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Explanation of symbols on package labeling / Explication des symboles des étiquettes sur 
l'emballage / Erläuterung der Symbole auf dem Verpackungsetikett / Explicación de los 
símbolos que aparecen en el etiquetado del envase I Verklarlng van de Symbolen op de 
verpakkingslabeis / Spiegazione del simboli sulle etichette della confezione / Forkiaríng av 
symboler pá emballasjen / Pakkauksen symbolien selitykset / Förklaring av symboler pá 
förpackningsetlketten / Етте^пу1(’ П tuiv oupß0Au>v OTqv c tik íto  rriç оиакеиао1а{ / ForklaVing 
af symboler pá emballagens mærkater / Objaánienie symboll zamieszczonych na etykietach 
opakowania / Expllcaçflo dos símbolos ñas etiquetas da embalagem / Ambala] etiketi 
üzerindeki sembollerin açiklamasi / Vysvétieni symbolú uvedenÿch na Stitcich obaiu I 
A csomagoláson látható szimbólumok Jelentése / Объяснение символов, приведенных на 
этикетке упаковки
Refer to the outer package label to see vrhich symbols apply to this product / S e  référer à Tétiquette sur remballage 
extérieur pour savoir quels symboles s'appliquent é ce produit / W èlche Symbole für dieses Produkt zutreffen, 
entnehmen Sie bitte dem Etikett auf der Außenverpackung / Consulte la etiqueta del envase exterior para 
comprobar qué símbolos son aplicables a este producto / Controleer het label op de bultenverpakking о т  te zíen 
welke Symbolen op dit product van toepassing zijn / Vedere Petichette suNa confezione esterna per sapere quail 
simboli si applicano a questo prodotto / S e  pá etiketten utenpá pakningen for á fastslá hvilke symboler som gjekJer 
for dette produktet / Katso ulkopakkauksesta, mitká symboirt koskevat tatâ tuotetta / Se etiketten pá 
ytterfbrpackningen för de symboler som gáller denna produkl / Avorpé^rc ong c(ur£pK¿g стк^тсд тпд ouoxEuaoíag 
ую va Serre nota oOpßoAo mtxúouv ую то n p o ^  оито / Se mærkaten pá den ydre emballage for de symboler. der 
gasider for dette produkl / NaleZy zapoznaó siç z  etykietq na zewngtrznym opakowaniu, aby okretüó. które symbole 
dotyezq níniejszego produktu / Consultar as etiquetas exteriores da embalagem para ver que símbolos se aplicam 
a este produto / Bu üründe hangi sembollerin geçerti oidugunu görmek için d if  ambalaj etiketine bafvurun / Podle 
ititkú na vnéjSfm obaiu zjistite, které symboly se tykaji tohoto produktu / A  termékre vonatkozé szimbólumok a 
külsö csomagoláson tatálhatóak / См. на внешней этмкетке упаковки, какие символы применимы к данному 
продукту

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 ГаррагеП est entièrement conforme á la Directive européenne 
93/42/CEE. / Conformité Européenne (Europäische Konformität). Dieses Symbol besagt, 
dass das Gerat allen Vorschriften der Europäischen Richtinie 93/42ÆW G entspricht. / 
Conformité Européenne (Confómildad Europea). Este símbolo 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 
símbolo significa che Tapparecchio é  conforme alia Direttíva del Consiglio Europeo 
93/42/CEE. / Conformité Européenne (samsvar med europeisk standard). Dette symbolet 
betyr at enheten er fullstendig i samsvar med ELH irektiv 93/42/E0F. / Conformité 
Européenne (eurooppalaínen vaatimustenmukaisuus). Täm ä symboK tarkoittaa. etta laite 
on kokonaan Euroopan unionin neuvoston direktiivin 93/42/ETY mukainen. / Conformité 
Européenne (EU-standard). Oenna symbol betyder att utrustnlngen heit följer rádets 
direktiv 93/42/EEG. / Conformité Européenne (EupurraíKií £имм0рфюог]). Т о  oupßoAo 
auTó oiipaívci óti q ouokcui  ̂oupiJOpçcüvcTai rr^i^pwg pe tt)v  обг)у1а той Eupuinakoú 
ZupßouAiou 93/42/EOK. / Confomiité Européenne (Europeisk Standard). Dette symbol 
b e tte r , at enheden fuldt ud overhokter det Europæiske Ráds Direktiv 93/42/E0F. / 
Conformité Européenne (Zgodnoáóz normami Unii Europejskiej). Te n  symbol oznaeza. Ze 
Produkt speinia wszystkie wymagania dyrektywy Unii Europejskiej 93/42/EWG. / 
Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este símbolo significa que o dispositivo 
está em total conformidade com a Directiva do 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 
(Evropská shoda). Tentó symbol znamená, 2e tolo zahzenl zcela spiñuje poiadavky 
Evropské sm ím ice  93/42/EHS. / Conformité Européenne (Európai Megfelelóség). E z  a 
szimbókjm azt jelenti, hogy az eszkoz teijes mértékben megfelel az Európai Tanács 
93/42/EGK irányelvében rógzített kóvetelményeknek. / Conformité Européenne 
(Европейское соответствие). Э тот символ означает, что устройство полностью 
соответствует требованиям директивы Европейского Совета 93/42/ЕЕС.
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pypieë^ Nonpyrogenic ! Apyrogène / Nichtpyrogen / Apirógeno / Niet-pyrogeen ! Non pirogeno / 
Pyrogenfri / Pyrogeenrton / Icke-pyrogen / Mr] nupcTOyóvo / Non-pyrogen / Produkt 
niepirogenny / Apírogéníco / Pirojenik Deglldlr / Nepyrogenni / Nem pirogén / Апирогенно

STERILE EO Sterilized Using Ethylene Oxide / Stérilisation par oxyde d'éthylène / Sterilisiert mittels 
Athylenoxid / Esterilizado mediante óxido de etileno / Gesteriliseerd met ethyleenoxide / 
Sterílizzato con ossido di etilene / Sterilisert med etyienoksid / Steriloítu etyieenioksidilla / 
Steríliserad med etyienoxid / A TToarapupívo pe o^eíóio to u  ai6uAeviou / Steriliseret med 
etyienoxid / Produkt sterylízovirany tienkiem etyienu / Esterilizado com óxido de etileno / 
Etilen Oksitle Sterilize Edilmi$tir / Sterílizováno etyienoxidem / Etilén-oxiddal sterílizálva / 
Стерилизовано зтиленоксидом

2

D o Not Reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizar / Voor éénmalig 
gebruik / Non riutilizzare / SkaI ikke brukes flere ganger / Kertakâyttôinen / Fâr inte 
âteranvéndas / Mr)v то enavaxpnmponoicíTe / Mä кип bruges én gang / Nie nadaje siç do 
powtómego utyeia / Nâo reutilizar / Yeniden Kullanmayin / Nepou2ívat opakované / 
Kizárólag egyszeri használatra / H e использовать повторно

Use В у / À  utiliser jusqu'au/Zu verwenden bis einschließlich / N o utilizar después d e / Т е  
gebruiken tot en met / Data di scadenza / Siste forbruksdag / Viimeinen kâyttüpàivâ / Fâr 
användas till och med / XpOori ¿luç/ Kan envendes til og med / Term in waznoàci / Nâo 
utilizar depois de / Son Kullanma Tarihi / Datum pouzttelnosti / Lejárat / Использовать до

/К

! USA

D o Not Resterilize / Ne pas restériliser / Nicht resterilisieren / No reesterilizar / Niet 
hersterillseren / Non risterllizzare / Skal ikke steriliseres flere ganger / Ei saa steriloida 
uudelleen / Fár inte omsteriliseras / Mriv to  стто уаттоа тс^уетс / Má Ikke re-sterilisere$ / 
Nie nale2y resterylizowaó / Nâo reesterilizar / Yeniden Sterilize Etmeyin / Neprovádét 
resterilizaci / Nem újrasterilizálható / He стерилизовать повторно

Lot Number / Numéro de lot / Losnummer / Número de lote / Partijnummer / Numero di 
lotto / Lotnummer / Erânumero / Lolnummer / /kpi0p6ç TiapTiôaç / Partinummer / Numer 
parti! produkcyjnej / Número de lote / Lot Numarasi / Cislo âarie / Gyártási szám / Номер 
партии

Quantity / Quantité / Menge / Cantidad / Aantal / Quantité / Anfall / Määrä / Mängd / 
Поо0тг|та / Antal / llosó / Quantidade / Miktar / Uno2ství / Mennyiség / Количество

Caution, Consult Accompanying Documents/Attention, se référer aux documents joints / 
Achtung. Begleitdokumentation beachten / Precaución, consultar la documentación que 
se incluye / Let op, zie bijgevoegde documentatie / Attenzione, vedere i document! allegati / 
Forsiktíg! Se  medfelgende dokumenter/Huomio, katso oheiset asiakirjat/OBS! Se 
medfóljande dokument / Прооохг], ouMßouAeuTciTCTO ouvoóarriKá ¿yypacpa /Forsigtig! Se 
medfelgende dokumentation I Przestroga: N a le íy  zapoznaó siç z  dol^czonq 
dokumentacj^ / Atençâo, consultar os documentos anexos / Oikkat, Ürünle Verilen 
Belgelere Bakin / Upozoménl, viz pfilo2ená dokumentace / FígyelemI Tanulm ányozza a 
mellékelt dokumentumokat / Внимание! Ознакомьтесь с сопроводительной 
документацией

For U S  Audiences O n ly /Ne s'applique qu'aux États-Unis / GIR nur für Leser in den U S A /  
Sólo aplicable en Е Е . U U . / Alleen van toepassing voor de V S  / Esckisivamente per il 
mercato statunitense / Gjelder bare U S A  / Koskee vain Yhdysvaltoja / Gâller endast i U S A  / 
MÓVO yia TTcAÔTEÇ evTôç tw v  Н П А  / Gaekler kun i U S A  / Dotyezy tylko odbiorców w  U S A  / 
Apenas aplicável aos E U A  / Yalnizca ABD'deki Kullanicilar için / Pouze pro uiivatele z  
U S A  / Csak egyesiiR allamokbeli felhasznáiók számára / Только д ля  СШ А
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Upper Limit of Temperature / Limite maximale de la température / Obere 
Temperaturgrenze / Límite superior de la temperatura / Maximale temperatuur/ Limíte 
superiore di temperatura / 0 vre  temperaturgrense / Lämpötilan ytäraja / övre 
temperaturgräns/ AvúTOTO 0рю eeppoKpaoiaç / Hajeste tilladle temperatur/ Góm a granice 
dopuszczalnej temperatury / Limite máximo de temperatura / Üst Sicaklik Simn / Hom í limit 
teploty / Legmagasabb tárolási hómérsékiet / Температура не выше '

Catalog Number / Numéro de référence / Katalognummer / Número de catálogo / 
Catalogusnummer / Numero di catalogo / Artikkehummer / Luettelonumero / 
Katalognummer / ApiOpôç котоЛбуои / Katalognummer / Num er katalogowy / Numero de 
catálogo / Katalog Numarasi / Katalogové ¿islo / Katalógusszám / Номер no каталогу

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Fabrikant / Produttore / Prod usent / 
Valmistaja / Tiliverkare /KQTaoKcuaoTi^ç / Fabrikant / Prod ucent/Fabricante / imalatçi / 
Vÿrobce / Gyártó / Производитель
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Figure 1 /Figure 1 /Abbildung 1 /Figura 1 /Afbeelding 1 /Figura 1 /Figur 1 /Kuva 1 /Figur 1 /Eixóva 1 /Figur 1 / 
R^ir\a 1 /Figura 1/§ekil 1 /Obrézek 1/1.  ébra/Рисунок 1

1. Clear body with one-way valve and 3 ^ m  beveled tip / Corps transparent á valve anti-retour 
et embout bíseauté de 3 m m  / Transparenter Kanülenkörper mit Einwegeventil und 
abgeschragter 3-mnvSpit2e / Cuerpo transparente con válvula unidireccional у punte 
biselada de 3 mm / Helder huís met éénwegskiep en 3-m m  afgeschuinde tip / Corpo 
trasparente con valvola unidirezionale e punta a becco di (lauto da 3 mm / Gjennomsiktig 
hoveddel med enveisventil og skráskjaert spiss pá 3 mm / Läpinäkyvä runko, jossa 
yksisuuntaínen venttíillja3m m :n viistottu kárki / Genomskinlig kanyikropp med envágsventíl 
och avfasad 3 mm-spets / üiacpavc; o ú p a  pe ßaAßiöa Korá tt|v  avoppoi^g koi Ao$oTpnM¿vo 
cncpo 3 mm / Gennemsigtig hoveddel med envejsventil og 3 mm skrá spids / Przezroczysty 
korpus z  zaworem jednokierunkowym I 3-milimetrow«| kohcówk^ ze skoánym éci^ciem / 
Corpo transparente com válvula unidireccional e ponte biselada de 3 m m /Te k  yönlü vanali 
ve 3 mm e jri u ^  bemak gbvde / Prühledná sténa s jednocestnym ventílem a 3mm hrotem 
se áikmym úkosem / Atlátszó ház egyutas szeleppel és 3 mm-esferde heggyel/Прозрачный 
корпус c односторонним клапаном и З-миллиметровым скошенным наконечником

2. Clear body with one-way valve and 3-m m  blunt tip / Corps transparent á valve anti-retour et 
extrémíté sans biseau de 3 m m  / Transparenter Kanülenkörper mit Einwegeventil und 
stumpfer 3-m m -Spltze / Cuerpo transparente con válvula unidireccional у punta roma de
3 m m  / Helder huís met éénwegskiep en 3-m m  stompe tip / Corpo trasparente con valvola 
unidirezionale e punta smussa da 3 mm / Gjennomsiktig hoveddel med enveisventil og butt 
spiss pá 3 m m  / Lápinákyvá runko, Jossa yksisuuntaínen venttiíli ja 3 mm:n tylppá kárki / 
Genomskinlig kanyikropp med envágsventíl och trubbig 3 mrrvspets / üia<pav¿g o u p a  pe 
ßaAßiÖQ KOTÚ Trtv avappor^g koi apßAu áxpo 3 m m  / Gennemsigtig hoveddel med envejsventil 
og 3 mm stump spids / Przezroczysty korpus z  zaworem jednokierunkowym i 3-milimetrowq 
t^Pá kohcówk^/ Corpo transparente com válvula unidireccional e ponta plana de 3 m m /Te k  
yönlü vanali ve 3 mm körettilmif ugki berrak govde / Prühledná sténa s jednocestnym 
ventiiem a 3mm tupym hrotem / Átiátszó ház egyutas szeleppel és 3 m m -es tompa heggyel / 
Прозрачный корпус с  односторонним клапаном и 3-миллиметровым тупым 
наконечником

3. Clear body with 2-m m  end 3-m m  blunt tip / Corps transparent á extrémité sans biseau de
2 mm et 3 m m  / Transparenter Kanülenkörper mit Einwegeventil und stumpfer 2 -m m - und 3- 
mm-Spitze / Cuerpo transparente con punta roma de 2 m m  ó 3 mm / Helder huis met 2-m m  
en 3-m m  stompe tip / Corpo trasparente con punta smussa da 2 mm e 3 m m  / Gjennomsiktig 
hoveddel med butte spisser pá 2 mm og 3 mm / Lápinákyvá runko, jossa 2 mm:n ja 3 mm:n 
tylppá kárki / Genomskinlig kanyikropp med trubbig 2 m m - och 3 mm-spets / üia ^ovf g ow pa 
pr apßAü окро 2 m m  kqi 3 mm / Gennemsigtig hoveddel med 2 mm og 3 mm stump spids / 
Przezroczysty korpus z  2-milimetrowq i 3-milimetrow^ t f р д  kohcöwk^ / Corpo transparente
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com ponta plana de 2  m m  e 3 m m  / 2 m m  ve 3 m m  köreltilmi^ u ^ u  berrak gövde / Prúhledná 
sténa s 2mm a 3mm tupym hrotem / Atlátszó ház 2 m nves és 3 m m-es tompa heggyel / 
Прозрачный корпус с  2-миллиыетровым и 3-миллиметровым тупым наконечником 
Clear body with 4-m m  acorn tip / Corps transparent á embout arrondi de 4 mm / 
Transparenter Kanülenkörper mit verstärtcter 4-m m -Spitze / Cuerpo transparente con punta 
ovoide d e4 m m  / Helder huís met 4-m m  eikelvormige tip / Corpo trasparente con punta a com 
da 4 mm / Gjennomsiktig hoveddel med kuleformet spíss pá 4 m m  / Läpinäkyvä runko, joaaa 
4 mm;n pyöreä kárki / Genomskinlíg kanyikropp med tulpanformad 4 mm-spets / 
ошро pe ßoAavociöcq акро 4 mm / Gennemsigtíg hoveddel med 4  mm kikket spids / 
Pr7ezroczysty korpus z  4-millmetrow^ kulist^ kotlcówk^ / Corpo transparente com ponta 
angular de 4 m m  / 4 m m  palamut uglu berrak gövde / Pnjhtedná sténa se 4mm zaSpiéatélym 
hrotem / Atlátszó ház 4 m m-es fedett heggyel / Прозрачный корпус с 4-миллиметровым 
желудевидным наконечником
Radiopaque body with 3-mm beveled tip / Corps radio-opaque á embout biseauté de 3 m m  / 
Röntgenkontrastgebender K anülenkör^r mit abgeschrägter 3-mm-Spitze / Cuerpo 
radiopaco con punta biselada de 3 mm / Röntgenondoorlaatbaar huis met 3-mm 
afgeschuinde tip / Corpo radiopaco con punta a becco di flauto da 3 mm / Rentgentett 
hoveddel med skráskjaert spíss pá 3 mm / Röntgenpositiivinen njnko, jossa 3 mm:n viistottu 
kärki / Röntgentät kanyikropp med avfasad 3 mm-spets / A ktivookiepó  ошра pc ко^отрпр^ио 
скро 3 m m  / Rentgenfast hoveddel med 3 m m  skrá spids / Przezroczysty korpus z  
3-millmetrow^ kohcowk^ ze skoánym seitdem  / Corpo radiopaco com ponta biselada de 
3 m m  / 3 mm ефг1 uglu radyopak gövde / Radiokontrastnl sténa $ 3mm hrotem se éikmym 
úkosem / SugátTogó ház 3 m m-es fedett heggyel / Рентгеноконтрастный корпус с 
3-миллиметровым скошенным наконечником
Clear body with 3-m m  beveled tip / Corps transparent á embout biseauté de 3 mm / 
Transparenter Kanülenkörper mit abgeschrägter 3-m m -Spitze / Cuerpo transparente con 
punta biselada de 3 m m  / Helder huis met 3-m m  afgeschuinde tip / Corpo trasparente con 
punta a becco di flauto da 3 mm / Gjennomsiktig hoveddel med skráskjaert spiss pá 3 mm ! 
Läpinäkyvä runko. jossa 3 mm:n viistottu kärki / Genomskinlig kanytkropp med avfasad 
3 mm-spets / ó ta ^avé; с ы ро pc ko^orpr|p¿vo акро 3 m m  / Gennemsigtig hoveddel med 
3 m m  skrä spids / Przezroczysty korpus z  3-milimetrow^ kotScöwksi ze skoinym  icieciem / 
Corpo transparente com ponte biselada de 3 rrvn / 3  m m  ефп ugkJ berrak gövde / 
Radiokontrastnl sténa s 3mm hrotem se éikmym úkosem / Atlátszó ház 3 m m-es fedett 
heggyel / Прозрачный корпус с 3-миллиметровым скошенным наконечником 
Radiopaque body with one-way valve and 3-m m  blunt tip / Corps radio-opaque á valve anti- 
retour et extrémité sans biseau de 3 mm / Röntgenkontrastgebender Kanülenkörper mit 
Einwegeventil und stumpfer 3 m m -Spitze ! Cuerpo radiopaco con válvula unidireccional у 
punta roma de 3 mm / Röntgenondoorlaatbaar huís met éénwegskiep en 3-m m  stompe tip / 
Corpo radiopaco con valvola unidírezionale e punta smussa da 3 mm / Rentgentett hoveddel 
med enveisventil og butt spiss pá 3 mm / Röntgenpositiivinen runko, jossa yksísuuntainen 
venttiili ja 3 mm:n tylppä kárki / Röntgentät kanyikropp med envágsventil och trubbig 3 m m - 
spets / AKTivooKicpó oúipa pe ßakßlöa k otó  ttiv  avappor^; kqi apßAü áxpo 3 m m  / 
Rentgenfast hoveddel med envejsventil og 3 m m  stump spids / Korpus z  materiahj 
radiocieniujácego z  zaworem jednokierunkowym i 3-milimetrowq t^p^ koócóvrkq / Corpo 
radiopaco com válvula unidireccional e ponta plana de 3 mm / Т е к  yönlü vanali ve 3 mm 
körettilmif uglu radyopak gövde / Radiokontrastnl sténa s jednocestnym ventiiem a 3mm 
tupym hrotem / Sugárfogó ház egyutas szeleppel és 3 m m -es tompa heggyel / 
Рентгеноконтрастный корпус с односторонним клапаном и 3-миллиметровым тупым 
наконечником
Clear body with radiopaque band and 3-m m  blunt tip / Corps transparent á bande radio­
opaque et extrémité sans biseau de 3 mm / Transparenter Kanülenkörper mit 
röntgenkontrastgebendem Band und stumpfer 3-m m -Spitze / Cuerpo transparente con 
banda radiopaca у punta roma de 3 mm / Helder huis met röntgenondoorlaatbare rand en 
3-m m  stompe tip / Corpo trasparente con banda radiopaca e punta smussa da 3 m m  / 
Gjennomsiktig hoveddel med rentgentett bánd og butt spiss pá 3 mm / Läpinäkyvä runko, 
jossa röntgenpositiivinen merkki ja 3 mm:n tylppä kärki / Genomskinlig kanyikropp med 
röntgentätt band och trubbig 3 mm-spets / ÜKKpave^ ociipa pc актп/oaKicprj raivia xai apßkü 
ÓKpo 3 m m  / Gennemsigtig hoveddel med rentgenfast bánd og 3 mm stump spids / 
Przezroczysty korpus z  pierécleniem z  materiaiu radiocieniuj^eego i 3-milimetrow^t^p^ 
kohcówk^ / Corpo transparente com banda radiopaca e ponta plana de 3 mm / Radyopak 
bantli ve 3 mm köreltilmif uglu berrak gövde / Prúhledná sténa s radiokontrastnim pruhem 
a 3mm tupym hrotem / Atlátszó ház sugárfogó markemel és 3 m m-es tompa heggyel /
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Прозрачный корпус с рентгеноконтрастным кольцом и 3-миллиметровым тупым 
наконечником
Radiopaque body with 3-mm blunt tip / Corps radio-opaque á extrémité sans biseau de 3 mm / 
Röntgen kontrastgebender KanOlenkörper mit stumpfer 3-m m -Spitze I Cuerpo radiopaco con 
punta roma de 3 mm / Röntgenondooriaatbaar huís met 3-m m  stompe tip I Corpo radiopaco 
con punta smussa da 3 m m  / Rentgentett hoveddel med butt spiss pá 3 m m  /
Röntgenpositiivinen runko, jossa 3 mm:n tyippa kärki / Röntgentät kanylkropp med trubüig 
3 mm-spets / AiaivooKicpö o u p a  ps apßAü óKpo 3 mm / Rantgenfast hoveddel med 3 mm 
Stump spids / Korpus z  materiaKi radiocieniuj^cego z  3-milimetrow^ t^p ^  kohcówkq / Corpo 
radiopaco com ponte plana de 3 mm/ 3 m m  köreltilmif uglu radyopakgövde/ Radiokontrastni 
sténa s 3mm tupym hrotem / Sugárfogó ház 3 m nves tompa heggyel / Рентгеноконтрастный 
корпус с  З-миллиметровым тупым наконечником
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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 th a t, 
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. Th e  vein could 
rupture under conditions of extreme pressure.

Precautions
Note: Proper surgical procedures and techniques are the responsibility of the medical professional. Th e  descnbed 
procedure is furnished for information purposes only. Surgeons must evaluate the appropriateness of the 
procedure based ontherownrrtedical training 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 if the Instructions for Use are not followed.

Instructions for Use
1. Inspect the 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. if using 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 of the 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. If using the vessel cannula to perfuse an artery, connect the vessel cannula to the administration set and prime 
the cannula to purge any air that may be in the 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 it according to hospital policy.

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

Disclaim er of W arranty

A L T H O U G H  T H E  V E S S E L  C A N N U L A . H E R E A F T E R  R E F E R R E D  T O  A S  “P R O D U C T "  H A S  B E E N  
M A N U F A C T U R E D  U N D E R  C A R E F U L L Y  C O N T R O L L E D  C O N D ITIO N S , M E D TR O N IC  H A S  N O  C O N TR O L  
O V E R  T H E  C O N D ITIO N S  U N D E R  W H IC H  TH IS  P R O D U C T  IS U S E D . M E D TR O N IC , T H E R E F O R E  D IS C LA IM S  
A L L  W A R R A N TIE S , B O T H  E X P R E S S  A N D  IM PLIED , W IT H  R E S P E C T  T O  T H E  P R O D U C T , IN C LU D IN G , B U T  
N O T  L IM ITE D  T O , A N Y  IM P LIED  W A R R A N T Y  O F  M E R C H A N T A B IL IT Y  O R  F ITN E S S  FO R  A  P A R T IC U L A R  
P U R P O S E . M E D TR O N IC  S H A L L  N O T  B E  L IA B L E  T O  A N Y  P E R S O N  O R  E N T IT Y  FO R  A N Y  M E D IC A L  
E X P E N S E S  O R  A N Y  D IR E C T. IN C ID E N T A L  O R  C O N S E Q U E N T IA L  D A M A G E S  C A U S E D  B Y  A N Y  U S E , 
D E F E C T , F A IL U R E  O R  M A L F U N C T IO N  O F  T H E  P R O D U C T , W H E T H E R  A  C LA IM  F O R  S U C H  D A M A G E S  IS 
B A S E D  U P O N  W A R R A N TY , C O N T R A C T , T O R T  O R  O T H E R W IS E . N O  P E R S O N  H A S  A N Y  A U T H O R IT Y  T O  
B IN D  M E D TR O N IC  T O  A N Y  R E P R E S E N T A T IO N  O R  W A R R A N T Y  W ITH  R E S P E C T  T O  T H E  P R O D U C T .

Instructions for Use English 7
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Th e  exclusions and limitations set out above are not intended 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 If this 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; . 
Disclaim er o f W arranty

A L T H O U G H  T H E  V E S S E L  C A N N U L A , H E R E A F T E R  R E F E R R E D  T O  A S  “ P R O D U C T ” H A S  B E E N  
C A R E F U L L Y  D E S IG N E D , M A N U F A C T U R E D  A N D  T E S T E D  P R IO R  T O  S A L E , T H E  P R O D U C T  M A Y  F A IL  T O  
P E R F O R M  IT S  IN TE N D E D  F U N C T IO N  S A T IS F A C T O R IL Y  F O R  A  V A R IE T Y  O F  R E A S O N S . T H E  W A R N IN G S  
C O N T A IN E D  IN T H E  P R O D U C T  L A B E L IN G  P R O V ID E  M O R E  D E T A IL E D  IN F O R M A TIO N  A N D  A R E  
C O N S ID E R E D  A N IN T E G R A L  P A R T  O F  T H IS  D IS C LA IM E R  O F  W A R R A N TY . M E D TR O N IC , T H E R E F O R E , 
D IS C LA IM S  A L L  W A R R A N TIE S , B O T H  E X P R E S S  A N D  IM PLIED , W IT H  R E S P E C T  T O  T H E  P R O D U C T. 
M E D TR O N IC  S H A L L  N O T  B E  L IA B L E  F O R  A N Y  IN C ID E N T A L  O R  C O N S E Q U E N T IA L  D A M A G E S  C A U S E D  
B Y  A N Y  U S E , D E F E C T , O R  F A IL U R E  O F  T H E  P R O D U C T , W H E T H E R  T H E  C LA IM  IS  B A S E D  O N  W A R R A N TY , 
C O N T R A C T , T O R T  O R  O T H E R W IS E .

Th e  exclusions and limitations set out above are not intended to. and should not be construed so as to, contravene 
mandatory provisions of applicable law. If any part or term of this Disclaimer of Warranty is held by any court of 
competent jurisdiction to be illegal, unenforceable or In conflict with 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 If this 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 modèles sont équipés 
d'une valve anti-retour empêchant le reflux de sang dans la canule. Certains modèles comportent un corps ou une 
bande radio-opaque (voir Figure 1).

Stérile, apyrogène, à usage unique.

Indications d’utilisation
Ces canules sont conçues pour perfuser un greffon veineux ou pour vérifier rabsence de fuite après 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 conçu pour être utilisé exclusivement pour les indications susmentionnées.

Avertissements
Prendre toutes les précautions nécessaires lors de l'utilisation d'une canule pour vérifier l'absence de fuite après 
une ponction veineuse. L'application d'une pression extrême pouvait entraîner la rupture de la veine.

Précautions
Rem arque : l'utilisation de procédures et de techniques chirurgicales appropriées relève de la responsabilité du 
médecin. La procédure décrite est uniquement donnée à titre indicatif. Chaque chirurgien doit évaluer l'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 fadmlnistratlon 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 lésion des vaisseaux.

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

Ce dispositif est destiné à 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 entraîner des blessures, une maladie ou le décès 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 lésions 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 l'emballage et le produit afin de détecter tout dommage éventuel et de vérifier la date de péremption. 

SI 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 à une technique aseptique.

2. En cas d’utilisation de la canule pour vérifier rabsence de fuite après une por>ctk>n veineuse, raccorder la 
canule é une seringue remplie de solution saline stérile. Nouer Гипе des extrémités de la veine et Insérer 
rembout de la canule dans rextrémité ouverte de la veine. Nouer une suture autour de la veine et de 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 d'utilisation d'une canule pour perfuser une artère, raccorder la canule au système d'administration et 
amorcer la canule pour évacuer toute bulle d'air. Placer la canule dans ratière ou à rextrémité proximale du 
greffon veineux et administrer le kquide à la pression la plus faible possible pour assurer la perfusion correcte 
de rartère.

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

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

B IEN  Q U E  L A  C A N U L E . C I-A P R È S  L E  ш P R O D U IT  » .  A IT  É T É  S O IG N E U S E M E N T  C O N Ç U E , F A B R IQ U É E  E T  
T E S T É E  A V A N T  S A  C O M M E R C IA L IS A TIO N , L E  P R O D U IT  P E U T , P O U R  D IV E R S E S  R A IS O N S , C O N N A IT R E  
D E S  D É F A IL L A N C E S . L E S  M ISES E N  G A R D E  D É C R IT E S  D A N S  L A  D O C U M E N T A T IO N  DU P R O D U IT  
C O N TIE N N E N T  D E S  IN F O R M A TIO N S  D É T A IL L É E S  E T  D O IV E N T  Ê T R E  C O N S ID É R É E S  C O M M E  F A IS A N T  
P A R TIE  IN T É G R A N T E  D U  P R É S E N T  D ÉNI D E  G A R A N T IE . EN  C O N S É Q U E N C E . M E D TR O N IC  D É C LIN E

Mode d'emploi Fnnçeis 9
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T O U T E  G A R A N T IE , E X P U C IT E  O U  IM P LIC ITE , R E L A T IV E  A U  P R O D U IT . M E D TR O N IC  N E S E R A  P A S  T E N U  
R E S P O N S A B L E  D E  T O U S  D O M M A G E S  F O R T U IT S  O U  IN D IR E C TS  Q U I S E R A IE N T  P R O V O Q U É S  PA R  
T O U S  U S A G E S , D É F E C T U O S IT É S  O U  D É F A IL L A N C E S  D U  P R O D U IT , E T  C E , Q U E  LA  P L A IN T E  S O IT  
F O N D É E  S U R  U N E  G A R A N T IE , U N E  R E S P O N S A B IL IT É  C O N T R A C T U E L L E , D É L IC T U E U S E  O U  A U T R E .

Les exclusions et les limitations mentionnées ci-dessus ne sont pas. et ne doivent pas être, interprétées coçime 
contraires aux dispositions obligatoires des lois applicables. Si une partie ou une disposition du présent déni de 
garantie devait être considérée comme Illégale, non applicable ou conbaire à 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 Français
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DLP®

Gefäßkanüle

Produktbeschreibung
Diese Gefäßkanülen haben welche Spitzen und weibliche Luer>Lock-Anschlüsse. Einige Modelle sind miteinem 
Einwegeventil ausgestattet, das einen Rückfluss durch die Kanüle verhindert. Einige Modelle bieten einen 
röntgenkontrastgebenden Kanülenkörper bzw. ein rontgenkontrastgebendes Band (siehe Abbildung 1).

Steril, pyrogenfrei, zur einmaligen Verwendung.

Indikationen
Diese Kanülen sind für einen maximal sechsstündigen Einsatz im Rahmen von kardiopulmonalen 
Bypassoperationen oder gefäßchirurgischen Eingriffen bestimmt und dienen zur Pertuslon eines 
Venentransplantats oder zur Überprüfung von entnommenen, für eine Transplantation vorgesehenen Venen auf 
Undichtigkeiten.

Kontraindikationen
Dieses Produkt ist ausschließlich für den oben genannten Verwendungszweck bestimmt.

Wamhinwelse
Bei Verwendung einer Gefäßkanüle zur Überprüfung einer entnommenen Vene auf Undichtigkeiten ist äußerste 
Vorsicht geboten. Die Vene könnte reißen, wenn zu großer Druck ausgeübt wird.

Vorsichtsmaßnahmen
Hinweis: Die Verantwortung für die Anwendung und Einhaltung geeigneter operativer Maßnahmen und Techniken 
obliegt dem Arzt. Die beschriebene Vorgehensweise ist ausschließlich zu Informationszwecken erarbeitet worden. 
Der Chirurg muss die Eignung der genannten Verfahren anhand der eigenen ärztlichen Ausbildung und Erfahrung 
sowie der Art des Eingriffs selbst beurteilen.

Verwenden Sie zur Infusion der Kardioplegielösung den geringstmöglichen Druck entsprechend der chirurgischen 
Vorgehensweise, um das Risiko einer Hämolyse oder Gefäßbeschädigung zu minimieren.

Vor dem Anschließen muss die Gefäßkanüle vollständig entlüftet werden.

Das Produkt ist zur Verwendung an nur einem Patienten bestimmt. Das Produkt darf nicht wiederverwendet, 
aufbereitet oder resterilisiert werden. Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisation können die stnjkturelle 
Integrität des Geräts beeinträchtigen und/oder unter Umständen eine Kontamination des Geräts bewirken, die 
wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten führen kann.

Nebenwirkungen
w ie  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 Gefäßverletzungen und 
Komplikationen an der Punktionsstelle.

Gebrauchsanweisung
1. überzeugen Sie sich davon, dass die Verpackung und das Produkt unbeschädigt sirtd urtd dass das 

Verwendbarkeitsdatum nicht überschritten ist. W enn die Verpackung unbeschädigt und das 
Verwendbarkeltsdatum noch nicht überschritten Ist, öffnen Sie die Verpackung, und überführen Sie die Kanüle 
unter aseptischen Bedingungen in das sterile Feld.

2. Wenn Sie die Gefäßkanüle zur Überprüfung einer entnommenen Vene auf Undichtigkeiten venArenden, 
schließen Sie die Kanüle an eine mit steriler Kochsalzlösung gefüllte Spritze an. Binden Sie ein Ende der Vene 
ab. und führen Sie die Spitze der (3efäßkanüle In das offene Ende der Vene ein. Binden Sie ein Stück Faden 
um Vene und Kanüle, damit die Kanüle In der Vene bleibt. Befüllen Sie die Vene vorsichtig mit steriler 
Kochsalzlösung, und überprüfen Sie sie auf Undichtigkeiten.

3. Wenn Sie die Gefäßkanüle zur Perfusion einer Arterie verwenden, schließen Sie die Gefäßkanüle an das 
Verabreichungsset an, und führen Sie eine Vorfüllung der Kanüle durch, damit diese vollständig entlüftet wird. 
Führen Sie die Kanüle in die Arterie oder das proximale Ende des Venentransplantats ein, und spülen Sie mit 
dem geringstmöglichen Druck, der eine ausreichende Perfusion der Arterie gewährleistet.

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

Gebrauchsanweisung Deutsch 11



2009/ОСТ/02 at 2:01 p.m. Doc number: M938132A001 Rev. A (N017)

Der folgende HaftungsauMchluss gilt nur für Kunden au6erhalb der USA:

H aftungeausschluet

T R O T Z  s o r g f ä l t i g e r  K O N S T R U K TIO N , H E R S TE L L U N G  U N D  V O R  V E R K A U F  D U R C H G E F Ü H R T E R  
t e s t d u r c h l a u f e  i s t  e s  M Ö G LIC H , D A S S  D IE  G E F A S S K A N O l E  -  IM N A C H F O L G E N D E N  A L S  
„P R O D U K T “ B E Z E IC H N E T  -  A U S  V E R S C H IE D E N S T E N  G R Ü N D E N  N IC H T  Z U F R IE D E N S T E L L E N D  ' 
F U N K T IO N IE R T . D IE  W A R N H IN W E IS E  IN D E R  P R O D U K TIN F O R M A TIO N  E N T H A L T E N  W E IT E R E  
D E T A IL L IE R T E  IN F O R M A TIO N E N  U N D  SIN D  A L S  B E S T A N D T E IL  D IE S E S  H A F T U N G S A U S C H L U S S E S  
A N Z U S E H E N . M E D TR O N IC  5 C H L IE S S T  D A H E R  J E D E  A U S D R Ü C K L IC H E  O D E R  S T IL L S C H W E IG E N D E  
G A R A N T IE  IN B E Z U G  A U F  D IE S E S  P R O D U K T S  A U S . M E D TR O N IC  H A F T E T  W E D E R  F Ü R  U N M ITT E L B A R E  
N O C H  M IT T E L B A R E  F O L G E S C H A D E N , DIE D U R C H  D EN  G E B R A U C H , D U R C H  S T Ö R U N G E N  O D E R  
F E H L F U N K TIO N E N  D E S  P R O D U K T S  E N T S T E H E N , U N A B H Ä N G IG  D A V O N . O B  S IC H  D E R  A N S P R U C H  A U F  
S C H A D E N S E R S A T Z  A U F  E IN E G A R A N T IE , E IN E N  V E R T R A G , E IN E U N E R L A U B T E  H A N D L U N G  O D E R  E IN E 
A N D E R E  A N S P R U C H S G R U N D L A G E  S T Ü T Z T .

Die hier aufgeführten Heftungsausschlüsse und -beschränkungen tollen nicht gegen zwingende gesetzliche 
Bestimmungen verttoSen und sind nicht dahingehend auszulegen. Sollte ein zuständiges Gericht feststellen, dass 
dieser Haftungsausschluss ganz oder teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar oder im VSAderspruch zu 
zwingendem Recht Ist, berührt dies die Gültigkeit der restlichen Klauseln nicht, und alle Rechte und Pflichten aus 
diesem Haftungsausschluss sind so auszulegen und durchzusetzen, als sei der für ungüHig erklärte Teil oder die 
ungültige Vorschrift In dem Haftungsausschluss nicht enthalten.

f2 Gebrauchsanweisung Deutsch
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DLP*
Cánula vascular 

Descripción del producto
Estas cánulas vasculares tienen puntas blandas y cuentan con conectores de bloqueo kier hembra. Varios ' 
modelos incluyen una válvula unidireccional que evita el flujo retrógrado en la cánula. Algunos modelos cuentan 
con una banda o un cuerpo radiopaco (ver la figura 1).

Estéril, apirógeno y  válido para un solo uso.

Indicaciones de uso
Estas cánulas se han diseflado para su utilización en intervenciones de bypass cardiopulmonar o  de crugía 
vascular durante un máximo de seis horas para la perfusión de un injerto venoso o  para ayudar a  localizar fugas 
en una vena extraída para utilizarla como injerto.

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

Advertencias
Se debe extremar la precaución cuando se use una cánula vascular para detectar fugas en una vena extraída. 
En condiciones de presión extrema, la vena podría romperse.

Medidas preventivas
Nota: La utilización de procedimientos y  técnicas quirúrgicos apropiados es responsabilidad del profesional 
médico. E l procedimiento descrito se proporciona exclusivamente con fines informativos. Los cirujanos deben 
evaluar la conveniencia del procedimiento según su propia formación y  experiencia médica, y  según el tipo de 
procedimiento quirúrgico.

Al infundir solución de cardioplejía, utilice la menor presión posible adecuada a las técnicas quirúrgicas para reducir 
al mínimo la hemolisis o los daflos en los vasos sanguíneos.

Purgue todo el aire de la cánula vascular antes de realizar la conexión.

El dispositivo es válido 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 
contaminación del mismo que podrían provocar al paciente lesiones, enfermedades o la muerte.

Efectos adversos
Este dispositivo, al igual que todos los dispositivos de sistemas de circulación extracorpórea, tienen efectos 
secundarios posibles tales como, entre obos, infecciones, pérdida de sangre, formaaón de trombos, episodios 
embóneos y desplazamiento. Pueden producirse lesiones vasculares y ^implicaciones en el lugar de punción 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 

daños ni ha caducado, abra el envase y transfiera la cánula al campo estéril mediante una técnica aséptica.

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

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

4. Una vez concluido el procedimiento, desconecte la cánula y deséchela según la normativa hospitalaria vigente. 

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

Renuncia de responsabilidad

A U N Q U E  L A  C Á N U L A  V A S C U L A R , A  L A  Q U E  N O S  R E F E R IR E M O S  D E  A H O R A  E N  A D E L A N T E  C O M O  
"P R O D U C T O ", H A  S ID O  D IS E Ñ A D A , F A B R IC A D A  Y  P R O B A D A  C U ID A D O S A M E N T E  A N T E S  D E P O N E R L A  
A  L A  V E N T A , E L  P R O D U C T O  P U E D E  N O  C U M P LIR  S U S  F U N C IO N E S  S A T IS F A C T O R IA M E N T E  POR 
V A R IA S  R A Z O N E S . L A S  A D V E R T E N C IA S  Q U E  C O N T IE N E  L A  D O C U M E N T A C IÓ N  D E L  P R O D U C T O  
P R O P O R C IO N A N  IN F O R M A C IÓ N  M Á S  D E T A L L A D A  Y  S E  C O N S ID E R A N  C O M O  P A R T E  IN T E G R A N T E  D E 
E S T A  R E N U N C IA  D E  R E S P O N S A B IL ID A D . PO R  T A N T O , M E D T R O N IC  R E N U N C IA  A  C U A L Q U IE R
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R E S P O N S A B IL ID A D . T A N T O  E X P R E S A  C O M O  IM P LÍC ITA , C O N  R E S P E C T O  A L  P R O D U C T O . M E D TR O N IC  
N O  R E S P O N D E R Á  P O R  L O S  D A Ñ O S  IN D IR E C T O S  O  D IR E C T O S  C A U S A D O S  O  D E R IV A D O S  D E 
C U A L Q U IE R  U S O . D E F E C T O . F A L L O  O  M A L F U N C IO N A M IE N TO  D E L  P R O D U C T O , A U N  C U A N D O  LA  
R E C L A M A C IÓ N  S E B A S E  E N  U N A  G A R A N T ÍA , C O N T R A T O , R E S P O N S A B IL ID A D  E X T R A C O N T R A C T U A L  
U  O T R A S  C A U S A S .

Las exclusiones y  límrtaciones arriba expresadas no revisten el propósito 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 afectará a la validez del resto de la Renuncia de 
responsabilidad, interpretándose y  aplicándose cuantos derechos y obligaciones se incluyen en ella como si la 
presente Renuncia de responsabilidad no contuviera la parte o término considerado no válido.
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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 röntgenondoortaatbaar 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 contrôle 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 contrôle op lekken bij extractie van een ader. De 
ader kan scheuren tijdens de uitoefening van extreme druk.

Voorzorgsmaatregelen
O pm erking: 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/of de 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 m eer 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 v s r  een ader, skjit u 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 
vult u de canule zodat de canule volledig wordt ontlucht. Plaats de canule in de arterle of het proximale uiteinde 
van het adertransplantaat en zorg dat met een zo iaag mogelijke druk de arterle adequaat wordt geperfundeerd.

4. Als de procedure is voltooid. entkoppelt u de canule en verwijdert u deze op de juiste manier volgens het beleid 
in uw ziekenhuis.

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

Ultsluitlng van garantie

H O E W E L  D E  V A A T C A N U L E , H IE R N A  H E T  "P R O D U C T "  G E N O E M D , M E T  V E E L  Z O R G  IS  O N TW O R P E N , 
V E R V A A R O IG O  E N  V Ô Û R  D E  V E R K O O P  G E T E S T ,  K U N N E N  E R  V E R S C H IL L E N D E  R E D E N E N  ZIJN  
W A A R O M  H E T  P R O D U C T  N IE T  V O L G E N S  D E  S P E C IF IC A TIE S  W E R K T . D E  W A A R S C H U W IN G E N  IN D E 
P R O D U C T O O C U M E N T A T IE  B IE D E N  M E E R  G E D E T A IL L E E R D E  IN F O R M A TIE  E N  V O R M E N  EEN  
IN TE G R A A L  O N D E R D E E L  V A N  D E Z E  U IT S L U IT IN G  V A N  G A R A N T IE . M E D T R O N IC  V E R L E E N T  D A A R O M  
G E E N  E N K E L E  G A R A N T IE , N O C H  E X P L IC IE T  N O C H  IM P LIC IE T, M E T  B E T R E K K IN G  T O T  H E T  P R O D U C T .
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M E D TR O N IC  IS N IE T  A A N S P R A K S U J K  V O O R  E N IG E  IN C IO E N TE L E  O F  G E V O L G S C H A D E , 
V E R O O R Z A A K T  D O O R  O M  Н Е Т  E V E N  W E L K  G E B R U IK , D E F E C T  O F  F A L E N  V A N  Н Е Т  P R O D U C T , 
O N G E A C H T  O F  D E  V O R D E R IN G  IS G E B A S E E R D  O P  E E N  G A R A N T IE , C O N T R A C T , O N R E C H T M A T IG E  
D A A D O F  A N D E R S Z IN S .

De urtskjitingen en beperlcingen die hierboven uiteengezet zljn, zijn niet bedoeld. en moeten niet geïnterpr^teerd 
worden als een inbreuk op dwingende bepalingen van de van toepassing zijnde wet. Indien enig onderdeel of enige 
bepaling van deze Uitsiuiting van garantie door een daartoe bevoegde rechtbank 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 Naàarlands
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DLP®

Cannuta vascolare 

Descrizione del prodotto
Queste cannule vascolari sono dótate 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 destínate 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 verrá utilizzata per un innesto.

Controindicazioni
II disposttivo pud essere utilizzato únicamente 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 únicamente a scopo informativo. I chirurghi devono valutare la correttezza 
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.

II dispositivo é destinato aH'utilizzo $u un singolo paziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare il prodotto per 
non comprometteme l'integrítá 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 puó comportare effetti 
collateral!, comprendenti tra Taltro infezioni, perdita di sangue. formazionedi trombi, 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 I'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 sul ca n p o  
sterile utilizzando una técnica asettica.

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

3. Se si utilizza la cannula vascolare per la perfusione di un'arteria, collegare la cannula al set di somministrazione 
e procederé al prime della cannula per espeltere Faria eventualmente presente. Collocare la cannula nelfarteria 
oppure nelfestremítá prossimale delfinnesto venoso, quindt lasciar fluiré la soluzione alia pressione minima 
per garantiré una perfusione adeguata dell'arteria.

4. Al termine 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

S E B 8 E N E  L A  C A N N U L A  V A S C O L A R E , IN D IC A T A  Dl S E Q U IT O  C O M E  "P R O D O T T O ” , S IA  S T A T A  
A C C U R A T A M E N T E  P R O G E T T A T A , R E A L IZ Z A T A  E  T E S T A T A  PR IM A Dl E S S E R E  C O M M E R C IA L IZ Z A TA , 
P O T R E B B E  N O N  F U N Z IO N A R E  IN M O D O  S O D D IS F A C E N T E  P E R  D IV E R S E  R A G IO N I. L E  A W E R T E N Z E  
IN D IC A TE  N E L L A  D O C U M E N TA Z IO N E  D E L  P R O D O T T O  F O R N IS C O N O IN F O R M A Z IO N I PIÚ D E T T A G L IA T E

Istruzioni per I 'uso Italiano 17
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A  T A L E  R IG U A R D O  E  S O N O  D A  C O N S ID E R A R S I P A R T E  IN T E G R A N T E  D E L L A  P R E S E N T E  E S C L U S IO N E  
D A L L A  G A R A N Z IA . DI C 0 N S E 6 U E N Z A , L A  M E D TR O N IC  N O N  R ILA S C IA  A L G U N A  G A R A N 2 IA , NÉ 
E S P R E S S A  N É T A C IT A , IN M E R ITO  A L  P R O D O T T O . L A  M E D TR O N IC  NON P U Ó IN  A L G U N  C A S O  E S S E R E  
R IT E N U T A  R E S P O N S A B IL E , N É  IN VIA  C O N T R A T T U A L E  N É  IN V IA  E X T R A C O N T R A T T U A L E , P E R  D A N N I 
D IR E T T IO D IN D IR E T T I C A U S A TI D A L L 'U S O , D A I D IF E T T I O  D A L L E  M A N C A N Z E  D E L  P R O D O T T O , 
IN D IP E N D E N TE M E N TE  D A L  F A T T O  C H E  L A  R IC H IE S T A  DI R IS A R C IM E N TO  DI T A U  D A N N I S IA  B A S A T A  
S U  G A R A N Z IA . C O N T R A T T O , F A T T O  IL L E C IT O  O D  A L T R O .

Le esclusioni e le restrizíoni di cui sopra non sono intese, né devono essere Interprétate in quanto tali, come 
contrawenentí 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 conflítto con il diritto applicablle da un 
Organo gludlziario, la vallditá delle rímanentí partí della presente Esdusione daHa garanzia non verrá compromessa 
e tutti I diritti e gil obblighi verranno Interpretatl ed applicati come se la presente Esdusione dalla garanzia non 
contenesse la parte od I termini ritenuti non validl.

18 Istnizioni per l'uso Italiano
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DLP®
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 bánd (se 
Figur 1).

Steril, pyrogenfri, кип for engangsbruk.

Indikasjorterfor bruk
Disse kanylene er beregnet for bruk i maksimalt seks timer I forbindelse med kardiopulmonaer bypasskirurgi eller 
ved karkirurgi til perfusjon av et venegraft eller tH á hjelpe til med á se etter lekkasjer I en hestet vene, som skal 
brukes som et graft.

Kontraindikasjoner
Dette produktet skal bare brukes i henhokt til Indikasjonene.

Advarsier
V « r  svaert forsiktig nár du bruker en venekanyle til á se etter lekkasjer i en hestet vene. Venen kan sprekke under 
svaert heyt trykk.

Forholdsregler
MerkI Rlktige kirurgiske prosedyrer og teknikker er legens ansvar. Prosedyren som beskríves, er bare beregnet 
for informasjon. Kirurger má med utgangspunkt i sin medisinske opplaering og erfaring vurdere hvilken type 
kirurgisk prosedyre som brukes, og om  prosedyren er henslktsmessig.

Ved infusjon av kardioplegílesning má du bruke det lavest mulige trykket i henhok) til kirurgiske teknikker for ¿ 
begrense faren for hemolyse eller skade I venene.

Fjem  all lull fra venekanylen fer tlikobling.

Dette utstyret er kun beregnet pá engangsbruk. Det skal íkke brukes, bearbeldes eller sterilíseres flere ganger. 
Hvis produktet brukes, bearbeldes eller sterilíseres Aere ganger, kan det fare til strukturell skade pá enheten 
og/eller utsette enheten for kontaminering som kan fere t i at pasienten skades, blir syk eller dar.

Bivirkninger
Som alie ekstrakorporelle blodsystemenheter har denne enheten mulige bivirknínger som omfatter. men ikke er 
begrenset til Infeksjoner, blodtap, trombedannelse, emboiske hendelser og dislokasjon. Det kan oppstá skader pá 
vener og kompllkasjoner ved punksjonsstedet hvis bruksanvísningen íkke falges.

Bruksanvisning
1. Kontroller at det ikke er skader pá pakningen og produktet. Kontroller ogsá siste forbruksdato. Mvis pakningen 

Ikke er skadet eller utgátt, kan du ápne den og overfare kanylen til det sterile feitet ved hjelp av aseptísk teknikk.

2. Hvis du bruker venekanylen til á se etter lekkasjer I en hestet vene. коЫег du kanylen til en sprayte fyK med 
steril saltvannsopplasnlng. Knyt den ene enden pá venen, og sett spissen pá venekanylen innl den ápne enden 
av venen. Knytt en sutur rundt venen og kanylen for á holde kanylen pá plass i venen. 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 admlnlstreríngssettet, og kanylen 
primes, sllk at eventuell lufl som er I kanylen. (jemes. Sett kanylen í arterien eller den proksimale enden av 
venegraftet, og skyll med lavest mukg t r ^ k  som gir en tllstrekkellg perfusjon av arterien.

4. Nár prosedyren er ferdig, коЫег du fra kanylen og kasserer den I henhold til sykehusets retningsünjer. 

Felgende garantifraskrivelse gjelder for kunder utenfor USA:

Garantlfraskrivelse

S E L V  O M  V E N E K A N Y L E N , H E R E T T E R  K A L T  “ P R O D U K T E T ” , E R  O M H Y G G E L iG  K O N S T R U E R T , 
F R E M S T IL T  O G  T E S T E T  FO R  S A L G , K A N  O E T  A V  EN  R E K K E  G R U N N E R  L IK E V E L  S K J E  A T  P R O D U K T E T  
IK K E  O P P F Y L L E R  SIN  T IL T E N K T E  F U N K S JO N . A D V A R S L E N E  SO M  FIN N E S  I P R O D U K TM E R K IN G E N , 
IN N E H O LD E R  M ER O E T A L J E R T  IN F O R M A S JO N  O G  S K A L  B E T R A K T E S  SO M  E N  U A T S K IL L E L IG  D E L  A V  
D E N N E  G A R A N TIF R A S K R IV E L S E N . M E D TR O N IC  F R A S IE R  S E G  D E R F O R  A L T  G A R A N T IA N S V A R , B A D E  
D IR E K TE  O G  IN D IR E K TE , F O R  D E T T E  P R O D U K T E T . M E D TR O N IC  P A T A R  S E G  IK K E A N S V A R  FO R  
IN D IR E K TE  S K A D E R  E L L E R  F 0 L G E S K A D E R  F O R A R S A K E T  A V  B R U K  E L L E R  D E F E K T  E L L E R  F E IL  PA 
P R O D U K T E T , E N T E N  K R A V E T  E R  B A S E R T  P A  G A R A N T I, K O N T R A K T  E L L E R  IK K E . 
K O N TR A K T S M E S S IG E  FO R M O LO  E L L E R  P A  N O E N  A N N E N  M A TE .
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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, á motstride ufravikelige bestemmelser i gjeldende lov. Hvis en kompetent rettsinstans finner at en del aller 
en betingelse i denne garantifraskrivelsen er ulovlig, ikke rettskraftig eller I konfllkt med gjeldende lov, skal dette 
ikke pévirke gyldigheten til resten av garantifraskrivelsen, og alle retter og plikter skal tolkes og hándheves som 
om denne garantifraskrivelsen Ikke inneholdt den besternte delen eller betingelsen som ble funnet á veere ugyldlg.
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DLP®
Verlsuonikanyyll 

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

Sterüli, pyrogeenitPn. kenakàyttûlnen.

Kayttâaiheet
Kanyyleita saa kâynââ enintâân kuuden tunnin aian ohltusleikkauksen yhleydessa tai suonisiirteen perfuusioon 
tai slirteessâ kâyletlàvàn suonen vuololestaukseen verisuonikirurglassa.

Vasta-aiheet
Tâta laitena el oie tarkoilenu muuhun kuin edellé kuvattuun kàyttôPn.

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

Varotoimet
Huom autus: Oikelden kimrgisten toimenpNeiden (a lekniikoiden kayRÔ on laakarin vastuulla. Alla kuvattu 
menetelma on tarkoitettu vain ohjeelliseksi. Arvioidessaan kaytettavën meneflelyn soveRuvuutta kirurgin on 
huomioltava oma koukjtuksensa sekâ kirurgisen toimenplteen tyyppi.

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

Polsta kaikki ikna vehsuonikanyylista ennen sen liittâmistâ.

Laite on kertskayttôinen. Àlâ kaytâ, kasMele tai steriloi tuotetta uudelleen. Laitteen uudelleenkâyttaminen, -kasittely 
tai -sterilointi saattaa vaurioittaa sita tai kontaminoida sen ja aiheuttaa potilaalle vammoja, sairastumisen tai 
kuoleman.

Haittavaikutukset
la h ân  lartteeseen, kuten kaikkiin kehonulkoisiin verenkiertojarjestelmiin, liittyy mahdollisia halttavaikutuksia, joita 
ovat muun muassa infektiot, verenhukka, trombien muodostuminen, embollset tapahtumat sekâ laitteen 
siirtyminen pois paikoiltaan. Jos kâyttOohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla verisuonivaurioita tai 
komplikaatioita punktiokohdassa.

Kayttdohjeet
1. Tarkista pakkaus ja tuote vaurioiden varalta sekâ viimeinen kâyttdpâiva. Jos pakkaus on ehjà eikâ sen 

kâyttOalka oie umpeutunut, avaa pakkaus ja siirrâ kanyyli aseptisesti steriilllle alueelle.

2. Jos vehsuonikanyylia kâytetâân talteen otetun suonen vuototestaukseen. kanyyli on liitettâvâ steriilillâ 
suolaliuoksella tâ^ettyyn ruiskuun. Sido suonen toinen pââ ja aseta verisuonikanyyli suonen avoimeen 
pââhân. Kanyyli pysyy suonessa. kun asetat pienen ompeleen niiden ympârille. Tâytâ suoni varovasti steriilillâ 
suolaliuoksella ja taikista vuodot.

3. Jos vehsuonikanyylia kâytetâân vaKimon perfuusioon, liitâ verisuonikanyyli perfuuslopakkaukseen ja poista 
iima tâyttâmâliâ kanyyli. Aseta kanyyli valtimoon suonisiirteen proksimaaliseen pââhân ja kâytâ perfuusiossa 
mahdoHIsimman alhaista psinetta.

4. Irrota kanyyli toimenpiteen jâlkeen ja hâvitâ se sairaalan kâytântôjen mukaisesti.

Seuraava takuuta koskeva vaatuuvapaualauseke koskee Yhdysvaltojen uikopuolisia 
asIakkaiU:
Takuuta koskeva vastuuvapausiauseke

H U O L IM A TT A  S IITA , E T T A  V E R IS U O N IK A N Y Y L I, J A L J E M P A n A  “ T U O T E " ,  O N  S U U N N IT E L T U , 
V A L M IS T E T T U  J A  T E S T A T T U  H U O L E L L IS E S T I E N N E N  M Y Y N TiA , U S E IS T A  ER I S Y IS T A  S A A T T A A  
J O H T U A , E T T A  t u o t e  E l TO IM I T A R K O IT E T U L L A  T A V A L L A . T U O T E P A K K A U K S E S S A  O L E V A T  
V A R O iT U K S E T  s i s A l t A v A t  t a r k e m p i a  l i s A t i e t o j a  j a  K U U L U V A T  O L E N N A IS E N A  O S A N A  t A h A n  
T A K U U T A  K O S K E V A A N  V A S T U U V A P A U S L A U S E K K E E S E E N . M E D T R O N IC  El S IT E N  V A S T A A  M IS TA A N  
s u o r a s t i  t a i  e p A s u o r a s t i  IL M A IS TU IS TA  T A K U IS T A , J O T K A  L I IT T Y V A T  T U O T T E E S E E N . 
M E D TR O N IC  El O L E  V A S T U U S S A  M IS TA A n  S A T U N N A IS E S T A  T A I V A L IL L IS E S T A  V A H IN G O S T A , J O K A  
O N A IH E U T U N U T  T U O T T E B N  k A y T Ô S T A , T U O T T E E S S A  O L E V A S T A  V IA S T A  T A I T U O T T E E N
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V IR H E E L L IS E S T A  t o i m i n n a s t a  r i i p p u m a t t a  S IITA , p e r u s t u u k o  v a a d e  t a k u u s e e n ,
S O P IM U K S E E N , O IK E U D E N L O U K K A U K S E E N  T A I  M U U H U N  S E IK K A A N .

Yllfl mainittujâ rajoltuKsIa el oie tari(ortettu voimassa olevan pakottavan lainsââdânnôn vastaisiksi, eikâ niitâ pidâ 
tâllà tavoin tulkita. Mikâli toimivaltainen tuomioistuin katsoo. ettâ jokin tamân takuuta koskevan 
vastuuvapausiausekkeen osa tai ehto on laiton. tâytântôOnpanokelvoton tai ristirïidessa tapaukseen sovellMavan 
lainsââdânndn kanssa. takuuta koskeva vastuirvapauslauseke sàilyy kuitenkin muilta osin voimassa. ja kaiKkia 
oikeuksia ja velvollisuuksia on tulkittava ja pantava tâytântOôn ikâân kuin tàmâ takuuta koskeva 
vastuuvapausiauseke ei sisâltâisi sità erttyistâ osaa tai ehtoa, joka katsotaan pâtemâttpmâksi.
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DLP®
Kärlkanyl

Produktbeskrivning
Kärikanytema har mjuk speis och lueriockkoppling (hona). Fiera modeller har en envágsvenlil som förebygger 
backflöde genom kanylen. Vissa modeller har en rönlgentät kanylkropp eller ett röntgenlStt band (se bild 1).

Steril, icke-pyrogen, för engängsbruk.

Indikationer för användning
De här kanylema är avsedda för anvöndning i högsl sex timmar i samband med operation med extrakorporeal 
cirkulation eller kärlkirurgi för perfusion av vengraft eller som hjälp vid läckagekontroll av en transplanterad ven 
som ska anvandas som graft.

Kontralndikationer
Produkten är Inte avsedd för annat bruk an vad som anges ovan.

Varningar
Yttersta försiktighet ska iakttas nör kärlkanylen används tili att kontrollera läckor I den iransplanterade venen. 
Venen kan gá sönder om den utsätts för överdrivet tryck.

Försiktighetsätgärder
Observera; Läkaren ansvararför att rätt kirurgiska procedurer och tekniker används. Denna bruksanvisning är 
endast avsedd som Information. Klrurgen mäste utvärdera lämpllgheten I proceduren baserat pä den egna 
mediclnska utblldnlngen och erfarenheten, samt den kirurgiska metod som används.

När kardioplegilösning tlllförs ska lägsta möjliga tryck tlllämpas som kan användas tili kirurgiska tekniker. för att 
minska hemolys eller kärlskador.

Törn kärlkanylen pä all luft före anslutning.

Enheten är endast utformad för användning till en patient. Denna produkt fär ej äteranvändas. omarbetas eller 
omsterillseras. Ateranvändnlng, omarbetning eller omsterilisenng kan försämra den strukturella integrtteten hos 
enheten och/eller skapa en risk för kontaminering av enheten, vllket kan résultera I patlentskada, sjukdom eller 
dödsfall.

BIverkningar
Liksom alla extrakorporeala blodbehandllngssystem kan denna enhet ha biverkningar, därtbland Infektioner, 
blodförtust, trombblldning. emboliska händelser och dislokatlon. Del kan uppstä kärlskador och kompäkationer vkt 
Injektionsstället om bruksanvisningen inte följs.

Bruksanvisning
1. Kontrollera att förpackningen och Produkten inte är skadade och att utgängsdatumet Inte har passerats. O m  

förpackningen och Produkten är oskadade och utgängsdatumet inte passerats öppnas förpackningen och 
kanylen överförs till ett stehlt omräde med antiseptlsk teknik.

2. O m  du använder kärlkanylen tili att kontrollera läckor I den transplanterade venen ansluter du en spruta med 
steni saltlösning tili kanylen. Stäng av den ena änden av venen och för in kärlkanylens spets I venens öppna 
del. lOiyt en sutur runt venen och kanylen för att hälla kanylen pä plats I venen. F)dl förslktigt venen med steril 
saltlösning och kontrollera eventuella läckor.

3. Om du använder kärlkanylen tlH perfusion av en artär ansluter du kärä<anylen tili administreringssetet och 
primar kanylen för att tömma den pä all luft som kan finnas kvar. Placera kanylen I artären eller den proximala 
änden av vengraflen och skölj med lägsta möjliga tryck för en korrekt perfusion av artären.

4. När proceduren är slutförd avtägsnas kanylen och kasseras I eniighet med sjukhusets regier.

Nedanstáende friskrivning frán ansvar är tillämplig p i  kunder utanför USA:

Friskrivning frän ansvar

O A K T A T  K A R L K A N Y L E N , N E D A N  "P R O D U K T E N ” , F Ö R E  P Ö R S A LJN IN G  B L M T  N O G G R A N T  
K O N S T R U E R A D , T IL L V E R K A D  O C H  K O N T R O L L E R A O , K A N  D E T  A V  O L IK A  S K A L  IN T R A F F A  A T T  
P R O D U K TE N  A r  B E H A F T A D  M E D  F E L  E L L E R  IN TE  F U N G E R A R  T IL L F R E D S S T A L L A N D E . 
V A R N IN G S T E X T E R  P A  P R O D U K T E T IK E T T E N  IN N E H A L L E R  M E R  D E T A L J E R A D E  U P P L Y S N IN G A R  O C H  
U T G Ö R  EN  IN TE G R E R A D  D E L  A V  D E N N A  F R IS K R IV N IN G  F R A N  A N S V A R . M E D TR O N IC  FR IS K R IV E R  SIG  
d A R F Ö R  H E L T  F R A N  A N S V A R  F Ö R  A L L A  F E L  I P R O D U K T E N . IN G A  G A R A N T IE R  L A M N A S , V A R E  S IG  
U T T R Y C K L IG E N  E L L E R  U N D E R F Ö R S T A T T . M E D TR O N IC  S K A L L  D A R F Ö R  IN TE  V A R A  S K Y L D IG T  A T T  
E R S A T T A  N A G O N  S K A D A , v a r e  SIG D IR E K T  E L L E R  IN D IR E K T, SO M  U P P K O M M E R  M E D  A N L E D N IN G
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A V  P R O D U K T E N S  U TF O R M N IN G  E L L E R  D E S S  A N V A N D N IN G , O A V S E T T  OM K R A V E T  G R U N D A R  S IG  PA 
P A S TA E N D E  O M  G A R A N T I, A V T A L S B R O T T , S K A D E G Ö R A N D E  H A N D LIN G  E L L E R  A N N A T .

Ovan angiven friskrivning frAn ansvar är inte avsedd att stá i strid med tvlngande regier i tillámplig lag, och den 
skall inte heller tolkas sá. Skulle denna Friskrivning fràn ansvar till nàgon del av behörig domstol anses ogiRig, 
verkningslös eller stridandemottillämpiig lag, skall Friskrivning frän ansvar gäUa ifivrigt, varvid alia rättigheter och 
skykjigheter skall bestá, som om avtalet inte innehöll den del av garantin eNer Friskrivning frän ansvar s’om 
underkdnts.

24 Bruksanvisning Svanska



2009/ОСТ/02 at 2:01 p.m. Doe number: M938132A001 Rev. A [N017]

DLP®
KávouAo ovYCiuv 

ricpiYpatpi^ TTpoïôvToç

AuTÉç Ol kôvouAeç oYYeküv c^ouv poAoKà àKpa kqi SqAuKd luer ao<pàAior]ç. Аркстй povriAa eivai eÇon/top^va pe 
рю ßoAßiöa KOTá TT|Ç avoppoî ç пои onorpénei niv avrfarpoçn por̂  páoiu thç KàvouAoç. Opiop¿va povréAa 
бюветоиу aKTivooKiepó ошра п тома (6eíren)v Eikóvo 1).
Irdpo, рп mipCToyóvo, piaç póvo xP*̂ (tnÇ- 

Ev5€fÇeiç XPi^^nÇ
Oi ouYK£Kpipcvcç kovouAeç npoopiÇovTQi Yia ХРП<̂  бюрксю; ¿wç iff wpúv ркрбтерп; &10ркЕЮ( ое ouv5uaopó 
pe xeipoupyiKcç orepßaoci; KopCionveupovKiiç ттаротарфп; п оууеюхс1роиру|к (̂ enepßaoeî  yia n)v ¿vxuort 
9AcßiKou pooxcùpoToç o>ç ßoî enpa ую tov éAcyxo tuxóv óiappoúv oe ектстрпр£уп fA£ßa пои 6o 
ХРПв>ропо1Г|в£| wç póoxwpo-

Avtev6eîÇciç

То npoïôv amó 6ev npoopî erai уп ôAAeç хРП<̂ с>̂  ектб̂  ano outéç пои ev&eÍKVuvTai napanóvw. 

npOClSOTTOII^OEIÇ

Anairerroi peyáAn npooox>1 Korá ni xprl^H KàvouAaç ayyeíwv wç pEoo еАЕухои Siappoúv oe ектетрпрЕуп 
(pAeßa. H 9A£ßa pnopcí va unoarci eóv аакг)6е1 реуаАг) níecri ce auni.

npoipuAàÇElç
Zripeiwori: H xpr̂ cni KorâAAriAwv xeipoupyiKwv 6ia5Kaoiùv koi TexvKwv anoreAei euSuvri tou enoyyeAparia 
uyekiç. H ncpiypa^opevri SiaÓKOoia napcxerai póvo yta OKonoOç nAripo^ôprioriç. Oi xeipoupyoi npénei va 
a^oAoyiioouv Tq катаААпА0тт|та ttiç cnepßaoriq, pc ßoori rriv просшпю^ touç ютркг̂  eiaraifieuor) koi epneipia, 
Ka6wç KOI TOV Tùno тпс xcipoupyiKî ç enEpßaan  ̂пои npóKEnai va npoyporonovieei.
Korá TT)v éyxuon QiaAùpaToç KopSionAnyiaç, хРП<’'МО'̂ о"1<̂ с àao то 6uvotó xopnAôrepeç npéç nieonç nou eivai
oùp^ojveç pc xdpoupyHcéç tcxvkéç yia niv eAoxiaronoiqoii Tr|ç ni6avôTr|Taç aipôAuariç li npôKAr|oriç
ayyeia.
Aipaipéore ôAov tov aepa anó Tqv kovouAq oyyeiuv npiv ottô tt] ouvCeori tt|ç.
То napóv npoióv ¿x^ охс̂ о<ле1 ую pía póvo xP^oti oe ao6evii. Mr|v enovcxpooiponoieiTe. pr|v 
enavcnê cpyó̂ coTe icai pr|v enavanoorcipúvcTE то napóv npo'ióv. H crrovaxpiiaiponoinari. П enavene^epyaaía 
lí ri enovanoareipuari cvOExctoi va OiaKußeüoouv п) OopiKî  аксраютпта tt|Ç ouokcui ç̂ î /koi va ôqpioupyTioouv 
Kivôuvo pôAuvoriÇ TT|ç ouoKcuî ç, Г) onoia pnopei va o5nyî oci oc Tpauporiopô, vôoo î  dâvoro tou aoScvouç.

AVETri6ÙpnTEÇ EVipŶ XÇ
H napoüoa auoKcuq, 6nwç ôAeç oi с^иоыратке  ̂ouokcuEç tou aiponoriTKou ouorr̂ paroç, ¿xc nieavcç 
napevEpyeieç oi onoicç nepiAapßavouv, oAAd 6ev nepiopi{ovTai oe, Aoipù>(eiç, апыАею aiporoç, oxipcniopô 
epopßojv. epßoAiKd cneioóSia koi napemómon- le Trepimwori рг| nlpporic twv OSiiyhüv xP*̂oiiç, cvOcxcrai va 
npoKAnßoCiv ayyeioKéç ßAdßê  Kai епггтАокЕ̂  ото oripeío Tqç KEvrnonç.

05nvicÇ XPil^nç
1 . EAéyÇTc TT| ouoKcuaola koi то npoióv yia Tuxdv çOopCç ковш; koi rpv npcpopnvia Aî ÇnC- Eâv 6ev undpxc* 

Çripiô KOI 5ev ¿XCI napEAdei ri qpcpopnvia Aî r̂iç. avoiÇre ni ouOKcuaoio koi рстоферете tt|V KdvouAa ото oreipo 
nc5io xpn<npoTTOKüvraç 0ог|Тттг| TexvKr̂ .

2. Edv xpooiponoienc Tr|v KdvouAa oyyciuv ую va сАЕу(сте ttiv ünap^l tuxóv бюрроши ос cKTerpripévn 9Aeßa. 
ouv6core TTIV KdvouAa oe pia oúpiyya pe oreipo ßidAupo çuoioAoyiKoO opoú. Деоте то éva акро rnç ̂ Aeßa; 
KOI eiooydyne то акро niç KdvouAoç oyyekuv orriv avoixni ÓKpq niç ̂ Aeßa .̂ Топо6еп10те éva pdppa yúpu 
anó TT| фАфа koi ttiv KdvouAa ую va оиукрап^остс rr|v KdvouAa ото соштерко тг|( 9Aeßac. npoßeire orriv 
прсоектжг̂  nAî piüori Tqç fA£ßa; pc oreipo 6idAupa фиоюАоукои opoú koi еАёу̂ тс edv undpxouv бюрроЕ̂ .

3. Edv xpn<npô <xc>t( TOV KdvouAa ую va проуротопои^оете Eyxuori oe рю apnipia, ouv6Eote ttiv KdvouAa 
ayyeiwv ото оет xop>1vn<̂ Ç «ai npoßeire oe пАг̂ роюп rnç KdvouAaç yia rnv cÇayuyri tou aEpa nou ev6éxerai 
vo undpxei ото еоштсркб тп( KdvouAâ . Топобстпатс ttiv KdvouAa ото еоштеркб n|Ç aprripiaç n ото eyyú 
óKpo TOU фAeßlкoú pooxcOparoç koi cktcAEotc rnv Еухиог] orri xopnAôrepn бигатт̂  nicOT) pe ttiv onoio 6a 
ermeuxeci enopnlç Еухиоп ott|v apnipia.

4. Orov П бюбlкaoia оАокАприбс!, anoauvôEore rr|v KdvouAa koi onoppiipre ni оирфс^а pe тг|У noAiTKr̂  tou 
voooKopeiou.
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H ак0Лоивп аттоло1ПТ1К1̂  бг^Лшаг] тп( CYVÙnc^nç iĉ xúci уш ntAâTCÇ cktôç tcov Hviüijîvujv
rioAiTcibjv rn ç  ApcpiKi^ç:

ATTOwoiHTiKt̂  8|̂ шап сууипстпС
AN KAt H KANOYAA АГГЕЮЫ, ЕФЕ£Н1 АНАФЕРЕТА! 0£ “HPOTON" EXEI HPOZEKTIKA ZXEAJA^eEl, 
KATAZKEYAZ6EI KAi AOKIMAZDEI ПР1Н АПО THN ППЛНЕН THZ, ТО HPOTON МПОРЕ1 NA AHOTYXEI 
ZTHN IKANOnOtHTIKH EKTEAEZH THZ nPOTieEMENHZ AEITOYPHAZ TOY ЛОГО MIAZ nOlKIAIAZ 
AITION. 01 nPOEIAOnOlHZElZ nOY REPIEXONTAI ZTIZ ETIKETEZ TOY RPOÍONTOZ HAPEXOYN 
AERTOMEPEIZ ПЛHPOФOPIEZ KAI OEOPOYNTAI ANAROZilAZTO TMHMA THZ HAPOYZAZ 
AROnOlHTIKHZ AHAOZHZ. H MEDTRONIC, ZYNEROZ, АП0П04Е1ТА1OAEZ TIZ EfrYHZElZ, PHTEZ KAI 
ZIORHPEZ, ZE ZXEZH ME TO HPOTON. H MEDTRONIC AEN OA EINAt YREYOYNH ПА OROIEZAHHOTE 
ОЕЛКЕ£ -H AnOOETIKEZ ZHMIEZ RPOKAAOYMENEZ АПО KA6E XPHZH, EAATTQMA Tl AZTOXIA TOY 
nPOTONTOZ, ANEEAPTHTA АПО TO AN H AEIOZH BAZIZETAI ZE ЕГПГНЕН, ZYMBAZH, АА1КОПРА51А "H 
ОТ1ДНПОТЕ АЛЛО.

O i cÇaipéoeiç Kai oi ттерюрюрЫ ттои opiÇovrai avo)T¿pio 6cv cx°uv u)Ç okottô koi 5 tv 6a np^rrei va  cppnvEûovrai 
|ic TéToro TpûTTo w oTt va avnßaivouv ce unoxptwiiKÉç ÔKnàÇiiç Tqç loxüouaaç voMo9eaiaç. Eàv опою5|^ттотг 
Mtpoç Opoç rriç TTopoùaaç aTroTTOiqTiKnç SriAuanç inç  Kpi6s( TTapdvoMo(ç), pr) t<papp6oiM0(ç)
avTf0£To(ç) Tipoç Tqv loxuouoa vopoSeaio а я о  оттоюбппоте б1каатг^рю app65iaç SiKoioSoaiaç, ri loxùç iriç 
uTTôAot^riç oTTonoiqTiKt^ç Qr^Auonç rqç cyyûrianç 6cv 6a rn ipcaorcf koi ôAa та CiKaiúpara kqi oi uttoxpeuociç 6a 
eppriveûovrai kqi 0a cipappô^ovrai w ç edv q яароиаа orronoiqTiKq б^Аыап rriç ewüriariç 6ev TTspiEixe то 
ouYKCKpipévo pépoç n ôpo пои KpíBriKC ôKupo(ç).
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DLP®
Venekanyle

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

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

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

Kontraindikatloner
Udstyret er udelukkende beregnet til ovennasvnte formál.

Advarsler
Der skal udvises storforslgtlghed ved bmg af en venekanyle til at kontrollere for utaetheder I 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 má s e ^  vurdere Indgrebets relevans pá basis af egen lasgeuddannelse og erfaring, samt det 
pageeldende klrurgiske Indgreb, der udferes.

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

Luk al lüften ud af venekanylen fartllslutning.

Enheden m¿ kun anvendes pá 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 • men 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 Ikke erudlebet, ábnes 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 Ijemet vene, skal kanylen tilskjttes en sprejte, 
der erfyidt med steril saltvandsoplesnlng. Sner venens ene endeaf og Indsat venekanylespidsen iden ábne 
ende af venen. Sner et stykke suturtrád omkring áren og kanylen for at holde kanylen h d e  i áren. FykJ forsigtigt 
venen med steril saltvandsoplesnlng og kontrollér, om der er utaetheder.

3. Hvis venekanylen anvendes til at perfundere en arterie, tllskjttes venekanylen til Infusionssaettet og kanylen 
primes, $á 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 pá 
tilfredsstlllende vis.

4. Nár Indgrebet er afsiuttet, frakobles kanylen og bortskaffes I henhokj tU hospitalets retningslinjer.

Felgende anevarefraskrivelee gaelder for kunder uden for USA:

Ansvarsfraskrivelse

S E LV O M  V E N E K A N Y L E N , H E R E F T E R  K A L D E T  “ P R O D U K T E T  E R  O M H Y G G E L IG T  D E S IG N E T, 
F R E M S T IL L E T  O G  A F P R 0 V E T  FO R  S A L G , K A N  D E R  A F  M A N G E  G R U N D E  V>ERE EN R IS IK O  F O R , A T  
P R O D U K T E T  IK K E  F U N G E R E R  T IL F R E D S S TIL L E N D E  E F T E R  H E N S IG TE N . A D V A R S L E R N E , SO M  
FR E M G A R  A F  P R O D U K T E T S  M >ER K A TER , G IV E R  M E R E  D E T A L J E R E D E  O P L Y S N IN G E R  O G  B E T R A G T E S  
S O M  EN IN TE G R E R E T  D E L  A F  D E N N E  A N S V A R S F R A S K R IV E L S E . M E D TR O N IC  F R A S IG E R  SIG  D E R F O R  
A L L E  G A R A N TIE R , U D T R Y K K E L IG E  S A V E L  S O M  S T IL T IE N D E . M ED H E N S Y N  T IL  P R O D U K T E T . 
M E D TR O N IC  K A N  IK K E  H O L D E S  A N S V A R L IG  F O R  TILF > E LD IG E  S K A D E R  E L L E R  F 0 L G E S K A D E R  SO M
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F 0 L G E  A F  B R U G  A F  P R O D U K T E T  E L L E R  D E T S  D E F E K T  E L L E R  F E JL F U N K T IO N , U A N S E T  O M  K R A V E T  
B A S E R E S  P A  G A R A N T I, K O N T R A K T , E R S T A T N IN 6  U D E N  F O R  K O N T R A K T  E L L E R  A N D E T.

Ovennævnte undtagelser og begrsensninger bar ikke til hensigt at væ re og má Ikke fortolkes sáledes, at de kommen 
i modstrid med ufravlgelíge bestemmelser i geeldende lovglvning. Hvis dele af eller vilkár I denne 
ansvarsfraskrivelse af en kompetent ret anses for ulovlige, uden retskraft eller I konflikt med den relevante^ 
lovglvning, bereres de resterende dele af ansvarsfraskrivelsen ikke. og alle rettigheder og forpligtelser skal tolkes 
og héndhæves, som om denne ansvarsfraskrivelse ikke indeholdt de pàgældende dele eller vllkâr, der anses for 
ugyidige.
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DLP®
Kaniula naczyniowa 

Opis produktu
Opisywane kaniule naczyniowe posiadaja mi^kkie kortcówki i zenskie ziacza luer-locK. Kilka modeli wyposSaZono 
w  zawör jednokierunkowy. który zapobiega przeptywowi wstecznefnu przaz kaniulf. Niektóre modele posiadaja 
korpu« iub piericiert z  malenalu radiocieniu^acego (patrz Rysunek 1).

Produkt jahswy, niepirogenny, jednorazowego utytku.

Wskazania
T e  kaniule przeznaczone do stosowania przez maksymalnie szeéc godzin podczas zabiegow chirurgicznych z 
kraZenlem pozaustrojowym Iub w  chinjrgii naczyniowej w  celu przeplukania pomostu zylnego kjb w  celu oceny 
szczelnoici pobrane) Zyly, ktöra posluty jako pomost.

Przec Iwws kaza nia
Urzadzenie nie nadaje si^ do Innycb zastosowart poza wskazanymi powyzej.

Ostrzeienia
Korzystajac z  kan lull naczyniowej do oceny szczeinoéci pobranej zyly, naleZy zacbowaó szczególna ostroznosc. 
Pod wpl^nvem wysoklego clinienia moZe doja¿ do rozerwanla zyiy.

árodkl ostrotnoici
Uw aga: Za stosowanie wlaiclwych zablegów I technik chirurgicznycZi odpowiedzialny jest personel nnedyczny. 
Oplsana procedura zostala przedstawlona tylko w  celach informacyjnycb. Celowoéó I rodzaj zabiegu 
chlrurgicznego m usza byé ocenlone przez chlrurga w  oparciu o jego wiedza medyczna I doswiadczenle.

W  trakcie infuzji kardlopleginy naleZy utrzymywaó najniZsze moZIiwe cisnienie. zgodnie z  technikaml 
chlrurgicznyml, aby zminimalízowaó ryzyko hemollzy Iub uszkodzenia naczyi^.

Przed podlaczenlem kaniull naczyniowej naleZy usureó z  niej powletrze.

Urzadzenie jest przeznaczone wylacznie do uZytku u jednego pacjenta. Nie stosowac ponownle, nie regenerowac 
Iub resteryllzowad. Ponowne uZycle, regeneracja Iub resteryllzacja m oga naruszyc íntegralnoád strukturalna 
urzadzenia l/lub prowadzió do jego skaZenIa, co moZe spowodowad uraz, choroba kib zgon pacjenta.

Dzlatania niepoiadane
Stosowanie tego urzadzenia. tak jak wszystkich systemów do pozaustrojowego kraZenia krwi, jest obarczone 
ryzyklem wystaplenia moZIlwych objawów 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 I powiklah.

Instrukcja uiytkowania
1. Sprawdzió opakowanle I produkt pod katem uszkodzen I terminu waZnoici. Je&ll opakowanle nie jest 

uszkodzone I nie minal termln waZnoicI, otworzyö opakowanle I z  zachowaniem jatow oiü przenieáó kaniula 
na sterylne pole.

2. W  przypadku stosowania kaniull naczyniowej w  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 koñca Zyly. Obwiazad Z ^  z  kaniula nicia chirurgiczna w  celu 
zamocowania kanluli w  naczyniu. Dellkatnie napelnic Zyla jalowym roztworem soll flzjologicznej i sprawdzic 
jej szczeinoió.

3. W  przypadku korzystania z  kaniull naczyniowej do przephjkanla tatnicy podlaczyc kaniula do zestawu do 
podawania piynów i wypeiniéja plynem celem usuniacia znajdujacego sia w nie j powietrza. Umieécic kaniula 
w  tatnicy Iub na proksymainym koncu pomostu zylnego, a nastapnie zainicjowaé przeplyw pod najmniejszym 
moZIiwym cidnieniem zapewnlaj^cym odpowlednie przeplukanle tftnicy.

4. Po zakortczenlu zabiegu odhiczyc kaniula i wyrzucic j^  zgodnie z  zasadami przyjatymi w  danej placówce. 

Poniisze oiwiadczenle gwarancyjne dotyczy klientów spoza terenu Stanöw Zjednoczonych; 
O iw ia d c ze n le  gwarancyjne

N IE Z A LE 2 N IE  O D  F A K T U , 2 E  K A N IU L A  N A C Z Y N IO W A , Z W A N A  D A L E J  “ P R O D U K T E N ” , Z O S T A L A  P R ZE D  
W P R O W A D Z E N IE M  D O  S P R Z E D A Z Y  Z A P R O J E K T O W A N A , W Y T W O R Z O N A  IP R Z E T E S T O W A N A  Z 
N A LE 2Y T/^ S T A R A N N O é C IA . M 0 2 e  N IE S P E LN IA Ö  W  Z A D O W A L A J ^ C Y  S P O S Ó B  Z A M IE R Z O N Y C H  
F U N K C J IZ  W IE L U  P O W O D Ó W . O S T R Z E 2 E N IA  P O D A N E  N A  E T Y K IE T A C H  P R O D U K T U  ZA W IER A J/\ 
B A R D Z IE J S Z C Z E G Ö L O W E  IN F O R M A C JE IS T A N O W IA IN T E G R A L N / ^  C Z ^ ¿ Ó  N IN IE JS Z E G O  
O é W IA D C Z E N IA  G W A R A N C Y JN E G O . F IR M A  M E D TR O N IC  N IN IE JS Z Y M  Z R Z E K A  S l^  W S Z E L K IC H
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G W A R A N C JID O TY C Z / V C Y C H  P R O D U K T U , Z A R Ô W N O  W Y R A ^ N Y C H , J A K I  D O R O Z U M IA N Y C H . FIR M A 
M E D TR O N IC  N IE O D P O W IA D A  Z A  J A K IE K O L W IE K  P R Z Y P A O K O W E  L U B  W T Ô R N E  S Z K O D Y  
S P O W O D O W A N E  D O W O LN Y M  Z A S T O S O W A N IE M .W A D A  L U B  A W A R IA P R O D U K T U , B E Z W Z G L Ç D U  NA  
T O , C Z Y  R O S Z C 2 E N IE  Z O S T A N IE  W Y S U N IÇ T E  N A  P O D S TA W IE  G W A R A N C JI, U M O W Y , 
O D P O W IE D Z IA L N O ê C I Z A  S Z K O D E  W Y R Z A D Z O N ^  C Z Y N E M  N IE D O Z W O LO N Y M  L U B  W IN N Y  S P O S Ô B .

Wy2ej okreilone wyl^czenia I ograniczenie nie m aj^ na celu naruszania obowlc^kowych uregulowah stosownego 
prawa I nie naleZy ich tak interpretowab. Je ili ktbrakolwlek czçéb lub warunek niniejszego oiwiadczenia 
gwarancyjnego zostanie uznany przez w taiclwy s«(d za sprzeczny z  prawem, nlemoZliwy do wyegzekwowania lub 
stoj^cy w  konfllkcle z  obow l^uj^cym  prawem, fakt ten nie wptynie na waZnoib pozostatej czçâci oiwiadczenia 
gwarancyjnego, a wszelkie prawa I zob ow i^an la  b ^d^ Interpretowane I egzekwowane tak, jak gdyby ninlejsze 
oéwladczenle gwarancyjne nie zawlereb dene] c zç ic l lub warunku uznanego za niewazny.
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DLP*

i

Cánula de vasos 

Descri^áo do produto
Estas cánulas de vasos tétn pontas maleáveis e luers fémeas de bloqueio. Vários modelos possuem urna Válvula 
unidireccional que impede o refluxo através da cánula. Alguns modelos possuem corpo ou urna banda radiopaca 
(ver Figura 1).

Estéril, náo pirogénico, para utiliza^áo única.

Indicagdes de utilíza^áo
Estas cánulas destinam-se a utiliza re s  de d u ra d o  máxima de seis horas, juntamente com cirurgias de bypass 
cardíopulmonar, em cirurgias vasculares para perfusáo do enxerlo de urna vela ou para ajudar a verificar a 
existencia de fugas numa vela que se destine a ser utilizada com o enxerto.

Contra-indicagdes
Este dispositivo só deve ser utilizado conforme indicado acima.

Avisos
É  necessário um cuidado extremo ao utilizar urna cánula de vasos para veríTicar a existéncia de fugas numa vela 
para enxerto. A  veia pode romper-se em c o n d iTe s  de pressáo extrema.

PrecaugSes
Nota: as técnicas e procedimentos cirúrgicos adequados sáo da responsabilidade do profissional médico.
O  procedimento descrito é fomecido apenas a titulo informativo. O s  cirurgi6es devem avallar a adequagáo do 
procedimento, com base na sua fo rm a d o  e experiencia médica, bem como no tipo de procedimento cirúrgico a 
ser efectuado.

Ao aplicar urna s o lu to  de cardioplegia, utilize as pressdes mais baixas possiveis consistentes com as técnicas 
cirúrgicas, de modo a minimizar o risco de hemólise ou danos nos vasos.

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

Este dispositivo fot concebido apenas para utilizagáo num único doente. Náo reutilize, reprocesse nem reesterilíze 
este produto. Estes processes poderáo comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar o risco 
de contaminafáo do dispositivo, o que poderá causar ferimentos, doen^a ou mesmo a morte do paciente.

Efeitos adversos
Este dispositivo, tal como todos os dispositivos extracorpóreos do sistema sanguíneo, pode ter efeitos secundários 
que incluem, entre outros, infec^óes. perda de sangue. forma9áo de trombos, embolia e deslocamento. Em  caso 
de náo observáncía das Instrupóes de utilizapáo podem verincar*se lesóes no vaso e compiieapdes rto local de 
punpáo.

Instrugdes de utilizagio
1. Inspeccione a embalagem e o produto, verificando se exístem danos e confirmando a data de validade. Se 

náo existirem danos e se o prazo de validade náo tiver expirado, abra a embalagem e transfira a cánula para 
o campo esterilizado, utilizando urna técnica asséptíca.

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

3. Se estiver a utilizar a cánula de vasos para efectuar a perfusáo de urna artéria, ligue a cánula de vasos ao 
conjunto de administragáo e prepare-a para p urga rtod oo arq ue se  encontré no seu interior. Coloque a cánula 
na artéria ou na extremidade proximal do enxerto da veia e faga a solugáo fluir á pressáo mais baixa possível 
que Ihe permita efectuar a perfusáo adequada da artéria.

4. Quando terminar o procedimento, retíre a cánula de vasos e elimine-a adequadamente, em conformidade 
com os regulamentos hospítalares.

A seguínte renúncia de garantía aplicare a clientes fora dos EUA:
Renuncia de garantía

A P E S A R  D A  C A N U L A  D E  V A S O S , A  P A R TIR  D A Q U I R E F E R ID A  C O M O  "P R O D U T O ” , T E R  SID O  
C U ID A D O S A M E N T E  D E S E N H A D A , F A B R IC A D A  E  T E S T A D A  A N T E S  D A  C O M E R C IA L IZ A g A O , O  
P R O D U T O  P O D E  N A O  D E S E M P E R N A R  S A T IS F A T O R IA M E N T E  A  S U A  F U N Q A O  D E V ID O  A  UM A  
V A R IE D A D E  D E M O TIV O S . O S  A V IS O S  C O N TID O S  Ñ A S  E T IQ U E T A S  D O  P R O D U T O  F O R N E C E M
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IN F O R M A Ç Ô E S  M AIS D E T A L H A O A S  E  S A O  C O N S ID E R A D O S  C O M O  P A R T E  IN T E G R A N T E  D E S TA  
R E N Ú N C IA  D E  G A R A N T IA . P O R  C O N S E G U IN T E , A  M E D TR O N IC  R E N U N C IA  A  T O D A S  A S  G A R A N TIA S , 
E X P R E S S A S  O U  IM P LÍC ITA S , R E L A T IV A S  A O  P R O D U T O . A  M E D TR O N IC  N A O S E R A  R E S P O N S A V E L  P O R  
Q U A IS Q U E R  D A N O S  A C ID E N T A IS  O U  IN D IR E C TO S  C A U S A D O S  P O R  Q U A L Q U E R  U TIL IZ A Ç A O , D E F E IT O  
O U  F A L H A  D O  P R O D U TO , Q U E R  A  R E C L A M A Ç A O  T E N H A  PO R  B A S E  A  G A R A N T IA , 0  C O N T R A T O , 
D A N O S  O U  O U T R O S . •

As exclusôes e limitaçdes acima definidas nâo se destinam a infringir estipulaçôes obrigatórias da lei aplícável e 
nâo devem ser interpretadas como tal. Se alguma parte ou termo desta renuncia de garantía for considerado ilegal, 
nâo executável ou em conflíto com a leí aplicável por parte de um tribunal da jurlsdiçâo competente, a validada 
da restante renúncia de garantía náo será afectada, devendo todos os direitos e obrigaçOes ser interpretados e 
executados como se esta renúncia de garantía nâo contivesse a parte ou termo particular considerado Inválido.

32 Instruçôes de utilizeçéo Portugués
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DLP®
Damar KanillU 

ÜrUn Tanimi
Bu kanOllerin yumuçak uçlari ve kilrtli difi luerleri vardir. Çeçitll modeller, kanCilden geri aki$i önieyen tek yin lü  bir 
vanaya sahiptir. Bazi modellerde radyopak gövde veya bant sunulur (bkz. Çekil 1 ).

Steril, non pirojenik, tek kullanimlik.

Kullanim Endtkasyonlan
Bu kanüller, kardiyopulmoner baypas cerrahisi veya vasküler cemahi sirasinda ven greflinde perfuzyon 
gerçekleçtirmek veya greft Için kullanilacak toplanmi$ vende sizintilarin kontroliine yardimci olmasi amaciyla en 
fazia alti saate kadar (veya daha az) kullanilmak üzere endikedir.

Kontrendikasyonlar
Bu cihaz yukanda belirtilen durumlar di§inda kullanilmak üzere geli$tirilmemi$tir.

Uyanlar
Toplanm ifblr vendeki sizintilari kontrol etmek Için darner kanülü kullanilirken son derece dikkatllolunmalidir. A$in 
basing kofullan attinda damar yirtilabilir.

öniemler
Not: Uygun cerrahi prosedürterin ve tekniklerin seçilmesi hekimín sorumkilugundadir. Aniatilan prosedür yalnizca 
bilgilendirme amaciyla veiilm l;tlr Cerrahlar, prosedürün uygunlugunu kendi tibbi egitimlerlne ve deneyimlerine ve 
uygulanan cerrahi prosedürün türüne göre de§erlendirmelidir.

KardiyopleJI çôzeltisini ínfüze ederken, hemoliz veya damar hasari riskini en aza indirmek için cerrahi tekniklerle 
tutarli olarak mümkün oían en düçük basinçlan kullanin.

Bagiamadan ônce damar kanülündeki tüm havayi tahliye edin.

Bu cihaz tek bIr bastada kullanilmak üzere tasarlanmiftir. Bu ürünü yeniden kullanmayin, ifleme tabi tutmayin 
veya sterilize etmeyin. Yeniden kullanilmasi, i$leme tabi tutulmasi veya sterilize edilmesi, cihazin yapisal 
bütünUgünü tehlikeye dü|ürebilir ve/veya cihazda, hastamn yaraianmasi, hastalanmasi veya ôKimüyle 
sonuçlanabilecek bir kontaminasyon risk! olufturabilir.

Advere Etkiler
Bu cihaz, tüm ekstrakorporeal kan sistemi cihaziannda oldugu gibi, enfeksiyonlar, kan kaybi, trombus oluçumu. 
embolik olaylar ve yerinden çikma gibi durumiari da içeren, ancak bunlarla sinirli olmayan olasi yan etkilere sahiptir. 
Kullanim Talimatlanna uyulmadigi takdirde, damarda hasarve  ponksiyon yerinde komplikasyonlar oluçabilir.

Kullanim Talimatlan
1. Ambâlaji ve ürünü hasar ve son kullanma tarihi bakimindan kontrol edin. Hasarsizsa ve son kullanim tarihi 

geçmemiçse, ambalaji açin ve aseptik teknigi kullanarak kanülü steril alana aktann.

2. Damarkanülütoplanm içbirvendekisizintilan kontrol etmek amaaylakullaniliyorsa, kanülü steril salin çôzeltisi 
dokjunjlmuf bir çinngaya baglayin. Venin bir ucunu dügümleyin ve damar kanülûnün ucunu venin açik ucuna 
takin. Kanülün damarda kalmasini sagiamak için damann ve kanülün çevresine bir parça sütür baglayin. 
Daman yavaçça steril salin çôzeltisiyle doldurun ve sizinti okjp oknadigmi kontrol edin.

3. Dam ar kanülü artere perfüzyon uygulamak için kullaniliyorsa, damar kanülünü uygulama setine baglayin ve 
kanülde bukinabilecek havayi tahliye etmek için kanülü hazirlayin. Kanülü artere veya ven greffinin yakinsal 
ucuna yerteçtirin ve arterde perfüzyonun gerçekieçmesini sagiayacak d an  en düçûk basinçli akiçi saglayin.

4. Prosedür tamamiandiktansonra kanülün bagiantisinikesinvehastanepolitikasina uygun olarak eldençrkann.

Açagidaki garanti feragat beyannamesi ABD Diÿindaki Müçteriler için Geçerlldir:
Garanti Feragat Beyannam esi

B U N D A N  S O N R A  “ ÛRCIN” O L A R A K  A D I G E Ç E C E K  O L A N  D A M A R  K A N Ü L Ü  Ö Z E N L E  T A S A R L A N M IÇ , 
Û R E TlL M l$  V E  S A T I$ T A N  Ô N C E  T E S T  ED iLM iÇ  O L S A  D A . Ç E Ç iT L l S E B E P L E R D E N  D O L A Y I G E R E K L i 
IÇ LEV iN l T A T M iN  E O lc i D Ú Z E Y D E  G E R Ç E K L E Ç T IR E M E Y E B Il IR. O R Ü N  E T IK E T ÍN D E K Í U Y A R IL A R  D A H A  
A Y R IN TIL I B iLG i V E R E B ÍÜ R  V E  B U  G A R A N T I F E R A G A T  B E Y A N N A M E S iN iN  B ÍR  P A R Ç A S I S A Y IU R . 
M E D TR O N IC , B U  N E D E N L E , Ü R Û N E  Il I$KIN O L A R A K  H EM  A Ç IK  H EM  D E Ô R T Û L Ü  T Ü M  G A R A N T ÍL E R D E N  
F E R A G A T  E D E R . M E D TR O N IC  Ü R Ü N Ü N  K U LLA N IM I, K U S U R  V E Y A  B O Z U K L U Ô U  N E D E N ÍY L E  O L U $ A N  
H E R H A N G i B iR  K A Z A  V E Y A  D O L A Y L I M A SA R D A N , ID D IA G A R A N T Í B E L G E S i, S Ô Z L E Ç M E  V E Y A  H A K S IZ  
M U A M E LE  Y A  D A  B E N Z E R  BÍR  N E D E N E  D A Y A N IY O R  O L S A  O A  S O R U M L U  D EÓ ÍLD ÍR .
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Yukarida belirtilen istisnalar ve sinirlamalar yürüHükteki kanununun uyulmasi zomnlu hükümlerini ihlal etme 
nlyetiyle oluçtumimamiçlir ve bu aniamda yommlanmamalidir. Bu Garanti Feragat Beyannamesinin herhangi bir 
bolümü veya maddesi, yelkili mahkemeierce yaaalara aykin, uygulanamaz ya da yürürlükteki kanunlara ters 
bulunursa, Garanti Feragat Beyannamesinin geri kalan kisimlan bundan etkilenmez ve tüm hak ve yükümlülükler, 
bu Garanti Feragat Beyannamesi geçersiz bulunan sôz konusu bolümü ya da maddeyi içenniyormuççasina 
yorumianirve uygulanir. •

i
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DLP®

Cévni kanyla 

Popis produktu
Tyto cévni kenyly maji mëkké hroty a vnitñif biokovaci koncovky luer. Nékteré modely majijednocestnÿ ventil, 
kteryzabrañuje zpétnémuiokukanylou. Nékteré modely nabizeji radiokontraslnisténunebo pruh (vlzO bràzek 1). 

Steriini, nepyrogenni, pro jednorázové pouzíti.

Indikace pro pouiití
Tyto kanyly Ize pou¿fvat maxímáiné le st hodín nebo méné béhem chirurgického zákroku s mlmotélním obéhem 
nebo vaskulámiho chirurgického zákroku pro propláchnutí ¿ilniho étépu nebo kontrolu netésnosti v odebrané cévé, 
která bude pou2lta pro stép.

Kontraíndikace
Toto zafizenf neni uréeno к jinému nez vyse uvedenému pouzití.

Varováni
Zviáéini pozomost je tfeba vénovat pñ pouilváni cévní kanyly pro kontrolu netésnostl v odebrané cévé. Za 
podmínek nadmémého Ilaku m ulé  céva prasknout.

Zviáitní upozornéni
Poznám ka: Pouliti správnych chirurgickÿch vykonCi a technik раШ к povinnostem odbomych léka^ú. V ÿ ie  
uvedenypostupsiouii pouzekinformaénímúcetúm. Chlm rgm usi zhodnotítvhodnoet vÿkonu na základévlastního 
lékaPského vzdéláni a zkuéeností a podle typu provádéného chimrglckého zákroku.

Pñ infuznim podávání kardloplegického roztoku poulívejte ten nejnizSi tlak ve shodé s chírurgickou technikou. 
abyste minimalízovalí rízíko hemolyzy nebo poékozeni cév.

Pred pñpojenlm odvedle z  cévnf kanyty véechen vzduch.

TotozafízenI je uréeno pro pouliti pouze najednoho pacienta. le n to  vyrobek nepoulivejte ani nesterílizujte 
opakované. Opakované pouliti, éiéténi nebo sterilizace mohou poruiit strukturáini integritu produktu anebo 
zpúsoblt hzlko kontaminace produktu. coz by mohio mit za následek zranéni, onetnocnénl nebo smrt pacienta.

Neládouci úCInky
Toto zañzenf m úle  podobné jako vsechny ostatni souíásti systémú pro mimotélni krevnl obéh vyvotat pnpadné 
neládouci úéinky, mezl které patñ mimo jiné infekce, ztráta krve, tvorba trombú, embolie a díaiokace. Pñ 
nedodrlenl návodu к pouliti m ú le  dojit к poákozeni cévy a ke komplikacim v  misté zavedeni.

Návod к pouliti
1. Zkonirolujte, zda neni obal nebo produkt poikozen, a datum exspirace. Jestiile je kanyla nepoikozená a neni 

proSlá, oteviete obal a pfeneste ji aseptickou technikou do steribiiho pole.

2. Pouliváte-ll cévni kanylu ke kontrole netésnosti u odebrané cévy, pñpojte kanylu ke stñkacce napinéné 
sterllnim fyziologickym roztokem. Odvalte jeden konec cévy a violte hrot cévni kanyty do otevfeného konce 
cévy. Kanylu V cévé pflpevnéte pomoci stehu. Opatmé napiñte cévu kardioplegíckym roztokem a zkontrokjjte 
netésnostl.

3. Pouliváte-ll cévni kanylu к promyváni tepny, pñpojte cévni kanylu к soupravé pro podávání a napiñte kanylu, 
abyste odvedii v iechen vzduch, ktery m ú le  v kanyle bÿt. Umístéte kanylu do tepny nebo proximálniho konce 
lllniho Stépu a proplachujte со nejnizéim moznym tlakem, kterym je m olno  pñsluinym zpiisobem promyt 
tepnu.

4. Po dokonéeni postupu odpojte kanylu a zlikvidujte ji podle pñsluSnych postupú zdravotnického zañzeni. 

Násiedujfci odmítnutí záruk se vztahuje na zákazníky mimo USA;

O d m itn utizáru k

A Ô K O L I J E  C É V N Í K A N Y L E , D Á L E  O Z N A Ô O V A N É  J A K O  „ V Ÿ R O B E K “ . PÍ^ED P R O D E JE M  V É N O V A N A  
P E ¿ L IV A  P O Z O R N O S T  V E  FÁZI J E J Í  K O N S T R U K C E , V Y R O B Y I Z K O U S e K , J E  M 0 2 N É , 2 E  U  V Ÿ R O B K U  
Z  R Ú Z N Y C H  D Ú V O D Ú  S E L ÍE  J E H O  Z A M Y S l E N Á  F U N K C E . V Ÿ S T R A H Y  N A  S t ÍTC Ic H V Ÿ R O B K U  
P O S K Y TU Jf  P O D R O B N É JÉ ÍIN F O R M A C E  A  J S O U  P 0 V A 2 0 V A N Y  Z A  N E D ÍL N O U  S O U ¿ A S T  T O H O T O  
O D M ÍT N U T Í Z Á R U K . S P O L E Ô N O S T  M E D TR O N IC  P R O T O  O D M ÍT Á  O D P O V É D N O S T  Z A  JA K É K O L IV  
Z A R U K Y  Z A  T E N T O  V Y R O B E K , A t  U 2  PftÍMÉ N E B O  V Y P L Y V A JÍC Í. S P O L E C N O S T  M E D TR O N IC  
N E O D P O V iD Á  Z A  J A K É K O U V  N Á H O D N É  N E B O  N Á S L E D N É  ¿ K O D Y  Z P Ú S O B E N É  PO U2lTÍM , V A D O U  
N E B O  S E L H A n IM V Ÿ R O B K U , N E H L E D Ë  К  T O M U , V Y P L Ÿ V A -L I N A R O K  Z E  Z A r U K Y , S M LO U V Y , 
T R E S T N ÍH O  P R A V A , C l Z  J IN É H O  D Ú V O D U .

Wàvod к pouiltl Cesky 35
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Vyjimky a omezeni zde uvedená nejsou zamy§lena a nemaji bÿt v  rozpoai $ platnym usianovenim rozhodného 
práva. Pokud bude kterákoli 6á8t nebo podminka tohoto odmitnuti záaik shiedána pfísluinym soudem jako 
protiprávní, nevynutiteiná nebo v rozporu s pfísluénymi právnitni pfedpísy, nemá to vlív na platnost zbyvající cásti 
tohoto odmitnuti záruk a vSechna práva a závazky budou chápány a uplatnëny tak. jako by toto omitnutí záruk 
neobsahovalo tuto konkrétní 6ást nebo podminku, která byla shiedána neplatnou.

se Ndvod к pouiitl Cesky
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DLP®
Vénakanül

A termék leiráaa
A  vénakanüldk puha heggyd és záródó anyaluer-csatlakozóval vannak eilátva. Tbbb  modellben is megleMIhatb 
a vlsszaáramlást gátió egyutas szelep. Egyes tipusok sugárfogó házzal illetve markerrel ellátottak (lásd az 1. 
Abrát).

A z  eszkdz steril, nem pirogén és egyszeri használatra szolgál.

Javallatok
A kanüldk maximum hatórás vagy rdvidebb Ideig tditénb használatra vslók szlv- és tüdótájl bypass illetve 
émendszerí mütétekhez, vénás graft átáramoltatására vagy az arra kijeldlt, befogott véna szivárgásának 
ellen&rzésére.

Ellenjavallatok
A z eszkOz a fentlektdl eltérd célra nem hasznélhatd.

Figyelmeztetéaek
Külónds kdrultekíntésset кеЛ eljámí, ha a vénekanütt befogott véna szlvárgáselenórzésére használják. A  véna 
erós nyomás hatására kiszakadhat.

Óvintézkedések
Megjegyzés: A  megfeleid sebészeti eljárások és módszerek alkalmazása a szakorvos felelóssége. A  bemutatott 
eljárás csak tájékoztatd jellegú. A  sebész felelóssége az ís, hogy képzettségének és tapasztalatának. illetve a 
mütéti megoldásnak megfelelóen mérlegelje az eljárás alkalmazhatóságát.

Kardiopléglás oidat adagolása esetén a sebészl technikákkal óssztiangban a lehetó legkisebb nyomást alkalmazza 
a hemolizls és az érkárosodások minimalizálása érdekében.

Mielótt bekótné a vénakanült, ürftse az ósszes levegót.

Az eszkdzt egyetlen betegen veló használatra tervezték. Tilos a termék Isméteit fetiasználása, újrafeldolgozása 
és újrasterillzálása. A z  újrafelhasználás, újrafeldolgozás és újrasterlllzálás során az eszkóz szerkezete 
megrongálódhat és/vagy az eszkóz szennyezetté válhat. ami a beteg sérüléséhez, megbetegedéséhez vagy 
haláJához vezethet.

Szdvódmónyek
Az eszkóz alkalmazása más extrakorporálls vérkeringetó rendszerekhez hasonlóan járhat szóvódményekkel, így 
tóbbek kózótt: fertózés, vérveszteség, vérrogképzódés, embóllás események és dlszlokádó kockázata léphet fel. 
A  használati útmutató figyelmen kívül hagyása esetén a punkciós helyen érkárosodás és kompllkációk 
kóvetkezhetnek be.

Használati útmutató
1. Ellenórizze a csomagoláson és a terméken a lejáratl dátumot, és vlzsgálja meg a csomagolást, illetve a termék 

épségét. Ha nines sérulés, és nem járt le a szavatossági idó, bontsa fel a esomagot, és aszeptikus kórúlmények 
kózótt helyezze a kanült a steril mütéti terüietre.

2. Ha a vénakanült befogott véna szivárgás-ellenórzésére használja, kósse rá a kanült egy steni sóoldattal 
megtóltótt feeskendóre. Kósse el a véna egylk végét, és lllessze be a kanül hegyét a véna nyitott végébe. 
Csomózzon egy darab sebészl fonaiat a véna és a kanül kóré, hogy a kanült a vénában tartsa. Óvatosan tóRse 
fel a vénát steril sóoldattal, és ellenórizze, nínca-e szívárgás.

3. Ha artéria pertundálására használja a kanüR, kósse rá a kanült egy segédkészletre, és ürítse kl balóle az 
ósszes levegót. Helyezze a kanüR az arténába vagy a vénás graft proximális végére, és az arténa megfeleló 
perfundálásához a lehetó legkisebb nyomással inditsa el az áramiást.

4. Az eljárás végeztével kósse le a kanüR, és a kórházi gyakorlatnak megfelelóen selejtezze le.

Az alábbi felelósségkizárás az Egyesült Allamok terUletén klvUlI vásárlókra vonatkozik:
Felelósségkizárás

N O H A  A  K A N Ü L  (A  T O V Á B B IA K B A N : “T E R M É K " ) T E R V E Z É S E , Q Y A R T A s A  É S  É R T É K E S iT É S  E L Ú T T I  
E L L E N Ó R Z É S E  K Ó R Ü L T E K IN T Ó  M Ó D O N  T Ó R T É N T , E L Ú F O R D U L H A T , H O G Y  A  T E R M É K  K Ü L Ú N B fiZ d  
O K O K B Ó L  E S E T L E G  NEM  L A T J A  E L  K IE L É G It O e N A  F E L A D A T A T . A  T E R M É K  C ÍM K É IN  F E L T Ü N T E T E T T  
F IG Y E L M E Z T E T É S E K  T O V A b BI IN F O R M A C IÓ K K A L  S Z O L G A L N A K , É S  A  J E L E N  F E L E L Ó S S É G K IZ A r A s  
S Z E R V E S  R É S Z É N E K  T E K IN T E N D Ó E K . A  M E D TR O N IC  E Z É R T  A  T E R M É K K E L  K A P C S O L A T B A N  
S EM M IN EM Ú K IF E J E Z E T T  V A G Y  B E N N F O G L A L T  S Z A V A T O S S A G O T  N E M  V A L L A L . A  M E D TR O N IC  NEM  
F E L E L  A  T E R M É K  H A S Z N A L A T A B Ó L , H IB A j A B Ó L  V A G Y  M Ú K 6 D É S K É P T E L E N S É G É B Ó L  E R E D Ó

Hasznélati útmutató Magyar 37
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S E M M ILY E N  J Á R U L É K O S  V A G Y  K Ô V E T K E 2 M É N Y E S  K Á R É R T , L E G Y E N  A  K Á R IG É N Y  A L A P JA  
S 2 A V A T O S S Á G , S 2 E R 2 6 D É S , S Z E R Z Ó D É S E N  k Iv O l I K Á R O K O Z Á S  V A G Y  E G Y É B  IGÉNY.

A  fenti kizárásoknak ès korlátozásoknak nem аг a célja. hogy a vonatkozó jogszabáiyok kötelezö hatátyú 
rendelkezéseível ellentétbe kemijôn, így ilyen irányú értelmezésnek nines helye. Ha a jeten felelósségkízárás 
bármely részét vagy pontját illetékes biróság jogeltenesnek és hatálytatennek, vagy a vonatkozó torvényekkel 
eltentétesnek mondja kl, a fetetességkizárás fennmaradó részét ez nem érinti. és minden jog és kotetezettség úgy 
értelmezendd és tartandó be. mintha a jelen felelósségkizárás nem tartalmazná az érvénytetenített részt vagy 

pontot.

4«
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О Ь Р ®

Канюля для  сосудов 

Описание изделия
Данные канюли д ля  сосудов имеют няп<ие наконечники и охватывающие винтовые люэровские разъемы. 
Несколько моделей оснащены односторонним клапаном, который предотвращает обратный поток 
жидкости в канюле. У  некоторых моделей имеется рентгеноконтрастный корпус или кольцо (см. Рисунок 1). 

Система стерильна, апирогенна и предназначена д л я  однократного использования.

Показания к применению
Данные канюли предназначены д ля  использования в течение периода времени д о  шести часов или менее 
во время хирургической операции в условиях искусственного кровообращения, либо при операции на 
сосудах д л я  перфузии венозного шунта или д ля  проверки на утечку взятого д ля  шунтирования фрагмента 
вены.

Противопоказания
Данное устройство можно использовать только по назначению, указанному выше.

Предостережения
Во время проверки на утечку взятого д ля  шунтирования фрагмента вены с  помощью канюли д л я  сосудов 
следуе т соблю дать крайнюю осторожность. При применении избыточного давления вена может порваться.

Меры предосторожности
Примечание: Ответственность за правильность применяемых хирургических процедур и методов несет 
медицинский персонал. Описание процедуры приведено исключительно е справочных целях. 
Целесообразность применения данной процедуры должна оцениваться хирургами на основании личного 
профессионального опыта и медицинской подготовки, а также с  учетом типа выполняемой хирургической 
операции.

При вливании кардиоллегичесхого раствора используйте минимально возможное давление в соответствии 
с применяемыми хирургическими методами, чтобы снизить вероятность гемолиза или повреждения
сосудов.

Перед подсоединением из канюли д ля  сосудов необходимо уда ли ть весь воздух.

Данное устройство рассчитано только на однократное использование. Запрещается использовать, 
обрабатывать или стерилизовать данное изделие повторно. Повторные использование, обработка или 
стерилизация могут нарушить структурную целостность устройства или создать угрозу его инфицирования, 
что может привести к травме, заболеванию или смерти пациента.

Побочные эффекты
Как и все компоненты системы экстракорпорального кровообращения, это устройство может вызывать, в 
числе прочих, такие побочные эффекты, как инфицирование, кровопотеря, образование тромбов, эмболия 
и дислокация. При несоблюдении данной инструкщ<и по эксплуатации возможны повреждения сосуда и 
осложнения в месте пункции.

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

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

2. При использовании канюли д ля  сосудов в целях проверки на утечку взятого д ля  шунтирования 
фрагмента вены подсоедините канюлю к шприцу, наполненному стерильным физраствором. Отрежьте 
кончик вены и вставьте наконечник канюли д ля  сосудов а открытый конец вены. Обвяжите отрезок нити 
вокруг вены и канюли, чтобы канюля удерживалась в вене. Осторожно наполните вену стерильным 
физраствором и проверьте на утечку.

3. При использовании канюли д ля  сосудов д ля  перфузии артерии подсоедините канюлю д ля  сосудов к 
инфузионной системе и наполните ее, чтобы из канюли вышел весь воздух, который там может 
находиться. Вставьте канюлю в артерию или проксимальный конец венозного шунта и подавайте 
раствор при минимально возможном давлении, необходимом д ля  надлежащей перфузии артерии.

4. По завершении процедуры отсоедините канюлю и утилизируйте ее е соответствии с правилами, 
установленными в медицинском учреждении.

Инструкщ1Я по эксплуатации На русской языка 39
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Настоящий отказ от гарантии распространяется только на клиентов, находящихся за 
пределами США.

Отказ от гарантии
ХОТЯ КАНЮЛЯ ДЛЯ СОСУДОВ, ДАЛЕЕ ИМЕНУЕМАЯ "ИЗДЕЛИЕ", ТЩАТЕЛЬНО СПРОЕКТИРОВАНА, 
ПРОИЗВЕДЕНА И ПРОШЛА ПРЕДПРОДАЖНЫЕ ИСПЫТАНИЯ, ТЕМ НЕ МЕНЕЕ, СУЩЕСТВУЕТ 
МНОЖЕСТВО ПРИЧИН ВОЗМОЖНОГО СБОЯ В РАБОТЕ ИЗДЕЛИЯ. ИМЕЮЩИЕСЯ В МАРКИРОВКАХ 
ИЗДЕЛИЯ ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ СОДЕРЖАТ БОЛЕЕ ПОДРОБНЫЕ СВЕДЕНИЯ И ЯВЛЯЮТСЯ 
НЕОТЪЕМЛЕМОЙ ЧАСТЬЮ ДАННОГО ОТКАЗА ОТ ГАРАНТИИ. ПОЭТОМУ КОРПОРАЦИЯ МЕОТЯОНЮ 
ОТКАЗЫВАЕТСЯ ОТ ВСЕХ ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВ, КАК ПРЯМЫХ. ТАК И 
ПОДРАЗУМЕВАЕМЫХ, В ОТНОШЕНИИ ДАННОГО ИЗДЕЛИЯ. КОРПОРАЦИЯ МЕОТЯОНЮ НЕ НЕСЕТ 
ОТВЕТСТВЕННОСТИ НИ ЗА КАКИЕ ПРЯМЫЕ, СЛУЧАЙНЫЕ ИЛИ ОПОСРЕДОВАННЫЕ 
ПОВРЕЖДЕНИЯ, ВОЗНИКШИЕ В РЕЗУЛЬТАТЕ КАКОГО-ЛИБО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ, ДЕФЕКТА ИЛИ 
НЕИСПРАВНОСТИ ИЗДЕЛИЯ, ВНЕ ЗАВИСИМОСТИ ОТ ТОГО, ОСНОВАНА ЛИ ПРЕТЕНЗИЯ НА 
ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВАХ, КОНТРАКТЕ, ГРАЖДАНСКОМ ПРАВОНАРУШЕНИИ ИЛИ ДРУГИХ 
ОБСТОЯТЕЛЬСТВАХ.
Вышеизложенные исключения и ограничения не могут пониматься или истолковываться таким образом, 
чтобы противоречить обязательным положениям применяемых правовых норм. Если  какая-либо часть или 
условие данного отказа от гарантии признаются судом компетентной юрисдикции незаконными, не 
имеющими исковой сипы или противоречащими действующему законодательству, остальная часть отказа 
от гарантии будет считаться имеющей законную силу, и все права и обязательства будут толковаться и 
принудительно обеспечиваться, как если бы данный отказ от гарантии не содержал отдельных частей или 
условий, которые были признаны не имеющими законной силы.

АО Инструкция по оксплуатаиии На русской языка
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Дополнение к инструкции no применению / Appendix to IFU
I. Наименование 
медицинского 
изделия/ Name of 
medical device

Канюли для перфузии венозных шунтов и/или 
сосудов в условиях искусственного 
кровообращения, варианты исполнения:
1. Канюля для перфузии венозных шунтов
и/или сосудов в условиях искусственного
кровообращения со скошенным наконечником:
наружный диаметр 3 мм, эффективная длина 13,2 
мм, модель 30000, в составе:
1.1 Канюля -  40 шт.;
1.2 Инструкция по применению -  1 экз.
2. Канюля для перфузии венозных шунтов
и/или сосудов в условиях искусственного
кровообращения с тупым наконечником: наружный 
диаметр 3 мм, эффективная длина 12,7 мм, модель 
30001,в составе:
2.1 Канюля -  40 шт.;
2.2 Инструкция по применению -  1 экз.
3. Канюля для перфузии венозных шунтов
и/или сосудов в условиях искусственного
кровообращения с тупым наконечником: наружный 
диаметр 3 мм, эффективная длина 10,4 мм, модель

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:
1.1 Cannula-40 pcs.;
1.2 Instructions for use - 1 copy.
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 - 1 copy.
3. 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 30003, consisting of:
3.1 Cannula - 40 pcs.;
3.2 Instructions for use - 1 copy.
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 - I 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:
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лшиз, в составе:
3.1 Канюля -  40 шт.;
3.2 Инструкция по применению -  1 экз.
4. Канюля для перфузии венозных шунтов и/или 
сосудов в условиях искусственного кровообращения с 
желудевидным наконечником: наружный диаметр 4 мм, 
эффективная длина 10,4 мм, модель 30005, в составе:
4.1 Канюля -  40 шт.;
4.2 Инструкция по применению -  1 экз.
5. Канюля для перфузии венозных шунтов и/или 
сосудов в условиях искусственного кровообращения со 
скошенным наконечником: наружный диаметр 3 мм, 
эффективная длина 10,4 мм, модель 30006, в составе:
5.1 Канюля -  40 шт.;
5.2 Инструкция по применению -  1 экз.
6. Канюля для перфузии венозных шунтов и/или 
сосудов в условиях искусственного кровообращения со 
скошенным наконечником: наружный диаметр 3 мм, 
эффективная длина 10,6 мм, модель 30007, в составе:
6.1 Канюля-40 шт.;
6.2 Инструкция по применению -  1 экз.
7. Канюля для перфузии венозных шунтов и/или
сосудов в условиях искусственного кровообращения с 
тупым наконечником: наружный диаметр 3 мм,
эффективная длина 12,1 мм, модель 30021, в составе:
7.1 Канюля-40 шт.
7.2 Инструкция по применению -  1 экз.
8. Канюля для перфузии венозных шунтов и/или
сосудов в условиях искусственного кровообращения с 
тупым наконечником: наружный диаметр 3 мм,
эффективная длина 10,4 мм, модель 30022, в составе:
8.1 Канюля -  20 шт.;
8.2 Инструкция по применению -  1 экз.
9. Канюля для перфузии венозных шунтов и/или

5.1 c/annula - 4» !̂>cs."
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 - 1 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 - I 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 copyHereinafter it can be referred to as 
-  medical device, device, cannula, product.
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тупым наконечником: наружный диаметр 3 мм, 
эффективная длина 10,4 мм, модель 30023, в составе:
9.1 Канюля -  40 шт.;
9.2 Инструкция по применению -  1 экз.

Далее может упоминаться как -  медицинское изделие, 
изделие, канюля, устройство.

2. Назначение 
медицинского 
изделия/ 
Prescription of 
medical device

Для использования в течение периода времени до шести 
часов или менее во время хирургической операции в 
условиях искусственного кровообращения, либо при 
операции на сосудах для перфузии венозного шунта или 
для проверки на утечку взятого для шунтирования 
фрагмента вены.

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

3. Описание 
основных 
функциональны 
X элементов 
медицинского 
изделия/ 
Description of 
the main 
functional parts 
of medical 
device

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

of technical characteristics are ± 5 %, unless otherwise specified)

Канюли для перфузии венозных шунтов и сосудов в условиях искусственного кровообращения в вариантах
исполнения/ Vessel Cannulas, variants

Характеристик
и/

Specifications

Модели/ Models

30000 30001 30003 30005 30006 30007 30021 30022 30023

Общая длина, 
мм/

Overall 
Length, mm

61.5±0.5 61.5±0.5 61.5±0.5 54.6±5.3 54.6±0.3 61.5±0.5 58.1 ±0.6 54.6±0.3 54.6±0.3

Эффективная 
длина, мм/ 
Effective 

Length, mm

13.2±0.1 12.7±0.1 10.4±0.1 10.4±0.1 10.4±0.1 10.6*0.1 12.1±0.1 10.4±0.1 10.4±0.1

Наружный 
диаметр, мм/ 

OD, mm

3.0±0.3 3.0±0.3 З.Ш:0.1 4.0±0.1 3.0±0.1 3.0±0.3 3.0±0.3 - 3.0±0.l 3.0±0.1

Внутренний 
диаметр, мм / 

ID, mm

1.5±0.1 1.5±0.1 1.5±0.1 1.5±0.1 l.5±0.1 1.5±0.1 1.5±0.1 1.5±0.l t.5±0.l
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С о е д и н и т е л ь /
Connector

Характеристик 
и мягкости 
(твердости) 
мягкого 
наконечника 
Softness 
characteristic of 
soft Tip

O x B a T if t О х в а ты в О х в а ты в О х в а ты в О х в а ты в а О х в а ты в О х в а ты в а О х в а ты в О х в а ты
ающий ающий ающий ающий ющий ающий ЮЩИЙ ающий вающи
винтово винтово винтово винтово винтовой ВИНТОВО винтовой винтово й
й й й Й Люэровск й Люэровск й винтово
Люэровс Люэровс Люэровс Люэровс ИЙ разъем Люэровс ИЙ разъем Люэровс й
кий кий кий кий / кий / КИЙ Люэров
разъем / разъем / разъем / разъем / Female разъем / Female разъем/ ский
Female Female Female Female Luer Female Luer Female разъем /
Luer Luer Luer Luer Luer Luer Female

Luer
75-85 75-85 75-85 75-85 75-85 75-85 75-85 75-85 75-85

Дюромет Дюромет Дюромет Дюромет Дюромет Дюромет Дюромет Дюромет Дюроме
р по р по р по р по р по р по р по р по

Шору, Шору, Шору, Шору, Шору, Шору, Шору, Шору, р по
тип А / тип А / тип А / тип А / тип А / тип А / тип А / тип А / Шору,
75-85 75-85 75-85 75-85 75-85 75-85 75-85 75-85 тип А /
Duromet Duromet Duromet Duromet Duromet Duromet Duromet Duromet 75-85
ег, Shore ег. Shore ег, Shore ег. Shore ег. Shore ег. Shore ег. Shore ег. Shore Duromet
А А А А А А А А ег. Shore 

А
Изделия поставляются потребтелю в следующем количестве указанном в таблице и комплектуются одним экземпляром 

инструкции / Devices are delivered to the consumer in the following quantity indicated in the table below and are completed with 
____________________________________ one copy of the instruction:_____________________________________

Номер модели / Model number
30000
30001
30003
30005
30006
30007
30021
30022
30023

Характеристика
One-way valve / Односторонний клапан

Radiopaque body / Рентгеноконтрастный корпус
Radiopaque band / Рентгеноконтрастная полоса

Количество шт. в упаковке /Quantity ЕА
40
40
40
40
40
4 ^

40
20
40

Модели
30000, 30001,30021
30006, 30021,30023

30022
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Модель
30000;
30001

30003;
30005
30006;
30023
30007

30021

30022

Материалы
Корпус канюли: Прозрачный поливинилхлорид. 
Трубка канюли: Прозрачный акрил 
Обратный клапан; Силикон

Корпус канюли: Прозрачный поливинилхлорид.

Корпус канюли: Белый поливинилхлорид

Корпус канюли: Прозрачный поливинилхлорид. 
Трубка канюли: Прозрачный акрил

Корпус канюли: Поливинилхлорид 
Трубка канюли: Прозрачный акрил 
Обратный клапан: Силикон

Корпус канюли: Прозрачный поливинилхлорид. 
Нисходящая арка: полиэстер

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.

4. Описание 
основных 
принадлежносте 
й, медицинских

Канюли для перфузии венозных шунтов и сосудов в 
условиях искусственного кровообращения в комбинации 

с устройствами, предназначенными для обеспечения 
краткосрочного искусственного кровообращения.
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и з д е л и й  и л и  
изделий, не 
являющихся 
медицинскими, 
но
предусмотрены 
ых для
использования в 
комбинации с 
заявленным 
медицинским 
изделием (при 
наличии)/ 
Description of 
all accessories, 
medical devices 
or non-medical 
devices,
intended for use 
with the medical 
device
submitted for 
registration (if 
applicable)

Канюли могут использоваться совместно со следующими 
медицинскими изделиясм:
Система аутотрансфузионная Autolog , зарегистировано 
на территории РФ, РУ № РЗН 2013/680 
Аппарат для определения насыщения крови кислородом и 
гематокрита BioTrend , зарегистировано на территории 
РФ, РУ № РЗН 2015/2444
Оксигенатор Affinity Fusion с интегрированным 
артериальным фильтром с венозно-кардиотомным 
резервуаром Affinity Fusion с биопокрытием Balance, 
зарегистировано на территории РФ, РУ № РЗН 2014/2095 
Оборудование для вспомогательного кровообращения, 
зарегистировано на территории РФ, РУ № РЗН 2015/2448 
Аппарат для контроля гемостаза Нерсоп HMS Plus, 
зарегистировано на территории РФ, РУ № РЗН 
2015/2441_
Аппарат для определения активированного времени 
свертывания крови ACT Plus, зарегистировано на 
территории РФ, РУ № РЗН 2015/2442 
Также могут быть использованы:
Шприц с коннектором Люер Лок объемом 5 мл 
Нить шовная

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

Информация на русскоязычном стикере
Для продажи на территории Российской Федерации финальная
упаковка сопровождается дополнительным стикером.
Изделия поставляются со стикером, который может содержать 
следующею информацию:

Название медицинского изделия на русском языке; 
Название завода производителя;
Страна происхождения;
Код иРК (уникальный код продукта);
Код CFN (номер модели);
Дата и номер Регистрационного удостоверения; 
Предупредительные и информирующие знаки и надписи 
(если применимо).

Образец стикера
Название медицинского изделия 
Канюли для перфузии венозных шунтов 
и сосудов в условиях искусственного 
кровообращения в вариантах 
исполнения
Производитель: 
«Медтроник Инк.»

Код UPN

Страна
происхождения:
США

Код CFN

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

См. Инструкцию
См. символы на
упаковке

Информация может быть изменена в соответствии с 
действующий закон(н)ательством____________________

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

Name of medical device in Russian language;
Name of the manufacturer;
Country of origin;
Code UPN (unique product number);
Code CFN (customer facing number);
Date and number of Registration Certificate;
Warning and informing symbols and inscriptions (if applicable).

Sample of the sticker
Name of medical device 
Vessel Cannula, variants
Manufancturer: 
Medtronic Inc.

Code UPN

Country of origin: 
USA

Code CFN

Manufacturer's authorized representative: 
LLC «Medtronic»
Regestretion Certificate № от
Date of manuf. 
/Lot/UBD: See on 
pack

See IFU
See packaging symbols

Information can he changed in accordance with the current 
legislation

6. Описание 
метода
стерилизации, 
сведения о

Канюли для перфузии венозных шунтов и сосудов в 
условиях искусственного кровообращения в вариантах 
исполнения стерилизуются этиленоксидом с

Vessel Cannulas are sterilized using a validated ethylene oxide 
cycle that provides a Sterility Assurance Level (SAL) of lO"̂ . The
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м е т о д а х
валидации в
отношении
процесса
стерилизации, о
валидации
процесса
упаковывания
для стерильных
изделий/
Sterilization
method.
Sterilization
Validation,
Packaging
Validation for
Sterile devices

и с п о л ь 'зо в а и и с м MOT*C> и и к л а

который обеспечивает гарантированный уровень
стерильности (ГУС) 10’*. Медицинское изделие
поставляется стерильным, является апирогенным и 
служит только для однократного применения.

Метод стерилизации Этиленоксид
Метод валидации 

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

Гарантированный 
Уровень Стерильности ГУС 10̂

Sterilization Method Ethylene Oxide
Sterilization Validation 

Method
ISO 11135 - Requirements for 
development validation and 
routine control of a sterilization 
process for medical devices

Sterility Assurance 
Level SAL 10-̂

л и л .

only.
r a s t r a n i l' Mii i g i i

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

потенциальную биологическую опасность.
Обращение и утилизацию любых подобных устройств 
следует выполнять в соответствии с принятой 
медицинской практикой и действующим местным, 
региональным и национальным законодательством и 
нормами.
После использования необходимо утилизировать.

Класс опасности медицинских отходов:
Класс А -  без взаимодействия с пациентом;
Класс Б -  после взаимодействия с пациентом

After use, this product may be a potential biohazard.
Handle and dispose of all such devices in accordance with accepted 
medical practice and applicable local, regional, and national laws 
and regulations.
Discard after use.

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

Class B - after interaction with the patient.

8. Сведения о 
производителе 
медицинского 
изделия 
(наименование, 
адрес
местонахожден 
ия, почтовый

Разработчик/ Developer:
«Медтроник Перфьюжн Системе», США/
«Medtronic Perfusion Systems», USA
7611 Northland Dr Minneapolis, MN 55428, USA
www.medtronic.com

Производитель/ Manufacturer:
«Медтроник Инк.», США/
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► а д р е с ,  т е л е ф о н ,  

адрес места 
производства)/ 
Information 
about
manufacturer of 
medical device 
(name, location 
address, mailing 
address, phone 
number, 
address of place 
of production)

M e d t r o n i c  I n c . ,  U t » A  ®

710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA 
ТелАГе!; +1 763 514 4000; Факс/Fax: +1 763 514 4879 
www.medtronic.com

Уполномоченный представитель производителя/ Authorized Representative of Manufacturer:
OOO «Медтроник», 123112, Россия, г. Москва, Пресненская наб., д.Ю, 9 эт., пом. Ill, ком. 41/
«Medtronic» LLC, 123112, Russia, Moscow, Presnenskaya embankment, building 10, floor 9, room III, room 41 
Tel: (495) 580ЛЗ-77, Fax: (495) 580-73-78

Юридическое лицо, на имя которого может быть выдано регистрационное удостоверение/ Holder of Registration Certificate 
in Russia (name, address, tel, fax, e-mail, website)
OOO «Медтроник», 123112, Россия, г. Москва, Пресненская наб., д.Ю, 9 эт., пом. Ill, ком. 41/
«Medtronic» LLC, 123112, Russia, Moscow, Presnenskaya embankment, building 10, floor 9, room III, room 41 
Tel: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78 
W W W . med tron ic.ru

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

9. Срок годности / 
Shelf life 3 года 3 years

10. Условия
эксплуатации/
Operating
conditions

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

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

11. Условия
транспортирова 
ния и хранения/ 
Conditions of 
transportation 
and storage

Изделия прошли испытания при следующих диапазонах 
температур и влажности воздуха:

The devices were tested under the following temperature and 
lumidity conditions:

Температура Относительная влажность воздуха Temperature Relative humidity
-35°С±3° Не контролировалась -3 5 ° C ± r Uncontrolled
40°С ± 3° 75% - 95% 40^C ± 3*̂ 75% - 95%
57°С ± 2'’ <  30 % 5 Г С  ± T <  30 %

12. Гарантийные 
обязательства/ 
Warranty

Отказ от гарантии
ХОТЯ КАНЮЛИ ДЛЯ ПЕРФУЗИИ ВЕНОЗНЫХ 
ШУНТОВ и СОСУДОВ в УСЛОВИЯХ 
ИСКУССТВЕННОГО КРОВООБРАЩЕНИЯ, ДАЛЕЕ 
ИМЕНУЕМАЯ “ИЗДЕЛИЕ”, ТЩАТЕЛЬНО 
СПРОЕКТИРОВАНА, ПРОИЗВЕДЕНА И ПРОШЛА

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
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Т Е М  H U  1 Ч ^ Т -Г ( 2 Е ,

ПРИЧИН 
ИЗДЕЛИЯ.

1 1 Р 1 £ Д 1 1 1 » О Д А Ж Н Ы К  И

СУЩ ЕСТВУЕТ МНОЖЕСТВО
ВОЗМОЖНОГО СБОЯ В РАБОТЕ 
ИМЕЮЩИЕСЯ В МАРКИРОВКАХ ИЗДЕЛИЯ 
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ СОДЕРЖАТ БОЛЕЕ
ПОДРОБНЫЕ СВЕДЕНИЯ И ЯВЛЯЮТСЯ 
НЕОТЪЕМЛЕМОЙ ЧАСТЬЮ ДАННОГО ОТКАЗА ОТ 
ГАРАНТИИ. ПОЭТОМУ КОРПОРАЦИЯ MEDTRONIC 
ОТКАЗЫВАЕТСЯ ОТ ВСЕХ ГАРАНТИЙНЫХ 
ОБЯЗАТЕЛЬСТВ, КАК ПРЯМЫХ, ТАК И 
ПОДРАЗУМЕВАЕМЫХ, В ОТНОШЕНИИ ДАННОГО 
ИЗДЕЛИЯ. КОРПОРАЦИЯ МЕОТКОЫЮ НЕ НЕСЕТ 
ОТВЕТСТВЕННОСТИ НИ ЗА КАКИЕ ПРЯМЫЕ, 
СЛУЧАЙНЫЕ ИЛИ ОПОСРЕДОВАННЫЕ
ПОВРЕЖДЕНИЯ, ВОЗНИКШИЕ В РЕЗУЛЬТАТЕ 
КАКОГО-ЛИБО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ, ДЕФЕКТА ИЛИ 
НЕИСПРАВНОСТИ ИЗДЕЛИЯ, ВНЕ ЗАВИСИМОСТИ 
ОТ ТОГО, ОСНОВАНА ЛИ ПРЕТЕНЗИЯ НА 
ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВАХ, КОНТРАКТЕ, 
ГРАЖДАНСКОМ ПРАВОНАРУШЕНИИ ИЛИ ДРУГИХ 
ОБСТОЯТЕЛЬСТВАХ.
Вышеизложенные исключения и ограничения не могут 
пониматься или истолковываться таким образом, чтобы 
противоречить обязательным положениям применяемых 
правовых норм. Если какая-либо часть или условие 
данного отказа от гарантии признаются судом 
компетентной юрисдикции незаконными, не имеющими 
исковой силы или противоречащими действующему 
законодательству, остальная часть отказа от гарантии 
будет считаться имеющей законную силу, и все права и 
обязательства будут толковаться и принудительно 
обеспечиваться, как если бы данный отказ от гарантии не 
содержал отдельных частей или условий, которые были 
признаны не имеющими законной силы.

Гарантийный срок хранения: 3 года_________________

W A K N i r S C i S  I A I I N I ^ U  I N  I i H i

PRODUCT LABELING PROVIDE MORE DETAILED 
INFORMATION AND ARE CONSIDERED AN INTEGRAL 
PART OF THIS DISCLAIMER OF WARRANTY. MEDTRONIC, 
THEREFORE, DISCLAIMS ALL WARRANTIES, BOTH 
EXPRESS AND IMPLIED, WITH RESPECT TO THE 
PRODUCT. MEDTRONIC SHALL NOT BE LIABLE FOR ANY 
INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES CAUSED BY 
ANY USE, DEFECT, OR FAILURE OF THE PRODUCT, 
WHETHER THE CLAIM IS BASED ON WARRANTY, 
CONTRACT, TORT OR OTHERWISE.
The exclusions and limitations set out above are not intended to, and 
should not be construed so as to, contravene mandatory provisions 
of applicable law. If any part or term of this Disclaimer of Warranty 
is held by any court of competent jurisdiction to be illegal, 
unenforceable or in conflict with applicable law, the validity of the 
remaining portion of the Disclaimer of Warranty shall not be 
affected, and all rights and obligations shall be construed and 
enforced as if this Disclaimer of Warranty did not contain the 
particular part or term held to be invalid.

Warranty period of storage: 3 years
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13. Перечень 
национальна 
международных 
нормативных 
документов/ста 
ндартов, 
которым 
соответствует 
медицинское

international
regulatory
documents/$tan

device

1
EN 556-1 / АС Стерилизация медицинских изделий. 

Требования к медицинским изделиям 
категории "стерильные". Часть 1. 
Требования к медицинским изделиям, 
подлежащим финишной стерилизации

EN 1041 Изделия медицинские. Информация, 
предоставляемая изготовителем

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

EN ISO 10993-1 / 
AC

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

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

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

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

EN ISO 10993-7 / 
AC

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

standar«!
EN 556-1 / АС

EN 1041

EN 62366

EN ISO 10993-1 / 
AC

EN ISO 10993-2

EN ISO 10993-4

EN ISO 10993-5

EN ISO 10993-7 / 
AC
EN ISO 10993-10

EN ISO 10993-11

EN ISO 10993-12

EN ISO 10993-18

EN ISO 11607-1

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 I : 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
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E N  I S O  1 0 9 9 3 - 1 0

EN ISO 10993-11

EN ISO 10993-12

EN ISO 10993-18

EN ISO 11607-1

EN ISO 11607-2 / 
AC

EN ISO 11737-1

EN ISO 13485/AC

И здслй я  м едицинские. О ценк а

биологического действия
медицинских изделий. Часть 10. 
Исследования раздражающего и 
сенсибилизирующего действия
Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия 
медицинских изделий. Часть 11. 
Исследования общетоксического 
действия
Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия
медицинских изделий. Часть 12. 
Приготовление проб и контрольные 
образцы
Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия
медицинских изделий. Часть 18. 
Исследование химических свойств 
материалов
Упаковка для медицинских изделий, 
подлежащих финишной стерилизации. 
Часть 1. Требования к материалам, 
барьерным системам для стерилизации 
и упаковочным системам
Упаковка для медицинских изделий, 
подлежащих финишной стерилизации. 
Часть 2. Требования к валидации 
процессов формирования,
герметизации и сборки
Стерилизация медицинских изделий. 
Микробиологические методы. Часть 1. 
Оценка популяции микроорганизмов 
на продукции
Изделия медицинские. Системы 
менеджмента качества. Требования 
для целей регулирования

t N  IS O  1

АС

ENISO 11737-1

ENISO 13485/АС

EN ISO 14971

ISO 11135-1

ISO 15223-1 / АС

ASTM D4169

EN 15986

MEDDEV 2.7.1

' T a t i k a g i n y  t e r m i n a l l y  M e i i i i/ :e u  m c u i c u i

devices - Part 2: Validation requirements for 
forming, sealing and assembly processes
Sterilization of medical devices 
Microbiological methods - Part 1:
Determination of a population of
microorganisms on products
Quality Systems -  Medical Devices -System 
Requirements for Regulatory Purposes
Medical Devices -  Application of Risk 
Management to Medical Devices
Sterilization of health care products - 
Ethylene oxide - Part 1: Requirements for 
development, validation and routine control 
of a sterilization process for medical devices
Medical devices-Symbols to be used with 
medical device labels, labeling and 
information to be supplied
Standard Practice for Performance Testing of 
Shipping Containers and Systems
Symbol for use in the labeling of medical 
devices - Requirements for labeling of 
medical devices containing phthalates
Guidelines on Medical Devices, Evaluation 
of Clinical Data: A Guide for Manufacturers 
and Notified Bodies
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EN ISO 14971 Издст!яя медицинские. Применение 
менеджмента риска к медицинским 
изделиям

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

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

ASTM D4169 Стандартная практика проверки 
эксплуатационных параметров 
транспортных контейнеров и систем

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

MEDDEV 2.7.1 Руководства по медицинским 
изделиям, оценка клинических 
данных: руководство для 
производителей и нотифицированных 
органов

14. Служба работы 
с клиентами/ 
Customer 
Service

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

ООО «Медтроник»
123112, Россия, г. Москва, Пресненская наб., д.Ю, 9 эт., 
пом. 111, ком. 41
Тел.: (495) 580-73-77, Факс: (495) 580-73-78, 
w w w. 111 е41г 01ПС. ги

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

«Medtronic», LLC,
123112, Russia, Moscow, presnenskaya-embankment, building
10, floor 9, room III, room 41
Tel.: (495) 580-73-77, Fax: (495) 5 80-73-78,
w w w .m e d lr o n ic . r u
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[Перевод с английского языка на русский язык]
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отношении изделия „Канюли для перфузии венозных шунтов и/ши сосудов в условиях 
искусственного кровообращения представленном на русском и английском языках». ]
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(Medtronic, Inc.)
710 Медтроник Паркуэй 
Миннеаполис, Миннесота 55432 
США
(710 Medtronic Parkway 
Minneapolis, MN 55432 
USA)
www.medtronic.com

/подпись! 10 мая 2022 г. 
[Штамп:
Варина В. Филавонг 
Нотариус —  штат Миннесота 
Моя лицензия действительна до 
31 января 2026 г.]

¡подпись!
Николас Мэдсон 
Младший сотрудник отдела 
нормативно-правового 
регулирования 
09 мая 2022 г.

[Штамп:
Выступая в качестве зарегистрированного нотариуса 
штата Миннесота, настоящим я подтверждаю 
верность и правильность данной копии 
оригинального документа. Оригинал хранится в 
компании «Медтроник, Инк.».]

Николас Мэдсон

Подписано электронной подписью 
Николасом Мэдсоном 
Дата: 09 мая 2022 г.
20:02:43 -05'00*

[Штамп:
«Медтроник, Инк.»
710 Медтроник Паркуэй,
Миннеаполис, Миннесота 55432, США]



Перевела Громова Александра Дмитриевна

Российская Федерация 

Город Москва

Семнадцатого мая две тысячи двадцать второго года

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

Подпись сделана в моем присутствии. »
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №08/82-н/77-2022- 5^ ^ 5

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

ГЕРБОВАЯ ПЕЧАТЬ подпись
НОТАРИУСА

В.А. Король

Прошнуровано, пронумеровано и скреплено печатью * 7 лист(-а,-ов)

ПОДПИСЬ

ГЕРБОШПЕЧАТЬ
НОТАР^СА

В .А .К



{̂ ссийсканФелерация 
Город Москва

С ем надцат ого  мая ¡ а  ш ь ш  дм2Ч̂/Пб т а ц т  пда 

П, Король Виктория Алексеевна, нотариус города Москвы, 
сал /глольстую  верность копии с представленного мне
дсжумеыа,
Эарсгисфировано а рее1 

Уплачено за совершен:

6.А. Король

Всего Прош нуровано,
npoнyнepo^aiiíwtcкpвnní

печатью.


