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Explanation of symbois on package labeling / Explication des symboles des Etiquettes sur 
I'embaliage I ErtEuterung der Symbols auf dem Verpackungsetikett / Explicacidn de los 
simboios que aparecen en el etiquetado del envase / Vericlaring van de symbolen op de 
verpakklngetabele / Legends del simboii Hportati suiretichetta della contezlone I FcHidarIng 
av symboler p i  emballaejen I Pakkauksen symboMen selitykset! FOrklaring av symboier p i 
fbrpackningsetiketten / Етгс(|^уп<^ tw v  аирЭбЛшу oTqv CTixIra аиокеиа<т1о{ I Forklaring 
af symboler p i  embailagens msrkater / Objainienie symboli znajdujqcych si^ na etykietach 
opakowanla I Explicagio doe simboios nas etiquetas da embalagem / AmbataJ etiketindeki 
sembolierin agiklamaian / Vysvitleni symboiCi uvedenych na itftcich obalu / A csomagollson 
llthatd szimbblumok Jelentise / Объяснение символов на маркировках упаковки 
Refer to №е outer package label to see which symbois apply to this product / Se rlflrer I  I'ltiquette sur I'embaliage 
extineur pour savor quels symboles s'appiiquent I  ce prodult / Welche Symbole fiir dieses Produkt gelten, 
entnehmen Sie bitte dem Etikett auf der Verpackung / Consutte la etiqueta del er^vase exterior para comprobar 
qui simboios son apiicables a este producto / Controleer het label op de buitenverpaiddng om te zien welke 
symboien op dit product van toepassing ztjn / Vedere I'etichetta sulla confezione estema per sapere quail simboii 
si applicano al prodotto / Se p i etiketten utenpE pakningen for I  fastsll hvitke symboler som gjelder for dette 
produktet I Katso ulkopakkauksesta. mitkd symbollt koskevat tata tuotetta / Se etiketten pa ytterfbrpackningen fOr 
de symboler som gaSer denna produkt i Avcrrpc^E orqv erntro rqg c(urcpiKi^^ ouoKeuooiag va бегте ттою 
ouppoAa ocpopouv out6 to TrpoiOv / Se masrkaten pa den ydre embailage for de symboler. der gasider for dette 
produkt / NaleZy zapoznad siq z etyluetq na zewnqtrznym opakowanlu. aby okreaiid. ktOre symbole dotycza 
nimejszego produkUi / Consutte as etiquetas exteriores da embalagem para ver que simboios se aplicam a este 
produto / Hang! sembolierin bu (jrun igin geperii oldugunu gOrmek ipin ambala] etiketine basvurun / Podle StltkCi na 
vnajll Strang baleni zjistite. kterg symboly se tykaJI tohoto produktu / A termekre vonatkozb szimbdiumok a kUlsO 
csomagoiason taiaihatbek / Cm . на упаковке, какие символы применимы к данному продуггу

Гр р  Conformitf Europeenne (European Conformity). This symbol means №at №e device fully
jo i5 ; complies with European СоипсИ Directive 93/42/EEC. /Conformite Europgenne. Ce

symbole signifie que I'appareil est entibrement conforme d la Directive 93/42/CEE du 
Consell de I'Union EuropEenne. / Conformity Europeenne (Europflische Konformittt). 
Dieses Symbol besagt, dass das Gerat alien Vorer^riften der Richtiinie 93/42/EWG des 
Europaischen Rates ents^chl f Conformity ЕигорУеппе (Conformidad Europea). Este 
simbolo indica que el dispositive cumple totalmente la Directiva del Consejo 
Europeo 9Э/42/СЕЕ. / Conformity ЕигорУеппе (Europese Conformiteit). Dit symbool 
betekent dat het apparaat volledig votdoet aan de Europese Richtiijn 93/42/EEG. / 
Conformity E u ro p ^ n e  (Conformity Europea). Questo simbolo significa che Tapparecchio 
У conforme alia Direttiva del (^nsiglio Europeo 93/42/CEE. / Conformity E u ro p ^ n e  
(samsver med europeisk standard). Dette symboiet betyr at utstyret er fuUstendig i samsvar 
med EU<direkt)v 93/42/E0F. / Conformity ЕигорУеппе (eurooppalatnen 
vaatimustenmukaisuus). Т У т а  symboli tarkorttaa. etty laite on kokonaan Euroopan uniomn 
neuvoston direktilvin 93/42/ETY mukainen. / Conformity ЕигорУеппе (Europeisk 
Standard). Denna symbol betyder att utrustnirrgen belt fPljer Radets direktiv 93/42/EEG. I 
Conformity ЕигорУеппе (Еиритебк!^ luppdpcpwori)- To  ouppoAo оитб oripafvci 6ti r̂  
ouOKCUfI ouppoptpujvETQi ттА^рш^ pe Tfiv обпу(а той Еиритси'коО lup^ouAiou 
93/42/EOK. I Conformity ЕигорУеппе (Europasisk Standard). Dette symbol betyder. at 
enheden fuldt ud overholder det Europaeiske Rads direktiv 93/42/E0F. / Confonnity 
ЕигорУеппе (Zgodnoib z nwmami Unii Europejskiej}. Ten symbol oznaeza. Ze produkt 
^elnia wszystkie wymagania dyrektywy Rady Europejskiej 93/42/EWG. / Conformity 
Europeenne (Conformidade Europeia). Este simbolo slgnif^ que о disposibvo esta em 
total conformidade com a Direettva do Conselho Europeu 93/42/CEE. / Conformity 
ЕигорУеппе (Avrupa Normlanna Uygunluk). Bu sembol. dhazm Avrupa Konseyi Oirektifi 
93/42/EEC ile tamamen uyumlu otdugu anlamma gelir. / Con^Hmity Europeenne (Shoda 
s EU). Tento symbol znameny, 2e toto zafizeni zcela splfiuje poZadavky evropskyho 
naHzenl 93/42/EEC. / Conformity ЕигорУеппе (Eurbpai Megfelel6syg). Ez a szimbOlum 
azt jelenti, hogy az eszkOz teljes тУг1УкЬеп megfelel az Еигбра! ТапУсэ 93/42/EGK szemu 
irAnyelvynek. / Conformity ЕигорУеппе (Европейское соответствие). Этот символ 
обозначает, что устройство полностью соответствует требованиям директивы 
Европейского Совета 9Э/42/ЕЕС.

PVReGeN Nonpyrogenic / АругодУпе / Pyrogenfrei / Apirbgeno / Niet-pyrogeen / Non pirogeno / lkke> 
pyrogent / Pyrogeenfton / Icke-pyrogen / Mn тгиретоубуо / Non-pyroqen / Produkt 
mepirogenny / NBo pirogynico / Non PirojeniK / Nepyrogennl / Nem pirogyn / Апирогенно
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STERILE EO Steriftzed Using Ethylene Oxide I Sterilisation par oxyde d'Athytene / Mit Ethylenoxid 
sterilisiert / EsteriHzado medtame 6xido de еШето! Gesteritiseerd met ethyleenoxide / 
Steriiizzeto con ossido di etHene / Sterilisert ved etylen^sid / Steriloitu et^enioksidiila / 
Steriliserad med etylenoxid / AirocrTeipojptvo pe oeuAevo^eiCfou I Steriliserel med 
atylenoxid i Produkt sterylizowany Uenkiem etyienu / Eaterilizado com 6xido de etileno / 
Etilen Oksit lie Sterilize Edtlmi$tir / Sterilizoveno etytenoxidem / Etiten-oxiddat steritizSfva / 
Стерилизовано этиленоксидом

Do Not Reuse / Ne pas rdutlliser / Nicht wiederverwenden / No reutitizar / Voor eenmalig 
gebruik / Non riutilizzare I Bare for engangsbruk / KertakdyttOinen; f i r  inte dteranvandas t 
Mqv CTrovoxpriaipoTroidTc /М4 ikke genbruges/ Produkt do jednorazowego zastosowania t 
Nio reutilizar / Yeniden KuHanmaym / Nepou2ivat opakovanS / Kizardag egyszeri 
hasznSlatra / He использовать повторно

Do Not Resterillze / Ne pas restdiliser / Nicht restenlisieren I No reesterilizar / Niet 
herstenliseren / Non ristehiizzare / Skal ikke steriliseres p i nytt / Ei sea uudelleensterilolda / 
Fdr inte omsteriKseras / Mqv erTavaTToareipuvnt / Md ikke re-steriliseres i Nie naieZy 
resterylizowad / Nfto reesterilizar / Yeniden Sterilize Etmeyin / Neprovddet resterihzaci / 
Nem ujrastenliz^lhatb / He стерилизовать повт<фно

Use By / A utHiser jusqu'au i Zu verwenden bis einschlie&lich / No utilizar despuds de / Те 
gebruiken tot en met / Data di scadenza / Siste forbruksdato / Viimeinen kdyttdpaiva i Fdr 
anvandas till odi med / Hpcpopnvla / Kan anvendes til og med / Data waZnoici / 
N3o utilizar depois de / Son Kullanma Tarihi / Datum pouiitelnosti / Lejdrat / Использс»агь 
до

(l o t ] Lot Number / Numdro de tot l Chargennumm»- / Numero de lote / Partijnummer / Numero 
di iotto / Lotnummer / Erdnumero / Lotnummer / Ар|вр6{ портфо^ / Partinummer / Numer 
partii / Numero de lote I Lot Numarasi / Cfsio §ar2e / Tdtelszdm / Номер партии

ш

A

!USA

Quantity / Quanfitd I Menge l Canddad / Aantal / Quantitd / Antall / Maard / Mdngd / 
Поабтпта / Antal / llosd / Quantidade / Miktar! Mnoistvf / Mennyisdg / Количество

Caution, Consult Accompanying Documents/Attention, se rdfdrer aux documents joints / 
Achtung. Begiertdokumentation beachten / Precauddi, consulte la documentacidn que se 
induye / Let op. zie bijgevoegde documentatie / Attenzione. consultare i documenti atlegati / 
Obsl Se medfeigende dokumenter / Huomio, katso oheiset asiakirjat / DBS! Se 
medfOljande dokument / ripoooxh> aupBouAcurelTe to  ouvoficuriKd tyypa^a / Forsigtigi Se 
medfelgende dokumentstion / Przestroga: NaleZy sig zapoznaC z di^czonA 
dokumentaqa / Atengdo. consulte os documentos anexos / Oikkat, Orunfe Verilen 
Beigetere Bakin: Upozomdni, viz phloZend dokumentace / Figyeleml Tanulmdnyozza a 
melidkelt dokumenUimokat / Внимание! Ознакомьтесь с сопроводительной 
документацией

For US Audiences Only / Ne s'applique qu'aux Etats-Unis / Gilt nur (Or Leser in den USA / 
S6lo aplicable en EE. UU. / Alleen van to ^ s s in g  voor de VS / Esdusivamente per ii 
mercato statunitense/ Gjdder bare I USA / Koskee vain YhdysvaHoja/ Gdller endast i USA / 
M6vo yiaTrEAdTcgevTOgruv H.n.A/Gsalderkuni U S A / Dotyczy tyko odbiorcdww USA/ 
Apenas aplicdvel aos E.U.A. / YaJnizca ABD'deki Kullanialar Igin / Pouze pro uiivatele 
z USA / Csak egyesult allamokbeli felhaszndldknak / Только для США

Upper Limit of Temperature / LImite maximate de la temperature / Obere 
Temperaturgrenze / Limite supenor de la temperatura / Maximaie temperatuur / Limite 
supenore di temperatura / 0vre temperaUirgrense i LdmpOtilan yttraja / Ovre 
temperaturgrans/AvuiTOTo opto BcppOKpaoiog/ Hejeste tilladte temperatur / G6ma granica 
dopuszczainej temperatury / Limite mdximo de temperatura / Ost Isi Sinin / Homl limit 
teploty / Legmagasabb tiiroldsi hdmersektet / Температура не выше
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REF Catakjg Number / Num^ro de гё(ёгепсе / Katalognummer / Numero de catitogo / 
Cataiogusnummer / Numero di catalogo / Katalognummer / Luettetonumero / 
Katalognummer / хотоЛдуои / Katalognummer / Numer katalogowy i Numem de
catatogo / Katalog Numarasi / Katalogove £lsto / Katakbgusszam / Номер no каталогу

Manufacturer / Fabricant / Hotelier / Fabricante / Fabrikant r Produttore / Produaent / 
Valmistaja / Tiliverkare / KcnaoKEUdorii? / Fabrikant / Producertl / Fabricante / Imalat^i / 
Vyrobce / Gyartd / Производитель

Contair» di(2*ethylhexy{)pbthalate (DEHPy / Consent di(2-^ylhexyl)phtalate (DEHP) / 
Enthait Bis(2-ethylhexyj}phthal8t (DEHP) / Conbene di(2-etilhexif)ftalato (OEHP) / Bevat 
di{2'ethylhexy[)ftalaat (OEHP) / Contiene flalato di bis(2-etilesile) (DEHP) / Innehdder di(2- 
etyineksyl]8afat (OEHP) / Sisaitea di(2-etyyiiheksyyti)rtalaa№a (DEHP) I Innehaller 
di(2-ety№exy()fUlat (DEHP) l ф в ^к б  (2-oduM^uA) еот^ро (DEHP) /
Indeholder di(2-ethylhexyt)phthalat (DEHP) / Zawiera ftalan dj(2*etylohek8yhj) (DEHP) I 
Cont6m ftalato de №s(2-etil-hexilo) (DEHP) / Di(2 ebleksiOftatat (DEHP) iperir / Obsahuje 
di(2-ethylhexyl) ftal6t (DEHP) / Di-(2-etilhexil)-ttelitot (DEHP) tartatmaz / Содержит 
ди(2-9тилгексил)фталат (ДЭГФ)
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Figure 1 /Figure 1 /АЬЫМипд 1 /Figure 1/Afbeeidingl/Figure 1/Figur1/Kuve 1/Figurl/Eixdval/Figurl / 
Rycina 1 /Figure 1 /^ekil 1 /Ъьгдтек 1/1 abre/Рисунок 1

1. Hand grip / Poignee / Handgriff / Empuriadura / Handgreep / tmpugnatura / Handtak / 
Kadensija ! Handtag / XeipoAopil / Hdndtag / Udiwyt / Punho / Tutma yeri / Rukojef / 
Markolat / Рукоятка

2. Finger control port / Port de commande au doigt / FingertcontroHo№ung / Puerto de control
para el dedo / Zuigregelmg / Foro di oct^stone manuale / Fingerkontrollport / Sormella 
saadeitavd poltf / Fingerkontrollport / ©upa CoktuAu v  / Fingeratyreport / Port
do kontroii odsyaania za pomoca, paica / Porta de COTtrdo para os dedos / Parmak kontrol 
poitu / Port pro oviedani prstem / Ujiat szabilyozriatd nylf4s / Управляемое пальцем 
регулировочное отверстие

3. Malleable stainless steel ^ a ft / Tige en aoer Inoxydable таНёаЫе / Formbarer 
Edelstahischan/Variila maieable de acero 1пок1РаЫе / Vervormbare roestvrijatalerr schacht / 
Albero fiessibile in acciaio Inosaidabile / Bevegelig skatt i rustfritt stil / Taipuva, ruostumaton 
terdsvarsi / Formbart skaft av rostfritt st^i / ЕйтгАоото^ dt^ovcK cnrd avo^ci&wro x^Aupa / 
Be)eligt skaft i rustfrit st^l / Elastyczrty trzon ze staK nierdzewnej / V/eio maledvel em ago 
inoxidevel / Bigimlenebilir paslanmaz mil / Ohebnd nerezovd ndsada / Formdihatd, 
rozsdameites acilbdl k^szdtt ny6l t Пластичный корпус из нержавеющей стали

4. Slip connector I Connecteur i  glissement / Steckanschiuss / Conector a presidn / 
Slipconnector / Connettore a innesto rapido / Glidekobfing / Hoikkiliftin I Glidkoppling l 
lupdpcvo; auvSeopo^/ Sfip-konnektor / Wsuwany konektor / Conector de encaixe / Kaymali 
konektOr / N a s u n o i^  konektor i CsattakozO / Конусный соединитель

5. Flexible tutxng /Tubulure flexible / Flexibler Schlaut^/Tubo flexible I Flexibele tubing /Tube 
flessibile / Fleksibel Ыапде / Joustava letku / MJuk slang / Еикамтттг| ouiAr^viuort / Bejelig 
stange / Etastyezny dren / Tubo flexivel! Esnek boru / Pru2nd hadi&ka / Hajlekony cs6 / 
Гибкая трубка

в. Clamp / Clamp / Kiemme / Pinza I Kiem / Morsetto / Klemme / Puristin / Klftmma I 
IcpiyKTî pog / Klemme / Zacisk / PInga / Keiepce / Svorka / Leszoritd / Зажим

7. Soft olive tip / Embout olivaire sout^e / Weicfie C^rve-Spitze / Punta blanda abierta en forma 
de bala / Zachte olljf^rmige tip / Punte ad oliva morbida / Myk Olive-spiss / Pehmed 
pyOristetty karki I Mjuk. olivformad spets / МоХакО ibcpo еЛа'ас / Bled ollvenspids / Miekka 
koitcdwka oiiwkowa / Ponta macta aberta em forma de bala / Yumu^k zeytin up / МбМеу 
ovdlny hrot / Puha. lekerekitett hegy /  Мягкий наконечник "олива"

6. Soft tip / Embout Boupte / Weiche Spitze / Punta blanda / Zacbte tip t Punta morbida / Myk 
spiss / Pebmee kflrki / Mjuk spets / MoAcneb Ькро / Bled spids / Miekka koflcbwka / Ponta 
mada / Yumusek ug / Mbkky hrot / Puha hegy / Мягкий наконечник

9. Frazier tip / E)^bmitb Frazier / Frazier-Sf»tze / Punta Frazier / Frazier-tip / Punta Frazier / 
Frazier-spiss / Frazier-karkI / Frazler-spets / Axpo тСптои Frazier I Frazier-spids / Kohcbwka 
Fraziera / Ponta Frazier / Frazier ug/ Hrot Frazier/Frazier-fbte hegy / Наконечник Frazier
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DLP*
Cardiac Suction Tube 

Product Description
The Canjiec Suction Tube features a comfortable hand grip with finger control port and malleable stainless steel 
shaft. An optional soft silicone tip is available. Each model features a Roberts damp mounted on a 46.3 cm (19 in) 
p*ece of plastic tubing terminating in a 0.64 cm (1/4 in) slip connector.
Sterile, nonpyrogenic, single use.

indications lo r  Use
These suction tubes are intended fw use in cardiac surgery for the removal of blood at the operative site.

Contraindications
This desrice is not intended for use except as indicated.

Precautions
Note: Proper surgical procedures and techniques are the responsibility of the medical professional. The described 
procedure is furnished for information purposes only. Surgeons rmist evaluate the appropriateness of the 
procedure based on their ovm medical training and experience, the type of surgical procedure being performed. 
and the type of suction ufilized.
This device was designed for single patient use only. Do not reuse, reprocess, or resterilize this product. Reuse, 
reprocessing, or rest^lization may compromise the structural integrity of the device and/or create a risk of 
ccntaminadon of the device, which соиЮ resutt in patient injury. Htness or death

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

instructlor^s 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. Connect the slip connector to a suction line.
3. Bend the malleable shaft to the desired shape to easily access the area to be suctioned.
4. Use the finger control port to control ihe amount of suction desired.
5. Upon completion of the procedure, disconnect the suction tube from the suction line and dispose of property, 

accOTding to hospiW policy, with the other blood contamineled products.

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

ALTHOUGH THE CARDIAC SUCTION TUBE, HEREAFTER REFERRED TO  AS ‘'P R O D U C r HAS BEEN 
MANUFACTURED UNDER CAREFULLY CONTROLLED CONDITIONS, MEDTRONIC HAS NO CONTROL 
OVER TH E CONDITIONS UNDER WHICH THIS PRODUCT IS USED. MEDTRONIC. THEREFORE DISCLAIMS 
ALL WARRANTIES, BOTH EXPRESS AND IMPLIED, WITH RESPECT TO  TH E  PRODUCT, INCLUDING. BUT 
NOT LIMITED TO , ANY lllff>LIED W ARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A  PARTICULAR 
PURPOSE. MEDTRONIC SHALL N O T BE LIABLE TO  ANY PERSON OR EN TITY FOR ANY MEDICAL 
EXPENSES OR ANY DIRECT. INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES CAUSED BY ANY USE, 
DEFECT. FAILURE OR M ALFU NC^O N OF TH E  PRODUCT. WHETHER A  CLAIM FOR SUCH DAMAGES IS 
BASED UPON WARRANTY, CONTRACT, TO R T OR OTHERWISE. NO PERSON HAS ANY AUTHORITY TO  
BIND MEDTRONIC TO  ANY REPRESENTA110N OR WARRANTY WfTH RESPECT TO  TH E PRODUCT.

The exdusions and Nmrtations set out above are not intended to. and should not be ccmstrued so as to. contravene 
mandatory provisions of applicable lew. If any part or term of this Disctaimer of Warranty is held to be illegal, 
unenforceable or in conflict with applicable law, by a court of competent jurisdiction, the validity of the remaining 
portions of this Disclaimer of VWrranty shall not be affected, and ail rights and obligations shall be ojnstrued and 
enforced as if this Disdaimer of Warranty did not contain the particular part or term held to be invalid.

Instructions for Use Englafi S
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The following disclaimer of warranty applies to customers outside the United States: 

Disclaimer of Warranty

ALTHOUGH TH E  CARDIAC SUCTION TUBE, HEREAFTER REFERRED TO  AS ’ PRODUCT’  HAS BEEN 
CAREFULLY DESfGNED, MUNUFACTUREO AND TE S TE D  PRIOR TO  SALE. TH E PRODUCT MAY FAIL TO  
PERFORM ITS m TEND ED FUNCTION SA^SFACTOR tLY FOR A VARIETY OF REASONS. TH E  WARNINGS 
CONTAINED IN TH E  PRODUCT LABELING PROVIDE MORE DETAILED INFORMATION AND ARE 
CONSIDERED AN INTEGRAL PART OF T i« S  DISCLAIMER OF WARRANTY. MEDTRONIC. THEREFORE, 
DISCLAIMS A LL WARRANTIES, BOTH EXPRESS AND IMPLIED, WITH RESPECT TO  TH E PRODUCT. 
MEDTRONIC SHALL N O T BE LIABLE FOR ANY INCIDENTAL OR CONSEQUENTIM . DAMAGES CAUSED 
BY AMY USE, DEFECT. OR FAILURE OF TH E PRODUCT, W HETHER TH E CLAIM IS BASED ON WARRANTY, 
CONTRACT. TO R T OR OTHERWISE.

The exdusKxis ar>d kmitabons set out above are not tntended to. and should not be construed so as to. conbavene 
martdatory proMSions of applicable law. If any pail or term of this Disdaimer of Warranty is held by any court of 
competent jurisdiction to M  illegal unenforceeble or in conflict with аррИсеЫе law. №e validity of the remaining 
portion of the Disdaimer of Warranty shel not be affected, and an righte and obligates shall be construed and 
enforced as if this Disdaimer of \AMrranty did not contain the particular part or term held to be invalid.

6 Instructions tor Use English
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DLP®
Tube d'aspiration cardlaque 

Description du prodult
Le tube d'aspiration cardtaque est 6quipe d'une poignae ergonomique munie d'un port de commande au doigt et 
d'une tige erf ader inoxydable таНёаЫе. Un embout souple en sHicone est dtsponible en option. Chaque modeie 
est aquipa d'un ctarr^ Roberts monta sur un tube en plastique de 48.3 cm (19 po) de long, dont I’extramita est 
pourvue d'un connecteur S glissement de 0.64 cm (i/4 po).
Stanle, apyrogene. I  usage unique.

Indications d'utillsation
Ces tubes cTasptration soni concus pour aspirer le sang au niveau du champ oparatoire au cours des interventions 
de diirurgie cardlaque.

ContreHndications
Ce dispositif est congu pour atre utihsa exdusivement pour ies indications susmentionnaes.

Pr^autlons
Remarque: les interventions et techniques chirur^c^es appropriaes reiavent de la responsebilita du madecin. 
La p ro c u re  dacrite est foumie d btre informatif exdusivement. Chaque chinjrgien doit avaluer Padaquation de 
I'intervention en fonction de sa propre formation et de son exparience madicaie. du mode oparatoire et du type 
d'aspiratlon utilisa.
Ce dispositif est destina й un patient unique. Ne pas rautikser. retraiter ni restariliser ce product La rautilisetion, le 
retraitement ou la restariliaation risque de compromettre rintaghte du dispositif ei/ou de contaminer le dispositif. 
ce qui pourrait entrafner des blessures, une maladie ou le dacas du patient.

Effets secondaires
Ce dispositif. comme tous les appareils utilisas en circulation extracorporelle. a des effets secondaires potentiels. 
notamment; Infections, perle de sang, formation d’un thrombus, embolies et luxation. Des lesions et des 
complications vascuiaires au site de ponction peuvent se produire si ie mode d'emplol n'est pas respecta.

Mode d’emplol
1. Inspecter I'embaltage et te produit afin de datecter tout dommage aventuet et de vahfier la date de paremption. 

SI I'emballage n est pas endommaga et si la date de paremption n'est pas depessae. ouvnr I'emballage et 
transferer le produit sur le champ sterile en recouranl a une technique aseptique.

2. Raccorder le connecteur a glissement a une tubulure d'aspiration.
3. Courber la tige malleable de fagon a lui donner la forme souhaitee afIn d'acceder au site a aspirer.
4. Utiliser le port de commande au doigt pour contrPier le volume de bquide aspire.
5. En fin d'intervenbon, daconnecter le tube d'aspiration de la tubulure d'aspiration. puis le mettre au rebut avec 

les autres produits ayant ate en contact avec du sang, conformament aux procedures de ratabtissement

Les clients an dehors des Ёtats•Unl8 peuvent avoir recours au present deni de garantle : 
Deni de garantle

BIEN QUE LE TUBE D’ASPIRATION CARDIAQUE, CLAPRES LE • PRODUIT », A IT ЁТ£ S0I6NEUSEM ENT 
CONQU, РАВВКЗиЁ E T  TE S TE  AVANT SA C0MMERC1ALISATЮN, LE РК001ЛТ PEUT, POUR DIVERSES 
RAISONS, CONNAfTRE OES OEfAn.LANCES. LES A V E R T IS S ^ E N T S  DECRITS DANS LA 
DOCUM ENTAЛON DU PRODUIT CONTIENNENT OES INFORM A^ONS PLUS DETAILLEES E T  DOIVENT 
ETR E CONSIOERES c o m m e  FAISANT p a r t s  INTEGRANTE DU p r e s e n t  DENI d e  G A R A N ^E. EN 
CONSEQUENCE. MEDTRONIC DEC UN E TO U TE  GARANTIE, E X P U a T E  OU IhSU C fTE, RELATIVE AU 
p r o d u it . MEDTRONIC NE SERA PAS TEN U  RESPONSABLE DE TO US D0M M A6ES FORTUITS OU 
INDIRECTS 01Л 8ERAIENT PROVOQUES PAR TO U S  USAGES, OEFECTUOSITES OU DEFAILLANCES DU 
PRODUIT. ET CE, QUE LA PLAtNTE 8 0 IT  FONDEE SUR UNE GARANTIE, UNE RESPONSABILITE 
CONTRACTUELLE, O E U C T U E U ^  OU AUTRE.

Les exclusions et les limitations de garantie menbonnaes ci-dessus ne sont pas, et ne doivent pas, etre interpretees 
comme contraires aux dispositions obKgatoires des tois appitcables. Si une pertie ou une rfispcsition du present 
deni de garantie devart etre consideree iiegale, non аррЬаЫе ou contraire a la loi en vigueur par un tribunal 
competent, la vaiidite des autres dispositions du present deni de garantie n'en sera pas affectee. Dans ce cas, 
tous autres droits et obligations seront interpretes et appliques, sans tenir compte de la partie ou de la disposition 
consideree comme Hiegale.

A4ode d'emploi Frangats 7
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DLP®
HerZ'Absaugschlauch

Produktbeschrelbung
Oer Hera-Abeeuflechlauch verfOgt Ober einen komtorteblen Handgriff mit FingerkontroHOffriung und formbarem 
Edelstahlscbaft. Optional 1st eine weiche Silikonspitze verfiigbar. Jedes Modell verfOgt liber eine S^lauchkiemme, 
die an einem 4в,3 cm {18 Zoll) langen Kunststoffechlauch befestigt ist. der mit etnem 0,64 cm (1M ZoU) gro6en 
SteckanscNuss endet.
Steril. pyrogenfrei. zur einmaligen Verwendung 

indikationen
Diese Abeeugschiaucbe werden in der Herzchirurgie zum Absaugen von Blut an der Operationsstetie verwendet. 

Kontraindikatlonen
Dieses Gerdt Ist аи8асЬ11еШ(сЬ fQr die oben genannle Verwendung bestimmt.

VorsichtsmaQnahmen
Hlnwels: Die Verantwortung fOr die Anwendung und Einhaltung geeigneter chirurgischer Verfahren und Methoden 
obtiegt dem Arzl Die beschriebene Vorgehensweise ist ausschliefUich zu Infonrrationszwecken erarbeitet worden. 
Der Cbirurg muss die Eignung jegliciier Verfahren baslerend auf der eigenen drzdichen Ausbiidung und Erfahnjng 
sowie der Art des Eingr№ und des verwendeten Instrumentariums selbst beurteilen.
Das Gerdt ist zur Verwendung an nur einem Patienten bestimmt. Das Produkt darf nicht wiederverwendet. 
aufbereitet Oder resterilisiert werden. Eine Wederverwendung. Wlederaufbereitung Oder Resterilisierung konnte 
die strukturefle Integritdt des Produkts beeintrschtigen undfoder ein Kontaminationsrlsiko fUr das Produkt 
darstellen, was wiederum zu Verletzung. Erkrankung Oder zum Tod des Pabenten fuhren kann.

Nebenwirkungen
W e  bei alien Komponenten eines extrakorporalen Blutkreislaufsystems besteht auch bei diesem Produkt die 
Gefahr des Auftretens verschiedener Nebenwirkungen wie Infektionen. Blutveriust, Thrombenbildung. embdische 
Ereignisse und Distokation. Bei Missachtung der Gebrauchsanweisung besteht die Gefahr \юп GefaBverletzungen 
und Kompiikationen an der PunktionssteHe.

Gebrauchsanweisung
1. Clberpriifen Sie die Verpackung und das Produkt auf Schflden. und kontroilieren Sie das 

Verwendbarkeitsdetum. Wenn die Verpackung unbeschadigt und das Verwendbarkeitsdatum noch nicht 
Oberschritten ist, Offnen Sie die Verpackung. und liberfdhren Sie das Produkt unter aseptischen Bedingungen 
in das stenie Fekl.

2. SchlieSen Sre den SteckanscNuss an die Absaugleitung an.
3. Bringen Sie den biegsamen Schaft in die gevrunschte Form, so dass der abzusaugende Bereich einfach 

erreicht werden kann.
4. Steuem Sie die gewunschte A^isaugmenge mithrffe der FingerKontroUbf№ung.
5. Trennen Sie nach dem Eingriff den Absaugschlauch von der Absaugleitung, und ^tsorgen Sie das Set 

ordnungsgemaQ entsprechend der Richdmien des Krankenhauses mit anderen mit Blut kontaminierten 
Produkten.

Der folgende Haftungsausschluss giK nur fOr Kunden au&erhalb den USA: 
HaftungtauBtchluu

TROTZ S 0 R 0 F A LЛ 6 E R  KONSTRUKTION, HERSTELLUNG UND VOR VERKAUF DURCHGEFOHRTER 
TESTDURCHLAUFE is t  ES MOGLICH, d a s s  d e r  HERZ-A8SAU6SCHLAUCH -  IM NACHFOLGENDEN 
AL9 „PRODUKT* BEZEICHNET -  AUS OfVERSEN GRONOEN NICHT ZUFRIEDENSTELLEND 
FUNKTIONIERT. DIE WARNHINWEiSE IN DER PROOUK^NFORM A^ON ENTHALTEN WEJTERE 
OETAILLIERTE INFORKAATIONEN UNO SIND ALS BESTANOTEIL DIESES HAFTUNGSAUSSCHLUSSES 
ANZUSEHEN. MEDTRONIC SCHLIES5T JED E AUSDROCKLICHE ODER S m i.$C H W EIG EN D E G A R A N ^E 
IN BEZUG AUF DAS PRODUKT AUS. MEDTRONIC H AFTET WEDER FOR UNM ITTELBARE NOCH 
MITTELBARE FOLGESCHAOEN. DIE DURCH DEN GEBRAUCH, DEFEKT ODER AUSFALL DES PRODUKTS 
ENTSTEHEN; UNABHANGIG OAVON, OB 8ICH DER ANSPRUCH AUF EINE 6 A R A N TE , EINEN VERTRAG, 
EINE UNERLAUBTE HANDLUNG ODER EINE ANOERE ANSPRUCHSGRUNDLA6E STOTZT.

Die hier aufgefuhrten HaftungsausschlOsse und -beschrSnkungen soAen nicht gegen gettendes Recht verstoOen 
und Sind nicht daNngehertd auszuiegen SoAte ein zustandiges Gericht feststeUen, dass dieser 
HaftungsausschkiM ganz Oder teiKveise unwirksam. nicht durcheetzbar Oder an Wderspruch zu zwingendem

0 Gebrauchsenweisung Deutxh
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Rectit ist, bieibt die Gonigkeit der resUichen Klausein davon unberUhrt und alle Rechte und Rflichten aus diesem 
Haftungsausschluss sind so auszulegen und durchzusetzen. als sei der fur ungiHlig erldarte Tell Oder die ungCittige 
Vorsdinft in dem Hafbingsausschluss nicht enthalten.

Gebrauchsanweisung Deutsch 9
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DLP*
Tubo de aspiraddn cardfaca 

Descr1pci6n del producto
El Uibo de sspiracidn cardfaca triciuya una cOmoda empuAadura con un puerto de control para et dedo у una varilla 
maleable de acero inoxidaUe. Hay disponible un punta blanda de sllicorra en opcidn. Todos toe nvidetoa inciuyen 
una pinza Roberts montada sobre un tubode pidstico de 48,3 cm (19 pulg.) guetermina en un conector a presidn 
de 0,64 cm (1У4 pulg.).

Estdril, apirdgeno у vliido para un solo uso.

Indicaciones de utlllzacidn
Estos tubos de aspiraodn estdn disertados para su use en la cirugfa cardfaca a fin de extraer la sangre de la zona 
operada.

Contraindicaciones
Este dispositive no debe utilizarse de un modo distinto al descrilo.

Precauciones
Note: Los procedimientos quirurgicos у las t^cnicas estetiles adecuadas son responsabilldad de los profeslonales 
medicos. El procedlmiento descrito se propordona exclusivanwnte con fines informativos. Los cirujanos deben 
evaluar la convenienda del procedlmiento segun su experlencia medica. el tipo de procedlmiento quirurgico que 
se este realizando у el tipo de aspiracidn utriizado.
El d i^sitivo  es vdlldo para uso en un solo padente. No rautilice. reprocese о reesterillce este producto. Reutilizar. 
reprocesar о reesterilizar el disposrtivo puede poner en peligro su integridad estructural о generar nesgos de 
contaminaddn del mismo que podrian provocar al paciente leslones. enfermedades о ia muerte.

Efectos adversos
Este dispositivo, al igual que todos los dispositivos de sistemas de drculaddn extmcorpdrea, tienen efectos 
secundarios posibles tales сото, entre otros. infecciones, perdida de sangre, formad6n de trombos, episodios 
embdiicos у despiazamiento. Pueden produdrse leslones vasculares у ccHTiplicadones en el lugar de puncldn si 
no se siguen las Insb^icciones de uso.

Inatrucciones de uso
1. Inspecctone el envase у el producto en busca de daHos у compruebe su fecha de caduddad. Si no presenta 

daftos ni ha caducado, abra el envase у transfiera el producto al campo estaril medlante una t^cnica as^ptica.
2. Acopie el conector a presldn a la via de aspiraddn.
3. Doble la vanHa maleable en la forma que desee para acceder al irea que se va a aspirar con mayor fadtidad.
4. Utiliee el puerto de control para el dedo para сопЬх}1зг la cantidad de aspiraodn deseada.
5. Una vez flnalizado et procedlmiento. desconecte el tubo de aspiraodn de la via de aspiraodn у desdchelo 

convenienterrwnte, junto con los d^nds productos contaminados con sangre. segOn la noimativa hospitalaria 
aplicabie.

La siguiente Renuncia de responsabilldad se aplica a los clientes fuera de los Estados 
Unidos:
Renuncia de responsabilldad

AUNQUE EL TUBO DE ASPIRACION CARDIACA, EN ADELANTE DENOMINADO ’ PRODUCTO". HA SIDO 
DISEflADO, FABRICADO Y  PROBADO CUIOAOOSAMENTE ANTES DE PONERLO A  LA VEN T A, EL 
PRODUCTO PUEDE NO CUMPLIR SUS FUNCIONES SATISF ACTORIAMENTE POR VARIAS RAZONES. LAS 
ADVERTENCIAS QUE CONTIENEN LAS ET1QUETAS DEL PRODUCTO PROPORCIONAN INFORMACION 
MAS DETALLAOA Y  s e  CONSIDERAN PARTE INTEORANTE DE ESTA RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD. 
POR С0М5Юи1ЕНТЕ, MEDTRONIC NO OFRECE GARANTlA ALGUNA, YA SEA EXPRESA 0  IMPLlCITA, 
CON RESPECTO AL PRODUCTO. MEDTRONIC NO ES RESPONSABLE DE ОАЙОЗ DIRECTOS, 
INOIRECTOS 0  DERtVAOOS DE SU UTILIZACION, DEFECTO 0  MAL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO, 
AUNQUE LA RECLAMACION SE BASE EN LA GARANTlA. CONTRATO, RESPONSABILIDAD 
CONTRACTUAL U OTRAS CAUSA8.

Las exduslones у Nmitacionee expresadas antenormente no revisten el propdsito da contravenir las dispostetones 
obligatorias establecidas рог la legisladdn vigente, rti deben mterpretarse de dicha forma. En d  supuesto de que 
cualquier parte о tdrmino de la presente Renunda de responsabdidad fuera dedarado por cualquier tnbunal 
competente сото Hegal. inad'cable о contrarto a la ley. ейо rio afectarS a la velidez del resto de la Renunda de

10 /nstrucc/ones de uso Espafiol
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responsabilidad. interpret^dose у apiic^ndose cuantos derecHos у obligactones »e contieren en la misma сото 
si la presenie Renuncia de responsatHKdad no contuviera la parte о termino conaiderado no vdlido.

/nsfrucc/ones de uso EspaM  11
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DLP*
Cardiaai zuigbuisje 

Productbeschtijving
Net cardiale 2uigbuii]e is vooraen van een handtge handgreep met zuqregeling en een vwvormbare 
roestvrijstalen achacht. Een zachte siliconentip is als opbe wfttnjgbaer. Elk model is voorzten van een Roberts- 
klem. Deze is bevestigd op een 46.3 cm (19 inch) lange kunststof buis die eindigi in een siipconnector van 0.64 cm 
(1/4 inch).
Stehel, niet-pyrogeen. eenmaiig gebruik.

Indicades voor gebruik
De zuigbuis]es zijn bedoeld om bi) cardiochirurgisctie ingrepen bioed op te zuigen op de operatieplek. 

Contra>indicatlee
Oil insHjment is uitsluitend bedoeid voor gebruik zoals is aangegeven

Voorzorgemaatregeien
Opmtrking: De juiste chirurgische ingrepen en technieken vaHen onder de verantwoordelijkheid van de arts. De 
beschreven procedure wordt slechts ter informatie aangeboden. Elke chirurg moet de geschiktheid van de 
procedure evaiueren op basis van zi^  of hsar medische opleiding en ervaring. hei soon chirurgische procedure 
en de opzuigmethode die wordt gebruikL
Oit instrument is uitsluitend bedoeid voor eenmaiig gebru^t. NIet ofxiieuw gebaiiken. recyden of hersteriliseren 
Ooorhet (^nieuwgebruiken.recyclenof hersteriliseren kan hetapparaatworden besmet en/ot de structuur van 
het apparaat worden aangetast wat kan resulteren in letsei. ziekte of overlijden van de patient

Bijwerfcingen
De гтюде11|ке bijwerkingen van deze en andere extracorporate bypassproducten. ajn onder meer m ^tie . 
bloedverties. thrombusvorming, embolische complicaties en dislocatie. Als de gebruiksinstrucbes niet worden 
opgevoigd. kan dit leiden tot beschadiging van het bloedvat en complicaties rond de aanprikplaats

Gebruiksaanwijz:lng
1. Controteer de verpakking en het product op beschadigingen en controleer de vervaldatum. Als er geen 

beschadigingen zIjn en de vervaldatum niet is verstreken. opent u de veipakking en brengt и het product me! 
een sterieie techniek over naar het steriele veld.

2. Stuit de siipconnector aan op een atzuighjn.
3. Buig de buigbare schacht in de gewenste vorm. zodat deze gemakkeiijk het af te zuigen gebied bereikt
4. Gebruik de poor! voor vingerbediening om de gewenste opzuiging in te stellen.
5. Ontkoppel na afloop van de operatie het zuigbuisje van de afzuigtiin en voer het buisje conform het 

ziekenhuisbeleid op de juiste wijze af met andere met bioed gecontamineerde producten.

De volgende uitsluiting op de garantie geidt alteen voor klanten bulten de Verenigde Staten:
UitsiuKIng van garantie

HOEWEL Н ЕТ CAROIALE ZUIGBUISJE. HIERNA Н ЕТ ~ P R O D U C r GENOEMD, MET VEEL ZORG 
ONTWORPEN, VERVAAROIGD EN V66R  DE \^R KO O P  G ETEST IS, KUNNEN ER VERSCHILLENOE 
REDENEN ZUN WAAROM Н ЕТ PRODUCT NiET VOLGENS OE SP EaFIC ATIES WERKT. DE 
WAAR8CHUWINQEN IN OE OOCUHENTATIE BIEOEN MEER GEDETAILLEERDE INFORMAЛE EN 
MOETEN WORDEN BESCHOUWD ALS EEN W EZENLUK ONDERDEEL VAN DEZE UlTSLUtTING VAN 
GARANTtE. MEDTRONIC VERLEENT DAAROM GEEN ENKELE GARANTIE, NOCH EXPLiCIET NOCH 
IMPLICfET, MET BETREKKING TO T  Н ЕТ PRODUCT. MEDTRONIC IS NIET AANSPRAKELUK VOOR ENIGE 
INCIDENTELE OF GEV0L6SCHA0E, VEROORZAAKT DOOR OM Н ЕТ EVEN W ELK GEBRUIK, D EFEC T OF 
FALEN VAN Н ЕТ PRODUCT, ONGEACHT OF DE VORDERING IS 6EBASEERD OP EEN GARANTIE, 
CON-m ACT, ONRECHTMATIGE DAAO OF ANDERSZINS.

De uitsluitingen en beperkmgen die hierboven uiteengezet zijn. zijn niet bedoeid, en moeten niet gefnterpreteerd 
worden als een inbreuk op dwingende bepalingen van de van toepasting zijnde wet. Indian enig onderdeei of enige 
bepaling van deze Uitsluiting van garantie door een daartoe bevoegde rechtbank als onrechtmatig, onultvoerbaar 
of In stfijd met de van toepassing zijnde wet beschouwd wordt, zal dit de geldigheid van het ovenge deel van deze 
Uitsluiting van garantie niet aantasten en zuilen аКе rechten en piichten worden uitgefegd en ten uitvoer worden 
gebracht alsof deze Uitsluiting van garantie het desbetreffende ongeldtg verklaarde gedeette niet bevatte.

12 eebnjiksaanwijzing Nadertands
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DLP*
Tubo di aspirazione cardiaco 

Descrizione del prod otto
M tube di aspirazione cardiaco indude urta comoda impugnatura con un tore dl oedusione manuate e un albero 
ftessibile in acciaio inoesidabUe. Ё disponibile anche una punta opzionale morbida In silicone. Ciascun modello 
indude un morsetto Roberts montato su un tubo in plastka da 48.3 cm (19 poHld) die termina con un connettore 
a innesto rapido da 0,64 cm (1/4 di potlice).
Sterile, non pirogeno. monouso.

Indicazioni d'uso
Tali tub! di aspirazione sono desbnati aR'uso in cardiochinjrgia per la rimozione del sangue dal sito operatorio,

Controindicazioni
II dispositivo pud essere utilizzato unicamente per gli scopi indicatl.

Precauzioni
Nota: I'adozione di tecniche e procedure chirurgiche appropriate ё responsabilita del medico. La procedure 
descritta ё fomita unicamente a scope informativo. I diirurghi devono valutare la correttezza della procedure in 
base alia propria esperienza e formazione. alia procedura dilnjrgca adotatta e al tipo dl aspirazione utilizzato.
II dispositivo ё destinato aH'utilizzo su un singolo paziente. Non riutilizzare. rigenerare о risterilizzare il prodotto 
poiche do poHebbe comprometteme Fintegrilp strutturale e/o comporlare un nschio di contaminazione che 
potrebbe provocare lesioni, insorgenza di malattie о decesso del paziente.

EffettJ indesiderati
Al pari di tutti i sistemi di dreoiazione sanguigna extracorporea. И presente dispositivo pud comportare effetb 
coUaterali. comprendenti tra faltro infezioni. perdita di sangue. formazione di trombi, event! emboKd e spostamento 
Se non vengono hspettate le istruzioni per I'uso. possono verificarsi danni e compiicanze ai vasi in comspondenza 
del sito di inserzione.

latruzioni per I’uso
1. Ispezionare la confezione e il prododo per verificare I'ev^tuale presenza di danni e la data di scadenza. Se 

il prodotto non presenta danni e non ё scaduto. aprire la confezione e tresferire ri prodotto sul campo sterile 
utilizzando una tecnica asettica.

2. Collegare il connettore a innesto rapido a una tinea di aspirazione.
3. Sagomare i'albero flessibile пеУа forma desiderata in mode da accedere faciimente alTarea di aspirazione.
4. Utilizzare il foro di oedusione manuale per controNare il flusso di aspirazione.
5. Una vdta terminata la procedura scoHegare й tubo di aspirazione daHa lines di aspirazione e smaltirlo 

unitamente agli aKri prodotti contammati dal sangue in conformity site procedure della struttura ospedaliera.

La seguente esclusione dalia garanzia ё valida solo per i client! che non risiedono negli Stati 
UnlU:
Esclusione dalls gsrsnzia

SEBBENE IL TU BO  01А8Р1ПА2ЮНЕ CARDtACO, INOiCATO Dl SE6U IT0  COME "PRODOTTO", SIA STATO  
ACCURATAM ENTE PROGETTATO, REALIZZATO E TE S TA TO  PRIMA 01 ESSERE COMMERCIAUZZATO, 
POTREBBE NON FUNZIONARE IN MOOO SOODISFACENTE PER DIVERSE RAOraNI. LE A W E R TE N Z E  
INDICATE № L L A  DOCUMENTAZIONE DEL PRODOTTO FORNISCONOINFORMAZIOM PIU D E TTA G U A TE  
A  TA L E  RIGUARDO E SONO DA CONSIDERARSI COME PARTE INTEGRANTS DELLA PRESENTE 
ESCLUSIONE OALLA GARANZIA. CH CONSEGUENZA, LA MEDTRONIC NON RILASCIA ALCUNA 
GARANZIA, NE ESPRESSA NE TACITA, IN MERITO AL PRODOTTO. LA MEDTRONIC NON PU6 IN ALCUN 
CASO ESSERE RITENUTA RESPONSABU.E, NE IN VIA C O NTR ATTUALE NE IN V U  
EXTRACONTRATTUALE, p e r  DANNI DIRETTI 0 0 INOIRETTI CAUSAT1 DALL’USO. DAI D IF E TTI0  DALLE 
MANCAKZE DEL PRODOTTO, INDIPENDENTEMENTE DAL FA TTO  CHE LA RiCHIESTA Dl RtSARCIMENTO 
Di TALI DANNI SIA BASATA SU GARANZIA, C O NTR ATTO, FA TTO  ILLECfTO OD ALTRO.

Le esdusioni e le limrtazioni di cui s < ^  non sono kitese, пё devono essere interpretate in quanto tali, come 
contrawenenti a norme ritenute inderogabHi d8Ha legisiaztone vigente. Net case in cui una parte od un termine 
della presente Esdusione dalla garanzia vw ga giudicato iBegale, inefficece od in conflitto con il diritto applicabile 
da un organo giudizrario. la vaklity dette rimanenti parti deila presente Esdusione date garwizia non verry 
compromessa e tutti i diritti e gii obblighi verranno interpretati ed applicati come se la presente Esclusione dalia
garanzia non contenesse la parte od i termini ritenuti non validi.

Istmioni per I'uso ItaUsno 13
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DLP*
Sugeslange for bruk ved hjertekirurgi 

Produktbeskhvelee
Suge»lang«n for bruk ved hjerteknjrgi bar et behsgelig hendtak mod ftngerkontroAport og et bevegefig skaft i 
Ajatfritt stil. En vaJgfn myk sifakonsptss er tilg}eogelfl Hver modeH har en Roberts-klemme feetet p i  et 48,3 cm 
(19 in) ptastslangestykke som ender len 0,64 cm (1/4 in) giidekobling.
Steril. pyrogenfrt, Ъг engangsbruk.

Indikasjoner for bruk
OisM sugeslangene er beregnet pa bruk I hjertekirurgi W ^m ing av blod ved operasionsstedet. 

Kontraindikasjoner
Dette produktet akal bare brukes i henhold Ы ind)kask>nane.

Porsiktighetsregler
MerkI Helsepenoneli er ansvadig tor at det brukes korrekte kiri^giske prosedyrer og teknrkker. Prosedyren som 
er baskrevet her, er bare beregrwt for informasjon. Kirurger m i vurdere om prosedyren er hensiWsmessig ut fra 
medisinsk op(^»ring og erfaring. typen kirurgisk prosedyre og typen sugesystem som brukes.
Dette utstyret er kun beregnet p i engangsbruk. Det ska) ikke brukes. bearbeides eNer sterihseres flere ganger. 
Hvts produktet brukes. bearbetdes евег steriiiseres flere ganger, kan det fere til strukturell skade p i enheten 
og/eller utsette enheten for kontaminering som kan fere Ш at pasienten skadas. Ы1г syk elier der.

Blvirkninger
Som alle akstrakorporeRe btodsystemenhetar har denne enheten muhge bivirknmgar som ornfattar, man ikka er 
begrensei til infeksjorter. Wodtap, trombedannetse. embokske hendelser og distokasjon. Oat kan oppsti Skadar 
p i verier og komplikaspner ved punkspnsstedet hvis bruksanvisntngen ikke felges.

Sruksanvisning
1. Kontroller at det ikke er skader p i pakmngen og produktet. KontroRer ogsi udepsdatowi. Hvis pakmngen ikke 

er skadet eiler utgitt, kan du den og overtere produktet Ш det stenie feltet ved hjelp av aseptisk Mtnikk
2. Koble glidekobiingen tH en sugeslange.
3. Bey det bevegehge skaftet Ш den anskede formen for i  gl enke) tilgang til omradet som skal suges.
4. Bruk fingerkontroApoften for i  kontrotlere hvor mye sug du ensker.
5. N ir prosedyren er kdtfert kobier du sugesiangen fra sugesystemet og kasserer dan i henhold Ы sykehusets 

retningslinjer. sammen med andre blodkontaminerte produkter.

Den folgende garantifrsskrivelsen gjelder for kunder utenfor USA:
Garantlfraskrlvalae

SELV OM SU6ESLANGEN POR BRUK VED HJERTEKIRURGI, HERETTER K A LT "P R O D U K TEr', ER 
UTFORM ET, PRODUSERT OG TE S TE T UNDER N 0YE KONTROLLERTE FORHOLD FOR SALG, KAN DET 
AV EN REKKE GRUNNER U K EV EL SKJE A T  PRODUKTET IKKE OPPFYLLER SIN TILTEN KTE FUNKSJON. 
AOVAR8LENE SOM FINNES IPROOUKTMERKINGEN. INNEHOLDER MER D E T A U E R T  INFORMASJON 
OG SKAL B ETRAKTES SOM EN UATSKILLEUG DEL AV DENNE OARANT1FRASKRIVEL8EN. MEDTRONIC 
FRASIER S E 6  DERFOR A L T  GARANTIANSVAR, BADE DIREKTE 0 0  INDIREKTE. FOR DETTE 
PRODUKTET. MEDTRONIC PATAR SEG IKKE ANSVAR FOR INDIREKTE SKADER ELLER F0L6ESKAD ER 
FORARSAKET AV BRUK, DEFEKT ELLER FEIL PA PRODUKTET. ENTEN KRAVET ER BASERT PA 
G AR AN ^, KONTRAKT ELLER IKKE-KONTRAKTSMESSlOE FOfWOLD ELLER PA NOEN ANNEN MATE.

Unntakene og begrensningene s « n  er angitt ovenfor, er ikke ment som, og skal ikke tolkes som, brudd pi 
obligatohske bastammeiser i gjtidende lov. Hvis an konpetent domstol finner at en del еЯег et viikir i denne 
ansvarsftasknvelsen er ulovlig. Ikke kan hindhevas eiler er i stnd rned gjaldende lov. skal ikke gyldighetan av de 
evrige delene av denne ansvarsfraskriveisen bereres. og alle retter og plikter skal tolkes og hindheves som om 
denne ansvarsfraskiivelsen ikke inneholdt den bestemte deien eNer viMret som Ые funnel ugyidig.

14 Bruksanvisning Norsk
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DLP*
Sydimessil kSytetUivli imuletku 

ТиоПм п kuvaus
Sydamessd kayteRdvissa imutetkusaa on kayttbmukavuutta lisadva kaoensija. «ormeHa saadeitava portti ja 
taipuva ruostumaton terasvarai. Lisavarusteena toimltetaan pehmea siKkonit^rki. Kaikissa malleissa on Roberts- 
punstin 46.3 cm:n (19 tuuman) muoviietkussa. Letkun paassa on 0.64 cm:n (1/4 tuwnan) hoIkkHiitin.
Stanik, pyrogeeniton. kertakeyttbinen.

KSyttfiaiheet
Imuletkut on tarkoitettu kaytettaviksi syddnleikkauksissa veren postoon teikkauskohdasta.

Vasta-aiheet
Tata laltetta ei ole tarkoitettu muuhun kuin edefla kuvattuun kayttodn.

Varotoimet
Huomautus: Oikeidert kirurgisten toimenpiteiden ja teknitkoiden kiyttd on laakarin vastuulla Kuvattu menetelma 
on tarkoitettu vain objeelliseksi. Arviokjessaan ka^ettavan menettelyn soveKuvuutta kirurgin on huonnoitava oma 
koulutuksensa ja kokemuksensa, kirurgisen toimenpiteen tyyppi seka kaytettavdn knujarjestetman tyyppi.
Laite on kertekaytUknen. Ala kayta kasitteteta sterilof laitetta uudeSeen. Laitteen uudelteenkayttaminen. -kdsittety 
tai -steritointi saattaa vaurioittaa sita tai kontaminoida sen ja a ^ t t a a  potilaaile vammoja sairastumisen tai 
kuoleman.

Hatttavaikutukaet
Tihan laitteeseen. kuten kaikkiin kebonulkoisiin verenki«tojar)este<fniin. Krttyy mahdolhsis haittavaikutuksia. joita 
ovat muun muuaasa infektiot. verenhukka. bombien muodostuminen. emboiset tapahtumat seka laitteen 
sjirtyminen pois paikoiltaan. Jos kayttoohjeita ei noudateta, seurauksena voi ойа verisuonivaurtoita tai 
komplikaatioita punktiokotnlassa.

Kayttbohjeet
1. Tarkista pakkaus ja tuote vauriotden varatta seka viimeinen kayttdparva. Jos pakkaus on ehji eika sen 

keytUaika ole umpeutunut. avaa pakkaus ja siirra tuote aseptisesti steri^He alueeHe.
2. Lilta hoikkillitin imulinjaan
3. Talvuta varsi sopivan muotoiseksi. /otta se on heippo asettaa kohtaan. jossa imua tarvitaan.
4. Saatele imuvoimakkuutta sormella saadettavdstd portista.
5. Kun toimenpide on valmis, irrota imuletku imulir^sta. ja havite se asianmukaisesti muiden veren 

kontaminoimien tuotteiden kanssa sairaatan ki^ntfijen mukaisesti.

Seuraava takuuta koskeva vastuuvapaualauseke koakee vain Yhdysvattojen ulkopucHiaia 
asiakkalta:
Takuuta koskeva vastuuvapaualauseke

HUOLiMATTA StITA, E TTA  SYDAMESSA K A YTETTA v A  IMULETKU, JA l JEM PAn A  T U 0 T E ~ , ON 
SUUNNITELTU, VALM ISTETTU J A  TE S TA TTU  HUOLELLISESTIENNEN MYYNTiA, USEISTA ER! SYISTA 
SAATTAA JO H TU A , E TTA  TU O TE  Ei TOIMi TARKOITETULLA TAVALLA. TUOTEPAKKAUKSESSA OLEVAT 
VAROITUKSET SISALTAVAT TARKEMPIA U S A TIETO JA  j a  KUULUVAT OLENNAiSENA OSANA TA h AN 
TAK U UTA KOSKEVAAN VASTUUVAPAUSLAUSEKKEESEEN. MEDTRONIC El SITEN YASTAA MISTAAN 
SU0RI5TA TA I EPASUORISTA TAKUISTA. JO TK A  LUTTYVAT TU OTTEESEEN . MEDTRONIC El OLE 
VASTUUSSA MISTAAN SATUNNAISESTA TAI VALILLISESTA VAHIN60STA, JO K A  ON AIHEUTUNUT 
TU O TTEEN  k Ay t O s t A, t u o t t e e s s a  o l e v a s t a  v i a s t a  t a i  TU O TTEEN  VIRHEELLISESTA 
TO m iN N ASTA RIIPPUMATTA SIITA, p e r u s t u u k o  v a a d e  t a k u u s e e n , s o p im u k s e e n , 
OIKEUOENLOUKKAUKSEEN TA i MUUHUN s e ik k a a n .

Ylia mainittuja rajoituksia ei ole taikoitettu voimassa olevan pakottavan Iainsa#d6nn0n vastaisiksi. eika niita pida 
tana tavoin tuikrta. Mikati toimivaltainen tuomioistuin katsoo etta jokin taman takuuta koskevan 
vastuuvapauslausekkeen osa tai ehto on iaiton, taytantoonpanoketvoton tai ristinidassa tapaukseen soveHettavan 
leinsaadanndn Kanssa, tekuuta koskeva vastjuvapauslauseke s^lyy kuitenkin muitta osrn voimassa, ja kaikkia 
oikeuksia ja vetvolksuuksia on tulkittava ja pantava tdytantOOn ikSdn kuin tSmS talojuta koskeva 
vastuuvapauslauseke ei sisSItSisi s U  erityista osaa tai ebtoa. joka katsotaan patemattOmSksi.

Kayttoohjeet Suomi 15
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DLP*
Sugr6r fdr anv^ndning vid hjditkirurgi 

Produktbes kilvn I ng
Sugrdret fbr anvdndmng vld hjertkirurgi har ett bekvftmt handtag med fingerkontrodport ocb ett formbart sKaft i 
rostfritt stdi. En mjuk sitikonspets kan even kdpas till. Рй samtkga modeller aitter en Roberts-kiamma fastmonterad 
pe en 48,3 cm (19 turn) tdng piastslang som avslutas med en 0,84 cm (1/4 turn) ling glidkoppling.
Steril. icke-pyrogen, fOr engengsbruk.

Anvdndningsomride
SugrOren 8r avsedda att anvdndas vid hjdrtkirurgi fdr avtegsnande av blod vid operationsstaUec. 

Kontralndlkationer
Produkten ar inte avsedd fdr annat bruk an vad aom anges.

F6rsiktighet»litgird«r
Obaervera; lakaren ansvarar fOr att ratt kirurgiska mgrepp och tekniker anvands. Proceduren aom beskrivs 
tilthandehails endaat i informationaeyfte. Kirurgen maate utvardera lampligbeten t proceduren baaerat pa den egna 
medicinaka utbildningen, erfarenbai typen av ingre^ aom ska u N ^ a  aamt p i den sugmetod som anvands. 
Enheten ar endaat utformad fOr anv8ndning tiH en patient. Denna produkt fir ej ateranvandas. omarbetas eHer 
omsteriliaeras. Ateranvandning, omarbetning eHer omst^lisering kan forsamra den stnjkturella integriteten hos 
enheten och/eKer skapa en risk fOr kontaminering av enheten vilket kan resultera i patientskada, sjukdom efier 
dodafaN.

Biverkningar
Liksom alia extrakorporeala blodbehandkngsaystem kan denna enhet ha biverkningar. daribland infektionef. 
biodfOrlust. trombbildning. emboliaka handelaer och dislokation. Oet kan uppsta karlskador och komplikaticner vid 
injektonsstailet om brukaanvianingen inte fOIjs.

Brukaanvlsnlng
1. KontroNera att fdrpackntngen och produkten inte ar skadade aamt att utgangsdatumet inte har passerats. Om 

fOrpackningen och produkten ar oakadade och utgangsdatumet inte pasaerata dppnas f&padcnmgen och 
produkten bverfOra till ett stehR omrade genom anvandning av en antiseptjsk teknik.

2. Anskit glidkopplingen ttfl en sugstang.
3. Bd| del formbara akaftel tiH Onakad form s i att du enkett kommer it  omradet aom ska sugas.
4. Anvand fingerkontroRporlen till att styra den sugeffekt som onskas.
5. Nar ingreppet ar avsiutat koppias augroret bort t i ^  sugatangen och kasaeras enligt sjukhusets gangse rutiner, 

tiHsammans med biodkontaminerade produkter.

F6l]ande ansvarsfriskrivning gSller kunder utanfdr U S A :

Anavarafriakrivning

AVEN o m  HJARTSUORORET, HAOANEFTER KALLAT "PRODUKTEN". HAR N0Q6RANT 
KONSTRUERATS, ^LLV ER K A TS OCH KONTROLLERATS INNAN PORSALJNING, KAN DET AV OUKA 
SKAL IN-nRAFf a  A T T  PRODUKTEN AR BEHAFTAO MED FEL ELLER INTE FUNGERAR 
ЛU F R E O S S TA LLA N D E  FOR DESS AVSEDDA FUNKTION. VARNINOARNA SOM FINNS I 
PRODUKTMARKNINGEN GER MER D E TA U E R A D  in f o r m a t io n  o c h  Ar  EN INTEORERAD DEL AV 
DENNA ANSVARSFRISKRIVNING. MEDTRONIC AVSAGER SIO DARFOR ALLA ANSVARSGARAN^ER, 
BADE UTTRYCKLIGA ОСИ UNDERF&RSTADDA, AVSEENOE PRODUKTEN. MEDTRONIC KAN INTE 
HALLAS ANSVARIGT FOR INOIREKTA SKAOOR ELLER FO U D SK A D D R  SOM ORSAKATS AV 
ANVANDNING, F E L A K ^G  ELLER FUNKTIONSODUOLIG PRODUKT, OAVSETT OM ANSPRAK GORS 
BASERAT PA G AR AN ^, KONTRAKT, ATALBAR HANDLING ELLER ANNAT.

Undantagen och begransningama ovan ar inte avsedda att sta I strid med tvingande regler i tiliamplig lag, och de 
skall inte h^ler tolkas sa. Om nigon del elter nagot vilikor i denna Ansvarsfriskrivning av behdrig domstol anses 
ogiltig, verkningsids eller stridande mot tiliamplig lag. gailer dvriga delar av denna ansvarsfriskrivning. och alia 
rattigheter och skyidigheter ska tolkas och gaiia som om denna Ansvarsfriskrivning inte innehlM den dd eHer det 
viHkor som underkants.

16 Bruksanvisning Svenska
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DLP*
lujAnvâ  KopfiiaKt̂  ̂avapp6<pn<̂ n̂  
nepiypatpr̂  TTpoYPvTÔ
о  oiuAf̂ vcK KopOKKiYt оуоррбфпоп; &юМ те1 pn poAiKî  xcipoAopr̂  pt 60po еЛ^ои ptoubOKTuAuv кся еСптЛоото 

оттб avo^tCbjTo x^Au^a А10т1естш ттроареттб роАокб йкро отго oiAtKdvn. Кйбе povr^o бю6£т€1 
афгукп^ра Roberts npooapTripivo tt6vu  ое tva Koppdri nAaonxi^  ̂ouAr^vuiori  ̂46.3 cm (191’vroeO пои катоАг̂ ус> 
ot cupbpevo ouvSeopo 0 64 cm (1/4 M ock).
Iteipo^. РП TTupcTOY6vo{, ркц p6vo XP*)n>K

EvSt̂ ci?
AuTof 01 ouiAiive? оуоррбфтоп? npoopKovra too XP«V>n oe корвюхе1роору»к4? еттсррйоа  ̂уга ttiv офйрсог! 
oipoTo  ̂штб то ?пм ^ ПК еп^Э<><пК'

Avrcv6c{^Ei^

Н оиокеиб <Л1Т1̂  в£У npoopi<nai ую ХРбэтк « i 6q штб тк cv6e6E»vptv£?-

ПрофиЛй̂С1д
Zqptiwoii: Н ХР<̂ <П1 KOTdAAqAiov xcipoupY<Kuv cnep|36ocii>v ха tcxvikwv опотеАб! Eu6uvr) тои елоууЕАратк] 
uytki^ Н ттср)урафбреуг] бюбкоша ттс^хпа p6vo ую окопоёк пАпрофбрпогк О xEipooPY^  ̂офе(Ао va 
а^юАоуфТЕ! Tqv когоААпАбтпта rq; скошоте бюбкскпск Рош<брБУО̂  mqv прооштлкг  ̂тои ютр1кб екпаЮсиаг̂  
ко ерттаркз. ого cidoc п к  xW>upy<uH CTTtpPaoq  ̂ко otov тбпо тгк ovappbtpqoq; пои xpqolponoidTai.
То nop6v npotbv txo охсбюстс! yio pfo p6vo xP*Wq oc ao6£vt̂ . Mqv cnovaxpqoiporroieiTE, pqv 
атауспе^сруо^ешс ко pqv гпоуопостарыУЕте то rrapOv npo^v. H cnovaxpqoiponoiqt^n. q cnavcnc^epyooia 
q q cTrovonooTEipiiNrn evU xcto vq бнпиреСкш Tq bopixq ак£р01бтпта rq^ оиокЕигЦ >Ука> va 6qpioupy6oei 
KivCuvo p6Auvoq; тгк ouokcui) ;  q onoia pnopa va o6qytioEi at троиротюрб. v6oo Sdvoro тои ao6evo0(

AvcmeppHTC^ cvipycicq
H nopouoo ouPKcuh. бттик KOI 6Ac; 01 ouokeuÊ  е̂ июи>рат|кб< кикЛофор<ск, cvExei ni6av£{ napevEpyaE .̂ отк 
onoie  ̂£v6eixtk6 nepiAap0^ovTa Aoipw^cK. copoppoyfÊ , epoppuKTEi .̂ ерроАкб гпсюббю koi Е(ар0ръ1юЕ1̂ . 
Ev&ExtTOi VO TTpoKAqdei оууЕккб ко етлпАокЕ  ̂ото aqpcio napoKEvrqoq^ e6v 6ev oKoAouBqeouv oi o6qy(£<
XP^nq?-

o e n v 't?  xp h o n ?
1. ЕтпвЕшрботе rq ouOKcuaata ко то npot6v yta tux6v (qpit; ко еАЕу(те rqv qpepopqvki Aq^q̂ . E6v 6ev undpxEi 

q̂pnX ко bcv Cxci парёАви q qpepopqvta Aq^q .̂ ovc^rc rq ouOKCuaota ко рЕтофЕрете то п р с ^  ото OTEipo 
ПЕ&(о xpqoiponoKuvTO  ̂doqTnq TEXvixq.

2. luvMoTC TO oup6pEvo ouvfieopo oe рю ypoppq avapp69qoq{.
3. Лиу(оте Tov cuKOpmo d^ova ото Ern6upqT6 oxtYpa ую ебкоАп npOopaoq orqv прск avapp6<pqoq пЕрюх^
4. XpqoiponotqoTE Tq вОра EMyxou рЁош 5axnjAu)v ую vo еАёу е̂те Tqv noooTqTo ovapp6(pqoq? пои tmeuvtnt.
5. Zto тёАо? tq? 5io5iKaoia?, anoouv6£OTE to owAqvo avappd9noqq штб rq ypappq avopp6(pqoq? ко 

опорр(фТЕ TOv KOTdAAqAa po?i pe oAAo рюАоу1кб ETTwiveuva crndpAqTa обрфшуа me tou? Kovoviopou? тои 
voooKopefou.

H TTapaK<iT(o оггтотго{погп сууйп<тп^ сфарм6^сто1 ас ттсЛбтс; ектд^ t u >v  H vu p tvw v  rioAtTCiobv: 
AnoTTOtqoq cwPqoq?

AN KAi 0  ZnAHNAZ KAPAIAKHZ ANAPPO0HZHZ, E0E=HZ ANASEPETAI H Z ''nPO{ON^ EXEI 
nPOZEKTIKA ZXEAlAZeEl, KATAZKEYAZ6EI KAI ДCЖiMAZeEI RPIN А ЛО  THN nOAHZH TOY, TO  
nPOTON МПОРЕ1 NA AROTYXEIZTHN IKANOPOIHTIKH EKTEAEZH TH Z n P O TI^M E N H Z  AEITOYRHAZ 
TO Y  ЛО ГО  MIAZ nOIKIAIAZ АЛЮМ. 01 nPOEIAOnOlHZEIZ nO Y nEPlEXONTAI ZTHN ErUZHMANZH TO Y 
nPOTONTOZ nAPEXOYN П10 AEnTOMEPEIZ ПЛНРОФОР1Е2 KAI OEOPOYNTAIAKEPAIO TMHMA THZ 
nAPOYZAZ AnonOlHZHZ ErrYHZHZ. H MEDTRONIC, EnOMENOZ, АП0П01Е1ТА1OAEZ TIZ ErrVHZEIZ. 
TOZO TIZ PHTEZ, OZO KAI TIZ EMMEZEZ, ZE ZXEZH ME TO  ПРОТОЫ. H MEDTRONIC PEN OA EINAI 
YriEYOYNH Г1А OnOIEZPHnOTE HEPIZTAZIAKEZ V  EnAKOAOYOEZ ZHMIEZ nPOKAAOYMENEZ АПО 
KAGE XPHZH, EAATTQM A X  AZTOXIA TO Y nPOTONTOI, EITE H AIEKAIKHZH AnoZHMIQZEON 
BAZiZETAI ZE EITYH ZH , ZYMBAZH, АД1К0ПРАЕ1А EITE ZE 0Т1РНП0ТЕ АЛЛО.

0) е̂ снрЁоа? ко ПЕрюрюро! пои оуофЁроутсл napondvui 6ev onoaKorroOv, оитс ко npinci vo EKAappdvovrai 
UK cvnpofvovTE? OTK unoxpcwTfKi? бкпб^ЕК KTXUO'''^? vopoeeoia?. Edv опоюб^поте тр^ра q 6po? oun^g
Tq? ononolqoq? eyyuqoq? 6сире1то опб опок^поте SiKaorqpio oihi6̂ ck &4Koo6ooia? nopd^po?, dxupo? q 
ouyKpoudpevcK pr tqv loxdouoa vopoecolo. q loxv? tcuv unoAofirutv Tpqpdnov rq? orronolqoq? cyyOqoq? bev во

OdeiYfŝ  ХР^агк EAAqwxd 17
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cnnpeoo6ei кш 6Aa to бжои^ота kqi oi иттохрсйюЕ!; 6o £ppnvtu6oiiv kcd 6a lOxOaouv oav vo pnv Trept̂ xet auTi] 
П otTotToiriOTt CYYunofK Ю iBiQiTepo ryi^pa r] tov 6po ттсю б£шр£(та1 акиро?.
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DLP*
Kardlah sugedrsn 

Produktbecknvelse
Det ktrdiale sugedraer bar et ergonomisk hdndtag med ftngeratytepoit og bejeiigl skaft i rustfrit stdi. Der medtelger 
en valgtri bled. siHkonespids. Hver model er forsynet med en RobertfrJdemme. der aidder pi en 48.3 cm (lO*) 
stykke piastslange. der ertder i en 0,64 cm (1/4") slip-konnektor 
SterM, попфугодш. engangsbrug. 

tndikationer for brug
Oisse sugedrsn er beregnet W brug i forbindelse med hjertekirurgi tit ^emelse af blod ved operationastedeL

Kontraindikatloner
Udstyret er udelukkende beregnet til ovennaewte formal.

Forholdsregler
Bemark; Korrekte kirurgiske indgreb og t^nikker er laegens ansvar. Det beskrevne indgreb er kun vejiedende. 
Kinjrger m9 selv vurdere indgrebets relevana pa basis af egen laegeuddannelse og erfaring, det enkelte kirurgiske 
indgreb, der udferes, samt den type sugning, der anvendes.
Enheden m9 kun anvendes p9 6n patient. Dette produkt m9 ikke genbruges. genbehandtes etier restenliseres 
Genbrug, genbehandling eller resterilisering кап forhnge enhedens strukturelle integritet og/etler skabe lisiko for 
forurening af enheden. hvilket kan fere tit personskade. sygdom eller dad for patienten.

Bivirkninger
Denne enhed har ligesom andre ekslrakorporafe blodsystemenheder mulige bivirkninger, som omfatter • men ikke 
er begraenset til • infektioner, blodtab, thrombedanneise. emboli og lesnveise. Karskader og kompkkaboner ved 
punkturstedet kan forekomme. hvis brugsanvisningen ikke felges.

Brugsanvisning
1. Kontroll^r embailagen og produktet for beskadigelse og udlebsdato. Hvis emballagen er ubeskadiget. og 

produktet ikke er udiebet. abnes emballagen. og produktei overferes ti! det sterile omrade ved hjaeip af en 
aseplisk teknik.

2. Forbind slip-konnektoren til sugeslangen.
3. Be) det bejelige skaft bi den enskede form for at gere det nemmere at fo adgang til det sted. der skal suges.
4. Brug fingerstyreporten til at styre den enskede sugemangde.
5. N&r proceduren er gennemfert. frakobies sugedranet fra sugeslangen og bortskaffes i overensstemmelse 

med hos[Hta)ets retningslinjer angdende blodforurenede produkter.

Folgende ansvarsfraskrivelse gaatder for kunder uden for USA:

Anavarafraakrivelte

8ELVOM D ET KAROIALE $UQEDR>CN, HEREFTER KALOET "P R O D U K TE r ER OMHYGGELIGT 
DESIQNET, FREMSTILLET 0 0  AFPR0VET F0R 5ALG, KAN DER AF MANGE GRUNDE V/ERE EN RISIKO 
FOR, A T  PRODUKTET IKKE FUNGERER TiLFREDSSTILLENDE EFTER HENSIOTEN. ADVARSLERNE, SOM 
FREMGAR AF PRODUKTETS M/ERKATER, GIVER MERE D E TA U ER E D E  OPLYSNINGER 0 6  BETRAGTES 
SOM EN INTEGRERET DEL AF DENNE ANSVAR5FRASKRIVELSE. MEDTRONIC FRASIOER SI6 DERFOR 
ALLE GARANHER, SAVEL UD TRYK KEUGE SOM STfLTIENDE MED HENSYN TIL PRODUKTET. 
MEDTRONIC ER IKKE ANSVARLIG FOR H/CNOELIGE SKADER ELLER P0LGESKAD6R SOM F0LG E AF 
BRUG AF PRODUKTET. OETS OEFEKT ELLER FEJLFUNKTION, UAN SET OM KRAVET ER BASERET PA 
GARANT1, KONTRAKT, ERSTATNING UDEN FOR KONTRAKT ELLER ANOET.

OvenstSende unotagelter og begransninger er ikke ment som. og ber ikke fortolkes sSledes, at de er i modstiid 
med ufravigefige bestemmelser i galdende lovgivning. Hvis en domstol i en kompetent retskreds finder dele еИег 
vilkSr i narvarende ansvarafraskrivelse ulovlige. ugyidige eler i modstrid med galdende lovgivning, bereres 
gyldigheden af de resterende dele af ansvarsfraskrivelsen ikke. og alle rettigheder og pligter skal fortolkes og 
hSndhaves som om denne ansvars^askrtvelse ikke indeholdt disse sarskilte dele eller vikir. der anses for 
ugyidige.

Brugsenvisning Dansk 19



200e/DEC/i6 at 4:04 p.m. Doc number M939352A001 Rev. A[N017]

DLP*
Ssak do zastosowah kerdiofogicznych 

Opis (voduktu
Saak do zaatosowart kardiotogicznych гозШ wyposazony w wygodny ucnwyt z portem do kontroli odsysania za 
pomoca paica oraz elastyczny tfzon ze stall nierdzewnej Oost^pna jest takZe opcjonalna. mi^kka koncdwka 
silikonowa. Wszystkie modele posiadsj^zaosk Roberts zamocowany na plastikowym w ^ u  odhjgoto 46.3 cm 
(19 call), zakohczony konektorem wsuwanym 0.64 cm (1M cala).
Pfodukt jalowy. niepirogenny, jednorazowego uZytku.

Wskazania
Saaki te sa przeznaczone do odsysania krwi w poiu operacyjnym podczas zatoegOw kardiochirurgicznych.

Przeciwwskazania
Ninlejszy produkt przeznaczony jest wyl^icznie do zastosowaO wymienionycJi powyZej.

^rodki ostro2no^ci
Uwaga: Za stosowanie wtaicKvych zabtegOw i technik chtrurgicznych odpowiedzialny jest personel medyczny. 
Opisana procedure zostaia podana tyiko w celach mformacyjnych. Celowoid zabiegu musi bye oceniana 
kaZdorazowo przez chirurga w oparou о jego wiedze medyezna i doiwiadczenie oraz po uwzglednteniu rodzaju 
zabiegu cbtrurgicznego i zastosowanego ssaka.
Urzftdzenie jest przeznaczone wyt^eznie do uZytku и jednego paqenta. Nie stosowad ponownle, nie regenerowad 
lub resteryiizowad. Poncmie uZyete. regeneraeja lub resterytizaqa moga naruszyd integralno&d strukturalna  ̂
urz^dzenia i/lub prowadzid do jego skaZema, со moZe spowodowad uraz, chorobg lub zgon paqenta.

Dzlalania niepoi^dane
Stososvanie tego urz^dzenia tak jak wszyttkicb systemdw pozaustrojowego кгг^еша krwi. jest obarezone 
ryzykiem wystapienia moZHvvycb objawbw ubocznych, takicb jak m.in. infekqe, utrata krwi. powstanie skrzepliny, 
zdarzenia zatorowe czy przemieszczeme. W  przypadku niestosowania si$ do Instrukqi uZytkowanIa w miejscu 
wMuqa moZe dojid do uszkodzenia Zyly i powiklart.

inetiMkeja u iytkow an ia
1. Sprawdzfd opakowame i produkt pod k^tem uszHodzert i terminu waZnoka. Jesli opakowanie nie jest 

uszkodzone i nie minaj termin waZnodd. otworzyd je i z zacbowaniem jafowodd przeniedd urzadzenie na 
sterylne pole.

2. Podiaezyd wsuwany konektor do linii ssacej.
3. Zgiad gigtki trzon do poZadanego ksztaitu w celu ulatwienia dost^pu do obszaru odsysania.
4. Kontrolowsd drenaZ. odstaniajac tub zasianiajac palcem port do kontroli ssania
5. Po zakodezeniu zabiegu odiaezyd ssak od Knii ssacej i nitybzowad wraz z innymi produktami skazonymi krwia, 

zgodnie z zasadami obowiazujacymi w danej p lacbi^.

P o n iisze  o iw a d c z e n le  gw arancyjne doty czy  kiientdw  sp o za  terenu S ta n d w Z je d n o czo n ych ; 

Oiwiadezenie gwararwyjne

NIEZALE2NIE o d  FAKTU, 2e  s s a k  d o  ZASTOSOWAKI КАЯОЮЬ061С2НУСН. NAZYWANY DALEJ 
.PRODUKTEM ”, 2 0 S TA L  PRZED WPROWAD2ENIEM DO SPR2EDAZY ZAPROJEKTOW ANY, 
W YTW ORZONYIPRZETESTOW ANY 2 N ALE^YTA STARANNOSCIA, M 02E NIE SPEtNIAC
W ZAOOW ALAJACY s p o s 6 b  z a m ie r z o n y c h  f u n k c j i  z  w ie l u  p o w o o ^ w . o s t r z e 2 e n ia  p o d a n e
NA E TY K E TA C H  PRODUKTU ZAW IERAJA BARDZIEJ SZCZEGOLOW E INFORMACJE ISTANOW IA 
INTEORALNA CZ^S6 NIM EJSZEGO O^WIADCZENIA 6W AR AN C YJN E60. FIRMA MEDTRONIC 
NINiEJSZYM ZRZEKA Siq WSZELKICH QWARANCJI DOTYCZACYCH PRODUKTU, ZARdWNO 
W TRA2NYCH. JAK  i DOROZUMIANYCH. FIRMA MEDTRONIC W E B^DZIE PONOSiC 
OOPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWiEK SZKODY PRZYPAOKOWE LUB W TORNE B^D ACE SKUTKJEM 
JAKIE60K0LW IEK ZASTOSOW AW A, USTERKI LUB AWARtI PRODUKTU, N iEZALElNIE OD TEOO, CZY 
ROSZCZENIE WYSUWANE JE S T  NA PODSTAWIE GWARANCJI, UMOWY, ODPOWtEDZIALNOSCI ZA 
SZKODE WYRZADZONA CZYNEM NIEOOZWOLONYM CZY INNEJ.

WyZej okredlone wytaezenia i ograniczenia nie maja na celu naruszania obowiadccwych uregulowart stosownego 
prawa i nie naleZy ich tak interpretowad JedK ktdrakolwiek czedd lub warunek niruejszego odwiadezenia 
gwarancyjnego zoslanie uznany przez «irtadciwy sad za sprzeezny z prawem, niemoZiiwy do wyegzekwowania kJb 
stojapy w konfhkcie z obowi^ujacym prawem. fakt ten nie v^Mynie na waznosd pozostaiei c z ^  odwiadezenia
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gwerancyjnego. a wszelkie prawa i z c ^ w i^ n ia  interpretowane i egzekwowane tak, jak gdyby niniejsze 
oiwiadczenie gwarancyjne nie zawieralo danej c z ^  lub warunku uznanego za niewazny.
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DIP*
Tube de asptra^ao cardiaca 

DescriQio do produto
о  Tube Oe asptrapao cardiacs possui urn punho confortivel com porta de controlo pars os dedos e um veto 
maleivel am ago inoxidivel. Esta disponivel uma ponta adtcional em silicone mada. Cada um dos modetos possui 
uma pinpa Roberts montada numa pepa de tubagem de pUstico de48.3 cm (19 pol.) que termma num conector 
de encaixe de 0.64 cm (1/4 pol.).
Estiril. apiroginico. para uma unica utillzapdo.

IndIcapOes de utllizapao
Estes tubos de asplrapAo destinanvse h ublizacSo em orurgiss cardlacas. para a remopte de sangue no local da 
operapfto.

Contr»4ndlcagdes
Esie disposrtfvo s6 deve ser utilizado conforme indicado.

Precaup&es
Nota: as ttenicas e procedimentos ctrurgicos adequados slio da responssbiiidade do profissional mddtco.
0  procedimenio descrito 6 fomeodo apertss a tihJio de mformepao- Os dnirgiOes devem avaliar a adequagao do 
procedimento. com base na sua formapAo e experi^nda mMica. bem сото гч> bpo de procedimento drtirgico a 
ser efectuado a no bpo de aspirapio uthzado.
Este dtspo»iivo ft>i concebido apenas para ubitzapSo num ijnico doente. N6o reublize reprocesse nem reesteriiize 
este produto. Estes processos poderio comprometer a mtegridade estrutural do dispoaitivo e/ou onginar о risco 
de contaminapAo do disposibvo. о que poderd causar ferimentos, doenpa ou mesmo a mode do padenie.

EfeKos adversos
Este dispositivo. tal сото todos os disposibvos extracorpdreos do sistema sanguineo. pode ter efertos secundarios 
que induem. entre outros. tnfecp6es. perda de sangue. fOrmapao de trombos. embolta e deslocam^to. Em caso 
de nSo observiincia das In stru p ^ de utibzapao podem venbear-se Ies6es no vaso e complicapdes no local de 
punpao.

Instrupdes de utitlzapao
1. Inspecoone a embalagem a о produto. vnificando se existem danos e confirmando о prazo de vatidade. Se 

nao exisbrem danos e se о prazo de validade nio  bver expirado, abra a embalagem e transfira о produto para 
0 campo estaril, utiizando uma tdcnica assapbea.

2. Encaixe о corrector de encaixe numa Nnha de asptrapao
3. Dobre 0 veto maleavel ate otter a forma des^ada para chegar faotmente a area a ser aspirada.
4. Ubiize a porta de controto para os dedos para controlar о nfvel de aspirapao desejado.
5. Apds concluir 0 procedimento. rebre о tube de aspiraplo da linha de aspirapAo e elimirte-o de acordo com a 

polfbea hospitalar. juntamente com outros produtos contaminados com sangue.

A seguinte renuncia de garantia арПса-зе apenas a ciientes fora Estados Unidos:
Reniincia de garantia

EMBORA О TU BO  DE ASPIRAQAO CARDiAC A, OORAVANTE REFERIOO COMO "PROOUTO*' TENH A SIDO 
CUIDADOSAMENTE CONCEBIDO, PABRICAOO E TESTAD O  AN TES DA VENDA, О PRODUTO POOE NAO 
OESEMPENHAR SAT1SPATOR1AMENTE A  SUA PUNQAO DEVIDO A  UMA VARIEDADE DE M0T1V08. OS 
AVISOS CONTIDOS NAS ETIQUETAS DO PRODUTO PORNECEM INPORMApOES MAtS DETALHAOAS E 
SAO CONSIOERADOS COMO PARTE IN TEO R A N I^ DESTA RENONCIA. POR CONSEGUINTE, A 
MEDTRONIC RENUNCIA QUAISOUER OARANTIAS, E)G>RESSAS OU IMPLiCITAS, EM RELAQAO AO 
PRODUTO. A  MEDTRONIC NAO SERA RESPONSAVEL POR QUAISOUER DANOS ACIOENTAIS OU 
INOIRECTOS CAUSAOOS POR QUALQUER UTILIZAQAO, OEFEITO OU PALHA DO PRODUTO, QUER A 
RECLAMACAO TENH A POR BASE A  GARANTIA, О CONTRATO, DANOS OU OUTROS.

As exdusbes a iimitapbea adma definidas nSo se destinam a infringir esbpulapdes obrigatorias da lei aplicivet. e 
П&0 devem ser interpretadas сото tal. Se alguma parte ou termo desta reniinda de garanba for considerado ilegal. 
пЗо executAvel ou em conflito com в lei aplicAvel por parte de um tribunal da jurisdipSo competente. a validade 
da restante renOncia de garantia nAo sera afectada. devendo todos os direitos e obrigapbes ser interpretados e 
executados сото se esta renOncia de garantia nAo contivesse a parte ou termo particular considerado inv^do.
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DLP*
Kard^yak Emma TOpii 

UrUn A^tkiamasi
Kardryak £mme TbpOnde, rahatpa kavranabilen bir tutma yen, parmak Kontrol portu ve bicimlendirilebyir pastanmez 
^IH( bir mil bulunmaktadir. Istefle ba$li olarak yum u^k bir »likon uc mevcuttur. Hermodelde, 0,64 cm (1/4 inp) 
uzunfuOurfdakI kaymali konektOrte sonlanan. 48,3 cm (19 inc) uzunlu6ur>daki bir plastiktap parcaama takili Robert 
kelepQesI vardir.
Staril, pirojen de§il, tek kullanimlik.

KuHanim Endikasyonlan
8u emme tOpleri, kardiyak cerraW siraanda arr>eliyat bOlgesindeki kanin uzakla§tinlmasi icin kuilanilmak iizere 
tasarfanmi^tir.

Kontrendikasyonlar
Bu clhaz befirtilenler difinda bir durumda kuilanilmak bzere taserlanmami$Ur.

Onlemier
Not: Dogru cerrahi prosedUrler ve teknikler medikaf uzmamn sorumIuluSundadir. Acjklanan prosedOr sadece bilgi 
amaciyia verilmektedir. Cerrablar, proaedOrOn uygunlu^nu kendt tibbi e^idmlerine ve deneyimlerine. 
gerpekteftirilen cerrahi proaedQrun tariine ve kullanilen emme Шгйпе gbre defierlendirmelidir.
Bu ahaz sadece tek bir hastada kuilanilmak bzere tasarfanmiitir. Bu (irOnu yemden Kullanmayin, i$feme tabi 
tutmaym veya sterilizeetmeyin. Yeniden kuUamlmasi. i|!eme tabi Ujtulmasi veya sterilize edilmesi. dhaztnyapisal 
bUtOr^agona t^likeye dOsQrebilir ve/vaya cihazda. hastanm yaralanmasi. hastalanmasi veya 0Штйу1е 
sonudanabilecek bir kontaminasyon riski okj9turabllir.

Advent Etkiler
Bu cihaz, turn ekstrakorporeal kan sistemi clhazlarinda ddugu gibi, enfeksiyonlar. kan kaybi, trombus formasyonu. 
embdik olaylar ve yer defiisnrme gIbi durumlan da Igeien ancak bunlada sinirti oimayan olasi advers etkilere 
sahiptir. Kuttanim Talimatienna uyulmadigi takdirde. damarda hasar ve ponksiyon yerinde komdikasyonlar 
oluiabillr.

KuHanim Talimatian
1. Ambalajda ve urOnde hasar otup olmadigini ve son kullamm tarihini deneSeyin. Hasarsizsa ve son kullanim 

tarihi gegmemisse. ambalafi agin ve as^tik tekni^i kuHanarak QrUna steril alana aktann.
2. K a ^a li konektbrO emme hatttna bajlayin.
3. Emme yapilacak alana kolayca en^ebllmek ipin bigimlendiritebiUr mi(i istenilen ^ekiide e§in.
4. Istenilen emme miktanm kontrol etmek î an parmak kontrol portunu kuHanin.
5. ProsedOrOn tamamlanmasinm ardmdan. emme topono emme hattindan gikann ve kanla kontamine olrnu  ̂

diger QrUnlerin atilmasma ybnelik hastane pditikalanna uygun ^ekllde uzakla^tinn

Afagidaki garantl feragat beyannamesi ABD Di^indaki MDfterller igin Gegertidir:
Garanti Feragat Beyannamesi

BUNDAN SONRA “ORON" OLARAK ANILACAK OLAN KARDlYAK EMME TUPO DIKKATLE TASARLANMI?, 
0RETlLMl9 VE SAT19TAN ONCE TE S T  EDlLMi^ OLSA DA gE9iTLl NEDENLERE BAOLI OLARAK 
AMAQLANAN i$LEVlNi TATMIN EDIc I BIR $EKIL0E YERINE GEHREMEYEBIl IR. ORON ETiKETiNDEKi 
UYARILAR DAHA AYRINTIU BlLGi VERIR VE BU GARANTi FERAGAT BEYANNAMESl'NfN AYRILMIAZ BiR 
PARCASISAY1UR. MEOTONIC BU SEBEPLE Or ONLE ILOIl I HEM AQIK, HEM DE ZlMNl, TOM 
GARANTiLERi REDOEOER. l№ OTRONiC Or On ON KULLANiMI, KUSUR VEYA BOZUKLUOU NEOENlYLE 
OLU9AN HERHANGl BiR KAZA VEYA DO LAYU HASARDAN, IODIA GARANTI BELGESI, S0ZLE$M E VEYA 
HAKStZ MUAMELE YA d a  BEN2ER BlR NEOENE OAYANIYOR OLSA DA SORUMLU DEOILDIR.

Yukandaki istisnalar ve smirtamalar gegerli kanunlann zorunlu hOkumlehne ters du^mek amaayla belirtenmemi^tir 
ve bu sekHde yorumlanmamahdir. Bu Garanti Feragat Beyanrramesi'nin herhangi bir bbiomo veya hOkmO herhangi 
bir yetkin mahkOTienin yargilama yetkisine gbre yasa difi. уОгйгЮфе konulamaz ya de gegerti kanunla celi^ir olarak 
nitelenirse, Garanti Feragat Beyannamesi'nin geri kaian bbiQmleh bu dunimdan etkilenmez ve tiim haMar ve 
уйкйт1ШМег, bu Garanti Feragat Beyannamesi'nin gegersiz olarak nitelenen bdOmb kapsamadigi varsayilarak 
de^eriendirilir ve uygulanir.

Kullenim Talimatian TQrkge 23



2009/DEC/16 at 4:04 p.m. Doc numbef: M939352A001 Rev. A[N017]

DLP*
Kardiologicki odsivacl trubice 

Popis vyrobku
Kardioiogickd odsavaci taibice )e vybavena pobodinou rukc^eti s portem pro ovtdddnt prstem a ohebnou nerezovou 
rdsadou. Je К dispozici m ^k y  silikonovy hrot. Kaidy model je vybaven svorKou Roberts pfipevninou na dfi 
plastov^ trubtce о d^fce 48,3 cm (19 patcCi) ukonteny nasunovadm Konektorem 0.64 cm (1/4 palce).
Stenini. apyrogenni. projednordzov^ pou2№'.

Pouiiti
Tyto odsavacf trubice jsou игбепу к pouM  pfi kardiochirurgickych v^konech iwo ods^vam' krve v m(s№ operace.

Kontraindikace
PWstroj neni urfien к jinfemu pouJiU, ne2 je uvedeno.

B e zp e in o s tn i opatfeni

PoznAmka: Za spravna chirurgicka vykony a tecbniky odpovidaji l^kalilti odbomici. Popsany postup je игбеп 
pouze pro informadnl uPely. Chirurg musi uvaiit vhodnost postupu na zdkiadS sv^ viastni lekafska pPIpravy a 
zkuienoatl, typu provddinAho chirurgick^lio postupu a pou2it6ho typu odsdvdni.
Toto zanzeni je urdeno pro pou2iti pouze na jednoho pacienta. Tento vyrobek nepou2!vejte ani r̂ esterilizujte 
opakovani. Opakovand pou2iti, CiS№nf nebo sterilizace mohou poruSit strukturdinl integntu produktu anebo 
zpusobit riziko kontaminace produktu, co2 by moblo m(t za nasledek zrandnf, onemocneni nebo smrt pacienta.

Ne2idouc( udinky
Tento pNstrcq, podobnd jako viechny ostatnl mimotdlnlcb obdhovydi syst^mij, т02е vyvofat pfipadn^
ne2edouc< lidinky, mezi kterd mj. pat/l tnfekce. ztr^ta krve. tvorba trombu. embdie a dislokace pffstroje. PH 
nedodrieni ndvc^u к pou2rti m(i2e dojft к poikozeni cdvy a ke komplikadm v miste vpichu.

Nivod к pouiiti
1. Zkontrdujte dabjm exspirace a zda baleni a vyrobek nejsou poikozeny. Jestfi2e je vyrobek nepo§kozeny a 

neni proily, otev/ete o ^ l  a pfeneste vyrobek aseptickou tecbnikou do sterilniho pole.
2. Pfipojte nasouveci konektor na sad hadi&ku.
3. Ohebnou ndsadu ohnite do po2adovandho tvaru, ktery umo2Auje snadny pHsbtp К obiasti odsevani.
4. Pomod poftu pro ovl9d9n{ prstem upravujte poiadovany objem odsdvdnl.
5. Po skondeni procedury odpojte ods^ved trubid od sad hadiCky a /ddn^ zlikvidujte podle na/fzenf nemocnice 

spolednd s ostatnlml produkty obsahujidmi krev.

Ndstedujiei odmitnuti zdruk se vztahuje na zdkazniky mimo USA:
Zi^knutt se zaruk spotednoeU

ACKOLi JE  KAROIOLOGICKE ODSAVACI TRUBICl, DALE N A T tV AN E j a k o  .VtROBEK*. PRED 
PRODEJEM \^N 0VAN A PECLIVA POZORNOST VE FA )» JE Ji KONSTRUKCE, VVROBY i ZKOU&EK. JE  
M OfNE, 2e  U W R O B K U  SELZE JEH O  Z^jmySLENA FUNKCE. W S TR A H Y  NA STiTCfCH W R O K U
P OSK YTUji p o d r o b n E JSI in f o r m a c e  a  j s o u  p o v a Zo v A n y  z a  n e d Il n o u  SOUCAST t o h o t o
ODMiTNUTj ZARUK. SPOUECn O ST MEDTRONIC PROTO ODMIt A  OOPOVEDNOST ZA JAKEKOLIV 
ZARUKY 2A t e n t o  W R O B EK . A t  UZ PRIm E NEBO VYPt-VVAJlCf. SPOLECNOST MEDTRONIC 
NEODPOVId A z a  JAKEKOLIV NAHODNE n e b o  NASLEDNE EKODY ZPUSOBENE POUZrrlM, VAOOU 
NEBO SELHAn IM v y r o b k u . NEHLEDE к томи, VYPU tvA-LI n Ar o k  z e  z A r u k y , SMLOUVY, 
o s o b n o s t n Ic h  p r A v  Cl z j i n Eh o  o Ov o o u .

vyjfmky a omezenf zde uvedend neijsou zamysiena a nemaji byt v rozporu $ platnym ustanovenim rozhodndho 
pi^va. Pokud bude kterdkoli ddst nebo podminka tdioto odmibiuti zdruk shleddna prisluSnym soudem jako 
protipr^vnl, nevyniititelna nebo v rozporu s pflslu^ymi prAvm'mi pfedpisy, nemd to vliv na (^tnost zbyvajfd dash 
tohoto odmitnuti zdruk a viedtna priva a zAvazky budou diApdny a uplatndny tak, jako by toto zamitnuti zdruk 
neobsahovalo tuto konkrdtni dSst nebo podminku. ktera byla shledina neplatnou.

24 Nivod к poutit! Cesky
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DLP*
Szivsebtezeti szfvocsd 

Term^kteirte
A szfv5eb^s2eti szivbcsd egy ujjal szsbdtyozhatb n/flAesat elietotl kenyelmes markolattal i s  egy atakithatb, 
rozsdamentes ac^bbl keszult szdrrat rendelkezik. Opcion^lisan puha. sziiikonbdl Mszult hegy is rendelkez^sre 
dil. Minden Upus lartalmaz egy Roberts^^ leszoritot ametyet egy 0,64 cm (1/4 buvelyk) atmerptu csatlakozdban 
v^gz6d6. 48.3 CTTbes (19 hOv^kes) mOanyag csore rbgzltettek.
Az eszkbz steril. nem pirogen. ёз egyszeri hasznalatra кёзгйИ.

AlkalmazdsI terClIet
Ezek a S2(v6cs0vek szivseb83zeti mCt8tek sor8n. a уёг тй1ё11 terOletrdI val6 elt8volftas8hoz hasznSlatosak.

Eilenjavallatok
Az eszkbz a megadottdl elt6rd сё1га nem haszn^lhatd.

6vint6zked6sek
Megjegyzes: A megfeield веЬёеге!! е1]ёгёвок i s  mddszerek alkalmazisa a szakorvos (е1е1дззёде. A  bemutatott 
е1|ёгёз csak 18j8koztat6 jeitegu. A веЬёаг feiel6ssdge, hogy кёргеПзёдёпек 8s tapasztalatSnak, az alkalmazott 
mut8ti eijdris tfpus8nak. valamint a hasznilt szlvt^ndszemek megfefelden m8rlegelje az eszkdz 
alkalmazhatbsdgdt.
Az eszkdzt egyeden betegben valo hasznSlatra tervezt8k. Tilos a (егтёк 1втё1еП felhaszndl8sa. Ojrafetdoigozesa 
8s (jjrastenljzdiasa. Az Ojrafelbaszn^lds, ujrafeldolgozds es ujrastentizdlis зогёп az eszkbz szerkezete 
megrongdiddhat ds/vagy az eszkfiz szennyezettd vdihat, ami a beteg 8ёш1ёзёЬег. megbetegeddsdhez vagy 
haldidhoz vezettiet.

Sz6v6dminyek
Ennek az eszkdznek az alkalmazdsa -  mlnden extrakorpordlis vdrkenngetd rendszerhez hasc^loan -  
szdv6dm8nyekkel idrtiat. amelyek tbbbek kozdn a kbvetkezdk lehetnek: infekcto, v6rveszteseg, vёrгбgkёpz6dёs. 
embd1i8s esemdnyek es drsziokdcid. A  haszndlati ijtmutatd figyelmen kIvOi hagyasa esetdn erkarosodas 
kbvetkezbet be. illetve a punkdds hetyen szbv&dm8nyek 1ёрЬе№ек fel.

Haszniilati utmutatd
1. Ellendhzze a csomagoiason es a termdken a lejdrati d^tumot, ёз vizsgdi/a meg a csomago(88t. ilietve a 

termdket, hogy azok nem $ёгОПек-е. Ha nines s8r0i8s, ёз nemjdrt le a szavatossdgi idd. bontsa let a csomagot, 
ёз aszeptikus kdnilmenyek kozbtt helyezze a (егтёке! steril terCiietre.

2. Csadakoztassa az eszkdz csatlakozojdt egy sz{vdvezetёkre.
3 A Ка]1ёкопу пуё| beeditasival кбппуееёп hozzdferhet a leszivni kiv8nt lerOlethez.
4. A  ktvant szlvderd e№rdsehez az ui|8val szabdtyozha^a a markdaton levd nyilds гпёге1ё1.
5 Az eljdrds уёдег!ёуе1 csatlakoztassa le a szfv6cs6vet a szivovezetekrdl. i s  az едуёЬ. уёгге! szennyezdddtt 

termekekkel egyutt kezelje a k6rti8zi protokoHnak megfelelden.

Az а!ёЬЫ felelfiss^gkizdris az EgyesUlt Aiiamok terulet^n kivOli vasdrfokra vonatkozik:
FeleldseegklzirAs

bAr a  szIv s e b Es zeti szfv6cs6 (A t o v Ab b ia k b a n  “TERmEk”) t e r \ ^ £ s e , g y Ar tAs a  Es
ERTEKESItES EL6TTI ELLEN6RZESE KOROLTEKINT6 M6D0N TORTENT, ELdFORDULHAT, HOGY A 
TERMEK KOlONBOz6 0 K 0 K B 6 L  ES ETLE6  NEM LATJA EL KIELEQIt 6EN A  FELADATAT. A  TERMEK 
c Im kEin  f e l t On t e t e t t  f iq y e l m e z te tEs e k  t o v Abbi informAcj6k k a l  s z o l g Al n a k , Es  je l e n  
FELELOSSEGKIZArAS SZERVES RESZENEK TEKINTENDdEK. EZERT A MEDTRONIC NEM VALLAL 
SEMMIFELE -  SEM k Oz v e tl e n , sem  KOZVETETT -  g a r a n c iAt  a  te r m Ek k e l  KAPCSOLATOSAN.
A MEDTRONIC NEM FELEL A  TERMEK HASZNALATAb OL, HIBAj A b 6 L  VAGY 
MDk OOESKEPTELENSEg E b 6 l  EREDO SEMMILYEN JARULEKOS VAGY k Ov e t k e z m En y e s  k A r E r t , 
LEOYEN a  KARIOENY ALA P JA  SZAVATOSSAG. SZERZOd ES, SZERZdOESEN k Iv Ol i k A r o k o z A s  
VAGY EGYEB IGENY.

A fenti 1е1е1дазёдког1А1огё$пак ёз -idz8r8snak nem сё1)а a vortatkozd jogszabilyok kbtelezd hatdiyO 
rendeikezёввivel е11еп!ё1Ье kenilni, igy ilyen iranyO ёЛЫтегёзпек nines hdye. Ha a Jelen feld6s38gkizaras 
barmefy гёзгё! vagy pontjat iiietakes birdsag jogellenesnek ёз hataiytalannak, vagy a vonatkozd tdrvenyekkel 
eHentdtesnek mondja ki, a feleidssdgkizaras fennmaradd rdszdt ez nem dinti. ёз mlnden jog ёз kdtelezettsdg Ogy 
ёrtelmezendd ёз tartandd be, mintha a jelen feldOssdgklzaras nem tartaknazna az ёгуёпу!е1еп(1еП rdszt vagy 
pontot.

Hasznilati utmutatd Magyar 25
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DLP*
Аспирационная трубка для  сердца 

Описание изделия
Аспирационная трубка для сердца состоит и) удобной рукоятки с управляемым пальцем регулировочным 
отверстием и пластичного корпуса из нержавеющей стали. С ней дополнительно поставляется мягкий 
силиконовый наконечник. Каждая модель оснащена зажимом Ро^ртса. закрепленном на пластиковой 
трубке длиной 48,3 a t (19 дк^моа). которая заканчивается конусным соединителем диаметром 0,84 см 
(1/4 дюйма).
Система стерильна, апирогенна и предназначена для однократного использования.

Показания к применению
Аспирационная трубка предназначена для использования при операциях на сердце а целях удаления 
скопившейся а хирургическом поле крови.

Противопоказания
Данное устройство может использоваться только по назначению, указанному выше.

Меры предосторожности
Примечание: Ответственность за правильность применяемых хируртческих процедур и методов несет 
медицинский персонал. Описание процедуры приведено иослючительно 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 и применяемого аспиращюнного метода.
Данное устройство рассчитано только на однократное использование. Запрещается использовать, 
обрабатывать или стерилизовать данное изделие повторно. Повторные использование, обработка или 
стерилизация могут нарушить структурную целостность устройстве или создать угрозу его инфицирования 
что может привести к травме, заболеванию или летальному исходу.

Побочные эффекты
Как и все компоненты системы экстракорпорального кровообращения, данное устройство может вызывать, 
в числе прочих, такие побочные эффекты, как инфицирование, кровопотеря. образование тромбов, 
эмболия и дислокация. При несоблюдении этой инструпщи по эксплуатации возможны повреждения 
сосуде и осложнения в месте прокола.

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 попе с 
соблюдением требований асептики.

2. Подсоедините кснтусный соединитель к аспирационной линии.
3. придайте пластичному корпусу необходимую форму для облегчения доступа к подлежащей аспирации 

области.
4 Объем отсасываемой жидкости контролируется посредством управляемого пальцем регулировочного 

отверстия.
5. По завершении процедуры отсоедините аспирационную трубку от аспирационной пинии и

утилизируйте ее надлежащим образом вместе с остальными загрязненными хроеью предметами в 
соответствии с процедурой, устаноеленной а медицинском учреждении.

Настоящий отказ от гарантии распространяется только на клиентов, находящихся за 
пределами США.
Отказ от гарантии

ХОТЯ АСПИРАЦИОННАЯ ТРУБКА ДЛЯ СЕРДЦА, ДАЛЕЕ ИМЕНУЕМАЯ "П Р О Д УК Т, ТЩ АТЕЛЬНО 
СПРОЕКТИРОВАНА, ПРОИЗВЕДЕНА И ПРОШЛА ПРЕДПРОДАЖНЫЕ ИСПЫТАНИЯ, ТЕМ  НЕ МЕНЕЕ, 
СУЩ ЕСТВУЕТ МНОЖЕСТВО ПРИЧИН ВОЗМОЖНОГО СБОЯ В РАБОТЕ ПРОДУКТА. ИМЕЮЩИЕСЯ В 
ОБОЗНАЧЕНИЯХ ПРОДУКТА ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ СОДЕРЖ АТ БОЛЕЕ ПОДРОБНЫЕ СВЕДЕНИЯ И 
ЯВЛЯЮ ТСЯ СОСТАВНОЙ ЧАСТЬЮ  ДАННОГО ОТКАЗА О Т ГАРАНТИИ. ПОЭТОМУ КОРПОРАЦИЯ 
MEDTRONIC ОТКАЗЫ ВАЕТСЯ О Т ВСЕХ ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВ, КАК ПРЯМЫХ, ТАК И 
ПОДРАЗУМЕВАЕМЫХ, В ОТНОШ ЕНИИ ДАННОГО ПРОДУКТА. КОРПОРАЦИЯ MEDTRONIC НЕ Н ЕСЕТ 
О ТВЕТСТВ ЕН Н ОСТИ  НИ ЗА КАЮ1Е СЛУЧАЙНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ, ВОЗНИКШИЕ В 
РЕЗУЛЬТАТЕ КАКОГО-ЛИБО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ, ДЕФЕКТА ИЛИ НЕИСПРАВНОСТИ ПРОДУКТА. ВНЕ

26 Имструкиия по жплуатаиои На русской языке
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ЗАВИСИМОСТИ О Т ТО ГО , ОСНОВАНА ПИ ПРЕТЕНЗИЯ НА ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВАХ, 
КОНТРАКТЕ, ГРАЖДАНСКОМ ПРАВОНАРУШЕНИИ ИЛИ ДРУГМХ ОБСТОЯТЕЛЬСТВАХ.

Вышеизложенные исключения и ограничения не могут пониматься или истотовыеаться та тм  образом, 
чтобы протиеоречить обязательным положениям дейстаующего законодательства. Если какая-либо часть 
или положение данного отказа от гарантии признается судом компетентной юрисдикции незаконным, не 
ииеюшим исковой силы или противоречащим де1Яствукнцему законодательству, остальная часть отказа от 
гарантии будет считаться имеющей юридическую силу, и все права и обязательства будут толковаться и 
принудительно обеспечиваться, как если бы данный отказ от гарантии не содержал отдельных частей или 
положений которые были признаны не имеющими законной силы.

Инструнция по эксплуатации На русско¥ языка 27
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Medtronic
Alifi’Ufimn ПЬпHtturinf Ufr

Europe
Europe/AfricaMIddle East Headquarters
Medtronic International Trading Sid 
Route du Motliau 31 
Case Postale &4 
CH -1131 Tolodienaz 
Swttzedand
Internet: www.medtronic.co.uk 
Tel. 41-21-802-7000 
Fax 41-21-802-7900 
Med^Miic E.C. Audtorized 
Representative/Distrtbuted by 
Medtronic B.V.
Earl Bakkens^aatlO 
6422 PJ Heeden 
The Nethedands 
Tel. 31-45-566-8000 
Fax 31-45-566-8668

Asia-Pacific
Japan
Medtronic Japan
Comodio Shiodome 5F
2-14-1 Kigashi-Shimbashi, Minato-ku
Tokyo 105-0021
Japan
Tel, 81-3-6430-2011 
Fax 81-3-6430-7140 
Australia
MedtronicAusbalasia Pty. Ltd.
Business Address:
97 Waterioo Road 
Norm RydeNSW2113 
Mailing Address:
PO Box 945
North Ryde NSW 1670
Australia
Tel, 61-2-9857-9000 
Fax 61-2-9878-5100

Asia
Medd'onic International Ltd.
Suite 1602 16/F, Manulife Plaza
The Lee Gardens. 33 Hysan Avenue
Causeway Bay
Hong Kong
Tel. 852-2891-4068
Fax 852-2591-0313

Am ericas 

Latin America
Medtronic Latin America 
3750 NW87th 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 IVW 
Canada
Tel. 905-826-6020 
Fax 905-826-6620 
Toll-free in Canada:
1-800-268-5346 
United S ^ e s  
Manufacturer 
Medtronic, Inc.
710 Medtronic Parkway 
Minneapolis, MN 55432 
USA
Internet: www.medtroniacom 
Tel. 763-614-4000 
Fax 763-391-9100 
Toll-free in the USA:
1-800-328-251B 
(24-hour consultation service}

© 2005, 2009 Medtronic 
M9393S2A001 Rev. A
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[Перевод надписей и штампов на документе «Инструкция по эксплуатации изделия 
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Подписано электронной подписью Кейтлин Кэди.
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Inodnucbl 30 июня 2020 г.
[Штамп:
Мария Бриттани Кук
Нотариус
Миннесота
Моя лицензия действительна до 31 января 2021 г.]

! США Внимание: федеральное законодательство США предусматривает продажу 
данного изделия исключительно по назначению врача.

Европа
Головной офис для региона Европа / Африка / Ближний Восток
«Медтроник Интернешнл Трейдинг Сарл»
(Medtronic International Trading SM)
Рут дю Моллио 31 
п/я 84
СН-1131 Толошеназ
Швейцария
(Route du Molliau 31,
Case Postale 84 
CH-1131 Tolochenaz,
Switzerland)
Интернет: www.medtronic.co.uk
Тел.:41-21-802-7000
Факс:41-21-802-7900

Уполномоченный представитель в ЕС / 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
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Факс:31-45-566-8668

Азиатско-Тихоокеанский регион 
Япония
«Медтроник Япония»
(Medtronic Japan)
Комодио Сиодоме 5F
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



16 декабря 2009 г. в 16:04, номер документа: М939352А001, Ред. А [№ 17] 

Америка
Латинская Америка
«Медтроник Латинская Америка»
(Medtronic Latin America)
3750 NW 87-й 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.»
(Medtronic, Inc.)
710 Медтроник Паркуэй 
Миннеаполис, Миннесота 55432 
США
(710 Medtronic Parkway 
Minneapolis, MN 55432 
USA)
Интернет: www.medtronic.com 
Тел. 763-514-4000 
Факс 763-391-9100
Бесплатный телефон в США: 1-800-328-2518 
(круглосуточная справка)

2005 г., 2009 г. «Медтроник» 
М939352А001 Ред. А
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Российская Федерация
Город Москва
Двадцать четвертого августа две тысячи двадцатого года
Я, Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Марычева Юрия Игоревича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: N9 77/09-н/77-2020- 
Взыска}Ю^го€^дарственной пошлины (по тарифу): 100 руб.

чачено ̂  оксщ/рше услуг правового и технического характера: 300руб.

.lA i^u M o e ' - У

ронумеровано 
1 L  лист(аКов)

Нотариус
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DLP‘
WAi^lA BRITTANY COOK 

NAtar^LPubiic 
Minnesota

Cardiac Suction Tube

Tub e d'aspiration cardiaque

Herz-Absaugschlauch

Tu b e  de aspiraetdn cardfaca

Cardiaat zuigbuisje
Tu b e  dt aspirazione cardiaco

Sugeslange for bruk ved hjettekirurgi

Sydamessa k iytettavi imutetku
Sugii>r fdr anvSndning wd hjartkirurgi

luAt^va^ Kap5iaK<^^ сг/аррофпаг)^
Kardialt sugedraen

Ssak do zaslosowar^ kardiotogicznych 
Tub o de aspiragdo cardiacs 
Kardiyak Em m e TUpQ 

Kardiologicka odsavaci trubiK  
Szivsebaszeti szivbcad 

Аспирационная трубка д л я  с^адца

Му Cormiission Exptres
Jan 31. 2021

Instructions for Use • Mode d'emploi * Gebrauchsanweisung • instruedones de uso 
Gebruiksaanwijzing • Istruzioni per I’uso • Bruksanvisning * KSyttOohjeet 
Bruksanvisning > 06qyieg * Brugsanvisning • In s tru k ^  u2ytkowania 
instrugdes de utilizagSo • KuHanim Talimatlan • N^vod к pou2iti • Hasznatati utmutato 
Инструкция no эксплуатации

(k»*I Caution: Federal lew (USA) restricte this device to sale by or on the 
order of a physician. C€

0123



200e/AUQ/12 at 1:38 p.m. Doc number M934623A001 Rev, A [N017J



2009/AUG/12 at 1:Эв p.m. Ooc number: M934623A001 Rev. A [N017]

Explanation of sym b o ls  on package labeling / Explication des sym boies das M q u e tte s  s u r 
t'em baliage I ErlSuterung de r Sym boie  auf dem  Verpackungsetikett I Explicacidn de los 
sfm bolos qua aparecen an el etiquetado del envase / Verklaring va n  de sym bolen  o p  de 
verpakkingsiabels / Legenda del sim boli riportatl suil'etichetta della confezione I Forklaring 
a v sym boler p i  embaltasjen I Pakkauksen sym bolien  selitykset / Fdrklaring a v sym b o le r p i  
fdrpackningsetiketten / Етгс^^уп^^п t (o v  оимЭ<ЬАшу cnr|v спк^та т п ;  a u a K c u a o ia ; / Forklaring 
af sym boler p i  em ballagens m s rk a te r / O b ja in ie n ie  sym boll znajdujqcych sle na etykietach 
opakow ania I E x p llc a o io  dos sim bolos nas etiquetas da em balagem  / Am balaj etiketindeki 
sem bollerin SQikiamasi / V y s v id e n i sym b o lu  u ved enych  na baleni / A  c s o m a g o lis o n  lith a td  
szim bd ium ok  je le n tis e  / О б ъ я сн е н и е  сим 1зо ло в  на м а р т р о в к а х  упаковки 
Refer to the outer package label to see which symbols apply to this product / Se r if ire ri I'itiqueRe sur I'embaHege 
extirieur pour savoir quels symbolee s'appliquent i  ca produit / lAielche Symboie fur dieses Frodukt geiten. 
entnehmen Sie bitte dem Etlkett auf der Verpackung / Consuite la etiqueta del envase exterior para comprobar 
qui sfmbolos son apllcables a este produdo / Controleer het label op de buitenverpakking om te zien welke 
symbolen op dit product van loepassing zljn / Vedere I'etichetta sulla confezione esteme per sapere quali simboli 
si epplicano al prodotto / Se p i etiketten utenpi pakningen for i  festsii hviike symiboler som gjelder for dette 
produktet / Katso ulkopakkauksesta, mitki symbollt koskevat tsti tuotetta / Se etiketten pd ytterfdrpeckningen fdr 
de symboler som gttller denne produkt / Avorpt^re ornv etk^to  tqq оиаксиао(сц у*а vc OcItc тгою

pCim^ A q  офороиу оитб то TTpoidv / Se mserkaten p i den ydre emballage for de symboler. der gaetder for dette 
produkt / NaleXy zapoznad sk; z etykieUt na zewnetrznym opakowaniu. aby okre^iC. ktOre symboie dotyczs 
rtiniejszego produktu / Consuite as etiquetas exteriores da embalagem para ver que simbolos se aplicam a este 
produto / Hang! sembollerin bu QrOn igin gecedi oldudunu gOrmek loirt dt$ ambalaj eUketine ba$vurun / Podle ttitkij 
na vn ij^  strani baleni zjistlte. kteri symboly se tykaji tohoto produktu / A te rm ^e  vonatkoz6 szimbdumok a 
kUlsd csomagolison tal^atOak / Cu. на упаковке, какие символы применимы к данному продукту

Conformtti Europienne (European Conformity). This symbol means that the device fully 
complies with European Council Directive 93/42CEC. / Conformiti Europienne. Ce 
symboie signifie que I'appareil est entiirement conforme i  la Directive 93/42/CEE du 
Conseil de I'Union Europienne. / Conformiti Europienne (Europaische Konformitit). 
Dieses Symbol besagt, dass das Gerdt alien Vorsi^rlften der Richtlinie 93/42/EWG des 
Europiischen Rates entspricht. I Conformiti Europienne (Conformidad Europea). Este 
simbolo Indies que el dispositivo cumple lotalmente la Directiva del Consejo 
Europeo 93/42/CEE. / Conformiti Europienne (Europese Conformiteit). Dit symbool 
betekent dat het apparaat volledig voidoet aan de Europese Richtlijn 93/42/EEG. I 
Conformiti Europienne (Conformiti Europea). Questo sirrAioio significa che tapparecchio 
i  conforme alia Oirettiva del Consiglio Europeo 93/42/CEE. / Conformiti E u ro ^ n n e  
(samsvarmed europeisk standard). Dette symboletbetyrat utstyret erfulstendig i samsvar 
med EU-direktiv 93/42/E0F. / Conformiti Europienne (eurooppatanen 
vaaCmustenmukaisuus). Tflma symbolitarkoittaa. etti laiteon kokonaan Euroopan unionm 
neuvoston direktiivin 93/42/ETY mukamen. / Conformiti Europienne (Europeisk 
Standard). Denna symbol betyder aR utrustningen belt foljer Ridtfs direktiv 03/42/EEG. / 
Conformiti Europienne (Eupwrnftu) luppip^worj). To  oupSoAo ourd anpaivei 6n q 
ouoKeuii ouppopfptuvcToi nJV^peu; pc rqv odrjyla той Еирыттоксой Zup^ouAfou 
93/42/EOK. I Conformiti Europienne (Europaeisk Standard). DeRe symbol betyder. at 
enheden fuldt ud overholder det Europaeiske Rids direktiv 93/42/E0F. / Conformiti 
Europienne (Zgodnoid z normami Unii Europejskiej). Ten symbol oznaeza, 2e produkt 
spelnia wszystkie wymagania dyrektywy Ra<^ Europ^skiej 93/42/EWG. I Conformiti 
Europienne (Confonredade Europeia). Este simbolo significa que о dispositivo esti em 
total confonntdade com a Directiva do Conselho Europeu 93/42/CEE. / Conformiti 
Europienne (Avmpa Normlanna Uyguniuk). Bu sembol. dhazin Avrupa Konseyi Direktili 
93/42/EEC ite tamamen uyumHj okludu antamina geiir. / Conformiti Europienne (Shoda 
s EU). Tento symbol oznaduje, 2e dany produkt je i^ni ve shodi s evropskym nafizenim 
MOD 83/42/EEC. / Conformiti Europi^ne (М е ^еИ  az eurOpai szabvinyoknak). Ez a 
szimbdium azt jelentj. hogy az eszkdz teljes mirtikben megfelei az Eurdpai Tanics 
93/42/EGK szimO irinyetvirrek. / Conformiti Europienne (Европейское соответетше). 
Этот символ обозначает, что устройство полностью соответствует требованиям 
директивы Европейского Совета 93/42/ЕЕС.

Nonpyrogenic / /Apyrogine / Pyrogenfrei / Apirdgeno / Niet-pyrogeen / Non pirogeno / lkke> 
pyrogent / Pyrogeeniton / lcke>pyrogen / Mq TTuperoydvo / Nonpyrogen / Produkt 
niepirogenny / N io  piroginico / Pir^en degiidir / Nepyrogenni / Nem pirogin / Апирогенно
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STERILE EO Sterilized Using Etb/lene Oxide / Sterilisation par oxyde dteth^ne / Mit Ettiytenoxid 
sterilisiert / Esterilizado mediante dxido de etilmo / Gesterilfseerd met ethyleenoxide / 
Sterillzzato con ossido di еШепе / Sterilisert ved etylenoksid / Steriloitij et^eenioXsidUta / 
SterUiserad med etytenoxid / ATToorapu^tvo pe xPlon oieuAcvo^eiSfou / Steraiseret med 
OBtylenoxid / Produkt sterylizowany tienkiem etyienu / Esterilizado com dxido de etiieno / 
Etilen Oksit KuHanilarak Sterilize Edilmi|tir I SterHizovSno ethylen oxidem / Etitervoxiddal 
sterilizeiva / Стерилизовано зтиленоксидом

Do Not R e u s e  /  Ne pas rdutiliser / Nicht wiedervetwenden /  No reutilizar /  Voor denmalig 
gebnjik / Non riutilizzare / Bare for engangsbruk / KertakeyttOinen / Fdr inte ateranvandas t 
M p v  CTTovaxprioipoTToielTe / м а  tkke genbnges / Produkt dojednorazowegozaslosowania t 
NAo reutilizar t Yaniden KuRanmaym / Nepouiivat opakovand! Kizardlag egyszeri 
hasznaiatra / He использовать повторно

U s e  B y  / A  u b l l s e r  j u s q u ' a u  /  Zu v e r w e n d e n  b i s  e i n s c h t i e l U i c h  /  N o  u b l i z a r  d e s p u d s  d e  /  Т е  

g e b r u i k e n  t o t  e n  m e t  / D a t a  d i  s c a d e n z a  / S i s t e  f o r b r u k s d a t o  / V t i m e i n e n  k a y t t d p a i v S  /  F d r  

a n v a n d a s  t lH  o c h  m e d  < Н р е р о р п ' л о  ! К а п  a n v e n d e s  b l  o g  m e d  / D a t a  w a Z n o S c i  /  

N a o  u t l k z a r  d e p o i s  d e  / S o n  K u l l a n m a  T a h h i  /  D a t u m  p o u 2i t e l n o s t i  /  L e j l r a t  I И с п о л ь з о в а т ь  

д о

D o  N o t  R e s t e r i l i z e  I N e  p a s  r e s t e r i i i s e r  l N i c h t  r e s t e r i i i s i e r e n  / N o  r e e s t e r i l i z a r  /  N i e t  

b e r s t e r i l i s e r e n  / N o n  r i s t e r i l i z z a r e  / S k a l  I k k e  s t e r i l l s e r e s  p a  n y t t /  E i  s a a  s t e n l o i d a  u u d e l l e e n  l 
F a r  I n t e  o m s t e r i l l s e r a s  / M n v  c r r a v c n T o a T e i p c u v e T e  / м а  i k k e  r e - s t e r i N s e r e s  / N i e  n a i e Z y  

r e s t e r y N z o w a d  / N a o  r e e s t e r i l i z a r  /  T e k r a r  S t e r i l i z e  E t m e y i n  / N e p r o v a d d j t e  r e ^ e r i l i z a d  t 
N e m  u j r a s l e r i l i z a t h a t d  / H e  с т е р и л и з о в а т ь  п о в т о р н о

Lot Number / Numdrode lot/Chargennummer/Numero de lote / Partijnummer / Numero 
di lotto / Lotnummer / Eranumero/Lotnummer/ApieMd? TTapTi6o?/Paftinummer/Numer 
partii / Numero de lote / Lot Numarasi / £islo iarZe / Tdtelszam Номер партии

A

! USA

Quantity / Quanlitd / Menge i Cantidad / Aantal / Quantita / Antali / маага / Mangd / 
ПооРтг^та / Antal / tIoSd / Quanbdade / Miktar / MnoZstvi / Mennyisdg / Количество

Caution, Consult Accompanying Documents / Attention, se reterer aux documents joints / 
Achtung. Begieitdokumentation beachten / Precaudt^, consults la documentaddn que se 
induye / Let op, zie bjjgevoegde documentatie/Attenzione, consuttare i document) allegati / 
Obsl Se medfelgende ddrumenter / Huomio. katso oheiset asiakirjat / OBSI Se 
medfdijande dokument I Прооох>1, оир^оиЛеитс/ге то ouvodEUTixd ^уурсира /  Fomigtig) Se 
medfelgende dokumentation / Przestroga; NaleZy si^ zapoznad z dd^czon^ 
dokumenta^f Atengdo. consutte os documentos anexos I Dikkat, Drunie Verilen 
Belgelere Bakin / Upozomdni, vyhiedejte informace v pMoiend dokumentaci / Figyelem) 
Tanulmdnyozza a meltekett dokumentumokat / Внимание! Ознакомьтесь с 
сопроводительной документа14ией

F o r  U S  A u d i e n c e s  O r t l y  /  N e  s ' a p p l j q u e  q u ' a u x  E t a t s - U n i s  /  G i l t  n u r  H i r  L e s e r  i n  d e n  U S A  / 

S d t o  a p l i c a b l e  e n  E E .  U U .  /  A f i e e n  v a n  t o e p a s s i n g  v o o r  d e  V S  /  E s d u s i v a m e n t e  p e r  ii 

m e r c a t o  s t a t u n l t e n s e  / G j e l d e r  b a r e  i  U S A  t K o s k e e  v a i n  Y h d y s v a t t o j a  /  G d l l e r  e n d a s t  i  U S A  / 

M d v o  у ю  T T c A d T E g  c v r d g  t u v  Н . П . А  / G s i d e r  к и п  i  U S A  /  D o t y c z y  l y l k o  o d b i o r c d w  w  U S A  / 

A p e n a s  a p f i c d v e l  a o s  E . U . A .  /  Y a l m z c a  / ^ D ' d e k i  K u l l a n i a l a r  I g i n  / P o u z e  p r o  u i i v a t e l e  

z  U S A  / C s a k  e g y e s Q l t  d l l a m o k b ^ l  f e t h a s z n d l d k n a k  l Т о л ь к о  д л я  С Ш А

U p p e r  L i m H  o f  T e m p e r a t u r e  / L i m i t e  m a x i m a l e  d e  l a  t e m p e r a t u r e  / O b e r e  

T e m p e r a t u r g r e n z e  /  L i m i t e  s u p e r i o r  d e  l a  t e m p e r a t u r e  / M a x i m s l e  t e m p e r a t u u r  /  L i m i t e  

s u p e r i o r e  d i  t e m p e r a t u r a ! 0 v r e  t e m p e r a t u r g r e n s e  /  L e m p d t i l a n  y l d r a j a  / O v r e  

t e m p e r a t u r g r p n s  /  A v i u t o t o  б р ю  д е р м о к р а о 1а д /  M e j e s t e  t i l l a d t e  t e m p e r a t u r /  G d m a  g r a n i c a  

d o p u s z c z a l n e j  t e m p e r a t u r y  /  L i m i t e  m d x i m o  d e  t e m p e r a t u r a  / O s t  S i c a k l i k  S i n i n  /  H o r n !  

m e z  t e p l o t y  / L e g m a g a s a b b  t e r d a s i  h d m e r s d k l e t  / Т е м п е р а т у р а  н е  в ы ш е
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REF Catalog Num b^ / NumBro de reference / Katalognummer / NCimero de catilogo I 
Catalogusnummer / Numero di catafogo / Katalognummer / Luettelonumero / 
Katalognummer / Ар(дм6< котоАдуои / Katalognummer I Numer katalogowy / Numero de 
cataiogo I Katalog Numarasi / KataiogovB Clsio / KaialdgusszBm / Номер no каталогу

Manufacturer / Fabficant / Hereteller t Fabricante / Febrikanl / Produttore / Produsent / 
Valmistaja / TJUverttare / КатаокЕиооп^? / Fabrikant / Producent / Fabricante / Imalatpi / 
V^obca / GyBrto / Прсмаводитель
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10062

Figure 1 /Figure 1 /Abbildung 1 /Figure 1 /AfbeehJing 1 /Figure 1 /Figur 1 /Kuva 1 /Figur l/EiKdva 1 /Figur 1 /  
Rycina 1 /  Figura 1 /$ekil 1 /  ОЬгйгеЛ f / 1. bbra /  Рисунок i

1. Stainless steel tube / Tube en acier inoxydable / Edelstahlrdhrchen / Tubo de acero 
inoxidable / Buisje van roestvrij staal / Tubo in acdalo inossidabUe / Rar i rustfritt stdl / 
Ruostumaton terasputki / R6r i rostfritt stai / lojAi^va? штб ovo^eIOujto хбАиро / Rar i rustfrit 
зШ / ze stall nierdzavnej / Tubo de inoxidavel / РаЫэптаг ^ lik  tup i Nerezova 
trubice / Rozsdamentes acdicsd / Трубка из нержэмющей стапи

2. Hand grip / Poignee / HandgrifF / EmpuAadura / Handgreep / Impugnatura / Handtak / 
Kadensija / Handtag / XeipoAi^i^ / HSndtag / Uchwyt / Punho / Tutma yen / Rukojet / 
Markolat / Рукоятка

3. Perforated tip / Extramita perforae i  raservolr / Perforierte. abgerundele Spitze / Punta 
de extracdon perforada / Geperforeerde, afgeronde tip / Punta perforata / Perforert 
samiespise / Reidlinen tyippa karki / Perforerad rdrspets / Д|йтрг)то йкро бе^арсуг^  ̂/ 
Perforeret poolspids / Perforowana koncbwka zbleraj^ca / Ponta cilindrica perferada / 
Perfore sitindir up / Perforovany zakon6ovaci hrot / Perforait kett6s falCi begy / 
Перфорированный наконечник

4. Slip connector / Connecteur a glissement / Stedranschluss / Conector a presibn / 
Slipconnector / Connettore a innesto rapido / Giidekobling / Hoikkiliibn / Glidkoppiing I 
lupOpevop ouvbeopop / Slip-konnektor / Wsuwany konektor / Conector de encaixe / Kaymalt 
konektor / Nasunovad konektor / Csadakozb / Конусный соединитель

5. Fluted poo! tip / Extrbmita cannel6e b reservoir / Geiiffelte, abgerundete Spitze / Punta de 
extracdbn acanalada / Gegroefde, afgeronde tip / Punta perforata scanalata / Rittet 
samlespiss / Urailinen tyippa karki / Rafitad rPrspets/ АиАакшгб бкро be^apEvt^g / Riflet 
poolspids / 2tobkowana koi1c6wka zbieraj^ca / Ponta cilindrica ranhurada / Oluklu sriindir 
up / Dra^kovan^ zakondovad brot / Homyolt kettds faiu begy / Желобоватый наконечник

6. Barbed connector / Connecteur crante / Gehffelter Konnektor / Conector de lengiieta / 
Connector met weerhaakjes / Connettore dentellato / Kobling med mothaker / VakSsellinen 
Brtin / Fianskoppling / 8a8pi6iuTop ouvOeepop / Konnektor nwd modhage / \ЛЛ<г?сапу 
konektw / Conector roscado/Tirbkli konektor / Konektor s ozubem /Bordazott csatlakozo / 
Соединитель c бородками

7. Tapered tip / ExbOmitO biseautbe / Kcmisch zulaufende Spitze / Punta cOnica / Taps 
toelopende tip / Punta smussata / Konisk spiss / Kapea kSrki / Avsmalnande spets / Кшшкб 
OKpo / Konisk spids / Zwp2ana koOcOwka zb te ra j^  / Ponta cbnica / Konik up / 2a§pi6a№ly 
hrot / ElvekonyodO begy / Конусовидный наконечник
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DLP*
Аспирационная трубка для  сердца 

Описание изделия
Аспирационная трубка модели 10060 оснащена удобной рукояткой с управляемым пальцем 
регулировочным отверстием и пластичным корпусом иэ нержавеющей стали длиной 15,2 см (б дюймов). 
На дистальном конце имеется перфорированный наконечник. Проксимальный конец снабжен 
двухпоеиционным зажимом, установленным на пластиковой трубке длиной 46.3 см (19 дюймов) которая 
заканчивается конусным соединителем диаметром 0.64 см (1/4 дюйма).
Аспирационная трубка модели 10061 оснащене удобной рукояткой и корпусом из нержавеющей стали 
длиной 33.0 см (13 дюймов). На дистальном конце имеется желобоватый наконечник. Проксимальный 
конец снабжен соединителем с бородками диаметром 0.64 см (1/4 дюйме).
Аспирационная трубка модели 10062 оснащена удобной рукояткой и корпусом иэ нержавеющей стали 
длиной 22.8 см (9 дюймов). На дистальном конце имеется гибкий конусоо<Ц>аэный наконечник. 
Проксимальный конец снабжен соединителем с бородками диаметром 0.64 см (1/4 дюйма).
Система стерильна, апирогенна и предназначена для однократного использования.

Показания к применению
Аспирационная трубка модели 10060 предназначена для использования во время операции в условиях 
искусственного кровообращения. Она служит для опорожнения камер сердца и перикарда при выпопнении 
процедур на сердце. Аспираци(жные тр^ки модели 10061 и модели 10062 предназначены для 
отсасывания эд)учную скопившейся а хирургическом поле жидкости.

Противопоказания
Данное устройство можно испо/ъзовать только по назначению, указанному выше. Модель 10061 и 
модель 10062 запрещается eeoAvnb через митральный клапан.

Предостережения
Аспирационные линии должны быть как можно короче, чтобы сзести к минимуму гемолиз крови в 
результате ее накопления в трубках или смешивания с воздухом.
Отсасываемую кровь не следует использовать повторно. Из-за гемолизе и наличия инсюодных частиц эта 
кровь не подхедит для реинфуэии, если только проводящий операцию хирург не посчитает необходимым 
ее использование.
Если принято решение о повторном использовании, отсасываемую кровь необходимо отфильтровать, 
чтобы удалить инородные вещества до ее поступления в оксигенатор.
Кровь, возвращаемая в экстракорпоральный контур, должна быть надлежащим образом гепаринизирована 
для предотвращения свертывания.
Накопление крови в операционном поле недопустимо, поскольку это может привести к повышенному 
гемолизу.
Запрещается использовать модель 10062 при отрицательных значениях давления, превышающих 
-10 0  мм рт. ст.

Меры предосторожности
примечание: Ответственность зе правильность применяемых хирургических процедур и методов несет 
медицинский персонал. Описание процедуры приведено исключительно е справочных целях. 
Целесообразность применения данной процедуры должна оцениваться хирургами на основании личного 
профессионального опыта и медицинской подготовки, а также с учетом вида выполняемой хирургической 
операции и типа используемого аспирационного метода.
Данная аспирационная трубка разработана и предназначена только для однократн^о использования. 
ЗАПРЕЩАЕТСЯ ИСПОЛЬЗОВАТЬ ПОВТОРНО.

Побочные э ф ф 81сгы 
Неизвестны.

Инструкция по зт:плуатации
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. Подсоедините соединитель диаметром 0.64 см (1/4 дюйма) к аспирвционн^ линии.
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3. При работе с моделыо 10060 придайте пластичному корпусу неводим ую  форму для облегчения 
доступа к подлежащей аспирации области. Объем отсасываемой жидкости контролируется 
посредством управляемого пальцем регулировочного отверстия.
При работе с моделью 10061 поместите наконечник в область, запопнениую жидкостью. После 
полного отсасывания жидкости извлеките наконечник из хирургического разреза. При необходимости 
поаторите эту операцию.
При работе с моделью 10062 поместите конусоо^азный наконечник рядом с опорожняемой 
областью. После полного отсасывания жидкости извлеките наконечник из этой зоны. При 
необходимости повторите эту операцию.

4. По завершении процедуры отсоедините аспирационную трубку от аспирационной линии и 
утилизируйте в соответствии с процедурой, принятой в медицинском учреждении.

Настоящий отказ от гарантии распространяется только на клиентов, находящихся за 
пределами США.
Отказ от гарантии

ХОТЯ АСПИРАЦИОННАЯ ТРУБКА ДЛЯ СЕРДЦА, ДАЛЕЕ ИМЕНУЕМАЯ "ИЗДЕЛИЕ", ТЩ АТЕЛЬНО 
СПРОЕКТИРОВАНА, ПРОИЗВЕДЕНА И ПРОШ ЛА ПРЕДПРОДАЖНЫЕ ИСПЫТАНИЯ, ТЕМ НЕ МЕНЕЕ, 
С УЩ ЕСТВУЕТ МНОЖЕСТВО ПРИЧИН ВОЗМОЖНОГО СБОЯ В  РАБОТЕ ИЗДЕЛИЯ. ИМЕЮЩИЕСЯ В 
МАРКИРОВКАХ ИЗДЕЛИЯ ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ СОДЕРЖ АТ БОЛЕЕ ПОДРОБНЫЕ СВЕДЕНИЯ И 
ЯВЛЯЮ ТСЯ НЕОТЪЕМЛЕМОЙ ЧАСТЬЮ  ДАННОГО ОТКАЗА О Т ГАРАНТИИ. ПОЭТОМУ КОРПОРАЦИЯ 
MEDTRONIC ОТКАЗЫ ВАЕТСЯ О Т ВСЕХ ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВ. КАК ПРЯМЫХ, ТАК И 
ПОДРАЗУМЕВАЕМЫХ, В ОТНОШ ЕНИИ ДАННОГО ИЗДЕЛИЯ. КОРПОРАЦИЯ MEDTRONIC НЕ Н ЕСЕТ 
ОТВЕТСТВЕН Н ОСТИ НИ ЗА КАКИЕ СЛУЧАЙНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ, ВОЗНИКШИЕ В 
РЕЗУЛЬТАТЕ ЛЮ БОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ, ДЕФЕКТА ИЛИ НЕИСПРАВНОСТИ И З ^ И Я ,  ВНЕ 
ЗАВИСИМОСТИ О Т ТО ГО , ОСНОВАНА ЛИ ПРЕТЕНЗИЯ НА ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВАХ. 
КОНТРАКТЕ, ГРАЖДАНСКОМ ПРАВОНАРУШЕНИИ ИЛИ НА ЦРУПЛХ ОБСТОЯТЕЛЬСТВАХ.

Вышеизложенные исклкнения и ограничения не могут пониматься или истолковываться таким образом, 
чтобы противоречить обязательным положениям применяемых правовых корм. Если какая-либо часть или 
условие данного отказа от гарантии признаются судам компетентной юрисдикции незаконными, не 
имеющими законной силы или противоречащими действующему эаксжодательству. остальная часть 
отказа от гарантии будет считаться имеющей юридическую сипу, и асе 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
A& im n’tg /ion - Ufoerinf Hesbh ■ ExKndiit Ijfr

Europe
Europe/Afrlca^MIddle East Headquarters
Medtronic International Trading 5йг1
Route du Moiliau 31
Case Postale
CH -1131 Tdochenaz
Switzerland
lnt«‘net; www.medtronic.co.uk 
ТЙ , 41-21-802-7000 
Fax 41-21-802-7900 
Medtronic E.C. Authorized 
RepresentativeA}istributed by 
Medtronic 8.V.
Eaii Bakkens^at 10 
8422 PJ Heerien 
The Netherlands 
Tel. 31-45-586-8000 
Fax 31-45-566-8868

Asia-Pacific
Japan
Medtronic Japan
Comodio Shiodome 5F
2-14-1 Higashi-Shimbashi, Minato-kg
Tokyo 105-0021
Japan
Tel. 81-3-6430-2011 
Fax 81-3-6430-7140 
Austratia
MedUonic Australasia Pty. Ltd.
Business Address:
97 Waterloo Road 
North Ryde NSW 2113 
Mailing Address:
PO Box 945
North Ryde NSW  1670
Australia
Tei. 61-2-9857-9000 
Fax 61-2-9878-5100

Asia
Medtronic International Ltd.
Suite 1602 16/F. Manulife Plaza
The Lee Gardens, 33 Hysan Avenue
Causeway Bay
Hong Kong
Tel. 852-2891-4068
Fax 852-2591-0313

Americas 
Latin America
Medtronic Latin America 
3750 NW87th 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, 905-826-6020 
Fax 905-826-6620 
Toll-free in Canada;
1-800-268-5346 
United States 
Manufacturer;
Medtronic, 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)

C  Medtronic, Inc. 2009 
All Rights Reserved 
M934623A001 Rev. A



[Перевод с английского языка на русский язык]

[Перевод надписей и штампов на документе «Инструкция по эксплуатации изделия 
„Аспирационная трубка для сердца"», представленном на английском, французском, 
немецком, испанском, нидерландском, итальянском, норвежском, финском, шведском, 
греческом, датском, польском, португальском, турецком, чешском, венгерском и русском 
языках.]

[На бланке компании «Медтроник»]

/подпись! Кейтлин Кэди
Подписано электронной подписью Кейтлин Кэди.
Дата: 30 июня 2020 г. 15:08:36 -05W

12 августа 2009 г. в 13:38, номер документа: М934623А001, Ред. А [№ 17]

/подпись/ 30 июня 2020 г.
[Штамп:
Мария Бриттани Кук
Нотариус
Миннесота
Моя лицензия действительна до 31 января 2021 г.]

! США Внимание: федеральное законодательство США предусматривает продажу 
данного изделия исключительно по назначению врача.

Европа
Головной офис для региона Европа / Африка / Ближний Восток
«Медтроник Интернешнл Трейдинг Сарл»
(Medtronic International Trading Sari)
Рут дю Моллио 31 
п/я
СН-1131 Толошеназ
Швейцария
(Route du Molliau 31.
Case Postale 
CH-1131 Tolochenaz,
Switzerland)
Интернет: www.medtronic.co.uk
Тел.:41-21-802-7000
Факс:41-21-802-7900

Уполномоченный представитель в ЕС / 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

Азиатско-Тихоокеанский регион 
Япония
«Медтроник Япония»
(Medtronic Japan)
Комодио Сиодоме 5F
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 
Гонконг
(Suite 1602 16/F, Manulife Plaza 
The Lee Gardens, 33 Hysan Avenue 
Causeway Bay 
Hong Kong)
Тел.: 852-2891-4068 
Факс: 852-2591-0313
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Америка
Латинская Америка
«Медтроник Латинская Америка» 
(Medtronic Latin America)
3750 NW 87-й 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.»
(Medtronic, Inc.)
710 Медтроник Паркуэй 
Миннеаполис, Миннесота 55432 
США
(710 Medtronic Parkway 
Minneapolis, MN 55432 
USA)
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. 
М934623А001 Ред. А
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Российская Федерация
Город Москва
Двадцать четвертого августа две тысячи двадцатого года
Я, Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Марычева Юрия Игоревича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегттрирщто в реестре: Nq 77/09-н/77-2020-
Хскаро горуда^теннои пошлины (по тарифу): 100 руб. 
fet^aa Ьказа^^^слуг правового и технического характера: 300руб.
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Medtronic

КОПИЯ

DLP"
Cardiac Sump 
Aspirateurcardiaque 
Herz*Drainagesonde 
Catёter de drenaje cardfaco 
HarUuiger

Drenaggio in aspira2ione cardtaco 
Sumpdren
Sydamen tybjennysletku 
Hjartdranage
luGKCUt^ KopCiQKi^^ avappdtpqaq^ 
Sumpdraen tif hjertet 
Oren kardiotogiczny 
Dreno cardlaco 
Kardiyak Sump 
Srde£nf jima6 
Szivsebdszeti szivdkateter 
Сердечный сборник жидкости

Instructions for Use * Mode d'emploi • Gebrauchsanweisung • Instnicciones de uso 
Gebruiksaanwtjzing • Istruzioni per I'uso * Bruksanvisning • Kiyttbohjeet 
Bruksanvisning • OCnyfc? xP*\c«i? * Brugsanvisning • Instrukcja utytkowania 
Instruqdes de utilizaqeo • Kuflamm Taiimadan • Ndvod к pouiiti • Haszndlati litmutatd 
Инструкция no эксплуатации

l-us»! Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the 
order of a ji^ysiaan.

■ MA;^IA 8RITTANY COOK 
Notary Public 

) Minnesota 
»y My nommission Expires 

Jan 31. 2021
«  V  »• «  V  V  <
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Explanation of symbots on package labeling / Explication des aymbdes des Etiquettes sur 
t’emballage / ErlEuterung der Symbols auf dem Verpackungsetikett / Expiicacidn de ios 
sfmbotos que aparecen en el etiquetado del envase / Vertdaring van de symix>len op de 
verpakkingslabele / Spiagazione del simboli suile etichette della confezione I Porklaring av 
symboler pE emballasjen / Pakkauksen symbollen selitykaet / Fdrkiaring av symboler pE 
fdrpackningsetiketten / Етге^упоп t u v  oupS^Auv arqv спхЕта Tqg auoKCuaoia^ / Forklaring 
af symboler pE emballagens marketer / ObjaEnlenie symboll znajdujqcych siq na etykietach 
opakowania I ExpUca^Eo dos simbolos nas etiquetas da embalagem / Ambala] etiketindeki 
sembollerln a^iklamalan / VysvEtleni symbolu uvedenjych na itltcich baleni I A csomagolEson 
lEthatd szimb<Mumok JelentEse I Объяснение символов на этикетках упаковки 
Refer to the outer package label to зее which symbols apply to this product I Se refErer a I'Etiquette sur rembaUage 
exteneur pour savor queis symboles s'appiiquent a ce produit / Welche Symbole fOr dieses Produkl gelten. 
entnehmen Sie bitte dem Etikett auf der Verpackung / Consultar la ebqueta del envase exterior para comprobar 
que simbolos son арНсаЫвз a este producto i Controleer het label op de buitenverpakklng om te zien weike 
symbolen op dit product van to^assing zijn / Vedere I'ebchetta sulla cOTfezione estema per sapere qualt simboh 
si applicano a questo prodotto / Se pE etiketten utenpi pakningen for i  fastslE hvUke symboler som gjelder for 
dette produktet / Katso ulkopakkauksesta, mitka symbolit koskeval tate tuotetta / Se etiketten pa ytterfOr^ckmngen 
fOr de symbr^er som gailer denna produkt / Avorpt^re orr^v eiiKtra inq e îorepi' '̂l  ̂aucKtuoaiaq yio va беле яою 
oOppoAo офороиу оитб то TTpOtdv / Se rnaarkaten den ydre embaHage for de symboler, der gaetder for dette 
produkt / N ale^ zapoznad si^ z  etykietq na zewnetrznym opakowaniu. aby okreaiic. ktdre symbole dotycza 
niniejszego produktu / Consultar as etiquetas exteriores da embalagem para ver que simbolos se aplicam a este 
produto / Hangj sembollerin bu Qrbn tgin gegerli otOudunu gOrmek igin ambataj etiketine ba$vurun / Podle ititku na 
vnijil stranS balem’ zjistite. kt«E symboly se tykaji tohoto produktu / A termdkre vonatkoz6 szimb^umok a kOI$6 
csomagoldson Ыа1Ьа1Ьк / См. на упаковке, какие символы применимы к данному продукту

Г ? ^ ' ’ Conformity Europienne (European Conformity}. This symbol means that the device fully
I g in ' complies with European Council Directive вЗ/42/ЕЕС. / Conformity ЕигорУеппе. Ce

symbole signifie que I'apparetl est entiOrement conforme У la Directive 93/42/CEE du 
Conseil de I’Union ЕигорУеппе. / Conformity ЕигорУеппе (Eur^sd'sche Konformitat). 
Dieses Symbol besagt. dass das Oerat alien Vorschrrften der Ric^tlinie 93/42/EWG des 
Europaischen Rates entspricht. / Conformity ЕигорУеппе (Conformidad Europea). Este 
simbolo tndica que el dispositivo cumple lotalmente la Directiva del Consejo Europeo 
93/42/CEE. / Conformity ЕигорУеппе (Europese ConformIteit). Dit symbool betekent dat 
het apparaat vokedig voldoet aan de Europese RIchtlijn 93/42/EEG. / Conformity 
E u ro p ^ n e  (Conformity Europee). Questo simbolo significa che I'apparecchio У conforme 
alia Direffiva del Consiglio Europeo 93/42/CEE. / Conformity Europ^nne (samsvar med 
europeisk norm). Dette symbolet betyr at utstyret er fulstendig I samsvar med EU*direktiv 
93/42/E0F. / Conformity ЕигорУеппе (eurooppalainen vaabmustenmukaisuus). Tama 
symboii tarkoittaa, etta lalte on kokonaen Euroopan unionin neuvoston direktiivin 
93/42/ETY mukainen. / Conformity ЕигорУеппе (EU-standard). Denna symbol betyder ett 
utrustningen heft foljer rydets dlrekbv 93/42/EEQ. / Conformity ЕигорУеппе (Еирштта'(кг\ 
1ирм6рфшаг1). To оимЭоАо оитб oripoivEi 6ti r̂  оиокеиг} оирморфшуетсл ттАг}ри>  ̂ре rr]v 
обг)у1а той Еирипойсои 1ирЭоиАюи 93/42/ЕОК. I Conformity ЕигорУеппе ^uropasisk 
StarvJard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder det Europseiske Rads 
Direktiv 93/42/E0F. / Conformity ЕигорУеппе (Zgodnoid z normami Unii Europejskiej). 
Symbol ten oznacza, 2e produkt spefoia wszystkie wymogi dyrektywy Unit Europejskiej 
93/42/EWG. / Conformity ЕигорУеппе (Conformidade Europeia). Este simbolo signrfica 
que 0 dispositivo esty em total conformidade com a Directiva do Conselho Europeu 
93/42/CEE. / Conformity ЕигорУеппе (Avrupa Normlanna Uygunkjk). 8u sembol. dhazin 
Avrupa Konseyi Direktifi 93/42/EEC He tamamen uyuirdu oldu^u aniamma gelir. / 
Conformity ЕигорУеппе (Shoda s EU). Tento symbol znameni. 2e toto zaffzeni zcela 
spihuje poladavky evropskeho nafizeni 93/42/EEC. / Conformity ЕигорУеппе (Eurbpai 
megfeleldsyg). Ez a sztmbdium azt jelentl, hogy az eszkOz teljes тУг1УкЬеп megfelel az 
Eurbpai ТапУсз 93/42/EGK irynyelve kOvetelmynyeinek / Conformity ЕигорУеппе 
(Европейское соответствие), ^ о т  символ обозначает, что устройство полностью 
соответствует требованиям директивы Е^опейского Совета 93/42/ЕЕС.

Nonpyrogenic / АругодУпе / Pyrogenfrel / Apirbgeno / Niet-pyrogeen / Non pirogeno /
Pyrogenfo / Pyrogeeniton / Icke-pyrogen / Mri тгиретоубто / Non-pyrogen / FTodukt 
niepirogenny / N io  pirogenico / Non Pirojenik / Nepyrogenni / Nem pirogyn / Апирогенно
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STERILE EO Stenitzed Using Ethyiene Oxide / Sterilisation par oxy^e сГё№у1ёпе / Steriiisiert mittets 
Ettiylenoxid / Eslerilizado mediante 6xido de еШепо / Gesteriliseerp met ethyleenoxide / 
SterilLzzato cx») os«do di etilene / Sterilisert med etylenok»d / Steriloitu etyleenioksidilla / 
Steriliaerad med etytenoxid! ATfoortipuiptvo xpricnpoiroidjvTa? ô EfOto T O U  oi6uA£Viou / 

Stenliseret med etylenoxld / Produkt sterylizowany tienkiem etylenu / Esterilizado com 
6xido de etlieno / Etiten Oksitie Sterilize Edilmistir! Sterilizovano etylenoxidem / Etiten- 
oxlddat steriNzaiva / Стерилизовано этиленохсидом

Do Not Reuse / Ne pas reutiliser / N«cht wiederverwenden / No reutiNzar / Voor аёлтайд 
gebruik / Non tiuUizzare! Bare for engangsbruk / Kertakdyttdinen / Fdr inte ateranvandas / 
Mr|v crrovoxpriavo^rxsi^ > ма кип bruges ^  gang! Produkt do jednorazowego 
zastosowania / N io  reutiiizaf / Yeniden KuQanmayin / Nepou2ivejte opakovana / Nem 
lijrafelhasznafnato / He использовать повторно

Use By / A utilise' jusqu'au / Zu verwenden bis einschiie&lich / No utilizar despuas de / Те 
gebrutken tot en met / Data di scadenza! Siste forbruksdato / Viimeinen kSyttOpiiva / Far 
anvandas till ocn med / HpepoMIvia anvendes til og med / Data waZnoSci /
wao utilizar depois de / Son Kullanma Tarihi / Pou2it do / LejSrat / Использовать до

Do Not Resteniize / Ne pas resteriliser / Nicht resteritisieren / No reesterttizar / Niet 
herstertiiseren/ Non hstenNzzare/ Skal ikke steriiiseres pA nytt / Ei saa steriloida uudelleen / 
PAr inte omster№seras / Mriv crrovamooTeipwveTE / Ma ikke re-stenliseres / Nie naleZy 
resteryKzowaO / Ndo reestenlizar / Yentden Sterilize Etmeyin / NeprovSdat resteribzad / 
Nem ujrastenlizdihatd / He стерилизовать повторно

lot Number / Nurrtero de lot / Chargennummer / Niimero de lote / ParUjnummer / Numero 
di lotto / Lotnummer / Eranumero / Lotnummer / ApiBpog тгарт15а5 / Partinummer / Numer 
partii / Numero de lote / Lot Numarasi / (bislo iarZe / T^telszSm / Номер партии

A

! U S A

Quantity / Quantity / Menge / Cantidad / Aantal / Quantita t Antalt / МаВга / Mdngd / 
Пооотг^то! Antal / lloW / Quentidade / MIktar / Mnoistvi / Mennyts6g / Количеаво

Caution. Consuit Accompanying Documents / Attention, se rafBrer aux documents joints / 
Achtung, Begleitdokumentation beachten / Precaud^. consuRar la documentadPn que 
se induye / Let op, zie bijgevoegde documentatie / Attenzione. vedere i document allegati / 
Obsl Se medfelgende dokumenter / Huomio, katso oheiset asiakirjat! OBSI Se 
medfPljande dokument / Прооох>). o u m S o u A e u t c i t e  t o  ouvoSeuUKd £уур<1фО / Forsigtig  ̂Se 
medfe^ende dokumentation / Przestroga: NaleZy si^ zapoznad z dc^czona 
dokumentai^ / AtenpSo, consulte os documantos anexos / DikkaL Ortinie Venlen 
Belgelere Bakin / Upozomdni, viz pfiloZenA dokumentace / Figyelem! TanulmSnyozza a 
mekdkett dokumentumokat / Внимание! Ознакомьтесь с сопроводительной 
документацией

For US Audiences Only / Ne s'apptique qu'aux Etats-Unis / Gift nurflir Leser in den USA / 
S6lo aplicade en EE. UU. / AHeen van toepassing voor de VS / Esdusivamente per il 
mercato statunitense / Gjelder bare i USA / Koskee vain Yhdysvaltoja / Gdller endast i USA / 
M6vo ую ттеАоте? evi6g t w v  H.D.A. / Gaelder kun i USA / Dotyczy tytko klientPw w USA / 
Apenas aplicdve) aos E.U.A. / Yalmzca ABD'deki Kullantdiar ipin / Pouze pro uZivatele 
z USA / Csak egyesult ^lamokbeti felhasznAIPknak / Только для США

Upper Limit of Temperature / Limite maximale de la temperature / Obere 
Temperaturgrenze / Umite superior de la temperatura / Maximale temperatuur / Limite 
superiore di ten^ieratura / 0vre temperaturgrense / LampPtilan yteraja / Ovre 
temperaturgrdns/AvuTOTo брю eEppoKpaofag/HejestetiHadtetemperatur/GPmagranica 
dopuszczalnej temperatury / Limite mdximo de temperatura / Ost Sicakitk Smin / Homi limit 
teploty / Legmagasabb terotesi hdmerseklet / Температура не выше
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REF Catalog Number / Numero de reference / Katalognummer I NOmero de сзШодо I 
Catalogusnummer / Numero di cataiogo / Katalognummer / tuettetonumero I 
Katalognummer / Ap<6u6  ̂котоЛдуои / Katalognummer / Numer katalogowy / Numero de 
cataiogo / Katalog Numarasi / KatalogoyO CIslo f KatalOgusszam / Номер no каталогу

Manufacturer / Fabricant I Hersielier / Fabricante i Fabrtkant / Produttore / Produsent / 
Valmistaja l Tlllverkare / KaraoKcudOTii^ / Fabrikant / Producent / Fabricante / Imaiat^ / 
V^robce / Oydrtb / Производитель
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12010
12011
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12012
12013
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Figure 1 /Figure 1/Abbildung 1 /Figure 1 /Afbeekling 1 /Figure 1 /Figar 1 /Kuva 1 /Figur 1 /EiKdva 1 /Figur 1 / 
Fiycina 1 /Figura 1 /$ekil 1 /ОЬгёгек 1/1.  ёЬга/Рисунок 1

1. Соппе(Яог / Connecteur / Konnektor / Conector / Connector I Connettore <' Kobling / Liittn I 
Anslufriing I luvOeoyo? / Konnektor/ Konektor / Conector / Kon^ctPr / Korektor/CsaUakozo / 
Соединитель

2. Soft viiryl tubing / Tubulure soupie en vinyle / Weic^er Vinylscbtauc^ / Tubo biando de vinilo / 
Zacbte vinyltubtrjg / Tubo morbido in vinile / Myk vinylslange i РеЬтей vinyyliletku Mjuk 
vinylsiang / ЕОкоуттто? aiuAqva^ pivuAiou / Bled vinylslange! Mi^kka winylowa rurka / 
Tubagem de vinilo flexivel / Yumu$ak vinil boru / Мёкка vinylova hadtdka / vinilbol 
keszOlt csd / Мягкая виниловая трубка

3. Vfeighted metal spnng tfp / Extr^mite a ressort lestde en metal / Gewichtete 
Metallfederspitze / Punta lastrada con resorte met^lco / Verzwaarde metalen spiraallip / 
Punta a molla in metallo appesantita / Vektet spiss med metallfjaer / PainotetUj metallinen 
jousikarki / Viktbelastad metall^Sderspets / iTodpKTp^vo. метаЛЛ1кд. eAotriptujTb бкро / 
MetalQederapids med <^gt / V^mocniona metalowa spr^^ysta koOcbwka / Ponta de mola 
em metal pesado I A^irlikli metal yayli up / Zatlieny kovov^ pruilnov^ brot / Nehezilett 
№mrug6s hegy / Утяжеленный наконечник с металлической пружиной

4. Mayo-style plasdc tip / ExbSmlte en plastique de type mayo / Mayotyp-Spitze aus Kunststoff I 
Punta de pt^sbco de bpo Mayo / Plastic Mayo-tip / Punta in plastica di tipo mayo / Plastspiss 
av Mayo-typen i Muovikbrki (Mayo) / Plastspets av mayo-typ / nAodriKp йкро тйттои Mayo / 
Piasts^ds af mayotypen / Piastikowa koncowka typu № yo / Ponta pidstica do tipo Mayo / 
Mayo stili plastik up / Plastovy hrot typu Mayo / Mayo-tIpusCi mOanyag hegy / Пластиковый 
наконечник типа Майо

5. Weighted Mayo-style plastic tip / £xtr6mite en plastique testae de type mayo I Gewichtete 
Mayotyp-Spitze aus Kunststotf / Punta de pISstico lastrada de tipo Mayo / Verzwaarde plastic 
Mayo-tip / Punta in (ЯазЬса aii^santita di tipo mayo / Vektet plastspiss av Mayo-typen / 
Painotettu muovikarki ^ a y o ) / Viktt>elastad plastspets av mayo-typ! Гтовргоу^уо. ttAootik6 
dkpo TUTTou Mayo / Plastspids af mayotypen med vagt I Wzmocniona plasCkowa kohcdv^a 
typu Mayo / Ponta plastica do tipo Mayo pesada / Agiriddi Mayo stili plasbk ug I Zatiieny 
plastovy hrot typu Mayo / Nehezltett Mayo-tipusd muanyag hegy / Утяжела<ный 
пластиковый наконечник типа Майо
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6. Pericerdisl / P^rtcardique / Zur perikardialen Anwendung / PericPrdico / Pericsrdiaai / 
Pericardico / Perikardieil / Perikardiaalinen / Perikardiell / Пер1корбюк1̂  / Perikardial / 
Osierdziowy / PericMico / Perikardiyal / Osrde5nikovy / Penkardi^is / nepMKapAV4arbHbiiD

7. Intracardtac / intracardiaque / Zur intrakardiaien Anwendung / Intracardiaco / intracardiaai / 
Intracardiaco / Intrakardiai / Intrakardiaalinen / IntrakardieH / Ev&0Kap5i0Kn / Intrakardial / 
Dosercowy / Intracardfaco / Intrakardtyak / IntrkardiPIni / Intrakardiahs / Интрзхардиальный

В. Pericardial/lntracardiac / Pericardiqu^nbacardiaque / Zur perikardtalen/intrakardialen 
Anwendung / Pencard^co/intгacвгdIaco / Pericardiaal/intracardiaal / 
Pericardico/lntracardiaco / Perikardiell^ntrakardiat I Perikardiaalinen/intrakaidiaalinen / 
Perikardielt/intrakardieii I ПЕр(кар5|акЬ/Еубокарб1акг  ̂/ Perikardial/intrakardial / 
Osierdziowy/Dosercowy / Peric^rdico^ntracardiaco / Perikardiyal/lntrakardiyak / 
OsideCnikovy/intrakardidinf t Perikardiilis/intrakardi^lis /
Перикардиальный/интра кардиальный
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DLP*
Сердечный сборник жидкости 

Описание изделия
Перикардиальный сборник жидкости состоит иэ корпуса, изготовленного из напоминающего силикон ПВХ. 
и обвитого металлической пружиной наконечника. Внутри пружины находится пластиковый отсэсывзнэщий 
наконечник с канавками. Иктракардиальный сборник жидкости состоит из мягкого винилового корпуса и 
пластикового наконечника типа Майо. Перикардизльный/интракардиальный сборник жидкости состоит из 
мягкого винилового корпуса и утяжеленного пластикового наконечника типа Майо.
Система стерильна, апирогенна и предназначена для однократного использования.

Показания к при1яенению
Эти сборники жидкости предназначены для дренажа околосердечной сумки. Иитракардиальный сборник 
жидкости можно также использовать для дренажа камер сердца.

Противопоказания
Перикардиальный сборник жидкости (модели 12010 и 12011] не предназначен для ввода через клапан для 
дренажа закрытой сердечной камеры.
Иитракардиальный сборник жидкости можно использовать только по назначению, указанному выше.

Меры предосторожности
Примечание: Ответственность за правильность применяемых хирургических процедур и методов несет 
медицинский персонал. Описанная процедура приведена исключительно для саедетя. Целесообразность 
денной процедуры хирурги должны оценивать на основании собственного профессионального ольл-а и 
медицинской подготовки а также с учетом типа выполняемой хирургической операщ(и.
Данное устройство р а с с ч и т^  на использование только с одним пациентом. Запрещается повторно 
использовать, обрабатывать или стерилизовать данное изделие. Повторное использование, обработка 
или стерилизаций может нарушить структурную целостность устройства или создать угрозу его заражения, 
что может привести к травме, заболеванию или смерти пациента.

Побочные эффекты
При вводе перикардиального сборника жидкости (модели 12010 и 12011) через створки клапана можно 
повредить клапан. При веоде интракардиального сборника жидкости через клапан следует соблюдать 
осторожность.
Как и все элементы системы экстрекорпорального кровообращения, это устройство может вызывать такие 
побочные эффекты, как инфицирование, кровопотеря, образование тромбов, эмболия и дислокаций 
Возможны другие побочные эффекты. При несоблюдении денной инструкции ло эксплуатации возможны 
повреждение сосуда и осложнения в месте выполнения лунюрти.

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

отсутствуют, а срок годности не истек, откройте упаковку и с соблюдением асептичесжих мер 
перенесите изделие в стерильное поле.

2. Подсоедините сборник жидкости к отсасывающей линии кардиотомичеосого резервуара. Начните 
отсасывание, следя за возможной закупоркой сборника жидкости.

3. Для обеспечения наиболееэффектианогодренажапоместитесборникжидкости в самую нихмюю часть 
перикарда.

4. Для обеспечения наиболее эффективного дренажа иитракардиальный сборник жидкости можно 
поместить в самую нижнюю часть сердечной камеры. Запрещается вводить перикардиальный 
сборник жидкости через створки клапана.

Настоящий отказ от гарантии распространяется только на клиентов, находящихся за 
пределами США.
Отказ от гарантии

ХОТЯ СЕРДЕЧНЫЙ СБОРНИК ЖИф^ОСТИ, Д А ЛЕЕ И М ЕН ^М Ы Й  -‘ИЗДЕЛИЕ’’, ТЩ АТЕЛЬНО 
СПРОЕКТИРОВАН, ПРОИЗВЕДЕН И ПРОШ ЕЛ ПРЕДПРОДАЖНЫЕ ИСПЫТАНИЯ, ТЕМ  НЕ МЕНЕЕ, 
СУЩ ЕСТВУЕТ МвЮЖЕСТВО ПРИЧИН ВОЗМОЖНОГО СБОЯ В  РАБОТЕ ИЗДЕЛИЯ. ИМЕЮЩИЕСЯ В 
ОБОЗНАЧЕНИЯХ ИЗДЕЛИЯ ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ СОДЕРЖАТ БОЛЕЕ ПОДРОБНЫЕ СВЕДЕНИЯ И 
ЯВЛЯЮТСЯ НЕОТЪЕМЛЕМОЙ ЧАСТЬЮ  ДАННОГО ОТКАЗА О Т  ГАРАНТИИ. ПОЭТОМ У КОРПОРАЦИЯ 
MEDTRONIC ОТКАЗЫ ВАЕТСЯ О Т ВСЕХ ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВ, КАК ПРЯМЫХ, ТАК И

Инструкций по эксплуатации На русской языке 35

J t M  f a ,

МА:^1А BRITTANY c o o k  
Notary Public 

Т Minnesota 
My Cornmission Expires 

Jan 31, 2021
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П О Д Р А З ^ЕВ АЕМ Ы Х , ПО ОТНОШЕНИЮ К ДАЖ Ю М У ИЗДЕЛИЮ. КОРПОРАЦИЯ MEDTRONIC НЕ 
Н ЕСЕТ ОТВЕТС ТВ ЕН Н ОС ТИ  НИ ЗА КАКИЕ ПРЯМЫЕ, СЛУЧАЙНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ, 
ВОЗНИКШИЕ В РЕЗУЛЬТАТЕ КАКОГО^ИБО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ, ДЕФ ЕКТА ИЛИ НЕИСПРАВНОСТИ 
ИЗДЕЛИЯ, ВНЕ ЗАВИСИМОСТИ О Т ТО ГО , ОСНОВ>ША ЛИ ПРЕТЕНЗИЯ 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 признаются судом компетентной юрио^икции незаконными, не 
имеющими исковой силы 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
AiJffuttti tbit'//memf HetU’'Fxuruii4gIjff

Europe
Europe/Afrtca/MIddle East Headquarters
Medtronic international Trading Sari
Route du Mdliau 31
Case Postale
CH -1131 Toiochenaz
Switzerland
internet: www.medtronic.co.uk 
Tei. 41-21-802-7000 
Fax 41-21-802-7900 
Medtronic E.C. Authorized 
Representative/Distributed by 
Medtronic B.V.
Eari Bakkenstraat 10 
6422 PJ Heerien 
The Netheriands 
Tel. 31-45-566-8000 
Fax 31-45-566-8668

Asia-Pacific
Japan
Medtronic Japan
Comodio Shiodome 5F
2-14-1 Higashi-Shimbashi, Minato-ku
Tokyo 106-0021
Japan
Tei. 81-3-6430-2011 
Fax 81-3-6430-7140 
Australia
Medtronic Australasia Ply. Ltd.
Business Address;
97 Waterloo Road 
North Ryde NSW 2113 
Mailing Address:
PO Box 945
Norbi Ryde NSW 1670
Australia
Tel. 61-2-9857-9000 
Fax 81-2-9878-5100

Asia
Medtronic International Ltd.
Suite 1602 16/F, Manulife Plaza
The Lee Gardens. 33 Hysan Avenue
Causeway Bay
Hong Kong
Tei. 852-2891-4088
Fax 852-2591-0313

Americas 
Latin America
Medtronic Latin America 
3750 NW 87th Avenue 
Suite 700 
Miami, FL 33178 
USA
Tel. 306-500-9328 
Fax 786-709-4244 
Canada
MedUxmic of Canada Ltd.
6733 Kilimat 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 
Medtronic, Inc.
710 Medtronic Parkway 
Minneapolis, MN 55432 
USA
Internet www.medfronic.com 
Tel. 763-514-4000 
Fax 783-391-9100 
Toll-free in the USA:
1-800-328-2518 
(24-hour consultation service)

О  Medfronic, Inc. 2009 
AH Rights Reserved 
M938131A001 Rev. A



[Перевод с английского языка на русский язык}

[Перевод надписей и штампов на документе «Инструкция по эксплуатации изделия 
„Сердечный сборник жидкости"», 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»]

Inodnucbl Кейтлин Кэди
Подписано электронной подписью Кейтлин Кэди.
Дата: 30 июня 2020 г. 15:11:01 -05W

08 июля 2009 г. в 13:21, номер документа: М938131А001, Ред. А [№ 17]

! США Внимание: федеральное законодательство США предусматривает продажу 
данного изделия исключительно по назначению врача.

Inodnucbl SO июня 2020 г.
[Штамп:
Мария Бриттани Кук
Нотариус
Миннесота
Моя лицензия действительна до 31 января 2021 г.]

Европа
Головной офис для региона Европа / Африка / Ближний Восток
«Медтроник Интернешнл Трейдинг Сарл»
(Medtronic International Trading Sari)
Рут дю Моллио 31 
п/я
СН-1131 Толошеназ
Швейцария
(Route du Molliau 31,
Case Postale 
CH-1131 Tolochenaz,
Switzerland)
Интернет: www.medtronic.co.uk
Тел.:41-21-802-7000
Факс: 41-21-802-7900

Уполномоченный представитель в ЕС / 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

Азиатско-Тихоокеанский регион 
Япония
«Медтроник Япония»
(Medtronic Japan)
Комодио Сиодоме 5F
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 
Гонконг
(Suite 1602 16/F, Manulife Plaza 
The Lee Gardens, 33 Hysan Avenue 
Causeway Bay 
Hong Kong)
Тел.:852-2891-4068 
Факс: 852-2591-0313

08 июля 2009 г. в 13:21, номер документа: М938131А001, Ред. А [№ 17]



Америка
Латинская Америка
«Медтроник Латинская Америка»
(Medtronic Latin America)
3750 NW 87-й 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.»
(Medtronic, Inc.)
710 Медтроник Парку эй 
Миннеаполис, Миннесота 55432 
США
(710 Medtronic Parkway 
Minneapolis, MN 55432 
USA)
Интернет: www.medtronic.com 
Тел. 763-514-4000 
Факс 763-391-9100
Бесплатный телефон в США: 1-800-328-2518 
(круглосуточная справка)

08 июля 2009 г. в 13:21, номер документа: М938131А001, Ред. А [№ 17]

«Медтроник, Инк.», 2009 г. 
Все права защищены. 
М938131А001 Ред. А



/ Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Марычевым Юрием Игоревичем.

р -

Российская Федерация
Город Москва
Двадцать четвертого августа две тысячи двадцатого года
Я, Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Марычева Юрия Игоревича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарещстрг»род^о в реестре: №  77/09*н/77-2020- ^  ^
\ск̂ нр грсуд^^твенной пошлины (по тарифу): 100 руб. 
щч^^ю-з^1дка^Швл>слуг правового и технического характера: 300руб.

пронумеровано 
/ 7  л и с т ( а К о в ^

Нотариус



Российска,

Ase^Ui^Uf'^rno;



(Оссф '

Kaitlin
копия
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M edtronic
DLP'
Aortic Air Asprating Needle
AiguiHe de purge aortique
Aorls-Luftaspirations-Nadel
Aguja para purga adrtica
Aspiratienaald voor de aorta
Ago per aspirazione dalTaorta
Luflaspirerende nil for aorta
Aortan ilmanpoistoneula
Luftaspirerande nil f6r aorta
BcA6va avappPrprjOT)^ o£pa отгб niv аортг^
Aortisk luftaspirationskanyle
Igta do aspiracji powietrza z aorty
Agulha de aspira^o de ar aortica
Aortik Hava Aspirasyon Ignesi
Jehia pro aspirad vzduchu z aorty
Aortaaspiridos tQ
Игла для аспирации воздуха из аорты

МАЛ1Л BoITT.ANY COOK
Notary Public 

if Minnesota 
f My Corrrnission txp'i ?s 

Jan 31. гС21

Instructions for Use * Mode d’emploi • Gebrauchsanweisung • Instrucdones de uso 
Gebruiksaanwijzir>g • Istruzioni per Puso • Bruksanvisning • Kiyttdohieet 
Bruksanvisning • GSriylc; * Brugsanvisning • Instrukqa u±ytt<owania
Instfupdes de utilizapio • Kullanim Talimatlari • Nivod к poutiti • Hasznilati utmutatd 
Инструкция no эксплуатации

I 'W t  Caution; Federal law (USA) restrida this device to sale by or on We 
order of a physician. C€

0 1 2 3
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Explanation of symbols on package labeling I Explication des symboles des Etiquettes sur
Ге ш Ь е И а р е  / E r l iu t e r u n g  d e r  S y m b o te  a u f  d e m  V e rp a c k u n g s e t ik e tt  / E x p it c a c ib n  d e  lo a  

s im b o lo s  e n  e l e t iq u e ta d o  d e l e n v a a a  I V e rk la r ln g  v a n  d e  a y m b e le n  o p  d a  v a rp a k k in g a la b e ls  / 
S p le g a z io n e  d e l s im b o ll  s u lle  e t ic h e tte  d e lla  c o n fa z io n e  I P o rk la r in g  a v  s y m b o le r  p E  

p ^ n i n g e n  / P a k k a u k s e n  s y m b o lie n  s e llty k s e t  / F b r k la t in g  a v  s y m b o le r  p E  

fO rp a c k n in g s e tik e tte n  / Е тге (п у п < гп  t u iv  o u p p d A w v  ( m ) v  C T ix tra  r q ^  а и а к с и а о Г а ;  / F o r k la n n g  
p E  s y m b o le r  p E  e m b a lla g e n s  m s r k a t e r  / O b Ja E n ie n le  s y m b o ll  z n a jd u jq c y c h  s i f  n a  e tyk ie ta c h  

o p a k o w a n la  / E x p llc a c E o  d o s  s im b o lo s  n a s  e t iq u e ts e  d a  e m b a la g e m  / A m b a la j  e tik e tin d e k i 

s e m b o lle r in a c ik la m a la n / V y s v E t ie n ls y m b o lC i  u v e d e n y c h  n a i t l t c lc h  b a ie n i/ A  c s o m a g o lE s o n  
lE th a tO  s z im b d iu m o k  je le n tE s e  / О б ъ я с н е н и е  с и м в о л о в ,  п р и в е д е н н ы х  н а  э т и к е тк е  

у п а к о в к и

Refer to tbe outer package label to see which symbols apply to this product / Se referer S I'Etiquette sur rembailage 
exierieur pour savoir quels symboles s'appliquent S ce fvoduk / Welche Symbole fur dieses Produkt zutreffen. 
emnahmen Sie bkte dem EbkeQ auf der Verpackung / Corwjke la et>queta del anvasa extenor para corrtprobar 
qua simbolos son aplicables a este producto / Controleer het label op de buitenverpaktong om te zien walke 
■ymbolen op dit product vart toepassing zljn / Vedera TeticheRa tuRa confeziorM estema per sapere quali simbok 
si apphcsno a questo prodoRo / Se p i etiketten utenpS paknir>gen for i  testsli hvilke symboler som gjeider for 
dette produktet/Katso ulkopakkauksetta mitka symbokt koskevattata tutXetta / Se etikeRen p i yRerfOrpacknngen 
ffir de symboler som gMler denna produkt / Avorpt^u omv слк£та ттк с^штЕрпо^ cjuoKcuaoioq у*о vo bdre тгою 
oOupoAo oeopoCiv ouTd t o  RpolOv / Se msrkaten ^  den ydte embailage for de symboler. der gaelder for dette 
produkt / NaleZy zM»znaC sis 2 etykiets rta zewnQbznym opakowantu, aby okreiiiC. ktbre symbole dotyczq 
nmi^szego prockiktu / ConsiAar as etquetas extenores da embelagem para ver que simbolos se aplicem a este 
produto / Hangi sembolierin bu orOn ipn geqerli oiduEunu gormek i ^  di$ ambalaj etiketine bakin / Podte iWcti na 
v n ^ i  strani baleni qisUte. kteri symboly se tykail tohoto produktu / A  termikre vonatkozd szknbdlumok a kiiiso 
csomagolison talilhatdk / C m . на упаковке, какие символы применимы к данному продукту

С€ Conformiti Eur(4>eertne (European Conformity). This syrr4)ol ir>eans that the device fuUy 
complies with European CouncR Directive 9ЭМ2/ЕЕС. / Conformity Europienne. Ce 
symbole signifie que fappareil est enbirement conforme i  !a Diractive 93/42/CEE du 
Consei de I'Union Europienne. / Conformity ЕигорУелпе (Europflische Konformitit). 
Dieses Symbol besagt dass das Gerit alien Vorschriften der RichtUnie 93/42/E\Ai6 
entsprictiL / Conformity ЕигорУепе (Confonmdad Europea). Este slmboio indica que el 
diapositivo cumple totalmente la Direcbva del Conseto Europeo 93/42/CEE. / Conformity 
ЕигорУеппе (Europese ConformSeit). Dk symbool belekent dat hot apparaat volledig 
voldoet aan de Europese Richtlijn 93/42^EG. / Conformity ЕигорУеппе (Conformity 
Eur^wa). Questo simbolo signiffca ^  fapparecchio У conforme alls Dvettiva del 
Consigtio Europeo 93/42/CEE. / Conformte ЕигорУеппе (samevar med europetsk nonn). 
OeRe symboiel betyr at utstyret er tuUstendig i samsvar med EU*direKtrv 93/42/E0F / 
Conformiiy Europeenne (eurooppalalnen vaaOmutienmukaisuua). Tama symboll 
taikoittaa. etta laite on kokonaan Euroopan unionin neuvoston direktRvin 93/42/ETY 
mukainen. / Conformity ЕигорУеппе (europeisk standard). Oenne symbol belyder aR 
utruatnlngen helt fOijef ridets direktiv 93/42/EEG. I  Conformity ЕигорУеппе (ЕиршттсХкг) 
lu p u d p p tu o r)). To  oO ppoko аитУ ortpolvti 6ti r) ouokcui) ouppoppuiveTca TrXi)pwq pc Tr]v 
ofinv^a 93/42/EOK t o u  Еиршттсйкои ZuppouAiou. I Conformity ЕигорУеппе (Europsisk 
atandard). DeRe symbol betyder, at eniieden fukft ud overholder det Europslske Ride 
Direktiv 93/42/EDF. / Conformity ЕигорУеппе (ZgodnoiC z normami Unii Europeiskiet). 
Ten symbol oznacza, 2e produkt spelnia vi^zysRrie wymagania dyrektywy Rady 
Europejskiej 93/42/EWG / Conformity Europeenne (Conformidede Europeia) Eite 
slmboio Ыдп№са queodispositivo esty em total conformidade com a Olrectiva do Conselho 
Europeu 93/42/CEE. I  Conformity ЕигорУеппе (Avrupa Normlanna Uyguniuk). Bu tembol. 
dhazin A vrup a  Konseyi Direktifi 93/42/EEC lie tamamen uyumki oldugu anlamina geiir. / 
Conformity ЕигорУеппе (Shoda s EU). Tento symbol гпетепУ, i»  toto zafizani zceia 
splAuje po2adavl^ smymlce Ei^opskd rady 93/42/EEC. / Conformity ЕигорУеппе (Eurdpai 
MegfelMPsyg). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az etzkdz ta^es тУпУкЬеп megfelel az 
Eurbpai ТапУсв 93/42/EGK jelii 1гУпуе1уУпек. / Conformity ЕигорУеппе (Еаролейаое 
соответствие). Этот символ обоэначеет, что устройство полностью соответствует 
требованиям директивы Европейского Совета 9Э/42/ЕЕС.

Nonpyrogenic / АругодУпе / Pyrogenfrei / Apir6geno / NleH>yrogeen / Non pirogeno / ikke- 
pyrogen / Pyrogeeniton / Icke^yrogen / Mq truptioydvo / Ыогьругодеп / Produkt 
niepirogenny / N3o pirogynico / Nonpiro|enik / Nepyrogennl / Nem реодУл / Алирогенно
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ST ER ILE  lE O Sterilized U»mg Ethylene Oxide I  Sterilisation per oxyde d' t̂hyl^ne / Steriliaiert mitteis 
Eltiytenoxid I  Esterttizado mediarite Oxioo de etileno / Oeatenftaeerd met ethyleenoxide / 
Stenltzzato con ossido <li etilene / Sterilisert mod etyienoKsid / SlerNoItu etyteenioksiailia / 
SterUiserad med etylenoxid / Аттоотаршм̂ уо pc XP>̂ <̂  aiSuMvo îSlou / Steniiseret med 
etylenoxld / Produkt steryKzowany ttenkiem etylenu / Esterilizado com 6xido de edteno I 
ЕШеп OKsit KuUanilarak Sterilize Edilmlftir / SterUtzovdno etyienoxidem / Etiiarvoxiddal 
stenUzUva / Стерилизовано этнленоксидом

Do Not Reuse I  Ne pat reutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizar / Voor eenmeiig 
gebrulk / Non riulilizzare / Bare for engangsbruk / KertekayttOinen / F4r irtte Aterartvandas I 
Mr|v enovaxpiimMOTTOiclie / M i ikke genbrugea / Nia nadaje sif do powtdmego uZyaa / 
NSo reutilizar /Veniden Kullanmayin / NepouZivejte opakovand / Nem ujrefelhesznaihatd / 
He использовать повторно

Use By / A utHiser jusqu'au / Zu verwenden bis einschlieGlich / No utHlzar despuds de / Те 
gebruiken tot en met! Data di scadenza / Siste forbruksdato / N^imeinen kayttOpaiva / Fdr 
anvAndae till och med / Hpcpopr;vta Лг (̂г|( <' l^ n  anvendes til og med / Termln waZnoici / 
NSo utilizer depots de / Son KuHanma Tarihi / PouZIt do / LejArat / Использовать до

Do Not Resteniize / Ne pas restdrilser / Nicht resienltsieren / No reestenlizar / Niet 
herstenliseren r Nort rlstenlizzare / Skal ikka steriliseres p i  nytt / Ei sea uudelleem^enlolda / 
F ir  inta omsteriiiseras I Mr)v CTTovanoaTEipUrvcTt / M i ikke resterillserea / Nie nale^ 
resteryllzowad / N3o reesterihzar / Yeniden Sterilize Etmeyin / Neprovidit resterilizad / 
Nem lijrasteriiizi&tatd / He стерилизовать лоатс^жо

L O T ’

Ш

Lot Nunrber / Numiro da lot / Losnummer / Numero de lote / Part^um mer'  Numero di 
lotto / Lotnummer / Ertnumero / Lotnummer / Ар|вц6? парт16а? / Partinummar! Numer 
partii / Numero de lote! Lot Nutrarasi / Cislo iarie I  Gyirtiai szam / Номер партии

Quantity / Quantiti / Menga / Cantidad / Aanlal / Quantiti / Antall / M iSri / Mengd / 
Поо6тг)та / Antal / tioid / Quantidade / MIktar / MnoZstvl / Mennyisig / Копичество

Ж
Caution, Consult Accompanying Documents / Attention, sa rifirer aux documents loints / 
Achtung, Begleftdokumentation beachten / Precaucidn, consutte la documentacidn que se 
induye / Let op. zie bijgevoegde documentatie / Menzione, vedere I documenti allegati / 
Obel Se m edfe^nde dokumenter / Huomio. katso oheiset asiakirjat / OBSI Se 
medfbljande dokument/npoeoxr^, ougBoukeurciTcraouvodeuTiKdtyvpapa/ForsigtiglSe 
medfalgende dokumentatton / Rzestroga: NaleZy sip zapoznad z  dol^czonq 
dokumentaqq / Atencio, consutte os documentos anexos / Dtkkat. OrCnIe Verilen 
Belgelere Bakin / Upozomini. viz priloZeni dokumentace / FigyetemI Tanuimanyozza a 
meiliktHt dokumentumokat I  Виимакне1 Ознакомьтесь с сопроводительной 
документацией

!U S A
For US Audiences Only / Ne s'appllque qu‘aux Etats-Unis / GiR nur fOr Leser in den USA / 
Solo apllcable en EE UU. i Aileen van toepassing voor de VS / Esdusivamente per il 
mercato$tatunrtense/GjelderbarelUSA/Ko8keevainYhdysvanoje/G^1erendastiUSA/ 
M6vo yia ncAdie? evt6? tu»v  Н.П.А. / Gaelder kun I USA / Dotyczy tylko odbiorcdw w USA / 
/^»nas apllcivel aos EUA / Yalmzca ABD'deki KuHanicilar Igin / Pouze pro uZivatele 
z USA / Csak egyesuH iUamokbeli felhaszn^dknak / Только для США

Upper Limit of Temperature / Umite maximale de la tempirature / Obere 
Temperaturgrenze / LImIte superior de la temperstura / Maximale temparatuur / Umite 
supenore di temperature / 0vre tenperaturgranse / LSmpOtilan yliraja / Ovra 
temperaturgrins / AviinoTo dpto 6eppoKpaolai; t Hejmle tilladte tmnperatur / G6my zdues 
lemperatury / Umite miximo de lamperatura / S ic ^ ik  Ust Sinin / HomI meze te^oty / 
Legmagasabb tardisi hdmirsildet / Температура не выше
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EC J_R EI^

Catalog Number / Nutn^ro de r4l4rence / Kalalognummer / Numero de сзШодо / 
Catalogusnummer / Numero di catalogo / Katalognummer f Luenelonutnero i 
Kalalognummer / Apt6)j6^ котоАОуои t Katalognummer / Numer Katalogowy / Ndmero de 
catalogo / Katalog Numarasi / Katelogova Cislo / Katatdgusszam / Номер no каталогу

Manufacturer / Fabncant / HerstaUer / Fabricante / Fabnkant / Produttore / Produaent / 
Valmistaja / Tittverfcare f KoraoKcueoti^; / Fabnkant / Producent / Fabricante / imalatp! 
Vyrobce / Gydrtd / Производаггель

Contains dK2-ethylhexyl)ph№alate (DEHP) I Conbent di(2-athy1he*yl)pht8late (DEHP) / 
Enthait (Bis(2-ethylhexyt)phth8lat) (DEHP) / Conbene di(2-etrihaxil)nal8to (DEHP) / Bevat 
di(2-ethylhexyl)ft8laai (DEHP) / Conbene ftalato di bis(2-etileslle) (DEHP) / Innehotder 
di(2-etylheks^)ftelat (DEHP) / Slsattaa di(2-etyyflhek$yyli^alaattia (DEHP) / Inrwhailer 
di(2-et^hexyl)ft8lat (DEHP) / neptixo <P0oAik6 (2чпвиЩиХ) сш(ра (DEHP) I  
InOaholder di(2-ethylheKyl)phthalat (DEHP) / Zawiera flalan di(2-elytoheksytu) (DEHP) I 
Contam rtaialo da bls(2-elil-bexilo) (DEHP) / Di(2>ebleksil№!at (DEHP) tgerir / Obuhuje 
di(2-ethy1hexyi) ftaiat (DEHP) / DH2'«blhexil>-(taiatol (DEHP) tartaimaz / Содержит 
ди(2-этилгехсил)фтал8т (ДЭГФ)

Authorized Representative in the European Community / Reprasentant адгёе dans la 
Communaut4 europ4enne / Autorisiette Vertretung fOr die Europalsche Gememschan I 
Representante autorizado en la Comunidad Europea t Geautoriseerde vertegenwoordiger 
in de Europeae (jemeenschap I  Rappresentartte autorizzato nella ComuniU Europea / 
Autonsert represantant i Del europeitke feliesskap / Valtuutetbj e d u M ^  Euroopan 
yhteieOn alueelta / Auktoriserad repreaentant Inom EU / E^rKfOfoSornptvo^ avrrrrpdouTro^ 
orqv EupcuTToTKi) KoivdTr)Ta / Autorlseret repraseentant i EU  /  Autoryzowany przedaiawiciei 
we Wepdinocie EuropejsSuej / Representante autonzado na Comuntdade Europeia / 
Avrupa T<4»hjiueu'ndaki YetkiB Temsilct / Opr4vn4ny z4stupce pro Evropskd spdeftenstvl / 
Hivatalos kapviselet az Eurppai KOzOssegben / Социальны й представитель в 
Европейсжоы coobuiecree
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2.

Figun 1/Figure l/Abbildungl/FigtjraUAfbeeldlng 1/Figure 1/Figurl/Kuva1/Figurl/BiK6va 1/Figurl/ 
Rycine 1 /Figure 1 /^Bkil 1 /Obrizek 1/1. ibra/Рисунок 1 

1. 16 ga <5 Fr) dual slotted stainless steel needle / Aiguille en acler inoxydabie a double rainure 
de 16 ga (5 Fr) / 16 G (5 Fr) doppelt gescblime Edelstahinadel I  Aguja de acero inoxidable 
da 16 ga (5 Fr) con dos ranuras / Roestvrijslalen naaid (16 ga (5 Fr)) met twee openingen / 
Agoinacciaio inossidabile con doppia fassura iaterale da 16 ga (5 Fr)/16ga (S Fr) nil mod 
dobbeltapor i mstfnR stit / 16 ga (5 Fr), kaks^eikainen ruostumaton terasneuta 1 16 gauge 
{5  Fr) nil I roatfntt stil och med tvi skirade sidohil / BcAPva o t t o  avo(ef6tuTo orodAi блгАг); 
сукотп^; 16 ga (5 Fr) 1 16 ga (S Fr) dobbeltriHet kanyie i rusTfrit stil / l^a  ze alati 
nlerdzewnej 16Ga(5 Fr)zdvroma otworami/Agu№ ade16ge(5Fr)ema;o inoiddivel com 
ranhura du^a /16 ga (5 Fr) gift yuvaii paslanmaz geMc igne / Ovojiti jehta se l ite ze m  
znerezovi oceh 16 gauge (5 Frer>chO) /1 6 ^  meretO (5 Fr) kitnyllisu rozsdamentes acdl tO I 
Игла из нержавеющей сталии калибром 16 G (5 Fr) с двумя прорезям 

Flange / Garde / Flansci  ̂/ PestaAa / Flens / Sagoma / Flerts I  Laippa / Flans /
Hcptauxivio / Flange / Kolnierz / Flange / Flan$ / Lem / Peremrisz!  Фланеи 

Тф  and slot orientation notch! Encoche (forientatlon de la fente et de rembout / 
Orientlerungskefbung fUr Spitze und Einschub I  Mueaca de orientacidn de Is punta у las 
ranuras / Inkeprng voor oridntatie hp en openingen / Guide per rorientamento della punta e 
delle fessure / Hakk for spiss- og sporretning / Kirien ja reikien kohdi^uslovi / Skira №r 
spets- och sid^ilsrikbting I  Еукот^ npoocivoToAi^ou dicpou ко иттобохг){ I  indhak til 
retningsbestemmeise af ̂ ж>в og hHe I  W d ^ e  umotliwiaj^ce ustalenie poloienia kohcbwki 
i otworu igly /Entaihe de onentagio da ponta e da ranhura I  Up ve yuva ydniendirme penti§i / 
Pozieni zifez hrotu a otvoru / Hegy es r6s orientiods rovatkaja / Выемка для ориентации 
наконечника и прорези

Soft flexible tubtng / Tubulure flexiUe souple / Weicher ПеяЫег Schiauch / Tubo blando у 
АеюЫе / Zachte flexibele slang / Tubo flessibile / Myk. beyellg slange / PehmeS, jouslava 
lelku / M)uk bpjlig slang / МоЛакб; еОкоуттто; ouAi)va; / Bled bejeiig slange / Mt$kkl, 
elastyczny dren / Tubo fiexivel msleivel / Yumu$ak esnek hortum / M ikki pru2ni hadidka / 
lig y , rugalmas cs6 / Мягкая гибкая трубка

Clamp / Clamp / Klemme / Pinza / Ktem / Morselto I  Klemme / Puristin / Klim me / 
2фсукп)рад / Klemme / Zacisk / Pinpa / Kelepge / Svorka / Cs6szof1t6 / Зажим 

0.64 cm (1/4 in) slip connector / Connecteur i  glissement de 0,64 cm (1/4 pouce) / 
Steckanschluss, 0,64 cm (1/4 Zoll) / Conector a presidn de 0.64 cm (1/4 (ш1д.) / 
Schuifconnectorvan 0,64 cm (1/4 inch) / Raccordo luerda 0,64 cm (1/4 dipolllce)/
0,64 cm (1/4 In) gltdeKobHng / 0,64 cm;n (1/4 tuuman) hoDddliitin / 0.64 cm (1/4 turn) 
gtidkopplinQ / OAioeaiVttiv егйубеоро? 0,64 cm (1/4 Iv t o c k )  / 0,64 cm (1/4“) slip-konnektor / 
Wsuwany konektor0,64 cm (1/4 caia) / ConexSo de encaixe de 0,64 cm (1/4 pol.)/0,64cm 
(1/4 ing) kaymali k o n ^ d r / Nisuvny konektor 0,64 cm (1/4 palce) / 0.64 cm-es 
(1/4 hOvelykes) csatiakozP / Конусный соединитель диаметром 0.64 см (1/4 дюйки)

6.
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DLP'
И г л а  д л я  а с п и р а ц и и  в о з д у х а  и з  а о р т ы  

О п и с а н и е  п р о д у к т а

Устройство состоит из иглы из нержавеющей стали калибром 16 G с двумя прорезям и фланцем, 
псщсоединенной к мягкой гибкой трубке, оканчивающейся конусным соединителем датаметром 0.64 см 
(1/4 дюйма).
Система стерилинв. впирогенна и предназначена для однократного использования.

П о к а з а н и я  к п р и м е н е н и ю

Эта игла предназначена для аспирации воздуха из аорты во время операции в условиях исхусстввнного 
кровообращения
П р о т и в о п о к а з а н и я

Данное устройство может использоеаться только в соответствии с назначением указанным выше.

М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и

Примечание: Ответственность за правильность хирургических процедур и методов несет м̂ тицинский 
персонал Описание процедуры приведено исключительно в справочных целях. Целесообразность 
проведвния данной процедуры должна оцениваться хирургами на осж»ании личного профессионального 
опыта и медицинской подготовки, а твюке с учетом типа выполняемой хирургической операции и 
используемых систем вливания и отсасывания
Даннов устройство рассчитано только на однократное использование. Запрещается использовать, 
обрабатывать или стерилизовать данное изделие повторно Повторные использование, обработка или 
стерилизация могут нарушить структурную целостность устройства или создать угрозу его инфицирования 
что может привести к травме, заболеванию или летальному исходу.
Относится к изделиям, на маркировке которых укаино напнчив фталвта: В связи снвпичием фталата 
в данном продукте вреч должен тщательно сопоставить медицинские преимущества использования 
данного продукта и отрицательные последствия воздействия фгалатв на детей мужсмио пола, а также 
беременных и кормящих грудью женщин.

П о б о ч н ы е  э ф ф е к т ы

Как и все компоненты системы экстракорпорального кровообращения, ато устройство может вызвать в 
числе прочих, такие побочные эффекты, как инфицирование, кроеолотеря. образование тромбов эмболия 
и дислокация. При несоблюдении этой инструкщаи по эксплуатации возможны осложнения и поврехщение 
сосуда в месте прокола.

Инструкция ПО ̂ сплуатации
1. Осмотрите упаковку и продукт на предмет повреждений и истечения срока гощ<ости. Если повреждения 

отсутствуют. • срок годности не истек, вскройте упаковку и перенесите изделие в стерильное поле с 
соблюдением требований аселтики.
Налотгте кисетный шов стампонами на подходящее для дренажа местои протяните нити через трубку 
турникета.
Снимите с наконечника защитное устройство и выбросьте его. Проверьте иглу на наличие 
повреждений. Если повреждения отсутствуют, введите иглу а аорту таким образом, чтобы одна из 
прорезей была обращена к клапану аорты.

4. Туго затяните нить шва с помощью трубки турникета, чтобы зафиксировать фланец иглы.
5. Свяжите вместе трубку турникета и иглу у основания и еще в одной дополнительной точке.
в. Подсоедините соединитель к аспирационной трубке и закрепите его на хирургической простыне.
7. По завершении операции извлеките иглу и завяхште нити кисетного шва. Утилизируйте надлежащим 

образом в соответствии с процедурой, примятой в медицинском учреждении.

Н а с т о я щ и й  о тк а з  о т  г а р а н т и и  р а с п р о с т р а н я е т с я  т о л ь к о  н а  к л и е н т о в , н а х о д я щ и х с я  за 
п р е д е л а м и  С Ш А .

Отказ от гарантии

2.

3.

ХОТЯ ИГЛА ДЛЯ АСПИРАЦИИ ВОЗДУХА ИЗ АОРТЫ, ДАЛЕЕ ИМЕНУЕМАЯ «ПРОДУКТ», ТЩАТЕЛЬНО 
СКОНСТРУИРОВАНА, ПРОИЗВЕДЕНА И ПРОШЛА ПРЕДПРОДАЖНЫЕ ИСПЫТАНИЯ, ТЕМ НЕ МЕНЕЕ. 
СУЩЕСТВУЕТ МНОЖЕСТВО ПРИЧИН ВОЗМОЖНОГО СБОЯ В РАБОТЕ ПРОДУКТА. ИМЕЮЩИЕСЯ В 
ОБОЗНАЧЕНИЯХ ПРОДУКТА ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ СОДЕРЖАТ БОЛЕЕ ПОДРОБНЫЕ СВЕДЕНИЯ И 
ЯВЛЯЮТСЯ НЕОТЪЕМЛЕМОЙ ЧАСТЬЮ ДАННОГО ОТКАЗА ОТ ГАРАНТИИ. ПОЭТОМУ КОРПОРАЦИЯ

34 Инструкция по зксппуатаиио На русском языке
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M£OTRONIC ОТКАЗЫВАЕТСЯ О Т ВСЕХ ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВ, КАК ПРЯМЫХ, ТАК И 
ПОДРАЗУМЕВАЕМЫХ. ПО ОТНОШЕНИЮ К ДАННОМУ ПРОДУКТУ. КОРПОРАЦИЯ MEDTRONIC НЕ 
НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ НИ ЗА КАКИЕ ПРЯМЫЕ. СЛУЧАЙНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ, 
ВОЗНИКШИЕ В РЕЗУЛЬТАТЕ КАКОГО-ЛИБО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ. ДЕФЕКТА ИЛИ НЕИСПРАВНОСТИ 
ПРОДУКТА, вне ЗАВИСИМОСТИ о т  то го , ОСНОВАНА ЛИ ПРЕТЕНЗИЯ НА ГАРАНТИЙНЫХ 
ОБЯЗАТЕЛЬСТВАХ. КОНТРАКТЕ, ГРАЖДАНСКОМ ПРАВОНАРУШЕНИИ ИЛИ ДРУГИХ 
ОБСТОЯТЕЛЬСТВАХ

Вышеизложенные исхлючеиия и ограничения не могут пониматься или истолковыеатъся таким образом 
чтобы противоречить обязательным положениям дейстаумхкего законодательства. Если квкая-ли& часть 
или положение данного отказа от гарантии признается судом компетентной герисдипа<и незаконным, не 
имеющим исковой силы или противоречащим действукзщему законодательству, остальные части отказа 
от гарантии будут считаться ймеюиа*ми юртиртческую силу, и все права и обязательства будут толковаться 
и принудительно обеспечиваться, как если бы данный отказ от гарантии не содержал отдельных частей 
или положений, которые были признаны не имеющими законной силы.

Инструкция по уксплуатации На русском языке 35
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Medtronic
Europe
Europe/AfrieaMiddte East Headquarters
Medtronic Intemationat Trading San 
Route du MolHau 31 
Case Postate 84 
C H - 1131 Tolochenaz 
Switzerland
Internet: www.medtronic.co.uK
Tel.41-21-e02-7000
Fax 41-21-802-7900

Authorized Representative in the European
Community
Medtronic B.V.
Earl Bakkenstraat 10 
6422 PJ Haerlen 
The Netherlands 
Tel. 31-46-566-80(Ю 
Fax 31-45-566-8668

Asia-Pacific
Japan
Medtrortc Japan
Comodk) Shiodome 5F
2-14-1 Higashl-Shtmbaehi. Minato-ku
Tokyo 105-0021
Japan
Tel. 81-3-6430-2011 
Fax 81-3-6430-7140 
Australia
Medtronic Australasia Pty. Ltd.
Business Address:
97 Waterloo Road 
North Ryde NSW 2113 
Mailing Address 
PO Box 945 
North Ryde NSW  1670 
Australia
Tel. 61-2-9857-9000 
Fax 61-2-9876-5100 

Asia
Medtronic International Ltd.
Suite 1602 16^. Manulife Plaza
The Lee Gardens. 33 Hysan Avenue
Causeway Bay
Hong Kong
Tel. 852-2891-4068
Fax 652-2591-0313

Americas 
Latin America 
Medtronic Latin America 
3750 NW 87th Avenue 
Suite 700 
Miami, FL 33178 
USA
Tel. 305-500-9328 
Fax 788-709-4244 

Canada
Medtronic of Canada Ltd.
6733 Юота1 Road 
Mississauga, Ontano LSN 1W3 
Canada
Tel. 905-826-6020 
Fax 905-826-6620 
Toll-free in Canada: 
1-800-268-5346 

United States 
Manufacturer:
Medtronic, Inc.
710 Medtronic Parkway 
Minneapolis. MN 55432 
USA
Internet www.medtroniccom 
Tel. 763-514-4000 
Fax 763-391-9100 
Toll-free in the USA: 
1-800-328-2518 
{24-hour consultation service)

•M843504A001*
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M943S04A001 Rev. A



[Перевод с английского языка на русский язык]

[Перевод надписей и штампов на документе «Инструкция по эксплуатации изделия „Игла 
для аспирации воздуха из аорты"», представленном на английском, французском, 
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[Штамп:
Мария Бриттани Кук
Нотариус
Миннесота
Моя лицензия действительна до 31 января 2021 г.]

! США Внимание: федеральное законодательство США предусматривает продажу 
данного изделия исключительно по назначению врача.

Европа
Головной офис для региона Европа / Африка / Ближний Восток
«Медтроник Интернешнл Трейдинг Сарл»
(Medtronic International Trading S^l)
Рут дю Моллио 31 
п/я 84
СН-1131 Толошеназ
Швейцария
(Route du Molliau 31,
Case Postale 84 
CH-1131 Tolochenaz,
Switzerland)
Интернет: www.medtronic.co.uk
Тел.:41-21-802-7000
Факс:41-21-802-7900

Уполномоченный представитель в ЕС / 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
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Факс: 31-45-566-8668

Азиатско-Тихоокеанский регион 
Япония
«Медтроник Япония»
(Medtronic Japan)
Комодио Сиодоме 5F
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 
Гонконг
(Suite 1602 16/F, Manulife Plaza 
The Lee Gardens, 33 Hysan Avenue 
Causeway Bay 
Hong Kong)
Тел.: 852-2891-4068 
Факс: 852-2591-0313
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Америка
Латинская Америка
«Медтроник Латинская Америка» 
(Medtronic Latin America)
3750 NW 87-й 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.»
(Medtronic, Inc.)
710 Медтроник Паркуэй 
Миннеаполис, Миннесота 55432 
США
(710 Medtronic Parkway 
Minneapolis, MN 55432 
USA)
Интернет: www.medtronic.com 
Тел. 763-514-4000 
Факс 763-391-9100
Бесплатный телефон в США: 1-800-328-2518 
(круглосуточная справка)

2003 г., 2010 г. «Медтроник» 
М943504А001 Ред. А

[Штрихкод:
♦М943504А001*]
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Перевод да/шого текста сделан мной, переводчиком Марычевым Юрием Игоревичем.

Российская Федерация
Город Москва
Двадцать четвертого августа две тысячи двадцатого года
Я, Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Марычева Ю р т  Игоревича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Заре^трищ^но в реестре: Nq 77/09-н/77-2020- ^ ^
’̂кано ̂ рсу^щ твенной пошлины (по тарифу): 100 руб. "

^(Р1< Щ Щ 1̂ услуг правового и технического характера: 300руб.

Ж "

Нотариус



Российская Федерация 
Город Москва

птогс дзгушд две тысячи озздцвтогс годд



As a registered Notary PubKc for the State of Minnesota, 

f hereby certify that this is a true and accurate copy of the 

original docujment. The original is filled at MedlrrxHC, Inc.

MetUronrc Inc, 
710 M edtronic P.-^rkway 

;-HN 5 5 4 3 2 - % 0 4  

USA
vvwvv.nK-dtronif-.c.otp

Nantc: Diane Howell 
Title: Sr. RA Specialist

SignatuTi

Date: September 15.2020

Дополнение к инструкции по эксплуатации № М943504А001/Appendix to IFU #
M943504A001

1. Наимсноаапие 
медицинского 
изделия/ Name 
of mcdicai' 
device

Устройства для аспирации кардиотомной крови, варианты 
исполнения

12. Игла для аспирации воздуха из аорты DLP. диаметр 1,65 мм (16
Ga)

Devices for aspiration of cardiotomy blood, variants:

12. DLP Aortic Air Aspirating Needle, diameter 1.65 mm (16 Ga)

2. Назначение
медицинского
изделия/
Prescription of 
medical device

для дренирования полости перикарда во время операции в условиях 
искусственного кровообращения в течение шести часов максимум.

for drainage of the pericardial cavity during surgery under artificial blood 
circulation for a maximum of six hours.

3. Информация 0 
потенциальны 
X потребителях 
медицинского 
изделия/ 
Information on 
potential 
consumers of 
medical device

Данное медицинское изделие предназначено для использования в 
клинической практке квалифицированными врачами и 
медицинскими специалистами.

This medical device is intended for use in clinical practice by qualified doctors 
and medical specialists.
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с п о с о б ы
ннтефации с 
другими 
медицинскими 
изделиями / 
Possibility and 
methods of 
integration 
with other 
medical 
devices

к р о в о о б р а ш е н и и

5. Описание 
основных 
фуикциопалы! 
fatx злемеигов 
медицинского 
изделия/ 
Description of 
the main
functional 
parts of
medical device

Основные технические характеристики МИ*: / Technical specifications of MD;
Ua все технические характеристики распростраиякутся допустимые отюонечия ±5%. если не указано иное / The tolerance is ± 5%  for all values, 
unless otherwise specified

12. Игла для аспирации воздуха из аорты DLP, диаметр U65 мм (16 Ga)/
12. DLP Aortic Air Aspirating Needle, diameter 1.65 mm (16 Cu)

Харакгеристикв / Specification Значение / Value
Общая длина, см / Overall length, cm 29,5
Длина иглы, мм / Needle length, mm 9,14-9,91
Наружный диаметр иглы, мм / Needle OD. mm 1,65 (16 G)
Наружный диаметр соединителя, мм / СоппесЮТ OD, mm 6.4

6. Данные o' 
маркировке, 
медицинского 
изделия и его 
унак'овкс/ 
Labelling and 
Packaging of 
medical device

Информация iiB русскоязычном сгикерс
Для пр1)дажн на территории Российской Фелерацни финальная
упаковка сопровождается дополнительным стикстром.
Изделия поставляются со стиктером. который может содержазъ 
следующею информацию:

• Название медицинского изделия на русском языке;
• Название завода производителя;
• Страна происхождения;
• REF номер (номер по каталогу);
• Дата и номер Регистрационного удостоверения;
• Знак соответствия в России;
• Предупредительные и информирующие знаки и надписи (если 

применимо).
Образец стикера

Information in Russian sticker
The final packaging for (he 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 REF (catalog number);
Date and number of Registration Certificate;
Sign of conformity in Russia;
Warning and informing symbols and inscriptions (if applicable). 

Sample of the sticker
Devices for aspiration of cardiotomy blood, 
variant:
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крови, вврив111 тН б л н Ф пи я:

О ^ос карлиотомпой крови с мягким наконечником 
DLP, эффск! ивная длина 7,6 см, наружный диаметр 
■фубки 2,0 мм (6 Fr), наружный диаметр 
наконечника 3,3 мм (Ю Fr). модели: 10053
Производи гель: <Мел'гроник Инк.», США 

vledtronic 1пе„ USA
Страна
происхождения:

REF номер

Представитель производи теля в РФ:
ООО «Медтроник»
123317, Россия, г. Москва. Пресненская наб.,д. 10
Pei HCTpauHOHHtv: Удостоверение №; от
Дата изгот./Серия: см. 
упаковку

См. Инструкцию
См. символы на упаковке

mm(lOFr), models: 10053
Manufancturcr; «Медтроник Инк.». 

США
Vledtronic Inc.. USA

Country of origin; REF
Manufacturer's authorized representative:
ООО «Медтроник»
123317, Россия, г. М<кква, Пресненская наб.. д. 
10
Regestretion Certificate Ss от
Dateofmanuf../Loi: See |See IFU
on pack ISce packaging symbols

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

После использования утилизируйте медицинское изделие в 
соответствии с правилами, принятыми в лечебном учреждении.
Класс медицинских отходов в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-IO; 
Класс А (Неиспользованные изде;гия с истекшим сроком годности, 
неиспользованные изделия с нарушением целостности стерильной 
упаковки);
Класс Б (После контакта с организмом пациента).

.After use. dispose of the medical device in accordance with the rules adopted 
at the health care center.
The class of medical waste in accordance with SanPiN 2.1.7.2790-10;
Class A (Unused expired devices, unused devices with the damaged sterile 
packaging);
Class В (After contact with the patient's body),

8. Сведошя о
производителе
медицинскош
изделия
(наименование
, адрес
местонахожде
иия, почтовый
адрес, телефон.
адрес мееза
производства)/
information
about
manufacturer 
of medical

Разработчик/Developer:
«Медтроник Инк.», США / Medtronic Inc.. USA 
710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA 
Т е л /Tel: T] 763 514 4000; Факс/Fax: 763 514 4879 
www.medtronic.com

П p o н з 8 0 Д и тe лы 'M a o u fa c tllre r:

«Медтроник Инк.», США / Medtronic Inc., USA 
710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA 
Тел/Тс1:+1 763 514 4000; Факс / Fax: И 763 5144879 
www.medlronic.com

Уполномоченный представитель производителя / Authorized Representative of M anufacturer:
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lo o K o n
address,
mailing
address, phone 
number, 
address of
place of
production)

T el: (4 9 5 ) 580-73-77 , Fax: (495) 580-73-78 

www.mcdtronic.nl

Юрилическое лицо, на имя которого может быть выдано регистрационное удостоверение / Holder of Regi.stration Certificate in Russia 
OOO «Медтроник». 123317, Россия, г. Москва. Пресненская наб.,д. 10/
“M edtronic" LLC, 123317, Russia, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya, 10
Tel: (49.5) 580-73-77. Fax: (495) 580-73-78 
www.medtronic.ru

Адреса мест проиаволства медицинского изделия / Addresses of Manufacturing Sites for medical device;
1) Viant Medical, Inc. (previously McdPlast .Medical. Inc.)
620 Watson Street SW
Grand Rapid.4, MI 49504-6393 USA
2) Medtronic Perfusion Systems.
7611 Northland Dr Minneapolis , MN 55428. USA

9. Срок 10ДН0СГЛ 
/Shelf life

Срок годности: 3 года Shelf Life: 3 years

1(1. Условия
жсплуаташт /
Operating
conditions

Температура воздуха: 20-25
Влажность воздуха (относительная);, без образования конденсата

Temperature limit: 20-25 ® C 
Humidity range: noncondensing

11. Условия
трансноршров 
ПШ1Я и 
хранения / 
Conditions of 
transportation 
and storage

Изделия прошли испытания при следующих диапазонах температур и 
влажности воздуха:

The devices were tested under the following temperature and humidity 
conditions;

Темперагура Относительная влажность 
воздуха

Temperature Relative humidity
-35“C -t 3“ Uncontrolled

-35°С ±3“ Не конзролировалась 40«C ± 3" 75% - 95%
40"С i  3° 75% - 95% 57°C ± 2* < 30 %
57Ч :±2° < 30 %

12. Перечень 
национальных 
и
международн
ых
нормативных 
документов / 
стандартов, 
которым 
соответствует

Стандарт Описание Standard .Number Description
EN ISO 13485 Изделия медицинские. Системы 

менеджмента качеезва. Системные 
требования для целей регулирования

EN ISO 13485 Quality Systems -  Medical Devices: Qualify 
Management Systems, Requirements for 
Regulatory Purposes.

BS HN ISO 15223-1 Изделия медицинские. Символы, 
применяс.мые при маркировании на 
медицинских изделиях, ■угшеетках и в

BS EN ISO 15223-1 Medical Devices -  Symbols to be used with 
medical device labels, labeling and 
information to be supplied. Part I : General 
requirements
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/ Time Oci I'puOoHiiMHM wicn rvicoicul
list of national EN 1041 Изделия медицинские. Информация. ENISO 14971 Medical Devices -  Application of Risk

предоставляемая изготовителем Management to Medical Devices

rcguiatory EN ISO 14971 РЬдеяия медицинские. При.менение ISO 11135-1 Sterilization of health care products -
documents / менеджмента риска к медицинским Ethylene oxide - Part 1: Requirements for
standards. изделиям development, validation and routine control
which matches ISO 11135-1 Стерилизация медицинской продукции. of a sterilization process for medical devices
medical device Этилсноксид. Требования к разработке. EN ISO 11737-1 Sterilization of Medical Devices -  Estimation

валидаций и текущему управлению of the Population of Micro-Organisms on
процессом стерилизации медицинских Product - Part 1; Evaluation and Testing
изделий EN ISO 10993-1 Biological evaluation of medical devices-Part

EN ISO 11737-1 Стерилизация медицинских изделий. 1: Evaluation and testing
Микробиологические методы. Часть 1. EN ISO 10993-2 Biological Evaluation of Medical Devices -
Оценка популяции микроорганизмов на Part 2: Animal wcllare requirements
продукции EN ISO 10993-4 Biological Evaluation of Medical Devices -

EN ISO 10993-1 Изделия мсдидинскис. Оценка Part 4: Selection of tests for interactions with
биологического действия медицинских blood
изделий. Часть 1. Оценка и исследования EN ISO 10993-5 Biological Evaluation of Medical Devices -

EN ISO 10993-2 Изделия медицинские. Оценка Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity'
биологического действия медищтских EN ISO 10993-7 Biological Evaluation of Medical Devices —
изделий. Часть 2.Трсбования к обращению Part 7: Ethylene Oxide Sterilization
С Ж ИВ01НЫ М И Residuals

EK ISO 10993-4 Изделия медицинские. Оценка EN ISO 10993-10 Biological Evaluation of Medical Devices -
биологического действия медицинских Part 10: Tests for irritation and delayed-type
изделий. Часть 4. Исследоваиня изделий. hypersensitivity
взаимодействующих с кровью EN ISO 10993-11 Biological Evaluation of Medical Devices -

EN ISO 10993-5 Изделия медицинские. OneitKa Part 11: Tests for systemic toxicity
биологического действия медицинских EN ISO 10993-12 Biological E\'aluation of Medical Devices -
изделий. Часть 5. Исследования па Part 12: Sample preparation and reference
1ШТ01 оксичность; методы in vitro materials

EN ISO 10993-7 Изделия .медииитюкие. Оценка EN ISO 10993-13 Biological Evaluation of Medical Devices -
биологического действия медицинских Part 13; Identification and quantification of
изделий. Часть 7. Остаточное содержание degradation products from polymeric medical
этилсноксида после стерилизации devices

EN ISO 10993-10 Изделия медицинские. Оценка EN ISO 10993-15 Biological Evaluation of Medical Devices
биологического действия медицинских Part 15; Identification and quantification of
изделий. Часть 10. Исследования degradation products from metals and alloys j
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ENISO 10993-П

EN ISO 10993-12

EN ISO 10993-13

ENISO 10993-15

EN ISO 10993-16

EN ISO 10993-18

EN ISO 10993-20

EN ISO 11607-1

Иаделня медицинские. Оценка 
биологаческого дейс1 вия медицинских 
изделий. Часть 11. Исследования 
обшетоксического действия
Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 12. Приготовление проб и 
контрачьные образцы
Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 13. ИлентификаШ1я и 
количестзенное определение продуктов 
деструкции полимерных мелицн1«ских 
изделий
Изделия медицинские. Оценка
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 15. Идентификация и 
количественное определение продуктов 
дсфадации изделий из металлов н сплавов
Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 16. Концепция 
токсикокинстических исследований
продуктов разложения и вышелачиваекшх 
веществ
Изделия медицинские. Оценка
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 18. Исследование 
химических свойств материалов
Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 20. Принципы и методы 
исследования иммуногоксичности
медицинских изделий
Упаковка ;у1я медицинских изделий, 
подлежащих фгшишной стсршшза1Ц1и.

EN ISO 10993-18

EN ISO 10993-20

EN ISO 11607-1

ENISO 11607-2

EN 556-1

ISO 14644-1

EN 62366

ISTA/I lA

ASTM D4169

MED DEV 2.7.1

SluUy U C.Sl^l ШГ

degradation products and Icachablcs
Biological Evaluation of Medical Devices -  
Part 18: Chemical characteriFation of 
materials
Biological Evaluation o f Medical Devices -  
Part 20: Principles and methods for 
immunotoxicology testing of medical devices
Packaging MatCTials and Systems for Medical 
Devices, which are to be Sterilized -  Part 1; 
General Requirements and Test Methods
Packaging Materials and Systems for Medical 
Devices, which are to be Sterilized -  Part 2: 
Validation requirements for forming, scaling 
and assembly processes
Sterilization of Medical Devices 
Requirements for Medical Devices to be 
Designated "Sterile" - Part 1; Requirements 
for Terminally Sterilized Medical Devices
Clcanrwms and associated controlled 
environments - Part I : Classification of air 
cleanliness
Application of usability engineering to 
medical devices
ISTA 1 Series Test Procedure: Packaged- 
Products 150 lb {68 kg) or Less
Standard Practice for Performance of 
Shipping Containers and Systems
Guidelines on Medical Devices, Evaluation 
of Clinical Data: A Guide for Manufacturers 
and Notified Bodies
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13. Служба 
работы 
клиентами 
Customer 
Service

бар^^ш м  системам стери;>11зииии и Г 
упаковочным CHcxcNfaM

EN4SO 11607-2 Упаковка для медицинских ичделий, 
подлежащих финишной стерилизации. 
Часть 2. Требования к валидации процессов 
формирования, герметизации и сборки

EN 536-1 Стерилизация медицинских изделий. 
Требования к медицинским изделиям 
категории "стерильные". Часть 1. 
Требования к медицинским изделиям, 
подлежащим финишной стерилизации

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

EN 62366 Изделия медицинские. Проектирование 
медицинских изделий с учетом 
эксплуатационной при10ДНОсти

1ST A/! IA Процедура испьгганий серии ISTA I: 
упакованные изделия массой 150 фунтов 
(68 кг) или менее

. ASTMD4169 Стандартная практика для выполнения 
морских контейнеров и систем

MED DEV 2.7.1 Руководство 1Ю медицинским изделиям, 
оценке клинических данных: руководство 
для производителей и уполномоченных 
органов

По всем вопросам, вк.1ючая жа.юбы на продукцию, ремонт и 
техобслуживание, обращаться к Уполномоченному Представителю 
в Российской Федерации:

ОСЮ «Медтроник»
123317. Российская Федерация. Москва, Пресненская набережная, 10
Тел.: (495) 580-73-77, Факс: (495) 580-73-78,
WWVS-. mciiiromc. ru

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

Medtronic, I..LC,
123.317, M0.SC0W,: Presnenskaya Naberezhnaya., 10 
Tel.: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78,
Nvw Nv.m eUm ync,™
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[Перевод с английского языка па русский язык]

[Перевод надписей и штампов на документе «Дополнение к инструкции по эксплуатации 
№  M943504A0Q} в отношении изделия „ Устройства для аспирации кардиотомной крови, 
варианты исполнения представленном на русском и английском языках. ]

[На бланке компании «Медтроник»]

«Медтроник Инк.»
(Medtronic Inc.)
710 Медтроник Паркуэй 
Миннеаполис, Миннесота 55432-5604 
США
(710 Medtronic Parkway 
Minneapolis, MN 55432-5604 
USA)
www.medtronic.com

Inodnucbl 15 сентября 2020 г.
[Штамп:
Дженнифер Каспер Смит 
Нотариус — Миннесота
Моя лицензия действительна до 31 января 2025 г.]

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

Имя: Дайан Хоуэлл
Должность: Старший специалист отдела нормативно-правового рег>'лирования 
Подпись: Inodnucb/
Дата: 15 сентября 2020 г.
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Российская Федерация 

Город Москва

Пятого 01сгября две тысячи двадцатого года

Я, Степанова Мария Михайловна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
Города Москвы Король Виктории Алексеевны, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Козловой Дарьи Владимировны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №08/82-н/77-2020- ^  ^

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 00 коп.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 300 руб. 00 коп.

ПОДПИСЬ
гербовая ПЕ',А

Прошнуровано, пронумеро ено печатью

М.М. Степано!

лист(-а,-|

ПОДПИСЬ М.М. Сте1

с-.Ь^ВАЯ ПЕЧАТЬ 
НОТАРИУСА



Российская Федерацин 
Город Москва

Пятого оНтября две тысячи gBsgiiamoro гопе
Я, С т е п а н о в а  М а р и я  М и х а й л о в н а , в р е м е н н о  и о п о л н л к ^ у з л  

о б я з а н н о с т и  н о т а р и у с а  г о р о д а  М о с н и ь ! К о р о л ь  В и ю и р и .1

Всего прошнуровано.



f
Medtronic

Г4. JENNIFER KASPER SMITH ̂
NOTARY PUBLIC - М1ШЕ80ТА 

MY СОММ188ЮМ EXHRES 01 /31/25

Avs a  legisrered Notary Public for the Sta№ of Minnesota.

! r ie r e h y  oertlfy that this is a true and accurate copy of the 
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Дополнение к инструкции по эксплуатации № М934623А001/Appendix to IFU #
M934623A001

Наименование 
медицинского 
изделия/ Name of 
medical device

Устройства для аспирации кардиотомной крови, варианты 
исполнения

3. Трубка аспирационная DLP, эффективная длина 15,2 см, 
наружный лиамегр наконечника 6.7 мм (20 Fr), наружный диаметр 
трубки 3,3 мм ( I о Fr) модели: 10060

6. Трубка аспирационная DLP, эффективная длина 15,2 см, 
наружный диамезр наконечника 6.7 мм (20 Fr), наружный диаметр 
трубки 5,3 мм (16 Fr) модели: 10061

7. Трубка аспирационная01.Р. эффект>|вная длина 12,1 см. 
наружный диаметр наконечника 3,0 мм (9 Fr). наружный диаметр 
трубки3,7 мм ( I ! Fr) модели; 10062

Devices for aspiration o f cardiotomy blood, variants;

5. DLP Cardiac Suction Tube, effective length 15.2 cm. tip OD 6,7 mm 
(20 Fr), tube OD 3.3 mm (10 Fr), models: 1(Ю60

6. DLP Cardiac Suction Tube, effective length 15.2 cm, tip OD 6.7 mm 
(20 Fr). tube OD 5.3 mm (16 Fr), models: 10061

7. DLP Cardiac Suction Tube, effective length 12.1 cm, tipOD3.0 mm 
(9 Fr). tube OD 3.7 mm (11 Fr). models: 10062

2. Назначение
медицинского изделия/ 
Prescription of medical 
device

для дренирования полости перикарда во время операции в условиях 
искусственного кровообращения в течение шести часов максимум.

for drainage of the pericardial cavity during surgery under artificial blood 
circulation for a maximum of six hours.
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3. Информация о
потенциальных 
потребителях 
медицинского 
изделия/ Information 
on potential
consumers of medical 
device

Данное медицинское изделие предназначено для использования в 
клинической практике квалифицированными врачами и 
медицинскими специалистами.

This medical device is intended for use in clinical practice by qualified 
doctors and medical specialists.

4. Возможность и
способы интеграции с 
другими 
медицинскими 
изделиями /
Possibility and
methods of
integration with other 
medical devices

Использование c изделиями, предназначенными для искусственного 
кровообращения

Use with medical devices intended for cardiopulmonary bypass.

5. Описание основных 
функциональных 
элементов 
медицинского 
изделия/ Descrip'tlon 
of the main functional 
parts of medical 
device

Основные технические характеристики М И': / Technical specifications of MD:
Ha все технические характеристики распространяются допустимые отклонения ±5%. если не указано иное / The tolerance is ± 5 %  for all 
values, unless otherwise specified
5. Трубка аспирационная DLP, эффективная длина 15,2 см, наружный диаметр наконечника 6,7 мм (20 Fr), наружный диаметр 
т рубки 3,3 мм (10 Fr) модели: 10060 /
5. DLP Cardiac Suction Tube, cfTcctivc length 15.2 cm, tip OD 6.7 mm (20 Fr), tube OD 3.3 mm (10 Fr), models: 10060

Характеристика / Specification Значение / Value
Эффективная длина, см / Effective length, cm 15,2
Общая длина, см / Overall length, cm 82
Наружный диаметр наконечника, мм / Tip OD, mm 6,7 (20 Fr)
Наружный диаметр соединителя, мм / Connector OD, mm 6,4

6. Трубка аспирационная DLP, эффективная длина 15,2 см, наружный диа.метр наконечника 6,7 мм (20 Fr), наружный диаметр 
трубки 5,3 мм (16 Fr) модели: 10061 /
6. DLP Cardiac Suction Tube, effective length 15.2 cm, tip OD 6.7 mm (20 Fr), tube OD 5.3 mm (16 Fr), models: 10061

Характеристика / Specification Значение / Value
Эффективная длина, см / Effective length, cm 15,2
Общая длина, см / Overall length, cm 31,7
Наружный диаметр наконечника, мм / Tip OD, mm 6,7 (20 Fr)
Наружный диаметр соединителя, мм / Connector OD, mm 6,4
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7. Трубка аспирационная DLP, эффективная длина 12,1 см, наружный диаметр наконечника 3,0 мм (9 Гг), наружный диаметр 
трубки 3,7 мм (II Гг) модели: 10062/
7. DLP Cardiac Suction Tube, effective length 12.1 cm, tip OD 3.0 mm (9 Гг), lube OD 3.7 mm (11 Гг), models: 10062

Характеристика / Specifleation Значение / Value
')ффек-тивная .глина, см / Effective length, cm 12,1
Общая длина, см / Overall length, cm 22,3
11аружный диамс*тр наконечника, мм / Tip OD, mm 3,0 (9 Fr)
11аружный диаметр соединителя, мм / Connector OD, mm 6,4

6. Данные о маркировке 
мелицинского 
изделия и его 
упаковке/ Labelling 
and Packaging of 
medical device

Для продажи на герритории 1*оссийской Федерации финальная 
упаковка сопровождается дополнительным стикерстм. Изделия 
посгавля101ся со ctHKcpoNj, который должен содержать 
следующею информацию:

Название медини11СК010 изделия на русском языке; 
Название завода н)Х)изво;Ш1сля:
Cipana происхождения;
RHF номер (номер по каталогу);
Дата и номер 1*с1ис1рационного удосюверения:
Знак "Лнирогенно"

Образец стикера
Устройства для аспирации карлиотомнон 
крови, вариант исполнения:
Грубка аспирационная с мягким наконечником 
1)1Л’, эффективная длина 7.6 см. нархжмый диамегр 
трубки 2.0 мм (6 Fr). наружный диаметр 
наконечника .1.3 мм ( К) Fr), модели: 10053
: 1роизводитель: «Медтроник Инк.», С1ПЛ 

Medtronic Inc., USA
Страна
происхождения:

REF номер

Представитель производителя в РФ:
ООО «Медтроник»
123112, Россия, г. Москва. Пресненская 
Набережная, дом К), этаж 9, помещение 111, 
комната 41
1’егистранионное Удостоверение ___ от_
Дата изго'г./С'ерия: см. 
упаковку

См. Инструкцию
См. символы на чпаковкс

information in Russian sticker
The final packaging for the Russian market is accompanied with 
additional sticker.
Devices supplied in packaging marked with the following 
information:

Name of medical device in Russian language;
Name of the manufacturer;
Country o f origin;
Code REF (catalog number);
Date and number of Registration Certificate;
Sign "Non pyrogenic";

Sample o f the sticker

Ж

Devices for aspiration of cardiotomy blood, 
variant:
DLP Cardiac Suction Tube with soft tip, effective 
length 7.6 cm, tube OD 2.0 mm (6 Fr), tip OD 3.3 
mm (10 Fr), models: 10053
Manufancturer: «Медтроник Инк.». 

США
Medtronic Inc., USA

Country of origin: REF
Manufacturer's authorized representative: 
Medtronic LLC
123112, Rus.sia, Moscow, Presnenskaya 
Naberezhnaya, 10, fl. 9, office 111, room 41
Regesirelion Certitlcale от
Date of manuf../Lot: See 
on pack

SeeIFU
See packaging symbols
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7. Порядок и условия 
утилизаиии или
уничтожения 
медицинского 
изделия/ Procedure 
and conditions for the 
disposal or
destruction of a 
medical device

После использования утилизируйте медицинское изделие в 
соответствии с правилами, принятыми в лечебном учреждении. 
Класс медицинских отходов в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10: 
Класс А (Неиспользованные изделия с истекшим сроком годности, 
неиспользованные изделия с нарушением целостности стерильной 
упаковки);
Класс Б (После контакта с организмом пациента).

After use, dispose of the medical device in accordance with the rules 
adopted at the health care center.
The class o f medical waste in accordance with San PiN 2.1.7.2790-10: 
Class A (Unused expired devices, unused devices with the damaged 
sterile packaging);
Class В (After contact with the patient’s body).

8. Сведения о
производителе 
медицинского 
изделия
(наименование, адрес 
местонахождения, 
почтовый адрес, 
телефон, адрес места 
производства)/ 
Information about 
manufacturer of 
medical device (name, 
location address, 
mailing address, 
phone number,
address of place of 
production)

Разработчик/Developer:
«Медтроник Инк.», США / Medtronic Inc., USA 
710 Medtronic Parkway. Minneapolis, MN 55432, USA 
Тел / Tel:+1 763 514 4000; Факс / Fax: +1 763 514 4879 
www.medlronic.com

Производитель/M anufacturer:
«Медтроник Инк.», США / Medtronic Inc., USA 
710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA 
Т ел/Tel: +1 763 5144000; Факс / Fax:+1 763 514 4879 
www.medtronic.com

Уполномоченный представитель производителя / Authorized Representative of Manufacturer:
OOO «Медтроник», 123112, Россия, г. Москва, Пресненская Набережная, дом 10, этаж 9, помещение Ш, комната 41 /
“Medtronic” LLC, 123М2, Russia, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya, 10, f1. 9, office III, room 4t
Tel: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78 
www.medtronic.ru

Юридическое лицо, на имя которого может быть выдано регистрационное удостоверение / Holder of Registration Certificate in Russia 
OOO «Медтроник». 123112, Россия, г. Москва, Пресненская Набережная, дом 10, этаж 9, помещение III, комната 41/
“Medtronic” LLC, 123112, Russia, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya, 10, fl. 9, office 111, room 41
Tel: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78 
www.medtronic.ru

Адреса мест производства медицинского изделия / Addresses of Manufacturing Sites for medical device:
1) Viant Medical, Inc. (previously MedPlast Medical, Inc.)
620 Watson Street SW
Grand Rapids, Ml 49504-6393 USA
2) Medtronic Perfusion Systems,
7611 Northland Dr Minneapolis , MN 55428, USA
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9. Срок годности / Shelf 
life

Срок годности: 3 года Shelf Life: 3 years

10. Условия
эксплуатации /
Operating conditions

Температура воздуха: 20-25 °С
Влажность воздуха (относительная):, без образования конденсата

Temperature limit: 20-25 ° С 
Humidity range: noncondensing

II. Условия
транспортирования и 
хранения / Conditions 
of transportation and 
storage

12. Перечень
национальных и 
международных 
нормативных 
документов /
стандартов, которым 
соответствует 
медицинское изделие 
/ The list of national 
and international 
regulatory documents 
/ standards, which
matches
device

m etrica l

Температура хранения нс выше 40°С Storage temperature not upper 40°C

CmemfTT Описание
EN ISO 13485 Изделия медицинские. Системы менеджмента 

качества. Системные требования для целей 
регулирования

ENISO 14971 Изделия медицинские. Применение 
менеджмента риска к медицинским изделиям

EN 62366 - 1 Изделия медицинские. Проектирование 
медицинских изделий с учетом 
эксплуатационной пригодности

EN ISO 11607-1 Упаковка для медицинских изделий, 
подлежащих финишной стерилизации. Часть 
1. Требования к материалам, барьерным 
системам для стерилизации и упаковочным 
системам

EN ISO 11607-2 Упаковка для медицинских изделий, 
подлежащих финишной стерилизации. Часть 
2. Требования к валидации процессов 
формирования, герметизации и сборки

EN 1041 Изделия медицинские. Информация, 
предоставляемая изготовителем

EN ISO 15223-1 Изделия медицинские. Символы, 
применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной документации. Часть 1. 
Основные требования

EN 15986 Символы для использования при маркировке 
медицинских изделий. Требования к 
маркировке медицинских изделий, 
содержащих фталаты

Standard
Number

Description

EN ISO 13485 Quality Systems -  Medical Devices -  
System Requirements for Regulatory 
Purposes

EN ISO 14971 Medical Devices -  Application of Risk 
Management to Medical Devices

EN 62366 - 1 Medical Devices - Application of usability 
engineering to 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 Terminally Sterilized 
Medical Devices -  Part 2: Validation 
requirements for forming, sealing and 
assembly processes

EN 1041 Information Supplied by the Manufacturer 
with Medical Devices

EN ISO 15223-1 Medical Devices -  Symbols to be Used 
with Medical Device Labels, Labeling and 
Information to be Supplied

EN 15986 Symbol for use in the labelling of medical 
devices — Requirements for labeling of 
medical devices containing phthalates

EN 556-1 Sterilization o f Medical Devices - 
Requirements for Medical Devices to be 
Designated "Sterile" - Part 1: Requirements 
for Terminally Sterilized Medical Devices
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EN 556-1 Стерилизация медицинских изделий. 
Требования к медицинским изделиям 
категории "стерильные". Часть 1. Требования 
к медицинским изделиям, подлежащим 
финишной стерилизации

ENISO 10993-7 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 7. Остаточное содержание 
этиленоксида после стерилизации

EN ISO 11135 Стерилизация медицинской продукции. 
Этиленоксид. Требования к разработке, 
валидации и текущему управлению процессом 
стерилизации медицинских изделий

EN ISO 11138-1 Стерилизация медицинской продукции. 
Биологические индикаторы. Часть 1. 
Основные требования

EN ISO 11138-2 Стерилизация медицинской продукции. 
Биологические индикаторы. Часть 2. 
Биологические индикаторы для стерилизации 
оксидом этилена

ENISO 11737-1 Стерилизация медицинских изделий. 
Микробиологические методы. Часть 1. Оценка 
популяции микроорганизмов на продукции

EN ISO 11737-2 Стерилизация медицинских изделий. 
Микробиологические методы. Часть 2. 
Испытания на стерильность, проводимые при 
валидации процессов стерилизации

AAMI ST72 Бактериальные эндотоксины. Методы 
испытаний, текущий мониторинг и 
альтернативы периодическому тестированию

EN ISO 10993-1 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть I. Оценка и исследования

EN ISO 10993-2 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 2.Требования к обращению с 
животными

EN ISO 10993-7

EN ISO 11135

EN ISO 11138-1

EN ISO 11138-2

EN ISO 11737-1

EN ISO 11737-2

AAMI ST72

EN ISO 10993-1

EN ISO 10993-2

EN ISO 10993-4

EN ISO 10993-5

Biological Evaluation of Medical Devices 
-  Part 7: Ethylene Oxide Sterilization 
Residuals
Sterilization o f health-care products - 
Ethylene oxide - Requirements for the 
development, validation and routine 
control o f a sterilization process for 
medical devices
Sterilization o f health care products. 
Biological indicators. Part 1: General 
requirements
Sterilization of health care products - 
Biological indicators Part 2: Biological 
indicators for ethylene oxide sterilization 
processes
Sterilization o f Medical Devices — 
Microbiological Methods -- Part 1: 
Estimation of Population of 
Microorganisms on Products
Sterilization o f medical devices — 
Microbiological methods — Part 2: Tests 
of sterility performed in the definition, 
validation and maintenance of a 
sterilization process
Bacterial endotoxins — Test methods, 
routine monitoring, and alternatives to 
batch testing
Biological Evaluation of Medical Devices 
-  Part 1: Evaluation and Testing
Biological evaluation of medical devices -  
Part 2: Animal welfare requirements
Biological Evaluation o f Medical Devices 
-  Part 4: Selection o f tests for interactions 
with blood
Biological Evaluation of Medical Devices 
-  Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity
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EN ISO 10993-4 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 4. Исследования изделий, 
взаимодействующих с кровью

EN ISO 10993-5 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 5. Исследования на 
цитотоксичность: методы in vitro

EN ISO 10993-10 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 10. Исследования 
раздражающего и сенсибилизирующего 
действия

EN ISO 10993-11 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 11. Исследования 
общетоксического действия

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

EN ISO 10993-13 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 13. Идентификация и 
количественное определение продуктов 
десзрукции полимерных медицинских 
изделий

EN ISO 10993-15 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 15. Идентификация и 
количественное определение продуктов 
деградации изделий из металлов и сплавов

EN ISO 10993-16 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 16. Концепция 
токсикокинетических исс.аедований 
продуктов разложения и выщелачиваемых 
веществ

ENISO 10993-10

EN ISO 10993-11

ENISO 10993-12

ENISO 10993-13

EN ISO 10993-15

ENISO 10993-16

ENISO 10993-17

EN ISO 10993-18

Biological Evaluation of Medical De vices 
-  Part 10: Tests for irritation and deiayed- 
type hypersensitivity
Biological Evaluation of Medical Devices 
-  Part 11: Tests for systemic toxicity
Biological evaluation o f medical devices -  
Part 12: Sample preparation and reference 
materials
Biological Evaluation of Medical Devices 
-  Part 13: Identification and quantification 
of degradation products from polymeric 
medical devices
Biological Evaluation of Medical Devices 
-  Part 15: Identification and quantification 
o f degradation products from metals and 
alloys
Biological Evaluation o f Medical Devices 
-  Part 16: Toxicokinetic study design for 
degradation products and leachables
Biological evaluation of medical devices - 
Part 17: Establishment of allowable limits 
for leachable substances
Biological Evaluation of Medical Devices 
-  Part 18: Chemical characterization of 
materials
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EN ISO 10993-17 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 17. Установление пороговых 
значений для вымываемых веществ

EN ISO 10993-18 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 18. Исследование химических 
свойств материалов

13. 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»
123112, Россия, г. Москва, Пресненская Набережная, дом 10, этаж 9, 
помешение III, комната 41
Тел.: (495) 580-73-77, Факс: (495) 580-73-78,
\A'ww.medtronic.ru

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

Medtronic, LLC,
123112, Russia, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya, 10, fl. 9, 
office 111, room 4iTel.: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78, 
w'vvw.medtronic.m
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[Перевод с английского языка на русский язык'\

[Перевод надписей и штампов на документе «Дополнение к инструкции по эксплуатации 
Nq М934623А00! медицинского изделия „ Устройства для аспирации кардиотомной крови, 
варианты исполнения"», представленном на русском и английском языках.]

[На бланке компании «Медтроник Инк.»]

«Медтроник Инк.»
(Medtronic Inc.)
710 Медтроник Паркуэй 
Миннеаполис, Миннесота 55432-5604 
США
(710 Medtronic Parkway 
Minneapolis, MN 55432-5064
U S A )
www.medtronic.com

Inodnucbl 14 апреля 2021 г.
[Штамп:
Дженнифер Каспер Смит
Нотариус штата Миннесота
Моя лицензия действительна до 31 января 2025 г.]

[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.».]

Имя: Саумья Вора
Должность: Специалист по нормативно-правовому регулированию 

Подпись: !подпись!

Дата: 14 апреля 2021 г.
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Medtronic
.JENNIFER KASPER SMITH:

NOTARY PUBLIC - MINNESOTA ! 
MY COMMISSЮN EXPIRES 01/31/25:

: :-eyi9ter<»d NotcM'y PuDUc tor the State of Mtonaaota. 

mreby (;©ftHy that this is a true aiKJ accurate copy of the 

nqtrvti documoni. The original is filled at Medtronic, Inc.

iltronii: h u - 

• Л

f

Name: Saumya Vora 
Title: RA Specialist 
Signature:

Date: April 14*2021

Дополнение к инструкции по эксплуатации # M938131A001/Appendix to Instruction for
Use # M938131A001

Ианмсиоваиие 
медицинского 
изделия/ Name оГ 
medical device

Устройства ОЛЯ асниращ1и карлиотомной крови, варианты 
исполнения

1. Сборник жидкости перикардиальный DLP, эффективггая длина 
38.1 см. наружный диаметр 6.7 мм (20 Fr) модели: 12010

2. Сборник жидкости интракардиальный DLP. эффективная длина 
.T8,t см. наружный диаметр 6.7 мм (20 Fr) модели; 12012

3. Сборник жидкисги интракардиальный D1.P, :эффск1 ивная длина 
30,5 см, наружный диаметр 4 мм ( 12 Fr) модели; 12013

4. Сборник жидкости перикарлнальный/интракардиальный DLP. 
эффективная длина 38.1 см, наруж>1ый диаметр 6.7 мм (20 Fr) 
модели: I2112

Devices for aspiration of cardiotomy blood, variants;

1. Cardiac Sump DLP. pericardial, effective length 3 8 .1 cm. OD 6,7 mm 
(20 Fr) models; 12010

2. Cardiac Sump DLP. intracardiac, effective length 3 8 .1 cm. OD 6,7 mm 
(20 Fr) models; 12012

3. Cardiac Sump DLP. intracardiac, effective length 30.5 cm. OD 4 mm 
(l2Fr) models: 12013

4. Cardiac Sump DLP. pericardial/intracardiac. effective length 38.1 cm. 
OD 6.7 mm ( !2 Fr) models: 12112

2. Начначение
МСДИШ1ИСКОГО

изделия/ Prescription 
of medical device

для дренирования полости перикарда во время операции в услов»1ях 
искусственного кроваобраи(екия в течение шести часов максимум.

for drainage of the pericardial cavity during surgery under artificial blood 
circulation for a maximum of six hours.
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3. Информация
потенциальных
потребителях
медицинского
изделия/
Information
potential
consumers
medical device

on

of

Данное медицинское изделие предназначено для использования в 
клинической практике квалифицированными врачами и 
медицинскими специалистами.

This medical device is intended for use in clinical practice by qualified 
doctors and medical specialists.

4. Возможность и 
способы
интеграции с 
другими 
медицинскими 
изделиями /
Possibility and 
methods of
integration with 
other medical 
devices

Использование c изделиями, предназначенными для искусственного 
кро вообраще н ия

Use with medical devices intended for cardiopulmonary bypass.

5. Описание 
основных 
функциональных'' 
элементов 
медицинского 
изделия/
Description of the 
main functional 
parts of medical 
device

Основные технические характеристики М И / Technical specifications of MD:
Ha все технические характеристики распространяются допустимые откюнения ±5%. если не указано иное / The tolerance is ±  5 %  for all 
values, unless otherwise specified
1. Сборник жидкости перикардиальный DLP, эффективная длина 38,1 см, наружный диаметр 6,7 мм (20 Fr) модели:12010 /
I. Cardiac Sump DLP, pericardial, effective length 38.1 cm, OD 6,7 mm (20 Fr) model: 12010

Характеристика / Specifleation Зн ачение/Value
Длина, CM / Length, cm 38,1
Наружный диаметр, мм / OD, mm 6.7 (20 Fr)
Наружный диаметр соединителя, мм / Connector OD, mm 6.4

2. Сборник жидкости интракардиальный DLP, эффективная длина 38,1 см, наружный диаметр 6,7 мм (20 Fr) модели: 12012 / 
2. Cardiac Sump DLP, intracardiac, effective length 38.1 cm, OD 6,7 mm (20 Fr) model: 12012

Характеристика / Specification Значение / Value
Длина, см / Length, cm 38,1
Наружный диаметр, мм / OD, mm 6,7 (20 Fr)
Наружный диаметр соединителя, мм / Connector OD, mm 6,4

3. Сборник жидкости интракардиальный DLP, эффективная длина 30,5 см, наружный диаметр 4 мм (12 Fr) модели: 12013 / 
3. Cardiac Sump DLP, intracardiac, effective length 30.5 cm, OD 4 mm (12 Fr) model: 12013
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Характеристика / Specification Значение / Value
Длина. CM / Length, cm 30,5
Наружный диаметр, мм / OD, mm 4 (20 Fr)
Наружный диаметр соедини геля, мм / Connector OD. mm 6.4

4. <'борннк жидкости пернкарлиальный/интракардмальный DLP, эффективная длина 38,1 см, наружный диаметр 6,7 мм (20 Fr) 
модели: 12112 /
4. Cardiac Sump DLP, pericardial/infracardiac, effective length 38.1 cm, Ol) 6.7 mm (12 Fr) model: 12112

Характеристика /  Specification Значение / Value
Длина, см / Length, cm 38,1
Наружный диаметр, мм / OD, mm 6,7 (20 Fr)
11аружиый диаметр соедимитс;1я, мм / C’onnector OD. mm 6.4

6. Данные
MapKHpitBKC
мелининскою 
изделия и 
упаковке/ 
Labelling 
Packaging 
medical device

ei'o

and
of

Дня продажи на 1ерритории Российской Федерации фина.1ьная 
упаковка сопровождается дополнительным стикером. Изделия 
|10С1авля1О1ся со сгикером, который должен содержать 
следующею информацию;

11а'звание .медицииеко1'о изделия на русском языке:
11азванис завода производителя;
C l рана ироис.чож;1ения;
RF.F номер (номер но каталогу);
Дата и номер 1Чтистрациоиио10 удостоверения;
Знак ’’Aimpm cH H o";

Образец стикера
Устройства для аспираинн карднотомнон 
крови, вариант исполнения:
Трубка аснираниоиная с мягким наконечником 
DLP. зффектнвная хш иа 7.6 с.м, наружный диамс! р 
грубки 2.0 мм (6 Fr). наружный диа.мс1р 
наконечника 3.3 м.м (10 Fr). модели: 10053
Производитель: ;<Мед|роиик Ник.», США 

Viedtronic Inc.. USA
Cl рана
ппоисхождения:

REF номер

Ж

Иредешвитедь производи геля в 1*Ф: 
ООО «Медтроник»
123112. Россия, г. Москва. 11ресиснская
Набережная, дом И), зтаж 9. мо.мсщснис III. 
ко.мната 41
Рсгис !рационное Удостоверение № от

Information in Russian sticker
The final packaging for the Russian market is accompanied with additional 
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 REF (catalog number);
Dale and number of Registration Certificate;
Sign "Non pyrogenic”:

Sample of the sticker

Ж

Devices for aspiration 
variant:

of cardiotomy blood.

DLP Cardiac Suction Tube with soft tip, effective 
length 7.6 cm, tube OD 2.0 mm (6 Fr), lip OD 3.3 
mm (10 Fr). models: 10053
.Manufancturer: ;<Медтроник Ник.». 

::iiiA
Viedtronic Inc., USA

Country of origin: REF
Manufacturer's authorized representative: 
Medtronic LLC123112, Russia, Moscow, 
Presnenskaya Naberezhnaya, 10. fl. 9, office 111,
room 41
Regestretion Certificate № Ol
Date o f manuf...''Lot: See SeelFU
on pack See packaging symbols
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Дата изгот./Серия: см. См. Инструкцию
упаковку См. символы на упаковке

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

После использования утилизируйте медицинское изделие в 
соответствии с правилами, принятыми в лечебном учреждении.

Класс медицинских отходов в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10:

Класс А (Неиспользованные изделия с истекшим сроком годности, 
неиспользованные изделия с нарушением целостности стерильной 
упаковки);

Класс Б (После контакта с организмом пациента).

After use, dispose of the medical device in accordance with the rules 
adopted at the health care center.

The class of medical waste in accordance with SanPiN 2.1.7.2790-10:

Class A (Unused expired devices, unused devices with the damaged sterile 
packaging);

Class В (After contact with the patient's body).

7. Сведения о
производителе 
медицинского 
изделия
(наименование,
адрес
местонахождения, 
почтовый адрес, 
телефон, адрес 
места
производства)/ 
Information about 
manufacturer of 
medical device 
(name, location 
address, mailing 
address, phone 
number, address 
of place of 
production)

Разработчик/Developer:
«Медтроник Инк.», США / Medtronic Inc., USA 
710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA 
Тел / Tel: +1 763 514 4000; Факс / Fax: +1 763 514 4879 
www.medtronic.com

ГГроизводитель/M anufacturer:
«Медтроник Инк.», США / Medtronic Inc., USA 
710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA 
Т ел/Tel: +1 763 514 4000; Ф акс/Fax:+1 763 514 4879 
www.medtronic.com

Уполномоченный представитель производителя / Authorized Representative of Manufacturer:
0(X ) «Медтроник», 123112, Россия, г. Москва, Пресненская Набережная, дом 10, этаж 9, помещение III, комната 41 /
“Medtronic” LLC, 123112, Russia, Moscow, Presncnskaya Naberezhnaya, 10, П. 9, office III, room 41Tel: (495) 580-73-77. Fax: (495) 580-73-78 
www.medtronic.ru

Юридическое лицо, на имя которого может быть выдано регистрационное удостоверение / Holder of Registration Certificate in Russia 
OOO «Медтроник». 123112, Россия, г. Москва, Пресненская Набережная, дом 10, этаж 9, помещение III, комната 41/
“Medtronic” LLC, 123112, Russia, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya, 10, fl. 9, office 111, room 41
Tel: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78
www.medtronic.ru

Адреса мест производства медицинского изделия / Addresses of .Manufacturing Sites for medical device:
1) Viant Medical, Inc. (previously MedPlast Medical, Inc.)
620 Watson Street SW
Grand Rapids, MI 49504-6393 USA ____________________________
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2) Medtronic Perfusion Systems,
7611 Northland Dr Minneapolis , MN 55428, USA

8. Срок годности / 
Shelf life

Срок годности: 3 года Shelf Life; 3 years

9. Условия 
эксплуатации 
Operating 
conditions

Температура воздуха: 20-25 °C
Влажность воздуха (относительная):, без образования конденсата

Temperature limit: 20-25 ® С 
Humidity range: noncondensing

10.Условия
транспортировани 
я и хранения / 
Conditions of 
transportation and 
storage__________

Температура хранения не выше 40°С Storage temperature not upper 40°C

1. Перечень 
национальных и 
международных 
нормативных 
документов /
стандартов, 
которым 
соответствует 
медицинское 
изделие / The list 
of national and 
international 
regulatory 
documents /
standards, which 
matches medical 
device

Стандарт Описание
EN ISO 13485 Изделия медицинские. Системы менеджмента 

качества. Системные требования для целей 
регулирования

BS EN ISO 15223-1 Изделия медицинские. Символы, применяемые 
при маркировании на медицинских изделиях, 
этикетках и в сопроводительной документации. 
Час1 ь 1. Основные требования

EN 1041 Изделия медицинские. Информация, 
предоставляемая изготовителем

EN ISO 14971 Изделия медицинские. Применение 
менеджмента риска к медицинским изделиям

ISO 11135-1 Стерилизация медицинской продукции. 
Этиленоксид. Требования к разработке, 
валидации и текущему управлению процессом 
стерилизации медицинских изделий

EN ISO II737-I Стерилизация медицинских изделий. 
Микробиологические методы. Часть 1. Оценка 
популяции микроорганизмов на продукции

EN ISO 10993-1 Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 1. 
Оценка и исследования

Standard Number тШ вщ щ т *
EN ISO 13485 Quality Systems -  Medical Devices: 

Quality Management Systems, 
Requirements for Regulatory 
Purposes.

BS EN ISO 15223-1 Medical Devices -  Symbols to be 
used with medical device labels, 
labeling and information to be 
supplied. Part 1: General 
requirements

EN 1041 Information Supplied by the 
Manufacturer with Medical Devices

EN ISO 14971 Medical Devices -  Application of 
Risk Management to Medical 
Devices

ISO 11135-1 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 11737-1 Sterilization o f Medical Devices -  
Estimation o f the Population of
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EN ISO 10993-2 Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 
2.Требования к обращению с животными

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

EN ISO 10993-5 Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 5. 
Исследования на цитотоксичность: методы in 
vitro

EN ISO 10993-7 Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 7. 
Остаточное содержание этиленоксида после 
стерилизации

EN ISO 10993-10 Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 10. 
Исследования раздражающего и 
сенсибилизирующего действия

EN ISO 10993-11 Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 11. 
Исследования обшетоксического действия

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

EN ISO 10993-13 Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 13. 
Идентификация и количественное определение 
продуктов деструкции полимерных 
медицинских изделий

EN ISO 10993-15 Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 15. 
Идентификация и количественное определение 
продуктов деградации изделий из металлов и 
сплавов

EN ISO 10993-16 Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 16. 
Концепция токсикокинетических исследований

Micro-Organisms on Product -  Part 
I: Evaluation and Testing

EN ISO 10993-1 Biological evaluation of medical 
devices-Part 1: Evaluation and 
testing

EN ISO 10993-2 Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 2: Animal welfare 
requirements

EN ISO 10993-4 Biological Evaluation o f Medical 
Devices -  Part 4: Selection of tests 
for interactions with blood

EN ISO 10993-5 Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 5: Tests for in vitro 
cytotoxicity

EN ISO 10993-7 Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 7: Ethylene Oxide 
Sterilization Residuals

ENISO 10993-10 Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 10: Tests for irritation 
and delayed-type hypersensitivity

EN ISO 10993-11 Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 11: Tests for systemic 
toxicity

EN ISO 10993-12 Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 12: Sample 
preparation and reference materials

EN ISO 10993-13 Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 13: Identification and 
quantification o f degradation 
products from polymeric medical 
devices

EN ISO 10993-15 Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 15: Identification and 
quantification of degradation 
products from metals and alloys

EN ISO 10993-16 Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 16: Toxicokinetic
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продуктов разложения и выщелачиваемых 
веществ

EN ISO 10993-18 Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 18. 
Исследование химических свойств материалов

EN ISO 10993-20 Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 20. 
Принципы и методы исследования 
иммунотоксичности медицинских изделий

EN ISO 11607-1 Упаковка для медицинских изделий, 
подлежащих финишной стерилизации. Часть 1. 
Требования к материалам, барьерным системам 
для стерилизации и упаковочным системам

ENISO 11607-2 Упаковка для медицинских изделий, 
подлежащих финишной стерилизации. Часть 2. 
Требования к валидации процессов 
формирования, герметизации и сборки

EN 556-1 Стерилизация медицинских изделий. 
Требования к медицинским изделиям катщ ории 
"стерильные". Часть 1. Требования к 
медицинским изделиям. подлежащим 
финишной стерилизации

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

EN 62366 Изделия медицинские. Проектирование 
медицинских изделий с учетом 
эксплуатационной пригодности

ISTA/l lA Процедура испытаний серии ISTA 1: 
упакованные изделия массой ) 50 фунтов (68 кг) 
или менее

ASTM D4169 Стандартная практика для выполнения морских 
контейнеров и систем

MED DEV2.7.1 Руководство по медицинским изделиям, оценке 
клинических данных: руководство для 
производителей и уполномоченных органов

study design for degradation 
products and leachables

EN ISO 10993-18 Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 18: Chemical 
characterization of materials

EN ISO 10993-20 Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 20: Principles and 
methods for immunotoxicology 
testing of medical devices

ENISO 11607-1 Packaging Materials and Systems for 
Medical Devices, which are to be 
Sterilized -  Part 1: General 
Requirements and Test Methods

EN ISO 11607-2 Packaging Materials and Systems for 
Medical Devices, which are to be 
Sterilized -  Part 2: Validation 
requirements for forming, sealing 
and assembly processes

EN 556-1 Sterilization of Medical Devices - 
Requirements for Medical Devices 
to be Designated "Sterile" - Part 1: 
Requirements for Terminally 
Sterilized Medical Devices

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

EN 62366 Application of usability engineering 
to medical devices

ISTA/1 lA ISTA 1 Series Test Procedure: 
Packaged-Products 150 lb (68 kg) or 
Less

ASTM D4169 Standard Practice for Performance of 
Shipping Containers and Systems

MED DEV 2.7.1 Guidelines on Medical Devices, 
Evaluation of Clinical Data: A Guide 
for Manufacturers and Notified 
Bodies
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12. Служба работы с По всем вопросам, включая жалобы на продукцию, ремонт и Contact for all questions, including complaints, repair and
клиентами / техобслуживание, обращаться к Уполномоченному Представителю в service of medical devices the Authorized Representative in
Customer Service Российской Федерации: Russia:

ООО «Медтроник» Medtronic, LLC,
123112, Россия, г. Москва, Пресненская Набережная, дом 10, этаж 9, 123112, Russia, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya, 10, fl. 9,
помещение III, комната 41 office III, room 41Tel.: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78,
Тел.: (495) 580-73-77, Факс: (495) 580-73-78, 
www.medtroiiic.ru

www.medtronic.ru
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Medtronic

ns л  rt^isterud Notary РиЫге for №e State of Mmnesota.

I hereby certify that this is a true arxj accurate copy of the 

original document. The original is filled at Medtronic, Irtc.

Name: SaumvaVora 
litic: КЛ .Specialist 

Signature: ^

Date: 15’'* 'A p ril 202J

Дополнение к инструкции по эксплуатации № M939352A001/Appendix to IFU #
M939352A001

Наименование 
медицинского .х* 
изделия/ Name of 
medical device

Устройства для аспира1Ц1н кардиотомной крови, варианты 
исполнения

8 .1'рубка аспирационная DI.P, эффективная длина 15,2 см. 
наружный диаметр трубки 2.0 мм (6 Fr) модели: 10050

9. Трубка аспирационная с мягким наконечником DLP,
>фг|)ективиая длина 15,2 см, наружный диаметр трубки 2.0 мм (6 Fr), 
наружный диаметр наконечника 3.3 мм ( 10 Fr), модели: 10052

10. Трубка аспирационная Ш.Р. эффективная д;1ина 7.6 см. 
наружный диаметр трубки 2.0 мм (6 Fr). модели; 10051

11. Трубка аспирационная с мягким наконечником [)1.Р, 
эффективная длина 7,6 см, наружный диаметр трубки 2.0 мм (6 Fr), 
наружный диаметр наконечника 3.3 мм (10 Fr), модели: 10053

Devices for aspiration o f cardiotomy blood, variants;

8. DI.P Cardiac Suction Tube, effective lengtli 15.2 cm, tip OD 2.0 mm 
(6 Fr), models; 10050

9. DLP Cardiac Suction Tube with soft tip, effective length 15.2 cm, lube 
OD 2.0 mm (6 Fr), tip OD 3.3 mm (10 Fr), models; 10052

10. DLP Cardiac Suction Tube, effective length 7.6 cm, tube OD 2.0 mm 
(6 Fr). models: 10051

11. DLP Cardiac Suction Tube witJj soft tip. effective length 7.6 cm, lube 
OD 2.0 mm (6 Fr). tip OD 3.3 mm (10 Fr). models; 10053

2. Назначение
медицинского изделия/ 
Prescription of medical 
device

для дренирования полости перикарда во время операции в условиях 
искусственного кровообращения в течение шести часов максимум.

Ii)r drainage of the pericardial cavity during surgery under artificial blood 
circulation for a maximum of six hours.
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3. Информация о
потенциальных 
потребителях 
медицинского 
изделия/ Information 
on potential
consumers of medical 
device

Данное медицинское изделие предназначено для использования в 
клинической практике квалифицированными врачами и 
медицинскими специалистами.

This medical device is intended for use in clinical practice by qualified 
doctors and medical specialists.

4. Возможность и
способы интеграции с 
другими 
медицинскими 
изделиями /
Possibility and
methods of
integration with other 
medical devices

Использование c изделиями, предназначенными для искусственного 
кровообращения

Use with medical devices intended for cardiopulmonary bypass.

5. Описание основных 
функциональных 
элементов 
медицинского 
изделия/ Description 
of the main functional 
parts of medical 
device

Основные технические хара1сгеристики МИ*; / Technical specifications of MD;
Ha все технические характеристики распространяются допустимые отклонения ±5%, если не указано иное / The tolerance is ± 5% for all 
values, unless otherwise specified
8. Трубка аспирационная DLP, эффективная длина 15,2 см, наружный диаметр трубки 2,0 мм (6 Fr) модели: 10050 /
8. DLP Cardiac Suction Tube, effective length 15.2 cm, tip OD 2.0 mm (6 Fr), models: 10050

Характеристика / Specification Значение / Value
Эффективная длина, см / Effective length, cm 15,2
Общая длина, см / Overall length, cm 83,5
Наружный диаметр трубки из нержавеющей стали, мм / 
Stainless steel shaft OD, mm

2,0 (6 Fr)

Наружный диаметр наконечника Frazier, мм / Frazier tip OD, 
mm

2,0 (6 Fr)

Наружный диаметр соединителя, мм / Connector OD, mm 6,4

9. Трубка аспирационная с мягким наконечником DLP, эффективная длина 15,2 см, наружный диаметр трубки 2,0 мм (6 Fr), 
наружный диаметр наконечника 3,3 мм (10 Fr), модели: 10052 /
9. DLP Cardiac Suction Tube with soft tip, effective length 15.2 cm, tube OD 2.0 mm (6 Fr), tip OD 3.3 mm (10 Fr), models: 10052

Харакгерис! ика / Specification Значение / Value
Эффективная длина, см / Effective length, cm 15,2
Общая длина, см / Overall length, cm 83,5
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Наружный диаметр m k i k o ix) наконечника, мм / Soft tip OD, mm 3,3(l0F r)
Наружный диаметр трубки из нержавеющей стали, мм / 
Stainless steel shaft OD, mm

2,0 (6 Fr)

11аружный диаметр соединителя, мм / Connector OD, mm 6.4

10. Трубка аспнраиионная DLP, эффе1сг11вная длина 7,6 см, наружный диаметр трубки 2,0 мм (6 Fr), модели: 10051 / 
10. DLP Cardiac Suction Tube, effective length 7.6 cm, tube OD 2.0 mm (6 Fr), models: 10051

Характеристика / Specification Значенне/Value
Эффективная длина, см / Effective length, cm 7,6
Общая длина, с.м / Overall length, cm 71
11аружный диаметр трубки из нержавеющей ста.ти. м.м / 
Stainless steel shaft OD, mm

2.0 (6 Fr)

Наружный диаметр наконечника Frazier, мм / Frazier tip OD. 
mm

2.0 (6 Fr)

11аруж11ый диаметр соедини теля, мм / Connector OD, mm 6,4

11. Трубка аспирационная с мягким наконечником DLP, эффективная длина 7,6 см, наружный диаметр трубки 2,0 мм (6 Fr), 
наружный диаметр наконечника 3,3 мм (10 Fr), модели: 10053 /
11. DLP Cardiac Suction Tube with soft tip, effective length 7.6 cm, tube OD 2.0 mm (6 Fr), tip OD 3.3 mm (10 Fr), models: 10053

Характеристика / Specification Значение / Value
Эффективная ;цнна. см / Effective length, cm 7,6
Общая длина, см / Overall length, cm 72
11аружный диаметр мягкого наконечника, м.м / Soft tipOD. mm 3,.3(10Fr)
Наружный диаметр трубки из нержавеюшей стали, мм / 
Stainless steel shaft OD, mm

2.0 (6 Fr)

1 !аружный диаметр соединителя, мм / Connector OD. mm 6,4
6. Данные о маркировке 

медицинского 
изделия и его 
упаковке/ Labelling 
and Packaging of 
medical device

Информация на русскоязычном стикере
Для продажи на территории Российской Федерации фина.'1ьная
упаковка сопровождается дополнительным стикером. Изделия 
поставляются со стикером, который должен содержать 
следующею информацию:

• Название медииинского изделия на русскокг языке;
• Название завода производителя;
• Страна ироис.хождения;
• REF номер (номер но каталогу);
• Дата и номер Регистрационного удостоверения;
• Знак "Лпирогенмо";

Образец с тикера

Information in Russian sticker
The final packaging for the Russian market is accompanied with 
additional 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 REF (catalog number);
• Date and number of Registration Certificate;
•  Sign "Non pyrogenic";

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

Устройства для аспирации кардиотомной 
крови, вариант исполнения:
Трубка аспирационная с мягким наконечником 
DLP, эффективная длина 7,6 см, наружный диаметр 
трубки 2,0 мм (6 Fr), наружный диаметр 
наконечника 3,3 мм (10 Fr), модели: 10053
Производитель: «Медтроник Инк.», США 

Medtronic Inc.. USA
Страна
происхождения:

REF номер

Ж

Представитель производителя в РФ:
ООО «Медтроник»
123112, Россия, г. Москва, Пресненская 
Набережная, дом 10, этаж 9, помещение III, 
комната 41
Регистрационное Удостоверение № от
Дата изгот./Серия: см. 
упаковку

См. Инструкцию
См. символы на упаковке

После использования утилизируйте медицинское изделие в 
соответствии с правилами, принятыми в лечебном учреждении. 
Класс медицинских отходов в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10; 
Класс А {Неиспользованные изделия с истекшим сроком годности, 
неиспользованные изделия с нарушением целостности стерильной 
упаковки);
Класс Б (После контакта с организмом пациента).

Ж

Devices Гог aspiration 
variant:

of cardiotomy blood,

DLP Cardiac Suction Tube with soft tip, effective 
length 7.6 cm, tube OD 2.0 mm (6 Fr), tip OD 3.3 
mm (10 Fr), models: КЮ53
Manufancturer: «Медтроник Инк.», 

США
Medtronic Inc., USA

Country of origin: REF
Manufacturer's authorized representative: 
Medtronic LLC
123112, Russia, Moscow, Presnenskaya 
Naberezhnava, 10, fl. 9. office III. room 41
Regestretion Certificate № от
Date o f manuf../Lot: See See IFU
on pack See packaging symbols

After use, dispose of the medical device in accordance with the rules 
adopted at the health care center.
The class of medical waste in accordance with SanPiN 2.1.7.2790-10: 
Class A (Unused expired devices, unused devices with the damaged 
sterile packaging);
Class В (After contact with the patient's body).

8. Сведения о
производителе 
медицинского 
изделия
(наименование, адрес 
местонахождения, 
почтовый адрес, 
телефон, адрес места 
производства)/ 
Information about 
m anufacturer of 
medical device (name, 
location address, 
mailing address, 
phone number.

Разработчик/Developer:
«Медтроник Инк.», США / Medtronic Inc., USA 
710 Medtronic Parkway. Minneapolis, MN 55432, USA
Тел/Tel; +1 763 5144000; Факс / Fax:+1 763 5144879 
www.medtronic.com

Производитель/M anufacturer:
«Медтроник Инк.», США / Medtronic Inc., USA 
710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA 
Тел / Tel: +1 763 514 4000; Факс / Fax: +1 763 514 4879 
www.medtronic.com

Уполномоченный представитель производителя / Authorized Representative of Manufacturer:
OOP «Медтроник», 123112, Россия, г. Москва, Пресненская Набережная, дом 10, этаж 9, помещение III, комната 41 /
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address of place of 
production)

‘‘Medtronic" LLC, I23I12, Russia, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya, 10, fl. 9, office III, room 41
Tel: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78 
www.medtronic.ru

Юридическое лицо, на имя которого может быть выдано регистрационное удостоверение / Holder of Registration Certificate in Russia 
ООО «Медтроник», 123112, Россия, г. Москва, Пресненская Набережная, дом 10, этаж 9, помещение 111, комната 41/
“ Medtronic" LLC, 123112, Russia, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya, 10, fl. 9, office HI, room 41
Tel: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78 
www.medtronic.ru

Адреса мест производства медицинского изделия / Addresses of Manufacturing Sites for medical device:
1) Viant Medical, Inc. (previously MedPlast Medical, Inc.)
620 Watson Street SW
Grand Rapids, Ml 49504-6393 USA
2) Medtronic Perfusion Systems,
7611 Northland Dr Minneapolis , MN 55428, USA

9. Срок годности / Shelf 
life

Срок годности: 3 года Shelf Life: 3 years

10. Условия
эксплуатации , /
Operating conditions

Температура воздуха: 20-25 °C
Влажность воздуха (относительная):, без образования конденсата

Temperature limit: 20-25 ° С 
Humidity range: noncondensing

11. Условия
транспортирования и 
хранения / Conditions 
of transportation and 
storage_____________

Температура хранения не выше 40°С Storage temperature not upper 40°C

12. Перечень
национальных и 
международных 
нормативных 
документов /
стандартов, которым 
соответствует 
медицинское изделие 
/ The list of national 
and international 
regulatory documents 
/  standards, which 
matches medical 
device

Стандарт Описание
EN ISO 13485 Изделия медицинские. Системы менеджмента 

качества. Системные требования для целей 
регулирования

EN ISO 14971 Изделия медицинские. Применение 
менеджмента риска к медицинским изделиям

EN 62366 - 1 Изделия медицинские. Проектирование 
медицинских изделий с учетом 
эксплуатационной пригодности

EN ISO 11607-1 Упаковка для медицинских изделий, 
подлежащих финишной стерилизации. Часть 
1. Требования к материалам, барьерным

Standard
Number
EN ISO 13485

EN ISO 14971

EN 62366 - 1

EN ISO 11607-1

Description •W-

Quality Systems -  Medical Devices -  
System Requirements for Regulatory 
Purposes
Medical Devices -  Application of Risk 
Management to Medical Devices
Medical Devices - Application of 
usability engineering to medical devices
Packaging for Terminally Sterilized 
Medical Devices -  Part 1: Requirements 
for materials, sterile barrier systems and 
packaging systems
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системам для стерилизации и упаковочным 
системам

EN ISO 11607-2 Упаковка для медицинских изделий, 
подлежащих финишной стерилизации. Часть 
2. Требования к валидации процессов 
формирования, герметизации и сборки

EN 1041 Изделия медицинские. Информация, 
предоставляемая изготовителем

EN ISO 15223-1 Изделия медицинские. Символы, 
применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной документации. Часть 1. 
Основные требования

EN 15986 Символы для использования при маркировке 
медицинских изделий. Требования к 
маркировке медицинских изделий, 
содержащих фталаты

EN 556-1 Стерилизация медицинских изделий. 
Требования к медицинским изделиям 
категории "стерильные”. Часть 1. Требования 
к медицинским изделиям, подлежащим 
финишной стерилизации

EN ISO 10993-7 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 7. Остаточное содержание 
этиленоксида после стерилизации

EN ISO 11135 Стерилизация медицинской продукции. 
Этиленоксид. Требования к разработке, 
валидации и текущему управлению процессом 
стерилизации медицинских изделий

EN ISO 11138-1 Стерилизация медицинской продукции. 
Биологические индикаторы. Часть 1. 
Основные требования

EN ISO 11138-2 Стерилизация медицинской продукции. 
Биологические индикаторы. Часть 2. 
Биологические индикаторы для стерилизации 
оксидом этилена

EN ISO 11607-2 Packaging for Terminally Sterilized 
Medical Devices -  Part 2: Validation 
requirements for forming, sealing and 
assembly processes

EN 1041 Information Supplied by the 
Manufacturer with Medical Devices

EN ISO 15223-1 Medical Devices -  Symbols to be Used 
with Medical Device Labels, Labeling 
and Information to be Supplied

EN 15986 Symbol for use in the labelling of medical 
devices — Requirements for labeling of 
medical devices containing phthalates

EN 556-1 Sterilization of Medical Devices - 
Requirements for Medical Devices to be 
Designated "Sterile" - Part 1: 
Requirements for Terminally Sterilized 
Medical Devices

EN ISO 10993-7 Biological Evaluation o f Medical 
Devices -  Part 7: Ethylene Oxide 
Sterilization Residuals

EN ISO 11135 Sterilization o f health-care products - 
Ethylene oxide - Requirements for the 
development, validation and routine 
control of a sterilization process for 
medical devices

EN ISO 11138-1 Sterilization o f health care products. 
Biological indicators. Part 1: General 
requirements

EN ISO III 38-2 Sterilization of health care products - 
Biological indicators Part 2: Biological 
indicators for ethylene oxide sterilization 
processes

EN ISO 11737-1 Sterilization o f Medical Devices — 
Microbiological Methods -  Part 1: 
Estimation o f Population of 
Microorganisms on Products

ENISO 11737-2 Sterilization o f medical devices — 
Microbiological methods — Part 2: Tests
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EN [SO 11737-1 Стерилизация медицинских изделий. 
Микробиологические методы. Часть 1. Оценка 
популяции микроорганизмов на продукции

EN ISO 11737-2 Стерилизация медицинских изделий. 
Микробиологические методы. Часть 2. 
Испытания на стерильность, проводимые при 
валидации процессов стерилизации

AAMl ST72 Бактериальные эндотоксины. Методы 
испытаний, текущий мониторинг и 
альтернативы периодическому тестированию

EN ISO 10993-1 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 1. Оценка и исследования

EN ISO 10993-2 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 2.Требования к обращению с 
животными

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

EN ISO 10993-5 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 5. Исследования на 
цитотоксичность: методы in vitro

EN ISO 10993-10 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 10. Исследования 
раздражающего и сенсибилизирующего 
действия

EN ISO 10993-11 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть И. Исследования 
обшетоксического действия

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

of sterility performed in the definition, 
validation and maintenance o f a 
sterilization process

AAMI ST72 Bacterial endotoxins — Test methods, 
routine monitoring, and alternatives to 
batch testing

EN ISO 10993-1 Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 1: Evaluation and Testing

EN ISO 10993-2 Biological evaluation of medical devices 
-  Part 2: Animal welfare requirements

EN ISO 10993-4 Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 4: Selection of tests for 
interactions with blood

EN ISO 10993-5 Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 5: Tests for in vitro 
cytotoxicity

EN ISO 10993-10 Biological Evaluation of Medical De 
vices -  Part 10: Tests for irritation and 
delayed-type hypersensitivity

ENISO 10993-11 Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 11: Tests for systemic 
toxicity

EN ISO 10993-12 Biological evaluation of medical devices 
Part 12: Sample preparation and 

reference materials
EN ISO 10993-13 Biological Evaluation of Medical 

Devices -  Part 13: Identification and 
quantification of degradation products 
from polymeric medical devices

EN ISO 10993-15 Biological Evaluation o f Medical 
Devices -  Part 15: Identification and 
quantification of degradation products 
from metals and alloys

EN ISO 10993-16 Biological Evaluation o f Medical 
Devices -  Part 16: Toxicokinetic study 
design for degradation products and 
leachables
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ENISO 10993-13 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 13. Идентификация и 
количественное определение продуктов 
деструкции полимерных медицинских 
изделий

EN ISO 10993-15 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 15. Идентификация и 
количественное определение продуктов 
деградации изделий из металлов и сплавов

EN ISO 10993-16 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 16. Концепция 
токсикокинетических исследований 
продуктов разложения и выщелачиваемых 
веществ

EN ISO 10993-17 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 17. Установление пороговых 
значений для вымываемых веществ

EN ISO 10993-18 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 18. Исследование химических 
свойств материалов

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

EN ISO 10993-18 Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 18: Chemical 
characterization o f materials

13. 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»
123И2, Россия, г. Москва, Пресненская Набережная, дом 10,этаж9,
помещение 111, комната 41
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,
123112, Russia, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya, 10, fl. 9, 
office III, room 41Te!.: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78. 
www.medtronic.ru
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«Медтроник Инк.»
(Medtronic Inc.)
710 Медтроник Паркуэй 
Миннеаполис, Миннесота 55432-5604 
США
(71 о Medtronic Parkway 
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/подпись/ 14 апреля 2021 г.
[Штамп:
Дженнифер Каспер Смит
Нотариус штата Миннесота
Моя лицензия действительна до 31 января 2025 г.]

[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.».]

Имя: Саумья Вора
Должность: Специалист по нормативно-правовому регулированию 

Подпись: /подпись/

Дата: 15 апреля 2021 г.

Страница 1 из 8



Перевела Громова Александра Дмитриевна

Российская Федерация 
Город Москва

Двадцать первого апреля две тысячи двадцать первого года

I

Я, Король Виктория Алексеевна, нотариус города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Громовой Александры Дмитриевны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №08/82-н/77-2021- < ^ ~ 'S J  

Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

Я®Гербовая печать 
нотариуса
г.-п-тг.т;ЯП11И1Н'*|1Ч’̂ ^ Щ п и с ь

В.А. Король

Прошнуровано, пронумеровано и скреплено печатью ^  лист(-а,-ов'

' В.А. Корол!



Российская Федерация 
Город Москва

Авддцашь первого апреля gaewimugsdgfidminepioromga

Я, Король Виктория Алексеевна, нотариус города Москвы, 
свидетельствую верность копии с представленного мне 
документа.
Зар9гистрирова1Ю1̂ «дсф<:Н 0в/82-н/77- ^
YtW lUPBiftiepiiiiiiiib Wl^iiiHiitr» n e w T S H f l ;   ____________S b O  - Р У б .

{  B.A. Король

Всего прошнуровано, 
пронумеровано и скреппено 
прц?ткю / л й ^ - а - о в )



I
Medtronic u

JENNIFER KASPER SM1TH|
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Name: Saumya Vora 
Title: R A  Specialist 
Sifnaturc:

Date; April 15*2021

Дополнение к инструкции по эксплуатации № M943504A001/Appendix to IFU #
M943504A001

!. Наименование 
мещщинского 
изделия/ Name 
of medical 
device

Устройства для аспирации кардиотомной крови, варианты 
-•исполнения

13. Игла Ш1Я аспирации воздуха из аорты DLP. диаметр 1.65 мм (16
Ga)

Devices tor aspiration ot cardiotomy blood, variants:

12. DLP .Aortic Air Aspirating Needle, diameter 1.65 mm (16 Ga)

2. Назначение
медицинского
изделия/
Prescription of 
medical device

для дренирования полости перикарда во время операции в условиях 
искусственного кровообращения в течение шести часов максимум.

for drainage of the pericardial cavity during surgery under artificial blood 
circulation for a maximum o f six hours.

3. Информация о 
потенциальны 
X потребигелях 
медицинского 
изделия/ 
Information on 
potential 
consumers of 
medical device

Данное медицинское изделие предназначено для использования в 
клинической практике квалифицированными врачами и 
медицинскими спс11иалис1'ами.

This medical device is intended for use in clinical practice by qualified doctors 
and medical specialists.

Page 1 of 8



4. Возможность и 
способы 
интеграции с 
друзими 
медицинскими 
изделиями 
Possibility and 
methods of 
integration 
with other 
medical 
devices

Использование c изделиями, предназначенными для искуссзвснного 
кровообращения

Use with medical devices intended for cardiopulmonary bypass.

5. Описание 
основных 
функциональн 
ых злеменюв 
медицинского 
изделия/ 
Description of 
the main
functional 
parts of*
medical device

Основные технические характеристики МИ': / Technical specifications of MP;
/la все технические характеристики распространяются Оопустимые откюнения -̂ 5%, если не уктано иное / The tolerance is ^ 5% for ail values, 
unless otherwise specified

12. Игла для aciiiipauHii воздуха из аорты DLP, диаметр 1,65 мм (16 Ga) /
12. DLP Aortic Air Aspirating Needle, diameter 1.65 mm (16 Ga)

Характеристика / Specification Значение / Value
Общая д.'1ина, см / Overall length, cm 20.5
Длина иглы, мм / Needle length, mm 0,14-9.01
Наружный диаметр иглы, мм / Needle OD. mm 1,65 (16G)
Наружный диаметр соединителя, мм / Connector OD. mm 6,4

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

Мнформаиня на русскоязычном ешкере
Для продажи на герриюрии Российской Федерации фишыьная 
упаковка сонровождаезся допо.чни1ельным стикером. Изделия 
посгавляюзея со стикеро.м, который до;1жен содержать 
следующею информацию:

llaiBaime медицинского изделия tia русском языке; 
Название завода нроизводителя:
С грана происхождения;
RHF номер (номер по кагалогу);
Дата и номер 1*с1истрационного удостоверения;
■)нак "AimpoieiiHo";

Образец стикера
Устройства для аспирации кардиотомной 

j c £ O B i b ^ a £ H a t n j 3 c i i o j i H e m i H ^ _ ^ ^ ^ ^ ^ _ ^ _ _ ^ ^

Information in Russian sticker
The final packaging for the Russian market is accompanied with additional 
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 REF (catalog number);
Date and number of Registration Certificate;
Sign "Non pyrogenic":

Sample of the sticker
Devices for aspiration of cardiotoniy blood, 
variant:
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Трубка аспирационная с мягким наконечником 
DLP, эффективная длина 7,6 см, наружный диаметр 
трубки 2,0 мм (6 Fr), наружный диаметр 
наконечника 3,3 мм (10 Fr), модели: 10053________
Производитель:

Страна
происхождения:

чМедтроник Инк.», США 
Viedtronic Inc., USA_____
REF номер

Представитель производителя в РФ:
ООО «Медтроник»
123112, Россия, г. Москва, Пресненская 
Набережная, дом 10, этаж 9, помещение III, 
комната 41
Регистрационное Удостоверение № от_
Дата изгот./Серия: см. 
упаковку

См. Инструкцию
См. символы на упаковке

Ж

DLP Cardiac Suction Tube with soft tip, effective 
length 7.6 cm, tube OD 2.0 mm (6 Fr), tip OD 3.3 
mm (10 Fr), models: 10053
Manufancturer; :<Медтроник Инк.», 

США
Medtronic Inc., USA

Country of origin: REF
Manufacturer's authorized representative: 
Medtronic LLC
123112, Russia, Moscow, Presnenskaya 
Naberezhnaya, 10, fl. 9, office III, room 41
Regestretion Certificate № от
Date of manuf../Lot: See 
on pack

See IFU
See packaging symbols

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

После использования утилизируйте медицинское изделие в 
соответствии с правилами, принятыми в лечебном учреждении.
Класс медицинских отходов в соотвегствии с СанПиН 2.1.7.2790-10; 
Класс А (Неиспользованные изделия с истекшим сроком годности, 
неиспользованные изделия с нарушением целостности стерильной 
упаковки);
Класс Б (После контакта с организмом пациента).

After use, dispose o f the medical device in accordance with the rules adopted 
at the health care center.
The class of medical waste in accordance with SanPiN 2.1.7.2790-10:
Class A (Unused expired devices, unused devices with the damaged sterile 
packaging);
Class В (After contact with the patient's body).

8 . Сведения о
производителе
медицинского
изделия
(наименование
, адрес
местонахожде
ния, почтовый
адрес, телефон,
адрес места
производства)/
Information
about
manufacturer 
of medical

Разработчик/Developer:
«Медтроник Инк.», США / Medtronic Inc., USA 
710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA 
Тел / Tel:+1 763 514 4000; Факс / Fax:+1 763 514 4879 
www.medlronic.com

Производитель/M anufacturer:
«Медтроник Инк.», США / Medtronic Inc., USA 
710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA 
Тел / Tel: +1 763 514 4000; Факс / Fax: +l 763 514 4879 
www.medtronic.com

Уполномоченный представитель производителя / Authorized Representative of Manufacturer:
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device (name, 
location 
address, 
mailing
address, phone 
number, 
address of
place of
production)

OOO «Медтроник», 123112, Россия, г. Москва, Пресненская Набережная, дом 10, этаж 9, помещение 111, комната 41 /
^Medtronic" LLC, 123112, Russia, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya, 10, fl. 9, оШсе III, room 41
Tel: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78
www.medtronic.ru

Юридическое лицо, на имя которого может быть выдано регистрационное удостоверение / Holder of Registration Certificate in Russia 
OOO «Медтроник», 123112, Россия, г. Москва, Пресненская Набережная, дом 10, этаж 9, помещение 111, комната 41/
**Medtronic” LLC, 123112, Russia, Moscow. Presnenskaya Naberezhnaya, 10, fl. 9, office III, room 41
Tel: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78 
www.medtronic.ru

Адреса мест производства медицинского изделия / Addresses of Manufacturing Sites for medical device:
1) Viant Medical, Inc. (previously MedPlast Medical, Inc.)
620 Watson Street SW
Grand Rapids, Ml 49504-6393 USA
2) Medtronic Perfusion Systems,
7611 Northland Dr Minneapolis , MN 55428, USA

9. Срок годности 
/Shelf life

Срок годности: 3 года Shelf Life: 3 уеш^

10. Условия
эксплуатации /
Operating
conditions

Температура воздуха: 20-25 °С
Влажность воздуха (относительная):, без образования конденсата

Temperature limit: 20-25 ® С 
Humidity range: noncondensing

11. Условия
транспортиров 
ания и
хранения /
Conditions of 
transportation 
and storage

Температура хранения не выше 40°С Storage temperature not upper 40°C

Standard Number
EN ISO 13485 Quality Systems -  Medical Devices: Quality 

Management Systems, Requirements for 
Regulatory Purposes.

BS EN ISO 15223-1 Medical Devices -  Symbols to be used with 
medical device labels, labeling and 
information to be supplied, Part I : General 
requirements

12. Перечень 
национальных 
и
международн
ых
нормативных
документов /
стандартов,
которым
соответствует
медицинское

Стандарт

EN ISO 13485

BS ENISO 15223-1

Описание
Изделия медицинские. Системы 
менеджмента качества. Системные 
требования для целей регулирования
Изделия медицинские. Символы, 
применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной документации. Часть 1. 
Основные требования
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изделие / The 
list of national 
and
international 
regulatory 
documents / 
standards, 
which matches 
medical device

EN 1041 Изделия медицинские. Информация, 
предоставляемая изготовителем

EN ISO 14971 Изделия медицинские. Применение 
менеджмента риска к медицинским 
изделиям

ISO 11135-i Стерилизация медицинской продукции. 
Этиленоксид. Требования к разработке, 
валидации и текущему управлению 
процессом стерилизации медицинских 
изделий

EN ISO 11737-1 Стерилизация медицинских изделий. 
Микробиологические методы. Часть 1. 
Оценка популяции микроорганизмов на 
продукции

EN ISO 10993-1 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 1. Оценка и исследования

EN ISO 10993-2 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 2.Трсбования к обращению 
с животными

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

EN ISO 10993-5 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 5. Исследования на 
цитотоксичность: методы in vitro

ENISO 10993-7 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 7. Остаточное содержание 
этиленоксида после стерилизации

EN ISO 10993-10 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 10. Исследования 
раздражающего и сенсибилизирующего 
действия

EN 1041 Information Supplied by the Manufacturer 
with Medical Devices

EN ISO 14971 Medical Devices -  Application of Risk 
Management to Medical Devices

ISO 11135-1 Sterilization of health care products - 
Ethylene oxide - Part I : Requirements for 
development, validation and routine control 
of a sterilization process for medical devices

EN ISO 11737-1 Sterilization of Medical Devices -  Estimation 
of the Population of Micro-Organisms on 
Product -  Part 1: Evaluation and Testing

EN ISO 10993-1 Biological evaluation of medical devices-Part 
1: Evaluation and testing

ENISO 10993-2 Biological Evaluation o f Medical Devices -  
Part 2: Animal welfare requirements

EN ISO 10993-4 Biological Evaluation of Medical Devices -  
Part 4: Selection o f tests for interactions with 
blood

ENISO 10993-5 Biological Evaluation o f Medical Devices -  
Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity

EN ISO 10993-7 Biological Evaluation of Medical Devices -  
Part 7: Ethylene Oxide Sterilization 
Residuals

EN ISO 10993-10 Biological Evaluation of Medical Devices -  
Part 10: Tests for irritation and delayed-type 
hypersensitivity

EN ISO 10993-11 Biological Evaluation of Medical Devices -  
Part 11: Tests for systemic toxicity

EN ISO 10993-12 Biological Evaluation of Medical Devices -  
Part 12: Sample preparation and reference 
materials

EN ISO 10993-13 Biological Evaluation of Medical Devices -  
Part 13: Identification and quantification of 
degradation products from polymeric medical 
devices

EN ISO 10993-15 Biological Evaluation o f Medical Devices -  
Part 15: Identification and quantification of 
degradation products from metals and alloys
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EN ISO 10993-11 - Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 11. Исследования 
общетоксического действия

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

EN ISO 10993-13 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 13. Идентификация и 
количественное определение продуктов 
деструкции полимерных медицинских 
изделий

EN ISO 10993-15 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 15. Идентификация и 
количественное определение продуктов 
деградации изделий из металлов и сплавов

EN ISO 10993-16 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 16. Концепция 
токсикокинетических исследований 
продуктов разложения и выщелачиваемых 
веществ

EN ISO 10993-18 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 18. Исследование 
химических свойств материалов

EN ISO 10993-20 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 20. Принципы и методы 
исследования иммунотоксичности 
медицинских изделий

EN ISO 11607-1 Упаковка для медицинских изделий, 
подлежащих финишной стерилизации. 
Часть 1, Требования к материалам.

EN ISO 10993-16 Biological Evaluation of Medical Devices -  
Part 16: Toxicokinetic study design for 
degradation products and leachables

EN ISO 10993-18 Biological Evaluation of Medical Devices -  
Part 18: Chemical characterization of 
materials

EN ISO 10993-20 Biological Evaluation of Medical Devices -  
Part 20: Principles and methods for 
immunotoxicology testing of medical devices

ENISO 11607-1 Packaging Materials and Systems for Medical 
Devices, which are to be Sterilized -  Part 1; 
General Requirements and Test Methods

EN ISO 11607-2 Packaging Materials and Systems for Medical 
Devices, which are to be Sterilized -  Part 2: 
Validation requirements for forming, sealing 
and assembly processes

EN 556-1 Sterilization o f Medical Devices 
Requirements for Medical Devices to be 
Designated ''Sterile" - Part 1: Requirements 
for Terminally Sterilized Medical Devices

ISO 14644-1 Cleanrooms and associated controlled 
environments -  Part 1: Classification of air 
cleanliness

EN 62366 Application o f usability engineering to 
medical devices

lSTA/1 lA ISTA 1 Series Test Procedure: Packaged- 
Products 150 lb (68 kg) or Less

ASTM D4169 Standard Practice for Performance of 
Shipping Containers and Systems

MED DEV 2.7.1 Guidelines on Medical Devices, Evaluation 
of Clinical Data: A Guide for Manufacturers 
and Notified Bodies
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барьерным системам для стерилизации и 
упаковочным системам

ENISO 11607-2 Упаковка для медицинских изделий, 
подлежащих финишной стерилизации. 
Часть 2. Требования к валидации процессов 
формирования, герметизации и сборки

EN 556-1 Стерилизация медицинских изделий. 
Требования к медицинским изделиям 
категории "стерильные". Часть 1. 
Требования к медицинским изделиям, 
подлежащим финишной стерилизации

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

EN 62366 Изделия медицинские. Проектирование 
медицинских изделий с учегом 
эксплуатационной пригодности

ISTA/1 lA Процедура испытаний серии ISTA 1: 
упакованные изделия массой 150 фунтов 
(68 кг) или менее

ASTM D4169 Стандартная практика для выполнения 
морских контейнеров и систем

MED DEV 2.7.1 Руководство по медицинским изделиям, 
оценке клинических данных: руководство 
для производителей и уполномоченных 
органов

13. Служба 
работы 
клиентами 
Customer 
Service

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

ООО «Медтроник»
123112, Россия, г. Москва, Пресненская Набережная, дом 10, этаж 9,
помещение III, комната 41
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,
123112, Russia, Moscow, P r e s n e n s k a y a  Naberezhnaya, 10, П. 9, office 111, 
room 41Tel.: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78, 
vv w w. m edU'on ic.ru
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[Перевод с английского языка на русский язык}

[Перевод надписей и штампов на документе «Дополнение к инструкции по эксплуатации 
Nq M943504A0Q} медицинского изделия „ Устройства для аспирации кардиотомной крови, 
варианты исполнения "», представленном на русском и английском языках.]

[На бланке компании «Медтроник Инк.»]

«Медтроник Инк.»
(Medtronic Inc.)
710 Медтроник Паркуэй 
Миннеаполис, Миннесота 55432-5604
США
(710 Medtronic Parkway 
Minneapolis, MN 55432-5064
USA)
www.medtronic.com

Inodnucbl 14 апреля 2021 г.
[Штамп:
Дженнифер Каспер Смит
Нотариус штата Миннесота
Моя лицензия действительна до 31 января 2025 г.]

[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.».]

Имя: Саумья Вора
Должность: Специалист по нормативно-правовому регулированию 

Подпись: Inodnucbl

Дата: 15 апреля 2021 г.
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Перевела Громова Александра Дмитриевна

Российская Федерация 
Город Москва
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Я, Король Виктория Алексеевна, нотариус города Москвы, свидетельствую 
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Medtronic
\ 5 ^ г Р г 9 л % ’

JENNIFER KASPER SMITH;
notary PUBUC-MINNESOTA 1 

MY COMMISSON EXPIRES 01/31/25:

As a registered Notary Public for the State of MinnesoiQ,

I hereby certify that this is a true and accurate copy of the 

original document. The original is filled at Medtronic. Inc.

Signature:

Name: Diauc Howclt 
Title: Sr. RA Specialist

IXaic: September 15, 2020

Дополнение к инструкции по эксплуатации № M939352A001/Appendix to IFU #
M939352A001

!. Наименование Устройства для аспирации кардиотомиой крови, вариаптм Devices for aspiration of cardiotorny blooti, variants:
медицинского ' ' нсиолиения
и:1лслия/ Name of 
medical device 8, DLP Cardiac Suction Tube, effective length 15.2 cm. tip OD 2.0 mm

8. Отсос кардшггомной крови DLP. эффективная длина 15.2 см. 
наружный диаметр трубки 2,0 мм (6 Кг) модели: 10050

(6 Fr), models; 10050

9. DLP Cardiac Suction Tube with soil lip, effective length 15.2 cm, tube
9. Отсос кардиотомной крови с мягким наконечником 1)1,Р, 
эффективная ,тлина 15.2 см, наружный диаметр трубки 2.0 мм (6 Fr),

OD 2.0 mm (6 Fr), tip OD 3.3 mm (10 Fr). models: 10052

наружный диаметр наконечника 3.3 мм (10 Кг), модели; 10052 

10. Отсос кардиотомиой крови DLP, эффективная длина 7,6 см.

10. DLP Cardiac Suction Tube, effective length 7.6 cm, tube OD 2.0 mm 
(6 Fr), models: 10051

наружный диаметр трубки 2.0 мм (6 Кг), модели: 10051

1J. Отсос карднотомной крови с мягким наконечником DI.P, 
эффективная длина 7.6 см, наружный диаметр трубки 2,0 мм (6 Кг), 
наружный диамеф наконечника 3,3 мм (10 Кг), модели: 10053

11. DLP Cardiac Suction Tube with .soft lip. effective length 7.6 cm, tube
OD 2.0 mm (6 Fr). tip OD 3.3 mm (10 Fr), models: 1(X)53

2. На-^иачепне для дренирования полости перикарда во время операции в условиях for drainage of the pericardial cavity during surgery under artificial blood
медицинского изделия/ искусственного кровообращения в течение шести часов максимум. circulation for a maximum of .six hours.
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Р геясН р Н о п  пГ m e d ic a l  
device
3. Информация о

потенциальных 
потребителях 
медицинскою 
и ^ л и я /  Information 
on potential
consumers of medical 
device

Данное мслининское изделие прелиазначено для использования в 
клинической практике квалифицированными врачами и 
медицинскими спецналиезами.

This medical device is intended for use in clinical practice by qualified 
doctors and ntedical specialists.

4. Возможность H
способы интеграции с 
другими 
медицинскими 
изделиями /
Possibility and
methods of
integration with other 
medical devices

Использование c изделиями, предназначенными для искусственного 
кровообращения

Use with medical devices intended for cardiopulmonary bypass.

5. Описание основных 
функциональных 
элементов 
мсдицинскокз 
изделия/ Description 
of the main functional 
parts of medical 
device

Основиые технические »ара1аер и сти 1си М И ‘: /  Technical specifications of MD;

Ha все технические характеристики распространяются (>опустилше отклонения ±5%. если не указано иное /  The tolerance Ls ± 5% for all 
values, unless otherwise .specified
8. Отсос карлиоюмной крови DLP, эффективная длина 15,2 csi, наружный диаметр трубки 2,0 мм (6 Рг) модели: 10050 /
8. DLP Cardiac Suction Tube, elTective length 15.2 cm, tip OD 2.0 mm (6 Fr), models: 10050

Х аракт^истика / SpecificatioR Значение / Value
Эффективная длина, см / Effective length, cm 15,2
Общая длина, см ' Overall length, cm 83,5
Наружны!) диаметр трубки из нсржавсюп1сй стали, мм / 
Stainless steel shaft OD. mm

2,0 (6 Fr)

Наружный диаметр наконечника Frazier, мм / Frazier tip OD, 
mm

2.0 (6 Fr)

Наружный диаметр соединителя, мм / Connector OD, mm 6,4

9. Oi'coc кардиотомной крови с мягким наконечником OLP, >ффе1С1'нвная длина 15,2 см, наружный диаметр трубки 2,0 мм (6 Fr), 
наружный диаметр наконечника 3 3  мм (10 Fr), модели: 10052 /
9. DLP Cardiac Suction Tube with soft tip, effective length 15.2 cm, tube OD 2.0 mm (6 Fr), tip OD Э.Э mm (10 Fr), models: 10052

Характеристика / Specification Значение / Value
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Эффективная дюжа, см / Effective length, cm 15,2
Общая длина, см / Overall length, cm 83,5
Наружный диаметр мягкого наконечника, мм / Soft tip OD, mm 3,3(10Fr)
Наружный диаметр зрубки из иержавеющей стали, мм / 
Stainless steel shaft OD, mm

2,0 (6 Fr)

Наружный диаметр соединителя, мм / Connector OD, mm 6,4

10. Отсос карлиотомной крови DLP, эффективная длина 7,6 см, наружный диаметр трубки 2,0 мм (6 Fr), модели: 10051 / 
10. DLP Cardiac Suction Tube, effective length 7.6 cm, tube OD 2.0 mm (6 Fr), models: 10051

Характеристика /  Specification Значение /  Value
Эффективная щиша, см / Effective length, cm 7.6
Общая длина, см / Overall length, cm 71
Наружный диаметр трубки из нержавеющей стали, мм / 
Stainless steel shaft OD, mm

2.0 (6 Fr)

Наружный диаметр наконечника Frazier, мм / Frazier tip OD, 
mm

2,0 (6 Fr)

Наружный диаме тр соединителя, мм / Connector OD, mm 6,4

M. Отсос карлиотомной крови с мягким наконечником DLP, эффективная длина 7,6 см, наружный диаметр эрубки 2,0 мм (6 Fr), 
наружный диаметр наконечника 3,3 мм (10 Fr), модели: 10053 /
11. DLP Cardiac Suction Tube with soft tip, effective length 7.6 cm, tube OD 2.0 mm (6 Fr), tip OD З.Э mm (10 Fr), models: 10053

Характеристика / Specifleation Значение /  Value
Эффскгипная длина, см / EfYective length, cm 7,6
Общая длина, см / Overall length, cm 72
Наружный диаметр мягкого наконечника, мм / Soft tip OD, mm 3 ,3 (l0 F r)
Наружный диаметр трубки из нержанекш1ей стали, мм / 
Stainless steel shaft OD, mm

2,0 (6 Fr)

Наружный диаме гр соедини геля, мм / Connector OD. mm 6.4
6. Данные о маркировке 

медицинского 
изделия и его 
упаковке/ Labelling 
and Packaging of 
medical device

Информация на русскоязычном стикере
Для продажи на территории Российской Федерации фина;!ьная 
упаковка сопровождается дополнительным стикетром.
Изделия поставляются со стиктсром. который может содержать 
следующею информацию;

• Название мсдицииского изделия на русском языке;
• Низнанио завода производителя:
• Страна происхождения;
• REF помер (номер по каталогу);
• Дата и номер Рег иетрационного удостоверения;

Information in Russian sticker
The final packaging for the Russian market is accompanied with 
additional slicker.
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 REF (catalog number);
•  Date and number of Registration Certificate;
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(Z >
Устройства ;гля аспирации карлиотомной 
крови, вариант исполнении:
Отсос карлиотомной крови с мягким наконечником 
DLP, эффективная длина 7,6 см. наружный диаметр 
трубки 2,0 мм (6 Fr), наружный диаметр 
наконечника 3.3 мм (10 Гг), модели: 10053
Производитель: чМсдтроиик Инк.». США 

Hedtronic Inc.. USA
Страна
происхождения;

REF номер

Представитель производителя в РФ:
ООО «Медтроник»
123.317, Россия, г. Москва, Пресненская паб., д. 10
Регистрационшх: Удостоверение №___от_____
Дата изгот./Серия: см. См. Инструкцию 
упаковку См. символы на упаковке

•  З н ак  со о тветстви я  в России;
• Предупредительные и информирующие знаки и надписи (если 

применимо).
Образец стикера

• Sign o f conformity in Russia;
• Warning and informing symbols and inscriptions (if 

applicable).
Sample of the sticker

Devices for aspiration 
variant:

of cardiotomy blood.

DLP Cardiac Suction Tube wiA soft tip, efTeciivc 
length 7.6 cm, lube OD 2.0 mm (6 Fr), tip OD 3,3 
mm (10 Fr), models: 10053
Mnnufancturcr: кМедтроник Инк.»,

:ш А
Viedtronic Inc., USA

Country of origin; REF
Manufacturer’s authorised representative:
0 (Ю  «Медтр^жик»
123317, Россия, г. Москва, Пресненская наб., д.
10
Regestretion Certificate № от
Date ofmanuf../Lot: See See IFU
on pack See packaging symbols

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

После использования угилизиру1(тс медицинское изделие в 
соответствш! с правилами, принятыми в лечебном учреждении. 
Класс мсдиЕШИСКИх отходов в соотвстсгвии с С'аиПиИ 2.1.7.27W-10: 
Класс Л (Неиспользованные изделия с истекшим сроком годности, 
нсиспользоваимые изделия с нарушением целостности стерильной 
упаковки);
Класс Ь (Ilociie контакта с организмом пациента).

After use, dispose of the medical device in accordance with the rules 
adopted at Uic health care center.
The cla.ss of medical waste in accordance with SanPiN 2.1.7.2790-10: 
Class A (Unused expired devices, unused devices with the damaged 
sterile packaging);
Class В (After contact with the patient's body).

8. Сведения о
производителе 
медицинскою 
изделия
(наименование, адрес 
местонахождения, 
почтовый адрес, 
телефон, адрес места 
производез ва)/ 
Information about 
m anufacturer of 
medical device (name, 
location address, 
mailing_____ address.

Pa фаботчик/Developer:
«Медтроник Инк.». США / Medtronic Inc,. USA 
710 Medtronic Parkway. Minneapolis. MN 55432, USA 
Тел / Tel; + 1 763 514 4000; Факс / Fax: +1 763 514 4879 
w ww. mediron ic .com

11роизводи ] ель/M anufacturer:
«Медтроник Ипк.», ('ША / Medtronic Inc., USA 
710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA 
Тел /T el: -f I 763 514 4000; Факс / Fax; +1 763 514 4879 
www.medtronic.com
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p h o n e  number,
address of place of 
production)

Уполномоченный представитель прои-.«к>литсля / Authorized Representative o f M anufacturer:
OOO «Медтроник». 123317. Россия, г. Москва. Пресненская наб., д. 10 /
“Medtronic** LLC, 123317, Russia, Moscow, Presnenskaya Naberezbnaya, 10
Tel: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78 
www.medtronic.ru

Юридическое лицо, на имя которого может быть выдано регистрационное удостоверение / Holder of Registration Certificate in Russia 
OOO «Медтроник», 123317. Россия, г. Москва, Прссне!1ская наб., д. 10/
“M edtronic” LLC, 123317, Russia, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya, 10
Tel: (495) 580-73-77. Fax: (495) 580-73-78 
WWW. med tron ic.ru

Адреса мест производства мс.тицинского изделия / Addresses of M anufacturing Sites for medical device:
1) Viant Medical, Inc. (previously McdPlast Medical. Inc,)
620 Watson Street SW
Grand Rapids, Ml 49504-6.)93 USA
2) Medtronic Perfusion Systems,
7611 Northland Dr Minneapolis . MN 55428. USA

9. Срок годност и / Shelf 
life

Срок годности; 3 года Shelf Lite: 3 years

10. Условия
эксплуатации /
O perating conditions

Температура воздуха; 20-25 °C
Влажность воздуха (шноснтсльная):. без образования конденсата

Temperature limit: 20-25 ® С 
Humidity range: noncondensing

II. Условия
транспортирования и 
хранения / Conditions 
of transportation and 
storage

Изделия прошли испытания при следующих диапазонах температур и 
влажности воздуха:

The devices were tested under the following temperature and humidity 
conditions;

Температура

-35“C 4 3‘
40°C * 3^
57®C ± 2”

Огносительная
воздуха

влажность

tic контролировалась
75% - 95%
< 30 %

Temperature Relative humidity
-35“С ± 3° Uncontrolled
4 0 Х  ± 3“ 75%-95%
57Ч: ± 2° < 30%

12. Перечень
национальных и 
международных 
нормативных 
документов /
стандартов, которым 
соответствует 
медицинское изделие 
/ The list of national 
and international

Стандарт
EN ISO 13485

EN ISO 14971

EN 62366 - 1

Описание
Изделия медицинские. Системы менеджмента 
качества. Системные требования для целей 
ре17лнривання
Изделия медицинские. Применение 
.ченеджменза риска к медицинским изделиям
Изделия мслнцинскис. Проектирование 
медицинских изделий с учетом 
эксплуатационной :|ригодкости
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Standard
Number

Description

EN ISO 13485 Quality Systems Medical Devices - 
System Requirements for Regulatory 
Puiposcs

EN ISO 14971 Medical Devices - Application of Risk 
Managcnrcnt to Medical Devices

EN 62366 - 1 Medical Devices - Application of 
usability engineering to medical devices



r e g u l a t o r y  d o c u m e n t s  

/ standards, which 
matches medical 
device

EN ISO 11607-1

EN ISO 11607-2

EN 1041

EN ISO 15223-1

EN 15986

EN 556-1

BN ISO 10993-7

EN ISO 11135

EN ISO 11138-1

EN ISO 11138-2

Упаковка ;хпя медицинских изделии, 
[юдлежаших финишной cTq>HjiH3auuH. Часть 
1. Требования к материалам, барьерным 
системам для стерилизации и упаковочным 
системам
Упаковка для медицинских изделий, 
подлежащих финишной стерилизации. Часть 
2. Требования к валидации процессов 
формирования, герметизации и сборки
Изделия медицинские. Информация, 
предоставляемая изготовителем
Изделия мед}шинские. Символы,
применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной локумензации. Часгь I. 
Основные 1рсбования
Символы для использования при маркировке 
медицинских изделий. Требования к 
маркировке медицинских изделий, 
содержаи(нх фталатм
Стерилизация медицинских изделий. 
Требования к медицинским изделиям 
категории "стерильные". Часгь 1. Требования 
к мслининским изделиям, подлежащим 
финишной стерилизации
Изделия мсдииигзскис. Оценка
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 7. Осгаточное содержание 
зтилспоксида после стерилизации
Стерилизация медицинской продукции. 
Этилсноксид, Требования к разработке, 
валидации и текущему управлению процессом 
стерилизации медицинских изделий
Стерилизация медицинской продукции.
Биологические индикаторы. Часть 1.
Основные з-ребования
Стерилизация мсдиципской продукции.
Биолоз'ические индикаторы. Часть 2.
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EN ISO П 607-1 Packaging for Terminally Sterilized 
Medical Devices -  Part 1: Requirements 
for materials, sterile barrier systems and 
packaging systenrs

EN ISO П 607-2 Packaging for Terminally Sterilized 
Medical Devices -  Part 2: Validation 
requirements for forming, sealing and 
assembly processes

EN 1041 Information Supplied by the 
Manufacturer with Medical Devices

EN ISO 15223-t Medical Devices - Symbols to be Used 
with Medical Device Labels, Labeling 
and Information to be Supplied

EN 15986 Symbol for use in the labelling o f medical 
devices —  Requirements for labeling of 
medical devices containing phthalates

EN 556-1 Sterilization of Medical Devices - 
Requirements for Medical Devices to be 
Designated "Sterile" - Part 1: 
Requirements for Terminally Sterilized 
Medical Devices

EN ISO 10993-7 Biological Evaluation of Medical 
Devices Part 7: Ethylene Oxide 
Sterilization Residuals

EN ISO 11135 Sterilization of health-care products - 
Ethylene oxide - Requirements for the 
development, validation and routine 
control of a sterilization process for 
medical devices

EN ISO 11138-1 Sterilization of health care products. 
Biological indicators, Part 1: General 
requirements

EN ISO И 138-2 Sterilization of health care products - 
Biological indicators Part 2: Biological 
indicators for ethylene oxide sterilization 
processes

EN ISO 11737-1 Sterilization of Medical Devices -  
Microbiological Methods — Part 1;



Биологические ииликаторы д;|я стсршшчации 
оксидом :угилеиа

EN ISO 11737-1 Стсрили}ация медицинских изделий. 
Микробиологические меюды. Часть 1. Оценка 
популяции микрсюргамитмов на продукции

EN ISO 1 1737-2 Стерилизация медицинских изделий. 
Микробиолотическис методы, Часть 2. 
Испытания на стерильность, проводимые при 
валидации процессов стерилизации

ЛЛМ1 ST72 Бактериальные эндотоксины. Методы 
испытаний, текущий монигоринг и 
альтернативы периодическому тестированию

KN ISO 10993-1 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия мелицинских 
изделий. Часть 1. OiietiKa и нсследониния

EN ISO 10993-2 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 2.Требования к обращению с 
животными

EN ISO 10993^ Изделия медицинские. Оценка
биологического действия МСДИ11ИНСКИХ
изделий. Часть 4. Исследования изделий, 
взаимодейсзвуюших с кровью

EN ISO 10993-5 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 5. Исследования иа 
цитотоксичносз'ь; ме годы in vitro

EN ISO 10993-10 Изделия мслицинскнс. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 10. Исследования 
раздражающего и сенсибилизирук>шего 
действия

EN ISO 10993-П Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть И. Исследования 
обшетоксическою денсгвия

EN ISO 10993-12 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских

Estimation of Population of 
Microorganisms on Protiucts

EN ISO 11737-2 Sterilization of medical devices — 
Microbiological methods — Part 2: Tests 
of sterility performed in the definition, 
validation and maintenance of a 
sterilization process

ЛАМ1 ST72 Bacterial endotoxins — Test methods, 
routine monitoring, and alternatives to 
batch testing

EN ISO 10993-1 Biological Evaluation of Medical 
DevicCvS -  Part 1: Evaluation and Testing

EN ISO 10993-2 Biological evaluation of medical devices 
Part 2: Animal welfare requirements

EN ISO Ю993-4 Biological Evaluation of Medical 
Devices - Part 4; Selection of tests for 
interactions with blood

EN ISO 10993-5 Biological Evaluation of Medical 
Devices - Part 5: Te.sts for in vitro 
cytotoxicity

EN ISO 10993-10 Biological Evaluation of Medical De 
vices -  Part 10; Tests for irritation and 
delayed-type hypersensitivity

EN ISO 10993-11 Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 11: Tests for systemic 
toxicity

EN ISO 10993-12 Biological evaluation of medical devices 
-  Part 12; Sample preparation and 
reference materials

EN ISO 10993-13 Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 13: Identification and 
quantification of degradation products 
from polymeric medical devices

EN ISO 10993-15 Biological Evaluation of Medical 
Devices - Part 15; Identification and 
quantification of degradation products 
from metals and alloys
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итделий. Часть 12. Пригоговление проб и 
K o m p o j i b H b i e  обратны

KN ISO 10993-13 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 13. Идентификация и 
количественное определение продуктов 
деструкции полимерных мслиципских 
изделий

EN ISO 10993-15 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 15. Идентификация и 
количественное определение продуктов 
деградации изделий из металлов и егшавов

EN ISO 10993-16 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия мслнцинскнх 
изделий. Часть 16. Концепция 
токеикокпне1И'1ески.ч исследований 
продуктов разложения и выщелачиваемых 
веществ

EN ISO 10993-17 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий, Часть 17. Установление пороювых 
значений для вымываемых веществ

EN ISO 10993-18 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 18. Исследование химических 
свойств материалов

EN ISO 10993-16 Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Pari 16: Toxicokinetic study 
design for degradation products and 
leachables

EN1SO 10993-17 Biological evaluation of medical devices 
- Part 17: Establishment of allowable 
limits for icachablc substances

EN ISO 10993-18 Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 18: C'hcmical 
characterization of materials

Contact for all questions, including complaints, repair and 
scr\-icc of medical devices the Authorized Representative in 
Russia:

Medtronic, U X ,
123317, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya., 10 
Tel.: (495) 580-73-77. Fax: (495) 580-73-78.
\vu w.incdUonici»

13. Служба работы с 
клиентами /
Custom er Service

По всем вопросам, включая жалобы на продукцию, реяюнг н 

гсхобслуживание, обращ аться к  Уполномоченному Представителю  

в Российской Федерации:

О О О  «М едтроник»
123317, Российская Федерация, Москва. Пресненская набережная, 10 
Тел.: (495) 580-73-77, Факс: (495) 580-73-78.
U \\ U . m c d t r t m i c . r  II
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[Перевод с английского языка на русский язык]

[Перевод надписей и штампов на документе «Дополнение к инструкции по эксплуатации 
JVo М939352А001 в отношении изделия „ Устройства для аспирации кардиотомной крови, 
варианты исполнения представленном на русском и английском языках.]

[На бланке компании «Медтроник»]

«Медтроник Инк.»
(Medtronic Inc.)
710 Медтроник Паркуэй 
Миннеаполис, Миннесота 55432-5604 
США
(710 Medtronic Parkway 
Minneapolis, MN 55432-5604 
USA)
www.medtronic.com

Inodnucbl 15 сентября 2020 г.
[Штамп:
Дженнифер Каспер Смит 
Нотариус — Миннесота
Моя лицензия действительна до 31 января 2025 г.]

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

Имя: Дайан Хоуэлл
Должность: Старший специалист отдела нормативно-правового регулирования 
Подпись: Inodnucbl 
Дата: 15 сентября 2020 г.
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Российская Федерация 

Город Москва
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Я, Степанова Мария Михайловна, временно исполн5ПОщая обязанности нотариуса 
города Москвы Король Виетории Алексеевны, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Козловой Дарьи Владимировны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
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Российская Федерация 
Горов Москва
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M e d tro n ic  Inc.

0  « / I t -C i i j  O i i i i .  P d r k w O V
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USA

JENNIFER KASPER SMITH!
NOTARY PUBLIC-MINNESOTA 

МУСОММ188ЮМ EXPIRES 01/31/25!

As a registered Notary Public for the State of Minrtesota.

I hereby certify that this is a true and accurate co}>y of the 

original document. The original is filled at Medtronic, Inc.

Signature;

Name: Diane Howell 
Title: Sr. RA Specialist

Date: Seprember 15. 2020

Дополнение к инструкции по эксплуатации № M934623A001/Appendix to IFU #
M934623A001

1. Наименование 
медицинского 
изделия/ Name 
medical device

of

Устройства для аспирации кардишомнон крови, варианты 
исполнения

5. Отсос карднотомной крови 01,Р. тффсктивная длина 15.2 см, 
наружный диаметр «шконечника 6,7 мм (20 Fr), наружный диаметр 
трубки 3.3 мм(10 Fr) модели; 10060

6. Отсос кардиотомной крови DLP. эффективная длина 15,2 см, 
наружный диаметр наконечника 6,7 мм {20 Fr), наружный диаметр 
трубки 5,3 мм (16 Fr) модели: 10061

7. Отсос кардиотомной крови DLP, эффективная длина 12,1 см, 
наружный лиамегр т1аконе‘шика 3,0 мм (9 Fr), наружный диамеэр 
трубки 3,7 мм (! 1 Fr) модели; 10062

Devices for aspiration of cardiolomy blood, variants:

5. DLP Cardiac Suction Tube, effective length 15.2 cm. tip CD 6.7 mm
(20 Fr), tube OD 3.3 mm (10 Fr), models: 10060

6. DLP Cardiac Suction Tube, effective length 15.2 cm, lip OD 6.7 mm 
(20 Fr), tube (3D 5.3 mm (16 Fr), models: 1(X)61

7. DLP Cardiac Suction Tube, effective length 12.1 cm. tip OD 3.0 mm 
(9 Fr). tube OD 3.7 mm (11 Fr), models; 10062

0
s

2. Иаэкачение
медицинского изделия/ 
Prescription of medical 
device

;и1Я дренирования полости иерикардг! во время операции в условиях 
искусственного кровообращения в течение шести часов максимум.
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for drainage of the pericardial cavity during surgery under artificial blood 
circulation fora maximum of six hours.



потен циальны х 
потребителях  
медицинского 
изделия/ Informatioo 
on potentiai
consumers of medical 
device

клини ческой  п р а к т и К ^ ^  квалиф ииириваины м и врачам и
мсдшишскимн специалистами.

doctors and  m edical specialists.

Возможность и
способы интеграции с 
другими
МСЛИЦИНСКИМИ

изделиями
Possibility and
methods of
integration with other 
medical devices

Использование c изделиями, прелназначенныл«и для искусственного 
кровообращения

Use with medical devices intended for cardiopulmonary bypass.

5. Описание основных 
функциональных 
элементов 
медиципско1'о 
изделия/ Description 
of the main functional 
parts of medical 
device

Основные технические xapaiciepuciuKH МИ*; / Technical specifications of MD;
Ha ace технические характеристики распространяются допустииые отклонения ±5%, если не указано иное /  1Ъе tolerance is ± 5% for all 
values, unless otherwise specified
5. Отсос карднию.миой крови DLP, эффективная длина 15,2 см, наружный диа»1стр наконечника 6,7 мм (20 Fr), наружный диам сф  
трубки 3,3 мм (10 Fr) модели: 10060 /
5. DLP Cardiac Suction Tube, effective length 15.2 cm, tip OD 6.7 mm (20 Fr), tube CD 3.3 mm (10 Fr), models: 10060

Характеристика / Specifleation Значение / Value
Эффективная длина, см / Effective length, cm 15,2
Общая длина, см / Overall length, cm 82
Наружный диаметр наконечника, мм / Tip OD, mm 6,7 (20 Fr)
Наружный диаметр соединителя, мм / Connector OD, mm 6,4

6. Oicoc кардиотомной крови DLP, эффективная длина 15,2 см, наружный дняметр наконечника 6,7 мм (20 Fr), наружный днамеф  
трубки 5,3 мм (16 Fr) модели: 10061 /
6. DLP Cardiac Suction Tube, effective length 15.2 cm, tip OD 6.7 mm (20 Fr), tube OD 5.3 mm (16 Fr), models: 10061

Характеристика / Specification Значение / Value
Эффектавная длина, см / Effective length, cm 15,2
Общая длина, см / Overall length, cm 31,7
Наружный диаметр наконечника, мм / Tip OD. mm 6,7 (20 Fr)
Наружный диаметр соединителя, мм / Connector OD, mm 6,4
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6. Данные о маркировке 
медицинского 
изделия н его 
упаковке/ Labelling 
and Packaging of 
medical device

7. O ic o c  и як о п с ч и н к а  3.0 мм (9 F r ) ,  н а р уж н ы й  диамС1р

зрубки 3,7 мм (11 Fr) модели: 10062 /
7. DLP Cardiac Suction Tube, effective length 12.1 cm, tip OD 3.0 mm (9 Fr), tube OD 3.7 mm (II Fr), models: 10062

Характеристика / Specification Значение / Value
Эффективная длина, см / Effective length, cm 12,1
Общая длина, см / Overall length, cm 22,3
Наружный диамезр наконечника, мм / Tip OD. mm 3,0(9 Fr)
Нар>’жный диаметр соединителя, мм / Connector OD. mm 6.4

Информация на русскоязычном стикере
Для продажи на территории Российской Федерации финальная
упаковка сопровождается дополнительным стикстром.
Изделия посзавляются со сгиктером, коюрый может содержа! ь 
следующею информацию:

Название медицинского изделия на русском языке;
Название завода производителя;
С'трана происхождения;
REF номер (номер по каталогу);
Дата и номер Регистрационного удостоверения;
Знак соозветствия в России;
Предупредительные и информирующие знаки и надписи (если 
применимо).

Образец стикера
Устройелва /Ц1Я аспирации карлиоюмиой 
крови,вариант исполнения:
Отсос кардиотомной крови с мя1 ким наконечником 
DLP, зффективная длина 7,6 см. наружный диаметр 
трубки 2.0 мм (6 Fr), наружный диаметр 
наконечника 3,3 мм (10 Fr), модели: 10053
Производитель; чМедзроник Инк.». США 

Medtronic Inc., USA
Страна
происхождения;

REF номер

Представитель производителя в РФ:
ООО «Медтроник»
123317, Россия, г. Москва. Пресненская иаб., д. 10
Регистрационное Удостоверение Хе от
Дата изгот./Серия: см. См. Инструкцию 
упаковку С'м. символы на упаковке

Information in Russian sticker
The final packaging for the Russian market is accompanied with 
additional sticker.
Devices supplied in packaging marked with the following possible 
information:

• Name of medical device in Ru.ssian language;
• Name of the manufacturer;
• Country of origin;
• Code REF (catalog number);
•  Date and number of Registration Certificate;
•  Sign of conformity in Russia;
• Warning and informing symbols and inscriptions (if 

applicable).
Sample of the sticker

Ф
Devices for aspiration of cardioloniy blood, 
variant:
DLP Cardiac Suction Tube with soft tip, effective 
length 7.6 cm, tube OD 2.0 mm (6 Fr), tip OD 3.3 
ШП1 (10 Fr), models; 10053
Manufancturer; <Медтроинк Инк.». 

США
Medtronic lnc„ USA

Country of origin; REF
]Manufacturer'.s authorized represenlalive;
0 (Ю  «Медтроник»
123317, Россия, г. Москва. Пресненская наб., л. 
10
Regestretion Certificate № cn
Date of manuf../Lot: See 
on pack

See !FU
See packaging symbols
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уничтож ения 
медицинского 
изделия/ Procedure 
and conditions for the 
disposal or
destruction of a 
medical device

С О О Т В С Г С Г В И И  c  i i p a B i i J i a M W I p H H M r b i M M  в  л е ч е б н о м  у ч р е ж л е н и и .

Класс медицинских ОТХОДОВ в соответствии С СанГТиН 2.1.7.2790-10: 
Класс А (Неиспользованные изделия с истекшим сроком годности, 
неиспользованные изделия с нарушением целостносш стерильной 
упаковки);
Класс К (После контакта с организмом пациента).

ad op ted  a t th e  health  саге center.
The class o f medical waste in accordance with SanPiN 2.1.7.2790-10: 
Class A (Unused expired devices, unused devices with the damaged 
sterile packaging);
Class В (After contact with the patient’s body).

8. Сведения о
произвсиителе 
медицинского 
изделия
(иаимсноваиие, адрес 
местонахождения, 
почтовый адрес, 
гелефои, адрес места 
производства)/ 
Information about 
manufacturer of 
medical device (name.
location 
mailing 
phone 
address of 
production)

address, 
address, 
number, 
place .of

Разработчик/Developer:
«Медтроник Инк.», США Medtronic Inc.. USA 
710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432. USA
Тел/Tel: M 763 514 4000; Факс/Fax: +i 763 514 4879 
www.medtronic.corn

I lpoH3BO/THTejib/MaDufacturer:
«Мед троник Инк.», США - Medtronic Inc., USA 
710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA
Т ел/Tel; ■̂l 763 514 4000; Факс/Fax: H 763 514 4879 
www.medtronic.com

Уполномоченный гфедставитель производителя / Authorized Representative of Manufacturer:
OOO «Медзроник», 123317, Россия, г. Москва, Пресненская иаб.. д. 10 /
“Medtronic” LLC, 123317, Russia, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya, 10
Tel: (495) 58G-73-77, Fax: (495) 580-73-78 
www.medtronic.ru

Юридическое лицо, на имя которого может быть выдано регистрационное удостоверение / Holder of Registration Certificate in Russia 
(X )0 «Медтроник». 123317, Россия, г. Москва. Пресненская наб.,д. 10/
“.Medtronic” LLC, 123317, Russia, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya, 10
Tel: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78
www'.medtronic.ru

Адреса мест производства медицинского изделия / Addresses of Manufacturing Sites for medical device:
1) Vianl Medical, Inc. (previously McdPlast Medical, Inc.)
620 Watson Street SW
Grand Rapids. Mi 49504-6393 USA
2) Medtronic Perfusion Systems,
7611 Northland Dr Minneapolis , MN 55428, USA
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10. Условия

эксплуатации /
Operating conditions

Температура воздуха: 20-25 “С
Влажность воздуха (относительная):, без образования кошзеисата

Изделия прошли испытания при следующих диапазонах гемператур и 
влажности воздуха:

Температура Отиоси'гельная влажноезь 
воздуха

-35Х' ± 3“ Не контролировалась
40Х' ± Г 75% - 95%
57°С ± Т < 30 %
Стандарт Описание
EN ISO 13485 Изделия медицинские. Системы менеджмента 

качества. Системные требования для целей 
ршулированпя

EN ISO 14971 Изделия мсдиципскис. Применение 
менеджмента риска к медицинским изделиям

EN 62366 - 1 Изделия мелицинскне. Проектирование 
медицинских изделий с учетом 
эксплуатационной пригодности

EN ISO 11607-1 Упаковка дня медицинских изделий, 
подлежащих финишной стерилизации. Часть 
1. Требования к материалам, барьерным 
системам для стерилиза[ОШ и упаковочным 
системам

EN ISO 11607-2 Упаковка для медицинских изделий, 
подлежащих финишной стерилизации. Часть 
2. Требования к валидации процессов 
формирования, герметизации и сборки

EN 1041 Изделия медицинские. Информация, 
предоставляемая изготовитсле.м

EN ISO 15223-1 Изделия медицинские. С'имволы, 
применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной доку'менгации. Чаегь 1. 
Основные требования

Temperature limit: 20-25 ® C 
Humidity range: noncondensing

1. Условия
транспортирования и 
хранения ' Conditions 
of transportation and 
storage

The devices were tested under the following temperature and humidity 
conditions:

Temperature
-35"C±3°
40°C ± r
57^C ± r

Relative humidity
Uncontrolled
75% - 95%
<30

12. Перечень
национальны.ч и 
международных 
HopMaTtfBHbix 
документов !
crai iдаргов, которым 
соотвстсгвуеэ 
медицинское изделие 
/ The list of national 
and international 
regulatory documcDts 
/ standards, which 
matches medical 
device

Standard
Number
EN ISO 13485

EN ISO 14971

EN 62366 -

EN ISOJ1607-1

EN ISO 11607-2

EN 1041

EN ISO 15223-1

EN 15986

EN 556-1

Description

Quality Systems -  Medical Devices -- Syste 
Requirements for Regulatory Purposes
Medical Devices Application of Ri 
Management to Medical Devices

к

Medical Devices - Application of usabili 
engineering to medical devices
Packaging for Terminaliy Sterilized Medichl 
Devices - Part 1: Requirements for materials, 
sterile barrier systems and packaging systems
Packaging for lerminaliy Sterilized Medichl 
Devices Part 2: Validation requirements fi»r 
fonning, scaling and assembly processes
Information Supplied by the Manufacturer wi 
Medical Devices
Medical Devices -  Symbols to be Used wi 
Medical Device L ^els, Labeling art 
Information to be Supplied
Symbol for use in the labelling of medic il 
devices — Requirements for labeling of medical 
devices containing phthalates
Sterilization of Medical Devices - Requiremen s 
for Medical Devices to be Designated ''Sterili 
- Part 1; Requirements for Terminally Steriliz< d 
Medical Devices
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F.N 556-1

EN ISO 10993-7

EN ISO 11135

EN ISO 11138-1

EN ISO П 138-2

EN ISO 11737-1

EN ISO 11737-2

АЛМ1ST72

EN ISO 10993-1

IH C K M X  | и л и л 1 1 й .  1 }> е О о ш 1 Н н м  к

маркировке медицинских ичлелий, 
содержащих фталапы
Стерилизация медицинских изделий. 
Требования к медицинским изделиям 
категории "стерильные". Часть 1. Требования 
к ^fcдицинcким изделиям, иодщежащим 
финишной стерилизации
Изделия мсдоцинские. Оценка
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 7. Остаточное содержание 
•угиленоксида т к л е  стерилизации
Стерилизация медицинской продукции. 
> 1 Иленокснд. Требования к разработке, 
валидации и текущему управлению процессом 
стерилизации медицинских изделий
Стерилизация медицинской продукции. 
Биологические индикаторы. Часть 1. 
Основные требования
С.'терилизация медицинской продукции.
Биологические индикаторы. Часть 2.
Биологические индикаторы для стерилизации 
оксидом этилена
Слерияизация медицинских изделий. 
Микробиологические методы. Часть 1. Оценка 
популяции микроорганизмов на продукции
Стерилизация медицинских изделий. 
Микробиологические методы. Часть 2.
Испытания на стерильность, проводимые при 
валидации процессов стерилизации
Бактериальные эндотоксины. Методы 
испытаний, текущий мониторинг и 
алыернагивы периодическому тестированию
Изделия медицинские. Оценка
биологического действия медицинских 
изделий. Част. 1. Оценка и исследования

EN ISO 11135

EN ISO 11138-1

EN ISO 11138-2

EN (SO 11737-1

EN ISO 11737-2

AAMI ST72

EN ISO 10993-!

EN ISO 10993-2

EN ISO 10993^

[-:N ISO 10993-5

EN ISO 10993-10

EN ISO 10993-1

ENISO 10993-12

EN ISO 10993-13

7: E th y len e  O xide Sterilization R esiduals

Sterilization of hcalth-carc products - Ethylci c 
oxide - Requirements for the developmer t, 
validation and routine control of a sterilizatic 
process for medical devices
Sterilization of health care products. Biologic 
indicators. Part I: General requirements
Sterilization of health care products - Biologic il 
indicators Part 2: Biological indicators f >r 
ethylene oxide sterilization processes
Sterilization of Medical Devices 
Microbiological Methods — Part 1; Estimatk 
of Population of Microorganisms on Products
Sterilization of medical devices 
Microbiological methods — Part 2: Tests »f 
.sterility performed in the definition, validatk 
and maintenance of a sterilization process
Bacterial endotoxins — Test methods, routii 
monitoring, and alternatives to batch testing
Biological Evaluation of Medical Devices -  P ^  
1; Evaluation and Testing
Biological evaluation of medical devices 
2; Animal welfare requirements

Pi It

Biological Evaluation of Medical Devices - Pt rt 
4; Selection of tests for interactions with ЬкЮ' I
Biological Evaluation of Medical Devices 
5: Tests for in vitro cytotoxicity

Pi rt

Biological Evaluation of Medical De vices 
Pan 10: Tests for irritation and delayed-ly| 
hypersensitivity
Biological Evaluation of Medical Device.s Pep 
11: Tests for systemic toxicity
Biological evaluation of medical devices - Pah 
12; Sample preparation and reference materia s
Biological Evaluation of Medical Devices -  Pa 
13: Identification and quantification >f

il
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ИЧЛСЛИЙ. Часть 2.Требоваиия к обращению с 
животными

ENISO 10993-4 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 4. Исследования изделий. 
взаимодейств)'юших с кровью

KN ISO 10993-5 Изделия мслиюшскис. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 5. Исследования на 
цитотоксичность: методы in vitro

ENISO 10993-10 Изделия мсдииииские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Чаезь 10. Исследования 
раздражающего и сенсибилизирующего 
действия

EN ISO 10993-11 Изделия мслицинскис. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 11. Исследования 
обшеюксического действия

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

EN ISO 10993-13 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Чаезь 13. Идентификащщ и 
количественное онределение продуктов 
д с (л р )Т (ш ш  полимерных медицинских 
изделий

EN ISO 10993-15 Изделия ме;щцинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 15. Идентификация и 
количественное определение продуктов 
деградации изделий из металлов н сплавов

EN ISO 10993-16 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских

EN ISO 10993-15

EN ISO 10993-16

EN ISO 10993-17

EN ISO 10993-18

Biological EvaluationofMedical Devices-Р г  rt 
15; Identification and quantification 
degradation products from metals and alloys
Biological Evaluation of Medical Devices PtH 
16: Toxicokinelic study design for degradalit r 
products and leachables
Biological evaluation of medical devices - Рг rt 
17: Establishment of allowable limits Гфг 
leachable substances
Biological Evaluation of Medical Devices - Pap 
18; Chemical characterization of materials
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i 3, Служба работы 
клиентами 
Customer Service

EN ISO 10993-17

EN ISO 10993-18

tKOKitHC ги ч еск и х  и с с л е д о в а н и й

Продуктов разложения и выщелачиваемых 
веществ
Изделия медицинские. Оценка
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 17. Установление пороговых 
значений для вымываемых веществ
Изделия мсдипиискне. Оценка
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 18. Исследование химических 
свойстн материалов

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

ООО «Медтроник»
123317, Российская Федерация, Москва. Пресненская набережная, 10 
Тел.: (495) 580-73-77, Факс: (495) 580-73-78.
U ww.medtioiiic.ui

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.
\v'.vw.<nedtrt)nic.ru
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[Перевод с английского языка на русский язык]

[Перевод надписей и штампов на документе «Дополнение к инструкции по эксплуатации 
ДоМ934623Л001 в отношении изделия „Устройства для аспирации кардиотомной крови, 
варианты исполнения представленном на русском и английском языках.]

[На бланке компании «Медтроник»]

«Медтроник Инк.»
(Medtronic Inc.)
710 Медтроник Паркуэй 
Миннеаполис, Миннесота 55432-5604 
США
(710 Medtronic Parkway 
Minneapolis, MN 55432-5604 
USA)
www.medtronic.com

Inodnucb/ 15 сентября 2020 г.
[Штамп:
Дженнифер Каспер Смит 
Нотариус — Миннесота
Моя лицензия действительна до 31 января 2025 г.]

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

Имя: Дайан Хоуэлл
Должность: Старший специалист отдела нормативно-правового регулирования 
Подпись: Inodnucb/
Дата: 15 сентября 2020 г.
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Российская Федерация 
Город Москва

Пятого октября две тысячи двадцатого года
Я, Степанова Мария Михаиловна, временно исполняющая обязанности нотариуса 

города Москвы Король Виктории Алексеевны, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Козловой Дарьи Владимировны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №08/82-н/77-2020- 3~

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 00 коп.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера. 300 руб. 00 коп.

ПОДПИСЬ
бньимя ПЕЧАТЬ 

НОТАРИУСА

М.М. Степано

Прошнуровано, пронумеровано и скреплено печатью лист(-а,-

подпись М.М. Степ

^ Т А Р И Щ
п е ч а т ь



Российская Федерация 
Город Москва

П я т о г о  о Ш б р я  jse тысячи двадцатого года
я .  С т е п а н о в а  М а р и я  М и х а й л о в н а , в р е м е н н о  и с п о л н я ю ^ и а н  

о ;> я э а ;1н о с т и  н о т а р и у с а  г о р о д а  М о с к а ь ! К о р о л ь  В и к т о р и и  
/ .л е к с л е ^ н ы , с е и д е т е л ь с т р у ю  в е р н о с т ь  к о п и и  с ^ е д с т а в п е к н о г о  
м н е  д о к у м е н т а ,  08/82-Н/77- 2020-  С—
Зарегистрировано в реестре: N . ^
0:Ь'гхано гэ:уязрст-;:кной пошлины (по тарифу)- [  ^ ^ 1 р уб.
Уплачено за оказание услуг прааоеото и технического характере: г у С т у б .
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JENNIFER KASPER SMITH
NOTARY PUBLIC-MINNESOTA 

MV СОММ1$ЗЮН EXPIRES 01/Э1/К

As a registered Notary Public for the State of Mirtnesota.

I hereby certify that this is a true and accurate copy of the 

ongir̂ al document. The original is filled at Medtronic, Inc-

Mt’diroOK.' Iiu;. 
/.lO i’.irkv.,:',

t :. .'ylNj : - MiOm

1 .

Signature;

Name; Diane Howell 
Title; Sr. RA Specialist

Dale; September 15,2020

Дополнение к инструкции по эксплуатации # M938131A001/Appendix to Instruction for
Use # M938131A001

1. Наименование '* Устройства для аспирации кардиотомной крови, варианты Devices for aspiration o f сшт1юЮту blood, variants:
меди11ииского исполнения
и;)лелия/ Name of 
medical device 1. Дренаж кардиотомной крови перикардиальный DLP, 

эффект ивная длина 38,1 см, наружный диаметр 6.7 мм (20 Fr)

1. Cardiac Sump DLP, pericardial, effective length 38.1 cm, OD 6.7 mm 
(20 Fr) models; 12010

модели: 12010 2. Cardiac Sump DLP, intracardiac, ctTcctivc length 38.1 cm. OD 6,7 mm 
(20 Fr) models; 12012

2. Дренаж кардиотомной крови иитракарлиальный DLP, 
эффективная длина 38,1 см. наружный диаметр 6.7 мм (20 Fr) 3. Cardiac Sump DLP, intracardiac, effective length 30.5 cm, OD 4 mm
модели: 12012 (12Fr)mt>deIs: 12013

3. Дренаж кардиотомной крови интракардиа;1ьный DLP, 4. Cardiac Sump DLP. pericardial/intracardiac. effective length 38.1 cm.
эффективная длина 30,5 см. наружный диаметр 4 мм (12 Fr) модели: 
12013

OD 6.7 mm (12 Fr) models: 12112

4. Дренаж кардиотомной крови
перикардиальный/интракардиальный DLP. эффективная длина 38,1 
см, наружный диаметр 6,7 мм (20 Fr) модели: 12112
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2. На'}начс|ше
медицинскош 
изделия/ Prescription 
of medical device

для лрсиироваиия полости лсрикар т̂а во время операции в условиях 
искуссгвенного 1фовообрашения в течение шести часов максимум.

for drainage o f the pericardial cavity during surgery under artificial blood 
circulation for a maximum of six hours.

3. Информация
потенциальных
потребителях
медицинского
изделия/
Information
potential
consumers
medical device

Данное медицинское изделие предназначено ,чля использования в 
клинической практике квалифицированными врачами и 
медицинскими специалистами.

This medical device is intended for use in clinical practice by qualified 
doctors and medical specialists.

on

of

4. Возможность и 
способы
интеграции с 
другими 
медицинскими 
изделиями /
Possibility and 
methods of
integration wi(b 
other medical 
devices

Использование c изделиями, предназначенными для искусственного 
кровообращения

Use with medical devices intended for cardiopulmonary bypass.

S. Описание 
основных 
фупкциопальмых 
элементов 
медицинского 
изделия/
Description of the 
main functional 
parts of medical 
device

Основные теянмческне характеристики МИ*; / Technical specifications of MD;
H a все т ехнические характ ерист ики распрост раняю т ся допуст имые от клонения i^J%, если не укачано иное  /  The tolerance is ± 5% fo r  a ll 
values, unless otherwise specified
I. Дренаж карднотомной крови перикарднальный DLP, эффекзивиая длина 38,1 см, наружный диаметр 6,7 мм (20 Кг) модели:12010 / 
1. Cardiac Sump DLP, pericardial, effective length 38.1 cm, OD 6,7 mm (20 Fr) model: 12010

Харакгеристика / Specification Значение / Value
Длина, см / Length, cm 38,1
Наружный диаметр, мм / OD, mm 6.7 (20 Fr)
Наружный диаметр соединителя, мм / Connector OD, mm 6,4

2. Дренаж кардиигомиой крови ии1ракардиалы1мй DLP, эффективная длина 38,1 см, наружный диаметр 6,7 мм (20 Кг) модели: 
12012/

Характеристика / Specification Значение / Value
Длина, см / Length, cm 38.1
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Наружный диаметр, мм / OD, mm 6,7 (20 Fr)
Наружный диаметр соединителя, мм / Connector OD. mm 6,4

3. Дренаж карднотомяой крови интракарлвальный DLP. эффективная длина 30.5 см. наружный диаметр 4 ми (12 Рг) модели: 12013
/
3. Cardiac Sump DLP. intracardiac, effective length 30.5 cm. OD 4 mm (12 Fr) model: 12013

Характеристика / Specification Значение/Value
Длина, см / Length, cm 30.5
Наружный диаметр, мм / OD, mm 4 (20 Fr)
Наружный диаметр соединителя, мм / Connector OD, mm 6,4

4. Дренаж кардиотомной крови пернкардиа.ты1ый/интракардиальный DLP, эффективная длина 38,1 см, наружный диаметр 6.7 мм 
(20 Рг) модели: 12112 /
4. Cardiac Sump DLP, pericardial/intracardiac, effective length 38.1 cm, OD 6.7 mm (12 Pr) model: 12112

Характернепцеа /  Specification Значение / Value
Длина, см / Length, cm 38,1
Наружный диаметр, мм / OD, mm 6,7 (20 Fr)
Наружный диаметр соединителя, мм / Connector OD. mm 6,4

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

Информация на русскоязычном стикере
Дзи продажи на территории Российской Федерации финазсьная 
упаковка сопровождается дополнительным стикетром.
Изделия поставляются со стиктером, который может содержать 
следующею информацию:

Название медицинского изделия на русском языке; 
Название завода производи геля;
Страна происхождения;
REF номер (номер по катало» у);
Дата и номер Решезрационно! о удостоверения;
Знак соответгетвия в России;
Предупредительные и информирующие знаки и надписи 
(если применимо).

Образец стикера ____________ _______________
Устройства для аспирации кардиозомной 
крови, вариант исполнеиия:
Отсос кардиотомной крови с мягким наконечником 
DI.P, эффективная длина 7,6 см, наружный диамегр 
трубки 2,0 мм (6 Fr), наружный диаметр 
наконечника 3,3 мм (10 Fr), модели: 10053
П роизволитель; хМелтроник Инк.», США 
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Information in Russian slicker
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;
('ode REF (catalog number);
Date and number of Registration Certificate;
Sign of conformity in Russia;
Warning and informing symbols and inscriptions (ifappltcabie). 

Sample of the sticker
Devices for aspiration of cardiotomy blood, 
variant:
DLP Cardiac Suction Tube with soft tip, effective 
length 7,6 cm, tube OD 2.0 mm (6 Fr), tip OD 3.3 
mm(IOFr), models: 10053
Manufancturer: кМсдзроник Инк.»,

:ш А
Hedtronic Inc., USA



Medtronic Inc., USA

Страна
происхождения:

REF номер

Представитель !1роизводизеля в РФ:
ООО «Медфоник»
123317, Россия, г. Москва. Пресненская наб., д. 10
Регистрационное Удостоверение № от
Дата изгот./Серия: см. См. Инструкцию 
упаковку См. символы на упаковке

Country of origin: I REF
Manufacturer’s authorized rciM-esentativc:
ОСЮ «Медтроник»
123317, Россия, г. Москва, Пресненская наб., д. 
10
Regestretion Certificate № от
Date of manuf../Lot: Sec See IFU
on pack See packaging symbols

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

После использования утилизируттте медицинское изделие в 
соответствии с правилами, принятыми в лечебном учреждении.

Класс медицинских отходов в соответствии с СанПнН 2.1.7.2790-10:

Класс А (Неиспользованные изделия с истекшим сроком годности, 
неиспользованные изделия с нарушением целостности стерильной 
упаковки);

Класс Б (После ко>гтакта с организмом пациента).

After use, dispose of the medical device in accordance with the rules 
adopted at the health care center.

The class of medical waste in accordance with SanPiN 2.1.7.2790-10:

Class A (Unused expired devices, unused devices with the damaged sterile 
packaging);

Class В (After contact with the patient's body).

7, Сведения о
производителе 
медицинского 
изделия 
(наименование, 
адрес
местонахождения, 
почтовый адрес, 
телефон. адрес 
места
производства)/ 
Information about 
m anufacturer of 
medical device 
(name, location 
address, mailing 
address, phone 
num ber, address 
of place of 
production)

Разработчик/Developer:
«Медтроник Инк.», США / Medtronic Inc., USA 
710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA 
Тел / Tel: +1 763 514 4000; Факс / Fax: +1 763 514 4879 
www.mcdtronic.com

npoHJBOAHTenwManufacturer:
«Медтроник Инк.», США / Medtronic Inc., USA 
710 Medtronic Parkway. Minneapolis. MN 55432. USA 
Тел/Tel: +1 763 514 4000; Ф акс/Fax: +1 763 514 4879 
www.medtronic.com

Уполномоченный представизель производителя / Authorized Representative of Manufacturer:
OOO «Медтроник», 123317, Россия, г. Мекква, Пресненская наб., д. 10 /
''^Medtronic" LLC, 123317. Russia, Moscow, Presnenskaya Naberezbnaya, 10 
Tel: (495) 580-73-77. Fax: (495) 580-73-78 
W W W . medtron ic. ru

Юридическое лицо, на имя которого может быть выдано регистрационное удостоверение / Holder of Registration Certificate in Russia 
СЮО «Медтроник», 123317, Россия, г. Москва. Пресненская наб., д. 10/______________________________ ___________________________
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8. Срок годности / 
Shelf life

9. Условия
эксплуатации
O perating
conditions

'^Medtronic" bLC , 123317, Russia, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya, 10
Tel; (495) 580-73-77, Fax; (495) 580-73-78 
www.niedtronie.ru

Адреса мест производства медицинскою изделия /  Addresses of Manufacturing Sites for medical device:
1) Viant Medical, Inc. (previously MedPlasl Medical, Inc.)
620 Watson Street SW
Grand Rapids. Ml 49504-6393 USA
2) Medtronic Perfusion Systems,
7611 Northland Dr Minneapolis , MN 55428, USA

Срок годности; 3 года

Температура воздуха; 20-25 ®С
Влажность воздуха (относительная);, без образования конденсата

Shelf Life; 3 years

Temperature limit: 20-25 * C 
Humidity range: noncondensing

10. Условия
транспортировани 
я и хранения / 
Conditions of 
transportation and 
storage

Изделия прошли испытания при следующих диапазонах температур и 
влажности воздуха:

The devices were tested under the following temperature and 
humidity conditions:

Температура Отггосительная влажность
воздуха

-35“C ± 3“ Нс контролироваз!ась
404: ± 3“ 75% - 95%
57°C ± 2° < 30 %

Temperature Relative humidity
-35°С ± 3” Uncontrolled
40°С ± 3° 75% - 95%
57°С ± 2° < 30 %

1. Перечень 
национальных и 
международных 
нормативных 
документов /
стандартов, 
которым 
соответствует 
медицинское 
изделие / The list 
of national and 
international 
regulatory 
documents /
standards, which 
matches medical 
device

Стандарт Описание
EN ISO 13485 Изделия медицинские. Системы менеджмента 

качества. Системные требования для целей 
регулирования

BS EN ISO 15223-1 Изделия мсдицинскнс. Символы, применяемые 
при маркировании на медицинских изделиях, 
этикетках и в сопроводительной документации. 
Часть 1. Основные требования

EN 1041 Изделия медицинские. Информация, 
предоставляемая из1 отовителем

EN ISO 14971 Изделия медицинские. Применение 
менеджмента риска к медицинским изделиям

ISO I I I 35-1 Стерилизация медицинской продукции. 
Этиленокенл. Требования к разрабогке.

Standard Number DeicriptioB

EN ISO 13485 Quality Systems ■ Medical Devices: 
Quality Management Systems, 
Requirements for Regulatory 
Purposes.

BS EN ISO 15223-1 Medical Devices -  Symbols to be 
used with medical device labels, 
labeling and infonrtalion to be 
supplied. Part I: General 
requirements

EN 1041 Information Supplied by the 
Manufacturer with Medical Devices
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аалнлации и текущему управлению процессом 
стерилизации медицинских изделий

EN ISO 1 1737-1 Стерилизация медицинских изделий. 
Микробиологические мегоды. Часть 1. Оценка 
популяции микроорганизмов па продукции

EN ISO 10993-1 Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия мсдици!1ских и:здслий. Часть 1. 
Оценка и исследования

EN ISO 10993-2 Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 
2.Требования к обращегтию с животными

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

EN ISO 10993-5 Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 5. 
Исследования на цитотоксичность; методы in 
vitro

EN ISO 10993-7 Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 7. 
Остаточное содержание этилсноксида после 
стерилизации

EN ISO 10993-10 Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 10. 
Исследования раздражающего и 
сенсибилизирующего действия

EN ISO 10993-1! Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 11. 
Исследования общетоксического действия

EN ISO 10993-12 Изделия медицинские. Оценка биолоз ического 
действия медицинских изделий. Часть 12. 
Приготовление проб и контрольные образцы

EN ISO 10993-13 Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 13. 
Идентификация и количественное определение 
продуктов деструкции полимерных 
медицинских изделий

EN ISO 14971

ISO 11135-1

EN ISO 11737-1

EN ISO 10993-1

EN ISO 10993-2

EN ISO 10993-4

EN ISO 10993-5

EN ISO 10993-7

EN ISO 10993-10

EN ISO 10993-11

EN ISO 10993-12

Medical Devices - Applicatim o f  
Risk Management to Medical 
Devices
Sterilization of health care products - 
Ethylene oxide - Part 1: 
Requirements tor development, 
validation and routine control of a 
sterilization process for medical 
devices
Sterilization of Medical Devices -  
Estimation of the Population of 
Micro-Organisms on Product - Part 
I: Evaluation and Testing
Biological evaluation o f medical 
devices-Part 1: Evaluation and 
testing
Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 2: Animal welfare 
requirements
Biological Evaluation o f Medical 
Devices -  Part 4: Selection o f tests 
for interactions with blood
Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 5: Tests for in vitro 
cytotoxicity
Biological Evaluation o f Medical 
Devices Part 7: Ethylene Oxide 
Sterilization Residuals
Biological Evaluation o f Medical 
Devices - Part 10: Tests for irritation 
and delayed-type hypersensitivity
Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 1!: Tests for systemic 
toxicity
Biological Evaluation of Medical 
Devices Part 12: Sample 
preparation and reference materials
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EN ISO 10993-15 Иислия МСЛИЦНИСКИС. Оценка биологического 
лействия медицинских изделий. Часть 15. 
Илс1гтифика1(ия и количественное опрслслсиие 
проду1сгов деградации изделий из металлов и 
сплавов

EN ISO I0993-16 Изделия медищ1нские. Оценка биологического 
действия мели1Ц111ских изделий. Часть 16. 
Концепция токсикокинстичсских исследований 
продуктов разложения и выщелачиваемых 
веществ

EN ISO 10993-18 Изделия мелицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 18. 
Исследование химических свойств материалов

EN ISO 10993-20 Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 20. 
Принципы и методы исследования 
иммунотоксичностн медицинских изделий

ENISO 11607-1 Упаковка для мслици14ских изделий, 
подлежащих финишной стерилизации. Часть 1. 
Требования к материалам, барьерным системам 
для стерилизации и упаковочным сиеземам

EN ISO 11607-2 Упаковка для медицинских изделий, 
подлежащих финишной стерилизации. Чаегь 2. 
Требования к валида1хии процессов 
формирования, герметизации и сборки

EN 556-1 Стерилизация медицинских изделий. 
Требования к медицинским изделиям категории 
"сгерильные". Чаегь 1. Требования к 
медицинским изделиям, по;(лсжащим 
финишной егерилизации

ISO 14644-1 Чистые помещения и связанные с ними 
кон1рш1нруемые среды. Часть 1. 
Классификация чистоты воздуха

EN 62366 Изделия медицинские. Проекзирование 
медицинских изделий с учетом 
'жеилуагацнонной прн10хшости

EN ISO I099.VI3 Biological Evaluation o f Medical 
Devices -  Part 13: Identification and 
quantification of degradation 
products from polymeric medical 
devices

EN ISO 10993-15 Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 15: Identification and 
quantification of degradation 
products from metals and alloys

EN ISO 10993-16 Biological Evaluation of Medical 
Devices Pari 16: Toxicokinctic 
study design for degradation 
products and leachabies

EN ISO 10993-18 Biological Evaluation of Medical 
Devices Part 18; Chemical 
characterization of materials

EN ISO 10993-20 Biological Evaluation of Medical 
Devices -  Part 20: Principles and 
methods for immunotoxicology 
testing o f medical devices

EN ISO I1607-I Packaging Materials and Systems for 
Medical Devices, which arc to be 
Sterilized -  Part 1: General 
Requirements and Test Methods

EN ISO 11607-2 Packaging Materials and Systems for 
Medical Devices, which arc to be 
Sterilized -  Part 2: Validation 
requirements for forming, sealing 
and assembly processes

EN 556-1 Sterilization of Medical Devices • 
Requirements fur Medical Devices 
to be Designated "Sterile" - Part 1: 
Requirements for Terminally 
Sterilized Medical Devices

ISO 14644-1 Clcanrooms and associated 
controlled environments -  Part 1: 
Classification of air cleanliness
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ISTA/1 lA Процедура испытаний серии ISTA 1; 
упакованные изделия массой 150 фу>ггов (68 кг) 
или менее

ASTM D4169 Стандартная практика для выполнения морских 
контейнеров и систем

MED DEV 2.7.1 Руководство по медицинским изделиям, оценке 
клинических данных: руководство для 
производителей и уполномоченных органов

EN 62366 Application of usability engineering 
to medical devices

1STA/1 1А ISTA 1 Series Test Procedure: 
Packaged-Products 150 lb (68 kg) or 
Less

ASTM D4169 Standard IVaclice for Performance of 
Shipping Containers and Systems

MED DEV 2.7.1 Guidelines on Medical Devices, 
Evaluation of Clinical Data: A Guide 
f<H- Manufacturers and Notified 
Bodies

12. 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»
13З.*) ] 7, Российская Федерация, Москва, Пресненская набережная, IО
Тел.: (495) 580-73-77, Факс: (495) 580-73-78, 
w 'wvs. inci! I ronic.i'ii

service of medical devices the Authorized Representative in 
Russia:

Medtronic, LLC,
I233I7. Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya.. 10 
Tel.: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78,
www.mechronic.ru
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[Перевод с английского языка на русский язык]

[Перевод надписей и штампов на документе «Дополнение к инструкции по эксплуатации 
М М938131Л001 в отношении изделия „ Устройства для аспирации кардиотомной крови, 
варианты исполнения представленном на русском и английском языках. ]

[На бланке компании «Медтроник»]

«Медтроник Инк.»
(Medtronic Inc.)
710 Медтроник Паркуэй 
Миннеаполис, Миннесота 55432-5604 
США
(710 Medtronic Parkway 
Minneapolis, MN 55432-5604 
USA)
www.medtronic.com

Inodnucbl 15 сентября 2020 г.
[Штамп:
Дженнифер Каспер Смит 
Нотариус — Миннесота
Моя лицензия действительна до 31 января 2025 г.]

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

Имя: Дайан Хоуэлл
Должность: Старщий специалист отдела нормативно-правового регулирования 
Подпись: /подпись!
Дата: 15 сентября 2020 г.
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/U'fH'uejui Ko tmuu! Дарья ИлаОимировиа

Российская Федерация 
Г ород Москва

Пятого октября две тысячи двадцатого года
Я, Степанова Мария Михайловна, временно исполняющая обязанности нотариуса 

Города Москвы Король Виктории Алексеевны, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Козловой Дарьи Владимировны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №08/82-н/77-2020- ^  г о Х

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 00 коп.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 300 руб. 00 коп.
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