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Дополнение к инструкции по эксплуатации (версия 2) / Appendix to Instruction for Use (version 2) :

1. Наименова 
ние
медицинск
ого
изделия/ 
Name of 
medical 
device

Канюли для перфузии устья коронарной артерии DLP с 
принадлежностями, варианты исполнения: (Далее -  
медицинское изделие, МИ)

1. Канюля для перфузии устья коронарной артерии DLP с 
наконечником типа «корзинка», наружный диаметр: 3,3 мм (10 
Fr), модель 30010, 4,0 мм (12 Fr), модель 30012, 4,7 мм (14 Fr), 
модель 30014, в составе:
-  Канюля
-  Инструкция по применению

Coronary Ostial Perfusion Cannulas DLP with 
accessories, versions: (Hereinafter -  medical device, MD)

1. Coronary Ostial Perfusion Cannula DLP with a basket 
tip, the outer diameter: 3.3 mm (10 Fr), model 30010, 4.0 
mm (12 Fr), model 30012, 4.7 mm (14 Fr), model 30014, 
including:

-  Cannula
-  Instruction for use

2. Канюля для перфузии устья коронарной артерии DLP с 
сферическим наконечником, наружный диаметр: 4,0 мм (12 Fr), 
модель 30011, в составе;
- Канюля
-  Инструкция по применению
3. Канюля для перфузии устья коронарной артерии DLP с мягким 
выпуклым наконечником модель 30055, в составе:
-  Канюля
-  Инструкция по применению

2. Coronary Ostial Perfusion Cannula DLP with a spherical 
tip, the outer diameter: 4.0 mm (12 Fr), model 30011, 
including:

-  Cannula
-  Instruction for use

3. Coronary Ostial Perfusion Cannula DLP with a soft 
convex tip, model 30055, including:

-  Cannula
-  Instruction for use

4. Канюля для перфузии устья коронарной артерии DLP с мягким 
вогнутым наконечником модель 30050, в составе;
-  Канюля
-  Инструкция по применению

4. Coronary Ostial Perfusion Cannula DLP with a soft 
concave tip, model 30050, including:

-  Cannula
-  Instruction for use
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5. Канюля для перфузии устья коронарной артерии DLP с 45- 5. Coronary Ostial Perfusion Cannula DLP with a 45° angle
градусным угловым наконечником типа «корзинка», наружный basket tip, the outer diameter: 3.3 mm (10 Fr), model 30110,
диаметр: 3,3 мм (10 Fr), модель 30110, 4,0 мм (12 Fr), модель 4.0 mm (12 Fr), model 30112, 4.7 mm (14 Fr), model 30114,
30112,4,7 мм (14 Fr), модель 30114, в составе: including:
-  Канюля -  Cannula
-  Инструкция по применению -  Instruction for use

6. Канюля для перфузии устья коронарной артерии DLP с 90- 6. Coronary Ostial Perfusion Cannula DLP with a 90° angle
градусным угловым наконечником типа «корзинка», наружный basket tip, the outer diameter: 4.0 mm (12 Fr), model 30212,
диаметр: 4,0 мм (12 Fr), модель 30212, в составе: including:
-  Канюля -  Cannula
-  Инструкция по применению -  Instruction for use

7. Канюля для перфузии устья коронарной артерии DLP с 90- 7. Coronary Ostial Perfusion Cannula DLP with a 90° angle
градусным угловым мягким наконечником, диаметр: 3,3 мм (10 soft tip, diameter: 3.3 mm (10 Fr), model 30155, including:
Fr), модель 30155, в составе: -  Cannula
-  Канюля -  Instruction for use
-  Инструкция по применению

8. Канюля для перфузии устья коронарной артерии DLP с 45-
8. Coronary Ostial Perfusion Cannula DLP with a 45° angle 
soft tip, diameter: 3.3 mm (10 Fr), model 30255, including:

градусным угловым мягким наконечником, диаметр: 3,3 мм (10 -  Cannula
Fr), модель 30255, в составе: -  Instruction for use
-  Канюля
-  Инструкция по применению 9. Coronary Ostial Perfusion Cannula DLP with a soft bulb

9. Канюля для перфузии устья коронарной артерии DLP с мягким
beveled tip, the outer diameter; 5.0 mm (15 Fr), model 
30315, 5.7 mm (17 Fr), model 30317, 6.7 mm (20 Fr), model

грушевидным скошенным наконечником, наружный диаметр: 5,0 30320, including:
мм (15 Fr), модель 30315, 5,7 мм (17 Fr), модель 30317, 6,7 мм (20 -  Cannula
Fr), модель 30320, в составе: -  Instruction for use
-  Канюля
-  Инструкция по применению
*Наименования медицинских изделий могут быть упомянуты в * The names of medical devices can be mentioned in the text
тексте в сокращенной форме для удобства восприятия in abbreviated form for the convenience of perceiving
информации. information.

2. Сведе
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производител
е
медицинского
изделия
(наименовани
е, адрес
местонахожде
ния,
почтовый
адрес,
телефон,
адрес места
производства)
/ Information
about
manufacturer 
of medical 
device (name, 
location 
address, 
mailing 
address, 
phone 
number, 
address of 
place of
production)

Производитель/M anufacturer:
(name, location address, mailing address, phone number)
«Медтроник Инк.», США
Medtronic Inc., USA 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA
Tel: +1 763 514 4000; Fax: +1 763 514 4879
www.medtronic.com

Уполномоченный представитель производителя / Authorized Representative of M anufacturer: 
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 
oxana.sapunova@medtronic.com

3. Назна
чение
медицинского 
изделия/ 
Prescription 
of medical 
device

Для подачи кардиоплегических растворов непосредственно в 
коронарные артерии во время операции в условиях 
искусственного кровообращения в течение периода времени не 
более шести часов.

These cannulae are intended for use in conjunction 
with cardiopulmonary bypass surgery up to six hours 
or less for delivery of cardioplegia solutions directly to the 
coronary arteries.
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4. Функ
циональные
характеристи
ки и
технические
характеристи
ки
медицинского
изделия/
Functional
characteristic
s and
technical
characteristic
s of medical
device

модель/номер
Model

Чертёж и/или фото, технические характеристики. 
Drawing and / or photos, specifications.

Основные технические характеристики медицинского изделия (допустимые отклонения технических 
характеристик составляют ± 5 %, если не указано иное)/ The main technical characteristics of the medical device 
(permissible deviations of technical characteristics are ± 5%, unless otherwise specified)
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1. Basket tip/Наконечник типа "корзинка"

2. Spherical tip/Сферический наконечник

3. Soft convex tip/Мягкий выпуклый наконечник

О

©

'

300 to. 30012. 30014

30011

30055

30050

'У :
30212

0

30110,30112
30114.30412

. Г ' 30155

0

30255

••  0

303t5, 30317, 30^0
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4. Soft concave tip/Мягкий вогнутый наконечник

5. 45° angle basket tip/45-градусный угловой наконечник типа "корзинка"

6. 90° characteristics angle basket tip/90-градусный угловой наконечник типа "корзинка"

7. 90° angle soft tip/90-градусный угловой мягкий наконечник

8. 45° angle soft tip/45-градусный угловой мягкий наконечник

9. Soft bulb beveled tip/Мягкий грушевидный скошенный наконечник

10. Silicone body/ Силиконовый корпус

11. Malleable stainless steel tube/Пластичная трубка из нержавеющей стали

12. Locking female luer fitting/Охватывающая часть винтового люэровского соединения

13. Plastic handle/ Пластиковая рукоятка 

Технические характеристики/ Technical charackteristics:

Для моделей / Models: 30010, 30012, 30014, 30110, 30112, 30114, 30212

50 ЮО 150 200 250

FLOW RATE (ml/mtn. of water)

300
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Flow rate (ml/min of water) /Скорость потока (мл/мин воды) 

Pressure loss (mmHg)/Пaдeниe давления (мм рт. ст.)

Для моделей/ Models: 30050,30055, 30155,30255,30315, 30317, 30320

Flow rate (ml/min of water) /Скорость потока (мл/мин воды) 

Pressure loss (mmHg)/Пaдeниe давления (мм рт. ст.)

Для моделей 30010, 30012, 30014, 30011, 30055,30050:

масса изделия (диапазон), г / Device weight, (diapason) g: (2,06-2,94)

Для моделей 30110, 30114, 30112, 30212, 30155, 30255:

масса изделия (диапазон), г / Device weight, (diapason) g: (7,60-8,26)
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Для моделей 30315,30317,30320:

масса изделия (диапазон), г / Device weight, (diapason) g: (2,04-2,18)

30010

Технические характеристики: Technical parameters:

1.Наружный диаметр наконечника типа 
"корзинка": 3,3 мм

1. Basket tip outer diameter: 3.3 mm

2. Basket tip outer diameter: 10 Fr
2.Наружный диаметр наконечника типа
"корзинка": 10 Fr 3. Cannula total length: 15.3 cm

З.Общая длина канюли: 15,3 см 4. Stainless steel tube diameter: 2 mm

4.Диаметр трубки из нержавеющей стали: 2 мм (outer diameter)

(наружный диаметр) 5. Stainless steel tube diameter: 1.9 mm

5.Диаметр трубки из нержавеющей стали: 1,9 мм (inner diameter)

(внутренный диаметр) 6. Hub length: 2.9 cm

б.Длина хаба: 2,9 см 7. Hub maximum width: 9 mm

7. Максимальная ширина хаба: 9 мм 8. Cannula effective length: 6 mm

8.Эффективная длина канюли: 6 мм
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30012

9. Присоединительный размер охватывающей 
части винтового люэровского соединениям:

Диаметр внутренний ( охватывающей части 
винтового люэровского соединения): 4,315(+0 / - 
0,005) мм

Диаметр наружный ( охватывающей части 
винтового люэровского соединения): 5,7 мм

9. Connection dimension of the locking female luer 
fitting:

Inner diameter (locking female luer fitting) :4,315(+0 / 
-0,005) mm

Outer diameter (.locking female luer fitting): 5.7 mm

Технические характеристики: Technical parameters;

1.Наружный диаметр наконечника типа 
"корзинка": 4 мм

l.Basket tip outer diameter: 4 mm

2.Наружный диаметр наконечника типа
2.Basket tip outer diameter: 12 Fr

"корзинка": 12 Fr 3. Cannula total length: 15.3 cm

3.Общая длина канюли: 15,3 см 4. Stainless steel tube diameter: 2 mm 

(outer diameter)
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30014

4. Диаметр трубки из нержавеющей стали: 2 мм

(наружный диаметр)

5. Диаметр трубки из нержавеющей стали: 1,9 мм

(внутренний диаметр)

6. Длина хаба: 2,9 см

7. Максимальная ширина хаба: 9 мм

8.Эффективная длина канюли 6 мм

9. Присоединительный размер охватывающей 
части винтового люэровского соединения:

Диаметр внутренний (охватывающей части 
винтового люэровского соединения): 4,315(+0 / - 
0,005) мм

Диаметр наружный (охватывающей части 
винтового люэровского соединения): 5,7мм

5. Stainless steel tube diameter: 1.9 mm

(inner diameter)

6. Hub length: 2.9 cm

7. Hub maximum width: 9 mm

8. Cannula effective length of 6 mm

9. Connection dimension.of the locking female luer 
fitting;

Inner diameter (locking female luer fitting);4,315(+0 / 
-0,005) mm

Outer diameter ( locking female luer fitting): 5.7 mm

Технические характеристики: Technical parameters:

10
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ЬНаружный диаметр наконечника типа 
"корзинка": 4,7 мм

2.Наружный диаметр наконечника типа 
"корзинка": 14 Fr

З.Общая длина канюли: 15,3 см

4. Диаметр трубки из нержавеющей стали: 2 мм

(наружный диаметр)

5. Диаметр трубки из нержавеющей стали: 1,9 мм

(внутренний диаметр)

6. Длина хаба: 2,9 см

7-Максимальная ширина хаба: 9 мм

8.Эффективная длина канюли 6 мм

9. Присоединительный размер охватывающей 
части винтового люэровского соединения:

Диаметр внутренний (охватывающей части 
винтового люэровского соединения); 4,315(+0 / - 
0,005) мм

Диаметр наружный (охватывающей части 
винтового люэровского соединения): 5,7мм

1. Basket tip outer diameter: 4.7 mm

2. Basket tip outer diameter; 14 Fr

3. Cannula total length: 15.3 cm

4. Stainless steel tube diameter: 2 mm

(outer diameter)

5. Stainless steel tube diameter: 1.9 mm

(inner diameter)

6. Hub length: 2.9 cm

7. Hub maximum width: 9 mm

8. Cannula effective length of 6 mm

9. Connection dimension of the locking female luer 
fitting;

Inner diameter (locking female luer fitting): 4,315(+0 
/ -0,005) mm

Outer diameter (.locking female luer fitting); 5.7 mm

11
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30011
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Технические характеристики:

1. Наружный диаметр сферического наконечника: 
4 мм

2. Наружный диаметр сферического наконечника: 
12 Fr

3.Общая длина канюли: 15,7 см 

4.Диаметр трубки из нержавеющей стали: 2 мм 

(наружный диаметр)

б.Диаметр трубки из нержавеющей стали: 1,9 мм

(внутренний диаметр)

б.Длина хаба: 2,9 см

Т.Максимальная ширина хаба: 9 мм

8.Эффективная длина канюли: 6мм

9. Присоединительный размер охватывающей 
части винтового люэровского соединения:

Technical parameters:

1. Spherical tip outer diameter: 4 mm

2. Spherical tip outer diameter: 12 Fr

3. Cannula total length: 15.7 cm

4. Stainless steel tube diameter: 2 mm

(outer diameter)

5. Stainless steel tube diameter: 1.9 mm

(inner diameter)

6. Hub length: 2.9 cm

7. Hub maximum width: 9 mm

8. Cannula effective length: 6 mm

9. Connection dimension of the locking female luer 
fitting:

Inner diameter (locking female luer fitting ):4,315(+0 
/ -0,005) mm

12
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30055

Диаметр внутренний (охватывающей части 
винтового люэровского соединения): 4,315{+0 / 
0,005) мм

Диаметр наружный (охватывающей части 
винтового люэровского соединения); 5,7 мм

Технические характеристики:

1. Диаметр мягкого выпуклого наконечника: 11 мм

2. Диаметр мягкого выпуклого наконечника: 33 Fr 

З.Общая длина канюли: 15,3 см

4.Диаметр трубки из нержавеющей стали: 2 мм 

(наружный диаметр)

б.Диаметр трубки из нержавеющей стали: 1,9 мм 

(внутренний диаметр)

6. Длина хаба: 2,9 см

7. Максимальная ширина хаба: 9 мм 

8.Эффективная длина канюли: 12 мм

Technical parameters:

1. Soft convex tip diameter: 11 mm

2. Soft convex tip diameter: 33 Fr

3. Cannula total length: 15.3 cm

4. Stainless steel tube diameter: 2 mm

(outer diameter)

5. Stainless steel tube diameter; 1.9 mm

(inner diameter)

6. Hub length: 2.9 cm

7. Hub maximum width: 9 mm

8. Cannula effective length: 12 mm

13

86650
26.12.2019



30050

9. Присоединительный размер охватывающей 
части винтового люэровского соединения:

Диаметр внутренний (охватывающей части 
винтового люэровского соединения): 4,315(+0 / 
0,005) мм

Диаметр наружный (охватывающей части 
винтового люэровского соединения): 5,7мм

9. Connection dimension of the locking female luer 
fitting:

Inner diameter (locking female luer fitting ):4,315(+0 
/ -0,005) mm

Outer diameter ( locking female luer fitting): 5.7 mm

Технические характеристики:

1. Диаметр мягкого вогнутого наконечника: 11 мм

2. Диаметр мягкого вогнутого наконечника: 33 Fr 

З.Общая длина канюли: 15,3 см

4. Диаметр трубки из нержавеющей стали: 2 мм

(наружный диаметр)

5. Диаметр трубки из нержавеющей стали: 1,9 мм

Technical parameters:

1. Soft concave tip diameter: 11 mm

2. Soft concave tip diameter: 33 Fr

3. Cannula total length: 15.3 cm

4. Stainless steel tube diameter: 2 mm

(outer diameter)

5. Stainless steel tube diameter: 1.9 mm

14
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(внутренний диаметр) (inner diameter)

б.Длина хаба: 2,9 см 6. Hub length: 2.9 cm

Т.Максимальная ширина хаба; 9 мм 7. Hub maximum width: 9 mm

З.Эффективная длина канюли: 10 мм 8. Cannula effective length: 10 mm

9. Присоединительный размер охватывающей 9. Connection dimension of the locking female luer
части винтового люэровского соединения: fitting:

Диаметр внутренний (охватывающей части Inner diameter (locking female luer fitting ):4,315(+0
винтового люэровского соединения): 4,315(+0 / - / -0,005) mm
0,005) мм

Диаметр наружный (охватывающей части 
винтового люэровского соединения): 5,7мм

. .V*

Outer diameter ( locking female luer fitting): 5.7 mm

Технические характеристики:

^Наружный диаметр 90-градусного углового 
наконечника типа "корзинка": 3,3 мм

2.Наружний диаметр 90-градусного углового 
наконечника типа "корзинка"; 10 Fr

1. 90° angle basket tip outer diameter: 3.3 mm

2. 90° angle basket tip outer diameter: 10 Fr

3. Coronary bend 90° diameter: 6.2 mm

(outer diameter)

15
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3. Диаметр Изгиба-Коронарного 90°: 6,2 мм

(наружный диаметр)

4. Диаметр Изгиба-Коронарного 90°; 3,3 мм

(внутренний диаметр) 

б.Общая длина канюли: 19,7 см

6. Диаметр трубки из нержавеющей стали: 3,3 мм

(наружный диаметр)

7. Диаметр трубки из нержавеющей стали: 2,8 мм

(внутренний диаметр)

8. Максимальная щирина пластиковой рукоятки:
11 мм

9. Длина пластиковой рукоятки; 6 см

Ю.Максимальный диаметр хаба: 9,3 мм

11.Длина хаба: 1,3 см

12.Эффективная длина канюли: 6 мм

13. Присоединительный размер охватывающей 
части винтового люэровского соединения:

Диаметр (охватывающей части винтового 
люэровского соединения), мм:

наружний 7,83 (+0 / -0,1); внутренний 4,315 (-ьО / - 
0,005)

4. Coronary bend 90° diameter: 3.3 mm

(inner diameter)

5. Cannula total length: 19.7 cm

6. Stainless steel tube diameter: 3.3 mm

(outer diameter)

7. Stainless steel tube diameter; 2.8 mm

(inner diameter)

8. Plastic handle maximum width; 11 mm

9. Plastic handle length: 6 cm

10. Hub maximum diameter; 9.3 mm

11. Hub length: 1.3 cm

12. Cannula effective length: 6 mm

13. Connection dimension of the locking female luer 
fitting:

Inner diameter (locking female luer fitting ): 4,315 (-1-0 
/ -0,005) mm

Outer diameter ( locking female luer fitting): 7,83 (+0 
/ -0,1) mm
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Технические характеристики:

1. Наружный диаметр 90-градусного углового 
наконечника типа "корзинка": 4,7 мм

2. Наружный диаметр 90-градусного углового 
наконечника типа "корзинка": 14 Fr

3. Диаметр Изгиба-Коронарного 90°: 6,2 мм

(наружный диаметр)

4. Диаметр Изгиба-Коронарного 90°: 3,3 мм

(внутренний диаметр)

5.Общая длина канюли: 19,7 см

6. Диаметр трубки из нержавеющей стали: 3,3 мм

(наружный диаметр)

7. Диаметр трубки из нержавеющей стали: 2,8 мм

(внутренний диаметр)

В.Максимальная ширина пластиковой рукоятки:
11 мм

Technical parameters:

1. 90° angle basket tip outer diameter: 4.7 mm

2. 90° angle basket tip outer diameter; 14 Fr

3. Coronary bend 90° diameter: 6.2 mm

(outer diameter)

4. Coronary bend 90° diameter: 3.3 mm

(inner diameter)

5. Cannula total length: 19.7 cm

6. Stainless steel tube diameter: 3.3 mm

(outer diameter)

7. Stainless steel tube diameter: 2.8 mm

(inner diameter)

8. Plastic handle maximum width: 11 mm

9. Plastic handle length: 6 cm

10. Hub maximum diameter; 9.3 mm
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9. Длина пластиковой рукоятки: 6 см

10. Максимальный диаметр хаба: 9,3 мм

11. Длина хаба: 1,3 см

12.Эффективная длина канюли: 6 мм

13. Присоединительный размер охватывающей 
части винтового люэровского соединения:

Диаметр (охватывающей части винтового 
люэровского соединения), мм:

наружный 7,83 (+0 / -0,1); внутренний 4,315 (+0 / - 
0,005)

11. Hub length: 1.3 cm

12. Cannula effective length: 6 mm

13. Connection dimension of the locking female luer 
fitting:

Inner diameter (locking female luer fitting): 4,315 (+0 
/ -0,005) mm

Outer diameter ( locking female luer fitting): 7,83 (+0 
/ -0,1) mm

30112

m

r

Технические характеристики:

1. Наружный диаметр 90-градусного углового 
наконечника типа "корзинка": 4 мм

2. Наружный диаметр 90-градусного углового 
наконечника типа "корзинка": 12 Fr

3. Диаметр Изгиба-Коронарного 90°: 6,2 мм

(наружный диаметр)

4. Диаметр Изгиба-Коронарного 90°; 3,45 -  3,53 мм

Technical parameters:

1. 90° angle basket tip outer diameter: 4 mm

2. 90° angle basket tip outer diameter: 12 Fr

3. Coronary bend 90° diameter: 6.2 mm

(outer diameter)

4. Coronary bend 90° diameter: 3,45 -- 3,53 mm

(inner diameter)
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30212

(внутренний диаметр) 5. Cannula total length: 19.7 cm

5.0бщая длина канюли: 19,7 см 6. Stainless steel tube diameter: 3.3 mm

6.Диаметр трубки из нержавеющей стали: 3,3 мм (outer diameter)

(наружный диаметр) 7. Stainless steel tube diameter: 2.8 mm

7.Диаметр трубки из нержавеющей стали: 2,8 мм (inner diameter)

(внутренний диаметр) 8. Plastic handle maximum width: 11 mm

8. Максимальная ширина пластиковой рукоятки: 
11 мм

9. Длина пластиковой рукоятки: 6 см 

Ю.Максимальный диаметр хаба: 9,3 мм 

И.Длина хаба: 1,3см

9. Plastic handle length: 6 cm

10. Hub maximum diameter: 9.3 mm

11. Hub length: 1.3 cm

12. Cannula effective length: 6 mm

13. Connection dimension of the locking female luer
12.Эффективная длина канюли: 6 мм fitting:

13. Присоединительный размер охватывающей Inner diameter (locking female luer fitting ): 4,315
части винтового люэровского соединения: (+0 / -0,005) mm

Диаметр (охватывающей части винтового Outer diameter ( locking female luer fitting): 7,83 (+0
люэровского соединения), мм:

наружний 7,83 (+0/-0,1); внутренний 4,315 (-ьО/- 
0,005)

/ -0,1) mm

19

86650
26.12.2019



Технические характеристики:

1. Наружный диаметр 45-градусного углового 
наконечника типа "корзинка": 4 мм

2. Наружный диаметр 45-градусного углового 
наконечника типа "корзинка": 12 Fr

3. Диаметр Изгиба-Коронарного 45°: 6,2 мм

(наружный диаметр)

4. Диаметр Изгиба-Коронарного 45°: 3,3 мм

(внутренний диаметр) 

б.Общая длина канюли: 20,3 см 

б.Диаметр трубки из нержавеющей стали: 3,3 мм 

(наружный диаметр)

Т.Диаметр трубки из нержавеющей стали: 2,8 мм 

(внутренний диаметр)

З.Максимальная ширина пластиковой рукоятки:
11 мм

9.Длина пластиковой рукоятки: 6 см

Ю.Максимальный диаметр хаба: 9,3 мм

П.Длина хаба: 1,3 см

12.Эффективная длина канюли: 6 мм

13. Присоединительный размер охватывающей 
части винтового люэровского соединения:

Technical parameters:

I .  45° angle basket tip outer diameter: 4 mm

2. 45° angle basket tip outer diameter: 12 Fr

3. Coronary bend 45° diameter: 6.2 mm

(outer diameter)

4. Coronary bend 45° diameter: 3.3 mm

(inner diameter)

5. Cannula total length; 20.3 cm

6. Stainless steel tube diameter: 3.3 mm

(outer diameter)

7. Stainless steel tube diameter: 2.8 mm

(inner diameter)

8. Plastic handle maximum width: 11 mm

9. Plastic handle length: 6 cm

10. Hub maximum diameter: 9.3 mm

II. Hub length: 1.3 cm

12. Cannula effective length: 6 mm

13. Connection dimension of the locking female luer 
fitting:

Inner diameter (locking female luer fitting ): 4,315 
(+0 / -0,005) mm
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30155

Диаметр (охватывающей части винтового Outer diameter ( locking female luer fitting): 7,83 (+0
люэровского соединения), мм: / -0,1) mm

наружний 7,83 (+0 / -0,1); внутренний 4,315 (+0 / - 
0,005)

Технические характеристики:

1. Диаметр 90-градусного углового мягкого 
наконечника: 3,3 мм

2. Диаметр 90-градусного углового мягкого 
наконечника: 10 Fr

3. Диаметр Изгиба-Коронарного 45®: 6,2 мм

(наружный диаметр)

4. Диаметр Изгиба-Коронарного 45®: 3,3 мм

(внутренний диаметр)

5.Общая длина канюли; 19,7см 

6.Диаметр трубки из нержавеющей стали; 3,3 мм 

(наружный диаметр)

Technical parameters:

1. 90° angle soft tip diameter: 3.3 mm

2. 90° angle soft tip diameter: 10 Fr

3. Coronary bend 45° diameter: 6.2 mm

(outer diameter)

4. Coronary bend 45° diameter: 3.3 mm

(inner diameter)

5. Cannula total length: 19.7 cm

6. Stainless steel tube diameter: 3.3 mm

(outer diameter)

7. Stainless steel tube diameter: 2.8 mm
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30255

Т.Диаметр трубки из нержавеющей стали: 2,8 мм (inner diameter)

(внутренний диаметр) 8. Plastic handle maximum width: 11 mm

8. Максимальная ширина пластиковой рукоятки: 
11 мм

9. Длина пластиковой рукоятки: 6 см

10. Максимальный диаметр хаба: 9,3 мм 

И.Длина хаба: 1,3 см

9. Plastic handle length: 6 cm

10. Hub maximum diameter: 9.3 mm

11. Hub length: 1.3 cm

12. Cannula effective length of 8 mm

13. Connection dimension of the locking female luer
12.Эффективная длина канюли 8 мм fitting:

13. Присоединительный размер охватывающей Inner diameter (locking female luer fitting ): 4,315
части винтового люэровского соединения: (+0 / -0,005) mm

Диаметр (охватывающей части винтового Outer diameter ( locking female luer fitting): 7,83 (+0
люэровского соединения), мм:

наружний 7,83 (+0 / -0,1); внутренний 4,315 (+0 / - 
0,005)

/ -0,1) mm

° 3 .U /, /if /5 IS IS ш n ш 19 го г) гг гз гч

Технические характеристики: Technical parameters:

1.Диаметр 45-градусного углового мягкого 
наконечника: 3,3 мм

1.45° angle soft tip diameter: 3.3 mm

2. 45° angle soft tip diameter: 10 Fr
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2. Диаметр 45-градусного углового мягкого 
наконечника: 10 Fr

3. Диаметр Соединителя-45°: 6,2 мм

(наружный диаметр)

4. Диаметр Соединителя-45°: 3,3 мм

(внутренний диаметр)

5.Общая длина канюли; 20,2 см

6. Диаметр трубки из нержавеющей стали: 3,3 мм

(наружный диаметр)

7. Диаметр трубки из нержавеющей стали: 2,8 мм

(внутренний диаметр)

8. Максимальная ширина пластиковой рукоятки:
11 мм

9. Длина пластиковой рукоятки: 6 см 

Ю.Максимальный диаметр хаба: 9,3 мм 

П.Длина хаба: 1,3 см

12.Эффективная длина канюли 8 мм

13. Присоединительный размер охватывающей 
части винтового люэровского соединения;

Диаметр (охватывающей части винтового 
люэровского соединения), мм:

3. Connector 45° diameter: 6.2 mm

(outer diameter)

4. Connector 45° diameter: 3.3 mm

(inner diameter)

5. Cannula total length: 20.2 cm

6. Stainless steel tube diameter: 3.3 mm

(outer diameter)

7. Stainless steel tube diameter: 2.8 mm

(inner diameter)

8. Plastic handle maximum width: 11 mm

9. Plastic handle length: 6 cm

10. Hub maximum diameter; 9.3 mm

11. Hub length: 1.3 cm

12. Cannula effective length of 8 mm

13. Connection dimension of the locking female luer 
fitting:

Inner diameter (locking female luer fitting): 4,315 
(+0 / -0,005) mm

Outer diameter ( locking female luer fitting): 7,83 (+0 
/ -0,1) mm
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30315

наружний 7,83 (+0 / -0,1); внутренний 4,315 (+0 / - 
0,005)
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ЬНаружный диаметр грушевидного скошенного 
наконечника: 5 мм

2. Наружный диаметр грушевидного скошенного 
наконечника: 15 Fr

3. Диаметр Силиконового корпуса: 3,1 мм

(наружный диаметр)

4. Диаметр Силиконового корпуса: 1,7 мм

(внутренний диаметр)

5.0бщая длина канюли: 25,2 см

6.Эффективная длина канюли: 14,9 мм

7. Присоединительный размер охватывающей 
части винтового люэровского соединения:

Диаметр внутренний (охватывающей части 
винтового люэровского соединения): 4,315(+0 / - 
0,005) мм

1. Bulb beveled tip outer diameter: 5 mm

2. Bulb beveled tip outer diameter: 15 Fr

3. Silicone body diameter: 3.1 mm

(outer diameter)

4. Silicone body diameter: 1.7 mm

(inner diameter)

5. Cannula total length: 25.2 cm

6. Cannula effective length: 14.9 mm

7. Connection dimension of the locking female luer 
fitting:

Inner diameter (locking female luer fitting ):4,315(+0 
/ -0,005) mm

Outer diameter ( locking female luer fitting): 5.7 mm
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Диаметр наружный (охватывающей части 
винтового люэровского соединения); 5,7 мм

30317

Технические характеристики:

ЬНаружный диаметр грушевидного скошенного 
наконечника: 5,7 мм

2. Наружный диаметр грушевидного скошенного 
наконечника: 17 Fr

3. Диаметр Силиконового корпуса: 3,1 мм

(наружный диаметр)

4. Диаметр Силиконового корпуса: 1,7 мм

(внутренний диаметр)

5.Общая длина канюли: 25,2 см

6.Эффективная длина канюли 14,9 мм

7. Присоединительный размер охватывающей 
части винтового люэровского соединения:

Technical parameters:

1. Bulb beveled tip outer diameter: 5.7 mm

2. Bulb beveled tip outer diameter: 17 Fr

3. Silicone body diameter: 3.1 mm

(outer diameter)

4. Silicone body diameter: 1.7 mm

(inner diameter)

5. Cannula total length: 25.2 cm

6. Cannula effective length of 14.9 mm

7. Connection dimension of the locking female luer 
fitting:

Inner diameter (locking female luer fitting ):4,315(+0 
/ -0,005) mm
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30320

Диаметр внутренний (охватывающей части 
винтового люэровского соединения): 4,315(+0 / 
0,005) мм

Диаметр наружный (охватывающей части 
винтового люэровского соединения): 5,7 мм

Outer diameter ( locking female luer fitting): 5.7 mm

Технические характеристики:

1. Наружный диаметр грушевидного скошенного 
наконечника: 6,7 мм

2. Наружный диаметр грушевидного скошенного 
наконечника: 20 Fr

3. Диаметр Силиконового корпуса: 3,1 мм

(наружный диаметр)

4. Диаметр Силиконового корпуса: 1,7 мм

(внутренний диаметр)

5.Общая длина канюли: 25,1 см

6.Эффективная длина канюли: 14,9 мм

7. Присоединительный размер охватывающей 
части винтового люэровского соединения:

Technical parameters:

1. Bulb beveled tip outer diameter: 6.7 mm

2. Bulb beveled tip outer diameter: 20 Fr

3. Silicone body diameter; 3.1 mm

(outer diameter)

4. Silicone body diameter: 1.7 mm

(inner diameter)

5. Cannula total length: 25.1 cm

6. Cannula effective length: 14.9 mm

7. Connection dimension of the locking female luer 
fitting:

Inner diameter (locking female luer fitting ):4,315(+0 
/ -0,005) mm
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Диаметр внутренний (охватывающей части 
винтового люэровского соединения): 4,315(+0 / 
0,005) мм

Диаметр наружный (охватывающей части 
винтового люэровского соединения): 5,7 мм

Outer diameter ( locking female luer fitting): 5.7 mm

5.Описание 
основных 
принадлежно 
стей,
медицинских 
изделий или 
изделий, не 
являющихся 
медицинским 
и, но
предусмотрен 
ных для 
использовани 
я в
комбинации с 
заявленным 
медицинским 
изделием

Канюли для перфузии устья коронарной артерии различных видов и размеров используются в коомбинации с ретракторами 
для экспозиции коронарной артерии.
Coronary Ostial Perfusion Cannulas are used in combination with retractors to expose the coronary artery.
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(при
наличии)/ 
Description of 
all
accessories, 
medical 
devices or 
non>medicaI 
devices, 
intended for 
use with the 
medical 
device
submitted for
registration
(if applicable)
6.Условия
применения/
Operating
conditions
7.Условия 
транспортиро 
вания и
хранения /
Conditions of 
transportatio 
n and storage
8.Перечень и
описание
материалов
медицинского
изделия,
вступающих в
непосредстве
нный или
опосредованн

Параметр Значение
Температура, °С О т+18 до + 42
Влажность, % До 100
Относительное давление, гПа От 700 до 1060

Параметр Значение
Температура, не выше, °С + 40
Влажность, % От 5 до 95
Относительное давление, кПа От 70 до 106

Param eter Value
Temperature, °С from +18 to + 42
Humidity, % to 100
Relative Pressure, hPa from 700 to 1060

Parameter Value
Temperature, not more,°C + 40
Humidity, % from 5 to 95
Relative pressure, kPa from 70 to 106

Модели/ModeIs: 30010, 30012, 30014, 30011, 30055, 30050, 30110, 30114, 30112, 30212, 30155, 30255, 30315, 30317, 30320

Компонент Материал
компонента

Процентное
соотношение

(%)

Вид контакта с 
пациентом/человеком

Наконечни 
к типа

Кончик -  канюли для 
перфузии устья 

коронарной артерии

ПВХ- синий
с BaS04

100 Кратковременный (< 24 часов), 
с циркулирующей кровью
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ыи 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)

"корзинка"
30010,
30012,
30014

Клей Циклогексан
он

100 Кратковременный (< 24 часов), 
с циркулирующей кровью

Муфта ABS-пластик
(синий)

100 Кратковременный (< 24 часов), 
с циркулирующей кровью

Сферическ
ИЙ

наконечни
к

30011

Кончик -  канюли для 
перфузии устья 

коронарной артерии

ПВХ -  синий
с BaS04

100 Кратковременный (< 24 часов), 
с циркулирующей кровью

Клей Циклогексан
он

100 Кратковременный (< 24 часов), 
с циркулирующей кровью

Муфта . ABS-пластик
(синий)

100 Кратковременный (< 24 часов), 
с циркулирующей кровью

Мягкий
выпуклый
наконечни

к
30055

Трубка-  
Термоусадочная

Полиэфин 100 Кратковременный (< 24 часов), 
с циркулирующей кровью

Часть А Силикон 100 Кратковременный (< 24 часов), 
с циркулирующей кровью

Часть В Силикон 100 Кратковременный (< 24 часов), 
с циркулирующей кровью

Муфта ABS-пластик
(синий)

100 Кратковременный (< 24 часов), 
с циркулирующей кровью

Мягкий
вогнутый
наконечни

к
30050

Трубка -  
Термоусадочная

Полиэфин 100 Кратковременный (< 24 часов), 
с циркулирующей кровью

Часть А Силикон 100 Кратковременный (< 24 часов), 
с циркулирующей кровью

Часть В Силикон t o o Кратковременный (< 24 часов), 
с циркулирующей кровью

Муфта ABS-пластик
(синий)

100 Кратковременный (< 24 часов), 
с циркулирующей кровью

90-
градусный

угловой
наконечни

Изгиб-Коронарный
90°

Акрил
(белый)

100 Кратковременный (< 24 часов), 
с циркулирующей кровью

Кончик -  канюли для 
перфузии устья 

коронарной артерии

ПВХ -  синий 
с BaS04

100 Кратковременный (< 24 часов), 
с циркулирующей кровью
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к типа 
"корзинка" 

30110, 
30112, 
30114

Клеящее вещество Цианоакрила 
тный адгезив

100 Кратковременный (< 24 часов) 
контакт с циркулирующей 

кровью

45-
градусный 

угловой 
наконечни 

к типа 
"корзинка" 

30212

Кончик -  канюли для 
перфузии устья 

коронарной артерии

ПВХ -  синий
с BaS04

100 Кратковременный (< 24 часов) 
контакт с циркулирующей 

кровью
Изгиб-Коронарный-

45°
Акрил
белый

100 Кратковременный (< 24 часов) 
контакт с циркулирующей 

кровью
Клеящее вещество Цианоакрила 

тный адгезив
100 Кратковременный (< 24 часов) 

контакт с циркулирующей 
кровью

90-
градусный

угловой
мягкий

наконечни
к

30155

Праймер Силикон 100 Кратковременный (< 24 часов) 
контакт с циркулирующей 

кровью
Клеящее вещество Прозрачный

поточный
герметик

100 Кратковременный (< 24 часов) 
контакт с циркулирующей 

кровью
Кончик -  канюли для 

перфузии устья 
коронарной артерии 

- мягкий

Силикон 100 Кратковременный (< 24 часов), 
с циркулирующей кровью

Клеящее вещество Цианоакрила 
тный адгезив

100 Кратковременный (< 24 часов) 
контакт с циркулирующей 

кровью
Соединитель-90® Акрил

белый
100 Кратковременный (< 24 часов), 

с циркулирующей кровью
45-

градусный
угловой
мягкий

наконечни
к

Праймер Силикон 100 Кратковременный (< 24 часов) 
контакт с циркулирующей 

кровью
Клеящее вещество Прозрачный

поточный
герметик

100 Кратковременный (< 24 часов) 
контакт с циркулирующей 

кровью
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(.9
30255 Кончик -  канюли для 

перфузии устья 
коронарной артерии 

- мягкий

Силикон 100 Кратковременный (< 24 часов) 
контакт с циркулирующей 

кровью

Клеящее вещество Цианоакрила 
тный адгезив

100 Кратковременный (< 24 часов) 
контакт с циркулирующей 

кровью
Соединител ь-4 5 ° Акрил

белый
100 Кратковременный (< 24 часов) 

контакт с циркулирующей 
кровью

Мягкий грушевидный скошенный 
наконечник

30315,
30317,
30320

Силикон,
гель

100 Кратковременный (< 24 часов), 
с циркулирующей кровью

Силиконовый корпус
30315,
30317,
30320

Силикон,
гель

100 Кратковременный (< 24 часов), 
с циркулирующей кровью

Пластичная трубка из 
нержавеющей стали 30010, 30012, 
30014, 30011, 30055, 30050, 30110, 
30114, 30112 30212, 30155, 30255

Нержавеюща 
я сталь

100 Кратковременный (< 24 часов), 
с циркулирующей кровью

Охватывающая 
часть винтового 

люэровского 
соединения

30010, 30012, 
30014,30011, 

30055 
30050

Полипропил
ен

(голубой)

100 Кратковременный (< 24 часов), 
с циркулирующей кровью

30110, 30114, 
30112,30212, 

30155, 
30255

Акрил
белый

100 Кратковременный (< 24 часов), 
с циркулирующей кровью

30315,30317,
30320

Полипропил
ен

100 Кратковременный (< 24 часов), 
с циркулирующей кровью

Пластиковая рукоятка 30110,
30114,30112,30212,30155,

30255

Акрил
белый

100 Кратковременный (< 24 часов), 
с циркулирующей кровью
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Хаб 30010,30012,
30014,30011,

30055,
30050

Полипропил
ен

(голубой)

100 Кратковременный (< 24 часов), 
с циркулирующей кровью

30110, 30114, 
30112, 30212, 

30155, 
30255

Полистирен
(голубой)

100 Кратковременный (< 24 часов), 
с циркулирующей кровью

Component Component
material

Percentage ratio
(%)

Туре of contact with 
patient/person

Basket tip 
30010, 
30012, 
30014

End of the coronary 
ostial perfusion 

cannula

PVC - blue 
with BaS04

100 Short-term (<24 hrs) with 
circulating blood

Glue Cyclohexanon
e

100 Short-term (<24 hrs) with 
circulating blood

Coupling ABS Plastic 
(blue)

100 Short-term (<24 hrs) with 
circulating blood

Spherical
tip

30011

End of the coronary 
ostial perfusion 

cannula

PVC - blue 
with BaS04

100 Short-term (<24 hrs) with 
circulating blood

Glue Cyclohexanon
e

100 Short-term (<24 hrs) with 
circulating blood

Coupling ABS Plastic 
(blue)

100 Short-term (<24 hrs) with 
circulating blood

Soft convex 
tip

30055

Tube - Shrink Polyester 100 Short-term (<24 hrs) with 
circulating blood

Part A Silicone 100 Short-term (<24 hrs) with 
circulating blood

Part В Silicone 100 Short-term (<24 hrs) with 
circulating blood
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Coupling ABS Plastic 
(blue)

100 Short-term (<24 hrs) with 
circulating blood

Soft
concave tip 

30050

Tube - Shrink Polyester 100 Short-term (<24 hrs) with 
circulating blood

Part A Silicone 100 Short-term (<24 hrs) with 
circulating blood

Part В Silicone 100 Short-term (<24 hrs) with 
circulating blood

Coupling ABS Plastic 
(blue)

100 Short-term (<24 hrs) with 
circulating blood

90° angle 
basket tip 

30110, 
30112, 
30114

Coronary Bending 90° Acryl
(white)

100 Short-term (<24 hrs) with 
circulating blood

End of the coronary 
ostial perfusion 

cannula

PVC - blue 
with BaS04

100 Short-term (<24 hrs) with 
circulating blood

Adhesive Cyanoacrylate
adhesive

100 Short-term (<24 hrs) contact with 
circulating blood

45° angle 
basket tip 

30212

End of the coronary 
ostial perfusion 

cannula

PVC - blue 
with BaS04

100 Short-term (<24 hrs) contact with 
circulating blood

Coronary Bending 45° Acryl
white

100 Short-term (<24 hrs) contact with 
circulating blood

Adhesive Cyanoacrylate
adhesive

100 Short-term (<24 hrs) contact with 
circulatine blood

90° angle 
soft tip 
30155

Primer Silicone 100 Short-term (<24 hrs) contact with 
circulating blood

Adhesive Transparent 
in-line sealer

100 Short-term (<24 hrs) contact with 
circulating blood

End of the coronary 
ostial perfusion 
cannula - soft

Silicone 100 Short-term (<24 hrs) with 
circulating blood

Adhesive Cyanoacrylate
adhesive

100 Short-term (<24 hrs) contact with 
circulating blood

Connector 90° Acryl
white

100 Short-term (<24 hrs) with 
circulating blood
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45® angle 
soft tip 
30255

Primer Silicone 100 Short-term (<24 hrs) contact with 
circulating blood

Adhesive Transparent 
in-line sealer

100 Short-term (<24 hrs) contact with 
circulating blood

End of the coronary 
ostial perfusion 
cannula - soft

Silicone 100 Short-term (<24 hrs) contact with 
circulating blood

Adhesive Cyanoacrylate
adhesive

100 Short-term (<24 hrs) contact with 
circulating blood

Connector 45° Acryl
white

100 Short-term (<24 hrs) contact with 
circulating blood

Soft Dulb beveled tip 
30315,
30317,
30320

Silicone,
gel

100 Short-term (<24 hrs) with 
circulating blood

Silicone body 
30315, 
30317, 
30320

Silicone, gel 100 Short-term (<24 hrs) with 
circulating blood

Malleable stainless steel tube 30010, 
30012, 30014, 30011, 30055, 30050, 
30110, 30114, 30112 30212, 30155, 

30255

Stainless steel 100 Short-term (<24 hrs) with 
circulating blood

Female luer lock 
connector

30010,30012,
30014,30011,

30055
30050

Polypropylen
e

(blue)

100 Short-term (<24 hrs) with 
circulating blood

30110,30114,
30112,30212,

30155,
30255

Acryl
white

100 Short-term (<24 hrs) with 
circulating blood

30315,30317,
30320

Polypropylen
e

100 Short-term (<24 hrs) with 
circulating blood

Plastic handle 30110, 30114, 30112, 
30212,30155,

30255

Acryl
white

100 Short-term (<24 hrs) with 
circulating blood
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Hub 30010,30012,
30014,30011,

30055,
30050

Polypropylen
e

(blue)

100 Short-term (<24 hrs) with 
circulating blood

30110, 30114, 
30112,30212, 

30155, 
30255

Polystyrene
(blue)

100 Short-term (<24 hrs) with 
circulating blood

9. Данные о 
маркировке 
медицинского 
изделия и его 
упаковке/ 
Labelling and 
Packaging of 
medical 
device

М аркировка индивидуальной упаковки: / Individual package labeling:
Для канюль для перфузии у с т ь я  коронарной артерии; / For coronary ostial perfusion cannulas;

m
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Маркировка индивидуальной упаковки на примере варианта исполнения модели 30010/ Example of individual package
labeling for model 30010

М аркировка на отдельной коробке: / Labeling on a separate box:

Для канюль для перфузии устья коронарной артерии; / For coronary ostial perfusion cannulas
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Маркировка отдельной коробки на примере варианта исполнения модели 30010/ Example of separate box labeling for model
30010

М аркировка транспортной тары (представлена символами): / Transport container labeling (presented bv symbols'):

Логотип/logos
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10 Fr
10 Френч (3 ,3 m m ) ( b  соответствии c вариантом 
исполенния) /10 French (3 ,3  мм) ( in accordance 

with the execution version)

“̂ M ecU ronic Медтроник/Medtronic

Coronary Ostial Perfusion Cannula DLP

Канюля для перфузии устья коронарной 
артерии(в соответствии с вариантом 

исполенния)/ОЬР Coronary Ostial Perfusion 
Cannula DLP( in accordance with the execution 

version)

DEHP

Содержит фталат (ДЭГФ)(в соответствии с 
вариантом исполнения)/Соп1а1п5 Phthalate 

DEHP( in accordance with the execution version)

f
Keep Dry

Держать сухим/ Keep Dry

Informs about the possibility of recycling products 
and packaging

Информирует 0 возможности повторной 
переработки продукции и упаковки (в 

соответствии с вариантом исполнения) / 
Informs about the possibility of recycling products 
and packaging ( in accordance with the execution 

version)
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Recycled Recycled

Вторичный переработанный/ Recycled 
Recycled

M a x ira u m  S to r a g e  te m p e ra tu re

Максимальная температура хранения ( в 
соответствии с вариантом 

исполнения)/Мах1тит Storage temperature(in 
accordance with the execution version)

T Хрупкое, при обращении соблюдайте 
осторожность (в соответствии с вариантом 
исполнения) /Frangile, Handle with Care (in 

accordance with the execution version)

1mm
1 мм/lmm ( b  соответствии c вариантом 

исполнения)/(т accordance with the execution 
version)

Индивидуальная упаковка/Individual package

Описание индивидуальной упаковки Description of the individual packing
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Для канюль для перфузии устья коронарной 
артерии
Индивидуальная упаковка состоит из Пакет ТРТ- 
0260/TPF-0524A - Нейлон/ Пленка Tyvek 1073В 
покрытый/ Линейный полиэтилен низкой 
плотности, на которую нанесена маркировка. 
Размеры индивидуальной упаковки для канюль 
для перфузии УСТЬЯ коронарной артерии моделей: 
т о ю . 30012. 30014. 30011. 30055. 30050. 30110. 
30114. 30112. 30212. 30155. 30255 : ДхШ: 26см( i  
0,5см) X 5см(± 0,5см)
Размеры индивидуальной упаковки для канюль 
для перфузии устья коронарной артерии моделей 
:30315. 30317. 30320 : ДхШ: 26см(± 0,5см) х 
7,5см(± 0,5см)

For coronary ostial perfusion cannulas
Indiyidual package consists of the Package TPT-0260/TPF- 
0524Л - Nylon/ Film Tyyek 1073B coated/ Linear low density 
polyethylene, which is labeled.
Dimensions of indiyidual package for coronary ostial perfusion 
cannulas of the models: 30010. 30012.30014. 30011. 30055. 
30050. 30110. 30114. 30112. 30212. 30155. 30255 : LxW; 26 
cm (± 0.5 cm) x 5 cm (± 0.5 cm)
Dimensions of indiyidual package for coronary ostial perfusion 
cannulas of the models: 30315. 30317. 30320 : LxW: 26 cm (± 
0.5 cm) X 7.5 cm (± 0.5 cm)
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i
Пример идивидуальной упаковки (вид спереди, вид сзади) для канюль для перфузии устья коронарной артерии/ Example of

individual packaging (front view, rear view) for coronary ostial perfusion cannulas

Отдельная коробка/ Secondary package

Описание отдельной коробки Description of the secondary package
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Для канюль для перфузии устья коронарной артерии:
Отдельная коробка изготовлена из гофрированного 
картона. На отдельную коробку нанесена маркировка и 
приклеена этикетка с маркировкой.

For coronary ostial perfusion cannulas:
A separate box is made of corrugated cardboard. A separate box 
is marked and labeled.
nimensions of individual oackaeine for coronary ostial 
perfusion cannulas. Models: 30010, 30012. 30014. 30011,

копонаоной аотеоии. Модели: 30010, 30012. 30014, 30011, 
30055. 30050. 30110. 30114. 30112. 30212. 30155, 30255:

30055. 30050. 30110. 30114. 30112. 30212. 30155. 30255:
LxWxH: 28 cm (± 0.5 cm) x 16.5 cm (± 0.5 cm) x 9 cm (± 0.5 
cm)
nimensions of я separate box for coronary ostial perfusion 
cannulas. Models: 30315. 30317, 30320: LxWxH:

ДхШхВ: 28см (± 0,5см) х 16,5см (± 0,5см) х 9 см (± 0,5см) 
Размеры оттте.пьной коробки ДЛЯ канюль ДЛЯ перфузии устья 
коронарной артерии. Модели: 30315, 30317, 30320: ДхШхВ:
28см (± 0,5см) X 13,5см (± 0,5см) х 8,3см (± 0,5см) 28 cm (± 0.5 cm) x 13.5 cm (± 0.5 cm) x 8.3 cm (± 0.5 cm)
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Пример отдельной коробки (общий вид) для канюль для перфузии устья коронарной артерии (фасовка 10 штук) 
Example of а separate box (general view) for coronary ostial perfusion cannulas (10 pcs packing)

Транспортная тара; / Shipping box;

Описание транспортной тары Description of the shipping box
Транспортная тара изготовлена из гафрированного картона. 
На неё нанесена маркировка. Размеры транспортной тары 
варьируются в зависимости от заказа.

The shipping box is made of corrugated cardboard. It's labeled. 
The shipping box dimensions vary depending on the order.

Комплектность: / Completeness:

Для канюль для перфузии устья коронарной артерии:/Рог coronary ostial perfusion cannulas;
В индивидуальной упаковке содержится: /Ап individual package contains:
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• Канюля для перфузии устья коронарной артерии/ Coronary ostial perfusion cannula

В отдельной коробке содержатся:/ А separate box contains:
• Отдельная коробка содержит:/ А separate box contains:

10 индивидуальных уп. для моделей/10 individual packages for models:30110, 30255, 30317, 30155, 30055, 30114, 
30315,30212,30050,30320
20 индив. уп. для моделей/20 individual packages for models: 30012, 30010, 30014, 30011, 30012

• Инструкия по применению (включает листок-вкладыш) / Instruction for use (includes a leaflet)- 1 шт/1 pc.; 
Количество отдельных коробок в транспортной таре варьируется в зависимости от заказа. / The number of separate boxes in 
the shipping box varies depending on the order.

Информация на русскоязычном стикере/ Information on the Russian-language sticker

Информация на русскоязычном стикере
Следующая информация должна быть нанесена на 
русскоязычном стикере (порядок слов и шрифт 
текста могут изменяться)

Information in Russian sticker

The following information should be applied on a Russian-language 
sticker (word order and text font may vary)
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Для продажи на территории Российской Федерации 
индивидуальная упаковка сопровождается 
дополнительным стикетром.

Изделия поставляются со стиктером, который может 
содержать следующую информацию:

• Название медицинского изделия на русском 
языке;

• Название завода производителя;
• Страна происхождения;
• KoflUPN (уникальный код продукта);
• Код CFN (номер модели);
• Дата и номер Регистрационного 

удостоверения;
• Знак соответствия в России;
• Предупредительные и информирующие 

знаки и надписи (если применимо).
Образец стикера

Наименование медицинского
изделия

Нетоксичн
0

Производите
ль:
«Медтроник

Код UPN

Vpĥ Инк.»
DEHP Страна

происхожде
ния:
США

Код CFN

The individual 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).

Sample of the sticker

Non­
toxic

yPHTy

DEHP

EC i REP

Name of medical device

Manufancturer: 
Medtronic Inc.

Code UPN

Country of origin: 
USA

Code CFN

Manufacturer's authorized representative:
LLC «Medtronic»
Registration Certificate № от
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Е С  1REP1 Представитель производителя в 
РФ: ООО «Медтроник»
Регистрационное Удостоверение 
№ от
Дата
изгот./Серия/Г 
оден до: см. 
упаковку

См. Инструкцию 
См. символы на 
упаковке

Date of See IFU
manuf../Lot/UBD: See 
on pack

See packaging symbols

10.Описание 
метода
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стерилизации
, сведения о
методах
валидации в
отношении
процесса
стерилизации
, о валидации
процесса
упаковывания
для
стерильных
изделий/
Sterilization
method,
Sterilization
Validation,

Стерильное изделие однократного применения. 
Метод стерилизации: Этилен оксид 
Не использовать, если упаковка повреждена.

Sterile medical device for single use 
Sterilization method: EtO Sterilization 
Do not use if packaging is damaged.
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Packaging 
Validation for 
Sterile devices
11 .Порядок и 
условия 
утилизации 
или
уничтожения
медицинского
изделия/
Procedure
and
conditions for 
the disposal 
or destruction 
of a medical 
device

Утилизируйте продукты должным образом в соответствии с 
процедурой, установленной в медицинском учреждении, 
вместе с остальными загрязненными кровью продуктами. По 
окончании применения этот продукт представляет 
потенциальную биологическую опасность.Обращение и 
утилизацию любых подобных устройств следует выполнять в 
соответствии с принятой медицинской практикой и 
действующим местным, региональным и национальным 
законодательством и нормами.

Класс опасности медицинских отходов:

Класс А — без взаимодействия с пациентом;

Класс Б -  после взаимодействия с пациентом

Dispose of products properly according to hospital policy with 
the other blood contaminated products. After use, this product 
may be a potential biohazard. Handle and dispose of all such 
devices in accordance with accepted medical practice and 
applicable local, regional, and national laws and regulations.

Hazard class of medical waste:
Class A - without interaction with the patient; 
Class В - after interaction with the patient

12. Срок 
годности / 
Shelf life

3 года 3 year

13.Перечень 
национальны 
X и
международн 
ых
нормативных
документов/с
тандартов,
которым
соответствует
медицинское
изделие / The

Перечень национальных и международных нормативных 
документов / стандартов, которые соответствуют медицинскому 
изделию и его принадлежностям (общие стандарты, упаковка, 
маркировка, стерилизация, биосовместимость)______________

The list of national and international regulatory 
documents/standards, which matches medical device and their 
accessories (general standards, packing, labeling, sterilization, 
biocompatibility)______________________________________

Стандарт/ Standard

EN ISO 13485

Год/
Year
2012/AC
:2012

Описание

Изделия медицинские. Системы 
менеджмента качества. Системные 
требования для целей регулирования

Description

Medical Devices - Quality Management 
Systems - Requirements for Regulatory 
Purposes

49

86650
26.12.2019



list of national 
and
international
regulatory
documents/st
andards,
which
matches
medical
device

ENISO 15223-1 2007/AC
:20121

Изделия медицинские. Символы, 
применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной документации. Часть 
1. Основные требования.

Medical devices-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 документации. 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-use intravascular catheters. Part 
1. General requirements.

ENISO 10993-1 2009/AC
:2010

Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 1. Оценка и 
исследования.

Biological Evaluation of Medical Devices -  
Part 1: Evaluation and testing.

ENISO 10993-4 2009 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 4. Исследования 
изделий, взаимодействующих с кровью.

Biological Evaluation of Medical Devices -  
Part 4: Selection of tests for interactions with 
blood.
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ENISO 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 vitro cytotoxicity.

EN ISO 10993-7 2008/AC
:2009

Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 7. Остаточное 
содержание этиленоксида после 
стерилизации.

Biological Evaluation of Medical Devices -  
Part 7: Ethylene Oxide Sterilization Residuals.

ENISO 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 10993-11 2009 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 11. Исследования 
общетоксического действия.

Biological Evaluation of Medical Devices -  
Part 11: Tests for systemic toxicity.

ENISO 10993-12 2012 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 12. Приготовление проб 
и контрольные образцы.

Biological evaluation of medical devices -  Part 
12: Sample preparation and reference 
materials.

EN ISO 11737-1 2006/AC
:2007

Стерилизация медицинских изделий. 
Микробиологические методы. Часть 1. 
Оценка популяции микроорганизмов на 
продукции.

Sterilization of Medical Devices- 
Microbiological methods ~ Part 1: 
Determination of the Population of Micro­
organisms on Products.

ENISO 14644-1 1999 Чистые помещения и связанные с ними 
контролируемые среды. Часть 1. 
Классификация чистоты воздуха.

Cleanrooms and Associated Controlled 
Environments -  Part 1: Classification of Air 
Cleanliness
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EN ISO 11607-1 2009 Упаковка для медицинских изделий, 
подлежащих финишной стерилизации. 
Общие требования.

Packaging for Terminally Sterilized Medical 
Devices -  Part 1: Requirements for materials, 
sterile barrier systems and packaging systems.

ENISO 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.

ENISO 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 Decembe
Г2009

Руководство по медицинским 
приборам, оценка клинических данных:

Guidelines on Medical Devices, Evaluation of 
Clinical Data: A Guide for Manufacturers and 
Notified Bodies.
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руководство для производителей и 
уведомленных органов.

14. Служба 
работы с 
клиентами / 
Customer 
Service

По всем вопросам, включая жалобы на продукцию, ремонт и 
техобслуживание, обращаться к Уполномоченному 
Представителю в Российской Федерации:
ООО «Медтроник»
123317, Российская Федерация, Москва,
Пресненская набережная, 10
Тел.: (495) 580-73-77, Факс; (495) 580-73-78, 
www.medtronic.ru

Contact for all questions, including complaints, repair 
and service of medical devices the Authorized 
Representative in Russia:
Medtronic, LLC,
123317, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya., 10 
Tel.: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78, 
www.medtronic.ru
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Medtronic

Medtronic, Inc.
7 i0  Medtronic Parkway 
Minneapolis, MN 55432-5604 
USA
www.medtronic.com

Дополнение к инструкции по эксплуатации (версия 2) / Appendix to Instruction for Use (version 2) :

1. Наименовани Канюли для перфузии устья коронарной артерии DLP с Coronary Ostial Perfusion Cannulas DLP with accessories.
e принадлежностями, варианты исполнения: (Далее - versions: (Hereinafter -  medical device, MD)
медицинског медицинское изделие, МИ)
0 изделия/ 1. Канюля для сосудов DLP с прозрачным корпусом с 1. Vessel cannula DLP with clear body with one-way valve
Name of односторонним клапаном и 3-миллиметровым скошенным and 3-mm beveled tip, the outer diameter: 3 mm, model
medical наконечником, наружный диаметр: 3мм, модель 30000, в 30000, including:
device составе: -  Cannula

-  Канюля
-  Инструкция по применению

Instruction for use

2. Канюля для сосудов DLP с прозрачным корпусом с 2. Vessel cannula DLP with clear body with one-way valve
односторонним клапаном и 3-миллиметровым тупым and 3-mm blunt tip, the outer diameter: 3 mm, model 30001,
наконечником, наружный диаметр: 3мм, модель 30001, в including:
составе: -  Cannula
-  Канюля
-  Инструкция по применению

-  Instruction for use

3. Канюля для сосудов DLP с прозрачным корпусом с. 3- 3. Vessel cannula DLP with clear body and 3-mm blunt tip,
миллиметровым тупым наконечником, наружный диаметр: the outer diameter: 3 mm, model 30003, including:
3мм, модель 30003, в составе: -  Cannula
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-  Канюля
-  Инструкция по применению

-  Instruction for use

4. Канюля для сосудов DLP с прозрачным корпусом с 2- 
миллиметровым тупым наконечником, наружный диаметр: 4. Vessel cannula DLP with clear body and 2-mm blunt tip.
2мм, модель 30004, в составе: the outer diameter: 2 mm, model 30004, including:
-  Канюля -  Cannula
-  Инструкция по применению -  Instruction for use

5. Канюля для сосудов DLP с прозрачным корпусом с 4- 5. Vessel cannula DLP with clear body and 4-mm acorn tip.
миллиметровым желудевидным наконечником, наружный the outer diameter: 4 mm, model 30005, including:
диаметр: 4мм, модель 30005, в составе: -  Cannula
-  Канюля -  Instruction for use
-  Инструкция по применению

6. Vessel cannula DLP with radiopaque body and 3-mm
6. Канюля для сосудов DLP с рентгеноконтрастным корпусом beveled tip, the outer diameter: 3 mm, model 30006,
с 3-миллиметровым скошенным наконечником, наружный including:
диаметр: 3мм, модель 30006, в составе; ~ Cannula
-  Канюля -  Instruction for use
-  Инструкция по применению

7. Vessel cannula DLP with clear body and 3-mm beveled
7. Канюля для сосудов DLP с прозрачным корпусом с 3- tip, the outer diameter: 3 mm, model 30007, including:
миллиметровым скошенным наконечником, наружный -  Cannula
диаметр: 3мм, модель 30007, в составе: 
-  Канюля

-  Instruction for use

-  Инструкция по применению 8. Vessel cannula DLP with radiopaque body with one-way 
valve and 3-mm blunt tip, the outer diameter: 3 mm, model

8. Канюля для сосудов DLP с рентгеноконтрастным корпусом 30021, including:
с односторонним клапаном и 3-миллиметровым тупым -  Cannula
наконечником, наружный диаметр: 3мм, модель 30021, в -  Instruction for use
составе;
-  Канюля
-  Инструкция по применению

I ' r i f •' unoir i l U ' S i .
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2. Сведени
я о
производителе
медицинского
изделия
(наименование,
адрес
местонахождени 
я, почтовый 
адрес, телефон, 
адрес места 
производства)/ 
Information 
about
manufacturer of 
medical device 
(name, location 
address, mailing 
address, phone 
number, address

9. Канюля для сосудов DLP с прозрачным корпусом с 
рентгеноконтрастным кольцом и 3-миллиметровым тупым 
наконечником, наружный диаметр: 3мм, модель 30022, в 
составе:
-  Канюля
-  Инструкция по применению
10. Канюля для сосудов DLP с рентгеноконтрастным корпусом 
с 3-миллиметровым тупым наконечником, наружный диаметр: 
3мм, модель 30023, в составе:
-  Канюля
-  Инструкция по применению

*Наименования медицинских изделий могут быть упомянуты 
в тексте в сокращенной форме для удобства восприятия 
информации._____________________________________

9. Vessel cannula DLP with clear body with radiopaque band 
and 3-mm blunt tip, the outer diameter: 3 mm, model 30022, 
including:

-  Cannula
-  Instruction for use

10. Vessel cannula DLP with radiopaque body and 3-mm 
blunt tip, the outer diameter: 3 mm, model 30023, including:

-  Cannula
-  Instruction for use

* The names of medical devices can be mentioned in the text 
in abbreviated form for the convenience of perceiving 
information.

Производитель/Manufacturer:
(name, location address, mailing address, phone number)
«Медтроник Инк.», США
Medtronic Inc., USA 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA
Tel.: +1 763 514 4000; Fax: +1 763 514 4879
www.medtronic.com

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 
oxana. sapunova@medtronic .com
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of place of 
production)
3. Назначе
ние
медицинского 
изделия/ 
Prescription of 
medical device

Для подачи кардиоплегических растворов непосредственно в 
коронарные артерии во время операции в условиях 
искусственного кровообращения в течение периода времени 
не более шести часов.

These cannulae are intended for use in conjunction 
with cardiopulmonary bypass surgery up to six hours 
or less for delivery of cardioplegia solutions directly to the 
coronary arteries.

4. Функцио
нальные
характеристики
и технические
характеристики
медицинского
изделия/
Functional
characteristics
and technical
characteristics
of medical device

модель/номер
Model

Чертёж и/или фото, технические характеристики. Drawing and / or photos, specifications.

Основные технические характеристики медицинского изделия (допустимые отклонения технических характеристик 
составляют ± 5 %, если не указано иное) / The main technical characteristics of the medical device (permissible deviations of 
technical characteristics are ± 5%, unless otherwise specified)

Ш04

©\ '•
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1. Clear body with one-way valve and 3-mm beveled tip /Прозрачный корпус с односторонним клапаном 
и 3-миллиметровым скошенным наконечником

2. Clear body with one-way valve and 3-mm blunt tip/ Прозрачный корпус с односторонним клапаном и 
3-миллиметровым тупым наконечником

3. Clear body with 2-mm and 3-mm blunt tip/Прозрачный корпус c 2-миллиметровым и 3- 
миллиметровым тупым наконечником

4. Clear body with 4-mm acorn tip/Прозрачный корпус c 4-миллиметровым желудевидным 
наконечником

5. Radiopaque body with 3-mm beveled tip/Рентгеноконтрастный корпус c 3-миллиметровым 
скошенным наконечником

6. Clear body with 3-mm beveled tip /Прозрачный корпус с 3-миллиметровым скошенным 
наконечником

7. Radiopaque body with one-way valve and 3-mm blunt tip/ Рентгеноконтрастный корпус с 
односторонним клапаном и 3-миллиметровым тупым наконечником

8. Clear body with radiopaque band and 3-mm blunt tip/ Прозрачный корпус с рентгеноконтрастным 
кольцом и 3-миллиметровым тупым наконечником

9. Radiopaque body with 3-mm blunt tip/ Рентгеноконтрастный корпус с 3-миллиметровым тупым 
наконечником

гагмиеи'.я ■[ м!)]с npoti roiiucsi
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30000

Технические характеристики:

1.Наружный диаметр кончика прозрачного 
корпуса с односторонним клапаном и 3- 
миллиметровым скошенным наконечником: 3 мм

2.0бщая длина канюли: 6,1 см

З.Эффективная длина канюли: 38 мм

4. Присоединительный размер охватывающей 
части винтового люэровского соединения:

Диаметр (охватывающей части винтового 
люэровского соединения), мм;

наружный 7,83 (+0 / -0,1); внутренний 4,315 (+0 / - 
0,005)

Technical parameters:

1. Outer diameter of the end of the clear body with 
one-way valve and 3-mm beveled tip: 3 mm

2. Cannula total length: 6.1 cm

3. Cannula effective length: 38 mm

4. Connection dimension of the locking female luer 
fitting:

Inner diameter (locking female luer fitting): 4,315 
(-bO / -0,005) mm

Outer diameter ( locking female luer fitting); 7,83 

(+0 / -0,1) mm
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Технические характеристики:

1.Наружный диаметр кончика прозрачного 
корпуса с односторонним клапаном и 3- 
миллиметровым тупым наконечником; 3 мм

2.0бщая длина канюли: 6 см

З.Эффективная длина канюли: 38 мм

4. Присоединительный размер охватывающей 
части винтового люэровского соединения:

Диаметр (охватывающей части винтового 
люэровского соединения), мм:

наружний 7,83 (+0 / -0,1); внутренний 4,315 (+0 / 
-0,005)

Technical parameters:

1. Outer diameter of the end of the clear body with 
one-way valve and 3-mm blunt tip: 3 mm

2. Cannula total length: 6 cm

3. Cannula effective length: 38 mm

4. Connection dimension of the locking female luer 
fitting:

Inner diameter (locking female luer fitting ): 4,315 
(+0 / -0,005) mm

Outer diameter ( locking female luer fitting): 7,83 
(+0 / -0,1) mm

A v u i i c i b i C  1!ПО|1  r c u t i e s s
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Технические характеристики:

1.Наружный диаметр кончика канюли для 
сосудов с прозрачным корпусом с З- 
миллиметровым тупым наконечником: 3 мм

2.Общая длина канюли; 5,5 см

З.Эффективная длина канюли; 31 мм

4. Присоединительный размер охватывающей 
части винтового люэровского соединения:

Диаметр (охватывающей части винтового 
люэровского соединения), мм:

наружный 7,83 (+0 / -0,1); внутренний 4,315 (+0 / 
-0,005)

Technical parameters:

1. Outer diameter of the end of the vessel cannula 
with clear body and 3-mm blunt tip; 3 mm

2. Cannula total length; 5.5 cm

3. Cannula effective length; 31 mm

4. Connection dimension of the locking female luer 
fitting:

Inner diameter (locking female luer fitting ): 4,315 
(+0 / -0,005) mm

Outer diameter ( locking female luer fitting): 7,83 
(-bO / -0,1) mm
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30004

Технические характеристики:

1.Наружный диаметр кончика канюли для 
сосудов с прозрачным корпусом с 2- 
миллиметровым тупым наконечником: 2 мм

2.Общая длина канюли: 5,5 см

3.Эффективная длина канюли: 32 мм

4. Присоединительный размер охватывающей 
части винтового люэровского соединения:

Диаметр (охватывающей части винтового 
люэровского соединения), мм:

наружний 7,83 (+0 / -0,1); внутренний 4,315 (+0 / 
-0,005)

Technical parameters:

1. Outer diameter of the end of the vessel cannula 
with clear body and 2-mm blunt tip: 2 mm

2. Cannula total length: 5.5 cm

3. Cannula effective length: 32 mm

4. Connection dimension of the locking female luer 
fitting:

Inner diameter (locking female luer fitting ): 4,315 
(+0 / -0,005) mm

Outer diameter ( locking female luer fitting): 7,83 
(+0 / -0,1) mm

In-.' •foci ::П| ■;!
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30005

Технические характеристики:

1. Наружный диаметр кончика канюли для 
сосудов с прозрачным корпусом с 4- 
миллиметровым желудевидным наконечником: 
4 мм

2.Общая длина канюли: 5,5 см

З.Эффективная длина канюли: 33 мм

4. Присоединительный размер охватывающей 
части винтового люэровского соединения:

Диаметр (охватывающей части винтового 
люэровского соединения), мм;

наружний 7,83 (+0 /-0,1); внутренний 4,315 (+0 / 
-0,005)

Technical parameters:

1. Outer diameter of the end of the vessel cannula 
with clear body and 4-mm acom tip: 4 mm

2. Cannula total length; 5.5 cm

3. Cannula effective length: 33 mm

4. Connection dimension of the locking female luer 
fitting:

Inner diameter (locking female luer fitting): 4 315 
(+0 / -0,005) mm

Outer diameter ( locking female luer fitting): 7 83 
(+0 / -0,1) mm
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Технические характеристики: Technical parameters:

1.Наружный диаметр кончика канюли для 1. Outer diameter of the end of the vessel cannula
сосудов с рентгеноконтрастным корпусом с 3- 
миллиметровым скошенным наконечником: 3

with radiopaque body and 3-mm beveled tip: 3 mm

мм 2. Cannula total length: 5.4 cm

2.Общая длина канюли; 5,4 см 3. Cannula effective length: 31 mm

3.Эффективная длина канюли: 31 мм 4. Connection dimension of the locking female luer 
fitting:

4. Присоединительный размер охватывающей 
части винтового люэровского соединения; Inner diameter (locking female luer fitting ): 4,315 

(+0 / -0,005) mm
Диаметр (охватывающей части винтового 
люэровского соединения), мм: Outer diameter ( locking female luer fitting): 7,83 

(+0 / -0,1) mm
наружний 7,83 (+0 / -0,1); внутренний 4,315 (+0 / 
-0,005)
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Технические характеристики:

1.Наружный диаметр кончика прозрачного 
корпуса с 3-миллиметровым скошенным 
наконечником;3 мм

2.Общая длина канюли: 6,1 см

3.Эффективная длина канюли: 38 мм

4. Присоединительный размер охватывающей 
части винтового люэровского соединения:

Диаметр (охватывающей части винтового 
люэровского соединения), мм:

наружный 7,83 (+0 / -0,1); внутренний 4,315 (+0 / 
-0,005)

Technical parameters:

1. Outer diameter of the end of the clear body with 
3-mm beveled tip: 3 mm

2. Cannula total length: 6.1 cm

3. Cannula effective length: 38 mm

4. Connection dimension of the locking female luer 
fitting;

Inner diameter (locking female luer fitting): 4,315 
(+0 / -0,005) mm

Outer diameter ( locking female luer fitting): 7,83 
(+ 0 /-0,1) mm

12
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30021

30022
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Технические характеристики:

1.Наружный диаметр кончика канюли для 
сосудов с рентгеноконтрастным корпусом с 
односторонним клапаном и 3-миллиметровым 
тупым наконечником: 3 мм

2.Общая длина: 6,4 см

3.Эффективная длина канюли: 38 мм

4. Присоединительный размер охватывающей 
части винтового люэровского соединения:

Диаметр (охватывающей части винтового 
люэровского соединения), мм:

наружний 7,83 (+0 / -0,1); внутренний 4,315 (-ьО / 
-0,005)

Technical parameters:

1. Outer diameter of the end of the vessel cannula 
with radiopaque body, one-way valve and 3-mm 
blunt tip: 3 mm

2. Total length: 6,4 cm

3. Cannula effective length: 38 mm

4. Connection dimension of the locking female luer 
fitting:

Inner diameter (locking female luer fitting ): 4,315 
(+0 7-0,005) mm

Outer diameter ( locking female luer fitting): 7,83 
(+0 7-0,1) mm
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30023

Технические характеристики:

1. Наружный диаметр кончика канюли для 
сосудов с прозрачным корпусом с 
рентгеноконтрастным кольцом и 3- 
миллиметровым тупым наконечником: 3 мм

2.Общая длина канюли: 5,4 см

З.Эффективная длина канюли: 30 мм

4. Присоединительный размер охватывающей 
части винтового люэровского соединения:

Диаметр (охватывающей части винтового 
люэровского соединения), мм:

наружный 7,83 (+0 / -0,1); внутренний 4,315 (+0 / 
-0,005)

Technical parameters:

1. Outer diameter of the end of the vessel cannula 
with clear body, radiopaque band and 3-mm blunt 
tip: 3 mm

2. Cannula total length: 5.4 cm

3. Cannula effective length; 30 mm

4. Connection dimension of the locking female luer 
fitting:

Inner diameter (locking female luer fitting ): 4 315 
(+ 0 /-0,005) mm

Outer diameter ( locking female luer fitting): 7,83 
(+ 0 /-0,1) mm

Технические характеристики:

1. Наружный диаметр кончика канюли для 
сосудов с рентгеноконтрастным корпусом с 3- 
миллиметровым тупым наконечником: 3 мм

2.Общая длина канюли 5,1 см

Technical parameters:

1. Outer diameter of the end of the vessel cannula 
with radiopaque body and 3-mm blunt tip: 3 mm

2. Cannula total length 5.1 cm
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5.Описание 
основных 
принадлежносте 
й, медицинских 
изделий или 
изделий, не 
являющихся 
медицинскими, 
но
предусмотренны 
X  для
использования в 
комбинации с 
заявленным 
медицинским 
изделием (при 
наличии)/ 
Description of all 
accessories,

З.Эффективная длина канюли: 31 мм

4. Присоединительный размер охватывающей 
части винтового люэровского соединения:

Диаметр (охватывающей части винтового 
люэровского соединения), мм:

наружный 7,83 (+0 / -0,1); внутренний 4,315 (+0 / - 
0,005)

3. Cannula effective length: 31 mm

4. Connection dimension of the locking female luer 
fitting;

Inner diameter (locking female luer fitting): 4,315 
(+0 / -0,005) mm

Outer diameter ( locking female luer fitting): 7,83 

(+0 / -0,1) mm

Для моделей 30000, 30001, 30003, 30004, 30005, 30006, 30007, 30021, 30022, 30023:

масса изделия (диапазон), г / Device weight, (diapason) g: (1,06-1,41)
Канюли для перфузии устья коронарных артерий различных видов и размеров используются в коомбинации с 
ретракторами для экспозиции коронарной артерии.
Coronary Ostial Perfusion Cannulas are used in combination with retractors to expose the coronary artery.
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medical devices 
or non-medical 
devices, intended 
for use with the 
medical device 
submitted for 
registration (if
applicable)_____
6.Условия 
применения / 
Operating 
conditions
7.Условия 
транспортирова 
ния и хранения / 
Conditions of 
transportation 
and storage_____

Параметр
Температура, °C
Влажность, %
Относительное давление, гПа

Параметр
Температура, не выше, °С
Влажность, %
Относительное давление, кПа

Значение
От +18 до + 42

До 100
От 700 до 1060

Значение
+ 40

От 5 до 95
От 70 до 106

Param eter
Temperature, °С

Value
from +18 to + 42

Humidity, %
Relative Pressure, hPa

Parameter
Temperature, not more, °C
Humidity, %
Relative pressure, kPa

to 100
from 700 to 1060

Value
+ 40

from 5 to 95
from 70 to 106

8.Перечень и
описание
материалов
медицинского
изделия,
вступающих в 
непосредственн 
ый или
опосредованный 
контакт с
организмом 
пациента (телом 
человека)/ List 
and description 
of medical device 
materials with 
direct or indirect

Модели: 30000, 30001, 30003, 30004,30005, 30006,30007,30021,30022,30023

Компонент Материал
компонента

Процентное
соотношение

Вид контакта с пациентом/человеком

Прозрачный корпус с 
односторонним 
клапаном и 3- 

миллиметровым 
скошенным 

наконечником 
30000

Корпус канюли 
для сосудов - 
конический 
наконечник

ПВХ
прозрачный

100 Кратковременный (< 24 часов), с 
циркулирующей кровью

Разъём - канюли 
для сосудов

Акрил
прозрачный

100 Кратковременный (< 24 часов), с 
циркулирующей кровью

Контрольный 
односторонний 
клапан - типа 
«утиный нос»

Силикон 100 Кратковременный (< 24 часов), с 
циркулирующей кровью

Прозрачный корпус с 
односторонним

Корпус канюли 
для сосудов

ПВХ-
прозрачный

100 Кратковременный (< 24 часов), с 
циркулирующей кровью

ЛЛ'.ькТЛс niu.'i
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contact with the 
patient's body 
(human body)

клапаном и 3- 
миллиметровым 

тупым
Наконечником

30001

Разъём - канюли 
для сосудов

Акрил
прозрачный

100 Кратковременный (< 24 часов), с 
циркулирующей кровью

Контрольный 
односторонний 
клапан - типа 
«утиный нос»

Силикон 100 Кратковременный (< 24 часов), с 
циркулирующей кровью

Прозрачный корпус с 2-миллиметровым 
(30004) и 3-миллиметровым тупым 

наконечником СЗОООЗ)

ПВХ-
прозрачный

100 Кратковременный (< 24 часов), с 
циркулирующей кровью

Прозрачный корпус с 4-миллиметровым 
желудевидным наконечником 

30005

ПВХ-
прозрачный

100 Кратковременный (< 24 часов), с 
циркулирующей кровью

Рентгеноконтрастный корпус с 3- 
миллиметровым скошенным 

наконечником 
30006

ПВХ - белый 
с BaS04

100 Кратковременный (< 24 часов), с 
циркулирующей кровью

Прозрачный корпус 
с 3-миллиметровым 

скошенным 
наконечником 

30007

Корпус канюли для 
сосудов - 

конический 
наконечник

ПВХ
прозрачный

100 Кратковременный (< 24 часов), с 
циркулирующей кровью

Разъём - канюли 
для сосудов

Акрил,
прозрачный

100 Кратковременный (< 24 часов), с 
циркулирующей кровью

Рентгеноконтрастн 
ый корпус с 

односторонним 
клапаном и 3- 

миллиметровым 
тупым

наконечником
30021

Разъём - канюли 
для сосудов

Акрил,
прозрачный

100 Кратковременный (< 24 часов), с 
циркулирующей кровью

Контрольный 
односторонний 
клапан - типа 
«утиный нос»

Силикон 100 Кратковременный (< 24 часов), с 
циркулирующей кровью

Корпус канюли для 
сосудов -  

рентгеноконтрастн 
ый

ПВХ - белый 
с BaS04

100 Кратковременный (< 24 часов), с 
циркулирующей кровью

Прозрачный корпус 
с

рентгеноконтрастн 
ым кольцом и 3- 
миллиметровым

Клей Циклогексан 
он. ПВХ

100 Кратковременный (< 24 часов) контакт с 
неповрежденной кожей

Расширитель - 
нисходящая дуга

Текофлекс,
40%

содержание
BaS04

100 Кратковременный (< 24 часов), с 
циркулирующей кровью

'CiNiruiHMHV'' Avnilohi<' njini; ri;i.jucsi
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тупым
наконечником

30022

Прозрачный корпус 
с

3-миллиметровым
тупым

наконечником

ПВХ-
прозрачный

100 Кратковременный (< 24 часов), с 
циркулирующей кровью

Рентгеноконтрастный корпус с 3- 
миллиметровым тупым наконечником 

30023

ПВХ - белый 
с BaS04

100 Кратковременный (< 24 часов), с 
циркулирующей кровью

Component Component
material

Percentage ratio Type of contact with patient/person

Clear body with one­
way valve and 3-mm 

beveled tip 
30000

Vessel cannula 
body - conical tip

PVC
transparent

100 Short-term (<24 hrs) with circulating blood

Vessel cannula 
connector

Acryl
transparent

100 Short-term (<24 hrs) with circulating blood

One - way check 
valve - "duck 

nose"tvpe

Silicone 100 Short-term (<24 hrs) with circulating blood

Clear body with one­
way valve and 3-rnm 

blunt 
tip

30001

Vessel cannula 
bodv

PVC
transparent

100 Short-term (<24 hrs) with circulating blood

Vessel cannula 
connector

Acryl
transparent

100 Short-term (<24 hrs) with circulating blood

One - way check 
valve - "duck 

nose"type

Silicone 100 Short-term (<24 hrs) with circulating blood

Clear body with 2-mm (30004) and 3-mm 
blunt tip (30003)

PVC
transparent

100 Short-term (<24 hrs) with circulating blood

Clear body with 4-mm acom tip 
30005

PVC
transparent

100 Short-term (<24 hrs) with circulating blood

Radiopaque body with 3-mm beveled tip 
30006

PVC - white 
with BaS04

100 Short-term (<24 hrs) with circulating blood

Clear body with 3- 
mm beveled tip 

30007

Vessel cannula body 
- conical tip

PVC
transparent

100 Short-term (<24 hrs) with circulating blood

Vessel cannula 
connector

Acryl
transparent

100 Short-term (<24 hrs) with circulating blood

Vessel cannula 
connector

Acryl
transparent

100 Short-term (<24 hrs) with circulating blood
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Radiopaque body 
with one-way valve 
and 3-mm blunt tip 

30021

One - way check 
valve - "duck nose" 

________№ ________

Silicone 100 Short-term (<24 hrs) with circulating blood

Vessel cannula body 
- radiopaque

PVC - white 
with BaS04

100 Short-term (<24 hrs) with circulating blood

Clear body with 
radiopaque band and 

3-mm blunt tip
30022

Glue Cyclohexano 
ne. PVC

100 Short-term (<24 hrs) contact with intact skin

Expander-downward
arc

Tecoflex, 
BaS04 40%

100 Short-term (<24 hrs) with circulating blood

Clear body with 
3-mm blunt tip

PVC
transparent

100 Short-term (<24 hrs) with circulating blood

Radiopaque body with 3-mm blunt tip 
30023

PVC - white 
with BaS04

100 Short-term {<24 hrs) with circulating blood

9.Данные о
маркировке 
медицинского 
изделия и его 
упаковке/ 
Labelling and 
Packaging of
medical device

М аркировка индивидуальной упаковки: Individual package labeling:

Для канюль д л я  перфузии у с т ь я  коронарной артерии: / For coronary ostial perfusion cannulas;

111 I ii I 1
r

L .
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Маркировка индивидуальной упаковки на примере варианта исполнения модели 30010/ Example of individual package
labeling for model 30010

М аркировка на отдельной коробке; / Labeling on a separate box:

Для канюль для перфузии у с т ь я  коронарной артерии; / For coronary ostial perfusion cannulas

Маркировка отдельной коробки на примере варианта исполнения модели 30010/ Example of separate box labeling for model
30010

М аркировка транспортной тары (представлена символами); / Transport container labeling (presented bv symbols^;

20
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Логотип/logos

/ ! \

Caution, Consult 

Accompanying Documents

Внимание! Ознакомьтесь с сопроводительной 
документацией/ Caution, Consult

Accompanying Documents

Open Here

Открывать здесь/ Open Here

P V R © G 5 .N
Апирогенно/ Nonpyrogenic

Nonpyrogenic

Do Not Resterilize

He стерилизовать повторно/Do Not Resterilize
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Do Not Reuse

He использовать повторно/Do Not Reuse

Количество/Quantity

Quantity

Только для США/for USA Only
! U S A

ВНИМАНИЕ: Федеральным законом (США)
Rx Only разрешена продажа этого изделия только

врачам или по их предписанию.

STERILE EO Стерилизовано этиленоксидом/

Sterilized Using Ethylene Oxide Sterilized Using Ethylene Oxide

Номер партии/ Lot Number

Lot Number

Использовать до/ Use By

Use By

Производитель/ Manufacturer
Manufacturer
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VV

C€
0 1 2 3 ;

Conformite Europeenne (Европейское 
соответствие). Этот символ обозначает, что 

устройство полностью соответствует 
требованиям директивы Европейского Совета

93/42/ЕЕС./

This symbol means that the device fully complies 
with European Concil Directive 93/42/EEC

R E F Номер no каталогу/ Catalog Number

Catalog Number

10 Fr
10 Френч (3 ,3 m m ) ( b  соответствии c вариантом 
исполенния) /10 French (3,3 мм) ( in accordance 

with the execution version)

'^ ^ M e c U r o n ic Медтроник/Medtronic

Coronary Ostial Perfusion Cannula DLP
Канюля для перфузии устья коронарной 

артерии(в соответствии с вариантом 
исполенния)/ОЬР Coronary Ostial Perfusion 

Cannula DLP( in accordance with the execution 
version)

\р н у^

OEHP

Содержит фталат (ДЭГФ)(в соответствии с 
вариантом HcnonHeHHa)/Contains Phthalate 

DEHP( in accordance with the execution version)
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Keep Dry

Informs about the possibility of recycling products 
and packaging

Recycled Recycled

M axiom ni S to rag e  tem p e ra tu re

?

Держать сухим/ Keep Dry

Информирует о возможности повторной 
переработки продукции и упаковки (в 
соответствии с вариантом исполнения)/ 

Informs about the possibility of recycling products 
and packaging ( in accordance with the execution 

version)

Вторичный переработанный/ Recycled 
Recycled

Максимальная температура хранения( в 
соответствии с вариантом 

исполнения)/Мах1тит Storage temperature(in 
accordance with the execution version)

Хрупкое, при обращении соблюдайте 
осторожность (в соответствии с вариантом 
исполнения) /Frangile, Handle with Care(in 

accordance with the execution version)

>.\v
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1mm
1 мм/1тт(в соответствии с вариантом 

исполнения)/(1п accordance with the execution 
version)

Индивидуальная упаковка/Individual package

Описание индивидуальной упаковки Description of the individual packing
Для канюль для перфузии устья коронарной артерии
Индивидуальная упаковка состоит из Пакет ТРТ- 
0260/TPF-0524A - Нейлон/Пленка Tyvek 1073В покрытый/ 
Линейный полиэтилен низкой плотности, на которую 
нанесена маркировка.
Размеры индивидуальной упаковки для канюль для 
перфузии устья коронарной артерии моделей : 30000, 
30001, 30003, 30004, 30005, 30006, 30007, 30021, 30022, 
30023:
ДхШ:13см(± 0,5см) х 7,5см(± 0,5см)

Individual package consists of the Package TPT-0260/TPF- 
0524A - Nylon/ Film Tyvek 1073B coated/ Linear low density 
polyethylene, which is labeled.
Dimensions of individual package for coronary ostial 
perfusion cannulas of the models; 30000, 30001, 30003, 
30004, 30005, 30006, 30007, 30021, 30022, 30023:
LxW: 13cm (± 0.5 cm) x 7.5 cm (± 0.5 cm)

II 1

Ш |I *
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I
Пример идивидуальной упаковки(вид спереди, вид сзади) для канюль для перфузии устья коронарной артерии / Example 

of individual packaging (front view, rear view) for coronary ostial perfusion cannulas

Отдельная коробка/ Secondary package

Описание отдельной коробки Description of the secondary package

26
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Для канюль для перфузии устья коронарной артерии:
Отдельная коробка изготовлена из гофрированного 
картона. На отдельную коробку нанесена маркировка и 
приклеена этикетка с маркировкой.
Размеры отдельной коробки для канюль для перфузии 
УСТЬЯ коронарной аотеоии. Модели:30000.30001. 30003. 
30004, 30005, 30006, 30007, 30021, 30022. 30023: 
ДхШхВ:15,Зсм(± 0,5см) х 7,5см(± 0,5см) х 7,5см(± 0,5см)

For coronary ostial perfusion cannulas:
A separate box is made of corrugated cardboard. A separate 
box is marked and labeled.
Dimensions of individual packaging for coronary ostial 
perfusion cannulas. Models:30000, 30001, 30003. 30004. 
30005, 30006, 30007. 30021, 30022, 30023: LxWxH: 15.3 
cm (± 0.5 cm) x 7.5 cm (± 0.5 cm) x 7.5 cm (± 0.5 cm)
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Пример отдельной коробки (общий вид) zyin канюль для перфузии устья коронарной артерии (фасовка 10 штук)/ 
Example of а separate box (general view) for coronary ostial perfusion cannulas (10 pcs packing)

Транспортная тара: / Shipping box:

Описание транспортной тары Description of the shipping box
Транспортная тара изготовлена из гафрированного 
картона. На неё нанесена маркировка. Размеры 
транспортной тары варьируются в зависимости от заказа.

The shipping box is made of corrugated cardboard. It's 
labeled. The shipping box dimensions vary depending on the 
order.

Комплектность: / Completeness:

Для канюль для перфузии устья коронарной артерии :/For coronary ostial perfusion cannulas:
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в  индивидуальной упаковке содержится: /Ап individual package contains:
• Канюля для перфузии устья коронарной артерии/ Coronary ostial perfusion cannula

В отдельной коробке содержатся:/ А separate box contains:
• Отдельная коробка содержит:/ А separate box contains:

40 индивидуальных уп. для моделей/40 individual packages for models: 30003, 30001, 30004, 30000, 30006, 30005, 
30007.
20 индив. уп. для моделей/20 individual packages for models: 30022, 30021, 30023

• Инструкия по применению(включает лиcтoк-вклaдыш)/Instгuction for use (includes a leaflet)- 1 шт/1 pc.; 
Количество отдельных коробок в транспортной таре варьируется в зависимости от заказа./ТЬе number of separate boxes in 
the shipping box varies depending on the order.

Информация на р у с с к о я зы ч н о м  стикере/ Information on the Russian-language sticker

Информация на русскоязычном стикере
Следующая информация должна быть нанесена на 
русскоязычном стикере (порядок слов и шрифт текста 
могут изменяться)

Для продажи на территории Российской Федерации 
финальная упаковка сопровождается дополнительным 
стикетром.

Изделия поставляются со стиктером, который может 
содержать следующую информацию:

• Название медицинского изделия на русском 
языке;

• Название завода производителя;
• Страна происхождения;

Information in Russian sticker

The following information should be applied on a Russian-languaj 
(word order and text font may vary)

The final packaging for the Russian market is accompanied with 

sticker.

Devices supplied in packaging marked with the following 
information:

• Name of medical device in Russian language;
• Name of the manufacturer;
• Country of origin;
• Code UPN (unique product number);
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• 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).
Образец стикера

C '
Нетоксично

D E H P

Наименование медицинского изделия

Производитель 
: «Медтроник 
Инк.»

Код UPN

Страна
происхождени
я:
США

Код CFN

Представитель производителя в РФ: 
ООО «Медтроник»EC REP

Регистрационное Удостоверение № 
от
Дата
изгот./Серия/Г од 
ен до: см. 
упаковку

См. Инструкцию 
См. символы на 
упаковке

Code CFN (customer facing number);
Date and number of Registration Certificate;
Sign of conformity in Russia;
Warning and informing symbols and inscriptions (if appl

Sample of the sticker

< D

Name of medical device

Manufancturer; Code UPN
Non- Medtronic Inc.

toxic Country of origin: 
USA

Code CFN

DEHP
Manufacturer's authorized representative:
LLC «Medtronic»
Registration Certificate № от

1 EC i REP 1

Date of See IFU
manuf../Lot/UBD: See 
on pack

See packaging symbols

10.Описание 
метода
стерилизации, 
сведения о
методах
валидации в

Стерильное изделие однократного применения. 
Метод стерилизации: Этилен оксид 
Не использовать, если упаковка повреждена.

Sterile medical device for single use 
Sterilization method: EtO Sterilization 
Do not use if packaging is damaged.

cable).
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т

отношении
процесса
стерилизации, о
валидации
процесса
упаковывания
для стерильных
изделий/
Sterilization
method,
Sterilization
Validation,
Packaging
Validation for
Sterile devices
11.Порядок и 
условия 
утилизации или 
уничтожения 
медицинского 
изделия/ 
Procedure and 
conditions for 
the disposal or 
destruction of a 
medical device

Утилизируйте продукты должным образом в соответствии с 
процедурой, установленной в медицинском учреждении, 
вместе с остальными загрязненными кровью продуктами.По 
окончании применения этот продукт представляет 
потенциальную биологическую опасность.Обращение и 
утилизацию любых подобных устройств следует выполнять 
в соответствии с принятой медицинской практикой и 
действующим местным, региональным и национальным 
законодательством и нормами.

Класс опасности медицинских отходов:

Класс А -  без взаимодействия с пациентом;

Класс Б -  после взаимодействия с пациентом

Dispose of products properly according to hospital policy with 
the other blood contaminated products. After use, this product 
may be a potential biohazard. Handle and dispose of all such 
devices in accordance with accepted medical practice and 
applicable local, regional, and national laws and regulations.

Hazard class of medical waste:
Class A - without interaction with the patient; 
Class В - after interaction with the patient
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12. Срок
годности / Shelf 
life____________
13. Перечень 
национальных и 
международных 
нормативных 
документов/стан 
дартов, которым 
соответствует 
медицинское 
изделие / The list 
of national and 
international 
regulatory 
documents/stand 
ards, which 
matches medical 
device

3 года 3 year

Перечень национальных и международных нормативных 
документов / стандартов, которые соответствуют 
медицинскому изделию и его принадлежностям (общие 
стандарты, упаковка, маркировка, стерилизация, 
биосовместимость)

1 he list of national and international regulatory 
documents/standards, which matches medical device and their 
accessories (general standards, packing, labeling, sterilization, 
biocompatibility)

Стандарт/ 
Standard

Год / 
Year

Описание Description

EN ISO 13485 2012/AC
:2012

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, 
применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной документации. 
Часть 1. Основные требования.

Medical devices-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 документации. 
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

Symbol for use in the labeling of 
medical devices - Requirements for

ipe;(ocKii-i.nweii..H гео т п о Гю 15Е)1ш и >.'' A v a U a b i i ’ n i)o ii re ii iu "  (
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к характеристике богатых фталатом 
медицинских продуктов.

labeling of medical devices containing 
phthalates.

ISO 10555-1 2011 Катетеры внутрисосудистые 
стерильные однократного 
применения. Часть 1. Общие 
технические требования

Sterile, single-use intravascular 
catheters. Part 1. General requirements.

ENISO 10993-1 2009/AC
:2010

Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия 
медицинских изделий. Часть 1. 
Оценка и исследования.

Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 1: Evaluation and 
testing.

EN ISO 10993-4 2009 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия 
медицинских изделий. Часть 4. 
Исследования изделий, 
взаимодействующих с кровью.

Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 4: Selection of tests for 
interactions with blood.

EN 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 vitro 
cytotoxicity.

EN ISO 10993-7 2008/AC
:2009

Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия 
медицинских изделий. Часть 7. 
Остаточное содержание 
этиленоксида после стерилизации.

Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 7: Ethylene Oxide 
Sterilization Residuals.

ENISO 10993-10 2013 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия 
медицинских изделий. Часть 10.

Biological Evaluation of Medical De 
vices -  Part 10: Tests for irritation and 
delayed-type hypersensitivity.

) lj>c.'iOc: :!С1Сй ::::
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Исследования раздражающего и 
сенсибилизирующего действия.

ENISO 10993-11 2009 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия 
медицинских изделий. Часть 11. 
Исследования общетоксического 
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 контрольные 
образцы.

Biological evaluation of medical 
devices -  Part 12: Sample preparation 
and reference materials.

EN ISO 11737-1 2006/AC
:2007

Стерилизация медицинских изделий. 
Микробиологические методы. Часть 
1. Оценка популяции 
микроорганизмов на продукции.

Sterilization of Medical Devices- 
Microbiological methods -  Part 1; 
Determination of the Population of 
Micro-organisms on Products.

ENISO 14644-1 1999 Чистые помещения и связанные с 
ними контролируемые среды. Часть 
1. Классификация чистоты воздуха.

Cleanrooms and Associated Controlled 
Environments -  Part 1: Classification of 
Air Cleanliness

EN ISO 11607-1 2009 Упаковка для медицинских изделий, 
подлежащих финищной 
стерилизации. Общие требования.

Packaging for Terminally Sterilized 
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.
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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 Ib 
(68kg) or less.

MED DEV 2.7.1 Decembe
Г2009

Руководство по медицинским 
приборам, оценка клинических 
данных: руководство для 
производителей и уведомленных 
органов.

Guidelines on Medical Devices, 
Evaluation of Clinical Data: A Guide 
for Manufacturers and Notified Bodies.
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14. Служба По всем вопросам, включая жалобы на продукцию, Contact for all qnestions, including complaints, repair
работы c ремонт и техобслуживание, обращаться к and service of medical devices the Authorized
клиентами
Customer
Service

/ Уполномоченному Представителю в Российской 
Федерации:

Representative in Russia:

ООО «Медтронию)
Medtronic, LLC,
123317, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya., 10

123317, Российская Федерация, Москва, Tel: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78,
Пресненская набережная, 10
Тел.: (495) 580-73-77, Факс: (495) 580-73-78,
www.medtronic.ru

www.medtronic.ru
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Medtronic
Medti’onic, Inc.
710 Medtronic Parkway 
Minneapolis, MN 55432-5604 
USA
WWW. m edtro nic.com

Дополнение к инструкции по эксплуатации (версия 2) / Appendix to Instruction for Use (version 2):

1. Наименовани Канюли для перфузии устья коронарной артерии DLP с Coronary Ostial Perfusion Cannulas DLP with
e принадлежностями, варианты исполнения: (Далее accessories, versions: (Hereinafter -  medical device, MD)
медицинског медицинское изделие, МИ) 1. Arteriotomy cannula DLP with smooth bulb tip, model
0 изделия/ 1. Канюля артериотомическая DLP с гладким грушевидным 31001, including:
Name of наконечником, модель 31001, в составе: -  Cannula
medical -  Канюля -  Instruction for use
device -  Инструкция по применению

2. Arteriotomy cannula DLP with radiopaque bulb tip, model
2. Канюля артериотомическая DLP с рентгеноконтрастным 31002, including:
грушевидным наконечником, модель 31002, в составе: -  Cannula
-  Канюля
-  Инструкция по применению

-  Instruction for use

3. Arteriotomy cannula DLP with radiopaque bulb tip, model
3. Канюля артериотомическая DLP с рентгеноконтрастным 31003, including:
грушевидным наконечником, модель 31003, в составе: -  Cannula
-  Канюля
-  Инструкция по применению

-  Instruction for use
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4. Канюля артериотомическая DLP с рентгеноконтрастным 
грушевидным наконечником, модель 31102, 31103, 31104, 
31105, 31106, в составе:
-  Канюля
-  Инструкция по применению

*Наименования медицинских изделий могут быть упомянуты 
в тексте в сокращенной форме для удобства восприятия 
информации.________ _________________________________

4. Arteriotomy cannula DLP with radiopaque bulb tip, 
models 31102, 31103, 31104, 31105, 31106, including:

-  Cannula
-  Instruction for use

* The names of medical devices can be mentioned in the text 
in abbreviated form for the convenience of perceiving 
information.

2 .

я
Сведени

о
производителе
медицинского
изделия
(наименование,
адрес
местонахождени 
я, почтовый 
адрес, телефон, 
адрес места 
производства)/ 
Information 
about
m anufacturer of 
medical device 
(name, location 
address, mailing 
address, phone 
number, address 
of place of 
production)

Производитель/M anufacturer:
(name, location address, mailing address, phone number)
«Медтроник Инк.», США
Medtronic Inc., USA 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA
Tel.: +1 763 514 4000; Fax: +1 763 514 4879
www.medtronic.com

Уполномоченный представитель производителя / Authorized Representative of M anufacturer: 
ООО «Медтроник», 123317, Россия, г. Москва, Пресненская наб., д. 10 /
“M edtronic” LLC, 123317, Russia, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya, 10
Tel: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78 
oxana.sapunova@medtronic.com

3. Назначе 
ние
медицинского
изделия/

Для подачи кардиоплегических растворов непосредственно в 
коронарные артерии во время операции в условиях 
искусственного кровообращения в течение периода времени 
не более шести часов.

These cannulae are intended for use in conjunction 
with cardiopulmonary bypass surgery up to six hours 
or less for delivery of cardioplegia solutions directly to the 
coronary arteries._________________________________
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Prescription of 
medical device
4. Функцио
нальные
характеристики
и технические
характеристики
медицинского
изделия/
Functional
characteristics
and technical
characteristics
of medical device

модель/номер Чертёж и/или фото, технические характеристики.

Основные технические характеристики медицинского изделия (допустимые отклонения технических 
характеристик составляют ± 5 %, если не указано иное)/ The main technical characteristics of the medical device 
(permissible deviations of technical characteristics are ± 5%, unless otherwise specified)

31001

31002, 31003, 31102, 
31103. 31104, 31105, 
31106

1. Radiopaque bulb tip/Рентгеноконтрастный грушевидный наконечник

2. Polyurethane tubing/Полиуретановая трубка

3. Winged female luer lock connector /Охватывающий люэровский винтовой разъем с крылышками

4. Smooth bulb tip/Гладкий грушевидный наконечник

5. 26-gauge(0,45 mm) stainless steel tubing /Трубка из нержавеюшей стали, калибр 26 G (0,45 мм)

6. Female slip fit connector /Охватывающий конусный разъем
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31002

Технические характеристики:

1.Наружный диаметр гладкого грушевидного 
наконечника: 0,9 мм

2.0бщая длина (без колпачка); 4,4 см

З.Эффективная длина канюли: 28 мм

4. Присоединительный размер охватывающего 
конусного разъёма:

Диаметр внутренний ( охватывающего конусного
разъёма): 4,315 (+0 / -0,005) мм

Диаметр наружный ( охватывающего конусного 
разъёма): 5,7 мм

Technical parameters:

1. Smooth bulb tip outer diameter: 0.9 mm

2. Total length (without cap): 4.4 cm

3. Cannula effective length; 28 mm

4. Connection dimension of the female slip fit 
connector:

Inner diameter ( female slip fit connector): 4,315 (+0 
/ -0,005) mm

Outer diameter (female slip fit connector): 5.7 mm

C

Технические характеристики:

1.Наружный диаметр рентгеноконтрастный 
грущевидного наконечника: 2мм

2.0бщая длина: 5,8 см

3. Эффективная длина канюли 28 мм

4. Присоединительный размер охватывающего 
люэровского винтового разъёма с крылыщками:

Technical parameters:

1. Radiopaque bulb tip outer diameter; 2 mm

2. Total length: 5.8 cm

3. Cannula effective length 28 mm

4. Connection dimension of the winged female luer 
lock connector:
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Диаметр внутренний (охватывающего 
люэровского винтового разъёма с крылышками):
4,315 (+0/-0,005) мм

Диаметр наружний (охватывающего люэровского 
винтового разъёма с крылышками); 5,7мм

Inner diameter (winged female luer lock connector):
4,315 (+ 0 /-0,005) mm

Outer diameter (winged female luer lock connector):
5,7 mm

Технические характеристики:

1.Наружный диаметр рентгеноконтрастный 
грушевидного наконечника: 3 мм

2.Общая длина: 5,7см

3.Эффективная длина канюли: 37 мм

4.Присоединительный размер охватывающего 
люэровского винтового разъёма с крылышками:

Диаметр внутренний (охватывающего 
люэровского винтового разъёма с крылышками):
4,315 (+0/-0,005) мм

Диаметр наружный (охватываюшего люэровского 
винтового разъёма с крылышками); 5,7мм

Technical parameters:

1. Radiopaque bulb tip outer diameter; 3 mm

2. Total length: 5.7 cm

3. Cannula effective length: 37 mm

4. Connection dimension of the winged female luer 
lock connector:

Inner diameter (winged female luer lock connector):
4,315 (+ 0 /-0,005) mm

Outer diameter (winged female luer lock connector):
5,7 mm
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31104

Х.Наружный диаметр рентгеноконтрастный 
грушевидного наконечника, 3 мм

2.Общая длина: 8,1 см

3. Эффективная длина канюли; 60 мм

4. Присоединительный размер охватывающего 
люэровского винтового разъёма с крылышками:

Диаметр внутренний (охватывающего 
люэровского винтового разъёма с крылышками):
4,315 (+0/-0,005) мм

Диаметр наружный (охватывающего люэровского 
винтового разъёма с крылышками): 5,7 мм

1. Radiopaque bulb tip outer diameter, 3 mm

2. Total length: 8,1 cm

3. Cannula effective length: 60 mm

4. Connection dimension of the winged female luer 
lock connector:

Inner diameter (winged female luer lock connector):
4,315 (+ 0 /-0,005) mm

Outer diameter (winged female luer lock connector):
5,7 mm

О
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Технические характеристики:

Х.Наружный диаметр рентгеноконтрастный 
грушевидного наконечника, 4 мм

2.Общая длина: 8,4 см

3. Эффективная длина канюли: 62 мм

4. Присоединительный размер охватывающего 
люэровского винтового разъёма с крылышками:

Диаметр внутренний (охватывающего 
люэровского винтового разъёма с крылышками): 
4,315 (+0/-0,005) мм

Диаметр наружный (охватывающего 
люэровского винтового разъёма с крылышками): 
5,7мм

Technical parameters:

1. Radiopaque bulb tip outer diameter, 4 mm

2. Total length: 8,4 cm

3. Cannula effective length: 62 mm

4. Connection dimension of the winged female luer 
lock connector:

Inner diameter (winged female luer lock connector): 
4,315 (+0 7-0,005) mm

Outer diameter (winged female luer lock connector): 
5,7 mm

31105
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Технические характеристики: Technical parameters:

Х.Наружный диаметр рентгеноконтрастный 1. Radiopaque bulb tip outer diameter, 5 mm
грушевидного наконечника, 5 мм

2. Total length: 8.3 cm (from the catalogue)
2.0бщая длина: 8,3 см

3. Эффективная длина канюли: 61 мм

4. Присоединительный размер охватывающего

3. Cannula effective length: 61 mm

4. Connection dimension of the winged female luer 
lock connector:

люэровского винтового разъёма с крылышками: 

Диаметр внутренний (охватывающего
Inner diameter (winged female luer lock connector): 
4,315 (+ 0 /-0,005) mm

люэровского винтового разъёма с крылышками):
4,315 (+0/-0,005) мм Outer diameter (winged female luer lock connector):

Диаметр наружний (охватывающего 
люэровского винтового разъёма с крылышками): 
5,7мм

-ЩИЦ111 1 '|М IJ.I . , ,

5,7 mm
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Технические характеристики:

1.Наружный диаметр рентгеноконтрастный 
грушевидного наконечника: 6 мм

2.Общая длина: 8Д см

3.Эффективная длина канюли: 60 мм

4.Присоединительный размер охватывающего 
люэровского винтового разъёма с крылышками:

Диаметр внутренний (охватывающего 
люэровского винтового разъёма с крылышками):
4,315 (+0/-0,005) мм

Диаметр наружный (охватывающего 
люэровского винтового разъёма с крылышками); 
5,7мм

Technical parameters:

1. Radiopaque bulb tip outer diameter: 6 mm

2. Total length: 8.1 cm

3. Cannula effective length: 60 mm

4. Connection dimension of the winged female luer 
lock connector:

Inner diameter (winged female luer lock connector):
4,315 (+ 0 /-0,005) mm

Outer diameter (winged female luer lock connector):
5,7 mm

Для модели 31001:

общая масса изделия (диапазон), г / Total device weight,(diapason) g; 1,12 

Для моделей 31002, 31003, 31102, 31103, 31104, 31105, 31106: 

масса изделия (диапазон), г / Device weight,(diapason) g: (0,50-0,83)

5.Описание
основных
принадлежносте

Канюли для перфузии устья коронарных артерий различных видов и размеров используются в коомбинации с 
ретракторами для экспозиции коронарной артерии.
Coronary Ostial Perfusion Cannulas are used in combination with retractors to expose the coronary artery.

ИпгЛосг:|Г'.. i:.ii :
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и, медицинских 
изделий или 
изделий, не 
являющихся 
медицинскими, 
но
предусмотренны 
X для
использования в 
комбинации с 
заявленным 
медицинским 
изделием (при 
наличии)/ 
Description of all 
accessories, 
medical devices 
or non-medical 
devices, intended 
for use with the 
medical device 
submitted for 
registration (if 
applicable)_____
6.Условия 
применения 
Operating 
conditions

/

7.Условия 
транспортирова 
ния и хранения / 
Conditions of 
transportation 
and storage____

Параметр Значение Parameter Value
Температура, °C От +18 до + 42 Temperature, °С from+18 to + 42
Влажность, % До 100 Humidity, % to 100
Относительное давление, гПа От 700 до 106 Relative Pressure, hPa from 700 to 1060

Параметр Значение Parameter Value
Температура, не выше, °С От 0 до + 40 Temperature, not more, °C from 0 to + 40
Влажность, % От 5 до 95 Humidity, % from 5 to 95
Относительное давление, кПа От 70 до 106 Relative pressure, kPa from 70 to 106
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8.Перечень и
описание
материалов
медицинского
изделия,
вступающих в 
непосредственн 
ый или
опосредованный 
контакт с
организмом 
пациента (телом 
человека)/ L ist 
an d  descrip tion  
o f m edical device 
m ate ria ls  w ith 
d irec t o r  in d irec t 
co n tac t w ith  the 
p a tien t's  body 
(h u m an  body)

Модели: 31001,31002, 31003, 31102, 31103, 31104, 31105, 31106 

М одели/M odels: 31001, 31002, 31003, 31102, 31103, 31104, 31105, 31106

Компонент Материал компонента Процентное
соотношение

(%)

Вид контакта с 
пациентом/человеком

Рентгеноконтрастный 
грушевидный наконечник 

31002, 31003, 31102, 31103 
,31104, 31105, 31106

Полиуретан -  текофлекс 
белый

100 Кратковременный (< 24 часов), с 
циркулирующей кровью

Полиуретановая трубка 
31002,31003,31102,31103 

.31!04 ,3]105 ,31106

Полиуретан -текофлекс 
белый

100 Кратковременный (< 24 часов), с 
циркулирующей кровью

Охватывающий 
люэровский винтовой 
разъем с крылышками 

31002, 31003, 31102, 31103 
,31104, 31105, 31106

Акрил
(прозрачный)

100 Кратковременный (< 24 часов), с 
циркулирующей кровью

Гладкий грушевидный 
наконечник 

31001

Нержавеющая сталь 100 Кратковременный (< 24 часов), с 
циркулирующей кровью

трубка из нержавеющей 
стали, калибр 26 G 

31001

Нержавеющая сталь 100 Кратковременный (< 24 часов), с 
циркулирующей кровью

Охватывающий конусный 
разъем 
31001

Полипропилен
(синий)

100 Кратковременный (< 24 часов), с 
циркулирующей кровью

Колпачок
31001

Полиэтилен 100 Контакт с непровреждённой 
кожей (< 24 часов)

Component Component material Percentage (%) Type of contact with 
patient/person

Radiopaque bulb tip 
31002, 31003, 31102, 31103 
,31104, 31105, 31106

Polyurethane - tecoflex 
white

100 Short-term (<24 hrs) with 
circulating blood
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Polyurethane tube
31002,31003,31102,31103 

,31104,31105,31 106

Polyurethane • tecoflex 
white

100 Short-term (<24 hrs) with 
circulating blood

Female luer lock connector 
with wings

31002, 31003,31102, 31103 
,31104, 31105, 31106

Acryl
(transparent)

100 Short-term (<24 hrs) with 
circulating blood

Smooth bulb tip 
31001

Stainless steel 100 Short-term (<24 hrs) with 
circulating blood

Stainless steel tube, caliber 
26 G 
31001

Stainless steel 100 Short-term (<24 hrs) with 
circulating blood

Female conical luer 
connector 

31001

Polypropylene
(blue)

100 Short-term (<24 hrs) with 
circulating blood

Cap
31001

Polyethylene 100 Contact with undamaged skin (< 24 
hours)

9.Данные о
маркировке 
медицинского 
изделия и его 
упаковке/ 
Labelling and 
Packaging of
medical device

М аркировка индивидуальной упаковки: / Individual package labeling:
Для канюль для перфузии устья коронарной артерии: / For coronary ostial perfusion cannulas:

L..
Маркировка индивидуальной упаковки на примере варианта исполнения модели 30010/ Example of individual package

labeling for model 30010
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М аркировка на отдельной коробке: / ЬаЬеИпг on а separate box;

Для канюль для перфузии устья коронарной артерии: / For coronary ostial perfusion cannulas

41% Ч' ШЛШ вщ I m тФт% 9ЛЛ» wcwiWMi Willi—Hiui i  -
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Маркировка отдельной коробки на примере варианта исполнения модели 30010/ Example of separate box labeling for model
30010

М аркировка транспортной тары (представлена символами!: / Transport container labeling (presented bv symbols);

15
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Логотип/Iogos

ж
Caution, Consult 

Accompanying Documents

Внимание! Ознакомьтесь с сопроводительной 
документацией/ Caution, Consult

Accompanying Documents

Open Here

Открывать здесь/ Open Here

PVR©GQ4
Апирогенно/ Nonpyrogenic

Nonpyrogenic

Do Not Resterilize

He стерилизовать повторно/Do Not Resterilize

Do Not Reuse

He использовать повторно/Do Not Reuse

aTa Количество/Quantity

Quantity

16
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Rx Only

STERILE EO

Sterilized Using Ethylene Oxide

LOT

Lot Number

Use By

т Л

Manufacturer

ce
0123

Только для США/for USA Only

ВНИМАНИЕ: Федеральным законом (США) 
разрешена продажа этого изделия только 

врачам или по их предписанию.

Стерилизовано этиленоксидом/ 

Sterilized Using Ethylene Oxide

Номер партии/ Lot Number

Использовать до/ Use By

Производитель/ Manufacturer

Conformite Europeenne (Европейское 
соответствие). Этот символ обозначает, что 

устройство полностью соответствует 
требованиям директивы Европейского Совета

93/42/ЕЕС./

This symbol means that the device fully complies 
with European Concil Directive 93/42/EEC

! lpcaocTLii5.ii>ic[4,:>i t io  Tpcotafunr .■ ■ --nnahie
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R E F

Catalog Number

Номер no каталогу/ Catalog Number

10 Fr

^Medtronic

Coronary Ostial Perfusion Cannula DLP

vPHTi
D E H P

T

T
Keep Dry

10  Френч (3 ,3 m m ) ( b  соответствии c вариантом 
исполенния) / 1 0  French (3 ,3  мм) ( in accordance 

with the execution version)

Медтроник/Medtronic

Канюля для перфузии устья коронарной 
артерии(в соответствии с вариантом 

исполенния)/ВЬР Coronary Ostial Perfiision 
Cannula DLP( in accordance with the execution 

version)

Содержит фталат (ДЭГФ)(в соответствии с 
вариантом исполнения)/Сота1п5 Phthalate 

DEHP( in accordance with the execution version)

Держать сухим/ Keep Dry

Informs about the possibility of recycling products 
and packaging

t iCi' ■ •

Информирует о возможности повторной 
переработки продукции и упаковки (в 
соответствии с вариантом исполнения)/ 

Informs about the possibility of recycling products

18
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and packaging ( in accordance with the execution 
version)

Л
Recycled Recycled

Вторичный переработанный/ Recycled 
Recycled

M

f "

aximum Storage temperature

Максимальная температура хранения( в 
соответствии с вариантом 

исполнения)/Мах1тит Storage temperature(in 
accordance with the execution version)

?

Хрупкое, при обращении соблюдайте 
осторожность (в соответствии с вариантом 
исполнения) /Frangile, Handle with Care(in 

accordance with the execution version)

1mm
1 мм/1гат(в соответствии с вариантом 

HCnonHeHHa)/(in accordance with the execution 
version)

19
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Индивидуальная упаковка/ Individual package

Описание индивидуальной упаковки Description of the individual packing
Для канюль для перфузии устья коронарной артерии
Индивидуальная упаковка состоит из Пакет ТРТ- 
0260/TPF-0S24A - Нейлон/ Пленка Tyvek 1073В
покрытый/ Линейный полиэтилен низкой плотности, на 
которую нанесена маркировка.
Размеры индивидуальной упаковки для канюль для 
перфузии устья коронарной артерии моделей: 31001, 
31002, 31003, 31102, 31103, 31104, 31105, 31106: 
ДхШ:13см(± 0,5см) х 7,5см(± 0,5см)

For coronary ostial perfusion cannulas
Individual package consists of the Package TPT-0260/TPF- 
0524A - Nylon/ Film Tyvek 1073B coated/ Linear low density 
polyethylene, which is labeled.

Dimensions of individual package for coronary ostial 
perfusion cannulas of the models: 31001,31002, 31003, 
31102, 31103, 31104, 31105, 31106:

LxW: 13cm (± 0.5 cm) X 7.5 cm (± 0.5 cm)

t.

^ StiJilJlil
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I
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Пример идивидуальной упаковки(вид спереди, вид сзади) для канюль для перфузии устья коронарной артерии/ Example 
of individual packaging (front view, rear view) for coronary ostial perfusion cannulas

Отдельная коообка/ Secondary паскаге

Описание отдельной коробки Description of the secondary package
Для канюль для перфузии устья коронарной 
артерии:
Отдельная коробка изготовлена из гофрированного 
картона. На отдельную коробку нанесена маркировка 
и приклеена этикетка с маркировкой.
Размеры отдельной коробки для канюль для nep(bv3HH

For coronary ostial perfusion cannulas:
A separate box is made of corrugated cardboard. A 
separate box is marked and labeled.
Dimensions of individual oackaeina for coronarv ostial 
perfusion cannulas. Models: 31001.31002.31003. 31102.
31103.31104.31105.31106: LxWxH: 15.3 cm (±0.5

мстья коронарной аотеоии. Модели: 31001. 31002. cm) X 7.5 cm (± 0.5 cm) X 7.5 cm (± 0.5 cm)
31003. 31102. 31103. 31104. 31105. 31106:
ДхШхВ:15,Зсм(± 0,5см) х 7,5см(± 0,5см) х 7,5см(± 
0,5см)
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пример отдельной коробки (общий вид) для канюль для перфузии устья коронарной артерии (фасовка 10 штук)/ 
Example of а separate box (general view) for coronary ostial perfusion cannulas (10 pcs packing)

Транспортная тара: / Shipping box:

Описание транспортной тары
Транспортная тара изготовлена из гафрированного 
картона. На неё нанесена маркировка. Размеры 
транспортной тары варьируются в зависимости от заказа.

Description of the shipping box
The shipping box is made of corrugated cardboard. It's 
labeled. The shipping box dimensions vary depending on the 
order.

Комплектность: / Completeness:

Для канюль для перфузии устья коронарной артерии:/Рог coronary ostial perfusion cannulas:
В индивидуальной упаковке содержится: /Ап individual package contains:

• Канюля для перфузии устья коронарной артерии/ Coronary ostial perfusion cannula
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в  отдельной коробке содержатся:/ А separate box contains:
• Отдельная коробка содержит:/ А separate box contains:

20 индив. уп. для моделей/20 individual packages for models: 31003, 31106, 31001, 31002, 31105, 31104, 31103, 
31102
Инструкия по применению(включает листок-вкладыш)/1п8Ггис11оп for use (includes а leaflet)- 1 шт/1 pc.; 

Количество отдельных коробок в транспортной таре варьируется в зависимости от заказа./The number of separate boxes in 
the shipping box varies depending on the order.

Информация на русскоязычном стикере/ Information on the Russian-language sticker

Информация на русскоязычном стикере
Следующая информация должна быть нанесена на 
русскоязычном стикере (порядок слов и шрифт текста 
могут изменяться)

Для продажи на территории Российской Федерации 
финальная упаковка сопровождается дополнительным 
стикетром.

Изделия поставляются со стиктером, который может 
содержать следующую 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;

Information in Russian sticker

The following information should be applied on a Russian-langua^ 
(word order and text font may vary)

The final packaging for the Russian market is accompanied with a 

sticker.

Devices supplied in packaging marked with the following 
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).
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• Предупредительные и информирующие знаки и 
надписи (если применимо).

Образец стикера

Нетоксично

\ P H ^

D EHP

Наименование медицинского изделия

Производитель 
: «Медтроник 
Инк.»

Код UPN

Страна
происхождени
я:
США

Код CFN

Представитель производителя в РФ: 
ООО «Медтроник»EC REP
Регистрационное Удостоверение № 
от
Дата
изгот./Серия/Г од 
ен до: см. 
упаковку

См. Инструкцию 
См. символы на 
упаковке

Sample of the sticker

Non­
toxic

vPHT,

DEHP

EC REP

Name of medical device

Manufancturer: 
Medtronic Inc.

Code UPN

Country of origin: 
USA

Code CFN

Manufacturer's authorized representative: 
LLC «Medtronic»
Registration Certificate № от

Date of
manuf../Lot/UBD: See 
on pack

See IFU
See packaging symbols

10.Описание 
метода
стерилизации, 
сведения о
методах
валидации в
отношении 
процесса 
стерилизации, о 
валидации 
процесса_______

Стерильное изделие однократного применения. 
Метод стерилизации: Этилен оксид 
Не использовать, если упаковка повреждена.

Sterile medical device for single use 
Sterilization method: EtO Sterilization 
Do not use if packaging is damaged.
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упаковывания 
для стерильных 
изделий/ 
Sterilization 
method, 
Sterilization 
Validation, 
Packaging 
Validation for 
Sterile devices 
11.Порядок и 
условия 
утилизации или 
уничтожения 
медицинского 
изделия/ 
Procedure and 
conditions for 
the disposal or 
destruction of a 
medical device

Утилизируйте продукты должным образом в соответствии с 
процедурой, установленной в медицинском учреждении, 
вместе с остальными загрязненными кровью продуктами.По 
окончании применения этот продукт представляет 
потенциальную биологическую опасность.Обращение и 
утилизацию любых подобных устройств следует выполнять 
в соответствии с принятой медицинской практикой и 
действующим местным, региональным и национальным 
законодательством и нормами.

Класс опасности медицинских отходов:

Класс А -  без взаимодействия с пациентом;

Класс Б -  после взаимодействия с пациентом

Dispose of products properly according to hospital policy with 
the other blood contaminated products.After use, this product 
may be a potential biohazard. Handle and dispose of all such 
devices in accordance with accepted medical practice and 
applicable local, regional, and national laws and regulations.

Hazard class of medical waste:
Class A - without interaction with the patient; 
Class В - after interaction with the patient

12. Срок
годности / Shelf 
life

3 года 3 year

13.Перечень 
национальных и 
международных 
нормативных

Перечень национальных и международных нормативных 
документов / стандартов, которые соответствуют 
медицинскому изделию и его принадлежностям (общие

The list of national and international regulatory 
documents/standards, which matches medical device and their 
accessories (general standards, packing, labeling, sterilization, 
biocompatibility)___________
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документов/стан 
дартов, которым 
соответствует 
медицинское 
изделие / The list 
of national and 
international 
regulatory 
documents/stand 
ards, which 
matches medical 
device

стандарты, упаковка, маркировка, стерилизация, 
биосовместимость)_________________________

Стандарт / 
Standard

Год/
Year

Описание Description

EN ISO 13485 2012/AC
:2012

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, 
применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной документации. 
Часть 1. Основные требования.

Medical devices-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 документации. 
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-use intravascular 
catheters. Part 1. General requirements.
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ENISO 10993-1 2009/AC
:2010

Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия 
медицинских изделий. Часть 1. 
Оценка и исследования.

Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 1: Evaluation and 
testing.

EN ISO 10993-4 2009 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия 
медицинских изделий. Часть 4. 
Исследования изделий, 
взаимодействующих с кровью.

Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 4: Selection of tests for 
interactions with blood.

ENISO 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 vitro 
cytotoxicity.

ENISO 10993-7 2008/AC
:2009

Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия 
медицинских изделий. Часть 7. 
Остаточное содержание 
этиленоксида после стерилизации.

Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 7: Ethylene Oxide 
Sterilization Residuals.

EN 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.

ENISO 10993-11 2009 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия 
медицинских изделий. Часть 11. 
Исследования общетоксического 
действия.

Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 11: Tests for systemic 
toxicity.
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EN ISO 10993-12 2012 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия 
медицинских изделий. Часть 12. 
Приготовление проб и контрольные 
образцы.

Biological evaluation of medical 
devices -  Part 12: Sample preparation 
and reference materials.

EN ISO 11737-1 2006/AC
:2007

Стерилизация медицинских изделий. 
Микробиологические методы. Часть 
1. Оценка популяции 
микроорганизмов на продукции.

Sterilization of Medical Devices- 
Microbiological methods -  Part 1: 
Determination of the Population of 
Micro-organisms on Products.

ENISO 14644-1 1999 Чистые помещения и связанные с 
ними контролируемые среды. Часть 
1. Классификация чистоты воздуха.

Cleanrooms and Associated Controlled 
Environments -  Part 1; Classification of 
Air Cleanliness

ENISO 11607-1 2009 Упаковка для медицинских изделий, 
подлежащих финишной 
стерилизации. Общие требования.

Packaging for Terminally Sterilized 
Medical Devices -  Part 1: Requirements 
for materials, sterile barrier systems and 
packaging systems.

ENISO 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.

ENISO 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

Sterilization of health care products - 
Biological indicators - Part 2:
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индикаторы. Часть 2. Биологические 
индикаторы для стерилизации 
оксидом этилена.

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 Decembe
Г2009

Руководство по медицинским 
приборам, оценка клинических 
данных: руководство для 
производителей и уведомленных 
органов.

Guidelines on Medical Devices, 
Evaluation of Clinical Data: A Guide 
for Manufacturers and Notified Bodies.

14. Служба 
работы с
клиентами / 
Customer 
Service

По всем вопросам, включая жалобы на продукцию, 
ремонт и техобслуживание, обращаться к 
Уполномоченному Представителю в Российской 
Федерации:

ООО «Медтроник»
123317, Российская Федерация, Москва,
Пресненская набережная, 10

Contact for all questions, including complaints, repair 
and service of medical devices the Authorized 
Representative in Russia:

Medtronic, LLC,
123317, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya., 10 
Tel.: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78, 
www.medtronic.ru
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Тел.; (495) 580-73-77, Факс: (495) 580-73-78, 
www.medtronic.ru
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Medtronic
Medtronic, Inc.
710 Medtronic Parkway 
Minneapolis, MN 55432-5604 
USA
www.medtronic.com

Дополнение к инструкции по эксплуатации (версия 2) / Appendix to Instruction for Use (version 2):

1. Наименовани Принадлежности: Accessories:
e 1. Ретрактор для экспозиции коронарной артерии DLP, зубцы
медицинског длиной 3,0 мм, в составе: 1. Retractor for coronary artery exposure DLP, 3.0 mm
0 изделия/ -  Ретрактор teeth, including:
Name of -  Инструкция по применению -  Retractor
medical -  Instruction for use
device 2. Ретрактор для экспозиции коронарной артерии DLP, зубцы 

длиной 5,0 мм, в составе: 2. Retractor for coronary artery exposure DLP, 5.0 mm
-  Ретрактор teeth, including:
-  Инструкция по применению -  Retractor

-  Instruction for use
*Наименования медицинских изделий могут быть упомянуты 
в тексте в сокращенной форме для удобства восприятия 
информации. * The names of medical devices can be mentioned in the text

in abbreviated form for the convenience of perceiving 
information.

2. Сведени
я 0 Производитель/Manufacturer:
производителе (name, location address, mailing address, phone number)
медицинского «Медтроник Инк.», США
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изделия
(наименование,
адрес
местонахождени 
я, почтовый 
адрес, телефон, 
адрес места 
производства)/ 
Information 
about
m anufacturer of 
medical device 
(name, location 
address, mailing 
address, phone 
number, address 
of place of 
production)_____

Medtronic Inc., USA 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA
Tel.: +1 763 514 4000; Fax: +1 763 514 4879
www.medtronic.com

Уполномоченный представитель производителя / Authorized Representative of M anufacturer: 
ООО «Медтроник», 123317, Россия, г. Москва, Пресненская наб., д. 10 /
“M edtronic” LLC, 123317, Russia, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya, 10
Tel: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78 
oxana.sapunova@medtronic.com

3. Назначе
ние
медицинского 
изделия/ 
Prescription of 
medical device

Ретрактор для экспозиции коронарной артерии — это изделие 
индивидуального пользования, предназначенное для 
улучшения экспозиции коронарной артерии во время 
операции в условиях искусственного кровообращения. 
Ретрактор служит для раздвигания жирового слоя миокарда, 
расположенного над коронарной артерией, чтобы улучшить 
экспозицию сосуда во время наложения коронарного 
анастомоза.

The clip serves to temporarily retract open the fatty surface 
layer of the myocardium over the coronary artery to 
improve exposure of the vessel during coronary 
anastomosis.
Sterile, nonpyrogenic, single use.
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4. Функцио
нальные
характеристики
и технические
характеристики
медицинского
изделия/
Functional
characteristics
and technical
characteristics
of medical device

1 проволока из нержавеющей стали 1 Stainless steel wire

2 Мягкое, полимерное покрытие 2 Soft, polymer coating

3 Зубцы (доступны в 3,0 и 5,0 мм длины) 3 Prongs (available in 3.0 and 5.0 mm lengths)

4 Подложка 4 Substrate

модель/номер Чертёж и/или фото, технические характеристики. / Drawing and / or photos, specifications.
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Model

16150

ЬДлина ретрактора: 45мм ((+-0,01 мм (+- 
0,0004 дюйма))

2. Ширина ретрактора: 29 мм ((+-0,01 мм (+- 
0,0004 дюйма))

3. Внутренний диаметр трубки равен 0,635мм; 
0,025дюйма (+- 0,05мм ( ± 0,002 дюйма))

4. Наружный диаметр -  1,2 мм; 0,043 дюйма 
((+- 0,05мм (±0,002дюйма))

1. Retractor length: 45 mm ((+-0.01 mm (+-0.0004 
inch))

2. Retractor width: 29 mm ((+-0.01 mm (+-0.0004 
inch))

3. The inner diameter of the tube is 0.635 mm; 
0.025 inch (+- 0.05 mm (± 0.002 inch))

4. The outer diameter is 1.2 mm; 0.043 inches (+- 
0.05 mm (±0.002 inches))
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1.Длина ретрактора: 41 мм ((+-0,0004 дюйма( 
+-0,01 мм))

1. Retractor length: 41 mm ((+-0.0004 in. (+-0.01 
mm))

2.Ширина ретрактора: 29 мм ((+-0,0004 дюйма( 
+-0,01 мм))

2.Retractor width: 29 mm (+-0.0004 in. ( +-0.01 
mm))

3. Внутренний диаметр трубки равен 0,635мм; 
0,025дюйма (+- 0,05мм( ± 0,002 дюйма))

3. The inner diameter of the tube is 0.635 mm; 
0.025 inch (+- 0.05 mm (± 0.002 inch))

4. Наружный диаметр -  1,2 мм; 0,043 дюйма ((+- 
0,05мм (±0,002дюйма))

4. The outer diameter is 1.2 mm; 0.043 inches (+- 
0.05 mm (±0.002 inches))

Для моделей 16130, 16150:

масса изделия (диапазон), г / Device weight, (diapason) g:(l,54 -  l,55)(+-0,08)
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изделии, не 
являющихся 
медицинскими, 
но
предусмотренны 
X  для
использования в 
комбинации с 
заявленным 
медицинским 
изделием (при 
наличии)/ 
Description of all 
accessories, 
medical devices 
or non-medical 
devices, intended 
for use with the 
medical device 
submitted for 
registration (if 
applicable)_____

Параметр Значение Param eter Value
Температура, °C От +18 до + 42 Temperature, °С from +18 to + 42
Влажность. % До 100 Humidity, % to 100
Относительное давление, гПа От 700 до 1060 Relative Pressure, hPa from 700 to 1060

Параметр Значение Param eter Value
Температура, не выше, °С + 40 Temperature, not more, °C + 40
Влажность, % От 5 до 95 Humidity, % from 5 to 95
Относительное давление, кПа От 70 до 106 Relative pressure, kPa from 70 to 106

6.Условия 
применения 
Operating 
conditions

/

7.Условия 
транспортирова 
ния и хранения / 
Conditions of 
transportation 
and storage
8.Перечень
описание
материалов
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медицинского Р р т п я к т п п  ППЯ ЗКСПОЗИИИИ копонаоной аотеоии 16130, 16150

вступающих в 
непосредственн

Компонент Материал компонента Процентное
соотношение

(%)

Вид контакта с 
пациентом/человеком

опосредованный 
контакт с 
организмом 
пациента (телом 
человека)/ List 
and description 
of medical device 
materials with 
direct or indirect 
contact with the

Проволока из 
нержавеющей стали

Нержавеющая сталь 100 Кратковременный ( <  24 часов), с 
циркулирующей кровью

Мягкое, полимерное 
покрытие

экструдированный
рентгеноконтрастный

полиэфир-полиуретановый
эластомер

100 Кратковременный (< 24 часов), с 
циркулирующей кровью

Зубцы (доступны в 3,0 
и 5,0 мм длины)

Нержавеющая сталь 100 Кратковременный (< 24 часов), с 
циркулирующей кровью

Похщожка полипропиленовая 
синтетическая бумага

100 Кратковременный (< 24 часов), с 
циркулирующей кровью

patient's body 
(human body)

Retractor for coronary arterv exposure 16130. 16150

Component Component material Percentage
ratio
(%)

Туре of contact with 
patient/person

Stainless steel wire Stainless steel 100 Short-term (<24 hrs) with 
circulating blood

Soft, polymer coating extruded radiopaque polyester- 
polyurethane elastomer

100 Short-term (<24 hrs) with 
circulating blood

Teeth (available in 3.0 
and 5.0 mm length)

Stainless steel 100 Short-term (<24 hrs) with 
circulating blood

Substrate polypropylene synthetic paper 100 Short-term (<24 hrs) with 
circulating blood
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9.Данные о
маркировке 
медицинского 
изделия и его 
упаковке/ 
Labelling and 
Packaging of
medical device

М аркировка индивидуальной упаковки: / Individual package labeling;

Для принадлежностей; Ретрактор для экспозиции коронарной артерии/ For accessories; Coronary Artery
Retraction Clip

Medtronic
DLP*S-O mm
СО И СЖ АЙ У  R ETR AG ttO N  C U P  
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Маркировка индивидуальной упаковки на примере варианта исполнения модели 16150/ Example of individual package
labeling for model 16150

М аркировка на отдельной коробке: / Labeling on a separate box;

Для принадлежностей: Ретрактор для экспозиции коронарной артерии/ For accessories; Coronary Artery
Retraction Clip
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Маркировка отдельной коробки на примере варианта исполнения модели 16150/ Example of separate box labeling for
model 16150

М аркировка транспортной тары  (представлена символами): / Transport container labeling (presented bv symbols);

Логотип/logos
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Caution, Consult 

Accompanying Documents

Внимание! Ознакомьтесь с сопроводительной 
документацией/ Caution, Consult

Accompanying Documents

PVRGOeN Апирогенно/ Nonpyrogenic

Nonpyrogenic

Do Not Reuse

He использовать повторно/Do Not Reuse

Количество/Quantity

Quantity

Rx Only
ВНИМАНИЕ: Федеральным законом (США) 

разрешена продажа этого изделия только 
врачам или по их предписанию.

Lot Number

Номер партии/ Lot Number

Use By

Использовать до/ Use By

10
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Manufacturer Производитель/ Manufacturer

С€
0123 J

Conformite Europeenne (Европейское 
соответствие). Этот символ обозначает, что 

устройство полностью соответствует 
требованиям директивы Европейского Совета

93/42/ЕЕС./

This symbol means that the device fully complies 
with European Concil Directive 93/42/EEC

R E F Номер no каталогу/ Catalog Number

Catalog Number

’̂ ’Medtronic Медтроник/Medtronic

CORONARY ARTERY RETRACTION CLIP 
DLP

Ретрактор для экспозиции коронарной атрерии 
DLP/ CORONARY ARTERY RETRACTION 

CLIP DLP

f

Keep Dry
Держать сухим/ Keep Dry

Н pi.’ .'юсч'якишегея п о Т |)е б и н а п и 10  •'•.■■ ■ liiab io  iiiu-rfi гспися!
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Хрупкое, при обращении соблюдайте 
осторожность (в соответствии с вариантом 
исполнения) /Frangile, Handle with Care(in 

accordance with the execution version)

5.0 mm
1 мм/1тт(в соответствии с вариантом 

исполнения)/(1п accordance with the execution 
version)

STER ILE R i

Sterilized Using Irradiation

Стерилизация рентгеновским облучением 
/Sterilized Using Irradiation

Инливилуальная упаковка/ Individual nackase

Описание индивидуальной упаковки Description of the individual packing
Для принадлежностей: Ретрактор для экспозиции 
коронарной артерии
Индивидуальная упаковка состоит из Пакет ТРТ- 
0260/TPF-0524A - Нейлон/ Пленка Tyvek 1073В 
покрытый/ Линейный полиэтилен низкой плотности, на 
которую наклеина этикетка с маркировкой.
Размеры индивидуальной упаковки для принадлежностей 
: Ретоактоо пля экспозиции кооонаоной аотеоии.

ДхШ:14см(± 0,5см) X 7,5см(± 0,5см)

For accessories: Retractor for coronary artery exposure
Individual package consists of the Package TPT-0260/TPF- 
0524A - Nylon/ Film Tyvek 1073B coated/ Linear low density 
polyethylene, on which the label is attached.
Dimensions of individual nackaee for accessories: Retractor

for coronarv arterv exoosure. LxW; 14cm (± 0.5 cm) X 7.5 
cm (± 0.5 cm)
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Пример идивидуальной упаковки (вид спереди, вид сзади) для принадлежностей : Ретрактор для экспозиции коронарной 
артерии / Example of individual packaging (front view, rear view) for accessories: Coronary Artery Retraction Clip

Отдельная коообка/ Secondary oackase

Описание отдельной коробки Description of the secondary package
Для принадлежностей: Ретрактор для экспозиции 
коронарной артерии.
Отдельная коробка изготовлена из картона. На отдельную 
коробку приклеена этикетка с маркировкой.
Размеоы отдельной коообки для поинаплежностей: 
Ретоактоо для экспозиции кооонаоной аотеоии.
ДхШхВ:15,Зсм(± 0,5см) X 7,5см(± 0,5см) X 7,5см(±
0,5см)

For accessories: Retractor for coronary artery exposure.
A separate box is made of cardboard. A separate box is 
labeled.
Dimensions of a separate box for accessories: Retractor for 
coronary artery exposure. LxWxH: 15.3 cm (± 0.5 cm) x 7.5
cm (± 0.5 cm) x 7.5 cm (± 0.5 cm)

14
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прим ер отдельной коробки (общий вид) / Example o f а separate box (general view)

•  Для принадлежностей: Ретрактор для экспозиции коронарной артерии (фасовка 10 штук) / For accessories: 
Coronary Artery Retraction Clip (10 pcs packing)

Транспортная тара / Shipping box:

Описание транспортной тары Description o f  the shipping box
Транспортная тара изготовлена из гафрированного 
картона. На неё нанесена маркировка. Размеры 
транспортной тары варьируются в зависимости от заказа.

The shipping box is made o f corrugated cardboard. It's 
labeled. The shipping box dimensions vary depending on the 
order.

1рсдосг;|.и.11ме(ся i:.'
15

! 'C i| U O S >

86650
26.12.2019



%
Комплектность / Completeness:

Для принадлежностей: Ретрактор для экспозиции For accessories: Retractor for coronary artery exposure:
коронарной артерии: An individual packace contains:
В индивидуальной упаковке содержится: • Retractor for coronary artery exposure:

• Ретрактор для экспозиции коронарной артерии:
A separate box contains:

В отдельной коробке содержатся: • 10 individual packages
• 10 индивидуальных упаковок • Instruction for use (includes a leaflet) - 1 pc;
• Инструкия по применению{включает листок- The number of separate boxes in the shipping box varies

вкладыш)- 1 шт.; depending on the order.
Количество отдельных коробок в транспортной таре
варьируется в зависимости от заказа.

Информация на русскоязычном стикере / Information on the Russian-language sticker

Информация на русскоязычном стикере 
Следующая информация должна быть нанесена на 
русскоязычном стикере (порядок слов и шрифт текста 
могут изменяться)

Information in Russian sticker

The following information should be applied on a Russian-language 
sticker (word order and text font may vary)

Для продажи на территории Российской Федерации 
финальная упаковка сопровождается дополнительным 
стикетром.

Изделия поставляются со стиктером, который может 
содержать следующую информацию:

• Название медицинского изделия на русском 
языке;

• Название завода производителя;

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;

16
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Страна происхождения;
КодиРН (уникальный код продукта);
Код CFN (номер модели);
Дата и номер Регистрационного удостоверения; 
Знак соответствия в России; 
Предупредительные и информирующие знаки и 
надписи (если применимо).

Образец стикера

Нетоксично

уРНТу

DEMP

Наименование медицинского изделия

Производитель 
: «Медтроник 
Инк.»

Код UPN

Страна
происхождения

США

Код CFN

Представитель производителя в РФ: ООО 
«Медтроник»
Регистрационное Удостоверение № 
от
Дата
изгот./Серия/Г оде 
н до:см. 
упаковку

См. Инструкцию 
См. символы на 
упаковке

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).

Sample of the sticker

О
Non­
toxic

yPHTy

D EHP

Name of medical device

Manufancturer: 
Medtronic Inc.

Code UPN

Country of origin: 
USA

Code CFN

Manufacturer’s authorized representative: 
LLC «Medtronic»
Registration Certificate № от

Date of
manuf ./Lot/UBD; See 
on pack

See IFU
See packaging symbols

10.Описание 
метода
стерилизации, 
сведения о
методах

Стерильное изделие однократного применения.
Метод стерилизации: гамма-облучением, с применением валидированного (при необходимости - подтвержденного 
аудитом) процесса стерилизации гамма-облучением.
Не использовать, если упаковка повреждена.____________________________________________________________
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валидации в
отношении
процесса
стерилизации, о
валидации
процесса
упаковывания
для стерильных
изделий/
Sterilization
method,
Sterilization
Validation,
Packaging
Validation for
Sterile devices

Sterile medical device for single use
The products shall be sterilized using gamma radiation using a 
validated (and when necessary an audited) gamma irradiation 
sterilization process.
Do not use if packaging is damaged.

11.Порядок и 
условия 
утилизации или 
уничтожения 
медицинского 
изделия/ 
Procedure and 
conditions for 
the disposal or 
destruction of a 
medical device

Утилизируйте продукты должным образом в соответствии с 
процедурой, установленной в медицинском учреждении, 
вместе с остальными загрязненными кровью продуктами.По 
окончании применения этот продукт представляет 
потенциальную биологическую опасность.Обращение и 
утилизацию любых подобных устройств следует выполнять 
в соответствии с принятой медицинской практикой и 
действующим местным, региональным и национальным 
законодательством и нормами.

Класс опасности медицинских отходов:

Класс А -  без взаимодействия с пациентом;

Класс Б -  после взаимодействия с пациентом

Dispose of products properly according to hospital policy with 
the other blood contaminated products. After use, this product 
may be a potential biohazard. Handle and dispose of all such 
devices in accordance with accepted medical practice and 
applicable local, regional, and national laws and regulations.

Hazard class of medical waste:
Class A - without interaction with the patient; 
Class В - after interaction with the patient

; i ‘•кчся ui,' 'пхЧ'и.п!Л!-■
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12. Срок
годности / Shelf 
life____________
13. Перечень 
национальных и 
международных 
нормативных 
документов/стан 
дартов, которым 
соответствует 
медицинское 
изделие / The list 
of national and 
international 
regulatory 
documents/stand 
ards, which 
matches medical 
device

3 года

Перечень национальных и международных нормативных 
документов / стандартов, которые соответствуют 
медицинскому изделию и его принадлежностям (общие 
стандарты, упаковка, маркировка, стерилизация, 
биосовместимость)________________________________

3 year

The list of national and international regulatory 
documents/standards, which matches medical device and their 
accessories (general standards, packing, labeling, sterilization, 
biocompatibility)

Стандарт/ 
Standard

Год / 
Year

Описание Description

EN ISO 13485 2012/AC
:2012

Изделия медицинские. Системы 
менеджмента качества. Системные 
требования для целей регулирования

Medical Devices - Quality Management 
Systems - Requirements for Regulatory 
Purposes

ENISO 15223-1 2007/AC
:20121

Изделия медицинские. Символы, 
применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной документации. 
Часть 1. Основные требования.

Medical devices-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 документации. 
Часть 1. Основные требования.

Information Supplied by the 
Manufacturer with Medical Devices.

ENISO 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

Symbol for use in the labeling of 
medical devices - Requirements for

19
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к характеристике богатых фталатом 
медицинских продуктов.

labeling of medical devices containing 
phthalates.

ISO 10555-1 2011 Катетеры внутрисосудистые 
стерильные однократного 
применения. Часть 1. Общие 
технические требования

Sterile, single-use intravascular 
catheters. Part 1. General requirements.

ENISO 10993-1 2009/AC
:2010

Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия 
медицинских изделий. Часть 1. 
Оценка и исследования.

Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 1: Evaluation and 
testing.

EN ISO 10993-4 2009 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия 
медицинских изделий. Часть 4. 
Исследования изделий, 
взаимодействующих с кровью.

Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 4: Selection of tests for 
interactions with blood.

EN 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 vitro 
cytotoxicity.

ENISO 10993-7 2008/AC
:2009

Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия 
медицинских изделий. Часть 7. 
Остаточное содержание 
этиленоксида после стерилизации.

Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 7: Ethylene Oxide 
Sterilization Residuals.

ENISO 10993-10 2013 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия 
медицинских изделий. Часть 10.

Biological Evaluation of Medical De 
vices -  Part 10: Tests for irritation and 
delayed-type hypersensitivity.

1 it
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Исследования раздражающего и 
сенсибилизирующего действия.

ENISO 10993-11 2009 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия 
медицинских изделий. Часть 11. 
Исследования общетоксического 
действия.

Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 11: Tests for systemic 
toxicity.

ENISO 10993-12 2012 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия 
медицинских изделий. Часть 12. 
Приготовление проб и контрольные 
образцы.

Biological evaluation of medical 
devices -  Part 12; Sample preparation 
and reference materials.

ENISO 11737-1 2006/AC
:2007

Стерилизация медицинских изделий. 
Микробиологические методы. Часть 
1. Оценка популяции 
микроорганизмов 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: Classification of 
Air Cleanliness

EN ISO 11607-1 2009 Упаковка для медицинских изделий, 
подлежащих финишной 
стерилизации. Общие требования.

Packaging for Terminally Sterilized 
Medical Devices -  Part 1: Requirements 
for materials, sterile barrier systems and 
packaging systems.

ENISO 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.

21
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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 Decembe
Г2009

Руководство по медицинским 
приборам, оценка клинических 
данных: руководство для 
производителей и уведомленных 
органов.

Guidelines on Medical Devices, 
Evaluation of Clinical Data: A Guide 
for Manufacturers and Notified Bodies.

I jK'.'tO': I i c : i  *: '.iiue u|u>:i 'Vijiicsi
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14. Служба По всем вопросам, включая жалобы на продукцию, Contact for all questions, including complaints, repair
работы с ремонт и техобслуживание, обращаться к and service of medical devices the Authorized
клиентами / Уполномоченному Представителю в Российской Representative in Russia:
Customer Федерации:

Medtronic, LLC,
ООО «Медтроник» 123317, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya., 10
123317, Российская Федерация, Москва, Tel: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78,
Пресненская набережная, 10 www.medtronic.ru
Тел.: (495) 580-73-77, Факс: (495) 580-73-78,
WWW, medlroni с. ru
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[Перевод с английского языка на русский язык] 

[На бланке компании «Медтроник, Инк.»]

Оперативная группа 
710 Медтроник Паркуэй 
Миннеаполис, Миннесота 55432 
США
(71 о Medtronic Parkway 
Minneapolis, MN 55432 
USA)
www.medtronic.com 

тел. 800.633.8766

Письмо-заявление

Компания «Медтроник Инк.» (Medtronic Inc.), 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 является верной и 
неизмененной копией оригинала.

18 декабря 2019 г. 
Дата

Inodnucbl 
Рахул Шах
Главный специалист отдела нормативно-правового 
регулирования подразделения структурных заболеваний сердца 
(CSH)
«Медтроник»
8200 Корал Си Стрит НЕ, MVS 83, Маундс-Вью, Миннесота 
55112, США
(8200 Coral Sea Street NE, MVS 83 Mounds View, MN 55112, USA)

Inodnucbl 18 декабря 2019 г.
[Штамп:
Чу a Тао
Нотариус
Миннесота
Моя лицензия действительна до 31 января 2022 г.]

[Далее следует текст документа «Дополнение к инструкции по эксплуатации (версия 2) в 
отношении изделий „Канюля для перфузии устья коронарной артерии DLP‘\ „Канюля для 
сосудов DLP“, „Канюля артериотомическая DLP“, „Ретрактор для экспозиции 
коронарной артерии DLP"», представленного на русском и английском языках]
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Перевела Козлова Дарья Владимировна_

Российс^^ Федерация 

Город Москва

Двадцать пятого декабря две тысячи девятнадцатого года

Я, Король Виктория Алексеевна, нотариус города М оскш , свидетельству! 
подлинность подписи переводчика Козловой Дарьи Владимировны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 08/82-н/77-2019- / )  -'J ̂

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 00 коп.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 200 руб. 00
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копия
Medtronic
Medtronic, Inc.
710 Medtronic Parkway 
Minneapolis, MN 55432 
USA
www.medtronic.com 
tel 001-763-514-4000 
fax 001-763-514-4879

Declaration Letter

Medtronic Inc., a corporation organized under the laws of the United States, having its principal place 
of business at 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA, hereby swear (or affirm) that the 
attached documentation is true and unaltered copies of the original document.

Name: Linda Julia DaviO 
Title: Regulatory Affairs Specialist

Date
_May 29, 2018_

.Ж ш М

HUDA YUSUF
NOTARYPUBLIC-MINNESOTA 

My Commission Expires 
Janu3O'31,2020

ГПйм ЗЯ) Э.0\^
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Medtronic
D L P ‘
Vessel Cannula 
Canule 
Gefallkanule 
Cdnula vascular 
Vaatcanule 
Cannula vascolare 
Venekanyle 
Verisuonikanyyii 
Karlkanyl 
K6vouAa OYYCiuv 
Venekanyle 
Kaniula naczyniowa 
Cdnula de vasos 
Damar Kanulu 
Cdvni kanyla 
V6nakanij|
Канюля для сосудов

^  ^  «f
HUDAYUSUF 

N O T A R Y  PUBUC -MINNESOTA 
%  Com m is^ Expres 

Janua ry  31 ,2020

Instructions for Use • Mode d'emploi • Gebrauchsanweisung«Instrucdones de uso 
Gebrulksaanwijzing • Istruzioni per I’uso • Bruksanvisning • Kayttoohjeet 
Bnjksanvisning • Обпук? * Brugsanvisning • Instrukcja u±ytkowania
Instrugdes de utilizagao * Kullamm TalimaOari • Ndvod к pouziti • HasznAlati utmutatd 
Инструкция no эксплуатации

|Tusa| Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the 
order of a physician. C€

0123
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Explanation of symbols on package labeling / Explication das symboles das Mquattas sur 
I’emballage / Eriautening dar Symbole auf dem-Verpackungsatikatt / Explicacidn de к» 
simbolos qua aparacen an al etlquatado dal envasa / Varklaring van da symbolan op de 
varpakkingslabels / Splagazlona dal slmboli sulla etichatta della confazlona! Forklaring av 
symbotar pi emballasjen / Pakkauksan symbolien salityksat I Fbrfclaring av symboler pi 
fdrp*ckningsetikattan / Eirc^ynan tuv oupPdAwv ornv rnufra тп{ ouoKcuookif / Forklaring 
af symboler pi amballagans mmrkatar I Objainlanie symboll zamlaszczonych na atykietach 
opakowania / ExpUcagio dos simbolos nas atlquetas da ambabgam / AmbalaJ atikatl 
Ozarindakl sembollarin agiklamasi I Vysvitlanl symbolO uvadanf ch na ititcfch obalu /
A csomagolison lithatd szlmbdlumok Jelantise / Об1>яснениасимволоа, приведенных на 
этикетке упаковки
Referto the outer package label to see which symbols apply to this product / Se гаГбгег a rstiquette but ГетЬаНаде 
extSrieur pour savor quels symboles s'appMquent к ce produit / Wbiche Syrrtbole fOr dieses ProduM zutreflen, 
entnehmen Sie bitte dem Etikett auf der AuOenverpackung / Consulte la abqueta del envase exterior para 
comprobar quk simbolos son aplicables a este producto / Controleer het label op de buitenverpaUung om te zien 
welke symbolen op dit product van toepasait>g zljn I Vedere fetichetta sulla confenorw estema per sapere quail 
simboN si applicarw a questo prodotto / Se p i etiketten utenpi pakningen for i  fastsli hvike symboler som aelder 
for dette prodrAtet / Katso ulkopakkauksesta, m itkl symbolit koskevat t it i tuotelta / Se etiketten p i 
ytterferpacknirrgen f ir  de symboler som gSKer dertna produkt / АуотрЦте отц е(штср1к<( стас£тс( тг  ̂оиоксиаЫа; 
уп  va 6che ттоп otiî oAa htxOo u v  ую то TTpolbv оитО / Se maerkaten p i dan ydre embalage lor de symboler, der 
gslder for dette produkt / Nale^ zapoznad sig z  e^ldetqna zewngtrznym opakoviraniu, aby okreiliC. M6re symbole 
dotyczq niniejazego produktu / СопмМаг as etiquetax exteriores da embaiagem para ver que simbolos se apUcam 
a este produto / 8u OrOnde her>gi semboNerin gegedi oldugunu gdrmek igin diy ambala) etiketirw bafvurun / Podle 
itftku na vrrijilm  obalu qistito. kteri symboly se t̂ H î toholo produktu / A term ikre vonatkozb szimbdhimok a 
kUlsi csomagolison talihatbak / Cm . на внешней этикетке упаковки, какие символы применимы к данному 
прСАукту

С€ Confbrmiti Europienne (European Conformity). This symbol means that the device fully 
complies with European Council Oiredive 93M2/EEC. I Confbrmiti Europienne. Ce 
symbole signrfie que Гаррагей est enbiremerK conforme i  la Directive europienne 
93M2/CEE. I Confbrm iti Europiem e (Europiischa Konformltit). Dieses Symbol besagt. 
dass das G erit alien Vorschriftan der Europ iischen Richtinie S3M2/EWG entsprichl / 
Cortfbmvti Europienrte (Conformidad Europea). Este simbole кикса qua el dispositivo 
cumple totalrrtente la Directiva del Conssfo Europeo 93M2/CEE. / Confbrmiti Europiervte 
(Europeee Conformitait]. DU symbool betekent dat het apperaat voiedig voldoel aan de 
Etropese RIchBIjn 93M2/EEG. / Conformiti Europierwre (Confbrmiti Europea). Questo 
simboio significa cha fapparecchio i  conibrme aJta Oirettive del Consigtio Europeo 
93M2/CEE. I Conform iti Europierwre (samsvar med europeisk startdard). Dette symbolet 
betyr at anhetan er fuHstendig I samsvar mad EU-deektiv 93/42/E0F. f Conformiti 
Europierme (eurooppalelnen vaatimustermukaisuus). T im i symboN tarkoktaa, a tli laite 
on kokonaan Euroopan unionin neuvoston dsektirvs) 93/42/ETY mukamen. I Confbrmiti 
Europienne (EU-etartdard). Denrta symbol betyder att utrustoingen hek feijer ridets 
dkeldrv 93/42JE.EQ. f Conform iti Europienrte (EupunrrciKfj Zuppipgwon). To oupPoAo 
ouTi oqpdvo 6n ri ouooub ouppoppUrvcTe nX(]piug pc тгрг obqvfo tou EupwmiKou 
luppowAiou вЭ/42/ЕОК. / Conformiti Europierme (Europesisk Standard). Dette symbol 
betyder, at anheden futdt ud overholder dat Europwaiske R ida Direktiv 9M 2/E0F. / 
Conformiti Europiarwe (Zgodnoid z  normami Unii EuropejakieO. Tan aymboi oznaea, Ze 
produkt ipafoia wazystkia wymagarvia dyrektywy Linii Europa]akie( B3/42/EWG. f 
Conformiti Europiarwa (Conformidede Europeia}. Este aimboto aqjniflca quao diapoaiUvo 
esti am total cotVormidade com a Directiva do Conaelho Europeu 93M2fCE£./Conform iti 
Europianna (Avrupa Normtamra Uygurthik). Bu sambol, dhazin 9Э/42/ЕЕС seyik Аугхфа 
Konseyi OirelitifI lie tamamen uyurrriu oldugu anlamna gelir. / Conform iti Europianna 
(Evrop^  shoda). Tento symbol znamarti. 2a toto zafizani zcela apMuie poiadavky 
EvTOfMki sm im ice 93/42/EHS. / Confermiti Europierme (Eurbpai MagfaiaiOaig). Ez a 
szimbbium azt (alenti. hogy az eszfcbz tafas m irtikben magfelet az Eurbpai Tanics 
93/42/EGK irinyelviben rOgzflett kbveteiminyeknek. / Conform iti Europianna 
(Еаропейское соотеетстаие). Этот символ озшамэт, что устройство полностью 
соотаетствуат трабоааниим директивы Европейского Сомтв 9Э/42/ЕЕС.
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PVReG£N Nonpyrogenic / ApyrogAne / NIchtpyrogen / Aptrbgeno / N^-pyrogeen / Non pirogeno / 
Pyrogenfri / Pyrogeentton / Icke-pyrogen / Mq ттиретоуДуо / Non-pyrogen / ProduM 
niepirogenny / ApirogAnico t Pirojenik De$ildir / Nepyrogenn) / Nem plrogdn / Алирогенно

S T E R I L E E O
. sterilized Using Ethylene Oxide / StdriJtsabon par oxyde d'MiyMne / SterUisieft mMels 
Athylenoxid / Esterilizado mediants 6xido de ^leno / Gesteriliseerd met ethyleenoxide / 
Sterihzzato con ossido di etilerw! Sterilisert med etylenoksid / Steilloitu etyleenioksidilla / 
Steriiisefad med etylenoxid / AiroorEipupevo ps o(ci&K> tou oi6uAevlou / Sterikaeret med 
etylenoxkl / ProduM sterykzowany ttenkiem etylenu / Esterilizado com 6xido de etterw / 
Etiton OksiUe Sterilize Edibniftir / Sterilizovdno etylenoxidem / EtMrboxiddal sterWzAlva! 
Стерилизовано зтмленоксидом

2

Do Not Reuse / Ne pas riutifiser / Nicht wtederverwenden / No reutilizar / Voor Mnm aig 
gebruik / Non riutitizzare / Skal ikke brukes flere ganger / Kertakiyttdinen / F ir  inte 
iteranvlndas / Mr̂ v to шауохрпслротто1с1тс / M i kun bniges in  gang! Nie nad^  sî  do 
powlimego u2yda / NSo reutilizar! Yeniden Kullanmayin! Nepou2lvat opakovani / 
K iz irila g  egyszeri hasznilatra / He использовать поагорно

Use By/А  ubIiserjuaqu'au/Zu verwendenbis einschlieOlich/Noutlizar despu isde/Te 
gebruken tot en met / Data di scadenza / Siste foibruksdag I Virrteinen IdyttOpaivi / F ir  
anvindas 6H och med / Xpr̂ or) £ь>с / Kan-anvendes til og med I Tennin w atnoid I NIo 
utilizar depots de / Son Kullanma Tarihi / Datum pouiitelnosti / Lejirat / Использовать до

ПЬГ1

Do Not RestariHze / Ne pas restinliser / Nicht restenlisieren / No reesterilizer / Niet 
herstarilisaren /-Non risterilizzare / Skal Hite steriliseres flare ganger! Ei saa steriloida 
uudelieen / F ir  inie orrtsterHiseras / Mqv to споуоттоота ригуетс / M i ikke re-sterlHseres / 
Nie nalety rasterylizowad / NSo reesterilizar! Yeniden Sterilize Etmeyin / Neprovidit 
resteriHzaci / Nem uirasterHizilhati I He стерилизовать повторно

Lot Number/Num ifode lot/Losnummer/Ndmero de lots/Par^nummer/Numero di 
lotto / Lotnummer / ErSnumero / Lotnummer / ApiOpic тторт1бо; / Partmurrmwr / Numer 
part» produkcyjnej / Ndnrero de kite / Lot Numarasi / CIslo ia rto  / G y iitis i szim  / Номер 
партии

A

I U S A

Quantity / Quantiti / Mer>ge / Cantidad / Aantal / Quarrtiti / AntaH / M iirS  / Mar>gd / 
Пообтг̂ то / Antal / llo id  / Quanbdade / Miktar / M rw isM  / Mennyisig / Количество

Caution. Consult Accompanying Documents / Attention, se rifire r aux documents Joints / 
Achturtg. Begleitdokumentation beachten / Precaucidn. consultar la documentacidn que 
se ir>duye / Let op, zie bijgevoegde documentabe / Atteiuione, vedere i documenti aBegab / 
Forsiktig! Se medfalgende dokumenter/Huomio, katso-oheiset asiakirjat / OBSI Se 
medfb|ande dokumertt / flpoaoxî . ouppouXeuTchc-To ouvoScunicd ̂ yypatpo / ForsigtigI Se 
nredfelgende dokumenlabon / Przesboga: Nalety zapoznad sig z ЬоЦсгопд 
Ьокитеп1аэд / Alen^So. consultar os documentos anexos / Dkkat OrOnle Verken 
DolgelerB Bakin / Upozom inl. viz p filo ien i dokumerttace / Figyeleml Tanulminyozza a 
meNikeR dokumentumokat / Внимание! Ознакомьтесь с сопроеодительной 
докумектадией

For US Audiences Only / Ne s’applique qu*aux Ё1а1в-ип1в / GM nur fOr Leser in den USA / 
S6lo арЬсаЫе en EE. UU. / Alleen van toepassing voor de VS / Esdusivamente per il 
mercato statunitertse / Gjelder bare USA / Koskee vain Yhdysvaltoja / G ille r endast i USA / 
M6vc <10 ттсЛйтес cvrd; tuiv НПА / Gaelder kun i USA / Dotyczy t^ o  odbiorcdw w USA / 
Apene* apkcivel aos EUA / Yalnizca ABD'deki Kulanicilar igin / Pouze pro uiivatele z 
USA / Csak egyesOlt iBamokbeli felhasznildk szim ira  / Только для США
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Lipper Limit of Temperature / Limiteinaximale de ta temperature / Obere 
TemperatufBrenze I Limite aupertor de la temperature / Maximale temperatuur / Limite 
supedore di temperature / 0 vre temperaturgranae / UImpOttlan yttraja / Ovre 
temperaturgrtrw/AviiiTaTo6pioecppoKpoo(a;/HBjestelilladtetemperatia^/G6ma granka 
dopuszczalnej tempeiatury I Limite mAximo de temperatura/Ost Sicaklik Sinin / HomI limit 
te^ ty  / Legmagasa№ Urotiai Mmerseklet / Теыпература не выше

R EF
Catalog Number / Numdro de reference / Katalognummer / NOmero de cateiogo / 
Catalogusnummer I Nwnero di catalogo / Artikkelnummer / Luettelonumem / 
Katalognummer I Аргврб; когакбуои I Katalognummer / Numer katalogowy / Numero de 
cateiogo / Katalog Numaraai / Katalogove 6isio  / Katal6gusszem / Номер no каталогу

Manufacturer / Fabricant / Herateller / Fabricante / Fabrikant / Produttore / Produeent / 
Vabnistaja / Tittverkare! KargoKCuacm^  ̂/ Fabrikant / Produeent / Fabricante / Imalat̂ i / 
V^robce / Gyirte / Производитель
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30007

Figum 1 /Figum 1 /Abbildung 1 /Figum 1 /Atbeelding 1 /Figure 1 /Figur 1 /Kuva 1 /Figur 1 /Ee<6va 1 /Figur 1 /  
R y a n a  1/Figure 1 /$вкЯ 1 /Obrtaek 1 /1. ibra /  Рисунок 1

1 . Clear body wi№ one-way valve and 3-mm beveled tip / Corps transparent A valve anti-retour 
el embout biseautt de 3 mm/TransparenterKan0lenk6rper mil Einwegeventil und 
abgeschrtkgter'S^nm-Spftze / Cuerpo transparente con vihrula unidireccional у punta 
biselada de 3 mm / Helder huis met fednwegsMep en 3-mm afgeschuinde tip / Corpo 
trasparente con vahrola unidirezionale e punta a becco di flauto da 3 mm / Giennomsictig 
boveddel med enveisventit og sk ris l^ rt spiss рД 3 mm / LaplnttkyvA runko, jossa 
yksisuuntainen venttiili ja 3 mm:n viistottu kartd / Genomskinlig kanylkropp med envagsventH 
ocb avtesad 3 mm-speta / ЛюфОУ ;̂ oibpa pc раЛрЮа u rd  тг|У ovappotĵ  koi Ло(отрГ|р^ 
Окра 3 mm / Gennemsigtig boveddel med env^sventl og 3 mm skrik spids I Przezroczysty 
korpus z zaworem jedmkierunkowym i S-milimetnaw^ ко(1сйш1ц  ze skoinym id^dem / 
Софо transparente com vAlvula unidirecdonal e ponta biselada de 3 mm / Тек yOnIG vanali 
ve 3 mm eOri uptu benak gOvde / PrOhlednd stdna s jednocestnym ventilem a 3mm hrotem 
seiikmymukosem/AtMtszb hAzegyutasszeleppeldsSmm-esferdeheggyel/npospasHbia 
корпус c односторонний кпапаном и Э-миллииетровыы скошенным наконечником

2. Clear body with one-way valve artd 3-mm blunt tip / Corps.trartaperent Д valve antt-retour et 
extrdmitd sans biseau de 3 mm / Transparenter KanQIenkdrper mit Einwegeventil und 
stumpfer 3-nvn-Sp(tza / Cuerpo transparente con vdivula urridirecdonal у punta roma de
3 mm / Hetder huis met MnwegsMep en 3-mm stompe tip / Corpo trasparente con valvola 
unidirezionale e purtta smussa da 3 mm / G]ennomslktig hoveddel med enveisventil og butt 
spiss pA 3 mm / LApirtAkyva runko, jossa ylaisuuntainen venttiili ja 3 mm:n tyippa kArki / 
Genomskinlig kanylkropp med envdgsventil od i trubbig 3 m m -s(^  / Aopov^c owpo pe 
poXpiSa Kord тт|У ovoppoî  KOI opPAu dKpo 3 mm / Genrtemsigtig hoveddel med env^ventil 
og 3 mm stump spids / Przezroczysty korpus z zaworem jednokieninkowym i 3-miKmetrow^ 
tppakoilcdwk^/Corpo trarrsparente com vdIvuLa unidireocional e ponta piarta de 3 mm/Tek 
убпЮ vanali ve 3 mm kOreltilmia ughj berrak gOvde / PriihlednA stdna s jednocestnym 
ventilem a 3mm tupym hrotem / A tlitszd hdz egyvitas szeleppel As 3 mm-es tompa r.aggyel / 
Гфоэрачный корпус с односторонним клапаном и З-миплиыетроеыы тупым -  
наконечником

3. Clear body with 2-mm and 3-mm blunt tip ! Corps transparent A extrAmitA sans biassu de
2 mm et 3 mm /Transparenter KanOienkdrper mit Einwegeventil und stumpfer-2-mm^jnd 3- 
mm-Spitze/Cuerpo transparente con punta roma de 2 mm A3 mm/Helder huis met'2-mm 
en 3-mm stompe lip / Corpo trasparente con punta smussa da 2 mm e 3 mm / GjennorTBictig 
hoveddel med butte spisaer pA 2 mm og 3 mm / LApinAkyvi runko, jossa 2 mm:n ja 3 irwn:n 
tyIppA kArld / Genomsidniig kanylkropp med trubbig 2 mm- och 3 mm-epeto / Atapovi; шЬра 
pc QppkO dKpo 2 mm кш 3 mm / Gennemsiglig hoveddel med 2 mm og 3.mm stump spids / 
Przezroczysty korpus z 2-milimetFow^i S-rrullmetiow^tpp^ kohcAwfc^/ Corpo transparente
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com ponta plana de 2 mm e  S-mm! 2 mm ve 3 mm kOrelUmi} U9IU befrakgflvcle  / PruMecM 
stAna a 2mtn a 3mm tup^m hrotem /Atlitszb h iz2  mm-eate 3mm-et tompa heggyeiy 
Прозрачный корпус с 2-ммллиметровым и З-имплиметровым тупым наконечником

4. Clear body vrith 4-mm acom tip / Corps trartsparent A embout arrondi de 4 mm /
Trartspa renter KanOlenkOrper mit versUrlder 4-mm-Sprt2e / Cuerpo tranaparente con punta 
ovoide do 4 mm I HeUer huis met 4-mm eikelvormige tip / Corpo traaparente con punta acom 
da 4 mm / G]ennomaActig hoveddel med kuMormet apias pA 4 mm / LApinAkyvl lurtko, jossa 
4 mm:n pyOreA kArki / Genomakinlig kanylkropp med tulpanformad 4 mm-apeta /
oUipa pc poAavoci64( дкро 4 mm / Genrterrtsigtig hoveddel med 4 mm lukket apkte I 
Przezroczysty korpua z 4-milimetrcw^ кикаЦ koAcdwk^/Софо tranaparente com ponta 
angularde4mm/4mmpalamut berrak90vde/Pn!ihlednAatAneae4mmzaipi&at6iym 
hrotem / AtlAtazd hAz 4 m m ^  fedetl heggyel / Прозрачный корпус с 4-миплинетроеым 
зеелудееидным наконечником

5. Radiopaque body with З -т т  beveled tip/CorprfadkH>paque A embout biaeautA de 3 mm / 
RdntQenkontraatgebender KanOlenkdrper mit abgeachrAgter Зчпт-Spitze / Cuerpo 
radiopaco con punts biselada de 3 mm f RentgertorNloorlaatbear huis met 3-mm 
afge^uinde tip7-Corpo radiopaco con punta a becco dr tiauto da 3 mm / Rantgentett 
hoveddel med skrAalqaBit spies pA 3 mm / Rfintgenpositivinon runko, )ossa 3 mm:n vKstottu 
kArki / ROntgenlAt kartylloopp med avtasad 3 mm-apeta / AiCTivoo»cp6 oUipo pc Xo^orpr̂ pAvo 
dcpo 3 mm / Rentgentast hoveddel med 3 mm skrA apids / Przezroczysty korpus z 
3-mjlimetrowq kohcOwkq ze skoAnym Aciqciem / Corpo radiopaco com ponta biselada de
3 mm / 3 mm e^  u(lu radyopak gOvde / Radiokontrastnl atAna a 3mm hrotem ae U orr^  
Okosem / SugArfogd hAz 3 mm-es tedett heggyel I Реитгеноконтрестный корпус с 
3-миллиыетроеыи скошенным наконечником

6. Clear body with 3-mm bevolod tip I Corps transparent A embout biaeautA de 3 mm / 
Transperentor KanOlenkdrper mit abgeschrAgter 3-mm-Spitza / Cuerpo tranaparente con 
punta biselada de 3 mm / Holder hula rrtet 3-mm e^^eschulnds tip / Corpo traaparente con 
punte a becco di flauto de 3 mm / Gjenrtomsidig hoveddel nted sloAsIqaert spies pA 3 mm / 
LApirtAKyvA runko, josaa 3 mm:n viiatottu kArki / Gerwmskinlig kanykropp med evfasad
3 mm-apeta I Ajopovt^ oUtpa pc Ao^oTpqpfvo dxpo 3 mm / Gennemaiglig hoveddel med 
3 mm skrA apids/Przezroczy^  korpus zS-mttmatrowqkoAcdwkqzeakoAnym Aciqciem / 
Corpo tranaparente com ponta biselada de 3 mm / 3 mm efiri uglu berrak gAvde / 
Radiokontraatni atAna a 3mm hrotem se ik rrr^  ukoaem / AtlAtezA hAz 3 mm-es fedett 
heggyel / Прозрачный корпус с 3-миллиметроаым скошенным наконечником

7. Radiopaque bo<dy with one-way valve and 3-mm bhint tip / Corps radio-opaque A valve anti- 
retour et extrAmitA sans biseau de 3 mm / ROntgenkontraatgebender KanOlenkOrper mit 
Einwegeventil und skimpfer 3 mm-Sprize / Cuerpo radiopaco con vAlvula unidirecckHuri у 
punta roma de 3 mm / ROntgenondoortaatbaar huis met AAnwegsklep an 3-mm stompe tip / 
Corpo radiopeco con valvola unidirezionele a purda smuasa da 3 mm/ Rantgentett hoveddel 
med enveisventil og butt spisa pA 3 mm / Rontgenpoaitlivinen runko, jossa yksisiiuitainen 
venttiili ja 3 tnm:n tylppA kArki / ROntgentAt kanylkropp mad envAgsventil och trubbig 3 mm- 
apeta / АктпооккрА oibpa pc роЛЭй» котА tiiv  ovoppoî  m  appM itepo 3 mm / 
Rentgerrtest hoveddel mad envejsventil og 3 mm stump spids / Korpus z materieiu 
radiocieniujqcego z zaworem jsdnokierunkowym i 3-milfnetrowq tqpq kortoAwk^ / Corpo 
radiopeco com vAlvula unidireccional e ponta plana da 3 mm / Так уАпЮ vanali ve 3 mm 
kOreltilmig uglu radyopak gOvde / Radiokontraatni stAna s jadrtocaatn^ ventilem a 3mm 
tupym hrotem / SugAtfogA hAz egyutas szaleppel As 3 mm-es tompa heggyel / 
Рентгеноюнтрастный корпус с односторонним клапаном и З-миппиметровым тупым 
наконечником

8. Clear body with radiopaque band and 3-mm bhmt tip / Corps transparent A bande radio- 
opaque et extrAmitA sane biseau de 3 mm / Transparentar KanOlenkArper mil 
rAntgenkontrastgebendem Band und stumpfer 3-mm-Spitze / Cuerpo Iransparente con 
banda radiopeca у punta roma de 3 mm / Helder huis met rAntgenondoorlaatbare rarxt en 
3-mm stompe tip / Corpo traaparente can bands radiopaca e punta smusaa da 3 mm / 
Gjennomaiktlg hoveddel med rantgentett bAnd og butt splas 3 mm / LApinAkyvA runko, 
jossa rAntganpoaitiivinen rtrerkkija 3mm:ntylppA kArki/Genorrtskinlig karrykropp med 
rAntgentAtt band och trubbig 3 mm-spets / AiOfiavAg oiI>pa pt oimvooKiepî  Tcnvlo ка  оцрЛй 
Акро 3 mm / Gennamsigtig hoveddel med rentgenfest bAnd og 3 mm stump apids / 
Przezroczysty korpus z pierteieniem z  materialu radiocianiujqcego 13-miliinetrowq tqpq 
korIcAwkq / Corpo transparent com bartda radiopaca a ponta plarui de 3 mm / Radyopak 
bantti ve 3 mm kAreltilmif uglu berrak gOvde / PriihlednA atAna a radiokontrsatnim pruhem 
a 3mm tupym hrotem / AtlAtezA hAz sugAifogA markerrai As 3 mnves tompa ЬеддуЫ /
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Прозрачный корпус с реитге но контрастный кольцом и Знииляиыетроаыы тупым 
неконечникем

9. Radiopaque body with 3-mm blunt tip / Corps radio-opaque A extrAmKA sans biseau de 3 mm / 
ROntgenkontrastgebender KanOlenkOrper mit stumpfer 3-mm-Spitze / Cuerpo radiopaco con 
punta roma de 3 mm! ROntgenorrdoorlaatbaar huis met 3-mm stompe tip / Corpo radiopaco 
con punta smussa da 3 mm / Rantgentett hoveddel mod butt spies pA 3 mm / 
ROntgenposHitvinen runko, jossa 3 nt«m:n tyIppA KArki / R&ntgentii kanyikropp med trubbig 
3 mm-spots / Aiaivoancpd oiiipa pc оррло йкро 3 mm / RerAgenfest hoveddel med 3 mm 
stump Bpids/ Korpus z materialu radiocieniuAcego z 3-mHimelrDwqtgpqkohc6wkq/Corpo 
radiofMco com ponta plarta de 3 mm / 3 mm kdrettilmif ufki radyopak gflvde / Radiokontrastnf 
stAna a 3mm tup^  hrotem / SugArfbgd hAz 3 mm-es tompa heggyei / Рентгаиокоитрастный 
корпус с 3-миллиметровым тупым наконечником
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Vessel Cannula
Product Description
These vessel cannulas have soft tips and lockino female luers. Several modeto feature a one-way valve that 
prevents backflow through the cannula. Some models offer a radiopaque body or band (see Figure 1).
Sterile, rtonpyrogenic. single use.

Indications for Use
These cannulas are inlertded for use up to six hcxirs or less in conjunction with cardiopulmonaty bypass surgery 
or in vascular surgery to perfuse a vein graft or to help check for iM ks in a harvested vein which will be used for 
a graft

Contraindications
This device ia not intended for use except as indicaled above.

Warnings
Extreme caution is r>eeded when using a vessel cannula to check for leaks In a harvested vein. The vein could 
rupture under conditions of extreme pressure.

Precautions
Note: Proper surgical procedures andtechrtiqueaare the resportsibility erf the medical professional. The described 
procedure is furnished for information purpoees only. Surgeore must evaluate the appropriaterwes of the 
procedure based on their own medical training and experience, and the type of surgical procedure being performed. 
When infusing cardioplegia solution, use the lowest possible presaurea conaisterrt with surgical tachniquas to 
minimize hemolysis, or demage to the vessels.
Purge all the air from the vessel cartnula before conr>ection.
This device was desigrted for single patient use only. Do not reuse, reprocess, or resterttze this produ^ Rouse, 
reprocessing, or resterilization may compromise the structural integrity of the device artd/or create a risk of 
contamination of tha device, which could result in pabent injury, ilness, or death.

Adverse Effects
This device, as do all extracorporeal blood system devicee, has possibla side effects which include, but are not 
limited to, infections, blood loss, thrombus formation, embolic events, and dislocation. Vessel damage and 
compkeatiora at the puncture site may occur if the Instructions for Use are rtot foHMrod

instructions for Use
1. Inspect the package and product for damage and е)ф1гаЬоп date. If undamaged and unerqiired, open the 

package and transfer the canrHila onto the sterile field utilizing an aseptic technique.
2. if usirtg the vessel cannula to check for leaks in a harvested vein, connect the cannula to a syringe fined with 

sterile saline sotutton. Tie off one end of the vein and irtsert the tip of the vessel cannUe into the open end of 
the vein. Ти a piece of suture around the vein and the cannula to keep the cartnula in the vein. Gently fin the 
vein with sterie sairte solution and check for any leaks.

3. If usirtg the vessel cartnula to perfuse an artery, connect the vessel cannula to the administration sot and prime 
the cannula to purge any air that may be in the cartnula. Place the canmie in the artery or proximal end of the 
vein graft and flow at the iowest ponfole preesure that wM adequately perfuse the artery.

4. At the completion of the procedure, disconnect the cannula and dispose of it accordstg to hospital pobey.

Th« followfng disclaimer of warranty applies to United States customers only:
Disdabner of Warranty

ALTHOtX»! THE VESSEL CANNULA, HEREAFTER REFERRED TO AS -PR O D U C r HAS BEEN 
MANUFACTURED UNDER CAREFULLY CONTROLLED CONDITIONS, MEOTROMC HAS NO CONTROL 
OVER THE CONOmONS UNOBt WHICH ТЖ$ PRODUCT IS USED. MEDTRONIC, THEREFORE DISCLAIMS 
A LL  WARRANTIES, BOTH EXPRESS AND IMPLIED, WTTH RESPECT TO THE PRODUCT, MCLUDMG. BUT 
NOT LMITED TO. ANY Bff>Ll£D WARRANTY O f MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A  PARTICULAR 
PURPOSE. MEDTRONIC SHALL NOT BE LIABLE TO ANY PERSON OR ENTITY FOR ANY MEDICAL 
EXPENSES OR ANY DIRECT, INCDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES CAUSED BY ANY USE. 
DEFECT. FAH.URE OR MALFUNCTION OF THE PRODUCT. WHETHER A  CLAW  FOR SUCH DAMAGES IS 
BASED UPON WARRANTY, CONTRACT. TORT OR OTHERWISE. NO PERSON HAS ANY AUTHORITY TO 
BIND MEDTRONIC TO ANY REPRESENTATION OR WARRANTY WTTH RESPECT TO THE PRODUCT.

Instm cbons for U t9  Engish 7
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The exduaiona and limitationa aei out above are not mlerxled to. and should not be construed so as to. contraverw 
mandatory provtsions of applicable law. If any part or term of this Disclaimer of Warranty is held to be illegal, 
unenforceable or in conflict with applicable larw, by a court of competent jurisdiction, the validity of the remainir>g 
portions of this Disclaimer of Warranty shall not be aflecied, artd all righte and obligations shaH be construed ar>d 
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:
Disclaim er o f Warrarrty

ALTHOUGH THE VESSEL CANNULA. HEREAFTER REFERRED TO AS “PRODUCT" HAS BEEN 
CAREFULLY DESIG№D. MANUFACTURED AND TESTED PRIOR TO sa i P. THE PRODUCT MAY FAILTO 
PERFORM ITS NTENOED FUNCTION SATISFACTORtLY FOR A VARIETY OF REASONS. THE WARNINGS 
CONTAINED IN THE PRODUCT LABELING PROVIDE MORE OTTALED INFORMATION AND ARE 
CONSIDERED AN INTEGRAL PART OF THIS D tSCLAM CR OF WARRANTY. MEDTRONIC, THEREFORE, 
O tSCLAM S ALL WARRANTIES, BOTH EXPRESS AND IMPLIED, WITH № SPECT TO THE PRODUCT. 
hCDTRONIC SHALL NOT M  LIABLE FOR ANY INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES CAUSED 
BY ANYUSE, DEFECT, OR FAILURE OF THE PRODUCT, WHETHER THE CLAIM IS BASED ON WARRANTY, 
CONTRACT, TORT OR OTHERWISE.

Theexdueioneandlim itationsset out above are r>olinler>ded to, artd should not be construed so as to, contravene 
mandatory provisiorts of applicabla lew. If any part or term of this Dlulalmer of Warranty is held by any court of 
competent jurisdiction to be iHegsl. unenforceable or in conflict with applicabla law, the validity of the remaining 
portion of the Disclaimer of Warranty shall not be affected, and aN rights and obligations shall be construed sttd 
ertfbrced as if this Oisdsimer of Warranty did not contain the particular part or term held to be invalid.

8 Instnebons for Use English
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Canute

D e scrip tio n  du produ it
Cee Canutes sont dotAes cfembouts souptes el de verrouHlages luer femelles. Plusieurs tnoddles sont dquipis 
(fune valve antnetour emptebant le reflux de sar>g dans la canule. Certains modules comportant un corps ou une 
bands radk>4>paque (voir Figure 1).
Stdrile, apyrogdne, i  usage unique, 

in d ica tio n s  d 'u tilisa tio n
Ces Canutes sont con^ues pour perfuser un greffon veineux ou pour verifier ГаЬзегке de fulte aprSs une ponction 
veirteuse en vue cfune greffe, tors des Interventions de ctrculation вхЬвсогрогвПе ou de cbirurgie vasculaire cfune 
durSe rrmximale de six heures.

C on tre^ nd ications
Ce dispositf est congu pour dtre utilisd exduslvement pour les ir>dications susmenttonndes.

A ve rtissem en ts
Prertdre toutes tes precautions necessairas tors deiutilisation cfune canule pour verifier fabsence de fuite spies 
une ponction veineuso. L'application cfune pression extreme pouirait entiainer la rufAure cte la veine.

P re cau tion s
Rem arque: futilisation cte procedures at da techniques chlrurgicales appropriees reieve de la respoiwabilite du 
mededn. La procedure decrte est uniquement donnee Д btre indicatif. Chaque cbinjrgien doit dvaluer fadequation 
de rintervention en foncUon de sa propre Ibnnation et de son experience rnddicele. ainsi qua du type de procedure 
chirurgk^le eflectuee.
Lots de radministration de la solution de cerdiopiegie. utiliser des pressions les plus faibles possibles compatibles 
avec les techniques chlrurgicales efin de minimiser les risques cfbemotyse ou de lesion des vaisseeux 
Ёуасиег I'air de la canule avant da la raccordar.
Ce dispositif est destine Д un patient unique. Ne pes reutKser, r^raiter nl resteriliser ce produit. La reutilisation, le 
r^raitement ou la resterilisation risque de compromettre Tmtegrite du dispositif et/ou de contaminer le dispositif, 
ce qui pourrait entrairter des blessures, une maledie ou le-decds du patient.

E ffe ts  in d es irab le s
Ce dispositif, comma ious les dispositifs utilises en circulation erdracorporeHe. peut provoquer d’eventuels effets 
secoi>daites. i>olemment: infections, parte de sang, formation cfun thrombus, embobes et luxation. Des lesions et 
des complications vasculsires eu site de ponction peuvent se produire si le mode d’emploi n'ast pas reepecte.

M ode d ’em p lo i
1. Inspecter rembelege at le produit efin de detecter tout ctommage eventual et da verifier la data de peremption. 

S i rembelege n'ast pes andonvrtage el si la dale de peremption n'ast pas depasses, ouvrtr ferntwllage et 
transferer la canule sur It champ sterile an recourant e une technkfue asBpdque.

2. En ces cfutlisalion de la canule pour ve rie r ГаЬвегке de fuile apres une ponction veineuse, raccordar la 
canule e une aehngue remplie da solution saJme sterle. Nouer fune des extremites de la veme et inserer 
Tembout de le canule darrs rextremit* ouverte de la veine Nouer une suture sutour da Is veine at de Is canule 
pour maintenir la canule dans la veirte Remphr lentement la ««rw de solution saline sfohle et vdrtAer febeence 
de forte.

3. En ces dutilsation cfurte canule pour perfuser ur>e artdre, raccordar la canule au aystdme cfedmir>ietration et 
amofcer la canule.pour dvacuar toule bule rfair. Placer la canule dans rsrtdre ou i  ГехЬДглМ proximsle du 
greffon veineux et edministrer le llquide * le pression la phis foible possfole pour assurer la perfusion corrode 
derarfore.

4. Ufte fois fo procedure termmde, ddbrenchef la canule et le feler confomfomertt eux directlyes de 
rtfobbsaement

Le s c lie n ts  en dehors ctes Ё ta ts4 Jn i$  peuvent a v o ir re co u rs au p resen t (M nl de ^ arantie : 

Odni de garantle

BIEN QUE LA CANULE, CLAPRES LE a PRODUIT », ATT ЁТЕ SOIGNEUSEMENT CONQUE. FABRIQUEE ET 
TESTEE AVAffT SA COMMERCIALISATION. LE  PRODUIT PEUT. POUR DfVERSES RAISONS, CONNATTRE 
DES DEFAILLANCES. LES MISES EN GARDE DECRTTES DANS LA ООСиМЕМТАТКЖ DU PRODUIT 
CONT1ENNENT DES INFORMATIONS dEtAILLEES ET DOIVENT ETRE CONSIOEr EES COMINE FAISAKT 
PART1E MTEGRANTE DU PRESENT dEm  DE GARANTIE. EN CONSEQUENCE, MEDTRONIC DECUNE

Mode d'0mploi Franpars 9
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TO tnC OARANTIE, ЕХРЦСГГЕ OU MPUCITE, RELATIVE AU PRODUfT. MEOTRONtC NE SERA PAS TENU 
RESPONSABLE OE TOUS D0MMA6ES FORTUITS OU MOIRECTS QUISERAIENT PROVOQUfS PAR 
TOUS USAGES, 0ЁРЕСТи081Т£8 OU D^PAEIANCES DU PRODUIT, ET CE. QUE LA PLAtNTE SOTT 
FONDLE SUR UNE GARANTE. UNE RESPONSABUTE COKTRACTUELIE, D^UCTUEUSE OU AUTRE.

Let axduaions e( les imitattoo» mentiofinto» d-de$sus ne sent pas. at ne doivent pas Mre. interprMes coenme 
.contraires am dispositions obligatoires des lois applcables. S i une paitia ou one disposition du present (Mni de. 
garantia devait Mre considOrte comma ildgale. non applicable ou contraira A la loi en vigueur par un tribunal 
compMant la vakdM des autres disposiborts du prtiicnt dOni de garantta n'an sera pas affedde. Dans ce cas, 
tous autres drods at obligations saront intarprdtbs at appliqute, sans teoir compta da la partia ou de la disposition 
considbria comma ilibgale.

10 Mode d'emploi F/anpats
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GeflIBkanOle
ProduktbeschreitHjng
Oiese СеМШ(ап01ел haben wetche Spitzen und weiblidw Luer-Lock-AnecNOsM. Einige ModeBe sind mN einem 
Einwepevente auagestattet, das einen ROddluss durcA die KanOle vettUndert Einige Modele bieton einen 
rontgenkontraslgebenden KaniilenkOrper bm . ein rdntgenkontrastgebendes Band (siehe AbbMung 1).
StBfi. pyrogenfrei, zur einmaligen Verwendung.

indikationen
Diese KanOlen sind Юг einen maximal sechsstOndigen Einsatz im Rahtnen von kardiopuimonalen 
Bypassoperationen oder ge^Bciiinjrgischen Eingriffien bestimmt und dienen zur Perfusion sines 
Venentransplantats-oder-zur UberprOfung von entnommenen, fOreine Transplantation vorgesehenen Venen auf 
Undichtigkeiten.

Kontrafndikattonen
Oiesea Produktist aussctiieBllcb tOr den oben genannten Verwendungszwedc bestimmt

Wamhinweise
Bei Verwendung einer Gefd&kanule zur OberprCifung einer entnommerten Verw auf UndKbtigkeiten ist Aufierste 
Voraicht gaboten. Die Vene kennte reiOen. wenn zu groOer Druck ausgeCbt «wd.

Vorsichtsmaftnahmen
Hlnweia: Die Verantwortung fijr die Anwendung und EinhaHung geeigneter operativer Ma&natvnen und lechniken 
obliegtdem Aizt OiebeschriebeneVorgehentweisaistausschlietUicbzuInfDfTnationszwecfcanerartoeaetworden. 
Der CNrurg muss die Eignurtg der garw inten Verfahren anhand der eigenen irzliicben Ausbidung und Ertatvung 
sowle der A it dee Bngr№  selbst beiataBen
Verwenden Sie zur Infusion der Kardioplegieiasung den genngsbndglicbefl Druck entsprecAend der chirurgischen 
Vorgehenswelse, urn das Risiko einer hUmolyse Oder Oe^beschddigung zu mMmieren.
Vor dem AnscblieOen muss die Gett&kanOle voBsOndig enttOftet warden.
Das Produkt ist zur Verwendung an nur einem Patienten bestimmL Das Produkt darf nicht wiederverwendet 
aufbereitel Oder lesterilisiertwerden. Wiederverwer>dung, Aulberefamg Oder Restenksabon kdnnen die struktureUe 
Integritat des Gerdts beeifitrdcbtigen und/oder unler Umsttnden eine Kontammalion des Gerdts bewuken, die 
wiederum zu Vertetzung, Erkrankung Oder zum Tod des Petienten fOhren kann.

Nebenwl rkungen
Wie bei alien Komponenten ektes extrakorporalen Blutkreislaufsystema bestetit aucb bei diesem Produkt die 
Gefehr von Nebenwirkungen wie Infakttonen. Blutvertust Thrombenbildung, embofesctw Ereignisee und 
Dislokation. Bei lAissacAtung der Gebreuchsenweiiung besteht die Gefehr von Gefdavertetzungen und 
Komplikationen an der Punktionsatede

Gebrauchsanweisuog _
1. Oberzeugen Sie sicb davon, dass die Verpacfcung und daa Produkt unbeschddigl sM  tmd dasa das 

Verwendbarkeitsdatum nicAt OberscAriOsn isL Werwi die Verpeckung unbescAldigt und das 
Verwendbarkeitsdatum noshnicAt-OberBcAriaen is t Offnen Sie die Verpacfcung, und OberfQbren Sie die KanOte 
unter aseptiscAen Bedingungen In das sterde Feld.

2. Wenn Sie die GefdSkanCile zur OberprOfung einer entnommenen Vene auf UndicAtigkeilen verwenden, 
scAleOen Sie die KanOle an ekie mil startler KocAsaUdsung gefOdte Sprilze an. Binden Sie ein Ende der Vene 
ab, und fOluen Sie die Spilze der GeWlkanOle in das oftane Ende der Vene ein. Binden Sie ein Stock Feden 
um Vene und KwtOle, damit dm KanOle in der Vene bleibt BefOlten Sie dm Vena vorsicMig mil startler 
Kochselzitaung. und OberprOfen Sie sie auf UndicAtigkeiten.

3. Wenn Sie die GetiSkanOle zur Perfaslon einer Afterie verwenden, schlie6en Sie die GeieekanOle an das 
VerabreichuT>gsset an. und fObren Sis eina^'orfOlung der KanOle durcA, damk diese vuBsUndIg enOOftot wird 
FOhren Sie die KanOle in die Arterte Oder das prcudmale Ende des Venentnnsplentats ein, und spulen Sie mit 
dem geringstmdgBchen Druck, der erne i i— ichenrtn Perfusion der Arterte gewt№rteistet

4. Nehmen Sie die KsmOle rtacA AbscAkisades^erfahrens ab. und entsorgen Sie sie unter BeecAtung der 
RicAdinien des Krankenhauses.

GebraucAsenweisung Oeufscfi I f



2009/ОСТ/02 at 2:01 p.m. Doc number M936132A001 Rev. A  [N017]

D er fo lg ende  h ta ftung sau ssch lu ss g ift nu r M r Kunden au& ertia lb  d e r USA: 

Haftungaauaachluss

TROTZ SORGFAbTIGER KONSTRUKTION, HERSTELLUNG UNO VOR VERKAUF DURCHGEFOHRTER 
TESTDURCHLAUFE 1ST ES MOGUCH, OASS d ie  GEFASSKANOLE -  M  NACHF0L6ENDEN ALS 
.PRO O UICr BEZEICHNET -  AUS VERSCHIEDENSTEN GRONDEN NtCHT 2UFRIEDENSTELLEND 
FUNICnONIERT. DIE WAIU4HINWEISE IN DER PRODUKT1NFORMATION ENTHALTEN WETTERE 
DETAILUERTEJNFORMATIONEN UNO SIND ALS BESTANDTER. DIESES HAFTUNGSAUSCHLUSSES 
ANZUSEHEN. MEDTRONIC SCHLESST DAHER JEDE-AUSDRUCKUCHE ODER 5Л1ХЗСНМЕЮ ЕВ0Е 
GARANTEINBEZUG AUF DIESES PROOUKTS AUS. MEDTRONIC HAFTET WE DER fOR UNMUTTELBARE 
NOCH MHTTELBARE FOLGESCHADEN, DIE DURCH DEN GEBRAUCH. DURCH ST6RUNGEN ODER 
FEHLFUNKTIONEN DES PRODUKTS ENTSTEHEN, UNABHANGIG DAVON, OB SIGN DER ANSPRUCH AUF 
SCHAOENSERSATZ AUF EINE GARANTIE, EINEN VERTRAG, EINE UNERLAUBTE HANOLUNG ODER EINE 
ANOERE ANSPRUCHSGRUNDLAGE STOTZT.

Die Ыег aufgefQKilen HaflungsausscMOtse und -beschiankungen soRen nictit gegen zwingeode gesetzSdw 
Bestimmungen veretoflen und sind nicht dahingehend auazulegen. SoIRo ain zustindigec GericM feststeilen, dass 
dieser HaftungsausscNuss ganz Oder teilweise unwefcaam. nicM durchaelzbar Oder im Widerspruch zu 
zwir>gef>dem Rectit isL berOhrt dies die GoltigKet dor resdtchen lOauaeIn rticht. ur>d aHe Rechta ur>d PfkMan aue 
diesam Haftungsausschluss sirtd so auszulagan und durchzusatzan, a lt sai der fOr urtgOltig erWarta Tail odar (te 
ungOKige Vorsdirift in dam Haftungsausschlusa nicht anthaltan

12 Gebnuchsanw eisung Deutsch
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DLP*

Cinuia vascular 
Descripci6n del producto
Estes cenulas vasculares белел puntas blandas у cuentan con conectores de bloqueo luer hembra. Varies 
modelos jnduyen una v6lvula unidirecbonal que evita el flujo retrbgrado en la cdfHJia. Algunos modelos cuentan 
con una banda о un cuerpo radiopaco (ver la figura 1 ).
Est6r i, apirdgeno у v ilido  para un solo uso.

Indicaciones de uso
Estas cenulas se ban diseAado para su uttizaddn en intervencfones de bypass cardiopulmonar о de drugla 
vascutar durante un meximo de seis horas para la perfusibn de un iivarto venoso о para ayudar a localizar fugas 
en una vena extralda para utSzarla сото iriiefto.

ContraIndicactoDes
Este dispositivo rw ertb diseftado para utiKzaciorws distmtas de la aiilerkxinente indlcada.

Advertencies
Se debe axtrerrtar la preeaudbn cuando se use una cdraiia vascular para detectar fugas en una vena extralda.
En cortdkiortes de presibn extrema, la vena podria romperae.

Medldas preventlvas
Nota: La utHzacibn de procedimientos у tbcnicas qunirgicoe apropiados ее reaponsaMidad del profesiortaJ 
mUico. В  procedinvento descrrto se proporbona exdusivamente con firws informativos Los cnijanos deben 
evaKiar la conveniencia del procebmiento segun su propia formacibn у expehencia mbdica, у segiin el бро de 
procedsnienlo quirbrgico.
Al infundir aolucibn de cardiopl̂ a. ublice la mertor presibn posible adecuada a las tbcnicas quinjrgicas para reducir 
al mlnimo la hemblisis о los daAos an lot vasos sartgulneos.
Purgue todo al aire de la cbnula vascular antes de reaJtear Is cortexibn.
E l dispositivo esvetdo para uso enun solo pecier^ . No reublica. lepfocese о reaateriiceeste producto, Reutatzar, 
reprocesar о rsesterftzar al dispositivo pueda poner an paUgro au integridad estructural y/o generar riesgos de 
contamiftacibn del mtsmo que podrfan provocar al paciente lestortes. enfermedades о la muerte.

Efectos adversos
Este disposittvo, al igual que todos los disposUtvos de sistemas de cacuiacibn extrecorpbiea. tienen efectos 
secundarios postoles tales сото, entre otros, kifecciones, pbidida de sangre, fbrmacibn de trombos, episodios 
embblicos у desplazamiento. Pueden produdrse lesiones vasculares у complicaciones en el lugar de pundbn si 
no se siguen las instruccior'es de uso.

Irtstrucciones de uso
1. Inspecbone el envase у el producto en busca de dates у compruebe su fecha de caduddad. SI no presenta 

daAos rri ha caducado, abra el envase у transfiera la cteula al campo estbril mediante una tbcnica asbptica.
2. St utiiza la cbnula vascular para verificar la ausencia da fugas en ima vena extralda, conecte la cbnula a una 

jeringa con solucibn satina estbril. ArHtde un extremo de la vena e introduzca la punta de la cbnula vascular 
por el extremo abierto de la vena. Ate un trozo de suture alrededor de la vena у de la cbnula para manlenei—  
la cbnula dentro de la vena. Suavemente, llerw la veru con solucibn salma estbril у сотршеЬе si hay alguna 
toga.

3. Si ubliza la cbnula vascular para pertot>dir una arteria, conecte la cbnula al dispositivo da administracibn у 
cebe la cbnula pare purgar cualquier burbuja de aire que beta pudiera contener. SItbe la cbnula en la arteria 
0 en el extremo proximal del injerto venoso e inide el flujo a la mertor presibn posible que permita pertortdlr 
adecuadamente la arteria.

4. Una vezcortctoido el procedimlento, desconecte la cbnula у desbchela segiin la rtoimativa hospitalarla vigente.

La sigulente Renuncia de responsabilidad se aplica a clientes de fuera de los Estados Unidos: 
Rem incia de responsabilidad

AUNQUE LA CANULA VASCULAR, A LA QUE NOS REFERIREMOS DE AHORA EN ADBJtNTE COMO 
“PRODUCTO', HA SIDO ОЮЕЙАОА, FABRICADA Y  PROBADA CUIDADOSAMENTE ANTES DE PONBILA 
A  LA VENTA, EL PRODUCTO PUEDE NO CUMPUR SUS FUNCIONES SATISFACTORIAMENTE POR 
VARIAS RAZONES. LAS AOVERTENCIAS QUE CONTIENE LA  DOCUM&ITACldN DEL PRODUCTO 
PROPORCIONAN INFORMAC|6 n MAs  DETALLADA Y  SE CONSIDERAN COMO PARTE MTEGRANTE DE 
ESTA RENUNCIA DE RESPONSABHJDAD. POR TANTO, MEDTROMC RENUNCU A CUALQUSR

Instruc d ooes de uso E sf> aM  13
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RESPONSABtUDAD, TAKTO EXPRESA COMO MPlJCITA, CONAE8PECTO AL PROOUCTO. l№DTRONIC 
NO RESPO№ )ERA-POR LOS OAAOS INOtRECTOS О DIRECTOS CAUSADOS О DERiVADOS DE 
CUALQUER USO, DEFECTO. FALLO OM AL FUNCIONAMIEKTO DEL PROOUCTO, AUN CUANDO U  
RECLAMACI6N SE BASE EN UNA GARANTU, CONTRATO, RESPONSABtUDAD EXTRACONTKACTUAL 
U OTRAS CAUSAS.

Las exduaiones у imitaciones arrte  а)фгаааЬ8а no reviatan el ргорбайо de eontnvanir las dtsposiciones 
obligatonaa estabteddas por la legitlacibo vigenle. ni deben Interprelarse de dicha forma. Ел Ы supuesto de que 
cualquief parte 0 tdrmino de la preseitte Ranuncia de responaabiKdad tea dedarado por Oiatquier trtmnat 
competente сото  tegal, парбоЫе о contrario a la lay, ello no afectari a la vaKdaz <M reato de la Ratxmcia de 
responaabiltdad, interpreMndoea у apKcindoaa cuantoa derecbos у obligadortaa ae incktyan an a la  сото  ai la 
preaenta Renunda de reaponaabifidad no contuvrera la parte 0 tarmino conaiderado no vdKdo.

14 Instrutxiones de USO E s p e M
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Vutcanule
Productbeschrijving
Deze vaatcanuie bevat zachte tips en een vroiMwIjke luerlodc Sommige modeilen bevatten een MnwegsMep 
waardoor backflow via de canule wordt voofkomen. Sommige modelen bevatten een rontgenondooriaatbaar huis 
of rand (zie AfbeekJing 1).
Steiiel. niet-pyrogeen. voor eenmalig gebruik.

Indicaties
Deze Canutes kunnen maximaal zes uur worden gebruild in combinatie met cardiopukranaire bypassoperaties of 
vasculaire.operaties bij perfusie van een adertransptantaat of controle op lekkage b̂  extractie van de aderen, 
hetgeen voor een transplantaat wordt gebruHd

ContTB-indicaties
Dtt apparaat is niet bestemd voor ander gebruik dan or>der Indicaties is vermeid.

Waarschuwingen
Ga zeer voorzichtig te weik als u een vaatcanuie gebruikt tqdens controle op lekken by extractie van een ader. De 
ader kan scheuren tyderw de uitoefening van extreme druk.

Voofzorgsmaatragelen
Opmerfcing: De {uiste cbirurgiscbe ingrepen en technieken valen onder de verantwoordelijktwid van de arts. De 
beschreven procedure wordt slechts ter irrfotmatie aangeboden. Elke chiiurg rrtoet de geschiktheid van de 
procedure evalueien op basis van zijn of haar mediscbe opieidirtg en ervaring en het soort ctiirurgisctie procedure 
dat wordt verrichL
Gebruik bij het infuseren van cardioplegieopiosaingen de laagst mogeijke drukwaarden in overeenstemming n>et 
de ciwurgische technieken om de kans op hemolyse of beschadiging van de bloedvaten te beperken.
Ontiucht de vaatcanuie voordal u deze aanaluH.
Dttapparaatiaultsiuiter>dbedoeldvooreenmaliggebruik.Nietopnieuwgebru9(en, racyden of hersterttaeren. Door 
het oprtieiMr gebrufcen, recyden of hersteriliseren kan het apparaat worden besmei ardof de structuur van het 
apparaat worden aangetast wat kan reaulteren in letsel. ziekte of overlyden van de paWnt

Bijtwerkingen
De mogelyke bywerkingen van deze en andere extracoiporale bypasaproducten, zî  ortder meer infectte, 
bloedwerlies, thrombusvorming. emboiische complicatiea en dislocatie. Ata de gebruicsinstrucbes niet worden 
opgevolgd, kan dit leiden tot beschadigirrg van het bloedvat en complicatiea rend de aanprirplaats.

Gebruiksaanwijzing
1. Conlroleer de verpakkirtg en het produd op besch8dig№gen en contreleer de vervaldatum. Als er geen 

beschadigirtgen z|n en de vervaldatian niet is verstreken, opent u oe verpalddng en brengt u de canule met 
een steriele techrtiek over near het steriele veld.

2. Als u de vaatcanuie gebruikt om op lekken te controleren na extracbe van een ader, sJuit u de canule aan op 
een injectiespuit gevuld rrtet een steriele zoutoplossing. Bind het ene uitemde van de ader af en steek de tip 
van de vaateanule in het open uitemde van de ader. B iid  een stuk hechtdraad om de ader en de canule om 
te zorgen dat de canule in de ader blyfL Vul de ader voorzichtig met een starieJe zoutoplossng en contreleer 
of er lekken z^ .

3. Als u de vaalcarHite gebruikt voor perfusie van een arterie, skiit и de vaatcanuie aan op de toedieningsset en 
vu l u de canule zodat de cartule volledig wordt ontiucht Plaats de cartule in de arterie of het proximaie uiteinde 
van het adeitrarwpiantaatenzorg dat met een zolaagmogc^ke druk de arterie adequaat wordt geperfundeerd.

4 A lt deprocedure is volooid, ontkoppel ude canule enwrwydert и deze op dejuistemanier volgens het beleid 
in uw ziekenhuis.

De hiemavolgende uitsluiting van garantie geldt voor klanten buKen de Verenigde Staten: 
UKalulting van garantie
HOEWEL DE VAATCANUIE. HIERNA НЕТ "PRODUCT’  GENOEMD, MET VEEL ZORG IS ONTWORPEN, 
VERVAARDIGD EN V6 6R OE VERKOOP 6 ETEST, KUNNEN ER VERSCHLLENDE REOENEN ZUN 
WAAROM НЕТ PRODUCT NIET VOLGENS DE 8РЕС1ПСАЛЕ8 WERKT. DE WAARSCHUWINGEN IN DE 
PRODUCTDOCUMENTAT1E BIEDEN MEER GEDETAILLEERDEItfFORMATE EN VORMEN EEN 
INTEGRAAL ONOEROEEL VAN DEZE UirSLUITMG VAN GARANTE. MEDTRONtC VERLEENT DAAROM 
GEEN ENKELE GARANTIE. NOCH EXPUCIET NOCH M PU CET , IC T  BETREKKJNG TOT НЕТ PRODUCT.

Gebrufcssamvyiz/ng NedetienOs IS
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MEDTRONIC IS NIET AANSPRAKELUK VOOR ENKSE INaOENTELE OF GEVOLGSCHADE, 
VEROORZAAKT DOOR OM НЕТ EVEN WELK GEBRUIK. DEFECT OF FALEN VAN НЕТ PRODUCT, 
ONGEACHT OF DE VORDERING IS GEBASEERD OP EEN GARANTE, CONTRACT, ONRECHTMATIGE 
DAAD OF ANDERSZmS.

De uttskMingen e r beperKingen die hiefbovwi uiteengezet z|n, z|n niet bedoeld. en mooten nM  geinterpretaerd 
jworden ate aeo inbreuk op dwingande bepalingan van da van toepaaaing zijnda waL Indien anig ondanjeai of eniga 
bapBling van daze Uitaluiting varrgaranbe door aan daartoe bevoagda rachtbank aks onrachtmabg, onuKvoerbaar 
of in atr^ met de van toepaaaing ajnde wet beacbo«Avd wordt, zal d il da galdigheid van bet ovahga deal van deze 
LiHaKiiting van garantie niet aantaaten en zulen a le recbtan en pIcMen wordan uitgaiegd an tan uitvoar worden 
gebracAt ataof deza Uitaluiting van garantie hat daabatreflende ongaldig vartdaarda gadealta niet bevatte.

16 Gebrviksaanw ijzing Naderiends
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Cannula vascolara 
Descrizione del prod otto
Quests cennule vascolari sono Ootate di punte motbtde e raccordi luer-lod( femmina. Alcuni modeli sono dcKati 
<ji valvota4inidirez»ooele che Impedoce I reflusso neOa cannula. Alcuni modelli sono caratterizzati da un corpo о 
da una banda radiopeca (vedere la Figura 1 ).
Sterile, гюп pirogeno, esduslvamente monouso.

Indicazioni per Huso
Le cwinule sono destinate alTuso per un massano ( i sei ore durante g i interventi di bypass cardiopolmonare о di 
cbnagia vascolare per la perfusioiw di un irmesto vertoso о per I rHevamento di fuoausdte in urta vena di prelievo 
cbe verri utlizzata per un mesto.

Controindicezioni
II dispositivo pud essere ubitzzalo urticamente per gfi scopi sopra indicatt.

A w e rte ru e
Ouando si utilizza una cannula vascolare per i  contrailo dele fuoriusdte in una vena di prelievo. d necessario 
prestare la massima attenziorw In cortdiziorM pressione estrema. la verta potrebbe cedere.

Pracauzlonl
Nota: M persortale medico d responsabde deiradozione deNe procedure e dele tecnicbe chirurgicbe correlte. La 
descrizione dele procedure vwrtefomitaunicamer'te a scopoinfbrTf'a tivo. I chirurghidevonovalutare la correttezza 
dela prooadura In base a la  propria esperienza e formazione e al tipo dt procedure ctarurpica eseQurta.
Durante rinfusiono della sduzione per cardioplegia, utlizzare le pressioni minirrte compalib* con le tecnicrie 
chirurgiche adottate par ridunv al minrno il tiscriio di emofeai о di lasionj dei vasi.
Prima del collegamento. eapelere Taria presenta неба canrwla vascolare.
II dispositivo d destinato alTutilizzo su un singolo pazienle. Non rkitiliaara. ritrattare о rtsteriizzare i  prodotto per 
rwn comprometteme rinlegiitd strutturale e/o делегате risctii di contaminazione che potiabbero provocare lesioni, 
insorgenza di infezioni о decesso del paziente.

Effetti indesidenti
A l pari di tutl i aistemi di drcolazione sanguigna extracorporea. il presenta dispositivo pud comportare effetti 
colaterali, comprendenb tra Гакго infezioni. perdita di sangue, fbrmazionedi trombi. event) embolici e spostamento. 
Se non vengono rispettate le istruzioni per Гиао, possono verificarai danni e contphcanze ai vasi in corrispondenza 
del silo di inserzione.

Istruzioni per I’uso
1. Ispezionare la confezione ed й prodotto per verificare la presenza di eventuaii darmi e per controllere la data 

di scadenza. Se la сапгш1а rwn presenta danni e rwn d scaduta, aprire la confezione e trasferirta sul campo 
sterile utHizzando une tecnica asetbca.

2. Se si utilizza la cannula vascolare per tl controlo dele fuoriuscfte in une vena di prelievo, collegare la cannula 
a una siringa riempila con soKizione fisiologica sterile. Suturare un'eatremit* dela vena e inaerire la punta 
dela carwula vascolare rwirestremitd aperta della vena. Eseguire una suture intonw a vena e cannula per 
fissare quesfultima a la  vena. Riempire lentamente la vena con la soluziotw fisiologica sterile a verificare che 
rwn vi siarw fuoriuscile.

3. Seel utHioe la cannula vascolare per la perfuaione di un'arteria, coilegara la canrwla al set di somministraziotw 
-.e procedereal prims della cannula per espelare Гепа eventualnwnle presents. Collocsre la cannula naVarteria

oppure rwirestremKI prossimale deHInnesto venoso, quindi lasciar fluire la soluzione a la  prasaiotw minime 
per garantlre una perfuaione adeguala delTaiteris.

4. Al termirw deHa procedure, scollegare le cannula e smaltirla in base alia Nnae guide della struttura santtaria. 

L'esclusione dalla garanzia riportata dl seguito i  valida solo per i clienti non residenti negli 
Stati Uniti:
Esclusioiw dalla garanzia
SEBSENE LA CANNULA VASCOLARE, INDICATA 01 SEGUITO COME 'PRODOTTO ', StA STATA 
ACCURATAMENTE PROGETTATA, REAUZZATA E TESTATA PRIMA 01 ESSERE COMMERCIAUZZATA, 
POTREBBE NON FUNZIONARE IN MODO SODDI5FACENTE PER DIVERSE RA6 IONI. LE AW ERTENZE 
INDICATE NELLA DOCUMENTAZIONE DEL PRODOTTO FORNISCONOINFORMAZIONIPIU DETTAGUATE

Istruzioni per ruso ItaHano 17
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A TALE RIGUARDO E SONG DA CONSIDERARST PARTE INTEGRANTE DELLA PRESENTE ESCLUSIONE 
DALLA GARANZIA. Dl CONSEGUENZA, LA MEDTRONIC NON RILASCIA ALCUNA GARANZIA, НЁ 
E S P R E S S A tli^ C rT A , IN MERITO AL PRODOTTO. LA MEDTRONIC NON PU d IN ALCUN CASO ESSERE 
RTTENUTA RESPONSABS^  NE IN VIA CONTRATTUALE НЁ IN VIA EXTRACONTRATTUALE, PER DANNI 
DIRETTI OD INDIRETTICAUSATI DALL3JSD. OAJ DIFETTI О DALLE MANCANZE DEL PRODOTTO. 
INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO CHE LA RICHIESTA Dl RISARCMENTO Dl TALI DANNI SIA BASATA 
SU GARANZIA, CONTRATTO, FATTO Ш-ЕСГТО OD ALTRO.

Le esduskmi e le resbizioniili-cui sopre non sono intese, пё devono essere interpretate in quanto tali, come 
contrawenenti alte norme inderogabili daNa legislaaone vigente. Nel caso in cui una parte od un termine della 
presente Eadusione dalla garanzia venga giudicato ilegale, inefficace od in conffitto con II diritto appbcabile da un 
organo giudlziario. la validity detle rimanentt parti della presente Esdusiorte dalla garanzia non verrAcompromessa 
e tutti j diritti e gli obblighi venanno interpretati ed a p f^ ti come se la presente Eadusione ddia garanzia non 
conterresse la parte od i termini rrtenuti non vaUi.

18 Istnaioni per fuso ttaHano
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Venekanyle
Beskrivelse av produktet
Disse venekanylene bar myke spisser og hunrv-hierlocfc-kobMnger. Flere modeltor har en enveisventil som hindrer 
tilbakestremnlng gjenrtom kanyten. EnkeRe modeller har en rentgentett hoveddel eHer et rentgentett bind (se 
Figur 1).
Steril, pyrogenH kun for engangsbruk.

Indikasjoner for bruk
Disse kanylene er beregnet for bnik i maksimalt seks timer i forbir>delse med квпИориктюпвг bypasskinirgi eker 
ved karkirurgi til perfusjon av et venegrafl eHer tU A hjelpe til med A se etter lekkasjer i en hestet vene, som skal 
brukes-som et graft.

Kontraimtfkasjoner
Dette produktet skal bare brukes i henhokl til lrtdlkas(orter>e

Advarsier
V « - avert fbraictig nAr du broker en venekanyle t i A se otter lekkasfer i en twstet vene. Venen kan sprekka under 
sveert heyt trykk.

ftrboldsregler
Merfcl Riktige kirurgiske prosedyrer og teknMcer er legent arttvar. Proeedyren som beskiives, er bare beregrret 
for informasjon. Kirurger mA med utgarrgspunkt I sin medisinske opplam g og erfaring-vurdere hvilken type 
kirurgiak prosedyre som brukes. og om prosedyren er hertsidamessig
Ved infu^on av kardioptegilesiiing mA du bruke del lavest mulige trytdtel i henhold til kirurgisfce teknikkor for A 
begrense teren for hemolyse eler skade i vetwte.
Fjem all hift fra venekanyten fer tOrobling.
Dette utstyret er kun beregnet pA ertgangsbnA. Dot skal ikke brukes, bearbeides eHer steriiseres flare ganger. 
Hvis produktet brukes, bearbeides elier stariiaeree flare ganger, kan del fore U strukturel skade pA entwten 
ogleUer utsette enheten for kontaminertng som kan fora til at pasienten skadas, bHr syk eSar der.

Biviricninger
Som a le  ekstrakorporele btodsystemenheter har deme enheten muAge btvirlaanger som omfatter, men ikke er 
begrenset tH infok^ner, blodtap, trombedanneise, embolske hendelser og distoka^n. Det kan oppstA skader pA 
verter og komplica^oner ved punksiorrsstedet hvis bruksarrvisnirtgen ikke folges.

Bruksanvtsning
1. Kontroler at del ikke er skader pA pakningenog produktet KontrolerogsAsisteforbruksdato Hvis paknatgen 

ikke er akadet eHer utgAO, kan du A ^  den og overfore kanyten bl det sterile foltet ved hjelp av ааерШ  teknidc
2. Hvis du bruker verrekanylen til A se etter lekkasjer I an hestet verte, kobler du kanylen Ы en spreyte fy l med 

steril saitvarwtsopplesnrrtg. Knyt den erte ertden pA venen, og sett spissen pA vertekanylen irtni den Aprteerrden 
av verten. Knytt en sutur rundt venen og kanylen for A hokle kanyten pA pless i tnnen. Fy l verten foisiktig med 
steril saRvanrtsopplesning, og se etter om det er noen lefckasjer.

3. Hvis venekanyten bnjkes til perfo^on av an arterte. kobles venekanyten til administreringsaettet. og kanylen 
primes, s lit at eventueH luA som er i kanylen. I)ames. Sett kanylen i erterien eHer den prokaimele enden av 
verregraftet, og skyH mad lavest muig trj^  som gir en tilstrekkelig perfusion av arterien.

4. NAr prosedyren erferdig, kobterdufta kanyten og kasseter den i henhold til sykehusetsrelningslinier.

Felgende gararrtifraskrtvelse gjelder for kurtder utenfor USA;
Garantifraskfivefoa

SELV OM VENEKANYLENriCiRETTER KALT ‘■ PRODUKTET', ER 0MHYG6EUG KONSTRUERT, 
FREMSTtLT OG TESTETF0R SALG, KAN DET AV EN REKKE 6RUNNER UKEVEL SKJE AT PRODUKTET 
IKKE OPPFYLLER SIN ТПЯСМ ОЕ FUNKSXM . ADVARSLENE SOM FMNES I PRODUKTMERKINGEN. 
INNEHOLDER MER ОЕТАЫЕВТ MFORMASJON 0 0  SKAL BETRAKTES SOM EN UATSKALEUO DEL AV 
DENNE GARANTIFRASKRfVEESEN. MEDTRONIC FRAS£R  SEG DERFOR ALT GARANTIANSVAR. BADE 
DIREKTE OG INDIREKTE, FOfR)ETTE PRODUKTET. MEDTRONIC PATAR SEG IKKE ANSVAR FOR 
IND4REKTE SKADER ELLER14H.GESKADER FORARSAKET AV BRUK ELLER DEFEKT ELLER FE L  PA 
PRODUKTET, ENTEN KRAVET ER BASERT PA GARANTL KONTRAKT ELLER KKE- 
KOtm tAKTSMESSIGE FORHOLO ELLER PA NOEN ANNEN MATE.
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Unntakene-og begrenaningene som er beskrevet ovenfor, bar ikke til hensikt, og skal ikke tolkes som at de har til 
hensikt, & motsthde ufravikeligebestemmelser i gjetdende lov. Hvis en kompetent rettsinstans tinner at en del eller 
en betingelse i denne garantifraskrtvelsen er ulovlig, Uce rettskraftig eller i konflikt med gjeldertde lov, skal dette 
ikke pivirke gyldigheten til leeten av garantifraskrivelsen, og alle retter og pNkter skal tolkes og hAndheves som 
om denne garantifraskrtvelsen ikke inneholdt den bestemte delen eller betingelsen som Ые furmet i  vaere ugyidtg.
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Vorisuonikanyyii 
TuottMR kuvaus
Verlauonikanyyleissa on pehmeM kAijet ja naaraspuotiset luer-IIMttmet Usaissa maHeissa on yluituuntBinen 
vanttiiU, ]oka ostAfl takaisinviftauksen kanyyiiin. Joissain m alleiau on rOntpanpoalBtvinen nmko tai martckh/lva 
(katso Kuva 1).
Storiili, pyrogaenitOn, kartaklytteinan.

KlytMaiheet
Kanyyiaita saa kayttU enintMn kuuden tunnin ajan otvtualaikkaukaan ytitaydaaU tai suoniaiirtaan parfouaioon 
tai tiirtaaaaa kayMtftven auonan vuototastauksaan vensuonikirurgiasaa.

Vasta-alhMt
Taut laltatta ai ola tarkoHattu m u iiiu i loan adaM kuvattuun Uyttedn.

V unt
KAytatUaaaA varisuonikanyyka takaan otetun auonan wototeataukaean on noudataOava erityiaU varovaiauutta. 
Suoni aaattaa vaurtoitua. joa aiitan kohdiatuu auurta painatta.

Varotoimat
Huomautua; Oikaiden Idrurgiaten totnwnpteiden щ tekniluMden kaytto o nU tk irin  vastuuia. Alia kuvattu 
manatalmt on tarkoitettu vain ohjaeKsekai- Arvioidaaeaan kaytettAvln manattetyn aovattuvuutta kirurgin on 
huomioitava oma koulutukaenaa aeka kinagiaan toimanpiteen tyyppi.
Kardloplaglaat liuokaat on infuaoitava mahdoKaimnan aftawaia. Unirgiaiin taknikoMn aoptvala painaelta. jotta 
al aihaudu hamolyyaia a iv ttk i vartsuonat vaurtoidu 
Poiata kaikki ikna varisuonikanyyttita ennen aan IMttmista.
Laiteon kartaMlyttdinen. AM k iytt, kAsitete tai lianloi tuotetta uudelleen Lailtaan uudedaenkayttaninen. -kAsittety 
tai -aterilointi aaattaa vaunoittae aitA tai kontananoida aan ja aihauttsa potilaalla vammo^, aairastumisen tai 
kuoiannan.

Hatttavailcutukset
TAhAn laitteeaeen, kutan kaMtiin kehonulkoiaiin varankie(toiAi}eatalmun, littyy mahdolliaia haMavaikutuksia, joita 
ovat muun muassa infaktiat. varenhukka. trombien muodostuminan. amboliaet tapahtumat aakA laittean 
aiirtyminan poia paicoiKaan. Joa kAyttdohjaita ai noudateta, seuraukaana voi otta variauonivaunoita tai 
komplikaatioita punktiokohdaaaa.

Kaytt6ohJe«t
1. Tarkiata pakkausja tuota vaufioiden varaRasakA viimainen kAyttOpAivA. Jos pakkauson ehfA a ik i aan 

kAyttOaika ole umpautunut, avaa pakkaus ja sAptA kanyyfi asaptttaati stariiliAe alueelle.
2. Joa variauonikanyyHa kAytatAAn taiteen oMun auonan vuototBStaukaaen, kanyyi on IktattAvA stahitillA 

suolaliuokaeNa tAytettyyn ruiskuun. Side auonan toinan pAA ja aseta variauonacanyyli auonan avoimaan 
pAAhAn. Kanyytt pysyy auoneaaa, kun asetal pianan ompeleen niidan ytnpArMe. TAytA suoni varovaatt stanilriU 
suolaliuoksella ja tartdsta vuodot.

3. Jos varisuonikanyylia kAytatAAn vaRimon perfuuaioon, MitA veriauonikanyyii perfuusiopaUesukaean ja poiata 
lima tAyttAmAIIA kanyyU. Aaeta kanyyii valhmoon suoniaikteen proksimaaliaeen pAAhAn ja kAytA parfuusioasa 
mahdollisimman alhalata painatta.

4. Irrota kanyyii toimenpiteen jAikaen ja hAvita se sairsalan kAytAntdjan mukaisest).

Seuraava takuuta koskava vastuuvapauslausaka koskaa YhdysvaMojen ulkopuollsia 
asiakkaKa:
Takuuta koskava vastuuvapaitalausaka

HUOUMATTA s irrA , e t t A  VERISUONIKANYYU. JA U EM PA nA  ‘TUOTE*, o n  s u u n n it e lt u , 
VAUMSTETTU JA  TESTATTU HUOLEUJSESTI ENNEN UYYNTlA. USEISTA ERI SYISTA SAATTAA 
JOHTUA, ETTA TUOTE E l TOIMI TARKtXTETULLA TAVALLA. TUOTEPAKKAIKSESSA OLEVAT 
VARorruKSET s is A lt Av At  t a r k e m p ia  l isAt ie t o ja  j a  KUULUVAT OLENNAISEKA o s a n a  t AhAn  
TAKUUTA KOSKEVAAN VASTUUVAPAUSLAUSEKKEESEEN. MEDTRONIC El SFTEN VASTAA MISTAAN 
SUORASTI TAI e p As u o r a s t i ILMAISTUISTA t a k u is t a , jo t k a  u it t y v At  TUOTTEESEEN. 
MEDTRONIC E l OLE VASTUUSSA MISTAAN SATUNNAISESTA TAI VAULUSESTA-VAHINGOSTA. JOKA 
o n  a ih e u t u n u t  t u o t t e e n  k Ay t Os t A, TUOTTEESSA OLEVASTA VIASTA t a i TUOTTEEN
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VRHEELUSESTA TOMINNASTA RIIPPUMAITA-SIITA, PERUSTVUKO VAADE TAKUUSEENr 
-SOPIMUKSEEN, OtKEUDENLOUKKAUKSEEN TAIMUUHUN SEIKKAAN.

Ylia mainitfuja rafoituksia ei ole tarkoitettu volmassa olevan pakottavan lainsAAdAnnOn vastatsHcsi. e M  oatapWa 
tAlia tavoin tuluta. MikAk tornivattainen tuomioistiiin katsoo; etU }cMn tAmin takuuta koskevan 
vastuuvapauslausekkeen osa tai ̂ o o n  laiton, tAyUntoenpanokatvotontalnstiriklassatapaukseen sovellettavan 
lamsAAdSnnOn kanssa, takuuta koskeva vastuuvapauslauseke sflHyy kurtenldn muilta osin voimassa, ja kaikkia 
olceukaia ja velvollisuuksia on tulldttava ja pantava tAytAntMn ikflAn lojin lAmA takuuta koskeva 
vastuuvapauslauseka ei aisAltAisi sitA erityistA osaa tai ehtoa, joka katsotaan pAtemAttOmAksi.
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Kirlkanyl
Produktbeskrivning
Karikanytema her rrijuk tpeta od i kierlocfckoppling 9юпа). R an  modelef har en envAgsventi som fOrebygger 
beckflOde genoin kanylen. Vissa modeller her en rdntgentai kertykropp eder ett rOn^entatt bend (sebild 1 ). 
Steri, Kke-pyrogen, fdr engingsbiuk.

Indikationer f&r anvSndnIng
De hAr kanyteme Ar aveedda fOr anvAndning i hdgst sex tinmar i samband med operation mad extrakorporeal 
cefculation e ier kArlkirurgi №r perfusion av vartgrafi aBer som h|Alp vid lAdcagakontroll av an trartsplantarad van 
som ska anvArtdas som graft.

Kontraindikationer
Prodiktan At inta avsadd Mr annat bruk An vad som ar>gas ovan.

Vamingar
Ytterata MreMighet ska iakttas rtir kArlkanylen anvArtds t il alt kontroAera lAcfcor i den transplanterade venen. 
Vartan kan gA sOrtder om dan utsAtts Mr Ovardrtvat tryck.

F&rsiktighebAtgjlFdar
Obaarvara: LAkaren ansvarar Mr att rAtt kirurgiska procadurar o^  tekrtker artvAnds Oarwia bruksanvisnirtg Ar 
ertdast avaedd som information. Kirurgan mAste utvArdera lAmpighatan i proceduien baaerat pA dan egna 
madnnska utbildningen ocb arfaranhetan, samt dan kinagiaka metod som artvAnds.
NAr kardioplegeoarting tHKOra ska lAgsta mc îga tryck tilAmpes aom kan anvAndas t il kauryiska teknikar, f6r att 
minska hamolys eNer kirlskedor.
Tdm kArlkanyien pA a l luft Mre anslutnirtg.
Ettheten Ar ertdast utformad Mr anvArtdnittg til an patient Oartrta produkt CAr ej AteivtvArtdas. omarbetas eler 
omsterilisaias. AteranvAndning, omarbetning e ler omstarikaerirtg kan MrsAntra den struktureila irttagriteten hos 
ertheten octt/eler skapa en risk Mr kontaminaring av anhelan. vlket kan rasultara i petiantskada, sjukdont eler 
dddsfol.

Biverkningar
Uksom ala extrakorporeala blodbehartdlingssystem kan denrta enhet ha biverkningar, dArttland infektioner. 
blodMrtust. trorrtbbi№rtg, emboliska hAndelserocbdislokation. Oet kan uppstAkArtskadoroctikomplikationervid 
injektionsstAllet om bruksanvisnirtgen inte M ŝ.

Bruksanvisnlng
1. Kontrolera alt Mrpackningen octt produkten irtte Ar skadade octi att utgArtgsdatuntet inte har pasaerats. Om 

fdrpackningen och produktan Ar oskadade och utgAngsdaturrtat irtte pasaerats dpprtas Mipacknirtgen och 
kanylen OvarMrs t il att sterilt omrAde mad arttiseptisk teknk.

2. Om du anvArtder kArlkanylen till att kontroUera lAckor i den trartspianterade venen artskjter du en sprvta rrtad 
Stahl saKMsrtirtg tli kanylen. StAng av dan erta Artden av verten och Mr in kArtkanyierts spats i venens Opprta 
del. Krtyt en sutur runt venen och kanylen Mr att hAla kanylen pA plats i verten. Mrsiktigt venen med steri 
saltldsnirtg och kontroUera eventuella lAckor.

3. Om du anvArtder kArlkanylen till perftjsion av en artAr ansluter du KArAcattyleft t il admristreringssetet och 
phntarkartylenMrattMmmBdenpAall luftsom kanfinnaskvar. Ptacera kanylen I artAren eler den pnoximala 
Anden AV vettgraften och akOlj med lAgsta mdjliga tryck fBr en korrekt pertusion av artAren.

4. NAr proceduren Ar siutMrd avIAgsnas kanylen och kasseras i enlghet med sjukhusets regler.

NedanstAende frfskrivnirtg frAn ansvar Ar tillAmplig p>A kunder utanf6r USA:
Frtskftvnirtg frAn ansvar

OAKTAT KARLXANYLEN. NEOAN ’’PRODUKTEN'. FORE FORSALJNING BUVIT NOGGRAKT 
KONSTRUERAD, T lXVERKAO  OCH KONTROLLERAO, KAN DET AV O UKA SKAL MTRAFFA ATT 
PRODUKTEN Ar  BEHAFTAD MED FEL ELLER M TE FUNGERAR TILLFREDSSTALLANDE. 
VARMN6 STEXTER PA PRODUKTETIKETTEN INNEHALLER MER DETAUERADE UPPLYSNINGAR OCH 
UTGOR EN MTEGRERAD d e l  a v  DENNA FRISKRIVNMG FRAN a n s v a r . MEDTRONIC FRtSKRIVER SIG 
DARFOR HELT FRAN ANSVAR f6 r  ALLA FEL I PRODUKTEN. INGA GARANTIER LAMNAS, VARE SIG 
UTTRYCKLIGEN ELLER  UNOERFORSTATT. MEDTROMC SKALL DARFOR MTE VARA SKYLDIGT ATT 
ERSATTA NAGON SKADA, VARE SIG DIREKT FLIER  INOIREKT, SOM UPPKOMMER MED ANLEONING
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AV PRODUKTENS UTFORMNMe ELLER DESS ANVANDNING, OAVSFTT OM KRAVET GRUNDAR SIG PA 
PASTAENDE OM GARAN^, AVTALSBROTT, SKADEG6 RANDE HANDUNG ELLER ANNAT.

Ovan ar>given frisk/ivning frln  ansvar Ir inte avsedd att i strid mad tvingande regler i tiliamplig lag. och den 
sk ill kite heller tolkas s i. Skulle denna Friskrivning M n ansvar till n4gon del av behOrig domstol arises ogiltig, 
verknlngalOs eller stildande mot tiliempllg lag. skall Friskrivning frin  ansvar gslla I OvrigL varvid alia rMtigheter och 
skytdigheler skall best!, som om avtalet Inte innehON den del av garantin ellef Friskrivning fr̂ n ansvar som 
undeddtnta.
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KdvouAa avYcfwv 
Пер|ура<9  ̂irpoT6vTÔ
A ut£ ; 01 KdvouAc; ayvclwv раАакй йкра м а  eo^uicd км г аоф^кюгк. Аркстй povrtAa d va i c^onAiaptva ре 
рю  роЛр1ба к ш й  Tf)( ovoppo iK  тгои arroTpirrei Tqv ОУт(отрофП рси̂  р£ош tr^  KdvouAa^. O p iop tvo  povr£Aa 
SioetTouv оклуооккрб o<I>po TCPVia (Sclrt tt)v  B kPvo  1).

Zrclpo, РП тгиретоубуо, p lo ( p6vo 

E v 6c ( ( c j (  X P i ^ {

O i (n/yiceicpiptvcg KdvouAe^ npoopi^ovro y n  xp<^n М р и ю ^  tfy (i>p«i>v р1кр6терп? б«йркскц a t  ouvftuaopd
pc xeipoupyiKt^ CTTeppdocK Kopfiionvcupovnu^ ira pd u ip ip iK  *1 °WE)oxe*poupyiK<( cncp^daeic уи> Tf)v £ухиол 
фАс^коО pooxtijpoTo; poi^n^d V>o rov £Acyxo tux6v  bxippowv oe сктстрг|р£уп <pA£pa л ои  0a  
XPO<nponoin№ ы( рбо^ ро.

A vT cv6 d fc i;
T o  npoM v out6  6cv  лроор1(ета y n  dAAt^ XP^^'C сю 6< а л б  aurt^ лои cv6dKVuvT0i  ларолйуш . 

П р 0 С|б0 ТГ0 1| ) (Ш (

А лале 1то1 peydAq лрооох<1 card  Л1 Х Р * ^  л ц  KdvouAof cryyeftov p io o  сА£ухои бюррошу ос CKTcrpqptvn 
фА^Эо- Н рлорс{ V0  илоотс! р<Кп cdrv оои)вс1 pcydAq лкот) ос оил^.

flpotpuAd̂ i;
Ег)рс1ьил): Н  хр«\оп котйААпАыу xcipoupyiK iiiv бюбииюкЬу п я  Tcxviubv алотсАс! еивйуп тои слоуусА ртк ! 
uyicfa;. Н ncpiypo^Ppcvn 6u 6ucoald лар^хсто! p6vo ую околой^ лА()роф6рг)ог)с. O i xapoupyo l лр<(лс> vo 
о (ю А о у |^ и у  Л) катоААоАбл)та л к  п тф р о о гк . рс n iv  лроошлиа^ тоис клрпа^ ск л сй си о п  noi цлгар1а. 
ков(1К  ксп TOV тОло л к  х^ф оирум^ CTTtppoorK тгои лрбксгта1 vo лраурслоло1рвс1.

Котй л]у  £ухист1 бш Айропк  карбюлАг|у(а(, xPHOiporrou^OTt боо  to  биуотб хв(*>Абгсрс( лрС^ л к о т к  л ои  civta 
оирфЫУс; ре хороиру1к£( Tcxvici^ ук> Tqv cAoxKTtonotqoq tq (  meavPtqTac a ip M u o q ; npdxAqoq^ &А(9ф(К лта 
ayycia-

Афар^отс 6Aov rov o£pa ш тб tqv KdvouAa a yydw v trptv олб  tq o6v 6cor  ̂л к -  

T o  лорбу  лрб 1бу  £хоФХ<бго<тте1 ую  p io  pdvo X P * ^  (тс oo6cvi) Mqv cлovaxpq(лpoлoкfтc, pqv 
слоУСлс(сру6(соте u n  pqv слауалосгторцустс то тторбу лра*бу. Н eiiovaxpqoipoTTDiqoq. q  e iio v tiii^ epyaok i 
1̂  q  CTTOvoTTOOTtlpwoq ev6ixcTOi vo бюкиРсиооиу iq  борио^ oKcpoidTqTa tq (  ouoiceuiK iVkcb vo  6qproupyiy>ouv 
Kiv6uvo  pdAuvoqc ttk  ouokcu^C. q orroio p iropcf vo o6q y i^  o c троиротюрб, v6o o  6dvoro  тои aoOevou^.

A vn riM p q T t^  cvtpYCK^
H лороОоо ouoKCin^, б л ъ к  6Acc oi e^iuoupcniK^c оиокси^  тои oiponoi^nKoO оиот^ротск. tx^  TnOavtq 
TTopcvipyticf 01 о л о к (  TTcptAoppOvouv, oAAd 6cv TrcprapiCovrai oc, Aolp lijfc if. атп1|Асю о1рото<. oxqpanop 6 
врбрЭ«1>у. срроАжб слею ббм  u a  TTopeiCTbTTioq. Zc TTcptmutoq pq n^pqoq^ t u v  06qyt(i>v x P^^tK- СУб^х^тсв vo 
лpoкAqвoйv ayyacad f pAdpe; Kta слтлАок^^ ото oqpdo  tq^K^vrqoq^

06nYfe? ХР>У7П«
1 . EAdy^ic rq ouoKcuooia к а  то лро!бу ую  tux6v  фвор£^ ковик  к а  tqv qpcpopqvia AiK>K- Edv  6cv  urrdpxei 

(qpai ша 6cv £х« пор^АОа q qpcpopqvia A i^ ^  o v o ^  iq  ouoKcuoela u a  рстойрсте rqv  KdvouAo ото o rdpo  
TTc6io xpqoTponoKjvTo; doqiTTq tcxvno^

2. Edv xpqoipoTToichc tqv KdvouAa o y y t iu v  ую  vo  cA£y(nc rqv  u iT iip lq tux6v  бюррошу oc CKTcrpqptvq фА^^а, 
ouv6ioTC Tqv KdvouAa o c p(a o O p p ^  pc o rd po  6idAupa фиоюАоукоО орой. М о те  то £vo dKpo л к  фА£Э<К 
KOI uoaydycTc то dxpo л к  KdvotjAa; ayydu iv  o rqv ovoixn) (bcpq tq ;  фА^Ро^. Тоттобел^оте d n  pdppo убрш  
аттб rq  фА£Эо u a  rqv  KdvouAa ую  vo  ovyrtpu iiy u ie ттрт KdvouAa ото еоштсржб л к  фА^Эо^- Hpopdrc o rqv 
npoocicTKd лА|^рикл1 ттк фА^ро^ pc o rd po  6id^ ipa  фиоюАоужои opoCi кш  с А ^ те  cdv undpxouv 6юрро£с.

3. Edv xpq<apoTTO)CfTt tt̂  KdvouAa ую  va  лроуроготгоеутпс tyxudq  oc рю  артт)р(а. о тб^ отс  rqv KdvouAa 
oyytiw v ото OCT xopdvqoTK n a  лрорсНс oc лА|^рихл1 ттк кбю иАо; ую  rqv  c^oywyi^ таи id p a  л о и  cv6£xctoi 
vo UTTdpxo ото сош тсркб п к  KdvouAcK. Тотговсл^отс rqv  KdvouAo ото соилсркб ттк opTqpio; t\ ото eyyu 
dxpo тои фАсркои роохсОрото^ u a  ектсА£отс rqv  ̂ УХ^ОП <Trq xopqAdrcpq 6uvard nteoq pc rqv  orro io Oo 
CTTiTcuxOd пторю ^  £УХ*^  OTi)v aprr^pia.

4. O tov q бюб1као1а  oAoKAqpoiOd, (ittoouv6<otc Tqv KdvouAo koi атторр1фте rq  oOppwvo pc rqv  ттоАтлю  ̂тои 
voooKopdou.
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H акбЛоибп airoiroir)TiKi^ S i^Aciktii t t k  iiTXijci y ia  тгсАбте; е к т 6 (  t u v  Hvu|jivt>>v
rioXrrciii)v тп{ A^cpiKi^:

AiroTTO iiiT iK i) S f ^ M o o n  CYY^>TOTK

AN KAI H-KANOYAA A1TEIQN, ЕФЕгНХ АМАФЕРЕТА! QZ ‘'HPOlON'’  EXEI ПРОЕЕКПКА EXEAiAZ8EI, 
KATAZKEYAZeEl KAI AO KM AZeEl ПИН АПО THN ПОЛНЕН THE, TO ПРОЮМ МПОРЕ1 NA AHOTYXEI 
ETHN «АНОПСМНПКН ЕКТЕЛЕЕН THE ПРОТЮЕМЕМНЕ АЕГТОУРПАЕ TOY АОГО M AE П01К1Л1АЕ 
АГЮ Н. 01Т1РОЕ1ДОПОШЕЕ1Е HOY REPEXONTAJ ЕПЕ ЕТЖЕТЕЕ TOY RPOfONTOE RAPEXOYN 
АЕГТТОМЕРЕ1Е ПАНРОФОР1ЕЕ KAI OEOPOYNTAIАМАПОЕПАЕТО ТМНЫА THE RAPOYEAE 
AROROIHTIKHZ AHAQEHE. H MEDTRONIC, EYNEROE, АП0П01ЕГГА1ОЛЕЕ TIE EITYHEEIE, PHTEE KAI 
ЕЮЛНРЕЕ, EE EXEEH ME TO RPOTON. H MEDTRONIC AEN 8A  EINAIYREYOYNH Г1А OROIEEAHROTE 
OETIKEE H  AROOETIKEE ZHMIEE RPOKAAOYMENEE АПО KAGE XPHEH, ЕЛАТГОМА H  AETOXIA TOY 
RPOlbNTOE. ANEEAPTHTA АПО TO AN H АЕШЕН BAEIZETAI EE EITYHEH, EYMBAEH, АА1КОЛРАЕ1А “И 
ОТ1АНПОТЕ ААЛО.

O i п я  01 тгерюрюро! пои opI^ovTa a vu r ipu ) 6cv  ix ou v  окоттб koi Bev Oa n p O ra  vo ср^ф/ЕйоУта1
pe тётою трбпо (iboTt va  ovnBoFvouv a t  ипохрсытжб; Sicm^ei; rrt; юхОоиоо^ vopoeeolac. E<iv опоюбфтоте 
\dpoq 1̂  6poc П К  тгаройоск onononim u^  S^VUixnK п к  KpKId napdvopo(;), pt) Сфарр6о)ро(()
аут1всто(;) п р о ;  n^v юхОоиоа vopoOeofci опб  опоюб 1̂ поте бкотп^рю а р р М ю ;  6tKcno6oofci;. п ю хО ; п к  
ип6Аоптт15 т т о п о 1Г)пи^ Si^XcjarK t ik  EYY'j'Ton? ®о enripcaoTEl к о  бЛа то бпсак^рото кш  »  и п о хр ш п Е К  во
cppnvEuovToi кса в о  C fo pp^ o v ra i ы ;  t i iv  q тгароСюа опотто*пп1С1) Bf^Abion тр; сууйпотк ̂  ю
оиук£Хр|р6го р ф о ;  1̂  дро  пои  кр16пке йкиро(;).
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Venekanyle
ProduktbMkrtvetM
Disse venekanylef her blade spidaef og iisende hun-fuer. Flere af modeWeme bar en enveiiventi, der forhindrer 
titoegeetremning igennem kairylen. Nogie modeller her en rentgenfast^oveddel eller el rentgenfeat bind (ae 
F igurl).
Start, noo-pyrogen. m i kun bruges in  gang.

Indikationer for brug
D ina kanyler er beregnel til brug i op til seka timer e ie r mindre i forbindeiae mad kardiopulmorMer bypaaa-kiruigi 
e le r vaakular kkvgi HI at perfundere an venegraft eller HI at hjselpe mad at kontrolefe for utaetheder i en IJemet 
vene, der akal anvertdes HI on graft

Kontraindikatlonar
Udatyret er udelukkarvle beregnet HI ovennaevnte form il.

Advarslar
Oar akal udviaea ator foraigtighed ved brug af en venekanyie til at kontroHere for utaetheder i en l]emol vena. Venen 

- kan briate under ekatreme trykforhoU.

FortK>ldsregler
Bemaarlc Korrakte operatfonaprocedurer og -teknUter er laegena ansvar. Den beNirevne procedure er kun 
vejfodende. Knirger m i aelv vurdere indgrebeta relevana p i baaia^fegen lageuddannelae og eifaring. aamt dot 
pigaaldertde Urunpaka irfogreb, der odferea.
Ved Muaion rt kardioplegtoplearmg akal dor anvendes det laveat mubge tryk I overerraatemraelae  mod tdrurgiske 
teknikker for at minimefe hnrwtyae og beakadigeiae af blodkar.
Luk al luften ud af venekanylen for tibkJtning.
Enbeden m i kun anvendea p i in  patienL Dette produkt m i ikke genbrugea, genbefiandlea eler reateriliaeres 
Genbrug, genbetiandtlng e ier reafortiaermg kan forringe enhedena atruktureia integriM og/eller akabe riaico for 
forurenirtg af enbeden, hvflkel kan fore tN peraonakade, aygdom eller ded for paHenten.

Brvirfcninger
Denrte enhed her ligeeom artdre ekatrakorporale blodayatemenheder muRge bivirknnger. aom omfotter • men ikke 
er begmnset HI - infakboner, blodtab. tromboaedannelae. emboH og learivelae Karakader og kompBrationer ved 
punkturatedet kan forekomme, hvia brugaanvianingen ikke felgea.

Brugsanvisning
1. Efterse emballagen og dena ktdhold tor akader, og kontrollir aidate anvendelaesdato. Hvia embalagen er 

ubeskadiget, og produkteta aidate arrvertdelaeadato Иске er udiebet, ibnea emballagen, og kanylen overferes 
HI det sterile omride ved hjelp af en aaepttak telmik.

2. Hvia venekanylen anvendea HI at kontrolere for utaetbeder i en Qemet vene. akal kartylen tilaluttea en aprejte. 
der er fyidt med ateril saltvai>dsoploaning. Sner venens one ende af og ir>daeet venekanyleapidaen i den ibrte 
endeafvenen. Siteretatykkeauturtridomkring iron og kanylen for Mholde kanylen ir>deiiren. Fyld fbrsigtigt 
venen med ateril saltvandsoplesning og kontrollir. om der er utaetheder.

3. Hvis venekanylen anvendes HI al perfondere en arterie, Hlslutlea venekanylen Ш infusionssettel og kanylen 
primes, s i eventual kjft I kanylen lukkes ud. Anbring kanylen i arterlen eller den proksimale ende af 
venegraftan, hvorefter den gervierrtstrenwnea med dot laveat mulige tryk, s i arterlen perfunderes p i 
Hlfredsatillende via.

4. N ir irrdgrebet er afaluttet, frakoblea kanylen og bortakaffes i henhold til hospitalets retningslir^.

Felgende nnsvarsfniskrtvelse gaelder for kunder uden fo r  USA:
Ansvarsfresivlvelae

SELVOM ¥CMEKANYLEN, HER^ TER KALDET “РВаОиКТЕТ" ER OMHYGGEUGT DESIGNET,
FPPMCTM l-BT 0 0  AFPR0VET F0R  SALG , KAN DER AF MANGE GRUNDE V ^ E  EN RISKCO FOR, AT 
PRODUKTETIKKE FUNGERER ЛLFREDSSTILLENDE EFTER HENSK3TEN. ADVARSLERNE, SOM 
FREM GARAF^OOUKTETS M/ERKATER, GIVER MERE DETAUEREDE OPLYSNINGER OG BETRAGTES 
SOM EN WTEGRERET DEL AF DENNE ANSVAR8FRASKRIVELSE. MEDTRONIC FRASIGER SK3 DERFOR 
ALLE GARANTIER, UDTRYKKEUGE SAVEL SOM STIL^ENDE, MED HENSYN TH. PRODUKTET. 
MEDTRONIC KAN IKKE HOLDES ANSVARU6  FOR RLF>ELOIGE SKADER ELLER F0LGESKADER SOM
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F0LGE-AF BRUG AF PRODUKTET ELLER DETS DEFEKT ELIER  FEJLFUNKTION, UANSET OM KRAVET 
BASERES PA^ R AN TI. КО П тМ СГ, ERSTATNING UDEN FOR KONTRAKT ELLER ANDET.

OvennasvntftwxKapeiser og begmntninger bar Мсе til hensigt at vmn og m i ikke foitolkea aiiedes, at de kommer 
i modatrid tned ufravigeiige beetemmelser i geeldende lovgtvning. Hvis dele af eller v ilk ir I denne 
anavarsfraskrtvelse at an kompetont ret ansei for ulovige. uden retskraft eller I konflikt med den relevarrte 
lovgivning. bereres de restorende dekJdJiRSvarsfraskrtvelsen ikke, og alle rettigheder og forpligtalsef skal tolkes 
og bindheevea. aom om denne anavarafraakrtvelBe ikke indeholdt de pig«lder>de dele eller v ik ir, der anses for 
ugyldige.
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Kaniula naczyniowa 
Opis produktu
Opisywane kaniule naczyntowe posiadaja mî kkie koAcPwki i terttide гЦсга luer-k>ck. Klka modeli wyposatono 
wziwPrjednokienjnkowy, kt6ry zapobiega przeplywowi wstocznemu przez kaniuî . NMd6re modete poaiadaja 
kotpus hib pioftcieA z tnateriaKi radiodeniujacego (patrz Rysunek 1).
Produkt jaknvy, niepirogenny, )edrtorazcMwgo u2ytku.

Wskazania
Те kaniula *a przaznaczone do stosowanta pfzez makaymalnia tze id  godzin podczaa zabtegdw diirurgicznycti z 
kra^aniam pozaustrojowym hib w chinjrgii пасгупкмм^ w cehj przaplukania pomoatu 2ylnego lub w oelu oceny 
tzca alnoid pobranel 2yfy. kl6ra poalu2y jako pomoat

Przacivvwskazania
Ufzadzade nia nadaja a if do innycli zastoaowart poza wakazanymi powytaj

Oatfzatania
Korzyat^ac z капшк naczyntowq do ocany azczetnodci pobranaj tyiy. nalety zachowab azczagblna oalro2no*b 
Pod wpiywam wyaokiego ciin iefiia mo2a dofib do rozofwania tyly.

ostrotnoicl
Uwaga: Za aloaowania wtaiCMfych zabiag^  i tachnk chinvgicznych odpoiaiadzialny jeat paraonal madyczny. 
Opiaana procadura zoatala przedatawiona tylko w calach infotTnacyinych. Calo<aobd i rodzai zahiagn 
cbinitgicznogD muaz^ byb ocanione przaz cbirurga w opardu о jago wiadzg irtadyczn^ i do iwiadczania.
W  bakda infu^ kardioplaginy nalaty u lizyiiiywab nafnlbzo mobtava diniania, zgodnia z tachnkami 
chinagicznymi. aby zminimalizowad (yzyko hamokzy lub uazkodzania naczyrt.
Przad pod^czefiam  kaniui naczyniowaj nalaZy uaun^ z nlai powMrza
Urz^dzania jeat przeznaczone ауЦиша do uZytku u jadnago paqanta. Nia atoaowab ponownia, nia lagenerciwab 
kib reatefylizowab. Ponowna гедапагаф lub гав1в<уигаф mog  ̂naruazyb Intagrainoib atrukturaln^ 
urz^dzenia 1ЛиЬ prowadzib do jego akatenia. со moZa apowodowab uraz, chorobg lub zgon paqanta.

Dzialania niepoi^dana
Stoaowania lego urz^dzenia, tak jak wazyatkich systambw do pozauttro)owego kr^tenia krai, >aat obarczona 
cyzykiani wyatapiania moZNwrycb objawdw ubocznych. obejmuMcydi rn.in. infekqa, utratg krwi, powatania 
akrzepliny, zdarzania zatoronva czy przamieazcmnie. W przypadku niastoaowania aig do 1па1ги1ф uZytkowania w 
TTMiacu wklucia mole dojib do uazkodzania naczynia i powMab.

Instrukcja utytkowania
1. SpnMdzib opakowania I produkt pod k t̂em uazkodzeh i terminu walnobd. Ja ili opakowania nia jaat 

uazkodzorw i nia min^ tarmin wralnobd. otworzyb opakowania I z zacbowaniam jakjwoad przaniaib kanlulg 
na atarylne pole.

2. W przypadku atoaowania kaniuli naczyniowej w caki ocany szczalnobci pobranaj iy*y роЬЦсгуЬ kankjlg do 
atizykawki wypainkmaj jalowym roztworam aoN (izjologicznej. Podwiiizadieden koniac ly ly  i wprowadzib 
kol̂ cbwkQ kaniuli rtaczyniow^ do otwartago kortca lyly. Obwi%eab~lyl|p .ianiul^ nld^ chirurgiczrt^ w calu 
zamocowania kaniuli w naczyniu. Dakkatnie napalnidiyl̂  jatowym roztworem aoi ftqologiczn^ i aprawdzib 
jaj azczelnoib.

3. W przypadku korzyatania z  kaniui naczyniowej do przaplukania tain icy podl̂ czyb kaniulg do zaatawu do 
podawaniaplynbwi wypalnibitplynemcelem uaunigdazrt^uncagoaig wniajpowiatrza. Um ieidb kaniulg 
w tgtnicy kib na prokaymalnym kobcu pomostu lyinago, a nastgpnia zainiqowab przapiyw pod najmniaiszym 
modiwym dbnlanlam zapawniancym odpowiadnia przaplukania tgtnicy.

4. Po zakortczeniu zabiaguodl̂ czybkaniulg i wyrzudbj^Qodniazzaaadam i w darraj placbwca.

PonUsze oiwladczenie gwarencyjne dotyczy kllentdw spoza terenuetandw ZJednoczonych:
Obwiadezania gwarartcyjna

NIEZALEZNIE OD FA K T U .iE  k a n iu l a  NACZYNIOWA, ZWANA DALEJ “PRODUKTEIir, ZO STAtA PRZEO 
WPROWADZENIEM DO SPRZEOA2y  ZAPROJEKTOW ANA, WYTWORZONA IPRSTESTO W ANA Z 
NALE2YTA STARANNOSCIA, M02e  N £  SPELNIA^ W ZAOOWALAJACY SPOSOB^MIERZONYCH 
FUNKCJIZ WIELU POWOOOW. OSTIUEiEN tA POOANE NA ЕРГЮЕТАСН PRODUKTU ZAW IERAJA 
BAROZIEJ SZCZEG6LOWE INFORMACJEISTANOW IA MTEGRALNA C Z E ^  NMIEdSZEGO 
OSWIADCZENIA GWARANCYJNEGO. FIRMA MIEDTRONIC NMIEJSZYM ZRZEKA SIE WSZELKICH

/natrukqa ulyttowama Polski 29
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GWARANCJI OOTYCZ^CYCH PROOUKTU, ZAR6W N0 W YR AbfrCH rJAK I DOROZUMANYCH. FIRMA 
MEOTKONtC NIE OOPOWUDA ZA JAK1EKOLW1EK PRZYPAOKOWE LUB WTORME SZKODY 
SPOWOOOWANE DOWOLNYW ZASTOSOW ANEM, WAOA LUB AWARU\ PRODUKTU, BEZ WZGLEDU NA 
TO. CZY ROSZCZENE ZOSTANC V/TSUMETE NA POOSTAWIE OWARANCJtrUWOWY, 
OOPOW COZlALNOtel ZA SZKOOE WYRZAOZOWV CZYNEM NIEOOZMOLONYM LUB WINNY SPOSdB.

Wy£ai okm ikne wyleczenia I ogrvticzonk ПМ na cekj nanjtzanti obowivkowycb uragiiowail atoaownogo
prawa i nta nala2y icb tak intaipretowab. Je tt ktbrakolwiek cze tt lub waninek niniafazego ottnadczania 
gwarancyjnego zoatanie uznany przez ч>1а*стеу aed za apoeczny z prawem, n ien ioB^  do wyegzekwowania lub 
a to ^  w konfB(cie z obown^zujecym pm w n, takt len nia wplynie na waZnott pozoetalaj c z ^  oM edczenia 
gwarancyjnego. a wazabde prawa i zobowî zania bgd% interpretowane i egzekwowana tak. jak gdyby niniafaze 
obwiadczenie gwarancyjne nia zawierato danej czgbd lub waninku uznanego za niewaZny.

30 1пвЬикф utytkowania Poiski
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Cflnula de vasos 
Descrioio do produto
Estas cAnulaa de vasoa tftm pontas maleivela e luera lameas de btoqueto. varioa modelos poaauem uma vatvula 
unkirecdonal que Impede о refluxo atravda da cinu la. Alguns modeloa poaauem corpo ou uma banda radlopaca 
(ver Figura 1 ).
Estaril, nSo plrogMco, para utUtza^Ao Cinica.

IndieagOes doutilizaplo
Estas cAnulaa destinam-ae a utiliza90es de duragio mAxima de seis hons, Juntamente comcirurgiaa de bypasa 
cardiopulmonar, am cirurglaa vascularee para perfuaio do enxerto de uma vela ou para a)udar a veiKlcar a 
exiatAnda de fugaa numa vela que ae destine a aer ubllzada сото  enxerto.

Contra-IndicagOes
Este dispoaMvo s6 dove aer uUizado conforme Indicedo acbna.'

Avisos
Ё necessArto urn cuidado oxtremo ao ublizar uma cAnula de vasoa para vedflcar a oxistAnda de fugaa numa vela 
para enxerto. A vela pode romper-se em cortdipOea de presaAo extrema.

Precaugdes
Nets: as tAcnicaa a procedimentoa drurglcoa sdequadoo sAo da reaponsabUidada do profiaaional mAdIco.
О procedimento deacrito A fomecido apenaa a titulo infbrmativo. Oa drurgidea daw n avahar a adequapAo do 
procedimento. com baae na aua formapAo e experlAnda mAcAca, bem oomo no tlpo de procedimento cMrgIco a 
aer etectuado
Ao aplicar uma aolupAo do cardioplegia, ubkze as praasdes mala bsixaa poaalvets consistentea com as tAcnicas 
drOrgicaa, de irxido a mlnimizar о risco de hemdlise ou danos nos vasoa.
Purgue todo о sr da cAnula de vaaoa antes de te a r a ligagAo.
Este dispositivo foi concebldo apenaa para utliza^Ao num Onico doenta. NAo reutiUze, reprocesse r>em reeitsrfeo 
este produto. Estes proceaaos poderlo comprometer a Irttogridade estrutural do dispoartivo e/ou orlglnar о risco 
de cortterntnagAo do diapoaitivo. о que poderA causer ferimentos, doenga ou mesmo a morte do paciente

Efaltos adversos
Este diaposttivo, tsicomotodoaosdispoaitivoa extracorpdreosdosistemasaoguirteo, podeterefeitoeaecundArios 
que induem, entre outroa, Infecgtes, perdadesangue. formagAo de trombos, етЬоАа e deslocamerrto. Em case 
de nAo obaervAnda daa InstrugM  de utiaagAo podem verificar-se lesOes-txrvaso e complicagdes no local de 
pungAo.

Instrugdes de utlllzagAo
1. Inspecdone a embalagem e о produto, wriAcando se eastern dar>os e confinnartdo a data de vaAdade. Se 

nAo extsHrecn dar>oa e se о prazo de valldade nAo tiver expirado. abra a embalagem e trarwfira a cAnula para 
0 campo eatarizado, utillzartdo uma tAcnlca assApbca.

2. Se utAizar a cAnula de vasoa para verificar a existAr>cia de fugaa numa vers para enxerto. Ague a cAnula a 
uma seringa com ooro flaiolAgico estAril. Ate uma das extremidadea da vela e introrfaiza a ponte da cAnula de 
vasos na outra extremidade da vela. Ate uma parte da sutura em lonw da vela e da cArxila para mantor a 
cArHila na vela. Encha auavemente a vela com a solugAo de cardioplegia e verifique ae existem quaisquer 
fugaa.

3. Se estrver a utAizar a cArtula de vasos para efectuar a pertuaAo de uma arteria, Ague a cArwIa de vaaoa ao 
corifunto da admartistrsgio e prepares para purgar lodo о ar que se etKontre no seu interior. Coloque a cAnula 
rta arteria ou na extremidade proximal do enxerto da ytia e tega a sohigAo fluir A pressAo mala baixa poaalvel 
qua tM  parmAa afactuar a parfusAo adequada de artAria.

4. Quando tarmirtar о procedimento. retire a сАгнАа de vasos e eimlna-a adequadamento, am conformidade 
com os ragulamantot hoapAalares.

A saguinta ran^ncia da garantia apiica-fta a clientes fora dos EUA:
Ranriitcia da garantia

APESAR DA cAn u la  d e  v a s o s , a  p a r t ir  d a q u i r e f e r k ia  c o m o  ‘‘p r o d u t o ’ , t e r  s id o
CUIDADOSAMENTE DESENHAOA, FABRICADA Е TESTADA ANTES DA COAERCIAUZAQAO. O 
PROTUTO PODE NAO DESEMPENHAR SAT1SFATOR1AMENTE A SUA FUNQAO DEVIOO A UMA 
VARIEDADE DE AIOTTVOS. OS AVISOS CONTTOOS NAS ET1QUETAS DO PROOUTO FORNECEM
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IN F O R M A 9 6 E S  M A S  OETALHADAS E S A O  C O N S IO E R A D O S  CO M O  PA R TE ttfTEG R A N T E O ES TA  
REN U NCIA  D E  GARANTIA. P O R  C O N SEG U IN T E, A M E D T R O N K  RENUNCIA A  T O O A S  A S  6 A R A K T U S , 
E X P R E S S A S  O U  M P U c rT A S , RELAT1VAS A O  P R O D O T O . A  M EDTRONIC NAO-SERA R E S P O N S A V E L  P O R  
Q U A IS Q U ER  O AN O S ACIDENTAIS O U  M D IR E C T O S  C A U S A D 0 8  P O R  Q UALQUER U TIU ZA OA O , DEPETTO 
OU  FALHA D O  PROD U TO . Q U ER  A  RECLAM A QA O  ТЕМНА P O R  B A SE  A  GARANTIA. О C O K TR A TO , 
D A N O S  OU  O U T R O S.

A* вхЬиабм •  hm itaftet adma dafinHaa nSo и  daetinam a infringir aatiputavdea obrigatbriai da lei aplicSvei a 
nSo dawom oar intarpratadaa сото Ш. Sa aigtfna parte ou tarmo deata ronOncia da garantia for conaidefado ilagal, 
пАо axacutAval ou am conflKo com a lei apecAvei por parte da um triburtal da jurtadicSo con y alatAa. a vaBdada 
da raetanla гапбгюа da garantia пАо sarA afectada, daveodo todoa oa diraitoa a obrigagOaa tar mtarpratadoa a 
exacutadoa сото se etta ranuncia de garantia ггАо contivease a parte ou tarmo particular conaiderado invAiido.
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D a m a r  К апйШ  

O r t in  T a n im i

B u  kanOllerin y u m u fa k  u f la n  v e  kllidi d i^  h ierleri v ard ir. Qe$ltN m odeller. kenO lden gerl aki^i O nleyen te k  ydnlU Ыг 
v a n a y a  aahiptir. B a a  m o d e lle fd e  rad y o p ak  gO vde v e y a  b a n t  su n u lu r (bkz. $ ак й  1).
S te rn , rw n  pirojenik, te k  kullanimlik.

K u l l a n i m  E n d i k a s y o n l a n

B u  kaaO ller. kard iyopulm oner b a y p a s  ce rrah ia i v e y a  v askO ler c e rra h i sirasirK ta v a n  g refb n d e  petfOzyon 
gervakteftirT nek v ey a  g reft igin kuN anilacak to p la n m if  v e n d e  s iz in tjian n  kontrolOne y a rd im a  o lm asi a m a a y la  e n  
ta z la  aRi a a a te  k a d a r (veya d a h a  a z ) kullanilm akU lzere endikedir.

K o n t r a n d i k a s y o n l a r

B u  d h a z  y u k a n d a  belk tilen  durum lar d ifirrd a  kuRaniltnak Q zere  geV ftirilm em qtlr.

U y a n l a r

T o p la rtm if  b irv e n d e k is iz in tila n  kontrol e tm ek  igki d a m a r  капйЮ  k u la n ilirk e n a o n d e re c e d lk k a tlio lu n m a lid ir . A yin 
b a s ir tg  kOfuHan a lh n d a  d a m a r  yiitilabilir.

OniMnlar
N o t: U ygun c e n a h i p tosedO rtorin  v e  tekniklertn  a e fk m e s i hekim in  so rum lu li4 u rtd ad ir. Arrialilan proaedO r y a lm zca  
bUgUartdirme am aciy la  verilm iftir. C errah la r, proaadOrOn u y g u n lu ^ m j kendi tibb i e0 itim lertne v e  d en e y tm le rm e  v e  
u y g u la n a n  ce rrah i prosedO rtin  tOrOne gO re deO ertendirm elidir.

K ardlyople |l gO nItisin i infQze e d e rk a n , hem oUz v e y a  d a m a r  h a s a n  riakini e n  a z a  кмПгтпек 10п ce rra h i lekniM erle 
tu tarli o la rak  mOmkQn o la n  e n  dOgOk baaanglan  kuRanin.
B aQ Iam adan  d n c a  d a m a r  kanOIOndaki tOm hav ay i la h b y e  edin .

B u  c ih a z  tek  bir h a s ta d a  kuHanilmak O zara ta a a rta n m iftir . Bu QrOnO y en k ten  kullanm ayin , ig lem e ta b i tu tm ay m  
v e y a  sterilize  e tm eyin . Y en id en  k u la n iin tss i, if le m e  ta b i tu tu lm a si v ey a  sterilize ed ilm esi. d h a z in  yap taa l 
ЬОЮггЮбОпО te h l ik ^ e  dOgQrebilir v e /v ey a  d h a z d a ,  h a a ta n m  y a ra ia n m a si, h as ta lan m aa i v e y a  M m O y ls  
so n u g ls rtab ilec ak  bir kon tam iriasyon  risk! olufturabtlir.

Advara Etkiler
B u d h a z .  torn ek s tra k o rp o re a l kan  sia tem i d h a z ta n r td a  o ld u d u  gibi. an teksiyon la r, кал  кауЫ, trom bOa o k ifu m u , 
em boU c o laylar м  yerin d en  g tkm a gibi d u ru m ian  d a  igeren , a n c a k  b u n laria  ainirli o b n ay a n  d a a i  y a n  e tkae re  aah ip tir 
K ullan im  T alim atlanrta uyulm adig i takd irde, d a m a rd a  h a s a r  v e  ponkaiyon y e rin d a  kom pH taayonta r  d u fa b d ir

K u t l a m m  T a l i m a t l a n

1 . A m balaji v e  OtOrtO h a s a r  v e  so n  k u la n m a  terih i b a k im in d a n  kontrol adki. H a aa ra iz sa  v e  so n  k u ta n im  tarfhi 
g eg n tam ig ae , am b a lap  ag in  ve  a ie p d k  te k n i#  kuR aiterak  капОЮ ateril a la n a  ak tan n .

2. D am a r kaoOlO to p ten m if bir v en d ek i a iz in b lan  kontrol e tm a k  s m a a y la  kuNaniliyoraa. капОЮ staril saKn gOzoittai 
d o U u ru lm u f bir g in n g a y a  baOlayin. V anin b ir u c im u  dugO m leyin v e  d a m a r  kanOUnOn u cu n u  v en in  agdc u c u n a  
tak m . Kanoion d a m a rd a  kakrtaaini aaO lam ak igin d a m a n n  v e  karXMOn gavrea irw  bir p a rg a  аОШг baOlayin. 
D a m a n  y avagga ateril salin  gdzelbaryle d o ld u ru n  v e  s iz in b  o k jp  o k n a d i^ n i k o n trd  edin.

3 . D arrtar калОЮ a rte re  perfOzyon uy g u lam ak  igin k u la n iliy o rsa . d a m a r  kanOIOrrO u ygu lam a s d in e  b ad lay in  v e  
kanO lda b u tunab ilecek  hav ay i tah liye e lm e k  igin kanO U  haz irlay tn . КапОЮ a r te re  v e y a  v an  greftinin y a k im a l 
u c u n a  yarteybrin v a  a r ta rd e  partO zyonun g e rg a k te y m e s n  s a fllay a ca k  o lan  a n  dOyOk baarngii akiyi aaO iayin.

4. P roaedO r ta m am lan d ik tan  so n ra  капОЮп baO lantisini k ea in  v e  h a a ta n e  p o M k aain a  uygun  o la rak  e ld e n  g ik a n n . 

A f a ^ t d a k l  g a r a n t i  f e r a g a t  b a y a n n a m e s i  A B O  D i$ in d a k l  M Q f t e r t l e r  ig i n  G e g e r i k f f r

GarantI Faragat Bayannamaai

BU N O A N  SO N R A  “ Or ON* OLARAK A O IG E Q E C E K  O LA N  DAM AR KANOLO OZENLE TA SARLAN M I$,
O r e t I l m Is  v e  SATI9TA N  O n c e  t e s t  E o k i i s  o l s a  d a .  q e $ I t l 1 s e b e p l e r o e n  d o l a y i  g e r e k U
ISLEV iN l TATMIN E O ld  DOZEYDE G E R Q E K L £$T lR E M E Y E B iL bl. O r ON ETlK ETtN D Eld U Y A R L A R  DAHA 
A Y R IN T U  B iL G i V ER EB IU r  V E BU GARANTI FE R A G A T  BEYA»M AM ESiNlN BIR P A R ^ A S t S A Y U R . 
M ED TRO NIC, B U  N ED EN LE, O r On E  IU ^K Jn  O LA R A K  HEM  A ^IK  HEM D E O R T O l O  TOM Q ARA N TILERDEN  
F E R A G A T  ED ER. M EDTRONIC Or O n O N  K U L iA N M L  K U S U R  VEYA BOZUKLUOU NEDENIYLE O L U 9A N  
H ER H A N G i B iR  KAZA VEYA D OLAY U  H ASA RDA N . IDDIA G ARAKTI B ELG ESI, S O Z LE^M E V EYA H AK SIZ
m u a m e l e  y a  d a  b e n z e r  b Ir  n e d e n e  d a y a n i y o r  OLSA DA soRUMLU d e OIl d Ir .
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Yukanda belirtilen istianalar ve sinirlamalar yOrOitOkteki kanununun uyulmasi zorunlu hOkOmlerini ihlal etme 
niyetiyle okj^nJm aiiu|bf ve bu aniamda yorumlanmamalidir. Bu Garanti Feragat Beyannamesinin hertiangi bir 
ЬОШтО veya maddesi, yetkil mahkamelerce yasalara aykin, uygulanamaz ya da yflrOrtOkteki kanunlara ten 
bulunurea. Garanti Feragat Beyannamesinin geri kaian kisimlan burtdan eUdlenmez ve tOm hak ve yOkOmlolOkler, 
bu Garanti Feragat Beyannameai gegersiz bulunan adz konusu bdiQrnQ ya da maddeyi igermiyormuKasirta 
yonxnlanir ve uygulanir.
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C^vnf kanyla 
Pope produktu
Tyto c ^ l kanyly tnaji mMcA hroty a vnitfni blokovad koncovfcy luer. NMter* moOety ma)l jednocestny ventil. 
кЬму zabfaAî ezpMnamu tokukanytou. NMerA modely nabizeji radk>kontfastnistAnunebopnjh(wizObrAzek1 ). 
Sterik)i, nepyroQennf. pro jednoî fova роиШ.

Indikace pro pou2M
Tyto kanyly Ize pou2fvi( тахж пам ie st hodin nebo т 6п6 bihem chirurokkabo хАктЫш s mimotMnim ob^hem 
nebo vaskuiamrho diiruioickaho z^knAu pro proptocbnuti filniho M pu  nebo kontrokj nettsnostf v odebranA oM. 
ktera bude pou2ita pro M p.

Kontraindikaca
Toto zanzm l neni urteno к jinarmi ne2 vyie uvedenamu pou£tf.

Varovinf
Zvtoitnf pozomost fa tfeba vinovat pA pouilvanf cAvni kanyly pro kontrolu netterweti v odebrand oM. Za 
podmfnek nadmantoho tlaku rnOie cbva prasknouL

ZvI&itni upozominf
Poznim ka: PouiitF tpravnych сГнгигдккусЬ уукопй a tochnk patfl к povtonoatem odbomycb iakaK. V yie  
uvedeny postup alouii pouze к intbrma£nim utettm. Chkurg muai zbodnotit vhodnoat vykonu na zildada vlactniho 
takaFskaho vzdaiin l a zkuienosti a podte typu providanaho chirurgicfcabo zakroku.
РП tofuzTtfm podAvinl kardk>p4egickaho toztoku pou±fve^ ten nq n d il ttak ve ihoda s cbirurgickou technikou, 
abyste mnmakzoval rtzico hemoiyzy nebo poikozenf cav.
Pfed pRpp^nlm odvedte z cavni kartyly viechen vzduch.
Toto zanzenf ja urCeno pro pou2itf poum na jedrwho pacienta. Tento vyrobek nepouifvejte ani rreaterilizuite 
opakovarta. Opakovana porisil, Ciitanl nebo ateriizace mobou pomU strukturilni integritu produktu arwbo 
zpCeobil riziko kontaminace prodiidu, co2 by mohto mft za nittedek zranani, onemocnanl nebo vnrt paaerrta.

Nwadouci oeinky
Toto zanzenf muie podobrta iako viechny oatatni aoubiab syttamu pro mimotaini kravnf оьаь vyvolat pnpedna 
rre iidoud  Minky, mezi ktera patfl mimo intokca, z tiila  krve. tvoiba trontoO, втЬоке a dialokace. Pfi 
nedodrienf nivodu к pouiitl mCiia dojit к poikozeni c ivy  a ke kompMiacim v mista zawdenl.

Nkvod к рои2Ш
1. Zkontrolujte, zda rwni obal nebo produkt poikozen. a datum exapiraca. J«stli2e je  kanyta nepoikozeni a neni 

proiia, otevfete obal a pfer>este ji aaeptickou technluM do •ierUniho pole.
2 . Pou2lvate-li cavnf kanylu ke kontroie rMtoartoatl u odebrar>a cavy, pApejle kanylu ke stflkaece naplnana 

steriinim fyziologickym raztokem. Odvatte )eden konec cavy e vto21e hrot cavnf kanyly do otevfanaho kortce 
cavy. Kan^  V cava pfipevnate pomocf atahu. Opatma rtaptfUe civu  kardioplegickym roztokem a zkontroli^  
netianosS.

3. Pou2lvate-li cavni kanylu к promyvanl tepny, pflpojta cavni kanylu к aouprava pro pod iv in l a naplfllo kanylu, 
abyste odvedli vie chen vzduch. Mery m02e v kanyle byt. Umistate kanyki do tepny nebo prownainlho konce 
2ilnlho itip u  a proplacbuite со rw jniiifm  mo2nym Uakem, kterym )e moino pfialuinym zpuaobem promyt 
tepnu.

4. Po dokonieni postupu odpojte kanylu a zMcvtduito ji podle pHsluinych postupCi zdravotnickaho zsTlzenl. 

Nisledujici odmftnutf ziruk se  vztahuje na zikaznfky mimo USA:
Odmftnutf z iru k

A C K O U  J E  СЁУМ1 k a n y l e ,  d a l e  O Z N A e O V A N i JA K O  .V Y R O B E K ", P ftE D  P R O D E JE M  V ^N OV A NA  
P E & U V A  P O Z O R N O ST  v e  FAZI J E J i  K O N STR U K C E , VYROBY I ZK O U SEK , J E  М 0 2 Н Ё , 2 E  U  V YROBKU 
Z  R D Z N tC H  DDVODO S E L 2 E  JE H O  Z A M tiL E N A  FU N K C E. V tS T R A H Y  NA STtTCiCH  VYROBKU 
P O S K Y T U Ji P O D R O B N g jS i INFORM ACE A  J 8 0 U  P O V A ZO v ANY ZA  NEOfLNOU S O U £ A S T  T O H O T O  
o o M iT iiU T l z A r u k . s p o l e C n o s t  M EDTRONIC P R O T O  o o m It A  O D P O V ^D N O S T  z a  JA K ^K O U V  
z A R U K Y  z a  t e n t o  V YROBEK. A t  U 2  Р М м Ё  N E B O  V Y PLY V A jiC l. S P O L E 6 N O S T  M EDTRONIC 
N E O D P O V foA  ZA  j a k £ k o l i v  n A h o d n £  n e b o  n A s l e o n E  S k o d y  z p O s o b e n E p o u 2 ft1m . VAD O U
NEBO SELiiAN fM  VtROBKU, NEHLEDE K  TOMU, VYPLW A-U  NAROK ZE ZARUKY, SMLOUVY,
t r e s t n Ih o  p r A v a ,  6 i z  j i n Eh o  d Dv o d u .
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Vî imky a omezsnt zde uveden* n^sou zamyifena a nemaji b;̂  v roiponi a platnym ustanovenim roztiodnAho 
prtva. Pokud-bude ktertkkoli tts t nebo podminka tohoto odmftnutf zAnik ihledAna pflsiuinym soudem )ako 
protiprivnl, navynutitelnA nebo v rozporu s pTtaluinyini privnim i pfedpiay, nemA to vtiv na platnost zbyvajfcl OAit) 
tohoto odmitnutf zAruk a viechna prAva a zivazky budou chApAny a uplatnAny tak, jako by toto omKnuti zAruk 
neobaahovalo tuto konkrAtnt &Ast nebo podmfnku, kterA byla shledAna neptatnou.

36 NAvod к poiditt Cesky



2009ЮСТ/02 Ы 2:01-p.m. Doc num ber M936132A001 Rev. A  [N017]

DLP*

V6ruikanCll
A tBrm6k M risi
A  убпакапОЮк puh* heggyel te  zAr6d6 anyakier-csetMtozbval vwinak Ы1*Ьл. TObb mocMben Is tnegtalAlurtb 
a visszaAramttst gM 6 agyutas tzalap. Egyas tipusok sugAifogb hAzzal latve maricemi aUtottak (lAsd sz  1. 
Abr«t}.
A z aszkfiz steril. rwm pirogbn te  egyszah batznAlatra szolgAI.

Javallatok
A  капйЮк maximum hatbris vagy rbvidebb Ibaig tbrttnd basznilatra vaibk szfv- is  tOdfiUii bypass la tva  
anandszari mOMtekhaz, v in is  graft ttAramoftattsAra vagy az arra kjeWt. befogoti vina sziv irg isin ak 
eftandrzAsire.

Ellenjavallatok
Az aszkfiz a fanM bfil eM rfi cifca nam hasznilhatfi.

FIgyelmaztatiaak
KOIfinOa kfirtiNatantissel kal eljim j. ha a virtakanOR bafogoB vAna sziviig ieelenfirzAeifa haszni^k. A  vina 
arfis nyom is ha tisira  kiszakadhaL

6v ln t6 zked*eek
M agjegyzjs: A  maglelelfi sabfiszeti afi/bsok is  mfidszsrek alkaknazisa a szakorvoafeWfiasiga. A  bamutatoB 
a t ir is  csak t*iikoztatt jallegO. A  aebisz fe le lfisiige azis, hogy kfipzattsiginek is  tapasztalatirxak. atetva a 
m(Mti magoWisnak megfalalfian m ii1ege|e az a lfir is  akabnadtatfiaig it
Kard ioptig iis oUat adagoiisa asaMn a sab iszi tachrtikikkal fisszhangban a lahatfi lagWaabb nyomist alkalmazza 
a hamolizis is  az irkiroaodisok nw im alizilisa irdakiban.
MiaKMt bakfitni a vinakanOR. Oritaa az fisszas lavagfit.
Az aszkOzl agyattan bategen valfi haszniiatra tervaztik. TRos a tarm ik ism iM I M haszniliea. uirafeldolgozisa 
is  Lijrasteritizilisa. Az Llirtfe№ aszrtiiis. iDirafeldolgozis is  b jrasteritzilis sorin az aszkfiz szarkazata 
magrongilfidhat is/vagy az aszkfiz szanriyazstti vitM t, ami a bateg sirO lisihaz, magbatagadisihaz vagy 
haM lihoz vezathel

Sz6v6dm4nyak
Az aszkfiz a lu lm azisa m is axtrakorporilis virkam gatfi randszsrakhaz hasonlfian jirhat Bzflvfiebninyekkel. Igy 
tObbek kOzOtt: virveszlaaig. virrfig fcipzfid ii, ambfibis asaminyek is  dtsztokicifi kockizaU liphat M .
A hasznilaU utmutatfi figyalman kIvOt hagyisa assWri a punkdfia halyan iik iro so d is  is  komplikicifik 
kOvetkazhatnak ba.

Haszniilati utmutatb
1. EHenfirizza a csomagolison is  a tarmikan a la^rati ditufnet. is  vizsg i|a meg a caomagol i s t le tva  a tarm ik 

ip s ig it  Ha nines sirO lis, is  nam )irt leaszavatossigi idfi, bontsa fai a csomagot. is  aszapdkus kfirtilm inyak 
kOzOtt helyazze a kanORa ataril mOtM terOletre.

2. Ha a vinakanQtt bafogott vina  sziv irg is-eflan firzisire hasznî a, kfisse r i a kanOR agy steril sfioldatU I 
megtOKfitt (eeskendfira. Kfisaa el a virta egyikvig itris-M essze ba a капСИ hegyit a vina nyitott v ig ib a . 
Csomfizzon agy darab sab iszi lonalata vina ia  a kanOt k firi, hogy a kanOI a v irtiban taitsa. 6 vatosan tORae 
fel a  v in it sterl sfioldattal. is  ellenfirizze, nktea-e sz iv iig is .

3. Ha srtiria  parfundilisira haszniija a kanQIt kfisse r i a kanQR agy sagidkiazM ra, ia  Orftsa ki beifiia az 
fisszas lavagfit Helyezza a kanOR az artiriiba  vagy a v in is  graft proxim ife v ig ire , is  az artiha megfaMfi 
perfund ilisihoz a lahatfi lagldsebb nyom issal indltsa el az iram list.

4. Az e | ir is  vigaztive l kfisse la a kanOK, is  a kfirh izi gyakorlatnak magfelelfian salsjtszzs la.

Az alibbi felel6$sigkl2ir4s az EgyesQM Allamok tertilg|£i klvOII visir16kra vonatkozik:
F a la lfia s ig k iz iris

N O H A  A  k a n O l  (A t o v A b b u k b a n : t e r m E k ” ) t e r v e z E s e ^ A r t A s a  Es  E R T E k E s t r E s  e l 6 t t i  
e l l e n O r z E s e  K O R U LT EK M T d f t id o o N  t O r t E n t ,  e l 6 p o r d u l h a t .  h o g y  a  t e r m Ek  k Ql 6 n b 0 z 6  
O K O K B d L  E S E T L E G  NEM LA TJA  E L  K C L E G tT d E N  A  FELA D ATATt A  TERM EK CIM KE iN FELTON TETET I 
FIG Y EL M E ZTE TESEK  TOVABBI IN FO R M A C |6k KAL S Z O L G A ld t tK r E s  A  JE L E N  F E L £ L 6 s s EGKIZA r A s  
S Z E R V E S  R ES ZE N E K  TEK IN TEN D dEK . A M ED TRO NIC E Z E R T  A  TERM EKKEL K A PC SO LA TB A N  
SE M M M E M O  K IFE JE ZET T v a g y  BEN N FO G LA LT SZA V A T O S SA G O T  NEM VAl L A U  a  M EDTRONIC NEM 
F E L E L  A  t e r m E k  HASZNALATA b 6 l ,  HIBAj A b 6 l  v a g y  M O K d o E S K E P T E L E N S E c E B d L  E R E O d
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SEM MLYEN^JARULlKOS VAGY К0\/СТКЕа1ЁМ УЕа^ ЯЁЯТ. LEG YEN A KARЮ ЁNY ALAP JA  
SZAVATOSSAG, SZERZOotS, s z e r z 6o £s e n  KfvOU KAROKOZAS-VAGY e g y £b  ig£n y .

A  tent) IdzArAsoiauic te  kortitDzAsoknak rtem az a cMia. hogy a vooattozb jogirabilyok kbtelezfi halAlyii 
rendelke^seivel-eflentAtbe кагОЦдп. igy tfyen rtayO Melmeztonek ninci M ye. Ha a jeten Wel6es*Qkiz*r*e 
barmety rteztt vagy ponQit iletMces blrbaAg jogeleoesnek te  hattlytatannak. vagy a vonatkozb tbrvinyaMcal 
оЦепШ вепек то п ф  М. a Welgii8bgki2*r*a faniwnaradb r*azbt ez oem fcirti. <a mindenjog <eJtbtalaza«tt*g ОрУ 
6i1ebnezer>d6 ёа tartandb be. mintha a jalan MettaabgkizAfAa nem tartaknaznA az ArvAnytelenttea r t e l vagy 
pontot
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Канюля для сосудов 
Олисанив изделия
Данные канюли для сосудов имеют мягкие накжечники и охватывающие винтовые люэровсюи разъемы. 
Несшлыю моделей оснащены односторонним клапаном, который предотвращает обратный лоток 
тдкости  а канюле У  некоторых моделей имеется ректтеноюнтрастный корпус или кольцо (см Рисунок 1). 
Система стерильна, апироганна и предназначена для одно1фатного иаюльзоааиия.

Показания к применению
Данные канюли предназначены для использования в течение периоде времени до шести часов или менее 
во время хирургической операции в условиях иоеусственного кроеообрещания, либо при операции на 
сосудах для перфузии венозного шунта или для проверки на утечку взятого для шунтирования фрепаеита 
вены.

Противопоказения
Данное устройство иояою использовать только по наэиечению, указанному амша

Предостережения
Во время проверю) на утечку взятого для шунтирования фрагмента ввпм с помощью канюли для со^гдов 
следует соблюдать файнкмоосторояаюстъ. При применении избыточного давления аеие может пореетъся.

Меры предосторожности
Примечание: Ответственностъ за правильность применяемых хирургических процедур и методов несет 
медицинский персонал. Описание процедуры приеадмю исключительно в елрееочных целях.

примвнвния fleiKKiO процвдуры долхаю оцениваться хирургами на основании лтного 
профессионального опыта и мад1Ч|И1Гкпй лсцуотоаки, а такю  с ̂ мтом типа выполняемой хирурлмесюй 
операции.
При влноаа1н кардиоплеппеоюго раствора используйте мнниматьно возможное давление е соотаетстеин 
с применяемыми шрургическими методами, чтобы снизить аеро1тю сть гемолиза или лоерехадения 
сосудое.
Перед подсоединением из канюли для сосудов необходжю удалить весь воздух 
Данное устройство рассчитано только на щ>кжрат>юе использование. Запрещеется использовать, 
обрабатъматъ или стерилизовать данное изделие повторно. Повторные ислольэоеение, обработка или 
стермлизация могут нарушить структурную целостность устройстаа или соэдитъ угрозу его инфицирования, 
что может привести к травме, эаболееению или смерти пациента.

Побочны* эффекты
Как и асе компоненты системы экстракорпорального кровообращения, это устройство может вызывать, в 
числа прочих, такие побочные эффекты, как инфицирование, фоаопотвря, образование тромбов, эмболия 
и дислокация. При несоблюдении данной инсфукции по эксплуатации аоэмохны повреждения сосуда и 
ослотения в месте гтунюдм.

Инструк(М1я по эксплуатации
1. Осмотритеутиковку и изделие на предмет поарехщений и истечения срока годности. Если повреждения 

отсутствуют, а срок годности на истек, ескройте упаковку и поместите канюлю в стерильное поле с 
соблюдением требований асептики.

2. При использовании канюли дпа сосудов в целях проверки на утечку взятого для шунтирования 
фрапиеита вены подсоадинита канюлю к шприцу, наполненному стерильным физраствором. Отрюота 
кончик вены и вставьте наконечник канюли для сосудов в открытый конец вены Обвяжите отрезок нити 
вокруг вены и канюли, чтобы канюля удеряоюапась в вене. Осторожно наполните вену стерильным 
физраствором и проверьте на утечку.

3. При использовании канюли для сосудов для перфузии артерии подсоедините канюлю для сосудов к 
инфузионной системе и нелолните ее, чтобы из канюли вышел весь воздух который там может 
находиться. Вставьте канюлю в артерию или проксимальный конец венозного шунта и подавайте 
раствор при минимально возможном давлении, необходимом для надлежащей перфузии артерии.

4. По завершении процедуры отсоедините канюлю и утилизируйте ее а соответствии с правилами, 
установленными в медицинском учреждении.
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Настоящий отказ от гарантии распространяется только на кл не кто находящихся за 
пределами США.
Отказ оттеректми

ХОТЯ КАНЮЛЯ ДЛЯ СОСУДОВ. ДАЛЕЕ ИМЕНУЕМАЯ "ИЗДЕЛЖ ’ГТЩ АТЕЛЬНО СПРОЕКТИРОВАНА. 
ПРОИЗВЕДЕНА И ПРОШЛА ПРЕДПРОДАЖНЫЕ ИСПШ АНИЯ, ТЕМ НЕ МЕНЕЕ, СУЩЕСТВУЕТ 
МНОЖЕСТВО П РИ ^ Н  ВОЗМЮЖНОГО СБОЯ В РАБОТЕ ИЗДЕЛИЯ. ИМЕЮЩИЕСЯ В МАРКИРОВКАХ 
ИЗДЕЛИЯ ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ СОДЕРЖАТ БОЛЕЕ ПОДРОБНЫЕ СВЕДЕНИЯ И ЯВЛЯЮТСЯ 
НЕОТЪЕМЛЕМОЙ ЧАСТЬЮ ДАННОГО ОТКАЗА ОТ ГАРАНТИИ. ПОЭТОМУ КОРПОРАЦИЯ MEDTRONIC 
ОТКАЗЫВАЕТСЯ ОТ ВСЕХ ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВ, КАК ГРЯМЫХ, ТАК И 
ПОДРАЗУМЕВАЕМЫХ, В  ОТНОШЕНИИ ДАННОГО ИЗДЕЛИЯ. КОРПОРАЦИЯ MEDTRONIC НЕ НЕСЕТ 
ОТВЕТСТВЕННОСТИ НИ ЗА КАКИЕ ПРЯМЫЕ, СЛУЧАЙНЫЕ ИЛИ ОПОСРЕДОВАННЫЕ 
ПОВРЕЖДЕНИЯ, ВОЗНИКШИЕ В РЕЗУЛЬТАТЕ КАКОГО^ШБО ИСПОТЪЗОВАНИЯ, ДЕФЕКТА ИЛИ 
НЕИСПРАВНОСТИ ИЗДЕЛИЯгВНЕ ЗАВИСИМОСТИ ОТ ТОГО, ОСНОВАНА ЛИ ПРЕТЕНЗИЯ НА 
ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВАХ, КОКТРАКТЕ, ГРАЖДАНСКОМ ПРАВОНАРУШ ЕНШ  ИТМ ДРУГИХ 
ОБСТОЯТЕЛЬСТВАХ.

Вышеизпожвнньм исключения и ограничения не могут пониматься или истолковываться таюни образом, 
чтобы противореч1пь обязательным положениям применяемых правовых норм. Если какая-либо часть или 
условие данного отказа от гаректми признаются судом компетентной юрисдикции незаконными, не 
имеющими исковой сипы или противоречащими действующему эеюнодательслву. остальная часть отказа 
от гарантии будет считаться имеющей законную силу, и асе права и обязательства будут толковаться и 
принудительно обеслечиваться. как если бы данный отказ от гарантии не садержал отдельных частей или 
условий, которые были признаны не имеющими законной силы.
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M edtronic
Europe
Europe/Africa/MMdle Eaat Headeuartere 
Medtronic International Tradmg S ir!
Route du Molliau 31 
Case Postale 
CH-1131 Toloc^eaaz 
Switzerland
Internet www.medtroiMC.co.uk 
Tel. 41-21-802-7000 
Fax 41-21-802-7900 
Medtronic E.C. Authorized 
ReprosentativaAllstrlbuted by 
Medtronic B.V.
Earl Bakkenstraat 10 
6422 PJ Heerlen 
The Netherlartds 
Tel. 31-45-566-8000 
Fax 31-45-566-8668

Asia-Pacific
Japan
ktodtronic Japan
Comodio Shiodome 5F
2-14-1 Higashi-Shimbashi, Minato-ku
Tokyo 106-0021
Japan
Tel. 81-3-6430-2011 
Fax 81-3-6430-7140 
Australia
Medtronic Australasia Pty. Ltd.
Business Address:
97 Waterloo Road 
North Ryde NSW2113 
Mailing Address:
PO Box 945
North Ryde NSW 1670
Australia
Tel. 61-2-9857-9000 
Fax 61-2-9878-5100

Asia
Medtronic International Ltd.
Suite 1602 16/F, Manulife Plaza
The Lee Gardertt, 33 Hysan Avenue
Causeway Bay
Hong Kong
Tel. 852-2891-4068
Fax 852-2591-0313

Americas 
Latin Amartca 
Medtronic Latsi America 
3750 NW 87№ Avenue 
Suite 700 
Miami, FL 33178 
USA
Tel. 305-500-9328 
Fax 786-709-4244 
Canada
Medtronic of Canada Ltd.
6733 Kitimat Road 
Mississauga, Ontario L5N 1W3 
Canada
TeL 906426-6020 
Fax 905-826-6620 
Toll-free in Canada:
1-800-268-5348 
United States 
Manufscturer 
Medtronic, Inc.
710 Medtronic Parkway 
Mtnrwapolls, MN 55432 
USA
Internet www.medbonic com 
Tel. 783-514-4000 
Fax 763-391-9100 
ToIHree in the USA:
1-800426-2518 
(24-hour consultation service)

О  Medtronic, lt>c. 2009 
АУ Rights Reserved 
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Medtronic
DLP"
/tenotomy Cannula 
Canute d'artdriotomie 
Arteriotomiekanule 
Cdnula de arteriotomla 
Arteriotomiecanule 
Cannula per arteriotomla 
Arteriotomikanyle 
Arteriotomiakanyyii 
Arteriotomikanyl 
KdvouAa aprriptOTopî  ̂
Artenotomikanyle 
Kaniula do kardioplegii 
Cdnula de arteriotomia 
Arteriyotomi КапиЮ 
Kanyla pro arteriotomii 
Arteriotomids kaniil 
Артериотомическая канюля

HUDAYUSUF
noiarypubuc-minnesota

МуСотп$|)опЕ)ф1ге1 
January 31,2020

4 ^

Instructions for Use • Mode d'emploi • Gebrauchsanweisung • Instrucciones de uso 
Gebruiksaanwijzing • Istruzioni per I'uso • Bruksanvisning • Kayttoohjeet 
Bruksanvisning • OSnylt? * Brugsanvisning • Instrukcja uiytkowania 
InstrugOes de utilizagao • Kullanim Talimatlari • NAvod к pouiiti • Haszndlati utmutatb 
Инструкция no эксплуатации

|!usa| Caution: Federal law (USA) restricts th is device to sale by or on the 
order of a physician.
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Explanation of symbols onpackaps labsilnpT-Explication des symboles des etiquettes sur 
I'emballagefErtfloterung der Symbols auf dec Vorpackung / ExpUcacldn de los sfmbolos que 
aparscen on el etlquetado del envase / Vericlaring van de symbolen op de verpakkingslabels / 
SpIsQizIone del simboll sull’etlchetta della confezlone / Forklaring av symboler pi 
emballasjen / Pakkauksen symbollen selitykset / Ferklartng av symboler pi 
fdrpacknlngsetiketten / Eirc^yqoi] twv аирЭбХыу orqv слк4тат1К ouOKtuoofa  ̂/ Forklaring 
af symboler p i emballagens marketer / Objainlenie symbol! znajdujqcych siq na etykietach 
opakowanla / Expllcapio dos simbolos nas etiquetas da embalagem / AmbalaJ etlketindekJ 
semboUerin agiklamalan fVysvitlenl symbolA uveden^ch naWtcIch obalu /Acsomagolison 
lithatb szimbdiumok Jelentise / Объяснение символов на маркировках упаковки 
Refer to the outer рескаое label to see which symbols apply to this product/SerSrSrerirMquettesurrembanage 
extSrieur pour savoirquels symboles s'appKquent i  ca prodult / Welche Symbole fDr dieses ProduM zutreffen, 
entrwhmen S is bitte dem EUkett auf der Verpackung / ConsuHe la etiqueta del envase exterior para comprobar 
qu4 simbolos son aplicabiee a este producto / Controleer hot label op de burtanverpakking om te zien walks 
symbolen op dit product van toepassing z|n / Veders reHchetta su la confezlone estema per sapere quail simboll 
si appMcano al prodotto / Se pS etiketten utenpi paknlngen for i  fostsli hvHke symboler som gjelder for dette 
preduktet! Katso ulkopakkauksesta, mKka symboilt koskevat tsts tuotetta / Se etiketten p i ytterfotpackningen fOr 
da symboler som gsDar denna produkt / Avarpî TC 0Tt|v сл к^  с̂ ытерно^ ouoKEuaofci(-via va беГтс тгоп
ойрЭоАо Qoopotrv оитб то npofov / Se maerkaten p i dan ydre amballege for de symboler, der gsakfsr for dette 
produkt / Naleity zapoznaC slg z etykletq na zewrtgtrznym opakowaniu, abyokreilC, kfom symbols dotyczq 
ninieiszego produktu / Consulta as etiquetas exteriores da embalagem para ver que simbolos so apiicam a este 
produto / Hangl semboNertn bu QrOn î ln gecerli olduOunu gerrrtek Iftn атЬа1ц etiketine bafvurun / Podle Ш кй rta 
v n ijif strani baleni zjlsUte, kteri symboly se t|^ l tohoto produktu / A termikrevonatkoz6 szimb6lumok a k0ls6 
csomagolison talilhatdk / Си. на упаковке, какие сииаолы применимы к данному иэдегмю

(^^1 Conformiti Europienne (EufopeaprConfotmlty). This symbol means that the device fully
I S in  I complies with European CourtcH Directive 9ЭМ2/ЕЕС. / Conformit i Europienne. Ce

symbole slgnifie que Tapparei est enttirement conforme i  la Directive 
europienne 93/42/CEE / Confonnili Europienne (Europiische KonformRit). Dieses 
Symbol besagt, daas das G erit alan Vorschrtflan der Richtlinie 93M2/EWG des 
Europiischen Rates entsprichi / Conform iti Europienrte (Corrfermidad Europes). Esfo- 
slmbolo indica que el dispoeitivo сиггфЮ lotalmente la Oirectiva del Coraaio Europeo 
S3/42/CEE. / Confonniti Europienne  (Europese Conformlteil). Dit symbooi betakent dat 
het appareat voHedig voldoet aan da Europese Richti^ 93M2/EEG. / Conformiti 
Europienne (Conformiti Europea). Questo simbolo si(p«(ica che fapparecchioi conforms 
alia DiiettiVB del Consiglio Europeo 93/42/CEE. / Confonniti Europienne (samsver irred 
europeisk standard). Dette symboM betyr at utstyret er fulstandlg I samsvar med EU* 
direkliv 93/42/E0F. / Conformiti Europienrte (eurooppalairten vaatimusteiunukaisuua) 
Tim e symboli tarkoittaa. e tti lake on kokoruan Euroopen uoionin neuvoston dsekbivin 
93/42/ETY mukalnen. / Conform iti Europienne (Europeiak Startdard). Denna symbol 
betyder att utrustningan heltf^er R idets dkektiv 9Э/42/ЕЕ6. / Conform iti Europienne 
(EupumtfKî  Zuppippuot]). To ouppoko ra iri oitpoivQ 6n q oumccuil ouppoppurvcrcs 
TTAilptu; pe tt)v tou Еиршгтгйюй lup^ouAfou 9ЭМ2/ЕОК. / Conformit i  Europienrte
(Europreisk Standard). Dette symbol betyder, at ertheden foidt ud overholder det 
Europssiske R id s dkektiv 93/42/E0F. / Conformiti Europienne (Zgodrtoii z itormami Uni 
Europejskl̂ ). Symbol ten oznacza, 2e produkt spekiia wszystkie wyntogi dyrektywy Urtii 
Europejsklej 93/42/EWG. / Confonniti Europienrte (Cortfomtidade Europeia). EAe 
simbolo signHIca queodispositivoestiemtotalconform idadacomaDirectivadoConselto 
Europau 93M2/CEE. /Conform iti Europienne (Avrupa Normlanna Uygunluk). Bu sembol, 
dhazm Avrupa Kortseyl Direktifi 93/42/EEC ia tarrtamen uyumlu oldudu anlamina gelir. / 
Conformiti Europienrte (Shoda s EU). Tento symbol znaroeni, 2e tcko zaflzeni zcela 
spMuje poiadavlcy evro^kiho rtaflzenl 93M2/EEC. / Contwm iti Europieime (Euripai 
Megfetal6sig). Ez a szimbilum azl ielentt. hogy az aazkOz taljes m irtikben rrtegfeM az 
Euripai Tanica 93/42/EGK szirTti irinyelvinek. / Conform iti Europienne (Европейское 
соответствие). Этот символ обоэначеет, что устройство полностью соответствует 
требованиям директивы Еаропейсяого Совета 93/42/ЕЕС.

P̂ R0GgN Nonpyrogenic / Apyrogine / Pyrogertfrei / Apirigerto / Niet-pyrogeen / Non pitogerto / Ikke- 
pqrrogent / Pyrogeeniton / Icke-pyrogen / Mq TTupcToyivo / Nort-pyrogen / Produkt 
niepirogenny / N io  piroginico/Non Pko^artik/Nepyrogenni/Nem ркодйп/Алирогенно
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S T E R I L E  E O
sterilized Using Ethylene Oxide / StM isation per oxyde tfathyiane / Mit Ethylenoxld 
Btarillsiert / Eateriizado mediente dxido de ettleno / Geeterilieeerd met ethyleenoxide / 
Storilizzeto con owido dl еШвпе / Steriltsert ved etylenoksid I Steriloitu etyleenlokaidiHa I 
Steriiieerad med etylenoxid / АттоотарымЬю pc ХР<Ул} шеиАсуо(в61ои I Steriliseret med 
■ tylenoxid / Produtt steryKzoweny tlenklem etylenu / EsteriHzedo com 6xido de etileno f 
Etien Okelt lie Sterilize Edilm iftir / SterHizovino etylenoxidem / ЕШДп-oxiddel •terilizilva / 
Стерилиэоеено етнленоксидом

Do Not Reuse/Ne pee r4utilieer/Nichtwiederverwenden/NO'reutilizar/VoorMnmal)g 
gebfuk / Non riutlzzare / Bare for engangsbnjk / KeftaUyttdlnen / П г inte iteranvindas / 
MnvCTTavaxpn<’’MomMcfTC / M4 kke genbrugee / Produkt do Jednorazowego zastoeowania / 
N io  reutiUzar / Yeniden Kulanmaym / Nepouilvat opakovan4 / Klzerdlag egyszerf 
hasznitatra / He исполмоеать повторно

2

Do Not ResterSn / Ne pes restarillser / NIcht resteriKsieren / No leestarilizar / NM 
hersteriliseren I Non risteriiizzare / Skal idw  steriliseres p i nytt / Ei sea uudele enstariloide / 
F ir  inte omsterWseras t Mqv t iiuvu iiour tipiiivtTt / M i ikke re-steriliseree / Nie naieiy 
restaryizowad / NIo reesterillzar / Yeniden Sterilize Etmeyin / Neprovidit restarttzad / 
Nem OJraeteriHzilhatd! He стерилизовать повторно

Use By / А  utiliser jusqu'au / Zu verwenden bis einschlie&llch / No uCNzar despuis de / Те 
gebruHcen tot on met! Data dl scedenza! Siste forbruksdato / VHmeinen kayttOptUvi / F ir  
anvtndas tNI och med f Hpepoprivfa > Kan anvendes til og med / Data waZnoid / 
N io  utiKzar depoit de / Son Kuianme Tarihi / Datumpouiitelnosti / L^ rat / Испогтьзоеать 
ДО

[Ш Lot Number/ NumirD de lot / Chargennummer / NUmero de Iota / Partynummer / Numero 
dl lotto / Lotnummer / Erlnumero / Lotnunaner / АрЮрб  ̂nopifSo; / Partinummar / Numer 
partil / Ndmero de lota / Lot Numarasi / £tslo ia rte  / T ite lszim  / Номер партии

Ж

Quantily / Quantiti / Mange / Cantidad / Aantal / Quantrti / Antall / M iirt l / Mingd I 
Пообтпта / Antal / llo id  / Quantidada / MIctar / Mnozstvf / Mennyieig / Колинестео

Caution, ConsuR Accompanying Documents / Attention, se rifire r aux documents joints / 
Achtung: BegMtdokumentation beachten / Precauddn, consulte la documentaciin que se 
induyeV Let op. zie bygevoegde documantabe / Attenzione. vedere I documenti allegati / 
Obsl Se medfelgende dokumenter / Huomio. katso oheiset asiakHjat / OBSI Se 
medt6|ande dokument/ Прооох/|, аирроиЛситс1те то ouvoScuDKd £уурафО/ ForsigtigI Se 
medfslgende dokumentation / Pmstroga; NaleZy zapoznaC sig z  dohiczon^ 
dokumentacn/Atertgio, consulta os documerrtos artexos / Didtat, OrOnle Varilen 
Belgelere Bakin / UpozominI, viz pno2ei\i dokumerTtace / FigyelemI Tanulm inyoaa a 
mellikeR dokumentumokat / Внимание! Ознакомьтесь с сопроесмргтвпьной 
документацией

For US Audiences Only / Ne s’applique qu'aux Etats-Unis / GiR nur fOr Leser in den USA / 
S6lo an E E  UU. / MIeen van toepassing voor de VS / Esduaivamente per H
mercato statunitense / Gjelder bare i USA / Koskee vain YhdysvaKoja / G ille r endast I 
USA / Mdvo yn ncAdrcg evrdg miv Н .П А  / Gssider kun i USA / Do^rczy tylko ktienldw w 
USA / Apenas apRcivel aos E .U A  / Yalnizca ABO*deki Kullanicilar Igin / Pouza pro 
ulivatele z USA / Csak agyesOR itam okbeli felhasznildknak / Только для США

Upper Limn of Temperature / Limite maximale de la tempiratura / Obere 
Temperaturgranze / Limits superior de la temperatuia / Maxknals tsmperatuur / Limite 
superiors di temperatura / 0vre temperaturgrense / LBmpMlan уШгф / Ovre 
temperaturgrtns / AvitiroTO dpio BeppoKpaokig / Hejeste tilladta temperatur / 66ma granica 
dopuszczalnej temperatury / Limite m ixinw de temperatura / Ost Sicakiric Sinin / HomI limit 
teploty / Legmagaubb tiro lis j hOmirsdIdet / Температура не аыше
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R E F Cstaloo Number / Num4rD de rAMrsnce / Katalognummer / Niimero de cetaiogo / 
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Artertotomy Cannula 
Product Description
The lUA (Internal Mammary Artery) Cannula conatsts of a plastic female slip fit connector and 26-gau9* stalnlese 
stoat tubi^  that aryls in a 1-mmbub. Tha Artertotomy Cannulae consist of a plastic wirtged female kiar lock 
corwtactor wkh a length of polyurethane tubtng that ertds in a radiopeque bub tip.
StarSe, rtonpyrogenic. single use.

Indications for Use
Theee cannulae are inteitdad for the perfusion of cardioplegia solution directly into a cardiac bypass graft or artery, 
or retrograde ftoshing of the free intamai mammary artery with a vasodilator. These devices are intended for use 
up to six hours or less.

Contralndlcatkms
This devios Is r>ot intended for use except as indicated above.

Warnings
These cennulaa may not be detectable on x-ray in some cases due to the variancee in anatomical densities snd 
x-ray techniques.

Prscautlone
Note: Proper aurgicai procedures end techruques are the reeponsbikty of the medical profeesiorwi. The descrbed 
procedure is hrmished for rformebon purposes only. Surgeorw rryjst evaluate the appropriatertess of the 
procedure baaed on their own medical training and experter>ce, aryf the type of surgical procedixe 
These cannulee are designed and intended for single uee only. TO  NOT REUSE.

Adverse Effects
Thie device, ее do ell extracorporeal blood eyatem devicee, hee possbie side effects which indude, but ere r>ot 
Kmited to. infections, blood loss, thrombus formation, emboic events, and dislocation Vaaaal damage and 
compScationo at the pundure site may occur if the Instructions for Use are nd  foUoured

Instructions for Use
1 . inspect the package and product for damage and expiration date, if undamaged aryf unnqxred, open tlM 

package and transfisr the cannula onto the starils field utilizing an aseptic technique.
2. Connect the cannula to the caidteplegia solution daltvery tubing or a praasure sensing syringe.
3. Prime the cannula to remove any sir before perfusing the bypass graft or artery.
4. Carafulty insert the cannula into the target vassal using caution to avoid any trauma to the intamai intima.
5. Slowly increase the flow to the desired rate or the maximum Una pressure prescribed by the surgeon. Whan 

using a pressure sensing syringe, caution must be exerdaed so as not to over pressurize or over inflate the 
artery or graft.

6. Whan the surgical procedure is completad. dispose of the cannula accordirrg to hospital policy. TO NOT 
REUSE.

The following disclaimer of warranty applies to United States customeis only:
Dtectalmsr of Warranty

ALTHOUGH THE ARTERtOTOMY CANNULA, HEREAFTER REFERRED TO AS 'PRODUCT* HAS BEEN 
MANUFACTURED UNDER CAREFULLY CONTROUED CONDTTIONS, MEDTRONIC HAS NO CONTROL 
OVER THE CONDITIONS UNDER WHICH THIS PRODUCT IS USED. MEDTRONIC, THEREFORE DISCLAIMS 
ALL WARRANTIES. BOTH EXPRESS AND IMPLIED, WTTH RESPECT TO THE PRODUCT, INCLUDtNO, BUT 
NOT LIMITED TO. ANY IMPLIEO WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR 
PURPOSE. MEDTRONIC SHALL NOT BE LIABLE TO ANY PERSON OR EN7TTY FOR ANY MEDICAL 
EXPENSES OR ANY DIRECT, INCIDENTAL OR CONSEQUENTUU. DAMAGES CAUSED BY ANY USE, 
D ^ ECT, FAILURE OR MALFUNCTION OF THE PRODUCT, VfHETHER A CLAM  FOR SUCH DAMAGES IS 
BASED UPON WARRANTY, CONTRACT, TORT OR OTHERWISE. NO PERSON HAS ANY AUTHORITY TO 
BIND MEDTRONIC TO ANY REPRESENTATION OR W ARRANTY WITH RESPECT TO THE PRODUCT.

The axduaiona and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as to, contravene 
mandatory provisiora of applicable law. if any part or term of thia Dlactetmar of Warranty la held to be illegal, 
unanforceabla or in conflict with applicable law, by a court of compalant )uriadlctlon. the validity of the remaining

InstrucboM for Use EngSsh 5
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porttont of the Oisdaimor Ы Warranty ahaN rwt ba aflacted, and a l rtghta artd oMigations ahaSbe construad and 
anforcad aa V this Dtadaimar of Warranty didiKrt contain the particular part or term held to be invalid.

The followirtg disclaimer of wsrrartty applies to customers outstde the Unlt^States:
Otadaimar of Warranty

ALTHOUGH THE ARTERIOTOMY CANNULA, HEREAFTER REFERRED TO AS "PR O O U C r HAS BEEN 
CAREFULLY DESIGNED, MANUFACTURED AND TESTED PRIOR TO SALE, THE PRODUCT MAY FAIL TO 
PERFORM ITS INTENDED FUNCTION SATtSFACTORLY FOR A VARIETY OF REASONS. THE WARNINGS 
CONTAINED IN THE PRODUCT LABELING PROVIDE MORE DETAILED MFORMATION AND ARE 
CONSIDERED AN INTEGRAL PART OF THIS OISCLAMER OF WARRANTY. MEDTRONIC. THEREFORE, 
DtSCUUMS ALL WARRANTIES. BOTH EXPRESS AND IMPUED, WITH RESPECT TO THE PRODUCT. 
MEDTRONIC SHALL NOT BE LIABLE FOR ANY INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES CAUSED 
BY ANY USE. DEFECT, OR FALU RE OFTHE PRODUCT, WHETHER THE CLAM  IS BASED ON WARRANTY, 
CONTRACT. TORT OR OTHERWISE.

The axduaiorts and limitations sat out above are not intended to, and should not be construed so as to, contravene
mandatory provisions of applicable law. If any part or tami of this Oisciaimar of Warranty la held by any court of
compatonl )ur1adktion to be Hagai, unenforceable or In confect with аррКсаЫа law, the validMy of tha ramaintog 
portion of tha Disclaimer of Warranty shall not be affacted, and a l rights and oUlgatione shall be corrstruad and 
enforced aa if this Disdaimer of Warranty did not contain tha particular part or term held to ba invaBd.

e ln$trucbont for Use EngSsh
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DLP*
Canute (fartfrlotomle 
Description du produK
La cm uie AMI (агШе mammare interne) te  compoee dun connecteur femeUe 4 glisaernent en ptmstique et dun 
tube en eoer inoxydeMe 26 gauges se temtmenl par un Ixibe de 1 mm. La canule d’enanotomie M  compoee dun 
connecteur luerfemelle a аИаПеа an piastique at dun tuipe en potyurMhane se terminant per urte extr«mit* de type 
bulbe radio-opeque.
Sterile, apyrogena, 4 usage unique.

Indications d'utillsatlon
Ces Canutes sort conpuea pour la perfusion do solution de cardiopi4gie directamert dans un greffon cardiaque ou 
une art4re, ou pour Is rtngege retr^rade de rsrt4re mvnmaire interne Ibre 4 Taido dun vasodilatateur. Ces 
(jispusiUfs sort conpus pour urte durde d  utilisation maxi mala de sbc hetaes.

Contra-indications
Ce dispositif set coitpu axdusNamsrt pour lea indications susmertionn6es.

Avertissements
Dans certains ces, ces eanules peuvert na pe l 6tred4tect4es Bux rayons X  en raison des variations de parametres 
anatomiques et des toctmiques de radiograpbie.

Pries utlons
Remarque: ГиШеабоп de procedures at de tectmiques chirurgicales appropridei reidve de la responaabiM4 du 
rnddedn. La procedure ddcrtla eet uniquemert donnea 4 titra indicalir. La cbirurglen doll dvahjer fadequation de 
■ Intervention en tonebon da aa propie fonnation at da son е)фепепса nredicale, ainai quo du type de procedure 
cMrurgicale.
Ces canules sort deebnees e un usage unique exebsivemert. NE PAS R^UTIUSER.

Effets secondairss
Ce dispositif. comma tous les dispositifs utilises en circulation extracorporelia. peut provoquer d’4vertuels effets 
seoondaires. notamment: infeebona, perte de sang, fbrmabon d'un thrombus, embolies et luxation. Des lesions et 
des compKcaborts vesculsires au site (finjeebon peuvent se produire ai le ntode d'empior n'est pas respecte.

Mode d'empioi
1. Inspector femballage afin de detector tout dommage eventuel et de veritaf la data da peremption. Si 

rembaRage n'est pas endommege et si la date de peremption n'eet pas depeaaeo, ouvrir remballage et 
transferer la canule sur le champ sterile en recourart 4 une technique aseptique.

2. Connecter la csnule 4 la tubukire (Tedministration de la solution de cardioptogie ou 4 une setingue 4 capteur 
de pression.

3. Amorcer la canule pour 4vacuer toule bulle da^ avant la perfusion du grefTon ou de rsrt4re.
4. Ins4rer preceutionneueemert le canule dens le vaisseau cible en prenant soln «^dvlter tout traumatisme de 

rirtbina intomo.
5. Augmenter progresaivemert le debit jusqu'eu niveau souhaite ou jusqu’4 la presaion maximale de la tutxilure 

presciitopar le chirurglen. En ces <f ubHsabon dune seringue 4 ca^eur de pression. veMer 4 ne pas cr4er une 
surpression ou 4 rte pas gonfler excesslvement rart4re ou Is greflbn.

6. Une Ibis la procedure chirurgicelo tonninee. jeter la canuie confonnement au rbglement hospitaller. NE PAS 
REunUSER.

Lm  cliMrts en dehon <1в#Ё1аМ-ип1б peuvent avoir recoura au present d4nl de garentla :
Deni de garantle

BtEN QUE LA  CAm iLE«W «ERK)TO M IE. CLAPRfeS LE c PROOUIT s, АГТ EtE  SOKSNEUSEMEMT 
CONQUE, FABRIQUEE ЕХЛЕВТЕЕ AVAMT SA COMMERCIAUSATIOH, LE PRODUIT РЕ1Я, POUR 
DIVERSES RAISONS, CONKXtTRE DES DEFA&IANCES. LES AVERTISSEMENTS DECRfTS DANS LA 
DOCUtKNTATION DU PROOUfT COWTENNENT DES INF0RMATK>N8 PLUS dETAILLEES ET OOlVENT 
ETRE CONSIOERi!s СОММЕ FAISANT PARTIE IKTEGRANTE DU PRESENT DENI DE GARANTE. EN 
CONSEQUENCE, MEDTRONIC O ECLPE TOUTE GARANTE, EXPUCtTE OU IMPUCFTE, RELATIVE AU 
PRODUIT. MEDTRONIC NE SERA PAS TENU RESPONSABLE DE TOUS DOMMAOES FORTUTTS OU 
INDIRECTS QUISERAIENT PROVOQUES PAR TOUS USAGES, dEFECTUOSITES OU OEFAILLANCES OU

Mode d'empioi Fnngais 7
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PROOUrr, ET CE, QUE LA PLAINTE SOTT FONDLE SUR UNE 6ARANT1E, LINE RESPONSABILJT^ 
CONTRACTUELLE, D^UCTUEUSE OU AUTRE.

Les exclusions et les Imitations do garanlio тапЪопп4е» ci dos iu s ne sent pas, et ne dorvent pas, btra interprMes 
conwne contrairae aux dispositions oMgatoirae das lots applicables. S i uns рагбе ou una disposition du present 
d4r«i da garantie devaitAtre consideree Mgsia. non applicabla ou corrtratra 4 la loi an vigueta par un tribunal 
compAtant, la vahditt das autres dispositions du prAsant dAni da garanba n'an serait pas affactAe. Dans ca cas, 
tous autres dmta a( oMgatione seront intacprAtAs at appiiquAs, sans tanir compte da la partia ou da la disposition 
considArAa comma MAgsla.

e Mode (femploi Fnnfais
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ArteriotomiekanQIe
Produktbeschreibung
Die IMA4<anOle (Aiterie menuneria intema) beatehl aus eanern Kunststoff-Sip-Fit-Konnektor (weMicb) und enem 
in etner1-mm-Verdidajng aualaufenden EdaMahirOhrcnan (26 Gauge). Die AitenotomiekanQIen bestehen aus 
einam KunsMoff-Luer-Lodc-Konnettor mK FlOgeIn (weMich) istd einem In einer rbrrtgenkontraetgebenden Spitze 
mil Verdidcung aualaufenden Pdyurethanrehrchen.
S le ri, pyregenfrei, zur elnmaligen Vetwendung.

Indikationen
Diese KanOlen sind ffir die dkekte Zufutir von KardiopiegieMsung in Bypase-Grafts Oder Arterien wMie fQr die 
iBlrogtade SpOlurtg dor iinkaseitigen Arteria mammaria Hama mithife eanes Vasodilatators vorgesehen. Diese 
Gerate ddrfen maximal aechs Stundon verwendet warden.

KontraindikatiorMn
Dieses Gerai ist ausschkeaiich №r die oben genannte Verwendung beatimmL

Wamhinweise
Au^jrund veracbiedener Ursachen (GewebedkMe. eingesetde ROntgentedmic) kann es vorkommen, dass dese 
KanOlen rOntgendogisd) nicht zu erlcennen sind.

VorstchtsmaSnahmen
ШггмЫе: Die Verantwortung fOr die Amvendung und Einhaltung geeigoetar operativer MaOnahmen und Verfahren 
obiogldem AizLDiebesdirtebeneVofgehentweisaistausachUettachzuInfermalioftszwedteneraitoetelworden- 
Chrurgen mOsaen die Arrgemessenheil des Eingri№ au^nnd dor eigerten medizinisdien Ausbiidung und 
E/^rung und aufgrund der Art des betreffenden dwurgiBchen Eingrith aetbet beurteisn.
Diese KartOlen sirtd nur fOr den elnmaligen Gebrauch besdmmt  НЮНТ W1EDERVERWENDEN.

Nobenwirkungen
Wie bei alien Kbmponenten einee exirakorporalen BlLAreisiaiifsystems besteht aucb bei diesem Produkt die 
Getehr des Aultreterts verscMedener Nebenwirlamgen wie Infekborten, Blutverlust, Thrombenbildung, emboisette 
Ereignisae und Disiofcation. Bei Missachtung der Gebrauebsanweisung besteht die Gefahr von Geaflvertetamgen 
und Kompfikationen an-der Punkbonsatelle.

Gebrauchsanwalsung
1. OberprOfen Sie die Verpackung und das Produid auf Scbaden, urtd kontreBieien Sie das 

Verwendbaitoitsdatum. Wenn die Verpackung unbeechMgt und das Varsmdbarkeitsdatum rwch nicM 
Obersciirttten ist, OfTnen Sie die Verpackung, und OberfCihren Sie dM KanQIeunter-Anwendung asepdscher 
TechnikM m das sterile Feld.

2. Schliefien Sie die KanQIe an die Zufuhileitung fOr die Kardk>plegielOsuf>g Oder an erne Spritze mtt 
Druckaufnehmer an.

3. BeftMen Sie die KanQIe, bevor Sie den Bypass-GrafI Oder die Artarie perfundieren, urn etwaige Luft aus der 
Kanflie zu entfemen.

4. FOhren Sie die KanOle bebutsam in das Zieigettfi ein. Achten Sie dabei soigttltig darauf, jegliche Verietzurtg 
der Intima zu vermeiden.

5. ErtiOhen Sie den Flusslangsam bis zumgewOnschten Wert bzw.zumvomCtiirurgmfestgelegtenmaxjmalen 
Leitungadruck. Bel Verwendung einer Spritze mit Druckaufnehmer muss sorgfftltig darauf geachlet werden, 
dass in der Arteria bzw. dem Bypass-Graft kein ObermaSiger Druck au^^ebaut wird.

6. Nsch Abschluss des Eingrif^ muss die KanOle otdnungsgemaS entsorgt werden. NICHT 
WIEDERVERWENDEN.

Der folgende Haftungsausschluss gilt nur filr Kunden auSerhalb der USA:
Heftungeaueechluee

TROTZ s o r g fA l t x s e r  k o n s t r u k t k >n , h e r s t e ix u n g  u n d  VOR VERKAUF o u r c h g e fOh r t e r  
TESTDURCHLAUFE is t  e s  MOGLICH, d a s s  DIE a r t b u o t o m e k a n Ol e  -  IM n a c h f q lg e n o e n  a l s  
.PRODUKT* b e z e ic h n e t - a u s  v e r s c h ie d e n s t e n  g r On d e n  n ic h t  z u f r ie o e n s t e ll e n d  
FUNKTKMIERT. d ie  WARNHINWEISE in d e r  PROOUKTINFORMA'nON ENTHALTEN WEiTERE 
DETAILUERTE MFORMATK>NEN UND SIND ALS BESTANDTEH. O ESER  GARANTIE ANZUSEHEN. 
MEDTRONIC SCHUES5T DAHER JEDE AUSDROCKUCHE ODER STIXSCHW QGENDE 
GEWAHRLEISTUNG HINStCHTUCH DES PRODUKTS AUS. MEDTRONIC HAFTET WEDER FOR

Gebrauchsanweisung Deutsch 9



2009/APR/21 at 4:34 p.m. Doc number M934622A001 Rev. A  (N017]

UNM ITELfiARE NOCH MITTELBARE F01.GE5CHA[>EI«rDiE DURCHGEN GEBRAUCH. DURCH 
STORUNGEN ODER FEHLFUNKXIONEN DE8 PROOUKTS ENTSTEHEN. UNABHAnOIQ DA VON, OB SiCH 
DER ANSPRUCH AUF SCHADEN8ER8ATZ AUF EINE GARANTIE. EWEN VERTRAG, EINE UNERLAUBTE 
HANDLUNG ODER EINE ANDERE AN8PRUCHSGRUN0LAGE 8T0TZT.

Die hier au^iefGhrten HaftunQMUuchlOtse und -bmchrankungen tolien ntcht pegen geltendes Recht ventoOen 
und s M  nicht dahingettend auazulagen. Sollte ein zustindigea Gericfit faatstellen. dau  dieter 
Haftungsausschliitaganzoderteilweiae unwirkaam, nicht durchaetEbarederlm Wlderapruch zu zwingendem 
Recht iet, berOhrt dice die GOtUgkeH der rettlichen Klauteln nicht, und alia Rechte und Pflichten aut dlesem 
HaflurtgsautschlutttirvI toauuulagen unddurchzutetzen, alaseidarfDrungQItig arWarteTeil Oder die ungORige 
Vorschrift in dem Haftuogtautachlutt nicht enthaltan.

10 Gebnuchsam ^isung Oeutsch
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CAnula de arteriotonita 
Descrlpcfbn del producto
La cinu4a AMI (Arteha Mamaria Intama) eaU cxytatituida per un conector de pttatico hembra a praatdn у un tube 
deacaroinoxid8bteda26gauges quetarmina an untxitw da 1 mm. Laa cinulaa deartehotomfBeatanforTnadaa 
рог un conector do btoquao luer hembra can atataa da ptM ico у un tubo da poliuratano qua tannina on una punta 
da bubo radiopaca.
Esttrl. aprdgarw у v ilido  para Lm solo uao.

Indlcaclones de uso -
Estas cirHiiaa aattn concabidaa para la parfuaidn da aoluddnOe сагЬюрЦГа diractamante an un iniarto о artaria 
da bypass cardiaco, о pan Ы lavado ratrtqrado con un vasodllatador da la artaria mamaria intama una vez 
dUacd onada. Estoa diapoailivoa eaten dIsaAados pan un uso tnbdmo da sate boras

ContrairKJicaciones
Esta diapoaldvo no sate diaaAado pan utftzBcionas distintas da laa antariormanta Mbadaa.

Advertancias
En aigunos cases, aa poable qua rto puedan detactarsa estas cdnulas an Isa radiogntias, dabido a variaciones 
an la denaidad da las eatructuras arvattmicas у a las ttenicas radioldgicas.

Madidas prevantlvae
Nota: La utilizabdn da procedimientos у tdcnicas rfin'irgint» apropiados aa raspontabilidad del profaaioml 
medico. В  procadimianto dascnto sa proporborta axdusrvamante con flnaa informativoa. Cada drujano daba 
avaluar la convanienda dot procadimiento sagun su propta formaddn у expafienda mbdicaa у al tipo de 
procadimiento quinirgico.
Estas cdnulas eatdn concabidas у pravistas pan un solo uso. NO LAS REUnuCE.

Efectot adversos
Este diapoaitivo, al igual qua todos los dispoaitivoe de sistamas da drcuiacibn eidracorpdrea, tierwn afactoa 
aecundarioe poabiea tales сото, entre otros, intecdones, pdrdida da sangre. formaddn de trombos, epiaodioa 
embdicos у desplazamiento. Pueden produdrae iesionee vasculares у compiicadonea en el kigar de pundbn si 
no se siguen las inatrucdonea de uao.

Instrueciortes de uso
1. InspacdoTM al envsse у el producto an buses de dates у compruabe su facha de caduodad. S i no prasanta 

dabos ni ha caducado, abn el envssa.y transteraia cdrwia al cwnpo eatdre mediants una tde r^  asdpbca.
2. Conacta la ednuia s i tubo de apticaeibn do la soludbn de cardbplajla о a una jerings sertaibla a la presibn.
3. Caba con llquido la cbrnila pan alm insr Ы aira qua pueda contartar antes da parfundlr al ln|or1o о la artaria 

de bypass.
4. Inserts cuidadosamente la cbnula an al vaao corresportdiente teniando cuidsdo de evHar cualquior trauma an 

la inlima mtama da la varta о arttria.
5. Aumanta tentamante el fliqo basta alcanzar al caudal dosoado о  la praalbn mdxima de Bnaa qua haya piaacrtto 

el arufarto. Cuando utiSca una jertnga aansble a la presibn, tanga cuidado da no ejercer una praalbn axcaaiva 
0 inftar damaaisdo al Ir̂ arto о la artaria

6. Una vez cortduldo el procadimiento quMrgiCD, deseebe la ednuta da acuerdo con la noimativa bospitalaria 
арКсаЫа. NO LA REOT1UCE.

La siguiente Renuncla de responsabHidad te  aplica a cllentes de fuera de los Estadoe Unidos: 
Rantmcla da raaponsabMdad
AUNQUE LA CAn ULA DE ARTERJOTOMIa , A  LA QUE NOS REFERIREMOS DE AHORA EN ADELANTE 
COMO -PRODUCTO”, HA SIDO DtSEftADA, FABRICAOA Y  PROBADA CUIDADOSAMENTE ANTES DE 
PONERLA A LA  VENTA, EL PRODUCTO PUEDE NO CUMPUR StIS FUNCIONES SATISFACTORIAMENTE 
POR VARIAS RAZONES. LAS ADVERTENCIAS QUE CONT1ENE LA  DOCUMENTACI6 N DEL PRODUCTO 
PROPORCIONAN INFORMACi6 N MAS DETALLAOA Y 5E CONSIDERAN COMO PARTE •fTEORANTE DE 
ESTA RENUNCIA DE RESPONSABRJOAD. POR TANTO, MEDTRONIC RENUNCIA A CUALQUIER 
RESPONSABIUDAO, TANTO EXPRESA COMO MPUCfTA. CON RESPECTO A L PRODUCTO. MEDTRONIC
NO r e s p o n o e r A  POR LOS o a No s  in d ir e c t o s  o  d m e c t o s  c a u s a d o s  o  d e r iv a o o s  d e  
CUALQUIER USO, DEFECTO, FALLO О MAL FUNCIONAMENTO DEL PRODUCTO, AUN CUANDO LA

fnsbuccKVMS db uao E tp a M  11
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RECLAMAC16N SE BASE EN UNA g a r a n t Ia , c o n t r a t o , r e s p o n s a b u jd a d  e x t r a c o n t r a c t u a l  
и  OTRAS CAUSAS.

L u  «(duak>nes у lim ltadonM arriba axpraaadaa no tevitten el propOalto da contravanir laa diapoetdonee 
oMigatorlaa eatabtacidaa por ta lagialaciOn viganta. ni deben interpratane da dicba forma En a) aupuetto da qua 
cualquiar parte 0 termino da la prasente Remmoa da rasponsabiMad tea dedarado por cualquier trfounal 
compatonte сото  ilagal, inaplicabte о c»ntiario a la lay, alio гю afocterd a la vaKdez del ratto date Ranuncia da 
ratpormabilktod, interpratendoae у aplicdndoaa cuantot derechot у oblgadortat aa Induyan an alte сото t i la 
praaarrta Ranunda da ratpontabilidad rvo contuviara la parte о tenrteto contidarado no vSHdo.

12 /nstrucdones da uto ЕараЛо/
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DLP*
ArteflotomlecamHe
ProductbeechrIJving
Oe lIvlA-canule (Interne Artoria Memnwia) beeteat ий een plastic vrouwelike slipaansKjIting en ean roeetvnfstalen 
tubing van 26 gauge met een bolvormige punt van 1 mm. De artonotonMcanula besteat ий een ptesbc vrouwelijUe 
Kier-lockaanalultlng an een polyurethane tubing mat een rOntgerKxtdoorteatbare bolvormige punt 
Stariel, niet-pyrogeen, voor eenmalig gebruik.

IndIcatiM
Deze Canutes zljn beOoeld voor rechtetreekse perfusie van caiOioptegteopiossing in een cardiate bypessya ft Ы • 
tlagader. of voor retrograde spoebftg van de vriye interne arteria mammarta met een vaatverwiider. Oeza 
instrunenten mogen worden gebruld voor operattes  van rrtanmaai zee uur Ы mirtder.

C on tra -trK ikatiee
Dit apparaat ia ukahiiterKj bedoeld voor gebruik zoals hierboven Is aangegevan.

Waarschiiwirtgen
Ate gavoig van verschUten in de dichtheid van bchaamsstructuran an in rOntgentochnieken is hat ntogel|k dat doze 
Canutes in sommige gevalan ntet op rOntgenfOto's waameembaar zijn.

V oorzo ryam aatre ge ten

Opmerkkig: Da jutete chirurgiad>e procedures en tedinieken vaUan onder de verantwoordelikhaid van da arte. 
Da baachraven procedure wordt stechte ter informatte sangebodan. Elke chirurg moat da geschiktheid van da 
procedure evaluaran op baste van z^  of haar medtectw opteiding an arvarlrtg, on hat soort chirurgtecha procedure 
Deza Canutes z|n utteluHartd ontuvorpen en bedoeld voor eanmafig gebruik. NIET OPNIEUW GEBRUIKEN. 

BIJwerkIngen
Da mogatijka bifwerfcingen van deze an atvjere axtncorporate bypasaproducten. zijn onder meer mfectie, 
bloedverltes, thrombusvormirtg. amboitecha complicattes an dtek>catia. Ate de gebruksinatructtea rtiat worden 
opgavotgd, kan dit teidan tot beschadiging van hat bloedvat an compiicaties ror>d de aanprfrplaate.

G eb ru iksaanw l^ ng
1. Controteer da verpakking en hat product op baschadigingen en controteer de vervaldatum Ate ergaen 

beschadigirrgen 4*̂  an de vervaldatum ntet te verstroken, opent u de verpakking on brengt и da Canute met 
ean sterialo techniek over (tear hat steriate veld

2. Sk it de Canute aan op da toovoertubing voor da cardteptegteoptosslng of op eon drukmatingaepuR.
3. Vul de Canute om aventuela lucfit te varwiideran voordat u de graft of stegader perfusaart
4. Breng do Canute voorzichtig in hat baoogde bloedvat an let erop dat u de intkna ntet baschadigt.
5. Verhoog da flow tengzaam tot de gawenste snetteid of da maximate lyndruk die door de chiiurg te 

voorgaschravan. Bij gebruik van aen diukmetir>gsapuk moat voorzichtig ta work worden gagaan om te 
voorkoman dat do druk In do slagadar of graft te hoog of hat voiuma arvan te groot wordL

6. Nadat da chirurgteche ingreap voltooid te, gook u da Canute wag voigerta da door hat ztekanhuis 
voorgaachravan procedure. NIET OPNIEUW GEBRUIKEN.

Da h iem avo lgande u its lu itin g  van  garan tie  ga ld t v o o r kiantan bu ltan  da V a ren ig d a  Staten: 

Ultalulting van garantie

HOEWEL DE ARTERMTOW ECANULE. HERNA НЕТ ‘ PRODUCT GENOEMD, MET VEEL ZORG IS 
ONTWORPEN, VERVAARDIGO EN V6 6 R DE VERKOOP GETEST. KUNNEN ER VERSCHILLENDE 
REOENEN ZUN WAAROM НЕТ PRODUCT N ET  VOLOENS DE SPECIFICATES WERKT. DE 
WAARSCHUWINOfiN M  DE PRODUCTDOCUMENTAT1E BIEDEN MEER OEDETAILLEERDE INFORMAT1E 
EN VORMEN EEN INTEGRAAL ONDERDEEL VAN DEZE UfTSLUfTWG VAN GARANTIE. MEDTRONIC 
VERLEENT DAAROM GEEN ENKELE GARANTIE, NOCH EXPUCIET NOCH M PU CCT , MET BETREKKING 
TOT НЕТ PRODUCT. MEDTROWC IS NIET AANSPRAKELUK VOOR ENIGE INCDENTELE OF 
GEVOLesCHAOE, VEROORZAANT DOOR OM НЕТ EVEN W EU( GEBRUIK. DEFECT OF FALEN VAN №T 
PRODUCT, ONOEACKT OF DE VOROERMG IS GEBASEERD OP EEN GARANTIE, CONTRACT, 
ONRECHTMATIGE OAAD OF ANOERSZWS.

Da uitskatingen an baparktngan die hterbovan uiteangazet z|n, zijn ntet bedoeld, en moeten ntet garnterprataard 
worden ate aan Inbraukop dwir>gande bapaliogan van da van toapasaing zljnda wet IncAan anig ondardaal of anige 
bapsliog van daze Ukskiitlng van gsrentte door sen daartoa bavoagda rachtbank ate onrechtmatig. onuKvoarbaar

GabruiksaterwiEing Atedarfands 13



2009/APR/21 аМ :34 p.m. Doc number М934в22А001 Rev. A  [N017]

of In strijd met de van toepassing tijnde wet beschouwd wordt, zal dlt de geldlgheld van het overtge deet van deze 
Urtskuting van garantle-niet-aantasten en zullan ade rechten en ptfcMen worden uitgelegd en ten uitvoer worden 
gebradil alsof deza Uitskiiting van garantle hot desbetreffende ongeldlg verldaarde gedeelte niet bevatle.

14 Gebnjikseanwifzing Nederiends
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DLP*

-Cannula parartariotomia 
Dascrizlona dal prod otto
La cannula lUA (arteria toradca Interna) 4 coatiUrita da un connettore femnlna a scommento in p iaitica e da un 
tubo in acciaio inoMidabile da 26 gauge con punta a bulbo da 1 mm. La cannula per arteriotomia aono coatituita 
da un connettore Юаг lock femmlna con alette a da un tubo In poliuretano che lermlna con una punta a bulbo 
radlopaca.
Stenie, non pirogeno, aaduaivamente monouao.

IndicazlonI per I'uso
Le cannula aono utilizzata par la perfuaione diretta della aoluziona cardioplegica in un'arteria о in un inneato di 
bypaaa cardlaco oppure per rint>razk>na retrograde deH'artoria loracica Interna libera tramite fuso dl un 
vaaodilatatora. Queeti diapoaJUvi davono eaaere utUIzzati per maaaimo te l ore.

Controindlcazloni
II diapoaltivo pud eaaere utlUzzato unlcamente per gH acopi sopra indicati.

Awartenze
In alcuni caai, la cannula potrebbero non eaaaia rievate da un eaame radiografico a causa della diverse denaiti 
anatom iche e della tecnicbe radiografiche utilinata.

PrecauzionI
Nota: i paraonala medico 4 reeponaabite daH'adoziorta dede procedure e delle tecnicbe chirurgiche corrette. La 
deacriziortedete procadura vierw fornlta unlcamente a acopo informadvo. I chimrghi davono valutare 
redeguatezzB della procadura in baaa аКв propria formaziom ed eaperienza medica, twncb4 al Про di procedure 
chlrurgica.
Queata cannula aono eaduaivamente monouao. NON RILHIUZZARE.

Effettl indesiderati
Al pari di tutii I aiatemi di ckcolazione aanguigna extracorporea, H preaente (tepoaitivo pud comportare eftetti 
coRaterall, comprendenti. tra ГаКго. infezioni, pardlta di aangue, formazktne di trombi, event! embotid e 
apoatemento del diapoaittvo ateaao. In case di mertcata oaaervezione della latnizioni per Гиео. poaaono varificarai 
diwini a complicanze ei veal in corriaponderue del aito di inaerzione delTago.

IstnizionI per I’uso
1 . lapaziortarelaconfezioneeNprodotto per verfficerela preaenzadiaventualidanniepercontroltereladatadi

Se non si rileveno danni e la data dl scedenza non 4 atata superata, aprira la cortfaziorte a trasferira 
la cannula aul campo atarlla awalendosl dl tecnicha aaettiche.

2. CoHegara la cannula al tubo di erogazlone della sohizione cardioplagica о a una ainnga ei rSevantento data 
preaaione.

3. Effettuere И priming della cannula per rimuovere eventueli boNe efaria prime della perfuaione de f arteria о 
deirinneato di bypaaa.

4. Inserire lentamente la cannula nel vaao desiderato facerxlo attenzione a non traumatizzare ta parete inttma 
deirarteria.

5. Aumanlara progreasivamenf H fluaao flno a ragglungere larveloc itl deaidarata о la preaaione In Inea maaaima 
pravista dal chlrurgo. Se al ubllzza una airinga di rSevamento della preaaione. preatare atteruiorte a non 
preaaurlzzare о gonflara eccesaivamente rartaria о rinnesto.

6. A l torr:<ina deRa procadura chirurgica, amalbra la cannula in corrfbrmlt4 aRe procadum dela struttura 
oape^iera. NON Р 11Я 1и г2АЯЕ.

La-seguMte esclustone dalls garsnzia 4 vallda solo per I cliertti al di fuorl degll Statl UnitI:
Esehialone-dalla garsnzia

SEBBENEIA  CANNULA PER ARTERIOTOMtA, INOICATA Dt SEGUTTO COME ‘ PROOOTTO', SIA STATA 
ACCURATAMENTE PROGETTATA, REAUZZATA E TESTATA PRM4A Dl ESSERE COMMERCIAUZ2ATA, 
POTREBBE NON FUNZIONARE IN MODO SODDISFACENTE PER DIVERSE RAGIONI. LE AWERTENZE 
INDICATE SULLE ЕЛСНЕТТЕ DEL PROOOTTO FORNISCONO INFORMAZIONI PlO DETTAGUATE A TALE 
RNSUAROO E 80N 0  DA CONSIDERAR8I PARTE INTEGRANTS DELLA PRESENTS E8CLUSIONE DALLA 
6ARANZIA. Dl C0NSE6UENZA, LA MEDTRONIC NON RAASCIA ALCUNA GARANZIA, НЁ ESPRESSA Ht 
ТАСГГА. IN MERTTO AL  PROOOTTO. LA MEDTRONIC NON PU6 IN ALCUN CASO ESSERE RITENUTA 
RESPONSABILE, НЁ IN VIA CONTRATTUALE NЁ M  V U  EXTRACONTRATTUALE, PER DANNI DIRETTI OD

Is in a io n  рфг Ftao IM tn o  IS
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INDIRETn CAUSAL DALL4iSO. DAI DIFETT1 О DALLE MPERFEZIONI DEL PRODOTTO, 
INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO CHE LA RЮHIESTA Dl RtSARCIMENTO Dl TAU DANNI «1А BASATA 
SU GARANZIA, CONTRATTO. FATTO Ю £С1Т0 OD ALTRO.

L* eedualont ■  la raatrizloni dl cui aopn non aono inteae, п4 davono ataara Intorpretate. coma contrawananti a 
поста гйагнЛа IndanigabUi dalla lagialaziona vigacfta. Nal caao in cui una pacta od un taimine deHa preaanta 
Eaduaiona dalla gacanzia venga giudicato Hlagala. inafficace od In conflitto con H diritto appHcabila da un organo 
giudiziarlo. la vaHdK* dalla rimananti parti daHa pcaaenta Eaduaiona dalla garanzia non varrA compromaasa a tutti 
I diritti ag ll obbllghi vacranno tntarpratati ad appllcatt coma aa la praaanta Eaduaiona dalla garanzia non contanaaaa 
la pacta od i termini rttanuti non validi.

1 6  latnaioni per tuao ПлИепо
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Arteriotom ikanyle 

B eskrive lse  av produktet
IMA-kanylen (IMA = Internal Manvnary Artery) bestir av en hunnkobtng i ptest med sklifeste og el 26 gauge-rer 
i rustfritt s til med en Mdormet spiss 1 mm. Arteriotomikanyten bestir tv  en Kiertock-bunnkobling mad vinger 
i ptest med en lang potyuretansiange med en rentgentett Iskfonnet spiss.
Steril, pyoagerAi, kun for engangsbruk.

fndikasjoner fo r bruk
Dtsse kanylerte erberegrwt til perfus^  av kardbplegivnke deekte til el hiertebypass-giaft eker en artarie, eller 
«I retrograd skying av den frie interne brystartarien med vasodilator. Disae enhetene er beregnet p i bruk i 
maksimaR seks timer.

Kontra ind ikasjoner
Oette produktet skal bare brukes i henhold tN irvWca^onene.

Advarsle r
Disse kanyiene v i ikke aUbd vsre  synKge Md rentgan p i grunn av forsiqelerw i anatomiake tattbeter og 
rantgenteimedter.

Forhoidsreg ler
Merfcl Rikbge harurgiske prosedyrer og teknldter er legens antvar. Prosedyren som beskriwt, er bare beregnet 
forvifonn a y n. KirurgermivurdereomprosedyTerTerhentiktsmessig utfraegenmedisinskopptmfir>gogerfaring, 
og typen operayn.
Disse kanyiene er kun beregnet for engangsbruk. SKAL IKKE BRUKES FLERE GANGER.

Bhrirkntnger
Som site akstrakorporale biodsystemenbeter har denne enheten muige bivirkninger som oinfatter, men ikke er 
begrenset tR infsk^onar, blodtap, trombedannelae. ambotsks bendetser og М окацоп. Del kan oppsti skader p i 
vener og komplica^orfer Md punkajonsstedet hvis bruksanvisningen ikke folges

B ruksanv isn ing
1. KontrolleratdetikkeerskaderpipakrungenogproduktetKontrolerogsisistefoibruladato.Hvisemballasien 

ikke er skadet s le r utgitt, kan du ipne dsn og overfers kanylen til dst Sterne foltet ved h|elp av aseptisk teknHc
2. КоЫе kanyten til Siangan for kardioptogivBSken eler til en trytdrspreyte.
3. Kanyten skal primes for i  1)ems eventuell kift far bypass-graftet eler arterien perfunderes.
4. Sett kanyten forsiktig Inn I milverten. og serg for at det ikke oppstir skader p i intima.
5. 0k fktwverdien sakte t l den enskede hasbgbeten eller til det meksimaie stangetrykket som foreskrevet av 

kirurgen. N ir du bruker en trykkspreyte. m i du vaere forsiktig og йске bnAe for mye trykk e ler overfyie arterien 
eller graftet

6. Kast kanyten i benhoM til sykehusets retnmgslin)er n ir  operesjonen er fo lfort SKAL IKKE BRUKES FLERE 
GANGER.

Fe lgande g a ran tifra sk ilve lM  g je ldar fo r  kunder utonfor USA:

Garanttfraskrtvelse

SELV OM ARTERtOTOMIKANYLEN, HERETTER KALT "PRODUKTET, ER OMHYGGELKS KONSTRUERT, 
FREMSTILT OG TESTET F0R  SALG, KAN DET AV  EN REKKE GRUNNER UKEV U. SKJE AT PRODUKTET 
IKKE OPPFYLLER SIN TILTENKTE FUNKSJON. ADVARSLENE SOM FMNES i
PRODUKTDOKUMENTASJONEN, INNEHOLOER MER OETAUERT INFORMA&ION OG SKAL BETRAKTE5 
SOM EN UATSKILLEUG DEL AV DENNE QARANTIFRASKRIVELSEN. МЕОТВОШС FRASER  SEQ DERFOR 
ALT GARANT1ANSVAR, BADE OIREKTE OG INDIREKTE, FOR №TTE P R O D B K ^ . MEDTRONIC PATAR 
SEG IKKE ANSVAR FOR INDIREKTE SKADER ELLER F0LGESKADER FORABSAKET AV BRUK ELLER 
DEFEKT ELLER FEN. PA PRODUKTET. ENTEN KRAVET ER BASERT PA GARANO, KONTRAKT ELLER 
IKKE-XONTRAKTSMESSKSE FORHOLO ELLER PA NOEN ANNEN MATE.

Unntakerw og begreiwiingerte som er sr>gllt over^ , er ikke merit som, og skal kks tolkes som. brudd p i 
obligatoriske beatemmslser i gjeldende lov. Hvis en ansvarlig rettsinstans tinner noen del eller noan betingelse I 
denne garantifraskTivelsen ulovlig, umulig i  hindheve eller i  vsre  i kontikt med gjeldende lov, skal gyldigheten 
av de evrige delene av garantifrasknvelsen Idte bereres, og alle rettighefor og plikter skal tolkee og hindheves 
som om denne garantifraskrlvelsen ikke innahotdt den bestemte deten eller betingelsen som Ые funnel ugyidig.

Bruksanvisning Norsk 17
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DLP*
Artertotomiakanyyli 

T uotteen kuvaus
RintakehAn sisavalbm on (IMA) kanyyliSM  on muovinen naam pucinen pistotiitin ja luostumattomasta terakseatl 
valmietettu 26 paugen pottu. jonka p tA u i on 1 mm paksu paAomainen kArtd. Artenotom iakanyyIisM on muovinen 
naaraspuolinen luar-hJldcoli№n ja potyuretaaniputki, Jonka pAAaaA on rompenpositiivinen pallomainen kArld. 
SterM , pyrogeenten, kertakAyttOinen 

KAytttaiheet
KanyyM on tarkoitettu kardioplegialiuokaen perfuuaioon auoraan ohibisawteeseen tat valtimoon tai rintaketiAn 
vapaan siaAvaKimon retrogradiaeen huuhtaluun vasodilaattonla. Tuodeita saa kAyOAA enintAAn kuuden tunnin 
ajan.

Vasta-«iheet
Tuotetta e i ole tarkoitenu rmiukun kuin edeHA kuvattuun kAyttOOn.

Vaarat
Joiasakin tapauksiaaa kanyyli e i пАу rPnkienkuvasu anatemiaen tiheyden ja  rOntgenkuvauateloiiAceiden 
vaihteluiden vuokai.

Varotolmet
Huom aubia: Oiketden kirurgiaten toimenpAeiden ja teknilcoiden kAyttA on lAAkArin vaatuuAa. Ada kuvattu 
menetalmA on tarkoitettu vain ohjeelliaekei. Arvioideaaaan kAytettAvAn m enetlelyn aoveltuvuutta lorurgien on 
huomioitava oma koulutukaenaa ja kokemuksenaa aekA kkurgiaen toimenpiteen tyyppi.
КапууМ on auunnrteltu ja  UrkoAettu kertakAyttOisIcai. AlA  KAYTA LATTETTAtfUDELLEEN.

Haittavaikutukset
TAhAn laitteo io o n. kuten kaikkiin kehonulkoiaiin wenkiertciiA>jeetelrnim, Kttyy m ahdollisia haittavaikutuksia, joka 
ovat muurrmuuaaaa infektiot. verenhukka, trombien muodostuminen. amboliaet tapahtumat aekA laitteen 
awtyminen poia paikoiKaan. Jos kAyttOohjeita e i noudateta, aeuraukaena voi o lla venauonivaunoita tai 
kompKkaatiorta punktiokottdaaaa.

KAyttbohjeet
1. Taildata pakkaua ja tuote vaurioiden varaKa aekA viimeinen kAyttOpAtvA. Joa pakkaua on ehjA eikA aen 

kayttAaika ole umpeutunut, avaa pakkaua ja sarA  kaayyi aaepbaeati 8teriil4e alLieeAe
2. Kytke kanyyli kardioplegialHJoksen annosteluletkuun tai paineantunnjiakuun
3. TAytA kanyyli ja  poiata siitA ikna ennen ohitusaiirteen tai valtanon perfuuaiota.
4. Aseta kanyyi auoneen varovasti. jotta auonen stsAkatvo e i vaurioidu.
5. Suurenna virtauata hitaasti haluttuun nopeutaen tai Idrurgin mAAiAAmAtki letkun enimmAiapaineeaeen. Joa 

kAytAt paineanturiruiskua, toim i varovasti vaJtirTion tai siirtoen yiyeineen tai ylitAytOn vAlBAmiaeksi.
6. K ia i krurginen tornenpide on pAAttynyt, h A ^  ketiyyi sairaaian kAytAnnAn mukaiseati. A LA  KAYTA 

LATTETTA UUDEIXEEN.

Seunava takuuta koskeva vastuuvapauslauseke koskee vain Yhdysvaltoien ulkopuoiisia 
asiakkaita:

Takuuta koskeva vastuuvapauslauseke

HUOUM ATTA SITTA, ETTA ARTERraTO M M KAN YYU , JALJEMPAnA  'TV0TE~, ON SOUNNITEtTU, 
VAUM STETTU JA  TESTATTU Н 1КМ .ЕШ 8Е8Л  ENNEN IlYYN T lA . USEISTA ERI SYISTA SAATTAA 
JOHTUA, e t t A t u o t e  ei t o im  TARKOTTETULLA t a v a l l a . t u o t e p a k k a u k s e s s a  o l e v a t  
V A R O m jKSET  SISALTAvAT TAR KEM PiA  LSATETO JA  JA  KUULUVAT O LENNAISENA O SANA TAh AN 
TAKUUTA KO SKEVAAN  VASTU U VAPAUSLAUSEKKEESEEN . kEDTRO N IC  E l SR EN  VA8TAA MISTAAN
SU O R A Sn  TAI e p As u o r a s t i  ilm a is t u ist a  t a k u is t a , j o t k a  urmrvAT TUOTTEESEEN.
kCDTRONIC E l O LE  VASTU U SSA MISTAAN SATUNNAISESTA TAJ V A LILU SEST A  VAHINGOSTA, JO KA  
ON AIKEUTUNUT TUOTTEEN KAYTO STA. TUOTTEESSA O LEVASTA  V IASTA TAI TUOTTEEN 
V R H EE U JS E ST A  TO m iN N ASTA RIPPUM ATTA SETA, PERU5TUUKO  V AAD E TAKUUSEEN , 
SO PM U KSEEN , O IKEUD ENLO UKKAUKSEEN  TAJ UHAMUN SEM CAAN .

YM  meinithjja rajortuksie el ole tarkoitettu voimassa olevan pakotlavan Isinsaadlnndn vssta isto i, edd nSta pida 
O M  tavoki tuHta. Мйсан toknrvalteinen tuomioistuin kataoo, etta jokin taman tstaiuta koekevan 
vastuuvapaualauseldteen osa tai atito on latton. taytantMnpanoketvoton tai ristH dassa  tapautaaen sovellettavan
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lainsaadannOn kansM, takuuta koakava vaatuuvapauslauaeke tailyy kuttanldn muiKa oain-voimataa, )a kalkkia 
oikeuksia )a vetvoHiauukBia on tulklttava ja pantava UytantMn ik iin  kuin ttma takuuta koakava 
vaatuuvapaualauaeke ai aiaaitliai a itl artlyisti oaaa tai ahtoa. joka katsotaan paternlttemakai.
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DLP*

Artoriotomlkanyl
Produktbeskrtvning
IMA-kanylen (Internal Mammary Artery) bestir av en konnektor (hotu) av pleat ocb aft 26 g a u g e d  av rostfritt 
s t il som avshitat mad an 1-millimeters bulb. Arteriotomilcanylan bestir av en luertocklconnektor (horta) av plast 
mad vingar och en polyuretenslang som avsiutes med en rOntgentit spots mad bulb.
Steiil. icke-pyrogen, Mr engingabruk.

Indikatloner
DessakanyleriravaeddaMrkardioplegitrM№ sel dlrekt Iniett bypass-grsfleleranattirltijartat. eHerMrretrograd 
gerwmspolning av den fria a. mammaria interna rr>ed vasodilator. Produktama ir  avsedda Mr arrvindning i upp 
till sex timmar.

Kontraindikatloiier
Produkten ir  inte avsedd Mr annat bruk In  vad som anges ovan.

Vamingar
I vissa fall kan kanylema tnte ses med rOntgen, p i grund av varwtioner i anatomisk tilh e l och rOntgenteknik.

Fdrsiktfghetsitgirder
Observera: Likaren ansvarar Mr att rtti kirurgiska procedurer och teknlcer anvit>ds. Denrta bruksanvisrmg ir  
ertdast avsedd som inMrmabon. Kirurgen ska med utgirrgspunkt ffin  sirvmedicioaka utbidning och erfarenhet 
aamt typen av kirurgiskt Ingrepp bedOma om ett Mrterande ir  lim pigL
Dessa kanyler ir  konstruerade och avsedda enbart Mr engingabruk. FAR EJ ATERANVANDAS.

Blverkningar
Uksom a la extrakorporasla blodbehandlingssystem kan denna enhet ha bivertmingar, diribland infeklior>er, 
blodMrIust. trombbildning, emboliska hindelaer och dislokabon. Det kan uppsti kirtskador och kon^ikationer ̂  
injektionsstillel om bruksanvlsningen into MIjs.

Brvksanvisning
1. KontroNers att Mrpackningen och produkten into i r  skadade och ah utgingsdatumel inte har paaserate. Oppna 

Mrpackningen om den ir  oskadad och aj utgingen. Flytte Over kanylen til det steria om ridel mod aseptisk 
teknic

2. Anslut kanylsn til atartgen Mr kardioplegitillMrsel eiler till en tryckseramgapruta.
3. Prime kanylen s i att a l eventueil lu ll aviigarws Mre perfusion av bypass-graftet a ier artiren.
4. S itt Mrsiktigt In kanylen 1 del avsedda kirle t s i att det inte uppstir skador p i kirtete tnUrna.
5. Oka lingsamt flOdet till Onakad hastighet eller till det ma»mala slangtrycfc som Mreeknvite av kirurgen. N ir en 

trycksensingsprute artvirtda m iste man vara Mraiktig, siattinteartiran eller g raltetaitti under Owtryck alar 
b lises upp.

6. N ir del kirurgiaka irrgreppat ir  avakitet ska kanylen kasseraa enligt ̂ ukhusels gingsa ruUner. FAR EJ
a t e r a n v An o a s .

Nedanstiende frtekrtvnlng Mn antvar i r  tillimptig pi kunder utanfdr USA:
Friskrivnlng fr in  anevar

OAKTAT ARTERIOTOiNKANYLEN, NEDAN "PRODUKTEN”, FORE FORSAUNINO BUVrT N066RANT 
KONSTRUERAD, TIU.VERKAO OCH KONTROLLERAD, KAN OET AV OUKA SKAL INTRAFFA ATT 
PRODUKTEN AR BEHAFTAO MED FEL ELLER INTE FUNGERAR TILLFREDSSTALLANDE. 
VARNINOSTEXTER p a  PRODUKTEBKETTEN INNEHALLER MER DETAUERADE UPPLY8NINOAR OCH 
U TG to  EN INTEQRERAD DEL AV DENNA FRISKRIVNINO FRAN ANSVAR. MEDTRONIC FRJSKRIVER SK3 
OARFOR KELT FRAN AN8VAR AVSEENDE PRODUKTEN. INGA GARANTIER l AMNAS, VARE SIG 
UTTRYCKLIGEN ELLER UNDERFORSTATT. MEDTRONIC SKALL OARFOR INTE VARA SKYLOIOT ATT 
ERSATTA NAOON 8KADA, VARE 8Ю OIREKT ELLER INDIREKT, SOM UPPKOMMER MED ANLEDNING 
AV PRODUKTEN8 UTFORMNMG ELLER DESS ANVANOMNG, OAVSETT OM KRAVET GRUNDAR SIG PA 
PASTAENDE OM GARANR, AVTALSBROTT, KRANKNING ELLER ANNAT.

Ovan angiven friskrivnlng frin  ansvar ir  into avsedd att s t i i strid med tvinganda regler I ttllimpllg lag, och dan 
skal kite heUer lokaa s i. Skulls denna friskrivnlng frin  ansvar till nigon del av behOrig domstol anses ogiltig, 
verkningsMs eller strldar>da mot tlllimpllg lag. skall friskrivnlr>gen frin  ansvar glRa I AvrtgL varvid alia rtttigheter 
och skykfighetor skal besti, som om frtskrtvningen frin  ansvar into innehM den del som underklnte.
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DLP*

KdvouAa артт1рю то|1(^ 

n cp iY p o f 1̂  npo16vTOC
H KbvouAa IMA (Internal Mammary Artery, toui poonKil oprrfpia) oiTOTcAdTOi оттб пАоттмсб вг>Хик4 оСгубсоро 
ceoppoyilc ptow оМоег>огк (slip tit) ка  отгб оыАг̂ унюг) бюр^рои 26 gauge слгб оуо(с1бшто trou 
■ сотоЛг̂  o t роЛрос64^ 1 mm. Oi кбУОиМ  ̂ортрюторг^^ отготсЛойУГса оттб тгАеютб вг>Аи<с6 oi)v6capo 
аофбАют); k iv  рс rntpCryto, рс ргуо( oululvw oix опб тгоЛиоирсОбУ!̂  ттои нттЫ^уо a t  скпуослосрб роАроо6<; 
бкро.
I id p a  РГ1 ттирстоубУО .̂ pio; p6VD xpilwK

Е у 6с1?05х Р^НуП<
A irrif О) nivouAcc TTpoopl̂ ovRi yn  Tqv £ух**о*1 бюЛираго; карбютгЛг1у(а; аттсивЬо; вс рбвх^иро карбФою  ̂
парбкорчек h вс ортг|р>а i1 у*« вубброрг] tarrAuen еЛсйвсрг)̂  taw  ровлю^ ортт)р(ос рс xprieii 
оуусюбавтоАСа АитЦ «  euexcut^ ттроорЦвУта ую хр<1ог| pPvov tu f  n s Ц\ wptq i1 Агубтсро.

A vT C vS d ^ ;
Н euoKcur̂  ouTil 6cv iTpoopi(cTcn yn xfitfoô  ao6(  оттб л ; ovurtpu cv6c3oyp4vc(. 

npoe i6o iro it^ a ti{
Ai/rt^ ot k6vouAc(  tv6<xsTai va pt)v ovixvcOovTa ortiv oKiivoypaeki. o t орюрбус^ ттсргтттйоо;, Лбуи 
бикирбуосшу вп( оуоторкб; тт\лсубтг|тс? КО) one amvoypoeiKtf тсху>*(С-

ПрофиАй(С1(
£г)рскевг): Н ХРб^! ипбЛЛ1)Аан хироирукыу би1б1Ш1в*ЫУ ка rcxvitciiiy orroTcAd cuOOyrf тои nroyycApmta 
kiyiciac. Н ттсргурофбрсуг) бпбкав<а ттпрбхгта p6vo yn вколоОс лАг)роебрг)ОГК. От х<>роируо< прбтгс! тп 
(ЦюАоуойу тт̂ у катоААоЛбп т̂а тгц слбрбаогк Pooi{6pevoi отг|У npoowmul тои( ютреи̂  сктто1бсиог| ка  сртшр(а, 
кав(1>; га  ото сВо^ тт)̂  xs>pwpvin4 nrtp^ooiK.
Autî -Ot сбУоиАс̂  охсбювтс! га  проорЦоуто1 уп pia рбуо tpffjr\- MHN ЕПАМАХРН£1М0П01Е1ТЕ. 

Avrm eC ip iiT x; e v ip Y o c ;
Н ouonuil вил), бттш; 6Ас( о  оивксиб; с(ыоыротш^ KucAoeopioc тои otpoTO^ ev64xcT0i va TiponiAtoci 
тгарсу£рус1с;. 01 оттоСсс ттер|АарРбУоиу, рсто(й бААыу, Аоми^ос, вттшАсп oipoTo^ 0ХПР<товр6 Орбрбои, 

птовббю ка  рстотблкл). Еуб^хста уо лрокАг)вс1 вуушп^ рАбрг) га  стттлАок̂ с его ОПРсВ 
тгарак£утт)вгк сбу бсу окоАоивг̂ воСгу а  обпу<с( ХР<>огк.

O enVie? X P l^ n ?
1. ETn6ooprV7Tcn|euoxEuaolaraTOnpoi6yynTux6y(r)piicracA4y(TCTr|yripcpopnvtatuKtK E6y6cyimdpxB~ 

0ipi6 га  бсу £хо тторбАва г)рсрорг1У1о АгЦгк, оуоЦте п) euouuooto га  рстофбрстс rrty кбУоиАа ото вте^  
ТТСбВ ХрГ)в1рОТГОИ1|УТТЦ 60ПТТТГ1 тсх>^

2.  £иуббвтстт)УКбУоиАаотг)оиАфгь>ог)ттарох1Чб'°Айршос1сарвюлЛг)у(осг1осрювйр«ууо(4овпвг)(тт<сотк.

3. Дкусруботс opxis>̂  лАг̂ рьют) тг  ̂кбУоиЛо; йоте уо о^ареМ бЛо; о а4ро; лротоО сухбостс иурб ото 
рбохеира тгарбкарч1Г|{ i) втг|У ортт)р1а.

4. Еюоубустс лрооеклкб П]у кбуоиАо р4во ото оуус1очггбхо npoetxovro; (i*eic w  OHOfcux6d  тихбу 
троиралорбс OTOv £ow хлшуо л){ £ош роолш^ орлуло;.

5. Аи^гулс оруб тт) poll р4хр* тоу стпбирптб рибрб б р4хр* тт| р£укпг̂  лког^ УРЧ4<Ч ттои оиутвуоурбег)ОС о
хороируб^. Отоу хр|)тротгок1тс рп оОргууо актбпвтк лр4тге уо efere прооеюжЫ Unhc уо ptiy
oeicdTC 1глсрЭоАш1 TTft^ va enyctiivcTt иттерроАмб tiiv артг)р1а б то рбвхтра.

6. Опту oAo«Xi>pwed г̂  хсроирукб nrtppoen. onoppiiprc ттрг кбУоиАа oCipeuva рс rriv ттоАпш  ̂тои 
vDOOKOpdou. MHN ETIANAXPHIIMOnOIEITE.

Н тгаракбты  cn ro iro frta ii Еууйп< ^  c^ op|i6< rrai a t  T rcXd rtf ооб^ тш у H vu p tvw v  ПоЛгш сЬу : 

АлоттЫг)в1) сууб1)вп(

AN KAI Н KANOYAA АРТ>4РЮТ011Н£, ЕФЕЕН1АМАФЕРЕТА! QX “ПРОкЖ ” ЕХВ  ПР0ЕЕКТ1КА 
EXEA lAZea, KATAEKEYAZeEl KAt AOKIMAZeEJ ПРМ АЛО TNN ПОЛНЕН THE, ТО HPOlON МПОРЕ1 NA 
AHOTYXEIETHN IKANOnOtHTIKH EKTEAEEN THE ПРОТЮЕМЕННЕ ЛЕГТОУРПА! TOY ЛОГО МАЕ 
nONAIAE AtnON. 01 ПРОЕ1Д0ЛО1НЕЕ1Е HOY nEPtEXONTAI ЕПЕ ГПКЕТЕЕ TOY ПРОКЖТОЕ 
nAPEXOYN ЛЕПТ0МЕРЕ1Е ЛАНРОФОР1ЕЕ KAI eEQPOYKTAI АКЕРАЮ  ТМНИА THE RAPOYEAE 
AnonO tlEH E ETTYKEHE. H MEDTRONIC, EPOMENOE, АП0П01ЕГТА1 ОЛЕЕ TIE ETTYHEEIE, TOEO TIE 
PHTEE, 0X0 KAI TIE ГММГТГТ EE EXEEH ME TO HPOtoN. H MEDTRONIC AEN OA EM Ai YnEYOYNH ПА 
ОПОСЕАНПОТЕ ПЕР1ГТАХ1АКЕЕ H ElUKOAOYeEZ ZHMIEE nPOKAAOYMENEE АПО КАФЕ XPHEH,
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EAATTQINA H AXTOXIA TOY nPOlOMTOZ, ЕГГЕ H Д£КД1КН£Н AnOZHMIQZEQN BAEIZETAI IB ETTYHEH, 
ZYMBAEH, АД1КОПРА=1А EITE ZE ОТ1ДНГЮТЕ AAAO.

Oi cfyBpiaaz Ro oi infRopiOMot itou opICovrai ovuJrtpUJ. 6tv tx o w  ii>? orott6 roi 6cv eq npirrei va ермп«'>«>'^ 
шлй rtrow  трдпо, ii»ou va avrintivTai атц  оуаукаотжоО Sk OIou бК1г6(ск  iff? юхОоиоо^ voMoOeofoc. Edv 
OTTOI061V1TOTC TVi^pa 1̂ 6po( a u n ^  тг)? аттотто1г(ОТ|5 cvYiin<^ ecwpcfrai опб опоюв1̂ттотс OiKaoTi^pio аррббп; 
б1каюбоо1а ;  napdvopo^. 4киро( ouyRpou6pcvo{ pc rnv lox'iouoa vopoecofa, n ЮХ<̂ С ̂ «*»v unoAotmuv трпР^тшу 
ТГК сятопЫпшк tVYwnen? 5cv 9a агпрсаовс! кш 6Aa та вжак1>иата roi a  wraxpuiracK 8a  еррцусивоОч roi 0a  
KJ^ODUV oav va pr|v ncpitxc ouri^ 0 отготто1поп суУ’̂ ПО’К  ™ leiofTtpo т р г ^  tov dpo пои ecwpelroi dRupo^.
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DLP*

Arteriotomikanyle
ProduktlMskrivelee
IMA-kanylen (wtoria thoradca interna) bestir af en hun-slipkonnektor af plastik og et2e gauge rustfrit stilrer, der 
ender i en 1 mm perefomet apids. Artorkrtomikanylen bestir af an hurHuerlconrwktor af plaatik mad vir>ger med 
et polyuretanrer, der ertder i en rentgenfast, paereformet spids.
Steril, non-pyrogen, m i kun bruges in  gang.

Indlkatloner for brug
Olaae kanyler er beregnat til perfusion af^rdioplegi-oplesning direkte I et hfeilebypasstransplsntat eller en arterie, 
oiler retrograd skytrmg af den frie arteria thoracica interna med en vasodiialator. Disse produkter er beregnet til 
anvendelse I op til 6 timer eller mindre.

Kontraindikationer
Udstyret er udeKikkerrde beregrwt til ovenrrsvnte form il.

Advartler
Disse kanyler kan i nogle bitolde ikke ses p i rentgenbilleder p i giund af variationeme i anatomiske vevstetbeder 
og rentgentaknitdrer.

Forholdsmgler
Bemwrk: Korrekte operationsprocedurer og -telmikker er Isegens ansvar. Den beskrevne procedure er kun 
vejledende. Lageme m i aelv vurdere procedurerts egnethed p i baggrund af egen uddannelse og egne erfaringer 
og ud fra det pigasUeitde Mrurgiake Indgreb.
Disse kanyler er kun udformet og beregnet til engangsbrug. UA KUN BRUGES ЁМ GANG.

Bivirkningar
Denne enhed bar Irgesomandre ekstrakorporale blodsysternenheder mulige bivirfcninger. som oinfatter - trren ikke 
er begrwrset t l - infektk>r>er, blodtab, thrombedanrreiaB, emboi og iesrrvelse. Karskader og kompHcationer ved 
injektionsstedet kan fbrekomme, hvis brugsanvisningen ikke felges.

Bmgsanvisning
1. Efterse emballagen og dens irtdhold for skader, og kontroMr sidste arrverrdelsesdato. Hvis ubeskadiget. og 

anvendeisasdatoen ikke er overskredet. ibnes embaBagen og kanylen overflyttas til det sterie omride under 
anvendelse af aseptisk teknk.

2. Forbind kanylen Ы siarrgen, der leverer kerdioplegi-oplesningen, eller en tryfcregistrerende sprajte.
3. Opfyld kanylen for at l)eme alluft. inden der foretages perfusion i bypasstransplantateteierarterien.
4. Indsast forsigtigi kanylen i m ilkerret og «вг omhyggelig rt>ed at urrdgi eventueUe kvBstelser sf intma irrtema.
5. Foreg langaomt genrwmstremningen til dan anskede hastighed eHer det rraksimale slangetryk, som er 

foreskrevet^kirurgan. Ved brug af an trykregistrerende spre^  skal der udvises forsigtighed for idee at pifere 
for hejt tryk eSer udvide arterien e ier transplantatet for meget.

6. Elterafakjtningaf den fcirurgiake procedure skal kanylen kasseresioverensstemmelse med hoepitalelsregler. 
MA k u n  BRUGES ЁN GANG.

Falgende ansvarsfraskrivelM g«Mer-for kunder uden for USA:
Anevarafraekitvelsa

SELVOM ARTERraTOMtKANYLEN, I DET F0LGENOE KALDET "PRODUKTET*, ER OMHYGGEUGT 
DESIONET, FREHS-nLLET OG AFPR0VET F0R  SALG, KAN DER AF MANGE GRUNDE V>ERE EN RISIKO 
FOR, AT PROOUKTET IKKE FUNOERERTILFREDSSTtLLENDE EFTER HENSK3TEN. ADVARSLERNE, SOM 
FREMGAR AF PROOUKTETS MCRKATER, GIVER MERE DETAUEREDE OPLYSNINGER OG BETRAGTES 
SOM EN INTEGRERET DEL AF DENNE ANSVARSFRASKRIVELSE. MEDTRONIC FRASIGER SIG DERFOR 
ALLE GARAWTIER, UOTRYKKELK3E SAVEL SOM STILTIENDE, MED HENSYN TH. PROOUKTET. 
MEDTRONIC KAN ROCE HOLDES AHSVARUG FOR TTLF/ELDIGE SKADER ELLER F0LGESKADER SOM 
F0L6E  AF BRUG AF PROOUKTET, ELLER DETS DEFEKT ELLER FEJLFtMKTION, UANSET OM KRAVET 
BASERES PA GARANTL KONTRAKT, ERSTATNMG UDEN FOR KONTRAKT ELLER ANOET.

Det er ikke herrsigten at ovennevnte undtegeleer og begrasnsnirrger skal vaore I modstrid med ufravigalige 
bestemmelser i geldende lov. og de rrti ikke fortoikes siledes. Hvis dele af eNervikir i denne artBvarsfraskrrvelse 
af an retsinstena I en kompetent Jurtadktion anses for ulovltge. uden retskiaft eHer I konfUd med den relevante 
iovgivning, bereres de resterende dele af arrsvarsfraskrtvelsen ikke, og alle rettigbeder og forpBgtelser skal toltes
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og hAndhaevM, tom  om denne ansvarsfraskiivetse ikke indeholdt de pigacldenda dele eller vilkAr, der anses for 
ugykJige.

24 Brugsanvianing Dansk



2009/APR/21 at 4:34 p.m. Doc number M934622A001 Rev. A  (N017]

DLP*
Kaniula do kardioptegfi 
Opis produktu
Kaniuta do lurdioptegii do tetnk:y pieniowe) wewnetrznej skteda «9  z ptaabkowego ««uwanego Цсгпвса tetlakwgo 
oraz drenu 28 sta4 nierdzewn^ 26 G zakortczonego 1 mm oiwka-Kan iula do kardioplagii tklada s«9 z p<asta(o«wgo 
ZaAaUego Цс2п1са luor ze skrzydekami oraz potiuretanowego dranu zallOl̂ czon•go oMwkawykonan^z matertaKi 
mdiociankjiecago.
Produld jatowy, raeprogenny, iadnorazowago utydoj.

Wskazanla do stoeowania
Niniofaze kaniute la  przaznaczooe do bazpoiradnio podawania karriioplagR do pomoatu wiertcowogo lub te№icy, 
tub do watacznago pnapUdwania tetntcy рмгаючм^ wewnatrznaj trodUam rozazanaiacym rmczynia. Kaniula ta 
moga Ьуй uZywana pizaz makaymalnia aza44 godzin

Przaclwws Kazan ia
Mlniajtza kaniula aa przaznaczona wylacznia do zastoaowart vvymlenionycb powytaj.

Ostrzaianta
W pewnyeb przypadkadi kaniule moga zoataC niewykryte w badankj rantganowakim z powodu rdZnaj 
przaziamo4ci radioiogicznat otacza^acycb ticanak i rdZnic w tacbnikacn badania fantganowaWagp.

irodU ostrotnoici
Uwaga: Za atoaowania аЫ стусЬ  zabiaedw I tachnik chirurgicznycb odpowladzialny jaat pafaooal madyczny. 
Opiaana procadura zoatala podana tyfco w calach Informacyjnych. Сакмю44 zablagu muai byC bazwzgl̂ nta 
ocaniena kaZdorazDiwoi>rzaz chkurga w opardu 0 jago xdaane wykazlaieenia madyczne i dobmadczania oraz po 
uwzglgdnioniu rodzaiu zablagu chlrurgicznago.
Kaniula a  ̂przaznaczorta wyt^cznla do Jadr>or8zowago uZytku: PO U2YCIU WYRZUClC.

Dzlslinii nlepodAdane
Stoaowania tego ufzedzenia. tak jak wazyatkidi ayatamdw pozauH/0)oa»ago kraZania кпм, jaat obarczorta 
ryzykiem ¥vyatepiania moZKwycb objawOw ubocznydi, takich >ak m.in. nfekcje, utrsta krwi, powatanie aknepNny. 
zdarzenia zatorowe czy przemieazczenie. W przypadku nieatosowania aig do Inatrukqi uZytkowania w miaiacu 
wklucia moZe doJ46 do uazkodzenia Zyly I powiklan.

Instrukcja uiytkowania
1. SprawdzIC opakowanie i produM pod katam uazkodzan I tarminu waZnokd. Je ili opakowania nia )aat 

uazkodzona I nia min^ tarmin waZnoAcI, olworzyC opakowania I z  zacbowanlam jatowoid przanlaM: kanlulg 
na starylna polo.

2. PodlaczyC kankjlf do dcBfxrzeatawu do podawania kardioplogii lub atizykawki ciinianiowai.
3. Przad podanlem kardioplegH do pomoatu wtahcowago lub telnicy przaplukad kaniulg calam uaunlgcia 

powiatrza.
4. Oalikatnio waun%6 kanluif do wtateiwego naczynia, uwaZaJac, aby nia utzkodzid >ago wawngtrznaj Ыопу.
5. PowoH zwigkszad pr^dkokd przaplywu do Z^danago poziomu lub makaymatnago diraania InH zalaconago 

przaz chirurga. W przypadku uZywania atrzykawM ddnianlowaj nalaZy zachowad oatroZnokd, aby nia 
przakroczyd maksymalnago dinlar«la w tftnicy lub pomoida.

6. Po zakoAczaniu zablagu chirurgicznago uaun^ kaniulp zgodnie z zaaadami obowtk̂ zuî cymi w danaj 
placOwca madyczny. PO U2YCIU WYRZUCiC.

PonOsza oiwfadczanie gwarancyjna doty czy kliant6ws^zataranu Standw^ednoczonych:
Oiw iadezania gwarancyjna

NIEZALE2NIE OD FAKTU, 2e  k a n iu l a  d o  KARDK)PLEGn,W 2 TWANA DALEJ “PRODUKTEMr, 
ZOSTALA PRZED WPROWADZENIEM DO SPRZED A^  ZAPROaEKTOWANA, WTTWORZONA I 
PRZETESTOWANA Z NALE^VTA STARANNO^ IA. M02E NIE SPECNIA6 W ZADOW ALAJACY SP0S6B  
ZAMERZONYCH FUNKCJIZ WIELU P0W 0D6W . 0STRZE2ENIA POOANE NA ETYKIETACH PRODUKTU 
ZAWIERAJA BARDZIEJ SZCZE06L0W E INFORMACJE.I STANOWIA INTEQRALNA CZ^ i6  NINIEJSZEGO 
OSWIADCZENIA 6WARANCYJNEOO. NINIEJSZYM FIRMA MEDTRONIC ZRZEKA Sl̂  WSZELKICH 
GWARANCJI DOTYCZACYCH PRODUKTU, ZAR6W N0 WYRAINYCH, JA K  I DOROZUMIANYCH. FIRMA 
MEDTRONIC NIE ODPOWIADA ZA JAKIEKOLW IEK PRZYPADKOWE LUB WT6RNE SZKODY 
SPOWODOWANE DOWOLNYM ZA8TOSOWANIEM, WADA LUB AWARIA PRODUKTU. BEZ WZGL^DU NA

iMtrvkcjti uZytkowama Polah 2S
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TO, CZY ROSZCZENIETOSTAU) VVySU N I^  NA PODSTAW E GWARANCJI, UMOWY,
— OOPOWIEOZIALNOiCI ZA SZKOD^ WYRZADZONA CZYNEM NIEOOZWOLONYM LUB WINNY SP0S6B.

Powytsz* wy(%czenla logniniczenia nie majî ns celu naruszania obow î jRcych uragulowahatosownego prawa 
i nie nalely ich tak lnterpratowa6. JaAII ktOrakoMak c z ^  lub wanewk ninî zago oiwiadczenia gwarancyjnago 
zostanie uznany przez vHaiciwy a^d za sprzeczny z prawam, oiemo^iwy do wyagzekwowania lub Мэдсу w 
konfUkcie z oboaiî zujRcym prawem, Met ten nie w ph^  na wainoiC pozostatq cz^td o^adezania 
gwarancyjnago, a wszelkie prawa i zobow^zania interpratowane i agzalnrawane tak. Jak gdyby ninî sze 
oiwiadezenie gwarancyjna nie zawierak) danej lub warunku uznanego za nlawaZny.

26 Instruk̂  utytkowania Polsla
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DLP*

CAnula de arteriotomla 
Descrtpio do produto
A  cinu la IMA (ArtAha mamAria interna] 4 constituida por um coi>ector Mmaa da ajuate daslizanta am pMatk» a 
por tuboa am a^o inoxidAval da calibre 26 comtana axtremldede da 1 mm am fo rra  de bolx>. A  cArMila da 
artertotomla 4 constituida por um cortectorfAmae luar lock am plAsbco com uma axtansfto da tube am poiiuratano 
qua tarmirta com uma porrta radkipaca com a forrrta da um bolbo.
Est4rl, rtAo pirog4nico. pare uma Onica utliza^Ao

Indicapdes de utlllzapio
Ettas cftiHJiat deatitam-se-4 parfusAo da sokipao da cardioplagia dsactamento no enxerto de bypass ou artAria 
cardfaca ou 4 lavagem retrOyada da arttria mantAria Intama iivm com um vasodilatador. Ettas produtos fbram 
сопсаЫЬоа pare uma utttzacio de att sea boras ou maoos.

Contra-indicapdee
Este diapot№vo s6 deva sar utAzado corrforme ItvAcado ackrta.

Avisos
A t cAnulat destetipo podem пАо serdetectAveis am radiografiasdevido As variSnciat nas densidadee artatOmicas 
e As tAcnicas da radiografia.

Precaufdes
Nota: as tAcnicas a^MDcedimantos drOroicoe adequados sAo da retponsabiiidade do profissianal mAcAco. О 
procadimento dascrito 4 fomaddo apertas a tftuto da MbnnagAo Os drurgiSes devam avaNar a adequagAo do 
procedimanto. com base na sua forrrtagAo a experiArtda mAdics, bam сото no tipo da procadanarTto dtUrgico. 
Estas cAnulas ft>ram corwebidss a destmanvsa apenas a uma Onica uHizagAo. NAO-REi/TILtZAR.

Efeitos sdversos
Estedispositivo. tal сото  todosos disposHivos extracoipAreot do sistema sar>gulnao, pode ter efeitos secundArios 
qua induem, erttre outroa, infecgfles, perda de sangua. formagAo de trombos, emboKa a deslocamanto. Em caso 
de nAo obsarvAncia das Instrug^  de utilizagAo podem verificar-ae lestes no vaso a corr^licagees no local de 
pungAo.

Instrugbes de utilizagAo
1. Inspecdorte a ambaJagam a о produto, verificando se existam danos a confirmando о prazo da validade. Sa 

nAo axistirem danoa a sa о prezo de validade nAo tiver expiredo, abra a ambalagam a transfire a cAnula para 
0 campo~ett4rilrutizando uma tAcnica assAptica.

2. Ligua a cAnula ao tubo da administragAo da solugAo de cardiopiegia ou a uma seringa de detecgAo da pressAo.
3. Purgue a cAnula pare retirar todo о ar, antes de iniciar a perfusAo do enxerto de bypass ou da artAna.
4. Introduza a cAnula cuidadosemente no raspectivo vaso pare evitar qualquer treumatismo na Unica (ntima.
5. Aumente lentamenta ofluxo atA A taxa pretandida ou atA A pressAo mAxima preacrita pelo dnjrglAo. Ao udlizar 

uma seringa de detecgAo da pressAo. deve ter-se о cuidado de nAo aplicar uma pressAo excessiva ou de nAo 
Insuflar excessivamenta a artArla ou enxerto.

6. No final do procadimento drOrgico, eKmaie a cAnula seguiido as regras do hospital. NAO REUTILIZAR.

A seguints rwibncla de garantla apllca-se apenas a clisntes fora dos Estados Unidos: 
Randncia do garantla

a p e s a r  d a  c An u l a  a r t e r ia l , a  p a r t ir  d a q u i r e f e r id a  c o m o  ' p r o d u t o ", t e r  s id o  
CUIDADOSAMENTE DESENHADA, FABRICADA E TESTADA a n t e s  d a  COMERCIAUZAgAO, о 
p r o d u t o  POOE NAO DESEMPENHAR SATISFATORIAMENTE A  SUA FU N ^ O  DEVI DO A  UMA 
VARIEDADE DE MOTIVOS. OS AVISOS CONTTOS NAS EDQUETAS DO PRODUTO FORNECEM 
INFORMAgOES MAIS DETALHADAS E SAO CONSIDERAOOS COMO PARTE INTEORANTE DESTA 
RENUNCIA. POR CONSE6UINTE, A  MEDIIIONIC RENUNCtA A  TOOAS AS OARANTIAS. EXPRESSAS OU 
IMPLlcrTAS, RELATIVAS AO PRODUTO. A  MEDTRONIC NAO SERA RESPONSAVEL POR QUAISQUER 
DANOS ACIOENTAIS OU CONSEQUENCIAIS CAUSA DOS POR QUALQUER UTIUZAgAO. DEFEITO OU 
FALHA DO PRODUTO, QUER A RECLAMAQAO TEN HA POR BASE A GARANTIA, 0  CONTRATO, DANOS 
OU OUTROS.

As axdusOas a kmltagdas adma dafinidas nSo se destinam a infrlngir esUpulagdas obrigatArias da lei apHcAval. a 
nSo davem sar intarpretadas сото tal. Sealgums partaou tarmo deata ranunda da garentie for considarsdo ilagsl,

/nstnjp6es de utiftzegAo PortuguAs 27
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П&0 executAvel ou em conflito com a lei eplieavel рог parte de um tribunal da jurisdifao competente, a vslidade 
da restanta rwidnda de garantia n4o sa ri afectada, devendo todoa oa dlmtos e obrigagfiet ear intarpretados a 
axacutadoa сото sa e«ta randncia da garantia n io  contiveaBe a parte ou termo particular conaidarado invilido.
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DLP*

Artertyotomi KanOlO 
Orfln Tanimi
IMA (tf Mama Aitari) KanOIO. plaiUc bir di|i gasman konaMOr va 1 тлИ к ampOl ufia sonlanan b r 26 gauge 
paalanmaz^aKkborudanolufur. ArtenyotomiKanQIG, plastikbirkanatli diflktarkilidi konaktOrCveradyopakampQl 
up Ita Bontanan bir poHOratan bonidan ohifur.
Stari, rton pirojanfc, tak kulammiik.

Kullanim Endlkasyonlan
Bu kanOtor. kardryopiaii рйааЫпп kardiyak baypaa graftjna vayaartera do^rudan perfQzyonu veya bir vaaodiatbr 
la  aarbaat ip mama artarina retrograd pOskOrtma ipin andAadir. Bu dha^ar an bula alb aaat vaya daha-luaa aOreli 
kullanim ipindir.

Kontrandlkasyonlar
Bu aM  yukandakilar dipinda bir dunan ipin gafipbrilmamiptir.

Uyanlar
Anatomic yojunluk va ronigan tekniklanndaki daQipilderB bagii olarak bu kartOUer baa durunlarda rbntgen 
araakeiyt* teapi edilameyebiir.

Onlamler
Not: Uygun cerrahi protadOrlarin ve teknMonn aepimeai heldmin torumiuiuOundadir. AnMIan proaadOryalnizca 
bilgi amapli komlmuptur. Canahlar, proaadOrOn uygunlugunu kandi bbbi e^itimi va denayiminaj'a carrahi 
pmaadOrOn Шгйпа dayanarak dagariandinnaMir.
Bu kanOler yalnizca tak kuHanim ipin tasarlanmipbr ve tak kullanim ipin andikadir. YENiDEN KULLANMAYIN.

Advars Etkiler
Bu dhaz, tOm ekstr^corporaal kan sistemi diaziannda oldugu gibi, anfaksiyoniar, kan kaybi, trombOa formeayonu, 
ambolik olaylar va yar dagifbrma gIbi dummlan da iparan ancak buniarla ainuli obnayan daai advars etidlera 
aahiptir. Kulanim Talknatlarina uyulmadigi takdirde, damarda Itaaar va ponkaiyon yarirtda kompiikasyonlar 
olupabilir

Kullanim Tallmatian
1. Ambalaji va OrCnO baur w  aon kuRanma tarihl bakimindan kontrol adki. Haaaraizsa va kullanim aOraai 

ipindeyaa, ambalaji apin w  aaeptik taknik kullanerak калОЮ atari bir alana tapiyin.
2. KanQIQ kardlyoplaji pOzaKai tapima boruauna vaya basinp Olpma pinrtgasina bagiaym.
3. Bypoaa graftina vaya artera parfOzyon uygulamadan бпса bOtOn havayi bopaltmak ipin kanOla primer 

uyguiayin.
4. Travmaya vaya ip Intknaya nedan obnamak ipin капОЮ hadef damara dikkattice aokun.
5. A k ifi yavappa iatanan hiza vaya carrah tarafindan baiktilan makaimum hat baainana yakaaWn. Basinp dpma 

finngasi kullanirkan, artara vaya grafta apin baainp uygulamamak vaya pok te la  piplrmemek ipin dfckatli 
olunmalidir.

6. Carrahi proaadOr tamamiandiginda, kartOlO haatana politikasina uygun olarak abn. YENlOEN KULLANMAYIN.

Agafiidaki garand feragat bayannameal ABD digindaW mQ t̂arilar Igin gagarlidir
Oarand Faragat Bayannamaal

BUNDAN SONRA “Or ON” OLARAK ADI GECECEK OLAN ARTERiYOTCMlI KANOl O, OZENLE 
TASARLANMI9. ORETILMIS VE SATI9TAN ONCE TEST EDILMI$ OLSA OA, CEStTlJ SEBEPLERDEN 
DOLAYI IBLEVLERIn ITATMIN EOICI DOZEYDE OERgEKLE$TlREMEYEBhJR. Or ON ETIKETINOEKI 
u y a r i l a r  d a h a  AYR iNnu b Il o Il e r  Iq e r m e k t e d Ir  v e  b u  q a r a n t I f e r a o a t n a m e s In In  
AYRILMAZ BiR PARQASI OLARAK DEGERLENDIr ILMEKTEDIR. MEDTRONIC, BU NEOENLE, Or ONLE 
iLO lLl ACIK VEYA ORTOl O TOM OARANTIl ERDEN FERAGAT EDER. MEDTRONIC Or OnON KULLANIMI, 
KUSUR VEYA BOZUKLUGU NEDENIYLE OLU^AN HERKANGI BIR KAZA VEYA DOLAYU HASARDAN, 
iDDiA GARANTi BELGESi, SdZLE9ME VEYA HAKSiZ MUAMELE YA DA BENZER BIR NEDENE 
DAYANIYOR OLSA DA SORUMLU DEGILDIR,

Yukanda balirtilan iabanalar va aimrtamalar tatbik kanununun uyulmasi zorunkj hOkOmlarlnl lila l atma niyatryie 
olupturulmamifbr va bu anlamda da yorumlanmamalidir. Bu GarantI Feragat Bayannamaainln Ыг kiami vaya 
maddaal twrhangl Ыг yatkil mahkama tarafindan yasadipi, uygulanamaz buhinuraa vaya uygulanacak kanunlarta 
Ihtllaf halindayaa. Garanb Faragat Bayannamaainln gari kalan kiami bundan atkianmayacak. bOton hak va

KiOanim ТшИтввап TOrUfe 29
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yOkOmlQIOMer, ge^ereiz bulunan kiaim bu Garanti Faragat Bayannamaatnda bulunmuyormuf gibi aayitarak 
yorumlanacak ve uygulanacakbr.

§
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DLP*
Kanyla pro artartotoniii 
Popis vyrobku
Kanyla II4A (mamaml tapna) и  tk iad i z naaouvaciho objfinacftta tconektonj a trubidcy г  nerezovt ocdi a n>M(ou 
26. kterajazakonfiena Imm htaviCfcou. Kanyta pro artehotomii sa M M *  z  plastoveho kooeMoru s kfxMMry 
avnjtfn(mz*vit»mtypuLuaradlouhoupofyuratanovoubadifikou, ltef*j*zalcontenara^otontim*№im hlavi&covym 
Kfotam.
Starinf, apyropenni, jadnorAzov*.

Indikace к рои±Ш
Tyto kanytyjsou urtany pro parfuzi kardioplogidc*ho roztoku pffmo do ardafinlho bypaaao^ho it*pu nebo art*ne 
nabo pro zpittn* oplocbov*nl voM  main*ml lapny pomod vazodilat*toru. Tyto vyrobky tza pou2lvat ma3dm*ln* 
iaat Ыхйп rtabo mi*r)*.

Kontraindikac*
Pffatrpj nan( urCan к Jin*mu роиШ, na l ja uvadatx) vyia.

Vj t̂nhy
V n*ktarych pdpadacb tyto kanyty nemuaf byt pod rerftper>em zobrazany z ditvodu odchylek v anatomick* huatot* 
a rantpanovych tadvtoloeii.

Upozomftnf
Poznim ka: Pou£U sprivnycb cMurgicfcych vykooCi a techrtk patff к povirvtostem odbomycb l*kafu. Popsany 
poatî  alou2f potm  к informaMm ubaKim. Chirurpov* musf zbodnotit vtiodrwst vykortu na z*Uad* vta^ lho 
l*kaNk*bo vz^ *n l a zlcuiartodf a podta typu chkurgidcbho z*kroku.
Kanyty iaou urbany pouza к jadnor*zov*mu pou»f. NEPOU21VEJTE ОРАКОУАНЁ.

NaiAdoucI OCinky
Tanto pnatroj, podobn* jako viachny ostatni pflatrofe mimottlnich ob*hovycb syittm u. m(iie vyvolat pflpadn* 
nai*doud 66ti^ , mazi Mar* mj. patn infekca, 2lr*ta krva, tvorba trombu. emboRe a diatokace pnatroje. Pfi 
nadodrteni nivodu к pouiitf mCiie dojit к potkozeni c*vy a ke kompMcacfm v mtst* vpichu.

N*vod к poukiti
1. ZkontroKjjta datum axtplraca a zda balani a produkt najsou poAkozany. Pokud datum axapiraca doaud 

navyprtek) a kanyla nanf poikozana, otavfata obal a pfartaata kanylu aaaptickou tachnikou do staritnlho pota.
2. Pflpojta kanylu к hadibca pro vydaj KardtoptagickAho roztoku nabo ka stTIkabca animajid Oak.
3. NaplAta kanylu, abyata odatranili vzduch pfad parfuzi do bypaaaovAho At̂ HJ nabo do ortAria.
4. OpatmA zavadta kanylu do dIovA cAvy a budta pfHom opatml, abyata nazpOsobiU 2AdnA vnitfnl poranAnl.
5. Pomalu zvyiujle prbtok a l rta poiadovanou rychloet nebo maximAlnl tlak v trubibca pfadepsany cbirurgem. 

РЛ роиШ  Btfikadcy animajid flak muafta byt opatml, abyata nazvyiiN nadmAmA tlak nabo pflllS twnafbukll 
artArti r>abo AtAp.

6. Po dokortbani cNrutglckAho zAkroku kartylu zlikvidL^ podia pradpiaй zdravotnickAho zartzanl. 
NEP0U2fVEJTE ОРАКОУАКЁ.

Nisledujicf odmitnuti^Aruk sa vztahu)* na zAkaznIky mimo USA;
OdmMnutI zAruk

АбКО и JE  KANYLE PRO ARTERIOTOlUl, DALE OZNACOVANS JAKO .VYROBEK". PftED PRODEJEM 
УЁМОУАМА PE&LIVA POZORNOST VE FAZI JEJI KONSTRUKCE, V fRO BY  I ZKO U ibc. JE  М02НЁ, iE  U 
VYROBKU Z  RDZNtCH OOVOOO S E L 2 e  JEHO ZA M Y$LEN A  FU N K C E. VYSTRAHY n a  SitTCiCH 
VYROBKU POSKYTUJi PODROBNЁJSi INFORMACE A  JSOU P0VA20VANY ZA NEOfLNOU SOU&AST 
TOHOTO OOMh-NUTl ZARUK. 5P0LE£N05T MEDTRONIC PROTO OOMiTA ООРОУЁОНОЭТ ZA 
JAKEKOUV ZARUKY ZA TENTO VtROBEK. A t  U2 РА1МЁ NEBO VYPLYVAJiCi. SPOLE^NOST 
MEDTRONIC N EO D PO V Id A  ZA JAKЁKOUV NAHODNЁ NEBO НАВ1.ЕОНЁ §KODY гРОЗОВЕНЁ 
pou2rrtM, vAD ou NEBO s e l h A n Im  v Yr o b k u ,  n e h l e d #  k  t o m u ,  v y p l Yv A -u  n A r o k  ZE z A r u k y , 
SMLOUVY, OSOBNOSTNtCH PRAV, 6 tZ  ЛНЁНО DOVODU.

Vyiimky a omazeni zda uvadanA namajlbytvrozporusezAvaznymiustanovanlmi rozhodr«AhoprAvaanejeou tak 
zamyilana. Pokud buda ktarikol bAal nabo podmlnka tohoto odmftrujtf zAnjk ahladAna pflakilnym soudam Jako 
protIprAvnI, nevynuUtalnA nebo v rozporu a pnaluinyml prAvnlnu pfadpiay, platnoat zbyvajid bAati tohoto odmRnutl

NivodkpoutJN  Casky  31
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ztruk nebude ovllvnin* ■  viechna priva a zivazky budou ch4p4ny a uplatnAny tak, )ako by toto zamltnull z^ruk 
neobsahovalo tuto konkrMnf nebo podminku, kterA byla shledina neplatnou.

32 Nivod к pemSitI Cesky
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DLP*

ArteriotomlAs kanOI 
A t»rm4k leirfoa
Az arteria manvnaria intamehoz hasznilatoa kanOI egy mOanyag caattakoz6b6l te  agy 26 rozsdamente» 
acMcsAbOl M . amety egy 1 nvrbes Iu0bi0a0d6 reszben vegzAdik. Az artariotomiAa kanOI egy mOanyag, sz4myat 
loefcaaHakozObOl 4s egy poUurattn сабЬб! ill,  amely egy sugirfogd IdObMeede hegyben v4gz6dik.
Az eszkfiz tteffl, nem-pirogin iregyszsr haaznilatoa.

Felhasznilisl javaUatok
Ezekkel a kanOUkkel karcfopiegtit oUat juttathatb kfizvetlenOI a kardlAHa bypan graftba vagyertiniba, Hetve 
egy vazodilatitorTal tetrogfi d mddon Attbllthett a szabad arteria mamma ria intama. Ezak az eazkOzCk tegfeljebb 
hat Orin karaaztol haaznilhatbk.

Elienjavallatok
Az eazkbz a fentiektO aUrO cMra nem haazniktatb.

FIgyelmeztattsek
ElOfbfdulhat hogy.a kanOMMenam ibrizolbdnak a rdntgenkipen a szOvetaOiOaigbai kijl6nbez6s4gek. illetve az 
e ltire  rOntgentechnicik kOvetkaztiben.

EI6 ir is o k
Megjegyzia: A megfeleie aabiazeti e |iria ok  4s m6dszerek alka lm azin  a azskonoa feleiassige. A  bemutatob 
e44r4scukt4j4koztat6jeleg0.Aseb4szfelel6as4geazis. hogyk4pzetts4g4nek.tapas2lalat4nak. NletveamOtiti 
megoldisnak megfelel6en m4rtegei|e az a ljir it  alkalmazhatOaigit 
A  капйЮк egyszen hasznilatra kiszOltak. TILOS AZDKAT ISMETELTEN FELXASZNAl n I.

SzOv6dm6njrek
Ennek a к4аг0141отек az alkaimszAn -  mlnden extrakorporilis v4rkenoget6 reodszarhez haaoniban -  
sz0v6dm4nyekkel ji/h a t amalyak tbbbek kOzM a k0vetkez6k lahetnak: infekeid. v4rvesztes4g, v4rregk4pz6d4s, 
emb6U4a eaem4nyek 4s d iszlokicii. A H sazn iM  utasFtia ftgyalmen kIvOI hagyiaa eaet4n a рипкоба helyen 
4rk4rosod4s 4s egy4b komplikicibk kOvetkezhetrtek be.

HasznAleti Otmutatb
1. EBanOrizze a caomegotiaon 4s a tennikan a lejirati (ШшткА 4e vlzsg4|a meg a caomagolist. iletve a 

termiket, hogy azok nem a4roaak-e. Ha n in e s4r014s. 4s nem >4rt la a szavatossigi ide, bontsa tel a caomagol 
4s aszepticue kdr0lm4nyek kbzM helyese a kanM a stehi mOtitl terOMre.

2. Csatlekoztassa a kanOR a kardtopl4gi4s oldatot tartaimazb vezet4khez vagy egy nyom4s4rz4keie 
fecakendOhOz.

3. A  I4glelenlt4e 4rdak4ben a bypan graft, RMve artiria perfur>d4l4sa eldO ttttn  M  a kanQIt
4. Dvalosan vezean a kan0ftaklv4nt4(be, Ogyetve am , hogy ne s4 ftn  meg az intim4t(az4rbelse r4tag4t).
5. Lasnn n4ve|e az iramlAai nbess4get a ktvint m4rt4kben, vagy am(g el nem 4rt a seb4sz 4Ral elftlit 

maxImilts nyomasL Ha nyom4a4rz4kel6 fecakendA hasznil, Ogye^en arra, nehogy tOI nagy nyomis vagy 
tOIzoti t4gU4s a la ku ^  W az aiW tiban vagy a graftban.

6. A  mOM be#e#ez4ae utin a kanOR a k6rh4zi а1б1г4аокпак megteWien dob â Ы. Hletve irtaknatianttn. TILOS
ism Et e l t e n  f e lh a s z n Aln i.

Az elAbbi felel6ss4gktzirte az EgyesQtt AllamoktarOletfn klvQli vis4r16kra vonatfcozlk:
Fe«e«ee4gUz4r*s

bAr  a z  a r t e r k >t o («A s  k a n Ol  (A t o vAb b ia k b a n  t e r m E k ”) t e r v e z Es e , o y Ar tAs a  Es  
ERTEKESH^S E L d m  ELL£N6RZESE РСйВйСТЕКМТб M6D0N TORTENT, ELdFOROULiiAT, HOGY A 
TERMEK KOl ONBAz O OKOKB6L ESETl£S=NBa LATJA e l  K C LE G h 'teN  A  f e la o a t At . a  
t e r m E k c Im k Ex e n  l Ev 6  F iG YEU M EzrETEsEK iovABB i in fo r m A c »6 k k a l  s z o lg Al n a k , Es  je l e n  
FELEL688EOKIZAr AS  SZERVES RESZENEKTEKWTEND6 k . EZERT a  MEDTRONIC NEM VALLAL 
SEM M FELE -  8EM KOZVETLEN, SEM KdZVETETT GARANCIAT ~ A  TERMEKKEL KAPCSOLATOSAN. A 
MEDTRONIC NEM FELEL A TERMEK HASZNALATAb 6 l , HIBAj Ab 6 L  VAGY
Ийк0оЕ8КЕГТЕ1£М 8ЁОЕв6С EREOd SEMMILYEN JARULEk OS VAGY K6VETKEZMENYE8 KAr ERT, 
tEGYEN  A  KARJGENY ALAPJA SZAVATOSSAG, SZERZAdES, SZERZ6d ESEN KIvOU KAROKOZAS 
VAGY EGYEB IGENY.

Начл41ё6 ulmutBtd Magyar 33
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A fenti tdzarasoknak.4e-koriatoz4eoknak nem cMja, bogy ш vonatkoz6 }oguabilyolc кбМагб hatAlyO 
rendeHcezAseivel ellentMbe karOljenek, 6s ityen irAnyu 6itelmez6snek nines helye. Ha ezsn felel6ss6gidz6r6t  
Urm ely demat vsgy rendelkez6s6t illetakes bir6s6g jogellenesnek, hatAiytalannak vagy a vonatkoz6 
jogszaMiyokkal ellentatesnek mondja id, a felel6as6gkizir6s fannmaradO r6az6t ez nem befoly6solja, 6s minden 
jog 6s k0teleze(ts6g 6gy 6rtelmazend6 6s tartandd be, mintha a felel6sa6gkiz6r6s nem tartalmazni az 
6iv6nytelenftett r6szt vagy pontot.
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DLP*

Артериотомпческая канюля 
Описание изделия
Канюля для внутрв»*«й артерии ыоло>*юА железы состоит из ппаетмсового охватымющаго юнусного 

-разъема и трубки ю  наржааеющеД стали калибра 26 G ё грушовидным расиыреннем периметром 1 ми на 
конца. Артерйотомичаскал канюля состоит из пластикового сооатыаающато люзроаеюго аинтоаого 
разъема е крылышками и полиуретаноаой трубам с  ре>гтгемоко1ттрастным фушеаидным наконечникоаана 
конце.
Систаам стерильна, апирогенна и предназначена для однофатното ислользоеания.

Показания к применению
Данные канюли предназначены для введения кардиоллегического раствора нелосредстеенно в сердечшй 
сосудистый шунт или артерию, либо для ретрофадноАлерфуэми сеободной анутреннаи артерии молочной 
жалеэы сосудорасширяющим средством. Максимальная продолиоттвльностъ использования данных 
устроАста составляет шесть часов.

Противопоказания
Данное устройство можно использовать только по назначению, указанному выше.

Предостережения
Из-за различий в плотности анатомических структур и особенностей реиттеноеехих методов в некоторых 
случаях ати канюли могут на обнаруживаться рениеноаской аппаратурой.

Меры предосторожности
Прнмачаннаг O ia a ic iaeHHOcTb за прааильностъ применяемых Яфурптчееких процедур и методов несет 
■ «едицинский персонал. Описание процедуры приведено исключительно в справочных цаляс 
Целесообразность применения данной лроцадуры долю а оцениваться хирургами на основании лтного 
профессионального опыта и медицинской подотоеки, е такзие с учетом типа выполняемой хирурсмческой 
операции.
Эти канюли разработаны и предназначены то/ыко для о/рюкратного использования. ЗАПРЕЩАЕТСЯ 
ИСПОЛЬЗОВАТЬ ПОВТОРНО.

Побочные эффекты
Как и все компоненты смстемы-зкстракорпорального кровообращения, это устройство может вызывать, в 
числе прочих, такие побочные эффеты, как инфицирование, кроаопотеря, образование тромбов, эмболия 
и дислокация. При несоблюдении данной инструкции по эксплуатации возможны поареждениа сосуда и 
осложнения в месте выполнения пункции.

Инструкция по эксплуатации
1. Осмотрите упаковку и изделие на предмет повреждений и истечения срока годности. Если повреждения 

отсутствуют, а срок годности на истек, вофойте упаковку и поиеститв каиюлю а стерильное поле с 
соблюдением тодбований асептики.
Подсоедините канюлю к трубка подачи кардиоплепеюекото раствора или шприцу, чувствительному к 
давлению.
Перед перфузией сосудистого шунта или артерии наполните канюлю, чтобы удалить весь воздух. 
Осторожно вставьте каиюлю а нуюый сосуд стараясь не травмировать его внутратюю оболочку. 
Медленно увеличьте подачу рествора до нужного уровня или до максимального давления е линии, 
предписанного хирургом. При использовании чувствительного к давлению шприца необходимо 
соблюдать осторожность, чтобы не допустить излишнего повышении давления либо чрезмерного 
раздувами артерии или шунте.
По эвверщенин хирургической операции утилизируйте канюлю а соотаетстаии с процодурой, 
установленной а медицинском учрежден»). ЗАПРЕЩАЕТСЯ ИСПОЛЬЗОВАТЬ ПОВТОРНО.

Настоящий отказ от гарантии распространяется только на клиантоа, находящихся за 
пределами США.
Отказ от гарантии

2 .

6 .

ХОТЯ АРТЕРИОТОМИЧЕСКАЯ КАНЮЛЯ, ДАЛЕЕ ИМЕНУЕМАЯ ‘ ИЗДЕЛИЕ', ТЩАТЕЛЬНО 
СПРОЕКТИРОВАНА, ПРОИЗВЕДЕНА И ПРОШПА ПРЕДПРОДАЖНЫЕ ИСПЫТАНИЯ, ТЕМ НЕ МЕНЕЕ, 
СУЩЕСТВУЕТ МНОЖЕСТВО ПРИЧИН ВОЗМОЖНОГО СБОЯ В  РАБОТЕ ИЗДЕЛИЯ. ИМЕЮЩИЕСЯ В
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МАРКИРОВКАХ ИЗДЕЛИЯ ПР^ОСТЕРЕЖ ЕНИЯ СОДЕРЖАТ БОЛЕЕ ПОДРОБНЫЕ СВЕДОНИЯ И 
ЯВЛЯЮТСЯ НЕОТЪЕМЛЕМОЙ ЧАСТЬЮ ДАННОГО ОТКАЗА ОТ ГАРАНТИИ. ПОЭТОМУ 
КОРПОРАЦИЯ МЕОТЯОНЮ ОТКАЗЫВАЕТСЯ ОТ ВСЕХ ГАРАНТИ1^ЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВ, КАК 
ПРЯМЫХ. ТАК И ПОДРАЗУМЕВАЕМЫХ, ПО ОТНОШЕНИЮ К ДАННОМУ ИЗДЕЛИЮ. КОРПОРАЦИЯ 
MEDTRONIC НЕ НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ НИ ЗА КАКИЕ СЛУЧАЙНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ, 
ВОЗМ11КШИЕ В  РЕЗУЛЬТАТЕ КАКОГО-ЛИБО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ, ДЕФЕКТА ИЛИ НЕИСПРАВНОСТИ 
ИЗДЕЛИЯ. ВНЕ ЗАВИСИМОСТИ ОТ ТОГО; ОСНОВАНА ЛИ ПРЕТЕНЗИЯ НА ГАРАНТИЙНЫХ 
06ЯЗАТЕЛЬСТВАХ.-К0НТРАКТЕ, ГРАЖДАНСКОМ ПРАВОНАРУШЕНИИ ИЛИ НА ДРУГИХ 
ОБСТОЯТЕЛЬСТВАХ.

Вышоюлож>1111ыа исключания и ограничения не могут пониматмя или истолковыватю) таким образом, 
чтобы протмаоречить обяааталышм положениям применяемых правовых нори..Если какая-либо часть или 
условие данного отказа от гарантии признаются судом компетентной юрисдикц1М незаконными, не 
имеющими исковой силы или противоречащими действующему законодательству, остальная часть отказа 
от гарантии будет считаться имеющей законную силу, и все праеа и обяэатвльстаа будут толкоеаться и 
принудительно обеспечиваться, как если бы данный отказ от гарантии не содержал отдельных частей или 
условий, которые были признаны на имеющими законной силы.

Зв Инструкция по эксппуатоции На русской языка
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IMedlronic
Europe
Europe/Afrtca/MIddI* East Hsadquartsra
Medtronic International Trading S4rl
Route du MoUau 31
Case Postals
CH-1131 Tolochenaz
Switzerland
Internet www.inedtronlc.co.uk 
Tel. 41-21-S02-7000 
Fax41-21-e02-7000 
Medtronic E.C. Authorized 
Representsttve/Distributed by 
Medtronic B.V.
Earl Bakkerwtrmat 10 
6422PJHeerien 
The NetherlandB 
Tel. 31-45-566-eOOO 
Fax 31-45-566-8666

Asia-Pacific
Japan
Medtronic Japan
Comodio Shiodome 5F
2-14-1 Higathi-Shimbashi, Minato-ku
Tokyo 105-0021
Japan
Tel. 81-3-6430-2011 
Fax 81-3-6430-7140 
Australia
Medtronic Australasia Pty. Ltd.
Busirtess Address:
97 Waterloo Road 
North Ryda NSW 2113 
Mailir>g Address:
PO Box 945
North Ryde NSW 1670
Australia
Tel. 61-2-9857-9000 
Fax61-2-9878-5100

Asia
Medtronic International Ltd.
Suite 1602 16/F, Manulife Plaza
The Lee Gardens, 33 Hysan Avenue-
Causeway Bay
Hong Kortg
Tel. 852-2891-4068
Fax 652-2591-0313

Americas 
Latin America 
Medtronic Latin America 
3750 NW 67th Avenue 
Suite 7M  
Miami. FL 33178 
USA
Tel. 305-500-9328 
Fax 786-709-4244 
Canada
Medtronic of Canada Ltd.
6733 Kitimat Road 
Mississauga, Ontario L5N 1W3 
Canada
Tel. 905-828-6020 
Fax 905-82&«620 
Tol-free in Caiuda:
1-800-266-5346 
United States 
Manufacturer 
Medtronic, Inc.
710 Medtronic Parkway 
Minneapolis. MN 55432 
USA
Internet www.medtronic.com
Tel. 763-514-4000
Fax 763691-9100
ToH-free In the USA
1-600-326-2518
(24-hour consultation service)

e  Medtronic, Inc. 2009 
A l Rights Reserved 
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Medtronic
DLP"
Coronary Ostial Perfusion Cannula
Canule de perfusion coronaire ostiale
Perfusionskanule fiir Koronarostien
Canula de perfusi6n para ostium coronario
Perfusiecanule voor coronaire ostia
Cannula per perfusione coronarica ostiale
Kanyle for koronal-ostial perfusjon
Sydamen ostiaalinen perfuusiokanyyii
Kanyl for koronal-ostial perfusion
KdvouAa aipdruor]^ oropluv OTcq>avialiov apTqpiuv
Perfusionskanyle til det koronare ostium
Kaniula do kardioplegii dowiehcowej
Cdnula de perfusao do dstium corondrio
Koroner Ostial Perfuzyon KanQIQ
Osti^lni perfuznf kanyla pro korondmf intervenci
Koronariaszajadekba illeszthetd perfCizibs kanOI
Канюля для перфузии устья коронарной артерии

HUDA YUSUF 
I •^W^PUBLre-MINNHSOTA "У Commission Expifai 

January 31.2020
Г г с ш

Instructions for Use • Mode d'emploi * Gebrauchsanweisung • Instrucciones de uso 
Gebruiksaanwijzing • Istnjzioni per I'uso • Bruksanvisning • Kayttoohjeet 
Bruksanvisning • Обг)у(е  ̂XP>1<7rî  * Brugsanvisning • Instrukcja utytkowania 
Instni^es de utilizagdo • Kullanim Talimattan • NAvod к pouiitf * Haszndlati Citmutatd 
Инструкция no эксплуатации

[i usaI Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the 
order of a physician. C€

0123
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Explanation o f symbols on package labeling / Explication des symboles des etiquettes sur 
I'embailage / Eriauterung der Symbole auf dem Verpackungsetlkett / Explicacibn de los 
simbolos que aparecen en el etlquetado del envase / Verklarlng van de symbolen op de 
verpakkingsiabels / Spiegazione del slmboll su lle etichette della confezione / Forklarlng av 
symboler pd emballasjen / Pakkauksen symbolien selitykset / Fbrklaring av symboler pb 
fdrpackningsetiketten/ Етте П̂УП̂ ’ П tcuv oup^bAuiv a rn v  C T ixtra  rq^ ouoKeuaoia^y-Forkiaring 
af symboler pb emballagens msrkater / Objabnienie symboli znajdujqcych si^ na etykietach 
opakowanla / Exp lica^ o dos simbolos nas etiquetas da embalagem / Ambalaj etiketindekl 
sembollerin agiklamalan / Vysvbtleni symbolu uvedenych na ititc ich  baleni IA csomagolbson 
lethatb szimbblumok jelentbse / Объяснение символов на маркировках упаковки 
Refer to the outer package label to see which symbols apply to this product / Se гёГёгег a retiquette sur I'embailage 
extbrieur pour savoir quels symboles s'appliquent d ce produit / Welche Symbole fCir dieses Produkt getten, 
entnehmen Sie bitte dem Etikett auf der Verpackung / Consultar la etiqueta del envase exterior para com probar 
qu4 simbolos son aplicables a este producto / Controleer het label op de buitenverpakking om te zien welke 
symbolen op dit product van toepassing zyn / Vedere I’etichetta sulla confeziorw estema per sapere quali simboli 
si appiicano a questo prodotto / Se p i etiketten utenpl pakningen for i  fa sts ll hvllke symboler som gjelder for 
dette produktet / Katso utkopakkauksesta. mitka symbolit koskevat t l t i  tuotetta / Se etiketten p i ytterfdrpackningen 
Mr de symboler som gaiier denna produkt / Avorpt̂ TE orqv стнсста тг>д ĉ iiiTEpiKn^ ouoKEuaaio^ ую va Seirc ттою 
oup^Ao офоройу а и т б  то Trpofov / Se markaten den ydre emballage for de symboler. der geelder for dette
produkt / Nale^y zapoznad sig z etykiet^nazewn^tiznym opakowaniu, aby okreslic. kt6re symbole dotyczq 
niniejszego produktu I Consultar as etiquetas extenores da embalagem para ver que simbolos se aplicam a este 
produto / Hangi sembollerin bu urun igin gegerli okfu^unu gdrrtrek igin ambalaj etiketirte ba^vurun / Podie ititku  na 
v n ijii stran i baleni zjistite, kterl symboly se tykaji tohoto produktu / A termekre vonatkozd szimbolumok a kuls6 
csom agollson talalhatdak / Cm . на упаковке, какие симаолы применимы к данному изделию

С€etn
ConformitI Europlenne (European Conformity). This symbol means that the device fully 
complies with European Council Directive 93/42/EEC. / Conformifo Europeenne. Ce 
symbole signifie que I'appareil est entierement confonne a la Directive 93/42/CEE du 
Conseil de I'Union Europlenne. I Conform itl Europeenne (Europiische KorTformitat). 
Dieses Symbol besagt, dass das Gerat alien Vorschriften der Richtlinie 93/42/EWG des 
EuropAischen Rates entsprichl / Conformite Europeenne (Conformidad Europea). Este 
simboio indica que el dispositivo cumple totalmente la Directiva del C o n s^  Europeo 
93/42/CEE. / Conformite Europlenr>e (Europese Conformiteit). Dit symbool betekent dat 
het apparaat voUedig voldoet aan de Europese Richtlijn 93/42/EEG. / Conform itl 
Europeenne (Contormita Europea). Questo simboio significa che Tapparecchio I  conforme 
alia Oiretliva del Consiglio Europeo 93/42/CEE. / Conform itl Europlenne (samsvar med 
europeisk norm). Dette symbolet betyr at utstyret er fuUstendig i samsvar med EU4lirektiv 
93/42/E0F. / ConformitI Europletm e (eutooppalainen vaatimustenmukaisuus) T lm l 
symboli tarkorttaa. etta laite on kokortaan Euroopan unionin neuvoston direktiivin 
93/42/ETY mukainen. / Conform itI Europlenne (EU-standard). Denna symbol betyder att 
utrustningen belt fotjer ridets direktiv 93/42/EEG. / Conform itI Europle nne (EupuinoiKt^ 
Еиррбрфихтг)). To oOppoAo out!  arfparvci 6n ii оиокеиг) оиррорфьгустш ттАг)ры  ̂ре iqv 
о6г1у1а той EupwTTOKOu lupPouAiou 93/42/ЕОК. / Conform itI Europlenne (Europaeisk 
Standard).-Dette-symbol betyder, at enheden fuldt ud overhoWer det Europeeiske R id s  

-Direktiv 93/42/E0F. / Conform itI Europlenne (Zgodnosc z normami Unii Europejskiej) 
Symbol ten oznacza, ze produkt spelnia wszystkie wyrrrogi dyrektywy Unii Europejskiej 
93/42/EWG. / ConformitI Europleorre (Conformidade Europeta). Este simboio significa 
que 0 disposttivo esta em total corrformidade com a Directiva do Conselho-Europeu 
93/42/CEE. / ConformitI Europle nrte (Avrupa Normtanna Uygunluk). Bu sembol. ahazin 
Avrupa Konseyi Drektifi 93/42/EEC He tamamen uyumlu oldu§u aniamina gelir. / 
Conform itI EuroplenrteT^ к FU). Tento symbol znamena. 2e toto zanzeni zcela 
spliiuje pozadavky evropskdho nafizeni 93/42/EEC. / Conform itI Europlenne (Eurlpai 
Megfeleldsig). Ez a szimboium azt jelenti, hogy az eszkoz teljes m irtikben megfelel az 
Eurbpai Tanacs 93/42/EGK iiln ye lve  kovetelm lnyeinek. / Conform itI Europlenne 
(Европейское соответствке* Этот символ обозначает, что устройство полностью 
соответствует требованиям директивы Европейского Совета 93/42/ЕЕС.

рУП9(5^ Nonpyroqenic / Apyrogine / Pyrogenfrei / Apirdgeno / Niet-pyrogeen / Non pirogeno / 
Pyrogenfri / Pyregeeniton / Icke-pyrogen / Mq TTupnoylvo / Non-pyrogen / Produkt 
niepirogenny / Apiroginico / Non Pirojenik / Nepyrogenni / Nem pirogin / Алирогенно
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S T E R I L E E O
Sterilized Using Ethylene Oxide / Sterilisation par oxyde d'̂ thylene / Sterilisiert mittels 
Ethylenoxid / Esterilizado mediante oxido de etileno / Gesteriliseerd met ethyleenoxide / 
Steritizzato con ossido di etilene / Sterilisert med-etyienoksid / Steriloitu etyleenioksidilla / 
Steriliserad med etylenoxid / ATToOTeipupevo xpno'MmroiuvTo; o^eiOio tou a i6uA£viou / 
Steriliseret med etylenoxid / Produkt sterylizowany tienkiem etylenu / Esterilizado com 
oxido de etileno / Etilen Oksitie Sterilize Edllmi$tir / Sterilizovino etylenoxidem / Etilen- 
oxiddal slerHizalva / Стерилизовано этмленоксидом

Do Not Reuse / Ne pas rdutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizar / Voor eenmalig 
getxuik / Non riutHizzare / Bare for engangsbruk / Kertakdyttdinen / Fdr inte Steranvandas / 
Mqv nravaxpnmpoTToiciTc / Ma kun bruges ёп gang / Produkt do jedrtorazowego 
zastosowania / N4o reutilizar / Yeniden Kullanmayin / Nepouzivejte opakovane / Nem 
ujrafelhaszndlhatd / He использовать повторно

Use By / A utliser jusqu'au / Zu verwenden bis einschlieBlich / No utHizar despues de / Те 
gebruiken tot en met / Data di scadenza / Siste forbruksdato / Viimeinen kay№parva / Far 
anvSndas tin och med / Hpepoprivia Aiî r)̂  / Kan anvertdes til og med / Data waznosci / 
N io  utilizar depois de / Son KuUaoma Tarihi / Pouzit do / Lejarat / Использовать до

Do Not Resterilize / Ne pas resteriliser / Nicht resterilisieren / No reesteriizar / Niet 
hersteriliseren / Non risterilizzare/ Skal ikke steriliseres p4 nytt / £ i saa steriloida uudelleen / 
F ir  inte omsteriliseras-/ Mriv nravaTrooTEipwvCTe / ikke re-steriliseres / Nie nalezy 
resterylizowad / Nfio reesteriiizar / Yeniden Ster^ize Etmeyin / Neprovadit resterilizad / 
Nem ujrasterilizaihatd / He стерилизовать повторно

Lot Number / Num4ro de lot / Chargennummer / Numero de lote / Partijnummer / Numero 
di lotto / Lotnummer / Eranumero / Lotnummer / ApiBpdc napriCo? / Partinummer / Numer 
partil / Numero de lote / Lot Numarasi / £ islo  sarze / Sorozatszim  / Hosiep партии

A

Quantity / Quantity / Menge / Cantidad / Aantal / Quantity / Antall / Maard / Mangd / 
Пос6тг1та / Antal / llo id  / Quantidade / Miktar / Mnozstvi / Mennyis4g / Количество

Caution, Consult Accompanying Documents/Attention, se гёГёгег aux documents joints / 
Achtung, Begleittlokumentation 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 / O BSi Se 
medfoljande dokument/ Прооохп, ouppouAEUTche та ouvodcirriKO  ̂ уурофо / Forsigtig! Se 
medfelgende dokumentation / Przestroga: Nalezy s if  zapoznad z doi%czon^ 
dokumentaqa/Atengao, consulte os docunrentos em arwxo / DikkaL Urunie Verilen 
Belgelere Bakin / Upozom6ni, viz pfilozena dokumentace / Figyelem! Tanulmanyozza a 
meliakelt dokumentumokat / Внииание<Ознакомьтесь c сопроводительной 
документацией

! U S A
For US Audiences Only / Ne s'applique qu'aux Etats-Unis / G ilt 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 Yhdysvaltpja / Gaiter endast i 
USA / Pi/l6vo ую ттеАоте  ̂evt6c tuiv Н.П.А. / Gselder kun i USA / Dotyczy tylko Uientow w 
USA / Apenas apiicavel aos E.U A . / Yalnizca ABD'deki Kultanicilar Igin / Pouze pro 
uzivatele z USA / Csak egyesult altanrokbeli felhasznildknak / Только для США

Upper Limit of Temperature / Lim ite maximale de la tempdratuu' / Obere 
Temperaturgrenze / Lim ite superior de la temperatura / Maximals temperatuur / Limite 
superiore di temperatura / 0vre temperaturgrense / Lampotilan v lira ja / Ovre 
temperaturgrens / AvuiroTO брю BcppoKpaoia^ / Hajeste tilladte-temperatur / G 6ma granica 
dopuszczairtej temperatury / Limite maximo de temperaturaXLIst S icaklik Sin in / Horn! lim it 
teploty / Legmagasabb taroiasi hdmerseklet / Температура не-ewjje
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Manufacturer / Fabrlcant / Hersteller / Fabricante-/ Fabrikant / Produttore / Produsent / 
Vatmistaja / Tillverkare / Катаокеиоотпс / Fabrikant / Producent / Fabricante / imalat9i / 
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Figure 1/Figure 1 / Abbildung 1 / Figure 1/Afbeelding 1/Figure 1 / Figur 1 / Kuva 1 /Figurl /Em6va 1 /Figurl / 
Rysunek 1 /Figure 1 /$ekil 1 /ОЬгёгек 1/1. ibra/Рисунок 1

1. Basket tip / Embout panier / Basket-Sprtze / Punta en forma de cesta / Korfvormige tip / Punta 
a cestello / Baskettupp / KuppimaHinen karki / Korgformad dnde / Акро тштои коАовюи / 
Kurvespids / Kortcdwka koszykowa / Ponta tipo cesta / Sepet u f / Hrot s kosickem / Kosdr 
alaku hegy / Наконечник типа 'корзина*

2. Spherical tip / Embout sph4rique / Kugefspitze / Punta esferica / Bdvormtge tip / Punta 
sferica / Kulefotmet tupp / Pallokarki / Sfaiisk artde / 1 ф01р<к6 дкро / Kugleformet spids / 
Koncowka kulista / Ponta esferica / Kuresel ug / Sfericky hrot / GPmbbel elldtott hegy / 
Сферический наконечник

3. Soft convex tip / Embout convexe souple / Weiche. konvex zulaufende Sprtze / Punta blanda 
convexa / Zachte, convexe tip / Punta morbida convessa / Myk konveks tupp / РеПтей 
kupera karki / Mjuk konvex 4nde / МаЛоко киртб dxpo / Bled konveks spids / M if kka 
koticowka wypukta / Ponta mole convexa / Yumu^ak konveks ug / Мекку konvexni hrot / 
Lagy kortvex hegy / Мягкий выпуклый наконечник

4. Sottconcavetip/Embout concave souple/W eiche, konkavzulaufendeSprtze/Punta blanda 
c6rtcava / Zachte. concave tip / Punta morbida concava / Myk konkav tupp / Pehmea kovera 
karki / M)uk konkav ande / MoAoko koiAc  окро / Bled konkav spids / M i^ ka koncowka
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wkJfsta / Ponta mofe concave / Yumufak konkav 09 / Мёкку konkavni hret / L ig y  konkav 
hegy / Мягкий вогнутый наконечник

5. 45* angle basket tip / Embout panier a 45* / Basket-Spitze mit 45°-Winkel / Punta en forma 
de cesta en ingulo de 45* / 45* hoek van korfvormige tip / Punta a cestello con angolo di 
45* / 45* vinklet baskettupp / 45*:n kuppimallinen kdrki / 45* vinklad korgformad ande / Акро 
коАовюй, oe ycwia 45* / 45* vinklet kurvespids / KoTicdwka koszykowa zakrzywiona pod 
k^tem 45* / 45° ponta tipo cesta angular / 45° agili sepet 09 / 45* utitovy-hrot s koii£kem / 
45*-ban meghajlitott kosaralaku hegy/45-градусный угловой наконечник типа'корзинка'

6. 90* angle basket tip / Embout panier a 90* / Basket-Spitze mit 90*-Winkel / Punta en forma 
de cesta en angulo de 90* / 90° hoek van korfvonnige tip / Punta a cestello con angolo di 
90° / 90° vinklet baskettupp / 90*:n kuppimallinen karki / 90° vinklad korgformad ande / Акро 
KoAoBfOu, oc yuivia 90* / 90* vinklet kurvespids / Koiicowka koszykowa zakrzywiona pod 
k^tem 90* / 90* ponta tipo cesta Sngular / 90* agili sepet ug / 90° iihlovy hrot s koiidkem / 
90*-ban meghajlitott kosdr alakii hegy / 90-градусный угловой наконечник типа 'корзинка'

7. 90* angle soft tip / Embout souple a 90* / Weiche Spitee mit 90°-Winkel / Punta blanda en 
dnguk) de 90° / 90° hoek van zachte tip / Punta mort>ida con angolo di 90* / 90* vinklet myk 
tupp/90*:n pehmea kdrki /90* vinklad mjuk inde  / MoAoko Окро, o t yu)via 90*/90* vinklet 
bled spids / M ifkka kohcdwka zakrzywiona pod k^tem 90* / 90° ponta moleSngular / 90° 
agili yumu$ak ug / 90* iihlovy m ikky hnst / 90*-ban meghajlitott lagy hegy / 90-градусный 
уггювой мягкий наконечник

в. 45* angle soft tip / Embout souple a 45° / Weiche Spitze mit 4S*-Wtnkel / Punta blanda en 
dnguk) de 45° / 45* hoek van zachte tip / Punta morbida con angolo di 45° / 45* vinklet myk 
tupp / 45*:n pehmea kdrtu / 45* vinklad mjuk 4nde / MoAqko йкро, at yuwici 45* / 45* vinklet 
bled spids / Mî kka kohcdwka zakrzywiona pod k^tem 45* / 45° ponta mole Angular / 45° 
agili yumu$ak ug / 45* iihlovy mAkky hrot / 45*-ban meghajlitott lagy hegy / 45н*радусный 
угловой мягкий наконечник

9. Soft bulb beveled tip / Embout biseautA souple en forme de poire / Weiche. kolbenfOrmige 
Spitze / Punta blanda biselada en forma de pera / Schuine tip met zachte ballon / Punta a 
buibo smussata e morbida / Myk avrundet skrinet tupp / Pehmea viistottu рубгеа kArki / Mjuk 
lokformad ande / /ицотрг^р^уо Акро ре роАокб рттаАб\п / Bled, kugleformet skrA spids / 
Migkka, skosnie sdgta kohcdwka z balonem / Ponta biselada mole em forma de bdbo / 
Yumu$ak bulb e§ri ug / MAkky balonkovy hrot se iikm ym  ukosem / Lagy, kidbldsddd, ferde 
vAgij hegy / Мягкий грушевидный скошенный наконечник

10. Silicone body / Corps en silicone / Silikonkdrper / Cuerpo de siiicona / Siliconengedeelte / 
Corpo in silicone / Silikonhoveddel / SMikonirunko / Silikonkropp / Ешра ошЬ oiAiKdvr] / 
Silikone-hoveddel / Skikonowy korpus / Corpo em silicone / Silikon gdvde / Silikonova cast / 
Szilikon kanultest / Силиконовый корпус

11 Malleable stainless steel tube / Tube en acier inoxydable rrtalleable / Formbares
Edelstahirdhrchen/Tubomaleabledeacero inoxkJable/Buigbare, roestvrijstalen buis/Tubo 
flessib ile in acciaio inossidabile / Beyelig rer i rustfhtt stAl / Taipuva putki, ruostumatonta 
terAsta / Formbart ror i rostfriti stal / ЕиттАаотод ouAî vag оттб ovo^ei6coTO xAAv^ / Bejeligt 
rer i rustfrit stal / Elastyczny dren ze stall nierdzewnej / Tubo maleavel em ago inoxidavel / 
Bigimlenebilir paslanmaz gelik tup / OhebnA nerezovA trubicka / FormaJhatb, rozsdamentes 
acelbol kesziilt csd / Пластичная трубка из нержавеющей стали

12. Locking female luer fitting /VenouiNage luer femelle / Luer-Lock-Anschluss (weiblich)/ 
Adaptador de bloqueo luer hembra / Afsiuitbare vrouwelijke luerfitting / Raccordo luer lock 
femmina / LAsbar hunn-luer-kobling / Luer-naarasliitin / Koppling med honluertAs / 0г)Аик6 
e^dprrtpa ooipdAiorig luer / Luer-lock fitting, hun / ZerSski î cznik typu luer / Encaixe de 
bioqueio tipo luer femea / Kilitli di$i luer baglantisi / Uzamykad pfipojka s vnitfni korrcovkou 
luer / Zaro anyaaluer illesztAs / Охватывающая часть винтового люэровского соединения

13. Plastic handle / Poignee en plastique / Kunststoffgriff / Mango de plAstico / Plastic 
handgreep / Maniglia in plastica / Plasthandtak / Muovikadensija / Plasthandtag / ПАаат1кг1 
Aa0t̂  / Plasthandtag / Plastikowy uchwyt / Punho em plAstico / Plastik kol / PlastovA rukojef / 
Muanyag nyel / Пластиковая рукоятка
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Figure2/Figure2/Abbildung2/Figura2/Afbeelding2/Figura2/Figur2/Kuva2/Figur2/EiK6va2/Figur2/ 
Rysunek 2 /  Figura 2 /  $ekil 2 /  Obrizek 2/2. dbra /  Рисунок 2
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DLP*
Coronary Ostial Perfusion Cannula 
Product Description
These coronary cannulae consist of a basket-style bp. $c^ (sdicorte) bp. or spherical tip which is attached to a 
malleable stainless steel tube, or a soft bulb beveled tip with an integral silicone body The cannulae terminate with 
a lockir>g female luer fitting. The French diameter is measured at the base of the tip adjacent to the sealing flange 
or across the diameter of the soft bulb beveled tip style.
Sterile, nonpyrogenic, single use.

Indications for Use
These cannulae are intended for use in conjunction with cardiopulmonary bypass surgery up to six hours or less 
for delivery of cardioplegia solutions directly to the coronary arteries

Contraindications
This device Is not intended for use except as indicated above. If the ostium is calcified, the basket tip cannula, the 
soft bulb beveled tip cannula, and spherical tip cannula models should not be used

Warnings
Utilization of this cannula may not result in adequate perfusion of the heart if the coronary arteries have extensive 
disease and/or ocdusions
Infusion pressures m ust be carefully rrwnitored and contro lled so they do not exceed the maximum level 
specified by the surgeon. If the pressue level is exceeded, the coronary arteries may be damaged.
Do not use a basket tip cannula, a soft bulb beveled tip cannula, or a spherical tip cannula that is larger in size 
than the coronary ostium Compression of the tip could restrict flow
Do not insert the flange of the basket tip cannula, the bulb of the beveled tip cannula, or the large diameter bulb 
of the spherical tip cannula Into the ostium as this may block the lateral branches neer the ostium resultirtg in 
ir>adequate perfusion of these branches.

Precautions
Note: Proper surgical procedures and techniques are the responsibility of the medical professional. The described 
procedure is furnished for information purposes only. Surgeons must evaluate the appropriateness of the 
procedure based on their own medical trainirtg and experience, and the type Ыsurgical procedure being performed. 
When infusing cardioplegia solution use the lowest possible pressures consistent with the surgical techniques to 
minimize hemolysis, or damage to the vessels.
These cannulae are destgrwd ar>d intended for single use only. DO NOT REUSE

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

Instructions for Use
1 . Inspect the package ar>d product for damage and expiration date. If undamaged and unexpired, open the 

package and transfer the cannula onto the sterile field utilizing an aseptic technique.
2. Select the correct size and style of cannula. Connect the cannula to a cardioplegia delivery system which has 

an integral means of monitormg the line pressure.
3. Prime me cannula and flush to remove any air before cannulation.
4. The cannula shaft may be bent into the desired shape. Avoid any sharp kinks.
5. With the cardioplegia solution flowing at a very low rate, fill cup of cannula outlet (basket tip model only) and 

place over the coronary ostium being careful rtot to entrap air. With the soft bulb beveled tip cannula, forceps 
may be applied proximal to the bulb to aid in placement/retention of the cannula tip into the coronary ostium. 
Increase the flow rate to the desired rate or the maximum line pressure prescribed by the surgeon. Infuse the 
prescribed amount of cardioplegia solution (Figure 2).

6. Remove the cannula.

The following disclaimer of warranty applies to United States customers only:
D isclaim er o f Warranty

ALTTOUGH THE CORONARY OSTIAL РЕРРУЗЮ М  CANNULA. HEREAFTER REFERRED TO AS 
“ PRODUCT’ HAS BEEN MANUFACTURED UNDER CAREFU LLY CONTROLLED CONDITIONS.

Instructions for Use EngMsh 7
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MEDTRONK; h a s  n o  c o n t r o l  o v e r  t h e  CONOm ONS UNDER WHICH THIS PRODUCT IS USED. 
MEDTRONIC. THEREFORE DISCLAIMS A LL W ARRANTIES, BOTH EXPRESS AND IMPLIED, WITH 
RESPECT TO THE PRODUCT, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED W ARRANTY 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 DAM AGES CAUSED BY  ANY USE, DEFECT, FAILURE OR MALFUNCTION OF THE 
PRODUCT, WHETHER A  CLAIM  FOR SU CHDAM AGES IS BASED  UPON W ARRANTY. CONTRACT. TORT 
OR OTHERW ISE. NO PERSON HAS ANY AUTHORITY TO BIND MEDTRONIC TO ANY REPRESENTATION 
OR W ARRANTY WITH RESPECT TO THE PRODUCT.

The exclusions and lim itations set out above are not intended to. and should not be construed so as to. contravene 
mandatory provisions erf applicable law. If any part or term of this Disclaimer of Warranty is held to be rflegal. 
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:
D isclaim er o f Warranty

ALTHOUGH THE CORONARY OSTIAL PERFUSION CANNULA, HEREAFTER REFERRED TO AS 
“PRO D U CT  HAS BEEN  CAREFU LLY DESIGNED, MANUFACTURED AND TESTED PRIOR TO SALE, THE 
PRODUCT MAY FAIL TO PERFORM  ITS INTENDED FUNCTION SATISFACTORILY FOR A VARIETY OF 
REASONS. THE W ARNINGSXONTAINED IN THE PRODUCT LABEUN G  PROVIDE MORE DETAILED 
INFORMATION AND ARE CONSIDERED AN INTEGRAL PART OF THIS D ISCLAM ER OF W ARRANTY. 
MEDTRONIC, THEREFORE. DISCLAMIS A LL W ARRANTIES, BOTH EXPRESS AND IMPUED, WITH 
RESPECT TO THE PRODUCT. MEDTRONIC SH ALL NOT BE U A B LE  FOR AN Y INCIDENTAL OR 
CONSEQUENTIAL DAM AGES CAUSED BY  ANY USE, DEFECT. OR FAILURE OF THE PRODUCT. 
W HETHER THE CLAIM  IS BASED ON W ARRANTY, CONTRACT, TORT OR OTHERWISE.

The exclusions and lim itations sat out above are not interrded to. and should rrot 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 VWrranty did not contain the particular part or term held to be invalid.

8 Instructions for Use English
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DLP*
Canute de perfusion coronaire ostiale 
Description du produit
Ces canules coronaires se coni pose nt d'un embout de type panier. d'un embout souple (en silicone), (fun embout 
spherique Лхё a un tube en acier inoxyciable malleable ou d’un embout biseaute souple en forme de poire dote 
d'un (xxps топоЫ ос en sSicone. Les canules se terminent par un verrouiNage luerfemeUe. Le diametre French 
est mesure a la base de I'embout. a proximite immediate de la garde d'etancheit^. ou au niveau du diametre de 
I'embout biseaute souple en forme de poire.
Sterile, apyrogene, i  usage unique.

Indications d'utilisation
Ces canules sont congues pour I'administation de solutkxis de canjioplegie directement aux arteres coronaires 
lore des-interventions de drctiation extracorporelle ifune duree maximaie de six heures.

Contre-indications
Ce dispositif est congu exdusivement pour les indications susmenbonnees. S i I'ostium est calcifie. la canule a 
embout panier, la (tenule a em txxit biseaute srxjple en forme de poire et la Canute a embout spherique ne doivent 
pas £tre utilisees.

Avert issements
L'utilisation de cette canule risque d'entralner une perfusion inadequate du coeuren cas de graves affections et/ou 
ocdusions des arteres coronaires.
Le (tebit de perfusion doit #tre soigneusem ent surveilte et eontrole afin de ne pas depasser le niveau maximum 
fix6 par le chirurgien. S i le niveau <te pression est superieorau seu i fbte, les arteres coronaires risquent d'etre 
enilommagees.
Ne pas utiliser de canule a embout panier, (te canule a embout biseaute srxiple en forme de poire ou de canule a 
embout spherique dont la ta ile  est superieure a Tostium coronaire. Une compression de I'embout peut entraver 
I'ecoulement.
Ne pas inserer la garde de la canule a embout panier, la poire de la canule i  embout biseaute ou la poire de grand 
diametre de la canule a embout spherique dans I'osbum, sous peine de bloquer les brancdies laterales srtuees a 
proximite de Tostium et d’entrair>er une perfusion ittedequate de ceUes-ci

Precautions
Rem arque : Tutiisation de procedures et de teriin iques chirurgicales appropriees releve de la responsabiltte du 
ntededn La procedure (tecnte est uniquement dorutee a ttre  irxlicattf. Chaque chinirgien doit evaluer radequation 
de rintervention en foncbon de sa propre formation et de son experience medicale. ainsi que du type de procedure 
chirurgicaie effectuee.
Lore de I'administration de la solution de cardroptegie, utiliser le deb it le plus faible possible (xxnpabble avec les 
techniques rdnirurgicales afin de minimisef les risques dttemolyse ou de lesion des vaisseaux.
Ces (tenules sont destinees i  un usage unique exdusivefnenL NE PAS REUTILISER.

EfTets secondaires
Ce disposrtrf. comme tous les dispositifs utiises en circulation extrarxxporele. peut provoquer d'eventuels effets 
secoridaires. rwtamment: infections, perte de sar>g. formation d'un thrombus, embolies et luxation Destesionset 
des complications va so ia re s au site d'injection peuvent se produire si le mode d'emploi n est pas respecte.

Mode d’emploi
1. Inspecter I'embaUage afin de detecter tout dommage eventuel et de verifier la date de рёгетрбоп. S i 

I'emballage n'est pas endommage et si la <iate de peremption n'est pas depassee, ouvrir I'embaUage et 
transferer la canule sur le'chemp sterile en recourant a une technique aseptique.

2. Cholsir la ta ile  et le type de om ule appropries. Ccxmecter la canule a un systeme d'administration de 
cardioplegie equipe d'un dispositif integre de eontrole de la pression dans la tubulure.

3. Amorcer la canule puis la hnear pour evacuer les bulles d'air avant sa mise en placte.
4. La tige de la canule peut-itre-incurvee pour lui donner la forme souhaitee. Eviter de former un angle trop aigu.
5. Lorsque la solution de cardioptegie s'ecoule tres lentemenL remplir le receptacle situe a I'extremite (sortie) de 

la canule (mocteie i  embout panier uniquement) et le placer au-dessus de fostium coronaire en prenant soin 
de ne pas pieger de buUes d’air. En cas cfutltsation de la canule a embout biseaute souple en forme de poire, 
des pinces peuvent M e  appl>qu4es a proximite de la poire pourfadrter le placement ou la retention de I'embout 
de la canule dans I'ostium coronaire. Augmenter le debit jusqu'au niveau souhatte ou jusqu'a la pression

Mode d’emploi Frangais 9
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maximale de la tubulure^>fescnte par le chirurgien. Administref la quantite presents de solution de cardioplegie 
(Figure 2).

6. Retirer la Canute.
Les clients en dehors des Etats-Unis peuvent avoir recours au present d6ni de garantie : 
D im  de garantie

BIEN QUE LA  CANULE DE РЕВГиЗЮ М  CORONAIRE-OSIIALE, CI-APRES LE  « PROOUIT ». AIT ЁтЕ 
SOIGNEUSEMENT CONQUE, FABRKHJ^E ET TESTAE AVANT SA  COMMERCIALISATION, LE PROOUIT 
PEUT, POUR DIVERSES RAISONS. CONNAiTRE DES DEFAILLANCES. LES  AVERTISSEM ENTBOECRITS 
DANS LA  DOCUMENTATION DU PROOUIT CONTIENNENT DES INFORMATIONS PLU S DETAILLEES ET 
DOIVENT £tRE CONSIDЁRЁS СОММЕ FAISANT PARTIEINTEGRANTE DU PRESENT 0ЁН1 DE GARAN ЛЕ. 
EN CONSЁQUENCE. MEDTRONIC DECLINE TOUTE GARAN^ E, EXPLICITE OU MIPLICrTE, RELATIVE AU 
PROOUIT. MEDTRONIC NE SERA PA S  TENU RE5PO NSABLE DE TOUS DOMMAGES FORTUITS OU 
INDIRECTS o u t SERAIENT PROVOQUES PAR TOUS USAGES. DEFECTUOSITES OU o EFAILLANCES DU 
PROOUIT. ET CE, QUE LA  PLAINTE SOITTONOEe  SUR UNE GARAN^ E, UNE RESPONSABILITE
c o n t r a c t u e l l e . d El ic t u e u s e  o u  a u t r e .

Les exclusions et les limitations de garantie mentionnees ci-dessus ne sont pas, et ne doivent pas. &tre inlerpretees 
com me contralres aux dispositions obligatoires des lois appticables. S i ur>e parlie ou une disposition du present 
(Mni de garantie devart 6tre consideree ill̂ gale. non applicable ou contraire a la loi en vigueur par un tribunal 
competent la vaiidttt des autres dispositions du p r^ n t d^ -de  garantie n'en sera pas affectie. Dans ce cas, 
tous autres droits et obligations seront tnterprM6s e l appliqute. sans tenir compte de la partie ou de la disposition 
considerie comrrw 11ёда1е.
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DLP*

PerfusionskanOle fur KoronarosUen 
Produktbeschreibung
Die KoronarVaniiten besteben aus einer Basket-Spitze, einer weichen (Silikon-) Oder Kugeispitze. die ал ein 
formbares EdelstaNrohrchen angeschlossen is t Oder aus eir>er weichen, kolbenfdrmigen Spitze-mit integnertem 
eiltkonkOrper. Sie schliellen mil eir>em Luer-Lock-Anschluss (weiblich) ab. Oer Durchmesser in GH wird an der 
Spittenbasis rreben dem Versiegeiungsflansch Oder fiber den Durchmesser der weichen, kolbenfdfmigen Spitee 
gemessen.
Steri. pyrogenfrei. zur einmaligen Verwendung.

Indikationen
Die KanCrten siod fur den Gebrauch bei kardiopulmonalen Bypassoperatiooen von maximal sechs Stunden fvir 
Kardioplegieinfusionen in die Koronararterien vorgesehen

Kontraindikationen
Dieses Produkt ist ausschlie&lich fur den oben genannten Verwendungszweck bestimmt 1st das Ostium kalziftziert, 
soltendie Kanulen mit Basket-Spitze, weicher, kolbenformiger Spitze und Kugelspitze nichl verwendet werden

Wamhinweise
Die Verwendung dieser-Kaniile erzielt u. U. keine ausreichende Perfusion des Herzens, wenn die Koronararterien 
eine ausgedehnte Erkrankung und/oder Okidusionen aufweisen.
Der Infusionsdruck muss sorg^ttig Gberwacht und kontroliiert werden, sodass der vom Chirurgen 
vorgegebene MaximaMruck nicht uberschriRen wird. Bei Oberschreitung des Maximaldrucks kdnr>en die 
Koronararterien u. U. beschadigt werden.
Verwenden Sie keine Kanute mit Basket-Spitze. weicher. kolbenformiger Spitze Oder Kugelspitze verwendet 
werden. die gr6Ger ist als die Koronarofhiung. Eine Kompression der Spitze kann den Durchfluss behindem 
Fuhren Sie den Flansch der Kaniile mit Basket-Spitze. den Kolben der Kanule mit kolbenKrmiger Spitze bzw den 
Kolben mit gro&em Durchmesser der Kanule mit Kugelspitze nicht in das Koronarostium ein. da dies durch eine 
Blockierung der tateralen GetaOSste in der Nahe des Ostiums zu einer nicht ausreichenden Perfusion der Aste 
fuhren kann.

Vorsichtsma&nahmen
Hinwela: Die Verantwortung fur die Amwendung und Einhaltung geeigneter operativer MaSnahmen und Techniken 
obliegt dem Arzt Die beschnebene Vorgehensweise ist ausschlieeiich zu Informationszwecken erarbeitet worden 
Der Chirurg muss die Eignung jeglicher Verfahren auf der Grundlage der eigenen arztiichen Ausbildung und 
Erfahrung sowie der Art des Eingriffs selbst beurteilen.
Verwenden Sie zur Infusion von Kardioplegieldsungen den geringstmdglichen Druck entsprechend der 
chirurgischen Vorgehensweise, um das Risiko einer Hdmolyse Oder GefiSbeschadigung zu minimieren 
Die Kanulen sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. NICHT VNAEDERVERWENDEN.

Nebenwirkungen
bei alien Komponenten eines extrakorporalen Blutkieislaufeystems besteht auch bei diesem Produkt die 

Gefahr des Auftretens verschiedener Nebenwirkungen wie Infektionen, Blutveriust, Thrombenbildung, 
embollscher Ereignisse und Dislokation. Bei Missachtung der Gebrauchsanweisung besteht die Gefahr von 
Gefadveitetzungen und Komplikationen an der Punktionsstelle.

Gebrauchsanweisung
1. Uberprufen Sie die Verpackung urtd das Produkt auf Schaden, und kontroltieren Sie das 

Verwendbarkeitsdatum Wenn die Verpackung unbeschadigt und das Veiwendbarkeitsdatum noch nicht 
iiberschritten ist, flffnen Sie die Verpackung, und uberfCihren Sie die Kanule unter aseptischen’Bav'ngungen 
in das sterile Feld.

2. Wahlen Sie die richtige KanulengroGe und -form. SchlieBen Sie die Kanule an ein Kardioplegie- 
Infusionssystem an, das fiber eine Funktion zur Uberwachung des Leitungsdrucks veifiigt.

3. Endfiften Sie die Kanule vor dem KanGlieren.
4. Biegen Sie den Kanutenschaft in die gewiinschte Form. Vermeiden Sie scharfes Abknicken
5. Fiillen Sie das GefSB der Kanulenauslassoffnung (nur beim Modetl mit Basket-Spitze) lartgsam mit 

Kardioplegietosung. und posltlonieren Sie es fiber dem Koronarostium. Vergewissem Sie sich, dass dabei 
keine LufI eingeschlossen wird. Bei der Kaniile mit weicher. kolbenformiger Spitze kann eine Zar>ge proximal 
zum Kolben zur Unterstutzung der Positionierung/Fixierung der Kaniilenspitze im Koronarostium verwer>det 
werden Erhdhen Sie die Durchflussrate auf den gewiinschten Wert Oder sdange. bis der vom Chirurgen

GebfBuchsanweisung Deutsch 11
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vorgegebene maximale Leitungsdmck erreicht ist. Nehmen Sie eine Infusion der vorgegeberwr. Menge an 
Kardioplegieldsung vor (Abbildung 2).

6. Entfemen Sie die Kaniile.

Der folgende Haftungsausschluss gilt nur fiir Kunden aufterhalb der USA:
Garantieerldirung

TROTZ SORGFAL^GER KONSTRUKTTON, HERSTELLUNG UNO VOR VERKAUF DURCHGEFUHRTER 
TESTDURCHLAUFE IST ES m DGLICH, OASS DIE PERFUSIONSKANULE f OR KORONAROSTIEN -  IM 
NACHFOLGENDEN ALS  „PRO O UKT ' BEZEICHNET > AUS VERSCHIEDENSTEN GRUNDEN NICHT 
ZUFRIEDENSTELLEND FUNK1X)NIERT. d ie  HINWEISE in  DER PRODUKTINFORMA'RON ENTHALTCN 
WEITERE DETAILUERTE INFORMAHONEN UND SIND ALS  BESTANDTEIL DIESES 
HAFTUNGSAUSSCHLUSSES ANZUSEHEN. MEDTRONIC SCHLIESST DAHER JEO E AUSDROCKUCHE 
ODER STILLSCHWEIGENDE GARANT1E IN BEZUG AUF DAS PRODUKT AUS. MEDTRONIC HAFTET 
WEDER FUR UNMITTELBARE NOCH M iTTELBARE FOLGESCHADEN, DIE DURCH DEN GEBRAUCH, 
DEFEKT ODER AUSFALL DES PROOUKTS ENTSTEHEN; UNABHANGIG DA VON. OB SICH DER 
ANSPRUCH AUF EINE GARANT1E, EINEN VERTRAG, EINE UNERLAUBTE HANDLUNG ODER EINE 
ANOERE ANSPRUCHSGRUNDLAGE STUTZT.

Die hier aufgefuhrten Haftungsausschlbsse und -bescbrankungen solen nidtt gegen geltendes Recht versb>Gen 
und skid nicht dahingehend auszulegen. Sollte eki zustandiges Genciit feststellen, dass dieser 
Haftungsausschluss ganz oder teHweise unwklisam. nicht durchsetzbar Oder kn Widerspnjch zu zwingendem 
Recht 1st beruhft dies die Gultigkeit der lestlichen Klausein nichL und alle Rechte und Pflichten aus diesem 
Haftungsausschluss sind so auszulegen und durchzusetzen. als set der fur ungultig erUarte Tail Oder die ungCkbge 
Vorschrift in dem HaftungsausscNuss nicht enthalten.
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DLP*

Cdnula de perfusidn para ostium coronarlo 
Oescripcibn del producto
Estas canulas coronarias constan de una punta tipo cesta, una punta blanda (de siticona) о una punta esf4nca 
unida a un tube maleable de всего inoxkJable. о de una punta btanda biselada en forma de pera con un cuerpo' 
de silicona integrado. Las cinulas terminan en unadaptadordebloqueoluer hembra. В  di4tr>etro French se rnkJe 
en la base de la punta junto a la pestafta de sellado o a  lo largo del didmetro de la punta blanda biselada tipo pera. 

Estoril. apirOgeno у vdMo para un solo uso.

Indicaciones de uso
Estas canulas se han disehado para su utilizacidn en intervenck>r>es de bypass cardiopulmonar durante un maximo 
de seis horas para la administracidn de soluciortes de cardioplejia directamente a las arterias coronarias.

Contraindlceciones
Este dtspositivo no estii diserSado para utilizaciones distintas de las anieriormente irxticadas. S i el ostium estd 
calcificado. no deben utHizarse к» modelos de cAnuta con punta tipo cesta. la canula con punta blanda biselada 
tipo pera ni la c4nula con punta esferica.

Advertencies
El empleo de estas c4nulas puede dar lugar a una perfusidn inadecuada del corazdn si las arterias coronarias 
muestran un grade elevado de afectacidn u oclusiortes
Las presiones de infusibn deben supervlsarsa у monNorizarse de forma meticulosa para que no superen el 
nivel mbximo especificado por el cirujano. Si se supera el nivel de prestbn, las arterias coronarias pueden sufnr 
dahoB.
No utilice una cbnula con punta en forma de cesta, punta blandabiselada en forma de pera о punta esferica cuyo 
tamarSo supera el del ostium coronario. La compresidn de.la purtta podria lintitir el flujo.
No inserte la pestaha de la cbnula con punta en forma de cesta, la pera de la cSnula de punta biselada о la pera 
de gran dibmetro de la canula de punta esfbrica en el ostium, ya que podrian bioquearse las ramas laterales 
cercanas al ostium у provocar una perfusibn insuficiente de estas ramas

Medidas preventivas
Nota: La utilizacibn de procedimientos у tbcnicas quirurgicos apropiados es responsabilidad del profesionai 
medico. El procedimiento descrito se proporciorta exdusrvamente con fines informativos Los dnjjanos deben 
evaluar la conveniencia del procedimiento segun su propia formacibn у experienda medica, у segOn el tipo de 
procedimiento quiriitgico.
Durante la Infusion de la sdudbn de cardioplejia. utilice las presiones mas bajas posibles oue sean compatibles 
con las tbcnicas quirvirgicas para redudr al mintmo la hemblisis о los dabos en los vasos 
Estas canulas estan correebidas у previstas para un solo uso. NO LAS REUTILICE.

Efectos adversos
Este dispositivo, al igual que todos los dispositrvos de sistemas de d m ladbn  extracorpbrea. berten efedos 
secundark» posibles tales сото, entre otros, infecdones. pbrdida de sangre. formadbn de trombos, episodios 
embblicos у desplazamiento. Pueden produdrse lesiones vasculares у complicadones en el lugar de pundbn si 
r>o se siguen las instrtKdones de uso.

Instnicciones de uso
1 . Inspecdone el envase у el producto en busca de danos у compruebe su fecha de caduddad. Si no presenta 

danos ni ha caducado, abra el envase у transfiera la canula al campo estbril mediante urta tbcnica asbptoca.
2. Selecdone el tamabo у tipo de canula adecuado. Conecte la cbnula a un sistema de administracibn para 

cardioplejia que integre un modo de monitorizacibn de la presibn de la via.
3. Cebe la canula у Nbnela a presibn para eliminar el aire antes de la canuladbn
4 В  cuerpo de la canula puede doblarse para adoptar la forma deseada. Evite dobleces muy marcados.
5. Con la soludbn de cardioplejia drculando a un flujo muy bajo. rdlene la сора de la salida de la cbnula (sblo 

en el rrxxlelo de punta tipo cesta) у colbquela sobre el ostium coronario con cuidado de que no entre aire En 
el caso de la cbnula con punta blanda biselada en forma de pera, pueden utiizarse fbreeps cerca de La pera 
para faditar la colocacibn/retendbn de la punta de la canula en el ostium coronario Aumente el flujo al caudal 
deseado о a la presibn maxima de la via conforme a la prescripcibn del cirujano. Infunda la cenMad prescrita 
de solucibn de cardioplejia (Figura 2).

6. Retire la canula.
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La siguiente Renuncia de responsabllidad se aptica a los clientes fuera de los-Estados 
Unidos;
Renuncia de responsabilidad

AUNOUE LA CANULA DE PERFUSI6 N DEL OSTIUM СОРОНАРЮ , A LA QUE NOS REFERIREMOS DE 
AHORA EN ADELANTE COMO “PROOUCTO” . HA SIDO OISENADA, FABRICADA Y PROBAOA 
CUIDADOSAMENTE ANTES DE PONERLA A  LA VENTA, EL PROOUCTO PUEDE NO CUMPLIR SUS 
FUNCIONES SATISFACTORIAMENTE POR VARIAS RAZONES. LAS ADVERTENCIAS QUE CONTIENE LA 
DOCUMENTACI6 N DEL PROOUCTO PROPORCiONAN INFORMAOOn  m AS  DETALLAOA 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  PROOUCTO. MEDTRONIC NO ES RESPONSABLE DE DANGS DIRECTOS, INDIRECTOS О 
DERIVADOS DE SU UTILIZACI^N, DEFECTO О MAL FUNCIONAMIENTO DEL PROOUCTO, AUNQUE LA 
RECLAMACI6 N SE BASE EN LA GARANTtA, CONTRATO, RESPONSABILIDAD CONTRACTUAL U OTRAS 
CAUSAS.

Las exdusiones у limitaciones emba expresadas no revisten el proposito de contravenir las disposiciooes 
obligatorias establecadas por la legislacibn vigente, ni deben interprelarse de dicha forma. En el supuestD de que 
cualquier parte о ttrmino de la presente Renunda de responsabilidad sea dedarado por cualquier tribunal 
competente сото  Hegat, inaplicable 0 contrario a la ley. elk> no afectari a la validez del resto de la Renuncia de 
responsabilidad, inteipret4r>dose у aplicAndose cuantos derechos у obligaciones se induyen en ella сото  si la 
presente Renunda de responsabilidad no contuviera la parte о termino considerado no vAlido.
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DLP®

Perfusiecanule voor coronaire ostia 
Productbeschrijving
Deze coronaire canuie bestaat uit een korfvormige tip, een zachte (silicor>en) tip of een bolvormige tip die is 
bevestigd op een buigbare. roestvhjstalenbuis. ofuiteenschuine tip met zachte ballon met een geheel uitsiliconen 
vervaardigd deel. De canules eindigen in een afsluitbare. vrouwelijke luerfitting. De buitendiameterwordt gemeten 
aan het begin van de bp bij de afdichtflens of aan de hand van de diameter van de schuine bp met zachte ballon. 

Steriel. niet-pyrogeen. vooreenmalig gebruik.

Indicaties
Deze canules zijn bedoeld voor gebruik bij cardiopulmonaire bypassoperabes gedurende maximeal zes uur of 
minder voor rechtstreekse toediening van cardioplegieoplossingen naar de kranssiagaders

Contra-indicaties
Dit apparaat is uitsluitend bedoeld voor gebruik zoals hierboven is aangegeven. Als het osbum it  verkalkt mogen 
de Canute met de korfvormige bp, de canule met de schuine bp en zachte ballon en de canule met de bolvormige 
bp niet worden gebruikL

Waarschuwtngen
Met gebruik van deze canule leidt mogelijk niet tot adequate perfusie van het hart als de kranssiagaders 
vergevorderde aandoeningen en/of ocdusies vertonen.
De infusiedruk moet zorgvutdig worden bewaakt en geregeld zodat deze niet het door de chirurg opgegeven 
maximum overschrijdt. Als het drukniveau wordt overschreden, кап dit leiden tot schade aan de kranssiagaders. 
Gebruik geen canule met een korfvormige bp. een canule met een schuine bp en zachte ballon, of een canule met 
een bolvormige bp als deze groter zijn dan het coronaire osbum. Het samendrukken van de bp kan de doorstroom 
verminderen.
Breng nooit de fiens van de canule met de korfvormige tip. de ballon van de canule met schuine bp. of de grote 
bol van de canule met de bolvormige bp in het osbum. omdat dH de aftakkii>gen bij het osbum kan Ыоккегеп 
waardoor de perfusie van deze aftakkingen mogelijk onvoldoende is.

Voorzorgsmaatregelen
Oprrwrking: De juiste chirurgische ingrepen en lechnieken vallen onder de verantvroordelijkheid van de arts. De 
beschreven procedure wordt slechts ter informabe aar>geboden Elke chirurg moel de geschiktheid van de 
procedure evalueren op basis van zijn of haar medische opieiding en ervaring en het soort chirurgische procedure 
dat wordt verhcht.
Gebruik bijde infusie van decardioplegieopk>ssir>gdelaagstedruk die mogelijk it voor de chirurgische technieken
om hemolyse of beschadiglng van de vaten tot een minimum te beperken
Deze canules zijn ontworpen en bedoeld voor eenmalig gebruik. NIET OPNIEUW GEBRUIKEN.

Bijwerkingen
De mogelijke bijwerkingen van deze en andere extracorporale bypasspioducten, zi|n onder meer infecbe, 
bloedverlies, thrombusvormir>g. embolische complicaties en dislocabe. Als de gebruiksmstrucbes niet worden 
opgevolgd, kan dit leiden tot beschadiging van het bloedvat en complicaties rood de aanprikpleats.

Gebruiksaanwijzing
1. Controleer de verpakking en het product op beschadigingen en controleer de vervaMatum Als er geen 

beschadigingen zijn en de vervaldatum niet is verstreken. opent u de verpakking en brengt и de canule met 
een sterieie techniek over naar het steriele veld.

2. Selecteerde juiste meat en het juiste model canule. Sluit de canule aan op een cardioplegietoedieningssyteem 
dat is uitgerust met een algemene voorziening voor het bewaken van de lijndruk.

3. Voordat u gaat canuleren dient de canule te worden gevuld en doorgespoeld om eventueel aanwezige lucht 
te verwijderen.

4. De schacht van de canule kan in de gewenste vorm worden gebogen Scherpe knikken moeten worden 
voorkomen.

5. Laat de cardioplegieoplossing zeer langzaam sbomen, laat het kopje van de canule-uibaat (aDeen bij canule 
met korfvormige bp) vollopen en plaats ditop het coronaire ostium. Zorg dat er geen lucht in komt Bij de canule 
met de zachte ballon en de schuine bp kan een tang proximaal van de baPon worden geplaatst voor het 
plaatsen/vasthouden van de canuletip in het coronaire osbum. Verhoog de stroomsnelheid naar het gewenste 
niveau of de maximale lijndruk die wordt voorgeschreven door de chirurg. Dien de voorgeschreven hoeveelheid 
cardioplegieoplossing toe (Figuur 2).

Gebruiksaenwijzing Nedertands IS
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6. Verwijder de canule

De voigende uitsluitJng op de garantie geldt alleen voor klanten buiten de Verenigde Staten:
UHsluiting van garantie

HOEWEL DE CANULE VOOR CORONAIRE OSTIA, HIERNA НЕТ ■‘ PRO D U Cr’ GENOEMD, MET VEEL ZORG 
IS ONTWORPEN, VERVAARDIGD EN V6 6 R DE VERKOOP GETEST, KUNNEN ER VERSCHILLENDE 
REDENEN ZUN WAAROM НЕТ PRODUCT NIET VOLGENS DE SPECIFICATES WERKT. DE 
WAARSCHUWINGEN IN DE DOCUMENTAT1E BIEDEN M EER GEDETAILLEERDE INFORMAT1E EN 
MOETEN WORDEN BESCHOUWD ALS EEN W EZENLUK ONDERDEEL VAN DEZE UITSLUITING VAN 
GARANTIE. MEDTRONIC VERLEENT OAAROM GEEN ENKELE GARANTIE. NOCH EXPLICIET NOCH 
IMPLICIET, MET BETREKKING TOT НЕТ PRODUCT. MEDTRONIC IS NIET AANSPRAKELIJK VOOR ЕНЮ Е 
INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE, VEROORZAAKT DOOR OM НЕТ EVEN W ELK GEBRUIK, DEFECT OF 
FALEN VAN НЕТ PRODUCT, ONGEACHT OF DE VORDERING IS GEBASEERD OP EEN GARANTIE, 
CONTRACT, ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERSZINS.

De uitsiuitingen en bepeddngen die hiertxjven uiteengezet zijn, zijn niet bedoeld. en moeten niet ge'interpreteerd 
worden als een inbreuk op dwingende bepalingen van de van toepassing zynde wet Indien enig onderdeel ot enige 
bepaling vandeze Uitsluiting van garantie door een daartoe bevoegde reditbank alsonrechtmatig, onuitvoerbaar 
of in stri)d met de van toepassing zijnde wet beschouwd wortrt, zat dit de geldigheid van het overige deel van deze 
Uitsluiting van garantie niet aantasten en zullen аНе recti ten en plichten worden uitgelegd en ten uitvoer worden 
gebracht alsof deze Urtsluiting van garantie het desbetreffende ongeldig verklaarde gedeeite niet bevatte.
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Cannuia per perfusione coronarica ostiale 
Descrizione del prodotto
Le cannule coronariche sono compoate da una punta a cestello, una punta morbida in silicone о una punta sferica 
cdlegata-a un tubo flessibile in acciaio inossidabile. oppure da una punta a bulbo smussata con corpo in silicone 
integratorLa parte finale delle cannule ё composta da un raccordo luer lock femmina. II diametro Frertch viene 
misurato alia base della punta situate in prossimita della flangia di tenuta о lungo il diametro della punta a bulbo 
morbida e smussata.
Sterile, гюп pirogeno. esdusivamente monouso

Indicazioni per I'uso
Le cannule sono destinate all’erogazione delle soluzioni cardioplegiche direttamente alle arterie coronarie durante 
gli intervene chirurgici di bypass cardiopolmonare della durata massima di sei ore.

Controindicazioni
II dispositivo pu6 essere ublizzato unicamente per gli scopi sopra indicati. In caso di calcificazione deH'ostia, non 
utlizzare le cannule con punta a cestello, con punta a bulbo morbida e smussata e con punta sferica.

Aweitenze
L'uso di questa cannula potrebbe com porta re una perfusk>r>e cardiaca non adeguata in caso di patologia e/o 
oedusioni estese delle arterie coronarie.
Le pressioni dt infuskme devono essere controllate e monitorate attentamente per accertarsi che non superino 
il IK/ello massimo specificato dal chirurgo. Se tale tivello viene superato, le arterie coronarie potrebbero essere 
danneggiate.
Non utilizzare cannule con punta a cestello, con punta a bulbo morbida e smussata о con punta sferica di 
dimension! superiori all'ostio coronarico. La compressione della punta potrebbe limitare il flusso 
Non inserire la flangia della cannula con punta a cestello, il bulbo della cannula smussata о  I bulbo grande della 
cannuia a punta sferica neH'ostio, poichd cid potrebbe Ыоссаге le ramificazioni lateral! in prossirrWta delfostio, 
rendendo inadeguata la perfusione delle ramiTcazioni.

Precauzioni
Nota: il personale medico ё responsabile dell'adozione deile procedure e delle tecniche chirurgiche corretle. La 
descrizione delle procedure viene fornita unicamente a scope informativo I chirurghi devono valutare la corretlezza 
della procedure in base alia propria esperienza e formaziorre e al bpo di procedura cbirurgica utilizzata.
Durante la somministrazione della sduzione catdioplegica. utilizzare la pressione piu bassa possible (in base alle 
tecniche chirurgiche utilizzate) per ridurre al minimo I'emolisi e gli eventual! danni ai vasi.
Queste cannule sono esdusivamente monouso. NON RIUTILIZZARE

Effetti indesiderati
Al pari di tutti i sistemi di circotazione sanguigna extracorporea. I presente disposibvo pud comportare effetti 
collaterali. comprendenti tra I'altro mfezioni. perdrta di sangue, fdrmazione di trombi, event! embobd e  spostamento 
Se non vertgorto rispettate le istnizioni per l'uso. possono verificarsi danni e complicanze ai vasi in corrisponderua 
del siio di inserzk>r>e.

Istruzioni per Tuso
1. Ispezionare la confezione ed I prodotto per verificare la presenza di eventual! danni e per controHare la data 

di scadenza. Se la cannula non presenta danni e non ё scaduta, aprire la confezione e trasferirla sui campo 
stenie utitizzando una tecnica asetbea

2. Selezionare le dimensioni e il tipo di cannula corretli. Colegare la cannula a un sistema di erogazione di 
soluzion! lurdioplegiche dotato di fuitzioni interne di monitoraggio della pressk>r>e deNe linee.

3. Eseguire И ''im ing della cannula e  lavarta per hmuovere Taria prime dell'incannulazione
4. Ё possible modellare I corpo della cannula r>ella forma desiderata, facendo atteruione a non piegailo 

eccessivamente.
5. Durante ia-somministrazione della soluzione cardioplegica a bassa velocitd. riempire la coppetta dela cannula 

(solo И modetlo con punta a cestello) e posizionare quesfuitirTta suH’ostio coronarico facendo attenzione a r>on 
far penetrare i aria. Con la cannula con punta a bulbo morbida e smussata. ё possible applicare delle pinze 
in prossimita del bulbo per favorite il posizionamento/fissaggio delta punta delta cannula neirosbo coronarico 
Aumentare la velociti del flusso accertandosi di non superare la pressione massima indicata dal ebirurgo. 
Somministrare la quantiti prescritta di soluzione cardioplegica (Figura 2).

6. Rimuovere la cannula.
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La segaente esclusione dalla garanzia ё  valida solo per i client! che non risiedono negli Stati 
Uniti:
Esclusione dalla-garanzia

SEBBENE LA  CANNULA PER PERFUSIONE CORONARICA OSTIALE, INDICATA Dl SEGUITO COME 
“PRODOTTCr, SIA STATA ACCURATAMENTE PROGETTATA, REALIZZATA E TESTATA PRIMA OI 
ESSERE COMK№RCIALIZZATA, POTREBBE NON FUNZЮNARE IN MOOO SODDISFACENTE PER 
DIVERSE RAGIONI. LE AW ERTENZEINDICATE NELLA DOCUMENTAZIONE DEL PRODOTTO 
FORNISCONOINFORMAZIONIPIU DETTAGLIATE A  TALE RIGUARDO E SONO DA CONSIDERARSI COME 
PARTE INTEGRANTE DELLA  PRESENTE ESCLUSIONE DALLA GARANZIA. Dl CONSEGUENZA, LA 
MEDTRONIC NON RILASCIA ALCUNA GARANZIA, NE ESPRESSA NЁ ТАСГГА, IN MERITO A L  PRODOTTO. 
LA MEDTRONIC NON PU6  IN ALCUN CASO  ESSERE RITENUTA RESPONSABILE, NE IN VIA 
CONTRATTUALE NE IN VIA EXTRACONTRATTUALE, PER DANNI DIRETTIOD INDIRETT1 CAUSATI 
DALL'USO, DAI DIFETH О DALLE MANCANZE DEL PRODOTTO, INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO CHE 
LA RICHIESTA Dl RISARCtMENTO Dl TALI DANNI SIA BASATA SU GARANZIA, CONTRATTO, FATTO 
ILLECfTO OD ALTRO.

Le esdusioni e le restrizioni di cui sopra non sono intese, пё devorw essere interpretate in quanto tali, come 
contrawenenti a norme-ritenute inderogabili dalla legislazione vigerrte Net caso in cui una parte od un termine 
della presente Esclusione dalla garanzia venga giudicato llegale, inefficace od in conflitto con il diritto applicabile 
da un organo giudiziario, la validitii delle rimanenti parti della presente Esdusione dalla garanzia non verrS 
compromessa e tutti i diritti e gli obblighi verranno interpretati ed applicati come se la presente Esclusione dalla 
gararuia non contenesse la parte od i termini ritenuti non validi.
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Kanyle for koronal-ostial perfusjon 
Beskrivelse av produktet
Disse toronerkanylene bestar av en baskettupp. myk (silikon)tupp etrer kutefonnet tupp som er festet t i et beydig 
Г0Г i rustfntt stil, d ie ren  myk avrundet skrinet tupp med en integrert skikonhoveddd. Kanyten avsiuttes med en 
iSsbar hunn-luer-kobling. Diameteren i French mdes ved enden av tuppen-ved siden av forsegiingsflensen dier 
ved diameteren p i den rrtyke avrundede skriinede tuppen.
Sted, pyrogenfri. kun forengangsbruk

Indikasjoner for bruk
Oisse kanyteneer beregnet pa bruk ved kardiopuimortai bypasskirurgi pa maksimalt seks timer, for a tifere 
kardioplegivseskef direkte til kransarterieoe

Kontraindikasjoner
Dette produktet skal bare brukes j  henhold t l  irKlikasjonene Hvis osbum er fbrkalket skal ikke kanylen med 
baskettupp, kanylen med myk avrundet skranet tupp eUer kanylen med kuteformet tupp brukes.

Advarsler
Bruk av denne kanylen gir ikke tilstrekkelig perfusjon av hjertet hvis kransarteriene er skadede og/dter tilstoppede 
Infusjonstrykk m i overvakee og kontrolleres rwye slik at de ikke overskrider det maksimale nivaet som er angitt 
av kirurgen. Hvis trykknhradoverskrides, kan-kransarteriene skades
Ikke bruk en kanyle med baskettupp, en kanyle med myk avnjndd skranet tupp d ier en kanyle med kuleformd 
tupp som er stene enn kransapnirtgen. Kompresjon av tuppen кап redusere gjennomstremningen.
Ikke sett inn flensen pS kanylen med baskettupp, den avrundede dden p i kanylen med avrundet sk.riReUuppdler 
den kuldefbrmede dden med stor diameter pa kanylen med kuleformet tupp i apningen siden dette kan Ыоккеге 
de laterale grerrene n e r apningen, og det kan fere tt4.'tilstrekkdig perfusjon av disse grenene.

Fortioidsregler
MerkI Riktige kirurgiske prosedyrer og teknikker er legens ansvar. Prosedyren som beskrives, er bare beregnet 
for informasjon. Kirurger m i vurdere om prosedyren er hensiktsmessig ut fra medisinsk opplaerirrg og erfaring, og 
typen kirurgisk prosedyre som brukes.
N ir  det brakes infusjon av kaidioplegivseske, m i det brukes lavest mulig trykk som samsvarer med de kirurgiske 
teknikkene for i  minimere hemdyse eller skade p i  irene
Disse kanylene er kun beregnet p i errgangsbrak. SKAL IKKE BRUKES FLERE GANGER.

Bivirkninger
Denne enheten har, som aile ekstrakorpordle biodsystemenhder, mulige bivirkninger som omfatter, men ikke er 
begrensd til, infeksjoner, blodtap, trombedanndse, emboliske hendelser og dislokasjon. Det kan oppsti skader 
p i  kar og komplikasioner ved punksjonsstedet hvis braksanvisningen ikke fdges.

Bruksanvisning
1 . KontroUer at det ikke er skader p i pakningen og produktet Kontroller ogsi siste forbraksdato Hvis pakningen 

ikke er skaddeller utgatt, kan du ipne  derrog overfere kanylen til detstartie fettet ved hjelp av aseptisk teknikk.
2. Veig kanyle med rikbg sterrelse og type. КоЫе kanylen-til-et kardioplegisystem som har en integrert metode 

for overvikir>g av slangetrykket
3. Prime kanylen, og skyM den fo r i fjeme eventuell luftfer kanylering.
4. Kanyleskaftet kan beyes i ensket form. Unngi skarp krtekk.
5. N ir  kardioplegivsesken har svaert lav flowhastighet. fyNer du koppen for kanyteutgangen (kun modeller med 

baskettupp) og plasserer den over kransipnir>gen Veer forsiktig slik at lufi ikke fanjjt^ ■ t'Pe Med kanylen med 
myk avrundet skranet tupp kan det brakes pinsett proksimalt i forhoM til den avrat:dl<de delen for i  hjelpe til 
med piasseriftgAibakehoiding av kanyletuppen i kransipningen. 0k flmrhastighetei^ til ensket hastighet eller 
det maksimale slangetrykket som er angitt av kirurgen. Infuser foreskrevet mertgde4rardioplegivseske (figur 2).

6. Fjem kanylen.

Den felgende garantifraskrivelsen gjetderfor kunder utenfor USA:
Garantrfraskrrvelse

SELV  OM KANYLEN FOR KORONAROSTIAL PERFUSJON. HERETTER KALT “ PRO D U KTET . ER 
UTFORMET, PRODUSERT OG TESTET UNDER N0YE KONTROLLERTE FORHOLD FOR SALG , KAN DET 
AV  EN REKKE GRUNNER UKEVEL S K JE  AT PRODUKTET IKKE OPPFYLLER SIN TILTENKTE FUNK5JON.
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ADVARSLENE SOM FINNES I PRODUKTMERKINCEN, INNEHOLDER M ERO ETAUERTINFO RM ASJO N  
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  
FO RARSAKETAV  BRUK, DEFEKT ELLER FEIL PA  PRODUKTET. ENTEN KRAVET E R B A S E R T P A  
GARANTI, KONTRAKT ELLER IKKE-KONTRAKTSMESSIGE FORHOLD ELLER PA NOEN ANNEN MATE.

Unntakene 09 begrensningene som ef angitt ovenfbr, er ikke ment $om. og skal ikKe tolkes som, brudd p i 
obligatoriske bestemmeiser i gjeldende lov. Hvit an ansvarlig rettsinstans finner noen del eiler noe vilkar i denne 
garantifrasknvelsen ulovlig. ugjennomferlig eller i  vaere i konflikt med gjeldende lov, skal gyldigheten av de evrige 
delene av garantifrasknvelsen ikke bereres. og alle rettigheter og plikter skal ksikes og hindheves som om denne 
garantifraskrivelsen ikke inneholdt den bestemte delen ellerbetingelsen som ble funnel ugyidig.
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SydSmerrostiaalinen-perfuusiokanyyli 
Tuotteen kuvaus
Naissa sydankanyyieissa on kuppimallinen karki. pehmed silikonH^arki. taipuvaan ruostumanomaan terdsputkeen 
kiinnitetty pallokatki tai pehtnea viistottu рубгед karki silikonirungossa Kanyyiien p a is s i on luer-naarasliitin. 
French-halkaisija mitataan karjen tyvesta ulkonevan sirtettireunan vieresta tai pehmedn viistotun pyprean kar)en 
halkaisijasta.
Steriii, pyrogeeniton. kertakayttPinen

Kayttdaiheet
Kanyyiit on tarkoitettu kardioplegisten liuosten antamiseen sepelvaltimoihin ohitusleikkauksen aikana enintaan 
kuuden tunnin ajan.

Vasta-aiheet
Tuotetta ei ole tarkoitettu muuhun kuin edelia kuvattuun kayttoon. Jos ostium on kaikkeutunut ei saa kayttaa 
kanyyteita, joissa on kuppimallinen karki, pehmei viistottu pyorea karki tai pallokarki

Vaarat
Kanyyiia kaytettaessa perfuusio ei ehka ole riittava, Jos sepelvaltimotaub on edennyt prtkaile ja tukoksia on paljon. 
Infuusiopaineita on valvottava huolelliaeeti, jotta ne eivat ylita kirurgin maarittamia enimirtaisrajota- Jos maaritetty 
painetaso ylittyy, sepelvattimot saattavat vauriortua.
Aia kayta kanyyteita, joissa on sydamen ostiumia suurempi kuppimallirren karki. pehmea viistottu pydrea karki tai 
pallokarki. Karjen puristus saattaa hidastaa virtausta.
Ala typnna kuppimallisen karjen ulkonevaa reunaa. pehmean viistotun katjen pyOreaa osaa tai pallokarjen suurta 
palloa ostiumiin, silia se voi tukkia ostiumin lahella-olevat lateraaliset haarat ja heikentaa rtakten os ten perfuusiota.

Varotoimet
Huomaiitus: Oikeiden kinjrgisten toimenpiteiden ja tekniikoiden kaytto on laakarin vastuuHa. Kuvattu menetelma 
on tarkoitettu vain ohjeelliseksi. Arwoidessaan kaytettavan menettetyn soveltuvuutta kirurgin on huomioitava oma 
koulutuksensa seka kkurgisen toimenpiteen tyyppi.
Kardioplegiset liuokset on infusoitava mahdollisimman alhaisella. kirurgtsiin tekniikoihin sopivalla paineella, jotta 
ei aiheudu ttemolyysia eivatka verisuonet vaurioidu
Kanyyiit on suunniteitu ja tarkoitettu kertakiyttPisiksi. ALA KAYTA UUOELLEEN.

Harttavaikutukset
Tahan laitteeseen, kuten kaikkiin kehonulkoisiin verenkiertojarjestelmiin liittyy mahdollisia haittavaikutuksia. joita 
ovat muun muassa infektiot, verenhukka, trombien muodostuminen, embolisel tspahtumat seka laltteen 
siirtyminen pois palkoittaan. Jos kayttPohjeita ei noudateta. seurauksena voi olla verisuonivaurioita tai 
komplikaatioita punkttokohdassa.

Kdyttoohjeet
1. Tarkista pakkaus ja tuote vaurioiden varalta seka viimeirren kayttoparva. Jos pakkaus on ehji eikP sen 

kayttoaika ole umpeutunut, avaa pakkaus ja siirrd kanyyii aseptisesti sterillie alueeRe.
2. Valitse oikeanlainen ja -kokoinen kanyyii. LiitP kanyyh kardioplegiseen antojdrjestelmaan, jossa on integroitu 

paineenvalvontajarjestelmtt.
3. TayU kanyyii ja poista siita ilma huutitelemalla ennen kanytoinnin aloittamista.
4. Kanyyltn varren voi taivuttaa sopivan muotoiseksi. VPIta teravia taitoksia.
5. Kun kardiopleginen liuos virtaa hitaasti, tdytd kanyylin aukon kuppi (vain kuppimalli) ja aseta se sydiimen 

ostiumin paalle. Varo, ettei siihen joudu ilmaa. Pehmedan viistottuun. pyoredkirkiseen kanyytiin voi asettaa 
pihdrt proksimaalisesti pallomaiseen kohtaan nphden, joMoin kanyytin karjen asettaminen ostiumiin helpottuu 
ja kanyyii pysyy paremmin paikoillaan. Lisba vtrtaus soprvaksi kirurgin maarittaman letkun enimmaispaineen 
mukaisesti. Anna kardioplegista liuosta ennalta maaritetty maara (Kuva 2).

6. Poista kanyyii.

Seuraava takuuta koskeva vastuuvapausiauseke koskee vain Yhdysvaltojen ulkopuolisia 
asiakkaita:
Takuuta koskeva vastuuvapausiauseke

HUOLIMATTA SirrA, ETTA SYDAMEN OST1AALINEN PERFUUSIOKANYYLI, JA U EM P A N A  ■‘TUOTE”. ON 
SUUNNITELTU, VALMISTETTU JA  TESTATTU HUOLELUSESTI ENNEN MYYNTlA. USEISTA ERI SYISTA
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SAATTAA JOHTUA, ETTA ТТЮТЕ El TOIMI TARKOtTETULLA ТА VALLA. TbOTEPAKKAUKSESSA OLEVAT 
V A RO m jKS ET  SISALTAVAT TARKEMPIA LISAT1ETOJA JA  KUULUVAT OLENNAISENA OSANA TAHAN 
TAtU lUTA KOSKEVAAN VASTUUVAPAUSLAUSEKKEESEEN. MEDTRONIC El SFTEN VASTAA MISTAAN 
SUORASTl TAI EPASUO RASn ILMAISTUISTA TAKUISTA, JO TXA  U m W A T  TUOTTEESEEN. 
MEDTRONIC E l OLE VASTUUSSA MISTAAN SATUNNAISESTA TAI VAULUSESTA VAHINGOSTA, JO KA  
ON AIHEUTUNUT TUOTTEEN КАУТбЗТА, TUOTTEESSA OLEVASTA VIASTA TAI TUOTTEEN 
VIRHEELLISESTA TOiMINNASTA RlIPPUMATTA SIITA, PERUSTUUKO VAADE TAKUUSEEN, 
SOPIMUKSEEN, OIKEUOENLOUKKAUKSEEN TAI MUUHUN SEIKKAAN.

YUa mainilluja rajoituksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan pakottavan lainsaadannon vastaisiksi. eikd niitS pida 
taHa tavoin tulklta. Mtkali toimrvaltainen tuomioistuin katsoo, etta pkin taman takuuta koskevan 
vastuuvapausJausekkeen osa tai ehto on laiton, taytantodnpanokelvoton tanistiriidassa tapaukseen sovellettavan 
lainsaadannon kanssa. takuuta koskeva vastuuvapauslauseke saiyy kuitenkin multa osin voimassa. ja kaikkia 
odteuksia ja vdvoHisuuksia on tulkittava ja pantava taytantOOn ikaan kun tama takuuta koskeva 
vastuuvapauslauseke ei sisaltaisi sita erityista osaa tai ehtoa. joka katsotaan patemattOmaksi.
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Kanyl for koronal-ostial perfusion'
Produktbeskrivning
Debarkoronarfcanylemabaren korgformadande, mjuk(silikon)andee<lers@riskandesomarfastvidettformbart 
rori rostfritt stdl, elleren m}ukl6kformad andemed tiKbdrande silikonkropp. I kanylens ande Anns en koppling med 
honluerias. French-diametem mats vid basen p i anden, som gransar till den forseglande flinsen, ellertvarsover 
den mjuka lokfdrmade inden.
Stern, icke-pyrogen, f6r engangsbruk.

Indikationer
De bar kanylema ar avsedda att anvandas i upp bll sex timmar eller mindre tor tillforsel av kardioplegialosningar 
direkt i koronarartarema i samband med kardlopulmonal bypass-kimrgi.

Kontraindikationer
Produkten ar inte avsedd for annat bruk an vad som anges ovan. Om osbet ar forkalkat bor inte kanylmodetler 
med korgformad ande, mjuk lokformad ande eller sfarisk ande anvandas.

Vamingar
Om koronarartarema haromfattande skador ocb/ellerocklusk>ner, kan anvandningen av kanyten resultera i icke- 
adekvat perfusion av bjdrtat
Infusionstrycken maste monttoreras ocb kontrolleras sa att de inte dverstigerden maximala nivan som angivits 
av kirurgen. Om trycknivan blir for hog kan koronarartarema skadas
Amrar>d Inteen kanyt med korgformad ande, mjukkrkformaddnde eller sfarisk ande som ar stone an koronarostiet. 
Kompression av anden kan begransa flodet.
For inte in flansen pa kanylen med korgformad inde, kulan p i kanylen med lokformad inde  eller den store 
diameterkulan p i kanyten med sfarisk ande i ostium, d i  detta kan btockera de laterala forgreningama nare ostium 
ocb resultera i icke-adekvat perfusion av dessa fdrgreningar.

Forsiktighetsatgarder
Observera: Lakaren ansvarar fdr att r itt kirurgiska procedurer och tekniker anvarrds. Denna bruksanvisning ar 
errdast avsedd som information. Kirurgen maste utvirdera limpligbeten i proceduren baserat pa den egrta 
medicinska utbildningen och erfarenheten. samt den kirurgiska metod som anvands.
Vid infundering av kardioplegikisnirtg ska lagsta mojiiga tryck anvandas tilsammans med kirurgisk teknik for att 
minska risken fdr hemolys och kirlskador.
Produkten i r  endast avsedd fdr engingsbruk: FAR EJ ATERANVANDAS.

Biverkningar
Den bar enheten bar liksom ada exbekorporeala blodsystemenheter mojiiga biverkningar, vilka innefattar, men 
intearbegrSnsade t l .  Infekborter, blodfbriust trombtrildning, emboliska bandetserochdislokation. Det kanuppsti 
kArlskador ocb komplikaboner vid injektionsstallet om bruksanvisnir>gen inte №ljs.

Bruksanvisning
1. KontroKera att forpackningen och produkten inte i r  skadade och att utgangsdatumet inte bar passerats. Om 

firpackningen och produkten ar oskadade och utgingsdatumet inte passerats oppnas forpackningen och 
kanylen bverfdrs till ett sterilt omrade med anbsepbsk teknik

2. V ilj  ritt storlek och model pa kanyten Koppla kanylen til ett kardioplegtsystem med integrerad monitorering 
av tiycket i karialen

3. Prima kanylen och spola for att avtigsna eventueH lufttere kanyleringen.
4. Kanylen kan bdjas tH dnskad form. Undvik skarpa bdjar
5. Fy l behillaren vid kanytens utlopp (endast modellen med korgformad ande) nar kardioplegialdsningen rini>er 

mycket lingsamt och placera den forsiktigt Over koronarostiet utan att ta in luft. Nar kanyten med den mjuka 
fokformade inden anvands kan peangema appliceras proximait tHI den lokformade delen som ett s lid  vid 
placering/retention av kanytens ande i koronarostiet. Oka llddeshastigheten tif onskad hastighet eller M  det 
maximala kanaltryck som angivits av kimrgen. Infundera fdresknven mingd kardloplegialosning (Figur2).

6. Avlagsna kanyten.
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FOIjande ansvarsfriskrivning gSller kunder utanfor USA:
Ansvarsfriskrivning

AVEN OM KANYLEN FOR KORONAL-OSЛAL PERFUSION , HADANEFTER KALLAD “PRODUKTEN’', HAR 
NOGGRANT KONSTRUERATS, T1LLVERKATS OCH KONTROLLERATS INNAN FORSALJNING, KAN DET 
AV  OLIKA.SKAL INTRAFFA ATT PRODUKTEN AR  BEHAFTAD MED FEL ELLER INTE FUNGERAR 
m LFRED SSTALLAN D E  FOR DESS AVSEDDA FUNK^ON. VARNINGSTEXTER PA PRODUKTE^KETTEN 
INNEHALLER MERA DETAUERADE UPPLYSNINGAR-OCH UTG6 R EN INTEGRERAD DEL AV DENNA 
FRISKRIVNING FRAN ANSVAR. MEDTRONIC FRISKRIVER SIG d A r f 6 r  HELT FRAN ANSVAR F&R ALLA  
FEL I PRODUKTEN. INGA GARAN^ER LAMNAS, VARE SIG UTTRYCKLIGEN ELLER UNDERFORSTATT. 
MEDTRONrc KAN INTE HALLAS ANSVARIGT F6 R INDIREKTA SKADOR ELLER FOUDSKAOOR SOM 
ORSAKATS A V  ANVANDNING, FELAK^G ELLER FUNK^ONSODUGLIG PRODUKT, OAVSETT OM 
ANSPRAK G 6 RS BASERAT p a  GARANTI, KONTRAKT, ATALBAR  h a n d l in g  ELLER  ANNAT.

Ovan angiven friskrivning fran ansvar 4r inte avsedd att st  ̂i staid med tvingande regler i taliamplig lag, och den 
skatl inte heller tolkas s i.  Skulle denna friskrivning fr in  ansvar till n igon del av behOrig domsiol anses ogiibg. 
verkningslos eller stridande mot tiliamplig lag, skall friskrivningen fran ansvar gaila i flvrigL varvkJ alia rattigheter 
och skyidigheter skall besti, som om friskrivningen fr in  ansvar inte innehdil den del som underkants.
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DLP*

KdvouA a  а 1р6тью г 1̂  c rrop iiuv  OTetpaviaibjv артг^ркоч

Dcpiypaipi^ ттроТбчто^
AuT^c O' KdvouAec orecpaviakov aprripKov orrOTcAouvrai оттб £vo бкро титгеи каЛавюи, cvo роАакб (опб oiAiicdvn) 
бкро 1̂  v̂a o^aipiKo акро то оттоЬ eivoi npooopTnp^vo т еиттЛаото ouAi^vo аттб avo^tifiwTO xdAu^a q iva 
Ao^orpqptvo йкро pe роАоко piroAovi koi еуошратыр^уо owpa оттб oiAiKbvq. Oi k6v o u Acc  катоА(]уоиу c t  cvo 
епАикб e^aprqpa oa^dAtoiK luer. H бюрстро^ at French pcipdrai шг| pdoq tou Окрои TTapauipcva ото 
TTcpiauxcvK) oo^Aioii^ q ciri rq^ бюр^трои rqq KdvouAo  ̂титгои Ao^OTpqpivou йкрои pc роАокб pTTOAdvi. 
iTcipo, pq ттиретоубуос, piac p6vo xpr̂ oq̂ .

Ev5£i?£ i? Xp il^ n?
AuT Ĉ OI KovouAc  ̂TTpoopt^ovToi ую XP*^n oc ouv6oaopd pc XEipoupyiKi] CTT^p^oq карбюттусироуни]^ 
TTapdKopipqc didpiuiac 1ш<; koi i^i шршу q piKpdrcpiK, yo  rq xopqyqoq бюАирйтшч icap6iOTrAqyio; OTTCi îa^ 
OTî  aTC90viaieq apTqpje .̂

AVTCV6Ef^CI^
H ouoKcuq a v rq  6cv npoopi^ rro i y ia  xpi^ocic сктб^ о п б  ti(  avuT^pui cv6eiKvu6pevei;. E d v  to о тбрю  cK/ai 
OTTOTiTavuipivo, TO povrEAa ko vo uAo  ̂pc бкро  титгои каАобюи, KdvouAo^pc Ao^OTpqpEvodKpopepoAoKd pttoAovi 
KOI kqvouAo  ̂pc o^oipiKd d xpo  6 cv  da  npErrci v o  xpqoipoTTOKMjvroi.

ripocibOTTOihoci^
H XP<1oq ouTi^  Tqc KdvouAo^ e v6£xn o i vo  pqv o 6q y i^ c i o c  crrapKq o ipdru ioq  rq^ карб«6{ cdv  oi OTC90viaicc 
oprqpiec ̂ xouv CKTCTop̂ vq v<^ xai/rj aTT0 9pd^ci^.

O i ttiEoci  ̂^ u o q ^  лрЕтта va irapoKoAouOouvTOi k o i v a  cAEv KOvto i ттрооскт1к6 йоте va  p qv  urrtpparvouv 
TO pEyoTO етпттебо ттои ко6ор<ста1 оттб то XEipoupy6. Edv cxei y ivci uTT^ppooq tou cnnr£6ou TTkoq .̂ cv6^XErai 
va  np0KAq6ei PAdPq oti;  ore ipav ia icc apTqpieq.

Mq xpqoipoTTOieiTe xdvouAo pc dxpo титгои каАобюи, xdvouAa pc Ao^orpqp^vo dxpo pc роАакб рттоАби) d xdvouAo 
pc Оф01р1к6 dxpo рсу^боис peyoAuTcpou оттб то отбрю ти1уатс1раую1ши aprqpiwv. Н oupTTicoq тои dxpou ртторс! 
va TTcpiopicrei rq pod-
Mqv CKraydycTC то rrcpiaux^vio tq? xdvouAac pc dxpo tottou каАаЭюи, то pnoAdvi rq  ̂xdvouAo^ pc Ao^orpqpcvo 
dxpo q TO pTTaAovi peydAq^ бюр^рои rq  ̂xdvouAoq pc aipaipixo dxpo ото отбрю кабй^ оитб evttxnai va 
OTTOi^^ci TOu( TTAcuptxouc хАобои^ xovrd ото отбрю o6qyuvraq oc avrrTapxq oipdrux^ оитшу tw v  кАббыу.

ПрофиЛй^С!^
Z qpe ko oq : H  XPOoq xordAAqAuiv xc ipoupy ixu v  еттср^ осш и xo i tcxvikuiv OTTOTCAei cu6uvq tou стгаууеАратк] 
uyeia^. H TTCpiypaipdpcvq бюб1каою  ттарЕхЕГО! povo  ую  охоттои? nAqpoqidpqoq^. O i x tip oup yo i npcrrc i va 
a^ioAoydoouv Tqv xaraAAqAdrqTa Tq^ crrfppaoq^, pc pdoq  rq v  проошток^ тоис ютр1кг| cxrra idcuoq xoi cpTTCipia. 

ковше >roi Tov Tuno Tqe XE'PoupyiKqe O T ippaoqe  ттои n p6x c iro i v a  ттрауратоттощвс1.

Kord  rqv  ^ x o o q  бюАиратое xop6reTrAqyiae. xpqoiporroiqoTC 6 o o  to бииатб хорпАбтерее Tipce Tricoqe ттои va 
cKrtii оирфшусе pc xcipoupyiK^e TCxvixie ую  rqvcAaxiOTOTTOiqoq rqe  Tneavd rq iae  o ipdAuoqe d rw v
oyyciuiv.

AuTce OI xdvouAce ixouv охсбюоте! xai npoopi^ovroi ую pki pdvo ХР> П̂- MHN EiTANAXPHEIMOflOIEITE.

AvcTTieuMnTC  ̂evipyctc^
H ouaxcuq  aurq, бттше xoi 6Acq o i auoxeu^e e^utoufporixde хихАояюрюе тои a iporoe . cv6£xcra i v a  TTapouoidaci 
Tiapcvcpycice OI OTToiee ncp iAappdvouv. рета^и dAAojv. AoipiI)(cie, аттшАсю a iporoe , o xq p o r io p 6  врбррои, 
cppoAixd еттеюббю xa i pnaroTT ioq. E v6£xctqi v a  ттрокАпве! oyyeiaxd pAdpq xa i етпттАокЁе о то  oqpeio 
TTCpaxcvrqoqe cdv 6cv акоАоивпвоии o i o 6 q '^ e  XP*^d?

Обпу№? ХРПОП?
.. Етпвсшрпотс rq оиокеиоок! xai то проюуую tux6w ?qpi^e xoi cAtŷ TC rqv qpcpopqvki Ai^qq. Edv 6ev imdpxei 

^qpid xai 6ev ̂ xci ттар£А6С1 q qpepopqvio Ar^qe. avo'î TC rq ouaxcuaoiQ xai рпоф^ретс Tqv xdvouAa ото oretpo 
ттебю xpqoipoTTOxuvToe doqmq Tcxvrxd.

2. ЕтпА̂ т̂е TO ouxn6 р^уевое xai tutto xdvouAae. E u v6£otc  rqv xdvouAa oc Eva ouorqpa xopdyqoqe 
xap6K)TTAqyiae ттои бк1вЕтс1 суошротшрсуо pEoo TrapaxoAoueqoqe rq? TTicoqe Tqe ypappde-

3. Прп/ and TOv кaвпqpюopб, nAqpйaтe rqv xdvouAa xai cxnAuverE rqvnpoxeipEvou vo o^aipeocre Tuxdv oepa.
4. О d^ovoe Tqe xdvouAae pnopci va харфбе! ото cnieopqTd oxdpo. АпофОустс Tuxdv аттбторсе отрсрАйос1е.
5. ПAqpйoтc то xuncAo Tqe е^ббои Tqe xdvouAae pc 6xiAupa xap6K)nAqykie oc ttoAu  pxipd TTopoxd (povo ото 

povTcAo pc dxpo tCittou каАовюи) xoi Tono6cTdoTe to Tidvw and to отбрю tcuv oтcфavюiшv oprqpHuv 
npooExovToe va pqv rroyidcuTci tux6v  aEpae. Me rqv xdvouAa pc Ao^orpqpEvo dxpo pc poAaxd prmAovi.

06qy/C f X P do q ?  EAAqvwd 25



2009/MAR/27 at 4:20 p.m. Doc number; M934620A001 Rev. A  [N017]

^ o p c i v a  сфоррооте! Aa^iOa KcvrpiKa tou рттоЛоуюи y io  rr|v итторопвпсгг| тос топо6^поп^аиукр<)тпопс 
TOu йкрои т гк  KQvouAac о то  о тбрю  tuiv  crre9 0 v n k jjv  ap rnpK liv . Аи^пспе tn v  napoxt^ o to v  ггт1вирп1б рибрб 
li CTTti p tv icn ri Tricon ТПС Vpopp il?  ''rov кaвop^^tтal ш тй  то  хпроируб . Пpavpoтoттo ltVлe 4ух«оп rn?  пообт^та? 
otoAupoToq KOpOiorrAnYiaq ттои ои\гтоуоурафГ|ве1 (Zx>^pn 7)

6. -Афа1рёоте Tqv kovouAo .

H п а р а к й ты  шroттo^пoп е<рарр6{ета 1 о с  ттсЛйтс^ сктб^ T w vH vu )p^ u )v  R o A iu iw v :

ATTOTToiiion CYYvn<rnC

AN KAI H KANOYAA AWIATOZHZ ETOMION £TE4>ANIAinN АРТПРЮМ, ЕФЕЕН1 АМАФЕРЕТА! OZ 
“nPOfON” EXEI nPOZEKTIKA ZXEAIAZOEI. KATAZKEYAZeE i KAI AOKIMAZOEIHPIN АПО THN ПОЛНЕН 
THE, TO nPOTON МПОРЕ1 NA AHOTYXEIZTHN IKANOnOlHTIKH ЕКТЕЛЕЕН THE RPOTIOEMENHE 
ЛЕГГОТРПАЕ TOY ЛОГО MIAE П01К1Л1АЕ AITinN. OI ПРОЕ1Д0ПО1НЕЕ1Е HOY ПЕР1ЕХОМТА1ETHN 
EniEHMANEH TOTTIPOlfONTOE nAPEXOYN ПЮ АЕПТОМЕРЕ1Е ПЛНРОФОР1ЕЕ KAI OEOPOYNTAI 
АКЕРАЮ  TMHMA THE ПАРОУЕАЕ АП0П01НЕНЕ ЕГГТНЕНЕ. Н MEDTRONIC, EnOMENQE, АПОП01Е1ТА1 
ОЛЕЕ THETTYHEEIE. TOZOT1E PHTEE, OEO KAI TIE EMMEEEE, EE EXEEH ME TO IIPOION. H MEDTRONIC 
AEN 0 A  EINAI YnEYOYNH Г1А 0Л01ЕЕАНП0ТЕ HEPlETAEiAKEE H ЕПАКОЛОТЭЕЕ ZHMIEE 
nPOKAAOYMENEE АПО KA 0E  XPHEH. ЕЛАТТОМА H AETOXIA TOY ПРОЮНТОЕ, EITE H AIEKAIKHEH 
AnOZHMIQEEnN BAZIZETAI EE ЕГПГНЕН, EYMBAEH. АА1КОПРАН1А EITE EE ОТ1АНПОТЕ АЛЛО.

0< c^aiptocic KQi n ep iop iopo i n o u  оуафёроута! ттороттбуш 6cv  оттоокоттойу, оитс kqi n p ir r c i v a  CKAap^dvovrai 
WC avTiPoivovTC? otic UTroxpcwnicic Otora^ci^ тг)? loxuouoaq  vopo6eo iag. E 6 v  отгоюбг^тготс трГ|ра бро? ourt^  
тп^ onoTTOinonq CYYun<r>K вси>ре1та1 оттб отгоюб1^тготс б^каотпрю аррббю^ б1каюбоок1^ Trapdvopoq, бкирос 
ouyKpoudpcvoQ pcTnvK ixuouoa  vopo6eo ia , Г| нтхи^ twv inroAoiTTUv трорбтш утпс оттоттЫпопс сууипогк 6cv 6а 
сттпрсаовс! KOI бАа та  б1ка>шрата koi oi unoxpew oe ic  Оа cpprivcuBouv koi da  ktx«><touv o a v  va  pnv TTcpi^xci 
П OTTOTTOirion cyyvnonq  TO )б«а[теро трпра  п tov бро  ттои deioperroi бкиро^.
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Perfusionskanyle til dot koronare ostium 
Produktbeskrivelse
Disse koronarkanyler bestir af en kurvespids, bled (silikone-)spids. etier kugleformet spkJs. som er fastgjort p i et 
bejeligt rar i rustfrit s til eller p i en bled, kugleformet skra spkts-med en irttegreret siikor>e-hoveddel Kanylen er 
afsiuttet med en bun luer-lock fitting French-diameteren males-ved spidsens udgangspunkt ved siden af 
foraeglingsflangen eller p i tvaars af diameteren for den blede, kugleformede skri spids 
SterH. rton-pyrogen, m i kun bruges in  gang

Brugsanvisning
Disse kanyler er beregnet til brug i forbindelse med kardiopulmonser bypasskirurgi i op til 6 timer eller mindre til 
adminisbering af kardioplegioplesnir)ger direkte til koronararterieme

Kontraindikationer
Udstyret er udelukkende beregnet til ovenneevnte formil Hvis ostiet er forkalket, m i kanylerrte med kurvespidsen, 
den blede, runde skra spids og den kugleformede spids ikke anvendes

Advarsler
Anvendelsen af denne kanyle medferer muligvis ikke tilstraekkelig perfusion af hjertet, sifremt der er sygdom 
og/eller okkiusiorter i koronararterierrte.
Infusionstrykkene skal omhyggeligt ovenriges og kontrolleres. s i  de ikke overstger det maksimaie niveau, 
som er ar>gtvet af kirurgen. Hvis trykniveauet overskrides. kan kororurarterieme blive beskadiget 
Der m i ikke anvendes kanyler med en kurvespids, en bled, rund sk ri spids eller en kugleformet spids, som er 
sterre end det koronare ostium. Kompression af spidsen kan begranse flowet
Flangen til kanylen med kurvespidsen, kuglen til kanylen med den sk ri spids eller kuglen med stor diameter til 
kanylen med den kugleformede spidsma ikke indsaettes i ostium, da dette kan medfere heire- eller venstresidigt 
grenblok naer ostium og som felge fieraf uUstrskkellg perfusion af disse grene

Forholdsregler
Вепмвгк: Korrekte operationsprocedurer og -teknikker er Isegens ansvar. Den beskrevne procedure er kun 
vejledende. Kirurger m i selv vurdere indgrebets relevans p i basis af egen laegeuddannelse og erfaring. samt det 
pigeldende kirurgiske irKtgreb, der udferes.
Ved infusion af kardioplegioplesning skal der anvendes det lavest mulige tryk I overensstemmelse med de 
kirurgiske teknikker for at mindske haemolyse og fortiirrdre beskadigelse af karrene.
Disse kanyler er udelukkende konstrueret og beregnet til ertgangsbrug. MA IKKE GENBRUGES.

Bivirkninger
Denne enhed bar som alle andre ekstrakorporale blossystemenheder mulige bivirkninger som omfatter. men ikke 
er begraenset til. ir^ektioner, blodtab. trombedannelse, emboliske baertdelser og luksation. Karskader og 
komplikationer ved punkturstedet kan forekomme, hvis brugsanvisningen ikke felges.

Brugsanvisning
1 Efterse emballagen og dens indbold for skader, og-kcntrcllir sidste anvendetsesdato. Hvis emballagen er 

ubeskadiget, og produktet ikke er udlebet, ibnes emballagen, og kanylen overferes til det sterile omride ved 
hjaelp af en aseptisk teknik.

2. Vaeig en kanyle med den korrekte stenelse og af den korrekte type Forbind kanylen til et kardioplegi- 
administreringssystem, som bar en integreret anordning tH overvigning af trykket i slartgen

3. Fyld kanylen og skyl den for at f)eme eventual luft far kanylering.
4. Kanyleskaftet kan bejes til den enskede form. Undgi unedige skarpe bejnirtger.
5. Med kardioplegioplesninoen stremmende ved en meget lav ЬааЬдЬГк! fyldes skilen ved kanyleudgangen (kun 

modeller med kurvespids) og anbringes over det koronare ostium, oerg for ikke at f i  luft med. Med kanylen 
med bled, rund skrii spids kan der anvendes taenger proksimalt for-huglen med henblik pS 
anleggelse/fastgerelse af kanylespidsen i det koronare ostium. 0g ficwhastigheden til den enskede bastighed 
eller til det af kirurgen angivne maksimaie slangetryk. Indgiv derr-foreskrevne maengde kardioplegioplesning 
(Figur2).

6. Fjem kanylen.
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Felgende ansvarsfraskrivelse gaatderfor kundemiden for USA:
Ansvarsfraskrivttbe-

SEL^ЮM РЕРРиЗЮМЗКАМУиЕМ TIL DET KOAONARE OSTIUJM, HEREFTER KALDET "PROO U KTET  ER 
OMHYGGELK3T DESIGNET, FREMSTH.LET OG AFPR0VET  FDR SALG, KAN DER AF MANGE GRUNDE 
V>CRE EN RISIKO FORT AT  PRODUKTETIKKE FUNGERER T1LFREDSST1LLENDE EFTER HENSK5TEN. 
ADVARSLERNE. SOM FREMGAR AFRRODUKTETS MUERKATER, GIVER MERE D ETAUEREDE 
OPLYSNINGER OG BETKAGTES SOM EN INTEGRERET DEL AF  DENNE ANSVARSFRASKRIVELSE. 
MEDTRONIC ЕРАЕЮ ЕА SЮ  DERFOR ALLE  GARANT1ER, UDTRYKKELЮ E SAVEL SOM STILTIENDE, MED 
HENSYN H L  PRODUKTET. MEDTRONIC ER  IKKE ANSVARLK3 FOR H/ENDELiGE SKADER ELLER 
F0LGESKADER  SOM FDLGE AF BRUG AF PROOUKTET, DETS OEFEKT ELLER  FEJLFUNKTION, UANSET 
OM KRAVET ER BASERET PA GARANT1, KONTRAKT, ERSTATNING UDEN FOR KONTRAKT ELLER 
ANDET.

Ovennaevnte undtagelser og begrsensningef her ikke Ы hensigt at v s re  i modstrid med ufravigelige bestemmelser 
t gaaldertde lov. og de m i ikke fortolkes s i lodes. Hvis dde af eller vHkir i denne ansvarslraskhvelse af en 
retsinstansien kompetentjurisdiktionansesforulovlige, uden retskraftellerikonflikt medden relevsntalovgivning, 
bereres de resterende dele af ansvarsfraskrivelsen ikke, og aHe rettigheder og forpligtelsef skal tolkes og 
hindheves, som om denne ansvarsfraskrivelse ikke indeholdt de pigaaldende dele eller vikar. der anses for 
ugyldige.

2в Bnjgsenvisning Dansk
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Kaoiula do kardioplegii dowiehcowej 
Opis produktu
Kaniula do kardioplegii dowiei'icowej skiada si  ̂z kotkowki koszykowej, mi^kkiej (silikonowej) kortc6wki lub 
kortc6wki kulistej доЦсгопусЬ do elastycznego drenu ze stall nierdzewnej, lub mi^kkie), skosnie ici^tej kotSc6wki 
z  balonem pol^czonej z  silikonowym korpusem. Kaniule zakorSczone s^ 2ehskim l^cznikiem typu luer. srednica w 
jedrwstce French mierzona jest na podstawie kohcdwki przylegaj^cej do kolnierza uszczelniaja^cego lub wzdlu2 
irednicy mifkkiej, skosnie i c i^ j  konc6wki z  balonem.
Produkt jalowy. niepiiogenny, jednorazowego uzytku.

Wskazania
Kaniule sa przeznaczone do bezpo&redniego podawania kardloplegin do t^tnic wiehcowych podczas zabiegdw 
chirurgicznych z kr^eniem pozaustrojowym tnvajaqrch nie duiej niZ sze&d godzin.

Przeciwvvskazania
Niniejszy produkt przeznaczony jest wyl^cznle do zastosowai) wymienionych powyiej. Je ill w ujiciu t t̂nic 
wiehcowych obecne s^ zwapnienia, nie nalezy stosowac kaniuli z  mi k̂k ,̂ skoinie ici^Ui kohcdwk^ z balonem 
oraz z  koiicowk^ kullst .̂

Ostrzezenia
Stosowanie tych kaniul w przypadku powaznej choroby i/lub zwfzenia t^tnic wiehcowych moteakutkowad 
nieodpowiednia perfuzja serca.
Naleiy i c i i l e  monitorowad i kontrolowad cisnienia infuzji, tak aby nie przekraczaly one poziomu okreilonego 
przez chirurga. Ptzekroczenie poziomu ciinienia stwarza ryzyko uszkodzenia t t̂nic wiehcowych.
Rozmiar kaniul z korScowkakoszykowa, mi^kka, ici^ta kor^cdwka z balonem lub kohcdwka kulista musi 
odpowiadac wielkoici-ujscia t t̂nic wieiScowych. Ucisk kotScdwki mole ograniczyd przeplyw.
Nie umieszczad w ujiciu kolnierza kaniuli z  koncdwka koszykowa, balonu kaniuli ze ici^takoiScdwka lub balonu 
о dulej irednicy kaniuli z  koricowka kulista, gdyl moze to spowodowad zablokowanie odgal^ieft bocznych 
znajdujacych si  ̂przy ujickj, a w konsekwencjl nieodpowiednia perfuzjf w tych odgal^zieniach.

Srodki ostroznoici
Uwaga: Za stosowanie wlaiciwych zabiegdw i techr>ik chirurgicznych odpowiedzialny jest personel medyczny. 
Opisana procedure zostala podana tylko w celach irrfbrmacyjnych. Celowosc i rodzaj zabiegu chirurgicznego 
musza bye ocenione przez chirurga w oparciu о jego wiedzf medyezrta ■ doswiadezenie 
W  trakde infuzji kardiopleginy nalely utrzymywac najnizsze mozliwe ciinienie. zgodnie z  technikami 
chirurgieznymi, aby zminirrulizowad ryzyko hemolizy lub uszkodzenia naezyrt.
Kaniula jest przezrшczona wylaeznie do jednorazowego uzytku: PO uZYCIU WYRZUCKb

Dziatania niepei^dane
Stosowanie tego urzadzenia. tak jak wszystkich systemow pozaustrojowego krazenia krwi. jest obarezone 
ryzykiem wystaplenia rrtozliwych objawdw ubocznych. takich jak m.in. infekqe. utrata krwi. powstanie skizepliny, 
zdarzenia zatorowe czy przemieszczenie. W  przypadku niestosowania s if  do Instrukqi uzytkowania, w miqscu 
wkiuda moze dojid do uszkodzenia rtaezynia i powiklan.

Instrukcja uiytkowania
1. Sprawdzic opakowanie i produkt pod katem uszkodzeh i terminu waznoid Je ili opakcMranie nie jest 

uszkodzorte i nie minal termin waznoid, otworzyd opakmvanie i z  zachowaniem jalowosd przenleid kaniul  ̂
na steryine pole.

2. Wybrad kaniul^ odpowiedniej wielkoid i todzaju Podlaczyc kaniul^ do systemu podawania kardiopleginy z  
mozltwoida monitorowania ciinienia linii

3. Przed kaniulacja przeplukad kaniul  ̂celem usuni^cia powietrza.
4. Korpus kaniuli mozna dowolnie ksztattowad. Unikad ostrych zalamah.
5. Zachowujac bardzo ntska pr^koid przeplywu kardiopleginy. wypelnid kosz wylotu kanidi (tylko model z 

korScowkakoszyknva) i umieidd w ujidu wierScowym. uwazajac, aby do kaniuli nie przedostalo sig powietrze. 
Aby ulatwid umieszczanie/utrzymanie kotSedwki kannii w ujiciu wieiScowym w przypadku kaniuli z  mi^kka, 
skoinie i d ^  koricowkaz balonem, molna zatozyc zadsk proksymalnie do balonu. Zwifkszyc pr^dkosc 
przeplywu do zadanego poziomu lub maksymalnego cisnienia linii zaleconego przez chirurga. Dokonad wiewu 
zaleconej obj^toid kardiopleginy (Rysunek 2).

6. Wyjac kaniul^.
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Poniisze oiwiadczenie gwarancyjne dotyczy klientdwspoza terenu StanPwZjednoczonych:
Oiw iadcz»ni« gwirancyjne

N IEZALElN IE OO FAKTU, iE KANIULA DO KARDIOPLEGU DOWIENCOWEJ, NAZYWANA DALEJ 
’‘PROOUKTENT, ZO STAtA  PRZED WPROWADZENIEM DO SP R ZED A ^  ZAPROJEKTOW ANA, 
WYTWORZONA IPRZETESTOWANA Z NALEZYTA STARANNOSCIA, M02E NIE SPELNiA^  W 
ZADOW ALAJACY S P 0 S 6 B  ZAMIERZONYCH FUNKCJI Z  WIELU POWOD6w . OSTRZE^ENtA PODANE NA 
ETYKIETACH PRODUKTU ZAWIERAJA BARDZIEJ SZCZEG6 l OWE tNFORMACJE ISTANOWIA 
IN TEG RALN ACZ^ ^  NINIEJSZEGO OSWIADCZENIA GWARANCYJNEGO. FIRMA MEDTRONIC 
NINIEJSZYM ZRZEKA Sl^ WSZELKICH GW ARANCJIDOTYCZACYCH PRODUKTU, Z A R 6 w NO 
W YR A ^ YC H , JA K  I DOROZUMIANYCH. FIRMA MEDTRONIC NIE B^DZIE PONOSK^ 
ODPOWIEDZIALNOSCIZA JAKIEKOLWIEK SZKODY PRZYPADKOWE LUB WTORNE B^DACE SKUTKIEM 
JAKIEGOKOLWIEK ZASTOSOWANIA, USTERKI LUB AWARII PRODUKTU, NIEZALE2n IE OD TEGO, CZY 
ROSZCZENIE WYSUWANE JEST  NA POOSTAWIE GWARANCJI. UMOWY, ODPOWIEDZIALNO&CrZA' 
SZKOD^ WYRZADZONA CZYNEM^IEDOZWOLONYM CZY INNEJ.

V^ iej okreilone wyi^czenia i ogrankzenia nie maj^ na celu namszania obowi^kowych uregulowart stosownego 
ptawa i nie nalezy ich tak interpretowac. Je ili ktorakolwiek cz îc lub warunek niniejszego o&wiadczenia 
gwarancyjnego zostanie uznany przez wlasciwy sad za spizeczny 2 prawem, niemoiliwy do wyegzekwowania lub 
stotAcy w konflikcie z  obowi^uja^m prawem, fakt ten nie wptynie na wa^noid pozostalej cz^ici oiwiadczenia 
gwarancyinego. a wszelke prawa t zobowiazania b^da interpretowane i egzekwowane tak. jak gdyby niniejsze 
oiwiadczenie gwarancyjne nie zawieralo dane] cz^ici lub warunku uznanego za niewazny.

30 Instrukcja utytkowaniM Polski



2009/MAR/27 at 4 20 p.m. Doc number: M934620A001 Rev. A  (N017]

DLP*

C dnu ta  d e  p e rfu sao  d o  dstium  co ro nd r io  

D e sc r ig d o  d o  p rodu to
Esta canula coron4ria tem uma ponta tipo cesta, ponta mole (silicone) ou ponta esfenca que est4 encaixada num 
tubo de maleavel em a^o mxid4vel. ou uma ponia biselada mole em forma de bolbo. com о corpo totalmente em 
sHicone: AscSnulas terminam com um encaixede Noqueio tipoluerttmea. Odidmetro francos ё medido na base 
da ponta ad)acente ao flange de vedaqio ou ao longo do didmetro da ponta mole biselada em forma de bolbo. 
Est6fil. nao pirogenico, para uma unica utilizag&o 

In d icag oe s  d e  u tilizagdo
Estas canulas foram corKebidas para uma utilizagio no imbito de uma cirurgia de bypass cardiopulmonar com 
a dura^do de а!ё seis boras, com a  finalidade de admin(stra9&o de solu^des cardiopiegicas directamente 4$ 
arteries cororrarias.

C o n tra - in d icag o e s
Este dispositivo s6 deve ser uUizado confdrme indicado adma. Se о dstium coronirio esthrer cakaficado nao 
devem ser utilizadas a canula com ponta tipo cesta, a cinu la com ponta mole biselada em forma de bolbo nem 
OS modelos de cdnula com ponta esfdrica

A v is o s
A utilizagao desta cdnula pode пёо ter сото  resultado uma perfusAo adequada do согадДо, se as artdrias 
coronarias tiverem uma doenga grave e/ou oclusdes.
As pressdes de tnfusdo tem de ser cuidadossmente controladas, de modo a que пДо ultrapassem о nivel 
mdximo especificado pelo drurgiSo. Se о nivel de pressdo for ultrapassado. as arteries corondrias podem sc4rer 
Ies6es.
NSo utilize uma canula com ponta tipo cesta. uma cdnula com ponta mole biselada em formajle bolbo ou uma 
canula com ponta esferica com tamanbo superior ao do dstium corondrio. A  compress&o da ponta poderia limitar 
0 fluxo.
N3o insiraa canula com ponta tipo cesta. о bolbo da cdnula biselada ou о bolbo com didmetro maior da canula 
com ponta esfdrica no ostium corondrio. uma vez que isto pode bloquear as rarntflcagdes laterals perto do canal 
e provocar uma perfusao inadequada das mesmas.

P re cau g de s
Nota: as tecnicas e procedimentos drOrgicos adequados sao da responsabilidade do profissional mddico. О 
procedimento descrito ё fomecido apenas a titulo de informagJo. Os cirurgides devem avaliar a adequagao do 
procedimento, com base na sua formagio e experidncie mddica, bem сото  гю tipo de procedimento drurglco a 
ser efectuado.
Ao efectuar a infusdo da solugio cardiopldgica, utilize as pressdes mais reduzidas possiveis em conformidade 
com as tecnicas drurgicas para minimizar о risco de hemdiise ou lesdes nos vasos sanguineos.
Estas canulas foram concebidas para uma unica utilizagfio. nAO REUTILIZAR.

E fe ito s  a d v e rso s
Este dispositivo, tal сото  todos os dispositivos extracorpdreos do slstema sanguineo, pode ter efeitos secundarios 
que induem. entre outros, infecgdes, perda de sangue, formagdo de trombos, embolia e deslocamento. Em caso 
de inobservancia das Instrugdes de utilizagdo podem verlftcar-se lesdes no vaso e complicagdes no local de 
pungdo.

In s tru gdes  d e  u tilizagao
1. Inspeccione a embalagem e о produto, veriTicarKto se existem danos e corrfirmando о prazo de validade. Se 

ndo existirem danos e se о prazo de validade n io  tiver explrado, abra a embalagem e transfira a cinula para 
о campo estdrU. utilizarKlo uma t4cnica assdptica

2. Escolha a clnula com о tamanho e tipo correctos. Ligue a cdnuta a um slstema de administragio de solugao 
cardioplegica que disponha de um meio adicional de controlo da pressdo da linha.

3. Encha a totalmente a cdnula com liquido e esvazie-a para remover qualquer residue de ar antes da canuiagao.
4. О vek) da cdnula pode ser moldado para obter a forma pretendida Evite dobragens acentuadas.
5. Com о fluxo de solugao cardiopl4gica com um d4bito muito reduzido. encha о reservatdrio de escoamenfo da 

canula (apenas no modelo com ponta tipo cesta) e coloque sobre о dstium corondrio cuidadosamente, para 
evitara entradadear.com a сёпи1а com ponta mole, biselada emformade bolbo podem ser aplicados forceps 
de modo proximal relativamente ao bolbo, para ajudar na cofocagdo/retengSo da ponta da cdnula no dstium
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corondho. Aumenteo debito para a veloodade des^ da  ou pressAo de linha maxima prescnta pelo cimrgiio. 
Efectue a infu&Ao da so lu(io  cardiopt^gica prescnta (Figura 2).

6. Remove a cAnula.

A seguinte reniincia de garantia aplica-se apenas a clientes fora Estados Unkfos;
Reniincta de garantia

EMBORA A C A n ULA DE PERFUSAO DO 6ST1UM CORONARO , OORAVANTE REFERIDA COMO 
“PROOUTO” TENHA SIDO CUIOADOSAMENTE CONCEBIDA. FABRICADA E TESTADA ANTES DA VENDA, 
О PRODUTO PODE NAO DESEMPENHAR SATISFATORtAMENTE A SUA FUN^AO DEVtDO A UMA 
VARIEDADE DE MOT1VOS. OS AVISOS CONTIDOS NAS ETKHJETAS DO PRODUTO FORNECEM 
INFORM AgdES MAIS DETALHADAS E SAO CONSIDERADOS COMO PARTE INTEGRANTE DESTA 
RENUNCIA. ASSIM, A MEDTRONIC RENUNCIA TOOAS AS  GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLiCITAS, 
RELATIVAS AO  PRODUTO. A  MEDTRONIC NAO SERA  RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS 
ACIDENTAIS OU INDIRECTOS CAUSADOS POR QUALQUER UTIUZAgAO, DEFEITO OU FALHA DO 
PRODUTO, QUER A  RECLAM AgAO  TENHA POR BASE  A  GARANTIA, О CONTRATO, DANOS OU OUTROS.

As exclusdes e Irmitagdes acima definidas nSo se destinam a infiirtgir esbpulagoes obrigatorias da le* aplicavei, e 
nAo devem ser interpretadas со то  tal. Se alguma parte ou terrrvo desta renuncia de garantia for considerado ilegal. 
nAo executavei ou em conflito com a lei aplicAvel por parte de urn tribunal da jurisdigAo competente. a valldade 
da restante renuncia de garantia n io  serA afectada, devendo todos os direitos e ob^agoes ser interpretados e 
executados со то  se esta renCincia de garantia пАо conbvesse a parte ou termo particular cortsiderado invalido
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Koroner Ostial Perfiizyon Kanuiii 
Urun Tanimi
6u korcx>er kanuller, entegre slikon govdeye sahip yumunl^ bulb egri uca veya bigimlenebilr paslanmez felik tupe 
takilan sepet stirup. yumu$ak (siikon) up veya kCiresel uptan olu^r. Kanuller kilitli bir di$i luer ba§lanti ile sonlanir. 
French papi карата flan^ina biti$<k ucun tabaninda veya yumu$ak bulb e§rinip stilinin papi Ьоуигка dlpulur. 
Stefi, non pirojenik. tek kullanimlik.

Kullanim Endikasyonlan
Bu kanuller. kardryopulmoner baypas cerrahtsi sirasirxla kardiyopleji solusyonlannin dogrudan koroner arterlere 
uygulanmasinda en fazla alb saate kadar (veya daha az) kukanilmak uzeie endikedir.

Kontrendikasyonlar
Bu alet yukandakier di$mda btr durum ipin gelt^brimemiptir Ostium kireplenmrpse sepet uplu kanul. yumu$ak bulb 
e^ri uplu kanul ve kuresel uplu kanul modeHeri kitfanilmamalidir.

Uyanlar
Koroner arteiierde kapsamli hastalik ve/veya tikanikliklar varsa, bu kanulun kuUanilmasi kalbin yeterli 
perfuzyonunu sa^layamayabilir.
Infuzyon basir>plan dikkatle izlenerak ve kontrol ecHlerek. cerrah tarafindan belirtilen maksimum diizeyi 
a^mamalan sa^anmalidir. Basinp diizeyi a^lirsa koroner arterler zarar gorebilir.
Boyut oiarak koroner ostiumdan daba buyuk bir sepet uplu kanul. yumu^k bulb e^ri uplu kanul veya kiiresel uplu 
kanul kuSanmaym. Ucun sikipbnlmasi aki$i kisitlayabiir.
Sepet uplu kandliin flan|mi. egri uplu kanulun butbunu veya kuresel uplu kanulun biiyuk papli-bulbunu osbuma 
yerte$timieyin; bu, ostkimun yanindaki lateral dalan bloke ederek bu daMann yetersiz perfdzyonuna neden oiabilir.

Oniemler
N ot Uygun cerrahi prosedurlerin ve tekniklerin sepimesi hekimin sorumlulugundadir АгйаЫап prosedur yalnizca 
bUgi amapli konulmuptur. CenaNar, prosedurun uygurVugunu kertdi bbbi e^itimlerine ve deneyimlerirw ve 
uygulanan cerrahi prosedurun tdrOne gore degertertdinnelidir.
Kardiyopleji solusyonunu infuze ederken, hemokz veya damarhasan riskini en aza indirmek ipin cerrahi tekniklerte 
tutarli oiarak mOrnkun dan en du$iik bastnpian kullanin.
Bu kandller yalnizca tek kullanim ipin tasartanmi^tir ve tek kullanim ipin endikedir YENiDEN KULLANMAYIN.

Advers Etkiier
Bu cihazin. turn ekstrakorporeat ken sistemi cihazlannda oMudu gibi, enfeksiyonlar, kan kaybi. trombus du^mu. 
embdik daylar ve yerinden pikma gibi durumlan da iperen. artcak bunlarta sinnli dmayan. dasi advers etkileri 
bulunmaktadir Kullanim Talimatlarina uyulmadiji takdirde. damarda hasar ve ponksiyon yerinde komplikasyonlar 
du^bilir.

Kullanim Talimatlari
1. Ambalaji ve urunO hasar ve son kullanma tarihi bakimindan kontrd edin. Hasarsizsa ve son kullanim tarihi 

gepmemifse, ambalaji apin ve asepbk tekni ĵ kullanarak kanuiii steril alana aktarin.
2. Dogru kanul boyutunu ve stilini sepin. Kanulu, hat basincini iziemek ipin entegre bir araca sahip kardiyopi^i 

Uebm sistemine baglayin.
3. Kanulasyon dncesinde kanulu haztrtayin ve basinpla yikayarak Ipindeki havayi pikann.
4. Kanul ^ 1  istenen ^ekide bukulebilir. Keskin kivnmlardan kapinin.
5. Kardiyopleji sdusyonu pok duptik bir hizda akarken kanul piki^inin kabini dddurun (yalnizca sepet uplu model) 

ve hava kalmasina izin vermemeye dikkat ederek koroner osbumun Ozerine yer1e$brin. Yumu^ak bulb egri uplu 
kaniilde, kaniil ucunun koroner osbuma yerle^brilmesine yardimci dmasi ipin bulba proksimal oiarak pens 
kullanilabilir. Aki$ hizini istenen hiza veya cerrahin dnerdidi maksimum hat basinana pikann. Onerilen 
miktarda kardiyopleji sdusyonu infiize edin ($ekil 2).

6. Kanuiii pikann.

A$a^idaki garanti feragat beyannamesi ABD Di$tndaki MU$teriler ipin Geperlidir;
Garanti Feragat Beyannamesi

BUNOAN SONRA “ORUN” OLARAK ANILACAK OLAN KORONER O STU L PERFUZYAN KANULU 
D iKKATLE TASARLANMI§, URETIl m IB VE SATI5TAN G nCE TEST EDIl m IS OLSA DA QE§It l I 
NEDENLERE BAGLI OLARAK AMAQLANAN i$LEV iN i TATMIN EO lc i BIR SEKILDE YERIn E
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GETIr EMEYEBIl IR. Or On  ETiKETiNDEKi UYARILAR DAHA AYRINTILI BILG iLER iQERMEKTEOiR VE BU 
GARANTi FERAGATNAMESiN iN AYRILMA2 BiR  PARQASI OLARAK DEdERLENDiRILMEKTEDiR. 
МЕОТВОМЮ, BU NEDENLE, Or ONE iU$K iN  OLARAK HEM AQIK HEM DE 6RTUL0  TOM GARANTILEROEN 
FERAGAT EDER. MEDTRONIC ORUNON KULLANMI, KUSUR VEYA BOZUKLU^U NEDENIYLE 0LU$AN  
HERHANGi B iR  KAZA VEYA  DOLAYU HASAROAN, iOOU GARANTi BELGESi, SOZLE$ME VEYA HAKSEZ 
MUAM ELE YA  DA BENZER BIR NEDENE DAYANIYOR OLSA DA SORUMLU DEdlLDlR.

Yukandaki istisnalar ve sinirtamalar ge^erli kanurtlann zorunlu hOkUmlenne ters duf mek atnaayla belidenmemi^tir 
ve bu $екЛбе yorumlanmamalidir. Bu Garant Feragat Beyannamesinln herhangi bir bdlCimu veya maddesi, yetkii 
mahkemelerce yasalara aykm. uygiianamaz ya.da yumriukteki kanunlara ters bulunursa. Garanti Feragat 
Beyannamesinin geri kalan kisimlan bur>dan etkHenmez ve turn bak ve yiikumlulukler. bu Garanti Feragat 
Beyannamesi gegersiz bulunan soz konusu bdlOrmi ya da maddeyi i9efmtyormu9fasina yorumlemr ve uygulanir.
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Oetidini perfuzni kanyla pro koronimi intervene!
Popis vyrobku
Koronim i kanyla se sklada z hrotu s koiidwm, mdkkeho (silikonoviho) hrotu nebo зГепскёЬо hrotu. Mery je 
pApojen к оЬеЬпё пегегоуё trubiice. nebo z тёккёЬо balonkoviho hrotu se iikmym ukosem $ integrovanou 
silikonovou U st '. Kanyla )ezakon£ena uzamykad pnpojkou s vnitfni koocovkou luer. Prumirvjedrtotkach French 
je тёРеп na гёМаЬпё hrotu vedle tfenidho lerau nebo napfic ргитёгет тёккёЬо balbnkoveho hrotu se Iikmym 
ukosem.
Sterilni, apyrogenni, jednorizovi.

Indikace к роиШ
Tyto kanyly jsou игбепу pro pouiiti ph operacich s mimotelnim obihem, trvajidch le s t hodin nebo тёпё. pro 
podavAni kardioplegickych roztoku pfimo do koronamich arttrii.

Kontraindikace
Pfistroj neni ur£en к jinamu pouziti, net je uvedeno vy le  de-li vchod srdee (ostium) kaici5kovan. nelze pouiH 
model kanyly s hrotem-$ koii£kem, s тёккут bakbnkovym hrotem ani se sfartckym hrotem.

Vystrahy
PouiHI tato kanyly nemusi vast к adekvltni perfuzi srdee, pokud jsou koronami tepny zasaieny rozsihlym 
ortemocnanim artebo okluzi.
Infuzni Oaky m usi byt pe iliva  siedoviny a ffzeny, aby nepfekrodly maximaini hodnotu udanou operatarem 
Kdyby byla hrani£ni hodnota Uaku pfekro£ena, mohio by dojit к poikozeni lepny.
Nepouilvejte kanylu s hrotem s koii£kem, kanylu s makkym balbnkovym hrotem se iikmym ukosem nebo kanylu 
se sfarickym hrotem, Mere jsou vatiich rozmarii, ne i je vchod (ostium) do koronami tepny. Komprese hrotu mCiie 
zablokovat prutok.
Nezasunujte lem kanyly s hrotem s koii£kem, kanyly s тё к кут  balonkovym hrotem se iikmym ukosem nebo v it i i  
ргитёг kanyly se sfarickym hrotem do vchodu (ostia), protoze by mohio dojit к blokeci bo£nich v itv i poblii ostia 
a zpusobit tak neadekvatni perfCizi tichto vitvt.

Upozorndni
Poznim ka: Pouziti spravnych chirurgickych vykonii a technik patfi к povinr>ostem odbom:^ lekafij Popsany 
postup slouzi pouze к informacnim li^um . Chirurg musi uvazHvhodnost postupu na zaUadesve vlastni lakafske 
pfipravy a zkuienosti, typu pouziteho chirurgickaho postupu.
Pfi infuzi kardioplegickaho roztoku pouzijte nejnizii mozne flaky konzistentni s  chirurgicfcymi technikami, aby se 
minimalizovala hemoiyza nebo poikozeni cev..
Tyto kanyly jsou urceny pouze pro jednorazova pouziti. NEPOU2lVEJTE ОРАКО\/АМЁ.

NezddQuci udinky
Tento pfistroj, podobne jako vsechny ostatni pfistroje mimotainich obehovych systamu, muze vyvdat pnpadrw 
r>ezadouci udnky. rnezi Mere mj. patfi infekee. ztrata krve, tvorba trombu, en^olie a dislokace pnstroje. Ph 
nedodrzeni nivodu к pouziti muze dojit к poikozeni cevy a ke komplikacim v m istt vpichu.

№vod к pouziti
1. Zkontrdujte datum exspirace a zda baleni a produM nejsou poikozeny. Jesflize je kanyla neposkozer>a a neni 

proila. otevfete obal a pieneste ji aseptickou technikou do steriiniho pole.
2. Zvolte spravnou velikost a typ kanyly Kanylu pfipojte ke kardioplegickamu pnvodnimu systemu.-ktery m i 

integrovany zpusob sledovini flaku v hadi£ce.
3. Pmd zavedenim kanyly je tfeba ji pMpInit a promyt, aby se odstranil viechen vzduch
4. Nasada kanyly mCize ohnuta do po2adovarte*> i  tvaru. Vyvarujte se ostrych ohybii.
5. Pokud je prutok kardioplegickaho roztoku pfilis nizKy. napinte vi£ko vystupu kanyly (pouze typ hrotu

s koiiCkem) a umistete j^ rta vchod (ostium) koasrami tepny, ph£emi dbejte, aby nebyl zachycen vzduch. 
Pfi pouziti kanyly s mekkym baldnkovym hrotem.se^flimym ukosem muze t^  pouzita pinzeta b liie  к bakbnku. 
aby pomohia umisteni/upevrtani hrotu do vchodtHostia) koronimi tepny. Zvyite rychkist prutoku na 
poiadovarwu hodrKriu rtebo maximaini Oak pfedepsany chirurgem. Infuzi podejte pfedepsane mrtoistvi 
kardioplegickaho roztoku (Obrizek 2).

6. Vyjmate kanylu.
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Nisledujici odmitnuthTiiruk se vztahu]e na zikazniky mimo USA:
- Zfekmrti *9 ziruk tpoleinottt
AOk O U  JE  OST iA l n I PERFUZNI KANYLE p r o  KORONARNi tNTERVENCI, OALE NAZYVAN^ JA K O  
■ 'VYROBEK” . PAEO PRODEJEM V^NOVANA PE^UVA POZORNOST VE FAZI JE J i KONSTRUKCE, 
VYRDBY I ZKOUSe K. JE  М О ^ Ё , iE U VYROBKU S E L IE  JEHO  ZAMYSlENA FUNKCE. VYSTRAHY NA 
S tIt c ICH VYROBKU POSKYTUJi РООВОВМЁи§( INFORMACE a  j s o u  p o v a ô v A n y  ZA n e d il n o u  
SOU6A$TTOHOTOODM iTNUTfzARUK.SPOLE6NOST MEDTRONIC PROTOODMItA VSECHNYZAr u KY 
(VYSLOVNЁ UVEDENЁ IIMPLICITNE PREDPOKLADANЁ} TYKAJk:i SE TOHOTO VYROBKU- 
SPO LE6 n O$T MEDTRONIC NEODPOVIDA^A JA K EK O U V  ыА н ООНЁ NEBO NASLE0NЁ SKOOY 
гРйВО ВЕМ Ё POUZITiM, VADOU n e b o  s e l h A n Im  v y r o b k u , n e h l e d e  к  т о м и , v y p l y v A-u  n A r o k  
ZE  ZARUKY, SMLOUVY, OSOBNOSTNiCH PRAV 6 l Z  JINEHO d Ov o d u .

Vyjimky a omezeni-zde uvedena nejsou zamyilena a nemaji tr̂X v rozporu s platnym ustanovenim rozhodneho 
prava. Pokud bude kterakoli £ ist nebo podminka toboto odmitnuti zaruk sMeddna pnsluinym soudem jako 
protiprAvni, nevynutitelna nebo v rozporu spfisluinymi pravnimi predpisy. platr>ostzbyvajic<£asti tohoto odmrtnuti 
zaruk nebude ovlivn^na a viechna prava a zavazky budou chapany a uplatr>Et  ̂tak, jako by toto zamitnuti zAruk 
neobsahovalo tuto konkrAtni cAst nebo podminku, kterA byla shledana neplatnou.

Эв Nivod к pouiiti desky
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Korondriasz^jad^kba illeszthetO perfuzids kanOI 
Тет>6к1в1гю
Ezek a korondriakanulOk egy fomtilhato. rozsdamentes ac6ks6hdz rogzitett kosar alaku. lig y  (szilikon) vagy 
gdmbbel ell^tott hegybOl, vagy egy azilikontesttel egybeepHett I4gy, kidbkjsddd. ferde v^O hegybdl allnak A 
kanuldk egy anyaluer illesztesben v^gzodnek. A  frencbben megadott atmero a hegy alapjdndl, a perem tdv^ben 
vagy a kidbiosodo. levagott vegu kanul hegyenel mert itmdrdt jelenti.
Az eazkdz steril. nem pirogen es egyszef hasznalatos.

Felhaszn^lisi javallatok
Ezek a kaniildk kardiopufmonalis bypass mutetekbez es legfeljebb hat ordn keresztul tarto hasznalatra javasoltak, 
kardiopidgias oMatok kdzvettenul a szivkoszonierekbe juttatasdra.

Ellenjavailatok
Az eszkoz a fenbektdl eltdrd ceira nem hasznalhato. Ha a szdjaddk el van meszesedve. ne haszndlja a kosdr alaku 
heggyel, a Idgy, kidblOsddd. levagott vegu heggyel, llletve a gdmbbel eUdtott heggyel rendelkezd kanult

Figyelmeztetteek
A kanul hasznAlatakor nem lesz kielegito perfiizid a szivben. ha a szivkoszonierekben kiterjedt betegsdg es/vagy 
eizdrdddsok tal^hatdk
Az infuzids nyomdsokat gondoaan eNendrizni es szabdiyozni keN. nehogy meghaladjdk a sebdsz dital 
meghatdrozott maximdiis erteket. Till magas nyomdsdrtekek esetdn a koroniriik megsdnilhetnek.
Ne hasznalion a koroninaszajaddknal nagyobb meretj, kosdr aiakii heggyel. lagy, kidbldsddd, levagott vdgu 
heggyel vagy gdmbbel elldtott heggyel rendelkezd kanult. A  hegy dsszenyomddasa akadalyozhat^ az dramldst 
Ne vezesse a-kosdr alakii heggyel eltatott kanOI peremdt, a levdgott vegu heggyel rendelkezd kanul kidbldsddd 
rdszdtrilletve a gdmbbel elldtott hegyu kanul nagy atmdrd(u kidbidsdddsdt a szdiadekba.'Tnivel ezzel eIzdrhaQa a 
szd^dek kdzeidben Idvd oldalsd dgakat, amielegtelen p^fuzidt eredmdnyez azokban.

dvin t^zked^ek
Megiegyzds: A  megfeleld sebdszeti eljdrasok es mddszerek alkalmazdsa a szakorvos feleldssege. A  bemutatott 
eljaras csak td)dkoztatd jellegti. A  s e b ^  feleldssege az is. hogy kdpzeltsdgdnek ds tapasztalatdnak, illetve a 
mutdti megdddsnak megfeldden mei1egel|e az eljdrds alkalmazhatosagat
Kardioplegiis oldat adagdasa eseten a sebdszi technikdval dsszeegyeztetve alkalmazza a lehetd legkisebb 
nyomdst a hemolizis ds drkdrosoddsok minimalizdidsa drdekdben.
A kaniildk egyszeri hasznalatra kdszultek. TllOS AZOKAT ISMEt e l t e n  FELHASZnALNI.

Sz6v6dmdnyek
Ennek a kdsziildknek az alkalmazasa -  minden extrakorporaJis vdrkeiingtetd rendszerhez hasonidan -  
szovddmdnyekkel jarhat. ametyek tdbbek kdzdtt a kdvetkezdk lehetnek: infekcio. vervesztesdg. vdrrdgkepzddes, 
embdiids esemdnyek ds diszlokdcid. A Haszndlati utasitds figyelmen ktvul hagydsa eseten a punkcids heiyen 
drkdrosodds ds komplikacidk kdvetkezhetnek be.

Haszniilati utmutatd
1 Etiendhzze a csomagddson ds a termeken a lejdrati ddtumot. es vizsgaija meg a csomagoldst, illetve a 

teondket, hogy azok nem sdrultek-e. Ha nines sdriilds. ds nem jdrt le a szavatossagi idd, bontsafel a csomagot. 
es aszeptikus kdrulmenyek kdzdtt helyezze a kanult a steril muteti teriiletre

2. Vdlassza ki a megfeleld mdretu es b'pusii kanuK. Csatlakoztassa a kanOlt egy kardiopidgias oldatot adagold 
rendszerhez. amelynek vezetdkeiben monitorizdlhatd a nyomds.

3. A  kanuldids eldtt tditse fel a kaniitt ds a Idgtelenitds drdekdben dblitse dL
4 A  kanul teste a kivdnt alakiira formdihatd. Cigyeljen arra, hogy a kaniiltesten ne legyenek dies megtdretdsek.
5. Lassan dramld kardtopidgids oldat mellett teltse fel a kaniil kimeneti rdszet(csak kosar alaku hegy esetdn). 

ds helyezze azt a korondriaszdjaddk fdid. ugyelve ana, nehogy levegdt szoritson a kanulvdg ds a szdjaddk 
kozd. A  kidbldsddd, levdgott vdgii kaniil esetdn a kidbldsddd rdsztdl proximdlisan egy csipesszel segitheti a 
kaniilvdgnek a korondriaszdjaddkba vald beilesztdsdt illetve az onnan vald ettdvolitasdL Ndvelje az dramlasi 
sebessdget a kivant mdrtdkben. vagy amig el nem dri a sebdsz altal eldirt maximdiis nyomdst lnfunddl>a az 
eldirt mennyisdgij kardiopidgids oldatot (2. abra).

6. Tdvolitsa el a kanult
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Az aldbbi feletoss^kizirte az EgyesuK Allamok taruletdn kivOli visirtdkra vonatkozik:
F»l«l6*»4gkizirae

BAR A KORONAr IASZAj AD^KBA ILLESZTHET6 PERPUZ ldS KANUL -  A  TOVABBIAKBAN ‘'TERM EK” > 
TERVEZESE, GYARTASA Ё5 ЁкТЁКЕВ1ТЁ8 ELOTTI E LLE N dR Z tSE  KdRULTEKINT6 M 6D0N  ТбВТЁНТ, 
EL6FORDULHAT, HOGY A  TERMЁK KU L6N B6z 6  0 K 0 K B 6 L  ESET1:EG1№GSEM MUKODIK 
K JE l^ G irdEN . A  ТЕРМЁКС|МКЁМ TAl A l HAT6 FЮ YELMEZTETЁSEK TOVABBI INFORMACK^VAL 
SZOLGA l NAK, Ё8  A  JELEN  SZAVATOSSAGI NYILATKOZAT SZERVES РЁЗЕЁТ КЁРЕЕ1К. Е гЁ РТ  A 
MEDTRONIC NEM VALLAL SEMMIFЁLE -  SEM KdZVETLEN, SEM  KOZVETETT GARANCIAt  -  A  
TERMEk K EL  KAPCSOLATOSAN. a  MEDTRONIC NEM FELEL  ATERM EK HASZNALATAb 6 l . HIBAj A b6 L  
VAGY M йKдD ЁSKЁPTELEN SЁGЁBдL EREOd SEMMILYEN JARULEKOS VAGY KOVETKEZMЁNYES 
KARЁRT, LEGYEN  A KARЮ ЁNY ALAPJA  SZAVATOSSAG. SZERZбOЁS. SZERZ60ЁSEN  KIv OLI 
KAROKOZAS VAGY EGYЁB  IGЁNY.

A fenti k iz iiis o k  kotiatoziisok nem sz^ndekoznak a vonatkozo jogszabalyok kotelezo hatalyu rendelkezeseivel 
ellent^tbe kerulni. 6s йуеп irAnyu be6llit6snak nines helye. Ha a jelen feleldssegkizir6s birmely resz6t vagy pcx)^t 
illetikes birOsAg jogellenesnek es hatAlytalannak. vagy a vonatkozo tOrvenyekkel ellentitesnek mondja.ki, a 
feleldssAgkizArAs fennmarad6 reszAt ez nem erinti, 6s minden jog 6s kdteiezettsAg ligy 6ftelmezend6 6s tartand6 
be, mintha a jelen felel6ss6gkizaras nem tartalmaznA az 6rv6nyletenttett reszt vagy pontot
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Канюля для перфузии устья коронарной артерии 
Описание изделия
Данные коронарные канюли включают наконечник типа "корзинка", мягкий (силиконовый) наконечник или 
сферический наконечник, прикрепляемый к пластичной трубке из нержавеющей стали, либо мягкий 
грушевидный скошенный наконечник с цельным силиконовым корпусом. Канюли заканчиваются 
охватывающей частью винтового люэроеского соединения Диаметр во френчах (Рг) измеряется у 
основания наконечника, прилегающего к герметизирующему фланцу, или в поперечнике мягкого 
грушевидного скошенного наконечника.
Система стерильна, апирогенка и предназначена для однократного использования.

Показания к применению
Данные канюли предназначены для подачи кардиоплегических растворов непосредственно в коронарные 
артерии во время операции в условиях искусственного фовообращения в течение периода времени не 
более шести часов.

Противопоказания
Данное устройство можно использовать только по назначению, указанному выше. В случае 
обызвествления устья артерии не следует использовать модели канюль с наконечником типа "корзинка", 
мягким грушевидным скошенным наконечником и сферическим наконечником.

Предостережения
Использование данной канюли при обширном поражении и/или закупорках коронарных артерий может 
привести к недостаточной перфузии сердца.
Необходимо тщательно отслеживать и контролировать давпениеинфузии, чтобы не допустить 
превышения максимального уровня, указанного хирургом. В результате превышения уровня давления 
воэмохсно повреждение коронарных артерий
Запрещается использовать канюли с наконечником типа "корзинка", мягким грушевидным скошенным 
наконечником или сферическим наконечником, размер которых превышает диаметр устья коронарной 
артерии. Сдавливание наконечника может ограничить поток.
Запрещается вставлять в устье артерии фланец канюли с наконечником типа "корэинка". грушевидную 
часть канюли со сношенным наконечником или сферу больиюго диаметра канюли со сферическим 
наконечником, иначе можно заблокировать боковые ветви вблизи устья артерии, лишив их надлелашей 
перфузии.

Меры предосторожности
примечание: Ответственность за правильность применяемых хирургичесшх процедур и методов несет 
медицинский персонал. Описание процедуры приведено исключительно в справочных целях 
Целесообразность применения данном процедуры должна оцениваться хирургами на основании личного 
профессионального опыта и медицинсюй подготовки, а также с  учетом типа выполняемой хирургической 
операции.
Инфузию кардиоплегического раствора следует проводить под минимально возможным для используемых 
хирургических методов давлением, чтобы свести к минимуму гемолиз или повреждение сосудов.
Данные канюли разработаны и предназначены только для однократного использования. ЗАПРЕЩАЕТСЯ 
ИСПОЛЬЗОВАТЬ ПОВТОРНО

Побочные эффекты
Как и все компоненты системы зкстракоргюрального кровообращения, это устройство может вызывать, в 
числе прочих, такие побочные эффекты, как инфицирование, кроаолотеря. образование тромбов, эмболия 
и дислокация. При несоблюдении данной инструкции по эксплуатации возможны поврехадение сосуда и 
ослохмения в месте выполнения пункции.

Инструкция по эксплуатации
1. Осмотрите упаковку и изделие на предмет поврехщений и истечения срока годности. Если повреждения 

отсутствуют, а срок годности не истек, вскройте упаковку и поместите канюлю в стерильное попе с 
соблюдением требований асептики

2. Выберите канюлю соответствующего размера и типа. Подсоедините канюлю к системе подачи 
кардиоплегичесхого раствора, оборудованной встроенными средствами контроля давления в линии.

3. Перед канюляцией наполните онюлю и промойте её Сфуей, чтобы удалить весь воздух.
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4 Корпус канюли можно изогнуть, чтобы придать ему необходимую форму Не допускайте резких 
перегибов.

5. Очень медленно подавая кардиоллегический раствор, наполните колпачок-на выходе канюли (только 
для моделей с наконечником типа ‘ корзинка") и поместите его поверх устья юронарной артерии, 
стараясь не захватить воздух. Канюлю с мягким грушевидным скошенным наконечником можно 
захватить хирургическими щипцами проксимальнее грушевидной части, чтобы легче было 
разместить/удержатъ наконечник канюли в устье коронарной артерии. Увеличьте подачу раствора до 
нухоюго уровня или до максимального давления а линии, предписанного хирургом. Введите 
назначенный объем кардиоплегического раствора (Рисунок 2).

6. Извлеките канюлю.

Настоящий отказ от гарактии распространяется только на клиентов, находящихся за 
пределами США.
Отказ от гарантии

х о т я  КАНЮЛЯ ДЛЯ ПЕРФУЗИИ УСТЬЯ КОРОНАРНОЙ АРТЕРИИ, ДАЛЕЕ ИМЕНУЕМАЯ “ИЗДЕЛИЕ” , 
ТЩАТЕЛЬНО СПРОЕКТИРОВАНА, ПРОИЗВЕДЕНА И ПРОШЛА ПРЕДПРОДАЖНЫЕ ИСПЫТАНИЯ, ТЕМ 
НЕ МЕНЕЕ, СУЩ ЕСТВУЕТ МНОЖЕСТВО ПРИЧИН ВОЗМОЖНОГО СБОЯ В  РАБОТЕ ИЗДЕЛИЯ. 
ИМЕЮЩИЕСЯ В  МАРКИРОВКАХ ИЗДЕЛИЯ ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ СОДЕРЖАТ БОЛЕЕ ПОДРОБНЫЕ 
СВЕДЕНИЯ И ЯВЛЯЮ ТСЯ НЕОТЪЕМЛЕМОЙ ЧАСТЬЮ  ДАННОГО ОТКАЗА ОТ ГАРАНТИИ. ПОЭТОМУ 
КОРПОРАЦИЯ MEDTRONIC ОТКАЗЫВАЕТСЯ ОТ ВСЕХ ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВ, КАК 
ПРЯМЫХ. ТАК И ПОДРАЗУМЕВАЕМЫХ, ПО ОТНОШЕНИЮ К ДАННОМУ ИЗДЕЛИЮ. КОРПОРАЦИЯ 
MEDTRONIC НЕ НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ НИ ЗА КАКИЕ СЛУЧАЙНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ; 
ВОЗНИКШИЕ В  РЕЗУЛЬТАТЕ КАКОГО-ЛИБО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ, ДЕФЕКТА ИЛИ НЕИСПРАВНОСТИ 
ИЗДЕЛИЯ. 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 акая-либо часть или 
условие данного отказа от гарантии признаются судом компетентной юрисдикции незаконными, не 
имеющими исковой сипы или противоречащими действующему законодательству, остальная часть отказа 
от гарантии будет считаться имеющей законную 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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Medtronic Latin America 
3750 NW 87th Avenue 
Suite 700 
Miami. FL 33176 
USA
Tel. 305-500-9328 
Fax 786-709-4244 
Canada
Medtronic of Canada Ltd.
6733 Kitimat Road 
Mississauga, Ontario L5N 1W3 
Canada
Tel. 905-826-6020 
Fax 905-826-6620 
Toll-free in Canada:
1-800-268-5346 
United States 
Manufacturer:
Medtnsnic, Inc.
710 Medtronic Parkway 
Minneapolis, MN 55432 
USA
Internet: www.medtronic.com 
Tel-763-514-4000 
Fax 763-391-9100 
Toll-free in the USA:
1-800-328-2518 
(24-hour consultation service)

О  Medtronic. Inc. 2009 
All Rights Reserved 
M934620A001 Rev. A
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[Перевод с английского языка на русский язык] 

[На бланке компании «Медтроник, Инк.»]

«Медтроник, Инк.» (Medtronic, Inc.)
710 Медтроник Паркуэй 
Миннеаполис, Миннесота 55432 
США
(710 Medtronic Parkway 
Minneapolis, MN 55432 
USA)
www.medtronic.com 
тел. 001-763-514-4000 
факс 001-763-514-4879

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 прилагаемые документы являются верными и 
неизмененными копиями оригинала документа.

/подпись!
Имя: Линда Джулия Давила 
Должность: Специалист по нормативно­
правовому регулированию

[Штамп:
Худа Юсуф
Нотариус щтата Миннесота
Моя лицензия действительна до 31 января 2020 г.]

/подпись/
29 мая 2018 г.

29 мая 2018 г. 
Дата



\Дачее следует текст документа «DLP Канюля для сосудов. Инструкция по 
эксплуатации», представленного на английском, французском, немецком, испанском, 
нидерландском, итальянском, норвежском, финском, шведском, греческом, датском, 
польском, португальском, турецком, чешском, венгерском и русском языках.}

02 октября 2009 г. в 14:01 Номер документа: М938132А001 Ред. А рЧ017]

[Штамп:
Худа Юсуф
Нотариус штата Миннесота
Моя лицензия действительна до 31 января 2020 г.]

Inodnucbl 
29 мая 2018 г.

!США
Внимание: Согласно федеральному законодательству (США) продажа настоящего изделия 
допускается только врачом либо по его распоряжению.

[Маркировка: СЕ 0123]



Европа
Головной офис для региона Европа/Африка/Ближний Восток
«Медтроник Интернешнл Трейдинг Сарл»
(Medtronic International Trading S^l)
Рут дю Моллио 31 
п/я
СН-1131 Толошеназ 
Швейцария 
(Route du Molliau 31 
Case Postale 
CH-1131 Tolochenaz 
Switzerland)
Интернет: www.niedtronic.co.uk
Тел.41-21-802-7000
Факс 41-21-802-7900

У пол номоченный представитель 
сообществе/Дистрибьютор
«Медтроник Б.В.»
(Medtronic B.V.)
Эрл Баккенстраат 10 
6422 PJ Херлен 
Нидерланды 
(Earl Bakkenstraat 10 
6422 PJ Heerlen 
The Netherlands) 
Тел.:+31-45-566-8000 
Факс:+31-45-566-8668

компании «Медтроник» в Европейском

Азиатско-Тихоокеанский регион 
Япония
«Медтроник Япония»
(Medtronic Japan)
Комодио Сиодоме 5 этаж 
2-14-1 Хигаси-Симбаси, Минато-ку 
Токио 105-0021 
Япония
(Comodio Shiodome 5F
2-14-1 Higashi-Shimbashi, Minato-ku
Tokyo 105-0021
Japan)
Тел.81-3-6430-2011 
Факс 81-3-6430-7140

Австралия
«Медтроник Остралэйша Пти. Лтд.» 
(Medtronic Australasia Pty. Ltd.) 
Фактический адрес:
97 Ватерлоо Роуд
Норт Райд, Новый Южный Уэльс 2113 
(97 Waterloo Road



North Ryde NSW 2113)
Почтовый адрес: 
п/я 945
Норт Райд, Новый Южный Уэльс 1670
Австралия
(РО Box 945
North Ryde NSW 1670
Australia)
Тел. 61-2-9857-9000 
Факс 61-2-9878-5100

Азия
«Медтроник Интернешнл Лтд.»
(Medtronic International Ltd.)
Офис 1602 16/F, Мэньюлайф-плаза 
Пересечение Ли Гардене и Хьюзан Авеню 33 
район Козуэй-Бэй 
Г онконг
(Suite 1602 16/F, Manulife Plaza 
The Lee Gardens, 33 Hysan Avenue 
Causeway Bay 
Hong Kong)
Тел.: +852-2891-4068 
Факс:+852-2591-0313

Америка
Латинская Америка
«Медтроник Латинская Америка»
(Medtronic Latin America)
3750 NW 87 Авеню 
Офис 700
Майами, Флорида 33178 
США
(3750 NW 87th Avenue 
Suite 700 
Miami, FL 33178 
USA)
Тел. 305-500-9328 
Факс 786-709-4244

Канада
«Медтроник оф Канада Лтд.»
(Medtronic of Canada Ltd.)
6733 Китимат Роуд 
Миссиссога, Онтарио L5N 1W3 
Канада
(6733 Kitimat Road 
Mississauga, Ontario L5N 1W3 
Canada)
Тел. 905-826-6020 
Факс 905-826-6620
Бесплатный телефон в Канаде: 1-800-268-5346



Соединенные Штаты Америки
Производитель:
«Медтроник, Инк.»
710 Медтроник Паркуэй 
Миннеаполис, Миннесота 55432 
США
Интернет: www.medtronic.com 
Тел. 763-514-4000 
Факс 763-391-9100 
Бесплатный телефон в США: 
1-800-328-2518 
(круглосуточная справка)

© «Медтроник, Инк.», 2009 г. 
Все права защищены 
М938132А001 Ред. А



[Далее следует текст документа «DLP Артеориотомическая канюля. Инструкция по 
эксплуатации», представленного на английском, франщ’зском, немецком, испанском, 
нидерландском, итачьянском, норвежском, финском, шведском, греческом, датском, 
польском, португальском, турецком, чешском, венгерском и русском языках.]

21 апреля 2009 г. в 16:34 Номер документа: М934622А001 Ред. А [N017]

[Штамп’.
Худа Юсуф
Нотариус штата Миннесота
Моя лицензия действительна до 31 января 2020 г.]

Inodnucbl 
29 мая 2018 г.

!США
Внимание: Согласно федеральному законодательству (США) продажа настоящего изделия 
допускается только врачом либо по его распоряжению.

[Маркировка: СЕ 0123]



Европа
Головной офис для региона Европа/Африка/Ближний Восток
«Медтрюник Интернешнл Трейдинг Сарл»
Рут дю Моллио 31 
п/я
СН-1131 Толошеназ 
Швейцария
Интернет: www.medtronic.co.uk
Тел.41-21-802-7000
Факс 41-21-802-7900

Уполномоченный представитель 
сообществе/Дистрибьютор
«Медтроник Б.В.»
Эрл Баккенстраат 10 
6422 PJ Херлен 
Нидерланды 
Тел.: +31-45-566-8000 
Факс: +31-45-566-8668

компании «Медтроник» в Европейском

Азиатско-Тихоокеанский регион 
Япония
«Медтроник Япония»
Комодио Сиодоме 5 этаж 
2-14-1 Хигаси-Симбаси, Минато-ку 
Токио 105-0021 
Япония
Тел.81-3-6430-2011 
Факс 81-3-6430-7140

Австралия
«Медтроник Остралэйша Пти. Лтд.» 
Фактический адрес:
97 Ватерлоо Роуд
Норт Райд, Новый Южный Уэльс 2113 
Почтовый адрес: 
п/я 945
Норт Райд, Новый Южный Уэльс 1670
Австралия
Тел. 61-2-9857-9000
Факс 61-2-9878-5100

Азия
«Медтроник Интернешнл Лтд.»
Офис 1602 16/F, Мэньюлайф-плаза 
Пересечение Ли Гардене и Хьюзан Авеню 33 
район Козуэй-Бэй 
Г онконг
Тел.: +852-2891-4068 
Факс: +852-2591-0313



Америка
Латинская Америка
«Медтроник Латинская Америка»
3750 NW 87 Авеню 
Офис 700
Майами, Флорида 33178 
США
Тел. 305-500-9328 
Факс 786-709-4244

Канада
«Медтроник оф Канада Лтд.»
6733 Китимат Роуд 
Миссиссога, Онтарио L5N 1W3 
Канада
Тел. 905-826-6020 
Факс 905-826-6620
Бесплатный телефон в Канаде: 1-800-268-5346

Соединенные Штаты Америки
Производитель:
«Медтроник, Инк.»
710 Медтроник Паркуэй 
Миннеаполис, Миннесота 55432 
США
Интернет: www.medtronic.com 
Тел. 763-514-4000 
Факс 763-391-9100 
Бесплатный телефон в США:
1-800-328-2518 
(круглосуточная справка)

© «Медтроник, Инк.», 2009 г.
Все права защищены
М934622А001 Ред. А



[Цачее следует текст документа «DLP Канюля для перфузии устья коронарной артерии. 
Инструкция по эксплуатации», представленного на английском, французском, немецком, 
испанском, нидерландском, итачьянском, норвежском, финском, шведском, греческом, 
датском, польском, португальском, турецком, чешском, венгерском и русском языках.]

27 марта 2009 г. в 16:20 Номер документа: М934620А001 Ред. А [N 017]

[Штамп:
Худа Юсуф
Нотариус штата Миннесота
Моя лицензия действительна до 31 января 2020 г.]

Inodnucbl 
29 мая 2018 г.

!США
Внимание: Согласно федеральному законодательству (США) продажа настоящего изделия 
допускается только врачом либо по его распоряжению.

[Маркировка: СЕ 0123]



Европа
Головной офис для региона Европа/Африка/Ближний Восток
«Медтроник Интернешнл Трейдинг Сарл»
Рут дю Моллио 31 
п/я
СН-1131 Толошеназ 
Швейцария
Интернет: www.medtronic.co.uk
Тел.41-21-802-7000
Факс 41-21-802-7900

Уполномоченный представитель 
сообществе/Дистрибьютор
«Медтроник Б.В.»
Эрл Баккенстраат 10 
6422 PJ Херлен 
Нидерланды 
Тел.: +31-45-566-8000 
Факс: +31-45-566-8668

компании «Медтроник» в Европейском

Азиатско-Тихоокеанский регион 
Япония
«Медтроник Япония»
Комодио Сиодоме 5 этаж 
2-14-1 Хигаси-Симбаси, Минато-ку 
Токио 105-0021 
Япония
Тел.81-3-6430-2011 
Факс 81-3-6430-7140

Австралия
«Медтроник Остралэйша Пти. Лтд.» 
Фактический адрес:
97 Ватерлоо Роуд
Норт Райд, Новый Южный Уэльс 2113 
Почтовый адрес: 
п/я 945
Норт Райд, Новый Южный Уэльс 1670
Австралия
Тел. 61-2-9857-9000
Факс 61-2-9878-5100

Азия
«Медтроник Р1нтернешнл Лтд.»
Офис 1602 16/F, Мэньюлайф-плаза 
Пересечение Ли Гардене и Хьюзан Авеню 33 
район Козуэй-Бэй 
Гонконг
Тел.: +852-2891-4068 
Факс: +852-2591-0313



Америка
Латинская Америка
«Медтроник Латинская Америка»
3750 NW 87 Авеню 
Офис 700
Майами, Флорида 33178 
США
Тел. 305-500-9328 
Факс 786-709-4244

Канада
«Медтроник оф Канада Лтд.»
6733 Китимат Роуд 
Миссиссога, Онтарио L5N 1W3 
Канада
Тел. 905-826-6020 
Факс 905-826-6620
Бесплатный телефон в Канаде: 1-800-268-5346

Соединенные Штаты Америки
Производитель:
«Медтроник, Инк.»
710 Медтроник Паркуэй 
Миннеаполис, Миннесота 55432 
США
Интернет: www.medtronic.com 
Тел. 763-514-4000 
Факс 763-391-9100 
Бесплатный телефон в США:
1-800-328-2518 
(круглосуточная справка)

© «Медтроник, Инк.», 2009 г.
Все права защищены
М934620А001 Ред. А



[Далее следует текст документа «DLP Ретрактор для экспозиции коронарной артерии. 
Инструкция по эксплуатации», представленного на английском, французском, немецком, 
испанском, нидерландском, итальянском, норвежском, финском, шведском, греческом, 
датском, польском, португальском, турецком, чешском, венгерском и русском языках.]

04 апреля 2011 г. в 12:08 Номер документа: М938133А001 Ред. 1А [N017]

[Маркировка: СЕ 0123]



Европа
Головной офис для региона Европа/Африка/Ближний Восток
«Медтроник Интернешнл Трейдинг Сарл»
Рут дю Моллио 31 
п/я 84
СН-1131 Толошеназ 
Швейцария
Интернет: www.medtronic.co.uk
Тел.41-21-802-7000
Факс 41-21-802-7900

ЕС Представитель
Уполномоченный представитель 
сообществе/Дистрибьютор
«Медтроник Б.В.»
Эрл Баккенстраат 10 
6422 PJ Херлен 
Нидерланды 
Тел.:+31-45-566-8000 
Факс: +31-45-566-8668

компании «Медтроник» в Европейском

Азиатско-Тихоокеанский регион 
Япония
«Медтроник Япония»
Комодио Сиодоме 5 этаж 
2-14-1 Хигаси-Симбаси, Минато-ку 
Токио 105-0021 
Япония
Тел.81-3-6430-2011 
Факс 81-3-6430-7140

Австралия
«Медтроник Остралэйша Пти. Лтд.» 
97 Ватерлоо Роуд
Норт Райд, Новый Южный Уэльс 2113
Австралия
Тел. 61-2-9857-9000
Факс 61-2-9878-5100

Азия
«Медтроник Интернешнл Лтд.»
Офис 1602 16/F, Мэньюлайф-плаза 
Пересечение Ли Гардене и Хьюзан Авеню 33 
район Козуэй-Бэй 
Г онконг
Тел.: +852-2891-4068 
Факс:+852-2591-0313



Америка
Латинская Америка
«Медтроник Латинская Америка»
3750 NW 87 Авеню 
Офис 700
Майами, Флорида 33178 
США
Тел. 305-500-9328 
Факс 786-709-4244

Канада
«Медтроник оф Канада Лтд.»
99 Хиэфорд Стрит 
Брамптон, Онтарио L6Y 0R3 
Канада
Тел. 905-460-3800 
Факс 905-826-6620
Бесплатный телефон в Канаде: 1-800-268-5346

Соединенные Штаты Америки
Производитель:
«Медтроник, Инк.»
710 Медтроник Паркуэй 
Миннеаполис, Миннесота 55432 
США
Интернет: www.medtronic.com 
Тел. 763-514-4000 
Факс 763-391-9100 
Бесплатный телефон в США:
1-800-328-2518 
(круглосуточная справка)

© «Медтроник», 2003 г., 2011 г.
Все права защищены
М938133А001 Ред. 1А



Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Алексеевым Алексеем Александровичем,

Л

Российская Федерация
Город Москва
Восемнадцатого октября две тысячи девятнадцатого года
Я, Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Алексеева Алексея Александровича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №  77/09-н/77-2019- 
Взыскано государственной пошлины(по тарифу): 100руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 200 руб.

ГБ. Ак,



Medtronic
Operational Head Quarters 
710 Medtronic Parkway 
Minneapolis, MN 55432  
USA
www.medtronic.com  

tel 800.633.8766

К О П И Я

Declaration Letter

M edtronic Inc., a corporation organized under the laws of the United States, having its principal place o f  business 
at 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA, hereby swear (or affirm) that the attached documentation are 
true and unaltered copies o f the original document.

Diane Howell
Sonin; AHair;; SpccOilist; Cardiac Surgcrs, C'SH

M edtronic
S2(A> Conri Soil Snoo;. -\E. M \ S 8.-., iVl̂ !Шlds View. MN. 55П2 : bS.A

1-September 2020 

Date

As a registered Notary Public tor the State of Minnesota,

I hereby certify that this is a true and accurate copy of the 

original document. The original Is filled at Medtronic, Inc.



Medtronic
M i'dti onic, I m .

710  M ed tro n ic  Oji k u a y  
MuHH*;i()oli‘̂ , MN ЯГ>1Ч2-50П1- 
USA
W A 'w .m eiU ionic- L4-

Д о п о л н ен и е  к  и н с ф у к ц и и  по ж с п .и а т а и и н  (в ер си я  3) /  A ppend ix  to  In s tru c tio n  fo r l.'se (x e rs io n  3):
К ан ю л и  д л я  перф х )ии  у с 1ь я  к о р о н ар н о й  а р |е р и и  D L P / C o ro n a ry  O stia l P e rfu s io n  C a n n u la s  Г)1.Р

И нф орм ацию  излож енную  в Д ополнении к инструкции но ж еплуатации  (версия 3) считат!, нриори«етной /  Inform ation contained in the

1. Н аим енова 
ние
м елицинск
ого
изделия/ 
N am e  of 
m ed ica l 
dev ice

К а н ю л и  д л я  перф> ж и  у с т ь я  к о р о н ар н о й  ар тер и и , в а р и а н 1Ы C o ro n a ry  O stia l P e rfu sio n  C a n n u la s  D L P  , v e rs io n s:
и с п о л н е н и я : (Д алее  — м ед и ц и н ск о е  изделие, М И) (H e re in a f te r  -  m ed ica l dexice, \1 D )

1. К аню ля ;ц1я перф узи и  усп>я корон арной  арзери и  D L P с 
iiaKoiicHitHKOM типа «ко р зи н к а» , наружнЕлй ли ам егр  3,3 мм 
(1 0  Fr), м о д ел ь  30010 , в составе:
— К аню ля

И нструкц и я но п ри м ен ен и ю

1. C oronary O stial Perfusion C annu la  D LP w ith a basket 
tip, the outer d iam eter 3.3 m m  (10 Fr), m odel ЗСЮ10, 
including:

Cannula
Instruction for use

2. К аню ля ;у 1я перф узии  устья  корон арн ой  артерии D L P с 
н ак о н еч н и к о м  типа «ко р зи н к а» , наруж ны й диам етр  4 .0  мм 
(12  Кг), м о д ел ь  30012 , в составе:
-  К аню ля

2. C oronary Ostial Perfusion C annula DLP w-ith a basket tip, 
the outer d iam eter 4 .0  m m  (12 Fr), m t)dcl 30012, including: 

Cannula
-  Instruction for use

И н езрук ц и я  по п ри м ен ен и ю

3. К аню ля д ля  перф узии  устья  корон арной  арЕерии D L P с 
н ак о н еч н и к о м  ru tia  «ко р зи н к а» , наружпЕлй диам етр  4 ,7  мм 
(1 4  Fr), м о д ел ь  3 0014 , в составе:

К аню ля

3. C oronary Ostial Perfusion C annula D LP w ith a basket tip. 
the outer d iam eter 4 .7 m m  (14 Fr), m odel 30014, including: 

-  Cannula
Instruction for use

И н струкц и я  по п ри м ен ен и ю



4. Канюля для перфузии устья коронарной арюрии DLP с 4. Сл)гопагу Ostial Perfusion Cannula DLP with a spherical
сферическим наконечником, наружный диаметр 4.0 мм (12 lip. the outer diameter 4.0 mm (12 Fr). model 30011.
Fr), модель 30011, в составе: including;
— Канюля ('annula
-  Инструкция по примеисЕЕию
5. Канюля для перфузии устья коронарной арюрии DLP с

-  Instruction for use

мягким В1,туклым наконечником модель 30055. в составе: 5. Coronary Ostial Perfusion CanEUila DLP with a soft
— Канюля convex tip, model 30055, including:

Инструкция по применению

6. Канюля для перфузии устья коронарной артерии DLP с

Cannula
Instruction for use

МЯ1КИМ вогнутым наконечником модель 30050, в cociaac- 6. Coronary Ostial Perfusion Cannula DI.P with a soft
-  Канюля concave lip, model 30050, including:
-  Инструкция по применению -  Cannula

Instruction for use

7. Канюля ;ц1я перфузии устья коронарной арЕсрии DLP с 45-
7. Coronary Ostial Perfusion Cannula DLP with a 45® angleЕ'радуСЕЕым угловым ЕЕаконечником типа «корзинка»,
basket tip, the outer diameter 3.3 mm (10 Fr), model 30110,Е{аружный диаметр 3,3 мм (10 Fr). модель 30110. в составе: 

Канюля including:

ИЕ1СТрукЦИЯ по ПрИМСЕЕСНИЮ Cannula
Instruction for use

8. Канюля для перфузии устья коронарной арЕсрии DLP с 45- 8. Coronary Ostial Perfusion Cannula DLP with a 45® angle
градусным угловым ЕЕаКОЕЕеЧНИКОМ ТНЕЕН «КОрЗИЕЕКа», basket tip, the outer diameter 4.0 mm (12 Fr), model 30112,
наружный диаметр 4,0 мм (12 Fr), модель 30112, в составе: including;

Канюля ('annula
-  ИнСЕруКЦИЯ ЕЕО ЕЕрИМСЕЕСНИЮ Instruction for use

0. Канюля для перфузии устья коронарной артерии DLP с 45- 9. Coronar>’ Ostial Perfusion Cannula DLP with a 45® angle
градусным угловым наконечником типа «корзинка». basket lip, the outer diameter 4.7 mm (14 Fr), model 30114,
ЕЕаружЕЕ1,ЕЙ диаметр 4.7 мм (14 Fr), модель 30114. в составе; including:

КаЕЕюля ('annula
-  ИнсЕрукция ЕЮ применению Instruction for use



10. К аню ля д ля  нсрф улии устья корон арн ой  артерии 1Л.Р с 
90-1 радуем ы м  угловы м  н ак он ечн и к ом  1ина «корчинка». 
н ар у ж н ы й  д и ам етр  4 ,0  мм (12  F r). м одель  30212, в сосгаве: 
-  К аню ля

И нструкц ия но п ри м ен ен и ю

10. C oronary O stial Perfusion C annula DLP w ith a  90° angle 
basket tip, the outer d iam eter 4.0 m m  (12 Fr), m odel 30212. 
including:

-  Cannula
-  Instruction for use

11. К ан ю ля  д ля  перф узи и  устья корон арн ой  артерии D LP с 
9 0 -гр ад у сн ы м  у 1ЛОВым м ягким  н аконечн иком , диам етр : 3,3 
мм (1 0  F r). м одель  3 0155 , в составе:

К аню ля
И нструкц ия но п ри м ен ен и ю

11. C oronary O stial Perfusion C annula D LP w ith a 90° angle 
sort tip , diam eter 3.3 m m  (10 Fr), m odel 30155, including; 

C'annula
Instruction for use

12. К ан ю ля  д ля  перф узи и  устья корон арн ой  аргерии  DI P с 
4 5 -гр ад у ен ы м  угловы м  м ягким  након ечн и ком , диам етр ; 3,3 
мм (1 0  [■>), м одель 3 0255 , в составе;
-  К аню ля

И н етрук[1ия но п ри м ен ению

13. К а)поля д ля  перф узии  устья корон арн ой  артерии D LP с 
м ягки м  1 р уш еви дн ы м  ско ш ен н ы м  наконечн иком , наруж ны й 
д и а м е тр  5 ,0  мм (15 Fr), м одель  30315 , в составе:

К аню ля
И нструкц ия но п ри м ен ен и ю

12. C oronary  O stial Perfusion C’annu la  DLP with a  45° angle 
sort tip , diam eter 3.3 m m  (10 Fr), m ode! 30255, including:

-  C annula
-  Instruction for use

13. C oronaiy  Ostial Perfusion C 'annula DLP w ith a so rt bulb 
beveled tip, the outer d iam eter 5.0 m m  ( 15 Kr), m odel 30315, 
including:

C annula
Instruction for use

14, К ан ю ля  для нерф учии усгья корон арной  аргерии  D LP с 
м ягким  гр у ш еви д н ы м  ско ш ен н ы м  наконечником , наруж ны й 
д и а м е тр  5 .7  мм (17 Fr), м одель  3 0 3 1 7 , в coeiaBc:
-  К аню ля
-  И нструкц ия по п ри м ен ен и ю

14, C oronary O stial Perfusion C annula DLP w ith a  soft bulb 
beveled tip. the outer d iam eter 5.7 m ni (17  Fr). m odel 30317, 
including;

C'annula
Instruction for use

15. К ан ю л я  д ля  перф узи и  устья  коро н ар н о й  артерии  D L P с 
м ягки м  гру ш еви д н ы м  скош ен н ы м  наконечн иком , наруж ны й 
д и а м е тр  6 ,7  мм (20  Fr), м одель  30320 , в составе:

К аню ля
-  И нструкц ия МО п ри м ен ен и ю

15. C oronary O stial Perfusion C annula DLP w ith a soft bulb 
beveled  tip, the ou ter d iam eter 6.7 m m  (20  Fr), m odel 30320, 
including:

Cannula
Instruction for use



2 . С веде 
мия о
ИрОИ'ШОЛИТСЛ
е
м еди ц и н скою
изделия
(иаим еиованн
е, адрес
м естонахож де
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почтовы й
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телеф он.
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/  In fo rm a tio n
a b o u t
m a n u fa c tu re r  
o f  m ed ical 
d ev ice  (nam e, 
lo ca tio n  
a d d re ss , 
m a ilin g  
a d d re s s , 
p h o n e  
n u m b e r , 
a d d re s s  
p lace
p ro d u c tio n )

of
of

*Наимсмования медицинских издс.'гий могут оьць умомяну1Ы в 
iCKcie в сокращенной форме д,1я удобства восмрия1ия 
информации._________________________

* The nam es o f  m edical devices can  be m entioned in the text 
in abbreviated form  for the convenience o f  perceiv ing  
inform ation.

Пpomвoлитeль'Manufacturcr:
(nam e, location address, m ailing  address, phone num ber)
«М едтроник Н ик.», СП1Л
M edtronic Inc., USA 710 M edtronic Parkway, M inneapolis, MN 55432, USA
T e l.:+ I  763 5 1 4 4 0 0 0 ; Fax; ^ 1 763 51 4 4 8 7 9
w w w .m edironic.com

У полном оченны й пред ставш ель производителя /  A u th o riz e d  R ep resen ta tiv e  o f  M a n u fa c tu re r :  
ОСЮ «М едтроник», 123112, Россия, г. М осква, 11ресиенская маб., д. 10, 9 эт., пом. Ill, ком. 41/ 
"M edtron ic”  LLC , 123112, Russia, Moscow', Presnenskaya N abere/hnaya, 10, 9 fl., prem . Ill, r. 41 
Tel: (495) 580-73-77, Fax: (495) 5X0-73-78 
w w w .m cdtronic.com

3. Иазна 
чение
медицинского

Для подачи карлиоплегических растворов непосрелствеп}ю в 
коронарны е артерии во время операции в условиях

These cannulae are intended for use in conjunction  
w ith cardiopulm onary  bypass surgery  up to  six hours 
o r less for delivery o f  cardioplegia solu tions d irectly  to  the



и }ДСЛИЯ/ 
Prescription 
of medical 
device

4. Побоч 
Е1ЫС эффекты 
медиуинского 
ичдслия

искуссЕвснною  кровообращ ения в течение периода времени не 
более  ujeci M часов.

Побочные эффекты
К ак и все компоненты  систем ы  экстракорпорального 
кровообращ ения, это устройство мож ег вы н.1ватЕ. такие 
побочны е эф ф екты , как инфицирование, кровопотеря.

coronary arteries.

Adverse Effects
This device, as do  all extracorporeal b lood  system  devices, 

has possible side etTects w hich include, infections, blood loss, 
throm bus form ation, em bolic events and d islocation . Vessel



5. Ф унк
ниональны е
характери с1и
ки и
технические
характеристи
ки
м еди цин скою
изделия/
K unctional
c h a ra c te r is lic
s an d
tech n ica l
c h a ra c te r is tic
s o f  m ed ica l
dev ice

обраю наии е 1ромбов, шГюлия и дислокация. При месоблюлсиии 
данной и н с 1рукции но 'ж еплуагации ночможны повреж дение 
сосуда и ослож нения н месте выполнения пункции.
Ин(|)ормаци1о  ичложс1ш ую  в Д ополнении к инструкции по 
чкеплуатации (версия 3) считать ириоригетной

dam age and com plications a t the puncture site m ay occur if th e  
Instructions lo r Use are not followed.

Inform ation contained in the A ppendix to  Instruction  for Use 
(version 3) is considered a priority.

м одель/ном ер
Model

Ч ертёж  и/или (j)OTo, технические характеристики. 
D raw ing and / or photos, specifications.

О с н о в н ы е  т е х н и ч е с к и е  х а р а к 1ер и сти к и  м ед и ц и н ского  ичдедия (д о п у сти м ы е  о тк л о н е н и и  те х н и ч е с к и х  
х а р а к т е р и с т и к  с о с т а в л я ю т  ±  5 % » если не у казан о  ин ое)/ I'he m ain  te ch n ica l c h a ra c te r is tic s  o f  th e  m ed ica l device 
(p e rm iss ib le  d ev ia tio n s  o f tech n ica l c h a ra c te ris tic s  a rc  ±  5 % . un less o th e rw ise  specified)
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n’t, ) 30315. 30317. 30320

1. B asket lip/Н акоисчиик типа "корзинка"

2. Spherical tip/С ф ерический наконечник

3. Soft convex tip/MHi'KHH выпуклый наконечник



4. Soft concave tip/M m кий вогну гый наконечник

5. 45° angle basket tip /45-градусный угловой наконечник типа "корзинка"

6 . 90° characteristics angle basket 11р/9()-градусный угловой наконечник типа "корзинка"

7. 90° angle soft tip /90-градусный угловой мягкий наконечник 

К. 45° angle soft tip /45-градусный угловой мягкий наконечник

9. Soft bulb beveled tip/М ягкий грутеп и д п ы й  скош енны й наконечник

10. S ilicone b o d y /Силиконовый корпус

11. M alleable stainless steel tube/П ластичная трубка из нерж авею щ ей c rajJH

12. Locking female luer fitling/OxBaibiBamutaB часть винтового лю эровского  соединения

13. Plastic handle/ Иласгиковая рукоятка 

Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и / l echiiical c h a ra c k te ris tic s :

Для моделей / M odels: 30010, 30012, 30014, 3 0 1 1 0 ,3 0 1 1 2 ,3 0 1 1 4 , 30212



Flow rate (m l/m in o f  w ater) /С корость потока (м л/м ии Bo;u>t) 

Pressure loss (m m H g)/ria;tcnH e давления (мм рт. ст.)

Для моделей/ M odels : 30050, 3005 5 ,3 0 1 5 5 , 3 0 2 5 5 ,3 0 3 1 5 ,3 0 3 1 7 , 30320

M ow rate (m l/m in o f  water) /С корость потока (м л/м ин воды) 

Pressure loss (m m llg )/П aдeн иe давления (мм рт. ст.)

Для моделей 30010, 30012, 3 0 0 1 4 ,3 0 0 1 1 ,3 0 0 5 5 , 30050:

м асса  и зд ел и я  (д и ап азо н ), г / Device w eight, (diapason) g; (2.06-2.94)

Д ля моделей 30110, 30114, 30112 ,30212 , 30155, 30255:

м асса  и зд ел и я  (д и ап азо н ), г /  Device w eigh t, (diapason) g; (7,60-8,26)



Д ля моделей 30315, 30317, 30320:

м асса  (д и а п а ш н ), г /  Device w eight, (diapason) g: (2,04-2,18)

Т ех н и ч еск и е  х а р а к т е р и с т и к и :

{.Наруж ный л и а м с ф  наконечника тина 
"кортинка": 3,3 мм

2 .  Наружный диам етр наконечника типа 
"корзинка": К) Кг

3 . СХ)щая длина канюли: 15,3 см

4. Д иам егр  трубки из нерж авею щ ей стали: 2 мм

(наруж ны й диаметр)

5. Д иам етр трубки и:< нерж авею щ ей стали: 1,9 мм

(внутреш н.1Й диам етр)

6 . Д лина хаба: 2,9 см

7. М аксимальная ш ирина хаба; 9 мм 

8 .Э фф ективная длина канюли: 6  мм

l  ech n ica l p a ra m e te rs :

1. B asket tip outer diam eter: 3.3 mm

2 .  B asket tip outer diam eter: 10  Kr

3. C annula total length; 15.3 cm

4. S tainless steel lube diam eter: 2 mm

(outer diam eter)

5. S tainless steel tube diam eter; 1.9 m«n

(inner diam eter)

6 . Hub length: 2.9 cm

7. H ub m axim um  width: 9 m m

8 . C annula effective length: 6  m m

10



9. П рисоединительны й размер охваты ваю щ ей 
части винтового лю зровского соединениям;

Диамсмр внугренний ( охва1ывак)щсй части 
вин гового лю;)ровскогч) соединения): 4 ,315(+0 / 
(),()()5)мм

Д иам етр  наружный ( охватываю щ ей части 
винтового лю зровского соединения): 5.7 мм

9. ( 'onncction  d im ension  o f  ihe locking fem ale lucr 
filling:

Inner d iam eter (lock ing  fem ale luer f itting );4 .315(+0 /
-0.005) mm

O uter diam eter ( locking fem ale luer fitting); 5.7 mm

30012

s  1 8 S !0 11 18 13 14 15 16 n  18 19 80

Г схн и чески е  х а р а к 1ер и сги к и :

1.  Н аруж ны й диам етр наконечника типа 
"кор.щ нка"; 4 мм

2 .  Н аруж ны й диам етр наконечника типа 
"корзинка"; 12  Fr

З .О бш ая длина канюли: 15,3 см

I Technical parameters:

I .Basket tip outer diam eter: 4 m m

2. B asket tip outer diam eter: 12 Fr

3. C annula total length: 15.3 cm

4. S tainless steel tube diam eter; 2 m m

(outer d iam eter)

11



30014

4. Л иам стр  трубки из нержавею щей стали: 2 мм

(наруж ны й диамсгр)

5 . Л иам етр трубки из нержавею щей сгали: 1,9 мм

(внузренпий диаметр)

6 . Л лииа хаба: 2,9 см

Т.М аксимальная ширима хаба: 9 мм

8 .Э ф ф ективная длина канюли 6  мм

9. П рисоединительны й размер охвазы ваю щ ей 
чаети винтового лю эровского соединения:

Л иам етр  внутренний (охвазываю щ ей чаети 
вин Iового лю тровского соединен ия): 4 .315(  ̂0  /  - 
0,(Ю5) мм

Д иам егр  наруж ный (охватываю щ ей чаеги 
в и н ю во го  лю тровского соединения): 5,7мм

5. S tainless steel tube d iam eter: 1.9 mm

(inner d iam eter)

6 . Hub length: 2.9 cm

7. Hub m axim um  w idth: 9 mm

8 . C annula effective length o f  6  mm

9. C'onnection dim ension o f  the locking fem ale lucr 
ruling:

Inner d iam eter (lock ing  fem ale luer tlttin g );4 .3 15(+0 / 
-0,005) mm

O uter d iam eter ( locking fem ale luer filling): 5.7 mm

12



I .Н аруж ны й диам етр наконечника типа 
"корчинка": 4.7 мм

2 . 11аруж ны й диам етр наконечника типа 
"корзинка"; 14 Fr

3 . СХ)щая ;и1ина канюли: 15.3 см

4. Д иам етр трубки из нерж авею щ ей стали: 2 мм

(!1аруж ны й диаметр)

З.Д иам етр трубки из нерж авею щ ей стали: 1,9 мм 

(внуф см ний  диам етр)

6. Д лина хаба: 2,9 см

7 . М аксимальная ш ирина хаба: 9 мм

8 . ')ф ф екгивная длина канюли 6  мм

9. П рисоединительны й размер охватываю щ ей 
части винтового лю зровского  соединения;

Д иам етр внутренний (охваты ваю щ ей части 
винтового лю зровского coeAUFiCHna): 4,315(+0 /  -
0 .005) мм

Д иам етр наруж ный (охватываю щ ей части 
винтового лю зровского соединения): 5,7мм

1. B asket tip outer diam eter: 4.7 mm

2 . B asket tip outer diam eter: 14 Fr

3. C annula total length: 15.3 cm

4. S tain less steel tube diam eter: 2 mm

(outer diam eter)

5. S tain less steel tube diam eter: 1.9 mm

(inner diam eter)

6 . H ub length; 2.9 cm

7. H ub m axim um  width: 9 mm

8 . C annu la  en 'eclive length o F 6  m m

9. C onnection dim ension o f  the locking fem ale  liter 
fitting:

Inner d iam eter ( locking fem ale luer fu ting): 4 .3 1 5(+0 
/ -0 .005) mm

O uter d iam eter ( locking fem ale luer fitting): 5.7 mm

13



Технические характеристики:

I.Н аруж ны й диам етр сферического наконечника; 
4  мм

2 . 11аруж ны й диамс 1'р сферическо10  наконечника: 
12 Кг

.■^.Общая длина канюли: 15,7 ем

4 . Д иам етр  трубки из нерж авею щ ей сгали: 2 мм

(наруж ный диам етр)

5. Л иам етр  трубки из нерж авею щ ей стали; 1,9 мм

(внуф сим ий  диам етр)

6 . ^Длина хаба; 2,9 см

7 . М аксимальная ш ирина хаба; 9 мм

8 . ')ф ф ективная длина канюли: 6 мм

9. П рисоединительны й размер охватываю щ ей 
части винтовое о лкт^ровского соединения:

Technical parameters:

1. Spherical tip  ou ter diam eter; 4 m m

2. Spherical tip  ou ter diam eter: 12 Fr

3. C annula total length; 15.7 cm

4. S tainless steel tube diam eter: 2 m m

(outer d iam eter)

5. Stainless steel tube diam eter: 1.9 mm

(inner d iam eter)

6 .1  lub length: 2 .9  cm

7. Hub m axim um  w idth: 9 mm

8 . C annula effective length: 6  m m

9. C onnection d im ension o f  the locking fem ale luer 
fitting:

Inner d iam eter (lock ing  fem ale luer fitting ):4,315( tO 
/ -0 ,005) mm
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Д иам етр  (шутренний (охватываю щ ей чаети 
винтового лю 'зровекою  еоелииеиия): 4 .3 15( t О / 
0 .005) мм

Д иам егр  наружный (охватываю щ ей чаети 
винтового лю тровского соединения): 5,7 мм

O uter d iam eter ( locking fem ale luer fitting): 5.7 m m

U \г 13 Г-: 15 16

Технические характеристики:

I Ь Д и ам етр  МЯ1КОГО выпуклого наконечника: II  мм 

2 .Д иам етр мягкого выпуклого наконечника: 33 Fr 

З .О бщ ая длина каню ли: 15,3 см

4. Д иам егр  трубки из нержавею щей стали: 2 мм

(наруж ны й диаметр)

5. Д иам етр  зрубки из нерж авею щ ей стали: 1,9 мм

(внутренний диаметр)

6. Д лина хаба: 2,9 см

7. М аксим альная ш ирина хаба: 9 мм 

8 .Э ф ф сктивная длина канюли: 12 мм

Technical parameters:

1. Soft convex tip  d iam eter: 11 mm

2. Soft convex tip  d iam eter; 33 Fr

3. C annula total length: 15.3 cm

4. S tainless steel tube diam eter; 2 mm

(outer d iam eter)

5. Stainless steel lube diam eter: 1.9 mm

(inner d iam eter)

6 . Hub length: 2.9 cm

7. Hub m axim um  width; 9 m m

8 . C annula effective length: 12 m m
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9. П рисоединительны й размер охватываю щ ей 9. C onnection d im ension o f th e  locking fem ale luer
части ви н товою  лю эровскогосоединения: fitting:

Д иам етр  внузренний (охва1ы ваю щ сй части Inner d iam eter (lock ing  fem ale luer fitting ):4 ,3 !5 (+ 0
винтового лю зронекого соединения): 4 ,315( 10 /  - /  -0,005) mm
0,005) мм

Д иам етр  наруж ны й (охватываю щ ей части 
винтового лю эровского соединения): 5,7мм

O uter d iam eter ( locking fem ale luer fitting); 5.7 mm

, .....
S 1 8  9

{1И|т111111|1Ш|Ш1|1ж

Г. \г  13 15 16

Технические харак 1 срнс1 ики:

Г Д и а м с ф  мягкого вогнутого наконечника; II  мм 

2 ,Д иам е1р мягкого вогнутого наконечника: 33 Fr 

З .О бщ ая длина канюли: 15,3 см

4 . Д иам етр трубки ич нержавею щей стали: 2 мм

(наруж ны й д и а м с ф )

5. Д иам етр  трубки из нержавеющей стали: 1.9 мм

Technical parameters:

1. Soft concave tip  diam eter: 11 mm

2. Soft concave lip  diam eter; 33 Fr

3. C annula total length: 15.3 cm

4. S tainless steel tube d iam eter: 2 mm

(outer d iam eter)

5. S tainless steel tube d iam eter: 1.9 mm
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{внутренний диаметр) (inner diam eter)

б .Д лина хаба: 2,9 см 6 . Hub length: 2.9 cm

Т.М аксимальная и]ирина хаба; 9 мм 7. Hub m axim um  width: 9 m m

8 /Зф ф екти вная длина канюли: 10  мм 8 . C annula effective length: 10 mm

9. П рисоединительны й рачмер охватываю щ ей 9. C onnection d im ension o f  the locking fem ale luer
части винтового лю эровского соединения: fitting:

Д иам етр вну тренний (охватываю щ ей части Inner d iam eter (lock ing  fem ale luer fitting  ) :4 ,3 15(+0
винтового лю эровского соединения); 4 ,315(+0 /  - / -0,005) mm
0.005) мм

Д иам етр  наруж ны й (охвачывающей части 
винтового лю эровского соединения): 5,7мм

O uter d iam eter ( locking fem ale luer fitting): 5.7 m m

Технические характерно гики: I. 90 “̂ angle basket tip  ou ter diam eter; 3.3 mm

1.Н аруж ны й диам етр 90-градусною  уию вого 2. 90° angle basket tip  ou ter diam eter: 10 Fr
наконечника типа "корзинка": 3,3 мм

3. C oronary bend 90° diam eter; 6.2 mm
2.И аруж ний диам етр 90-градусного углового 
наконечника типа "корчинка": К) Fr (outer diam eter)
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З.Д иам етр И згиба-Коронарного 90'’: 6,2 мм 4. C oronary bend 90° diam eter: 3.3 m m

(наруж ны й лиам егр) (inner diam eter)

4. Д иам етр  И згиба-Коронарно! о 90®: 3,3 мм 5. C annula total length: 19.7 cm

(вн у |рсн и и й  диаметр) 6 . S tainless steel tube diam eter; 3.3 mm

5 .0 б ш а я  длина канюли: 19,7 см (outer diam eter)

б .Д иам етр трубки из нержавею щей стали: 3,3 мм 7. S tainless steel tube diam eter: 2 .8  mm

(наруж ны й диам етр) (inner diam eter)

7 .Д и а м с ф  ф убк и  из нерж авею щ ей стали: 2,8 мм 8 . Plastic handle m axim um  w idth: 11 mm

(внузренний диаметр) 9. Plastic handle length: 6  cm

8 .  М аксим алы ш я ш ирина нлаезиковой рукоятки; 
11 мм

9. Д лина пластиковой рукоятки: 6 см 

Ю .М аксимальный диам етр хаба: 9,3 мм 

11.Д лина хаба: 1,3 см

10. Hub m axim um  diam eter: 9.3 m m

11. H ub length: 1.3 cm

12. C'annula effective length: 6  m m

13. C onnection d im ension o f  the locking fem ale luer 
fitting:

12 /Зф ф екти вная длина канюли: 6  мм

13. П рисоединительны й размер охватываю щ ей 
части BHFiTOBoro лю эровского соединения:

Д и ам етр (о х ваты ваю 1Г1ей части bhhtoboio 
лю эровского соединения), мм:

Inner diam eter ( locking fem ale luer fitting  ): 4,315 (+0
/ -0.005) mm

O uter d iam eter ( locking fem ale luer fitting): 7,83 (+0 
/ -0 , 1) mm

наружний 7,83 (-Ю / -0.1); вну1рснний 4,315 ( 10  / - 
0,005)
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Гехмические характеристики:

1.  Н аружш ,1Й диам етр 90-rpaaycHOi о уию вого  
наконечника типа "корзинка": 4,7 мм

2 . Н аружный диам етр 90-градусного угловш  о 
наконечника типа "корзинка": 14 Fr

3. Д иам етр  И згиба-Коронарного 90°: 6,2 мм

(наружлгый диаметр)

4. Д иам етр  Н.п иба-Коронарного 90°: 3.3 мм

(1Н1утренний диаметр)

З.О бщ ая длина канюли: 19,7 см

6. Д и а м с ф  ф убк и  из нерж авею щ ей стали: 3,3 мм

(наруж ны й диамсгр)

7. Д иам етр  зрубки из нсржавею и1ей стали: 2,8 мм

(внутренний диаметр)

в .М аксим альная ш ирина пластиковой рукоятки:
1 1 мм

I'echnical parameters:

1. 90° angle basket tip  outer diam eter: 4.7 m m

2. 90° angle basket tip  outer diam eter: 14 Fr

3. C oronary bend 90° diam eter: 6.2 mm

(outer diam eter)

4. C oronary bend 90° diam eter: 3.3 mm

(inner diam eter)

5. C'annula total length: 19.7 cm

6 . S tainless steel tube diam eter: 3.3 mm

(outer diam eter)

7. S tainless steel tube diam eter: 2.8 m m

(inner d iam eter)

8 . Plastic handle ma.ximum width: 1 1 mm

9. Plastic handle length: 6  cm

10. Hub m axim um  diam eter: 9.3 m m
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9.Д лина пластиковой рукоятки: 6  см

Ю .М аксимальный диам етр хаба: 9,3 мм

11.Длина хаба; 1,3 см

1 2 .Э ффективная длина канюли: 6  мм

13. П рисоединительны й размер о х ва 1ываюи],ей 
части винтового лю зровского соединения;

Д иам егр  (охваты ваю щ ей части винтового 
лю эровского соединения), мм:

наружный 7,83 (+0 /-0 ,1 ); внутренний 4.315 (+ () /-  
0.005)

11. H ub length: 1.3 cm

12. C annula efTective length; 6  mm

13. C onnection dim ension o f  the locking fem ale  luer 
fitting:

Inner d iam eter (locking fem ale luer fitting  ): 4,315 (+0
/ -0,005) mm

O uter d iam eter ( locking fem ale luer fitting): 7,83 (+0 
/  -0 , 1) mm

Технические характеристики:

1. Н аружный диам етр 90-градусного углового 
наконечника типа "корзинка": 4 мм

2 . Н аружный диам етр 90-градусного углового 
наконечника типа "корзинка"; 12 Fr

3. Д иам етр И згиба-К оронарного 90": 6,2 мм

(наруж ны й диам етр)

4. Д иам етр И згиба-К оронарного 90": 3,45 -  3,53 мм

Technical parameters:

1. 90® angle basket tip  outer d iam eter: 4 mm

2. 90° angle basket tip outer diam eter; 12 It

3. C oronary  bend 90® diam eter: 6.2 mm

(outer diam eter)

4. C oronary bend 90° diam eter: 3,45 3.53 m m

(inner diam eter)
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(внутренний диамепр)

5 . ()бишя длина канюли; 19,7 см

6 . Д иам етр трубки из нерж авею щ ей c iu ,ih : 3,3 мм

(наруж ны й диаметр)

7 . Д иам етр трубки из нерж авею щ ей стали; 2,8 мм

(внутренний диаметр)

8 .  М аксимальная ширима нласгиковой рукоятки:
I I мм

9. Д лина н л ао и к о в о й  рукоятки: 6  см

I © .М аксимальный д и а м е ф  хаба: 9,3 мм

1 1.Длина хаба: 1,3см

1 2 .Эффективная длина канюли: 6  мм

13. П рисоединительны й размер охваты ваю 1цей 
части винтового люэровско! о соединения;

Д иам етр  (охваты ваю щ ей части винтового 
лю зровского  соединения), мм;

наруж ний 7,83 ( + 0 / -0,1); внутренний 4,315 (+0 / - 
(),()05)

5. C annula lolal length: 19.7 cm

6 . Stainless steel tube diam eter: 3.3 mm

(outer diam eter)

7. S tainless steel tube diam eter: 2.8 mm

(inner diam eter)

8 . Plastic handle m axim um  w idth: 1 1 m m

9. Plastic liatidle length; 6  cm

10. Hub m axim um  diam eter: 9.3 mm 

I 1 1. Hub length: 1.3 cm

I  1 2 . C annula cftective  length: 6  m m

13. C onnection dim ension o f  the locking fem ale luer 
fitting:

Inner d iam eter (locking fem ale luer fitting ); 4,315 
(+ 0 /-0,005) mm

O uter d iam eter ( locking fem ale luer fitting): 7,83 (+0 
/ -0 , 1) mm

21



Технические хариктерис1ики:

1. Н аруж ны й диам етр 4 5 -ср ад у сн о т  у[ лов<)[Ч) 
наконечника тина "корчинка": 4 мм

2 . Н аруж ны й диам сгр  4 5 -1радусн()го углового 
наконечника гина "корж ика": 12 Fr

3 . Д иам етр  И згиба-Коронарного 45®: 6,2 мм

(наруж ны й диам етр)

4. Д иам етр  И згиба-Коронарного 45°: 3.3 мм

(в н у ф ен н и й  диаметр)

5 .0 б ш а я  длина канюли: 20,3 см

6. Д иам стр  трубки из нерж авею щ ей ста:ж : 3,3 мм

(наруж ны й диам етр)

7. Л иам етр  трубки из нержавею щей стали: 2,8 мм

(внугреш ж й д и а м е ф )

8 .  М аксим альная ш ирина пластиковой рукоятки:
11 мм

9. Д лина пластиковой рукоятки: 6  см

10. М аксимальны й д и а м е ф  хаба: 9,3 мм

11. Д лина хаба: 1,3 см

12,Э фф ективная длина канюли: 6  мм

13. П рисоединительны й размер охватываю щ ей 
части винтового лю эровского соединения:

T ech n ica l p a ra m e te rs :

I .  45° angle basket lip outer diam eter: 4 m m

2. 45° angle basket lip  outer diam eter: 12 Fr

3. Coronary bend 45° diam eter: 6.2 mm

(outer d iam eter)

4. C oronary bend  45° diam eter: 3.3 mm

(inner d iam eter)

5. C annula total length: 20.3 cm

6 . Stainless steel lube diam eter: 3.3 mm

(outer d iam eter)

7. S tainless steel lube diam eter: 2.8 m m

(inner d iam eter)

8 . Plastic handle m axim um  width: 11 mm

9. Plastic handle length: 6  cm

10. Hub m axim um  diam eter: 0.3 mm

I I .  Hub length: 1.3 cm

12. C annula effective length: 6  m m

13. C onnection d im ension o f  the locking fem ale luer 
fitting:

Inner d iam eter (lock ing  fem ale luer fitting  ): 4 ,315 
(+ 0 7 -0 ,0 0 5 ) m m
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Диаметр (охватывающей части ви1?тового 
Л10’)ровско1 о сослинения), мм:

паруж ний 7,83 (+0 / -0,1); внутренний 4 .3 15 (+0 / -
0.()()5)

O uter d iam eter ( locking fem ale luer rating): 7,83 ( *-0 
/ - 0 , 1) mm

Гехнические хараюгерисгики:

1. Д иам етр 90-( радусного углового мягкого 
наконечника: 3,3 мм

2. Д и а м с jp  90-1 радусно10  углового мя1 ко1 о 
наконечника: 10 Fr

3 . Д иам етр И згиба-Коронарного 45": 6,2 мм

(наруж ны й диаметр)

4. Д и а м е ф  И згиба-К оронарного 45": 3,3 мм

(внуз ренний диам езр)

З.О бш ая длина канюли: 19,7см 

6 . / 1,иам е1'р зрубки из нержанеющей сзади: 3,3 мм 

(наруж ны й диам етр)

Technical param eters:

1. 90° angle soft tip  diam eter; 3.3 m m

2. 90° angle soft tip diam eter: 10 Fr

3. C oronary bend 45° diam eter: 6.2 mm

(outer diam eter)

4. Coronary bend 45° d iam eter; 3.3 mm

(inner diam eter)

5. Cannula total length: 19.7 cm

6 . S tainless steel tube d iam eter; 3.3 mm

(outer diam eter)

7. Stainless steel lube d iam eter: 2.8 mm
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Т .Д н ам сф  ф у б к и  и? нерж авею щ ей ciaju i: 2 ,8  мм 

(внутренний диам етр)

8 .  М аксимальная ш ирина пластиковой рукоятки:
11 мм

9. Д лииа плаш иковой рукоягки: 6  см

10 .  М аксима.'1ьный д и а м е ф  хаба: 9,3 мм

11. Д лина хаба: 1,3 см

12 .Э фф ективная длина каню ли 8 мм

13. П рисоелимительиы й paiMep охват1.1ва1ош ей 
части винтового лю эровского соединения:

Д иам егр  (охвагы ваю ш ей ч а с т  виию вого  
лю тровского соединения), мм:

наруж ний 7,83 (+0 / -0,1); внутренний 4.315 ( t О / - 
0,005)

(inner diam eter)

8 . P lastic handle m axim um  width: 1 1 m m

9. P lastic handle length: 6  cm

10. H ub m axim um  diam eter: 9.3 m m

11. H ub length: 1.3 cm

12. C annula elTectivc length o f  8 m m

13. C onnection dim ension o f  the locking fem ale luer 
fitting:

Inner diam eter (lock ing  fem ale luer fitting  ): 4 ,3 15 
( + 0 / -0,005) mm

O uter diam eter ( locking fem ale luer fitting): 7,83 (-* 0 
/ - 0 , 1) mm

Т ех н и ч еск и е  х ар ак 'тср и сти к и : T ech n ica l p a ra m e te rs :

К Д иам егр 45-i радусного углового mhtkoio 1. 45® angle soft tip  diam eter: 3.3 m m
наконечника: 3.3 мм

2 .4 5 °  angle soft tip  diam eter: 10 Fr
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2. Д нам етр 45-градусного углового мягкого 
наконечника: 10 Гг

3 . Д иам етр С оединителя-45°: 6,2 мм

(наруж ны й диаметр)

4. Д иам етр Соединителя-45": 3,3 мм

(внутренний диаметр)

5 .0 б ш ая  длина каню ли: 20,2 см

6 . /],иамегр трубки из нерж авею щ ей сгали; 3,3 мм

(наруж ны й диаметр)

7. Д иам етр  трубки ич нерж авею щ ей стали: 2,8 мм

(внутренний диам етр)

Я.М аксимальная ш ирина пластиковой рукоятки:
11 мм

9.Д лина пластиковой рукоятки: 6  см

Ю .М аксимальный диам етр хаба: 9,3 мм

1 1.Д лина хаба: 1,3 см

12 .Эффективная длина канюли 8 мм

13. П рисоединительны й размер охватываю щ ей 
части винтового лю эровского соедиттения:

Д иам етр  (охваты ваю щ ей части винтового 
лкхзровскою  соединения), мм:

3. C onnector 45" diam eter: 6.2 mm

(outer d iatneter)

4. C onnector 45° diam eter: 3.3 mm

(inner diam eter)

5. C annula total length: 20.2 cm

6 . S tain less steel tube diam eter; 3.3 m m

(outer diam eter)

7. S tainless steel tube diam eter: 2.8 m m

(inner diam eter)

8 . P la .s i i c  haTidle m a x i m u T n  width: 11 m m

9. P lastic handle length: 6  cm

10. H ub m axim um  diam eter; 9.3 mm

1 1. Hub length: 1.3 cm

12. C annula effective length o f  8 mm

13. C onnection dim ension o f  the locking fem ale luer 
fitting;

Inner d iam eter (lock ing  fem ale luer fitting  ); 4,315 
( 4 0 /-0 ,0 0 5 )  mm

O uter diam eter ( locking fem ale luer fitting): 7,83 (+0 
/ -0 , 1 ) mm
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наружний 7,83 (+0 /  -0 .1); внутренгшй 4,3! 5 (+0 / - 
0,005)

30315

1. Н ар \ж н ы й диам егр  груш евидного скош енного 
наконечника: 5 мм

2 .  Н аружный диам етр грутен ид ного  скош енного 
наконечника: 15 Fr

3. Д иам етр С или коновою  корпуса: 3,1 мм

(наруж ны й диам етр)

4. Д иамелр С иликонового корпуса: 1,7 мм

(внутренний диаметр)

З.О бш ая длина канюли: 25,2 см

6 .Эффективная длина каню ли: 14,9 мм

7. П рисоединительны й размер охватываю щ ей 
части винтового лю эровского соединения:

Д иам етр внутренний (охватываю щ ей части 
винтового лю эровского соединения): 4 ,3 1 5 (t0  / - 
0,005) мм

1. B ulb  beveled tip  outer diam eter: 5 mm

2. B ulb beveled tip  outer diam eter: 15 Fr

3. S ilicone body diam eter: 3.1 m m

(outer diam eter)

4. S ilicone body diam eter: 1.7 mm

(inner diam eter)

5. C annula total length: 25.2 cm

6 . C annula effective length: 14.9 mm

7. C onnection dim ension o f  the locking fem ale luer 
fitting;

Inner d iam eter (locking fem ale luer fitting  ):4,315(+0 
/ -0 ,005) mm

O uter d iam eter ( locking fem ale luer fitting): 5.7 m m
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Д иам етр  наруж ный (охватываю щ ей части 
BHFJTOBoro лкгф овского  соединения): 5,7 мм

30317

Технические характеристики:

1. Н аружный диам етр  груш евидного скош енного 
наконечника: 5,7 мм

2 .  Н аруж ны й диам етр груш евидного скош енного 
наконечника: 17 Fr

3. Д иам етр  Си;гиконового корпуса: ЗЛ мм

(наруж ны й диам етр)

4. Д иам етр  С иликонового корпуса: 1,7 мм

(внутренний диам етр)

5 .0 б ш ая  ;и1ина канюли: 25,2 см

6 .Э ффективная длина каню ли 14,9 мм

7. П рисоединительны й ра;ш ср охватываю щ ей 
части винтового лю эровского соединения:

Technical param eters:

1. B ulb beveled tip  outer diam eter; 5.7 m m

2. Bulb beveled tip outer diam eter: 17 Fr

3. S ilicone body diam eter: ЗЛ m m

(outer diam eter)

4. S ilicone body diam eter: 1.7 m m

(inner diam eter)

5. C annula total length: 25.2 cm

6 . C annula effective length o f  14.9 mm

7. C onnection dim ension o f  the  locking fem ale  luer 
fitting:

Inner d iam eter (locking fem ale luer fitting  ) :4 ,3 15(+0 
/ -0,005) mm
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30320

Д иам етр  внутренний (ох 1ш гы н аю тсй  части 
винтового лк))ровского соединения): 4 ,3 15( *0
0.005) мм

Д иам сгр  наруж ный (охвагы ваю щ ей части 
винтового ЛЮ ф овского  соединения): 5,7 мм

O uter d iam eter ( locking fem ale luer fitting): 5.7 m m

Технические харакгерисш ки:

1.  Н аружный диам егр  грушевидног о скош енного 
наконечника: 6.7 мм

2 .  Н аружный диам етр груш евидного скош енного 
наконечника: 20 Fr

3. Д иам етр С иликонового корпуса: 3,1 м.м

(наруж ны й диамегр)

4. /(иам етр  С’иликоново! о корпуса: 1,7 мм

(внутренний диамегр)

5 .0 б щ а я  длина канюли: 25,1 см

6 .Эффективная д ли н а канюли: 14,9 мм

7. П рисоединительны й размер охватываю щ ей 
части винтового лючровского соединения:

Technical param eters:

1. B ulb beveled tip  outer diam eter; 6.7 mm

2. Bulb beveled tip  outer diam eter: 20 Fr

3. Silicone body diam eter: 3 .1 mm

(outer diam eter)

4. Silicone body diam eter: 1.7 m m

(inner diam eter)

5. C annula total length: 25.1 cm

6 . C annula effective length: 14.9 mm

7. C onnection d im ension o f  the  locking fem ale luer 
fitting;

Inner d iam eter (lock ing  fem ale luer fitting  ) :4 ,3 15(+0 
/ -0 ,005) mm
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Д иам етр  внутренний (охватываю щ ей части 
в и н ю во го  лю эровского соединения): 4 .3 15(+0 / - 
0,005) мм

O uter d iam eter ( locking fem ale luer fitting): 5.7 m m

Д иам етр  наруж ны й (охватываю щ ей части 
винтового лю зровского  соединения): 5,7 мм

5.О писание 
основных 
принадлеж но 
стой,
медицинских 
изделий или 
изделий, не 
являю щ ихся
МСДИЦИЕ1СКИМ
и. но
11редусм о1 рсн
Ш)1Х ДЛЯ
использовани 
я в
ком бинации с 
заявленны м  
м едицинским 
изделием

Не прим еним о / N ot applicable
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(при
наличии)/ 
D escrip tio n  o f  
all
accesso ries, 
m ed ical 
dev ices o r  
non -m ed ica l 
devices, 
in te n d e d  fo r  
use w ith  th e  
m ed ica l 
device
su b m itte d  fo r  
re g is tra tio n  
( i f a  p p licab le )
6 .У словия 
прим енения/ 
O p e ra tin g  
cond itions

_________ П а р а м е тр
Геммерагура, °С

Зн ачение
О т ^ 1 8  до + 42" ""

В лаж ность. % До 100
О тносительное давление, гП а О т 700 до 1060

П а р а м е тр Значение
Т ем пература транспортирования.
X

(-35 )-( ' 40)

Т ем пература хранения. °С 20 - 25
В лаж ность, % От 5 до 95
Отмосительмое давление, кПа (>г 70 до 106

P a ra m e te r
Tem perature, °C
Humidity, %
Relative Pressure, hPa

V alu e
from  18 to  * 42

to 100
from  700 to  1060

7 .Условия 
траиспортиро 
вания и
хранения /
C o n d itio n s  o f  
t r a n s p o r ta t io  
n a n d  s to ra g e

P a ra m e te r V alue
T em perature transportation, °C (•-^5)-(^40)
T em perature storage. °C 20 - 25
Hum idity, % from  5 to  95
Relative pressure. kPa from  70 to  106

В.Перечень и
описание
материалов
м едицинскою
изделия,
вступаю щ их в
непосредстве
нный или
опосредованн

М о д ели /IVIodels: 3 0 0 1 0 ,3 0 0 1 2 , 3(Ш14, 3 0 0 1 1 ,3 0 0 5 5 ,3 0 0 5 0 ,3 0 1 1 0 , 3 0 1 1 4 ,3 0 1 1 2 ,3 0 2 1 2 , 30155, 3 0 2 5 5 ,3 0 3 1 5 ,3 0 3 1 7 , 30320.

К ом п он ен т М атери ал
к'0 М110н ен 1а

П роцен тн ое 
С00 1  нош ение 

(% )

Внд к'0 Н1а к т а  с 
п а ц н е н т о м /ч е л о в е к о м

Н аконечии 
к типа

Кончик каню ли для 
перф узии устья 

коронарной артерии

ПВХ синий 
cB aS O .

100 К ратковрем енны й (<  24  часов), 
с циркулирую щ ей кровью
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ыи конпак! с 
о р 1 ами’ш ом  
пациеи’га
( I CJIOM
человека)/

and
description of
medical
device
materials with 
direct or 
indirect 
contact with 
the patient's 
body (human 
body)

•  •

"корзинка"
30010,
30012,
30014

Клей 11икло1 ексано 
и 100

К ратковрем енны й (< 24 часов), 
с циркулирую щ ей кровью

11о;жнинилхл 
орил

Тетрагилрчфу
ран

М уфта Л В З-пластик
(синий)

100 К ратко вр ем ен н ьт  (< 24 часов), 
с циркулиру{ошей кровью

С ф ерическ
ИЙ

наконечни
к

30011

Ког(чик -  канюли для 
перф узии ус'1ч.я 

коронарной артерии

1IBX -  синий 
с BaS04

100 К ратковрем енны й (<  24 часов), 
с циркулирую щ ей кровью

Клей 1 (иклогсксаио 
н

100

К ратковрем енны й (< 24 часов), 
с циркулирую щ ей кровью

11олининилхл 
орил

Гемрагилрофу
ран

М уфта A B S-пластик
(синий)

1 00 К ратковрем енны й (<  24 часов), 
с циркулирую щ ей кровью

М я1 кий 
вы пуклый 
наконечни 

к
30055

Т р у б к а -  
Термоуса/к^чмая

Полиэфин 100 К рагковрсм енны й (<  24 часов), 
с циркулирую щ ей кровью

Часть А Силикон 100 К рагковрсм енны й (<  24 часов), 
с циркулирую щ ей кровью

Час г 1. Н Силикон 100 К ратковрем енны й (<  24 часов), 
с циркулирую щ ей кровью

М уфта Л В 8 -пластик
(синий)

100 К ратковрем енны й {<  24 часов), 
с циркулирую щ ей кровью

М я1 кий 
вогнуты й 

наконечни 
к

30050

Трубка -  
Термоусадочная

Полиэфин 100 К ратковрем енны й (<  24 часов), 
с циркулирую щ ей кровью

Чаегь А Силикон 100 К ратковрем енны й (<  24 часов), 
с циркулирую щ ей кровью

Часть В Силикон 100 К ратковрем енны й (<  24 часов), 
с циркулирую щ ей кровью
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Муфта ЛВ8-пластик
(синий)

100 Кратковременный (<24 часов), 
с циркулирующей кровью

90-
градусный 

угловой 
наконечни 

к типа 
"корчинка" 

30110, 
30112. 
30114

Итгиб-Коронарный
90“

Акрил
(белый)

100 Кратковременный (< 24 часов), 
с циркулирующей кровью

Кончик -  канюли для 
перфузии устья 

коронарной артерии

ПВХ -  синий 
с BaS()4

100 Кратковременный (< 24 часов), 
с циркулирующей кровью

Клеящее вещество 11,и̂ 1 ноакрила 
тный адгезив

100 Кратковременный (< 24 часов) 
контакт с циркулируЕошей 

кровью
45-

градусный 
yi левой 

наконечни 
к типа 

"корзинка" 
30212

Копчик канюли для 
перфузии устья 

коронарной артерии

11ВХ — синий 
с BaSOj

100 Кратк0 1^реме1ПЕ1>1Й (< 24 часов) 
контакт с циркулирующей 

кровью
Изгиб-Коропарный-

45”
Акрил
белый

100 Кратковременный (< 24 часов) 
кон такт с циркулирующей 

кровью
Клеящее вещество Цианоакрила 

1 НЫЙ адгезив
100 Кратковременный (< 24 часов) 

контакт с циркулирующей
КРОВЬЕО

90-
градусный 

у[ ловой 
мягкий 

наконечни 
к

30155

Праймер Силикон 100 Кратковременный (< 24 часов) 
кон гакт с циркулирующей 

кровью
Клеящее вещество Прозрачный

поточный
герметик

100 КратковременньЕЙ (< 24 часов) 
кон гакт с циркулирующей 

кровью
Кончик -  канюли для 

перфузии устья 
коронарной артерии 

- мягкий

Силикон 100 КратковремснЕЕый (<24 часов), 
с циркулируЕощей кровью

Клеящее вещество Цианоакрила 
тный адгезив

100 КратковремсЕЕЕЕЬЕЙ (< 24 часов) 
контакт с циркулирующей 

кровЕ>ю
Соелинитель-90” Акрил

белый
100 КратковремсЕЕный (<24 часов), 

с ЦИРКУЛИРУЕОЕЕЮ Й кровью
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45-
гралуспы й

угловой
мигкий

накомечни
к

30255

П раймер Силикон 100 К ратковрем енны й (<  24 часов) 
контакт с циркулирую щ ей 

кровью
К леящ ее вещ ество Прозрачный

поточный
ю рметик

100 К ратковрем енны й (<  24 часов) 
контакт с циркулирую щ ей 

кровью
К ончик каню ли для 

перф узии устья 
коронарной артерии 

- мягкий

Силикон 100 Кра тковременный (< 24 часов) 
контакт с циркулирую щ ей 

кровью

К леящ ее вещ ество I ^ианоакрила 
т ный ад1езив

100 К ратковрем енны й {< 24  часов) 
к о н так те  циркулирую щ ей 

кровью
С оединитель-45° Акрил

белый
100 К ратковрем енны й (<  24 часов) 

контакт с циркулирую щ ей 
кровью

М ягкий груш евидны й скош енны й 
наконечник 

30315,
30317,
30320

Силикон.
гель

100 К ратковрем енны й (<  24 часов), 
с циркулирую щ ей кровью

С иликоновы й корпус 
30315,
30317.
30320

Силикон,
гель

100 К ратковрем енны й (<  24 часов), 
с циркулирую щ ей кровью

П ластичная трубка из 
нерж авею щ ей стали 30010, 30012, 
30014. 30011, 30055, 30050, 301 10. 
30114, 30112 30212, 30155, 30255

1 крж авею щ а 
я сталь

100 Крат коврем енны й (< 24 часов), 
с циркулирую щ ей кровью

О хваты ваю щ ая 
часть вин товою  

лю эровского 
соединения

300 1 0 ,3 0 0 1 2 . 
30014. 30011. 

30055 
30050

Полинропил
ен

(голубой)

100 К ратковрем енны й (< 2 4  часов), 
с циркулирую щ ей кровью

30110. 30114. 
301 1 2 .3 0 2 1 2 . 

30155.

Акрил
белый

too К ратковрем енны й (<  24 часов), 
с циркулирую щ ей кровью
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30255
30315, 30317. 

30320
П олипропил

ен
100 К ратковрем енны й (<  24 часов), 

с циркулирую щ ей кровью
П ластиковая рукоятка 30110, 
301 14. 30112. 30212. 30155. 

30255

Акрил
белый

100 К ратковрем енны й (<  24 часов), 
с циркулирую щ ей кровью

Хаб 30010. 30012. 
30014. 30011.

30055.
30050

П олипропил
еи

(голубой)

100 К ратковрем енны й (<  24 часов), 
с циркулирую щ ей кровью

30110, 30114. 
30112, 30212. 

30155. 
30255

П олистирен
([олубой)

100 К ратковрем енны й (< 24 часов), 
с циркулирую щ ей кровью

Component Component
material

Percentage ratio
(% )

Type of contact w ith 
patient/person

B asket tip 
30010, 
30012. 
30014

£ind o f  the coronary 
ostial perfusion 

cannula

PVC - blue 
w ith BaSOi

100

Glue C y c lo h e x a n o n e

P o ly v in y l
ch lo r ide 100

I 'e irah y d ro fu ra
n

Coupling A BS Plastic 
(blue)

100

Short-term  (<24 hrs) w ith 
circulating  blood

S hort-tenn (<24 h rs) w ith 
circulating  blood

S hon-term  (<24 hrs) w ith 
circulating  blood

Spherical
tip

3001 1

Hnd o f  the coronary 
ostial perfusion 

cannula

P V C -b lu e  
with BaSOj

100

Glue C y c lo h e x a n o n e

P o lyv iny l
ch lo r ide

100

Short-term  (<24 hrs) w ith 
circu lating  blood

Short-term  (<24 hrs) w ith 
circu lating  blood
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Telrahydrolura
11

C oupling ABS I’lastic 
(blue)

100 S hort-tenn  (<24 hrs) with 
circulating  blood

Soft convex 
tip

30055

T ube - Shrink Polyester 100 Short-term  (<24 hrs) w ith 
circulating  blood

Part A Silicone 100 S h o n -ten n  (<24 hrs) with 
circulating  blood

Part В Silicone 100 S hort-tenn  (<24 hrs) with 
circulating  blood

C oupling ABS Plastic 
(blue)

100 Short-term  (<24 hrs) w ith 
circu lating  blood

Soft
concave tip

30050

T ube - Shrink Polyester 100 S hort-tenn  {<24 hrs) with 
circu lating  blood

Part A Silicone 100 S h o n -ten n  ( ' 24 hrs) with 
circu lating  blood

Part В Silicone 100 S hort-tenn  (<24 hrs) w ith 
circu lating  blood

(Coupling ABS Plastic 
(blue)

100 Short-term  (<24 hrs) with 
circu lating  blood

90^  ̂angle 
basket lip 

30110. 
30112. 
30114

C oronary B ending 90" Acryl
(while)

100 S hort-tenn  {<24 hrs) w ith 
circu lating  blood

Eind o f  the coronary 
ostial perfusion 

cannula

PVC - blue 
with B aS04

100 Short-term  (<24 hrs) with 
circu lating  blood

A dhesive Cyanoacrylate
adhesive

100 Short-term  (<24 h rs) con tact w ith 
circu lating  blood

45“ angle 
basket lip 

30212

Hnd o f  the coronary 
ostial perfusion 

cannula

PVC - blue 
w ith B aS04

100 S hort-tenn  (<24 hrs) con tact with 
circulating  blood

C oronary  Bending 45® Acryl
while

100 Short-term  (<24 hrs) con tact w ith 
circu lating  blood

A dhesive Cyanoacrylate
adhc,sive

100 Short-term  (<24 h rs) con tact with 
circu lating  blood
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90” angle 
soft tip 
30155

Prim er Silicone 100 Short-term  (<24 hrs) contact w ith 
c irculating  blood

A dhesive 1 ransparent 
in-line sealer

100 Short-term  (<24 hrs) contact w ith 
c irculating  blood

I vtid o f  the  coronary 
ostial perfusion 
cannula  - soft

Silicone 100 S hort-tenn  (<24 hrs) w ith 
circulating  blood

A dhesive Cyanoacrylate
adhesive

100 Short-term  (<24 hrs) con tact w ith 
circulating  blood

C’onnector 90° Acryl
white

100 Short-term  (<24 hrs) w ith 
circu lating  blood

45° angle 
soft lip
30255

Prim er Silicone 100 Short-term  (<24 hrs) con tact w ith 
circulating  blood

A dhesive Transparent 
in-line sealer

100 S hort-tenn  (<24 hrs) con tact w ith 
circulating  blood

Imd o f  the coronary 
ostial perfusion 
cannula  - soft

Silicone 100 Short-term  (<24 hrs) con tact w ith 
circu lating  blood

A dhesive Cyanoacrylate
adhesive

100 Shorl-lerm  (<24 hrs) con tact w ith 
circulating  blood

C onnector 45° AervI
white

100 Short-term  (<24 hrs) con tact w ith 
circulating  blood

Soft bulb beveled  tip 
30315.
30317,
30320

Silicone,
gel

100 S hort-tenn  (<24 hrs) w ith 
circu lating  blood

Silicone body 
30315, 
30317. 
30320

Silicone, gel 100 Short-term  {<24 hrs) w ith 
circulating  blood

M alleable stainless steel tube 30010. 
30012. 30014. 3001 1 ,3 0 0 5 5 , 30050. 
30110, 30114, 30112 30212, 30155, 

30255

Stainless steel 100 S hort-tenn  (<24 hrs) w ith 
circulating  blood
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Fem ale luer lock 
connector

30010, 30012, 
30014, 30011, 

30055 
30050

30110, 30114, 
30112, 30212, 

30155. 
30255

30315. 30317. 
30320

Plastic handle 30110, 30114, 30112. 
30212. 30155.

30255
H ub

9. Д анны е о 
маркировке 
медицинского 
изделия и его 
упаковке/ 
Labelling and 
Packaging of 
medical 
device

30010, 30012, 
30014, 30011. 

30055. 
30050

30110, 30114. 
30112 ,30212 , 

30155. 
30255

Polypropylen
e

(blue)

Acryl
white

Polypropylen
e

Acryl
white

Polypropylen
e

(blue)

Polystyrene
(blue)

100

100

100

100

100

100

S hort-tenn  (<24 hrs) w ith 
circulating  blood

Short-term  (<24 hrs) w ith 
circulating  blood

S horl-lenn  {<24 hrs) w ith 
circulating  blood

Short-term  (<24 hrs) w ith 
circu lating  blood

Short-term  (<24 hrs) with 
circulating  blood

S h o n -ten n  (<24 hrs) with 
circulating  blood

Маркировка индивидуальной упаковки; / Individual nackage labeling:
Для канюль для перфузии у с т ь я  коронарной аптепии; / For coronary ostial perfusion cannulas:

I
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М аркиропка индивидуальной упаковки на примере варианта исполнения модели 30010/ Rxam ple o t individual package
labeling Гог m odel 30010

Маркировка на 01ДСльной копоГже; / ЬаЬеПпг on а separate box:

Для канюль для пепфуиш >с1ья коронарной артерии: / For coronary ostial perfusion cannulas

« I
asj«»e

O 0  1

M0( Ш

М аркировка огдельной коробки на примере варианта исполнения модели 30010/ Kxam ple o f  separate box labeling lo r m odel

30010

Маркировка тпанспорлной чапы (представлена символами); / Transport container labeling (presented hy symbolsl;
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JloioiHii/logos

Caution, Consult 

Accompanying Documents

O pen Here

р\тюоем
N onpyrogenic

Внимание! О знаком ьтесь с сопроводи гельной 
докум ен гацией/ C aution, C onsult

A ccom panying D ocum ents

О ткры вать здесь/ O pen Here

А пирогеш ю / N onpyrogenic

0 :^

D o N ot Resterilize

He стерилизовать повторно/D o N ot R esterilize
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Do N ol Reuse

He и сп ольи )ва1ь повторно/D o N ot Reuse

К оличество/OuatUily

Q uantity

Только для СШ Л /fo r USA Only
’ U S A

Rx Only
ВН И М А Н И Е: Ф едеральны м законом (С Ш А ) 

разреш ена продаж а зтого изделия только 
врачам или ио их предписанию .

STERILE EO С терилизовано этиленоксидом/ 

Sterilized U sing E thylene O xideSterilized U sing E thylene O xide

Lot N um ber

Н омер партии/ l.o t N um ber

t .1 
Ш

Use By

И спользовать д о / Use By

ш 1

M anufacturer

П роизводи! ель/ M anufacturer
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С €
0123

|~F4 E h

C alalog Num ber

Coiiform ite E uropecnne (Европейское 
соответствие). Э тот символ обозначает, что 

устройство полностью  соответствует 
требованиям директивы  Е вропейскою  Слоиста 

93/42/ЕЕС

This sym bol m eans that Ihe device fully com plies 
w ith European C oncil D irective 93/42/EEC

I lO M ep  no  каталогу/ Catalog N um ber

lO Fr

^M ecUronk

lO ф ренч  ( 3 ,3 m m ) ( b  соответствии c вариантом 
исполенния) /Ю  French (3,3 мм) ( in accordance 

w ith the execution version)

М едтроник/M edtronic

C oronary  O stial Perfusion C annula DLP

Каню ля для перф узии устья коронарной 
артсрии(в соответс1вии с вариантом 

исполенния)/О ЕР C oronary O stial Perfusion 
C annula DLP( in accordance with the execution 

version)

OCHP

С одерж ит ф талат (Д Э ГФ )(в соответствии с 
вариантом исполнения)/С ота1п5 Phthalate 

DEHP( in accordance w ith the execution version)
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4 * , ф

"Т
K eep Dry

Д ерж ать сухим / K eep Dr>'

Inform s about the  possibility  o f  recycling products 
and packaging

Ип(|ю рмирует о возмож ности повторной 
переработки продукции и упаковки (в 

соответствии с вариантом  исполнения) / 
Inform s about the possibility  o f  recycling products 
and packaging ( in accordance w ith the execution 

version)

Л
R ecycled Recycled

i
.Maiimnm Storage tem perature

T

Вторичный переработанны й/ Recycled 
R ecycled

М аксимальная тем пература хранения ( в 
соответсгвии с вариантом 

исполнения)/M axim um  Storage tem perature(in  
accordance w ith the execution version)

Хрутткос. при обращ ении соблю дайте 
осторож ность (в соответствии с вариантом 
исполнения) /Frangile, Handle w ith C are (in 

accordance w ith the execution version)
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I m m
1 MM'l m m  ( b соответствии c вариантом 

и сп о лн еи и я)/(т  accordance w ith the  execution 
version)

И н д и в и д у ал ьн ая  у п а к о в к а / In d iv id u a l pack ag e

О писание индивидуальной упаковки D escription o f  the individual packing
Д л я  к а н ю л ь  д л я  п ер ф у зи и  у с т ь я  корон арн ой  
а р т е р и и
И ндивидуальная упаковка состоит из Пакет ТРТ- 
0260/TPF-0524A - Н ейлон/ П ленка lyvek  I073B 
покры ты й/ Л инейны й полиэтилен низкой 
нлозности. на ко ю р у ю  нанесена маркировка. 
Разм еры  индивидуальной упаковки для канюль

F o r  c o ro n a ry  ostial perfu.sion ca n n u la s
Individual package consists o f  the Package TPT-0260/TPF- 
0524A - N ylon/ Film Tyvek 107313 coated / L inear low  density  
polyethylene, which is labeled.
D im ensions o f  individual oackace for coronary  ostial oerfusion 
cannulas o f  the  models: 30010. 30012 . 30014 . 30011. 30055. 
30050. 30110. 30114. 3 0 1 1 2 .3 0 2 1 2 .3 0 1 5 5 . 30255  : LxW : 26

.тля перф узии УСТЬЯ кооонаоной аотеоии моделей: 
30010 . 30012. 30014. 30011. 30055. 3005U. 30110.

cm  (± 0.5 cm ) x 5 cm ( i  0.5 cm )
D im ensions o f  individual оаскаце for coronary  ostial oerfusion

30114 . 30112. 30212. 30155. 30255  : ЛхШ : 26смГ ± cannulas o f  the m odels: 30315. 30317 . 30320  : l.xW : 26 cm  f±
0,5см ) X 5cM (i 0.5см )
Разм еры  индивидуальной упаковки лля канюль 
для перф узии УСТЬЯ кооонаоной аотеоии молелей 
:30315 . 30317. 30320  ; Пх1П: 26смГ-ь 0.5см^ х 
7.5см (+ 0,5см )

0.5 cm ) X 7.5 cm  (± 0.5 cm )

43



«я-



/
ч

1рнмер идивидуальной упаковки (вид спереди, вид сзади) для каню ль для перф узии устья коронарной артерии/ E xam ple o f  
individual packaging (front view, rear view) for coronary ostial perfusion cannulas

Озлельная копобка/ S eco n d ary  package

О писание отдельной коробки D escrip tio n  o f  th e  se c o n d a ry  p ack ag e
Для канюль для перфузии ус1ья коронарной артерии:
(> |дельная коробка изготовлена из гофрированного 
картона. На отдельную  коробку нанесена маркировка и 
приклеена этикетка с  маркировкой.
Размеры  отдельной коробки для каню ль для перфузии vei ья 
коронарной артерии. М одели: 3 0 0 1 0 ,3 0 0 1 2 ,3 0 0 1 4 ,3 0 0 1 1 , 
30055 . 30050 . 30110. 30114. 30112, 30212. 30155. 30255:
Д хШ хВ : 28см  (±  0 ,5см ) х 16,5см (+ 0,5см ) х 9 см (± 0,5см ) 
Разм еры  отдельной коробки J jLH каню ль для перфузии устья 
коронарной артерии. М одели: 3 0 3 1 5 .3 0 3 1 7 .3 0 3 2 0 ; ЛхШ хВ: 
28см (±  0 ,5см ) X 13,5см (+ 0 ,5см ) х 8,3см (± 0,5см)

F o r c o ro n a ry  ostia l p e rfu s io n  c a n n u la s :
A  separate box is m ade o f  corrugated  cardboard . A separate  box 
is m arked and labeled.
D im ensions o f  individual packaging for coronary' ostial 
perfusion cannulas. M odels: 30010. 3 0 0 1 2 .3 0 0 1 4 .3 0 0 1 1. 
3 0 0 5 5 .3 0 0 5 0 .3 0 1 1 0 .3 0 1 1 4 .3 0 1 1 2 .3 0 2 1 2 .3 0 1 5 5 .3 0 2 5 5 :
LxW xH : 28 cm  ( t  0.5 cm ) x 16.5 cm  (±  0.5 cm ) x 9 cm  (±  0.5 
cm )
D im ensions o f  a separate box for coronary' ostial perfusion 
cannulas. M odels: 3 0 3 1 5 .3 0 3 1 7 .3 0 3 2 0 : LxW xH:
28 cm {± 0.5 cm ) x 13.5 cm  (+ 0.5 cm ) x 8.3 cm  (±  0.5 cm )
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П рим ер отдельной коробки (общ ий вид) для канюль для перфутии устья коронарной артерии  (ф асовка 10 ш тук) 
E xam ple o f  а separate box (general view ) for coronary ostial perfusion cannulas ( 10 pcs packing)

Т п аи сп о п тн ая  la n a ;  / S h in u in e  box;

О писание транспортной тары D escription o f  the  shipping box
Т ранспортная тара итготовлена ит 1аф рированного картона. 
На нес нанесена маркировка. Размеры транспортной тары 
варьирую тся в зависимости от заказа.

The shipping box is m ade o f  corrugated  cardboard . It's labeled. 
The shipping box dim ensions vary depending  on th e  order.
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ICoMiiJicKiHocib: / Coniolctencss:

Дли канюль дли перфузии ус1ья коронарной apiepifii:/For coronary ostial perfusion cannulas:
И11Д и в и л \ал ы 1ой упаковке содерж ится: / Лп individual packatie contains:

•  Каню ля для перф узии устья коронарной артерии/ C oronary ostia! perfusion cannula

13 0 1лсльиой  копоГжс содерж атся:/ Л separate box contains:

•  О тдельная коробка содерж ит:/ А separate box contains:
К) индивидуальны х ум. ;и!я м оделей /10 individual packages for m odels:30110, 30255, 30317, 30155, 30055, 30114, 
30315, 30212, 30050, 30320
20 индив. уп. для м оделсй/20 individual packages for m odels: 30012, 30010, 30014. 30011. 30012

•  И нструкия по прим енению  (вклю чает листок-вклады ш ) ’ Instruction for use (includes a lea fle t)-  1 шт 1 pc.; 
К оличесгво отдельны х коробок в транспортной таре варьируется в зависи.мости от заказа. The num ber o f  separate  boxes in 
the  shipp ing  box  varies depending on the order.

Информация на русскоязычном стикеое/ Information on the Russian-laneuage sticker

Информация на русскоязычном ciHKcpe
С ледую щ ая информация долж на бы ть нанесена на 
русскоязы чном  стикере (порядок слов и шрифт 
текста  м огут изм ен ж ься)

lnf<»rmation in Russian sticker

The follow ing inform ation should be applied  on a R ussian-language 
sticker (w ord order and text font m ay vary)
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/ ^ |я  продаж и па территории Российской Ф едерации 
индивидуальная упаковка соп ровож дас1ся 
донолиигельны м  стикетром.

И зделия поставляю тся со стикгером , кою ры й 
долж ен  содерж ать следую щ ую  информацию :

•  Н азвание м еди ц и н скою  изделия на русском 
языке;

•  Н азвание завода производителя;
•  С трана происхож дения;

•  К од UPN (уникальны й код продукта);

•  К од CFN (ном ер модели):

•  Д ата и ном ер Регистраиионнот о 
удостоверения;

•  Знак соответствия в России;

•  П редупредительны е и информирую щ ие 
знаки и надписи (если применимо).

О бразец  стикера

Н аим енование медиттинского
изделия

Н етоксичн П роизводите К од UPN

0 ль;
«М едтроник

\рнту Инк.»
О В И Р С трана

происхож де
К од  CFN

(§ ) ттия:
СШ А

Гйс individual packaging for ihc R ussian m arket is accom panied 
w ith additional

slicker.

D evices supplied  in packagiTig m arked w ith the follow ing should 
inform ation:

N am e o f  m edical device in R ussian language;

N am e o f  the m anufacturer:

C ountry o f  origin;
C ode UPN (unique product num ber);

C ode CFN (custom er facing num ber);

Date and num ber o f  Registration C ertificate;

Sign o f  conform ity in Russia;

W arning and inform ing sym bols and inscrip tions ( if  
applicable).

Sam ple o f  the slicker

О
Non-
toxic

yPHTy

ОЕНГ

[ EC { r e p

Nam e o f  m edical device

M anufancturer: 
M edtronic Inc.

C ode UPN

C ountry o f  origin: 
LISA

C ode CFN

M anufacturer’s authorized representative:
LLC «M edtronic»

R eaistration CertifTcate №  от
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ЕС7 r e p ] П редставитель производителя в 
РФ: О О О  «М ед ipoHUK»
Регистрационное У достоверение 
№  от

Д ата См. Инструкцию
изгот./С ерия/Г  См, сим волы  на
оден до: см. 
упаковку

упаковке

Date o f
m an u f./l.o t/lJB D : See 
on pack

See IFU 
See packaging sym bols

1 ©.Описание 
метода
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стерилизации
, сведения о
методах
валидации в
отнош ении
процесса
стерилизации
, о валидации
процесса
упаковы вания
для
стерильны х
изделий/
Sterilization
method.
Sterilization
Validation,

С терильное изделие однократного применения. 
М етод стерилизации: Э тилен оксид 
Не использовать, если упаковка повреж дена.

Sterile m edical device Гог single u.se 
S terilization m ethod: EtO S terilization 
Do not use if  packaging is dam aged.
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PHcka}{ing 
V a lid a tio n  fo r  
S te r ile  devices
11.П орядок и 
условия 
утилизации 
или
ун и чю ж сн и я
медицинского
изделия/
P ro c e d u re
an d
co n d itio n s  fo r 
th e  d isposa l 
o r  d e s tru c tio n  
o f  a  m ed ical 
device

У тилизируйте продукты  долж ны м  образом в соответствии с 
процедурой, установленной в медицинском учреж дении, 
вм есте с остальны м и загрязненны ми кровью  продуктами. 11о 
окончании прим енения этот продукт нредс ганляст 
потенциальную  биоло! ичсскую опасность.О бращ ение и 
утилизацию  л ю б 1>1х подобных устройств следует выполнять в 
соответствии  с при н яю й  м едицинской практикой и 
действую щ им  местны м, региональным и национальным 
законодательством  и нормами.

К ласс опасности  медицинских отходов;

К ласс Л  -  без взаимодействия с пациентом;

К ласс Б -  после взаимодействия с паииеню м

Dispose o f  products properly accord ing  to  hospital policy with 
the o ther blood contam inated products. A fter use. th is product 
m ay be a potential biohazard. H andle and di.sposc o f  all such 
devices in accordance with accepted  m edical p ractice and 
applicable local, regional, and national law s and regulations.

Hazard class o f  m edical waste:
C lass A - w ithout interaction w ith the  patient; 
C lass В - after interaction w ith the patient

12. Срок 
годности / 
S h e lf  life

3 года j  year

13.Н еречень
MaitMOHaibHbi 

X и
м еж дународн 
ых
норм ативны х
докум енгов/с
гандартов,
которым
соответствует
м едицинское
изделие /  T he

Перечень папиопалкных и международных нормативных 
доку.ченюв / аандартов, коюрые сошвстствуют медицинскому 
изделию и его принадлежностям (общие стаиларты. упаковка, 
маркировка, стерилизация, биосовмсстимость)_______________

The list of national and international regulatory 
documcnts/standard.s, which matches medical device and their 
accessories (general standards, packing, labeling, sterilization, 
biocoinpatihility)___________________________________

С т а н д а р !  /  S ta n d a rd

EN ISO 13485

Г о д /
Y ear

2012/AC
:2012

О п и сан и е

И:щелия медицинские. С истемы 
менедж м енга качества. Системны е 
требования для целей регулирования

D e.scription

M edical D evices - Q uality  M anagem ent 
System s - R equirem ents fo r R egulatory 
Purposes
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list o f national 
and
in te rn a tio n a l
regulatory
docum ents/st
an d a rd s ,
w hich
m atches
m edical
device

EN ISO 15223-1 2007/AC
;20121

Изделия медицинские. Символы, 
применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, лтикетках и в 
сомроводигсльмой документации. Часть 
1. Основные требования.

Medical devices-SyEiibols to be used with 
nredical device labels, labeling and information 
to be supplied Part 1: General Requirements

EN 1041 2008 Изделия медицинские. Символы, 
применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, лтикетках и в 
сопроводительной документации. Час1ь 
1. Основные гребования.

Information Supplied by the M anufacturer with 
Medical Devices.

EN ISO 14971 2012 

201 1

Изделия медицинские. Применение 
менеджмента риска к медицинским 
изделиям.

Medical Devices -  Application o f  Risk 
Management to Medical Devices.

EN 15986 Символ к харакгерисгике медициЕЕских 
цродукгов. Требования к 
характеристике богатых фталатом 
медицинских продуктов.

Symbol for use in the labeling o f  medical 
devices - Requirements for labeling o f  iTiedical 
devices containing phthalates.

ISO 10555-1 2011 КагетерЕл внутрисосудистые 
стерильные однократтЕОЕО примеЕЕСЕЕия. 
Час Е ь 1. Общие технические требования

Sterile, single-use intrava.scular catheters. Part 
1. General requirements.

EN ISO 10993-1 2009/AC
;2010

ИздетЕия медицинские. Оценка 
биолог ичсскоЕ о действия медицинских 
изделий. ЧасЕь !. ОнсЕЕка и 
исследовшЕия.

Biological Evaluation o f  Medical Devices -  
Part 1: Evaluation and testing.

EN ISO 10993-4 2009 Изделия медицинские. Оегсеекз 
биологического дейсЕвия медицинских 
изделий. Часть 4. Исследования 
изделий, взаимодействующих с кровью.

Biological Evaluation o f  Medical Devices -  
Part 4: Selection o f  tests for interactions with 
blood.
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EN ISO  10993-5 2009 Изделия медицинские. Оценка 
биоло! и '1сч.'ко1'о действия медицинских 
изделий. Часть 5. И сследования на 
цитотоксичносчь: м ею д ы  in viiro.

B iological Evaluation o f  M edical D e v ic e s-  
Part 5: Tests for in vitro cyTotoxicity.

EN ISO 10993-7 2008/ЛС
:2009

Изделия медицинские. О ценка 
биоло! ИЧССК01 о  действия медицинских 
изделий. Часть 7. О статочное 
содерж ание зтиленоксида после 
стерилизации.

B iological Evaluation o f  M edical D e v ic e s-  
Part 7: E thylene O xide S terilization R esiduals.

E N IS O  10993-10 2013 И зделия медицинские. О ценка 
биологическог о действия медицинских 
изделий. Часть 10. Исследования 
раздраж аю щ его и сенсибилизирую щ его 
действия.

B iological Evaluation o f  M edical De vices -  
Part 10: Te.sts for irritation  and dclayed-type 
hypersensitiv ity .

EN ISO  10993-11 2009 И зделия медицинские. Оценка 
биологическою  дсйсгвия медицинских 
изделий. Часть 1 1. И сследования 
обш ею ксического  действия.

B iological Evaluation o f  M edical D evices — 
Part 11: T ests for system ic toxicity .

EN ISO 10993-12 2012 И зделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 12. П риготовление проб 
и контрольные образцы.

B iological evaluation o f  m edical devices -  Part 
12: Sam ple preparation and reference 
m aterials.

EN ISO 11737-1 2006;A C
:2007

Стерилизация м едицинских изделий. 
М икробиоло! ические методы. Часть 1. 
О ценка популяции м и к роорон и зм ов  на 
продукции.

S terilization  o f  M edical D evices- 
M icrobiological m e th o d s -P a r t  1: 
D eterm ination o f  the Population  o f  M icro­
organism s on Products.

EN ISO  14 6 4 4 -1 1999 Чисп ые помещ ения и связанны е с ними 
контролируемые среды . Часть 1. 

К лассификация ч и сю ты  воздуха.

C leanroom s and A ssociated  C ontrolled  
E nvironm ents -  Part 1: C lassification  o f  A ir 

C leanliness
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KN ISO 11607-1 

KN ISO l 1607-2

2009

20"0^

Унаконка для медицинских ичделий, 
подлежащ их финиш ной С(ерилизаиии. 
О бщ ие требования.
Ус1аковкадля  медицинских изделий, 
подлежащ их финиш ной стерилизации - 
Часгь 2: ф сбования 11ронсрки 
формирования, изолирования и 
сборс)чных процессов.

Packaging fo r Tenninally S terilized M edical 
D evices -  Part 1: R equirem ents for m aterials, 
sterile barrier system s and packaging system s.
Packaging for Tenninally S ie rili/cd  M edical 
D evices -  P an  2: V alidation RcquircTncnts for 
fo rm in g . Sealing  aTid AsseTTibly Processes.

bN  ISO 11 135-1 2007 Стерилизация продуктов 
здравоохранения - О ксид эз шюна - 
Часть 1: Требования для развития, 
проверки и обы чного управления 
С1 ерилизацией обрабаты ваю т для 
медицинских устройст в.

S terilization o f  health care products - EThylenc 
oxide - Part 1: R equirem ents for developm ent, 
validation and routine control o f  a sterilization 
process for m edical devices.

EN ISO 11138-2 2009 С терилизация медицинской продукции. 
Биологические индикаторы . Часть 2. 
Биологические индикаторы  дтя 
стсрилизаттии оксидом этилена.

S terilization o f  health care products - 
B iological ind icators - Part 2: B iological 
indicators for ethylene oxide sterilization  
processes.

LN 556-1 2001 AC 
:2G06

Стерилизация медицинских изделий. 
Требования к медицинским нзде;тт1ям 
категории "стерильны е". Ч асть 1. 
Гребоваттия к медицинским изделиям. 
по.,ц1ежащ им фиттишной сд-ерилизации.

S terilization o f  M edical D evices-R equirem ents 
for M edical I3cviccs to  be D esignated 
*’Sierile'*-Part !: R equirem ents for T erm inally  
S terilized M edical D evices.

LN 62366 2008 Изделття медициттские. П роектирование 
медицинских изделий с учетом 
эксплуатационной пригодности.

M edical D evices -  A pplication  o f  U sability 
E ngineering to  M edical D evices.

ISTA/1 lA 2001 Упакованны е продукты  весом 150 
футттов (68 кг) или меттее.

P ackaged-Products w eighing 150 lb (68kg) or 
less.

M ED  DEV 2.7.1 Decem be
Г2009

Руководство по медицинским 
приборам, оценка клинических даттных:

G uidelines on  M edical D evices, E valuation  o f  
C linical Data: A G uide for M anufacturers and 
N otified Bodies.
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руководство для проичводигелсй и 
уведомленны х органов.

14. С луж ба 
работы  с 
клиентам и / 
C u s to m e r  
Serv ice

П о всем  в о п р о сам , в к л ю ч а я  ж ал о б ы  иа пролукиию , рем ой i и 
т е х о б сл у ж и в ан и е , о б р а щ а 1ьси к  У полном ом еииом у 
П р е л с т а в и т е л ю  в Р осси й ской  Ф сд ер аи н и :
О О О  « М е д тр о н и к »
О О О  «М едтроник»,
123112, Россия, г. М осква, П ресненская наб.. д.Ю , 9 )т., пом. Ill, 
к о м .41
Тел.: (495) 580-73-77, Ф акс: (495) 580-73-78. 
w w w .m edtronic.ru

C o n ta c t fo r  ail q u estio n s, in c lu d in g  c o m p la in ts , r e p a ir  
an d  se rv ice  o f  m ed ica l devices th e  A u th o riz e d  
R e p re se n ta tiv e  in  R ussia:
M e d tro n ic , L LC ,
M edtronic, LLC.
123112. Russia, M oscow . P resnenskaya N aberezhnaya. 10, 
9 П.. prem . 111. r. 41
Tel.: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78, 
w w w .m edtronic.ru
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[Перевод с английского языка на русский язык] 

[На бланке компании «Медтроник»]

Операционная штаб-квартира 
(Operational Head Quarters)
710 М едтроник Паркуэй 
М иннеаполис. Миннесота 55432 
СШ А
(710 M edtronic Parkway 
M inneapolis. MN 55432 
USA)
www.niedtronic.com 

Тел. 800.633.8766

Заявление

Компания «Медтроник Инк.» (Medtronic Inc.), созданная в соответствии с 
зак'онодательством Соединенных Штатов Америки, осуществляющая основную 
деятельность по адресу: 710 Медтроник Паркузй. Миннеаполис. Миннесота 55432, США. 
настоящим заявляет под присягой (или подтверждает), что прилагаемая документация 
является верными и неизмененными копиями оригинала документа.

Inodnuchf 01 сентября 2020 г. 
ДатаДанаи Хоу >л.1

Старший специатист отдела нормативно-правового регулирования.
кардиохирургия, структурные заболевания сердца
«Медтроник»
8200 Кораз Си Стрит НЕ. МВС 83. Маундс Вью. Миннесота 55112, США 
(8200 Coral Sea Street NE. MVS 83 ' Mounds View. MN. 55112 | USA)

I подпись! 01 сентября 2020 г.
[Штамп:
Дженнифер Каспер Смит 
Нотариус — Миннесота
Моя лицензия действительна до 31 января 2025 г.]

[Ц 1т а\т :
Выступая в качестве зарегистрированного нотариуса штата Миннесота, я настоящим 
удостоверяю, что настоящий документ является верной и точной копией оригинала 
документа. Оригинат хранится в компании «Медтроник. Инк.»]

[Дспее следует текст документа «Дополнение к инструкгрш по эксплуатации (версия 3) 
медицинского изделия ..Канюля для перфузии устья коронарной артерии DLP"», 
представленного на русском и английско.м языках. ]

«М едтроник. Инк.»
710 М едтроник Парку'эй 
М иннеаполис. Миннесота 55432-5604 
США



Перевела Громова Александра Дмитриевна

Российская Федерация 

Город Москва

Шестнадцатого октября две тысячи двадцатого года

Я, Король Виктория Алексеевна, нотариус города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Громовой Александры Дмитриевны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
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Российская Федерация 
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