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Explanation of symbols on package labeling / Explication des symboles des etiquettes sur 
I’emballage / Erlduterung der Symbole auf der Verpackung / Explicacidn de los simbotos que 
aparecen en el etiquetado del envase / Verklaring van de symbolen op de verpakkingslabels / 
Spiegazione del simboli suH'etichetta della confezione / Forklaring av symboler pd 
emballasjen / Pakkauksen symbolien selitykset / F&rklaring av symboler pd 
fdrpackningsetiketten / Етге̂ пУП<’П twv ouMpdAwv orqv ETixira rq^ auoKcuaofa^/ Forklaring 
af symboler pd emballagens marketer / O^ainienie symboli znajdujqcych si^ na etykietach 
opakovrania I Explica^io dos simbolos nas etiquetas da embalagem / Ambalaj etiketindeki 
sembollerin aqiklamalan / Vysvdtleni symboiu uvedenych na ititclch obalu / A csomagolason 
lethatd szlmbdlumok jelentese / Объяснение символов на маркировках упаковки 
Refer to the outer package label to see which symbols apply to this product / Se гёГёгег e retiquette sur I'emballage 
ext6rleur pour savoir quels symboles s'appliquent S ce produit / Welc^e Symbole fur dieses Produkt zutreffen, 
entnehmen Sie bitte dem Etikett auf der Verpackung / Consulte la etiqueta del envase exterior para comprobar 
qu6 simbolos son aplicables a este producto / Controleer het label op de buitenverpakking om te zien welke 
symbolen op drt product van toepassing zijn /  Vedere I'etichetta sulla confezione estema per sapere quali simboli 
si applicano al prodotto / Se p i etiketten utenpi pakningen for a fastsli hvilke symboler som gjelder for dette 
produktet / Katso ulkopakkauksesta, mitka symb^it koskevat tata tuotetta / Se etiketten p i ytterfCrpadmingen fbr 
de symboler som g ille r denna produkt / AvorpEI^TE orriv еикёта тг|^ e^iotepiKr^ ouoKeuaolag yiQ vo Scire тгош 
oup^oAo acpopoOv аитб то irpoiSv /  Se masrkaten p i den ydre emballage for de s ^ b d e r ,  der gelder for dette 
produkt / NaleZy zapoznai s if  z et/kieta. na zewnatrznym opakowaniu, aby okre illi, ktSre symbole dotyeza 
niniejszego produktu / Consulte as etiquetas exteriores da embalagem para ver que simbolos se aplicam a este 
produto / Hangi sembollerin bu QrOn igin gegerii oldu^unu gbrmek igin ambalaj etiketine bagvurun / Podle stitkCi na 
v n ij i i  strani baleni zjistite, kteri symboly se tykajf tohoto produktu / A termikre vonatkozb szimbdumok a kulsi 
csomagdison ta lilha tiak /  Cm. на упаковке, какие символы применимы к данному изделию

а01 аз
Conformrte Europienne (Eurc^ean Conformity). This symbd means that the device fully 
complies with European Coundt Directive 93/42/EEC. /  Conformrti Europeenne. Ce 
symbde signifie que I’appareil est entierement conforme a la Directive 
europeenne 93/42/CEE du Conseil de I'Unkm Europienne. / Conformiti Europienne 
(Europiische Konformitit). Dieses Symbd besagt dass das Gerat alien Vorschriften der 
Richtlinie 93/42/EWG des Europflischen Rates e n t^ rich t /  Confbrmiti Europienne 
(Conformidad Eureka). Este simbdo indica que el dispositivo cumple totalmente la 
Directiva del Consejo Europeo 93/42/CEE. /  Conformtti Europienne (Europese 
Conformiteit). Dit symbod betekent dat het apparaat vdledig vddoet aan de Europese 
Richtlijn 93/42/EEG. / Conformiti Europienne (Conformiti Europea). Questo simbdo 
Indica che I'apparecchio i  conforme аНа Direttiva del Consiglio Europeo 93/42/CEE. / 
Conformite Europienne (samsvar med europeisk standard). Dette symbdet betyr at 
utstyret er fullstendig i samsvar med EU-direktiv 93/42/E0F. / Conformiti Europeenne 
(eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tama symbdi tarkoittaa, etta laite on kdeonaan 
Euroopan unionin neuvoston direktiivin 93/42/ETY mukainen. / Conformiti Europienne 
(Europeisk Standard). Denna symbd betyder att utrustningen hett fdjer R idets direktiv 
93/42/EEG. /  Conformiti E u ro p ^ n e  (Eupum-oi'u) Еиррбрфохгг!). To ouppoAo aurd 
or]paivci on П auoKCui) оирморфйустсп TTAi)pwg pc rr|v odnyki той EupumolKou 
1имЭоиЛ]ои 93/42/EOK. / Conformiti Europienne (Europeisk Standard). Dette symbd 
betyder, at enheden fuidt ud overhdder dot Europasiske Rads direktiv 93/42/E0F. / 
Conformiti Europienne (Zgodnoid z normami Unii Europejskiej). Symbd ten oznaeza, Ze 
produkt spelnia wszystkie wymogi dyrektywy Unii Europejskiej 93/42/EWG. /  Conformiti 
Europienne (Conformidede Europeia). Este simbdo significa que о dispositivo e s ti em 
total conformidade com a Directiva do Conselho Europeu 93/42/CEE. / Conformiti 
Europienne (Avrupa Normlanna Uygunluk). Bu sembd, cihazin Avrupa Konseyi Dkektifi 
93/42/EEC ile tamamen uyumlu ddugu aniamina gelir. / Conformiti Europienne (Shoda 
3 EU). Tento symbd znameni, ie  toto zafizenf zcela splAuje poiadavky evropskiho 
nafizeni 93/42^EC. /  Conformiti Europienrie (Megfelei az euripai szabvinyoknak). Ez 
a szimbokim azt jelenti, hogy az eszkOz teljes m irtikben megfeM az Eurbpai Tanics 
93/42/EGK szimu irinyelvinek. / Conformiti Europienne (Европейское соответствие). 
Этот символ обозначает, что устройство полностью соответствует требованиям 
дире1СТИ8ы Европейского Совета 93/42/ЕЕС.

Nonpyrogenic / Apyrogine /  Pyrogenfrei /  Apirogeno /  Niet-pyrogeen / Non pirogeno / Ikke- 
pyrogent / Pyrogeeniton / Icke-pyrogen / Mr) TrupcToyovo / Norvpyrogen /  Produkt 
niepirogenny / NSo piroginico / Non Pirojenik /  Nepyrogenni /  Nem pirogin /  Апирогенно
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STERILE EO Sterilized Using Ethylene Oxide /  Sterilisation par oxyde d'ethyiene / Mit Ethylenoxid 
sterilisiert /  Esterilizado mediante dxido de etileno / Gesteriliseerd met ethyleenoxide / 
Sterilizzato con ossido di etilene / Sterilisert ved etylenoksid / Steriloitu etyleenloksidllla / 
Steriliserad med etylenoxid / ATTOoreipiupcvo pc oieukevo^ciSlou / Sterillseret med 
astylenoxid / Produkt sterylizowany tienkiem etylenu / Esterilizado com dxido de etileno / 
Etilen Oksit lie Sterilize Ediimi^tir / Sterilizovdno etylenoxidem /  Etildn-oxiddal sterilizAlva / 
Стерилизовано этиленоксидт

Do Not Reuse / Ne pas rdutiliser /  Nicht wiederverwenden /  No reutilizar / Voor denmalig 
gebruik / Non riutilizzare / Bare for engangsbruk /  Kertakayttoinen / Fdr inte ateranvandas / 
Mr|v eTTavaxpriaipoTroiElTE /  M l ikke genbruges/ Produkt do jednorazowego zastosowania / 
NSo reutilizar / Yeniden Kulianmayin /  Nepouiivat opakovane / Kizardiag egyszeri 
haszndlatra /  He использовать повторно

Use By/А  utiliserjusqu'au/Zu verwenden bis einschiie&lich /  No utilizar despues de / Те 
gebruiken tot en met / Utilizzare m tro / Siste forbruksdato / Viimeinen kdyttdpdive /  Fiir 
anvSndas till och med / Hpcpoprivfa Ar^ r̂t  ̂/ Kan anvendes t l  og med /  Data wa^noici / 
Ndo utilizar depois de / Son Kullanma Tarihi / Datum pouzKelnosti / Lejirat / Использовать 
до

Do Not Resteriiize /  Ne pas resteriliser /  Nicht resterilisieren / No reesterilizar /  Niet 
herstehliseren / Non risterilizzare/ Skal ild^e steriliseres pd nytt /  Ei saa uudelleensteriloida / 
F ir  inte omsteriliseras / Mr^v ггтсгисгтто(пс|ршиЕтс / Md ikke re-steriliseres / Nie naleZy 
resterylizowad /  NSo reesterilizar /  Yeniden Sterilize Etmeyin / Neproviddt resterilizaci / 
Nem ujrasterilizdihatd / He стерилизовать повторно

Lot Number /  Numdro de lot / Chargennummer / Niimero de lote / Partijnummer /  Numero 
di lotto / Uotnummer /  Erdnumero / Lotnummer / Api0p6? napTida^ / Partinummer / Numw 
partii / Numero de lote / Lot Numarasi / Cislo Sarle / TetelszAm / Номер партии

A

Quantity /  Quantity / Menge / Cantidad / Aantal / Quantita /  Antall / Mdara /  Mdngd / 
Посотг^то /  Antal /  Hose / Quantidade /  Miktar / Mno2stvl / Mennyis^g / Количество

Caution, Consult Accompanying Documents / Attention, se r6f6rer aux documents joints / 
Achtung, Begleitdokumentation beachten /  Precaucion, consuHe la documentacion que se 
induye /  Let op, zie bijgevoegde documentatie / Attenzione, vedere i documenti allegati / 
Obsl Se medfelgende dokumenter /  Huomio, katso oheiset asiakirjat / OBS1 Se 
medfdijande dokument / Прооохг^, oupPouAeuteIte to ouvoSeutiko Ёуурофа / ForsigtigI Se 
medfelgende dokumentabon / Przestroga: Naieiy z^soznac s if  z dol^czon^ 
dokumentaq^/ AtengSo, consulte os documentos anexos / Dikkat, Uriinle Birlikte Verilen 
Belgelere Bakin / Upozomdnf, viz plilcdtena dokumentace / Figyelem! Tanulminyozza a 
mellekelt dokumentunrakat /  Внимание! Ознакомьтесь с сопроводительной 
документацией

! USA For US Audiences Only / Ne s'applique qu'aux Etats-Unis / Gilt nur fOr Leser in den USA / 
Sdio aplicable en EE. UU. / Alleen van toepassing voor de VS / Esdusivamente per il 
mercato statunitense / Gjelder bare i USA / Koskee vain Yhdysvaftoja / GSIIer endast I 
USA / M6vo yia леАйте? evrog tujv Н.П.А. / Gaelder kun i USA / Dotyezy tylko klientdw w 
USA / Apenas aplicavel aos E.U.A. /  Yalnizca ABD'deki Kulianicilar Igin /  Pouze pro 
uiivatele z USA / Csak egyesutt allamokbeli felhaszndloknak /  Только для США

Upper Limit of Temperature / Limite maximale de la temperature /  Obere 
Temperaturgrenze /  Limite superior de la temperatura / Maximale temperatuur / Limite 
superiore di temperatura / 0vre temperaturgrense / Ldmpdtilan ylaraja /  Ovre 
temperaturgrans / AveuTOTo 6pio eEppoKpoofog/Hajeste tilladte temperatur / G6ma granica 
dopuszczalnej temperatury / Limite mdximo de temperatura / Ust Sicaklik Sintn /  Horn! limit 
teploty I Legmagasabb tirolasi hdmerseklet / Температура не выше
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REF Catalog Number /  Numero de reference / Ketalognummer /  Niimero de catalogo / 
Catalogusnummer / Numero di cataiogo / Katalognummer /  Luettelonumero / 
Katalognummer / Api6p6^ ксгтоЛбуои /  Katalognummer /  Numer katalogov/y / Numero de 
catalogo / Katalog Numarasi /  Katalogov^ £fslo / KatalbgusszSm /  Номер no каталогу

Manufacturer / Fabricant / Hersteller /  Fabricante / Fabrikant / Produttore /  Produsent / 
Valmistaja / Tillverkare / Котаокгиаотг^^ / Fabrikant /  Producent / Fabricante / Imalatgi / 
Vyrobce / Gyartd / Производитель
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79003, 79004, 79005, 79006, 
79009, 79015, 79016, 79019, 
79022, 79023, 79026, 79027

79010
79011
79012
79013
79014

Figurs 1 /Figure 1 /Abbildung 1 / Figure 1 /  Afbeeldirig 1 /Figure 1 /F ig u r l /Kuva 1 /  F ig u rl /  Eixdva 1 /F ig u r l /  
Rydne 1 /F igure 1 /$ e k il 1 /O b rizek 1/1.  ib r a /Рисунок 1

1. Umbilical tape /  Bande ombilicaie / Versorgungsband / Cinta umbilical / Navelstrengband / 
Nastro ombelicale / Navlestrengstape / Napanuoranauha / Kartband /  ОмфаЛю raivfa t 
Umbilicalbind / Taima chirurgiczna /  Fita umbilical /  Umbilikal bant /  Pupe6nikovd pSska / 
Kdiddkazalag / Кровоостанавливающий жгут

2. Plastic snare / Anse en plastique / Kunststoffschlinge / Lazo de pidstico / Plastic klem / Ansa
a cappio in plastica / Plastsnare / Muovisilmukka / Plastsnara / ПЛаапкб^ !
Plast^ynge /  Plastikowa pftia /  Lapo de pidstico / Plastik kiskap /  Plastov^ обко I MOanyag 
hurok / Пластиковая петля

3. Plug /  Obturateur / Verschluss / Tapon / Plug /  Tappo / Kobling /  Tuippa /  Propp/ Buopa / 
Prop /  Wtyczka / Oispositivo de bloqueio /  Тара / Kotffiek / Dug6 /  Втулка

4. Tapered bronze tube/Tube biseaute de couleur bronze / Konisch zulaufender 
bronzefarbener Schlauch /  Tubo cbnico color bronce /  Taps toelopende bronzen buis /  Tube 
rastremato di colore bronzo /  Konisk bronsefarget siange / Kapea pronssinvarinen putki / 
Avsnralnande bronsfdrgad slang / Киплкб^ KO^EKirpivoq oiuAnva^ /  Konisk bronzefan/et 
siange /  Zwgzany b r^ow y dren / Tubo bronze cdnico /  Konik bronz tup /  Za§pi6at6ld 
bronzovd trubidka /  Elvekonyodd bronzszind cs6 / Конусовидная трубка бронзового цвета

5. Color-coded tubes /  Tubes de couleur /  Farbkodierte Schlauche /  Tubos codrficados por 
colores /  Buisjes met kleurcode / Tubi codiftcati a colon /  Fargekodede slanger /  Vdrikoodatut 
putket/ FSrgkodade slangar/ Iu)Ai1vc( p t хршропкг^ KOjdiKOTTolriori /Farvekodede slanger/ 
Roznokotorowe dreny /  Tubos com eddigo de cores /  Renk kodiu tupler / Barevnd oznadene 
trubidky /  SzinkddoH csdvek /  Трубки c цветной маркировкой

6. Wire snare /  Anse m^tallique / Drahtscblinge /  Lazo de alambre / Draadkiem /  Ansa a cappio 
in filo  metallico / Snare av m etalltrid  /  Lankasilmukka /  Snara av m etalltrid  /  lupporivoq 
ppdxo< /  T rAdslynge /  Drudana pfQa /  Lapo metdtico / Tel kiskap/ Dratdne ocko /  Drothurok / 
Проволочная петля

7. Bronze tubes / Tubes de couleur bronze /  Bronzefarbene Schlauche /  Tubos color bronce / 
Bronzen buisjes / Tubi di colore bronzo / Bronsefarget siange /  Pronssinviriset pu№et/ 
Bronsfargade slangar /  Ка<|>Ек1трпго( ouiXiivep /  Bronzefarvet siange/ Br^zowe dreny / Tubos 
bronze / Bronz tupler / Bronzovii trubidka /  Broruszlnii csdvek /  Tрубки бронзового цвета

8. Quick tie /  Raccord rapide /  Schnellfixiervorricbtung /  Oispositivo de apriete r^oido / 
Snelhechting /  Fascetta per serraggio rapido / Hurtigfeste / Pikakiinnike /  Snabbfixering / 
Fprlyopo dioipo /  Lynbinding /  Element do szybkiego nawijania taim y chirurgieznej lub nid 
szwu / Encaixe rdptdo /  Hizli bag /  Rychloupevndni /  Gyorsrdgzitd /  Фиксатор нити
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DLP®
Tourniquet Kit 
Product Description
n ie  Uibe-style tourniquets are plastic color-coded tubes packaged with a улге snare. The tourniquet tubes are 
color coded: red for artenai: blue for venous; and dear, bronze, or white radiopaque for caval use.
The ToumiKwik^ style tourniquets are bronze tubes with a quick-tie device for securing the sutwe. They are also 
packaged with wire snares.
The Sure-Snare'*' and plug-style tourniquets consist of a bronze tourniquet tube with an attached plug device for 
securing the umbilical tape or suture strands. Two plastic snares and two umbilical tapes are provided with the 
Sure-Snare"* styte tourniquet. A wire snare is provided with the plug-style tourniquet 
Sterile, nonpyrogenic, single use.

Indications for Use
These products are intended for securing cardiopulmonary bypass cannulae used dunng cardiopulmonary bypass 
surgery.

Contraindications
These devices are not intended for use except as indicated above. The tube, ToumiKwik™, and plug styles should 
not be used for securing caval tapes.

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 training and experience, and the type of surgical procedure.
These tourniquets and snares are designed and intended for single use only: DO NOT REUSE.

Adverse Effects 
None known, 

instructions for Use
1. Inspect the package and product for damage and expiration date. If undamaged and unexpired, open the 

package and transfer the product onto the sterile field utilizing an aseptic technique.
2. Slide the snare through a tourniquet tube. Place the purse string suture ends through the hook of the snare. 

Pull the snare with the suture strands In the hook of the snare back through the tourniquet tube.
3. Pull the suture taut and clamp the tourniquet with a hemostat (tube st^e), or wrap the sutures around the knob 

twice (ToumlKwik^’̂  style) and pull through grooves, or secure by pushing the plug into the end of the tube 
(Sure-Snare'"* and plug styles).

4. Tie a holding suture around the tourniquet tube and the cannula to keep the cannula In place.
5. To remove the cannula, cut the holding suture from around the tourniquet tube and cannula, unclamp the 

tourniquet, and pull the tourniquet tube off the purse string suture strands.
e. Remove the cannula and tie the purse string.

The following disclaimer of warranty applies to United States customers only:
Disclaimer of Warranty

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

The exctuaions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as to, contravene 
mandatory provisions of applicable law. If any part or term of this Disclaimn- of Warranty is held to be illegal, 
unenforceable or in conflict with applicable law, by a court of competent jurisdiction, the validity of the remaining

Instructions for Use English 5
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portions of this Disdaimer of Warranty shall not be affected, and all rights and obligations shaH be constiued and 
enforced as if this Disdaimer of Warranty did not contain the particular part or term held to be invalid.

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

ALTHOUGH THE TOURNIQUET KIT, HEREAFTER REFERR ED  TO AS '’f^tODUCT” HAS BEEN CAREFU LLY  
DESIGNED. MANUFACTURED AND TESTED  PRIOR TO SALE, THE PRODUCT MAY FAIL TO PERFORM ITS 
INTENDED FUNCnO N SATISFACTORILY FOR A VARIETY OF REASONS. THE WARNINGS CONTAINED IN 
THE PRODUCT LABEUNG PROVIDE MORE DETAILED INFORMATION AND ARE CONSIDERED AN 
INTEGRAL PART OF THIS DISCLAIMER OF WARRANTY. MEDTRONIC, THEREFORE, DISCLAIMS ALL  
WARRANTIES, BOTH EXPRESS AND IMPLIED, WITH RESPECT TO THE PRODUCT. MEDTTtONIC SHALL  
NOT BE U A B LE FOR ANY INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES CAUSED BY ANY USE, DEFECT, 
OR FAILURE OF THE PRODUCT, WHETHER THE CLAIM IS BASED ON WARRANTY, CONTRACT, TORT 
OR OTHERWISE.

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

1

6 Inslwctions for Use English
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DLP®
Кровоостанавливающий турникет 
Описание изделия
Кровоостанавливающие турникеты 'фубчатого типа представляют собой пластиковые трубки с цветной 
маркировкой, оснащенные проволочной петлёй. Трубки кровоостанавливающего турникета имеют цветную 
маркировку: красные — для артерий; синие — для вен; бронзового цвета или белые ренттеноконтрастные 
—  для полой вены.
Кровоостанавливающие турникеты типа ToumlKwik™ представляют собой трубки бронзового цвета с 
4жксатором нити для закрепления шва. Они также оснащены проволочными петлями. 
Кровоостанавливающие турникеты Sure^nare™ и турникеты со втулками состоят из трубки турникета 
бронзового цвете с прикрепленной втулкой для фиксации кровоостанавливающего жгута или нитей шва. 
Кровоостанавливвю1ций турникет типа Sure-Snare^ снабжён двумя пластиковыми петлями и двумя 
кровоостанавливающими жгутами. Кровоостанавливающий турникет со втулкой снабжён проволочной 
петлёй.
Система стерильна, апирогенна и предназначена для однократного использования.

Показания к применению
Эти изделия предназначены для крепления канюль, используемых для шунтирования, во время операций 
в условиях искусственного кровообращения.

Противопоказания
Данные устройства можно использовать только по назначению, указанному выше. Кровоостанавливающие 
турникеты трубчатого типа, турникеты типа ToumlKwik*^ и турникеты со втулками не следует использовать 
для закрепления кавальных жгутов.

Меры предосторожности
Примечание: Ответственность за правильность применяемых хирургических процедур и метсдое несет 
медицинский персонал. Описание процедуры приведено исключительно в справочных целях 
Целесообразность применения данной процедуры должна оцениваться хирургами на основании личного 
профессионального опыта и медицинской подготовки, а также с  учетом типа выполняемой хирургической 
операции.
Данные кровоостанавливающие турникеты и петли разработаны и предназначены только для 
однократного использования: ЗАПРЕЩАЕТСЯ ИСПОЛЬЗОВАТЬ ПОВТОРНО.

Побочные эффекты
Неизвестны.

Инструкция по эксплуатации
1. Осмотрите упаковку и изделие на предмет повреждений и истечения срока годности. Если повреждения 

отсутствуют, а срок годности не истек, вскройте упаковку и поместите изделие в стерильное поле с 
соблюдением требований асептики.

2. Вставьте петлю в трубку кровоостанавливающего турникета. Протяните концы кисетного шва через 
крюк петли. Вытяните назад петлю с нитями шва в крюке через трубку кровоостанавливающего 
турникета.

3. Затяните туго шов и зажмите турникет кровоостанавливающим зажимом (турникеты трубчатого типа), 
или дважды оберните нити вокруг выступающей головки (турникеты типа ToumiKwik''^) и протяните их 
через пазы или закрепите втулкой, вставив её в конец трубки (турникеты типа Sure-Snare™ и турникеты 
со втулкой).

4. Обвяжите удерживающую нить вокруг трубки кровоостанавливающего турникета и канюли, чтобы 
зафиксировать канюлю.

5. Чтобы извлечь канюлю, обрежьте удерживающую нить, обвитую вокруг трубки 
кровоостанавливающего турникета и канюли, удалите зажим с турникета и снимите его трубку с нитей 
кисетного шва.

6. Извлеките канюлю и завяжите кисетный шов.
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Настоящий отказ от гарантии распространяется только на клиентов, находящихся за 
пределами США.
Отказ от гарантии

ХОТЯ КРОВООСТАНАВЛИВАЮЩИЙ ТУРНИКЕТ, ДАЛЕЕ ИМЕНУЕМЫЙ “ ИЗДЕЛИЕ” , ТЩАТЕЛЬНО 
СПРОЕКТИРОВАН, ПРОИЗВЕДЕН И ПРОШЁЛ ПРЕДПРОДАЖНЫЕ ИСПЫТАНИЯ. ТЕМ НЕ МЕНЕЕ, 
СУЩЕСТВУЕТ МНОЖЕСТВО ПРИЧИН ВОЗМОЖНОГО СБОЯ В РАБОТЕ ИЗДЕЛИЯ. ИМЕЮЩИЕСЯ В 
МАРКИРОВКАХ ИЗДЕЛИЯ ПРЩОСТЕРЕЖЕНИЯ СОДЕРЖАТ БОЛЕЕ ПОДРОБНЫЕ СВЕДЕНИЯ И 
ЯВЛЯЮТСЯ НЕОТЪЕМЛЕМОЙ ЧАСТЬЮ ДАННОГО ОТКАЗА ОТ ГАРАНТИИ. ПОЭТОМУ 
КОРПОРАЦИЯ MEDTRONIC ОТКАЗЫВАЕТСЯ ОТ ВСЕХ ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВ, КАК 
ПРЯМЫХ. ТАК И ПОДРАЗУМЕВАЕМЫХ, ПО ОТНОШЕНИЮ К ДАННОМУ 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 какая-либо часть или 
условие данного отказа от гарантии признается судом компетентной юрисдикции незаконным, не имеющим 
исковой силы или противоречащим 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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[Перевод с английского языка на русский язык]

[Перевод надписей, штампа и нотариального заверения на документе «Инструкция по 
эксплуатации. Кровоостанавливающий турникет DLP», представленном на английском, 
французском, немецком, испанском, нидерландском, итачьянском, норвежском, финском, 
шведском, греческом, датском, польском, португальском, турецком, чешском, венгерском 
и русском языках. ]

[На бланке компании «Медтроник»]

05 мая 2009 г., 16:34. Номер документа: М 934625А001, ред. А  [N O  17]

Inodnucbl
Л и н д а  Л . Д ж ули я  Д а в и л а
Старший специалист по нормативно-правовому регулированию

Inodnucbl 19 августа 2020 г.
[Штамп:
Дженнифер Каспер Смит 
Нотариус — Миннесота
Моя лицензия действительна до 31 января 2025 г. ]

Выступая в качестве нотариуса штата Миннесота, я настоящим удостоверяю, что 
настоящий документ является верной и точной копией оригинала документа. Оригинал 
хранится в компании «Медтроник. Инк.» (Medtronic, Inc.).

!СШ А| В ним ание: Федеральный закон (США) допускает продажу данного изделия только
врачом или по назначению врача.

[Знак: СЕ ОиЗ]
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Дополнение к Инструкции но экснлуатации/Appendix to Instruction for Use

D ig ita l ly  s ig n e d  b y  A n n a  

W e th e r i l le

D a te : 2021 .02.11 11 :58 :28  

-0 6 '0 0 ‘

1. i iaiiMcnoKaiiiic
MC.UnUIMLKOlO
1НЛС.П1Я / Name of 
m cdiciit dev ice

! Iiiuopi.i i\piniKciuK K|vii«i<Kiiiiu)H.niHiiioimi\. iiapiiaim.i iiciiu.темня l oumiiiucl Scis

llaoopi.i |_\риикспч1 kpuKoucranaB.iiiBauumiv. napnauii.i hcho.iuciuih: 1. DI P 1 oumiquel Scl. icngllt 1 1 cm {.^.5 inches) nuKicl 79()0T. consist:
1.1 1)1.1* loumiquel Set. Iciu’lli 14 cm (.5.5 inches) model 79()().t, 40 pcs. Per

1. Ilauop ivpiiiiKcTOK Kpoiuuicraiiaii.'limaioiUMN I)t i*. ;i;miia M cm irackayc*- s'unsisi;
(5.5 .11(>й.ми|$). Mii.ic.ii, 7‘ЛИ),1. к cociaiic: -1)1 1' 1 oumiqtict red 1 pc.
]->. ИаГюр i)p im kci(m  KpoKoociaiiaii.miiaiotiiii\ ))t P. i.iiiiia 1 1 cm (5.5 - D I P  im iio iq iic t Nile 2 pcs.
;(K>MMoii|. Mo.uvii. 7У(И1,1. -IO m u . h \иаконкс. n coci.mc - 1)1 P 1 ourniquet deal - .1 |Ks.
- KpuminciaiiaiciiiJiaioiiiiiii ivp iiiiKci 1)1 P красный - I m i. - Snare -  1 pc.
- k'poHOiiclaMaii.iMiiaumiiiii r>pniiKci 1)1 P io .isuo ii 2 iiu.
• KptimiociaMaii.uumiuimiii t> pmikci 1)1 P iipo <pa'iiii.iii -- мм.

1.2 Insiniclion for use

- 1 l|M>mi iiMiK npum>.i(>'tiibiii -  1 uir. 2. DI P lourniqiicl Scl. Icnuth 14 cm (5.5 inches) model 79015. consist;
1.2. HiicipNKiiMM no ihcn.naianm} 2.1. DI P 1 omniqiicl Scl. length 14 cm (5.5 inches) model 79015. 40 pcs. Per 

package, consist:
2. ПаГтр |\рммкс1(>н кровиос<аи:ж.1инаю1Ммч 1)1 P. .titiiia  ) 1 см - DI ,1* 1 tHimiqncI red - 1 pc.
(5.5 дюймов), молс.чь 79015. в cticiaiic; - DI P 1 ourniqiict hlnc -  2 pcs.
2 1. llaoop iNpiMiKcioH кротн>с1а11ан.1мван)1Им\ I) l P. .сшма М см (S.5 - DI P 1 ourniquet dear -  5 pcs.
дюйм<>н). Mtuc-ii. 79015. 40 iMi. u \  иаконкс. в cocrahc: - Snare -  2 pcs.
- Кровоооам.)Н.11жаюм1ИЙ isp im kcr DI P красный -  1 mr. 
• Kp«iK(Hicia>uiK.i>iK.iioiiiiiM |Чрш1кс 1 DI P io.'i>C>oii 2ini .

2.2 Instruction tor use

• Крокоос1аиав.тна1ом(нй ivpiniKCi D1 P мрограчиый - 5 u i i . T. DI P fourniqucl Scl. length I7.X cm (7 inches) model 79001. consist:
• 1 IpoBo.’iMMK iipoBo.’io'iiibui -  2 MU. .1,1 1)1.P fourniqucl Set. length I7.X cm (7 inches) moild 79004. 40 pcs. Per
2.2. Имсгр)К1шя HO iKcti.ivaiaium package, consist:

- DI P 1 ourniquet red -- ! pc.
.1. ПаГюр i\pimKcioB кроноосга11ав;1инаютм\ 1)1 1’. ;t;i>Mia 17.X cm - Dl.P 1 ourniquet blue -  1 pc.
(7 лнгймон). МОЛС.М. 79004. всосгавс: - Snare - 1 pc.
-T.l. iiaoop iNpiiMKcioK К])отк)с1аиак.1ина1о 111>1\  DI 1*. л;шма 17.X см -T2 Instruction for use
t7 поймой). МО ic.ii. 790()4. 40 m i. и MiaKoiiKC. n cocuihc:

О
D

S



• Кровоосганавливающий гурмикет DLP красный \ шт. 4. DLP Tourniquet Set. length 17,8 cm (7 inches) model 79006, consist:
- Кровоостаиавливаюший гуриикег DLP голубой 1 шт. 4.1 DLP Tourniquet Set, length 17.8 cm (7 inches) model 79006, 40 pcs. Per
- Проводник проволочный 1 шт. package, consist:
3.2. Инструкция по жснлуатации - DLP Tourniquet red -  1 pc.

- DLP Tourniquet blue 1 pc.
4. Набор турникею в кровоостанавливающих DLP, длина 17,8 см '  DLP Tourniquet clear -  3 pcs.
(7 дюймов), модель 79006, в составе: - Snare -  1 pc.
4.1. Набор турникегов кровоостанавливающих DLP, длина 17,8 см (7 
дюймов), модель 79006.40 шт. в упаковке, в составе:

4.2 Instruction for use

- Кровоостанавливающий турникет DLP красный -  1 шт. 5. DLP Tourniquet Set. length 17,8 cm (7 inches) model 79022, consist:
- Кровоостанавливающий турникет DLP голубой -  1 щт. 5.1 DLP Tourniquet Set, length 17,8 cm (7 inches) model 79022, 20 pcs. Per
- Кровоостанавливаюн1ий турникет DLP прозрачный -  3 шт. package, consist:
- Проводник проволочный 1 шт. - DLP Lourniquei small outer diameter, white, radiopaque -  6 pcs.
4.2. Инструкция по тксплуаташш

5. Набор турникетов кровоостанавливающих DLP. длина 17,8 см

- Snare 1 pc.
5.2 Instruction for use

(7 дюймов), модель 79022. в составе: 6. DLP Tourniquet Set. length 17,8 cm (7 inches) model 79023.
5.1. Набор турникетов кровоостанавливающих DLP, длина 17,8 см (7 consist:
дюймов), модель 79022, 20 шт. в упаковке, в составе: 6.1 DLP foum iquet Set. length 1 7,8 cm (7 inches) model 79023, 20 pcs. Per
- Кровоостанавливающий турникет DLP малого наружного диа.метра. package, consist:
белый рентгеиоконтрастпый 6 шт. - DLP Tourniquet large outer diameter, white, radiopaque 3 pcs.
- I [роводиик проволочный 1 шт. - Snare -  1 pc.
5.2. Инструкция по эксплуатации 6.2 Instruction for use

6. Набор турникетов кровоосганавлнвающих 1)1.Р, длина 17,8 см 7. DLP Tourniquet Set, length 17.8 cm (7 inches) model 79026, consist:
(7 дюймов), модель 79023, в составе: 7.1 DLP Tourniquet Set, length 17,8 cm (7 inches) model 79026, 40 pcs. Per
6.1. Набор турникетов кровоостанавливающих DLP. длина 17.8 см package, consist:
(7 дюймов), модель 79023, 20 шт. в упаковке, в составе: - DLP Tourniquet red. diameter 4 mm (12Fr) - 2 pcs.
- Кровоостанавливаюгций турникет DLP большого наружного диаметра, - DLP Tourniquet blue, diameter 4 mm (l2 F r) - 2 pcs.
белый рентт еиоконтрастный - 3 шт. - DLP Tourniquet clear, diameter 4 mm (12Fr) -  2 pcs.
- Проводник проволочный -  1 шт. - DLP Tourniquet large outer diameter, clear, diameter 5.3 mm (16Fr) -  2 pcs.
6.2. Инструкция но 'жсг1луатации

7. Набор турникетов кровоостанавливающих DLP, длина 17,8 см

- Snare -  1 pc.
7.2 Instruction for use

(7 дюймов), модель 79026, в составе: 8. DL.P Tourniquet Set. length 17.8 cm (7 inches) model 79027,
7.1. Набор турникетов кровоостанавливающих DLP, длина 17,8 см (7 consist:
дюймов), модель 79026, 40 шт. в упаковке, в составе: 8.1 DLP Tourniquet Set, length 17,8 cm (7 inches) model 79027, 40 pcs. Per
- Кровоостанавливающий турникет DLP красный, диаметр 4 мм {12 Fr) package, consist:
-  2 шт. - DLP Tourniquet red - 2 pcs.
- Кровоостанавливающий турникет DI.P 1олубой. диамсгр 4 мм (12 Кг) - DLP Tourniquet blue 1 pc.
-  2 шт. - Snare -  1 pc.
- Кровоостанавливающий турникет DLP прозрачный, диаметр 4 мм (12 
Кг) - 2 шт.

8.2 Instruction for use

Страница 2 ит 13



- Кроноос1а11ивлииа1ощий гуриикег DLP большого наружного диамечра 9, DLP Toiim iquci Sel, length 17,8 cm (7 inches) model 79005,
нрофачный. iiMUMerp 5.3 мм (16 Fr) 2 ни . consist:
• Мроиолник проволочный 1 шг. 9,1 DLP Tourniquet Set, length 17,8 cm (7 inches) model 79005, 40 pcs. Per
7.2. Инсгрукния но 'зкс101уатации package, consist;

- DLP Tourniquet clear -  3 pcs.
8. Набор гурникстов кровоосганавлнвающих DLP, длина 17,8 см - Snare 1 pc.
(7 дюймов), модель 79027. всос 1анс:
8.1. Набор гурникетов кровоосганавлинаютих OLP. длина 17,8 см (7

9,2 Instruction for use

дюймов), модель 79027, 40 ни. в упаковке, в составе: 10. DLP Tourniquet Set, length 17,8 cm (7 inches) model 79009,
- Кровоос1анавливающий турникет DLP красный -  2 шт. consist;
- Кровоосганавливаюший турникет DLP юлубой -  1 h i t . 10.1 DLP Tourniquet Set, length 17.8 cm (7 inches) model 79009.40 pcs. Per
- 11рово;шик проволочный 1 ни. package, consist:
8.2, Инструкция но эксплуатации - DLP rourniquei clear -  4 pcs.

- Snare 1 pc.
9. Набор гурниксю н кровоостанавливающих DLP. .члима 17,8 см 
(7 дюймов), модс.ть 79005. в составе;

10.2 Instruction for use

9.1. Набор турникетов кровоостанавливающих DLP. длина 17,8 см 11. DLP Tourniquet Set, length 10,2 cm (4 inches) and 15.2 cm (6
(7 дюймов), модель 79005, 40 шт. в упаковке, в составе: inches) model 79016, consist:
- Кровоостанавливающий турникет DLP нротрачный 3 шт. 1 l . l  DLP Tourniquet Set. length 10,2 cm (4 inches) and 15.2 cm (6 inches)
• Проводник проволочный 1 шт. model 79016, 40 pcs. Per package, consist:
9,2. Инструкция но эксплуатации - DLP Tourniquet bron/e, length 10.2 cm (4 inches) -  3 pcs. 

* DLP Tourniquet bronze, length 15.2 cm (6 inches) - 3 pcs.
И). Набор турникетов кровоостанавливающих DLP, длина 17,8 см - Snare- 2  pcs.
(7 дюймов), модель 79009, всос 1аве;
10.1. Набор турникетов кровоостанавливающих DLP, длина 17.8 см

11.2 Instruction for use

(1 дюймов), модель 79009, 40 нп. в упаковке, в составе: 12. Toum iKw ik Tourniquet Set. length 15.2 cm (6 inches) model 79010,
- Кровоостанавливающий турникет DLP нротрачный 4 шт. consist:
- Проводник проволочный ) шг. 12.1 Toum iKw ik Tourniquet Set, length 15.2 cm (6 inches) model 79010. 40
10.2, Инструкция по эксплуатации pcs. Per package, consist:

- Toum iKw ik Tourniquet -  2 pcs.
11. Набор турникетов кровоостапавливаюших DLP. длина 10,2 см * Snare -  1 pc.
(4 дюйма) и ! 5,2 см (6 дюймов), модель 79016, в составе;
11.1 Набор |урникетон кровоостанавливаюших DLP, ;цшна 10,2 см

12.2 Instruction for use

(4 дюйма) и 15.2 см (6 дюймов), .модель 79016, 40 цц. в упаковке, в 13. Toum iKw ik Tourniquet Sets, length 15,2 cm (6 inches) model
сосгавс; 79011. consist:
- Кровоостанавливающий турникет DLP броитовый, длина 10,2 см (4 a. Toum iKw ik Tourniquet Sets, length 15,2 cm (6 inches) model
дюйма) 3 шт. 79011,40 pcs. Per package, consist:
- Кровоостанавливающий турникет DLP броитовый, длина 15,2 см (6 - rourn iKw ik Tourniquet -  4 pcs.
дюймов) - 3 шт. - Snare -  I pc.
- 11роводпик проволочный 2 шт.
11.2. Инструкция по эксплуатации

13.2 Instruction for use

14, Toum iKw ik Tourniquet Sets, length 19,1 cm (7.5 inches) model 
79012. consist:
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12. Набор lypiiMKCiOH кровоостанавливающих Toum iKw ik, длина
15.2 см (6 дюймов), модель 79010, в составе:
12.1. Набор lypiiMKcioB кровоосгаиавливающих TournlKw ik, длина
15.2 см (6 дюймов), модель 79010. 40 шт. в упаковке, в сос гаве;
- Кровоостанаилинаюший гурникст Toum iKw ik -  2 шт.
- I 1рОВОДНИК проволочный 1 HIT.
12.2. Инструкция но тксплуатации

1.1. Набор турникетов кровоостанавливающих Toum iKw ik, длина 
! 5.2 см (6 дюймов), модель 79011, в составе;
13.1. Набор турникетов кровоостанавливающих Toum iKw ik, длина
15.2 см (6 дюймов), модель 79011,40 шт. в упаковке, в составе:
- Кровоостанавливающий турникет Toum iKw ik -  4 шт.
- Проводник проволочный 1 шт.
13.2. Инструкция по эксплуатации

14. Набор турникетов кровоостанавливающих Toum iKw ik, длина
19.1 см (7,5 дюймов), модель 79012, в составе;
14.1. Набор lypHHKcroB кровоостанавливающих Toum iKw ik, длина
19.1 см (7,5 дюймов), модель 79012, 40 шт. в упаковке, в составе:
- Кровоостанавливающий турникет ToumiKwтк -  2 шт.
- Проводник проволочный -  I шт.
14.2. Инструкция по эксплуатации

15. Набор турникетов кровоостанавливающих Toum iKw ik. длина
19.1 см (7.5 дюймов), модель 79013, в ечютавс:
15.1. Набор турникетов кровоостанавливающих Toum iKw ik. длина
19.1 см (7.5 дюймов), модель 79013. 40 шт. в упаковке, в составе:
- Кровоостанавливающий турникет Toum iKw ik -- 4 шт.
- Проводник проволочный 1 шт.
15.2. Инструкция по эксплуатации

16. Набор турникетов кровоостанавливающих Sure-Snare. длина
12.7 см (5 дюймов), модель 79020. в составе:
16.1. Набор lypHiiKeroB кровоостанавливающих Sure-Snare, длина
12.7 см (5 дюймов), модель 79020, 20 шт. в упаковке, в составе:
- Кровоостанавливающий турникет Sure-Snare -  2 шт.
- Тесьма -  2 шт.
- Проводник пластиковый 2 шт.
16.2. Инструкция по эксплуатации

17. Набор турникетов кровоостанавливающих Sure-Snare. длина
19.1 см (7.5 дюймов), модель 79008, в составе:________________________

а. Toum iKw ik Tourniquet Sets, length 19,1 cm (7.5 inches) model
79012, 40 pcs. Per package, consist:
- Toum iKw ik Tourniquet -  2 pcs.
- Snare 1 pc.
14.2 Instruction for use

15. Toum iKw ik Tourniquet Sets, length 19,1 cm (7.5 inches) model
79013, consist;
a. Toum iKw ik Tourniquet Sets, length 19,1 cm (7.5 inches) model 
79013, 40 pcs. Per package, consist;
- Toum iKw ik Tourniquet -  4 pcs.
- Snare -  1 pc.
15.2 Instruction for use

16. Sure-Snare Tourniquet Set. length 12.7 cm (5 inches) model 79020, 
consist;
a. Sure-Snare Tourniquet Set. length 12.7 cm (5 inches) model 79020, 
consist:
- Sure-Snare Tourniquet -  2 pcs.
- Umbilical tape -  2 pcs.
- Plastic snare -  2 pcs.
16.2 Instruction for use

17. Sure-Snare Tourniquet Set, length 19.1 cm (7.5 inches) model 
790()X, consist;
a. Sure-Snare Tourniquet Set, length 19,1 cm (7.5 inches) model 
79008. consist:
- Sure-Snarc'^'^’ Tourniquet -- 2 pcs.
-W ire  snare 1 pc.
17.2 Instruction for use
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17.1. Набор гурмикеюн кровоосга11авлива101цих Sure-Snare, длина 19,1 
см (7,5 дюймов), модель 79008, 20 ни. в упаковке, в составе;
- Кровоостанавливакпиий гуриикег Sure-Snare ~ 2 шт.
- 11роводпик мроволочт.ж I пп'.
17.2. Инструкция но жеплуапации___________________________________

18, Сведения о
производителе 
меднцинско10 
изделия
(наименование.
адрес
м сето 11 ахож де н и я, 
почтовый адрес, 
телефон. адрес 
места
производства) / 
In fo rm a tion  about 
m anufacturer o f 
medical device 
(name, location 
address, m ailing 
address, phone 
number, address 
o f place o f 
production)

Разработчик / Devehiper:
«Медтроник 11ер(|)юж11 Системе»
Medtronic Perfusion Systems.
7611 Norihland Dr Minneapolis . MN 55428, USA 
Тел/Tel: + ! 76.  ̂ 514 9672 
www.medtronie.com

Производитель / M anufacturer:
«Мед|роник Инк.». С Ш А 
Medtronic Inc.. USA
710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA 
Tcji/'le l; +1 763 5 14 4()0(); Факс/Ках: 1 1 763 514 4879 
WWW, inedtronie.com

Уполномоченный представитель производителя /  Authorized Representative o f M anufacturer:
OOO «Медтроник». 123317, Россия, г. Москва. Пресненская наб., д. 10 /
“ Medtronic" LLC, 123317, Russia. Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya.. 10 
Tel: (495) 580-73-77, Kax; (495) 580-73-78 
w ww.medtronic.ru

Юридическое лицо, на имя которого может быть вы.дано регистрационное удостоверение /  H older o f Registration C ertifica te  in Russia (name, 
address, tel, fax, e-mail, website)
OOO «Медтроник». 123112. Россия, г. Москва. Пресненская наб., л. К), 9 тт.. пом. I l l ,  ком. 41/
“ Medtronic" LLC. 123112. Russia. Moscow, Presnenskaya Nabere/hnaya., 10. 9 tl.. office 111, room 41
Tel: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78
www.medtronic.ru

Адреса мест производства медицинского изделия/ .Addresses o f M anufacturing Sites fo r medical device:
1. V iant Medical. Inc.. 620 Watson SW, Grand Rapids. M l 49504. USA

19. Назначение 
медицинского 
изделия /
Prescription o f a 
medical device

Для закрепления канюли для искусственного кровообращения во время 
операции в условиях искусственного кровообращения в течение 
периода времени не более шести часов.

Tourniquet Sets are intended tor securing cardiopulmonary bypass cannulae 
used during cardiopulmonary bypass surgery.

20. Условия
применения / 
C onditions fo r use

Данное медицинское изделие предназначено ;ыя применения в 
клинической практике квалифицированными врачами и медицинскими 
специа.1 нстами.

This medical dc\ice is intended for use in clinical practice by qualified 
physicians and medical specialists.
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2 1. Во'^можиость и 
способы
и1пегрироват1я с 
другими 
медицинскими 
изделиями / The 
possibility and 
ways o f
in tegrating w ith 
o ther medical 
products_________

Наборы гурникеюв кровоостанавливающих, варианты исполнения 
используются в комбинации с устройсгвами. предназначенными для 
обес11ечения кра 1косрочного искусственною кровообрашення.

Tourniquet Sets are used in combination with devices designed to access Гог 
short-term cardiopulmonary bypass.

22. Сведения 
маркировке, 
упаковке 
In fo rm ation  
labelling, 
packaging

/
on

23. Основные 
нарамезры

Сведения о наклейке с информацией на русском языке.
В состав конетю й упаковки изделий, нрел11азначенных ячя нртиажи на 
leppHiopHH Российской Федерации, входиз донолни1сльная наклейка. 
Нзде.зия поставляются с нак.тейкой на упаковке, которая может 
содержать следующую информацию;
• название медицинскою изде.тия на русском языке;
• название завода-нроизволителя;
• страна происхождения;
• код UPN (уникальный номер изделия);
• Код CFN (номер модели);
• лата получения и номер Pei исзрационно[о удостоверения;
• знак соозвезствия требованиям, применяемым на терриюрин 
Российской Федерации;
• предупреждающие и иж]юрмативные символы и надписи (если 
применимо).

d V
Название медицинскою изделия
Производизель: Код UPN
Страна происхождения Код CFN
11релставитель компании-производизеля в 
Российской Федерации:
Свидетельство о оегиез рации № от
Дата изготовления / 
выпуск / срок годности: 
см. на vnaKOBKC

См. инструкцию по
применению
См. символы на упаковке

Нетоксично
Апирогенно

information on (he Russian-language sticker
For sale on the territory o f  the Russian Federation, the final packaging is 
accompanied by an additional slicker.
Products come w ith a slicker that can contain the fo llow ing information:
• The name o f  the medical dev ice in Russian;
• Name o f  the manufacturer's factory;
• Country o f  origin;
• UPN code (unique product code);
• CFN code (model number);
• Date and number o f the Registration Certificate;
• Mark o f confonnily in Russia;
• Warning qnd informative signs and inscriptions ( i f  applicable).
Sample sticker:_______________________________________________

C ' Manufacturer: Code UPN
Country o f  origin; Code CFN
Manufacturer representative in Russia;

Name o f  medical device

Registration Certificate № o f
Date o f  production / Series / 
Kxpiration date: see packaging

See Instructions 
Sec symbols on the 
package__________

Not toxic 
Pyrogen-free

Ha все техш1ческке .характеристики распростраинютея допустимые откюнеиия ±5%. если не укаюно иное /  The tolerance is ± 5% for all values, 
unless otherwise specified____________________________________________________________________________________________ ___________________
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характерисгики 
мелицинекого 
ичлелия
(нормированные 
технические 
характеристики, 
срок службы) / 
The main
parameters and 
characteristics of 
medical device
(rate-based 
specifications, 
lifetime, 
expiration date)

1. Набор турникею в кровоос1 аиав.тинан)1и н \ DLP, л.тииа 14 cvi (5,5 люйчов), модель 79003 / DLP Tourniquet Set, ien(>th 14 cm (5.5 
inches) model 79003

2. Набор гурннксгов к'ровоос1 амав.1Ивам11инх DLP, длина 14 см (5,5 iiohmob), модель 79015 /  DLP Tourniquet Set. length 14 cm (5.5 
inches) model 79015

Кровоис1 апав.тиваюший турнике! DLP красный (Трубка, П В \, Tube. Р \ С, Red (5,5 Inch)
красная (5,5 дюйма)) Inner Diameter, mm: 2,77 ±  0.08
Внутренний лиамечр, мм; 2,77 ± 0,08 Outer Diameter, mm: 3,81 ± 0.08
Наружный диаметр, мм: 3.81 ± 0.08 Wall, mm: 0.51
Стенка, мм: 0.51 Length, mm: 139,7 ± 6,35
Длина, мм; 139,7 ± 6.35 l ube, P \ C, Blue (5,5 inch)
Кривиос1 анав.тиваюший турнике! DLP ю.|убий (Трубка. IIB X , Inner Diameter, mm: 2.77 ± 0,08
синяя (5,5 дюйма)) Outer Diameter, mm: 3,81 ± 0.08
Внутренний диаметр, мм; 2,77 ± 0.08 Wall, mm; 0.51
Наружный диамегр. мм; 3.81 ± 0.08 Length, mm; 139,7 ±6.35
CieiiKa, мм: 0,51 Clear, P \’C , Tube (5,5 inch)
Длина, мм: 139,7 ±  6.35 Inner Diameter, mm: 2.77 ± 0,08
К'ровоос1 анав.1иваюший ixpHiiKCi DLP ирочрачный (Прочрачиая, Outer Diameter, mm; 3,81 ± 0.08
ПВХ, Трубка (5,5 дюйма)) Wall, mm: 0.51
Внутренний диаметр, мм; 2,77 ± (),()8 Length, mm: 139,7 ±6,35
Наружный диаметр, мм: 3,81 ± 0,08
Стенка, мм: 0,51
Длина, мм; 139.7 ±6 .35
3. Набор lypiiHKCioB кровоос1 аиав.1иваюи|и\ DLP, длина 17,8 см (7 110ЙМОВ), модель 79004 /  1)1.P Tourniquet Set, length 17,8 cm (7 inches)
model 79004
Кровоос1 амавливаюший турнике! DLP красный (Трубка. ПВХ, Tube, P \ C, Red (7 inch)
красная (7 дюймов)) Inner Diameter, mm: 2.77 ±  0,08
Внутренний диаметр, мм; 2.77 ±  0.08 Outer Diameter, mm: 3,81 ± 0,08
Наружный диамегр. мм: 3,81 ± 0,08 Wall, mm: 0.51
Стенка, мм: 0.51 Length, mm; 177.8 ±6.35
Длина, мм: 177,8 ±6 ,35
Кровоос1 анав.!нваюшнй турнике! DLP ю.|убой (Трубка, ПВХ, Tube, PVC. Blue (7 inch)
синяя (7 дюймов)) Inner Diameter, mm: 2.77 ± 0,08
Внутренний диаметр, мм: 2,77 ±  0.08 Outer Diameter, mm; 3,81 ±0.08
Наружный диаметр, мм: 3,81 ±  0,08 Wall, mm: 0.51
Стенка, мм: 0,51 Length, mm: 177.8 ±  6,35
Д)!ина, мм: 177,8 ±6 ,35
4. Набор |урнике!ОВ кровоостанив.1 нваю1иих DLP, д.1 ина 17,8 см (7 дюймов), модель 79006 / DLP Tourniquet Set, length 17,8 cm (7 inches)
model 79006
Кровоостанав.1 нваюшнй lypiiiiKer DLP красный (Трубка, ПВХ, Tube, PVC, Red (7 inch)
красная (7 дюймов)) Inner Diameter, mm: 2,77 ±  0,08
Внутренний диаметр, мм: 2,77 ±  0,08 Outer Diameter, mm; 3,81 ±  0,08
Наружный диаметр, мм: 3.81 ±  0.08 Wall, mm; 0.51
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Степка, мм: 0.51 
Длина, мм; 177,8 ± 6,35
Кровоос1 анав.1 нваю 111нй гурникеп 1)1.Р 1 А.|убой (Трубка. IIB X , 
синяя (7 люймов»
BifyipcHHim лиамегр, мм; 2,77 ±  0.08 
Наружный диаметр, мм: 3,81 ±  0.08 
Стенка, мм: 0.51 
Длина, мм: 177,8 ±6 ,35
Кровоос1 анав.1 иваю1Ш1 Й турникет DLP прозрачный (Профанная. 
ПВ Х, Трубка (7 дюймов))
Внутренний диаметр, мм: 2,77 ±  0.08 
Наружный диаметр, мм: 3 ,81 ±  0.08 
Стенка, мм; 0 .51 
Длина, мм: 177,8 ±6 ,35

Length, nim: 177.8 ± 6.35 
Tube, PN C, Blue (7 inch)
Inner Diameter, mm; 2.77 ± 0,08 
Outer Diameter, mm: 3,81 ±  0,08 
Wall, mm: 0.51 
Length, mm: 177,8 ±  6,35 
C lear. PVC. Tube (7 inch)
Inner Diameter, mm; 2,77 ±  0,08 
Outer Diameter, mm; 3,81 ±  0.08 
W all, mm; 0.51 
Length, mm: 177.8 ± 6.35

5. Набор турникею в кровоосганав.1 иваюшнх DLP, длина 17,8 см (7 дюймов), моле.зь 79022 / 1)1.Р Tourniquet Set, length 17,8 cm (7 inches) 
model 79022
Кровоостанав.1 иваюший турникет D l.P  малого наружного Inner Diameter: 2,54 mm ±  0,25 mm (0.10”  ± 0.01” )
диаметра, белый рентгеноконтрастный Outer Diameter: 3.81 mm ±  0.25 mm (0.15”  ± 0.01” )
Внутренний диаметр: 2,54 мм ±  0,25 мм (0.10”  ± 0,01” ) Wall: 0.64 mm (0.025” )
Наружный диаметр; 3.81 мм ±  0,25 мм (0,15”  ± 0,01") 
Стенка: 0.64 мм (0,025” )
Длина: 17,78 см ± 0,48 мм (7.0”  ±  3/16” )

Length; 17,78 cm ± 0.48 mm (7.0”  ±3 /1 6 ")

6. Набор турникетов кровоос1 анав.тивающих DLP, длина 17,8 см (7 люймов). моле.1ь 79023 / D1.P Tourniquet Set, length 17,8 cm (7 inches) 
model 79023
Кровоосганавливаю 1ний турнике! D l.P  бо.1ьшию наружною Inner Diameter; 4.32 mm ± 0.25 mm (0.17”  ±  0.01” )
диаметра, белый рент ■ сноконтрастный Outer Diameter: 6.35 mm ±  0.25 mm (0.25”  ±  0.01” )
Внутренний диаметр: 4.32 мм ±  0.25 мм (0.17”  ±  0,01” ) Wall: 1.02 mm (0.040” )
Наружный диаметр; 6,35 мм ± 0,25 мм (0.25”  ± 0.01” ) 
Стенка; 1,02 мм (0,040” )
Длина: 17,78 см ±  0,48 см (7.0”  ±  3/16” )

Length: 17,78 cm ±  0.48 cm (7.0”  ±  3/16” )

7. Набор турникетов кровоостанавлнваюн|нх D l.P , длина 17,8 см (7 люймов), модель 79026 / DLP Tourniquet Set, length 17,8 cm (7 inches) 
model 79026
Кровоостанавливающий турникет DLP красный, диаметр 4 мм (12 l ube, PVC, Red (7 inch)
Fr) (Трубка, ПВХ, красная (7 дюймов)) Inner Diameter, mm: 2,77 ± 0,08
Внутренний диаметр, мм: 2,77 ± 0,08 Outer Diameter, mm: 3.81 ± 0,08
Наружный диаметр, мм: 3,81 ±  0.08 Wall, mm: 0.51
Стенка, мм: 0.51 Length, mm; 177,8 ±6,35
Длина, мм; 177,8 ±6 ,35 Tube, PVC, Blue (7 inch)
Кровоостанавливающий турникет DLP голубой, диаме1 р 4 мм (12 Inner Diameter, mm: 2.77 ±  0.08
Fr) (Трубка, ПВХ, синяя (7 дюймов)) Outer Diameter, mm: 3.81 ±  0.08
Внутренний диаметр, мм: 2,77 ± 0.08 Wall, mm; 0.51
Наружный диаметр, мм: 3.81 ±  0,08 Length, mm: 177.8 ± 6,35
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Сю ика, мм; 0,51 
Длина, мм: 177,S±6,35
Кров(м)С1 анавливак>11|ий турникет DLP иротрачиый, диаметр 4 мм 
(12 Fr) (Призрачная, 11В \. Грубка (7 дюймов))
Вму ip c iiiin ii диаметр, мм: 2,77 ±  0,08 
Наружный лиамстр. мм: 3,81 ± 0.08 
Стенка, мм: 0,51 
Длина, мм: 177,8 ± 6.35
Кривоос1 анавлнваюн|ий турникет 1)1 Л* болыного наружного 
диаме1 ра прозрачный, диаметр 5,3 мм (16 Ь'г) (Трубка ПВХ  
болынаи)
Внутренний лиамстр; 3.68 мм ± 0,08 мм (0.145” ± О.ООЗ” )
Наружный диамет р; 5,36 мм ± 0,05 мм (0,211" ± 0.002")
Стенка: 0.84 мм (0,033” ) Дталон 
Лтина: 17,78 ем ±0,32 см (7,0" ±  1/8")
Края должны быть квадратными в пределах 5°

Clear, Р \'С , 1 нЬе (7 inch)
Inner Diameter, mm; 2,77 ± 0.08 
Outer Diameter, mm: 3,81 ±  0,08 
Wall, mm; 0.51 
Length, mm: 177,8 ± 6,35 
PVC Tube large
Inner Diameter; 3.68 mni ± 0.08 mm (0.145”  ± 0.(ЮЗ") 
Outer Diameter: 5.36 mm ± 0.05 mm (0.211" ±  0.002") 
Wall: 0.84 mm (0.033") Reference 
Length; 17.78 cm ± 0.32 cm (7.0" ± 1/8” )
Fnds to be square w ithin 5°

8. Набор lypHHK'eiOB кровоостанавлипа10 1цих DLP, л,|нна 17,8 см (7 дюймов), модель 79027 / D1.P Tourniquet Set, length 17,8 cm (7 inches) 
model 79027
Кровоос1 анавливан)ший турникет DLP красный (Трубка, IIB X , Tube, P \ C. Red (7 inch)
красная (7 дюймов)) Inner Diameter, mm: 2.77 ± 0,08
Внутренний диаметр, мм: 2,77 ± 0.08 Outer Diameter, mm; 3.81 ±  0,08
Наружн1.н1 диаметр, мм: 3.81 ± 0.08 Wall, mm: 0.51
Стенка, мм: 0,51 Length, mm; 177,8 ± 6,35
Длина, мм: 177,8 ±6 .35 Tube, P \ (  , Blue (7 inch)

Inner Diameter, mm: 2.77 ± 0,08
Кровоос1 анавлнваюн|нй турникет DLP голубой (Трубка. ПВХ, Outer Diameter, mm: 3.81 ± 0.08
синяя (7 дюймов)) Wall, mm: 0.51
Виу треипий диаметр, мм: 2,77 ± 0,08 
Наружный диаметр, мм: 3,81 ±  0.08 
Степка, мм; 0,51 
Длина, мм: 177.8 ±6,35

Length, mm; 177.8 ± 6.35

9. Набор турникетов кр<)ноостанав.1 иваюип1 х 1)1,Р, длина 17.8 см (7 .|юйхюв), Moje.ib 79005 /  DLP Tourniquet Set. length 17,8 cm (7 inches) 
model 79005
10. Набор турникетов кровоостанав.1 иваюшмх DLP, длина 17,8 см (7 дюймов), модель 79009 / DLP Tourniquet Set, length 17,8 cm (7 inches) 
model 79009
Кривоос1 анан.1иваю1иий турникет DLP прозрачный (Прозрачная. Clear, PN C, Tube (7 Inch)
ПВХ, Трубка (7 дюймов)) Inner Diameter, mm: 2,77 ± 0.08
Внутренний диаметр, мм: 2,77 ±  0.08 Outer Diameter, mm: 3.81 ±  0,08
Наружный диаметр, мм; 3,81 ± 0,08 Wall, mm: 0.51
Стенка, мм: 0.51 
Длина, мм: 177.8 ± 6.35

Length, mm; 177.8 ± 6.35
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11. Набор турнике 1 0 В кровоостанавливаюших 1)1,Р. длина 10,2 см (4 дюйма) и 15,2 см (6 дюймов), модель 79016 / DLP Tourniquet Set, length 
10.2 cm (4 inches) and 15.2 cm (6 inches) model 79016
Кровоос1 а>1авливаи>шин гурникет DLP бронзовый, длина 10,2 см (4 PVC Tube length 10,2 cm
дюйма) (Трубка 11В\, длина 10,2 см) Inner Diameter: 2.77 mm ±  0.08 mm (0.109" ± 0.003” )
B iiyipciiiH iH  лиамсф: 2.77 мм ±  0.08 мм (0,109”  ± 0.003” ) Outer Diameter: 3.81 mm ±0.08 mm (0.15()"± 0.003")
Наружный диаметр: 3,81 мм ±  0.08 мм (0,150”  ±  0,003” ) Wall: 0.51 mm (0.()20") Referenee
CieiiKa; 0.51 мм (0.020” ) Эталон Length; 14.2 cm ± 0.64 cm (5.625" ± 0.25” )
Ллина: 14.2 см ± 0.64 см (5,625" ± 0,25” ) PVC Tube length 15,2 cm
Кровопс1 анавлнпаю 11|нй турннкег DLP бронзовый, длина 15,2 cim (6 Inner Diameter: 2.77 mm ±  0,08 mm (0 .109”  ± 0.003” )
дюймов) 1 рубка 11В\, длина 15,2 см Outer Diameter: 3.81 mm ± 0.08 mm (0.150”  ±  0.003” )
Внутренний .диаметр: 2.77 мм ±  0.08 мм (0,109”  ±  0.003” ) Wall: 0.51 mm (0.020” ) Referenee
Наружный диаметр: 3.81 мм ± 0.08 мм (0,150”  ± 0.003” ) 
Стенка: 0 .51 мм (0,020” ) Эталон 
Длина: 17,78 ем ± 0.64 см (7.00" ±  0,25")

Length; 17.78 cm +0.64 cm (7.00”  ± 0.25” )

12. Набор турникетов кровоостанавливаюших TourniKvvik, длина 15,2 см (6 дюймов), моде.ть 79(110 / TourniKwik'"^' Tourniquet Set, lenцth 
15.2 cm (6 inches) model 79010
13. Набор турникетов кровоостанавливаюших TourniK>vik, длина 15,2 см (6 дюймов), модель 79011 / Tourn iK uik '^ ' I'ourniquet .Sets, length 
15,2 cm (6 inches) model 79011
Кровоостанавливающий турникет TourniKwik Inner Diameter: 2.77 mm ±  0.08 mm (0.109" ± 0.(ЮЗ” )
Внутренний диаметр: 2,77 мм ± 0,08 мм (0,109”  ± 0,003") Outer Diameter: 3.81 m m ^0.08 mm (0.150" ±  0.003")
Наружный диаметр: 3,81 мм ±  0.08 мм (0,150”  ±  0,003") Wall; 0.51 mm (0.020") Reference
Стенка: 0.51 мм (0.020” ) Эталон 
Ллина: 14.2 см ± 0.64 см (5,625”  ±  0.25” )

Length: 14.2 cm ± 0.64 cm (5.625”  ±  0.25")

14. Набор турнике юн кровооС1 аиав.1 нваю1н и \ TourniKwik. ллина 19,1 см (7,5 дюймов), моде.ть 79012 / T o u rn iK w ik 'T o u rn iq u e t Sets, length 
19,1 cm (7.5 inches) mode) 79012
15. Набор турникею в кривоос1 а11ав.1 нваюн|нх lournlK w ik, длина 19,1 см (7,5 дюймов), модс.1ь 79013 / TourniKwik*^^ Tourniquet Sets, length 
19,1 cm (7.5 inches) model 79013
Кроноос1 анав.тинан>1ннй lypiiHKcr TourniKwik Inner Diameter; 2.77 mm ± 0.08 mm (0.109”  ± 0.003” )
Внугренннн диаметр: 2,77 мм ± 0,08 мм (0,109”  ± О.ООЗ” ) Outer Diameter; 3.81 mm ± 0.08 mm (0.150" ± 0.003” )
Наружный диаметр: 3.81 мм ± 0,08 мм (0.150”  ± 0,003” ) Wall: 0.51 mm (0.020” ) Referenee
Стенка: 0.51 мм (0,020” ) Эталон 
Ятина: 17.78 см ± 0.64 см (7,00”  ±  0,25")

Length; 17.78 cm ±0.64 cm (7.00”  ±  0.25” )

16. Набор TVDHHKCIOB кровоостанавливающих Sure-Snare, ллина 12.7 см (5 дюймов), моде.ть 79020
Кровоос1 анав.тнваннний ту рникет Sure-Snare Length; 12.7 cm ± 0.64 cm (5.0”  ± 0.25” )
Длина: 12,7 ем ± 0.64 см (5,0" ± 0,25") Inner diameter 0.248 - 0.258 inches
Внутренний лиамеф 6,3 -  6.5 мм Outer diameter 0.348 - 0.358 inches
Наружный диаметр 8,8 9.1 мм 
Толщина eieuKH 1.0 1,5 мм

Wall ihichness .040 - .060 inches

17. Набор гуриикею в кровоос1 анав.тиваюши\ Sure-Snare, д.тима 19,0 см (7,5 дюйхюв), хюлсль 79008 /  Surc-Snare^^ Tourniquet .Set, length 
19.1 cm (7.5 inches) model 79008
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Кровоостанавливающ ий турникет Surc-Snare 
B iiy ipeiim iH  диаметр; 2,77 мм ±  0,08 мм (0.109" ± 0.003") 
НаружиытЗ диаметр: 3,81 мм ±  0,08 мм ((),! 50" ± 0,003") 
Степка: 0,51 мм (0,020") Згштон 
Д .тн а : 17,78 см ±  0,64 см (7,00" ± 0.25")

Прозрачная трубка
Втту треииий диаметр: 4.77 мм ± 0.08 мм (0,188”  ± 0,003") 
Наружный диаметр: 7,95 мм ±  0,13 мм (0 .313" ±  0.005") 
Стенка: 1,6 мм (0.063” ) Эталон 
Длина: 19,05 мм ± 1,57 мм (0,75" ± 0,062")

Inner Diameter; 2.77 mm ±  0,08 mm (0.109" ±  О.ООЗ") 
Outer Diameter: 3.81 rnm ± 0.08 mtii (0.150" ±  0.003") 
Wall: 0.51 mm (0.020") Reference 
Length: 17.78 cm ±0.64 cm (7.00" ± 0.25")

Clear tube
Inner Diatiieler: 4.77 mm ± 0.08 mm (O .I88 "±  0.(ЮЗ” ) 
Outer Diameter: 7.95 mm ± 0 .13 тлт (0 .313" ±  0.005") 
Wall: 1.6 mm (0.063") Reference 
Length: 19.05 tn m ±  1.57 mm (0.75" ±  .062")

24. Трсботтаттия к 
охране 
окружатотией 
срелтл ттртт
нримеиеиии 
медитжттското 
изделия. 
Утилизация 
мелитшттскою 
изделия /
Requirements fo r 
the protection o f 
the environment 
in the application 
o f medical devices. 
Procedure fo r
u lili/a tio n /liq u id a t 
ion o f .Ml)

При соблюдении ттравил эксплуататжи. транспортировки и хранеттия 
H3;icJTHc тте наносит вреда окружающей среде.
Иеиспользоваиттые из.те.лия с истектиим сроком тодттосги 
классифнцирутотся как медитгнттсктте отхо.1ы к.тасса Л.
Изделия. изв.течеттньте из 'те.та пациеттта. относятся к .медициттским 
отходам класса Б.

Medical device is not harmful to the environTTient according to rules of 
exploitation, transportation and storage.
Unused products w ith expired shelf life  arc classified as Class A  medical 
waste. Products extracted from the patient's body are classified as Class В 
medical waste.

25. Срок ТОДТ10СТИ / 
Shelf life

3 тола, 3 years.

26. Условия
жсттлуатации
O peru tiiig
conditions.

Температура воздуха: 20-25 °C TcTTiperature liTiiit; 20-25 ° C

27. Условия
тратте ттортирован и 
я и хранения / 
Conditions o f 
transporta tion 
and storage

Изделия iTpoiiijuT испытания при слелутотпих лиаиазонах температур и 
влажност и воздуха:

Ih e  devices were tested under the following temperature and humidity 
conditions:

Те.мттература Относительная влажттость 
BOTiivxa

-35°C ±  3® He контролировалась
40°C’ ±  3® 75% - 95%

Temperature Relative hum idilv
-35°C ±  3^ Uncontrolled
4 0 4 ’ ± r 75% - 95%
57°C±2® < 30 %
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28. Перечень
ианиональиых и
межлунаролмых
иорматипных
локумсмтов/станл
артов. коюрым
соответствует
мелицинскос
ичлелне /  The list
оГ national and
internationa l
regulatory
docu ments/stunda
rds, >shich
matches medical
device

57°C ± 2° < 30 %

Стипдар
m

HuiLMenoeanue

HN 556-1 CicpH.iHTaiuiB мелипипских ичлелий. Требования к 
МСЛИЦИНСКИМ итлелням катс10рии "стерильные". 
Часть 1. Требования к стерилизации упакованных 
мслицииских излелий

I:N ISO 
15223-1

Излелия мслицинские. Символы, применяемые при 
маркировании на мслицииских излелиях. пикстких и 
в соироволитсльной .юкументации. Часть 1. Общие 
ттэсбоваиия

F.N Ш41 Из.чслия Ntc4HiiHHCKne. Информация, пре.иктавляемая 
източовизелем

EN ISO 
10Q93-1

Оценка биологического лсйс1вия мслицииских 
излелий. Часть 1. Оценка и исслс.юваиия в процессе 
мснелжмснга рисков

EN ISO 
10993-5

Биологическая оценка мелицинских изделий. Часть 5. 
Испытания на цигоюксичиость in vitro

EN ISO 
10993-7

Оценка биологическая мелицинских излелий. Чаезь 7. 
Остатки при стерилизации этиленоксмлом

ISO
10993-10

Оценка биологическая медицинских излелий. Часть 
К). Пробы на раздражение и аллер! ическую реакцию 
кожи

EN ISO 
10993-11

Излелия медицинские. Оценка биологическою 
лействия. Час1ь I I .  Исс.»елования общеюксического 
действия

EN ISO 
10993-12

Биологическая оценка мелицинских излелий. Часть 
12. При10 10 в.1ение проб и с танлаптные образцы

EN ISO
10993-17

Оценка биологическая медицинских излелий. Чаечь 
17. Усчановление допустимых пределов 
выщелачиваемых веществ

EN ISO 
1099.3-18

Оценка биологическая мелицинских излелий. Часть 
18. Опрелеление химических харакчерисчик 
материалов

ISO 11135 Стерилизация продуктов здравоохранения. 
Этиленоксил (Оксид ттилена). Требования к 
разработке, валидации и текущему контролю процесса 
стерилизации мелицинских изделий

EN ISO 
11607-1

Упаковка для медицинских излелий, но;ыежаших 
финишной стерилизации. Часть 1. Требования к

Standards ID Title
EN 556-1 Sterilization o f medical devices - Requirements for 

medical devices to be designated "STERILE" - 
Part 1: Requirements for terminally sterilized 
medical de\ ices

EN ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with 
medical device labels, labelling and information to 
be supplied — Part 1; General requirements

EN 1041 Information supplied by the manufacturer o f  
medical devices

EN ISO 10993-1 Hiological evaluation o f  medical devices — Part 1: 
Evaluation and testing w ith in  a risk management 
process

EN ISO  10993-5 IJiological evaluation o f medical devices — Part 5: 
Tests for in v itro cvtotoxicity

EN ISO 10993-7 Biological evaluation o f medical devices -- Part 7; 
I ’.thvlene oxide sterilization residuals

ISO 10993-10 Biological evaluation o f medical devices -- Pan 
10: Tests for irritation and skin sensitization

EN ISO 10993-11 Biological evaluation o f  medical devices — Part 
11: Tests for systemic toxicity

EN ISO 10993-12 Biological evaluation o f medical devices -  Part 12: 
Sample preparation and reference materials

EN ISO 10993-17 Biological evaluation o f medical dev ices - Part 17: 
Establishment o f allowable limits for leachable 
substances

EN ISO 10993-18 Biological Evaluation o f Medical lX*vices -  Part 18: 
Chemical characterization o f materials

ISO 1 1 135 Sterilization o f health-care products — Ethylene 
oxide "  Requirements for the development, 
validation and routine control o f  a sterilization 
process for medical devices

EN ISO 11607-1 Packaging for terminally sterilized medical 
devices — Part 1: Requirements for materials, 
sterile barrier systems and packaging systems

EN ISO 11607-2 Packaging for term inally sterilized medical 
devices — Part 2: Validation requirements for 
forming, sealing and assembly processes

С траиииа 12 ит 13



материалам, барьерным системам для сгерилизации и 
упаковочным системам

EN ISO 
11607-2

Упаковка для медицинских тл ел  им. ио.тлежаижх 
финишной стерилизации. Часть 2. Требования к 
валидации процессов (])ормироваиия, |•epмeтизaции и 
сборки

EN ISO 
14971

Изделия медицинские. Применение менеджменга 
риска к  медицинским изделиям

ISO
14644-1

Чисзые помещения и связанные с ними 
контролируемые среды. Часть 1. Классификация 
чистоты воздуха по концентрации частиц

EN ISO 
11737-1

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

EN 62366- 
1

Изделия медицинские. Часть 1. 11роек-1иронание 
медицинских изделий с учетом зксп;|уатаииоииой 
пригодности

EN ISO 
13485

Изделия медицинские. С ис1смы менеджмета 
качества. Требования для целей ре1улировання

AAM I
ST72

Накзериальные знлотоксины. Методы испытаний, 
текущий мониторинг и альтерна1ивы периодическому 
тестированию

FN ISO 
14644-1

Помещения чистые и связанные с ними 
контролируемые среды. Часть 1. Классификация 
чисюты воздуха

EN ISO 14971 Medical devices — Application o f risk 
managemenl to medical devices

ISO 14644-1 Cleanrooms and associated controlled 
environments — Part 1: Classification o f  air 
cleanliness by particle concentration

EN ISO 11737-1 Sterilization o f health care products 
Microbiological methods - Part 1: Determination 
o f  a population o f  microorganisms on products

EN 62366-1 Medical devices - Part 1: Application o f  usability 
engineering to medical devices

EN ISO 13485 Medical devices — Quality management systems - 
- Requirements for regulatory purposes

AAM I ST72 Bacterial endotoxins • Test methods, routine 
monitoring, and alternatives to batch testing

EN ISO 14644-1 Cleanrooms and asserciated controlled environments 
—  Part 1: Classification o f air cleanliness by 
particle concentration

29.С.'|ужба работы с 
клиентами /
Customer Service

Но ВСС1Ч вопросам, включая жалобы на пролукиню. ремонт и 
техобслуживание, обращаться к  Уполномоченному Представителю 
в P o c c H i i c K O H  Федерации:

О О О  «Медтроник»
123112, Россия, г. Москва, Пресненская наб., д.Ю. 9 тг., пом. III. ком. 
41 Тел.; (495) 580-73-77, Факс: (495) 580-73-78,
\ \ \ \  \\ .mc(ltrt)nicj;u

Contact to r a ll questions, including complaints, repa ir and service o f 
medical devices the Authorized Representative in Russia:

.Medtronic, L L C ,
123112, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya, 10, 9 Л., office II I, room 41 
Tel.: (495) 580-73-77, Fax: (495) 5 80-73-78,
\vu w .medlronic.ru
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[Перевод с английского языка на русский язык'\

[Перевод надписей и штампов на документе «Дополнение к Инструкции по эксплуатации 
в отношении медицинского изделия ,, Наборы турникетов кровоостанавливающих, 
варианты исполнения"», представленном на русском и английском языках.]

[На бланке компании «Медтроник»]

«М едтроник Инк.»
(M edtronic Inc.)
710 Медтроник Паркуэй 
Миннеаполис. Миннесота 55432 
С Ш А
(710 Medtronic Parkway 
Minneapolis, M N  55432 
USA)
www.medtronic.com
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[Штамп:
Выступая в качестве нотариуса штата Миннесота, я настоящим удостоверяю, что данный 
документ является верной и точной копией оригинала документа. Оригинал хранится в 
компании «Медтроник, Инк.».]
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