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Medtronic
Bio-Medicus Life Support™

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

Katheter und Einfiihrhilfe - Extrakorporale Membranoxygenierung und Extrakorporaler Life
Support

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

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

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

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

Katheter en introducer - Extracorporele membraanoxygenatie en extracorporele
levensondersteuning

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

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

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

Kateter och introducer — extrakorporeal membransyresattning och extrakorporeal
livsuppehallande behandling

Kateter ve Introdiiser - Ekstrakorporeal Membran Oksijenasyonu ve Ekstrakorporeal Yasam
Destegi

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

1.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

[ 5ioosus Lie Suppor™ 15

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

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

1.

5.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Bio-Medicus Life Support™

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

1. OnucaHue npogykTa

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

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

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

2. MNMoka3aHuUA K NPUMEHEHUI0

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

3. NpotuBonokasaHus

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

4. MpeapynpexaeHUsa U Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU

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

m  [IpoBepbTe CPOK rOAHOCTH.

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

m  He npegHa3HavyeHo Ans 06paboTku B aBTOKNaBe.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

m  He nbiTariTeck nepexaTb KaTeTep CO BCTaBMIEHHbIM UHTPOABIOCEPOM.

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

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

= [lepeq kaTeTepu3auuen naumeHTa HeO6X0ANMO Ha4aTb HaANeXallylo aHTUKOarynALUVOHHYo Tepanuio.

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

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

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

m  Ha nepudepun yyactka pa3melleHus kateTepa BO3MOXHA ULLEMUS.

m  MecTononoxeHne HakoHeYHUKa kaTeTepa AOIKHO NMOATBEPXKAATLCS C MOMOLLbIO PEHTFEHOCKOMUN.

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

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

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

m  MakcumanbsHoe aaeneHune coctasnsieT 300 Mm pT. CT.

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

5. HexenarenbHble ABNeHUA

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

6. OcnoxHeHus

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

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

CyluecTBeHHast NN HEKOHTPONMpyemas NoTepst KPOBU Yepes kaTeTep

MonagaHve Bo3ayxa B KaTeTep MM pa3bembl

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

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

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

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

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

7

. Ctepunusaums

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

8

9

. O630p UcnbiTaHnn

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

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

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

. MHCTpyKumMsa no akcnnyarauum

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

7. YcTaHOBWTE PErynMpyemMoe PeHTFEHOKOHTPACTHOE LLOBHOE KOJbLIO Ha HYXHYH Fny6OuHy.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Bio-Medicus Life Support™

Kateter och introducer — extrakorporeal membransyreséttning och extrakorporeal
livsuppehallande behandling
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