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Medtronic
B I O - M E D I C U S ®
Femoral Percutaneous Cannula Kit
Kit de canule femorale percutanee
Perkutanes Femoralkantilen-Set
Equipo de canula femoral percutanea
Femorale percutane canuleset
Set per cannula femorale percutanea
Perkuntant femoraliskanylesett
Perkutaaninen reiteen asetettava kanyyiipakkaus
Perkutan femoraliskanyl
K it diadEppiKiii; pripiaiai; K dvouA a(;

Perkutan femoraliskanyle
Zestaw kaniuli do przezskornego dost^pu udowego 
Conjunto de cSnulas percutaneas femurais 
Femoral Perkutan Kantil Kiti 
Sada femoraini perkutanni kanyly 
Perkutan femoralis kanulalo szett 
Комплект бедренной чрескожной канюли
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Explanation of symbols on package labeling I  Explication des symboles des etiquettes sur 
I'emballage / Erlauterung der Symbole auf der Verpackung / Explicacion de los simbolos que 
aparecen en el etiquetado del envase / Verklaring van de symbolen op de verpakkingslabels I 
Spiegazione del simboli suH'etichetta della confezione / Forklaring av symboler pa 
emballasjen / Pakkauksen symbolien selitykset / Forklaring av symboler pa 
forpackningsetiketten / ETTÊ nyriofi tu)v aupPoAiov orriv etikcto rq? auaxeuaaia; / Forklaring 
af symboler pa emballagens maerkater / Objasnienie symbol! znajdujqcych sif na etykietach 
opakowania / Explicapao dos simbolos nas etiquetas da embalagem / Ambalaj etiketindeki 
sembollerin agiklamalari / Vysvgtieni symbolii uvedenych na stitcich obalu / A csomagolason 
lathato szimbolumok jelentese / Объяснение символов, приведенных на этикетке 
упаковки
Refer to the outer package label to see which symbols apply to this product / Se referer a I'etiquette sur I'emballage 
exterieur pour savoir quels symboles s'appliquent a ce produit / Welche Symbole fur dieses Produkt zutreffen, 
entnehmen Sie bitte dem Etikett auf der Verpackung / Consulte la etiqueta del envase exterior para comprobar 
que simbolos son aplicables a este producto / Controleer het label op de buitenverpakking om te zien welke 
symbolen op dit product van toepassing zijn / Vedere I'etichetta sulla confezione esterna per sapere quali simboli 
si applicano al prodotto / Se pa etiketten utenpa pakningen for a fastsla hvilke symboler som gjelder for dette 
produktet / Katso ulkopakkauksesta, mitka symbolit koskevat tata tuotetta / Se etiketten pa ytterforpackningen for 
de symboler som galler denna produkt / Avarpe^TS arnv епкЕта тг)д E îuTepiKqg ouoxEuaoiag yio vo 5 е 1т е  т т о г о  

оирроЛо atpopouv аито то TTpoiov / Se maerkaten pa den ydre emballage for de symboler, der gaelderfor dette 
produkt / Nalezy zapoznac siq z etykietq na zewn^trznym opakowaniu, aby okreslic, Wore symbole dotyczq 
niniejszego produktu / Consulte as etiquetas exteriores da embalagem para ver que simbolos se aplicam a este 
produto / Hangi sembollerin bu Uriin igin gegerii oldugunu gdrmek if in ambalaj etiketine bafvurun / Podle stitku na 
vnejsi strane baleni zjistite, Were symboly se tykaji tohoto produktu / A termekre vonatkozo szimbolumok a kiilso 
csomagolason talalhatoak / Cm . на упаковке, какие символы применимы к данному продукту /

С€ Conformite Europeenne (European Cohformlt^yTKTs symbol means that the device fully 
complies with European Council Directive 93/42/EEC. / Conformite Europeenne. Ce 
symbole signifie que I'appareil est entierement conforme a ta Directive 
europeenne 93/42/CEE. / Conformite Europeenne (Europaische Konformitat). Dieses 
Symbol besagt, dass das Gerat alien Vorschriften der Richtlinie 93/42/EWG des 
Europaischen Rates entspricht. / Conformite Europeenne (Conformidad Europea). Este 
simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente la Directiva del Consejo Europeo 
93/42/CEE. / Conformite Europeenne (Europese Conformiteit). Dit symbool betekent dat 
het apparaat volledig voidoet aan de Europese Richtlijn 93/42/EEG. / Conformite 
Europeenne (Conformita Europea). Questo simbolo significa che I'apparecchio ё conforme 
alia Direttiva del Consiglio Europeo 93/42/CEE. / Conformite Europeenne (samsvar med 
europeisk standard). Dette symbolet betyr at utstyret er fullstendig i samsvar med ED- 
direktiv 93/42/E0F. / Conformite Europeenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). 
Tama symboli tarkoittaa, etta laite on kokonaan Euroopan unionin neuvoston direktiivin 
93/42/ETY mukainen. / Conformite Europeenne (Europeisk Standard). Denna symbol 
betyder att utrustningen helt foljer Radets direktiv 93/42/EEG. / Conformite Europeenne 
(Еирилтшкп 1имр6рфи;аг|). To oup^oAo аито ariMoivei on n аиокеип auMpopcpcoverai 
ттАпрш  ̂p£ T q v  o6nyia t o u  Еириятшкои ZuppouAiou 93/42/EOK. / Conformite Europeenne 
(Europaeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder det 
Europasiske Rads direktiv 93/42/E0F. / Conformite Europeenne (Zgodnosc z normami Unii 
Europejskiej). Symbol ten oznacza, ze produkt spelnia wszystkie wymogi dyrektywy Unii 
Europejskiej 93/42/EWG. / Conformite Europeenne (Conformidade Europeia). Este 
simbolo significa que о dispositivo esta em total conformidade com a Directiva do Conselho 
Europeu 93/42/CEE. / Conformite Europeenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, 
cihazin Avrupa Konseyi Direktifi 93/42/EEC ile tamamen uyumlu oldugu aniamina getir. / 
Conformite Europeenne (Shoda s EU). Tento symbol znamena, ze toto zafizeni zcela 
spthuje pozadavky evropskeho nafizeni 93/42/EEC. / Conformite Europeenne (Megfelel 
az europai szabvanyoknak). Ez a szimbolum azt jelenti, hogy az eszkdz teljes mertekben 
megfelel az Europai Tanacs 93/42/EGK jelu iranyelvenek. / Conformite Europeenne 
(Европейское соответствие). Этот символ обозначает, что устройство полностью 
соответствует требованиям дирею-ивы Европейского Совета 93/42/ЕЕС

PVReGgN Nonpyrogenic / Apyrogene / Nichtpyrogen / Apirogeno / Niet-pyrogeen / Non pirogeno / 
Ikke-pyrogent / Pyrogeeniton / Icke-pyrogen / Mq irupEToyovo / Non-pyrogen / Produkt 
niepirogenny / Nao pirogenico / Non Pirojenik / Nepyrogenni / Nem pirogen / Апирогенно
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STERILE EO Sterilized Using Ethylene Oxide / Sterilisation par oxyde d'ethylene / Mit Athylenoxid 
sterilisiert / Esterilizado mediante oxido de etileno / Gesteriliseerd met ethyleenoxide / 
Sterilizzato con ossido di etilene / Sterilisert ved etylenoksid / Steriloitu etyleenioksidilla / 
Steriliserad med etylenoxid / AtrooTEipuipEvo pE хрпстг) oieukEvo^EiSiou / Steriliseret med 
aetylenoxid / Produkt sterylizowany tienkiem etylenu / Esterilizado com oxido de etileno / 
Etilen Oksit lie Sterilize Edilmi?tir / Sterilizovano etylenoxidem / Etilen-oxiddal sterilizalva / 
Стерипиэовано зтипеноксидом

Do Not Reuse / Ne pas reutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizar / Voor eenmalig 
gebruik / Non riutilizzare / Bare for engangsbruk / Kertakayttoinen / Far inte ateranvandas / 
Mpv ETTavaxpnaipoTtoiEiTE / Ma ikke genbruges / Produkt do jednorazowego zastosowania / 
Nao reutilizar / Yeniden Kullanmayin / Nepouzivat opakovane / Kizarolag egyszeri 
hasznalatra / He использовать повторно

Do Not Resterilize / Ne pas resteriliser / Nicht resterilisieren / No reesterilizar / Niet 
hersteriliseren / Non risterilizzare / Skal ikke steriliseres pa nytt / Ei saa uudelleensteriloida / 
Far inte omsteriliseras / Mtiv ETTavcmocnEipiijveTE / Ma ikke re-steriliseres / Nie nalezy 
resterylizowac / Nao reesterilizar / Yeniden Sterilize Etmeyin / Neprovadet resterilizaci / 
Nem ujrasterilizalhato / He стерилизовать ловторно

Use By / A utiliser jusqu'au / Zu verwenden bis einschlieBlich / No utilizar despues de / Те 
gebnjiken tot en met / Utilizzare entro / Siste forbruksdato / Viimeinen kayttbpaiva / Far 
anvandas till och med / HpEpopnvia Aii^ng / Kan anvendes til og med / Data waznosci / 
Nao utilizar depois de / Son Kullanma Tarihi / Datum pouzitelnosti / Lejarat / Использовать 
ДО

Lot Number / Numero de lot / Chargennummer / Numero de lote / Partijnummer / Numero 
di lotto / Lotnummer / Eranumero / Lotnummer / Apiepo? тгарт15а? / Partinummer / Numer 
partii / Numero de lote / Lot Numarasi / Cislo sarie / Tetelszam / Номер партии

A

Quantity / Quantite / Menge / Cantidad / Aantal / Quantita / Antall / Maara / Mangd / 
Поабтрта / Antal / Hose / Quantidade / Miktar / Mnozstvi / Mennyiseg / Количество

Open Here / Ouvrir Ici / Hler offnen / Abrir aqui / Hier openen / Aprire qui / Apnes her/ Avaa 
tasta / Oppna har / Avoi^re сбы / Abnes her / Otwierac tutaj / Abrir aqui / Buradan Agin / 
Zde otevfit / Itt nyilik / Открывать здесь

Caution, Consult Accompanying Documents / Attention, se referer aux documents joints / 
Achtung; Begleitdokumentation beachten / Precaucidn, consulte la documentacidn que se 
induye / Let op, zie bijgevoegde documentatie / Attenzione, vedere i document) allegati / 
Obs! Se medfelgende dokumenter / Huomio, katso oheiset asiakirjat / OBSI Se 
medfdijande dokument/ Проаохп, сирроиЛсит£1те та auvoSsuTiKd еуурофС! / Forsigtig! Se 
medfelgende dokumentation / Przestroga; Nalezy zapoznac si^ z dotqczon^ 
dokumentaej .̂ / Atengao, consulte os documentos anexos / Dikkat, UrCinle Verilen 
Belgetere Bakin / Upozorneni, viz prilozena dokumentace / Figyelem! Tanulmanyozza a 
mellekelt dokumentumokat. / Внимание! Ознакомьтесь с сопроводительной 
документацией

I USA For US Audiences Only / Ne s'applique qu'aux Etats-Unis / Gilt nur fur Leser in den USA / 
Solo aplicable en EE.UU. / Alleen van toepassing voor de VS / Esdusivamente per il 
mercato statunitense / Gjelder bare i USA / Koskee vain Yhdysvaltoja / Galler endast i 
USA / Movo yia ттсЛатед £vr6g t u j v  Н.П.А / Gaelder kun i USA / Dotyezy tylko klientbw w 
USA / Apenas aplicavel aos E.U.A. / Yalnizca ABD'deki Kullanicilar Igin / Pouze pro 
uzivatele z USA / Csak egyesult allamokbeli felhasznaldknak / Только для США

Keep Dry / A conserver au sec / Trocken aufbewahren / Mantener seco / Droog houden / 
Conservare in un luogo asciutto / Skal holdes terr / Sailyta kuivassa / Forvaras torrt / 
А|атг|р£1т£ aT£yv6 / Holdes tert / Chronic przed wilgociq. / Manter seco / Kuru Saklayin / 
Udfiujte V suchu / Szarazon tartando / Хранить в сухом месте
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Upper Limit of Temperature / Limite maximaie de ia temperature / Obere 
Temperaturgrenze / Limite superior de la temperatura / Maximaie temperatuur / Limite 
superiore di temperatura / 0vre temperaturgrense / Lampotilan ylaraja / Ovre 
temperaturgrans / Avoutspo opio бЕррокраЫад / Hejeste tilladte temperatur / Gorna 
granica dopuszczalnej temperatury / Limite maximo de temperatura / Ost Isi Siniri / Homi 
limit teploty / Legmagasabb tarolasi hdmerseklet / Температура не выше

Fragile, Handle with Care / Fragiie, a manipuler avec precaution / Vorsicht, zerbrechlich / 
Fragii, manipular con cuidado / Breekbaar, voorzichtig hanteren / Fragile, maneggiare con 
cura / Skal handteres med forsiktighet / Helposti sarkyva, kasittele varovasti / dmtalig, 
hanteras varsamt / Еибраиото, xupimdiE pE тгростохп / Fragii, behandles varsomt / 
Ostroznie —  produkt delikatny / Fragii, manusear com cuidado / Kirilabilir, Dikkatli Tajiym / 
Krehke, manipulovatopatrne/Tdrekeny, ovatosan szaliitando/Хрупкое. При обращении 
соблюдайте осторожность

REF Cataiog Number / Numero de reference / Katalognummer/ Numero de catalogo / 
Catalogusnummer / Numero di cataiogo / Katalognummer / Luettelonumero / 
Katalognummer / ApiBpoq катоЛбуои / Katalognummer / Numer katalogowy / Numero de 
catalogo / Katalog Numarasi / Katalogove cislo / Katalogusszam / Номер no каталогу

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Fabrikant / Produttore / Produsent / 
Valmistaja / Tillverkare / КатаокЕиаотрд / Fabrikant / Producent / Fabricante / imalatgr / 
Vyrobce / Gyarto / Производитель

GUIDE WIRE Guidewire / Fil-guide / Fйhruлgsdraht / Guia / Voerdraad / Filo guida / Ledevaier / 
Ohjainvaijeri / Ledare / 06riy6 cruppa / Guidewire / Prowadnik / Fio-guia / Kilavuz tel /Vodici 
drat / Vezetodrot / Направляющая проволока ------

Bio-Medicus Cannula / Canule Bio-Medicus / Bio-Medicus Kaniile / Canula Bio-Medicus / 
Bio-Medicus-canule / Cannula Bio-Medicus / Bio-Medicus-kanyle / Bio-Medicus-kanyyIi / 
Bio-Medicus-kanyl / KdvouAo Bio-Medicus / Bio-Medicus kanyle / Kaniula Bio-Medicus / 
Canuia Bio-Medicus / Biyo-Medikus Kanul / Kanyla Bio-Medicus / Bio-Medicus kanul / 
Канюля Bio-Medicus

Cannuia Introducer / Introducteur de canule / Kaniileneinfuhrhilfe / Introductor de la canula / 
Canule-introducer/ Introduttore per cannula / Kanyleinnferer/ Kanyyiin sisaanvientineula / 
Kanylinforare / EioayuiyEa? xavoukag / Kanyleindforer / Aparat wprowadzajeicy kaniuli / 
Introdutor de canula / Kaniil introdOseri / Zavadec kanyly / Kaniilbevezeto / Интубатор 
канюли

Straight Connector / Connecteur droit / Gerader Konnektor / Conector recto / Rechte 
connector / Connettore diritto / Rett kontakt / Suora liitin / Rak koppling / Eu6u? 
стиибЕстро? / Lige konnektor / Zl^cze proste / Conector recto / Duz Konektor / Rovny 
konektor/ Egyenes csatlakozo / Прямой соединитель

“Y" Connector / Connecteur en Y / Y-Konnektor / Conector en "Y” / "Y"-connector / 
Connettore a Y / Y-kobiing / Y-iiitin / Y-koppiing / Zuv6copo(; сгхпрато? Y / "Y"-stik / Zl%cze 
.Y" / Conector em "Y" / "Y" Konektoru / Konektor Y / .Y" csatlakozo / Y-образный 
соединитель

Straight Connector with Luer Lock / Connecteur droit avec iuer / Gerader Konnektor mit 
Luer-Lock / Conector recto con mecanismo Luer Lock / Rechte connector met luerlock / 
Connettore diritto con chiusura iuer lock / Rett kontakt med luer lock / Suora liitin, jossa on 
luer-lukko/Rak koppiing med luerlock / Eu6u;o'uv6capo; pE aacpoAEio Luer/Lige stik med 
luerlock / Zf^cze proste z gniazdem Luer Lock / Conector recto com fecho Luer/ Luer Kilitli 
Dijz Konektor / Rovny konektor s uzaverem Luer Lock / Egyenes csatlakozo csavarzarral / 
Прямой соединитель с наконечником Люэра
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Hemostasis Cap / Capuchon hemostatique / Hamostasekappe / Valvula hemostatica / 
Hemostasedop / Cappuccio emostatico / Hemostasepropp / Hemostaasin suojus / 
Hemostaspropp / Катгак! aipomaonq / Haemostasehaette / Nasadka hemostatyczna / 
Tampa hemostatica / Hemostaz Kapagi / Uzaver pro zastavu krvaceni / Hemosztazis 
kupak / Гемостатический колпачок

Catheter Tip Syringe, 60 cc / Seringue pour extremite du catheter, 60 ml / 
Katheterspitzenspritze, 60 ml / Jeringa con punta para cateter, 60 ml / Kathetertipspuit, 60 
cc / Siringa per punta di catetere, 60 cc / Sprayte med kateterspiss, 60 ml / Katetrin karjen 
ruisku. 60 ml / Spruta med kateterspets, 60 ml / lupiyya акрои кабетпра t u ) v  60 c c  / 
Kateterspidssprajte, 60 ml / Strzykawka do kohcowki cewnika, 60 cm3 / Seringa da ponta 
do cateter, 60 ml!  Kateter Ucu EnjektorO, 60 cc / Stfikacka hrotu katetru, 60 cc / 60 ml-es 
kateterfecskendo / Шприц наконечника катетера, 60 куб. см

Introducer Needle, 18 gauge / Aiguille-guide, 18 gauges / Einfuhrnadel, 18 Gauge/Aguja 
introductora de 18 gauges / Introducemaald, 18 gauge / Ago introduttore calibro 18 / 
Innfaremal, 18 gauge / Sisaanvientineula, 18 ga / Inforingsnal, 18 gauge / BeAova 
ЕноаушуЕО, 18 gauge / Indfaringsnal, 18 gauge / Igla wprowadzajqca, 18 G / Agulha 
introdutora, calibre 18 / IntrodUser Ignesi, 18 gauge / Zavadeci jehla, merka 18 / 
Bevezetotii, 18 G-s / Игла интубатора, калибр 18 G

Scalpel #11 Blade / Lame pour scalpel n° 11 / Skalpell Nr. 11 Klinge / Cuchilla para bisturi 
n." 11 / Scalpelmes nr. 11 / Lama n° 11 per bisturi / Skalpellblad, nr. 11 / Kirurginen veitsi, 
nron 11 tera / Skalpell, blad nr 11 / Nuorepi pe кстт1ба op. 11 / Skalpel nr. 11 klinge / Skalpel, 
ostrze nr 11 / Lamina de Bisturi n° 11 / Neater #11 Bigak / Skalpel ostfi 6.11 / Szike 11-es 
pengevel / Скальпель, лезвие|№11

Vessel Dilator / Dilatateur de vaisseaux / Gefai3dilatator / Dilatador vascular / Vaatdilatator / 
Dilatatore vasale / Kardilatator / Verisuonen laajennin / Karidilator / Аууеюб|аатоЛЕад / 
Venedilator/ Rozszerzacz naczyniowy / Dilatador de vaso/ Damar Dilatoru / Cevni dilator/ 
Ertagito / Расширитель сосудов

Large Vessel Dilator / Dilatateur de vaisseaux larges / Grower GefalLdilatator / Dilatador 
vascular grande / Grote vaatdilatator / Dilatatore vasale grande / Stor kardilatator / Iso 
verisuonen laajennin / Stor karidilator / MEydAog аууЕЮб|аотоЛЕад / Stor venedilator / Duzy 
rozszerzacz naczyniowy / Grande Dilatador de Vaso / Geni? Damar Dilatdrii / Velky cevni 
dilator / Nagy ertagito / Большой расширитель сосудов
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BIO-MEDICUS^

Femoral Percutaneous Cannula Kit 

Product Description
Extracorporeal Circulation Cannula with Percutaneous Insertion Set (all contents are sterile/single-use only). 
Contents Include: (one set)
1 - Fenftoral Cannula
1 - Hemostasis Cap
1 - Introducer Needle -18 Gauge
1 - Vessel Dilator-stepped, 8/10 French
1 - Vessel Dilator - stepped. 12/14 French
1 - Large Vessel Dilator (multi-stage cannula only)
1 - Cannula Introducer 
1 - Scalpel - #11 Blade
1 - Guidewire 0.097 cm (0.038 in) diameter x 100 cm length for cannula tip length up to 18 cm or guidewire 0.097 cm 
(0.038 in) diameter X  150 cm length for cannula tip length 18 cm to 50 cm or guidewire 0.097 cm (0.038 in) diameter 
X  180 cm length for cannula tip length over 50 cm.

indications for Use
This percutaneous cannula is for use by trained physicians only, to cannulate vessels, perfuse vessels or organs 
in a patient for cardiopulmonary bypass circulation. Standard surgical or percutaneous insertion techniques can 
be employed. This product is intended for use up to six hours or less.

Contraindications
Alone, this cannula is not a medical treatment device. Selection of the patient as a candidate for such procedures 
is the physicians' responsibility. The outcome is dependent on many variables, including patient pathology, surgical 
procedure, and perfusion procedures. Do not use if the patient has severe peripheral atherosclerosis or severe 
atrial dissection.

Warnings and Precautions
■  Instructions for Use Manuals for all related extracorporeal devices should be read prior to use.
■  Each cannula and introducer is for single-use only. DO NOT reuse or resterilize. Discard after use.
■  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 cannula in such a manner as to prevent kinks or any restrictions that may alter 

flow such as false lumen cannulation.
■  Caution should be used 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 connector may damage 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.
■  Since 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 cannula inserted into the left ventricle through the left atrium can perforate the left ventricular apex 

If undue pressure is exerted by the tip.
■  Care must be taken to avoid overinsertion of the cannula and possible impingement of the cannula 

tip against the vessel/ventricular/atrial walls.
и 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.
■  User assumes responsibility for any variations in extracorporeal procedures that could compromise 

the intended use of this device.

6 Instructions for U se  English



2008/SEP/11 at 2:58 p.m. Doc number: M932965A001 Rev. 1.0 [N017]

■  Thoroughly inspect the cannula prior to use to verify that the lumen and side holes 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.
■  Initiate adequate anticoagulation therapy prior to patient cannulation.
■  Only physicians trained and experienced in using percutaneous cannulation (Seldinger) technique 

and cardiopulmonary bypass should use this device.
■  Ischemia may occur distal to the cannula placement site.
■  Cannula tip placement should be confirmed by using fluoroscopy.
■  Extreme care must be exercised to ensure that the arterial cannula and venous cannula are not 

confused while being connected to the perfusion circuit.
■  Do not wipe the introducer, it has been treated to improve lubricity.

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

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.

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. Restehlization is not recommended under any circumstances as this device is intended for single-use only.

Products with Carmeda* BioActive Surface^
The blood contact surface of the product is coated with a non-leaching Carmeda* BioActive Surface (heparin) that 
provides thromboresistant blood contact surfaces. Model numbers for Carmeda* coated products are prefixed with
"CB."

Warnings and Precautions

Product coated with a Carmeda* BioActive Surface is intended for single-use only. Restehlization may adversely 
affect the Carmeda* BioActive Surface. Do not store Carmeda* coated product above 40°C.
A strict anticoagulation protocol should be followed and anticoagulation should be routinely monitored during all 
procedures. The Carmeda* BioActive Surface provides a non-leaching, non-thrombogenic coating on all blood 
contact surfaces. The benefits of extracorporeal support must be weighed against the risk of systemic 
anticoagulation and must be assessed by the prescribing physician.

Instructions for Use
1. Sterile percutaneous cannula should be placed into the vascular system according to percutaneous 

techniques. Various components are included in this kit to assist in the access of the vessel. Various sizes of 
dilators and cannulae are available in order to provide the physician the opportunity of selecting the most 
appropriate device 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. (Use aseptic 
techniques.)

2. Carefully open the sterile pouch containing cannula and components tray.
3. Determine the length of cannula to be introduced and note the insertion markings on the cannula if present. 

Some cannulae are labeled with length markings in ten (10) centimeter increments for depth reference during 
cannula placement.

4. With the vessel identified, introduce the 18 gauge 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 vessel is of adequate size to allow distal perfusion of the limb when the cannula is 
in place.

5. Insert the “J" tip of the guidewire through the needle into the vessel.
Note: Guidewire should advance freely without resistance.

1 Manufactured under license from Carmeda AB.
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Caution: Do not withdraw spring guidewire back into needle as shearing of the guidewire may result. Always 
remove the needle first.

6. Advance the guidewire into the vessel until it is positioned at a point beyond the desired cannula tip position.
7. Hold the guidewire in place and remove the introducer needle by sliding it away from the patient over the 

guidewire.
8. Enlarge the skin puncture site with the #11 scalpel blade.
9. Pass the smaller stepped vessel dilator over the guidewire. Be sure to hold the guidewire firmly in place.
10. Advance the dilator approximately three to five centimeters past the step into the vessel to enlarge the opening.
11. Remove the vessel dilator by sliding it away from the patient over the guidewire. Be sure to apply pressure to 

the percutaneous site and to hold the guidewire firmly in place.
12. Repeat steps 9 through 11 with the larger vessel dilator(s).
13. Assemble the femoral cannula/introducer.

a. For 0.95 cm (3/8 in) barbed connectors, place the hemostasis cap/introducer assembly over the barbed 
connector and advance the cannula introducer through the cannula.

b. For all other connectors, advance the cannula introducer through the cannula until the introducer hub is 
firmly seated in the cannula connector.

Note: Tighten the luer fitting cap on the cannula connector (if present) to ensure that the luer fitting is completely 
sealed.

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

15. Insert tip of the cannula introducer into the vessel approximately three to five centimeters. Grasp the guidewire 
and hold stationary while advancing the cannula to the desired depth.
Note: Advancement of cannula and introducer with a rotating motion will make cannula placement easier. 
Note: When the bold band on the introducer is visible outside the connector cap. the cannula tip and the 
introducer tip are at the same depth._____  ________________

16. When advancing the multistage cannula into the SVC, verify positioning with tactile feel or indirect visualization 
method.
Note: Graduated marks on the hub end of introducer allows user to approximate introducer length beyond tip 
of cannula.

17. Remove the guidewire.
18. Remove the introducer until the second bold band is observed at the hemostasis cap. The introducer is now 

withdrawn far enough so the cannula can be clamped. Clamp the cannula and remove the introducer 
completely.
Note: Perfusion tubing clamps must be used. Many clamps are too weak to ensure complete clamping.

19. Remove the hemostasis cap. if used, exposing the 0.95 cm (3/8 in) barbed connector.
20. Slowly fill the remainder of the cannula tube with sterile priming fluid displacing any air out through the tube 

connector end.
21. 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.
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The following disclaimer of warranty applies to United States customers oniy:
Disclaimer of Warranty

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

The following disclaimer of warranty appiies to customers outside the United States:
Disclaimer of Warranty

ALTHOUGH THE FEMORAL PERCUTANEOUS 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 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®

Kit de canule femorale percutanee 

Description du produit
Canuie de circulation extracorporelle avec kit d'insertion percutanee (tous les elements sont steriles/destines a un 
usage unique).
Le materiel comprend : (un kit)
1 - Canule femorale
1 - Capuchon h^mostatique
1 - Aiguille-guide, 18 gauges
1 - Dilatateur de vaisseaux - gradue, 8/10 French
1 - Dilatateur de vaisseaux - gradue, 12/14 French
1 - Dilatateur de vaisseaux larges (canule a multiphases uniquement)
1 - Introducteur de canule 
1 - Lame pour scalpel n° 11
1 - Fil-guide de 0,097 cm de diametre sur 100 cm de long pour extremite de canule (jusqu’a 18 cm de long) ou fil- 
guide de 0,097 cm de diametre sur 150 cm de long pour extremite de canule (18 cm a 50 cm de long) ou fil-guide 
de 0,097 cm de diametre sur 180 cm de long pour extremite de canule (longueur superieure a 50 cm).

Mode d'emploi
Cette canule percutanee ne doit etre utilisee que par des medecins formes afin de canuler des vaisseaux, de 
perfuser des vaisseaux ou des organes en vue d'une intervention de circulation extracorporelle. Des techniques 
standard de chirurgie ou d'insertion percutanee peuvent etre employees. Ce produit est congu pour une utilisation 
maximale de 6 heures.

Contre-indications
En soi, cette canule n'est pas un dispositif de traitement medical. La selection du patient en tant que candidat a 
une intervention de ce type releve de la responsabilite du corps medical. Le resultat depend de nombreuses 
variables, dont la pathologie du patient, le mode operatoire et les methodes de perfusion. Ne pas utiliser si le 
patient presente une atherosclerose peripherique ou une dissection atriale severe.

Avertissements et precautions
■  Lire le mode d'emploi de tous les dispositifs de circulation extracorporelle associes avant toute 

utilisation.
■  Les canules et introducteurs sont destines a un usage unique exclusivement. NE PAS reutiliser ni 

resteriliser. Eliminer apres utilisation.
■  Ne pas steriliser a I'autoclave.
■  Ne pas utiliser si I'emballage sterile a ete endommage ou si le joint a ete 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 maniere a eviter tout pli ou deformation susceptible de modifier le 

debit, comme une fausse lumiere.
■  Proceder avec precaution lors de I'assemblage de la canule a d'autres dispositifs de circulation 

extracorporelle, de fapon a ne pas endommager le dispositif connecte ou la canule.
■  Un ctampage trop proche du connecteur peut endommager I'extremite de celui-ci.
■  Ne pas clamper les sections armees. En cas d'utilisation de canules armees, le clampage de sections 

armees peut provoquer une deformation permanente de la paroi et/ou de la lumiere.
■  La paroi de la canule etant opaque du fait de la presence du ressort, veiller a expulser completement 

I'air de la canule lors de la procedure d'amorgage.
■  L'insertion d'une canule dans le ventricule gauche a travers I'oreillette gauche peut entraTner une 

perforation de Гарех du ventricule gauche si une pression trop forte est appliquee par I'extremite.
■  Eviter d'inserer trop profondement la canule et, ainsi, de heurter avec I’extremite de la canule les 

parois des vaisseaux, du ventricule ou de I'oreillette.
■  L'utilisation de solutes et d'agents cardioplegiques froids, administres par voie externe ou via la 

circulation coronarienne. peut augmenter la rigidite du plastique uretiiane et contribuer a la perforation 
du ventricule lorsque i'extremite de la canule est sous pression pendant la manipulation du coeur.

■  N e  pa s forcer l'insertion de I'em base  de I'introducteur ou du capuchon hem ostatique d a n s  le 
connecteur droit, af>n d'eviter toute fissure du connecteur.

■  Ne pas tenter de clampage total de la canuie, une fois I'introducteur en place.
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■  Sun/eiller attentivement les signes d'occlusion a I'entree et en sortie des canules.
■  L'utilisateur assume la responsabiiite de toute modification des interventions de circulation 

extracorporelle pouvant compromettre I'usage prevu de ce dispositif.
■  Inspecter soigneusement la canule avant utilisation, afin de verifier que la lumiere et les fenetres 

laterales sontlibres et que la canule n'a pas ete endommagee ou pliee.
■  Comme tout dispositif medical, ce produit ne doit etre utilise que par un medecin forme.
■  Mettre en route un traitement anticoagulant adapte avant la canulation du patient.
■  Seuls des medecins formes et experimentes dans les techniques de canulation percutanee 

(Seldinger) et de circulation extracorporelle peuvent utiliser ce dispositif.
■  Une ischemie peut se produire en distal du site d'insertion de la canule.
■  L'insertion de I’extremite de la canule doit etre confirmee par fluoroscopie.
■  Verifier soigneusement que la canule artehelle et la canule veineuse n'ont pas ete confondues au 

moment de leur connexion au circuit de perfusion.
■  Ne pas essuyer I'introducteur car il a fait I'objet d'un traitement lubrifiant.

Effets secondaires
Ce dispositif, comme tous les dispositifs utilises en circulation extracorporelle, peut provoquer d'eventuels effets 
secondaires, notamment; infections, perte de sang, formation d’un thrombus, embolies et luxation. Des lesions et 
des complications vasculaires au site d'injection peuvent se produire si te mode d'emploi n'est pas respecte.

Complications
Parmi les complications possibles figurent celles qui sont habituellement associees a la circulation extracorporelle, 
aux anticoagulants et a la catheterisation veineuse et arterielle de grand calibre.
Remarque : Les avantages de la canulation pour la circulation extracorporelle doivent etre evalues a la lumiere 
du risque possible d'anticoagulation systemique, avec ses possibles consequences hemorragiques.

Sterilisation
ToutesTes candles Bio-Medicus* sont sterilisees (oxyde d'ethylene) avant expedition. Le numefo~de lofest inscrit 
sur {'etiquette de I'emballage exterieur. Le dispositif ne doit pas etre utilise si I'emballage sterile a ete endommage 
ou si le joint a ete rompu. La resterilisation n'est recommandee en aucun cas, ce dispositif etant prevu pour un 
usage unique exclusivement.

Produits avec surface bioactive Carmeda* ^
La surface du produit en contact avec le sang est enduite d'une surface bioactive Carmeda* (heparine) sans 
reiarguage, qui assure la thromboresistance des surfaces en contact avec le sang. Les references de modele des 
produits endults avec Carmeda* sont precedes des lettres « CB ».

Avertissements et precautions

Les produits enduits avec la surface bioactive Carmeda* sont a usage unique exclusivement. La resterilisation 
peut affecter la surface bioactive Carmeda*. Ne pas Stocker les produits enduits avec Carmeda* a des 
temperatures supeheures a 40 °C.
Un protocole d'anticoagulation rigoureux doit etre observe et I'anticoagulation doit etre systematiquement 
surveillee pendant toutes les procedures. La surface bioactive Carmeda* est un isolant sans reiarguage et 
athrombogene de toutes les surfaces en contact avec le sang. Les avantages d'un support extracorporel doivent 
etre evalues a la lumiere du risque possible d'anticoagulation systemique et etre determines par le medecin.

Mode d’emploi
1. La canule percutanee sterile doit etre inseree dans le systeme vasculaire selon les techniques percutanees. 

Divers accessoires sont Indus dans ce kit pour faciliter I'acces au vaisseau. Differentes tallies de dilatateurs 
et de canules sont disponibles afin d'offrir au medecin la possibilite de choisir le dispositif le mieux adapte a 
cheque procedure particuliere.
Lorsqu'il est avere que la circulation extracorporelle n'est plus necessaire, les canules sont retirees des 
vaisseaux avec precaution etieurs sites d'insertion reconstruits suivantles procedures chirurgicales standard. 
(Utiliser des techniques aseptiques.)

2. Ouvrir avec precaution la poche sterile contenant la canule et le plateau d'accessoires.
3. Determiner la longueur de la canule a introduire et noter les graduations d'insertion sur la canule s'il у a lieu. 

Certaines canules sont graduees tous les dix (10) centimetres pour servir de guide de profondeur au moment 
de l'insertion.

4. Unefois le vaisseau identifie, introduire I'aiguille-guide de 18 gauges dans le vaisseau choisi etaspirerte sang.

1 Fabriques sous licence de Carmeda. AB.
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Remarque : En I'absence de flux sanguin, repositionner I'aiguille et aspirer jusqu'a etablissement du debit 
sanguin approprie.
Attention : Verifier que te vaisseau est de taille adequate pour permettre la perfusion distale du membre 
lorsque la canule est en place.

5. Inserer I'extremite « J » du fil̂ guide dans le vaisseau a travers I'aiguille. ^
Remarque : Le fil-guide doit progresser librement et sans resistance.
Attention : Ne pas retirer le fit-guide a ressort dans I'aiguille, afin d'eviter toute rupture du fil-guide. Toujours 
retirer i'aiguille en premier.

6. Faire avancerle fil-guide dans le vaisseau jusqu'a ce qu'il soit place au-dela de la position desiree de I'extremite 
de la canule.

7. Tenir le fil-guide en place et oter I'aiguitle-guide en la faisant glisser a I'ecart du patient par dessus te fil-guide.
8. Elargir le site d'injection cutanee avec la lame de scalpel n̂  11.
9. Faire passer le dilatateur de vaisseaux gradue le plus petit par dessus le fil-guide. S'assurer de tenir le fil-guide 

fermement en place.
10. Inserer le dilatateur d'environ trois a cinq centimetres au-deta de la graduation a I’interieur du vaisseau pour 

elargir I'ouverture.
11. 6ter le dilatateur de vaisseaux en le faisant glisser a i'ecart du patient par dessus le fil-guide. S'assurer 

d'appliquer une pression au niveau du site percutane et de tenir le fil-guide fermement en place.
12. Repeter les etapes 9 a 11 avec le(s) dilatateur(s) de vaisseaux de taille superieure.
13. Monter I'ensemble canule femorale/introducteur.

a. Pour les connecteurs crantes de 0,95 cm, placer I'ensemble capuchon hemostatique/introducteur sur le 
connecteur crante et inserer I'introducteur de la canule dans la canule.

b. Pour tous les autres connecteurs, inserer I'introducteur de la canule dans la canule jusqu'a ce que I'embase 
de I'introducteur soit fermement placee dans le connecteur de la canule.

Remarque : Serrer le capuchon du raccord luer sur le connecteur de la canule (s'il у a lieu) pour verifier que 
le raccord luer est completement scelle.  ̂ '
Faire passer I'ensemble canule/introducteur par dessus le fil-guide et i'inserer jusqu'a ce que le fil-guide 
depasse de I'embase de I'introducteur.
inserer I'extremite de I'introducteur de la canule dans le vaisseau d'environ trois a cinq centimetres. Saisir le 
fil-guide et le maintenir tout en inserant la canule jusqu'a la profondeur desiree.
Remarque : Pourfaciliterl'insertion deta canule, accompagner la progression de la canule etde I'introducteur 
par un mouvement rotatif.
Remarque : Lorsque la bande en gras de I'introducteur est visible a I'exterieur du capuchon du connecteur, 
I'extremite de la canule et I'extremite de I'introducteur se trouvent a la meme profondeur.

16. Lors de I'insertion de la canule a multiphases dans la veine cave superieure (VCS), verifier son positionnement 
au toucher ou a I'aide d'une methode de visualisation indirecte.
Remarque : Les graduations figurant sur I'extremite de I'embase de I'introducteur permettent d'evaluer la 
longueur de I'introducteur inseree dans le vaisseau au-dela de I'extremite de la canule.

17. Retirer le fil-guide.
18. Retirer I'introducteur jusqu'a ce que la seconde bande en gras soit visible au niveau du capuchon 

hemostatique. L'introducteur est a present suffisamment retire pour que la canule puisse etre clampee. 
Clamper la canule et retirer completement i'introducteur.
Remarque : Utiliser des clamps pour tubulure de perfusion. De nombreux clamps sont trop fragiles pour 
permettre un clampage total.

19. Le cas echeant, retirer le capuchon hemostatique afin d'exposer le connecteur crante de 0,95 cm.
20. Remplir lentement la partie restante du tube de la canule de liquide d'amor9age sterile, afin d'expulser I'air 

present par I'extremite du connecteur du tube.
21. Brancher le circuit extracorporel en veillant a bien connecter la canule veineuse a la tubulure de retour veineux 

(entree de la pompe) et la canule arterielle a la tubulure de retour arteriel (sortie de I'oxygenateur a membrane) 
pour assurer une connexion etanche.

14

15
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Les clients en dehors des Etats-Unis peuvent avoir recours au present deni de garantie :
Deni de garantie

BIEN QUE LE KIT DE CANULE FEMORALE PERCUTANEE (CI-APRES, LE « PRODUIT ») AIT ЁТЁ 
SOIGNEUSEMENT CONQU, FABRIQUЁ ET ТЕ8ТЁ AVANT SA COMMERCIALISATION, LE PRODUIT PEUT, 
POUR DIVERSES RAISONS, CONNAITRE DES DЁFAILLANCES. LES AVERTISSEMENTS DЁCRITS DANS 
LA DOCUMENTATION DU PRODUIT CONTIENNENT DES INFORMATIONS PLUS 0ЁТА1ииЁЕЗ ET DOIVENT 
ETRE CONSIDЁRЁS СОММЕ FAISANT PARTIE INTЁGRANTE DU PRЁSENT DЁNI DE GARANTIE. EN 
CONSЁQUENCE, MEDTRONIC DЁCLINE TOUTE GARAN^E, EXPLICITE OU IMPLICITE, RELATIVE AU 
PRODUIT. MEDTRONIC NE SERA PAS TENU RESPONSABLE DE TOUS DOMMAGES FORTUITS OU 
INDIRECTS QUI SERAIENT PROVOQUЁS PAR TOUS USAGES, 0ЁРЕСТиО81ТЁ8 OU DЁFAILLANCES DU 
PRODUIT ET CE, QUE LA PLAINTE SOIT FONDЁE SUR UNE GARANTIE, UNE RESPONSABILITЁ 
CONTRACTUELLE, иЁУСТиЕиЗЕ OU AUTRE.

Les exclusions et les limitations de garantie mentionnees ci-dessus ne sont pas, et ne doivent pas, etre interpretees 
comme contraires aux dispositions obligatoires des lois applicables. Si une partie ou une disposition du present 
deni de garantie devait etre consideree illegale, non applicable ou contraire a la loi en vigueur par un tribunal 
competent, la validite des autres dispositions du present deni de garantie n'en serait pas affectee. Dans ce cas, 
tous autres droits et obligations seront interprets et appliques, sans tenir compte de la partie ou de la disposition 
consideree comme illegale.
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BIO-MEDICUS®

Perkutanes Femoralkanulen-Set 

Produktbeschreibung
Kaniile fur extrakorporale Zirkulation mit perkutanem Elnfiihrungsset (gesamter Inhalt ist steril/Einwegmaterial). 
Inhalt: (ein Satz)
1 - Femoralkanule
1 - Hamostasekappe
1 • Einfuhrnadel - 18 Gauge
1 • Gefa8dilatator • abgestuft, 8/10 Charriere
1 ' Gefa8dltatator - abgestuft, 12/14 Charriere
1 - Dilatator fur groHe Gefaf^e (nur bei mehrstufigen Kanulen)
1 - Kanuleneinfuhrhilfe 
1 - Skalpell Nr. 11
1 - Fiihrungsdraht mit einem Durchmesser von 0,097 cm (0,038 Zoll) und einer Lange von 100 cm fur maximale 
Kaniilenspltzenlange von 18 cm Oder Fiihrungsdraht mit einem Durchmesser von 0,097 cm (0,038 Zoll) und einer 
Lange von 150 cm fur Kaniilenspltzenlange von 18 bis 50 cm Oder Fiihrungsdraht mit einem Durchmesser von 
0,097 cm (0,038 Zoll) und einer Lange von 180 cm fiir Kanulenspitzenlange iiber 50 cm.

Indikationen
Diese perkutane Kaniile darf nur durch ausgebildete Facharzte zur Kaniilierung von Gefaf^en, zur Perfusion von 
Gefa8en Oder Organen bei Patienten zur Durchblutung am kardiopulmonalen Bypass verwendet werden. Es 
konnen Standardverfahren zur chirurgischen Oder perkutanen Einfiihrung verwendet werden. Dieses Produkt darf 
maximal sechs Stunden verwendet werden.

Kontraindikationen
Diese Kaniile ist allein kein Gerat zur medizinischen Behandlung. Die Frage, welche Patienten fiir die Behandlung 
geeignet sind, kann einzig und allein vom Arzt beantwortet werden. Der Erfolg der Operation hangt von vielen 
Faktoren ab, z. B. vom Krankheitsbild des Patienten sowie von der angewandten Operations- und 
Perfusionstechnik. Verwenden Sie dieses Produkt nicht, wenn der Patient an schwerer peripherer Atherosklerose 
Oder schwerer Dissektion des Atriums leidet.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
■  Handbiicher mit Gebrauchsanweisungen fiir alle betreffenden extrakorporalen Gerate sollten vordem 

Eingriff gelesen werden.
■  Alle Kanulen und Einfiihrhllfen sind Einwegmaterial. NICHT wiederverwenden Oder resterilisieren. 

Nach Verwendung entsorgen.
■  Nicht autoklavieren.
■  Verwenden Sie dieses Produkt nicht, wenn die Sterilverpackung Oder die Versiegelung in irgendeiner 

Weise geoffnet Oder beschadigt wurde.
■  Verwenden Sie keinen Alkohol Oder auf Alkohol basierende Fliissigkeiten zur Lubrikation.
■  Bei Anbringung und Handhabung der Kaniile diirfen keine Knicke Oder sonstigen Beeintrachtigungen 

des Blutflusses, wie z. B. durch falsche Lumenkaniilierung, entstehen.
■  Gehen Sie beim AnschlieBen der Kaniile an andere Gerate des extrakorporalen Kreislaufs vorsichtig 

vor, damit das angeschlossene Gerat Oder die Kaniile nicht beschadigt wird.
■  Wird die Klemme zu nahe am Konnektor gesetzt, kann das Konnektorende beschadigt werden.
■  Die Klemme darf nicht iiber drahtverstarkten Abschnitten gesetzt werden. Dies kann bei Verwendung 

von drahtverstarkten Kaniilen zu dauerhafter Wandverformung und/oder zum Lumenkollaps fiihren.
■  Da die Kaniilenwand aufgrund der Feder opak ist, muss beim Fiillvorgang darauf geachtet werden, 

dass die Luft vollstandig aus der Kaniile austritt.
■  Eine durch das linke Atrium in den linken Ventrikel eingefiihrte Kaniile kann den linken Ventrikelapex 

perforieren, wenn durch die Spitze unzulassiger Druck ausgeiibt wird.
■  Achten Sie besonders darauf, dass die Kanule nicht zu weit eingefiihrt wird und die Kaniilenspitze 

nicht gegen die GefaB-, Ventrikel- Oder Atriumwande stoBt.
■  Die Verwendung von kalten Losungen und Kardioplegiemittein, die extern Oder iiber den 

Herzkreislaufverabreicht werden, kann den Urethankunststoff verfestigen und zur 
Ventrikelperforation fiihren, w enn die Kaniilenspitze wahrend d e s Eingriffs D ruck auf d a s  Herz 
ausiibt.
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■  Eine gewaltsame Einfuhrung des Ansatzes der Einfiihrhilfe Oder der Hamostasekappe in den geraden 
Konnektor kann zu Spannungsrissen am Konnektorfiihren.

■  Versuchen Sie nicht, bei angebrachter Einfuhrhilfe die Kaniile abzuklemmen.
■  Achten Sie sorgfaltig auf eine mogliche Blockierung der arterieilen und der vendsen Kaniile.
■  Der Anwender tragt die Verantwortung fiir alle Abweichungen bei extrakorporalen Eingriffen, die den 

vorgesehenen Gebrauch dieses Gerats beeintrachtigen konnten.
■  Oberprijfen Sie die Kaniile griindlich vor der Verwendung, und stellen Sie sicher, dass das Lumen 

und die seitlichen Ldcher durchlassig sind und dass die Kaniile nicht beschadigt Oder geknickt ist.
■  Wie alle medizinischen Gerate darf dieses Gerat nur durch einen ausgebildeten Arzt verwendet 

warden.
■  Leiten Sie vor der Kaniilierung des Patienten eine adequate Antikoagulantien-Therapie ein.
■  Dieses Gerat sollte nur von Arzten eingesetzt werden, die in der perkutanen Kaniilierung (Seldinger- 

Verfahren) und dem kardiopulmonalen Bypass ausgebildet sind und entsprechende Erfahrungen 
haben.

■  Es kann distal an der Platzierungsstelle der Kaniile Ischamie auftreten.
■  Die Platzierung der Kaniilenspitze sollte rbntgenologisch iiberpriift werden.
■  Achten Sie besonders darauf, dass Arterienkaniile und Venenkaniile nicht verwechselt werden, wenn 

sie an den Perfusionskreislauf angeschlossen werden.
■  Einfiihrhilfe nicht abwischen, diese wurde fiir eine bessere Gleitfahigkeit behandelt.

Nebenwirkungen
Wie bei alien Komponenten eines extrakorporalen Blutkreislaufsystems besteht auch bei diesem Produkt die 
Gefahr des Auftretens verschiedener Nebenwirkungen wie Infektionen, Blutvertust, Thrombenbildung, embolische 
Ereignisse und Dislokation. Bei MissachtungderGebrauchsanweisung besteht die Gefahr von GefaUvertetzungen 
und Komplikationen an der Punktionsstelle.

Komplikationen
Nicht auszuschlieBen sind Komplikationen, wie sie iiblichenveise bei kardiopulmonalem Bypass, Antikoagulation 
und Katheterisierung von Venen und Arterien groBen Durchmessers auftreten konnen.
Hinweis: Es mussen die Vorteile der Kaniilierung fiir die extrakorporale Zirkulation gegen das Risiko der 
systemischen Antikoagulation und der sich daraus ergebenden Blutungsneigung abgewogen werden.

Sterilisierung
Alle Bio-Medicus* Kaniilen 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 geoffnet wurde. Resterilisierung wird unter keinen Umstanden empfohlen, da dieses Gerat 
nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt ist.

Produkte mit Carmeda” BioActive Surface'
Die mit Blut in Kontakt kommende Produktoberflache ist mit Carmeda” BioActive Surface (Heparin) beschichtet, 
einer bioaktiven Substanz, die der Biutkontaktflache Thromboresistenz verleiht. Die Modell-Nummern der mit 
Carmeda* beschichteten Produkte beginnen mit „CB“.

Warnhinweise und Vorsichtsma&nahmen

Mit Carmeda® BioActive Surface beschichtete Produkte sind nur zur einmaligen Venwendung vorgesehen. Eine 
Resterilisierung kann Carmeda* BioActive Surface nachteilig beeinflussen. Das mit Carmeda® beschichtete 
Produkt bei maximal 40 °C lagern.
Das Antikoagulationsregime muss strikt eingehalten und der Gerinnungsstatus wahrend alter Schritte regelmaQig 
uberwacht werden. Die Carmeda® BioActive Surface verleiht alien Blutkontaktflachen einen nicht auslaugenden, 
nicht-thrombogenen Uberzug. Der verantwortliche Arzt muss die Vorziige der extrakorporalen 
Kreislaufunterstutzung sorgfaltig gegen die Risiken einer systemischen Antikoagulation abwagen.

Gebrauchsanweisung
1. Die sterile perkutane Kanule sollte im Gefal^system mit perkutanen Verfahren platziert werden. Zu diesem Kit 

gehoren verschiedene Komponenten, die den Zugang zum Gefal  ̂erfeichtern. Dilatatoren und Kanulen 
verschiedener Grofie ermoglichen dem Arzt, fur jeden Eingriff das am besten geeignete Gerat auszuwahlen. 
Wenn festgestellt wird, dass der extrakorporale Bypass nicht langer erforderlich ist, entfernen Sie die Kanulen 
vorsichtig aus den Gefalien, und versorgen Sie die Platzierungsstellen nach chirurgischem Standardverfahren. 
(Aseptlsche Verfahren anwenden.)

2. Offnen Sie vorsichtig die sterile Verpackung mit Kanule und Schale des Zubehorsets.

1 Unter Lizenz von Carmeda AB hergestellt.
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3. Bestimmen Sie die Lange der einzufCihrenden Kanule, und beachten Sie die ggf. auf der Kandle vorhandenen 
Einfiihrmarkierungen, Zur Tiefenbestimmung bei der Kanulenplatzierung sind einige Kaniilen mit 
Langenmarkierungen in 10-Zentimeter-Schritten versehen.

4. Fijhren Sie nach erfolgter Gefaiibestimmung die 18-Gauge-Eintuhmadel in das gewiinschte Gefaii ein, und 
aspirieren Sie Blut.
Hinweis; Wenn kein ausreichender Bluffluss vorhanden ist, fijhren Sie die Nadel emeut ein. und aspirieren 
Sie. bis ein adaquater Bluffluss vorhanden ist.
Vorslcht: Stellen Sie sicher, dass das Gefai3 groB genug ist. urn eine distale Perfusion der Extremitat zu 
ermoglichen. wahrend die Kanule platziert ist.

5. Fijhren Sie die J “-Spitze des Fuhrungsdrahts durch die Nadel in das GefaiJ ein.
Hinweis; Der FCihrungsdraht sollte sich frei und ohne Widerstand vorschieben lassen.
Vorslcht: Schieben Sie die Feder des Fuhrungsdrahts nicht in die Nadel zurUck. da der Fijhrungsdraht dabei 
abscheren kann. Entfemen Sie immer zuerst die Nadel.

6. Schieben Sie den Fijhrungsdraht in das Gefau vor. bis er ijber der gewQnschten Position der Kaniilenspitze 
platziert ist.

7. Halten Sie den Fijhrungsdraht an dieser Stelle, und entfemen Sie die Einfijhmngsnadel, indem Sie sie vom 
Patienten weg fiber den Fijhrungsdraht schieben.

8. VergroBem Sie die Punktionsstelle auf der Haut mit dem Skalpell Nr. 11.
9. Schieben Sie den kleineren abgesetzten GefaBdilatator fiber den Ffihrungsdraht. Achten Sie darauf, dass der 

Fuhrungsdraht test fixiert ist.
10. Schieben Sie den Dilatator etwa drei bis fCmf Zentimeter fiber den Punkt hinaus in das GefaB vor. um die 

Offnung zu vergroBern.
11. Entfemen Sie den GefaBdilatator, indem Sie ihn vom Patienten weg fiber den Ffihrungsdraht schieben. Achten 

Sie darauf. dass Druck auf die perkutane Applikationsstelle ausgefibt wird und der Ffihrungsdraht fest fixiert 
ist.

12. Schritt 9 bis 11 mit (dem) groBeren GefaBdilatator(en) wiederholen.
13. Setzen Sie die Femoralkanule/Einfuhrhilfe zusammen.

a. Bringen Sie bei Konnektoren mit Widerhaken (0.95 cm (3/8 Zoll)) die Hamostasekappe/Einffihrhilfe fiber 
dem Konnektor mit Widerhaken an. und schieben Sie die Kanfileneinffihrhilfe durch die Kanfile.

b. Schieben Sie bei alien anderen Konnektoren die Kaniileneinffihrhilfe durch die Kanule. bis der 
Ffihrungsdraht fest im Kanfilenkonnektor sitzt.

Hinweis: Schrauben Sie die Карре ffir den Luer-Anschluss auf den ggf. vorhandenen Kanfilenkonnektor, um 
zu gewahrleisten, dass der Luer-Anschluss vollstandig abgedichtet ist.

14. Schieben Sie die Kanfile/Einfiihrhilfe iiber den Ffihrungsdraht, bis der Fiihrungsdraht am Ansatz der 
Einffihrhilfe erfasst werden kann.

15. Ffihren Sie die Spitze der Kaniileneinfiihrhilfe etwa drei bis fiinf Zentimeter in das GefaB ein. Nehmen Sie den 
Fuhrungsdraht, und halten Sie ihn fest, wahrend die Kanfile bis zur gewunschten Tiefe vorgeschoben wird. 
Hinweis: Die Kaniile lasst sich einfacher platzieren, wenn Kaniile und Einffihrhilfe mit einer Drehbewegung 
vorgeschoben werden.
Hinweis: Wenn das breite Band der Einffihrhilfe auBen an der Konnektorkappe sichtbarwird, befinden sich 
Kaniilenspitze und Spitze der Einffihrhilfe in der gleichen Tiefe.

16. Qberpriifen Sie beim Vorschieben der mehrstufigen Kanfile in das GefaB die korrekte Positionierung durch 
Abtasten Oder Betrachtung.
Hinweis: Anhand der Messmarkierungen auf dem Anschlussende der Einfiihrhilfe lasst sich die Lange der 
Einfiihrhilfe jenseits der Kanfilenspitze leichter abschatzen.

17. Entfemen Sie den Fiihrungsdraht.
18. Ziehen Sie die Einfiihrhilfe heraus, bis das zweite breite Band an der Hamostasekappe sichtbar ist. Die 

Einfiihrhilfe ist jetzt weit genug zuruckgezogen. sodass die Kanfile abgeklemmt werden kann. Klemmen Sie 
die Kanule ab. und entfemen Sie die Einfiihrhilfe vollstandig.
Hinweis: Es mfissen Perfusionsschlauchkiemmen verwendet werden. Viele Klemmen sind zu schwach, um 
ein vollstandiges Abkiemmen zu gewahrleisten.

19. Entfemen Sie ggf. die Hamostasekappe, sodass der Konnektor mit Widerhaken (0,95 cm (3/8 Zoll)) frei liegt.
20. Ffillen Sie langsam den Rest des Kanfilenschlauchs mit steriler Vorfiillfliissigkeit, und lassen Sie dabei die 

Luft vollstandig durch das Schlauchkonnektorende austreten.
21. SchlieBen Sie den extrakorporalen Kreislauf an, und achten Sie dabei darauf, dass die Venenkanfile mit der 

vendsen Rfickstromleitung (Einlass zur Pumpe) und die Arterienkanfile mit der arteriellen Riickstromleitung 
(Auslass vom Membranoxygenator) verbunden und keine Luft eingeschlossen ist.
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Der folgende Haftungsausschluss gilt nur fiir Kunden auKerhalb der USA;
Haftungsausschluss

TROTZ SORGFALTIGER KONSTRUKTION, HERSTELLUNG UNO VOR VERKAUF DURCHGEFUHRTER 
TESTDURCHLAUFE 1ST ES MOGLICH, DASS DAS PERKUTANE FEMORALKANULEN-SET — IM 
NACHFOLGENDEN ALS „PRODUKT" BEZEICHNET — AUS VERSCHIEDENSTEN GRUNDEN NIGHT 
ZUFRIEDENSTELLEND FUNK^ONIERT. DIE WARNHINWEISE IN DER PRODUKTINFORMATION 
ENTHALTEN WEITERE DETAILLIERTE INFORMATIONEN UND SIND ALS BESTANDTEIL DIESER 
GARANTIE 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 -beschrankungen sollen nicht gegen geltendes Recht verstotten 
und Sind nicht dahingehend auszulegen. Sollte ein zustandiges Gerichtfeststellen, dass dieser 
Haftungsausschluss ganz Oder teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar Oder im Widerspruch zu zwingendem 
Recht 1st, bertihrt dies die Giiltigkeit der restlichen Klausein nicht, und alle Rechte und Pfiichten aus diesem 
Haftungsausschluss sind so auszulegen und durchzusetzen, alssei der fiir ungultig erklarteTeil Oder die ungiiltige 
Vorschrift in dem Haftungsausschluss nicht enthalten.
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B IO -M ED ICUS*

Equipo de cdnula femoral percutanea 

Deschpcion del producto
Canula para circulacidn extracorpdrea con equipo de insercidn percutanea (todo el contenido es esteril у solo 
puede ser utiiizado una vez).
Contenido; (un equipo)
1 - Canula femoral
1 - Valvula hemostatica
1 - Aguja introductora de 18 gauges
1 - Dilatador vascular escalonado de 8/10 French
1 - Dilatador vascular escalonado de 12/14 French
1 • Dilatador vascular grande (solo en la canula de varies etapas)
1 - Introductor de la canula 
1 - Hoja de bisturi n® 11
1 - Guia de 0,097 cm de diametro x 100 cm de longitud para una longitud maxima de punta de canula de 18 cm 
0 guia de 0,097 cm de diametro x 150 cm de longitud para una longitud de punta de canula de 18 cm a 50 cm о 
guia de 0,097 cm de diametro x 180 cm de longitud para una longitud de punta de canula superior a 50 cm.

Indicaciones de uso
Esta canula percutanea solo debe ser utilizada por medicos con formacion especifica en la canulacion de vasos 
у la perfusion de vasos u organos del paciente para la circulacion mediante bypass cardiopulmonar. Pueden 
emplearse tecnicas quirurgicas о de insercion percutanea estandar. Este producto esta disehado para utilizarse 
durante un periodo maximo de seis horas.

Contraindicaciones '
Por si misma, esta canula no es un dispositive de tratamiento medico. La seleccion del paciente que recibira el 
procedimiento queda bajo la responsabilidad del medico. El resultado depende de muchas variables tales сото 
la enfermedad del paciente, los procedimientos quirurgicos у de perfusion. No utilice esta canula si el paciente 
presenta ateroesclerosis periferica о diseccion arterial grave.

Advertencias у medidas preventivas
■  Lea las instrucciones de los manuales de uso de todos los dispositivos extracorporeos antes de su 

utilizacion.
■  La canula у el introductor estan previstos para un solo uso. NO reutilice ni reesterilice el producto. 

Deseche el producto despues de usarlo.
■  No esterilice el producto en autoclave.
■  No utilice el producto si el envase esteril se ha dahado о si el precinto esta roto de alguna forma.
■  No utilice alcohol ni liquidos que contengan alcohol para la lubricacion.
■  Conecte у manipule la canula de manera que se eviten acodaduras у obstaculos que puedan alterar 

el flujo сото la canulacion de falsa luz.
■  Debe tenerse cuidado al conectar la canula a otros dispositivos del circuito extracorporeo para no 

dahar ni el dispositive ni la canula.
■  Si se coloca una pinza demasiado cerca del conector se puede dahar el extreme del mismo.
■  No pince en secciones reforzadas. 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 о 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 purgado.

■  Si la punta de la canula que se inserts en el ventriculo izquierdo a traves de la auricula izquierda 
ejerce una presion inadecuada, puede perforarel vertice ventricular izquierdo.

■  Debe tenerse cuidado para evitar la insercion excesiva de la canula у la posible interferencia de la 
punta de la canula con las paredes vasculares, ventriculares о auriculares.

■  La administracion externa о a traves de la circulacion coronaria de soluciones frias у agentes 
cardioplegicos puede aumentar la rigidez del poliuretano у contribuir a la perforacion ventricular bajo 
la presion ejercida por la punta de la canula durante la manipulacion del corazon.

■  Si se fuerza la entrada del acople del introductor о de la valvula hemostatica en el conector recto, el 
esfuerzo puede producir la rotura del conector.
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■  No intente realizar un pinzamiento transversal de la canula cuando el introductor se encuentra en su 
sitio.

■  Inspeccione detenidamente la canula de entrada у de salida en busca de signos de oclusion.
■  El usuario es responsable de cualquier modificacion de los procedimientos extracorporeos que pueda 

comprometer el uso indicado de este dispositive.
■  Revise atentamente la canula antes de utilizaiia para comprobar que la luz у los orificios laterales 

son visibles у que la canula no esta doblada ni presenta danos.
■  Al igual que otros dispositivos medicos, este dispositive solo puede ser utilizado por un medico 

cualificado.
■  Inicie el tratamiento de anticoagulacion adecuado antes de la canulacion del paciente.
■  Este dispositive debe ser utilizado exclusivamente por medicos que posean la formacion у 

experiencia necesarias en la tecnica de canulacion percutanea de Seldinger у en bypass 
cardiopulmonar.

■  Puede producirse isquemia distal en el lugar de colocacion de la canula.
■  La ubicacion de la punta de la canula debe confirmarse mediante fluoroscopia.
■  Debe tenerse extreme cuidado para no confundir la canula arterial con la canula venosa al realizar 

la conexion en el circuito de perfusion.
■  No limpie el introductor, ya que ha side tratado para mejorar la lubricidad.

Efectos adversos
Este dispositive, al igual que todos los dispositivos de sistemas de circutacion extracorporea, tienen efectos 
secundahos posibles tales сото, entre otros, infecciones, perdida de sangre, formacion de trombos, episodios 
emboticos у desplazamiento. Pueden producirse lesiones vasculares у complicaciones en et lugar de puncion si 
no se siguen las instrucciones de uso.

Complicaciones
Entre las posibles complicaciones se encuentran todas aquellas normalmente asociadas al bypass. 
cardiopulmonar, la anticoagulacion, asi сото a la cateterizacion venosa у arterial de gran calibre.
Nota: El medico debe sopesar las ventajas de la canulacion para la circulacion extracorporea frente at riesgo de 
la anticoagulacion sistemica у la consiguiente propension a sufrir hemorragias.

Esterilizacion
Todas las canulas Bio-Medicus* son estehlizadas (oxido de etileno) antes de su envio. El пйтего de lote figure 
en la etiqueta externa del envase. Este dispositive no debe utilizarse si el envase estehl se ha dahado о si el 
precinto esta roto. No se recomienda la reesterilizacion en ningun caso, ya que este dispositive esta disehado 
para un solo uso.

Productos con la superficie bioactiva Carmeda” '
La superficie del producto que entra en contacto con la sangre esta revestida con la superficie bioactiva (heparina) 
no lixiviante Carmeda*, que proporciona superficies de contacto con la sangre resistentes a la formacion de 
trombos. Los numeros de model© de los productos revestidos con Carmeda* incluyen el prefijo ”CB". 

Advertencias у medidas preventivas

Los productos revestidos con una superficie bioactiva Carmeda* son validos para un solo uso. La reesterilizacion 
puede afectar negativamente a la superficie bioactiva Carmeda*. No atmacene el producto revestido con 
Carmeda* a una temperature superior a 40 "С.
Debe seguirse un protocol© de anticoagulacion estricto, у debe realizarse un control sistematico de la 
anticoagulacion durante todos los procedimientos. La superficie bioactiva Carmeda* proporciona un revestimiento 
no lixiviante у no trombogenico a todas las superficies en contacto con la sangre. Et medico que prescribe la 
intervencion debe sopesar у evaluar las ventajas del soporte extracorporeo frente al riesgo de la anticoagulacion 
sistemica.

Instrucciones de uso
1. La canula percutanea esteril debe cotocarse en el sistema vascular segun las tecnicas de canulacion 

percutanea. Se incluyen diferentes componentes en este equipo para ayudar al acceso vascular. Se 
encuentran disponibles diferentes tamarios de dilatadores у canulas para permitir al medico la eleccion del 
dispositive mas apropiado para cada procedimiento.
Cuando se determine que el bypass extracorporeo ya no es necesario, deberan retirarse con cuidado las 
canulas de los vasos у se procedera a reparar las ubicaciones en las que se encontraban segun las practicas 
quirurgicas estandar (utilice tecnicas asepticas).

2. Abra con cuidado la bolsa esteril que contiene la bandeja con la canula у los componentes.

1 Fabricado con licencia de Carmeda AB.
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3. Determine la longitud de la canula que debera introducir у tenga en cuenta las marcas de insercion de la 
canula, si estan presentes. Algunas canulas estan etiquetadas con marcas de longitud con incrementos de 
diez (10) cent!metros, para que disponga de una referencia de profundidad durante la colocacion de la canula.

4. Una vez identificado el vaso. introduzca la aguja introductora de 18 gauges у aspire la sangre.
Nota: Si no encuentra un flujo libre de sangre, vuelva a colocar la aguja у aspire hasta establecer el flujo de 
sangre apropiado.
Precaucidn: Asegiirese de que el vaso tiene el tamatio adecuado para realizar la perfusion distal del miembro 
mientras la canula se encuentra en su posicion.

5. Inserte la punta "J" de la guia a traves 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 podn'a romperse. Retire siempre 
primero la aguja.
Haga avanzar la guia a traves del vaso hasta que este colocada escasamente por delante de la posicion 
deseada de la punta de la canula.
Sujete la guia en su sitio у deslice la aguja introductora por la guia para retiraria del paciente.
Aumente el tamaho de la ubicacion de la puncion cutanea con la hoja de bisturi n° 11.
Pase el dilatador vascular escalonado mas pequeho por la guia. Asegurese de sujetar firmemente la guia en 
su sitio.
Haga avanzar el dilatador aproximadamente tres о cinco centimetros en el vaso para aumentar el tamaho de 
la apertura.

11. Deslice el dilatador vascular por la guia para retirarlo del paciente. Asegurese de aplicar presion en ia ubicacion 
de la canulacion percutanea у sujetar firmemente la guia en su sitio.

12. Repita los pasos S a i l  con los dilatadores vasculares mayores.
13. Monte la canula femoral у el introductor.

a. Para los conectores de Ienguetade0,95 cm, cdoque el conjunto de valvula hemostatica/introductor sobre 
el conector de lengiieta у haga avanzar el introductor de la canula a traves de la canula.

b. Para todos los demas conectores, haga avanzar el introductor de la canula a traves de la canula hasta 
que el acople del introductor quede completamente ajustado en el conector de la canula.

Nota: Apriete el protector del adaptador luer en el conector de la canula (si esta presente) para asegurarse 
de que el adaptador luer esta completamente sellado.
Pase el conjunto de canula e introductor por la guia у hagalo avanzar hasta que pueda sujetar la guia una 
vez pasado el acople del introductor.
Inserte la punta del introductor de la canula en el vaso entre tres у cinco centimetros aproximadamente. Sujete 
la guia у mantengala firme mientras hace avanzar la canula hasta la profundidad deseada.
Nota: Para facilitar la colocacion de la canula. realice un movimiento giratorio durante el avance de la canula 
у el introductor.
Nota; Cuando se puede verla banda saliente del introductor fuera del protector del conector, significa que la 
punta de la canula у del introductor se encuentran a la misma profundidad.

16. Al hacer avanzar la canula de varies etapas en la vena cava superior, compruebe la colocacion mediante el 
tacto 0  un metodo de visualizacibn indirecto.
Nota: Las marcas graduadas del extreme del acople del introductor permiten al usuario aproximar la longitud 
del introductor mas alia de la punta de la canula.

17. Retire la guia.
18. Retire el introductor hasta que la segunda banda saliente pueda verse en la valvula hemostatica. Ahora, el 

introductor ha retrocedido lo suficiente сото para poder pinzar la canula. Coloque una pinza en la canula у 
retire el introductor por complete.
Nota: Deben utilizarse pinzas especiales para tubos de perfusion, ya que la mayoria de las pinzas son 
demasiado debiles сото para asegurar un pinzamiento complete.

19. Retire la valvula hemostatica, si se ha utilizado, у deje al descubierto el conector de lengiieta de 0,95 cm.
20. Llene lentamente el resto del tubo de la canula con liquido esteril de purgado para extraer el aire a traves del 

extreme del conector del tubo.
21. Conecte el circuito extracorporeo, con cuidado de conectar la canula venosa a la via de retorno venoso 

(entrada de la bomba) у la canula arterial a la via de retorno arterial (salida del oxigenador de membrane), у 
compruebe que no queda aire en la conexion.

14
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La siguiente renuncia de responsabilidad se aplica a clientes de fuera de los Estados Unidos:
Renuncia de responsabilidad

AUNQUE EL EQUIPO DE CANULA FEMORAL PERCUTANEA, AL QUE NOS REFERIREMOS DE AHORA EN 
ADELANTE COMO "PRODUCTO", HA SIDO DISENADO, FABRICADO Y PROBADO CUIDADOSAMENTE 
ANTES DE PONERLA A LA VENTA, EL PRODUCTO PUEDE NO CUMPLIR SUS FUNCIONES 
SATISFACTORIAMENTE POR VARIAS RAZONES. LAS ADVERTENCIAS QUE CONTIENE LA 
DOCUMENTACI6N 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 О DIRECTOS 
CAUSADOS О DERIVADOS DE CUALQUIER USO, DEFECTO, FALLO О MAL FUNCIONAMIENTO DEL 
PRODUCTO, AUN CUANDO LA RECLAMACION SE BASE EN UNA GARANTIa , CONTRATO, 
RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL U OTRAS CAUSAS.

Las exdusiones у limitaciones arriba expresadas no revisten el proposito de contravenlr las dlsposlclones 
obligatorlas establecldas porla leglslaclon vlgente, nl deben Interpretarse de dicha forma. En el supuesto de que 
cualquier parte о termlno de la presente Renuncia de responsabilidad sea declarado рог cualquier tribunal 
competente сото llegal, Inaplicable о contrario a la ley, ello no afectara a la validez del resto de la Renuncia de 
responsabilidad, Interpretandose у aplicandose cuantos derechos у obligaciones se incluyen en ella сото si la 
presents Renuncia de Responsabilidad no contuviera la parte о termlno considerado no valido.

In strucciones de USO E sp a n o l 21



2008/SEP/11 at 2:58 p.m. Doc number: M932965A001 Rev. 1.0 [N017]

B IO -M ED ICU S*

Femorale percutane canuleset 

Productbeschrijving
Extracorporale circulatlecanule met percutane inbrengset (alle onderdelen zijn steriel en uitsluitend voor eenmalig 
gebruik).
Inhoud; (een set)
1 - femorale canule
1 - hemostasedop
1 - introducemaald -18 gauge
1 • bloedvat-dilatator - mettrappen, 8/10 French
1 - bloedvat-dilatator- mettrappen, 12/14 French
1 - grote bloedvat-dilatator (uitsluitend voor meertrapse canule)
1 - canule-introducer 
1 - scalpelmes nr. 11
1 - voerdraad 0,097 cm (0,038 inch) diameter x 100 cm lang voor canuletips met een lengte tot 18 cm of een 
voerdraad van 0,097 cm (0,038 inch) diameter x 150 cm lang voor canuletips met een lengte van 18 tot 50 cm, of 
een voerdraad van 0,097 cm (0,038 inch) diameter x 180 cm lang voor canuletips met een lengte van meer dan 
50 cm.

tndicaties
Oeze percutane canule is uitsluitend bedoeld voor gebruik door gekv^alificeerde artsen, voor het canuleren van 
bloedvaten of het perfunderen van bloedvaten of organen van een patient voor cardiopulmonale bypass-circulatie. 
Er kunnen standaard chirurgische of percutane inbrengtechnieken worden toegepast. Dit product mag worden 
gebruikt voor operaties van maxinr̂ aal zes uur, of minder.

Contra-indicaties
Deze canule is op zichzelf staand geen product voor medische behandeling. De selectie van patienten als 
kandidaat voor bovenstaande procedures is de verantwoordelijkheid van de arts. Met resultaat hangt af van veel 
verschillende zaken, waaronder de aandoening van de patient, de chirurgische procedure en perfusieprocedures. 
Niet gebruiken als de patiёnt emstige perifere atherosclerose of een emstige atriele dissectie heeft.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
■  Voor gebruik moeten de handleidingen voor alle retevante extracorporale apparaten gelezen worden.
■  Alle canules en introducers zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik. NIET hergebruiken of 

hersteriliseren. Gooi het instrument na gebruik weg.
■  Niet met autoclaaf steritiseren.
■  Niet gebruiken als de steriele verpakking beschadigd is of als de verzegeling op enige wijze verbroken 

is.
■  Geen alcohol of vioeistoffen 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, zoais valse-lumen-canulatie, worden voorkomen.
■  Er dient voorzichtig te werk te worden gegaan bij het aansluiten van de canule op andere apparaten 

in het extracorporale circuit om het apparaat dat wordt aangesloten of de canule niet te beschadigen.
■  Als er te dicht bij de connector wordt afgeklemd, kan het connectoruiteinde beschadigd worden.
■  Geen draadversterkte delen afkiemmen. Als er draadversterkte canules gebruikt worden, kan het 

afkiemmen op draadversterkte delen leiden tot permanente wandverdraaiing en/of 
lumenbeschadiging.

■  Aangezien de canulewand door de aanwezigheid van de veer opaak 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 de linkerventhkel ingebracht is, kan de apex van de 
linkerventrikel perforeren als er onnodige druk door de tip wordt uitgeoefend.

■  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 dmkt.

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

■  Als de vulopening van de introducer of hemostasedop in de rechte connector geforceerd wordt, kan 
dit leiden tot drukscheuren van de connector.
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■  Probeer de canule niet af te kleminen wanneer de introducer zich op zijn plaats bevindt.
■  Controleer zorgvuldig op tekenen van verstopping bij zowel de ingangs- als uitgangscanuies.
■  De gebruiker aanvaardt de verantwoordelijkheid voor eventuele variaties in extracorporate 

procedures die de toepassing van dit apparaat zouden kunnen compromitteren.
■  Controleer de canule voor gebruik grondig om u ervan te verzekeren dat het lumen en de zijgaten 

open zijn en dat de canule niet beschadigd of geknikt is.
■  Zoals geldt voor alie medische producten, mag dit product alleen door een gekwalificeerde arts 

gebruikt worden.
■  Begin voor de canulatie van de patient met geschikte anticoagulatietherapie.
• Alleen arisen die opgeleid en ervaren zijn in het gebruik van de percutane canulatie (Seldinger)- 

techniek en cardiopulmonale bypass dienen dit product te gebruiken.
■  Distaal van de canuleplaats kan ischemie optreden.
a De plaatsing van de canuletip dient bevestigd te worden met behulp van fluoroscopic.
■  Er moet bijzonder voorzichtig te werk worden gegaan om ervoor te zorgen dat de arteriele canule en 

de veneuze canule niet door etkaar gehaald worden wanneer deze op het perfusiecircuit worden 
aangesloten.

■  Veeg de introducer niet af, deze is behandeid om de gladheid te verbeteren.

Bijwerkingen
De mogelijke bijwerkingen van deze en andere extracorporale bypassproducten, zijn onder meer infectie, 
bloedverlies, thrombusvorming, embolische complicaties en dislocatie. Als de gebruiksinstructies niet worden 
opgevoigd, kan dit leiden tot beschadiging van het bloedvat en complicaties rond de aanprikplaats.

Complicaties
Mogelijke complicaties omvatten de complicaties die doorgaans geassocieerd worden met cardiopulmonale 
bypass, anticoagulatie en veneuze en аг1епё1е catheterisatie met grote openingen.
Ppmerking:_DA.yoprdeleri vari canulatie voor extracorporale circu|atie_moeten worden afgewogen tegen het risico 
van systematische anticoagulatie en de daaruit voortkomende kans op bloedingen.

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. Mersteritisatie wordt in geen geval aanbevolen, aangezien dit product uitsluitend 
bedoeld is voor eenmalig gebruik.

Producten met een bioactieve Carmeda* -̂oppervlaktelaag^
Op de oppervlakken van het product die in aanraking komen met bloed, is een niet-logende bioactieve 
Carmeda*-laag (heparine) aangebracht die deze oppervlakken tromboresistent maakt waar deze in aanraking 
komen met bloed. De modelnummers van producten met een Carmeda*-laag zijn voorzien van de prefix "CB." 

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Producten met een Carmeda® bioactieve oppervlaktelaag zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Door 
sterilisatie kan de Carmeda®-coating worden aangetast. Bewaar producten met een Carmeda®-coating niet bij een 
temperatuur boven 40®C.
Er moet een strikt protocol voor antistollingsbehandeling worden gevolgd en deze behandeling moet tijdens alle 
procedures routinematig worden bewaakt. De Carmeda* BioActive Surface vormt een niet-loslatende 
oppervlaktelaag die trombusvorming voorkomt op alle oppervlakken die met bloed in aanraking komen. De 
voordelen van extracorporale ondersteuning moeten opwegen tegen het risico van een systemische 
antistollingsbehandeling. Dit moet worden vastgesteld door de arts die het systeem voorschrijft.

Gebruiksaanwijzing
1. De steriele, percutane canule dient met percutane technieken in het vasculaire systeem geplaatst te worden. 

Deze kit bevat verschillende onderdelen die kunnen heipen bij het verkrijgen van toegang tot het bloedvat. Er 
zijn verschillende maten dilatators en canules beschikbaar om de arts de gelegenheid te bieden om voor elke 
specifieke procedure het meest geschikte product te selecteren.
Wanneer Is vastgesteld dat extracorporale bypass niet langer nodig is, worden de canules voorzichtig uit de 
bloedvaten verwijderd en worden de inbrengplaatsen met standaard chirurgische technieken hersteld. (gebruik 
steriele technieken.)

2. Open het steriele zakje dat het blad met de canules en onderdelen bevat voorzichtig.

1 Vervaardigd met toestemming van Carmeda AB
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3. Bepaal welke lengte canule Ingebracht moetworden en controleerde inbrengmarkeringen opdecanule, indien 
aanwezig. Sommige canules zijn voorzien van lengtemarkeringen met stappen van tien (10) centimeter voor 
dieptereferentie tijdens bet plaatsen van de canule.

4. Wanneer het bloedvat geidentificeerd is, brengt u de introducemaald van 18 gauge in het gewenste bloedvat 
in en zuigt u bioed weg.
Opmerking: AIs er geen vrije stroora van bleed 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 distale perfusie van het ledemaat wanneer de 
canule op zijn plaats is.

5. Breng de 'J ’-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.

6. Breng de voerdraad naar voren in het bloedvat totdat deze op een punt voorbij de gewenste positie voor de 
canuletip geplaatst is.

7. Houd de voerdraad op zijn plaats en verwijder de introducer-naald door deze van de patidnt weg te schuiven 
over de voerdraad.

8. Vergroot de punctieplaats op de huid met het scalpelmes nr. 11.
9. Voer de bloedvat-dilatator met de kleinere stappen over de voerdraad. Houd de voerdraad goed op zijn plaats.
10. Breng de dilatator ongeveer drie tot vijf centimeter voorbij de stap in het bloedvat om de opening te vergroten.
11. Venwijder de bloedvat-dilatator door deze van de patient weg te schuiven over de voerdraad. Pas druk op de 

percutane plaats toe om de voerdraad goed op zijn plaats te houden.
12. Herhaal stap 9 tot en met 11 met de grotere bloedvat-dilatator(s).
13. Stel de femorale canule/introducer samen

a. Voorgegroefde connectors van 0.95 cm (3/8 inch), de hemostasedop/introducer over de gegroefde ___
connector plaatsen en de canule-introducer door de canule naar voren brengen.

b. Voor alle andere connectors, de cannule-introducer door de canule naar voren brengen totdat de 
vulopening stevig in de canule-connector vast zit.

Opmerking: Draai de luer-fittingdop op de canule-connector (indien aanwezig) goed aan om ervoor te zorgen 
dat de luer-fitting volledig verzegeld is.

14. Voer de canule/introducer-combinatie over de voerdraad: breng deze naar voren totdat de voerdraad kan 
worden vastgepakt voorbij de vulopening van de introducer.

15. Breng de tip van de canule-introducer ongeveer drie tot vijf centimeter in het bloedvat in. Houd de voerdraad 
vast en houd deze stabiel terwiji 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.
Opmerking; Wanneer de brede band op de introducer buiten de connectordop zichtbaar is, dan bevinden de 
canuletip en de introducertip zich op dezelfde diepte.

16. Bij het opvoeren van de meertrapse canule in de v. cava superior, dient de plaatsing te worden gecontroleerd 
via tasten of via een indirecte visualisatiemethode.
Opmerking: De maatstreepjes op het vulopeninguiteinde van de introducer stellen de arts in staat om de 
introducerlengte voorbij de canuletip te schatten.

17. Vera/ijderde voerdraad.
18. Verwijder de introducer tot de tweede brede band bij de hemostasedop waargenomen wordt. De introducer is 

nu ver genoeg teruggetrokken om de canule af te kunnen klemmen. Klem de canule af en verwijder de 
introducer volledig.
Opmerking: Er moeten perfusie-tubingkiemmen gebruikt worden. Veel klemmen zijn te zwak om volledige 
afkiemming te kunnen garanderen.

19. Venwijder de hemostasedop, indien gebruikt, waardoor de gegroefde connector van 0,95 cm (3/8 inch) bloot 
komt te liggen.

20. Vul het restant van de canule-tubing langzaam met steriele vioeistof zodat eventuele lucht door het tubing- 
connector-uiteinde verdwijnt.

21. Sluit het extracorporale circuit aan en sluit de veneuze canule daarbij op de veneuze retourteiding (ingang van 
pomp) en de arterible canule op de arterible retourlijn (uitgang van de membraanoxygenator) aan; zorg voor 
een luchtdichte aansluiting.

24 Gebruiksaanwijzing Nederiands



2008/SEP/11 at 2:58 p.m. Doc number: M932965A001 Rev. 1.0 [N017]

De hiernavolgende uitsluiting van garantie geldt voor klanten buiten de Verenigde Staten:
Uitsluiting van garantie

HOEWEL DE FEMORALE PERCUTANE CANULESET, HIERNA НЕТ "PRODUCT" GENOEMD, MET VEEL 
ZORG IS ONTWORPEN, VERVAARDIGD EN VOOR DE VERKOOP GETEST, KUNNEN ER VERSCHILLENDE 
REDENEN ZIJN WAAROM НЕТ 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 НЕТ PRODUCT. MEDTRONIC IS NIET AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE INCIDENTELE OF 
GEVOLGSCHADE, VEROORZAAKT DOOR OM НЕТ EVEN WELK GEBRUIK, DEFECT OF FALEN VAN НЕТ 
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 bedoeid, en moeten niet gemterpreteerd 
worden ais een inbreuk op dwingende bepaiingen van de van toepassing zijnde wet. Indien enig onderdeel of enige 
bepaiing van deze Uitsiuiting van garantie door een daartoe bevoegde rechtbank als onrechtmatig, onuitvoerbaar 
of in strijd met de van toepassing zijnde wet beschouwd wordt, zai dit de geidigheid van het overige deei van deze 
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^
Set per cannula femorale percutanea 

Descrizione del prodotto
Cannula per circolazione extracorporea con set di inserimento percutaneo (tutti i cornponenti sono sterili e 
monouso)
Contenuto: (per un set)
1 - Cannula femorale
1 - Cappuccio emostatico
1 > Ago introduttore calibro 18
1 - Dilatatore vasale grande graduate, 8/10 French
1 - Dilatatore vasale graduate, 12/14 French
1 - Dilatatore vasale grande (solo cannula multifase)
1 - Introduttore per cannula 
1 - Bisturi, lama n* 11
1 - Guidafilo di diametro pari a 0,097 cm e tunghezza pari a 100 cm per punte di cannula di massimo 18 cm о 
guidafilo di diametro pari a 0,097 cm e lunghezza pari a 150 cm per punte di cannula di lunghezza compresa tra 
18 e 50 cm oppure guidafilo di diametro pari a 0,097 cm e lunghezza pari a 180 cm per punte di cannula superiori 
a 50 cm.

Indicaztoni per I'uso
Questa cannula percutanea e  stata progettata per essere utitizzata solo da medici specializzati nella procedura di 
incannulazione di vasi e di perfusione di vasi о organi in pazienti con circolazione tramite bypass cardiopolmonare. 
Possono essere adottate le tecniche di inserimento chirurgico о percutaneo tradizionali. Questo prodotto e stato 
progettato per essere utiNzzato fino a un massimo di sei ore.

Controindicazioni
Singolarmente, la cannula non pud essere considerate un dispositive pertrattamento medico. La scelta dei pazienti 
idonei a essere sottoposti a queste procedure e 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. Non utitizzare in pazienti affetti da grave aterosclerosi periferica о resezione atriale.

Avvertenze e precauzioni
■  Prima di utilizzare i dispositivi extracorporei, e necessario leggere con attenzione i relativi manual! 

per I'uso.
■  La cannula e I'introduttore sono monouso. NON riutitizzare ne risterilizzare. Gettare dopo ogni utilizzo.
■  Non sterilizzare in autoclave.
■  Non utilizzare se la confezione sterile e stata danneggiata о se ii sigillo di garanzia e stato rotto.
■  Non utilizzare alcool ne fluidi a base di alcool per lubrificare.
■  Collegare e maneggiare la cannula in modo tale da evitare pieghe о restringimenti che potrebbero 

alterare il flusso, come un'incannulazione con falso lume.
■  Prestare attenzione nel collegare la cannula ad altri dispositivi nel circuito extracorporeo per evitare 

di danneggiare i dispositivi collegati о la cannula stessa.
■  Un clampaggio troppo vicino al connettore puo danneggiarne I'estremita.
■  Non effettuare il clampaggio su sezioni hnforzate. Se si utilizzano cannule rinforzate, ii clampaggio 

delle sezioni rinforzate puo causare la distorsione permanente delle pareti о it collasso del lume.
■  Poiche la parete della cannula e opaca a causa della molla, verificare che non vi sia aria nella cannula 

durante la procedura di preparazione.
■  Una cannula inserita nel ventricolo sinistro attraverso I'atrio sinistro puo perforare t'apice ventricolare 

sinistro se la pressione esercitata dalla punta e eccessiva.
■  Prestare attenzione per evitare I'inserimento eccessivo della cannula e possibili urti della punta contro 

le pareti vascolari, ventricolari e atriali.
■  L'uso di soluzioni fredde e di agent! per cardioplegia, somministrati estemamente о attraverso il circolo 

coronarico, pud aumentare la rigidita della plastica uretanica e favorite la perforazione ventricolare 
in caso di pressione della punta della cannula durante I'intervento cardiaco.

a Evitare di inserire con forza il punto centrale dell'introduttore о il cappuccio emostatico nel connettore 
diritto per non danneggiare il connettore stesso. 

a Non effettuare il clampaggio trasversale della cannula se I'introduttore e in posizione. 
a Monitorare attentamente i'eventuale presenza di occlusioni nelte cannule di ingresso e di uscita.
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L'utente si assume la responsabilita di eventual! modifiche nelle procedure extracorporee che 
possano compromettere I'uso previsto per questo dispositive.
Ispezionare accuratamente la cannula prima dell'uso per verificare che II lume e i fori laterali non 
presentino ostruzioni e che la cannula non sia danneggiata о piegata.
Come per tutti i dispositivi medici, questa cannula deve essere utilizzata esclusivamente da personale 
medico specializzato.
Effettuare una terapia anticoagulante adeguata prima dell'incannulazione del paziente.
Questo dispositive deve essere utilizzato esclusivamente da personale medico specializzato nella 
tecnica di incannulazione percutanea (Seldinger) e del bypass cardiopolmonare.
Potrebbe veriftcarsi un'ischemia anche In una zona distale rispetto al punto di appileazione della 
cannula.
L'applicazione della punta della cannula deve essere verificata mediante fluoroscopia.
Prestare la massima cura per evitare di confondere la cannula arteriosa con quella venosa durante 
il collegamento al circuito di perfusione.

■  Non pulire I'introduttore, poiche e trattato per garantire una maggiore lubrificazione.

Effetti indesiderati
Ai part di tutti i sistemi di circolazione sanguigna extracorporea, il presente dispositive pud comportare effetti 
collaterali, comprendenti, tra I'altro, Infezioni, perdita di sangue, formazione di trombi, eventi embolici e 
spostamento del dispositive stesso. Nel case di mancata osservazione delle istruzioni perl'uso, possono verificarsi 
danni e complicanze ai vasi in corrispondenza del sito di inserzione dell'ago.

Complicanze
Le possibili complicanze comprendono quelle normalmente associate al bypass cardiopolmonare, 
all'antlcoagulazione e alia cateterizzazione venosa e arteriosa di grande diametro.
Nota: e necessario valutare I benefici dell'incannulazione per la circolazione extracorporea rispetto al rischio di 
anticoagulazione sistemica e alia conseguente predisposizione a emorragie.

Sterilizzazlone
Tutte le cannule Bio-Medicus* sono sterilizzate (con ossido di etilene) prima della distribuzione. il numero del lotto 
e indicate sull'etichetta della confezione esterna. Questo dispositive non deve essere utilizzato nel case in cui la 
confezione sterile sia danneggiata о il sigillo sia rotto. Si consiglia di non risterilizzare in nessun case il dispositivo, 
poiche e monouso.

Prodotti con superficie bioattiva Carmeda” ^
La parte del prodotto a contatto con il sangue e rivestita con superficie bioattiva Carmeda* (eparina), che offre 
superfici a contatto con il sangue tromboresistenti. I numeri del modelli del prodotti dotati di rivestimento 
Carmeda* presentano il prefisso "CB".

Awertenze e precauzioni

I prodotti rivestiti con superficie bioattiva Carmeda* sono esclusivamente monouso. La nstehlizzazione puo 
danneggiare la superficie bioattiva Carmeda*. Non conservare i prodotti dotati di rivestimento Carmeda* a 
temperature superlori a 40 ®C.
Durante tutte le procedure, e necessario seguire un severo protocollo di anticoagulazione e monitorare 
regolarmente i livelli di anticoagulazione. La superficie bioattiva Carmeda* fomisce un rivestimento stabile e non 
trombogenico $u tutte le superfici a contatto con il sangue. II medico curante deve valutare i vantaggi del supporto 
extracorporeo rispetto al rischio di anticoagulazione sistemica.

Istruzioni per I’uso
1. La cannula percutanea sterile deve essere posizionata nel sistema vascolare secondo le tecniche percutanee. 

Questo set comprende diversi component! che agevolano I'accesso al vaso. Sono disponibili dilatator! e 
cannule di diverse misure per consentire al medico di scegliere il dispositivo piCi adatto a ciascuna procedure 
specifica.
Quando si determine che il bypass extracorporeo non e piu necessario. le cannule vengono estratte con cura 
dai vasi e I corrispondenti punti dl applicazione vengono chiusi secondo la prassi chirurgica standard (utilizzare 
tecniche asettiche).

2. Aprire con cura la tasca sterile contenente la cannula e il vassoio con i component!.
3. Determinare la lunghezza della cannula da introdurre e osservare gli eventual! indicator! di inserimento sulla 

cannula. Alcune cannule sono contrassegnate da indicator! ad intervalli di died (10) centimetri per misurare 
la profondita di inserimento durante il posizionamento della cannula.

4. Dopo aver identificato il vaso desiderato, inserire I'ago di introduzione calibro 18 e aspirare il sangue.
1 Prodotto con licenza concessa dalla Carmeda® AB.
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Nota: se il sangue non fluisce liberamente, posizionare nuovamente I'ago e aspirare ftno a ottenere un flusso 
sanguigno adeguato.
Attenzione: verificare che te dimensioni del vaso siano adeguate perconsentire una perfusione distale 
deirarto quando la cannula e in posizione.
Inserire la punta a "J" del guidafilo attraverso I'ago nel vaso.
Nota: il guidafilo deve avanzare liberamente senza alcuna resistenza.
Attenzione: non reinserire il guidafilo a molla all'intemo dell'ago, per non danneggiare il guidafilo stesso. 
Estrarre sempre prima I'ago.
Fare avanzare il guidafilo nel vaso fino a oltrepassare la posizione desiderata delta punta della cannula. 
Mantenere it guidafilo in posizione ed estrarre I'ago introduttore facendolo scivotare lungo il guidafilo. 
Allargare il sito di puntura sulla cute con il bisturi a lama n° 11.
Far passare il dilatatore vasale graduate piu piccolo sul guidafilo. Mantenere il guidafilo in posizione.

10. Far avanzare il dilatatore da tre a cinque centimetri oltre il gradino nel vaso per allargame I'apertura.
11. Estrarre il dilatatore vasale dal paziente lungo il guidafilo. Esercitare una pressione sulla zona percutanea e 

mantenere il guidafilo in posizione.
12. Ripetere i punti da 9 a 11 con uno о piu dilatatoh di dimensione maggiore.
13. Predisporre la cannula/introduttore femorale.

a. Per I connettori dentati da 0,95 cm, posizionare il cappuccio emostatico/introduttore sul connettore e far 
avanzare I'introduttore nella cannula.

b. Per tutti gli altri connettori, far avanzare I'introduttore attraverso la cannula finche il punto centrale 
dell'introduttore non viene posizionato saldamente nel connettore della cannula.

Nota: stringere il cappuccio del sistema luer sul connettore della cannula (se presente) per sigillarlo.
14. Far passare il gruppo cannula/introduttore sul guidafilo, facendolo avanzare fmo ad afferrare quest'ultimo oltre 

il punto centrale dell'introduttore.
15. Inserire la punta dell'introduttore per cannula nel vaso a una profondita compresa fra tre e с1гк|ие centimetri. 

Afferrare il guidafilo e mantenerio fermo mentre si inserisce la cannula fino alia profondita desiderata.
Nota: per un piu semplice posizionamento della cannula, far avanzare la cannula e I'introduttore con un 
movimento rotatorio.
Nota: quando la banda marcata dell'introduttore ё visibile fuori dal cappuccio del connettore, la punta della 
cannula e quella dell'introduttore si trovano alia stessa profondita.

16. Durante rinserimento della cannula multifase nella vena cava superiore, verificarne il posizionamento al tatto 
о con un metodo di visualizzazione indiretta.
Nota: gli indicator! graduati sulla parte centrale dell'introduttore consentono di determinare 
approssimativamente la lunghezza dell'introduttore che fuoriesce dalla punta della cannula.

17. Rimuovere il guidafilo.
18. Rimuovere I'introduttore Япо alia seconda banda marcata sul cappuccio emostatico. I'introduttore e estratto 

sufficientemente per consentire la chiusura della cannula. Chiudere la cannula e rimuovere completamente 
I'introduttore.
Nota: e necessario utitizzare pinze pertubi di perfusione, poiche molte pinze di tipo diverse non garantiscono 
una chiusura completa.

19. Rimuovere il cappuccio emostatico, se presente, lasciando scoperto il connettore dentato da 0,95 cm.
20. Riempire lentamente la parte hmanente del tubo della cannula con soluzione sterile di preparazione eliminando 

I'eventuale aria attraverso I'estremita del connettore del tubo.
21. Collegare il circuito extracorporeo, verificando il collegamento della cannula venosa alia linea di ritorno venoso 

(ingresso nella pompa) e della cannula arteriosa alia linea di ritorno arterioso (uscita dall'ossigenatore della 
membrana), per garantire I'assenza di aria.
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La seguente esclusione dalla garanzia ё valida solo per i client! al dl fuorl degli Stati Unit!;
Esclusione dalla garanzia

SEBBENE IL SET PER CANNULA FEMORALE PERCUTANEA, INDICATO Dl SEGUITO COME 
"PRODOTTO", SIA STATO ACCURATAMENTE PROGETTATO, REALIZZATO E TESTATO PRIMA Dl 
ESSERE COMMERCIALIZZATO, IL PRODOTTO POTREBBE NON FUNZIONARE IN MODO 
SODDISFACENTE PER DIVERSE RAGIONI. LE AWERTENZE INDICATE SULLE ETICHETTE DEL 
PRODOTTO FORNISCONO INFORMAZIONI PIU DETTAGLIATE A TALE RIGUARDO E SONO DA 
CONSIDERARSI PARTE INTEGRANTE DELLA PRESENTE ESCLUSIONE DALLA GARANZIA. Dl 
CONSEGUENZA, LA MEDTRONIC NON RILASCIA ALCUNA GARANZIA, NE ESPRESSA NE TACITA, IN 
MERITO AL PRODOTTO. LA MEDTRONIC NON PUO IN ALCUN CASO ESSERE RITENUTA 
RESPONSABILE, NE IN VIA CONTRATTUALE NE IN VIA EXTRACONTRATTUALE, PER DANNI DIRETTIOD 
INDIRETTI CAUSATI DALL'USO, DAI DIFETTI О DALLE IMPERFEZIONI DEL PRODOTTO, 
INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO CHE LA RICHIESTA Dl RISARCIMENTO Dl TALI DANNI SIA BASATA 
SU GARANZIA, CONTRATTO, FATTO ILLECITO OD ALTRO.

Le esdusioni e le restrizioni di cui sopra non sono intese, ne devono essere interpretate, come contrawenenti 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 valid!.
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BIO-MEDICUS®
Perkuntant femoraliskanylesett 

Beskrivelse av produktet
Ekstrakorporal sirkutasjonskanyle med perkutant innfahngssett (innholdet er sterilt / bare for engangsbruk). 
Innholdet inkluderer; (ett sett)
1 - Femoraliskanyle 
1 - Hemostasepropp 
1 - Innfaringsnal -18 gauge 
1 - Venedilatator - trappeformet, 8/10fransk 
1 - Venedilatator - trappeformet, 12/14 fransk 
1 - Stor venedilatator (bare flerstadiekanyie)
1 - Kanyleinnferer 
1 - Skalpell -  blad nr. 11
1 -Ledevaier 0,097 cm diameter x 100 cm lengdefor kanylespisslengderopptil 18 cm, ledevaier 0,097 cm diameter 
X 150 cm lengde for kanytespisslengder pa 18-50 cm eller ledevaier 0,097 cm diameter x 180 cm lengde for 
kanylespisslengder pa over 50 cm.

Indikasjonerfor bruk
Denne perkutane kanylen skat bare brukes av leger med nedvendig opplasring, tit innfaring i og perfusjon av vener 
eller organer hos en pasient for kardioputmonal bypass-sirkulasjon. Standardteknikker for kirurgisk eller perkutan 
innfering kan benyttes. Dette produktet er beregnet for bruk i opptil seks timer.

Kontraindikasjoner
Denne kanylen er ikke en seivstendig enhet for medisinsk behandling. Det er legens ansvar a velge ut de 
pasientene som slike prosedyrer er egnet for. Utfallet er avhengig av mange variabler, blant annet pasientens 
patologi og operasjons- og perfusjonsprosedyrene. Ikke bruk kanylen hvis pasienten har alvorlig perifer 
arteriosklerose eller alvorlig atriedisseksjon.

Advarsler og forholdsregler
■  Bruksanvisningene for alle relaterte ekstrakorporale enheter ma leses far bruk.
■  Hver enkett kanyle og innfarer er bare til engangsbruk. MA IKKE brukes flere ganger eller 

resteriliseres. Kastetter bruk.
■  Skal ikke autoklaveres.
■  Ma ikke brukes hvis den sterile pakningen er skadet, eller hvis forseglingen er brutt.
■  Ikke bruk alkohol eller alkoholbaserte vaesker til smering.
■  Fest og handler kanylen slik at du unngar knekk eller sammenklemming som kan hemme flow, som 

kanylenng av falske lumen.
■  Vaer 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 naert kontakten, kan det skade kontaktenden.
■  Ikke klem av tradforsterkede deler. Hvis det brukes tradforsterkede kanyler, kan avkiemning pa 

forsterkede deler fare til permanent misforming av veggen og/eller lumenkollaps.
■  Ettersom fjaeren gjar kanyleveggen ugjennomsiktig, ma du kontrollere naye at all luft presses ut av 

kanylen under primingprosedyren.
■  En kanyle 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 fare til at kanylespissen stater mot 

vene-/ventrikkel-/atrieveggen.
■  Bruken av kalde lasninger og kardioptegivaesker, som tilfares eksternt eller via koronarsirkulasjon, 

kan ake uretanplastens stivhet og medvirke til ventrikkelperforering ved trykk pa kanylespissen under 
manipuiering av hjertet.

■  Hvis innfaringsmuffen eller hemostaseproppen tvinges inn i den rette kontakten, kan det fare til at 
kontakten sprekker pa grunn av for stor belastning.

■  Ikke forsak a klemme av kanylen nar innfareren 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.
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■  Kontroller kanylen naye far bruk for a sjekke at lumen og sidehullene er apne, og at kanylen ikke er 
skadet eller i klem.

■  Som alt annet medisinsk utstyr skal denne enheten bare brukes av en lege med nsdvendig opplaering.
■  Start en passende antikoagulasjonsbehandling far pasienten kanyleres.
■  Bare leger med opplaering og erfaring i a bruke perkutan kanyleringsteknikk (Seldinger) og 

kardiopulmonal bypass skal bruke denne enheten.
■  Det kan forekomme iskemi distalt for kanylens piasseringssted.
■  Kanylespissens plassering skal kontrolleres ved gjennomlysning.
■  Det ma utvises ekstrem forsiktighetfor a sikre at arteriekanylen og den venase kanylen ikke biandes 

sammen nar de kobles til perfusjonskretsen.
■  Ikke tark av innfareren. Den er behandlet for bedre smareevne.

Bivirkninger
Som alle ekstrakorporale blodsystemenheter har denne enheten mulige bivirkninger som omfatter, men ikke er 
begrenset til infeksjoner, blodtap, trombedannelse, embolske hendelser og dislokasjon. Det kan oppsta skader pa 
vener og komplikasjoner ved punksjonsstedet hvis bruksanvisningen ikke falges.

Komplikasjoner
Mulige komplikasjoner inkluderer komplikasjoner som vanligvis er forbundet med kardiopulmonal bypass, 
antikoagulasjon og venas og arteriell kateterisering med store innganger.
Merk: Fordelene med kanylering for ekstrakorporal sirkulasjon ma veies opp mot risikoen ved systemisk 
antikoagulasjon og den pafalgende tendensen til bladning.

Sterilisering
Alle BIO“Medicus*-kanyler e r  sterilisert (EtO) ved levering fra fabrikken. 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.

Produkter med Carmeda® bioaktiv overflatê
Ytterflatene pa produktet som kommer I kontakt med blod, er belagt med en ikke-utvaskbar Carmeda® bioaktiv 
overflate (heparin) som motvirker koagulering ved blodkontakt. Modellnumrene for produkter med Carmeda*- 
belegg har prefikset ”CB".

Advarslerog forholdsregler

Produkter som er belagt med Carmeda* bioaktiv overflate, er beregnet pa engangsbruk. Resterilisering kan ha en 
uheldig innvirkning pa Carmeda® bioaktiv overflate. Produkter med Carmeda*-belegg ma ikke oppbevares ved 
temperaturer over 40 °C.
En streng antikoagulasjonsprotokoll ma falges, og antikoagutasjonen ma overvakes rutinemessig under alle 
prosedyrer. Carmeda® bioaktiv overflate gir et ikke-utvaskbart bioaktivt belegg som motvirker koagulering pa alle 
flater som er i kontakt med blod. Fordelene med ekstrakorporal statte ma veies opp mot risikoen ved systemisk 
antikoagulasjon og evalueres av foreskrivende lege.

Bruksanvisning
1. Den sterile perkutane kanylen skal plasseres inn i det vaskulaere systemet i henhold til perkutane teknikker. 

Settet inneholder flere komponenter som skal forenkle tilgangen til venen. Dilatatorer og kanyler i forskjellige 
starrelser er tilgjengelige for a gi legen muligheten til a velge den mest passende enheten for hver enkelt 
prosedyre.
Nar det fastslas at ekstrakorporal bypass ikke lenger er nadvendig, fjernes kanylen forsiktig fra venene, og 
plasseringsstedene lukkes i henhold til standard kirurgisk praksis. (Bruk aseptiske teknikker.)

Vaer forsiktig nar du apner den sterile posen med kanyle og brett med komponenter.

Bestem lengden pa kanylen som skal fares inn, og merk deg eventuelle innfaringsmarkeringer pa kanylen. 
Noen kanylerer merket med lengdemarkeringermed ti (10) centimeters mellomromfor dybdereferanse under 
kanyleplassering.
Nar venen erfunnet, fares 18 gauge-innfaringsnalen med inn i ansket vene og blodetaspireres.
Merk: Hvis blodet ikke ^yter fritt, plasserer du nalen pa nytt og aspirerer til du oppnar tilstrekkelig blodflow. 
Obs! Kontroller at venen er stor nok til a gi distal perfusjon nar kanylen er pa plass.
Far J-tuppen tit ledevaieren gjennom nalen og inn i venen.
Merk: Ledevaieren skal kunne fares fritt fremover uten a mate motstand.
Obs! Trekk aldri fjaeriedevaieren tilbake i nalen, da det kan fare til at ledevaieren kuttes. Fjern alltid nalen farst.

1 Produsert pa lisens fra Carmeda AB.
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6. Fer ledevaieren fremover inn i venen til den er plassert pa et punkt foran den pnskede posisjonen for 
kanyiespissen.

7. Hold ledevaieren pa plass, og fjern innfuringsnalen ved a trekke den vekk fra pasienten over ledevaieren.
8. Utvid punksjonsstedet med en skalpell med blad nr. 11.
9. Fpr den Nile trappeformede venedilatatoren over ledevaieren. Hold ledevaieren fast pa plass.
10. Fpr dilatatoren ca. tre til fem centimeter fremover forbi trinnet inn i venen, fora utvide apningen.
11. Fjem venedilatatoren ved a trekke den vekk fra pasienten over ledevaieren. Vaer neye med a trykke mot det 

perkutane stedet og a holde ledevaieren fast pa plass.
12. Gjenta trinn 9 til 11 med den store venedilatatoren.
13. Sett sammen femoraliskanylen/innfereren.

a. For 0,95 cm kontakter med mothaker plasserer du hemostaseproppen/innfereren over kontakten og ferer 
kanyleinnfereren gjennom kanylen.

b. For alle andre kontakter farer du kanyleinnfareren gjennom kanylen til innfaringsmuffen sitter ordentlig i 
kanylekontakten.

Merk; Stram til proppen pa luer-koblingen pa kanylekontakten (hvis den finnes) for a sikre at luer-koblingen 
er fullstendig forseglet.

14. Far kanyle-/innfarerenheten over ledevaieren til ledevaieren kan gripes tak i utenfor innfaringsmuffen.
15. Sett spissen pa kanyleinnfareren ca. tre til fem centimeter inn i venen. Grip tak i ledevaieren, og hold den fast 

mens du farer kanylen inn til den anskede dybden.
Merk: Hvis du farer inn kanylen og innfareren med en roterende bevegelse, er det enklere a plassere kanylen. 
Merk: Nar det brede bandet pa Innfareren vises pa utsiden av kontaktproppen, er kanyiespissen og 
innfarerspissen pa samme dybde.

16. Nar flertrinnskanylen fares inn i VCS, ma du bekrefte plasseringen med beraring eller indirekte visualisering.
Merk: Graderte markeringer pa innfarerens muffeende gjar at brukeren kan beregne innfaretlengden utover 
kanyiespissen. ---------------------------

17. Dra ut ledevaieren.
18. Dra ut innfareren til det andre brede bandet kan ses pa hemostaseproppen. Innfareren er na trukket sa langt 

ut at kanylen kan klemmes av. Klem av kanylen, og dra innfareren belt ut.
Merk: Du ma bruke slangeklemmer som er beregnet for perfusjon. Mange klemmer er for svake til a kunne gi 
fullstendig avkiemming.

19. Fjem hemostaseproppen hvis den har blitt brukt, silk at kontakten pa 0,95 cm med mothaker vises.
20. Fyll langsomt resten av kanyleslangen med steril primingvaeske, slik at all luft presses ut gjennom 

slangekontakten.
21. Koble til den ekstrakorporale kretsen, og vaer naye med a koble den venase kanylen til den venase 

returslangen (inngang til pumpen) og arteriekanylen til arteriereturslangen (utgang fra 
membranoksygenatoren), for a garantere en luftfri tilkobling.
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pBlgende garantifraskrivelse gjelder for kunder utenfor USA:
Garantifraskrivelse

SELV OM DET PERKUNTANTE FEMORALISKANYLESETTET, HERETTER KALT "PRODUKTET", ER 
OMHYGGELIG KONSTRUERT, FREMSTILT OG TESTET F0R SALG, KAN DET AV EN REKKE GRUNNER 
LIKEVEL SKJE AT PRODUKTET IKKE OPPFYLLER SIN TILTENKTE FUNKSJON. ADVARSLENE SOM 
FINNES I 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 F0LGESKADER 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 ansvartig rettsinstans tinner noen del eller noen betingelse i 
denne garantifraskrivelsen ulovlig, umulig a handheve eller a vasre I konflikt med gjeldende lov, skal gyldigheten 
av de avrige deler av garantifraskrivelsen ikke berares, og alle retter og plikter skal tolkes og handheves som om 
denne garantifraskrivelsen ikke inneholdt den bestemte delen eller betingelsen som ble funnet ugyidig.
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BIO-MEDICUS®
Perkutaaninen reiteen asetettava kanyyiipakkaus 

Tuotteen kuvaus
Kehonulkoisen verenkiertojarjestelman kanyyiija perkutaaninen kiinnityspakkaus (pakkauksen sisalto on steriili ja 
kertakayttoinen).
Sisalto; (yksi pakkaus)
1 - Reisikanyyii
1 - Hemostaasin suojus
1 - Sisaanvientineula, 18 Gauge
1 - Verisuonen laajennin - asteittainen, 8/10 French
1 - Verisuonen laajennin - asteittainen, 12/14 French
1 - Iso verisuonen laajennin (vain monivaiheinen kanyyii)
1 - Kanyyiin ohjain 
1 - Leikkaustera numero 11
1 -Ohjainvaijeh (halkaisija) 0,097 cm x 100 cm (pituus).jos kanyyiin karjen pituusonenintaan 18 cm tai ohjainvaijeh 
(halkaisija) 0,097 cm x 150 cm (pituus), jos kanyyiin karjen pituus on 18-50 cm tai ohjainvaijeri (halkaisija) 0,097 cm 
X 180 cm (pituus), jos kanyyiin karjen pituus on yli 50 cm.

Kayttoaiheet
Vain laakarit saavat kayttaa tata perkutaanista kanyylia kardiopulmonaaliseen verenkiertoon ja potilaan 
verisuonten kanylointiin tai verisuonten tai elinten perfuusioon ohitusleikkauksen aikana. Voidaan kayttaa kirurgisia 
tai perkutaanisia kiinnitystekniikoita. Tuotetta saa kayttaa enintaan kuuden tunnin ajan.

Vasta-aiheet
Erikseen kaytettyna tama kanyyii ei ole laakintalaite. Laakari paattaa ja on vastuussa potilaalle tehtavista 
toimenpiteista. Lopputulokseen vaikuttavat useat tekijat, kuten potilaan tita, kirurginen toimenpide ja 
perfuusiotoimenpiteet. Tuotetta ei saa kayttaa, jos potilaalla on vaikea perifeerinen valtimotauti tai eteisen 
dissektio.

Vaarat ja varotoimet
Kaikkien kehonulkoisten verenkiertolaitteiden kayttoohjeet on luettava ennen kayttoa.
Kanyyiit ja ohjaimet ovat kertakayttoisia. ALA kayta tai steriloi laitetta uudelleen. Havita tuote kayton 
jalkeen.
Ei saa autoklavoida.
El saa kayttaa, jos steriili pakkaus tai sen sinetti on vaurioitunut.
Liukasteena ei saa kayttaa alkoholia tai atkoholipohjaisia nesteita.
Kiinnita kanyyii ja ohjaa sita siten, ettei se taitu eika ohjaudu repeaman seurauksena syntyneeseen 
onteloon.
Kiinnitettaessa kanyyii muihin kehonulkoisen verenkiertojarjestelman laitteisiin on huolehdittava, 
etteivat laitteet tai kanyyii vaurioidu.
Liittimen paa saattaa vaurioitua, jos kanyyii pihditetaan Ilian lahelta liitinta.
Ala pihdita langalla vahvistettuja alueita. Jos kaytetaan langalla vahvistettua kanyylia, vahvistettujen 
alueiden pihdittaminen saattaa pysyvasti vaurioittaa seinamia tai painaa ontelon kasaan.
Koska kanyyiissa on jousi ja se on lapinakymaton, varmista kanyylia tayttaessasi, ettei siihen jaa 
ilmaa.
Vasempaan kammioon vasemman eteisen kautta asetettu kanyyii saattaa puhkaista vasemman 
kammion, jos karki painaa sita kovasti.
Kanyylia asetettaessa on huolehdittava, ettei sita tyonneta liikaa, jotta sen karki ei osu suonlin tai 
kammioiden tai eteisten seinamiin.
Ulkoisesti kaytetyt tai sydamen verenkierron kautta annettavat kylmat liuokset ja kardioplegiset aineet 
saattavat jaykistaa uretaanimuovin ja kanyyii saattaa puhkaista kammion seinaman.
Jos ohjaimen kanta tai hemostaasin suojus tyonnetaan voimakkaasti suoraan liittimeen, liitin saattaa 
rikkoutua.
Ala pihdita kanyylia, kun ohjain on paikoillaan.
T ark k aile  kanyyieita h u o lellisesti tukkeutum ien  v ara lta .
Kayttaja on vastuussa kehonulkoisiin toimenpiteisiin tehdyista muutoksista, jotka saattavat haitata 
laitteen kayttoa.

34  Kayttdohjeet Su om i



2008/SEP/11 at 2:58 p.m. Doc number: M932965A001 Rev. 1.0 [N017]

Tarkista kanyyii huoletiisesti ennen kayttoa ja varmista, etta ontelo- ja sivureiat ovat auki eika kanyyii 
ole vaurioitunut tai taittunut
Kuten kaikkia laaketieteeliisia laitteita, tata laitetta saavat kayttaa vain laakarit.
Aioita riittava antikoagulaatiohoito ennen kanyyiin asettamista potilaaseen.
Laitetta saavat kayttaa vain laakarit, joilla on riittavasti kokemusta perkutaanisen kanyyiin (Seldinger) 
kaytosta ja kardiopulmonaalisista ohitusleikkauksista.
Iskemiaa saattaa ilmeta distaalisesti kanyyiin asetuskohtaan nahden.
Kanyyiin karjen paikka on tarkistettava lapivalaisulla.
On huolehdittava, etteivat laskimo- ja valtimokanyyiit sekoitu keskenaan perfuusion aikana.
Ala pyyhi ohjainta. Se on kasitelty liukastavalla aineella.

Haittavaikutukset
Tahan laitteeseen, kuten kaikkiin kehonulkoisiin verenkiertojarjestelmiin, liittyy mahdollisia haittavaikutuksia, joita 
ovat muun muuassa infektiot, verenhukka, trombien rr^uodostuminen, emboliset tapahtumat seka laitteen 
siirtyminen pois palkoiltaan. Jos kayttoohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla vehsuonivaurioita tai 
komplikaatioita punktiokohdassa.

Komplikaattot
Mahdollisia komplikaatioita ovat kardiopulmonaalisiin ohitusleikkauksiin, antikoagulaatioon ja suurella neulalla 
tehtavaan valtimoiden ja laskimoiden katetrointiin liittyvat komplikaatiot.
Huonfiautus: Kehonulkoisen verenkierron ja kanyloinnin edut on suhteutettava antikoagulaatioriskiin ja sen 
mahdollisesti aiheuttamiin verenvuotoihin.

Sterilointi
Kaikki Bio-Medicus*-kanyylit steriloidaan (EtO) ennen niiden toimittamista. Eranumero on merkitty pakkauksen 
tarraan. Laitetta ei saa kayttaa, jos steriiii pakkaus on vaurioitunut tai sen sinetti rikkoutunut. Kertakayttoisen 
laitteen sterilointia ei suositella missaan tilanteessa.

Carmeda* BioActive -pinnoitteella paallystetyt tuotteet̂
Tuotteen verta koskettavat pinnat on paallystetty Carmeda* BioActive -pinnoitteella (hepariinilla), joka estaa 
trombien muodostumista pinnoille. Carmeda*-pinnoitettujen tuotteiden mallinumeroissa on etuliite "CB”.

Vaarat ja varotoimet

Carmeda* BioActive -pinnoitteella paallystetty tuote on kertakayttoinen. Uudelleensterilointi voi heikentaa 
Carmeda* BioActive -pinnoitetta. Ala sailyta Carmeda*-pinnoitettua tuotetta yli 40 ‘’C:ssa. 
Antikoagulaatiokaytantoa on noudatettava tarkasti, ja antikoagulaatiota on monitoroitava saannollisesti kaikkien 
toimenpiteiden aikana. Carmeda* BioActive -pinnoite on liukenematon ja veren hyytymista estava pinnoite, jolla 
paallystetaan kaikki verta koskettavat pinnat. Hoitavan taakarin on arvioitava ja punnittava tarkoin kehonulkoisen 
verenkiertojarjestelman kaytdn edut ja systeemisen antikoagulaation riskit.

Kayttoohjeet
1. Steriiii perkutaaninen kanyyii on asetettava suoneen perkutaanisella tekniikalla. Pakkauksessa on erilaisia 

valineita, joilla kanyyiin voi asettaa suoneen. Erikokoisista laajentimista ja kanyyieista laakari voi valita 
toimenpiteeseen sopivimman valineen.
Kun kehonulkoista ohitusta ei enaa tarvita, kanyyiit poistetaan suonista varovasti ja niiden paikat korjataan 
tavallisten kirurgisten kaytantojen mukaan. (Kayta aseptisia tekniikoita.)

2. Avaa varovasti kanyyiin ja tarjottimen steriiii sailytyspussi.
3. Maarita kaytettavan kanyyiin pituus ja noudata asettamisen aikana kanyyiissa olevia merkintoja. Joissain 

kanyyleissa on kymmenen (1 0 ) senttimetrin vaiein asettamista helpottavia pituusmerkkeja.
4. Tyonna maaritettyyn suoneen 18 G:n sisaanvientineula ja ime siihen verta.

Huomautus: Jos veren virtaus on estynyt, vaihda neulan asentoa ja yhta uudelleen, kunnes veri virtaa 
vapaasti.
Varoitus: Varmista, etta suonen koko riittaa raajan distaaliseen perfuusioon, kun kanyyii on paikallaan.

5. Tyonna ohjainvaijehn J-karki neulan lapi suoneen.
Huomautus: Ohjainvaijerin on voitava liikkua esteetta.
Varoitus: Ala veda ohjainvaijeria takaisin neulaan, silla ohjainvaijeri saattaa vaurioitua, Poista aina ensin 
neula.

6 . Tyonna ohjainvaijeri suoneen hiukan kanyyiin karjen halutun kohdan ohi.
7. Pida ohjainvaijeria paikoillaan ja poista sisaanvientineula vetamalla se ohjainvaijerin yli.

1 Valmistettu Carmeda AB;n lisenssilia.
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8 . Suurenna ihon punktiokohtaa leikkausteralla numero 11.
9. Tyonna pienempi asteittainen verisuonen laajennin ohjainvaijerin yli. PIda ohjainvaijeria tiukasti paikolllaan.
10. Suurenna aukkoa tyontannalla laajennin noin 3-5 cm sen astevalin ohi.
11. Poista verisuonen laajennin liu'uttamalla se pois ohjainvaijerin yli. Paina perkutaanista kohtaa ja pida 

ohjainvaijeri tiukasti paikoillaan.
12. Toista vaiheet 9-11 suuremmilla verisuonten laajentimilla.
13. Kokoa reiteen asetettava kanyyii ja ohjain.

a. 0,95 cm:n liittimet: Aseta hemostaasin suojus/ohjain suoraan liittimeen ja tyonna kanyyiin ohjain kanyyiin 
lapi.

b. Muut liittimet: tyonna kanyyiin ohjain kanyyiiin. kunnes sen kanta on tiiviisti kiinni kanyyiin liittimessa. 
Huomautus: Kirista kanyyiin liittimen luer-tuippa tiiviiksi (jos sellainen on).

14. Tyonna kanyyiia ja ohjainta ohjainvaijerin yli, kunnes ohjainvaijerin voi vetaa ohjaimen kannasta.
15. Tyonna kanyyiin ohjaimen karkea suoneen noin 3-5 cm. Tartu ohjainvaijeriin ja pida sita paikoillaan, kunnes 

kanyyii on riittavOn syvaiia.
Huomautus: Kanyyiin ja ohjaimen pyorittaminen helpottaa sisaanvientia.
Huomautus: Kun ohjaimen leveO juova nakyy liittimen suojuksen ulkopuolella, kanyyiin ja ohjaimen karjet ovat 
yhta syvaiia.

16. Kun asetat monivaiheista kanyyiia yiaonttolaskimoon, tarkista kanyyiin paikka tunnustelemalla tai 
visualisaatiolla.
Huomautus: Ohjaimen kannassa olevan asteikon avulla voi arvioida ohjaimen pituuden kanyyiin karkeen 
verrattuna.

17. Poista ohjainvaijeri.
18. Veda ohjainta, kunnes hemostaasin suojuksesta nakyy toinen levea juova. Ohjainta on nyt vedetty tarpeeksi 

ja kanyyiin voi pihdittaa. Pihdita kanyyii ja poista ohjain kokonaan.
Huomautus: On kaytettava perfuusioletkujen sulkimia. Tiivis pihditys ei onnistu liian heikoilla sulkimilla.

19. Poista hemostaasin suojus siten, etta 0,95 cm:n liitin tulee nakyviin.
20. Tayta kanyyiin letku kokonaan hitaasti nesteelia siten, etta ilma poistuu letkun liittimesta kokonaan.
21. Liita kehonulkoinen verenkiertojarjestelma ja kiinnita laskimokanyyii laskimon palautusletkuun (pumpun 

tuloletku)ja valtimokanyyii valtimon palautusletkuun (kalvohapettimen poistoletku), jotta liitokseen ei jaa ilmaa.
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Seuraava takuuta koskeva vastuuvapauslauseke koskee vain Yhdysvaltojen ulkopuolisia 
asiakkaita.
Takuuta koskeva vastuuvapauslauseke

HUOLIMATTA SIITA, ETTA PERKUTAANINEN REITEEN ASETETTAVA KANYYLIPAKKAUS, JALJEMPANA 
"TUOTE", ON SUUNNITELTU, VALMISTETTU JA TESTATTU HUOLELLISESTI ENNEN MYYNTIA, USEISTA 
ERl SYISTA SAATTAA JOHTUA, ETTA TUOTE El TOIMI TARKOITETULLA TAVALLA. 
TUOTEPAKKAUKSESSA OLEVAT VAROITUKSET SISALTAVAT TARKENIPIA LISATIETOJA JA 
KUULUVATOLENNAISENAOSANATAHAN TAKUUTA KOSKEVAANVASTUUVAPAUSLAUSEKKEESEEN. 
MEDTRONIC El SITEN VASTAA MISTAAN SUORASTI TAI EPASUORASTIILMAISTUISTA TAKUISTA, 
JOTKA LIITTYVAT TUOTTEESEEN. MEDTRONIC El OLE VASTUUSSA MISTAAN SATUNNAISESTA TAI 
VALILLISESTA VAHINGOSTA, JOKA ON AIHEUTUNUT TUOTTEEN KAYTOSTA, TUOTTEESSA OLEVASTA 
VIASTA TAI TUOTTEEN VIRHEELLISESTA TOIMINNASTA RlIPPUMATTA SIITA, PERUSTUUKO VAADE 
TAKUUSEEN, SOPIMUKSEEN, OIKEUDENLOUKKAUKSEEN TAI MUUHUN SEIKKAAN.

Vila mainittuja rajoituksia el ole tarkoitettu voimassa olevan pakottavan lainsaadannon vastaisiksi, eika niita pida 
talla tavoin tulkita. Mikali toimivaltainen tuomioistuin katsoo, etta jokin taman takuuta koskevan 
vastuuvapauslausekkeen osa tai ehto on laiton, taytantddnpanokelvoton tai ristiriidassa tapaukseen sovellettavan 
lainsaadannon kanssa, takuuta koskeva vastuuvapauslauseke sallyy kuitenkin muilta osIn voimassa, ja kaikkia 
oikeuksia ja velvollisuuksia on tulkittava ja pantava taytantOOn ikaan kuin tama takuuta koskeva 
vastuuvapauslauseke ei sisaltaisi sita erityista osaa tai ehtoa, joka katsotaan patemattOmaksi.
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BIO-MEDICUS^

Perkutan femoraliskanyl 

Produktbeskrivning
Kanyl for extrakorporeal cirkulation med perkutant inlaggrringsset (alia komponenter ar sterila och endast avsedda 
for engangsbruk).
Innehall: (ett set)
1 - Femoraliskanyl
1 - Hemostaspropp
1 - Infdringsrtal - 18 Gauge
1 - Karldilator- stegad, 8/10 French
1 - Karldilator - stegad, 12/14 French
1 - Karldilator, star (endast for flerstegskanyl)
1 - Kanylinfijrare 
1 - Skalpell - blad nr 11
1 - Ledare 0,097 cm diameter x 100 cm langd for kanylspetslangd upp till 18 cm, eller ledare 0,097 cm diameter 
X 150 cm langd for kanylspetslangd 18 cm till 50 cm, eller ledare 0,097 cm diameter x 180 cm langd for 
kanylspetslangd over 50 cm.

Indikationer
Denna perkutana kanyl far endast anvandas av lakare med god kannedom om produkten, for kanylering av kart 
eller perfusion av kart eller organ fOr cirkulation vid kardiopulmonell bypass. Gangse kirurgiska eller perkutana 
infOringstekniker kan anvandas. Denna produkt ar avsedd att anvandas under hOgst sex timmar.

Kontraindikationer ____ ^
Denna kanyl ar inte i sig sjaiv en enhet fOr medicinsk behandling. Det ar lakarens ansvar att bedOma vilka patienter 
som kan komma ifraga fOr sadana fOrfaranden. Utgangen ar beroende av en rad variabler, inklusive patientens 
sjukdomsbild, det kirurgiska fOrfarandet och perfusionsteknikerna. Anvdnd ej kanylen om patienten hargrav perifer 
ateroskleros eller grav fOrmaksdissektion.

Varningar och forsiktighetsMgarder
■  Bruksanvisningarna fOr all extrakorporeal kringutrustning maste lasas innan produkterna anvands.
■  Alla kanyler och infOrare ar endast avsedda fOr engangsbruk. FAR INTE ateranvandas eller 

omsteriliseras. Kasseras efter anvandning.
a Far inte autoklaveras.
m Far inte anvandas om sterilfOrpackningen har skadats eller om fOrseglingen brutits pa nagot satt.
Ш Alkohol eller alkoholbaserade vOtskor far inte anvandas som smOrjmedel.
■  Anslut och hantera kanylen sa att det inte bildas nagra Oglor eller hinder som kan paverka flOdet, 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.
■  Clampning alltfOr ndra kopplingen kan skada kopplingens ande.
■  Clampa ej armerade delar. Om armerade kanyler anvands kan clampning av armerade delar leda till 

en permanent missformning av kanylvaggen och/eller lumenkollaps.
■  Eftersom fjadern gor kanylvaggen ogenomskinlig, maste du noga kontrollera att all luft drivs ut ur 

kanylen under primningsfasen.
■  En kanyl som fOrts in i vanster kammare genom vanster fOrmak kan perforera vanster kammarapex 

om kanylspetsen utOvar alltfOr stort tryck.
m Var noga med att inte fOra in kanylen fOr langt sa att kanylspetsen riskerar att trycka mot vaggarna i 

kart/kammare/fOrmak.
Ш Anvandning av kalla lOsningar och kardioplegimedel, som tillfOrs externt eller via

kranskartscirkulationen, kan Oka uretanplastens styvhet och bidra till kammarperforation, om 
kanylspetsen skulle utOva ett tryck vid manipulering av hjartat.

■  Om infOrarnavet eller hemostasproppen tvingas in i den raka kopplingen kan det uppsta 
spanningssprickor i kopplingen.

■  F o r so k  inte c r o s s c la m p a  kanylen  n ar inforaren a r  p a  p lats.
■  Ge noga akt pa alia tecken pa ocklusion, saval i ingangs- som utgangskanyler.
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■  Anvandaren bar allt ansvarfor eventuella forandringar av de extrakorporeala procedurema som skulle 
kunna innebara att produkten anvands for annat bruk an del avsedda.

■  Kontrollera kanylen noggrant fore anvandning fOr att kontrollera att lumen och sidohalen a r  Oppna 
och att kanylen inte bar skadats eller vikts.

■  I likhet med all medicinsk utrustning ar denna enhet endast avsedd att anvandas av lakare med god 
kannedom om produkten,

■  PabOrja lamplig antikoagulationsbehandling innan patienten kanyleras.
■  Produkten far endast anvandas av lakare med utbildning i och erfarenhet av teknik fOr perkutan 

kanylering (Seldinger-teknik) och kardlopulmonell bypass.
■  Ischemi kan upptrada distalt om kanylens lage.
■  Kanylspetsens lage ska kontrolleras med genomlysning.
■  laktta yttersta noggrannhet nar kanylema ansluts till perfusionskretsen sa att artarkanylen och 

venkanylen inte blandas samman.
■  Torka inte av infOraren, den har behandlats fOr att fOrbattra lubriciteten.

Biverkningar
Liksom alia extrakorporeala blodbehandlingssystem kan denna enhet ha biverkningar, daribland infektioner, 
blodfOrlust, trombblldning, emboliska hOndelser och dislokation. Det kan uppsta karlskador och komplikationer vid 
injektionsstailet om bruksanvisningen inte fOIjs.

Komplikationer
MOjIiga komplikationer omfattar de som normalt ar fOrenade med kardiopulmonell bypass, 
antikoagulationsbehandling och kateterisering med grova ven- och artOrkatetrar.
Observers: FOrdelarna med kanylering fOr extrakorporeal cirkulation maste vdgas mot riskerna med systemisk 
antikoagulationsbehandling och efterfOljande blOdningsbenagenhet.

Sterilisering
Alla Bio^Medicus'-kanyler steriliseras (ЕЮ) innah de levereras. Lothurhretfinns angivet pa den yttre 
fOrpackningsetiketten. Produkten far ej anvandas om sterilfOrpackningen har skadats eller om forseglingen har 
brutits. Omsterilisering rekommenderas inte under nagra omstandigheter, eftersom produkten endast ar avsedd 
fOr engangsbruk.

Produkter med Carmeda* BioActive Surface’
Den del av produktens yta som kommer i kontakt med blod ar belagd med en icke-urlakande Carmeda* BioActive 
Surface (heparin) som ger en tromboresistent blodkontaktyta. Modellnummer fOr produkter med Carmeda*- 
belaggning har prefixet "CB".

Varningar och forsiktighetsatgarder

Produkter med Carmeda* BioActive Surface ar endast avsedda fOr engangsbruk. Omsterilisering kan paverka 
Carmeda* BioActive Surface negativt. Forvara inte Carmeda*-belagda produkter i temperaturer over 40 “C.
Ett strangt antikoaguleringsprotokoll bdrfdijas och antikoaguleringen bdr overvakas rutinmassigt under alia 
procedurer. Carmeda* BioActive Surface utgdr en icke-urlakande, icke-trombogen belaggning pa alia ytor som har 
blod kontakt. Fdrdelama med extrakorporealt stdd maste vagas mot risken for systemisk antikoagulering och maste 
utvarderas av ordinerande lakare.

Bruksanvisning
1. Den sterile perkutana kanylen ska placeras i karlsystemet i enlighet med perkutana tekniker. I setet ingar olika 

komponenter som ar till hjalp vid inforandet i karlet. Dilatorer och kanyler i olika storlekar finns sa att lakaren 
har mdjiighet att vaija den som lampar sig bast for varje enskilt ingrepp.
Nar det har faststallts att extrakorporeal bypass inte langre behdvs, aviagsnas kanylema fdrsiktigt ur karien, 
och dess placeringsstallen repareras i enlighet med gangse kirurgisk praxis. (Anvand aseptiska tekniker.)

2 . Oppna fdrsiktigt den sterila pasen med kanylen och brickan med komponentema.
3. Bestam langden pa den kanyl som ska fdras in och lagg marke till eventuella infdringsmarkeringar pa kanylen. 

En del kanyler har etiketter med langdmarkeringar i steg om tio (10) centimeter som djupreferens vid 
kanylplacering.

4. Nar karlet har identifierats for du in infdringsnalen med tjocklek 18 gauge i dnskat karl och aspirerar blod. 
Observera: Om det inte uppstar ett frittblodfidde, placerarduom nalen och aspirerar tills duerhaller ett lampligt 
blodfidde.
Obs! Kontrollera att karlet ar tillrackligt stort for att tillata distal perfusion av extremiteten nar kanylen ar pa 
plats.

1 Tillverkas pd licens av Carmeda AB.
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5. For in iedarens J-spets genom naten, in i karlet.
Observera: Ledaren ska kunna foras fram fritt, utan nagot motstand.
Obs! Dra inte tillbaka ledaren in i nalen, eftersom detta kan medfora att ledaren skars av. Aviagsna aittid nalen 
forst.

6 . For ledaren vidare in i karlet tills den ligger bortom det onskade iaget for kanylspetsen.
7. Hall ledaren pa plats och aviagsna inforingsnalen genom att dra den over ledaren, bort fran patienten.
8 . Forstora hudpunktionen med skalpellen med blad nr 11.
9. For in den mindre, stegade karldilatorn over ledaren. Var noga med att halla ledaren stadigt pa plats.
10. For in dilatom cirka 3-5 cm bortom steget in i karlet, sa att oppningen vidgas.
11. Dra ut karldilatorn genom att dra den over ledaren, bort fran patienten. Var noga med att utova etttryck pa det 

perkutana ingangsstallet och att halla ledaren stadigt pa plats.
12. Upprepa steg 9-11 med den (de) grovre karldilatorn (dilatorerna).
13. Montera femoraliskanylen/inforaren.

a. For kopplingar pa 0,95 cm med hullingar placerar du hemostatproppen/inforingsenheten over den 
hullingforsedda kopplingen och for kanylinforaren genom kanylen.

b. Med alia andra kopplingar for du in kanylinforaren genom kanylen tills inforarnavet sitter stadigt i kanylens 
koppling.

Observera: Skruva ordentligt at luerkopplingens hatt pa kanylens koppling (om sadan finns), sa att 
luerkopplingen ar fullstandigt tillsluten.

14. For kanylen/inforingsenheten over ledaren sa langt att du kan gripa tag I ledaren bakom inforarnavet.
15. For in kanylinforarens spets i karlet cirka 3-5 cm. Fatta tag i ledaren och hall den pa plats medan du for in 

kanylen till onskat djup.
Observera: Detgarlattare att fora kanylen pa plats om kanylen och inforaren fors in med en roterande rorelse. 
Observera: Nar det breda bandet pa inforaren blir synligt utanfor kopplingens hatt, ligger kanylspetsen och 
inforarens spets pa samma djup.

16. Nar flerstegskanylen fors in i vena cava superior ska placehngen bekraftas taktilt eller med en indirekt 
visualiseringsmetod.
Observera: Graderade markeringar pa inforarnavets ande gor att anvandaren kan uppskatta inforarens tangd 
utanfor kanylspetsen.

17. Dra ut ledaren.
18. Dra ut inforaren tills du kan se det andra breda bandet vid hemostasproppen. Inforaren har nu dragits tillbaka 

tillrackligt langt for att du ska kunna clampa kanylen. Clampa kanylen och dra sedan ut inforaren belt. 
Observera: Klammor for perfusionsslang maste anvandas. Manga klammor ar for svaga for att garantera 
fullstandig clampning.

19. Та bort hemostasproppen, om sadan anvants, sa att 0,95 cm kopplingen med hullingar blottas.
20. Fyll langsamt resten av kanylslangen med steril primningslosning, sa att all eventuell luft dhvs ut genom 

slangkopplingen.
21. Anslut den extrakorporeala kretsen och var darvid noga med att ansluta venkanylen till den venosa 

returslangen (ingangen till pumpen) och artarkanylen till den arteriella returslangen (utgangen fran 
membranoxygenatom) sa att en luftfri forbindelse sakerstalls.
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Nedanstaende friskrivning fran ansvar ar tillamplig pa kunder utanfor USA;
Friskrivning fran ansvar

OAKTAT DEN PERKUTANA FEMORALISKANYLEN, NEDAN "PRODUKTEN", FORE FORSALJNING BLMT  
NOGGRANT KONSTRUERAD, TILLVERKAD OCH KONTROLLERAD, KAN DET AV OLIKA SKALINTRAFFA 
ATT PRODUKTEN AR BEHAFTAD MED FEL ELLER INTE FUNGERAR TILLFREDSSTALLANDE. 
VARNINGSTEXTER PA PRODUKTETIKETTEN INNEHALLER MER DETALJERADE UPPLYSNINGAR OCH 
UTGOR EN INTEGRERAD DEL AV DENNA FRISKRIVNING FRAN ANSVAR. MEDTRONIC FRISKRIVER SIG 
DARFOR HELT FRAN ANSVAR AVSEENDE PRODUKTEN. INGA GARANTIER LAMNAS, VARE SIG 
UTTRYCKLIGEN ELLER UNDERFORSTATT. 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.

Ovan angiven friskrivning fran ansvar ar inte avsedd att sta i strid med tvingande regler i tillamplig lag, och den 
skall inte heller tolkas sa. Skulle denna friskrivning fran ansvar till nagon del av behorig domstol anses ogiltig, 
verkningsids eller stridande mot tillamplig lag, skall friskrivningen fran ansvar galla i dvrigt, varvid alia rattigheter 
och skyidigheter skall besta, som om friskrivningen fran ansvar inte innehdil den del som underkants.
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BIO-MEDICUS®
K it б1абЕрр1кг); KavouAa^

ricpiYpoipn TTpoiovTO?
KavouAa Е^ыошрат|кг|; KUKAocpopia; pc crer 6ia6cppiKnq е1стауыуп; (бЛа та TTtpiexopcva eivai oreipa/Yia pia povo 

XPntrn).
Та TTEpiexopcva iTEpiAappavouv: (Eva oet)

1 - Mqpiaia KavouAa 

1 - Каттак! aipoaraon?

1 - BEA6va EiaaycuYEa -18  Gauge 

1 - АууЕю5|асттоАЕа5 - paSpiaiog, 8/10 French 

1 - АууЕ|о5|аатоАЕа5 - |3a6piaio;, 12/14 French 

1 - MEyaAog ayysraSiaoToAEa? (povo KavouAa ттоААаттАши etthteSuiv)

1 - ЕюаушуЕад KovouAag 

1 - NuoTEpi - AETTi6a ap. 11

1 - Обпуб auppa б1арЕтрои 0,097 cm x рпкои? 100 cm yia рпко? акрои KavouAag Ewg ка! 18 cm li обпуб ouppa 
6iapcTpou 0,097 cm x рпкои; 150 cm yia рпко; акрои KavouAa; 18 cm Ёш; 50 cm n обпуб ouppa бюрЕтрои 
0,097 cm X prjKOu; 180 cm yia рпко; акрои KavouAa; рЕуаАитЕро аттб 50 cm.

Ev6£i?Ei? ХРП011?
AuTq Г) бюберр1кп KdvouAa iTpoopi^cTai ую ХРП*^П M^vov атгб eKTrai6cup£vou^ larpout; ̂ \a rnv eiaavuiyn KdvouAa^ 
ora ay\zia, Tqv aipdrujcrri n opydvojv ao6£vou^ yia кикЛофор1а Kap6ioTTV£upoviKq^ TrapdKapv|jn .̂
MiTOpouv va EcpappooTouv oi tuttike  ̂texvike  ̂ П 6ia6£ppiKn^ £iaaywyn<;. To irpoTov TTpoopi^ETai yia
Xpqcn povov £U)  ̂Kai e î u)p£^ q AiyoTEpo.

Av TCV6£|'^€I^
Mepovwpeva, aurq q KdvouAa 5ev аттотЕАе! laipiKq ©EpaTTEUTiKq oucrKEuq. H ETnAoyq tou ooGevou^ u)̂  UTTO^qcpiou 
yia TETOiÊ  ETTEppdcTEî  аттотЕАЕ! £u0uvq TOU lOTpou. To аттотеАестра E^apidiai аттб ttoAAe? pETapAqTE^, 
aupTTEpiAappavopEvcuv Tq  ̂тта0оАоу1а^ tou ao0Evou^, Tq  ̂x£ipowPY>Kq^ ETTEpPaaq^ koi twv 5ia6iKaaiwv 
aipdruxjq^. Mq xpqc îpoTTOiEiTE av о ao0£vq^ иттофЕрЕ! аттб oopapq тт£р1ф£р1К11 a0qpooKAqpuvaq q oopapq 
KoAfTiKq 6iaTopq.

np 0£i60TT0 inaci^ Kai ттрофиЛа(£1^
■  Rpiv аттб Tq ХРП^П. ттрЕТГЕ! va SiapdoETE та Eyx£ipi6ia o5qyitov xpqcq^ yia oAe  ̂ti  ̂oxetike  ̂cuokeue? 

E^ioacopaTiKq^ кикАофор|а(;.
■ Kd0£ KdvouAa Kai Eiacycoysag exouv ax£6iacrr£i y ia  p ia  p6vo  ХРП̂ П̂- MHN ETravaxpqmpoTTOiEiTE Kai 

p q v  ETravaTTOOTEipcovETE. Атторр1фте рета Tq ХРПс^П-
■  Mqv aTTOOTEipcuvETE oe аитбкаиото.
■  Mq xpqCTipoTTOiEiTE av q OTEipa ouCTKEuaoia exei итгосл£1 pAdpq q av q aфpdylaq exei иттосгтЕ! 0pauaq 

PE OTTOIOVdqTTOTE трбтто.
■  Mq xpncfipo'n'oiEiTE oivdirvEupa q oivOTTVEupoTOuxa uypd yia AiTravaq.
■  npocrapTqoTE Kai xeipioteite Tqv KdvouAa pE tetoio трбтто, шоте va aттoф£ux0ouv orpEpAcuCTEi? q 

dAAoi TTEpiopiopoi ttou EvdExopEvu? va TpoTTOiroiqaouv Tq poq бттих; £OфaApEvq Eiaaycuyq KdvouAa^ 
OE auAo.

■  Na EioTE TTpOCTEKTiKoi KOTd Tqv TrpoodpTqoq Tq  ̂KdvouAai; oe dAAEq оиакЕиЕ^ ото кикАшра 
E^WCTwpoTiKqg кикАофор1ад outwi; шстте va pqv uttoctteI pAdpq q ciuv6£6p£vq auaKEuq q q KdvouAa.

■ H auстфl5q UTTEppoAiKd Kovrd о то  стиибЕоро £v6£XETai v a  ттрокаАгоЕ! pAdpq ото  dKpo tou 
a u v 6£ o p o u .

■  Mq оиаф1уу£ТЕ та EviaxupEva ps сгиррата TpqpaTO. Edv xpqcripOTTOiouvrai kovouAe^ evioxupeve^ p£ 
ouppa, q ouaфl^q irdvw ora Evioxupcva TpqpaTa £v5£XETai va oSqyqoEi oe pdvipq ттapapбpфU)oq 
TOU TOixwpoTO^ KOi/q oe KOTdppEuoq tou auAou.

■  Ефбоои TO Toixwpa Tqg KdvouAa^ Eivai абюфаиЕ? Абуш ттароио1а^ тои EAoTqpiou, фроут1ОТ£ va 
афа|рЕО£ТЕ TTAqpu)  ̂tov OEpa аттб Tqv KdvouAa KOTd Tq 6ia6iKaoia apxiKq^ TrAqpwoq^.

■  H KdvouAa ttou EioaydyETE psoa orqv apiOTEpq KOiAia pEOw tou арютЕрои кбАттои ртторЕ! va 
6iaTpqoEi Tqv apiOTEpq KOiAiaKq кориф11 av aoKq0£i UTTEppoAiKq TTiEoq аттб то бкро.

■  Na EioTE TTpooEKTiKoi wote va аттофиуЕТЕ Tqv UTTEppoAiKq Eioaytoyq Tq  ̂KdvouAa^ koi Tqv TTi0avq 
TTpooKpouoq TOU dKpou Tq  ̂KdvouAa^ Evdvria ora ayysiOKd, KOiAiOKd Kai KoATTiKd TOixwpaTa.

■  H ХРП^П фихр^У 5iaAupdTU)v Kai Trapaydvrcjv KapdioirAqyia^ ttou xopqyouvrai s^TEpiKd q pEOiu 
Tq^ Oт£фavla^a5 кикАофор1а^, pTTOpEi va au^qoEi Tqv акарф1а тои ттАаопкой oupsOdvq^ кш va
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auveiCTfEpei ornv KoiAiOKii 5|атрпап итто uuv0nKE? тт1естп? той акрои тп? KdvouAa? кота to v  xEipiopo 
тг|; KopSid?.

■ Н TTiEori 5ia тп? pia^ той орфоАои е1аауыуЁа q тои катгакюи aipoaraon? Ме о о  cttov eu0 u о и у б Е о р о  
p iT o pc i v a  о5пуп<ТЕ1 ОЕ ршург) Абуш TriEOti? тои ouvS E op ou .

■  Mr|v ттроотта0Е|тЕ va ттрауратотто1ПОЕТЕ 6iaoraupoupEvn ouoqii^n Tq? KdvouAo(; pE tov ЕюаушуЁа 
TOTTO0ETqp£vo orq 0Eoq тои,

■  napaKoAou0qoTE ттроо£кт|ка yia Ev5£i5£i? aiT69pa5q? Tooo orqv Eioo6o дао koi orqv Е^обо Tq? 
KdvouAa?.

■  О xpqorq? avaAappdvEi Tqv £U0iivq yia oAe; ti? рЕтароАЁ  ̂on^ 6ia6iKaoi£i; E^iooiopaTiKq? 
KUKAocpopia? TTOU 0a piropouaav va ETrqpEdoouv Tq хРИЕтп yia Tqv OTToia Trpoopi?ETai auTq q 
auoKEuq,

■  Етт10ЕШрг)отЕ TTpooEKTiKO Tqv KdvouAa irpiv атто Tq ХРП<ТП Tq? оОтш? ыоте va ETTiPEpaiioaETE 6ti о 
auAo? Kai oi ттА£ир1КЁ? оттЁ? Eivai рата ка| 6т| q KdvouAa 6 ev  ё х£1 uirooTEi pAdpq q aтpЁpAшaq.

■  Отты? pE 6Ae? ti? ютркЁ? оиакЕиЁ?, auTii q ouaKEuq ттрЁттЕ! va xpqtTipoTToiEiTai pdvov атто 
£кттalбEupЁvo ютро.

■  HEKivqaTE EirapKq avriTrqKTiKq 0Ератт£|а irpiv атто Tqv Е1оаушуг| Tq? KdvouAa? cttov aa0Evq,
■  Mdvov lOTpoi EкттalбEupЁvol koi Ёртт£|р01 orq ХРПЕТП Tq? 6ia6EppiKq? TEXViKq? Е1оауыу11? KdvouAa? 

(Seldinger) Kai crrqv KapdioirvEupoviKq TrapdKapipq 0a ттрЁттЕ! va xpqoipOTTOiouv auTq Tq ouoKEuq.
■  2Tqv d^ты TTAEupd тои aqpEiou тoпo0Ётqaq? Tq? KdvouAa? ЕибЁхЕто! va iTpOKAq0Ei iCTxaipia.
■  H тoттo0Ётq0q той dKpou Tq? KdvouAa? ттрЁттЕ! va EiripEpaicovETai pE xpn<rq aKTivooKdirqaq?.
■ N a  EicTTE i6 ia iTEpa ттроаЕктжо! оиты? ы с п е  v a  р£ра|ы0£|т£ 6т| 6 ev  сиухЁЕТЕ Tqv apT q p iaK q  K dvouAa 

PE Tq cpAEPiKq K dvouA a  o to v  ti? o u v 6 eete pE to кикАшра a lp d т ы a q ? .

■  M q  OKOUTTî ETE TOV ЕКтауыуЁа, ёхе1 uirocnEi ETTE^Epyaoia yia va РеАт1ы 0е| q oA ia0qpoTqTd  тои.

AvETTiBuptiTC? evepyeie;
AuTii q CTUCTKEuq, оттш? oAe? o i оиокЕиЁ? £5ыстырат|К11? KUKAocpopia? aipOTO?, EVЁxEl 'm0avЁ? ттapEVЁpyEl£?, oi 
OTTOiE? TTEpiAapPdvouv, рЕта^и dAAшv, Aoipui^Ei?, аттшАЕЮ aipOTO?, ахиротюро 0p6ppыv, spPoAiKd ouppdvra koi 
pETOTOTTiaq. EvбЁxEтal va TrpoKAq0Ei ayyEiaKii pAdpq ko i етпттАо к ё ? ото  oqpEio ттapaкЁvтqaq? Edv 6 ev 
aKoAou0q0ouv oi o6qyiE? xpqoq?.

ЕпптАоке?
Eтl?ттl0avЁ ? еттптАо к ё ? T TE piA appdvovra i аитЁ ?ттои а ^ |1 0 ы ?  a u o x E T i^o v ra i pc Tqv Kap6ioTTVEupoviKq ira p d K a p ip q . 
Tqv avTiTTqKTiKii 0ЕраттЕ|а Kai Tqv тoтro0 Ё тq aq  p £ yd A ы v  pAePikcuv Kai a pT q p iaK o jv  к a 0 £ тq p ы v .

I q p E w a q :  Та офЁАд Tq? Е ю а у ш у п ?  K dvouA a?  y ia  £5ыаырат1КГ| KUKAopopia  0 a  ттрЁттЕ! v a  O T a 0 p i^o v ra i Ёvavтl 
Tou K ivd uvo u  Tq? a uc jrq p a T iK q ?  avrn rqK T iK q?  а у ы у б ?  к а 0 ы ?  Kai Tq? ETraKdAou0q? a ip o p p a y iK q ?  Tdaq?.

АттоатЕ1'рыаг|

OAe? oi KdvouAE? Bio-Medicus' Ё xou v аттоотЕ1ры0Е| (ЕЮ) Trp iv  атто Tqv aTTOoroAq, О a p i0 p d ?  ттарт1ба? 
avaypdq iE Ta i o rq v  ЕтжЁта Tq? Е^штЕрж!!? auCTKEuaoia?. Mq xPHcripoiroiE iTE auTq Tq ouaK E uq  a v  q OTEipa 
o uo K E u a a ia  Ёх£1 uttooteI pA d p q  q a v  q  o ip p d y io q  ёхе1 иттосттЕ! 0 p a u o q . I e K ap ia  тт£p^■mыaq 6 ev  o u v im d T a i 
£тravcmo<JTEipыстq к а 0 ы ?  auTq q auOKEuq TTpoopi^ETai y ia  p ia  p d v o  xPHEcq.

npoiovTO pE piOEVEpYH ETricpdvEia Carmeda® ’
H ETTicpdvEia Tou TTpoidvro? ttou ЁрхЕта! cte ETracpq pE to aipa Eivai £ттжaAuppЁvq pE pia PiOEVEpyq EiTKpdvEia 
Carmeda* (qirapivq) ttou 6 e v  ЕкттАЁиЕта!, q oiroia ттарЁХЕ! а\гт|0роррытж|1 Eiridpaaq o e  ETTicpdvEiE? ttou Ёрхоита! 
ас ETTOipq pE to aipa. Oi api0poi роитЁАои ттро1оитыи ттои б|а0Ётоии EiriKdAuqiq Carmeda® ц>Ёроии то ттр60£ра 
"СВ."

ПроЕ1бопо 1Пое1? ка 1 ттрофиАо^Е!?

Kd0£ TTpoidv TTOU Eivai EттжaAuppЁvo p£ piOEvEpyq Em9dv£ia Carmeda* irpoopi^ETai yia pia pdvo xpii<rq. H 
Eтravaттocгr£^pыстq Eivai 6uvaTov va Eindpdaei 6uap£vio? orq piOEvEpyq ETTi9dv£ia Carmeda*. Mqv airoBqKEUETE 
TTpoi'dvra TTOU Ёxouv ETriKaAu90Ei pE Tq piOEVEpyq £TTi9dvEia Carmeda* oe 0EppOKpaoia тrdvы аттб 40°C.
0 a  ттрЁттЕ! va OKoAouBEirai auorqpd ттрытокоААо avriirqKTiKq? ауыуг|? Kai q avTitrqKTiKq аушу11 0a ттрЁттЕ! va 
TTapaKoAou0EiTai aumqpariKd Kard Tq 6idpKEia dAыv тыv ETTEppda£ыv. H piOEVEpyq £TTi9dvEia Carmeda* ттарЁхЕ! 
pq 0popPoyEvq £TTiKdAu9 q q oiroia 6 ev  EкттAЁvEтal ac oAe? ti? £TTi9dvEi£? ttou Ёрхоита! cte £Tra9q p£ to  aipa. Та 
0 9 ЁAq Tq? Е^ыстшратж!!? UTToarqpi^q? ттрЁттЕ! va cna0pi?ovrai Ёvavтl tou k iv6 u v o u  rq? oucnqpaTiKq? avriTrqKTiKq? 
аушу11? KOI ттрЁттЕ! va a^ioAoyouvrai атто to v  сти\яауоура9ои\яа ютро.

OStiYiES XPn<rnS
1, H CTTEipa 6ia6£ppiKq KdvouAa 0a ттрЁттЕ! va тотто0ЕТЕста1 рЁста стто аууЕЮКО oucnqpa стйp9ыva рЕ ti?

бюбЕрржЁ? TEXVЖЁ?. Z e auTO то KIT TTEpiAappdvovTOi бЮ9 0 ра E^apTqpara ttou 6 ie uk oAu v o u v  rqv irpoopaaq

1 KoTaoKEud^ETai pc d6cio rq? Carmeda AB.
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(ЛО avYEio. AiaTiGevTai Siacpopa меуеЭп бгаотоАешу kqi kovouAiov TTpoKtipevou va 5o0£i cttov laipo q euKaipia 
va ETTiAê ei rnv ttAeov катаААпАп стиаксип ую кабс стиук£кр|р£УП ЕттЕррасгг).

O iav 5|аттклы0£1 он 5ev атта1т£1та1 ttAeov Е^ыстыранкп ттаракарфп. о» kovouAe? acpaipouvrai ттроаЕкпка 
атто та ^ai та опм^ю тотто0£тпап<; £TTi6iop0u>vovTai aupcpwva рЕ тг)У титпкп х£1роиру1КП ттракт|кп. (Na 
ХРП«У1МО'П‘о*£1Т£ ааг|тгг£? texvike )̂.

2. Avoi^TE TTpoaEKTiKQ то OTEipo аако ттои ttepiexei Tqv KdvouAa kqi tov 51ако touv E âpTriMQTOJV.

3. npoaSioploTE TO  р п к о ^  KdvouAa^ ттои ттр6кЕ1та1 va £iaax0£i k q i  aqpEiwoTE t i ^  aqpdvaEi^ eiaavwYn^ crrnv 
KdvouAa Edv UTrdpxouv. OpiapEVE^ KdvouAE^ ETTiaripaivovrai ps ar)pdva£i? рпкои^ u i  рпрата аи^паг)^ t u )v  

б£ка (10) EKaTOCTTWv yia avacpopd pd0ou(; KaTd ТГ1 SidpKEia ir\q тоттоЗетпстп?  тп? KdvouAa^.

4. O tov avaYvwpiCTTEi to ауу£Ю, EiacydyETE тг) pEAova EiacywyEa 18 gauge ото Етт10ирпт6 ayysio kqi 
avappocpnoTE aipa.

£ПМ^1Ш^П’ 6ev UTTdpxci eAeuGeph porj aipoTO^, tottoGethctte ek veou тг) pEAova koi avappO(pn<n£ pEXPi 
va бпрюируг)@£| £ттаркп^ poq aipoTO^.
Проаохп: BEpaiw0£iTE oti to ayysio £X£i to KOTdAAqAo р£у£0о^ TrpoKEipEvou va ЕттггрЕфЕТЕ Tqv iTEpKpEpiKq 
aipdTwaq tou peAou^ otov TOTTO0£Tq0£i q KdvouAa orq 0£aq Tq?.

EicaydyETE TO dKpo oxqpaTO^ J tou odqyou аиррато? р£аш Tq  ̂psAova^ pEca ото ауу£1о.

ZqpEiuaq: To o6qy6 auppa ttpettei va ттроса0Е1та1 eAeuGepq x<a>Pic va UTrdpx£i avrioraaq. 

npoaoxq: Mqv TpapdTE TTiaw to odqyo auppa tou EAorqpiou pEaa orq pEAova 6 i6ti ртторЕ! va аттокоттЕ! то 
oSqyo auppa. fldvra va a<paipEiTE ттршта Tq psAova.

npow0qaT£ to oSqYO auppa рш а ото ауу£ю pEXPi va TOTTO0£Tq0£i ai two aqpEio TTEpav Tq^ £TTi0upqTq  ̂0£aq^ 
Yia TO dKpo Tq  ̂KdvouAa^.

KpaTqoTE to odqyo auppa orq 0£aq tou koi acpaipsoTE Tq PeAovo Еюаусоу^о aupovrd^ Tqv paKpid атто tov 
aa0£vq Kai Trdvw атто то odqyo auppa.

МЕуаАшотЕ TO aqpEio irapaKEvrqaq^ tou бЕррато^ p£ Eva vuOTEpi p£ A£Trf6a ap. 11. 

riEpdOTE TOV piKpoTEpo paGpiaio аууЕюбюатоАЕа Trdvcj атто то o6qYO auppa. cppovrioTE va 6iaTqpEiT£ to 
o6qy6 auppa oraOEpd orq 0£aq tou.

npooj0qoT£ TOV браотоАЕа \f\a тт£р1Ттои Tpia еы (; ttevte Екатоотб ттЕра атто то pqpa psaa ото ауу£ю оитсо  ̂
ШОТЕ va PEYE0UVETE ТО dvoiypa.

AcpaipEOTE TOV ayvEiodiaoToAEa aupovrd(; tov paKpid атто tov aa0£vq koi Trdvoo атто то odqyo auppa. 
Фро\/т1ат£ va аакЕРТЕ TTiEaq ото браб£рр|к6 aqpsio кар va 6iaTqp£iT£ то o6qy6 auppa ara0£pd orq 0£aq tou.

12. ETTOvaAdpETE та pqpaTa 9 ecj  ̂ l i p s  tou^ рЕуаАОтЕрои^ аууЕРобраотоАЕР .̂

13. EuvappoAoyqoTE Tq pqppaia KdvouAa/EiaaycoYEa.

a. rpa TOU? акрбытои^ auv6Eapoug 0,95 cm, totoGetpiote to kotokp aip6araaq<;/6pdTa5q EpaaycoyEa Trdvw 
атто TOV акрбыто auv6£apo кар TTpowGr^oTE tov EpaaywyEa KdvouAa^ pEaw rqg KdvouAa^. 

p. rpa oAoug Tou^ dAAou? auv6£apou?, TrpowGqoTE tov EiacywyEa KdvouAa^ pEaw rq(; KdvouAa? P£XPi va 
Ecpappoasp oraGEpd о opcpaAo? cpaaywyEa psaa otov auv6£apo rq? KdvouAa?.

Iqpei'waq: luacpp^TE to KorrdKP tou auvdsapou luer rrdvw otov auv6£apo rq? KdvouAa? (av UTrdpx£P) outw? 
WOTE va p£paiw0£iT£ oti 0 aCivdsapo? luer ex£I aacpaAiaEi TTAiipw?.

14. nEpdoTE Tq 6idTa^q KdvouAa?/£iaaYWY£a rrdvw атто то odqyo auppa, TTpowGwvra? rqv pEXpi va ртторЕастЕ 
va auAAdpETE to o6qy6 auppa тгфа атто tov орфаАо EiaaywyEa.

15. EiacydyETE to dKpo tou EPacywyEO rq? KdvouAa? pEaa ото аууЕЮ yia ттЕррттои rpia ew? ttevte EKoroord. 
ZuAAdpETE TO odqyd auppa кар кратр^отЕ то ата0£р6 evw  ttpowGeite rqv KdvouAa ото EmGupqTO pdGo?. 

Enpepwaq: H rrpowGqaq rq? KdvouAa? koi tou Epacywysa pE ттЕр1отрОф1КР1  Kivqaq 0a 6ieukoAuvei rqv 
TOTTO0£Tqaq rq? KdvouAa?.

Zqpei'buaq: Av yivEi оратр  ̂q paupq raivia tou EpaaywyEa e^w  атто то KarrdKi tou auv6£apou, aqpaivEi otp to 
dKpo Tq? KdvouAa? кар то dKpo tou EiacywyEa Eivai ото i6po pdGo?.

16. Orav TTpow0£iT£ rqv KdvouAa TToAAarrAwv £ttitte6wv psaa orqv dvw KOiAq <pA£pa, ETraAqGEUOTE rqv 
TOTTO0ETqaq p£ rq p£0o6o rq? acppi? ^ rq? EppEaq? aTTEPKOVPaq?.

Inpeiw aq: Oi pa0povopqp£V£? aqpdvaEi? ото dKpo tou орфаАои тои EPacywyEa ettptpettouv otov х РП^П va 
UTToAoyiaEi, Kord TTpoa£YYî q̂> to piiKO? tou EpaaywyEa ттЕра атто то dKpo rq? KdvouAa?.

17. АфаррЕОТЕ TO o6qy6 auppa.

18. Афа|р£атЕ tov EiaaywyEa pEXpi va TraparqpPiaETE rqv 6£UT£pq paupq raivia ото KarrdKi aipdoraaq?. Twpa о 
EiaaywyEa? exei аттоаир0£Р аркЕта wote va рттор£1т£ va аиаф1^£Т£ rqv KdvouAa. 1иаф1^ТЕ rqv KdvouAa Kai 
афафЕОТЕ evteAw ? tov EiaaywyEa.

Enpcfwan: ПрсттЕр va xpqcripOTTOiqGouv аф|уктр^р£? awAfivwaq? aipdrwaq?. ПоААЫ аф|уктР1 р£? civai ттоАи 
a6uvapoi yia va браафоАротЕ! q rrAqpq? auaфl^q.

19. АфаррЕОТЕ TO KaTTdKi aipooraaq?, sdv xpqaipoTTOiEiTai, аттокаАитттоута? tov aKi6wTO auv6£apo 0,95 cm.

5.

6 .

7.

10 .

11
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2 0 . ПЛпршслЕ apya t o  итгоАопто трпра тои crwAnva тп? k o v o u A g ?  це oreipo иурб арх1кг|̂  ттАпрыстг}? 
р£татотт1?о\да^ t o v  асра ттро<; та е ы̂  рЕста атто то акро ouvSEopou тои owAnva.

2 1 . Eu v6 eo t£ то кикАшра £5шстырат|кп^ кикАофор1а^, (ppovri^ovra^ va аиубЕСТЕТЕ Tqv (pAspiKn KavouAa orriv 
YpapMO ETTioTpocpn  ̂(pAEpiKou alpoTO^ (eioo6o^ crrnv avrAla) kqi Tqv артг|р1акп KOvouAa ornv ураИМП 
Етпотрофп^ артг)р1акои aipaToq (Е^обо^ атто to v  о^иуоуытп pcpppavric). 5|аафаА1?о\/та? iriv avEu aspa 

аиубЕОГ)-
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H ттаракатш аттотто|'пап гууйПОП? £фарр6?ета1 ас ттЕЛатЕ? £кт6? tw v  Hvupevujv noAiuiwv: 

Аттотто|'пап сууй>1(ТП̂

AN KAI ТО KIT AIAAEPMIKHZ MHPIAIAZ; KANOYAAT, ЕФЕЕНТ ANAOEPOMENH C IZ  "ПРОЮМ" EXEI 
ЕХЕД1АЕ0Е1, KATAZKEYAE0EI KAI ДОК1МАЕ0Е1 ME ПРОЕОХН ПР1М АПО THN ПОЛНЕН TOY, TO 
nPOTON МПОРЕ1 NA AHOTYXEI ETHN ЕКТЕЛЕЕН THE HPOTIOEMENHE AEITOYPTIAE TOY ЛОГО MIAE 
П01К1Л1АЕ AITION. 01 ПР0Е1Д0П01НЕЕ1Е HOY HEPIEXONTAI ETIE ETIKETEE TOY nPOIONTOE 
HAPEXOYN ЛЕПТОМЕРЕ1Е ПЛНРОФОР1ЕЕ KAI 0EOPOYNTAIAKEPAIO TMHMA THE HAPOYEAE 
АП0П01НЕНЕ ETPYHEHE. H MEDTRONIC, EROMENOE, АП0П01Е1ТА1 ОЛЕЕ TIE ETTYHEEIE, TOEO TIE 
PHTEE, OEO KAI TIE EMMEEEE, EE EXEEH ME TO nPOION. H MEDTRONIC AEN 0A EINAIYPEY0YNH ПА 
ОП01ЕЕДНПОТЕ ПЕР1ЕТАЕ1АКЕЕ H ERAKOAOYOEE ZHMIEE nPOKAAOYMENEE АПО KA0E XPHEH, 
EAATTOMA H AETOXIA TOY RPOIONTOE, EITE H Д1ЕКД1КНЕН AnOZHMIOEEON BAEIZETAI EE ETTYHEH, 
EYMBAEH, АД1КОПРАЕ1А EITE EE ОТ1ДНПОТЕ АЛЛО.

Oi E ^ a ip E C T E i?  KOI 01 тгЕрюрюгрЫ 1TOU opi^ovrai avioTEpw, S e v  e x o u v  o k o t t o  k o i  6 e v  6a t t p e t t e i  va E p p n v E u o v r a i  

Kcrra TEToio тротто, йхлЕ va avriKErvrai ori? ауаукаапкои 6iKaiou eiard^Ei? тп? loxuouoa? vopoSEoia?. Edv pspoq 
n opoc auTii? ТП? OTTOiToinanc Evydnarii; SEwpEirai атто отгоюбпттотЕ б1каатпрю арробюс б|каюбоа1ас 
trapdvopo, dKupo li ouyKpoudpEvo pE Ttiv loxuouoa vopo0Eoia, q laxui; Tou uiroAoiirou трпрато? Tq? airOTTOiqaq? 
Eyyuqaq? 6 e v  8a ETTqpEaa6Ei Kai 6Aa та б|ка1шрата nai итгохрЕШОЕн; 0a EppqvEU0oOv k o i  6a laxdaouv aav va 
pqv TTEpiEXEj auTq q airoTToiqaq Eyyuqaq? t o  i6iaiTEpo Tpqpa q t o v  dpo t t o u  0ЕырЕ1та1 акиро.
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BIO-MEDICUS®

Perkutan femoraliskanyle 

Produktbeskrivelse
Ekstrakorporal kredslabskanyle med perkutant indferingssaet (indholdet er sterilt/kun til engangsbrug).
Indholdet inkluderer: (et saet)
1 - Femoraliskanyle 
1 - Haemostaseprop 
1 - Indfpringsnal -18 gauge 
1 - Kardilatator- med trinvis indstilling, 8/10 French 
1 - Kardilatator - med trinvis indstilling, 12/14 French 
1 - Stor kardilatator (kun flertrinskanyle)
1 - Kanyleindfarer 
1 - Skalpel nr. 11 klinge
1 - Guidewire 0,097 cm (0,038") diameter x 100 cm lang tii kanylespidser op til 18 cm eller guidewire 0,097 cm 
(0,038") diameter X 150 cm lang til kanylespidser mellem 18 cm og 50 cm eller guidewrire 0,097 cm (0,038") diameter 
X  180 cm laengde for kanylespidslasngde over 50 cm.

Brugsanvisning
Denne kanyle til perkutan indfering ma kun anvendes af en erfaren laege til indfering i og perfusion af kar eller 
organer i forbindelse med kardiopulmonal bypass. Ved indferingen kan der anvendes standardteknikker til 
perkutan indfering. Dette produkt er beregnet til anvendelse i op til seks timer eller mindre.

Kontraindikationer
Kanylen er ikke beregnet til seivstaendig medicinsk behandling. Det er laegens ansvar at udvaelge de patienter, 
denne procedure er egnet til. Resultatet er afhaengigt af flere forskellige faktorer heriblandt patientens patologi, 
det kirurgiske indgreb og perfussionsmetoden. Kanylen bar ikke anvendes, hvis patienten lider af alvorlig perifer 
arteriosklerose eller atriedissektion.

Advarsler og forholdsregler
■  Brugsanvisningerne for alt tilharende ekstrakorporalt udstyr skal laeses, far kanylen tages i brug.
■  Hver kanyle og indfarer er kun til engangsbrug. MA IKKE genbruges eller resteriliseres. Kasseres 

efter brug.
■  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 skal tilsluttes og handteres pa en sadan made, at der ikke forekommer bajninger eller 

sammensnaringer, der kan aandre flowet, som for eksempel falsk lumen indfaring.
■  Der skal udvises forsigtighed, nar kanylen sluttes til andet udstyr i det ekstrakorporale kredslab, 

saledes at der ikke sker skade pa den anordning, der er sluttet til kanylen.
■  Afkiemning for taet pa konnektoren kan beskadige konnektorenden.
■  Tradforsterkede omrader ma ikke afkiemmes. Hvis der anvendes tradforstaerkede kanyler, kan 

afkiemning pa de tradforstaerkede omrader resultere i permanent beskadigelse af karvaeggen eller/og 
kollaps af lumen.

■  Da kanylevaeggen er uigennemsigtig pa grund af fjederen, skal man serge for. at al luft lukkes ud af 
kanylen under primingen.

■  En kanyle, der er indfert i venstre ventrikel gennem venstre atrie, kan perforere venstre ventrikels 
apex, hvis der udeves et for stort tryk med spidsen.

■  Undga at fere kanylen for langt ind, da det kan medfere, at kanylespidsen rammer 
kar-/ventrikel-/atrievaeggene.

■  Brug af kolde opiesninger og kardioplegivaesker, der tilferes eksternt eller via koronarkredslebet, kan 
ege stivheden i urethanplastic og medvirke til ventrikulaer perforation i tilfaelde at tryk fra 
kanylespidsen under manipulering af hjertet.

■  Hvis indferermuffen eller haemostaseproppen tvinges ind i den lige konnektor, kan det medfere, at 
konnektoren knaskker pa grund af for stor beiastning.

■  Undlad at afkiemme kanylen, nar indfereren sidder i.
■  Kontroller omhyggeligt for okkiusion i bade indlebs- og udiebs-kanylerne.

B rugsanv isn ing  D a n sk  4 7



2008/SEP/11 at 2:58 p.m, Doc number: M932965A001 Rev. 1.0 [N017]

■  Brugeren patager sig det fulde ansvar for eventuelle aendringer i de ekstrakorporale procedurer, som 
kunne taenkes at pavirke den tiltaenkte anvendelse af dette udstyr.

■  Kanylen skal efterses grundigt fer brug for at kontrollere, at lumen og sidehuller ikke er tilstoppet, og 
at kanylen ikke er beskadiget eller kinket.

■  I lighed med alt andet medicinsk udstyr ma dette kun anvendes af en erfaren laege.
■  En passende antikoagulatlonsbehandling skal pabegyndes inden indforingsproceduren.
■  Kanylen og indferingssaettet bar kun anvendes af laeger, der bar erfaring med perkutan 

kanyleindfaring (Seldingerteknik) og kardiopulmonal bypass.
■  Der kan forekomme iskaemi distalt for kanylens indfaringssted.
■  Kanylespidsens anbringelse bar kontrolleres med fluoroskopi.
■  Vaar meget omhyggelig med ikke at forveksle arterie- og venekanylen, nar de skal tilsluttes det 

ekstrakorporale kredslab.
■  Indfareren ma ikke tarres af, da den er blevet behandlet, sa den er nemmere at indfare.

Bivirkninger
Denne enhed bar ligesom andre ekstrakorporale blodsystemenbeder mulige bivirkninger, som omfatter - men ikke 
er begraanset til - infektioner, blodtab, thrombedannelse, emboli og lasnvelse. Karskader og komplikationer ved 
injektionsstedet kan forekomme, bvis brugsanvisningen ikke falges.

Komplikationer
Mulige komplikationer inkluderer de, der normalt kan forekomme i forbindelse med kardiopulmonal bypass, 
antikoagulationsbebandling og vene- og arteriekateterisering med forboldsvist store indgange.
Bemsrk: Fordelene ved kanyleindfaring i forbindelse med ekstrakorporalt kredslab bar opvejes mod risikoen for 
baemoragi i forbindelse med systemisk antikoagulationsbebandling.

Sterilisering
Alle Bio-Medicus*-kanyler er steriliserede (EO) far afsendelse. Lotnummeret forefindes pa maerkaten pa den ydre 
emballage. Dette udstyr ma ikke anvendes, bvis den sterile pakke er beskadiget, eller bvis forseglingen er brudt. 
Resterilisenng frarades under alle omstaendigbeder, da udstyret kun er beregnet tH engangsbrug.

Produkter med Carmeda* BloActive overflade'
Den del af produktets overflade, som er i kontakt med blod, er belagt med Carmeda* BioActive overflade (beparin), 
der giver en tromboresistent kontaktoverflade. Modelnummeret for produkter belagt med Carmeda* begynder med 
"CB".

Advarsler og forholdsregler

Produkter, der er belagt med Carmeda* BioActive overflade, er kun beregnet til engangsbrug. Resterilisering kan 
beskadige Carmeda* BioActive overfladen. Opbevar ikke et Carmeda*-belagt produkt ved temperaturer over 40 ° 
C.
Der skal felges en streng antikoagulationsprotokol, og der skal jasvniigt foretages kontrol vedrerende 
antikoagulation under alle procedurer. Carmeda* BioActive overfladen giver en ikke-udvaskelig, ikke-trombogen 
belaegning pa alle overflader, der kommer i kontakt med blod. Fordelene ved ekstrakorporal stette skal opvejes 
mod de risici, der er forbundet med systemisk antikoagulationsbebandling. og skal vurderes af den ordinerende 
laege.

Brugsanvisning
1. De sterile kanyler bar indfares i karsystemet ved bjasip af en perkutan teknik. Saettet indebolder flere dele, der 

er beregnet til at lette adgangen til karret. Der findes kanyler i en raekke starrelser og former, saledes at kirurgen 
kan vaelge den bedst egnede kanyle til bvert enkelt indgreb.
Nar det besluttes, at ekstrakorporalt bypass ikke laengere er nadvendigt, fjemes kanyleme forsigtigt fra 
karrene, og der lukkes i benbold til standard kirurgisk praksis. (Anvend en aseptisk teknik).

2 . Abn forsigtigt den sterile pakke med kanylen og bakken med saettet.
3. Bestem laengden af den kanyle, der skal indfares, og bemsrk dybdemarkeringerne pa kanylen, bvis de 

forefindes. Nogle kanyler er udstyret med dybdemarkeringer med 10 cm afstand, der kan anvendes som 
reference under anbringelsen af kanylen.

4. Nar karret er identificeret, indfares en 18 gauge indfarernal, og der aspireres.
Bemaerk; Hvis blodet ikke flyderfrit, gentages indfaringen og aspirationen, indtil der opnas et passende flow. 
Forsigtig: Det er vigtigt, at karret er stort nok til at sikre tilstraekkelig distal perfusion efter anbringelsen af 
kanylen.

5. Far guidewirens J-formede spids gennem nalen ind i karret. 

r Fremstillet under licens fra Carmeda AB.
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Ветгегк: Guidewiren skal kunne bevaeges frit uden at made modstand.
Forsigtig: Trask aldrig fjederguidewiren tilbage i nalen, da den ellers kan beskadiges. Fjem altid nalen farst. 
Far guidewiren fremikarret.indtil den erplaoeretetpunktiaengerefremme endder, hvorkanylespidsen anskes 
anbragt.
Hold guidewiren pa plads, og fjern indfaringsnalen ved at traekke den vaek fra patienten over guidewiren. 
Udvid indfaringsstedet med en skalpel nr. 11.
Far den mindste kardilatator over guidewiren, mens denne holdes fast pa plads.
Fardilatatoren ca. 3-5 cm forbi trinnet ind i karret, sa abningen gares starre.

11. Fjem kardilatatoren ved at traekke den vask fra patienten over guidewiren, mens denne holdes fast pa plads, 
og der trykkes pa det sted, hvor den gar gennem huden.

12. Gentag trin 9-11 med den store kardilatator.
13. Sami femoraliskanylen/indfareren.

a. Ved 0,95 cm (3/8”) konnektorer med modhager placeres hasmostaseproppen/indfareren over konnektoren 
med modhager, og kanyleindfareren fares gennem kanylen.

b. Ved alle andre konnektorer fares kanyleindfareren igennem kanylen, indtil indfarermuffen er fast indsat i 
kanylekonnektoren.

Bemsrk: Stram proppen pa luerhaetten pa kanylens konnektor (hvis den forefindes), og kontroller at den er 
belt lukket til.

14. Far kanyle/indfarerenheden fremad over guidewiren, indtil guidewiren stikker ud af indfarermuffen.
15. Far indfarerspidsen ca. 3-5 cm ind i karret. Tag fat i guidewiren, og hold den fast, mens kanylen fares ind i 

den anskede dybde.
Bemaerk; Det letter indfaringen, hvis kanylen og indfareren "drejes" ind.
Bemaerk; Nar det marke band pa indfareren kan ses uden for konnektorproppen, befinder kanylens og 
indfarerens spids sig i samme dybde.

16. Nar flertrinskanylen fares ind i Superior Vena Cava, skal placering bekrasftes ved optimal faling eller indirekte 
visualiseringsmetode.
Bemaerk; Skalainddelte maerker ved indfarerens muffeende gar det muligt at tilnaerme en indfareriaengde 
udover kanylespidsen.

17. Fjem guidewiren.
18. Trask indfareren tilbage, indtil det andet marke band ses pa haemostaseproppen. Indfareren er nu trukket sa 

langt tilbage, at kanylen kan afkiemmes. AfkIem denne, og fjern indfareren belt.
Bemaerk: Anvend slangeklemmer beregnet til perfusionsslanger. Mange klemmer er for svage til at sikre en 
fuldstaendig afkiemning

19. Fjem haemostaseproppen, hvis en sadan har vaeret brugt, sa 0,95 cm (3/8") konnektoren med modhager ses.
20. Fyld langsomt den resterende del af kanyleslangen med steril primingvaeske, saledes at al luft lukkes ud 

gennem slangens konnektor.
Forbind til det ekstrakorporale kredslab. Sarg for at forbinde venekanylen til veneslangen (indlabet til pumpen) 
og arteriekanylen til arterieslangen (udiabet fra oxygenatormembranen) pa en sadan made, at der ikke lukkes 
luft ind.

21 .
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Felgende ansvarsfraskrivelse gaelder for kunder uden for USA;
Ansvarsfraskrivelse

SELVOM DEN PERKUTANE FEMORALISKANYLE, I DET F0LGENDE KALDET "PRODUKTET', ER 
OMHYGGELIGT DESIGNET, FREMSTILLET OG AFPR0VET F0R SALG, KAN DER AF MANGE GRUNDE 
V/ERE EN RISIKO FOR, AT PRODUKTET IKKE FUNGERER TILFREDSSTILLENDE EFTER HENSIGTEN. 
ADVARSLERNE, SOM FREMGAR AF PRODUKTETS M/ERKATER, GIVER MERE DETALJEREDE 
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 TILF/ELDIGE SKADER 
ELLER F0LGESKADER SOM F0LGE AF BRUG AF PRODUKTET, ELLER DETS DEFEKT ELLER 
FEJLFUNKTION, UANSET OM KRAVET BASERES PA GARANTI, KONTRAKT, ERSTATNING UDEN FOR 
KONTRAKT ELLER ANDET.

Det er ikke hensigten at ovennaevnte undtagelser og begraensninger skal vaare i modstrld med ufravigelige 
bestemmelser i gaeldende lov, og de ma ikke fortolkes saledes. Hvis nogen del af eller noget vllkar i denne 
ansvarsfraskrivelse af en retsinstans i nogen kompetent jurisdiktion anses for ulovligt, uden retskraft eller I konflikt 
med den relevante lovgivning, bereres de resterende dele af ansvarsfraskrivelsen Ikke, og alle rettigheder og 
forpligtelser skal tolkes og handhaeves, som om denne ansvarsfraskrivelse Ikke Indeholdt det pagaaldende afsnit 
eller vllkar, der anses for ugyidigt.
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BIO-MEDICUS^

Zestaw kaniuli do przezskornego dostfpu udowego 

Opis produktu
Kaniula do stosowania w krsizeniu pozaustrojowym z zestawem do wprowadzania przezskornego (wszystkie 
sktadniki s^jatowe i wytg,cznie do jednorazowego uzytku).
Zawartosc (jeden zestaw):
1 -  Kaniula do dostgpu udowego
1 -  Nasadka hemostatyczna
1 -  Igta wprowadzajaca, rozmiar 18 Gauge
1 -  Rozszerzacz naczyniowy, stopniowany, 8/10 French
1 -  Rozszerzacz naczyniowy, stopniowany, 12/14 French
1 -  Duzy rozszerzacz naczyniowy (tylko kaniula wielostopniowa)
1 -  Aparat wprowadzajAcy kaniuli 
1 -  Skalpel, ostrze nr 11
1 -  Prowadnik о srednicy 0,097 cm x 100 cm dtugosci dia kaniuli z  koilcowksi о dtugosci do 18 cm lub prowadnik 
0  srednicy 0,097 cm x 150 cm dtugosci dIa kaniuli о dtugosci koiicowki od 18 cm do 50 cm, lub prowadnik о srednicy 
0,097 cm X 180 cm dtugosci dia kaniuli z  koiicowk^o dtugosci ponad 50 cm.

Wskazania do stosowania
Niniejsza kaniula do dostgpu przezskornego jest przeznaczona do stosowania wyt^cznie przez przeszkolonych 
lekarzy do kanlulacji naczyri oraz prowadzenia perfuzji naczyri lub narzsrdow u pacjenta poddawanego zabiegom 
w krgzeniu pozaustrojowym. Nalezy stosowac standardowe chirurgiczne lub przezskorne techniki wprowadzania. 
Ten produkt moze bye uzywany przez okres nie dtuzszy niz szesc godzin.

Przeciwwskazania
Niniejsza kaniula sama w sobie nie jest medyeznym urzg.dzeniem terapeutyeznym. Za wybor paejentow 
kwalifikuj^cych sig do zabiegow wykonywanych z jej uzyeiem odpowiada lekarz. Wynik zabiegu zalezy od wielu 
zmiennych, w tym patologli obecnej u pacjenta. zabiegu chirurgieznego i procedur perfuzyjnych. Urz^dzenia nie 
nalezy uzywac w przypadku obecnosci nasilonych zmian miazdzycowych naczyri obwodowych lub rozlegtego 
nacigeia przedsionka.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
■  Przed uzyeiem nalezy zapoznac sig z instrukejami obstugi wszystkich pozostatych urzgdzeri do 

krgzenia pozaustrojowego.
■  Kazda kaniula I aparat wprowadzajsrcy sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. NIE 

sterylizowac ponownie. Nie nadaje sig do powtornego uzyeia. Po zakoriczeniu zabiegu narzgdzie 
nalezy wyrzucic.

■  Nie sterylizowac w autoklawie.
■  Jezeli jatowe opakowanie zostato uszkodzone lub jezeli w jakikolwiek sposob doszto do uszkodzenia 

bariery, urzgdzenia nie nalezy uzywac.
■  Do zwilzania urzgdzenla nie nalezy uzywac alkoholu ani ptynow na bazie alkoholu.
■  Kaniulg nalezy podtaezye i manipulowac nigw taki sposob, aby nie powstaty zadne zagigeia ani 

zwgzenia. More mogtyby zaburzac przeptyw, a takze, aby nie doszto do kaniulaeji swiatta rzekomego.
■  Przy podtgczaniu kaniuli do innych urzadzeii obwodu krgzenia pozaustrojowego nalezy zachowac 

ostroznosc, aby nie uszkodzic ani podtaezanego urzadzenia, ani kaniuli.
■  Zaklemowanie drenu zbyt blisko ztgcza moze uszkodzic zakoriczenie ztgcza.
■  Nie nalezy klemowac odcinkow zbrojonych. W przypadku stosowania kaniul zbrojonych 

zaklemowanie odcinka zbrojonego moze spowodowac tnwate uszkodzenie jej sclany i/lub 
zapadnigeie sig swiatta.

■  Poniewaz sciana kaniuli jest nieprzejrzysta z raeji obecnosci sprgzyny, podezas wypetniania nalezy 
zwrocic uwagg, aby catkowicle wyprzec powietrze.

■  Kaniula wprowadzona do lewej komory przez lewy przedsionek moze spowodowac perforaejg 
koniuszka lewej komory, jezeli jej koricowka bgdzie wywierac niepotrzebny nacisk na koniuszek.

■  Nalezy zachowac ostroznosc, aby nie wprowadzic kaniuli zbyt daleko i nie doprowadzic do uderzania 
koticowki kaniuli о sciany naezynia/komory/przedsionka.

■  Zastosowanie zimnych roztworow lub srodkow do kardloplegll podawanych zewngtrznie lub poprzez 
krazenie wiericowe moze spowodowac usztywnienie tworzywa uretanowego I, w przypadku nacisku 
koricowki kaniuli podezas manipulacji na sercu, moze przyczynic sig do perforaeji komory.
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■  Wprowadzanie nasady aparatu wprowadzajs^cego lub nasadki hemostatycznej przez zt^cze proste 
moze spowodowac pgknigcie zl^cza na skutek napr^zenia.

■  Nie nalezy klemowac kaniuli w chwili, gdy znajduje sjg w niej aparat wprowadzaj^cy.
■  Nalezy uwaznie monitorowac kaniulg wlotows)̂  i wylotovy  ̂pod k£|tem oznak niedroznosci.
■  Za wszelkie roznice przy wykonywaniu zabiegow w kr^zeniu pozaustrojowym, ktdre mog<|̂  naruszyc 

zamierzony sposob uzytkowania niniejszego urz2idzenia, odpovKiedzialnosc ponosi uzytkownik.
■  Pized uzyciem kaniulg nalezy uwaznie obejrzec, aby sprawdzic, czy jej swiatto I otwory boczne 

drozne I czy kaniula nie ulegta uszkodzeniu b^dz zalamaniu.
■  Podobnie jak w przypadku wszystkich urz^dzen medycznych, urz^dzenie to jest przeznaczone do 

uzycia wylE ĉznie przez przeszkolonego lekarza.
■  Przed kaniulacjci pacjenta nalezy wt^czyc odpowiednie leczenie antykoagulacyjne.
■  Urz£idzenia tego powinni uzywac wylsicznie lekarze przeszkoleni i doswiadczeni w stosowaniu 

techniki naklucia przezskornego (metod^ Seldingera) oraz kr^zenia pozaustrojowego.
■  Moze dojsc do niedokrwienia narzsidow potozonych dystalnie do miejsca wprowadzenia kaniuli.
■  Potozenie kohcdwki kaniuli nalezy potwierdzic fluoroskopowo.
■  Nalezy zachowac szczegoln^ ostroznosc, aby podczas podl^czania do obwodu perfuzyjnego nie 

zamienic ze sob^ kaniuli tgtniczej i zylnej.
■  Aparatu wprowadzaj^cego nie nalezy wycierac, zostat on pokryty powlok^ poslizgoŵ .̂

Dzialania niepoz^dane
Stosowanie tego urzs|̂ dzenia, tak jak wszystkich systemow pozaustrojowego kr^zenia krwi, jest obarczone 
ryzykiem wyst^pienia mozliwych objawow ubocznych, takich jak m.in. infekcje, utrata krari, powstanie skrzepliny, 
zdarzenia zatorowe czy przemieszczenie. W przypadku niestosowania sig do Instrukcji uzytkowania w miejscu 
wktucia moze dojsc do uszkodzenia zyly i powiktari.

Powiklania
Do mozliwych powiktari nalezy powiklania zwykie wi%zs(ce sig ze stosowaniem kr^zenia pozaustrojowego, 
antykoagulacji oraz cewnikowania naczyri zylnych i tgtniczych kaniulami о duzej srednicy.
Uwaga: Nalezy rozwazyc, czy korzysci plyn^ce z kaniulacji w celu prowadzenia kr^zenia pozaustrojowego 
przewazaj^ nad zagrozeniami wynikaj^cymi z antykoagulacji ukladowej i zwi^zanej z nisi predyspozycj^ do 
krwawieti.

Sterylizacja
Wszystkie kaniule Bio-Medicus* sa.przed dostarczeniem poddawane sterylizacji (tienkiem etylenu). Numer partii 
znajduje sig na etykiecie na opakowaniu zewngtrznym. Jezeli jatowe opakowanie zostato uszkodzone lub jezeli 
doszto do uszkodzenia bariery, urza.dzenia nie nalezy uzywac. Wzadnym wypadku nie zaleca sig ponownej 
sterylizacji urz^dzenia, gdyz urz^dzenie to jest przeznaczone wyl^cznie do jednorazowego uzytku.

Produkty z bioaktywnq powlokq Carmeda" '

Powierzchnie maj^ce kontakt z knrvî  s^ pokryte niewymywaln% bioaktywna. powlok^ Carmeda* (heparynowsO, 
ktora chroni je przed powstawaniem zakrzepow. Oznaczenie numeryczne modeli pokrytych powtok^ Carmeda* 
s^ poprzedzone przedrostkiem ,CB'.

Ostrzezenia i srodki ostroznosc!

Produkty pokryte bioaktywn^powlok^Carmeda* BioActive Surface ssiprzeznaczonewylsicznie do jednorazowego 
uzytku. Ponowna sterylizacja moze miec niepoz^dany wplyw na bioaktywnsi powlokg Carmeda*. Produktow 
pokrytych powlok^ Carmeda* nie nalezy przechowywac w temperaturze przekraczaj^cej 40°C.
Nalezy scisle przestrzegac protokotu zabezpieczajsicego przed krzepnigciem krwi. Parametry krzepni^cia powinny 
bye rutynowo monitorowane podczas wszystkich zabiegow. Powtoka bioaktywna Carmeda’ stanowi 
niewymywaln% chroni^c^przed zakrzepami warstw? pokrywajsic^wszystkie powierzchnie maj^ce kontakt z krwisi. 
Korzysci wynikajsice z zastosowania krs|zenia pozaustrojowego powinny zostac ocenione w odniesieniu do ryzyka 
ogolnego zastosowania srodkow przeciwkrzepliwych. Ocena ta powinna byr: dokonana przez lekarza kieruj^cego 
pacjenta na zabieg.

instrukeja uzytkowania
1 . Jalow^̂  kaniulg do dostgpu przezskornego wprowadzac do ukladu naezyniowego technik^ przezskom^. Rozne 

elementy niniejszego zestawu stanowi^ pomoc w uzyskaniu dostgpu do naezynia. Dostppne s^ rozne rozmiary 
rozszerzaezy i kaniul, aby kazdorazowo lekarz mogtwybrac najodpowiedniejszy przyrz^d do danego zabiegu. 
Po stwierdzeniu, ze kr^zenie pozaustrojowe nie jest juzwymagane, nalezy ostroznie usun^c kaniule z naczyri 
oraz zaopatrzyc m iejsca wprowadzenia standardowym i technikam i chirurgieznymi. (S to sow ac techniki 
aseptyezne).

1 Wyprodukowano na licencji firmy Carmeda AB.
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5.

2. Ostroznie otworzyc jabwe opakowanie, zawieraj^ce tacf z kaniul^ i elementami zestawu.
3. Ustalic dfugosc, na jak^jest wprowadzana kaniula za pomoc^znacznikow gt^bokosci wprowadzenia, jesli 

znajduj^ sif na kaniuii. Niektore kaniule posiadaj^znaczniki dtugosci со dziesifc (10) centymetrow, stuz^ce 
do oceny gtf bokosci podczas wprowadzania kaniuii.

4. Po odszukaniu z^danego naczynia wprowadzic do niego iglf wprowadzaĵ ĉŝ , 18 Gauge I zaaspirowac krew. 
Uwaga: Jezeli nie stwierdza si^ swobodnego wypfywu krwi, nalezy zmienic polozenie igly i zaaspirowac knew, 
az uzyska si^ odpowiedni wyptyw krwi.
Przestroga: Nalezy upewnic sif, czy naczynie jest wystarczaj^cej grubosci, aby zapewnic perfuzjf dystalnej 
czfsci kohczyny po wprowadzeniu kaniuii.
Wprowadzic przez igff kohcowkf J ” prowadnika do naczynia.
Uwaga: Prowadnik powinien posuwac sif swobodnie i bez oporu.
Przestroga: Nie nalezy wycie^ac prowadnika przez iglf, gdyz moze dojsc do zdarcia powtoki prowadnika. 
Zawsze nalezy najpienA/ usun^c igtf.
Wprowadzic prowadnik do naczynia tak, aby jego koniec znalazi sif w miejscu dalszym, niz zamierzone 
pok)zenie kohcowki kaniuii.
Unieruchomic prowadnik i usun^c igtf wprowadzaj%c%, wysuwajc^c j^z data pacjenta na prowadniku. 
Poszerzyc miejsce naklucia skory skalpelem z ostrzem nr 11.
Wsun^c po prowadniku rozszerzacz naczyniowy о mniejszych stopniach. Pamiftac, aby unieruchomic 
prowadnik.

10. Wprowadzic rozszerzacz do naczynia na glfbokosc od ok. trzech do pifciu centymetrow ponizej stopnia, aby 
powif kszyc otwor.

11. Usun^c rozszerzacz naczyniowy, wysuwaj^c go z data pacjenta na prowadniku. Udsn^tc miejsce dostfpu 
przezskornego i trzymac prowadnik nieruchomo.

12. Powtorzyc punkty od 9 do 11, uzywaj^c wif kszego (wifkszych) rozszerzacza(y) naczyniowych.
13. Zamocowac kaniulf do dostfpu udowego do aparatu wprowadzaj2̂ cego.

a. Wprzypadku zl^czy 0,95 cm z zaczepem nalezy nalozyc nasadkf hemostatyczn^/aparatwprowadzaj^cy 
na zt^cze z zaczepem i wprowadzic aparat wprowadzaj^cy przez kaniulf.

b. W przypadku wszystkich innych zt^czy wprowadzic aparat wprowadzaj^cy kaniuii do kaniuii, az nasada 
aparatu wprowadzaj^cego znajdzie sif w zl^czu kaniuii.

Uwaga: Dokrfcic nasadkf mocujstc^luer na zl^czu kaniuii (jezeli jest w wyposazeniu), dzifki czemu 
mocowanie luer bfdzie catkowicie uszczelnione.

14. Wprowadzic kaniulf z aparatem wprowadzaj^cym na prowadnik i przesun^c tak, aby moc chwycic prowadnik 
wychodz^cy przez nasadf aparatu wprowadzaj^cego.

15. Wprowadzic kohcowkf aparatu wprowadzaj^cego kaniuii do naczynia na gtfbokosc od ok. trzech do pifciu 
centymetrow. Chwycic prowadnik i trzymac go nieruchomo, jednoczesnie wprowadzaj«^c kaniulf na z^dan^ 
glfbokosc.
Uwaga: Wykonywanie ruchow obrotowych przy wprowadzaniu kaniuii z aparatem wprowadzaj^cym ulatwia 
ten proces.
Uwaga: Gdy poza nasadkf zl^cza bfdzie widoczny gruby pasek na aparacie wprowadzaj^cym, oznacza to, 
ze kohcowka kaniuii i kohcowka aparatu wprowadzaj^cego znajduj^sif na tej samej glfbokosci.

16. Przy wprowadzaniu kaniuii wielostopniowej do zyly glownej gornej sprawdzac jej polozenie palpacyjnie lub 
poprzez wizualizacjf posredni^,
Uwaga: Stopniowane znaczniki na kohcu nasady aparatu wprowadzaj^cego pozwalaj^ uzytkownikowi 
orientacyjnie okreslic diugosc aparatu wprowadzajg^cego wystaj^cego przez koricowkf kaniuii.

17. Usun^c prowadnik.
18. Usun^c aparat wprowadzajs^cy, az na nasadce hemostatycznej pojawi sif drug! gruby pasek. Aparat 

wprowadzaj^cy bfdzie wtedy wycis^nifty z kaniuii na tyle, aby mozna byto zaklemowac kaniulf. Zaklemowac 
kaniulf i calkowicie usun^c aparat wprowadzajs^cy.
Uwaga: Nalezy korzystac z klemow do drenow perfuzyjnych. Wiele klemow jest zbyt slabych, aby calkowicie 
zaklemowac dren.

21

Zdj^c nasadkf hemostatycznst jezeli byla uzywana, odslaniajs^c zlstcze z zaczepem 0,95 cm.
Powoli wypelnic pozostal^  ̂diugosc drenu kaniuii jalowym plynem wypelniajs^cym, wypieraj^c ewentualne 
pozostale powietrze przez koniec zl^cza drenu.
Podl^czyc obwod kr^zenia pozaustrojowego, uwazaj^c, aby podl^czyc kaniulf zyln^do linii powrotu zylnego 
(wlot do pompy), a kaniulf tftnicz^to linii powrotu tftniczego (wylot z oksygenatora membranowego) oraz aby 
do pol^czer  ̂nie przedostalo sif powietrze.
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Ponizsze wytsiczenie gwarancji dotyczy klientow spoza terenu Stanow Zjednoczonych:
Wyl^czenie gwarancji

NIEZALEZNIE OD FAKTU, ZE ZESTAW KANIULI DO DOST^PU PRZEZSKORNEGO, NAZYWANU DALEJ 
„PRODUKTEM”, ZOSTAL PRZED WPROWADZENIEM DO SPRZEDAZY ZAPROJEKTOWANY, 
WYTWORZONY I PRZETESTOWANY Z NALEZYT/VSTARANNOSCIA, PRODUKT MOZE NIE SPELNIAC W 
ZADOWALAJ/VCY SPOSOB ZAMIERZONYCH FUNKCJIZ WIELU POWODOW. OSTRZEZENIA PODANE NA 
ETYKIETACH PRODUKTU ZAWIERAJA BARDZIEJ SZCZEGOLOWE INFORMACJE I STANOWIA 
INTEGRALNA CZ^SC NINIEJSZEGO WYLACZENIA GWARANCJI. FIRMA MEDTRONIC NINIEJSZYM 
WYLACZA WSZELKIE GWARANCJE DOTYCZACE PRODUKTU, ZAROWNO WYRAZNE, JAK I 
DOROZUMIANE. FIRMA MEDTRONIC NIE B^DZIE PONOSIC ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK 
SZKODY UBOCZNE LUB WYNIKOWE B^DACE SKUTKIEM JAKIEGOKOLWIEK ZASTOSOWANIA, 
USTERKI LUB AWARII PRODUKTU, NIEZALEZNIE OD TEGO, CZY ROSZCZENIE ZGLASZANE JEST W 
OPARCIU О GWARANCJI, NA GRUNCIE ODPOWIEDZIALNOSCI KONTRAKTOWEJ, DELIKTOWEJ LUB 
INNYM.

Powyzsze wylAczenia i ograniczenia nie majsr na celu naruszania obowiazuj^cych uregulowah stosownego prawa 
I nie naleZy ich tak interpretowac. Jesli ktorakolwiek czpsc lub warunek niniejszego wylaczenla gwarancji zostanie 
uznany przez wtasciwy ssrd za sprzeczny z prawem, niemoZliwy do wyegzekwowania lub stojapy w konflikcie z 
obowi^ujacym prawem, fakt ten nie wptynie na waZnosc pozostalej czpsci wyl^czenla gwarancji, a wszelkie prawa 
i zobowi^zania bpd^ interpretowane i egzekwowane tak, jak gdyby niniejsze wylAczenie gwarancji nie zawieralo 
danej czpsci lub warunku uznanego za niewaZny.
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BIO-MEDICUS®

Conjunto de canulas percutaneas femurais 

Descri^ao do produto
Canula para circulafao extracorporal com conjunto de inserpao percutaneo (todos os componentes sao estereis 
e de utillzapao linica).
Conteudo: (urn conjunto)
1 - Canula Femural
1 - Tampa Hemostatica
1 - Agulha Introdutora - Calibre 18
1 - Dilatador de Vaso - graduado, 8/10 French
1 - Dilatador de Vaso - graduado, 12/14 French
1 - Grande Dilatador de Vaso (apenas canula multifasica)
1 - Introdutor da Canula 
1 - Bisturi - Lamina n” 11
1 - Fio-guia com 0,097 cm de diametro x 100 cm de comprimento para canulas com urn comprimento de ponta 
maxima de 18 cm ou fio-guia com 0,097 cm de diametro x 150 cm de comprimento para canulas com urn 
comprimento de ponta entre 18 cm e 50 cm ou fio-guia com 0,097 cm de diametro x 180 cm de comprimento para 
canulas com urn comprimento de ponta superior a 50 cm.

Indicagoes de utilizagao
Esta canula percutanea devera ser utilizada apenas por profissionais medicos quaiificados, destinando-se a 
canulapao de vasos e a perfusao de vasos ou orgaos сото solupao de circuiapao durante о bypass 
cardiopulmonar. Podera recorrer-se a tecnicas de inserpao cirurgicas ou percutaneas padrao. О periodo maximo 
de utilizapao deste produto ё de seis horas.

Contra-indicagoes
Por si so. esta canula nao e urn dispositivo de tratamento medico. A selecpao de urn doente сото candidate para 
este tipo de procedimentos ё da responsabiiidade do mёdico. О resuitado depende de muitas variaveis, induindo 
a patologia do doente e os procedimentos cirurgicos e de perfusao. Nao utilizar se о doente sofrer de 
arteriosderose perifdrica ou disseepao auricular agudas.

Avisos e precaugoes
■  Recomenda-se a leitura ргёу1а das instrupoes dos Manuals do Utilizador de todos os dispositivos 

extracorporeos relacionados.
■  As canulas e introdutores sao de utilizapao unica. NAO reesterilizar nem reutilizar. Eliminar apds a 

utilizapao.
■  Nao esterilizar por autoclave (vapor).
■  Nao utilizar se a embalagem esterilizada estiver danificada ou о selo estiver, de algum modo, 

quebrado.
■  Nao utilizar alcool ou qualquer liquido a base de alcool para lubrificapao.
■  Fixar e manusear a canula de forma a evitar dobragens ou restripoes que possam alterar о dbbito 

(por exempio, canulapao com false lumen).
■  Devera ter-se cuidado ao ligar a canula a outros dispositivos no circuito extracorporal, de modo a 

evitar danos ao dispositivo ou canula.
■  A aplicapao de pinpas demasiado prbximas do conector podera danificar a extremidade do conector.
■  Nao aplicar pinpas em seepoes com reforpo metalico. Se forem utilizadas canulas com reforpo 

metalico, a aplicapao de pinpas nas seepoes reforpadas podera resultar na distorpao permanente da 
parede e/ou no colapso do lumen.

■  Sendo a parede da canula opaca devido a presenpa da mola, ё necessario certificar-se de que о ar 
ё encaminhado para fora da canula durante о procedimento de enchimento.

■  Uma canula introduzida no ventriculo esquerdo, а1гахёа da auricula esquerda, pode perfurar о vёrtice 
ventricular esquerdo, se a ponta exercer demasiada pressao.

■  Devera evitar-se a introdupao excessiva da canula e о eventual impacto da ponta da canula nas 
paredes vasculares/ventriculares/auriculares.

■  A utilizapao de solupoes frias e agentes сагР1ор|ёд1соа (administrados por via externa ou da 
circuiapao coronaria) podera aumentar a rigidez do plastico uretano e contribuir para a perfurapao 
ventricular, caso se cumpram determinadas condipoes de pressao da canula, durante о 
manuseamento do corapao.
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■  A introdu^ao for^da do eixo do introdutor ou da tampa hemostMica no conector recto podera resultar 
na fissura9ao do conector.

■  Nao tentar aplicar pin9as de ftxa9ao aortica na canula com о introdutor instalado.
■  Manter-se atento a sinais de odusao nas canulas de entrada e saida.
■  О utitizador assume a responsabilidade рог quaisquer variances aos procedimentos extracorporais 

que possam afectar a utiliza9ao prevista para este dispositivo.
■  Antes da utiliza9ao, inspecdonar cuidadosamente a canula para сеП^Ясаг-ае da presen^a do lumen 

e orificios laterals e de que a canula nao foi danificada nem dobrada.
■  A semelhan^a do que sucede com todos os dispositivos medicos, este dispositivo apenas devera 

ser utilizado por urn profissional medico quaiificado.
■  Iniciar a terapia anticoagulante adequada antes de proceder a canula^ao do doente.
■  Este dispositivo devera ser utilizado apenas por medicos qualificados e com experiencia na tecnica 

de canula^ao percutanea (Seldinger) e no procedimento de bypass cardiopulmonar.
■  Podera ocorrer isquemia num local distante da posi9ao da canula.
■  A coloca9ao da ponta da canula devera ser confirmada por fluoroscopia.
■  Devera exercer-$e especial cuidado para evitar confundir as canulas arterial e venosa durante a 

liga9ao ao circuito de perfusao.
■  Nao limpar о introdutor, pois foi tratado para melhorar a lubrifica9ao.

Efeitos adversos
Este dispositivo, tal сото todos os dispositivos extracorporeos do sistema sangu ineo, pode ter efeitos secundarios 
que incluem, entre outros, infec9oes, perda de sangue, forma9ao de trombos, embolia e deslocamento. Em caso 
de nao observancia das Instrugoes de utilizagao podem verificar-se lesoes no vaso e complicaqdes no local de 
pun9ao.

Complicagoes
Entre as potenciais complica96es Incluem-se as habitualmente associadas ao bypass cardiopulmonar, a 
anticoagulagao e ao cateterismo venoso e arterial de diametro grande.
Nota: As vantagens da canula9ao сото solu9ao de circula9ao extracorporal deverao ser avaliadas tendo em 
conta о risco de anticoagula9ao sistemica e a consequente propensao as hemorragias.

Esterilizagao
Todas as canulas Bio-Medicus* sao esterilizadas (EtO) antes do envio. О Numero de Lote pode ser encontrado 
na etiqueta da embalagem exterior. Este dispositivo nao devera ser utilizado se a embalagem esterilizada 
apresentar danos ou se о selo estiver quebrado. Nao se recomenda a reesterilizagao sob qualquer circunstancia, 
pois este dispositivo e de utilizagao unica.

Produtos com a superficie bioactiva Carmeda* '
A superficie do produto em contacto com о sangue esta revestida com uma superficie bioactiva Carmeda* nao 
lixivlante (heparina) que proporciona superficies trombo-resistentes de contacto com о sangue. Os numeros de 
modelo dos produtos com revestimento Carmeda* sao antecedidos por "CB."

Avisos e precaugoes

Urn produto revestido com a superficie bioactiva Carmeda* destina<se a ser utilizado so uma vez. A reesterilizagao 
podera danificar a superficie bioactiva Carmeda*. Nao armazene um produto com revestimento Carmeda* a 
temperatures superiores a 40°С.
Ё necessario adopter um protocolo de anticoagulagao estrito e efectuar uma monitorizagao de rotina da 
anticoagulagao durante todos os procedimentos. A superficie bioactiva Carmeda* confere um revestimento nao 
lixiviante e nao trombogenico a todas as superficies em contacto com о sangue. As vantagens do apoio 
extracorporal devem ser ponderadas reiativamente ao risco de anticoagulagao sistemica e avaliadas peto medico 
responsavel pela respective prescrigao.

Instrugoes de utilizagao
1. A colocagao da canula percutanea esteril no sistema vascular devera ser efectuada de acordo com as tecnicas 

percutaneas. Neste conjunto incluem-se varies componentes para auxiliar о acesso ao vaso. Fomecenvse 
varies tamanhos de dilatadores e canulas. para que о medico possa seleccionar о dispositivo mais adequado 
para cada procedimento.
Quando 0  bypass extracorporal ja nao for necessario, as canulas sao cuidadosamente removidas dos vasos 
e os locals onde as mesmas se encontravam sao reparados de acordo com as praticas cirurgicas 
estabelecidas. (Utilizar tecnicas assepticas.)

2. Abra cuidadosamente a bolsa esteril com a canula e о tabuleiro de componentes.
1 Fabricado sob licenga da Carmeda AB.

56 Instrugoes de utilizagio Portugues



2008/SEP/11 at 2:58 p.m. Doc number: M932965A001 Rev. 1.0 [N017]

4.

Determine о comprimento da canula a introduzir e verifique as marca9oes de inser9ao na canuta (se 
presentes). Algumas canulas estao identificadas com marca^oes de comprimento em incrementos de dez 
(1 0 ) cent!metros para referenda em termos de profundidade durante a coloca^ao da canula.
Depois de identificado о vaso, introduza a agulha introdutora de calibre 18 no vaso pretendido e proceda a 
aspira9ao do sangue.
Nota: Se nao existir fluxo livre de sangue, mude a agulha de posigao e aspire ate se estabelecer о fluxo 
adequado.
Atengao: Certifique-se de que о vaso e do tamanho adequado para a perfusao distal do membro, quando a 
canula e colocada em posigao.

5. Introduza a ponta em "J” do fio>guia atraves da agulha e no vaso.
Nota: О fio-guia devera avangar facilmente e sem resistencia.
Atengao: Nao retraia о fio-guia para о interior da agulha, pois podera provocar о corte do fio. Primeiro, deve 
remover sempre a agulha.

6 . Introduza 0  fio-guia na vaso ate se encontrar para la da posigao pretendida para a ponta da canula.
7. Mantenha о fio-guia em posigao e retire a agulha de introdugao, deslizando-a para longe do doente e sobre 

о fio-guia.
8 . Alargue a zona de injecgao da pele com a lamina de bisturi n° 11.
9. Passe о dilatador graduado mais pequeno sobre о fio-guia. Certifique-se de que о fio-guia se mantem em 

posigao.
10. Introduza о dilatador no vaso, aproximadamente tres a cinco centimetres para alem da graduagao, para 

alargar a abertura.
11. Remova о dilatador de vaso. deslizando-o para longe do doente e sobre о fio-guia. Aplique pressao sobre о 

local percutaneo e mantenha о fio-guia em posigao.
12. Repita os passes 9 a 11 com o(s) dilatador(es) de vaso de maiores dimensoes.
13. Monte a canula femural/introdutor.

a. Para os conectores com rebarbas de 0,95 cm. coloque a tampa hemostatica/conjunto de introdugao sobre 
0 conector com rebarbas e faga avangar о introdutor da canula atraves da canula.

b. Com os restantes conectores, encaminhe о introdutor da canula atraves da canula ate о eixo do introdutor 
se fixar no conector da canula.

Nota: Aperte a tampa do ajustador luer no conector da canula (se presente) para garantir о isolamento total 
do ajustador.

14. Passe a canula/conjunto de introdugao sobre о fio-guia ate ser possivel segurar о fio-guia para alem do eixo 
do introdutor.

15. Introduza a ponta do introdutor da canula no vaso a uma profundidade aproximada de tres a cinco centimetros. 
Segure о fio-guia e mantenha-o em posigao enquanto introduz a canula ate a profundidade desejada.
Nota: Se introduzir a canula e introdutor com urn movimento rotativo, a colocagao da canula sera mais facil. 
Nota: Quando a faixa preta no introdutor for visivel fora da tampa do conector, a ponta da canula e a ponta 
do introdutor encontram-se a mesma profundidade.

16. Ao introduzir a canula multifasica na VCS, verifique a sua posigao atraves do tacto ou da visualizagao indirecta. 
Nota: As marcagdes graduadas na extremidade do introdutor onde se encontra о eixo permitem calcular о 
comprimento do introdutor para alem da ponta da canula.

17. Retire 0  fio-guia.
18. Retire о introdutor ate que a segunda faixa preta seja visivel na tampa hemostatica. Ё agora possivel aplicar 

uma pinga a canula. Aplique uma pinga a canula e retire о introdutor totalmente.
Nota: Devera utilizar pingas de tubo de perfusao. Muitas pingas sao de fabrico demasiado fragil para poder 
executar completamente este procedimento.

19. Retire a tampa hemostatica, caso esteja a serutilizada, de forma a expor о conector com rebarbas de 0,95 cm.
20. Com fluido de enchimento esteril, encha lentamente о espago restante do tubo da canula, expelindo о ar 

atraves da extremidade do tubo ligada ao conector.
21. Ligue о circuito extracorporal, certificando-se de que liga a canula venosa a linha de retomo venoso (entrada 

para a bomba) e a canula arterial a linha de retorno arterial (saida do oxigenador de membrana) e garantindo 
uma ligagao livre de ar.
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A seguinte reniincia de garantia aplica-se apenas a clientes fora dos Estados Unidos;
Reniincia de garantia

EMBORA О CONJUNTO DE CANULAS FEMURAIS PERCUTANEAS (O "PRODUTO") TENHA SIDO 
CUIDADOSAMENTE DESENHADO, FABRICADO E TESTADO ANTES DA COMERCULIZAQAO, О 
PRODUTO PODE NAO DESEMPENHAR SATISFATORIAMENTE A SUA FUNQAO POR UMA VARIEDADE 
DE MOTIVOS. OS AVISOS CONTIDOS NAS ETIQUETAS DO PRODUTO FORNECEM INFORMAQdES MAIS 
DETALHADAS E SAO CONSIDERADOS COMO PARTE INTEGRANTE DESTA RENUNCIA. POR 
CONSEGUINTE, A MEDTRONIC RENUNCIA A TODAS AS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLl'ClTAS, 
RELATIVAS AO PRODUTO. A MEDTRONIC NAO SERA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS 
ACIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS CAUSADOS POR QUALQUER UTILIZAQAO, DEFEITO OU FALHA DO 
PRODUTO, QUER A RECLAMA^AO TENHA POR BASE A GARANTIA, О CONTRATO, DANOS OU OUTROS.

As exclusoes e limitapoes acima definidas nao se destinam a infringir estipula^oes obrigatorias da lei aplicavel, e 
nao devem ser interpretadas сото tal. Se alguma parte ou termo desta renuncia de garantia for considerado ilegal, 
nao executavel ou em conflito com a lei aplicavel por parte de urn tribunal da jurisdigao competente, a validade 
da restante reniincia de garantia nao sera afectada, devendo todos os direitos e obrigagoes ser interpretados e 
executados сото se esta renuncia de garantia nao contivesse a parte ou termo particular considerado invalido.
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BIO-MEDiCUS^
Femoral Perkiitan Kanul Kiti 

Uriin Tanimi
Perkiitan Yerte;tirme Setiyie Birtikte Ekstrakorporel Dola^im Kaniilii (tiim iperik sterildir/yalnizca tek kullanimliktir). 
ipindekiler (tek bir set)
1 - Femoral Kaniil
1 - Hemostaz Kapagi
1 - introdiiser ignesi -18 Gauge
1 - Damar Dilatorii - kademeli, 8/10 French
1 - Damar Dilatorii - kademeli, 12/14 French
1 - Geni$ Damar Dilatorii (yalnizca gok devreli kaniil)
1 - Kaniil introdiiseri 
1 - Ne5ter- # 1 1  Bigak
1-18 cm'ye kadar kaniil ucu uzunlugu igin 0,097 cm gapinda x 100 cm uzunlugunda kilavuz tel veya 18 cm ile 
50 cm arasi kaniil ucu uzunlugu igin 0,097 cm gapinda x 150 cm uzunlugunda kilavuz tel veya 50 cm'den uzun 
kaniil ucu igin 0,097 cm gapmda x 180 cm uzunlugunda kilavuz tel.

Kullanim Endikasyonlari
Bu perkiitan kaniil. hastada kardiyopulmoner bypass dolagim igin damartara veya organlara perfiizyon veya 
damarlara kaniilasyon uygulanmasi amaciyla yalnizca egitimli hekimler tarafindan kullanilmak iizere 
tasadanmigtir. Standart cerrahi veya perkiitan yedegtirme teknikleri kullanilabilir. Bu iiriin en gok alti saate kadar 
kullanilmak iizere tasarlanmigtir.

Kontrendikasyonlar
Bu kaniil tek bagina bir tibbi tedavi cihazi degildir. Hastanin bu tiir prosediirler igin aday olarak segilmesi hekimlerin 
sorumluiugundadir. Sonug hasta patolojisi, cerrahi prosedtir ve perfiizyon prosediiru de dahil olmak iizere birgok 
degigkene baglidir. Hastada ciddi periferai ateroskieroz veya ciddi atriyal diseksiyon varsa bu cihazi kullanmaym.

Uyarilar ve Onlemler
■  Cihazi kullanmadan once, tiim ilgili ekstrakorporel cihazlarin Kullanim Talimatlari Kilavuziari 

okunmalidir.
■  Her bir kaniil ve introdiiser sadece tek kullanim igin tasarlanmigtir. Yeniden KULLANMAYIN veya 

yeniden sterilize etmeyin. Kullandiktan sonra atm.
■  Otoklav uygulamayin.
■  Steril ambalaj zarar gormiigse veya mUhOr herhangi bir gekilde bozulmugsa cihazi kullanmaym.
■  Yaglama igin alkol veya alkol bazli sivilari kuilanmaym.
■  Kaniilii, akigi degigtirebiiecek kivriimalar veya tikanmalar (hatali liimen kaniilasyonu gibi) olmayacak 

gekilde baglaym ve manipiile edin.
■  Kaniilu ekstrakorporel devredeki diger cihazlara takarken, baglanan cihazm veya kaniiliin zarar 

gormemesi igin dikkatli olunmalidir.
■  Konektdre gok yakm bir yerden kelepge takilmasi konektoriin ucuna zarar verebilir.
■  Tei ile giiglendirilmig bdliimleri kelepgelemeyin. Tel ile giiglendirilmig kaniiller kullaniliyorsa, 

giiglendirilmig boliimlere kelepge takilmasi duvarlarm distorsiyonuna ve/veya Itimenin dagilmasma 
neden olabilir.

■  Yayin vartigi nedeniyie kaniil duvari opak oldugundan, primer prosediiru sirasmda kaniildeki havanin 
tamamen gikarildigmdan emin olun.

■  Sol atriyum iizerinden sol ventrikiile takilan kaniil, ug araciligiyla agin basing uygulanmasi halinde 
sol ventrikiiler apeksi delebilir.

■  Kaniiliin gerekenden fazia sokulmamasma ve kaniil ucunun damar/ventrikiiler/atriyal duvarlara 
garpma olasiligindan kaginmaya dikkat edilmelidir.

■  Harici olarak veya koroner dolagim yoluyla uygulanan soguk soliisyonlarm ve kardiyoplejik ajanlann 
kullanimi, iiretan plastigin seidigini artirabilir ve kalbin manipulasyonu sirasmda kaniil ucu basinci 
kogullarinda ventrikiiler perforasyona katki saglayabilir.

■  introdiiser gdbegi veya hemostaz kapagmm dOz konektdre dogru zorlanmasi, konektoriin gerilime 
bagli olarak gatlamasma yol agabilir.

■  introdiiser yerindeyken, kaniilu gapraz kelepgelemeye galigmayin.
■  Kaniilleiin hem girig hem de gikigmi tikanma belirtilerine kargi dikkatle kontrol edin.
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■  Bu clhazin amaplanan kullanimini riske sokabilecek her tur ekstrakorporel prosediir degl$ikllkleri 
kullamcinin sorumlulugundadir.

■  Kullanim oncesinde kanulCi iyice inceleyerek, liimen ve yan deliklerln agik oldugunu ve kanijide hasar 
ve kivrilmalar bulunmadigim dogrulayin.

■  Turn tibbi cihazlarda oldugu gibi, bu cihaz da yalmzca egitimli bir hekim tarafindan kullanilmalidir.
■  Hastanin kaniilasyonundan once yeterli bir antikoagulasyon tedavisi baglatin.
■  Bu aygiti yalmzca, perkiitan kaniilasyon (Seldinger) teknigi ve kardiyopulmoner bypass prosedurterini 

uygulama konusunda egitimli ve deneyimli hekimler kullanmalidir.
■  Kantil yerlegtirme bolgesine distal olarak iskemi gorijiebilir.
■  Kaniil ucunun yerlegimi floroskopi kullanjlarak dogrulanmalidir.
■  Perfuzyon devresine baglandiklan sirada, arteriyel kaniji lie venoz kaniilCi birbirine kangtirmamaya 

agiri dikkat edilmelidir.
■  introduseri silmeyin; kayganligi artiracak gekilde iglem gormijgtiir.

Advers Etkiler
Bu cihaz, turn ekstrakorporeal kan sistemi cihazlarinda oldugu gibi, enfeksiyonlar, kan kaybi, trombus formasyonu, 
embolik olaylar ve yer degigtirme gibi durumlari da igeren ancak bunlada sinirli olmayan olasi advers etkilere 
sahiptir. Kullanim Talimatlari izienmezse, damarda hasar ve ponksiyon yerinde komplikasyonlar olugabilir.

Komplikasyonlar
Olasi komplikasyonlar kardiyopulmoner bypass, antikoagiilasyon, btiyuk delikli venOz ve arteriyel kateterizasyon 
prosediirleriyle ilgili normal komplikasyonlari kapsar.
Not: Ekstrakorporel dolagim igin kanulasyonun faydalari, sistemik antikoagulasyon riskine ve sonradan kanama 
olma egilimlne kargi tartilmalidir.

Sterilizasyon
Turn Bio-Medicus* Kanuller sevkiyat Oncesinde sterilize edilmektedir (EtO). Lot Numarasi dig ambalaj etiketinde 
belirtilir. Steril ambalaj zarar gormugse veya muhur bozulmugsa, bu cihaz kullanilmamalidir. Bu cihaz sadece tek 
kullanimlik olarak tasartandigindan, higbir kogulla yeniden sterilizasyonu Onerilmez.

Carmeda^ Biyo Aktif Yuzeyli Uriinler'
Uruniin kania temas eden yuzeyi, trombo direngli kan temas yCizeyleri saglayan, sizmayan Carmeda* Biyo Aktif 
Yiizey (heparin) ile kaplidir. Carmeda” kapli urunlerin model numaralari "CB" On eki alir.

Uyanlar ve Onlemler

Carmeda” Biyo Aktif Yiizey ile kaplanmig uriinler, yalmzca tek kullanimliktir. Yeniden sterilize etmek, Carmeda* 
Biyo Aktif Yiizeyi advers olarak etkileyebilir. Carmeda” kapli bir iiriinii 40°C'nin iizerindeki sicakliklarda saklamayin. 
Siki bir antikoagulasyon protokolii izienmeli ve antikoagiilasyon tiim prosediirier sirasinda rutin olarak izienmelidir. 
Carmeda” Biyo Aktif Yiizey kania temas eden tiim yiizeylerde sizmayan, non trombojenik bir kaplama saglar. 
Ekstrakorporeal destegin faydalari, sistemik antikoagiilasyon riskine kargi tartilmali ve regete eden hekim 
tarafindan degeriendirilmelidir.

Kullanim Talimatlari
1. Steril perkiitan kaniil, perkiitan tekniklere gOre vaskiiler sisteme yerlegtirilmelidir. Bu kitte, damara erigimi 

kolaylagtiracak degigik bilegenler bulunmaktadir. Her bir Ozel prosediir igin en uygun cihazi segme olanagini 
hekime saglamak amaciyla degigik boyutlarda dilatOrler ve kanuller mevcuttur.
Ekstrakorporel bypass'in artik gerekli olmadigma karar verildiginde, kaniiller damariardan dikkatle gikarilir ve 
kaniillerin yerlegtirildigi bOlgelerstandartcerrahi uygulamaya uygun olarak onarilir. (Aseptikteknikleri kullanin.)

2. Kaniil ve bilegen tepsisini igeren steril pogeti dikkatle agin.
3. Kaniiliin damara girecek kisminin uzunluguna karar verin ve kaniil iizerinde yeriegtirme igaretleri olup 

olmadigma bakm. Bazi kaniiller, kaniiliin yerlegtirilmesi sirasinda derinlik referansi olmasi bakimindan, 10 
(on) santimetre aralikla yer alan uzunluk igaretieriyie etiketlenir.

4. Damar tespit edildikten sonra, 18 gauge introdiiser ignesini istenen damara sokun ve kani aspire edin.
Not: Serbest kan akigi olmazsa, igneyi yeniden konumiandinn ve yeterii kan akigi saglanana kadar aspire 
edin.
Dikkat: Damarin, kaniil yerindeyken uzvun distal perfiizyonuna olanak saglayacak boyutta oldugundan emin 
olun.

5. Kilavuz telin “J" ucunu ignenin iginden damara sokun.
Not: Kilavuz tel hig bir direngle kargilagmadan rahatga iieriemelidir.

1 Carmeda AB lisansi altinda uretilmigtir.
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Dikkat: Kilavuz tel kesilip kopabileceginden, yayh kilavuz tell ignenin igine geri gekmeyin. Her zaman once 
igneyi gikarin.

6. Kilavuz teli, kaniil ucu igin istenen konumun otesinde bir noktada konum almcaya kadar damarin iginde ilerietin.
7. Kilavuz teli yerinde tutun ve introduser ignesini, hastadan uzakla^acak $ekilde kilavuz tel uzerinden kaydirarak 

gikann.
8. #11 neater lie ciltteki ponksiyon bolgesini geni l̂etin.
9. Kiiguk kademeli damar dilatorunu kilavuz tel uzerinden gegirin. Kilavuz teli yerinde sabit tuttugunuzdan emin 

olun.
10. Dilatdru, kademenin yaklagik ug Ha be$ santimetre otesine gegecek ^ekilde damarm iginde ilerleterek agikligi 

geni$letin.
11. Hastadan uzakla^acak gekilde kilavuz tel uzerinden kaydirarak damar dilatorunu gikarin. Perkutan bolgeye 

basing uygulandigindan ve kilavuz teli yerinde sabit tuttugunuzdan emin olun.
12. 9 ile 11 arasi adimlan bCiyuk damar dilatorunu kullanaraktekraredin.
13. Femoral kanulCi/introdtiseri monte edin.

a. 0,95 cm kancali konektorlerde, hemostaz kapagi/introdusertertibatini kancali konektorun iizerine 
yeriegtirin ve kanul introduserini kanulun iginde ilerietin.

b. Diger turn konektorlerde, introduser gobegi kanul konektorune iyice oturana kadar kanul introduserini 
kanulun iginde ilerietin.

Not: Kanul konektorundeki (varsa) liier baglanti kapagini sikigtirarak, luer baglantisinin tamamen sizdirmaz 
oldugundan emin olun.

14. Kaniil/introduser tertibatini kilavuz tel uzerinden gegirin ve kilavuz tel introduser gobeginin otesinden 
tutulabilecek konuma gelinceye kadar ilerietin.

15. Kanul introduserinin ucunu damara yaklagik iig ila beg santimetre sokun. Kilavuz teli yakalayin ve kanulu 
istenen derinlige ilerletirken kilavuz teli sabit tutun.
Not: Kanul ve introduserin doner bir hareketie ilerletilmesi, kanulun yerlegimini kolaylagtiracaktir.
Not: Introduser Cizerindeki kalin bant konektor kapaginin digindan gorundugunde, kanul ucu ve introduser ucu 
ayni derinlikte demektir.

16. Qok devreli kanulu SVC igine ilerletirken, dokunma hissi veya dolayli goruntuleme yontemiyie konumunu 
dogrulayin.
Not: introduserin gobek ucundaki derece igaretieri, kullanicinin kanulun ucunun otesinde kalan introduser 
uzunlugu yaklagik olarak bilmesini saglar.

17. Kilavuz teli gikarin.
18. introduseri, ikinci kalin bant hemostaz kapagindan gozleninceye kadar geri gekin. introduser artik yeterince 

geri gekilmig oldugundan, kanul kelepgelenebilir. Kanulu kelepgeleyin ve introduseri tamamen gikarin.
Not: Perfiizyon tupCi keiepgeleri kullanilmalidir. Qogu kelepge, tarn kelepgelemeyi saglayamayacak kadar 
zayiftir.

19. Hemostaz kapagi kullamidiysa, kapagi gikararak 0,95 cm kancali konektoru agikta birakm.
Kanul tupunun geri kalanina yavagga steril primer sivi doldururken, igerideki turn havanin tup konektoru 
ucundan gikmasim saglayin.
Venoz kanulu venoz donug hattina (pompaya girig) ve arteriyel kanulu arteriyel donug hattina (membran 
oksijenatorden gikig) baglamaya dikkat ederek ekstrakorporel devreyi baglayin ve havasiz bir baglanti 
olmasini saglayin.

20 ,

21

Kullanim Talimatlan Turkge 61



2008/SEP/11 at 2:58 p.m. Doc number: M932965A001 Rev. 1.0 [N017]

A$agidaki garanti feragat beyannamesi ABD di$mdaki mii^teriler l;ln geperlidir;
Garanti Feragat Beyannamesi

BUNDAN SONRA “URUN” OLARAK ADI GEQECEK OLAN FEMORAL PERKUTAN KANUL KM, OZENLE 
TASARLANMI8, URETiLMi$ VE SATI$TAN 6NCE TEST EDILMIS OLSA DA, GESITLI SEBEPLERDEN 
DOLAYI ISLEVLERiNi GERpEKLESTlREMEYEBlLiR. URUN ETlKETlNDEKi UYARILAR DAHA AYRINTILI 
BiLGiLER iQERMEKTEDiR VE BU GARANTI FERAGATNAMESIn IN AYRILMAZ BIR PARQASI OLARAK 
DE^ERLENDiRlLMEKTEDiR. MEDTRONIC, BU NEDENLE, URUNLE ILGIl I AQIK VEYA 6RTULU TUM 
GARANTIl ERDEN f e r a g a t  EDER. MEDTRONIC URUNUN KULLANIMI, KUSUR VEYA BOZUKLU^U 
SEBEBIYLE OLUSAN HERHANGi BIR KAZA VEYA DOLAYLI HASARDAN, IDDIA GARANTI BELGESI, 
SOZLESME VEYA HAKSIZ MUAMELEYE DAYANIYOR OLSA DA SORUMLU DEglLDlR.

Yukanda belirtilen istlsnalar ve sinirlamalar tatbik kanununun uyulmasi zorunlu hukumlerini ihlal etme niyetiyie 
olusturulmamiftir ve bu aniamda da yorumlanmamalidir. Bu Garanti Feragat Beyannamesinin bir kismi veya 
maddesi herhangi bir yetkili mahkeme tarafindan yasadi$i, uygulanamaz bulunursa veya uygulanacak kanunlarla 
ihtilaf halindeyse, Garanti Feragat Beyannamesinin geri kalan kismr bundan etkilenmeyecek, biitiin hak ve 
yukiimlOlukler, gegersiz bulunan kisim bu Garanti Feragat Beyannamesinde bulunmuyormu; gibi sayilarak 
yorumlanacak ve uygulanacaktir.
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BIO-MEDICUS^

Sada femoraini perkutanni kanyly 

Popis vyrobku
Kanyla pro mimoteini obeh s perkutanni zavadeci sadou (veskery obsah je sterilni/pouze na jedno pouziti). 
Obsah baleni; (jedna sada)
1 - Femoraini kanyla 
1 - Uzaver pro zastavu krvaceni 
1 - Zavadeci jehia -18 merka 
1 - Cevni dilatator - odstupnovany, 8/10 French 
1 - Cevni dilatator- odstupnovany, 12/14 French 
1 - Velky cevni dilatator (pouze vicefazova kanyla)
1 - Zavadec kanyly 
1 - Skalpel - cepel c. 11
1 - Vodici drat 0,097 cm prumer x 100 cm delka hrotu kanyly delka az 18 cm nebo vodici drat 0,097 cm priimer x 
150 cm delka hrotu kanyly 18 cm az 50 cm nebo vodici drat 0,097 cm prumer x 180 cm delka hrotu kanyly pres 
50 cm.

Indikace к pouziti
Tuto perkutanni kanylu mohou pouzivat pouze vyskoieni lekafi kzavadeni kanyl do cev a perfuzi cev nebo organu 
pacienta к mimotelnimu obehu. Je mozne pouzit standardni chirurgicke nebo perkutanni techniky zavadeni. Tento 
vyrobek Ize pouzivat maximaine sest hodin.

Kontraindikace
Tato kanyla samostatne nepredstavuje zdravotnicky lecebny prostfedek. Х/уЬёг vhodneho pacienta pro takovyto 
postup je zodpovednosti lekare. Vystup zavisi na rade promennych vcetne anatomie pacienta, chirurgickeho 
zakonu a postupu perfuze. Nepouzivejte Jej, pokud ma pacientzavaznou pehferni aterosklerozu nebo zavaznou 
sinovou disekci.

Varovani a bezpecnostni opatfeni
■  Nez zacnete pristroj pouzivat, je tfeba si pfecist navody к obsluze pro vsechna mimoteini obehova 

zarizeni.
■  Vsechny kanyly a zavadece jsou urceny jen na jedno pouziti. NIKDY je nepouzivejte opakovane a 

neresterilizujte. Po pouziti nastroj zlikvidujte.
■  Nesterilizujte v autoklavu.
■  Nepouzivejte v pfipade, ze byl poskozen steriini obal nebo doslo nejakym zpusobem к poruseni 

peceti.
■  К lubrikaci nepouzivejte alkohol nebo tekutiny s alkoholovou bazi.
■  Kanylu pnpojte a manipulujte s ni tak, aby nedochazelo к prekrouceni nebo jinym omezenim, ktera 

by mohla zmenit tok, jako je napriklad nechtene zavedeni kanyly do lumenu.
■  Pn pripojovani kanyly к ostatnim zarizenim v mimotelnim okruhu je treba postupovat opatrne, aby 

nedoslo к poskozeni zarizeni pripojovaneho ke kanyle.
■  Zasvorkovani pfilis blizko u konektoru muze poskodit konec konektoru.
■  Nepouzivejte svorku u casti vyztuzenych dratem. V pripade pouziti kanyly vyztuzene draty by mohio 

mit pouziti svorky u vyztuzenych cast! za nasledek trvalou deformaci steny nebo zhrouceni lumenu.
■  Protoze je stena kanyly kvCili pruzine neprusvitna, zkotrolujte odvedeni veskereho vzduchu z kanyly 

behem faze vyplachu.
■  Kanyla zavedena do leve komory pres levou sin muze perforovat levy ventrikularni hrot, pokud hrot 

vyvine pfilis velky tiak.
■  Je tfeba dbat na to, aby nedoslo к zasunuti kanyly pfilis daleko a к moznemu zasahu hrotu kanyly 

do cevni, ventrikularni nebo atriaini steny.
■  Pouziti chladnych roztoku a kardioplegickych cinidel podavanych externe nebo prostfednictvim 

koronarniho obehu muze mit za nasledek zvyseni tuhosti uretanoveho plastu a pfispet к ventrikularni 
perforaci pfi tiaku na hrot kanyly pfi manipulaci srdce.

■  Zatlaceni stfedu zavadece nebo uzaveru pro zastavu krvaceni do rovneho konektoru pfilisnou silou 
muze zpiisobit stresove popraskani konektoru.

■  Nepokousejte se kanylu zasvorkovat kfizovou svorkou, kdyz je zavadec na miste.
■  Opatrne monitorujte pnznaky okluze ve vnitfni i vnejsi kanyle.
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■  Za jakekoli odchylky v extrakorporalnich procedurach, Mere by mohly ohrozit zamyilene pouziti 
tohoto zafizeni, nese zodpovednost uzivatel.

■  Pfed pouzitim kanylu dukladne prohlednete a ujistete se, ze jsou bocni otvory a dutiny lumenu 
otevfene a ze kanyla neni poskozena ani ohnuta.

a Tento pfistroj muze pouzivat pouze skoleny lekar, stejne jako vsechny ostatni zdravotnlcke pfistroje. 
a Pred zavedenim kanyly pacientovi zahajte adekvatni antikoagulacni opatfeni. 
a Tento pristroj mohou pouzivat pouze skoleni a zkuseni lekafi v oblast! postupu pouzivani perkutanni 

kanylace (Seldinger) a mimotelniho obehu. 
a Perifeme к mistu zavedeni kanyly by mohio dojit к ischemil. 
a Umisteni hrotu kanyly je vhodne ovent pomod fluoroskopie.
a Je tfeba venovat mimoradnou peel tomu, aby pfi pfipojovani к perfuznimu okruhu nedoslo к zamene 

arteriaini a venozni kanyly.
a Zavadec neotirejte, je osetreny tak, aby mel vyssi kluzkost.

Nezadouci ilcinky
Tento pfistroj, podobne jako vsechny ostatni pfistroje mimotelnich obehovych systemu, muze vyvolat pfipadne 
nezadouci ucinky, mezi Mere mj. patfi infekee, ztrata krve, tvorba trombu, embolie a dislokace pfistroje. Pfi 
nedodrzeni navodu к pouziti mCize dojit к poskozeni cevy a ke komplikacim v miste vpichu.

Komplikace
Mezi mozne komplikace patfi takove, Mere se bezne poji s mimotelnim obehem, antikoagulaci a zavadenim 
velkych venoznich a arterialnich katetrii.
Poznamka: Vyhody zavadeni katetru pro mimoteini obeh je tfeba zvazit na pozadi rizika systemicke antikoagulace 
a nasledne nachyinosti к sllnemu krvaceni.

Sterilizace
Pfed expedici jsou v$echny kanyly Bio-Medicus* sterilizovany (EtO). Cislo sarze je vyznaceno na vnejsim obalu. 
Toto zafizeni by se nemelo pouzivat, pokud doslo к poskozeni sterilniho obalu nebo naruseni peceti. Opetovna 
sterilizace se za zadnych okolnosti nedoporucuje, protoze toto zafizeni je pouze na jedno pouziti.

Produkty s povrehem Carmeda^ BioActive'
Povrch vyrobku pfichazejici do kontaktu s krvi je potazen bloaktivni vrstvou Carmeda* (heparinem), Mera se 
neuvolfiuje a brani tvofeni trombu pfi kontaktu. Vyrobky s povrehem Carmeda “jsou oznaceny pfedponou ,CB“ a 
naslednym cislem modelu.

Varovani a bezpecnostni opatfeni

Vyrobky potazene bloaktivnim povrehem Carmeda’ jsou urceny pouze к jednorazovemu pouziti. Resterilizace 
mCize nepfiznive oviivnit tunkei bioaktivniho povrehu Camieda*. Vyrobky s povrehem Carmeda* nesMadujte pfi 
teplotach nad 40 °C.
Pfi vsech procedurach je nutne dodrzovat pfisny antikoagulacni protokol a pravidelne sledovat antikoagulaci. 
Bioaktivni povrch Carmeda* zajisfuje netrombogenni potah, z nehoz se aktivni latka neuvoihuje, a to na vsech 
piochach. Mere jsou ve styku s krvi. Je nutne zvazit vyhody extrakorporaini podpory oprotl riziku systemove 
antikoagulace. Toto riziko musi vyhodnotit pfedepisujici lekaf.

Navod к pouziti
1. Steriini perkutanni kanyla by mela byt zavedena do vaskulamiho systemu podle perkutannich postupii. Tato 

sada obsahuje riizne komponenty. Mere pomahaji pfi pfistupu к ceve. К dispozici jsou rCizne velikosti dilatatoru 
a kanyl, aby mel lekaf moznost vybrat si nejvhodnejsi zafizeni pro kazdou specifickou proceduru.
Pokud je urceno, ze mimoteini obeh neni nadale pozadovan, kanyly jsou opatrne vyjmuty z cev a mista, kde 
byly zavedeny, jsou osetfena beznymi chirurgickymi postupy. (Pouzivejte asepticke techniky.)

2. Opatrne otevfete steriini pouzdro obsahujici kanylu a pouzdro s komponentaml.
3. Urcete deiku kanyly. Mera ma byt zavedena. a vsimnete si znacek zavedeni na kanyle, pokud jsou к dispozici. 

Nektere kanyly jsou oznaceny znackami delky ve vzdalenostech deset (10) centimetru, coz indikuje hloubku 
behem zavddeni kanyly.

4. Najdete cevu a vsuhte zavadec jehly s merkou 18 do pozadovane cevy a aspirovane krve.
Poznamka: Pokud neni pfitomen volny tok nebo krev, zmente umisteni jehly a aspirujte, dokud nebude 
dosazeno adekvatniho krevniho toku.
Upozomeni: Aby bylo mozne provest distaini perfuzl koncetiny pfi nasazene kanyle, musi mit ceva adekvatni 
velikost.

5. Protahnete zahnuty hrot (.J") vodiciho dratu jehlou do cevy.

1 Vyrobeno V licend spolednosti Carmeda AB.
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Poznamka: Vodici drat by mel volne projit bez odporu.
Upozorneni: Nevytahujte pruzinovy vodici drat zpet do jehly, protoze by mohio dojit ke zmene jeho smeru. 
Nejprve vzdy sundejte jehlu.

6. Zasouvejte vodici drat do cevy, dokud nebude umisten v bode za pozadovanou pozici hrotu kanyly.
7. Podrzte vodici drat na miste a vyjmete jehlu zavadece vysunutim z pacienta pres vodici drat.
8. Zvetsete misto propichnuti kCize pomoci skalpelu 6.11.
9. Protahnete mensi odstupnovany cevni dilatator vodicim dratem. Vodici drat drzte pevne na miste.
10. Dilatator zasunte pfiblizne tn az pet centimetrCi do cevy, aby se zvetsil otvor.
11. Dilatator cevy vyjmete vysunutim z pacienta pres vodici drat. Vyvijejte tiak v perkutannim miste a d r z t e  vodici 

drat pevne na miste.
12. Opakujte kroky 9 az 11 s velkymi dilatatory cevy.
13. Sestavte femoralni kanylu/zavadec.

a. U 0.95cm ozubu umistete sestavu uzaveru pro zastavu krvaceni / zavadece nad ozub a protahnete 
zavadec kanylou.

b. U vsech ostatnich konektorii protahnete zavadec kanyly kanylou, dokud nebude jeho stred pevne usazen 
V konektoru kanyly.

Poznamka: Utahnete uzaver hadicky na konektoru kanyly Qe-li к dispozici), aby se zajistllo kompletni tesneni 
privodu hadicky.

14. Vedte sestavu kanyly/zavadece vodicim dratem a protahujte, dokud nebude mozne uchopit vodici drat za 
stredem zavadece.

15. Zasunte hrot zavadece kanyly do cevy pfiblizne tfi az pet centimetrii. Uchopte vodici drat a drzte jej nehybne. 
Pfitom protahnete kanylu do pozadovane hloubky.
Poznamka: Vsouvani kanyly a zavadece krouzivymi pohyby usnadni zavadeni kanyly.
Poznamka: Pokud je vyrazny pruh na zavadec! viditelny mimo uzaver konektoru, je hrot kanyly a hrot zavadece 
ve stejne hloubce.

16. Pfi zasouvani vicefazove kanyly do SVC ovefte umisteni pomoci hmatove nebo nepfime vizuaini metody. 
Poznamka: Znacky odstuphovani ve stfedu zavadece umozfiuji uzivateli odhad delky zavadece za hrotem 
kanyly.

17. Vyjmete vodici drat.
18. Vytahujte zavadec, dokud na uzaveru pro zastavu krvaceni neuvidite druhy vyrazny pruh. Zavadec je nyni 

vytazen dostatecne daleko, aby bylo mozne uzavfit kanylu svorkou. Upevnete kanylu svorkou a zavadec zcela 
vyjmete.
Poznamka: Je tfeba pouzit svorky pro hadicky perfiize. Vetsina svorek je pfilis slabych, aby mohly zajistit 
kompletni uzavfeni.

19. Pokud pouzivate uzaver pro zastavu krvaceni, sundejte jej tak, ze odkryjete 0,95 cm konektor s ozubem.
20. Pomalu naplnujte zbyvajici casttrubicky kanyly steriini vyplachovaci tekutinou. Tim vytlacite vsechen vzduch 

koncem konektoru trubice.
21. Pfipojte mimoteini okruh. Pfitom davejte pozor, aby cevni kanyla byla pfipojena к hadicce arterialniho vystupu 

(vstup do pumpy) a ateriaini kanyla byla pfipojena к hadicce aterialniho vystupu (vystup z membranoveho 
oxygenatoru). Pfitom zajistete pfipojeni beze vzduchu.
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Nasledujici odmitnuti zdruk se vztahuje na zakazniky mimo USA:
Odmitnuti ziruk

Аёкои JE SADE FEMORALNI PERKUTANNI KANYLY, DALE 0ZNA60VANE JAKO ,,VYR0BEK“, PRED 
PRODEJEM VENOVANA PE6LIVA POZORNOST VE FAZI JEJI KONSTRUKCE, VYROBY I ZKOUSEK, JE 
MOZNE, ZE U VYROBKU Z RUZNYCH DOVODO SELZE JEHO ZAMYSLENA FUNKCE. VYSTRAHY NA 
STfTCiCH VYROBKU POSKYTUJi PODROBNEJSi INFORMACE A JSOU POVAMVANY ZA NEDILNOU 
SOUCAST TOHOTO ODMiTNUTi ZARUK. SPOLE6NOST MEDTRONIC PROTO ODMITA ODPOVEDNOST 
ZA JAKEKOLIV ZARUKY ZA TENTO VYROBEK, A t  UZ PRIME NEBO VYPLYVAJICi. SPOLECNOST 
MEDTRONIC NEODPOViDA ZA JAKEKOLIV NAHODNE NEBO NASLEDNE SKODY ZPCiSOBENE 
POUaTl'M, VADOU NEBO SELHANIM VYROBKU, NEHLEDE К TOMU, VYPLYVA-Ll NAROK ZE ZARUKY, 
SMLOUVY, OSOBNOSTNiCH PRAV, Cl Z JINEHO DCIVODU.

Vyjimky a omezeni zde uvedena nemaji byt v rozporu se zavaznymi ustanovenimi rozhodneho prava a nejsou tak 
zamyslena. Pokud bude kterakoli cast nebo podminka tohoto odmitnuti zaaik shledana prislusnym soudem jako 
protipravni, nevynutitelna nebo v rozporu s prisiusnymi pravnimi predpisy, platnostzbyvajici cast! tohoto odmitnuti 
zaruk nebude oviivnena a vsechna prava a zavazky budou chapany a uplatneny tak, jako by toto zamitnuti zaruk 
neobsahovaio tuto konkretni cast nebo podminku, ktera byla shledana neplatnou.
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BIO-MEDICUS®

Perkutan femoralis kaniilalo szett 

A termek leirasa
Extrakorporalis keringes letrehozasara aikalmas kanul a perkutan felvezeteshez szukseges szettel (minden 
tartozek steril/egyszer hasznalatos).
Tartalom: (egy szett)
1 -  Femoralis kanul 
1 -  Hemosztazis kupak 
1 -  Bevezetotii (18 Urmeret)
1 -  Ertagito -  fokozatosan novekvo atmero, 8/10 Charriere 
1 “ Ertagito -  fokozatosan novekvo atmero, 12/14 Charriere 
1 -  Nagy ertagito (csak a tdbbszakaszos kaniilokhoz)
1 -  Kanul bevezeto 
1 -  Szike -1 1-es penge
1 -  0,097 cm atmeroju, 100 cm hosszCi vezetodrot 18 cm-nel rovidebb kanulhegyhez, 0,097 cm atmeroju, 150 cm 
hosszu vezetodrot 18-50 cm-es kanulhegyhez, es 0,097 cm atmeroju, 180 cm hosszu vezetodrot 50 cm-nel 
hosszabb kanulhegyhez.

Felhasznaldsi javallatok
Ezt a perkutan kanult gyakorlott orvos alkalmazhatja erkanulalasra, erek vagy szervek perfundalasara 
kardiopulmonaris bypass keringes letrehozasakor. Szokvanyos sebeszi vagy perkutan felvezetesi modok 
alkaimazhatok. Ezen termeket 6 oranyi, vagy annal rovidebb ideig tarto hasznalatra terveztek.

Ellenjavallatok
Onmagaban a kanul nem orvosi eszkoz. A betegek kivalasztasa ilyen jellegu beavatkozasokra a kezetoorvos 
feleldssege. A kezeles kimenetele sok mindentdl fugg, peldaul a beteg koros elvaltozasatol, a muteti bavatkozastol 
es a perfuzios folyamatoktol. Nem hasznalhato, ha a beteg sulyos atherosclerosisban vagy sulyos pitvari 
disszekcioban szenved.

Figyelmeztetesek es ovintezkedesek
■  Hasznalat elott minden, a muvelet soran hasznalt extrakorporalis eszkoz hasznalati utasitasat el kell 

olvasni.
■  Minden kaniil es bevezeto egyszer hasznalatos. NEM hasznalhato vagy sterilezheto ujra. Hasznalat 

utan eldobando.
■  Nem autoklavozhato.
■  Nem hasznalhato, ha a steril csomagolas megserult, vagy ha a zarcimket fettortek.
■  Sikositasara nem hasznalhato alkohol vagy alkohol alapu folyadek.
■  Ugy csatlakoztassa es vezesse a kanult, hogy az ne tekeredjen meg, illetve ne legyen teszoritva 

(peldaul allumen kanulalasa miatt).
■  Ovatosan csatlakoztassa a kanult az extrakorporalis kehngesben levo mas eszkozokhoz, hogy ne 

karosodjon az eszkoz vagy a kanul.
■  A csatlakozohoz tul kozeli leszoritas karosithatja a csatlakozo veget.
■  Ne szoritsa le a femszallal erositett szakaszokat. Amennyiben femszallal erositett kanult hasznal, a 

megerositett szakasz leszoritasa a fal tartos deformalodasat es/vagy a lumen osszeeseset okozhatja.
■  Mivel a kaniil fala a femszal miatt atlatszatlan, gondoskodjon arrol, hogy a levego a feltoltes soran 

teljesen eltavozzon a kaniilbol.
■  A kanul a bal pitvaron keresztiil a bal kamraba vezetve perforalhatja a bal kamra csucsat, ha tuizott 

nyomastfejt ki a hegye.
■  Figyeljen arra, hogy elketiilje a kanul tuizott bevezeteset es a kaniilhegy esetieges er-, kamra- vagy 

pitvarfalnak utkozeset.
■  Hideg oldatok es kardioplegias szerek kulsdieg vagy a koronariakeringesbe adva fokozzak a 

poliuretan merevseget es hozzajarulhatnak a kamra perforaciojahoz, ha a kaniil hegye nyomastfejt 
ki a szivben tortend manipulacio soran.

■  A bevezeto elosztojanak vagy a hemosztazis kupaknak erditetett direkt csatlakoztatasa a csatlakozo 
repedeset okozhatja.

■  Ne kiserelje meg leszoritani a kanult, amig ki nem huzza a vezetdt.
■  Gondosan figyelje az elzarodas jeleit a bemeneti es a kimeneti kaniitdn.
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■  A felhasznalo felelos az extrakorporalis folyamatok eltereseiert, amelyek befolyasolhatjak az eszkoz 
rendeltetesszerij hasznalatat.

■  Hasznalat elott alaposan nezze at a kanult, hogy meggyozodjon a lumen e s  az oldalnyilasok 
atjaitiatosagarol, valamint arrol, hogy a kaniil nines megserulve vagy megtekeredve.

■  Mint minden orvosi eszkozt, ezt is esak gyakorlott szakember hasznalhatja.
■  A beteg kaniilalasa elott kezdjen megfelelo alvadasgatlo-kezelest.
■  Ezt az eszkozt esak a perkutan kanulalasi (Seldinger) technikM es a kardiopulmonaris bypasst ismero 

es abban jartas orvos hasznalhatja.
■  A kanUI behelyezesetol disztalisan ischaemia jelentkezhet.
■  A kaniilhegy elhelyezkedeset fluoroszkopiaval ellenorizni kell.
■  KUIonosen figyeini kell arra, hogy az arterias es venas kaniil ne keveredjen ossze a perfuzios korre 

csatlakoztataskor.
■  Ne torolje le a bevezeto kanult, mivel sikositdval van bevonva.

Szovodmenyek
Ennek a kesziileknek az alkalmazasa -  minden extracorporalis verkeringteto rendszerhez hasonloan -  
szovodmenyekkel jarhat, amelyek tobbek kozott az alabbiak lehetnek: infekeio, verveszteseg, verrogkepzodes, 
embolias esemenyek es diszlokacio. A Hasznalati utasitas figyelmen kivul hagyasa eseten a punkcio helyen 
erkarosodas vagy egyeb szovodmeny keletkezhet.

Szovodmenyek
A lehetseges szovodmenyek altalaban is a kardiopulmonaris bypass, az alvadasgatlas, valamint a nagy kaliberii 
venas es arterias kateterezes szovodmenyei.
Megjegyzes: Az extrakorporalis keringeshez vegzett kaniilalas hasznat es a szisztemas alvadasgatlas, illetve a 
kesobbi verzes fokozott kockazatat meriegeini kell.

Sterilizalas
Szallitas elott minden Bio-Medicus* kaniil sterilizalason (ЕЮ) esik at. A tetelszam a kiilso csomagolason van 
feltiintetve. Az eszkoz nem hasznalhato, ha a steril csomagolas megseriilt, vagy ha a zarocimke meg van bontva. 
Ujrasterilizalasa semmilyen koriilmenyek kozott nem ajanlott, mivel az eszkoz egyszer hasznaltos.

Carmeda^ BioActive Surface bioaktiv feliiletO termekek'
A termek verrel erintkezo felszine oldodasnak ellenallo Carmeda* BioActive Surface bioaktiv feliilettel (heparin) 
van bevonva, amely a verrei erintkezo feliileten gatoija a verrogkepzodest. A Carmeda* bevonatii termekek 
tipusszamanak elotagja ,CB',

Figyelmeztetesek es ovintezkedesek

A Carmeda* BioActive Surface bioaktiv feliilettel bevont termekek egyszer hasznalatosak. Az ujrasterilizalas 
karosithatja a Carmeda* BioActive Surface feliiletet. A Carmeda* bevonatii termekek nem tarolhatok 40 “C folotti 
homersekleten.
Minden beavatkozas alatt szigoni antikoagulacids protokollt kell kovetni, es meghatarozott idokOzonkent 
ellenorizni kell az alvadasgatlas hatekonysagat. A Carmeda* BioActive Surface feliilet a verrel erintkezo 
felszineken oldodasnak ellenallo bevonata reven biztosit vedelmet a verrdgkepzodessel szemben, Az eszkoz 
hasznalatat elrendelo orvosnak meriegelnie kell az extracorporalis keringes elonyeit, illetve a szisztemas 
alvadasgatlas veszelyeit, majd ez alapjan kell dontest hoznia,

Hasznalati utasitas
1. A steril kanult perkutan technikaval kell az errendszerbe helyezni. Az er eleresehez sziikseges kiilonbdzo 

elemeket a szett tartalmazza. Kiildnbdzd meretii tagitok es kaniildk allnak rendelkezesre, hogy az orvosnak 
lehetdsege legyen az egyes beavatkozasokhoz legmegfelelobb eszkoz kivalasztasara.
Ha az extrakorporalis keringesre mar nines sziikseg, a kaniil az errendszerbol ovatosan eltavolithato. A 
behelyezes helyet a szokasos sebeszi gyakorlatnak megfeleloen kell ellatni, (Hasznaljon aszeptikus 
technikakat,)

2. A kanult es a tartozekok talcajat tartalmazd steril tasakot ovatosan nyissa ki.
3. Hatarozza meg a bevezetendo kaniil hosszat, es ha vannak, figyeljen a bevezeteshez alkalmazott jelzesekre 

a kaniilon. Nehany kaniilt tiz (10) cm-es tavolsagokon jelzesekkel lattak el a kaniil helyzetenek ellenorzesehez 
a behelyezes soran.

4. Az er helyenek meghatarozasa utan vezesse a 18 Urmeret tiit a kivant erbe, es szivjon vissza vert. 
Megjegyzes: Ha nem aramlik szabadon a ver, igazitson a tun, es probaija meg Cijra visszaszivni, amig nines 
megfelelo veraram.

1A Carmeda AB licence alapjan gyartva.
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Figyelem! Bizonyosodjon meg arrol, hogy az er megfeleld meretu a vegtag disztalis reszenek eilatasahoz a 
kanul mellett is.

5. Helyezze be a vezetodrot „S' veget a tun keresztui az erbe.
Megjegyz^s: A vezetodrotnak ellenalllas nelkiil kell elorehaladnia.
Figyelem! Ne huzza vissza a vezetodrotot a tube, mert a drot megserCilhet. Mindig a tut tavolitsa el eloszor.

6. Tolja a vezetodrotot elore az erben, amig a kanul hegyenek klvant helyen tut nem er.
7. Tarlsa a vezetddrotot egy helyben, es tavolitsa el a bevezetotut a vezetodroton keresztui huzva ki azt a 

betegbot.
8. Nagyobbitsa meg a szuras helyet a 11-es szikevel.
9. Huzza a kisebb meretu ertagitot a vezetodrotra. Ugyeljen arra, hogy megfeleld helyen, szilardan tartsa a 

vezetodrotot.
10. Tolja a tagitot kdrulbelul harom-ot centimeterrel az erbe lepesen tul, a nyilas megnagyobbitasahoz.
11. Tavoitsa el a betegbol az ertagitot a vezetodroton keresztui. Ugyeljen arra, hogy megfeleld nyomast 

gyakoroljon a perkutan nyilas helyen, es tartsa a vezetddrotot egy helyben.
12. Ismetelje meg a 9-11. lepeseket a nagyobb meretu tagitoval (tagitdkkal).
13. Rakja dssze a femoralis kanult/bevezetdt.

a. 0,95 cm-es bordazott csatiakozdk eseten helyezze a hemosztazis kupakot/bevezetdt a bordazott 
csatiakozora, es tolja elore a kaniilbevezetdt a kanuldn.

b. Minden egyeb csatlakozo eseten tolja eldre a kanuibevezetdt a kanuldn, amig a bevezetd elosztdja 
biztosan nem all a kanulcsatlakozoban.

Megjegyzes: Szoritsa a csavaros illesztdkupakota kaniilcsatlakozdra (ha van), bizonyosodjon meg arrdi, hogy 
a csavarillesztes teljesen zart.

14. Tolja a kanutt/beveztetdt a vezetddroton eldre, amig a vezetddrotot meg nem tudja fogni a bevezetd 
csatlakozojan tul.

15. Helyezze a kanulbevezetd hegyet az erbe, kdrulbelul 3-5 centimeternyire. Fogja meg a vezetddrotot, es tartsa 
egy helyben, amig a kanul el nem eri a kivant melyseget.
Megjegyzes: A kanult es a bevezetdt csavaro mozdulatokkal tolja eldre, igy kdnnyebb a kanul behelyezese. 
Megjegyzes: Ha a bevezetdn levd vastag jel a csatlakozo kupakjan kivul lathato, a kanul hegye es a bevezetd 
hegye ugyanazon melysegben van.

16. Ha tdbbszakaszu kanult vezet a vena cava superiorba, bizonyosodjon meg tapintassal vagy indirekt kepalkoto 
eljarassal a helyzeterdl.
Megjegyzes: A bevezetd csatlakozovegen levd jeldlesek teszik lehetdve a felhasznalo szamara, hogy 
megbecsulje a kanulhegyen tulnyuld bevezetdhosszt.

17. Tavolitsa el a vezetddrotot.
18. Huzza kifele a bevezetdt, amig a masodik vastag jelet meg nem latja a hemosztazis kupakon. A bevezetd 

most mar elegge ki van huzva, a kanul leszorithato. Szoritsa le a kanult es tavolitsa el teljesen a bevezetdt. 
Megjegyzes: Perfuzids vezetekszoritokat hasznaljon. Sok szorito tul gyenge a teljes leszoritashoz.

19. Tavolitsa el a hemosztazis kupakot (ha van). Ekkor lathatdva valik a 0,95 cm-es bordazott csatlakozo.
20. Lassan tditse fel a kanul csdvenek fennmarado reszet steril feltditdfolyadekkal, hogy kiszoritsa az dsszes 

levegdt a csatlakozon keresztui.
21. Csatlakoztassa az extrakorporalis keringest. Figyeljen arra, hogy a venas kanult a venas veghez (a szivattyu 

bemenete), az artehas kanult pedig az arterias veghez (a membranoxtgenizalo kimenete) csatlakoztassa, 
biztositva a legmentes csatlakozast.
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Az alabbi felelossegkizaras az Egyesiilt Allamok teruleten kivUli vasaridkra vonatkozik.
Felelossegkizaras

BAR A FEMORALIS PERKUTAN KANULSZETT -  A TOVABBIAKBAN „TERMEK” -  TERVEZESE, 
GYARTASA ES ERTEKESirtS ELOTTI ELLENORZESE KORULTEKINTO MODON T6RTENT, 
EL6F0RDULHAT, HOGY a  TERMEK k Ql o n b o z o  OKOKBOL ESETLEG MEGSEM LATJA EL 
KIELEGiTOEN A FELADATAT. A TERMEK CIMKEIN FELTUNTETETT FIGYELMEZTETESEK TOVABBI 
INFORMACIOKKAL SZOLGALNAK, ES JELEN FELEL6SSEGKIZARAS SZERVES RESZENEK 
TEKINTENDOEK. A MEDTRONIC EZERT A TERMEKKEL KAPCSOLATBAN SEM KIFEJEZETT, SEM 
TORVENYI SZAVATOSSAGOT NEM VALLAL. A MEDTRONIC NEM FELEL A TERMEK HASZNALATABOL, 
HiBAJABdL VAGY m Ok o d e s k e p t e l e n s e g e b o l  EREDO SEMMILYEN JARULEKOS VAGY 
KOVETKEZMENYES KARERT, LEGYEN A KARIGENY ALAPJA SZAVATOSSAG, SZERZODES, 
SZERZODESEN KiVULI KAROKOZAS VAGY EGYEB IGENY.

A fenti kizarasoknak es korlatozasoknak nem az a ceija, hogy a vonatkozo jogszabalyok kdtelezd hatalyu 
rendelkezeseivei eilentetbe kerutjon, igy iiyen iranyu ertelmezesnek nines helye. Ha jelen felelossegkizaras 
barmeiy elemet vagy rendelkezeset illetekes birosag jogetlenesnek, hatalytalannak vagy a vonatkozo 
jogszabalyokkal ellentetesnek mondja ki, a felelossegkizaras fennmarado reszet ez nem befolyasoija, es minden 
jog es kotelezettseg ugy ertelmezendo es tartando be, mintha a jelen felelossegkizaras nem tartalmazna az 
ervenytelenitett reszt vagy pontot.
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BIO-MEDICUS®

Комплект бедренной чрескожной канюли 

Описание продукта
Канюля для экстракорпорального кровообращения с набором для чрескожного введения (все содержимое 
стерильно и предназначено только для однократного применения).
Содержимое (один комплект);
Бедренная канюля -1
Гемостатический колпачок -  1
Игла интубатора, калибр 18 Gauge -  1
Рас1ииритель сосудов, ступенчатый, 8/10 French -  1
Расширитель сосудов, ступенчатый, 12/14 French -  1
Большой расширитель сосудов (только для многоступенчатой канюли) -  1
Интубатор канюли -1
Скальпель, лезвие № 11-1
Направляющая проволока диаметром 0,097 см и длиной 100 см (для наконечника канюли длиной до 18 см), 
или направляющая проволока диаметром 0,097 см и длиной 150 см (для наконечника канюли длиной от 
18 до 50 см), или направляющая проволока диаметром 0,097 см и длиной 180 см (для наконечника канюли 
длиной более 50 см) -1.

Показания к применению
Данная чрескожная канюля предназначена для канюляции сосудов, перфузии сосудов или органов 
пациента при сердечно-легочном шунтировании и может применяться только подготовленными врачами. 
Допускаются стандартные хирургические или чрескожные методы введения. Продолжительность 
использования данного продукта -  не более 6 часов.

Противопоказания
Сама по себе эта канюля не является средством медицинской помощи. За отбор пациентов для таких 
процедур отвечает врач. Результат зависит от множества изменяющихся факторов, в том числе от 
патологии пациента, типов хирургической операции и процедуры перфузии. Запрещается использовать 
для пациентов с тяжелым периферическим атеросклерозом или сильным предсердным рассечением.

Предупреждения и предостережения
■  Перед использованием следует прочитать руководства по эксплуатации для всех 

соответствующих экстракорпоральных устройств.
■  Каждая канюля и интубатор предназначены для одноразового применения. ЗАПРЕЩАЕТСЯ 

использовать или стерилизовать повторно. После использования необходимо выбросить.
■ Запрещается обрабатывать в автоклаве.
■  Запрещается использовать в случае нарушения стерильной упаковки или любого повреждения 

пломбы.
■  Запрещается смазывать спиртом или жидкостями на его основе.
■  При подсоединении канюли и работе с нею следует избегать образования перегибов или 

сужений, которые могут изменить поток, например, привести к ошибочной канюляции полости.
■  Подсоединять канюлю к другим устройствам экстракорпорального контура следует с 

соблюдением мер предосторожности, чтобы не повредить подсоединяемое устройство или 
канюлю.

■  Слишком тугое зажатие соединителя может привести к повреждению его кончика.
■  Запрещается зажимать секции, армированные проволокой. В случае использования 

армированной проволокой канюли зажим армированных секций может привести к постоянному 
искривлению стенок и сплющиванию полости.

■  Поскольку стенка канюли непрозрачна из-за наличия пружины, необходимо полностью 
удалить воздух из канюли во время процедуры наполнения.

■  Канюля, вставляемая в левый желудочек через левое предсердие, может перфорировать 
верхушку желудочка, если наконечник оказывает чрезмерное давление.

■  Необходимо следить за тем, чтобы не ввести канюлю слишком глубоко и не допустить 
возможного столкновения ее наконечника со стенками сосудов, желудочка или предсердия.

■  При вводе холодных растворов и кардиоплегических средств наружно или посредством 
коронарного кровообращения возможно повышение жесткости полиуретанопласта, что
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способствует перфорации желудочка, если наконечник канюли оказывает давление во время 
работы сердца.

■  Если в прямой соединитель с усилием вталкивать втулку интубатора или гемостатический 
колпачок, на соединителе могут образоваться трещины под воздействием напряжения.

■  Не пытайтесь пережать канюлю со вставленным интубатором.
■  Внимательно следите за признаками закупорки на входе и выходе канюли.
■  Пользователь несет ответственность за любые отклонения в экстракорпоральных процедурах, 

которые могут повлечь за собой использование данного устройства не по назначению.
■  Перед использованием необходимо тщательно осмотреть канюлю на предмет повреждений 

или перегибов и убедиться, что полость и боковые отверстия открыты.
■  Данное устройство, как и все медицинские приборы, предназначено для применения только 

подготовленными врачами.
■  Перед канюляцией пациента необходимо начать надлежащую антикоагуляционную терапию.
■  Пользоваться этим устройством разрешается только обученным врачам, имеющим опыт 

применения метода чрескожной канюляции (метод Сельдингера) и искусственного 
кровообращения.

■  На периферии участка размещения канюли возможна ишемия.
■  Местоположение наконечника канюли должно подтверждаться с помощью рентгеноскопии.
■  Необходимо тщательнейшим образом следить за тем, чтобы не перепутать артериальную и 

венозную канюли при подсоединении к контуру перфузии.
■  Запрещается протирать интубатор -  он обработан для улучшения скольжения.

Побочные эффекты
Как и все системы экстракорпорального кровообращения, это устройство может вызывать такие побочные 
эффекты, как инфицирование, кровопотеря, образование тромбов, эмболия и дислокация. Возможны 
другие побочные эффекты. При несоблюдении этой инструкции по эксплуатации возможны осложнения и 
повреждение сосуда в месте пункции .

Осложнения
Возможны осложнения, обычные для процедур сердечно-легочного шунтирования, антикоагуляции, а 
также венозной и артериальной катетеризации с широким просветом.
Примечание: Преимущества канюляции для экстракорпорального кровообращения необходимо 
оценивать с учетом опасности системной антикоагуляции и последующей предрасположенности к 
кровоизлиянию.

Стерилизация
Перед отгрузкой все канюли Bio-Medicus* стерилизуются этиленоксидом (EtO). Номер партии указывается 
на этикетке внешней упаковки. Данное устройство не подлежит использованию в случае нарушения 
стерильной упаковки или любого повреждения пломбы. Не рекомендуется проводить повторную 
стерилизацию ни при каких обстоятельствах, так как данное устройство предназначено только для 
одноразового применения.

Продукты с биоактивным покрытием Carmeda” ^
Соприкасающаяся с кровью поверхность продукта имеет биоактивное невыщелачиваемое покрытие 
Carmeda* (гепарин), благодаря чему обладает тромборезистентными свойствами. Номера моделей 
продуктов с покрытием Carmeda* начинаются с префикса «СВ».

Предупреждения и предостережения

Продукт с биоактивным покрытием Carmeda* предназначен для одноразового использования. Повторная 
стерилизация может оказать неблагоприятное воздействие на биоактивное покрытие Carrneda*. Храните 
продукты с покрытием Carmeda* при температуре не выше 40 °С.
Придерживайтесь строгого антикоагуляционного протокола и регулярно проверяйте параметры 
антикоагуляции в ходе выполнения всех процедур. Биоактивное покрытие Carmeda* придает 
атромбогенные свойства всем контактирующим с кровью поверхностям и делает их невыщелачиваемыми. 
Назначающий процедуры врач должен сопоставить преимущества экстракорпорального метода и риск 
системной антикоагуляции.

Инструкция по эксплуатации
1. Стерильная чрескожная канюля должна вводиться в сосудистую систему в соответствии с методами 

чрескожного введения. В комплект входят различные компоненты, облегчающие доступ к сосуду.

 ̂Произведено по лицензии компании Carrneda А.В.
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6.

7.

Наличие расширителей и канюль разных размеров позволяет врачу выбрать наиболее подходящее 
устройства для каждой конкретной процедуры.
Когда необходимость в искусственном кровообращении отпадает, канюли осторожно извлекают из 
сосудов, а места их размещения обрабатывают в соответствии со стандартной хирургической 
процедурой. (Используйте асептические методы.)

2. Аккуратно откройте стерильный пакет, содержащий канюлю и лоток с компонентами.
3. Определите, на какую длину нужно вводить канюлю, и обратите внимание на метки погружения, если 

они имеются на канюле. На некоторых канюлях нанесены метки длины для десяти (10) сантиметровых 
шагов, позволяющие контролировать глубину ввода канюли.

4. Введите иглу интубатора (калибр 18 Gauge) в нужный сосуд и откачайте кровь.
Примечание: Если поток крови затруднен, переставьте иглу и откачивайте кровь, пока не установится 
достаточный поток крови.
Внимание! Убедитесь, что размер сосуда достаточен для того, чтобы обеспечить дистальную 
перфузию конечности при установленной канюле.

5. Через иглу вставьте в сосуд J-образный наконечник направляющей проволоки.
Примечание: Направляющая проволока должна продвигаться беспрепятственно без всякого 
сопротивления.
Внимание! Запрещается вводить пружинную направляющую проволоку обратно в иглу, так как это 
может привести к повреждению направляющей проволоки. Сначала всегда извлекают иглу. 
Продвигайте направляющую проволоку в сосуд, пока она не окажется дальше точки, где требуется 
разместить наконечник канюли.
Удерживайте направляющую проволоку на месте и, сдвигая поверх нее иглу интубатора, извлеките 
последнюю из пациента.

8. Расширьте отверстие в коже с помощью скальпеля (лезвие №11).
9. Пропустите меньший ступенчатый расширитель сосудов поверх направляющей проволоки. При этом 

твердо удерживайте направляющую проволоку на месте.
10. Чтобы расширить отверстие, продвиньте расширитель в сосуд, погрузив секцию приблизительно на 

3>5 см ниже поверхности.
11. Извлеките из пациента расширитель сосудов, двигая его поверх направляющей проволоки. При этом 

необходимо надавливать на подкожный участок и твердо удерживать направляющую проволоку на 
месте.

12. Повторите действия с 9 по 11 с более крупным расширителем (расширителями) сосудов.
13. Соедините бедренную канюлю и интубатор.

а. Если используются соединители 0,95 см с бородками, установите на соединитель с бородками 
сборный узел, состоящий из гемостатического колпачка и интубатора, и продвигайте интубатор 
через канюлю.

б. В случае других соединителей продвигайте интубатор через канюлю, пока втулка интубатора не 
встанет прочно в соединителе канюли.

Примечание: Затяните колпачок штуцера Люэра на соединителе канюли (если он имеется), чтобы 
полностью изолировать штуцер Люэра.

14. Пропустите сборный узел, состоящий из канюли и интубатора, поверх направляющей проволоки, 
продвигая его, пока из втулки интубатора не покажется кончик направляющей проволоки, за который 
можно ухватиться.

15. Вставьте наконечник интубатора канюли в сосуд приблизительно на 3-5 см. Крепко захватите 
направляющую проволоку и удерживайте ее в неподвижном состоянии, пока будете продвигать канюлю 
на требуемую глубину.
Примечание: Продвижение канюли и интубатора круговыми движениями облегчит размещение 
канюли.
Примечание: Пока широкий ободок на интубаторе виден вне колпачка соединителя, наконечники 
канюли и интубатора находятся на одной и той же глубине.

16. При продвижении многоступенчатой канюли в верхней полой вене проверяйте положение канюли на 
ощупь или косвенным методом визуального наблюдения.
Примечание: Деления шкалы на конце интубатора со стороны втулки позволяют примерно оценить 
длину интубатора за пределами наконечника канюли.

17. Извлеките направляющую проволоку.
18. Извлекайте интубатор, пока второй широкий ободок не появится из гемостатического колпачка. 

Интубатор теперь извлечен на достаточную длину, чтобы можно было зажать канюлю. Зажмите канюлю 
и полностью извлеките интубатор.
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Примечание: Необходимо использовать зажимы трубок, применяемых для перфузии. Многие зажимы 
слишком слабые и не обеспечивают полного пережимания.

19. Если используется гемостатический колпачок, снимите его, чтобы открыть соединитель 0,95 см с 
бородками.

20. Медленно наполните оставшуюся часть трубки канюли стерильной жидкостью для заполнения, 
вытесняя весь воздух через конец соединителя трубки.

21. Подсоедините контур искусственного кровообращения, следя за тем, чтобы венозная канюля была 
подсоединена к линии венозного возврата (входу насоса), а артериальная канюля ~ к линии 
артериального возврата (выходу мембранного оксигенатора), и чтобы при этом воздух не проник в 
контур.
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Настоящий отказ от гарантии распространяется только на клиентов, находящихся за 
пределами США.
Отказ от гарантии

ХОТЯ КОМПЛЕКТ БЕДРЕННОЙ ЧРЕСКОЖНОЙ КАНЮЛИ, ДАЛЕЕ ИМЕНУЕМЫЙ «ПРОДУКТ», 
ТЩАТЕЛЬНО СПРОЕКТИРОВАН, ПРОИЗВЕДЕН И ПРОШЕЛ ПРЕДПРОДАЖНЫЕ ИСПЫТАНИЯ, ТЕМ НЕ 
МЕНЕЕ, СУЩЕСТВУЕТ МНОЖЕСТВО ПРИЧИН ВОЗМОЖНОГО СБОЯ В РАБОТЕ ПРОДУКТА. 
ИМЕЮЩИЕСЯ В ОБОЗНАЧЕНИЯХ ПРОДУКТА ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ СОДЕРЖАТ БОЛЕЕ 
ПОДРОБНЫЕ СВЕДЕНИЯ И ЯВЛЯЮТСЯ НЕОТЪЕМЛЕМОЙ ЧАСТЬЮ ДАННОГО ОТКАЗА ОТ 
ГАРАНТИИ. ПОЭТОМУ КОРПОРАЦИЯ MEDTRONIC ОТКАЗЫВАЕТСЯ ОТ ВСЕХ ГАРАНТИЙНЫХ 
ОБЯЗАТЕЛЬСТВ, КАК ПРЯМЫХ, ТАК И ПОДРАЗУМЕВАЕМЫХ, ПО ОТНОШЕНИЮ К ДАННОМУ 
ПРОДУКТУ. КОРПОРАЦИЯ MEDTRONIC НЕ НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА ЛЮБЫЕ ПРЯМЫЕ, 
СЛУЧАЙНЫЕ ИЛИ ОПОСРЕДОВАННЫЕ ПОВРЕЖДЕНИЯ, ВОЗНИКШИЕ В РЕЗУЛЬТАТЕ ЛЮБОГО 
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ, ДЕФЕКТА ИЛИ НЕИСПРАВНОСТИ ПРОДУКТА, ВНЕ ЗАВИСИМОСТИ ОТ ТОГО, 
ОСНОВАНО ЛИ ЗАЯВЛЕНИЕ НА ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВАХ, КОНТРАКТЕ, ГРАЖДАНСКОМ 
ПРАВОНАРУШЕНИИ ИЛИ НА ДРУГИХ ОБСТОЯТЕЛЬСТВАХ.

Вышеизложенные исключения и ограничения не могут пониматься или истолковываться таким образом, 
чтобы противоречить обязательным положениям применяемых правовых норм. Если какая-либо часть или 
условие данного отказа от гарантии признается судом компетентной юрисдикции незаконными, не 
имеющими законной силы или противоречащими каким-либо применяемым правовым нормам, остальная 
часть отказа от гарантии будет считаться имеющей юридическую силу, и все права и обязательства будут 
толковаться и принудительно обеспечиваться, как если бы данный отказ от гарантии не содержал 
отдельных частей или условий, которые были признаны не имеющими законной силы.
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Femorales Einfuhrset 
Equipo de insercidn femoral 
Femorale inbrengset 
Kit per inserzione femorale 
Sett for femoral innfpring 
Reisikanyyiin asetuspakkaus 
Set fdr femoral inforing 
K it p rip ia ia ?  £1ааушуп?
Saet til femoral indfbring
Zestaw do kaniulacji naczyri udowych
Kit de insergao femoral
Femoral Girig Kiti
Femoraini zavadeci sada
Femoralis bevezetokeszlet
Комплект для бедренного введения
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My Commission Expires 
January 31,2020

As a registered Notary Public for the State of Minnesota, 
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original document. The original is filed at Medtronic Inc.

C-c*~yodriMedtronic Inc.
710 Medtronic Parkway 
Minneapolis, MN 55432, USA 
‘ 763 514 4000

Instructions for Use • Mode d'emploi ■ Gebrauchsanweisung • Instrucciones de uso 
Gebruiksaanwijzing • Istruzioni per I’uso • Bruksanvisning • Kayttoohjeet 
Bruksanvisning • Обг|у1Ед ХРП®П  ̂ '  Brugsanvisning • Instrukcja uzytkowania 
Instrug6es de utilizagao • Kulianim Talimatlari • Navod к pouziti • Hasznalati utmutato 
Инструкция no эксплуатации

I 'usaI Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the 
order of a physician. C€
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Explanation of symbols on package labeling / Explication des symboles des etiquettes sur 
I'emballage / Erlauterung der Symbols auf dem Verpackungsetikett / Explicacidn de los 
simbolos en el etiquetado del envase / Verklaring van de symbolen op de verpakkingslabels / 
Spiegazione del simboli sulle etichette della confezione / Forklaring av symboler pa 
emballasjen / Pakkauksen symbolien selitykset / Forklaring av symboler pa 
forpackningsetiketten / Em^nyrian tujv aupPoAuv ortiv ctikcto тг|5 auoxcuaaia; / Forklaring 
af symboler pit emballagens maerkater / Objasnienie symbol! zamieszczonych na etykietach 
opakowania / Explicagao dos simbolos nas etiquetas da embalagem / Ambalaj etiketi 
uzerindeki sembollerin agiklamasi / Vysvetleni symbolii uvedenych na Шс1сЬ obalu /
A csomagolason lathato szimbolumok jelentese / Объяснение символов, приведенных на 
этикетке упаковки
Refer to the outer package label to see which symbols apply to this product / Se referer a I'etiquette sur I'emballage 
exterieur pour savoir quels symboles s'appliquent a ce produit / Welche Symbole fur dieses Produkt zutreffen, 
entnehmen Sie bitte dem Etikett auf der Aul^enverpackung / Consulte la etiqueta del envase exterior para 
comprobar que simbolos son aplicables a este producto / Controleer het label op de buitenverpakking om te zien 
welke symbolen op dit product van toepassing zijn / Vedere I'etichetta sulla confezione esterna per sapere quali 
simboli si appticano a questo prodotto / Se pa etiketten utenpa pakningen for a fastsla hvilke symboler som gjelder 
for dette produktet / Katso ulkopakkauksesta, mitka symbolit koskevat tata tuotetta / Se etiketten pa 
ytterforpackningen for de symboler som galler denna produkt / Avarpe^Te ctti? £§ия£р|К£̂  £tik£T£̂  тг)̂  auoK£uaoia5 
yiQ va б£1Т£ TTOia аирроЛа loxuouv yia to irpoTov аито / Se maerkaten pa den ydre emballage for de symboler, der 
gaelder for dette produkt / Nalezy zapoznac si^ z etykiet  ̂na zewn^trznym opakowaniu. aby okreslic, ktore symbole 
dotycz^ niniejszego produktu / Consultar as etiquetas exteriores da embalagem para ver que simbolos se aplicam 
a este produto / Bu urunde hangi sembollerin gegerti oldugunu gormek iqn di$ ambalaj etiketine ba$vurun / Podle 
stitkii na vnejsim obalu zjistite, ktere symboly se tykaji tohoto produktu / A termekre vonatkozo szimbolumok a 
kulsd csomagolason talalhatoak / Cm . на этикетке внешней упаковки, какие символы применимы к данному 
продукту

С€
0Т23

Conformite Europeenne (European Conformity). This symbol means that the device fully 
complies with European Council Directive 93/42/EEC. / Conformite Europeenne. Ce 
symbole signifie que I'appareil est entierement conforme a la Directive europeenne 
93/42/CEE. / Conformite Europeenne (Europaische Konformitat). Dieses Symbol besagt, 
dass das Gerat alien Vorschriften der Europaischen Richtlinie 93/42/EWG entspricht. / 
Conformite Europeenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositive 
cumple totalmente la Directiva del Consejo Europeo 93/42/CEE. / Conformite Europeenne 
(Europese Conformiteit). Dit symbool betekent dat het apparaat volledig voldoet aan de 
Europese Richtiijn 93/42/EEG. / Conformite Europeenne (Conformita Europea). Questo 
simbolo signified che I'apparecchio e conforme alia Direttiva del Consiglio Europeo 
93/42/CEE. / Conformite Europeenne (samsvar med europeisk standard). Dette symbolet 
betyr at enheten er fullstendig i samsvar med EU>direktiv 93/42/E0F. / Conformite 
Europeenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tama symboli tarkoittaa, etta laite 
on kokonaan Euroopan unionin neuvoston direktiivin 93/42/ETY mukainen. / Conformite 
Europeenne (EU-standard). Denna symbol betyder att utrustningen helt foljer radets 
direktiv 93/42/EEG. / Conformite Europeenne (EuptoTraiKn luppopcpucrri). To ouppoAo 
auTO or)paiv£i on r\ ouoK£un aup)Jop(pu)v£Tai TrAqpcô  p£ Tr)v o6rivia tou Еирштушкои 
luppouAiou 93/42/EOK. / Conformite Europeenne (Europaeisk Standard). Dette symbol 
betyder, at enheden fuldt ud overholder det Europaeiske Rads direktiv 93/42/E0F. / 
Conformite Europeenne (Zgodnoscz normami Unii Europejskiej). Ten symbol oznaeza, ze 
produkt spelnia wszystkie wymagania dyrektywy Rady Europejskiej 93/42/EWG. / 
Conformite Europeenne (Conformidade Europeia). Este simbolo signified que о dispositive 
esta em total conformidade com a Directiva do Conselho Europeu 93/42/CEE. / Conformite 
Europeenne (Avrupa Normlarma Uygunluk). Bu sembol, cihazin 93/42/EEC sayili Avrupa 
Konseyi Direktifi He tamamen uyumlu oldugu aniamina gelir. / Conformite Europeenne 
(Evropska shoda). Tento symbol znamena, ze toto zarizeni zcela spiriuje pozadavky 
Evropske smemice 93/42/EHS. / Conformite Europeenne (Europai Megfeleloseg). Ez a 
szimbolum azt jelenti, hogy az eszkdz teljes mertekben megfelel az Europai Tanacs 
93/42/EGK iranyelveben rogzitett kovetelmenyeknek. / Conformite Europeenne 
(Европейское соответствие). Этот символ обозначает, что устройство полностью 
соответствует требованиям директивы Европейского Совета 93/42/ЕЕС.
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STERILE EO

•pyrogeen / Non pirogeno / 
ЛГ1 TTupEToyovo / Non-pyrogen / Produkt 
Nepyrogenni / Nem pirogen / Апирогенно

Sterilized Using Ethylene Oxide / Sterilisation par oxyde d'ethylene / Sterilisiert mittels 
Athylenoxid / Esterilizado mediante oxido de etileno / Gesteriliseerd met ethyleenoxide / 
Sterilizzato con ossido di etilene / Sterilisert med etylenoksid / Steriloitu etyleenioksidilla / 
Steriliserad med etylenoxid / AirocTEipajpEvo pE o^EiSio Tou aiSuAEviou / Steriliseret med 
etylenoxid / Produkt sterylizowany ttenkiem etylenu / Esterilizado com oxido de etileno / 
Etilen OksiUe Sterilize Edilmistir/ Sterilizovano etylenoxidem / Etilen-oxiddal sterilizalva / 
Стерилизовано этиленоксидом

Do Not Reuse / Ne pas reutiliser / Nicht wiedervenwenden / No reutilizar / Voor eenmalig 
gebr\iik / Non riutilizzare / Skal ikke brukes flere ganger / Kertakayttoinen / Far inte 
ateranvandas / Mnv ETTavaxpriaipotroiEiTE / Ma ikke genbruges / Nie nadaje sig do 
powtomego uzycia / Nao reutilizar / Yeniden Kullanmayin / Nepouzivat opakovane / 
Kizardlag egyszeri hasznalatra / He использовать повторно

Do Not Resterilize / Ne pas resteriliser / Nicht resterilisieren / No reesterilizar / Niet 
hersteriliseren / Non risterilizzare / Skal ikke steriliseres flere ganger / Ei saa steriloida 
uudelleen / Far inte omsteriliseras / Mriv ETravaTTOOTEipujvETE / Ma ikke resteriliseres / Nie 
nalezy resterylizowac / Nao reesterilizar / Yeniden Sterilize Etmeyin / Neprovadet 
resterilizad / Nem ujrasterilizalhato / He стерилизовать повторно

Use By / A utiliser jusqu'au / Zu venwenden bis einschliefllich / No utilizer despues de / Те 
gebruiken tot en met / Data di scadenza / Siste forbruksdag / Viimeinen kflyttdpaiva / Fdr 
anvandas till och med / HpEpopr)via Arĵ r̂ g / Kan anvendes til og med / Termin waznosci / 
Nao utilizar depois de / Son Kullanma Tarihi / Datum pouzitelnosti / Lejarat/ 
Использовать до

Lot Number / Numero de lot / Losnummer / Numero de lote / Partijnummer / Numero di 
lotto / Lotnummer / Eranumero / Lotnummer / Api0p6g trapTiSag / Partioummer / Numer 
partii produkcyjnej / Numero de lote / Lot Numarasi / Cislo sarze / Gyartasi szam /
Номер партии

A

Quantity / Quantite / Menge / Cantidad / Aantal / Quantita / Antall / Maara / Mangd / 
Поабтпта / Antal / Hose / Quantidade / Miktar / Mnozstvi / Mennyiseg / Количество

Caution, Consult Accompanying Documents / Attention, se referer aux documents joints / 
Achtung, Begleitdokumentation beachten / Precaucion, consulte la documentacidn que se 
incluye / Let op, zie bijgevoegde documentatie / Attenzione, vedere i document! allegati / 
Forsiktig! Se medfelgende dokumenter / Huomio, katso oheiset asiakirjat / OBS! Se 
medfoljande dokument / Прооохп. auppouAeuretTC та ouvoSeuTiKd еуурафа / Forsigtig! Se 
medfeigende dokumentation / Przestroga; Nalezy zapoznac si$ z dotq^ezon̂  
dokumentaej^/ Aten9ao, consultar os documentos anexos / Dikkat, Uainle Verilen 
Belgelere Bakin / Upozorneni, viz prilozena dokumentace / Figyelem! Tanulmanyozza a 
mellekelt dokumentumokat / Внимание! Ознакомьтесь с сопроводительной 
документацией

! USA For US Audiences Only / Ne s'applique qu'aux Etats-Unis / Gilt nur fur Leser in den USA / 
Solo aplicable en EE. UU. / Alleen van toepassing voor de VS / Esclusivamente per il 
mercato statunitense / Gjeider bare USA / Koskee vain Yhdysvaltoja / Galler endast i USA / 
MovoyiaттеАате êvto^ tcov Н.П.А. /Gaelder kun I USA/Dotyezy tylko odbiorcow w USA/ 
Apenas aplicavel aos EUA / Yalmzca ABD'deki Kullanicilar l9in / Pouze pro uzivatele 
z USA / Csak egyesult allamokbeli felhasznaloknak / Только для США
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Upper Limit of Temperature / Limite maximale de la temperature / Obere 
Temperaturgrenze / Limite superior de la temperatura / Maximale temperatuur / Limite 
superiore di temperatura / 0vre temperaturgrense / Lampdtilan ylaraja / 6 vre 
temperaturgrans / Avuitoto dpio BcppoKpooiag / H ejeste tilladte temperatur / Gorna granica 
dopuszczalnej temperatury / Limite maximo de temperatura / Sicaklik Ost Siniri / Horn! limit 
teploty / Legmagasabb tarolasi homerseklet / Температура не выше

REF Catalog Number / Numero de reference / Katalognummer/ Numero de catalogo / 
Catalogusnummer / Numero di catalogo / Artikkelnummer / Luettelonumero / 
Katalognummer / Api0p6g катаАоуои / Katalognummer / Numer katalogowy / Numero de 
catalogo / Katalog Numarasi / Katalogove cislo / Katalogusszam / Номер no каталогу

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante/ Fabrikant/ Produttore / Produsent/ 
Valmistaja / Tillverkare / Катаоксиасгтпд / Fabrikant / Producent / Fabricante / imalatgi / 
Vyrobce / Gyarto / Производитель

GUIDE WIRE Guidewire / Fil-guide / Fuhrungsdraht / Guia / Voerdraad / Filo guida / Ledevaier / 
ОЬ]а1лиауеп / Ledare / Обг1у6 ouppa / Guidewire / Prowaddik / Fio-guia / Kilavuz Tel / 
Vodici drat / Vezetodrot / Проволочный налравитель

ЕС REP Authorized Representative in the European Community / Representant agree dans la 
Communaute europeenne / Autorisierte Vertretung fur die Europaische Gemeinschaft / 
Representante autorizado en la Comunidad Europea / Geautoriseerde vertegenwoordiger 
in de Europese Gemeenschap / Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea / 
Autorisert representant i Det europeiske fellesskap / Valtuutettu edustaja Euroopan 
yhteison alueella / Auktoriserad representant inom EU / E^oucnoeoiripevog avTiTrpoaojTrog 
orr̂ v Еиршттшкп KoivorriTO / Autoriseret reprassentant i EU / Autoryzowany przedstawiciel 
we Wspolnocie Europejskiej / Representante Autorizado na Comunidade Europeia / 
Avrupa Toplulugu'ndaki Yetkili Temsilci / Opravneny zastupce pro Evropske spolecenstvi / 
Hivatalos kepviselet az Europai Kozossegben / Уполномоченный представитель в 
Европейском Союзе

60 сс Catheter Tip Syringe / Seringue pour extremite de catheter, 60 ml / 
Katheterspitzenspritze, 60 ml / Jeringa para extreme de cateter de 60 cc / Injectiespuit van 
60 cc met kathetertip / Siringa da 60 cc con punta per catetere / 60 ml sprayte med 
kateterspiss / Katetrin karjen ruisku, 60 ml / 60 ml spruta med kateterspets / lupiyya акрои 
ка0£тпра 60 cc / 60 ml kateterspidssprajte / Strzykawka z kohc6wk% cewnikow%, 60 ml / 
Seringa para ponta do cateter de 60 cc / 60 cc Kateter Ucu Enjektoru / Stfikacka s hrotem 
katetru, 60 cc / 60 ml-es kateterfecskendo / Шприц c катетерным наконечником,
60 куб. см

<4 - 18 да Introducer Needle / Aiguille-guide, 18 gauges / EinfOhrnadel, 18 Gauge / Aguja 
introductora de 18 gauges /18 gauge inbrengnaald / Ago introduttore calibro 18 /18 ga 
mandreng /18 ga;n sisaanvientineula /18 gauge infdringsnal / BcAova сюаушупд 18 ga / 
18 ga indferemal / Igta aparatu wprowadzaj^cego, 18 Ga/Agulha de introdugaode 18 ga/ 
18 ga introdijser ignesi / Zavadeci jehia 18 ga /18 G-s bevezetott / Игла-проводник, 
калибр 18 G

#11 Scalpel Blade / Lame pour scalpel n“ 11 / Skalpellklinge Nr. 11 / Hoja de bisturi del 
n“ 11 / Scalpelmes nr. 11 / Lama n. 11 per bisturi / Skalpellblad nr. 11 / Kirurginen veitsi, 
nron 11 tera/ Skalpellblad, nr 11 / Nucrrepi ps AcTriSa op. 11 /Skalpelklinge nr. 11 / Skalpel 
z ostrzem nr 11 / Lamina de bisturi n.“ 11 / #11 Negter bigak / Skalpel -  ostfi c.11 /11-es 
szikepenge / Скальпель, лезвие Nsll

tnnr Vessel Dilator /Dilatateurde vaisseaux/GefaSdilatator/Dilatador vascular/Vaatdilatator/ 
Dilatatore vascolare / Kardilatator / Verisuonen laajennin / Karldilator / Ауу£ю5|ашоАЕад / 
Kardilatator / Rozszerzaez oaczyoiowy / Dilatador de vaso / Damar Dilatdrii / Dilatator cevy / 
Ertagito / Расширитель сосудов
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Figure 1 /Figure 1 /Abbildung 1 /Figure 1 /Afbeelding 1 /Figure 1 /Figur 1 /Kuve 1 /Figur 1 /EiKdva 1 /F igur 1 /  
Rycine 1 /Figure 1 /^ekil 1 /Obrezek 1/1. ёЬге/Рисунок 1

1. Syringe, 60 cc / Serlngue, 60 ml / Spritze, 60 ml / Jeringa de 60 cc / Injectiespuit, 60 cc / 
Siringa, 60 cc / Spreyte, 60 ml / Ruisku, 60 ml / Spruta, 60 ml / Юргууа, 60 cc / Sprejte,
60 ml / Strzykawka, 60 ml / Seringa, 60 cc / Enjektor, 60 cc / Strikacka, 60 cc / 60 ml-es 
fecskendo / Шприц, 60 куб. см

2. Stepped dilator, 12 Fr/14 Fr/ Dilatateur gradue, 12 Fr/14 Fr/ Abgestufter
Dilatator, 12 Fr/14 Fr / Dilatador escalonado 12 Fr/14 Fr / Getrapte dilatator, 12 Fr /14 Fr / 
Dilatatore graduato, 12 Fr/14 Fr/Trappeformet dilator, 12 Fr/14 Fr / Porrastettu laajennin, 
12 Fr /14 Fr / Stegad dilator, 12 Fr/14 Fr / Ва0р|бытб5 б1аотоАЁа^, 12 Fr /14 Fr / Trindelt 
dilatator, 12 Fr /14 Fr / Rozszerzacz stopniowy, 12 Fr /14 Fr / Dilatador escalonado,
12 Fr/14 Fr/ Kademeli dilator, 12 Fr/14 Fr/ Stupnovity dilatator, 12 Fr/14 Fr/ Fokozatos 
tagito, 12 Fr/14 Fr / Ступенчатый расширитель, калибр 12/14 Fr

3. Stepped dilator, 8 Fr/10 Fr/Dilatateur gradue, 8 Fr/10 Fr/Abgestufter Dilatator, 8 Fr/10 Fr/ 
Dilatador escalonado 8 Fr/10 Fr / Getrapte dilatator, 8 Fr /10 Fr / Dilatatore graduato,
8 Fr/10 Fr / Trappeformet dilator, 8 Fr/10 Fr / Porrastettu laajennin, 8 Fr /10 Fr / Stegad 
dilator, 8 Fr/10 Fr / Ва0р|быто5 бюсттоЛеа̂ , 8 Fr /10 Fr / Trindelt dilatator. 8 Fr /10 Fr / 
Rozszerzacz stopniowy, 8 Fr /10 Fr / Dilatador escalonado. 8 Fr /10 Fr / Kademeli dilator. 
8 Fr /10 Fr / Stupnovity dilatator, 8 Fr /10 Fr / Fokozatos tagito, 8 Fr /10 Fr / Ступенчатый 
расширитель, калибр 8/10 Fr

4. #11 Scalpel blade/Lame pour scalpel n° 11 /Skalpellklinge Nr. 11 /Hojade bisturi deln° 11 / 
Scalpelmes nr. 11 / Lama n° 11 per bisturi / Skalpellbtad nr. 11 / Kirurginen veitsi, nron 11 
tera / Skalpellblad, nr 11 / Nuorept pe Аетт15а ap. 11 / Skalpelklinge nr. 11 / Skalpel z ostrzem 
nr 11 / Lamina de bisturi n.® 11 / #11 Ne§ter bigak/ Skalpel -  ostfi c.11 / 11-es szikepenge / 
Скальпель, лезвие №11

5. Seidinger needle, 18 да/Aiguille de Seldinger, 18 ga /Seldinger-Kanuie, 18 Gauge/Aguja 
Setdinger de 18 gauges / Seldinger naald, 18 gauge / Ago Seldinger, calibro 18 / Seldinger- 
nal, 18 ga/Setdinger>neula, 18 ga / Seldinger-nal, 18 gauge / BeAova Seldinger, 18 ga/ 
Seldinger-nal, 18 ga / Igla Seldingera, 18 Ga / Agulha Seldinger, 18 ga / Seldinger igne,
18 ga / Jehia Seldinger, 18 ga /18 G-s Seldinger-tu / Игла Сельдингера, калибр 18 G

6 . Guldewire, 180 cm / Fil-guide, 180 cm / Fuhrungsdraht, 180 cm / Guia de 180 cm / Voerdraad, 
180 cm / Filo guida, 180 cm / Ledevaier, 180 cm / Ohjainvaijeri, 180 cm / Ledare, 180 cm / 
Обг1у6 CTUppa, 180 cm / Guidewire, 180 cm / Prowadnik, 180 cm / Fio-guia, 180 cm / Kilavuz
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Bio-Medicus

Femoral Insertion Kit 

Product Description
This product contains the necessary components to achieve insertion of a femoral cannula and introducer. The 
included items are: an 18 ga Seldinger Needle, a 180 cm (71 in) » 0.038 in (0.097 cm) guidewire, a #11 scalpel 
Wade, 2 stepped dilators (8 Fr/10 Fr and 12 Fr /14 Fr), and a 60 cc catheter tip syringe.
Sterile, nonpyrogenic. single use.

Indications for Use
This kit is for use by trained physicians 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.

Contraindications
Alone, this kit is not a medical treatment device. Selection of patient as a candidate for such procedures is the 
physician's responsibility. The outcome is dependent on many variables including patient pathology, surgical 
procedure, and perfusion procedures. Do not use kit if the patient has severe peripheral atherosclerosis or severe 
atrial dissection.

Warnings and Precautions
■  Instructions for Use manuals for all related extracorporeal devices should be read prior to 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.

__ a Do not autoclave.
■  Do not use if the sterile package has been damaged or if the seal has been broken in any way.
■  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.
■  Only physicians trained and experienced in using percutaneous cannulation (Seldinger) technique 

and cardiopulmonary bypass should use this device.

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.

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.

Sterilization
All Bio-Medicus* Femoral 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.

Instructions for Use
1. 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. 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. (Use aseptic techniques.)

2. Carefully open the sterile insertion kit tray.

6  Instnjctions for U se  English
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3. Determine the length of cannula to be introduced and note the insertion markings on the cannula, if present. 
Some cannulae are labeled with length markings in 10 centimeter increments for depth reference during 
cannula placement.

4. With the vessel identified, introduce the 18 ga 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 vessel is of adequate size to allow distal perfusion of the limb when the cannula is 
in place.

5. 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 needle as shearing of the guidewire may result. Always 
remove the needle first.

6. Advance the guidewire into the vessel until it is positioned at a point beyond the desired cannula tip position.
7. Hold the guidewire in place and remove the introducer needle by sliding it away from the patient over the 

guidewire.
8. Enlarge the skin puncture site with the #11 scalpel blade.
9. Pass the smaller, stepped vessel dilator over the guidewire. Be sure to hold the guidewire firmly in place.
10. Advance the dilator an additional 3 to 5 centimeters past the dilator step into the vessel to further enlarge the 

opening,
11. Remove the vessel dilator by sliding it away from the patient over the guidewire. Be sure to apply pressure to 

the percutaneous site and hold the guidewire firmly in place.
12. Repeat steps 9 through 11 with the larger vessel dilator.
13. Pass the cannula/introducer assembly over the guidewire, advancing until the guidewire can be grasped 

beyond the introducer hub.
14. Insert tip of the cannula introducer into the vessel approximately 3 to 5 centimeters. Grasp the guidewire and 

hold stationary while advancing the cannula to the desired depth.
Note: Advancement of cannula and introducer with a rotating motion will make cannula placement easier.

15. Remove the guidewire.
16. Remove the introducer so the cannula can be clamped.
17. See cannula Instructions for Use for additional instructions.

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

ALTHOUGH THE FEMORAL 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.

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

ALTHOUGH THE FEMORAL 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.
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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 appiicable iaw. 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 applicabie 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*^

Kit d'insertion femoral 

Description du produit
Ce produit contient les elements necessaires pour proceder a I'insertion d'une canule et d'un introducteur femoraux. 
Les elements fournis sont les suivants : une aiguille de Seldinger de 18 ga. un fil>guide de 180 cm 
(71 pouces) * 0,038 pouce (0,097 cm), une lame pour scalpel n® 11, 2 dilatateurs gradues (8 Fr/10 Fret 
12 Fr /14 Fr) et une seringue pour extremite de catheter de 60 ml.
Sterile, apyrogene, a usage unique.

Indications d’utilisation
Ce kit doit etre utilise par des medecins formes uniquement, afin d'assister la canulation des vaisseaux en vue 
d’une intervention de circulation extracorporelle. Des techniques standard de chirurgie ou d'insertion percutanee 
peuvent etre employees. Ce kit est congu pour une duree d'utilisation maximale de 6 heures.

Contre-indications
En soi, ce kit n'est pas un dispositif de traitement medical. La selection du patient en tant que candidat a une 
intervention de ce type releve de la responsabilite du corps medical. Le resultat depend de nombreuses variables, 
dont la pathologie du patient, le mode operatoire et les procedures de perfusion. Ne pas utiliser si le patient 
presente une atherosclerose peripherique ou une dissection athale severes.

Avertissements et precautions
■  Lire le mode d'emploi de tous les dispositifs de circulation extracorporelle associes avant toute 

utilisation.
■  Ce dispositif est destine a un patient unique exclusivement. Ne pas reutiliser, retraiter ni resteriliser 

ce produit. La reutilisation, le retraitement ou la resterilisation risque de compromettre I'integrite de 
la structure du dispositif eVou de contaminer le dispositif, ce qui pourrait entratner des blessures, une 
maladie ou le deces du patient.

■  Ne pas steriliser a I'autoclave.
■  Ne pas utiliser si I'emballage sterile a ete endommage ou si le sceau a ete rompu d'une fagon 

quelconque.
■  L'insertion d'un fil-guide dans le ventricule gauche a travers I'oreillette gauche peut entramer une 

perforation de I'apex du ventricule gauche si une pression trop forte est appliquee par I'extremite.
■  L'utilisateur assume la responsabilite de toute modification des interventions de circulation 

extracorporelle pouvant compromettre I'usage prevu de ce dispositif.
■  Examiner attentivement chaque composant avant toute utilisation.
■  Comme tout dispositif medical, ce produit ne doit etre utilise que par un medecin forme.
■  Seuls des medecins formes et experimentes dans les techniques de canulation percutanee 

(Seldinger) et de circulation extracorporelle peuvent utiliser ce dispositif.

Effets indesirables
Ce dispositif, comme tous les dispositifs utilises en circulation extracorporelle, peut provoquer d'eventuels effets 
secondaires, notamment; embolies et luxations, infections, perte de sang et formation d'un thrombus. Des lesions 
et des complications vasculaires au site de ponction peuvent se produire si le mode d'emploi n'est pas respecte.

Complications
Parmi les complications possibles figurent celles habitueltement associees a la circulation extracorporelle, aux 
anticoagulants et a la catheterisation veineuse et arterielle de grand calibre.
Remarque : Les avantages de la canulation pour la circulation extracorporelle doivent etre evalues a la lumiere 
du risque possible d'anticoagulation systemique, avec ses possibles consequences hemorragiques.

Sterilisation
Tous les kits d’insertion femoraux Bio-Medicus* sont sterilises (oxyde d'ethylene) avant expedition. Le numero de 
lot est inscrit surl'etiquette de I'emballage exterieur. Le dispositif ne doit pas etre utilise si i'emballage sterile a ete 
endommage ou si la fermeture a ete rompue. La resterilisation n'est recommandee en aucun cas, ce dispositif 
etant prevu pour un usage unique exclusivement.

Mode d’emploi
1. Seule la canule sterile doit etre inseree dans le systeme vascuiaire. Divers accessoires sont inclus dans ce 

kit pourfaciliterl'acces au vaisseau. Lorsqu'ii est avere que la circulation extracorporelle n'est plus necessaire, 
les canules sont retirees des vaisseaux avec precaution et leurs sites d'insertion reconstruits suivant les 
procedures chirurgicales standard. (Utiliser des techniques aseptiques.)

Mode d'emploi Frangais 9
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2. Ouvrir avec precaution ie plateau sterile du kit d'insertion.
3. Determiner la longueur de la canule a introduire et noter les graduations d'insertion sur la canule s'il у a lieu. 

Certaines canules sont graduees tous les 10 centimetres pour servir de guide de profondeur au moment de 
I'insertion.

4. Unefois le vaisseau identifie, introduire I'aiguille-guide de 18 gauges dans le vaisseau choisietaspirerle sang. 
Remarque : En I'absence de flux sanguin, repositionner I'aiguille et aspirer jusqu'a etablissement du debit 
sanguin approprie.
Attention : Vender que le vaisseau est de taille adequate pour permettre la perfusion distale du membre 
lorsque la canule est en place.

5. Inserer Textremite « J » du ffl<guide dans te vaisseau a travers I'aiguille.
Remarque : Le fil-guide doit progresser librement et sans resistance.
Attention : Ne pas retirer le fit-guide a ressort dans I'aiguille, afin d’eviter toute rupture du fil-guide. Toujours 
retirer I'aiguille en premier.

6. Faire avancer le fil-guide dans le vaisseau jusqu'a ce qu'il soit place au-dela de la position desiree de I'extremite 
de la canule.

7. Tenir le fil-guide en place et oter I'aiguille-guide en la faisant glisser a I'ecart du patient par dessus le fil-guide.
8. Elargir le site d'injection cutanee avec la lame de scalpel n'’ 11.
9. Faire passer le dilatateur de vaisseaux gradue le plus petit par dessus le fil-guide. S'assurer de tenir le fil-guide 

fermement en place.
10. Inserer le dilatateur de 3 a 5 cm au dela de la graduation a I'interieur du vaisseau pour elargir I'ouverture.
11. Oter le dilatateur de vaisseaux en le faisant glisser a I'ecart du patient par dessus le fil-guide. S'assurer 

d'appliquer une pression au niveau du site percutane et de tenir le fil-guide fermement en place.
12. Repeter les etapes 9 a 11 a I'aide du dilatateur de vaisseaux de plus grande taille.
13. Faire passer I'ensemble canule/aiguille-guide par dessus le fil-guide et I'inserer jusqu'a ce que le fil-guide
_ depasse de I'embase de I'introducteur. __ _____
14. Inserer I'extremite de I'aiguille-guide de la canule environ 3 a 5 cm a I'interieur du vaisseau. Saisir le fil-guide 

et le maintenir tout en inserant la canule jusqu'a la profondeur desiree.
Remarque : Pour faciliter I'insertion de la canule, accompagner la progression de la canule et de I'aiguille- 
guide par un mouvement rotatif.

15. Retirer le fil-guide.
16. Retirer I'aiguille-guide pour que la canule puisse etre clampee.
17. Voir le mode d'emploi de la canule pour de plus amples instructions.

Les clients en dehors des Etats-Unis peuvent avoir recours au present deni de garantie :
Deni de garantie

BIEN QUE LE KIT D'INSERTION FEMORAL, CI-APRES, LE « PRODUIT », AIT ЁТЁ SOIGNEUSEMENT 
CONgU, FABRIQUE ET ТЕ8ТЁ AVANT SA  MISE EN VENTE, LE PRODUIT PEUT, POUR DIVERSES 
RAISONS, CONNAiTRE DES DEFAILLANCES. LES M ISES EN GARDE DECRITES DANS LA 
DOCUMENTATION DU PRODUIT CONTIENNENT DES INFORMATIONS DETAILLEES ET DOIVENT ETRE 
CONSIDEREES СОММЕ 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 mentionnees ci-dessus ne sont pas, et ne doivent pas etre, interpretees comme 
contraires aux dispositions obligatoires des lois applicables. Si une partie ou une disposition du present deni de 
garantie devait etre consideree comme illegale, non applicable ou contraire a la loi en vigueur par un tribunal 
competent, la validite des autres dispositions du present deni de garantie n'en sera pas affectee. Dans ce cas, 
tous autres droits et obligations seront interpretes et appliques, sans tenir compte de la partie ou ia disposition 
consideree comme illegale.
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Bio-Medicus*’

Femorales Einfiihrset 

Produktbeschreibung
Dieses Produkt enthalt die notwendigen Bestandteile zum Einfiihren einer FemoralkanCile und einer Einfuhrnadel. 
Inhalt des Sets: eine Seldinger-Kanule(18 Gauge), ein Fiihrungsdraht [180 cm (71 Zoll) x 0,038 Zoll (0,097 cm)], 
eine Skalpellklinge Nr. 11, 2 abgestufte Dilatatoren (8 Fr/10 Frund 12 Fr/14 Fr) und eine Katheterspitzenspritze 
(60 ml).
Steril, nichtpyrogen, zur einmaligen Verwendung.

Indikationen
Dieses Set darf nur durch einen ausgebildeten Arzt zur Unterstutzung der Gefal3kanulierung fiir die Zirkulation bei 
elnem kardiopulmonalen Bypass verwendet werden. Es kdnnen Standardverfahren zur chirurgischen Oder 
perkutanen Einfuhrung verwendet werden. Dieses Set darf bis zu 6 Stunden verwendet werden.

Kontraindikationen
Dieses Set ist allein kein Gerat zur medizinischen Behandlung. Die Frage, welche Patienten fiir die Behandlung 
geeignet sind, kann einzig und allein vom Arzt beantwortet werden. Der Erfolg der Operation hangt von vielen 
Faktoren ab, z. B. vom Krankheitsbild des Patienten sowie von der angewandten Operations- und 
Perfusionstechnik. Verwenden Sie dieses Set nicht, wenn der Patient an schwerer peripherer Atherosklerose oder 
schwerer arterieller Dissektion leidet.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
■  Vor dem Gebrauch sind fur alle zugehorigen extrakorporalen Gerate die Handbucher mit 

Gebrauchsanweisungen zu lesen.
■  Das Gerat ist zur Verwendung an nur einem Patienten bestimmt. Dieses Produkt darf nicht 

wiederven/vendet, wiederaufbereitet Oder resterilisiert werden. Wiedervenwendung, Aufbereitung 
Oder Resterilisation kdnnen die strukturelle Integritat des Gerats beeintrachtigen und/oder ein 
Kontaminationsrisiko fur das Produkt darstellen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung Oder zum 
Tod des Patienten fuhren kann.

■  Nicht autoklavieren.
■  Produkt nicht venÂ enden, wenn die Sterilverpackung oder die Versiegelung in irgendeiner Weise 

gedffnet oder beschadigt wurde.
■  Ein durch das linke Atrium in den linken Ventrikel eingeftihrter Fiihrungsdraht kann den linken 

Ventrikelapex perforieren, wenn durch die Spitze unzulassiger Druck ausgeiibtwird.
■  Der Anwender tragt die Verantwortung fur alle Abweichungen bei extrakorporalen Einghffen, die den 

vorgesehenen Gebrauch dieses Gerats beeintrachtigen konnten.
■  Kontrollieren Sie die Komponenten vor dem Gebrauch sorgfaltig.
■  Wie alle medizinischen Gerate darf dieses Gerat nur durch einen ausgebildeten Arzt verwendet 

werden.
■  Dieses Gerat sollte nur von Arzten eingesetzt werden, die in der perkutanen Kanulierung (Seldinger- 

Verfahren) und dem kardiopulmonalen Bypass ausgebildet sind und entsprechende Erfahrungen 
haben.

Nebenwirkungen
Wie bei alien 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 
GefaBvertetzungen und Komplikationen an der Punktionsstelle.

Komplikationen
Nicht auszuschlieSen sind Komplikationen, wie sie ubiicherweise bei kardiopulmonalem Bypass, Antikoagulation 
und Katheterisierung von Venen und Arterien grofien Durchmessers auftreten kdnnen.
Hinweis: Es mussen die Vorteile der Kanulierung fiir die extrakorporale Zirkulation gegen das Risiko der 
systemischen Antikoagulation und der sich daraus ergebenden Blutungsneigung abgewogen werden.

Sterilisierung
Alle femoralen EinfCihrsets von Bio-Medicus* werden vor Auslieferung sterilisiert (EO). Die Chargennummer Ist auf 
dem Etikett auf der AuBenverpackung 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 fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt ist.
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Gebrauchsanweisung
1. Es durfen nur sterile Kaniilen im GefaUsystem platziert werden. Zu diesem Set gehoren verschiedene 

Komponenten, die den Zugang zum GefalS erteichtern. Wenn festgestellt wird, dass der extrakorporale Bypass 
nicht langer erforderlich ist, entfernen Sie die Kanulen vorsichtig aus den Gefaften und versorgen Sie die 
Platzierungsstellen nach chirurgischem Standardverfahren. (Aseptische Verfahren anwenden.)

2. Offnen Sie die sterile Schale mit dem Einfuhrset vorsichtig.
3. Bestimmen Sie die Lange der einzufiihrenden Kanule und beachten Sie die ggf. auf der Kanule vorhandenen 

EinfCihrmarkierungen. Einige Kantilen sind mit Langenmarkierungen in Abstanden von 10 Zentimetern 
versehen, urn die Einfiihrtiefe wahrend der Kaniilenplatzierung zu priifen.

4. Puhren Sie die 18-Gauge-EinfUhmadel in das gewiinschte GefaK ein und saugen Sie das Blut an.
Hinweis: Wenn kein ausreichender Blutfluss vorhanden ist, fuhren Sie die Nadel erneut ein und aspirieren 
Sie. bis ein adaquater Blutfluss vorhanden ist.
Vorsicht: Stellen Sie sicher, dass das GefaO grol3 genug ist. urn eine distale Perfusion der Extremitat zu 
ermoglichen, wahrend die Kanule platziert ist.

5. Fuhren Sie die ,J"-Spitze des Fiihrungsdrahts durch die Nadel in das GefalJ ein.
Hinweis; Der FOhrungsdraht sollte sich frei und ohne Widerstand vorschieben lassen.
Vorsicht: Schieben Sie die Feder des Fiihrungsdrahts nicht in die Nadel zuriick, da der FOhrungsdraht dabei 
abscheren kann. Entfernen Sie immer zuerst die Nadel.

6. Schieben Sie den FOhrungsdraht in das GefaH vor, bis er Ober der gewOnschten Position der KanOlenspitze 
platziert ist.

7. Halten Sie den FOhrungsdraht an dieser Stelle und entfernen Sie die EinfOhmadel, indem Sie sie vom Patienten 
weg Ober den FOhrungsdraht schieben.

8. VergrdBem Sie die Punktionsstelle auf der Haut mit dem Skalpell Nr. 11.
9. Schieben Sie den kleineren, abgesetzten Gefafldilatator Ober den FOhrungsdraht. Achten Sie darauf, dass der 

FOhrungsdraht test fixiert ist.
10. Schieben Sie den Dilatator 3 bis 5 Zentimeter Ober den Punkt hinaus in das Gefali vor. urn die Cffnung zu 

vergroHern.
11. Entfernen Sie den GefalJdilatator, indem Sie ihn vom Patienten weg Ober den FOhrungsdraht schieben. Achten 

Sie darauf, dass Druck auf die perkutane Applikationsstelle ausgeObt wird und halten Sie den FOhrungsdraht 
test fixiert.

12. Schritt 9 bis 11 mit dem grblleren GefaOdilatator wiederholen.
13. Schieben Sie die KanOle/EinfOhrhilfe Ober den FOhrungsdraht. bis der FOhrungsdraht am Ansatz der 

EinfOhrhilfe erfasst werden kann.
14. FOhren Sie die Spitze der KanOleneinfOhrhilfe etwa 3 bis 5 Zentimeter in das GefaO ein. Nehmen Sie den 

FOhrungsdraht und halten Sie ihn test, wahrend die KanOle bis zur gewOnschten Tiefe vorgeschoben wird. 
Hinweis: Die KanOle lasst sich einfacher platzieren, wenn KanOle und EinfOhrhilfe mit einer Drehbewegung 
vorgeschoben werden.

15. Zuerst den FOhrungsdraht entfernen.
16. Entfernen Sie die EinfOhrhilfe, damit die KanOle abgeklemmt werden kann.
17. Weitere Informationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung der KanOle.

Der folgende Haftungsausschluss gilt nur fiir Kunden auBerhalb der USA:
Haftungsausschluss

TROTZ SORGFALTIGER KONSTRUKTION, HERSTELLUNG UND VOR VERKAUF DURCHGEFOHRTER 
TESTDURCHLAUFE IST ES MDGLICH, DASS DAS FEMORALE EINFUHRSET - IM NACHFOLGENDEN ALS 
,,PR0DUKT“ BEZEICHNET - AUS VERSCHIEDENSTEN GRONDEN NICHT ZUFRIEDENSTELLEND 
FUNKTIONIERT. DIE WARNHINWEISE IN DER PRODUKTINFORMATION ENTHALTEN WEITERE 
DETAILLIERTE INFORMATIONEN UND SIND ALS BESTANDTEIL DIESER GARANTIEERKLARUNG 
ANZUSEHEN. MEDTRONIC SCHLIESST DAHER JEDE AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE 
GARANTIE IN BEZUG AUF DIESES 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 STOTZT.

Die hier aufgefuhrten Haftungsausschlusse und -beschrankungen sollen nicht gegen zwingende gesetzliche 
Bestimmungen verstolien und sind nicht dahingehend auszulegen. Soilte ein zustandiges Gehcht feststellen, dass 
dieser Haftungsausschluss ganz Oder teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar Oder im Widerspruch zu

12 G e brau ch san w e isun g  D eutsch



2 0 1 1/M AY/13 a t 9:20 a.m. Doc num ber: M 940826A001 Rev. A  [N 0 1 7 ]
Printspec c  - 5.5 X 8.5 inches

zwingendem Recht ist, beriihrt dies die Gultigkeit der restlichen Klausein nicht und alle Rechte und Pflichten aus 
diesem Haftungsausschtuss sind so auszutegen und durchzusetzen, als sei der fur ungiiltig erklarte Teil Oder die 
unguttige Vorschrift in dem Haftungsausschluss nicht enthalten.
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Bio-Medicus'*

Equipo de insercion femoral 

Descripcion del producto
Este producto contiene los componentes necesarios para la insercion de una canula у un introductor femoraies. 
Los articulos incluldos son: Una aguja Seldingerde 18 gauges, una gufa de 180 cm (71 puig.) x 0,038 pulg. 
(0,097 cm), una hoja de bisturi del n® 11, dosdilatadoresescalonados (8 Fr/10 Fry 12 Fr/14 Fr) у unajerlnga para 
el extreme del cateter de 60 cc.
Esteril, apirogeno у valido para un solo uso.

Indicaciones de uso
Este equipo solo debe ser utilizado рог medicos con formacion especifica сото ayuda en los procesos de 
canulacion vascular para la circulacion mediante bypass cardlopulmonar. Pueden emplearse las tecnicas de 
insercion quirurgicas о percutaneas habituales. Este equipo esta disenado para utilizarse un maximo de seis horas.

Contraindicaciones
Рог si mismo, este equipo no es un dispositive de tratamiento medico. La determinacion de la idoneidad del 
paciente para el procedimiento es responsabilidad del medico. El resultado depende de muchas variables tales 
сото la enfermedad del paciente, los procedimientos quirurgicos у los de perfusion. No utilice este producto si el 
paciente presenta ateroesclerosis periferica о diseccion auricular grave.

Advertencias у medidas preventivas
■  Antes de utilizer cualquier dispositive extracorporeo, se deben leer los manuales de instrucciones de 

uso relacionados.
■  El dispositive es valido para uso en un solo paciente. No reutilice, reprocese о reesterilice este 

producto. Reutilizar, reprocesar о reesterilizar el dispositive puede poner en peligro su integridad
------- estructural о generar riesgos de contaminacion del mismo que podrian provocaral paciente lesiones,

enfermedades о la muerte.
■  No estehlice el producto en autoclave.
■  No utilice el producto si el envase esteril esta danado о si el precinto esta roto о manipulado.
■  Si la guia que se inserta en el ventriculo izquierdo a traves de la auricula izquierda ejerce una presion 

inadecuada, puede perforar el vertice ventricular izquierdo.
■  El usuario asume toda la responsabilidad рог cualquier modificacion de los procedimientos 

extracorporeos que pueda comprometer el uso indicado de este dispositive.
Ш Revise minuciosamente los componentes antes de utilizartos.
■  Al igual que otros dispositivos medicos, este dispositive solo puede ser utilizado рог un medico 

cualificado.
■  Este dispositive debe ser utilizado exclusivamente рог medicos que posean la formacion у 

experiencia necesahas en la tecnica de canulacion percutanea de Seldinger у en bypass 
cardlopulmonar.

Efectos adversos
Este dispositive, al igual que todos los dispositivos de sistemas de circulacion extracorporea, tienen efectos 
secundarios posibles tales сото, entre otros, episodios embolicos у desplazamiento, infecciones, perdida de 
sangre у formacion de trombos. Pueden producirse lesiones vasculares у complicaciones en el lugar de puncion 
si no se siguen las instrucciones de uso.

Complicaciones
Entre las posibles complicaciones se encuentran todas aquellas normalmente asociadas al bypass 
cardlopulmonar, la anticoagutacion, asi сото a la cateterizacion venosa у arterial de gran calibre.
Nota: El medico debe sopesar las ventajas de la canulacion para la circulacion extracorporea frente al hesgo de 
la anticoagulacion sistemica у la consiguiente propension a sufrir hemorraglas.

Esterilizacidn
Todos los equipos de insercion femoral de Bio-Medicus* son esterilizados (oxido de etileno) antes de su 
comercializacion. El numero de lote esta indicado en la etiqueta exterior del envase. Este dispositive no debe 
utilizarse si el envase esteril se ha danado о si el precinto esta roto. La reesterilizacion no se recomienda bajo 
ninguna circunstancia, pues este dispositive esta pensado para un solo uso.

Instrucciones de uso
1. Solo la canula esterilizada se debe introducir en el sistema vascular. Se incluyen diferentes componentes en 

este equipo para ayudar al acceso vascular. Cuando se determine que el bypass extracorporeo ya no es
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necesario, deberan retirarse con culdado las canulas de los vasos у se procedera a reparar las ubicaclones 
en las que se encontraban segim las practicas quirurgicas estandar (utilice tecnicas asepticas).

2. Abra con culdado la bandeja del equipo de Inserclon esteril.
3. Determine la longitud de la canula que debera introducir у tenga en cuenta las marcas de inserclon de la 

canula, si estan presentes. Algunas canulas estan etiquetadas con marcas de longitud con incrementos de 
10 centimetres, para que disponga de una referenda de profundidad durante su colocacion.

4. Una vez Identificado el vaso, Introduzca la aguja Introductora de 18 gauges у aspire la sangre.
Nota: Si no encuentra un flujo de sangre libre, vuelva a colocar la aguja у aspire hasta establecer el flujo de 
sangre apropiado.
Precaucion: AsegOrese de que el vaso tiene el tamafio adecuado para realizar la perfusion distal del miembro 
mientras la canula se encuentra en su posicion.

5. Inserte la punta en forma de “J " de la guia a traves de la aguja hacia el interior del vaso.
Nota: La guia debe avanzar libremente, sin resistencia.
Precaucion: No retire la guia con resorte a traves de la aguja ya que la guia podria romperse. Retire siempre 
primero la aguja.

6. Haga avanzar la guia a traves del vaso hasta que este colocada escasamente por delante de la posicion 
deseada de la punta de la canula.

7. Sujete la guia en su sitio у deslice la aguja introductora por la guia para retiraria dei paciente.
8. Aumente el tamafio de la ubicacion de la puncion cutanea con la hoja de bisturi n° 11.
9. Pase el dilatador vascular escalonado mas pequefio sobre la guia. Asegurese de sujetar firmemente la guia 

en su sitio.
10. Haga avanzar el dilatador entre 3 у 5 centimetros mas alia de la marca de graduacion en el vaso para aumentar 

el tamafio de la abertura.
11. Deslice el dilatador vascular por la guia para retirarto dei paciente. Asegurese de aplicar presion en ei lugar 

de canulacion percutanea у de sujetar firmemente ia guia en su sitio.
12. Repita los pasos 9 a 11 con el dilatador vascular mayor.
13. Pase el conjunto de canula e introductor sobre la guia у hagalo avanzar hasta que pueda alcanzar la guia a 

traves del cubo del introductor.
14. Inserte la punta del introductor de la canula en el vaso entre 3 у 5 centimetres aproximadamente. Sujete la 

guia у mantengala firme mientras hace avanzar ia canula hasta la profundidad deseada.
Nota: Para faciiitar la colocacion de la canula, realice un movimiento giratorio durante el avance de la canula 
у el introductor.

15. Retire la guia.
16. Extraiga el introductor de mode que se pueda pinzar la canula.
17. Consulte las instrucciones de uso de la canula para obtener mas instrucciones.

La siguiente Renuncia de responsabllidad se aplica a clientes de fuera de los Estados Unidos:
Renuncia de responsabllidad

AUNQUE EL EQUIPO DE INSERCION FEMORAL, 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 INTEGRANTS 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 О DIRECTOS CAUSADOS О DERIVADOS DE 
CUALQUIER USO, DEFECTO, FALLO О MAL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO, AUN CUANDO LA 
RECLAMACION SE BASE EN UNA GARANTIA, CONTRATO, RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL 
U OTRAS CAUSAS.

Las exclusiones у limitaclones arriba expresadas no revisten el proposito de contravenir las disposiciones 
obligatorias establecidas por la legislacion vigente, ni deben interpretarse de dicha forma. En el supuesto de que 
cualquier parte о termino de la presente Renuncia de responsabllidad sea declarado por cualquier tribunal 
competente сото ilegal, inaplicable о contrario a la ley, ello no afectara a la validez del resto de la Renuncia de 
responsabllidad, interpretandose у aplicandose cuantos derechos у obligaciones se incluyen en ella сото si la 
presente Renuncia de responsabllidad no contuviera la parte о termino considerado no valido.
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Bio-Medicus’̂

Femorale inbrengset 

Productbeschrijving
Dit product bevat de benodigde componenten voor het inbrengen van een femorale canule en introducer. Dit zijn 
de volgende items; een 18 gauge Seldinger naald, een 180 cm (71 inch) *  0,038 inch (0,097 cm) voerdraad, een 
scalpelmesnr. 11,2 getrapte dilatators (8Fr/10 Fren 12 Fr/14 Fr), en een injectiespuit van60 cc met kathetertip. 
Steriel, niet-pyrogeen, vooreenmalig gebruik.

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.

Contra-indicaties
Deze set is op zichzelf staand geen product voor medische behandeling. De selectie van patiёnten als kandidaat 
voor bovenstaande procedures is de verantwoordelijkheid van de arts. Het resultaat hangt af van veel verschiilende 
zaken. waaronder de aandoening van de patient, de chirurgische procedure en perfusieprocedures. Gebruik de 
set niet als de patient ernstige perifere atherosclerose of een ernstige atriale dissectie heeft.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
■  Voor gebruik moeten de handleidingen voor alle relevante extracorporale apparaten gelezen worden.
■  Dit product is ultsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, recyden of 

hersteritiseren. Door het opnieuw gebruiken of herstehliseren kan het apparaat worden besmet en/of 
de structuur van het apparaat worden aangetast, wat kan resulteren in letset, ziekte of overlijden van 
de patient.

■  Niet met autoclaaf steriliseren.
■  Niet gebruiken als de steriele verpakking beschadigd is of als de verzegeling op enige wijze verbroken 

is.
■  Een voerdraad die via het linkeratrium in de linkerventriket ingebracht is, kan de apex van de 

linkerventrikel perforeren als er onnodige druk door de tip wordt uitgeoefend.
■  De gebruiker aanvaardt de verantwoordelijkheid voor eventuele variaties in extracorporale 

procedures die de toepassing van dit apparaat zouden kunnen compromitteren.
■  Inspecteer de onderdelen grondig voor gebruik.
■  Zoals geldt voor alle medische producten, mag dit product alleen door een gekwalificeerde arts 

gebruikt worden.
■  Alleen artsen die opgeleid en ervaren zijn in het gebruik van de percutane canulatie (Seldinger)- 

techniek en cardiopulmonale bypass dienen dit product te gebruiken.

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

Complicaties
Mogelijke complicaties omvatten de complicaties die doorgaans geassocieerd worden met cardiopulmonale 
bypass, anticoagulatie en veneuze en artehete katheterisatie met grote openingen.
Opmerking: De voordelen van canulatie voor extracorporale circulatie moeten worden afgewogen tegen het risico 
van systematische anticoagulatie en de daamit voortkomende kans op bloedingen.

Sterilisatie
Alle Bio-Medicus* femorale 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.

Gebruiksaanwijzing
1. Alleen een steriele canule mag worden ingebracht in het vasculaire systeem. Deze kit bevat verschiilende 

onderdelen die kunnen helpen bij het verkrijgen van toegang tot het bloedvat. Wanneer is vastgesteld dat 
extracorporale bypass niet langer nodig is, worden de canules voorzichtig uit de bloedvaten verwijderd en 
worden de inbrengplaatsen met standaard chirurgische technieken hersteld. (Gebruik steriele technieken.)
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2. Maak het bakje van de steriele inbrengset voorzichtig open.
3. Bepaal welke lengte canule ingebracht moet worden en controleer de inbrengmarkeringen op de canule, indien 

aanwezig. Sommige canules zijn voorzien van lengtemarkeringen met stappen van 10 centimeter voor 
dieptereferentie tijdens het piaatsen van de canule.

4. Wanneer het bloedvat geidentificeerd is, brengt u de inbrengnaald van 18 gauge in het gewenste bioedvat in 
en zuigt u bioed weg.
Opmerking; Ais er geen vrije stroom van bleed aanwezig is, piaatst u de naald opnieuw en zuigt u totdat er 
een goede bioedstroom bereikt is.
Let op: Verzeker u ervan dat het bioedvat groot genoeg is voor distaie perfusie van het ledemaat wanneer de 
canuie op zijn plaats is.

5. Breng de “J"-tip van de voerdraad door de naald in het bioedvat 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.

6. Breng de voerdraad naar voren in het bioedvat totdat deze op een punt voorbij de gewenste positie voor de 
canuletip geplaatst is.

7. Houd de voerdraad op zijn piaats en venwijder de introducer-naald door deze van de patient weg te schuiven 
over de voerdraad.

8. Vergroot de punctieplaats op de huid met het scalpelmes nr. 11.
9. Voer de bioedvat-dilatator met de kleinere stappen over de voerdraad. Houd de voerdraad goed op zijn plaats.
10. Schuif de dilatator 3 tot 5 centimeter voorbij de dilatatorstap in het vat om de opening groter te maken.
11. Verwijder de bloedvat-diiatator door deze van de patient weg te schuiven over de voerdraad. Pas druk op de 

percutane plaats toe om de voerdraad goed op zijn piaats te houden.
12. Herhaal stap 9 tot en met 11 met de grotere bloedvat-diiatator.
13. Voer de canuie/introducer-combinatie over de voerdraad; breng deze naar voren totdat de voerdraad kan 

worden vastgepakt voorbij de vuiopening van de introducer.
14. Breng de tip van de canule-introducer ongeveer 3 tot 5 centimeter in het bioedvat in. Houd de voerdraad vast 

en houd deze stabiel tenwiji u de canuie tot de gewenste diepte inbrengt.
Opmerking: Door de canule en introducer met een draaiende beweging in te brengen wordt de 
canulepiaatsing vergemakkeiijkt.

15. Verwijder de voerdraad.
16. Verwijder de introducer zodat de canule kan worden afgeklemd.
17. Zie de gebruiksaanwijzing van de canule voor aanvullende instructies.

De hiernavolgende uitsluiting van garantie geldt voor klanten buiten de Verenigde Staten:
Uitsluiting van garantie

HOEWEL DE FEMORALE INBRENGSET, HIERNA НЕТ "PRODUCT" GENOEMD, MET VEEL ZORG IS 
ONTWORPEN, VERVAARDIGD EN VOOR DE VERKOOP GETEST, KUNNEN ER VERSCHILLENDE 
REDENEN ZIJN WAAROM НЕТ 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 НЕТ PRODUCT. MEDTRONIC IS NIET AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE INCIDENTELE OF 
GEVOLGSCHADE, VEROORZAAKT DOOR OM НЕТ EVEN WELK GEBRUIK, DEFECT OF FALEN VAN НЕТ 
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 ais een inbreuk op dwingende bepalingen van de van toepassing zijnde wet. Indien enig onderdeel of enige 
bepaling van deze Uitsiuiting van garantie door een daartoe bevoegde rechtbank ais onrechtmatig, onuitvoerbaar 
of in strijd met de van toepassing zijnde wet beschouwd wordt, zal dit de geldigheid van het overige deei van deze 
Uitsiuiting van garantie niet aantasten en zulien alie rechten en plichten worden uitgelegd en ten uitvoer worden 
gebracht alsof deze Uitsluiting van garantie het desbetreffende ongeidig verkiaarde gedeeite niet bevatte.
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Bio-Medicus'^

Kit per inserzione femorale 

Descrizione del prodotto
Questo prodotto contiene i componenti necessari per eseguire t’inserimento di una cannula femorale e di un 
introduttore. Gli articoli inclusi sono: un ago Seldingercalibro 18, un filoguida da 180 cm (71 pollici) x 0,038 pollici 
(0,097 cm), una lama n. 11 per bisturi, 2 dilatatori gradual! (8 Fr/10 Fre 12 Fr/14 Fr) e una siringa da 60 cc con 
punta per catetere.
Sterile, non pirogeno, monouso.

Indicazioni per I'uso
Questo kit deve essere utilizzato esclusivamente da personale medico specializzato come ausilio nella tecnica di 
incannulamento vascolare per la circolazione tramite bypass cardiopolmonare. Possono essere adottate tecniche 
di insehmento chirurgico о percutaneo tradizionali. Questo kit deve essere utilizzato per un massimo di 6 ore.

Controindicazioni
Singolarmente, il kit non puo essere considerate un dispositive per trattamento medico. La scelta dei pazienti idonei 
a essere sottoposti a queste procedure e 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. Non 
utiiizzare il kit con pazienti affetti da grave aterosclerosi periferica о resezione atriale.

Avvertenze e precauzioni
■  Prima deiruso, e necessario leggere i manual! di tutte le apparecchiature extracorporee correlate.
■  II dispositive e concepito per I'utilizzo su un solo paziente. Non riutitizzare, rigenerare о risterilizzare 

il prodotto poiche do potrebbe comprometteme I’integrita strutturale e/o comportare un rischio di 
contaminazione che potrebbe provocare lesioni, insorgenza di malattie о decesso del paziente.

■  Non sterilizzare in autodave.
■  Non utiiizzare se la confezione sterile e danneggiata о in caso di rottura del sigillo.
■  Un filo guida inserito nel ventricolo sinistro daH'atrio sinistro puo perforare I'apice ventricolare sinistro 

in caso di eccessiva pressione esercitata dalla punta.
■  L'utente si assume la responsabilita di eventual) modifiche nelle procedure extracorporee che 

possano compromettere I'uso previsto del dispositive.
■  Ispezionare accuratamente i componenti prima dell'uso.
■  Analogamente a tutti i dispositivi medici, il kit deve essere utilizzato esclusivamente da personale 

medico specializzato.
■  II dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da personale medico specializzato nella tecnica 

di incannulazione percutanea (Seldinger) e bypass cardiopolmonare.

Effetti indesiderati
Al pari di tutti i sistemi di circolazione sanguigna extracorporee. il presente dispositivo puo comportare effetti 
collaterali, comprendenti, tra I'altro, eventi embolici e spostamento, infezioni, perdita di sangue e formazione di 
trombi. Se non vengono rispettate le istruzioni per I'uso, possono verificarsi danni e complicanze ai vasi In 
corrispondenza del sito di inserzione.

Complicanze
Le possibili complicanze comprendono quelle In genere associate al bypass cardiopolmonare, all'anticoagulazione 
e alia cateterizzazione venosa e arteriosa di grande diametro.
Nota: e necessario valutare i benefici dell'incannulazione per la circolazione extracorporee rispetto ai rischi di 
anticoagulazione sistemica e alia conseguente predisposizione a emorragia.

Sterilizzazione
Tutti i kit per inserzione femorale Bio-Medicus* sono sterilizzati (con ossido di etilene) prima della distribuzione. II 
numero di lotto e riportato suH'etichetta della confezione esterna. Questo dispositivo non deve essere utilizzato nel 
caso in cui la confezione sterile sia danneggiata о il sigillo sia rotto. In nessuna circostanza si raccomanda la 
risterilizzazione poiche questo dispositivo e esclusivamente monouso.

Istruzioni per I’uso
1. Introdurre esclusivamente cannule sterili nel sistema vascolare. II kit include divers! componenti che agevolano 

I'accesso al vaso. Quando si determina che il bypass extracorporee non e piCr necessario, le cannule vengono 
estratte con cura dai vasi e i corrispondenti punti di applicazione vengono chiusi secondo la prassi chirurgica 
standard. (Utiiizzare tecniche asettiche).
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2. Aprire delicatamente la contezione del kit sterile per inserzione.
3. Determinare la lunghezza della cannula da introdurre e osservare gll eventuall Indicatorl di inserimento sulla 

cannula. Alcune cannule sono contrassegnate da Indicatorl a intervalli di 10 centimetri permisurare la 
profondita di inserimento durante II posizionamento.

4. Dopo avere identificato II vaso, inserire I'ago introduttore calibro 18 e aspirate II sangue.
Nota: se II sangue non fluisce liberamente, posizionare nuovamente I'ago e aspirate fino a ottenere un flusso 
sanguigno adeguato.
Attenzione: verlficare che le dimensloni del vaso slano adeguate per consentire la perfuslone dIstale dell'arto 
quando la cannula e posizlonata.

5. Inserire la punta a "J" del filo guide attraverso I’ago nel vaso.
Nota: II fllo guide deve avanzare liberamente senza resistenza.
Attenzione: non reinserire II filo gulda a molla all'interno dell'ago per non dannegglarlo. Estrarre prime I’ago.

6. Far avanzare II filo gulda nel vaso fIno a oltrepassare la posizione desiderata della punta della cannula.
7. Mantenere II filo gulda in posizione ed estrarre I’ago introduttore facendolo scivolare dal paziente lungo II 

guldafilo.
8. Allargare II sito dl Inserzione sulla cute con la lama per bisturl n. 11.
9. Far passare II dilatatore vascolare graduate piu piccolo sul filo gulda. e accertarsi dl mantenere II filo gulda in 

posizione.
10. Far avanzare II dilatatore di altri 3 -5  centimetri nel vaso per allargarne I'apertura.
11. Estrarre II dilatatore vascolare facendolo scivolare dal paziente lungo II filo gulda. Esercitare una pressione 

sulla zona percutanea e mantenere II filo gulda in posizione.
12. RIpetere I punti da 9 a 11 con II dilatatore piu grande.
13. Far passare II gruppo cannula/Introduttore sul filo gulda facendolo avanzare fino ad afferrare II filo gulda oltre 

II blocco Introduttore.
14. Inserire la punta dell’lntroduttore per cannula nel vaso a una profondita varlablle da 3 a 5 centimetri. Afferrare 

II filo gulda e mantenerio fermo mentre si fa avanzare la cannula fino alia profondita desiderata.
Nota: per un piu sempllce posizionamento della cannula, far avanzare la cannula e I’Introduttore con un 
movimento rotatorio.

15. Rimuovere II filo gulda.
16. Rimuovere I’introduttore in modo tale che sia possiblle clampare la cannula.
17. Per informazloni piCi dettagllate, consultare le Istruzioni per I’uso.

L'esclusione dalla garanzia riportata di seguito ё valida solo per i clienti non resident! negli 
Stati Uniti:
Esclusione dalla garanzia

SEBBENE IL KIT PER INSERZIONE FEMORALE, Dl SEGUITO INDICATO COME "PRODOTTO", SIA STATO 
ACCURATAMENTE PROGETTATO, REALIZZATO E TESTATO PRIMA Dl ESSERE COMMERCIALIZZATO, 
POTREBBE NON FUNZIONARE IN MODO SODDISFACENTE PER DIVERSE RAGIONI. LE AWERTENZE 
INDICATE NELLA DOCUMENTAZIONE DEL PRODOTTO FORNISCONOINFORMAZIONI PIU DETTAGLIATE 
A TALE RIGUARDO E SONO DA CONSIDERARSI PARTE INTEGRANTE DELLA PRESENTE ESCLUSIONE 
DALLA GARANZIA. Dl CONSEGUENZA, LA MEDTRONIC NON RILASCIA ALCUNA GARANZIA, NE 
ESPRESSA NE TACITA, IN MERITO AL PRODOTTO. LA MEDTRONIC NON PUO IN ALCUN CASO ESSERE 
RITENUTA RESPONSABILE, NE IN VIA CONTRATTUALE NE IN VIA EXTRACONTRATTUALE, PER DANNI 
DIRETTI OD INDIRETTI CAUSATI DALL’USO, DAI DIFETTI О DALLE MANCANZE DEL PRODOTTO, 
INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO CHE LA RICHIESTA Dl RISARCIMENTO Dl TALI DANNI SIA BASATA 
SU GARANZIA, CONTRATTO, FATTO ILLECITO OD ALTRO.

Le esclusloni e le restrizloni di cui sopra non sono intese, ne devono essere interpretate in quanto tall, come 
contrawenentl alle norme Inderogablll dalla legislazione vigente. Nel caso In cui una parte od un termlne della 
presente Esclusione dalla garanzia venga gludicato lllegale, Inefficace od In conflitto con II diritto appllcablle da un 
organo gludizlarlo, la validIta delle rimanenti parti della presente Esclusione dalla garanzia non verra compromessa 
e tutti I diritti e gll obblighi verranno interpretati ed applicati come se la presente Esclusione dalla garanzia non 
contenesse la parte od I termini ritenuti non valid!.

Istruzioni per I'uso Italiano 19



2011/M AY /13 at 9:20 a.m. Doc num ber: M 940826A001 Rev. A  [N 0 1 7 ]
Printspec c  -  5.5 X 8.5 inches

Bio-Medicus*’

Sett for femoral innfering 

Beskrivelse av produktet
Dette produktet inneholder de nedvendige komponentene til a oppna innfering av en femoraikanyle og -innferer. 
Elementene som felger med, er: en Seldinger-nal pa 18 ga, en ledevaier pa 180 cm (71 tommer) * 0,038 tommer 
(0,097 cm), etskalpellblad nr. 11, 2 trappeformede dilatorer(8 Fr/10 Frog 12 Fr/14 Fr) og en spreyte pa 60 ml 
med kateterspiss.
Steril, ikke<pyrogen, kun for engangsbruk.

Indikasjoner for bruk
Dette settet er til bruk av leger med nedvendig opplaering, bare til hjelp ved kanylering av vener for kardiopulmonal 
bypass-sirkulasjon. Standardteknikker for kirurgisk eller perkutan innfering kan benyttes. Dette settet er tittenkt 
bruk i opptil 6 timer.

Kontraindikasjoner
Dette settet er ikke en seivstendig enhet for medisinsk behandling. Det er legens ansvar a velge ut de pasientene 
som slike prosedyrer er egnet for. Utfallet er avhengig av mange variabler, blant annet pasientens patologi og 
operasjons- og perfusjonsprosedyrene. Ikke bruk settet hvis pasienten har alvorlig perifer arteriosklerose eller 
alvorlig atriedisseksjon.

Advarsler og forholdsregler
■  Brukerhandbeker for alle tilsvarende ekstrakorporale enheter ma leses fer bruk.
■  Enheten er utformet for bruk pa en pasient. Det skal ikke brukes, bearbeides eller steriliseres flere

ganger. Hvis enheten brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger, kan dette pavirke kvaliteten 
til enheten og/eller skape en risiko for kontaminering av enheten, noe som kan fare til pasientskade, 
sykdom eller dad, -------  -------

■  Skal ikke autoklaveres.
■  Ikke bruk utstyret hvis den sterile pakningen er skadet eller hvis forseglingen er brutt.
■  En ledevaier som settes inn i venstre ventrikkel gjennom venstre atrium, kan perforere venstre 

ventrikkelapeks hvis spissen utsettes for et for stort trykk.
■  Brukeren tar ansvar for eventuelle endringer i ekstrakorporale prosedyrer som kan pavirke den 

tiltenkte bruken av denne enheten.
■  Kontroller komponentene naye far bruk.
■  Som alt annet medisinsk utstyr skal denne enheten bare brukes av en lege med nadvendig opplaering.
■  Bare leger med opplaering og erfaring i a bruke perkutan kanyleringsteknikk (Seldinger) og 

kardiopulmonal bypass skal bruke denne enheten.

Bivirkninger
Som alle ekstrakorporale blodsystemenheter har denne enheten mulige bivirkninger som omfatter, men ikke er 
begrenset til embolske hendelser og dislokasjon, infeksjoner, blodtap og trombedannelse. Det kan oppsta skader 
pa vener og komplikasjoner ved punksjonsstedet hvis bruksanvisningen ikke falges.

Komplikasjoner
Mulige komplikasjoner inkluderer komplikasjoner som vanligvis erforbundet med kardiopulmonal bypass, 
antikoagulasjon og venas og arteriell kateterisering med store innganger.
Merk! Fordelene med kanylering for ekstrakorporal sirkulasjon ma veies opp mot risikoen ved systemisk 
antikoagulasjon og den pafalgende tendensen til bladning.

Sterilisering
Alle Bio<Medicus*-sett for femoral innfaring er sterilisert (ЕЮ) ved levering fra fabrikken. 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.

Bruksanvisning
1. Bare sterile kanyler skal plasseres Inn i det vaskulaere systemet. Settet inneholder flere komponenter som skal 

forenkle tilgangen til venen. Nar det fastslas at ekstrakorporal bypass ikke lenger er nedvendig, fjemes kanylen 
forsiktig fra venene, og plasseringsstedene lukkes i henhold til standard kirurgisk praksis. (Bruk aseptiske 
teknikker.)

2. Apne brettet med det sterile innsettingssettet forsiktig.
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3. Bestem lengden pa kanylen som skal fpres inn, og merk deg eventuelle inntaringsmarkeringer pa kanylen. 
Noen kanyler er market med lengdemarkeringer med 10 centimeters avstand for dybdereferanse under 
plassering av kanyle.

4. Nar venen er identifisert, fares nalen pa 18 ga inn i den anskede venen og aspirerer blod.
Merk! Hvis blodet ikke flyter fritt, plasserer du nalen pa nytt og aspirerer til du oppnar tilstrekkelig blodflow. 
Forsiktig! Kontroller at venen er stor nok til a gi distal perfusjon nar kanylen er pa plass.

5. Far J-tuppen til ledevaieren gjennom nalen og inn i venen.
Merk! Ledevaieren skal kunne fares fritt fremover uten a mate motstand.
Forsiktig! Trekk aldri fjaerledevaieren tilbake i nalen, da det kan fare til at ledevaieren kuttes. Fjern alltid nalen 
farst.

6. Far ledevaieren fremover inn i venen til den er plassert pa et punkt foran den anskede posisjonen for 
kanyletuppen.

7. Hold ledevaieren pa plass, og fjern nalen ved a trekke den vekk fra pasienten over ledevaieren.
8. Utvid punksjonsstedet med en skalpell med blad nr. 11.
9. Far den lille trappeformede kardilatatoren over ledevaieren. Hold ledevaieren fast pa plass.
10. Fardilatatoren ca. 3 til 5 centimeter fremover forbi dilatatortrinnet inn i venen, fora utvide apningen enda mer.
11. Fjern kardilatatoren ved a trekke den vekk fra pasienten over ledevaieren. Vaer naye med a trykke mot det 

perkutane stedet og a holde ledevaieren fast pa plass.
12. GJenta trinn 9 til 11 med den store kardilatatoren.
13. Far kanyle-/innfarerenheten over ledevaieren til ledevaieren kan gripes tak I utenfor innfaringsmuffen.
14. Setttuppen pa kanyleinnfareren ca. 3 til 5 centimeter inn i venen. Grip tak i ledevaieren, og hold den fast mens 

du farer kanylen inn til den anskede dybden.
Merk! Hvis du farer inn kanylen og innfareren med en referenda bevegelse, er det enklere a plassere kanylen.

15. FJem ledevaieren.
16. Fjem innfareren slik at kanylen kan klemmes av.
17. Se bruksanvisningen for kanylen for a fa ytterligere instruksjoner.

Felgende ansvarsfraskrivelse gjelder for kunder utenfor USA:
Ansvarsfraskrivelse

SELV OM SETTET FOR FEMORAL INNF0RING, 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 I 
PRODUKTMERKINGEN, INNEHOLDER MER DETALJERT INFORMAS JON OG SKAL BETRAKTES SOM EN 
UATSKILLELIG DEL AV DENNE ANSVARSFRASKRIVELSEN. MEDTRONIC FRASIER SEG DERFOR ALT 
GARANTIANSVAR, BADE DIREKTE OG INDIREKTE, FOR DETTE PRODUKTET. MEDTRONIC PATAR SEG 
IKKE ANSVAR FOR INDIREKTE SKADER ELLER F0LGESKADER 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 beskrevet ovenfor, har ikke til hensikt, og skal ikke tolkes som at de har til 
hensikt, a motstride ufravikelige bestemmelser I gjeldende lov. Hvis en kompetent rettsinstans tinner at en del eller 
en betingelse i denne ansvarsfraskrivelsen er ulovlig, ikke rettskraftig eller i konflikt med gjeldende lov. skal dette 
ikke pavirke gyldigheten til resten av ansvarsfraskrivelsen. og alle retter og plikter skal tolkes og handheves som 
om denne ansvarsfraskrivelsen ikke inneholdt den bestemte delen eller betingelsen som ble funnet a vaere ugyidig.
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Bio-Medicus*’

Reisikanyyiin asetuspakkaus 

Tuotteen kuvaus
Tuote sisaltaa tarvikkeet reisikanyyiin ja sisaanvientineulan asettamista varten. Pakkauksen sisalto: Seidinger- 
neula (18 ga), ohjainvaijeri (180 cm [71 tuumaa] x 0,038 tuumaa [0,097 cm]), kirurginen veltsi, nron 11 tera,
2 porrastettua laajenninta (8 Fr/10 Frja 12 Fr/14 Fr)ja katetrin karjen ruisku (60 ml).
Steriili, pyrogeeniton, kertakayttoinen.

Kdyttoaiheet
Pakkausta saavat kayttaa vain laakarit ja se on tarkoitettu kaytettavaksi apuna vehsuonten kanyloinnissa 
kardiopulmonaalisen ohitusleikkauksen aikana. Kanyyii voidaan asettaa tavallisilla kirurgisilla tai perkutaanisilla 
tekniikoilla. Tuotetta saa kayttaa enintaan 6 tunnin ajan.

Vasta-aiheet
Pakkaus et sellaisenaan ole laakintalaite. Laakarin vastuulla on paattaa, voidaanko pakkausta kayttaa potilaan 
toimenpiteessa. Lopputulokseen vaikuttaa muun muassa potilaan patologia, kirurgisen toimenpiteen tyyppi seka 
perfuusio. Pakkausta ei saa kayttaa, jos potilaatia on vaikea perifeehnen ateroskleroosi tai eteisen dissekoituma.

Vaarat ja varotoimet
■  Kaytettavien kehonulkoisten laakintalaitteiden kayttooppaat on luettava ennen kayttda.
■  Laite on tarkoitettu kertakayttoiseksi. Ala kayta, kasittele tai steriloi laitetta uudelleen. Laitteen 

uudelleenkayttaminen, -kasittely tai -sterilointi saattaa vaurioittaa sita tai kontaminoida sen Ja 
aiheuttaa potilaalle vammoja, sairastumisen tai kuoieman.

■  Ei saa autoklavoida.
■  Ala kayta laitetta, jos steriili pakkaus tai sen sinetti on vaurioitunut.
■  Vaserapaan kammioon vasemman eteisen kautta asetettu ohjainvaijeri saattaa puhkaista vasemman 

kammion, jos karki painaa sita kovastl.
■  Kayttaja on vastuussa kehonulkoisiin toimenpiteisiin tehdyista muutoksista, jotka saattavat haitata 

laitteen kayttda.
a Tarkista osat huolellisesti ennen kayttda.
■  Kuten kaikkia laaketieteellisia laitteita, tata laitetta saavat kayttaa vain laakarit.
■  Laitetta saavat kayttaa vain Idakarit, joitia on riittava asiantuntemus perkutaaniseen kanylointiin 

(Setdinger) ja kardiopulmonaalisiin ohitusleikkauksiin.

Haittavaikutukset
Tahan laitteeseen, kuten kaikkiin kehonulkoisiin verenkiertojarjestelmiin, 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 
kompiikaatioita punktiokohdassa.

Komplikaatiot
Laitteen kayttddn liittyvat samat komplikaatiot kuin kardiopulmonaalisiin ohitusleikkauksiin, antikoagulaatioon ja 
laskimoiden ja valtimoiden laajamittaiseen katetrointiin.
Huomautus: Kanyloinnin hyddyt kehonulkoisille verenkierojarjestelmiile on punnittava systeemisen 
antikoagutaation ja verenvuodon riskia vastaan.

Sterilointi
Kaikki reisikanyyiin Bio>Medicus*-asetuspakkaukset steritoidaan (EtO) ennen niiden toimittamista asiakkaalle. 
Eranumero on merkitty ulkopakkaukseen. Laitetta ei saa kayttaa, jos steriili pakkaus tai sen sinetti on vaurioitunut. 
Laitteen uudelleensterilointia ei suositella missaan tilanteessa. Laite on kertakayttdinen.

K3yttdohjeet
1. Verisuonistoon asetettavan kanyyiin on aina oltava steriili. Pakkauksessa on useita asettamista helpottavia 

osia. Kun kehonulkoista verenkiertojarjestelmaa ei enaa tarvita, kanyyiit on poistettava suonista varovasti ja 
asetuskohdat on paikattava tavanomaisilla kirurgisilla toimenpiteilla (aseptisesti).

2. Avaa steriili asetuspakkauksen taijotin varovasti.
3. Valitse kanyyiista sopivanpituinen osa ja tarkista, onko kanyyiissa syvyysmerkinnat. Joissain kanyyieissa on 

asettamista helpottavat syvyysmerkinnat 10 cm;n valein.
4. Kun suoni on valittu, ime siita verta 18 ga;n sisaanvientineulaila.

Huomautus: Jos veri ei virtaa, aseta neula uudelleen siten, etta veri alkaa virrata.
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Varoitus: Varmista, etta suoni on tarpeeksi suurl raajan distaalista perfuusiota varten, kun kanyyii on 
paikallaan.
Tyonna ohjainvaijerin J-karki neulan kautta suoneen.
Huomautus: Tavallisesti ohjainvaijeri etenee suonessa esteitta.
Varoitus: Ala veda jousellista ohjainvaijeria takaisin neulaan, silia ohjainvaijeri voi murtua. Poista aina ensin 
neula.
Tyonna ohjainvaijeria suoneen kanyyiin karjen aiotun kohdan ohi.
Pida ohjainvaijeria paikallaan ja poista sisaanvientineula vetamaiia se potilaasta ohjainvaijerin yli.
Suurenna ihon punktiokohtaa kirurgisella numeron 11 teraiia.
Aseta pienempi porrastettu verisuonen laajennin ohjainvaijerin yli. Pida ohjainvaijeria tiukasti paikailaan. 
Laajenna aukkoa tydntamaiia laajenninta vieia 3-5 cm ensimmaisen askelen ohi.
Poista verisuonen laajennin vetamaiia se potilaasta ohjainvaijerin yli. Paina ihon idvistyskohtaa ja pida 
ohjainvaijeri tiukasti paikaiiaan.
Toista vaiheet 9-11 suuremmalla laajentimella.

13. Tyonna kanyyiia/sisaanvientineulaa ohjainvaijerin yli. kunnes ohjainvaijerista saa kiinni sisaanvientineulan 
kannan ohi.

14. Tyonna kanyyiin sisaanvientineulaa suoneen noin 3-5 cm. Tartu ohjainvaijeriin ja pida sita paikallaan, kunnes 
kanyyii on asetettu sopivan syvaile.
Huomautus: Kanyyiin asettamista voi helpottaa pydrittamaiia kanyyiia ja sisaanvientineulaa kevyesti.

15. Poista ohjainvaijeri.
16. Poista sisaanvientineula ennen kanyyiin pihdittamista.
17. Katso iisaohjeita kanyyiin kayttoohjeista.

Seuraava takuuta koskeva vastuuvapauslauseke koskee Yhdysvaltojen ulkopuolisia 
asiakkaita;

5.

Takuuta koskeva vastuuvapauslauseke

HUOLIMATTA SIITA, ETTA REISIKANYYLIN ASETUSPAKKAUS, JALJEMPANA "TUOTE", ON 
HUOLELLISESTI SUUNNITELTU, VALMISTETTU JA TESTATTU ENNEN MYYNTIA, USEISTA ERI SYISTA 
SAATTAA JOHTUA, ETTA TUOTE El TOIMITARKOITETULLA ТА VALLA. TUOTEPAKKAUKSESSA OLEVAT 
VAROITUKSET SISALTAVAT TARKEMPIA LISATIETOJA JA KUULUVAT OLENNAISENA OSANA TAHAN 
TAKUUTA KOSKEVAAN VASTUUVAPAUSLAUSEKKEESEEN. MEDTRONIC El SITEN VASTAA MISTAAN 
SUORASTI TAI EPASUORASTIILMAISTUISTA TAKUISTA, JOTKA LIITTYVAT TUOTTEESEEN. 
MEDTRONIC El OLE VASTUUSSA MISTAAN SATUNNAISESTA TAI VALILLISESTA VAHINGOSTA, JOKA 
ON AIHEUTUNUT TUOTTEEN KAYTOSTA, TUOTTEESSA OLEVASTA VIASTA TAI TUOTTEEN 
VIRHEELLISESTA TOIMINNASTA RlIPPUMATTA SIITA, PERUSTUUKO VAADE TAKUUSEEN, 
SOPIMUKSEEN, OIKEUDENLOUKKAUKSEEN TAI MUUHUN SEIKKAAN.

Ylia mainittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan pakottavan lainsaadannon vastaisiksi, eika niita pida 
talla tavoin tulkita. Mikali toimivaltainen tuomioistuin katsoo, etta jokin taman takuuta koskevan 
vastuuvapauslausekkeen osa tai ehto on laiton, taytantoonpanokelvoton tai ristiriidassa tapaukseen sovellettavan 
lainsaadannon kanssa. takuuta koskeva vastuuvapausiauseke sailyy kuitenkin muilta osin voimassa, ja kaikkia 
oikeuksia ja velvollisuuksia on tuikittava ja pantava taytantddn ikaan kuin tama takuuta koskeva 
vastuuvapauslauseke ei sisaitaisi sita erityista osaa tai ehtoa, joka katsotaan patemattomaksi.
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Bio-Medicus*’

Set for femoral inforing 

Produktbeskrivning
Den har produkten innehaller alia nodvandiga komponenter for inforing av en larbenskanyl och infdrare. Fdijande 
arfiklar ingar: en 18 gauge Seldinger-nal, en 180 cm (71 in) x 0,038 in (0,097 cm) ledare, ett skalpellblad, nr 11, 
tva stegade dilatorer (8 Fr/10 Fr och 12 Fr/14 Fr) och en 60 ml spruta med kateterspets.
Steril, icke-pyrogen, for engangsbruk.

Indikationer for anvSndning
Setet ar avsett aft anvandas av utbildade lakare och enbart som hjaip vid karikanylering under kardiopulmonell 
bypass. Gangse kirurgiska eller perkutana Inforingstekniker kan anvandas. Det har setet ar avsett att anvandas I 
upp till sex timmar.

Kontraindikationer
Setet ar inte i sig sjaiv ett verktyg for medicinsk behandling. Det ar lakarens ansvar att beddma vilka patienter som 
kan komma ifraga for sadana fdrfaranden. Utgangen ar beroende av en rad variabler, inklusive patientens 
sjukdomsbild, det kirurgiska fdrfarandet och perfusionsteknikema. Anvand ej setet om patienten har grav perifer 
ateroskleros eller grav dissektion av fdrmak.

Varningar och forsiktighetsatgarder
■  Bruksanvisningar for alia tillhdrande extrakorporeala enheter ska lasas fore anvandning.
■  Enheten ar endast utformad for anvOndning till en patient. Denna produkt far ej ateranvandas, 

omarbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning, omarbetning eller omsterilisering kan forsamra den 
strukturella integriteten hos enheten och/eller skapa en risk for kontaminering av enheten, vilket kan 
resultera i patientskada, sjukdom eller dodsfall.

■  Far inte autoklaveras.
■  Anvand inte enheten om den sterila forpackningen ar skadad eller om forseglingen pa nagot satt ar 

bruten.
■  En ledare som forts in i vanster kammare genom vansterformak kan perforera vanster kammarapex 

om ledarspetsen utovar alltfor start tryck.
■  Anvandaren bar alltansvarforeventuellaforandringaravde extrakorporeala procedurernasom skulle 

kunna innebara att produkten anvands for annat bruk an det avsedda.
■  Inspektera komponenterna noggrantfore anvandning.
■  I likhet med all medicinsk utrustning a r  denna enhet endast avsedd att anvandas av lakare med god 

kannedom om produkten.
■  Produkten far endast anvdndas av lakare med utbildning i och erfarenhet av tekniken for perkutan 

kanylering (Seldinger-teknik) och kardiopulmonell bypass.

Biverkningar
Liksom alia extrakorporeala blodbehandlingssystem kan denna enhet ha biverkningar. ddribland emboliska 
handelseroch dislokation, infektioner, blodforlustoch trombbildning. Det kan uppsta kdrlskador och komplikationer 
vid injektionsstailet om bruksanvisningen inte foijs.

Kompiikationer
MoJIiga komplikationer omfattar de som normalt ar fdrenade med kardiopulmonell bypass, 
antikoagulationsbehandling och kateterisering med grova ven- och artarkatetrar.
Observers: Man maste vaga fordelarna med kanylering for extrakorporeal cirkulation mot riskerna med systemisk 
antikoagulationsbehandling och efterfdijande blodningsbenagenhet.

Sterilisering
Alla Bio-Medicus*-set for femoral infdring steriliseras (ЕЮ) innan de lamnarfabriken. Lotnumret anges pa 
ytterfdrpackningens etikett. Enheten ska inte anvandas om den sterila forpackningen ar skadad eller om 
forseglingen ar bruten. Omsterilisering rekommenderas inte under nagra omstandigheter eftersom enheten endast 
ar avsedd for engangsanvandning.

Bruksanvisning
1. For endast in sterila kanyler i karisystemet. I setet ingar olika komponenter som ar till hjaip vid inforingen i 

kariet. Nar det har faststailts att extrakorporeal bypass inte langre behovs aviagsnas kanylema fdrsiktigt fran 
karten, och de stailen dar de suttit repareras i enlighet med gangse kirurgisk praxis. (Anvand aseptiska 
tekniker.)
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2. Oppna setets sterila forpackning forsiktigt.
3. Bestam langden pa den kanyl som skall fdras in och lagg marke tili eventuella intdringsmarkeringar pa kanyien. 

Vissa kanyler ar markta med iangdmarkeringar i sfeg om 10 centimeter, som en djupreferens vid placeringen 
av kanyien.

4. Nar karlet har identifierats for du in inforingsnaien pa 18 gauge i karlet och aspirerar biod.
Observera: Om det inte uppstar ett fritt blodflode placerar du om nalen och aspirerar tilis du erhalier ett lampiigt 
blodflode.
Obs! Kontrollera att karlet ar tillrackligt stort for att tiilata distal perfusion av extremiteten nar kanyien ar pa 
piats.

5. For in ledarens J-spets genom nalen, in i karlet.
Observera: Ledaren skall kunna fdras fram fritt. utan nagot motstand.
Obs! Dra inte tilibaka ledaren in i nalen eftersom detta kan medfdra att ledaren skars av. Aviagsna alltid nalen 
fdrst.

6. Fdr ledaren vidare in i karlet tills den ligger bottom det dnskade laget fdr kanylspetsen.
7. Hall ledaren pa plats och aviagsna infdringsnalen genom att dra den dver ledaren. bortfran patienten.
8. Fdrstora hudpunktionen med skalpellen med blad nr 11.
9. Fdr in den mindre, stegade karldiiatorn dver ledaren. Var noga med att halla ledaren stadigt pa plats.
10. Fdr in dilatorn ytteriigare 3-5 cm bottom diiatorsteget in i karlet, sa att dppningen vidgas yttertigare.
11. Dra ut karldiiatorn genom att dra den dver ledaren, bort fran patienten. Var noga med att utdva ett tryck pa det 

perkutana ingangsstailet och att halla ledaren stadigt pa piats.
12. Upprepa steg 9-11 med den grdvre karldiiatorn.
13. Fdr kanyl-/infdrarenheten dver ledaren sa langt att du kan gripa tag i ledaren bakom infdrarnavet.
14. Fdr in kanylinfdrarens spets i karlet cirka 3-5 cm. Fatta tag i ledaren och hall den pa plats medan du fdr in 

kanyien till dnskat djup.
Observera: Det gar lattare attfdra kanyien pa plats om kanyien och infdraren fdrs in med en roterande rdrelse.

15. Dra ut ledaren.
16. Aviagsna infdraren sa att kanyien kan klammas at.
17. Ytteriigare instruktioner hittar du i bruksanvisningen fdr kanyien.

Nedanstaende frtskrivning fran ansvar ar tillamplig pa kunder utanfor USA:
Friskrlvning fran ansvar

OAKTAT SETET FOR FEMORAL INFORING, NEDAN "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 PRODUKTE^KETTEN INNEHALLER MER DETALJERADE UPPLYSNINGAR OCH 
UTGdR EN INTEGRERAD DEL AV DENNA FRISKRIVNING FRAN ANSVAR. MEDTRONIC FRISKRIVER SIG 
DARFOR HELT FRAN ANSVAR FOR ALLA FEL I PRODUKTEN. INGA GARANTIER LAMNAS, VARE SIG 
UTTRYCKLIGEN ELLER UNDERFORSTATT. 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, SKADEGORANDE HANDLING ELLER ANNAT.

Ovan angiven friskrivning fran ansvar ar inte avsedd att sta i strid med tvingande regler i tillamplig lag, och den 
skall inte heller tolkas sa. Skulle denna Friskrivning fran ansvar till nagon del av behdrig domstol anses ogiltig, 
verkningsids eller stridande mot tillamplig lag, skall Friskrivning fran ansvar galla i dvrigt, varvid alia rattigheter och 
skyidigheter skall besta, som om avtalet inte innehdil den del av garantin eller Friskrivning fran ansvar som 
underkants.
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Bio-Medicus*’
K it ciaavuiYH^

Пср|урафп npoTovTo;
To TTOpov TTpoiov cm-OTE t̂i та отгараопта Е^артпрата yia inv EtriTEÛ n £1стаушупд pnpiaiac KOvouAa? koi 
ЕюауыуЕа. Та avriKEipEva тгои TTEpiAapPavovrai Eivai та е^п :̂ Mia fEAova Seldinger 18 ga, Eva о5г|у6 стирра 
180 cm (71 in) X 0,038 in (0,097 cm), Eva vucrrEpi pE AETTiOa ap. 11, 2 pa6pi6ioToi SiaoroAEig (8 F r / 10 Fr Kai 
12 Fr / 14 Fr) KOI pia aupiyya акрои кавЕТПра 60 cc.

ZTEipo, РП TTupEToyovo, piag povo ХРПРПС-

Ev5ti4£iS ХРП<7П?
A uto to kit TTpoopi^eTOi yia ХРП<?П 0*̂ 0 exTraideupevou^ iQTpou^ povo u>̂  (Зопбпро mnv с|ааушуп kovouXo  ̂a t 
QYYcia yio Tr̂ v кикЛо<рор1а тои aipoTo^ кота tt|v карбюттуеироу|кп ттаракарфП- MTTOpouv va Ефорроатоиу oi 
титпкё^ X£»poupYiK£? П Sia5£ppiK£^ texvike? Еюаушуп^. A uto to kit irpoopi^ETai yia ХРП̂ ^П Y*a бюслпма ^ai 
6 ibpE^.

AvTCvSei^ei^
Otqv auTO TO kit хРП̂ >̂МО'П'01£1та1 auTOvopa, 5ev аттотЕХЕ! auCTKEuq lOTpiKq  ̂9£ратт£1а^. H ЕтпХоуп тои аовЕУои^ 

итгофПфюи yia tetoiou eICou  ̂6ia6iKaai£^ Eivai £u0uvr| тои гатрои. Н Екрастп с^артата! атто ттоХХои^ 
TTapdyovTEq, CTupTTEpiXappavopEvri? тг1̂  тта0оХоу1а^ тои aa©Evou5, тп^ x̂ P̂Ô P̂Ŷ •̂ П̂  ЕттЕррааг)? кш twv 
5ia5iKaaiwv Eyxuori^. Mqv хрП<У1ротто1£1т£ аито то kit eov о ao0£vn^ £pфav^^£l оорарп тт£р1ф£р1кп 
apTrjpiooKAqpuvari q aopapq KoXiriKq SiaTopq.

npO£i6oTTOinaci^ KOI ттрофиЛа^£|^
■  (Ipiv OTTO Tq ХРП^П- ттрЕТТЕ! va diapdoETE та EyxEipiSia odqyicbv xpqc^q^ yia oXe^ ti  ̂ctx t̂ike  ̂

auaKEUE^ e^coaojpariKq^ кикХофор1а^.
------------- Ш To TTQpdv TTpoiov exei ох^бюстЕ! ую pia povo ХРП<̂ П ao0Evq. Mqv £Travaxpq<yip®TTOiEiT£. pqv

ETTavETTE^Epyd^EOTE KOI pqv ETTavaTTOOTEipcovETE TO TTapov TTpoiov. H EnavaxpqoipoTToiqoq, 
ETravETTE^Epyaaia q EiravaTTOOTEipwaq evSexetoi va 0£a£i ce  kIv6uvo Tq dopixq axEpaioTqTa тои 
TTpoiovTO  ̂q/xai va ekOectei to TTpoiov oe kIv6uvo poXuvoq^, to ottoIo 0a рттороиоЕ va odqyqoEi a£ 
траират1стр6, aoOEVEia q 0dvoTO тои aa0£vou^.

■  Mqv aTTOOTEipwvETE at аитбкаиото.
■ Mqv xpqaipoTTOiEiTE Edv q OTEipa auoKEuaaia exei uttooteI ^HPia q £dv q arфpdylaq exei иттоатЕ! 

0 pauaq ps OTTOiovSqTTOTE тротто.
■  To o6qy6 auppa тгои EiodyETE psaa cnqv apioTEpq KoiXia рЕош тои арютЕрои кбХттои prropEi va 

diorpqaEi Tqv кориф11 Tq  ̂apiOTEpq^ KOiXia  ̂av aaKq0£i UTTEppoXixq TTiEaq оттб то бкро.
■  О  xpqcnq^ avaXappdvEi Tqv EuOuvq yia 6Xe  ̂ti  ̂рЕтароХЕ^ cni^ 6ia6iKaai£^ E^cJCuipaTiKq^ 

кикХофор1а^ TTOU 0a pTTopouaav va ETrqpEdoouv apvqTixd Tq ХРПО̂ П Y>a Tqv oiroia TTpoopi^ETOi auTq 
q cucKEuq.

■  ETTi0£ojpqaTE ттроо£кт1кб та Е^артфата TTpiv аттб Tq xPH<^q-
■ O ttu>̂ PE oKtq Tî  laTpiKE  ̂auaKEUE ,̂ auTq q aucKEuq ттрЕТТЕ! va xpqc îpoTTOiEhai povov аттб 

EKTTaidEUpEVO ютрб.
■  M6vo lOTpoi TTOU Exouv EKTTaiOEUTEi KOI 6ia0£TOuv EpTTEipia orqv TExvixq Tq  ̂diadEppiKqg Eiaaywyq? 

KdvouXa^ (Seldinger) Kai Tqv KapQioTTVEupoviKq ттapdкapфq ттрЕТТЕ! va xpqaipoTTOiouv auTq Tq 
CTUOXEuq.

AV£TTl6upnTE^ £V^PYCIC^
H ттароиаа auaxEuq, бттсо  ̂ohtq oi Е^ыашрат1КЕ^ ouckeue  ̂tou aipaToXoyiKOu оиотг)рато^, exei TTi0avE  ̂
avETTi0upqTE^ EVEpyEiE^, aupTTEpiXappavopEvuiv, рЕта^и dXXcov, EppoXiKuv ETTEiooSiiuv Kai ouppdvrcov 
TTapEKT6TTiaq5, Xoipoj^Eiov, аттыХЕЮ^ aipaTO^ Kai oxqpaTiapou 0p6pPwv. I e TTEpiTnuxxq pq Tqpqaq^ tuiv 06qyiwv 
Xpqaq^, evCexetoi va TTpOKXq0ouv аууЕЮКЕ? pXdpE? xai ettittXoke  ̂ото aqpsio Tq  ̂KEvrqaq^.

ЕП1ТТЛ0К£^
I ti  ̂TTi0av£  ̂ettittXoke? TTEpiXappdvovrai oi ettittXoke  ̂ttou cx^Ti^ovrai CTuvq0uj  ̂p£ Tqv KapSiOTTVEupoviKq 
ттapdкapфq, Tqv avriTrqKTiKq ayojyq, ка0ш^ xai tov Ka0£Tqpiaop6 фX£pыv pEydXq^ бюрЕтрои xai apTqpicbv. 

£qpcia>an: ПрЕттЕ! va ата0р1а£Т£ та TrXEOvEKTqpara Tqq Eiaaycuyq^ KdvouXa^ yia Tqv E^coacopaTiKq кикХофОр!а 
a t  ouyKpiaq p£ tov kiv6 uvo Tq? ouorqpiKq? avriTrqKTiKq? aycuyq? koi Tq? £TraK6Xou0q? Tdaq? yia aipoppayia.

Апоат£|'ри>ап
DXa та kit pqpiaia? EiCTaycjyq? Bio-Medicus* Tq? Medtronic aTTOOTEipwvovTai (ЕЮ ) Trpiv аттб Tqv aTTOoroXq. О 
api0p6? ттарт1ба? ауаурбфЕТО! cnqv £Т1К£та Tq? E^cuTEpixq? auCTKEuaoia?. Mqv xpqoipoTTOiEiTE auTq Tq aucTKEuq

2 6  O S r i y U ^  x P 0 < ^ n ^  E A A r i v iK a
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a v  П CTTcipa o u a x E u a o ia  exei utrooTE i p A a p ri ri a v  n 09р а у 10п  exei UTrooTEi Bpaucrri. I e x a p ia  T TE p im w ori 5 ev 
CTUv io rd ra i ETravaTTOOTEipiocrri, к о в ш ?  а и тр  ri стисткЕир T ipoop i^E Tai y ia  p ic  p o v o  ХРП<^П-

05nYit? Xpiians
1. Movo (jTEipÊ  KavouAe  ̂ттреяе! va толо6етойута1 ото а^\шк6 оиотпра. 1то TTopov kit TTEpiAappavovrai 

бюфора Е^артпрата u>̂  рог]впрата yia Tqv ттрбораоп ото ауусю. Dtqv бюттютсовЕ! on 6ev атта1ТЕ1та1 ttAeov 
Е̂ шашраикп ттаракарфН- oi kovouAe  ̂афа|роиута| ттрооЕкпка атто та ayvcia kqi та oriMcia тотго0Ьг|ог|  ̂
aTTOKaSicrravTai стирфыуа \iz Tqv титпкп x îpoupyiKq ттракт1кп. (Хрпо|ротто1Е1Т£ аслуптЕ  ̂texvike .̂)

2. A v o i^te TTpooEKTiKd то crrEipo 6ox£io тои kit Е1оаушуп(;.

3. Ka0opiCTTE то мпко^ тг|? KdvouAa^ npo^ Еюауыуп Kai ттрооЕ^ТЕ ti^  ev6£ i^£ i? Еюауыуп^ ornv KdvouAa, eov  
uTTdpxouv. OpiapEVE^ KdvouAE^ фЕроиу ETiKhe; |j£ Ev6ei^£i^ рпкои? avd 10 cm yia avaфopd тои pd0ou^ ката 
Tqv TOTTO0hqaq Tq  ̂KdvouAa^.

4 . MoAi^ EVTOTTiOTEi TO аууЕЮ, EioaydyETE Tq pEAova E io a y io y q ^  18 ga ото £TTi0upqT6 ayysio KOi ауаррОфОСТТЕ 
aipa.

1ПМ£|<А)ап: Edv 6 ev  иф|сттата1 £A£u0£pq poq aipaTO^, £TTavaTOTTO0£TqOT£ Tq pEAova кш TTpaypaTOTTOiqoTE 
avappdфqoq fJEXpi va ettiteux0 ei E na p K q ^  poq aipaTO?.

npoaoxn: B£paiu)0£iT£ oti to psysOo^ тои ayysiou ЕттаркЕ! coote va ЕтптрЕттЕта! q dTTOJ Eyxuoq ото dKpo OTav 
q KdvouAa ppioKETai orq 0£oq Tq̂ .

5. E icraydyETE то  d K p o  “ J ” то и  o 6 q y o u  о О р р а т о ^  р£сти> Tq^ p eA o va^ о то  аууЕЮ.

1ПМС|'шап: To o6qy6 ouppa ттрЕЛЕ! irdvra va kiveItoi £A£u0£pa xwpig va ouvavrd avTioTaoq. 

npoooxn: Mqv аттооирЕТЕ то o6qy6 ouppa sAaTqpiou ttiooj orq pEAova, ko0u)  ̂Ev6EX£Tai va TTpOKAq0Ei 
oxloipo Tou o6qyou оиррато^. Афа1р£1Т£ irdvra ттршта Tq psAova.

6. npouj0qoT£ TO o6qy6 ouppa о то  аууЕЮ  pEXpi va pp£0£i o e  Kdiroio oqpEio ттЕра атто Tqv £TTi0upqTq 0£oq dKpou 
Tq  ̂KdvouAa^.

7. KpaTqoTE to o6qy6 ouppa orq 0£oq тои Kai афа|р£от£ Tq PeAovo Eioaycuyqi; oCipovrd? Tqv paKpid атто tov 
ao0£vq ттdvш атто то o6qy6 ouppa.

8. AiEupuvETE TO oqpsio TrapaKEvrqoq^ бЕррато^ p£ to vuoTEpi p£ A£TTi6a ap. 11.

9. riEpdoTE TO piKpOTEpo, PqpoTiKO ayyeio6iaoToA£a t t o v u  атто то o6qy6 ouppa. B£paioj0£iT£ oti крататЕ oraBEpd 
orq 0£oq TOU to  o6qyd ouppa.

10. ripocoOqoTE TO 6iaoroA£a dAAa 3 е ш ^  5 cm  pEid атто то  pqpa diaoroAsa о то  e o w t e p ik o  tou  ayyEiou w o t e  va 
6i£upuv£T£ aKopq ттЕрю одтЕ ро Tqv oTrq.

11. Аф а1р£от£ TOV аууЕюбюотоАЕа o u p o v rd ^  to v  p o K p id  атто tov  a o 0 £ v q  T rd vw  атто то o 6 q y 6  o u p p a . B ePokjoBeite 
OTI aoKEiTE TTiEoq o rq  6 ia6 £ pp iK q  TTEpioxq ko i KpaTqoTE to o 6 q y 6  o u p p a  o ra 0 £ p d  o rq  0 £ o q  to u .

12. ETTOvaAdpETE та  p q p oT a  9 e w ^  11 ps to рЕуаАитЕро аууЕ ю бю отоА Е а .

1 3. riEpdoTE Tq 6idTa^q KdvouAa^EioaywyEa Trdvw атто то o6qy6 ouppa, pETOKivwvra^ to  pEXpi va рттор£1тЕ va 
TTidoETE TO o6qy6 ouppa тгЕра атто tov  орфаАб Eioaywysa.

14. E ioaydyETE to dK po  tou  E io a y w y s a  K dvouA a^ о то  аууЕЮ  к а т а  тт£р1ттои 3 £ w ^  5 c m . П ю о те  to o 6 q y 6  o u p p a  
Kai KparqoTE  то  a K iv q ro  e v w  ттроы0£1Т£ rq v  K dvouAa о то  ETTiOupqro p d0o? .

H pETOKivqoq rq^ KdvouAa^ ko i tou  EioaywyEO p£ тт£р1отрОф1К11 Kivqoq 0a KaraoTqoEi rqv 
TOTTO0£Tqoq rqg KdvouAa^ EUKoAoTEpq.

15. Афа|р£ОТ£ TO o6qy6 ouppa.

16. АфшрЕОТЕ TOV Eioaywysa eto i w o te  va Eivai 6uvarq q o u o ф l^ q  rq^ KdvouAa^.

17. AvarpE^TE OTi  ̂06qyi£^ ХРП^П? ^q  ̂KdvouAa^ yia ouprrAqpwpaTiKE^ o6qyi£^.

H акбЛоибп аттопо1ПТ1КП бпЛшап суу^П^П^ laxOci тЛ атс^  сктб^ t u v  Hvcu^evcuv 
rioAiTEiojv ApEpiKH^:

A rro T T O iq T iK n  б п Л ш о п

AN KAI TO KIT MHPIAIAZ Е11АГОГН1, ЕФЕЕН1 ANAOEPETAI O Z  "ПРОТОЫ", EXEI ZXEAIAZTEI, 
KATAZKEYAZTEI KAI AOKIMAZTEI HPOZEKTIKA HPIN АПО THN nOAHZH TOY, TO RPOTON МПОРЕ1 NA 
AHOTYXEI ZTHN EKTEAEZH THZ AElTOYPflAZ Г1А THN ОП01А HPOOPIZETAl ЛОГП MIAZ HOIKIAIAZ 
AITinN. OI nPOEIAOnOlHZEIZ HOY IIEPIEXONTAI ZTIZ ETIKETEZ TOY nPOIONTOZ HAPEXOYN 
AEHTOMEPEIZ HAHPOOOPIEZ KAI GEOPOYNTAI ANAHOZHAZTO TMHMA THZ HAPOYZAZ 
AnOnOlHTIKHZ AHAOZHZ. H MEDTRONIC, ZYNEHOZ, АП0П01Е1ТА1 OAEZ TIZ ErfYHZEIZ, PHTEZ KAI 
ZinnHPEZ, ZE ZXEZH ME TO nPOION. H MEDTRONIC AEN OA EINAI YDEYOYNH ПА OnOIEZAHHOTE 
0ETIKEZ H AnOGETIKEZ ZHMIEZ nPOKAAOYMENEZ АПО KA0E XPHZH, ЕЛАТТОМА H AZTOXIA TOY 
nPOIONTOZ, ANEEAPTHTA АПО TO AN H AEIOZH BAZIZETAI ZE EPrYHZH, ZYMBAZH, АА1КОПРАЕ1А H 
ОТ1АНПОТЕ АЛЛО.

ХРП^П^ EAAqviKO 27
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Oi e^QipEOCi; KOI 01 TTcpiopiapoi ttou opi^ovrai ovuTEpio 6 ev  ex o u v  ы ;  okotto ko i 6 ev  6a тгрЁттЕ! va EpppvEijovTai 
pE ТЁТ010 трбтго ШОТЕ VO avTi^aivouv иттохрЕ ш пкЁ ^ Sio to ^ ei;  iri  ̂lox^o t̂oo; vopoSEoia;. Eav оттоюбпттотЕ рЁро; 
li opoq iti? ттароиаа^ атто7го1пт|кп̂  брАшоп? тр? Еууирир? Kpi0Ei Trapdvopo(?), ИР Е<рорр6СТ1ро(?) р ахТ1вЕТ0(?) 
ттро? тру loxuouoo vopoOEoio ОТТО отгоюбрттотЕ б1каотррю арробю? 6 ixa(o6ocia?, р loxu? тр? иттбЛоптр? 
атготго|рт|кр? брЛшорд тр? Еууирстр? 6 ev  0 о ЕТтррЕООТЕ! KOI бАо то б|К0 |шрата ko i oi u to x p e io c te i? 0 о 
EpppvEuovTOi KOI 0a E(papp6?ovrai ш? sav p ттароиста атготт01рт1хр брАшор тр? Еууирар? 6 еу  TTEpiEixE то 
сиукЕкр|рЁУО рЁро? р бро ттои кр10ркЕ dxupo(?).
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Bio-Medicus*̂
Saet til femoral indfering 

Produktbeskrivelse
Dette produkt indeholder de nedvendige komponenter til indfaring af en kanyle og indfarer til larben. De 
medfalgende dele omfatter: en 18 ga Seldinger-nal, en 180 cm (7Г) « 0,038’’ (0,097 cm) guidewire, en 
skalpelklinge nr, 11, 2 trindelte dilatatorer (8 Fr /10 Fr og 12 Fr /14 Fr) og en 60 ml kateterspidssprajte.
Steril, non-pyrogen, ma kun bruges en gang.

Indikationer for brug
Dette saet ma kun anvendes af erfame laager med henblik pa kanylering af kar i forbindelse med kardiopulmonaar 
bypass-cirkulation. Ved indfaringen kan der anvendes standardteknikker til perkutan indfaring. Dette saet er 
beregnet til brug i op til 6 timer.

Kontraindikationer
Saettet er ikke beregnet til seivstaendig medicinsk behandling. Det er laegens ansvar at udvaelge de patienter, denne 
procedure er egnet til. Resultatet er afhaengigt af flere forskellige faktorer, heriblandt patientens patologi, det 
kirurgiske indgreb og perfusionsmetoden. Saettet bar ikke anvendes, hvis patienten lider af alvoriig perifer 
aterosklerose eller atriel dissektion.

Advarsler og forholdsregler
■  Brugsanvisninger til alle relevante ekstrakorporale enheder skal laeses far brug,
■  Enheden ma kun anvendes pa en patient. Dette produkt ma ikke genbruges, genbehandles eller 

resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan forringe enhedens strukturelle 
integritet og/eller skabe risiko for kontaminering af enheden, hvilket kan fare til personskade, sygdom 
eller dadsfald.

■  Ma ikke autoklaveres.
■  Ma ikke anvendes, hvis den sterile pakke er beskadiget, eller hvis forseglingen er brudt.
■  En guidewire, der er indfart i venstre ventrikel gennem venstre atrie, kan perforere venstre ventrikels 

apex, hvis der udaves et for stort tryk med spidsen.
■  Brugeren patager sig detfulde ansvar for eventuelle ®ndringer i de ekstrakorporale procedurer, som 

kunne taenkes at pavirke den tiltasnkte anvendelse af dette udstyr.
■  Undersag grundigt komponenterne far brug.
■  I lighed med alt andet medicinsk udstyr ma dette kun anvendes af en erfaren laege.
■  Kanylen og indfaringss^ttet bar kun anvendes af laeger, der har erfaring med perkutan 

kanyleindfaring (Seldingerteknik) og hjertelunge bypass.

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

Komplikationer
Mulige komplikationer inkluderer de, der normalt kan forekomme i forbindelse med hjertelunge by-pass, 
antikoagulationsbehandling og vene- og arteriekateterisering med forholdsvist store indgange.
Bemaerk: Fordelene ved kanyleindfaring i forbindelse med ekstrakorporalt kredslab bar opvejes mod risikoen for 
haemoragi i forbindelse med systemisk antikoagulationsbehandling.

Sterilisering
Alle Bio-Medicus’-saet til femoral indfaring ersteriliserede (EtO)far afsendelse. Lotnummeret fremgar af meerkatet 
uden pa emballagen. 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.

Brugsanvisning
1. Der ma kun placeres sterile kanyler i det vaskulasre system. Saettet indeholder flere dele, der er beregnet til 

at lette adgangen til karret. Nar det besluttes, at ekstrakorporalt by-pass ikke laengere er nadvendigt, fjernes 
kanylerne forsigtigt fra karrene, og der lukkes i henhold til standard kirurgisk praksis. (Anvend en aseptisk 
teknik).

2. Abn forsigtigt bakken med saettet til steril indfaring.

B rugsanv isn ing  D a n sk  29



2011/MAY/13 at 9;20 a.m. Doc number: M940826A001 Rev. A[N017]
Printspec c - 5.5 X 8.5 inches

Bestem laengden af den kanyle, der skal indferes, og bemasrk dybdemarkeringerne pa kanylen, hvis de 
forefindes. Nogle kanyler er udstyret med dybdemarkeringer med 10 cm afstand, der kan anvendes som 
reference under anbringelsen af kanylen.
Nar karret er identificeret, indfpres en 18 ga indfahngsnal, og der aspireres.
Bemaerk: Hvis blodet ikke flyderfrit, gentages Indfaringen og aspiratlonen, indtil der opnas et passende flow. 
Forsigtig: Det er vigtigt, at karret er stort nok til at sikre tilstraekkelig distal perfusion efter anbringelsen af 
kanylen.
Far guidewirens J-formede spids gennem nalen ind i karret.
Bemaerk: Guidewiren skal kunne bevaeges frit uden at made modstand.
Forsigtig: Traek aldrig fjederguidewiren tilbage i nalen, da den ellers kan beskadiges. Fjem altid nalen farst. 
Far guidewiren frem i karret, indtil den er placeret et punkt laengere fremme end der, hvor kanylespidsen anskes 
anbragt.
Hold guidewiren pa plads, og fjern indfaringsnalen ved at traekke den vaek fra patienten over guidewiren. 
Udvid indfaringsstedet med skalpellen med klinge nr. 11.
Far den mindste kardilatator over guidewiren. Sarg for. at den holdes omhyggeligt pa plads.

10. Fremfar dilatatoren yderligere 3 til 5 cm forbi dilatatortrinnet ind i karret, sa abningen gares starre.
11. Fjem kardilatatoren ved at traekke den vaek fra patienten over guidewiren, mens denne holdes omhyggeligt 

pa plads, og der trykkes pa det sted, hvor den gar gennem huden.
12. Gentag trin 9 til 11 med den store kardilatator.
13. Far kanyle/indfarerenheden fremad over guidewiren. indtil guidewiren stikker ud af indfarermuffen.
14. Far indfarerspidsen ca. 3 til 5 cm ind i karret. Tag fat i guidewiren, og hold den fast, mens kanylen fares ind i 

den anskede dybde.
Bemaerk: Det letter indfaringen, hvis kanylen og indfareren "drejes" ind.

15. Fjem guidewiren.
16. Fjem indfareren, sa kanylen kan klemmes.---------------------  -------
17. Se brugsanvisningen til kanylen for yderligere anvisninger.

Falgende ansvarsfraskrivelse gaelder for kunder uden for USA:
Ansvarsfraskrivelse

SELVOM S/ETTET TIL FEMORAL INDF0RING, I DET F0LGENDE KALDET "PRODUKTET", ER 
OMHYGGELIGT DESIGNET, FREMSTILLET OG AFPR0VET FOR SALG, KAN DER AF MANGE GRUNDE 
V/ERE EN RISIKO FOR, AT PRODUKTET IKKE FUNGERER TILFREDSSTILLENDE EFTER HENSIGTEN. 
ADVARSLERNE, SOM FREMGAR AF PRODUKTETS M/ERKATER, GIVER MERE DETALJEREDE 
OPLYSNINGER OG BETRAGTES SOM EN INTEGRERET DEL AF DENNE ANSVARSFRASKRIVELSE. 
MEDTRONIC FRASIGER SIG DERFOR ALLE GARANTIER, SAVEL UDTRYKKELIGE SOM STILTIENDE MED 
HENSYN TIL PRODUKTET. MEDTRONIC KAN IKKE HOLDES ANSVARLIG FOR TILF/ELDIGE SKADER 
ELLER F0LGESKADER SOM F0LGE AF BRUG AF PRODUKTET, ELLER DETS DEFEKT ELLER 
FEJLFUNKTION, UANSET OM KRAVET BASERES PA GARANTI, KONTRAKT, ERSTATNING UDEN FOR 
KONTRAKT, ELLER ANDET.

Ovennaevnte undtagelser og begrasnsninger har ikke til hensigt at vasre og ma ikke fortolkes saledes, at de kommer 
i modstrid med ufravigelige bestemmelser i gasidende lovgivning. Hvis dele af eller vilkar i denne 
ansvarsfraskrivelse af en retsinstans i en kompetent jurisdiktion anses for ulovlige, uden retskraft eller i konflikt 
med den relevante lovgivning. bereres de resterende dele af ansvarsfraskrivelsen ikke, og alle rettigheder og 
forpligtelser skal tolkes og handhaeves, som om denne ansvarsfraskrivelse ikke indeholdt de pagaeldende dele 
eller vilkar. der anses for ugyidige.
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Bio-Medicus*^
Zestaw do kaniulacji naczyii udowych 

Opis produktu
Ten produkt zawiera elementy wymagane do umieszczenia kaniuli udowej oraz aparatu wprowadzajstcego 
w naczyniu. Zestaw sktada si? z igty Seldingera w rozmiarze 18 Ga, prowadnika о wymiarach 180 cm 
(71 cali) X 0,038 cala (0,097 cm), skalpela z ostrzem nr 11,2 rozszerzaczy stopniowych (8 Fr/10 Fri 12 Fr/14 Fr) 
oraz strzykawki о pojemnosci 60 ml z koricowk^cewnikow?.
Produkt jatowy, niepirogenny, jednorazowego uzytku.

Wskazania
Niniejszy zestaw jest przeznaczony do stosowania wyl^cznie przez przeszkolonych lekarzy w celu utatwienia 
kaniulacji naczyri podczas zabiegow chirurgicznych z kr^zeniem pozaustrojowym, Nalezy stosowac standardowe 
chirurgiczne lub przezskorne techniki wprowadzania. Zestaw moze bye uzywany przez okres nie dtuzszy niz 
6 godzin.

Przeciwwskazania
Zestaw sam w sobie nie jest urze^dzeniem medyeznym. Za wybor paejentow kwalifikujsicych si? do zabiegow 
wykonywanych z jego uzyeiem odpowiada lekarz. Wynik koncowy jest zalezny od wielu zmiennych, w tym patologii 
paejenta oraz procedur chirurgicznych I kr?zenia pozaustrojowego. Nie nalezy uzywac zestawu w przypadku 
ci?zkiej miazdzyey t?tnic obwodowych lub znaeznego poszerzenia przedsionka.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
■  Przed uzyeiem nalezy zapoznac si? z instrukejami uzytkowania wszystkich stosowanych urz?dzeti 

do kr?zenia pozaustrojowego.
■  Urz?dzenie jest przeznaczone wy)?cznie do uzytku u jednego paejenta. Nie stosowac ponownie, nie

_  regenetowac lub resterylizowac. Ponowne uzyeie, regeneraeja lub resterylizaeja mog? naruszyc
wytrzymalosc konstrukcyjn^urz^dzenia i/lub prowadzic do jego skazenia, со moze spowodowac 
uraz, chorob? lub zgon paejenta.

■  Nie sterylizowac w autoklawie.
■  Nie uzywac w przypadku, gdy steryine opakowanie lub zamkni?cie jest uszkodzone.
■  Prowadnik wprowadzony do lewej komory przez lewy przedsionek moze spowodowac perforacj? 

koniuszka lewej komory, jezeli jego koiicowka b?dzie wywierac zbyt duzy nacisk na koniuszek.
■  Za wszelkie roznice przy wykonywaniu zabiegow w kr?zeniu pozaustrojowym. ktore mog? naruszyc 

zamierzony sposob uzytkowania niniejszego urz?dzenia, odpowiedzialnosc ponosi uzytkownik.
■  Przed uzyeiem nalezy dokladnie sprawdzic wszystkie elementy.
■  Podobnie jak w przypadku wszystkich urz?dzen medycznych, urz?dzenie to jest przeznaczone do 

uzyeia wyl^cznie przez przeszkolonego lekarza.
■  Urz?dzenle mog?stosowac wyl?cznle przeszkoleni lekarze, doswiadezeni w zakresle stosowania 

kaniulacji przezskornej (technika Seldingera) oraz kr^zenia pozaustrojowego.

Ozialania niepoz^dane
Stosowanie tego produktu, tak jak wszystkich systemow do pozaustrojowego kr?zenia krwi, jest obarezone 
ryzykiem wyst?pienia mozliwych objawow ubooznych, takich jak m.in. zdarzenia zatorowe i przemieszczenia, 
infekcje, utrata knwi czy powstanie skrzepliny. W przypadku niestosowania si? do Instrukcji uzytkowania w miejscu 
wklucia moze dojsc do uszkodzenia naezynia I powiklah.

Powiktania
Do mozliwych powiklah nalez? powiktania zwykie wi?z?ce si? ze stosowaniem kr^zenia pozaustrojowego, 
antykoagulacji oraz cewnikowania naezyh zylnych i t?tniczych kaniulami о duzej srednicy.
Uwaga: Korzysci wynikaj?ce z zastosowania krpzenia pozaustrojowego powinny zostac ocenione w odniesieniu 
do ryzyka ogolnego zastosowania srodkow przeciwkrzepliwych i zwi?zanej z tym sklonnosci do knivotokow.

Sterylizaeja
Wszystkie zestawy do kaniulacji naezyh udowych Bio-Medicus* s ?  przed dostaw^ sterylizowane tienkiem etylenu. 
Numer partii znajduje si? na etykiecie na opakowaniu zewn?trznym. Jezeli jalowe opakowanie zostalo uszkodzone 
lub jezeli doszto do uszkodzenia zamkni?cia, urz?dzenia nie nalezy uzywac. Ponowna sterylizaeja nie jest 
zalecana w zadnym przypadku, poniewaz urz?dzenie jest przeznaczone wyt?cznie do jednorazowego uzytku.

instrukeja uzytkowania
1. W ukladzie naezyniowym mozna umieszczac wyl?cznie steryin? kaniul?. Zestaw obejmuje wiele elementow 

utatwiaj?cych dost?p do naezyh. Po zakohezeniu korzystania z kr?zenia pozaustrojowego nalezy ostroznie
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4.

5.

7.

wyj^c kaniulf z naczynia; w miejscu Kanlulacji nalezy zatozyc szew zgodnie ze standardow^ praktyk^̂  
chirurgiczn^. (Stosowac techniki aseptyczne).
Ostroznie otworzyc steryinie zapakowan£[ tacg zestawu do kanlulacji.
Ustalic dtugosc, na jaksijestwprowadzana kaniula za pomoc^^znacznikow gtgbokosci, jesli znajdujaisig na 
kaniuli. Niektore kaniule posiadajsiznaczniki do oceny gtgbokosci podczas wprowadzania, rozmieszczone 
w odstgpach со 10 centymetrow.
Po zidentyfikowaniu naczynia wprowadzic do niego igt? 18 Ga i rozpoczcic aspiracj? krwi.
Uwaga: Jezeli nie wystgpuje swobodny wyptyw knivi, nalezy zmienic potozenie igty i aspirowac krew, az 
uzyskany zostanie odpowiedni wyptyw krari.
Przestroga: Nalezy upewnic sig, ze naczynie ma wystarczaj2ice rozmiary, aby zapewnic perfuzjg dystalnej 
czgsci koticzyny po wprowadzeniu kaniuli.
Wprowadzic koncowkg ,J" prowadnika do naczynia przez igt?.
Uwaga; Prowadnik powinien przesuwac sig swobodnie i bez oporu.
Przestroga: Nie cofac prowadnika spr^zynowego do igty, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie jego 
powtoki. Zawsze najpierw wyjmowac igt?.
Wprowadzic prowadnik do naczynia w taki sposob, aby Jego koniec znalazt sig w miejscu dalszym niz 
zamierzone potozenie koricowki kaniuli.
Unieruchomic prowadnik i usun^c iglg aparatu wprowadzajsicego, wyci^gajs^c j^z data pacjenta przez 
prowadnik.

8. Powigkszyc miejsce wktucia na skorze skalpelem z ostrzem nr 11.
9. Przeciадn4C mniejszy, stopniowany rozszerzacz naczyniowy przez prowadnik. WaZne jest, aby nie zmieniac 

potoZenia prowadnika.
10. Wprowadzic rozszerzacz do naczynia о dodatkowe 3 -5  centymetrow poniZej stopnia, aby powi^kszyc otwor.
11. Usun^c rozszerzacz, wyci^gaj^c go z data pacjenta przez prowadnik. Nadsnsic w miejscu przezskomego 

wprowadzenia prowadnika] przytrzymac ten przyrz^d rnocno, aby sig nie przesuwat.
12. Powtorzyc czynnosci od 9 do 11 przy uZyciu wigkszego rozszerzacza.
13. Wprowadzic kaniulg z aparatem wprowadzaj^cym na prowadnik i przesun^c tak, aby moc chwycic prowadnik 

wychodz^oy przez nasadg aparatu wprowadzaj^cego.
14. Wprowadzic koticowkg aparatu wprowadzaj^^cego kaniuli do naczynia na gtgbokosc ok. 3 -  5 centymetrow. 

Chwycic prowadnik. unieruchamiaj^c go, i wprowadzic kaniuli na Z^dan^ gtgbokosc.
Uwaga: Latwiej jest przemieszczac kaniulg z aparatem wprowadzaja^cym, wykonuj^c przy tym ruch obrotowy.

15. Wyjaic prowadnik.
16. Wyj^c aparat wprowadzaj^cy, aby umoZliwic zacisnigcie kaniuli.
17. Wigcej informacji moZna znaleZc w instrukcji uZytkowania kaniuli.

Ponizsze wyl^czenie gwarancji dotyczy klientow spoza terenu Stanow Zjednoczonych:
Wyt^czenie gwarancji

NIEZALEZNIE OD FAKTU, ZE ZESTAW DO KANIULACJI NACZYN UDOWYCH, NAZYWANY DALEJ 
„PRODUKTEM”, ZOSTAL PRZED WPROWADZENIEM DO SPRZEDAZY ZAPROJEKTOWANY, 
WYTWORZONY I PRZETESTOWANY Z NALEZYTA STARANNOSCIA, PRODUKT MOZE NIE SPEtNlAC 
W ZADOWALAJACY s p o s 6 b  ZAMIERZONYCH FUNKCJI Z WIELU POWODOW. OSTRZEZENIA PODANE 
NA ETYKIETACH PRODUKTU ZAWIERAJA BARDZIEJ SZCZEGOLOWE INFORMACJE I STANOWIA 
INTEGRALNACZ^SC NINIEJSZEGO WYLACZENIA g w a r a n c j i. FIRMA MEDTRONIC NINIEJSZYM 
WYLACZA WSZELKIE GWARANCJE DOTYCZACE PRODUKTU, ZAROWNO WYRAZNE, JAK 
I DOROZUMIANE. FIRMA MEDTRONIC NIE ODPOWIADA ZA JAKIEKOLWIEK PRZYPADKOWE LUB 
WTORNE SZKODY SPOWODOWANE DOWOLNYM ZASTOSOWANIEM, WADA LUB AWARIA PRODUKTU, 
BEZ WZGL^DU NA TO, CZY ROSZCZENIE ZOSTANIE WYSUNI^TE NA PODSTAWIE GWARANCJI, 
UMOWY, ODPOWIEDZIALNOSCI ZA SZKOD^ WYRZADZONACZYNEM NIEDOZWOLONYM LUB W INNY 
SPOSOB.

Wyzej okreslone wyt^czenia j ograniczenia nie maj% na celu naruszania obowi^zkowych uregulowah stosownego 
prawa i nie nalezy Ich tak interpretowac. Jesli ktorakolwiek cz^sc lub warunek niniejszego wy^czenia gwarancji 
zostanie uznany przez wtasciwy s%d za niezgodny z prawem, niemozliwy do wyegzekwowania iub koliduj^cy 
z obowi£^zuj%cym prawem, fakt ten nie wptynie na waznosc pozostalej cz^sci wyl^czenia gwarancji, a wszelkie 
prawa i zobowi^zania b^d^ interpretowane i egzekwowane tak, jak gdyby niniejsze wyt^czenie gwarancji nie 
zawierato danej cz^sci lub warunku uznanego za niewazny.
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Bio-Medicus'̂
Kit de insergao femoral 

Descrigao do produto
Este produto contem os componentes necessarios para a insergao de uma canula femoral e introdutor. Itens 
induidos: uma agulha Seldinger de 18 ga, urn fio-guia de 180 cm (71 pol.) x 0,038 pol. (0,097 cm), uma lamina 
bisturi n.® 11, 2 dilatadores escalonados (8 Fr/10 Fre 12 Fr/14 Fr), e uma seringa da pontado cateter de 60 cc. 
Esteril, nao pirogenico, para utilizagao unica.

Indicagoes de utilizagao
Este kit devera ser utilizado apenas por medicos qualificados para a canulagao de vasos para circulagao do bypass 
cardiopulmonar. Podera recorrer-se a tecnicas de insergao cirCirgicas ou percutaneas padrao. Este kitfoi 
concebido para uma utilizagao ate ao maximo de 6 horas.

Contra-indicagoes
Em si mesmo, este kit nao e urn dispositivo de tratamento medico. A selecgao de urn doente сото candidato para 
este tipo de procedimentos e da responsabiiidade do medico. О resultado depende de muitas variaveis, incluindo 
a patologia do doente e os procedimentos cirurgicos e de perfusao. Nao utilizer о kit se о doente sofrer de 
arterioscterose periferica ou dissecgao auricular agudas.

Avisos e precaugoes
■  Antes da utilizagao, devem ser lidas as instrugoes fornecidas nos manuais de utilizagao de todos os 

dispositivos extracorporeos.
■  Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagao num Cinico doente. Nao reutilize, reprocesse

nem reesterilize este produto. Estes processes poderao comprometer a integridade estrutural do 
dispositivo e/ou originar о risco de contaminagao do dispositivo, о que podera causarferimentos, 
doenga ou mesmo a morte do paciente. _________________________

■  Nao esterilize por autoclave (vapor).
■  Nao utilize se a embalagem esteril estiver danificada ou se о selo tiver sido de alguma forma 

quebrado.
■  Um fio-guia introduzido no ventriculo esquerdo, atraves da auricula esquerda, pode perfurar о vertice 

ventricular esquerdo, se a ponta exercer demasiada pressao.
■  О utilizador assume a responsabiiidade por quaisquer variagoes aos procedimentos extracorporais 

que possam afectar a utilizagao prevista para este dispositivo.
■  Inspeccione minuciosamente os componentes antes de os utilizar.
■  A semelhanga do que sucede com todos os dispositivos medicos, este dispositivo apenas devera 

ser utilizado por um profissional medico qualificado.
■  Este dispositivo devera ser utilizado apenas por medicos qualificados e com experiencia na tecnica 

de canulagao percutanea (Seldinger) e no procedimento de bypass cardiopulmonar.

Efeitos adversos
Este dispositivo, tal сото todos os dispositivos extracorporeos do sistema sangulneo, pode ter efeitos secundarios 
que incluem, entre outros, embolia e deslocamento, infecgoes, perda de sangue e formagao de trombos. Em caso 
de nao observancia das Instrugoes de utilizagao podem verificar-se lesdes no vaso e complicagoes no local de 
pungao.

Complicagoes
Entre as potenciais complicagoes, incluem-se as habitualmente associadas ao bypass cardiopulmonar, a 
anticoagulagao e ao cateterismo venoso e arterial de diametro grande.
Nota: as vantagens da canulagao сото solugao de circulagao extracorporal deverao ser avaliadas tendo em conta 
0  risco de anticoagulagao sistemica e a consequente propensao as hemorragias.

Esterilizagao
Todos os Kits de insergao femoral Bio-Medicus* sao esterilizados (EtO) antes do envio. О numero do lote esta 
indicado na etiqueta exterior da embalagem. Este dispositivo nao devera ser utilizado se a embalagem esterilizada 
apresentar danos ou se о selo tiver sido violado. Nao e aconseihavel efectuar a reesterilizagao em quaisquer 
circunstancias, uma vez que este dispositivo foi concebido para uma unica utilizagao.

Instrugoes de utilizagao
1. Deve efectuar-se apenas a colocagao da canula esteril no sistema vascular. Neste kit incluem-se varies 

componentes para о acesso ao vaso. Quando a circulagao extracorporal ja nao for necessaria, as canulas
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deverao ser cuidadosamente removidas dos vasos; os locais onde as mesmas se encontravam deverao ser 
reparados seguindo as praticas cirurgicas estabelecidas. (Utilizar tecnicas assepticas.)

2. Abra cuidadosamente a caixa do kit de insergao esteril.
3. Determine о comprimento da canuta a introduzir e verifique as marcagoes de insergao na canula (se 

presentes). Algumas canulas apresentam marcagdes de comprimento em incrementos de 10 centimetros, a 
utilizar сото referenda durante a colocagao da canula.

4. Apos a identificagao do vaso, introduza a agulha de introdugao de 18 ga no vaso pretendido e aspire о sangue. 
Nota: se nao existir fluxo livre de sangue, mude a agulha de posigao e aspire ate se estabelecer о fluxo 
adequado.
Atengao: certifique-se de que о vaso e do tamanho adequado para a perfusao distal do membro, quando a 
canula e colocada em posigao.

5. Introduza a ponta em “J” do fio-guia atraves da agulha e no vaso.
Nota: о fio-guia devera avangar sem resistencia.
Atengao: nao retraia о fio-guia para о interior da agulha, pois podera provocaro corte dofio. Remove primeiro 
a agulha.

6. Introduza 0  fio-guia no vaso ate se encontrar para la da posigao pretendida para a ponta da canula.
7. Mantenha о Яо-guia em posigao e retire a agulha de introdugao, deslizando-a para longe do doente e sobre 

о fio-guia.
8. Alargue a zona de injecgao da pele com a lamina de bisturi n.° 11.
9. Passe о dilatador graduado e mais pequeno sobre о fio-guia. Certifique-se de que о fio-guia se mantem em 

posigao.
10. Introduza о dilatador mais 3 a 5 centimetros para alem da graduagao do dilatador no vaso para alargar mais 

a abertura.
11. Remove о dilatador de vaso, deslizando-o para longe do doente e sobre о fio-guia. Aplique pressao sobre о

local percutaneo e mantenha о fio-guia em posigao.________________________
12. Repita os passos 9 a 11 com о dilatador de vaso de maiores dimensdes.
13. Passe a canula/introdutor sobre о fio-guia ate ser possivel segurar о fio-guia para alem do eixo do introdutor.
14. Introduza a ponta do introdutor da canula no vaso a uma profundidade aproximada de 3 a 5 centimetros. 

Segure о fio-guia e mantenha-o em posigao enquanto introduz a canula ate a profundidade desejada.
Nota: se introduzir a canula e introdutor com urn movimento rotative, a colocagao da canula sera mais facil.

15. Retire о fio-guia.
16. Retire о introdutor para que a canula fique segura.
17. Leia as instrugoes de utilizagao para obter mais instrugoes.

A seguinte renuncia de garantia aplica-se a clientes fora dos EUA:
Reniincia de garantia

APESAR DO KIT DE INSERQAO FEMORAL, A PARTIR DAQUI REFERIDO COMO "PRODUTO", TER SIDO 
CUIDADOSAMENTE DESENHADO, FABRICADO E TESTADO ANTES DA COMERCIALIZAQAO, О 
PRODUTO PODE NAO DESEMPENHAR SATISFATORIAMENTE A SUA FUNQAO DEVIDO A UMA 
VARIEDADE DE MOTIVOS. OS AVISOS CONTIDOS NAS ETIQUETAS DO PRODUTO FORNECEM 
INFORMACOES MAIS DETALHADAS E SAO CONSIDERADOS COMO PARTE INTEGRANTE DESTA 
RENUNCIA DE GARANTIA. 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 INDIRECTOS CAUSADOS POR QUALQUER UTILIZAGAO, DEFEITO 
OU FALHA DO PRODUTO, QUER A RECLAMACAO TENHA POR BASE A GARANTIA, О CONTRATO, 
DANOS OU OUTROS.

As exclus5es e limitaqoes acima definidas nao se destinam a infringir estipulagoes obrigatorias da lei aplicavel e 
nao devem ser interpretadas сото tal. Se alguma parte outermodesta renuncia de garantia for considerado ilegal, 
nao executavel ou em conflito com a lei aplicavel por parte de urn tribunal da jurisdigao competente, a validade 
da restante renuncia de garantia nao sera afectada, devendo todos os direitos e obrigagoes ser interpretados e 
executados сото se esta renuncia de garantia nao contivesse a parte ou termo particular considerado invalido.
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Bio-Medicus’̂
Femoral Giri$ Kiti 

Uriin Tanimi
Bu urijn femoral kaniil introduserin takilmasi i?in gerekli bile^enleri iferir. Oruniin iferdikleri: 18 ga Seldinger igne. 
180 cm (71 ing) x 0,038 ing(0,097 cm) kilavuztel, #11 negterbigak, 2 kademeli dilator (8 Fr/10 Frve 12 Fr/14 Fr) 
ve 60 cc kateter ucu enjektdrii.
Steril, pirojenik olmayan, tek kullanimlik.

Kullanim Endikasyonlari
Bu kit sadece egitimli hekimler tarafmdan, kardiyopulmoner baypas sirkulasyonunda damar kaniiiasyonuna 
yardimci olmasi igin kullanilir. Standart cerrahi veya perkiitan girig teknikleri kullamiabilir. Bu kit 6 saate kadar 
kullanim igindir.

Kontrendikasyonlar
Bu kit tek bagina tibbi bir tedavi cihazi degildir. Hastanin bu tur prosedurler igin aday oiarak segilmesi hekimin 
sorumiulugundadir. Sonug; hastanin patolojisi, cerrahi prosedur ve perfUzyon prosedurteri de dahii olmak uzere 
gegitli degigkenlere baglidir. Mastada ciddi periferal ateroskleroz veya ciddi artriyal diseksiyon varsa bu kiti 
kullanmayin.

Uyarilar ve Onlemler
■  Turn ekstrakorporeal cihazlarin Kulianim Talimati kiiavuzlari, cihazlar kullanilmadan once 

okunmalidir.
■  Bu cihaz sadece tek bir hastada kuilaniimak Ozere tasarlanmigtir. Bu CirCinU yeniden kullanmayin, 

igleme tab! tutmayin veya sterilize etmeyin. Yeniden kullanilmasi, igleme tabi tutulmasi veya sterilize 
edilmesi, cihazin yapisal butunlOgunu tehlikeye atabilir ve/veya cihazda, hastanin yaralanmasi, 
hastalanmasi veya diumuyle sonuglanabilecek bir kontaminasyon riski olugturabilir.

■  Otoklav uygulamayin.
■  Steril ambalaj zarar gdrmugse veya mOhiir herhangi bir gekiide bozuimugsa cihazi kuilanmayin.
■  Sol atriyum Ozerinden sol ventrikule takilan kilavuz tel, ug araciligiyla agiri basing uygulanmasi 

halinde sol ventrikuler apeksi delebilir.
■  Bu cihazin amaglanan kullanimini riske sokabilecek her tiir ekstrakorporel prosedur degigiklikleri 

kullanicinin sorumiulugundadir.
■  Kullanmadan once bilegenleri iyice inceleyin.
■  Turn tibbi cihazlarda oldugu gibi. bu cihaz da yainizca egitimli bir hekim tarafmdan kullanilmalidir.
■  Yainizca perkiitan kaniilasyon (Seldinger) teknigi ve kardiyopulmoner baypas kullanma konusunda 

egitimli ve deneyimli hekimler bu cihazi kuilanmalidir.

Ters Etkiler
Bu cihaz, tiim ekstrakorporeal kan sistemi cihazlarinda oldugu gibi, embolik olaylarve yerinden gikma, 
enfeksiyonlar, kan kaybi ve trombiis olugumu gibi durumlari da igeren, ancak bunlarta sinidi olmayan olasi yan 
etkilere sahiptir. Kullanim Talimatlarina uyulmadigi takdirde, damarda hasarve ponksiyon yerinde komplikasyonlar 
olugabilir.

Komplikasyonlar
Olasi komplikasyonlar arasinda; normalde kardiyopulmoner baypas, antikoagiilasyon ve genig delikli vendz ve 
arteriyel kateterizasyon lie iligkili olanlar yer alir.
Not: Ekstrakorporeal sirkiilasyon igin kaniilasyonun yararlari, sistemik antikoagiilasyon riskine ve bunu izieyen 
hemoraji egilimine kargi degerlendirilmelidir.

Sterilizasyon
Tiim Bio-Medicus" Femoral Girig Kitleri sevkiyattan once sterilize ediiir (EtO). Parti numarasi dig ambalaj etiketinde 
yeralir. Steril ambalaj zarar gdrmugse veya miihiir bozuimugsa, bu cihaz kuiianilmamaiidir. Bu cihaz tek kullanimlik 
oldugundan, higbir kogulda yeniden sterilizasyon dneriimez.

Kullanim Talimatlari
1. Vaskiiler sisteme yainizca sterii kaniil takilmalidir. Bu kitte damar erigimine yardimci olabilecek gegitli 

bilegenler mevcuttur. Ekstrakorporeal baypasin artik gerekli oimadigi belidendiginde, kaniiiler damarlardan 
dikkatlice gikarilarak, yerlegtirildigi bdigeier standart cerrahi ydntemlede onarilir. (Aseptik teknik kuilanin.)

2. Steril girig kit tablasini dikkatli bir gekiide agin.
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3. Giri;i yapilacak olan kanulun uzunlugunu belirleyin ve varsa kanulun uzerindekl giri; l;aretlerlni dikkate aim. 
Bazi kanijller, kanUliin yerle;tlrilmesi sirasmda derinlik referansi saglamasi amaciyla 10 santimetrelik arti$lara 
sahip olan uzunluk ijaretleriyie etiketlenmiftir.

4. Damar beirriendikten sonra, 18 ga'lik introduser ignesini istenllen damara sokun ve kani gekin.
Not: Serbest kan aki^i saglanamazsa, igneyi yeniden yerle;tirin ve yeterli kan aki$i saglanana kadar gekin. 
Dikkat; Damarin. kaniil yerinde oldugu sirada, uzvun distal perfuzyonuna olanak saglayacak boyutta 
oldugundan emin olun.

5. Kilavuz telin ‘J ' ucunu igne araciligiyla damara sokun.
Not: Kilavuz tel higbir direngle kar;ila$madan serbestge ileilemelldir.
Dikkat: Bukiilen kilavuz teli igneye geri gekmeyin, bunun sonucunda kilavuz tel kopabilir. Her zaman once 
igneyi gikann.

6. Kilavuz teli damarda, istenllen kanul ucu konumunun ilerisinde konumlandirilana kadar ilerletin.
7. Kilavuz teli yerinde tutun ve introduser ignesini kilavuz tel uzerinden hastadan uzaga dogru kaydirarak gikarin.
8. Ciltteki ponksiyon alanini 11 numarali negter bigagiyla genigletin.
9. Daha kugiik olan stepped damar dilatorunii kilavuz tel uzerinden gegirin. Kilavuz teli sikica yerinde 

tuttugunuzdan emin olun.
10. Agikligi daha da genigletmek igin, dilatdrii damarin igine dogru, dilator girigini 3-5 santimetre daha gegecek 

gekilde ileiletin.
11. Damar dilatorunii kilavuz tel uzerinden hastadan uzaga dogru kaydirarak gikarin. Perkiitan alana baski 

uyguladiginizdan ve kilavuz teli yerinde sikica tuttugunuzdan emin olun.
12. Daha buyiik olan damar dilatdriiyie 9-11 arasi adimlari tekrariayin.
13. Kilavuz tel, introduser gobeginin dtesinde tutulabilir hale gelene kadar ilerteterek, kaniil/introdiiser tertibatini 

kilavuz tel uzerinden gegirin.
14. Kaniil introdiiserinin ucunu. damarin yaklagik 3-5 santimetre igine dogru yerlegtirin. Kaniilu istenilen derinlige 

ilerietirken, kilavuz teli kavrayin ve.sabit tutun.
Not: Kaniilun ve introdiiserin ddndurulerek ilertetilmesi kanuliin yeriegtirilmesini kolaylagtirir.

15. Kilavuz teli gikarin.
16. introdiiseri gikarin, bbylece kaniil sikigtirilabilir.
17. Ek talimatlar igin kaniilun Kullanim Talimatlarina bakin.

A$agidaki garantiden feragat beyannamesi ABD di$indaki mu$teriler igin gegeriidir:
Garantiden Feragat Beyannamesi

BUNDAN SONRA "ORUN" OLARAK ADI GEgECEK OLAN FEMORAL GIr IS KM , OZENLE TASARLANMI5, 
URETiLMiS VE SATI5TAN ONCE TEST EDILMIS OLSA DA, pESiTLi SEBEPLERDEN DOLAYl iSLEVLERiNi 
TATMiN EDiCi DiiZEYDE GERCEKLE§TiREMEYEBiUR. URUN ETiKETiNDEKi UYARILARDA DAHA 
AYRINTILI BILGI SUNULMAKTADIR; BU UYARILAR GARANTIDEN FERAGAT BEYANNAMESIn IN 
AYRILMAZ BiR PARgASI OLARAK KABUL EDIl IR. MEDTRONIC, BU NEDENDEN OTURU, URUNLE iLGiU 
OLARAK, GEREK AgiK, GEREKSE ORTULU TUM GARANTILERDEN FERAGAT EDER. MEDTRONIC 
URUNiiN HERHANGi BIR KULLANIMI, KUSURU VEYA ARIZASI SEBEBIYLE 0LU$AN HER TURLU 
TESADOf I YA d a  DOLAYLI HASARDAN, TAZMiN TALEBiNiN GARANTi BELGESi, S6ZLE§ME, HAKSIZ
FiiL VEYA BASKA b Ir  t e m e l e  d a y a l i o l m a s in a  b a k il m a k s iz in  s o r u m l u  d e g il d Ir .

Yukarida belirtilen istisnalar ve siniilamalar yiirurliikteki kanununun uyulmasi zorunlu hiikiimlerini ihlal etme 
niyetiyie olugturulmamigtirve bu aniamda yorumlanmamalidir. igbu Garantiden Feragat Beyannamesi'nin herhangi 
bir bdliimiiniin veya gartinin, salahiyet yetkisi bulunan bir mahkeme tarafindan, yasalara aykiri, yiiriirliige konamaz 
olduguna ya da yiiriirliikteki kanunia geligtigine hiikmedilmesi halinde, Garantiden Feragat Beyannamesi'nin geri 
kalan kisimlannin gegertiligi bundan etkilenmez; tiim haklar ve yiikiimliiliikler, igbu Garantiden Feragat 
Beyannamesi gegersiz bulunan soz konusu boliimii ya da garti igermiyormug gibi yorumlanir ve yiiriirliige konur.
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Bio-Medicus'̂
Femoraini zavaddci sada 

Popis produktu
lento vyrobek obsahuje soucasti nezbytne pro viozeni femoraini kanyly a zavadece. Obsazene polozky jsou: Jehia 
Seldinger, 18ga, vodid drat 180 cm (71 palcu) * 0,038 palcu (0,097 cm), skalpel-ostnc.11,2stupnovitedilatatory 
(8 Fr/10 Fr a 12 Fr/14 Fr) a stfikacka s hrotem katetru 60 cc.
Steriini, nepyrogenni, pro jednorazove pouziti.

Indikace pro pouziti
Tuto sadu mohou pouzivat pouze vyskoleni lekafi к zavedeni kanyly do cevy к mimotelnimu obehu. Je mozne 
pouzit standardni chirurgicke nebo perkutanni techniky zavadeni. Tato sada je urcena pro pouziti po dobu az 
6 hodin.

Kontraindikace
Tato sada samostatnё nepfedstavuje zdravotnicky lecebny prostfedek. Vyber vhodneho pacienta pro takovyto 
postup je zodpovednosti lekafe. Vystup zavisi na fade promennych vcetne anatomie pacienta, chirurgickeho 
zakroku a postupu perfuze. Nepouzivejte, pokud pacient trpi vaznou periferni aterosklerozou nebo vaznou sihovou 
disekci.

Varovani a bezpecnostni opatreni
■  Nez zacnete pfipravek pouzivat, je tfeba si pfecist navody к obsluze pro vsechna mimoteini obehova 

zafizeni.
■  Toto zafizeni je urceno к pouziti pouze u jednoho pacienta. lento vyrobek nepouzivejte ani 

nesterilizujte opakovane. Opakovane pouzivani, renovace nebo resteriiizace mohou ohrozit 
strukturaini integritu zafizeni a/nebo zpusobit riziko jeho kontaminace, coz by mohio mit za nasledek 
poraneni, onemocneni nebo smrt pacienta.

■  Nesterilizujte v autoklavu.
■  Nepouzivejte v pfipade, ze byl poskozen steriini obal nebo doslo nejakym zpusobem к poruseni 

peceti.
■  Vodici drat zavedeny do leve komory pfes levou sin muze perforovat levy ventrikularnl hrot, pokud 

hrot vyvine pfilis velky tlak.
■  Za jakekoli odchylky v extrakorporalnich procedurach, ktere by mohly ohrozit zamyslene pouziti 

tohoto zafizeni, nese zodpovednost uzivatel.
■  Pfed pouzitim soucasti dCikladne prohlednete.
■  Tento pfipravek muze pouzivat pouze skoleny lekaf, stejne jako vsechny ostatni zdravotnicke 

pfistroje.
■  Tento pfipravek mohou pouzivat pouze skoleni a zkuseni lekafi v oblasti postupu pouzivani 

perkutanni kanylace (Seldinger) a mimotelniho obehu.

Nezadouci ucinky
Tento pfistroj, podobne jako vsechny ostatni pfistroje т1то1ё1п1сЬ оЬёЬо\/усЬ 8уз1ёти, muze vyvolat pfipadnё 
nezadouci ucinky, mezi ktere mj. patfi infekce, ztrata krve, tvorba trombu, embolie a dislokace pfistroje. Pfi 
nedodrzeni navodu к pouziti muze dojit к poskozen! cevy a ke komplikacim v mistё zavedeni.

Komplikace
Mezi mozne komplikace patfi takove, ktere se Ьёгпё poji s mimotёlnim оЬёЬет, antikoagulaci a zavadёnim 
velkych venoznich a arteriainich katetru.
Poznamka: Vyhody zavadёn^ katetru pro mjmotёlni obeh je tfeba zvazit na pozadi rizika systemickё antikoagulace 
a nasledne nachyinosti к silnemu krvaceni.

Sterilizace
Pfed expedici jsou vsechny Femoraini zavadёc^ sady Bio-Medicus® sterilizovany (EtO). Cislo sarie je vyznaceno 
na vnёjsim obalu. Nepouzivejte zafizeni v pfipadё, ze byl poskozen steriini obal nebo doslo к poruseni peceti. 
Opёtovna sterilizace se za zadnych okolnosti nedoporucuje, protoze toto zafizeni je pouze na jedno pouziti.

Navod к pouziti
1. Do vaskularniho systemu by тё1а byt zavedena pouze steriini perkutanni kanyla. Tato sada obsahuje rйznё 

komponenty, kterё pomahaji pfi pfistupu к cёvё. Pokud je urceno, ze mimotёlni оЬёЬ neni nadale pozadovan, 
kanyly jsou opatrnё vyjmuty z сёу a mista, kde byly zavedeny, jsou osetfena Ьёгпут! chirurgickyml postupy. 
(Pouzivejte asepticke techniky.)
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Opatrne otevrete sterilnl pouzdro zavadeci sady.
Urcete deiku kanyly, ktera ma by4 zavedena, a vsimnete si znacek zavedeni na kanyie, pokud jsou к dispozici. 
Nektere kanyly jsou oznaceny znackami delky ve vzdalenostech 10 centimetru, coz indikuje hloubku behem 
zavadeni kanyly.
Najdete cevu a vsuhte zavadec jehly s 18 ga do pozadovane cevy a aspirovane krve.
Poznimka: Pokud neni pritomen volny tok nebo krev, zmente umisteni Jehly a aspirujte, dokud nebude 
dosazeno adekvatniho krevniho toku.
Upozorneni: Aby bylo mozne provest distaini perfuzi koncetiny pri nasazene kanyie, musi mit ceva adekvatni 
velikost.

5. Protahnete zahnuty hrot (,J“) vodiciho dratu jehlou do cevy.
Poznamka: Vodici drat by mel volne projit bez odporu.
Upozorneni; Nevytahujte pruzinovy vodici drat zpet do jehly, protoze by mohio dojit ke zmene jeho smeru. 
Nejprve vzdy sundejte jehlu.

6. Zasouvejte vodici drat do cevy, dokud nebude umisten v bode za pozadovanou pozici hrotu kanyly.
7. Podrzte vodici drat na miste a vyjmete jehlu zavadece vysunutim z pacienta pres vodici drat.
8. Zvetsete misto propichnuti kiize pomoci skalpelu c. 11.
9. Protahnete mens! odstuphovany cevni dilatator vodicim dratem. Vodici drat drzte pevne na miste.
10. Zavecfte dilatator о dalsich 3 az 5 centimetru za krok dilatatoru do cevy, abyste dale rozsifili otvor.
11. Dilatator cevy vyjmete vysunutim z pacienta pres vodici drat. Vyvijejte tiak v perkutannim miste a drzte vodici 

drat pevne na miste.
12. Opakujte kroky 9 az 11 s velkym dilatatorem cevy.
13. Vedte sestavu kanyly/zavadece vodicim dratem a protahujte, dokud nebude mozne uchopit vodici drat za 

stfedem zavadece.
14. Zasuhte hrot zavadece kanyly do cevy pfiblizne 3 az 5 centimetru. Uchopte vodici drat a drzte jej nehybne. 

Pfitom protahnete kanylu do pozadovane hloubky.
Poznamka; Vsouvani kanyly a zavadece krouzivymi pohyby usnadni zavadeni kanyly.

15. Vyjmete vodici drat.
16. Vyjmete zavadec, aby bylo mozne kanylu zasvorkovat.
17. Dalsi pokyny naleznete v navodu к pouziti kanyly.

Nasledujici odmitnuti zaruk se vztahuje na zakazniky mimo USA:
Odmitnuti zaruk

ACKOLI JE FEMORALNi ZAVADECI SADE, DALE OZNACOVANE JAKO „VYROBEK", PRED PRODEJEM 
VENOVANA PEeUVA POZORNOST VE FAZI JEHO KONSTRUKCE, VYROBY I ZKOUSEK, JE MOZNE, ZE 
U VYROBKU Z RUZNYCH DOVODO SELZE JEHO ZAMYSLENA FUNKCE. VYSTRAHY NA STiTClCH 
VYROBKU POSKYTUJi PODROBNEJSIINFORMACE A JSOU POVAZOVANY ZA NEDILNOU SOUCAST 
TOHOTO ODMiTNUTi ZARUK. SPOLECNOST MEDTRONIC PROTO ODMITA ODPOVEDNOST ZA 
JAKEKOLIV ZARUKY ZA TENTO VYROBEK, A t  UZ PRIME NEBO VYPLYVAJICi. SPOLECNOST 
MEDTRONIC NEODPOVIDA ZA JAKEKOLIV NAHODNE NEBO NASLEDNE SKODY ZPUSOBENE 
POUZITiM, VADOU NEBO SELHANIM VYROBKU, NEHLEDE К TOMU, VYPLYVA-LI NAROK ZE ZARUKY, 
SMLOUVY, TRESTNIHO PRAVA, Cl Z JINEHO DOVODU.

Vyjimky a omezeni zde uvedena nejsou zamyslena a nemaji byt v rozporu s platnym ustanovenim rozhodneho 
prava. Pokud bude kterakoli cast nebo podminka tohoto odmitnuti zaruk shledana pfislusnym soudem jako 
protipravni, nevynutitelna nebo v rozporu s pfislusnymi pravnimi predpisy, nema to vliv na platnost zbyvajici casti 
tohoto odmitnuti zaruk a vsechna prava a zavazky budou chapany a uplatneny tak, jako by toto omitnuti zaruk 
neobsahovalo tuto konkretni cast nebo podminku, ktera byla shledana neplatnou.
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Bio-Medicus*
Femoralis bevezetokeszlet 

A termek leirasa
A termek osszetevoi egy femoralis kaniil es bevezeto bevezeteset teszik lehetove. Az osszetevok a kovetkezdk; 
egy 18 G-s Seldinger-tu, egy 180 cm (71 hiivelyk) x 0,038 huvelykes (0,097 cm-es) vezetodrot, egy 11-es 
szikepenge, 2 darab fokozatos tagito (8 Fr /10 Fr es 12 Fr/14 Fr), valamintegy 60 ml-es kateterfecskendo.
Az eszkoz steril, nem pirogen, eldobhato es egyszeri hasznalatra szolgal.

Alkalmazasi teriilet
Ezt a keszletet csak kepzett orvosok hasznalhatjak, extrakorporalis keringeshez vegzett erkanulalas soran. 
Standard sebeszi vagy perkutan bevezetesi technikak alkalmazhatok. A keszlet legfeljebb 6 oran keresztui 
hasznalhato.

EMenjavallatok
A keszlet onmagaban nem terapias eszkoz. A betegek kivalasztasa az emiitett eljarasokra az orvos feleiossege. 
A kimenetelt sok tenyezo befolyasoija, tobbek kozott a beteg allapota, a sebeszi eljaras es a perfuzios eljarasok. 
Nem hasznalhato, ha a beteg sulyos ateroszkierozisban vagy suiyos pitvari disszekcioban szenved.

Figyelmeztetesek es eldirasok
■  Hasznalat eldtttanulmanyozza ataz osszes vonatkozo extrakorporalis eszkoz hasznalati utmutatojat.
■  Az eszkdzt egyetlen betegben valo hasznalatra terveztek. Tilos a termek ismetelt felhasznalasa, 

ujrafeldolgozasa es Cijrasterilizalasa. Az ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas es ujrasterilizalas soran az 
eszkoz szerkezete megrongalodhat es/vagy az eszkoz szennyezette valhat, ami a beteg serulesehez, 
megbetegedesehez vagy halalahoz vezethet.

■  Autoklavban nem sterilizalhato.
■  Ne hasznaija a steril csomagolas serulese eseten, vagy ha a lezaras barmilyen modon megseriitt.
■  A vezetodrot a bal pitvaron keresztui a bal kamraba vezetve perforalhatja a bal kamra csucsat, ha 

tuizott nyomast fejt ki a hegye.
■  A felhasznalo feletos az extrakorporalis eljarasok barmilyen modositasaert, amely befolyasolhatja az 

eszkoz rendeltetesszeru hasznalatat.
■  Hasznalat elott alaposan vegye szemtigyre az osszetevoket.
■  Mint minden orvosi eszkdzt, ezt is csak kepzett szakember hasznaihatja.
■  Csak olyan orvosok hasznalhatjak ezt az eszkdzt, akik megfeleld kepzesben reszesuttek es megfeleld 

tapasztalattal rendelkeznek a perkutan (Seldinger) kaniilalasi technikaval es a kardiopulmonalis 
bypass mutetekkel kapcsolatban.

Szovodmenyek
Az eszkdz alkalmazasa -  minden extrakorporalis verkeringetd rendszerhez hasonloan — szdvddmenyekkel jarhat, 
amelyek tdbbek kdzdtt a kovetkezdk lehetnek; embdiias esemenyek, diszlokacio, fertdzes, verveszteseg es 
verrdgkepzddes. A hasznalati utmutato figyelmen kivul hagyasa eseten a punkcios helyen erkarosodas es 
komplikaciok kdvetkezhetnek be.

Szovodmenyek
A lehetseges szovodmenyek kdze tartoznak azok a szdvddmenyek, amelyek altataban a kardiopulmonalis bypass 
mijtetekkel, a veralvadasgatlassal, illetve a nagy atmerdju venas es arterias kateterezessel kapcsolatban 
eldfordulhatnak.
Megjegyzes: Az extrakorporalis keringeshez vegzett kanulalas eldnyeit a szisztemas veralvadasgatlas es a 
kdvetkezmenyes verzekenysegi hajiam kockazataval szembeallitva kell merlegelni.

Sterilizalas
Kiszallitas eldtt minden Bio-Medicus* femoralis bevezetokeszlet etilen-oxidos sterilizalason megy keresztui. A 
gyartasi szam a kulsd csomagolas cimkejen olvashatd. Az eszkdz nem hasznalhato, ha a steril csomagolas 
megserult, vagy ha a lezaras meg van bontva. Az ujrasterilizalas semmilyen kdrulmenyek kdzdtt nem ajanlott, 
mivel az eszkdz egyszer hasznalatos.

Hasznalati utmutato
1. Az errendszerbe csak steril kanCil helyezhetd. Ebben a keszletben tdbb olyan dsszetevd is megtalalhato, amely 

segiti az er megnyitasat. Ha az extrakorporalis keringes a tovabbiakban nem szukseges, a kanuidket gondosan 
el kell tavolitani az erekbdl, bevezetesiik helyet pedig standard sebeszi modszerekkel el kell latni. (Aszeptikus 
technikakat alkalmazzon.)
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2. bvatosan nyissa fel a steril bevezetokeszlet talcajat.
3. Hatarozza meg a kaniil bevezetni kivant hosszat, es fgyelje meg a melysegjelzoket a kanulon (ha vannak). 

Bizonyos kaniilokon 10 centimeterenkent jelzesek vannak, hogy 6n bevezetes kozben ellenorizhesse a 
behelyezett kanOI hosszat.

4. Azonositsa be a kivant eret, vezesse be a 18 G-s bevezetotiit az erbe, es szivjon vissza vert.
Megjegyzes: Ha nines szabadon visszafolyo ver, pozicionaija ujra a tut, es vegezzen ismet visszaszivast, 
amig nem sikeriil megfeleloen.
Figyelem! Gyozodjdn meg az er megfelelo mereterol, hogy behelyezett kaniil mellett is megfelelo legyen a 
vegtag disztalis perfuzioja.

5. Vezesse a vezetodrot .J”-alaku veget a tiin keresztiil az erbe.
Megjegyzes: A vezetodrdtnak szabadon, ellenallas nelkiil kell haladnia.
Figyelem! A rugalmas vezetodrotot ne huzza vissza a tiibe, mert a vezetodrot megserulhet. Eldszor mindig 
a tut tavolitsa el.

6. Toija a vezetodrotot az erben elore, amig az a kaniilhegy kivant poziciojan tiili pozicioba nem er.
7. Tartsa a vezetodrotot a helyen, es a vezetodroton keresztiil lehiizva tavolitsa el a bevezetotiit.
8. A 11-es szikepengevel tagitsa ki a boron levo sebet.
9. Huzza a kisebb, lepcsosen vastagodo ertagitot a vezetodrotra. Ugyeljen arra, hogy a helyen tartsa a 

vezetodrotot.
10. A nyilas tovabbi tagitasahoz toija elore az erben a tagitot 3-5 centimeterrel a tagiton levd lepcson tulra.
11. A vezetodroton keresztiil lehiizva tavolitsa el az ertagitot. Alkalmazzon nyomast a bevezetesi helyen, es 

ugyeljen arra, hogy a vezetodrotot a helyen tartsa.
12. Ismetelje meg a lepeseket 9-tol 11-ig a nagyobb ertagitoval.
13. Huzza a kaniil/bevezeto egyseget a vezetodrotra, es toija elore, amig a vezetodrotot meg nem tudja fogni a 

bevezeto vegenel.
14. Kdriilbeliil 3-5 centimeternyire vezesse az erbe a kaniilbevezetd veget. Fogja meg a vezetodrotot, es tartsa 

egy helyben, mikozben a kaniilt eloretoija a kivant melysegig.
Megjegyzes: Ha a kaniilt es a bevezetot forgato mozdulatokkal toija elore, a kaniil behelyezese kbnnyebb 
lesz.

15. Tavolitsa el a vezetodrotot.
16. Tavolitsa el a bevezetot, hogy leszorithassa a kaniilt.
17. A tovabbi instrukeiokat lasd a kaniil hasznalati utmutatojaban.

Az alabbi felelossegkizaras az Egyesiilt Allamok teriileten kiviili vasarlokra vonatkozik:
Felelossegkizaras

BAR A FEMORALIS 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 A 
JELEN FELELOSSEGKIZARAS SZERVES RESZENEK TEKINTENDOEK. A MEDTRONIC EZERT A 
TERMЁKKEL KAPCSOLATBAN SEMMINEMU KIFEJEZETT VAGY BENNFOGLALT 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 es korlatozasoknak nem az a ceija, hogy a vonatkozo jogszabalyok kdtelezo hatalyu 
rendelkezeseivel ellentetbe keriiljon, igy ilyen iranyii ertelmezesnek nines helye. Ha a jelen felelossegkizaras 
barmely reszet vagy pontjat illetekes birosag jogellenesnek es hatalytalannak, vagy a vonatkozo torvenyekkel 
ellentetesnek mondja ki, a felelossegkizaras fennmarado reszet ez nem erinti, es minden jog es kotelezettseg iigy 
ertelmezendo es tartando be, mintha a jelen felelossegkizaras nem tartalmazna az ervenytelenitett reszt vagy 
pontot.
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Bio-Medicus'̂
Комплект для бедренного введения 

Описание продукта
В состав данного изделия входят все необходимые компоненты для обеспечения введения бедренной 
канюли и проводника. В комплект поставки входят игла Сельдингера калибром 18 G, проволочный 
направитель диаметром 0,038 дюймов (0,097 см) и длиной 180 см (71 дюйм), скальпель с лезвием №11,
2 ступенчатых расширителя калибром 8/10 Fr и 12/14 Fr и шприц с катетерным наконечником объемом 
60 куб. см.
Устройство стерильно, апирогенно и предназначено для однократного использования.

Показания к применению
Этот комплект рассчитан на использование подготовленными врачами исключительно для облегчения 
канюляции сосудов при кардиопульмональном шунтировании. Можно использовать стандартные 
хирургические и чрескожные методы введения. Данный комплект предназначен для использования в 
течение периода времени не более 6 часов.

Противопоказания
Сам по себе этот комплект не является устройством для оказания медицинской помощи. Ответственность 
за подбор пациентов для таких процедур несет врач. Результат зависит от множества изменяющихся 
факторов, в том числе характера патологии пациента, а также типа хирургической операции и процедуры 
перфузии. Запрещается использовать этот комплект в случае пациентов с тяжелым периферическим 
атеросклерозом или сильным рассечением предсердия.

Предупреждения и меры предосторожности
■  Перед использованием следует ознакомиться с руководствами по эксплуатации всех 

задействованных экстракорпоральных устройств.
■  Данное устройство рассчитано только на однократное применение. Запрещается 

использовать, обрабатывать или стерилизовать данное изделие повторно. Повторные 
использование, обработка или стерилизация могут нарушить структурную целостность 
устройства или создать угрозу его инфицирования, что может привести ктравме, заболеванию 
или летальному исходу.

■  Не предназначено для обработки в автоклаве.
■  Запрещается использовать в случае повреждения стерильной упаковки или любого нарушения 

ее герметичности.
■  Проволочный направитель. вводимый в левый желудочек через левое предсердие, может 

перфорировать верхушку желудочка, если наконечник оказывает чрезмерное давление.
■  Пользователь несет ответственность за любые отклонения от установленного порядка в ходе 

выполнения экстракорпоральных процедур, которые могут повлечь за собой использование 
данного устройства не по назначению.

■  Тщательно осмотрите компоненты перед использованием.
■  Данное изделие, как и все медицинские устройства, предназначено для использования только 

подготовленными врачами.
■  Это устройство должны использовать только врачи, обладающие необходимой подготовкой и 

практическим опытом применения метода чрескожной канюляции (метод Сельдингера) и 
кардиопульмонального шунтирования.

Побочные эффекты
Как и все компоненты системы экстракорпорального кровообращения, это устройство может вызывать, 
в числе прочих, такие побочные эффекты, как эмболия и дислокация, инфицирование, кровопотеря и 
образование тромбов. При несоблюдении данной инструкции по эксплуатации возможны повреждение 
сосуда и осложнения в месте прокола.

Осложнения
К числу возможных относятся осложнения, которые обычно связаны с процедурами кардиопульмонального 
шунтирования, антикоагуляции и катетеризации вен и артерий большого диаметра.
Примечание: назначающий процедуры врач должен сопоставить преимущества канюляции в целях 
экстракорпорального кровообращения с риском системной антикоагуляции и последующей 
предрасположенности к кровотечению.
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Стерилизация
Перед отгрузкой комплекты для бедренного введения Bio-Medicus* стерилизуются этиленоксидом. Номер 
партии указывается на этикетке внешней упаковки. Данное устройство не подлежит использованию в 
случае повреждения стерильной упаковки или любого нарушения ее герметичности. Ни при каких 
обстоятельствах не рекомендуется проводить повторную стерилизацию, так как данное устройство 
предназначено только для однократного применения.

Инструкция по эксплуатации
1. в сосудистую систему следует вводить только стерильную канюлю. В этот комплект включены 

различные компоненты, облегчающие доступ к сосуду. Когда необходимость в искусственном 
кровообращении отпадает, канюлю осторожно извлекают из сосуда, а место ее размещения 
обрабатывают в соответствии со стандартной хирургической процедурой. (Соблюдайте требования 
асептики.)

2. Осторожно вскройте стерильный лоток комплекта для введения.
3. Определите длину, на которую будет вводиться канюля, и запомните соответствующие метки глубины 

введения на канюле, если таковые имеются. На некоторых канюлях через каждые 10 см нанесены 
метки, позволяющие следить за глубиной введения канюли.

4. Найдя нужный сосуд, введите в него иглу-проводник калибра 18 G и отсасывайте кровь.
Примечание: если кровь не течет свободно, поменяйте положение иглы и отсасывайте кровь, пока не 
установится необходимый поток.
Внимание! Когда канюля установлена в сосуде, убедитесь, что его размер позволяет проводить 
дистальную перфузию конечности.

5. Введите в сосуд через иглу J-образный наконечник проволочного направителя.
Примечание: проволочный направитель должен продвигаться свободно и без сопротивления. 
Внимание! Запрещается втягивать пружинный проволочный направитель обратно в иглу, так как при 
этом возможно его повреждение. Всегда сначала извлекайте иглу.

6. Продвигайте проволочный направитель в сосуд, пока он не окажется дальше того места, где требуется 
разместить наконечник канюли.

7. Удерживая проволочный направитель на месте, извлеките иглу-проводник изтела пациента, продвигая 
ее по проволочному направителю.

8. Расширьте отверстие от прокола на коже с помощью скальпеля с лезвием №11.
9. Наденьте на проволочный направитель ступенчатый расширитель сосудов меньшего размера. При 

этом твердо удерживайте проволочный направитель на месте.
10. Продвиньте расширитель в сосуд на 3-5 см дальше ступени, чтобы еще больше расширить отверстие.
11. Извлеките из тела пациента расширитель сосудов, двигая его наружу по проволочному направителю. 

При этом прижмите место прокола кожи и твердо удерживайте проволочный направитель на месте.
12. Повторите шаги с 9 по 11, используя расширитель сосудов большего размера.
13. Наденьте канюлю в сборе с проводником на проволочный направитель и продвиньте их так, чтобы 

можно было взяться за проволочный направитель позади втулки проводника.
14. Введите наконечник проводника канюли в сосуд приблизительно на 3-5 см. Возьмитесь за проволочный 

направитель и удерживайте его неподвижно, пока не продвинете канюлю на нужную глубину. 
Примечание: канюлю с проводником легче вводить вращательными движениями.

15. Извлеките проволочный направитель.
16. Извлеките проводник, чтобы можно было пережать канюлю.
17. Дополнительные инструкции см. в инструкции по эксплуатации канюли.

Настоящий отказ от гарантии распространяется только на клиентов, находящихся за 
пределами США.
Отказ от гарантии

ХОТЯ КОМПЛЕКТ ДЛЯ БЕДРЕННОГО ВВЕДЕНИЯ, ДАЛЕЕ ИМЕНУЕМЫЙ «ПРОДУКТ», ТЩАТЕЛЬНО 
СКОНСТРУИРОВАН, ПРОИЗВЕДЕН И ПРОШЕЛ ПРЕДПРОДАЖНЫЕ ИСПЫТАНИЯ, ТЕМ НЕ МЕНЕЕ, 
СУЩЕСТВУЕТ МНОЖЕСТВО ПРИЧИН ВОЗМОЖНОГО СБОЯ В РАБОТЕ ПРОДУКТА. ИМЕЮЩИЕСЯ В 
МАРКИРОВКАХ ПРОДУКТА ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ СОДЕРЖАТ БОЛЕЕ ПОДРОБНЫЕ СВЕДЕНИЯ И 
ЯВЛЯЮТСЯ НЕОТЪЕМЛЕМОЙ ЧАСТЬЮ ДАННОГО ОТКАЗА ОТ ГАРАНТИИ. ПОЭТОМУ 
КОРПОРАЦИЯ MEDTRONIC ОТКАЗЫВАЕТСЯ ОТ ВСЕХ ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВ, КАК 
ПРЯМЫХ, ТАК И ПОДРАЗУМЕВАЕМЫХ, ПО ОТНОШЕНИЮ К ДАННОМУ ПРОДУКТУ. КОРПОРАЦИЯ 
MEDTRONIC НЕ НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ НИ ЗА КАКИЕ СЛУЧАЙНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ, 
ВОЗНИКШИЕ В РЕЗУЛЬТАТЕ КАКОГО-ЛИБО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ, ДЕФЕКТА ИЛИ НЕИСПРАВНОСТИ
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ПРОДУКТА, ВНЕ ЗАВИСИМОСТИ ОТ ТОГО, ОСНОВАНА ЛИ ПРЕТЕНЗИЯ НА ГАРАНТИЙНЫХ 
ОБЯЗАТЕЛЬСТВАХ, КОНТРАКТЕ, ГРАЖДАНСКОМ ПРАВОНАРУШЕНИИ ИЛИ ДРУГИХ 
ОБСТОЯТЕЛЬСТВАХ.

Вышеизложенные исключения и ограничения не могут пониматься или истолковываться таким образом, 
чтобы противоречить обязательным положениям действующего законодательства. Если какая-либо часть 
или положение данного отказа от гарантии признается судом компетентной юрисдикции незаконным, не 
имеющим исковой силы или противоречащим действующему законодательству, остальные части отказа 
от гарантии будут считаться имеющими законную силу, и все права и обязательства будут толковаться и 
принудительно обеспечиваться, как если бы данный отказ от гарантии не содержал отдельных частей или 
положений, которые были признаны не имеющими законной силы.
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Дополнение к инсгрукциям но жснлуатании / Appendix to Instructions for Use: 
Комплект бедренной чреекожиой канюли/Fe iiio ra l Percutaneous Cannula K it 

Комплект для бедренного введения/ Fem oral insertion Kit

1. Наименование Комплекты чрескожные, бедренные артери<и1Ы1ые и венозные. Femoral pcreiitaneuus arterial and venous k i t , variants:
медицинского изделия/ вариаигы мсполиеимя;
Name of medical device 1. Femoral percutaneous arterial kit Bio-Medicus model 96540-023

1, Комплект чрескожный, бедренный артериальный Bio-Medieus, contains;
модель 96540-023, в составе; -Femoral arterial cannula Bio-Medicus, size 7.7 mm,
-  Канюля бедренная аргериальная Bio-Medicus размер 7,7 мм. -Cannula introducer.
“  Мнтубатор канюли. -  Introducer needle, 18 Gauge (1,02 mm).
-  Игла интубатора, калибр 18 Гейдж (1,02 мм). -Vessel Dilator stepped, 2,3-3,3 mm,
-  Расширитель соеудов, ступенчатый 2,7-3,3 мм. -Ves.sel Dilator stepped. 4,0-4,3 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 4,0-4,7 мм. -Guidewire 0.097 cm diameter and 100 cm length.
-  Направляющая проволока диаметром 0,097 см и длиной 100 см. -Scalpel № 11 Blade,
-  Скальпель, лезвие № 11.
-  Инс'фукция по эксилуа гации.

-Instructions for Use.

2. Femoral percutaneous arterial kit Bio-Medicus model 96530-115
2. Комплект чрескожный, бедренный артериальный Bio-Medicus, contains;
модель 96530-115, в составе; -Femoral arterial cannula Bio-Medicus, size 5.0 mm.
-  Канюля бедренная артериальная Bio-Medicus размер 5,0 мм. -Cannula introducer.
-  Интубагор канюли. -  Hemostasis Cap,
“  Гемостатический колпачок. -Introducerneedle, IS Gauge (1,02 mm).
-  Игла интубатора, калибр 18 Гейдж (1,02 мм). -Ves.sel Dilator stepped, 2.3-3,3 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 2,7-3,3 мм. -Vessel Dilator stepped, 4,0-4,7 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 4,0-4,7 мм. -Guidewire 0.097 cm diameter and 100 cm length.
-  Направляющая проволока диамет]юм 0,097 см и длиной 100 ем. -Scalpel № 11 Blade,
-  Скальпель, лезвие № 11, -Cannula retention clip.
-  Зажим для фиксации канюли,
-  Инс'фукция 110 экенлуачации.

-Instructions for Use.

3. Femoral percutaneous arterial kit Bio-Medicus model 96530-117
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3. Комплект чрескожный, бедренный артериальный Bio-Medicus, contains;
модель %53()-117, в составе; -Гешога! arterial cannula Bio-Medicus, sizes. 5.7 mm.
“  Канюля бедренная ар'1ериальная Bio-Medicus размер 5,7 мм. -Cannula introducer.
-  Интубатор кагноли. -Hemostasis Cap.
-  1'емостатнческий колпачок. -Introducer needle, 18 Gauge (1,02 mm).
-  Игла ннтубатора, калибр 18 Гейдж (1,02 мм). -Vessel Dilator stepped, 2,3-3,3 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 2,7-3,3 мм. -Vessel Dilator stepped, 4,0-4,7 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчагы(1 4,0-4,7 мм. - ( iuidewire 0.097 cm diameter and 100 cm length.
-  Иаправляюшая проволока диаметром 0,097 см и длиной 100 см. -Scalpel Xe 11 Blade,
-  Скальпель, лезвие № 11, -Cannula retention clip.
-  Зажим для фикеации канюли,
-  Инструкция по эксплуатации.

-Instructions for U.se.

4. Femoral percutaneous arterial kit Bio-Medicus model 96530-119
4. Комплект чрескожный, бедренный артериальный Bio-Medicus, contains:
модель 96530-119, в составе: -Femoral arterial cannula Bio-Medicus, 6.3 mm.
-  Канюля бедренная артериальная Bio-Medicus размер 6,3 мм. -Cannula introducer.
-  Интубатор канюли. -Hemostasis Cap,
-  ГемостатпческтЗ колпачок. -Introducer needle, 18 Gauge (1,02 mm).
-  Игла ннтубатора, калибр 18 Гейдж (1,02 мм). -Vessel Dilator stepped, 2,3-3,3 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 2,7-3,3 мм. -Vessel Dilator stepped, 4,0-4,7 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 4,0-4,7 мм. -Guidewire 0.097 cm diameter and 100 cm length.
-  Направляющая проволока диаметром 0,097 см и длиной 100 см. -Scalpel Xa 11 Blade,
-  Скальпель, лезвие № 11, -Cannula retention clip.
-  Зажим для фиксации канюли,
-  Инструкция по эксплуатации.

-Instructions for Use.

5. Femoral percutaneous arterial kit Bio-Medicus model 96530-121
5. Комплект чрескожный, бедренный артериальный Bio-Medicus, contains:
модель 96530-121, в составе: -Femoral arterial cannula Bio-Medicus, 7,0 mm.
-  Канюля бе.щтенная артериальная Bio-Medicus размер 7,0 мм. -Cannula introducer.
-  Интубатор канюли. -  Hemostasis Cap,
-  Гемостатический колпачок. -Introducer needle, 18 Gauge (1.02 mm).
-  Игла ннтубатора, капибр 18 Гсйдж (1,02 мм). -Ve.s.sel Dilator stepped. 2,3-3,3 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 2,7-3,3 мм. -Vessel Dilator stepped, 4,0-4,7 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 4,0-4,7 мм. -Vessel Dilator stepped. 5,3-6,0 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 5,3-6,0 мм. -Vessel Dilator 7,0 mm
-  Расширитель сосудов, 7,0 мм -Guidewire 0.097 cm diameter and 100 cm length.
-  Направляющая проволока диаметром 0,097 см и длиной 100 см, -Scalpel Xa 11 Blade,
-  Скальпель, лезвие Ха 11, -Cannula retention clip.
-  Зажим для фиксации канюли,
-  Инструкция по эксплуатации.

-Instructions for Use.

6. Femoral percutaneous arterial kit Bio-Medicus model 96530-123
6. Комплект чрескожный, бедренный артериальный Bio-Medicus, contains:
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модель 96530-123, в составе: -Femoral arterial cannula Bio-Medicus 7,7 mm.
-  Канюля бедренная артериальная Bio-Medicus размер 7,7 мм. -Cannula introducer.
-  Интубатор канюли. -  Hemostasis Cap,
-  Гемостатический колпачок. -  Introducer needle, 18 Gauge (1,02 mm).
-  Игла ннтубатора, ка.либр 18 Гейдж (1,02 мм). -Vessel Dilator stepped, 2,3-3,3 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 2,7-3,3 мм. -Vessel Dilator stepped, 4,0-4,7 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 4,0-4,7 мм. -Vessel Dilator stepped. 5,3-6,0 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенч,тт1.|й 5,3-6,0 мм. -Vessel Dilator 7,0 mm
-  Расширигель сосудов, 7,0 мм -Guidewire 0.097 cm diameter and 100 cm length.
-  Направляющая проволока диаметром 0,097 см и длиной 100 см. -Scalpel № 11 Blade,
-  Скальпель, лезвие № 11, -Cannula retention clip.
-  Зажим для фиксаипп канюли. -Instructions for Use.
-  Инструкция по эксплуа'1ации.

7. Femoral percutaneous venous kit Bio-Medicus model 96600-115
7. Комплект чрескожный, бедренный венозный Bio-Medicus, contains:
модель 96600-115, в составе; -Femoral venous cannula Bio-Medicus, sizes 5.0 mm
-  Канюля бедренная венозная Bio-Medicus ра:шер 5,0 мм. -Cannula introducer.
-  Интубатор канюли. -  Hemostasis Cap.
-  Гемостатический колпачок. -Introducer needle, 18 Gauge (1.02 mm).
-  Игла ии'губагора, калибр 18 Гейдж (1,02 мм). -Vessel Dilator stepped, 2,3-3,3 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенч.зтый 2,7-3,3 мм. -Vessel Dilator stepped, 4,0-4,7 mm,
-  Расширитель сосудов, сгупенчатый 4,0-4,7 мм. -Guidewire 0.097 cm diameter .and 180 cm length.
-  Направляющая проволока диамезром 0.097 см и длиной 180 см. -Scalpel № 11 Blade,
-  Скальпель, лезвие № ! 1, -Cannula retention clip.
-  Зажим для фиксации канюли. -Instructions For Use.
-  Инсзрукция по эксплуазации.

8. Femoral percutaneous venous kit Bio-Medicus model 96600-117
8. Комплект чрескожный, бедренный венозный Bio-Medicus, contains:
модель 96600-117, в составе: -Femoral venous cannula Bio-Medicus , sizes 5.7 mm
-  Канюля бедренная венозная Bio-Medicus размер 5,7 мм. -Cannula introducer.
-  Интубатор канюли. -Hemostasis Cap,
-  Гемостатический колпачок. -  Introducer needle, 18 Gauge {1,02 mm).
-  Игла ишубазора, калибр 18 Гейдж (1,02 мм). -Vessel Dilator stepped. 2,3-3,3 mm.
-  Расширитель сосудов, сзупенчазый 2,7-3,3 мм. -Vessel Dilator stepped, 4,0-4,7 mm,
-  Расширигель сосудов, ступенчатый 4,0-4,7 мм. -Guidewire 0.097 cm diameter and 180 cm length.
-  Направляюшая проволока диаметром 0.097 см и длиной 180 см. -Scalpel № 11 Blade,
-  Скальпель, лезвие № 11, -Cannula retention clip.
-  Зажим для фиксации канюли. -Instructions for Use
-  Инструкция по аксилуа тации.

9, Fernonil percutaneous venous kit Bio-Medicus model 96600-119
9. Комплект чрескожный, бедренный венозный Bio-Medicus, contains:
модель 96600-119, в сосз аве: -Femoral venous cannula Bio-Medicus , sizes 5.7 mm
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-  Канюля бедренная веночная Bio-Medieus рачмер 6,3 мм. -Cannula introducer.
-  Интубатор канюли, -1 Icmostasis Cap,
-  Гемоетатнческнн колпачок. -  Introducer needle, 18 Gauge (1,02 nun).
-  Игла иитубагора, калибр 18 Гейдж (1.02 мм). -Vessel Dilator stepped, 2,3-3,3 mm.
-  Раеширнтель сосудов, ступенчатый 2,7-3,3 мм, -Vessel Dilator stepped, 4,0-4,7 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 4,0-4,7 мм. -Guidevvire 0.097 cm diameter and 180 cm length.
-  Направляющая проволока диаме-гром ().()97 см н длиной 180 см. -Scalpel № 11 Blade.
-  Скальпель, лечвне № 11, -Cannula retention clip.
-  Зажим для фиксации канюли. -Instructions for Use
-  Инс'фукция но эксплуатации.

10, Femoral ])ercutaneous venous kit Bio-Medicus model 96600-
И). Комплект чрескожный, бедренный веночный Bio-Medicus, 121, contains:
.модель 96600-121, в составе: -Femoral venous cannula Bio-.Medicus, sizes 7.0 mm.
-  Канюля бедренная веночная Bio-Medicus размер 7,0 мм. -Cannula introducer.
-  Интубатор канюли, -Hemostasis Cap,
-  Гемостатический колпачок, -Introducer needle, 18 Gauge (1,02 mm).
-  Игла иит'убатора, калибр 18 Гейдж {1,02 мм). -Ves.sel Dilator stepped, 2,3-3,3 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 2,7-3,3 мм. -Vessel Dilator stepped, 2,7-3,3 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 4,0-4,7 ,мм. -Vessel Dilator stepped, 4,0-4,7 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 5,3-6,0 мм. -Vessel Dilator stepped. 5.3-6,0 mm.
-  Расширитель сосудов, 7,0 мм. -Vessel Dilator 7,0 mm
-  Направляюшая проволока диаметром 0,097 см и длиной 180 см. -Guidewire 0.097 cm diameter and 180 cm length.
-  Скальпель, лечвне №> 11, -Scalpel № 11 Blade,
-  Зажим для фиксации канюли. -Cannula retention clip.
-  Инструкция по эксплуатации. -  Instructions for Use.

11. Комплект чрескожный, бедренный веночный Bio-Mcdicus, 11. Femoral percutaneous venous kit Bio-Medicus model 96600-123
модель 96600-123, в составе: contains:
-  Канюля бе.дренпая веночная Bio-Medicus рачмер 7,7 мм. -Femoral venous cannula Bio-Medicus, sizes, 7.7 mm
-  Интубатор канюли. -Cannula introducer.
-  Гемостатический колпачок. -  Hemostasis Cap,
-  Игла итггубатора, калибр 18 Г ейдж (1,02 мм). -Introducer needle, 18 Gauge {1,02 mm).
-  Расширитель сосудов. сту1тсичатьй| 2,7-3,3 мм. -Vessel Dilator stepped. 2,3-3,3 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 4.0-4,7 мм. -Vessel Dilator stepped, 4,0-4,7 mm.
-  Расширитель сосудов, стунсичатый 5,3-6,0 мм. -Vessel Dilator stepped, -3,3-6,0 mm.
-  Расширитель сосудов, 7,0 мм. -Vessel Dilator 7,0 mm.
-  Направляюшая проволока диа.метром 0.097 см и длиной 180 см. -Guidewire 0.097 cm diameter and 180 cm length.
-  Скальпель, лезвие № 11, -Scalpel № 11 Blade,
-  Зажим для фиксации канюли. -Cannula retention elip.
-  Инструкция по эксплуатации. -Instructions For U.se.

12. Комплект чрескожный, бедренный веночный Bio-Mcdicus, 12. Femoral percutaneous venous kit Bio-Medicus model 96600-
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модель 96600-125, в составе; 125 contains;
-  Канюля бедренная веночная Bio-Medicus рачмер 8,3 мм. -Гешога! venous cannula Bio-Medicus, sizes, 8,3 mm.
-  Пнтубатор канюли. -Cannula introducer,
-  Гемостатический колпачок. -Hemostasis Cap,
-  Игла ннтубатора, ка.чнбр 18 Гейдж (1,02 мм). -Introducer needle, 18 Gauge (1,02 mm).
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 2,7-3,3 мм, -Vessel Dilator stepped, 2,7-3,3 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 4,0-4,7 мм. -Vessel Dilator stepped, 4,0-4,7 mm.
-  Расширнтель сосудов, ступенчатый 5,3-6,0 мм. -Vessel Dilator stepped, 5,3-6,0 mm.
-  Расшири гель сосудов, 8,3 мм. -Vcs.scl Dilator 8,3 mm
-  Направляющая проволока диаметром 0,097 см и длиной 180 см. -Guidewire 0,097 cm diameter and 180 cm length.
-  Скальпель, лезвие № 11, -Scalpel № 11 Blade,
-  Зажим для фиксации канюли. -Cannula retention clip.
-  Инструкция по эксплуатации. -Obstructions for Use.

13. Ко.мплскт чрескожный, бедренный веночный Bio-Modicus, 13, Femoral percutaneous venous kit Bio-Mcdicus model 96600-127
модель 96600-127, в составе; contains;
-  Канюля бедренная веночная Bio-Medicus рачмер 9,0 мм. -Femoral venous cannula Bio-Medicus, sizes 9.0 mm.
-  Интубатор канюли. -Cannula introducer.
-  Гемостатический колпачок. -Hemostasis Cap.
-  Игла итубачора, калибр 18 Гейдж {1.02 мм). -  Introducer needle, 18 Gauge (1,02 mm),
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 2,7-3,3 мм. -Vessel Dilator stepped, 2,7-3,3 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 4,0-4,7 ,мм. -Vessel Dilator stepped, 4,0-4,7 mm.
-  Расширитель сосудов, ступеича'тый 5,3-6,0 мм. -Vessel Dilator stepped, 5,3-6,0 mm.
“  Расширитель сосудов, 8,3 мм. -Vessel Dilator 8,3 mm
-  Направляюшая проволока диа.метром 0,097 см и длиной 180 см. -Guidewire 0.097 cm diameter and 180 cm length.
-  Скальпель, лезвие № 11, -Scalpel № 11 Blade,
-  Зажим для фиксации канюли. -Cannula retention clip.
-  Инс трукция по эксплуа тации. -Instructions for Use.

14. Комплект чрескожный, бедреииый веночный Bio-.Mediciis, 14. Femoral percutaneous venous kit Bio-Medicus model 96600-
.модель 96600-129, в составе; 129 contains;
-  Канюля бедренная веночная Bio-Medicus рачмер 9,7 мм, -Femoral venous cannula Bio-Medicus, sizes 9.7 mm.
-  Интубатор канюли, -Cannula introducer.
-  Гемостатический колпачок, -Hemostasis Cap,
-  Игла иптубатора, калибр 18 Гейдж (1.02 мм). -  Introducer needle, 18 Gauge (1.02 mm),
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 2,7-3.3 ,м.м, -Vessel Dilator stepped, 2,3-3,3 mm.
-  Расшири гель сосудов, с тупенчатый 4,0-4,7 мм. -Vessel Dilator stepped, 4,0-4,7 mm.
-  Расширтель сосудов, ступеичатьп”| 5,3-6,0 мм. -Vessel Dilator stepped, 5,3-6,0 mm.
-  Расшири гель сосудов, 8,3 мм. -Vessel Dilator 8,3 mm
-  Направляющая проволока диа.метром 0,097 см и д.лииой 180 см. -Guidewire 0.097 cm diameter and 180 cm length.
-  Скальпель, лезвие № 11, -Scalpel № 11 Blade,
-  Зажим для фиксации канюли. -Cannula retention clip.
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-  Инструкция по чксплуатацим. -Instructions For Use.

15. Комплект чрескожный, бедренный венозный 15. Гепюга! percutaneous venous multi-stage kit Bio-Medicus
мно10стуггенчатый Bio-Medicus, модель 96880-019, в сосзаве: model 96880-019 contains:
-  Канюля бедренная венозная Bio-Medicus размер 6,3 мм. -Femoral venous cannula Bio-Medicus, sizes 6.3 mm.
-  1’смостатнческий колпачок. -Hemostasis Cap,
-  Игла интубатора, калибр 18 Гейдж (1,02 мм). -Introducer needle, 18 Gauge (1,02 mm).
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 2,7-3,3 мм. -Vessel Dilator stepped, 2,3-3.3 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 4,0-4,7 мм. -Ve.ssel Dilator stepped, 4,0-4,3 mm.
-  Ьолыиой расширшель сосудов. -Large Vessel Dilator,
-  Интубатор канюли. -Cannula introducer.
-  Скальпель, лезвие № 11, -Scalpel № 11 Blade,
-  Направляющая проволока диаметром 0,097 см и длиной 180 см. -Guidevvire 0.097 cm diameter and 180 cm length.
-  Инструкция по эксплуатации.

16, Комплект чрескожный, бедренный венозный

-Cannula retention clip, 
-Instructions for Use.

многоступенчатый Bio-Medicu.s, модель 96880-021. в составе: 16. Femoral percutaneous venous multi-stage kit Bio-Medicus
-  Канюля бедренная венозная Bio-Medicus размер 7,0 мм. model 96880-021 contains:
-  Гемостатический колпачок. -Femoral venous cannula Bio-Medicus. sizes 7.0 mm.
-  Игла интубатора, калибр 18 Гейдж (1,02 мм). -Hemostasis Cap,
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 2,7-3,3 мм. -  Introducer needle. 18 Gauge (1,02 mm).
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 4,0-4,7 мм. -Vessel Dilator stepped, 2,3-3,3 mm.
-  Большой расширитель сосудов. -Vessel Dilator stepped, 4,0-4,3 mm.
-  Интубатор канюли. -Large Vessel Dilator,
-  Скаль[1ель, лезвие № 11. -Cannula introducer.
-  Направляющая проволока диаметром 0,097 см и щшной 180 см. -Scalpel № 11 Blade,
-  Инструкция по эксплуатации. -Guidewire 0.097 cm diameter and 180 cm length. 

-Cannula retention clip.
17. Комплект чрескожный, бедренный венозный 
многоступенчатый Bio-Medicus, модель 96880-025, в составе;

-  Instructions for U.se.

-  Канюля бедренная венозная Bio-Medicus размер 8,3 мм. 17. Femoral percutaneous venous multi-.stage kit Bio-Medicus
-  Гемостатический колпачок. model 96880-025 contains;
-  Игла интубатора, калибр 18 Гейдж (1,02 мм), -Femoral venous cannula Bio-Medicus, sizes 8.3 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 2,7-3,3 мм, -Hemostasis Cap,
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 4,0-4,7 м.м. -Introducer needle, 18 Gauge (1,02 mm).
-  Большой рашпиритель сосудов. -Vessel Dilator stepped. 2,7-3,3 mm.
-  Интубатор канюли. -Vessel Dilator stepped, 4,0-4,3 mm.
-  Скальпель, ле:звие № 11, -l.arge Vessel Dilator,
-  Направляющая проволока диаметром 0,097 см и ;ишнон 180 см, -Cannula introducer.
-  Инструкция по эксплуатации. -Scalpel № 11 Blade,

-Guidevvire 0.097 cm diameter and 180 cm length, 
-Cannula retention clip.
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18. Комплект для бедренного введенпя веночиын Bio-Medicus в -Instructions tor Use.
составе:
-  Проволочный нанравичель диамегром 0,097 см и длиной 180 ем. 18. Femoral venous insertion kit Bio-Mcdicus contains:
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 2,7-3,3 мм. -Guidewire 0.097 cm diameter and 180 cm length.
-  Расширтель сосудов, стуненчачып 4,0-4,7 мм. -Vessel Dilator stepped, 2,7-3,3 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 5,3-6,0 мм. -Vessel Dilator stepped, 4,0-4,7 mm,
-  Скальпель, лезвие № 11, -Vessel Dilator stepped, 5,3-6,0 mm.
-  Игла Сельдингера. калибр 18 Гейдж (1,02 мм). -Scalpel № 11 Blade,
-  Шприц с катетерным наконечником, обг.ем 60 куб. см. -Introducer needle, 18 Gauge (1,02 mm).
-  Инструкция по эксплуатации. -Syringe. 60 cc.

-Instructions for Use.
19. Ко.мплект для бедренного введения артериальный Bio-
Medicus в составе: 19. Femoral arterial insertion kit Bio-Medicus contains:
-  Проволочный нанравтель диаметром 0,097 см и длиной 100 см. -Guidewire 0.097 cm diameter and 100 cm length.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 2,7-3,3 .мм. -Vessel Dilator stepped. 2,3-3,3 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 4,0-4,7 мм. -Vessel Dilator stepped, 4,0-4,3 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 5,3-6,0 .мм. -Vessel Dilator stepped, 5,3-6,0 mm.
-  Скальпель, лезвие № 11, -Scalpel №11 Blade,
-  Игла Сельдингера, калибр 18 Гейдж (1,02 мм). -Introducer needle, 18 Gauge (1,02 mm).
“  Шприц с катетерным наконечником, обз,ем 60 куб. с.м. -Syringe, 60 cc.
-  Инструкция по эксплуатации. -Instructions for Use.

20. Ко.мп.лект .для бедренного введенпя пе.дпатрически1| Bio- 20. Femoral pediatric insertion kit Bio-Medicus contains:
Medicus в составе: -Guidevvire 0.054 cm diameter and 60 cm length.
-  11роволочный направитель диаметром 0,054 см и длиной 60 см. -Vessel Dilator stepped. 2,3-3,3 mm.
“ Расширтель сосудов, ступенчатый 2,1-33 .м.м, -Vessel Dilator stepped, 4,0-4,7 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчагый 4,0-4,7 мм. -Scalpel № 11 Blade,
-  Скальпель, лезвие № 11, -Introducer needle, 18 Gauge (1,02 mm).
-  Игла Сельдингера, калибр 18 Гейдж (1,02 мм). -Syringe, 60 cc.
-  Шприц с катетерным наконсчнико.м, объем 60 куб. см. -Instructions for Use.
-  Инструкция по эксплуатации.

2. Сведения о Разработчик/Developer:
производителе (name, location addres.s, mailing address, plione number)
медицинского изделия «Медтро!1ик Инк.», США
(наименование, адрес Medtronic Inc., USA 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA
местонахождения. Tel.: +I 763 5144000; Fax; +1 763 5144879
почтовый адрес, телефон. wwvv.medtronic.com
адрес места
нроизводезва)/ Прои:зводитель/МапиГас1игег:
Information about (name, location address, mailing address, phone number)
manufacturer of medical «Медтроник Инк.», США
device (name, location Medtronic Inc., USA 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA
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address, mailing address, 
phone number, address 
of place of production

Tel.: +1 763 514 4000; Fax: +1 763 514 4879 
www.medtronic.com

Уполномоченный представи гель производителя / Authorized Representative of Manufacturer:
OOO «Медтроник», 123317, Россия, г. Москва, Пресненская наб., д. 10 /
“ Medtronic” LLC, 123317, Russia, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya, 10
Tel: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78 
WWW'.medlTonic.ru

Юридическое лицо, на имя которого может быть выдано регистрационное удостоверение / Holder of Registration 
Certificate in Russia
OOO «Медгроник», 123317, Россия, г. Москва, Пресненская иаб., д. 10/
“ Medtronic” LLC, 123317, Russia, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya, 10
Tel: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78 
w w W' .medtronic.ru

/\дреса мест прои:зводства медицинского изделия / Addresses of Manufacturing Sites for medical device:
(name, location address, mailing address, phone number)
1) Medtronic Mexico S. De R .L . De CV.,
Av. Paseo Cucapah, 10510 El Lago, Tijuana Baja, California, MEXICO, C.P. 22210.
2) Medtronic Perfusion Systems,
7611 Northland Dr Minneapolis , MN 55428, USA______

3. Назначение
медицинского изделия/ 
Prescription of medical 
device

Комплекты чрескожные, бедренные артериальные и венозные 
предназначены яля канюляции сосудов, пер(|)узии сосудов 
или органов пациента при сердечно-легочном шуи гировании

This percutaneous cannula is for use to cannulate vessels, 
perfuse vessels or organs in a patient for cardiopulmonary 
bypass circulation.

4. Описание составных 
частей (узлов)
медицинского изделия 
(при наличии)/
Description of the
components (units) of 
medical device (if
applicable)

1. Комплект чрескожный, бедренный артеригшьный Bio- 
Medicus,9654()-023

Основные технические характеристики медицинского 
изделия (допустимы отклоиення составляют ± 5 %, если не
указано иное)

Внешний диаметр, мм 7,7
Внутрешшй диаметр, мм 6,7
Масса, г 16,0
Длина трубки канюли, см 25.0

Femoral arterial cannula Bio-.Medicus, model 96540-023

Main technical characteristics of medical devices (tolerances 
are ± 5 % unless otherwise specified)

Ш :  ̂ " ' ' ' ......"

Outer diameter, mm 7,7
Inner diameter, mm 6,7
Mass, g 16,0
fube length, cm 25,0
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Общая длина, см 47,0
Расстоякие от дистального конца 
канюли но первого о гвсрс гия. см

1,0

Диаметр отверстия, мм 2,25
Количество отверстий на одной 
стороне дистального конца канюли

12

Расстояние от дистального конца 
канюли до первой мегки. см

0,5

Толщина отметки глубины, мм 1,0
Мнни.малыюе усилие на разрыв, И 15
Угечка жидкости под давлением Огсу'гствует утечка 

жидкеги из 
содинительных узлов 
и трубки камюли под 
давлением 350 кГ1а

1 ермс! ичность О гсутствуе г утечка 
воздуха в местах 
соедттнения узлов мри 
натрузке 700 кПа

Иитубаюр канюли

— ..................... А--....*........................ .....

Длина трубки, см 50
Внешний днаметр,мм 6,7
Внугренний диаметр, мм 1
Масса, г 7
Расстояние от дистального конца 
и т  убатора до первой метки, с.м

5

-  Комплект чрескожный, бедренный артериапы1ый Bio-
Medicus, 96530-i I5/-117/-119 соответственно

Основные технические характеристики 1Чсдицииского 
изделия (допустимые отк,г1011ения технических 
ха|>актер|1снк cocraRiuiioT ± 5 %, если не указано иное)

ад..

Внешний диаметр, мм 5,0 5,7 6,3
Внутренний диамет р, мм 4,0 4,7 6,3
Масса, I 9 9 10

Overall length, cm 47,0
Distance from the distal end of the 
cannula to the first port, cm

1,0

Port diameter, mm 2,25
Number of ports ath the distal eud 12

Distance from the distal end of the 
cannula to the fu st mark

0,5

Depth mark thickness, mm l.O
Breaking force (min), N 15
Fluid leak under the pressure no lliiid leakage From the 

junctions and the cannula 
tube at 350 kPa

lightness no air leakage at the 
junction points of the units 
at a load of 700 kPa

Introducer characteristics

Tube length, cm 50
Outer diameter, mm 6,7
Inner diameter, mm 1
Mass,g 7
Distance from distal tip to first 
radiopaque marker, cm

5

Femoral arlerial cannula, 96530-115/-117/-119 respectively

Main technical characteristics of medical devices (tolerances 
are ± 5 % unless otherwise specified)

- m . ........................... ..............

Outer diameter, mm 5.0 5,7 6,3
Inner diameter, mm 4,0 4,7 6,3
Mass, g 9 9 10
'l ube length, cm 18,0 18,0 18,0
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Длина трубки канюли, см 18,0 18,0 18,0
Общая длина, см 31,8 31,8 31,8
Расстояние от дистапьного конца 
канюли до первого отверсти, см

1,0 1,0 1,0

Диаметр отверст ия, мм 2,25 2.25 2 25
Кояичесию огверслий на одной 
стороне дистального конца канюли

6 6 6

Расстояние от дистального конца 
канюли до nepBoi'i метки, см

5 5 5

1'олщииа отметки глубины, мм 0,9 0,9 0,9
Минимальное усилие на разрыв, И 15
Утска жидкости под давлением Отсутствует угечка 

жидкости in 
оедиптелпых узлов и 
трубки канюли НОД 
давление 350 кПа

Г ермет ичиост ь О'гсу IC I вуег у'1'ска 
воздуха в месгах 
соединения узлов и в 
месте соединения 
отвода с колпачком 
Люзра при наг рузке 
700 к Па

Соединитель 3/8" (0,95 см) 
Соединитель с 
отводом

Технические характериет ики отвода

Диаметр колпачка Люэра, см 1,20-1,22
Масса колпачка Люзра, г 0,85 ± 0.06
Высота колпачка Люзра, см 1,35 ± 0.2
Высота выступающей част и колпачка 
Люзра, ем

1,14±0,2

Шаг резьбы, мм 0.75 ± 0.05
Диаметр резьбы, см 0,8 ±0,05
Длина отвода, см 0,70± 0,05
Внешний диаметр от вода, см 0.75 ± 0.05
Виут|)еииий диаметр отвода, см 0,46 ± 0,05
Канюля с отводом соответствует требованиям ISO 594-1 и ISO 
594-2 (ISO 80369-7)
Интубатор канюли

Overall length cm 31,8 31,8 31,8
Distance from the distal end oFthe 
cannula to the First port, cm

1,0 1.0 1,0

Port diameter, mm 2,25 2,25 2,25
Number oFports alh the distal end 6 6 6

Distance From the distal end oFthe 
cannula to the first mark, cm

5 5 5

Depth mark thickness, mm 0,9 0,9 0,9
F3reaking Force (min), N 15
Fluid leak under the pressure no fluid leakage From 

the junctions and the 
cannula tube at 350 
kPa

lightness no air leakage at the 
junction points oFthe 
units and at the 
junction oFthe tap with 
the Luer cap at a load 
oF7()0 kPa

Connector 0,95 cm (3/8") 
Connector vented 
connection

Branch technical characteristics

Luer cap diameter, cm 1,20-1,22
Liter cap mass, g 0,85 ±0,06
Height oFthe liter cap, cm 1,35 ±0,2
Height of the protruding part of the luer 
cap, СШ

1.14 ± 0,2

'Fhread pitch, mm 0,75 ± 0.05
Thread length, cm 0,8 ± 0,05
Branch length, cm 0,70 ± 0,05
Branch outer diatneter, cm 0,75 ± 0,05
Branch inner diameter, cm 0,46 ± 0,05
luer port corresponds to the requirements oFlSO 594-1 и ISO 
594-2 (ISO 80369-7)
Introducer characteristics
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n ■■ ■ 1 ...  ... ....
--------------.....................

Длина трубки 37 37 37
Внешний диамер 4,0 4,7 6,3
Внулренний диаметр,мм 1 1 1
Расстояние от диеталыюго конца 
интубатора до первой метки, см

10 10 К)

Масса, г 7 8 И)
Минимальная сила ратрыва, Н 5 5 5

Комплект чрескожный, бедренный артериальный 96530-121/- 
123 соогвс'1Сгвеино

Внешний диаметр, мм 7,0 7.7
Внутренний диаметр, мм 6.0 6,7
Масса, г 11 И
Длина трубки канюли, ем 8,0 18.0
Общая длина, см 31,8 31,8
Расстояние от дистального конца 
канюли до первого отверстн, см

1

Диаметр отверстия, мм 2 "̂ 5 2,25
Количссгво отверстий на одной 
стороне дистального конца канюли

12 12

Расстояние от дистального конца 
каттюли до первой метки, см

10 К)

Толщина отметки глубины, мм 0,9 0,9
Минимальное усилие иа разрыв, И 15
Утечка жидкости под давлением ( Отсутствует угечка 

жиости т
соединительных утлов и
1рубкт| канюли под
давлением 350 кПа

1 v; •: 1^ ....  .............I--'....а.......
j  A,-- ' .............

1......■■

Tube length, mm 37 37 37
Outer diameter, mm 4,0 4,7 6,3
Inner diameter, mm 1 1 1
Distance Trom distal tip to first 
radiopaque marker, cm

10 10 10

Mass.g 7 8 10
Breaking force/ min, N 5 5 5

Femoral arterial cannula 96530-121/-123 respectively

M
* ' ” ~ ............. .....

Outer diameter, mm 7,0 7,7
Inner diameter, mm 6,0 6,7
Mass, g II 11
Tube length, cm 8,0 18,0
Overall length cm 31.8 31,8
Distance from the distal end о Г the 
cannula to the llrsl port, cm

1 1

Port diameter, mm 2,25 2,25
NTimber of ports ath the distal end 12 12

Distance from the distal end of the 
cannula to the first mark, cm

10 10

Depth mark thickness, mm 0,9 0.9
Breaking force (min), N 15
Fluid leak under the pressure no fluid leakage from 

the junctions and the 
cannula tube at 350 
kPa

Tightness no air leakage at the 
junction points of the 
units and at the 
junction of the tap with 
the Luer cap at a load 
of 700 kPa
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Герметичность Отсу гствут у гечка 
воздуха в местах 
соединения узлов и в 
месте соединения 
oi'Bo;ia с колпачком 
Лютра мри 1Ш1 рузке 700 
кПа

Соединигель 0,95 см (3/8") 
Соединитель с отводом

Технические характерист ики отвода
Диаметр колпачка Лкпра, см 1 ,2 0 -  1.22
Масса колпачка Люэра, i~ 0,85 ±0,06
Высота колпачка Люэра, см 1,35 ±0.2
Высота выступающей части 
колпачка Люэра, см

1,14 ±0,2

Шаг резьбы, мм 0,75 ± 0,05
Диаметр резьбы, см 0.8 ±0.05
Длина отвода, см 0,7()± 0,05
Внешний диаметр отвода, см 0,75 ± 0,05
ВиутренпиП лшаметр швода, см 0,46 ± 0.05
Канюля бедренная .артериальная с отводом соответствует 
требованиям ISO 594-1 и ISO 594-2 (ISO 80369-7)
Сиеннфикация интубатора

Длина трубки, мм 60 65

Внешний диаметр, мм 6,0 6,7
Внутренний диаметр, мм 1,0 1,0
Расстояние от дистального конца 
шп убатора до первой .мет ки, см

10 К)

Масса, г 7 8
Минимальная сила разрыва, 11 5 5

Основные технические характеристики медицинекою 
нтделия (доиус! имые огклонении тхнических 
характеристик составляют ± 5 %, если не указано иное)

Ком1тлект чрескожный, бедренный венозный, %6()0-115/-117/- 
119

connector 0,95 cm (3/8") 
Connector vented 
connection

Branch technical characteristics
Luer cap diameter, cm 1 ,2 0 -1 ,2 2
Liter cap mass, g 0,85 ± 0,06
Height of the liter cap. ctn 1.35 ±0,2
[ {eight of the protruding part of the luer 
cap, cm

1,I4±0,2

Thread pitch, mm 0,75 ± 0,05
Thread length, cm 0.8 ± 0,05
Branch Icngtli, cm 0,70 ± 0,05
Branch outer diameter, cm 0,75 ± 0,05
Branch inner diameter, cm 0,46 ± 0,05
luer port corresponds to the requirements oflSO 594-1 и ISO 
594-2 (ISO 80369-7)
I ti trod u cer c h a rac teristi es

г -  '

Tube length, mm 60 65

Outer diameter, tntn 6.0 6,7
Inner diameter, mm 1,0 1.0
Distance from distal tip to ftrst 
radiopaque marker, cm

10 10

Mass.g 7 8
Breaking force/ min, H 5 5

Гепюга! venous cannula, 96600-115/-117/-119

Main technical characteristics of medical devices 
(tolerances are ± 5 % unless otherwise specified)

............
Outer diameter, mm 5,0 5,7 6,3
Inner diameter, mm 4.0 4,7 5,3
Mass, g 15 16 17
Tube length, cm 50,0 50,0 55,0
Overall length cm 64.8 64.8 69.9
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Внешний диаметр, мм 5,0 5,7 6,3
Внутренний диаметр, мм 4,0 4,7 5,3
Масса, г 15 16 17
Длина трубки канюли, см 50,0 50,0 55,0
Общая длина, см 64,8 64,8 69,9
Расстояние от днсталыюго 
конца канюли до первого 
отверсти.см

1 1 1

Диаметр отверстия, мм О 2,25 2,25
Количество отверст ни на 
одной стороне дистального 
конца канюли

14 14 14

Расстояние от дистального 
конца канюли до первой 
метки, см

10 10 К)

Голщина отмет ки глубины, 
мм

1.0

Минимальное усилие на 
разрыв, Н

5

Утечка жидкости под 
давлением

Отстствует утечка жидкости 
из соединительных узлов и 
трубки канюли под давлением 
3.50 кПа

Герметичность Осу те твует утечка воздуха в 
мес тх соединения узлов 
нагрузке 700кПа

С'оелнннтель 3/8" (0,95 см) Соед1*ншель без 
отвода

Канюля бедренная артериальная соответствует требованиям 
ISO 594-1 н ISO 594-2 (ISO 80369-7)
Спецификация интубатора

.. ...............

Длина трубки, мм 37 37 37
Внешний диаметр, мм 4,0 4,7 5,3
Btiyтренний диаметр, мм 1 1 1
Расстояшш от дистального 
конца интубатора до первой 
мет ки, см

5,0 5,0 5,0

F)istance from (he distal end of 
the cannula to the first port, cm

1 1 1

Port diameter, mm 2,25 2,25 2,25
Number of ports ath the distal 
end

14 14 14

Distance from the distal end of 
the cannula to the first mark, cm

10 10 10

Depth mark thickness, nini 1.0
Breaking force (min), N 5

Fluid leak under the pressure no lluid leakage from the 
junctions and the cannula 
tube at 350 к Pa

tightness no air leakage at the junction 
points of the units at a load of 
700 к Pa

connector 0.95 cm (3/8") Connector 
non-vented connection

filer port corresponds to the requirements of ISO 594-1 и ISO 
594-2 (ISO 80369-7)
Introducer

J- ’ 'T s
1 ..........................'  тс .

.....-1 - '

Tube length, mm 37 37 37
Outer diameter, mm 4,0 4,7 5,3
Inner diameter, mm 1 1 1
Distance from distal tip to first 
radiopaque marker, cm 5,0 5,0 5.0

Mass,g 7 8 21
Breaking force/ min, N 5 5 5

Femoral venous cannula, 96600-12 1 /-123/-125/-127/-129
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Масса, г 7 8 21
Минимальная сила разрыва, 
Н 5 5 5

Комплект чрескожный, бедренный веночный , %6(){)-121/- 
123/-125/-127/-129

Основные тсхннчсск'не хпрактернсгнк'и мсдниннского 
изделия (допустимые отклонения 1'хнических 
характеристик составляют ± 5 % . если не указано иное)

Пример спенифкацин медицииско10 изделия

Внешний диаметр, мм 7,0 7,7 8,3 9,0 9,7
Внутренний диаметр, мм 6,0 7,7 7,3 8,0 8,7
Масса, г 17 20 22 23 29
Длина трубки канюли, см 55,

0
60,
0

60.
0

60,
0

60,
0

Общая длина, см 69,
9

76, 76,
2

76,
2

76,
2

Расстояние от дистальног о 
конца канюли до нерното 
отверст и. см

1 1 1 1 1

Диаметр отверстия, мм 2,2
5

2,2
5

2,2
5

2,2
5

2.2
5

Количество отвсрс! Т1т1 на 
одной сторотте дттстальиото 
конца катноли

6 6 6 18 16

Расстояние от' дистальмот о 
конца канюли до первой 
метки, см

10 10 10 10 10

Минимальное усилие иа 
разрыв, 11

15

Утечка жидкости под 
давлением

Отсутствует утечка жидкости 
из соединительных узлов и 
трубки канюли под 
давлением 350 кПа

г срмстичность Отсутствует утечка воздуха в 
местах соединения узлов 
нагрузке 700кПа

Соединитель 3/8" (0,95 см) Соединитель

Main technical characteristics of medical devices 
(tolerances are ± 5 % uless otherwise specified)

Example, spccelicalion of medical device

Outer diamcler, mm 7,0 7,7 8,3 9,0 9.7
Inner diameter, mm 6,1) 7,7 7.3 8.0 8,7
Mass, g 17 20 22 23 29
Tube length, cm 55.0 60,0 60,0 60,0 60,0
Overall length, cm 69,9 76,2 76,2 76,2 76,2
Distance from the distal end 
of the cannula to the first 
port, cm

1 1 1 1 1

Port diameter, mm 2.25 0 IS 2 25 2,25 2.25
Number of ports ath the 
distal end

6 6 6 18 16

Distance from the distal end 
of the cannula to the first 
mark, cm

10 It) It) It) 10

Breaking force (min), N 15

Fluid leak under tlie 
pressure

no Iluid leakage from the 
junctions and the cannula tube at 
350 kPa

lightness no air leakage at the junction 
points of the units at a load of 700 
kPa

Connector 0,95 cm (3/8") Connector non- 
venlcd connection

liter port corre.sponds to the requirements of ISO 594-1 и ISO 
594-2 (ISO 80369-7)
Introducer

j -X . V . .....-■■■-■x̂sswy

l ube length, mm 60 65 65 65 65
Outer diameter, mm 6,0 7,7 7.3 8.0 8.7
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без отвода
Канюля бедренная артериальная соответствует требованиям 
ISO 594-1 и ISO 594-2 (ISO 80369-7)
Спецификация интубатора

.  1

Длина трубки, мм 60 65 65 65 65
Внешний диаметр, мм 6,0 7,7 7,3 8,0 8,7
Внутренний диаметр, мм 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0
Расстояние от дистального 
конца интубатора до первой 
метки, см

6 6 6 6 6

Масса, г 38 36 43 54 65
Минимальное усилие на 
разрыв, Н

5

Комплект чрескожный, бедренный венозный 
многоступенчатый 96880-019/-021/-025

Основные технические характеристики медицинского 
изделия (допустимые отклонения технических 
характеристик составляют ± 5 % , если не указано иное)

Внешний диаметр, мм 6,3 7,0 8,3
Внутренний диаметр, мм 5,3 6,0 7,3
Масса, г 17 18 22
Длина трубки канюли, см 60 60 60
Общая длина, мм 76,2 76,2 76,2
Расстояние от дистального 
конца канюли до первого 
отверстия, см

1,0 1,0 1,0

Диаметр отверстия, мм 10 10 10
Количество отверстий на 
одной стороне дистального 
конца канюли

12 14 16

Расстояние от
дистальногоконца канюли до 
первой метки, см

6 7 8

Толщина отметки глубины. 1,0

Inner diaTflKer, mm 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0
Distance from distal tip to 
first radiopaqne marker, cm

6 6 6 6 6

Mass,g 38 36 43 54 65
Breaking force, N 5

-  Femoral percutaneous venous multi-stage kit Bio-Medicus, 
96880-0I9/-02I/-025

Main technical characteristics of medical devices 
(tolerances are  ± 5 %  unless otherwise specified)

Outer
diameter,
mm

6,3 7,0 8,3

Inner
diameter,
mm

5,3 6,0 7,3

Mass, g 17 18 22
Tube
length, cm

60 60 60

Overall
length

76,
2

76,
2

76,2

Distance 
from the 
distal end 
of the 
cannula to 
the first 
port, cm

1,0 1,0 1,0

Port
diameter,
mm

10 10 10

Number of 
ports ath 
the distal 
end

12 14 16
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ММ

Минимальное усилие на 
разрыв, Н

15

Утечка жидкости под 
давлением

Отсуттвует утечка жидкости 
из соединительных узлов и 
трубки канюли под давление 
350 кПа

Герметичность Отсутствует утечка воздха в 
местах соединения узов при 
нагрузке 700 кПа

Соединитель 3/8" (0,95 см) Соединитель 
без отвода

Канюля бедренная венозная соответствует требованиям ISO 
594-1 и ISO 594-2 (ISO 80369-7)

Проволочный направитель диаметром 0,097 см и длиной 180 
см,

Направляюшая иро|и>.1о1чл пы\1С1 рич и миной 180 см

Длина, см
Масса, г
Внешнийдиаметр, мм
минимальное усилие на 
разрыв, Н
Тип дистального наконечника

180 ± 2
7 ±0,3
0,97 ± 0,5
100

J — образный

D istance '^  
from the 
distal end 
o f the 
cannula to 
the first 
mark, cm

6 7 8

Depth mark
thickness,
mm

1,0 1,0 1,0

Breaking 
force (min), 
N

15

Fluid leak 
under the 
pressure

no fluid leakage from the junctions and the cannula 
tube at 350 kPa

tightness no air leakage at the junction points o f the units at a 
load of 700 kPa

Connector 0,95 cm (3/8") Connector non-vented connection

luer port corresponds to the requirements of ISO 594-1 и ISO 594-2 
(ISO 80369-7)
Guidewire 0.097 cm diameter and 180 cm length

\  /  '

Guidcuiie (l.O'T’ cm diamclci and 18(1 u n  кmgth

Length, cm 180 ± 2
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Радиуе кривизны, мм 3 ±0,6
Ответн вращение 5-10 вращений 

проксимального конца 
приводят к одному полному 
обороту J-образного 
дистального конца 
проволочного направителя

поставляется в защитном кожухе

Проволочный направитель диаметром 0,097 см и длиной 100
см

X .
Направляющая проволока диаметром 0.097 см и длиной 100 см

Ш Ш Ш т ..

Длина, см 100 ± 2
Масса, г 7 ±0,3
Внещний диаметр, мм 0,97 ± 0,05
минимальное усилие на 
разрыв, Н

100

Тип дистального наконечника J -  образный
Радиуе кривизны, мм 3 ±0,6
Ответ на вращение 5-10 вращений 

проксимального конца 
приводят к одному одному 
обороту J-образного 
дистального конца 
проволочного направителя

поставляется в защитном кожухе

Проволочный направитель диаметром 0,054 см и длиной 60

Mass, g ^  
Outer 
diameter, 
m m

Breakingfor 
ее (min), N
Type of the 
distal tip
Curvature 
radius mm
Torque
response

7 ±0,3  
0,97 ± 0,05

100

J -  type

3 ±0 ,6

5-10 rotations of the proximal end lead to one 
complete rotation of the J-shaped distal end o f the 
guidewire

Guidewire 0.097 cm diameter and 100 cm length.

Guidewire 0.097 cm diameict ,md 100 cm length.

iiliisiiiiiiiiB
Length, cm 100 2
Mass, g 7 ±0,3
Outer Biameter, mm 0,97 ± 0,05
Breaking force (min), N 100

Type of the distal tip J -  type
Curvtue radius, mm 3 ±0,6
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CM,

Длина, см 60 ± 2
Масса, г 7 ±0,3
Внешний диаметр, мм 0,54 ± 0,05
минимальное усилие на 
разрыв, Н

100

Тип дистального 
наконечника

J -  образный

Радиус кривизны, мм 3 ±0,6
Ответ на вращение 5-10 вращений 

проксимального конца 
приводят к одному полному 
обороту J-образного 
дистального конца 
проволочного направителя

поставляется в защитном кожухе
Гемостатический колпачок

, ;  /

Длина 3,099 ±0,051
Внешний диаметр 
(сторона А), см

1,453

Внутренний диаметр 
(сторона А), см

1,140

Torque rSponse 5-10 rotations of the proximaled 
lead to one complete rotation of 
the J-shaped distal end of the 
guidewre

Guidewire 0.054 cm diameter and 60 cm length.

Length, cm
Mass, g
Outer diameter, mm
Breaking fore (min), N
Type о he distal tip
Curvature radius, mm
Torque response

60 ± 2
7 ±0,3
0,54 ±0,05
100

J -  type
3 ± 0 ,6
5-10 rotations of theproximal 
end lead toone complee rotation 
o f the J-shaped distal end of the 
guidewire___________________

Hemostatic cap

bzz.

Length, cm
Outer diameter, cm

Inner diameter, cm

3,099 ± 0 ,0 5 1
1,453

1,140

Page 18 of 65



Внешний диаметр 
(сторона Б) (I), см
Внутренний диаметр 
(сторона Б), см
Внешний диаметр 
(сторона Б) (2), см
Габаритный диаметр, 
см
Масса, г

1,32 ±0,04

0,89 ± 0,03

1,45 ±0,04

2,16 ±0,04

7 ±0,5
Зажим для фиксации канюли

,

Длина зажима, см 7,4
Ширина зажима, см 4,06
Размер одного зажим, см 0,884
Расстояние между зажимами, см 1,247
Ширина пластины зажимов, см 2,54
Диаметр отверстий, см 0,30
Допуски по размерам, см 0,013
Масса, г 5 ±0,2
Расширитель сосудов, ступенчатый, 2,7-3,3 мм

Диаметр (больший), мм 3,327 ±0,127
Диаметр (меньший), мм 2,67 ±0,13
Длина трубки, мм 213,36 ±3,3
Длина части трубки с меньшим 
калибром, мм

50,8 ±0/-6,35

Внутренний диаметр, мм 0,99- 1,12
Масса, г 2

Outer diameter, cm

Inner diameter, cm

Outer diameter, cm

Full diameter, cm

Weight, g

1,32 ±0,04

0,89 ± 0,03

1,45 ± 0,04

2,16 ±0,04

7 ±0,5
Cannula tubing retention clip

Clip length, cm
Clip width, cm
Size of one clip, cm
Distance between clips, cm
Width o f clamp plate, cm
Hole diameter, cm
Tolerance, cm
Weight, g

7,4
4,06

0,884
1,247
2,54
0,30

0,013
5 ±0 ,2

Wessel dilator,stepped 2,7-3,3 mm

diameter (bigger), mm
diameter (smaller), mm
Tube length, mm
Tube length with smaller diameter, 
mm
Inner diameter,mm

...
3,327±0,127
2,67 ±0,13

213,36 ±3,3

50,8 ±0/-6,35

0,99- 1,12

Page 19 of 65



Расширитель сосудов, ступенчатый, 4,0-4,7 мм

....

Диаметр (больший), мм 4,67 ±0,13
Диаметр (меньший), мм 4,01 ±0,13
Длина трубки, мм 213,36±3,30
Длина части трубки с меньшим 
калибром, мм

50,8 ±0/-0.635

Внутренний диаметр, мм 0,99- 1,12
Масса, г 3
Расширитель сосудов, ступенчатый, 5,3-6,0 мм

................

Диаметр (больший), мм 5,94 ±0,13
Диаметр (меньший), мм 5,28 ±0,13
Длина трубки, мм 213,36±3,30
Длина части трубки с меньшим 
калибром, мм

50,8 ±0/-6,35

Внутренний диаметр, мм 0,99- 1,12
Масса, г 4
Расширитель сосудов, 7,0 мм

Внешний диаметр, мм 7,00±0,13
Длина трубки, мм 213,36 ±3,30
Внутренний диаметр, мм 0,99- 1,12
Масса, г 6
Расширитель сосудов, 8,3 мм

Внешний диаметр, мм 8,3±0,13
Длина трубки, мм 213,36 ±3,30
Внутренний диаметр, мм 0,99- 1,12
Масса, г 7
Большой расширитель сосудов

Weight,
Wessel dilator.stepped, 4,0-4,7 mm

diameter (bigger), mm
diameter (smaller), mm
Tube length, mm
Tube length with smaller diameter, 
m m

Inner diameter
Weight, g
Wessel dilator,stepped, 5,3-6,0 mm

diameter (bigger), mm
diameter (smaller), mm
Tube length, mm
Tube length with smaller diameter, 
m m

Inner diameter
Weight, g
Wessel dilator, 7,0 mm

Diameter, mm
Tube length, mm
Inner diameter, mm
Weight, g
Wessel dilator, 8,3 mm

Outer Diameter, mm
Tube length, mm

4,67 ±0,13
4,01 ±0,13
213,36±3,3

50,8 ±0/-6,035

0,99- 1,12

5,94 ±0,13
5,28 ±0,13

213,36±3,30

50,8 ±0/-6,35

0,99- 1,12

_____
7,00±0,13

213,36 ±3,30
0,99- 1,12

8,3±0,13
213,36 ±3,30
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Внешний диаметр, мм 9,1±0,13
Длина трубки, мм 157,50 ±3,30
Внутренний диаметр, мм 0,99- 1,12
Масса, г 7
Скальпель, лезвие №11 |

г

Общая длина, мм 68,6 ±2,5
Высота рукоятки, мм 15,2 ±2,5
Толщина рукоятки, мм 3,8
Длина лезвия, мм 23,25
Ширина лезвия, мм 1
Ширина режущей кромки 
(мм) 0,1

Твердость (HRC) 55
Шероховатость поверхноси 
режущей кромки (Ra), мкм

0,63

Длина защитного чехла, мм 48,26 ±2,54
Высота защитногочехла, мм 12,7± 1,2
Масса, г 3,0± 0,3

Тип
Скальпель со съемным 
лезвием

Шприц с катетерным наконечником, объем 60 куб. см

Длина, мм 108,3
Объем, мл 60
Длина цилиндра, мм 100,426 - 102,01
Ширина, мм 27,91 -28,47

Inner diameter, mm

Weight, g
0,99- 1,12

Big Wessel dilator

Outer Diameter, mm
Tube length, mm
Inner diameter, mm
Weight, g

9,I±0,I3
157,50 ±3,30
0,99- 1,12

Scalpel, blade №11

н  и
Overall length, mm 68,6 ±2,5
Handle height,mm 15,2 ±2,5
Handle width, mm 3,8
Blade length, mm 23,25
Blade thickness, mm 1
Cutting part thickness (mm) 0,1
hardness (HRC) 55
Cutting surface rougthness 
(R a ) ,M K M

0,63

Protective cap length, mm 48,26 ±2,54
Protective cap height, mm I2,7±  1,2
Mass, g 3,0± 0,3
Type Scalpel with removable blade
Syringe 60 cm3

Length, mm
Volume, ml
Cylinder length, mm

108,3
60
100,426- 102,01
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Диаетр , MM 16,104- 16,307
Внутренний диаметр 
цилиндра, мм

14,00

Ширина стенки наконечника, 
мм 1,0

Длина наконечника, мм 10,0
Диаметр дистального, мм и

Единица деления шкалы, мл.
Большая 1 
малая 0,2

Расстояние между единицами 
шкал, мм

6,0 ±0,1

Масса, г 7
Игла Сельдингера, калибр 18 Гейдж (1,02 мм)

Общая длина, мм 94,0
Внутренний диаметр, мм 1,016 ±0,0647-0,013
Наружный диаметр иглы, мм 1,28 ±0,017-0,13
Длина иглы, мм 69,85 ±1,27
Угол заточки, ° 15 ± 2
Ширина головки, мм 26,67±0,25
Длина головки, мм 19,75
Высота головки, мм 9,65 ±0,25
Масса, г 0,30±0,03
Регулируемое рентгеноконтрастное шовное кольцо

Width, 1ш
Diameter, mm
Inner diameter, mm
Tip wall thickness, mm
Tip length, mm
Tip diameter, mm
Marking ml
Distance between marks, mm
Mass, g

27,91 - 28,47
16,104- 16,307
14,00
1,0
10,0

1,1
biggerl smaller 0,2
6,0 ±0,1

Seldinger needlelS G

i t

Overall length, mm
Inner diameter,mm
Outer diameter,mm
Needle length,mm
Sharpening angle,'
Hub width,mm
Hub length,mm
Hub height,mm
Mass, g

94,0
1,016 ±0,0647-0,013
1,28 ±0,017-0,13
69,85 ±1,27
15 ± 2
26,67±0,25
19,75
9,65 ±0,25
0,30±0,03

Adjustable radiopaque suture ring

Thickness 3,0 ± 0,2
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Масса, г 0,5 ±0,05
Внешний диаметр, мм 7, 0± 0,05
Внутренний диаметр, мм 3,0± 0,2
Толщина, мм 3,0 ± 0,2
Рентгеноконтрастность рентгеноконтрастно
Другие
Толшина меток на всех видах 
комплектов, мм

1,0

Корпус канюль бедренных артериальных/венозных Bio- 
Medicus является рентгеноконтрастным
Изгибающий момент всех 
видов канюль бедренных 
артериальных/венозных Bio- 
Medicus, Н м

<12

Местоположение наконечника канюли подтверждается с 
помощью рентгеноскопии
Длина трубки канюли соответствует эффективной длине

Допустимые отклонения технических характеристик составляют 
± 5 %,если не указано иное.___________________________________

radiopac radiopaque
O thers
Thickness of marks on all sets, 
mm

1,0

The cannula o f the femoral arterial / venous cannula Bio-Medicus is 
radiopaque
The bending moment of all 
cannula species, N- m

<12

The location of the tip of the cannula is confirmed by fluoroscopy
length tube = working length

The permissible deviations of the technical characteristics are ± 5%, 
unless otherwise speeified.
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Зависимость перепада давления от скорости потока для канюль бедренных артериальных Bio-Medicus / Dependence of 
pressure loss on flow rate for femoral arterial cannulas Bio-Medicus

1. Падение давления (мм рт. ст.) 1. Pressure loss (mmHg)
2. Скорость потока (л/мин воды) 2. Flow ate (L/min of water)

У в п с т % -

Pres sure Drop vs. Row

<s 2 2  ̂ 4 s 6
Ftosv fete- IL/nws of waterl «1 racsrrt ierrsoe-rators

Зависимость перепада давления от скорости потока для канюль бедренных венозных Bio-Medicus / Dependence of pressure
OSS on flow rate for femoral venous cannulas Bio-Medicus
1. Падение давления (мм рт. ст.) 1. Pressure loss (mmHg)
2. Скорость потока (л/мин воды) 2. Flow rate (L/min of water)
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Bie-Meracas Multi-Stag© 19, 21 «nd 25 Fr
i m

Зависимость перепада давления от скорости потока для канюль бедренных венозных многоступенчатых Bio-Medicus / 
Dependence of pressure loss on flow rate for multistagefemoral venous cannulas Bio-Medicus

1. Падение давления (мм рт. ст.)
2. Скорость потока (л/мин воды)

1. Pressure loss (inmHg)
2, Flow rate (L/min of water)

5. Описание основных 
функциональных 
элементов медицинского 
изделия/ D escription o f 
the m ain functional parts 
o f  m edical device

1. Комплект чрескожный, бедренный артериальный Bio-Medicus, модели 96530-115 -  96530-123/Fem oral percutaneous 
a rte r ia l kit B io-M edicus m odels 96530-115 -  96530-123:

t o

№ Наименование Name
1 Канюля бедренная артериальная Bio-Medicus Cannula femoral arterial Bio-Medicus
2 Соединитель Tubling connector
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4 Регулируемое реттгеноконтрастное шовное кольцо Adjustable ?53iopaque suture ring
5 Гемостатический колпачок Hemostasis Cap
6 Интубатор канюли Cannula Introducer
7 Коннектор интурбатора Hub
8 Колпачок Люэра Luer cap
9 Большой расширитель сосудов Large Vessel Dilator
10 Расширители сосудов, ступенчатый Vessel Dilators - stepped
11 Направляющая проволока Guidewire
12 Игла интубатора Introducer Needle
13 Скальпель, лезвие № 11 Scalpel, blade № 11
16 Зажим для фиксации канюли Cannula retention clip

2. Комплект чрескожный, бедренный венозный Bio-Medicus модели 96600-115 
venous k it  B io -M ed icus  models 96600-115 - 96600-129:

96600-129/Fem oral percutaneous

И
H

H -
H , ,

№ Наименование Name
1 Канюля бедренная венозная Bio-Medicus Cannula femoral venous Bio-Medicus
2 Соединитель Tubling connector
4 Регулируемое рентгеноконтрастное шовное кольцо Adjustable radiopaque suture ring
5 Гемостатический колпачок Hemostasis Cap
6 Интубатор канюли Cannula Introducer
7 Коннектор интурбатора Hub
8 Отвод Retraction
9 Большой расширитель сосудов Large Vessel Dilator
10 Расширители сосудов, ступенчатый Vessel Dilators - stepped
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4. Комплект для бедренного введения венозный Bio-Medicus/KoMnj^T для бедренного введения артериальный Bio- 
Medicus/ Комплект для бедренного введения педиатрический Bio-Medicus/ Femoral venous insertion kit Bio- 
Medicus/Femoral arterial insertion kit Bio-Medicus/Femoral pediatric insertion kit Bio-Medicus :

\ I f!  ■' ' ^ i 1 : ....

i ■ '£ "N e e d le

Ш  1 ^? | | fe s S c a lp d  am. : 1 -11Ё- ■ '
\ : 1i §3

i
'i

Syringe “"”"4 tmidewire
si*

Syrubgc tiuiiî fre
il*

S y r in g e

Комплект для бедренного введения Комплект для бедренного введения Комплект для бедренного введения
венозный Bio-Medicus / Femoral venous артериальный Bio-Medicus / Femoral педиатрический Bio-Medicus / Femoral

insertion kit Bio-Medicus arterial insertion kit Bio-Medicus pediatric insertion kit Bio-Medicus

1. Шприц c катетерным наконечником, объем 60 куб. см 1. Syringe, 60 сс
2. Расширитель сосудов, ступенчатый 2,7-3,3 мм. 2. Stepped dilator, 8 Fr/ 10 Fr
3. Расширитель сосудов, ступенчатый 4,0-4,7 мм. 3. Stepped dilator, 12 Fr / 14 Fr
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Расишритель сосудов, ступенчатый 5,3-6,0 мм. Stepped dilator, 16 Fr/ 18 Fr
4. Скальпель, лезвие № 11 4. № 11 Scalpel blade
.5. Игла Сельдингера, калибр 18 Гейдж (1,02 мм) 5. Seldinger needle, 18 G
6. Проволочный паправитель 6. Guidewire

6. Описание основных Комплекты чрескожные, бедренные артериальные и венозные Femoral percutaneous arterial and venous kit are used in
принадлежностей, 
медицинских издел ий 
или изделий, не 
являющихся
медицинскими, но
предусмотренных для 
использования в
комбинации с
заявленным
медицинским изделием 
(при наличии)/
Description of all 
accessories, medical 
devices or non-medical 
devices, intended f o r  u s e  

w ith th e  m e d ic a l  d e v ice  

su b m it te d  f o r  re g is tra tio n  

(if applicable)

используются в комоинации с устройствами 
предназначенными для обесиечезшя краткосрочного 
искусственного кровообращения.

cardiopulmonary

7. Перечень и описание 
материалов
медицитюкото изделия, 
вегунающих в
непосредственны й ил 11
опосредованный контакт 
с организмом пациента 
(телом человека)/ last 
and description of 
medical device materials 
with direct or indirect 
contact with the patient's 
body (human body)

Наименование изделия; Материа.1| (уточнять какому фрагменту изделия, какой 
ма I ернал соогве i ст вуег).

I. Канюля бедренная артериальная Bio-Medicus, размер 7,7 
мм в составе «Комплекта чрескожного, бедренного артериального 
Bio-Medicus, модель 96540-023»

- Т р у б к а  к а и ю л и :  Полну])етан - Пеллетан 5863-91 А.;
- К а р к а с  к а и ю л и :  Нержавеющая сзаль. Тин 304 (Железо •••• 
70%, хром -  18,5%. никель -  9%, M apia iic ii -  I?/!), кобальт -  

0,2%, примеси 1,3%);
- С о е д и н и т е л ь :  Поливинилхлорид 2212С2В/Н-118 Clear 0003.

- К л е я щ е е  в е щ е с т в о :  ПВХ суспензионная смола Оху Vinyls, 
Тстратидрофуран. Циклогексанон

- М е т к и  г л у б и н ы :  Чернила L-219 (Метилзтилкетон -  80%, 
Изопропиловый спирт -  10%, Нитр.ч1 целлюлозы -  10%)

2. Интубатор каиюли в составе «Комплекта чрескожною, 
бедренною артериальною Bio-Medicus, модель 96540-023», 
«Комплекта чрескожного, бедренного венозною

- Т р у б к а  и и т у б а т о р а .  Т р у б к а  б о л ь ш о г о  р а с ш и р и т е л я  

с о с у д о в :

Силиконовая змульсия. 360 Medical Fluid, 100 CS'F,
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многоступенчатого Uio-Mcdicus, модель 96880-019», «Комплекта 
чрсекожиото, бедренного венозного многое гупенчачого Bio- 
Medicus, модель 96880-021», «Комплекта чрескожного, 
бедренною венозного многоетупенчагого Bio-Medieiis, модель 
96880-023» Большой растиритель сосудов в составе 
«Комплекта чрескожио10, бедренного венозного 
многоступенчатого Bio-Medicus. модель 96880-019», «Комплекта 
чрескожного, бедренного венозного многостунепчатого Bio- 
Medicus, модель 96880-021», «Комплекта чрескожного, 
бедренного венозного многоступенчатого Bio-Medicus, модель 
96880-023»

3. Игла нмтубатора, калибр 18 Гейдж (1,02 мм) в составе 
«Комплекта чрескожною, бедренного артериалытшо Bio-Medicus, 
модель 96540-023». «Комплекта чрескожного, бедренною 
артериального Bio-Medicus, модель 96530-115», «Комплекта 
чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus, модель 
96530-117», «Комплекта чрескожного, бедренного артериального 
Bio-Medicus, модель 96530-119», «Комплекта чрескожного, 
бедренного артериального Bio-Medicus, модель 96530-121», 
«Комплекта чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus, 
модель 96530-123», «Комплекта чрескожното, бедренного 
венозного Bio-Medicus, модель 96600-115», «Комплекта 
чреекожното, бедренното венозиото Bio-Medicus, модель 96600- 
117», «Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio- 
Medieus, модель 96600-119», «Комплекта чрескожного, 
бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600-121», 
«Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, 
модель 96600-123», «Комплекта чрескожного, бедренного 
венозного Bio-Medicus, модель 96600-125», «Комплекта 
чрескожного, бс.дренного венозного Bio-Medicus, модель 96600- 
127», «Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio- 
Medicus, модель 96600-129», «Комплекта чрескожного, 
бедренного венозного многоступенчатого Bio-Medieus, моделг. 
96880-019». «Комплекта чрескожного, бедрегпгого веггозпого 
многоступенчатого Bio-Medieus, модеггь 96880-021», «Комгглекта 
чрескож1тог'о, бедренного веггозного мггогостуггенчатого Bio- 
Medicus, модеггь 96880-023»
Игла Ссльдиигера, гсалибр 18 Гейдж (1,02 мм) в сосгагге 
«Комплекта для бедрегпгого вггедеггня веггозного Bio-Medicus», 
«Комгглекта дтгя бедренного введешгя аргерггального Bio- 
Medicus», «Комгглекта Д1гя бедрегпгого ввсдсиия гтедггатрическог о

Гермогг.'гастичггьгй ггоггггуретагг па осггове агггг(|)атггческого 
гголизфггра, ГесоПех EG-93A-B40

- Коннектор:

Поливиггиггхггорид 22I2C2B/H-1 18 Clear ОООЗ, ггроизводства 
AlphaGary Согр.
- Клеящее пещество; Г1ВХ еусггензиоггггая смола Оху Vinyls. 
Тетраг ггдрофурагг, Цикггогексаггогг

- Игла: Нержавегогная сталь, Гигг 304 (Железо -  70%, хром 
I 8,5%, ггигте.ль -  9%, март аггегг -  1%. коба.лг,т -  0,2%, ггримеси 
1,3%);
- Пав1иьон иглы:
РозовглгЗ гтолггггроггилегговглг'г rrojruMep I895C! PINK РР
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Bio-Medicus»
4. Растиритсль сосудов ступенчатый 2,7-3,3 мм в составе 
«Комплекта чрескожного, бедренного ар1 Сриальиого Bio-Medicus, 
модель 46540-023», «Комплекта чрескожного, бедренного 
артериального Bio-Medicus, модель 96530-115», «Комгтлекта 
чрескожното, бедренного аргериалы1010 Bio-Medicus, модель 
96530-117». «Комплекта чрескожного, бедренною артериальною 
Bio-Medicus, модель 96530-119», «Комплекта чрескожного, 
бедренного артериального Bio-Medicus, модель 96530-121», 
«Комплекта чрескожною, бедренного артериального Bio-Medicus, 
модель 96530-123», «Комплекта чрескожного, бедренного 
венозною Bio-Medicus, модель 96600-115», «Комплекта 
чрескожного, бе.дренного венозного Bio-Medicus, модель 96600- 
117», «Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio- 
Medicus, модель 96600-119», «Комплекта чрескожною, 
бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600-121», 
«Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio-Mcdicus, 
модель 96600-123», «Комгтлекта чрескожного, бедренного 
венозного Bio-Medicus, модель 96600-125», «Комплекта 
чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600- 
127», «Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio- 
Medicus, мо.дель 96600-129», «Комплекта чрескожного, 
бедренного венозного мноюстунеичатого Bio-Medicus, модель 
96880-019», «Комплекта чрескожною, бедренною венозного 
многоступенчатого Bio-Medicus, модель 96880-021», «Комплекта 
чрескожного, бедренного венозного многоступенчатого Bio- 
Medicus, мо.дель 96880-023», «Комплекта для бедренного 
введения веиозтюго Bio-Medicus», «Комплекта для бедрезигого 
введения артериального Bio-Medicus», «Комггггекта для 
бедреггног'о вгзедеггия педиатрического Bio-Medicus»; 
Расширитель сосудов ступенчатый 4,0-4,7 м.м в составе 
«Комгттгекта чрескожного, бедреггиог о аргериаггьггою Bio-Medicus, 
модель 96540-023», «Комплекта чрескожггого, бед|теггного 
артерггальног о Bio-.Mcdieus, модель 96530-115», «Комгг.тскта 
чрескожггого, бедреггиого артсрнаггьггого Bio-Medicus, модеггь 
96530-117», «Комгг.'гекга чрескожггого, бедренггого артериатгьггого 
Bio-Medicus, .модель 96530-119», «Комгг.текта чрескожггого. 
бедренного артерггальггого Bio-Medicus, модель 96530-121», 
«Ко.мгтлегаа чрескожггого, бедреггггого артериаггьггог о Bio-Medicus, 
модель 96530-123», «Комггггекта чрескожггого, бедреггггого 
веггозггог'о Bio-Medicus, модель 96600-115», «Комгглекга 
чрескожггого, бедреггггого вегтозггого Bio-Medicus, модель 96600-

Трубка расшчришеля: Поггиотилегг ггггзког'г ггггогггоеги
НМ812АА,- Краситель сггний
- Коннектор:
Полгтзтгглегговьги гексегт-сополимер Marlex НИМ 5202BN

- Клеящее вещество: ПВХ суснеггзионная смола Оху Vinyls, 
Гетрагтгдрофурагг, Цггкггогексаггои,
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117», «K oM iu icK ia  чрсскожиото, бедренного веночного Bio- 
Medieus, модель 96600-119», «Комплекса чрескожного, 
бедренного веночного Bio-Mediciis, модель 966(Ю-121», 
«Комплекта чреекожного, бедренного веночного Bio-Medieus, 
модель 96600-123», «Комплекта чрескожного, бед]1енного 
веночного Bio-Medicus, модель 96600-125», «Комнлекга 
чреекожною, бедренного веночно10 Bio-Medicus, модель 96600- 
127», «Комплекта чрескожного, бедренного веночного Bio- 
Medicus, модель 96600-129», «Комплекта чск-'екожного, 
бедренного веночного многоегумеичагою Bio-Medicus, модель 
96880-019», «Комплекта чреекожного, бедренного венозного 
многоступенчатого Bio-Medieus, модель 96880-021», «Комплекта 
чрескожного, бедренного венозного многоступенчатого Bio- 
MediciLS, модель 96880-023», «Комплекта для бедренного 
введения венозного Bio-Medicus», «Комплекта для бедренного 
введения артериального Bio-Medicus», «Комплекта для 
бедренного введения педиатрнческого Bio-Medicus»; 
Расширитель сосудов ступенчатый 5,3 -6,0 мм в составе 
«Комплекта чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus, 
модель 96530-121», «Комнлекга чрескожного, бедренного 
артериальною Bio-Medicus, модель 96530-123», «Комплекта 
чрескожиого, бедренного веночного Bio-Medieus, модель 96600- 
121», «Комплекта чрескожного, бедренного венозггого 1Мо- 
MedieiLS, модель 96600-123», «Колтплскта чреекожного, 
бедренного гзснозггого Bio-Medicus, модель 96600-125», 
«Комплекта чрескожггого, бедреггггого веггозного Bio-Medieus, 
модель 96600-127», «Комплекта чрескожного, бедренного 
веночного Bio-Medieus, модель 96600-129», «Комплекта для 
бедреггного введения гзепочггого Bio-Medieus», «Комггзгекта для 
бедреггного введеиня артериального Bio-Medieus»
5. Направлягошая проволока диаметром 0,097 см и 
длиной 100 см в составе «Комгтзгекга чрескожного, бедреггного 
артерггальггог о Bio-Medicus, модель 96540-023», «Комгглекга 
чрескожного, бсдрепггого артериального Bio-Medicus, модель 
96530-115», «Комплекта чрескожггого, бедреггггого артериалглгого 
Bio-Medicirs, модель 96530-117», «Комгг.лекта чрескожггого, 
бедренного артериального Bio-Medicus, модель 96530-119». 
«Комгглекга чреекожного, бедренного аргериазгьного Bio-Medieus. 
модеггь 96530-121», «Комгглекга чрескожного, бедренного

Нержавеющая ета.ть, 'Гии 304 (Железо •• 70%, хром - 18,5%. 
ггнкелг. -- 9%, мггрг анегг -  1 %, коба.тьт -  0,2%, ггримееи ~ 1,3%)
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аргеримыюго Bio-Medicus, модель 96530-123»;
Направляющая проволока днамстром 0,097 см и длиной 180
см в составе «Комплекса чрескожного, бедренного венозною Bio- 
Medicus, модель 96600-115», «Комплекта чрескожного, 
бедренною венозного Bio-Medicus, модель 96600-117»,
«Комплекга чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, 
модель 96600-119», «Комнлек1а чрескожною, бедренного 
венозною Bio-Medicus, модель 96600-121», «Комплекта
чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600- 
123», «Комплекта чрескожною, бедренного венозного Bio- 
Medicus, модель 96600-125», «Комплекта чрескожною, 
бедренною венозного Bio-Medieus, модель 96600-127»,
«Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, 
модель 96600-129», «Комплекта чрескожного, бедренного 
веггозпого многосгутгеггчатого Bio-Medicus, модель 96880-019», 
<(Комплекга чрескожного, бедреггного веггозного 
многоступенчатого Bio-Medicus, модель 96880-021», «Комгг.1гекта 
чрескожною, бедренною веггозггого многоезуггенчатою Bio- 
Medicus, модель 96880-023»;
Проволочный направитсль диаметром 0,097 см и длиной 180
см в составе «Комггтгекга д.тя бед1теииого введения веггозного Bio- 
Medicus»
Проволочный нанравигсль диаметром 0,097 см и длиной 100
см в составе «Комплекта дтгя бедрегшого введения арзернатгьпог’о 
Bio-Medicus»
Проволочный нанравигсль диаметролг 0,054 см и длиной 60 см
в состагте;
«Комплегаа д.тя бедренного нгтедепня педпа1рттческого Bio- 
Medicus»
6. Ска.'гыте.ль, лезвие № 11 в составе «Комплекта
чрескожного, бедрегшого ар'1ернатгьною Bio-Medicus, модель 
96540-023», «Комплекта чрескожного, бедренного аргериаттыгого 
Bio-Medicus, .модель 96530-115», «Комгигекта чрескожгтого, 
бедрегшого артертгальггого Bio-Medicus, модель 96530-117», 
«Комплекта чрескожгтого, бедреггггого аргерггаггьиого Bio-Medicus, 
модель 96530-119». «Комгг.1гекта чрескожггою, бедрештого 
ар'терггаггьггог о Bio-Medicus, модель 96530-121». «Комггггекга 
чрескожного, бедреггггого аргериатгьпого Bio-Medicus, \годель 
96530-123», «Комплекта чрескожггою, бедреггггого веггозггого Bio- 
Medicus. модель 96600-115», «Комплекта чрескожного.

-Леш ие: Хромистая ггержаиегощая сгалг. Sandsik I3C26 
- Держаи1е.1ь:
Полггзтгглегг гшзгдай гглотггостгг Indothene 16МЛ400; Красите.1гь 
синий
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бедренною венозного Bio-Medicus, модель 96600-117»,
«Комплекта чрескожного, бедренного венозною Bio-Medieus. 
модель 96600-119», «Комгшекга чрескожного, бедренного 
венозно1'о Bio-Medieus, модель 96600-121», «Комплекта
чрескожного, бедренного b c h o t h o i o  Bio-Medicus, модель 96600- 
123», «Комнлскга чрескожного, бедренного венозною Bio- 
Medicus, модель 96600-12.6», «Комплекта чрескожного, 
бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600-127»,
«Комплекта чрескожного, бедретюго венозного Bio-Medicus, 
модель 96600-129», «Комплекта чрескожного, бедренного 
венозного многоступенчатого Bio-Medicus, модель 96880-019», 
«Комнлекга чрескожного, бедренного венозною 
многостуненчаюго Bio-Medieus, модель 96880-021», «Комплекта 
чрескожного, бедренного венозною многоступенчатого Bio- 
Medicus, модель 96880-023», «Комплекта для бедренного 
введения венозного Bio-Medicus», «Комплекта для бедренного 
введения артериального Bio-Mcdicirs», «Комгг.тскга для 
бедреггног о введеггггя педиагрическог о Bio-Medicus»;____________
7. Каггготгя бедренггая артериальггая Bio-Medicus, размер 5,0 
мм, в составе «Комплекта чрескожггого, бедреггггого 
артериатьггог о Bio-Medicus, модель 96530-115»
Каггголя бедреггиая артергга.тыгая Bio-Medieus, размер 5,7 мм, в 
составе «Комггггекга чрескожного, бедреггггого аргеригигьггого Bio- 
Medicus, модель 96530-117», Каггголя бедреггггая артериальггая Bio- 
Medicus, размер 6,3 мм, в составе «Комгг.1Гскга чрескожного, 
бедреггггого артерггаггьггог о Bio-Medicus, модель 96530-1 19», 
Канюля бедренная артериа]гьная Bio-Medicus, размер 7,0 мм, в 
составе «Комплегста чрескожного, бедреггггого артсрггаггьггого Bio- 
Medicus, модель 96530-121», Канюля бедренная артериальная Bio- 
Medicus, размер 7,7 .мм, в составе «Комплекта чрескожггого, 
бсдрентгог'о артерггального Bio-Medieus, модель 96530-123»

8. Иггтубатор кагггогггг в составе «Ко.мггтгекта чрескожггого, 
бедреггггого артериаггьггого Bio-Medicus, модель 96530-115», 
«Комплекта ч]тескожггою, бедреггггого артериатгьггого Bio-Medieirs,

- Трубка канюли; Поггггуретаи - Пеллетагг 5863-91 А;
- Каркас канюли; 11ержавегощая спить, Ггггт 304 (Железо - 
70%, хром 18,5%, гтггкель -  9%, маргагген 1%, кобалг,т 
0,2%, прггмесгг -  1,3%);
- Соебиншпель; Поггггвингнгхггорид 2212С2В/И-118 Clear 0003,

Регулируемое решигеноконтрасшное шовное кольцо; 
Сшгикон - MKD-4860 Part А, -  50%',
Сггггикогг - MED-4860 Part В, - 50%
Решнгеноконтрианшш метка внутри регулируемого 
рентгеноконтрастного шовного кольца;
('ульг})ат барггя - 100%;
- Колпачок Липра;
Г1о.'гинрогш.1гегг Рго-Гах 6524

- Клеящее вещество; МВХ еусггеизггоггггая смола Оху Vinyls, 
Тетраггг.тро(|)уран, Циклогексагтон

- Метки глубины; Черггигш L-219 (Мети.1гзгиггкегогг -  80%, 
Изоггрогггиювгчй сггнрг -  10%, Нитрат не.тлюлозьг -  10%)

- Трубка интубатора; Поливггггилхлорггд 9066M-RAD14, 
производства Ciiolorite;
- Метки глубины; Черншга L-219 (Метгглзтитгкетогг - 80%),
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модель 96530-117», «Комплекта чрескожного, бедренного
аргернальнш о Bio-Medicus, модель 96530-119». «Комплекта 
чрескожного, бедренното артериального Bio-Medicus, модель 
96530-121», «Комтитекта чрескожиото, бедреннот о артертталыют о 
Bio-Medicus. модель 96530-123», «Комттлскта чрескожного,
бедреттттото ттеттоаттото Bio-Medicus, модель 96600-115»,
«Комплетста чрескожного, бедренното венолтого Bio-Medieus. 
модель 96600-117», «Комттлекта чрескожного, бедренното
венозною Bio-Medicus, модель 96600-119», «Комтитекта
чрескож1тою, бедреиттото веттозиото Bio-Medicus, модстть 96600- 
121», «Комтитекта чрескожиото, бедреиттото всттозното Bio- 
Medicus. модель 96600-123», «Комттлекта чреекожттото, 
бедренного всттозното Bio-Medicus, модель 96600-125»,
«Комттлекта чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, 
модель 96600-127», «Комплекта чрескожного, бедреттното
веттозттот о Bio-Medicus, модель 96600-129»

9. Гемостатический колттачок в составе «Комттлекта чрескожиот о. 
бедреиттото артерттттлыюто Bio-MediciTs, модель 96530-115», 
«Комплекта чрескожного, бедренного артерттального Bio-Medicus, 
модель 96530-117», «Комплекта чрескожного, бедренного 
артерттальттот о Шо-Medicus, модель 96530-119», «Комттлекта 
чреекожттото, бедренного артериалытото Bio-Medicus, моделт. 
96530-121», «Комтт.лекта чреекожттот о, бедреттттото артерттаттьттою 
Bio-Medicus, модель 96530-123»
10. Ге.моетатттчеекий ко'тттачок в составе «Ко.мттлетпа
чрескожного, бедреттттого веттозттото Bio-Medicus, модель 96600- 
115», «Комплетста чреекожттото. бедреттттото веттозттото Bio- 
Medicus, моде.ль 96600-117», «Комтитекта чреекожттото, 
бедренното венозного Bio-Medicus, модель 96600-119».
«Комтитекта чрескожиото, бедреиттото веиозттшо Bio-Medicus, 
модель 96600-121», «Комплекта чрескожного, бедренного 
веттозттото Bio-Medicus, .модель 96600-123», «Комттлетпа 
чреекожттото, бедреттттого веттозттото Bio-Medieus, моделт. 96600- 
125», «Ко.мплекта чрескожного, бедренного венозттого Bio- 
Medieus, модель 96600-127», «Комтт.'текта чреекожттото, 
бедреттттого ветюзиого Bio-Medieus, модель 96600-129»,
«Комтт.'текта чреекожттото, бедреттттото веттозттото

Изопроштловый ештрз -  10%, Нитрат цеттлюлозт.т - 10%)
- Коннектор:

Поттивигтттлх.'торттд 2212С2В/Г1-118 Clear 0003
- Клеящее вещеспию: Г1ВХ суеттеттзнонттая с.мотта Оху Vinyls, 
Т ег]тат идроф уратт, 1 ],иклогекеатто1Т

Ститпкон LIM 6050-1)2

Сттлтткотт L1M 6050-1)2; Краситель ттрозрачттьтй еттттий.
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миогоступеичатси'о Bio-Mcdicus, модель 96880-019», «Комплекта 
чрескожного, бедренпото веночного многоегуненчатого Bio- 
Mcdicus, модель 96880-021», «Комплекта чрескожного, 
бедренною веночного мноюступенчагого Bio-Mcdieus. модель 
96880-023»

11. PaciiiiipiiTC.!ib сосудов, 7,0 мм в сосгапс «Комплекта 
чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus, .модель 
96530-121», «Ко.мнлекта чрескожного, бедренного артериального 
Bio-Medieus, модель 96530-123», «Комилекла чреекожного, 
бедренно1Ч) венозного Bio-Medieus, модель 96600-121», 
«Комнлекга чрескожного, бедренного венозного Bio-Medieus, 
модель 96600-123»,
Раснифи гель сосудов, 8,3 мм в составе
«Комнлекга чрескожного, бедренного венозною Bio-Medieus, 
модель 96600-125», «Комнлекга чрескожного, бедренного 
венозною Bio-Medicus, модель 96600-127», «Комнлекга 
чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600- 
129»

12. Канюля бедренная венозная Bio-Medicus, размер 5,0 мм, в 
составе «Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio- 
Medieus, модель 96600-115», Канюля бедренная венозная Bio- 
Medicus, раз.мер 5,7 мм, в составе «Ко.мнлекта чрескожного, 
бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600-117», Канюля 
бедрегшая венозная Bio-Medieus, размер 6,3 мм, в составе 
«Ко.мнлекта чрескожного, бедренного веггозного Bio-Medieus, 
модель 96600-119», Канюля бедренная венозная Bio-Medicus, 
размер 7,0 мм. в составе «Ко.мнлекта чрескожного, бедренного 
венозного Bio-Medicus, модель 96600-121», Канюля бедренная 
венозная Bio-Medicus, размер 7,7 мм, в составе «Комплекта 
чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600- 
123», Кашоля бедренная венозная Bio-Medicus, размер 8,3 мм, в 
составе «Комплекта чрескожного, бедренггою венозггою Bio- 
Medicus, модель 96600-125», Канюля бедренная венозггая Bio- 
Medicus, размер 9,0 .мм, в составе «Комплекта чрескожного, 
бедренного венозного Bio-Medieus, модель 96600-127», Канюля 
бедренная венозная Bio-Medicus, раз.мер 9,7 мм, в составе 
«Ко.мнлекта чрескожною, бедренною венозного Bio-Medicus.

- Трубка расширителя сосудов:
Полней н 11ЛХ лорид 9066М- R АI) 14;
- Коннектор:
Г1олнэтнлснов1лй гексен-сонолнмер Marlex КИМ 5202BN,
- Клеящее вещество: ПВХ суснензионггая смола Оху Vinyls, 
Тетрагндрофуран, Пиклогексагтшг

- Трубка канюли: Полнурет агг - Пеллеган 5863-91,Л.
- Каркас канюли: Нержавеющая сталь. Тин 304 (Железо -  
70%. хром ~ 18,5%, никель -  9%, марг анец -  1%, кобальт -  
0,2%, нримсси -  1,3%);
- Соединитель: Поливини-чхлорид 2212С2В/Н-118 Clear 0003

Регулируемое рентгеноконтрастное шовное кольцо: 
Силикон - MED-4860 Part А -  50%;
Силикогг - MED-4860 Part В -
Рентгеноконтрастная метка внутри регулируемого 
рентгсиокоитрастного шовного кольца:
Сульфат бария - 100% ;
- Клеящее вещество: ПВХ суспензионная смола Оху Vinyls, 
Гетраг'идрофуран, Цггкггогексанон,
- Метки глубины: Чернила L-219 (Метилатилкетон ~ 80%, 
Изопропиловый спирт -  10%), Нитрат целлюлозы -  10%)
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модель 96600-129»

13. KaiiRuiH бедренная веночная Bio-Medicus. размер 6,3 мм, в 
соечаве «Комплекча чреекожного, бедренною веночного 
многостуненчаточо Bio-Medicus, модель 968S0-019», Кагчюля 
бедренная веночная Bio-Medicus, рачмер 7,0 мм, в составе 
«Комплекча чрескожною, бедренного веночною
многостуненчаточо Bio-Medicus, модель 96880-021», Канюля 
бедренная веночная Bio-Medicus, рач.мер 8,3 мм, в соечаве 
«Комплекта чрескожного, бедренного веночного
мног оступенчатого Bio-Medicus, .модель 96880-023»

14. Шприц е катетерным наконечником, обчд'м 60 куб. см. в 
составе «Комплекта для бедренного введегчия вегчочного Bio- 
Medicus», «Комплекта для бедренного введежш артериального 
Bio-Medicus», «Комплекта для бедренного введения 
нсдиатрнческочо Bio-Medicus»_______________________________
15. Зажим для фиксашнч канюли в соечаве «Комплекча 
чреекожччого, бедренного аргернальною Bio-Medicus, модель 
96530-115», «Комплекча чрескожног о, бедренного арчерпально1 о 
Bio-Medicus, .модель 96530-117», «Комнлскга чрескожного, 
бедренного артериального Bio-Mcdicu.s, модель 96530-119», 
«Ко.мплекта чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus, 
модель 96530-121», «Комплекта чрескожного, бедренного 
артериального Bio-Medicus, модель 96530-123», «Комплекта 
чрескожного, бедренного веночного Bio-Medicus, модель 96600- 
115», «Комплекта чрескожного, бедренного ве1чозгюго Bio- 
Medicus, модель 96600-117», «Ко.мплекта чрескожною, 
бедренною веночного Bio-Medicus, модель 96600-119», 
«Комплекта чрескожного, бедренною веночного Bio-Medicus, 
модель 96600-121», «Комп.пекта чреекожного, бедренного 
венозного Bio-Medicus, модель 96600-123», «Комплекта 
чрескожного, бедреииого веночного Bio-Medicus, модель 96600- 
125». «Ко.мплекта чрескож1чою, бедренною веночного Bio- 
Medicus, .модель 96600-127», «Ко.мплекта чрескожного, 
бедренного веночного Bio-Medieus, модель 96600-129»

Трубки кашоли: Полиуретан - Пеллетан 5863-91 А,
нронч1чодетва Lubrizol Согр.;
- Каркас кашоли: Пе]чжавеющая ечтичь. Гни 304 (Железо -  
70%, хром -  18,5%, никель -  9%, марганец -  1%. кобалч/г -  
0,2%, ччрччмеечч -  1,3%);
- Соединитель: 11олнвииччлхлорид 2212С2В/П-118 Clear 0003.

- Клеящее вещестчо: ПВХ суспегччноччччая смола Оху Vinyls, 
Теграчччдрофурачч, Цикччоч ексаччочч.

- Метки глубины: Черччччла L-219 (Меччиччти.лкегочч -  80%. 
Изопроччиловый сччччрт- 10%, Нн ч'рач це.1Ч.1ччолозьч — 10%)

■ Цилиндр: Полипропилечч Рго-1'ах 6524
• Поршень: Полипрончичечч Рчо-1ах 6524
• Уплотнитель: безлатекеччая сшчтегичеекая резина

11о.1ччччтчичечч Marlex
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16. Зашитиый кижух iianpaiumioiaoii iipuBUjioK'ii 
диаметром 0,097 см и длиной 100 см в составе «Комплекта 
чрескожного, бедренного артериального Bio-Mediciis, .модель 
96540-023», «Комплекта чрескожного, бедренного артериального 
Bio-Medicus, модель 96530-115», «Комнлек1а чрескожного, 
бедренного артерналь[|ого Bio-Medicus, модель 96530-117», 
«Комплекса чрескожною, бедренного apiepuajibiioro Bio-Medicus, 
модель 96530-119», «Комшюкта чрескожною, бедренного 
артериальною Bio-Medicus, модель 96530-121», «Комнлекга 
чрескожного, бедренною ар1ериалыюго Bio-Medicus, .модель 
96530-123»;
Защнгиый кожух 11а 11равля10щсй нривилокн диамсгром 0,097 
см и длиной 180 см в составе «Ко.мплекта чрескожного,
бедренного веночного Bio-Medicus, модель 96600-115»,
«Комнлекга чрескожного, бедренного веночного Bio-Medicus, 
мо.дель 96600-117», «Комплекта чрескожного, бедренного
венозного Bio-Medicus, модель 96600-119», «Комплекта
чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600- 
121», «Ко.мнлекта чрескожного, бедренною веночного Bio- 
Medicus, .модель 96600-123», <(Комнлскга чрескожною,
бедрешгого веночного Bio-Medieus, модель 96600-125»,
«Комнлекга чрескожного, бедренного веночною Bio-Medicus, 
мо.аель 96600-127», «Комплекта чрескожного, бедрешгого
венозного Bio-Medicus, .модель 96600-129», «Комнлегпа
чрескожног'о, бедренного веночного многоступенчатого Bio- 
Medicus, ,модел1> 96880-019», «Ко.мнлекта чрескожного,
бедреггного веггочного мггоюсгунеггчагогх) Bio-Medicus, модеггь 
96880-021», «Комгг;гекта чрескожного, бедреггггого веноз1гог'о 
мгго10стугге1гчагого Bio-Medicus, модеггь 96880-023»;
Защитный кожух иривилочггоги наиравитсля диаметром 0,097 
см и длиной 180 см в составе «Комггггскга дггя бедреггггого 
введеггггя веггозггог о Bio-Medicus»
3aiunTTii>iii кожух ировилочггог о наиравитсля диаметром 0,097 
см и длиггой 100 см в составе «Комггггекга дггя бедреггггого 
введеггггя артсрггаггьггого Bio-Medicus»
Защитный кожух нроволочног о направнтеля диаметром 0,054 
см и длиной 60 см в составе:
«Ко.мггггекта ,!гля бедренного введения ггедггатрггческого Bio- 
Medicus»
17. Соединитель чащиттюго кожуха 1га11равляю 1исй

Моличтилсиовглн гексегг-согго-лимер Marlex НИМ 5202BN

Этгглеггпроггилегговглн согголггмер Titanpro SM546; Краситель
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прооолоки дшсметром 0,097 см и ллнкой 100 см в составе 
«Комплекта чреекожмшо, бедреппого артериального Bio-Medieus, 
модель 96540-023»,
Соединитель тащитного кожуха ианравля101иси проволоки 
диаметром 0,097 см и длиной 180 см в составе «Комплекта 
чреекож1?01'0, бедрешюто венозного многоступенчатого Bio- 
Mediciis, модель 96880-019», «Комплекта чрескожного, 
бедренного венозного многоступенчатого Bio-Medieus, модель 
96880-021», «Комплекта чрескожного, бедренного венозного 
мно10сгуненча1ого Bio-Medieus, модель 96880-023»;
Соединитель занштного кожуха проволочного наиравитслн 
диаметром 0,097 см и длиной 180 см в составе «Комплекта для 
бедренного введения венозного Bio-Mcdicus»
Соединитель защитного кожуха проволочного наиравнтсли 
диаметром 0,097 см и д.'пшой 100 см в составе «Комплекта для 
бедрепно1'о введения артериального Bio-Medicus»
Соедини1 е.1 ь защитного кожуха нроволочного направнтсля 
диаметром 0,054 см и длиной 60 ем в составе:
«Комплекта для бедренного введенггя недиатричеекою Bio- 
Medicus»
18. Коннектор защитного кожуха направляющей 
проволоки диаметром 0,097 cxi и длиной 100 см в составе 
«Комп.лекта чрескожного, бедренного артериального Bio-Medieus, 
.модель 96530-115», «Комплекта чрескожного, бедренного 
артериального Bio-Medicus, модель 96530-117», «Комнлегпа 
чрескожного, бедреггггого артернаггьггог о Bio-Medieus. Mo.aejrb 
96530-119», «Комплекта чресгшжггого, бедренного артериалыго1 о 
Bio-Medicus, .модель 96530-121», «Комплекта чрескожною, 
бедрегнгою артериального Bio-Medicus, модетгь 96530-123»; 
Коннектор защитного кожуха направляющей проволоки 
диаметром 0,097 см и длиной 180 см в составе «Комплекта 
чрескожного, бедренггого венозггою Bio-Medicus, моде.ггь 96600- 
115», «Ко.мплекта чрескожного, бедреитюго венозного Bio- 
Medicus, модс'гь 96600-117», «Комггггекта чрескожного, 
бедренггого венозггого Bio-Medicus, модель 96600-119», 
«Комплекта чрескожного, бедренггого веггозного Bio-Medicus, 
.модеггь 96600-121», «Комгглекта чрескожггого, бедренггого 
веггозггого Bio-Medicus, .модель 96600-123», «Комгглекта 
чрескожного, бедренного венозггог о Bio-Medicus, модеггг, 96600- 
125», «Ко.мгг.1гекта чрескожного, бедреггггого веггозггого Bio-

перманеитггьгй сггггий VF159

Согго.пимер ггоггггнропггггегга Titanpro SM546
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Mcdicus, модель 96600-127», «Комилскла чрескожного, 
бедренного веночного Bio-Medieus, модель 96600-129»,
19. Зажимы iuiuuriioro кожуха направляющей проволоки 
диаметром 0,097 см и длиной 100 см в составе «Комплекпа 
чрескожного, бедренного артериального Bio-Medieus, .модель 
96530-115», «Ко.мплекта чреекожно10 , бедренного артериального 
Bio-Medieus, .модель 96530-117», <0<омплекта чрескожншо, 
бедренно10 артерн!и1ьн010 Bio-Medieus, модель 96530-119», 
«Комплекта чрескожного, бедренною артериального Bio-Medieus, 
модель 96530-121», «Комнлек-га чрескожною, бедренного
артериального Bio-Medieus, модель 96530-123»;
Зажимы .тащнтного кожуха иа11рав,дшощсн проволоки 
.диаметром 0,097 см и длиион 180 см в составе «Комплекта 
чрескожною, бедретшо1'о венозного Bio-Medieus, модель 96600- 
115», «Ко.мплекта чрескожного, бедренною венозною Bio-
Medieus, .модель 96600-117», «Ко.мплекта чрескожного, 
бедренного венозною Bio-Medieus, модель 96600-119»,
«Комплекта чрескожного, бед|теииого венозного Bio-Medieus, 
модель 96600-121», «Комплекта чрескожною, бедренною
венозного Bio-Medieus, модель 96600-123», «Комплекта
чрескожного, бедренного венозного Bio-Medieus, модель 96600- 
125». «Ко.мплекта чрескожною, бедренною венозно['о Bio-
Medieus, модель 96600-127», «Ко.мплекта чрескожного,
бедренного веиозиот о Bio-Medieus, .модель 96600-129», 
Выпрямитель иаиравляющей проволоки диаметром 0,097 см 
и длиной 180 с.м в составе «Ко.мплекта чрескожного, бедренного 
венозного Bio-Medieus, модель 96600-115», «Комплекта
чрескожного, бедренного венозного Bio-Medieus, модель 96600- 
!!7». «Ко.мплекта чрескожною, бедренною венозного Bio-
Medieus, модель 96600-119», «Комплекта чрескожного,
бедренного венозного Bio-Medieus, модель 96600-121»,
«Комплекта чрескожного, бедренною венозною Bio-Medieus, 
модель 96600-123», «Комплекта чрескожного, бедренного
венозного Bio-Medieus, .модель 96600-125», «Комплекта
чрескожного, бедренного венозною Bio-Medieus, модель 96600- 
127», «Ко.мплекта чрескожного, бедренного венозного Bio-
Medieus, модель 96600-129», «Комплекта чрескожного,
бедренного венозного мпогоступенчатого Bio-Medieus, модель 
96880-019». «Комплекта чреекожно10, бедренною венозного

11оливинилхлорнд 3006-77 
перманентный синий V I'159

CLliAR 0003; Краситель
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многоступенчатого I3io-Mcdiciis, модель 96880-021», «Комплекта 
чрескожпш'о, бедренного венознот мноюстуненчатого l3io- 
Medicus, модель 96880-023»;
Выпрямитель направляющен проволоки диаметром (1,097 см 
и длиной 100 см в составе «Комплекта чрескожного, бедренного 
артериального Bio-Medicus, модель 96540-023», Выпрямитель 
проволочного иаправитсля диаметром 0,097 см и длиной 180
см в составе «Комплекта для бедренного введепня венозного Bio- 
Medicus»
Выпрямитель проволочною иаправителя диа1метром 0,097 см 
и длиной 100 см в составе «Комплекта для бедренного введения 
артериального Bio-Medicus»
Выпрямитель привилочпо10 иаправителя диаметром 0,054 см 
и длиной 60 см в составе;
«Комплекта для бедренного введения педиатрического Bio- 
Medicus»

20. Выпрямитель иапраш 1Я10щей проволоки диаметром 
0,097 см и длиной 100 ем в составе «Комплекта чрескожного, 
бедренного артериального Bio-Medicus, модель 96530-115», 
«Комплекта чрескожного, бе.дренного артериального Bio-Medicus, 
модель 96530-117». «Комгигекта чрескожного, бедренного 
артериального Bio-Medicus, модель 96530-119». «Комплекта 
чрескожного, бедренггого артернаггыгого Bio-Medicus, модель 
96530-121». «Ко.мгглегсга чрсскожггог о. бедрегшог о аргеригигьиого 
Bio-Medicus, модель 96530-123»;
21. Колпачок ташитиого кож>ха направля1ощсн 
проволоки диаметром 0,097 с.м и длиной 100 см в составе 
«Комгигекта чрескожггого, бедренггог о аргериальггог о Bio-Medicus, 
модель 96530-115», «Комггтгекта чрескожного, бсдреггггого 
артерпатгьггого Bio-Vledicu.s, модель 96530-117», «Комгглекта 
чрескожггого, бедренггого аргериальггого Bio-Medicus, модель 
96530-119», «Комплекта чрескожного, бедреггного артериального 
Bio-Medicus, модель 96530-121», «Ко.мплекта чрескожного, 
бедренног о артериатгьног о Bio-Medicus. модетгь 96530-123»; 
Ко.(тачок защитного кожуха паиравляющей проволоки 
диаметром 0,097 см и длиной 180 см в составе «Комггггекта 
чрескожггого, бедреггного венозного Bio-Medicus, модель 96600- 
115», «Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio- 
Medicus, модель 96600-117», «Комплекта чрескожного, 
бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600-119»,

1 Золивггггитгхлорггд 3006-77 CLliAR 0003; Красггтеггь 8538-Е 
красный

Сиггикон LIM 6050-D2
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«Комплекта чрескожного, бедренного всчюзиого Uio-Medieus, 
модель 96600-121», «Комплекта чрескожного, бедренного 
венозного Bio-Medicus, модель 96600-123», «Комплекта 
чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600- 
12.5», «Комплекта чрескожного, бедренною венозного Bio- 
Medieus, модел1> 96600-127», «Комплекта чреекожпо10 , 
бедренного венозного Bio-Medieus, модель 96600-129»,

22. З а ш и т а я  трубка в соетаве «Комплекта чрескожного, 
бедренного артериального Bio-Medicu.s, .модель 96530-115», 
«Ко.мплекта чрескожною, бедренпою артериального Bio-Medicus, 
модель 96530-117», «Комплекта чрескожного, бедренною
аргериалыюго Bio-Medicus, модель 96530-119», «Комплекта 
чрескожного, бедренткмо артериальною Bio-Medicus, .модель 
96530-121», «Ко.мплекта чрескожного, бедренного артернально10 
Bio-Medicus, модель 96530-123», «Комплекта чрескожного, 
бедренною венозного Bio-Medicus, модель 96600-115»,
«Комттлекга чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, 
мо.дель 96600-117», «Комгглекта чрескожного, бедренного
венозного Bio-Medicus, модель 96600-119», «Комплекта
чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, модел1> 96600- 
121», «Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio- 
Medicus, модель 96600-123», «Комплекта чрескожного, 
бедренного венозтюто Bio-Medieus, модель 96600-125»,
«Комплекта чрескожного, бедреггиого вегтозггого Bio-Medicus, 
модель 96600-127», «Комптгекта чрескожггого, бедрегтггого
веггозггог о Bio-Medicus, модель 96600-129»
Защнгиьгй чехо.11 скальпеля в составе «Комплекга чрссгсожиого, 
бедренного артерна1гыгого Bio-Medicus, модель 96540-023», 
«Ко.мплегста чрескожггого, бедреггиого артериальног о Bio-Medicus, 
модель 96530-115», «Комплекта чрескожггого, бедреггиого
артсргта.1гьног о Bio-Medicu.s, модель 96530-117», «Комгглскта 
чрескожггого, бедреггггого аргерггаггьггог о Bio-Medicirs, моде.ль 
96530-119», «Комгг.'гекга чрескожного, бедренного аргерггшгьного 
Bio-Medieus, .моде.ль 96530-121», «Комгг.лекта чрескожггого, 
бедренного артергтального Bio-Medieus, модель 96530-123», 
«Ко.мплеггта чрескожггого, бедрегтггого венозного Bio-Medieirs, 
модель 96600-115», «Комгглскта чрескожггого, бедреггггого
венозггого Bio-Medicus, модель 96600-117», «Комплекта
чрескожггого, бедреггггого веггозггого Bio-Medicus, модель 96600- 
119», «Комплекта чрескожггого, бедреггггого вегтозггого Bio-

Поли.мер полипрогггг.лена P9G1Z-047
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Modiciis, модель 96600-121», «KoMiuicKia чрескожного, 
бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600-123», 
«Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, 
модель 96600-125», «Комплекта чрескожтидо, бедренного 
венозного Bio-Medicus, модель 96600-127», «Комнлекга 
чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600- 
129», «Комплекта чрескожного, бедренного венозного 
многоступенчатого Bio-Medicus, модель 96880-019», «Комплекта 
чрескожного, бедренно10 венозною многостунеичатого Bio- 
Medicus, модель 96880-021», «Комнлекга чрескожного, 
бедренного венозного многоступенчатого Bio-Medicus, модель 
96880-023», «Комплекта для бедренною введения венозного Bio- 
Medicus», «Комплекта для бедренного введения артериального 
Bio-Medieus», «Комплекта для бедренного введения 
педиатрического Bio-Medieus»;

Защнгиан трубка ш лы  интубатора в составе «Комплекта 
чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus, модель 
96540-023», «Комплекта чрескожного, бедренного артериального 
Bio-Medieus, модель 96530-115», «Комплекта чреегсожного, 
бедренного артерналг.ного Bio-Medicus. модель 96530-117», 
«Комгтлегпа чреекожггого. бедреггггого артерггаггьного Bio-Medieus, 
модель 96530-119», «Комгглекта чреекожггого, бедреггггого 
артерна.1Гьггою Bio-Medieus, модель 96530-121». «Комгг.1гекта 
чрескожного, бедренггого аргсрггаггьною Bio-Medieus, модель 
96530-123», «Комгглекта чрескожного, бедреииого венозного Bio- 
Medicus, модель 96600-115», «Комгглекта чреекожггого, 
бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600-117»,
«Ко.мгтлегпа чрескожного, бедренною венозиого Bio-Medieus, 
модель 96600-119», «Комгглекта чрескожного, бедреггггого 
венозного Bio-Medicus, модель 96600-121», «Комгглекга
чрескожного, бедреггггого веггозггого Bio-Medicus, модель 96600- 
123», «Комгглекта чреекожггого, бедреггггого веггозггого Bio- 
Medicus, модель 96600-125», «Комггггекта чреекожггого, 
бедренггого венозного Bio-Medicirs, модель 96600-127»,
«Ко.мггггекта чрескожного, бедренггого веггозггого Bio-Medicus, 
модель 96600-129», «Комгг.1Гсг<та чреекожггого. бедреггггого 
венозного миогостуггеггчатого Bio-Medicus, модель 96880-019»,
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«Комплекта чрескожного, бедренного венозного 
многоетуненчатого Bio-Medieus, модель %8S0-02I», «Комплекта 
чрескожного, бедренного венозного многосгупенчагого Bio- 
Medieiis, модель 96880-023»

Защитная трубка иглы Сслышигера в составе «Комплекта для 
бедренного введения венозного Bio-Medicus», «Комплекта для 
бедренного введения артериального Bio-Medicus», «Комплекта 
для бедренного введения педиатрического Bio-Medieus»

Compoiienf Material

Pcmoral percutaneous arterial kit Bio-Medicus model 96540-023 - Cannula tube: Polyurethane - Pelletan 5863-91A;
Cannula frame: Stainless steel. Type 304 (Iron 70%, chromium 
18.5%, nickel 9%, manganese \%, cobalt 0.2%, impurities 1.3%);
- Connector: Polyvinyl chloride 2212C2B / ll-l 18 Clear 0003
- Adhesive: PVC Oxy Vinyls suspension resin 
Tetrahydrofuran, Cyclohexanone
- Depth marks: Ink L-219 (Methyl ethyl ketone - 80%, Isopropyl 
alcohol - 10%, Cellulose nitrate - 10%)

Cannula introducer. Large Vessel Dilator - Introducer tube. Large Vessel Dilator:
Silicone emulsion, 360 Medical Fluid, 100 CST; Thermoplastic 
polyurethane based on aliphatic polyester, ГесоПех EG-93A-B40,
- Connector:
Polyvinyl chloride 2212C2B / 11-118 Clear 0003
- Adhesive: P\'C Oxy Vinyls suspension resin 
retrahydroluran. Cyclohexanone

Introducer needle. 18 Gauge (1,02 mm) 
Seldinger needle, 18 Gauge (1,02 mm)

- Needle: Stainless steel, Tyjre 304 (Iron - 70%, chrome - lS.5?/b, 
nickel - 9%, manganese - 1%, cohalt - 0.2%, impurities - 1.3%);
- Needle pavilion:
Pink Polypropylene Polymer I895C PINK PP.
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Vessel Dilator stepped, 2,3-3,3 mm, 
Vessel Di lator stepped, 4.0-4,7 mm. 
Vessel Dilator stepped, 5.3-6,0 mm.

Guidewire 0,097 cm diameter and 100 cm length, 
Guidcwirc 0.097 cm diameter and 180 cm length 
Guidewire 0.054 cm diameter and 60 cm length
Scalpel № 11 Blade,

Femoral arterial cannula Bio-Mcdicus

Cannula introducer

- Dilator lube: ЕМ812ЛА low density polyethylene; Colorant 
blue.
- Connector:
Polyethylene hexene copolymer Marle.x HUM 5202F3N 
-Adhesive: PVC Oxy Vinyls suspension resin 
I'etrahydrofuran, Cyclohexanone
Stainless steel, I'ype 304 (Iron - 70%, chrome - 18.5%, nickel - 9%, 
manganese - 1%, cobalt - 0.2%, impurities - 1.3%) (Material Safety 
Data Sheet Stainless steel. Type 304)__________________________
- Blade: Chromium stainless steel Sandvik 13C26
- Holder:
Low density polyethylene Indothenc I6MA400; Colorant blue
- Cannula tube: Polyurethane - Pelletan 5863-91 A;
C'annula frame: Stainless steel. Type 304 (Iron 70%, chromium 
18.5%, nickel 9%, manganese 1%, cobalt 0.2%, impurities 1.3%) 
(Material Safety Data Sheet Stainless steel. Type 304);
- Connector: Polyvinyl chloride 2212C'2B / 11-118 Clear 0003
- Adjustable radiopaque suture ring: Silicone - .MED-4860 Part 
A- 50%;
Silicone - MED-4860 Part B- 50%
Radiocontrast mark within the adjustable radiopaque suture ring: 
Barium sulphate - 100;
- Luer cap:
Polypropylene Pro-fax 6524
- Adhesive: PVC' Oxy Vinyls suspension resin,
Tetrahydrofuran, Cyclohexanone
- Depth marks: Ink L-219 (Methyl ethyl ketone - 80'Ki, Isopropyl
alcohol - 10%, Cellulose nitrate - 10%)________________________
- Introducer tube: Polyvinyl chloride 9066M-RAD14,
- Depth marks: Ink L-219 (Methyl ethyl ketone - 80%, Isopropyl 
alcohol - 10%, Ccllulo.se nitrate - 10
- Connector:
Polyvinyl chloride 2212C2B / 11-118 Clear 0003,
- Adhesive: PVC Oxy Vinyls suspension resin,
Tetrahydrofuran, Cyclohexanone_____________________________
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Hemostasis Cap for Femoral arterial cannula Bio-Medicus

Vessel Dilator 7,0 mm 
Vessel Dilator 8,3 mm

Femoral percutaneous venous kit Bio-Medicus

Femoral venous cannula Bio-Medicus

Syringe, 60 cc.

Cannula retention clip

Silicone LIM 6050-D2

- Dilator tube:
Polyvinyl chloride 9066M-RAD14;
- Connector:
Polyethylene hexene copolymer Maricx HHM 5202BN, 
-Adhesive: PVC Oxy Vinyls suspension resin, 
Tetrahydrofuran, Cvclohexanone
- Cannula tube: Polyurethane - Pelletan 5863-91 A;
Cannula frame: Stainless steel. Type 304 (Iron 70%, chromium 
18.5%, nickel 9%, manganese 1%. cobalt 0.2%, impurities 1.3%) 
(Material Safety Data Sheet Stainless steel, Type 304);
- Connector: Polyvinyl chloride 22I2C2B / H-118 Clear 0003
- Adjustable radiopaque suture ring: Silicone - MED-4860 Part 
A, - 50%;
Silicone - MED-4860 Part B, - 50%
Radiocontrast mark within the adjustable radiopaque suture ring: 
Barium sulphate - 100% ;
- Adhesive: PVC Oxy Vinyls suspension resin,
Tetrahydrofuran, Cyclohexanone
- Depth marks: Ink E-219 (Methyl ethyl ketone - 80%, Isopropyl 
alcohol - 10%, Cellulose nitrate - 10%)
- Cannula tube: Polyurethane - Pelletan 5863-91/4;
Cannula frame: Stainless .steel. Type 304 (Iron 70%, chromium 
18.5%, nickel 9%, manganese 1%. cobalt 0.2%, impurities 1.3%) 
(Material Safety Data Sheet Stainless steel, Type 304);
- Connector: Polyv inyl chloride 2212C2B / H-118 Clear (Ю03
- Adhesive: PVC Oxy Vinyls suspension resin,
Tetrahydrofuran. Cyelohexanone
- Depth marks; Ink L-219 (Methyl ethyl ketone - 80%, Isopropyl
alcohol - 10%, Cellulose nitrate - 10%)_______________________
- Cylinder: Polypropylene Pro-fax 6524;
- Piston; Polypropylene Pro-fax 6524
- Sealant: svnthetic resin free rubber
Polyethylene Maricx
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Protective cover for Guidewire Polyethylene hexene copolymer Marlex HUM 5202BN

Protective cover sleeve for Guidewire Ethylene propylene copolymer fitanpro SM546; Colorant 
permanent blue VFI59

Protective cover connector i'or Guidewire Polypropylene copolymer fitanpro SM546

Protective cover clamps for Guidewire 
Straiglitener for Guidewire

Polyvinyl chloride 301)6-77 СХЕЛК 0003; Colorant permanent 
blue VEI59

Straighlcncr for Guidewire Polyvinyl chloride 3006-77 CLEAR 0003; Colorant 8538-El red

Protective cover cap Ibr Guidewire Silicone LIM 6050-D2

Protective tube 
Protective cover for scalpel 
Protective tube for Introducer needle 
Protective tube for Seldinger needle

Polymer polypropylene P9G1Z-047

8. Данные о маркировке 
медицинского изделия н 
его упаковке/ Labelling 
anti Packaging of 
medical device

Пример маркировки упаковки медицинского тд ел н я  для всех видов / Example labeling of medical device for all types
7 .3 7 5 ' ....  .........

Г00'
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Пример маркировки Комплекта для бедренног о введения (веио итый )
Example labeling of Femoral Insertion Kit (Venous kit As an example)

Ha проксимальной час1И канюли нанесено начвание изделия и наружный диамезр в Французский единицах ( I F r  = 3 м м  ) 
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1. Комплект чрескожный, бслрепный аргсриилы1ый Bio-Mcclicus/remoral percutaneous arterial kit Bio-Metlicus

Первичная упаковка канюля
конверт из I'yvek и полиэтилена, с наклеянион этикеткой. 
Габари1ы упаковки:
Данна 109,2± 12,7 см 
Ширина 14,6 ± 6,4 см 
Ширина клеевого шва: 9,5 м.м ± 1,5 мм 
Масса 33 г ± 2 t
Первичная упаковка расиифитслсн
Скальпель, шприц и раеширигели :}акрснлеиы иа иодложнке 
и упакованы в конверт из Tyvek и полиэтилена с наклеянной 
этикеткой
Габариты упаковки:
Дшна 109,2 :i: 12,7 см 
Ширина 14,6 ± 6,4 см 
Ширина клеевого шва: 9,5 ± 1,5 мм 
Масса 13 г ± 0,5 г

Вторичная упаковка
Картонная коробка 
Длина 105,2 ем ± 1,6 с.м 
Ширина 14,2 ем ± 1,6 см 
Высота 3,8 ем ± 1,6 см 
Масса 196 г ± 4 г
Транспортная упаковка________________________________

C'anniila prim ary package
Tyvek pouch made oT tyvek/Pli, with slicked label.
Pouch dimensions:
Length 109.2 ± 12,7 cm 
Width 14,6 ± 6,4 cm 
Seal width 9,5 mm ± 1,5 mm 
Weight 33 g ± 2 g 
Acsessories prim ary package
Scalpel, syringe and dilators are fixed on a carton lid, packaged in a labeled 
tyvek/PTFE pouch 
Pouch dimensions:
Length 109.2 ± 12,7 cm 
Width 14,6 ± 6,4 cm 
Seal width 9,5 ± 1,5 mm 
Weight 13 g ± 0,5 g

Secondary package
Carton bo.x
Length 105,2 cm ± 1,6 cm 
Width 14.2 cm ± 1,6 cm 
1 leighl 3,8 cm ± 1,6 cm 
Weight: 196 g ± 4 g 
Transportation package 
CkHTUttaled carton box
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Картонная коробка 
Длина 102,9 см i  1,6 см 
Ширина 15,6 см i  1,6 см 
Высота 4,6 см ± 1,6 см

Lengtli 102,9 cm ± 1,6 cm 
Width 15,6 cm ± 1,6 cm 
Height 4.6 cm ± 1,6 cm 
Weight 245 g ± 5 g_______

2. Комплект чрескожный, бедренный венозный Bio-Medicu,s/ Femoral percutancoas venous multi-stage kit Bio-Medicus contains;

Первичная упаковка
Конверт из Tyvek и полиэтилена, с наклеяииой эт икет ко!!. 
Габариты упаковки:
Длина 117,0 см ± 1,27 см
Ширина 31.0 см ± 0,6 см
Ширина клеевого шва, 9,5 мм ± 0,5 мм
Масеа 51 г ± 5 г
Вторичная упаковка
Картонная коробка
Длина 102,5 см ± 1.6 см_________________

pTimary package
Tyvek pouch made oT TyvcIo'PE, with sticked label. 
Pouch dimen.sions:
Length 119.2 i  1,27 cm
Width 31 i  0,6 cm
Seal width, mm 9,5 mm ±  0,5 mm
Weight 51 g ± 5 g
.Secondary package
Carton box
Length 102,5 ±1,6 cm________________________
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Ширина 27,0 см i  0,5 см 
Высота 3,5 см ± 0,2 см 
Масса 408 г ± 5 г 
Транспортная упаковка 
Картонная коробка 
Длина 102,9 см ± 1,6 см 
Ширина 28,6 см ± 0,6 см 
BE.icoia 4,6 см ± 0,2 см 
Масса 496 г ± 10 г

Width 27,0 cm ± 0,5 cm 
Height 3,5 cm ± 0,2 cm 
Weight 408 g ± 5 g 
Transportation package 
Corrugated carton box 
Length 102,9 cm ± 1,6 cm 
Width 28,6 cm ± 0,6 cm 
Height 4,6 cm ± 0,2 cm 
Weight 496 g ± 10 g

3. KoMHjieici для бедрегнюго введения недиатричсский Bio-Mcdicus /Femoral venous insertion kit Bio-Medicus contains;

--^2 'it ^  r

aHMte

Первичная упаковка
Лоток из ПЭТГ, запечатанный пленкой из Тайвек с наклеяиной 
этикеткой.
Г абариты:
Длина 267,79 .м.м ± 0,13 мм 
Ширина 244,37 мм ±0,13 мм 
Высота 21,03 мм ±0,13 мм 
.Масса 73 г ± 5 г
Ш^lptнta клеевого слоя 9,5 мм ± 0,5 мм______________________

Первичная упаковка
Лоток из ПЭТГ, запечатанный пленкон из Tyvek с наклеянной 
этикеткой.
Габариты;
Длина 267,79 ± 0,13 mm 
Ширина 244.37 ±0,13 mm 
Высота 21,03 ± 0,13 mm 
Масса 73 g ± 5 g 
Seal width, 9,5 mm ± 0,5 mm

Компонент Упаковки Материалы
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Пакет с пленкой - псрвнчигш етерильная упаковка «Комплекта 
чреекожного, бедренного аргериалыюго Bio-Medieus, модель 
96540-023», «Комплекча чрескожного, бедренного арчериального 
Bio-Medieus, модель 96530-115», «Комплекта чрескожного, 
бедренного артериального Bio-Medieus, модель 96530-П 7», 
«Комплекта чреекожного, бедренного артериального Bio-Medieus, 
модель 96530-119», «Комплекча чреекожного, бедренного 
артериального Bio-Medieus, модель 96530-121», «Комплекта 
чреекожного, бедренною арчерналыгого Bio-Medieus, модель 
96530-123», «Комплекча чрескожного, бедренного веночного Bio- 
Medieus, модель 96600-115», «KoMrrjreKra чрескожного, 
бедреииого веночггого Bio-Medieus, модель 96600-117»,
«Комплекта чрескожггого, бедреиггого веггозного Bio-Medicus, 
модель 96600-119», «Комгглекта чрескожного, бедренного 
венозггого Bio-Medieus, модель 96600-121», «Комшгекга
чрескожного, бедреггного веночггого Bio-Medicus, модечгь 96600- 
123», «Комгь'гекча чрескожггого, бедреиггого веггозного Bio- 
Medicus, модель 96600-125», «Комплекта чрескгчжггого, 
бедреггног'о веггозного Bio-Medicus, модель 96600-127»,
«Комгигекта чрескожггого, бедреггггого веггозггого Bio-Medierrs, 
модеггь 96600-129», «Комггггекга чрескожного, бедренного 
вснгчзггого многоетунеггчагого Bio-Medicus, модель 96880-019», 
«Комгигекта чрескожггого, бедренггого веггозггого 
мггогостуггенчатого Bio-Medicus, модс.чь 96880-021», «Комгглекта 
чреекожного, бедреиггого веггозггого мггогоегуггеггчачого Bio- 
Medicus, модель 96880-023», «Комггггекга д.тя бедреггггого 
введения веггозггого Bio-Medicus», «Комплекта для бедреггггого 
введеггия артернальггого Bio-Medicus», «Комгглекта для 
(чедренггого введеггия ггедиагрического Bio-Medicus»

Подложка в составе ггервггчггои унаковкгг «Комгглекта 
чреекожного, бедреггггого арчериальггого Bio-Medicus, модель 
96530-115», «Ко.мгглекта чрескожггого. бедреггггого артериаггьггого 
Bio-Medicus, модель 96530-117», «Комгглекч-а чрескожггого, 
бедренного артериаггьггого Bio-Medicus, модель 9бч530-119», 
«Комггггекга чрескожггог о, бе.дреггггог о аргерггаггьггого Bio-Medicus, 
модеггь 96530-121», «Ком1глекча чрескожггого, бедреггггого 
артериаггьног'о Bio-Medicus, модель 96530-123», «Комгглекта

Пакет TPT-0260/TPF-0524A -  Прозрачная часть -
Пейлогг/Пеггрозрачггая часть - Пленка lyvek 1073В ггогсрьгчын/ 
Лнггейнглй гголнэтнлен гпгзкой плотиостн

- Этикетка -  Крафт-бумаг а Rallacoal RP51

- Клеи акриловый RP51 Rallatae

- Чернила - черггые С70

Полггзчтглеп высокой гглотггостгг 0,35 1IDPE White
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чрескожного, бедренного венозиото Bio-Mcdicus, модель 96600- 
115», «Комплекта чрескожною, бедренного венозного Bio- 
Medicus, модель 96600-117», «Комплскга чрескожного, 
бедренного венозного Bio-Medieiis, модель 96600-119», 
«Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio-Medieus, 
модель 96600-121», «Комгглекта чрескожного, бедренного 
веггозггого Bio-Medieus, модель 96600-123», «Комплекта 
чрескожггого, бедренного ггенозггого Bio-Medieus, модель 96600- 
125», «Комггггекта чрескожггого. бедреггггого веггозного Bio- 
Medieus, моде.ль 96600-127», «Комгг.текта чрескожного, 
бедренног о венозного Bio-Medieus, модеггь 96600-129»

Лоток в составе первичной упаковки «Комплекта чрескожггого, 
бедретю ю  артерггаггыгог о Bio-Medieus, модель 96540-023», 
«Комплекта ч]тескожного, бедренного венозного 
многоступе1гчагого Bio-Medicus, модель 96880-019», «Комгглекта 
чрескожггого, бедреггггого венозного многостуггеггчатого Bio- 
Medicus, моде.ль 96880-021». «Комгг.лекга чрескожного, 
бсдренгтог'о веггозного миогостуггепчатого Bio-Medicus, модель 
96880-023», «Комплекта для бедренного введения венозггого Bio- 
MediciLS», «Комплекта для бедренного введентгя аргергга.льггог'о 
Bio-Medicus», «Комгглекта д.ля бедреггггого вггедеггггя 
педггатрическог'о Bio-Medicus»

Packaging component

Pouch - primary sterile packaging

Inner sheet in primary package
Fray in primary package

Технические характеристики согласно ISO 1I607-1/ISO
11607-2

- Лоток: Термофорсмггроваггггг.гй ггггастик 'Fyvek 1059В, с 
ггокрыттгем ТРТ-0265

- Крышка:

1'ермо(1)орсмпрованггый пластик Fyvek 1059В, с ногфытггем 
ТРТ-0265

Materials

- Pouch FPT-0260 / FPF-0524A - Fransparent part - Nylon / Opaque 
part - Film 'Fyvek 1073B coated / Linear low density polyethylene
- Label - KraFt paper Rallaeoal RP51 (Technical InFonnation 
04.03.2014 AME 986 UPM Ratlatae) - Acryl adhesive RP51 
Raflatac
- Ink - black C70
Fligh-density polyethylene 0.35 HDPF. White
- Fray: 'FhermoFormed plastic Fyvek I059B, coaled FP'I
- Cover:
FhennoFonned plastic Fyvek 1059B, coated 'FP'F-0265

Technical characteristics according to ISO 11607- 
1/ISO 11607-2

I . Microbial barrier:
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-Максимально возможная проницаемость субстрата: 2 % 
Рмакс
2. Токсикологические свойства:
Смотрите материалы упаковки пункт 8.
3. Физические и химические свойства:
Габаритные размеры, смотрите пункт 8 
Толшина нлеттки: 0,25 мм а 0,05 мм 
Коэффициент передачи водяног о пара: 6 i /м̂
3.1 Характеристики волокттистого материала Tvvek: 
Воздухопроницаемость по Беидтсену: 572 мл/мин 
Скорость проницаемости водяный паров: 1615 г/м"
Высота г'идросгатического датзлеиия: 1442 Па 
Предел прочности иа разрыв в продольном направлении: 
203 Н
Предел прочности на разрыв в поперечном направлении: 
200 Н
Оизосительиое удлиттение в продольном направлении: 20 % 
Относительное удлинение в поперечном направлении: 24 % 
Толщина: 165 мкм
4. Совместимость с методами стерилизации, с которыми 
предназначается использование материшш:
Методы стерилизации:
- Этнлеиоксид
5. Совместимость с процессами Формирования и 
склеивания:
Термосклеивается с большим количеством 
термошшстов,так как ПВХ, стирол, PETG (ПЭТГ),П1Р8; с 
полиэтиленом некоторыми видами полипропилена
6. Срок годности после стерилизации: 3 года 
1. Материсщы являются невыщелачиваемыми, 
нетоксичными и не имеют запаха.
8. В материалах нет дыр, трещин, разрывов, морщин и 
уточнений
9. Плотность: 1,75 г/см̂
10. Уровень чистоты материала: приемлемый.
1 1. Удельные и минимазьные физические характеристики:
Прочность на разрыв (сопротивлеР1ие разрыву): 2,4 I I ± 0,1 
Н
Растягивающая нагрузка (прочность на раст яжение): 50 
МПа

-Maximum possible permeability of substrate: 2% Ршах 
2. Toxicological propei tie.s:
See packaaiuH materials item 8 
5 Physical and chemical properties:
Qyerall dimensions, see item 8
Film thickness: 0.25 mm ±  0.05 mm
Gloss leyel: 108 aloss units, at an antile of 45"
Stress at the yield point: 52 MPa 
Youna’s modulus: 1720 MPa 
Coefficient оП~пс11оп:> 1
Coetficient of transmission of water vapor: 6a / m2 
3,1 Characteristics of Tvvek llbrous material:
Bendtsen air permeability: 572 ml / min 
Permeability rate of water vapor: 1615 a / m2 
Heieht of hydrostatic pressure: 1442 Pa 
Tensile streneth in the lonaitudinal direction: 203 N 
Tensile strenath in transverse direction: 200 N 
Relative elonaation in the lonaitudinal direction: 20% 
Elonaation in the transverse direction: 24%
4. Compatibility with the methods of sterilization with 
which the use of the malerial is intended:
Methods of sterilization:
- Ethylene oxide
5. Compatibility with the formation and aluina processes: 
Termoskleivaetsva with a larae number of thermoplastics. 
as PVC, styrene. PETG tPETGT HIPS: with polyethylene 
some kinds of polypropylene
6. Shelf life after sterilization: 3 years
7. The materials are non-alkaline. non-toxic and odorless.
8. There are no holes, cracks, tears, wrinkles and 
refinements in the materials.
9. Density: 1.75 a/ cm3
10. The level of puritv of the material: acceptable.
11. Specific and minimum physical characteristics:
Tensile strenath (tear resistance): 2. 4 H ± 0.1 N 
Tensile load (tensile strenath): 50 MPa 
Thickness deviation: 0.05 mm
Breathabilitv:
- for C02: 20 cm2 / s-kas / cm2
- for 02: 8 cm2 / s-kas / cm2_____________________
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Очклоиение no голщпне: ± 0,05 мм 
Воадухопропнцаемость:
- для С О у 20 см‘/с-кгс/см'
- для О̂ : 8 см7с-кгс/см'
- для Nj; 3 см7с-кгс/см"
- Сопротивление удару (прочность на продавлнваиис):
При 23°С: 725 г i  30 г
При -29 °С; 550 т ± 25 г
12. Величина pH: Материал Туvek имеет нейтральный 
показатель рН=7
13. Л,!иезивные характеристики:
Прочное 1Ь па отрыв (прочность клеевого слоя): 8,53 Н-22,14 
И
Масса ад|'езивно10  слоя: 4,5 кг ± 0,7 кг/279 м"
Адгезионный перенос: >75 %
Плотность нанесения клея: >1,03 (г/см’)
14. Компоненты упаковок не реагируют, не загрязняют, не 
переходят, не влияют негативно на продукцию перед, во 
время или после егерилизании.
15. Открывание упаковок расслаиванием непрерывно и 
ОДНОРОДНО, без деламиннрования/ разрыва магернала.
16. Используемые красители:
Смотрите материалы упаковки пункт 8.________________

- for N2:3 еш2 / s-kus / cih2
- IiHpaet resistance (bursting strenethk 
At 23 ° C: 725 a ± 30 a
At -29 ° C: 550 д ± 25 д
12. pH: Tvvek has a neutral pH of 7
13. Adhesive characteristics:
Peel streneth (streimlh of the adhesive layer): 8.53 11- 
22.14 H
Weiaht of the adhesive layer: 4.5 kg ±  0.7 ka / 279 m2 
Adhesion tiansfer:> 75%
Density of ц1не applieation:> 1.03 (g / cm3)
14. Components of packages do not react, do not 
contaminate, do not pass, do not affect negatively on 
products before, dtirina or aller sterilization.
15. The opening of the packages by delamination is 
continuous and homogeneous, without delamination / 
rupture of the material.
16. Used dyes:
See packaging materials item 8._________________

Обозначения символов/ 
S y m b o ls Символ Расшифровка

f e e l
0133

tk)nformite liuropeenne (1/вропейское 
соответствие). '>гот символ 
обозначает, что устройство 
полное! ью соответствует 
гребованиям директивы 
Европейского Совета 93/42/ЕЕС.

ж Лпирогенио

Нетоксично Медицинское изделие является 
нетоксичным

STERILE EO (лерилизоваио тгиленоксидом

Не использовать повторно

Symbol Description

^0123

Conlbrniite Europeenne 
(European Conformity). This 
symbol means that the device 
fully complies with European 
Council Directive 93/42/EEC.

Ж Nonpyrogenic

Non-toxic Medieal device is not toxic

STERILE ЕО Sterilized Using Ethylene 
Oxide

ф
Do Not Reuse

Page 56 of 66





Е С p i ^ p

Произведено в

Уполномоченный представ1пель в 
Европейском Союзе

E C R E P Authorized Representative in 
the European Community

Информациз! на русскчигзычном сгиксрс
Для продажи tea зерриюрии Российской Федерации (|)иналы1ая 
упаковка сопровождается донолмигсльным егз1кетром.
Изделия поставляются со стиктером, который может содержать 
следующею информацию:

Название медицинского изделия на русском языке; 
Название завода нроизводзггсля;
Ст рана происхождения;
Код LIPN (уникальный код нродукга);
Код CFN (номер модели);
Дата и номер Регистрационного удостоверения;
Знак созттветствия в России;
Предупредительные и ниформзфующие знаки и ззадписи 
(если применимо).

Название медицинского изделия
Комплекты чрескожные, бедренные артериальные
и венозные различных вариантов
Производи гель: 
Медтроник Инк.

Код UPN

Страна
происхождения: США

Код CFN

Представитель производителя в РЦ); ООО 
«Медтроник»
Ри'иетрациоиное Удоетоверение № от

He
гокеичио!

Дата изгот./Ссрия/Годен См. Инструкцию
до: е.м. упаковку См. символы на уиакове

Information in Russian sticker
The llnal packaging for the Russian market is accompanied with 
additional sticker.
Devices supplied in packaging marked with the following possible 
information:

Name of medical device in Russian language;
Name of the manufacturer;
Country of origin;
Code UPN (unique product number);
Code CFN (customer facing number);
Date and number of Registration Certificate;
Sign of conformity in Rassia;
Warning and informing .symbols and inscriptions (if 
applicable).

Name of medical device

Manufancturer: 
Medtronic Inc.

Code UPN

Country of origin: US.4 Code CFN
Manufacturer's authorized representative; Medtronic 
EEC
Regestretion Certificiite № o r

Non toxic!
Date of
manuf../Lot/UBD; See on 
pack

See IFU
See packaging symbols

9. Описание метода 
стерилизации, сведения о 
методах валидации в 
отношении процесса
стерилизации, о
валидации процесса
упаковывания для
стерильных и:здел и iV

Перед оттрузкой все канюли Bio-Medictis стерилизуются 
:зтилеиоксидом (1ДО). Номер партии указывается па этикетке 
внешней упаковки. Данное устройство не подлежит 
использованию в случае нарушения стерильной упаковки или 
любого повреждения пломбы. Не рекомендуется проводить 
повторную стерилизацию ни при каких обстоятельствах, так 
как данное устройство предназначено только для 
одноразового применения.

АН Bio-Medicus Cannulae are sterilized (ЕЮ) 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 tinder any circumstances as this device is 
intended for single-use only.
Cycle characteristics_____
Sterilizer
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Sterilization method, 
Sterilization V'alidation, 
Packaging Validation for 
Sterile devices

Характеристики цикла
Стерилизатор
Прекондиционироваиие 110±10°Е, 65% RH
Начал ытьтй вакуум 5,1 кПа
Давление пара 3.4 кПа
Температура :жспоизиции 51 °Е (средтт) 

41,6-61“С
Влажность :экстюзитзии 70% (среди) 

48 -  100%
Время воздействия паром 70 ми и
Давление оксида этилстта 32кПа
Конце!прация оксида 
тгилеиа

500 мтУл

Время экегтозиции 60 мин
Количество циклов 
аэрации

14

Температура аэрации 48,9±4,3°С

Была проведена оценка остаточного содержания ЭО в 
бедренной венозной канюле. Стерилизация была проведена с 
использованием худшего случая максимальной полной 
затрузки. Три (3) изделия были испытаны после однократног о 
(1) и двукратного (2) воздействия ЭО. Результаты испытания 
показали, что остаточное содержание зтплеиоксида и 
этиленхлортпдрина соответствует требованиям стандарта ISO 
] 0993-7:2008 . Краткое содержание данных приведено в 
таблице 1.

Таблица 1. Краткая информация но остаточному 
содержанию ЭО

Воздей
ствие
ЭО

Иденти
фикац
иоииы
й
номер
обрати
а

Этиленоксид

ЭО
(мг/
шдели
е)

Предел
ЭО/
нздели
е

Этиленхлортидр
ИИ

ЭХГ
(м г/

издели
е)

Предел
ЭХГ/
издели
е

Preconditioning 43±4,3°C, 65% RH
Initial VacuiiTH 5,1 K f l a

Humidity Inject 3,4 кПа
Product TemperatuT'e 
(exposuT'c)

51°C (avg) 
41,6-6I°C

Product Humidity (exposure) 70% (avg) 
48 -  100%

Dynamic Stcanr 
Conditioning

70 Minutes

EO Inject 32 kPa
EO Concentration 500 mg/L
Exposure Time 60 Minutes
Post Exposure Purges 14
Aeration 48,9±4,3°C

Ап assessment оГ the ЕО Tesiduals on the Еетота! Venous 
Cannula was conducted. Sterilization was conducted using the 
maximum fully-loaded worst-case load. Three (3) devices were 
tested after one (1) and two (2) EO exposures. Results of testing 
demonstrated the Ethylene oxide and Ethylene chlorohydrin 
(ECU) lesiduals met requirements of ISO 10993-7:2008. Data 
are summarized in Table I.

Table 1 Summary of EO Residuals
EO
Exposur
e

IX

Sample
ID

3
Average

Ethylene
Oxide
EO
(mg/
device)

1.50
1.53
1.61
.55

EO
Limi
t/
devic
e
20

Ethylene
Chlorhvdrin
ECH
(mg/
device)

-О .б О

<0.60
<0.60
<0.60

ECH
Limit/
device
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Однок
ратное

1 1,50 20 <0,60 9
2 1,53 <0,60
3 1,61 <0,60
Средне
е
значен
не

1,55 <0,60

Двукра
T H o e

1 1,31 <0,60
2 1,56 0,64
3 1,61 <0,60
Средне
е
значен
не

1,50 <0,60

Нет Кон'фо
льный

< 0,60 <0,60

в соответствии с прогаколом, должны бьпь соблюдены все 
параметры цикла. Во время проведения .лвух (2) циклов 
отклонений от протокола не было. Критерий приемлемости 
был соблюден.
В соотвегствии с протоколом, бедренная канюля должна 
соответствовать ISO 10993-7:2008 для специальных 
кардиопульмональных устройств (20 мт/устройство для ЭО и 
9 мг/ус'1'ройство для ЭХГ). Данное требование было 
выполнено: средний показатель содержания ЭО составлял 
1,50, а средний показатель ЭХГ был <0,60._______________

2Х 1 1.31 <0.60
2 1.56 0.64
3 1.61 <0.60
Average 1.50 <0.60

None Control < 0.60 <0.60

In accordance with llie protocol, all cycle parameters for Cycle 
must be met. There were no deviations during execution of the 
two (2) cycles. This acceptance criterion was met.
In accordance with the protocol, the Femoral Cannula p/n 
96428 shall meet the ISO 10993-7:2008 (Reference 5.5) for 
special category cardiopulmonary devices at 20 mg/'device for 
EO and 9 mg/device for ECU. This requirement was met with 
an average EO of 1.50 and average ECU of < 0.60.

10. Порядок и условия 
утили'тации или 
уничтожения 
м един и нс кот о издел и я/ 
Procedure and conditions 
for the disposal or 
destruction of a medical 
device

После истюльзования ттстзбходимо выбросить.

lOiacc Б (после взаимодействия с пациентом) в соотвегствии с 
классификацией, применяемой на территории Российской 
Федерации
Ютасс А (без взаимодействия с нациеттзом) в соответствии с 
классификацией, применяемой иа территории Российской 
Фе.аерации_______________________________________

D isca rd  a fte r use.

В class in accordance with classification common in Russian 
Federation (with patient contact)

A class in accordance with classification common in Russian 
Federation (without patient contact)
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11. Классификация 
медицинского изделия / 
Classification of medical 
device

Класс потенциальною риска 
нрименсния медицинского 
изделия в соответствии с 
номенклатурной классификацией 
медицинских изделий

3

Классификация в зависимости от 
возможных последствий отказа в 
процессе использования 
медицинского изделия

В

Стерильность Стерильное 
медицинское изделие

Кратность применения Медицинское шделие
однократного
применения

Классификация медицинских 
отходов

Класс Б -  после 
взаимодействия с 
пациентов 
Класс А — без 
взаимодействия с 
пациентом

The class of potential risk of using 
a medical device in accordance 
with the nomenclatural 
classification of medical devices

3

C!a.ssitlcation, depending on the 
possible consequences of failure in 
the use of a medical device

C

Sterility Sterile medical device
Multiplicity of application Medical deice is a single 

use
Classi llcation of medical waste Class В - after 

interaction with patients 
Class A - without 
interaction w'ith the 
patient

12.Срок годности / Shelf 
life

3 г ода 3 year

13. Условия экснлуа 1 ации 
/ Operating conditions

Изделие предназначено для использования во внузреиней Device is intended for use into milieu interieur of human body

Параметр Значение
Температура, ”C + 18- +42
Влажность, % <100
Относительное давление, гПа 700- 1060

Параметр Значение
Температура, ”С 0 - + 40
Влажность, % 5 - 95
Относительное давление, кПа 50- 106

Parameter Value
Temperature, "С + 18 - +42
Humidity, % < 100
Relative Pressure, hPa 700 - 1060

Parameter Value
Temperature, "C 0 - + 40
Humidity, % 5-95
Relative pressure, kPa .50- 106

14.У словия
транспортирования и 
хранения / Conditions 
of transportation and 
storage___________

15.Гарантийные 
обязательства / 
Warranty

Гарантированный срок эксплуатации -  не применимо/гак как 
изделие одноразовое.
Гаран тийный срок хранения -  36 месяцев.
Настоящий отказ от гарантии распространяется только на 
клиентов, находящихся за пределами США.______________

The wananty seTvice life - not applicable, the medical device is 
single use.
The wananty pei iod of stoiage is 36 months.
The following disclaimer of warranty applies to customers 
outside the United States:
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Отказ от гарантии
НЕСМОТРЯ НА ТО, ЧТО ИЗДЕЛИЯ, ТЩАТЕЛЬ[10 
СПРОЕКТИРОГЗАНЫ, ПРОИЗВЕДЕНЫ И ПРОШЛИ 
ПРЕДОРОДАЖНЫЕ ИСПЫТ А И ИЯ, СУ 1ЦЕСТВУ ЕТ
МНОЖЕСТВО ПРИЧИН ВОЗМОЖНОЮ СВОЯ в РАБОТЕ 
ПРОДУКТА.
ИМЕЮЩИЕСЯ В ОБОЗНАЧЕНИЯХ ПРОДУКТА 
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ СОДЕРЖ.АТ БОЛЕЕ ПОДРОБНЫЕ 
СВЕДЕНИЯ И ЯВЛЯЮТСЯ НЕОТЪЕМЛЕМОЙ ЧАСТЬЮ 
ДАНН010 ОТКАЗА ОТ ГАРАНТИИ. ПОЭТОМУ 
КОРПОРАЦИЯ MEDTRONIC ОТКАЗЫВАЕТСЯ ОТ ВСЕХ 
ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВ, КАК ПРЯМЫХ, ТАК И 
ПОДРАЗУМЕВАЕМЫХ, ПО ОТНОШЕНИЮ К ДАННОМУ 
ПРОДУКТУ. КОРПОРАЦИЯ MEDTRONIC НЕ НЕСЕТ 
ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА ЛЮБЫЕ ПРЯМЫЕ, 
СЛУЧАЙНЫЕ ИЛИ ОПОСРЕДОВАННЫЕ
ПОВРЕЖДЕНИЯ, ВОЗНИКШИЕ В РЕЗУЛЬТАТЕ ЛЮБОГО 
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ, ДЕФЕКТА ИЛИ НЕИСПРАВНОСТИ 
ПРОДУКТА, ВНЕ ЗАВИСИМОСТИ ОТ ТОГ О, ОСНОВАНО 
ЛИ ЗАЯВЛЕНИЕ ПА ГАРАНТИЙНЫХ
ОБЯЗАТЕЛЬСТВАХ, КОНТРАКТЕ, ГРАЖДАНСКОМ 
ПРАВОНАРУШЕНИИ ИЛИ ПА ДРУГИХ 
ОБСТОЯТЕЛЬСТВАХ.
Вьниеизложенные исключения и ограничения не могут 
пониматься или истолковываться таким образом, чтобы 
противоречить обязательным положениям примеияемь[х 
правовых норм. Если какая-либо часть или условие данного 
отказа оз тарантии признается судом компетентной 
юрисдикции незаконными, нс имеющими законной силы или 
противоречащими каким-либо применяемым правовым 
нормам, остальная часть отказа от гарантии будет считаться 
имеющей юридическую силу, и все права и обязательства 
будут толковат ься и принудительно обеснечтшт ься, как если 
бы данный отказ от гарантии ие содержал отделыпах частей 
или условий, которые были признаны не имеющими 
законной силы.

Disclaimer of Warranty
АЕТНОиеЛГ THE РКОГЮСТ MAS BEEN CAREFULLY 
DESIGNEIT, 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 exelusions and limitations set out above are nol 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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16.Перечень
национальных и 
международных 
нормативных 
документов/с I андарто 
в, которым 
соответствует 
медицинское изделие / 
The list of national 
and international 
regulatory
documents/standards, 
which matches 
medical device

Стандарт/ 
Standard

Год/
Year

Описание Description

EN ISO 13485 2012/AC
:20I2

Изделия медицинские. Системы 
менеджмента качества. Системные 
требования для целей регулирования

Medical Devices - Quality Management 
Systems - Requirements for Regulatory 
Purposes

EN ISO 15223-1 2007/AC
:20121

Изделия медицинские. Символы, 
применяем1>1е при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и в 
сонроводительной документации. 
Часть 1. Основные требования.

Medical deviccs-Symbols to be used 
with medical device labels, labeling and 
information to be supplied -  Part 1; 
General Requirements

EN 1041 2008 Изделия медицинские. Символы, 
применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной документ ации. 
Часть 1. Основные требования.

Information Supplied by the 
Manufacturer with Medical Devices.

EN ISO 14971 2012 Изделия медицинские. Применение 
менеджмента риска к медицинским 
изделиям.

Medical Devices -  Application of Risk 
Management to Medical Devices.

EN 15986 2011 Символ к характеристике 
медицинских продуктов. Требования 
к характеристике богатых фталатом 
медицинских продуктов.

Symbol for use in the labeling of 
medical devices - Requirements for 
labeling of medical devices containing 
phthalates.

ISO 10555-1 2011 Катетеры внутрисосудистые 
стерильные однократного 
применения. Часть 1. Общие 
технические требования

Sterile, single-u.se intravascular 
catheters. Part 1. General requirements.

ISO 11070 2010 Интродьюсеры однократного 
примеггения стерильные. 
Технические требования и методы 
исшлтаний

Sterile single-use intravascular catheter 
introducers. Technical requirements and 
test methods.

EN ISO 10993-1 2009/AC
:20I0

Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия 
медпциггских изделий. Часть 1. 
Оценка и исследования.

Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 1: Evaluation and 
testing.

EN ISO 10993-4 2009 Изделия медиггиггские. Оцеггка 
биологического действия 
медицинских изделий. Часть 4. 
Исследогшгшя ггзделий, 
взаимодействующих с кровью.

Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 4: Selection of tests for 
interactions with blood.
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BN ISO 10993-5 2009 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия 
медицинских изделий. Часть 5. 
Исследования на цитотоксичность; 
методы in vitro.

Biological Evaluation of Medical 
Devices - Part 5: Tests for in  v itro  
cytotoxicity.

EN ISO 10993-7 2008/AC
;2009

Изделия медицинские. Оценка 
биоло 1’и чееко! О де йстви я 
медицинских изделий. Часть 7. 
Осзаточиое содержание 
этиленокеида после стерилизации.

Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 7: Ethylene Oxide 
Sterilization Residuals.

BN ISO 10993-10 2013 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия 
медицинских изделий. Часть 10. 
Исследования раздражающего и 
сенсибилизирующего действия.

Biological Evaluation of Medical De 
vices -  Part 10: Tests for irritation and 
delayed-type hypersensitivity.

EN ISO 10993-1 1 2009 Изделия медицинские. Оценка 
биологи ческого действия 
медицинских изделий. Часть 11. 
Исследования общетоксическог о 
действия.

Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 11: Tests for systemic 
toxicity.

EN ISO 10993-12 2012 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия 
медицинских изделий. Часть 12. 
Приготовление проб и кон'фольные 
образцы.

Biological evaluation of medical 
devices -  Part 12: Sample preparation 
and reference materials.

EN ISO 11737-1 2006/AC
:2007

Сгершгнзация медицинских изделий. 
Микробиологические методы. Час'п> 
1. Оценка популяции 
микроор!аиизмов на продукции.

Sterilization of Medical Devices- 
Microbiological methods -  Part 1: 
Determination of the Population of 
Micro-organisms on Products.

EN ISO 14644-1 1999 Чистые помещения и связанные с 
ними контролируемые среды. Часть 
1. Классификация чистоты воздуха.

Cleanrooms and Associated Controlled 
Environments -  Part 1: Classilication of 
Air Cleanliness

EN ISO 11607-1 2009 Упаковка для медицинских изделий, 
подлежащих фининнюй 
стерилизации. Общие гребоваш1Я.

Packaging for Tenninally Sterilized 
Medical Devices -  Part 1; Requirements 
for materials, sterile barrier systems and 
packaging systems.
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EN ISO 11607-2 2006 Накопление для неизлечимо 
стсрили:ювашиих медицинских 
устройств - Часть 2: требования 
Проверки для формирования, 
и:юлнрования н сборочных 
процессов.

Packaging for TeiTiiinally Sterilized 
Medical Devices -  Part 2: Validation 
Requirements for Forming, Sealing and 
Assembly Pi'oeesses.

EN ISO 11135-1 2007 Стерилизация продуктов 
здравоохранения - Оксид этилена - 
Часть 1: Требования для развития, 
проверки и обычною управления 
етерилизацией обрабатывают для 
медицинских устройств.

Sterilization of health care pioducts - 
Ethylene oxide - Part 1: Requirements 
for development, validation and routine 
control of a sterilization process for 
medical devices.

EN ISO 11138-2 2009 Стерилизация медицинской 
продукции. Биолотичсскис 
индикаторы. Часть 2. Биологические 
индикаторы для стерилизации 
оксидом зтилетта.

Sterilization of health care products - 
Biological iTidicators - Part 2: 
Biological indicators for ethylcTie oxide 
sterilization processes.

EN 556-1 2001/AC
:2006

Стерили:тация медицинских изделий. 
Требования к медтщинским ттзделиям 
катет’ории "стерильные". Часть 1. 
Требования к медишшским 
ттзде.тиям, нодлежатцттм финншттой 
стерилизации.

Sterilization of Medical Devices- 
Requireinents for Medical Devices to be 
DesigiTated “Sterile”-Part 1: 
Rcquiiements for Terminally Sterilized 
Medical Devices.

EN 62366 2008 Изделия медицинские. 
Проектирование медицтитских 
изделий с учетом этссплуатациотитой 
пригодности.

Medical Devices -  Application of 
Usability Engineering to Medical 
Devices.

lSTA/1 lA 2001 Упакованные продукты весом 150 
футттов (68 кг) или менее.

Packaged-Products weighing 150 lb 
(68kg) or less.

MED DEV 2.7.1 Decembe 
I- 2009

Руководство но медициискттм 
нрттборам, оцеттка ютиническттх 
да1тнт>1х: руководство для 
ттроизводителей и уведом̂ тенньтх 
органов.

Guidelines on Medical Devices, 
Evaluation of Clinical Data: A Guide 
for Manufacturei's and Notified Bodies.

17. Служба работы с 
клиентами / Customer 
Service

По всем вопросам, включая жалобы на продукцию, 
ремонг и техобслуживание, обращаться к 
Уполномоченному Представителю в Российской 
Федерации:

ООО «Медтроник»_______________________________

Contact for all questions, including complaints, repair and service 
of medical devices the Authorized Representative in Russia:

Medtronic, LLC,
123317, Moscow, Presnenskaya Naberezlinaya., 10
Tel.: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78, _______________
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123317, Российская Федерация, Москва, www.mecltronic.ni
Пресненская набережная , 10
Тел.: (495) 580-73-77, Факс: (495) 580-73-78,
w'ww.mcdlronic.ru

Page 66 of 66



{П еревод с а н гли й ско го  я зы к а  на  р у с с к и й  язы к^

[На бланке ком пании  «М едт роник  И н к .»]

«Медтроник Инк.» (Medtronic Inc.)
710 Медтроник Паркуэй 
Миннеаполис, Миннесота 55432-5604 
США
(710 Medtronic Parkway 
Minneapolis, MN 55432-5604 
USA)
www.medtronic.com

П и с ь м о - з а я в л е н и е

Компания « М е д т р о н и к  И н к .» ,  учрежденная в соответствии с законодательством 
Соединенных Ш татов Америки, адрес основного места осуществления деятельности: 710 
Медтроник Паркуэй, Миннеаполис, Миннесота 55432, СШ А, настоящим заявляет под 
присягой (или подтверждает), что прилагаемый документ:

1. Дополнение к инструкции по эксплуатации -  66 страниц;

является верной и неизмененной копией оригинала.

/п о д п и с ь /
Худа Юсуф 
Старший специалист 
отдела нормативно-правового 
регулирования
Подразделение по лечению заболеваний 
сердечно-сосудистой системы и 
органических заболеваний 
Имя
Должность ^

/п о д п и с ь / /01  ноября 2 0 1 7 г ./

01 ноября 2 0 1 7  г. 
Дата

\Ш т ам п\
Дайан Мари Ларсон
Нотариус
Миннесота
Моя лицензия дейетвительна до 31 января 2022 г.]



[На бланке ком пании  «М едт роник  И нк .»]

«Медтроник Инк.» (Medtronic Inc.)
710 Медтроник Паркуэй 
Миннеаполис, Миннесота 55432-5604 
СШ А
(710 Medtronic Parkway 
Minneapolis, MN 55432-5604 
USA)
www.medtronic.com 

/п о д п и с ь / /01  ноября 2 0 1 7 г . /

[Ш т амп:
Дайан Мари Ларсон
Нотариус
Миннесота
Моя лицензия действительна до 31 января 2022 г.]

[Д алее следует  т екст  до кум ент а  «Д ополнение к  инст рукции  по эксплуат ации . 
К о м п лект ы  чрескож ны е, бедренны е а р т ериальны е и венозны е, вариант ы  исполнения.» , 
п р ед ст а вленно го  на  р ус ск о м  и а нглийском  язы ках.^



Перевод данного т е к с т а  сделан мной, переводчиком Клепневым Виктором Игоревичем

ПОДПИСЬ

Российская Федерация
Город Москва
Третьего ноября две тысячи семнадцатого года
Я, А ки м о в  Глеб  Борисович, н о т а р и у с  гор о д а  М осквы , с в и д е те л ь с тв у ю  п о д л и н н о сть  подписи 

переводчика Клепнева  В и к т о р а  И горевича.

П одпись  сделана в м о е м  п р и с у т с т в и и .

Л и ч н о с т ь  подписавш его  д о к у м е н т  устан овл ена .

З а р е ги стр и р о ва н о  в р е е с т р е : №  /  - U 3 (? У /

В зы скано  го с у д а р с тв е н н о й  пош лины  (по т а р и ф у ) : 100 руб.

Уплачено за  оказание  усл уг правового  и те х н и ч е с ко го  х а р а к т е р а : zziz руб.

ПОДПИСЬ
9

4-

Г Б .  А ки м о в

Всего прошито, пронумеровано, скреплено 
печатью с  ^  лист(а) (о в)

Нотариус
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Declaration Letter

Medtronic Inc., a corporaiion orgamzed under the laws cf the United States. ha\ing its principal place of 
business at 7i0 Medtronic Parkway, Minneapolis. MN 55432, USA. hereb>- swear (or affirm) that the attached 
documentation:

1- Appendix to U U - 66 pages;
-Are true and unaltered copies of the original document.

Hilda Yusuf
Sr. Regulatory Affairs Specialist Coronaiy A Structural Heart Disease 
Management

Name
Title

No\ ember 30. 20 U 
Date

-Л
1Ш £ МАШЕ LARSOM > 

1ЮТАРУ PUBUC '
MINNESOTA »

lljr Expires Jan. SI. ?0?3 '
'  m  I



Wledtronic
Medti'ufuc. Inc,
710 Medtronic I'arkvvav 
Minneapolis, MN 
USA
WWW. med \ roni c.coi n

Regulatory Affairs Specialist/Специалист 
отдела нормативно-правового 
регулирования
N ame/И м я _______________________
Date/Дата ________

Дополнение к инструкциям по эксплуатации / Appendix to Instructions for Use:
Комплект бедренной чрескожной канюли/Femoral Percutaneous Cannula Kit 

Комплект для бедренного введения/ Femoral insertion Kit

1. Наименование Комплекты чрескожные, бедренные артериальные и венозные, Femoral percutaneous arterial and venous k it , variants:
медицинского изделия/ варианты исполнения:
Name of medical device 1. Femoral percutaneous arterial kit Bio-Medicus mode! 96540-023

1. Комплект чрескожный, бедренный артериальный Bio-Medicus, contains:
модель 96540-023, в составе: -Femoral arterial cannula Bio-Medicus, size 7.7 mm,
-  Канюля бедренная артериальная Bio-Medicus размер 7,7 мм. -Cannula introducer,
-  Интубатор канюли. -  Introducer needle, 18 Gauge (1,02 mm),
-  Игла интубатора, калибр 18 Гейдж (1,02 мм). -  Vessel Dilator stepped, 2,3-3,3 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 2,7-3,3 мм. -Vessel Dilator stepped, 4,0-4,3 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 4,0-4,7 мм. -Guidewire 0.097 cm diameter and 100 cm length.
-  Направляющая проволока диаметром 0,097 см и длиной 100 см. -Scalpel № 11 Blade,
-  Скальпель, лезвие № 11,
-  Инструкция по эксплуатации.

-Instructions for Use.

2. Femoral percutaneous arterial kit Bio-Medicus model 96530-115
2. Комплект чрескожный, бедренный артериальный Bio-Medicus, contains:
модель 96530-115. в составе: -Femoral arterial cannula Bio-Medicus, size 5.0 mm.
-  Канюля бедренная артериальная Bio-Medicus размер 5,0 мм, -Cannula introducer.
-  Интубатор канюли, -Hemostasis Cap,
-  Гемостатический колпачок. -  Introducer needle, 18 Gauge {1,02 mm).
-  Игла интубатора, калибр 18 Гейдж (1,02 мм). -Vessel Dilator stepped, 2,3-3,3 mm,
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 2,7-3,3 мм. -Vessel Dilator stepped, 4,0-4,7 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 4,0-4,7 мм. -Guidewire 0.097 cm diameter and 100 cm length,
-  Направляющая проволока диаметром 0,097 см и длиной 100 см, -Scalpel № 11 Blade,
-  Скальпель, лезвие № 11, -Cannula retention clip.
-  Зажим для фиксации канюли,
-  Инструкция по эксплуатации.

-  Instructions for Use.

3, Femoral percutaneous arterial kit Bio-Medicus model 96530-117
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3. Комплект чрескожный, бедренный артериальный Bio-Mediciis, contains:
модель 96530-117, в составе: -Femoral arterial cannula Bio-Medicus, sizes, 5.7 mm,
-  Канюля бедренная артериальная Bio-Medicus размер 5,7 мм, -Cannula introducer.
-  Интубатор канюли. -Hemostasis Cap,
-  Гемостатический колпачок. -Introducer needle, 18 Gauge (1,02 mm),
-  Игла интубатора, калибр 18 Гейдж (1,02 мм). -Vessel Dilator stepped, 2,3-3,3 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 2,7-3,3 мм. -Vessel Dilator stepped, 4,0-4,7 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 4,0-4,7 мм. -Guidewire 0.097 cm diameter and 100 cm length,
-  Направляющая проволока диаметром 0,097 см и длиной 100 см, -Scalpel № 11 Blade,
-  Скальпель, лезвие №11, -Cannula retention clip,
-  Зажим для фиксации канюли. -  Instructions for Use.
-  Инструкция по эксплуатации.

4. Femoral percutaneous arterial kit Bio-Medicus model 965j 0-1 19
4. Комплект чрескожный, бедренный артериальный Bio-Medicus, contains:
модель 96530-119, в составе: -  Femoral arterial cannula Bio-Medicus, 6.3 mm.
-  Канюля бедренная артериальная Bio-Medicus размер 6,3 мм, -Cannula introducer.
-  Интубатор канюли, -Hemostasis Cap,
-  Гемостатический колпачок, -  Introducer needle, 18 Gauge (1,02 mm).
-  Игла интубатора, калибр 18 Гейдж (1,02 мм). -Vessel Dilator stepped, 2,3-3,3 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчаты й 2,7-3,3 мм. -Vessel Dilator stepped, 4,0-4,7 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 4,0-4,7 мм. -Guidewire 0.097 cm diameter and 100 cm length,
-  Направляющая проволока диаметром 0,097 см и длиной 100 см, -Scalpel № 11 Blade,
-  Скальпель, лезвие № 11, -Cannula retention clip.
-  Зажим для фиксации канюли, -Instructions for Use.
-  Инструкция по эксплуатации.

5. Femoral percutaneous arterial kit Bio-Medicus model 96530-121
5. Комплект чрескожный, бедренный артериальный Bio-Medicus, contains:
модель 96530-121, в составе: -Femoral arterial cannula Bio-Medicus, 7,0 mm.
-  Канюля бедренная артериальная Bio-Medicus размер 7,0 мм. -Cannula introducer,
-  Интубатор канюли. -Hemostasis Cap,
-  Гемостатический колпачок. -Introducer needle, 18 Gauge (1,02 mm).
-  Игла интубатора, калибр 18 Гейдж (1,02 мм). -Vessel Dilator stepped, 2,3-3,3 mm,
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 2,7-3,3 мм. -Vessel Dilator stepped, 4,0-4,7 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 4,0-4,7 мм, -Vessel Dilator stepped, 5,3-6,0 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 5,3-6,0 мм. -  Vessel Dilator 7,0 mm
-  Расширитель сосудов, 7,0 мм -Guidewire 0.097 cm diameter and 100 cm length,
-  Направляющая проволока диаметром 0,097 см и длиной 100 см, -Scalpel № 11 Blade,
-  Скальпель, лезвие № 11, -Cannula retention clip.
-  Зажим для фиксации канюли. -Instructions for Use.
-  Инструкция по эксплуатации.

6. Femoral percutaneous arterial kit Bio-Medicus model 96530-123
6. Комплект чрескожный, бедренный артериальный Bio-Medicus, contains:
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—---- :-- ——:-------- 1модель 96530-123, в составе: -Femoral arterial cannula Bio-Medicus 7,7 mm.
-  Канюля бедренная артериальная Bio-Medicus размер 7,7 мм. -Cannula introducer.
-  Интубатор кaI^юли, -Hemostasis Cap,
-  Гемостатический колпачок, -Introducer needle, 18 Gauge (1,02 mm).
-  Игла интубатора, калибр 18 Гейдж (1,02 мм). -Vessel Dilator stepped, 2,3-3,3 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 2,7-3,3 мм, -Vessel Dilator stepped, 4,0-4,7 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 4,0-4,7 мм. -Vessel Dilator stepped, 5,3-6.0 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 5,3-6,0 мм. -Vessel Dilator 7,0 mm
-  Расширитель сосудов, 7,0 мм -Guidewire 0.097 cm diameter and 100 cm length.
-  Направляющая проволока диаметром 0,097 см и длиной 100 см. -Scalpel № 11 Blade,
-  Скальпель, лезвие № 11, -Cannula retention clip.
-  Зажим для фиксации канюли.
-  Инструкция по эксплуатации.

-  Instructions for Use.

7. Femoral percutaneous venous kit Bio-Medicus model 96600-115
7. Комплект чрескожный, бедренный венозный Bio-Medicus, contains:
модель 96600-115, в составе: -Femoral venous cannula Bio-Medicus, sizes 5.0 mm
-  Канюля бедренная венозная Bio-Medicus размер 5,0 мм. -Cannula introducer.
-  Интубатор канюли. -Hemostasis Cap,
-  Гемостатический колпачок. -  Introducer needle, 18 Gauge (1,02 mm).
-  Игла интубатора. калибр 18 Гейдж (1,02 мм). -Vessel Dilator stepped, 2,3-3,3 mm,
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 2,7-3,3 мм. -Vessel Dilator stepped, 4,0-4,7 min.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 4,0-4,7 мм. -Guidewire 0.097 cm diameter and 180 cm length.
-  Направляющая проволока диаметром 0,097 см и длиной 180 см. -Scalpel № 11 Blade,
-  Скальпель, лезвие № 11. -Cannula retention clip.
-  Зажим для фиксации канюли,
-  Инструкция по эксплуатации.

-  Instructions for Use.

8. Femoral percutaneous venous kit Bio-Medicus model 96600-117
8. Комплект чрескожный, бедренный венозный Bio-Medicus, eontains:
модель 96600-117, в составе: -Femoral venous cannula Bio-Medicus , sizes 5.7 mm
-  Канюля бедренная венозная Bio-Medicus размер 5,7 мм. -Cannula introducer.
-  Интубатор канюли. -Hemostasis Cap,
-  Гемостатический колпачок. -  Introdueer needle, 18 Gauge ( 1,02 mm).
-  Игла интубатора, калибр 18 Гейдж (1,02 мм). -Vessel Dilator stepped, 2,3-3,3 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 2,7-3,3 мм, -Vessel Dilator stepped, 4,0-4,7 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 4,0-4,7 мм. -Guidewire 0.097 cm diameter and 180 cm length.
-  Направляющая проволока диаметром 0,097 см и длиной 180 см. -Scalpel 11 Blade,
-  Скальпель, лезвие №11, -Cannula retention clip.
-  Зажим для фиксации канюли.
-  Инструкция tio эксплуатации.

-Instructions for Use

9. Femoral percutaneous venous kit Bio-Medicus model 96600-119
9. Комплект чрескожный, бедренный венозный Bio-Medicus, contains:
модель 96600-119, в составе: -  Femoral venous cannula Bio-Medicus , sizes 5.7 mm
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-  Канюля бедренная ветозная Bio-M edicus размер 6,3 мм,
-  Иптубатор канюли,
-  Гемостатический колпачок,
-  И|’ла интубатора, калибр 18 Гейдж (1,02 мм),
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 2,7-3,3 мм,
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 4,0-4,7 мм,
-  Направляющая проволока диаметром 0,097 см и длиной 180 см,
-  Скальпель, лезвие № 11,
-  Зажим для фиксации канюли,
-  Инструкция по эксплуатации.

10. Комплект чрескожный, бедренный венозный Bio-Medicus, 
модель 96600-121, в составе:
-  Канюля бедренная венозная Bio-Medicus размер 7,0 мм,
-  Интубаюр канюли,
-  Гемостатический колпачок,
-  Игла интубатора, калибр 18 Гейдж (1,02 мм),
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 2,7-3,3 мм,
-  Рас111иритель сосудов, ступенчатый 4,0-4,7 мм,
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 5,3-6,0 мм,
-  Расширитель сосудов, 7,0 мм,
-  Направляющая проволока диаметром 0,097 см и длиной 180 см,
-  Скальпель, лезвие № 11,
-  Зажим для фиксации канюли,
-  Инструкция по эксплуатации.

11. Комплект чрескожный, бедренный венозный 13io-Medicus, 
модель 96600-123, в составе:
-  Канюля бедренная венозная Bio-Medicus размер 7,7 мм,
-  Интубатор канюли,
-  Гемостатический колпачок,
-  Игла интубатора, калибр 18 Гейдж (1,02 мм),
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 2,7-3,3 мм,
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 4,0-4,7 мм,
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 5,3-6,0 мм,
-  Расширитель сосудов, 7,0 мм,
-  Направляющая проволока диаметром 0,097 см и длиной 180 см,
-  Скальпель, лезвие № 11,
-  Зажим для фиксации канюли,
-  Инструкция по эксплуатации.

12. __ Комплект чрескожный, бедренный венозный Bio-Medicus,
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-C annula introducer,
-Hemostasis Cap,
-  Introducer needle, 18 Gauge (1,02 mm),
-Vessel Dilator stepped, 2,3-3,3 mm,
-Vessel Dilator stepped, 4,0-4,7 mm,
-Guidewire 0.097 cm diameter and 180 cm length.
-Scalpel № 11 Blade,
-Cannula retention clip,
-  instructions for Use

10. Femoral percutaneous venous kit Bio-Medicus model 96600- 
121, contains:

-Femoral venous cannula Bio-Medicus, sizes 7.0 mm,
-Cannula introducer,
-Hemostasis Cap,
-  Introducer needle, 18 Gauge ( 1,02 mm),
-Vessel Dilator stepped, 2,3-3,3 mm,
-Vessel Dilator stepped, 2,7-3,3 mm,
-Vessel Dilator stepped, 4,0-4,7 mm,
-Vessel Dilator stepped, 5,3-6,0 mm,
-  Vessel Dilator 7,0 mm
-Guidewire 0.097 cm diameter and 180 cm length,
-Scalpel № 11 Blade,
-Cannula retention clip,
-  Instructions for Use.

11. Femoral percutaneous venous kit Bio-Medicus model 96600-123 
contains:

-Femoral venous cannula Bio-Medicus, sizes, 7.7 mm 
-Cannula introducer,
-Hemostasis Cap,
-Introducer needle, 18 Gauge (1,02 mm),
-Vessel Dilator stepped, 2,3-3,3 mm,
-Vessel Dilator stepped, 4,0-4,7 mm,
-Vessel Dilator stepped, 5,3-6,0 mm,
-  Vessel Dilator 7,0 mm,
-Guidewire 0.097 cm diameter and 180 cm length,
-Scalpel № 11 Blade,
-Cannula retention clip,
-  Instructions for Use.

12. Femoral percutaneous venous kit Bio-Medicus model 96600-
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модель 96600-125, в составе: 125^ontains:
-  Канюля бедренная венозная Bio-Medicus размер 8,3 мм. -Femoral venous cannula Bio-Medicus, sizes, 8.3 mm.
-  Интубатор канюли. -Cannula introducer.
-  Гемостатический колпачок. -  Hemostasis Cap,
-  Игла интубатора, калибр 18 Гейдж (1,02 мм). -  Introducer needle, 18 Gauge (1,02 mm).
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 2,7-3,3 мм. -  Vessel Dilator stepped, 2,7-3,3 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 4,0-4,7 мм. -Vessel Dilator stepped, 4,0-4,7 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 5,3-6,0 мм, -Vessel Dilator stepped, 5,3-6,0 mm,
-  Расширитель сосудов, 8,3 мм, -Vessel Dilator 8,3 mm
-  Направляющая проволока диаметром 0,097 см и длиной 180 см. -Guidewire 0.097 cm diameter and 180 cm length.
-  Скальпель, лезвие 11, -Scalpel Xs! 11 Blade,
-  Зажим для фиксации канюли. -Cannula retention clip.
-  Инструкция по эксплуатации. -Instructions for Use.

13. Комплект чрескожный, бедренный венозный Bio-Medicus, 13. Femoral percutaneous venous kit Bio-Medicus model 96600-127
модель 96600-127, в составе: contains:
-  Канюля бедренная венозная Bio-Medicus размер 9,0 мм. -  Femoral venous cannula Bio-Medicus, sizes 9.0 mm.
-  Интубатор канюли. -Cannula introducer.
-  Гемостатический колпачок. -Hemostasis Cap.
-  Игла интубатора, калибр 18 Гейдж (1,02 мм). -  Introducer needle, 18 Gauge (1,02 mm).
-  Расширитель сосудов, ступенчагый 2,7-3,3 мм. -Vessel Dilator stepped. 2,7-3,3 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 4,0-4,7 мм. -Vessel Dilator stepped, 4,0-4,7 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 5,3-6,0 мм. -Vessel Dilator stepped, 5,3-6,0 mm.
-  Расширитель сосудов, 8,3 мм, -Vessel Dilator 8,3 mm
-  Направляющая проволока диаметром 0,097 см и длиной 180 см, -Guidewire 0.097 cm diameter and 180 cm length.
-  Скальпель, лезвие №• 11, -Scalpel Xi> 11 Blade,
-  Зажим для фиксации канюли, -Cannula retention clip.
-  Инструкция по эксплуатации. -Instructions for Use.

14. Комплект чрескожный, бедренный венозный Bio-Medicus, 14. Femoral percutaneous venous kit Bio-Medicus model 96600-
модель 96600-129, в составе: 129 contains;
-  Канюля бедренная венозная Bio-Medicus размер 9,7 мм. -Femoral venous cannula Bio-Medicus, sizes 9.7 mm.
-  Интубатор канюли. -Cannula introducer,
-  Гемостатический колпачок. -Hemostasis Cap,
-  Игла интубатора, калибр 18 Гейдж (1,02 мм). -  Introducer needle, 18 Gauge (1,02 mm).
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 2,7-3,3 мм. -Vessel Dilator stepped, 2,3-3,3 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 4,0-4,7 мм. -Vessel Dilator stepped, 4,0-4,7 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 5,3-6,0 мм. -Vessel Dilator stepped, 5,3-6,0 mm.
-  Расширитель сосудов, 8,3 мм. -Vessel Dilator 8,3 mm
-  Направляющая проволока диаметром 0,097 см и длиной 180 см. -Guidewire 0.097 cm diameter and 180 cm length.
-  Скальпель, лезвие №>11, -Scalpel X" 11 Blade,
-  Зажим для фиксации канюли. -Cannula retention clip.
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-  Инструкция no жсплунтации. — Instructions for Use.

15. Комплект чрескожный, бедренный венозный 15. Femoral percutaneous venous multi-stage kit Bio-Medicus
многоступенчатый Bio-Medicus, модель 96880-019, в составе: model 96880-019 contains:
-  Канюля бедренная венозная Bio-Medicus размер 6,3 мм. -Femoral venous cannula Bio-Medicus, sizes 6.3 mm.
-  Гемостатический колпачок. -Hemostasis Cap,
-  Игла интубатора, калибр 18 Гейдж (1,02 мм). -Introducer needle, 18 Gauge (1,02 mm).
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 2,7-3,3 мм, -Vessel Dilator stepped, 2,3-3,3 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 4,0-4,7 мм. -Vessel Dilator stepped, 4,0-4,3 mm,
-  Большой раси1иритель сосудов. -Large Vessel Dilator,
-  Интубатор канюли, -Cannula introducer,
-  Скальпель, лезвие № 11, -Scalpel № 11 Blade,
-  11аправляюшая проволока диаметром 0,097 см и длиной 180 см. -Guidewire 0.097 cm diameter and 180 cm length.
-  Инструкция по жсплуатации.

16. Комплект чрескожный, бедренный венозный

-Cannula retention clip, 
-Instructions for Use.

многоступенчатый Bio-Medicus, модель 96880-021, в составе: 16. Femoral percutaneous venous multi-stage kit Bio-Medicus
-  Канюля бедренная венозная Bio-Medicus размер 7,0 мм. model 96880-021 contains:
-  Гемостатический колпачок, -Femoral venous cannula Bio-Medicus, sizes 7.0 mm.
-  Игла интубатора, калибр 18 Гейдж (1,02 мм). -Hemostasis Cap,
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 2,7-3,3 мм. -  Introducer needle, 18 Gauge (1,02 mm).
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 4,0-4,7 мм, -Vessel Dilator stepped, 2,3-3,3 mm.
-  Большой расширитель сосудов. -Vessel Dilator stepped, 4,0-4,3 mm.
-  Интубатор канюли. -Large Vessel Dilator,
-  Скальпель, лезвие № 11, -Cannula introducer.
-  Направляющая проволока диаметром 0,097 см и длиной 180 см, -Scalpel № 11 Blade,
-  Инструкция по эксплуатации. -Guidewire 0.097 cm diameter and 180 cm length, 

-Cannula retention clip.
17. Комплект чрескожный, бедренный венозный 
многоступенчатый Bio-Medicus, модель 96880-025, в составе:

-Instructions for Use.

-  Канюля бедренная венозная Bio-Medicus размер 8,3 мм, 17. Femoral percutaneous venous multi-stage kit Bio-Medicus
-  Гемостатический колпачок. model 96880-025 contains:
-  Игла интубатора, калибр 18 Гейдж (1,02 мм). -Femoral venous cannula Bio-Medicus, sizes 8.3 mm.
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 2,7-3,3 мм, -Hemostasis Cap,
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 4,0-4,7 мм. -  introducer needle, 18 Gauge (1,02 mm).
-  Большой расширитель сосудов. -  Vessel Dilator stepped, 2,7-3,3 mm.
-  Интубатор канюли. -Vessel Dilator stepped, 4,0-4,3 mm.
-  Скальпель, лезвие №11, -Large Vessel Dilator,
-  Направляющая проволока диаметром 0,097 см и длиной 180 см. -Cannula introducer.
-  Инструкция по эксплуатации. -Scalpel № 11 Blade,

-  Guidewire 0.097 cm diameter and 180 cm length, 
-Cannula retention clip.
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18. Комплект для бедренного введения венозный Bio-M edicus в 
составе:
-  Проволочный направитель диаметром 0,097 см и длиной 180 см,
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 2,7-3,3 мм,
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 4,0-4,7 мм,
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 5,3-6,0 мм,
-  Скальпель, лезвие № 11,
-  Игла Сельдингера, калибр 18 Гейдж (1,02 мм),
-  Шприц с катетерным наконечником, объем 60 куб. см.
-  Инструкция по эксплуатации.

19. Комплект для бедренного введения артериальный Bio- 
Medicus в составе:
-  Проволочный направитель диаметром 0,097 см и длиной 100 см,
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 2,7-3,3 мм,
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 4,0-4,7 мм,
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 5,3-6,0 мм,
-  Скальпель, лезвие № 11,
-  Игла Сельдингера, калибр 18 1'ейдж (1,02 мм),
-  Шприц с катетерным наконечником, объем 60 куб. см.
-  Инструкция по эксплуатации.

20. Комплект для бедренного введения педиатрический Bio- 
Medicus в составе:
-  Проволочный направитель диаметром 0,054 см и длиной 60 см,
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 2,7-3,3 мм,
-  Расширитель сосудов, ступенчатый 4,0-4,7 мм,
-  Скальпель, лезвие № 11,
-  Игла Сельдингера, калибр 18 Гейдж (1,02 мм),
-  Шприц с катетерным наконечником, объем 60 куб. см.
-  Инструкция по эксплуатации.________________________________

и ИОВ OU KHOM-̂ diOHH -

-Instructions for Use.

18. Femoral venous insertion kit Bio-Medicus contains: 
-Guidewire 0.097 cm diameter and 180 cm length, 
-Vessel Dilator stepped, 2,7-3,3 mm,
-Vessel Dilator stepped, 4,0-4,7 mm,
-Vessel Dilator stepped, 5,3-6,0 mm,
-Scalpel № 11 Blade,
-  Introducer needle, 18 Gauge (1,02 mm),
-Syringe, 60 cc,
-  Instructions for Use.

19. Femoral arterial insertion kit Bio-Medicus contains: 
-Guidewire 0.097 cm diameter and 100 cm length, 
-Vessel Dilator stepped, 2,3-3,3 mm,
-Vessel Dilator stepped, 4,0-4,3 mm,
-Vessel Dilator stepped. 5,3-6,0 mm,
-Scalpel №11 Blade,
-Introducer needle, 18 Gauge (1,02 mm),
-Syringe, 60 cc,
-Instructions for Use.

20. Femoral pediatric insertion kit Bio-Medicus contains: 
-Guidewire 0.054 cm diameter and 60 cm length, 
-Vessel Dilator stepped, 2,3-3,3 mm,
-Vessel Dilator stepped. 4,0-4,7 mm,
-Scalpel № II Blade,
-  Introducer needle. 18 Gauge ( 1,02 mm),
-Syringe, 60 cc,
-Instructions for Use.

2. Сведения о 
производителе 
медицинского изделия 
(наименование, адрес 
местонахождения, 
почтовый адрес, телефон, 
адрес места 
производства)/ 
Information about 
manufacturer of medical 
device (name, location

Разработчик/Developer:
(name, location address, mailing address, phone number)
«Медтроник Перфьюжн Системе», США 
Medtronic Perfusion Systems, USA 
7611 Northland Dr Minneapolis , MN 55428, USA 
Тел: +1 763-514 96 72www.medtronic.com

Производитель/Manufacturer:
(name, location address, mailing address, phone number)
«Медтроник Инк.», США
Medtronic Inc., USA 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA
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Уполномоченный представитель производителя / Authorized Representative of Manufacturer:
ООО «Медтроник», 123317, Россия, г. Москва, Пресненская наб., д. 10 /
“Medtronic” LLC, 123317, Russia, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya, 10
Tel; (495) 580-73-77, Fax; (495) 580-73-78 
www.medtronic.ru

Юридическое лицо, на имя которого может быть выдано регистрационное удостоверение / Holder of Registration 
Certificate in Russia
ООО «Медтроник», 123317, Россия, г. Москва, Пресненская наб., д. 10/
“Medtronic” LLC, 123317, Russia, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya, 10
Tel: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78 
www.medtronic.ru

Адреса мест производства медицинского изделия / Addresses of Manufacturing Sites for medical device:
(name, location address, mailing address, phone number)
1) Medtronic Mexico S, De R.L. De CV.,
Av. Paseo Cucapah, 10510 El Lago, Tijuana Baja, California, MEXICO, C.P. 22210.
2) Medtronic Perfusion Systems,

7611 Northland Dr Minneapolis , MN 55428, USA______
3. Назначение
медицинского изделия/ 
Prescription of medical 
device

Комплекты чрескожные, бедренные артериальные и венозные 
предназначены для канюляции сосудов, перфузии сосудов 
или органов пациента при сердечно-легочном шунтировании

This percutaneous cannula is for use to cannulate vessels, 
perfuse vessels or organs in a patient for cardiopulmonary 
bypass circulation.

4. Описание составных 
частей (узлов)
медининского изделия (при 
наличии)/ Description of the 
components (units) of
medical device (if 
applicable)

1. Комплект чрескожный, бедренный артериальный Bio- 
Medicus,96540-023

Основные технические характеристики медицинского 
изделии (допустимы от клоиеиии составляют ± 5 %, если не 
указано иное)

■

Внешний диаметр, мм 7,7
Внутренний диаметр, мм 6,7
Масса, г 16,0
Длина труки канюли, см 25,0

1. Femoral arterial cannula Bio-Medicus, model 96540-023

Main technical characteristics of medical devices (tolerances 
are ± 5 % unless otherwise specified)

—

Outer diameter, mm 7,7
Inner diameter, mm 6,7
Mass, g 16,0
Tube length, cm 25,0
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06uiafl длина, см 47,0
Расстояние от дистального конца 
канюли до первого отверсти, см

1,0

Диаметр отверстия, мм 2,25
Количество отверстий на одной 
стороне дистального конца канюли

12

Расстояние от дистального конца 
канюли до первой метки глубины, см

0,5

Толщина метки глубины, мм 1,0
Минимальное усилие на разрыв, Н 15
Утечка жидкости под давлением Отсутствует утечка 

жидкости из 
соединительных узлов 
и трубки канюли под 
давлением 350 кПа

Герметичность Отсутствует утечка 
воздуха в местах 
соединения узлов при 
нагрузке 700 кПа

Интубатор канюли

Длина трубки, см 50
Внешний диаметр,мм 6,7
Внутренний диаметр, мм 1
Масса, г 7
Расстояние от дистального конца 
интубатора до первой метки 
глубины, см

5

Комплект чрескожный, бедренный артериальный Bio- 
Mcdicus, 96530-1 15/-117/-119 соответственно

Основные технические характеристики медицинского 
изделия (допустимые отклонения гехнических 
характернсик составляют ±  5 %, если ие указано иное)

Внешний диаметр, мм
Внутренний диаметр, мм 
Масса, г

5,0
4,0

5,7
4,7

6,3
6,3
10
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Overall length, cm
Distance from the distal end o f  the 
cannula to the first port, cm_______
Port diameter, mm
Number of ports ath the distal end

Distance from the distal end of the 
cannula to the first depth mark
Depth mark thickness, mm
Breaking force (min), N
Fluid leak under the pressure

Tightness

47,0
1,0

2,25
12

0,5

1,0
15

no fluid leakage from the 
junctions and the cannula 
tube at 350 kPa

no air leakage at the 
junction points of the units 
at a load of 700 kPa

Introducer characteristics

Tube length, cm 50
Outer diameter, mm 6,7
Inner diameter, mm 1
Mass,g 7
Distance from distal tip to first 
radiopaque marker, cm

5

-  Femoral arterial cannula, 96530-115/-117/-119 respectively
Main technical characteristics of medical devices (tolerances 
arc ± 5 % unless otherwise specified)

.И.............

Outer diameter, mm 5,0 5,7 6,3
Inner diameter, mm 4,0 4,7 6,3
Mass, g 9 9 10
Tube length, cm 18,0 18,0 18,0



I “Длина трубки канюли, см 1 8.0 — 18.0
Общая длина, см 31,8 31,8 31,8
Расстояние от дистального конца 
канюли до первого отверсти, см

1,0 1,0 1,0

Диаметр отверстия, мм 2,25 2,25 2,25
Количество отверстий на одной 
стороне дистального конца канюли

6 6 6

Расстояние от дистального конца 
канюли до первой метки глубины, см

5 5 5

Толщина отметки глубины, мм 0,9 0,9 0,9
Минимальное усилие на разрыв,!! 15
Утека жидкости под давлением Отсутствует утечка 

жидкости из 
оединителных узлов и 
трубки канюли под 
давление 350 кПа

1 ерметичность Отсутствует утека 
воздуха в местах 
соединения узлов и в 
месте соединения 
отвода с колпачком 
Люэра при нагрузке 
700 кПа

Соединитель 3/8" (0,95 см) 
Соединитель с 
отводом

Технические характеристики отвода

Диаметр колпачка Люэра, см 1,20- 1,22
Масса колпачка Люэра, г 0,85 ±0,06
Высота колпачка Люэра, см 1,35 ±0,2
Высота выступающей части колпачка 
Люэра, см

1,14±0,2

Шаг резьбы, мм 0,75 ± 0,05
Диаметр резьбы, см 0,8 ±0,05
Длина отвода, см 0,70± 0,05
Внешний диаметр отвода, см 0,75 ±0,05
Внутренний диаметр отвода, см 0,46 ± 0,05
Канюля с отводом соответсп вует требованиям ISO 594-1 и ISO 
594-2 (ISO 80369-7)
Интубатор канюли

Overall icn̂ x̂ii em 1
Distance from the distal end of the 
cannnla to the first port, cm

1,0 1,0 1,0

Port diameter, mm 2,25 2,25 2,25
Number of ports ath the distal end 6 6 6

Distance from the distal end of the 
cannula to the first mark, cm

5 5 5

Depth mark thickness, mm 0,9 0,9 0,9
Breaking force (min), N 15
Fluid leak under the pressure no fluid leakage from 

the junctions and the 
cannula tube at 350 
kPa

Tightness no air leakage at the 
junction points of the 
units and at the 
junction of the tap with 
the Luer cap at a load 
of 700 kPa

Connector 0,95 cm (3/8") 
Connector vented 
connection

Branch technical characteristics

Luer cap diameter, cm 1,20- 1,22
Luer cap mass, g 0,85 ±0,06
1 leieht of the luer cap, cm 1,35 ±0,2
Height of the protruding part of the luer 
cap, cm

1,14±0,2

Thread pitch, mm 0,75 ± 0,05
Thread length, cm 0,8 ± 0,05
Branch length, cm 0,70 ± 0,05
Branch outer diameter, cm 0,75 ±0,05
Branch inner diameter, cm 0,46 ± 0,05
luer port corresponds to the requirements of ISO 594-1 и ISO 
594-2 (ISO 80369-7)
Introducer characteristics
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Длина трубки, см
Внешний диамер
Внутренний диаметр,мм
Расстояние от дистального конца 
интубатора до первой метки, см
Масса, г
Минимальная сила разрыва, Н

37
4,0

10

37
4,7

10

37
6,3

10

10

Комплект чрескожный, бедренный артериальный 96530-121/- 
123 соответственно........

Внешний диаметр, мм 7,0 7,7
Внутренний диаметр, мм 6,0 6,7
Масса, г 11 11
Длина трубки канюли, см 8,0 18,0
Общая длина, см 31,8 31.8
Расстояние от дистального конца 
канюли до первого отверсти, см

1 1

Диаметр отверстия, мм 2,25 2,25
Количество отверстий на одной 
стороне дистального конца канюли

12 12

Расстояние от дистального конца 
канюли до первой метки, см

10 10

Толщина отметки глубины, мм 0,9 0,9
Минимальное усилие на разрыв, Н 15
Утечка жидкости иод давлением Отсутствует утечка 

жидкости из 
соединительных узлов и 
трубки канюли под 
давлением 350 кПа

Page 11 of 66
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Kemoral arterial cannula 96530-121 / -123 respectively

1
Tube length, cm 37 37 37
Outer diameter, mm 4,0 4,7 6.3
Inner diameter, mm 1 1 1
Distance from distal tip to first 
radiopaque marker, cm

10 10 10

Mass.g 7 8 10
Breaking force/ min. N 5 5 5

............

Outer diameter, mm 7,0 7.7
Inner diameter, mm 6,0 6,7
Mass, g II 11
Tube length, cm 8,0 18,0
Overall length cm 31,8 31,8
Distance from the distal end of the 
cannula to the first port, cm

1

Port diameter, mm 2,25 2,25
Number of ports ath the distal end 12 12

Distance from the distal end of the 
cannula to the first mark, cm

10 10

Depth mark thickness, mm 0,9 0,9
Breaking force (min), N 1.
Fluid leak under the pressure no fluid leakage from 

the junctions and the 
cannula tube at 350 
kPa

Tightness no air leakage at the 
junction points of the 
units and at the 
junction of the tap with 
the Luer cap at a load 
of 700 kPa
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воздуха В местах 
соединения узлов и в 
месте соединения 
отвода с колг1ачком 
Люэра при нагрузке 700 
кПа

Соединитель 0,95 см (3/8") 
Соединитель с отводом

Технические характеристики отвода

Диаметр колпачка Люэра, см 1 ,2 0 - 1,22
Масса колпачка Люэра, г 0,85 ±0,06
Высота колпачка Люэра, см 1,35 ±0,2
Высота выступающей части 
колпачка Люэра, см

1,14±0,2

Шаг резьбы, мм 0,75 ±0,05
Диаметр резьбы, см 0,8 ±0,05
Длина отвода, см 0,70± 0,05
Внешний диаметр отвода, см 0,75 ±0,05
Внутренний диаметр отвода, см 0,46 ±0,05
Канюля бедренная артериальная с отводом соответствует 
требованиям ISO 594-1 и ISO 594-2 (ISO 80369-7)
Спецификация интубатора

Длина трубки, см 60 65

Внеиший диаметр, мм 6,0 6,7
Внутренний диаметр, мм 1,0 1,0
Расстояние от дистального конца 
интубатора до первой метки, см

10 10

Масса, г 7 8
Минимальная сила разрыва, 11 5 5

Комплект чрескожный,
119_________________

Основные технические характеристики медицинского 
изделия (допустимые отклонения тхнических 
характеристик составляют ± 5 %, если не указано иное)

Hih ииннэсЦ /^
ииншэня"

17/.

Connector vented 
connection

Branch technical characteristics

Luer cap diameter, cm 1 ,2 0 - 1,22
Luer cap mass, g 0,85 ±0,06
Height of the luer cap, cm 1,35 ±0,2
Height of the protruding part of the luer 
cap, cm

l,14±0,2

Thread pitch, mm 0,75 ±0,05
Thread length, cm 0,8 ±0,05
Branch length, cm 0,70 ±0,05
Branch outer diameter, cm 0,75 ±0,05
Branch inner diameter, cm 0,46 ± 0,05
luer port corresponds to the requirements of ISO 594-1 и ISO 
594-2 (ISO 80369-7)
Introducer characteristics

Tube length, cm 60 65

Outer diameter, mm 6,0 6,7
Inner diameter, mm 1,0 1,0
Distance from distal tip to first 
radiopaque marker, cm

10 10

Mass,g 7 8
Breaking force/ min, H 5 5

Femoral venous cannula. 96600-115/-117/-119
Main technical characteristics of medical devices 
(tolerances are ± 5 ®/o unless otherwise specified)

- \ , X V

Outer diameter, mm 5,0 5,7 6,3
Inner diameter, mm 4,0 4,7 5,3
Mass, g 15 16 17
Tube length, cm 50,0 50,0 55,0
Overall length cm 64,8 64,8 69,9
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Внешний диаметр, мм 5,0 5,7 6,3
Внутренний диаметр, мм 4.0 4.7 5,3
Масса, г 15 16 17
Длина трубки канюли, см 50,0 50,0 55,0
Общая длина, см 64,8 64,8 69,9
Расстояние от дистального 
конца канюли до первого 
отверсти, см

1 1 1

Диаметр отверстия, мм 2,25 2,25 2,25
Количество отверстий на 
одной стороне дистального 
конца канюли

14 14 14

Расстояние от дистального 
конца канюли до первой 
метки, см

10 10 10

Толщина отметки глубины, 
мм

1,0

Минимальное усилие на 
разрыв, И

5

Утечка жидкости под 
давлением

Отстствует утечка жидкости 
из соединительных узлов и 
трубки канюли под давлением 
350 кПа

Герметичность Осутствует утечка воздуха в 
местх еоединения узлов 
нагрузке 700кПа

Соединитель 3/8" (0,95 см) Соединитель без 
отвода

Канюля бедренная артериальная соответствует требованиям 
ISO 594-1 и ISO 594-2 {ISO 80369-7)
Спецификация интубатора

Л - ' ■ '
 ̂ 1. 1 , 
< ■—■ ’

Длина трубки, см 37 37 37
Внешний диаметр, мм 4,0 4,7 5,3
Внутренний диаметр, мм 1 1 1
Расстояние от дистального 
конца интубатора до первой 
метки, см

5,0 5,0 5,0

Distance from the distal end of' 
the cannula to the first port, cm

1 I

Port diameter, mm 2,25 2,25 2,25
Number of ports ath the distal 
end

14 14 14

Distance from the distal end of 
the cannula to the first mark, cm

10 10 10

Depth mark thickness, mm 1,0

Breaking force (min), N 5

Fluid leak under the pressure no fluid leakage from the 
junctions and the cannula 
tube at 350 kPa

tightness no air leakage at the junction 
points of the units at a load of 
700 kPa

Connector 0,95 cm (3/8") Connector 
non-vented connection

luer port corresponds to the requirements of ISO 594-1 и ISO 
594-2 (ISO 80369-7)
Introducer

Tube length, cm 37 37 37
Outer diameter, mm 4.0 4,7 5.3
Inner diameter, mm 1 1
Distance from distal lip to first 
radiopaque marker, cm 5,0 5,0 5,0

Mass.g 7 8 21
Breaking force/ min, N 5 5 5

4

Femoral venous cannula, 96600-121 /-123/-125/-1 l i t - 129
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(tolerances are ± 5 %  uless otherwise specified)

Комплект чрескожный, бедренный венозный , 96600-121/- 
123/-125/-127/-129

Основные технические характеристики мелицииского 
изделия (допустимые отклонения тхнических 
характеристик составляю ! ±  5 %, если не указано иное)

Пример специфкации медицинского изделия

: . ! “ : ■ • - ....

Внешний диаметр, мм 7,0 7,7 8,3 9,0 9,7
Внутренний диаметр, мм 6,0 7,7 7,3 8,0 8,7
Масса, г 17 20 22 23 29
Длина трубки канюли, см 55,

0
60,
0

60,
0

60,
0

60,
0

Общая длина, см 69,
9

76,
2

76,
2

76,
2

76,
2

Расстояние от дистального 
конца канюли до первого 
отверсти, см

1 1 1 1 1

Диаметр отверстия, мм 2,2
5

2,2
5

2,2
5

2,2
5

2,2
5

Количество отверстий на 
одной стороне дистального 
конца канюли

6 6 6 18 16

Расстояние от дистального 
конца канюли до первой 
метки, см

10 10 10 10 10

Минимальное усилие на 
разрыв, Н

15

Утечка жидкости иод 
давлением

Отсутствует утечка жидкости 
из соединительных узлов и 
трубки канюли под 
давлением 350 кПа

Герметичность Отсутствует утечка воздуха в 
местах соединения узлов 
нагрузке 700 кПа

Соединитель 3/8" (0,95 см) Соединитель

Page 14 of 66

Example, specefication of medical device

дУ . , . . , . , I < ....................

Outer diameter, mm 7,0 7,7 8,3 9,0 9,7
Inner diameter, mm 6,0 7,7 7,3 8,0 8,7
Mass, g 17 20 22 23 29
Tube length, cm 55,0 60,0 60,0 60,0 60,0
Overall length, cm 69,9 76,2 76,2 76,2 76,2
Distance from the distal end 
of the cannula to the first 
port, cm

I I I I I

Port diameter, mm 2,25 2,25 2,25 2,25 2,25
Number of ports ath the 
distal end

6 6 6 18 16

Distance from the distal end 
of the cannula to the first 
mark, cm

lO lO lO lO lO

Breaking force (min), N 15

Fluid leak under the 
pressure

no fluid leakage from the 
junctions and the cannula tube at 
350 kPa

Tightness no air leakage at the junction 
points of the units at a load of 700 
kPa

Connector 0,95 cm (3/8") Connector non- 
vented connection

luer port corresponds to the requirements of ISO 594-1 и ISO 
594-2 (ISO 80369-7)
Introducer

Tube length, cm
Outer diameter, mm

60
6,0

65
7,7

65
7,3

65
8,0

65
8,7



ш ш т бе 3 отвода
Канюля бедренная артериальная соответствует 1ребованиям 
ISO 594-1 и ISO 594-2 (ISO 80369-7)
Спецификация интубатора

Длина трубки, см 60 65 65 65 65
Внеиший диаметр, мм 6,0 7.7 7,3 8,0 8,7
Внутренний диаметр, мм 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0
Расстояние от дистального 
конца интубатора до первой 
метки, см

6 6 6 6 6

Масса, г 38 36 43 54 65
Минимальное усилие на 
разрыв, i 1

5

и
‘Bgi4d£Bd В1ГИЭ ввнч1ГВ1\ини1М 
------------------------------- J ‘ЕЭЭВ1\

-  Комплект чрескожный, белреьтный венозный

Основные технические характеристики медицинского 
изделия (допустимые отклонения технических 
характеристик составляют ± 5 %, если не указано иное)

Внешний диаметр, мм 6.3 7,0 8,3
Внутренний диаметр, мм 5,3 6,0 7,3
Масса, г 17 18 22
Длина трубки канюли, см 60 60 60
Общая длина, мм 76,2 76,2 76,2
Расстояние от дистального 
конца канюли до первого 
отверстия, см

1,0 1,0 1,0

Диаметр отверстия, мм 10 10 10
Количество отверстий на 
одной стороне дистального 
конца канюли

12 14 16

Расстояние от
дистальногоконца канюли до 
первой метки, см

6 7 8

Толщина отметки глубины. 1,0

Inner diSfheter, mm 1.0 1,0 i.o 1.0 1.0
Distance from distal tip to 
first radiopaque marker, cm

6 6 6 6 6

Mass.g 38 36 43 54 65
Breaking force, N 5

-  Femoral percutaneous venous multi-stage kit Bio-Mcdicus, 
96880-019/-021/-025

Main technical characteristics of medical devices 
(tolerances are ± 5 % unless otherwise specified)

m "wj- ЦЩГ 'Bm Him n j.

Outer
diameter.
mm

6,3 7,0 8,3

Inner
diameter.
mm

5,3 6.0 7,3

Mass, g 17 18 22
Tube
length, cm

60 60 60

Oyerall 76, 76, 76,2
length 2 2
Distance 
from the 
distal end 
of the 
cannula to 
the first 
port, cm

1,0 1,0 1,0

Port
diameter,
mm

10 10 10

Number of 
ports ath 
the distal 
end

12 14 16
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Минимальное усилие на 
разрыв, II

15

Утечка жидкости под 
давлением

Отсуттвует утечка жидкости 
из соединительных узлов и 
трубки канюли под давление 
350 кПа

1 ерметичпость Отсутствует утечка воздха в 
местах соединения узов при 
нагрузке 700 кПа

Соединитель 3/8" (0,95 см) Соединитель 
без отвода

Канюля бедренная венозная соответствует требованиям ISO 
594-1 и ISO 594-2 (ISO 80369-7)

иинэтвс18 01-^
9‘OT i

Проволочный направитель диаметром 0,097 см и длиной 180 
см.

Направляющая проволока диаметром 0,097 см и длиной 180 см
•:г:- .

'  ш

Длина, см 180 ±2
Масса, г 7 ±0,3
Внешнийдиамегр, мм 0,97 ± 0,5
минимальное усилие на 
разрыв, Н

100

Тип дистального наконечника J -  образный

Page 16 of 66
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from the
distal end 
of the 
cannula to 
the first 
mark, cm

‘NH£ 18ИСЫ

Depth mark
thickness,
mm

1,0 1,0 1,0

Breaking 
force (min), 
N

15

Fluid leak 
under the 
pressure

no fluid leakage from the junctions and the cannula 
tube at 350 kPa

tightness no air leakage at the Junction points of the units at a 
load of 700 kPa

Connector 0,95 cm (3/8") Connector non-vented connection

luer port corresponds to the requirements of ISO 594-1 и ISO 594-2 
(ISO 80369-7)
Guidewire 0.097 cm diameter and 180 cm length

Guidewire 0.097 cm diameter and 180 cm 1 

1 '”'**'̂ *̂ *̂**̂**"̂**'̂ ^

mgth

Length, cm 180 ±2

I
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51

Радиус кривизны, мм 3 ± 0 .6
Ответн вращение 5-10 вращений 

проксимального конца 
приводят к одному полному 
оборо гу J-образного 
дистального конца 
проволочного направителя

поставляется в защитном кожухе

Проволочный направитель диаметром 0,097 см и длиной 100
см

\ Г
1 1

t , 1̂  -----:

Направляющая проволока диаметром 0,097 см и длиной 100 см

1 .V,.,

Длина, см 100±2
Масса, г 7 ±0,3
Внешний диаметр, мм 0,97 ± 0,05
минимальное усилие на 
разрыв, И

100

Тип дистального наконечника J -  образный
Радиус кривизны, мм 3 ±0,6
Ответ на вращение 5-10 вращений 

проксимального конца 
приводят к одному одному 
оборо !у J-образного 
дистального конца 
проволочного направителя

поставляется в защитном кожухе

Проволочный направитель диаметром 0,054 см и длиной 60
Page 17 of 66
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M ass, g
Outer
diam eter,

mm
Breakingfor 
ce (min), N
Type of the 
distal tip
Curvature 
radius mm
Torque
response

0 .3
0,97 ± 0,05

100

J -  type

3 ±0,6

5-10 rotations of the proximal end lead to one 
complete rotation of the J-shaped distal end of the 
guidewire

Guidewire 0.097 cm diameter and 100 cm length.

f
S

-t"

Guidewire 0.097 cm diameter and 100 cm length.

p ....  ....
— ...

Length, cm 100±2
Mass, g 7 ±0,3
Outer Biameter, mm 0,97 ± 0,05
Breaking force (min), N 100

Type of the distal tip J -  type
Curvtue radius, mm 3 ±0,6
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Длина, см 60 ±2
Масса, г 7 ±0,3
Внешний диаметр, мм 0,54 ± 0,05
минимальное усилие на 
разрыв, Н

100

Тип дистального 
наконечника

J -  образный

Радиус кривизны, мм 3 ±0,6
Ответ на вращение 5-10 вращений 

проксимального конца 
приводят к одному полному 
обороту J-образного 
дистального конца 
проволочного направителя

поставляется в защитном кожухе
Гемостатический колпачок

t I

> !
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lead to one complete rotation o f
the J-shaped distal end of the 
guidewre

Длина 3,099 ±0,051
Внешний диаметр 
(сторона А), см

1,453

Внутренний диаметр 
(сторона А), см

1,140

Guidewire 0.054 cm diameter and 60 cm length,

Length, cm
Mass, g
Outer diameter, mm
Breaking fore (min), N
Type о he distal tip
Curvature radius, mm
Torque response

Hemostatic cap

Length, cm
Outer diameter, cm

Inner diameter, cm

^ 4

60 ±2
7 ±0,3
0,54 ±0,05
100

type
3 ±0,6
5-10 rotations of theproximal 
end lead toone complee rotation 
of the J-shaped distal end of the 
guidewire__________________

« !

3,099 ±0,05
1,453

1,140
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(сторона Б) (1), см
внутренний диаметр 
(сторона Б), см
Внешний диаметр 
(сторона Б) (2), см
Габаритный диаметр, 
см
Масса, г

1.32 ±  0,04

0,89 ±  0,03

1,45 ±0,04

2,16 ±0,04

7 ±0,5
Зажим для фиксации канюли

,П-

щ т

‘WD

Длина зажима, см 7,4
Ширина зажима, см 4,06
Размер одного зажим, см 0,884
Расстояние между зажимами, см 1,247
Ширина пластины зажимов, см 2,54
Диаметр отверстий, см 0,30
Допуски по размерам,см 0,013
Масса, г 5 ±0,2
Расширитель сосудов, ступенчатый, 2,7-3,3 мм

Диаметр (больший), мм 3,3 ±0,127
Диаметр (меньший), мм 2,7 ±0,13
Длина трубки, мм 213,36 ±3,3
Длина части трубки с меньшим 
калибром, мм

50,8 ±0/-6,35

Внутренний диаметр, мм 0,99- 1,12
Масса, г 2

Outer diameter, cm

Inner diameter, cm

Outer diameter, cm

Full diameter, cm

Weight, g

1,32 ±  0,04

0,89 ±0,03

1,45 ±0,04

2,16 ±0,04

7 ±0,5
Cannula tubing retention clip

Clip length, cm
Clip width, cm
Size oFone clip, cm
Distance between clips, cm
Width of clamp plate, cm
Hole diameter, cm
Tolerance, cm
Weight, g

7,4
4,06
0,884
1,247
2,54
0,30

0,013
5 ±0,2

Wessel dilator,stepped 2,7-3,3 mm

diameter (bigger), mm
diameter (smaller), mm
Tube length, mm
Tube length with smaller diameter, 
mm
Inner diameler,mm

3,3±0,I27
2,7 ±0,13

213,36 ±3,3

50,8 ±0/-6,35

0,99- 1,12

Page 19 of 66
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Диаметр (больший), мм 4,7 ±0,13
Диаметр (меныиий), мм 4,0 ±0,13
Длина трубки, мм 213,36±3,30
Длина части трубки с меиЕ,шим 
калибром, мм

50,8 ±0/-0.635

Внутренний диаметр, мм 0,99- 1,12
Масса, г 3
Расширитель сосудов, ступенчатый, 5,3-6,0 мм

Диаметр (больший), мм 6,0 ±0,13
Диаметр (меньший), мм 5,3 ±0,13
Длина трубки, мм 213,36±3,30
Длина часги грубки с меньшим 
калибром, мм

50,8 ±0/-6,35

Внутренний диаметр, мм 0,99- 1,12
Масса, г 4
Расширитель сосудов, 7,0 мм

Внешний диаметр, мм 7,00±0,13
Длина трубки, мм 213,36 ±3,30
Внутренний диаметр, мм 0,99- 1,12
Масса, г 6
Расширитель сосудов, 8,3 мм

Внешний диаметр, мм 8,3±0,13
Длина трубки, мм 213,36 ±3,30
Внутренний диаметр, мм 0,99- 1,12
Масса, г 7

-Д0У^Ррз.ч1га1и^ищэе<1 ' » м ^ ^
W essel dilator,stepped, 4 ,0-4 .7  mm --  • —

diameter (bigger), mm 4,7 ±0,13
diameter (smaller), mm 4,0 ±0,13
Tube length, mm 213,36±3,3
Tube length with smaller diameter, 
mm

50,8 ±0/-6,035

Inner diameter 0,99- 1,12
Weight, g 3
Wessel dilator,stepped, 5,3-6,0 mm

diameter (bigger), mm 6,0 ±0,13
diameter (smaller), mm 5,3 ±0,13
Tube length, mm 2I3,36±3,30
Tube length with smaller diameter, 
mm

50,8 ±0/-6,35

Inner diameter 0,99- 1,12
Weight, g 4
Wessel dilator, 7,0 mm

Diameter, mm 7,00±0,13
Tube length, mm 213,36 ±3,30
Inner diameter, mm 0,99- 1,12
Weight, g 6
Wessel dilator, 8,3 mm

Outer Diameter, mm 8,3±0,13
Tube length, mm 213,36 ±3,30
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Внешний диаметр, мм 9,1±0,13
Длина трубки, мм 157,50 ±3,30
Внутренний диаметр, мм 0,99- 1,12
Масса, г 7
Скальпель, лезвие №11

Общая длина, мм
Высота рукоятки, мм
Толщина рукоятки, мм
Длина лезвия, мм
Ширина лезвия, мм
Ширина режущей кромки 
(мм)
Твердость (HRC)
Шероховатость поверхноси 
режущей кромки (Ra), мкм
Длина защитного чехла, мм
Высота зашитногочехла, мм
Масса, г

Тип

68,6 ±2,5
15,2 ±2,5
3,8
23,25
1

0,1

55

0,63

48,26 ±2,54
12,7 ± 1,2
3,0± 0,3
Скальпель со съемным 
лезвием

Шприц с катетерным наконечником, объем 60 куб. см

Длина, мм
Объем, мл
Длина цилиндра, мм

108,3
60
100,426- 102,01
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Weight, g
B ig W essel dilator

Outer Diameter, mm
Tube length, mm
Inner diameter, mm
Weight, g
Scalpel, blade №11

Overall length, mm
Handle height,mm

I  landle width, mm
Blade length, mm
Blade thickness, mm
Cutting part thickness (mm)
hardness (HRC)
Cutting surface rougthness
(Ra),MKM

Protective cap length, mm
’rotective cap height, mm

Mass, g
Type
Syringe 60 cm3

0,49 - 1.12

9,1±0,13
157,50 ±3,30
0,99- 1,12

7

68,6 ±2,5
15,2 ±2,5
3,8
23,25
1
0.1
55
0,63

48,26 ±2,54
12,7 ± 1,2
3,0±0,3
Scalpel with removable blade

Length, mm
Volume, ml
Cylinder length, mm

108,3
60
100,426- 102,01
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Диаетр , MM 16,104 - 16,307
Внутренний диаметр 
цилиндра, мм

14,00

Ширина стенки наконечника, 
мм

1,0

Длина наконечника, мм 10,0
Диаметр дистального, мм 1,1

Единица деления шкалы, мл,
Большая 1 
малая 0,2

Расстояние между единицами 
шкал, мм

6,0 ±0,1

Масса, г 7
Игла Сельдингера, калибр 18 Гейдж (1,02 мм)

J M
■ И

Общая длина, мм 94,0
Внутренний диаметр, мм 1,02+0,064/-0,013
Наружный диаметр иглы, мм 1,28 +0,01/-0,13
Длина иглы, мм 69,85 ±1,27
Угол заточки, ° 15 ±2
Ширина головки, мм 26,67±0,25
Длина головки, мм 19,75
Высота головки, мм 9,65 ±0,25
Масса, г 0,30±0,03
Регулируемое рентгеноконтрастное шовное кольцо

Diameter , mm 16,104 - 16,307
Inner diameter, mm 14,00
Tip wall thickness, mm 1,0
Tip length, mm 10,0
Tip diameter, mm 1,1
Marking ml biggerl smaller 0,2
Distance between marks, mm 6,0 ±0,1
Mass, g 7
Seldinger needle 18 G

H i
Oyerall length, mm 94,0
Inner diameter,mm 1,02 ±0,064/-0,013
Outer diameter,mm 1,28 ±0,01/-0,13
Needle length,mm 69,85 ±1,27
Sharpening angle, ® 15 ±2
Hub width,mm 26,67±0,25
Hub length,mm 19,75
Hub height,mm 9,65 ±0,25
Mass, g 0,30±0,03
Adjustable radiopaque suture ring

0  1
Mass, g 0,5 ±0,05
Outer diameter 7, 0± 0,05
Inner diameter 3,0± 0,2
Thickness 3,0 ±0,2
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Масса, г
Внешний диаметр, мм
Внутренний диаметр, мм
Толщина, мм
Рентгеноконтрастность

0,5 ±0,05
7, 0± 0,05
3,0± 0,2
3,0 ±0,2
рентгеноконтрастно

Другие
Толщина меток на всех видах 
комплектов, мм

1,0

Корпус канюль бедренных артсриальных/венозных Bio- 
Medicus является рентгеноконтрастным
Изгибающий момент всех 
видов канюль бедренных 
артериальных/венозных Bio- 
Medicus, Н м

<12

Местоположение наконечника канюли подтверждается с 
помощью рентгеноскопии
Длина трубки канюли соответствует эффективной длине 
Внешний диаметр соответствует наружному диаметру 
Длина трубки интубатора соответствует эффективной длине 
интубатора

Допустимые отклонения технических характеристик составляют 
± 5 %,если не указано иное._________________________________

Others
Thickness of marks on all sets, 
mm

1,0

The cannula of the femoral arterial / venous cannula Bio-Medicus is 
radiopaque
The bending moment of all 
cannula species, N- m

<12

The location of the tip of the cannula is confirmed by fluoroscopy 
length tube = working length 
outside diameter = outer diameter 
Length intubator tube = working length of intubator

The permissible deviations of the technical characteristics are ± 5%, 
unless otherwise specified.
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Зависимость перепада давления от скорости потока для канюль бедренных артериальных Bio-Medicus / Dependence of 
pressure loss on flow rate for femoral arterial cannulas Bio-Medicus

1. Падение давления (мм рт. ст.) 1 1. Pressure loss (mmHg)
2. Скорость потока (л/мин воды) I 2. Flow ate (L/min of water)

Зависимость перепада давления от скорости потока для канюль бедренных венозных Bio-Medicus / Dependence of pressure 
loss on flow rate for femoral venous cannulas Bio-Medicus

1. Падение давления (мм рт. ст.)
2. Скорость потока (л/мин воды)

1. Pressure loss (mmHg)
2. Flow rate (L/min of water)
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5. Описание основных 
функциональных 
элементов медицинского 
изделия/ Description of 
the main functional parts 
of medical device

Зависимость перепада давления от скорости потока для канюль бедренных венозных многоступенчатых Bio-Medicus / 
Dependence of pressure loss on flow rate for multistagefemoral venous cannulas Bio-Medicus

1. Падение давления (мм рт. ст.)
2. Скорость потока (л/мин воды)

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

1. Комплект чрескожный, бедренный артериальный Bio-Medicus, модели 96530-115 -  96530-123/Femoral percutaneous 
arterial kit Bio-Medicus models 96530-115-96530-123:

2
I ^  I 1 4

n r ®

И-**»’
iO

to
fT  L .

I 1? I ГТзП
!6

№ Наименование
Канюля бедренная артериальная Bio-Medicus
Соединитель

Name
Cannula femoral arterial Bio-Medicus
Tubling connector
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Г ем остати ч еск и й  колпачок
Интубатор канюли
Коннектор интурбатора
Колпачок Люэра
Большой расширитель сосудов
Расширители сосудов, ступенчатый
Направляющая проволока
Игла интубатора
Скальпель, лезвие № 11
Зажим для фиксации канюли

BMOifoaodu KBbiniKj/'nix]
H em o sta s is  Cap

ei

f r n ^
z \

Cannula Introducer
Hub
Luer cap
Large Vessel Dilator
Vessel Dilators - stepped
Guidewire
Introducer Needle
Scalpel, blade № 11
Cannula retention clip

2. Комплект чрескожный, бедренный венозЕ1ЫЙ Bio-Medicus модели 96600-115 - 96600-129/Femoral percutaneous 
venous kit Bio-Medicus models 96600-115 - 96600-129:

И ф а п С Е

lo"
— t ® .

« L
Q H

№ Наименование Name
1 Канюля бедренная венозная Bio-Medicus Cannula femora! venous Bio-Medicus
2 Соединитель Tubling connector
4 Регулируемое рентгеноконтрастное шовное кольцо Adjustable radiopaque suture ring
5 Гемостатический колпачок Hemostasis Cap
6 Интубатор канюли Cannula Introducer
7 Коннектор интурбатора Hub
8 Отвод Retraction
9 Большой расширитель сосудов Large Vessel Dilator
10 Расширители сосудов, ступенчатый Vessel Dilators - stepped
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Зажим для фиксации канюли

3. Комплект чрескожный, бедренный венозный многоступенчатый Bio-Medicus, модели 96880-019 -  96880- 
025/Femoral percutaneous venous multi-stage kit Bio-Medicus models 96880-019 -  96880-025:

№ Наименование Name
1 Канюля бедренная венозная Bio-Medicus Cannula femoral venous Bio-Medicus
2 Интубатор канюли Cannula Introducer
3 Лоток Tray
4 Гемостатический колпачок Hemostasis Cap

Коннектор интурбатора Small introducer hub
5 Игла интубатора Introducer Needle
6 Скальпель, лезвие № 11 Scalpel, blade № 11
7 Расширители сосудов, ступенчатый Vessel Dilators - stepped
8 Расширители сосудов, ступенчатый Vessel Dilators - stepped
9 Большой расширитель сосудов Large Vessel Dilator
10 Направляющая проволока Guidewire

Medicus/ Комплект для бедренного введения педиатрический Bio-Medicus/ Femoral venous insertion kit Bio-
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Needle Needle Needle

Syringe

beulpei Щ> Sciilpel

Syringe

Комплект ДЛЯ бедренного введения 
венозный Bio-Medicus / Femoral venous 

insertion kit Bio-Medicus

Комплект для бедренного введения 
артериальный Bio-Medicus / Femoral 

arterial insertion kit Bio-Medicus

Комплект для бедренного введения 
педиатрический Bio-Medicus / Femoral 

pediatric insertion kit Bio-Medicus

1. Шприц c катетерным наконечником, объем 60 куб. см 1. Syringe, 60 сс
2. Расширитель сосудов, ступенчатый 2,7-3,3 мм, 2. Stepped dilator, 8 Fr / 10 Fr
3. Расширитель сосудов, ступенчатый 4,0-4,7 мм, 3. Stepped dilator, 12 Fr / 14 Fr
Расширитель сосудов, ступенчатый 5,3-6,0 мм. Stepped dilator, 16 Fr / 18 Fr
4. Скальпель, лезвие № 11 4. № 11 Scalpel blade
5. Игла Сельдингера, калибр 18 Гейдж (1,02 мм) 5. Seldinger needle, 18 G
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Описание основных

П р и н а д ле ж н о с те й , 
медицинских изделий 
или изделий, не 
являющихся
медицинскими, но
предусмотренных для 
использования в
комбинации с
заявленным
медицинским изделием 
(при наличии)/
Description of all 
accessories, medical 
devices or non-medical 
devices, intended f o r  use  
w ith th e  m ed ica l device  
su b m itted  f o r  registration  
(if applicable)

Комплекты чрескожные, бедренные ар'гериальные и венозные 
и сп ол ь зую т ся  В к ом би н ац и и  с  устрой ств ам и  
предназначенными для обеспечения краткосрочного 
искусственного кровообращения.

F e iT io r a l  p e r c u ta n e o u s  a r t e r ia l  a n d  v e n o u s  k i t  a r e  u s e d  in
co m b in a tio n  w ith  d e v ic e s  d e s ig n e d  to  a c c e ss  for short-term  
cardiopulmonary bypass.

7. Перечень и описание 
материалов
медицинского изделия, 
вступающих в
непосредственный или 
опосредованный контакт 
с организмом пациента 
(телом человека)/ List 
and description of 
medical device materials 
with direct or indirect 
contact with the patient's 
body (human body)

Наименование изделия: Материал (уточнять какому фрагменту изделия, какой 
материал соответствует).

1. Канюля бедренная артериальная Bio-Mcdicus, размер 7,7 
мм в составе «Комплекта чрескожного, бедренного артериального 
Bio-Medicus, модель 96540-023»

- Трубка к а ш о ли :  Полиуретан - Пеллетан 5863-91А.;
- К аркас к а н ю л и :  Нержавеющая сталь. Тип 304 (Железо -  
70%, хром -  18,5%, никель -  9%, марганец -  1%, кобальт -  
0,2%, примеси -  1,3%);
- С оед и н и т ель:  11оливинилхлорид 2212С2В/Н-118 Clear 0003.

- К л ея щ ее  вещ ест во : ПВХ суспензионная смола Оху Vinyls, 
Тei ра1 идрофуран. Циклогексанон

- М е т к и  глуб и н ы :  Чернила L-2I9 (Метилзтилкетои -  80%, 
Изопропиловый спирт- 10%, Нитрат целлюлозы- 10%)

2. Инту’батор кашоли в составе «Комплекта чрескожного, 
бедренного артериального Bio-Medicus, модель 96540-023», 
«Комплекта чрескожного, бедренного венозного
многоступенчатого Bio-Medicus, модель 96880-019», «Комплекта 
чрескожного, бедренного венозного многоступенчатого Bio- 
Medicus, модель 96880-021», «Комплекта чрескожного.
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Трубка инт убат ора . Трубка бо льш о го  расш ирит еггя  
сосудов:
Силиконовая эмульсия, 360 Medical Fluid, 100 CST, 
Термопластичный полиуретан на основе алифатического 
полиэфира, Tecoflex EG-93A-B40
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96880-023»  Ьолыиой расширител!. сосулов в составе 

«Комплекта чрескожною, бедренного венозною
многоступенчатого Eiio-Medicus, модель 96880-019», «Комплекта 
чрескожного, бедренного венозного многоступенчатого Bio- 
Medicus, модель 96880-021», «Комплекта чрескожного, 
бедренного венозного многоступенчатого Bio-Medicus, модель 
96880-023»

3. Игла интубатора, калибр 18 Гейдж (1,02 мм) в составе 
«Комплекта чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus, 
модель 96540-023», «Комплекта чрескожного, бедренишо 
артериального Bio-Medicus, модель 96530-115», «Комплекта 
чрескожного, бедренного артериальною Bio-Medicus, модель 
96530-117», «Комплекта чрескожного, бедренного артериального 
Bio-Medicus, модель 96530-119», «Комплекта чрескожного, 
бедренного артериального Bio-Medicus, модель 96530-121», 
«Комплекта чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus, 
модель 96530-123», «Комплекта чрескожного, бедренного 
венозного Bio-Medicus, модель 96600-115», «Комплекта 
чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600- 
117», «Комплекта чрескожною, бедренного венозного Bio- 
Medicus, модель 96600-119», «Комплекта чрескожного, 
бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600-121», 
«Комплекта чрескожного, бедренною венозного Bio-Medicus, 
модель 96600-123», «Комплекта чрескожно1 0 , бедренного 
венозного Bio-Medicus, модель 96600-125», «Комплекта 
чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600- 
127», «Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio- 
Medicus, модель 96600-129», «Комплекта чрескожно1 0 , 
бедренного венозного многоступенчатого Bio-Medicus, модель 
96880-019», «Комплекта чрескожно1 0 , бедренного венозного 
многоступенчатого Bio-Medicus, модель 96880-021», «Комплекта 
чрескожного, бедренного венозного многоступенчатого Bio- 
Medicus, модель 96880-023»
Игла Сельдингера, калибр 18 Гейдж (1,02 мм) в составе 
«Комплекта для бедренного введения венозного Bio-Medicus», 
«Комплекта для бедренного введения артериального Bio- 
Medicus». «Комплекта для бедренного введения педиатрического 
Bio-Medicus»

‘<<Х21И№£94 дц~эгои1
П оливинилхлорид 22I2C2B/H -! 18 Clear 0003, производства 
AlphaGary Согр.
- К л ея щ ее  вещ ест во : ПВХ суспензионная смола Оху Vinyls, 
Тетрагидрофуран, Циклогексанон

4. Расширитель сосудов ступенчатый 2,7-3,3 мм в составе
«Комплекта чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus,

- И гла :  Нержавеющая сталь. Тип 304 (Железо -  70%, хром -  
18,5%, никель -  9%, марганец - 1%, кобальт -  0,2%, примеси -  
1,3%);
- П а в и л ь о н  иглы :
Розовый полипропиленовый полимер 1895С PINK РР

Трубка р а с ш и р и т е л я :  Полиэтилен низкой плотности 
ЕМ812ЛЛ,' Краситель синий______________________________
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чрескожного, белрснного а р т е р и а л ь н о г о  B io -M e d ic u s , модель 
96530-1 17». «Комплекта чрескожного, бедренного артериального 
Bio-Medicus. модель 96530-119», «Комплекта чрескожного, 
бедренного артериального Bio-Medicus, модель 96530-121», 
«Комплекта чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus, 
модель 96530-123», «Комплекта чрескожного, бедренного 
венозного Bio-Medicus, модель 96600-115», «Комплекта 
чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600- 
117», «Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio- 
Medicus, модель 96600-119», «Комплекта чрескожного,
бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600-121», 
«Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, 
модель 96600-123», «Комплекта чрескожного, бедренного 
венозного Bio-Medicus, модель 96600-125», «Комплекта 
чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600- 
127», «Комплекта чрескожного, бедренно1'о венозною Bio- 
Medicus. модель 96600-129», «Комплекта чрескожного,
бедренного венозного многоступенчатого Bio-Medicus, модель
96880-019», «Комплекта чрескожного, бедренного венозного 
многоступенчатого Bio-Medicus, модель 96880-021», «Комплекта 
чрескожного, бедренного венозного многоступенчатого Bio- 
Medicus, модель 96880-023», «Комплекта для бедренного 
введения венозного Bio-Medicus», «Комплекта для бедренного 
введения артериального Bio-Medicus», «Комплекта для
бедренного введения педиатрического Bio-Medicus»; 
Растиригель сосудов ступенчатый 4,0-4,7 мм в составе 
«Комплекта чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus, 
модель 96540-023», «Комплекта чрескожного, бедренного 
артериального Bio-Medicus, модель 96530-115», «Комплекта 
чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus, модель 
96530-117», «Комплекта чрескожно10, бедренного артериального 
Bio-Medicus, модель 96530-119», «Комплекта чрескожного, 
бедренного артериального Bio-Medicus, модель 96530-121», 
«Комплекта чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus, 
модель 96530-123», «Комплекта чрескожного, бедренного 
венозного Bio-Medicus, модель 96600-115», «Компле»сга 
чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600- 
117», «Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio- 
Medicus, модель 96600-119», «Комплекта чрескожного, 
бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600-121»,
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«Комплекта
м о л е л ь  123» ,  « К о м п л е к т »

венозного Bio-M edicus, модель
чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600- 
127», «Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio- 
Medicus, модель 96600-129», «Комплекта чрескожного, 
бедренного венозного многоступенчатого Bio-Medicus, модель 
96880-019», «Комплекта чрескожного, бедренного венозного 
многоступенчатого Bio-Medicus, модель 96880-021», «Комплекта 
чрескожного, бедренного венозного многоступенчатого Bio- 
Medicus, модель 96880-023», «Комплекта для бедренного 
введения венозного Bio-Medicus», «Комплекта для бедренного 
введения артериального Bio-Medicus», «Комплекта для 
бедренного введения педиатрического Bio-Medicus»; 
Расширитель сосудов ступенчатый 5,3 -6,0 мм в составе 
«Комплекта чрескожно1 0 , бедренного артериального Bio-Medicus, 
модель 96530-121», «Комплекта чрескожного, бедренного 
артериального Bio-Medicus, модель 96530-123», «Комплекта 
чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600- 
121», «Комплекта чрескожно1 0 , бедренного венозного Bio- 
Medicus, модель 96600-123», «Комплекта чрескожного, 
бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600-125», 
«Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, 
модель 96600-127», «Комплекта чрескожного, бедренного 
венозною Bio-Medicus. модель 96600-129», «Комплекта для 
бедренного введения венозного Bio-Medicus», «Комплекта для 
бедренного введения артериального Bio-Medicus»
5. Направляющая проволока диаметром 0,097 см и 
длиной 100 см в составе «Комплекта чрескожного, бедренного 
артериального Bio-Medicus, модель 96540-023», «Комплекта 
чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus, модель 
96530-115», «Комплекта чрескожного, бедренного артериального 
Bio-Medicus, модель 96530-117», «Комплекта чрескожного, 
бедренного аргериального Bio-Medicus, модель 96530-1 19», 
«Комплекта чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus, 
модель 96530-121», «Комплекта чрескожного, бедренного 
артериального Bio-Medicus, модель 96530-123»;
Направляющая проволока лиаме1 ром 0,097 см и длиной 180 
см в составе «Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio-

q i/a iro w  * sn o y ^

Нержавеющая сталь, Тип 304 (Железо -  70%, хром - 18,5%, 
никель-9% , марганец -  1%, кобальт 0,2%, примеси - 1,3%)
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«Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio-M edicus,
модель 96600-119», «Комплекта чрескожного, бедренного 
венозного Bio-Medicus, модель 96600-121», «Комплекта
чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600- 
123», «Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio- 
Medicus, модель 96600-125», «Комплекта чрескожного, 
бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600-127»,
«Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, 
модель 96600-129», «Комплекта чрескожного, бедренного 
венозного многоступенчатого Bio-Medicus, модель 96880-019», 
«Комплекта чрескожного, бедренного венозного
многоступенчатого Bio-Medicus, модель 96880-021», «Комплекта 
чрескожного, бедренного венозного многоступенчатого Bio- 
Medicus, модель 96880-023»;
Проволочный направитель диаметром 0,097 см и длиной 180
см в составе «Комплекта для бедренного введения венозного Bio- 
Medicus»
Проволочный направитель диаметром 0,097 см и длиной 100
см в составе «Комплекта для бедренного введения артериального 
Bio-Medicus»
Проволочный направитель диаметром 0,054 см и длиной 60 см
в составе:
«Комплекта для бедренного введения педиатрического Bio- 
Medicus»
6. Скальпель, лезвие № П в составе «Комплекта 
чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus, модель 
96540-023», «Комплекта чрескожно1 0 , бедренного артериального 
Bio-Medicus, модель 96530-115», «Комплекта чрескожного, 
бедренного артериального Bio-Medicus, модель 96530-117», 
«Комплекта чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus, 
модель 96530-119», «Комплекта чрескожного, бедренного 
артериального Bio-Medicus, модель 96530-121», «Комплекта 
чрескожного, бедренного артериальною Bio-Medicus, модель 
96530-123», «Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio- 
Medicus, модель 96600-115», «Комплекта чрескожного, 
бедренного венозно1 0  Bio-Medicus, модель 96600-117», 
«Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, 
модель 96600-119», «Комплекта чрескожного, бедренного
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-Л е з в и е :  Хромистая нержавеющая сталь Sandvik 13С26 
- Д ер ж а т ель:
Полизтилен низкой плотности Indolhenc 16МЛ400; Краситель 
синий
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123», «Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio-
Medicus, модель 96600-125», «Комплекта чрескожного, 
бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600-127», 
«Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, 
модель 96600-129», «Комплекта чрескожного, бедренного 
венозного многоступенчатого Bio-Medicus, модель 96880-019», 
«Комплекта чрескожного, бедренного венозного 
многоступенчатого Bio-Medicus, модель 96880-021», «Комплекта 
чрескожного, бедренного венозного многоступенчатого Bio- 
Medicus, модель 96880-023», «Комплекта для бедренного 
введения венозного Bio-Medicus», «Комплекта для бедренного 
введения артериального Bio-Medicus», «Комплекта для 
бедренного введения педиатрического Bio-Medicus»;____________
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7. Канюля бедренная артериальная Bio-Medicus, размер 5,0 
мм, в составе «Комплекта чрескожного, бедренного 
артериального Bio-Medicus, модель 96530-115»
Канюля бедренная артериальная Bio-Medicus, размер 5,7 мм, в 
составе «Комплекта чрескожного, бедренного артериального Bio- 
Medicus, модель 96530-117», Канюля бедренная артериальная Bio- 
Medicus, размер 6,3 мм, в составе «Комплекта чрескожного, 
бедренного артериального Bio-Medicus, модель 96530-! 19», 
Канюля бедренная артериальная Bio-Medicus, размер 7,0 мм, в 
составе «Комплекта чрескожного, бедренного артериального Bio- 
Medicus, модель 96530-121», Канюля бедренная артериальная Bio- 
Medicus, размер 7,7 мм, в составе «Комплекта чрескожного, 
бедренного артериального Bio-Medicus, модель 96530-123»

8. Интубатор канюли в составе «Комплекта чрескожного, 
бедренного арзериального Bio-Medicus, модель 96530-115», 
«Комплекта чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus, 
модель 96530-1 17», «Комплекта чрескожного, бедренного 
артериальн0 1 0  Bio-Medicus, модель 96530-119», «Комплекта 
чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus, модель

- Трубка к а н ю л и :  Полиуретан - Пеллетан 5863-91А;
- К а р ка с  к а н ю л и :  Нержавеющая сталь. Тип 304 (Железо -  
70%, хром -  18,5%, никель -  9%, марганец -  1%, кобальт -  
0,2%, примеси -  1,3%);
- С оед и н и т ель:  Поливинилхлорид 22I2C2B/H-118 Clear 0003,

Р егулируем ое р ен т ген о к о н т р а с т н о е  ш о вн о е  к о льцо :
Силикон - MED-4860 Part А ,-50% ;
Силикон - MED-4860 Part В, - 5 0 %
Р ен т ген о ко н т р а ст н а я  м е т к а  в н ут р и  регулируем ого  

р ен т ген о к о н т р а с т н о го  ш о вно го  к о льца :
Сульфат бария - 100%;
- К о л п а ч о к  Л ю эра:
Полипропилен Рго-Гах 6524

- К лея щ ее  вещ ест во : ПВХ суспензионная смола Оху Vinyls, 
Тетрагидрофуран, Циклогексанон

- М ет к и  глуб и н ы :  Чернила L-2I9 (Метилзтилкетон -  80%, 
Изопропиловый снирг -  10%, Нитрат целлюлозы -  10%)

- Трубка инт уб а т о р а :  Поливинилхлорид 9066M-RAD14, 
производства Colorite;
- М ет к и  глуб и н ы :  Чернила L-219 (Метилэтилкетон -  80%, 
Изопропиловый спирт- 10%, Нитрат целлюлозы -  10%)
- К о н н ек т о р :
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бедренного венозного Bio-M edicus, модель
«Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, 
модель 96600-117», «Комплекта чрескожного, бедренного 
венозного Bio-Medicus, модель 96600-119», «Комплекта
чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600- 
121», «Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio- 
Medicus, модель 96600-123», «Комплекта чрескожного, 
бедренного венозного Bio-Medicus. модель 96600-125»,
«Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, 
модель 96600-127», «Комплекта чрескожного, бедренного 
венозного Bio-Medicus, модель 96600-129»

9. Гемостатический колпачок в составе «Комплекта чрескожного, 
бедренного артериального Bio-Medicus, модель 96530-115», 
«Комплекта чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus, 
модель 96530-117», «Комплекта чрескожного, бедренного 
артериального Bio-Medicus, модель 96530-119», «Комплекта 
чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus, модель 
96530-121». «Комплекта чрескожного, бедренного артериального 
Bio-Medicus, модель 96530-123»
10. Гемостатический колпачок в составе «Комплекта
чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600- 
115», «Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio- 
Medicus, модель 96600-117», «Комплекта чрескожного,
бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600-119»,
«Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, 
модель 96600-121», «Комплекта чреекожиого, бедренного 
венозного Bio-Medicus, модель 96600-123», «Комплекта 
чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600- 
125», «Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio- 
Medicus, модель 96600-127», «Комплекта чрескожного,
бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600-129»,
«Комплекта чрескожного, бедренного венозного 
многоступенчатого Bio-Medicus, модель 96880-019», «Комплекта 
чрескожного, бедренного венозного многоступенчатого Bio- 
Medicus, модель 96880-021», «Комплекта чрескожного.

-  / С / ш с я щ с е  « c u ^ e < r m a t > :  I I R X  с у с п е и г ^ и о н м и я  с м о л а  

Тетрагидрофурам, Циклогексанон
О х у  V inyls,

Силикон L1M 6050-D2

Силикон L1M 6050-D2,* Краситель прозрачный синий.
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11. Расширитель сосудов, 7,0 мм в составе «Комплекта 
чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus, модель 
96530-121», «Комплекта чрескожного, бедренного артериального 
Bio-Medicus, модель 96530-123», «Комплекта чрескожного.
бедренного венозного Bio-Medicus, модель 
«Комплекта чрескожного, бедренного венозного
модель 96600-123»,
Расширитель сосудов, 8,3 мм в составе 
«Комплекта чрескожного, бедренного венозного 
модель 96600-125», «Комплекта чрескожного, 
венозного Bio-Medicus, модель 96600-127», 
чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600- 
129»

96600-121»,
Bio-Medicus,

Bio-Medicus,
бедренного

«Комплекта

12. Канюля бедренная венозная Bio-Medicus, размер 5,0 мм, в 
составе «Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio- 
Medicus, модель 96600-115», Канюля бедренная венозная Bio- 
Medicus. размер 5,7 мм, в составе «Комплекта чрескожного, 
бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600-117», Канюля 
бедренная венозная Bio-Medicus, размер 6,3 мм, в составе 
«Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, 
модель 96600-119», Канюля бедренная венозная Bio-Medicus, 
размер 7,0 мм, в составе «Комплекта чрескожного, бедренного 
венозного Bio-Medicus, модель 96600-121», Канюля бедренная 
венозная Bio-Medicus, размер 7,7 мм, в составе «Комплекта 
чрескожного, бедренно1 0  венозного Bio-Medicus, модель 96600- 
123», Канюля бедренная венозная Bio-Medicus, размер 8,3 мм, в 
составе «Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio- 
Medicus, модель 96600-125», Канюля бедренная венозная Bio- 
Medicus, размер 9,0 мм, в составе «Комплекта чрескожного, 
бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600-127», Канюля 
бедренная венозная Bio-Medicus, размер 9,7 мм, в составе 
«Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, 
модель 96600-129»

- Труб ка  р а сш и р и т е л я  сосудов:

Поливинилхлорид 9066M-RAD14;
- К онн ек т о р :
Полиэтиленовый гексен-сополимер Marlex НИМ 5202BN,
- К л ея щ ее  вещ ест во : ПВХ суспензионная смола Оху Vinyls, 
Тетрагидрофуран, Циклогексанон

13. Канюля бедренная венозная Bio-Medicus, размер 6,3 мм, в 
составе «Комплекта чрескожного, бедренного венозного

- Трубка к а н ю л и :  Полиуретан -1 1еллетан 5863-91 А,
- К аркас к а н ю л и :  Нержавеющая сталь. Тип 304 (Железо -  
70%, хром -  18,5%, никель 9%, марганец -  1%, кобальт -  
0,2%, примеси -  1,3%);
- С оед и н и т ель:  Поливинилхлорид 2212С2В/Н-118 Clear 0003

Р егулируем ое р ен т ген о к о н т р а с т н о е  ш о вн о е  кольцо:
Силикон - MED-4860 Part А - 5 0 %;
Силикон - MED-4860 Part В - 5 0 %
Р ен т ген о ко н т р а ст н а я  м е т к а  вн у т р и  регулируем ого  
р ен т ген о к о и т р а ст н о го  ш о вно го  к о льц а :
Сульфат бария - 100% ;
- К лея щ ее  вещ ест во: ПВХ суспензионная смола Оху Vinyls, 
Теграгидрофуран, 11икло1ексанон,
- М ет к и  глуб и н ы :  Чернила L-219 (Метилэтилкетон -  80%, 
Изопропиловый спирт- 10%, Нитрат целлюлозы 10%)

Трубка к а н ю л и :  Полиуретан 
производства Lubrizol Согр.;

Пеллетан 5863-91 А,
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«Комплекта чрескожнш о, бедренного венозного
многоступенчатого Bio-Medicus, модель 96880-021», Канюля 
бедренная венозная Bio-Medicus, размер 8,3 мм, в составе
«Комплекта чрескожного, бедренного венозно1 0

многоступенчатого Bio-Medicus, модель 96880-023»

14. Шприц с катетерным наконечником, объем 60 куб. см. в 
составе «Комплекта для бедренного введения венозного Bio- 
Medicus», «Комплекта для бедренного введения артериального 
Bio-Medicus», «Комплекта для бедренного введения 
педиатрического Bio-Medicus»______________________________
15. Зажим для фиксации канюли в составе «Комплекта 
чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus, модель 
96530-115», «Комплекта чрескожного, бедренного артериального 
Bio-Medicus, модель 96530-117», «Комплекта чрескожного, 
бедренного артериального Bio-Medicus, модель 96530-1 19», 
«Комплекта чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus, 
модель 96530-121», «Комплекта чрескожного, бедренного 
артериального Bio-Medicus, модель 96530-123», «Комплекта 
чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600- 
115», «Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio-
Medicus, модель 96600-117», «Комплекта чрескожного, 
бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600-119», 
«Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, 
модель 96600-121», «Комплекта чрескожною, бедренного 
венозного Bio-Medicus, модель 96600-123», «Комплекта 
чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600- 
125», «Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio-
Medicus, модель 96600-127», «Комплекта чрескожного, 
бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600-129»

16. Защитный кожух направляющей проволоки 
диаметром 0,097 см и длиной 100 см в составе «Комгыекта 
чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus, модель 
96540-023», «Комплекта чрескожного, бедренного артериального

9%, марганец
»<J4 -
1%, кобальт —7 0 % ,  х р о м  —  1 8 , 5 % ,  н и к е л ь

0,2%, примеси -  1,3%);
- С о ед и н и т ель:  Поливинилхлорид 2212С2В/И-118 Clear 0003.

- К л е я щ е е  вещ ест во : ПВХ суспензионная смола Оху Vinyls, 
Тстрагидрофуран, Циклогексанон,

- М е т к и  глуб и н ы :  Чернила L-219 (Метилэтилкетон -  80%, 
Изопропиловый спирт -  10%, Нитрат целлюлозы -  10%)

Ц и ли н д р :  Полипропилен Pro-fax 6524 
П о р ш ен ь:  Полипропилен Pro-fax 6524 
У п л о т н и т е л ь :  безлатексная синтетическая резина

1олиэтилен Mariex

Полиэтиленовый гексен-сополимер Mariex НИМ 5202BN
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«Комплекта чрескожного, бедренного артериального Bio-M edicus, 
модель 96530-119», «Комплекта чрескожного, бедренного 
артериального Bio-Medicus, модель 96530-121», «Комплекта 
чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus, модель 
96530-123»;
ЗащитныГ! кожух направляющей проволоки диаметром 0,097 
см и длиной 180 см в составе «Комплекта чрескожного, 
бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600-115»,
«Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, 
модель 96600-117», «Комплекта чрескожного, бедренного 
венозного Bio-Medicus, модель 96600-119», «Комплекта
чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600- 
121», «Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio- 
Medicus, модель 96600-123», «Комплекта чрескожного, 
бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600-125»,
«Комплекта чрескожного, бедренного ве1гозного Bio-Medicus, 
модель 96600-127», «Комплекта чрескожного, бедренного 
венозного 13io-Medicus, модель 96600-129», «Комплекта
чрескожного, бедренного венозного многоступенчатого Bio- 
Medicus, модель 96880-019», «Комплекта чрескожного, 
бедренного венозного многоступенчатого Bio-Medicus, модель 
96880-021», «Комплекта чрескожного, бедренного венозного 
многоступенчатого Bio-Medicus, модель 96880-023»;
Защитный кожух проволочного наиравителя диаметром 0,097 
см и длиной 180 см в составе «Комплекта для бедренного 
введения венозного Bio-Medicus»
Защитный кожух проволочного направителя диаметром 0,097 
см и длиной 100 см в составе «Комплекта для бедренного 
введения артериа;1ьного Bio-Medicus»
Защитный кожух проволочного направителя диаметром 0,054 
см и длиной 60 см в составе:
«Комплекта для бедренно1 0  введения педиатрического Bio- 
Medicus»

oтoнжoмoodh щлодннох» ‘«610-08896 woirow ‘snD.pô î 
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17. Сое;|И11Итель защитного кожуха направляющей 
проволоки диаметром 0,097 см и длиной 100 см в составе 
«Комплекта чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus, 
модель 96540-023»,
Соединитель защ и 1 И0 1 0  кожуха направляющей проволоки

Этиленпрониленовый сополимер Titanpro SM546,- Краситель 
перманентный синий VF159

Page 38 of 66



oioHHsdtrao ‘0Л0НЖ0ЯЭ9С1Ь BXM3iruiNO>i» «6U-0£S96
“ no РЭД 0®a ooonn^ndoxdn OOOHHOd.09 -ooo„>Ko>,oodb ™ ; M > >
■ </ Г о « 9 6  ‘sno,pow-o.a oaoHnimndoxdn oaoHHodP s
■ ^‘L ° o £ d n  вхяо.ип.ом» ■.<sn-0£596_--f^«°» ‘s n o i p o i ^

чрескожного, <>елренногч> ьеноз! ioit> mhoi осхупенчэтого Hio-

M edicus, модель 96880-019», «Комплекта чрескожного, 
бедренного венозного многоступенчатого Bio-Medicus, модель 
96880-021», «Комплекта чрескожного, бедренного венозного 
многоступенчатого Bio-Medicus, модель 96880-023»;
Соединитель защитною кожуха проволочного наиравигеля 
лнаметром 0,097 см и длиной 180 см в составе «Комплекта для 
бедренного введения венозного Bio-Medicus»
Соединитель защитного кожуха проволочного направнтсля 
диаметром 0,097 см и длиной 100 см в составе «Комплекта для 
бедренного введения артериального Bio-Medicus»
Соединитель защитного кожуха проволочного наиравигеля 
диаметром 0,054 см и длиной 60 см в составе:
«Комплекта для бедренного введения педиатрического Bio- 
Medicus»
18. Коннектор защитного кожуха направляющей 
проволоки диаметром 0,097 см и длиной 100 см в составе 
«Комплекта чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus, 
модель 96530-115», «Комплекта чрескожного, бедренного 
артериального Bio-Medicus, модель 96530-117», «Комплекта 
чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus, модель 
96530-119». «Комплекта чрескожного, бедренного артериального 
Bio-Medicus, модель 96530-121», «Комплекта чрескожного, 
бедренного артериального Bio-Medicus, модель 96530-123»; 
Коннектор защитного кожуха направляюи|ей проволоки 
диаметром 0,097 см и длиной 180 см в составе «Комплекта 
чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600- 
115», «Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio- 
Medicus, модель 96600-117», «Комплекта чрескожного, 
бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600-119», 
«Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, 
модель 96600-121», «Комплекта чрескожного, бедренного 
венозного Bio-Medicus, модель 96600-123», «Комплекта 
чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600- 
125», «Комплекта чрескожного, бедренного венозно1 0  Bio- 
Medicus. модель 96600-127», «Комплекта чрескожного, 
бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600-129»,

Сополимер полипропилена Titanpro SM546

19. Зажимы защизною кожуха направляющей проволоки Поливинилхлорид 3006-77 CLEAR 0003; Краситель
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чрескожною, «едренио«х> арЧёрнальнотч. 13lo-rv1ctllcus, модел..
96530-1 15», «Комплекта чрескожного, бедренного артериального 
Bio-M edicus, модель 96530-117», «Комплекта чрескожного, 
бедренного артериального Bio-Medicus, модель 96530-119», 
«Комплекта чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus, 
модель 96530-121», «Комплекта чрескожного, бедренного
артериальн0 1 ' 0  Bio-Medicus, модель 96530-123»;
Зажимы защигнпго кожуха направляющей проволоки 
диаметром 0,097 см и длиной 180 см в составе «Комплекта 
чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600- 
115», «Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio-
Medicus, модель 96600-1 17», «Комплекта чрескожного, 
бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600-119», 
«Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, 
модель 96600-121», «Комплекта чрескожного, бедренного
венозного Bio-Medicus, модель 96600-123», «Комплекта 
чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600- 
125», «Комплекта чрескожного, бедренного венозно1 0  Bio-
Medicus, модель 96600-127», «Комплекта чрескожного,
бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600-129», 
Выпрямитель направляющей проволоки диамегром 0,097 см 
и длиной 180 см в составе «Комплекта чрескожного, бедренного 
венозного Bio-Medicus, модель 96600-115», «Комплекта 
чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600- 
117», «Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio-
Medicus, модель 96600-119», «Комплекта чрескожною,
бедренного венозно1 0  Bio-Medicus, модель 96600-121», 
«Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, 
модель 96600-123», «Комплекта чрескожного, бедренного
венозного Bio-Medicus, модель 96600-125», «Комплекта 
чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600- 
127», «Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio-
Medicus, модель 96600-129», «Комплекта чрескожного,
бедренного венозного мно1 оступенчатого Bio-Medicus, модель 
96880-019», «Комплекта чрескожного, бедренного венозного 
многоступенчатого Bio-Medicus, модель 96880-021», «Комплекта 
чрескожного, бедренного венозного многоступенчатого Bio- 
Medicus, модель 96880-023»^________________________________ _

ojOHHodirag ‘oJOнжoяээdh взлэдииоу!» эавдооэ а из о(И иониц-1/ и
iiainoiHirgBdiieH
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.. jajlifMoH 100 crv. в оосгаис «Комилекг» чрескожного, бедренного
артериального B io-M edicus, модель 96540-023». В ы прям итель  
проволочного и ап рави теля  диам етром  0,097 см и длиной 180
см в составе «Комплекта для бедренного введения венозного Bio- 
Medicus»
Выпримшель проволочного иаправителя диаметром 0,097 см 
и длиной 100 см в составе «Комплекта для бедренного введения 
артериального Bio-Medicus»
Выпрямитель проволочного иаправителя дпамегром 0,054 см 
и длиной 60 см в составе:
«Комплекта для бедренного введения педиатрического Bio- 
Medicus»

20. Выпрямитель направляющей проволоки диаметром 
0,097 см и длиной 100 см в составе «Комплекта чрескожного, 
бедренного артериального Bio-Medicus, модель 96530-115», 
«Комплекта чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus, 
модель 96530-117», «Комплекта чрескожного, бедренного 
артериального Bio-Medicus, модель 96530-119», «Комплекта 
чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus, модель 
96530-121», «Комплекта чрескожного, бедренного артериального 
Bio-Medicus, модель 96530-123»^______________________

Поливинилхлорид 3006-77 CLBAR 0003; Краситель 8538-EI 
красный

21. Колпачок защитного кожуха направляющей 
проволоки диаметром 0,097 см и длиной 100 см в составе 
«Комплекта чрескожно1 0 , бедренного артериального Bio-Medicus, 
модель 96530-115», «Комплекта чрескожного, бедренного 
артериального Bio-Medicus, модель 96530-1 17», «Комплекта 
чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus, модель 
96530-119», «Комплекта чрескожного, бедренного артериального 
Bio-Medicus, модель 96530-121», «Комплекта чрескожного, 
бедренного артериального Bio-Medicus, модель 96530-123»; 
Колпачок зашптпого кожуха направляющей проволоки 
диаметром 0,097 см и длиной 180 см в составе «Комплекта 
чрескожного, бедренного венознош Bio-Medicus, модель 96600- 
115», «Комплекта чрескожно1 0 , бедренного венозного Bio- 
Medicus, модель 96600-117», «Комплекта чрескожного, 
бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600-119», 
«Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, 
модель 96600-121», «Комплекта чрескожного, бедренного 
венозного Bio-Medicus, модель 96600-123», «Комплекта

Силикон L1M 6050-D2
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125>>, «Комплекта чрескожного, бедренного веночного n io -

Medicus, модель 96600-127», «Комплекта чрескожного, 
бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600-129»,

22. Защитная трубка в составе «Комплекта чрескожного, 
бедренного артериального Bio-Medicus, модель 96530-1 15», 
«Комплекта чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus, 
модель 96530-117», «Комплекта чрескожного, бедренного 
артериального Bio-Medicus, модель 96530-119», «Комплекта 
чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus, модель 
96530-121», «Комплекта чрескожного, бедренного артериального 
Bio-Medicus, модель 96530-123», «Комплекта чрескожного, 
бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600-115», 
«Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, 
модель 96600-117», «Комплекта чрескожного, бедренного 
венозного Bio-Medicus, модель 96600-119», «Комплекта 
чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600- 
121», «Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio- 
Medicus, модель 96600-123», «Комплекта чрескожного, 
бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600-125», 
«Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, 
модель 96600-127», «Комплекта чрескожного, бедренного 
венозного Bio-Medicus, модель 96600-129»
Защитный чехол скальпеля в составе «Комплекта чрескожного, 
бедренного артериального Bio-Medicus, модель 96540-023», 
«Комплекта чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus, 
модель 96530-115», «Комплекта чрескожного, бедренного 
артериального Bio-Medicus, модель 96530-117», «Комплекта 
чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus, модель 
96530-119», «Комплекта чрескожного, бедренного артериального 
Bio-Medicus, модель 96530-121», «Комплекта чрескожного, 
бедренного артериального Bio-Medicus, модель 
«Комплекта чрескожного, бедренного венозного 
модель 96600-115», «Комплекта чрескожного, 
венозного Bio-Medicus, модель 96600-117», 
чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600- 
119», «Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio- 
Medicus, модель 96600-121», «Комплекта чрескожного, 
бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600-123», 
«Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus,

96530-123»,
Bio-Medicus,

бедренного
«Комплекта
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чрескожного, бедренного венозного Uio-M cdicus, модель 96600- 
129», «Комплекта чрескожного, бедренного венозного 
многоступенчатого Bio-Medicus, модель 96880-019», «Комплекта 
чрескожного, бедренного венозного многоступенчатого Bio- 
Medicus, модель 96880-021», «Комплекта чрескожного, 
бедренного венозного многоступенчатого Bio-Medicus, модель 
96880-023», «Комплекта для бедренного введения венозног о Bio- 
Medicus», «Комплекта для бедренного введения артериального 
Bio-Medicus», «Комплекта для бедренного введения 
педиатрического Bio-Medicus»;

Защитная трубка иглы интубатора в составе «Комплекта
чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus, модель 
96540-023», «Комплекта чрескожного, бедренного артериального 
Bio-Medicus, модель 96530-115», «Комплекта чрескожного, 
бедренного артериального Bio-Medicus, модель 96530-117», 
«Комплекта чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus, 
модель 96530-119», «Комплекта чрескожного, бедренного
артериального Bio-Medicus, модель 96530-121», «Комплекта 
чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus, модель 
96530-123», «Комплекта чрескожно1 0 , бедре)гного венозного Bio- 
Medicus, модель 96600-115», «Комплекта чрескожного,
бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600-117», 
«Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus,
модель 96600-119», «Комплекта чрескожного, бедренного
венозного Bio-Medicus, модель 96600-121», «Комплекта
чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600- 
123», «Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio- 
Medicus, модель 96600-125», «Комплекта чрескожного,
бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600-127», 
«Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus,
модель 96600-129», «Комплекта чрескожного, бедренного
венозного многоступенчатого Bio-Medicus, модель 96880-019», 
«Комплекта чрескожного, бедренного венозного 
многоступенчатого Bio-Medicus, модель 96880-021», «Комплекта 
чрескожного, бедренного венозного многоступенчатого Bio-
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Защитная |рубка иглы Сельдингера в составе «Комплекта для 
бедренного введения венозного Bio-Medicus», «Комплекта для 
бедренного введения артериального Bio-Medicus», «Комплекта 
для бедренного введения педиатрического Bio-Medicus»

Component

Femoral percutaneous arterial kit Bio-Medicus model 96540-023

Cannula introducer. Large Vessel Dilator

Introducer needle, 18 Gauge (1,02 mm) 
Seldinger needle, 18 Gauge (1,02 mm)

Vessel Dilator stepped, 2,3-3,3 mm, 
Vessel Dilator stepped, 4,0-4,7 mm. 
Vessel Dilator stepped, 5,3-6,0 mm.

Material

- Cannula tube: Polyurethane - Pelletan 5863-91 A;
Cannula frame: Stainless steel. Type 304 (Iron 70%, chromium 
18.5%, nickel 9%, manganese 1%, cobalt 0.2%, impurities 1.3%);
- Connector: Polyvinyl chloride 2212C2B / ll-l 18 Clear 0003
- Adhesive: PVC Oxy Vinyls suspension resin 
Tetrahydrofuran, Cyclohexanone
- Depth marks: Ink L-219 (Methyl ethyl ketone - 80%, Isopropyl
alcohol - 10%, Cellulose nitrate - 10%)_______________________
- Introducer tube, Large Vessel Dilator:
Silicone emulsion, 360 Medical Fluid, 100 CST; Thermoplastic 
polyurethane based on aliphatic polyester, Tecotlex EG-93A-B40,
- Connector:
Polyvinyl chloride 22I2C2B / H-118 Clear 0003
- Adhesive: PVC Oxy Vinyls suspension resin
Tetrahydrofuran, Cyclohexanone ____________________
- Needle: Stainless steel, Type 304 (Iron - 70%, chrome - 18.5%, 
nickel - 9%, manganese - 1 %, cobalt - 0.2%, impurities - 1.3%);
- Needle pavilion:
Pink Polypropylene Polymer 1895C PINK PP,_________________
- Dilator tube: EM812AA low density polyethylene; Colorant 
blue,
- Connector:
Polyethylene hexene copolymer Marlex HUM 5202BN
- Adhesive: PVC Oxy Vinyls suspension resin
Tetrahydrofuran. Cyclohexanone____________________________
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I MO cm length

Guidewire 0.054 cm diameter and 60  cm length

Scalpel № 11 Blade,

Femoral arterial cannula Bio-Medicus

Cannula introducer

Hemostasis Cap for Femoral arterial cannula Bio-Medicus

T<iiair>ie7<~ >чв»г1 . ;ri—.........etiromo - I H.S'̂ o, nickel - 9%,
manganese - 1%, cobalt - 0.2%, impurities - 1.3%) (Material Safety 
Data Sheet Stainless steel, Type 304)______________________________

- Blade: Chromium stainless steel Sandvik 13C26
- Holder:
Low density polyethylene Indothene I6MA4QQ; Colorant blue
- Cannula tube: Polyurethane - Pelletan 5863-91Л;
Cannula frame: Stainless steel. Type 304 (Iron 70%, chromium 
18.5%, nickel 9%, manganese 1%, cobalt 0.2%, impurities 1.3%) 
(Material Safety Data Sheet Stainless steel. Type 304);
- Connector: Polyvinyl chloride 22I2C2B / H-118 Clear 0003
- Adjustable radiopaque suture ring: Silicone - MED-4860 Part 
A- 50%;
Silicone - MRD-4860 Part B- 50%
Radiocontrast mark within the adjustable radiopaque suture ring; 
Barium sulphate - 100;
- Luer cap:
Polypropylene Pro-fax 6524
- Adhesive: PVC Oxy Vinyls suspension resin,
Tetrahydrofuran, Cyclohexanone
- Depth marks: Ink L-219 (Methyl ethyl ketone - 80%, Isopropyl
alcohol - 10%, Cellulose nitrate - 10%)________________________
- Introducer tube: Polyvinyl chloride 9066M-RAD14,
- Depth marks: Ink L-219 (Methyl ethyl ketone - 80%, Isopropyl 
alcohol - 10%, Cellulose nitrate - 10
- Connector:
Polyvinyl chloride 2212C2B / H-l 18 Clear 0003,
- Adhesive: PVC Oxy Vinyls suspension resin,
Tetrahydrofuran, Cyclohexanone____________  ______
Silicone LIM 6050-D2
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V essel Dilator 8,3 mm

Femoral percutaneous venous kit Bio-Medicus

Femoral venous cannula Bio-Medicus

Syringe, 60 cc.

Cannula retention clip

Protective cover for Guidewire

gjV^^gPLno JOJ злэо[5 jaAoo элцээюл.

Polyvinyl chloride 9066M -R AD 14;
- Connector:
Polyethylene hexene copolymer Marlex IIHM 5202BN,
- Adhesive: PVC Oxy Vinyls suspension resin,
Tetrahydrofuran, Cyclohexanone__________________
- Cannula tube: Polyurethane - Pelletan 5863-91Л;
Cannula frame: Stainless steel. Type 304 (Iron 70%, chromium 
18.5%, nickel 9%, manganese 1%, cobalt 0.2%, impurities 1.3%) 
(Material Safety Data Sheet Stainless steel, Type 304);
- Connector: Polyvinyl chloride 2212C2B / H-118 Clear 0003
- Adjustable radiopaque suture ring: Silicone - MED-4860 Part 
Л, - 50%;
Silicone - MF.D-4860 Part B, - 50%
Radiocontrast mark within the adjustable radiopaque suture ring: 
Barium sulphate - 100% ;
- Adhesive: PVC Oxy Vinyls suspension resin,
Tetrahydrofuran, Cyclohexanone
- Depth marks: Ink L-219 (Methyl ethyl ketone - 80%, Isopropyl
alcohol - 10%, Cellulose nitrate - 10%) ___________________
- Cannula tube: Polyurethane - Pelletan 5863-91 A;
Cannula frame: Stainless steel. Type 304 (Iron 70%, chromium 
18.5%, nickel 9%, manganese 1%, cobalt 0.2%, impurities 1.3%) 
(Material Safety Data Sheet Stainless steel. Type 304);
- Connector: Polyvinyl chloride 22I2C2B / H-l 18 Clear 0003
- Adhesive: PVC Oxy Vinyls suspension resin,
Tetrahydrofuran, Cyclohexanone
- Depth marks: Ink L-219 (Methyl ethyl ketone - 80%, Isopropyl 
alcohol - 10%, Cellulose nitrate - 10%)
- Cylinder: Polypropylene Pro-fax 6524;
- Piston: Polypropylene Pro-fax 6524
- Sealant: synthetic resin free rubber
Polyethylene Marlex

Polyethylene hexene copolymer Marlex НИМ 5202BN
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Protective cover connector for Guidewire Polypropylene copolymer Titanpro SM546

Protective cover clamps for Guidewire 
Straightener for Guidewire

Polyvinyl chloride 3006-77 CLEAR 0003; Colorant permanent 
blue VF159

Straightener for Guidewire Polyvinyl chloride 3006-77 CLEAR 0003; Colorant 8538-El red

Protective cover cap for Guidewire Silicone LIM 6050-D2

Protective tube 
Protective cover for scalpel 
Protective tube for Introducer needle 
Protective tube for Seldinger needle

Polymer polypropylene P9G1Z-047

Данные о маркировке 
медицинского изделия и 
его упаковке/ Labelling 
and Packaging of 
medical device

Пример маркировки упаковки медицинского изделия для всех видов / Example labeling of medical device for all types
7,375'

iV le d tro n ic
96880-019BlO -M ED iCU S’

•9 Fr. Г63 mtn! ■ 60 cm
Percutaneous Ktt. MuMI-Stage venous Femora ‘ K(t a  hserflon percutanee de Canutes vetneuses 
femorelss 4 mulfipfiasea ' Pe-liutenes Femondkanuienset. mehrsfufige venert-Fsmoralkenuten • 
Krt de cgnu'as oercutaneas de varies etapas para !a vena tamotal. Vsneuze famorate parcuiane 
muldstage canu'eset • S a l per cannula percutanaa mulWase per vena femoral* Perkulanl selt 
for fletstad>e ftHnoraivene ’ Pe'kulaaninen paKkaua. mwiivainemar' ra<si askimo ' P ^ u la n t  set. 
venos femoral fierslegsKanyt •' i^oSEppiKO kir, unpioio? ip.»<l5a< гголЛап.»ши crrmsSiuv • 
Pert(uter'8«et mad MulH Stage femorailsvenekany e •' Zaslav. do dost^pu przeaskprnego 
•vielostopniowv. do 2yry udov.e) / Con|umo da cSnulas percutaneas de vaiias etapas para a vaia 
femoral! Perktitan Kit, <^k Devreil vendz Femoral •' Perkutanni saida. « ice iszova venozni 
fernarSim •' Perkutan szeft. vena femora'ls toboszakaszos kanuia'Seanoz'  мрескокныи 
комплект многоступеичатьги ввнозиы>1 бедреииый

usa]:u  Ш у 5тгтг;ш: I- 1 C€
Q123
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Page 47 of 66



бг-го-огог g

Wlw*lt4 oinlc
Bio-M©clicus'“
16 f t  (1.0 mm) X 1Z.6 to (31.8 era)
i« АвиВ CbmuU f Ir Ю1 dt шяиа sour aduaii' <H Ximiw>9<a< k-r EnmcMM 
Й S« Р» в»яяи1в pii-adu* (ЯВ Mr W AAiieWMdBlOKTHgWBmivufcwfgl ;>ым11ы11̂ <1и<кжя̂ гр1С0>«М>><>|>А»м 
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Пример маркировки Комплекта чрескожно1 0 , бедренного артериального Bio-Medicus/ Example labeling of Femoral percutaneous
arterial kit Bio-Medicus
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Пример маркировки Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus / Example labeling of Femoral percutaneous venous kit
Bio-Medicus
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Первичная упаковка канюли
конверт из Tyvek и полиэтилена, с наклеянной этикеткой. 
Габариты упаковки:
Длина 109,2 ± 12,7 см 
Ширина 14,6 ±  6,4 см 
Ширина клеевого шва: 9,5 мм ± 1,5 мм 
Масса 33 г ± 2 г
Первичная упаковка расширителей
Скальпель, шприц и расширители закреплены на подложнке 
и упакованы в конверг из Tyvek и полиэтилена с наклеянной 
этикеткой
Габариты упаковки:
Длина 109,2 ± 12,7 см 
Ширина 14,6 ± 6,4 см 
Ширина клеевого шва: 9,5 ± 1,5 мм 
Масса 13 г±  0.5 г

Вторичная упаковка
Картонная коробка 
Длина 105,2 см ± 1,6 см 
Ширина 14,2 см ± 1,6 см 
Высота 3,8 см ± 1,6 см 
Масса 196 г ± 4  г
Транспортная упаковка_______________________________

Cannula primary package
Tyvek pouch made of tyvek/PE, with sticked label.
Pouch dimensions:
Length 109,2 ± 12,7 cm 
Width 14,6 ± 6,4 cm 
Sea! width 9,5 mm ± 1,5 mm 
Weight 33 g±  2 g 
Acsessories primary' package
Scalpel, syringe and dilators are fixed on a carton lid, packaged in a labeled 
tyvek/PTFE pouch 
Pouch dimensions:
Length 109,2 ± 12,7 cm 
Width 14,6 ±  6,4 cm 
Seal width 9,5 ± 1,5 mm 
Weight 13 g±  0,5 g

Secondary package
Carton box
Length 105,2 cm ± 1,6 cm 
Width 14,2 cm ± 1,6 cm 
Height 3,8 cm ± 1,6 cm 
Weight: 196 g ± 4 g 
Transportation package
Corrugated carton box______________________________________ _
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Длина I 02,9 см ± 1 ,6  см

Ширина 15,6 см ± 1,6 см 
Высота 4,6 см ± 1,6 см
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Width 15,6 cm ±  1,6 cm
Height 4,6 cm ± 1,6 cm 
Weight 245 g ± 5 g

2. Комплект чрескожный, бедренный венозный Bio-Medicus/ Femoral percutaneous venous multi-stage kit Bio-Mcdicus contains:

I  ■ ■
Щ

Первичная упаковка
Конверт из Tyvek и полиэтилена, с наклеянной этикеткой. 
Габариты упаковки;
Длина 117,0 см ± 1,27 см
Ширина 31,0 см ± 0,6 см
Ширина клеевого шва, 9,5 мм ± 0,5 мм
Масса 51 г ± 5 г
Вторичная упаковка
Картонная коробка
Длина 102,5 см ± 1,6 см_______________________________
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primary package
Tyvek pouch made ofTyvek/PE, with sticked label. 
Pouch dimensions:
Length 119,2 ± 1,27 cm
Width 31 ± 0,6 cm
Seal width, mm 9,5 mm ±  0,5 mm
Weight 51 g ±  5 g
Secondary package
Carton box
Length 102,5 ±1.6 cm
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Вы сота  3,5 см ±  0,2 см 

М асса 408 г ±  5 г 
Транспортная упаковка
Картонная коробка 
Длина 102,9 см ± 1,6 см 
Ширина 28,6 см ± 0,6 см 
Высота 4,6 см ± 0,2 см 
Масса 496 г±  10 г

------------ --  ---------- -- ■ОЛОНЖО)ЮЭ(1ь
№HbH|d.u - „омнат,, .

leight 3,5 cm : 0 ,2  cm

W eight 408 g ±  5 g 
Transportation package
Corrugated carton box 
Length 102,9 cm ± 1,6 cm 
Width 28,6 cm ± 0,6 cm 
Height 4,6 cm ± 0,2 cm 
Weight 496 g ± 10 g

3. Комплект для бедренного введения педиатрический Bio-Medicus /Femoral venous insertion kit Bio-Medicus contains;

-.4. »tA •J:»*' ' ..

.... MS-

Первичная упаковка
Лоток из ПЭТГ', запечатанный пленкой из Тайвек с наклеянной 
зтикеткой.
Габариты:
Длина 267,79 мм ± 0 ,13 мм 
Ширина 244,37 мм ± 0,13 мм 
Высота 21,03 мм ± 0,13 мм 
Масса 73 г ± 5 г
Ширина клеевого слоя 9,5 мм ± 0,5 мм______________________

Первич)шя упаковка
Лоток из ПЭТГ, запечатанный пленкой из Tyvek с наклеянной 
этикеткой.
Габариты:
Длина 267,79 ± 0,13 mm 
Ширина244,37 ±0,13mm 
Высота 21,03 ± 0,13 mm 
Масса 73 g ± 5 g 
Seal width, 9,5 mm ± 0,5 mm

Компонент упаковки Материалы
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чрескожного, бедренного артериального Bio-M cdicus, модель
96540-023», «Комплекта чрескожного, бедренного артериального 
Bio-Medicus, модель 96530-115», «Комплекта чрескожного, 
бедренного артериального Bio-Medicus, модель 96530-117», 
«Комплекта чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus, 
модель 96530-119», «Комплекта чрескожного, бедренного 
артериального Bio-Medicus, модель 96530-121», «Комплекта 
чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus, модель 
96530-123», «Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio- 
Medicus, модель 96600-115», «Комплекта чрескожно1 о, 
бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600-117»,
«Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, 
модель 96600-119», «Комплекта чрескожного, бедренного 
венозно1'о Bio-Medicus, модель 96600-121», «Комплекта
чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600- 
123», «Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio- 
Medicus, модель 96600-125», «Комплекта чрескожного, 
бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600-127»,
«Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, 
модель 96600-129», «Комплекта чрескожного, бедренного 
венозного многоступенчатого Bio-Medicus, модель 96880-019». 
«Комплекта чрескожного, бедренного венозного 
многоступенчатого Bio-Medicus, модель 96880-021», «Комплекта 
чрескожного, бедренного венозного многоступенчатого Bio- 
Medicus, модель 96880-023», «Комплекта для бедренного 
введения венозного Bio-Medicus», «Комплекта для бедренного 
введения артериального Bio-Medicus», «Комплекта для 
бедренного введения педиатрического Bio-Medicus»

вмяомсиХ BBiixdouaHKdx
J 5 т  J 8017 's o o m  

из z^o т  W3 Е10Э1чд 
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|1одложка в составе первичной упаковки «Комплекта 
чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus, модель 
96530-115», «Комплекта чрескожного, бедренного артериального 
Bio-Medicus, модель 96530-117», «Комплекта чрескожного, 
бедренного артериального Bio-Medicus, модель 96530-119», 
«Комплекта чрескожного, бедренного артериального Bio-Medicus, 
модель 96530-121», «Комплекта чрескожного, бедренного 
артериального Bio-Medicus, модель 96530-123», «Комплекта

П а к е т  Т Р Т - 0 2 б 0 / Т Р 1 = ' - 0 5 2 4 Л Ирочрачиая часть

Нейлон/Непрозрачная часть - Пленка Tyvek 1073В покрытый/ 
Линейный полиэтилен низкой плотности

- Э т и к ет к а  -  Крафт-бумага Rallacoat RP51

- K ie i i  а к р и л о вы й  R ?5 \ RaHatac

- Ч ер н и ла  -  черные С70

Полиэтилен высокой плотности 0,35 НОРЕ White
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«Комплекта чрескожного, бедренного венолного Eiio- 

Medicus, модель 96600-117», «Комплекта чрескожного, 
бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600-119», 
«Комплекта чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, 
модель 96600-121», «Комплекта чрескожного, бедренного 
венозного Bio-Medicus, модель 96600-123», «Комплекта 
чрескожного, бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600- 
125», «Комплекта чрескожного, бедренного венозно1 0  Bio- 
Medicus, модель 96600-127», «Комплекта чрескожного, 
бедренного венозного Bio-Medicus, модель 96600-129»

Лоток в составе первичной упаковки «Комплекта чрескожного, 
бедренного артериального Bio-Medicus, модель 96540-023», 
«Комплекта чрескожного, бедренного венозного
многоступенчатого Bio-Medicus, модель 96880-019», «Комплекта 
чрескожного, бедренного венозного многоступенчатого Bio- 
Medicus, модель 96880-021», «Комплекта чрескожного, 
бедренного венозного многоступенчатого Bio-Medicus, модель 
96880-023», «Комплекта для бедренного введения венозного Bio- 
Medicus», «Комплекта для бедренного введения артериального 
Bio-Medicus», «Комплекта для бедренного введения 
педиатрического Bio-Medicus»

Packaging component

Pouch - primary sterile packaging

Inner sheet in primary package
Tray in primary package

Технические характеристики согласно ISO 11607-1/ISO
U 607-2

■Микробный барьер:

- Л о т о к:  Термофорсмированный пластик Tyvek 1059В, с 
покрытием ТРТ-0265

- К ры ш ка:

Термофорсмированный пластик Tyvek 1059В, с покрытием 
ТРТ-0265

Materials

- Pouch ТРТ-0260 / TPF-0524A - Transparent part - Nylon / Opaque 
part - Film Tyvek 1073B coated / Linear low density polyethylene
- Label - Kraft paper Raflacoat RP51 (Technical Information 
04.03.2014 ЛМЕ 986 UPM Raflatac) - Acryl adhesive RP51 
Raflatac
- Ink - black C70
High-density polyethylene 0.35 HOPE White
- Tray; Thermoformed plastic Tyvek 1059B, coated TPT-
- Cover:
Thermoformed plastic Tyvek 1059B, coated TPT-0265

Technical characteristics according to ISO 11607- 
1/ISO 11607-2

1. Microbial barrier:
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2. Токсикологические свойства:
Смотрите материалы упаковки пункт 8.
3. Физические и химические свойства:
Габаритные размеры, смотрите пункт 8 
Толшина пленки: 0,25 мм ±  0,05 мм 
Коэффициент передачи водяного пара: 6 г/м'
3.1 Характеристики волокнистого материала Twek: 
Воздухопроницаемость по Бендтсену: 572 мл/мин 
Скорость проницаемости водяный паров: 1615 г/м'
Высота гидростатического давления: 1442 Па 
Предел прочности на разрыв в продольном направлении: 
203 Н
Предел прочности на разрыв в поперечном направлении: 
200 Н
Относительное удлинение в продольном направлении: 20 % 
Относительное удлинение в поперечном направлении: 24 % 
Толщина: 165 мкм
4. Совместимость с методами стерилизации, с которыми 
предназначается использование материала:
Методы стерилизации:
- Этиленоксид
5. Совместимость с процессами формирования и 
склеивания:
Термосклеивается с большим количеством 
термопластов,так как ПВХ, стирол, PETG (ПЭТГ),Н1Р5; с 
полиэтиленом некоторыми видами полипропилена
6. Срок годности после стерилизации: 3 года
7. Материалы являются невыщелачиваемыми. 
нетоксичными и не имеют запаха.
8. В материалах нет дыр, трещин, разрывов, морщин и 
уточнений
9. Плотность: 1,75 г/см^
10. Уровень чистоты материала: приемлемый.
11. Удельные и минимальные физические характеристики: 
Прочность на разрыв (сопротивление разрыву): 2,4 Н ± 0,1 
Н
Растягивающая нагрузка (прочность на растяжение): 50 
МПа

■ 1 -V ц 1- s u b s t r a t e :  Z ' y g  l-’ m a x

2. Toxicological properties:
See packaging materials item 8 
5 Physical and chemical properties:
Qyerall dimensions, see item 8
Film thickness: 0.25 mm ±  0.05 mm
Gloss leyel: 108 aloss units, at an angle of 45“
Stress at the yield point: 52 MPa 
Young's modulus: 1720 MPa 
Coefficient of friction:> 1
Coefficient of transmission of water yapor: 6 g / m2 
3.1 Characteristics ofTyyek fibrous material:
Bendtsen air permeability: 572 ml / min 
Permeability rate of water yapor: 1615 g / m2 
Height of hydrostatic pressure: 1442 Pa 
Tensile strength in the longitudinal direction: 203 N 
Tensile strength in transyerse direction: 200 N 
Relatiye elongation in the longitudinal direction: 20% 
Elongation in the transyerse direction: 24%
4. Compatibility with the methods of sterilization with 
which the use of the material is intended:
Methods of sterilization:
- Ethylene oxide
5. Compatibility with the formation and gluing processes: 
Termoskleiyaetsya with a large number of thermoplastics, 
as PVC, styrene, PETG (PETGf HIPS; with polyethylene 
some kinds of polypropylene
6. Shelf life after sterilization: 3 years
7. The materials are non-alkaline. non-toxic and odorless.
8. There are no holes, cracks, tears, wrinkles and 
refinements in the materials.
9. Density: 1.75 g / cm3
10. The leyel of purity of the material: acceptable.
11. Specific and minimum physical characteristics:
Tensile strength (tear resistance): 2. 4 H ± 0.1 N 
Tensile load (tensile strength!: 50 MPa 
Thickness deyiation: ±  0.05 mm 
Breathability:
- for C02: 20 cm2 / s-kgs / cm2

_^for02^^J^cm2^s^kgW cm2__________________________
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Отклоненио но толщин»
Во ч;1ухопроницаемость:
- ДЛЯ СО2: 20 см ^с-кгс/см "

- для О2: 8 см'/с-кгс/см'
- ДЛЯ N2 : 3 см'/с-кгс/см^
- Сопротивление удару (прочность на продавливание):
При 23°С:725 г ±3 0 г
При -29 °С: 550 г ±25 г
12. Величина pH: Материал Tyvek имеет нейтральный 
показатель рН=7
13. Адгезивные характеристики:
Прочность на отрыв (прочность клеевого слоя): 8,53 Н-22,14 
Н
Масса адгезивного слоя: 4,5 кг± 0,7 кг/279 м"
Адгезионный перенос: >75 %
Плотность нанесения клея: >1,03 (г/см^)
14. Компоненты упаковок не реагируют, не загрязняют, не 
переходят, не влияют негативно на продукцию перед, во 
время или после стерилизации.
15. Открывание упаковок расслаиванием непрерывно и 
однородно, без деламинирования/ разрыва материала.
16. Используемые Kpacnrcjin:
Смотрите материалы упаковки пункт 8._________________

/<IUO ху
s s d j u w j s ; ^

- Im pact resistan ce  (bursting  strenm h):
A t2 3 ° C :7 2 5  g ± 3 Q g  
At -29°C:550 a ± 2 5 g
12. pH: Tvvek has a neutral pH of 7
13. Adhesive characteristics:
Peel strength (strength of the adhesive layer): 8.53 H- 
22.14 H
Weight of the adhesive layer: 4.5 ka ± 0.7 кд / 279 m2 
Adhesion transfer:> 75%
Density of glue application:> 1.03 (g / cm3)
14. Components of packages do not react, do not 
contaminate, do not pass, do not affect negatively on 
products before, during or after sterilization.
15. The opening of the packages bv delamination is 
continuous and homogeneous, without delamination / 
rupture of the material.
16. Used dyes:
See packaging materials item 8.__________________

Символ

c e
0 1 2 3

Нетоксично

STERILE EO

Расшифровка
Conformite Europeenne (Европейское 
соответствие). Этот символ 
обозначает, что устройство 
полностью соответствует 
требованиям директивы 
Европейского Совета 93/42/ЕЕС.
Апиро1 енно

Медицинское изделие является 
нетоксичным
Стерилизовано этиленоксидом

Не использовать повторно

Symbol Description

С€
0 1 2 3

Conformite Europeenne 
(European Conformity). This 
symbol means that the device 
fully complies with European 
Council Directive 93/42/EEC.

Ж Nonpyrogenic

Non-toxic Medical device is not toxic

STERILE EO Sterilized Using Ethylene 
Oxide
Do Not Reuse
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свилетельствующий о том, что 
продукция, маркированная им, 
прошла все установленные в 
технических регламентах 
Таможенного союза процедуры 
оценки
Уполномоченный представитель в 
Европейском Союзе

BDDsnodu

GUIDE WIRE

ЕС REP

о
ииПв1ГИ1гва

‘ииГШШ1гис1а10

Guidewire

Authorized Representative in 
the European Community

Информация iia русскоязычном стикере
Для продажи на территории Российской Федерации финальная 
упаковка сопровождается дополнительным стикетром.
Изделия поставляются со стиктером, который может содержать 
следующею информацию;

Название медицинского изделия на русском языке; 
Название завода производителя;
Страна происхождения;
Код UPN (уникальный код продукта);
Код CFN (номер модели);
Дата и номер Регистрационного удостоверения;
Знак соответствия в России;
Предупредительные и информирующие знаки и надписи 
(если применимо).

Information in Russian sticker
The final packaging for the Russian market is accompanied with 
additional sticker.
Devices supplied in packaging marked with the following possible 
information;

Name of medical device in Russian language;
Name of the manufacturer;
Country of origin;
Code UPN (unique product number);
Code CFN (customer facing number);
Date and number of Registration Certificate;
Sign of conformity in Russia;
Warning and informing symbols and inscriptions (if 
applicable).

< D

EHl

Название медицинского изделия
Комплекты чрескожные, бедренные артериальные
и венозные различных вариантов
Производитель; 
Медтроник Инк.

KoaUPN

Страна
происхождения: США

Код CFN

Представитель производителя в РФ; ООО 
«Медтроник»
Регистрационное Удостоверение №___ от

lie
юксично!

Дата изгот./Серия/Годен См. Инструкцию
до; см. упаковку См. символы на упакове

©
ЕН1

Name of medical device

Manufancturer; 
Medtronic Inc.

Code UPN

Country of oritiin: USA Code CFN
Manufacturer's authorized representative: Medtronic 
EEC
Regestretion Certificate X" от

Non toxic!
Date of
manuf../Lot/UBD: See on 
pack

See IFU
See packaging symbols

9. Описание метода 
стерилизации, сведения о 
методах валидации в 
OTHOuietiHH процесса

Перед отгрузкой все канюли Bio-Medicus стерилизуются 
этиленоксидом (EtO). Номер партии указывается на этикетке 
внешней упаковки. Данное устройство не подлежит 
использованию в случае нарушения стерильной упаковки или

АП 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
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Packaging Validation for 
Sterile devices

как данное устройство 
одноразового применения.

предназначено только для

Стерилизатор
Прекондиционирование I10±!0°F, 65% RH
Начальный вакуум 5,1 кПа
Давление пара 3,4 кПа
Температура экспоизиции 51 °¥ (среди) 

41,6-61°С
Влажность экспозиции 70% (среди) 

4 8 - 100%
Время воздействия паром 70 мин
Давление оксида этилена 32кПа
Концентрация оксида 
этилена

500 мг/л

Время экспозиции 60 мин
Количество циклов 
аэрации

14

Температура аэрации 48,9±4,3“С

Была проведена оценка остаточного содержания ЭО в 
бедренной венозной канюле. Стерилизация была проведена с 
использованием худшего случая максимальной полной 
загрузки. Три (3) изделия были испытаны после однократного 
(1) и двукратного (2) воздействия ЭО. Результаты испытания 
показали, что остаточное содержание этиленоксида и 
этиленхлоргидрина соответствует требованиям стандарта ISO 
10993-7:2008 . Краткое содержание данных приведено в 
таблице 1.

Таблица 1. Краткая информация по остаточному 
содержанию ЭО

Воздей Иленти
ствие фикац
ЭО ионны

й

Этиленоксид Этиленхлоргидр
И11

ЭО
(мг/

Предел
ЭО/

ЭХГ
(мг/

предел
ЭХГ/

5€.;с?тп>опчс:с1 4»iiy oirouttisiances as th is dcvioe is
intended for single-use only.

Sterilizer
Preconditioning 43±4,3X 65% RH

Initial Vacuum 5,1 кПа
Humidity Inject 3,4 кПа
Product Temperature 
(exposure)

5 ГС (avg) 
41,6-6ГС

Product Humidity (exposure) 70% (avg) 
4 8 -  100%

Dynamic Steam 
Conditioning

70 Minutes

EO Inject 32kPa
EO Concentration 500 mg/L
Exposure Time 60 Minutes
Post Exposure Purges 14
Aeration 48,9±4,3°C

An assessment of the EO residuals on the Femoral Venous 
Cannula was conducted. Sterilization was conducted using the 
maximum fully-loaded worst-case load. Three (3) devices were 
tested after one (1) and two (2) EO exposures. Results o f testing 
demonstrated the Ethylene oxide and Ethylene dilorohydrin 
(ECH) residuals met requirements of ISO 10993-7:2008. Data 
are summarized in Table 1.

Table 1 Summary of EO Residuals
EO Sample
Exposur
e

ID
Ethylene
Oxide

Ethylene
Chlorhvdrin

EO
(mg/
device)

EO
Limi
t/
devic
e

ECH
(mg/
device)

ECH
Limit/
device
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10. Порядок и условия 
утилизации или 
уничтожения 
медицинского изделия/ 
Procedure and conditions 
for the disposal or 
destruction of a medical 
device

Однок
ратное

Двукра
T H o e

Нет

iiorvic-|3
о б р а т
a
1

Средне
e
значен
не
Т

Средне
е
значен
ие
Контро
льный

и з д с
е)

1,50
1,53
1,61
1,55

1,31
1,56
1,61
1,50

<0,60

20

е)

<0,60
<0,60
<0,60
<0,60

<0,60
0,64
<0,60
<0,60

<0,60

в  соответствии с протоколом, должны быть соблюдены все 
параметры цикла. Во время проведения двух (2) циклов 
отклонений от протокола не было. Критерий приемлемости 
был соблюден.
В соответствии с протоколом, бедренная канюля должна 
соответствовать ISO 10993-7:2008 для специальных 
кардиопульмональных устройств (20 мг/устройство для ЭО и 
9 мг/устройство для ЭХГ). Данное требование было 
выполнено: средний показатель содержания ЭО составлял 
1,50, а средний показатель ЭХГ был <0,60.________________
После использования необходимо выбросить.

Класс Б (после взаимодействия с пациентом) в соответствии с 
классификацией, применяемой на территории Российской 
Федерации
Класс А (без взаимодействия с пациентом) в соответствии с 
классификацией, применяемой на территории Российской 
Федерации

_£^£^^^^тонд1фиЦнэз.оц ээв1гм

2Х

None

Average
1

Average
Control

1 .5 3
1.61
1.55
1.31
1.56
1.61
1.50
<0.60

/ видэсеи ojOMOHHnHfsw

<0.60'
< 0 .6 0
<0.60
<0.60
0.64
<0.60
<0.60
<0.60

In accordance with the protocol, all cycle parameters for Cycle 
must be met. There were no deviations during execution of the 
two (2) cycles. This acceptance criterion was met.
In accordance with the protocol, the Femoral Cannula p/n 
96428 shall meet the ISO 10993-7:2008 (Reference 5.5) for 
special category cardiopulmonary devices at 20 mg/device for 
EO and 9 mg/device for ECH. This requirement was met with 
an average EO of 1.50 and average ECH of < 0.60.

D isc a rd  a fter  use.

В class in accordance with classification common in Russian 
Federation (with patient contact)

A class in accordance with classification common in Russian 
Federation (without patient contact)
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C l a s s i f i c a t i o n  o f  m e d i c a l
device

Э

И1ГЭ17СИ

Классификация в зависимости от 
возможных последствий отказа в 
процессе использования 
медицинского изделия

В

Стерильность Стерильное 
медицинское изделие

Кратность применения Медицинское изделие
однократного
применения

Классификация медицинских 
отходов

Класс Б -  после 
взаимодействия с 
пациентов 
Класс А -  без 
взаимодействия с 
пациентом

применения медицинского

изделия В соответствии с 
номенклатурной классификацией 
медицинских изделий

(Э
И1ГЭ1Т£И

э
И1ГЭ17£И

(Э
Hirdtrcu

12.Срок годности / Shelf 
life

Максимум 3 года Maximum 3 year

13.Условия эксплуатации 
/ Operating conditions

Изделие предназначено для использования во внутренней Device is intended for use into milieu interieur of human body
среде организма Parameter Value

Параметр Значение Temperature, °C + 18- +42
Температура, °С + 18- +42 Humidity, % < 100
Влажность, % <100 Relative Pressure, hPa 700- 1060
Относительное давление, гПа 700 - 1060

14.Условия
транспортирования и 
хранения / Conditions 
of transportation and 
storage

Параметр Значение Parameter Value
Температура, "С 0- + 40 Temperature, °C 0- + 40
Влажность, % 5-95 Humidity, % 5-95
Относительное давление, кПа 50-106 Relative pressure, kPa 50- 106

15.Гарантийные 
обязательства / 
Warranty

Гарантированный срок эксплуатации -  не применимо,так как 
изделие одноразовое.
Гарантийный срок хранения -  36 месяцев.

The warranty service life - not applicable, the medical device is 
single use.
The warranty period of storage is 36 months.

е
n tedgo
dawoH
p<.>ccntiui i-iSK o r  u s in g

a medical device in accordance
with the nomenclatural 
classification of medical devices
Classification, depending on the 
possible consequences of failure in 
the use of a medical device
Sterility
Multiplicity of application

Classification of medical waste

C

Sterile medical device
Medical deice is a single 
use
Class В - after 
interaction with patients 
Class A - without 
interaction with the 
patient______________
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Настоящий отка-» от гарантии распространяется только на 
клиентов, находящихся за пределами США.
О т к а з  ОТ гарантии
НЕСМОТРЯ НА ТО, ЧТО ИЗДЕЛИЯ, ТЩАТЕЛЬНО 
СПРОЕКТИРОВАНЫ, ПРОИЗВЕДЕНЫ И ПРОШЛИ
ПРЕДПРОДАЖНЫЕ ИСПЫТАНИЯ, СУЩЕСТВУЕТ
МНОЖЕСТВО ПРИЧИН ВОЗМОЖНОГО СБОЯ В РАБОТЕ 
ПРОДУКТА.
ИМЕЮЩИЕСЯ В ОБОЗНАЧЕНИЯХ ПРОДУКТА
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ СОДЕРЖАТ БОЛЕЕ ПОДРОБНЫЕ 
СВЕДЕНИЯ И ЯВЛЯЮТСЯ НЕОТЪЕМЛЕМОЙ ЧАСТЬЮ 
ДАННОГО ОТКАЗА ОТ ГАРАНТИИ. ПОЭТОМУ 
КОРПОРАЦИЯ MEDTRONIC ОТКАЗЫВАЕТСЯ ОТ ВСЕХ 
ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВ, КАК ПРЯМЫХ, ТАК И 
ПОДРАЗУМЕВАЕМЫХ, ПО ОТНОШЕНИЮ К ДАННОМУ 
ПРОДУКТУ. КОРПОРАЦИЯ MEDTRONIC НЕ НЕСЕТ 
ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА ЛЮБЫЕ ПРЯМЫЕ, 
СЛУЧАЙНЫЕ ИЛИ ОПОСРЕДОВАННЫЕ
ПОВРЕЖДЕНИЯ, ВОЗНИКШИЕ В РЕЗУЛЬТАТЕ ЛЮБОГО 
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ, ДЕФЕКТА ИЛИ НЕИСПРАВНОСТИ 
ПРОДУКТА, ВНЕ ЗАВИСИМОСТИ ОТ ТОГО, ОСНОВАНО 
ЛИ ЗАЯВЛЕНИЕ НА ГАРАНТИЙНЫХ
ОБЯЗАТЕЛЬСТВАХ, КОНТРАКТЕ, ГРАЖДАНСКОМ 
ПРАВОНАРУШЕНИИ ИЛИ НА ДРУГИХ 
ОБСТОЯТЕЛЬСТВАХ.
Вышеизложенные исключения и ограничения не могут 
пониматься или истолковываться таким образом, чтобы 
противоречить обязательным положениям применяемых 
правовых норм. Если какая-либо часть или условие данного 
отказа от гарантии признается судом компетентной 
юрисдикции незаконными, не имеющими законной силы или 
противоречащими каким-либо применяемым правовым 
нормам, остальная часть отказа от гарантии будет считаться 
имеющей юридическую силу, и все права и обязательства 
будут толковаться и принудительно обеспечиваться, как если 
бы данный отказ от гарантии не содержал отдельных частей 
или условий, которые были признаны не имеющими 
законной силы.

The ^S flow ing  disctaifner 
o u ts id e  the U n ited  States:
D is c la im e r  o f  W a rra n ty

ALTHOUGH THE 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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международных 
нормативных 
документов/стандарто 
в, которым 
соответствует 
медицинское изделие / 
The list of national 
and international 
regulatory
documents/standards, 
which matches 
medical device

Standard
ENISO 13485

EN ISO 15223-1

U H M U d X v m x  -  -  HHTHBdEJTObBMXO

■ У Ш Э  HWBFOirsdu B£ к э х и т в Т о х е н  ‘аохнэихгм 
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Г-ШД1  / О п и с а н и е D e sc r ip t io n
Year

2012/AC
:2012

2007/AC
:20121

EN 1041

EN ISO 1497

EN 15986

ISO 10555-1

ISO 11070

EN ISO 10993-1

EN ISO 10993-4

Изделия медицинские. Системы 
менеджмента качества. Системные 
требования для целей 
регулирования_________________

2008

2012

2011

2011

2010

2009/АС
:2010

2009

Изделия медицинские. Символы, 
применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и 
в сопроводительной документации. 
Часть 1. Основные требования.
Изделия медицинские. Символы, 
применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и 
в сопроводительной документации. 
Часть 1. Основные требования.
Изделия медицинские. Применение 
менеджмента риска к медицинским 
изделиям.

Символ к характеристике 
медицинских продуктов. 
Требования к характеристике 
богатых фталатом медицинских 
продуктов._____________________
Катетеры внутрисосудистые 
стерильные однократного 
применения. Часть 1. Общие 
технические требования______
Интродьюсеры однократного 
применения стерильные. 
Технические требования и методы 
испытаний
Изделия медицинские, 
биологического 
медицинских изделий. 
Оценка и исследования.

Оценка 
действия 

Часть 1.

Изделия медицинские, 
биологического 
медицинских изделий.

Оценка 
действия 
Часть 4.

Medical Devices - Quality 
Management Systems - Requirements 
for Regulatory Purposes

Medical devices-Symbols to be used 
with medical device labels, labeling 
and information to be supplied -  Part 
1: General Requirements

Information Supplied by the 
Manufacturer with Medical Devices.

Medical Devices -  Application of 
Risk Management to Medical 
Devices.

Symbol for use in the labeling of 
medical devices - Requirements for 
labeling of medical devices 
containing phthalates.

Sterile, single-use 
catheters. Part 
requirements.

intravascular
General

Sterile single-use intravascular 
catheter introducers. Technical 
requirements and test methods.

Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 1: Evaluation and 
testing.

Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 4: Selection of tests for 
interactions with blood.

Page 63 of 66

I



p9zn!J3}s X[|Buiuij9i JQj ЗшЗбяэв^
и о н т и н и ф  х и тв ж эш го ц  ‘и и хгэки

kijTz*______ в м а о м в и х 6 0 0 Z ^O O II о ст

EN ISO  1099 3 -5

EN ISO 10993-7

EN ISO 10993-10

2 0 0 9

2008/AC
:2009

2013

EN ISO 10993-11

EN ISO 10993-12

EN ISO 11737-1

EN ISO 14644-1

2009

Исследоош 1МЯ ч'*л
вчаимодействутощих с кровью

ш

И здели я  м еди ц и н ск и е. О ц енка  
биологического действия
медицинских изделий. Часть 5. 
Исследования на цитотоксичность: 
методы in vitro.

т

Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия 
медицинских изделий. Часть 7. 
Остаточное содержание 
этиленоксида после стерилизации.

Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия 
медицинских изделий. Часть 10. 
Исследования раздражающего и 
сенсибилизирующего действия.

2012

2006/АС
:2007

1999

Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия 
медицинских изделий. Часть 11. 
Исследования общетоксического 
действия.

Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия 
медицинских изделий. Часть 12. 
Приготовление проб и 
контрольные образцы.___________

B io lo g ic a l E va lu ation  o f  M ed ica l 
Devices -  Part 5: Tests for in vitro 
cytotoxicity.

Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 7: Ethylene Oxide 
Sterilization Residuals.

Biological Evaluation of Medical De 
vices -  Part 10: Tests for irritation 
and delayed-type hypersensitivity.

Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 11: Tests for systemic 
toxicity.

Biological evaluation of medical 
devices -  Part 12: Sample preparation 
and reference materials.

Стерилизация медицинских 
изделий. Микробиологические 
методы. Часть 1. Оценка 
популяции микроорганизмов на 
продукции___________ _______ __
Чистые помещения и связанные с 
ними контролируемые среды. 
Часть 1. Классификация чистоты 
воздуха._______________________

Sterilization of Medical Devices- 
Microbiological methods -  Part 1: 
Determination of the Population of 
Micro-organisms on Products.

Cleanrooms and Associated 
Controlled Environments -  Part 1; 
Classification of Air Cleanliness
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изделий, подлежащих финишной 
стерилизации. Общие требования.

P ack ag in g  for  F erm inally  S terilized  
Medical Devices -  Part 1: 
Requirements for materials, sterile 
barrier systems and packaging 
systems.

EN ISO 11607-2 2006 Накопление для неизлечимо 
стерилизовавших медицинских 
устройств - Часть 2; требования 
Проверки для формирования, 
изолирования и сборочных 
процессов.

Packaging for Terminally Sterilized 
Medical Devices -  Part 2: Validation 
Requirements for Forming, Sealing 
and Assembly Processes.

EN ISO 11135-1 2007 Стерилизация продуктов 
здравоохранения - Оксид этилена - 
Часть 1: Требования для развития, 
проверки и обычного управления 
стерилизацией обрабатывают для 
медицинских устройств.

Sterilization of health care products - 
Ethylene oxide - Part 1: Requirements 
for development, validation and 
routine control of a sterilization 
process for medical devices.

EN ISO 11138-2 2009 Стерилизация медицинской 
продукции. Биологические 
индикаторы. Часть 2. 
Биологические индикаторы для 
стерилизации оксидом этилена.

Sterilization of health care products - 
Biological indicators - Part 2: 
Biological indicators for ethylene 
oxide sterilization processes.

EN 556-1 2001/AC
:2006

Стерилизация медицинских 
изделий. Требования к 
медицинским изделиям категории 
"стерильные". Часть 1. Требования 
к медицинским изделиям, 
подлежащим финишной 
стерилизации.

Sterilization of Medical Devices- 
Requirements for Medical Devices to 
be Designated “Sterile”-Part 1: 
Requirements for Terminally 
Sterilized Medical Devices.

EN 62366 2008 Изделия медицинские. 
Проектирование медицинских 
изделий с учетом 
эксплуатационной пригодности.

Medical Devices -  Application of 
Usability Engineering to Medical 
Devices.

ISTA/1 lA 2001 Упакованные продукты весом 150 
фунтов (68 кг) или менее.

Packaged-Products weighing 150 lb 
(68kg) or less.

MED DEV 2.7.1 Decemb
er2009

Руководство по медицинским 
приборам, оценка клинических 
данных: руководство для 
производителей и уведомленных 
органов. 1

Guidelines on Medical Devices, 
Evaluation of Clinical Data: A Guide 
for Manufacturers and Notified 
Bodies.
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1 7 . Служ ба работы  с П о всем  во п р о сам , вклю 'щая ж ал о б ы  на пролук |^н 1 0 .
клиентами / C u sto m e r р ем о н т  И тех о бсл у ж и ван и е , о б р ащ аться  к o f  m edical devices th e  A u th o rized  K ep resen ta tiv e  in Kussia:

Service Уполномоченному Представителю в Российской
Федерации: Medtronic, LLC,

123317, Moscow, PresnenskayaNaberezhnaya., 10
ООО «Медтроник» Tel.: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78,
123317, Российская Федерация, Москва, 
Пресненская набережная, 10
Тел.: (495) 580-73-77, Факс: (495) 580-73-78, 
www.medlronic.ru

www.medtronic.ru

Page 66 of 66



^  'б ^
5 I  S’
л 3  ox 

2 « s  тз
^  о> П  о  
в Й!Л S
О о
5

t> "П^  п3о
и
Xо
2оXп
X

о
S

П

I s

н о п  э
5  -о

Э S  ^  ю Рс
ta Я 5
Н =ГЗ л X&SА
2 ®
н  -о даи-  Е о5 S охГда н
-0 п 
о  Е

яда
О й  
Я

я•а
оSCп «-гЯ хО

Яс яя
5

л. а  . ^
’ 2. ‘ л'

г
Г
П

[Перевод с английского языка на русский язык]

[На бланке компании «Медтроник Инк.»]

«Медтроник, Инк.» (Medtronic, Inc.)
710 Медтроник Паркуэй 
Миннеаполис. Миннесота 55432-5604 
США
(710 Medtronic Parkway 
Minneapolis, MN 55432-5604
USA)
www.medlronic.com

Письмо-заявление

Компания «Медтроник Инк.», учрежденная в соответствии с законодательством 
Соединенных Штатов Америки, адрес основного места осуществления деятельности- 710 
Медтроник Паркуэй. Миннеаполис, Миннесота 55432, США, настоящим заявляет под 
присягой (или подтверждает), что прилагаемый документ:

1. Дополнение к инструкциям по эксплуатации -  66 страниц; 
является верной и неизмененной копией оригинала.

Худа Юсуф 
Старший специалист
отдела нормативно-правового регулирования 
Подразделение по лечению заболеваний сердечно-сосудистой 
системы и органических заболеваний 
/подпись/
Имя
Должность

/подпись/ /30 ноября 2017 г./

[Штамп:
Дайан Мари Ларсон
Нотариус
Миннесота
Моя лицензия действительна до 31 января 2022 г.]

30 ноября 2017 г. 
Дата



[На бланке компании «Медтроник Инк.»]

«Медтроник, Инк.» (Medtronic, Inc.)
710 Медтроник Паркуэй 
Миннеаполис, Миннесота 55432-5604 
США
(710 Medtronic Parkway 
Minneapolis, MN 55432-5604 
USA)
www.medtronic.com

/подпись/ /30 ноября 2017 г./

[Штамп:
Дайан Мари Ларсон
Нотариус
Миннесота
Моя лицензия действительна до 3 1 января 2022 г.]

[Далее следует текст документа «Дополнение к инструкциям по эксплуатации. 
Комплекты бедренной чрескожной канюли /  Комплект для бедренного введения», 
представленного на русском и английском языках.]

Перевела Шорохова Мария Сергеевна сСг/-



Российская Федерация. Город Москва.
Двадцатого декабря две тысячи семнадцатого года.
Я, Терентьева Эльвира Вильевна, временно исполняющий обязанности нотариуса города 

Москвы Хамидуллиной Айгуль Амировны, свидетельствую подлинность подписи переводчика 
Шороховой Марии Сергеевны. Подпись сделана в моем присутствии. Личность подписавшего 
документ установлена.
Зарегистрировано в реестре: №
Взыскано по тарифу: 100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 50 руб.

Э. В. Терентьева
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