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Explanation of symbols on package labeling /Explication des symboles des étiquettes sur
I'emballage / Erlauterung der Symbole auf dem Verpackungsetikett /Explicacién de los
simbolos que aparecen en el etiquetado del envase | Verklaring van de Symbolen op de
verpakkingslabeis /Spiegazione del simboli sulle etichette della confezione / Forkiaring av
symboler pa emballasjen /Pakkauksen symbolien selitykset /Férklaring av symboler pa
forpackningsetlketten /Ette”ny1(’ Mtuiv oupRO0AuU>v OTqV ctikito rri¢ onakenaola{/ForklaVing
af symboler p4 emballagens merkater /Objaanienie symboll zamieszczonych na etykietach
opakowania /Explicacgflo dos simbolos fias etiquetas da embalagem /Ambala] etiketi
tzerindeki sembollerin aciklamasi /Vysvétieni symbola uvedenych na Stitcich obaiu |

A csomagolason lathat6 szimbélumok Jelentése /06bsicHEHME CMMBOOB, MPUBEAEHHbIX HA
3TUKETKE YNakoBKU

Referto the outer package label to see vrhich symbols apply to this product /Se référer a Tétiquette sur remballage
extérieur pour savoir quels symboles s'appliquent é ce produit /Weélche Symbole furdieses Produkt zutreffen,
entnehmen Sie bitte dem Etikett auf der AuRenverpackung /7 Consulte la etiqueta del envase exterior para
comprobar qué simbolos son aplicables a este producto /Controleer het label op de bultenverpakking o 7 te zien
welke Symbolen op dit product van toepassing zijn /Vedere Petichette suNa confezione esterna per sapere quail
simboli si applicano a questo prodotto /Se pé etiketten utenpa pakningen for & fastsla hvilke symboler som gjekJer
for dette produktet / Katso ulkopakkauksesta, mitka symboirt koskevat tata tuotetta / Se etiketten pa
ytterfbrpackningen for de symboler som géaller denna produkl /Avorpé”rc ong c(urE£pK¢g cTkATca Tng ouoxEuaoiag
yto va Serre nota oOpRoA0 mtxtouv yio TOon p 0 » outo /Se merkaten pa den ydre emballage for de symboler. der
gasider fordette produkl /NaleZy zapozna6 si¢ z etykietq na zewngtrznym opakowaniu, aby okretti6. ktére symbole
dotyezq niniejszego produktu /Consultar as etiquetas exteriores da embalagem para ver que simbolos se aplicam
a este produto /Bu Uriinde hangi sembollerin gecerti oidugunu gérmek icin dif ambalaj etiketine bafvurun /Podle
ititki na vnéjSfm obaiu zjistite, které symboly se tykaji tohoto produktu /A termékre vonatkozé szimb6lumok a
kulso csomagolason tatalhatéak /Cm. Ha BHELLHEV 3TMKETKe yNnakoBKWU, Kakue CUMBO/bI NPUMEHUMbI K JaHHOMY
npoAyKTy

Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully
compNes with European Council Directive 93/42/EEC. / Conformité Européenne. Ce
symbole signifie que Mapparel est entierement conforme & la Directive européenne
93/42/CEE. /Conformité Européenne (Europaische Konformitat). Dieses Symbol besagt,
dass das Gerat allen Vorschriften der Européischen Richtinie 93/42/&WG entspricht. /
Conformité Européenne (Confémildad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo
cumple totalmente la Directiva del Consejo Europeo 93/42/CEE. /Conformité Européenne
(Europese Conformiteit). Dit symbool betekent dat het apparaat volledig voldoet aan de
Europese Richtiijn 93/42/EEG. /Confomiité Européenne (Conformité Europea). Questo
simbolo significa che Tapparecchio é conforme alia Direttiva del Consiglio Europeo
93/42/CEE. / Conformité Européenne (samsvar med europeisk standard). Dette symbolet
betyr at enheten er fullstendig i samsvar med ELHirektiv 93/42/EOF. / Conformité
Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tama symboK tarkoittaa. etta laite
on kokonaan Euroopan unionin neuvoston direktiivin 93/42/ETY mukainen. /Conformité
Européenne (EU-standard). Oenna symbol betyder att utrustningen heit foljer radets
direktiv 93/42/EEG. / Conformité Européenne (EupurraiKii £nmmOpdtoor]). To ouplRoAo
auToé oiipaivci 6ti q ouokcui™oupiJOpgciiveTai rrtitpwg pe tt)v 06r)yla Toit Eupuinakol
ZupBouAiou 93/42/EOK. /Confomiité Européenne (Europeisk Standard). Dette symbol
better, at enheden fuldt ud overhokter det Europaiske Rads Direktiv 93/42/EOF. /
Conformité Européenne (Zgodnoa6z normami Unii Europejskiej). Ten symbol oznaeza. Ze
Produkt speinia wszystkie wymagania dyrektywy Unii Europejskiej 93/42/EWG. /
Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo
esta em total conformidade com a Directivado Conselho Europeo 93/42/CEE. /Conformité
Européenne (Avrupa Normiarina Uygunluk). Bu sembol, clhazin 93/42/EEC sayili Avrupa
Konseyi OlreMifl ile tamamen uyumiu oldu”u aniamina gelir. /Conformité Européenne
(Evropskéa shoda). Tenté symbol znamen4d, 2e tolo zahzenl zcela spifiuje poiadavky
Evropské smimice 93/42/EHS. / Conformité Européenne (Eurépai Megfeleléség). Ez a
szimboékjm aztjelenti, hogy az eszkoz teijes mértékben megfelel az Eurépai Tanacs
93/42/EGK iranyelvében rogzitett kovetelményeknek. / Conformité Européenne
(EBponeiickoe cooTBeTCTBME). ITOT CUMBO/ O3HAYaeT, YTO YCTPONCTBO NONHOCTLIO
cooTBeTCTBYET Tpe6oBaHUsIM AupekTuBbl EBponelickoro Coseta 93/42/EEC.
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YROGE Nanpyrogenic / Apyrogine / Nichtpyrogen / Apirbgeno / Niet-pyrogeen / Non pirogens /
z Pyrogeniri 7 Pyrogaeniion / lcke-pyragen / M TRpetoydvo / Non-pyrogen / Produld
niepirogenny / Aplrogénion ! Pirojanik Defjidir / Nepyroganni / Nem pirogén / Ansporesto

Ashrylencxid ! Esteriizado mediants dxido de stileno / Gestariseerd met ?
Storizzato con aseido di etiiene / Starlisart med styfenckaid / Sterlioliu stylesnioksidita /
Steriiserad mad atylenoxid ! AwooTopuptvo e ofeibio Tov aBuhtviou / Stereeret med

wtylenoxid / Produkt steryiizoweny tenkiem stylenu / Esteriizado com duida de ebeno /
Etilen Oksitie Storfize Edimigtr / Steriizovine etylenoxidem / ENdn-oxiddal steriizaive /
CTapUNMIOREND STHIGHORCHAON

Do Not Reuse / Ne pas réutiiesr / Nicht wiederverwenden / No reutiizer / Voor éésunialig

gebaslk 7 Non riusiizzare / Skel ikce brukes flere ganger / Kertakiytitinen / Fir inle

Seranvindes / diny To trovapnogiowoscite / Mé kun bruges én gang / Nis nadeje al¢ do

mmrmmwmmmwmumm
Kizirdiag egyszeri hasmmdlstrn / He uanane3ossTa NOSTOPHE

&

Uss By / A uiliser jrsquisu / Zu varwendan bis sinachiiedlich / No uiiizar despuds da / Te
gebruikan 10t an met / Dats ¢ scadenza / Siste forbrukedag / Vilmeinen kilviiSplive / Fér
anviindas il och med / Xpfhon Guwg / Kan envendes til og med / Termin wanobci / Ndo

ulilizer depols da / Son Kullersna Taribi / Detum poudileinost / Lajérat / McnomsosaTs 20

3

@ Do Not Resteriiite / Ne pas restéciiear / Nicht resteriisieren / No reesteriitzer / Nist
hersteriliosren / Non risieriizzane / Skal ikke steriiseres fara ganger / Ei saa sterfioida
uudelioon / Fir imio amsleriiiserss / Mnv 10 cravrooTapuvee / Md ke re-ataciiseres /
Nis nataly resterylizowed / Nio reesteriitzar / Yeniden Steriiize Etmeyin / Neproved$t
! reshucilizaci / Nem Girastertiziihald / He CTepamMIosaTe SOSTOPIOD

|I.01'| Lot Number / Numiro de lot / Losnummaer 7 NOmero de lots / Partiaummer  Numare dl
B oo / Lotnummer / Erfinumero / Lotnummer ! Topribag / Partinummer / Numer
poril produkeyine / NOMero de lote / Lot Numarsa) / darie / Gydndel szém / Homep
nepTe

m Cuaniity / Quentith  Menge / Cantidad ! Aantal / Quantish / Antel / Milrd / Miingd /
Tlootmro / Antal / Nodé ! Quantidade ! Miktar  Mnc2stvi / Mennyiesg / KonuecTeo

Caution, Consult Accompanying Documaents / Atention, se e aux documents joints /
beachten 7 Precauciin, consuller I Jocumentacidn que

dokumantacie / Atancio,
Baigelers Balan / Upozomdni, viz pileZens dokumentacs / Figyelen! Tsnuimdnyozza 3
molidicalt dokumentumokat / Brevasnts! OBOMBTECH & CONPOBOANTANBHON
AoxyweHTRMER

For US Audiences Onty / No s'epplique qu'mn: Etsta-Unis / Gilt rur fiir Leser in den USA /
Sdio spiicatle an EE. LI, / Allesn van toapsssing voor de V8 / Esclusivamente per I
mercalo stetumibanss / Gielder bara USA / Koskes vain Yhdysvalioja f Giller sndasti USA /
Mévo wa meadreg 2vidg Twy HNA / Gmider kun | USA / Dotyczy tylke odblorcow w USA /
Apanas aplicével sos EUA / Yaizca ABD deld Kullarecaler igin / Pouze pro ulivetels &

USA 7 Conk egyesOit illamokboll folhasznittk széwnins / Tomeo Ans CLUA
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dopuszczaine]
tapicty / Legmagasabts tirolés! himérskiat / TemnopaTyps 4o mave

Caialog Number / Numnéro da rétérence / Katalognummer / Numere de catilogo /
Cataloguanurmmer / Nurner di catalago / Arfikkeinummas / Luettslonumerso /
Katstogrummer / Apipdg xarahdyou / Ketalognumimar / Numer italogowy / Nimero de
catiioga / Kaiadog Numarss: / Katalogové slo 7 Kataldgusszém / Howep N0 «aTanory

Manufscthurer / Fabricant / Hersteller / Falricants / Fabrikant ! Produtiors / Produsent /
Veimistajs / Titverkam / Kataoxtuaanis / Fabrikent / Producent / Fabricants / imaleig) /
\roboe / Gyind ¢ Npowssognren
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Figure 1/Figure 1/Abbildung 1/Figura 1/Afbeelding 1/Figura 1/Figur 1/Kuva 1/Figur 1/Eix6va 1/Figur 1/
R7ir\a 1/Figura 1/8ekil 1/0brézek 1/1. ébra/PucyHok 1

1. Clear body with one-way valve and 3 m beveled tip /Corps transparent & valve anti-retour
et embout biseauté de 3 mm /Transparenter Kantlenkérper mit Einwegeventil und
abgeschragter 3-mnvSpit2e /Cuerpo transparente con valvula unidireccional y punte
biselada de 3 mm /Helder huis met éénwegskiep en 3-mm afgeschuinde tip /Corpo
trasparente con valvola unidirezionale e punta a becco di (lauto da 3 mm / Gjennomsiktig
hoveddel med enveisventil og skréskjaert spiss p4 3 mm /Lapinakyvéa runko, jossa
yksisuuntainen venttiillja3mm:n viistottu karki /Genomskinlig kanyikropp med envagsventil
och avfasad 3 mm-spets /iiiacpavc; oGpa pe RaARida Kora ttl avoppoitg koi Ao$oTpnM¢vo
cncpo 3 mm / Gennemsigtig hoveddel med envejsventil og 3 mm skré spids / Przezroczysty
korpus z zaworem jednokierunkowym | 3-milimetrow«| kohcéwk” ze skoanym éci~ciem /
Corpo transparente com valvula unidireccional e ponte biselada de 3 mm/Tek yonlu vanali
ve 3 mm ejriu ~ bemak gbvde /Prihledna sténa s jednocestnym ventilem a 3mm hrotem
se dikmym Ukosem /Atlatszé haz egyutas szeleppel és 3 mm-esferde heggyel/lMpo3payHblii
KOpMyC C OfHOCTOPOHHNM KnanaHoM 1 3-MUNANMETPOBbLIM CKOLIEHHbIM HaKOHeYHUKOM

2. Clear body with one-way valve and 3-mm blunt tip /Corps transparent & valve anti-retour et
extrémité sans biseau de 3 mm /Transparenter Kanilenkdrper mit Einwegeventil und
stumpfer 3-mm-Spltze /Cuerpo transparente con valvula unidireccional y punta roma de
3 mm /Helder huis met éénwegskiep en 3-mm stompe tip /Corpo trasparente con valvola
unidirezionale e punta smussa da 3 mm /Gjennomsiktig hoveddel med enveisventil og butt
spiss pa 3 mm / Lapinakyva runko, Jossa yksisuuntainen venttiilija 3 mm:n tylppa karki /
Genomskinlig kanyikropp med envagsventil och trubbig 3 mrrvspets /lia<pav¢goupa pe
RaARIOQ KOTU Trtv avappor~g koi apRAu dxpo 3 mm /Gennemsigtig hoveddel med envejsventil
og 3 mm stump spids /Przezroczysty korpus z zaworem jednokierunkowym i 3-milimetrowq
t"Pa kohcéwk”/ Corpo transparente com valvula unidireccional e ponta planade 3mm/Tek
yonlu vanali ve 3 mm korettilmif ugki berrak govde /Priihledna sténa s jednocestnym
ventiiem a 3mm tupym hrotem /Atiatszé haz egyutas szeleppel és 3 mm-es tompa heggyel /
Mpo3payHblii KOpNyc ¢ OAHOCTOPOHHUM KnanaHoM ¥ 3-MUNNMMETPOBbLIM TyMbIM
HaKOHEYHNKOM

3. Clear body with 2-mm end 3-mm blunt tip / Corps transparent & extrémité sans biseau de
2 mm et 3 mm /Transparenter Kanulenkérper mit Einwegeventil und stumpfer 2-mm- und 3-
mm-Spitze / Cuerpo transparente con punta roma de 2mm 6 3 mm / Helder huis met 2-mm
en 3-mm stompe tip /Corpo trasparente con punta smussa da 2 mm e 3 mm /Gjennomsiktig
hoveddel med butte spisser pA2 mm og 3 mm /Lapinakyva runko, jossa 2 mm:n ja 3 mm:n
tylppéa karki / Genomskinlig kanyikropp med trubbig 2 mm- och 3 mm-spets /tia”ovfgowpa
pr apBAU okpo 2 mm kqgi 3 mm /Gennemsigtig hoveddel med 2 mm og 3 mm stump spids /
Przezroczysty korpus z 2-milimetrowq i 3-milimetrow” tfpa kohcoéwk” / Corpo transparente
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com pontaplanade2 mme 3mm /2 mm ve 3 mm koreltilmi® u~u berrak gévde /Pruhledna
sténas 2mm a 3mm tupym hrotem /Atlatszé haz 2 mnves és 3 mm-es tompa heggyel /
Mpo3payHblii KOPNYC C 2-MUNNNBIETPOBLIM U 3-MUNTUMETPOBbLIM TYNbIM HAKOHEYHUKOM
Clear body with 4-mm acorn tip /Corps transparent & embout arrondi de 4 mm /
Transparenter Kanulenkdrper mit verstartcter 4-mm-Spitze /Cuerpo transparente con punta
ovoide de4 mm /Helder huis met4-mm eikelvormige tip /Corpo trasparente con punta acom
da 4 mm /Gjennomsiktig hoveddel med kuleformet spiss p4 4 mm /Lapinéakyva runko, joaaa
4 mm;n pyorea karki / Genomskinlig kanyikropp med tulpanformad 4 mm-spets /

owpo pe BoAavociocq akpo 4 mm / Gennemsigtig hoveddel med 4 mm kikket spids /
Pr7ezroczysty korpus z 4-millmetrow” kulist® kotlcéwk” / Corpo transparente com ponta
angularde 4 mm /4 mm palamut uglu berrak gévde /Pnjhtedné sténa se 4mm zaSpiéatélym
hrotem /Atlatsz6 haz 4 mm-es fedett heggyel /Npo3pauHblii Kopnyc ¢ 4-MUAAMMETPOBBLIM
KENYAEBUAHBIM HAKOHEUHUKOM

Radiopaque body with 3-mm beveled tip /Corps radio-opaque & embout biseauté de 3 mm /
Rontgenkontrastgebender Kanulenkdr~r mit abgeschragter 3-mm-Spitze /Cuerpo
radiopaco con punta biselada de 3 mm /Roéntgenondoorlaatbaar huis met 3-mm
afgeschuinde tip / Corpo radiopaco con punta a becco di flauto da 3 mm / Rentgentett
hoveddel med skraskjaert spiss pa 3 mm /Rontgenpositiivinen njnko, jossa 3 mm:n viistottu
karki /Rontgentat kanyikropp med avfasad 3 mm-spets /Aktivookiep6 owpa pc Ko~oTprnp o
ckpo 3 mm /Rentgenfast hoveddel med 3 mm skré spids /Przezroczysty korpus z
3-millmetrow” kohcowk” ze skoanym seitdem /Corpo radiopaco com ponta biselada de
3 mm /3 mm egrl uglu radyopak gévde / Radiokontrastnl sténa $3mm hrotem se éikmym
ukosem /SugatTogd haz 3 mm-es fedett heggyel / PEHTTEHOKOHTPACTHbI KOpnyc ¢
3-MUNMMMETPOBbLIM CKOLLIEHHBIM HAaKOHEYHUKOM

Clear body with 3-mm beveled tip /Corps transparent & embout biseauté de 3 mm /
Transparenter Kanuilenkdrper mit abgeschragter 3-mm-Spitze / Cuerpo transparente con
punta biselada de 3 mm / Helder huis met 3-mm afgeschuinde tip / Corpo trasparente con
punta a becco diflauto da 3 mm /Gjennomsiktig hoveddel med skréaskjaert spiss pa 3 mm !
Lapinakyva runko. jossa 3 mm:n viistottu karki /Genomskinlig kanytkropp med avfasad

3 mm-spets /6ta*avé; cbipo pc kotorpr|pivo akpo 3 mm / Gennemsigtig hoveddel med

3 mm skra spids / Przezroczysty korpus z 3-milimetrow” kotScéwksize skoinym icieciem /
Corpo transparente com ponte biselada de 3 rrvn /3 mm edn ugk] berrak gévde /
Radiokontrastnl sténa s 3mm hrotem se éikmym Ukosem /Atlatszé haz 3 mm-es fedett
heggyel /Mpo3payHblii KOpNyc ¢ 3-MUNNVMETPOBbLIM CKOLIEHHbLIM HAaKOHEYHUKOM
Radiopaque body with one-way valve and 3-mm blunttip /Corps radio-opaque & valve anti-
retour et extrémité sans biseau de 3 mm /Roéntgenkontrastgebender Kanilenkdrper mit
Einwegeventil und stumpfer 3 mm-Spitze! Cuerpo radiopaco con valvula unidireccional y
punta roma de 3 mm /Rdntgenondoorlaatbaar huis met éénwegskiep en 3-mm stompe tip /
Corpo radiopaco con valvola unidirezionale e punta smussa da 3 mm /Rentgentett hoveddel
med enveisventil og butt spiss pA 3 mm /Réntgenpositiivinen runko, jossa yksisuuntainen
venttiili ja 3 mm:n tylppa karki /Rontgentat kanyikropp med envagsventil och trubbig 3 mm-
spets / AKTivooKicp6 oliipa pe BakBlda koté ttiv avappor?; kqi apBAU axpo 3 mm /
Rentgenfast hoveddel med envejsventil og 3 mm stump spids /Korpus z materiahj
radiocieniujacego z zaworem jednokierunkowym i 3-milimetrowq t*p” ko6cévrkq /7 Corpo
radiopaco com valvula unidireccional e ponta plana de 3 mm /Tek y6nli vanali ve 3 mm
korettilmif uglu radyopak gévde /Radiokontrastnl sténa s jednocestnym ventiiem a 3mm
tupym hrotem / Sugarfogd haz egyutas szeleppel és 3 mm-es tompa heggyel /
PeHTreHOKOHTPaCTHbI KOpnyc C OAHOCTOPOHHWUM KnanaHoMm v 3-MUNMMMETPOBbLIM TyNbIM
HaKOHEYHUKOM

Clear body with radiopaque band and 3-mm blunt tip /Corps transparent & bande radio-
opaque et extrémité sans biseau de 3 mm /Transparenter Kanilenkorper mit
réntgenkontrastgebendem Band und stumpfer 3-mm-Spitze /Cuerpo transparente con
banda radiopaca y punta roma de 3 mm /Helder huis met rontgenondoorlaatbare rand en
3-mm stompe tip / Corpo trasparente con banda radiopaca e punta smussa da 3 mm /
Gjennomsiktig hoveddel med rentgentett band og butt spiss p4 3 mm / Lapinakyva runko,
jossa rontgenpositiivinen merkki ja 3 mm:n tylppa kéarki / Genomskinlig kanyikropp med
réntgentatt band och trubbig 3 mm-spets / UKKpave” ociipa pc akrn/oaKicprj raivia xai apRki
OKpo 3 mm / Gennemsigtig hoveddel med rentgenfast band og 3 mm stump spids /
Przezroczysty korpus z pierécleniem z materiaiu radiocieniuj*eego i 3-milimetrow/~t"p”
kohcéwk” /Corpo transparente com banda radiopaca e ponta plana de 3 mm /Radyopak
bantli ve 3 mm koéreltilmif uglu berrak gévde /Prihlednéa sténa s radiokontrastnim pruhem
a 3mm tupym hrotem /Atlatsz6 haz sugarfogé markemel és 3 mm-es tompa heggyel /
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Mpo3payHblii KOPMYC C PEHTTEHOKOHTPACTHbIM KOMbLOM U 3-MUANMMETPOBBLIM TyMbIM
HaKOHEe4YHUKOM

Radiopaque bodywith 3-mm blunttip/Corps radio-opaque & extrémité sans biseau de 3 mm /
Rontgen kontrastgebender KanOlenkdrper mit stumpfer 3-mm-Spitze | Cuerpo radiopaco con
puntaromade 3 mm /Rdéntgenondooriaatbaar huis met 3-mm stompe tip | Corpo radiopaco
con punta smussa da 3 mm / Rentgentett hoveddel med butt spiss pa 3 mm /
Rontgenpositiivinen runko, jossa 3 mm:n tyippa karki / Rontgentat kanylkropp med trubtig
3 mm-spets /AiaivooKicpo oupa ps apBAl 6Kpo 3 mm /Rantgenfast hoveddel med 3 mm
Stump spids /Korpus z materiaKi radiocieniuj*cego z 3-milimetrow” t*p” kohcéwkqg /Corpo
radiopaco com ponte planade 3 mm/ 3 mm kéreltilmif uglu radyopakgévde/ Radiokontrastni
sténa s 3mm tupym hrotem /Sugarfogé hdz 3 mnvestompaheggyel /PeHTreHOKOHTpaCTHbI
Kopnyc c 3-MI/II1[1I/IMeTpOBbIM TynblM HAKOHEYHUKOM
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DLP®

Vessel Cannula

Product Description
These vessel cannulae have soft tips and locking female luers. Several models feature a one-way valve that,
prevents backflow through the cannula. Some models offer a radiopaque body or band (see Figure 1).

Steriie, nonpyrogenic, single use.

Indications for Use

These cannulae are intended for use up to six hours or less in conjunction with cardiopulmonary bypass surgery
or in vascuiar surgery to perfuse a vein graft or to help check for leaks in a harvested vein which wiii be used for
a graft.

Contraindications

This device is not intended for use except as indicated above.

Warnings
Extreme caution Is needed when using a vessel cannula to check for leaks in a harvested vein. The vein could
rupture under conditions of extreme pressure.

Precautions

Note: Proper surgical procedures and techniques are the responsibility of the medical professional. The descnbed
procedure is furnished for information purposes only. Surgeons must evaluate the appropriateness of the
procedure based ontherownrrtedicaltraining and experience, andthetypeofsurgical procedure being performed.
\Mien infusing cardioplegia solution, use the lowest possible pressures consistent with surgical techniques to
minimize hemolysis, or damage to the vessels.

Purge all the air from the vessel cannula before connection.

This device was designed for svigle patient use only. Do not reuse, reprocess, or resterikze this product. Reuse,
reprocessing, or resterilization may compromise the structural integrity of the device and/or create a risk of
contamination of the device, which could result in patient injury, illness, or death.

Adverse Effects

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

Instructions for Use

1. Inspectthe package and product for damage and expiration date. If undamaged and unexpired, open the
package and transfer the cannula onto the sterile field utilizing an aseptic technique.

2. ifusing the vessel cannula to check for leaks in a harvested vein, connect the cannula to a syringe filled with
sterile saline solution. Tie off one end ofthe vein and insert the tip of the vessel cannula into the open end of
the vein. Tie a piece of suture around the vein and the cannula to keep the cannula in the vein. Gently fill the
vein vrith sterile saline solution and check for any leaks.

3. [Ifusing the vessel cannulato perfuse an artery, connect the vessel cannula to the administration set and prime
the cannula to purge any air that may be inthe cannula. Place the cannula in the artery or proximal end of the
vein graft and flow at the lowest possible pressure that will adequately perfuse the artery.

4. At the completion of the procedure, disconnect the cannula and dispose of itaccording to hospital policy.

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

Disclaimer of Warranty

ALTHOUGH THE VESSEL CANNULA. HEREAFTER REFERRED TO AS “PRODUCT" HAS BEEN
MANUFACTURED UNDER CAREFULLY CONTROLLED CONDITIONS, MEDTRONIC HAS NO CONTROL
OVER THE CONDITIONS UNDER WHICH THIS PRODUCT ISUSED. MEDTRONIC, THEREFORE DISCLAIMS
ALL WARRANTIES, BOTH EXPRESS AND IMPLIED, WITH RESPECT TO THE PRODUCT, INCLUDING, BUT
NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR
PURPOSE. MEDTRONIC SHALL NOT BE LIABLE TO ANY PERSON OR ENTITY FOR ANY MEDICAL
EXPENSES OR ANY DIRECT. INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES CAUSED BY ANY USE,
DEFECT, FAILURE OR MALFUNCTION OF THE PRODUCT, WHETHER A CLAIM FOR SUCH DAMAGES IS
BASED UPON WARRANTY, CONTRACT, TORT OR OTHERWISE. NO PERSON HAS ANY AUTHORITY TO
BIND MEDTRONIC TO ANY REPRESENTATION OR WARRANTY WITH RESPECTTO THE PRODUCT.

Instructions forUse  English 7
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The exclusions and limitations set out above are notintended to, and should not be construed so as to, contravene
mandatory provisions of appiicable law. If any part or term of this Disclaimer of Warranty is held to be illegal,
unenforceable or in conflict with applicable law, by a court of competent jurisdiction, the validity of the remaining
portions of this Disclaimer of Wamanty shall not be affected, and all rights and obligations shall be construed and
enforced as Ifthis Disclaimer of Wamanty did not contain the particular part or term held to be invalid.

The following disclaimer of warranty applies to customers outside the United States;

Disclaimer of Warranty

ALTHOUGH THE VESSEL CANNULA, HEREAFTER REFERRED TO AS “PRODUCT” HAS BEEN
CAREFULLY DESIGNED, MANUFACTURED AND TESTED PRIOR TO SALE, THE PRODUCT MAY FAIL TO
PERFORM ITS INTENDED FUNCTION SATISFACTORILY FOR A VARIETY OF REASONS. THE WARNINGS
CONTAINED INTHE PRODUCT LABELING PROVIDE MORE DETAILED INFORMATION AND ARE
CONSIDERED AN INTEGRAL PART OF THIS DISCLAIMER OF WARRANTY. MEDTRONIC, THEREFORE,
DISCLAIMS ALL WARRANTIES, BOTH EXPRESS AND IMPLIED, WITH RESPECT TO THE PRODUCT.
MEDTRONIC SHALL NOT BE LIABLE FOR ANY INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES CAUSED
BYANY USE, DEFECT, OR FAILUREOFTHE PRODUCT,WHETHER THE CLAIM ISBASED ON WARRANTY,
CONTRACT, TORT OR OTHERWISE.

The exclusions and limitations set out above are not intended to. and should not be construed so asto, contravene
mandatory provisions of applicable law. If any part or term of this Disclaimer of Warranty is held by any court of
competent jurisdiction to be illegal, unenforceable or In conflict with appiicable law. the validity of the remaining
portion of the Disclaimer of Warranty shall not be affected, and all rights and obligations shall be construed and
enforced as Ifthis Disclaimer of Wamanty did not contain the particular part or term held to be invalid.

8 Instructions for Use  Engfish
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DLP®

Canule

Desciiption du produit

Ces canules sont dotées d'embouts souples et de verrouillages luer femelles. Plusieurs modeles sont équipés
d'une valve anti-retour empéchant le reflux de sang dans lacanule. Certains modeles comportentun corps ou une
bande radio-opaque (voir Figure 1).

Stérile, apyrogéne, a usage unique.

Indications d’utilisation

Ces canules sont congues pour perfuser un greffon veineux ou pour vérifier rabsence de fuite apres une ponction
veineuse en vue d'une greffe, lors des Interventions de circulation extracorporelle ou de chirurgie vasculaire d'une
durée maximale de six heures.

Contre-Indications

Ce dispositif est congu pour étre utilisé exclusivement pour les indications susmentionnées.

Avertissements

Prendre toutes les précautions nécessaires lors de l'utilisation d'une canule pour vérifier I'absence de fuite apres
une ponction veineuse. L'application d'une pression extréme pouvait entrainer la rupture de la veine.

Précautions

Remarque : l'utilisation de procédures et de techniques chirurgicales appropriées releve de la responsabilité du
médecin. La procédure décrite est uniquement donnée a titre indicatif. Chaque chirurgien doit évaluer I'adéquation
de l'intervention en fonction de sa propre fomtatlon et de son expérience médicale, ainsi que du type de procédure
chirurgicale effectuée.

Lors de fadministratlon de la solution de cardioplégie, utiliser des pressions les plus faibles possibles compatibles
avec les techniques chirurgicales afin de minimiser les risques d’hémolyse ou de Iésion des vaisseaux.

Evacuer l'air de la canule avant de la raccorder.

Ce dispositif est destiné a un patient unique. Ne pas réutiliser, retraiter ni restérlliser ce produit La réutilisation, le
retraitement ou la restérillsatlon nsque de compromettre rintégrité du dispositif et/ou de contaminer le dispositif,
ce qui pourrait entrainer des blessures, une maladie ou le déces du patient

Effets indésirables

Ce dispositif, comme tous les dispositife utilisés en circulation extracorporelle, peut provoquer d'éventuels effets
secondaires, notamment : infections, perte de sang, formation d'un thrombus, embolies et luxation. Des Iésions et
des complications vasculaires au site de ponction peuvent se produire si le mode d'emploi n'est pas respecté.

Mode d'emploi

1. Inspecter I'emballage et le produit afin de détectertout dommage éventuel etde vérifier la date de péremption.
Sl remballage n'est pas endommagé et si la date de péremption n'est pas dépassée, ouvrir remballage et
éansférer la canule sur le champ stérile en recourant a une technique aseptique.

2. En cas d'utilisation de la canule pour vérifier rabsence de fuite apres une por>ctk>n veineuse, raccorder la
canule é une seringue remplie de solution saline stérile. Nouer T'mne des extrémités de la veine et Insérer
rembout de la canule dans rextrémité ouverte de la veine. Nouer une suture autourde laveine etde la canule
pour maintenir la canule dans la veme. Remplir lentement la veine de solution saline stériie et vérifier rabsence
de fuite.

3. En cas dutilisation d'une canule pour perfuser une artere, raccorder la canule au systéme d'administration et
amorcer la canule pour évacuer toute bulle d'air. Placer la canule dans ratiére ou a rextrémité proximale du
greffon veineux et administrer le kquide a la pression la plus faible possible pour assurer la perfusion correcte
de rartére.

4. Une fois la procédure terminée, débrancher la canule et lajeter conformément aux directives de
rétabkssement.

Les clients en dehors des Etats-Unis peuvent avoir recours au présent déni de garantie :
Déni de garantie

BIEN QUE LA CANULE. CI-APRES LE WPRODUIT ». AIT ETE SOIGNEUSEMENTCONGUE, FABRIQUEE ET
TESTEE AVANT SA COMMERCIALISATION, LE PRODUITPEUT, POUR DIVERSES RAISONS, CONNAITRE
DES DEFAILLANCES. LES MISES EN GARDE DECRITES DANS LA DOCUMENTATION DU PRODUIT

CONTIENNENT DES INFORMATIONS DETAILLEES ET DOIVENT ETRE CONSIDEREES COMME FAISANT
PARTIE INTEGRANTE DU PRESENT DENI DE GARANTIE. EN CONSEQUENCE. MEDTRONIC DECLINE

Mode d'emploi  Fnngeis 9
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TOUTE GARANTIE, EXPUCITE OU IMPLICITE, RELATIVE AU PRODUIT. MEDTRONIC NE SERA PAS TENU
RESPONSABLE DE TOUS DOMMAGES FORTUITS OU INDIRECTS QUI SERAIENT PROVOQUES PAR
TOUS USAGES, DEFECTUOSITES OU DEFAILLANCES DU PRODUIT, ET CE, QUE LA PLAINTE SOIT
FONDEE SUR UNE GARANTIE, UNE RESPONSABILITE CONTRACTUELLE, DELICTUEUSE OU AUTRE.

Les exclusions et les limitations mentionnées ci-dessus ne sont pas. et ne doivent pas étre, interprétées cogime
contraires aux dispositions obligatoires des lois applicables. Si une partie ou une disposition du présent déni de
garantie devait étre considérée comme lllégale, non applicable ou conbaire a la loi en vigueur par un tribunal
compétent, la validité des autres dispositions du présent déni de garantie n'en sera pas affectée. Dans ce cas.
tous autres droits et obligations seront interprétés et appliqués, sans tenir compte de la partie ou de la disposition

considérée comme illégale.

10 Mode d’emploi  Francais
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DLP®

GefaRkanule

Produktbeschreibung

Diese GefaBkantlen haben welche Spitzen und weibliche Luer>Lock-Anschlusse. Einige Modelle sind miteinem
Einwegeventil ausgestattet, das einen Ruckfluss durch die Kanile verhindert. Einige Modelle bieten einen
réntgenkontrastgebenden Kanilenkorper bzw. ein rontgenkontrastgebendes Band (siehe Abbildung 1).

Steril, pyrogenfrei, zur einmaligen Verwendung.

Indikationen

Diese Kantlen sind fir einen maximal sechsstiindigen Einsatz im Rahmen von kardiopulmonalen
Bypassoperationen oder gefaBchirurgischen Eingriffen bestimmt und dienen zur Pertuslon eines
Venentransplantats oder zur Uberpriifung von entnommenen, fiir eine Transplantation vorgesehenen Venen auf
Undichtigkeiten.

Kontraindikationen

Dieses Produkt ist ausschlieBlich fir den oben genannten Verwendungszweck bestimmt.

Wamhinwelse

Bei Verwendung einer GefaRkantle zur Uberprufung einer entnommenen Vene auf Undichtigkeiten ist auRerste
Vorsicht geboten. Die Vene konnte reiBen, wenn zu groBer Druck ausgeibt wird.

VorsichtsmaRnahmen

Hinweis: Die Verantwortung furdie Anwendung und Einhaltung geeigneter operativer MaBnahmen und Techniken
obliegt dem Arzt. Die beschriebene Vorgehensweise istausschlieBlich zu Informationszwecken erarbeitetworden.
Der Chirurg muss die Eignung der genannten Verfahren anhand der eigenen arztlichen Ausbildung und Erfahrung
sowie der Art des Eingriffs selbst beurteilen.

Verwenden Sie zur Infusion der Kardioplegielésung den geringstméglichen Druck entsprechend der chirurgischen
Vorgehensweise, um das Risiko einer Hamolyse oder GefaBbeschadigung zu minimieren.

Vor dem AnschlieBen muss die GefaRkantle vollstandig entluftet werden.

Das Produkt ist zur Verwendung an nur einem Patienten bestimmt. Das Produkt darf nicht wiederverwendet,
aufbereitet oder resterilisiert werden. Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisation kdnnen die stnjkturelle
Integritat des Gerats beeintrachtigen und/oder unter Umsténden eine Kontamination des Geréats bewirken, die
wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten fithren kann.

Nebenwirkungen

wie bei allen Komponenten eines extrakorporalen Blutkreislaufsystems besteht auch bei diesem Produkt die
Gefahr von Nebenwirkungen wie Infektionen. Blutverlust. Thrombenbildung, emboksche Ereignisse und
Dislokation. Bei Missachtung der Gebrauchsanweisung besteht die Gefahr von GefaRverletzungen und
Komplikationen an der Punktionsstelle.

Gebrauchsanweisung

1. Uberzeugen Sie sich davon, dass die Verpackung und das Produkt unbeschadigt sirtd urtd dass das
Verwendbarkeitsdatum nicht Gberschritten ist. Wenn die Verpackung unbeschadigt und das
Verwendbarkeltsdatum noch nicht iberschritten Ist, 6ffnen Sie die Verpackung, und tberfuhren Sie die Kanile
unter aseptischen Bedingungen in das sterile Feld.

2. Wenn Sie die GefaRkanile zur Uberpriifung einer entnommenen Vene auf Undichtigkeiten venArenden,
schlieBen Sie die Kantuile an eine mit steriler Kochsalzlésung gefillte Spritze an. Binden Sie ein Ende der Vene
ab. und fuhren Sie die Spitze der (3efaRkanile In das offene Ende der Vene ein. Binden Sie ein Stiick Faden
um Vene und Kanile, damit die Kanule In der Vene bleibt. Befullen Sie die Vene vorsichtig mit steriler
Kochsalzlésung, und uberprifen Sie sie auf Undichtigkeiten.

3. Wenn Sie die GefaRkantle zur Perfusion einer Arterie verwenden, schlieRen Sie die GefaRkantle an das
Verabreichungssetan, und fuhren Sie eine Vorfillung der Kantle durch, damit diese vollstandig entliftet wird.
Fihren Sie die Kantle in die Arterie oder das proximale Ende des Venentransplantats ein, und spulen Sie mit
dem geringstmoéglichen Druck, der eine ausreichende Perfusion der Arterie gewéhrleistet.

4. Nehmen Sie die Kanulle nach Abschluss des Verfahrens ab, und entsorgen Sie sie unter Beachtung der
Richtlinien des Krankenhauses.

Gebrauchsanweisung Deutsch 11
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Der folgende HaftungsauMchluss gilt nur fur Kunden au6erhalb der USA:

Haftungeausschluet

TROTZ sorgfaltiger KONSTRUKTION, HERSTELLUNG UND VOR VERKAUF DURCHGEFUHRTER
testdurchlaufe ist es MOGLICH, DASS DIE GEFASSKANOIE- IM NACHFOLGENDEN ALS
+PRODUKT*“ BEZEICHNET- AUS VERSCHIEDENSTEN GRUNDEN NICHT ZUFRIEDENSTELLEND !
FUNKTIONIERT. DIE WARNHINWEISE IN DER PRODUKTINFORMATION ENTHALTEN WEITERE
DETAILLIERTE INFORMATIONEN UND SIND ALS BESTANDTEIL DIESES HAFTUNGSAUSCHLUSSES
ANZUSEHEN. MEDTRONIC 5CHLIESST DAHER JEDE AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE
GARANTIE INBEZUG AUF DIESES PRODUKTS AUS. MEDTRONIC HAFTETWEDER FUR UNMITTELBARE
NOCH MITTELBARE FOLGESCHADEN, DIE DURCH DEN GEBRAUCH, DURCH STORUNGEN ODER
FEHLFUNKTIONEN DES PRODUKTS ENTSTEHEN, UNABHANGIG DAVON.OB SICH DER ANSPRUCH AUF
SCHADENSERSATZ AUF EINEGARANTIE, EINEN VERTRAG, EINE UNERLAUBTE HANDLUNG ODER EINE
ANDERE ANSPRUCHSGRUNDLAGE STUTZT.

Die hier aufgefiihrten Heftungsausschliisse und -beschrankungen tollen nicht gegen zwingende gesetzliche
Bestimmungen verttoSen und sind nicht dahingehend auszulegen. Sollte ein zustandiges Gericht feststellen, dass
dieser Haftungsausschluss ganz oder teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar oder im VSAderspruch zu
zwingendem Recht Ist, berthrt dies die Gultigkeit der restlichen Klauseln nicht, und alle Rechte und Pflichten aus
diesem Haftungsausschluss sind so auszulegen und durchzusetzen, als sei der fir ungiiHig erklarte Teil oder die
ungiltige Vorschrift In dem Haftungsausschluss nicht enthalten.

f2 Gebrauchsanweisung Deutsch
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DLP*

Canula vascular

Descripcion del producto

Estas canulas vasculares tienen puntas blandas y cuentan con conectores de bloqueo kier hembra. Varios
modelos incluyen una valvula unidireccional que evita el flujo retrégrado en la canula. Algunos modelos cuentan
con una banda o un cuerpo radiopaco (ver la figura 1).

Estéril, apirégeno y valido para un solo uso.

Indicaciones de uso

Estas canulas se han diseflado para su utilizacién en intervenciones de bypass cardiopulmonar o de crugia
vascular durante un maximo de seis horas para la perfusiéon de un injerto venoso o para ayudar a localizar fugas
en una vena extraida para utilizarla como injerto.

Contraindicaciones

Este dispositivo no esta diseflado para utiizaciorws distintas de la anteriormente indicada.

Advertencias
Se debe extremar la precaucién cuando se use una canula vascular para detectar fugas en una vena extraida.
En condiciones de presién extrema, la vena podria romperse.

Medidas preventivas

Nota: La utilizacién de procedimientosy técnicas quirtrgicos apropiados es responsabilidad del profesional
médico. El procedimiento descrito se proporciona exclusivamente con fines informativos. Los cirujanos deben
evaluar la conveniencia del procedimiento segln su propia formacién y experiencia médica, y segin el tipo de
procedimiento quirdrgico.

Al infundir solucién de cardioplejia, utilice lamenor presién posible adecuada a lastécnicas quirlrgicas para reducir
al minimo la hemolisis o los daflos en los vasos sanguineos.

Purgue todo el aire de la canula vascular antes de realizar la conexién.

El dispositivo es valido para uso en un solo paciente. No reutilice, reprocese o reesterihce este producto. Reutikzar,
reprocesar o reesterilizar el dispositivo puede poner en peligro su integridad estructural y/o generar riesgos de
contaminacién del mismo que podrian provocar al paciente lesiones, enfermedades o la muerte.

Efectos adversos

Este dispositivo, al igual que todos los dispositivos de sistemas de circulacién extracorpérea, tienen efectos
secundarios posibles tales como, entre obos, infecciones, pérdida de sangre, formaaén de trombos, episodios
embdneos y desplazamiento. Pueden producirse lesiones vasculares y “"implicaciones en el lugar de puncién si
no se siguen las instrucciones de uso.

Inatrucciones de uso

1. Inspeccione el envase y el producto en busca de daflos y compruebe su fecha de caducidad. Si no presenta
dafios ni ha caducado, abra el envase y transfiera la canula al campo estéril mediante una técnica aséptica.

2. Si utiliza la canula vascular para verificar la ausencia de fugas en una vena extraida, conecte la canula a una
jeringa con solucidn salina estéril. Anude un extremo de la vena e introduzca la punta de la canula vascular
por el extremo abierto de la vena. Ate un trozo de sutura alrededor de lavena y de la canula para mantener
la canula dentro de lavena. Suavemente, llene la vena con solucién salina estéril y compnjebe si hay alguna
fuga.

3. Si utiliza la canula vascular para perfundir una arteria, conecte la canula al dispositivo de administracion y
cebe la canula para purgar cualquier burbuja de aire que ésta pudiera contener. SitGe la canula en la arteria
o en el extremo proximal del injerto venoso e inicie el flujo a la menor presién posible que permita perfundir
adecuadamente la arteria.

4. Unavez concluido el procedimiento, desconecte lacanulay deséchela seglin la normativa hospitalaria vigente.

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

Renuncia de responsabilidad

AUNQUE LA CANULA VASCULAR, A LA QUE NOS REFERIREMOS DE AHORA EN ADELANTE COMO

"PRODUCTO", HA SIDO DISENADA, FABRICADA Y PROBADA CUIDADOSAMENTE ANTES DE PONERLA

A LA VENTA, EL PRODUCTO PUEDE NO CUMPLIR SUS FUNCIONES SATISFACTORIAMENTE POR

VARIAS RAZONES. LAS ADVERTENCIAS QUE CONTIENE LA DOCUMENTACION DEL PRODUCTO

PROPORCIONAN INFORMACION MAS DETALLADA Y SE CONSIDERAN COMO PARTE INTEGRANTE DE
ESTA RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD. POR TANTO, MEDTRONIC RENUNCIA A CUALQUIER

/nsfrucc/ones de uso  Espafiol 13
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RESPONSABILIDAD. TANTO EXPRESA COMO IMPLICITA,CON RESPECTO AL PRODUCTO. MEDTRONIC
NO RESPONDERA POR LOS DANOS INDIRECTOS O DIRECTOS CAUSADOS O DERIVADOS DE
CUALQUIER USO.DEFECTO. FALLO O MAL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO, AUN CUANDO LA
RECLAMACION SE BASE EN UNA GARANTIA, CONTRATO, RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL
U OTRAS CAUSAS.

Las exclusionesy limrtaciones arriba expresadas no revisten el propésito de contravenir las disposiciones*
obligatorias establecidas por la legislacii® vigente, ni deben interpretarse de dicha forma. En el supuesto de que
cualquier parte o término de la presente Renuncia de responsabilidad sea declarado por cualquier tribunal
competente como ilegal. inapNcable o contrario a la ley, ello no afectara a la validez del resto de la Renuncia de
responsabilidad, interpretandose y aplicAndose cuantos derechos y obligaciones se incluyen en ella como si la
presente Renuncia de responsabilidad no contuviera la parte o término considerado no valido.

14  /nsfn/cctones de uso  Espafiol
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DLP*

Vaatcanule

Productbeachrijving

Deze vaatcanule bevat zachte tips en een vtvuvbrelijke kjeiiock. Sommige modelten bevatten een 6énwegsMep
waardoor backfiow via de canule vrardt voorkomen. Sommige modellen bevatten een réntgenondoortaatbaar huis
of rend (zie Afbeeldlng 1).

Steriel, niet-pyr*geen, voor eenmalig gebruik.

Indicatles

Deze canules kunnen maximaal zes uur worden gebrulkt in combinatie met cardiopulmonsire bypassoperaties of
vasculaire operatles bij perfusie van een adertransplantaat of controle op lekkage bi) extractie van de aderen,
hetgeen voor een transplantaat wordt gebruikl.

Contra-Indicaties

Dit apparaat is niet bestemd voor ander gebruik dan onder Indicaties is vermeid.

Waarschuwingen

Ga zeer voorzichtig te werk als u een vaatcanule gebruikt tijdens contréle op lekken bij extractie van een ader. De
ader kan scheuren tijdens de uitoefening van extreme druk.

Voorzorgsmaatregelen

Opmerking: De juiste chirurgische ingrepen en technieken vallen onder de verantwoordelijkheid van de arts. De
beschreven procedure wordt siechts ter informatie aangeboden. Elke Chirurg moet de geschiktheid van de
procedure evalueren op basis van zijn of haar modische opieiding en ervaring en hel soort chirurgische procedure
dat wordt verricht.

Gebruik bij het infuseren van cardioplegieoplossingen de laagst mogelijke drukvraarden In overeenstemming met
de chirurgische technieken om de kans op hémolyse of beschadiging van de bloedvaten te beperken.

Ontlucht de vaatcanule voordat u deze aanskiit.

Dit apparaat is ultsiuitend bedoeld voor eenmakg gebruik. Niet opnieuwgebruiken. recyden of heretenliseren. Door
het opnieuw gebruiken, recyden of herstehliseren kan het apparaat worden besmet en/ofde structuur van het
apparaat worden aangetast wat kan resulleren in letsel, ziekte of overlijden van de patient.

Bijwerkingen
De mogelijke bijwerkingen van deze en andere extracorporale bypassproducten, zijn onder meer infectie.

bloedverlies, thrombusvorming. embolische complicaties en dislocatie. Als de gebruiksinstructies niet worden
opgevolgd, kan dit leiden tot beschadiging van het bloedvat en complicaties rond de aanprikplaats.

Gebruiktaanwijzing

1. Controleer 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 verpakking en brengt u de canule met
een steriele techniek over naar het steriele veld.

2. Als u de vaatcanule gebrulkt om op lekken te controleren na extractie vsr een ader, skjitu de canule aan op
een injectiespuit gevuld met een steriele zoutoptossing. Bind het ene uiteinde van de ader af en steek de tip
van de vaatcanule In het open uiteinde van de ader. Bind een stuk hechtdraad om de ader en de canule om
te zorgen dat de canule In de ader blijft. Vul de ader voorzichtig met een steriele zoutoplossing en controleer
of er lekken zijn.

3. Als u de vaatcanule gebruikt voor perfusie van een arterle. sluit u de vaatcanule aan op de toedieningsset en
vultu de canule zodat de canule volledig wordt ontlucht. Plaats de canule inde arterle of het proximale uiteinde
van het adertransplantaat en zorg datmet een zo iaag mogelijke druk de arterle adequaat wordt geperfundeerd.

4. Alsde procedure isvoltooid. entkoppeltu de canule en verwijdert u deze op de juiste manier volgens het beleid
inuw ziekenhuis.

De hiernavolgende uitsiuiting van garantie geldt voor klanten buiten de Verenigde Staten:
Ultsluiting van garantie

HOEWEL DE VAATCANULE, HIERNA HET "PRODUCT" GENOEMD, MET VEEL ZORG IS ONTWORPEN,
VERVAAROIGO EN VOUR DE VERKOOP GETEST, KUNNEN ER VERSCHILLENDE REDENEN ZIIN
WAAROM HET PRODUCT NIETVOLGENS DE SPECIFICATIES WERKT. DE WAARSCHUWINGEN IN DE
PRODUCTOOCUMENTATIE BIEDEN MEER GEDETAILLEERDE INFORMATIE EN VORMEN EEN

INTEGRAAL ONDERDEEL VAN DEZE UITSLUITING VAN GARANTIE. MEDTRONIC VERLEENT DAAROM
GEEN ENKELE GARANTIE, NOCH EXPLICIET NOCH IMPLICIET, MET BETREKKING TOT HET PRODUCT.
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MEDTRONIC IS NIET AANSPRAKSUJK VOOR ENIGE INCIOENTELE OF GEVOLGSCHADE,
VEROORZAAKT DOOR OM HET EVEN WELK GEBRUIK, DEFECT OF FALEN VAN HET PRODUCT,
ONGEACHT OF DE VORDERING IS GEBASEERD OP EEN GARANTIE, CONTRACT, ONRECHTMATIGE

DAADOF ANDERSZINS.

De urtskjitingen en bepericingen die hierboven uiteengezet zljn, zijn niet bedoeld. en moeten niet geinterpr*teerd
worden als een inbreuk op dwingende bepalingen van de van toepassing zijnde wet. Indien enig onderdeel ofenige
bepaling van deze Uitsiuiting van garantie door een daartoe bevoegde rechtbank als onrechtmatig, onuitvoerbaar
of in strijd met de van toepassing zijnde wet beschouwd wordt, zal dit de gekJigheid van het overige deel van deze
Uitsiuiting van garantie niet aantasten en zuflen aile rechten en plichten worden uitgelegd en ten uitvoer worden

gebracht alsof deze Uitsiuiting van garantie het desbetreffende ongeldig verklaarde gedeelte niet bevatte.

1$ Gebruiksaanwijzing Naaarlands
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Cannuta vascolare

Descrizione del prodotto

Queste cannule vascolari sono détate di punte morbide e raccordi luer-k>ck femmina. Alcuni modePi sono dotati
di valvola unidirezionale che impedisce il refkisso nella cannula. Alcuni modePi sono caratterizzati da un corpo o
da una banda radiopaca (vedere la Figura 1).

Sterile, non pirogeno, esdusivamente monouso.

Indicazloni per I'uso

Le cannule sono destinate airuso per un massimo di sei ore durante gli interventi di bypass cardiopolmonare o di
chirurgia vascolare per la perfusione di un innesto venoso o per il rilevamento di fuoriuscite in una vena di prelievo
Che verra utilizzata per un innesto.

Controindicazioni

Il disposttivo pud essere utilizzato nicamente per gli scopi sopra indicati.

Avveitenze
Quando si utilizza una cannula vascolare per il controllo dePe fuoriuscite in una vena di prelievo, ¢ necessario
prestare la massima attenzione. In condizioni di pressione estrema, la vena potrebbe cedere.

Precauzioni

Nota: il personate medico é responsabite delfadozione delle procedure e delte tecniche chirurgiche corrette. La
descrizione delle procedure vienefomita inicamente a scopo informativo. I chirurghi devono valutare lacorrettezza
della procedura in base alia propria esperienza e formazione e al tipo di procedura chirurgica eseguita.

Durante I'infusione della soluzione per cardioplegia, utilizzare te pressioni minima compatibili con le tecniche
chirurgiche adottate per ridurre al minimo il rischio di emolisi o di lesion! del vasi.

Prima del collegamento, espeltere Taria presente nella cannula vascolare.

Il dispositivo é destinato aH'utilizzo $u un singolo paziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare il prodotto per
non comprometteme l'integrita strutturate e/o generare rischi di contaminazione che potrebbero provocare lesioni,
Insorgenza dl infezioni o decesso del paziente.

Effetti indesiderati

Al pari di tutti i sistemi di circolazione sanguigna extracorporea. il presente dispositivo pué comportare effetti
collateral!, comprendenti tra Taltro infezioni, perdita di sangue. formazioneditrombi, eventi embolici e spostamento.
Se non vengono rispettate le istruzioni per I'uso, possono veriTicarsi danni e complicartze ai vasi in corrispondenza
del sito di inserzione.

Istruzioni per lI'uso

1. Ispezionare la confezione ed il prodotto per veriTicare la presenza di eventual! danni e per controllare la data
di scadertza. Se la cannula non presenta danni e non é scaduta, aprire la confezione e trasferirta sulcanpo
sterile utilizzando una técnica asettica.

2. Sesiutilizza la cannula vascolare per il controllo delle fuoriuscite in una vena di prelievo, coltegare la cannula
a una siringa riempita con soluzione fisiol6gica sterile. Suturare un‘estremita della vena e inseriré la punta
della cannula vascolare nelTestremitd aperta della vena. Eseguire una sutura intomo a vena e cannula per
fissare quest'ultima alia vena. Riempire lentamente lavena con la soluzione fisiol6gica sterile e vertTicare che
non vi siano fuoriuscite.

3. Se siutilizza lacannulavascolare per la perfusione di un‘arteria, collegare la cannula al set di somministrazione
e procederé al prime dellacannula per espeltere Faria eventualmente presente. Collocare lacannula nelfarteria
oppure nelfestremita prossimale delfinnesto venoso, quindt lasciar fluiré la soluzione alia pressione minima
per garantiré una perfusione adeguata dell'arteria.

4. Altermine della procedura. scollegare la cannula e smaltirta in base alie linee guida della struttura sanitaria.

L'esclusione dalla garanzia riportata dl seguKo é valida solo per i clienti non resident! negli
Stati Uniti:

Esclusione dalla garanzia

SEBB8ENE LA CANNULA VASCOLARE, INDICATA DISEQUITO COME "PRODOTTO”, SIA STATA
ACCURATAMENTE PROGETTATA, REALIZZATA ETESTATA PRIMA DI ESSERE COMMERCIALIZZATA,
POTREBBE NON FUNZIONARE IN MODO SODDISFACENTE PER DIVERSE RAGIONI. LE AWERTENZE
INDICATE NELLA DOCUMENTAZIONE DEL PRODOTTO FORNISCONOINFORMAZIONI PIUDETTAGLIATE

Istruzioniperl'uso Italiano 17
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A TALE RIGUARDO E SONO DA CONSIDERARSI PARTE INTEGRANTE DELLA PRESENTE ESCLUSIONE
DALLA GARANZIA. DI CONSEBUENZA, LA MEDTRONIC NON RILASCIA ALGUNA GARAN2IA, NE
ESPRESSA NE TACITA, IN MERITO AL PRODOTTO. LA MEDTRONIC NON PUOIN ALGUN CASO ESSERE
RITENUTA RESPONSABILE, NE IN VIA CONTRATTUALE NE IN VIA EXTRACONTRATTUALE, PER DANNI
DIRETTIODINDIRETTI CAUSATI DALL'USO, DAIDIFETTI O DALLE MANCANZE DEL PRODOTTO,
INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO CHE LA RICHIESTA DI RISARCIMENTO DITAU DANNI SIA BASATA
SU GARANZIA.CONTRATTO, FATTO ILLECITO OD ALTRO.

Le esclusioni e le restrizioni di cui sopra non sono intese, né devono essere Interprétate in quanto tali, come
contrawenenti alie nonne Inderogabill daHa legislazlone vigente. Nel caso in cui una parte od un termine della
presente Esdusione dalla garanzia venga giudicato lllegale, Inefficace od in conflitto con il diritto applicablle da un
Organo gludlziario, la valldita delle rimanenti parti della presente Esdusione daHagaranzia non verrd compromessa
e tutti | diritti e gil obblighi verranno Interpretatl ed applicati come se la presente Esdusione dalla garanzia non
contenesse la parte od | termini ritenuti non validl.

18 Istnizioniperl'uso Italiano
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Venekanyle

Beskrivelse av produktet

Olsee venekanylene har myke spisser og hunn-luertocic-koblinger. Flere modeHer h v en enveisventil som hindrer
tilbakestremnng gjennom kanylen. Enkelte modeller har en rentgentett hoveddel eller et rentgentetl band (se
Figur 1).

Steril, pyrogenfri, kun for engangsbruk.

Indikasjorterfor bruk

Disse kanylene er beregnet for bruk i maksimalt seks timer | forbindelse med kardiopulmonaer bypasskirurgi eller
ved karkirurgi til perfusjon av et venegraft ellertHa hjelpe til med & se etter lekkasjer len hestetvene, som skal
brukes som et graft.

Kontraindikasjoner

Dette produktet skal bare brukes i henhokt til Indikasjonene.

Advarsier
V «r svaert forsiktig nar du bruker en venekanyle til & se etter lekkasjer i en hestetvene. Venen kan sprekke under
svaert heyt trykk.

Forholdsregler

Merkl RIktige kirurgiske prosedyrer og teknikker er legens ansvar. Prosedyren som beskrives, er bare beregnet
for informasjon. Kirurger ma med utgangspunkt i sin medisinske opplaering og erfaring vurdere hvilken type
kirurgisk prosedyre som brukes, og om prosedyren er henslktsmessig.

Ved infusjon av kardioplegilesning ma du bruke det lavest mulige trykket i henhok) til kirurgiske teknikker for ¢
begrense faren for hemolyse eller skade Ivenene.

Fjem all lull fra venekanylen fer tlikobling.

Dette utstyret er kun beregnet p4 engangsbruk. Det skal ikke brukes, bearbeldes eller steriliseres flere ganger.
Hvis produktet brukes, bearbeldes eller steriliseres Aere ganger, kan det fare til strukturell skade pa enheten
og/eller utsette enheten for kontaminering som kan fere ti at pasienten skades, blir syk eller dar.

Bivirkninger
Som alie ekstrakorporelle blodsystemenheter har denne enheten mulige bivirkninger som omfatter. men ikke er

begrensettil Infeksjoner, blodtap, trombedannelse, emboiske hendelser og dislokasjon. Det kan oppsta skader pa
vener og kompllkasjoner ved punksjonsstedet hvis bruksanvisningen ikke falges.

Bruksanvisning

1. Kontroller at det ikke er skader pa pakningen og produktet. Kontroller ogsa siste forbruksdato. Mvis pakningen
Ikke er skadet ellerutgatt, kan du &pne den og overfare kanylen til det sterile feitet ved hjelp av aseptisk teknikk.

2. Hvis du bruker venekanylen til & se etter lekkasjer 1 en hestet vene. kobler du kanylen til en sprayte fyK med
steril saltvannsopplasning. Knytden ene enden pa venen, og sett spissen pa venekanylen innlden apne enden
av venen. Knytt en sutur rundt venen og kanylen for & holde kanylen pa plass ivenen. Fyll venen forsiktig med
steril saltvannsopplasning, og se etter om det er noen lekkasjer.

3. Hvis venekanylen brukes til perfusjon av en arterie, kobles venekanylen til administreringssettet, og kanylen
primes, sllk at eventuell lufl som er I kanylen. (jemes. Sett kanylen iarterien eller den proksimale enden av
venegraftet, og skyll med lavest mukg tr*k som gir en tlistrekkellg perfusjon av arterien.

4. Nar prosedyren er ferdig, kobler du fra kanylen og kasserer den I henhold til sykehusets retningsiinjer.

Felgende garantifraskrivelse gjelder for kunder utenfor USA:

Garantlfraskrivelse

SELV OM VENEKANYLEN, HERETTER KALT “PRODUKTET”, ER OMHYGGELiIG KONSTRUERT,
FREMSTILT OG TESTET FOR SALG, KAN OET AV EN REKKE GRUNNER LIKEVEL SKJE AT PRODUKTET
IKKE OPPFYLLER SINTILTENKTE FUNKSJON. ADVARSLENE SOM FINNES IPRODUKTMERKINGEN,
INNEHOLDER MER OETALJERT INFORMASJON OG SKAL BETRAKTES SOM EN UATSKILLELIG DEL AV
DENNE GARANTIFRASKRIVELSEN. MEDTRONIC FRASIER SEG DERFOR ALT GARANTIANSVAR, BADE
DIREKTE OG INDIREKTE, FOR DETTE PRODUKTET. MEDTRONIC PATAR SEG IKKE ANSVAR FOR
INDIREKTE SKADER ELLER FOLGESKADER FORARSAKET AV BRUK ELLER DEFEKT ELLER FEIL PA
PRODUKTET, ENTEN KRAVET ER BASERT PA GARANTI, KONTRAKT ELLER IKKE.
KONTRAKTSMESSIGE FORMOLO ELLER PA NOEN ANNEN MATE.

Bruksanvisning Norsk 19
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Unntakene og begrensningene som er beskrevet ovenfor, har ikke til hensikt, og skal ikke tolkes som at de har til
hensikt, & motstride ufravikelige bestemmelser igjeldende lov. Hvis en kompetent rettsinstans finner at en del aller
en betingelse i denne garantifraskrivelsen er ulovlig, ikke rettskraftig eller | konfllkt med gjeldende lov, skal dette
ikke pévirke gyldigheten til resten av garantifraskrivelsen, og alle retter og plikter skal tolkes og handheves som

om denne garantifraskrivelsen lkke inneholdt den besternte delen eller betingelsen som ble funnet & veere ugyldlg.

20 Bruksanvisning  Norsk
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Verlsuonikanyyll

Tuotteen kuvaus

VerisuonikanyyleiSM on pehmedt karjet ja naaraspuoliset luer-llittimet. Useiasa malleissa on ykaisuuntainén
venttiili. joka esUa takaiainvirtauksen kanyytiln. Joissain malleissa on rantgenpositiivinen runkotai merkkiviiva
(katso Kuva 1).

Stertli, pyrogeenitPn. kenakaytt(lnen.

Kayttaaiheet

Kanyyleita saa kaynaa enintaan kuuden tunnin aian ohltusleikkauksen yhleydessa tai suonisiirteen perfuusioon
tai slirteessa kayletlavan suonen vuololestaukseen verisuonikirurglassa.

Vasta-aiheet

Tata laitena el oie tarkoilenu muuhun kuin edellé kuvattuun kaytt6Pn.

Vaarat

Kayiettaessa vetlsuonlkanyylia taReen otelun suonen vuototestaukseen on noudateRava erityista varovaisuuna.
Suoni saaRaa vaurioitua, jos siihen kohdistuu suurta painena.

Varotoimet

Huomautus: Oikelden kimrgisten toimenpNeiden (a lekniikoiden kayRO on laakarin vastuulla. Alla kuvattu
menetelma on tarkoitettu vain ohjeelliseksi. Arvioidessaan kaytettavén meneflelyn soveRuvuutta kirurgin on
huomioltava oma koukjtuksensa seka kirurgisen toimenplteen tyyppi.

Kardioplegiset liuokset on infusoitava mahdollisimman alhaisella, kirurgisiin (ekniikoihin sopivalla paineella, jotta
ei alheudu hemolyysia elvatka vensuonet vaurioidu.

Polsta kaikki ikna vehsuonikanyylista ennen sen liittamista.

Laite on kertskayttoinen. Ala kayta, kasMele tai steriloi tuotetta uudelleen. Laitteen uudelleenkayttaminen, -kasittely
tai -sterilointi saattaa vaurioittaa sita tai kontaminoida sen ja aiheuttaa potilaalle vammoja, sairastumisen tai
kuoleman.

Haittavaikutukset

lahan lartteeseen, kuten kaikkiin kehonulkoisiin verenkiertojarjestelmiin, liittyy mahdollisia halttavaikutuksia, joita
ovat muun muassa infektiot, verenhukka, trombien muodostuminen, embollset tapahtumat seka laitteen
siirtyminen pois paikoiltaan. Jos kayttOohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla verisuonivaurioita tai
komplikaatioita punktiokohdassa.

Kayttdohjeet

1. Tarkista pakkaus ja tuote vaurioiden varalta seka viimeinen kayttdpaiva. Jos pakkaus on ehja eika sen
kéayttOalka oie umpeutunut, avaa pakkaus ja siirra kanyyli aseptisesti steriilllle alueelle.

2. Jos vehsuonikanyylia kaytetaan talteen otetun suonen vuototestaukseen. kanyyli on liitettava steriililla
suolaliuoksella ta”ettyyn ruiskuun. Sido suonen toinen paa ja aseta verisuonikanyyli suonen avoimeen
paahan. Kanyyli pysyy suonessa. kun asetat pienen ompeleen niiden ymparille. Tayta suoni varovasti steriililla
suolaliuoksella ja taikista vuodot.

3. Jos vehsuonikanyylia kaytetaan vaKimon perfuusioon, liitd verisuonikanyyli perfuuslopakkaukseen ja poista
iima tayttamalia kanyyli. Aseta kanyyli valtimoon suonisiirteen proksimaaliseen paahan ja kayta perfuusiossa
mahdoHIsimman alhaista psinetta.

4. Irrota kanyyli toimenpiteen jalkeen ja havita se sairaalan kaytantéjen mukaisesti.

Seuraava takuuta koskeva vaatuuvapaualauseke koskee Yhdysvaltojen uikopuolisia
aslakkaiU:

Takuuta koskeva vastuuvapausiauseke

HUOLIMATTA SHTA, ETTA VERISUONIKANYYLI, JALJEMPARA “TUOTE", ON SUUNNITELTU,
VALMISTETTU JA TESTATTU HUOLELLISESTI ENNEN MYYNTIA, USEISTA ERISYISTA SAATTAA
JOHTUA, ETTA tuote EITOIMITARKOITETULLA TAVALLA. TUOTEPAKKAUKSESSA OLEVAT
VAROITUKSET sisA1tAvAt tarkempia lisAtietoja ja KUULUVAT OLENNAISENA OSANA tAhAn
TAKUUTA KOSKEVAAN VASTUUVAPAUSLAUSEKKEESEEN. MEDTRONIC EI SITEN VASTAA MISTAAN
suorastitai epAsuorasti ILMAISTUISTATAKUISTA, JOTKA LIITTYVAT TUOTTEESEEN.
MEDTRONIC El OLE VASTUUSSA MISTAAn SATUNNAISESTA TAI VALILLISESTA VAHINGOSTA, JOKA
ON AIHEUTUNUT TUOTTEBN kAyTOSTA, TUOTTEESSA OLEVASTA VIASTA TAI TUOTTEEN

K6yttdohjeet Suomi 21
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VIRHEELLISESTA toiminnasta riippumatta SIITA, perustuuko vaade takuuseen,
SOPIMUKSEEN, OIKEUDENLOUKKAUKSEEN TAI MUUHUN SEIKKAAN.

YIIfl mainittuja rajoltuKsla el oie tari(ortettu voimassa olevan pakottavan lainsaadannon vastaisiksi, eika niita pida
talla tavoin tulkita. Mikali toimivaltainen tuomioistuin katsoo. etta jokin taman takuuta koskevan
vastuuvapausiausekkeen osa tai ehto on laiton. taytantdOnpanokelvoton tai ristiriidessa tapaukseen sovellMavan
lainsdadanndn kanssa. takuuta koskeva vastuirvapauslauseke sailyy kuitenkin muilta osin voimassa. ja kaikkia
oikeuksia ja velvollisuuksia on tulkittava ja pantava taytantOon ikaan kuin tama takuuta koskeva
vastuuvapausiauseke ei sisaltaisi sita erttyista osaa tai ehtoa, joka katsotaan patemattpmaksi.

22 KeyttOohjset  Suomi
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Kérlkanyl

Produktbeskrivning
Karikanytema har mjuk speis och lueriockkoppling (hona). Fiera modeller har en envagsvenlil som foérebygger
backfléde genom kanylen. Vissa modeller har en rénlgentat kanylkropp eller ett rontgenlStt band (se bild 1).

Steril, icke-pyrogen, for engangsbruk.

Indikationer for anvandning

De har kanylema ar avsedda for anvéndning i hogsl sex timmar i samband med operation med extrakorporeal
cirkulation eller karlkirurgi for perfusion av vengraft eller som hjéalp vid lackagekontroll av en transplanterad ven
som ska anvandas som graft.

Kontralndikationer

Produkten &r Inte avsedd for annat bruk an vad som anges ovan.

Varningar

Yttersta forsiktighet ska iakttas nor karlkanylen anvands tili att kontrollera lackor Iden iransplanterade venen.
Venen kan ga sonder om den utsatts for 6verdrivet tryck.

Forsiktighetsatgarder

Observera; Léakaren ansvararfor att ratt kirurgiska procedurer och tekniker anvands. Denna bruksanvisning &r
endast avsedd som Information. Klrurgen méaste utvardera lampligheten | proceduren baserat pa den egna
mediclnska utblldningen och erfarenheten, samt den kirurgiska metod som anvands.

Nar kardioplegildsning tlliférs ska lagsta mojliga tryck tlllampas som kan anvéandas tili kirurgiska tekniker. for att
minska hemolys eller karlskador.

Torn karlkanylen pa all luft fére anslutning.

Enheten ar endast utformad for anvandning till en patient. Denna produkt far ej ateranvandas. omarbetas eller
omsterillseras. Ateranvandning, omarbetning eller omsterilisenng kan férsamra den strukturella integrtteten hos
enheten och/eller skapa en risk for kontaminering av enheten, vllket kan résultera | patlentskada, sjukdom eller
dodsfall.

Blverkningar

Liksom alla extrakorporeala blodbehandlingssystem kan denna enhet ha biverkningar, dartbland Infektioner,
blodfértust, trombblldning. emboliska handelser och dislokatlon. Del kan uppsta karlskador och kompéakationer vkt
Injektionsstallet om bruksanvisningen inte foljs.

Bruksanvisning

1. Kontrollera att forpackningen och Produkten inte ar skadade och att utgangsdatumet Inte har passerats. Om
forpackningen och Produkten ar oskadade och utgangsdatumet inte passerats 6ppnas forpackningen och
kanylen overfors till ett stehlt omrade med antiseptlsk teknik.

2. Om du anvander karlkanylen tili att kontrollera lackor I den transplanterade venen ansluter du en spruta med
steni saltlésning tili kanylen. Stang av den ena anden av venen och for in karlkanylens spets Ivenens 6ppna
del. 10iyt en sutur runt venen och kanylen for att héalla kanylen pa plats | venen. F)dl férslktigt venen med steril
saltlosning och kontrollera eventuella lackor.

3. Om du anvander karlkanylen tiH perfusion av en artar ansluter du kara<anylen tili administreringssetet och
primar kanylen fér atttomma den pa all luft som kan finnas kvar. Placera kanylen lartaren eller den proximala
anden av vengraflen och skolj med lagsta mojliga tryck for en korrekt perfusion av artaren.

4. Nar proceduren ar slutford avtagsnas kanylen och kasseras | eniighet med sjukhusets regier.

Nedanstaende friskrivning fran ansvar ar tillamplig pi kunder utanfér USA:

Friskrivning fran ansvar

OAKTAT KARLKANYLEN, NEDAN "PRODUKTEN”, FORE PORSALINING BLMT NOGGRANT
KONSTRUERAD, TILLVERKAD OCH KONTROLLERAO, KAN DET AV OLIKA SKAL INTRAFFA ATT
PRODUKTEN Ar BEHAFTAD MED FEL ELLER INTE FUNGERAR TILLFREDSSTALLANDE.
VARNINGSTEXTER PA PRODUKTETIKETTEN INNEHALLER MER DETALJERADE UPPLYSNINGAR OCH
UTGOR EN INTEGRERAD DEL AV DENNA FRISKRIVNING FRAN ANSVAR. MEDTRONIC FRISKRIVER SIG
dARFOR HELT FRAN ANSVAR FOR ALLA FEL IPRODUKTEN. INGA GARANTIER LAMNAS, VARE SIG
UTTRYCKLIGEN ELLER UNDERFORSTATT. MEDTRONIC SKALL DARFOR INTE VARA SKYLDIGT ATT
ERSATTA NAGON SKADA,vare SIG DIREKT ELLER INDIREKT, SOM UPPKOMMER MED ANLEDNING
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AV PRODUKTENS UTFORMNING ELLER DESS ANVANDNING, OAVSETT OM KRAVET GRUNDAR SIG PA
PASTAENDE OM GARANTI, AVTALSBROTT, SKADEGORANDE HANDLING ELLER ANNAT.

Ovan angiven friskrivning frAn ansvar ar inte avsedd att sta i strid med tvingande regier i tillamplig lag, och den
skall inte heller tolkas sa. Skulle denna Friskrivning fran ansvar till nagon del av behorig domstol anses ogiRig,
verkningslos eller stridandemottillampiig lag, skall Friskrivning fran ansvar gaUa ifivrigt, varvid alia rattigheter och
skykjigheter skall besta, som om avtalet inte inneh6ll den del av garantin eNer Friskrivning fran ansvar som
underkdnts.
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DLP®

KavouAo ovYCiuv

ricpiYpatpi® TTpoiévTocg

AUTEG Ol kévouleg OYYekilv couv poAoka aKpa kai SqAUKd luer ao<paAior]c. ApKCTii povriAa eivai eCon/top’va pe
pto [3oARiGa KOTA TT|Cavoppoi” nov onorpénei niv avrfarpogn por paoiu the KavouAog. Opiopgva povréAa
6rosetomy aKTivooKiepo owwpa n ToMa (6eiren)v Eikévo 1).

Irdpo, pn mipCToyévo, piag povo XP\tnG

Ev5€fCeic XPiMnG

Oi ouYKEKpipeveg kovouleg NPoopiCovTQi Yia XPI? 6ropkcto; (we iff wplv  pkp6Tepn; 810pKEH] oe ouvsuaopd
e xeipoupyiKcg orepf3aoci; KopCionveupovKii¢ TrapoTtapdn; n oyyeroxclpoupy | K\ enepl3aoei” yia n)v ¢vxuort

9 AclRiKou pooxclpoTog  0>¢ Roienpa yio tov €ACYX0 tuxév Giappolv oe ektcTprpEyn fAERa non 60
XPrB>poroll|eE] we péoxwpo-

Avtev6eiCcic

To npoi6v amo 6ev npoopi®erai y N 6AAe; XTK'C eKTh ano outéc non ev@elkKvinTai napandvw.

npOCISOTTONMOEIC

Anairerroi peydAn npooox>1 Korani xpri®™H  KavouAag ayyeivw wg pEoo eAEyxom Siappolv oe ekTeTprpEyn
(pAe3a. H 9 AERa pnopci va unoarci edv aan)eel peyaAr) niecri ce auni.

Zripeiwori: H xpr'oni KoréAAriAmv xeipoupyikKwv 6ia5Kaoiuv koi TexvKw anoreAei euSuvri tou enoyyeAparia
uyekic. H ncpiypaopevri SiaOKOoia napcxerai povo yta OKonoOg nAripo™oprioric. Oi xeipoupyoi npénei va
a"oAoyiioouv Tq karaAANAOTT|Ta ttig cnepl3aorig, pc Roori rriv npocLunto” toug HOTPK™ eiaraifieuor) koi epneipia,
Kabwe KO TOV Tuno Tric xcipoupyiKing enEplRaan”™ nom npdKENnai va npoyporonovieei.

Kora TT)v éyxuon QiaAlpaTog KopSionAnyiag, XK 'MO"0"1<"c dao To 6uvots XxopnAdrepeg Npég nieong nou eivai
oupojveg pc xdpoupyHeeg texvkeéc yia niv eAoxiaronoiqoii Trlgni6avoTr| Tag aipdAuaric |i npoKAr |oric

ayyeia

Aipaipéore 6Aov tov aepa and Tqv kovoulq oyyeiuv npiv ottéd tt] ouvCeori ttlc.

To napdv npoidv ¢ x" oxco<nel yto pia povo xPoti 0e ao6evii. Mr]v enovexpooiponoaieiTe. priv
enavcne’cpydcoTe ical pr|venavanoorciplvcTE To napdév npo'idv. H crrovaxpiiaiponoinari. Menavene’epyaaia
Ii i enovanoareipuari cvOExctoi va OiaKuf3elioouv ) OopiKi™ akcpatormTa tt|C ouokeui’s i’¥koi va dgpioupyTioouv
Kivouvo pdAuvoriC TT|g ouoKcui”g, ) onoia pnopei va o5nyioci oc Tpauporiopd, vooo i* davoro tou aoScvoug.

AVETHOUATEC EVipY"™XC

H napotioa auoKcug, 6nw¢ 6Aeg oi ¢ voblpaTke” ouokcukg tou aiponoriTKou ouorrparog, ¢Xc nieaveg
napevEpyeieg oi onoicg nepiAapl3avouv, 0AAd 6ev nepiopi{ovTai oe, Acipl{ei¢, anbiAeto aiporog, oxipcniopd
epopf3ojv. eplRoAiKd cneiodSia koi napemdmon- le Trepimwori pr] nlpporic twv OSiiyhiuv xP¥biig, cvOcxcrai va
npoKANRoCiv ayyeiokég RAdReM Kai enrrTAOKE™ oTo oripeio Tag KEvrnong.

05nvicC XPil*n¢

1. EA&CTcTT ouoKcuaola koi To npoidv yia Tuxdv ¢OopCg KOBLL; koi rpv npcpopnvia AYOnG Eav 6ev undpxc™
Cripio KOl Sev (X0 napEAdei ri gpcpopnvia AvYic. avoiCre ni ouOKcuaoio koi perodiepete tt [VKdvouAa oTo oreipo
Nnc5io Xpn<npoTTOKivrag Oar|Tr| TexvKr.

2. Edvxpooiponoienc Tr]v KdvouAa oyyciuv yto va cAEy(cTe ttiv inap”l tuxév 6roppoLum oc cKTerpripévn 9 Aelka
ouvécore TTV KdvouAa oe pia olpiyya pe oreipo [RidAupo guoioAoyiKoO opol. [leote To éva akpo rng “Ael3a;
KOl eiooydyne To akpo nig KdvouAog oyyekuv orriv avoixni OKpq nig ~AeRa”. Tono6enlOTe éva pdppa yupu
ano T chAda koi ttiv KdvouAa yro va omykparr™octce Ir]v KdvouAa oto colurepko Tr|( 9AeRRac. npoReire orriv
npcoeknk” nAi*pitiori Tag FAERa; pc oreipo GidAupa thoroAoykom opoll koi eA8y™c edv undpxouv GroppoE™.

3. Edv xpn<npo’<xc>t( TOV KdvouAa yto va npoypoToron™oeTte Eyxuori oe pto apnipia, ouvBEote ttiv KdvouAa
ayyeiw 010 0eT xop>1vn<G «ai npofeire oe NAMpoton rng KdvouAagyia rmv cCayuyri tou aEpa nou evbéxerai
vo undpxei o1o eoLTcpk6 Tn( KdvouAa™. Tono6eTnarc ttiv KdvouAa oto eolLmepk6 n|C aprripiag n oto eyyd
OKpo TOU ¢rAefIkot pooxcOparog koi cktcAFote rnv Eyxvor] orri xopnAdrepn Gurarm nicOT) pe ttiv 0noio 6a
ermeuxeci enopnlg Eyxvion ott | apnipia.

4. Orov MN6to6lkacia cAoKANpr6E!, anocauvoEore v KdvouAa koi onoppiipre ni ompdc™a pe Y noAITK tou
voooKopeiou.
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H ak0/lousn arronolM1K1~ 6rYlwar] Tn( CYWUne™ng ic™xuci yLu ntAATCG cktog tcov Hvidijivujv
rioAiTcibjv rn¢ ApcpiKi®g:

ATTONHIKE 8] \en oprerC

AN KAtH KANOYAA AITEIObI, EPEEH1 AHA®EPETA! O£ “HPOTON" EXElI HPOZEKTIKA ZXEAJAMeEl,
KATAZKEYAZGEI KAi AOKIMAZDEI MP1HAMO THN MMN/HEH THZ, TO HPOTON MIMOPEL1 NA AHOTYXEI
ZTHN IKANONOtHTIKH EKTEAEZH THZ nPOTieEMENHZ AEITOYPHAZ TOY IOTO MIAZ nOIKIAIAZ
AITION. 01 nPOEIAONOIHZEIZ nOY REPIEXONTAI ZTIZ ETIKETEZ TOY RPOIONTOZ HAPEXOYN
AERTOMEPEIZ MNHPO®OPIEZ KAl OEOPOYNTAI ANAROZIIAZTO TMHMA THZ HAPOYZAZ
ARONOIHTIKHZ AHAOZHZ. H MEDTRONIC, ZYNEROZ, AMOMO4ELTALOAEZ TIZ EfrYHZEIZ, PHTEZ KAl
ZIORHPEZ, ZE ZXEZH ME TO HPOTON. H MEDTRONIC AEN OA EINAt YREYOYNH MA OROIEZAHHOTE
OENKEE -H ANOOETIKEZ ZHMIEZ RPOKAAOYMENEZ AMO KAGE XPHZH, EAATTQMA TI AZTOXIA TOY
nPOTONTOZ, ANEEAPTHTA AMO TO AN H AEIOZH BAZIZETAI ZE EIMTITHEH, ZYMBAZH, AA1KOINPAS1A "H
OT1AHMNOTE ANNIO.

Oi cCaipéoeic Kai oi TTeptoptopbl TTou opiCovrai avo)T¢pio 6cv cx°uv u)G okottd koi 5tv 6a np”rrei va cppnvEQovrai
lic TéToro TplTTo woTt va avnRaivouv ce unoxptwiiKEg OKnagGiic Tq¢ loxiiouaag voMo9eaiag. Eav onow5|ATroTr
Mtpo¢ Opog rri¢ TTopotaag aTroTTOiqTiKng SriAuang ing Kpi6s( TTapdvoMo(c), pr) t<papp60iMO(c)
avTfO£To(¢) Tipog Tqv loxuouoa vopoSeaio asio oTToto6nnoTe 61kaarr*pio app65iac SiKoioSoaiag, ri loxug iri¢
uTTéAot ri¢ oTTonoiqTiKt ¢ QrrAuong rq¢ cyydriang 6¢cv 6a rnipcaorcf koi 6Aa ta CiKailpara kqi oi uttoxpeuocic 6a
epprivelovrai kqgi Oa cipapp6”ovrai w¢ edv q sapounaa orronoiqTiKg 6”Ablan rri¢ ewlriaric 6ev TTspiEixe To
ouYKCKpipévo pépog n 6po noun KpiBriKC 6Kupo(g).
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Venekanyle

Produktbeskrivelse

Disse venekanyler har blede spidser og lasende hun-luer. Flere af modelleme har en envejsventil, der fortlindrer
tilbagestremning Igennem kanylen. Nogle modeller har en renigenfast hoveddel eller et rentgenfast band (se
Figur 1).

Steril, non-pyrogen, m¢, kun bruges én gang.

Indlkatloner for brug

Disse kanyier er beregnet til brug iop tii seks timer eilet mindre i forbindelse med kardlopulmonaer bypass-kirurgi
eller vaskulasr kirurgi til at petfundere en venegraft eller tll at hjsipe med at kontrollere for utsetheder | en fjemet
vene, der skal envendes til en graft.

Kontraindikatloner

Udstyret er udelukkende beregnet til ovennasvnte formal.

Advarsler

* Der skal udvises storforslgtighed ved bmg af en venekanyle til at kontrollere for utaetheder | en fjemet vene. Venen
kan briste under ekstreme trykforhold.

Forholdsregler

Bemterk: Komekte operationsprocedurer og -teknikker er lasgens ansvar. Den beskrevne procedure er kun
vejiedende. Klrurger ma se” vurdere Indgrebets relevans pa basis af egen lasgeuddannelse og erfaring, samt det
pageeldende klrurgiske Indgreb, der udferes.

Ved infusion af kardloplegloplasning skal der anvendes det lavest mullge tryk 1 overensstemmelse med klrurgiske
teknikker for at minimere hasmolyse og beskadigelse af blodkar.

Luk al luften ud af venekanylen fartllslutning.

Enheden m¢ kun anvendes pa 6n patient. Dette produkt m¢ ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres.
Genbrug, genbehandling eller resterllisehng kan forringe enhedens strukturelle Integrrtet og/eHer skabe risiko for
forurening af enheden, hvilket kan fere til personskade, sygdom eller dad for patlenten.

Bivirkninger

Oenne enhed har llgesom andre ekstrakorporale blodsystemenheder mullge bivirkninger, som omfatter emen ikke
er begrasnset til - Infektioner, blodtab, trombosedannetse, emboli og lesrivelse. Karskader og kompllkationer ved
punkturstedet kan forekomme, hvis brugsanvisningen Ikke feiges.

Brugsanvisning

1. Eflerse emballagen og dens indhold for skader, og kontrollér sidste anvendelsesdato. Hvis embaliagen er
ubeskadiget, og produktets sidste anvendelsesdato lkke erudlebet, &bnes emballagen, og kanylen overferes
til det sterile omrade ved hjaelp af en aseptlsk teknik.

2. Hvis venekanylen anvendes til at kontrollere for utaetheder i en ljemet vene, skal kanylen tilskjttes en sprejte,
der erfyidt med steril saltvandsoplesning. Sner venens ene endeaf og Indsat venekanylespidsen iden abne
ende afvenen. Sner et stykke suturtrad omkring aren og kanylen for at holde kanylen hde i aren. FykJ forsigtigt
venen med steril saltvandsoplesning og kontrollér, om der er utaetheder.

3. Hvis venekanylen anvendes til at perfundere en arterie, tliskjttes venekanylen til Infusionssaettet og kanylen
primes, $& eventuel lufl I kanylen lukkes ud. Anbring kanylen I arterien eller den proksimale ende af
venegraften, hvorefter den gennemstremmes med det lavest mulige tryk, sa arterien perfunderes pa
tilfredsstlllende vis.

4. NAar Indgrebet er afsiuttet, frakobles kanylen og bortskaffes | henhokj tU hospitalets retningslinjer.
Felgende anevarefraskrivelee gaelder for kunder uden for USA:

Ansvarsfraskrivelse

SELVOM VENEKANYLEN, HEREFTER KALDET “PRODUKTET ER OMHYGGELIGT DESIGNET,
FREMSTILLET OG AFPROVET FOR SALG, KAN DER AF MANGE GRUNDE V>ERE EN RISIKO FOR, AT
PRODUKTET IKKE FUNGERER TILFREDSSTILLENDE EFTER HENSIGTEN. ADVARSLERNE, SOM
FREMGAR AF PRODUKTETS M>ERKATER, GIVER MERE DETALJEREDE OPLYSNINGER OG BETRAGTES
SOM EN INTEGRERET DEL AF DENNE ANSVARSFRASKRIVELSE. MEDTRONIC FRASIGER SIG DERFOR
ALLE GARANTIER, UDTRYKKELIGE SAVEL SOM STILTIENDE. MED HENSYN TIL PRODUKTET.
MEDTRONIC KAN IKKE HOLDES ANSVARLIG FOR TILF>ELDIGE SKADER ELLER FOLGESKADER SOM
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FOLGE AF BRUG AF PRODUKTET ELLER DETS DEFEKT ELLER FEJLFUNKTION, UANSET OM KRAVET
BASERES PA GARANTI, KONTRAKT, ERSTATNING6 UDEN FOR KONTRAKT ELLER ANDET.

Ovennavnte undtagelser og begrsensninger bar ikke til hensigt at veere og ma Ikke fortolkes saledes, at de kommen
i modstrid med ufravigelige bestemmelser i geeldende lovglvning. Hvis dele af eller vilkar Idenne
ansvarsfraskrivelse af en kompetent ret anses for ulovlige, uden retskraft eller | konflikt med den relevante®
lovglvning, bereres de resterende dele af ansvarsfraskrivelsen ikke. og alle rettigheder og forpligtelser skal tolkes
og héndheaeves, som om denne ansvarsfraskrivelse ikke indeholdt de pagaldende dele eller vilkar, der anses for

ugyidige.
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DLP®
Kaniula naczyniowa

Opis produktu

Opisywane kaniule naczyniowe posiadaja mi~kkie kortcéwki i zenskie ziacza luer-locK. Kilka modeli wyposSaZono
w zawor jednokierunkowy. ktéry zapobiega przeptywowi wstecznefnu przaz kaniulf. Niektére modele posiadaja
korpu« iub piericiert z malenalu radiocieniu®acego (patrz Rysunek 1).

Produkt jahswy, niepirogenny, jednorazowego utytku.

Wskazania

Te kaniule przeznaczone do stosowania przez maksymalnie szeéc godzin podczas zabiegow chirurgicznych z
kraZenlem pozaustrojowym lub w chinjrgii naczyniowejw celu przeplukania pomostu zylnego kjb w celu oceny
szczelnoici pobrane) Zyly, ktéra posluty jako pomost.

Przec lwws kazania

Urzadzenie nie nadaje si® do Innycb zastosowart poza wskazanymi powyzej.

Ostrzeienia

Korzystajac z kanlull naczyniowej do oceny szczeinoéci pobranej zyly, naleZy zachowaé szczegdlna ostroznosc.
Pod wpl*nvem wysoklego clinienia moZe doja¢ do rozerwanla zyiy.

arodkl ostrotnoici

Uwaga: Za stosowanie wlaiclwych zablegéw | technik chirurgicznycZi odpowiedzialny jest personel nnedyczny.
Oplsana procedura zostala przedstawlona tylko w celach informacyjnycb. Celowoéé | rodzaj zabiegu
chlrurgicznego musza byé ocenlone przez chlrurga w oparciu o jego wiedza medyczna I doswiadczenle.

W trakcie infuzji kardlopleginy naleZy utrzymywad najniZsze moZliwe cisnienie. zgodnie z technikaml
chlrurgicznyml, aby zminimalizowaé ryzyko hemollzy lub uszkodzenia naczyi”.

Przed podlaczenlem kaniull naczyniowej naleZy usureé z niej powletrze.

Urzadzenie jest przeznaczone wylacznie do uZytku u jednego pacjenta. Nie stosowac ponownle, nie regenerowac
lub resteryllzowad. Ponowne uZycle, regeneracja lub resteryllzacja moga naruszyc integralnoad strukturalna
urzadzenia I/lub prowadzié do jego skaZenla, co moZe spowodowad uraz, choroba kib zgon pacjenta.

Dzlatania niepoiadane

Stosowanie tego urzadzenia. tak jak wszystkich systeméw do pozaustrojowego kraZenia krwi, jest obarczone
ryzyklem wystaplenia moZllwych objawéw ubocznych, obejmujacych m.ki. Infekcje, utrata krwi, powstanle
skrzepliny, zdarzenia zatorowe czy przemleszczenie. W przypadku niestosowania sia do Instrukcjl uZytkowania w
miejscu wkhjcia moZe dojéd do uszkodzenia naczynia | powiklah.

Instrukcja uiytkowania

1. Sprawdzié opakowanle | produkt pod katem uszkodzen Iterminu wazZnoici. Je&ll opakowanle nie jest
uszkodzone I nie minal termin waZnoicl, otworzyd opakowanle 1z zachowaniem jatowoil przeniedd kaniula
na sterylne pole.

2. W przypadku stosowania kaniull naczyniowejw celu oceny szczelnosci pobranej Zyly pocMaczyc kaniula do
strzykawki wypelnionej jalowym roztworem soll flzjologicznej. Podwiazac jeden koniec Zyly i wprowadzic
kohcbwka kanluli naczyniowej do otwartego kofica Zyly. Obwiazad Z ~ z kaniula nicia chirurgicznaw celu
zamocowania kanluliw naczyniu. Dellkatnie napelnic Zyla jalowym roztworem soll fizjologicznej i sprawdzic
jej szczeinoié.

3. W przypadku korzystania z kaniull naczyniowej do przephjkanla tatnicy podlaczyc kaniula do zestawu do
podawania piynéw i wypeiniéja plynem celem usuniacia znajdujacego siawniej powietrza. Umieécic kaniula
w tatnicy lub na proksymainym koncu pomostu zylnego, a nastapnie zainicjowaé przeplyw pod najmniejszym
moZliwym cidnieniem zapewnlaj*cym odpowlednie przeplukanle tftnicy.

4. Po zakortczenlu zabiegu odhiczyc kaniula iwyrzucic j» zgodnie z zasadami przyjatymiw danej placéwce.
Poniisze oiwiadczenle gwarancyjne dotyczy klientéw spoza terenu Standw Zjednoczonych;

Oiwiadczenle gwarancyjne

NIEZALE2NIE OD FAKTU, 2E KANIULA NACZYNIOWA,ZWANA DALEJ “PRODUKTEN”,ZOSTALA PRZED
WPROWADZENIEM DO SPRZEDAZY ZAPROJEKTOWANA, WYTWORZONA IPRZETESTOWANA Z
NALE2YT/~STARANNOECIA. M02e NIE SPELNIAO W ZADOWALAJACY SPOSOB ZAMIERZONYCH
FUNKCJIZ WIELU POWODOW. OSTRZE2ENIA PODANE NA ETYKIETACH PRODUKTU ZAWIERAJ/\
BARDZIEJ SZCZEGOLOWE INFORMACJEISTANOW IAINTEGRALN/~CZ~,0 NINIEJSZEGO
OéWIADCZENIA GWARANCYJNEGO. FIRMA MEDTRONIC NINIEJSZYM ZRZEKA SI* WSZELKICH
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GWARANCJIDOTYCZ/VCYCH PRODUKTU, ZAROWNO WYRAANYCH, JAKI DOROZUMIANYCH. FIRMA
MEDTRONIC NIE ODPOWIADA ZA JAKIEKOLWIEK PRZYPAOKOWE LUB WTORNE SZKODY
SPOWODOWANE DOWOLNYM ZASTOSOWANIEM .WADA LUB AWARIAPRODUKTU, BEZWZGLCDU NA
TO, CZY ROSZC2ENIE ZOSTANIE WYSUNICTE NA PODSTAWIE GWARANCJI, UMOWY,
ODPOWIEDZIALNO&CI ZA SZKODE WYRZADZON~CZYNEM NIEDOZWOLONYM LUB WINNY SPOSOB.

Wy2ej okreilone wyl*czenia | ograniczenie nie maj” na celu naruszania obowlc~kowych uregulowah stosownego
prawa I nie naleZy ich tak interpretowab. Jeili ktbrakolwlek cz¢éb lub warunek niniejszego oiwiadczenia
gwarancyjnego zostanie uznany przez wtaiclwy s«(d za sprzeczny z prawem, nlemoZliwy do wyegzekwowania lub
stoj*cy w konfllkcle z obowl”ujrcym prawem, faktten nie wptynie na waZnoib pozostatej czgaci oiwiadczenia
gwarancyjnego, a wszelkie prawa Izobowi”anla b~d” Interpretowane | egzekwowane tak, jak gdyby ninlejsze
oéwladczenle gwarancyjne nie zawlereb dene] czgicl lub warunku uznanego za niewazny.

30 Instrukga u2ytkowania  Polski

& 000 LHPMH (] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



2009/0CT/02 at 2:01 p.m. Doc number: M938132A001 Rev. A [NO17]

DLP*

Canula de vasos

Descri®ao do produto

Estas canulas de vasos tétn pontas maleaveis e luers fémeas de bloqueio. Varios modelos possuem urnaValvula
unidireccional que impede o refluxo através da canula. Alguns modelos possuem corpo ou urna banda radiopaca
(ver Figura 1).

Estéril, ndo pirogénico, para utiliza”ao Unica.

Indicagdes de utiliza®ao

Estas canulas destinam-se a utilizares de durado maxima de seis horas, juntamente com cirurgias de bypass
cardiopulmonar, em cirurgias vasculares para perfusdo do enxerlo de urna vela ou para ajudar a verificar a
existencia de fugas numa vela que se destine a ser utilizada como enxerto.

Contra-indicagdes

Este dispositivo s6 deve ser utilizado conforme indicado acima.

= Avisos
E necessario um cuidado extremo ao utilizar urna cénula de vasos para veriTicar a existéncia de fugas numa vela
para enxerto. A veia pode romper-se em condiTes de pressao extrema.

PrecaugSes

Nota: as técnicas e procedimentos cirirgicos adequados s&o da responsabilidade do profissional médico.

O procedimento descrito € fomecido apenas a titulo informativo. Os cirurgi6es devem avallar a adequagéo do
procedimento, com base na sua formado e experiencia médica, bem como no tipo de procedimento cirlrgico a
ser efectuado.

Ao aplicarurna soluto de cardioplegia, utilize as pressdes mais baixas possiveis consistentes com as técnicas
cirargicas, de modo a minimizar o risco de hemdlise ou danos nos vasos.

Purgue todo o ar da canula de vasos antes de fazer a ligado.

Este dispositivo fot concebido apenas para utilizagdo num Gnico doente. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize
este produto. Estes processes poderdo comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar o risco
de contaminaféo do dispositivo, o que podera causar ferimentos, doen”a ou mesmo a morte do paciente.

Efeitos adversos

Este dispositivo, tal como todos os dispositivos extracorpéreos do sistema sanguineo, pode ter efeitos secundarios

que incluem, entre outros, infec”des. perda de sangue. forma9ao de trombos, embolia e deslocamento. Em caso

de ndo observancia das Instrupées de utilizapdo podem verincar*se les6es no vaso e compiieapdes rto local de
punpéo.

Instrugdes de utilizagio

1. Inspeccione a embalagem e o produto, verificando se existem danos e confirmando a data de validade. Se
néo existirem danos e se o prazo de validade ndo tiver expirado, abra a embalagem e transfira a canula para
o campo esterilizado, utilizando urna técnica asséptica.

2. Se utilizar a canula de vasos para verificar a existéncia de fugas numa veia para enxerto, ligue a canula a
urna seringa com soro fisiolégico estéril. Ate urna das extremidades da veia e introduza a ponta da canula de
vasos na outra extremidade da veia. Ate urna parte da sutura em tomo da veia e da canula para manter a
canula na veia. Encha suavemente a veia com a solugéo de cardioplegia e verifique se existem quaisquer
fugas.

3. Se estiver a utilizar a canula de vasos para efectuar a perfusdo de urna artéria, ligue a canula de vasos ao
conjunto de administragdo e prepare-a para purgartodooarquese encontré no seu interior. Coloque a canula
na artéria ou na extremidade proximal do enxerto da veia e faga a solugéao fluir & pressao mais baixa possivel
que lhe permita efectuar a perfusdo adequada da artéria.

4. Quando terminar o procedimento, retire a canula de vasos e elimine-a adequadamente, em conformidade
com os regulamentos hospitalares.

A seguinte renincia de garantia aplicare a clientes fora dos EUA:

Renuncia de garantia

APESAR DA CANULA DEVASOS, A PARTIR DAQUI REFERIDA COMO "PRODUTO”,TER SIDO
CUIDADOSAMENTE DESENHADA, FABRICADA ETESTADA ANTES DA COMERCIALIZAgAO, O
PRODUTO PODE NAO DESEMPERNAR SATISFATORIAMENTE A SUA FUNQAO DEVIDO A UMA
VARIEDADE DE MOTIVOS. OS AVISOS CONTIDOS NAS ETIQUETAS DO PRODUTO FORNECEM
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INFORMAGOES MAIS DETALHAOAS E SAO CONSIDERADOS COMO PARTE INTEGRANTE DESTA
RENUNCIA DE GARANTIA. POR CONSEGUINTE, A MEDTRONIC RENUNCIA A TODAS AS GARANTIAS,
EXPRESSAS OU IMPLICITAS, RELATIVAS AO PRODUTO.A MEDTRONIC NAOSERA RESPONSAVEL POR
QUAISQUER DANOS ACIDENTAIS OU INDIRECTOS CAUSADOS POR QUALQUER UTILIZAGCAO, DEFEITO
OU FALHA DO PRODUTO, QUER A RECLAMACAO TENHA POR BASE A GARANTIA, 0 CONTRATO,

DANOS OU OUTROS. -
As exclusdes e limitagdes acima definidas nao se destinam a infringir estipulagdes obrigatérias da lei aplicavel e
nao devem ser interpretadas como tal. Se alguma parte ou termo desta renuncia de garantia forconsiderado ilegal,
nao executavel ou em conflito com a lef aplicavel por parte de um tribunal da jurlsdicdo competente, a validada
da restante renlncia de garantia ndo sera afectada, devendo todos os direitos e obrigagOes ser interpretados e
executados como se esta renulncia de garantia ndo contivesse a parte ou termo particular considerado Invalido.
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Damar Kanillu

UrUn Tanimi

Bu kanOllerin yumugak uglari ve kilrtli difi luerleri vardir. Cegitll modeller, kanCilden geri aki$i 6nieyen tek yinlu bir
vanaya sahiptir. Bazi modellerde radyopak gévde veya bant sunulur (bkz. Cekil 1).

Steril, non pirojenik, tek kullanimlik.

Kullanim Endtkasyonlan

Bu kantiller, kardiyopulmoner baypas cerrahisi veya vaskiler cemahi sirasinda ven greflinde perfuzyon
gerceklegtirmek veya greft Igin kullanilacak toplanmi$ vende sizintilarin kontroliine yardimci olmasi amaciyla en
fazia alti saate kadar (veya daha az) kullanilmak tuzere endikedir.

Kontrendikasyonlar

Bu cihaz yukanda belirtilen durumlar di§inda kullanilmak tGzere gelitiriimemiStir.

Uyanlar

Toplanmifblr vendeki sizintilari kontrol etmek Icin darner kanult kullanilirken son derece dikkatllolunmalidir. A$in
4 basing kofullan attinda damar yirtilabilir.

oniemler

Not: Uygun cerrahi prosedirterin ve tekniklerin segilmesi hekimin sorumkilugundadir. Aniatilan prosedir yalnizca
bilgilendirme amaciyla veiilml;tlr Cerrahlar, proseduriin uygunlugunu kendi tibbi egitimlerlne ve deneyimlerine ve
uygulanan cerrahi prosedirin turtine gére de§erlendirmelidir.

Kardiyoplell ¢ozeltisini inflize ederken, hemoliz veya damar hasari riskini en aza indirmek igin cerrahi tekniklerle
tutarli olarak mumkun oian en diiguk basinglan kullanin.

Bagiamadan énce damar kanuliindeki tum havayi tahliye edin.

Bu cihaz tek blr bastada kullanilmak tizere tasarlanmiftir. Bu trtini yeniden kullanmayin, ifleme tabi tutmayin
veya sterilize etmeyin. Yeniden kullanilmasi, i$leme tabi tutulmasi veya sterilize edilmesi, cihazin yapisal
butunUgilni tehlikeye du|urebilir ve/veya cihazda, hastamn yaraianmasi, hastalanmasi veya 6Kimuyle
sonuglanabilecek bir kontaminasyon risk! olufturabilir.

Advere Etkiler

Bu cihaz, tim ekstrakorporeal kan sistemi cihaziannda oldugu gibi, enfeksiyonlar, kan kaybi, trombus olugumu.
embolik olaylar ve yerinden ¢ikma gibi durumiari da iceren, ancak bunlarla sinirli olmayan olasi yan etkilere sahiptir.
Kullanim Talimatlanna uyulmadigi takdirde, damarda hasarve ponksiyon yerinde komplikasyonlar olugabilir.

Kullanim Talimatlan

1. Ambalaji ve urint hasar ve son kullanma tarihi bakimindan kontrol edin. Hasarsizsa ve son kullanim tarihi
gecmemigse, ambalaji acin ve aseptik teknigi kullanarak kanuli steril alana aktann.

2. Damarkantlutoplanmicbirvendekisizintilan kontrol etmek amaaylakullaniliyorsa, kanilu steril salin ¢ozeltisi
dokjunjlmuf bir cinngaya baglayin. Venin bir ucunu digimleyin ve damar kanuldniin ucunu venin acik ucuna
takin. Kaniliin damarda kalmasini sagiamak icin damann ve kanilin gevresine bir parca sitir baglayin.
Daman yavacga steril salin ¢ozeltisiyle doldurun ve sizinti okjp oknadigmi kontrol edin.

3. Damar kanulu artere perfiizyon uygulamak i¢in kullaniliyorsa, damar kanuliinii uygulama setine baglayin ve
kanilde bukinabilecek havayi tahliye etmek igin kantlu hazirlayin. Kanilu artere veya ven greffinin yakinsal
ucuna yertectirin ve arterde perflizyonun gercekiegcmesini sagiayacak dan en dic0k basingli akici saglayin.

4. Prosedurtamamiandiktansonra kanulun bagiantisinikesinvehastanepolitikasina uygun olarak eldengrkann.
Acagidaki garanti feragat beyannamesi ABD Diyindaki Mugteriler icin Gecerlldir:

Garanti Feragat Beyannamesi

BUNDAN SONRA “URCIN” OLARAK ADI GECECEK OLAN DAMAR KANULU OZENLE TASARLANMIG,
ORETILMI$ VE SATISTAN ONCE TEST EDILMiG OLSA DA. GEGiTLI SEBEPLERDEN DOLAYI GEREKLI
IGLEViINI TATMiN EOIci DUZEYDE GERGEKLEGTIREMEYEBIIIR. ORUN ETIKETINDEKI UYARILAR DAHA
AYRINTILI BiLGi VEREBIUR VE BU GARANTI FERAGAT BEYANNAMESIiNiN BIR PARGASI SAYIUR.
MEDTRONIC,BUNEDENLE, URUNE 11 I$SKINOLARAK HEM AGIK HEM DEORTULU TUM GARANTILERDEN
FERAGAT EDER. MEDTRONIC URUNUN KULLANIMI, KUSUR VEYA BOZUKLUOU NEDENIYLE OLU$AN
HERHANGIi BiR KAZA VEYA DOLAYLI MASARDAN, IDDIA GARANTI BELGESi, SOZLEGME VEYA HAKSIZ
MUAMELE YA DA BENZER BiIR NEDENE DAYANIYOR OLSA OA SORUMLU DEOILDIR.
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Yukarida belirtilen istisnalar ve sinirlamalar ytrtiHikteki kanununun uyulmasi zomnlu hikumlerini ihlal etme
nlyetiyle oluctumimamiglir ve bu aniamda yommlanmamalidir. Bu Garanti Feragat Beyannamesinin herhangi bir
bolimi veya maddesi, yelkili mahkemeierce yaaalara aykin, uygulanamaz ya da yirirlikteki kanunlara ters
bulunursa, Garanti Feragat Beyannamesinin geri kalan kisimlan bundan etkilenmez ve tim hak ve yukumlulukler,

bu Garanti Feragat Beyannamesi gegersiz bulunan s6z konusu boliimi ya da maddeyi igenniyormuggasina
yorumianirve uygulanir.
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Cévni kanyla

Popis produktu

Tyto cévni kenyly maji mékké hroty a vnitiiif biokovaci koncovky luer. Nékteré modely majijednocestny ventil,
kteryzabrafiuje zpétnémuiokukanylou. Nékteré modely nabizeji radiokontrasinisténunebo pruh (vizObrazek 1).
Steriini, nepyrogenni, pro jednorazové pouziti.

Indikace pro pouiiti

Tyto kanyly 1ze pou¢fvat maximainé lest hodin nebo méné béhem chirurgického zakroku s mimotélnim obéhem
nebo vaskulamiho chirurgického zadkroku pro proplachnuti ¢ilniho étépu nebo kontrolu netésnosti v odebrané cévé,
kterd bude pou2lta pro stép.

Kontraindikace

Toto zafizenf neni uréeno kjinému nez vyse uvedenému pouziti.

Varovani

Zvi&éini pozomost je tfeba vénovat pfi pouilvani cévni kanyly pro kontrolu netésnostl v odebrané cévé. Za
podminek nadmémého llaku mulé céva prasknout.

Zviéditni upozornéni

Poznamka: Pouliti spravnych chirurgickych vykonCi a technik palll k povinnostem odbomych Iéka™i. Vyie
uvedenypostupsiouii pouzekinformaénimutcetim. Chimrgmusi zhodnotitvhodnoet vykonu na zakladévlastniho
IékaPského vzdélani a zkuéenosti a podle typu provadéného chimrglckého zakroku.

Pfi infuznim podavani kardloplegického roztoku poulivejte ten nejnizSi tlak ve shodé s chirurgickou technikou.
abyste minimalizovali riziko hemolyzy nebo poékozeni cév.

Pred pfipojenim odvedle z cévnf kanyty véechen vzduch.

Totozafizenl je uréeno pro pouliti pouze najednoho pacienta. lento vyrobek nepoulivejte ani nesterilizujte
opakované. Opakované pouliti, éiéténi nebo sterilizace mohou poruiit strukturdini integritu produktu anebo
zpusoblt hzlko kontaminace produktu. coz by mohio mitza nésledek zranéni, onetnocnénl nebo smrt pacienta.

Neladouci UClnky

Toto zafizenf mule podobné jako vsechny ostatni souiasti systémua pro mimotélni krevnl obéh vyvotat pnpadné
neladouci Géinky, mezl které patfi mimo jiné infekce, ztrata krve, tvorba trombu, embolie a diaiokace. Pfi
nedodrlenl ndvodu k pouliti male dojit kK podkozeni cévy a ke komplikacim v misté zavedeni.

Navod k pouliti

1. Zkonirolujte, zda neni obal nebo produkt poikozen, a datum exspirace. Jestiile je kanyla nepoikozenéa a neni
proSla, oteviete obal a pfeneste ji aseptickou technikou do steribiiho pole.

2. Poulivate-ll cévni kanylu ke kontrole netésnosti u odebrané cévy, pfipojte kanylu ke stiikacce napinéné
sterlinim fyziologickym roztokem. Odvalte jeden konec cévy a violte hrot cévni kanyty do otevfeného konce
cévy. Kanylu V cévé pflpevnéte pomoci stehu. Opatmé napifite cévu kardioplegickym roztokem a zkontrokjjte
netésnostl.

3. Poulivate-ll cévni kanylu k promyvani tepny, pfipojte cévni kanylu k soupravé pro podavani a napifite kanylu,
abyste odvedii viechen vzduch, ktery mule v kanyle byt. Umistéte kanylu do tepny nebo proximalniho konce
Iliniho Stépu a proplachujte co nejnizéim moznym tlakem, kterym je molno pfisluinym zpiisobem promyt
tepnu.

4. Po dokonéeni postupu odpojte kanylu a zlikvidujte ji podle pfisluSnych postupl zdravotnického zafizeni.
Nasiedujfci odmitnuti zaruk se vztahuje na zdkazniky mimo USA;

Odmitnutizaruk

AOKOLI JE CEVNIKANYLE, DALE 0ZNAOOVANE JAKO ,VYROBEK*". PI"ED PRODEJEM VENOVANA
PE¢LIVA POZORNOST VE FAZI JEJI KONSTRUKCE, VYROBYI ZKOUSeK, JE MO2NE, 2E UVYROBKU
ZRUZNYCH DUVODU SELIE JEHO ZAMYSIENA FUNKCE. VYSTRAHY NA StiTClc H VYROBKU
POSKYTUJf PODROBNEJEIINFORMACE A JSOU POVA20VANY ZA NEDILNOU SOU;,AST TOHOTO
ODMITNUTI ZARUK. SPOLEONOST MEDTRONIC PROTO ODMITA ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLIV
ZARUKY ZA TENTO VYROBEK, At U2 PftiME NEBO VYPLYVAJICi. SPOLECNOST MEDTRONIC
NEODPOVIDA ZA JAKEKOUV NAHODNE NEBO NASLEDNE ¢(KODY ZPUSOBENE POU2ITIM, VADOU
NEBO SELHAnIM VYROBKU, NEHLEDE K TOMU, VYPLYVA-LI NAROK ZE ZArUKY, SMLOUVY,
TRESTNIHO PRAVA, ClI Z JINEHO DUVODU.
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Vyjimky a omezeni zde uvedena nejsou zamy§lena a nemaji bytv rozpoai $ platnym usianovenim rozhodného
prava. Pokud bude kterakoli 648t nebo podminka tohoto odmitnuti zaaik shiedana pfisluinym soudem jako
protipravni, nevynutiteind nebo v rozporu s pfisluénymi pravnitni pfedpisy, nema to vliv na platnost zbyvajici casti
tohoto odmitnuti zaruk a vSechna prava a zavazky budou chapany a uplatnény tak. jako by toto omitnuti zaruk
neobsahovalo tuto konkrétni 6ast nebo podminku, ktera byla shiedana neplatnou.

se Ndvod kpouiitl  Cesky
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Vénakanl

A termék leirdaa

A vénakanuldk puha heggyd és zar6d6 anyaluer-csatlakozéval vannak eilatva. Tbbb modellben is megleMlhatb
a vlsszaaramlast gatié egyutas szelep. Egyes tipusok sugarfogé hazzal illetve markerrel ellatottak (lasd az 1.
Abrat).

Az eszkdz steril, nem pirogén és egyszeri hasznalatra szolgal.

Javallatok

A kanuldk maximum hatéréas vagy rdvidebb Ideig tditénb hasznalatra vsl6k szlv- és tudétajl bypass illetve
émendszeri miutétekhez, vénas graft ataramoltatasara vagy az arra kijeldlt, befogott véna szivargasanak
ellen&rzésére.

Ellenjavallatok

Az eszkOz a fentlektdl eltérd célra nem hasznélhatd.

Figyelmeztetéaek

Kulénds kdrultekintésset ke/l eljami, ha a vénekanitt befogott véna szlvargaselen6rzésére hasznaljak. A véna
erés nyomas hatésara kiszakadhat.

Ovintézkedések

Megjegyzés: A megfeleid sebészeti eljarasok és mdédszerek alkalmazéasa a szakorvos felel6ssége. A bemutatott
eljaras csak tajékoztatd jellegl. A sebész feleléssége az is, hogy képzettségének és tapasztalatanak. illetve a
mutéti megoldasnak megfeleléen mérlegelje az eljaras alkalmazhatésagat.

Kardiopléglas oidat adagolasa esetén a sebészl technikdkkal 6ssztiangban a lehet6 legkisebb nyomast alkalmazza
a hemolizls és az érkarosodasok minimalizalasa érdekében.

Miel6tt bekotné a vénakanilt, trftse az 6ésszes levegot.

Az eszkdzt egyetlen betegen vel6 hasznéalatra tervezték. Tilos a termék Isméteit fetiasznalasa, Ujrafeldolgozasa
és Ujrasterillzalasa. Az ujrafelhasznalas, Gjrafeldolgozas és Ujrasterllizalas soran az eszkéz szerkezete
megrongalédhat és/vagy az eszkéz szennyezetté valhat. ami a beteg sériléséhez, megbetegedéséhez vagy
haldJahoz vezethet.

Szdvédmonyek

Az eszk6z alkalmazdsa més extrakorporalls vérkeringeté rendszerekhez hasonléan jarhat szévédményekkel, igy
tébbek kozott: fertézés, vérveszteség, vérrogképzddés, embodllas események és diszlokadd kockazata léphet fel.
A hasznalati utmutaté figyelmen kivul hagyasa esetén a punkcids helyen érkarosodas és kompllkaciok
kévetkezhetnek be.

Hasznalati utmutaté

1. Ellenérizze a csomagolason és a terméken a lejaratl datumot, és vizsgalja meg a csomagolast, illetve a termék
épségét. Ha nines sérulés, és nem jart le a szavatossagi idd, bontsa fel a esomagot, és aszeptikus kértdimények
kézott helyezze a kanult a steril mutéti tertietre.

2. Ha a vénakanult befogott véna szivargas-ellendérzésére hasznalja, késse ra a kantlt egy steni séoldattal
megtoltott feeskendoére. Késse el a véna egylk végét, és lllessze be a kanul hegyét a véna nyitott végébe.
Csomo6zzon egy darab sebészl fonaiat a véna és a kaniil kéré, hogy a kaniilt a vénaban tartsa. Ovatosan téRse
fel a vénat steril sboldattal, és ellenérizze, ninca-e szivargéas.

3. Ha artéria pertundalasara hasznalja a kanuR, késse ra a kanult egy segédkészletre, és uritse kl baléle az
6sszes leveg6t. Helyezze a kanlR az arténaba vagy a vénas graft proximalis végére, és az arténa megfeleld
perfundalasahoz a leheto legkisebb nyomassal inditsa el az aramiast.

4. Az eljaras végeztével késse le a kanlR, és a kérhazi gyakorlatnak megfeleléen selejtezze le.

Az alabbi felelésségkizaras az Egyesult Allamok terUletén kivUIl vasarlékra vonatkozik:

Felelésségkizaras

NOHA A KANUL (A TOVABBIAKBAN: “TERMEK") TERVEZESE, QYARTAsA ES ERTEKESITES ELUTTI
ELLENORZESE KORULTEKINTO MODON TORTENT, ELUFORDULHAT, HOGY A TERMEK KULUNBfizd
OKOKBOL ESETLEG NEM LATJA EL KIELEGItOeNA FELADATAT.A TERMEK CIMKEIN FELTUNTETETT
FIGYELMEZTETESEK TOVAbBI INFORMACIOKKAL SZOLGALNAK, ES A JELEN FELELOSSEGKIZArAs
SZERVES RESZENEK TEKINTENDOEK. A MEDTRONIC EZERT A TERMEKKEL KAPCSOLATBAN
SEMMINEMU KIFEJEZETT VAGY BENNFOGLALT SZAVATOSSAGOT NEM VALLAL. A MEDTRONIC NEM
FELEL A TERMEK HASZNALATABOL, HIBAjABOL VAGY MUK6DESKEPTELENSEGEBOL EREDO

Hasznélati Gtmutaté  Magyar 37
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SEMMILYEN JARULEKOS VAGY KOVETKE2MENYES KARERT, LEGYEN A KARIGENY ALAPJA
S2AVATOSSAG, S2ER26DES, SZERZODESEN kIlvO11 KAROKOZAS VAGY EGYEB IGENY.

A fenti kizardsoknak és korlatozasoknak nem ar a célja. hogy a vonatkoz6 jogszabaiyok kotelezd hatatyu
rendelkezéseivel ellentétbe kemijon, igy ilyen irany( értelmezésnek nines helye. Ha a jeten felel6sségkizaras
barmely részét vagy pontjat illetékes bir6sag jogeltenesnek és hatalytatennek, vagy a vonatkozoé torvényekkel
eltentétesnek mondja ki, a fetetességkizaras fennmaradoé részét ez nem érinti. és minden jog és kotetezettség Ugy
értelmezendd és tartand6 be. mintha a jelen felelésségkizaras nem tartalmazna az érvénytetenitett részt vagy
pontot.

V%
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KaHtons ana cocyfos

OnucaHne nsgenns

JaHHble KaHM 4NA COCYJ0B UMEIOT HAN<WE HAKOHEYHUKW U OXBaTblBalOLMEe BUHTOBbLIE NIO3POBCKME pasbeMbl.
Heckonbko Mojeneit ocHalleHbl OHOCTOPOHHUM KnanaHoM, KOTOpbIii npejoTBpaliaeT 06paTHbIi NOTOK
>KWAKOCTW B KaHoNe. Y HEKOTOPbIX MOJenei MMeeTCsi PEHTTeHOKOHTPACTHbI KOPMyC UK KOoNbLo (CM. PUCYHOK 1).

Cuctema cTepunbHa, anuporeHHa v npejHa3Ha4vyeHa Ansa OAHOKPATHOro Ucnonb30BaHUA.

MNoka3aHus K NPUMEHEHUIO

[laHHble KaHIONM NpejHasHaueHbl 4151 UCNONb30BAHUS B TEYEHWE NEPUOAa BPEMEHU 40 LECTU YACOB N MeHee
BO BPEMS XMPYPrUYecKoi onepauun B yCAOBUSX UCKYCCTBEHHOTO KPOBOOGPALLEHUS, TMEO NPK ONepauun Ha
cocyjax ANs nephysnn BEHO3HOTO WYHTA AW ANS NPOBEPKM HA YTEUKY B3ATOrO ANS WYHTUPOBaHWS (parMmeHTa
BEHbI.

MpoTneBonokasaHus

faHHoe yCTpOﬁCTBO MO>XHO NCNONb30BaTh TO/MIbKO MO Ha3Ha4YeHUto, yKa3aHHOMY BblLle.

MpepoctepexkeHnsa

B0 BpeMsi NPOBEPKM Ha yTeuKy B3SITOrO ANS WYHTUPOBaHUs (hparMeHTa BeHbl C MOMOLLbLIO KaHION 4N COCYA0B
cnepyet COﬁl’HOAaTb KpﬁﬁHPOPO OCTOPOXXHOCTb. I'Ipvl npumeHeHun n36bITOYHOIO AaBneHns BeHa MoXXeTnopsartbcsa.

Mepbl NpegoCTOPOXKHOCTU

MpumeyaHne: OTBETCTBEHHOCTb 3a NPaBUALHOCTb NPUMEHSEMbIX XUPYPrUYecknx npouesyp U MeTo40B HeceT
MeAWLMHCKUI nepcoHan. OnvucaHve nNpoueaypbl NPUBEAEHO UCKNIOUUTENBHO € CNPABOYHbIX Lensx.
Llenecoo6pa3HoCTb NPUMEHEHUS JaHHOV NpoLesypbl AOMKHA OLEHNBATLCS XMPYPraMmu Ha OCHOBAHUM IMYHOTO
NpothecCMOHanbLHOro ONbITa U MEAWULIMHCKONM NOATOTOBKM, @ TakXKe C yYeTOM TUNa BbINONHAEMOI XNpypruyeckoi
onepauuu.

Mpu BAMBaHWM KAPANONIErMYECXOro PacTBOpa NCMO/b3YiiTe MUHMMAaIbHO BO3MOXHOE 1aB€HNE B COOTBETCTBUN
C NPUMEHSIEMbBIMW XNPYPIMYECKUMU METOAAMMU, HTOGbI CHU3UTb BEPOSITHOCTb FEMONN3a MW MOBPEXAEHUsS
CoCy/0B.

Mepea NOACOEAVHEHVNEM M3 KAHIONM ANt COCYA0B HEOGXOANMO yAaNUTb BECb BO3AYX.

[laHHOe YCTPOMCTBO paccunTaHo TONbKO HA OAHOKpATHOE UCMoNb30BaHMe. 3anpeLjaeTcs UCNoNb30BaTh,
o6pabaTbiBaTb UM CTEPUIN30BATL JAHHOE U3Jenre NoBTOPHO. MOBTOPHbIE UCMONb30BaHKe, 06paboTka unm
cTepunM3ayms MoryT HapyLWnuTb CTPYKTYPHYIO LLe0CTHOCTb YCTPOCTBA MU CO3[aTh YTPO3y ero UHPULUPOBaHMS,
4YTO MOXET NPUBECTU K TpaBme, 3a60/eBaHNI0 NN CMEPTU NnauneHTa.

Mo6ouHblie apheKTbl

Kak 1 BCce KOMNOHEHTbI CUCTEMbI JKCTpakopnopanbHOro KpoaooﬁpameHmﬂ, aTo yCTpOVICTBO MOXXeT Bbl3blBaTb, B
uncne Npounx, Takme noboyHble adhdekTbl, Kak MHhULMpoBaHue, KpoBonoTeps, o6pa3oBaHue Tpom6oB, amb601Us
v gucnokauus. NMpu HecoGN0AeHNN JaHHON VHCTPYKLL<U MO 3KCMAyaTaLuyu BO3MOXHbI MOBPEXAEHNUs cocyja v
OC/IOXKHEeHNA B MecTe NyHKuun.

|/|HCprKLI,I/Iﬂ no akcnnyaraunun

1. OcmoTpuTe yNnakoBKy U U3fenve Ha npeamMmeT NoBpeXAeHnii u ncTeyeHnst cpoka rogHoCcTn. Ecnu noBpexxaeHuns
OTCYTCTBYHT, & CPOK rOAHOCTN HE UCTEK, BCKpOVITB YNakoBKYy N NOMeCTUTe KaH/K B CTepuUnbHOe none c
cobnoaeHnem TpeboBaHuii acenTuku.

2. Tpwn ncnonb3oBaHUN KaHOM ANA COCYAO0B B LeNAX NPOBEPKMU Ha YTeUKy B3ATOrO NS LWYHTMPOBaHUSA
(hparMeHTa BeHbl NOACOEANHNTE KAHIONIO K LLUNPULLY, HAMONMHEHHOMY CTepUNbHbIM (hn3pacTBopoM. OTpexbTe
KOHYUK BEHbl N BCTaBbT€ HAKOHEYHUK KaHK/n ANnA COCya0B a OTKprTbIVI KOHel BeHbl. 06BsXXUTE OTPEe30K HUTH
BOKpYT BE€Hbl N KaHU, uTO6bI KaHONA yAep>xupanacb B BeHe. OCTOpO)KHO Hano/NHUTe BeHY CTepU/bHbIM
(M3pacTBOPOM M NPOBEPbLTE HA yTeuUKY.

3. Tpu Ucnonb3oBaHMM KaHIONM ANsi COCYA0B ANA nepdy3nn apTepun NOACOEANHUTE KaHIONIO NS COCYAOB K
VH(Y3NOHHON CMCTEME 1 HAMONHNTE ee, YTO6bl U3 KaHIONN BbileN BECb BO3AYX, KOTOPbIA TaM MOXeT
HaxoanTbCA. BcTaBbTe KaHNMO B aprtepuro unn I'IpOKCI/IMaﬂbeIM KOHel, BEeHO3HOro wyHta vn noAaBaﬁTe
pacTtBop Npn MUHUMAaNbHO BO3MOXXHOM gaBneHunn, HeOGXOAMMOM aAnsa HaAﬂe)KaU_teﬁ I'Iepd]y3llllll aptepun.

4. To 3aBepLlUeHUN npoueaypbl OTCOEANHNTE KaHION0 U YTUAN3NPYITe ee e COOTBETCTBMM C NpaBunamu,
YCTAHOBNEHHbIMU B MEJULUHCKOM YUpeXKaeHuu.

WHCTpyKW 14 no akcnayataumm  Ha pycckoii a3bika 39
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HacTosiLmnii oTka3 oT rapaHTMn pacnpocTpaHseTcs TONbKO Ha KNMEHTOB, HaXOoAALLNXCA 3a
npegenamn CLUA.

Onesar rgeHm

/H LIHRAE/HC H B

KT PMVBK A
@TLHQU/}H(I\/AJHHG-EI-EET

5%

/] MVI
one
A, KOHIPAKIE CHM VYTV

BbILEN3N0XKEHHbIE UCKNIOYEHUA U OTPaHNYEHUA HEe MOTYT NOHUMATLCS WU UCTONKOBbLIBATLCA TAKUM 06pa3om,
YTOG6bI NPOTMBOPEUYNTL 06A3aTeNbHbLIM NONOXKEHUAM NPUMEHSEMbIX NPaBOBbIX HOPM. ECNn Kakas-nm6o YacTb nnm
yCnoBMe faHHOTO OTKa3a OT rapaHTUu NPU3HAITCS CYA0M KOMMETEHTHON HOPUCANKLNN HE3AKOHHBIMU, HE
MMEIOLLVMU NCKOBO CUMbI UNU NPOTUBOPEYALLUMU AeiCTBYIOLEeMY 3aKOHOATeNbCTBY, OCTaNbHAA YacTb OTKasa
OT rapaHTum GyjeT cunTaTbCA MMeloLLell 3aKOHHYI CUNy, 1 BCe Npasa v o6s3aTtensctsa 6yAyT TONKOBATLCS 1
NPUHYAUTENBHO 06ecneynBaTbCs, Kak eCnu Gbl JaHHbI/i OTKa3 OT rapaHTUn He cogepikan oTAeNbHbIX YacTei unm
YCNoBWii, KOTOPbIE GbINN NPU3HAHbI HE UMEOLWNMU 3aKOHHOM! CUNb.

AO  WHCTpyKumMA no okcnayatanmm — Ha pycckoli sisbika
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[(ITepeeoo ¢ anzauiicxozo a3wKa na pyccxuti R3viK]

[[lepeeod naonucedi, wumamnos u HomapuansHo2o 3aeepenun na doxymenme «Hucmpyxyus no
axcryamayuu. Kawoas 0an cocydos DLP», npeOcmaenennom Ha ananutickom, Qpanyyckom,
HEMEYKOM, UCNAHCKOM, WUOEDRANOCKOM, UMANLANCKOM, HODBENCCKOM, QUHCKOM, WEEOCKOM,
2PeYECKOM, OamcKoM, NOALCKOM, NOPMY2ATLCKOM, MYPEYKOM, HEUICKOM, BEH2EPCKOM U DYCCKOM
R3bIKaX. |

[Ha Gaanxe xomnanuu « Medmponux»)
02 okTaGps 2009 ., 14:01. Homep zokymenta: M938132A001, pen. A [NO17}

Jixom [:xoncon
Toanucano anekTpoHHoH noanuckio Jixomem JxoHCOROM

Jlara: 03 aBrycra 2021 r. 12:08:06 -05°00°

/noonucyv/ 24 aszycma 2021 2.
[LLimamn.
{ BAPHHA B. OYJIABOHT
Hortapryc — mrrar Munnecora
Mos nHuensna AelicTearensHa a0 31 suBaps 2026 r.)

[LLImamn:

B xavecTe 3apernCTPHPOBAHHOIO HOTApHYCa IITaTA MHHHECOTA HACTOANIHM YAOCTOBEPHIO
TOYHOCTD H JOCTOBEPHOCTh AAHHON KONMH OpHIHHala JAOKyMeHTA. OpHIEHAN XpaHHTCH
B KoMnaHuH «Mearponnk, UHK.».]

[Lmamn:
«Meatponuk, Urk.»

710 Mearponnx Iapxy it
Munneanonuc, Muntecora 55432 CLIA)

ECLIA| Bunmanwe: ®enepansubii 3axon (CLLIA) nomyckaeT Npoaaxy AaHROMO HIACTHS TONLKO
BpAYOM HJIH IO HA3HAYECHHIO Bpaya.

[Mapxuposka o coorsercraun: CE 0123]
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MNepeBelialpomoBa AnekcaHgpaAMnTpuesHa

Poccuiickan Pegepaums
Mopog MockBa
[eBATHaAuLaToOro HosA6pA ABe ThiCcAYM ABajLaTb MepBOro roga

A, Koponb BukTtopua AnekceeBHa, HoTapuyc ropoga MOCKBbI, CBWAETENLCTBYIO
NOANMHHOCTbL MNOANWCK NepeBoAYMKa FpoMoBO AnekcaHapbl AMUTPUEBHDI.

Mopnuck caenaHa B MOEM NMPUCYTCTBUM.

JInyHOCTh NoAnucasLIero 4OKYMeHT YCTaHOB/EHA.

3apeructpupoBaHo B peectpe: Ne08/82-H/77-2021- nNNA

YnnayeHo 3a coBepLUeHMe HOTapuanbHoro aeinctams: 400 py6. 00 kon.

B.A. Koponb
FEPBOBAA MNEYATH
noanmcb

HOTAPUYCA

MpoLlwHypoBaHO, NPOHYMEPOBAHO 1 CKpensieHo nevatbto / J nuct(-a,-0B)

noannch

B.A. Koponb

FEPEOBASA MEYATb
HOTAPUYCA
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Poccuiickas degepauus
['opog Mocksa

AeBATHAAUATOT HOA6pA "BeT T 1 gyagkifbneTo mB

A, Koponib Buktopus AnekceesHa, Hotapuyc ropoga Mocksbl,
CBUAETENLCTBYI0 BEPHOCTb [*pNn’C NpeacTaBNeHHOrO MHe Bcero npoLuHypoBaxo,
[OKYMEHTa, 3ff? NPOHYMEPOBAHO 1 CKPENaeHo
3aperucTpupoBaxo )
YnnayeHo 3a cose py6.

BA Kopob
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Medtronic

Medtronic Inc.
710 Medtronic Pa”kway
Minneapolis MN 55432

VARNAVPHLAVONG
NO”ARV PUBLIC - MiNNfcSOTA
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USA

wwwmedtronic.corn

As Oregistered Notary Pudtc for the State o<wrnesoTa,

Ihereby cerrtty mot thre is a »me ond accurate copy of Nicholas Madson

the origirki* document, ihe ortgtacri ISWed at
Medtronic, Ihc

Associate Regulatory Affairs Specialist

09-May-2022
N iChOIaS Digitalty rlon*4 by
Mddson Data; 20220609

[onosnHeHVe K MHCTPYKLMK no npumMeHeHuto / Appendix to 1FU

l. HavveHoBaHE  KaHionm ans nepddysi BEHO3HBIX  LLYHTOB /v
MEVLIMHCKOro ¢ Cocyaos B YCOBUSIX ICKYCCTBEHHOT 0
vegenvsy  Name  of - yop00GpalLieHIR, BapiaHTLI MCTIONHEHIAS:

medical device 1 KaHiona 08 mepdy3i BEHO3HbIX  LLYHTOB
W COoCyfOB B  YCMOBUSX  WCKYCCTBEHHOIO
KPOBOOOPALLEHNS  CO CKOLLUEHHbIM — HAaKOHEUYHMKOM:
Hapy>XHbIA gnameTp 3 MM, 3pdeKTBHAA G/imHa 132
MM, Mogenb 30000, B cocTase:
11  KaHong- 40 wr,
12 VIHCTpYKUMA NO NPUMEHEHMIO - 13K3.
2. KaHtona pgna nepysnm  BeHO3HbIX  LLYHTOB
WM CcocyfoB B YCMOBUAX — MCKYCCTBEHHOIO
KPOBOOGPALLEHMS C TYTMbIM HAKOHEYHWKOM: Hapy>KHBIiA
fviameTp 3 MM, apheKTUBHaA f/mHa 12,7 MM, MOZeb
30001,B cocTase:
21  Kantonga - 40 wr,;
2.2 VIHCTpyKUMs NO NPUMEHeHUo - 13K3.
3. KaHtong pnsa  nepgy3Mt  BEHO3HbIX  LLIYHTOB
W CcocydoB B YCMOBMSIX  MCKYCCTBEHHOIO
KPOBOOOPALLEHUS C TYTMbIM HAKOHEYHVKOM: Hapy>KHbI
AviameTp 3 MM, adpekTBHas gavHa 10,4 MM, MOAENb

Cannulas for perfusion of venous shunts and/or vessels under
cardiopulmonary bypass, options:

1 Cannula for perfusion of venous shunts and/or vessels under
cardiopulmonary bypass with a beveled tip: outer diameter 3 mm,
effective length 13.2 mm, model 30000, consisting of:

11 Cannula-40 pcs;;

1.2 Instructions for use - 1copy.

2. Cannula for perfusion of venous shunts and/or vessels under
cardiopulmonary bypass with a blunt tip: outer diameter 3 mm,
effective length 12.7 mm, model 30001, consisting of:

2.1 Cannula - 40 pcs.;

2.2 Instructions for use - 1copy.

3. Cannula for perfusion of venous shunts and/or vessels under
cardiopulmonary bypass with a blunt tip: outer diameter 3 nm,
effective length 104 mm, model 30003, consisting of:

31 Cannula - 40 pcs.;

3.2 Instructions for use - 1copy.

4. Cannula for perfusion of venous shunts and/or vessels under
cardiopulmonary bypass with an acom-shaped tip: outer diameter
4 mm, effective length 10.4 mm, mode! 30005, consisting of:

4.1 Cannula - 40 pcs.;

4.2 Instructions for use - | copy.

5. Cannula for perfusion of venous shunts and/or vessels under
cardiopulmonary bypass with beveled tip: outer diameter 3 mm,
effective length 10.4 mm, model 30006, consisting of:

Crpanunua | of 13/ Page 1of 13
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3.] KaHions - 40 wr.;

3.2  HsuctpyKums no npuMexeHno — 1 a3,

4, Kaniona ans nepdy3un S8EHOIHBIX IIYHTOB H/HAM
COCYA0B B YCNOBHAX HCKYCCTBEHHOTO KpoBooOpawenus ¢
WENYACBHAHBIM HAKOHEUHHKOM: HapyXHbill Anamerp 4 MM,
adppexrusnaa annna 10,4 mm, Moaens 30005, B cocrase:

41 Kawons - 40 wr.;

42  Hucrpyxuns no npumenennio - 1 3x3.

5. Kaniona ans nepdhy3nH BEHO3HBIX WYHTOB W/HAK
COCYAOB B YCNOBHAX HCKYCCTBEHHOTO KPOSOODpaIEHNA €O
CKOWEHHBIM HAKOHEMHHKOM: HAPYXHBIE aAnamerp 3 MM,
spdexTnanan Anuxa 10,4 mm, moaens 30006, 8 cocrase:

5.1 Kanions - 40 wr.;

5.2 Huctpyxumns no npumenernio - | ax3.

6. Kanions ans nepdy3nn BEHO3ZHBIX WWIYHTOB W/HAH
COCYJIOB B YCHOBHAX WCKYCCTBEHHOrO kposoobpauenns co
CKOWIEHHBIM HAKOHEYHHKOM: HApYXHbIH Anametp 3 MM,
pdexrusnan Annna 10,6 mm, mozens 30007, B cocraee:

6.1 Kawnona — 40 wr.;

6.2  WHctpykuns no npumenernio — 1 3x3.

7. Kaniona ans nephy3nd BEHO3HBIX WYHTOB W/HAMW
COCYAOB B YCNOBHAX HCKYCCTBEHHOTO KPOBOODpAaWIEHHA ¢
TYNbIM  HAKOHEHUHMKOM: HAPYXKHBIA Anametp 3 MM,
ahPextnBHas Annna 12,1 MM, Mopens 30021, B cocrase:

7.1  Kauions — 40 wr.

7.2 HucTpykuus no npuMeHeHuio — | 73,

8. Kaniona ans nepdy3un BEHO3HBIX WYHTOB W/HAW
COCYROB 8 YCIOBUAX MCKYCCTBEHHOTO KpOBOOOGpAICHWR ¢
TYNbIM HAKOHEYHMKOM: HapYXHbil anamerp 3 MM,
sddexTusnas anuna 10,4 MM, monens 30022, B cocrase:

8.1  Kauions - 20 wr.;
8.2  Hucrpyxumus no npumenerio — | 5x3.
9. Kanioas ans nepdysun BEHO3ZHBIX WIYHTOB W/WAW

3.T Cannula - 30"Bcs.;
5.2 Instructions for use - 1 copy.

6. Cannula for perfusion of venous shunts and/or vessels under
cardiopulmonary bypass with beveled tip: outer diameter 3 mm,
effective length 10.6 mm, model 30007, consisting of:

6.1 Cannula - 40 pcs.;

6.2 Instructions for use - | copy.

7. Cannula for perfusion of venous bypasses and/or vessels under
cardiopulmonary bypass with a blunt tip: outer diameter 3 mm,
effective length 12.1 mm, model 30021, consisting of:

7.1 Cannula - 40 pcs.

7.2 Instructions for use - 1 copy.

8. Cannula for perfusion of venous shunts and/or vessels under
cardiopulmonary bypass with a blunt tip: outer diameter 3 mm,
effective length 10.4 mm, model 30022, consisting of:

8.1 Cannula - 20 pcs.;

8.2 Instructions for use - 1 copy.

9. Cannula for perfusion of venous shunts and/or vessels under
cardiopulmonary bypass with a blunt tip: outer diameter 3 mm,
effective length 10.4 mm, model 30023, consisting of:

9.1 Cannula - 40 pcs.;

9.2 Instructions for use - 1 copyHereinafler it can be referred to as
- medical device, device, cannula, product.
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TYNbIM  HAKOHEYHVKOM:  HapyXHbld  avaverp 3 MM,
alpekTvBHasA gymHa 104 mm, Mogens 30023, B COCTaBe:

9.1 KaHtons - 40 wr.;

9.2  VHCTpyKUMA MO NPUMEHEHWIO - 13K3.

[lanee MOXET YNOMMHATLCA Kak - MEeAMLMHCKOE V3aenve,
VI30envie, KaHkorsi, YCTPOICTBO.

2. HasHaueHvie [na vcnonb3oBaHMA B TeUeHVe Neproaa BpeMeHn ao Lwect  These cannulae are intended for use up to six hours or less in
MEOVLIMHCKOrO  yacoB WM MeHee BO BPeMsi XVpPypriveckoii omepaupym B conjunction with cardiopulmonary bypass surgery or in vascular
vapenvs/ YC/OBMSIX  VICKYCCTBEHHOrO  KPOBOOGPALLEHWS, /60 mpw  surgery to perfuse a vein graft or to help check for leaks in a
m:gggtc;g\?ice(ﬁ orepaLyn Ha cocydax A/t nepdiy3vm BeHO3HOTO LyHTa Wi  harvested vein which wall be used for a graft.

[N MPOBEPKV HA YTeuKy B3ATOrO [N1A  LUyHTMPOBaHMS
(bparmeHTa BeHbl.

3. OnwucaHvie OCHOBHbIe TEXHUNYECKME XapaKTEPUCTUKN MEAVILIHCKOIO 13aenmns (SOMYCTVMbIE OTKIOHEHWS TEXHUUECKX XapaKTEPUCTVK
OCHOBHbIX COCTaBNAOT £ 5%, ec/m He ykasaHo 1HOe)/ The main technical characteristics of the medical device (permissible deviations
(DYHKUMOHa/bHb I of technical characteristics are + 5 %, unless otherwise specified)

X 3nemMeHTOB

MEVLIHCKOTO KaHton 151 nepchy3iv BEHO3HBIX LLIYHTOB 11 COCY/I0B B YC/IOBHSIX CKYCCTBEHHOTO KPOBOOOPALLIEHIS B BapriaHTax
vanenvs/ ncrionHeHws/ Vessel Cannulas, variants

Description of ~ XapakTeprcTVK Mogenn/ Models

the main w

: e 30000 30001 30003 30005 30006 30007 30021 30022 30023
functional parts  Specifications
of  medical  OBups ymHa, 61505 615:05 6L505 546453 546403 61505 58106 54603 546403
device v/
Overall
Length, mm
ApekTvieHas 13201 127401 10401 104401 104401 106*01 121401 10401 104401
LyvHa, mw/
Effective
Length, mm
Hapy>HbliA 30103 3003 301 40401 30101 30103 30403 - 30401 30401
AvamveTp, Mw
OD, mm
BHyTpeHHWIA 1501 1501 1501 1501 1.540.1 15401 1501 1501  t5:0l
Avavetp, mm /
ID, mm
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CoepmnHutens/ OxBaTift OxBaTblB OxBaTblB  OxBaTbiB  OxBaTbiBa OxBatbie  OxBaibiBa Oxpatble  OxBarhl
Connector aloupm - aowm aroLLym aroLyn oy aouLmi UM aowp BaOLLY
BMHTOBO  BWMHTOBO  BVHTOBO ~ BMHTOBO  BMHTOBOW  BMHTOBO ~ BWHTOBOM ~ BMHTOBO WA
i i i N JtospoBCK ¥ JMosposek i BVIHTOBO
Josposc  Jlosposc  JTtosposC  Jltospoc  WApaskem  JltospoBc  Wipastem  JIOapoBC i
KA KA KUl KAl / KU / JTrospos
pasbem/ pasbem/ pasbem/ pasbem/  Female pasbem/  Female pasbem/  CKWiA
Female Female Female  Female Luer Female Luer Female  pasvem/
Luer Luer Luer Luer Luer Luer Female
Luer
XapaKTepucTuK 7585 7585 7585 7585 7585 7585 7585 7585 7585
W MArKOCTU .U.lﬂpggleT .th)?gﬂ ﬂl%olf_)g/'eT .UJ%D%/ET ﬂJ%DIQDNET Aopover  [iopover  [lopomver  [liopove
TBEpPAOCTY ro pro pro
ﬁ,.,qrfcﬂo ) LEDP}’ LEDW LLbpy, LLbpy, LLbpy, LEbpy LLbpy, LLbpy, pro
HAKOHEUHMKA ™A wnA/ wnA/ w™n A/ ™nA n A/ wnA/ wnA/ g
Softress 75-85 75-85 75-85 75-85 75-85 75-85 75-85 75-85  wnA/
- Duromet  Duromet  Duromet  Duromet Duromet  Duromet  Duromet Duromet  75-85
characteristicof  er'shore e Shore  er, Shore er. Shore er. Shore er.Shore e, Shore e, Shore Duronet
soft Tip A A A A A A A A er. Shore
A

V30enus nocTaBnskoTCA NOTPE6TENHO B CrIEAYHOLLEM KO/IMYECTBE YKa3aHHOM B Tab/nLe Y KOMIVIEKTYHOTCA OAHVM 3K3eMIUISPOM
nHCTPYKUMK / Devices are delivered to the consumer in the following quantity indicated in the table below and are completed with

Howmep mogenv / Model number

30000
30001
30003
30005
30006
30007
30021
30022
30023

one copy of the instruction:
Konn4ecTso L. B ynakoske /Quantity EA

55888

588

XapaKTepucTnka
One-way Vvalve / OaHOCTOPOHHWIA KnarnaH
Radiopaque body / PEHTreHOKOHTPaCTHbIIA KOpryC
Radiopaque band / PeHTreHOKOHTpacTHast nosioca

Mogem
30000, 30001,30021
30006, 30021,30023

30022
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Mogenb

30000; Kopnyc kaHtonu: Mpo3payHblii NOAVBUHUAXIOPWE,.
30001 Tpy6ka kaHinu: Mpo3payHblii akpun
O6paTHbIin KnanaH; CUANKOH
30003; Kopnyc KaHtonm: Mpo3padHblil NOAMBUHUNAXIOPUL,
30005
30006; Kopnyc KaHonu: Benblii NOAMBUHUAXA0PUS,
30023
30007 Kopnyc KaHtonm: MNpo3payHblii NOAMBUHUNXIOPUL,
Tpy6Ka KaHonu: Mpo3payHblii akpun
0021 Kopnyc kaHonu: NonmsuHUNXnopug
Tpy6Ka KaHonu: Mpo3payHblii akpun
O6paTHbI KnanaH: CUIMKOH
30022 Kopnyc KaHtonm: MNpo3payHblil NOAMBUHUAXIOPUL.
Hucxopgawas apka: nonmacrep
4. OnucaHve KaHromm gns nepdoy3sm BEHO3HbIX LLYHTOB M COCY/0B B
OCHOBHbIX YCMOBUSIX MICKYCCTBEHHOIO KPOBOOGPALLIEHNS B KOMOVHALIN
NPYHAL/IEXHOCTE C YCTpOICTBaMK, NpeaHasHaueHHbIMM [/151 06eCrieyeHus
7, MeANLIMHCKNX KPaTKOCPOUHOIO MCKYCCTBEHHOMO KPOBOOOPALLIEHMS.

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

Matepuassl

Model
30000; 30001;

30003; 30005
30006; 30023
30007

30021

30022

Materials

Body: Clear PVC,
Hub: Clear Acrylic
Check Valve: Silicone
Body: Clear PVC,

Body: White PVC

Body: Clear PVC,

Hub: Clear Acrylic

Body: PVC

Hub: Clear acrylic Check
valve: Silicone

Body: Clear PVC
Descending Arch: polyester

Vessel cannula are used in combination with devices designed to
provide short-term artificial circulation.
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uspennip nnn
V3ENViA, He
ABNSAFOLLXCS
MEANLIHCKMMN,
HO
MpeayCMOTPEHbI
bIX ans
MCMO/Mb30BaHMSA B
KOMOMHaLWM
3a51B/1EHHbIM
MEULIMHCKAM
v3gerviem  (mpm
Hanmumm)/
Description  of
all  accessories,
medical devices
or non-medical
devices,
intended for use
with the medical

device

submitted  for
registration  (if
applicable)

KaHromm MoryT MCrosb30BaTbCA COBMECTHO CO CriefyHOLLMM
MEAVLIMHCKAMA V3AEMACM:

Cvictema ayToTpaHcy3moHHas Autolog , 3apervcTmpoBaHo
Ha TeppuTopun PP, PY Ne P3H 2013/680

Annapart A4 onpeseneHns HacbILLEHMA KPOBM KC/OPOLOM U
rematokputa BioTrend , 3aperMcTupoBaHO Ha TeppUTOpPUM
P®, PY Ne P3H 2015/2444

OkcureHatop  Affinity Fusion ¢ WMHTerpupoBaHHbIM
apTepriaiibHbIM - (WITPOM  C  BEHO3HO-KapAYOTOMHbIM
pesepByapom Affinity Fusion ¢ 6uornokpbmvem Balance,
3aperncTmpoBaHo Ha Tepputopumn PP, PY Ne P3H 2014/2095
O6opyaoBaHve [ BCrIOMOrare/lbHOro  KPOBOOOPALLEHNS,
3apervcTmpoBaHo Ha TeppuTopumn P®, PY No P3H 2015/2448
Anrapar Ans KoHTpona remoctasa Hepcon HMS Plus,

3aperucTypoBaHo Ha Tepputopun P®, PY Ne P3H
2015/2441
Annapar an4 onpeaenieHns aKTVBYPOBAHHOTO  BPEMEHU

ceeprbiBaHMA  Kpo ACT  Plus, 3apeructviposBaHo Ha
Tepputopum PO, PY Ne P3H 2015/2442

Taroke MOryT 6bITb UCMO/E30BaHb:

LLINpuL, ¢ koHHeKTOpOM JTtoep J1ok o6beMom 5 mn

HWTL LLIoBHaA

Cannulas can be used with the following medical devices:
Autoiransfusion system Autolog, registered on the territory of
the Russian Federation, RUNo. RZN 2013/680

Apparatus for determining blood oxygen saturation and
hematocrit BioTrend, registered on the territory of the Russian
Federation, RU No. RZN 2015/2444

Affinity Fusion oxygenator with an integrated arterial filter
with an Affinity Fusion venocardiotomy reservoir with
Balance biocoating, registered in the Russian Federation, RU
No. RZN 2014/2095

Equipment for circulatory support, registered in the Russian
Federation, RUNo. RZN 2015/2448

Apparatus for monitoring hemostasis Hepcon HMS Plus,
registered in the Russian Federation, RU No. RZN 2015/2441
Apparatus for determining activated blood clotting lime ACT
Plus, registered in the Russian Federation, RU No. RZN
2015/2442

Also can be used:

Syringe with Luer Lock connector 5 ml

Suture thread

Saline
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T

5. ,ﬂ,aHHbIe 0 NHopMaums Ha pycCKOsSI3bIUHOM CTUKepe

Information in Russian sticker

MapKMPOBKE [na npogaxu Ha TeppuTopun Poccuiickoih depepauun guHanbHas The final packaging for the Russian market is accompanied with

MEIVLIHCKOrO ynaKoBKa CONpOBOXAAeTCs JONONHUTENbHbIM CTUKEPOM.
M3aenns noctaBnstoTca CO CTUKEPOM, KOTOpPbIA MOXeT cogepkaTb Devices supplied in packaging marked with the following possible

crefyoLLe0 MHopmaLumio: information:
Ha3BaHne MefULMHCKOrO U3feNsA Ha PYCCKOM fA3blKe;
Ha3sBaHue 3aBojJa NPOU3BOAUTENS;
CTpaHa NpouCX0oXaeHNS;
Kog MPK (yHMKaNbHbI KOf NPOAYKTa);
Kog CFN (Homep mogenw);
[Jarta 1 Homep PerncrpaumoHHOro y0CToBepeHus;
MpeaynpeguTenbHble Y MHHOPMUPYIOLLME 3HAKW U Haanucy
(ecnu npumeHnMmO).

VBOEMA U ero
ynaxoske/

Labelling and
Packaging  of
medical device

O6paseL, CTVKepa

additional sticker.

Name of medical device in Russian language;

Name of the manufacturer;

Country of origin;

Code UPN (unique product humber);

Code CFN (customer facing number);

Date and number of Registration Certificate;

Warning and informing symbols and inscriptions (if applicable).

Sample of the sticker

HasBaHvie MeVLIMHCKOrO W3aennis
KaHtonu o/1s nepdpy3um BeHO3HbIX LLYHTOB
M COCYIOB B YCMOBUAX WCKYCCTBEHHOIO
KpoBOOOpaLLeHms B BapuaHTax
MCNOMHEHNS
[povsBoauTeNb: Kog UPN
«MeLTPOHVK VIHK.»

CrpaHa Kon CFN
MPOVCXOXKAEHNS:

CLUA

MpeacrasuTens npoussogutens B P
000 «MeLTPOHNK»

Name of medical device
Vessel Cannula, variants
Manufancturer: Code UPN
Medtronic Inc.
Country of origin: Code CFN
USA
Manufacturer's authorized representative:
LLC «Medtronic»
Regestretion Certificate No or
Date of manuf. See IFU
/Lot/UBD: See on See packaging symbols

pack

PervcTpalioHHoe YpaocTtoBepeHe N2 Information can he changed in accordance with the current
or legislation

[Hata m3ror. Cm. VHCTpYyKUMO

[CepysiTogeH po: Cv.  cvMBO/BI  HA

CM. YIaKoBKy YIaKoBKe

MH(*)OpMaU,MFI MOXXET OblTb M3MEHeHa B COOTBETCTBUM C

feicTByOWMiA 3aKoH(H)aTeNbCTBOM
KaHiorm ans nepdiy3nn BeHO3HbIX LLyHTOB M cocymoB B Vessel Cannulas are sterilized using a validated ethylene oxide

6. OnucaHve

METOMA YC/OBMSIX WMCKYCCTBEHHOTO KPOBOOOPaLLEHs B BapuiaHTax — cycle that provides a Sterility Assurance Level (SAL) of IO™ The

CTepywwmsalh, - yenonHeHus

CBEAEHVA 0
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CTEPWINSYHOTCA ITWIEHOKCOOM C

Ctpanuua 7 of 13/ Page 7 of 13



MeTogax
Bannpgaynn B

OTHOLLIEHW
npovecca
cTepumzaLn, o
Ba/MdALN
npovecca
YMNaKoBbIBaHMS
AN CTEPUIbHBIX
v3enmiA/
Sterilization
method.
Sterilization
Validation,
Packaging
Validation  for
Sterile devices

[MopAgok n
yCoBYA
yTAMZaLMA N
YHUUTOXEHUS
MEAVLINHCKOrO
vizpenus/
Procedure and
conditions  for
the disposal or
destruction of a
medical device

CsepeHuA 0
npovssoauTese
MEAULIMHCKOrO
v3genms
(HavmeHoBaHWe,
a/ipec
MECTOHaXOXeH
M,  MOYTOBbIN

mcnosnb'soBavnncm

KOTOpbIA  0becreumBaeT  rapaHT1POBaHHbIiA
crepwibHoct  (MYC)  10*
MOCTaB/NAETCH  CTEPWIbHBIM,

MOT*C> mnunkna nunon.

YpOBeHb  only.
MegvupHCKoe  m3aenve Sterilization Method
SBNAETCA  anmporeHHbIM 1 Sterilization Validation

CNYXXUT TOMKO A1 OAHOKPATHOIO MPUMEHEHWA. Method
MeTog cTepunnsaumm STUNEHOKCHL,
MeTog Banmaaumm ISO 11135 - Crepumsauys
cTepunm3aLmm MELVILMHCKOM  MPOAYKLAN. Sterility Assurance

3muneHokeng,  TpeboBaHMs Level
K pa3paboTke, BaaaLym 1
TEKyLLeMy  YMpaB/ieHno
MPOLIECCOM  CTEpUIM3aLMM
MEAVILIMHCKNX VI3AeNiA
["apaHTMPOBaHHbIN e 100

YpoBeHb CTepuibHOCTU

rastra

nil" Miiig ii

Ethylene Oxide
ISO 11135 - Requirements for
development  validation  and

routine control of a sterilization
process for medical devices

SAL 100

After use, this product may be a potential biohazard.

NnoTeHUUa/IbHYyHO 6V|onor|/|qe0|<yro OrnacHOCTb.

Handle and dispose of all such devices in accordance with accepted

OBpaLLeHVie 1 YTWIMBALMIO TI0BbIX NoZo6HbIX yeTpoiicts Medical practice and applicable local, regional, and national laws

and regulations.

cnenyetT BbINOMHATL B COOTBETCTBUM C  MPUHATON .
Ay P Discard after use.

MEOVLMHCKOA  MPaKTUKOA W [EACTBYIOLUMM  MECTHbIM,

PErvioHa/bHbIM 11 HaLWOHabHbIM - 3aKoHodaTeskcteoM M Hazard class of medical waste:

HOpPMaMM.
[ocne MCronb30BaHUS HEOBXOAVIMO YTU3VPOBAT.

Knacc ornacHOCTU MeAULMHCKMX OTXOLOB:
Knacc A- 6e3 B3aVMOAEVCTBIMA C NaLyIeHTOM,;
Knacc b - nocre B3aMMOAENCTBUSA C MaLyeHTOM

Pa3paboTumk/ Developer:

«MenTpoHuK MepthbtokH CricTeme», CLLIA/
«Medtronic Perfusion Systems», USA

7611 Northland Dr Minneapolis, MN 55428, USA
www.medtronic.com

MpowssoauTens/ Manufacturer:
«MeLTPOHUK VHK.», CLLIA/
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Class A - without interaction with the patient;
Class B - after interaction with the patient.



appec, TenedoOH, Medtronic Inc.

aapec mecta 710 Medironic ngam/vay, Minneapolis, MN 55432, USA
npoussoactea)/  TenAlel; +1 763 514 4000; dakc/Fax: +1 763 514 4879
Information wwww.medtronic.com

about
manufacturer of  YTNOMHOMOYEHHbIV MpeacTasuTens nponssoauTens/ Authorized Representative of Manufacturer:

medical device 00O «MeaTpoHuK», 123112, Poccws, r. Mocksa, IMpecHeHckas Hab., 4.+O, 9 at., nom. 111, kom. 41/

(name, location «Medtronic» LLC, 123112, Russia, Moscow, Presnenskaya embankment, building 10, floor 9, room 111, room 41
address, mailing Tel: (495) 580/13-77, Fax: (495) 580-73-78

address, phone
number,
address of place
of production)

FOpuayecKkoe ML, Ha MM KOTOPOrO MOMET BbITb BblgaHO pervcTpaLmoHHoe yaocToBepeHre/ Holder of Registration Certificate
in Russia (name, address, tel, fax, e-mail, website)

OO0 «MeaTpoHnK», 123112, Pocews, T. Mocksa, IMpecHeHcKas Hab., 4.HO, 9 at., nom. I, kom. 41/

«Medtronic» LLC, 123112, Russia, Moscow, Presnenskaya embankment, building 10, floor 9, room 111, room 41

Tel: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78

ww w .medtronic.ru

Afpeca MeCT Npom3BoACTBa MeauumHCKoro uaaenmns/ Addresses of Manufacturing Sites for medical device:
1 Viant Medical, Inc., 620 Watson Street SW Grand Rapids, Ml 49504-6393 USA;
2. Medtronic Perfusion Systems, 7611 Northland Dr. Minneapolis, MN 55428, USA

9. Cpok rogHocv /

Shelflife 3roa 3 years
10. Ycnosus Temneparypa Bo3ayxa: 20-25 °C Temperature limit: 20-25° C
akcrvlyataly/  BriaxHocTb BO3lyxa (OTHOCWTeNbHas): 6e3 obpasoaHus Humidity range: noncondensing
Operating KOHeHcaTa
conditions
11. Ycnosus 3nenvs npoLnm ucnbITaHUs My CReayroLLyX avanasoHax The devices were tested under the following temperature and
TPaHCMOPTVPOBA  TeMriepaTyp Y BIaXHOCTV BO3LyXa: lumidity conditions:
HAS W XPaHEHY  Tevnepatypa OTHOCUTENbHasA BMXKHOCTb BO3Ayxa  Temperature Relative humidity
Conditions _of -35°C+3° He KOHTpOMMpoBarach -35°Cxr Uncontrolled
transportation - -
and storage 40°C£ 3 75% - 95% 40°C + 30 75%- 95%
57°C+ 2 < 0% 5rc+T < 30%
12. [apaHTUiiHbIe OTKas oT rapaHTm Disclaimer of Warranty
obszatensctea/ XOTA  KAHKONN - /1A TMEP®Y3N  BEHO3HBIX ALTHOUGH THE VESSEL CANNULA, HEREAFTER
Warranty II;ILIg:(H)ICCI)gI'BEHﬂIOI'O CO}%%OOBO EPA&EHM;’CH%% REFERRED TO AS “PRODUCT” HAS BEEN CAREFULLY
VIVEHYEMAS “VBIENVE”, TLLI'ATEI'IbHO DESIGNED, MANUFACTURED AND TESTED PRIOR TO

SALE, THE PRODUCT MAY FAIL TO PERFORM ITS

CTPOEKTVPOB MPOVISBENEHA 11 TIPOLLITA INTENDED FUNCTION SATISFACTORILY FOR A VARIETY
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11P1£A0111»00AX HbIK W” TEM HU 14YA7T-T(2E, W AKNirsSCis IAIINIMU IN TiHi

CYWECTBYET MHOXECTBO NPUYMH PRODUCT LABELING PROVIDE MORE DETAILED
BOSMOXXHOTO CbOA B PABOTE  VIBOE/A. INFORMATION AND ARE CONSIDERED AN INTEGRAL
WMEFOLWIMECA B MAPKVPOBKAX  VBOE/VIA pART OF THIS DISCLAIMER OF WARRANTY. MEDTRONIC,

MPEAOOCTEPEXKEHNA COLEPXAT BOJIEE
MOAPOBHBIE CBEIEHVIS U ABSHOTCS THEREFORE, DISCLAIMS ALL WARRANTIES, BOTH

HEOTBLEM/IEMO YACTBIO NAHHOIO OTKA3A OT EXPRESS AND IMPLIED, WITH RESPECT TO THE
FAPAHTU. MO3TOMY KOPMOPALIA MEDTRONIC PRODUCT. MEDTRONIC SHALL NOT BE LIABLE FOR ANY

OTKA3bIBAETCA OT BCEX TAPAHTUHbLIX INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES CAUSED BY
OBASATE/ILCTB, KAK  TPAMbIX, TAK W ANY USE, DEFECT, OR FAILURE OF THE PRODUCT,
NOAPASYMEBAEMBIX, B OTHOLLEHW OAHHOIO WHETHER THE CLAIM IS BASED ON WARRANTY,
VIBOE/INA.  KOPTIOPALIMA MEOTKObIKO HE HECET CONTRACT, TORT OR OTHERWISE.

OTBETCTBEHHOCT HU 3A  KAKVE TTPAMBIE, The exclusions and limitations set out above are not intended to, and
CNYHAVHBEE ddod OMOCPEAOBAHHBIE o,y 14 not bhe construed so as to, contravene mandatory provisions
MOBPEXXOEHNA, BO3HVKLLUVE B PE3Y/IbTATE of anolicable law. If ftort fthis Disclai WA
KAKOMO-/IVBO VCTIOMNB30BAHNSA, AEGEKTA Wi Ofapplicable law. ITany partor term of this Disclaimer of Warranty
HEVICMIPABHOCTU V3AENVS, BHE 3ABKMC/MOCTIA s held by any court of competent jurisdiction to be illegal,

OT TOrO, OCHOBAHA /W1 TPETEH3MA HA unenforceable or in conflict with applicable law, the validity of the
FTAPAHTUMHBIX OBA3ATE/IbCTBAX, KOHTPAKTE, remaining portion of the Disclaimer of Warranty shall not be
MPAXXIOAHCKOM TMPABOHAPYLLIEH WA OPYTUX affected, and all rights and obligations shall be construed and
OBCTOATE/IECTBAX. enforced as if this Disclaimer of Warranty did not contain the
BhbILLEV3MOXEHHbIE UCK/THOHYEHMA U OFpaHUYeHUa He MoryT particular part or term held to be invalid.

MOHMMATLCA WM UCTOMKOBBIBATLCA TakM 06pa3oM, YTOOb
MPOTMBOPEUNTL 06SI3aTE/bHBIM MOMIOXKEHUSAM  MPUMEHSIEMbIX
MpaBoBbIX HOPM. ECM  Kakas-mbo 4YacTb WA YCrioBue
JAHHOrO0 OTKasa OT rapaHTMM  MpPV3HAKOTCA  CyOOM
KOMMETEHTHOM FOPUCOMKLMM HE3aKOHHLIMK, He VIMEOLLWMMA
VCKOBOWM CWMbl WM  MPOTMBOPEYALLMA - [EACTBYHOLLIEMY
3aKOHOAATENLCTBY, OCTa/lbHasi YacTb OTKasa OT rapaHTuu
OyfeT CUMTaTLCS VMEIOLLEI 3aKOHHYHO CWTy, M BCe Mpasa Y
obs3aTesbCctBa  OyAyT TOMKOBATbCA U MPUHYAMTESNBHO
00ecreunBaThbCsl, Kak eci Obl AaHHbIA OTKa3 OT rapaHTUM He
cofiepan OTAeNMbHbIX YacTeil WM YCMOBWIA, KOTOpble Gbun . _
MP13HaHbI HE VMEHOLLIMA 3aKOHHOW CW/ibl. Warranty period of storage: 3 years

["apaHTUIMHBIA CPOK XpaHeHUs:: 3 rofa
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13. TepeyeHb 1
HaLyIOHa/bHa
MEXYHaPOAHbIX
HOPMATVBHbIX
[IOKYMEHTOB/CTa
HOAPTOB,

KOTOpbIM
COOTBETCTBYET
MeLMLHCKOe

EN 556-1 / AC

EN 1041

EN 62366

international
regulatory

documents/$tan  EN 1SO 10993-1 /
AC

device
EN ISO 10993-2

EN 1SO 10993-4

EN 1SO 10993-5

EN I1SO 10993-7 /
AC
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CTepunusauus MegULMHCKUX W3Le/ui.
Tpe6oBaHNA K MeAWULMHCKUM U3AeNNAM
Kateropum "crtepusbHble”. Yactb 1
Tpe6oBaHNA K MEAVNLMHCKAM W3AENNAM,
NOANEXaLMM (UHULLHON CTepMAN3aLmMm
W3genna wmegnumnHckme.  Hgopmaums,
npefocTasiseMas U3roToBUTENEM

W3genns MeJMLMHCKMe.
MpoeKTpOBaHWe MeANLIMHCKNX N3Lennii
c yuyeTom aKcnnyataLMoHHOM
MPUro4HoCTU

W3penua MeAULIMHCKKe. OueHka
610N0rM4ecKoro [felicTBus

MeaULMHCKMX n3genuid. YacTb 1 OueHka
W UccneoBaHus

W3penua MeAULMHCKKe. OueHka
610N10rM4ecKoro [LelicTBua
MEAULMHCKMX — u3genuin.  Yactb 2.
TpeboBaHuA K obpaLleHuto c
XVBOTHbIMU

3penua MeANLNHCKKe. OueHka
611010rMYecKoro [nelicTBua
MeAUUMHCKMX  m3genuidi.  YacTb 4.
VccneposaHus n3genuii,
B3aMMOJENCTBYIOLLMX C KPOBbIO
3penusa MeANLNHCKKe. OueHka
610n0rMyecKoro [nelicTBua
MeAUUMHCKMX  m3genuidi.  YacTb 5.
WccnegoBaHns  Ha  LMTOTOKCUYHOCTb:
MeTofbl in vitro

3penusa MeANLNHCKKe. OueHka
610n0rMyeckoro Jelictans
MeAVNUMHCKMX  m3genuii.  Yactb 7.

OCTaTo4HOE COflepXKaHue 3TUNeHOKCcMaa
rnocne cTepuan3aLmm

standar«!
EN 556-1 / AC

EN 1041

EN 62366

EN ISO 10993-1 /
AC

EN I1SO 10993-2

EN I1SO 10993-4

EN I1SO 10993-5

EN 1SO 10993-7 /

AC
EN 1SO 10993-10

EN ISO 10993-11

EN ISO 10993-12

EN 1SO 10993-18

EN ISO 11607-1
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Sterilization of Medical Deviccs-
Requirements for Medical Devices to be
Designated “Sterile”-Part 1. Requirements
for Terminally Sterilized Medical Devices
Information Supplied by the Manufacturer
with Medical Devices

Medical devices - Application of usability
engineering to medical devices

Biological Evaluation of Medical Devices -
Part 1: Evaluation and testing within a risk
management process

Biological Evaluation of Medical Devices
Part 2: Animal welfare requirements
Biological Evaluation of Medical Devices -
Part 4: Selection of tests for interactions with
blood

Biological Evaluation of Medical Devices
Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity
Biological Evaluation of Medical Devices -
Part 7: Ethylene Oxide Sterilization Residuals
Biological Evaluation of Medical Devices -
Part 10: Tests for irritation and skin
sensitization

Biological Evaluation of Medical Devices
Part 11: Tests for systemic toxicity
Biological Evaluation of Medical Devices -
Part 12: Sample preparation and reference
materials

Biological evaluation of medical devices -
Part 18: Chemical characterization of
materials

Packaging for terminally sterilized medical
devices - Part 1. Requirements for materials,
sterile barrier systems and packaging systems



H:& MCOANUMNCKHE, Quenka

H YMAKOBOUHLIM CHCTEMAM

EN ISO 11607-2 /
AC

Ynaxosxa 407 MEAHUKHCKHX H3ACHn#,
noanexamwmnx GHHMWHOA CTEPHANIAUNN.
Yacre 2. TpeGobanua K BANHAANAK
npoueccos dopmupoBanus,
repMeTIalnm ¥ cGopxu

[EN 150 10993-10 EN IS0 llﬁo&' Packaging 1or 1ICIMunally sSicvmeou Imeunis
Guonornueckoro aeiicrsna AC devices - Part 2: Validation requirements for
smeanumnckux  waaenmii,  Yace  10. forming, sealing and assembly processes
Hccnenosanus payspaxaoiiero M ENISO11737-1 Sterilization of medical devices -
CCHCHONAH3HPYIOWEro ACHCTBHY Microbiological methods - Part 1:

EN ISO 10993-11 Magenua  meanummckne.  Ouenxa Determination of a population of
Gnonoruueckoro aeficTena microorganisms on products
meanuHexknx  waaemnli,.  Yaems 1), ENISO13485/AC | Quality Systems — Medical Devices —System
Hecnenosanns ofweTokcHYeckoro Requirements for Regulatory Purposes
Achicrena ENISO 14971 Medical Devices - Application of Risk

ENISO 10993-12 Higenun  meanumnckne.  Ouenxa Management to Medical Devices
Suonorxueckoro aeficreua || 1SO 11135-1 Sterilization of health care products -
MEAHUMHCKHX  Wiaeanl, Yacre 12, Ethylene oxide - Part 1: Requirements for
Mpurotosnekne NPol U KOHTPOSALHLIE development, validation and routine control
obpa3um of a sterilization process for medical devices

EN 1SO 10993-18 Higenua  meanumnckue.  Ouenka 1SO 15223-1/ AC Medical devices-Symbols to be used with
Guonornueckoro AcicTena medical device labels, labeling and
MCANUMHCKHX  Wanenni, Yacrs 18, information to be supplicd
Hecnenosanue  XHMH4ECKHX  CBOHCTB ASTM D4169 Standard Practice for Performance Testing of
MaTepHAROR Shipping Containers and Systems

EN 1SO 11607-1 Ynakoska ans meauwuwncknx wineaud, || EN 15986 Symbol for use in the labeling of medical
NOANREKBUMHMX PHHALLHON CTEPRAN3ALIH, devices - Requirements for labeling of
Yacre |. TpeGosanms K marepuanam, medical devices containing phthalates
GaprepHbiM CHCTEMAM JUIN CTEPHANIAUNN MEDDEYV 2.7.1 Guidelines on Medical Devices, Evaluation

of Clinical Data: A Guide for Manufacturers
and Notified Bodies

ENT1SO 11737-1

CTepnnnsauns MEAHUHHCKHX HIACAHA.
MuxpoGronornueckue meroan. Yacrs 1.
OueHka NONYNAUMH MHKPOOPraHWIMOB
H3 NPOAYKIHM

ENISO 13485/ AC

Miaenua  meanumuckue.  Cucremn
MEHEKMEHTa  KavecTea.  TpeGomannn
ANA uencil pery nmpoBanus
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Hu& Meanummckne.  Tlpusmencune

EN IS0 14971
MCHCIDKMCHTA PHCKA K MEAHLUHHCKHM
HINCAHAM

ISO 11135-1 Crepunmsaumns MEOHUNHCKOH

npoaykunn. Ituaesiokcun. TpeGopanua
k paspafoTke, BANHAAUMH H TEKYIIEMY
YOPABACHHIO MPOUECCOM CTEPHANIAUHH
MEAHLIMHCKHX HW3BCTHA

ISO 15223-1/AC Hurenna  meanumickue.  Cumsonsd,

NPHMEHACMbIE NPH  MAPKHPOBAHHH HA
MERRUMHCKHX HIACITHAX, ITHKETKAX H B
COnPoBOANTENRHON AOKYMEHTAUNH.
Yacts 1. OcHoBHULE TPeOOBAHHA

ASTM D4169 CraHpapTHas  NPaKTHKA  MPOBEPKH
IKCIUTYATALHOHHBIX napaMeTpos

TPAHCTIOPTHHIX KOHTEHHEPOR H CHCTEM

EN 15986 CHMBONLI  ANA  HCNONMIOBAHHA  NPH
MEPKHPOBKE MEOHUHHCKHX YCTPOHCTR.
TpeGosanus K MapKHpOBke
MEAHUMHCKHX YCTPOACTB, coacpaalumx

¢ranarn

MEDDEY 2.7.1 PyxosoacTsa no MEAHUMHCKNHM
MIBENMAM,  OLEHKA  KAHHHYECKHX
JIAHHBIX: PYKOBOACTRO ans
npousBoAWTENed 1 HOTMDULMPOBAHHBIX

OpraHos

14, Cnyx6a paborsi
c KAHEeHTamu/
Customer
Service

[lo BeeM BOMPOCAM, BKAIOYAS XRaN00LE HA NPOAYKINID,
peMoHT W  Texolcayxupanuwe, ofpamaties &
Yoonnomouennomy [Ipeacrasuremo B Poccniickod
Penepanun:

000 «MeaTporux»

123112, Poccus, r. Mocksa, lNpectenckas Ha6., A.10, 9 3T,
nom, III, xom. 41

Ten.: (495) 580-73-77, Paxc: (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, o
123112, Russia, Moscow, Presnenskaya <embankment, building

10, floor 9, room IIl, room 41
Tel.: (495) 580-73-77, Fax: (495) 5 80-73-78,

e r—
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[[Iepesod c anznutickozo A3bika KA pycckuli A36iK)

[{Tepeeoo naonuceii u wimamnos na doxymenme «Jonoanenue x Hucmpyxyuu no npumerenuio 8
omuowenuu uzdeaun , Kamonru Onn nepgysuu 6eHOHBIX WYyHMO8 WUAU COCYOO8 8 YCAOBUAX
UCKYCCMBEHN020 KPOBOOODAIYEnU "' », npedCmasReHHOM HA PYCCKOM U QH2AUTICKOM RIBIKaXY. ]

[Ha 6aanxe xomnanuu « Meomponuxs)

«Menrmpornk, Huk.»

(Medtronic, Inc.)

710 Mearponx [Tapkys#
Munneanonnc, Musnecora 55432
CHIA

(710 Medtronic Parkway
Minneapolis, MN 55432

USA)

www.medtronic.com

imodnucs! 10 mas 2022 2. (LUmawun:
[Lmamn: Baictynas B kavuecTBe 3aperMCTpHPOBAHHOIO HOTApHYCa
( Bapuna B. ®unasour mTaTta MHHHECOTa, HACTOAIMM # NOATBEPXAAIO
Horapuyc — mrrat Munnecota BEPHOCTb M  NpPaBHJBHOCTH  JAHHOH  KONMH
Mos muuen3us JelicTBHTENEHA A0 OpMIMHANLHOTO AOKYMEHTAa. OpHrdHan XpaHHTCA B
- 31 ausapx 2026 r.] komnarud «Mearpounk, HHk.».]

{nodnucn/ ‘

Hwukonac Maacon INoanucano nexTpoHHOH NOANHCHIO
Mnamuuit COTPYIHHK OT/AENA Huxonacom Masiconom
HOPMATHBHO-IIPABOBOIO Huxonac Maacon Hara: 09 mas 2022 .
peryHpoBaHus 20:02:43 -05°00"

09 mas 2022 1.

[LLImamn:
«Menrponnk, Unk.»

710 Menrponak [lapkyoi,
Munneanonuc, Munsiecora 55432, CIILIA]
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MNepeBena 'pomoBa AnekcaHapa AMUTpueBHa

Poccuiickasa degepayms
Topog MockBa
CemHaguaToro mas ABe TbicAYM ABajLaTb BTOPOro roja

A, Koponb Buktopua AnekceeBHa, HoTapuyc ropoga MOCKBbI, CBUAETENLCTBYHO
MOAJIMHHOCTb MoANUCK NepeBofyvKa FpomoBoli AnekcaHapbl AMUTPUEBHbI.

Mognuck chenaHa B MOEM MPUCYTCTBUN. »

JIn4yHOCTbL NOANMCABLUErO JOKYMEHT YCTaHOB/MEHA.

3apeructpupoBaHo B peectpe: Ne08/82-H/77-2022- 5™ 7 5

YnnayeHo 3a COBepLUeHNe HoTapuanbHoro gelictensa: 400 py6. 00 Kon.

TEPBOBAA MEYATb |-|O|ﬂ||-| VICb B.A. Koponb

HOTAP/YCA

MpoLWwHYpoBaHO, NPOHYMEPOBAHO U CKPENJIEHO nevaTbio * 7n|/|CT(-a,-OB)

B.A.K

noanmnch

MEPBOLUMEYATD
HOTAPACA
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{"coniickandenepauyi
['opog Mocksa
CeMHaguaToro M ja wbw MMADBTauT npa Beero ﬂpOL_U_l:IypOBaHO,’
NpoHyHepo aiiiwtckpsnni
I, Koponb Buktopua AnekceeBHa, HoTapuyc ropoga MockBbl,
can/rnonbCTyl0 BEPHOCTb KOMWWM C NPeACTaBNEHHOTO MHE
ACXKymebla,

neyartblo.

JapcrucupoBaHo a peet

YnnayeHo 3a COBepLLUEH:

6.A Koparb
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