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AXmS Blower/Mistcr

Figure 1

AXIUS Blower/Mister

1. Atraumatic Tip

2 Malleable Shaft

3. Flow Volume Controller
4 Hand Piece

5 IV Luer Lock Connection
s. Pinch Clamp

7. Roller Clamp

IV Spike and Chamber
Filter

10. Braided Tubing
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INSTRUCTIONS FOR USE

Carefully read all instructions prior to use. Observe all warnings and precautions noted throughout
these instructions,

-

DESCRIPTION:

The AX1US Blower/Mister is comprised of a handpiece and a malleable shaft which enables
positioning of the device near the targeted site. Connectors on the proximal end of the device allow
for connection to standard gas and saline sources. The device permits both an adjustable flow of gas
and a mist of saline to be deposited at the targeted site.

INDICATIONS:
The AXIUS Blower/Mister is intended to clear an anastomotic site for improved visibility.

‘ WARNINGS AND PRECAUTIONS:

Single Use Only. Do not re-sterilize. Single use medical devices can have extremely small and/
or structurally complex components. it can be difficult to remove blood, tissue, body fluids

and pathogens from the device. In addition, the cleaning and re-sterilization process may
compromise the materials and functionality of the device.

Contains Phthalates, Bis(2-ethylhexyl) Phthalate (DEHP). Device is not intended for use in
children or pregnant or lactating women.

Do not use if the product sterilization barrier or it packaging is compromised.

DO NOT set flow at a rate greater than 8 L/min (0.13 L/s).

Use caution when moving the tip of the AXIUS Blower/Mister closer than 3 cm to the surgical
site. Do not allow tip to contact tissue. '

DO NOT USE OXYGEN WITH THIS DEVICE.

This product is for single use only. DO NOT RESTERILIZE. DO NOT REUSE.

When removing the device from the package and preparing the device for use take care not

to stretch or damage between the Hand Piece (Figure 1;#4) and the 1V Luer Lock Connection
(Figure 1;#5). Doing so may damage the saline line resulting in poor or no flow of saline to the
anastomotic site.

0 INSTRUCTIONS FOR USE:
1.

Connect the braided (0.64 cm) tubing to a regulated source of CO,. It is recommended that the
regulator be set to no more than 50 psi (344 kPa). Initially, adjust the flow control to 5 L/min
(0.08 L/s). DO NOT EXCEED 8 L/min (0.13 L/s).

Close the pinch clamp on the IV tubing. Aseptically connect the IV spike 10 a new bag of
sterile saline and place in a pressure cuff. Inflate the cuff to approximately 150 mm Hg

{20 kPa). Open the pinch clamp and adjust sterile saline flow to 1-5 (mL/min) using the roiler
clamp on the 1V tubing.

Adjust the irrigation mist as neaded by making adjustments to either the roller clamp on the IV
tubing or to the flow volume controller on the AXIUS Blower/Mister hand piece.

Bend the malleable shaft to the desired shape to easily access the surgical site.

Hold the tip 5 cm—15 cm from the surgical site to be visualized. Adjust the distance as needed

to clear the site. Use caution when moving the tip closer than 3 cm to the surgical site.
DO NOT ALLOW TIP TO CONTACT TISSUE.
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AXIIIS lilower/Mister

HOW SUPPLIED:

The AXIUS Blower/Mister is supplied STERILE and NON-PYROGENIC in an unopened and
undamaged package. The AXIUS Blower/Mister has been sterilized using gamma irradiation and is
for single use only. DO NOT RESTERILIZE. DO NOT REUSE.

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order ofaphysician.

WARRANTY:

MAQUET Cardiovascular LLC (MAQUET) warrants that reasonable care has been used in the
design and manufacture of this instrument. This warranty is in lieu ofand excludes all other
warranties not expressly set forth herein, whether express or implied by operation of law
or otherwise, including, but not limited to, any implied warranties of merchantability or
fitness for a particular purpose. Handling, storage, cleaning and sterilization of this instrument
as well as other factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedures and other
matters beyond MAQUET’s control directly affect the instrument and the results obtained from
its use. MAQUET’s obligation under this warranty is limited to the repair or replacement of this
instrument and MAQUET shall not be liable for any incidental or consequential loss, damage or
expense directly or indirectly arising from the use of this instrument. MAQUET neither assumes,
nor authorizes any other person to assume for it, any other or additional liability or responsibility
in connection with this instrument. MAQUET assumes no liability with respect to instruments
reused, reprocessed or resterilized and makes no warranties, express or implied, including
but not limited to merchantability or fitness for a particular purpose, with respect to such
instruments.
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AXIUS blazcr/vernecvclaar
NEDKRLANDS

Afbeelding 1

AXIUS blazer/vernevelaar
Atraumatische punt
Buigzame schacht
Stroomvolumeregelaar
Handstuk
Luer-lock-infuusaansluiting
Knijpklem

Rolklem

Infuusnaald en kamer
Filter

10. Gevlochten slang
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AXII'S bliizcr/vernevelaar
NKDKRI.ANDS

GEBRUIKSAANWIUZING

Lees voorafgaand aan gebruik alle instmcties zorgvuldig door. Neem alle waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen in deze instmcties in acht.

BESCHRIJVING:

De AXIUS blazer/vemevelaar bestaat uit een handstuk en een buigzame schacht die het mogelijk
maakt om het hulpmiddel dicht bij het gewenste doel te brengen. Met de connectors op het
proximale uiteinde van het hulpmiddel kan dit worden aangesloten op standaard bronnen met gas en
zoutoplossing. Met het hulpmiddel kan een regelbare stroom gas en een nevel van zoutoplossing op
het gewenste doel worden aangebracht.

INDICATIES:

De AXIUS blazer/vemevelaar is bedoeld om een anastomoseplaats vrij te maken voor een betere
zichtbaarheid.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN:

. Uitsluitend beslemd vooreenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren. Medische hulpmiddelen
voor eenmalig gebmik kunnen zeer kleine onderdelen en/of onderdelen met een complexe
structuur bevatten. Bleed, weefsel, lichaamsvloeistoffen en pathogenen kunnen mogelijk
moeilijk van het hulpmiddel worden verwijderd. Bovendien kunnen de materialen en
functionaliteit van het hulpmiddel door reinigen en opnieuw steriliseren worden aangetast.

. Bevat ftalaten, bis(2-ethylhexyl)-ftalaat (DEHP). Het hulpmiddel is niet bedoeld voor gebmik
bij kinderen en vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven.

. Niet gebmiken als de sterilisatiebarri*re of de verpakking van het product beschadigd is.
. Slel de stroomsnelheid NIET in op een waarde van meer dan s L/min (0,13 1/s).

. Ga voorzichtig te werk wanneer u met de punt van de AXIUS blazer/vemevelaar binnen 3 cm
van het operatiegebied komt. Zorg ervoor dat de punt niet in aanraking komt met weefsel.

e GEBRUIK GEEN ZUURSTOF MET DIT HULPMIDDEL.

. Dit product is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebmik. NIET OPNIEUW STERILISEREN.
NIET OPNIEUW GEBRUIKEN.

e Zorg tijdens het verwijderen van het hulpmiddel uit de verpakking en het voorbereiden van
het hulpmiddel dat u het gedeelte tussen het handstuk (afbeelding 1; nr. 4) en de Luer-
lock-infuusaansluiting (afbeelding I; nr. 5) niet uitrekt of beschadigt. Dit kan leiden tot
beschadiging van de zoutoplossingsslang, waardoor er minder of geen zoutoplossing naar de
anastomoseplaats stroomt.

GEBRUIKSAANWIZING:

1 Sluit de gevlochten slang (0,64 cm) aan op een gereguleerde CO”-bron. Het wordt aanbevolen
om de regelaar op maximaal 50 psi (344 kPa) in te stellen. Stel de stroomregeling in eerste
instantie in op 5 L/min (0,08 1/s). STEL DEZE NIET IN OP EEN WAARDE VAN MEER
DAN s L/min (0,13 1/s).

2. Sluit de knijpklem op de infuusslang. Sluit de infiiusnaald aseptisch aan op een nieuwe
zak steriele zoutoplossing en plaats deze in een dmkmanchet. Blaas de manchet op tot
ongeveer 150 mm Hg (20 kPa). Open de knijpklem en stel de stroomsnelheid van de steriele
zoutoplossing in op 1-5 (ml/min) met behulp van de rolklem op de infuusslang.

3. Paszo nodig de irrigatienevel aan met behulp van de rolklem op de infuusslang of de
stroomvolumeregelaar op het handstuk van de AXIUS blazer/vemevelaar.

4. Breng de buigzame schacht voorzichtig in de gewenste vorm om gemakkelijk toegang te
krijgen tot het operatiegebied.

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



AXIIIS blazer/vernevelaar
NEDKRLANDS

5. Houd de punt 5-15 cm van het operatiegebied dat meet worden gevisualiseerd. Pas zo nodig de
afstand aan om het gebied vrij te maken. Ga voorzichtig te werk wanneer u met de punt binnen
3 cm van het operatiegebied komt.
ZORG ERVOOR DAT DE PUNT NIET IN AANRAKING KOMT MET WEEFSEL.

LEVERING:

De AXIUS blazer/vemevelaar is STERIEL en NIET-PYROGEEN als de verpakking ongeopend en
onbeschadigd is. De AXIUS blazer/vemevelaar is gesteriliseerd met gammastraling en is uitsluitend
bestemd voor eenmalig gebruik. NIET OPNIEUW STERILISEREN. NIET OPNIEUW
GEBRUIKEN.

LET OP:Krachtens defederate (Amerikaanse) welgeving mag dit hulpmiddel alleen door o fop
voorschrift van een arts worden gekocht.

GARANTIE:

MAQUET Cardiovascular LLC (MAQUET) garandeert dat er redelijke zorg is gebruikt bij het
ontwerpen en vervaardigen van dit instrument. Deze garantie vervangt en ontkracht alle andere
hierin niet expliciet vermelde garanties, hetzij uitdrukkelijke garanties of door de werking
van de wet of anderszins geimpliceerde garanties, met inbegrip van, maar niet beperkt tot,
geYmpliceerde garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel.Hantering,
opslag, reiniging en sterilisatie van dit instrument alsmede andere factoren in verband met de
patient, diagnose, behandeling, chirurgische ingrepen en andere zaken die buiten de macht van
MAQUET vallen, zijn direct van invloed op het instrument en de resultaten die uit het gebruik ervan
worden verkregen. De verplichting van MAQUET volgens deze garantievoorwaarden is beperict
tot het repareren of vervangen van dit instrument; MAQUET aanvaardt geen aansprakelijkheid

voor incidentele of bijkomende verliezen, schade of kosten die direct dan wel indirect voortvioeien
uit het gebruik van dit instrument. MAQUET aanvaardt geen en geeft niemand de bevoegdheid

tot het in naam van MAQUET aanvaarden van, andere of aanvullende aansprakelijkheid

of verantwoordelijkheid in verband met dit instrument. MAQUET aanvaardt geen
aansprakelijkheid voor instrumenten die opnieuw zijn gebruikt, gereviseerd of gesteriliseerd
en biedt geen uitdrukkelijke, dan wel impliciete garanties in verband met dergelijke
instrumenten, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, garanties van verkoopbaarheid of
geschiktheid voor een bepaald doel.
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Brumisateiir/soiiffleiir AXIIl S

Figure 1
Brumisateur/souffleur AXIUS
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Embout atraumatique
Tige flexible
Regulateur de Aéb::
Piece a main

Raccord Luer Lock IV
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Clamp a roulette
Aiguille 1V et chambre
Filtre

Tubulure tresss e
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MODE D’EMPLOI

Lire attentivement toutes les consignes avant utilisation. Respecter I'ensemble des avertissements et
precautions indiques dans ces instructions.

DESCRIPTION :

Le bnimisateur/souffleur AXIUS comprend une piece main et une tige flexible qui permet le
positionnement du dispositif pres du site vise. Les connecteurs h I’extremite proximale du dispositif
permettent la connexion des sources standard de gaz et de solution saline. Le dispositif permet a la
fois de deposer un debit de gaz reglable et un melange de solution saline sur le site vise.

INDICATIONS:

Le brumisateur/souffleur AXIUS est destine  degager une zone anastomotique pour obtenir une
meilleure visibilite.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS :

. A usage unique. Ne pas resteriliser. Les instruments medicaux k usage unique peuvent
presenter des composants de tres petite taille et/ou de structure complexe. L’eiimination du
sang, des tissus, des fluides corporels et des agents pathogenes presents sur un instrument
peut des lors s’averer difficile. Le processus de nettoyage et de resterilisation risque en outre
d’alterer les materiaux et le bon fonctionnement de I’instrument.

Contient des phtalates, phtalate de bis(2-ethylhexyle) (DEHP). Le dispositifn’est pas destine a
etre utilise chez les enfants ni chez les femmes enceintes ou allaitant.

Ne pas utiliser si la barriere de sterilisation ou I’emballage du produit ont ete alteres.

NE PAS regler le debit a plus de s L/min (0,13 L/s).

Faire preuve de prudence lorsque I’embout du brumisateur/souffleur AXIUS est deplace «
moins de 3 cm du site operatoire. Ne pas laisser Pembout entrer en contact avec les tissus.
NE PAS UTILISER D’OXYGENE AVEC CE DISPOSITIF.

Ce produit est destine k un usage unique. NE PAS RESTERILISER. NE PAS REUTILISER.
Lors du retrait du dispositifde I’emballage et de sa preparation, veillez x ne pas etirer ou
endommager la section situee entre la piece k main (Figure 1 ; n®4) et le raccord Luer Lock

IV (Figure 1{sp}; n®5): ceci pourrait endommager la tubulure de solution saline, risquant de
reduire ou d’empecher le flux de solution saline vers la zone anastomotique.

MODE D’EMPLOI:

1 Connectez latubulure tressee (0,64 cm) une source de CO” reguiee. 1l est recommande de
regler le regulateur sur 50 psi (344 kPa) maximum. Initialement, reglez le controle du debit sur
5 L/min (0,08 L/s). NE PAS DEPASSER s L/min (0,13 L/s).

2. Fermez le clamp a pince sur la tubulure 1V. Reliez aseptiquement I"aiguille IV a une nouvelle
poche de solution saline sterile et placez-la dans un brassard k tension. Gonflez le brassard
jusgu'a environ 150 mm Hg (20 kPa). Ouvrez le clamp a pince et reglez le debit de solution
saline sterile a 1-5 (mL/min) a I'aide du clamp « roulette sur la tubulure IV.

3. Reglez le melange d’irrigation en ajustant le clamp « roulette sur la tubulure 1V ou le regulateur
de debit sur la piece a main du brumisateur/souffleur AXIUS.

4.  Pliez latige flexible pour lui donner la forme desiree afin d’acceder facilement au site
operatoire.

5. Tenez I’embout k une distance de 5cm 15 cm du site operatoire a visualiser. Reglez la
distance de maniere a pouvoir degager le site. Faites preuve de prudence lorsque I’embout est
deplace a moins de 3 cm du site operatoire.

NE PAS LAISSER L'EMBOUT ENTRER EN CONTACT AVEC LES TISSUS.
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lriimlsateiir/souffleur AXW S
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CONDITIONNEMENT:

Le bnimisateur/souffleur AXIUS est foumi STERILE et APYROGENE dans un emballage non
ouverl et non endommage. Le brumisateur/souffleur AXIUS a et” sterilise par irradiation aux rayons
gamma et il est a usage unique. NE PAS RESTERILISER. NE PAS REUTILISER.

ATTENTION: La hifederate amiricaine interdit la vente de ces instruments sans | 'autorisation
d'un medecin.

GARANTIE :

MAQUET Cardiovascular LLC (MAQUET) garantit que ces instruments ont été cone us et fabriqués
avec une diligence raisonnable. Cette garantie remplace et exclut toute autre garantie qui n’est
pas explicitement Ten110nnée ici, par effet de loi explicite ou implicite ou de toute autre fa™on,
notamment toute garantie de qualite marchande ou d'adéquat™on K un usage particuher. La
manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation de ces instruments, ainsi que d’autres
facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au traitement, aux procédures chirurgicales et d'autres
aspects écbappar au controle de MAQUET affectent les instruments et leurs resultats. Les
obligations de MAQUET aux termes de cette garantie se limitent k la réparation et au remplacement
des instruments et en aucun cas MAQUET ne saurait etre tenue responsable de la moindre perte

ou du moindre dommage indirect ou accessoire, ni de la moindre dépense résultant directement ou
indirectement de I’'usage des instruments. MAQUET exclut également toute responsabilité en rapport
avec ces instruments ou autre et n’autorise personne k assumer cette responsabilité. MAQUET
decline toute responsabll™té en cas de réutil*sation, de retraitement ou de restéril*sation des
instruments et exclut toute garantie, explicite ou implicite, notamment de qualité marchande
ou d'adéquation i un usage particuiier de ces instruments.
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JI\11 S-Piistcr/Spruher

Abbildung 1
AXIUS-Puster/SprUher

1
2.
3.
4
5
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Atraumatische Spitze
Verformbarer Schaft
Flussvolumenregler
Handstuck

i. v.-Luer-Lock-Anschluss
Pinchklemme
Rollenklemme

i. v.-Dom und Rammer
Filter

Geflechtschlauch
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AXW S-Piister/Spriiher
DKI TSC 1l

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vor Gebrauch alle Anweisungen sorgftltig durchlesen. Samtliche in dieser Anleitung enthaltenen
Wamhinweise und VorsichtsmaBnahmen sind zu beachten.

BESCHREIBUNG:

Der AXIUS-PUster/Spriiher besteht aus einem HandstUck und verformbaren Schaft, so dass das
GerSt in die NShe des Zielorts positioniert warden kann. Die Anschlusse am proximalen Ende des
Gerats ermoglichen den Anschluss an Standard-Gas- und Kochsalzlbsungsquellen. Das GerSt erlaubt
es, einen regulierbaren Gasfluss sowie einen Kochsalzlosungsnebel an der gewUnschten Stelle zu
positionieren.

INDIKATIONEN:

Der AXIUS-PUster/Spriiher ist zur Reinigung von Anastomosebereichen vorgesehen, um dort die
Sichtbarkeit zu verbessem.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN:

. Nur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen. Nicht emeut sterilisieren. Medizinische GerSte fur
den Einmalgebrauch enthalten moglicherweise extrem kleine Teile und/oder Komponenten
mit komplexer Struktur. Daher kann es schwierig sein, das GerSt von RUckstanden von
Blut, Gewebe, KorperflUssigkeiten und Pathogenen zu befreien. Dariiber hinaus kénnen
die Materialien und die Funktionsfahigkeit des Gerats durch den Reinigungs- und
Sterilisationsprozess beeintrachtigt werden.

. Enthalt Phthalate, Di-(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP). Das Gerdt ist nicht zur Verwendung bei
Kindem Oder Schwangeren bzw. stillenden MUttem bestimmt.

. Sollte die sterile Barriere Oder Verpackung beschadigt sein, das Produkt nicht verwenden.

. Stellen Sie die Flussrate NICHT hdherals s 1/min (0,13 I/s)ein.

*  Vorsichtig vorgehen, wenn die Spitze des AXIUS-PUster/SprUhers ndher als 3 cm an den
Operationsbereich heran bewegt wird. Die Spitze darf das Gewebe nicht berUhren.

. DIESES GERAT NICHT MIT SAUERSTOFF VERWENDEN.

. Dieses Produkt ist zum Einmalgebrauch vorgesehen. NICHT ERNEUT STERILISIEREN.
NICHT WIEDERVERWENDEN.

(l . Bei der Entnahme der Vorrichtung aus der Verpackung und deren Vorbereitung fUr den
Gebrauch daraufachten, dass der Bereich zwischen HandstUck (Abbildung 1, Nr. 4) und i. v.-
Luer-Lock-Anschluss (Abbildung 1, Nr. 5) nicht Uberdehnt oder beschadigt wird. Andemfalls

kann die KochsalzlOsungs-Leitung beschadigt werden, was einen unzureichenden Durchfluss
bzw. Nulldurchfluss von Kochsalzlosung zum Anastomosebereich verursacht.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

1 Verbinden Sie den Geflechtschlauch (0,64 cm) mit einer regulierbaren CO™-Quelle. Es wird
empfohlen, den Regler nicht hoher als 50 psi (344 kPa) einzustellen. Stellen Sie zunUchst die
Flusskontrolle auf 5 1/min (0,08 I/s) ein. NICHT mehrals s I/min (0,13 1/s) einstellen.

2. SchlieBen Sie die Pinchkiemme am Infusionsschlauch. Verbinden Sie den i. v.-Dom aseptisch
mit einem neuen Beutel Kochsalzlosung. In einer Druckmanschette platzieren. Befullen Sie
die Manschette bis ca. 150 mm Hg (20 kPa). Offnen Sie die Pinchkiemme und stellen mit der
Rollenklemme am Infusionsschlauch einen sterilen KochsalzlOsungszufluss von 1 bis
5 (ml/min) ein.

3. Stellen Sie den SpUIlungsnebel wie benOtigt an; die Einstellung entweder mit der
Rollenklemme am Infusionsschlauch Oder dem Flussvolumenregler am HandstUck des AXIUS-
PUster/SprUhers vomehmen.

12
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N\ S-Pustcr/Spriilier
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4.  Biegen Sie den verformbaren Schaft in die erforderliche Form, so dass der Zugang zum
Operationsbereich leicht rndglich ist.

5. Halten Sie die Spitze zwecks Visualisierung in 5 bis 15 cm Entfemung vom Operationsbereich.
Entfemung wie benOtigt anpassen, um den Bereich frei zu machen. Bitte vorsichtig vorgehen,
wenn die Spitze nSher als 3 cm an den Operationsbereich heran bewegt wird.

DIE SPITZE DARF DAS GEWEBE NICHT BERUHREN.

LIEFERFORM:

Der AXIUS-PUster/Sprtiher wird STERIL und NICHT-PYROGEN in einer ungeoifneten

und nicht beschadigten Verpackung geliefert. Der AXIUS-PQsier/SprUher wurde durch
Gammastrahlung sterilisiert und ist nur zur einmaligen Verwendung voi®esehen. NICHT ERNEUT
STERIUSIEREN. NICHT WIEDERVERWENDEN.

VORSICHT: Gemafider Bundesgesetzgebung der USA darfdiese Vorrichlung nur von Arzfen bzw.
aufdrztliche Anordnung bin verkauft werden.

GARANTIE:

MAQUET Cardiovascular LLC (MAQUET) garanliert, dass dieses Gerat mit angemessener Sorgfalt
entwickelt und hergestellt wurde. Diese Garantie gilt anstelle aller anderen Gewahrleistungen,
sofern diese in diesem Dokument nicht ausdrflcklich erwdhnt werden, und unabhangig davon,
ob diese ausdrUcklich Oder stillschweigend von Rechts wegen oder anderweitig entstehen,
insbesondere jegliche stillschweigenden Gewahrleistungen der Marktgangigkeit Oder

Eignung fUreinen bestimmten Zweck. Die Bedienung, Lagerung, Reinigung und Sterilisierung
dieses Gerats sowie andere Faktoren in Bezug auf den Patienten, die Diagnose, die Behandlung,
chirurgische EingrifFe und andere Umstande, die von MAQUET nicht kontrolliert werden kdnnen,
wirken sich direkt auf das Gerat und die sich durch den Einsatz des Gerats erzielten Ergebnisse

aus. MAQUET ist gemaB dieser Garantie lediglich zur Reparatur Oder zum Austausch des Gerats
verpflichtet und haftet nicht fUr zufailig entstandene Schaden Oder Folgeschaden bzw. anfallende
Kosten, die direkt oder indirekt durch den Einsatz des Gerats entstehen. MAQUET Ubemimmt

in Zusammenhang mit diesem Gerat keine andere oder zusatzliche Haftung oder Verpflichtung

und autorisiert auch keine andere Person, eine solche Haftung oder Verpflichtung zu Ubernehmen.
MAQUET Qbernimmt in Bezug auf wiederverwendete, wiederaufbereitete oder neu
sterilisierte GerMte keine Haftung und erteilt IOr solche GerSte keine ausdrtickliche oder
stillschweigende Garantie, insbesondere hinsichtlich der Marktgangigkeit oder Eignung fQr

% . .
einen bestimmten Zweck.
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C'ompressore/nebiilizzatorc AXII'S

Figu

ral

Compressore/nebulizzatore AXIUS
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Morsetto a rullo

Spike IV e camera
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Tubo intrecciato



( onipressorc/nchuli/zatorc AXIUS
ITALIANO

ISTRUZIONI PER UUSO

Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell’uso. Osservare tutte le avvertenze e le precauzioni
indicate in queste istruzioni.

DESCRIZIONE

Il compressore/nebulizzatore AXIUS comprende unMmpugnatura ed un albero malleabile che
permette di posizionare il dispositive vicino al sito target. | connettori aU’estremit™ prossimale del
dispositive consentono ii collegamento a fonti standard di gas e di soluzione salina. .1 dispositive
consente un flusso di gas regolabile e una nebbia di soluzione salina da depositare sul sito target.

INDICAZIONI:

Il compressore/nebulizzatore AXIUS t concepito per pulire un sito anastomotico per una migliore
visibilita.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI:

. Esclusivamente monouso. Non risterilizzare. 1dispositivi medici monouso possono contenere
componenli estremamente piccoli e/o strutturalmente complessi. Potrebbe risultare difficile
rimuovere sangue, tessuti, fluidi corporei e patogeni da questo dispositive. Inoltre, la pulizia e
laristerilizzazione possono compromettere i material! e la funzionalit® del dispositive.

. Contiene ftalati, bis(2-etilexil) ftalato (DEHP). 1Ldispositive ¢ concepito per Fuse nei bambini
o nelle donne in gravidanza o allattamento.

. Non utilizzare se la barriera di sterilizzazione del prodotto o se la sua confezione &
compromessa.

. NON impostare il flusso a un intervallo maggiore di ¢ L/min (0,13 L/s).

. Usare cautela quando si sposta la punta del compressore/nebulizzatore AXIUS piu vicino di
3 cm al sito chirurgico. Non consentire il contatto tra la punta e il tessuto.

. NON USARE OSSIGENO CON QUESTO DISPOSITIVO.
. Si tratta di un prodotto monouso. NON RISTERILIZZARE. NON RIUTILIZZARE.

. Nel rimuovere il dispositive dalla confezione e prepararlo per Fuse, prestare attenzione a non
tirare o danneggiare tra il manipolo (Figura 1;#4) e il collegamento Luer-Lock 1V (Figura I;#5).
In case contrario e possibile che venga danneggiata la linea della soluzione salina, con
conseguente flusso troppo scarso o assenza di flusso di soluzione salina verso il sito
anastomotico.

ISTRUZIONI PER L’USO:

1 Collegare il tube di gas intrecciato (0,64 cm) a una fonte regolata di CO". Si raccomanda di
non impostare il regolatore a non oltre 50 psi (344 kPa). Inizialmente regolare il controllo del
flusso 5 L/min (0,08 I/s). NON SUPERARE s L/min (0,13 I/s).

2. Chiudere il morsetto sul relative tube 1V. Collegare asetticamente lo spike 1V a una nuova
sacca di soluzione salina sterile e posizionare in un palloncino. Gonliare il palloncino a
circa 150 mm Hg (20 kPa). Aprire MNmorsetto e regolare il flusso di soluzione salina sterile a
1-5 (ml/min) usando il morsetto a rullo sul tube IV.

3. Regolare la nebbia di irrigazione come necessario regolando il morsetto a rullo sul tubo IV o il
dispositivo di controllo del flusso di volume sul manipolo compressore/nebulizzatore AXIUS.
Curvare I'asta malleabile nella forma desiderata per accedere facilmente al sito chiruigico.

5. Mantenere la punta a 5-15 cm dal sito chirurgico da visualizzare. Regolare la distanza come
necessario per visualizzare il sito. Usare cautela quando si sposta la punta piu vicino di 3 cm al
sito chirurgico.

NON CONSENTIRE IL CONTATTO TRA LA PUNTA E IL TESSUTO.
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C'ompressore/nebulizzatore AXI I'S
ITAUANO

CONDIZIONI DI FORNITURA:

Il compressore/nebulizzatore AXIUS e fomito STERILE e APIROGENO In confezione sigillata
e Integra. IMcompressore/nebulizzatore AXIUS e state sterilizzato mediante raggi gamma ed e
esclusivamente monouso. NON RISTERILIZZARE. NON RIUTILIZZARE.

ATTENZIONE: la leggefederate (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su
prescrizione medica.

GAIIANZIA:

MAQUET Cardiovascular LLC (MAQUET) garantisce che la progettazione e la realizzazione di
questo strumento sono state eseguite con cura. Questa garanzia sostituisce ed esclude eventual!
altre garanzie non specificate qui di seguito, esplicite o implicite perch” previste dalla legge
o da altro, incluse, tra Taltro, eventual! garanzie implicite di commerciabilit* o idoneit™ ad
uno scopo particolare. La manipolazione, la conservazione e la sterilizzazione di questo strumento
medico nornicbé eventuali altri fattori riguardanti il paziente, la diagnosi, il trattamento, le procedure
4: chirurgiche ed altri argomenti al di fuori del controllo di MAQUET influenzano direttamente lo
strumento e i risultati ottenuti con il suo impiego. L’obbligo di MAQUET ai sensi di questa garanzia
si limita alia riparazione o alia sostituzione di questo strumento; MAQUET declina qualsiasi
responsabilit” per eventuali perdite, danni o spese incidentali o consequenziall derivanti direttamente
o indirettamente dall’impiego di questo strumento. MAQUET non si assume alcuna responsabilitii
in relazione a tale strumento né autorizza terzi ad assumersi eventuali altre responsabilita in sua
vece. MAQUET declina qualsiasi responsabilita relativa a strumenti riutilizzati, ritrattati o
risterilizzati ed esclude, rispetto a tali strumenti, qualsiasi garanzia, espiicita o implicita, tra
cui quella di commerciabilitli o di idoneita ad uno scopo particolare.
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Venfilador iiiipelentc/nebiilizador AXIUS

Figura 1
Ventilador impelente/nebulizador AXIUS
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N'entihulor impelcnte/nebiillzador AXI1°S
tSPANOI

INSTRUCCIONES DE USO

Lea detenidamente todas las instrucciones antes de utilizar el dispositivo. Respete todas las
advertencias y precauciones mencionadas en estas instrucciones.

DESCRIPCION:

El ventilador impelente/nebulizador AXIUS consta de una pieza de mano y un vistago maleable que
permite colocar el dispositivo cerca del punto previsto. Los conectores del extremo proximal del
dispositivo permiten conectarlo a ftientes de gas y solucidn salina normales. Este dispositivo permite
depositar un flujo de gas ajustable y una nebulizacion de solucibn salina en el punto previsto.

INDICACIONES:

El ventilador impelente/nebulizador AXIUS se ha diseflado para despejar el sitio de la anastomosis
para mejorar la visibilidad.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

. De un solo uso. No reesterilizar. Los dispositivos mbdicos de un solo uso pueden tener
componentes extremadamente pequefios y/o estructuralmente complejos. Puede resultar dificil
eliminar sangre, tejido, liquidos corporales y patogenos del dispositivo. Ademis, el proceso de
limpieza y reesterilizacion puede afectar a los materiales y la funcionalidad del dispositivo.

Contiene ftalatos, bis(2-etilhexil) ftalato (DEHP). Este dispositivo no estb diseflado para su
uso en niflos, embarazadas o mujeres que estbn amamantando.

No utilice este aparato si la barrera de esterilizacibn o el envase est*n deteriorados.
NO ajuste el flujo a mas de s L/min (0,13 L/s).

Tenga cuidado al mover la punta del soplador/rociador AXIUS a menos de 3 cm del sitio
quirurgico. No permita que la punta entre en contacto con el tejido.

NO UTILICE OXIGENO CON ESTE DISPOSITIVO.
Este producto es para un solo uso. NO LO REESTERILICE. NO LO VUELVAAUTILIZAR.

Cuando retire el dispositivo del envase y lo prepare para su uso, tenga cuidado de no estirar ni
dafiar e! tramo comprendido entre la pieza manual (Figura 1; n.° 4) y la conexibn de blogueo luer
a punzbn intravenoso (Figura 1, n®b5). De lo contrario, la linea de solucibn salina podria resultar
daflada, reducibndose o interrumpibndose el flujo de solucibn salina al sitio de la anastomosis.

INSTRUCCIONES DE USO:

1 Conecte el tubo trenzado (0,64 cm) a una fuente regulada de CO”. Es recomendable que el
regulador no estb a mds de 50 psi (344 kPa). En principio, ajuste el control de flujo a 5 L/min
(0,08 L/s). NO SOBREPASE LOS s L/min (0,13 L/s).

2. Cierre la pinza de tomillo en el tubo intravenoso. Acople mediante thcnica asbptica el punzbn
intravenoso a una nueva bolsa de solucibn salina esteril y coloque un manguito de presibn.
Infle el manguito hasta una presibn aproximada de 150 mmHg (20 kPa). Abra la pinza de
tomillo y ajuste el flujo de solucibn salina estbril a 1-5 (mL/min) con la pinza de rueda de!
tubo intravenoso.

3. Ajuste la nebulizacibn de irrigacibn mediante ajustes en la pinza de rueda del tubo intravenoso
o el controlador de volumen de flulo de la pieza de mano del ventilador impelente/nebulizador
AXIUS.

4.  Doble el vdstago maleable hasta darle la forma deseada con vistas a poder acceder facilmente
al sitio quirurgico.

5. Sostenga la punta a entre 5y 15 cm del sitio quinirgico que tiene que visualizar. Ajuste la
distancia segun sea necesario para despejar el sitio. Tenga cuidado al mover la punta a menos
de 3 cm del sitio quinii®ico.

NO PERMITA QUE LA PUNTA ENTRE EN CONTACTO CON LOS TEJIDOS.
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Ventihulor impciente/nebuli/ador AXIUS
KSPAXOI

PRESENTACION:

El ventilador impelente/nebulizador AXIUS se suministra ESTERIL y de forma NO
PIROGENICA en un envase sin abrir y sin daflos. El ventilador impelente/nebulizador
AXIUS ha sido esterilizado mediante irradiacidn gamma y es v/lido para un solo uso. NO LO
REESTERILICE. NO LO VUELVA AUTILIZAR.

ATENCION: Laleyfederal de Estados Unidos restringe la venta de este dispositivo a medicos o
bajo prescripcionfacultativa.

GARANTIA:

MAQUET Cardiovascular LLC (MAQUET) garantiza que este instrumento ha sido diseftado y
fabricado con suhciente cuidado. Esta garantia reemplaza y excluye todas las dem”s garantlas
no establecidas expresamente por la presente, sean explicitas o imph'citas por ley u otro modo,
inciuidas, entre otras, las garantlas impUcitas de comerciabilidad o idoneidad para un fin

en particular. La manipulacibn, conservacidn, limpieza y esterilizacion de este instrumento, asi
coTo otros factores relacionados con e! paciente, el diagnostico, el tratamiento, los procedimientos
quirurgicos y otros asuntos m”s allA del control de MAQUET afectan directamente al instrumento
y los resultados obtenidos de su utilizacidn. La obligacidn de MAQUET conforme a esta garantia
se limita a la reparacion o el reemplazo del presente instrumento. MAQUET no se responsabilizard
de pérdidas fortuitas o resultantes, daftos ni gastos que se produzcan de manera directa o indirecta
por el uso de este instrumento. MAQUET tampoco asume, ni autoriza a persona alguna a

asumir en su lugar, responsabilidades adicionales en relacidn con este instrumento. MAQUET

no asume responsabilidades con respecto a instrumentos reutilizados, reprocesados o
reesterilizados. Tampoco otorga garantia alguna, explicita o implicita, inciuidas, entre otras, la
comerciabilidad o idoneidad para un fin en particular, en relacidn con dichos instrumentos.
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V'entilador/Nebiilizador AX IUS
PORTUGUES

Figura L
Ventilador/Nebulizador AXIUS
1 Ponta atraumatica

Haste maleavel

Controlador do volume de fluxo
Pe9adem30

Ligas 8o IV Luer Lock

Grampo de aperto

Cursor rotativo de controlo de fluxo
Bomba de perfusSo FVe camara
Filtro

10. Tubagem entrans ada
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Ncntiliulor/Nebulizador AXII'S
PORIIGIKS

INSTRUCOES DE UTILIZAgAO

Leia cuidadosamente todas as instrus oes antes de utilizar o dispositive. Tenha em a.ens Vo todos os
avisos e precauss €s mencionados nestas instrus s es.

descrk;ao:

o Ventilador/Nebulizador AXIUS e constituido por uma pesa de T30 e uma haste maleavel que
permite o posicionamento do dispositive proximo do local alvo. Os conectores na extremidade
proximal do dispositive permitem a ligasao a fontes de soro fisiologico e gases padrSo. O dispositive
permite um fluxo de gas ajustavel e uma vaporizas ao de soro fisiologico a ser depositada no local
alvo.

INDICACOES:
O Ventilador/Nebulizador AXIUS destina-se a limpar um local anastomdtico para maior visibilidade.

AVISOS E PRECAUCOES:

. Apenas para uma linica utilizas. s 0. N3o reesterilize. Os dispositivos médicos que se destinam
a uma unica utilizas : 0 podem incluircomponentes extremamente pequenos e/ou complexes
em termos estruturais. Pode ser dificil remover vestigios de sangue, tecido, fluidos corporals
e agentes patogénicos do dispositive. Para al&T disso, 0 processo de limpeza e reesterilizas ao
pode comprometer os materials e a funcionalidade do dispositive.
Com:éT ftalatos, di-(2-etilhexil) ftalato (DEHP). Este dispositive n3o se destina a ser utilizado
em crians as ou mulheres gravidas ou a amamentar.
N3o utilize se a barreira de esterilizas: 0 ou a embalagem do produto estiverem comprometidas.

NAO defina um débito de fluxo superioras L/min (0,13 L/s).

Tenha cuidado ao deslocar a ponta do Ventilador/Nebulizador AXIUS a uma distancia inferior
a 3.cm do local cirurgico. N3o permita que a ponta entre em contacto com o tecido.

NAO utilize OXIGENIO COM ESTE DISPOSITIVO.

Este produto destina-se a uma unica utilizass 0. NAO REESTERILIZE. NAO REUTILIZE.
Ao retirar o dispositive da embalagem e prepar3-lo para utilizas s 0, tenha cuidado para n3o esticar
nem danificar a Pesa de m3o (Figura 1; n.° 4) e a Ligass 0 IV Luer Lock (Figura 1; n®?5). Case
contrario, poderd danificar o tube do soro fisioldgico, resultando num fluxo fraco ou auséncia de
fluxo do soro fisioldgico para o local anastombtico.

INSTRUCOES DE UTILIZACAQO:

1 Ligue atubagem entransada (0,64 cm) a uma fonte regulada de COj. Recomenda-se que o
regulador seja definido para um valor n3o superior a 50 psi (344 kPa). Comece por ajustar o
controlo do fluxo para 5 L/min (0,08 L/s). NAO EXCEDA s L/min (0,13 I/s).

2. Feche o grampo de aperto da tubagem IV. Ligue assepticamente a bomba de perfus3o IV a um
saco novo de soro fisiologico e coloque numa bras adeira de press3o. Insufle a bras adeira para
cerca de 150 mm Hg (20 kPa). Abra o grampo de aperto e regule o fluxo de soro fisiols gico
para 1-5 (mL/min) usando o cursor rotative de controlo de fluxo na tubagem IV.

3. Regule a vaporizass0 de irrigas s0 conforme necessdrio, ajustando o cursor rotativo de controlo
de fluxo na tubagem IV ou o controlador do volume de fluxo na pesa de m3o do Ventilador/
Nebulizador AXIUS.

4.  Dobre a haste maledvel atb obter a forma desejada para aceder facilmente ao local cinirgico.

5. Mantenha a ponta a uma distancia de 5 cm-15 cm do local cirurgico a visualizar. Ajuste a
distancia conforme necessario para limpar o local. Tenha cuidado ao deslocar a ponta a uma
distancia inferior a 3 cm do local clniigico.

NAO permita que a ponta ENTRE EM CONTACTO COM O TECIDO.
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Nentilador/Nebiili/.ador AXII'S
PORTI (;i KS

APRESENTACAO:

O Ventilador Nebulizador AXIUS & fomecido ESTERIL e APIROGENICO numa embalagem
fechada e Intacta. O Ventilador/Nebulizador AXIUS foi esterilizado utilizando radiagSo gama e
destina-se a uma unica utiliza(30. NAO REESTERILIZE. NAO REUTILIZE.

ATENMAO: A legislagaofederal (EUA) limita este dispositivo avendapor ou sob responsahilidade
de um medico.

GARANTIA:

A MAQUET Cardiovascular LLC (MAQUET) garante que foram tomadas todas as precaus s €s
razoaveis na concep™3o e fabrico deste instrumento. Esta garantia substitui e exclui todas as
outras garantias n. o0 expressamente inclui'das no presente documento, quer expressa ou
implidtamente através de mecanismos legais ou outros, mas nSo se limitando a quaisquer
garantias implicitas de possibilidade de comercializa*So ou adequa”™So a fins especificos.O
manuseamento, armazenamento, Umpeza e esteriliza™So deste instrumento, bem coTo outros
factores relativos ao paciente, ao diagnbstico, ao tratamento, a procedimentos cirurgicos e outras
questbes fora do controlo da MAQUET afectam directamente o instrumento e os resultados obtidos
decorrentes da respectiva utiliza"So. As obrigas s es da MAQUET segundo as cl2usulas desta
garantia limitam-se 2 reparas s 0 ou 2 substjtuis s 0 deste instrumento, n3o podendo a MAQUET

ser responsabilizada por qualquer prejuizo, dano ou despesa acidentai ou consequente, directa

ou indirectamente resultanles da utilizas s 0 deste instrumento. A MAQUET n3o assume qualquer
outra obrigas ao ou responsahilidade relativamente a este instrumento, nem autoriza qualquer outra
pessoa a assumi-las em seu nome. A MAQUET n8o assume qualquer obrigas s o relativamente
a instrumentos reutilizados, reprocessados ou reesteriiizados, nSo concedendo garantias,
expresses ou implicitas, incluindo mas ndo se limitando k possibilidade de comercializas 20 ou
adequas So a um determinado Um, relativamente a tais instrumentos.
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AXIUS blaeser/forstover

Figur L

AXIUS blaeser/forstever

1 Atraumatisk spids

2. Bojeligt skaft

3. Knap til styring af flowvolumen
4. Hindstykke

5. IV-tilslutning med luerlock
6.  Knibeklemme

7. Rulleklemme

8. IV-spids og drdbekammer
9. Filter

=
(=}

Flettet slange
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N\ S bla'scr/forstover

BRUGSANVISNING

L xs hele brugsanvisningen grundigt igennem for brug. De beskrevne advarsler og forholdsregler
skal noje folges.

BESKRIVELSE:

AXIUS blasser/forstover bestir af et handstykke og et bojeligt skaft, der muliggor placering af
anordningen naer mSlomrSdet. Tilslutninger | anordningens proximale ende giver mulighed for
tilslutning af standard gas- og saltvandskilder. Anordningen gordet muligt at tilfore bSde et
justerbart gasflow og forstovet saltvand til mSlomridet.

INDIKATIONER;
AXIUS blaeser/forstover er beregnet til rensning af anastomosesteder mhp. p5 bedre visibilitet.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER:

. Kun til engangsbrug. MS ikke resteriliseres. Medicinske anordninger til engangsbrug kan
have ekstremt smS og/eller strukturelt komplekse komponenter. Det kan vaere vanskeligt at
fjeme blod, vaev, kropsvaesker og patogener fra anordningen. Desuden kan rengorings- og
resteriliseringsprocessen kompromittere anordningens materialer og funktion.

. Indeholder phthalater, bis-(2-ethylhexyl)-phthalat (DEHP). Anordningen er ikke beregnet til
brug til bom eller gravide eller ammende kvinder.

. Mii ikke anvendes, hvis produktets steriliseringsbarriere eller emballage er kompromitteret.

. UNDLAD at indstille en flowhastighed, der er storre end 8 L/min. (0,13 1/s).

. Der skal udvises forsigtighed, n”*r spidsen pS AXIUS blaeser/forstover flyttes taettere end 3 cm
pS operationsstedet. Lad ikke spidsen komme i kontakt med vsv.

ANVEND IKKE ILT SAMMEN MED DETTE INSTRUMENT.

. Dette produkt er beregnet til engangsbrug. MA IKKE RESTERILISERES. MA IKKE
GENBRUGES.

. Pas pii ikke at stnekke eller beskadige stykket mellem hSndstykket (figur 1;4) og IV-
tilslutningen med luerlock (figur 1;5), niir anordningen tages ud af emballagen og gores klar til

brug. Det kan beskadige saltvandsslangen og dermed medfore ringe eller intet flow af saltvand
til anastomosestedet.

BRUGSANVISNING:

1 Slut den flettede slange (0,64 cm) til en reguleret CO"-kilde. Det anbefales, at regulatoren ikke
indstilles til mere end 50 psi (344 kPa). Indledningsvist skal flowkontrollen justeres til
5 L/min. (0,08 1/s). UNDLAD AT OVERSKRIDE 8 L/min. (0,13 1/s).

2. Luk knibeklemmen pS 1V-slangen. Sset p&aseptisk vis 1V-spidsen i en ny pose sterilt saltvand
og placér [X)sen i en trykmanchet. Pump manchetten op til ca. 150 mmHg (20 kPa). Abn
knibeklemmen og juster det sterile saltvandsflow til 1-5 (ml/min.) vha. rulleklemmen pii IV-
slangen.

3. Just™r skylletSgen efter behov ved hjaelp af enten rulleklemmen pS 1V-slangen eller knappen til
styring af flowvolumen pS AXIUS bleeser/forstovers hSndstykke.

4. Form det bojelige skaft, sii det er let at komme til operationsstedet.

5. Hold spidsen 5-15 cm fra det operationssted, der skal visualiseres. Tilpas afstanden efter
behov for at rense stedet. Der skal udvises forsigtighed, nSr spidsen flyttes tasttere end 3 cm p3
operationsstedet.

LAD IKKE SPIDSEN KOMME | KONTAKT MED V/EV.
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A XirS blaescr/forstover
DANSK

LEVERING:

AXIUS blaeser/forstever leveres STERIL og NON-PYROGEN i en u3bnet og ubeskadiget pakke.
AXIUS bla:ser/forste verer blevet steriliseret vha. gammastiiling og er kun til engangsbrug. MA
IKKE RESTERILISERES. MA IKKE GENBRUGES.

FORSIGT/G: | henholdtil amerikansk lovgivning Ta dette instrument kun scelges a fen Icege eller
efier dennes anvisning.

GARANTI:

MAQUET Cardiovascular LLC (MAQUET) garanterer, at der er udvist rimelig omhu under
udviklingen og fremstillingen af dette instrument. Denne garanti traeder i stedet for og erstatter
alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt fremgSr heri, hverken udtrykt eller underforst™et
som felge af lovgivningen eller pit anden mSde, herunder, men ikke begrsnset til, eventuel
underforst&et garanti for saigbartied eller egnethed til bestemte formal. HSndtering, opbevaring,
rengoring og sterilisering af dette instrument og andre faktorer, der vedrorer patient, diagnostik,
behandling, operationsprocedurer samt andre forhold, som ligger uden for MAQUETS kontrol, har
direkte indflydelse p&instrumentet og de resultater, der opnSs ved dets brug. MAQUETS ansvar
under denne garanti er begraenset til reparation eller udskiftning af dette instrument, og MAQUET
kan ikke holdes ansvarlig for nogen tilfeldige tab eller folgetab, skader eller udgifter, der direkte
eller indirekte skyldes brugen af instrumentet. MAQUET hverken pStager sig eller autoriserer nogen
anden person til at pStage sig yderligere ansvar i forbindelse med dette instrument. MAQUET
pdtager sig intet ansvar med hensyn til instrumenter, der genbruges, genklargores eller
resteriliseres og giver ingen garanti, hverken udtrykkeligt eller stiltiende, herunder, men

ikke begraenset til saigbarhed eller egnethed til bestemte formal, med hensyn til sSdanne
instrumenter.
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A XirS blashefiiktare

Figur 1

AXIUS biSsbefuktare
Atraumatisk spets
Formbart skaft
Kontroll fbr flddesvolym
Handstycke
IV-koppling, luerlis
KnipklSmma
Rullklamma

IV-nSI och behillare
Filter

Flatad slang
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A XirS blasbcfuktarc
SVKNSKA

BRUKSANVISNING

Las noga igenom alia anvisningar fbre anvandning. lakttag alia vamingar och fbrsiktighetsatgarder
som beskrivs i anvisningama.

BESKRIVNING:

AXIUS blSsbefuktare bestir av ett handstycke och ett formbart skaft som gOr att enhelen kan
posilioneras nara milomridet. Kopplingar pi enhetens 3nde kan anslutas till reglerade kallor
av standardtyp fbr CO"-gas- och koksaltlOsning. Med enheten kan en justerbar m3ngd CO” och
koksaltlbsning sprejas pi det onskade omridet.

INDIKATIONER:
AXIUS blisbefuktare 3r avsedd fbr att rensa ett anastomosstalle, vilket ger battre sikt.

VARNINGAR OCH FORS)XTIGHETSATGARDER:

. Endast fbr engingsbruk. Fir ej omsteriliseras. Medicinska engingsinstrument kan ha
extremt smi och/eller strukturellt komplexa delar. Det kan vara svirt att avlagsna blod,
vavnad, kroppsvatskor och patogener frin instnimentet. Dessutom kan rengOrings- och
omsteriliseringsprocessen aventyra instrumentets material och funktion.

. Innehiller ftalater; di-(2-etylhexyl)-ftalai (DEHP). Enheten 3r inte avsedd att anvindas pi
bam eller gravida eller ammande kvinnor.

. Anvind inte produkten om dess sterilbarriar eller forpackning 3r bruten.

. Stall INTE in CO™-flbdet pi mer 3n 8 1/min (0,13 1/).

. Var fbrsiktig nir spetsen pi AXIUS blisbefuktare flyttas n3rrare 3n 3 cm frin
operationsomridet. Spetsen fir inte komma i kontakt med vivnad.

*  ANVAND INTE SYRE MED DENNA ENHET.

. Produkten 3r endast avsedd fbr engingsbruk. FAR EJ RESTERILISERAS. FAR EJ
Ateranvandas.

»  Var fbrsiktig n3r enheten aviagsnas ur fbrpackningen och vid fbrberedelse av den si att enheten
inte thjs eller skadas mellan handstycket (figur 1,#4) och luerlisets 1VV-koppling (flgur 1;#5).
I annat fall finns det risk fbr skada pi koksaltlbsningsslangen, vilket resulterar i ligt eller
obefintligt flode av koksaltibsning till anastomosstallet.

BRUKSANVISNING:

1 Anslut den flatade (0.64 cm) slangen till en reglerad CO"-kalla. Vi rekommenderar att
regulatom inte stalls in pi mer an 344 kPa (50 psi) frin bbrjan. Justera sedan flbdet till 5 L/min
(0,08 1/s). OVERSK-RID INTE 8 L/min (0,13 1fs).

2. Stang knipkiamman pi 1V-slangen. Satt in IV-nilen i en ny pise med koksaltibsning med
aseptisk teknik och sitt pi en tryckmanschett. Pumpa upp manschetten till ungefir 150 mm Hg
(20 kPa). Oppna knipkiamman och anvind rullklamman pi IV-slangen fbr att justera flbdet av
steril koksaltibsning till 1-5 (ml/min).

3. Justera spolsprayen enligt behov genom att antingen justera rullklamman pi IV-slangen eller
anvinda kontrollen for flbdesvolym pi handstycket till AXIUS blisfuktare.

Bbj det formbara skaftet till bnskad form fbr att latt komma it ingreppsomridet.

5. Hill spetsen pi ett avstind av 5-15 cm frin det operationsomride som ska rensas. Justera
avstindet si som behbvs fbr att rensa omridet. Var fbrsiktig nir spetsen flyttas narmare an
3 cm frin operationsomridet.
FAR INTE KOMMA | KONTAKT MED VAVNAD.
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AXIUS blasbefuktarc
SVENSKA

LEVERANSFORM:

AXIUS blisbefuklare levereras STERIL och PYROGENFRI i en hel, obppnad fbrpackning.
AXIUS blisbefuktare bar steriliserats med hjaip av gammastrilning och &r endast avsedd fbr
engSngsbruk. FAR EJ OMSTERILISERAS. FAR EJ ATERANVANDAS.

OBS: Enligifederal lagstiftning (USA)far delta instrument endast sdJjas av lakare ellerpa Idkares
ordination.

GARANTI:

MAQUET Cardiovascular LLC (MAQUET) garanterar att skSlig omsorg har lagts ned vid
utveckling och tillverkning av denna produkt. Denna garanti upphSver och utesluter alia andra
garantier, uttryckliga eller underf~rstddda, genom till8mpning av gillande lagstiftning eller
pS annat satt, inklusive, men inte begrSnsat till, underfbrstSdda garantier avseende sSijbarhet
eller ISmplighet Rr ett visst syfte. Hantering, fbrvaring, rengoring och sterilisering av detta
instrument samt andra faktorer som rér patienten, diagnos, behandling, kirurgiska ingrepp och annat
som ligger utanfor MAQUETS kontroll kan pSverka instrumentet och resultatet av dess anvSndning.
MAQUETSs Stagande enligt denna garanti 3r begrSnsat till reparation eller utbyte av produkten och
MAQUET kan inte hSllas ansvarigt fbr tillftlliga eller efterfoljande forluster, skador eller utgifter
som 3r ett direkt eller indirekt resultat av anvflndningen av produkten. MAQUET varicen pStar sig,
eller bemyndigar andra personer att fbr dess rakning pStaga sig, nigot annat eller ytterligare ansvar
fbr produkten. MAQUET pdtar sig inget ansvar i de fall produkter iteranvands, ombearbetas
eller omsteriliseras och ut”ster inga garantier, vare sig uttryckliga eller underfbrstddda,
inklusive men ej begrinsade till saijbarhet eller lamplighet fbr ett visst syfte, fbr sSdana
produkter.
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Ventilatorovy postfikovac AXII'S

Obr~zek 1L
Ventilatorovy postfikovad AXIUS

Atraumaticky hrot

Ohebn” hfi'dei

Regulator objemoveho prutoku
Aplikator

Infuzni spojka typu Luer Lock
ZaSkrcovaci svorka
ValeCkova svorka

Infuzni nasadec a komora

Filtr

HadiCka se zakonCeni'm
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Ncntilatorovy posthkovac AXII’S
CESKV

NAVOD K POUZITI

Pfed pouiiti'm si peClive pfeCtdte vSechny pokyny. Dodriujte veSkert varovSni a bezpeCnostni
upozomfini uveden” v I"chto pokynech.

POPIS:

Ventil*torovy postfikovaC AXIUS se sklada z rukojeti a ohedneho hfidele, ktery umoirtuje jeho
umistSnf poblii c11loy&Ho mista. Konektory na proximdlnim konci postflkovaCe umo2fiuji pfipojeni
ke standardnim pfivodum plynu a fyziologickeho roztoku. Zafi'zeni umoiftuje nan"Set promdnlivy
proud plynu a fyziologickeho roztoku na cilove misto.

INDIKACE:

Ventilatorovy postfikovaC AXIUS slouii K &i§lén™ anastomotickych lokalit, Cimi se zlepSuje
viditelnost v t"chto lokalitach.

VAROVANIA BEZPEMNOSTNI OPATRENI:

. Pouze K jednoriizovému pou”ti. Nesterilizujte opakoyané. Jednor~zov” lékafskin zaHzeni
rnohou obsahovat velmi Talé souCasti nebo souC”sti se slozitou strukturou. Odstranéni zbytkii
krve, tk”ni, 181mlcb tekutin a patogenfl z pfistroje muie byt velmi obl12rné. CiStén” a opakovani
sterilizace mohou navic poSkodit materi®ly a funkCnost ph'stroje.

Obsahuje ftalaty, Bis(2-etylhexyl) ftalit (DEHP). ZaHzeni neni urCeno K pou?iti na détech
a réHoLLlycH nebo kojfcich iendch.

Nepouiivejte, pokud je sterilizabni banéra nebo jeji baleni poSkozeno.

NENASTAVUJTE prfitok na rychlost y&151 ne2 8 1/min (0,13 1/s).

PH pfibliiovAni SpiCky yenbliitOroyébo postfikovaCe AXIUS na vzdalenost menSinet 3 cm od
mista zakroku postupujte opalTé. Dbejte na to, aby se hrot nedotykal tkané.

V TOMTO ZAftIZENi NEPOUNMVEJTE KYSLIK.

Tento produktje uréen pouze pro jednorazové pouiiti. OPAKOYABIE NESTERILIZUJTE.
NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.

Pfi vytahovdni zaHzeni z obalu a pHprayé zaHzeni Kk pouiti postupujte opalTé, abyste
zaHzeni nenatdhli nebo nepoSkodili v oblasti mezi aplikatorem (Cislo 4 na obrdzku 1) a infuzni
spojkou typu Luer Lock (Cislo 5 na obrazku 1). V opaCnét pnpadé muie dojit k po§kozeni
vedeni fyziologického roztoku, co2 Tii2e y&$l k nedostateCnému nebo Mdnému prutoku
fyziologického roztoku do mista anastomdzy.

NAVOD K POUZITI:

1 PHpojte hadiCku se zakonCenim (0,64 cm) K regulovandmu zdroji CO*. DoporuCuje se, aby
nebyl regulator na poCitku nastaven na vice ne2 50 psi (344 kPa). Nastavte regulaci prutoku na
5 I/min (0,08 I/s). NEPREKRACUJTE 8 I/min (0,13 I/s).

2. Uzavfete zaSkrcovacl svorku na systému infuznich hadic. Sterilné pHpojte infuzni n"sadec
K noy&tu vaku se sterilnim fyziologickym roztokem a zalozte do :|akoyé manlety. NafouknCte
manzetu pHbI2né na 150 mm Hg (20 kPa). Uvolnéte zaSkrcovaci svorku a nastavte prutok
sterilniho fyziologického roztoku na 1-5 ml/min pomoci yaleckoyé svorky na infuznich
hadicich.

3. Podle potfeby nastavte roseni oplacboyébo proudu pomaoci yaleCkoyé svorky na infuznich
hadicich nebo pomoci regulatoru prutoku na rukojeti yenHLLwroyébo postfikovaCe AXIUS.

4. Ohnuti plastickC n”sady do poiadovandho tvani umo2ni snadny pfistup Kk mistu zakroku.

5. Orite SpiCku n”stroje ve vzd™lenosti 5- 15 cm od mista z*oku, aby bylo misto zakroku
pfehlednC. Nastavte vzdalenost potfebnou pro wCiStCni mista zakroku. Pfi pHbliiovani hrotu
na vzdalenost menSi ne2 3 cm postupujte opatmC.

DBEJTE NA TO, ABY SE HROT NEDOTYKAL TKANE.
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Ventilatorovy postfikovac AXIINS
CESKV

BALENI:

Ventilatorovy postfikovaC AXIUS je dodavan STERILNI a NEPYROGENNI v neotevfenm
a nepoSkozen™m baleni. Ventilatorovy postfikovac AXIUS byl sterilizovan zafenim gama a slou2i
vyhradnC K jednordzovCmu pou”iti. OPAKOVANE NESTERILIZUJTE. NEPOUIIVEJTE

opakovanlL

VYSTRAHA: FederdInizdkonyve Spojenych stdtech (USA) omezujiprodej tohoto zarizeni na lekare
nebo na ohjedndvku lekabe.

ZARUKA:

SpoleCnost MAQUET Cardiovascular LLC (MAQUET) zaruCuje, ie tento pfistroj byl navrzen

a vyroben s pfimCfenou pCCi. Tato z*ruka nahrazuje a vyluCuje vSechny dal8i z*ruky, ktere
nejsou vyslovnC uvedeny v tomto dokumentu, at’jii vyslovne nebo impMkovan”, vyplyvaji'ci ze
z”kona QG vznikl® na jin”m ziikladé, vCetn& jakychkoH implikovanych zdruk obchodovatelnosti
nebo vhodnosti pro konkrCtni uCel, avSak bez omezeni na vySe uvedené. Manipulace s timto
pfistrojem, jeho uchov*vdni, GStCni a sterilizace, stejnC jako dalSi faktory souvisejici s pacientem,
diagnozou, ICChou, chirurgick”i postupy a jinymi zalezitostmi, kterC jsou mimo dosah pusobnosti
SpoleCnost MAQUET, mohou mit pfim” vliv na pfistroj a na vysledky jeho pou2ivdni. Zavazky
spoleCnosti MAQUET na z*kladC tCto z"*ruky se omezuji na opravu nebo vymCnu tohoto pfistroje

a SpoleCnost MAQUET nenese iidnou odpovCdnost za jakCkoli n*hodnC nebo n”slednC ztraty, 8kody
nebo n"klady vznikle v dusledku pouiiv”ni tohoto pfistroje, at jii pfimo nebo nepfimo. SpoleCnost
MAQUET nepfijim” v souvislosti s timto pfistrojem Mdnou odpovCdnost ani zavazky a neopravftuje
2~dnou tfeti osobu K jejich pfijeti. SpoleCnost MAQUET nepnjimd 27dnC zavazky v souvislosti

s pfistroji, kterC byly opakovanC pouiity, pfepracovany nebo znovu sterilizov”*ny, a neposkytuje
v souvislosti s takovymi pnstroji iddnC z”ruky, vyslovnC ani implikovanC, vCetnC z*ruk
obchodovatelnosti G vhodnosti pro konkrCtni uCel, avSak bez omezeni na vy$e uvedenC.

A
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Fukac/rozprasovac AXIUS

Obrazok 1
Fuka6/rozprag8ovab AXIUS

1
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Atraumaticka spiCka

Obybnii ndsada

Reguldtor prietokoveho objemu
RukovSf

IV pripojka typu luer lock
TlaCka

ValCekovi svorka

1V hrot a kvapaCka

Filter

Opietend hadica

SLOVENSKYV
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Kiikac/rozprasovac AXIIIS
SLOVENSKN

NAVOD NA POUZITIE

Pred pouzitim si dokladne preCi‘tajte v8etky pokyny. Dbajle na vSetky vystrahy a bezpeCnostné
opatrenia uvedene v tomto ndvode.

OPIS:

FukaC/rozpra5ova6 AXIUS sa skladi z rukovate a ohybnej nisady, ktort umoifluje polohovanie
pomocky Vbli‘zkosti ciel’'ovej oblasti. Konektory na proximainej strane pomocky umo2ftuju
pripojenie k Standardnym zdrojom plynu a fyziologickeho roztoku. Tito pomocka umoiftuje
nastavitel’ny prietok plynu a hmly fyziologickeho roztoku dodanej do ciel’ovej oblasti.

INDIKACIE:

FukaC/rozpraSovaC AXIUS je urCeny na Cistenie anastomotickej oblasti pre zlepSenu viditel’nost’.

VYSTRAHY ABEZPECn OSTNE OPATRENIA:

. UrCene iba najedno pouiitie. Nesterilizujte opakovane. Jednorazove lekArske pomocky moiu
maf extremne male a/alebo konStrukCne komplexne komponenty. Odstraftovanie krvi, tkaniva,
telesnych tekutln a patogenov z tejto pomocky mo2e byf vePmi fazke. Okrem toho moie
Cistenie a opakovana sterilizdcia oslabit’ materialy a funkCnost’ pomocky.

Obsahuje ftal™ty, di-2-etylhexylftal*t (DEHP). Tato pomocka nie je urcenii na pouzitie u deti
ani u tehotnych alebo dojCiacich iien.

Nepou”lvajie v pripade, ked’je naruSeni sterilizasné bariera, alebo ked’je poruSeny obal.
NENASTAVUJTE prietok na vySSiu urovefl ako 8 I/min. (0,B 1/s).

Pri posuvanl SpiCky fukaCa/rozpraSovaCa AXIUS bliiSie ako 3 cm od oblasti zakroku
postupujte opatme. Nedovol’te, aby sa SpiCka dotkla tkaniva.

S TOUTO POMOCKOU NEPOUZIVAJTE KYSLIK.

Tento v~ obok je len najedno pouzitie. NESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVAJTE
OPAKOVANE.

Pri vyt’ahovanl zariadenia z obalu a pn'prave zariadenia na pouzitie postupujte opatme, aby ste
zariadenie nenatiahli alebo nepoSkodili v oblasti medzi rukovat’ou (Clslo 4 na obrizku 1) a 1V
pripojkou typu luer lock (Cislo 5 na obrazku 1). V opaCnom pripade mo2e dojsf k poSkodeniu
vedenia fyziologickeho roztoku, 60 méze viesf k nedostateCnemu alebo lladnemu prietoku
fyziologickeho roztoku do anastomotickej oblasti.

NAVOD NA POUZITIE:

1 Pripojte opletenu (0,64 cm) hadicu K regulovanemu zdroju CO”™. OdporiiCa sa, aby regulator
nebol nastaveny na uroveft vy§8iu ako 50 psi (344 kPa). Na uvod nastavte reguldciu prietoku
na 5 I/min. (0,08 1/s). NEPRESAHUJTE 8 I/min. (0.13 1/s).

2 Zatvorte tlaCku na IV hadiCke. Asepticky pripojte 1V hrot kK novemu vrecku s fyziologickym
roztokom a umiestnite nan tlakovu manietu. Manzetu nafiiknite na pribli~ie 150 mm Hg
(20 kPa). Otvorte tlaiku a nastavte prietok sterilneho fyziologickeho roztoku na
1- 5 (ml/min.) pomocou valdekovej svorky na 1V hadiCke.

3. Nastavte vyplachovaciu hmlu podl’a potreby bud’ pomocou valéekovej svorky na IV hadieke,
alebo pomocou regulitora prietokoveho objemu na rukovsSti fukaCa/rozpraSovaCa AXIUS.

4, Ohnite ohybnu n”sadu do po2adovaneho tvaru pre jednoduchy pristup K oblasti zakroku.

Dr2te §pieku 5 - 15 cm od oblasti zdkroku, ktoni chcete zviditel’nit’. Nastavte vzdialenosf tak,
aby sa oblasf vycistila. Pri posuvani spiCky bli2sie ako 3 cm od oblasti zakroku postupujte
opatme.

NEDOVOETE, ABY SA SPICKA DOTKLA TKANIVA.
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Klikac/rozpnisovac AXIIIS
SLOVKASKA

AKO SA DODAVA:

FukaC/rozpraSovaC AXIUS sa dodava STERILNY a NEPYROGENNY v neotvorenom
a nepoSkodenom obale. FukaC/rozpraSovai AXIUS bol sterilizovany pomocou gama iiarenia aje
urCeny len na jedno pouiitie. NESTERILIZUJTE AN! NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE.

fJPOZORNEP?IE: FederdIny zdkon (USA) obmedzuje preddvanie tejto pomocky iba na
licencovaneho lekdra alebo na zdkladejeho predpisu.

ZARUKA:

MAQUET Cardiovascular LLC (MAQUET) ruCi za to, 2e pri navrhovani a vyrobe tohto nSstroja
bola pou2itd primerana starostlivost’. Tdto zaruka nahr~dza a vylueuje vSetky ostatne z~ruky.
More neboli explicitne $poTtennlé v tomto dokumente, 6i ui ide 0 expliciiné alebo impMcitne
z”ruky zo z”kona alebo inak, vratane, okrem T é 10, akychkolVek implicitnych z~ruk
obchodovatel’nosti alebo vhodnosti na konkréllly iiéek Manipulacia, skladovanie, (istenie

a steriliz”*cia tohto nistroja ako aj Jné faktory tykajuce sa pacienta, diagndzy, lieCby, chirurgickych
z”krokov a inych zaleiitosti mimo kontroly spoloCnosti MAQUET maju priamy vplyv na tento
n”stroj a vysledky dosiahnute jeho pouilvanim. Povinnosf spoloCnosti MAQUET v zmysle tejto
ziruky je obmedzena na opravu alebo vymenu tohto ndstroja a spoloCnosf MAQUET nebude
zodpovedn” za 2iadne n”hodnC ani ndslednC 8kody, ani niklady priamo alebo nepriamo vyply™'ajuce
2 pouiitia tohto nastroja. SpoloCnost' MAQUET nepreberé ani neopr~vftuje liadnu inu osobu

Vjej mene prebraf akukol’vek inu alebo dodatoCnu zodpovednosf v suvislosti s tymto ndstrojom,
SpoloCnost” MAQUET nepreberii iladnu zodpovednosf za opakovane pou/é, opakovane
$pracoyané alebo sterilizované n”stroje, a neposkytuje iiadne z*ruky, explfcWné ani iTpHcKnE,
vratane, okrem 1nébo, v suvislosti s obchodovatel’nosfou alebo vhodnosfou takychto ndstrojov
na konkrélny uCel.
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Dnuichawa/rozpylacz AXII'S

Rysunek 1
Dmuchawa/rozpylacz AXIUS

1

® N O ;AW

10.
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Atraumatyczna koncowka

Gi?tki trzon

Regulator szybko”ci przepiywu

R?kojesc

Dozylne zt"cze Luer Lock

Zacisk zatrzaskowy

Zacisk waleczkowy

Ostrze do przebijania pojemnikdw z plynem
doZylnym wraz z komorg

Filtr

Przewod z oplotem
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Drmichawa/rozpylacz AXIIIS

INSTRUKCJA OBSLUGI

Przed uzyciem nalety dokhdnie przeczytad instrukcj? obsiugi. Nalezy zapoznai si? z ostrze2eniami
i przestrzegac wszystkich srodkow ostrozno”*ci wymienionych w niniejszej instrukcji.

OPIS:

Dmuchawa/rozpylacz AX1US sklada si? z r?kojesci oraz gi?tkiego trzonka, umo”iwiaj”cego
umieszczenie urz~dzenia w s”siedztwie docelowego obszaru. Zi*cza na proksymalnym koricu
urz~dzenia umozliwiajg podt”*czenie go do standardowych irddel gazu i soli fizjologicznej.

Urzgdzenie umozliwia oddzialywanie na obszar docelowy zardwno regulowanym strumieniem gazu,

jak i strumieniem rozpylonej soli fizjologicznej.

WSKAZANIA:

Przeznaczeniem dmuchawy/rozpylacza AXIUS jest oczyszczanie miejsca zespolenia w celu
poprawy widocznoki.

OSTRZEZENIA ORAZ SRODKIOSTROZNOSCI:

. Wyl~cznie do jednorazowego uzycia. Nie sterylizowad powtdrnie. Urz”*dzenia medyczne do
jednorazowego uiycia mog” skladac si? z bardzo malych i/lub strukturalnie zlo”onych cz?”ci.
Czyszczenie urzdzenia z krwi, tkanki, plyndw ustrojowych i czynnikdw zakainych mo2e
sprawiad trudno”ci. Ponadto procesy czyszczenia i powtdmej sterylizacji mogg wplywac na
materialy i funkcjonowanie urzgdzenia.

. Zawiera ftalany: ftalan bis 2-etyloheksylu (DEHP). Urz”dzenie nie jest przeznaczone do
u~ku w przypadku dzieci i kobiet w ci”iy oraz w okresie laktacji.

. Nie uiywad, jeieli naruszono sterylnoii produktu lub jego opakowanie.
. NIE ustawiad szybko”ci przeptywu wi?kszej niz 8 1/min (0,13 1/s).

. Naleiy zachowai ostroinoSd, zbiiiajgc koncdwk? dmuchawy/rozpylacza AXIUS na odleglo”™i
mniejszg nit 3 cm od pola operacyjnego. Nie wobo pozwolic na zetkni?cie si? koncowki
z tkankg.

. PODCZAS PRACY Z NINIEJSZYM URZADZENIEM NIE WOLNO UZYWAC TLENU.

. Niniejszy produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. NIE STERYLIZOWAC
PONOWNIE. NIE WOLNO UZYWAC PONOWNIE.

. Wyjmuj”~c urzgdzenie z opakowania i przygotowujgc je do uzycia, nalety uwazac, aby
nie rozci”gn”d ani nie uszkodzic cz?sci mi?dzy r?kojescig (rysunek 1, nr4) a dozylnym
ztgczem Luer Lock (rysunek I, nr 5). Mogloby to doprowadzic do uszkodzenia przewodu
soli fizjologicznej skutkujqcego upo”ledzonym przeplywem soli fizjologicznej do miejsca
zespolenia lub brakiem przeplywu.

INSTRUKCJA UZYCIA:

1. Podl”czyd przewdd z opiotem (0,64 cm) do regulowanego zrodia CO™. Zaleca si?, aby
regulator nie byl nastawiony na ci”*nienie wyzsze nit 50 psi (344 kPa). Regulator szybkoici
przeplywu nalety pocz”tkowo nastawié na 5 I/min (0,081/s). NIE PRZEKRACZAC 8 1/min
(0,13 1/s).

2. Zamkn™d zacisk zatrzaskowy na przewodzie wlewu kroplowego. Zgodnie z zasadami aseptyki
wklué ostrze do przebijania pojemnikow z plynem dotylnym do nowego worka z jalowg
D l4 fizjologiczn” i umie$cie worek w mankiecie cisnieniowym. Napompowad mankiet do
okblo 150 mmHg (20 kPa). Otworzyc zacisk zatrzaskowy i wyregulowac za pomocg zacisku
waleczkowego na przewodzie wlewu kroplowego szybkosc przeplywu soli
w granicach 1-5 ml/min.

3. Wyregulowad nawiltaj”cy strumien rozpylonego roztworu wedhig potrzeb, nastawiajgc albo

zacisk waleczkowy na przewodzie wlewu kroplowego, albo regulator szybkoki przeplywu na
r?kojeki dmuchawy/rozpylacza AXIUS.
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Dimicluiua/ro/.pylacz AXII"S
14)bSKI

4, Wygi”~*c gi?tki trzonek do odpowiedniego ksztaitu w celu uzyskania tetwego dost?pu do pola
operacyjnego.

5. Utrzymywai koncdwk? w odleglo”ci 5-15 ¢cm od pola operacyjnego, ktdre naleiy uwidoczni(5.
Ustalii odlegtosc tak, aby oczyscis pole operacyjne. Nale” zachowai ostro2no”\(i, zbliiajgc
koncdwk? do pola operacyjnego na odlegio”™i mniejsz” n\i 3 cm.

NIE POZWOLIit NA ZETKNINCIE KONCeé WKI Z TKAKKA.

SPOSOB DOSTARCZANIA:

Dmuchaw”/rozpylacz AX1US dostarczono jako produkt STERYLNY oraz NIEPIROCENNY
w szczelnie zamkni*tym i nieuszkodzonym opakowaniu. Dmuchaw”/rozpylacz AXIUS
wysterylizowano za pomoc” promieniowania gamma. Urz”*dzenie to nadaje si? tylko do
jednorazowego ulytku. NIE STERYLIZOWA<” PONOWNIE. NIE WOLNO UAYW At
PONOWNIE.

PRZESTROGA: Prawofederalne USA dopuszcza sprzedai tego urzqdzenia wyiqcznie lekarzom lub
na ich zlecenie.

WARUNKI GWARANCJI:

Firma MAQUET Cardiovascular LLC (MAQUET) gwarantuje, i& podczas projektowania

i wytwarzania tego urzqdzenia dolozono odpowiednich staran. Niniejsza gwarancja zast?puje

i wykiucza wszystkie inne gwarancje, wyraione jawnie lub dorozumiane na gruncie prawa,

w szczegblnoici wszelkie dorozumiane gwarancje warto”ci handlowej lub przydatno”ci

do okre”lonego celu. Na stan urzqdzenia oraz wyniki jego u2ycia bezpo~rednio wplywajq: sposob
jego obslugi, przechowywania, czyszczenia i sterylizacji, a tak2e czynniki zwiqzane z pacjentem,
diagnostykq, leczeniem, zabiegami chirurgicznymi i inne czynniki b?dqgce poza kontrolgfirmy
MAQUET. Zobowiqgzania firmy MAQUET z tytulu niniejszej gwarancji ograniczajq si? do naprawy
lub wymiany urzgdzenia. Firma MAQUET nie ponosi odpowiedziabosci za ~dne szkody, straty ani
wydatki, przypadkowe ani wynikowe, b?dqce bezpo~rednim lub posrednim skutkiem u2ycia tego
urzqdzenia. Firma MAQUET nie ponosi 2adnych dodatkowych zobowigzan ani odpowiedzialno”ci
w zwigzku z tym urzqdzeniem i nie upowainia nikogo do podejmowania dodatkowych zobowigzan
ani brania odpowiedzialnoki w jej imieniu. Firma MAQUET nie ponosi odpowiedzialnoki

za urzqdzenia uiywane powtdrnie, regenerowane ani ponownie sterylizowane i nie udziela

w odniesieniu do takich urzqdzeb gwarancji jawnych ani dorozumianych, w szczegblno”ci
gwarancji wartoki handlowej lub przydatnoici do okreilonego celu.
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AXirS Ifnevici/Puskurtiicu

$ekil 1

AXIUS Ufleyici/Puskurtucu
Atravmatik U?

Esnek 8Saft

Aki§ Hacmi Kontrol Birimi
El Cihazi

IV Luer Kilit Baglantisi
Siki§tuma Keleps esi
Silindir Keleps e

IV Delme Ucu ve Haznesi
Filtre

Oinulil Hortum

© ® N G ®WN
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JI\11 S i'flcvicl/Puskurtiicu
TIRKCE

KULLANIM TALIMATLARI

Kullanmadan Once tUm talimatlan dikkatli bir §ekilde okuyun. Bu talimatlarda yer alan tUm uyan ve
onlemtere uygun hareket edin.

TANIM:

AXIUS Ofleyici/PUskUrtUcti bir el cihazindan ve cihazin hedef bOlgenin yakinina
konumlandinlabilmesini saglayan esnek bir 8aftton oluSur. Cihazin proksimal tarafindaki konektorler
standart gaz ve salin kaynaklarina baglanti olanagi saglar. Cihaz hem ayarlanabilir bir gaz aki§mj
hem de hedef bOlgede birikecek bir salin spreyine imkan verir.

ENDiIKASYONLAR:

AXIUS Ofleyici/PQskilrtQcQ gOrUnUrlligu artirmak Uzere anastomotik bOlgeyi a”mak i?in
tasarlanmi$tir.

UYARILAR VE ONLEMLER,;

. Yalnizca Tek Kullanimliktir. Yeniden sterilize etmeyin. Tek kullanimlik tibbi cihazlarda
son derece ks (Ik ve/veya yapisal olarak karmaSik bilejenler bulunabilmektedir. Kan, doku
par”alan, vUcut sivilari ve patojenlerin cihazdan (jikanlmasi zorolabilir. Ek olarak, temizlik ve
yeniden sterilizasyon i8lemi malzemelere ve cihazin i”levselligine zarar verebilir.

Ftalat, Bis (2-etilheksil) Ftalat (DEHP) i7erir. Cihaz, ~ocuklarda, hamile veya emziren
kadinlarda kullamm i9in uygun degildir.

Sterilizasyon bariyeri veya ambalaji zarar gsrmU§ UrUnO kullanmayin.

AKki§ hizini 8 L/dak’dan (0,13 L/s) daha bUytik bir degere ayarlamayin.

AXIUS Ufleyici/PUskurtUcUniln ucunu cerrahi bolgeye 3 cm'den daha yakinda hareket
ettirirken dikkatli olun. Ucun dokuya temas etmesine izin vermeyin.

BU CiHAZ ILE OKSIJEN KULLANMAYIN.

Bu uriin yalmzca tek kullanimliktir YENIDEN STERILIZE ETMEYIN. YENIDEN
KULLANMAY IN.

. Cihazi ambalajindan 9ikanp kullanima hazirlarken gerdirmemek ya da El Cihazi (8ekil 1, No 4)
ve 1V Luer Kilit Baglantisi (§ekil 1; No 5) arasina zarar vermemek i9in dikkatli olun. Bunu
yapmak, anastomotik alana yetersiz salin aki$i ya da salin aki$inin olmamasi ile sonu9lanacak
8ekilde zarar verebilir.

KULLANIM TALtMATLARI:

1 OrgUlU (0,64 cm) hortumu regUle bir CO™ kaynagma baglaym. RegUIatOrOn 50 psi (344 kPa)
degerinin Uzerinde ayarlanmamasi tavsiye edilir. Ba§langiota aki§ kontrolUnti 5 L/dak
(0,08 L/s) degerine ayarlaym. 8 L/dak (0,13 L/s) degerint ASMAY IN.

2 IV hortumundaki siki§tirma kelepgesini kapatm. IV delme ucunu aseptik olarak yeni bir steril
salin torbasina baglaym ve bir basing kafma yerle8tirin. Kafi yaklagik 150 mm Hg (20 kPa)
degerine kadar 8i8irin. SikiStirma kelep9esini agin ve IV hortumundaki silindir kelepoeyi
kullanarak steril salin aki8mi 1-5 (mL/dak) olarak ayarlaym.

3. IV hortumundaki silindir kelepoede ya da AX1US Ufleyici/PUskUrtUcQ el cihazindaki aki§
hacim kontrol biriminde ayarlamalar yaparak irigasyon spreyini gereken 8ekilde ayarlaym.

4, Cerrahi bOlgeye kolayca eri8mek igin esnek 8afti istediginiz $ekilde bUKiin.

GorUnttilenecek cerrahi bOlgeden itibaren 5 cm-15 arasinda ucu tutun. BOIgeyi agmak igin
gereken mesafeyi ayarlaym. Ucu cerrahi bOlgeye 3 cm'den daha yakinda hareket ettirirken
ihtiyatli olun.

UCUN DOKUYA TEMAS ETMESINE tZIN VERMEY: N.
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AXII'S I'nevici/Piiskurtucii

SAGLANMA BIOMI:

AXIUS Ufleyici/PUskiirtucU ailmami” ve hasarsiz ambalaji i*inde STERIL ve PIROJENIK
OLMAYAN 8§ekilde temin edilir. AXIUS Ufleyici/PUskurtUcQ gama irradyasyonu uygulanarak
sterilize edilmi8tir ve yalnizca tek kullanimliktir. YENIDEN STERILIZE ETMEYIN. YENId EN
KULLANMAYIN.

DiKKAD Federal (ABD)yasalar hu cihazin sati®imn bir hekim tarafindan veya sipari®i He
yapilmasini zorunlu tutor.

GARANTI:

MAQUET Cardiovascular LLC (MAQUET) bu cihazin tasanm ve ilretiminde gerekli dzenin
gdsterildigini garanti eder. Bu garanti, sinirli kalmamak kaydiyia zimni ticarete elverililik
veya belirli bir amaca uygunluk garantileri dahil olmak Qzere, a*ik veya kanun geregince
zimni olarak kabul edilen, bu belgede a*ik™a belirtilmeyen diger tiim garantilerin yerine
ge”er ve bunlari hari( tutar. Bu cihazin kullanimi, saklanmasi, temizligi ve sterilizasyonu

ile hasta, tani, tedavi, cerrahi prosedUrler ve MAQUETin kontrolU di8indaki diger etmenler
dogrudan cihazi ve cihazin kullammindan elde edilen sonu”lan etkiler. MAQUET ’nin bu garanti
kapsammdaki yUKUmIUIQgU, bu cihazin onanmi veya degiStirilmesiyle simrlidir ve MAQUET
dogrudan veya dolayli olarak bu cihazin kullammindan kaynaklanan anzi veya dolayh kayip,

zarar veya masraflardan sorumlu tutulamaz. MAQUET bu cihazla baglantili olarak bagka his bir ek
ykUmIUIUK veya sorumluluk kabul etmez veya kabul etmesi i”in ba8ka bir kimseyi yetkilendirmez.
MAQUET tekrar kullanilan, tekrar i§lemden ge”irilen veya tekrar sterilize edilen cihazlar
ifin sorumluluk kabul etmez ve bu cihazlar ile ilgili olarak smirli kalmamak kaydiyia ticarete
elverislilik veya belirli bir amaca uygunluk garantileri dahil hi*bir a*ik ya da zimni garantide
bulunmaz.
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()DCTi] Top«;;/EKveeptoTt]pa;; AXII'S

ENAHMKIN
ONHMNEE XPHEHE
[iopiiate sipooEknka 64X TK; o6riyte(; Tipiv asn6 Tr| Tripeke 6X€(; TU Apoe:6ono:NafK; kai B
ApPOGMXIATK; sion avacpepovrai oe auTS(; Tu, 05Tiyte(;.
MNEP1MPADH:

O (pixjiynipa(;/eicve(p(OThpa(; AXIUS asoTe>NTai ans €Va 6pyavo xeqo<; Kar evav ribkxaaTo a*ova
A0M e TPESAs1 )Y TOS00 s TT)ON TV OLLKEUT|(; koyw oTo OTOXeMOLIryo arwbro. Oi cTéybeoLT nov
nabpxony 0To eyyut; akpo TrLL, cuyokenr)(; £/1TpEAo\)Y Tr| abyb60T] oe Tus: K sirnye; aspiou koi
(puaioXoyiKOU opown. H onoken6 ennpéser Tpy ryas6seoT) T600 puOpi”6peyri(; porw; aepioD 600 Kar
EKYB(h6paTo; (hatoXoyrkor opo6 0TO OTOXEMELIEYO OTLLEO.

ENAEIHEIL:

O dwor|m™pa(;/s kyedo)Tr|pa(; AXIUS sipoopr”eTar yto Toy kaOaptop6 pia; Oéor|(; ayaoTép(0oT: (; yLu 1)
Ps X1((00r m< opaToTr|Ta’.

NPOEIAONOIHSEE KAITIPO®Y/IAEEXT:

- Nla pia yu6yo xpil®*- M1y esayasooT81lp(liy8T8.Ta o TpoTexYoXoyrk6 apoT6Yrta pia(; XPACr/l'a
psopob6y ya éxooy )A8ppoXrka urkpa r|/kar 6oyrkit o6y0erta e*aprtripaTta. Msop8(ya eiyai
660K0XT] T) aparpeor) a(patoc;, 0OTO6, oropankwy uypwy kar sa0oy6yo)y prkpoopyayt yuwy
anab Tn orxTker)n. EaraXéoy, n 6rabrkaora kaOapropo6 kar esayasooTterpwon!; eybexertarya
AspokaXéoer "PAA MXTKIA Karya uertwoer 7r] Xertorrpyrk6tata ti<; or>ok8n)i(;.

M8préxer qi0aXrkb(; eywoer™; kar 0c/Irk6 org (2-arOrrXeE~X) eotepa (DEHP). H ovokern] anr|
ey spoop(™etar yia xpr"W1  sar6ra kar oe eyicuou(; f| 0a™o\)O8(; yoyarke™;.

M n xPN®1lpo”0o'E~r'"6 To apoToy edy ~xei 6ra»o)P8n08(T10 sapooTaTtentrk6 Tr|(; asooteCpwon® N N
onokenaora Tor).

MH puOpr"8te Tn pof| oe pnOp6 peyaxX6Tepo as6 8 L/min (0,13 1/s).

Na eiore ré6rarTepa AspooOeKNKOr 6Tay petakryerte 1o 6Kpo Tou h\)onTT|pa/8KY8(pa)rr)pa AX1US
08 as6oTaon prkp6Ttepn asnb 30m on6G To onpet TN; xedhOrrpyrkr); eﬂeppaoﬂ;. Mﬂyadpnyere
To akpo ya 8pOeroe eaadn pe TOYrot6.

MH XPHSIMONOIEITE OEYEONO ME AYTH TH SYIKEYH.

To saporby ant6 npoopr”etar yra pia poyo XMWt MHN EfIANAnOSTEIPONETE. MHN
EHANAXPHSIMONOIEITE.

KaTta TNy adorpeon Tor) opyilyou asb TN OMOKenaora Kar KaTa Ty ApoeTorpaora Toi sipo;
Xpnon, Ap00é~Te ya pAy TeyTLoeTe To onpelo peTo”6 Too opyviyor) X th6*; (Erkbya 1, apr0.4)
Kar Tn; E® 06y6eon; aogosIron; Luer (Erkbya 1, api0. 5) 1 apokoXeoete OIP'0  ar>T6. Katr
TETOro psioper ya spokaXéoer YP<*  YRRMPJ1qY TroXoyrkob opob pe asoTéxXeopa 1 x«pn™Ji
n prbeyrren por| dmoroXoyrkob opo6 ot 0éon ayaoTbproon;.

OAHMEE XPHLHL:

1 Er)y6éote Ty nXxtn cooXnyion (0,64 cm) oe pr>0pr("6peyn VY/1 Avyrotatar n p6Opron
TOr) prOproTn AWwon; ya pny usepparyer Ta 50 psi (344 kPa). Apxrk6, prOproete Toy EXeyxo
pon; ota 5 L/min (0,08 1/s). MHN YHEPBAINETE TA 8 L/min (0,13 1/s).

2. KXeiore to Othryktnpa or3agr™\ni' E® oroXnYcoort Xuy6eoTe pe aonfTn Texyrkr| Ty
akrb6a 6rrxrpnon; eysopX.&prily 6raXr)paro)y oe ya yéo aok6 oTerpom ooroXoyrkob opob Kar
Tosi00eT/10Te 0€ sieprxethroa nreon;. [roykcooTe Ty seprxedroéa oe sleon sep(sor) 150 mm Hg
(20 KPa). Ayor”*te To othryKTr™pa 060hr™n; Kar pr)Oprote T/ por) oTerpon OoroXoyrkod opob
oTa 1-5 (ml/min) pe XPTY1 Tor) kKuXr6peyor) agyrer pa oty E® ouwXlyoon-

3. PvOprorte Tny ercyéguuon Kataroytopob, 640; onartertar, apayparonorqyTta; puOproer; erte
oToy t)Arepeyo othrykTnpa T1; E® c))ArYO)OT, erte otoy eXeyrer) 6ykoo por); 0To 6pyayo
XB6(; Tor) ¢ JonTr)pa/ekyedn )Tr)pa AXIUS.
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<I>iKTi]Tnpac/i:Kvc(pti) TiJpac 1\ U S

4.  KauyTe tov ensiXaato a™ova 010 £/1omurlte OJMNY'O ewoXr) np6apaar| 0TO OTLUEH xuy
Xeipoupyiicfii; ent:ppaar|<;.

5. Kpart|OTE 7o Iikpo oe as6oTao™ 5cm - 15 cm asb To or|peto x\<; xeipoupyiKf|* £A£uPaon(;
0)oT£ VQ£ivai opatb. MpooapuboTe t* v anboTaoT! 6/ anancuar yr tov Kadoprouo Ton
oTipeiou. Na eiote i5iauf£pa NPOOEKT:KO( 6 tov petokivcue to aKPO oe 0/160TA0T] PHPOTEPT
an6 3 cm anb To orweto «. S Xeipoupyiicf|(; ENELPaoTLL,.

MHN A(I)HNETE TO AKPO NA EPOE1 2E EMNA®H ME TON I2TO.

TPONOLAIAGEEH:::

O <pixiii Thipai;-EKVE(pcoTHpai; AXIUS napéxeto! 2TEIP02 koi MH nYPETOFONOL, £(p6oov
T ouoKEuaoia 6ev 6xe» qvoixtei koi 5ev 6xei UIooTE! ~ o Uor) THpa(i/EKVE(pC) Tiipa(; AXIUS
e>anooTErose! p£ XY 1akTryopoX(a(; yoppa kqi npoop™VETal yio pia pévo X0+ MHN
EHANANOLTEIPIINETE. MHN EHANAXPHriMOHOIEITE.

- MPO010XH: H OfioanovSiaxij vo®oOeaia (H.M.A.) emxphtsi xtjv xtjg avaKeorfq aoxiji; ftovov
I 07x6 taxpo ij KozoTTiv EvxoXtjg raxpcto.

H MAQUET Cardiovascular LLC (MAQUET) Eyyrtora! 6ti ix *i 600e( cuXoyr) npoooxn katé

TO 0xebtoop6 Kiti TTvkaTaokeun amTob Tom opydvou. H naponoa Eyytnoi] oynkasoT6 kqi
onokXc(c: kK60E X1 Eyy6”on sion dEV 6wrnndYETa! ptTO)(; oTo nap6y 6yypodo, elre pn'n
eHe 6uuEoT], LE Ediapuioyy) TOOy6uoo LEdXXov Tp6no, ovpnEpiXapPavop6v(t)v, Leta”6
6>Jxov, Tvx6v EyyEotoy Byyot"OECOV elsiopE1)01u6TTlTa(; g Kata>".11X6TT]Ta” Y ovyKCKpip™vo
0K056. 0 xeipiop6(;, u POXa'], o kalaptop6b(; koi [ anOOTE(Pcoo: aoTou Tom opydvou, Ka0ox; kg
6X Ko\ NapbyovTE(; nom oxeTliNovTai ue tov aoOsvii, xy Sidyv(oori, Tr| 0*an£{a, Tu, xeipovpyiKEi;
ENTELp6oEL] Kttt 6X/Ta Y{Ti:LjaTa eKto™; To00 EXByxom xi<; MAQUET, £/17|p£ii”0o™ apcoa To 6pyavo
Ka» Ta anotcX6opata /100 poK6NTOLW anbé tj xPJIV1 H wnoxpeo>or| T, MAQUET unb6 ttiv
napomoa byyvrjor. nbprop\ETa: ottiv £0KENT| R Trlv axnkaTiioTaor) autom Toid opyavou Kai
MMAQUET 8ev th6p:: kKap(a EUOUvN yia onola5r|notE Tuxaia f) nopEnbuEXT" anwXEro, YP®M1
5anby?1. I ono(a npokuntc! 6uEoa f| 6uuEoa anb ) XP/TY1 cextoi Toin opydvou. H MAQUET Sev
avaXapPdvEi oute e™ouoioSotei 01106TVI0TE 6X ko NPBOCONo va avaAdpci yia Xoyapiaopd T)(;
onoro8inore dXX) i] Np6oOLETT| £U0uvr| T S"opEUor) CE oxoT) pE anT6 10 dpyavo. H MAQUET 6ev
ava>"ppdvEi kapla Eosoyl, oXETiKd ue dpyava siou exoww csayaxpn<*1MO” 0*/1"b usiop>.usE(

oc £aaycaE"Epyao(a x\ £9ayanooTE: pLIOT: koi 6¢y siapoxcl kap(a Eyyutiot), elte dpEoq e(T£
6ppcoT], onpsiEpkXappayop6yYHOY, LETa6 6XXLuy, Tcoy eupeocoy Syyui"oECoy EpsiopEOOhG6TT Ta*; q
KoTaXX|]X6Th: Ta(; yia onyKEKp: LOYO 0K0s6, ayadhop: Ka ue TOTOKOM eibou(; bpyaya.
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Cpaysarens/ysnaxun lenb AX IS

Puc. L

Cpysarenb/yBnaxHutens AXIUS
1 ATpaBMaTVIHECKVIﬁ HaKOHEYHNK
"MBKMiA CTEPXKEHD

Perynatop pacxoga

PykosTka

o~ w N

CoegnHeHne C NIO3POBCKUM HaKOHEYHUKOM ANA B/B
BBEEHUA

MPY>XUHHBIA 33KNUM
PO/IMKOBBII 320KMM
B/B urna v kamepa
DPUnbTp

10 TneteHas Tpybka

© © N
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Cpysatenb/yBna'/kHT enb AX TUS
PYCC KNI

NMHCTPYKUWWN no SKCIIJIYATALNI

BHUMaTebHO NMPOUTKTE BCe UHCTPYKLIMM Mepeq, Ucrnosb3osaHueM. CobntofaliTe Bce npeaynpexaeHus
11 Mepbl MPEAOCTOPOXHOCTH, YKa3aHHbIe B JaHHbIX MHCTPYKLWSX.

ONMNMCAHNME

Caysartenb/yBnaxHuTeb AXIUS cOCTOUT 13 pyKOSITKY U FTMGKOFO CTEPXKHSI, KOTOPbIE MO3BONSHOT
pa3MeLLaTh YCTPOICTBO BO/M3M HAMEUEHHOTO YuYacTKa. Pa3beMbl Ha MPOKCMMAabHOM KOHLIE
YCTPOIACTBA CO3/]at0T BO3MOXHOCTb MO/COEANHEHMNS K CTAHAAPTHBIM MCTOUHMKAM rasa
(h131M0MOrMHECKOro PacTBOpa. YCTPOICTBO NO3BO/SET 4OCTABATL a3 U aspo30/ib (U3MO/OrUUECKOro
pacTBopa K HAMeUYEHHOMY YUYacTKY C PErynvpyemMoii CKOpPOCTbHO.

MOKASAHNA

Cpysatenb/yBnaxHutens AXIUS npegHasHaueH 415 0UUCTKY aHATOMUYECKOTO YYacTKa B Liensix
YNyuLLEeHUs BUAUMOCTK.

MPEAYMNPEXAEHUA N MEPBI MPEJOCTOPOXHOCTU

e TonbKo A/19 OAAHOPA30BOr0 MCMOMb30BaHKS. 3amnpeLlaeTcs NOBTOPHO CTEPUN30BATb.
MegamnumMHCKMe YCTPOICTBa /11 04HOPa30BOr0 1CMO/b30BaHMSt MOTYT UMETh YPE3BbIHaHO
Me/KME LLIMMOHEHTbI W/WAM KOMMOHEHTbI, MEIOLLME CIOXKHYIO KOHCTPYKUMI. C Takoro
YCTPOICTBA MOXET ObITb C0XHO YAAIUTb KPOBb, TKaHb, XXMAKOCTY OpraH1M3Ma 1 NaTtoreHb!.
Kpome Toro, NpoLecc 04MCTKU 1 MOBTOPHOI CTEPUIM3ALMN MOXKET OKasaTb HeraTMBHOe
B/IMSIHME Ha MaTepuanbl N PYHKLMOHANBLHOCTb YCTPOIiCTBA.

. Copepxut thtanatbl, 6uc(2-atunrekcun)dranat (DEHP). YCTpoiicTBO He NpefHa3HaueHo ans
CNOMb30BaHUS Y AETEN, a TAKKE GEPEMEHHBIX 1 KOPMSALUMX TPYABHD XKEHLLMWH.

e 3anpeLLaeTcs MCNOMb30BaTh, EC/IN CTEPWU/bHBIA Gapbep MW YNaKoBKa U3AENNS MOBPEXAEHSI.
. 3AMPELLAETCSH ycTaHaBnMBaTb CKOPOCTb NMOTOKa Bbilwe 8 L/min (0,13 L/s).

. Cobntofaiite 0CTOPOXKHOCTb MPY NEPEMELLIEHNI HAKOHEYHWKA CLyBaTens/yBnaXHNTENS
AX1US 6/mke, 4eM Ha 3 cm K MeCTy XMPYPruyeckoro BMeLLaTeIbCTBa. He no3sonsiite
HaKOHEYHVKY KOHTAKTMPOBATh C TKaHbIO.

. 3AMPELLLAETCSA UCMO/b30BATb KUCMOPO/ C IAHHBLIM YCTPOMCTBOM.

. M3genve npefHasHa4yeHo TO/IbKO A4S O4HOPa30oBoro mcnosb3osaHus. 3AMPELLAETCA
MOBTOPHO CTEPW/TN3OBATbD. 3AMNPELWLAETCA NOBTOPHO NCIMO/Ib3OBATb.

. Mpw 13BREYEHNN YCTPOICTBA U3 YMAKOBKM 1 MOATOTOBKE €ro K 1CMO/b30BaHWI cobntogainTe
OCTOPOXXHOCTb, YTOObI U36eXaTb PaCTHKEHNS UM MOBPEXAEHNS HA yYaCTKe MEXAY PyKOSTHO3iA
(prcyHOK 1, NYHKT 4) 1 COefMHEHMEM C IHO3POBCKMM HAKOHEYHWIOIM A/151 B/B BBEAEHNS
(pycyHOK 1, NyHKT 5). B NpOTUBHOM Cnyyae MOXeT NOBPeAUTLCA NIMHWUSA (PrU3pacTBopa, YTo
NpuBeET K YXYOLIEHWIO UM OTCYTCTBUIO NOTOKa (hn3pacTBopa K 061acTy aHacToMo3a.

NMHCTPYKUUW no SKCIJIYATALNU

1 TMoacoeanHuTe nneteHyto (0,64 cm) TpyOKy K perynumpyeMomy UCTouHMKY COMN He
PEKOMEHAYETCS yCTaHaBNMBaTb Ha PerynaTope 3HadeHve, npesbiwatowiee 50 psi (344 kPa).
B nepByt0 o4epe/b HaCTPOIiTe perynsTop noToka Ha 5 L/min (0,08 L/s). HE MPEBbILLAWTE
3HAYEHWE 8 L/min (0,13 L/s).

2. 3aKpoiTe NPY>KMHHbIN 3KUM Ha cucTeMe Ans B/B MH(Y3UW. ACENTUYECKN NOLCOEANHUTE B/B
Ury K HOBOMY MakKeTy CTEPWUIbHOTO (IM3MO0I0rMYEeCKOro PacTBOPa U YCTAHOBUTE MaHXETy
L1 3MepeHuns faBneHns. Hakauaiite MaHxeTy npmbamanTensHo go 150 mm Hg (20 kPa).
OTKpOIiTe NPY>XMHHBIV 32)KM 1 HACTPOTE MOTOK CTEPUILHONO (P13MOOrMYECKOTO pacTBopa
Ha 1-5 (mL/min), MCNonb3ys PONMKOBbLIA 3aKUM Ha cUCTeMe ANs B/B UHGY3UN.

3. HactpoliTe a3p030/bHOe OpOLLIEHNE B HEOOXOAMMOM 06BEME, MCMOMb3YS POTMKOBBIV 3aKUM Ha

cucTeMe A5 B/B UHQY3UW WM PEFYSTOP PAcX0fa Ha HALLHEYHWKe CAyBaTeNs/yBNaXHUTENs

AX1US.
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Cnysatcnb/yBna/kHurens AXIIl S
PX CKU

4. Tpugaiite rMGKoMY CTEPXKHIO XenaeMyto (hopmy, UTOGbI 06/IErUnTb JOCTYN K MECTY XUPYPruyeCKOro
BMeLLaTe/NbCTBa.

5 YpepuBaiiTe HaKOHEYHMK B 5-15 cm OT MecTa XMpypruyeckoro BMeLaTeIbeTBa, NOASIEXALLEro
Bu3yanu3auum. OTperynnpyiiTe He06X0AMMOE PaccTOsiHUE, YTOObI 0UMCTUTL yuacToK. Cobntopaiite
OCTOPOXHOCTb MPY NepeMeLLEHNN HAKOHEYHMKA 6/IMKe 3 cm K MECTY XMPYPruyeckoro BMeLlaTebCTBa.
HE MO3BONANTE HAKOHEUHUKY KOHTAKTUPOBATbL C TKAHBHO.

POPMA MNMOCTABKMN

Coysatenb/ysnaxHutens AXIUS noctasnsetca CTEPU/IbBHBIM n AMMTMPOITEHHDBIM B 3aKpbIToil 1
HEeMoBPEeXAeHHOM ynakoske. CayBatens/yBnaxHuTens AXIUS nogsepraetca cTepuamsauum ¢ UCNoib30BaHNEM
rammMa-n3fyyeHns; OH npegHasHayeH ToNbLKO A4/19 O4HOKPATHOro rcnosb3osaHus. SAMPELWAETCA
MOBTOPHO CTEPUJIM3OBATbL. SAMNPEWAETCA NMOBTOPHO NCTOJIb3OBATD.

BHMMAHWE! deaepanbHoe 3akoHogaTenscTBo (CLUA) paspellaeT npoga>ky 3TOroycTponcTBa Taubko
Bpayam W no ux npeanmcaHuio.

FrAPAHTUNA

KomnaHnma MAQUET Cardiovascular LLC (MAQUET) noateepXaaeT, 4To Npu pa3paboTke U U3roTOBEHUN
3TOr0 MHCTPYMeHTa COBM0AaIMCL Pa3yMHbIe Mepbl NPeLOCTOPOXKHOCTW. [aHHas rapaHTUs 3amMeHseT 1
NCKNI0YaeT BCe ApYrune rapaHTUmn, He U3N0XKEHHbIE B JAHHOM LOKYMEHTE, ABHbIE UM NOAPa3yMeBaeMble
B CMJTy 3aKOHa UM UHBIM 06pa3oM, B 4aCTHOCTHU, Nt06ble NOApPa3yMeBaeMble FrapaHTUM KOMMEPYECKO
MPUIOAHOCTU UM COOTBETCTBUA OMNpeAeneHHol Lenu. ObpalleHne, XpaHeHe, 04MCTKa U CTepUnmn3aums
[aHHOT0 VHCTPYMEHTA, a Takke Apyrvie (akTopbl, MMEOLLMe OTHOLLUEHME K NaUMeHTY, AnarHosy, feYeHuio,
XUPYPruyeckMm npoueaypaM v Apyrum Bonpocam, He KOHTponmpyembiM KomnaHuein MAQUET, HanpsMyto
B/ISAIOT HA UHCTPYMEHT U pesyNbTaThbl ero npumMeHeHus. O6s3atenibeTBo komnaHum MAQUET no gaHHoi
rapaHTVM OrpaHMYKBAETCA PEMOHTOM WM 3aMEHOM 3TOr0 MHCTPYMEHTa, 1 koMnaHns MAQUET He HeceT
OTBETCTBEHHOCTY 3a Kakue-nmbo CryyaiiHble Wi CONyTCTBYHOLWME YObITKM, MOBPEXAEHUS UK pacxogpl,
NPSAMO WA KOCBEHHO CBsA3aHHbIe C 1CMO0/b30BaHNEM 3TOro MHCTpPyMeHTa. KomnaHns MAQUET He 6epeT Ha
cebs 1 He faeT NtoboMy ApYroMy NvLy NOHOMOUUIA 6paTb Ha Cebs Kakyto-Mbo ApYryto OTBETCTBEHHOCTb
U AOMOJHUTENbHbIE 0653aTe/IbCTBA B CBA3M € 3TUM UHCTpyMeHTOM. KomnaHms MAQUET He HeceT
HMKaKO OTBETCTBEHHOCTU B OTHOLLEHMU NOBTOPHO MCMO/b3yeMbIX, MOBTOPHO 06pabaTbiBaeMbIX UK
MOBTOPHO CTEPUSIU3YEMbIX MHCTPYMEHTOB U He fiaeT HUKAKUX rapaHTui, ABHbIX WX NOLPa3yMeBaeMblX,
B 4aCTHOCTU, rapaHTWUii KOMMEPYECKO NPUIrOAHOCTM WAN NPUTOGHOCTM 411 ONpefeneHHONn Lenu, B
OTHOLLEHUW TaKUX MHCTPYMEHTOB.
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ANTU S Yoo oy pivin e

NASANITE Y

: 1-cypert.
| AXIUS ypuerini/Gypxirimi
; 1.  JKapaxaTraMalTsin yuI
; 2. Hinrim e3ex
i 3. Armuu xeneMiH perTeyii
4. Tyrka
5. IV Jioep kynns KOCHBICH
6. Kpickniw
7. AHRSAMANR KRCKBILI
| 8. IV nmeci MCH KaMepacht
9. Cyiri
10. ©pinren TyTiK
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ANTUS ypoer i gy pn i

IV ASAKITTEA

NMAVIAJIAHY BOMBIHIIA HYCKAVJIBIK

Konpauap anapinga HyCKayALIKTH MYKHAT OKbIF ULIFBIHBI3, OChl HYCKAYNbIKTa KOpCeTinren Gapasik
eCKepTY/Iep MEH CAKTHIK IHapanaphiH CaKTaHbI3.

CHNATTAMACKHI:

AXIUS ypneriwi/Gypxirimti xypanmmi kaxeTTi OphHFa XaKbiH OPHANACTHIPYFA MYMKIHAIK GepeTin
TYTKA KIHe ninri o3exren Typamst. KypanabiH #akelH YIIHHAFH KOCBIIBICTAP KyPananl
CTAHJAPTTH a3 XIHe epiTiHAl Ke3aepine KOCYra MyMKinik OGepeni. Kypan MakcarTsi opbinFa
*eTkisineriu ras Gen epirinai cnpelinin kenemiu perreyre MyMKkiamix 6epeni.

KOPCETLIIMAEP:

AXIUS ypaeriwi/6ypxirinti anacTomosan aliMakTeIH KOPiHICiH XakcapTy ylliH OHH Tasanayea
apHAAFAH.

ECKEPTVIEP MEH CAKTBHIK HIAPAJIAPBI:

¢ JKabamk rex Gip pet nalinananyra apnanrau. Ousl kalira crephabaeyre Gonmatiam, Bip per
naitnanaxyra apHanraH XA0ALIKTAD 6T YCAK KIHS/HEMECE KYPhUIBICH XAFbIHAH KYpAeAi
GenwexTepacH Typyn Mymkin. JKabasKre! RANRAN, TIHACPICH, F3ANAFH CYHEIKTHIKTAPARH
KIKe aypy TYALIPYLILI MHKPORFIANAPAAH TAIAPTY KHBIHILIK TYFbi3Ybl MyMKiH, OraH Koca,
XabapiKTE TA3AMAY HKIHE KAHTA CTEPUNLACY OHBIH MATEPHANIAPHIH HEMECE HYHKUMARAPHLIH
HALIAPNATYH MYMKiH.

*  Kypamunza ¢ranar Gap, 6uc(2-smwnrexcan) ¢ranar (DEHP). Kypanaw Gananapra, KyKkTi
HEMece JaKTALMA ke3eHinaer sifenaepre naltgananyra Gonmaiiant.

¢ OHiMHIH CTEPUILACY KANKATAPH HEMECE OHBIH KAMTAMACH 32KBIMAANIFAN XAFAAANA OHB
xonaanbay kepek.

o AruH Xenemin MERyTHH2 8 IMTPIEH (0.13 n/cex.) aceipyra BOJIMAM IbI.

*  AXIUS ypnerimi/6ypxiriminis yumbin XUpYPrusibiK altMakka 3 caHTHMeTpACH XaKLHIATKAH
Ke3ge aca MykuaT Gonsuprs. Kypan yums tinre tarizyre Gonmmaimm.

«  OCBI K¥PAJIIA OTTEF NAHBANTAHYFA BOIMANIBL.

»  Ocw eninm Tex Gip per natinanauyra apuanran. KAWTA CTEPWIBIEYTE BOJIMAHIBI.
KAHTA KOJIAHYFA BOJIMAIJIBI.

e  Kypanms opaMHAH DINFApHT, MAHAMNANKYFa Aalibinay kesinne Tyrka (1-cyper, Ned) men
1V Jlioep Kyt xochmbicH (1-cyper, Ne5) apansifbii CO3bM 1e 32KLIMAAN ANMaY yiniH
caKk GOMbIHbLI3. MYHBIK HOTHKECIHAC EPITIHAL MONB! 3AKLIMAANLEE, AHACTOMOBILIK aitMaKka
epiTiHai RAAP KeTKI3iNyl BeMece MyNae ReTKIZiNMeH KaTyn MYMKiH,

MMAHJAJIAHY BOHBIHIIA HYCKAVYJIBIK;:

1. Opinren (0.64 cm) TyTikTi perTenerin CO, kosine KockHp3. PerTeyiw Mani 50 psi (344 «Ila)
KOpCETKilliHEN ACNAFAHL XeH. BacTankbia aniH kenemin MuHyTriHa 5 JIATP (0.08 Jl/cex.)
Der opHATHHL3. Byn MoH MukyThiHa 8 nurpaeH (0.13 n/cex.) ACTTAY KEPEK.

2. IV TyYTinHIH KNCKMUIMH Ka0uipe3. TV HHECIH ACeNTHKANMK 20iCNEH XaHA CTEPHIbAI ePITIHA)
KQJITACHIHA XANFAHE3 Ad, KhICHIM ONILIEY MaHKETaCHIHA CANbIHbI3. MatkeTaHbl IAMAMEH
150 sam Ir (20 kI1a) geftin yprenis. Knckpimimel amnxes ag, IV tyriringeri alisansans
KBICKBIIL KOMCTIMEH CTePIIbAI ePiTiHAT aFBIHBIN 15 (MA/MIH) M3HIHE OPHATLIMBI3.

3. Bypxy cnpeifin xaxetiHwe perrey ywnin IV TyTiringeri alHanMansl KHMCKMINTH Gypanms
nemece AXIUS ypaerimi/Sypxirimidin TyTKacbiHIAFE 8FuiH KONEMiH peTTeyilmi
NAAAABAHBIHEI,

4. XwupypraanmsiK alfMakxa oHait XeTy yWiH uinrim e3exTi KaxeTTi miuinre xearipin wikis.
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ANTUS ypoaerinm oy pacinini

(NANRN N R I

S,  Kypan yIlibid MaKCATTH XHPYPTHANLIK aliMaKTal 5 ¢M — 15 CM KaIILIKTHKTA YCTAHBI3.
AJMaKTH TR33PTY YIiH KAMBIKTHIKTH THICIHIE peTTeHI3. Kypan yumis Xupypraaimk
afiMakKa 3 CRHTHMETPACH KAKBIHAATKAH Ke3de aca MykuaT Soneinsts. K¥PAJI ¥1IIbIH TIHTE
TUTI3YTE BOJIMARIBI.

KETKI3Y KYHI:

AXIUS ypneriwi/6ypirimi CTEPHJIBI xsne MAPOTERI EMEC xyfize, xaGuk

MIHE IMKHIMAATIMAFAH KanTaMaaa xeTkizineai. AXIUS ypnerimi/Gypxiriwi ramma coynesnepi
apKEUTL CTEPHILACHTEH XoHe Tek Gip per konsanyra apuanras. KAWTA CTEPHJIBAEYTE
BOIMANIBL. KANTA KOJLHAHYFA BOJIMAA/BIL.

ECKEPTY: ®edepardni (AKLL) 3anea catixec, ocal Kypuinzuinal 0apizepee nevece oneiiy
mancoipricst Golisinuia eana camyza 601aon,

KENLIAIK:

MAQUET Cardiovascular LLC xomnannacst (MAQUET) ocht Kypanmst :xofianayna aaHe oHAipyne
KETKINIKTI Aspexene MyKHATTHUTLIK CAKTANFaHbINA keningik Gepeai. Ocbt keninaix 3an xyminen
Hemece Gackamma TiveneH Hemece manama Sepinetin, connin juinae caTyrs xapaMaALIALIFE
Men Genrini MAKCATIE RAPAMABITMFLIHA KATHICTH] KaHaMa xeninaixTepai KAMTHTBIN, Gipak
OBLIMEN WeKTEAMERTIH 0Chl KYMATTS 3HKLIN KopceTimmeren Gapabik Sacks xeninnixrepai
AIMACTLIPAABI XKIHE OTAPABE KOKKR WILIFAPARBI. OCH Kypanast KONASHY, CAKTay, Tasanay

XIHE CTEPHIBALY CHAKTH eMISNYLLIre, AWArHO3FA, EMICYTe, XHPYPIHAALIK TPOUEKYPANaPFa KIHE
MAQUET xoMnannaCHHL K GaxmnaybiHan Thic 6acKa Maceneepre KaThicThl $aKTopaap Kypan
MER OHBI KONIARY/IH aNbiHIAH HoTHKenepre Tikenek acep ereai. MAQUET KOMNAHMACKIHEN

OCH KeTLNAIK ARCHIHAAFH MIHICTI OCH KypPanabl KOHACYMEH HE AIMACTHIPYMEH IIEKTENEN) KIHe
MAQUET xoMNaHBacH OCK KYPAiju naliiananyra tikeneli Hemece xaHaMa TYpHae KAThICTh
keaneHcoK He XKaHaMa LILIFLH, 3aKBIM HEMece 3anan yulii xayanTei emec. MAQUET xoMmanusce
KaHgah 13 6acka TYIFAHBIH OCH KYpaNFra KATHICTH KOCHIMILA MiHAET He Xayaakepminix
KalLua3ybiH KapacTeipMaitan xone oran exinettinik Gepmeitni. MAQUET xomnauugchl Kafita
NaHANAHBINFAH, KAHTA onZenres Hemece KaHTA CTEPRALACHIEN KYPANIAPFE KATHICTLE
emkannall Minger anmaiiae xane ocsinAai KYPANASPFa KATHLICTHI CATYFA XKAPAMABINBIFbI
meH Senrisi MAKCATKA KAPAMALINLIFLIHS KATHICTH KanaMa Kenlialkrepai xaMThTLIN, Gipak
OHBbIMEH MEKTEAMEHTIH HAKTHI HEMECE JERHAMA MIHACT ATMaliakt.
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MAQUET C€

GETINGE GROUP 0123

MAQUET is a Trademark of MAQUET GmbH & Co. KG
Copyright 2018 MAQUET Cardiovascular LLC or its affiliates.
All rights reserved.

Symbol Legend
Betekenis van de symbolen:
Légende des symboles
Symboleriduterungen:
Legenda dei simboli:
A:
Leyenda de simbolos:
Legenda dos gimbolos:
Symbotforklaring:
SymbolKrklaring:
Vysvétieni symbol:
‘ Legenda symbolov.
Opis symboli:
Sembo! Agiklamalar::
Aslivra oupBtey:
YenosHbie 0803HaUeHUR:
TanGanap TyciHaipmeci:
aksd Uoesd
@
gm Code D¢ Not Reuse
Niet opnieuw gebruiken
Code du lot Ne pas réutiiser
Chargenar. Nicht wisder verwenden
Codica di lotto Non riutiikzzare
A ] Pk v Aidi
Cadigo de lote No reutilizar
Codigo do late N#&0 reusillzar
Batchnummes Filr 2 Meranvandas
Cisio Sar2a NepouZivefte opakované
Kéd dévky NepouZivajte opakovane
Kod pesti Nie uzywad ponownie
Seri Kodu Yaniden Kullanmayin
' KiBmog vapriticg Mnv ETaVaypHOWIOTIONEITE
Kon naprini 32 NOSTOPHO HCNONI0EETL
MopTvn Koge!: KaiaTa nadaananyra Gonmadam
Al o g Hlaasa¥) tde) uins
Use by Consul instructions For Use
Ulterste gebruiksdatum Raadplaeg gebruiksaanwlizing
Utilisé par Consultar le mode d'smplol.
Utitzzare stro Consulare le istruzioni
e i par fuso
RN S8 (EMEM)
Facha de caducidad Consultar mstrucciones de uso
Uttizado por Consultar as instrugdes de utikzacio
Uigdngsdatum Se bruksanvisningen
Poutit do Prostudufte si ndvod k pouZiti
Pouzite do Pradtudute si ndvod na
Termin waznodci Nalezy zapoznad sig 2 Instrukeia uzytkowania
Son Kullsnma Tarik Kulianm Talimattanna Bagvurun
Xphon ux Zupfloukeureive v oBnyits XpAonS
Cpox raanocTy Cl. HCTDYIAUMIO NO SKCANYATALNN
Yapamanines wepaini NaAganasy GONLIIA MYCKRYTIBKTS KOPBH
-_—n LR (JURE R FYAR)
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EC REP

Authorized Representative in the European
Community

Geautoriseerdevertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

Representant agree au sein de la Communaute
eunropéenne

Autorisierle EU-Vertretung

Rappresentante autorizzato nella Comunitd Europea

Representante autorizado en la Comunidad Europea
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Autoriseret repraesentant i EU

Auktoriserad representant Inom EU

Autorizovany zdstupce v EvropskSm spoleCenstvi
Autorizovany zdstupca v Eurdpskom spolodenstve
Autoryzowany przedstawiciel w UE

Avrupa Toplulugu'ndaki Yetkili Temsilci
E~ouoiodoTriMtvo™ ovTmpoowno” airiv Eupumai'Kr®
Kowritnra

YNOMHOMOYEHHbIN NpeacTaBuTens B EBporneickom
Cotoze

EyponanbLy, KaybiMaacTbiKTarbl ekweTT! ekln

Contains or Presence of Phthalate;

Bis {2-ethylhexyl) Phthalate (DEHP)
Bevat. of aanwezigheid van ftalaten;
bl$(2-ethylhexyl)-ftalaat (DEHP)
Contlent ou prdsente des phtalates ;
phtalate de bis(2-6thylhexyle) (DEHP).
Enthait Phthalate/Phthalate vorhanden;
Di-(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP)
Contiene o presenza di ftalati:
bis(2-etllesll) flalato (DEHP)

53 (2-Z.*B*) (DEHP)
Contiene o presenta ftalatos;
eis(2-etilhexil) ftalato (DEHP)

Contdm ou presenga de ftalatos:
dl-(2-etilhexil) ftalato (DEHP)

Indeholder phthalat eller spor af phthalat;
bis-(2-ethylhexyl)-phthalat (DEHP)
Innehdller ftalater:

bis*(2-etylhexyl)-flalat (DEHP).
Obsahujeftaiaty;

bis (2-etylhexyl) ftalat (DEHP)

Obsahuje alebo pritomnosf ftalatov:
di-2-etylhexylftaiat (DEHP)

Zawartoic lub obecnodd ftalandw.

Ftalan di-(2-etyloheksylu) (DEHP)

Ftalat Igerik veya Varligi;

Bis (2-etilheksil) Ftalat (DEHP)

riepidxci (pBaAiKd d Ixvn (pOaAiKibv-
00A|K6? 6i(2-aiOUAC™UA) eoTtpa” (DEHP)
CoaepyXnT nnu NpucyTcTBytoT hTanatbl;
6uc(2-atunrekcun) prtanat (DEHP)
1"pamblHga hTanat 6ap; 6uc(2*atunrekcun) ranat
(DEHP)

(DEHP) (J*-Si*J*in)
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STERILE | R

Sterilized using irradiation
Gesteriliseerd d.m.v. straling
Stdrilisd d I'aide d'un rayonnement
Sterilisiert durch Bestrahlung
Sterillzzato per irraggiamento

Esterilizado con radiacidn

Esterilizado por radiagSo

Sterlliseret ved bestrdling

Steriliserad med straining

Sterilizovdno ozafovdnfm

Sterllizovand pomocou iiarenia
Wysterylizowano za pomoc” promienlowania
Irradyasyon kullanilarak sterilize edlimi§tir
Anoareipiapdvo pe axTivo™Aia
CTepnin3oBaHo M3nyyeHnem
CeyneneHalpy apKbliibl CTEPUNbAEHTEH

REF

Catalogue Number
Catalogusnummer
Numdro de catalogue
Katalognummer
Numero di catalogo

Niimero de catalogo
Referdncia
Katalognummer
Artikelnummer
Katalogovd dislo
Kataldgove dislo
Numer katalogowy
Katalog Numarasi
ApiOpo” KOTOAGYOU
Homep no katanory
Karanortbix Hemipl

Manu”cturer
Fabhkant
Fabricant
Hersteller
Produttore
XKML
Fabricante
Fabricsnte
Producent
Tillverkare
Vyrobce
Vyrobca
Producent
Oretici
Karaokcunaotr”
MpoussoguTens



Contents (Numeral represents quantity of units inside)
Inhoud (getal geefi aantal eenheden inverpakking aan)
Contenu (nombres d'unit”s incluses)

Lieferumfang (Zahlen geben Anzahl der im
Lieferumfang inbegriffenen Einheiten an)

Contenuto (il numero rappresenta la quantity di unitd
airintemo)

Contenido (et signo de numero representa la cantidad
de unidades presentes en el interior del envase)
ConteCido (0 numero representa a quantidade de
unidades no interior)

Indhold (tal reprassenterer antal enheder Inden i)
Innehdll (siffran visar hur mSnga enheter som finns
inuti)

Obsah (£Eisla pfedstavuji mnoistvl jednotek uvnitf)
Obsah (bislo predstavuje po6et jednotlek vnCitrl)
ZawartoSd (wartosc liczbowa oznacza iloSb jednostek
w opakowaniu)

Igindekiler (Sayisal de”er ambalaj igindekt miktari
bildirir)

nepiex”pevo (O apiOp6” avTiirpoowTreuei rriv TT006TrlTC
Tuv povdSiuv 010 £0u)TCpiK6 T|* auoKEuaalaO
Copiep>umoe (41cno cooTBETCTBYET KONMYECTBY
©[VHNL, BHYTPY YNaKoBKM)

Kypambl (caH r*ntamagarbi 61pnlkrepalk caHblH

61nglpesl)

MAQI ET Cardiovascular LLC
45 Barbour Pond Drive
Wayne. NJ 07470 USA
US Toll-free Tel: (888) 880-2874
US roll-free Fax; (888) 899-2874
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Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on
the order of a physician.

Krachtens de federate (Amerlkaanse) wetgeving mag
dit hulpmiddel alleen door of op voorschrift van een arts
worden gekocht.

La loi fédérale am”ricalne stipule que ce dispositif

ne peut etre vendu que par un m~decin ou sur son
ordonnance.

GemsSsS der Bundesgesetzgebung der USA darf

diese Vorrichtung nur von Arzten bzw. auf Srztliche
Anordnung hin verkauft warden.

Le leggi federal! degli Statl Unit! d’America limitano

la vendita del presente dispositivo al medic! o su
prescrizione medica.

La ley federal de Estados Unidos restnnge

la venta de este dispositivo a medicos o bajo
prescripcidn facultativa.

A legislagdo federal (EUA) limita este dispositivo d
venda por ou sob responsabilidade de urn medico

I henhold til anrerikansk lovgrvning md dette instrument
kun sfelges af en leege eller efier dennes anvisning.
Enligt federal lagstifining (USA) fdr denna produkt
endast sdljas av Idkare eller  Idkares ordination.
FederdIni zdkony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni
pouze na I6kafe nebo na pfikaz lekafe.

Federdlny zdkon (USA) obmedzuje preddvanie tejto
pomdcky iba na licencovan”ho lekdra alebo na zdklade
jeho predpisu.

Prawo federalne USAzezwala na sprzedaZ tego
urzgdzenia tylko lekarzowi lub na jego ziecenle.
Federal Yasalar (A.B.D.) bu cihazm sati$inin bir hekim
tarafindan veya sipah$i lie yapilmasini zorunlu tutar.

H o]JocrnovsiaKi® vopofeokj (H.M/.) cnirptnci rriv
muXnori Tfi5 ouaKEut)* auii)? pdvov oTT6 0TP6

KQTOTTIV £VTOAM'S KOTpOw.

depepanbHoe sakoHogatensctso (CLUA) pa3pelwaet
npoAaxky 3Toro ycTpoiicTBa TONbKO Bpayam Mam no mx
npeanucaHunio.

<l1”epangbl 3aHra (A1/LL) caiikec, OCbl KypbInrbiHbI
f3plrepre Hemece OHbIH TancbIpbIChl 60bIHLIA raHa
caryra 6onagbl.

MCV00006598 Rev E
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NHCTPYKUNA no NMPUMEHEHNIO

CpyBarte-1b/ yBnaxkHutesib AXLLUS(AKCNYC)

[Npou3BoanTe/b:
000 «Make KapupoBacKbtonap»
Bap6op MoHg ApaiiB YaiiH, 45, Heto-Ikepcu, CLUA 07470

/Mopgnucek/ 5 nionsa. 2022
/Mopnwck
PayaHa lNMaTtenb

Cneunannct no Bonpocam perynuposaHus Il

[MeyaTb

(PUNO oT pyku:
Cbto3aH Jiixnep-XboCTOH)

MpAMoyronbHaa neyatb:

CHO3AH SNXJIEP-XBHOCTOH
MYBANYHBIA HOTAPUYC
LUTAT HbtO-PKEPCU

MOANMMUEH3NA WNCTEKAET 18 AMPENA 2027 T.

Kpyrnas nevyaTtsb:

OBW ECTBO C OTPAHMWYEHHOWMW OTBETCTBEHHOCTbIO
MAKE KAPOWOBACKbBI NAP

2007 ENABO3P

2022
Hbto-Mxepcu, CLUA
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MepeBog, JaHHOMO TEKCTa C aHI/IMACKOrO A3blka Ha PYCCKWIA A3bIK BbIMOMHEH MEPEBOAYNKOM
Annees!” Napbeit AMUTPUEBHON

Poccuiickaa deaepaums
["opog Mocksa
[BajLaTb NepBoro 1N ABe TbicAYM ABajLaTb BTOPOro roja

A, AkumoB [ne6 Bopucosud, HoTapuyc ropoga MOCKBbI, CBUAET
nognucy nepesofuvka Anneesoii [apbi AMUTPUEBHDI.

Moanwuck caenaHa B MOEM NPUCYTCTBUM.

JlnyHoCTL NOANMCABLLEr0 JOKYMEHT YCTaHOB/EHa.

Oy
3apeructpm No 77/09-H/77-2022-
YnnayeH anbHoro fevictans: 400 py6. 00 kon.
.. AKumos

Bcero npowHypoBaHo, NPOHYMepPOBaHO
N CKPeneHo nevatbto QV  nucra (oB)
HoTtapuyc:
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Poccuiickas depepayms
"opos MockBa
[Bajuatbs BTOPOro UONS fBe ThiCAYM ABafLUaTb BTOPOro roga
A, KopHeeB Muxann Banepuesud, Hotapuyc ropoga MOCKBbI, CBUAETE/ILCTBYH BEPHOCTb
KOMNWK € NPeacTaBfeHHOro MHe JOKYMEHTa.
3apernctpupoBaHo B peecTpé: No 77/848-H/77-2022-5-435.

COBepLUeHNe HoTapuanbHoro aectams: 3540 py6. 00 kon.

M.B.KopHees

Bcero npoLiHypoBaHo,
NMPOHYMEPOBAHO M CKPEN/IEHO
nedateto _  \

NINCTOB.

Hvmtpuyc
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KOMNMuAs

GETIRGE <

ADDENDUM TO INSTRUCTION FOR USE/ NMPNJTOXKEHUE K
NHCTPYKUWWN MO NMPUMEHEHWNIO

AXIUS Blower/Mister
CpyBaTtens/ yBnaxxHutens AXIUS

Manufacturer:
Maquet Cardiovascular LLC
45 Barbour Pond lhive Wayne, NJ 07470, USA

S~uture

Rachana Patel / PauaHa MNMaTenb
Regulatory AfBairs Specialist LLI
CneuumanncT no Bonpocam pei-ynnposanus Il

Stamp/neyatb

SUSMA eCHUCR-HUSTOH
HOTW=K pw nc

CCIbIMK&3HOM

2022
New Jersey, USA
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Yeaxaembie norpeburens,

Jansioe MNpunoxenue K HHCTPYKUHK NO NPHMEHEHHIO SBIIACTCA REOTHEMNEMON YACTHIO
IKCNAYATAUMOHHOH JOKYMCHTALKH HA MEAHUMHCKOE Haaeane «Caysatens/ yBIaKBHTEND
AXIUS» » nOAroTOBNEHO ¢ LENBIO ZONOAHWTD WHAH YTOYHHTL HHPOPMALMIO, H3NOKEHHYIO B
HHCTPYKIMH 1O NPHMEHEHHIO JAHHOMO MEANLIMHCKOrO H3aenus. JloxanyiicTa, nepea Hauanom
SKCNAYATALUKBHK H3IACNHA, O3HAKOMBTECH € KAKIBIM W3 3THX AOKYMEHTOB,

Baxuo, uTo uHpopMauma, ykasanHaa B 31oM [puaoxennn x UHCTPYKuKRK NO npuMeHEHHIO,

. asasevca MTPHOPUTETHON uaa nudopmauneti u3 HHCTpyxumMy no nprmenenuio. BosMoxusie
pasHOYTEHHA ¢ TeXCTOM UHCTPpYKuMH N0 NPUMCHEHKIO CBR3AHE HCKITIOMHTENBLHO ¢
TPeGOBBHHAMH H OCOGEHHOCTAMU OOPAILICHNA AAHHOTO MEAWLWHCKOTO H3ACAHA 33 NPCACNAMH
Poccii, HO HHKaX HE BIINAIOT Ha €ro KavecTso, g dexTuBHOCT: H Ge30nacHoCTb.

Janumii AOKYMENT NpeaHasHaYeH HCKIIOYHTENBHO ANA POCCHACKONO MOTpeSHTEAR W A8
Peann3aLNH MEAMLIHHCKOIO H3ACANA Ha TeppuTophi Poccutickol ®eaepannn.

Coenenun 06 ynoanomouensomM mnpeiacTasnTene npoussoauTesns na B Poccniickoii
Penepanun: OGwecTso ¢ orpasHyeHHON OTBeTCTBEHHOCTLIO «Make» (OO0 «Make»)
Aapec: 109004, r. Mocksa, ya. CTanucaasckoro, a. 21, ¢Tp. 3
Kouraxmusie aaHusie; tea. +7 (495) 514-00-55, +7 (495) 514-00-56;
an.noyTa: info.ru@getinge.com

HAMMEHOBAHHE H KOMILIEKT NOCTABKH
Caysarens/ yenaxuurens AXIUS:

{. Caysarens/ ypaaxuurenp AXIUS - § wr.

2. UHCTPYKUHA NO npUMEeHeHnio ~ 1 wr.

3. TMpunoxenne x UHCTPYKUHH NO NnPpUMEHERUIO — | wiT.

HA3ZHAVEHHUE H NIPUMMEHEHHE MEJHLIIHHCKOI'O H3AEJIHUA
Hasznauwenne MEZHUHHCKONO H3ACIHR

Caysarens/ypaaxuurens AXIUS npeasasnayeH AN OMHCTKH 8HATOMHYECKOTO Y4$acTKa B
d UCAAX YAYIIUECHHA BHAHMOCTH.

HudopMauns 0 NOTENURANLHLIX NIAUNEHTAX
Caysarenv/ypnaxkunrens AXIUS ncnosb3yercs y nauHeHOR ¢ MiieMHiecko# 6oae3Hbio
cepaua, KOTOpPHIM TpebyeTcs onepauns NO a0PTOKOPOHAPHOMY LIYHTHPOBAHKIO.

TpeGonannn & NOTEHNHAILHLIM NONLIOBATENAM

Caysarens/ysnaxuurenb AXIUS paspeiieH K HCITONB3OBAHHIO BPaYaMi/XHPYPraMu 1
SCCHCTHPYIOUIEMY MM MEAHUMHCKOMY NEPCORANy.

Mepea #cnons30BalEM BPauH/XMPYPrH H 8CCHCTHPYIOWHH MM MEAHLMHCKHHA NepcoHan
AOMKHE NPOHRTH COOTBETCTBYIOULYIO NOATOTOBKY.

Venopna NPpEMeNHeRHA
Caysarens/ysnaxnurens AXIUS nppMeHAETCA TONBKO B YCAOBHAX MEAULIMHCKHX YYPERACHHIA.

ObGaacts npamerenns
Xupyprua.

]
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MOKASAHNA KNPUMEHEHWIO, MPOTUBOINMOKASAHUNA U
BO3MO>XHbIE NMOBOYHbLIE SO PEKTDI

NokasaHuA K NPUMEHEHUIO MEULMHCKOIo usgenus

Caysatenb/yBnaxHutens AX1US nokasaH K NpUMeHeHVIO BO Bpems NMPOBEAEHWS onepaLmn no
A0PTOKOPOHAPHOMY LLIYHTMPOBaHWIO [/1 OUMCTKM aHATOMUYECKOTO YYacTKa B LieNsX
YNyULLEHNA BUAVMOCTW.

MpumeuaHue. CBeAEHUs O MOKa3aHUAX B IHCTPYKLWK MO NPUMEHEHNIO Npe/CTaBneHb
HECKO/bLKO B [pyroi, 6onee KpaTKOii pefakLm1, B CPABHEHWUM C MOKA3AHUSAMU K TPUMEHEHUIO
MEAMLNHCKOTO U3MeNnns, N3N0MKEHHLIMU B 3TOM JOKYMeHTe. ModkauyiicTa,
PYKOBO/ACTBY/iTECH CBEIEHNSIMM 3TOr0 [OKYMEHTa.

MpoTnBONOKa3aHus
YCTPOICTBO He MpeAHa3HaueHo /18 UCMOMb30BaHWA Y AETEN, a Takke GepeMEHHbIX 1
KOPMSILLMX TPY/IbH YKEHLLVH.

Bo3MOyKHble NO6OYHbIE AENCTBUS
OTCyTCTBYHOT.

CPOK IN'OAHOCTWU
Cpok rogHocTu caysatens/ysnaxxHuTens AX1US onpefenseTcs ero CPOKOM COXpaHeHns
CTEPUNBLHOCTU 1 paBeH ABYM rofam C AaTbl MPOM3BOACTBA (YNaKOBKM).

TEXHNYECKOE OBCJ/TY>XUBAHUWE 1 PEMOHT, KPUTEPUV
HEMNPUITOAHOCTUN K NMPUMEHEHUKO MEONUVNHCKOIO N3OEJTNA

Kputepun HenpurogHocTtn

Caysatenb/yBnaxHuTeb AX1US 3anpeLleHo 1Crnob30BaTh B Cyyae, eCiv CyLLeCTBYHOT
COMHEHMS B €ro LiesIoCTU WM NPaBUIbHOCTY ero paboTbl, eC/iv CTEPUbHBIA Bapbep Win
yraKoBKa U30e/INA NOBPEXAEHbI.

B yKkazaHHbIX Cy4asx, 1Ccnosb3osaTb caysaTesib/yBnaxHuTenb AXIUS 3anpeLueHo, ero
HeobXo4yMO YTUM3NPOBATL B COOTBETCTBUM C TpeboBaHUAMY passena «MopsaoK v ycroBus
YTUM3ALMN WM YHULTOXKEHUS» U B paMKax AeMCTBYHOLLErO B BalLIEM permoHe
3aKOHOAATENbLCTBA.

TpeboBaHUA K TEXHNYECKOMY 0OCNY>XMBAHUIO U PEMOHTY
Caysatenb/yBnaxxHuTens AXIUS He npeanonaraeT TEXHUYECKOTO 06CTY>XXMBaHUSA WM PEMOHTA,
TaK Kak ABNAETCA N34e/IMeM OHOKPATHOIO NPUMEHEHUS.

OJAHHDBIE O CPOKE TFrOAHOCTW/
Cpok rogHoctu caysatens/yenaxxHutens AX1US onpefenseTca ero CPOKOM COXpaHeHNs
CTEPW/NLHOCTY U paBeH ABYM rofiam C Aatbl NPon3BoACTBa (YNakoBKW).

NOPALOK n YCNOBNA YTUITSAUNN nnn YHNUTOXXEHNA
TpeboBaHMsa K YyTUIN3ALUUN U YHUUTOXKEHUIO

Mo MCTEYEHNIO CPOKa FOAHOCTM (CPOKa COXPaHEHMs! CTEPUIBHOCTY) CAyBaTeNs/yBNaXKHATENS
AXIUS, a TakKe Npn HapyLLEHNN LIEIOCTHOCTYM YNaKOBKM, HEWNCNOb30BaHHOE W3AeNne 1 ero
YNaKoBKY HEOGXOAVMO YTWUM3MPOBATL B COOTBETCTBUM C NMPUHSTLIMA B MEAULIMHCKOM
MPaKTVKe HOpMaMK, a TakxKe COOTBETCTBYHOLLMMM MECTHBIMU, FOCYAapCTBEHHLIMU 1
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(henepanbHbIMU 3aKOHOAATE bHBIMI aKTaMU 1 UHCTPYKUMSMM, KaK 0TXOfbl KacChbl A COrnacHo
CaHlMuH 2.1.3684-21.

Mocne ucnonb3oBaHUs, cayBatenb/yBnakHuTenb AXIUS npeactaBnstoT co60i NOTEHLMAIbHYHO
610M0rMYECKYHO OMacHOCTb 13-3a 3arpsi3HEHMS KPOBbLHO 1 APYTMI GUOMIOMMYECKMM
matepuanami.

YTUNn3aumio Takke He0OX0AMMO OCYLLECTB/IATb B COOTBETCTBUM C MPUHSATLIMIA B MEAVLIMHCKOM
NpaKTUKe HOpPMamK, a Takke COOTBETCTBYHOLLWMI MECTHbIMM, FOCYAapPCTBEHHbIMA Y
(heaepasibHbIMM 3aKOHOAATE/bHBIMI aKTaMM U UHCTPYKLMAMI, Kak OTX0Ab! Knaccbl b cornacHo
CaHlMnH 2.1.3684-21.

Tpe6oBaHUs MO OXPaHe OKPYXKatoLLelt cpefpl
[pn UCMO/b30BaHWK, TPAHCTIOPTUPOBKE U XPaHEHUW CAyBaTeNb/yBNaXHNUTENb AXiUS He
0Kas3bIBatOT HEraTMBHOMO BO3AEVCTBYS Ha Ye/IOBEKA 1 OKPYXKAtOLLLHO Cpefy.

w TPEBEOBAHUA K SKCIIJTYATAUUN, TPAHCINOPTUPOBAHIIO A
XPAHEHNHO
Caysatenb/yBrnaxHuTenbs AXIUS noanexuT akcnyataummn npu temnepatype ot -20°C go
+60°C, OTHOCUTENBHON BNaXXHOCTW BO3AyXa oT 1040 +95%.
Caysatenb/yBnaxHutenb AXIUS yCToinumB K BO3AENCTBMIO GMONOrMYECKMX XXINAKOCTEN
opraHv3mMa v Kposw.
YCnoBwst TPaHCMOPTMPOBaHNS M XpaHeHUs: npu Temnepatype ot Oao +40RC. 0THOCUTE/bHOA
BIAXKHOCTW BO3ayxa 0 84%.
PaccTaHoBKa 1 KpereHue ALLMKOB B TPaHCMOPTHbIX CPEACTBAX A0MKHbI UCKNKYaTb
BO3MOXHOCTb UX CMeLLeHUs, NafeHue, MOBPEeXAeHMEe YMaKOBKM.
TpaHCNoOPTUPOBKA MOXET OCYLLIECTB/ISETCA /IFOOLIMU BULAMM TPAHCTIOPTA B KPbITbIX
TPaHCMOPTHbIX CPeACTBax, B COOTBETCTBUM C NPaBuiaMmn MepeBo3KN rpy3oB, AeNCTBYIOLLMMUN Ha
Ka>K[OM BUfe TpaHcnopTa. He TpaHCNopTpoBaTh BMECTE C OMacHLIMU rpy3amu.
Heobxoanmo m3beratb BO3AENCTBYS MPAMBIX COMHEUHbIX Slydeld Ha U3Lenns, U XpaH!Tb Ha
PacCTOSHUN He MeHee 1M OT Tensio m3yyaroLmx nprubopos.
[lata ncteyeHms cpoka rofHOCTU YKasaHa Ha HAVBUAYaIbHON YaKoBKe.

NHDPOPMALUWA OB YTIPABJIEH PUCKAMW, CBA3SAHHBIMA C

MEOVLIMHCKM UN3OE/TVEM

Pe3ynbTaTbl YrpaBieHNs pUCKamMn AEMOHCTPUPYHOT, YTO OOLLMIA OCTaTOYHBIA PUCK ANS
caysatens/ysnaxHutens AXIUS aBnisieTca NpueMIeMbIM U CUATAETCA YMEHbLUEHHBIM,
HaCKO/IbKO 3TO BO3MOXHO.

OMUCAHME MPUHALTEXXHOCTEN VN MEALHCKIAX
V3AENIA, MPELYCMOTPEHHbIX /151 ICMOMIb3OBAHKS B
KOMBVHALI

Cpysartenb/ysnaxurens AXIUS He vMeeT NpUHALIEXHOCTEN 1 UCMONb3YeTCs N0 CBOeMY
Ha3HaYeHMHo 6e3 MCMO/Mb30BaHNSA KaKMX-MO0 AONONHUTENbHBIX U3LENNIA.

Pa3beMbl Ha NPOKCKMaIbHOM KOHLEe cayBaTens/yBnaxHuTens AXIUS co3gatoT BO3MOXHOCTb
NOACOEANHEHNSA K CTaHAAPTHBIM UCTOYHMKAM rasa U (I131o/orMyeckoro pactaopa.
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TEXHNYECKNVE XAPAKTEPUCTUKW

HanmeHoBaHWe
TpeboBaHMs K NOBEPXHOCTY

BblepKnBaeMoe [1aBeHmne

HopmasnbHas CKOpOCTb NOTOKa
(DM3KO/IOrMYECKOr0 pacTBopa

MakcumasibHast CKOpPOCTb MOTOKa
(P13M0MOMMYECKOro MOTOKa
HopmanbHbIin pacxog C02

Pabouee paccTosiHMe

®YHKLIOHaNbHbIE TPEGOBaHNS K
HAKOHEYHVIKY

MPOYHOCTL COoeaMHEHNS
KOMIMOHEHTOB
Macca (061Las)

MNMapameTp
MoBepXHOCTL He A0MKHA COePXaTb NMOCTOPOHHMX
BK/IOYEHWIA, TBEPLAbIX YaCTUL, UM 3ayCEeHLIEB, KOTOPbIE
MOrYT 6bITb TBEPAbIMM YaCTULIAMM.
Ha pyKosiTke He 0/MKHO ObITb CIe0B TPELLVH,
obecLBeYVBaHMs, CKO/OB WK APYTX NOBPEXAEHWIA.
Caysatens/ysnaxHutens AXIUS gomkeH
BblePKMBaTL AaB/ieHne B basioHe ¢ CO2
ycTaHoBeHHoe Ha 50-60 psi (0,34-0,45 MIMa), 6e3
yTeuek C02 nnm (m3nonornyeckoro pacTeopa B
COefIMHEHMAX, KOrJa 3aKMMbl 3aKpbITbl, a AaB/ieHne
rnakeTa ¢ (31M0/I0rMYeCK1M pacTBOPOM YCTaHOB/IEHO
Ha 100-150 mm pT.CT.
PerynaTtop noTtoka (u3ronornyeckoro pacteopa
[0/DKeH ObITb YCTaHOBMEH Ha 5 I/MUH.
He ycTaHaB/MBaTb CKOPOCTL MOTOKA BbliLLe 8 //MUH.
He 6onee 8 n/muH

Pacxon C02 go/mkeH BbITb YCTaHOB/EH Ha He 6onee 8
N/MyH. CKOpOCTb MOTOKA JO/MKHA COCTaBATb = 1 1/MUH
OT NnepBoHaYanbHOro pacxofa C02, ycTaHOBMEHHOMO Ha
6-8 n/MuH, Koraa gasneHve B 6annoHe ¢ C02
ycTaHoBfeHo Ha 50-60 psi (0,34-0,45 MIa), faBneHue
rnakeTa c IM310I0rMYECKMM PACTBOPOM YCTaHOB/IEHO
Ha 100-150 mm pT.CT.

[Monb30BaTento PeKOMeHAYETCA AepXKaTb 13aenve Ha
paccToAHUN 5-15 cM 0T MecTa XMPYpPruyeckoro
BMELLIATE/NbCTBA, MOA/EXALLIEro BU3yaimsaumm 1 He
MeHee 3 CM OT MOBEPXHOCTYU

[pn CONPUKOCHOBEHUW C MOBEPXHOCTb, HAKOHEYHUK
[IO/KeH 0CTaHaB/IMBAaTb MOTOK B TEYEHWE 5 CeKYHA, npu
HOPMa/TbHbIX YCNOBUAX (6€3 CONMPUKOCHOBEHUS C
MOBEPXHOCTLH0) paboTa o/MKHA BO30OHOB/ATLCA B
TeyeHue 2 CeKyH[.

He mMeHee 22 H

0.11 kr+ 10% (6e3 ynakoBKku)
0,15 Kr + 10% (B CTEpW/IbHOW YMaKoBKe)

JIHMA h13M0I0rMYecKoro pacTeopa
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O6LWwas AIMHa NMHAN
(hr13MoNnorMyecKoro pacTeopa
BHeLUHWI fuameTp IMHUM
(h113M0MI0rMYECKOro pacTeopa
BHYTpeHHWIA gnameTp SIMH1N
(h13M0NIOrMYECKOro pacTeopa
BHyYTpeHHWIA anameTp B/B U/bl
BHeLUHWiA fyaveTp B/B UMbl
[nvHa B/B urbl
Ycunve nepemeLLeHms/3aKpbITUS
3KVIMOB
TpeboBaHUA K KOHCTPYKLMN
m MPY>XXMHHOTO 3a)K1Ma

TpeboBaHNA K (hyHKLMOHNPOBaHNIO
3KMMOB

GETIRGE

2438 cm+ 7,6 cm
4,00 mm £ 0,05 Mm
2,40 Mm = 0,07 Mm

3,81 mm + 0,05 Mm
5,84 Mm + 0,07 Mm
106,68 mm + 1,33 Mm
He MeHee 68,6 H

3aK1M [O/MKEH BblAEPXKMBATD:

10 pa3 oTKpbIBaHWe/ 3aKpbiBaHMe 6e3 HapyLLeHUSs
(hYHKLUMOHa/IbHOCTM 38KMMa - /19 NMPY>KUHHOTO
3KNMa,

30 pa3 oTKpbIBaHWe/ 3aKpblBaHVe 6e3 HapyLLeHWs
(PYHKUMOHa/IbHOCTU 3aKMMa - [/ PO/IMKOBOIO
3KMMA.

3aX1M JO/KEH OCTaHAaB/INBATL MOTOK
(h3monornyeckoro pacteopa 4o 0 i/MWH, Korja oH
3aKpbIT, a fasneHne B 6annoHe ¢ C02 coctasnseT 50-60
psi (0,34-0,45 MIa), gaBneHMs nakeTa c
(h11310NOrMYECKM PaCTBOPOM YCTaHOBNEeHO Ha 100-150
MM PT.CT., CKOPOCTb NoToka CO2 ycTtaHOB/eHa Ha 6-8
N/MWH, 1 POMMKOBBIN 32)KM W PErYNIATOP pacxoa
MO/THOCTBLHO OTKPbITLI.

JTt03pOBCKMNIA KOHHEKTOP
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" 782-7N

0.584- —_—

npuMedaHue. Paamepbl yKasaHbl B MM.
LonycTumoe oTK/IOHeHMe (B cflyyae, eC/IM MHOE He YKa3aHOo Ha YyepTexe)
X 20405 mm; . XX 20,1 mm; XXX £ 0,05 MM; yrasbl +\°

JlnHna C02
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1
O6wwas ginHa nvHum C02 2438cm=* 7,6 c™m
BHeLUHWi gnameTp nnHumM C02 4,06 mv + 0,05 Mv
BHyTpeHHWIA gnameTp aivHum C02 2,29 mm + 0,03 mm
BHeLUHWI1 gnameTp nieTeHol 11,43 mv £ 0,14 MM
TpyOKu
BHYTpeHHWIn anameTp NIeTEHOM 6,6 mm = 0,08 Mm
TPYOKM
[MHa nneTeHon Tpy6Ku 154,94 vm = 1,94 Mm
XapaKTepucTUKN unbTpa AvameTp 25 MM, Yactota unbTpaummn 0,2 MKM

CoeanHUTENbHAA TMHUS (OT PYKOSTKM 0 Y-KOHHEKTOPA)
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Ipumernatne. PasMephl yazannl B MM.

JonycrimMoe OTKIOHEHHE (B CAYSAE, ECAN HHOE HE YKAZANO N HEPTENE)
X £ 0,25 s XX £ 0,1 mms XXX £ 6,05 mm; yran £1°

C

O06mas AnUHA PYKOSTKH

150,114 mm £ 0,05 mm

Makcumanshsiii ZHaMeTp (HPHKA)
PYKOSATKH

15,646 MM

Harub rubxoro crepxuHa

Or-90°po+90° £ 1°

YeToiunBOCTE TMOKOT0 CTEPXKHS K
2¢POPMALIHA H NOIHLIHOHHPOBAHUIO

uOxui crepkeHb RODKER BHUACPKHBATD ABa
NPOTHBONONOXKHLIX W3rHGa Ha 90°, Ge3 nospexacHns
CTEPIKHA WAH HAPYIIEHHS NOTOKA

ATpasMaTHYeCKHE HAKOHEUHUK
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MpumeyaHue. Pasmepbl yKasaHbl B MM.
[JlonycTuMoe 0TK/IOHEHUE (B C/lydae, EC/IN UHOE He YKa3aHO Ha YepTexe)

X045 mm; XX+ 0,1 mm; JTXX £0,0S mm; yrabl £1°

BHeLuHWiA grameTp 2.997 £ 0,05 Mm
aTpaBMaTUYeCKOro HakoHeYHvKa

BHYTpeHHMIA anameTp 727 £ 0,05 mm
aTpaBMaTUYeCKOro HakOHeUYHMNKa

[MHa aTpaBMaTMyecKoro 12,116+ 0.254 Mv
HaKOHeYHVKa

NEPEYEHbL 1 OINMIMCAHVE MATEPUAJIOB
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HanmeHoBaHue

KOMMOHEHTa

PykosaTKa

dunbTp

J103poBCKMIA
HaKOHEYHWK A)151 B/B
BBEAEHUS

neTeHas Tpyoka

CoefiMHUTENbHbIe
TpyoKu

Pacnopku
Bo3ayxosoz

Knen

B/B nrna n kavepa

Y-06pa3Hblii
coeanHUTENb
JT103p KOHHEKTOpbI

ATpaBMaTUYECKMIA
HAKOHEYHUK

PacteopuTenb
Yo-kneii
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Martepuan, mapka, NPOM3BOAUTENb MaTepuana

Cpaysartenb/yBnaxkHutens AXIUS
ABS nnactnk CYCOLAC GRADE T1000F, npoussoacTsa Atrion
(CWA)
Kpacutenb cepbii PANTONE COOL GRAY 6U nponsBoacTBa
Atrion (CLUA)
AKpuWoBas conosMMepHast MeMbpaHa, OT/INTas Ha HelAIOHOBOM
OCHOBe 13 HeTKaHoro mMatepuana, Mapka VERSAPOR® R200
(99,5% nonumetunvetakpunat CAS # 9010-88-2-99/ 0,5%
meTunmeTakpunata CAS # 80-62-6), npowssoacTea Pall Medical
(CWA)
BHewwHsst: MpospayHblii nonnkapboHat CALIBRE Megarad 2081
(CAS #103598-77-2), npomnssogctsa Value Plastics (CLLIA);
BHyTpeHHss: ABS nnactuk Terlux 2802 HD Transparent (CAS
#9010-94-0), npomssogcTea Qosina (Styrolution) (CLLA)
"'mbkuii nonnemHmnxnopug Compound, nponssoacTea Applied
Industrial (CLLA)
MonusuHunxnopug, 7477G-015, nponssoacTea Qosina
(Styrolution), Colorite (CLUA)
Monnamung Vestamid (CAS #26098-55-5), npomnssoacTea Advanced
Extrusion Services, Inc. (CLLA)
Hepxxasetowwas ctanb AlSI 304, npomssoactea Micro Group
(CWWA)
MonuesuHunxnopug (CAS # 11787), nponssoactsa Natvar (CLLA)
MonusuHunxnopug (CAS # 9002-86-2), npounssogctaa Atrion
(CWA)
3TnnosbIin UmaHoakpunat Loctite 4111 (CAS #7085-85-0),
npoussogcTea Eurotec (CLUA)
ABS nnactuk Lustran (CAS #100-425), nponssoacTtea Quest
(CWA)
Heprkasetowas ctanb AlSI 304, npomssoacTea Micro Group
(CWA)
MonvsuHunxnopug (CAS # 9002-86-2), npomnssogctsa Elcam
Medical (tanns)
ABS nnactuk Terlux 2802 HD TR CLR (CAS #9010-94-0),
npoussogcTea Qosina (Styrolution) (CLUA)
Llokonb: ABS nnactuk Lustran 248, npounssoacTea Qosina
(Styrolution) (CLUA)
MennetaH 2102-75A, npoussoacTtsa Atrion (CLLIA)
Kpacutenb dmonetosbin PANTONE PURPLE 665U,
npoussogctea Atrion (CLUA)
LinknorekcaHoH (CAS #108-94-1), nponssogctsa Avantor (CLLIA)
Cwmecb ypeTaHOBOrro o/inMromepa / akpuiatHoro MoHomepa Dymax
1-20480: Oumetunakpunamung 39%; 3060pHUnakpunat 24%;
TprakpunaTtHblil amp 1-3%; Co6CTBEHHbIN oToMHMULMaTOp 1-3%;
Axpunosas kucnota 3%), npoussogctea Dymax (CLLUA)

VHamBuayanbHas ynakoBka



GETinGE

BHYTpeHHMIA MonuatuneHosas nneHka DuPont Tyvek (cMecb HeinoHa 100
CTepPU/bHBIA NakeT GA/nonuatuneHa 10# / NonmMaTuieHa BbICOKON MI0THOCTY
DuPont Tyvek), npoussoactea Mangar (CLLIA)
Bymara Tyvek, 1073B. HemenosaHHas, npov3soacTea Mangar

(CWA)
BHELHWI CTepU/IbHbIN MonunatuneHoBasi nneHka DuPont Tyvek (cmecb HeinoHa 100 GA
MLLKET Biax /nonmatuneHa BbiCOKo NnoTHocT DuPont Tyvek),

npoussoactea Mangar (CLLA)
Bymara Tyvek, 1073B, HemenoBaHHas, npoussoacTea Mangar
(CWA)

Mpn npoussBoacTee caysatens/yBnaxHuTensd AXiUS He 1CNo/b3yroTCA MaTepuasibl XXMBOTHOIO
1 (Mnn) Yenoseyeckoro nponcxoxaeHns. Caysartenb/yBnaxHuTens AXIUS He cogepxuTt
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB UM (hapMaLieBTUHECKMX Cy6CTaHLMIA.

NHPOPMAUUMA O CTEPUJIBHOM COCTOAHIN MEANUNHCKOI O
N3AENNA, METOAE EIMO CTEPWINSALN N O MNOPAOKE

OJEVNCTBN B C/TYHAE HAPYLLEHNA CTEPUJIBHOWM YTIAKOBKI
Cpoysarenb/ysnaxHutens AXIUS nocTaBnseTcs CTepuibHbIM /15 O4HOKPATHOIO MPUMEHEHMS.
OH CTepnIn30BaH C MCMO/b30BaHWEM FraMMa-N3/TyyeHns 419 JOCTUXKEHUSA CTEMNeHu
rapaHTMpoBaHua cTepunbHOCTH (SAL) 107

Cpysartenb/yBnaxHuTens AX1US 3anpeLLeHO 1UCMo/b30BaTh B Cy4ae, eC/iv CTepusibHbIN Gapbep
WM YNaKoBKa M3LeNNsA MOBPeXaeHbl. 3anpeLLlaeTcs NOBTOPHO CTEPUIM30BATL. 3arpeLlaeTcs
MOBTOPHO WUCMO/b30BaTb.

FTAPAHTUA MPOUN3BOANTENA

KomnaHna MAQUET Cardiovascular LLC (MAQUET) noareepaaeTt, Uto npu paspaboTke u
M3roTOB/IEHUM 3TOr0 M3Ae/ns COOMOAAIMCL Pas3yMHble Mepbl MPefoCTOPOXKHOCTW. [aHHas
rapaHTVa 3aMeHSEeT N UCKMKOYAET BCE APYTUE rapaHTuW, He M3/0XKeHHbIe B JaHHOM JOKYMEHTE,
fBHble WM MoApa3ymeBaemMble B CWIy 3aKOHa WM WHbIM 00pa3oM, B 4acTHOCTM, /tOOble
nofpasymMeBaeMble rapaHTU KOMMEPYECKON MPUrOLHOCTU WM COOTBETCTBUS OnNpeaeneHHON
uenmn. ObpallieHVe, XpaHeHVie, OYWUCTKA WU CTepuinsaums LaHHOro W3LeNWs, a Takke apyrvie
(haKTOpbl, MEHOLLIe OTHOLLIEHWE K MaUWEHTY, ANarHo3y, IeYeHno, XMPYPruyeckumM npoueaypam
M ApYryIM BOMpOCcaMm, He KOHTPOoMpyeMbiM KoMnaHnein MAQUET, Hanpsimyto

BVSIOT Ha U3LeNWst U pe3ynbTaTbl ero npumMeHeHus. Obs3aTenscTtBo KomnaHnm MAQUET no
JaHHON rapaHTWM OrPaHNYMBAETCA PEMOHTOM WM 3aMEHO 3TOr0 W3AENWs, M KOMMaHWA
MAQUET He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a Kakue-imbo CryyariHble Win COMyTCTBYHOLLME YObITKMN,
MOBPEXIEHUA WIN pacxofbl, NPAMO WM KOCBEHHO CBA3aHHbIE C WCMO/b30BaHMEM 3TOrO
MHCTpyMeHTa. KomnaHms MAQUET He 6GepeT Ha cebsi M He JaeT t060MY Apyromy vy
NoMHOMOUMIA GpaTb Ha cebs Kakyto-nMbo ApYryt0 OTBETCTBEHHOCTb WM [LOMOJHUTESbHbIE
obs3aTenbcTBa B CBA3N C 3TUM  m3genveM. Komnavus MAQUET He HeceT HUKakow
OTBETCTBEHHOCTY B OTHOLLEHUM MOBTOPHO MCMO/Ib3YeMblX, MOBTOPHO 06pabaTbiBaeMbIX Wi
MOBTOPHO CTEPUIN3YEMbIX U3AENNIA 1 He [aeT HUKAKMX rapaHTWi, SBHbIX WK NOApa3yMeBaeMbIX,
B YaCTHOCTM, rapaHTVin KOMMEPYECKON NPUroAHOCTY WK NPUIOAHOCTU /151 ONPeAeNeHHON Lenw,
B OTHOLLIEHWW TaKNX U3AENNIA.

[apaHTWiAHBbIA CPOK XpaHeHus - 2 rofga C fAaTbl NPOM3BOACTBA (YNakOBKW), YKasaHHOW Ha
YMNaKOBKe.

CsefieHnst 06 YNoiHOMOYeHHOM MpeACcTaBUTENe MPOU3BOAUTENS Ha B Poccuiickoin ®epepaumu:
OG6LLECTBO C OrpaHNYeHHOI OTBETCTBEHHOCTBIO «Make» (OO0 «Make»)
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Appec: 109004, r. MockBa, yn. CtaHucnasckoro, 4. 21, ctp. 3
KOHTaKTHble gaHHble: Ten. +7 (495) 514-00-55, +7 (495) 514-00-56;
3N.nouta: info.ru@getinge.com

CBEAEHNA O NMPOM3BOANTESIE N TTPOM3BOACTBEHHDBIX
MTIOLALAKAX

Magquet Cardiovascular LLC /Make Kapanosackynap In31Cu

45 Barbour Pond Drive Wayne, NJ 07470, USA, CLLA

Mpon3BoACTBEHHasA nuowaaka (mecto npoussoacTea): MAQUET Cardiovascular LLC, 45
Barbour Pond Drive Wayne, NJ 07470, USA, CLLA.

MepeyeHb NPUMEHSIEMbIX HALMOHAMbHBIX M MeXAYHAPOAHbIX CTaHAAPTOB C
LieNbio 0becrieyeHns 6e30MacHOCTM, AMEKTUBHOCTM U KavecTBa

CraHpapT HavnmeHoBaHe

ISO 13485 W3penvs meguumHekve. CucTeMbl MeHepKMeHTa KauecTsa. TpebosaHus ans Lenei
perynupoBaHuis

ISO 14971 W3genna meavumHekme. MNprMeHeHne MeHeDKMEHTa PUCKa K MeULMHCKM
U3aeNusamM

93/42/EEC [JvpekTrBa No MeguLMHCKOMY 060pYL0BaHMIO

1ISO 10993-1 W3genvs megmumHckve. OLeHKa 610/10rMYecKoro AeinCTBIS MeAULIMHCKMX
nzpenmia. Yactb 1 OueHKa 1 UccnefoBaHus

1SO 10993-5 W3genvs megmumHekve. OLeHKa 61010rMyecKoro AenCTBIS MeAULMHCKIX
n3gennid. YacTb 5. VccnefoBaHns Ha LMTOTOKCUYHOCTb: METOABI in Vitro

1SO 10993-10 W3genvs meamumHekme. OueHKa 61Monornieckoro AeicTens MeaULMHCKINX
uzpenvin. Yactb 10./ccnefoBaHns pasapakatoLwero 1 CEHCUOMM3MPYHOLLIErO
[encTBmA»

BSENISO 10993-11 W3penna meamumHekme. OLeHKa B1010rMYecKoro AeicTBms MeANLIHCKNX
uznennin. Yactb 11. ViccnenoBaHms 0GLLETOKCUYECKOTO AENCTBUSY

BS EN 15986 CvIMBOSTbI /151 CMO/b30BaHMS NMPU MapKVPOBKE MEAVLIMHCKMX YCTPOVICTB.
TpeboBaHUs K MapKMPOBKE MEANLMHCKMX YCTPOICTB, COAEPKaLLMX (TasiaTbl

EN 1041 W3penna megmumHekme. ViHdopmauws, npeaocTasnsiemast M3roToBUTEEM

I1SO 15223-1 Vizgenva meguumHckme. CUMBOSbI, NPUMEHSEMbIE MPY MaPKMPOBaHUW Ha

MELMLMHCKWX U3AENVAX, 3TUKETKaX 1 B CONPOBOAWTENBHON JOKyMeHTaumn. YacTb
1. OCcHOBHbIe TpeboBaHNS

ASTM F-88 CTaHaapTHbI METOZ, UCMbITaHWs NPOYHOCTM COEAMHEHNS TMOKOro 6apbepHOro
marepuana

ASTM D4332 YTBepXKAEHHbIA TEXHONOMMYECKUIA NPOLIECC A/ CO3AaHNA YCMOBMIA KOHTEHEPOB,
NakeToB WM YMaKOBKN KOMMOHEHTOB J/151 TECTUPOBAHUSA

I1ISO 11137-1 Crepunmsaums MegLMHCKON NPoAyKumMW. PaguaunoHHas ctepuimnsaums. Yacts 1

Tpe6oBaHWs K pa3paboTKe, BaaLMU U TEKYLLEMY KOHTPO/IO MpoLiecca
CTEPUNM3ALIAN MEAULIMHCKIX U3aENIiA

ISO 11137-2 CTepunusaums MeguLMHCKOM NpogyKumn. PaguaumoHHas crepunmnsaups. YacTs 2.
YCTaHOB/IEHWE CTEPUNM3YIOLLE A03bI
ISO 11607-1 YNaKoBKa 411 MEAULHCKWX M3AeNnii, noanexatumx QUHULLHOM CTepunm3aLum -

YacTb 1 Tpe6oBaHMs K MaTepuanam, 6apbepHbIM CUCTEMAM CTEPUIM3ALIAN 1
cMCTEMAM YMaKoBKU

ISO 11607-2 YNaKkoBKa /11 MEAULHCKNX U3AENNIA, MOLIEXALLMX (DUHWLLHOM CTEpUM3aLmm -
UacTtb 2: TpeboBaHWs K BaMAaLmMy NpoLLeccoB (POPMOBKY, repMeTU3aLMN U
coopku

BS EN 1SO 11137 CTepunmsaums MeULMHCKOA MpogyKumn. PaguaumoHHas crepuimnsaums. YacTb 3.
PykoBOACTBO No BOMpocam LO3UMETPUM

ISO 11737-1 CTepunmsaums MeAULMHCKNX u3genvin. Mnkpobuonornyeckie metogpl. Yacts L

OueHka nonynaumMn MMKpoopraHnM3moB Ha NpoayKunn
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GETINnGE
1SO 11737-2 Crepunmnsaums MeauUMHCKMX mn3genmid. Myukpobronornyeckme mMetogpl. Yactb 2.
VcnbimaHnst Ha CTEpUIbHOCTb, MPOBOAVIMbIE MPW Ba/IMAALWN MPOLLECCOB
CTepUM3aLImm
EN 556-1 Crepunmsaums MeAULHCKX u3aenmia. TpeboBaHNS K MEAULMHCKAM U3LeNNsM

KaTeropuu "'ctepunbHble”. Yactb L TpeboBaHWA K MEAULMHCKUM U30ennsMm,
NoANeXaLmmM QUHULLIHONA CTEPUM3ALIM

MEDDEV 2.7/1 Rev 4 KnmHuueckas OugHKa.

MEDDEV 2.12/1 Rev8  CucTema 6e30macHOCTM

MapK1poBOYHbIe CUMBO/IbI

d HavimeHoBaHWe 1 afipec Npov3BOAUTENS
[1otl Not
. KatanoxHbIii Homep
CpoK CoxpaHeHNsA CTEPUILHOCTA
O6paTnTECh K MHCTPYKLMMN M0 NPUMEHEHUIO.
NERILE CTepunmsaLys paguaLiyet
He ncnosb3oBath MOBTOPHO.
bepeyb OT Braru.
1EC |Irep| MpepcTasutens Ha Tepputopumn EC.
C€ CE mapka
0123
TonbKO A/19 UCNO/b30BaHKS Bpavamut
vy
CopepxuT thtanatsl, 6uc(2-aTunrekcun)dranar
(DEHP)
DEHP
KonmyecTBo B ynakoBke
-
| Xpynkoe! OCTOPOXHO.
O6paLLaTbCa C OCTOPOXKHOCTHIO
REATE
HANOLE o o
WTH MoxasnyiicTa, obpaLariteck GepexxHo
@AY=
RYGLE 1Xpynkwii
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GETINGE ¥¢

MPAJIOXEHHUE K HHCTPYKIMHA 1O IPHMEHEHMIO
Caysatess/ yBaaxuntesb AXTUS(AKCHYC)

[Tpon3BoAUTENE:
000 «Maxe Kapuaosacxuionap»
Bap6op Iloun Jpaiie Yaitn, 45, Hewo-Taxepen, CLIA 07470

dloonucy/ 19 wons, 2022
Moanuce
Pagaus larean
Cnenxamcr no sBonpocaM perymmposanns I1
Heuars
(OHO om pyxu:
Coiozan Jiixnep-Xolocmon)
IIpAMOYTOALHAS NEIATD:
¢ CIO3AH YHXJIEP-XBIOCTOH
NYBJIAMHBIN BOTAPHYC
IDNTAT HbIO-XXEPCH
MOS JIBIEH3HA HCTEKAET 18 ATIPENSA 2027T.
Kpyrass neuats:
OBIECTBO C OTPAHMMEHHOHN OTBETCTBEHHOCTHIO
MAKE KAPTHOBACKBIOJNAP
2007 ARAABIP
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MepeBoA, AaHHOr0 TeKCTa C aHIINIACKOro S3biKa Ha PYCCKMIA SA3bIK BbINOHEH MEPEBOAYMKOM
AuLixeeBpii lapbeit AMUTPUEBHOM

Poccuiickan ®efepauyms
["opog MockBa
[Bajuatb nepBoro Mo ABe TbIiCAYM ABaAUaTb BTOPOro roga

A, AknvoB Mne6 BopucoBudy, HoTapuyc ropofga MOoCKBbI, CBUAETENLCTBYH MO4MH!
noanmcy nepesog4vmka Anneesoi Japbn IMUTPUEBHDI.

MNoanunck caenaHa B MOEM MPUCYTCTBUN.

JIuHoOCTb NoANMcaBLLETO AOKYMEHT YCTaHOB/IEHA.

3 rucTpupo: Ne 77/09-H/77-2022- i
YriadeHo. a/lbHOro genctens: 4S0 pa*.
y b

Bcero npoLUHypoBaHo, NPOHYMepoBaHO
N CKperyieHo nevatblo J 6 nmcTa(oB)
HoTtapuyc: -3
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Poccuiickas ®egepauus
"opog MockBa
[BajLaTb BTOPOro 1o ABe TbiCAYM ABajuaTb BTOPOro roga

#, KopHeeB Muxann BanepreBundy, HoTapuyc ropoga MoCKBbI, CBUAETENbCTBYHO BEPHOCTbL
KOMuM C NPeaCcTaB/IeHHOro MHe JOKYMeHTa.

3apeructpupoBaH(/B™ecTpe: X» 77/848-H/77-2022-5-436.

YBABUBLUIMNOBEprHMe HoTapuasibHOro feiictems: 960 py6. 00 Kor.

M.B.KopHeeB

Bcero (nMp swwHypoBaHo,
npoHymepos JHONi"KpenneHO
neyartbio \

\ JNCTOB.

Homaouve \

N
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