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AX m S 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
6 . Pinch Clamp
7. Roller Clamp
8 . IV Spike and Chamber
9. Filter
10. Braided Tubing
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IN STR U C TIO N S F O R  USE
Carefully read all instructions prior to use. Observe all warnings and precautions noted throughout 
these instructions.

DESCRIPTION:
The AXIUS 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 IV 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.

IN STR U C TIO N S F O R  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 to 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 roller 
clamp on the IV tubing.
Adjust the irrigation mist as needed 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.

2.

3.

4.
5.
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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 of a physician.

W ARRANTY:
MAQUET Cardiovascular LLC (MAQUET) warrants that reasonable care has been used in the 
design and manufacture of this instrument. This warranty is in lieu of and 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 o r 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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Afbeelding 1.
AXIUS blazer/vernevelaar
1. Atraumatische punt
2. Buigzame schacht
3. Stroomvolumeregelaar
4. Handstuk
5. Luer-lock-infuusaansluiting
6 . Knijpklem
7. Rolklem
8 . Infuusnaald en kamer
9. Filter
10. Gevlochten slang
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G E B R U IK SA A N W IJZIN G
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 8  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.
• GEBRUIK GEEN ZUURSTOF MET DIT HULPMIDDEL.
• Dit product is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebmik. NIET OPNIEUW STERILISEREN. 

NIET OPNIEUW GEBRUIKEN.
• 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.

G EB R U IK SA A N W IJZIN G :
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 8  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. Pas zo 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.
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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.

L E T  O P :K rach tens d e  fe d e ra te  (A m erikaanse) w e lg ev in g  m a g  dit h u lpm idde l a lleen  door o f  op  
voorschrift van  een  arts w orden  gekocht.

G A RA N TIE:
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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Figure 1.
Brumisateur/souffleur AXIUS
1 . Embout atraumatique

2 . Tige flexible
3. Regulateur de АёЬ1 1

4. Piece a main
5. Raccord Luer Lock IV
6 . Clamp ^pince
7. Clamp a roulette
8 . Aiguille IV et chambre
9. Filtre
1 0 . Tubulure tress6 e
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M O D E D ’E M P L O I
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 к 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 dispositif n’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 8  L/min (0,13 L/s).
Faire preuve de prudence lorsque I’embout du brumisateur/souffleur AXIUS est deplace к 
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 к  un usage unique. NE PAS RESTERILISER. NE PAS REUTILISER. 
Lors du retrait du dispositif de I’emballage et de sa preparation, veillez к ne pas etirer ou 
endommager la section situee entre la piece к 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.

M O D E D ’E M P L O I:
1. Connectez la tubulure tressee (0,64 cm) une source de CO  ̂reguiee. II 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 8  L/min (0,13 L/s).

2. Fermez le clamp a pince sur la tubulure IV. Reliez aseptiquement I’aiguille IV a une nouvelle 
poche de solution saline sterile et placez-la dans un brassard к  tension. Gonflez le brassard 
jusqu'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 к roulette sur la tubulure IV.

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

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

5. Tenez I’embout к une distance de 5 cm 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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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.

A  T T E N T IO N : L a  h i  fe d e ra te  a m ir ic a in e  in terd it la  ven te  d e  ces in strum en ts sa n s  I 'autorisation  
d 'u n  m edecin.

G A R A N TIE  :
MAQUET Cardiovascular LLC (MAQUET) garantit que ces instruments ont ёtё con9 us et fabriquёs 
avec une diligence raisonnable. Cette garantie remplace et exclut toute autre garantie qui n’est 
pas explicitement т е п 110ппёе ici, par effet de loi explicite ou implicite ou de toute autre fa^on, 
notamment toute garantie de qualite marchande ou d'adёquat^on к un usage particuher. La 
manipulation, le stockage, le nettoyage et la stёrilisation de ces instruments, ainsi que d’autres 
facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au traitement, aux procёdures chirurgicales et d'autres 
aspects ёсЬаррат au controle de MAQUET affectent les instruments et leurs resultats. Les 
obligations de MAQUET aux termes de cette garantie se limitent к la rёparation 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 dёpense rёsultant directement ou 
indirectement de I’usage des instruments. MAQUET exclut ёgalement toute responsabilitё en rapport 
avec ces instruments ou autre et n’autorise personne к assumer cette responsabilitё. MAQUET 
decline toute responsaЫl^tё en cas de гёutil^satioп, de retraitement ou de restёril^sation des 
instruments et exclut toute garantie, explicite ou implicite, notamment de qualitё marchande 
ou d'adёquation й un usage particuiier de ces instruments.

10



Л\11 S-Piistcr/Spruher
DKl TSC И

Abbildung 1. 
AXIUS-Puster/SprUher
1. Atraumatische Spitze
2. Verformbarer Schaft
3. Flussvolumenregler
4. Handstuck
5. i. v.-Luer-Lock-Anschluss
6 . Pinchklemme
7. Rollenklemme
8 . i. v.-Dom und Rammer
9. Filter
10. Geflechtschlauch

11
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G EBRA U CH SA N W EISU N G
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 AXlUS-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 кбппеп 
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 8  1/min (0,13 l/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.
• Bei der Entnahme der Vorrichtung aus der Verpackung und deren Vorbereitung fUr den 

Gebrauch darauf achten, 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.

G EBRA U CH SA N W EISU N G :
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 l/s) ein. NICHT mehrals 8  l/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 SpUlungsnebel 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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4.

5.

Biegen Sie den verformbaren Schaft in die erforderliche Form, so dass der Zugang zum 
Operationsbereich leicht rndglich ist.
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.

V O R S IC H T : G em afi der B u ndesgese tzgebung  der U SA d a r f  d ie se  Vorrichlung nur von  A rzfen  bzw. 
a u f  drztliche A n o rd n u n g  b in  verkau ft werden.

%

G A RA N TIE:
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 ГОг solche GerSte keine ausdrtickliche oder 
stillschweigende Garantie, insbesondere hinsichtlich der Marktgangigkeit oder Eignung fQr 
einen bestimmten Zweck.

13
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Figura 1.
Compressore/nebulizzatore AXIUS
1. Punta atramautica
2. Asta malleabile
3. Dispositive di controllo del volume di flusso
4. Manipolo
5. Collegamento Luer-Lock IV
6 . Morsetto
7. Morsetto a rullo
8 . Spike IV e camera
9. Filtro
10. Tubo intrecciato
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ISTRUZIONI PER UUSO
Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell’uso. Osservare tutte le avvertenze e le precauzioni 
indicate in queste istruzioni.

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

INDICAZIONI:
II compressore/nebulizzatore AXIUS t  concepito per pulire un sito anastomotico per una migliore 
visibilita.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI:
• Esclusivamente monouso. Non risterilizzare. 1 dispositivi 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 
la risterilizzazione possono compromettere i material! e la funzionalit^ del dispositive.

• Contiene ftalati, bis(2-etilexil) ftalato (DEHP). 11 dispositive ё  concepito per Fuse nei bambini 
0  nelle donne in gravidanza о allattamento.

• Non utilizzare se la barriera di sterilizzazione del prodotto о se la sua confezione ё 
compromessa.

• NON impostare il flusso a un intervallo maggiore di 8  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 о danneggiare tra il manipolo (Figura 1;#4) e il collegamento Luer-Lock IV (Figura l;#5). 
In case contrario e possibile che venga danneggiata la linea della soluzione salina, con 
conseguente flusso troppo scarso о assenza di flusso di soluzione salina verso il sito 
anastomotico.

ISTRUZIONI PER L’USO:
1. CoIIegare 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 l/s). NON SUPERARE 8  L/min (0,13 l/s).

2. Chiudere il morsetto sul relative tube IV. CoIIegare asetticamente lo spike IV a una nuova 
sacca di soluzione salina sterile e posizionare in un palloncino. Gonliare il palloncino a 
circa 150 mm Hg (20 kPa). Aprire П morsetto 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 о il 
dispositivo di controllo del flusso di volume sul manipolo compressore/nebulizzatore AXIUS.

4. 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:
II compressore/nebulizzatore AXIUS e fomito STERILE e APIROGENO In confezione sigillata 
e Integra. П compressore/nebulizzatore AXIUS e state sterilizzato mediante raggi gamma ed e 
esclusivamente monouso. NON RISTERILIZZARE. NON RIUTILIZZARE.

A T T E N Z IO N E :  la  legge fe d e ra te  (U SA ) lim ita  la  vend ita  d i ques to  d ispositivo  a i m ed ic i о su  
prescriz ione  m edica.

4 :

G A IIA N ZIA :
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 о implicite perch^ previste dalla legge 
0  da altro, incluse, tra Taltro, eventual! garanzie implicite di commerciabilit^ о idoneit^ ad 
uno scopo particolare. La manipolazione, la conservazione e la sterilizzazione di questo strumento 
medico попсЬё eventuali altri fattori riguardanti il paziente, la diagnosi, il trattamento, le procedure 
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 о alia sostituzione di questo strumento; MAQUET declina qualsiasi 
responsabilit^ per eventuali perdite, danni о spese incidentali о consequenziall derivanti direttamente 
0  indirettamente dall’impiego di questo strumento. MAQUET non si assume alcuna responsabilitii 
in relazione a tale strumento пё autorizza terzi ad assumersi eventuali altre responsabilita in sua 
vece. MAQUET declina qualsiasi responsabilita relativa a strumenti riutilizzati, ritrattati о 
risterilizzati ed esclude, rispetto a tali strumenti, qualsiasi garanzia, espiicita о implicita, tra 
cui quella di commerciabilitli о di idoneita ad uno scopo particolare.
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Venfilador iiiipelentc/nebiilizador AXIUS
KSPANOI

Figura 1.
Ventilador impelente/nebulizador AXIUS
1. Puma atraum^tica
2 . V^tago maleable
3. Controlador de volumen de flujo
4. Pieza manual
5. Conexion de bloqueo iiier a punzdn intravenoso
6 . Pinza de tomillo
7. Pinza de rueda
8 . Camara у  punzon intravenoso
9. Filtro
10. Tubo trenzado
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N'entihulor impelcnte/nebiillzador A X Il’S
tSPANOI

IN STR U C C IO N ES DE USO
Lea detenidamente todas las instrucciones antes de utilizar el dispositivo. Respete todas las 
advertencias у precauciones mencionadas en estas instrucciones.

DESCRIPCION:
El ventilador impelente/nebulizador AXIUS consta de una pieza de mano у 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 у solucidn salina normales. Este dispositivo permite 
depositar un flujo de gas ajustable у 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 у patogenos del dispositivo. Adem^is, el proceso de 
limpieza у reesterilizacion puede afectar a los materiales у la funcionalidad del dispositivo. 
Contiene ftalatos, bis(2-etilhexil) ftalato (DEHP). Este dispositivo no estb diseflado para su 
uso en niflos, embarazadas о mujeres que estbn amamantando.
No utilice este aparato si la barrera de esterilizacibn о el envase est^n deteriorados.
NO ajuste el flujo a mas de 8  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 VUELVA A UTILIZAR. 
Cuando retire el dispositivo del envase у lo prepare para su uso, tenga cuidado de no estirar ni 
dafiar e! tramo comprendido entre la pieza manual (Figura 1; n.° 4) у la conexibn de bloqueo luer 
a punzbn intravenoso (Figura 1; n.® 5). De lo contrario, la linea de solucibn salina podria resultar 
daflada, reducibndose о interrumpibndose el flujo de solucibn salina al sitio de la anastomosis.

IN STR U C C IO N ES 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 8  L/min (0,13 L/s).

2. Cierre la pinza de tomillo en el tubo intravenoso. Acople mediante tbcnica asbptica el punzbn 
intravenoso a una nueva bolsa de solucibn salina esteril у coloque un manguito de presibn.
Infle el manguito hasta una presibn aproximada de 150 mmHg (20 kPa). Abra la pinza de 
tomillo у 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 
о 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 5 у 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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KSPAXOI
Ventihulor impciente/nebuli/ador AXIUS

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

A T E N C IO N : L a  le y  fe d e r a l  d e  E stados U nidos restr inge  la  ven t a  de  e s te  d ispositivo  a m ed icos о  
b a jo  p rescripcion  fa cu lta tiva .

GARANTIA:
MAQUET Cardiovascular LLC (MAQUET) garantiza que este instrumento ha sido diseftado у 
fabricado con suhciente cuidado. Esta garantia reemplaza у excluye todas las dem^s garantlas 
no establecidas expresamente рог la presente, sean explicitas о imph'citas por ley u otro modo, 
inciuidas, entre otras, las garantlas impUcitas de comerciabilidad о idoneidad para un fin 
en particular. La manipulacibn, conservacidn, limpieza у esterilizacion de este instrumento, asi 
сото otros factores relacionados con e! paciente, el diagnostico, el tratamiento, los procedimientos 
quirurgicos у otros asuntos m^s allA del control de MAQUET afectan directamente al instrumento 
у los resultados obtenidos de su utilizacidn. La obligacidn de MAQUET conforme a esta garantia 
se limita a la reparacion о el reemplazo del presente instrumento. MAQUET no se responsabilizard 
de pёrdidas fortuitas о resultantes, daftos ni gastos que se produzcan de manera directa о 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 о 
reesterilizados. Tampoco otorga garantia alguna, explicita о implicita, inciuidas, entre otras, la 
comerciabilidad о idoneidad para un fin en particular, en relacidn con dichos instrumentos.
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V'entilador/Nebiilizador AX I US
PORTUGUES

Figura 1.
Ventilador/Nebulizador AXIUS
1. Ponta atraumatica
2. Haste maleavel
3. Controlador do volume de fluxo
4. Pe9adem3o
5. Liga9 &o IV Luer Lock
6 . Grampo de aperto
7. Cursor rotativo de controlo de fluxo
8 . Bomba de perfusSo FV e camara
9. Filtro
10. Tubagem entran9 ada
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Ncntiliulor/Nebulizador AXIl'S
P O R I I G I K S

IN STR U C O ES DE U T IL IZ A gA O
Leia cuidadosamente todas as instru9 oes antes de utilizar о dispositive. Tenha em а1 еп9 Йо todos os 
avisos e precau9 6 es mencionados nestas instru9 6 es.

d esc r k ; a o :
о  Ventilador/Nebulizador AXIUS e constituido por uma pe9 a de тЗо e uma haste maleavel que 
permite о posicionamento do dispositive proximo do local alvo. Os conectores na extremidade 
proximal do dispositive permitem a liga9 ao a fontes de soro fisiologico e gases padrSo. О dispositive 
permite um fluxo de gas ajustavel e uma vaporiza9 ao de soro fisiologico a ser depositada no local 
alvo.

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

AVISOS E PRECAUCOES:
• Apenas para uma linica utiliza9 3 o. N3o reesterilize. Os dispositivos mёdicos que se destinam 

a uma unica utiliza9 3 o podem incluircomponentes extremamente pequenos e/ou complexes 
em termos estruturais. Pode ser dificil remover vestigios de sangue, tecido, fluidos corporals 
e agentes patogёnicos do dispositive. Para а!ёт disso, о processo de limpeza e reesteriliza9 ao 
pode comprometer os materials e a funcionalidade do dispositive.
Соп1 ё т  ftalatos, di-(2-etilhexil) ftalato (DEHP). Este dispositive пЗо se destina a ser utilizado 
em crian9 as ou mulheres gravidas ou a amamentar.
N3o utilize se a barreira de esteriliza9 3 o ou a embalagem do produto estiverem comprometidas. 
NAO defina um dёbito de fluxo superior a 8  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 о tecido.
NAO u t il iz e  OXIGENIO COM ESTE DISPOSITIVO.
Este produto destina-se a uma unica utiliza9 3 o. NAO REESTERILIZE. NAO REUTILIZE.
Ao retirar о dispositive da embalagem e prepar3-lo para utiliza9 3 o, tenha cuidado para пЗо esticar 
nem danificar a Pe9 a de m3o (Figura 1; n.° 4) e a Liga9 3 o IV Luer Lock (Figura 1; n.® 5). Case 
contrario, poderd danificar о tube do soro fisioldgico, resultando num fluxo fraco ou ausёncia de 
fluxo do soro fisioldgico para о local anastombtico.

IN STR U C O ES DE U T IL IZA C A O :
1. Ligue a tubagem entran9 ada (0,64 cm) a uma fonte regulada de COj. Recomenda-se que о 

regulador seja definido para um valor пЗо superior a 50 psi (344 kPa). Comece por ajustar о 
controlo do fluxo para 5 L/min (0,08 L/s). NAO EXCEDA 8  L/min (0,13 l/s).
Feche о grampo de aperto da tubagem IV. Ligue assepticamente a bomba de perfus3o IV a um 
saco novo de soro fisiologico e coloque numa bra9 adeira de press3o. Insufle a bra9 adeira para 
cerca de 150 mm Hg (20 kPa). Abra о grampo de aperto e regule о fluxo de soro fisiol6 gico 
para 1-5 (mL/min) usando о cursor rotative de controlo de fluxo na tubagem IV.
Regule a vaporiza9 3 o de irriga9 3 o conforme necessdrio, ajustando о cursor rotativo de controlo 
de fluxo na tubagem IV ou о controlador do volume de fluxo na pe9 a 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 о local. Tenha cuidado ao deslocar a ponta a uma 
distancia inferior a 3 cm do local clniigico.
NAO per m ita  q u e  a  po n ta  ENTRE EM CONTACTO COM О TECIDO.

2 .

3.
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N entilador/Nebiili/.ador AXIl'S
PORTI (; i  KS

APRESENTACAO:
О Ventilador Nebulizador AXIUS ё fomecido ESTERIL e APIROGENICO numa embalagem 
fechada e Intacta. О Ventilador/Nebulizador AXIUS foi esterilizado utilizando radiagSo gama e 
destina-se a uma unica uti!iza(3o. NAO REESTERILIZE. NAO REUTILIZE.

A  T E N ^ A O :  A leg islagao  fe d e r a l  (E U A ) lim ita  este d ispositivo  a  ven d a  p o r  ou  so b  responsah ilidade  
de um  medico.

GARANTIA:
A MAQUET Cardiovascular LLC (MAQUET) garante que foram tomadas todas as precau9 5 es 
razoaveis na сопсер^Эо e fabrico deste instrumento. Esta garantia substitui e exclui todas as 
outras garantias n2 o expressamente inclui'das no presente documento, quer expressa ou 
implidtamente atravёs 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 сото outros 
factores relativos ao paciente, ao diagnbstico, ao tratamento, a procedimentos cirurgicos e outras 
questbes fora do controlo da MAQUET afectam directamente о instrumento e os resultados obtidos 
decorrentes da respectiva utiliza^So. As obriga9 6 es da MAQUET segundo as cl2usulas desta 
garantia limitam-se 2 repara9 3 o ou 2 substjtui9 3 o deste instrumento, пЗо podendo a MAQUET 
ser responsabilizada por qualquer prejuizo, dano ou despesa acidentai ou consequente, directa 
ou indirectamente resultanles da utiliza9 3 o deste instrumento. A MAQUET пЗо assume qualquer 
outra obriga9 ao ou responsahilidade relativamente a este instrumento, nem autoriza qualquer outra 
pessoa a assumi-Ias em seu nome. A MAQUET n§o assume qualquer obriga9 3 o relativamente 
a instrumentos reutilizados, reprocessados ou reesteriiizados, nSo concedendo garantias, 
expresses ou implicitas, incluindo mas ndo se limitando к  possibilidade de comercializa9 2 o ou 
adequa9 So a um determinado Um, relativamente a tais instrumentos.
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AXIUS blaeser/forstover

i

Figur 1.
AXIUS blaeser/forstever
1. Atraumatisk spids
2. B0 jeligt skaft
3. Клар til styring af flowvolumen
4. Hindstykke
5. IV-tilslutning med luerlock
6. Knibeklemme
7. Rulleklemme
8. IV-spids og drdbekammer
9. Filter
10. Flettet slange
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Л \И  S bla'scr/forstover

BRUGSANVISNING
L x s  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 I 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.

• Мй 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 рй ikke at stnekke eller beskadige stykket mellem hSndstykket (figur I ;4) og IV- 

tilslutningen med luerlock (figur 1;5), пйг 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).
Luk knibeklemmen pS IV-slangen. Sset p& aseptisk vis IV-spidsen i en ny pose sterilt saltvand 
og р1асёг ]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 рй IV- 
slangen.
Just^r skylletSgen efter behov ved hjaelp af enten rulleklemmen pS IV-slangen eller knappen til 
styring af flowvolumen pS AXIUS bleeser/forstovers hSndstykke.
Form det bojelige skaft, sii det er let at komme til operationsstedet.
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 I KONTAKT MED V/EV.

2.

3.

4.
5.
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DANSK
A X irS  blaescr/forstover

LEVERING:
AXIUS blaeser/forstever leveres STERIL og NON-PYROGEN i en u3bnet og ubeskadiget pakke. 
AXIUS bla2 ser/forst0 verer blevet steriliseret vha. gammastiiling og er kun til engangsbrug. MA 
IKKE RESTERILISERES. MA IKKE GENBRUGES.

F O R S IG T /G :  I  h e n h o ld til  am erikansk  lovg ivn in g  т а  dette  in strum en t ku n  scelges a f  en 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 рй 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 X irS  blashefiiktare

Figur 1.
AXIUS biSsbefuktare
I. Atraumatisk spets
2. Formbart skaft
3. Kontroll fbr flddesvolym
4. Handstycke
5. IV-koppling, luerlis
6. KnipklSmma
7. Rullklamma
8. IV-nSl och behillare
9. Filter
10. Flatad slang
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A X irS  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 FбRSЖTIGHETSATGARDER:
• 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 fbrpackning 3r bruten.
• Stall INTE in CO^-flbdet p i mer 3n 8 1/min (0,13 1/s).
• Var fbrsiktig nir spetsen pi AXIUS blisbefuktare flyttas пЗгтаге 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

At e r a n v a n d a s .
• Var fbrsiktig n3r enheten aviagsnas ur fbrpackningen och vid fbrberedelse av den si att enheten 

inte tbjs eller skadas mellan handstycket (figur 1 ;#4) och luerlisets IV-koppling (flgur 1 ;#5).
I annat fall finns det risk fbr skada pi koksaltlbsningsslangen, vilket resulterar i ligt eller 
obefintligt flbde 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 1/s).
Stang knipkiamman pi IV-slangen. Satt in IV-nilen i en ny pise med koksaltibsning med 
aseptisk teknik och sitt p i 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).
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.
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 I KONTAKT MED VAVNAD.

2.

3.

4.
5.

30



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.

O B S : E n lig i fe d e r a l  la g stiftn ing  (U SA ) f a r  de lta  in strum en t en d a st sdJjas av  lakare e lle r  p a  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 till§mpning av gillande lagstiftning eller 
pS annat satt, inklusive, men inte begrSnsat till, underfbrstSdda garantier avseende sSijbarhet 
eller ISmplighet R r ett visst syfte. Hantering, fbrvaring, rengoring och sterilisering av detta 
instrument samt andra faktorer som гбг patienten, diagnos, behandling, kirurgiska ingrepp och annat 
som ligger utanfor MAQUETs kontroll kan pSverka instrumentet och resultatet av dess anvSndning. 
MAQUETs Stagande enligt denna garanti 3r begrSnsat till reparation eller utbyte av produkten och 
MAQUET kan inte hSIlas 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 u t^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 AX Il'S

Obr^zek 1.
Ventilatorovy postfikovad AXIUS
1. Atraumaticky hrot
2. Ohebn^ hfi'dei
3. Regulator objemoveho prutoku
4. Aplikator
5. Infuzni spojka typu Luer Lock
6. ZaSkrcovaci svorka
7. ValeCkova svorka
8. Infuzni nasadec a komora
9. Filtr
10. HadiCka se zakonCeni'm
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N’cntilatorovy posthkovac A X Il’S
CESKV

NAVOD К POUZITI
Pfed pouiiti'm si peClive pfeCtdte vSechny pokyny. Dodriujte veSkert varovSni a bezpeCnostni 
upozomfini uveden^ v l^chto pokynech.

POPIS:
Ventil^torovy postfikovaC AXIUS se sklada z rukojeti a ohedneho hfidele, ktery umoirtuje jeho 
umistSnf poblii с11оуёНо mista. Konektory na proximdlnim konci postfIkovaCe 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 к ёi§lёn  ̂anastomotickych lokalit, Cimi se zlepSuje 
viditelnost v t^chto lokalitach.

VAROVANIA BEZPE^NOSTNI OPATRENI:
• Pouze к jednorйzovёmu pou^ti. Nesterilizujte оракоуапё. Jednor^zov^ lёkafskй zaHzeni

rnohou obsahovat velmi та!ё souCasti nebo souC^sti se slozitou strukturou. Odstгanёni zbytkii 
krve, tk^ni, 1ё1п1сЬ tekutin a patogenfl z pfistroje muie byt velmi оЫ12пё. Ci§tёn  ̂a opakovani 
sterilizace mohou navic poSkodit materi^ly a funkCnost ph'stroje.
Obsahuje ftalaty, Bis(2-etylhexyl) ftalit (DEHP). ZaHzeni neni urCeno к pou2iti na dёtech 
a гёНоШусН nebo kojfcich iendch.
Nepouiivejte, pokud je steriliza6ni Ьапёга nebo jeji baleni poSkozeno.
NENASTAVUJTE prfltok na rychlost уё151 ne2 8 1/min (0,13 1/s).
PH pfibliiovAni SpiCky уепЬ1йЮгоуёЬо postfikovaCe AXIUS na vzdalenost menSi n e t  3 cm od 
mista zakroku postupujte ора1тё. Dbejte na to, aby se hrot nedotykal tkanё.
V TOMTO ZAftlZENi NEPOU^IVEJTE KYSLIK.
Tento produkt je игёеп pouze pro jednorazovё pouiiti. ОРАКОУАЫЁ NESTERILIZUJTE. 
NEPOUZiVEJTE 0PAK0VAN£.
Pfi vytahovdni zaHzeni z obalu a рНргауё zaH'zeni к pou^iti postupujte ора1тё, abyste 
zaH'zeni nenatdhli nebo nepoSkodili v oblasti mezi aplikatorem (Cislo 4 na obrdzku 1) a infuzni 
spojkou typu Luer Lock (Cislo 5 na obrazku 1). V ораСпёт pпpadё muie dojit к po§kozeni 
vedeni fyziologickёho roztoku, co2 тй2е уё$1 к nedostateCnёmu nebo Йdnёmu prutoku 
fyziologickёho roztoku do mista anastomdzy.

NAVOD К POUZITI:
1. PHpojte hadiCku se zakonCenim (0,64 cm) к regulovandmu zdroji CO .̂ DoporuCuje se, aby 

nebyl regulator na poCitku nastaven na vice ne2 50 psi (344 kPa). Nastavte regulaci prutoku na 
5 l/min (0,08 l/s). NEPREKRACUJTE 8 l/min (0,13 l/s).

2. Uzavfete zaSkrcovacI svorku na systёmu infuznich hadic. Sterilnё pHpojte infuzni n^sadec
к поуёти vaku se sterilnim fyziologickym roztokem a zalozte do 1 |акоуё manlety. NafouknCte 
manzetu рНЬП2пё na 150 mm Hg (20 kPa). Uvolnёte zaSkrcovaci svorku a nastavte prutok 
sterilniho fyziologickёho roztoku na 1-5 ml/min pomoci уа1ескоуё svorky na infuznich 
hadicich.

3. Podle potfeby nastavte roseni ор1асЬоуёЬо proudu pomoci уа1еСкоуё svorky na infuznich 
hadicich nebo pomoci regulatoru prutoku na rukojeti уепНШшгоуёЬо postfikovaCe AXIUS.

4. Ohnuti plastickC n^sady do poiadovandho tvani umo2ni snadny pfistup к mistu zakroku.
5. Огйе SpiCku n^stroje ve vzd^lenosti 5- 15 cm od mista z ^ o k u , aby bylo misto zakroku 

pfehlednC. Nastavte vzdalenost potfebnou pro vyCiStCni 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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I
Ventilatorovy postfikovac AXIl^S

C ESKV

BALENI:
Ventilatorovy postfikovaC AXIUS je dodavan STERILNI a NEPYROGENNI v neotevfen^m 
a nepoSkozen^m baleni. Ventilatorovy postfikovac AXIUS byl sterilizovan zafenim gama a slou2i 
vyhradnC к jednordzovCmu pou^iti. OPAKOVANE NESTERILIZUJTE. NEPOUilVEJTE
o p a k o v a n L

VYSTRAHA: Federdlnizdkonyve 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 dal§i z^ruky, ktere 
nejsou vyslovnC uvedeny v tomto dokumentu, at’ jii  vyslovne nebo impMkovan^, vyplyvaji'ci ze 
z^kona Ci vznikl^ na jin^m zйkladё, vCetn& jakychkoH implikovanych zdruk obchodovatelnosti 
nebo vhodnosti pro konkrCtni uCel, avSak bez omezeni na vySe uvedenё. Manipulace s timto 
pfistrojem, jeho uchov^vdni, CiStCni a sterilizace, stejnC jako dalSi faktory souvisejici s pacientem, 
diagnozou, ICCbou, 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, §kody 
nebo n^klady vznikle v dusledku pouiiv^ni tohoto pfistroje, a t  j i i  pfimo nebo nepfimo. SpoleCnost 
MAQUET nepfijim^ v souvislosti s timto pfistrojem Mdnou odpovCdnost ani zavazky a neopravftuje 
2^dnou tfeti osobu к jejich pfijeti. SpoleCnost MAQUET nepnjimd 2^dnC 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 Ci vhodnosti pro konkrCtni uCel, avSak bez omezeni na vy$e uvedenC.
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Fukac/rozprasovac AXIUS
SLOVENSKV

Obrazok 1.
Fuka6/rozpra§ova6 AXIUS
1. Atraumaticka spiCka
2. ОЬуЬпй ndsada
3. Reguldtor prietokoveho objemu
4. RukovSf
5. IV pripojka typu luer lock
6. TIaCka
7. ValCekovi svorka
8 . IV hrot a kvapaCka
9. Filter
10. Opietend hadica
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Kiikac/rozprasovac AXIllS
SLOVENSKN

NAVOD NA POUZITIE
Pred pouzitim si dokladne preCi'tajte v§etky pokyny. Dbajle na vSetky vystrahy a bezpeCnostn6 

opatrenia uvedene v tomto ndvode.

OPIS:
FukaC/rozpra5ova6 AXIUS sa skladi z rukovate a ohybnej nisady, ktort umoifluje polohovanie 
pomocky V bli'zkosti ciel’ovej oblasti. Konektory na proximainej strane pomocky umo2ftuju 
pripojenie к 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 A BEZPECn OSTNE OPATRENIA:
• UrCene iba na jedno 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 игсепй na pouzitie u deti 
ani u tehotnych alebo dojCiacich iien.
Nepou^lvajie v pripade, ked’je naruSeni steriliza6n6 bariera, alebo ked’je poruSeny obal. 
NENASTAVUJTE prietok na vySSiu urovefl ako 8 l/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 na jedno 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 (CIsIo 4 na obrizku 1) a 1V 
pripojkou typu luer lock (Cislo 5 na obrazku 1). V opaCnom pripade mo2e dojsf к poSkodeniu 
vedenia fyziologickeho roztoku, 6o m6z;e viesf к nedostateCnemu alebo lladnemu prietoku 
fyziologickeho roztoku do anastomotickej oblasti.

NAVOD NA POUZITIE:
1. Pripojte opletenu (0,64 cm) hadicu к regulovanemu zdroju CO .̂ OdporiiCa sa, aby regulator 

nebol nastaveny na uroveft vy§§iu ako 50 psi (344 kPa). Na uvod nastavte reguldciu prietoku
na 5 l/min. (0,08 1/s). NEPRESAHUJTE 8 l/min. (0.13 1/s).
Zatvorte tlaCku na IV hadiCke. Asepticky pripojte IV hrot к 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 IV hadiCke.
Nastavte vyplachovaciu hmlu podl’a potreby bud’ pomocou val6ekovej svorky na IV hadieke, 
alebo pomocou regulitora prietokoveho objemu na rukovSti fukaCa/rozpraSovaCa AXIUS. 
Ohnite ohybnu n^sadu do po2adovaneho tvaru pre jednoduchy pristup к oblasti zakroku.
Dr2te §pi6ku 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.

2.

3.

4.
5.
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Klikac/rozpnisovac AXIIIS
S L O V K ^ S K ^

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

fJP O Z O R N E P ^IE : F ed erd ln y  zdkon  (U SA ) obm edzu je  p red d va n ie  te jto  p o m o ck y  ib a  na  
licencovaneho  lekdra  a lebo  n a  zd k la d e  je h o  predpisu.

4

ZARUKA:
MAQUET Cardiovascular LLC (MAQUET) ruCi za to, 2e pri navrhovani a vyrobe tohto nSstroja 
bola pou2 itd primerana starostlivost’. Tdto zaruka nahr^dza a vylu6uje vSetky ostatne z^ruky. 
More neboli explicitne $ротепи1ё v tomto dokumente, 6i u i  ide о ехрИсйпё alebo impMcitne 
z^ruky zo z^kona alebo inak, vratane, okrem т ё 1ю, akychkolVek implicitnych z^ruk 
obchodovatel’nosti alebo vhodnosti na копкгёШу йёек Manipulacia, skladovanie, (istenie 
a steriliz^cia tohto nistroja ako aj ]пё faktory tykajuce sa pacienta, diagndzy, lieCby, chirurgickych 
z^krokov a inych zaleiitosti mimo kontroly spoIoCnosti MAQUET maju priamy vplyv na tento 
n^stroj a vysledky dosiahnute jeho pouilvanim. Povinnosf spoIoCnosti MAQUET v zmysle tejto 
ziruky je obmedzena na opravu alebo vymenu tohto ndstroja a spoloCnosf MAQUET nebude 
zodpovedn^ za 2iadne n^hodnC ani ndslednC §kody, ani niklady priamo alebo nepriamo vyply^'ajuce 
2  pouiitia tohto nastroja. SpoloCnost' MAQUET пергеЬегё ani neopr^vftuje liadnu inu osobu 
V jej mene prebraf akukol’vek inu alebo dodatoCnu zodpovednosf v suvislosti s tymto ndstrojom, 
SpoloCnost’ MAQUET пергеЬегй iiadnu zodpovednosf za opakovane рои^Иё, opakovane 
$ргасоуапё alebo sterilizovaпё n^stroje, a neposkytuje iiadne z^ruky, ехрПсИпё ani 1трНскпё, 
vratane, okrem 1пёЬо, v suvislosti s obchodovatel’nosfou alebo vhodnosfou takychto ndstrojov 
na копкгё1пу uCel.
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Dnuichawa/rozpylacz AXIl'S

Rysunek 1.
Dmuchawa/rozpylacz AXIUS
1. Atraumatyczna koncowka
2. Gi?tki trzon
3. Regulator szybko^ci przepiywu
4. R?kojesc
5. Dozylne zt^cze Luer Lock
6 . Zacisk zatrzaskowy
7. Zacisk waleczkowy
8 . Ostrze do przebijania pojemnikdw z plynem 

doZylnym wraz z komorg
9. Filtr
10. Przewod z oplotem
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Drmichawa/rozpylacz AXIIIS

i

j

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 AXIUS sklada si? z r?kojesci oraz gi?tkiego trzonka, umo^liwiaj^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 urz^dzenia 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 ^ k u  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 w obo 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, nr 4) 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 n it 50 psi (344 kPa). Regulator szybkoici 
przeplywu nalety pocz^tkowo nastawi6 na 5 l/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 
wklu6 ostrze do przebijania pojemnikow z plynem dotylnym do nowego worka z  jalowg 
S0 I4 fizjologiczn^ i umie$ci6 worek w mankiecie cisnieniowym. Napompowad mankiet do 
окЫо 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 AXIl^S
14)bSKl

4.

5.

Wygi^c gi?tki trzonek do odpowiedniego ksztaitu w celu uzyskania tetwego dost?pu do pola 
operacyjnego.
Utrzymywai koncdwk? w odleglo^ci 5-15 cm od pola operacyjnego, ktdre naleiy uwidoczni(5. 
Ustalii odlegtosc tak, aby oczysci6 pole operacyjne. N ale^  zachowai ostro2no^(i, zbliiajgc 
koncdwk? do pola operacyjnego na odlegio^i mniejsz^ n \ i  3 cm.
NIE POZWOLit NA ZETKNI^CIE KONC6 WKI Z ТКАККД.

SPOSOB DOSTARCZANIA:
Dmuchaw^/rozpylacz AXIUS 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 U^Y W A t 
PONOWNIE.

P R Z E S T R O G A : P raw o  fe d e ra ln e  USA dopuszcza  sp rze d a i tego  u rzqdzen ia  w y iqczn ie  lekarzom  lu b  
n a  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?dqce poza kontrolqfirmy 
MAQUET. Zobowiqzania firmy MAQUET z tytulu niniejszej gwarancji ograniczajq si? do naprawy 
lub wymiany urzqdzenia. 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 zobowiqzan ani odpowiedzialno^ci 
w zwiqzku z tym urzqdzeniem i nie upowainia nikogo do podejmowania dodatkowych zobowiqzan 
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 w artoki handlowej lub przydatnoici do okreilonego celu.
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A X irS Ifnevici/Puskurtiicu

$ekil 1.
AXIUS Ufleyici/Puskurtucu
1. Atravmatik U?
2. Esnek §aft
3. Aki§ Hacmi Kontrol Birimi
4. El Cihazi
5. IV Luer Kilit Baglantisi
6. Siki§tuma Kelep9 esi
7. Silindir Kelep9 e
8. IV Delme Ucu ve Haznesi
9. Filtre
10. Oi^ulil Hortum
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Л\11 S i'flcvicl/Puskurtiicu
T lR K C E

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 §aftton olu§ur. 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.

ENDiKASYONLAR:
AXIUS Ofleyici/PQskilrtQcQ gOrUnUrlllgU artirmak Uzere anastomotik bOlgeyi a^mak i?in 
tasarlanmi$tir.

UYARILAR VE ONLEMLER;
• Yalnizca Тек Kullanimliktir. Yeniden sterilize etmeyin. Тек kullanimlik tibbi cihazlarda 

son derece kU9 (lk ve/veya yapisal olarak karma§ik bilejenler bulunabilmektedir. Kan, doku 
par^alan, vUcut sivilari ve patojenlerin cihazdan (jikanlmasi zorolabilir. Ek olarak, temizlik ve 
yeniden sterilizasyon i§lemi malzemelere ve cihazin i^levselligine zarar verebilir.
Ftalat, Bis (2-etilheksil) Ftalat (DEHP) i^erir. Cihaz, ^ocuklarda, hamile veya emziren 
kadinlarda kullamm i9in uygun degildir.
Sterilizasyon bariyeri veya ambalaji zarar g5rmU§ UrUnO kullanmayin.
Aki§ 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 STERiLlZE ETMEYlN. YENlDEN 
KULLANMAYIN.

• Cihazi ambalajindan 9ikanp kullanima hazirlarken gerdirmemek ya da El Cihazi (§ekil 1; No 4) 
ve IV 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 sonu9 lanacak 
§ekilde zarar verebilir.

KULLANIM TALtMATLARI:
1. OrgUlU (0,64 cm) hortumu regUle bir CO  ̂kaynagma baglaym. RegUlatOrOn 50 psi (344 kPa) 

degerinin Uzerinde ayarlanmamasi tavsiye edilir. Ba§langi9ta aki§ kontrolUnti 5 L/dak 
(0,08 L/s) degerine ayarlaym. 8 L/dak (0,13 L/s) degerint A§MAYIN.
IV hortumundaki siki§tirma kelep9esini kapatm. IV delme ucunu aseptik olarak yeni bir steril 
salin torbasina baglaym ve bir basin9 kafma yerle§tirin. Kafi yakla§ik 150 mm Hg (20 kPa) 
degerine kadar §i§irin. Siki§tirma kelep9esini a9in ve IV hortumundaki silindir kelep9eyi 
kullanarak steril salin aki§mi 1-5 (mL/dak) olarak ayarlaym.
IV hortumundaki silindir kelep9ede ya da AXIUS Ufleyici/PUskUrtUcQ el cihazindaki aki§ 
hacim kontrol biriminde ayarlamalar yaparak irigasyon spreyini gereken §ekilde ayarlaym. 
Cerrahi bOlgeye kolayca eri§mek i9 in esnek §afti istediginiz $ekilde bUkiin.
GorUnttilenecek cerrahi bOlgeden itibaren 5 cm-15 arasinda ucu tutun. BOlgeyi a9mak i9 in 
gereken mesafeyi ayarlaym. Ucu cerrahi bOlgeye 3 cm'den daha yakinda hareket ettirirken 
ihtiyatli olun.
UCUN DOKUYA TEMAS ETMESlNE tZlN VERMEYiN.

2.

3.

4.
5.
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AXIl'S I'nevici/Piiskurtucii

SAGLANMA BI0MI:
AXIUS Ufleyici/PUskiirtucU a^ilmami^ ve hasarsiz ambalaji i^inde STERIL ve PiROJENiK 
OLMAYAN §ekilde temin edilir. AXIUS Ufleyici/PUskurtUcQ gama irradyasyonu uygulanarak 
sterilize edilmi§tir ve yalnizca tek kullanimliktir. YENIDEN STERILIZE ETMEYIN. YENId EN 
KULLANMAYIN.

D iK K A D  F edera l (A B D )y a sa la r  h u  c ihazin  sa ti^ im n  b ir  hekim  tara findan  veya  s ipari^i He 
ya p ilm asin i zo run lu  tutor.

GARANTI:
MAQUET Cardiovascular LLC (MAQUET) bu cihazin tasanm ve ilretiminde gerekli dzenin 
gdsterildigini garanti eder. Bu garanti, sinirli kalmamak kaydiyia zimni ticarete elveri^lilik 
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 di§indaki diger etmenler 
dogrudan cihazi ve cihazin kullammindan elde edilen sonu^lan etkiler. MAQUET’nin bu garanti 
kapsammdaki yUkUmlUlQgU, bu cihazin onanmi veya degi§tirilmesiyle 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 ba§ka hi9 bir ek 
yQkUmlUlUk veya sorumluluk kabul etmez veya kabul etmesi i^in ba§ka 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 
elveri$lilik veya belirli bir amaca uygunluk garantileri dahil hi^bir a^ik ya da zimni garantide 
bulunmaz.

J 43



г
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(|)DCTi]Tqp«;;/£KvccptoTt]pa;; AXIl'S
Е Л Л Н М К Л

<

О Л Н П Е Е  X PH E H E
Дюрйате ярооЕкпка 6Â<; тк; o6riyte(; Tipiv аяб тг| Tripeke 6X€(; тц ярое1боло1Г1а£к; kqi tk;
ярОфиХй^гк; яои avacpepovrai oe auTS(; тц o5Tiyte(;.

ПЕР1ГРАФН:
О (pixjiynipa(;/eicve(p(OTf)pa(; AXIUS аяоте>^1та1  а я б  eva 6pyavo Х £ ф о < ; каг evav г'ЬкХаато  a^ova 
яои ея1трёя8 1  тг)У тояо0 8 тт)ог1 TY\q ошкеиг|(; к о у ш  о то  отохеибцгуо агщбю. Oi стбубеоцт лои 
иябрхоиу ото eyyut; акро тгц; си)океиг)(; £Л1тр£яо\)У тг| абуббот] ое тия1 кё<; яг1уе1; aspiou koi 
(puaioXoyiKOU орои. Н оиокеиб елпрёяег тру гуаябвеот) тбоо pu0pi^6peyri(; рогц; aepioD боо каг 
ЁКУвфбрато; фиаюХоугкои ороб ото отохеибцеуо огщею.

ENAEIHEIL:
О фиог|т |̂ра(;/8 куеф0)тг|ра(; AXIUS яроорг^етаг ую тоу ка0арюрб pia; 0ёог|(; ауаотбр(оот1 (; уш тг) 
Р8 Хт((оог1  тг\<; оратбтг|та^.

nPOEIAOnOIHSEE KAIПРОФУЛАЕЕХГ:
• Г l a  p i a  ц б у о  x p i l ^ -  М т^у  е я а у а я о о т 8 1 р ( й У 8 Т 8 .  Т а  ю т р о т е х У о Х о у г к б  я р о Т б У т а  p i a ( ;  Х Р Л С гЛ 'э

р я о р о б у  у а  ё х о о у  1)Я 8р р о Х г к а  ц г к р а  г| / к а г б о ц г к й  о б у 0 е т а  е ^ а р т г ^ р а т а .  М я о р 8 (  у а  e i y a i  

б б о к о Х т ]  т) а ф а г р е о г )  а ( р а т о с ; ,  ю т о б ,  о г о р а п к ш у  u y p w y  к а г  я а 0 о у б у о ) у  р г к р о о р у а у ю ц ш у  

а я б  т л  о г х т к е г ) л .  Е я г я Х ё о у ,  л  б г а б г к а о г а  к а 0 а р г о р о б  к а г  е я а у а я о о т е г р ш о л ! ;  е у б е х е т а г  у а  

я р о к а Х ё о е г  ^ Л P ^ ‘^  и Х г к й  к а г  у а  ц е г ю о е г  тг| Х е г т о г г р у г к б т л т а  т л < ;  о г > о к 8 г )1] ( ; .

П8ргёхег ф0аХгкБ(; еушоег*; каг ф0сЛгкб бгд (2-аг0ггХ£^Х) еотера (DEHP). Н оиокегл] аитг| 
беу яроор(^^етаг yia хрт̂ ^Л яагбга каг ое eyicuou(; f| 0л^а^о\)О8(; уоуагке*;.
М л  х Р Л ® 1р о ^ о '£ ^ '^ б  т о  я р о Т о у  e d y  ^ x e i  б г а » о ) Р 8 и 0 8 (  т о  я р о о т а т е и т г к б  тг| (; а я о о т е С р ш о л ^  Л  Л  

о и о к е и а о г а  т о г ) .

МН ри0рг^8те тл pof| ое риОрб реуаХбтеро аяб 8 L/min (0,13 1/s).
Na eiore г б г а г т е р а  я р о о е к п к о г  б т а у  р е т а к г у е г т е  т о  б к р о  т о и  ф \ )о л т т | р а / 8 К У 8 (р а )т г )р а  AX1US 
0 8  а я б о т а о л  р г к р б т е р л  а я б  3 cm о л б  т о  о л р е ю  т л ;  х е ф о г г р у г к г ) ;  елерРаол;. Млу а ф л у е т е  

т о  а к р о  у а  8 р 0 е г  о е  е я а ф л  р е  тоу г о т б .

МН XPHSIMOnOIEITE OEYEONO ME AYTH ТН SYIKEYH.
To ярогбу аитб лроорг^етаг уга pia роуо ХРЛ̂ Л̂- MHN EflANAnOSTEIPONETE. MHN 
EHANAXPHSIMOnOIEITE.
Ката тлу афогреол тог) оруйуои аяб тл оиокеиаога каг ката тлу яроетограога той яро; 
Хрлол, ярооё^те уа рлу теутшоете то олре1о рето^б тоо оруйуог) х^фб*; (Егкбуа 1, арг0.4) 
каг тл; ЕФ обубеол; аофоЛгол; Luer (Егкбуа 1, api0. 5) л ярокоХеоете OlP'o аг>т6. Катг 
тётого ряорег уа ярокаХёоег Л̂Р'<̂  УР®МРЛ ф^тгоХоугкоб ороб ре аяотёХеора тл х«рл^Л 
Л рлбеуггсл рог| фиогоХоугкоб ороб отл 0ёол ауаотбргоол;.

О А Н П Е Е  X PH L H L :
1. Ег)убёоте тлу лХ̂ ктл оооХлушол (0,64 cm) ое рг>0рг(̂ 6реул ^ЛУЛ ^иуготатаг л рбОргол 

тог) риОрготл яшол; уа рлУ ияеррагуег та 50 psi (344 кРа). Архгкб, риОргоете тоу ёХеухо 
рол; ота 5 L/min (0,08 1/s). MHN YHEPBAINETE ТА 8 L/min (0,13 1/s).

2. KXeiore to Офгуктлра огЗафг̂ л'г ЕФ огоХлУсоол- Хиубёоте ре аолятл техугкт| тлу 
акгба бггхтрлол; еу5офХ.ёргшу бгаХг)рато)У ое ёуа уёо аокб отегрои фоогоХоугкоб ороб каг 
тояоОетлоте ое яергхефгба лгеол;. Дюуксооте тлу яергхефгба ое я1еол яер(яог) 150 mm Hg 
(20 кРа). Ауог^те то офгуктг^ра обофг^л; каг рг)0рготе тл рог) отегрои фОогоХоугкоб ороб 
ота 1-5 (ml/min) ре ХРЛ̂ П! тог) киХгбреуог) аф1угсп1 ра отлу ЕФ ошХ1)уо>ол-

3. РиОрготе тлу егсуёфшол катагоуюроб, бяо; олагтегтаг, ярауратологфута; риОргоег; егте 
отоу ю)А.гбреуо офгуктлра тл; ЕФ оо)А.г|УО)Ол; егте отоу еХеугсп) букоо рог); ото бруауо 
ХБф6(; тог) ф1)олтг)ра/екуеф0 )тг)ра AXIUS.
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4.

5.

Кацуте tov еияХаато a^ova ото £Л10ицт1т6 ОХЛМ*̂  Y'O ewoXr) лр6арааг| ото отщею х щ  
Xeipoupyiicfii; ел :̂ррааг|<;.
Кратт|ОТ£ то йкро ое аяботаот^ 5 cm -  ! 5 cm аяб то ог|рею хг\<; xeipoupyiKf|^ £Я£цРаоп(; 
о)от£ VQ £ivai оратб. Прооарцботе t^ v аяботаот! 6лш(; алаисиаг ую tov каЭорюцб тои 
oTipeiou. Na eiote i5iau£pa лроо£кт1 ко( 6 tov petokivcue to акро oe олботаот] ржрбтЕрт  ̂
алб 3 cm алб то отщею х г \<; xeipoupyiicf|(; ЕЛЕцРаотц;.
MHN A(I)HNETE ТО АКРО NA ЕР0Е1 2Е ЕПАФН ME TON I2TO.

i

TPOnOLAIAGEEHi::
О <pixiiiTfipai;-£KV£(pcoTf|pai; AXIUS ларёхето! 2TEIP02 koi MH nYPETOFONOL, £(p6oov 
T| ouoKEuaoia 6ev бхе» qvoixtei koi 5ev 6xei илоотЕ! ^  9 Uor)Tf|pa(;/£KV£(pc)Tiipa(; AXIUS 
X̂e> алоотЕфюве! p£ ХРЛ<̂ П актгуороХ(а(; убрра kqi лpoop^^^£тal ую pia p6vo ХРЛОП- MHN 

EHANAnOLTEIPliNETE. MHN EHANAXPHriMOHOIEITE.
П Р 0 1 0 Х Н :  H  O fioanovSiaxij vo^oO eaia (Н .П .А .) em xph tsi xtjv xtjg avaKeorfq aoxiji; ftovov
07x6 taxpo ij KozoTTiv EvxoXtjg гахрсю.

ЕГГУНЕН:
Н MAQUET Cardiovascular LLC (MAQUET) Еуугюта! 6ti i x ’̂ i 6o0e( cuXoyr) лрооохп катб 
то охебюорб Ktti TT)v катаоксип аитоб тои opydvou. Н лароиоа Eyytnoi] оупкавютб kqi 
олокХс(с1 к60£ йХХт| Еууб^оп яои d£V бштилФУЕта! pt|TO)(; ото ларбу буурофо, е1те рп^п 
еНе бццЕот], ЦЕ ЕфарцоуУ) ТОО убцоо ЦЕ dXXov трбло, ovpnEpiXapPavop6v(t)v, цета^б 
6>Jxov, Tvx6v ЕццЕоюу Eyyot̂ OECOv ецяорЕ1)01цбтт1та(; q ката> .̂11Хбтт]та  ̂уш ovyKCKpip^vo 
окояб. о  xeipiop6(;, ц фОХ.а̂ г|, о ка0арюрб(; koi г| алоот£(рсоо1 1 аотои тои opydvou, ка0ох; kqi 
6Хко\ лapбyovт£(; лои oxeTlî ovTai це tov aoOsvii, хц  5idyv(oori, тг| 0^ал£{а, тц xeipovpyiKEi; 
ЕЛЕцрбоЕЦ Kttt бХЛа г̂|Т1 1 цата ектб*; тоо ЕХбухои хг\<; MAQUET, £ЛГ|р£й^о^ арсоа то 6pyavo 
ка» та алотсХбората лоо лрокблтош алб ttj хРЛ^Л Н илохрео>ог| тгц; MAQUET илб ttiv 
лароиоа Бууиг|от1  лБрюр1^£та1 ottiv £люкЕиг| г\ Tr|v ахпкатйотаог) аитои той opyavou Kai 
П MAQUET 8ev фбр£ 1  кар(а EU0uvn yia оло1а5г|лот£ Tuxaia f) лорЕлбцЕХТ̂  алшХЕЮ, Л̂P̂ ®̂ Л 
5албу?1. Г) оло(а лрокилтс! бцЕоа f| бццЕоа алб тг) ХРЛ̂ Л сектой той opydvou. Н MAQUET Sev 
avaXapPdvEi oute e^ouoioSotei олоюбт^лотБ бХко  лрбосоло va avaA^dpci yia Xoyapiaopd тг)(; 
олою8г|лоте dXXr) i] лр6о0£тг| £U0uvr| T| S^opEUor) OE ox̂ oT) pE аитб TO dpyavo. H MAQUET 6ev 
ava>^ppdv£i кар1а Еовоуц oxETiKd це dpyava яои exovv сяауахрп<^1МО”о*Л^^Ь ияор>.цвЕ( 
ос £яаусяЕ^£руао(а х\ £яауалоот£1 ршот1 koi бсу яарбхс1 кар(а Eyyutiot), eIte dpEoq е(т£ 
бррсот], оиряЕркХаррауорбУЮУ, ЦЕта^б бХХшу, тсоу еццеосоу syyui^oECoy ЕряорЕООфбтт^та*; q 
котаХХ|]Хбт!1 та(; yia оиукЕкр1 цбУО окояб, ауафор1 ка це тбтоюи ei6ou(; бруауа.
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Рис. 1.
Сдуватель/увлажнитель AXIUS
1.

2 .

3.
4.
5.

6 .

7.
8.

9.
10.

Атравматический наконечник 
Гибкий стержень 
Регулятор расхода 
Рукоятка
Соединение с люэровским наконечником для в/в 
введения
Пружинный зажим 
Роликовый зажим 
В/в игла и камера 
Фильтр
Плетеная трубка
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ИНСТРУКЦИИ п о  ЭКСПЛУАТАЦИИ
Внимательно прочтите все инструкции перед использованием. Соблюдайте все предупреждения 
и меры предосторожности, указанные в данных инструкциях.

ОПИСАНИЕ
Сдуватель/увлажнитель AXIUS состоит из рукоятки и гибкого стержня, которые позволяют 
размещать устройство вблизи намеченного участка. Разъемы на проксимальном конце 
устройства создают возможность подсоединения к стандартным источникам газа и 
физиологического раствора. Устройство позволяет доставлять газ и аэрозоль физиологического 
раствора к намеченному участку с регулируемой скоростью.

ПОКАЗАНИЯ
Сдуватель/увлажнитель AXIUS предназначен для очистки анатомического участка в целях 
улучшения видимости.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Только для одноразового использования. Запрещается повторно стерилизовать. 

Медицинские устройства для одноразового использования могут иметь чрезвычайно 
мелкие шмпоненты и/или компоненты, имеющие сложную конструкцию. С такого 
устройства может быть сложно удалить кровь, ткань, жидкости организма и патогены. 
Кроме того, процесс очистки и повторной стерилизации может оказать негативное 
влияние на материалы и функциональность устройства.

• Содержит фталаты, бис(2-этилгексил)фталат (DEHP). Устройство не предназначено для 
использования у детей, а также беременных и кормящих грудью женщин.

• Запрещается использовать, если стерильный барьер или упаковка изделия повреждены.
• ЗАПРЕЩАЕТСЯ устанавливать скорость потока выше 8 L/min (0,13 L/s).
• Соблюдайте осторожность при перемещении наконечника сдувателя/увлажнителя 

AX1US ближе, чем на 3 cm к месту хирургического вмешательства. Не позволяйте 
наконечнику контактировать с тканью.

• ЗАПРЕЩАЕТСЯ ИСПОЛЬЗОВАТЬ КИСЛОРОД С ДАННЫМ УСТРОЙСТВОМ.
• Изделие предназначено только для одноразового использования. ЗАПРЕЩАЕТСЯ 

ПОВТОРНО СТЕРИЛИЗОВАТЬ. ЗАПРЕЩАЕТСЯ ПОВТОРНО ИСПОЛЬЗОВАТЬ.
• При извлечении устройства из упаковки и подготовке его к использованию соблюдайте 

осторожность, чтобы избежать растяжения или повреждения на участке между рукоятюзй 
(рисунок 1, пункт 4) и соединением с люэровским наконечниюэм для в/в введения 
(рисунок 1, пункт 5). В противном случае может повредиться линия физраствора, что 
приведет к ухудшению или отсутствию потока физраствора к области анастомоза.

ИНСТРУКЦИИ п о  ЭКСПЛУАТАЦИИ
1. Подсоедините плетеную (0,64 cm) трубку к регулируемому источнику СО .̂ Не 

рекомендуется устанавливать на регуляторе значение, превышающее 50 psi (344 кРа).
В первую очередь настройте регулятор потока на 5 L/min (0,08 L/s). НЕ ПРЕВЫШАЙТЕ 
ЗНАЧЕНИЕ 8 L/min (0,13 L/s).

2. Закройте пружинный зажим на системе для в/в инфузии. Асептически подсоедините в/в 
иглу к новому пакету стерильного физиологического раствора и установите манжету 
для измерения давления. Накачайте манжету приблизительно до 150 mm Hg (20 кРа). 
Откройте пружинный зажим и настройте поток стерильного физиологического раствора 
на 1-5 (mL/min), используя роликовый зажим на системе для в/в инфузии.

3. Настройте аэрозольное орошение в необходимом объеме, используя роликовый зажим на 
системе для в/в инфузии или регулятор расхода на нашнечнике сдувателя/увлажнителя 
AX1US.
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4. Придайте гибкому стержню желаемую форму, чтобы облегчить доступ к месту хирургического 
вмешательства.

5. Удерживайте наконечник в 5-15 cm от места хирургического вмешательства, подлежащего 
визуализации. Отрегулируйте необходимое расстояние, чтобы очистить участок. Соблюдайте 
осторожность при перемещении наконечника ближе 3 cm к месту хирургического вмешательства. 
НЕ ПОЗВОЛЯЙТЕ НАКОНЕЧНИКУ КОНТАКТИРОВАТЬ С ТКАНЬЮ.

i

i

Ф О Р М А  П О С Т А В К И

Сдуватель/увлажнитель AXIUS поставляется СТЕРИЛЬНЫМ и АПИРОГЕННЫМ в закрытой и 
неповрежденной упаковке. Сдуватель/увлажнитель AXIUS подвергается стерилизации с использованием 
гамма-излучения; он предназначен только для однократного использования. ЗАПРЕЩАЕТСЯ 
ПОВТОРНО СТЕРИЛИЗОВАТЬ. ЗАПРЕЩАЕТСЯ ПОВТОРНО ИСПОЛЬЗОВАТЬ.

ВНИМАНИЕ! Федеральное законодательство (США) разрешает продажу этого устройства тачько 
врачам или по их предписанию.

ГАРАНТИЯ
Компания MAQUET Cardiovascular LLC (MAQUET) подтверждает, что при разработке и изготовлении 
этого инструмента соблюдались разумные меры предосторожности. Данная гарантия заменяет и 
исключает все другие гарантии, не изложенные в данном документе, явные или подразумеваемые 
в силу закона или иным образом, в частности, любые подразумеваемые гарантии коммерческой 
пригодности или соответствия определенной цели. Обращение, хранение, очистка и стерилизация 
данного инструмента, а также другие факторы, имеющие отношение к пациенту, диагнозу, лечению, 
хирургическим процедурам и другим вопросам, не контролируемым компанией MAQUET, напрямую 
влияют на инструмент и результаты его применения. Обязательство компании MAQUET по данной 
гарантии ограничивается ремонтом или заменой этого инструмента, и компания MAQUET не несет 
ответственности за какие-либо случайные или сопутствующие убытки, повреждения или расходы, 
прямо или косвенно связанные с использованием этого инструмента. Компания MAQUET не берет на 
себя и не дает любому другому лицу полномочий брать на себя какую-либо другую ответственность 
или дополнительные обязательства в связи с этим инструментом. Компания MAQUET не несет 
никакой ответственности в отношении повторно используемых, повторно обрабатываемых или 
повторно стерилизуемых инструментов и не дает никаких гарантий, явных или подразумеваемых, 
в частности, гарантий коммерческой пригодности или пригодности для определенной цели, в 
отношении таких инструментов.
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AXIl S урлеп11м/бурк1| iiui

1-сурет.
AXIUS урлег1Ш|/бурк1г1ш1

1. Жаракаттамайтын
2. Ишпш 0 зек
3. Агын келем1н реттеу1ш
4. Тутка
5. IV Люер к^лпы косылысы
6. K̂ >ICкыш
7. Айналмалы кыскыш
8. IV инее! мен камерасы
9. Сузп
10. ©р1лген тут1к
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ПАЙДАЛАНУ БОЙЫНША Н¥С1<АУЛЬЩ
Колданар алдында нускаулыкты мукият окып шыгыныз. Осы нускаулыкта керсетшген барлык 
ескертулер мен сактык шараларын сактацыз.

СИПАТТАМАСЫ:
AX1US урлепш1/бурк1пш1 куралды кажетт! орынга жакын орналастыруга мумк1нд1к берет1н 
тутка жэне ишпш езектен турады. Куралдын жакын ушындагы косылыстар куралды 
стандартты газ жэне ер1т1нд1 квздер1 не косуга мумк1нд1к беред]. Курал максатты орынга 
жетк1з1лет1н газ бен ер1т1 нд] спрей1н]н келем]н реттеуге мумк1нд1к беред!.

К0РСЕТ1Л1МДЕР;
AXIUS урлег1ш1/бурк1г1ш1 анастомозды аймактын KOpiniciH жаксарту уш1н оны тазалауга 
арналган.

ЕСКЕРТУЛЕР МЕН САЛТЫК ШАРАЛАРЫ:
• Жабдык тек 6ip рет пайдалануга арналган. Оны кайта стерильдеуге болмайды. Bip рет

пайдалануга арналган жабдыктар вте усакжэне/немесе курылысы жагынан курдел! 
белшектерден туруы мумюн. Жабдыкты каннан, т1ндерден, агзадагы суйыктыктардан 
жэне ауру тудырушы микроагзалардан тазарту киындык тугызуы мумюн. Оган коса, 
жабдыкты тазалау жэне кайта стерильдеу онын материалдарын немесе функцияларын 
нашарлатуы мумк1н.
Курамында фталат бар, бис(2-этилгексил) фталат (DEHP). Куралды балаларга, жукт1 
немесе лактация кезеч1 ндеп эйелдерге пайдалануга болмайды.
Он1мн)н стерильдеу калкалары немесе онын каптамасы закымдалган жагдайда оны 
колданб^ керек.
Агын келем1н минутына 8 ЛИТРДЕН (0.13 л/сек.) асыруга БОЛМАЙДЫ.
AXIUS урлепш1/бурк1пш1н1н ушын хирургиялык аймакка 3 сантиметрден жакындаткан 
кезде аса мукият болыдыз. Курал ушын т1нге типзуге болмайды.
ОСЫ КУРАЛДА ОТТЕП ПАЙДАЛАНУГА БОЛМАЙДЫ.
Осы ен1 м тек 6ip рет пайдалануга арналган. КАЙТА СТЕРИЛЬДЕУГЕ БОЛМАЙДЫ. 
КАЙТА КОЛДАНУГА БОЛМАЙДЫ.
Куралды орамнан шыгарып, пайдалануга дайындау кез1нде тутка (1-сурет, №4) мен 
IV Люер кулпы косылысы (1-сурет, №5) аралыгын созып не закымдап алмау уш1н 
сак болыныз. Мунын нэтижес1нде ер{т1нд1 жолы закымдалып, анастомоздык аймакка 
ер1т1нд1 нашар жетк1з1лу1 немесе мулде жетк1з1лмей калуы мумк1н.

ПАЙДАЛАНУ БОЙЫНША НУСКАУЛЫК:
1. Оршген (0.64 см) тут1кт1 реттелет1н СО  ̂кез1не косыныз. Perreyim мэн1 50 psi (344 кПа) 

керсетк1ш1нен аспаганы жен. Бастапкыда агын келем1н минутына 5 ЛИТР (0.08 Л/сек.) 
деп орнатыныз. Бул мэн минутына 8 литрден (0.13 л/сек.) АСПАУ КЕРЕК.

2. IV тут1пн1н кыскышын жабыцыз. IV инес1н асептикалык эд1спен жана стерильд! ер1т1нд1 
калтасына жалганыз да, кысым елшеу манжетасына салыныз. Манжетаны шамамен
150 мм Гг (20 кПа) дешн урлешз. Кыскышты ашыныз да, IV тут1пндег1 айналмалы 
кыскыш кемепмен стерильд! ер1т1нд1 агынын 1-5 (мл/мин) мэн1не орнатыныз.

3. Бурку спрешн кажет1нше реттеу уш1н IV тут1пндеп айналмалы кыскышты бураныз 
немесе AXIUS урлепш1/бурюпшш1н туткасындагы агын келем1н реттеу1шт1 
пайдаланыныз.

4. Хирургиялык аймакка онай жету уш1н и1лпш езект! кажетт! П1ш1нге келт1р1п ищ1з.
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5. Y^biH максатты хирургиялык аймактан 5 см -  15 см кашыктыкта ^станьв.
Аймакты тазарту уш1н кашыктыкты ти1с1нше реттешз. Курал ушын хирургиялык 
аймакка 3 сантиметрден жакындаткан кезде аса мукият больщыз. К^РАЛ ¥ШЫН ИНГЕ 
ТИГ13УГЕ БОЛМАЙДЫ.

ЖЕТК13У К¥Й1:
AXIUS урлепш1/бурк1пш1 СТЕРИЛЬД! жэне ПИРОГЕНД1 ЕМЕС куйде, жабык 
жэне закымдалмаган каптамада жетк1з1лед1. AX1US урлепш1/бурк1г1ш1 гамма сэулелер! 
аркылы стерильденген жэне тек 6ip рет колдануга арналган. КАЙТА СТЕРИЛЬДЕУГЕ 
БОЛМАЙДЫ. КАЙТА КОЛДАНУГА БОЛМАЙДЫ.

ЕСКЕРТУ: Федералды (АКШ) зацга сэйкес, осы /^урылгыны дэр1герге немесе оныц 
тапсырысы бойыиша гана сатуга болады.

КЕШЛД1К:
MAQUET Cardiovascular LLC компаниясы (MAQUET) осы куралды жобалауда жэне енд1руде 
жетк1л1кт) дэрежеде мукияттылык сакталганына кепшд1к беред1. Осы кеп1лл1к зан куш1мен 
немесе баскаша Т1келей немесе жанама бершеттн, сонын 1шшде сатуга жарамдылыгы 
мен белг1Л1 максатка жарамдылыгына катысты жанама кеп1ЛЛ1Ктерд1 камтитын, б1рак 
онымен шектелмейт1н осы кужатта айкын керсеттмеген барлык баска кеп1лд1ктерд| 
алмастырады жэне оларды жокка шыгарады. Осы куралды колдану, сактау, тазалау 
жэне стерильдеу сиякты емделуш1ге, диагнозга, емдеуге, хирургиялык проиедураларга жэне 
MAQUET компаниясынын бакылауынан тыс баска мэселелерге катысты факторлар курал 
мен оны колданудан алынган нэтижелерге т1келей эсер етед1. MAQUET компаниясынын 
осы кеп1лд1к аясындагы м1ндет1 осы куралды жендеумен не алмастырумен шектелед! жэне 
MAQUET компаниясы осы куралды пайдалануга т1келей немесе жанама турде катысты 
кездейсок не жанама шыгын, закым немесе задал уш1н жауапты емес. MAQUET компаниясы 
кандай да баска тулганын осы куралга катысты косымша м1ндет не жауапкерш1л1к 
кабылдауын карастырмайды жэне оган 0К1летт1л1к бермейд!. MAQUET компаниясы кайта 
пайдаланылган, кайта енделген немесе кайта стерильденген куралларга катысты 
ешкандай мшдет алмайды жэне осындай куралдарга катысты сатуга жарамдылыгы 
мен белг1Л1 максатка жарамдылыгына катысты жанама кеп1лд1ктерд! камтитын, б|рак 
онымен шектелмейт1н накты немесе жанама м1ндет алмайды.
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Symbol Legend:
Betekenis van de symbolen:
Legende des sym boles;
SymbolerlSuterungen:
Legenda del simboli:

Leyenda de simbolos; 
Legenda dos simbolos: 
Symbolforklaring; 
SymbolfOrklaring: 
VysvetlenI symbolu; 
Legenda symbolov:
Opis symbol!:
Sembol Agiklamalari: 
AE^ivTO ouppdAwv: 
Условные обозначения: 
Таибалар тус1нд1рмес1;

1 LO T 1 (D
Batch Code Do Not Reuse
Partijcode Niet opnieuw gebruiken
Code du lot Ne pas reutiliser
Chargennr. Nicht wieder verwenden
Codice di lotto Non riutilizzare

C6digo de lote No reutilizar
C6digo do lote Ndo reutilizar
Batchkode ме ikke genbruges
Batchnummer FSrejeteranvdndas
Cislo Sarze Nepouzivejte opakovan#
Kod davky Nepouiivajte opakovane
Kod partii Nie uzywac ponownie
Seri Kodu Yeniden Kullanmaym
Кшбжбс ттарт1ба? Mnv eTTOvaxpnoi|JOTTOi€iT£
Код партии\ Запрещается повторно использовать
Партия коды; кайта пайдалануга болмайды
•Д W ли

2 С®
Use by Consult Instructions For Use
Uiterste gebruiksdatum Raadpieeg gebruiksaanwijzing
Utilise par Consulter le mode d'emploi.
Verwendung Gebrauchsanweisung beachten
Utilizzare entro Consultare le istruzioni per I'uso

#1Й1
Fecha de caducidad Consultar instrucciones de uso
Utiiizado por Consuitar as instru^des de utilizapdo
Anvendes inden Se brugsanvisningen
Utgangsdatum Se bruksanvisningen
Pouiit do Prostudujte si n^vod к pouziti
Poulite do Preltudujte si navod na pouzitie
Termin wainoeci Nalezy zapoznad sie z Instrukcja uzytkowania
Son KullanmaTarihi Kullamm Talimatlarina Ba^vunjn
Хрпсп luppouAeureiTe обг)у1е?
Срок годности См. Инструкцию по эксплуатации
Жарамдылык Mepsiui Пайдалану бойынша нускаулыкты карацыэ

1̂



EC REP
Authorized Representative in the European 
Community
Geautoriseerdevertegenwoordiger in de Europese 
Gemeenschap
Representant agree au sein de la Communaute 
еигорёеппе
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  ̂
Кошйтпта
Уполномоченный представитель в Европейском 
Союзе
Еуропальщ кауымдастыктагы екшетт! ек1л

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 о presenza di ftalati: 
bis(2-etllesll) flalato (DEHP)

5Я ( 2 - Z .* B * )  (DEHP)
Contiene о 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- 
ф0оА|к6? 6i(2-ai0uAc^uA) eoTtpa^ (DEHP)
Содержит или присутствуют фталаты; 
бис(2-этилгексил) фталат (DEHP)
1^рамында фталат бар; бис(2*этилгексил) фталат 
(DEHP)
(DEHP) (J*-Si* J* in )

STERILE I R

Sterilized using irradiation 
Gesteriliseerd d.m.v. strallng 
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 edllmi§tir 
Anoareipiapdvo pe axTivo^Aia 
Стерилизовано излучением 
Сеулеленд1ру аркылы стерильденген

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^ котоАбуои 
Номер no каталогу 
Каталогтых нем1р1

Manu^cturer
Fabhkant
Fabricant
Hersteller
Produttore
ЖМШ
Fabricante
Fabrics nte
Producent
Tillverkare
Vyrobce
Vyrobca
Producent
Oretici
Катаоксиаотг^
Производитель
6HAipymi



Contents (Numeral represents quantity of units inside) 
Inhoud (getal geefi aantal eenheden in verpakking 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) 
InnehdII (siffran visar hur mSnga enheter som finns 
inuti)
Obsah (£isla pfedstavuji mnoistvl jednotek uvnitf) 
Obsah (bislo predstavuje po6et jednotlek vnCitrl) 
ZawartoSd (wartosc liczbowa oznacza iloSb jednostek 
w opakowaniu)
Igindekiler (Sayisal de^er ambalaj iqindekt miktari 
bildirir)
nep iex^pevo  (O ap i0p6^  avTiirpoowTreuei rriv ттоо6тг1тс 
Tuv povdSiuv ото £ou)TCpiK6 тг|̂  auoK£uaalaO 
Содержимое (число соответствует количеству 
единиц внутри упаковки)
Курамы (сан г^птамадагы б1рл1ктерд1к санын 
б1лд1ред1)

4r
ONLY

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 fёdёrale am^ricalne stipule que ce dispositif 
ne peut etre vendu que par un m^decin ou sur son 
ordonnance.
GemSS 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! о su 
prescrizione medica.

La ley federal de Estados Unidos restnnge 
la venta de este dispositivo a medicos о bajo 
prescripcidn facultativa.
A legislagdo federal (EUA) limita este dispositivo d 
venda рог ou sob responsabilidade de urn medico 
I henhold til anrerikansk lovgrvning md dette instrument 
kun s£elges af en leege eller efier dennes anvisning. 
Enligt federal lagstifining (USA) fdr denna produkt 
endast sdljas av Idkare eller Idkares ordination. 
Federdlni 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 
urzqdzenia 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|Jocrnov5iaKi  ̂vopofeokj (Н .П Л .) cnirptnci rriv 
muXnori Tfi5  ouaK£ut)^ auii)? pdvov оттб ютрб
KQTOTTIV £VTOAt^5 ЮТрОи.
Федеральное эаконодательство (США) разрешает 
продажу этого устройства только врачам или по их 
предписанию.
<1^ералды занга (А1^Ш) сэйкес, осы курылгыны 
дэр1герге немесе онын тапсырысы бойынша гана 
сатуга болады.

M A Q l ЕТ Cardiovascular LLC 
45 Barbour Pond Drive 
Wayne. NJ 07470 USA 
US Toll-free Tel: (888) 880-2874 
US roll-free Fax; (888) 899-2874 M CV00006598 Rev E
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Уважаемые потребитель,

Данное Приложение к Инструкции по применению является неотъемлемой частью 
эксплуатационной документации на медицинское изделие «Сдуватель/ увлажнитель 
AXIUS» и подготовлено с целью дополнить и/или уточнить информацию, изложенную в 
Инструкции по применению данного медицинского изделия. Пожалуйста, перед началом 
эксплуатации изделия, ознакомьтесь с каждым из этих документов.
Важно, что информация, указанная в этом Приложении к Инструкции по применению, 
является ПРИОРИТЕТНОЙ над информацией из Инструкции по применению. Возможные 
разночтения с текстом Инструкции по применению связаны исключительно с 
требованиями и особенностями обращения данного медицинского изделия за пределами 
России, но никак не влияют на его качество, эффективность и безопасность.
Данный документ предназначен исключительно для российского потребителя и для 
реализации медицинского изделия на территории Российской Федерации.

Сведения об уполномоченном представителе производителя на в Российской 
Федерации: Общество с ограниченной ответственностью «Маке» (ООО «Маке»)
Адрес: 109004, г. Москва, ул. Станиславского, д. 21, стр. 3
Контактные данные: тел. +7 (495) 514-00-55, +7 (495) 514-00-56;

ЭЛ.почта: info.ru@getinge.com

НАИМЕНОВАНИЕ И КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ
Сдуватель/увлажнитель AXIUS:
1. Сдуватель/ увлажнитель AXIUS -  5 шт.
2. Инструкция по применению -  1 шт.
3. Приложение к Инструкции по применению -  I шт.

НАЗНАЧЕНИЕ И ПРИМЕНЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Назначение медицинского изделия
Сдуватель/увлажнитель AXIUS предназначен для очистки анатомического участка в 
целях улучшения видимости.

Информация о потенциальных пациентах
Сдуватель/увлажнитель AXIUS используется у пациентов с ишемической болезнью 
сердца, которым требуется операция по аортокоронарному шунтированию.

Требования к потенциальным пользователям
Сдуватель/увлажнитель AXIUS разрешен к использованию врачами/хирургами и 
ассистирующему им медицинскому персоналу.
Перед использованием врачи/хирурги и ассистирующий им медицинский персонал 
должны пройти соответствующую подготовку.

Условия применения
Сдуватель/увлажнитель AXIUS применяется только в условиях медицинских учреждений.

Область применения
Хирургия.
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ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ, ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ И 
ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ

Показания к применению медицинского изделия
Сдуватель/увлажнитель AX1US показан к применению во время проведения операции по 
аортокоронарному шунтированию для очистки анатомического участка в целях 
улучшения видимости.

Примечание. Сведения о показаниях в Инструкции по применению представлены 
несколько в другой, более краткой редакции, в сравнении с показаниями к применению 
медицинского изделия, изложенными в этом документе. Пожачуйста, 
руководствуйтесь сведениями этого документа.

Противопоказания
Устройство не предназначено для использования у детей, а также беременных и 
кормящих грудью женщин.

Возможные побочные действия
Отсутствуют.

СРОК ГОДНОСТИ
Срок годности сдувателя/увлажнителя AX1US определяется его сроком сохранения 
стерильности и равен двум годам с даты производства (упаковки).

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ, КРИТЕРИИ 
НЕПРИГОДНОСТИ К ПРИМЕНЕНИЮ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Критерии непригодности
Сдуватель/увлажнитель AX1US запрещено использовать в случае, если существуют 
сомнения в его целости или правильности его работы, если стерильный барьер или 
упаковка изделия повреждены.
В указанных случаях, использовать сдуватель/увлажнитель AXIUS запрещено, его 
необходимо утилизировать в соответствии с требованиями раздела «Порядок и условия 
утилизации или уничтожения» и в рамках действующего в вашем регионе 
законодательства.

Требования к техническому обслуживанию и ремонту
Сдуватель/увлажнитель AXIUS не предполагает технического обслуживания или ремонта, 
так как является изделием однократного применения.

ДАННЫЕ О СРОКЕ ГОДНОСТИ
Срок годности сдувателя/увлажнителя AX1US определяется его сроком сохранения 
стерильности и равен двум годам с даты производства (упаковки).

ПОРЯДОК и УСЛОВИЯ УТИЛИЗАЦИИ и л и  УНИЧТОЖЕНИЯ
Требования к утилизации и уничтожению
По истечению срока годности (срока сохранения стерильности) сдувателя/увлажнителя 
AXIUS, а также при нарушении целостности упаковки, неиспользованное изделие и его 
упаковку необходимо утилизировать в соответствии с принятыми в медицинской 
практике нормами, а также соответствующими местными, государственными и
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федеральными законодательными актами и инструкциями, как отходы классы А согласно 
СанПиН 2.1.3684-21.
После использования, сдуватель/увлажнитель AXIUS представляют собой потенциальную 
биологическую опасность из-за загрязнения кровью и другими биологическими 
материалами.
Утилизацию также необходимо осуществлять в соответствии с принятыми в медицинской 
практике нормами, а также соответствующими местными, государственными и 
федеральными законодательными актами и инструкциями, как отходы классы Б согласно 
СанПиН 2.1.3684-21.

Требования по охране окружающей среды
При использовании, транспортировке и хранении сдуватель/увлажнитель Axius не 
оказывают негативного воздействия на человека и окружающую среду.

ш

т

ТРЕБОВАНИЯ К ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВАНИЮ И 
ХРАНЕНИЮ
Сдуватель/увлажнитель AXIUS подлежит эксплуатации при температуре от -20°С до 
+60°С, относительной влажности воздуха от IО до +95%.
Сдуватель/увлажнитель AXIUS устойчив к воздействию биологических жидкостей 
организма и крови.
Условия транспортирования и хранения: при температуре от О до +40®С. относительной 
влажности воздуха до 84%.
Расстановка и крепление ящиков в транспортных средствах должны исключать 
возможность их смещения, падение, повреждение упаковки.
Транспортировка может осуществляется любыми видами транспорта в крытых 
транспортных средствах, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на 
каждом виде транспорта. Не транспортировать вместе с опасными грузами.
Необходимо избегать воздействия прямых солнечных лучей на изделия, и хранить на 
расстоянии не менее 1 м от тепло излучающих приборов.
Дата истечения срока годности указана на индивидуальной упаковке.

ИНФОРМАЦИЯ ОБ УПРАВЛЕНИИ РИСКАМИ, СВЯЗАННЫМИ С 
МЕДИЦИНСКИМ ИЗДЕЛИЕМ
Результаты управления рисками демонстрируют, что общий остаточный риск для 
сдувателя/увлажнителя AXIUS является приемлемым и считается уменьшенным, 
насколько это возможно.

ОПИСАНИЕ ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ ИЛИ МЕДИЦИНСКИХ 
ИЗДЕЛИЙ, ПРЕДУСМОТРЕННЫХ ДЛЯ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ В 
КОМБИНАЦИИ
Сдуватель/увлаж}штель AXIUS не имеет принадлежностей и используется по своему 
назначению без использования каких-либо дополнительных изделий.
Разъемы на проксимальном конце сдувателя/увлажнителя AXIUS создают возможность 
подсоединения к стандартным источникам газа и физиологического раствора.
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ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
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Наименование Параметр
Требования к поверхности Поверхность не должна содержать посторонних 

включений, твердых частиц или заусенцев, которые 
могут быть твердыми частицами.
На рукоятке не должно быть следов трещин, 
обесцвечивания, сколов или других повреждений.

Выдерживаемое давление Сдувателя/увлажнителя AXIUS должен 
выдерживать давление в баллоне с С02 
установленное на 50-60 psi (0,34-0,45 МПа), без 
утечек С02 или физиологического раствора в 
соединениях, когда зажимы закрыты, а давление 
пакета с физиологическим раствором установлено 
на 100-150 мм рт.ст.

Нормальная скорость потока 
физиологического раствора

Регулятор потока физиологического раствора 
должен быть установлен на 5 л/мин.
Не устанавливать скорость потока выше 8 л/мин.

Максимальная скорость потока 
физиологического потока

Не более 8 л/мин

Нормальный расход С02 Расход С02 должен быть установлен на не более 8 
л/мин. Скорость потока должна составлять ± 1 л/мин 
от первоначального расхода С02, установленного на 
6-8 л/мин, когда давление в баллоне с С02 
установлено на 50-60 psi (0,34-0,45 МПа), давление 
пакета с физиологическим раствором установлено 
на 100-150 мм рт.ст.

Рабочее расстояние Пользователю рекомендуется держать изделие на 
расстоянии 5-15 см от места хирургического 
вмешательства, подлежащего визуализации и не 
менее 3 см от поверхности

Функциональные требования к 
наконечнику

При соприкосновении с поверхность, наконечник 
должен останавливать поток в течение 5 секунд, при 
нормальных условиях (без соприкосновения с 
поверхностью) работа должна возобновляться в 
течение 2 секунд.

Прочность соединения 
компонентов

не менее 22 Н

Масса (общая) 0.11 кг± 10% (без упаковки)
0,15 кг ± 10% (в стерильной упаковке)

Линия физиологического раствора
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Общая длина линии 
физиологического раствора

243,8 см ± 7,6 см

Внешний диаметр линии 
физиологического раствора

4,00 мм ± 0,05 мм

Внутренний диаметр линии 
физиологического раствора

2,40 мм ± 0,07 мм

Внутренний диаметр в/в иглы 3,81 мм ± 0,05 мм
Внешний диаметр в/в иглы 5,84 мм ± 0,07 мм
Длина в/в иглы 106,68 мм ± 1,33 мм
Усилие перемещения/закрытия 
зажимов

не менее 68,6 Н

Требования к конструкции 
пружинного зажима

Зажим должен выдерживать:
10 раз открывание/ закрывание без нарушения 
функциональности зажима -  для пружинного 
зажима;
30 раз открывание/ закрывание без нарушения 
функциональности зажима -  для роликового 
зажима.

Требования к функционированию 
зажимов

Зажим должен останавливать поток 
физиологического раствора до 0 л/мин, когда он 
закрыт, а давление в баллоне с С02 составляет 50-60 
psi (0,34-0,45 МПа), давления пакета с 
физиологическим раствором установлено на 100-150 
мм рт.ст., скорость потока С02 установлена на 6-8 
л/мин, и роликовый зажим и регулятор расхода 
полностью открыты.

Люэровский коннектор
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п р и м е ч а н и е . Р а зм ер ы  ук азан ы  в м м .
Д о п у ст и м о е  о т к л о н ен и е  (в  сл у ч а е , есл и  и н ое не у к а за н о  на ч ер теж е)

_______________ ,Х  ± 0 Д 5  м м ; .X X  ± 0,1 м м ; .X X X  ±  0 ,0 5  м м ; у гл ы  ± \°___________________

Линия С02
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Общая длина линии С02 243,8 см ± 7,6 см
Внешний диаметр линии С02 4,06 мм ± 0,05 мм
Внутренний диаметр линии С02 2,29 мм ± 0,03 мм
Внешний диаметр плетеной 
трубки

11,43 мм ± 0,14 мм

Внутренний диаметр плетеной 
трубки

6,6 мм ± 0,08 мм

Длина плетеной трубки 154,94 мм ± 1,94 мм
Характеристики фильтра диаметр 25 мм, частота фильтрации 0,2 мкм

Соединительная линия (от рукоятки до Y-коннектора)

С -у'
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П р и м еч а н и е. Р азм ер ы  ук а за н ы  в м м .
Д о п у ст и м о е  о т к л о н ен и е  (в  сл у ч а е , есл и  и н ое не у к а за н о  на ч ер теж е)  
.X  ±  0 Д 5  м м ; .X X  ±  0,1 м м ; .X X X  ±  0 ,0 5  м м ; у гл ы  ±1 ®

Общая длина рукоятки 150,114 мм ± 0,05 мм
Максимальный диаметр (ширина) 
рукоятки____________________

15,646 мм

Изгиб гибкого стержня О т-90° до+ 90° ± 1'
Устойчивость гибкого стержня к 
деформации и позиционированию

Гибкий стержень должен выдерживать два 
противоположных изгиба на 90°, без повреждения 
стержня или нарушения потока________________

Атравматический наконечник
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Примечание. Размеры указаны в мм.
Допустимое отклонение (в случае, если иное не указано на чертеже) 

_____________.X ±0Д 5 мм; .XX ±  0,1 мм; Л ХХ ±0,OS мм; углы ±1°________________
Внешний диаметр 
атравматического наконечника

2.997 ± 0,05 мм

Внутренний диаметр 
атравматического наконечника

,727 ± 0,05 мм

Длина атравматического 
наконечника

12,116± 0.254 мм

ПЕРЕЧЕНЬ И ОПИСАНИЕ МАТЕРИАЛОВ
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Наименование
компонента

Материал, марка, производитель материала

Сдуватель/увлажнитель AXIUS
Рукоятка ABS пластик CYCOLAC GRADE T1000F, производства Atrion 

(США)
Краситель серый PANTONE COOL GRAY 6U производства 
Atrion (США)

Фильтр Акриловая сополимерная мембрана, отлитая на нейлоновой 
основе из нетканого материала, марка VERSAPOR® R200 
(99,5% полиметилметакрилат CAS # 9010-88-2-99/ 0,5% 
метилметакрилата CAS # 80-62-6), производства Pall Medical 
(США)

Люэровский 
наконечник для в/в 
введения

Внешняя: Прозрачный поликарбонат CALIBRE Megarad 2081 
(CAS #103598-77-2), производства Value Plastics (США); 
Внутренняя: ABS пластик Terlux 2802 HD Transparent (CAS 
#9010-94-0), производства Qosina (Styrolution) (США)

Плетеная трубка Гибкий поливинилхлорид Compound, производства Applied 
Industrial (США)

Соединительные
трубки

Поливинилхлорид 7477G-015, производства Qosina 
(Styrolution), Colorite (США)
Полиамид Vestamid (CAS #26098-55-5), производства Advanced 
Extrusion Services, Inc. (США)
Нержавеющая сталь AISI 304, производства Micro Group 
(США)

Распорки Поливинилхлорид (CAS # 11787), производства Natvar (США)
Воздуховод Поливинилхлорид (CAS # 9002-86-2), производства Atrion 

(США)
Клей Этиловый цианоакрилат Loctite 4111 (CAS #7085-85-0), 

производства Eurotec (США)
В/в игла и камера ABS пластик Lustran (CAS #100-425), производства Quest 

(США)
Нержавеющая сталь A1SI 304, производства Micro Group 
(США)

Y-образный
соединитель

Поливинилхлорид (CAS # 9002-86-2), производства Elcam 
Medical (Италия)

Люэр коннекторы ABS пластик Terlux 2802 HD TR CLR (CAS #9010-94-0), 
производства Qosina (Styrolution) (США)
Цоколь: ABS пластик Lustran 248, производства Qosina 
(Styrolution) (США)

Атравматический
наконечник

Пеллетан 2102-75A, производства Atrion (США) 
Краситель фиолетовый PANTONE PURPLE 665U, 
производства Atrion (США)

Растворитель Циклогексанон (CAS #108-94-1), производства Avantor (США)
УФ-клей Смесь уретанового олигомера / акрилатного мономера Dymax 

1-20480: Диметилакриламид 39%; Изоборнилакрилат 24%; 
Триакрилатный эфир 1-3%; Собственный фотоинициатор 1-3%; 
Акриловая кислота 3%), производства Dymax (США)

Индивидуальная упаковка
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Внутренний 
стерильный пакет

Полиэтиленовая пленка DuPont Tyvek (смесь нейлона 100 
GA/полиэтилена 10# / полиэтилена высокой плотности 
DuPont Tyvek), производства Mangar (США)
Бумага Tyvek, 1073В. немелованная, производства Mangar 
(США)

Внешний стерильный 
гшкет

Полиэтиленовая пленка DuPont Tyvek (смесь нейлона 100 GA 
Biax /полиэтилена высокой плотности DuPont Tyvek), 
производства Mangar (США)
Бумага Tyvek, 1073В, немелованная, производства Mangar 
(США)

При производстве сдувателя/увлажнителя AXiUS не используются материалы животного 
и (или) человеческого происхождения. Сдуватель/увлажнитель AXIUS не содержит 
лекарственных средств или фармацевтических субстанций.

ИНФОРМАЦИЯ О СТЕРИЛЬНОМ СОСТОЯНИИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ, МЕТОДЕ ЕГО СТЕРИЛИЗАЦИИ И О ПОРЯДКЕ 
ДЕЙСТВИЙ В СЛУЧАЕ НАРУШЕНИЯ СТЕРИЛЬНОЙ УПАКОВКИ
Сдуватель/увлажнитель AXIUS поставляется стерильным для однократного применения. 
Он стерилизован с использованием гамма-излучения для достижения степени 
гарантирования стерильности (SAL) 10'̂ .
Сдуватель/увлажнитель AX1US запрещено использовать в случае, если стерильный барьер 
или упаковка изделия повреждены. Запрещается повторно стерилизовать. Запрещается 
повторно использовать.

ГАРАНТИЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
Компания MAQUET Cardiovascular LLC (MAQUET) подтверждает, что при разработке и 
изготовлении этого изделия соблюдались разумные меры предосторожности. Данная 
гарантия заменяет и исключает все другие гарантии, не изложенные в данном документе, 
явные или подразумеваемые в силу закона или иным образом, в частности, любые 
подразумеваемые гарантии коммерческой пригодности или соответствия определенной 
цели. Обращение, хранение, очистка и стерилизация данного изделия, а также другие 
факторы, имеющие отношение к пациенту, диагнозу, лечению, хирургическим процедурам 
и другим вопросам, не контролируемым компанией MAQUET, напрямую 
влияют на изделия и результаты его применения. Обязательство компании MAQUET по 
данной гарантии ограничивается ремонтом или заменой этого изделия, и компания 
MAQUET не несет ответственности за какие-либо случайные или сопутствующие убытки, 
повреждения или расходы, прямо или косвенно связанные с использованием этого 
инструмента. Компания MAQUET не берет на себя и не дает любому другому лицу 
полномочий брать на себя какую-либо другую ответственность или дополнительные 
обязательства в связи с этим изделием. Компания MAQUET не несет никакой 
ответственности в отношении повторно используемых, повторно обрабатываемых или 
повторно стерилизуемых изделий и не дает никаких гарантий, явных или подразумеваемых, 
в частности, гарантий коммерческой пригодности или пригодности для определенной цели, 
в отношении таких изделий.
Гарантийный срок хранения -  2 года с даты производства (упаковки), указанной на 
упаковке.

Сведения об уполномоченном представителе производителя на в Российской Федерации: 
Общество с ограниченной ответственностью «Маке» (ООО «Маке»)
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Адрес: 109004, г. Москва, ул. Станиславского, д. 21, стр. 3 
Контактные данные: тел. +7 (495) 514-00-55, +7 (495) 514-00-56;

ЭЛ.почта: info.ru@getinge.com

СВЕДЕНИЯ О ПРОИЗВОДИТЕЛЕ И ПРОИЗВОДСТВЕННЫХ 
ПЛОЩАДКАХ
Maquet Cardiovascular LLC /Маке Кардиоваскулар ЭлЭлСи 
45 Barbour Pond Drive Wayne, NJ 07470, USA, США
Производственная площадка (место производства): MAQUET Cardiovascular LLC, 45 
Barbour Pond Drive Wayne, NJ 07470, USA, США.

Перечень применяемых национальных и международных стандартов с 
целью обеспечения безопасности, эффективности и качества

Стандарт Наименование
ISO 13485 Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Требования для целей 

регулирования
ISO 14971 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским 

изделиям
93/42/ЕЕС Директива по медицинскому оборудованию
ISO 10993-1 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 

изделий. Часть 1. Оценка и исследования
ISO 10993-5 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 

изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro
ISO 10993-10 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 

изделий. Часть 10.Исследования раздражающего и сенсибилизирующего 
действия»

BSENISO 10993-11 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 11. Исследования обшетоксического действия»

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

EN 1041 Изделия медицинские. Информация, предоставляемая изготовителем
ISO 15223-1 Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на 

медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 
1. Основные требования

ASTM F-88 Стандартный метод испытания прочности соединения гибкого барьерного 
материала

ASTM D4332 Утвержденный технологический процесс для создания условий контейнеров, 
пакетов или упаковки компонентов для тестирования

ISO 11137-1 Стерилизация медицинской продукции. Радиационная стерилизация. Часть 1. 
Требования к разработке, валидации и текущему контролю процесса 
стерилизации медицинских изделий

ISO 11137-2 Стерилизация медицинской продукции. Радиационная стерилизация. Часть 2. 
Установление стерилизующей дозы

ISO 11607-1 Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финищной стерилизации - 
Часть 1: Требования к материалам, барьерным системам стерилизации и 
системам упаковки

ISO 11607-2 Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной стерилизации - 
Часть 2: Требования к валидации процессов формовки, герметизации и 
сборки

BS EN ISO 11137 Стерилизация медицинской продукции. Радиационная стерилизация. Часть 3. 
Руководство по вопросам дозиметрии

ISO 11737-1 Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические методы. Часть 1. 
Оценка популяции микроорганизмов на продукции
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ISO 11737-2 Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические методы. Часть 2. 
Испытания на стерильность, проводимые при валидации процессов 
стерилизации

EN 556-1 Стерилизация медицинских изделий. Требования к медицинским изделиям 
категории "стерильные". Часть 1. Требования к медицинским изделиям, 
подлежащим финишной стерилизации

MEDDEV 2.7/1 Rev 4 Клиническая Оценка.
MEDDEV 2.12/1 Rev 8 Система безопасности

Маркировочные символы

d Наименование и адрес производителя

[lotI Лот

т Каталожный номер

Срок сохранения стерильности

Обратитесь к инструкции по применению.

Î ERILE Стерилизация радиацией

Не использовать повторно.

Беречь от влаги.

1 Е С  |r e p | Представитель на территории ЕС.

С€ СЕ марка
0123

Только для использования врачами
ONLY

Содержит фталаты, бис(2-этилгексил)фталат 
(DEHP)

DEHP

т
Количество в упаковке

! Хрупкое! Осторожно.

Обращаться с осторожностью

PLEASE
HANDLE
WITH Пожалуйста, обращайтесь бережно
CARE

FRAGILE 1 Хрупкий
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