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Explanation of symbols on package labeling / Explication des symboles des 6tiquettes sur 
I'emballage / Eriauterung der Symbole auf der Verpackung / Explicacibn de los simbolos que 
aparecen en el etiquetado del envase / Verklaring van de symbolen op de verpakkingslabels / 
Splegazlone del simboll suH'etlchetta della confezione / Forklaring av symboler pi 
emballasjen I Pakkauksen symbolien selltykset I Ftirklaring av symboler pi 
fbrpackningsetiketten / Етте(г̂ уП<’ П ouppbAuv orqv cTixtra rq; auoKcuaala^/ Forklaring 
af symboler pi emballagens mserkater / Objalnienie symbol! znajdujqcych sif na etykietach 
opakowania I Explicaflo dos simbolos nas etiquetas da embalagem / Ambalaj etlketindeki 
sembollerin agiklamalan / Vysvitleni symbolCi uvedenych na Ititcich obalu IA csomagollson 
llthatd szimbblumok Jelentlse / Объяснение символов на маркировках упаковки 
Refer to the outer package label to see which symbole apply to this product/Se r6f6reriretiquette surTemballage 
extlrieur pour savoir quels symboles s'appliquent I  ce produit / Welche Symbole fiir dieses Produkt zutreffen. 
entnehmen Sle bltte dem Etikett auf der Verpackung / ConsuKe la etiqueta del envase exterior para comprobar 
qui simbolos son aplicables a este producto / Controleer het label op de bultenverpakklng om te zien welke 
symbolert op dit product van toepassing zijn / Vedere I'etlchetta sulla confezione esterna per sapere quail simboli 
si appllcano al prodotto / Se pi etlketten utenpl pakningen for I  fastsll hvllke symboler som gjelder for dette 
produktet / Katso ulkopakkauksesta, mitke symbollt koskevat tatl tuotetta / Se etlketten pi ytterfOrpacknIngen fbr 
de symboler som glller denna produkt / Avorpt^u orriv епк£та rq; ĉ uTEpixr̂ ; auoKeuaola^ у'<з va бе1те пою 
оОрроЛо aфopouv аито то npoi'bv/ Se maerkaten pi den ydre emballagefor de symboler,.dergaslderfor dette 
produkt / NaleZy zapoznad si^ z etykietq na zewn^rznym opakowaniu, aby okreilld, ktdre symbole dotycz^ 
nlnlejszego produktu / Consulte as etiquetas extenores da embalagem para ver que simbolos se apllcam a este 
produto / Hangl sembollerin bu tirun ifin geperll olduĵ unu gdnnek igin ambalaj etiketine bafvurun / Podle ititkij na 
vnijii stranl baleni zjistite, kterl symboly se tykajl tohoto produktu / A termlkre vonatkozd szlmbdkimok a kiilso 
csomagollson talllhatdk / Cm. на упаковке, какие символы применимы к данному изделию

Conformltl Europeenne (European Conformity). This symbol means that the device fully 
complies with European Council Directive 93/42/EEC. / Conformltl Europeenne. Ce 
symbole signifie que fappareil est entllrement conforme I  la Directive 
europlenne 93/42/CEE. / ConformitI Europlenne (Europlische Konformitit). Dieses 
Symbol besagt, dass das Gerlt alien Vorschtiflen der RIchtlinIe 93/42/EWG des 
Europllschen Rates entspncht. / ConformitI Europlenne (Conformidad Europea). Este 
simbolo Indica que el dispositivo cumple totalmente la Directive del Consejo Europeo 
93/42/CEE. / Conformltl Europlenne (Europese Conformitelt). DIt symbool betekent dat 
het apparaat volledig voldoet aan de Europese Richtlijn 93/42/EEG. / ConformitI 
Europlenne (ConformitI Europea). Questo simbolo significa che I'apparecchlo I  conforme 
alia Dlrettiva del Consigllo Europeo 93/42/CEE. / ConfonnItI Europlenne (samsvar med 
europeisk standard). Dette symbolet betyr at utstyret er fullstendlg I samsvar med ELI- 
direktiv 93/42/E0F. / ConformitI Europlenne (eurooppalalnen vaatimustenmukalsuus). 
Tima symboll tarkoittaa, etta laite on kokonaan Euroopan unlonin neuvoston direktiivin 
93/42/ETT mukainen. / ConformitI Europeenne (Europeisk Standard). Denna symbol 
betyder att utrustningen hett foljer Ridels direktiv 93/42/EEG. / ConformitI Europeenne 
(EupionaiKi) £иррдрфшаг|). To оирроЛо аито oripaivti 6ti ri аиоксиг) ouppop90)vcTai 
TTAî pw; pe TTjv odriyla rou ЕиршпаТкои lupSouklou 93/42/EOK. / Conformltl Europlenne 
(Europseisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder det 
Europseiske Rids direktiv 93/42/E0F. / Conformltl Europlenne (ZgodnoSIznormamiUnll 
Europejsklej). Symbol ten oznacza, ze produkt spetnia wszystkie wymogi dyrektywy Unll 
Europejsklej 93/42/EV)/G. / ConformitI Europlenne (Conformidade Europela). Este 
simbolo significa que о dispositivo esti em total conformidade com a Directive do Conselho 
Europeu 93/42/CEE. / ConformitI Europlenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, 
clhazin Avrupa Konseyl Direktiv 93/42/EEC lie tamamen uyumlu oldugu anlamina gellr. / 
Conformltl Europlenne (Shoda s EU). Tento symbol znamenl. 2e toto zafizeni zcela 
spihuje po2adavky evropsklho nafizeni 93/42/EEC. / ConformitI Europlenne (Eurlpal 
Megfelelbslg). Ez a szimbllum azt jelenti, hogy az eszkdz teljes mirtikben megfelel az 
Eurbpal Tanics 93/42/EGK szlmu IrlnyeMnek. / ConformitI Europlenne (Европейское 
соответствие). Этот^имвол обозначает, что устройство полностью соответствует 
требованиям директивы Европейского Совета 93/42/ЕЕС.

Nonpyrogenic / Apyrogine / Pyrogenfrei / Apirogeno / NIet-pyrogeen / Non pirogeno / Ikke- 
pyrogent / Pyrogeenrton / Icke-pyrogen / Mq nupnoyovo / Non-pyrogen / Produkt 
niepirogenny / Nlo piroglnlco / Non PIrojenIk / Nepyrogennl / Nem pirogin / Апирогеяно
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STERILE EO

1

sterilized Using Ethyiene Oxide / Stdriiisation par oxyde d'ethylene / Uit Ethylenoxid 
sterilisiert / Esterilizado mediante 6xido de etiieno / Gesteriliseerd met ethyieenoxide / 
Sterilizzato con ossido di etiiene / Steriiisert ved etyienoksid / Steriioitu etyieenioksidiila / 
Steriliserad med etyienoxid / Anoorcipup^vo pc ХР>10П QieuAcvô eibiou / Steriliseret med 
aetylenoxid I Produkt steryiizowany tienkiem etylenu / Esteriiizado com oxido de etiieno / 
Etilen Oksit ile Steriiize Ediimi$tir / Steriiizovano etylenoxidem / Etiien-oxiddai steriiizalva / 
Стерилизовано этиленоксидом

Do Not Reuse / Ne pas reutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizar / Voor ednmaiig 
gebnjik/ Non riutiiizzare/Sare for engangsbruk/ Kertakayttbinen/FSr inte dteranvandas / 
Mr|v еттауахРП0'М0̂ 01£1тг / Ma ikke genbruges / Produkt do jednorazowego zastosowania / 
N3o reutiiizar / Yeniden Kullanmayin / Nepouzivat opakovane / Kizaroiag egyszeri 
hasznaiatra / He использовать повторно

Do Not Resteriiize / Ne pas resteriiiser / Nicht resteriiisieren / No reesterilizar / Niet 
hersteriiiseren / Non risteriiizzare / Skai ikke steriiiseres pd nytt / Ei saa uudeiieenstetiloida / 
Far inte omsteriiiseras / Mr|v сттауаттоатс1рш7стс / MS ikke re-steriliseres / Nie nalezy 
resteryiizowac / Nao reesteriiizar I Yeniden Steriiize Etmeyin I NeprovSdSt resteriiizaci / 
Nem ujrasteriiizalhatd / He стерилизовать повторно

Use By / A utiiiser jusqu'au / Zu verwenden bis einschiieliiich / No utilizer despues de / Те 
gebruiken tot en met / Data di scadenza / Siste forbruksdato I Viimeinen kSyttopSivS / FSr 
anvandas tiii och med / Hpcpoptivio Аг|̂ г)д / Kan anvendes til og med / Data waZnosci / 
NSoutilizardepoisde/Son Kuilanma Tarihi/Datum pou^itelnosti/LejSrat/Использовать
до

[ l o t ]

ж

Lot Number / Numero de lot / Chargennummer / Numero de lote / Partljnummer / Numero 
di iotto / Lotnummer/ ErSnumero/Lotnummer/ApiBpoq napTi6a?/Partinummer/ Numer 
partii / Numero de lote / Lot Numarasi / Cislo Sarie / TdtelszSm / Номер партии

Quantity / Quantite / Menge / Cantidad / Aantai / QuantrtS / Antaii / MaSra / MSngd / 
Поо6тг1та / Antal / Hose / Quantidade / Miktar / Mno^stvi / Mennyiseg / Количество

Caution, ConsuH Accompanying Documents / Attention, se referer aux documents joints / 
Achtung: Begleitdokumentation beachten / Precaucidn, consuite ia documentacion que se 
incluye / Let op, zie bijgevoegde documentatie / Attenzione, vedere i documenti aiiegati / 
Obsl Se medfaigende dokumenter / Huomio, katso oheiset asiakirjat / OBS! Se 
medfoijandedokument/Прооохп, auppouA£UTcrTCTaouvo5euTiKâ YVPO<PQ̂ ôrsigtigl Se 
medfaigende dokumentation / Przestroga; Naiezy zapoznac si^ z dol^czon^ 
dokumentaej^/ AtengSo, consuite os documentos anexos / Dikkat, Urunie Veriien 
Beigeiere Bakin I UpozomSni, viz priioSena dokumentace / Figyelem! Tanulmanyozza a 
meiiekelt dokumentumokat / Внимание! Ознакомьтесь с сопроводительной 
документацией

! USA For US Audiences Oniy / Ne s'applique qu'aux Ёtats-Unis / Gilt nur fur Leser in den USA / 
Solo aplicable en EE. UU. / Alleen van toepassing voor de VS / Esclusivamente per il 
mercato statunitense / Gjelder bare i USA / Koskee vain Yhdysvaltoja / Galler endast i 
USA / Movo via ncAdrc? cvrdg tujv Н.П.А. / Gaelder kun i USA / Dotyezy tylko klientow w 
USA / Apenas aplicdvel aos E.U.A. / Yalnizca ABO'deki Kullamcilar Igin / Pouze pro 
uiivatele z USA / Csak egyesult dllamokbeli felhaszndloknak / Только для CLUA

Upper Limit of Temperature / Limite maximale de la temperature / Obere 
Temperaturgrenze / Limite superior de la temperatura / Maximale temperatuur/ Limite 
superiore di temperatura / 0vre temperaturgrense / LSmpdtilan yISraja / Ovre 
temperaturgrans / Avarwro opio BeppoKpaoio? / Hajeste tilladte temperatur / Goma granica 
dopuszczalnej temperatury / Limite maximo de temperatura / Ost Sicaklik Siniri / Homi limit 
teploty / Legmagasabb tarolasi homerseklet / Температура не выше
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REF Catalog Number / Num^ro de reference / Katalognummer / Numero de catalogo / 
Catalogusnummer / Numero di catalogo / Katalognummer / Luettelonumero / 
Katalognummer / Apie^o^ котаЛдуои / Katalognummer / Numer katalogowy / Numero de 
catalogo / Katalog Numarasi / Katalogove £islo / Katalogusszam / Номер no катапогу

I

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Fabrikant / Produttore / Produsent / 
Valmistaja I Tillverkare / Катааксиаотг!? / Fabrikant / Producent / Fabricante / Imalatfi / 
Vyrobce / Gyarto / Производитель
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Figure 1 /F igure 1 /Abbildung 1 /Figure 1 /Afbeeldtng 1 /F igure 1 /F igu r 1 /Kuva 1 /F igu r 1 /EiKdva 1 /F ig u r 1 /  
Rycine 1 /  Figure 1 /  §ekil 1 /  O brizek 1 /1 .  ёЬга /  Рисунок 1

1. Radiopaque bulb tip / Embout bulbe, radio-opaque / Rdntgenkontrastgebende Spitze mit 
Verdickung / Punta de bulbo radiopaca / Rontgenondooiiaatbare bolvormige punt / Punta a 
bulbo radiopaca I Rantgentett lakformet spies / Rdntgenpositiivinen pallomainen karki / 
RontgentSt spets med bulb / Aктlvocжl€p6 poApoeiSe? йкро / Rantgenfast paereformet spids / 
Ko^cbwka w ksztalcie oliwki z materiatu radlocienluj^cego / Ponta radiopaca em forma de 
bolbo / Radyopak ampul ug / Radlokontrastni hlavickovy hrot / Sugarfogo kidblosddd hegy I 
Рентгеноконтрастный грушевидный наконечник
Polyurethane tubing / Tube en polyurethane / Potyurethanrohrchen / Tubo de polluretano / 
Polyurethane tubing / Tubo In polluretano / Polyuretanslange / Polyuretaaniputki / 
Polyuretanslang / IwArIvwon што TToAuoupcPdvri / Polyuretanrar / Poliuretanowy dren / 
Tubos de polluretano / Poliuretan boru / Polyuretanova hadicka I Poliuretan cso / 
Полиуретановая трубка
Winged female luer lock connector / Connecteur luer femelle a allettes / Luer-Lock- 
Konnektor, weibllch, mIt Flugein /Conector de bloqueo luerhembra con aletas / Vrouwelijke 
luer-lockaansluiting met vieugels / Connettore luer lock femmina con alette / Lueriock- 
hunnkobling med vinger / Siivellinen naaraspuollnen luer-lukkollitin / Luetlockkonnektor 
(hona) med vingar/ Ог̂ Аико? (JuvSropo? aatpdAiarig luer pc TfrEpuyio/ Hun-luerkonnektor 
med vinger / 2ehski ts(cznik luerze skrzydetkami / Conector luer lock femea com alas / Kanatli 
di|l luer kilidi konektdru / Konektor s kndelky s vnltfnim zdvitem typu Luer / Szdrnyas 
anyaluer-csatlakozo / Охватывающий люэровский винтовой разъем с крылышками

4. Smooth bulb tip / Embout bulbe, souple / Welche Spitze mit Verdickung / Punta de bulbo 
suave / Gladde bolvormige punt / Punta a bulbo liscia / Glatt lakformet spiss / Silea pallokarki / 
Mjuk spets med bulb / Лею ^oÂ oeiSe;  акро/ Bled paereformet spids / Gtadka kohcdwka w 
ksztalcie olivrid / Ponta mole em forma de bolbo / Yumu$ak ampul uf / Hladky hlavidkovy 
hrot / Sima kidblosodo hegy / Гладкий грушевидный наконечник

5. 26-gauge stainless steel tubing / Tube en acier inoxydable 26 gauges / Edelstahlrdhrchen, 
26 Gauge / Tubo de acero inoxidable de 26 gauges / Roestvrijstalen tubing 26 gauge / Tubo 
in acciaio Inossidablle da 26 gauge / 26 gauge-rar i rustfritt stal / 26 gaugen putki, 
aiostumatonta terSstd / 26 gauge-rdr av rostfritt stdl / IwAnvuior] бюретрои 26 gauge and 
avô ei5wTO yoAupo / 26 gauge rer af rustfrit stal / Dren ze stall nierdzewnej 26 G / Tubos em 
ago inoxidavel de calibre 26 / 26 gauge paslanmaz gelik boru / Trubidka z nerezovd oceli 
s merkou 26 / 26 G-s rozsdamentes acelcso / Трубка из нержавеющей стали, калибр 26 G

6. Female slip fit connector / Connecteur femelle й glissement / Slip-Fit-Konnektor, weiblich / 
Conector hembra a presidn / Vrouwelijke slipaansluiting / Connettore femmina a 
scorrimento / Hunnkontakt med sklifeste / Naaraspuollnen pistollitin / Konnektor (hona) / 
OnAuKog OLivdEopog Ефорроулд pcoiu oAfaSqortg (slip fit) / Hun-slipkonnektor / Wsuwany 
zenski l^cznik luer / Conector femea de ajuste deslizante / Difi gegmell konektor/ 
Nasunovad objimajid konektor / Rdcsusztathato csatlakozd (anya) / Охватывающий 
конусный разъем
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DLP*
Arterlotomy Cannula 
Product Description
The IMA (Internal Mammary Artery) Cannula consists of a plastic female slip fit connector and 26-gauge stainless 
steel tubing that ends in a 1-mm bulb. The Arterlotomy Cannulae consist of a plastic winged female luer lock 
connector with a length of polyurethane tubing that ends in a radiopaque bulb tip.
Sterile, nonpyrogenic, single use.

Indications for Use
These cannulae are intended for the perfusion of cardioplegia solution directly into a cardiac bypass graft or artery, 
or retrograde flushing of the free internal mammary artery with a vasodilator. These devices are intended for use 
up to six hours or less.

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

Warnings
These cannulae may not be detectable on x-ray in some cases due to the variances in anatomical densities and 
хчау techniques.

Precautions
Note: Proper surgical procedures and techniques are the responsibility of the medical professional. The described 
procedure is furnished for information purposes only. Surgeons must evaluate the appropriateness of the 
procedure based on their own medical training and experience, and the type of surgical procedure.
These cannulae are designed and Intended for single use only. DO NOT REUSE.

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, end dislocation. Vessel damage and 
complications at the puncture site may occur if the Instructions for Use are not followed.

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

package and transfer the cannula onto the stenie field utilizing an aseptic technique.
2. Connect the cannula to the cardioplegia solution delivery tubing or a pressure sensing syringe.
3. Prime the cannula to remove any air before perfusing the bypass graft or artery.
4. Carefully insert the cannula into the target vessel using caution to avoid any trauma to the Internal intima.
5. Slowly increase the flow to the desired rate or the maximum line pressure prescribed by the surgeon. V\Aien 

using a pressure sensing syringe, caution must be exercised so as not to over pressurize or over inflate the 
artery or graft.

6. VUhen the surgical procedure is completed, dispose of the cannula according to hospital policy. DO NOT 
REUSE.

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

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

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 to be illegal, 
unenforceable or in conflict v^h applicable law. by a court of competent jurisdiction, the validity of the remaining

/nsfrucfions for Use English 5
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portions of this Disclaimer of Warranty shall not be affected, and all rights and obligations shall be construed and 
enforced as if this Disclaimer of Warranty did not contain the particular pari or term held to be invalid.
The following disclaimer of warranty applies to customers outside the United States:
Disclaimer of Warranty

ALTHOUGH THE ARTERIOTOMY CANNULA, HEREAFTER REFERRED TO AS “PRODUCT” HAS BEEN 
CAREFULLY DESIGNED, MANUFACTURED AND TESTED PRIOR TO SALE, THE PRODUCT MAY FAIL TO 
PERFORM ITS INTENDED FUNCTION SATISFACTORILY FOR A VARIETY OF REASONS. THE WARNINGS 
CONTAINED IN THE 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 BASEDON 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 Wamanty is held by any court of 
competent jurisdiction to be illegal, unenforceable or in conflict vrtth applicable law, the validity of the remaining 
portion of the Disclaimer of Warranty shaN not be affected, and all rights and obllgalions shall be construed and 
enforced as if this Disclaimer of Warranty did not contain the particular part or term held to be Invalid.

5 In s t ru c t io n s  f o r  U s e  E n g lis h
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DLP®
Canule d'art6hotomie 
Description du produK
La canule AMI (artere mammaire interne) se compose d'un connecteur femelle a gllssement en plastique et d'un 
tube en acier inoxydable 26 gauges se terminant par un bulbe de 1 mm. La canule d'artariotomie se compose d'un 
connecteur kjer femelle a ailettesen plastique et d'un tube en polyurethane se terminant parune extremitedetype 
bulbe radio-opaque.
Sterile, apyrogene. a usage unique.

Indications d'utilisation
Ces canules sont congues pour la perfusion de solution de cardlopiegle directement dans un greffon cardlaque ou 
une artere. ou pour le ringage retrograde de Tartere mammaire interne llbre a I'alde d'un vasodilatateur. Ces 
dispositifs sont congus pour une duree d'utilisation maximale de six heures.

Contre-indications
Ce dispositif est congu exdusivement pour les indications susmentionnaes.

Avertissements
Dans certains cas, ces canules peuvent ne pas etre detectees aux rayons X en raison des variations de parametres 
anatomiques et des techniques de radiographie.

Precautions
Remarque : I'utilisation de procedures et de techniques chinjrgicales appropnees reiave de la responsabilite du 
medecin. La procedure decrite est uniquement donnee a titre indicatif. Le chirurgien doit evaluer I'adequation de 
I'intervention en fonction de sa propre formation et de son experience mddicale, alnsi que du type de procedure 
chirurgicale.
Ces canules sont destinees a un usage unique exdusivement. NE PAS RЁUTILISER.

Effets secondaires
Ce dispositif, comme tous les dispositifs utilises en circulation extracorporelle. peut provoquer d'eventuels effets 
secondaires. notamment: infedions. perte de sang, formation d'un thrombus, embolies et luxation. Des lesions et 
des complications vasculaires au site cfinjedion peuvent se produire si le mode d'emplol n'est pas respecte.

Mode d’emplol
1. Inspecter I'emballage afin de detecter tout dommage eventual et de verifier la date de peremption. Si 

I'emballage n'est pas endommage et si la date de peremption n'est pas depassee, ouvrir I'emballage et 
transferer la canule sur le champ stanle en recourant i  une technique aseptique.

2. Conneder la canule a la tubulure d'administration de la solution de cardlopiegle ou a une seringue a capteur 
de pression.

3. Amorcer la canule pour evacuer toute bulle d'air avant la perfusion du greffon ou de I'artere.
4. Inserer precautionneusement la canule dans le valsseau cible en prenant soln d'^vlter tout traumatisme de 

I'intima interne.
5. Augmenter progressivement le debit jusqu'au niveau souhalte ou jusqu'd la pression maximale de la tubulure 

prescrite par le chirurgien. En cas d'utilisation d'une seringue a capteur de pression, veiller d ne pas creer une 
surpression ou a ne pas gonfler excessivement I'artere ou le greffon.

6. Une fois la procedure chirurgicale termin^e, jeter la canule conform^ment au rdglement hospitaller. NE PAS
r E u t i l i s e r .

Les clients en dehors des Etats-Unis peuvent avoir recours au present ddni de garantie :
D6ni de garantie

BIEN QUE LA CANULE D'ARTERIOTOMIE. CI-APRES LE « PRODUIT », AIT ЁТЁ SOIGNEUSEMENT 
C0N;;UE, FABRIQUEE et TESTEE avant sa commercialisation, le PRODUIT peut, POUR 
diverses raisons, connaItre des oEfaillances. les avertissements dEcrits dans la
documentation du PRODUIT CONTIENNENT DES INFORMATIONS PLUS DETAILLEES ET DOIVENT 
Etre considErEs  comme faisant partie intEgrante DU present  dEni de garantie. en 
consequence, MEDTRONIC DECLINE TOUTE GARANTIE, EXPLICITE OU IMPLICITE, RELATIVE AU 
PRODUIT. MEDTRONIC NE SERA PAS TENU RESPONSABLE DE TOUS DOMMAGES FORTUITS OU 
INDIRECTS QUI SERAIENT PROVOQUES PAR TOUS USAGES, DEFECTUOSITES OU DEFAILLANCES DU

M o d e  d 'e m p lo i  F ra n g a ls  7
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PRODUIT, ET CE, QUE LA PLAINTE SOIT FONDLE SUR UNE GARANTIE, UNE RESPONSABILITЁ 
CONTRACTUELLE. DЁLЮTUEUSE OU AUTRE.

Les exclusions et les limitations de garantle mentionnees d-dessus ne sont pas. et ne doivent pas. itre interpretdes 
comme contraires aux dispositions obligatoires des lois applicables. Si une parlie ou une disposition du present 
d4ni de garantie devait 4tre consid4ree itiegale, non applicable ou contraire a la loi en vigueur par un tribunal 
competent, la valldita des autres dispositions du present d^ni de garantie n'en serait pas affect4e. Dans ce cas. 
tous autres droits et obligations seront interpr4tes et appliques, sans tenir compte de la partie ou de la disposition 
considaree comme illegale.

8 Mode d'emploi Frangais
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II

DLP*
Arteriotomiekanilie
Produktbeschreibung
Die lUA-Kanuie (Arleria mammaria interna) besteht aus einem Kunstatoff-Slip-Fit-Konnektor (welbllch) und einem 
In einer 1-mm-Verd)ckung auslaufenden Edelstahirdhrchen (26 Gauge). Die ArtenotomiekanOlen bestehen aus 
einem KunststofT*Luer*Lock*Konnel(tormilFlugeln (weibkch) und einem in emerrOntgenkontrastgebenden Spitze 
mit Verdickung auslaufenden Polyurethanrdhrchen.
SterU, pyrogenfrei. zur einmaligen Verwendung.

Indikationen
Diese Kanulen sind fur die direkte Zufuhr von Kardioplegielosung in Bypass-Grafts Oder Arterien sowie fiir die 
retrograde Spulung der linksseitigen Arterla mammana interna mithilfe eines Vasodilatators vorgesehen. Diese 
Gerate dUrfen maximal sechs Stunden verwendet warden.
Kontraindikationen
Dieses Gerat 1st ausscMieKlicb fiir die oben genannte Verwendung bestimmt.

Wamhinwelse
Aufgrund verschiedenerUrsachen (Gewebedicbte. emgesetzte Rdntgentechnik) kann es vorkommen, dass diese 
Kanulen rOntgenologisch nicht zu erkennen sind.
Vorsichtsma&natimen
HInwels: Die Verantwortungfurdie Anwendung und Einhaltung geeigneteroperativerMaKnahmenundVerfahren 
obliegt dem Arzt. Die bescbriebene Vorgehensweise 1st ausschKe&lich zu Informationszwecken erarbeitet worden. 
Chlrurgen miissen die Angemessenhert dee Engnffs aufgrund der elgenen mediziniscben Ausbildung und 
Erfahrung und aufgrund der Art des betreffenden cbirurgisctien Eingriffs selbst beurleilen.
Diese Kanulen sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. NICHT WIEDERVERWENDEN. 
Nebenwirkungen
We bei alien Komponenten eines extrakorporalen Blutkreislaufsystems besteht auch bei diesem Produkt die 
Gefahr des Auftretens verschiedener Nebenwirkungen wie Infektionen. Bkjtverlust. Thrombenbildung. embolische 
Ereignisseund Dislokation. Bel Missacbtung der Gebrauchsanweisung besteht die Gefahr von Gefativerletzungen 
und Komplikationen an der Punktionsstelle.

Gebrauchsanweisung
1. Oberprufen Sie die Verpackung und das Produkt auf SchSden, und kontrollieren Sie das 

Venivendbarkeitsdatum. Wenn die Verpackung unbeschSdigt und das Verwendbarkeitsdatum noch nicht 
iiberschrittert 1st, Offnen Sie die Verpackung. und uberfiihren Sie die Kanule unter Anwendung aseptlscher 
Techniken in das sterile Feld.

2. Schliefien Sie die Kaniile an die Zufuhrteitung fiir die Kardioplegielosung Oder an eine Spritze mit 
Druckaufnehmer an.

3. Befullen Sie die Kanule, bevor Sie den Bypass-Graft Oder die Arterie perfundieren. urn etwaige Luft aus der 
Kaniile zu entfemen.

4. Fiihren Sie die Kaniile behutsam in das ZielgefaS ein. Achten Sie dabei sorgfSnig darauf. jegliche Vertetzung 
der Intime zu vermeiden.

5. Erhohen Sie den Fkiss langsam bis zum gewiinschten Wert bzw. zum vom Chirurgen festgelegten maximalen 
Leitungsdruck. Bei Verwendung einer Spritze mit Druckaufnehmer muss sorgfaitig darauf geachtet werden, 
dass in der Arterie bzw. dem Bypass-Graft kein ubermaftiger Druck aufgebaut wrd.

6. Nach Abschkjss des Eingriffs muss die Kanule ordnungsgemaS entsorgt werden. NICHT 
WIEDERVERWENDEN.

Der folgende Haftungsausschluss gilt nur fiir Kunden au&erhalb der USA:
Haftungsausschluss

TROTZ sorgfAltiger konstruktion. herstellung und vor verkaup ourchgefOhrter
TESTDURCHLAUFE 1ST ES MdGLICH, DASS DIE ARTERIOTOMIEKANOLE -  IM NACHFOLGENDEN ALS 
„PRODUKT" BEZEICHNET -  AUS VERSCHIEDENSTEN GRUNDEN NICHT ZUFRIEDENSTELLEND 
FUNKTIONIERT. DIE WARNHINWEISE IN DER PRODUKTINFORMATION ENTHALTEN WEITERE 
DETAILLIERTE INFORMATIONEN UND SIND ALS BESTANDTEIL DIESER GARANTIE ANZUSEHEN. 
MEDTRONIC SCHLIESST DAHER JEDE AUSDROCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENOE 
GEWAHRLEISTUNG HINSICHTLICH des PRODUKTS a us. MEDTRONIC HAFTET WEDER FUR

Gebrauchsanweisung Deutsch 9
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UNMITTELBARE NOCH MITTELBARE FOLGESCHADEN, DIE DURCH DEN GEBRAUCH, OURCH 
STORUNGEN ODER FEHLFUNKTIONEN DES PRODUKTS ENTSTEHEN, UNABHANGIG DAVON, OB SICH 
DER ANSPRUCH AUF SCHADENSERSATZ AUF EINE GARANTIE. EINEN VERTRAG, EINE UNERLAUBTE 
HANOLUNG ODER EINE ANDERE ANSPRUCHSGRUNDLAGE STUTZT.

Die hler aufgefuhrten Haftungsausschlusse und -beschrankungen sollen nicht gegen geltendes Recht verstollen 
und Sind nicht dahingehend auszulegen. SoIHe ein zustandiges Gericht feststellen, dass dieser 
Haftungsausschluss ganz Oder telivveise unwirksam, nicht durchsetzbar Oder Im VUderspruch zu zwingendem 
Recht 1st, beruhrt dies die Gultigkert der restlichen Klausein nicht, und alle Rechte und Pflichten aus diesem 
Haftungsausschluss sind so auszulegen und durchzusetzen, als sei der fur ungCittig erkldrta Tail oderdie ungiiltige 
Vorschnft in dem Haftungsausschluss nicht enthalten.

4
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DLP*
Cinula de arteriotomta 
Descripcidn del producto
La canula AMI (Arteria Mamena Interna) esta constitukla por un conector de piastico hembra a presion у un tube 
de всего inoxidable de 26 gauges que termina en un bulbo de 1 mm. Las canulas de artetlotomia estan formadas 
por un conector de bloqueo luer hembra con aletas de piastico у un tubo de polluretano que tennina en una punta 
de bulbo radiopaca.
Estaril, apirdgeno у vdlido para un solo uso.
Indicaciones de uso
Estas cinulas estan concebidas para la perfusion de solucidn de cardloplejia directamente en un injerto о arteria 
de bypass cardiaco. о para el lavado retrograde con un vasodilatador de la arteria mamaria interna una vez 
disecclonada. Estos dispositivos estSn disertados para un uso mSximode seishoras.

Contraindicaciones
Este dispositivo no esta diseftado para utilizaciones dislintas de las anterlormente indicadas.

Advertenclas
En algunos casos, es posible que no puedan detectarse estas canulas en las radlografias, debldo a variaciones 
en la densidad de las estructuras anatdmicas у a las tScnlcas radioldgicas.

Medidas preventivas
Note: La utilizacidn de procedimientos у tecnicas quirurgicos apropiados es responsabilidad del profesional 
madico. El procedimiento descrito se proporclona excluslvamente con fines informatlvos. Cada cirujano debe 
evaluar la convenlencia del procedimiento segun su propla formacldn у experiencia medicas у el tlpo de 
procedimiento quirurgico.
Estas cSnulas estSn concebidas у previstas para un solo uso. NO LAS REUTILICE.

Efectos adversos
Este dispositivo, al igual que todos los dispositivos de sistemas de circulacidn extracorpdrea, tienen efectos 
secundarlos posibles tales сото, entre otros, infecclones. p^rdida de sangre. formacldn de trombos. episodios 
embdiicos у desplazamlento. Pueden producirse lesiones vasculares у complicaclones en el lugar de punddn si 
no se siguen las instrucciones de uso.

Instrucciones de uso
1. Inspecclone el envase у el producto en busca de dados у compruebe su fecha de caducidad. Si no presenta 

dados nl ha caducado, abra el envase у transflera la canula al campo esteril mediante una tdcnica aseptica.
2. Conecte la cSnula al tubo de aplicacidn de la solucidn de cardloplejia о a una Jeringa sensible a la presidn.
3. Cebe con liquido la cdnula para ekmnar el are que pueda contener antes de perfundir el injerto о la arteria 

de bypass.
4. Inserte culdadosamente la cSnula en el vaso cerrespondiente teniendo culdado de evrtar cualquier trauma en 

la intima interna de la vena о arteria.
5. Aumente lentamente el flujo hasta alcanzar el caudal deseado о la presidn mdxima de linea que haya prescrito 

el cirujano. Cuando utiliee una jeringa sensible a la presidn, tenga cuidado de no ejercer una presidn excesiva 
0 inflar demasiado el injerto о la artena.

6. Una vez conduido el procedimiento quirurgico. deseche la cdnula de acuerdo con la normativa hospitalaria 
aphcable. NO LA REUTILICE.

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

AUNQUE LA CANULA DE ARTERIOTOMIA, A LA QUE NOS REFERIREMOS DE AHORA EN ADELANTE 
COMO “PRODUCTO". HA siDo diseRada, fabricada y probada cuidadosamente antes de
PONERLA A LA VENTA, EL PRODUCTO PUEDE NO CUMPLIR SUS FUNCIONES 8АЛ8РАСТОР1АМЕЫТЕ 
POR VARIAS RA20NES. LAS ADVERTENCIAS QUE CONTIENE LA DOCUMENTAC|6n DEL PRODUCTO 
PROPORCIONAN INFORMACI6N MAS OETALLADA Y SE CONSIDERAN COMO PARTE INTEGRANTE DE 
ESTA RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD. POR TANTO. MEDTRONIC RENUNCIA A CUALQUIER 
RESPONSABILIDAD. TANTO EXPRESA COMO IMPLiCITA, CON RESPECTO AL PRODUCTO. MEDTRONIC 
NO RESPONOERA POR LOS DANOS INDIRECTOS О DIRECTOS CAUSADOS О OERIVADOS DE 
CUALQUIER USO, DEFECTO. FALLO О MAL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO. AUN CUANDO LA

/nsfruccrones de uso Espafiol 11
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RECLAMACI6N SE BASE EN UNA GARANTIA, CONTRATO, RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL 
UOTRAS CAUSAS.

Las exdusiones у limitaciones arriba expresadas no revisten el propbsito de contravenir las disposiciones 
obligatorias establecldas рог la legislacibn vigente, ni deben interpretarse de dicha forma. En el supueslo de que 
cualquier parte 0 termino de la presente Renuncia de responsabilidad sea declarado por cualquier tribunal 
competente сото llegal, inapllcable 0 contrario a la ley, ello no afectara a la validez del resto de la Renuncia de 
responsabilidad, Interpretdndose у aplicdndose cuantos derechos у obligaciones $e mduyen en eNa сото si la 
presente Renuncia de responsabilidad no conluviera la parte 0 termino considerado no v4lido.

12 Instrvcciones de uso Esparto/



2009/APR/21 at 4:34 p.m. Doc number: M934622A001 Rev. A (N017]

DLP*
Arteriotomiecanule
Productbeschrijving
De lUA-canule (Interne Arteria Mammaria) bestaat ull een plastic vrouwelijke slipaanshjtting en een roestvrijstalen 
tubing van 26 gauge met een bolvormige punt van 1 mm. De arteriotomiecanule bestaat uit een plastic vrouwelijke 
luer-lockaansluiting en een polyurethane tubing met een rbntgenondoorleatbare bolvormige punt.
Steriel. niet-pyrogeen, voor eenmalig gebruik.

Indicatles
Deze Canutes zijn bedoeld voor rechtstreekse perfusie van cardioplegieoplossing in een cardiale bypassgraft of • 
slagader, of voor retrograde spoeling van de vrije interne arteria mammaria met een vaatverwijder. Deze 
instrumenten mogen worden gebruikt voor operaties van meximaal zes uur of minder.

Contra*ind>caties
Dit apparaat is uitslurtend bedoeld voor gebruik zoals hierboven is aangegeven.
Waarschuwingen
Als gevolg van verschillen in de dichtheid van lichaamsstructuren en in rdntgentechnieken is het mogelijk dat deze 
Canutes in sommige gevallen niet op rdntgenfoto's waameembaar zijn.
Voorzorgamaatregelen
Opmerking: De juiste chirurgische procedures en technieken vallen onder de verantwoordelijkheid van de arts. 
De beschreven procedure wordt slechts ter informatie aangeboden. Elke chirurg moet de geschiktheid van de 
procedure evalueren op basis van zijn of haarmed ischeopleiding en ervaring, enhet sooit chirurgische procedure. 
Deze Canutes zijn uitsluilend ontworpen en bedoeld voor eenmalig gebruik. NIET OPNIEUW GEBRUIKEN.
Bijwerkingen
De mogelijke bijwerkingen van deze en andere extracorporale bypassproducten, zijn onder meer infectie. 
bloedverlies, thrombusvorming. embolische complicaties en dislocatie. Als de gebruiksinstructies niet worden 
opgevoigd. kan dit leiden tot beschadiging van het bloedvat en complicaties rond de aanprikplaats.
Gebruiksaanwijzing
1. Controleer de verpakking en het product op beschadigingen en controleer de vervakJatum. Als er geen 

beschadigingen zijn en de vervakJatum niet is verstreken. opent и de verpakking en brengt u de canule met 
een steriele techniek over naar het stenele veld.

2. Skill de canule aan op de toevoertubmg voor de cardioplegieoplossing of op een drukmetingsspurt.
3. Vul de Canute om eventuate lucht te verwijderen voordat u de graft of slagader perfuseert.
4. Breng de canule voorzichtig in het beoogde bloedvat en let erop dat u de intima niet beschadigt.
5. Verhoog de flow langzaam tot de gewenste snelheid of de maximale lijndruk die door de chirurg is 

voorgeschreven. Bij gebruik van een drukmetingsspult moet voorzichtig te werk worden gegaan om te 
voorkomen dat de druk in de slagader of graft te hoog of het volume ervan te groot wordt

6. Nadal de chirurgische ingreep vodooid is, gooit u de canule weg volgens de door het ziekenhuis 
voorgeschreven procedure. NIET OPNIEUW GEBRUIKEN.

De hiernavolgende uitsluiting van garantle geldt voor klanten buiten de Verenigde Staten: 
Uitslulting van garantle

HOEWEL OE ARTERIOTOMIECANULE. HIERNA НЕТ ‘-PRODUCT” GENOEMO, MET VEEL ZORG IS 
ONTWORPEN, VERVAARDIGD EN V06R DE VERKOOP GETEST, KUNNEN ER VERSCHILLENDE 
REOENEN ZIJN WAAROM НЕТ PRODUCT NIET VOLGENS DE SPECIFICATIES WERKT. DE 
WAARSCHUWINGEN IN DE PRODUCTDOCUMENTATIE BIEDEN MEER GEOETAILLEERDE INFORMATIE 
EN VORMEN EEN INTEGRAAL ONDERDEEL VAN DEZE UITSLUITING VAN GARANTIE. MEDTRONIC 
VERLEENT DAAROM GEEN ENKELE GARANTIE, NOCH EXPLICIET NOCH IMPLICIET, MET BETREKKING 
TOT НЕТ PRODUCT. MEDTRONIC IS NIET AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE INCIDENTELE OF 
GEVOLGSCHADE, VEROORZAAKT DOOR OM НЕТ EVEN WELK GEBRUIK. DEFECT OF FALEN VAN НЕТ 
PRODUCT. ONGEACHT OF DE VORDERING IS GEBASEERD OP EEN GARANTIE. CONTRACT, 
ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERSZINS.

De uitshiltingen en beperkingen die hierboven uiteengezet zijn, zijn niet bedoeld, en moeten niet geinterpreteerd 
worden als een inbreuk op dwingende bepalingen van de van loepassing zijnde wet. Indien enig onderdeel of enige 
bepaling van deze Uitsluiting van garantie door een daartoe bevoegde rechtbank als onrechtmatig, onurtvoerbaar
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of in stnjd met de van toepassing zijnde wet beschouwd wordt. zaldit de geldigheld van het overige deel van deze 
Uitslulting van garantle niet aantasten en zullen alle rechten en plichten worden uitgelegd en ten uitvoer worden 
gebracht alsof deze Uitslulting van garantle het desbetreffende ongeldig verklaarde gedeelte niet bevatte.

14 Gebniiksaanwijzing Nederlanas
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DLP*’
Cannula per arteriotomia 
Descrizione del prodotto
La cannula IMA (arteria toracica interna) ё coatrtuita da un connettore femmina a scorrimento in plastica e da un 
tube In acctalo Inossidabile da 26 gauge con punta a bulbo da 1 mm. Le cannule per arlenotomla sono costituite 
da un connettore luer lode femmina con alette e da un tube in poliuretano che termina con una punta a bulbo 
radiopaca.
Sterile, non pirogeno, esclusivamente monouso.

Indicazioni per I'uso
Le cannule sono utilizzate per la perfusione diretta della soluzione cardioplegica In un'arteria о in un Innesto dl 
bypass cardiaco oppure per Pimorazione retrograda delParterie toracica interna libera tramite I'uso di un 
vasodilatatore. Quest! dispositivi devono essere utilizzati per massimo sei ore.
Controindicazioni
II dispositivo pud essere utilizzato unicamente per gli scopi sopra indicati.

Avvertenze
In alcuni casi, le cannule potrebbero non essere rilevate da un esame radiografico a causa delle diverse densitd 
anatomiche e delle tecniche radiografiche utilizzate.

Precauzioni
Nou: il personate medico ё responsabile dell'adozione delle procedure e delle tecniche chirurgiche corrette. La 
desenzione delle procedure viene fomita unicamente a scopo informativo. I chirurghr devono valutare 
I'adeguatezza della procedure in base alia propria formazione ed esperienza medica, nonche al tipo di procedure 
chirurgica.
Queste cannule sono esclusivamente monouso. NON RIUTILIZZARE.
Effetti indesiderati
Al pari di tutti i sistemi di circolazione sanguigna extracorporea, il presente dispositivo pud comportare effetti 
collaterali. comprendenti, tra I’attro, infezioni, perdita di sangue, fonnazlone di trombi, event! embolici e 
spostamento del dispositivo stesso. In case dl mancata osservazione delle Istruzioni per fuso, possono vertficarsi 
danni e complicanze ai vasi in corrispondenza del site di inserzione dell'ago.
Istruzioni per I’uso
1. Ispezionare la confezione e il prodotto per verificare la presenza di eventual! danni e per controHare la data di 

scadenza. Se non si rilevano danni e la data di scadenzanon ё stata superata. aprire la confezione e trasfenre 
la cannula sul campo stenie awalendosi di tecniche asettiche.

2. Collegare la cannula al tubo di erogazione delta soluzione cardioplegica о a una sirrnga di rilevamento della 
pressKxie.

3. Effettuare il pnming dela cannula per rimuovere eventual! bolle d'aria prime della perfusione delTartena о 
deirinnesto di bypass.

4. Insenre lentamente la cannula nel vaso desiderate facendo attenzione a non traumatizzare la parete intima 
deirarteria.

5. Aumentare progressivamente il flusso fino a raggiungere la velocita desiderata о la pressione in tinea massima 
prevista dal chirurgo. Se si utilizza una slringa di rilevamento della pressione. prestare attenzione a non 
pressurizzare о gonfiare eccessivamente Farteria о I'Innesto.

6. Altenmine della procedura chirurgica, smaltire la cannula in conformita alle procedure della struttura 
ospedaliera. NON RIUTILIZZARE.

La seguente esclusione dalla garanzia ё valida solo per I clienti al di fuori degli Stati UnMi: 
Esclusione dalla garanzia

SEBBENE LA CANNULA PER ARTERIOTOWIA, INOICATA 01 SEGUITO COME "PRODOTTO”, SIA STATA 
ACCURATAMENTE PROGETTATA. REALIZZATA E TESTATA PRIMA Dl ESSERE COMMERCIALIZZATA, 
POTREBBE NON FUNZIONARE IN MODO SODDISFACENTE PER DIVERSE RAGIONI. LE AWERTENZE 
INDICATE SULLE ETICHETTE DEL PRODOTTO FORNISCONO INFORMAZIONI PIU DETTAGLIATE A TALE 
RIGUAROO E SONO DA CONSIDERARSI PARTE INTEGRANTE DELLA PRESENTE ESCLUSIONE DALLA 
GARANZIA. Dl CONSEGUENZA, LA MEDTRONIC NON RILASCIA ALCUNA GARANZIA. ЫЁ ESPRESSA NЁ 
TACITA, IN MERITO AL PRODOTTO. LA MEDTRONIC NON PUO IN ALCUN CASO ESSERE RITENUTA 
RESPONSABILE, NЁ IN VIA CONTRATTUALE NЁ IN VIA EXTRACONTRATTUALE, PER DANNI DIRETTI00

Istruzioni perl'uso ita/ieno 15
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INDIRETTI CAUSATI OALL'USO, DAI DIFETTI О DALLE IMPERFEZIONI DEL PRODOTTO, 
INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO CHE LA RICHIESTA Dl RiSARCIMENTO Dl TALI DANNI SIA BASATA 
SU GARANZIA, CONTRATTO, FATTO ILLECITO OD ALTRO.

Le escJusionI e le restrizioni di cui sopra non sono intese, ne devono essere interpretate, come contrawenenti a 
norme ritemite inderogabili dalla legislazione vigente. Nel ca$o In cul una parte od un termine della presente 
Esdusione dalla garanzia venga giudicato illegale, Inefficace od In conflltto con H dirltto appllcabile da un organo 
gludizlano, la valktltd delle rimanenti parti della presente Esdusione dalla garanzia non verra compromessa e tutli 
I dinttl e gll obbllghi verranno Interpretatl ed applicatl come se la presente Esdusione dalla garanzia non contenesse 
la parte od I termini ritenutr non valtdi.

1 6  I s t ru z lo n i p e r  I 'u s o  I ta lia n o
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DLP*̂
Arteriotomikanyle 
Beskrivelse av produktet
IMA-Kanylen (IMA > Internal Mammary Artery) bestdr av en hunnkobling i plast med sklifeste og et 26 gauge^er 
i rustfritt stai med en lekformet spies pk 1 mm. Arteriotomikanylen bestkr av en luertock-hunnkobling med vinger 
i plast med en lang polyuretanslange med en rentgentett lekformet spiss.
Stern, pyrogenfri. kun for engangsbruk.

Indikasjoner for bruk
Oisse kanylene er beregnet til perfusjon av kardioplegivaeske direkte tn et hjertebypass^rafl eller en artene. eller 
til retrograd skylhng av den fne interne brystarterien med vasodilator. Disse enhetene er beregnet pa bruk i 
maksimalt seks timer.
Kontraindikasjoner
Dette produktet skal bare brukes i henhokJ til indikasjonene.
Advarsler
Oisse kanylene vll Ikke alltid vaere synlige ved rentgen pk grunn av forskjellene i anatomlske teRheter og 
rentgenteknlkker.
Forholdsregler
Merk! Riktige kirurgiske prosedyrer og teknikker er legens ansvar. Prosedyren som beskrives. er bare beregnet 
for informasjon. Kirurger ma vurdere om prosedyren er hensiktsmessig ut fra egen medisinsk opplasring og erfahng. 
og typen operasjon.
Oisse kanylene er kun beregnet for engangsbruk. SKAL IKKE BRUKES FLERE GANGER.

Bivirkninger
Som alle ekstrakorporale blodsystemenheter har denne enheten mulige bivirkninger som omfaRer, men ikke er 
begrenset til infeksjoner, blodtap, trombedannelse. embolske hendelser og dislokasjon. Det kan oppstk skader pk 
vener og komplikasjoner ved punksjonsstedet hvis bruksanvisnmgen ikke felges.
Bruksanvisning
1. Kontroller at det ikke er skader pk pakningen og produktet. Kontroller ogsk siste forbruksdato. Hvis emballasjen 

ikke er skadet eller utgkfl, kan du kpne den og overfere kanylen til det sterile feltet ved hjelp av aseptisk teknikk.
2. Koble kanylen til slangen for kardioplegivsesken eller til en trykksprayte.
3. Kanylen skal primes for a fjeme eventuell luR far bypass*graftet eller arterien perfunderes.
4. SeR kanylen forsiktig Inn I malvenen, og serg for at det Ikke oppstkr skader pk Intima.
5. 0k flowverdien sakte til den anskede hastlgheten eller til det maksimale stangetrykket som foreskrevet av 

kirurgen. Nkr du bruker en trykkspreyte. mk du vaere forsiktig og Ikke bruke for mye trykk eller overfylle arterien 
eller graftet.

6. Kast kanylen I henhokJ til sykehusets retningslinjer nkr operasjonen er fullfeR. SKAL IKKE BRUKES FLERE 
GANGER.

p0 lgende garanttfraskrivelse gjelder for kunder utenfor USA:
Garantlfraskrlvelse

SELV OM ARTERIOTOMIKANYLEN, HERETTER KALT "PRODUKTET", ER OMHYGGELIG KONSTRUERT, 
FREMSTILT OG TESTET F0R SALG, KAN DET AV EN REKKE GRUNNER LIKEVEL SKJE AT PRODUKTET 
IKKE OPPFYLLER SIN TILTENKTE FUNKSJON. ADVARSLENE SOM FINNES I
PRODUKTDOKUMENTASJONEN, INNEHOLDER MER DETALJERT INFORMASJON OG SKAL 5ETRAKTES 
SOM EN UATSKILLELIG DELAY DENNE GARANTIFRASKRIVELSEN. MEDTRONIC FRASIER SEG DERFOR 
ALT GARANTIANSVAR, BADE DIREKTE OG INDIREKTE, FOR DETTE PRODUKTET. MEDTRONIC PATAR 
SEG IKKE ANSVAR FOR INDIREKTE SKADER ELLER F0LGESKADER FORARSAKET AV BRUK ELLER 
DEFEKT ELLER FEIL PA PRODUKTET, ENIEN KRAVET ER BA5ERT PA GARANTI, KONTRAKT ELLER 
IKKE-KONTRAKTSMESSIGE FORHOLO eller PA NOEN ANNEN MATE.

Unntakene og begrensningene som er angrtt ovenfor, er Ikke ment som. og skal Ikke tolkes som, brudd pk 
obligatoriske bestemmelser i gjeldende lov. Hvis en ansvarlig rettslnstans Лппег noen del eller noen betingelse I 
denne garantifraskrivelsen ulovllg, umulig к hkndheve eller к vaere I konflikt med gjeldende lov, skal gyldigheten 
av de evrige delene av garantifraskrivelsen ikke bereres, og alle rettigheter og pllkter skal tolkes og hkndheves 
som om denne garantifraskrivelsen Ikke inneholdt den bestemte delen eller betingelsen som ble funnet ugyidig.

Bruksanvisning Norsk 17
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DLP®
Arteriotomiakanyyii 
Tuotteen kuvaus
RInlakehan $is4valtimon (IMA) kanyyiissa on muovinen naaraspuolinen pistokitln ja ruostumattomasta tefSksesta 
valmistettu 26 gaugen putki, jonka pa^ssa on 1 mm paksu pallomainen karki. Arteriotomiakanyyiissa on muovinen 
naaraspuolinen luer-lukkollltln ja polyuretaaniputki, jonka paassa on rontgenposltiivlnen pallomainen karki.
Sterilli, pyrogeenrion. kertakayttoinen.

KSyttdaiheet
Kanyyiit on tarkortettu kardioplegialkjoksen perfuusioon suoraan ohrtussitrteeseen tal valtimoon tai nntakehan 
vapaan sisavaltimon retrogradlseen huuhteluun vasodilaattonHa. Tuoneita saa kayttaa enintaan kuuden tunnin 
ajan.
Vasta-aiheet
Tuotetta ei ole tarkoitenu muuhun kuin edelia kuvattuun kayttodn.

Vaarat
Jolssakin tapauksissa kanyyii ei nay rontgenkuvassa anatomisen tiheyden ja rdntgenkuvaustekniikoiden 
vaihtekjiden vuoksi.

Varotoimet
Huomautus: Oikeiden kirurgisten toimenpiteiden ja tekniikoiden kayttd on laakarin vastuulla. АИа kuvattu 
menetelma on tarkortenu vain ohjeeHiseksi. Arvioidessaan kaytettavin menettelyn soveltuvuutte kirurgien on 
nuomlottava oma koulutuksensaja kokemuksensa seka kirurgisen toimenpiteen tyyppi.
Kanyyiit on suunniteitu ja tarkoitettu kertakayttoisiksi. AlA KAYTA LAITETTA UUDELLEEN.

Haittavaikutukset
lanan laitleeseen. kuten kaikkiin kehonulkoisiin verenkiertojarjestelmiin. Iiittyy mahdollisia haittavaikutuksia, joita 
ovat muun muuassa infektiol. verenhukka. trombien muodostuminen. emboliset tapabtumat seka laitteen 
siirtyminen pois paikoillaan. Jos kayttbohjeita ei noudateta, seurauksena voi oNa verisuonivauriolta tai 
komplikaatioita punktiokohdassa.

KSyttOohjeet
1. Tarkista pakkaus ja tuote vaurioiden varalla seka viimeinen kayttdpaiva. Jos pakkaus on ehja eika sen 

kayttdaika ole umpeutunut, avaa pakkaus >a siina kanyyii aseptisest< steriilille alueelle.
2. Kytke kanyyii kardioplegiaiiuoksen annostekjlelkuun tai paineantunnjiskuun.
3. lay li kanyyk ja poista sitta Mma ennen oTiilussiirteen tai valtimon perfuusiota.
4. Aseta kanyyii suoneen varovasti, jotta suonen stsakalvo ei vaurioidu.
5. Suurenna vvtausta hrtaasti hakjttuun nopeuteen tai kirurgin maaraamaan letkun enimmaispaineeseen. Jos 

kaytat paineanturiruiskua. toimi varovasti valtimon tai siirteen ylipaineen tai ylitayton vaittamiseksi.
6. Kun kirurginen toimenpide on paattynyt, havita kanyyii sairaalan kaytannon mukaisesti. AlA kAYTA 

LAITETTA UUDELLEEN.
Seuraava takuuta koskeva vastuuvapauslauseke koskee vain Yhdysvahojen ulkopuolisia 
asiakkaita:
Takuuta koskeva vastuuvapauslauseke

HUOLIMATTA SIITA, ETTA ARTERIOTOMIAKANYYLI, j AUEMPAnA “TUOTE”, ON SUUNNITELTU, 
VALMISTETTU JA TESTATTU HUOLELLISESTI ENNEN MYYNTiA, USEISTA ERI SYISTA SAATTAA 
JOHTUA, ETTA TUOTE El TOIMI TARKOITETULLA TAVALLA. TUOTEPAKKAUKSESSA OLEVAT 
VAROITUKSET sisAltAvAt tarkempia lisAtietoja ja  KUULUVAT OLENNAISENA OSANA tAhan 
TAKUUTA KOSKEVAAN VASTUUVAPAUSLAUSEKKEESEEN. MEDTRONIC El SITEN VASTAA MISTAAN 
suorasti tai epAsuorasti ILMAISTUISTA TAKUISTA, JOTKA LIITTYVAT TUOTTEESEEN. 
MEDTRONIC El OLE VASTUUSSA MISTAAN SATUNNAISESTA TAI VALILUSESTA VAHINGOSTA. JOKA 
ON aiheutunut tuotteen kAytOstA, TUOTTEESSA OLEVASTA VIASTA tai TUOHEEN 
virheellisestA toiminnasta riippumatta smtA, perustuuko vaade takuuseen .
SOPIMUKSEEN, OIKEUDENLOUKKAUKSEEN TAI MUUHUN SEIKKAAN.

Ylia mainittuja rajoituksia el ole tarkoitettu voimassa olevan pakottavan lainsaadanndn vastaisiksi. eika niita pidi 
tana tavoin tulkita. Mikaii toimivaltainen tuomioistuin katsoo, etta jokin taman takuuta koskevan 
vastuuvapauslausekkeen osatai ehto on laiton, taytantoonpanokelvoton tai ristiriidassatapaukseen sovellettavan

18 KayttOohjeet Suomi
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lainsasciannon kanssa, takuuta koskeva vastuuvapauslauseke sSilyy kuitenkin muilta osin voimassa, ja kaikkia 
oikeuksiaja velvollisuuksia on tulkittava ja pantava taytantoon ikaSn kuintama takuuta koskeva 
vastuuvapauslauseke el sisaltaisi sita erityista osaa tai ehtoa, joka katsotaan patemattbmaksi.
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DLP®
Arteriotomikanyl
Produktbeskrivning
IMA-kanylen (Internal Mammary Artery) bestir av en konnektor (tiona) av plast och ett 26 gauge^r av rostfritt 
stal som avsiutas med en 1-miltlmeters bulb. Arteriotomikanylen bestir av en kierlockkonnektor (hona) av plast 
med vingar och en polyuretanslang som avsiutas med en rontgentat spets med bulb.
Steril, icke-pyrogen, for engingsbruk.

Indikationer
Oessakanyler aravseddafdr kardioplegrtillfbrsel direkt in I ett bypass-graft ellefenartirlhjirtat, ellerforretrograd 
genomspolning av den fria a. mammaria Interna med vasodilator. Produktemaaravsedda fbranvandning I upp 
till sex timmar.
Kontraindikationer
Produkten ir  inte avsedd for annat bruk in  vad som anges ovan.

Varningar
I vissa fall kan kanylema inte ses med rontgen, pi grund av variatloner i anatomisk tathet odi rontgenteknik.

Pdrsiktighetsitgdrder
Observera: Likaren ansvararfdr att riti kirurgiska procedurer och tekniker anvands. Oenna bruksanvisning ar 
endast avsedd som Information. Kirurgen ska med utgingspunkt frin sin medicinska utbildnlng och erfarenhet 
samt typen av kirurgiskt ingrepp beddma om ett fOrfarande ir  limpligt.
Dessa kanyler ir  konstruerade och avsedda enbart fbr engingsbruk. FAR EJ ATERANVANDAS.

Biverkningar
Liksom alia extrakorporeala blodbehandlingssystem kan denna enhet ha biverkningar, daribland Infektioner, 
blodfdriust, trombblldning. embollska hindelser och dislokation. Det kan uppsti karlskadoroch komplikationervid 
injektionsstailet om bruksanvisningen Inte fdijs.

Bruksanvisning
1. Kontrollera att fdrpackningen och produkten inte i r  skadade och att utgingsdatumet Inte har passerats. Oppna 

fdrpackningen om den ar oskadad och ej utgingen. Flytta over kanylen till det sterila omridet med aseptisk 
teknik.

2. Anslut kanylen till Siangan for kardloplegitillforsel eller till en trycksensingspruta.
3. Prima kanylen s i  att all eventuell lufl aviigsnas fbre perfusion av bypass-graflet eller artiren.
4. Sitt fdrsiktigt In kanylen i det avsedda kirlet sa att det Inte uppstir skador p i kirlets Intima.
5. Oka lingsamt fiddet till dnskad hastighet eller till det maximala slangtryck som fdreskrivlts av kirurgen. Nir en 

trycksensingspruta anvinds miste man vara fdrsiktig, s i att inte artiren eller graftet sitts under dvertryck eller 
blises upp.

6. Nir det kirurgiska ingreppet ir  avsiutat ska kanylen kasseras enligt sjukhusets gingse rutiner. FAR EJ 
ATERANVANDAS.

NedansUende friskrivning frin ansvar ir  tillimplig pa kunder utanfor USA:
Friskrivning frin ansvar

OAKTAT ARTERIOTOMIKANYLEN. NEOAN "PRODUKTEN”, F6RE FORSALJNING BLIVIT NOGGRANT 
KONSTRUERAD, TILLVERKAD OCH KONTROLLERAD, KAN DET AV OLIKA SKAL INTRAFFA ATT 
PRODUKTEN AR BEHAFTAD MED FEL ELLER INTE FUNGERAR TILLFREDSSTALLANDE. 
varningstexter pa  PRODUKTETIKETTEN INNEHALLER MER detaljerade upplysningar och 
UTGOR en INTEGRERAD del av denna friskrivning FRAN ansvar. MEDTRONIC friskriver sig 
DARFOR HELT FRAN ANSVAR AVSEENDE PRODUKTEN. INGA GARANTIER LAMNAS, VARE SIG 
UTTRYCKLIGEN eller UNDERFORSTATT. MEDTRONIC SKALL DARFOR INTE VARA SKYLDIGT ATT 
ERSATTA NAGON SKADA, VARE SIG DIREKT ELLER INDIREKT, SOM UPPKOMMER MED ANLEDNING 
AV PRODUKTENS UTFORMNING ELLER DESS ANVANDNING, OAVSETT OM KRAVET GRUNDAR SIG PA 
PASTAENDE OM GARANTI, AVTALSBROTT, KRANKNING ELLER ANNAT.

Ovan angiven friskrivning frin ansvar ir  inte avsedd att sti i strid med tvingande regler i tillimplig lag, och deit 
skall inte heller tolkas sa. Skulle denna friskrivning frin ansvar till nigon del av behdrig domstol anses ogiHig. 
verkningsids eller stridande mot tillimplig lag, skall friskrivningen frin ansvar galla i dvrigt, varvid alia rattigheter 
och skyidigheter skall besta, som om friskrivningen frin ansvar inte innehdil den del som underkints.

20 Bruksanvisning Svenska
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DLP®
КйУоиЛа optripiOTopn;

Пер|урафг^ TTpoY6vTo^
H KdvouAa IMA (Internal Mammary Artery, touj ijacniKti артпрю) otTOTEAElrai опб nAaoriKd вг|Аик6 ouvetopo 
сфорроуп  ̂p^ow oAiaenan^ (slip fit) koi otto ouAnvuiari бюр^трои 26 gauge атгб ovô cICwto xaAu0a rrou 
катаАпус) at 3oApoei6c  ̂акро 1 mm. Oi KovouAcq aprripiOTopr); arroTeAcuvrai otto пАаапкб dqAuKd ouv6£opo 
Qô ciAjori; luer pc Tircpuyia, pc рг̂ ко̂  CTUiArivuKrn; оттб TToAuoupc6dvn rrou KoraAnyci oc OKTivooKicpo роАЭообс; 
акро.
iTcfpa, РП m ipcToyovo^, p ia^  p ovo  х р п сп ^ .

Ev6cf?£i? XPh^n?
AuT̂  ̂OI KdvouAĉ  TTpoopî ovrai yia ti]v сухиог] dioAuparo; карбюпАг|у[а; аттсибск]; ос pooxt^vpo карбюкп  ̂
парокарфп^ ос артг|р1а i) yia оуоброрп скпАиог! тп  ̂cAcOOcpoq £ош paoriKi)  ̂aprripia^ pc XPĤm 
ауус10б1аотоАЁа. Aur£q oi оиокси^; Trpoopi^ovrai yia xpiYofi p6vov £u>c koi £̂ i upc^ Aiyorcpo.

AvTcv5ci(ci{
H ouoKCuq auTi) 6cv TTpoopi^ciai y ia  xpn<?u? CKioq ono tî  оуштсрш ev6c6ciypcvĉ .

npoeiSonoii^acK
Aut£; oi KdvouAĉ  cv6cxcT0i va pqv avixvcuovrai отг|у aKTivoypacpia, oc opiopeve  ̂ттсрпттшос1̂ , Aoyu 
6iaKupdvoeiov on; avoropiK^c пик\/6тг1тед koi otî  акт№оураф1к̂  ̂tcxvikci;.

ПрОфиЛ6^Е1{
Zrtpcfuon: H хИ<эт) KOTdAAriAuiv xcipoupYiKuv 6ia6iKaoiwv koi tcxvikwv ottotcAci cuOuvn tou сттауусАрот1а 
uycia .̂ H ттср|урафдре\гп 6ia6iKaoia napcxcroi pdvo yra окопои; пАпрофорпог!;. Oi xcipoupyoi np^nci va 
â ioAoyouvTfiv катаААг|А6тг1та тп< сттЕрРаоп; paoi^Ppcvoi orr|v npoowTTNcî  toû  lorpiKi) сктта1бсиоп kqi cpirupia. 
кабы? КШ ото c(5o? тг)? x̂ iPovpyiKî ? CTT̂ ppaoq?.
Aut£? oi KdvouAc? £xovv oxEd'CiOTel koi TTpoopî ovroi yia pia p6vo XPd®n- MHN EriANAXPHZIMOnOIEITE. 

AvcTTieupHTC  ̂evipYEic^
H ouoKcud аитг). ртты  ̂6Aĉ  oi ouokcu£<; с^иои>рат1к^  ̂кикАофоркт̂  тои aiporo;, cvdExcToi va ттрокоА£ос1 
napcv£pycic(, 01 onoic^ TrcpiAappdvouv. рсто^и dAAiov. Aoipu^ci;, огтшАсга aiporo^, охпртюрр врбр^ои. 
ср^оАка спсюббю KQI рстотс1Тпог|. Ev6cxcTai va ярокАг)вс1 аууспкг  ̂РА<$п koi еттптАокЕ; ото oripcio 
параксУ1Г|0Г|С edv 6cv окоАоивГ|8оиу oi o5nyic? ХРП®П?-

0бпу1£? ХРПС̂ П̂
1. Етвсырлотс тг| ouoK C uaoio koi то npoiov ую tuxov ̂ р к ;  koi сАсу̂ тс Tqv q p cp o p rjv ia  Aq̂ q̂ . Edv 5cv undpxu 

^qpid KOI 6cv cxci ттарсАбс! q qpcpopqvia Aq̂ qg, avoî Tc Tq ouoKcuaoia kqi рстаф£рстс rq v  KdvouAa ото orcipo 
ттсбю xpqoiponoiwvTCK doqTrrq TCxvKq.

2. I u v 6coTC Tqv KdvouAa o rq  o u A d v w o q  T rapoxq^ бюАиротос KopSionAqyia^ q  o c  рю o u p iy y a  a k re q o q ^  n icoq i;.

3. AievcpyqoTC apxKq nAqpiuaq Tq̂  KdvouAa; ыотс va аф01рсЭс1 oAo; о acpa; ттротои сухиоете иурб ото 
pooxcupa паракарфп; q orqv opTqpia.

4. Еюоуоупс npoocKTKd Tqv KdvouAa pcoa ото avycio-oroxo npoocxovro; икпс va аттофсих6с1 Tuxdv 
траиропорб; orov сош xnwva tq; £ow paoTKq; apTqpia;.

5. Au^i)oTC a p y d  Tq p o q  pcxpi tov CTTiOupqTO p u 9p d  p£xP< Tq pcyiorq  TTicoq y p a p p q ;  ttou ouvraY OV pdфqoc 0 
x c ip o u p y o ;. O tov x p q o ip o n o ic ire  р ю  o u p iy y a  a k rS q o q ;  n ic o q ; .  ттрсттс! v a  c io rc  я р о о с к т к о 1 и ю тс v a  pqv 
ooKCiTC uneppoA K q n ico q  q vo  6ioyK0JVCTC иттср0оА1к а  rq v  opTqpio q  to p d o x c u p a .

6. Otov oA oK A qpw ^i q  x u p o u p y K q  CTTcp^aoq. arroppiipTC Tqv KdvouAa о и р ф ы у а  p c  Tqv noAiTKq tou 
voooK opciou. MHN ЕПАНАХРН11М0П01ЕГГЕ.

Нттаракати>оттотто1П(^П ЕууипапС £фарр6(£та10£ ircAdu^ £ктд{ тшу Hvuptvuv FIoXitciu v :
ATTOTToiqoq c y y u q o q ;

AN KAI H KANOYAA APTHPIOTOMHZ. ЕФЕЕН1 АЫАФЕРЕТА! OZ “ПРОГОЫ" EXEI HPOZEKTIKA 
ZXEAlAZeEl, KATAZKEYAZeEl KAI AOKIMAIOEI HPIN АПО THN nOAHZH THZ, TO ПРОТОН МП0РЕ1 NA 
AROTYXEIITHN IKANOnOlHTIKH ЕКТЕЛЕ1Н THI HPOTIOEMENHI ЛЕГГОУРПА! TOY АОГО MIAI 
nOIKIAIAZ AITION. 01 nPOEIAOnOlHZEII nOY ПЕР1ЕХ0НТА1 ZTIZ ETIKETEZ TOY nPOlONTOZ 
nAPEXOYN AEHTOMEPEIZ ПАНР0Ф0Р1Е1 KAI OEOPOYNTAI AKEPAIO TMHMA THZ nAPOYZAZ 
AnonOlHZHZ ErrYHZHZ. H MEDTRONIC, EHOMENOZ. АП0П01ЕГГА1 OAEZ TIZ ЕГГУНХЕИ, TOZO TIZ 
PHTEZ. OZO KAI TIZ EMMEZEZ, ZE ZXEZH ME TO HPOTON. H MEDTRONIC AEN @A EINAI YnEYOYNH Г1А 
onoiEZAHHOTE DEPIZTAZIAKEZ H EnAKOAOYOEZ ZHMIEZ HPOKAAOYMENEZ АПО KA6E XPHIH,

ОбпУ>̂  ̂ХР')огк EAAqviKd 21
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ЕЛАТТПМА H AITOXIA TOY HPOtoNTOZ. EITE H Д1ЕКА1КНГН AnOZHMIMEnN BAZIZETAI IE ЕГГГНГН, 
lYMBAZH, АА1К0ПРАЕ1А EITE ZE 0Т1ДНП0ТЕ АЛЛО.

Oi ê aipeo£i{ kqi oi nspiopiopoi пои opi^ovrai оуштфш, 6ev uc окопо koi 6ev 6a npcnti vo cpMnvruovrai 
кота ТПОЮ трОпо. йоте va avriKcivTOi on; ауаукаопкои QiKOiou 6iara^ei; тг); loxiiouoa; vopoeeoia;. Edtv 
опоюбг^потс Tpî po h opo; auTfl; тп; ononoinori; cvYunoi? eewpeirai cmo опоюб^поте SiKOorr̂ pio аррббю; 
6iKoio6ooia; napctvopo;, акиро; ouyKpouopevo; pe t̂ v ioxOouoo  vopo6eoio, n loxu; tuv unoAoincvv TpriM<̂Twv 
тп; ononoirion; еууипоп; 6cv 6a enripeoadei kqi OAa та б1ка1ирата koi oi ипохреоюс1;  6q  еррп^гибоиу koi 6a 
loxuoouv oav va pf|v nepiexei aun  ̂n ononoiriffri £¥¥^0^4? to i6iaiTepo трг̂ ро tov 6po пои eecopeiiai йкиро;.
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DLP*

Arteriotomikanyle
Produktbeskrlvelse
IMA-kanylen (etlerie thoracice interna) bestir af en hun-slipkonneWor af plastik og et 26 gauge rustfrit stilrer, der 
ender i en 1 mm psrefomet spids. Arteriotomikanylen bestir af en hutviuerkonnektor af plastik med vinger med 
et polyuretanrar, der ender I en rantgenfast, psreformet spids.
Steril, non-pyrogen, mi kun bmges in gang.

Indikationer for brug
Oissekanylerer beregnettll perfusion afkardioplegi-oplasning direktei et hjertebypasstransplantat eller en arterie, 
eller relrograd skyining af den Me arteria thoracica Interna med en vasodilatator. DIsse produkter er beregnet til 
anvendelse i op til 6 timer eller mtndre.
Kontraindikatloner
Udstyret er udekjkkende beregnet til ovennaevnte formil.
Advarsler
Oisse kanyler kan i nogle tilfselde ikke ses pi rantgenbilleder p i grund af variationeme i anatomiske vaevstastheder 
og rantgenteknikker.
Forholdsregler
Bemsrk: Korrekte operationsprocedurer og -teknikker er Isgens ansvar. Den beskrevne procedure er kun 
vejiedende. Laegeme ma selv vurdere procedurens egnettied pi baggrund af egen uddannelse og egne erfaringer 
og ud fra det pigeeldende kirurgiske indgreb.
Disse kanyler er kun udformet og beregnet til engangsbrug. MA KUN BRUGES ЁЫ GANG.

Bivirkninger
Oenne enhed bar ligesom andre ekstrakorporale blodsystemenheder mulige bivirkninger, som omfatter - men ikke 
er begrasnset til • infektioner, blodtab, thrombedannelse, emboli og lasrivelse. Karskader og komplikationer ved 
injektionsstedet kan forekomme, hvis brugsanvisningen ikke felges.

Brugsanvisning
1. Efterse emballagen og dens indhold for skader, og kontroller sidste anvendelsesdato. Hvis ubeskadiget. og 

anvendelsesdatoen ikke er overskredet, ibnes emballagen og kanylen overflyttes til det sterile omrade under 
anvendelse af aseptisk teknik.

2. Forbind kanylen til slangen, der leverer kardioplegi-oplesningen. eller en trykregistrerende sprejte.
3. Opfyld kanylen for at fjerne al luft. Inden der foretages perfusion I bypasstransplantatet eller arterien.
4. Indsaet forsigtigt kanylen i malkarret og vasr omhyggelig med at undgi eventuelle kvsestelser af intima interna.
5. Foreg langsomt gennemstremningen tit den enskede hastighed eller det maksimale slangetryk, som er 

foreskrevet af kirurgen. Ved brugafen trykregistrerende sprejte skalderudvisesforsigtighedfor Ikkeat pifere 
for hejt tryk eller udvide artenen eller transplanlatet for meget.

6. Efter afsiutning af den kirurgiske procedure skal kanylen kasseres I overensstemmelse med hospitalets regler. 
MA KUN BRUGES ЁМ GANG.

Folgende ansvarsfraskrivelse gaelder for kunder uden for USA:
Ansvarsfraskrlvelse

SELVOM ARTERIOTOMIKANYLEN, I DET F0LGENDE KALOET "PRODUKTET“. ER OMHYGGELIGT 
DESIGNET, FREMSTILLET OG AFPR0VET F0R SALG, KAN DER AF MANGE GRUNDE V>ERE EN RISIKO 
FOR. AT PROOUKTET IKKE FUNGERER TILFREDSSTILLENDE EFTER HENSIGTEN. ADVARSLERNE. SOM 
FREMGAR AF PRODUKTETS M/CRKATER, GIVER MERE OETALJEREDE OPLYSNINGEROG BETRAGTES 
SOM EN INTEGRERET DEL AF DENNE ANSVARSFRASKRIVELSE. MEDTRONIC FRASIGER SIG DERFOR 
ALLE GARANTIER, UDTRYKKELIGE SAVEL SOM STILTIENDE, MED HENSYN TIL PRODUKTET. 
MEDTRONIC KAN IKKE HOLDES ANSVARLIG FOR TILF/ELDIGE SKADER ELLER F0LGESKADER SOM 
F0LGE AF BRUG AF PRODUKTET. ELlI r DETS DEFEKT ELLER FEJLFUNKTION, UANSET OM KRAVET 
BASERES PA GARANTt, KONTRAKT, ERSTATNING UDEN FOR KONTRAKT ELLER ANDET.

Det er Ikke hensigten at ovennaevnte undtagelser og begreensninger skal vaere i modstrid med ufravigelige 
bestemmelser i gseldende lov, og de mi ikke fortolkes siledes. Hvis dele af eller vilkir I denne ansvar^raskrivelse 
af en retsinstans I en kompetentjurisdiktion anses for ulovlige, uden retskraft eller I konflikt med den relevante 
lovgivning. berares de resterende dele af ansvarsfrasknvelsen Ikke, og alle rettigheder og forpligtelser skal tolkes
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og hindhaeves, som om denne ansvarsfraskrivelse ikke indeholdt de pdgaeldende dele eller vilk̂ r, der anses for 
ugyidige.
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Kaniula do kardioplegli 
Opis produktu
Kaniula do kardioplegli do tetnicy piersiowej wewnetrznej sklada sie z plastikowego wsuwanego lacznika 2ertskiego 
oraz drenu ze stall nierdzewnej 26 G zakohczonego 1 mm oliwk .̂ Kaniula do kardioplegli sklada sia z plastikowego 
2ehskiego lacznika luer ze skrzydelkami oraz poliuretanowego drenu zakortczonego oliwka wykonana z materiahj 
radiocienlujacego.
Produkt jatowy, niepirogenny. jednorazowego uZytku.

Wskazarfla do stosowania
Ninlejsze kaniule sa przeznaczone do bezpoirednio podawania kardioplegu do pomostu wieiScowego lub tetnicy. 
lub do wstecznego przeplukiwania tatnicy plerslowei wewnetrznei irodkiem rozszerzajacym naczynia. Kaniule te 
moga byb uZywane przez maksymakiie sze&t godzin.

Przeciwwskazania
Ninlejsze kaniule sa przeznaczone wylacznie do zastosowah wymienюnycb powyzej.

Oatrzeienia
W pewnycb przypadkacT) kaniule moga zostab niewykryte w badaniu rentgenowskim z powodu rOZnej 
przeziemoto rsdiologicznei otaczajacych tkanek i rOZnic w technikacti badania rentgenowskiego.

Srodki ostrolnoici
Uwaga: Za stosowanie vHaiciwycti zabiegow i tecbnik chirurgicznych odpowiedzialny jest personel medyczny. 
Opisana procedura zostala podana tylko w celach informacyjnych. Celowoib zabiegu musi byb bezwzgiednie 
ocenlona ka2dorazowo przez chirurga w oparciu о jego v4asne wyksztalcenie medyczne I doiwiadczenie oraz po 
uwzgiadnieniu rodzaju zabiegu cbirurgicznego.
Kaniule sa przeznaczone wylacznie do lednorazowego uZytku: PO U2YCIU WYRZUCiC.
Dzialania niepoiadane
Stosowanie tego urzadzenia, tak jak wszystkich systemow pozaustrojowego krazenia krwi. jest obarczone 
ryzykiem wystapienia moZliwych objawow ubocznych. takicb jak m.m. mfekcje, utrata krwi, powstanie skrzepliny, 
zdarzenia zatorowe czy przemieszczenie. W przypadku niestosowania sia do Instrukcji uZytkowania w mieiscu 
wkkjcla moze dojdd do uszkodzenia Zyly i powikiari.

Instrukcja u^tkowania
1. Sprawdzic opakowanie I produkt pod katem uszkodzeh I terminu waZnoici. Je^i opakowanie me jest 

uszkodzone I nie minal termin waZnosci, otworzyc opakowanie i z zachowaniem jalowosd przeniesc kaniule 
na sterytne pole.

2. Podlaczyc kaniule do drenu zestawu do podawania kardioplegli lub strzykawki ciinieniowej.
3. Przed podaniem kardioplegli do pomostu wiehcowego lub tetnicy przepluksb kaniule celem usuniecia 

powietrza,
4. Delikatnie wsunac kaniule do vrfaiciwego naczynia. uwaZajac. aby nie uszkodzic jego wewnetrznej Ыопу.
5. Powoli zwiekszac predkoid przeplywu do Zadanego poziomu lub maksymalnego ciinienia linii zaleconego 

przez chirurga. W przypadku uZywania strzykawki cisnieniowej naleZy zachowac ostroZnosc, aby nie 
paekroczyc maksymalnego ciSnienia w tetnicy lub pomo^cie.

6. Po zakohczeniu zabiegu chirurgicznego usunab kaniule zgodnie z zasadami obowiazujacymi w danej 
placbwce medyczne]. PO U2YCIU WYR2UCIC,

PoniZsze oiwiadczenie gwarancyjne dotyczy klientdw spoza terenu Standw Zjednoczonych:
Oiwiadczenie gwarancyjne

NIEZALE2NIE OD PAKTU, 2E KANIULA DO KARDIOPLEGU. NAZYWANA DALEJ “PROOUKTEM", 
ZOSTALA PRZED WPROWADZENIEM DO SPRZEDA2Y ZAPROJEKTOWANA, WYTWORZONA I 
PRZETESTOWANA Z NALE2YTA STARANNO^CIA, M02E NIE SPELNIAC W ZADOWALAJACY SP0S6B 
ZAMIERZONYCH FUNKCJI Z WIELU POWOOdW. OSTRZEtENIA PODANE NA ETYKIETACH PRODUKTU 
ZAWIERAJA BARDZIEJ SZCZEG6L0WE INFORMACJE I STANOWIAINTEGRALNA CZ^S6 NINIEJSZEGO 
OSWIADCZENIA GWARANCYJNEGO. NINIEJSZYM FIRMA MEDTRONIC ZRZEKA WSZELKiCH 
GWARANCJI DOTYCZACYCH PRODUKTU. ZARdWNO WYRA2NYCH, JAK I DOROZUMIANYCH. FIRMA 
MEDTRONIC NIE ODPOWIADA ZA JAKIEKOLWIEK PRZYPADKOWE LUB WT6RNE SZKODY 
SPOWODOWANE DOWOLNYM ZASTOSOWANIEM. WADALUB AWARIA PRODUKTU. BEZ WZGL^DU NA

/nstnjkcja utytkowanie Polski 25



2009/APR/21 at 4:34 p.m. Doc number: M934622A001 Rev. A [N017]

TO, CZY ROSZCZENIE ZOSTAtO WYSUNI^TE NA PODSTAWIE GWARANCJI, UMOWY, 
ODPOWIEOZIALNO^CI ZA SZKOD  ̂WYRZADZONA CZYNEM NIEDOZWOLONYM LUB W INNY SPOSOB.

Powyzszewyt^czenla lograniczenianlemaj^na celu naruszania obowl^zuj^cych uregulowan stosownego prawa 
I nie nalezy ich tak interpretowaC. Jeill ktbrakolwiek cẑ ic lub warunek niniejszego oswiadczenia gwarancyjnego 
zostanie uznany przez wta^clwy $^d za sprzeczny z prawem, niemozliwy do wyegzekwowania lub stoj^cy w 
konflikde z obowis(Zuj ĉytn prawem, fakt ten nIe wptynie na wazno^c pozostalej cz^^ci oswiadczenia 
gwarancyjnego, a wszelkie prawa i zobowi^zania bfd^ interpretowane i egzekwowane tak, jak gdyby niniejsze 
oSwiadczenie gwarancyjne nie zawierato dane] cz^ici lub warunku uznanego za niewazny.

I
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Cinula de arteriotomia 

Descrigdo do produto
A canula IMA (Arleria mamdria interna) ё constrtuida рог um conector femea de ajuste deslizanle em pldstico e 
por tubos em a ^  inoxidavel de calibre 26 com uma extremidade de 1 mm em forma de bolbo. A cdnula de 
arteriotomia econstituidaporum conector f4mea luer lock em plastico com uma extensSo de tubo em poliuretano 
que termina com uma ponta radiopaca com a forma de um bolbo.
Esteril. nSo pirogenico. para uma unica utiliza^o.
IndicaQdes de utilizagSo
Estas cdnulas destrnam-se a perfuslo da solu^o de cardioplegia directamente no enxerlo de bypass ou arteria 
cardiaca ou i  lavagem retrograda da arteria mameria interna livre com um vasodilatador. Estes produtos foram 
concebidos para uma utiliza^o de ate seis horas ou menos.

Contra-indicagdes
Este dispositive so deve ser utilizado conforme indicado acima.
Avisos
As canulas deste tipo podem nSo serdetectaveis em radiograflas devido as variancias nas densidades anatomicas 
e astecnicas de radiografia.

Precaugdes
Nota: as tecnicas e procedimentos cirCirgicos adequados sdo da responsabilidade do profissional medico. О 
procedimento descrito e fomecido apenas a titulo de informa9ao. Os cirurgioes devem avaliar a adequagao do 
procedimento, com base na sua formagio e experiencia medica. bem сото no tipo de procedimento ciriirgico. 
Estas cSnulas foram concebidas e destinam-se apenas a uma unica utilizacao. nAo REUTILIZAR.

Efeitos adversos
Este dispositive, tel сото todos os dispositivos extracorporeos do sistema sanguineo, pode ter efeitos secundarios 
que induem. entre outros, infecf6es, perda de sangue, formagSo de trombos. embolia e deskKamento. Em caso 
de nHo observdncia das Instru^des de utilizagSo podem verrftcar-se lesoes no vaso e complicagoes no local de 
pungSo.

Instrugdes de utilizagdo
1. Inspeccione a embalagem e о produto, veriTicando $e existem danos e confirmando о prazo de validade. Se 

ndo existirem danos e se о prazo de validade nao tiver expirado, abra a embalagem e transfira a cdnula para 
0 campo esteril, utilizando uma tecnica asseptica.

2. Ligue a canula ao tubo de administragao da solugao de cardioplegia ou a uma seringa de deteegSo da pressdo.
3. Purgue a canula para retirartodo oar, antes de iniciar a perfusao do enxerto de bypass ou daartena.
4. Introduza a canula cuidadosamente no respectivo vaso para evitar qualquer traumatismo na tunica intima.
5. Aumente lentamente о fluxo ate ataxa pretendida ou at6 4 pressSo maxima prescrita pelo cirurgiio. Ao utilizer 

uma seringa de deteegSoda pressSo, deve ter>seocuidadode ndo aplicaruma presslo excessive ou de n4o 
insuflar excess'vamente a arteria ou enxerto.

6. No final do procedimento cirurgico, elimine a canula segundo as regras do hospital. NAO REUTILIZAR.

A seguinte renCincia de garantia aplica-se apenas a clientes fora dos Estados Unidos:
Reniincla de garantia

APESAR DA CANULA ARTERIAL, A PARTIR DAQUI REFERIDA COMO "PRODUTO", TER SIDO 
CUIDADOSAMENTE DESENHADA, FABRICADA E TESTADA ANTES DA COMERCIALIZAt^AO, О 
PRODUTO PODE NAO DESEMPENHAR SATISFATORIAMENTE A SUA FUNpAO DEVIDO A UMA 
VARIEDADE DE MOTIVOS. OS AVISOS CONTIDOS NAS ETIQUETAS DO PRODUTO FORNECEM 
INFORMAQOES MAIS DETALHADAS E SAO CONSIDERADOS COMO PARTE INTEGRANTE DESTA 
RENUNCIA. POR CONSEGUINTE. A MEDTRONIC RENUNCIA A TODAS AS GARANTIAS, EXPRESSAS OU 
IMPLiCITAS, RELATIVAS AO PRODUTO. A MEDTRONIC NAO SERA RESPONSAVEL POR QUAISQUER 
DANOS ACIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS CAUSADOS POR QUALQUER UTILIZAQAO, DEFEITO OU 
FALHA DO PRODUTO, QUER A RECLAMAQAO TENHA POR BASE A GARANTIA, О CONTRA TO, DANOS 
OU OUTROS.

As exclusSes e limitagoes acima definidas nao se destinam a infringir estipulagdes ebrigatbrias da lei aplicavel, e 
ndo devem ser interpretadas сото tal. Se alguma parte ou temro desta renCincia de garantia for considerado ilegal.

Instnig6es de ulilizagSo PortuguBs 27
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nao exeojtavel ou em confitto com a lei apiicdvel por parte de urn tribunal da jurlsdi9do competente, a validade 
da restante renunda de garantia ndo serd afectada, devendo todos os direltos e obrigagoes ser interpretados e 
executados сото se esta renunda de garantia nSo contivesse a parte ou termo particular considerado invalido.
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DLP*
Arterlyotomi KanUlU 

OrUn Tanimi
IMA (If Meme Arleti) Kanillu, plastik bir di$i gefmeli konektor ve 1 mm’lik ampul ufla sonlanan bir 26 gauge 
paslanmai gelik borudan olu$ur. Arterlyotomi Kanulu, plastik bir kanatlidi$i luerkllidi konektdru ve radyopak ampul 
uf lie sonlanan bir poliuretan borudan ok>$ur.
Sterll, non pirojenlk, tek kullanimlik.
Kullanim Endikasyonlari
Bu kanQIler, kardiyoplejl fozeltisinin kardlyak baypasgraftina veya artere dogrudan perfuzyonu veya bir vasodilator 
lie serbest tg meme arterlne retrograd piiskurtme igin endikedlr. Bu clhazlar en fazia alti saat veya daha kisa sUrell 
kullanim Igindlr.
Kontrendikaayonlar
Bu alel yukaridakller difinda bir durum Igin gellftlhlmemiftlr.

Uyarilar
Anatomik yogunkik ve rontgen tekniklerindekl degifiklere bagli olarak bu kaniiller bazi dunimlarda rontgen 
araciligiyla tespit edilemeyeblllr.
Onlemler
Not: Uygun cerrahl prosedurlerln ve tekniklerin segllmesl hekimin sorumkjlugundadir. Aniatilan prosedur yalnizca 
bllgl amagli konulmuftur. Cerrahlar, proseduriin uygunlugunu kendi tibbi egitiml ve deneylmine ve cerrahl 
prosediirijn turiine dayanarak degerlendlrmelldlr.
6u kanuller yalnizca tek kullanim Igln tasar1anmi$tir ve tek kullanim igin endikedlr. YENiDEN KULLANMAYIN.

Advers Etkiler
Bu clhaz, torn ekstrakorporeal кап sislemi clhazlannda oldugu gibl. enfekslyonlar, kan kaybi, trombus formasyonu, 
embolik olaylar ve yer deglgtirme gibl durumlan da igeren ancak bunlarla sinirli olmayan olasi advers etkilere 
sahiptir. Kullanim Tallmatlarina uyulmadigi takdirde, damarda hasar ve ponkslyon yennde komplikasyonlar 
olusablllr.
Kullanim Talimatlan
1. Ambalaji ve GrtinCi hasar ve son kullanma tarihi bakimindan kontrol edin. Hasarsizsa ve kullanim suresl 

iflndeyse, ambalaji agin ve aseptik teknik kuHanarak kanulu steni bir alana tagiyin.
2. Kanulu kardiyoplejl gdzeltisi la^ima borusuna veya basing OIgme giringasina bagiayin.
3. Bypass graflina veya artere perfuzyon uygulamadan once biitun havayi bogaltmak Igin kanule pnmer

uygulayin.
4. Travmaya veya Ig intimaya neden olmamak igin kenuki hedef damara dikkatlice sokun.
5. Akigi yavagga istenen hiza veya cerrah larafindan belirtilen maksimum hat basincina yuksellin. Basing oIgme 

giringasi kullanirken. artere veya grafla agin basing uygulamamak veya gok fazia gigirmemek Igin dikkatll 
olunmalidir.

6. Cemahi prosedurtamamlandigmda. kanulu hastane polltikasina uygun olarak atm. YENIDEN KULLANMAYIN.
A$a$idaki garanti feragat beyannamesi ABD di$indaki mU$teriler igin gegerlidir:
Garantl Feragat Beyannamesi

BUNDAN SONRA ■‘OrCIN" OLARAK ADI GEQECEK OLAN ARTERiYOTOMi KANIJLO, 6ZENLE 
TASARLANMIB, 0RETiLMl$ VE SATI$TAN ONCE TEST EDlLMi$ OLSA DA. QE$lTLi SEBEPLERDEN 
DOLAYI i$LEVLERlNl TATMIN EDIc I OOZEYDE GERCEKLE^TIREMEYEBIlIR. OrON ETlKETlNDEKi 
UYARILAR DAHA AYRINTILI BILGILER ICERMEKTEDIR VE BU GARANTi FERAGATNAMESInIN 
AYRILMAZ BIR PARQASI olarak DE^ERLENDlRlLMEKTEDiR. MEDTRONIC, BU NEDENLE, ORUNLE 
ILGIlI A?IK veya ORTOLU TOM GARANTiLERDEN FERAGAT EDER. MEDTRONIC URUNUN KULLANIMI, 
KUSUR VEYA BOZUKLUOU NEDENIYLE 0LU$AN HERHANGI BIR KAZA VEYA DOLAYLI HASAROAN, 
iDDlA GARANTi BELGESi, SOZLE$ME VEVX HAKSIZ MUAMELE YA DA BENZER BIR NEDENE 
DAYANIYOR OLSA DA SORUMLU DEdiLDiR.

Yukarida belirtllen Istisnalar ve sinirlamalar tatbik kanununun uyulmasi zorunkj hukumlehni ihlal etme niyetiyie 
olugturulmamigtir ve bu aniamda da yorumlanmamalidir. Bu Garanti Feragat Beyannameslnln bir kismi veya 
maddesi herhangl bir yetkili mahkeme tarafindan yasadigi. uygulanamaz bulunursa veya uygulanacak kanunlarla 
Ihtilef halindeyse, Garanti Feragat Beyannameslnln geri kalan kismi bundan etkilenmeyecek, biitun hak ve
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yukiimlulQkler, ge^ersiz bulunan ktsim bu Garantl Feragat Beyannamesinde bulunmuyormuf gibl sayilarak 
yorumlanacak ve uygulanacaktir.

0
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DLP*
Kanyla pro arteriotomii 
Popis vyrobku
Kanyla IMA (memami tepna) se skldda z nasouvaciho objimaciho копеМош a trubliky z nerezove oceli s merkou 
26, ktera je zakontena Imm hlavi£kou. Kanyla pro arteriotorriM se sklada z plastovabo konektoru s kMelky 
s vnitfnim zavitem typu Luers diouhou pdyuretanovou hadickou. ktera je zakon£ena radiokontrastnim hlavickovym 
hrotem.
Sterilni, apyrogenni. jednorazove.

Indikace к pouiiti
Tyio kanyiy jsou uiieny pro perfuzi kardioplegickeho roztoku pfimo do srdecniho bypassoveho stapu nebo arlerie 
nebo pro zpatne opiachovani volne mamami tepny pomoci vazodilatatoru. Tyto vyrobky Ize pouiivat maximaine 
iest hodin nebo mana.

Kontraindikace
Pfistroj neni urten kjinemu pou2iti, ne2 je uvedeno vyie.

Vystrahy
V nakterycli ptipadech tyto kanyiy nemusi b|^ pod rentgenem zobrazeny z diivodu odchylek v anatomicke hustota 
a rentgenovych technologM.
U pozom ani
Poznamka: Pouiiti spravnych chlrurglckych vykonii a technik patfi к povinnostem odbomych lekaAi. Popsany 
postup skxjii pouze к informacnim uteliim. Chinjrgove musi zhodnotit vhodnost vykonu na zaklada vlastnfho 
lekafskeho vzdeiani a zkuaenosti a podle typu chirurgickeho zakroku.
Kanyiy jsou игбепу pouze к jednorazovemu pouiitf. NEP0U2iVEJTE OPAKOVAN§.

Nefadoud u£inky
Tento pfistroj. podobna jako v$echny ostatni pfistroje mimotelnich obahovych systemCi. miiie vyvolat pfipadne 
neiadouct uiinky, mezt ktere m). patfi infekce. ztrata krve, tvorba trombu. embolic a dislokace pfistrofe. Pfi 
nedodrieni navodu к pouziti miiie dojit к poSkozeni cevy a ke komplikacim v mista vpictiu.

Ndvod к pouilti
1. Zkontrokijte datum exspirace a zda balenf a produkt nejsou poskozeny. Pokud datum exspirace dosud 

nevypr§elo a kanyla nenI poSkozena. otevfete obal a pfeneste kanylu aseptickou technikou do sterilniho pole.
2. Pfipojte kanylu к tiadiice pro vydej kardioplegickeho roztoku nebo ke stfikafice snimajici tiak.
3. Napifite kanylu. abyste odstranlli vzduch pfed perfuzi do bypassoveho itepu nebo do arterie.
4. Opatmd zavecfte kanylu do cllove c6vy a bucfte pfitom opatmf, abyste nezpCisoblll iadne vnitfni poranenl.
5. Pomakj zvySujte pnrtok a2 na po2adovanou rychlost nebo maximMni tIak v trubidce pfedepsany chlrurgem. 

PfI pouZiti stflka6ky snimajicl tiak musite byt opatml, abyste nezvySili nedmeme tiak nebo pfilie nenafoukli 
arterii nebo itep.

6. Po dokonieni chirurgickeho zekroku kanylu zlikvidujte podle pfedplsii zdravotnickeho zafizeni. 
NEP0U2(VEJTE OPAKOVANE-

Nisledujfd odmftnutf z^ruk se vztahuje na zdkaznfky mimo USA:
Odmitnuti zeruk

ACKOLI je  KANYLE pro  arteriotomii. DALE 0ZNA60VANS jako  ,,Y?R0BEK“. p Red prodejem  
уёмоуАыа pe^ livA pozornost ve fAzi j e j I konstrukce, VYROBY I zkouSek , je  M02nS, 2e u 
VYROBKU Z RCIZNVCH DOVODO SEL2E JEHO ZAMYSLENA FUNKCE. vystrahy na STiTCiCH 
VYROBKU POSKYTUJi PODROBNЁJSi INFORMACE A JSOU P0Va20VANY ZA NEDIlNOU SOUCAST 
TOHOTO ODMiTNUTi ZARUK. SPOLECNOST MEDTRONIC PROTO ODMItA ODPOVЁDNOST ZA 
JAKЁKOUV ZARUKY ZA TENTO VVROBEK. At U2 PRIMS NEBO VYPLWAJICI, SPOLECNOST 
MEDTRONIC NEOOPOVioA ZA JAKSKOLIV NAHODNS NEBO МА31Е0НЁ SKODY 2Р080ВЕЫЁ
pou2itIm, vadou nebo selhAnIm vVrobku. nehledS к томи, vyplVvA-li nArok ze zAruky, 
SMLouvY. osoBNOSTNiCH prAv, t\z jinSho dCivodu.

Vyjimky a omezeni zde uvedenA nemaji by1 v rozporu se zAvaznymi ustanovenimi rozhodneho prdva a nejsou tak 
zamy&lena. Pokud bude kterSkoll iest nebo podmlnka tohoto odmitnuti zdruk shledena pfislulnym soudem jako 
protiprevni. nevynutitelna nebo v rozporu s pfisluinymi prevnimi pfedpisy. platnost zbyvajici (asti tohoto odmitnuti
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z^mk nebude ovlivn£na a vSechna prava a z^vazky budou chapany a ир1а№ёпу tak, jako by toto zamitnuti zaruk 
neobsahovalo tuto konkreini cast nebo podminku, ktera byla shledana neplatnou.

32 Ndvod к pouiiti Cesky
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DLP®
Arteriotomias kanUI 
Atermёkle^r^8a
A2 arteria mammaria intemdhoz haaznatatos kanul egy rmianyag csatlakozobol es egy 26 G-s rozsdamentes 
aceksobdl ill, amely egy 1 mm-es kiobtosddo reszben vegzodik. Az arteriotomids kaniil egy muanyag. szdmyas 
luercsatlakozobdl es egy poliuretan csdbol all, amely egy sugarfogo kiobtbsodo hegyben vegzodik.
Az eszkoz steril. nem ргодёп egyszer hasznalatos.

Felhasznal^si javallatok
Ezekkel a kaniilokkel кагс1юр1ёд1а5 oklat juttatbato kozvetlenul a kardialis bypass graftba vagy arteriaba, Itletve 
egy vazodilatatorral retrograd mddon atoblitbeto a szabad arteria mammaria interna. Ezek az eszkozok legfeljebb 
hat bran keresztui hasznatiatdk

Ellenjavallatok
Az eszkoz a fentiektdl eltard c4lra nem hasznalhatb.
Pigyelmeztetesek
Elofordulhat. hogy a kanulok nem abrazolodnak a rontgenkepen a szovetsuriisegbeli kulonbbzbsegek, illetve az 
eltero rontgentechnikak kdvetkezteben.
Eldfrisok
Megjegyzas: A megfelelo sebbazetl eljarasok es modszerek alkalmazasa a szakorvos felelbssege. A bemutatott 
eljaras csak tajekoztetb jeUegu. A sebesz felelossege az Is, hogy kepzettsegenek, tapasztalatanak. illetve a miiteti 
megoldasnak megfeleloen marlegelje az eljaras alkalmazhatosagat.
A kaniilbk egyszen hasznaiatra keszultek TILOS AZOKAT ISMETELTEN FELHASZNAlNI.

Szbvddmanyek
Ennek a keszuiaknek az alkalmazasa -  mlnden extrakorporaiis verkeringetd rendszerhez hasonloan -  
szdvddmanyekkel jarhat. amelyek tbbbek kdzbtt a kdvetkezdk lehetnek; infekcid. verveszteseg, verrogkepzodes. 
embblias esemenyek es diszlokacib. A Hasznalatt utasitas figyeknen kivul hagyasa eseten a punkcios hetyen 
arkarosodas a$ едуаь kompUkadok kbvetkezhetnek be.

Hasznalatt Utmutatb
1. Ellenorizze a csomagolason es a termaken a lejaratl daturmt. es vizsgaija meg a csomagolast. illetve a 

termeket. hogy azok nem sertiltek-e. Ha ninessenJias.esnem jart lea szavatossagi Ido, bontsafelacsomagot, 
es aszeptikus korulmbnyek kOzdtt helyezze a kanull a steril muteti teruletre.

2. Csatlakoztassa a kanult a kardioplegias oldatot tartalmazb vezetekhez vagy egy nyomasarzekeld 
fecskendbhbz.

3. A legteienites erdekaben a bypass graft. Illetve arteria perfundalasa elbtt toltse (el a kanult.
4. dvatosan vezesse a kanult a klvbnt erbe, ugyeive arra, hogy ne sertse meg az Intimat (az er belso reteget).
5. Lassan nbvelje az aramiasi sebesseget a kivant meriakben, vagy amig el nem eri a sebesz attal eldirt 

msximails nyomSst. Ha nyomasarzekelb fecskendbt hasznal, ugyeljen arra. nehogy tiil nagy nyomAs vagy 
tuizott tSguISs alakuljon ki az artbriaban vagy a graftban.

6. A mCitet befejezese utSn a kaniJIt a kdrhbzl eldirasoknak megfeleloen dobja el, Illetve drtalmatlanitsa. TILOS
ismEtelten felhasznAlni.

Az al^bbi felel6ss6gkizArAs az Egyestilt Allamok terUleten kivmi vasiribkra vonatkozik:
Felel6ss6gklzSr4s

BAR az ARTERIOTOMIAS kanul (A TOVABBIAKBAN “TERMEK") tervezEs e , gyArtAsa  Es 
ErtEk esItEs  el6tti ellen6rzEse  k6rultekint6 m6don t6rtEnt, el6foroulhat, hogy a 
TERMEK KLjLdNBOZd okokb6l esetleg  nem lAtja  el kielEg It6en a feladatAt . a 
termEkcImkEken lEv6 figyelmeztetEsek  tovAbbi informAci6kkal szolgAlnak. Es  jelen  
FELEL6SSEGKIZArAS SZERVES RESZENEK TEKINTENG6K. EZERT A MEDTRONIC NEM VAlLAL 
semmifEle -  SEM kOzvetlen, sem  k6zvetett garanciAt -  A termEkkel KAPCSOLATOSAN. a 
MEDTRONIC NEM FELEL A TERMEK HASZNALATAb6L, HIBAj Ab6l VAGY
MUK0dESKEPTELENSEgEb6 l EREDd SEMMILYEN JARULEKOS VAGY KOVETKEZMENYES KArERT, 
LEGYEN A KARIGENY ALAPJA SZAVATOSSAG, SZERZODES, SZERZ^DESEN KfVULI KAROKOZAS 
VAGY EGYEB IGENY.
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A fenti ktzarasoknak es koriatozasoknak лет ceija, hogy a vonalkozd Jogszabalyok kotelezo hatdlyu 
rendelkezeseivel ellem^be keruljenek, es llyen 1гёпуй еие1тегё$пек nines helye. Ha ezen felelossegkizards 
bdmiely elemet vagy rendelkezesbt illetekes blrbs^g jogellenesnek, hataiytalannak vagy a vonatkozb 
jogszabaiyokkal ellentatesnek mondja ki, a feleldssegkizdras fennmaradd reszet ez nem befolydsolja, es minden 
jog es kotelezettseg ugy efldmezendo e$ tartando be, mintha a feleldssegkizaras nem tertalmazna az 
ervenytelenitett reszt vagy pontot.

34 Haszndlati litmutatri Magyar



2009/APR/21 at 4:34 p.m. Doc number: M934622A001 Rev. A (N017]

ILj

DLP*
Артериотомичесиая канюля 
Описание изделия
Канюля для вн/тренней артерии молочной железы состоит из пластикового охватываю1чего конусного 
разъема и т р у ^  из нержавеющей стали калибра 26 G с грушевидным расширением периметром 1 мм на 
конце. Артериотомическая канюля состоит из пластикового охватывающего люэроеского винтового 
разъема с крылыижами и полиуретановой трубки с рентгеноконтрастным грушевидным наконечником на 
конце.
Система стерильна, апирогенна и предназначена для однократного использования.

Показания к применению
Данные канюли предназначены для введения кардиоплегичесиого раствора непосредственно в сердечный 
сосудистый шунт или артерию, либо для ретроградной лерфузии свободной внутренней артерии молочной 
железы сосудорасширяющим средством. Максимальная продолжительность использования данных 
устройств составляет шесть часов.

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

Предостережения
Из-за различий в плотности анатомических структур и особенностей рентгеновских методов в некоторых 
случаях эти канюли могут не обнаруживаться рентгеновской аппаратурой.
Меры предосторожности
Примечание: Ответственность за правильность применяемых хирургических процедур и методов несет 
медицинский персонал. Описание процедуры приведено исключительно в справочных целях. 
Целесообразность применения данной процедуры должна оцениваться хирургами на основании личного 
профессионального опыта и медицинской подготовки, а также с учетом типа выполняемой хирургической 
операции.
Эти канюли разработаны и предназначены только для однократного использования. ЗАПРЕЩАЕТСЯ 
ИСПОЛЬЗОВАТЬ ПОВТОРНО.

Побочные эффекты
Как и все компоненты системы экстракорпорального кровообращения, это устройство может вызывать, в 
числе прочих, такие побочные зффекгы. как инфицирование, кровопотеря, образование тромбов эмболия 
и дислокация. При несоблюдении данной инструкции по эксплуатации возможны повреждение сосуда и 
осложнения в месте выполнения пункции.
Инструкция по эксплуатации
1. Осмотрите упаковку и изделие на предмет повреждений и истечения срока годности. Если повреждения 

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

2. Подсоедините канюлю к трубке подачи кардиоплегического раствора или шприцу, чувствительному к 
давлению.

3. Перед перфузией сосудистого шунта или артерии наполните канюлю, чтобы удалить весь воздух.
4. Осторожно вставьте канюлю в нужный сосуд, стараясь не травмировать его внутреннюю оболочку.
5. Медленно уееличьте подачу раствора до нужного уровня или до максимального давления в линии, 

предписанного хирургом. При использовании чувствительного к давлению шприца необходимо 
соблюдать осторожность, чтобы не допустить излишнего повышения давления либо чрезмерного 
раздувания артерии или шунта.

6. По завершении хирургической операции утилизируйте канюлю в соответствии с процедурой, 
установленной в медицинском учреждении. ЗАПРЕЩАЕТСЯ ИСПОЛЬЗОВАТЬ ПОВТОРНО.

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

ХОТЯ АРТЕРИОТОМИЧЕСКАЯ КАНЮЛЯ, ДАЛЕЕ ИМЕНУЕМАЯ "ИЗДЕЛИЕ", ТЩАТЕЛЬНО 
СПРОЕКТИРОВАНА, ПРОИЗВЕДЕНА И ПРОШЛА ПРЕДПРОДАЖНЫЕ ИСПЫТАНИЯ, ТЕМ НЕ МЕНЕЕ. 
СУЩЕСТВУЕТ МНОЖЕСТВО ПРИЧИН ВОЗМОЖНОГО СБОЯ В РАБОТЕ ИЗДЕЛИЯ. ИМЕЮЩИЕСЯ В

Инструкция по эксплуатации На русской языке 35
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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. ПО ОТНОШЕНИЮ К ДАННОМУ ИЗДЕЛИЮ. КОРПОРАЦИЯ 
MEDTRONIC НЕ НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ НИ ЗА КАКИЕ СЛУЧАЙНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ, 
ВОЗНИКШИЕ В РЕЗУЛЬТАТЕ КАКОГО-ЛИБО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ, ДЕФЕКТА ИЛИ НЕИСПРАВНОСТИ 
ИЗДЕЛИЯ. ВНЕ ЗАВИСИМОСТИ ОТ ТОГО, ОСНОВАНА ЛИ ПРЕТЕНЗИЯ НА ГАРАНТИЙНЫХ 
ОБЯЗАТЕЛЬСТВАХ, КОНТРАКТЕ, ГРАЖДАНСКОМ ПРАВОНАРУШЕНИИ ИЛИ НА ДРУГИХ 
ОБСТОЯТЕЛЬСТВАХ.

Вышеизложенные исключения и ограничения не могут пониматься или истолковываться таким образом, 
чтобы противоречить обязательным положениям применяемых правовых норм. Если какая-либо часть или 
условие данного отказа от гарантии признаются судом компетентной 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.
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Моя лицензия действительна до 31 января 2026 г.]

[Ш т амп:
В качестве зарегистрированного нотариуса штата Миннесота настоящим удостоверяю 
точность и достоверность данной копии оригинала документа. Оригинал хранится в 
компании «Медтроник, Инк.».]

!США| Внимание: Федеральный закон (США) допускает продажу данного изделия только 
врачом или по назначению врача.
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Д ополнение к  инструкции no эксплуатации /  Appendix to Instruction for use

1. Наименование 
медицинского 
иэделия/ Name 
medical device

of

К аню ли артериотом ические в вариантах исполнения:

1. Канюля 
наконечником I
2. ^Канюля 
наконечником 2
3. Канюля 
наконечником 3
4. Канюля 
наконечником 2
5. Канюля 
наконечником 3
6. Канюля 
наконечником 4
7. Канюля 
наконечником 5
8. Канюля 
наконечником 6

артериотомическая 
мм, модель 31001 

артериотомическая 
мм. модель 31002 

артериотомическая 
мм, модель 31003 

артериотомическая 
мм, модель 31102 

артерио! омическая 
мм. модель 31103 

артериотомическая 
мм, модель 31104 

артериотомическая 
мм. модель 31105 

артериотомическая 
мм. модель 31106

с грушевидным

с грушевидным

с грушевидным

с грушевидным

с грушевидным

с грушевидным

с грушевидным

с грушевидным

Далее может упоминаться как -  меди1;ииское изделие, 
изделие, канюля, устройство.

A rteriotom y C annulas, varian ts:

Arteriotomy
Arteriotomy
Arteriotomy
Arteriotomy
Arteriotomy
Arteriotomy
Arteriotomy
Arteriotomy

cannula with 
cannula with 
cannula with 
cannula with 
cannula with 
cannula with 
cannula with 
cannula with

bulb tip I mm, 
bulb tip 2 mm, 
bulb tip 3 mm, 
bulb tip 2 mm. 
bulb tip 3 mm, 
bulb tip 4 mm, 
bulb tip 5 mm, 
bulb tip 6 mm.

model
model
model
mode!
model
model
model
model

31001
31002
31003
31102
31103
31104
31105
31106

Hereinafter it can be referred to as -  medical device, device, 
cannula, product.

2. Н азначение 
медицинского

для введения кардиоплегическою раствора 
непосредственно в сердечный сосудистый uiyHT или

These cannulae are intended for the perfusion o f  cardioplegia 
solution directly into a cardiac bypass graft o r artery, o r retrograde
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и зд ели я/
P re s c r ip t io n  o f  
m e d ic a l dev ice

артерию, либо для ретроградной перфузии свободной 
внутренней артерии молочной железы сосудорасширяющим 
средством. Максимальная продолжительность
использования данных устройств составляет шесть часов.

f l u s h i n g  o f  t h e  f r e e  i n te r n a l  m a m m a r y  a r t e r y  w i t h  a  v a s o d i la to r .  

T h e s e  d e v ic e s  a r e  i n te n d e d  f o r  u s e  u p  t o  s ix  h o u r s  o r  le s s .

3. О п и сан и е 
осн овн ы х  
ф ун кц и он альн ы х  
элем ентов 
м еди цин ского  
издели я/
D e sc r ip tio n  o f  th e  
m a in  fu n c tio n a l 
p a r t s  o f  m ed ica l 
d ev ice

О сновн ы е технические характери сти ки  М И / Technical specifications o f  MD;
H a  все  т ех н и ч е ск и е  ха р а к т ер и с т и к и  р а сп р о с т р а н я ю т ся  donycm u.\tb ie о т кло н ен и я  ±5% , ес ли  не  у к а за н о  иное /  T he to le ra n ce  

is ± 5 %  f o r  a ll  values, un less o th erw ise  .specified

К аню ли артериотом ические в вари ан тах  исполнения/ A rterio tom y C annu las, varian ts
Х арактеристи

к и /

Speciflcations

М одели/ Models

3 1 0 0 1 3 1 0 0 2 3 1 0 0 3 3 1 1 0 2 зпоз 3 1 1 0 4 3 1 1 0 5 3 1 1 0 6

Общая длина, 
мм/ O verall 
L ength, mm

4 6 ±  3 .0 5 5  ± 3 . 3 5 8  ±  3 ,9 8 4  ±  3 ,9 81  ± 3 . 9 8 4  ± 3 , 9 81  ± 3 , 9 8 2  ±  3 ,4

Эффективная 
длина, мм/ 

Effective 
L ength, mm

2 8  ± 3 , 0 3 3  ± 3 , 3 3 7  ± 3 , 9 6 2  ±  3 ,9 6 0  ± 3 , 9 6 2  ± 3 , 9 6 0  ± 3 . 9 6 0  ±  3 ,9

Наружный 
диаметр, мм/ 

OD, mm
0 .4 1 . 3 ± 0 , 1 1 .6  ± 0 , 1 1 . 3 ± 0 , 1 1 . 6 ± 0 , 1 1 .9  ± 0 , 1 2 .3  ± 0 , 1 2 .8  ± 0 , 1

Внутренний 
диаметр, мм/ 

ID , mm
0 .2 0 .9  ± 0 , 1 1 .0  ± 0 , 1 0 .9  ± 0 , 1 1 .0  ± 0 , 1 1 .3  ± 0 , 1 1 .7  ± 0 , 1 2 .0  ± 0 , 1

Габаритные
размеры

2 ,3  ±  0 ,3  X

1 X 1

2 . 9 x 2  х 2  

( a l l  ± 0 , 1 )

6 x 3 x 3  

( a l l  ± 0 , 1 )

2 . 9 х 2 х 2  

( a l l  ± 0 , 1 )

5 . 9 x 3  х З  

( a l l  ± 0 , 1 )

6 .1  х 4 х  

4

7 .6  X 5  X 5 

( a l l  ± 0 , 1 )

9 .1  X 6  X 6  

( a l l  ± 0 , 1 )
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грушевидного 
наконечника 

(ДхЩ хВ), мм/ 
Bulb Tip 
O verall 

Dimensions 
(L xH x\V ),m m

(all ±
0, 1)

4. Д анны е о
м арки ровке
м еди ц и н ского
и зделия и его
уп аковке /
L a b e llin g a n d
P a c k a g in g o f
m e d ic a l d ev ice

И н ф орм ация на русскоязы чном  стикере

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

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

Название медицинского изделия на русском языке; 
Название завода производителя;
Страна происхождения;
Код UPN (уникальный код продукта):
Код CFN (номер модели);
Дата и номер Регистрационного удостоверения;
Знак соответствия в России;
Предупредительные и информирующие знаки и 

надписи (если применимо).

Page 3 o f 10

Inform ation  in R ussian sticker

The final packaging for the Russian market is accompanied with 
additional sticker.

The following information should be printed on the Russian- 
language sticker (word order and text font may vary):

Name o f  medical device in Russian language;
Name o f  the .manufacturer:
Country o f  origin;
Code UPN (unique product number);
Code CFN (customer facing number);
Date and number o f  Registration Certificate:
Sign o f  conformity in Russia;
Warning and informing symbols and inscriptions (if  

applicable).
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Название медицинского изделия

Производитель: <од UPN

Страна
происхождения:

Код CFN

Представитель производителя в РФ:
Регистрационное Удостоверение №  от

/ Дата
изгот./Серия/Г оден 
до: см. упаковку

См. Инструкцию
См. символы на
упаковке

Пример стикера:

Name o f  medical device

Manufacturer: Code UPN

Country o f  oriein: Code CFN
Manufacturer’s authorized representative::
Reeestretion Certificate №  от
Date o f 
manuf../Lot/UBD: See 
on pack

See IFU
See packaging symbols

Sample o f  the sticker:

5. О п и сан и е  м етода 
стери ли зац и и , 
сведен и я  о
м етодах  валидации  
в отн ош ен и и
п роц есса
стери ли зац и и , о
валидации
проц есса
у п аковы ван и я  для
стери льн ы х
изделий /
Sterilization
method,
Sterilization
Validation,
Packaging________

Канюли артериотомические в вариантах исполнения 
стерилизуются этиленоксидом с использованием 
утвержденного цикла стерилизации, который обеспечивает 
гарантированньЕЙ уровень стерильности (ГУС) 10'*'. 
М едицинское изделие поставляется стерильным, является 
апирогенным и служит только для однократного 
применения.

Arteriotomy Cannulas are sterilized using a validated ethylene oxide 
cycle that provides a Sterility Assurance Level (SAL) o f  lO" .̂ The 
medical device is provided sterile, non-pyrogenic, for single use 
only.

М етод стерилизации Этиленоксид
М етод валидации 

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

Sterilization M ethod Ethylene Oxide
Sterilization V alidation 

M ethod
ISO 11135 - Requirements for 
development validation 
and routine control o f  a 
sterilization process for medical 
devices

S terility  A ssurance 
Level

SAL 10-"
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Validation 
Sterile devices

for Г арантнрованный ГУС ю-*-
Уровень Стерильности

6. Порядок и условия 
утилизации или
уничтожения 
медицинского 
изделия/ P rocedure  
and  conditions fo r the 
disposal o r  destruction  
o f  a m edical device

После использования утилизируйте медицинское изделие в 
соответствии с правилами, принятыми в лечебном 
учреждении.
Класс медицинских отходов в соответствии с СанПиН 
2.1.3684-21;
Класс А (Неиспользованные изделия с истекшим сроком 
годности, неиспользованные изделия с нарушением 
целостности стерильной упаковки);
Класс Б (После контакта с организмом пациента).

After use. dispose o f  the medical device in accordance with the rules 
adopted at the health care center.
The class o f  medical waste in accordance with SanPiN 2.1.3684-21: 
Class A (Unused expired devices, unused devices with the damaged 
sterile packaging);
Class В (After contact with the patient's body).

7. Сведения о
производителе 
медицинского изделия 
(наименование, адрес 
место нах ож де н и я, 
почтовый адрес,
телефон, адрес места 
производства)/ 
In fo rm ation  abou t 
m an u fac tu re r  of
m edical device (nam e, 
location address, 
m ailing address, phone 
n u m b er, add ress of 
place o f  p roduction)

Разработчик/D eveloper:
«М едтроник Перфьюжн Системе», США 
«M edtronic  Perfusion Systems», USA
7611 Northland Dr Minneapolis, MN 55428, USA

Производитель/M anufac tu re r:
«Медтроник Инк.», США 
M edtronic Inc., USA
710 M edtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA

Уполномоченный представитель производителя / A uthorized R epresentative o f  M anufac tu re r:
OOO «М едтроник», 123112, Россия, г. Москва, Пресненская наб., д. 10. 9 эт., пом. Ill, ком. 41 /
“ M edtronic”  L L C , 123112, Russia, Moscow, Presnenskaya N aberezhnaya, 10, floor 9, office q u a rte rs  III, room 41
Тел./Tel; (495) 580-73-77, Факс/Fax: (495) 580-73-78 
www.medtronic.ru
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M edtron ic Inc.
710 M edtronic Parkway 
M inneapolis MN 55432

USA

www.m edtronic.coin

Ю ридическое лицо, на имя которого может быть выдано регистрационное удостоверение /  H older o f R egistra tion  C ertificate 
in Russia
OOO «М едтроник», 123112. Россия, г. Москва, Пресненская наб., д. 10, 9 эт., пом. III, ком. 41 /

^^Medtronic** LLC , 123112« Russia, Moscow, P resnenskaya N aberezhnaya, 10, floor 9, office q u a rte rs  III, room  41
Тел.АГе1; (495) 580-73-77, Факс/Ках: (495) 580-73-78 
www.medtronic.ru

Адреса мест производства медицинского изделия /  A ddresses o f M anufactu ring  Sites fo r m edical device:
1)  V ian t M edical, Inc.
620 Watson Street SW Grand Rapids, MI 49504-6393 USA
2) M edtronic Perfusion Systems,

761 Ith land  D r M inneapolis, M N 55428. USA
8. С рок  годн ости / 

S h e lf  life
3 года 3 years

9. Условия
эксплуатации
/O p era tin g
conditions

Температура воздуха: 20-25 °C

Влажность воздуха (относительная): без образования 
конденсата

Temperature limit: 20-25 ® С 

Humidity range: noncondensing

10. Условия
транспортирования 
и хранения / 

C onditions of 
tran sp o rta tio n  and 
storage

Изделия прошли испытания при следующих диапазонах 
температур и влажности воздуха:

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

Температура Относительная влажность воздуха Temperature Relative humidity

-

-35“С ±  3° Не контролировалась -35‘̂ C ±3° Uncontrolled
40°С ± З'^ 75% - 95% 40°C ± 3° 75% - 95%
57°С ± 2° < 3 0 % 5 7 °C ± 2 ° <  30 %

11. Перечень
национальных и 
международных

Стандарт Наименование Standard
EN 556-1/АС C i c p H . i M К1ЦИЯ медицинских изделий. 

Требования к медицинским изделиям
EN 556-1/AC Sterilization of Medical Devices- 

Requirements for Medical Devices to be
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нормативных 
документов/стандар 
тов, которым
соответствует 
медицинское 
изделие / The list of 
national and
in ternational 
regulatory  
docum en ts/standard  
s, w hich m atches 
m edical device

к а т е го р и и  "с т е р и л ь н ы е " . Ч а с т ь  1. 

Т р е б о в а н и я  к  м е д и ц и н с к и м  и зд ел и я м , 

п о д л е ж а щ и м  ф и н и ш н о й  с т е р и л и за ц и и

E N  1041 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е . И н ф о р м а ц и я , 

п р е д о с т а в л я е м а я  и з го т о в и т е л е м

E N  6 2 3 6 6 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е . 

П р о е к т и р о в а н и е  м е д и ц и н с к и х  и зд ел и й  

с  у ч е т о м  эк с п л у а т а ц и о н н о й  

п р и го д н о с т и

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

A C

И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е . О ц е н к а  

б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  

м е д и ц и н с к и х  и зд е л и й . Ч а с т ь  1. О ц ен к а  

и и с с л е д о в а н и я

E N  IS O  1 0 9 9 3 -2 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е . О ц е н к а  

б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  

м е д и ц и н с к и х  и з д ел и й . Ч а с ть  2. 

Т р е б о в а н и я  к о б р а щ е н и ю  с 

ж и в о т н ы м и

E N  IS O  1 0 9 9 3 -4 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е . О ц е н к а  

б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  

м е д и ц и н с к и х  и з д ел и й . Ч а с ть  4. 

И с с л е д о в а н и я  и зд ел и й , 

в з а и м о д е й с т в у ю щ и х  с к р о в ь ю

E N  IS O  1 0 9 9 3 -5 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е . О ц е н к а  

б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  

м е д и ц и н с к и х  и з д ел и й . Ч а с т ь  5. 

И с с л е д о в а н и я  н а  ц и т о т о к с и ч н о с т ь : 

м е т о д ы  in v itro

D e s ig n a te d  " S te r i le " -P a r t  1: R e q u ire m e n ts  

fo r  T e rm in a lly  S te r il iz e d  M e d ic a l D e v ic e s

E N  1041 In fo rm a tio n  S u p p lie d  b y  th e  M a n u fa c tu re r  

w ith  M e d ic a l D e v ic e s

E N  6 2 3 6 6 M e d ic a l d e v ic e s  -  A p p lic a tio n  o f  u sa b ility  

e n g in e e r in g  to  m e d ic a l  d e v ic e s

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

A C

B io lo g ic a l E v a lu a tio n  o f  M e d ic a l D e v ic e s  -  

P a rt 1: E v a lu a tio n  a n d  te s tin g  w ith in  a  risk  

m a n a g e m e n t p ro c e ss

E N  IS O  1 0 9 93-2 B io lo g ic a l E v a lu a tio n  o f  M e d ic a l D e v ic e s  — 

P a rt 2 : A n im a l w e lfa re  re q u ire m e n ts

E N  IS O  1 0 9 9 3 -4 B io lo g ic a l E v a lu a tio n  o f  M e d ic a l D e v ic e s  -  

P a rt 4 : S e le c tio n  o f  te s ts  fo r  in te ra c tio n s  w ith  

b lo o d

E N  IS O  1 0 9 9 3 -5 B io lo g ic a l E v a lu a tio n  o f  M e d ica l D e v ic e s  -  

P a rt 5: Tests fo r  in v itro  c y to to x ic ity

E N  IS O  1 0 9 9 3 -7 / 

A C

B io lo g ic a l E v a lu a tio n  o f  M e d ica l D e v ic e s  -  

P a rt 7: l i th y le n e  O x id e  S te r il iz a tio n  R e s id u a ls

E N  IS O  1 0 9 9 3 -1 0 B io lo g ic a l E v a lu a tio n  o f  M e d ic a l D e v ic e s  -  

P a rt 10: T e s ts  fo r  irr ita tio n  a n d  sk in  

se n s itiz a tio n

E N  IS O  10993-11 B io lo g ic a l E v a lu a tio n  o f  M e d ic a l D e v ic e s  -  

P a rt 11: T e s ts  fo r  sy s te m ic  to x ic ity

E N  I S O  1 0 9 9 3 -1 2 B io lo g ic a l E v a lu a tio n  o f  M e d ica l D e v ic e s  -  

P a r t 12: S a m p le  p re p a ra tio n  a n d  re fe re n c e  

m a te ria ls

E N  IS O  1 0 9 9 3 -1 8 B io lo g ic a l e v a lu a tio n  o f  m e d ic a l d e v ic e s  - 

P a r t 18: C h e m ic a l c h a ra c te riz a tio n  o f  

m a te ria ls
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E N  I S O  1 0 9 9 3 -7 /

A C

И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е . О ц е н к а  

б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  

м е д и ц и н с к и х  и з д ел и й . Ч а с ть  7. 

О с т а т о ч н о е  с о д е р ж а н и е  зт и л е н о к с и д а  

п о с л е  с т е р и л и за ц и и

E N  IS O  1 0 9 9 3 -1 0  

/

И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е . О ц е н к а  

б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  

м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й . Ч а с т ь  10. 

И с с л е д о в а н и я  р а з д р а ж а ю щ е г о  и 

с е н с и б и л и з и р у ю щ е г о  д е й с т в и я

E N  I S O  1 0 9 93-11 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е . О ц е н к а  

б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  

м е д и ц и н с к и х  и зд е л и й . Ч а с т ь  11. 

И с с л е д о в а н и я  о б щ е т о к с и ч е с к о г о  

д е й с т в и я

E N  I S O  1 0 9 9 3 -1 2 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е . О ц е н к а  

б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  

м е д и ц и н с к и х  и зд е л и й . Ч а с т ь  12. 

П р и г о т о в л е н и е  п р о б  и к о н т р о л ь н ы е  

о б р а зц ы

E N  I S O  1 0 9 9 3 -1 8 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е . О ц е н к а  

б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  

м е д и ц и н с к и х  и зд ел и й . Ч а с ть  18. 

И с с л е д о в а н и е  х и м и ч е с к и х  с в о й ст в  

м а т е р и а л о в

E N  I S O  11607-1 У п а к о в к а  д л я  м е д и ц и н с к и х  и зд ел и й , 

п о д л е ж а щ и х  ф и н и ш н о й  с те р и л и за ц и и . 

Ч а с т ь  1. Т р е б о в а н и я  к м а г е р и а л а м .

E N  IS O  11607-1 P a c k a g in g  fo r  te rm in a lly  s te r il iz e d  m ed ic a l 

d e v ic e s  • P a r t 1: R e q n ire m c n ts  fo r  m a te ria ls ,  

s te r ile  b a r r ie r  s y s te m s  a n d  p a c k a g in g  sy s te m s

E N  IS O  1 1 6 0 7 -2 /

А С

P a c k a g in g  fo r  te rm in a lly  s te r il iz e d  m ed ic a l 

d e v ic e s  -  P a r t 2 : V a lid a tio n  re q u ire m e n ts  fo r  

fo rm in g , se a lin g  a n d  a s se m b ly  p ro c e sse s

E N  IS O  M 7 3 7 -I S te r il iz a tio n  o f  m e d ic a l  d e v ic e s  

M ic ro b io lo g ic a l  m e th o d s  - P a r t 1: 

D e te rm in a tio n  o f  a  p o p u la tio n  o f  

m ic ro o rg a n ism s  o n  p ro d u c ts

E N  IS O  1 3 4 8 5 /

A C

Q u a lity  S y s te m s  -  M e d ic a l  D e v ic e s  -S y s te m  

R e q u ire m e n ts  fo r  R e g u la to ry  P u rp o se s

E N  IS O  14971 M e d ic a l D e v ic e s  -  A p p lic a tio n  o f  R isk  

M a n a g e m e n t to  M e d ic a l D e v ic e s

IS O  11135-1 S te r il iz a tio n  o f  h e a lth  c a re  p ro d u c ts  - 

E th y le n e  o x id e  - P a r t 1: R e q u ire m e n ts  fo r 

d e v e lo p m e n t, v a lid a tio n  a n d  ro u tin e  c o n tro l 

o f a  s te r il iz a tio n  p ro c e s s  fo r  m e d ic a l d e v ic e s

I S O  1 5 2 2 3 - 1 /A C M e d ica l d e v ic e s -S y m b o ls  to  b e  u se d  w ith  

m e d ic a l d e v ic e  lab e ls , la b e lin g  and  

in fo rm a tio n  to  b e  su p p lie d

A S T M  D 4 1 6 9 S ta n d a rd  P ra c tic e  fo r  P e r fo rm a n c e  f e s t in g  o f  

S h ip p in g  C o n ta in e r s  an d  S y s te m s

E N  15 9 8 6 S y m b o l fo r  u se  in th e  la b e lin g  o f  m ed ic a l 

d e v ic e s  - R e q u ire m e n ts  fo r  la b e lin g  o f  

m e d ic a l d e v ic e s  c o n ta in in g  p h th a la te s

M E D D E V  2 .7 .1 G u id e lin e s  o n  M e d ic a l D e v ic e s , l iv a lu a tio n  

o f  C lin ic a l  D a ta ; A  G u id e  fo r  M a n u fa c tu re rs  

a n d  N o ti l le d  B o d ie s
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б а р ь е р н ы м  с и с т е м а м  д л я  с т е р и л и за ц и и  

и  у п а к о в о ч н ы м  с и с т е м а м

E N  I S O  1 1 6 0 7 -2 /

A C

У п а к о в к а  д л я  м е д и ц и н с к и х  и зд ел и й , 

п о д л е ж а щ и х  ф и н и ш н о й  с т е р и л и за ц и и . 

Ч а с т ь  2. Т р е б о в а н и я  к  в а л и д а ц и и  

п р о ц е с с о в  ф о р м и р о в а н и я , 

г е р м е т и з а ц и и  и с б о р к и

E N  I S O  1 1 7 37-1  

/

С т е р и л и за ц и я  м е д и ц и н с к и х  и зд ел и й . 

М и к р о б и о л о г и ч е с к и е  м е т о д ы . Ч а с ть  1. 

О ц е н к а  п о п у л я ц и и  м и к р о о р г а н и зм о в  

н а  п р о д у к ц и и

E N  I S O  1 3 4 8 5 /A C И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е . С и с те м ы  

м е н е д ж м е н т а  к а ч е с т в а . Т р е б о в а н и я  

д л я  ц е л е й  р е г у л и р о в а н и я

E N  IS O  14971 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е . П р и м е н е н и е  

м е н е д ж м е н т а  р и с к а  к  м е д и ц и н с к и м  

и зд ел и я м

I S O  111 3 5 -1 С т е р и л и за ц и я  м ед и ц и н с к о й  

п р о д у к ц и и . Э т и л е н о к с и д . Т р е б о в а н и я  

к р а з р а б о т к е , в а л и д а ц и и  и т е к у щ е м у  

у п р а в л е н и ю  п р о ц е с с о м  с т е р и л и за ц и и  

м е д и ц и н с к и х  и зд ел и й

I S O  1 5 2 2 3 - 1 /A C И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е . С и м в о л ы , 

п р и м е н я е м ы е  п р и  м а р к и р о в а н и и  н а  

м е д и ц и н с к и х  и з д е л и я х , э т и к е т к а х  и  в 

с о п р о в о д и т е л ь н о й  д о к у м е н т а ц и и . 

Ч а с т ь  1. О с н о в н ы е  т р е б о в а н и я
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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

12. Служба работы с 
клиентами/ C ustom er 
Service

По всем вопросам , вкл ю чая  ж алобы  на продукцию , 
рем онт и техобслуж ивание, обращ аться  к 
У полномоченному П редставителю  в Российской 
Ф едерации:

C ontact fo r all questions, including com plain ts, re p a ir  and 
service o f m edical devices the A uthorized R epresentative in 
Russia:

О О О  «М едтроник»
123112, Россия, г. Москва. Пресненская наб., д. 10, 9 эт., 
пом. III, ком. 41
Тел.: (495) 580-73-77, Факс: (495) 580-73-78, 
vvww.medtronic.ru

M edtronic, LLC
123112, Russia, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya, 10, floor 9.
office quarters 111, room 41
Tel.: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78,
WWW.mcdtronic.ru
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[Перевод с английского языка на русский язык}

[Перевод надписей и штампа на документе «Дополнение к инструкции по эксплуатации в 
отношении изделия „ Канюли артериотомические в вариантах исполнения “», 
представленном на русском и английском языках.]

[На бланке компании «Медтроник»]

«Медтроник Инк.»
(Medtronic Inc.)
710 Медтроник Паркуэй 
Миннеаполис, Миннесота 55432

США
(710 Medtronic Parkway 
Minneapolis MN 55432

USA)

www.medtronic.com

/подпись!___________________________
Николас Мэдсон
Младший сотрудник отдела нормативно­
правового регулирования

Н и к о л ас  М эдсон

Цифровая подпись Николаса 
Мэдсона
Дата: 23 ноября 2021 г. 
13:46:51 -06‘00‘

/подпись/ 24 ноября 2021 г.
[Штамп:
ВАРИНА В. ФИЛАВОНГ
Нотариус — штат Миннесота
Моя лицензия действительна до 31 января 2026 г.]

Имя и должность, подпись 
Дата, штамп нотариуса
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Перевела Громова Александра Дмитриевна

Российская Федерация 

Город Москва

Второго декабря две тысячи двадцать первого года

Я, Степанова Мария Михайловна, временно исполняющая обязанности нот^жуса 
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переводчика Громовой Александры Дмитриевны.

Подпись сделана в моем присутствии.
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Российская Федерация 
Город Москва

Второго де/йбря ;se ш к  двз̂ '̂ дгч Уош  годз
Я, Степанова Мария Михайловна, временно исполняющая 

обязанности нотариуса города Москвы Король виктории 
Алексеевиь!, свидетельствую верность копии с представленного


