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Quantum PureFlow Cardioplegia Heat Exchangers

HX-C
REF. DESCRIPTION CODE DESCRIPTION
HX32V-CO  Cardioplegia Heat Exchanger High Flow 1/4 HX32V-C4  Cardioplegia Heat Exchanger High Flow 1/4 - PL
HX22V-CO  Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 3/16 HX22V-C4  Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 3/16 - PL
HX22V-C1  Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 1/4 HX22V-C5  Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 1/4 - PL
Cardioplegia Heat Exchanger
CONTENTS
A. WARNINGS
B. CONTRAINDICATIONS AND ADVERSE REACTIONS
C. DESCRIPTION
D. TECHNICAL CHARACTERISTICS
E. INTENDED USE
F. DEVICE PREPARATION AND SET-UP
G. DEVICE PRIMING PROCEDURE
H. DEVICE USE AND REMOVAL
. DEVICE REPLACEMENT
J.  MEDICAL DEVICES TO BE USED WITH THE DEVICE
K. RETURN OF USED DEVICES AND NOTIFICATIONS
L. LIMITED WARRANTY
M. SYMBOLS USED

WARNINGS

A CAUTION

Carefully read the instructions before use.

The device must be used in accordance with these instructions for use. QURA cannot be held responsible for damages resulting from

incorrect use; the user is fully responsible for improper use or use different from that indicated.
The device may only be used by adequately trained and qualified personnel.

The device is sterilized by ethylene oxide and is sold STERILE. Sterility is guaranteed only when the package is intact. Do not use

the device if the package is damaged, tampered with, open or wet.

Visually inspect and carefully check the device before use. Inappropriate transport and/or storage conditions not compliant with

the instructions may have damaged the product.
Fragile, handle with care.
Keep dry. Store in a dry place between 0°C/32°F and 60°C/140°F.

Single-use product to be used only once and on one single patient. Reuse (on the same person or on other patients) may result
in cross-contamination, infection and sepsis after the device comes into contact with blood/body fluids or any substances infused into

the patient during the procedure. Reusing the product could also compromise its characteristics in terms of performance and safety.
Do not resterilize, subject to further processing or clean for reuse.

The device is not made with natural rubber latex and does not contain phthalates.

The device is non-toxic and non-pyrogenic.

Check the expiry date printed on the label. Do not use the device beyond this date.

In order to avoid product contamination, the device must be used i di

in these instructions for use. Carefully read the user manuals of the medical devices listed in section J before using the device.

Do not allow alcohol, alcohol-based liquids, ethers, halogenated liquids (such as Halothane), or corrosive solvents (such as acetone)

to come into contact with the device. This would cause damage such as to compromise the integrity and functionality of the device.

The connection lines must be properly connected to prevent tube kinking or occlusion which could lead to a reduction in flow and/or

an increase in circuit pressure.

It is advisable to externally secure the tubes on the herringbone connectors of the device using cable-ties.
Continuously and carefully monitor perfusion.

A spare device must always be available during the procedure.

Follow an anticoagulation protocol and monitor anticoagulation throughout the procedure. The benefit from using an extracorporeal

support must however be evaluated against the risk of systemic anticoagulation and must be supported by a medical prescription.
Frequently monitor both the patient and the device; do not leave the device unattended while it is running.
After use, dispose of the device in accordance with the applicable regulations in force in the country of use.

In the event of a malfunction, always keep the defective device and follow the instructions given in section J “Return of used devices

and notifications” if it needs to be returned.
For further information and/or in case of complaint, contact Qura S.r.l. or the distributor of the Qura product.
For US market - Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

ly after opening the sterile packaging and handled aseptically.
The device must be used only in combination with the medical devices listed in section J “Medical devices to be used with the device”

ENGLISH
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B. CONTRAINDICATIONS AND ADVERSE REACTIONS

The device may not be used for any purpose other than its intended use. The user is responsible for any use different from that intended.
The following adverse reactions are possible: allergic reaction, haemorrhage, blood toxicity, embolism, excessive activation of blood
components, bleeding, fever, hemolysis, hypercapnia and acidosis, hypotension, hypovolemia, hypoxia, compromised patient
temperature control, infection, neurological dysfunction and stroke, organ dysfunction, renal failure, reproductive harm in male neonatal
and paediatric patients, respiratory and pulmonary problems, sepsis, sterility, thrombosis, toxaemia, carcinogenicity, mutagenicity,
sensitization, cytotoxicity, vascular damage, death.

C. DESCRIPTION

The device (Fig. 1) has been designed to heat/cool cardioplegic solution during extracorporeal circulation. The device is equipped with
an integrated bubble trap filter (ref. 7 in Fig.1). The device is available in the versions listed in Table 1 — section D.
The device is sold sterile in a blister pack in a multiple box of 4 units. All the device surfaces in contact with blood are treated with
a phosphorylcholine-based biocompatible coating. Contact with cardioplegic solution for a period of more than 6 hours is not permitted.
The device has been designed to be powered by heaters coolers that use a glycol-based heat transfer fluid (HTF).
The device must be used in combination with the medical devices listed in section J in these instructions for use.

Fig. 1

References:

1. HTF inlet connector 5. Purge Luer-lock connector
2. HTF outlet connector 6. Overpressure valve

3. Cardioplegic solution inlet connector 7. Bubble trap filter

4. Cardioplegic solution outlet connector 8. Temperature probe
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D.

F.2.

F.3.

TECHNICAL CHARACTERISTICS

CODE
Characteristics HX32V-CO | HX22V-CO | HX22V-C1 | HX32V-C4 | HX22V-C4 | HX22V-C5
High Flow ‘ Low Flow ‘ Low Flow ‘ High Flow ‘ Low Flow ‘ Low Flow
Polycarbonate
Polyethylene
Polyester
Blood contact materials AlISI 304 stainless steel sheet
Epoxy resin
Silicone
Coating: phosphorylcholine
S"gf:;_’z:’;;:era“"g pressure - cardioplegic 750 mmHg / 100 kPa / 1 bar / 14.5 psi
Overpressure valve opening 500-750 mmHg / 66-100 KPa / 0.6-1 bar / 9.7-14.5 psi
Maximum operating pressure - HTF side 1500 mmHg / 200 kPa / 2 bar / 29 psi
Maximum HTF compartment supply temperature | 42°C
Static priming volume (ml) 32 22 22 32 22 22
Exchange surface area (m?) 0.055 0.028 0.028 0.055 0.028 0.028
Maximum cardioplegic solution flow rate (I/min) 1 0.5 0.5 1 0.5 0.5
Filter cutoff (um) 120
Temperature probe YSI 400
Connections - cardioplegic solution side
IN | 1/4”(6.35 mm) |3/16” (4.76 mm) | 1/4” (6.35 mm) | 1/4” (6.35 mm) |3/16" (4.76 mm) | 1/4” (6.35 mm)
OUT | 1/4”(6.35mm) | 3/16” (4.76 mm) | 1/4” (6.35 mm) Pos Lock Pos Lock Pos Lock
Connections - HTF side (inlet/outlet) C:;EIZC C:rcofAﬂZc C:r(;fAﬂPec C:rcof:llzc C::;:IPEC C::;apec
Table 1

INTENDED USE

The Cardioplegia Heat Exchanger has been designed to heat/cool cardioplegic solution and physiological fluids, remove air and monitor
the temperature during surgical procedures that require extracorporeal circulation and cardiopulmonary bypass for periods of maximum
6 hours. Any blood to be treated must contain anticoagulant. Contact with cardioplegic solution for longer than this period is not permitted.

DEVICE PREPARATION AND SET-UP

CAUTION

A spare device must always be available during extracorporeal circulation.

Check that the O-Ring is present on the HTF connectors (ref. 3c and 3d in Fig.2).

The device has been designed to be used only with the dedicated holder provided by Spectrum Medical.

During circuit set-up and before starting extracorporeal circulation, check that the spare medical devices and accessories indicated
in the manual of the medical devices listed in section J are available.

Be careful not to damage the connectors when connecting the tubes.

Follow a suitable blood anticoagulation protocol before and during the procedure.

The ACT (activated coagulation time) value must always be such as to guarantee anticoagulation suited to the procedure.

PREPARING THE HEATER COOLER

CAUTION

The pressure of the HTF solution inside the device must not exceed the value indicated in Table 1 - section D.
The heat exchanger temperature must not exceed the value indicated in Table 1 - section D.

1. Prepare the quick-coupling tubes provided with the Spectrum Medical Quantum Heater-Cooler System.

INSTALLING THE HEAT EXCHANGER

1. Remove the device from the sterile packaging.

2. Fit the device on the dedicated holder provided by Spectrum Medical. For more details, refer to the user manual of the Spectrum

Medical Quantum HLM heart-lung machine (Quantum Pump Console User Guide).

Make sure the device is firmly attached to the holder.

4, Remove the protective caps from the connectors on the HTF side of the device (ref. 3c and 3d in Fig.2).

5. Connect the tubes of the Spectrum Medical Quantum Heater-Cooler System (ref. 4 in Fig. 2) to the device (ref. 3c and 3d in Fig. 2) using
the female quick-coupling connectors.

w

CHECKING THE INTEGRITY OF THE DEVICE

1. Start priming of the HTF circuit following the instructions given in the user manual of the Spectrum Medical Quantum Heater-Cooler
System.
2. The integrity of the device is guaranteed if:

ENGLISH
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= there are no HTF solution leaks from its compartment to the outside environment;
= there are no HTF solution leaks in the cardioplegia compartment.

F.4. CONNECTING THE HEAT EXCHANGER TO THE EXTRACORPOREAL CIRCUIT

CAUTION

- The maximum pressure of the cardioplegia compartment must not exceed the value indicated in Table 1 - section D.
- Only use tubes with dimensions compatible with the cardioplegia inlet/outlet connectors of the device (see Table 1 - section D).
- The overpressure valve activation pressure is indicated in Table 1 — section D.

OV s WN e

Connect the device to the cardioplegia extracorporeal circuit as shown in Figure 2.
Remove the protective cap from the blood inlet connector (ref. 3a in Fig. 2).
Connect the appropriate tube to the inlet port of the device using an aseptic technique in order to maintain sterility.
Remove the protective cap from the blood outlet connector (ref. 3b in Fig. 2).
Connect the appropriate tube to the outlet port of the device using an aseptic technique in order to maintain sterility.

The purge Luer-lock connector (ref. 5 in Fig. 2) must be connected to a purge line equipped with a stopcock. The purge line must

be equipped with a one-way valve to prevent backflow into the device.
7. Connect the free end of the purge line to a filtered Luer-lock connector of the cardiotomy/venous reservoir.
8. Connect an additional purge line to the overpressure valve (ref. 6 in Fig. 2).
9. Connect the other end of the overpressure valve purge line to the cardiotomy/venous reservoir.
10. Insert the YSI compatible temperature probe into the probe coupling of the device (ref. 7 in Fig. 2).
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Fig. 2

References:

1. Cardioplegic solution and/or oxygenator cardioplegia outlet
2. Cardioplegia pump

3. Cardioplegia heat exchanger

3a. Cardioplegic solution inlet connector

G. DEVICE PRIMING PROCEDURE
G.1.  PRIMING THE CIRCUIT

A CAUTION

Open the purge line (ref. 5 in Fig. 2).

Close the purge line (ref. 5 in Fig. 2).
Remove the clamp from the outlet line.
Completely fill the circuit.

NoUuhAWNE

3b. Cardioplegic solution outlet connector
3c. HTF inlet connector

3d. HTF outlet connector

4. Quantum Heater-Cooler System

Stop the pump and clamp the device outlet line.

5. Purge line

6. Overpressure valve

7. Temperature probe

8. Connection line with cardioplegia cannula

Clamp the device outlet line and start the cardioplegia pump (ref. 2 in Fig. 2) at a low flow (30-40 m|/min).
Wait until the air in the device has been removed. If necessary, lightly tap the device to facilitate air removal.



Quantu Instructions for use

PureFlow

H.1.

REMOVING AIR BUBBLES

CAUTION
Do not use inappropriate tools to remove any air bubbles, as they may damage the device and alter its operation.

Open the purge line.

Remove the air by circulating solution inside the circuit at a flow of 100-150 ml/min.
Verify the air removal.

Close the purge line.

Verify that all the air bubbles have been removed from the circuit.

Stop the pump and clamp the device outlet line.

OV A WN P

DEVICE USE AND REMOVAL

CAUTION

To reduce the risk of air reaching the patient, make sure that the device and the circuit are free of air and check that they have been
filled properly before starting the procedure.

Visually check that all the air has been removed from the device.

Carefully check for the absence of potential occlusions in the circuit before starting perfusion with cardioplegic solution.

In case of leaks or other faults, remove the device in accordance with what is indicated in these instructions for use.

Prolonged use of the device with stationary flow may cause the formation of clots or agglutination.

If the device is used for blood cardioplegia and it is fitted downstream of the membrane oxygenator, make sure that the cardioplegic
perfusion flow is always lower than that of systemic perfusion.

Check that all the Luer-lock connections are secure.

All accessory lines connected to the device must be perfectly hermetically sealed.

USING THE DEVICE DURING THE PROCEDURE

Let the HTF circulate at the desired temperature.

Remove the clamp from the device outlet line.

Start the cardioplegia pump at the desired flow rate.

Check the temperature and pressure of the cardioplegic solution by means of the sensor integrated in the device.
Repeat the operations (see steps 2, 3 and 4) each time you need to administer cardioplegic solution.

nuhwN R

REMOVING THE DEVICE

CAUTION

Remove and dispose of the device after each procedure in accordance with what is indicated in section A. Follow the instructions given
in section K if used devices need to be returned.

Once perfusion is complete, stop the cardioplegia pump.

Empty the HTF circuit following the instructions reported in the user manual of the Spectrum Medical Quantum Heater-Cooler System.
Disconnect the tubes of the Spectrum Medical Quantum Heater-Cooler System heat transfer circuit.

Disconnect the temperature probe.

Remove the device from the cardioplegia circuit.

uhwN e

DEVICE REPLACEMENT

CAUTION

After six hours of use with perfusion fluid or if situations occur that, based on the judgement of the person responsible for perfusion,
compromise the safety conditions for the patient (insufficient performance, loss of integrity of the HTF compartment or the cardioplegic
solution compartment, etc.), proceed as follows to replace the device.

If the device needs to be replaced during circulatory support, evaluate the potential risks for the patient before replacing the device.
Never disconnect the lines if the circuit is pressurized.

Visually inspect and carefully check the device before replacing it.

Handle the device aseptically throughout the replacement procedure.

Follow the instructions given in section K if the device needs to be returned.

Empty the HTF circuit following the instructions reported in the user manual of the Spectrum Medical Quantum Heater-Cooler System.
Disconnect the tubes of the Spectrum Medical Quantum Heater-Cooler System.

Remove the new device from the outer packaging and from the sterile packaging checking its integrity.

Stop the cardioplegia pump following the instructions in the user manual of the Spectrum Medical Quantum HLM heart-lung machine
(Quantum Pump Console User Guide).

Place two clamps on both the cardioplegic solution inlet and outlet line of the device.

Disconnect the temperature probe.

7. Clamp the overpressure valve purge line and remove it.

HwN e
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8. Clamp the purge line and remove it.

9. Remove the device from the dedicated Spectrum Medical holder.

10. Cut the inlet and outlet lines at the point between the two clamps taking care to keep adequate lengths for reconnection.

11. Discard the device to be replaced.

12. Position the new device on the dedicated Spectrum Medical holder.

13. Fill the HTF compartment of the heat exchanger as described in section F.2 and check its integrity as described in section F.3.

14. Start the Spectrum Medical Quantum Heater-Cooler System.

15. Connect the cardioplegic solution inlet line to the cardioplegic solution inlet connector and the cardioplegic solution outlet line
to the cardioplegic solution outlet connector of the new device.

16. Use cable-ties to externally lock the inlet and outlet tubes on the respective connectors of the device.

17. Connect the purge line to the new device.

18. Connect the overpressure valve purge line to the new device.

19. Connect the temperature probe.

20. Fill the device carrying out the operations described in section G.

21. Check that there is no air in the device.

22. If there is air in the device, follow the instructions given in section G.2.

23. Open the outlet line only after having checked that there is no air in the device.

24. Open the outlet line.

25. Resume perfusion.

[

v
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MEDICAL DEVICES TO BE USED WITH THE DEVICE

CAUTION

The user must respect the warnings and precautions and follow the instructions for use provided with the device.

The connections of the circuit in which the cardioplegic solution circulates must be made using tubes of a diameter compatible with
the dimensions of the connectors on the device in accordance with Table 1 - section D.

The temperature must be monitored with a YSI 400 compatible probe.

The device is qualified to be used exclusively with:
= Spectrum Medical Quantum Heater-Cooler System.
= Spectrum Medical Quantum HLM heart-lung machine and accessories.

RETURN OF USED DEVICES AND NOTIFICATIONS

CAUTION

Always keep any defective medical devices. Follow the instructions below if the devices need to be sent for investigation.
Healthcare institutions are responsible for preparing and identifying the products for return shipments. If the product to be returned
has been in contact with the patient’s blood, it must be treated, packed and handled in compliance with the provisions of the legislation
in force in the country where the product has been used. Do not send products that have been contaminated by infectious pathogenic
agents.
Qura stresses the importance of reporting any incident that occurred regarding the device to Qura and to the competent authority
of the Member State where the product was used. Should the user be dissatisfied with anything related to the quality of the product,
the user may notify Qura or the distributor of the Qura product. All notifications considered critical by the user must be reported with
particular care and urgency. Below is the minimum information to be provided:

= thorough description of the event and, if pertinent, the conditions of the patient;

= jdentification of the product involved;

= batch number of the product involved;

= availability of the product involved;

= all the indications the user considers useful in order to understand the origin of the dissatisfaction.
Qura reserves the right to authorize the return of the product involved in the notification for assessments.
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M.

LIMITED WARRANTY

This Limited Warranty is in addition to any statutory rights of the purchaser pursuant to applicable law. Qura guarantees that all reasonable
precautions have been taken during the manufacture of this medical device, as required by the nature of the device and its intended use.
Qura guarantees that its medical device is capable of functioning as indicated in these Instructions For Use when used in accordance with
that specified in these Instructions by qualified personnel and within the expiry date indicated on the packaging. However, Qura cannot
guarantee that the user will use the device correctly, nor that incorrect diagnosis or therapy and/or the particular physical and biological
characteristics of an individual patient do not affect the performance and effectiveness of the device or cause damaging consequences
for the patient, even though the specified Instructions for Use have been respected. Whilst emphasising the need to adhere strictly
to the Instructions for Use and to adopt all the precautions necessary for correct use of the device, Qura therefore cannot assume any
responsibility for any incidents, harm, loss, expense or consequences arising directly or indirectly from improper use of, tampering with
or modifications made to this device. Qura will replace the medical device if it is defective at the time it is put on the market or while
being shipped by Qura up to the time of delivery to the final user unless such defect has been caused by mishandling by the purchaser.
The above replaces all other warranties, explicit or implicit, written or verbal, including warranties of marketability and/or functionality.
No person, including any representative, agent, dealer, distributor or intermediary of Qura or any other industrial or commercial
organization is authorized to make any representation or warranty concerning this medical device except as expressly stated herein.
Qura disclaims any variations to this Limited Warranty and to the information/Instructions for Use as explicitly contained herein.
The purchaser pledges to comply with the terms of this Limited Warranty and in particular agrees, in the event of a dispute or litigation
with Qura, not to make claims based on alleged or proven changes or alterations made to this Limited Warranty by any representative,
agent, dealer, distributor or other intermediary. The relationship between the parties regarding the contract (even if not stipulated
in writing) to whom this warranty is issued, as well as any dispute related to it or in any way connected with it, as well as any relationship
or dispute concerning this warranty, its interpretation and execution, nothing excluded and/or reserved, are governed exclusively by
Italian law and jurisdiction. The court appointed in the event of the above-said disputes shall exclusively be the Court of Modena (ltaly).

d Qura S.r.l. c €
Via di Mezzo, 23 1936

41037 Mirandola (MO), Italy
Tel. +39 0535-1803050
www.quramed.com

SYMBOLS USED

Manufacturer Temperature limit
Use-by Date Non-pyrogenic
Batch code For US Audiences Only

Catalogue number Not made with natural rubber latex

Sterilized using ethylene oxide Serial number

Do not resterilize This way up

a2 2] g X |~

Do not use if the packaging is damaged Fragile, handle with care

Do not reuse Keep dry

P

4
S

Consult the instructions for use Keep away from sunlight

W
ok

Caution Open here

QP

Compliance with Directive 93/42/EC Packaging unit
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Istruzioni per I'uso

Quantum PureFlow Cardioplegia Heat Exchangers

HX-C
REF. DESCRIPTION CODE DESCRIPTION
HX32V-CO  Cardioplegia Heat Exchanger High Flow 1/4 HX32V-C4  Cardioplegia Heat Exchanger High Flow 1/4 - PL
HX22V-CO  Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 3/16 HX22V-C4  Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 3/16 - PL
HX22V-C1  Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 1/4 HX22V-C5  Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 1/4 - PL
Scambiatore di Calore per Cardioplegia
INDICE
A. AVVERTENZE
B. B.CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI INDESIDERATI
C. DESCRIZIONE
D. CARATTERISTICHE TECNICHE
E. DESTINAZIONE D’'USO
F.  PREPARAZIONE E MONTAGGIO DEL DISPOSITIVO
G. PROCEDURA DI RIEMPIMENTO DEL DISPOSITIVO
H. UTILIZZO E RIMOZIONE DEL DISPOSITIVO
I. SOSTITUZIONE DEL DISPOSITIVO
J. DISPOSITIVI MEDICI DA UTILIZZARE CON IL DISPOSITIVO
K. RESTITUZIONE DI DISPOSITIVI UTILIZZATI E SEGNALAZIONI
L. CONDIZIONI DI GARANZIA
M. SIMBOLI UTILIZZATI

AVVERTENZE

ATTENZIONE

Leggere attentamente le istruzioni prima dell’'uso.

1l dispositivo deve essere utilizzato seguendo le presenti istruzioni d’'uso. QURA non si riterra responsabile per danni derivanti da un
errato utilizzo; I'utilizzatore é quindi pienamente responsabile per un eventuale uso improprio o diverso da quello previsto.

Il dispositivo deve essere utilizzato soltanto da personale adeguatamente addestrato e qualificato.

1l dispositivo & immesso sul mercato STERILE, mediante sterilizzazione ad Ossido di Etilene. La sterilita & garantita solo a confezione
integra. Non utilizzare il dispositivo se la confezione risulta danneggiata, manomessa, aperta o bagnata.

Ispezionare visivamente e controllare attentamente il prodotto prima dell’'uso. Condizioni di trasporto e/o di immagazzinamento non
conformi a quanto prescritto potrebbero aver causato danni al prodotto.

Fragile, manipolare con cura.

Teme I'umidita. Conservare in luogo asciutto tra 0°C/32°F e 60 °C/140°F.

Il prodotto & monouso, da utilizzare una sola volta e su un solo paziente. Un successivo utilizzo (sullo stesso soggetto o altri pazienti)
pud comportare contaminazione crociata, infezioni e sepsi in seguito a contatto del dispositivo con sangue/fluidi corporei e sostanze
eventualmente infuse al paziente durante la procedura. Inoltre, il riutilizzo del prodotto potrebbe comprometterne le caratteristiche
in termini di performance e sicurezza

Non ri-sterilizzare, sottoporre ad ulteriori trattamenti o ripulire per un ulteriore uso.

1l dispositivo non contiene lattice e ftalati.

Il dispositivo e atossico e non pirogeno.

Verificare la data di scadenza sull’apposita etichetta. Non utilizzare il dispositivo oltre tale data.

Il dispositivo deve essere utilizzato immediatamente dopo I'apertura del confezionamento sterile e manipolato in modo asettico al fine
di evitare possibili contaminazioni del prodotto.

1l dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente in combinazione con i dispositivi medici elencati in queste istruzioni per I'uso nella
sezione J “Dispositivi medici da utilizzare con il dispositivo”. Leggere attentamente i manuali di utilizzo dei dispositivi medici elencati
nella sezione J prima di utilizzare il dispositivo.

Evitare che alcool, fluidi a base di alcool, etere, liquidi alogeni (tipo Alotano), o solventi corrosivi (tipo acetone) entrino in contatto con
il dispositivo. Cid provocherebbe danni tali da compromettere I’integrita e la funzionalita del dispositivo.

Le linee di connessione devono essere opportunamente collegate per evitare qualsiasi potenziale strozzatura o occlusione del tubo che
possa portare ad una riduzione del flusso e/o ad un inr 1to della pr nel circuito.

E igliato assicurare ester i tubi sui connettori dotati di resca del dispositivo, mediante I'utilizzo di fascette di bloccaggio.
Monitorare sempre continuamente ed attentamente la perfusione.

Un dispositivo di riserva deve sempre essere disponibile durante la procedura.

Seguire un pr llo di antic lazione e are I'anticc ione durante tutta la procedura. Il beneficio derivante dall’utilizzo
di un supporto extracorporeo deve comunque essere valutato col rischio di anticoagulazione sistemica e deve essere supportato da
prescrizione medica.

Monitorare freqt ite sia il p che il dispositivo; non lasciare il dispositivo incustodito mentre & in funzione.

Dopo 'uso smaltire il dispositivo in accordo alle prescrizioni applicabili vigenti nel Paese di utilizzo.

In caso di malfunzionamento, conservare sempre il dispositivo difettoso utilizzato ed in caso di necessita di restituzione seguire le
indicazioni riportate nella sezione K “Restituzione di Dispositivi Utilizzati e Segnalazioni”.

Per ulteriori informazioni e/o in caso di reclamo rivolgersi a Qura s.r.l. o al distributore del prodotto Qura.
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CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI INDESIDERATI

E controindicato I'utilizzo del dispositivo per scopi diversi da quelli previsti dalla sua destinazione d’uso. La responsabilitd per un uso
diverso da quello previsto & a carico dell’'utente.

Sono possibili eventuali effetti indesiderati quali: reazione allergica, emorragia, tossicita ematica, embolia, eccessiva attivazione dei
componenti ematici, sanguinamento, febbre, emolisi, ipercapnia e acidosi, ipotensione, ipovolemia, ipossia, controllo della temperatura
del paziente compromesso, infezione, disfunzione neurologica e ictus, disfunzione d’organo, insufficienza renale, danno riproduttivo in
pazienti maschi in eta neonatale e pediatrica, problemi respiratori e polmonari, sepsi, sterilita, trombosi, tossiemia, carcinogenicita,
mutagenicita, sensibilizzazione, citotossicita, danno vascolare, decesso.

DESCRIZIONE

Il dispositivo (Fig.1) & progettato per riscaldare/raffreddare la soluzione cardioplegica, durante la circolazione extracorporea. Il dispositivo
e dotato di filtro cattura bolle integrato (ref.7 Fig.1). Il dispositivo e disponibile nelle versioni riportate in Tabella 1 — sezione D.

Il dispositivo & venduto sterile in blister in scatola multipla da 4 unita. Tutte le superfici del dispositivo a contatto sangue sono rivestite con
una superficie biocompatibile a base di fosforilcolina. Il contatto con la soluzione cardioplegica per un periodo superiore alle 6 ore non &
consentito. Il dispositivo & progettato per essere alimentato con termocircolatori che utilizzano un liquido di termostatazione HTF (Heat
Transfer Fluid) a base di glicole.

Il dispositivo deve essere utilizzato in combinazione con i dispositivi medici elencati in queste istruzioni per I'uso nella sezione J.

Fig. 1

Riferimenti:

1. Connettore ingresso HTF 5. Connettore luer per spurgo
2. Connettore uscita HTF 6. Valvola di sovrapressione
3. Connettore ingresso soluzione cardiplegica 7. Filtro cattura bolle

4, Connettore uscita soluzione cardiplegica 8. Sonda di tempertaura

ITALIANO



ONVITVLI

Quantu Istruzioni per 'uso

PureFlow

10

D.

F.2.

F.3.

CARATTERISTICHE TECNICHE

CODICE
Caratteristiche HX32V-CO | HX22V-CO | HX22V-Cl | HX32V-C4 | HX22V-C4 | HX22V-C5
High Flow ‘ Low Flow ‘ Low Flow ‘ High Flow ‘ Low Flow ‘ Low Flow

Policarbonato

Polietilene

Poliestere
Materiali contatto sangue Lamiera acciaio inossidabile AISI 304

Resina epossidica

Silicone

Coating: fosforilcolina
!?;is;rslz;g:smne di utilizzo - lato soluzione 750 mmHg / 100 kPa / 1 bar / 14.5 psi
Apertura valvola di sovrapressione 500-750 mmHg / 66-100 KPa / 0.6-1 bar / 9.7-14.5 psi
Massima pressione di utilizzo — lato HTF 1500 mmHg / 200 kPa / 2 bar / 29 psi
Massima temperatura alimentazione comparto HTF | 42°C
Volume statico di priming (ml) 32 22 22 32 22 22
Superficie di scambio (m?2) 0.055 0.028 0.028 0.055 0.028 0.028
Portata massima soluzione cardioplegica (L/min) 1 0.5 0.5 1 0.5 0.5
Cut off filtro (um) 120
Sonda di temperatura YSI 400
Connessioni - lato soluzione cardioplegica:

IN | 1/4” (6.35 mm) | 3/16” (4.76 mm) | 1/4” (6.35 mm) | 1/4” (6.35mm) |3/16” (4.76 mm) | 1/4” (6.35 mm)
OUT | 1/4” (6.35mm) |3/16” (4.76 mm) | 1/4” (6.35 mm) Pos Lock Pos Lock Pos Lock
Connessioni - lato HTF (ingresso/uscita) Profilo CPC Profilo CPC Profilo CPC Profilo CPC Profilo CPC Profilo CPC
HFC APC APC HFC APC APC
Tabella 1

DESTINAZIONE D’USO

Il dispositivo & progettato per il riscaldamento/raffreddamento di soluzione cardioplegica e liquidi fisiologici, per eliminare I'aria e per il
monitoraggio della temperatura durante procedure chirurgiche che richiedono la circolazione extracorporea ed il bypass cardiopolmonare
per periodi della durata massima di 6 ore. L'eventuale sangue da trattare deve contenere anticoagulante. Il contatto con la soluzione
cardioplegica per un periodo superiore non & consentito.

PREPARAZIONE E MONTAGGIO DEL DISPOSITIVO

ATTENZIONE

Un dispositivo di riserva deve sempre essere disponibile durante la circolazione extracorporea.

Verificare la presenza dell’O-Ring sui connettori HTF (ref 3c e 3d Fig.2).

1l dispositivo & progettato per essere utilizzato esclusivamente con I'apposito supporto fornito da Spectrum Medical

In fase di allestimento del circuito e prima dell’avvio della circolazione extracorporea, accertare la disponibilita delle apparecchiature
ed accessori di riserva riportati nel manuale delle apparecchiature elencate in J.

Prestare attenzione a non danneggiare i connettori durante il collegamento dei tubi.

Mantenere un adeguato protocollo di anticoagulazione del sangue prima e durante la procedura.

Il valore di ACT (tempo di attivazi della ¢ lazione) deve sempre essere tale da garantire un’anticoagulazione idonea alla
procedura.

PREPARAZIONE DEL TERMOCIRCOLATORE

ATTENZIONE

La pressione della soluzione HTF nel dispositivo non deve superare il valore riportato in Tabella 1 — sezione D .
La temperatura dello scambiatore non deve superare il valore riportato in Tabella 1 — sezione D.

1. Preparare i tubi ad aggancio rapido forniti con il termocircolatore Quantum Heater-Cooler System di Spectrum Medical.

INSTALLAZIONE DELLO SCAMBIATORE

1. Rimuovere il dispositivo dal confezionamento sterile.

2. |Inserire il dispositivo sull'apposito supporto fornito da Spectrum Medical. Per maggiori dettagli, fare riferimento al manuale utente
della macchina cuore polmone Quantum HLM (Quantum Pump Console User Guide) di Spectrum Medical.

3. Assicurarsi che il dispositivo sia serrato stabilmente al supporto.

4. Togliere le capsule di protezione dai connettori lato HTF del dispositivo (ref 3c e 3d Fig.2).

5. Connettere i tubi del termocircolatore Quantum Heater-Cooler System di Spectrum Medical (ref.4 Fig.2) al dispositivo (ref. 3c e 3d
Fig.2), attraverso i connettori femmina ad aggancio rapido.

CONTROLLO INTEGRITA'

1. Avviare il riempimento del circuito HTF seguendo le indicazioni riportate nel manuale del termocircolatore Quantum Heater-Cooler
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2.

System di Spectrum Medical.

Lintegrita del dispositivo & garantita da:
= assenza di trafilamenti della soluzione HTF dal proprio compartimento verso 'ambiente esterno;
= assenza di trafilamenti della soluzione HTF nel compartimento cardioplegia.

F.4. CONNESSIONE DELLO SCAMBIATORE AL CIRCUITO EXTRACORPOREO

A ATTENZIONE

- Llapressione massima del compartimento cardioplegia non deve superare il valore riportato in Tabella 1 — sezione D.

- Utilizzare solo tubi con dimensioni compatibili con i connettori di ingresso/uscita cardioplegia del dispositivo: vedi informazioni
riportate in Tabella 1 — sezione D.

- Lapressione di attivazione della valvola di sovrapressione & indicata in Tabella 1 - sezione D

OV HWNE

7.
8.

9.

Connettere il dispositivo al circuito extracorporeo di Cardioplegia come indicato in figura 2

Rimuovere la capsula di protezione dal connettore di ingresso sangue (ref 3a Fig.2).

Collegare il tubo appropriato alla porta di ingresso del dispositivo, adottando una tecnica asettica per mantenere la sterilita.
Rimuovere la capsula di protezione dal connettore di uscita sangue (ref 3b Fig.2).

Collegare il tubo appropriato alla porta di ingresso del dispositivo, adottando una tecnica asettica per mantenere la sterilita.

Il connettore luer di spurgo (ref.5 Fig.2) deve essere collegato ad una linea di spurgo dotata di rubinetto. La linea di spurgo deve essere
dotata di una valvola unidirezionale per impedire il reflusso all’interno dispositivo.

Collegare I'estremita libera della linea di spurgo ad una connessione luer filtrata del reservoir di cardiotomia/venoso.

Collegare una linea di spurgo aggiuntiva alla valvola di sovrapressione (ref.6 Fig.2).

Collegare Ialtra estremita della linea di spurgo della valvola di sovrapressione al reservoir di cardiotomia/venoso.

10. Inserire nell'innesto porta sonda del dispositivo (ref.7 Fig.2), la sonda di temperatura YSI compatibile.

5

4

XDenmm/Medr’ca!

® ®

Fig. 2

Riferimenti:

1. Soluzione cardioplegica e/o uscita per

cardioplegia dell'ossigenatore 3b. Connettore uscita soluzione cardioplegica 5. Linea di spurgo

2. Pompa per cardioplegia 3c. Connessione ingresso HTF 6. Valvola di sovrapressione
3. Scambiatore di Calore per Cardioplegia 3d. Connessione uscita HTF 7. Sonda di temperatura

4. Quantum Heater-Cooler System —

3a. Connettore ingresso soluzione cardioplegica Termocircolatore 8. Linea di connessione con cannula per cardioplegia

G. PROCEDURA DI RIEMPIMENTO DEL DISPOSITIVO
G.1.  RIEMPIMENTO DEL CIRCUITO

A ATTENZIONE

1.
2.
3.

Aprire la linea di spurgo (ref 5 Fig.2).
Clampare la linea di uscita del dispositivo e attivare le pompa per cardioplegia (ref.2 Fig.2) a basso flusso (30-40 ml/min).
Attendere che l'aria presente nel dispositivo venga eliminata. Se necessario, battere leggermente il dispositivo per facilitare

11
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H.1.

I'evacuazione dell’aria.

Chiudere la linea di spurgo (ref 5 Fig.2).

Togliere la clamp della linea di uscita.

Riempire completamente il circuito.

Arrestare la pompa e clampare la linea di uscita del dispositivo.

No s

EVACUAZIONE ARIA

ATTENZIONE

Non utilizzare strumenti inappropriati per rimuovere eventuali bolle d’aria in quanto potrebbero danneggiare il dispositivo ed alterarne
il funzionamento.

Aprire la linea di spurgo.

Eliminare I'aria facendo circolare della soluzione all'interno del circuito ad un flusso paria a 100-150 ml/min.
Assicurarsi che tutta I'aria sia stata rimossa.

Chiudere la linea di spurgo.

Assicurarsi che tutto il circuito sia privo di aria

Arrestare la pompa e clampare la linea di uscita del dispositivo.

OUhswWNE

UTILIZZO E RIMOZIONE DEL DISPOSITIVO

ATTENZIONE

Per ridurre il rischio che I'aria raggiunga il paziente, assicurarsi che il dispositivo ed il circuito siano privi di aria e verificare che questi
siano stati opportunamente riempiti prima di iniziare la procedura.

Verificare visivamente che Iaria sia stata compl 1te eliminata dal dispositivo.

Verificare attentamente I’assenza di potenziali occlusioni nel circuito prima di avviare la perfusione con soluzione cardioplegica.

In presenza di perdite o altre anomalie rimuovere il dispositivo in accordo a quanto indicato nelle presenti istruzioni per I'uso.
Lutilizzo prolungato del dispositivo a flusso fermo potrebbe provocare la formazione di coaguli o agglutinazione.

Nel caso il dispositivo sia utilizzato per cardioplegia con sangue e la sua inserzione circuitale sia a valle dell’ossigenatore a membrana,
assicurarsi che il flusso di perfusione cardioplegica sia sempre inferiore a quello di perfusione sistemica.

Controllare che tutte le connessioni luer siano sicure.

Tutte le linee accessorie collegate al dispositivo devono essere collegate in modo perfettamente ermetico.

UTILIZZO DEL DISPOSITIVO DURANTE LA PROCEDURA
1. Fare circolare HTF alla temperatura desiderata.

2. Rimuovere la clamp della linea di uscita del dispositivo

3. Attivare la pompa per cardioplegia al flusso desiderato.

4. Controllare la temperatura e la pressione della soluzione cardioplegica per mezzo del sensore integrato nel dispositivo.
5. Ripetere le operazioni (vedi punti 2, 3 e 4) ogni volta che & necessario somministrare la soluzione cardioplegica.

RIMOZIONE DEL DISPOSITIVO

ATTENZIONE

Rimuovere e smaltire il dispositivo dopo ogni procedura, in accordo a quanto indicato nella sezione A. In caso di necessita di restituzione
dei dispositivi utilizzati seguire le indicazioni riportate nella sezione K.

1. Altermine della perfusione arrestare la pompa di cardioplegia.

2. Svuotareil circuito HTF seguendo le istruzioni riportate nel manuale del termorcircolatore Quantum Heater-Cooler System di Spectrum
Medical.

3. Disconnettere i tubi del circuito di termostatazione Quantum Heater-Cooler System di Spectrum Medical.

Scollegare la sonda di temperatura.

5. Rimuovere il dispositivo dal circuito della cardioplegia.

>

SOSTITUZIONE DEL DISPOSITIVO

ATTENZIONE

Dopo sei ore di utilizzo con liquido di perfusione o qualora si verifichino situazioni tali che, a giudizio del responsabile della perfusione,
compromettano le condizioni di sicurezza per il paziente (prestazioni insufficienti, perdita dell’integrita del compartimento HTF o del
compartimento della soluzione cardioplegica, etc.), procedere alla sostituzione del dispositivo come di seguito specificato.

Se & necessario sostituire il dispositivo durante il supporto circolatorio, valutare i rischi potenziali per il paziente prima di procedere
alla sostituzione.

Non disconnettere mai le linee se il circuito & in pressione.

Ispezionare visivamente e controllare attentamente il prodotto prima prima della sostituzione.

Manipolare in modo asettico durante I'intera procedura di sostituzione.

Nel caso sia necessario restituire il dispositivo, seguire le indicazioni riportate nella sezione K.
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1. Svuotareil circuito HTF seguendo le istruzioni riportate nel manuale del termorcircolatore Quantum Heater-Cooler System di Spectrum
Medical.

2. Disconnettere i tubi del termocircolatore Quantum Heater-Cooler System di Spectrum Medical.

Estrarre il nuovo dispositivo dall'imballo esterno e dall'imballo sterile; accertarne I'integrita.

Arrestare la pompa cardioplegia, attenendosi al manuale utente della macchina cuore polmone Quanutm HLM (Quantum Pump

Console User Guide) di Spectrum Medical.

Posizionare due clamp sulla linea di ingresso e di uscita della soluzione cardioplegica del dispositivo.

Scollegare la sondadi temperatura.

Clampare la linea di spurgo della valvola di sovrapressione e rimuoverla.

Clampare la linea di spurgo e rimuoverla.

Rimuovere il dispositivo dall’apposito supporto di Spectrum Medical.

10. Tagliare la linea di ingresso e la linea di uscita nel punto compreso fra le due clamp, avendo cura di mantenere lunghezze adeguate
per le riconnessioni.

11. Posizionare il nuovo dispositivo sull’apposito supporto di Spectrum Medical.

12. Riempire il comparto HTF dello scambiatore come riportato in F2, e procedere alla verifica dell’integrita in accordo a F.3.

13. .Awviare il termocircolatore Quantum Heater-Cooler System di Spectrum Medical.

14. Connettere la linea di ingresso della soluzione cardioplegica con il connettore di ingresso della soluzione cardioplegica e la linea di
uscita della soluzione cardioplegica con il connettore di uscita della soluzione cardioplegica del nuovo dispositivo.

15. Utilizzare fascette plastiche per bloccare esternamente i tubi di ingresso e di uscita sui rispettivi connettori del dispositivo.

16. Connettere la linea di spurgo al nuovo dispositivo.

17. Connettere la linea di spurgo della valvola di sovrapressione al nuovo dispositivo.

18. Connettere la sonda temperatura.

19. Riempire il dispositivo seguendo le operazioni riportate in G.

20. Verificare che non ci sia aria all'interno del dispositivo.

21. Nel caso in cui si riscontri la presenza di aria, seguire le indicazioni riportate in G.2.

22. Solo dopo aver verificato I'assenza di bolle d’aria, aprire la linea di uscita del dispositivo.

23. Aprire la linea di uscita

24. Riprendere la perfusione.
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DISPOSITIVI MEDICI DA UTILIZZARE CON IL DISPOSITIVO

ATTENZIONE

L'utilizzatore & tenuto a rispettare le avvertenze e le precauzioni e ad attenersi alle istruzioni per I'uso in dotazione con il dispositivo.
Le connessioni del circuito in cui circola la soluzione cardioplegica devono essere eseguite con tubi di diametro compatibile con le
Jii ioni dei ¢ i posti sul dispositivo in accordo a quanto riportato nella Tabella 1 - sezione D.

1l controllo di temperatura deve essere eseguito con sonda YSI 400 compatibile.

Il dispositivo & qualificato per essere utilizzato esclusivamente con:
= termocircolatore Quantum Heater-Cooler System di Spectrum Medical;
= macchina cuore polmone Quantum HLM di Spectrum Medical ed accesori.

RESTITUZIONE DI DISPOSITIVI UTILIZZATI E SEGNALAZIONI

ATTENZIONE

Conservare sempre i dispositivi medici difettosi. Nel caso in cui si renda necessario inviare i dispositivi per indagini, seguire quanto di
seguito.
E responsabilita delle istituzioni sanitarie preparare e identificare i prodotti per le spedizioni di reso. Qualora il prodotto da restituire
sia stato a contatto con il sangue del paziente, esso dovra essere trattato, imballato e maneggiato in conformita a quanto prescritto
dalla legislazione vigente nel paese in cui il prodotto é stato utilizzato. Non inviare prodotti che siano contaminati da agenti patogeni
infettivi.
Qura sottolinea I'importanza di lare qualsiasi i verificatosi in relazione al dispositivo a Qura stessa ed all’autorita
competente dello Stato membro in cui il prodotto é stato utilizzato. L'utilizzatore che rilevi elementi di insoddisfazione legati ad aspetti
inerenti alla qualita del prodotto puo inoltrare la propria segnalazione a Qura o al distributore del prodotto Qura. Tutte le segnalazioni
ritenute critiche dall’utilizzatore devono essere segnalate con particolare cura ed urgenza. Di seguito sono riportate le informazioni
minime da specificare:

= esauriente descrizione dell’evento e, qualora coinvolto, condizioni del paziente;

= identificazione del prodotto coinvolto;

= numero di lotto del prodotto coinvolto;

= disponibilita del prodotto coinvolto;

= utte le indicazioni che 'utilizzatore ritenga utili al fine di comprendere I'origine degli elementi di insoddisfazione.
Qura si riserva il diritto di autorizzare il rientro per accertamenti del prodotto Ito nella i

i
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L. CONDIZIONI DI GARANZIA

Le presenti Condizioni di Garanzia integrano i diritti dell’Acquirente riconosciuti e tutelati dalla vigente legislazione. Qura garantisce che
nella produzione del dispositivo medico in oggetto sono state osservate tutte le precauzioni ragionevolmente imposte dalla natura e
dall'impiego a cui lo stesso & destinato. Qura garantisce che il proprio dispositivo medico & in grado di funzionare come indicato nelle
presenti Istruzioni d’Uso purché sia utilizzato in conformita a quanto specificato nelle Istruzioni stesse da personale qualificato ed entro
la data di scadenza indicata sul confezionamento. Tuttavia, Qura non puo garantire che I'utilizzatore usi il dispositivo correttamente, né
che la diagnosi o la terapia non esatta e/o le particolari caratteristiche fisiche e biologiche dei singoli pazienti possano, pur nel rispetto
delle Istruzioni d’Uso specificate, influire sulle prestazioni e I'efficacia del dispositivo o determinare conseguenze dannose per il paziente.
Pertanto, Qura, nel rinnovare I'invito ad attenersi scrupolosamente alle Istruzioni d’Uso e ad adottare tutte le precauzioni necessarie al
corretto utilizzo del dispositivo, non si assume alcuna responsabilita eventuali incidenti, danni, perdita, spesa o conseguenza derivanti
direttamente o indirettamente dall’uso improprio, da manomissione o da modifiche del dispositivo stesso. Qura si impegna a sostituire
il dispositivo medico qualora sia difettoso al momento dell'immissione in commercio oppure, nel caso di trasporto a cura di Qura, al
momento della consegna all’utilizzatore finale a meno che I'eventuale difetto sia comunque imputabile all'acquirente. Quanto precede
sostituisce qualsiasi garanzia legale, esplicita o implicita, scritta o verbale, incluse garanzie di commerciabilita e/o funzionalita. Nessun
rappresentante, concessionario, rivenditore o intermediario di Qura o di altra organizzazione industriale o commerciale, & autorizzato a
fare qualsiasi asserzione o fornire ulteriori garanzie differenti da quanto espressamente dichiarato nelle presenti Condizioni di Garanzia.
Qura declina qualsiasi responsabilita circa eventuali variazioni alle Condizioni di Garanzia ed alle informazioni/istruzioni di impiego
espressamente riportate sul presente documento. La parte acquirente prende atto di quanto riportato nelle presenti Condizioni ed
accetta, nell’eventualita di controversie o azioni legali di rivalsa nei confronti di Qura, di non far valere modifiche ed alterazioni, presunte
o provate, apportate da chiunque in contrasto e/o in aggiunta a quanto qui convenuto. | rapporti intercorrenti tra le parti in merito
al contratto (anche se non stipulato per atto scritto) per il quale é rilasciata la presente garanzia, nonché ogni controversia ad esso
relativa o comunque collegata, cosi come ogni rapporto od eventuale controversia riguardante la presente garanzia, sua interpretazione
ed esecuzione, nulla escluso e/o riservato, sono regolate esclusivamente dalla legislazione e dalla giurisdizione italiana. Il Foro eletto per
le predette eventuali controversie sara esclusivamente il Tribunale di Modena (ltalia).

“ QuraS.r.l. c E
Via di Mezzo, 23 1936

41037 Mirandola (MO), Italy
Tel. +39 0535-1803050
www.quramed.com

M. SIMBOLI UTILIZZATI

“ Fabbricante

Limite di temperatura

g Data di scadenza Non pirogeno

Codice del lotto Esclusivamente per il mercato statunitense

Sterilizzato con Ossido di Etilene Numero di serie

Non risterilizzare Questa parte rivolta verso I'alto

Non utilizzare se I'imballaggio non & integro Fragile, maneggiare con cura

Numero di catalogo @ Non realizzato con lattice di gomma naturale

Non riutilizzare T Mantenere asciutto

Consultare le istruzioni per I'uso Tenere lontano dalla luce

Conformita Dir. 93/42/CE Quantita

=
) » ) )
Attenzione n Aprire qui
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Quantum PureFlow Cardioplegia Heat Exchangers

HX-C
REF DESCRIPTION CODE DESCRIPTION
HX32V-CO  Cardioplegia Heat Exchanger High Flow 1/4 HX32V-C4  Cardioplegia Heat Exchanger High Flow 1/4 - PL
HX22V-CO  Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 3/16 HX22V-C4  Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 3/16 - PL
HX22V-C1  Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 1/4 HX22V-C5  Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 1/4 - PL
Echangeur thermique pour cardioplégie
SOMMAIRE
A. AVERTISSEMENTS
B. CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES
C. DESCRIPTION
D. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
E. DOMAINE D’APPLICATION
F.  PREPARATION ET MONTAGE DU DISPOSITIF
G. PROCEDURE DE REMPLISSAGE DU DISPOSITIF
H. UTILISATION ET DEPOSE DU DISPOSITIF
I. REMPLACEMENT DU DISPOSITIF
J. DISPOSITIFS MEDICAUX UTILISABLES AVEC LE DISPOSITIF
K. RETOUR DES DISPOSITIFS USAGES ET SIGNALEMENTS
L. CONDITIONS DE GARANTIE
M. SYMBOLES UTILISES

AVERTISSEMENTS

ATTENTION

Lire attentivement les instructions avant utilisation.

Le dispositif doit étre utilisé conformément aux présentes instructions. QURA ne peut &tre tenu pour responsable des dommages
résultant d’'une mauvaise utilisation ; l'utilisateur est donc le seul et unique r ble des es de toute utilisation
incorrecte ou différente de celle prévue.

Ce dispositif doit excl étre utilisé par du personnel diment formé et qualifié.

Le dispositif est mis sur le marché STERILE, aprés stérilisation a I'oxyde d’éthyléne. La stérilité n’est garantie que si 'emballage est
intact. Ne pas utiliser le d ballage est endc é, altéré, ouvert ou mouillé.

Procéder a une inspection visuelle et contréler soigneusement le dispositif avant de I'utiliser. Le produit pourrait avoir été endommagé
par des conditions de transport et/ou de stockage autres que celles prescrites.

Fragile, manipuler avec précaution.

Craint ’'humidité. Conserver au sec a une température comprise entre 0 °C/32 °F et 60 °C/140 °F.

Le produit est a usage unique et ne doit donc étre utilisé qu’une seule fois et sur un seul patient. Sa réutilisation (sur le méme sujet
ou sur d’autres patients) peut entrainer une contamination croisée, des infections et une septicémie aprés contact du dispositif avec
du sang ou des liquides organiques et avec toute substance éventuellement administrée au patient pendant la procédure. De plus,
la réutilisation du produit peut compromettre ses caractéristiques en termes de performances et de sécurité

Ne pas restériliser, soumettre a d’autres traitements ou nettoyer en vue d’un usage ultérieur.

Le dispositif ne contient pas de latex ni de phtalates.

Le dispositif est atoxique et apyrogéne.

Vérifier que la date de péremption figurant sur I'étiquette n’est pas dépassée. Ne pas utiliser le dispositif au-dela de cette date.

Le dispositif doit étre utilisé immédiatement aprés I'ouverture du sachet stérile et manipulé de maniére aseptique pour éviter toute
éventuelle contamination du produit.

Le dispositif doit &tre utilisé exclusivement avec les dispositifs médicaux cités dans ce mode d’emploi, section J « Dispositifs médicaux
utilisables avec le di itif ». Lire attenti les d’utilisation des dispositifs médicaux cités dans la section J avant
d’utiliser le dispositif.

Ne pas laisser d’alcool, de liquides a base d’alcool, d’éther, de liquides halogénés (tels que I’halothane) ou de solvants corrosifs
(tels que I'acétone) entrer en contact avec le dispositif. Les d pourraient compromettre I'intégrité et le bon
fonctionnement du dispositif.

Les lignes de raccordement doivent étre branchées de maniére a éviter les goulots d’étranglement ou I'occlusion du tube qui pourraient
entrainer une réduction du débit et/ou une augmentation de la pression dans le circuit.

1l est recommandé de fixer les tubes a I'extérieur sur les raccords du dispositif dotés d’une aréte au moyen de colliers de blocage.
Monitorer attentivement et constamment la perfusion.

Un dispositif de réserve doit toujours étre a disposition pendant la procédure.

Suivre un protocole d’anticoagulation et surveiller I'anticoagulation tout au long de la procédure. Le bénéfice de I'utilisation d’un
support extracorporel doit cependant é&tre évalué par rapport au risque d’anticoagulation systémique et doit faire l'objet d’une
prescription médicale.

Surveiller fréiquemment tant le patient que le dispositif ; ne pas laisser le dispositif sans surveillance p son foncti

Apres usage, le dispositif doit étre éli 2 aux réglementations en vigueur dans le pays d’utilisation.

En cas de dysf ic jours conserver le dispositif défectueux et, s’il est nécessaire de le retourner, suivre les instructions
de la section K « Retour des dispositifs usagés et signal ».

Pour de plus amples informations et/ou pour toute réclamation, s’adresser a Qura S.r.l. ou au distributeur du produit Qura.

itif si I
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CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

L'utilisation du dispositif a des fins autres que celles pour lesquelles il a été congu est contre-indiquée. L'utilisateur est responsable des
conséquences de toute utilisation autre que celle prévue.

Les effets indésirables rapportés sont les suivants : réaction allergique, hémorragie, toxicité sanguine, embolie, activation excessive
des composants sanguins, saignement, fievre, hémolyse, hypercapnie et acidose, hypotension, hypovolémie, hypoxie, mauvais controle
de latempérature du patient, infection, trouble neurologique et AVC, dysfonctionnement d’organes, insuffisance rénale, effets néfastes sur
la fonction reproductive des patients nouveau-nés et pédiatriques de sexe masculin, problémes respiratoires et pulmonaires, septicémie,
stérilité, thrombose, toxémie, cancérogénicité, mutagénicité, sensibilisation, cytotoxicité, troubles vasculaires, déceés.

DESCRIPTION

Le dispositif (Fig. 1) est congu pour réchauffer/refroidir la solution cardioplégique, pendant la circulation extracorporelle. Le dispositif est
doté d’un filtre piege a bulle intégré (réf.7 Fig.1). Le dispositif est disponible dans les versions reportées dans le Tableau 1 — section D.

Le dispositif est vendu stérile sous blister par boite de 4. Toutes les surfaces du dispositif en contact avec le sang sont recouvertes d’une
surface biocompatible a base de phosphorylcholine. Le contact avec la solution cardioplégique pendant une durée supérieure a 6 heures
est interdit. Le dispositif est congu pour étre alimenté par des systémes de circulation thermique utilisant un fluide de transfert de chaleur
HTF (Heat Transfer Fluid) a base de glycol.

Le dispositif doit &tre utilisé avec les dispositifs médicaux cités dans ce mode d’emploi a la section J.

Fig. 1.

Références :

1. Raccord d’entrée HTF (Heat Transfer Fluid) 5. Raccord luer pour vidange
2. Raccord de sortie HTF (Heat Transfer Fluid) 6. Soupape de surpression
3. Raccord d’entrée de solution cardioplégique 7. Filtre piége a bulle

4. Raccord de sortie de solution cardioplégique 8. Sonde de température
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D. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
CODE
Caractéristiques HX32V-CO | HX22V-CO | HX22V-CL | HX32V-C4 | HX22V-C4 | HX22V-C5
Hautdébit | Basdébit | Basdébit | Hautdébit | Basdébit | Bas débit
Polycarbonate
Polyéthyléne
Polyester
Matériaux en contact avec le sang Tole en acier inoxydable AISI 304
Résine époxy
Silicone
Revétement : phosphorylcholine
:izsis:;r;é:ieqf:;:cnonnement maximum — cdté solution 750 mmHg / 100 kPa / 1 bar / 14,5 psi
Ouverture de la soupape de surpression 500+750 mmHg / 66+100 KPa / 0,6+1 bar / 9,7+14,5 psi
Pression de fonctionnement maximum — coté HTF 1500 mmHg / 200 kPa / 2 bar / 29 psi
Température maximum d’alimentation du compartiment HTF | 42°C
Volume statique d’amorcage (ml) 32 22 22 32 22 22
Surface d’échange (m?) 0,055 0,028 0,028 0,055 0,028 0,028
Débit maximum de solution cardioplégique (L/min) 1 0,5 0,5 1 0,5 0,5
Filtre & aréte (um) 120
Sonde de température YSI 400
Raccords - c6té solution cardioplégique :
IN | 1/4” (6,35 mm) | 3/16” (4,76 mm) | 1/4” (6,35 mm) | 1/4” (6,35 mm) |3/16" (4,76 mm) | 1/4” (6,35 mm)
OuUT | 1/4” (6,35 mm) | 3/16” (4,76 mm) | 1/4” (6,35 mm) | Pos. Verrouillée | Pos. Verrouillée | Pos. Verrouillée
Az . . Profil CPC Profil CPC Profil CPC Profil CPC Profil CPC Profil CPC
Raccords - cdté HTF (entrée/sortie) HFC APC APC HEC APC APC
Tableau 1

F.2.

DOMAINE D’APPLICATION

Le dispositif est congu pour réchauffer/refroidir la solution cardioplégique et les fluides physiologiques, éliminer I'air et monitorer
la température pendant des procédures chirurgicales exigeant une circulation extracorporelle et un bypass cardiopulmonaire d’une
durée maximale de 6 heures. Le sang éventuel a traiter doit contenir de I'anticoagulant. Ne jamais laisser en contact avec la solution
cardioplégique pendant une durée supérieure.

PREPARATION ET MONTAGE DU DISPOSITIF

ATTENTION

Un dispositif de secours doit toujours étre a disposition pendant la circulation extracorporelle.

Vérifier la présence du joint torique sur les raccords HTF (réf. 3c et 3d Fig.2).

Le dispositif est exclusivement congu pour une utilisation avec le support spécifiquement fourni par Spectrum Medical

En phase de mise en place du circuit et avant de démarrer la circulation extracorporelle, s’assurer de disposer des appareils et accessoires
de secours indiqués dans le manuel des appareils cités a la section J.

Veiller a ne pas endommager les raccords pendant le raccordement des tubes.

Maintenir un protocole d’anticoagulation sanguin adéquat avant et pendant la procédure.

La valeur d’ACT (temps d’activation de la coagulation) doit toujours garantir une anticoagulation conforme a la procédure.

PREPARATION DU SYSTEME DE CIRCULATION THERMIQUE

ATTENTION

La pression de la solution HTF dans le dispositif ne doit pas dé la valeur i dans le
La température de I'échangeur ne doit pas dépasser la valeur indiquée dans le Tableau 1 — section D.

di Tahl

1-section D.

1. Préparer les tubes a raccord rapide fournis avec le systéme de circulation thermique Quantum Heater-Cooler System de Spectrum
Medical.

INSTALLATION DE UECHANGEUR

1. Retirer le dispositif de son sachet stérile.

2. Insérer le dispositif dans le support prévu a cet effet fourni par Spectrum Medical. Pour de plus amples détails, se reporter au manuel
utilisateur de la machine cceur-poumon Quantum HLM (Quantum Pump Console User Guide) de Spectrum Medical.

3. Sassurer que le dispositif est solidement fixé au support.

4. Retirer les opercules de protection des raccords c6té HTF du dispositif (réf. 3c et 3d Fig.2).

5. Raccorder les tubes du systéme de circulation thermique Quantum Heater-Cooler System de Spectrum Medical (réf.4 Fig.2) au
dispositif (réf. 3c et 3d Fig.2) au moyen des raccords rapides femelle.

17
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F.3.

CONTROLE DE LINTEGRITE

1. Lancer le remplissage du circuit HTF conformément aux indications reportées dans le manuel du systéme de circulation thermique
Quantum Heater-Cooler System de Spectrum Medical.
2. Uintégrité du dispositif est garantie :
= en |'absence de fuite de solution HTF de son compartiment vers I'extérieur ;
= en |'absence de fuite de solution HTF dans le compartiment de cardioplégie.

F.4. BRANCHEMENT DE UECHANGEUR AU CIRCUIT EXTRACORPOREL

A ATTENTION

- La pression maximum du compartiment de cardioplégie ne doit pas dépasser la valeur indiquée dans le Tableau 1 - section D.

- Utiliser uniquement des tubes aux dimensions compatibles avec les raccords d’entrée/sortie de cardioplégie du dispositif : voir les
informations reportées dans le Tableau 1 — section D.

- La pression d’activation de la soupape de surpression est indiquée dans le Tableau 1 — section D.

U e wN R

Brancher le dispositif au circuit extracorporel de cardioplégie comme indiqué a la figure 2
Retirer I'opercule de protection du raccord d’entrée de sang (réf 3a Fig.2).
Raccorder le tube requis au port d’entrée du dispositif en respectant une procédure aseptique pour maintenir la stérilité.
Retirer I'opercule de protection du raccord de sortie de sang (réf 3b Fig.2).
Raccorder le tube requis au port d’entrée du dispositif en respectant une procédure aseptique pour maintenir la stérilité.

Le raccord Luer de vidange (réf. 5 Fig.2) doit étre raccordé a une ligne de vidange dotée d’un robinet. La ligne de vidange doit étre
équipée d’un clapet anti-retour pour éviter le refoulement a I'intérieur du dispositif.

7. Brancher 'extrémité libre de la ligne de vidange & un raccord Luer filtré du réservoir de cardiotomie/veineux.

8. Brancher une ligne de vidange supplémentaire a la soupape de soupape de surpression (réf.6 Fig.2).

9. Brancher I'autre extrémité de la ligne de vidange de la soupape de surpression au réservoir de cardiotomie/veineux.
10. Introduire la sonde de température compatible YSI dans le porte-sonde du dispositif (réf.7 Fig.2).

EIES
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Fig. 2.

Références :

1. Solution cardioplégique et/ou de sortie pour
cardioplégie de I'oxygénateur

2. Pompe de cardioplégie

3. Echangeur thermique pour cardioplégie

3.a. Raccord d’entrée de solution cardioplégique
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3.b. Raccord de sortie de solution cardioplégique
3.c. Raccord d’entrée HTF (Heat Transfer Fluid)
3.d. Raccord de sortie HTF (Heat Transfer Fluid)
4. Quantum Heater-Cooler System —

Systéme de circulation thermique

5. Ligne de vidange

6. Soupape de surpression

7. Sonde de température

8. Ligne de raccordement avec canule
pour cardioplégie
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H.1.

PROCEDURE DE REMPLISSAGE DU DISPOSITIF
REMPLISSAGE DU CIRCUIT

ATTENTION

1. Ouvrir la ligne de vidange (réf. 5 Fig.2).

2. Clamper la ligne de sortie du dispositif et actionner la pompe pour cardioplégie (réf.2 Fig.2) a bas débit (30-40 ml/min).

3. Attendre I'élimination de I'air présent dans le dispositif. Au besoin, agiter Iégérement le dispositif pour faciliter I'évacuation de I'air.
4. Fermer la ligne de vidange (réf. 5 Fig.2).

5. Déclamper la ligne de sortie.

6. Remplir entierement le circuit.

7. Arréter la pompe et clamper la ligne de sortie du dispositif.

EVACUATION DE LAIR

ATTENTION
Ne pas utiliser d’outils inappropriés pour éliminer les bulles d’air ; ils pourraient endommager le dispositif et altérer son bon fonctionnement.

Ouvrir la ligne de vidange.

Laisser I'air s’échapper du dispositif en faisant circuler de la solution a I'intérieur du circuit a un débit de 100-150 ml/min.
S’assurer d’avoir éliminé tout l'air.

Fermer la ligne de vidange.

Veiller a ce que I'ensemble du circuit soit exempt d’air

Arréter la pompe et clamper la ligne de sortie du dispositif.

OV A WN e

UTILISATION ET DEPOSE DU DISPOSITIF

ATTENTION

Afin de réduire le risque que de lair atteigne le patient, s’assurer que le dispositif et le circuit sont exempts d’air et vérifier que ces
derniers ont été correctement remplis avant de lancer la procédure.

Vérifier visuellement que plus aucun air ne subsiste dans le dispositif.

Vérifier soignet I'ab de possibl lusi dans le circuit avant de démarrer la perfusion de solution cardioplégique.
En présence de fuites ou d’autres anomalies, déposer le dispositif conformément aux indications du présent mode d’emploi.
L'utilisation prolongée du dispositif sans débit peut provoquer la formation de caillots ou d’agglutination.

Si le dispositif est utilisé pour la cardioplégie avec du sang et que son circuit d’insertion se trouve en aval de 'oxygénateur a membrane,
s’assurer que le débit de perfusion cardioplégique est toujours inférieur a celui de la perfusion systémique.

Vérifier que tous les raccords Luer sont solides.

Toutes les lignes d’accessoires branchées au dispositif doivent &tre solidement raccordées de maniére parfaitement hermétique.

UTILISATION DU DISPOSITIF PENDANT LA PROCEDURE

Faire circuler I'HTF en s’assurant qu’il est a la bonne température.

Déclamper la ligne de sortie du dispositif

Activer la pompe de cardioplégie au débit souhaité.

Contréler la température et la pression de la solution cardioplégique au moyen du capteur intégré dans le dispositif.
Répéter les opérations (voir points 2, 3 et 4) a chaque fois que la solution cardioplégique soit étre administrée.

nhwN R

DEPOSE DU DISPOSITIF

ATTENTION

Déposer et éliminer le dispositif aprés chaque procédure, conformément aux indications fournies section A. S'il est nécessaire
de retourner les dispositifs utilisés, suivre les instructions de la section K.

1. Alafin de la perfusion, arréter la pompe de cardioplégie.

2. Vider le circuit HTF conformément aux indications reportées dans le manuel du systéme de circulation thermique Quantum Heater-
Cooler System de Spectrum Medical.

Débrancher les tubes du circuit du systéme de circulation thermique Quantum Heater-Cooler System de Spectrum Medical.
Débrancher la sonde de température.

5. Déposer le dispositif du circuit de la cardioplégie.

& w

REMPLACEMENT DU DISPOSITIF

ATTENTION

Aprés six heures d’utilisation avec du liquide de perfusion ou en présence de circonstances particulieres qui, de I'avis du responsable
de la perfusion, compromettent la sécurité du patient (performances insuffisantes, perte de l'intégrité du compartiment HTF
ou du compartiment de la solution cardioplégique, etc.), procéder au remplacement du dispositif comme décrit ci-apres.

19
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Sinécessaire, remplacer le dispositif pendant le support circulatoire. Avant de procéder au remplacement, évaluer les risques potentiels
pour le patient.

Ne jamais débrancher les lignes si le circuit est sous pression.

Procéder a une inspection visuelle et contrdler soigneusement le produit avant de le remplacer.

Manipuler dans des conditions aseptiques pendant toute la procédure de remplacement.

Si le dispositif doit étre retourné, suivre les instructions de la section K.

1. Vider le circuit HTF conformément aux indications reportées dans le manuel du systéme de circulation thermique Quantum Heater-
Cooler System de Spectrum Medical.

2. Débrancher les tubes du systeme de circulation thermique Quantum Heater-Cooler System de Spectrum Medical.

Extraire le nouveau dispositif de son emballage externe et du sachet stérile et contréler qu’il est intact.

Arréter la pompe de cardioplégie, conformément au manuel utilisateur de la machine coeur-poumon Quantum HLM (Quantum Pump

Console User Guide) de Spectrum Medical.

Placer deux clamps sur la ligne d’entrée et sur la ligne de sortie de la solution cardioplégique du dispositif.

Débrancher la sonde de température.

Clamper la ligne de vidange de la soupape de surpression et la déposer.

Clamper la ligne de vidange et la déposer.

Déposer le dispositif du support de Spectrum Medical prévu a cet effet.

10. Couper la ligne d’entrée et la ligne de sortie entre les deux clamps, en veillant a conserver des longueurs permettant de les raccorder
a nouveau.

11. Positionner le nouveau dispositif sur le support de Spectrum Medical prévu a cet effet.

12. Remplir le compartiment HTF de I'échangeur comme indiqué au point F.2 puis procéder au contréle du bon état conformément au point F.3.

13. Démarrer le systéme de circulation thermique Quantum Heater-Cooler System de Spectrum Medical.

14. Brancher la ligne d’entrée de la solution cardioplégique au raccord d’entrée de la solution cardioplégique et la ligne de sortie

de la solution cardioplégique au raccord de sortie de la solution cardioplégique du nouveau dispositif.

Utiliser des colliers de serrage en plastique pour bloquer les tubes d’entrée et de sortie sur I'extérieur au niveau des raccords

correspondants du dispositif.

16. Brancher la ligne de vidange au nouveau dispositif.

17. Brancher la ligne de vidange de la soupape de surpression au nouveau dispositif.

18. Brancher la sonde de température.

19. Remplir le dispositif conformément aux opérations reportées dans G.

20. Vérifier 'absence d’air a I'intérieur du dispositif.

21. Si de I'air est décelé, suivre les indications reportées a G.2.

22. Uniquement aprés avoir vérifié 'absence de bulles d’air, ouvrir la ligne de sortie du dispositif.

23. Ouvrir la ligne de sortie

24. Reprendre la perfusion.
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DISPOSITIFS MEDICAUX UTILISABLES AVEC LE DISPOSITIF

ATTENTION

Outre le respect des avertissements et des mises en garde, l'utilisateur est tenu de suivre scrupuleusement les instructions figurant
dans le mode d’emploi fourni avec le dispositif.

Les branchements du circuit dans lequel circule la solution cardioplégique doivent étre réalisés au moyen de tubes d’un diamétre
compatible avec les dimensions des raccords situés sur le dispositif conformément aux indications du Tableau 1 - section D.

Le controle de la température doit étre effectué avec une sonde YSI 400 compatible.

Le dispositif est qualifié exclusivement pour une utilisation avec :
= systéme de circulation thermique Quantum Heater-Cooler System de Spectrum Medical ;
= machine cceur-poumon Quantum HLM de Spectrum Medical et accessoires.

RETOUR DES DISPOSITIFS USAGES ET SIGNALEMENTS

ATTENTION

Toujours conserver les dispositifs médicaux défectueux. S’il est nécessaire de retourner les dispositifs pour leur inspection, procéder
comme indiqué ci-apres.
L'établissement de soins est responsable de la préparation et de I'identification des produits en vue de leur retour. Si le produit
a restituer a été en contact avec le sang du patient, il doit étre traité, emballé et manipulé conformément a la législation en vigueur
dans le pays ou il a été utilisé. Ne pas renvoyer de produits qui ont été contaminés par des agents pathogénes infectieux.
Qura insiste sur importance de signaler tout incident survenu en rapport avec le dispositif a Qura et a I'autorité compétente de I'Etat
membre ou le produit a été utilisé. Si 'aspect du produit peut éveiller des suspicions quant a sa qualité, |'utilisateur peut en informer
Qura ou le distributeur du produit Qura. Tous les aspects estimés critiques par I'utilisateur doivent &tre communiqués sans délai
et avec précision. Il convient de fournir au minimum les informations suivantes :

= description détaillée de I'incident et, le cas échéant, de I'état du patient ;

= jdentification du produit concerné ;

= numéro de lot du produit concerné ;

= disponibilité du produit concerné ;

= toutes les informations que I'utilisateur jugera utiles afin de mieux appréhender la nature du probléme et les causes de son

insatisfaction.

Qura se réserve le droit d’autoriser le retour du produit qui a fait I'objet d’un signalement afin de procéder a son expertise.
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L. CONDITIONS DE GARANTIE

Les présentes Conditions de Garantie s’ajoutent aux droits légaux conférés a I'acheteur par la législation applicable. Qura garantit que tout
le cycle de fabrication de ce dispositif médical a été réalisé en prenant toutes les précautions requises par sa nature et par l'usage auquel
il est destiné. Qura garantit que son dispositif médical est en mesure de fonctionner comme indiqué dans ce mode d’emploi, a condition
d’étre utilisé conformément aux instructions fournies et par du personnel qualifié, et ce, jusqu’a la date de péremption indiquée sur
I'emballage. Toutefois, Qura ne peut pas garantir que l'utilisateur emploiera ce dispositif correctement, ni qu’un diagnostic ou un
traitement inapproprié et/ou que les particularités physiques et biologiques propres a un patient donné n’auront pas d’incidence sur les
performances et I'efficacité du dispositif avec des répercussions néfastes pour le patient, méme si le mode d’emploi a bien été respecté.
Par conséquent, tout en insistant sur la nécessité de respecter rigoureusement le mode d’emploi et de prendre toutes les précautions
d’usage en vue d’une utilisation correcte du dispositif, Qura, décline toute responsabilité en cas d’incidents, dommages, pertes, frais et
conséquences découlant, directement ou indirectement, d’une utilisation inappropriée, d’'une manipulation ou de modifications de ce
dispositif. Qura s’engage a remplacer ce dispositif médical en cas de défaut apparu au moment de sa commercialisation ou pendant
le transport par Qura et ce, jusqu’au moment de la livraison a I'utilisateur final, a moins que ledit défaut ne soit imputable a I'acheteur.
Ce qui précede remplace toute autre garantie, expresse ou implicite, écrite ou verbale, y compris les garanties portant sur la qualité
marchande et/ou I'adéquation a 'emploi. Aucun représentant, concessionnaire, distributeur ou intermédiaire de Qura ou de toute autre
entreprise industrielle ou commerciale, n’est autorisé a faire valoir ou a fournir une garantie supplémentaire autre que celle expressément
mentionnée dans les présentes conditions de garantie. Qura décline toute responsabilité en cas de modification des conditions de garantie
et des informations/instructions d’utilisation expressément indiquées dans ce document. Lacheteur reconnait avoir pris connaissance des
dispositions des présentes Conditions de garantie et s’engage, notamment en cas de litige ou d’action en justice contre Qura, a ne pas
faire valoir des modifications ou altérations, réelles ou supposées, apportées par quiconque en contradiction et/ou en complément
a ce qui est convenu aux présentes. Les rapports existant entre les parties prenantes au contrat (qu’il soit ou non stipulé par écrit)
pour lequel cette garantie est donnée, ainsi que tout litige y afférant ou en découlant d’'une maniére quelconque, et tout autre fait se
rapportant a ce contrat ou tout différend concernant cette garantie, son interprétation et son exécution sont, sans exception ni réserve,
exclusivement régis par la loi et la compétence des autorités juridictionnelles d’Italie. Le tribunal de Modéne (ltalie) est le seul compétent
pour régler les litiges précités.

d Qura S.r.l. c €
Via di Mezzo, 23 1936

41037 Mirandola (MO) Italie
Tél. +39 0535.1803050
www.quramed.com

M. SYMBOLES UTILISES

Fabricant Limite di température

Date de péremption Non pyrogéne

Référence de lot Exclusivement pour le marché des Etats-Unis

Stérilisé a 'oxyde d’éthylene Numeéro de série.

Ne pas restériliser Ce cOté tourné vers le haut

Référence catalogue @ Non fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel.

Ne pas utiliser en cas d’'emballage endommagé Fragile, manipuler avec soin

Ne pas réutiliser ‘T Tenir a I'abri de I'humidité

Consulter le mode d’emploi Tenir a I'abri de la lumiere

P &
K

. | -

Attention n Ouvrir ici

Conformité Dir. 93/42/CE

Quantité
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REF.

Quantum PureFlow Cardioplegia Heat Exchangers

HX-C
BESCHREIBUNG ARTIKELNUMMER  BESCHREIBUNG

HX32V-CO  Cardioplegia Heat Exchanger High Flow 1/4 HX32V-C4 Cardioplegia Heat Exchanger High Flow 1/4 - PL
HX22V-CO  Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 3/16 HX22V-C4 Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 3/16 - PL
HX22V-C1  Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 1/4 HX22V-C5 Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 1/4 - PL

Kardioplegiewarmetauscher

INHALT

grasTIemmoowy

WARNHINWEISE
KONTRAINDIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN
BESCHREIBUNG

. TECHNISCHE EIGENSCHAFTEN

BESTIMMUNGSZWECK
VORBEREITUNG UND MONTAGE DES GERATS
FULLVERFAHREN FUR DAS GERAT

. VERWENDEN UND ENTFERNEN DES GERATS

AUSWECHSELN DES GERATS

MIT DEM GERAT ZU VERWENDENDE MEDIZINPRODUKTE
RUCKGABE VERWENDETER GERATE UND HINWEISE
GEWAHRLEISTUNGSBESTIMMUNGEN

. VERWENDETE SYMBOLE

WARNHINWEISE

ACHTUNG

Die Anleitung vor dem Gebrauch sorgfiltig lesen.

Das Gerat muss unter Einhaltung dieser Gebrauchsanleitung verwendet werden. QURA ist nicht fiir Schaden, die durch einen falschen
Gebrauch entstehen, verantwortlich; der Anwender tibernimmt daher die volle Verantwortung fiir einen evtl. unzweckmaBigen oder
vom vorgesehenen abweichenden Gebrauch.

Das Gerat darf nur von angemessen geschultem Fachpersonal verwendet werden.

Das Gerat kommt STERIL auf den Markt, die Sterilisation erfolgt mit Ethylenoxid. Die Sterilitt ist nur bei unversehrter Verpackung
garantiert. Das Gerét nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt, in jeglicher Form verandert, geffnet oder nass ist.

Das Produkt vor dem Gebrauch einer Sichtkontrolle unterziehen und aufmerksam iiberpriifen. Transport- oder Lagerbedingungen,
die nicht den Vorschriften entsprechen, kénnten dem Produkt Schaden zugefiigt haben.

Zerbrechlich, vorsichtig handhaben.

Das Gerit ist feuchtigkeitsempfindlich. An einem trockenen Ort zwischen 0 °C/32 °F und 60 °C/140 °F aufbewahren.

Das Produkt ist ein Einwegprodukt fiir die einmalige Verwendung bei einem Patienten. Eine anschlieBende Verwendung (beim selben
oder bei anderen Patienten) kann zu Kreuzkontamination, Infektionen und Sepsis fiihren, wenn das Gerit mit Blut/Kérperfliissigkeiten
und dem Patienten evtl. wahrend des Verfahrens infundierten Substanzen in Kontakt kommt. Ferner kénnte die Wiederverwendung
des Produkts die Eigenschaften in Hinblick auf die Funktionstiichtigkeit und Sicherheit beeintrachtigen.

Nicht resterilisieren, keinen weiteren Behandlungen unterziehen und nicht fiir eine weitere Verwendung reinigen.

Das Gerét enthdlt weder Latex noch Phthalate.

Das Gerdt ist ungiftig und pyrogenfrei.

Das Verfalldatum auf dem Etikett kontrollieren. Das Gerédt nach diesem Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Gerit muss unmittelbar nach dem Offnen der sterilen Verpackung verwendet und unter aseptischen Bedingungen gehandhabt
werden, um mogliche Kontaminationen des Produkts zu vermeiden.

Das Gerat darf ausschlieBlich in Kombination mit den in dieser Gebrauchsanleitung im Abschnitt J ,,Mit dem Gerat zu verwendende
Medizinprodukte” aufgeli: Medizinprodukten verwendet werden. Die Gebrauchsanleitungen der in Abschnitt J aufgelisteten
Medizinprodukte vor der Verwendung des Gerats aufmerksam lesen.

Vermeiden, dass Alkohol, Fliissigkeiten auf Alkoholbasis, Ather, halogenierte Fliissigkeiten (wie Halothan) oder korrosive Losungsmittel
(wie Aceton) in Kontakt mit dem Gerat gelangen. Dies wiirde zu Schaden fiihren, die die Unversehrtheit und Funktionstiichtigkeit des
Geréts beeintréchtigen.

Die Anschlussleitungen miissen ordnungsgemaR angeschlossen sein, um alle etwaigen Engstellen oder Verschliisse des Schlauchs
zu vermeiden, die zu einer Verringerung des Flusses und/oder einer Erhéhung des Drucks im Kreislauf fiihren kénnen.

Es wird empfohlen, die Schlduche mit Hilfe von Befestigungsschellen an den mit Widerhaken versehenen Konnektoren des Gerits
zu befestigen.

Die Perfusion immer ununterbrochen und aufmerksam iiberwachen.

Wihrend des Verfahrens muss immer ein Reservegerat bereitstehen.

Ein Antikoagulationsprotokoll befolgen und die Antik lation wahrend des gesamten Verfahrens iiberwachen. Der Nutzen, der sich
aus dem Gebrauch einer extrakorporalen Unterstiitzung ergibt, muss in jedem Fall mit dem Risiko der systemischen Antikoagulation
abgewogen und von einer drztlichen Verordnung gestutzt werden.

Sowohl den Patienten als auch das Gerat haufig iberwachen; das Gerat wahrend des Betriebs nicht unbeaufsichtigt lassen.

Nach dem Einsatz ist das Gerat gemaR den geltenden Vorschriften im Verwendungsland zu entsorgen.

Das defekte Gerdt im Fall einer Funktionsstorung immer aufbewahren und im Fall einer Riickgabe die A isungen im Abschnitt J
»Ruckgabe verwendeter Gerate und Hinweise” befolgen.

Wenden Sie sich fiir weitere Informationen und/oder im Fall von Beanstandungen an Qura S.r.l. oder an den Hindler des Qura Produkts.
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KONTRAINDIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Die Verwendung des Geréts flr Zwecke, die von seinem Bestimmungszweck abweichen, ist kontraindiziert. Der Verantwortung firr einen
anderen als den vorgesehenen Gebrauch liegt beim Anwender.

EssindNebenwirkungenmaglich, darunter:allergische Reaktion, Blutung, Bluttoxizitat, Embolie, ibermaRige Aktivierung der Blutkomponenten,
Blutungsereignis, Fieber, Hdmolyse, Hyperkapnie und Azidose, niedriger Blutdruck, Hypovoldmie, Hypoxie, Beeintrachtigung der
Temperaturkontrolle des Patienten, Infektion, neurologische Dysfunktion und Schlaganfall, Organdysfunktion, Niereninsuffizienz, Schadigung
der Fortpflanzungsfahigkeit bei mannlichen Neugeborenen und padiatrischen Patienten, Atem- und Lungenprobleme, Sepsis, Thrombose,
Toxamie, Karzinogenitat, Mutagenitat, Sensibilisierung, Zytotoxizitdt, GefaRschaden, Tod.

BESCHREIBUNG

Das Gerét (Abb. 1) ist fur die Erwdrmung/Kiihlung der kardioplegischen Lésung wihrend der extrakorporalen Zirkulation konzipiert.
Das Geréat besitzt einen integrierten Blasenfanger (Pos. 7 Abb. 1). Das Gerat steht in den in Tabelle 1 — Abschnitt D aufgefiihrten
Ausfihrungen zur Verfiigung.

Das Gerat wird steril in Blister verpackt und in Mehrfachfaltschachteln zu 4 Stiick vertrieben. Alle Oberflachen des Geréts, die mit
Blut in Berihrung kommen, sind mit einer biokompatiblen Oberfliche auf Phosphorylcholinbasis versehen. Ein Kontakt von mehr
als 6 Stunden mit der kardioplegischen Losung ist nicht zuldssig. Das Gerét ist fur die Versorgung mit Thermocyclern konzipiert,
die Thermostatisierungsflissigkeiten (HTF, Heat Transfer Fluid) auf Glycolbasis einsetzen.

Das Gerat muss in Kombination mit den in dieser Gebrauchsanleitung im Abschnitt J aufgelisteten Medizinprodukten verwendet werden.

Abb. 1.

Legende:

1. Konnektor HTF-Eingang 5. Luer-EntlGftungskonnektor
2. Konnektor HTF-Ausgang 6. Uberdruckventil

3. Konnektor Eingang kardioplegische Losung 7. Blasenfanger
4. Konnektor Ausgang kardioplegische Losung 8. Temperatursonde

23
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D.

F.2.

TECHNISCHE EIGENSCHAFTEN

ARTIKELNUMMER
Eigenschaften HX32V-CO | HX22V-CO | HX22V-C1 | HX32V-C4 | HX22V-CA | HX22V-C5
High Flow ‘ Low Flow ‘ Low Flow ‘ High Flow ‘ Low Flow ‘ Low Flow

Polycarbonat

Polyethylen

Polyester

Materialien, die mit Blut in Beriihrung kommen Blech aus rostfreiem Stahl AISI 304
Epoxidharz

Silikon

Beschichtung: Phosphorylcholin

Max. Verwendungsdruck auf der Seite

der kardioplegischen Lésung 750 mmHg /100 kPa / 1 bar / 14,5 psi

Offnen des Uberdruckventils 500+750 mmHg / 66+100 KPa / 0,61 bar / 9,7+14,5 psi

Max. Verwendungsdruck auf der HTF-Seite 1500 mmHg / 200 kPa / 2 bar / 29 psi

Max. Versorgungstemperatur HTF-Fach 42°C

Statisches Priming-Volumen (ml) 32 22 22 32 22 22
Austauschflache (cm?) 0.055 0.028 0.028 0.055 0.028 0.028
Maximale Flussrate der kardioplegischen Losung (L/min) 1 0,5 0,5 1 0,5 0,5
Cutoff Filter (um) 120

Temperatursonde YSI 400

Anschlusse auf der Seite der kardioplegischen Losung:
IN | 1/4” (6,35 mm) | 3/16” (4,76 mm) | 1/4” (6,35 mm) | 1/4” (6,35 mm) | 3/16” (4,76 mm) | 1/4” (6,35 mm)

OUT | 1/4” (6,35 mm) | 3/16” (4,76 mm) | 1/4” (6,35 mm) Pos Lock Pos Lock Pos Lock
- . . CPC HFC CPCAPC CPCAPC CPCHFC CPCAPC CPCAPC
Anschlisse auf der HTF-Seite (Eingang/Ausgang) Profil Profil Profi Profil Profil Profil
Tabelle 1

BESTIMMUNGSZWECK

Das Gerit ist daftir konzipiert, kardioplegische Lésungen und physiologischen Flussigkeiten zu erwarmen/zu kiihlen, Luft zu beseitigen und
die Temperatur bei chirurgischen Verfahren zu tGiberwachen, bei denen die extrakorporale Zirkulation und der kardiopulmonale Bypass
tber einen Zeitraum von maximal 6 Stunden erforderlich ist. Das evtl. zu behandelnde Blut muss ein Antikoagulans enthalten. Ein langerer
Kontakt mit der kardioplegischen Losung ist nicht zuldssig.

VORBEREITUNG UND MONTAGE DES GERATS

ACHTUNG

Wihrend der extrakorporalen Zirkulation muss immer ein Reservegerat bereitstehen.

Sicherstellen, dass die HTF-Konnektoren mit einem O-Ring (Pos. 3¢ und 3d Abb. 2) ausgestattet sind.

Das Gerat ist fiir die Verwendung ausschlieBlich mit der dafiir vorgesehenen Halterung von Spectrum Medical ausgelegt.

Bei der Einrichtung des Kreislaufs und vor dem Start der extrakorporalen Zirkulation ist sicherzustellen, dass die Reservegerate und
-zubehorteile bereitstehen, die in der Anleitung der in Abschnitt J aufgefiihrten Produkte aufgelistet sind.

Darauf achten, dass die Konnektoren beim Anschluss der Schlduche nicht beschadigt werden.

Vor und wahrend des Verfahrens eins ar 1es Antil lationsprotokoll aufrecht erhalten.

Die ACT (aktivierte Gerinnungszeit) muss immer einen Wert aufweisen, der eine fiir das Verfahren geeignete Antikoagulation garantiert.

VORBEREITUNG DES THERMOCYCLERS

ACHTUNG

Der Druck der HTF-Losung im Geréat darf den in Tabelle 1 — Abschnitt D angegebenen Wert nicht iibersteigen.
Die Temperatur des Warmetauschers darf den in Tabelle 1 — Abschnitt D angegebenen Wert nicht iberschreiten.

1. Die mit dem Thermocycler Quantum Thermal von Spectrum Medical gelieferten Schlduche mit Schnellkonnektoren vorbereiten.

INSTALLATION DES WARMETAUSCHERS

1. Das Gerédt aus der sterilen Verpackung nehmen.

2. DasGeréatauf der dafiir vorgesehenen Halterung von Spectrum Medical einsetzen. Fir weitere Einzelheiten siehe die Bedienungsanleitung
der Herzlungenmaschine Quantum HLM (Quantum Pump Console User Guide) von Spectrum Medical.

3. Sicherstellen, dass das Gerét sicher an der Halterung befestigt ist.

4. Die Schutzkappen von den Konnektoren auf der HTF-Seite des Geréts (Pos. 3c und 3d Abb. 2) entfernen.

5. Die Schlduche des Thermocyclers Quantum Heater-Cooler System von Spectrum Medical (Pos. 4 Abb. 2) iiber die weiblichen
Schnellkonnektoren an das Gerét (Pos. 3c und 3d Abb. 2) anschlieRen.
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F.3.

KONTROLLE DER UNVERSEHRTHEIT

1. Das Fullverfahren fir den HTF-Kreislauf unter Befolgung der Anweisungen in der Anleitung des Thermocyclers Quantum Heater-
Cooler System von Spectrum Medical starten.
2. Die Unversehrtheit des Gerats ist gewdhrleistet:
= wenn auch nicht die geringsten Mengen von HTF-Lésung aus ihrem Bereich nach auRen dringen;
= wenn auch nicht die geringsten Mengen von HTF-Lésung in den Kardioplegiebereich dringen.

ANSCHLUSS DES WARMETAUSCHERS AN DEN EXTRAKORPORALEN KREISLAUF

ACHTUNG

Der imale Druck des Kardioplegi eichs darf den in Tabelle 1 — Abschnitt D angegebenen Wert nicht iibersteigen.

Nur Schlduche einer GroRe verwenden, die mit den Ei /A ! 1ektoren des Gerits kompatibel sind: Siehe Informationen
in Tabelle 1 — Abschnitt D.

Der Auslosedruck des Uberdruckventils ist in Tabelle 1 — Abschnitt D angegeben.

1. Das Geréat an den extrakorporalen Kardioplegiekreislauf anschlieBen, wie auf Abbildung 2 dargestellt ist.

2. Die Schutzkappe vom Konnektor des Bluteingangs (Pos. 3a Abb. 2) entfernen.

3. Den passenden Schlauch an den Eingangsanschluss am Gerat anschlieBen. Hierbei nach einem aseptischen Verfahren zur Beibehaltung
der Sterilitat vorgehen.

4. Die Schutzkappe vom Konnektor des Blutausgangs (Pos. 3b Abb. 2) entfernen.

5. Den passenden Schlauch an den Eingangsanschluss am Gerat anschlieBen. Hierbei nach einem aseptischen Verfahren zur Beibehaltung
der Sterilitat vorgehen.

6. Der Luer-Entliftungskonnektor (Pos. 5 Abb. 2) muss an eine Entliiftungsleitung mit Hahn angeschlossen werden. Die Entliftungsleitung
muss mit einem Ruckschlagventil ausgestattet sein, um den Ruckfluss in das Geréat zu verhindern.

7. Das freie Ende der Entliiftungsleitung an einen Luer-Anschluss mit Filter des Kardiotomie-/venésen Reservoirs anschlieRen.

8. Eine zusatzliche Entliiftungsleitung an das Uberdruckventil (Pos. 6 Abb. 2) anschlieRen.

9. Das andere Ende der Entliiftungsleitung des Uberdruckventils an das Kardiotomie-/vendse Reservoir anschlieRen.

10. Die kompatible Temperatursonde YS! in den Sondenhalter des Gerits (Pos. 7, Abb. 2) einsetzen.

4

XDenmm/Medr’ca!

® ®

Abb. 2.

Legende:

1. Kardioplegische Lésung und/oder

Kardioplegieausgang des Oxygenators 3.b. Konnektor Ausgang kardioplegische Losung 5. Entliftungsleitung
2. Kardioplegiepumpe 3.c. Anschluss HTF-Eingang 6. Uberdruckventil
3. Kardioplegiewarmetauscher 3.d. Anschluss HTF-Ausgang 7. Temperatursonde

3.a. Konnektor Eingang kardioplegische Losung

4. Quantum Heater-Cooler System —

Thermocycler 8. Anschlussleitung mit Kardioplegiekaniile
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H.1.

FULLVERFAHREN FUR DAS GERAT
FULLEN DES KREISLAUFS

ACHTUNG

Die Entliftungsleitung (Pos. 5 Abb. 2) &ffnen.

Die Ausgangsleitung des Gerats abklemmen und die Kardioplegiepumpe (Pos. 2 Abb. 2) mit geringer Flussrate (30-40 ml/min) einschalten.
Warten, bis das Gerat komplett entliiftet ist. Bei Bedarf leicht gegen das Gerat klopfen, um die Entliiftung zu unterstiitzen.

Die Entliftungsleitung (Pos. 5 Abb. 2) schlieRen.

Die Klemme von der Ausgangsleitung entfernen.

Den Kreislauf komplett fillen.

Die Pumpe ausschalten und die Ausgangsleitung des Gerats abklemmen.

NowuswNE

ENTLUFTUNG

ACHTUNG

Keine ungeeigneten Instrumente zum Entfernen evtl. Luftblasen verwenden, da sie das Gerat beschaddigen und seine Funktionsweise
beeintrachtigen konnten.

Die Entltftungsleitung 6ffnen.

Die Luft beseitigen. Hierzu die Lésung mit 100-150 ml/min im Inneren des Kreislaufs zirkulieren lassen.
Sicherstellen, dass die gesamte Luft beseitigt wurde.

Die Entliftungsleitung schlieRen.

Sicherstellen, dass der gesamte Kreislauf komplett entliiftet wurde.

Die Pumpe ausschalten und die Ausgangsleitung des Gerats abklemmen.

OV HWN e

VERWENDEN UND ENTFERNEN DES GERATS

ACHTUNG

Um die Gefahr zu verringern, dass die Luft bis zum Patienten gelangt, sicherstellen, dass sich keine Luft im Gerat und im Kreislauf
befindet und dass das Gerat und der Kreislauf korrekt gefiillt wurden, bevor das Verfahren gestartet wird.

Per Sichtkontrolle Uiberpriifen, ob das Gerat komplett entliiftet ist.

Vor dem Start der Perfusion mit kardioplegischer Losung sicherstellen, dass keine Verschliisse im Kreislauf vorhanden sind.

Bei Leckagen oder anderen Anomalien das Gerdt wie in dieser Gebrauchsanleitung erlautert entfernen.

Die ldngere Verwendung des Geriéts bei stillstehendem Fluss kann die Bildung von Blutgerinnseln oder Agglutination zur Folge haben.
Sollte das Gerat fiir die Kardioplegie mit Blut verwendet werden und erfolgt seine Zuschaltung in den Kreislauf nach dem
Membranoxygenator, sicherstellen, dass die Flussrate der kardioplegischen Perfusion immer niedriger als die der systemischen Perfusion ist.
Uberpriifen, ob alle Anschliisse sicher sind.

Samtliche zusatzlichen Leitungen, die an das Gerat angeschlossen sind, miissen vollkommen hermetisch sein.

VERWENDUNG DES GERATS WAHREND DES VERFAHRENS

Die HTF-Losung mit der gewilinschten Temperatur zirkulieren lassen.

Die Klemme von der Ausgangsleitung des Geréts entfernen.

Die Kardioplegiepumpe mit der gewtiinschten Flussrate einschalten.

Die Temperatur und den Druck der kardioplegischen Losung mit Hilfe des in das Gerat integrierten Sensors kontrollieren.
Die Vorgange (siehe Punkt 2, 3 und 4) jedes Mal wiederholen, wenn kardioplegische Losung appliziert werden muss.

UAWN P

ENTFERNEN DES GERATS

ACHTUNG

Das Geréat nach jedem Verfahren entsprechend den Anweisungen in Abschnitt A entfernen und entsorgen. Im Fall einer Riickgabe von
verwendeten Gerdten die Anweisungen im Abschnitt K befolgen.

1. Die Kardioplegiepumpe nach Beendigung der Perfusion ausschalten.

2. Den HTF-Kreislauf unter Befolgung der Anweisungen in der Anleitung des Thermocyclers Quantum Heater-Cooler System von
Spectrum Medical entleeren.

3. Die Schlduche des Thermostatisierungskreislaufs Quantum Heater-Cooler System von Spectrum Medical abziehen.

Die Temperatursonde trennen.

5. Das Gerat aus dem Kardioplegiekreislauf entfernen.

>

AUSWECHSELN DES GERATS

ACHTUNG

Nach 6 Betriebsstunden mit Perfusionsfliissigkeit oder wenn Situationen auftreten, die die Sicherheit fiir den Patienten nach Einschatzung
des fiir die Perfusion Verantwortlichen beeintrachtigen (unzureichende Leistung, Verlust der Unversehrtheit des HTF- oder des Bereichs
der kardioplegischen Losung, usw.), das Gerat wie anschlieRend beschrieben, auswechseln.
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Muss das Gerat wahrend der Kreislaufunterstiitzung ausgewechselt werden, miissen vor dem Wechsel die potenziellen Risiken fiir den
Patienten abgewogen werden.

Die Leitungen niemals trennen, wenn der Kreislauf mit Druck beaufschlagt ist.

Das Produkt vor dem Auswechseln einer Sichtkontrolle unterziehen und aufmerksam tberpriifen.

Wihrend des gesamten Auswechselverfahrens aseptisch vorgehen.

Im Fall einer Riickgabe des Geréts die Anweisungen in Abschnitt K befolgen.

1. Den HTF-Kreislauf unter Befolgung der Anweisungen in der Anleitung des Thermocyclers Quantum Heater-Cooler System von
Spectrum Medical entleeren.

2. Die Schlduche des Thermocyclers Quantum Heater-Cooler System von Spectrum Medical abziehen.

3. Das neue Gerat aus der AuRenverpackung und aus der sterilen Verpackung nehmen und sicherstellen, dass es unversehrt ist.

4. Die Kardioplegiepumpe unter Befolgung der Bedienungsanleitung der Herzlungenmaschine Quantum HLM (Quantum Pump Console
User Guide) von Spectrum Medical ausschalten.

5. Zwei Klemmen auf die Eingangs- und Ausgangsleitung der kardioplegischen Losung des Geréts setzen.

6. Die Temperatursonde trennen.

7. Die Entliftungsleitung des Uberdruckventils abklemmen und das Ventil entfernen.

8. Die Entliiftungsleitung abklemmen und entfernen.

9. Das Gerat aus seiner Halterung von Spectrum Medical nehmen.

10. Die Eingangsleitung und die Ausgangsleitung zwischen den zwei Klemmen durchschneiden. Dabei darauf achten, die korrekten Langen
fur den erneuten Anschluss beizubehalten.

11. Das neue Gerat auf die dafiir vorgesehene Halterung von Spectrum Medical setzen.

12. Das HTF-Fach des Wéarmetauschers wie in F2 angegeben fiillen und die Unversehrtheit unter Befolgung von F.3 prifen.

13. Den Thermocycler Quantum Thermal von Spectrum Medical einschalten.

14. Die Eingangsleitung der kardioplegischen Losung an den Eingangskonnektor der kardioplegischen Losung und die Ausgangsleitung
der kardioplegischen Lésung an den Ausgangskonnektor der kardioplegischen Losung des neuen Geréts anschlieBen.

15. Die Eingangs- und Ausgangsleitungen mit Plastikbindern von auBen an den zugehérigen Konnektoren des Gerats zu sichern.

16. Die Entltftungsleitung an das neue Gerat anschlieBen.

17. Die Entliiftungsleitung des Uberdruckventils an das neue Gert anschlieRen.

18. Die Temperatursonde anschlieBen.

19. Das Geréat unter Befolgung der in G beschriebenen Schritte fullen.

20. Sicherstellen, dass sich keine Luft im Gerat befindet.

21. Anderenfalls wie in G.2 beschrieben vorgehen.

22. Sicherstellen, dass keine Luftblasen vorhanden sind, und dann die Ausgangsleitung des Geréts 6ffnen.

23. Die Ausgangsleitung 6ffnen.

24. Die Perfusion wieder aufnehmen.

[

MIT DEM GERAT ZU VERWENDENDE MEDIZINPRODUKTE

ACHTUNG

Der Anwender muss die Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen befolgen und sich an die Gebrauchsanleitung halten, die dem
Gerat beiliegt.

Die Anschliisse des Kreislaufs, in dem die kardioplegische Losung zirkuliert, miissen mit Schlauchen hergestellt werden, deren
Durchmesser mit den Abmessungen der Konnektoren auf dem Gerét entsprechend den Angaben in Tabelle 1 — Abschnitt D kompatibel ist.
Die Temperaturkontrolle muss mit der kompatiblen Sonde YSI 400 durchgefiihrt werden.

Das Gerét ist fur die Verwendung ausschlieBlich mit Folgendem ausgelegt:
= Thermocycler Quantum Heater-Cooler System von Spectrum Medical;
= Herzlungenmaschine Quantum HLM von Spectrum Medical sowie Zubehér.

RUCKGABE VERWENDETER GERATE UND HINWEISE

ACHTUNG
Defekte Medizinprodukte immer aufbewahren. Sollte es erforderlich sein, die Gerite fiir eine Uberpriifung einzusenden, wie folgt vorgehen.
Es liegt in der Verantwortung der medizinischen Einrichtung, die Produkte fiir die Riicksendung vorzubereiten und zu kennzeichnen.
Sollte das riickzusendende Produkt mit dem Blut des Patienten in Kontakt gekommen sein, muss es behandelt, verpackt und gemaR
den geltenden gesetzlichen Vorschriften des Landes, in dem das Produkt verwendet wurde, gehandhabt werden. Keine Produkte
versenden, die mit infektiosen Krankheitserregern kontaminiert sind.
Qura unterstreicht die Bedeutung, Qura und die zustindigen Behorden des Mitgliedsstaats, in dem das Produkt verwendet
wurde, iiber jeden Unfall, der sich in Zusammenhang mit dem Gerat ereignet hat, zu informieren. Der Anwender, der Griinde zur
Unzufriedenheit in Bezug auf die Produktqualitit feststellt, kann bei Qura oder beim Handler des Qura Produkts Meldung dariiber
erstatten. Alle vom Anwender als kritisch eingestuften Hi ise miissen gewissenhaft und hend gemeldet werfen. AnschlieBend
sind die erforderlichen Mindestangaben aufgelistet:

= Ausfiihrliche Beschreibung des Vorfalls und, sofern der Patient involviert ist, dessen Zustand;

= Kennzeichnung des betroffenen Produkts;

= Chargenbezeichnung des betroffenen Produkts;

= Verfiigharkeit des betroffenen Produkts;

= Samtliche Angaben, die der Ar jer fiir zweckdienlich hilt, um die Ursache fiir die Unzufriedenheit zu verstehen.
Qura behilt sich das Recht vor, die Riickfiihrung des von der Meldung betroffenen Produkts zwecks Uberpriifung zu genehmigen.
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GEWAHRLEISTUNGSBESTIMMUNGEN

Die vorliegenden Gewdhrleistungsbedingungen erganzen die Rechte des Kaufers, die von der geltenden Gesetzgebung zuerkannt und
geschitzt werden. Qura gewahrleistet, dass bei der Herstellung des betreffenden Medizinprodukts alle VorsichtsmaBnahmen, die nach
vernlinftigem Ermessen von der Beschaffenheit und dem Einsatz, fir den es bestimmt ist, vorgeschrieben sind, befolgt wurden.
Qura gewabhrleistet, dass sein Medizinprodukt in der Lage ist, wie in der vorliegenden Gebrauchsanleitung beschrieben, zu funktionieren,
sofern es in Ubereinstimmung mit der Anleitung von Fachpersonal und vor dem auf der Packung abgegebenen Verfalldatum verwendet
wird. Qura kann jedoch weder garantieren, dass der Anwender das Geréat korrekt verwendet, noch ausschlieBen, dass eine nicht korrekte
Diagnose oder Behandlung und/oder besondere kérperliche und biologische Eigenschaften einzelner Patienten die Leistung und
Wirksamkeit des Gerats beeinflussen oder schédliche Folgen fiir den Patienten haben kénnen, selbst wenn die Gebrauchsanleitung befolgt
wird. Deshalb wiederholt Qura die Aufforderung, die Gebrauchsanleitung strikt zu befolgen und alle notwendigen Vorsichtsmanahmen
fur den korrekten Gebrauch des Gerédts zu treffen und tbernimmt keinerlei Verantwortung fir Unfélle, Schaden, Verluste. Kosten
oder Folgen, die direkt oder indirekt durch den unzweckmaRigen Gebrauch oder unbefugte Veranderungen des Gerédts entstehen.
Qura verpflichtet sich, das Medizinprodukt zu ersetzen, sollte es sich zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens oder bei der Ubergabe an den
Endnutzer nach dem von Qura durchgefiihrten Transport als mangelhaft erweisen, sofern der evtl. Schaden nicht dem Kaufer anzulasten
ist. Die oben genannten Ausfiihrungen ersetzen alle gesetzlichen, ausdriicklichen oder stillschweigenden, schriftlichen oder mindlichen
Gewahrleistungen, einschlieBlich der Gewahrleistung fir die Markt- und/oder Funktionsfahigkeit. Kein Vertreter, Handler, Verkaufer
oder Vermittler von Qura oder einer anderen gewerblichen oder geschéftlichen Organisation ist befugt, Behauptungen aufzustellen
oder weitere Garantien anzubieten, die von den ausdriicklich in diesen Gewahrleistungsbedingungen genannten abweichen. Qura lehnt
jede Verantwortung fir evtl. Verdnderungen an den ausdriicklich in dieser Anleitung aufgefiihrten Gewahrleistungsbedingungen und
Informationen bzw. an der Gebrauchsanleitung ab. Der Kdufer nimmt den Inhalt der vorliegenden Bedingungen zur Kenntnis und
akzeptiert, im Fall von Streitigkeiten oder gerichtlichen Schritten gegeniiber Qura, keine angeblichen oder nachgewiesenen Anderungen,
von wem auch immer sie im Widerspruch oder als Zusatz zu den Vereinbarungen hinzugefiigt wurden, geltend zu machen. Die Beziehungen
zwischen den Parteien in Bezug auf den Vertrag (auch wenn dieser nicht schriftlich abgeschlossen wurde), fir den diese Gewéhrleistung
ausgestellt wurde, sowie alle damit verbundenen oder in Zusammenhang stehenden Streitigkeiten, wie auch alle Beziehungen und
evtl. Streitigkeiten in Bezug auf die vorliegende Gewihrleistung, ihre Interpretation und Umsetzung, werden ohne Ausnahme und/oder
Vorbehalt ausschlieBlich von der italienischen Gesetzgebung und Rechtssprechung geregelt. Als Gerichtsstand fir die genannten evtl.
Streitigkeiten wird ausschlieBlich Modena (ltalien) vereinbart.
c E 1936

d QuraS.r.l.

Via di Mezzo, 23

41037 Mirandola (MO) Italien
Tel. +39 0535.1803050
www.quramed.com

M. VERWENDETE SYMBOLE

Hersteller Temperaturgrenzwert
Verfalldatum Pyrogenfrei
Chargennummer AusschlieRlich fur den US-amerikanischen Markt

Katalognummer

Nicht mit Latex aus Naturkautschuk hergestellt

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Seriennummer.

Nicht resterilisieren

Diese Seite nach oben

Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden

Zerbrechlich, mit Vorsicht handhaben

Nicht wiederverwenden
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Vor Néasse schitzen

In der Gebrauchsanleitung nachlesen
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Vor Licht schiitzen

Achtung

Hier 6ffnen

Konformitit mit der Richtlinie 93/42/EG
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Quantum Pureflow Cardioplegia Heat Exchangers

HX-C
DESCRIPCION CODIGO  DESCRIPCION

HX32V-CO  Cardioplegia Heat Exchanger High Flow 1/4 HX32V-C4  Cardioplegia Heat Exchanger High Flow 1/4 - PL
HX22V-CO  Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 3/16 HX22V-C4  Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 3/16 - PL
HX22V-C1  Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 1/4 HX22V-C5  Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 1/4 - PL

iND

IrATTITOMMOO® >

Intercambiador de calor para cardioplejia
ICE
ADVERTENCIAS
CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS
DESCRIPCION
CARACTERISTICAS TECNICAS
USO PREVISTO
PREPARACION Y MONTAJE DEL PRODUCTO
PROCEDIMIENTO DE LLENADO DEL PRODUCTO
USO Y RETIRADA DEL PRODUCTO
SUSTITUCION DEL PRODUCTO
PRODUCTOS SANITARIOS PARA UTILIZAR CON EL PRODUCTO
DEVOLUCION DE LOS PRODUCTOS USADOS E INCIDENCIAS
CONDICIONES DE GARANTIA

. SIMBOLOS UTILIZADOS

ADVERTENCIAS

A ATENCION

Lea atentamente las instrucciones antes de utilizar el producto.

El producto debe ser utilizado siguiendo estas instrucciones de uso. QURA declina toda responsabilidad por los dafios derivados de un uso

incorrecto; por lo tanto, el usuario es el unico responsable de un uso indebido o diferente del previsto.
El producto debe ser utilizado exclusivamente por personal debidamente formado y capacitado.

El producto se suministra ESTERIL, esterilizado por 6xido de etileno. La esterilidad se garantiza solo si el envase esta intacto. No utilizar

el producto si el envase esta dafiad I do, abierto o jad:

Inspeccione visualmente y compruebe atentamente el producto antes de usarlo. El producto podria haber sufrido dafios por condiciones

de transporte o de almacenamiento distintas de las indicadas.
Fragil, manipular con cuidado.
Proteger de la humedad. Conservar en un lugar seco entre 0 °C / 32 °Fy 60 °C / 140 °F.

Producto de un solo uso, debe utilizarse una sola vez y en un solo paciente. La reutilizacion, ya sea en el mismo paciente o en pacientes
diferentes, puede dar lugar a contaminacién cruzada, infecciones y sepsis debido al contacto del producto con sangre y fluidos
corporales o con sustancias infundidas al paciente durante el procedimiento. Ademas, la reutilizacion del producto podria alterar
el rendimiento y la seguridad del mismo.

No volver a esterilizar, no aotrost ientos ni volver a limpiar para su reutilizacion.

El producto no contiene litex ni ftalatos.

El producto es atdxico y no pirogénico.

Comprobar la fecha de caducidad indicada en la etiqueta. No utilizar el producto después de dicha fecha.

El producto se debe utilizar inmediatamente después de abrir el envase estéril y manipular en condiciones asépticas para prevenir
posibles contaminaciones del mismo.

El producto se debe utilizar exclusivamente en combinacién con los productos sanitarios que se citan en la seccion J «Productos
sanitarios para utilizar con el producto» de estas instrucciones de uso. Leer atentamente los manuales de uso de los productos
sanitarios que se citan en la seccion J antes de utilizar el producto.

No permitir que el alcohol, liquidos a base de alcohol, éter, liquidos halégenos (como el Halotano) o disolventes corrosivos (como
la acetona) entren en contacto con el producto. Esto produciria dafios que podrian alterar la integridad y el funcionami del prod

Las lineas de conexion deben estar bien conectadas para evitar estrangulamientos u oclusiones del tubo que podrian producir una
reduccién del flujo o una subida de la presion en el circuito.

Se recomienda asegurar externamente los tubos en los conectores con racor manguera del producto, utilizando abrazaderas de bloqueo.
Monitorizar siempre la perfusion de forma continua y atenta.

Siempre debe disponerse de un producto de reserva durante el procedimiento.

Seguir un protocolo de anticoagulacién y monitorizar la antic | todo el procedimiento. El beneficio obtenido por el uso
de un soporte extracorpéreo se debera evaluar considerando el riesgo de un tratamiento con anticoagulantes sistémicos y, en cualquier
caso, se requiere prescripcion médica.

Monitorizar con fr ia tanto al paciente como el pr ; no dejar el producto sin vigilancia mientras esta en funcionamiento.
Después del uso, eliminar el producto de conformidad con las normativas vigentes en el pais de uso.

En caso de mal funcionamiento, conservar el producto defectuoso utilizado y, si fuera necesario devolverlo, seguir las indicaciones que
se facilitan en la ion K «Devolucién de los prod usados e incidencias».

Para mas informacion o en caso de reclamacion, dirigirse a Qura S.r.l. o al distribuidor del producto Qura.

d
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CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS

Esta contraindicado utilizar el producto para otros usos distintos de los previstos. El usuario es el Unico responsable en caso de un uso
distinto del previsto.

Los posibles efectos adversos incluyen: reaccion alérgica, hemorragia, toxicidad hemdtica, embolia, activacién excesiva de los
componentes hemdticos, sangrado, fiebre, hemdlisis, hipercapnia y acidosis, hipotensidn, hipovolemia, hipoxia, alteracion en el control
de la temperatura del paciente, infeccion, disfuncion neuroldgica e ictus, disfuncion de érganos, insuficiencia renal, dafio reproductivo
en pacientes masculinos en edad neonatal y pediatrica, problemas respiratorios y pulmonares, sepsis, esterilidad, trombosis, toxemia,
carcinogenicidad, mutagenicidad, sensibilizacidn, citotoxicidad, dafio vascular y defuncion.

DESCRIPCION

El producto (Fig. 1) se ha disefiado para calentar o enfriar la solucién cardiopléjica durante la circulacién extracorpdrea. El producto dispone
de un filtro atrapaburbujas integrado (ref. 7 Fig. 1). El producto esta disponible en las versiones que se indican en la Tabla 1 — seccién D.
El producto se suministra estéril en blister dentro de una caja multiple de 4 unidades. Todas las superficies del producto en contacto
con la sangre estan revestidas con una superficie biocompatible a base de fosforilcolina. El contacto con la solucién cardiopléjica por
un periodo de tiempo superior a 6 horas no estd permitido. El producto esta disefiado para ser alimentado con termocirculadores que
utilizan un liquido de termostatacion HTF (Heat Transfer Fluid o fluidos caloportadores) a base de glicol.

El producto se debe utilizar en combinacion con los productos sanitarios que se citan en la seccion J de estas instrucciones de uso.

Fig. 1

Referencias:

1. Conector entrada HTF 5. Conector Luer para purga
2. Conector salida HTF 6. Valvula de sobrepresion
3. Conector entrada solucién cardiopléjica 7. Filtro atrapaburbujas

4. Conector salida solucién cardiopléjica 8. Sonda de temperatura



Quantu Instrucciones de uso

PureFlow

D.

F.2.

CARACTERISTICAS TECNICAS

cODIGO

Caracteristicas HX32V-CO | HX22V-CO | HX22V-CL | HX32V-CA | HX22V-C4 | HX22V-C5

Caudal alto ‘ Caudal bajo ‘ Caudal bajo ‘ Caudal alto ‘ Caudal bajo ‘ Caudal bajo

Policarbonato

Polietileno

Poliéster

Materiales en contacto con la sangre Chapa de acero inoxidable AISI 304
Resina epoxi

Silicona

Recubrimiento: fosforilcolina

Presion maxima de uso — lado solucién cardiopléjica | 750 mmHg / 100 kPa /1 bar/ 14.5 psi

Apertura de la vélvula de sobrepresion 500+750 mmHg / 66+100 KPa / 0,6+1 bar / 9.7+14.5 psi

Presion maxima de uso — lado HTF 1500 mmHg / 200 kPa /2 bar/ 29 psi

Temperatura maxima de alimentacion

compartimento HTF a2°c

Volumen estatico de cebado (ml) 32 22 22 32 22 22
Superficie de intercambio (m?) 0,055 0,028 0,028 0,055 0,028 0,028
Caudal maximo solucién cardiopléjica (L/min) 1 0,5 0,5 1 0,5 0,5
Cut off filtro (um) 120

Sonda de temperatura YSI 400

Conexiones - lado solucién cardiopléjica:
ENTRADA | 1/4” (6,35 mm) |3/16” (4,76 mm) | 1/4” (6,35 mm) | 1/4” (6,35 mm) | 3/16” (4,76 mm) | 1/4” (6,35 mm)
SALIDA | 1/4”(6,35mm) | 3/16” (4,76 mm) | 1/4” (6,35 mm) | Blogueo positivo | Blogueo positivo | Blogueo positivo

Perfil CPC Perfil CPC Perfil CPC Perfil CPC Perfil CPC Perfil CPC

Conexiones - lado HTF (entrada/salida) HFC APC APC HFC APC APC

Tabla1

USO PREVISTO

Este producto se ha disefiado para el calentamiento y enfriamiento de la solucién cardiopléjica y de liquidos fisioldgicos, para eliminar
el aire y para monitorizar la temperatura durante intervenciones quirdrgicas que requieren la circulacién extracorpérea y el bypass
cardiopulmonar por un periodo de tiempo maximo de 6 horas. La sangre que se ha de tratar debe contener anticoagulante. El contacto
con la solucidn cardiopléjica por un periodo de tiempo superior no esta permitido.

PREPARACION Y MONTAJE DEL PRODUCTO

ATENCION

Siempre debe disponerse de un producto de reserva durante la circulacién extracorpérea.

Compruebe que esté presente la junta térica en los conectores HTF (ref. 3cy 3d Fig. 2).

El producto se ha disefiado para ser utilizado exclusivamente con el soporte suministrado por Spectrum Medical.

Durante la preparacion del circuito y antes de empezar la circulacion extracorpdrea, compruebe que se dispone de los equipos y accesorios
de reserva que se indican en la seccion J de este manual.

Tenga cuidado de no dafiar los conectores al conectar los tubos.

Mantenga un protocolo de anticoagulacion de la sangre adecuado, antes y durante el procedimiento.

El valor de ACT (tiempo de coagulacién activada) siempre debe garantizar una anticoagulacién adecuada para el procedimiento.

PREPARACION DEL TERMOCIRCULADOR

ATENCION

La presion de la solucién HTF en el producto no debe superar el valor indicado en la Tabla 1 - seccién D.
La temperatura del intercambiador no debe superar el valor indicado en la Tabla 1 — seccién D.

1. Prepare los tubos de empalme rapido que se suministran con el termocirculador Quantum Heater-Cooler System de Spectrum
Medical.

INSTALACION DEL INTERCAMBIADOR

1. Extraiga el producto del envase estéril.

2. |Inserte el producto en el soporte suministrado por Spectrum Medical. Para una informacién mas detallada, consulte el manual
del usuario de la maquina corazén-pulmén Quantum HLM (Quantum Pump Console User Guide) de Spectrum Medical.

3. Asegurese de que el producto esté fijado de forma estable al soporte.

Quite las capsulas de proteccion de los conectores en el lado HTF del producto (ref. 3cy 3d Fig. 2).

5. Conecte los tubos del termocirculador Quantum Heater-Cooler System de Spectrum Medical (ref. 4 Fig. 2) al producto (ref. 3cy 3d Fig.
2), mediante los conectores hembra de empalme rapido.

&
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Fig. 2

CONTROL DE LA INTEGRIDAD

1. Empiece el llenado del circuito HTF siguiendo las indicaciones del manual del termocirculador Quantum Heater-Cooler System
de Spectrum Medical.
2. Laintegridad del producto estd garantizada por:
= |a ausencia de filtraciones de la solucién HTF hacia el exterior de su compartimento;
= |a ausencia de filtraciones de la solucién HTF en el compartimento de la solucién cardiopléjica.

CONEXION DEL INTERCAMBIADOR AL CIRCUITO EXTRACORPOREQ

ATENCION

La presién maxima del compartimento de la solucién cardiopléjica no debe superar el valor indicado en la Tabla 1 - seccién D.

Utilice solo tubos de dimensiones compatibles con los conectores de entrada/salida de cardioplejia del producto: consulte lainformacién
de la Tabla 1 - seccién D.

La presién de activacion de la valvula de sobrepresién se indica en la Tabla 1 - seccién D.

Conecte el producto al circuito extracorpéreo de cardioplejia como se indica en la figura 2.

Quite la capsula de proteccion del conector de entrada de sangre (ref. 3a Fig. 2).

Conecte el tubo adecuado a la conexién de entrada del producto siguiendo una técnica aséptica para mantener la esterilidad.
Quite la capsula de proteccion del conector de salida de sangre (ref. 3b Fig. 2).

Conecte el tubo adecuado a la conexién de entrada del producto siguiendo una técnica aséptica para mantener la esterilidad.
El conector Luer de purga (ref. 5 Fig.2) se debe conectar a una linea de purga provista de llave. La linea de purga debe estar provista
de una vélvula antirretorno para impedir el reflujo hacia el producto.

7. Conecte el extremo libre de la linea de purga a una conexion Luer filtrada del reservorio de cardiotomia/venoso.

8. Conecte una linea de purga adicional a la valvula de sobrepresion (ref. 6 Fig. 2).

9. Conecte el otro extremo de la linea de purga de la vélvula de sobrepresién al reservorio de cardiotomia/venoso.

10. Inserte la sonda de temperatura YSI compatible en el acoplamiento portasonda del producto (ref. 7 Fig. 2).

U e wN R

EIES

spectrum/| fedical

=

@

]
Oj

0

® @

Referencias:
1. Solucién cardiopléjica o salida para

cardioplejia del oxigenador 3.b. Conector salida solucién cardiopléjica 5. Linea de purga
2. Bomba de cardioplejia 3.c. Conexion entrada HTF 6. Valvula de sobrepresion
3. Intercambiador de calor para cardioplejia 3.d. Conexion salida HTF 7. Sonda de temperatura

3.a. Conector entrada solucidn cardiopléjica
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4. Quantum Heater-Cooler System —
Termocirculador 8. Linea de conexion con cénula de cardioplejia
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PROCEDIMIENTO DE LLENADO DEL PRODUCTO
LLENADO DEL CIRCUITO

ATENCION

1. Abralalinea de purga (ref. 5 Fig. 2).

2. Pince la linea de salida del producto y accione la bomba de cardioplejia (ref. 2 Fig. 2) a bajo caudal (30-40 ml/min).

3. Espere a que se elimine el aire presente en el producto. Si fuera necesario, golpee ligeramente el producto para facilitar
la evacuacidn del aire.

Cierre la linea de purga (ref. 5 Fig. 2).

Quite la pinza de la linea de salida.

Llene completamente el circuito.

Detenga la bomba y pince la linea de salida del producto.

Nous

EVACUACION DEL AIRE

ATENCION
No utilice instrumentos inadecuados para eliminar las burbujas de aire, ya que podrian dafiar el producto y alterar su funcionamiento.

Abra la linea de purga.

Elimine el aire haciendo circular una solucién con un flujo de 100-150 ml/min a través del circuito.
Compruebe que se ha eliminado todo el aire.

Cierre la linea de purga.

Asegurese de que no haya aire en todo el circuito.

Detenga la bomba y pince Ia linea de salida del producto.

OV A WN e

USO Y RETIRADA DEL PRODUCTO

ATENCION

Para reducir el riesgo de que el aire llegue al paciente, asegurese de que se ha eliminado el aire del producto y del circuito y que estos
se hayan llenado correctamente antes de empezar el procedimiento.

Compruebe visualmente que el aire se ha eliminado completamente del producto.

Compruebe detenidamente que el circuito no presente oclusiones antes de empezar la perfusion con solucién cardiopléjica.

De observarse pérdidas u otras anomalias, elimine el producto de acuerdo con las indicaciones de estas instrucciones de uso.

El uso prolongado del producto con el flujo detenido podria provocar la formacion de coagulos o aglutinaciones.

Si el producto se utiliza para cardioplejia con sangre y su punto de insercion en el circuito esta situado después del oxigenador
de membrana, compruebe que el flujo de perfusion cardiopléjica siempre sea inferior al flujo de perfusion sistémica.

Compruebe que todas las conexiones Luer estén firmes.

Todas las lineas de accesorios conectadas al producto deben estar conectadas de forma completamente hermética.

USO DEL PRODUCTO DURANTE EL PROCEDIMIENTO

Deje que el HTF circule a la temperatura deseada.

Quite la pinza de la linea de salida del producto.

Active la bomba de cardioplejia con el flujo deseado.

Compruebe la temperatura y la presion de la solucién cardiopléjica con el sensor integrado en el producto.

Repita las operaciones (véanse los puntos 2, 3 y 4) siempre que sea necesario suministrar la solucion cardiopléjica.

nhwNe

RETIRADA DEL PRODUCTO

ATENCION

Retire y pués de cada procedimi de acuerdo con las indicaciones de la seccién A. En caso de necesidad
de devolucién de los productos usados, siga las indicaciones que se facilitan en la seccién K.

el dispositivo d

Terminada la perfusion, detenga la bomba de cardioplejia.

Vacie el circuito HTF siguiendo las indicaciones del manual del termocirculador Quantum Heater-Cooler System de Spectrum Medical.
Desconecte los tubos del circuito de termostatacion Quantum Heater-Cooler System de Spectrum Medical.

Desconecte la sonda de temperatura.

Retire el producto del circuito de cardioplejia.

uhwN R

SUSTITUCION DEL PRODUCTO

ATENCION

Después de seis horas de uso con liquido de perfusion o si se producen situaciones que, segun el criterio del responsable de la perfusion,
comprometieran la seguridad del paciente (tales como rendimiento insuficiente del producto, fugas en el compartimento HTF o en el
compartimento de la solucién cardiopléjica), es necesario cambiar el producto. Para ello, siga los pasos que se indican a continuacién.
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Sifuera necesario sustituir el producto durante el soporte circulatorio, evaltie los riesgos para el paciente antes de proceder a la sustitucion.
No desconecte nunca las lineas si el circuito estd en presion.

Inspeccione visualmente y compruebe atentamente el producto antes de sustituirlo.

Aplique técnicas asépticas durante todo el procedimiento de sustitucion.

Si fuera necesario devolver el producto, siga las indicaciones que se facilitan en la seccién K.

1. Vacie el circuito HTF siguiendo las indicaciones del manual del termocirculador Quantum Heater-Cooler System de Spectrum Medical.

2. Desconecte los tubos del termocirculador Quantum Heater-Cooler System de Spectrum Medical.

3. Extraiga el producto nuevo de su embalaje exterior y del envoltorio estéril y compruebe que no presente dafios.

4. Detenga la bomba de cardioplejia siguiendo las indicaciones del manual del usuario de la maquina corazén-pulmén Quantum HLM
(Quantum Pump Console User Guide) de Spectrum Medical.

5. Coloque dos pinzas en la linea de entrada y de salida de la solucién cardiopléjica del producto.

6. Desconecte la sonda de temperatura.

7. Pince la linea de purga de la valvula de sobrepresion y retirela.

8. Pince la linea de purga y retirela.

9. Retire el producto del soporte de Spectrum Medical.

10. Corte la linea de entrada y la linea de salida en un punto entre las dos pinzas, teniendo cuidado de mantener una longitud adecuada
para realizar las nuevas conexiones.

11. Coloque el producto nuevo en el soporte de Spectrum Medical.

12. Llene el compartimento HTF del intercambiador como se indica en el apartado F.2 y compruebe la integridad como se describe
en el apartado F.3.

13. Ponga en marcha el termocirculador Quantum Heater-Cooler System de Spectrum Medical.

14. Conecte la linea de entrada de la solucion cardiopléjica con el conector de entrada de la solucidn cardiopléjica y la linea de salida
de la solucién cardiopléjica con el conector de salida de la solucién cardiopléjica del producto nuevo.

15. Bloquee exteriormente los tubos de entrada y de salida en los conectores del producto por medio de abrazaderas de plastico.

16. Conecte la linea de purga al producto nuevo.

17. Conecte la linea de purga de la valvula de sobrepresidn al producto nuevo.

18. Conecte la sonda de temperatura.

19. Llene el producto siguiendo las indicaciones del apartado G.

20. Compruebe que no haya aire dentro del producto.

21. Si hubiera aire en el producto, siga las indicaciones del apartado G.2.

22. Después de haber comprobado que no hay burbujas de aire, abra la linea de salida del producto.

23. Abra la linea de salida.

24. Reanude la perfusion.

=

PRODUCTOS SANITARIOS PARA UTILIZAR CON EL PRODUCTO

ATENCION

El usuario debe respetar las advertencias y las precauciones y seguir las instrucciones de uso que acompafan al producto.

Las conexiones del circuito donde circula la solucién cardiopléjica se deben realizar con tubos de diametro compatible con las dimensiones
de los conectores situados en el producto, de acuerdo con lo indicado en la Tabla 1 — seccién D.

En control de la temperatura se debe realizar con una sonda YSI 400 compatible.

El producto se ha disefiado para ser utilizado exclusivamente con:
= El termocirculador Quantum Heater-Cooler System de Spectrum Medical.
= La maquina corazdn-pulmén Quantum HLM de Spectrum Medical y sus accesorios.

DEVOLUCION DE LOS PRODUCTOS USADOS E INCIDENCIAS

ATENCION
Conserve siempre los productos sanitarios defectuosos. Si fuera necesario enviar los productos para efectuar pruebas, siga las instrucciones
que se indican a continuacion.
Las instituciones sanitarias son las responsables de preparar y de identificar los productos para el envio de devolucién. Si el producto
en devolucién hubiera entrado en contacto con la sangre del paciente, deber3 ser tratado, embalado y manejado de conformidad con
las prescripciones de la legislacién vigente en el pais donde se ha utilizado el producto. No devuelva productos que estén contaminados
por agentes patégenos infecciosos.
Qura subraya la importancia de indicar cualquier incidente que se haya producido en relacién con el producto, tanto a Qura como
a la autoridad competente del estado miembro donde se haya utilizado el producto. Todo usuario que no esté satisfecho con algtn
relaci do con la calidad del producto puede notificarlo a Qura o al distribuidor del producto Qura. Todas las incidencias que

eI usuario considere criticas se deben notificar con especial atencion y urgencia. A continuacion se indica la informacién minima que
se debe proporcionar:

= Descripcion detallada del suceso y del estado del paciente, si se hubiera visto afectado.

= |dentificacion del producto en cuestion.

= Numero de lote del producto en cuestion.

= Disponibilidad del producto en cuestién.

= Todas las indicaciones que el usuario considere Utiles para comprender el origen de los motivos de insatisfaccion.
Qura se reserva el derecho de autorizar la retirada del producto afectado para su evaluacién.
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CONDICIONES DE GARANTIA

Las presentes condiciones de garantia no limitan los derechos del comprador reconocidos y tutelados por la legislacion vigente.
Qura garantiza que ha adoptado todas las precauciones razonables que se exigen en la fabricacion de este producto sanitario, con arreglo
a la naturaleza del producto y al uso al que esta destinado. Qura garantiza que el producto sanitario puede funcionar como se indica en
estas instrucciones de uso, siempre y cuando sea utilizado por personal cualificado, de conformidad con lo especificado en las instrucciones
y antes de la fecha de caducidad indicada en el envase. No obstante, Qura no puede garantizar que usuario utilice el producto de manera
correcta, ni que un diagndstico o tratamiento incorrecto y/o que las caracteristicas fisicas y bioldgicas particulares de un paciente dado
puedan alterar las prestaciones y la eficacia del producto, con resultados perjudiciales para el paciente, incluso cuando se hayan respetado
las instrucciones de uso. Aun reiterando la importancia de atenerse estrictamente a las instrucciones de uso y de adoptar todas las
precauciones necesarias para el uso correcto del producto, Qura declina toda responsabilidad por posibles accidentes, dafios, pérdidas,
gastos o consecuencias que se deriven, ya sea directa o indirectamente, de alteraciones, modificaciones o uso inadecuado de este
producto. Qura se compromete a sustituir el producto sanitario en caso de que sea defectuoso en el momento de ponerlo a la venta
o, si el transporte estd a cargo de Qura, en el momento de la entrega al usuario final, a no ser que el defecto sea imputable al comprador.
Lo anterior sustituye cualquier otra garantia legal, explicita o implicita, escrita o verbal, incluidas las garantias de comerciabilidad y/o
funcionalidad. Ningun representante, concesionario, revendedor o intermediario de Qura, o de otra organizacion industrial o comercial,
estd autorizado a modificar esta garantia ni a ofrecer otras garantias diferentes de lo declarado expresamente en las presentes condiciones
de garantia. Qura declina cualquier responsabilidad por posibles cambios en las condiciones de garantia, asi como en la informacién
o en las instrucciones de uso que se facilitan en este documento. El comprador acepta las disposiciones de estas condiciones de garantia
y se compromete, en caso de litigio o procedimientos judiciales contra Qura, a no formular reclamaciones basadas en modificaciones
o alteraciones, presuntas o probadas, aportadas por cualquier persona, que estuvieran en contradiccion y/o fueran adicionales a las
presentes condiciones. Las relaciones existentes entre las partes en relacion con el contrato (aungque no consten por escrito) por el cual
se otorga esta garantia, asi como toda controversia inherente o relacionada en cualquier modo con el mismo, al igual que toda relacién
o controversia acerca de esta garantia, su interpretacion y ejecucion estaran reguladas exclusivamente por la ley y jurisdiccidn italianas,
sin reserva ni excepcion alguna. Para toda controversia sera competente exclusivamente el Tribunal de Modena (ltalia).

“ Qura S.r.l. c €
Via di Mezzo, 23 1936

41037 Mirandola (MO) Italia
Tel. +39 0535.1803050
www.quramed.com

SiIMBOLOS UTILIZADOS

Limite de temperatura

d Fabricante

g Fecha de caducidad No pirogénico

Caodigo de lote Exclusivamente para el mercado estadounidense

Numero de catdlogo No contiene latex de caucho natural

Numero de serie

Esterilizado por 6xido de etileno

No volver a esterilizar Este lado hacia arriba

No utilizar si el envase estd dafiado Fragil, manipular con cuidado

A
X
X2
[sn]
il
Y

No reutilizar Mantener en un lugar seco

%

Consultar las instrucciones de uso Mantener alejado de la luz solar

Atencion Abrir por aqui

>0 ® ®

c € 105 Conformidad con la Dir. 93/42/CE Cantidad

iAb
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Quantum PureFlow warmtewisselaars voor cardioplegie

HX-C
REF BESCHRUVING CODE BESCHRUVING
HX32V-CO Cardioplegia Heat Exchanger High Flow 1/4 HX32V-C4 Cardioplegia Heat Exchanger High Flow 1/4 - PL
HX22V-CO Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 3/16 HX22V-C4  Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 3/16 - PL
HX22V-C1 Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 1/4 HX22V-C5  Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 1/4 - PL

Warmtewisselaar voor cardioplegie
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WAARSCHUWINGEN

A OPGELET

Lees de instructies zorgvuldig door véér gebruik.

Het hulpmiddel moet worden gebruikt in overeenstemming met deze gebruiksinstructies. QURA kan niet aansprakelijk worden gesteld
voor schade die het gevolg is van onjuist gebruik; de gebruiker is daarom volledig verantwoordelijk voor oneigenlijk gebruik of ander
gebruik dan bedoeld.

Het hulpmiddel mag alleen door voldoende opgeleid en gekwalificeerd personeel worden gebruikt.

Het hulpmiddel wordt door middel van sterilisatie met ethyleenoxide STERIEL op de markt gebracht. Steriliteit is alleen gegarandeerd
als de verpakking intact is. Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking beschadigd, gemanipuleerd, open of nat is.

Inspecteer visueel en controleer zorgvuldig het product véér gebruik. Transport- en/of opslagomstandigheden die niet in overeenstemming
zijn met de instructies kunnen schade aan het product hebben veroorzaakt.

Breekbaar, voorzichtig hanteren.

Beschermen tegen vocht. Droog bewaren tussen 0°C/32°F en 60°C/140°F.

Het product is slechts voor eenmalig gebruik en mag slechts één keer en bij één patiént worden gebruikt. Verder gebruik (bij dezelfde patiént
of andere patiénten) kan leiden tot kruisbesmetting, infectie en sepsis na contact van het hulpmiddel met bloed/lichaamsvloeistoffen
en stoffen die tijdens de procedure aan de patiént kunnen worden toegediend. Bovendien kan hergebruik van het product de prestaties
en veiligheidskenmerken ervan in gevaar brengen.

Niet opnieuw steriliseren, aan verdere behandeling onderwerpen of reinigen voor verder gebruik.

Het hulpmiddel bevat geen latex of ftalaten.

Het hulpmiddel is niet-giftig en niet-pyrogeen.

Controleer de vervaldatum op het etiket. Gebruik het hulpmiddel niet na deze datum.

Het hulpmiddel moet iddellijk na het openen van de steriele verpakking worden gebruikt en aseptisch worden behandeld
om mogelijke besmetting van het product te voorkomen.

Het hulpmiddel mag alleen worden gebruikt in combinatie met de medische hulpmiddelen die in deze gebruiksaanwijzing in hoofdstuk J
“Te gebruiken medische hulpmiddelen i.c.m. het ht worden g 1d. Lees de handleidingen van de medische hulpmiddelen
die in hoofdstuk J worden genoemd zorgvuldig door voordat u het hulpmiddel in gebruik neemt.

Zorg ervoor dat er geen alcohol, vloeistoffen op alcoholb ether, hal wloeistoffen (type halothaan) of corrosieve oplosmiddelen
(type aceton) in contact komen met het hulpmiddel. Dit resulteert in schade die de integriteit en functionaliteit van het hulpmiddel
in gevaar kan brengen.

De aansluitleidingen moeten goed zijn aangesloten om te voorkomen dat de slang wordt geblokkeerd of afgesloten, wat zou kunnen
leiden tot een vermindering van de doorstroming en/of een verhoging van de druk in het circuit.

Het is aan te bevelen om de slangen door middel van klemmen extern te bevestigen aan de connectoren van het hulpmiddel die zijn
uitgerust met een slangpilaar.

Controleer de perfusie altijd continu en zorgvuldig.

Tijdens de procedure moet altijd een reservehulpmiddel beschikbaar zijn.

Volg een antistollingsprotocol en bewaak de antistolling gedurende de gehele procedure. Het voordeel van het gebruik van een
extracorporale ondersteuning moet echter worden beoordeeld ten opzichte van het risico van systemische antistolling en moet door
een medisch voorschrift worden ondersteund.

Bewaak zowel de patiént als het hulpmiddel regelmatig; laat het hulpmiddel niet onbeheerd achter terwijl het in werking is.

Gooi het hulpmiddel na gebruik weg in overeenstemming met de in het land van gebruik geldende voorschriften.

Bewaar in geval van een storing altijd het defecte hulpmiddel dat gebruikt is en volg, indien nodig, de instructies in hoofdstuk K
“Retourneren van gebruikte hulpmiddelen en waarschuwingen”.

Voor meer informatie en/of in geval van een klacht kunt u contact opnemen met Qura s.r.l. of de distributeur van het Qura product.
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CONTRA-INDICATIES EN ONGEWENSTE BIJVERSCHIJNSELEN

Het gebruik van het hulpmiddel voor andere doeleinden dan die waarvoor het bedoeld is, is gecontra-indiceerd. De gebruiker
is verantwoordelijk voor elk ander gebruik dan bedoeld.

E zijn ongewenste bijverschijnstelen mogelijk, zoals: allergische reactie, hemorragie, bloedvergiftiging, embolie, overmatige
activering van bloedbestanddelen, bloedingen, koorts, hemolyse, hypercapnie en acidose, hypotensie, hypovolemie, hypoxie,
gecompromitteerde temperatuurbeheersing van de patiént, infectie, neurologische disfunctie en beroerte, orgaanstoornissen, nierfalen,
voortplantingsstoornissen bij mannelijke neonatale en pediatrische patiénten, ademhalings- en longproblemen, sepsis, steriliteit,
trombose, toxemie, carcinogeniteit, mutageniteit, sensibilisatie, cytotoxiciteit, vaatschade, dood.

BESCHRIJVING

Het hulpmiddel (Fig.1) is ontworpen om de cardioplegische oplossing te verwarmen/koelen tijdens extracorporale circulatie.
Het hulpmiddel is uitgerust met een geintegreerde bellenvanger (ref.7 Fig.1). Het hulpmiddel is verkrijgbaar in de versies die in Tabel 1 —
sectie D zijn vermeld.

Het hulpmiddel wordt steriel verkocht in blisterverpakkingen in een meervoudige doos van 4 stuks. Alle oppervlakken van het hulpmiddel
die in contact met bloed komen zijn gecoat met een biocompatibel oppervlak op basis van fosforylcholine. Contact met de cardioplegische
oplossing gedurende meer dan 6 uur is niet toegestaan. Het hulpmiddel is ontworpen om gevoed te worden door thermocirculatoren die
gebruik maken van een warmteoverdrachtvloeistof (HTF, Heat Transfer Fluid) op glycolbasis.

Het hulpmiddel moet worden gebruikt in combinatie met de medische hulpmiddelen die in deze gebruiksaanwijzing in hoofdstuk J
worden genoemd.

Fig 1.

Referenties:

1. Ingangsconnector HTF 5. Luer-connector voor ontluchting
2. Uitgangsconnector HTF 6. Overdrukklep

3. Ingangsconnector cardioplegische oplossing 7. Bellenvanger

4. Uitgangsconnector cardioplegische oplossing 8. Temperatuursonde
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D.

F.2.

TECHNISCHE EIGENSCHAPPEN

CODE
Kenmerken HX32V-CO | HX22V-CO | HX22V-CL | HX32V-C4 | HX22V-C4 | HX22V-C5
Hoog debiet ‘ Laag debiet ‘ Laag debiet ‘ Hoog debiet ‘ Laag debiet ‘ Laag debiet

Polycarbonaat

Polyethyleen

Polyester

Materialen in contact met bloed Plaat van roestvrij staal AISI 304
Epoxyhars

Siliconen

Coating: fosforylcholine

Maximale gebruiksdruk - zijde cardioplegische oplossing | 750 mmHg / 100 kPa /1 bar/ 14,5 psi

Opening overdrukklep 500+750 mmHg / 66+100 KPa / 0,6+1 bar / 9,7+14,5 psi

Maximale gebruiksdruk - zijde HTF 1500 mmHg / 200 kPa /2 bar/ 29 psi

Maximale voedingstemperatuur HTF-compartiment 42°C

Statisch primingvolume (ml) 32 22 22 32 22 22
Uitwisselingsoppervlakte (m?) 0,055 0,028 0,028 0,055 0,028 0,028
Maximaal debiet cardioplegische oplossing (I/min) 1 0,5 0,5 1 0,5 0,5
Cut-off filter (um) 120

Temperatuursonde YSI 400

Aansluitingen - zijde cardioplegische oplossing:
IN | 1/4” (6,35 mm) | 3/16"” (4,76 mm) | 1/4” (6,35 mm) | 1/4” (6,35 mm) | 3/16” (4,76 mm) | 1/4” (6,35 mm)

OuUT | 1/4” (6,35 mm) | 3/16” (4,76 mm) | 1/4” (6,35 mm) Pos Lock Pos Lock Pos Lock
Aansluitingen - zijde HTF (ingang/uitgang) Profiel CPC Profiel CPC Profiel CPC Profiel CPC Profiel CPC Profiel CPC
gen -2 gane/uitgans HFC APC APC HFC APC APC
Tabel 1

GEBRUIKSBESTEMMING

Het hulpmiddel is ontworpen voor het verwarmen/koelen van cardioplegische oplossingen en fysiologische vloeistoffen, voor het
elimineren van lucht en voor temperatuurbewaking tijdens chirurgische ingrepen die extracorporale circulatie encardiopulmonale bypass
vereisen gedurende periodes van maximaal 6 uur. Al het te behandelen bloed moet een antistollingsmiddel bevatten. Contact met
de cardioplegische oplossing gedurende een langere periode is niet toegestaan.

VOORBEREIDING EN MONTAGE VAN HET HULPMIDDEL

OPGELET

Tijdens de extracorporale circulatie moet altijd een reser zijn.

Controleer de aanwezigheid van de O-ring op de HTF-connectoren (ref. 3c en 3d Fig.2).

Het hulpmiddel is ontworpen om alleen te worden gebruikt met de juiste houder van Spectrum Medical

Controleer bij het opzetten van het circuit en voordat u met de extracorporale circulatie begint, de beschikbaarheid van de reserve-
apparatuur en -accessoires die vermeld staan in de handleiding van de onder J vermelde apparatuur.

Zorg ervoor dat u de connectoren niet beschadigt bij het aansluiten van de slangen.

Zorg voor een goed antistollingsprotocol voor en tijdens de procedure.

De ACT-waarde (activeringstijd van de coagulatie) moet altijd zodanig zijn dat een

Iomiddel he<chikh.

d

antistolling voor de procedure is gewaarborgd.

VOORBEREIDING VAN DE THERMOCIRCULATOR

OPGELET

De druk van de HTF-oplossing in het hulpmiddel mag de in Tabel 1 - sectie D - vermelde waarde niet overschrijden.
De druk van de warmtewisselaar mag de in Tabel 1 - sectie D - vermelde waarde niet overschrijden.

1. Bereid de snelkoppelslangen voor die bij de thermocirculator Quantum Heater-Cooler System van Spectrum Medical worden geleverd.

INSTALLATIE VAN DE WARMTEWISSELAAR

1. Verwijder het hulpmiddel uit de steriele verpakking.

2. Brenghethulpmiddel op de speciale houder van Spectrum Medical aan. Zie voor meer informatie de handleiding van de hart-longmachine
Quantum HLM van Spectrum Medical (Quantum Pump Console User Guide) van Spectrum Medical.

3. Zorg ervoor dat het hulpmiddel stevig is vastgezet op de houder.

4. Verwijder de beschermdoppen van de connectoren aan HTF-zijde van het hulpmiddel (ref. 3c en 3d Fig.2).

5. Sluit de slangen van de thermocirculator Quantum Heater-Cooler System van Spectrum Medical (ref.4 Fig.2) via de vrouwelijke
snelkoppelconnectoren op het hulpmiddel (ref. 3c en 3d Fig.2) aan.
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F.3.

INTEGRITEITSCONTROLE

1. Begin met het vullen van het HTF-circuit door de instructies in de handleiding van de thermocirculator Quantum Heater-Cooler
System van Spectrum Medical te volgen.
2. De integriteit van het hulpmiddel wordt gegarandeerd door:
= geen lekkage van de HTF-oplossing uit zijn compartiment naar de externe omgeving;
= geen lekkage van de HTF-oplossing in het cardioplegiecompartiment.

AANSLUITING VAN DE WARMTEWISSELAAR OP HET EXTRACORPORALE CIRCUIT

OPGELET

De maximumdruk van het cardioplegiecompartiment mag de in tabel 1 - sectie D - vermelde waarde niet overschrijden.

Gebruik alleen slangen met afmetingen die compatibel zijn met de cardioplegie-ingangs-/uitgangsconnectoren van het hulpmiddel:
zie de informatie in Tabel 1 - sectie D.

De druk waarbij de overdrukklep wordt geactiveerd, is aangegeven in Tabel 1 - sectie D.

Sluit het hulpmiddel aan op het extracorporale cardioplegiecircuit zoals in figuur 2 is weergegeven.

Verwijder de beschermdop van de bloedingangsconnector (ref. 3a Fig.2).

Sluit de juiste slang aan op de ingangspoort van het hulpmiddel met behulp van een aseptische techniek om de steriliteit te handhaven.
Verwijder de beschermdop van de bloeduitgangsconnector (ref. 3b Fig.2).

Sluit de juiste slang aan op de ingangspoort van het hulpmiddel met behulp van een aseptische techniek om de steriliteit te handhaven.
De luer-ontluchtingsconnector (ref.5 Fig.2) moet worden aangesloten op een ontluchtingsleiding met een kraan. De ontluchtingsleiding
moet voorzien zijn van een eenrichtingsklep om terugstroming in het hulpmiddel te voorkomen.

7. Sluit het vrije uiteinde van de ontluchtingsleiding aan op een gefilterde lueraansluiting van het cardiotomie-/veneuze reservoir.

8. Sluit een extra ontluchtingsleiding aan op de overdrukklep (ref.6 Fig.2).

9. Sluit het andere uiteinde van de ontluchtingsleiding van de overdrukklep aan op het cardiotomie-/veneuze reservoir.

10. Steek de compatibele YSI-temperatuursensor in de sondehouderkoppeling van het hulpmiddel (ref.7 Fig.2).
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Fig 2.
Referenties:
1. Cardioplegische oplossing en/of uitgang
voor cardioplegie van oxygenator 3.b. Uitgangsconnector cardioplegische oplossing 5. Ontluchtingsleiding
2. Cardioplegiepomp 3.c. Ingangsconnector HTF 6. Overdrukklep
3. Warmtewisselaar voor cardioplegie 3.d. Uitgangsconnector HTF 7. Temperatuursonde
4. Quantum Heater-Cooler System —
3.a. Ingangsconnector cardioplegische oplossing Thermocirculator 8. Verbindingsleiding met canule voor cardioplegie
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H.1.

VULPROCEDURE VAN HET HULPMIDDEL
VULLEN VAN HET CIRCUIT

OPGELET

Open de ontluchtingsleiding (ref.5 Fig.2).

Klem de uitgangsleiding van het hulpmiddel af en activeer de cardioplegiepomp (ref.2 fig.2) met laag debiet (30-40 ml/min).
Wacht tot de lucht in het hulpmiddel is verwijderd. Tik indien nodig licht op het hulpmiddel om de luchtafvoer te bevorderen.
Sluit de ontluchtingsleiding (ref.5 Fig.2).

Verwijder de klem van de uitgangsleiding.

Vul het circuit volledig.

Stop de pomp en klem de uitgangsleiding van het hulpmiddel af.

NoUuswWwNE

LUCHTAFVOER

OPGELET

Gebruik geen ongeschikte instrumenten om luchtbellen te verwijderen, omdat deze het hulpmiddel kunnen beschadigen en de werking
ervan kunnen veranderen.

Open de ontluchtingsleiding.

Verwijder de lucht door de oplossing in het circuit te laten circuleren bij een debiet van 100-150 ml/min.
Controleer of alle lucht is verwijderd.

Sluit de ontluchtingsleiding.

Controleer of het gehele circuit vrij van lucht is.

Stop de pomp en klem de uitgangsleiding van het hulpmiddel af.

OV HWN e

GEBRUIK EN VERWIJDERING VAN HET HULPMIDDEL

OPGELET

Om het risico te verminderen dat de lucht de patiént bereikt, moet u ervoor zorgen dat het hulmiddel en het circuit vrij zijn van lucht
en controleren of ze goed gevuld zijn voordat u de procedure start.

Controleer visueel of de lucht volledig uit het hulpmiddel is verwijderd.

Controleer zorgvuldig op mogelijke occlusie in het circuit voordat u met de perfusie met cardioplegische oplossing begint.

Als er lekken of andere defecten zijn, verwijder het hulpmiddel dan overeenk ig deze gebruil ijzing.

Langdurig gebruik van het hulpmiddel met gestopt debiet kan leiden tot stolsels of agglutinatie.

Als het hulpmiddel wordt gebruikt voor cardioplegie met bloed en zijn positie in het circuit zich stroomafwaarts van de membraanoxygenator
bevindt, zorg er dan voor dat het cardioplegische perfusiedebiet altijd lager is dan het he perfusiedebi

Controleer of alle luer-verbindingen goed vastzitten.

Alle op het hulpmiddel aangesloten extra leidingen moeten perfect hermetisch zijn aangesloten.

GEBRUIK VAN HET HULPMIDDEL TIJDENS DE PROCEDURE

Laat HTF op de gewenste temperatuur circuleren.

Verwijder de klem van de uitgangsleiding van het hulpmiddel.

Activeer de cardioplegiepomp met het gewenste debiet.

Controleer de temperatuur en druk van de cardioplegische oplossing met behulp van de in het hulpmiddel geintegreerde sensor.
Herhaal de handelingen (zie punten 2, 3 en 4) telkens wanneer het nodig is om de cardioplegische oplossing toe te dienen.

UAWN P

VERWIIDERING VAN HET HULPMIDDEL

OPGELET

Verwijder het hulpmiddel en voer het na elke procedure af volgens hetgeen vermeld in hoofdstuk A. Als het nodig is om de gebruikte
hulpmiddelen te retourneren, volg dan de instructies in hoofdstuk K.

1. Stop de cardioplegiepomp wanneer de perfusie is voltooid.

2. Ledig het HTF-circuit door de instructies in de handleiding van de thermocirculator Quantum Heater-Cooler System van Spectrum
Medical te volgen.

3. Koppel de slangen van het warmteoverdrachtcircuit Quantum Heater-Cooler System van Spectrum Medical los.

Maak de temperatuursonde los.

5. Verwijder het hulpmiddel uit het cardioplegiecircuit.

>

VERVANGING VAN HET HULPMIDDEL

OPGELET

Na zes uur gebruik met perfusievloeistof of indien zich situaties voordoen die naar de mening van de persoon die verantwoordelijk
is voor de perfusie de veiligheidsomstandigheden voor de patiént in gevaar brengen (onvoldoende prestaties, verlies van integriteit
van het HTF-compartiment of het compartiment van de cardioplegische oplossing, enz.), moet het hulpmiddel als volgt vervangen worden.
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Als het nodig is om het hulpmiddel te vervangen tijdens de ondersteuning van de bloedsomloop, beoordeelt u de potentiéle risico’s
voor de patiént alvorens tot vervanging over te gaan.

Koppel de leidingen nooit los als het circuit onder druk staat.

Inspecteer visueel en controleer het product zorgvuldig voor vervanging.

Behandel aseptisch gedurende de gehele vervangingsprocedure.

Als het nodig is om het hulpmiddel te retourneren, volg dan de instructies in hoofdstuk K.

1. Ledig het HTF-circuit door de instructies in de handleiding van de thermocirculator Quantum Heater-Cooler System van Spectrum Medical te
volgen.

2. Koppel de slangen van de thermocirculator Quantum Heater-Cooler System van Spectrum Medical los.

Haal het nieuwe hulpmiddel uit de buitenste verpakking en uit de steriele verpakking; controleer de intacte toestand ervan.

Stop de cardioplegiepomp in overeenstemming met de handleiding van de hart-longmachine Quantum HLM (Quantum Pump Console

User Guide) van Spectrum Medical.

Plaats twee klemmen op de in- en uitgangsleiding van de cardioplegische oplossing van het hulpmiddel.

Maak de temperatuursonde los.

Klem de ontluchtingsleiding van de overdrukklep af en verwijder deze.

Klem de ontluchtingsleiding af en verwijder deze.

Verwijder het hulpmiddel uit de speciale houder van Spectrum Medical.

10. Snijd de ingangsleiding en de uitgangsleiding op het punt tussen de twee klemmen door, waarbij u ervoor zorgt dat de lengten
voldoende lang blijven om de aansluitingen te kunnen herstellen.

11. Plaats het nieuwe hulpmiddel op de speciale houder van Spectrum Medical.

12. Vul het HTF-compartiment van de warmtewisselaar zoals aangegeven in F2, en voer een integriteitscontrole uit volgens F.3.

13. Start de thermocirculator Quantum Heater-Cooler System van Spectrum Medical.

14. Verbind de ingangsleiding van de cardioplegische oplossing met de ingangsconnector van de cardioplegische oplossing en de
uitgangsleiding van de cardioplegische oplossing met de uitgangsconnector van de cardioplegische oplossing van het nieuwe hulpmiddel.

15. Gebruik plastic klemmen om de in- en uitgangsslangen extern vast te zetten op de respectieve connectoren van het hulpmiddel.

16. Sluit de ontluchtingsleiding op het nieuwe hulpmiddel aan.

17. Sluit de ontluchtingsleiding van de overdrukklep op het nieuwe hulpmiddel aan.

18. Sluit de temperatuursonde aan.

19. Vul het hulpmiddel door de handelingen vermeld onder G te volgen.

20. Controleer of er geen lucht in het hulpmiddel aanwezig is.

21. Als er lucht aanwezig is, volg dan de instructies in G.2.

22. Open de uitgangsleiding van het hulpmiddel pas na gecontroleerd te hebben dat er geen luchtbellen zijn.

23. Open de uitgangsleiding.

24. Hervat de perfusie.
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TE GEBRUIKEN MEDISCHE HULPMIDDELEN 1.C.M. HET HULPMIDDEL

OPGELET

De gebruiker is verplicht de waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in acht te nemen en de bij het hulpmiddel geleverde
gebruiksaanwijzing op te volgen.

De aansluitingen van het circuit waarin de cardioplegische oplossing circuleert, moeten gerealiseerd worden met slangen met een
diameter die compatibel is met de afmetingen van de op het hulpmiddel geplaatste connectoren volgens Tabel 1 - sectie D.

De temperatuurregeling moet worden uitgevoerd met een YSI 400-compatibele sonde.

Het hulpmiddel is alleen geschikt voor gebruik met:
= thermocirculator Quantum Heater-Cooler System van Spectrum Medical;
= hart-longmachine Quantum HLM van Spectrum Medical en accessoires.

RETOURNEREN VAN GEBRUIKTE HULPMIDDELEN EN MELDINGEN

OPGELET
Bewaar altijd defecte medische hulpmiddelen. Als het nodig is om de hulpmiddelen op te sturen voor onderzoek, volg dan de
onderstaande stappen.
Het is de verantwoordelijkheid van zorginstellingen om producten voor retourzendingen voor te bereiden en te identificeren. Als het
terug te sturen product in contact is geweest met het bloed van de patiént, moet het worden behandeld, verpakt en gehanteerd
in overeenstemming met de wetgeving die van kracht is in het land waar het product is gebruikt. Stuur geen producten die besmet
zijn met besmettelijke ziekteverwekkers.
Qura benadrukt het belang van het melden van alle incidenten die zich hebben voorgedaan met betrekking tot het hulpmiddel aan
Qura zelf en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar het product is gebruikt. Als een gebruiker elementen van ontevredenheid
ontdekt met betrekking tot aspecten van productkwaliteit, kan hij zijn melding naar Qura of naar de distributeur van het Qura product
sturen. Alle meldingen die door de gebruiker als kritiek worden beschouwd, moeten met bijzondere zorg en urgentie gerapporteerd
worden. De volgende informatie moet in ieder geval worden gespecificeerd:

= uitgebreide beschrijving van de gebeurtenis en, indien hierbij betrokken, de toestand van de patiént;

= identificatie van het betrokken product;

= partijnummer van het betrokken product;

= beschikbaarheid van het betrokken product;

= alle aanwijzingen die de gebruiker nuttig acht om de oorsprong van de elementen van ontevredenheid te begrijpen.
Qura behoudt zich het recht voor om toestemming te geven voor het retourneren van het product dat in de melding is opgenomen

a1

NEDERLANDS



SANVTY3AIN

Quantu

Gebruiksaanwijzing

PureFlow

42

voor verificatiedoeleinden.

GARANTIEVOORWAARDEN

Deze garantievoorwaarden vormen een aanvulling op de rechten van de koper zoals erkend en beschermd door de toepasselijke
wetgeving. Qura garandeert dat alle voorzorgsmaatregelen die redelijkerwijs vereist zijn door de aard en het beoogde gebruik van
het medische hulpmiddel in acht zijn genomen bij de vervaardiging van het medische hulpmiddel in kwestie. Qura garandeert dat het
medisch hulpmiddel kan functioneren zoals beschreven in deze gebruiksaanwijzing, mits het wordt gebruikt in overeenstemming met
de gebruiksaanwijzing door gekwalificeerd personeel en binnen de vervaldatum die op de verpakking is aangegeven. Qura kan echter niet
garanderen dat de gebruiker het hulpmiddel correct zal gebruiken, noch dat onjuiste diagnoses of behandelingen en/of bepaalde fysieke
en biologische kenmerken van individuele patiénten, ook bij inachtneming van de gespecificeerde gebruiksaanwijzing, niet de prestaties
en effectiviteit van het hulpmiddel zullen beinvlioeden of niet tot schadelijke gevolgen voor de patiént zullen leiden. Qura herhaalt haar
uitnodiging om de gebruiksaanwijzing nauwgezet op te volgen en alle noodzakelijke voorzorgsmaatregelen te nemen voor een correct
gebruik van het hulpmiddel en aanvaardt derhalve geen enkele aansprakelijkheid voor ongelukken, schade, verlies, kosten of gevolgen
die direct of indirect voortvloeien uit onjuist gebruik, eigenhandige reparatie of wijzigingen van het hulpmiddel zelf. Qura verbindt zich
ertoe het medische hulpmiddel te vervangen indien het defect is op het moment dat het op de markt wordt gebracht of, in geval van
door Qura verzorgd transport, op het moment van levering aan de eindgebruiker, tenzij enig gebrek in ieder geval aan de koper te wijten
is. Het voorgaande vervangt elke wettelijke, expliciete of impliciete, schriftelijke of mondelinge garantie, met inbegrip van garanties van
verkoopbaarheid en/of geschiktheid voor een bepaald doel. Geen enkele vertegenwoordiger, dealer, wederverkoper of tussenpersoon
van Qura of enige andere industriéle of commerciéle organisatie is bevoegd om andere beweringen te doen of andere garanties te geven
dan die welke uitdrukkelijk in deze garantievoorwaarden zijn vermeld. Qura wijst alle verantwoordelijkheid af voor eventuele wijzigingen
in de garantievoorwaarden en in de informatie/gebruiksinstructies die uitdrukkelijk in dit document worden vermeld. De koper erkent
de inhoud van deze voorwaarden en aanvaardt om in geval van geschillen of rechtsvorderingen tegen Qura geen aanspraak te maken
op wijzigingen en aanpassingen, vermoedelijk of bewezen, die door wie dan ook zijn aangebracht in tegenstelling tot en/of in aanvulling
op hetgeen hierin is overeengekomen. De relaties tussen partijen met betrekking tot de overeenkomst (ook al is deze niet schriftelijk
gesloten) waarvoor deze garantie wordt verstrekt, alsmede alle geschillen die daarmee verband houden en alle relaties of geschillen
met betrekking tot deze garantie, de interpretatie en uitvoering ervan, met niets uitgesloten en/of voorbehouden, worden uitsluitend
beheerst door het Italiaanse recht en de Italiaanse jurisdictie. De rechtbank van Modena (Itali€) zal de enige zijn die voor bovengenoemde

geschillen wordt gekozen.
c € 1936

“ QuraS.r.l.

Via di Mezzo, 23

41037 Mirandola (MO) Italy
Tel. +39 0535.1803050
www.quramed.com

GEBRUIKTE SYMBOLEN

d Fabrikant

Temperatuurlimiet

E Vervaldatum

Niet-pyrogeen

Partijcode

Uitsluitend voor de Amerikaanse markt

Catalogusnummer

Niet gemaakt van latex van natuurlijke rubber

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Serienummer

Niet opnieuw steriliseren

Deze kant boven

Niet gebruiken als de verpakking niet intact is

Breekbaar, voorzichtig hanteren

Niet opnieuw gebruiken

Droog houden

Gebruiksaanwijzing raadplegen

Uit de buurt van licht houden

Opgelet

Hier openen

Conformiteit Richtlijn 93/42/EG

Hoeveelheid
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Quantum PureFlow virmevdxlare for kardioplegil6sning

HX-C
REF. BESKRIVNING KOD BESKRIVNING
HX32V-CO  Cardioplegia Heat Exchanger High Flow 1/4 HX32V-C4  Cardioplegia Heat Exchanger High Flow 1/4 - PL
HX22V-CO  Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 3/16 HX22V-C4  Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 3/16 - PL
HX22V-C1  Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 1/4 HX22V-C5  Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 1/4 - PL
Varmevaxlare for kardioplegilosning
INNEHALL
A. VARNINGAR
B. KONTRAINDIKATIONER OCH BIVERKNINGAR
C. BESKRIVNING
D. TEKNISKA EGENSKAPER
E. AVSEDD ANVANDNING
F.  FORBEREDA OCH STALLA IN ENHETEN
G. FLODA ENHETEN
H. ANVANDA OCH TA BORT ENHETEN
|. ERSATTA ENHETEN
J. MEDICINTEKNISKA ENHETER SOM ANVANDS MED ENHETEN
K. RETUR AV ANVANDA ENHETER OCH MEDDELANDEN
L. BEGRANSAD GARANTI
M. TECKENFORKLARING

VARNINGAR

FORSIKTIGHET

Las dessa anvisningar noggrant innan anvandning.

Enheten maste anvdndas i enlighet med denna bruksanvisning. QURA ska inte hallas ansvarigt fér skador som uppstar pa grund
av felanvandning. Anvandaren &r ansvarig for missbruk eller anvdandning som ar oférenlig med anvisningarna.

Enheten far endast tas i bruk av behorig personal med lamplig utbildning.

Enheten &r steriliserad med etenoxid och séljs STERILISERAD. Dess sterilitet garanteras enbart nar forpackningen &r intakt. Anvéand inte
enheten om férpackningen ir skadad, manipulerad, 6ppen eller vat.

Granska enheten visuellt och kontrollera den noggrant innan anvindning. Olampliga transport- eller forvaringsforhallanden som inte
uppfyller anvisade krav kan orsaka skada pa produkten.

Omtalig, handskas varsamt.

Skyddas fran fukt. Férvara torrt och mellan 0 °C/32 °F och 60 °C/140 °F.

Produkt for engangsbruk hos en enda patient, far ej dteranvindas. Ateranvindning (pa samma patient eller andra patienter) kan leda
till korskontaminering, infektion och sepsis efter att enheten kommit i kontakt med blod/kroppsvitskor eller zmnen som infunderas
i patienten under férfarandet. Ateranvindning kan dven dventyra produktens ' vad giller pr da och sdkerhet.

Far ej omsteriliseras, rekonditioneras eller rengéras for ateranviandning.

Enheten innehaller varken latex eller ftalater.

Enheten &r giftfri och pyrogenfri.

Kontrollera utgdngsdatum pa etiketten. Anvénd inte om utgangsdatum &r passerat.

Néar enhetens sterila forpackning 6ppnats ska enheten anvindas omedelbart och hanteras med aseptisk teknik for att undvika
kontaminering.

Enheten ska endast anvindas tillsammans med de medicintekniska enheter som anges i avsnitt J "Medicintekniska enheter som
anvdnds med enheten” i denna bruksanvisning. Lds noggrant anvéndar lerna fér de enheter som anges i avsnitt
Jinnan enheten tas i bruk.

Lat inte enheten komma i kontakt med alkohol, alkoholbaserade vitskor, etrar, halogenforeningar (sasom halotan) eller korrosiva
I6sningsmedel (sdsom aceton). Dessa orsakar skador som skulle kunna dventyra enhetens integritet och funktion.

Slangarna maste vara ordentligt anslutna pa sa vis att vridning eller ocklusion undviks, da detta kan leda till flodesminskning eller
tryckékning i kretsen.

Det rekommenderas att sikra slangarna pa enhetens pluggkontakter extern med hjélp av buntband.

Perfusionen ska hallas under konstant och noggrann évervakning.

En reservenhet ska stindigt hallas redo under forfarandet.

Folj ett antikoagulationsprotokoll och 6vervaka antikoagulationen under hela férfarandet. Dock maste férdelen med att anvinda
extrakorporealt stéd utvdrderas gentemot risken for systemisk antikoagulation och maste understédjas av medicinsk ordination.
Overvaka bade patienten och enheten ofta. Limna inte enheten utan uppsyn medan den ir igéng.

Efter anvindning ska enheten kasseras i enlighet med gillande bestimmelser i landet ifrga.

Om funktionsfel uppstar ska den feland h behallas och anvisni na i avsnitt ) ”Returnera anvinda enheter och meddelanden”
féljas, sdvida enheten bér returneras.

Om du énskar mer information och/eller féra ett klagomal kan du kontakta Qura S.r.l. eller dterférsiljaren av Qura-produkten.

dicintalnick
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KONTRAINDIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Enheten far inte anvandas for nagot annat andamal &n vad den ar avsedd for. Anvandaren ansvarar for eventuell annan anvandning an avsett.
Féljande biverkningar kan férekomma: allergisk reaktion, hemorragi, blodforgiftning, emboli, omattlig aktivering av blodkomponenter,
blddning, feber, hemolys, hyperkapni och acidos, hypotoni, hypovolemi, hypoxi, dventyrad patienttemperaturkontroll, infektion, neurologisk
dysfunktion och stroke, organdysfunktion, njursvikt, reproduktiv skada hos manliga neonatala och pediatriska patienter, andnings- och
lungbesvar, sepsis, sterilitet, trombos, toxemi, karcinogenicitet, mutagenicitet, sensibilisering, cytotoxicitet, kdrlskada, dodsfall.

BESKRIVNING

Enheten (figur 1) &r utformad fér att varma/kyla kardioplegilésningar under extrakorporeal cirkulation. Enheten &r utrustad med ett
integrerat filter som bubbelfalla (ref. 7 i figur 1). Enheten &r tillganglig i de versioner som anges i avsnitt D, tabell 1.

Enheten saljs i en steriliserad blisterforpackning i en kartong med 4 enheter. Alla enhetens ytor i kontakt med blod behandlas med
en fosforylkolinbaserad biokompatibel beldggning. Enheten far inte vara i kontakt med kardioplegilosning under perioder langre
dn 6 timmar. Enheten har utformats for att drivas av varmare-kylare som anvander sig av en glykolbaserad varmedverforingsvatska (HTF).
Enheten ska anvandas tillsammans med de medicintekniska enheter som anges i avsnitt J i denna bruksanvisning.

Figur 1

Referenser:

1. HTF-inloppsanslutning

2. HTF-utloppsanslutning

3. Inloppsanslutning for kardioplegilosning
4, Utloppsanslutning for kardioplegilésning

5. Luer-lockanslutning for avluftning
6. Overtrycksventil

7. Filter med bubbelfélla

8. Temperaturgivare
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TEKNISKA EGENSKAPER

KOD
Egenskaper HX32V-CO | HX22V-CO | HX22V-CL | HX32V-C4 | HX22v-C4 | HX22V-C5
Hogtflode | Lagtflode | Lagtflode | Hogtflode | Lagtflode | Lagtflode
Polykarbonat
Polyeten
Polyester
Material i kontakt med blod Blad i rostfritt stal AISI 304
Epoxiharts
Silikon
Belaggning: fosforylkolin
Max. drifttryck — sida med kardioplegilésning 750 mmHg/100 kPa/1 bar/14,5 psi
Oppning dvertrycksventil 500-750 mmHg/66-100 KPa/0,6—1 bar/9,7-14,5 psi
Max. drifttryck — sida med kardioplegilésning 1500 mmHg/200 kPa/2 bar/29 psi
Max. tillférd temperatur HTF-fack 42°C
Statisk flédevolym (ml) 32 22 22 32 22 22
Ytomrade for utvaxling (m?) 0,055 0,028 0,028 0,055 0,028 0,028
Max. flodeshastighet, kardioplegilésning (I/min) 1 0,5 0,5 1 0,5 0,5
Filtertatning (um) 120
Temperaturgivare YSI 400
Anslutningar — sida med kardioplegilsning
IN| 1/4” (6,35 mm) | 3/16” (4,76 mm) | 1/4” (6,35 mm) | 1/4” (6,35 mm) | 3/16” (4,76 mm) | 1/4” (6,35 mm)
UT| 1/4”(6,35mm) | 3/16” (4,76 mm) | 1/4” (6,35 mm) Pos férslutning Pos forslutning Pos forslutning
Anslutningar - HTF-sida (inlopp/utlopp) HFcC-’;cmﬁl AP((Z:-:(r:oﬁl APE—ZCroﬁl HFcc-r;croﬁl APE—’:JCroﬁI AP((Z:-:(r:oﬁl
Tabell 1

AVSEDD ANVANDNING

Varmevaxlaren for kardioplegilosning ar utformad for att varma/kyla kardioplegilosning och kroppsvatskor, avlagsna luft samt 6vervaka
temperaturen under kirurgi som kréver extrakorporeal cirkulation och kardiopulmondr bypass under perioder om hogst 6 timmar. Allt blod
som behandlas maste innehalla antikoagulantia. Enheten far inte vara i kontakt med kardioplegilésning under léngre perioder an detta.

FORBEREDA OCH STALLA IN ENHETEN

FORSIKTIGHET

Under extrakorporeal cirkulation ska en reservenhet standigt hallas redo.

Kontrollera att det sitter en O-ring pa HTF-anslutningarna (ref. 3c och 3d i figur 2).

Enheten har utformats for att endast anvandas med avsedda hallare som tillhandahalls av Spectrum Medical.

Medan enheten stills in och innan de extrakorporeala cirkulationen inleds ska du kontrollera att det finns reserver av de medicintekniska
enheter och tillbeh6r som anges i r len till de licintekniska enheterna i avsnitt J.

Var forsiktig med att inte skada anslutningarna nér slangarna ansluts.

Folj tillampligt protokoll for blodfértunnande medel innan och under férfarandet.

Vardet for aktiverad koagulationstid ska alltid vara ett som garanterar lampligheten av det blodfértunnande medlet for férfarandet.

FORBEREDA VARMAREN-KYLAREN

FORSIKTIGHET

HTF-18sningens tryck inuti enheten fér inte vergd virdet som anges i avsnitt D, tabell 1.
Varmevaxlarens temperatur far inte 6verga vardet som anges i avsnitt D, tabell 1.

1. Forbered snabbkopplingsslangarna som tillhandahalls med Spectrum Medical Quantum Heater-Cooler System varmare-kylare.

INSTALLERA VARMEVAXLAREN

1. Plocka upp enheten ur den sterila forpackningen.

2. Placera enheten i den avsedda hdllare som tillhandahalls av Spectrum Medical. F6r mer information, se anvandarmanualen till
Spectrum Medical Quantum HLM-hjért-lungmaskin (anvandarguide till Quantum pumpkonsol).

3. Séakerstill att enheten sitter ordentligt i hallaren.

4. Tabort skyddslocken fran anslutningarna pa enhetens HTF-sida (ref. 3c och 3d i figur 2).

5. Anslut slangarna pa Spectrum Medical Quantum Heater-Cooler System varmare-kylare (ref. 4 i figur 2) till enheten (ref. 3c och 3d i
figur 2) med hjélp av honsnabbkopplingarna.
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F.3.

KONTROLLERA ENHETENS INTEGRITET

1. Borja fléda HTF-kretsen enligt anvisningarna som anges i anvdndarmanualen till Spectrum Medical Quantum Heater-Cooler System
varmare-kylare.
2. Enhetens integritet garanteras om
= ingen HTF-l6sning lacker fran dess fack till utsidan
= inget lackage av HTF-16sning uppvisas i facket med kardioplegilosning.

ANSLUTA VARMEVAXLAREN TILL DEN EXTRAKORPOREALA KRETSEN

FORSIKTIGHET

Max. tryck i facket med kardioplegilésning far inte 6verga virdet som anges i avsnitt D, tabell 1.

Anvind endast slangar med dimensioner som dr kompatibla med kardioplegiinloppets/-utloppets anslutningar pa enheten (se avsnitt D,
tabell 1).

Aktiveringstrycket for 6vertrycksventilen anges i avsnitt D, tabell 1.

Anslut enheten till den extrakorporeala kretsen med kardioplegilGsning sasom visas i figur 2.

Ta bort skyddslocket pa blodinloppsanslutningen (ref. 3a i figur 2).

Anslut lamplig slang till enhetens inloppsport. Anvand aseptisk teknik for att sakerstélla bibehallen sterilitet.

Ta bort skyddslocket pa blodutloppsanslutningen (ref. 3b i figur 2).

Anslut lamplig slang till enhetens utloppsport. Anvand aseptisk teknik for att sdkerstalla bibehallen sterilitet.
Luer-lockanslutningen for avluftning (ref. 5 i figur 2) ska anslutas till en avluftningsslang utrustad med stoppventil. Avluftningsventilen
maste utrustas med en envigsventil som forebygger backfléde in i enheten.

7. Anslut den fria &nden av avluftningsslangen till en luer-lockanslutning med filter pa kardiotomireservoaren/vendsa reservoaren.
8. Anslut en ytterligare avluftningsslang till 6vertrycksventilen (ref. 6 i figur 2).

9. Anslut den andra dnden av évertrycksventilens avluftningsslang till kardiotomireservoaren/vendsa reservoaren.

10. For in den YSI-kompatibla temperaturgivaren i givarens koppling pa enheten (ref. 7 i figur 2).
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Figur 2
Referenser:

1. Kardioplegilsning eller kardioplegiutlopp till oxygenator  3b. Utloppsanslutning for kardioplegilésning 5. Avluftningsslang

2. Kardioplegipump 3c. HTF-inloppsanslutning 6. Overtrycksventil
3. Varmevaxlare for kardioplegilésning 3d. HTF-utloppsanslutning 7. Temperaturgivare

4. Quantum Heater-Cooler System — virmare-

3a. Inloppsanslutning for kardioplegilosning kylare 8. Anslutningsslang med kardioplegikanyl
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H.1.

FLODA ENHETEN
FLODA KRETSEN

FORSIKTIGHET

Oppna avluftningsslangen (ref. 5 i figur 2).

Klam fast enhetens utloppsslang och starta kardioplegipumpen (ref. 2 i figur 2) med ett Iagt flode (30-40 ml/min).
Vanta tills luften i enheten har avldgsnats. Knacka latt pa enheten vid behov fér att underlatta luftavlidgsnandet.
Sting avluftningsslangen (ref. 5 i figur 2).

Ta bort klamman fran utloppsslangen.

Fyll kretsen helt och héllet.

Stoppa pumpen och klam fast enhetens utloppsslang.

NoUuhswNE

TA BORT LUFTBUBBLOR

FORSIKTIGHET
Anvind inte oldmpliga tillbehor for att ta bort luftbubblor da detta kan skada enheten och orsaka dndringar i driften.

Oppna avluftningsslangen.

Ta bort luften genom att |ata l6sningen stromma igenom kretsen med ett fldde pa 100-150 ml/min.
Verifiera att luft avlagsnats.

Stang avluftningsslangen.

Verifiera att alla luftbubblor har avldgsnats ur kretsen.

Stoppa pumpen och klam fast enhetens utloppsslang.

SOV HrWNE

ANVANDA OCH TA BORT ENHETEN

FORSIKTIGHET

For att minska risken att luft nar patienten ska du sdkerstalla att enheten och kretsen &r fria fran luft och kontrollera att de har fyllts
pa lampligt vis innan forfarandet inleds.

Granska visuellt att all luft har avlagsnats ur enheten.

Kontrollera noggrant franvaro av eventuella ocklusioner i kretsen innan perfusion av kardioplegildsningen inleds.

Om lickage eller annat fel uppstar ska du félja instruktionerna i denna bruksanvisning fér att ta bort enheten.

Vid langvarig anviandning av enheten med stationirt flode kan blodproppar eller agglutination uppsta.

Om enh 1 anvands for blodkardioplegi och sitter nedstroms om membranoxygenatorn ska det sikerstillas att kardioplegilésningens
perfusion alltid ar lagre an systemets perfusion.

Kontrollera att alla luer-lockanslutningar sitter sdkert.

Alla tillbehérsslangar anslutna till enheten ska vara hermetiskt forslutna.

ANVANDA ENHETEN UNDER FORFARANDET

L&t HTF cirkulera vid 6nskad temperatur.

Ta bort klamman fran enhetens utloppsslang.

Starta kardioplegipumpen vid 6nskad flodeshastighet.

Kontrollera kardioplegildsningens temperatur och tryck med hjalp av givaren som finns integrerad i enheten.
Upprepa forfarandet (se steg 2, 3 och 4) varje gang du bér administrera kardioplegilosning.

VW

TA BORT ENHETEN

FORSIKTIGHET
Ta bort och kassera enheten efter varje forfarande sdsom anges i avsnitt A. Folj anvisningarna i avsnitt K om anvinda enheter bér returneras.

1. Stoppa kardioplegipumpen nar perfusionen &r slutford.

2. Tom HTF-kretsen enligt anvisningarna som anges i anvandarmanualen till Spectrum Medical Quantum Heater-Cooler System varmare-
kylare.

3. Koppla bort slangarna anslutna till Spectrum Medical Quantum Heater-Cooler System-varmevaxlarens krets.

Koppla bort temperaturgivaren.

5. Ta bort enheten fran kardioplegikretsen.

&

ERSATTA ENHETEN

FORSIKTIGHET

Om sex timmar forflutit sedan perfusionsvatska borjat anvandas eller om en situation uppstar som den ansvarige for perfusionen
bedémer kan dventyra patientens sakerhet (otillrdcklig prestanda, integritetsforlust i HTF-facket eller i facket for kardioplegilosning osv.)
ska du genomféra féljande for att ersatta enheten.
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Om enheten behover ersédttas medan cirkulationsstéd anvédnds ska potentiella risker for patienten 6vervagas innan enheten ersatts.
Koppla aldrig bort slangar medan kretsen &r trycksatt.

Granska enheten visuellt och kontrollera den noggrant innan ersattning.

Hantera enheten med aseptisk metod under hela ersattningsforfarandet.

Folj anvisningarna i avsnitt K om enheten bér returneras.

1. T6m HTF-kretsen enligt anvisningarna som anges i anvandarmanualen till Spectrum Medical Quantum Heater-Cooler System varmare-
kylare.

2. Koppla bort slangarna anslutna till Spectrum Medical Quantum Heater-Cooler System vdarmare-kylare.

Plocka upp den nya enheten ur den yttre forpackningen och den sterila forpackningen och kontrollera dess integritet.

Stoppa kardioplegipumpen enligt anvisningarna i anvdandarmanualen till Spectrum Medical Quantum HLM-hjart-lungmaskin

(anvandarguide till Quantum pumpkonsol).

Placera tva klimmor pa bade kardioplegilosningens inlopps- och utloppsslangar pa enheten.

Koppla bort temperaturgivaren.

Klam fast 6vertrycksventilens avluftningsslang och ta bort den.

Klam fast avluftningsslangen och ta bort den.

Ta bort enheten fran den avsedda haéllaren fran Spectrum Medical.

10. Kapa av inlopps- och utloppsslangarna vid en punkt mellan de tva klammorna. Lamna tillracklig langd for att kunna aterkoppla.

. Kassera enheten som ska ersattas.

12. Placera den nya enheten pa den avsedda hallaren fran Spectrum Medical.

13. Fyll HTF-facket pa varmevéxlaren som beskrivs i avsnitt F.2 och kontrollera dess integritet som beskrivs i avsnitt F.3.

14. Starta Spectrum Medical Quantum Heater-Cooler System varmare-kylare.

15. Anslut inloppsslangen for kardioplegilosning till inloppsanslutningen for kardioplegilésning och utloppsslangen for kardioplegilésning
till utloppsanslutningen fér kardioplegilésning pa den nya enheten.

16. Anvédnd buntband for att Iasa inlopps- och utloppsslangarna externt fér respektive anslutning pa enheten.

17. Anslut avluftningsslangen till den nya enheten.

18. Anslut 6vertrycksventilens avluftningsslang till den nya enheten.

19. Anslut temperaturgivaren.

20. Fyll enheten genom att folja forfarandet som beskrivs i avsnitt G.

21. Kontrollera franvaron av luft i enheten.

22. Folj anvisningarna i avsnitt G.2 om luft finns i enheten.

23. Oppna endast utloppsslangen efter att ha kontrollerat franvaron av luft i enheten.

24. Oppna utloppsslangen.

25. Ateruppta perfusion.
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MEDICINTEKNISKA ENHETER SOM ANVANDS MED ENHETEN

FORSIKTIGHET

Anvéndaren maste respektera varningar och férsiktighetsmeddelanden samt folja anvisningar som medféljer enheten.
Anslutningarnai kretsen dar kardioplegilsningen cirkulerar maste utféras med slangar vars diameter dr kompatibel med dimensionerna
for anslutningarna pa enheten sdsom anges i avsnitt D, tabell 1.

Temperaturen maste dvervakas med en YSI 400-kompatibel givare.

Enheten &r godkand for att anvdandas endast med:
= Spectrum Medical Quantum Heater-Cooler System varmare-kylare.
= Spectrum Medical Quantum HLM-hjart-lungmaskin och tillbehér.

RETUR AV ANVANDA ENHETER OCH MEDDELANDEN

FORSIKTIGHET
Behall alltid defekta medicintekniska enheter. F6lj anvisningarna nedan om enheten bor sdndas in fér granskning.
Sjukvardsinrattningarna ansvarar for att forbereda och identifiera produkter som ska returneras. Om produkten som ska returneras har
varit i kontakt med patientens blod maste den behandlas, férpackas och hanteras i enlighet med bestimmelserna i tillampliga lagar
i landet dar produkten anvénts. Skicka inte produkter som har kontaminerats med infektiésa patogena agenter.
Qura betonar vikten av att rapportera alla incidenter som uppstatt avseende enheten till Qura och till behérig myndighet i det land
dar produkten anvédnts. Om anvindaren skulle kdnna sig missnéjd med nagot som rér produktens kvalitet kan anvindaren meddela
Qura eller distributéren av Qura-produkten. Alla meddelanden som andaren dvervager vara av kritisk natur ska rapporteras med
sérskild omsorg och skyndsamhet. Nedan anges de uppgifter som nédvéndigtvis maste tillh
= omfattande beskrivning av hindelsen och, om tillimpligt, av patientens tillstand
= identifikation av produkten som avses
= partinummer for produkten som avses
= tillgdnglighet av produkten som avses
= alla indikationer som anvandaren avser av virde for att fa en fullstindig férstaelse for missnojdhetens ursprung.
Qura forbehaller sig ratten att begdra returnering av produkterna som avses i meddelandet fér utvarderingssyften.

dahall




Quantu

Bruksanvisning

PureFlow

BEGRANSAD GARANTI

Denna begrdnsade garanti &r ett komplement till eventuella lagstadgade rattigheter som kdparen har i enlighet med tillamplig lag.
Qura garanterar att alla rimliga forsiktighetsatgarder vidtagits under tillverkningen av denna medicintekniska enhet, sa som &r foreskrivet
enligt enhetens egenskaper och dess avsedda anvandning. Qura garanterar att den medicintekniska enheten ar kapabel att fungera som
anses i denna bruksanvisning, nar den anvédnds i enlighet med specifikationerna i dessa anvisningar av behérig personal och fore det
utgangsdatum som anges pa férpackningen. Dock kan Qura inte garantera att anvdndaren kommer att anvdnda enheten pa ratt satt,
eller att fel diagnos eller behandling och/eller en sérskild patients fysiska eller biologiska egenskaper inte kommer att paverka enhetens
prestanda eller effektivitet, eller ha skadliga resultat for patienten, dven da de sérskilda bruksanvisningarna fér enheten har &tféljts.
Samtidigt som Qura betonar behovet av att noggrant félja bruksanvisningar och vidta alla nddvandiga férebyggande atgarder for korrekt
anvandning av enheten, kan Qura inte dta sig nagot ansvar for incidenter, skador, forluster, utgifter eller konsekvenser som direkt eller
indirekt tillkommer fran otillborligt bruk, manipulering eller modifiering av enheten. Qura kommer att ersitta den medicintekniska
enheten om den &r defekt ndr den slapps ut pa marknaden eller under frakt fran Qura och fram till leverans till slutanvandaren,
sdvida sadan defekt inte har orsakats av kdparen vid hantering av enheten. Ovannamnt ersatter alla andra garantier, uttryckliga eller
underforstadda, skriftliga eller muntliga, inklusive garantier om séljbarhet och/eller funktionalitet. Ingen person, inklusive representanter,
ombud, aterforsaljare, distributorer eller formedlare till Qura eller annat bransch- eller affarsorgan, har befogenhet att géra nagra som
helst framstéllningar eller garantier avseende denna medicintekniska enhet utdver de som redan anges har. Qura avstar fran eventuella
avvikelser till denna begransade garanti och den information/de bruksanvisningar som uttryckligen anges héar. Kopare forpliktar
sig att uppfylla villkoren i denna begransade garanti och 6verenskommer i synnerhet att, i handelse av en dispyt eller rattstvist med
Qura, inte gora ansprak baserat pa pastadda eller dokumenterade dndringar eller modifieringar till denna begrénsade garanti utférda
av representant, ombud, aterforsaljare, distributér eller annan formedlare. Férhallandet mellan parterna med avseende till avtalet (dven
dd det inte faststallts i skrift) till vilket denna garanti utfardats, savél som eventuella dispyter relaterade till det eller pa nagot sitt anknutna
till det, liksom eventuella férhallanden eller dispyter avseende garantin, dess tolkning och verkstéllande, utan begransningar och/eller
forbehall, regleras av italiensk lag och jurisdiktion. Den domstol som ska utses i hdndelse av en av ovannamnda dispyter ska exklusivt
tillfalla domstolen i Modena (Italien).
c € 1936

d Qura S.r.l.

Via di Mezzo, 23

41037 Mirandola (MO), Italien
Tel. +39 0535 1803 050
www.quramed.com

M. TECKENFORKLARING

M Tillverkare Temperaturgrans
Utgangsdatum Icke-pyrogen
Satskod Exklusivt for USA-marknaden

Katalognummer

Innehaller inte latex

Steriliserad med etenoxid

Serienummer

Far ej omsteriliseras

Denna sida upp

Anvand inte om férpackningen ar skadad

~a=(|g][<@| g X |~

Omtalig, handskas varsamt

Far ej ateranvandas ? Skyddas fran fukt
<N
L4s bruksanvisningen FAN Skyddas fran ljus

Forsiktighet

Oppna har

Overensstammer med direktiv 93/42/EG

|7

Antal
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REF.

Quantum PureFlow Cardioplegia Heat Exchangers
HX-C
BESKRIVELSE KODE BESKRIVELSE

HX32V-CO  Cardioplegia Heat Exchanger High Flow 1/4 HX32V-C4 Cardioplegia Heat Exchanger High Flow 1/4 - PL
HX22V-CO  Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 3/16 HX22V-C4  Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 3/16 - PL
HX22V-C1  Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 1/4 HX22V-C5  Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 1/4 - PL

IND

ZrAR-CTIETMMOO®R

Kardioplegi-varmeveksler
HOLD

. ADVARSLER

KONTRAINDIKATIONER OG BIVIRKNINGER
BESKRIVELSE

. TEKNISKE EGENSKABER

TILTANKT ANVENDELSE
FORBEREDELSE OG OPSATNING AF ANORDNINGEN

. PRIMINGPROCEDURE FOR ANORDNINGEN
. ANVENDELSE OG FJERNELSE AF ANORDNINGEN

UDSKIFTNING AF ANORDNINGEN

MEDICINSKE ANORDNINGER, SOM SKAL ANVENDES MED ANORDNINGEN
RETURNERING AF BRUGTE ANORDNINGER OG UNDERRETTELSER
BEGRANSET GARANTI

. ANVENDTE SYMBOLER

ADVARSLER

A FORSIGTIG

Lzes anvisningerne omhyggeligt inden brug.

Anordningen skal anvendes i over med disse brug isni QURA kan ikke ggres ansvarlig for skader, der skyldes
forkert brug; brugeren er fuldt ud ansvarlig for forkert brug eller brug, der adskiller sig fra den angivne.

Anordningen ma kun bruges af personale med tilstraekkelig skoling og kvalifikation.

Anordningen er steriliseret med ethylenoxid og saelges STERIL. Sterilitet er kun garanteret, hvos emballagen er intakt. Brug ikke
anordningen, hvis emball rerb blevet ipuleret, dben eller vad.

Udfgr en visuel inspektion og kontrollér anordningen omhyggeligt fgr brug. Upassende transport- og/eller oplagringsforhold, der ikke
er i overensstemmelse med anvisningerne, kan have beskadiget produktet.

Skrgbeligt, skal handteres forsigtigt.

Skal opb es tgrt. Skal opb es tprt mellem 0°C/32°F og 60°C/140°F.

Engangsprodukt, der kun ma bruges en gang og pa en enkelt patient. Genbrug (hos samme person eller pa andre patienter) kan
forérsage krydskontaminering, infektion og sepsis, efter at anordningen har vaeret i kontakt med blod/kropsvaesker eller stoffer
infunderet i patienten under proceduren. Genbrug af produktet kan ogsa kompromittere dets kaber mht. yd og sikkerhed.
Ma ikke gensteriliseres, udsattes for yderligere behandling eller renses for genbrug.

Anordningen er latex- og fthalatfri.

Anordningen er ikke-toksisk og ikke-pyrogen.

Kontrollér udlgbsdatoen trykt pa etiketten. Brug ikke anordningen efter denne dato.

For at undgd kontaminering af produktet skal anordningen tages i brug umiddelbart efter dbning af den sterile emballage
og handteres aseptisk.

Anordningen ma kun bruges i kombination med de medicinske anordninger, der er opfgrt i afsnit J “Medicinske anordninger, som skal
anvendes med anordningen” i denne brugsanvisning. Laes brugervejledningerne til de medicinske anordninger, der er opfgrt i afsnit J,
ombhyggeligt, inden anordningen bruges.

Lad ikke alkohol, alkoholbaserede vaesker, tere, halogenerede vaesker (som f.eks. halotan) eller &tsende oplgsningsmidler (f.eks. acetone)
komme i kontakt med anordningen. Det kan forarsage beskadigelser, som kan kompromittere anordningens integritet og funktionalitet.
Forbindelsesslangerne skal vaere tilsluttet korrekt for at undga knaek pa slanger eller okklusion, som kan medfgre reduceret flow
og/eller en stigning ag kredslgbstrykket.

Det anbefales at fastggre slangerne udvendigt pa anordningens
Perfusion skal overvages kontinuerligt og omhyggeligt.

Der skal altid vaere en reserveanordning til radighed under proceduren.

Fglg en antikoagulationsprotokol og overvag antikoagulation under hele proceduren. Fordelen ved brug af en ekstrakorporal stgtte
skal dog evalueres i forhold til faren for systemisk antikoagulation og skal understgttes af en laegelig anvisning.

Overvag bade patienten og anordningen hyppigt; lad ikke anordningen veare uden opsyn, mens den er i drift.

Efter brug skal anordningen bortskaffes i overensstemmelse med de galdende b Iser i delseslandet.

| tilfelde af en fejlfunktion skal man altid beholde den defekte anordning og fglge anvisningerne i afsnit J “Returnering af brugte
anordninger og underrettelser”, hvis den skal returneres.

Kontakt Qura S.r.l. eller Qura-produktets distributgr for yderligere oplysninger og/eller i tilfaelde af klager.
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KONTRAINDIKATIONER OG BIVIRKNINGER

Anordningen ma ikke bruges til andre formal end den tiltaenkte anvendelse. Brugeren er ansvarlig for enhver anvendelse, der adskiller sig
fra den tiltaenkte.

Fglgende bivirkninger kan optraede: Allergisk reaktion, blgdning, blodforgiftning, emboli, omfattende aktivering af blodkomponenter, feber,
hamolyse, hypercapni og acidose, hypotension, hypovolaemi, hypoxi, kompromitteret styring af patienttemperatur, infektion, neurologisk
dysfunktion og slagtilfeelde, organdysfunktion, nyresvigt, reproduktionsskade hos mandlige neonatale og paediatriske patienter, andedraets-
og lungeproblemer, sepsis, sterilitet, trombose, toxaemi, karcinogenitet, mutagenitet, sensibilisering, cytotoksicitet, vaskulzere skader, dgd.

BESKRIVELSE

Anordningen (fig. 1) er blevet designet til at opvarme/kgle kardioplegi-oplgsning under ekstrakorporal cirkulation. Anordningen er forsynet
med et integreret boblefeeldefilter (ref. 7 i fig. 1). Anordningen fas i de versioner, der er opfgrt i tabel 1 — afsnit D.

Anordningen saelges sterilt i en blisterpakke i en kasse med 4 enheder. Alle overflader af anordningen, der er i kontakt med blod, er behandlet
med en phosphorylcholin-baseret biokompatibel belaegning. Kontakt med kardioplegi-oplgsning i en periode pa mere end 6 timer er ikke
tilladt. Anordningen er designet til at blive drevet af opvarmere/kglere, der bruger en glykolbaseret varmeoverfgrselsvaeske (HTF).
Anordningen skal bruges i kombination med de medicinske anordninger, der er opfgrt i afsnit J i denne brugsanvisning.

Fig. 1

Referencer:

1. HTF-indgangskonnektor 5. Luer-las-udluftningskonnektor
2. HTF-udgangskonnektor 6. Overtryksventil

3. Indgangskonnektor for kardioplegi-oplgsning 7. Boblefeeldefilter
4. Udgangskonnektor for kardioplegi-oplgsning 8. Temperaturfgler
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D. TEKNISKE EGENSKABER
KODE
kat HX32V-CO | HX22V-CO | HX22V-CL | HX32V-C4 | HX22V-C4 | HX22V-C5
Hgjt flow ‘ Lavt flow ‘ Lavt flow ‘ Hgjt flow ‘ Lavt flow ‘ Lavt flow
Polycarbonat
Polyethylen
Polyester
Blodkontaktmaterialer AlSI 304 plade af rustfrit stal
Epoxyharpiks
Silikone
Belaegning: Phosphorylcholin
Maksimalt driftstryk - side med kardioplegi-oplgsning 750 mmHg / 100 kPa / 1 bar / 14,5 psi
Overtryksventil abning 500-750 mmHg / 66-100 KPa / 0,6-1 bar / 9,7-14,5 psi
Maksimalt driftstryk - HTF-side 1500 mmHg / 200 kPa / 2 bar / 29 psi
Maksimal forsyningstemperatur for HTF-beholder 42°C
Statisk priming-volumen (ml) 32 22 22 32 22 22
Udveksli verfladeomréde (m?) 0,055 0,028 0,028 0,055 0,028 0,028
Maksimal flowhastighed for kardioplegi-oplgsning (I/min) 1 0,5 0,5 1 0,5 0,5
Filterafskaering (um) 120
Temperaturfgler YSI 400
Tilslutninger - side med kardioplegi-oplgsning
IND | 1/4” (6,35 mm) |3/16” (4,76 mm) | 1/4” (6,35 mm) | 1/4” (6,35 mm) | 3/16” (4,76 mm) | 1/4” (6,35 mm)
UD | 1/4” (6,35 mm) |3/16” (4,76 mm) | 1/4” (6,35 mm) Pos-las Pos-las Pos-las
Tilslutninger - HTF-side (indgang/udgang) HFCC-F:oﬁI Apg;cmﬁ\ APE—’;CruﬁI HF((::-:)Croﬁl APCC-':JCroﬁI APé:-':JCroﬁl
Tabel 1

F.2.

TILTANKT ANVENDELSE

Kardioplegi-varmeveksleren er blevet designet til at opvarme/kgle kardioplegi-oplgsning og fysiologiske vaesker, fierne luft og overvéage
temperaturen under kirurgiske indgreb, som kraever ekstrakorporal cirulation og kardiopulmonal bypass i perioder pa hgjst 6 timer.
Alt blod, der behandles, skal indeholde antikoagulant. Kontakt med kardioplegi-opl@sning leengere end denne periode er ikke tilladt.

FORBEREDELSE OG OPSATNING AF ANORDNINGEN

FORSIGTIG

Der skal altid vaere en reserveanordning til radighed under ekstrakorporal cirkulation.

Kontrollér, at O-ringen pa HTF-konnektorerne findes (ref. 3c og 3d i fig. 2).

Anordningen er blevet designet til brug udelukkend med den dedikerede holder leveret af Spectrum Medical.

Under opsatning af kredslgbet og inden ekstrakorporal cirkulation pabegyndes, skal man kontrollere, at de medicinske
reserveanordninger og det tilbehgr, der er angivet i vejledningen til de medicinske anordninger opfgrt i afsnit J, er til radighed.

Veer forsigtig for ikke at beskadige konnektorerne, nar slangerne tilsluttes.

Fglg en egnet blodantik ionsprotokol fgr og under proceduren.

ACT-vaerdien (aktiveret koagulationstid) skal altid vaere sddan, at antikoagulation egnet til indgrebet er garanteret.

FORBEREDELSE AF OPVARMEREN-K@LEREN

FORSIGTIG

Trykket af HTF-oplgsningen i anordningen ma ikke overstige vaerdien angivet i tabel 1 - afsnit D.
Varmevekslerens temperatur ma ikke overstige vaerdien angivet i tabel 1 - afsnit D.

1. Forbered lynkoblingsslangerne leveret med Spectrum Medical Quantum Heater-Cooler System opvarmer-kgler.

INSTALLATION AF VARMEVEKSLEREN

1. Taganordningen ud af den sterile emballage.

2. Montér anordningen pa den dedikerede holder leveret af Spectrum Medical. For yderligere oplysninger se brugervejledningen
til Spectrum Medical Quantum HLM hjerte-lunge-maskinen (Quantum Pump Console User Guide).

3. Kontrollér, at anordninger er forsvarligt fastgjort til holderen.

4. Fjern beskyttelseshzetterne fra konnektorerne pa anordningens HTF-side (ref. 3c og 3d i fig. 2).

5. Tilslut slangerne af Spectrum Medical Quantum Heater-Cooler System opvarmer-kgler (ref. 4 i fig. 2) til anordningen (ref. 3c og 3d i fig.
2) ved hjaelp af hun-lynkoblingskonnektorerne.
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F.3.

KONTROL AF ANORDNINGENS INTEGRITET

1. Start primingen af HTF-kredslgbet ved af fglge anvisningerne i brugervejledningen til Spectrum Medical Quantum Heater-Cooler

System opvarmer-kgler.

2. Anordningens integritet er garanteret, hvis:
= der ikke er leekager af HTF-oplgsning fra dens beholder til omgivelserne;
= der ikke er leekager af HTF-oplgsning i kardioplegi-beholderen.

TILSLUTNING AF VARMEVEKSLEREN TIL DET EKSTRAKORPORALE KREDSL@B

A FORSIGTIG

Lok 1

- Kar rolderens v

tryk ma ikke overstige vaerdien angivet i tabel 1 - afsnit D.

- Brug kun slanger med mal, der er kompatible med anordningens kardioplegi-indgangs-/udgangskonnektorer (se tabel 1 - afsnit D).
- Overtryksventilens aktiveringstryk er angivet i tabel 1 - afsnit D.

U AW

Tilslut anordningen til det ekstrakorporale kardioplegi-kredslgb som vist i figur 2.
Fjern beskyttelseshaetten fra blodindgangskonnektoren (ref. 3a i fig. 2).

Tilslut den passende slange til anordningens indgangsport ved hjalp af en aseptisk teknik for at bevare sterilitet.
Fjern beskyttelseshaetten fra blodudgangskonnektoren (ref. 3b i fig. 2).
Tilslut den passende slange til anordningens udgangsport ved hjzelp af en aseptisk teknik for at bevare sterilitet.
Luer-las-udluftningskonnektoren (ref. 5 i fig. 2) skal tilsluttes til en udluftningsslange med en stophane. Udluftningsslangen skal vaere

forsynet med en envejsventil for at forhindre returflow ind i anordningen.
7. Tilslut den frie ende af udluftningsslangen til en filtreret Luer-las-konnektor af kardiotomi-/venereservoiret.
8. Tilslut en yderligere udluftningsslange til overtryksventilen (ref. 6 i fig. 2).
9. Tilslut den anden ende af overtryksventilens udluftningsslange til kardiotomi-/venereservoiret.
10. Seet den YSI-kompatible temperaturfgler ind i anordningens falerkobling (ref. 7 i fig. 2).

4

5

Sp!ﬂmm/Medr’a!

® ®

Fig. 2

Referencer:

1. Kardioplegi-oplgsning og/eller oxygenatorens
kardioplegi-udgang

2. Kardioplegi-pumpe

3. Kardioplegi-varmeveksler

3a. Indgangskonnektor for kardioplegi-oplgsning

3b. Udgangskonnektor for kardioplegi-oplgsning
3c. HTF-indgangskonnektor

3d. HTF-udgangskonnektor

4. Quantum Heater-Cooler System — opvarmer-
kpler

5. Udluftningsslange
6. Overtryksventil
7. Temperaturfgler

8. Forbindelsesslange med kardioplegi-kanyle
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H.1.

PRIMINGPROCEDURE FOR ANORDNINGEN
PRIMING AF KREDSL@BET

FORSIGTIG

Abn udluftningsslangen (ref. 5 i fig. 2).

Afklem anordningens udgangslange og start kardioplegi-pumpen (ref. 2 i fig. 2) med et lavt flow (30-40 ml/min).

Vent, indtil luften i anordningen er blevet fjernet. Om ngdvendigt bank let pa anordningen for at ggre fjernelse af luft lettere.
Luk udluftningsslangen (ref. 5 i fig. 2).

Fjern klemmen fra udgangsslangen.

Fyld kredslgbet helt.

Stop pumpen og afklem anordningens udgangsslange.

NowuswNE

FJERNELSE AF LUFTBOBLER

FORSIGTIG
Brug ikke uegnede vaerktgjer til at fierne luftbobler, da de kan beskadige anordningen og pavirke dens drift.

Abn udluftningsslangen.

Fjern luften ved at cirkulere oplgsning i kredslgbet med et flow pa 100-150 ml/min.
Kontrollér, at luften fjernes.

Luk udluftningsslangen.

Kontrollér, at alle luftbobler er blevet fiernet fra kredslgbet.

Stop pumpen og afklem anordningens udgangsslange.

OV A WN e

ANVENDELSE OG FJERNELSE AF ANORDNINGEN

FORSIGTIG

For at reducere faren for, at luft nar patienten, skal man kontrollere, at anordningen og kredslgbet er fri for luft og at de er blevet fyldt
korrekt, inden proceduren pabegyndes.

Kontrollér visuelt, at al luft er blevet fjernet fra anordningen.

Kontrollér omhyggeligt, at der ikke er potentielle okklusioner i kredslgbet, inden perfusion med kardioplegi-oplgsning pabegyndes.

| tilfzelde af utaetheder eller andre fejl fijern anordningen i overensstemmelse med oplysningerne i disse brugsanvisninger.

Laengere tids brug af anordningen med stationaert flow kan forérsage dannelse af blodpropper eller agglutination.

Hvis anordni 1 bruges til blodkardioplegi og er installeret downstream af membranoxygenatoren, skal man kontrollere, at kardioplegi-
perfusionsflowet altid er lavere end flowet af systemisk perfusion.

Kontroller, at alle Luer-l3s-tilslutninger er sikre.

Alle tilbehgrsslanger, der er tilsluttet til anordningen, skal vaere perfekt hermetisk forseglet.

BRUG AF ANORDNINGEN UNDER PROCEDUREN

Lad HTF cirkulere med en gnskede temperatur.

Fjern klemmen fra anordningens udgangsslange.

Start kardioplegi-pumpen med den gnskede flowhastighed.

Kontrollér kardioplegi-opl@sningens temperatur og tryk ved hjaelp af den sensor, der er integreret i anordningen.
Gentag processen (se skridt 2, 3 og 4) hver gang, kardioplegi-oplgsning skal administreres.

UAWN P

FJERNELSE AF ANORDNINGEN

FORSIGTIG

Fjern og bortskaf anordningen efter hver procedure i overensstemmelse med oplysningerne i afsnit A. Fglg anvisningerne i afsnit K,
hvis brugte anordninger skal returneres.

1. Nar perfusion er afsluttet, stop kardioplegi-pumpen.

2. Tgm HTF-kredslgbet ved af fplge anvisningerne i brugervejledningen til Spectrum Medical Quantum Heater-Cooler System opvarmer=
kpler.

Kobl slangerne af Spectrum Medical Quantum Heater-Cooler System varmeoverfgrselskredslgbet fra.

Kobl temperaturfgleren fra.

5. Fjern anordningen fra kardioplegi-kredslgbet.

&~ w

UDSKIFTNING AF ANORDNINGEN

FORSIGTIG

Efter seks timers brug med perfusionsvaeske eller hvis der optraeder situationer som, ud fra vurderingen af den ansvarlige for perfusion,
kompromitterer betingelserne for patientens sikkerhed (utilstraekkelig ydeevne, tab af integritet af HTF-beholder eller beholderen med
kardioplegi-oplgsning osv.), skal anordningen skiftes ud pa fglgende made.

Hvis anordningen skal skiftes ud under cirkulationsstgtte, skal potentielle risici for patienten evalueres, inden anordningen skiftes ud.
Kobl aldrig slangerne fra, ndr der er tryk i kredslgbet.
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Udfgr en visuel inspektion og kontrollér anordningen omhyggeligt, inden den skiftes ud.
Handtér anordningen aseptisk under hele udskiftningsproceduren.
Fglg anvisningerne i afsnit K, hvis anordningen skal returneres.

1. Tpm HTF-kredslgbet ved af fglge anvisningerne i brugervejledningen til Spectrum Medical Quantum Heater-Cooler System opvarmer=
kgler.

2. Kobl slangerne af Spectrum Medical Quantum Heater-Cooler System opvarmer-kgler fra.

3. Tagden nye anordning ud af den udvendige emballage og den sterile emballage efter kontrol af emballagens integritet.

4. Stop kardioplegi-pumpen ved at fglge anvisningerne i brugervejledningen til Spectrum Medical Quantum HLM hjerte-lunge-maskine
(Quantum Pump Console User Guide).

5. Set to klemmer pa anordningens indgangs- og udgangsslange for kardioplegi-oplgsning.

6. Kobl temperaturfgleren fra.

7. Afklem overtryksventilens udluftningsslange og fjern den.

8. Afklem udluftningsslangen og fjern den.

9. Fjern anordningen fra den dedikerede Spectrum Medical holder.

10. Skeer indgangs- og udgangsslangerne over mellem de to klemmer sadan, at tilstraekkelige leengder for gentilslutning er tilbage.

. Bortskaf den anordning, der skiftes ud.

12. Placér den nye anordning pa den dedikerede Spectrum Medical holder.

13. Fyld varmevekslerens HTF-beholder som beskrevet i afsnit F.2 og kontrollér dens integritet som beskrevet i afsnit F.3.

14. Start Spectrum Medical Quantum Heater-Cooler System opvarmer-kgler.

15. Tilslutkardioplegi-oplgsningensindgangsslange til kardioplegioplgsningensindgangskonnektor og kardioplegioplgsningens udgangsslange
til kardioplegioplgsningens udgangskonnektor pa den nye anordning.

16. Brug kabelklemmer til at lase indgangs- og udgangsslangerne udvendigt pa anordningens respektive konnektorer.

17. Tilslut udluftningsslangen til den nye anordning.

18. Tilslut overtryksventilens udluftningsslange til den nye anordning.

19. Tilslut temperaturfgleren.

20. Fyld anordningen ved at udfgre processen beskrevet i afsnit G.

. Kontrollér, at der ikke er luft i anordningen.

22. Hvis der er luft i anordningen, fglg anvisningerne i afsnit G.2.

23. Abn kun udgangsslangen efter kontrol af, at der ikke er luft i anordningen.

24. Abn udgangsslangen.

25. Genoptag perfusion.

[N
-

N
[y

MEDICINSKE ANORDNINGER, SOM SKAL ANVENDES MED ANORDNINGEN

FORSIGTIG

Brugeren skal overholde advarslerne og forholdsreglerne og fglge brugsanvisningerne, der fglger med anordningen.
Tilslutningerne af kredslgbet, kardioplegi- i cirkulerer i, skal foretages med slanger med en diameter, der er kompatibel med

malene af konnektorerne pa anordningen i overensstemmelse med tabel 1 - afsnit D.
Temperaturen skal overvages med en YSI 400-kompatibel fgler.

Anordningen er egnet til brug udelukkende sammen med:
= Spectrum Medical Quantum Heater-Cooler System opvarmer-kgler.
= Spectrum Medical Quantum HLM hjerte-lunge-maskine og tilbehgr.

RETURNERING AF BRUGTE ANORDNINGER OG UNDERRETTELSER

FORSIGTIG

Defekte medicinske anordninger skal altid opbevares. Fglg anvisningerne nedenfor, hvis anordningerne skal indsendes med henblik
pa undersggelse.
Sundhedsinstitutioner er ansvarlige for at forberede og identificere produkterne i forbindelse med returneringer. Hvis produktet,
som skal returneres, har vaeret i kontakt med patientens blod, skal det behandl balleres og med
nelserne i den geeldende lovgivning i det land, hvor produktet blev brugt. Returnér ikke produkter, der er blevet kontamineret
med infektigse patogene agenser.
Qura understreger vigtigheden af at indberette enhver haendelse, som optradte med anordningen, til Qura og den ansvarlige
yndighed i det med| land, hvor produktet blev brugt. Hvis brugeren skulle vaere utilfreds med noget i forbindelse med produktets
kvalitet, bgr brugeren underrette Qura eller Qura-produktets distributgr. Alle underrettelser, som brugeren betragter som afggrende,
skal rapporteres omhyggeligt og omgdende. Mindst oplysningerne nedenfor skal gives:
= grundig beskrivelse af t og, hvis rel , pati til. d
= identifikation af det involverede produkt;
= batchnummer af det involverede produkt;
= tilgengelighed af det involverede produkt;
= alle oplysninger, som brugeren betragter som nyttige for forstaelsen af arsagen til utilfredsheden.
Qura forbeholder sig retten til at anmode om returnering af produktet, underrettelsen drejer sig om, med henblik pa vurdering.

hand I
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BEGRANSET GARANTI

Denne begraensede garanti gaelder i tilleeg til lovbestemte rettigheder, som kgber métte have i henhold til geeldende ret. Qura garanterer,
at produktionen af den medicinske anordning er sket med overholdelse af alle rimelige forholdsregler, der kraeves pa baggrund
af anordningens karakter og dens tiltzenkte anvendelse. Qura garanterer, at den medicinske anordning kan fungere som angivet i disse
brugsanvisninger, hvis den bruges i overensstemmelse med disse anvisninger af kvalificeret personale og inden udlgbsdatoen angivet
pd emballagen. Qura kan imidlertid ikke garantere, at brugeren anvender anordningen korrekt og/eller at forkert diagnose eller behandling
og/eller szrlige fysiske eller biologiske egenskaber hos den enkelte patient ikke pavirker ydeevnen og effektiviteten af anordningen eller
forarsager skadelige konsekvenser for patienten, selv om de specificerede brugsanvisninger er blevet overholdt. Mens ngdvendigheden
af ngje at rette sig efter brugsanvisningerne og at tage alle ngdvendige forholdsregler for korrekt brug af anordningen understreges,
kan Qura ikke patage sig noget som helst ansvar for handelser, tab, skade, udgifter eller konsekvenser, der matte veere en direkte eller
indirekte fglge af forkert anvendelse, manipulering eller &ndringer af denne anordning. Qura vil skifte den medicinske anordning ud, hvis
den er defekt pa tidspunktet for markedsfgringen eller under forsendelsen ved Qura op til tidspunktet for leveringen til slutbrugeren,
medmindre en sadan defekt skyldes forkert handtering ved kgberen. Ovenstaende erstatter alle andre udtrykkelige eller underforstaede
garantier, hvad enten de er skriftlige eller mundtlige, inklusive garantier vedrgrende salgbarhed og funktionalitet. Ingen person, inklusive
reprasentanter, agenter, forhandlere, distributgrer eller mellemhandlere af Qura eller en anden industriel eller kommerciel organisation,
er bemyndiget til at give erkleeringer eller garantier vedrgrende denne medicinske anordning, undtagen som udtrykkeligt anfgrt i dette
dokument. Qura fralaegger sig ansvaret for variationer af denne begraensede garanti og de oplysninger/brugsanvisninger, dette dokument
indeholder. Kgberen forpligter sig til at overholde vilkdrene i denne begraensede garanti og accepterer isar, i tilfeelde af tvist eller retssag
med Qura, ikke at rejse krav baseret pa pastadede eller beviste andringer eller modifikationer foretaget af denne begraensede garanti
ved en reprasentant, agent, forhandler, distributgr eller mellemhandler. Forholdet mellem denne kontrakts parter (selv om det ikke
er nedfeeldet skriftligt), som har modtaget denne garanti, enhver tvist, der er relateret til den eller pa nogen made forbundet med den,
samt ethvert forhold eller enhver tvist, der vedrgrer denne garanti, dens fortolkning og udfgrelse, intet udelukket og/eller forbeholdt,
er udelukkende reguleret af italiensk lov og jurisdiktion. | tilfaelde af en tvist som omtalt ovenfor vil den ansvarlige domstol udelukkende
vaere domstolen i Modena (Italien).

“ QuraS.r.l. c E
Via di Mezzo, 23 1936

|- 41037 MIRANDOLA (MO) — Italien
TIf. +39 0535-1803050
www.quramed.com

ANVENDTE SYMBOLER

Producent Temperaturgraense

Udlgbsdato Ikke-pyrogen

Lotkode Udelukkende for det US-amerikanske marked

Steriliseret med ethylenoxid Serienummer

Ma ikke gensteriliseres Denne side opad

e
X
[sN]
it
Y

Ma ikke bruges, hvis emballagen ikke er intakt. Skrgbeligt, skal handteres forsigtigt

Ma ikke genbruges f Skal opbevares tgrt

Lees brugsanvisningen Skal holdes vaek fra lys

X
J
Forsigtig n Abnes her

Overholdelse af direktiv 93/42/EF Mangde
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Quantum PureFlow Cardioplegia Heat Exchanger

HX-C
VITE KUVAUS KOODI KUVAUS
HX32V-CO  Cardioplegia Heat Exchanger High Flow 1/4 HX32V-C4  Cardioplegia Heat Exchanger High Flow 1/4 — PL
HX22V-CO  Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 3/16 HX22V-C4  Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 3/16 - PL
HX22V-C1  Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 1/4 HX22V-C5  Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 1/4 — PL
Kardioplegiassa kaytettdva lammonvaihdin
SISALTO
A. VAROITUKSET
B. KAYTON VASTA-AIHEET JA HAITTAVAIKUTUKSET
C. KUVAUS
D. TEKNISET TIEDOT
E. KAYTTOTARKOITUS
F. LAITTEEN VALMISTELU JA KAYTTOONOTTO
G. LAITTEEN ESITAYTTO
H. LAITTEEN KAYTTO JA IRROTUS
. LAITTEEN VAIHTO
J. LAITTEEN KANSSA KAYTETTAVAT LAAKINNALLISET LAITTEET
K. KAYTETTYJEN LAITTEIDEN PALAUTTAMINEN JA ILMOITUKSET
L. RAJOITETTU TAKUU
M. KAYTETYT SYMBOLIT
A. VAROITUKSET

HUOMIO

Lue ohjeet huolellisesti ennen kayttoa.

Laitetta on kaytettdvd ndiden kdyttoohjeiden mukaisesti. QURA ei ole vastuussa vahingoista, jotka johtuvat laitteen virheellisestd
kaytostd. Kayttaja on yksin vastuussa laitteen asiattomasta kdytosta tai kdyttoohjeista poikkeavasta kaytosta.

Laitteen kdytto on sallittu vain asianmukaisesti koulutetulle ja pateville henkil6stolle.

Laite on steriloitu etyleenioksidilla, ja se myydaan STERIILINA. Steriiliys on taattu vain silloin, kun pakkaus on ehja. Ala kayta laitetta,
jos pakkaus on vaurioitunut tai jos sitd on peukaloitu tai se on auki tai marka.

Suorita laitteelle huolellinen silmadmaériinen tarkistus ennen kiyttdi. Tuotteen ohjeidenvastaiset kuljetus- ja/tai siilytysolosuhteet
voivat vaurioittaa laitetta.

Helposti sarkyva, kasiteltava varoen.

Pidettdva kuivana. Sailytettava kuivassa paikassa, 0-60 °C:n lampétilassa.

Tuote on kertakdyttdinen, ja sitd saa kdyttdaa vain kerran ja vain yhdella potilaalla. Tt 1 uudelleenkaytto ( lla henkil6lla tai
muilla potilailla) saattaa johtaa ristikontaminaatioon, infektioon ja sepsikseen, kun laite paasee kosketuksiin veren / kehon nesteiden
tai potilaaseen toimenpiteen aikana infusoitavien nesteiden kanssa. Tuotteen uudelleenkdytté saattaa my6s vaarantaa tuotteen
suorituskyvyn ja turvallisuuden.

Al3 steriloi, ksittele uudelleen tai puhdista uutta kiyttokertaa varten.
Laite ei sisdlld lateksia eika ftalaatteja.

Laite on myrkytdn ja ei-pyrogeeninen.

Tarkista etikettiin painettu viimeinen kayttop . Al4 kayta laitetta viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Tuotteen kontaminoitumisen vilttamiseksi laite on otettava kdyttoon heti steriilin pakkauksen avaamisen jdlkeen ja tuotetta
on kasiteltava aseptisesti.

Laitetta saa kayttaa ail 1 yhdessa ndiden kaytto J ”Laitteen kanssa kaytettavat ladkinnalliset laitteet” lueteltujen
ladkinndllisten laitteiden kanssa. Lue kohdassa J lueteltujen lddkinnallisten laitteiden kdyttéoppaat huolellisesti ennen laitteen kayttoa.
Al paasta alkoholia, alkoholipohjaisia nesteité, eetterid, halogenoituja nesteita (kuten halotaania) tai syovyttavia I|uott|m|a (kuten
asetonia) kosketuksiin laitteen kanssa. Ne vaurioittavat laitetta esimerkiksi vaarantamalla sen eheyden ja toiminnalli

Liiténtaletkut on liitettdva paikoilleen pitdvasti, jotta letkut eivat kierry tai tukkeudu, jonka seurauksena saattaisi olla virtauksen
hidastuminen ja/tai piirin paineen kasvu.

Letkut on suositeltavaa kiinnittdd laitteen ulkopi liittimiin nippusiteilla.

Valvo perfuusiota jatkuvasti ja huolellisesti.

Toimenpiteen aikana on oltava kaytettavissa varalaite.

Noudata antikoagulaatiota koskevia kdytantoja ja seuraa antike laatiota koko toimenpi ajan. Kel isen verenkierron tuen
hyodyt on kuitenkin arvioitava systeemisen antikoagulaation riskiin ndhden, ja sen kdytosta on myos oltava ladkemaarays.

Valvo seka potilaan vointia ettd laitteen toimintaa tiiviisti, 4laka jata laitetta ilman valvontaa sen ollessa kdynnissa.

Havita laite kdyton jalkeen laitteen kdyttomaassa voi olevien kaisten sadadosten mukaisesti.

Jos laitteessa ilmenee toimintahairid, siirrd viallinen laite sdilytykseen ja jos se on palautettava, toimi kohdan K ”Kaytettyjen laitteiden
palauttaminen ja ilmoitukset”.

Jos haluat lisétietoja ja/tai haluat valittaa tuotteesta, ota yhteyttd Qura S.r.l:43n tai Qura-tuotteen jakelijaan.

hisiden kohd.
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KAYTON VASTA-AIHEET JA HAITTAVAIKUTUKSET

Laitetta ei saa kdyttdd muuhun kuin sille maaritettyyn kayttotarkoitukseen. Kayttédjd on vastuussa laitteen kaikesta muusta kaytosta.
Seuraavat haittavaikutukset ovat mahdollisia: allergiset reaktiot, verenhukka, veren toksisuus, embolia, verikomponenttien liiallinen
aktivointi, verenvuoto, kuume, hemolyysi, hyperkapnia ja asidoosi, matala verenpaine, hypovolemia, hypoksia, potilaan heikentynyt
ruumiinldmmaon saately, infektio, neurologinen hairid ja aivohalvaus, elimen toimintahdirio, munuaisten vajaatoiminta, lisddntymiskykyyn
kohdistuvat haitalliset vaikutukset vastasyntyneilld poikavauvoilla ja pojilla, hengityselimistdén ja keuhkoihin liittyvat ongelmat, sepsis,
steriiliys, tromboosi, toksemia, karsinogeenisyys, mutageenisyys, herkistyminen, sytotoksisuus, verisuonien vaurioituminen ja kuolema.

KUVAUS

Laite (kuva 1) on tarkoitettu lammittdmaan/jaahdyttdméaan kardioplegialiuosta kehonulkoisen verenkierron aikana. Laitteessa on kiinted
kuplalukon suodatin (kuva 1, kohta 7). Saatavilla olevat laiteversiot on lueteltu kohdassa D, taulukossa 1.

Laite myydaan steriiling, ja se on pakattu ldpipainopakkaukseen neljan kappaleen laatikoihin. Kaikissa laitteen pinnoissa, jotka joutuvat
kosketuksiin veren kanssa, on fosforyylikoliinipohjainen bioyhteensopiva pinnoite. Laite saa olla kosketuksissa kardioplegialiuokseen
enintddn kuuden tunnin ajan. Laite on suunniteltu saamaan tehonsa ldmmitys-/jaahdytyslaitteista, joissa kdytetddn glykolipohjaista
lammaonsiirtonestettd (HTF).

Laitetta on kdytettdva yhdessa naiden kdyttdohjeiden kohdassa J lueteltujen Id&kinnallisten laitteiden kanssa.

Kuva 1

Kuvaviitteet:

1. HTF:n tuloletkun liitin 5. Tyhjennyksen Luer-Lock-liitin
2. HTF:n poistoletkun liitin 6. Ylipaineventtiili

3. Kardioplegialiuoksen tuloletkun liitin 7. Kuplalukon suodatin

4. Kardioplegialiuoksen poistoletkun liitin 8. Lampatila-anturi
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Kayttoohjeet

D.

F.2.

TEKNISET TIEDOT

KOODI

Ominaisuus

HX32V-CO | HX22V-CO | HX22V-C1 | HX32V-C4 | HX22V-C4 | HX22V-C5

Suuri virtaus ‘ Pieni virtaus ‘ Pieni virtaus ‘ Suuri virtaus ‘ Pieni virtaus ‘ Pieni virtaus

Veren kanssa kosketuksiin joutuvat materiaalit

Polykarbonaatti

Polyeteeni

Polyesteri

AlSI 304 -ruostumaton terds
Epoksihartsi

Silikoni

Pinnoite: fosforyylikoliini

Suurin sallittu kdyttopaine — kardioplegialiuoksen puoli

750 mmHg / 100 kPa / 1 bar / 14,5 psi

Ylipaineventtiilin avautuminen

500-750 mmHg / 66—100 KPa / 0,6—1 bar / 9,7-14,5 psi

Suurin sallittu kdyttdpaine — HTF-puoli

1500 mmHg / 200 kPa / 2 bar / 29 psi

Suurin sallittu HTF-kammion syottolampotila 42°C
Staattinen esitdyttotilavuus (ml) 32 22 22 32 22 22
Vaihtopinta-ala (m?) 0,055 0,028 0,028 0,055 0,028 0,028
Kardioplegialiuoksen suurin sallittu virtausnopeus (I/min) 1 0,5 0,5 1 0,5 0,5
Suodattimen cut-off-luku (um) 120
Lampotila-anturi YSI 400
Liitéannat — kardioplegialiuoksen puoli
TULO | 1/4”(635mm) |3/16” (4,76 mm) | 1/4” (6,35 mm) | 1/4” (6,35 mm) | 3/16” (4,76 mm) | 1/4" (6,35 mm)

POISTO | 1/4"(6,35mm) |3/16” (4,76 mm) | 1/4" (6,35 mm) Pos Lock Pos Lock Pos Lock

Liitannat — HTF-puoll (tulo/poisto) HFC(i:i:oﬁiIi APC(E;ZrCoﬁiIi APCC-';rCoﬁiIi HFCC-Z(r:oﬁili APCC-:J(r:OﬁiIi APCC-;P:(r:oﬁili

KAYTTOTARKOITUS

Kardioplegiassa kaytettivd lammonvaihdin on tarkoitettu limmittdmain/jaahdyttamé

Taulukko 1

n kardioplegialiuosta ja fysiologisia nesteitd,

poistamaan ilmaa ja valvomaan ldmpdtilaa kirurgisten toimenpiteiden aikana, joissa tarvittavan kehonulkoisen verenkierron
ja kardiopulmonaarisen ohituksen kesto on enintdan kuusi tuntia. Késiteltdvan veren on aina siséllettava antikoagulanttia. Laite ei saa olla

kosketuksissa kardioplegialiuokseen tata pidempaan.

LAITTEEN VALMISTELU JA KAYTTOONOTTO

HUOMIO

Kehonulkoisen verenkierron aikana on aina oltava kaytettavissa varalaite.
Varmista, ettd HTF-liittimissd (kuva 2, kohdat 3c ja 3d) on O-rengas.
Laite on tarkoitettu kdytettavaksi vain Spectrum Medicalin toimittaman pidikkeen kanssa.

Tarkista piirin kaytt

varalaitteet ja varalisdvarusteet, jotka on lueteltu oppaan kohdassa J.

Varo, ettet riko liittimia liittdessasi letkut.

Noudata asiar kaisia antik laatiota koskevia kdytdnt6ja ennen toimenpidettd ja sen aikana.
Aktivoitu koagulaatioaika (ACT) on valittava aina siten, ettd se takaa toi r 1 sopivan k I
LAMMITYS-/JAAHDYTYSLAITTEEN VALMISTELEMINEN

HUOMIO

HTF-liuoksen paine laitteen sisélla ei saa ylittda arvoa, joka on il tu kohd. D, tauluk 1
Lammonvaihtimen lampétila ei saa ylittda arvoa, joka on ilmoitettu kohd D, luk 1.

dnoton aikana ja ennen kehonulkoisen verenkierron kdynnistamistd, ettd saatavilla on tarvittavat lddkinnalliset

1. Valmistele Spectrum Medicalin Quantum Heater-Cooler System -lammitys-/jaahdytyslaitteen mukana toimitetut pikaliitosletkut.

LAMMONVAIHTIMEN ASENTAMINEN
1. Poista laite steriilista pakkauksesta.

2. Kiinnitd laite Spectrum Medicalin toimittamaan pidikkeeseen. Katso tarkemmat ohjeet Spectrum Medicalin Quantum HLM
-syddnkeuhkokoneen kéyttdoppaasta (Quantum Pump Console -konsolin kdyttdoppaasta).
3. Varmista, etta laite on kiinnitetty pidikkeeseen pitavasti.

&

Irrota liittimien suojatulpat laitteen HTF-puolelta (kuva 2, kohdat 3c ja 3d).

5. Liitd Spectrum Medicalin Quantum Heater-Cooler System -lammitys-/jaéhdytyslaitteen letkut (kuva 2, kohta 4) laitteeseen (kuva 2,

kohdat 3c ja 3d) pikanaarasliittimien avulla.
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F.3. LAITTEEN EHEYDEN TARKISTAMINEN

1.

2.

Aloita HTF-piirin esitdytté Spectrum Medicalin Quantum Heater-Cooler System -lammitys-/jaahdytyslaitteen kiyttdoppaan ohjeiden
mukaisesti.
Laitteen eheys voidaan taata, jos

= HTF-kammiosta ei vuoda HTF-liuosta kammion ympéristoon

= kardioplegiakammiossa ei ole HTF-liuosvuotoja.

F4.  LAMMONVAIHTIMEN LITTAMINEN KEHONULKOISEEN PIIRIIN

A HUOMIO

- Kardioplegiakammion enimmadispaine ei saa ylittda arvoa, joka on ilmoitettu kohdassa D, taulukossa 1.
- Kéyté vain letkuja, jotka ovat kooltaan yhteensopivia laitteen tulo-/poistoletkujen liittimien kanssa (katso kohta D, taulukko 1).

- Ylipaineventtiilin aktivointipaine on ilmoitettu kohd D, tauluk 1.
1. Liitd laite kardioplegian kehonulkoiseen piiriin kuvassa 2 osoitetulla tavalla.
2. lIrrota veren tuloletkun liittimen suojatulppa (kuva 2, kohta 3a).
3. Liitd asianmukainen letku laitteen tuloletkun liittimeen aseptista tekniikkaa kdyttaen, jotta laitteen steriiliys ei vaarannu.
4. Irrota veren poistoletkun liittimen suojatulppa (kuva 2, kohta 3b).
5. Liitd asianmukainen letku laitteen poistoletkun liittimeen aseptista tekniikkaa kdyttden, jotta laitteen steriiliys ei vaarannu.
6. Tyhjennyksen Luer-Lock-liitin (kuva 2, kohta 5) on liitettava sulkuhanalla varustettuun tyhjennysletkuun. Tyhjennysletkussa on oltava
takaiskuventtiili, joka estaa takaisinvirtauksen laitteeseen.
7. Liitd tyhjennysletkun vapaa pa kardiotomia-/laskimoséilién suodattimella varustettuun Luer-Lock-liittimeen.
8. Liitd toinen tyhjennysletku ylipaineventtiiliin (kuva 2, kohta 6).
9. Liitd ylipaineventtiilin tyhjennysletkun toinen pai kardiotomia-/laskimosailioon.

10. Liitd YSI-yhteensopiva lampétila-anturi laitteen anturiliitdntaan (kuva 2, kohta 7).

5

4

Sp!mum/wedr(a!

® @

Kuva 2

Kuvaviitteet:

1. Kardioplegialiuoksen ja/tai oksygenaattorin

kardioplegian poisto 3b. Kardioplegialiuoksen poistoletkun liitin 5. Tyhjennysletku
2. Kardioplegiapumppu 3c. HTF:n tuloletkun liitin 6. Ylipaineventtiili
3. Kardioplegiassa kdytettava lammaonvaihdin 3d. HTF:n poistoletkun liitin 7. Lampoatila-anturi

3a. Kardioplegialiuoksen tuloletkun liitin
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4. Quantum Heater-Cooler System -lammitys-/
jadhdytyslaite 8. Liitantaletku, jossa kardioplegiakanyyli
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H.1.

LAITTEEN ESITAYTTO
PIRIN ESITAYTTO

HUOMIO

1. Avaa tyhjennysletku (kuva 2, kohta 5).

2. Sulje laitteen poistoletku ja kdynnista kardioplegiapumppu (kuva 2, kohta 2) alhaisella virtauksella (30-40 ml/min).

3. Odota, kunnes ilma on poistunut laitteesta. Napauta tarvittaessa laitetta kevyesti, jotta ilman poistuminen helpottuu.
4. Sulje tyhjennysletku (kuva 2, kohta 5).

5. lrrota poistoletkun puristin.

6. Taytd piiri kokonaan.

7. Pysdyta pumppu ja sulje laitteen poistoletku.

ILMAKUPLIEN POISTO

HUOMIO
Ala kayta ilmakuplien poistossa tarkoitukseen sopimattomia tydkaluja, silld ne voivat vaurioittaa laitetta ja muuttaa sen toimintaa.

Avaa tyhjennysletku.

Poista ilma kierrattamalld liuosta piirissé virtausnopeudella 100-150 ml/min.
Varmista, ettd ilma on poistettu.

Sulje tyhjennysletku.

Varmista, ettd kaikki ilmakuplat on poistettu piirista.

Pysdyta pumppu ja sulje laitteen poistoletku.

OV A WN e

LAITTEEN KAYTTO JA IRROTUS

HUOMIO

Jotta potilaaseen ei padsisi ilmaa, varmista, ettei laitteessa tai piirissd ole ilmaa ja ettd ne on tdytetty asianmukaisesti ennen
toimenpiteen aloittamista.

Varmista silmam sesti, ettd kaikki ilma on poistettu laitteesta.

Tarkista huolellisesti, ettei piirissa ole tukoksia ennen perfuusion aloi ista kardi
Jos havaitset vuotoja tai muita vikoja, poista laite kdytostd ndissa kayttoohjeissa annettujen ohjeiden mukaisesti.

Laitteen pitkdkestoinen kdytt6 stationaarisella virtauksella saattaa johtaa hyytymien muodostumiseen tai agglutinaatioon.
Jos laitetta kdytetadn verikardiopl 1 ja se dan membraanioksygenaattorin alaosaan, varmista, ettd kardiopleginen
perfuusiovirtaus on aina systeemista perfuusiota alhaisempi.

Varmista, ettd Luer-Lock-liitdnnat ovat pitavia.

Kaikkien laitteeseen liitettyjen lisdletkujen on oltava hermeettisesti suljettuja.

LAITTEEN KAYTTO TOIMENPITEEN AIKANA

Anna HTF-liuoksen kiertaa halutussa lampétilassa.

Irrota laitteen poistoletkun puristin.

Kéynnista kardioplegiapumppu halutulla virtausnopeudella.

Tarkista kardioplegialiuoksen Iampétila ja paine laitteen kiintedn anturin avulla.

Toista tarvittavat toimenpiteet (katso vaiheet 2, 3 ja 4) aina kun kardioplegialiuoksen annostelu on tarpeen.

nhwN R

LAITTEEN POISTAMINEN KAYTOSTA

HUOMIO

Poista laite kdytostd toimenpiteen jilkeen ja havitd se kohdassa A annettujen ohjeiden mukaisesti. Jos laite on palautettava, toimi
kohdan K ohjeiden mukaisesti.

1. Kun perfuusio on valmis, pysdyté kardioplegiapumppu.

2. Tyhjennd HTF-piiri Spectrum Medicalin Quantum Heater-Cooler System -lammitys-/jaahdytyslaitteen kdyttéoppaan ohjeiden
mukaisesti.

Irrota Spectrum Medicalin Quantum Heater-Cooler System -lamménsiirtopiirista.

Irrota lampdatila-anturi.

5. lIrrota laite kardioplegiapiirista.

& w

LAITTEEN VAIHTO

HUOMIO

Kun laitetta on kédytetty kuuden tunnin ajan perfuusionesteen kanssa tai jos perfuusiosta vastaava henkild arvioi, etta potilaan turvallisuus
on vaarantunut (laitteen puutteellinen suorituskyky, HTF-kammion tai kardioplegialiuoskammion eheyden heikentyminen jne.), vaihda
laite alla esitettyjen ohjeiden mukaisesti.
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Jos laite on vaihdettava kehonulkoisen verenkierron tuen aikana, arvioi vaihdon mahdollisesti potilaalle aiheuttamat riskit ennen vaihtoa.
Al3 koskaan irrota letkuja piirin ollessa paineistettuna.

Suorita laitteelle huolellinen silmd@maardinen tarkistus ennen vaihtoa.

Kasittele laitetta aseptisesti koko vaihtotoimenpiteen ajan.

Jos laite on palautettava, toimi kohdan K ohjeiden mukaisesti.

1. Tyhjennd HTF-piiri Spectrum Medicalin Quantum Heater-Cooler System -lammitys-/jddhdytyslaitteen kayttGoppaan ohjeiden
mukaisesti.

2. Irrota Spectrum Medicalin Quantum Heater-Cooler System -lammitys-/jaahdytyslaitteen letkut.

Poista uusi laite ulkopakkauksestaan ja steriilista pakkauksestaan ja tarkista sen eheys.

Pysdyta kardioplegiapumppu Spectrum Medicalin Quantum HLM -syd@nkeuhkokoneen kdyttéoppaan (Quantum Pump Console -konsolin

kdyttdoppaan) ohjeiden mukaisesti.

Aseta kaksi puristinta laitteen kardioplegialiuoksen tulo- ja poistoletkuihin.

Irrota lampétila-anturi.

Sulje ylipaineventtiilin tyhjennysletku ja irrota se.

Sulje tyhjennysletku ja irrota se.

Irrota laite Spectrum Medicalin pidikkeesta.

10. Leikkaa tulo- ja poistoletkut kahden puristimen vélista siten, ettd pituus pysyy riittdvana takaisinliittamista varten.

11. Havita vaihdettava laite.

12. Kiinnita uusi laite Spectrum Medicalin pidikkeeseen.

13. Tayta lammaonvaihtimen HTF-kammio kohdassa F.2 esitetylla tavalla ja tarkista sen eheys kohdan F.3 ohjeiden mukaisesti.

&> w

© N !

14. Kéynnista Spectrum Medicalin Quantum Heater-Cooler System -lammitys-/jadhdytyslaite.

15. Liitd kardioplegialiuoksen tuloletku uuden laitteen kardioplegialiuoksen tuloletkun liittimeen ja kardioplegialiuoksen poistoletku
uuden laitteen kardioplegialiuoksen poistoletkun liittimeen.

16. Lukitse tulo- ja poistoletkut liittimiinsa kiinnittamalld ne ulkopuolelta nippusiteilla.

17. Liitd tyhjennysletku uuteen laitteeseen.

18. Liitd ylipaineventtiilin tyhjennysletku uuteen laitteeseen.

19. Liitd lampatila-anturi.

20. Téyta laite kohdan G ohjeiden mukaisesti.

21. Varmista, etta laitteessa ei ole ilmaa.

22. Jos laitteessa on ilmaa, toimi kohdan G.2 ohjeiden mukaisesti.

23. Avaa poistoletku vasta sen jalkeen, kun olet varmistanut, etta laitteessa ei ole ilmaa.
24. Avaa poistoletku.

25. Aloita perfuusio.

WN Rk O

v

LAITTEEN KANSSA KAYTETTAVAT LAAKINNALLISET LAITTEET

HUOMIO

Kéyttdjan on noudatettava annettuja varoituksia ja kuvattuja varotoimenpiteitd ja laitteen mukana toimitettuja kdyttéohjeita.
Kardioplegialiuospiirin liitdnnat on tehtéva kayttden letkuja, joiden halkaisija on yhteensopiva laitteen liittimien halkaisijoiden kanssa
taulukon 1 - osa D mukaisesti.

Lampétilaa on valvottava YSI 400 -yhteensopivalla anturilla.

Laitteen kaytto on sallittu yksinomaan seuraavien laitteiden kanssa:
= Spectrum Medicalin Quantum Heater-Cooler System -lammitys-/jadhdytyslaite.
= Spectrum Medicalin Quantum HLM -sydankeuhkokone lisévarusteineen.

KAYTETTYJEN LAITTEIDEN PALAUTTAMINEN JA ILMOITUKSET

HUOMIO
Siirrd aina vialliset Iddkinnalliset laitteet sailytykseen. Jos laite on Iahetettava tarkistettavaksi, toimi alla esitettyjen ohjeiden mukaisesti.
Terveydenhuoltolaitokset ovat velvollisia valmistel jamerki a I tavat tuotteet |3hettamistd varten. Jos palautettava

tuote on ollut kosketuksissa potilaan vereen, tuotetta on késiteltéva ja se on pakattava laitteen kdyttémaan voimassa olevien sddddsten
mukaisesti. Al ldhet3 tuotteita, jotka ovat altistuneet tarttuville patogeenisille materiaaleille.
Qura muistuttaa, ettd kaikista laitt: liittyvista il istd vaaratilanteista on ilmoitettava Quralle ja laitteen kdyttdmaan asiasta
vastaaville viranomaisille. Jos kdyttdja ei ole tyytyvdinen tuotteen laatuun, kdyttdja voi ilmoittaa asiasta Quralle tai Qura-tuotteiden
jakelijalle. Kaikki kdyttdjan tarkeina pitamat ilmoitukset on raportoitava erityisen huolellisesti ja nopeasti. limoituksessa on oltava
ainakin seuraavat tiedot:

= tilanteen kuvaus ja — jos olennaista — potilaan tila

= sen tuotteen tunnistetiedot, jota ilmoitus koskee

= sen tuotteen erdnumero, jota ilmoitus koskee

= sen tuotteen saatavuus, jota ilmoitus koskee

= kaikki seikat, joiden arvelee olevan hyodyllisiad | ymmarta
Qura pidattda oikeuden paattaa kuvatun tuotteen palauttamisesta arviointia varten.
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RAJOITETTU TAKUU

Rajoitettu takuu taydentda ostajan lakisaateisia oikeuksia. Qura takaa, ettd tdman laakinnallisen laitteen valmistuksen aikana on suoritettu
kaikki kohtuullisesti suoritettavissa olevat varotoimenpiteet, joita voidaan laitteen tyyppi ja kéyttotarkoitus huomioiden vaatia.
Qura takaa, ettd sen ladkinnallinen laite pystyy toimimaan ndissa kayttdohjeissa ilmoitetulla tavalla, kun laitetta kdyttaa pateva henkilostd
ja kaytto tapahtuu ndissa kdyttdohjeissa annettujen ohjeiden mukaisesti ja ennen pakkauksessa ilmoitettua viimeistd kdyttopdivaa.
Qura ei voi kuitenkaan taata, ettd kayttaja kayttaa laitetta oikein tai etteivat virheellinen diagnoosi tai hoito ja/tai yksittdisen potilaan
henkilokohtaiset fyysiset tai biologiset ominaisuudet vaikuta laitteen suorituskykyyn ja tehokkuuteen tai aiheuta haittoja potilaalle
laitteen kdyttdohjeiden mukaisesta kdytosta huolimatta. Qura painottaa, ettd kdyttéohjeita on ehdottomasti noudatettava ja ettd kaikki
tarpeelliset varotoimenpiteet on suoritettava laitteen oikean kdyton varmistamiseksi. Qura ei ole vastuussa mistddn vaaratilanteista,
haitoista, menetyksistd, kuluista tai seurauksista, jotka aiheutuvat suoraan tai epdsuoraan taman laitteen virheellisestd kaytosta tai
laitteen peukaloinnista tai laitteeseen tehdyista muutoksista. Qura toimittaa ladkinnéllisen laitteen tilalle korvaavan laitteen, jos laite
on viallinen myyntiintulohetkelld, kun Qura toimittaa sen tai kun laite toimitetaan loppukayttéjalle, ellei kyseinen vika johdu ostajan
tuotteen virheellisesta kasittelysta. Edelld kuvattu takuu korvaa kaikki muut takuut, ilmaistut tai oletetut, kirjalliset tai suulliset takuut,
mukaan lukien laitteen myytavyydestd tai toimivuudesta annetut takuut. Kukaan, mukaan lukien kaikki Quran edustajat, kaupanvilitt;
myyjat tai valittdjat, tai mikdan muu teollisuus- tai myyntiorganisaatio ei saa antaa mitadn kuvauksia tai takuita tasta laitteesta tassa
nimenomaisesti kuvattuja seikkoja lukuun ottamatta. Qura kieltdytyy kaikista tdhan rajoitettuun takuuseen ja tietoihin / kayttdohjeisiin
tehdyistd muutoksista. Ostaja sitoutuu noudattamaan tdman rajoitetun takuun ehtoja ja lupaa erityisesti, ettd ei esitd mahdollisten
erimielisyyksien ilmetessa tai riita-asioissa Quran kanssa vaatimuksia tahan takuuseen kenenkdan edustajan, kaupanvalittdjan, myyjan,
jakelijan tai muun vélitt tekemien oletettujen tai todistettujen muutosten tai muokkausten perusteella. Osapuolten, joita sopimus
koskee (vaikka asiaa ei olisi ilmaistu kirjallisesti) ja joille tima takuu on mydnnetty, vélinen sopimussuhde seka siihen liittyvat mahdolliset
erimielisyydet seka tata takuuta koskeva suhde tai erimielisyys, sen tulkinta ja toteutus, mitddn pois jattamatta ja/tai varaamatta, ovat
yksinomaan Italian lain ja tuomiovallan alaisia. Edelld kuvatut riita-asiat ratkaistaan yksinomaan Modenan tuomioistuimessa (Italiassa).

d Qura S.r.l. c €
1936

Via di Mezzo, 23

41037 Mirandola (MO), Italia
Puhelin: +39 0535-1803050
www.quramed.com

KAYTETYT SYMBOLIT

Valmistaja Lampdtilaraja

a

Viimeinen kayttopaiva

Ei-pyrogeeninen

Erdtunnus

Vain Yhdysvaltojen markkinoille

Luettelonumero

Ei sisalla lateksia

Steriloitu etyleenioksidilla

Sarjanumero

Ei saa steriloida uudelleen

Tama puoli yl6spain

Ei saa kayttas, jos pakkaus on vaurioitunut

a2 2] g X |~

Helposti sérkyvd, kasiteltava varoen

Ei saa kdyttaa uudelleen

P

Pidettdva kuivana

4
S

Lue kdyttoohjeet 2i\\ Suojattava valolta
Huomio n Avaa tista
Direktiivin 93/42/EY mukainen B Maars
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Quantum PureFlow Cardioplegia Heat Exchangers

HX-C
REF. BESKRIVELSE KODE BESKRIVELSE
HX32V-CO  Cardioplegia Heat Exchanger High Flow 1/4 HX32V-C4  Cardioplegia Heat Exchanger High Flow 1/4 - PL
HX22V-CO  Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 3/16 HX22V-C4  Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 3/16 - PL
HX22V-C1  Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 1/4 HX22V-C5  Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 1/4 - PL
Kardioplegisk varmeveksler
INNHOLD
A. ADVARSLER
B. KONTRAINDIKASJONER OG BIVIRKNINGER
C. BESKRIVELSE
D. TEKNISKE EGENSKAPER
E. TILTENKT BRUK
F. FORBEREDELSE OG OPPSETT AV ENHET
G. PROSEDYRE FOR ENHETSPRIMING
H. ENHETSBRUK OG -FJERNING
. UTSKIFTNING AV ENHET
J. MEDISINSKE ENHETER SOM SKAL BRUKES SAMMEN MED ENHETEN
K. RETUR AV BRUKTE ENHETER OG VARSLER
L. BEGRENSET GARANTI
M. BENYTTEDE SYMBOLER

>

ADVARSLER

A FORSIKTIGHET

Les instruksjonene ngye fgr bruk.

Enheten ma brukes i samsvar med denne bruksanvisningen. QURA kan ikke holdes ansvarlig for skader som fglge av feil bruk; brukeren
er eneansvarlig for feil bruk eller annen bruk enn det som er angitt.

Enheten ma bare brukes av personell med tilstrekkelig opplaering og kvalifikasjon.

Enheten er sterilisert med etylenoksyd og selges STERIL. Sterilitet garanteres bare nar pakken er intakt. Ikke bruk enheten hvis pakken
er skadet, tuklet med, dpen eller vat.

Inspiser enheten og kontroller den ngye fgr bruk. Upassende transport- og/eller lagringsbetingelser som ikke er i samsvar med
instruksjonene, kan ha skadet produktet.

Skjgr, behandles forsiktig.

Skal holdes tgrr. Skal lagres pa et tgrt sted mellom 0 °C og 60 °C.

Engangsprodukt som bare skal brukes én gang og pa én enkelt pasient. Gjenbruk (pa samme person eller pa andre pasienter) kan fgre
til kryssforurensning, infeksjon og sepsis etter at enheten kommer i kontakt med blod/kroppsvaesker eller andre stoffer som infunderes
i pasienten under prosedyren. Gjenbruk av produktet kan ogsa svekke dets egenskaper nér det gjelder ytelse og sikkerhet.

Skal ikke gjenbrukes, brukes til ytterligere behandling eller rengjgres for gjenbruk.

Enheten er lateks- og ftalatfri.

Enheten er giftfri og ikke-pyrogen.

Sjekk utlgpsdatoen pa etiketten. Ikke bruk enheten etter denne datoen.

For d unngé kontaminering av produktet, ma enheten brukes umiddelbart etter apning av den sterile emballasjen og handteres aseptisk.
Enheten ma bare brukes i kombinasjon med medisinsk utstyr som er oppfgrt i avsnitt J «Medisinsk utstyr som skal brukes sammen med
enheten» i denne bruksanvisningen. Les brukerhandbgkene for medisinsk utstyr som er oppfgrt i avsnitt J ngye fgr du bruker enheten.
Ikke la alkohol, alkoholbaserte vzesker, etere, halogenerte vaesker (for eksempel halotan) eller etsende | idl
aceton) komme i kontakt med enheten. Dette vil fgre til skade som forringer enh integritet og funksjonalitet.
Tilkoblingsslangene ma vaere riktig tilkoblet for & forhindre knekk eller tetning av rgret, noe som kan fgre til en reduksjon av stremning
og/eller en gkning av kretstrykk.

Det anbefales a feste rgrene eksternt pa sildebeinkontaktene pa enheten ved hjelp av kabelbindere.

Overvak perfusjonen kontinuerlig og ngye.

En reserveenhet ma alltid vaere tilgjengelig under prosedyren.

Folg en antikoagulasjonsprotokoll og overvik antikoagulasjonen under hele prosedyren. Fordelen med & bruke en ekstrakorporal
stgtte ma imidlertid evalueres mot risikoen for systemisk antikoagulasjon og ma stgttes av en medisinsk resept.

Overvak pasienten og enheten ofte; ikke la enheten vaere uten tilsyn under drift.

Etter bruk ma du kassere enheten i samsvar med gjeldende forskrifter som er gjeldende i brukslandet.

Ved funksjonsfeil ma du alltid bevare den defekte enheten og fglge instruksjonene gitt i avsnitt J «Retur av brukte enheter og varsler»
hvis den ma returneres.

For ytterligere informasjon og/eller i tilfelle klage, kontakt Qura S.r.I. eller distributgren av Qura-produktet.
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B. KONTRAINDIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Enheten ma ikke brukes til noe annet formal enn den tiltenkte bruken. Brukeren er ansvarlig for all annen bruk enn den tiltenkte.

Fglgende bivirkninger er mulige: allergisk reaksjon, blgdning, blodtoksisitet, emboli, overdreven aktivering av blodkomponenter,
blgdning, feber, hemolyse, hyperkapnia og acidose, hypotensjon, hypovolemi, hypoksi, kompromittert pasienttemperaturkontroll,
infeksjon, nevrologisk dysfunksjon og hjerneslag, organdysfunksjon, nyresvikt, reproduksjonsskade hos mannlige neonatale og pediatriske
pasienter, luftveis- og lungeproblemer, sepsis, sterilitet, trombose, toksemi, kreftfremkallende egenskaper, mutagenisitet, sensibilisering,

cytotoksisitet, vaskuleer skade, dgd.

C. BESKRIVELSE

Enheten (fig. 1) er designet for & varme opp / avkjgle den kardioplegiske lgsningen under ekstrakorporal sirkulasjon Enheten er utstyrt

med et integrert boblefellefilter (ref. 7 i Fig.1). Enheten er tilgjengelig i versjonene som er oppfgrt i tabell 1 — avsnitt D.
Enheten selges steril i en blisterpakning i en boks med fire enheter. Alle enhetens overflater i kontakt med blod behandles med
et fosforylkolinbasert biokompatibelt belegg. Kontakt med den kardioplegiske Igsningen lengre enn seks timer er ikke tillatt. Enheten

er designet for a bli drevet av varmekjglere som bruker en glykolbasert varmeoverfgringsvaeske (HTF).

Enheten ma brukes i kombinasjon med medisinsk utstyr som er oppfgrt i avsnitt J i denne bruksanvisningen.

Fig. 1

Referanser:

1. HTF-innlgpskontakt

2. HTF-utlgpskontakt

3. Kardioplegisk Igsning-innigpskontakt
4. Kardioplegisk Igsning-utlgpskontakt

5. Luerlas-rensekontakt
6. Overtrykksventil

7. Boblefellefilter

8. Temperatursonde
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D. TEKNISKE EGENSKAPER

KODE
K HX32V-CO HX22V-CO HX22V-C1 HX32V-C4 HX22v-C4 HX22V-C5
Hay Lav Lav Hey Lav Lav
strgmning strgmning strgmning strgmning strgmning strgmning
Polykarbonat
Polyetylen
Polyester
Blodkontaktmaterialer AISI 304 plate i rustfritt stal
Epoksyharpiks
Silikon
Belegg: fosforylkolin
Maksimum driftstrykk — kardioplegisk Igsning-side 750 mmHg / 100 kPa / 1 bar / 14,5 psi
Overtrykksventilapning 500-750 mmHg / 66—100 KPa / 0,6—1 bar / 9,7-14,5 psi
Maksimum driftstrykk — HTF-side 1500 mmHg / 200 kPa / 2 bar / 29 psi
Maksimum forsyningstemperatur i HTF-kammer 42°C
Statisk primingsvolum (ml) 32 22 22 32 22 22
Utvekslingsoverflateomrade (m?) 0,055 0,028 0,028 0,055 0,028 0,028
ll\;lsa:;:;q(t:/mm?:‘r)qammngshasnghet pa kardioplegisk 1 05 05 1 05 05
Filteravskjeering (um) 120
Temperaturgrense YSI 400
Tilkoblinger — kardioplegisk Igsning-side
INN 6,35 mm 4,76 mm 6,35 mm 6,35 mm 4,76 mm 6,35 mm
uT 6,35 mm 4,76 mm 6,35 mm Pos.las Pos.las Pos.las
Tilkoblinger — HTF-side (innlgp/utigp) HFé:-Z(r:cﬁl AP((::-:(r:oﬁl AP((Z:-Z(r:oﬁI HFé:-F;‘J(r:oﬁl AP((Z:-’;foﬁ\ APg-chﬁl

Tabell 1

E. TILTENKT BRUK

Den kardioplegiske varmeveksleren er designet for & varme opp / avkjgle den kardioplegiske lgsningen og fysiologiske veesker, fierne
luft og overvake temperaturen under kirurgiske prosedyrer som krever ekstrakorporal sirkulasjon og kardiopulmonal bypass i perioder
pa maks seks timer. Alt behandlet blod ma inneholde antikoagulant. Kontakt med den kardioplegiske Igsningen lengre enn denne perioden
er ikke tillatt.

F. FORBEREDELSE OG OPPSETT AV ENHET

A FORSIKTIGHET

- En reserveenhet ma alltid vaere tilgjengelig under ekstrakorporal sirkulasjon.

- Kontroller at O-ringen er plassert pa HTF-kontaktene (ref. 3c og 3d pa fig. 2).

- Enheten er designet for & brukes bare med den dedikerte holderen levert av Spectrum Medical.

- Under oppsett av kretsen og fgr du starter ekstrakorporal sirkulasjon, ma du kontrollere at de medisinske reserveenhetene og tilbehgret
angitt i handboken til de medisinske enhetene oppfgrt i avsnitt J er tilgjengelige.

- Veer forsiktig sa du ikke skader kontaktene nar du kobler til rgrene.

- Fglgeny de blodantik I otokoll fgr og under prosedyren.

- ACT (aktivert koagulasjonstid)-verdien ma alltid vaere slik at den garanterer antikoagulasjon tilpasset prosedyren.

F.1. KLARGJ@RE VARMEKIJ@LEREN

FORSIKTIGHET

- Trykket i HTF-Igsningen inne i enheten ma ikke overstige verdien angitt i tabell 1 — avsnitt D.
- Varmevekslerens temperatur ma ikke overstige verdien som er angitt i tabell 1 — avsnitt D.

1. Klargjgr hurtigkoblingsrgrene som fglger med Spectrum Medical Quantum Heater-Cooler System-varmekjgleren.

F.2. INSTALLERE VARMEVEKSLEREN

1. Fjern enheten fra den sterile emballasjen.

2. Monter enheten pd den dedikerte holderen levert av Spectrum Medical. For mer informasjon, se bruksanvisningen til Spectrum
Medical Quantum HLM-hjerte-lungemaskin (Quantum Pump Console User Guide).

3. Forsikre deg om at enheten er ordentlig festet til holderen.

4. Fjern beskyttelseshettene fra kontaktene pa HTF-siden av enheten (ref. 3c og 3d pa fig. 2).

5. Koble rgrene til Spectrum Medical Quantum Heater-Cooler System-varmekjgleren (ref. 4 i fig. 2) til enheten (ref. 3c og 3d i fig. 2) ved
hjelp av hurtigkoblingskontaktene (hunn).
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F.3. SJEKKE ENHETENS INTEGRITET

1. Start primingen av HTF-kretsen ved a

System-varmekjgleren.

2. Enhetens integritet er garantert hvis:

= det er ingen HTF-Igsningslekkasjer fra Igsningskammeret til det ytre miljget;

= det er ingen HTF-Igsningslekkasjer i kardioplegi-kammeret.

F.4. KOBLING AV VARMEVEKSLEREN TIL DEN EKSTRAKORPORALE KRETSEN

A FORSIKTIGHET

- trykk i kardi
- Brukbare rgr med d

ible med blodinnlgps-/utlgpsk f

- Aktiveringstrykket til overtrykksventilen er angitt i tabell 1 — avsnitt D.

U AW

Koble enheten til den kardioplegiske, ekstrakorporale kretsen som vist i figur 2.
Fjern beskyttelseshetten fra blodinnlgpskontakten (ref. 3a i fig. 2).

Koble det aktuelle rgret til innlgpsporten pa enheten ved bruk av aseptisk teknikk for & opprettholde sterilitet.
Fjern beskyttelseshetten fra blodutlgpskontakten (ref. 3b i fig. 2).
Koble det aktuelle rgret til utlgpsporten pa enheten ved bruk av aseptisk teknikk for & opprettholde sterilitet.
Luerlas-rensekontakten (ref. 5 pa fig. 2) ma kobles til en renseslange utstyrt med stoppekran. Renseslangen ma vaere utstyrt med

enveisventil for a forhindre tilbakestremning inn i enheten.
7. Koble den frie enden av renseslangen til en filtrert luerlds-kontakt pa kardiotomireservoaret / det vengse reservoaret.
8. Koble en ekstra renseslange til overtrykksventilen (ref. 6 i fig. 2).
9. Koble den andre enden av overtrykksventilens renseslangen til kardiotomireservoaret / det vengse reservoaret.
10. Fgr den YSI-kompatible temperatursonden inn i sondekoplingen til enheten (ref. 7 i fig. 2).
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Fig. 2

Referanser:

1. Kardioplegisk Igsning og/eller
oksygenator-kardioplegisk utlgp

2. Kardioplegisk pumpe

3. Kardioplegisk varmeveksler

3a. Kardioplegisk Igsning-innlgpskontakt

fglge instruksjonene gitt i bruksanvisningen til Spectrum Medical Quantum Heater-Cooler

1meret ma ikke overstige verdien angitt i tabell 1 — avsnitt D.
pa enheten (se tabell 1).

3b. Kardioplegisk Igsning-utlgpskontakt

3c. HTF-innlgpskontakt

3d. HTF-utlppskontakt

4. Quantum Heater-Cooler System — Varmekjgler

5. Renseslange

6. Overtrykksventil

7. Temperatursonde

8. Tilkoblingsslange med kardioplegisk kanyle
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H.1.

PROSEDYRE FOR ENHETSPRIMING
PRIMING AV KRETSEN

FORSIKTIGHET

Apne renseslangen (ref. 5 i fig. 2).

Klem enhetens utlgpsslange og start den kardioplegiske pumpen (ref. 2 i fig. 2) ved lav stramning (30-40 ml/min).
Vent til luften i enheten er fjernet. Bank lett pa enheten for & forenkle luftfjerning etter behov.

Lukk renseslangen (ref. 5 i fig. 2).

Fjern klemmen fra utlgpsslangen.

Fyll kretsen helt.

Stopp pumpen og klem enhetens utlgpsslange.

NoUnhsWNE

FJERNE LUFTBOBLER

FORSIKTIGHET
Ikke bruk upassende verktgy til a fierne luftbobler, da det kan bade skade enheten og endre driften av den.

Apne renseslangen.

Fjern luften ved & sirkulere Igsningen inne i kretsen med en strgmning pa 100—-150 ml/min.
Bekreft luftfjerningen.

Lukk renseslangen.

Kontroller at alle luftboblene er fjernet fra kretsen visuelt.

Stopp pumpen og klem enhetens utlgpsslange.

A

ENHETSBRUK OG -FJERNING

FORSIKTIGHET

For & redusere risikoen for at luft nér pasienten, ma du forsikre deg om at enheten og kretsen er foruten luft, og kontroller at de er tilstrekkelig
fylte for du starter prosedyren.

Kontroller at all luften er fjernet fra enheten visuelt.

Sjekk ngye fravaeret av potensielle okklusjoner i kretsen fgr du starter perfusjon med kardioplegisk Igsning.

I tilfelle lekkasjer eller andre feil, fiern enheten som angitt i denne bruksanvisningen.

Langvarig bruk av enheten med stasjonzer strgmning kan fgre til dannelse av blodpropp eller agglutinasjon.

Hvis enheten brukes til blodkardioplegi og er montert nedstrgms for membranoksygenatoren, ma du sgrge for at den kardioplegiske
perfusjonsstrgmningen alltid er lavere enn den for systemisk perfusjon.

Sjekk at alle luerlas-tilkoblingene er godt festet.

Alle tilbehgrslanger som er koblet til enheten, ma vaere forseglet perfekt hermetisk.

BRUKE ENHETEN UNDER PROSEDYREN

La HTF sirkulere ved gnsket temperatur.

Fjern klemmen fra enhetens utlgpsslange.

Start den kardioplegiske pumpen med gnsket strgmningshastighet.

Kontroller temperaturen og trykket pa den kardioplegiske Igsningen ved hjelp av sensoren integrert i enheten.
Gjenta driftshandlingene (se trinn 2, 3 og 4) hver gang du ma administrere kardioplegisk lgsning.

UAWN R

FJERNE ENHETEN

FORSIKTIGHET
Fjern og kasser enheten etter hver prosedyre som angitt i avsnitt A. Fglg instruksjonene gitt i avsnitt K hvis du ma returnere brukte enheter.

1. Nar perfusjonen er fullfgrt, ma du stoppe den kardioplegiske pumpen.

2. Tgm HTF-kretsen ved & fglge instruksjonene angitt i bruksanvisningen til Spectrum Medical Quantum Heater-Cooler System-
varmekjgleren.

3. Koble fra rgrene pa Spectrum Medical Quantum Heater-Cooler System-varmeoverfgringskretsen.

4. Koble fra temperatursonden.

5. Fjern enheten fra den kardioplegiske kretsen.

UTSKIFTNING AV ENHET

FORSIKTIGHET

Etter seks timers bruk med perfusjonsvaeske eller hvis det oppstar situasjoner som, basert pa vurdereingen til den som er ansvarlig
for perfusjonen, kompromitterer sikkerhetsforholdene for pasienten (utilstrekkelig ytelse, tap av integriteten til HTF-kammeret eller
kardioplegisk Igsning-kammeret, etc.), fortsett som fglger for 4 erstatte enheten.

Hvis enheten ma byttes ut under sirkulasjonsstgtte, ma du vurdere den potensielle risikoen for pasienten fgr du bytter ut enheten.
Koble aldri fra slangene hvis kretsen er trykksatt.

Inspiser enheten og kontroller den ngye fgr du erstatter den.

Handter kretsen aseptisk under erstatningsprosedyren.
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Fglg instruksjonene gitt i avsnitt K hvis du ma returnere enheten.

1. Tem HTF-kretsen ved a fglge instruksjonene angitt i bruksanvisningen til Spectrum Medical Quantum Heater-Cooler System-
varmekjgleren.

2. Koble fra rgrene pa Spectrum Medical Quantum Heater-Cooler System-varmekjgleren.

Fjern den nye enheten fra ytteremballasjen, deretter fra den sterile emballasjen og sjekk dens integritet.

Stopp den kardioplegiske pumpen ved & fglge instruksjonene i bruksanvisningen til Spectrum Medical Quantum HLM-hjerte-

lungemaskinen (Quantum Pump Console User Guide).

Plasser to klemmer pa bade innlgps- og utlgpsslangen for den kardioplegiske Igsningen til enheten.

Koble fra temperatursonden.

Klem overtrykksventilens renseslange og fjern den.

Klem renseslangen og fiern den.

Fjern enheten fra den dedikerte Spectrum Medical-holderen.

10. Kutt innlgps- og utlgpsslangen ved punktet mellom de to klemmene, mens du sikrer tilstrekkelige lengder for ny tilkobling.

. Kasser enheten som skal erstattes.

12. Posisjoner den nye enheten pa den dedikerte Spectrum Medical-holderen.

13. Fyll HTF-kammeret pa varmeveksleren som beskrevet i avsnitt F.2, og sjekk integriteten som beskrevet i avsnitt F.3.

14. Start Spectrum Medical Quantum Heater-Cooler System-varmekjgleren.

15. Koble kardioplegisk Igsning-innlgpsslangen til kardioplegisk Igsning-innlgpskontakten og kardioplegisk lgsning-utlgpsslangen
til kardioplegisk Igsning-utlgpskontakten til den nye enheten.

16. Bruk kabelbindere til & lase inn- og utlgpsrgrene eksternt pa de respektive kontaktene til enheten.

17. Koble renseslangen til den nye enheten.

18. Koble overtrykksventilens renseslange til den nye enheten.
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19. Koble til temperatursonden.

20. Fyll enheten ved 3 utfgre driftshandlingene beskrevet i avsnitt G.

21. Kontroller at enheten er fri for luft.

22. Felg instruksjonene gitt i avsnitt G.2 hvis det eksisterer luft i enheten.
23. Apne utlgpsslangen kun etter & ha kontrollert at enheten er fri for luft.
24. Apne utlgpsslangen.

25. Gjenoppta perfusjonen.

MEDISINSKE ENHETER SOM SKAL BRUKES SAMMEN MED ENHETEN

FORSIKTIGHET

Brukeren ma respektere advarslene og forholdsregl og folge br ingen som fglger med enheten.

Tilkoblinger til kretsen der den kardioplegiske Igsningen sirkulerer ma utfgres ved a bruke rgr med en diameter kompatibel med
dimensjonene til kontaktene pa enheten i samsvar med tabell 1 - avsnitt D.

Temperaturen ma overvakes med en YSI 400-kompatibel sonde.

Enheten er kvalifisert til a brukes utelukkende med:
= Spectrum Medical Quantum Heater-Cooler System-varmekjgleren.
= Spectrum Medical Quantum HLM-hjerte-lungemaskinen og tilbehgr.

RETUR AV BRUKTE ENHETER OG VARSLER

FORSIKTIGHET

Bevar alltid eventuelle defekte lisinske enh Folg instruksj 1e nedenfor hvis enhetene ma sendes for undersgkelse.
Helseinstitusjoner har ansvaret for a klargjgre og identifisere produktene for returforsendelser. Hvis produktet som skal returneres har
vaert i kontakt med pasientens blod, ma det behandles, pakkes og handteres i med b Isene i lovgivningen som gjelder

i brukslandet. Ikke send produkter som er forurenset med smittsomme sykdomsfremkallende stoffer.
Qura understreker viktigheten av & rapportere enhver oppstitt hendelse med enheten til Qura og den kompetente myndigheten
i fylket der produktet ble brukt. Hvis brukeren er misforngyd med noe relatert til produktets kvalitet, kan brukeren varsle Qura eller
distributgren av Qura-produktet. Alle varsler som anses kritiske av brukeren, ma rapporteres med spesiell omhu og hast. Her nedenfor
finner du minimumsinformasjonen du ma oppgi:

= grundig beskrivelse av hendelsen og, hvis relevant, pasientens tilstand;

= identifikasjon av det involverte produktet;

= partinummeret til det involverte produktet;

= tilgjengeligheten av det involverte produktet;

= alle indikasjoner brukeren anser som nyttige for & forsta opprinnelsen til misngyen.
Qura forbeholder seg retten til & autorisere retur av produktet involvert i varslingen for vurdering.
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Quar;n:u Bruksanvisning
L. BEGRENSET GARANTI

Denne begrensede garantien kommer i tillegg til eventuelle lovbestemte rettigheter kjgperen harihenhold til gjeldende lov. Qura garanterer
at alle rimelige forholdsregler er iverksatt under produksjonen av denne medisinske enheten, som det kreves av enhetens art og dens
tilsiktede bruk. Qura garanterer den medisinske enheten kan fungere som angitt i denne bruksanvisningen nar den brukes i samsvar med
det som er spesifisert i bruksanvisningen av kvalifisert personell og innen utlgpsdatoen angitt pd emballasjen. Qura kan imidlertid ikke
garantere at brukeren vil bruke enheten pa riktig mate, og at feil diagnose eller terapi og/eller de spesielle fysiske og biologiske egenskapene
til en individuell pasient ikke pavirker ytelsen og effektiviteten til enheten eller forarsaker skadelige konsekvenser for pasienten, selvom de
spesifiserte bruksanvisningene er etterfulgt. Selv om vi understreker behovet for & overholde bruksanvisningen strengt, og d iverksette alle
forhdndsregler som er ngdvendige for korrekt bruk av enheten, kan Qura derfor ikke pata seg noe ansvar for hendelser, skader, tap, utgifter
eller konsekvenser som oppstar direkte eller indirekte fra feil bruk av, tukling med, eller modifikasjoner av denne enheten. Qura vil erstatte
den medisinske enheten hvis den er defekt pa markedsfgringstidspunktet eller mens den blir sendt av Qura frem til leveringstidspunktet
til den endelige brukeren, med mindre en slik feil er forarsaket av feilbehandling av kjgperen. Ovennevnte erstatter alle andre garantier,
eksplisitte eller implisitte, skriftlige eller muntlige, inkludert garantier for salgbarhet og/eller funksjonalitet. Ingen personer, inkludert
noen representant, agent, forhandler, distributgr eller formidler av Qura eller noen annen industriell eller kommersiell organisasjon har
autorisasjon til @ gi noen representasjoner eller garantier angdende denne medisinske enheten, bortsett fra det som er uttrykkelig angitt
heri. Qura fraskriver seg eventuelle variasjoner av denne begrensede garantien og av informasjonen/bruksanvisningen som eksplisitt
er beskrevet heri. Kjgperen forplikter seg til & overholde vilkirene i denne begrensede garantien og samtykker spesielt i tilfelle tvist eller
rettstvist med Qura til ikke & stille krav basert pa pastatte eller paviste endringer av denne begrensede garantien av noen representant,
agent, forhandler, distributgr eller annen formidler. Forholdet mellom partene angdende kontrakten (selv om det ikke er angitt skriftlig)
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M. BENYTTEDE SYMBOLER

ASYON

Produsent Temperaturgrense
Utlgpsdato Pyrogenfri
Lotkode Eksklusivt for det amerikanske markedet

Katalognummer

Lateksfri

Sterilisert med etylenoksyd

Serienummer

Skal ikke resteriliseres

Denne siden opp

Skal ikke brukes hvis pakken ikke er intakt

a2 2] g X |~

Skjgr, behandles forsiktig

Skal ikke gjenbrukes

P

Skal holdes tgrr

Les bruksanvisningen

/,
=S
\

3
2

Skal holdes unna lys

Forsiktighet

Apne her

Overholder direktiv 93/42/EF

QP

Mengde
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Quantum PureFlow Cardioplegia Heat Exchangers

HX-C
REF POPIS KOD POPIS
HX32V-CO  Cardioplegia Heat Exchanger High Flow 1/4 HX32V-C4  Cardioplegia Heat Exchanger High Flow 1/4 - PL
HX22V-CO  Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 3/16 HX22V-C4  Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 3/16 - PL
HX22V-C1  Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 1/4 HX22V-C5  Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 1/4 - PL
Tepelny vyménik pro kardioplegii
OBSAH
A. UPOZORNENI{
B. KONTRAINDIKACE A VEDLEJS UCINKY
C. POPIS
D. TECHNICKE CHARAKTERISTIKY
E. UCEL POUZITI
F. PRIPRAVA A MONTAZ ZARIZEN{
G. POSTUP PLNENI ZARIZEN{
H. POUZITI A ODSTRANEN( ZARIZENI
I. VYMENA ZARIZENI
). ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY K POUZITi SE ZARIZENIM
K. VRACEN[ POUZITYCH ZARIZENT A HLASEN{
L. ZARUCNI PODMINKY
M. POUZITE SYMBOLY
A. UPOZORNENI

A POZOR

Pfed pouZitim si pozorné prectéte navod.

Zafizeni musi byt pouZivano podle tohoto navodu k obsluze. Spoleénost QURA nenese odpovédnost za $kody zptisobené nespravnym

pouZitim; uZivatel je proto plné zodpovédny za jakékoli nespravné pouZiti nebo poutziti odlisné od predpokladaného.
Zafizeni mUZe byt pouZivano pouze fadné vyskolenym a kvalifikovanym persondlem.

Zafizeni se uvadi na trh STERILNI, sterilizované ethylenoxidem. Sterilita je zaruéena pouze u neporudeného obalu. Nepouzivejte

zafizeni, pokud je obal poskozeny, poruseny, otevieny nebo vlhky.
PFed pouZitim vyrobek vizudlné prohlédnéte a peélivé zkontrolujte. Podminky pfepravy a/nebo

Klad, I5uii nFed.

ani, které pi

s

p ky, by mohly zpusobit pos} i vyrobku.
Kfehky, manipulujte s nim opatrné.
Chrarite pred vlhkosti. Skladujte na suchém misté mezi 0°C/32°F a 60°C/140°F.

Vyrobek je k jednorazovému poufiti, Ize jej pouZit pouze jednou a pro jednoho pacienta. Dali pouZiti (u stejného subjektu nebo

u jinych pacientti) by mohlo vést ke kfizové kontaminaci, infekcim a sepsi po kontaktu zafizeni s krvi/télnimi tekutinami a latkami,
které byly pfipadné pacientovi béhem postupu infundovany. Kromé toho by opétovné poutziti vyrobku mohlo ohrozit jeho vlastnosti

co se tyce vykonu a bezpecnosti

Neprovadéjte opétovnou sterilizaci, nevystavujte dalSimu zpracovani ani necistéte pro dalsi pouZiti.
Zatizeni neobsahuje latex a ftalaty.

Zarizeni je atoxické a nepyrogenni.

Zkontrolujte datum expirace na pfislusném Stitku. NepouZivejte zafizeni po tomto datu.

Zafizeni musi byt pouZito ihned po otevieni sterilniho obalu a je tfeba s nim manipulovat asepticky, aby se zabranilo moinym
kontaminacim vyrobku.

Zafizeni se smi pouzivat pouze v kombinaci se zdravotnickymi prostfedky uvedenymi v tomto navodu k pouZiti v €asti J ,,Zdravotnické
prostiedky k pouZiti se zaFizenim“. Pfed pouZitim zafFizeni si peélivé pfeététe uZivatelské pfiruky zdravotnickych prostfedkd
uvedené v asti J.

Zabraiite kontaktu zafizeni s alkoholem, tekutinami na bazi alkoholu, etherem, halogenovymi tekutinami (jako halotan) nebo
korozivnimi rozpoustédly (jako aceton). To by zpisobilo poskozeni, které by mohlo ohrozit integritu a funkénost zafizeni.

Pfipojovaci linky musi byt fadné pfipojeny, aby se zabranilo jakémukoli potencialnimu Skrceni nebo okluzi hadicky, které by mohlo vést
ke sniZeni pratoku a/nebo ke zvySeni tlaku v okruhu.

Doporuéuje se z vnéjku zajistit hadi¢ky na konektorech vybavenych rybinovym pfipojenim zafizeni pomoci zajistovacich pasek.

Stdle nepretrizité a peclivé sledujte perfuzi.

Béhem postupu musi byt vidy k dispozici ndhradni zafizeni.

Postupujte podle antikoagulaéniho protokolu a béhem celého postupu sledujte antikoagulaci. Pfinos vyplyvajici z pouziti mimotélni
podpory musi byt v kazdém pfipadé pc z hlediska rizika systé é antikoagulace a musi byt podlozen Iékafskym predpisem.
Casto sledujte pacienta i zafizeni; nenechévejte zafizeni bez dozoru, kdyz je v provozu.

Po poutZiti zafFizeni zlikvidujte v souladu s pfedpisy platnymi v zemi poufZiti.

V pFipadé poruchy vidy zachovejte vadné zafFizeni a v pfipadé potfeby je vratte podle pokynii uvedenych v &asti K ,Vraceni pouzitych
zafizeni a hlaseni”.

Pro dalsi informace a/nebo v pFipadé reklamace se obratte na spoleénost Qura s.r.l. nebo na distributora vyrobku Qura.
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KONTRAINDIKACE A VEDLEJSI UCINKY

Poufiti zaFizeni pro jiné tcely, nez pro které je urceno, je kontraindikovano. UZivatel je odpovédny za jakékoli jiné nez predpokladané poutziti.
Mozné nezadouci ucinky: alergickd reakce, hemoragie, krevni toxicita, embolie, nadmérna aktivace slozek krve, krvaceni, horecka,
hemolyza, hyperkapnie a aciddza, hypotenze, hypovolémie, hypoxie, zhorsend regulace teploty pacienta, infekce, neurologicka dysfunkce
a cévni mozkovd prihoda, dysfunkce orgdnd, selhaniledvin, reprodukéni poskozeni u novorozeneckych a détskych pacientt muzského pohlavi,
dychaci a plicni problémy, sepse, neplodnost, trombdza, toxémie, karcinogenita, mutagenita, senzibilizace, cytotoxicita, poskozeni cév, smrt.

POPIS

Zafizeni (Obr.1) je urteno k ohfevu/chlazeni kardioplegického roztoku béhem mimotélniho obéhu. Zafizeni je vybaveno integrovanym
filtrem lapacem bublin (ref. 7 Obr. 1). Zatizeni je dostupné v provedenich uvedenych v Tabulce 1 — ¢ast D.

Zafizeni se prodava sterilni v blistru a v krabicce pro 4 jednotky. VSechny povrchy zafizeni, které jsou v kontaktu s krvi, jsou potazeny
biokompatibilnim povrchem na bazi fosforylcholinu. Neni povolen kontakt s kardioplegickym roztokem po dobu delsi nez 6 hodin. Zafizeni
je navrzeno tak, aby bylo napajeno termocirkulatory, které pouzivaji teplonosnou kapalinu na bazi glykolu HTF (Heat Transfer Fluid).
Zafizeni je tfeba pouzivat v kombinaci se zdravotnickymi prostiedky uvedenymi v tomto navodu k pouZiti v ¢asti J.

Obr.1

Reference:

1. Vstupni konektor HTF 5. Konektor luer lock pro €&isténi
2. Vystupni konektor HTF 6. Pretlakovy ventil

3. Vstupni konektor pro kardioplegicky roztok 7. Filtr lapac bublin

4. Vystupni konektor pro kardioplegicky roztok 8. Teplotni sonda
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D. TECHNICKE CHARAKTERISTIKY
KOD
Charakteristiky HX32V-CO | HX22V-CO | HX22V-CL | HX32V-C4 | HX22V-C4 | HX22V-C5
High Flow ‘ Low Flow ‘ Low Flow ‘ High Flow ‘ Low Flow ‘ Low Flow
Polykarbonét
Polyethylen
Polyester
Materidly pro kontakt s krvi Plech z nerezové oceli AlSI 304
Epoxidova pryskyfice
Silikon
Povlak: fosforylcholin
MaximalIni provozni tlak — strana kardioplegického roztoku | 750 mmHg / 100 kPa /1 bar/ 14.5 psi
Otevieni pretlakového ventilu 500+750 mmHg / 66+100 KPa / 0,6+1 bar / 9.7+14.5 psi
Maximalni provozni tlak — strana HTF 1500 mmHg / 200 kPa /2 bar/ 29 psi
Maximalni teplota napajeni sekce HTF 42°C
Staticky plnici objem (ml) 32 22 22 32 22 22
Plocha vymény (m?) 0.055 0.028 0.028 0.055 0.028 0.028
Maximalni pratok kardioplegického roztoku (I/min) 1 0.5 0.5 1 0.5 0.5
Cut off filtru (um) 120
Teplotni sonda YSI 400
Pfipojeni — strana kardioplegického roztoku:
IN | 1/4” (635 mm) |3/16” (4.76 mm) | 1/4” (6.35 mm) | 1/4” (6.35 mm) | 3/16” (4.76 mm) | 1/4”(6.35 mm)
OUT | 1/4” (6.35mm) |3/16” (4.76 mm) | 1/4” (6.35 mm) Pos Lock Pos Lock Pos Lock
PFipojen - strana HTF (vstup/vystup) Profil CPC Profil CPC Profil CPC Profil CPC Profil CPC Profil CPC
HFC APC APC HFC APC APC
Tabulka 1

F.2.

UCEL POUZITI

Zafizeni je uréeno pro chlazeni/ohfev kardioplegického roztoku a fyziologickych médii, pro odstrariovani vzduchu a pro sledovani teploty
béhem chirurgickych zakrokd, které vyzaduji mimotélni obéh a kardiopulmonalni bypass po maximalni dobu 6 hodin. Jakakoli krev,
kterd ma byt oSetfena, musi obsahovat antikoagulanty. Kontakt s kardioplegickym roztokem po delsi dobu neni povolen.

PRIPRAVA A MONTAZ ZARIZEN{

POZOR

Béhem mimotélniho obé&hu musi byt vidy k dispozici nahradni zafizeni.

Zkontrolujte pfitomnost O-krouzku na konektorech HTF (ref. 3c a 3d Obr. 2).

Zafizeni je zpUsobilé k pouZiti vyhradné se zvlastnim dridkem dodanym spoleénosti Spectrum Medical

Ve fazi nastavovani okruhu a pred zahajenim mimotélniho obéhu zkontrolujte, zda jsou k dispozici ndhradni pfistroje a pfislusenstvi
uvedené v pfiruéce k pfistrojim uvedenym v &asti J.

P¥i pfipojovani hadicek dejte pozor, abyste neposkodili konektory.

Pfed postupem a béhem ného udrzujte vhodny krevni antikoagulacni protokol.

Hodnota ACT (doba aktivace koagulace) musi byt vidy takova, aby pro dany postup byla zaruéena vhodna antikoagulace.

PRIPRAVA TERMOCIRKULATORU

POZOR
Tlak roztoku HTF v zafizeni nesmi pfesahnout hodnotu uvedenou v Tabulce 1 - ¢ast D.
Teplota vyméniku nesmi pfesah hodnotu d v Tabulce 1 - ¢ast D.

1. Pripravte si hadicky s rychlospojkou dodané s termocirkuldtorem Quantum Heater-Cooler System od Spectrum Medical.

INSTALACE VYMEN(KU

1. Vyjméte zafizeni ze sterilniho obalu.

2. Zasunte zafizeni do specidlniho drzaku dodaného Spectrum Medical. Vice podrobnosti viz uZivatelskd pfirucka srdecniho a plicniho
pfistroje Quantum HLM (Quantum Pump Console User Guide) od Spectrum Medical.

3. Ujistéte se, Ze je zafizeni pevné utazeno k drziku.

Odstrarite ochranna vicka z konektor( na strané HTF zafizeni (ref. 3c a 3d Obr. 2).

5. Pripojte hadicky termocirkuldtoru Quantum Heater-Cooler System od Spectrum Medical (ref. 4 Obr. 2) k zafizeni (ref. 3c a 3d Obr. 2)
pomoci konektor( s rychlospojkou samici.

&
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F.3. KONTROLA NEPORUSENOSTI

1. Spustte plnéni okruhu HTF podle pokynd uvedenych v pFiruéce termocirkuldtoru Quantum Heater-Cooler System od Spectrum

Medical.

2. Neporusenost zafizeni je zaru¢ena:

= 7Zaddnym propousténim roztoku HTF ze svého kompartmentu do vnéjsiho prostiedi;
= 7addnym propousténim roztoku HTF v kompartmentu kardioplegie.

F4.  PRIPOJEN] VYMENIKU K MIMOTELNIMU OKRUHU

A POZOR

- Maximalni tlak kompartmentu kardioplegie nesmi pfesahnout hodnotu uvedenou v Tabulce 1 — ¢ast D.
- Pouzivejte pouze hadi¢ky o rozmérech kompatibilnich s vstupnimi/vystupnimi konektory kardioplegie zafizeni: viz informace

v Tabulce 1 - ¢ast D.

- Aktivaéni tlak pfetlakového ventilu je uveden v Tabulce 1 - &ast D.

U e wN R

jednocestnym ventilem, ktery zabrariuje zpétnému toku do zafizeni.
7. Pripojte volny konec &istici linky k filtrovanému pfipojeni luer lock kardiotomické/vendzni nadrze.
8. Pripojte pridavnou ¢istici linku k pretlakovému ventilu (ref. 6 Obr. 2).
9. Pripojte druhy konec Cistici linky pretlakového ventilu ke kardiotomické/vendzni nadrzi.
10. Do pfipojovaci patice sondy zafizeni (ref. 7 Obr. 2) zasurite kompatibilni teplotni sondu YSI.

5

EIES
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Obr. 2.

Reference:

1. Kardioplegicky roztok a/nebo vystup pro
kardioplegii oxygendatoru

2. Kardioplegicka pumpa

3. Tepelny vyménik pro kardioplegii

3.a. Vstupni konektor pro kardioplegicky roztok
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Pfipojte zafizeni k okruhu mimotéIniho obéhu kardioplegie podle pokyn( na obrazku 2
Sejméte ochranné vicko ze vstupniho konektoru krve (ref. 3a Obr. 2).
Pfipojte pfislusnou hadicku ke vstupnimu portu zafizeni aseptickou technikou, aby byla zachovana sterilita.
Sejméte ochranné vicko z vystupniho konektoru krve (ref. 3b Obr. 2).
Pfipojte pfislusnou hadic¢ku ke vstupnimu portu zafizeni aseptickou technikou, aby byla zachovana sterilita.

Konektor luer lock &isténi (ref. 5 Obr. 2) musi byt pFipojen k Eistici lince vybavené kohoutkem. Cistici linka musi byt vybavena

3.b. Vystupni konektor pro kardioplegicky roztok
3.c. Pfipojeni vstupu HTF

3.d. Pfipojeni vystupu HTF

4. Quantum Heater-Cooler System —
Termocirkuldtor

5. Cistici linka
6. Pretlakovy ventil
7. Teplotni sonda

8. Pripojovaci linka s kardioplegickou kanylou
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H.1.

POSTUP PLNENI ZARIZEN{

PLNEN{ OKRUHU

POZOR

1. Otevrete Cistici linku (ref. 5 Obr. 2).

2. Sevrete svorkou vystupni linku zafizeni a aktivujte kardioplegickou pumpu (ref. 2 Obr. 2) s nizkym pritokem (30-40 ml/min).
3. Pockejte, az bude vzduch odstranén ze zafizeni. V pfipadé potieby lehce na zafizeni poklepejte, aby se usnadnilo odstrafiovani vzduchu.
4. Zavrete Cistici linku (ref. 5 Obr. 2).

5. Odstrarite svorku z vystupni linky.

6. Uplné napliite okruh.

7. Zastavte pumpu a seviete svorkou vystupni linku zafizeni.

VYPRAZDNEN{ VZDUCHU

POZOR

K odstranéni pfipadnych vzduchovych bublin nepouZivejte nevhodné nastroje, protoze by mohly poskodit zafizeni a ovlivnit jeho funkei.

Otevrete Cistici linku.

Odstrarite vzduch cirkulaci roztoku uvnitf okruhu s pratokem 100 - 150 ml/min.
Zkontrolujte, zda byl odstranén veskery vzduch.

Zavrete Cistici linku.

Ujistéte se, ze cely okruh je bez vzduchu

Zastavte pumpu a seviete svorkou vystupni linku zafizeni.

OV A WN e

POUZITIi A ODSTRANENI ZARIZENI

POZOR

Abyste sniZili riziko, Ze se do téla pacienta dostane vzduch, zkontrolujte, zda se v zafizeni a v okruhu nenachazi vzduch a pfed zahajenim
postupu zkontrolujte, zda byly fadné naplnény.

Vizualné zkontrolujte, zda byl ze zafizeni GUplIné odstranén vzduch.

Pied zahajenim perfuze s kardioplegickym r k peclivé ovérte, zda v okruhu nejsou Zadné potencialni okluze.
V pfipadé netésnosti nebo jinych anomalii odstrarite zafizeni podle pokyn denych v tomto du k pouZiti.
Dlouhodobé pouzivani zafizeni se ym pritokem by mohlo zpusobit tvorbu srazenin nebo aglutinaci.

V piipadé, Ze je zafizeni pouZito pro kardioplegii s krvi a jeho zapojeni do okruhu se nachazi za membranovym oxygenatorem, ujistéte
se, zda je prutok kardioplegické perfize vidy nizsi nez pritok systémové perfize.

Zkontrolujte, zda jsou vSechna pfipojeni luer lock bezpecna.

Vechny pfidavné linky pFipojené k zafizeni musi byt pfipojeny dokonale hermetickym zpiisobem.

POUZITI ZARIZENi BEHEM POSTUPU

Nechte cirkulovat HTF s poZzadovanou teplotou.

Odstrarite svorku z vystupni linky zafizeni

Aktivujte kardioplegickou pumpu s pozadovanym priitokem.

Zkontrolujte teplotu a tlak kardioplegického roztoku pomoci snimace integrovaného v zafizeni.
Zopakujte operace (viz body 2, 3 a 4) pokazdé, kdyz je tfeba podavat kardioplegicky roztok.

uhwNR

ODSTRANEN( ZARIZEN(

POZOR
Zafizeni odstrafite a zlikvidujte po kazdém postupu, podle pokynii v ésti A. V pFipadé potfeby vraceni pouZitych zafizeni postupujte
podle pokyni uvedenych v ¢asti K.

1. Po ukonceni perflze zastavte kardioplegickou pumpu.

2. Vyprazdnéte okruh HTF podle pokynd uvedenych v pfiru¢ce termocirkuldtoru Quantum Heater-Cooler System od Spectrum Medical.
3. Odpojte hadicky termostatického okruhu Quantum Heater-Cooler System od Spectrum Medical.

4. Odpojte teplotni sondu.

5. Odstrante zafizeni z okruhu kardioplegie.

VYMENA ZARIZEN{

POZOR

Po Sesti hodinach pouzivani' s perfiznim médiem nebo vzdy, kdyZ nastanou situace, které podle nazoru osoby odpovédné za perfuzi ohrozuji
bezpecnost pacienta (nedostatec¢ny vykon, ztrata integrity kompartmentu HTF nebo kompartmentu kardioplegického roztoku atd.),
zafizeni vyménite podle nize uvedenych pokynd.
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Pokud je nutné vymeénit zafizeni béhem podpory obéhu, pifed jeho vyménou posud'te potencidlni rizika pro pacienta.
Nikdy neodpojujte linky, jestlize je okruh pod tlakem.

Pfed vyménou vyrobek vizudlné prohlédnéte a peclivé zkontrolujte.

Béhem celého postupu vymény postupujte asepticky.

Pokud je nutné zafizeni vratit, postupujte podle pokyni v €asti K.

Vyprazdnéte okruh HTF podle pokyni uvedenych v pfiru¢ce termocirkuldtoru Quantum Heater-Cooler System od Spectrum Medical.

Odpojte hadicky termocirkuldtoru Quantum Heater-Cooler System od Spectrum Medical.

Vyjméte nové zafizeni z vnéjsiho obalu a ze sterilniho obalu a zkontrolujte jeho integritu.

Zastavte kardioplegickou pumpu podle pokyn( v uZivatelské pfiru¢ce srde¢niho a plicniho pfistroje Quanutm HLM (Quantum Pump

Console User Guide) od Spectrum Medical.

Umistéte dvé svorky na vstupni linku kardioplegického roztoku do zafizeni a na vystupni linku kardioplegického roztoku ze zafizeni.

Odpoijte teplotni sondu.

Sevrete svorkou Cistici linku pretlakového ventilu a odstrarite ji.

Sevrete svorkou Cistici linku a odstrarite ji.

Vyjméte zafizeni ze specialniho drziku od Spectrum Medical.

10. Odfiznéte vstupni linku a vystupni linku v misté mezi dvéma svorkami a dbejte pfitom na dodrzeni pfislusnych délek pro opétovné pfipojeni.

11. Umistéte nové zafizeni do specialniho drzaku od Spectrum Medical.

12. Naplrite sekci HTF vyméniku podle F.2. a provedte kontrolu neporusenosti podle pokynti uvedenych v F.3.

13. Spustte termocirkulator Quantum Heater-Cooler System od Spectrum Medical.

14. Propojte vstupni linku kardioplegického roztoku se vstupnim konektorem kardioplegického roztoku a vystupni linku kardioplegického
roztoku s vystupnim konektorem kardioplegického roztoku nového zafizeni.

15. Pouzijte plastové svorky pro vnéjsi zajisténi vstupnich a vystupnich hadi¢ek na pfislusnych konektorech zafizeni.

16. Pripojte Cistici linku k novému zafizeni.

17. Pripojte Cistici linku pFetlakového ventilu k novému zafizeni.

18. Pripojte teplotni sondu.

19. Naplrite zafizeni podle operaci uvedenych v G.

20. Zkontrolujte, zda se uvnitf zafizeni nevyskytuje vzduch.

21. V pripadé, Ze zjistite pfitomnost vzduchu, postupujte podle pokyn(i uvedenych v G.2.

22. Teprve po ovéfeni nepfitomnosti vzduchovych bublin oteviete vystupni linku zafizeni.

23. Otevrete vystupni linku.

24. Pokracujte v perfuzi.
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ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY K POUZIT{ SE ZARIZENIM

POZOR

UtZivatel je povinen dodriovat varovani a bezpeénostni opatieni a fidit se ndvodem k pouZiti dodanym se zafizenim.

Pfipojeni okruhu, v ném cirkuluje kardioplegicky roztok, musi byt provedeno hadi¢kami o priméru kompatibilnim s rozméry konektor
umisténych na zafizeni podle Tabulky 1 — ¢ast D.

Kontrola teploty musi byt provedena kompatibilni sondou YSI 400.

Zafizeni je zpUsobilé k pouziti vyhradné s:
= termocirkulatorem Quantum Heater-Cooler System od Spectrum Medical;
= srdec¢nim a plicnim pfistrojem Quantum HLM od Spectrum Medical a pfislusenstvim.

VRACENI POUZITYCH ZARIZENI A HLASENi

POZOR

Vidy zachovejte vadné zdravotnické prostfedky. V pFipadé, Ze bude nutné zafizeni odeslat ke zkoumani, postupujte podle nize
uvedenych pokynti.
Zdravotnické instituce odpovidaji za pfipravu a identifikaci vyrobk( pro zpétné zasilky. Pokud se vyrobek, ktery ma byt vracen, dostal
do kontaktu s krvi pacienta, musi byt oSetien, zabalen a zachazeno s nim v souladu s pravnimi pfedpisy platnymi v zemi, kde byl pouZit.
Neposilejte vyrobky ke é infekénimi patogeny.
Spoleénost Qura zdlraziiuje, Ze je duleZité nahlasit jakoukoli havarii, kterd se vyskytne v souvislosti se zafizenim Qura, pFisluinému
organu clenského statu, v némi byl vyrobek pouZit. Chce-li uZivatel vyjadfit svou nespokojenost s aspekty souvisejicimi s kvalitou
vyrobku, mizZe svou stiznost nahlasit spoleénosti Qura nebo distributorovi vyrobku Qura. Viechna hla3eni, ktera uZivatel povazuje
za kritickd, musi byt podana zvlast peclivé a naléhavé. Nize jsou uvedeny minimalni informace, které je tieba uvést:

= vycerpavajici popis udalosti a stavu pacienta, pokud se ho to tyka;

= identifikaci dotéeného vyrobku;

= islo Sarze dotéeného vyrobku;

= dostupnost dotéeného vyrobku;

= v§echny informace, které uZivatel povaZuje za uZite¢né k pochopeni ptivodu nespokojenosti.
Spoled Qura si vyk je pravo povolit vraceni vyrobku, ktery je predmétem hlaseni, k prosetieni.
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ZARUENT PODMINKY

Tyto Zaruéni podminky doplniuji prava kupujiciho uznana a chranéna platnymi zakony. Spole¢nost Qura zarucuje, Ze pfivyrobé pfedmétného
zdravotnického prostiedku byla dodrzena veskerd opatieni pfiméfené vyplyvajici z povahy zafizeni a z poutziti, pro které je uréeno.
Spole¢nost Qura zarucuje, Ze jeji zdravotnicky prostiedek bude fungovat tak, jak je uvedeno v tomto navodu k pouZiti, pokud bude
pouzivan v souladu s pokyny uvedenymi v tomto navodu, kvalifikovanym persondlem a do doby expirace vyznacené na obalu. Spole¢nost
Qura viak nemUze zarucit, aby uZivatel pouzival zafizeni spravné a ani to, aby nespravnd diagndza nebo terapie a/nebo konkrétni fyzické
a biologické vlastnosti jednotlivych pacientd, i pfi dodrzeni stanovenych pokyn( k pouZiti, nemohly ovlivnit vykon a G&innost zafizeni
nebo mit $kodlivé nasledky pro pacienta. Proto spole¢nost Qura, i kdyz neustdle vyzyva k pfisnému dodrzovani pokynt k pouziti a k pfijeti
vsech opatfeni nezbytnych pro spravné pouzivani zafizeni, nenese zadnou odpovédnost za jakékoli havérie, poskozeni, ztraty, vydaje
nebo dusledky, které pfimo & nepfimo vyplyvaji z nespravného pouziti, neopravnéné manipulace nebo uprav tohoto zafizeni. Spole¢nost
Qura se zavazuje vyménit zdravotnicky prostiedek, pokud je vadny v okamziku uvedeni na trh nebo, v pfipadé pfepravy spolecnosti
Qura, v dobé dodani kone¢nému uzivateli, pokud vadu nelze v zadném piipadé pricist kupujicimu. VySe uvedené nahrazuje veskeré
vyslovné &i predpokladané zakonné zaruky, pisemné ¢i dstni, véetné zaruk obchodovatelnosti a/nebo funkénosti. Zadny zastupce, dealer,
prodejce nebo zprostiedkovatel spolecnosti Qura nebo jakékoli jiné primyslové ¢i obchodni organizace neni opravnén vyslovovat jakékoli
tvrzeni nebo poskytovat dal3i zaruky odlisné od zéruk vyslovné uvedenych v téchto Zaruénich podminkach. Spole¢nost Qura se ziika
jakékoli odpovédnosti za pfipadné zmény provedené v Zarucnich podminkach a v informacich/pokynech k pouziti vyslovné uvedenych
v tomto dokumentu. Kupujici bere na védomi ustanoveni téchto Podminek a souhlasi s tim, Ze v pfipadé spor nebo pravnich narokd
VvUci spolecnosti Qura nebude uplatfiovat domnélé nebo prokazané tpravy a zmény provedené kymkoli v protikladu a/nebo jako dodatek
k tomu, co je zde dohodnuto. Vztahy mezi smluvnimi stranami tykajici se smlouvy (i nepodepsané pisemné), pro niz je tato zaruka vydéna,
jakoz i jakykoli spor s ni souvisejici nebo v kazdém pripadé se ji tykajici, stejné jako jakykoli vztah nebo pfipadny spor tykajici se této
zéruky, jejiho vykladu a provedeni, s tim, Ze nic neni vylou¢eno a/nebo vyhrazeno, se fidi vyhradné italskymi pravnimi pfedpisy a jurisdikci.
Soudem zvolenym pro vyse uvedené mozné spory bude vyhradné soud v Modené (Itélie).

d Qura S.r.l. c €
Via di Mezzo, 23 1936

41037 Mirandola (MODENA) Itélie
Tel. +39 0535 1803050
www.quramed.com

POUZITE SYMBOLY
Vyrobce Teplotni limit
Datum expirace Nepyrogenni

Kod sarze Vyhradné pro americky trh

Cislo katalogu Neni vyrobeno z pfirodniho latexu.

Sterilizovano ethylenoxidem Sériové Cislo.

Neprovadéjte opétovnou sterilizaci Tato ¢ast sméfuje nahoru

a2 2] g X |~

Nepouzivejte, pokud obal neni neporuseny Krehké, zachdzejte opatrné

UdrZujte v suchu

P

Nepoutzivejte znovu

A
7N

Ridte se navodem k pouziti Chrarite pred svétlem

=)

Pozor Otevfit zde

QP

Shoda se smérnici 93/42/ES Mnozstvi
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Quantum Pureflow Cardioplegia Heat Exchangers

HX-C
ODN. OPIS KOD OPIS
HX32V-CO  Cardioplegia Heat Exchanger High Flow 1/4 HX32V-C4  Cardioplegia Heat Exchanger High Flow 1/4 - PL
HX22V-CO Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 3/16 HX22V-C4 Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 3/16 - PL
HX22V-C1 Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 1/4 HX22V-C5 Cardioplegia Heat Exchanger Low Flow 1/4 - PL
Wymiennik ciepta do kardioplegii
SPIS TRESCI
A. OSTRZEZENIA
B. PRZECIWWSKAZANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE
C. OPIS
D. PARAMETRY TECHNICZNE
E. PRZEZNACZENIE
F. PRZYGOTOWANIE | MONTAZ URZADZENIA
G. PROCES NAPEENIANIA URZADZENIA
H. UZYTKOWANIE | USUWANIE URZADZENIA
. WYMIANA URZADZENIA
J. WYROBY MEDYCZNE STOSOWANE WRAZ Z URZADZENIEM
K. ZWROT UZYWANYCH URZADZEN | DOKONYWANIE ZGtOSZEN
L. WARUNKI GWARANCII
M. UZYTE SYMBOLE

OSTRZEZENIA

UWAGA

Przed uzyciem uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje.

Z urzadzenia nalezy korzystac zgodnie z niniejszymi instrukcjami dotyczacymi uzytkowania. QURA zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci
za szkody wynikte z nieprawidtowego uzytkowania; uzytkownik jest zatem w petni odpowiedzialny za wszelkie przypadki niewtasciwego
lub innego niz przewidziano sposobu uzytkowania.

Urzadzenie moze by¢ uzytkowane wytacznie przez odpowiednio przeszkolony i wykwalifikowany personel.

Urzadzenie jest wprowadzane na rynek w stanie STERYLNYM, wysterylizowane tlenkiem etylenu. Sterylno$¢ jest zagwarantowana
wytacznie dla nienaruszonego opakowania. Nie uzywac urzadzenia, jesli opak nie jest zni nar otwarte lub zamokniete.
Przed uzyciem dokonaé kontroli wzrokowej i uwaznie sprawdzi¢ caty produkt. Warunki transportu i/lub sktadowania niezgodne
z przepisami moga doprowadzi¢ do uszkodzenia produktu.

Ostroznie, nie rzucac.

Chronié przed wilgocia. Przechowywaé w miejscu suchym w temperaturze od 0°C/32°F do 60 °C/140°F.

Produkt przeznaczony do jednorazowego uzytku i tylko u jednego pacjenta. Pézniejsze uzycie (u tego samego badz innych pacjentéw)

moze doprowadzi¢ do skazenia krzy g0, infekcji i sepsy w wyniku kontaktu urzadzenia z krwig/ptynami ustrojowymi oraz wszelkimi
substancjami podawanymi pacjentowi w postaci wlewu podczas procedury. Ponadto ponowne uzycie produktu moze mie¢ negatywny
wptyw na jego charakterystyke pod ledem wydaj! iib wa

Nie sterylizowac¢ ponownie, nie poddawac innym zabiegom ani nle my¢ w celu pézniejszego uzycia.

Urzadzenie nie zawiera lateksu ani ftalanéw.

Urzadzenie jest nietoksyczne i apirogenne.

Skontrolowa¢ date waznosci podang na etykiecie. Nie uzywac¢ urzadzenia po uptywie wskazanej daty waznosci.

Z urzadzenia nalezy korzysta¢ niezwtocznie po otwarciu sterylnego opakowania i obchodzi¢ sie¢ z nim zgodnie z zasadami techniki
aseptycznej, aby uniknaé mozliwego skazenia produktu.

Urzadzenie moze by¢ wykorzystywane wytacznie w potaczeniu z wyrobami medycznymi wymienionymi w niniejszych instrukcjach
dotyczacych uzytkowania w rozdziale J ,Wyroby medyczne stosowane wraz z urzadzeniem”. Przed rozpoczeciem uzytkowania urzadzenia
nalezy uwaznie przeczytac instrukcje uzycia wyrobéw medycznych wymienionych w rozdziale J.

Nie dopuszcza¢ do kontaktu urzadzenia z alkoholami, ptynami na bazie alkoholu, eterem, cieczami zawierajacymi halogeny
(jak hal ) lub rozpuszczalnikami o dziataniu korozyjnym (jak aceton). Mogtoby to doprowadzi¢ do powstania szkéd majacych wptyw
na integralno$¢ i dziatanie urzadzenia.

Przewody polaczenlowe musza zostac odpowiednio podiaczone, aby zapobiegac tworzeniu sig przewezer i zatykaniu sig rury, co z kolei

mogtoby dopr ¢ do natezenia przeptywu i/lub wzrostu ci$nienia w obwodzie.

Zaleca sig, aby rurki na szybkozt: h urzadzenia zostaty zab zone z zewnatrz przy pomocy opasek zaciskowych.
Zawsze prowadzic¢ staty i uwazny proces monitorowania perfuzji.

Podczas procedury zawsze musi by¢ dostepne urzadzeni

Postepowa¢ zgodnie z protokotem leczenia przecnwzakrzepowego i prowadzi¢ monitoring antykoagulacji przez caty czas trwania
procedury Nalezy dokonac oceny korzysm wynikajacych ze stosowania pozaustrojowego systemu wspomagania oraz ryzyka ptynacego
z og roj! g pr p g0, a samo | ie musi byc prowadzone na podstawie zalecen lekarza.

Czesto monitorowac zaréwno pacjenta, jak i samo urzadzenie; nie p iatajacego urzadzenia bez nadzoru.

Po uzyciu przeprowadzi¢ utylizacje urzadzenia zgodnie z przepisami majacymi zastosowanie w Kraju, w ktorym urzadzenie jest
wykorzystywane.

W przypadku nieprawidtowego dziatania nalezy zawsze zachowa¢ uzywane wadliwe urzadzenie, a w razie koniecznosci jego zwrotu
postepowac zgodnie z wytycznymi podanymi w rozdziale K ,,Zwrot uzywanych urzadzeri i Dokonywanie zgtoszern”.

W celu uzyskania dalszych informacji i/lub w przypadku koniecznosci ztozenia reklamacji nalezy zwréci¢ si¢ bezposrednio do spétki
Qura s.r.l. lub do dystrybutora produktu marki Qura.
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PRZECIWWSKAZANIA | DZIAtANIA NIEPOZADANE

Wykorzystywanie urzadzenia do celéw innych niz okreslone jest niewskazane. Odpowiedzialno$¢ za uzytkowanie urzadzenia w sposéb
inny, niz okreslony w niniejszym dokumencie, spoczywa na uzytkowniku.

Moze doj$¢ do wystapienia niektdrych dziatan niepozadanych, takich jak: reakcja alergiczna, krwotok, toksyczno$¢ hematologiczna, zator,
nadmierna aktywacja sktadnikow krwi, krwawienie, gorgczka, hemoliza, hiperkapnia i kwasica, hipotonia (niedocisnienie), hipowolemia,
hipoksja (niedotlenienie), uposledzenie mechanizmu kontroli temperatury ciata pacjenta, zakazenie, dysfunkcje neurologiczne i udar
mdzgu, zaburzenia funkcji narzgdéw, niewydolno$¢ nerek, uszkodzenie uktadu rozrodczego u noworodkéw i dzieci ptci meskiej,
problemy z oddychaniem i ptucami, sepsa, bezptodnos¢, zakrzepica, toksemia, dziatanie kancerogenne, dziatanie mutagenne, uczulenie,
cytotoksycznosé, uszkodzenie naczyn, zgon.

OPIS

Urzadzenie (Rys.1) jest przeznaczone do podgrzewania/schtadzania roztworu kardioplegicznego w trakcie krazenia pozaustrojowego.
Urzadzenie posiada wbudowany filtr wychwytujacy pecherzyki powietrza (pkt 7 Rys. 1). Urzadzenie jest dostepne w wersjach podanych
w Tabeli 1 —rozdziat D.

Urzadzenie jest sprzedawane w formie sterylnej, w blistrze w opakowaniu zbiorczym zawierajgcym 4 sztuki. Wszystkie powierzchnie majace
kontakt z krwig sg pokryte biokompatybilng powtoka na bazie fosforylocholiny. Nie zezwala sie na kontakt z roztworem kardioplegicznym
trwajacy dtuzej niz 6 godzin. Urzadzenie musi by¢ zasilane termocyrkulatorami wykorzystujgcymi ptyn termoprzewodzacy HTF
(Heat Transfer Fluid) na bazie glikolu.

Urzadzenie moze by¢ wykorzystywane w potaczeniu z wyrobami medycznymi wymienionymi w niniejszych instrukcjach dotyczacych
uzytkowania w rozdziale J.

Rys. 1.

Odniesienia:

1. Ztacze wejsciowe HTF 5. Ztacze typu Luer do przeptukiwania
2. Ztacze wyjsciowe HTF 6. Zawor bezpieczenistwa

3. Ztacze wejsciowe roztworu kardioplegicznego 7. Filtr pecherzykéw powietrza

4. Ztacze wyjsciowe roztworu kardioplegicznego 8. Sonda temperatury
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D.

F.2.

PARAMETRY TECHNICZNE

KOD
Parametry HX32V-CO | HX22V-CO | HX22V-C1 | HX32V-C4 | HX22V-C4 | HX22V-Cs
High Flow ‘ Low Flow ‘ Low Flow ‘ High Flow ‘ Low Flow ‘ Low Flow
Poliweglan
Polietylen
Poliester
Materiaty majace kontakt z krwiag Blacha ze stali nierdzewnej AISI 304
Zywica epoksydowa
Silikon
Powtoka: fosforylocholina
gigisggea;?;;:;;eme robocze — po stronie roztworu 750 mmHg / 100 kPa /1 bar/ 14,5 psi
Otwarcie zaworu bezpieczeristwa 500+750 mmHg / 66+100 KPa / 0,6+1 bar / 9,7+14,5 psi
Maksymalne ci$nienie robocze — po stronie HTF 1500 mmHg / 200 kPa /2 bar/ 29 psi
Maksymalna temperatura zasilania czesci HTF 42°C
Statyczna objeto$¢ wypetnienia (ml) 32 22 22 32 22 22
Powierzchnia wymiany (m?) 0,055 0,028 0,028 0,055 0,028 0,028
Maksymalny przeptyw roztworu kardioplegicznego (I/min) 1 0,5 0,5 1 0,5 0,5
Odciecie filtra (um) 120
Sonda temperatury YSI 400
Potaczenia — po stronie roztworu kardioplegicznegoi
IN (WEJSCIE) | 1/4” (6,35 mm) | 3/16” (4,76 mm) | 1/4” (6,35 mm) | 1/4” (6,35 mm) | 3/16” (4,76 mm) | 1/4” (6,35 mm)
OUT (WYJSCIE) | 1/4” (6,35 mm) | 3/16” (4,76 mm) | 1/4” (6,35 mm) Pos Lock Pos Lock Pos Lock
Pofaczenia — po stronie HTF (wejscie/wyjscie) P'°:'FCCPC Profil CPC APC P'°:LCCPC P"’:LCCPC Profil CPC APC P“’:F',CCPC
Tabela 1

PRZEZNACZENIE

Urzadzenie jest przeznaczone do podgrzewania/schtadzania roztworu kardioplegicznego i ptynéw ustrojowych, usuwania pecherzykéw
powietrza monitorowania temperatury w trakcie zabiegdw chirurgicznych wymagajacych krazenia pozaustrojowego i obejscia krazeniowo-
oddechowego przez okres nie dtuzszy niz 6 godzin. Krew poddawana zabiegowi musi zawiera¢ antykoagulant. Dtuzszy kontakt z roztworem
kardioplegicznym jest zabroniony.

PRZYGOTOWANIE | MONTAZ URZADZENIA

UWAGA

Podczas krazenia pozaustrojowego zawsze musi by¢ dostepne urzadzenie rezerwowe.

Skontrolowac obecnos¢ pierscienia (o-ring) na ztaczach HTF (pkt 3c i 3d Rys. 2).

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku wytacznie z odpowiednim wspornikiem dostarczanym przez Spectrum Medical.

Na etapie przygotowywania obwodu, a jeszcze przed uruchomieniem krazenia pozaustrojowego, nalezy zweryfikowaé dostepnosé
zapasowej aparatury i wyposazenia dodatkowego, o ktérych mowa w podreczniku dotaczonym do aparatury wymienionej w rozdziale J.
Zwrdci¢ uwage, aby nie uszkodzi¢ ztaczy podczas podlaczanla rurek

Przed rozpoczeciem procedury oraz w jej trakcie poste z od| iednim protokotem | ia przeci krzep g
Warto$¢ ACT (aktywowanego czasu krzepnigcia) musi byc zawsze taka, aby zagwar: ¢ dziatanie przeci krzep d wane
do procedury.

PRZYGOTOWANIE TERMOCYRKULATORA

UWAGA
Cisnienie roztworu HTF w urzadzeniu nie moze przekroczy¢ wartosci podanej w Tabeli 1 - rozdziat D.
Temperatura wymiennika nie moze przekroczy¢ wartosci podanej w Tabeli 1 - rozdziat D.

1. Przygotowac rurki szybkoztagczne dotaczone do termocyrkulatora Quantum Heater-Cooler System firmy Spectrum Medical.

MONTAZ WYMIENNIKA

1. Wyjac urzadzenie ze sterylnego opakowania.

2. Urzadzenie umiesci¢ na odpowiednim wsporniku dostarczonym przez Spectrum Medical. W celu uzyskania bardziej szczegétowych
informacji nalezy sie odnies¢ do podrecznika uzytkownika dotagczonego do sztucznego ptucoserca Quantum HLM (Quantum Pump
Console User Guide) firmy Spectrum Medical.

3. Upewnic sie, ze urzadzenie jest stabilnie przymocowane do wspornika.

Zdja¢ naktadki zabezpieczajgce umieszczone na ztaczach po stronie HTF urzadzenia (pkt 3c i 3d Rys. 2).

5. Podtaczy¢ rurki termocyrkulatora Quantum Heater-Cooler System firmy Spectrum Medical (pkt 4 Rys. 2) do urzadzenia (pkt 3c i 3d
Rys. 2) za pomoca zeriskiego szybkoztgcza.

&
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F.3. KONTROLA INTEGRALNOSCI

1. Uruchomi¢ napetnianie obwodu HTF zgodnie ze wskazéwkami podanymi w podreczniku dotagczonym do termocyrkulatora Quantum
Heater-Cooler System firmy Spectrum Medical.
2. Integralnos¢ urzadzenia jest zagwarantowana w momencie:
= braku wyciekdéw roztworu HTF z dedykowanej mu czesci na zewnatrz;
= braku wyciekdw roztworu HTF do czesci przeznaczonej dla kardioplegii.

F.4. PODtACZANIE WYMIENNIKA DO OBWODU POZAUSTROJOWEGO

A UWAGA

- Maksymalne cisnienie w czesci przeznaczonej na kardioplegie nie moze przekroczy¢ wartosci podanej w Tabeli 1 - rozdziat D.
- Stosowa¢ wytacznie rurki o wymiarach kompatybilnych ze ztaczami wejsciowymi/wyjsciowymi kardioplegii urzadzenia: patrz informacje

podane w Tabeli 1 - rozdziat D.

- Cisnienie aktywacji zaworu bezpieczeristwa (ci$nieniowego) zostato wskazane w Tabeli 1 — rozdziat D.

VA WNE

Podtaczy¢ urzadzenie do pozaustrojowego obwodu kardioplegii, jak wskazano na rysunku 2

Usunac¢ naktadke zabezpieczajgcg umieszczong na ztaczu wejscia krwi (pkt 3a Rys. 2).

Podtaczy¢ odpowiednia rurke do portu wejsciowego urzadzenia, stosujac zasady aseptyki w celu zachowania sterylnosci.

Usungc¢ naktadke zabezpieczajacg umieszczong na ztgczu wyjsciowym krwi (pkt 3b Rys. 2).

Podtaczy¢ odpowiednia rurke do portu wejsciowego urzadzenia, stosujac zasady aseptyki w celu zachowania sterylnosci.

Ztgcze typu Luer do przeptukiwania (pkt 5 Rys. 2) musi by¢ podtgczone do linii przeptukiwania wyposazonej w kurek. Linia przeptukiwania

musi by¢ wyposazona w zawoér jednokierunkowy uniemozliwiajacy powrét do wnetrza urzadzenia.
7. Podtaczy¢ wolny koniec linii przeptukiwania do zfacza filtrowanego typu Luer zbiornika zylnego/kardiotomijnego.
8. Podtaczy¢ dodatkowa linie przeptukiwania do zaworu bezpieczeristwa (pkt 6 Rys. 2).
9. Podtaczyé drugi koniec linii przeptukiwania zaworu bezpieczeristwa do zbiornika zylnego/kardiotomijnego.
10. Do gniazda sondy w urzadzeniu (pkt 7 Rys. 2) wprowadzi¢ kompatybilng sonde temperatury YSI.

4

5

XDedmm/Medr’ca!

® ®

Rys. 2.

Odniesienia:

1. Roztwér kardioplegiczny i/lub wyjscie
do kardioplegii oksygenatora

2. Pompa do kardioplegii

3. Wymiennik ciepta do Kardioplegii

3.a. Ztacze wejsciowe roztworu kardioplegicznego

Txilt

3.b. Ztacze wyjsciowe roztworu kardioplegicznego
3.c. Potaczenie wejsciowe HTF

3.d. Potaczenie wyjsciowe HTF

4. Quantum Heater-Cooler System —
Termocyrkulator

5. Linia przeptukiwania
6. Zawor bezpieczeristwa
7. Sonda temperatury

8. Linia potgczeniowa z kaniulg do kardioplegii
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H.1.

PROCES NAPELNIANIA URZADZENIA
NAPEtNIANIE OBWODU

UWAGA

1. Otworzy¢ linie przeptukiwania (pkt 5 Rys. 2).

2. Zacisna¢ linie wyjsciowa urzadzenia i aktywowac pompe do kardioplegii (pkt 2 Rys. 2), ustawiajac jg na niski przeptyw (30-40 ml/min).
3. Odczekaé, az powietrze obecne w urzadzeniu zostanie usuniete. W razie potrzeby delikatnie postuka¢ w urzadzenie, aby utatwic¢
odprowadzanie powietrza.

Zamknac linie przeptukiwania (pkt 5 Rys. 2).

Zdja¢ zacisk z linii wyjsciowej.

Catkowicie napetni¢ obwdd.

Zatrzymac pompe i zacisna¢ linie wyjsciowa urzadzenia.

N s

ODPROWADZANIE POWIETRZA

UWAGA

W celu usunigcia ewentualnych pecherzykdéw powietrza nie stosowaé nieodpowiednich narzedzi, poniewaz moga one uszkodzi¢
urzadzenie i negatywnie wptynaé na jego dziatanie.

Otworzy¢ linie przeptukiwania.

Usung¢ powietrze, uruchamiajgc krazenie roztworu wewnatrz obwodu i ustawiajac przeptyw na warto$¢ z przedziatu 100-150 ml/min.
Upewnic sig, ze zostato usuniete cate zalegajace powietrze.

Zamknac linie przeptukiwania.

Upewnic sig, ze caty obwdd jest wolny od pecherzykdw powietrza.

Zatrzymac¢ pompe i zacisngc linie wyjsciowa urzadzenia.

OUnhswWN e

UZYTKOWANIE | USUWANIE URZADZENIA

UWAGA

Aby zminimalizowa¢ ryzyko dotarcia powietrza do organizmu pacjenta, upewnic sig, ze urzadzenie i obwéd sg wolne od pecherzykéw
powietrza, a przed rozpoczeciem procedury sprawdzic, czy zostaty one napetnione prawidtowo.

Sprawdzi¢ wzrokowo, czy powietrze zostato catkowicie usuniete z urzadzenia.

Przed uruchomieniem perfuzji z roztworem kardioplegicznym doktadnie sprawdzi¢, czy na obwodzie nie wystepuja niedroznosci.

W razie wystgpienia wyciekdw lub innych nieprawidtowosci usungé urzadzenie zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w niniejszych
instrukcjach obstugi.

Dtuzsze korzystanie z urzadzenia przy zatrzymanym przeptywie moze doprowadzi¢ do powstawania skrzepéw i wystapienia aglutynacji.
W przypadku wykorzystywania urzadzenia do kardioplegii krwistej i wprowadzania jej do obwodu za oksygenatorem membranowym
nalezy upewni¢ sig, ze przeptyw perfuzji ptynem kardioplegicznym jest zawsze nizszy niz ten cechujacy perfuzje ustrojowa.
Skontrolowac, czy wszystkie potaczenia typu Luer zostaty zabezpieczone.

Wszystkie dodatkowe linie biegnace do urzadzenia musza by¢ podtaczone w sposéb hermetyczny.

KORZYSTANIE Z URZADZENIA PODCZAS PROCEDURY

Uruchomi¢ krazenie HTF w zgdanej temperaturze.

Zdja¢ zacisk z linii wyjsciowej urzadzenia.

Uruchomi¢ pompe do kardioplegii przy zadanym przeptywie.

Kontrolowac temperature i ci$nienie roztworu kardioplegicznego przy pomocy czujnika wbudowanego w urzadzenie.
Powtérzy¢ powyzsze operacje (patrz punkty 2, 3 i 4) za kazdym razem, gdy konieczne jest podanie roztworu kardioplegicznego.

A WN R

USUWANIE URZADZENIA

UWAGA

Urzadzenie usuna¢ i d ¢ jego utylizacji po zakoriczeniu kazdej procedury, zgodnie z zaleceniami zawartymi w rozdziale A. W razie
koniecznosci dokonania zwrotu uzywanych urzadzeri postepowac zgodnie ze wskazaniami zawartymi w rozdziale K.

1. Po zakoriczeniu perfuzji zatrzymac pompe do kardioplegii.

2. Oproézni¢ obwdd HTF zgodnie z instrukcjami podanymi w podreczniku dotaczonym do termocyrkulatora Quantum Heater-Cooler
System firmy Spectrum Medical.

3. Odtaczyé rurki obwodu termostatowania Quantum Heater-Cooler System firmy Spectrum Medical.

4. Odtaczy¢ sonde temperatury.

5. Usunac urzadzenie z obwodu kardioplegii.

WYMIANA URZADZENIA

UWAGA

Po szesciu godzinach stosowania ptynu perfuzyjnego lub w przypadku wystapienia sytuacji, ktére, w ocenie osoby odpowiadajgcej
za przeprowadzenie perfuzji, zagrazaja bezpieczenstwu pacjenta (niewystarczajaca wydajnos¢, utrata integralnosci czesci przeznaczonej
na HTF lub czesci przeznaczonej na roztwdr kardioplegiczny itp.), nalezy przystapi¢ do wymiany urzadzenia zgodnie z ponizszymi wytycznymi.
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Jesli konieczna jest wymi; urza ia w trakcie wsp ia krazenia, przed wymiang nalezy dok ¢ oceny potencjalnego ryzyka
dla pacjenta.

Nigdy nie odtacza¢ linii, jesli obwdd jest pod cisnieniem.

Przed wymiang dok ¢ kontroli wzrok j i uwaznie sprawdzi¢ caty produkt.

Postepowac zgodnie z zasadami techniki aseptycznej podczas catej procedury wymiany.

W przypadku koniecznosci dokonania zwrotu urzadzenia postepowac zgodnie ze wskazéwkami podanymi w rozdziale K.

1. Oprdézni¢ obwdd HTF zgodnie z instrukcjami podanymi w podreczniku dotgczonym do termocyrkulatora Quantum Heater-Cooler
System firmy Spectrum Medical.

2. Odtaczy¢ rurki termocyrkulatora Quantum Heater-Cooler System firmy Spectrum Medical.

3. Wyjac nowe urzadzenie z opakowania zewnetrznego i opakowania sterylnego; skontrolowac jego integralnosc.

4. Zatrzymad pompe do kardioplegii, postepujgc zgodnie z wytycznymi z podrecznika uzytkownika dotgczonego do sztucznego ptucoserca
Quantum HLM firmy Spectrum Medical.

5. Umiesci¢ dwa zaciski na linii wejsciowej i wyjsciowej roztworu kardioplegicznego urzadzenia.

6. Odtaczy¢ sonde temperatury.

7. Umiescic¢ zacisk na linii przeptukiwania zaworu bezpieczeristwa i usunac go.

8. Umiescic zacisk na linii przeptukiwania i usunac ja.

9. Usuna¢ urzadzenie z odpowiedniego wspornika Spectrum Medical.

10. Przecig¢ linie wejsciowa i linie wyjsciowg w punkcie znajdujgcym sie pomiedzy dwoma zaciskami, zwracajgc uwage, aby zachowaéd
dtugosci zapewniajace mozliwo$¢ ponownego podtaczenia.

11. Umiesci¢ nowe urzadzenie na odpowiednim wsporniku dostarczanym przez Spectrum Medical.

12. Napetni¢ cze$¢ wymiennika przeznaczona na HTF, jak pokazano na F2, i przystapi¢ do kontroli integralnosci zgodnie z F.3.

13. Uruchomi¢ termocyrkulator Quantum Heater-Cooler System firmy Spectrum Medical.

14. Podtaczy¢ linie wejsciowa roztworu kardioplegicznego do ztgcza wejsciowego roztworu kardioplegicznego, a linie wyjsciowa roztworu
kardioplegicznego do ztgcza wyjsciowego roztworu kardioplegicznego nowego urzadzenia.

15. Do zablokowania z zewnatrz rurek wejsciowych i wyjsciowych na odpowiednich ztagczach urzadzenia uzy¢ opasek zaciskowych.

16. Podtgczy¢ linie przeptukiwania do nowego urzadzenia.

17. Podtaczy¢ linie przeptukiwania zaworu bezpieczenstwa do nowego urzagdzenia.

18. Podtgczy¢ sonde temperatury.

19. Napetni¢ urzadzenie, postepujac zgodnie z czynno$ciami oméwionymi w rozdziale G.

20. Sprawdzi¢, czy we wnetrzu urzagdzenia nie ma powietrza.

21. W przypadku stwierdzenia obecnosci powietrza, postepowac zgodnie ze wskazéwkami podanymi w rozdziale G.2.

22. Po upewnieniu sig, ze nie ma pecherzykéw powietrza, otworzy¢ linie wyjsciowa urzadzenia.

23. Otworzy¢ linie wyjsciowa.

24. Wznowi¢ perfuzje.

[y

WYROBY MEDYCZNE STOSOWANE WRAZ Z URZADZENIEM

UWAGA

Uzytkownik zobowigzany jest do przestrzegania zalecen i Srodkéw ostroznosci oraz do postepowania zgodnie z instrukcjami dotyczacymi
uzytkowania, ktére dotaczono do urzadzenia.

Potaczenia obwodu, w ktérym krazy roztwor kardioplegiczny, nalezy wykonac z zastosowaniem rur o srednicy kompatybilnej z wymiarami
ztaczy umi onych na urzadzeniu, zgodnie z trescig Tabeli 1 - rozdziat D.

Kontrola temperatury musi by¢ przeprowadzana z uzyciem odpowiedniej sondy YSI 400.

Urzadzenie jest odpowiednie do uzytku wytgcznie z:
= termocyrkulatorem Quantum Heater-Cooler System firmy Spectrum Medical;
= sztucznym ptucosercem Quantum HLM firmy Spectrum Medical i wyposazeniem uzupetniajacym.

ZWROT UZYWANYCH URZADZEN | DOKONYWANIE ZGOSZEN

UWAGA

W kazdym wypadku zachowa¢ wadliwe wyroby medyczne. W razie koniecznosci przestania urzadzenia do badania nalezy postepowac
zgodnie z ponizszymi wytycznymi.

Za przygotowanie i identyfikacje produktéw przeznaczonych do wysytki zwrotnej odpowiadajg instytucje zajmujace sig ochrong zdrowia.
Jesli produkt, ktéry ma zosta¢ zwrdcony, miat kontakt z krwig pacjenta, nalezy poddaé¢ go odpowiedniemu procesowi, zapakowac

i postepowac z nim dnie z przepi: i prawa obowigzujacymi w kraju, w ktérym produkt jest wykorzystywany. Nie przesytac
produktéw, ktdre zostaty skazone patogenami zakaznymi.

Firma Qura pragnie podkresli¢ wage zgt: i Ikich incydentéw, jakie miaty miejsce w odniesieniu do urzadzenia, bezposrednio
do samej firmy Qura i do wtasciwych organéw wtadzy Kraju czionkowskmgo, w ktérym produkt jest wykorzystywany. W razie stwierdzenia
przez uzytkownika, ze ktdrys z elementéw nie spetnia oc i pod ledem jakosci produktu, moze on przesta¢ swoje zgtoszenie

bezposrednio do firmy Qura lub do dystrybutora produktéw Qura. ie zgtc ia, jakie g uzytkownika maja charakter
krytyczny, musza by¢ przekazywane w sposdb pilny i staranny. Ponizej podano, jakie informacje nalezy koniecznie zgtosic:
= wyczerpujacy opis zdarzenia i, o ile dotyczy, stan pacjenta;
= dane identyfikacyjne produktu, ktérego dotyczy zgloszenie;
= numer partii produktu, ktérego dotyczy zgtoszenie;
= dostepnosc produktu, ktérego dotyczy zgtoszenie;
= wszystkie pozostate informacje, jakie uzytkownik uzna za przydatne w celu wyjasnienia przyczyn jeg
Qura zastrzega sobie prawo do autoryzacji zwrotu w celu przeprowadzenia oceny produktu, ktérego dotyczy zgtoszenie.

ah
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M.

WARUNKI GWARANCII

Niniejsze Warunki gwarancji stanowia uzupetnienie praw Kupujgcego uznanych i chronionych przez obowigzujace przepisy prawa. Firma
Qura gwarantuje, ze podczas produkcji wyrobu medycznego, o ktérym mowa w niniejszym dokumencie, przestrzegano wszystkich
srodkéw ostroznosci narzuconych w uzasadniony sposob przez charakter i przeznaczenie samego produktu. Firma Qura gwarantuje, ze jej
wyréb medyczny moze dziata¢ w sposdb opisany w niniejszej Instrukcji obstugi, o ile jest uzytkowany zgodnie z samymi Instrukcjami, przez
wykwalifikowany personel i przed uptywem daty waznosci wskazanej na opakowaniu. Jednakze firma Qura nie moze zagwarantowac,
ze uzytkownik bedzie wykorzystywat urzadzenie w sposéb poprawny, ani ze niewtasciwa diagnoza badz leczenie i/lub szczegdlne cechy
fizyczne i biologiczne poszczegdlnych pacjentéw nie beda miaty wptywu, pomimo przestrzegania wspomnianych Instrukcji obstugi,
na wiasciwosci uzytkowe i skutecznos¢ dziatania urzadzenia ani nie bedg wywotywac skutkéw szkodliwych dla pacjenta. W zwiazku
z powyzszym, firma Qura, ponawiajac swoje wezwanie do skrupulatnego przestrzegania Instrukcji obstugi i przestrzegania wszystkich
Srodkéw ostroznosci niezbednych do prawidtowego uzytkowania urzadzenia, zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci za ewentualne
wypadki, szkody, straty, wydatki lub konsekwencje wynikajgce posrednio i bezposrednio z nieprawidtowego uzycia, ingerowania
w dziatanie urzadzenia badz z wprowadzania zmian w urzgdzeniu. Firma Qura zobowiazuje sie do wymiany wyrobu medycznego, jesli
okaze sie on wadliwy w momencie dopuszczenia do obrotu lub, w przypadku transportu po stronie firmy Qura, w momencie dostarczenia
go do uzytkownika koricowego, chyba ze za ewentualng wade odpowiada kupujacy. Powyzsze zastepuje wszelkie rekojmie/gwarancje,
wyrazne i dorozumiane, pisemne i ustne, w tym réwniez gwarancje przydatnosci handlowej i/lub funkcjonalnosci. Zaden przedstawiciel,
autoryzowany sprzedawca, dealer lub posrednik firmy Qura ani jakiejkolwiek innej organizacji przemystowej badz handlowej nie jest
upowazniony do sktadania jakichkolwiek oswiadczen lub wystawiania dodatkowych gwarancji innych niz te, wyraznie omdwione
w niniejszych Warunkach gwarancji. Qura zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci za ewentualne zmiany Warunkéw gwarancji i informacji/
instrukcji stosowania wyraznie wskazanych w niniejszym dokumencie. Kupujacy przyjmuje do wiadomosci tres¢ niniejszych Warunkow
i zgadza sie, w razie sporu lub wszczecia postepowania sgdowego o odszkodowanie przeciwko firmie Qura, nie powotywac na zmiany lub
modyfikacje, domniemane lub udowodnione, wprowadzone przez kogokolwiek i bedace w sprzecznosci i/lub uzupetniajace w stosunku
do niniejszych zapisdw. Stosunki istniejace pomiedzy stronami umowy (nawet jesli niezawartej w formie pisemnej), w odniesieniu do ktérej
wydana zostata niniejsza gwarancja, jak rdwniez wszelkie spory z niej wynikajace, a w kazdym razie z nig powiazane, a takze wszelkie
stosunki lub ewentualne spory zwigzane z niniejszg gwarancja, jej interpretacja i realizacja, bez wyjatkdw i/lub zastrzezeri, podlegaja
wyfacznie wtoskiemu ustawodawstwu i jurysdykcji. Sgdem wtasciwym dla rozstrzygania wspomnianych sporéw bedzie wytgcznie Sad

miasta Modena (Wtochy).
c € 1936

“ QuraS.r.l.

Via di Mezzo, 23

41037 Mirandola (MO) Wtochy
Tel. +39 0535.1803050
www.quramed.com

UZYTE SYMBOLE

Producent Limit temperatury

Data waznosci Apirogenny

Przeznaczony wytacznie na rynek Stanow

Kod partii Zjednoczonych

Numer katalogowy

Produkt wolny od lateksu z kauczuku naturalnego.

Wysterylizowany z uzyciem tlenku etylenu

Numer serii

Nie poddawac ponownej sterylizacji

Gora opakowania

Nie stosowad, jesli opakowanie zostato naruszone.

Ostroznie, nie rzucaé

Nie uzywa¢ ponownie

Przechowywa¢ w suchym miejscu

Zapoznac sig z instrukcjami dotyczacymi
uzytkowania

Chroni¢ przed Swiattem

Uwaga

Tu otwiera¢

Zgodnos¢ z Dyr. 93/42/WE
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