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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'etichetta della confezione / Forklaring av symboler pi
emballasjen 1Pakkauksen symbolien selltykset IFtirklaring av symboler pi
fbrpackningsetiketten/ Erme(yi'K ' ouppbAuv orqv cTixtrarq; auoKcuaala”/ Forklaring
af symboler pi emballagens mserkater/ Objalnienie symbol! znajdujgcych sif na etykietach
opakowania IExplicaflo dos simbolos nas etiquetas da embalagem / Ambalaj etlketindeki
sembollerin agiklamalan / Vysvitleni symbolCi uvedenych na Ititcich obalu 1A csomagollson
lithatd szimbblumok Jelentlse / O6bsACHEHWE CMMBOI0B HA MapKMPOBKaX YNaKoBKWN

Referto the outer package label to see which symbole apply tothis product/Se référeriretiquette surTemballage
extlrieur pour savoir quels symboles s'appliquent I ce produit / Welche Symbole fiir dieses Produkt zutreffen.
entnehmen Sle bltte dem Etikett auf der VVerpackung / ConsuKe la etiqueta del envase exterior para comprobar
qui simbolos son aplicables a este producto/ Controleer het label op de bultenverpakking om te zien welke
symbolert op dit product van toepassing zijn/ VVedere 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 for
de symboler som glller denna produkt / Avorpt”u orriv enkETa rq; CAUTEpIX™; auoKeuaola” y<3va €elte noto
0Oppo/lo apopouv auto To 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
ninlejszego produktu / Consulte as etiquetas extenores da embalagem para ver que simbolos se aplicam a este
produto / Hangl sembollerin bu tirun ifin geperll olduj*unu gdnnek igin ambalaj etiketine bafvurun / Podle ititkij na
vnijii stranl baleni zjistite, kterl symboly se tykajl tohoto produktu / Atermlkre vonatkozd szImbdkimok a kiilso
csomagollson talllhatdk / Cm. Ha yrnaKoBKke, Kakie CUMBO/IbI MPUMEHUMbI K JAHHOMY U3LENn0

Conformltl Europeenne (European Conformity). This symbol means that the device fully
complies with European Council Directive 93/42/EEC. / Conformlitl Europeenne. Ce
symbole signifie que fappareil est entlirement conforme | la Directive

europlenne 93/42/CEE. / Conformitl Europlenne (Europlische Konformitit). Dieses
Symbol besagt, dass das Gerlt alien Vorschtiflen der Richtlinle 93/42/EWG des
Europllschen Rates entspncht. / Conformitl Europlenne (Conformidad Europea). Este
simbolo Indica que el dispositivo cumple totalmente la Directive del Consejo Europeo
93/42/CEE. / Conformitl Europlenne (Europese Conformitelt). Dit symbool betekent dat
het apparaat volledig voldoet aan de Europese Richtlijn 93/42/EEG. / Conformitl
Europlenne (Conformitl Europea). Questo simbolosignifica che I'apparecchlo | conforme
alia Direttiva del Consigllo Europeo 93/42/CEE. / Confonnltl Europlenne (samsvar med
europeisk standard). Dette symbolet betyr at utstyret er fullstendlg I samsvar med BLI-
direktiv 93/42/EQF. / Conformitl Europlenne (eurooppalalnen vaatimustenmukalsuus).
Tima symboll tarkoittaa, etta laite on kokonaan Euroopan unlonin neuvoston direktiivin
93/42/ETT mukainen. / Conformitl Europeenne (Europeisk Standard). Denna symbol
betyder att utrustningen hett foljer Ridels direktiv 93/42/EEG. / Conformitl Europeenne
(EupionaiKi) £1ppapdiuar]). To ouppo/lo avTo oripaivti 6 i auokeumr) ouppop Tai
TTAow, pe TTjvodriyla rou EvpinaTkou lupSouklou 93/42/EOK. / Conformltl Europlenne
(Europseisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder det
Europseiske Rids direktiv 93/42/EQF. / Conformltl Europlenne (ZgodnoSIznormamiUnll
Europejsklej). Symbol ten oznacza, ze produkt spetnia wszystkie wymogi dyrektywy Unll
Europejsklej 93/42/EV)/G. / Conformitl Europlenne (Conformidade Europela). Este
simbolosignifica que o dispositivo esti emtotal conformidade com a Directive do Conselho
Europeu 93/42/CEE. / Conformitl 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. / Conformitl Europlenne (Eurlpal
Megfelelbslg). Ez a szimbllum azt jelenti, hogy az eszkdz teljes mirtikben megfelel az
Eurbpal Tanics 93/42/EGK szImu IrinyeMnek. / Conformitl Europlenne (Esponetickoe
COOTBETCTBME). STOT MMBO/ 0603HAYAET, YTO YCTPOICTBO MOTHOCTHIO COOTBETCTBYET
Tpe6oBaHMAM anpeKTVBLI EBponelickoro CoseTa 93/42/EEC.

Nonpyrogenic/ Apyrogine/ Pyrogenfrei / Apirogeno / Nlet-pyrogeen / Non pirogeno/ Ikke-
pyrogent / Pyrogeenrton / Icke-pyrogen / Mg nupnoyovo / Non-pyrogen / Produkt
niepirogenny / Nlo piroglnlco / Non Plrojenlk / Nepyrogennl / Nem pirogin / AnvporesHo
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STERILE EO sterilized Using Ethyiene Oxide / Stdriiisation par oxyde d'ethylene / Uit Ethylenoxid
sterilisiert / Esterilizado mediante Gxido de etiieno / Gesteriliseerd met ethyieenoxide /
Sterilizzato con ossido di etiiene / Steriiisert ved etyienoksid / Steriioitu etyieenioksidiila /
Steriliserad med etyienoxid / Anoorcipup”vo pc X210 QieuAcvoeibiou / Steriliseret med
aetylenoxid | Produkt steryiizowany tienkiem etylenu / Esteriiizado com oxido de etiieno /
Etilen Oksit ile Steriiize Ediimi$tir/ Steriiizovano etylenoxidem / Etiien-oxiddai steriiizalva /
CTepumn3oBaHo 3TWIEHOKCIOM

Do Not Reuse / Ne pas reutiliser/ Nicht wiederverwenden / No reutilizar/ Voor ednmaiig
gebnijik/ Non riutiiizzare/Sare for engangsbruk/ Kertakayttbinen/FSr inte dteranvandas /
Mlvefrraya>d3l'0‘|\/0’01£1Tr/ Ma ikke genbruges / Produkt do jednorazowego zastosowania/
N3o reutiiizar / Yeniden Kullanmayin / Nepouzivat opakovane / Kizaroiag egyszeri
hasznaiatra / He ncnonb3osaTb MNOBTOPHO

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 / Miv crra{aﬂoachLﬂcrc/ VS ikke re-steriliseres / Nie nalezy
resteryiizowac / Nao reesteriiizar 1Yeniden Steriiize Etmeyin | NeprovSdSt resteriiizaci /
Nem ujrasteriiizalhatd / He cTepnnu3oBaTtb NOBTOPHO

Use By/ Autiiiserjusqu'au / Zu verwenden bis einschiieliiich / No utilizer despues de / Te
gebruiken tot en met / Data di scadenza / Siste forbruksdato |Viimeinen kSyttopSivs / FSr
anvandeas tiii och med / Hpcpoptivio AfY)n/ Kan anvendes til og med / Data waZnosci /

NSoutilizardepoisde/Son Kuilanma Tarihi/Datum pou”itelnosti/LejSrat/Vicnons3oBatb

[1ot] 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 / Homep naptum

Quantity / Quantite / Menge / Cantidad / Aantai / QuantrtS / Antaii / MaSra / MSngd /
Moo6rTra / Antal / Hose / Quantidade / Miktar / Mno”stvi / Mennyiseg / KomuecTso

Caution, ConsuH Accompanying Documents/ Attention, se referer aux documents joints /

X Achtung: Begleitdokumentation beachten / Precaucidn, consuite ia documentacion que se
incluye / Let op, zie bijgevoegde documentatie / Attenzione, vedere idocumenti aiiegati /
Obsl Se medfaigende dokumenter / Huomio, katso oheiset asiakirjat / OBS! Se
medfoijandedokument/Mpoooxn, auppouAEUTCrTCTaouvoSeuTiKaYVPO<PQVorsigtigl Se
medfaigende dokumentation / Przestroga; Naiezy zapoznac si” z dol~czon”
dokumentaej”/ AtengSo, consuite os documentos anexos / Dikkat, Urunie Veriien
Beigeiere Bakin | UpozomSni, viz priioSena dokumentace / Figyelem! Tanulmanyozza a
meiiekelt dokumentumokat / BHymaHue! O3HaKoMbTeCh C CONPOBOAWTENBHOM
[IOKyMeHTaLyiel

For US Audiences Oniy / Ne s'applique qu'aux Etats-Unis / Gilt nur fur Leser in den USA/
Solo aplicable en EE. UU. / Alleen van toepassing voor de /S / Esclusivamente per il
mercato statunitense / Gjelder bare i USA/ Koskee vain Yhdysvaltoja / Galler endast i
USA/ Movo via ncAdrc? cvrdg tujv HIMT.A. / Gaelder kun i USA/ Dotyezy tylko klientoww
USA / Apenas aplicdvel aos EU.A / Yalnizca ABO'deki Kullamcilar Igin/ Pouze pro
uiivatele z USA/ Csak egyesult dllamokbeli felhaszndloknak / Tonbko gns QLUA

I USA

Upper Limit of Temperature / Limite maximale de la temperature / Obere
Temperaturgrenze / Limite superior de latemperatura/ Maximale temperatuur/ Limite
superiore di temperatura / Ovre temperaturgrense / LSmpdtilan ylSraja / 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 / TemnepaTypa He BbilLe
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REF Catalog Number / Numro de reference / Katalognummer / Numero de catalogo /
Catalogusnummer / Numero dii catalogo / Katalognummer / Luettelonumero /
Katalognummer / Apie”o™ kota/layoun / Katalognummer / Numer katalogowy / Numero de
catalogo / Katalog Numarasi / Katalogove £islo/ Katalogusszam / Homep no karanory

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Fabrikant / Produttore / Produsent /

Valmistaja | Tillverkare / KaTaakcviaoTr!? / Fabrikant / Producent / Fabricante / Imalatfi /
Vyrobce / Gyarto / MponssoguTenb
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31001

Figure 1/Figure 1/Abbildung 1/Figure 1/Afbeeldtng 1/Figure 1/Figur 1/Kuva 1/Figur 1/EiKdva 1/Figur 1/

1

Rycine 1/ Figure 1/ §ekil 1/ Obrizek 1/1. ébra/ PucyHok 1

Radiopaque bulb tip / Embout bulbe, radio-opaque / Rdntgenkontrastgebende Spitze mit
Verdickung / Punta de bulbo radiopaca / Rontgenondooiiaatbare bolvormige punt / Punta a
bulbo radiopaca | Rantgentett lakformet spies / Rdntgenpositiivinen pallomainen karki /
RontgentSt spets med bulb/ Aktlvocxd€p6 poApoeiSe? iikpo / Rantgenfast paereformet spids /
Ko"\cbwka w ksztalcie oliwki z materiatu radlocienlujcego / Ponta radiopaca em forma de
bolbo / Radyopak ampul ug / Radlokontrastni hlavickovy hrot / Sugarfogo kidblosddd hegy |
PeHTreHOKOHTPACTHbINA PyLLEBAHbIA HAKOHEUHMK

Polyurethane tubing / Tube en polyurethane / Potyurethanrohrchen / Tubo de polluretano /
Polyurethane tubing / Tubo In polluretano / Polyuretanslange / Polyuretaaniputki /
Polyuretanslang / IwArivwon wwto TToAuoupcPdvri / Polyuretanrar / Poliuretanowy dren /
Tubos de polluretano / Poliuretan boru / Polyuretanova hadicka | Poliuretan cso /
MonuypeTaHoBas Tpybka

Winged female luer lock connector / Connecteur luer femelle a allettes / Luer-Lock-
Konnektor, weiblich, 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/ O"Auko? (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 / OXBaTbIBatOLLMIA NIKO3POBCKUIA BUHTOBOV Pa3beM C KpbUbILLIKAM
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 /
Miuk spets med bulb / /leto “oA\ceiSe; akpo/ Bled paereformet spids / Gtadka kohcdwka w
ksztalcie divrid/ Ponta mole em forma de bolbo / Yumu$ak ampul uf / Hladky hlavidkovy
hrot / Sima kidblosodo hegy / Mnagkuii rpyLUEBUAHBIA HAKOHEYHVIK

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
inacciaio Inossidablle da 26 gauge / 26 gauge-rar i rustfritt stal / 26 gaugen putki,
aiostumatonta terSstd / 26 gauge-rdr av rostfritt stdl / IwAnwvuior] 6iopeTpon 26 gauge and
avo"ei5SWTOyoAupo / 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 / Tpy6ka u3 HepxxasetoLLel CTanm, Kanmop 26 G
Female slip fit connector / Connecteur femelle Nglissement / Slip-Fit-Konnektor, weiblich /
Conector hembra a presidn / Vrouwelijke slipaansluiting / Connettore femmina a
scorrimento / Hunnkontakt med sklifeste / Naaraspuollnen pistollitin / Konnektor (hona) /
OnAuKog OLivdEopog Edroppoyna peoiu oAfaSqortg (slip fit) / Hun-slipkonnektor / Wsuwany
zenski I"cznik luer / Conector femea de ajuste deslizante / Difi gegmell konektor/
Nasunovad objimajid konektor / Rdcsusztathato csatlakozd (anya) / OxsaTbiBatoLLmii
KOHYCHbIIA pa3beM
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DLP*

Arterlotomy Cannula

Product Description

The IMA (Internal Mammary Artery) Cannula consists ofa plastic female slipfit connector and 26-gauge stainless
steel tubing that ends ina 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
xuay 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 ifthe Instructions for Use are not followed.

Instructions for Use

t. Inspect the package and product for damage and expiration date. Ifundamaged and unexpired, open the

package and transfer the cannula onto the stenie field utilizing an aseptic technique.

Connect the cannula to the cardioplegia solution delivery tubing or a pressure sensing syringe.

Prime the cannula to remove any air before perfusing the bypass graft or artery.

Carefully insert the cannula into the target vessel using caution to avoid any trauma to the Internal intima.

Slowdy increase the flowto the desired rate or the maximum line pressure prescribed by the surgeon. \iAien

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

artery or graft.

6. MUhenthe 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. Ifany 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

g~ wN
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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 ifthis 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 AVARIETY 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. Ifany part orterm of this Disclaimer of Wamanty is held by any court of
competent jurisdiction to be illegal, unenforceable or in conflict writh 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 ifthis Disclaimer of Warranty did not contain the particular part or term held to be Invalid.

5 Instructions for Use English
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DLP®

Canule d'art6hotomie

Description du produK

La canule AM (artere mammaire interne) se compose d'un connecteur femelle a glissement 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'untube 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 dutilisation maximale de six heures.

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

Avertissements

Dans certains cas, ces canules peuventne pas etre detectees aux rayons Xen raison des variations de parametres
anatomiques et des techniques de radiographie.

Precautions

Remarque : I'ttilisation 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 REUTILISER.

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 | une technique aseptique.

2. Conneder lacanule 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*viter tout traumatisme de
l'intima interne.

5. Augmenter progressivement le debit jusqu'au niveau souhalte ou jusqu'd la pression maximale de latubulure
prescrite par le chirurgien. En cas d'utilisation d'une seringue a capteur de pression, veillerd 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

rEutiliser.

Les clients en dehors des Etats-Unis peuvent avoir recours au present ddni de garantie :
Dé6ni de garantie

BIEN QUE LA CANULE DARTERIOTOMIE. CI-APRES LE « PRODUIT », AIT ETE SOIGNEUSEMENT
CON;;UE, FABRIQUEE et TESTEE avant sa commercialisation, le PRODUIT peut, POUR
diverses raisons, connaltre des oEfail lances. les avertissements dEcrits dans la
documentation du PRODUIT CONTIENNENT DES INFORMATIONS PLUS DETAILLEES ET DOIVENT
Etre considErEs comme faisant partie intEgrante DUpresent 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

Mode d'emploi Frangals 7
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PRODUIT, ET CE, QUE LA PLAINTE SOIT FONDLE SUR UNE GARANTIE, UNE RESPONSABILITE
CONTRACTUELLE. DELKOTUEUSE OU AUTRE.

Lesexclusions 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 considéree 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 interprates et appliques, sans tenir compte de la partie ou de la disposition
considaree comme illegale.

8 Mukdenpla  Farggis
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DLP*

Arteriotomiekanilie

Produktbeschreibung
Die IUA-Kanuie (Arleria mammaria interna) besteht aus einem Kunstatoff-Slip-Fit-Konnektor (welblich) und einem
Ineiner 1-mm-Verd)ckung auslaufenden Edelstahirdhrchen (26 Gauge). Die ArtenotomiekanOlen bestehen aus
einem Kunststof T*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 ausscMieKlich 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 1stausschKe&lichzu Informationszwecken erarbeitet worden.
Chlrurgen miissen die Angemessenhert dee Engnffs aufgrund der elgenen medizinischen Ausbildung und
Erfahrung und aufgrund der At des betreffenden chirurgisctien 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 Gefahrvon 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. um etwaige Luftaus 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 Abschkijss 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 - IMNACHFOLGENDEN 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 aus. 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. SolHe ein zustandiges Gericht feststellen, dass dieser
Haftungsausschluss ganz Oder telivveise unwirksam, nicht durchsetzbar Oder Im\Uderspruch zu zwingendem
Recht 1¢t, 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.

10 Gebrauchsanweisung Deutsch
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DLP*

Cinula de arteriotomta

Descripcidn del producto

La canula AM (Arteria Mamena Interna) esta constitukla por un conector de piastico hembra a presion y un tube
de Bcero inoxidable de 26 gauges que termina en un bulbo de 1 mm. Las canulas de artetlotomia estan formadas
por un conector de blogueo luer hembra con aletas de piastico y un tubo de polluretano que tennina en una punta
de bulbo radiopaca.

Estaril, apirdgeno y vdlido para un solo uso.

Indicaciones de uso

Estas cinulas estan concebidas para la perfusion de solucidn de cardloplejia directamente en un injerto o arteria
de bypass cardiaco. o 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 y a las tScnlcas radioldgicas.

Medidas preventivas

Note: La utilizacidn de procedimientos y tecnicas quirurgicos apropiados es responsabilidad del profesional
madico. El procedimiento descrito se proporclona excluslvamente con fines informativos. Cada cirujano debe
evaluar la convenlencia del procedimiento segun su propla formacldn y experiencia medicas y el tlpo de
procedimiento quirurgico.

Estas cSnulas estSn concebidas y 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 coto, entre otros, infecclones. p~rdida de sangre. formacldn de trombos. episodios
embdiicos y desplazamlento. Pueden producirse lesiones vasculares y complicaclones en el lugar de punddn si
no se siguen las instrucciones de uso.

Instrucciones de uso

1. Inspecclone el envase y el producto en busca de dados y compruebe su fecha de caducidad. Si no presenta
dados nl ha caducado, abra el envase y transflera la canula al campo esteril mediante una tdcnica aseptica.

2. Conecte la cSnula al tubo de aplicacidn de la solucidn de cardloplejia o 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 o 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 o arteria.

5. Aumente lentamente el flujo hasta alcanzar el caudal deseado o la presidn mdximade linea que haya prescrito
el cirujano. Cuando utiliee una jeringa sensible a la presidn, tenga cuidado de no ejercer una presidn excesiva
Oinflar demasiado el injerto o la artena.

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

Laslguiente 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 “PRODUCTOQ". HAsiDo diseRada, fabricada y probada cuidadosamente antes de
PONERLA A LA VENTA, EL PRODUCTO PUEDE NO CUMPLIR SUS FUNCIONES 8A/I8PACTOP1AMELITE
POR VARIAS RA20NES. LAS ADVERTENCIAS QUE CONTIENE LA DOCUMENTAC|6n DEL PRODUCTO
PROPORCIONAN INFORMACION 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 O DIRECTOS CAUSADOS O OERIVADOS DE
CUALQUIER USO, DEFECTO. FALLO O MAL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO. AUN CUANDO LA
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RECLAMACIGN SE BASE EN UNA GARANTIA, CONTRATO, RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL
UOTRAS CAUSAS.

Las exdusiones y limitaciones arriba expresadas no revisten el propbsito de contravenir las disposiciones
obligatorias establecldas por la legislacibn vigente, ni deben interpretarse de dicha forma. En el supueslo de que
cualquier parte Otermino de la presente Renuncia de responsabilidad sea declarado por cualquier tribunal
competente coTo llegal, inaplicable Ocontrario a la ley, ello no afectara a la validez del resto de la Renuncia de
responsabilidad, Interpretdndose y aplicdndose cuantos derechos y obligaciones $¢ mduyen en eNacoTo si la
presente Renuncia de responsabilidad no conluviera la parte Otermino considerado no valido.

12 Irstrvocionesde LSO Esparto/

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



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

DLP*

Arteriotomiecanule

Productbeschrijving

De IUA-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 inde 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 n de verpakking en brengt u de canule met
een steriele techniek over naar het stenele veld.

Skill de canule aan op de toevoertubmg voor de cardioplegieoplossing of op een drukmetingsspurt.

Wul de canute om eventuate lucht te verwijderen voordat u de graft of slagader perfuseert.

Breng de canule voorzichtig in het beoogde bloedvat en let erop dat u de intima niet beschadigt.

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 omte

voorkomen dat de druk in de slagader of graft te hoog of het volume ervan te groot wordt

& 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

g wN

HOEWEL OE ARTERIOTOMIECANULE. HIERNA HET “PRODUCT” GENOEMO, MET VEEL ZORG IS
ONTWORPEN, VERVAARDIGD EN VO6R DE VERKOOP GETEST, KUNNEN ER VERSCHILLENDE
REOENEN ZIJN WAAROM HET 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 HET PRODUCT. MEDTRONIC IS NIET AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE INCIDENTELE OF
GEVOLGSCHADE, VEROORZAAKT DOOR OM HET EVEN WELK GEBRUIK. DEFECT OF FALEN VAN HET
PRODUCT. ONGEACHT OF DE VORDERING IS GEBASEERD OP EEN GARANTIE. CONTRACT,
ONRECHTMATIGE 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 ofenige
bepaling van deze Uitsluiting van garantie door een daartoe bevoegde rechtbank als onrechtmatig, onurtvoerbaar

Gsbruiksaanwyzing  Neberlands 13
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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) & coatrtuita da un connettore femmina a scorrimento in plastica e da un
tube Inacctalo 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 1'uso

Le cannule sono utilizzate per la perfusione diretta della soluzione cardioplegica Inun'arteria o 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
Il dispositivo pud essere utilizzato unicamente per gli scopi sopra indicati.

Avvertenze
Inalcuni 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 & responsabile dell'adozione delle procedure e delle tecniche chirurgiche corrette. La
desenzione delle procedure viene fomita unicamente a scopo informativo. | 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 Fattro, 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 l'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 é 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 o a una sirrnga di rilevamento della
pressKxie.

3. Effettuare il pnming dela cannula per rimuovere eventual! bolle d'aria prime della perfusione delTartena o
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 o la pressione in tinea massima
prevista dal chirurgo. Se si utilizza una slringa di rilevamento della pressione. prestare attenzione a non
pressurizzare o gonfiare eccessivamente Farteria o I'lnnesto.

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

La seguente esclusione dalla garanzia & valida solo per Iclienti 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 ATALE
RIGUAROO E SONO DA CONSIDERARSI PARTE INTEGRANTE DELLA PRESENTE ESCLUSIONE DALLA
GARANZIA. DI CONSEGUENZA, LA MEDTRONIC NON RILASCIA ALCUNA GARANZIA. bE ESPRESSA NE
TACITA, INMERITOAL PRODOTTO. LA MEDTRONIC NON PUO IN ALCUN CASO ESSERE RITENUTA
RESPONSABILE, NE INVIACONTRATTUALE NE INVIAEXTRACONTRATTUALE, PER DANNI DIRETTIO0
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INDIRETTI CAUSATI OALL'USO, DAI DIFETTI O DALLE IMPERFEZIONI DEL PRODOTTO,
INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO CHE LA RICHIESTA DI RiISARCIMENTO DI TALI DANNI SIA BASATA
SU GARANZIA, CONTRATTO, FATTO ILLECITO OD ALTRO.

Le escJusionl 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 Incul una parte od un termine della presente
Esdusione dalla garanzia venga giudicato illegale, Inefficace od In conflltto con Hdirltto applicabile da un organo
gludizlano, la valktltd delle rimanenti parti della presente Esdusione dalla garanzia non verra compromessa e tutli
Idintt] e gll obbllghi verranno Interpretatl ed applicatl come se la presente Esdusione dallagaranzia non contenesse
la parte od Itermini ritenutr non valtdi.
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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 henhok] til indikasjonene.

Advarsler

Oisse kanylene Ml 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 fraegen medisinsk opplasring og erfahng.
0g 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 Kontrollerat 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 kanylentil det sterile feltet ved hjelpav aseptisk teknikk.

Koble kanylen til slangen for kardioplegivsesken ellertil en trykksprayte.

Kanylen skal primes for a fieme eventuell luRfar bypass*graftet eller arterien perfunderes.

SeR kanylen forsiktig Inn Imalvenen, og serg for at det Ikke oppstkr skader pk Intima.

0k flowverdien sakte til den anskede hastlgheten eller til det maksimale stangetrykket som foreskrevet av

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

eller graftet.

6 Kast kanylen 1henhokd til sykehusets retningslinjer nkr operasjonen er fullfeR. SKAL IKKE BRUKES FLERE
GANGER.

po Igende garanttfraskrivelse gjelder for kunder utenfor USA:
Garantlfraskrlvelse

o N

SELV OM ARTERIOTOMIKANYLEN, HERETTER KALT "PRODUKTET", ER OMHYGGELIG KONSTRUERT,
FREMSTILT OG TESTET FOR SALG, KAN DET AV EN REKKE GRUNNER LIKEVEL SKJE AT PRODUKTET
IKKE OPPFYLLER SIN TILTENKTE FUNKSJON. ADVARSLENE SOM FINNES |
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 FOLGESKADER FORARSAKET AV BRUK ELLER
DEFEKT ELLER FEIL PA PRODUKTET, ENIEN KRAVET ER BASERT PA GARANTI, KONTRAKT ELLER
IKKE-KONTRAKTSMESSIGE FORHOLO el 1er 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 rettsinstans Jinner noen del eller noen betingelse |
denne garantifraskrivelsen ulovilg, umulig k hkndheve eller K vaere | 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 pistokitinja ruostumattomasta tefSksesta
valmistettu 26 gaugen putki, jonka pa”*ssa on 1 mm paksu pallomainen karki. Arteriotomiakanyyiissa on muovinen
naaraspuolinen luer-lukkollltin ja polyuretaaniputki, jonka paassa on rontgenposltiivinen 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. A/a 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. AIA KAYTA LAITETTA UUDELLEEN.

Haittavaikutukset

lanan laitleeseen. kuten kaikkiin kehonulkoisiin verenkiertojarjestelmiin. liittyy 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 >asiina kanyyii aseptisest< steriilille alueelle.

Kytke kanyyii kardioplegiaiiuoksen annostekjlelkuun tai paineantunnjiskuun.

layli kanyyk ja poista sitta Mra.ennen oTiilussiirteen tai valtimon perfuusiota.

Aseta kanyyii suoneen varovasti, jotta suonen stsakalvo ei vaurioidu.

Suurenna vvtausta hrtaasti hakjttuun nopeuteen tai kirurgin maaraamaan letkun enimmaispaineeseen. Jos
kaytat paineanturiruiskua. toimi varovasti valtimon tai siirteen ylipaineen tai ylitayton vaittamiseksi.

Kun kirurginen toimenpide on paattynyt, havita kanyyii sairaalan kaytannon mukaisesti. AIA KAYTA
LAITETTA UUDELLEEN.

Seuraava takuuta koskeva vastuuvapauslauseke koskee vain Yhdysvahojen ulkopuolisia
asiakkaita:

Takuuta koskeva vastuuvapauslauseke

o~ wN

o

HUOLIMATTA SIITA, ETTA ARTERIOTOMIAKANYYLI, j AUEMPARA “TUOTE”, ON SUUNNITELTU,
VALMISTETTU JA TESTATTU HUOLELLISESTI ENNEN MYYNTIA, USEISTA ERI SYISTA SAATTAA
JOHTUA, ETTA TUOTE H 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 TAl VALILUSESTA VAHINGOSTA. JOKA
ON aiheutunut tuotteen kAytOstA, TUOTTEESSA OLEVASTA VIASTA tai TUOHEEN
virheellisestAtoiminnasta 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 KatiQhet Somi
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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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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-miltimeters 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 kardioplegrtiliforsel direkt in lett bypass-graftellefenartirlhjirtat, ellerforretrograd
genomspolning av den friaa. mammaria Interna med vasodilator. Produktemaaravsedda fbranvandning lupp
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 utbildning 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. emboliska hindelser och dislokation. Det kan uppsti karlskadoroch komplikationervid
injektionsstailet om bruksanvisningen Inte fdijs.

Bruksanvisning

1 Kontrolleraatt fdrpackningen och produkten inteir skadade och att utgingsdatumet Inte har passerats. Oppna
fdrpackningen om den ar oskadad och €j utgingen. Flytta over kanylen till det sterila omridet med aseptisk
teknik.

Anslut kanylen till Siangan for kardloplegitillforsel eller till en trycksensingspruta.

Prima kanylen si att all eventuell lufl aviigsnas fbre perfusion av bypass-graflet eller artiren.

Sitt fdrsiktigt In kanylen i det avsedda kirlet sa att det Inte uppstir skador pi kirlets Intima.

Oka lingsamt fiddet till dnskad hastighet eller till det maximala slangtryck som fdreskrivits av kirurgen. Nir en

trycksensingspruta anvinds miste man vara fdrsiktig, si 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:

o wN

Friskrivning frin ansvar

OAKTAT ARTERIOTOMIKANYLEN, NEOAN "PRODUKTEN”, FORE FORSALINING 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 el 1er 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 istrid med tvingande regler itillimplig 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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KiiYou/la optripiOTopn;

Meplypacr” TTpoYOvTon

H KdvouAa IMA (Internal Mammary Artery, tOUJ ijacnikti aptnpto) dTOTEAHIrE on6 nAaoriKd srlAuB ouvetopo
cthoppoym™ pow oAiaenan” (slip fit) koi otto ouAnvuiari GropTpon 26 gauge aTré ovo’\clGvto xaAuCh rrou
karaAryc) al 30Apoei6e” akpo 1 mm. Oi KovouAog aprtipiOTopr); arroTeAcuvrai otto nAaank6 dgAukd ouv&opo
Qo"ciAjori; luer pe Tircpuyia, pe prio™ CTUAiVIKIT o176 TTaAuoupcGivn rrou KoraAnyci oc OKTivooKicpo poAS006c;
aKpo.

iTcfpa, PN mipcToyovo”, pia® povo xpncn”.

Ev6cf?£i? XPh™n?

AUT™ Q KdvouAc TTpoopiovrai yia 6] v cyxvior] dioAuparo; kapbtonAr|y[a; atTcnbek]; oc pooxt vpo Kap6rokn”
napokapn”™ oc aptripla i) yia oyobpopn ckrAvior! Tt cAcOOcpog £oLu paoriKi)™ aprripia™ pc XPHm
ayycﬁimoAEa. Aurq oi ovokei™; Trpoopi~ovrai yia xpivofi pB/OV susc koi £ UPC”  Alyorcpo.
AvTcvsci(ci{

HouoKQCug auTiy Gov TTpoopinciai yia xpn<?u? CKiog 00 " oyLumrepiu evEeGiypove?.

npoeiSonoiitackK

AutE; o KavouAc™ ovBexeTOiva pav avixveuovrai otrly aKTivoypacpia, oc opiopeve” Treprmiuoct, Aoyu
GaKupdvoeiov on; avoropik"c nukV@rlren koi oti akTNeoypachle™ toaikd;.

MpOQUIB EL

Zrtpefuon: H x/kar) KOTdAAiAUY xcipoupYiKuv BiaBiKaoiwy koi toxvikw ottotcAs CUOUVN tou CTTayycApoTA
uycia®. HTreplypachape\rn Ga6iKaoia napexcroi pdvo yra okorou; nAnpodoprior!;. Oi xcipoupyoi np~nci va
aoAoyouv THiv karaAAABTra T cTTEpPaon; paoi~Ppcvoi orr|v npoowT TNG tour™ lomiki) ckTralfevon ke cpirupia.
kabb1? KLLloTo c(50? )? x"iPovpyiKiN? CTT"ppaod?.

AUtE? o KVouAe? £xow axEGOTel koi TTpoopinovroi yia pia p6ro MHN EriANAXPHZIMONOIEITE.
AvCTTieupHTC evipYEic"

H ouoKcud anT), pribr GAC o ouokeus ¢ Mon>par k™ KKAOpKT To aiporo;, cvdExcToi va TTpokoAgoc]
napevEpycic(, Qonoic TrepiAappdvouv. pcto™ dAAiov. Aocipu’ci;, ormAcraaiporo®, oXnpTopp Bpop”ou.
cp"oAKa cricio66t0 KQ perotciTon. EvBexcTai va spokAr)acl ayycrikr™ PA<$ koi ETTTAOKE; 0TO oripcio
napaxcy INQCedv Gev okoAover|Suy oi o5nyic? XA

O6nylk? xPrcym

1. ETBCLIPNOTC M ouok Cuaoio koi ToNPOIoV yi0 tuxav™ p K ; koi AT Tvgpepoprivia A Edv Sv undpxu
Agpid KO Gev exci TrapcAGe! g gpepopavia Agqg, avoirTe To ouoKcuaoia kai peTadEpeTc rqv KdvouAa oTo orcipo
TTCHt0 Xpqoiponoivw TCK dogTrrg TCwKG

2 IuvaoTCTqv KdvouAaorqg ouAdvwogq Trapoxg” 60AMPOTOC KopSionAqyia® g oc Pro oupiyya akreqog” nicogi;.

AievepyqoTC apxKq nAgpiuaq To" KdvouAa; bioTce va ai01pc3cl 0Ao; 0 acpa; TTpoTon CyxvioeTe nypb oTo

pooxcupa napakapn; g orqv opTgpia.

4. Etooyoync npoocKTKd Tqv KdvouAa pcoa 0TO avycio-0roXo NPOOCXOVFO; MKMC va arTodienx6el Tuxdv
Tpavponop6; orov coLl Xnwva tq; £ow paoTKq; apTapia;.

5 AuMi)oTC apyd Tq pog pcxpi tov CTTiOupgTOpu Q)d pEXP< Tq pcyiorq TTicoq ypapp(q; ttou ouvraY OVpddgoc 0
xcipoupyo;. Otov xpqoiponoicire pto oupiyya akrSqoq; nicoq;. TTpcTTc! va ciorc AspoocKkTKo JoTCc va pqv
00KCIiTC uneppoAKgq nicoq q vo GoyKO\/CTC m‘rTchoAla rqv opTqpio g to pdoxcupa.

w

6 Otov 0A0KAqpw”i q xupoupyKq CTTcp”aoq. arroppiipTC Tqv KdvouAa oupdbiya pc Tqv noAiTKq tou
voooKopciou. MHN EMAHAXPHIIMOMO1EITE.

Hrrapakatr>otToTTolMN(™ EyynnanC £happ6(£TalOf ircAdu” £kTa{ Twy Hvuptvuv FloXitciuv:
ATTOTToiqogq cyyuqoq;

AN KAl HKANOYAA APTHPIOTOMHZ. EPEEH1 AbIAGEPETA! (¥ “TPOIOb! EXEl HPOZEKTIKA
ZXEAIAZEE], KATAZKEYAZeEl KAl AOKIMAIOEI HPIN AMO THN nOAHZH THZ, TO MPOTOH MIMOPELNA
AROTYXEITHN IKANONOIHTIKH EKTE/NELH THI HPOTIOEMENHI JIEFTOYPIA! TOY AOrO MIAI
nOIKIAIAZ AITION. Ol nPOEIAONOIHZEII nOY MEPEXOHTALZTIZ ETIKETEZ TOY nPOIONTOZ
NAPEXOYN AEHTOMEPEIZ MAHPO®OP1EL KAl OEOPOYNTAI AKEPAIO TMHMA THZ nAPOYZAZ
AnonOIHZHZ ErrYHZHZ. H MEDTRONIC, EHOMENOZ. ArIONOIETALOAEZ TIZ EFTYHXEW, TOZO TIZ
PHTEZ. 0OZO KAl TIZ EMMEZEZ, ZE ZXEZH ME TO HPOTON. H MEDTRONIC AEN @A EINAI YnEYOYNH 1A
ONoiEZAHHOTE DEPIZTAZIAKEZ H ENAKOAOYOEZ ZHMIEZ HPOKAAOYMENEZ AMO KAGE XPHIH,

QI YP)ok  EMGiKd 2L
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ENATTTIMA HAITOXIATOY HPOtoNTOZ. EITE HAIEKAIKHTHANOZHMIMENN BAZIZETAI IE EIMTTHIH,
IYMBAZH, AALKOMPAELA EITE ZE 0T1AHIOTE A/VIO.

Oi e"aipeofi{ kai oi NSpiopiopoi nov opitovrai oywrdiu, Gev uC OKOMO koi Bev Ba npenti vo cpMnvruovrai
KoTa TrXOTpOro. ioTe va avriKaivTOl on; ayaykaonkon QKOiau Gara’ei: r); loxiiouoa; vopoeeoia;. Edv
onotobrnoTe Tpipo h opo; auTfl; Tn; ononoinori; cvYunoi? eewpeirai cmo ornoto6”note SIKOoyio app66to;
Koiotboia; napctvopo;, akupo;  ouyKpouopevo; petvioxOouoo VOpoleoio, n 1oxu; tuv UnoAoincw TN T
n; ononoirion; eyyuron; Gev G enripeoadei kqi OPaTa 6kalipata oi oi MMOXpeotoct By epprruBony Koi G
loxuoouv oav va pflv nepiexei aun” n ononoiriffri £¥¥\0"4? to 1Gai TePO TPIPO  tov GO MoM eecopeiiai ikNPo;.

22 0€nvit* Xpl)ark BAAnviKd
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Arteriotomikanyle

Produktbeskrlvelse

IMA-kanylen (etlerie thoracice interna) bestir afen hun-slipkonneWor af plastik og et 26 gauge rustfrit stilrer, der
ender ien 1 mm psrefomet spids. Arteriotomikanylen bestir af en hutviuerkonnektor af plastik med vinger med
et polyuretanrar, der ender len rantgenfast, psreformet spids.

Steril, non-pyrogen, mi kun bmges in gang.

4 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. Dlsse produkter er beregnet til
anvendelse i op til Gtimer eller mtndre.
Kontraindikatloner
Udstyret er udekjkkende beregnet til ovennaevnte formil.

Advarsler

Oisse kanyler kan i nogle tilfselde ikke ses pi rantgenbilleder pi grund af variationeme ianatomiske 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 EbI 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.

Forbind kanylen til slangen, der leverer kardioplegi-oplesningen. eller en trykregistrerende sprejte.
Opfyld kanylen for at fjerne al luft. Inden der foretages perfusion | bypasstransplantatet eller arterien.
Indsaet forsigtigt kanylen i malkarret og vasr omhyggelig med at undgi eventuelle kvsestelser af intima interna.

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 Efterafsiutning af den kirurgiske procedure skal kanylen kasseres loverensstemmelse med hospitalets regler.
MA KUN BRUGES EMGANG.

Folgende ansvarsfraskrivelse gaelder for kunder uden for USA:
Ansvarsfraskrivelse

g wpN

SELVOM ARTERIOTOMIKANYLEN, | DET FOLGENDE KALOET "PRODUKTET". ER OMHYGGELIGT
DESIGNET, FREMSTILLET OG AFPROVET FOR SALG, KAN DER AF MANGE GRUNDE V>ERE EN RISIKO
FOR. AT PROOUKTET IKKE FUNGERER TILFREDSSTILLENDE EFTER HENSIGTEN. ADVARSLERNE. SOM
FREMGAR AF PRODUKTETS M/ICRKATER, 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 FOLGESKADER SOM
FOLGE AF BRUG AF PRODUKTET. ELII 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 Idenne 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 vilk™, der anses for
ugyidige.

24 Brug$anyisning Dansk
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DLP®

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
hskiego lacznika luer ze skrzydelkami oraz poliuretanowego drenu zakortczonego oliwkawykonana 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 wymientonych powyzej.

Oatrzeienia

W pewnych 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 technik chirurgicznych odpowiedzialny jest personel medyczny.
Opisana procedura zostala podana tylkow celach informacyjnych. Celowoib zabiegu musi byb bezwzgiednie
ocenlona ka2dorazowo przez chirurga w oparciu o jego v4asne wyksztalcenie medyczne | doiwiadczenie oraz po
uwzgiadnieniu rodzaju zabiegu chirurgicznego.

Kaniule sa przeznaczone wylacznie do lednorazowego uzZytku: PO U2YCIU WYRZUCIC.

Dzialania niepoiadane

Stosowanie tego urzadzenia, tak jak wszystkich systemow pozaustrojowego krazenia kii. jest obarczone
ryzykiem wystapienia moZliwych objawow ubocznych. takich jak mm. 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 | produkt pod katem uszkodzeh Iterminu waZnoici. Je”i opakowanie me jest
uszkodzone | nie minal termin wazZnosci, 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 bbony.

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.

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

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

NIEZALE2NIE OD PAKTU, 2E KANIULA DO KARDIOPLEGU. NAZYWANA DALE] “PROOUKTEM",
ZOSTALA PRZED WPROWADZENIEM DO SPRZEDA2Y ZAPROJEKTOWANA, WYTWORZONA |
PRZETESTOWANA Z NALE2YTA STARANNO"CIA, MO2E NIE SPELNIAC WZADOWALAJACY SP0S6B
ZAMIERZONYCH FUNKCII ZWIELU POWOOdW. OSTRZEtENIA PODANE NA ETYKIETACH PRODUKTU
ZAWIERAJA BARDZIEJ SZCZEG6LOWE INFORMACJE | STANOWIAINTEGRALNA CZ/S6 NINIEISZEGO
OSWIADCZENIA GWARANCYJNEGO. NINIEJISZYM FIRMA MEDTRONIC ZRZEKA  WSZELKICH
GWARANCIJI DOTYCZACYCH PRODUKTU. ZARIWNO WYRA2NYCH, JAK | DOROZUMIANYCH. FIRMA
MEDTRONIC NIE ODPOWIADA ZA JAKIEKOLWIEK PRZYPADKOWE LUB WTBRNE SZKODY
SPOWODOWANE DOWOLNYM ZASTOSOWANIEM. WADALUB AWARIA PRODUKTU. BEZ WZGL"DU NA
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TO, CZY ROSZCZENIE ZOSTAtO WYSUNINTE NA PODSTAWIE GWARANCII, UMOWY,
ODPOWIEOZIALNO"CI ZA SZKODN WYRZADZONA CZYNEM NIEDOZWOLONYM LUB W INNY SPOSOB.

Powyzszewyt"czenla lograniczenianlemaj”™na celu naruszania obowl”zuj”cych uregulowan stosownego prawa
Inie nalezy ich tak interpretowaC. Jeill ktbrakolwiek CZ™MC Iub warunek niniejszego oswiadczenia gwarancyjnego
zostanie uznany przez wta\clwy $"d za sprzeczny z prawem, niemozliwy do wyegzekwowania lub stojcy w
konflikde z obowis(Zuj"cytn prawem, fakt ten nle 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.

% Irenkgatiyionania  Pols
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DLP®

Cinula de arteriotomia

Descrigdo do produto

Acanula IMA (Arleria mamdria interna) € constrtuida por 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. Acdnula 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 | 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. O
procedimento descrito e fomecido apenas a titulo de informaSo. Os cirurgioes devem avaliar a adequagao do
procedimento, com base na sua formagio e experiencia medica. bem coTo no tipo de procedimento ciriirgico.

Estas cSnulas foram concebidas e destinam-se apenas a uma unica utilizacao. nAo REUTILIZAR.

Efeitos adversos

Este dispositive, tel coTo todos os dispositivos extracorporeos do sistema sanguineo, podeter efeitos secundarios

que induem. entre outros, infecf@s, perda de sangue, formagSo de trombos. embolia e deskKamento. Em caso

de nHoobservdncia 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 o produto, veriTicando $e existem danos e confirmando o prazo de validade. Se

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

Liguea canulaao tubo de administragao da solugao de cardioplegia ou a uma seringa de deteegSo da pressdo.

Purgue a canula para retirartodo oar, antes de iniciar a perfusao do enxerto de bypass ou daartena.

Introduza a canula cuidadosamente no respectivo vaso para evitar qualquer traumatismo na tunica intima.

Aumente lentamente o fluxoate ataxa pretendida ou at64 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 Nofinal do procedimento cirurgico, elimine a canula segundo as regras do hospital. NAO REUTILIZAR.

o~ wn

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 COMERCIALIZA"AO, O
PRODUTO PODE NAO DESEMPENHAR SATISFATORIAMENTE A SUA FUNpAO DEVIDO A UVA
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 ATODAS AS GARANTIAS, EXPRESSAS OU
IMPLICITAS, RELATIVAS AO PRODUTO. A MEDTRONIC NAO SERA RESPONSAVEL POR QUAISQUER
DANOS ACIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS CAUSADOS POR QUALQUER UTILIZAQAQ, DEFEITO OU
FALHA DO PRODUTO, QUER A RECLAMAQAO TENHA POR BASE A GARANTIA, O CONTRATO, DANOS
OU OUTROS.

As exclusSes e limitagoes acima definidas nao se destinam a infringir estipulagdes ebrigatbrias da lei aplicavel, e
ndodevem ser interpretadas coTo tal. Se alguma parte outemro desta renCincia de garantia forconsiderado ilegal.

Insrighes ceilizzgfo.  FortgBs 27

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



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

nao exeojtavel ou em confitto com a lei apiicdvel por parte de um tribunal da jurlsdiSio competente, a validade
da restante renunda de garantia ndo serd afectada, devendo todos os direltos e obrigagoes ser interpretados e
executados coTo se esta renunda de garantia nSo contivesse a parte ou termo particular considerado invalido.

28 Instnigdes de utilizagSo Ponupnée
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DLP*

Arterlyotomi KanUIU

OrUn Tanimi

IMA (If Meme Arleti) Kanillu, plastik bir di$i gefmeli konektor ve 1 mm1ik ampul ufla sonlanan bir 26 gauge
paslanmai gelik borudan olu$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 kanQller, kardiyoplejl fozeltisinin kardlyak baypasgraftina veya artere dogrudan perfuzyonu veya bir vasodilator
lie serbest tgmeme 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 gellftlhimemiftlr.

Uyarilar
Anatomik yogunkik ve rontgen tekniklerindekl degifiklere bagli olarak bu kaniiller bazi dunimlarda rontgen
araciligiyla tespit edilemeyeblllr.

Onlemler

Not: Uygun cerrahl prosedurlerin ve tekniklerin seglimesl hekimin sorumkjlugundadir. Aniatilan prosedur yalnizca
bllgl amagli konulmuftur. Cerrahlar, proseduriin uygunlugunu kendi tibbi egitiml ve deneylmine ve cerrahl
prosediirijn turiine dayanarak degerlendirmelldir.

6u kanuller yalnizca tek kullanim Igin tasarlanmistir ve tek kullanim igin endikedlr. YENIDEN KULLANMAYIN.

Advers Etkiler

Buclhaz, torn ekstrakorporeal kan 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 Gtind hasar ve son kullanma tarihi bakimindan kontrol edin. Hasarsizsa ve kullanim suresl
ifindeyse, ambalaji agin ve aseptik teknik kuHanarak kanulu steni bir alana tagiyin.

2. Kanulu kardiyoplejl gdzeltisi la*ima borusuna veya basing Olgme giringasina bagiayin.

3. Bypass graflina veya artere perfuzyon uygulamadan once biitun havayi bogaltmak Igin kanule pnmer
uygulayin.

4. Travmaya veya lgintimaya neden olmamak igin kenuki hedef damara dikkatlice sokun.

5. Akigi yavagga istenen hiza veya cerrah larafindan belirtilen maksimum hat basincina yuksellin. Basing olgme
giringasi kullanirken. artere veya grafla agin basing uygulamamak veya gok fazia gigirmemek Igin dikkatll
olunmalidir.

@  Cemahi prosedurtamamlandigmda. kanulu hastane polltikasina uygun olarak atm. YENIDEN KULLANMAYIN.

AS$asidaki garanti feragat beyannamesi ABD di$indaki mUsteriler igin gegerlidir:
Garantl Feragat Beyannamesi

BUNDAN SONRA #0r OIN' OLARAK ADI GEQECEK OLAN ARTERIYOTOMi KANIILO, 6ZENLE
TASARLANMIB, ORETILMI$ VE SATISTAN ONCE TEST EDILMi$ OLSA DA QESITLi SEBEPLERDEN
DOLAY! i$LEVLERINI TATMIN EDlc | OOZEYDE GERCEKLEATIREMEYEBIIIR. Or ON ETIKETINDEKI
UYARILAR DAHA AYRINTILI BILGILER ICERMEKTEDIR VE BU GARANTI FERAGATNAMESInIN
AYRILMAZ BIR PARQASI o larak DE"ERLENDIRILMEKTEDIR. MEDTRONIC, BU NEDENLE, ORUNLE
ILGI1 1 A?IK veya ORTOLU TOM GARANTILERDEN FERAGAT EDER. MEDTRONIC URUNUN KULLANIMI,
KUSUR VEYA BOZUKLUOU NEDENIYLE OLU$SAN HERHANGI BIR KAZA VEYA DOLAYLI HASAROAN,
iDDIA GARANTI BELGESI, SOZLES$SME VEVX HAKSIZ MUAMELE YA DA BENZER BIR NEDENE
DAYANIYOR OLSA DA SORUMLU DEGILDIR.

Yukarida belirtllen Istisnalar ve sinirlamalar tatbik kanununun uyulmasi zorunkj hukumlehni ihlal etme niyetiyie
olugturulmamigtir ve bu aniamda da yorumlanmamalidir. Bu Garanti Feragat Beyannameslinin bir kismi veya
maddesi herhangl bir yetkili mahkeme tarafindan yasadigi. uygulanamaz bulunursa veya uygulanacak kanunlarla
Intilef halindeyse, Garanti Feragat Beyannamesinin 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.

D KulleimTdinetlan  TAke
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DLP*
Kanyla pro arteriotomii

Popis vyrobku

Kanyla IMA (memami tepna) se skldda z nasouvaciho objimaciho koneMoLu a trubliky z nerezove oceli s merkou
26, ktera je zakontena Imm hlavifkou. Kanyla pro arteriotorriM se sklada z plastovabo konektoru s kMelky
svnitfnim zavitemtypu Luers diouhou pdyuretanovou hadickou. ktera je zakon£ena radiokontrastnim hlavickovym
hrotem.

Sterilni, apyrogenni. jednorazove.

Indikace k 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
Vnakterycli ptipadech tyto kanyiy nemusi b|* pod rentgenem zobrazeny z diivodu odchylek v anatomicke hustota
a rentgenovych technologM.

Upozomani

Poznamka: Pouiiti spravnych chlrurglckych vykonii a technik patfi k povinnostem odbomych lekaAi. Popsany
postup skxjii pouze k informacnim uteliim. Chinjrgove musi zhodnotit vhodnost vykonu na zaklada viastnfho
lekafskeho vzdeiani a zkuaenosti a podle typu chirurgickeho zakroku.

Kanyiy jsou nréery pouze kjednorazovemu pouiitf. NEPOU2iVEJTE OPAKOVANS.

Nefadoud ufinky

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 k pouziti miiie dojit k poSkozeni cevy a ke komplikacim v mista vpictiu.

Ndvod K pouilti

1. Zkontrokijte datum exspirace a zda balenf a produkt nejsou poskozeny. Pokud datum exspirace dosud
nevypr8elo a kanyla nenl poSkozena. otevfete obal a pfeneste kanylu aseptickou technikou do sterilniho pole.

Pfipojte kanylu k tiadiice pro vydej kardioplegickeho roztoku nebo ke stfikafice snimajici tiak.
Napifite kanylu. abyste odstranlli vzduch pfed perfuzi do bypassoveho itepu nebo do arterie.
Opatmd zavecfte kanylu do cllove cBy a bucfte pfitom opatmf, abyste nezpCisoblll iadne nitfni poranenl.

Pomakj zvySujte pnrtok a2 na po2adovanou rychlost nebo maximMni tlak v trubidce pfedepsany chirurgem.
Pfl pouZiti st‘flka&y 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.
NEPOU2(VEJTE OPAKOVANE-

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

o wpN

ACKOLI je KANYLE pro arteriotomii. DALE 0ZNAG60VANS jako ,,Y?ROBEK"”. pRed prodejem
yémoyAsbia pe” livApozornost ve fAzi jejl konstrukce, VYROBY I zkouSek, je M02nS, 2e u
VYROBKU Z RCIZNVCH DOVODO SEL2E JEHO ZAMYSLENA FUNKCE. vystrahy na STiTCiCH
VYROBKU POSKYTUJi PODROBNEJSi INFORMACE A JSOU P0Va20VANY ZA NEDITNOU SOUCAST
TOHOTO ODMITNUTI ZARUK. SPOLECNOST MEDTRONIC PROTO ODMItA ODPOVEDNOST ZA
JAKEKOUV ZARUKY ZA TENTO VWROBEK. At U2 PRIMS NEBO VYPLWAJICI, SPOLECNOST
MEDTRONIC NEOOPOVioA ZA JAKSKOLIV NAHODNS NEBO MA31EOHE SKODY 2P080BEbIE
pouZitim,vadou nebo selhAnlmvVrobku. nehledSk TOMU, vypl WAl nArok ze zAruky,
SMLouvY. 0so0BNOSTNICH prAv, t\z jinSho dGvodu.

Wjimrky a omezeni zde uvedenA nemaji byl v rozporu se zAvaznymi ustanovenimi rozhodneho prdva a nejsou tak
zamy&lena. Pokud bude kterSkoll iest nebo podminka tohoto odmitnuti zdruk shledena pfislulnym soudem jako
protiprevni. nevynutitelna nebo v rozporu s pfisluinymi prevnimi pfedpisy. platnost zbyvajici (asti tohoto odmitnuti

NoModkpouiiti - Gesky 3L
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z"mk nebude ovlivnEna a vSechna prava a z”vazky budou chapany a vplaNgny tak, jako by toto zamitnuti zaruk
neobsahovalo tuto konkreini cast nebo podminku, ktera byla shledana neplatnou.

32 Novodkpouiiti - Gesky
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DLP®

Arteriotomias kanUl

Aterméklenr"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 progén  egyszer hasznalatos.

Felhasznal”si javallatok

Ezekkel a kaniilokkel rarcliopkn h5oklat 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: Amegfelelo sebbazetl eljarasok es modszerek alkalmazasa a szakorvos felelbssege. A bemutatott
eljaras csak tajekoztetb jeUegu. Asebesz felelossege az Is, hogy kepzettsegenek, tapasztalatanak. illetve a miiteti
megoldasnak megfeleloen marlegelje az eljaras alkalmazhatosagat.

Akaniilbk egyszen hasznaiatra keszultek TILOS AZOKAT ISMETELTEN FELHASZNAINI.

Szbvddmanyek

Ennek a keszuiaknek az alkalmazasa - minden extrakorporaiis verkeringetd rendszerhez hasonloan -
szdvddmanyekkel jarhat. amelyek thbbek kdzbtta kdvetkezdk lehetnek; infekcid. verveszteseg, verrogkepzodes.
embblias esemenyek es diszlokacib. A Hasznalatt utasitas figyeknen kivul hagyasa eseten a punkcios hetyen
arkarosodas a$ egyab kompUKkadok 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 ldo, bontsafelacsomagot,
es aszeptikus korulmbnyek kOzdit helyezze a kanull a steril muteti teruletre.

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

3. Alegteienites erdekaben a bypass graft. llletve 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 tSqulSs alakuljon ki az artbriaban vagy a graftban.

6 AnCitet 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:
Felel6ss6gklzSras

BAR az ARTERIOTOMIAS kanul (ATOVABBIAKBAN “TERMEK") tervezEse, gyArtAsa Es
ErtEkesltEs elBtti el1enbrzEse kbrultekint® mBdon t6rtEnt, el6foroulhat, hogy a
TERMEK KLjLdANBOZd okokbOl esetleg nem 1Atja el kielEgtBen a feladatAt. a
termEkcImkEken IEv6figyelmeztetEsek tovAbbi informAciOkkal szolgAlnak.Es jelen
FELELBSSEGKIZArAS SZERVES RESZENEK TEKINTENGOK. EZERT A MEDTRONIC NEM VAI LAL
semmifEle - SEM kOzvetlen,sem kBzvetett garanciAt - AtermEkkel KAPCSOLATOSAN. a
MEDTRONIC NEM FELEL A TERMEK HASZNALATAbL 6L, HIBAj Ab 61 VAGY
MUKOJESKEPTELENSEgEb6 1 EREDd SEMMILYEN JARULEKOS VAGY KOVETKEZMENYES KAr ERT,
LEGYEN A KARIGENY ALAPJA SZAVATOSSAG, SZERZODES, SZERZ"DESEN KAMULI KAROKOZAS
VAGY EGYEB IGENY.

Herdati Omiati® Megyar 3
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Afenti ktzarasoknak es koriatozasoknak neT ceija, hogy a vonalkozd Jogszabalyok kotelezo hatdlyu
rendelkezeseivel ellem”be keruljenek, es llyen 1rényii enelteré$nek nines helye. Ha ezen felelossegkizards
bdmiely elemet vagy rendelkezesbt illetekes blrbs”g jogellenesnek, hataiytalannak vagy a vonatkozb
jogszabaiyokkal ellentatesnek mondja ki, a feleldssegkizdras fennmaradd reszet ez nem befolydsolja, s minden
jog es kotelezettseg ugy efldmezendo e$ tartando be, mintha a feleldssegkizaras nem tertalmazna az

ervenytelenitett reszt vagy pontot.

A Horddi limiari - Mgyer
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ApTepuoToMmnyecras KaHtons

OnvcaHve n3genus

KaHions Anst BHITPEHHeli apTepii MOMOUHOIA Xeresbl COCTOWT U3 MNCTMKOBOTO OXBATLIBaIOMEro KoHyCHOro
pasbema MTpy” 13 HepXKaBeloLLeli CTanu Kannepa 26 G C rpyLLEBAHBIM PaCLLMPEHIEM NepiMeTpoM 1 MM Ha
KOHLIE. APTEPMOTOMUUECKas KAHHONS COCTOWT U3 MIACTUKOBOTO OXBATLIBAKOLLIEr0 /IO9POECKOTO BHTOBOIO
pasbema C KpbUbIKaM1 1 NONYPETHOBOM TPYBKW C PEHTTEHOKOHTPACTHBIM FPYLLEBIIHBIM HAKOHEUHUKOM Ha
KOHLIE.

CucTema CTepusibHa, anvMporeHHa W NpeaHasHauYeHa 4ns O4HOKPATHOTO MCTO/b30BaHNS.

MokasaHusa K NPUMEHEHI0

[laHHble KaHioW npeaHasHaueHb! 4151 BBEAEHWS KapAon/iernyecvoro pacTBopa HemocpeACTBEHHO B CepAeUHbIN
COCYAUCTbINA LLYHT WK apTeputo, 160 ANS PeTPorpasHoOi nepdy3um cBOGOAHON BHYTpeHHel apTepum MOMoYHOM
Kefesbl COCY/JOPaCLLMPSIOLLIMM CPeACTBOM. MaKCyMasibHast NPOA0MKUATENbHOCTb MCTONb30BAHMA JaHHBIX
YCTPOIACTB COCTABNAET LLIECTb 4aCOB.

[MpoTmnBonoKasaHus
[JanHoe yCTpOﬁCTBO MOXXHO UCMO/1b30BaTh TO/IbKO MO HasHa4eHWto, yKasaHHOMY BbILLE.

MpepocTepeXxeHns
1338 pasnnumii B NIOTHOCTA @HATOMMYECKIX CTPYKTYP 1 OCOBEHHOCTE PEHTFEHOBCKMX METO/I0B B HEKOTOPbIX
CyYasix 3TV KaHKOMM MOTYT He 0BHapPYMKMBATLCS PEHTTEHOBCKOV annapaTypot.

Mepb! NpesocTOPOXHOCTN

MpumeyaHne: OTBETCTBEHHOCTb 38 MPaBUILHOCTL NMPUMEHSEMbIX XVPYPruYeckuX NpoLiefyp N METO0B HeceT
MeaVLIMHCKMIA nepcoHan. OnumcaHne NpoLeAypbl MPUBELEHO UCKIKOUUTENBHO B CMIPaBOYHbIX LIENSX.
LienecoobpasHoCTb MpyMeHeHVst JaHHOV NpoLieypbl A0/DKHA OLIEHVBATLCA XVPypramMy Ha OCHOBaHUW SMYHOMO
MPOeCCHOHaTBHONO OMbiTa U MeAULIMHCKOV MOATOTOBKY, & TaloKe C YHETOM TWMa BbINO/THAEMON XVPYPrUYECKoii
onepaLuu.

3TN KaHIONM pa3paboTaHbl 1 NpeAHa3HaveHbl TONbKO A1 OAHOKPaTHOro uenonb3osaHms. 3AMPELLAETCA
MCMOb30OBATL MNMOBTOPHO.

Mo6o4YHble adhdeKTbl

Kak 11 BCe KOMMOHEHTbI CICTEMbI 3KCTPAKOPOPa/IbHOTO KPOBOOGPALLIEHWS, 3TO YCTPOWCTBO MOXKET BbI3bIBaTb, B

yuncne NpoYmX, Takvie No6oYHbIe 3thheKrbl. Kak MHKMLMPOBaHWE, KPOBOMOTePs, 06pa3oBaHyie TPOMOOB amM60Ms

1 gucnokaums. Mpn Hecob/MOAEHNN JaHHOI UHCTRYKLAM MO 3KCTUTyaTaLy BOIMOXHbI NMOBPEX/AeHMe cocyaa v
ILj OCNOXHEHWS B MECTE BbIMOMHEHNS MyHKLMM.

VIHCTPYKUMA No 3Kcnnyaraumm

1. OcMOoTpWTE YMaKoBKy U U3eNne Ha NpeameT NOBPEXAeHWIA 1 NCTEYEHWS CPOKa rogHOCTY. Ecnv noBpexaeHns
OTCYTCTBYIOT, & CPOK FOHOCTW He WCTeK, BCKPOIATE YrakoBKy 1 MOMECTUTE KaHHOMKO B CTEpUIbHOE Mofie C
cobntofeHVemM TpeboBaHMIA acenTuKW.

2. TlopcoeayHNTe KaHHONHO K TPY6OKe Mofaum KapAvon/eryeckoro pactTeopa Wim LLNpuLY, YyBCTBUTENbHOMY K
[aBNEHNIO.

3. Tepep, nepdy3vieii CocyaMCcTOro LUyHTa WK apTepum HaroIHATE KaHKOMHO, UTObb! yAaNTb BECH BO3MYX.

OCTOPOXHO BCTaBbTE KaHHOMO B HYXHbIA COCYL, CTapasich He TPaBMUPOBATb €ro BHYTPEHHIOK 060/0UKY.

5. MegyieHHo yeennubTe Nofady pacTBopa A0 Hy)KHOr0 YPOBHSA WM 10 MakCUMa/IbHOO iaB/IeHNS B IMHWK,
npeanm1caHHoro Xmpyprom. Mpu Mcrnonb3oBaHUM HyBCTBUTE/BHOTO K JABMEHMIO LUMPULIA HEOBXOAUMO
€06/1t0aTb OCTOPOXHOCTb, YTOObI HE AOMYCTUTH M3MMLLIHETO MOBbILLEHVS AaBNEHNS MO0 YPe3MepPHOro
pasfyBaHWs apTepun WK LLyHTa.

6 Mo 3aBepLLIEHMN XVPYPrUYECKOV OMepaL YTM3MDYiATe KaHIOMKO B COOTBETCTBIM C MPOLIEAYPOM,
YCTAHOB/IEHHON B MEAVLIMHCKOM YupexxaeHun. SAMNPELLAETCH VICMO/b30BATL MOBTOPHO.

HacToawmii 0Tkas 0T rapaHTUM pacnpocTPaHAETCS TO/TbKO Ha KIMEHTOB, HaXoAALMXCA 3a
npegenavn CLLA.

OTKa3 OT rapaHTum

XOTA APTEPVIOTOMUYECKAA KAHKONA, JANEE MMEHYEMAA "MSOEVE", TLLATE/IbBHO

CIMPOEKTUPOBAHA, MPOV3BEAEHA W MPOLLA MPEAMPOAAXKHBIE VICTTBITAH/A, TEM HE MEHEE.
CYWECTBYET MHOXXECTBO MP/4/H BO3MOXXHOIO CBEOA B PABOTE V3AE/NA. MEFOLLVECA B

Ea

WNHCTpyKUyA no akcryaTaumm — Ha pycckoii si3bike 35
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MAPKVPOBKAX VIBAENAA MPEOOCTEPEXEHNA COAEPXKAT BOJIEE MOAPOBHBIE CBEAEH/A U
ABNAKOTCA HEOTBEM/TEMOW YACTBHO JIAHHOMO OTKA3A OT FAPAHT. MO3STOMY
KOPIMOPALIA MEDTRONIC OTKA3BIBAETCA OT BCEX FAPAHTUMHBIX OBA3ATE/IBCTB, KAK
MPAMBIX, TAK NTIOAPASYMEBAEMBIX. MO OTHOLLEHMKO K AAHHOMY VISAE/IHKO. KOPTOPALIAA
MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTU HA 3A KAKVEE C/TYHAVIHBIE W KOCBEHHBIE YBbITKN,
BOSHMKLLME B PE3YJIbTATE KAKOIO-/IBO UCTIO/Ib30OBAHA, AEPEKTA WIN HEVICTTPABHOCTA
V3OENA. BHE 3ABVCMOCTW OT TOIO, OCHOBAHA JI MPETEH3MA HA TAPAHTUVHBLIX
OBASATE/IbCTBAX, KOHTPAKTE, MPAXIAHCKOM MPABOHAPYLLIEH/ WA HA IPYTUIX
OBCTOATE/IbCTBAX.

BbILLIEU3OXEHHbIE UCK/HOYEHMS W OTPaHYEHIS) HE MOTYT NOHUMATLCS WM UCTONKOBLIBATLCS TakyM 06pa3oM,
UTOGbI MPOTUBOPEUNTL 0BSA3ATE/IbHBIM MOJOXKEHNSIM MPUMEHSEMbIX MPABOBLIX HOPM. EC/N Kakasi-nn6o YacTb Wik
YC/OBME JAHHOTO OTKA3a OT FapaHTUW MPU3HALOTCS CYZIOM KOMMETEHTHOI FOPUCAMKLIAM HE3aKOHHBIMM, He
VIMEHOLLIMYW CKOBOIA CU/bl WK MPOTVBOPEYALLMIA AENCTBYHOLLEMY 3aKOHOAATENBCTBY, OCTa/IbHAS YacTb OTKa3a
OT rapaHTUW BY/IET CUMTATLCS MMEHOLLEN 3aKOHHYHO CUITy, U BCE MpaBa 1 00s13aTeNbCTaa GyiyT TOIKOBATLCS U
MPVHYAMTENbHO 0BECTIEUMBATLCS, Kak EC/N Gbl AaHHBIA OTKA3 OT FrapaHTIM He COLEPXKat OTAE/bHbIX YacTell Wik
YCTIOBYIA, KOTOpbIE bW MPU3HaHbI HE UMEIOLLMMI 3aKOHHOI CITbI.

3% Vcmprymmaamyaram  Hapyooovisoke
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Medtronic
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Europe

Europe/Africa/MIddle East Headquarters
Medtronic International Trading S”rl
Route du Molliau 31

Case Postale

CH -1131 Tolochenaz

Switzerland

Internet: www.medtronic.co.uk

Tel. 41-21-802-7000

Fax 41-21-802-7900

Medtronic E.C. Authorized
Representatlve/DiIstributed by
Medtronic B.V.

Earl Bakkenstraat 10

6422 PJ Heerlen

The Netherlands

Tel. 31-45-566-8000

Fax 31-45-566-8668

Asia-Pacrfic

Japan

Medtronic Japan

Comodio Shiodome SF

2-14-1 Higashi-Shimbashi, Minato-ku
Tokyo 105-0021

Japan

Tel. 81-3-6430-2011

Fax 81-3-6430-7140

Australia

Medtronic Australasia Pty. Ltd.
Business Address:

97 Waterloo Road
North Ryde NSwW 2113
Mailing Address:

PO Box 945

North Ryde NSW 1670
Australia

Tel. 61-2-9857-9000
Fax 61-2-9878-5100
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Asia
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Suite 1602 16/F, Manulife Plaza
The Lee Gardens, 33 Hysan Avenue
Causeway Bay

Hong Kong

Tel. 852-2891-4068

Fax 852-2591-0313

Americas
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Medtronic Latin America*
3750 NW87th Avenue

Suite 700
Miami, FL 33178
USA

Tel, 305-500-9328
Fax 786-709-4244
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Medtronic of Canada Ltd.
6733 Kitimat Road
Mississauga. Ontario L5N iwW 3
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Tel. 905-826-6020

Fax 905-826-6620

Toll-free in Canada:
1-800-268-5346

United States
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710 Medtronic Parkway
Minneapolis, MN 55432

USA

Internet: www.medtronic.com
Tel. 763-514-4000

Fax 763-391-9100

Toll-free in the USA:
1-800-328-2518

(24-hour consultation service)
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[MepeBog ¢ aHrNMIACKOTO A3biKa Ha PYCCKUiA A3bIK]

[MepeBoa Hagnuceid, WTamna M HOTapUaUbIlOrO 3aBEPEHUs HA [JOKYMEHTE «/HCTPYKUMS Mo
aKcnnyaTauuu. ApTepuoTomudyeckas KaHiona DLP», nNpeAcTaBNeHHO.M Ha aHrIMIACKOM,
(hpaHLy3CKOM, HEMELKOM, MUCMAHCKOM, HUAEPNAHACKOM, UTanbsiHCKOM, HOPBEXKCKOM, (PUHCKOM,
LIBEACKOM, TPeyeckom, AaTCKOM, MONbCKOM, MOPTYranbCko.M. TYPELKO.M, YELICKO.M, BEHIEePCKOM
N PYCCKOM fi3bIKaXx. ]

[Ha 6.4aHke Ko.mnaHum «MeaTpoHUK»]
21 anpens 2009 r., 16:34. Homep gokymeHTa: M934622A001, peg. A [NO 17]

Jxow [>KOHCOH
MognucaHo 3NeKTPOHHON noagnuckio Jyxowem OXXOHCOHOM
[Hata; 03 aBrycrta 2021 r. 12:07:04 -O3°C0O

Inodnucbl 24 aBrycTa 2021 r.

[WTamn:

BAPNHA B. ®NTABOHI

HoTtapuyc — wtat MuUHHecoTa

Mos nuueH3na gelicteutensHa ao 31 sHeaps 2026 r.]

[WTamn:

B KkauecTBe 3apermcTpuMpoBaHHOro HoTapuyca wTata MUWHHecoTa HacToAWMM YA0CTOBEPAIO
TOYHOCTb M [OCTOBEPHOCTb [aHHON KOMWW OpuUTrnHana [oKymeHTa. OpurvHan XpaHutcs B
KOMMaHun «MeaTpoHUK, NHK.».]

ICLUA| BHmaHue: defepanbHblil 3akoH (CLLUA) gonyckaeT nNpojaxy LaHHOr0 U3Lenns TObKO
BpPayoM WM MO Ha3HAYeHWIO Bpaya.

[3Hak.CEOM3]
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Mepesena "'pomoBa AnekcaHgpa AMuTpresHa

Poccuiickana deaepaups
ropon Mockea

CemMHaLIATOro HoSIGPSA ABe ThICAYM ABaALATL NMEPBOro roaa

A, Koponb BukTopma AnekceeBHa, HoTapuyc ropofa MOCKBbI, CBWAETENLCTBYHO
NOANMHHOCTL NoAnMcK nepesogunka Mpomosoli AnekcaHapbl MUTPUEBHDI.

Mognuck caenaHa B MOEM MPUCYTCTBUMN.

JInyHOCTb NMoAnucaBLLEro LOKYMeHT YyCTaHOBMNEHaA.

3apeructpupoBaHo B peectpe; Ne08/82-H/77-2021-

YnnayeHo 3a CoBepLUEHMe HoTapuanbHoro fenctaus: 400 py6. 00 kon.

iisjanusDUbu;: ininrTIEMZiro.
FepboBas nevaTb B.A. Koponb
HOoTapuyca

NOANUCSH]

MpoLIHypoBaHO, MPOHYMEPOBAHO ¥ CKPEN/eHO neyaTbio

idtrintnil FepboBas nevatb

I'IO,EI,I‘II/ICI: HoTapuyca
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Poccuiickas ®epepaums
['opog, Mocksa
CeMu3guaTOro Hoa6pa YBETW W awuwrne p.epT MR

A, Koponb Buktopusa AnekceesHa, Hotapuyc ropoga MOoCKBb!,
CBUAETENLCTBYIO BEPHOCTb KOMUM C MPeACTaB/IEHHOr0 MHe

AOKYyMeHTa.

3apeructp*posaHoBpeectpe:d 08/82-H/77- 2021- 8 ~

YnsiaueHou rniiffiin iiiir imnpnim imr gelicTeuns: ~NT A po.
BJ1 Koporb
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Medtronic

Modtronic inc.

710 Medtronic Parkway
Minrieapolis MN 55432
USA

www.mefltronic.com

VARINAVPHILAVONG
NOTARY PUBLIC «MINNESOTA
MY COMM188t0« EXPIRES 01/31/26

. igjtal igned
Nicholasby Nttdes
MadsSonN oaw: 2001 11.23

13:46:51 -06100'

Nicholas Madson
Associate Regulatory Affairs Specialist

Name and title, signature.
Dale. Notar>’stamp

[JononHeHne K MHCTPYKUMKM no akcnnyaTauum / Appendix to Instruction for use

1 HaumeHoBaHue

MeMLUHCKOTOo
nagenua/  Name of g KaHtons  apTepuoToMuyeckas € rpyweBnAHbIM Arteriotomy cannula with bulb tip | mm, model 31001
medical device HaKOHEYHUKOM | MM, Mogenb 31001 Arteriotomy cannula with bulb tip 2 mm, model 31002

2. "KaHtons aptepmoTomMuyeckas C  TpyweBuUHbIM Arteriotomy cannula with bulb tip 3 mm, model 31003

HaKOHEeYHUKOM 2 MM. Mogenb 31002 Arteriotomy cannula with bulb tip 2 mm. mode! 31102

3. KaHtons apTepuoToMmnyeckas C  TpyweBnaHbIM Arteriotomy cannula with bulb tip 3 mm, model 31103

HaKoHe4YHMKoM 3 MM, Mofenb 31003 Arteriotomy cannula with bulb tip 4 mm, model 31104

4. KaHtons apTepnoToMmnyeCKas c rpywesnHbiM Arteriotomy cannula with bulb tip 5 mm, model 31105

HAaKOHEYHMKOM 2 MM, mogesnb 31102 Arteriotomy cannula with bulb tip 6 mm. model 31106

5. KaHviona  apTepuo!omuueckas €  TpYLUEBUAHBIM

HaKOHeYHUKoM 3 MM. MoZenb 31103 Hereinafter it can be referred to as - medical device, device,

6. KaHiona  apTepuoTomMuMueckas € TPYyLWeBMAHLIM  cannula, product.

HaKOHEeYHUKOM 4 MM, Mmodenb 31104

7. KaHtons apTepuoToMuyeckas c rpyLwesnaHbIm

HaKOHEeYHMKOM 5 MM. mogens 31105

8. KaHiona  apTepuoToMuyeckas  C  TPYLWEeBUAHbIM

HaKOHEYHUKOM 6 MM. mogenb 31106

[Janee MOXeT ynoMuHaTbCs KakK -
u3fenue, KaHo s, yCTPoiCTBO.

KaHI0 M apTepuoToMUYEecKre B BapnaHTax UCMONHEHNS:

MegunL,nnckoe wusnenne,

Arteriotomy Cannulas, variants:

2. Ha3HayeHue ans BBEAEHUSA KapAnonaernyeckoro pactBopa These cannulae are intended for the perfusion of cardioplegia
MeANLMHCKOTO HenocpejCTBEHHO B CepfeyHblii  cocyancTeii  uiyHT wanm  solution directly into a cardiac bypass graft or artery, or retrograde
Page 1 of 10
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Medtronic

Medtronic Inc.

710 Medtronic Parkway
Minneapolis MN 55432
USA

www.medtronic.com
nspenns/

Prescription of
medical device

3. OnwucaHune

OCHOBHbIX
HDYHKULMOHANbHbIX
3/1EMEHTOB
MeLULWNHCKOTO
nsgenunsal/
Description of the
main functional
parts of medical
device

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

apTeputo, nubo pans petporpagHoii nepdysmm cBob6ogHoN flushing of the free internal mammary artery with a vasodilator.
BHYTPEHHEW apTepuy MOJIOUYHOW XKenesbl COCyAopacliMpsAoWMM These devices are intended for use up to six hours or less.
CpeacTBoM. MakcumansoHas npoAo/KNTENBHOCTDb

NCNOoNb30BaHNA AaHHbIX yCTpOI71CTB COCTaBNndaeT WecTb Yacos.

OCHOBHble TexHUYecKne xapaktepuctukm MW/ Technical specifications of MD;
Ha Bce TexHMYeCKne xapaKTepucTUKM pacnpocTpaHat Tcsa donycmu.\tbhie oTknoHeHnsa £5%, ecnn He ykaszaHo uHoe / The tolerance
is t5% for all values, unless otherwise .specified
KaHionn apTepmoToMmyeckune B BapmaHTax ucnonHeHusa/ Arteriotomy Cannulas, variants
XapakTtepuctu Mogenun/ Models
Kun/
Speciflcations
Obuwas agnunHa,

31001 31002 31003 31102 3Mno3 31104 31105 31106

mm/ Overall 46+ 3.0 55 +3.3 58 + 3,9 84 + 3,9 81 +3.9 84 £3,9 81 £3,9 82 + 3,4
Length, mm

AdppekTnBHAA

AnMHaﬂMM/ 28 3,0 33 +3,3 37 +£3,9 62 + 3,9 60 £3,9 62 £3,9 60 £3.9 60 + 3,9
Effective

Length, mm

HapyXHblii

anameTp, Mm/ 0.4 1.320,1 1.6 0,1 1.3£0,1 1.6+0,1 1.9£0,1 2.3+0,1 2.8 +0,1
OD, mm

BHyTpeHHUN

avametp, 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
ID, mm

FabapuTHble 23+03X 2.9x2 x2 6x3x3 2.9x2x2 5.9x3 x3 6.1 x 4x 7.6 X5 X5 9.1 X6 X6
pasmepbl 1X1 (all £0,1) (all £0,1) (all +0,1) (all £0,1) 4 (all £0,1) (all £0,1)
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rpyLIeBnAHOro
HaKOHeYHNKa
(AxLW xB), mm/
Bulb Tip
Overall
Dimensions
(LxHx\V),mm

4. [JaHHble 0 WHdopmaunsa Ha pyccKOA3bIUHOM CTUKepe
MapKupoBKe
MeAULUHCKOTO Ona  npogaxu Ha TeppuTopum Poccuiickol
n3genns " ero ®MuHanbHas ynakoBKa COMpPOBOX/jaeTcs
ynakoBske/ CTUKETPOM.
Labelling and

Packaging of

medical device
N3MEHATbCA).

Ha3BaHuMe MeAULNHCKOTO N3henna Ha PyCCKOM A3bIKe;

Ha3BaHuve 3aBoja NPOU3BOLUTENS;
CTpaHa NPoUCXOXAEeHNS;

Cnegytouwas uHMopMaums  [JO/MKHaA OblTb
PYCCKOA3bIYHOM CTUKepe (MOpsSA0K CNOB M WPUET TeKcTa MOTYT

Kog UPN (yHMKanbHbIA KOA4 NPOAYKTA):

Kog CFN (Homep mogenm);

[aTa u Homep PermcTpaynoHHOIO y0CTOBEPEHUS;

3HaK cooTBeTCcTBMSA B Poccun;

MpepynpeauTenbHble W UHPOPMUPYHOLLME 3HAKKU W

Hagnucy (eCAn NPUMEHNMO).
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depepaumnu
LOMOSIHUTENBHBIM

HaHeceHa

(all
0.1

Information in Russian 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 ofmedical device in Russian language;

Name of the.manufacturer:

Country of origin;

Code UPN (unique product number);

Code CFN (customer facing number);

Date and number of Registration Certificate:

Sign of conformity in Russia;

Warning and informing symbols and inscriptions (if
applicable).



Mecttronic

Medtronic Inc.

710 Medtronic Perkway
Minneapolis MN 55432
USA

www.medtronic.com

5. OnwuncaHune M™MeToja
cTepununsauunm,
cBefleHMnA 0
MeTofax Banugauun
B OTHOLW EHUNU
npouecca
cTepunusaymnm, 0
Banupgauun
npouecca

ynakoBblBaHNA AOnAa
CTepUNnbHbIX
nsgennia/
Sterilization
method,
Sterilization
Validation,
Packaging
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Mpumep cTuKepa:

HasBaHue MegULWUHCKOTO n3genus

MponssoanTens: <of, UPN
CtpaHa Kog CEN
NMPONCXOXAEHUNA:
MpepctaBuTenb Npon3soanTens B Pd:
PeruncrtpaunoHHoe Y goctosepeHune Ne oT
/ [ata CM. NHCTpYyKUumMio
nsrot./Cepus/logeH Cwm. CUMBO/bI Ha
[l0: CM. YNaKOBKY ynakoBke
KaHtonnm apTepuoTOMuUYyeckue B BapuaHTax MUCMNOJMHEHUA
cTepununsytoTca 3TUNEHOKCUAOM c NCMoNb30BaHNEM

YTBEPXAEHHOI0 UMKNa CTepUAM3aLmnm, KoTopblil obecneymBaeT
rapaHTMpoBaHHLEM  yposeHb  cTepunbHocTM  (FYC)  10%.
MeauuuHCKOe M3fenne NOCTaBNsAeTCca CTepPUNIbHbIM, ABNAETCA

anuporeHHbIM U CNYXWUT  TOMbKO AN OAHOKPATHOro
NPUMEHEHUS.
MeTog cTepunmsauymm TuneHokcug
MeTog Banupgaunm ISO 11135 - Crepunusauunsg
cTepunnsauunm MEAULMHCKON  MPOLYKUWW.

dtuneHokecung. TpeboBaHuA
K paspaboTke, Banugauyuu un
TeKylemy ynpaBneHUo
npoueccom  cTepuamsauuu
MEeAULMHCKNX N3Lennii

Page 4 of 10

Sample ofthe sticker:

Name of medical device
Manufacturer: Code UPN

Country of oriein: Code CFN
Manufacturer’s authorized representative::

Reeestretion Certificate Ne oT

Date of See IFU
manuf../Lot/UBD: See See packaging symbols
on pack

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

Sterilization Method Ethylene Oxide

Sterilization Validation ISO 11135 - Requirements for
Method development validation
and  routine control of a

sterilization process for medical
devices
Sterility Assurance SAL 10-"

Level
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Validation for TapaHTHpPOBaHHbI YC o™
Sterile devices YpoBeHb CTEpPUNBHOCTH
6. lMopagok wn ycnosua [locne MCMONb30BaHWA YTUIN3NMPYIATe MeauunHckoe nsgenue B After use. dispose ofthe medical device in accordance with the rules
ytnnnsauunm WIN  cooTBeTCcTBMM C nNpaBunamu, npuHATBIMM B nleye6HOM adopted at the health care center.
YHUHTOXKEHMS yupexaeHnu. The class o f medical waste in accordance with SanPiN 2.1.3684-21:
MEANLMHCKOTO Knacc wmeguumHckux oTxopoB B cooTBetcTBuM ¢ CaHluH Class A (Unused expired devices, unused devices with the damaged

nspennsl/ Procedure

and conditions for the 2-1:3684-21; sterile packaging);
disposal or destruction Knacc A (Heucnonb3oBaHHble m3genus ¢ uctekwmm cpokom Class B (After contact with the patient's body).
ofa medical device roAHOCTW, HEUCNONb30BaHHblE U3JENUA €  HapylleHUEM

LLeSIOCTHOCTU CTEPUNBLHON YNaKoBKK);
Knacc b (Mocne KOHTaKTa c OpraHU3MoM MaLneHTa).
7. CBepeHus 0 Paspa6oTuuk/Developer:

npowussofnTene «MepTpoHUK MephbloxxH Cucteme», CLUA
MeLWNLWHCKOrO n3genus

«Medtronic Perfusion Systems», USA
(HanmeHoBaHMe, appec

7611 Northland Dr Minneapolis, MN 55428, USA

MeCTOHaxX 0XjeHuA,
NnoYTOBbI A agpec,

Tene(oH, agpec Mecta Mpoussogutens/Manufacturer:

I'IpOVI3BO,CI|CTBa)/ «Me,quOHVIK NHK.», CWA

Information about Medtronic Inc., USA

manufacturer of 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA
medical device (name,

location address,

YNoNHOMOYEHHbIA npefgcTaBuTens nponssogntens / Authorized Representative of Manufacturer:

000 «MegTpoHuk», 123112, Poccua, r. Mocksa, MNpecHeHckaa Ha6., A4. 10. 9 a1., nom. Ill, kom. 41 /
“Medtronic” LLC, 123112, Russia, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya, 10, floor 9, office quarters 111, room 41
Ten./Tel; (495) 580-73-77, ®akc/Fax: (495) 580-73-78

www.medtronic.ru

mailing address, phone
number, address of
place of production)

Page 5 of 10
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Medtronic Inc.

710 Medtronic Parkway
Minneapolis MN 55432
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www.medtronic.coin

KO pugnueckoe nnLUo, Ha UMA KOTOPOTO MOXET ObITh BblAaHO perncrpaumoHHoe yaoctosepeHue 7 Holder of Registration Certificate

in Russia
000 «MeanTpoHuK», 123112. Poccus, r. Mocksa, MpecHeHckasa Hab., 4. 10, 9 aT1., nom. Ill, kom. 41 /
MMedtronic** LLC, 123112« Russia, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya, 10, floor 9, office quarters 111, room 41

Ten.Alel; (495) 580-73-77, ®akc/Kax: (495) 580-73-78
www.medtronic.ru

Apgpeca MecT Npon3BoACcTBa MeguumHckoro nsgenua s Addresses of Manufacturing Sites for medical device:
1) Viant Medical, Inc.
620 Watson Street SW Grand Rapids, M1 49504-6393 USA
2) Medtronic Perfusion Systems,
761 Ithland Dr Minneapolis, MN 55428. USA

8. Cpok rogHocTwu/ 3roga
Shelf life 3 years
9. Ycnosus TemnepaTypa Bo3gyxa: 20-25 °C Temperature limit: 20-25 ®C
aKcnnayaTauum
/Operating BnaxHocTb BO3fyxa (OTHOcMTenbHas): 6e3 o6pasosaHMa Humidity range: noncondensing
conditions KOHfleHcaTa
10. Ycnosus M3genns npownu uUChbITaHUA Npu cnegywwmx pauanasoHax The devices were tested under the following temperature and
TpaHCNopTUpoBaHnA TemnepaTyp W BAAXHOCTK BO3f4yXa: humidity conditions:
" XpaHeHus /
Conditions of  Temnepatypa OTHOCWUTENbHAA BAAKHOCTL BO3AyXa Temperature Relative humidity
transportation and  _gguc 4 30 He KoHTponMpoBsanach -357C+3° Uncontrolled
storage 40°C + 37 75% - 95% 40°C + 3° 75% - 95%
57°C % 2° <30% 57°Cx2° <30 %
11. MepeyeHb CraHpgapT HanmeHoBaHue Standard
HaLMOHaNbHbIX n EN 556-1/AC CicpH.iMKILMA MEAULMHCKUX W3OENNIA. EN 556-1/AC Sterilization of Medical Devices-
MeXAYHapoAHbIX Tpe6oBaHUA K MEAULMHCKUM U3AENNSM Requirements for Medical Devices to be

Page 6 of 10
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HOPMaTUBHbIX

[LOKyMeHTOB/cTaHaap
TOB, KOTOpbIM
COOTBETCTBYET
MeAnLMHCKOe
nsgenune / The list of
national and
international
regulatory
documents/standard
s, which matches

medical device
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EN 1041

EN 62366

EN ISO
AC

10993-1/

EN ISO 10993-2

EN ISO 10993-4

EN ISO 10993-5

Kkateropumn “ctepunbHble”. Yacte 1
Tpe60OBaHUA K MEAULUHCKUM U3JENUAM,
noanexawum GUHUWHOW cTepuamsaunm
N3pgenna wmepuunHckme. WHbopmayms,
npeaoctaBnfemMas W3roToBuTenem
N3penns MefNLUHCKUNE.
MpoekTpoBaHMe MEANLUHCKNX N3LeNnii
c yyeTom aKcnnyaTaLMoOHHOM
NPUroAHOCTH
N3pennsa

MeANLUUHCKME. OuyeHka

6uonornyeckoro necteus
MeAuULUHCKNX nsgennii. Yactp 1. OueHka

n unccnepoBaHna

n3pennsa MeLULUHCKNE. OueHka
6M0N0rMYeckoro pectensa
MeLNLUHCKNX n3genunii. YacTb 2.
Tpe6oBaHus K obpaweHntio c
XXUBOTHbIM U

N3pennsa MeLULUHCKUE. OueHka
6M0N0rMyecKoro pectensa
MeLULMNHCKNX n3nenuni. YacTb 4.
WccnegoBaHusa n3fenni,
B3aMMOJEWCTBYOWMNX C KPOBbIO

N3pennsa MeLULUHCKUE. OueHka
6M0N0rMYecKoro necteus
MeLNLUHCKUNX n3penunii. YacTtb 5.

McecnefoBaHunsa Ha UNTOTOKCUYHOCTb:

MeTOAbl in vitro

Page 7 of 10

EN

EN

EN
AC

EN

EN

EN

EN

AC

EN

EN

EN

EN

1041

62366

ISO 10993-1/

ISO 10993-2

1ISO 10993-4

ISO 10993-5

1ISO 10993-7/

ISO 10993-10

ISO 10993-11

ISO 10993-12

ISO 10993-18

Designated "Sterile"-Part 1: Requirements
for Terminally Sterilized Medical Devices
Information Supplied by the Manufacturer
with Medical Devices

Medical devices - Application of usability
engineering to medical devices

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

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

Biological Evaluation of Medical Devices -
Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity
Biological Evaluation of Medical Devices -
Part 7: lithylene Oxide Sterilization Residuals
Biological Evaluation of Medical Devices -
Part 10:

sensitization

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

Biological evaluation of medical devices -
Part 18:

Chemical characterization of

materials
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EN

AC

EN

EN

EN

EN

EN
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ISO

1ISO

1SO

1ISO

1ISO

ISO

10993-7/

10993-10

10993-11

10993-12

10993-18

11607-1

n3gennsa MefULNHCKNE. OueHka
6M0N0TrMYecKoro peiicTens
MeLULNHCKNX n3genunii. YacTtb 7.

OcTaTo4HOe cofepXKaHue 3TUNEHOKCUAA

nocne crepununsayunm

N3genns MeAWLUHCKMNE. OueHka
6M0ON0OrMYecKoro peicTBns
MegNLUUHCKUNX n3gennii. YacTb 10.
WccnepoBaHua pasgapaxatoero "
ceHcubunusnpylowero geicTemns

N3penusa MefULUHCKUE. OueHka
6MONOTrMYecKoro pelicTens
MeAULUHCKUX  u3gennin. YacTtb 11.

NccneposaHus 061 eTOKCMYECKOTO

neicteus

Napgennsa MeLUUUHCKHKE. OueHka
Gnonornyeckoro peicTBus
MegULUUHCKUNX N3nenunii. YacTb 12,
MpurotoBneHne npob6 M KOHTPOAbHbIE
o6pasybl

N3pgenns MeLULUUHCKUE. OueHka
6nonornyeckoro nectens
MeLULMNHCKNX n3nenni. YacTb 18.
WccnepoBaHme XUMUYECKUX  CBOWCTB

MaTepunanos

YnakoBKa ANS MEAWLUHCKWX W3Jenni,
nognexawmnx QUHWLW HOW CTepuAMn3almnm.
YacTtb

1. TpeboBaHus K Marepuanam.
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EN ISO 11607-1

EN ISO 11607-2/
AC

EN ISO M737-1

EN ISO
AC
EN ISO 14971

13485/

ISO 11135-1

ISO 15223-1/AC

ASTM D4169

EN 15986

MEDDEV 2.7.1

Packaging for terminally sterilized medical
devices » Part 1: Reqniremcnts for materials,
sterile barrier systems and packaging systems
Packaging for terminally sterilized medical
devices - Part 2: Validation requirements for
forming, sealing and assembly processes
Sterilization of devices
Part 1:
population of

medical
Microbiological methods -
Determination of a

microorganisms on products
Quality Systems - Medical Devices -System

Requirements for Regulatory Purposes

Medical Devices - Application of Risk
Management to Medical Devices
Sterilization of health care products -

Ethylene oxide - Part 1. Requirements for
development, validation and routine control
ofa sterilization process for medical devices
Medical
medical

devices-Symbols to be used with

device labels, labeling and
information to be supplied

Standard Practice for Performance festing of
Shipping Containers and Systems

for use in the

Symbol labeling of medical

devices - Requirements for labeling of
medical devices containing phthalates

Guidelines on Medical Devices, livaluation
of Clinical Data; A Guide for Manufacturers

and Notilled Bodies
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EN 1ISO 11607-2/
AC

EN ISO 11737-1

EN ISO 13485/AC

EN ISO 14971

ISO 11135-1

ISO 15223-1/AC
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6apbepHbIM cuctemMam g cTepununsayuu
N YyNnakoBOYHbIM CUCTEMAM

YnakoBka AN MeAULUHCKUX W3[ennii,
nognexawmx GUHUIWHON CTepuamnsaunm.
YacTe 2. TpeboBaHus K Banupjayumn
npowyeccos hopmMumpoBaHua,
repmeTmsauum n cbopku

CTepunnsauma MefULUHCKUX W3AENNIA.
Mukpobuonornueckne metogbl. Yactb 1.
OueHka nonynsyuuMm MWUKPOOPraHU3IMOB
Ha MPOAYKLMUU

N3pennsa MeLULUHCKNE. cucrtembl
MeHe[XMeHTa Ka4yecTBa. TpeboBaHuA
ANA uenei perynupoBaHus

N3penna wmMeanuunHckue. TlpumMeHeHune
MeHeAXMeHTa pUCKAa K MEAULMUHCKUM
n3fennam

CTepunusauuna MeANLNHCKON
npoaykumun. dTuneHokcnyi. TpeboBaHus
K paspaboTke, Banujaumm u TeKyuw emy
ynpaB/lieHNO MNPOLEecCOM CTepuansaunmn
MeOULUNHCKUX U3gennii

N3penns MegULUHCKKNE. CumBonsl,
npumeHsemMble MNPU MapKUPOBAHUMN Ha
MEeAULUHCKUX W3Jennax, 3TUKeTKax 1 B
CONpOBOANTENbHO AOKYyMeHTauum.

YacTb 1. OCHOBHble TpeboBaHuAa
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12 Cnyxb6a paboTbl ¢
KnneHTamu/ Customer
Service
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ASTM D4169

EN 15986

MEDDEV 2.7.1

Mo Bcem BoOMnpocam,

CTaHfapTHaa  MpakTMKa  NPOBEpPKM
3KCMNyaTaLMOHHbIX napameTpoB
TPaHCNOPTHbIX KOHTEAHEPOB U CUCTEM
CvMBONbI AN UCMOMb30BaHUS  Mpy
MapKUpOBKE MEeAMULIMHCKUX YCTPOICTB.
TpebosaHus K MapKMpOoBKe
MeAVLIMHCKVX YCTPOICTB, COAepXaLLmX
(hTanatbl

PykoBogcTBa no MeAULIIHCKUM
U3genusam, OLieHKa K/MHWYECKNX
JaHHbIX: PYKOBOZLCTBO ana
npou3BoauTeNneil N HOTU(PULMPOBAHHbIX
OpraHoB

BK/OUas Xanobbl Ha NpoAyKuuio,

PEMOHT " TexobcnyxusaHue, obpawaTbcs K

YNONHOMOYEHHOMY
depepauunm:

000 «MefLTPOHUK»

MpepcTaBuTENHIO B Poccuiickoit

123112, Poccus, r. MockBa. lMpecHeHckas Hab., 4. 10, 9 3T,

rnom. 111, kom. 41

Ten.: (495) 580-73-77, dakc: (495) 580-73-78,

vvww.medtronic.ru

Page 10 of 10

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

Medtronic, LLC

123112, Russia, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya, 10, floor 9.
office quarters 111, room 41

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

WWW.mcdtronic.ru



[MepeBoa ¢ aHrMIACKOTO i3blKa Ha PYCCKNI A3bIK}

[MepeBog Hagnucelt 1 WTaMna Ha JOKyMeHTe «lononHeHWe K MHCTPYKLMW N0 3KCnnyaTauum B
OTHOWeHUN un3genns  ,,KaHwnm  apTepuoTOMUYEeCKMEe B BapuaHTax  WCMOMHEHUS “»,
NpescTaBNEHHOM Ha PYCCKOM W aHTIMIACKOM si3blKax.]

[Ha 6naHke komnaHum «MeaTpPOHMK» ]

«MeaATPOHUK VIHK.»

(Medtronic Inc.)

710 MeAaTpoHUMK MapKyaii
MwuHHeanonuc, MuHHecoTa 55432

CWA
(710 Medtronic Parkway
Minneapolis MN 55432

USA)

www.medtronic.com

/nognuce! Lndposas noanuce Hukonaca
Hvikonac MagacoH M3agcoHa

Mnaflwuii COTPYAHMK OTAena HOPMaTUBHO- [Jata: 23 Hos6ps 2021 T.
MpaBoBOro PerynMpoBaHums 13:46:51 -06°00°

Hwnkonac MagcoH

/nognuck/ 24 Hosbps 2021 T.

[WTamn:

BAPVHA B. DNJTABOHI

HoTtapunyc — wirtat MuHHecoTa

Mos nuueHsna gerictentenbHa go 31 aHeapa 2026 r.]

MS 1 [OMKHOCTb, NOANNCH
[aTa, wramn HoTapuyca

CrtpaHuua 1 mn3 1
@ 000 LMPMH (] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR RU



Mepesena N'pomoBa AnekcaHgpa MU TpreBHa

Poccuiickas denepauiyisi
"'opog Mockea

BToporo aekabpsi ABe ThICsA4M ABaLaTh NepBOro roga
A, CtenaHoBa Mapusi MuxaiinoBHa, BPeMEHHO WUCMOMHSAOLWAs 06513aHHOCTU HOT/M)KYyca
ropoga MockBbl Koponb BuKTopun AneKceeBHbl, CBUAETENLCTBYHO MOL/IMHHOCTL MOAMBCHA

nepe.og4vka I"'pomoBoi AnekcaHapbl AMUTPUEBHbI.
Mognuck caenaHa B MOeM MPUCYTCTBUMN.
JInyHoCTb NofnucasLLEro JOKYMeHT YCTaHOB/IEHa.

3aperucTtpuposaHo B peectpe: Ne08/82-H/77-2021- ) (MZ-

YnnayeHo 3a coBepuneHve HoTapuasibHoro feictems: 400 py6. 00 kor.
r
M.M. Crcl

epboBas nevaTtsb!
HoTapuyca
m*
MpoLLHYypoBaHO, NMPOHYMEPOBAHO U CKPenseHo nevatbk/ X  nucT(-a,-

M.M. Cr

epboBas nevar
HOoTapuyca

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



Poccuiickas depepaums
lopog, Mocksa
Btoporo  pe/iiGps Sew K mMguYolw mm
71 CrenaHoBa Mapvsi MuxalinoBHa, BPEMEHHO WCMOMHALLAS

06513aHHOCTN  HOTapuyca ropoga MockBbl Koponb BUKTOpUK
Anekceesyib!, CBUAETE/LCTBYIO BEPHOCTb KON C NPELCTaB/IEHHOTo

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



