturulmamistir ve bu anlamda yorumlanmamalidir. Bu Garantiden Feragat Beyannamesi'nin
herhangi bir b6liminin veya sartinin, salahiyet yetkisi bulunan bir mahkeme tarafindan, yasalara aykiri,
uygulanamaz olduguna ya da ydrurlikteki yasayla gelistiine hikmedilmesi halinde, Garantiden Feragat
Beyannamesi'nin geri kalan kisminin gegerliligi bundan etkilenmez; tim haklar ve ylkiumlilikler, bu Garantiden
Feragat Beyannamesi gecersiz bulunan s6z konusu bolimu ya da sarti igermiyormus gibi yorumlanir ve
uygulanir.

60 Kullanim Talimatlari  Tiirkge
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