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Cardioplegia Delivery System

Systéme d'infusion de cardioplégie
Kardioplegie-Infusionssystem

Sistema de administracion para cardioplejia
Cardioplegietoedieningssysteem

Sistema di somministrazione della cardioplegia
Kardioplegisystem

Kardioplegiajarjestelma
Kardioplegitillforselsystem

>0oTnua Tapoxng kapdIoTTAnyiag
Cardioplegi leveringssystem

Uktad podawania kardiopleginy

Sistema de administracdo de cardioplegia
Kardiyopleji iletim Sistemi

Systém pro podavani kardioplegie
Kardioplégiat beadé rendszer
Kardioplegicky privodny systém
Kardiopleegia tekitamise stusteem

CucTema 3a [OCTaBsiHE NPU CbpaeYeH yaap
Sustav za provedbu kardioplegije
Kardioplégijas $kiduma pievades sistéma
Kardiopleginé tiekimo sistema

Sistem de livrare cardioplegie

Cuctema ans kapavonnermm

Sistem za kardioplegiju

Sistem za dovajanje raztopine za kardioplegijo

Instructions For Use » Mode d’emploi = Gebrauchsanweisung = Instrucciones de uso
Gebruiksaanwijzing = Istruzioni per I'uso = Bruksanvisning = Kdyttoohjeet = Bruksanvisning
Odnyieg xpriong = Brugsanvisning = Instrukcja uzytkowania = Instrugdes de utilizagdo
Kullanim Talimatlari = Navod k pouziti » Hasznalati utasitas = Pokyny pre pouzivanie
Kasutusjuhend = MHcTpykumm 3a ynoTtpeba = Upute za upotrebu = LietoSanas pamaciba
Naudojimo instrukcijos = Instructiuni de utilizare ® MncTpykums no akcnnyataumu
Uputstva za upotrebu = Navodila za uporabo

Caution: Federal law (USA) restricts this C E

device to sale by or on the order of a physician.
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Explanation of symbols on package labeling / Explication des symboles des étiquettes sur ’emballage /
Erklarung der Symbole auf dem Verpackungsetikett / Explicacién de los simbolos del etiquetado

del envase / Verklaring van de symbolen op de verpakkingslabels / Spiegazione dei simboli sulle
etichette della confezione / Forklaring av symboler pa emballasjen / Pakkauksen merkintojen selitykset /
Forklaring av symboler pa forpackningsetiketten / Ere§fiynon Twv cupBoAwv oTnv eTIKETA TNG
ouokevaoiag / Forklaring af symboler pa emballagens mzerkater / Objasnienia symboli znajdujacych
si¢ na etykietach opakowania / Explicacao dos simbolos nas etiquetas da embalagem / Ambalaj
etiketindeki sembollerin agiklamalari / Vysvétleni symboli uvedenych na stitcich obalu / A csomagolason
lathato szimbélumok jelentése / Vysvetlivky k symbolom na oznaceni balenia / Pakendi siltidel olevate
tingmarkide tahendus / O6sicHeHne Ha cMMBONUTe OT eTUKeTUTe Ha onakoBkaTa / Objasnjenje simbola
na etiketi na ambalazi / lepakojuma etiketé attéloto simbolu skaidrojums / Simboliy paaiSkinimai pakuotés
etiketéje / Explicarea simbolurilor cuprinse in etichetele de pe ambalaj / O6bsicHeHUe 0603Ha4YeHU

Ha Hakneukax npoaykrta / Objasnjenje simbola na oznakama na pakovanju / Razlaga znakov na ovojnini

Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with
0123 European Council Directive 93/42/EEC. / Conformité Européenne. Ce symbole signifie que I'appareil est
: entierement conforme a la Directive européenne 93/42/CEE. / Conformité Européenne (Européische
Konformitét). Dieses Symbol besagt, dass das Gerét allen Vorschriften der Richtlinie 93/42/EWG
entspricht. / Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo
cumple totalmente la Directiva del Consejo Europeo 93/42/CEE. / Conformité Européenne (Europese
Conformiteit). Dit symbool betekent dat het apparaat volledig voldoet aan de Europese Richtlijn
93/42/EEG. / Conformité Européenne (Conformita Europea). Questo simbolo significa che I'apparecchio
& conforme alla Direttiva del Consiglio Europeo 93/42/CEE. / Conformité Européenne (samsvar med
europeisk norm). Dette symbolet betyr at utstyret er fullstendig | samsvar med EU-direktiv 93/42/EQF. /
Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tdma symboli tarkoittaa, ett laite
on kokonaan EU-direktiivin 93/42/ETY mukainen. / Conformité Européenne (Europeisk Standard).
Denna symbol betyder att utrustningen helt féljer Radets direktiv 93/42/EEG. / Conformité Européenne
(Eupwraikf Zuppopewon). To oUpBolo autd onuaivel 0T N GUOKEUR CUPHOPPWVETAI TTARPWG PE TNV
odnyia Tou EupwaikoU ZupBouAiou 93/42/EOK. / Conformité Européenne (Europeeisk Standard).
Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder EU-direktiv 93/42/EQF. / Conformité Européenne
(zgodnos$¢ z normami Unii Europejskiej). Symbol ten oznacza, ze produkt spetnia wszystkie wymagania
Dyrektywy Rady Europejskiej 93/42/EEC. / Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este
simbolo significa que o dispositivo estd em total conformidade com a Directiva do Conselho Europeu
93/42/CEE. / Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin Avrupa
Konseyi Direktifi 93/42/EEC ile tamamen uyumlu oldugu anlamina gelir. / Conformité Européenne
(Evropska shoda). Tento symbol znamena, Ze toto zafizeni zcela splfiuje poZzadavky Evropské smérnice
93/42/EEC. / Conformité Européenne (European Conformity). Ez a szimboélum azt jelenti, hogy az eszkéz
teljes mértékben megfelel az Eurdpai Tanacs 93/42/EEC iranyelve kdvetelményeinek. / Conformité
Européenne (Zhoda s poziadavkami EU). Tento symbol znamena, Ze pristroj tplne vyhovuje poZiadavkam
uvedenym v smernici 93/42/EEC. / Conformité Européenne (Euroopa standard). See stimbol tahendab,
et seade vastab taielikult Euroopa Noukogu direktiivi 93/42/EEC nduetele. / Conformité Européenne
(EBponeiicka ObLiHOCT). To3u cMMBON 03Ha4aBa, Ye ypebT HambiHO CbOTBETCTBA Ha [vpekTuBa
93/42/EEC Ha EBponeiickusi Cbto3. / Conformité Européenne (europska uskladenost). Ovaj simbol
znaci da je uredaj potpuno uskladen s direktivom Vije¢a Europe 93/42/EEC. / Conformité Européenne
(Atbilstiba Eiropas standartiem). Sis simbols norada, ka ierice pilniba atbilst Eiropas Padomes Direktivai
93/42/EEC. / Conformité Européenne (atitiktis ES direktyvoms). Sis simbolis reiskia, kad prietaisas visiskai
atitinka Europos Tarybos direktyva 93/42/EEC. / Conformité Européenne (Conformitate Europeana).
Acest simbol indica faptul ca dispozitivul este pe deplin in conformitate cu Directiva Consiliului European
93/42/EEC. / Conformité Européenne (European Conformity). 3Tot cumBon o603HayaeT, 4To yCTporicTBO
NonHOCTbIO cooTBeTcTBYeT AnpekTvBe EBponerickoro coseta 93/42/EEC. / Conformité Européenne
(uskladenost sa evropskim standardima). Ovaj simbol znaci da je uredaj u potpunosti uskladen sa
Direktivom Saveta Evrope 93/42/EEC. / Conformité Européenne (evropska skladnost). Ta simbol
pomeni, da je naprava popolnoma v skladu z Direktivo Evropskega sveta 93/42/EEC.

For US Audiences Only / Ne s'applique qu'aux Etats-Unis / Gilt nur fiir Leser in den USA / Sélo aplicable en
EE.UU. / Alleen van toepassing voor de VS / Esclusivamente per il mercato statunitense / Gjelder bare
i USA / Koskee vain Yhdysvaltoja / Galler endast i USA / Mévo yia reAareg eviog twv HIMA / Geelder kun
i USA / Dotyczy tylko odbiorcow w USA / Apenas aplicavel aos E.U.A. / Yalnizca ABD Kullanicilari igin / Pouze
pro uzivatele z USA / Csak egyesillt dllamokbeli felhasznaléknak / Len pre pouzivatefov v USA / Ainult
USA tarbijaile / Camo 3a CALL, / Samo za klijente u SAD-u / Tikai ASV auditorijai / Tik naudotojams JAV /
Numai pentru clientii din SUA / Tonbko ansa CLUA / Samo za SAD / Samo za uporabnike v ZDA

Data di fabbricazione / Produksjonsdato / Valmistuspaivé / Tillverkningsdatum / Huepopnvia kataokeung /
Fabrikationsdato / Data produkcji / Data de fabrico / Uretim Tarihi / Datum vyroby / Gyartas ideje /
Datum vyroby / Tootmiskuupaev / [lata Ha npouasoacTeo / Datum proizvodnje / RaZzo$anas datums /
Pagaminimo data / Data fabricarii / Jata uarotoenenusi / Datum proizvodnje / Datum izdelave

[| Date of Manufacture / Date de fabrication / Herstellungsdatum / Fecha de fabricacién / Productiedatum /

Use By / A utiliser jusqu’au / Zu verwenden bis einschlieBlich / No utilizar después de / Te gebruiken tot
en met / Data di scadenza / Siste forbruksdato / Kéytettava viimeistaan / Far anvandas till och med /
Xprion péxpr kai / Kan anvendes til og med / Data waznoséci / Nao utilizar depois de / Son Kullanma
Tarihi / Datum pouZitelnosti / Lejarat / Spotrebuijte do / Kasutusaeg / la ce nanonssa npeav / Rok upotrebe /
Izlietot ITdz / Tinka naudoti iki / A se utiliza pana la / Micnonb3sosatk fo / Upotrebljivo do / Uporabno do

rd

Lot Number / Numéro de lot / Losnummer / Nimero de lote / Partiinummer / Numero di lotto / Lotnummer /

LOT Eranumero / Lotnummer / ApiBu6g Traptidag / Partinummer / Numer partii produkcyjnej / Nimero de lote /
Lot Numaras! / Cislo $arze / Gyartasi szam / Cislo $arze / Partii number / Aptukyn Homep / Broj serije /
Sérijas numurs / Partijos numeris / Numar lot / Homep napTum / Broj serije / Stevilka serije
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Do Not Reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizar / Voor eenmalig gebruik /
Non riutilizzare / Bare for engangsbruk / Kertakayttéinen / Endast fér engangsbruk /

Mnv emravaypnoiyotoieite / Ma ikke genbruges / Produkt do jednorazowego zastosowania /

Nao reutilizavel / Yeniden Kullanmayin / Nepouzivejte opakované / Kizarélag egyszeri hasznalatra /
Nepouzivajte opakovane / Uhekordseks kasutuseks / He usnonssaiite nostopHo / Nemojte koristiti
viSe puta / Nelietot atkartoti / Nenaudoti pakartotinai / Nu refolositi / He ncnons3sosatb nosTopHo /
Nije za ponovnu upotrebu / Ne uporabljajte znova

Attention, See Instructions for Use / Attention, voir le mode d'emploi / Achtung: Gebrauchsanweisung
beachten / Atencidn, consulte las instrucciones de uso / Attentie, zie gebruiksaanwijzing / Attenzione,
vedere le istruzioni per 'uso / Forsiktig, se bruksanvisning / Huomio, katso kayttdohjeet / OBS! Se
bruksanvisning / Mpoagoxr), deite Tig 0dnyieg xpriong / Obs! Se brugsanvisning / Uwaga! Nalezy zapoznaé
sie z dotgczong dokumentacjg / Atengao, ver as instrugdes de utilizagao / Dikkat, Kullanim Talimatlarina
Bakin / Upozornéni, viz navod k pouZziti / Figyelem! Tanulmanyozza a hasznalati utasitast / Pozor, pozrite
pokyny pre pouzivanie / NB! Vt kasutusjuhiseid / BHumaHnwue, BuxTe MHCTpyKumumTe 3a ynotpeba / Paznja!
Pogledaijte upute za upotrebu / Uzmanibu, skatit lietoSanas pamacibas! / Démesio, zr. Naudojimo
instrukcijas / Atentie, consultati Instructiunile de folosire / BHumanne! Cm. MHCTpyKUMIO MO 3kCnnyaTauum /
Paznja, pogledajte uputstvo za upotrebu / Glejte navodila za uporabo

Quantity / Quantité / Menge / Cantidad / Aantal / Quantita / Antall / M&éré / Mangd / MNocétta / Antal /
llo$¢ / Quantidade / Miktar / Mnozstvi / Mennyiség / Mnozstvo / Kogus / Konnuectso / Koli¢ina /
Daudzums / Kiekis / Cantitate / Konuuectso / Koli¢ina / Koli€¢ina

Do Not Resterilize / Ne pas restériliser / Nicht resterilisieren / No reesterilizar / Niet hersteriliseren /
Non risterilizzare / Skal ikke steriliseres pa nytt / Ei saa uudelleensteriloida / Far inte omsteriliseras /
Mnv emavatrooTeipwvete / Ma ikke resteriliseres / Nie nalezy resterylizowac / Nao reesterilizar / Yeniden
Sterilize Etmeyin / Neresterilizujte / Tilos Gjrasterilizalni / Neresterilizovat / Arge steriliseerige uuesti! /
He ctepunuaupaiite nosTopHo / Nemojte iznova sterilizirati / Nesterilizét atkartoti / Nesterilizuoti
pakartotinai / Nu resterilizati / He ctrepunusosate nostopHo / Nije za ponovnu sterilizaciju /

Ne sterilizirajte znova

Nonpyrogenic / Apyrogéne / Nichtpyrogen / Apirégeno / Niet-pyrogeen / Non pirogeno / Ikke-pyrogent /
Pyrogeenitdn / Icke-pyrogen / Mn trupetoyévo / Non-pyrogen / Produkt niepirogenny / Nao pirogénico /
Non Pirojenik / Apyrogenni / Nem pirogén / Apyrogénne / Mittepiirogeenne / HenuporerHo / Nezapaljivo /
Apirogéns / Nepirogeniskas / Apirogen / AnuporexHo / Nije pirogeno / Nepirogeno

Sterilized Using Ethylene Oxide / Stérilisation par oxyde d'éthylene / Sterilisiert mittels Athylenoxid /
Esterilizado mediante 6xido de etileno / Gesteriliseerd met ethyleenoxide / Sterilizzato con ossido
di etilene / Sterilisert med etylenoksid / Steriloitu etyleenioksidilla / Steriliserad med etylenoxid /
ATtrooTelpwuévo pe alBulevoteidio / Steriliseret med aetylenoxid / Produkt sterylizowany przy uzyciu
tlenku etylenu / Esterilizado com 6xido de etileno / Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir / Sterilizovano
ethylen oxidem / Etilén-oxiddal sterilizalva / Sterilizované pomocou etylénoxidu / Steriliseeritud
etiileenoksiidiga / Ctepunuaupan ¢ etuneHos okeup / Sterilizirano etilen-oksidom / Sterilizéts,
izmantojot etiléna oksidu / Sterilizuotas naudojant etileno oksida / Sterilizat cu etilen-oxid /
CrepunuaoaHo atuneHokeuaom / Sterilisano pomocu etilen-oksida / Sterilizirano z etilenoksidom

Upper Limit of Temperature / Limite maximale de la température / Obere Temperaturgrenze / Limite
superior de la temperatura / Maximale temperatuur / Limite superiore di temperatura / @vre
temperaturgrense / Lampétilan ylaraja / Ovre temperaturgréns / Avitepo 6pio Bepuokpaaciag /
Qverste temperaturgreense / Gorny zakres temperatury / Limite méximo de temperatura / Ust Isi Siniri /
Horni limit teploty / Legmagasabb tarolasi hdmérséklet / Horny teplotny limit / Temperatuuri Glempiir /
[opHa rpanuua Ha Temneparypata / Gornja temperaturna granica / Maksimala pielaujama temperattra /
Vir§utiné temperataros riba / Limita superioara a temperaturii / Temnepartypa He Bbilwe / Gornja granica
temperature / Zgornja meja temperature

Serial Number / Numéro de série / Seriennummer / Nimero de serie / Serienummer / Numero di serie /
Serienummer / Sarjanumero / Serienummer / ApiBudg oeipdg / Serienummer / Numer seryjny / Numero
de série / Seri Numarasi / Sériové Cislo / Sorozatszam / Sériové cislo / Seerianumber / CepueH Homep /
Serijski broj / Sérijas numurs / Serijos numeris / Numar se serie / CepuiiHblin Homep / Serijski broj /
Serijska Stevilka

Catalog Number / Numéro de référence / Katalognummer / Nimero de catélogo / Catalogusnummer /
Numero di catalogo / Katalognummer / Tuotenumero / Katalognummer / ApiBuég kataAdyou /
Katalognummmer / Numer katalogowy / Numero de catalogo / Katalog Numarasi / Katalogové ¢islo /
Katalégusszam / Katalédgové ¢islo / Kataloogi number / KatanoxeH Homep / Kataloski broj / Kataloga
numurs / Katalogo numeris / Numar de catalog / Homep no katanory / Kataloski broj / KataloSka Stevilka




Figure 1. MYOtherm XP® / Figure 1. MYOtherm XP® / Abbildung 1. MYOtherm XP® / Figura 1. MYOtherm XP® /
Afbeelding 1. MYOtherm XP® / Figura 1. MYOtherm XP®/ Figur 1. MYOtherm XP® / Kuva 1. MYOtherm XP® /
Figur 1. MYOtherm XP® / Eikéva 1. MYOtherm XP® / Figur 1. MYOtherm XP® / Rycina 1. MYOtherm XP® /
Figura 1. MYOtherm XP® / Sekil 1. MYOtherm XP® / Obrazek 1. MYOtherm XP® /1. dbra. MYOtherm XP® /
Obréazok 1. MYOtherm XP® / Joonis 1. MYOtherm XP® / duzypa 1. MYOtherm XP® / Slika 1. MYOtherm XP® /
Attéls 1. MYOtherm XP® /1. pav. Kardiopleginé tiekimo sistema ,MYOtherm XP®"*/ Figura 1. MYOtherm XP® /
PucyHok 1. MYOtherm XP® / Slika 1. MYOtherm XP® / Slika 1. MYOtherm XP®

1. Pressure Relief Port / Orifice de purge de pression / Uberdruckventil / Puerto de alivio de presion /
Drukontlastingspoort / Porta di sfiato della pressione / Trykkavlastningsport / Paineenalennusliitin /
Tryckavlastningsanslutning / ©Upa ektévwong Trieong / Trykudligningsport / Port zabezpieczajacy przed
nadmiernym ci$nieniem / Porta de escape da pressao / Basing Bosaltma Portu / Port pro snizeni tlaku /
Nyomaskiengedé port / Port na uvolnenie tlaku / R8hu véhendamise port / MopT 3a ocBo6oXaaBaHe
Ha HansraHe / Prikljuénica za otpustanje pritiska / Spiediena mazinasanas pieslégvieta / Slégio apkrovos
mazinimo anga / Port de suprapresiune / lMopT cHuxeHusi faBnenus / Port za oslobadanje pritiska /
Odprtina za spros$canje tlaka

2. Stainless Steel Bellows / Soufflets en acier inoxydable / Edelstahl-Mischkammer / Fuelle de acero
inoxidable / Roestvrijstalen balg / Soffietto in acciaio inossidabile / Varmevekslerhus / Ruostumattomat
teraspalkeet / Balg av rostfritt stal / EupuonTtipag ammé avoéeidwTto atodAi / Beelge i rustfri stal / Miech ze stali
nierdzewnej / Ventilador de ago inoxidavel / Paslanmaz Celik Kériik / Méch z nerezové oceli / Rozsdamentes
acélharmonika / ManzZeta z nehrdzavejlcej ocele / Roostevabast terasest 166ts / CundoH oT Hepbxaaema
ctomaHa / Mijeh od nehrdajuceg celika / Nerlséjosa térauda ierices saspiesta gaisa siknésanai / Dumplés:
neradijancio plieno / Burduf din otel inoxidabil / ®anbubl 13 Hepxasetowei ctanu / Meh od nerdajuceg
Celika / Meh iz nerjavnega jekla

3. 0.64 cm (1/4 in) Blood Inlet / Entrée du sang 0,64 cm (1/4 pouce) / Bluteinlass, 1/4 Zoll (0,64 cm) / Puerto
de entrada de 0,64 cm (1/4") / Bloedinlaat 0,64 cm (1/4 inch) / Ingresso del sangue da 0,64 cm (1/4") /
0,64 cm (1/4") blodinngang / Verentuloliitin, halkaisija 0,64 cm (1/4") / 0,64 cm (1/4 tum) blodinlopp /
Eicodog aiparog diatourig 0,64 cm (1/4 in) / 0,64 cm (1/4") blodindtag / Port wlotowy krwi 0,64 cm
(1/4 cala) / Entrada do sangue, 0,64 cm (1/4 pol.) / 0,64 cm (1/4 in¢) Kan Girisi / 0,64cm (1/4palcovy)
vstup pro krev / 0,64 cm-es (1/4 hiivelykes) vérbemenet / Pritok krvi — 0,64 cm (1/4 palca) / 0,64 cm
(1/4 tolli) Vere sisselase / 0,64 cm (1/4 nHya) Bxog Ha kpbBTa / 0,64-cm (1/4-inéni) ulaz krvi / 0,64 cm
(1/4 in) asinu ievads / 0,64 cm (1/4 colio) skersmens kraujo jleidZiamoji anga / Supapa de admisie sange
de 0,64 cm (1/4 tol) / 0,64 cm (1/4 arom) Bxop kposu / 0,64 cm (1/4 in) Ulaz krvi / Dovajanje krvi 0,64 cm
(1/4 palca)

4. H,O Out / Sortie H,O / H,O Ausgang / Puerto de salida de H,O / H,O uit / Uscita H,O / H,O ut/ H,O-
poistoliitin / H,O Ut/ E§odog H,0 / H,0O ud / Port wylotowy H,O / Saida da agua / H,O Cikigi /

Vystup H,0 / H,0 kimenete / Odtok H,O / H,0 vélja / H,O HaebH / H,0 —izlaz / H,O ara /
H,0 isleidziamoji anga / lesire H,0O / H,0 Bbixoa / H,0 izlaz / 1zhod za H,O

5. Ho0 In/ Entrée H,O / H,0 Eingang / Puerto de entrada de H,O / H,0 in / Ingresso H,O / H,O inn /
H,O-tuloliitin / H,O In / Eicodog H,0 / H,O ind / Port wlotowy H,O / Entrada da dgua / H,O Girisi /

Vstup H,0 / H,O bemenete / Pritok H,O / H,0O sisse / H,O BbTpe / H,O — ulaz / H,0 ieksa /
H,0 jleidziamoji anga / Intrare H,O / H,0 Bxop / Hy,O ulaz / Vhod za H,O



6. Temperature Probe Site / Site de la sonde de température / Temperatursonde / Puerto de la sonda
de temperatura / Locatie temperatuursensor / Sito della sonda di temperatura / Sted for temperaturprobe /
Lampétila-anturin kiinnityskohta / Temperaturprobstalle / ©¢on aiobntripa Beppokpaaiag /
Temperatursondested / Gniazdo czujnika temperatury / Local da sonda da temperatura / Isi Sondasi
Bolgesi / Misto pro teplotni sondu / H6méré helye / Miesto teplotnej sondy / Temperatuurianduri asukoht /
MscTo Ha TemnepaTtypHaTa coHaa / Mjesto temperaturne sonde / Zonde temperatiiras noteikSanai /
Temperatdros daviklio montavimo taskas / Locatia senzorului pentru temperatura / lNopt TemnepatypHoro
naryvka / Sonda za temperaturu / Mesto za temperaturno sondo

7. 0.48 cm (3/16 in) Blood Outlet / Sortie du sang 0,48 cm (3/16 pouce) / Blutauslass, 3/16 Zoll (0,48 cm) /
Puerto de salida de sangre de 0,48 cm (3/16") / Bloeduitlaat 0,48 cm (3/16 inch) / Ingresso del sangue
da 0,48 cm (3/16") / 0,48 cm (3/16") blodutgang / Verenpoistoliitin, halkaisija 0,48 cm (3/16") / 0,48 cm
(3/16 tum) blodutlopp / E§od0og aipatog diatoprg 0,48 cm (3/16in) / 0,48 cm (3/16") blodudtag / Port wylotowy
krwi 0,48 cm (3/16 cala) / Saida do sangue, 0,48 cm (3/16 pol.) / 0,48 cm (3/16 ing) Kan Cikisi / 0,48cm
(3/16palcovy) vystup pro krev / 0,48 cm-es (3/16 hilivelykes) vérkimenet / Odtok krvi —0,48 cm (3/16 palca) /
0,48 cm (3/16 tolli) Vere valjalase / 0,48 cm (3/16 nHya) Naxop Ha kpbBTa / 0,48-cm (3/16-in¢ni) ulaz krvi /
0,48 cm (3/16 in) asinu izvads / 0,48 cm (3/16 colio) skersmens kraujo iSleidZiamoji anga / Supapa de ejectie
sange de 0,48 cm (3/16 tol) /0,48 cm (3/16 atoiim) Bbixoa kposu / 0,48 cm (3/16 in) Izlaz krvi / Odvajanje krvi
0,48 cm (3/16 palca)

8. 150 Micron Screen Filter / Filtre de 150 microns / 150-p-Filter / Filtro de 150 pm / Filterzeef 150 micron /
Filtro da 150 micron / 150 mikron filter / 150 mikronin suodatin / 150 mikron filterinsats / ®iAtpo yia
owparidia diapétpou 150 pikpoviwy / 150 mikron filter / Filtr siatkowy 150 mikrondw / Filtro do ecra
de 150 micrones / 150 Mikron Ekran Filtresi / Filtr s pory 150 mikrometrtd / 150 mikrométeres sz{iréhalo /
Filtraéné sito — 150 ym / 150 mikroniline séelfilter / ®unTbp Ha ekpaHa 150 mukpoHa / 150-mikronska
filtarska reSetka / 150 mikronu ekrana filtrs / 150 mikrony tinklinis filtras / Sita de filtrare de 150 microni /
CeTtyartbivt unetp 150 mukpoH / Filter od 150 mikrona / Filter s 150-mikronskimi rezami

9. Pressure Monitor Port / Port du moniteur de pression / Druckiiberwachungsanschluss / Puerto del monitor
de presién / Drukbewakingspoort / Porta di monitoraggio della pressione / Trykkport / Painemonitorointiliitin /
Tryckdvervakningsanslutning / ©Upa rapakohoUBnong trieang / Trykmonitoreringsport / Port monitorowania
ci$nienia / Porta de monitorizacdo da press&o / Basing Izleme Portu / Port pro sledovani tiaku / Nyomasmérd
port / Pripojka na monitorovanie tlaku / R8hu jalgimise port / MopT 3a MoHWTOpupaHe Ha HansiraHe / Prikljuénica
za nadzor pritiska / Spiediena kontroles pieslégvieta / Slégio stebésenos anga / Port de monitorizare
a presiunii / MopTt MoHuTOpUHra Aasnenus / Port za nadgledanje pritiska / Odprtina za nadzor tlaka



MYOtherm XP®
Cardioplegia Delivery System

Description

The MYOtherm XP® systems are designed to mix arterial blood from an oxygenator with asanguineous
cardioplegia solution in specific ratios, depending upon the system chosen. The MYOtherm XP® Cardioplegia
Delivery System, depending on the model selected, may be used with either a standard roller pump or the
Medtronic® CSS™ Cardioplegia Safety System (Model 990 instrument). The Medtronic CSS system is a
micro-computer controlled cardioplegia delivery instrument featuring dual, independently operating pumps.
The dual-pump design allows desired blood and solution ratios to be delivered based on the relative speeds
of each pump (for detailed information, refer to the CSS instrument Operator and Reference Manual). The
specifications provided by each standard system and their corresponding product designations are presented
below in Table 1. The patient delivery line is packaged separately to allow for ease of sterile transfer to the
operative field prior to connection to the delivery outlet of the cardioplegia system. Depending on the system
selected, a pressure monitoring line, three-way stopcock, and gauge protector, as well as a pressure relief line
with pressure relief valve may be preconnected.

Table 1.
MYOtherm XP® Model Delivery Ratio2 Tubing ID Dimensions Pump Type
Blood Line Cardioplegia Line
41,41-B 41 0.6 cm (1/4in) 0.3 cm (1/8 in) Standard Roller Pump
CSS Custom Only Set on CSS Instrument 0.6 cm (1/4 in) 0.3cm (1/8 in) CSS 990 Instrument

a NOTE: MYOtherm XP®-B (Bridge) series provides the ability to administer 100% blood as prescribed by physician.

Specifications

Bellows: Stainless Steel
Recommended Blood Flow Rate: Up to 500 mL/min.

Filter Screen: 150 micron

Heat Exchanger Volume: 44 mL

Heat Exchanger Blood Contact Surface Area: 0.06 m2 (95 in2)

Size: Adult

Inlet Connector: 0.6 cm (1/4in)

Outlet Connector: 0.5 cm (3/16 in)

Pressure Monitor/Pressure Relief Ports: Standard Female Luer Lock
Waterports: Hansen Series 3-ST Quick Disconnect [1.3 cm (1/2 in)]
Water phase pressure limit: 40 psi

Blood phase pressure limit (post prime): 750 mmHg

Maximum water temperature: 42°C

Indications for Use
The MYOtherm XP® Cardioplegia Delivery System is a device intended for the mixing, warming/cooling and
delivery of oxygenated blood/cardioplegia solution in a predetermined ratio.

The Medtronic® MYOtherm XP® Cardioplegia Delivery System (when using the MYOtherm XP® CSS Custom
Models) is intended only for mixing and delivery of oxygenated blood and/or asanguineous cardioplegia
solution with the CSS instrument, Model 990. The MYOtherm XP® Heat Exchanger (when part of the
MYOtherm XP® CSS Custom Models) is used with the instrument to warm, cool, and deliver oxygenated
blood and/or asanguineous cardioplegia solution.

Contraindications
This device used for any other purposes than for the indicated use is the responsibility of the user.

Warnings

Read all Warnings, Precautions, and Instructions for Use carefully prior to use. Failure to read and follow
all instructions, or failure to observe all stated warnings, could cause serious injury or death to
the patient.

= Only persons thoroughly trained in cardiopulmonary bypass procedures should use this device. Operation
of each device requires constant supervision by qualified personnel for patient safety.

= Each device has been carefully manufactured, tested and packaged; however, the state of the art has not
been developed to the point that Medtronic® is able to ensure that the device will not leak, crack, or fail
during use. Perfusion must be carefully and constantly monitored.

= Each device is intended for single use only. Do not reuse or resterilize. EO sterilized.
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The fluid pathway is sterile and nonpyrogenic. Inspect each package and device prior to use. Do not use
if the package is opened or damaged or the protective caps are not in place.

Tubing should be attached in such a manner as to prevent kinks or restrictions that may alter blood or
water flow.

Do not allow alcohol, alcohol-based fluids; anesthetic fluids (such as isoflurane), or corrosive solvents
(such as acetone) to come into contact with the device as they may jeopardize the structural integrity.

If air bubbles and/or leaks are observed during priming and/or operation, these conditions may result in
air embolism to the patient and/or fluid loss. The extracorporeal circuit must be continually monitored. Do
not use the device if these conditions are observed.

All gas emboli must be cleared from the extracorporeal circuit before initiating bypass. Gas emboli are
hazardous to the patient.

This system is intended for use with the MYOtherm XP® Cardioplegia holder to allow for secure mounting
to a vertical pole during operation. Inspection and maintenance of this holder should be performed
routinely.

Never restrict the water outflow of the heat exchanger.

Direction of water flow through heat exchanger should be countercurrent with blood flow for optimal
thermal efficiency.

It is recommended that appropriate clinical laboratory procedures prior to use of this system examine the
presence of cold agglutinins in the patient’s blood. The temperature of the blood/cardioplegia solution
should not be less than the lowest temperature at which negative cold agglutinins were determined.
Never exceed water inlet pressure of 40 psi.

Do not exceed blood side pressures of 750 mmHg post prime.

The heat exchanger must be in a 10° inclined position as provided by the standard MYOtherm XP® holder
position at all times to help avoid the introduction of air into the delivery line.

Disinfectants must not be used in the heater/cooler system when the heat exchanger is in use. If
disinfectants are used in the heater/cooler system prior to use, the system must be thoroughly flushed.
The heat exchanger is extremely efficient. It is recommended that water temperature never be allowed to
exceed 42°C as thermal blood damage may result.

The luer cap on the monitoring port of this device is VENTED.

The cardioplegia pump must be fully occlusive.

A FULLY OCCLUSIVE ROLLER HEAD must be used while operating this system. Failure to fully occlude
both tubing segments within the roller head may result in backflow of cardioplegia solution into the
oxygenator and inaccurate mixing ratios of blood to asanguineous cardioplegia solution.

Do not start cardioplegia pump unless arterial pump is on.

Do not stop arterial pump unless cardioplegia pump is off.

Arterial flow must always exceed cardioplegia flow.

Ensure that the system outflow line (patient delivery line) is not clamped while the pump is on.

When using with membrane oxygenators the arterial pump must be delivering flow through the oxygenator
at a flow greater than the flow through the cardioplegia circuit. This will help prevent the introduction of air
into the perfusion circuit.

Use of a bottle for cardioplegia solution requires the presence of a functional standard air vent in the bottle,
which extends at least 2.5 cm (1 in) above the top of the cardioplegia solution fluid level.

The asanguineous cardioplegia solution should be maintained at an appropriate level within the bag or
bottle at all times to avoid air entry into the system. Air entry into the system may result in air embolism to
the patient.

The concentrations of additives to the asanguineous cardioplegia solution should be adjusted to achieve
the desired concentrations in the blood/cardioplegia solution being delivered to the patient.

If a stopcock has been inserted between the patient end of the delivery line and the cardioplegia cannula,
care should be taken to ensure that the stopcock is correctly oriented. If the stopcock becomes closed
during delivery of cardioplegia solution, back pressure could build-up resulting in bursting of the heat
exchanger housing or tubing connections. The stopcock should be tested to ensure that acceptable
resistance is generated at desired flow rate when used with a specific cannula. Pressure monitoring of the
system during operation should be maintained to determine system performance and pressure drop
generated with the cannula used for the procedure.

Possible side effects include, but are not limited to infections, mechanical failure, hemolysis, air embolism,
blood loss, circulatory compromise and thromboembolic phenomena. These are potential side effects with
all extracorporeal blood systems.

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

NOTE: Additional warnings and cautions applicable to specific procedures can be found at appropriate places
in these Instructions for Use.
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Precautions

= Refer to package labeling for storage temperature requirements.

= Use aseptic technique in all procedures.

= A strict anticoagulation protocol should be followed and anticoagulation should be routinely monitored

during all procedures. The benefits of extracorporeal support must be weighed against the risk of systemic
anticoagulation and must be assessed by the prescribing physician.

Warnings and Precautions (Specific to the CSS™ Custom Instrument)

= MYOtherm XP® CSS Custom Models are to be operated only with the Medtronic® Model 990 CSS
instrument. There is no safety or performance data known to Medtronic that establishes compatibility of
any other manufacturer’s devices or components to the Medtronic system.

= MYOtherm XP® CSS Custom Models should only be placed in a conventional (standard) roller pump in
an emergency situation. Refer to the CSS instrument Operator and Reference Manual for emergency
procedures.

= Ensure that the CSS set tubing is properly loaded in the roller heads of the CSS instrument (see the CSS
instrument Operator and Reference Manual for loading instructions). Potential consequences of a
misloaded set include: backflow of cardioplegia solution into the oxygenator, inaccurate mixing ratios of
blood to asanguineous cardioplegia solution, inaccurate flow and pressure readings, increased hemolysis,
or spallation of the tubing material.

= |f the dual-lumen patient line is used (CSS Custom Models), the transducer protector provided (with fluid
barrier) must be used on the external pressure line to protect against fluid reaching the CSS instrument’s
pressure transducer. Inaccurate pressure readings may result if the transducer protector is not used.

= If the dual-lumen patient line is used (CSS Custom Models), overtightening of the luer lock may cause the
luer lock to crack and give inaccurate pressure readings.

Installation and Setup of MYOtherm XP®

WARNING: The setup and use of the MYOtherm XP® Cardioplegia Delivery System is the
responsibility of the attending clinician.

System Setup (Figure 2)

1. Remove the MYOtherm XP® Cardioplegia Delivery System components from the packaging carefully to
ensure sterile fluid pathway.

WARNING: Ensure aseptic technique is used during all stages of setup and use of this system.
WARNING: Before removing the MYOtherm XP® Cardioplegia Delivery System from the packaging,
inspect the packaging and product for damage. If the package or product is damaged, do not use as
sterility of the device may have been compromised and/or performance may be affected.

2. Securely mount the MYOtherm XP® holder to an appropriate mast near the pump head used. Verify that
this attachment is secure and the mast is capable of safely supporting the system’s weight. Orient the
mounting bracket so the outlet chamber is in full view during operation.

WARNING: If the holder is mounted to anything other than a vertical mast, care must be taken to ensure
the MYOtherm XP® is at the proper angle (10°) to maintain optimal air handling capability and avoid air
embolism.

3. Slide the heat exchanger into the heat exchanger holder arms. The holder will securely seat the heat
exchanger when inserted correctly.

4. Securely connect the Hansen Series 3-ST connectors from the water source to the inlet and outlet ports
of the heat exchanger as labeled.

5. Perform a water leakage check by circulating water through the heat exchanger while examining the blood
path chamber for evidence of water. This procedure must be performed prior to priming this system.
Should there be any question of system integrity, DO NOT USE.

WARNINGS:

A. Do not restrict the water outflow of the heat exchanger.

B. Never exceed water inlet pressure of 40 psi.

C. As this heat exchanger is extremely efficient, it is recommended that water temperature never
be allowed to exceed 42°C as thermal blood damage may result.

D. Do not exceed blood side pressures of 750 mmHg, post prime.

6. Install tubing in the pump head (using the appropriate head inserts) with the asanguineous cardioplegia
solution tubing on top of the blood line within the roller pump. Adjust the pump head occlusion to achieve
full occlusion of both tubing segments. Refer to the CSS™ Instrument’s Operator and Reference manual
for setup instructions if using one of the MYOtherm XP® Model 990 systems.

WARNING: A fully occlusive roller head must be used while operating this system. Failure to fully occlude
both tubing segments within the roller head may result in cardioplegia solution entering the oxygenator
circuit and inaccurate mixing ratios of blood to cardioplegia solution.
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7. Confirm secure connection of the male luer-lock fitting of the pressure monitoring line to the pressure
monitoring site at the top of the heat exchanger. Rotate the three-way stopcock to measure pressure from
the heat exchanger.

NOTE: If the pressure monitoring site on the heat exchanger is not used, place a nonvented cap on this
port.

8. Confirm secure connection of the pressure relief line to any available luer port on a vented cardiotomy
reservoir.

NOTE: MYOtherm XP® CSS Custom Models (designed for use with the CSS instrument) do not contain
the pressure relief line. The CSS instrument has built-in systems to guard against overpressurization. The
line connected to the pressure monitoring port may be connected to a port on a cardiotomy reservoir for
priming/recirculation purposes.

NOTE: The pressure relief and pressure monitoring lines are preattached to the heat exchanger.

9. Attach the oxygenated blood line to the extracorporeal circuit and clamp securely prior to priming the
extracorporeal circuit.

10. Securely close both clamps and insert the first IV spike of the cardioplegia line into the appropriate bag/
bottle containing the cardioplegia/priming solution. If only one spike is to be utilized, the second line clamp
should be moved down as close as possible to the “Y” Connector and securely clamped. If both spiked
lines are to be used, the second line clamp should be moved up and securely clamped next to the spike
to facilitate the prime.

WARNING: Use of a bottle for cardioplegia solution requires the presence of a functional standard air vent
in the bottle that extends at least 2.5 cm (1 in) above the top of the cardioplegia solution fluid level.

. Attach the temperature probe to the temperature monitoring adaptor at the outlet port of the heat
exchanger.
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MYOtherm XP® with Bridge
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Priming

1.

2.

10

Prior to priming the cardioplegia system, the oxygenator and extracorporeal tubing circuit should be
primed, recirculated, and debubbled.
Priming of the cardioplegia system may be completed either before; or immediately after the
commencement of cardiopulmonary bypass. If FINAL priming of the cardioplegia circuit is to be deferred
until after the commencement of bypass, the system MUST be primed to a point beyond the roller pump
or CSS instrument. This avoids inadvertent introduction of air into the oxygenator through the blood line
from the cardioplegia system.
NOTE: When utilizing both spiked lines of the MYOtherm XP® Cardioplegia System, retro fill second line
up to second clamp and then close this clamp; spike second cardioplegia solution bag/bottle; gently tap
spike and tubing to remove any bubbles; unclamp second line only when ready to administer.
2a. On MYOtherm XP®-B Series only:

Ensure that all “bridge” clamps are opened momentarily to allow tubing bridge to be properly primed.

NOTE: Complete priming of this system with asanguineous pump prime will result in the delivery of
approximately 190 mL of asanguineous cardioplegia solution before the direct delivery of blood/
cardioplegia solution.

. To prime the heat exchanger system:

3a. Ensure that the stopcock is off on the pressure monitoring line.
NOTE: The extracorporeal circuit must be actively recirculated during priming of the cardioplegia
system.
3b. Release clamp from blood line; rotate pump slowly; release clamp from cardioplegia line. Fill system
to a maximum flow of 100 mL/min.
NOTE: Ensure that all bubbles are removed from both lines proximal to heat exchanger prior to
wetting heat exchanger.
3c. Ensure the system pressure monitoring line and the pressure relief line are securely connected.
3d. Stop the pump when the heat exchanger is appropriately filled. Gently tap the heat exchanger to
dislodge any remaining bubbles and pass them to the outlet chamber for removal.
DO NOT USE clamps or other tools to tap on the device to dislodge bubbles to avoid damaging the
seals and housing.
3e. Turn the cardioplegia pump on at a low (<100 mL) flow and momentarily clamp outlet line to activate
pressure relief valve until all visible air is purged through the pressure relief line and then stop pump.
Open stopcock to vent any remaining air in heat exchanger.
NOTE: This step does not apply to MYOtherm XP® CSS Custom Models.
Securely attach pressure gauge to the transducer protector.
NOTE: This step does not apply to MYOtherm XP® CSS Custom Models. The CSS instrument
automatically detects and reports system internal pressure.
3g. After priming the system and checking the system to ensure it is air free, open the pressure
monitoring line to the manometer by turning the stopcock to the appropriate position. Ensure the
monitoring line is filled with fluid to the stopcock.
If this monitoring line is not used, turn the stopcock off on the pressure monitoring line.

3f.

=

. Remove the tubing clamp from the system outflow line.

CAUTION: If outlet line IS NOT unclamped, pressure buildup >750 mmHg can occur causing the pressure
relief valve to activate.

. Prime the extension/delivery line by slowly advancing the system pump head. Ensure the delivery line is

connected securely to the outflow line of the MYOtherm XP® and that this connection is bubble free.

WARNINGS:

A. This system must be free of air bubbles prior to administration of cardioplegia to the patient.

B. The heat exchanger must be in a 10° inclined position as provided by the Standard MYOtherm
XP® holder position at all times to help avoid introduction of air into the delivery line.

C. The various components and connections of the system should be checked for leaks during
priming and operation. Leakage of any connections or components may result in air embolism
and/or solution loss.

. After priming the complete system, verify that the pump has been properly occluded and all clamps have

been removed prior to operation.
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System Operating Procedure

1. Cold water (2-4°C) recirculation through the heat exchanger should be initiated 1 to 2 minutes before the
delivery of cold blood/cardioplegia solution to the patient.

WARNING: If cold agglutinins have been demonstrated in the patient’s blood, the blood temperature
MUST be maintained at a level greater than that at which agglutination was demonstrated.

WARNING: When using with membrane oxygenators, the arterial pump must be delivering flow through
the oxygenator at a flow greater than the flow through the cardioplegia circuit. This will help prevent the
introduction of air into the perfusion circuit.

2. To initiate blood/cardioplegia solution delivery to the patient, remove any tubing clamps from the delivery
line, start the system pump and adjust to the desired rate of infusion.

3. Stop the system pump to terminate the infusion of solution after achieving desired volume administration.
NOTE: A clamp should always be placed on the delivery line distal to the outlet chamber at the conclusion
of each cardioplegia administration.

4. Cold water recirculation through the heat exchanger should be discontinued when the system pump has
been stopped to avoid excessive cooling of the residual contents of the heat exchanger.

5. If additional blood/cardioplegia solution delivery is required, repeat Steps 1 through 4.

WARNING: The asanguineous cardioplegia solution should be maintained at an appropriate level within
the bag or bottle at all times to avoid air entry into the system. Air entry into the system may result in air
embolism to the patient.

6. Should replacement of the asanguineous cardioplegia solution bag (or bottle) become necessary:
6a. Ensure that the system administration pump IS NOT RUNNING.
6b. Clamp the asanguineous cardioplegia solution line between the supply bag/bottle and the pump

head.
6¢c. Replace the bag/bottle with a full bag/bottle.
6d. Remove the tubing clamp from the asanguineous cardioplegia solution supply line.
6e. Clear the solution supply line of any entrapped air by forcing it back into the bag/bottle PRIOR TO
restarting system pump flow.
WARNING: If a stopcock has been inserted between the patient end of the delivery line and the
cardioplegia cannula, care should be taken to ensure that the stopcock is correctly oriented. If the
stopcock becomes closed during delivery of cardioplegia solution, back pressure could build-up resulting
in bursting of the heat exchanger housing or tubing connections. The stopcock should be tested to ensure
that acceptable resistance is generated at desired flow rate when used with a specific cannula. Pressure
monitoring of the system during operation should be maintained to determine system performance and
pressure drop generated with the cannula used for the procedure. To prevent device damage and
subsequent leakage, DO NOT EXCEED a pressure of 750 mmHg in the fluid path.
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IMPORTANT NOTICE - LIMITED WARRANTY (U.S. CUSTOMERS ONLY)

A. This LIMITED WARRANTY provides the following assurance to the patient who receives a Medtronic®

MYOtherm XP® Cardioplegia Delivery System, hereafter referred to as the “Product.”

(1) Should the Product fail to function within normal tolerances due to a defect in materials or
workmanship prior to its “Use By” date, Medtronic will, at its option: (a) issue a credit to the purchaser
equal to the Purchase price, as defined in Subsection A(2), against the purchase of the replacement
Product or (b) provide a functionally comparable replacement Product at no charge.

(2) As used herein, Purchase Price shall mean the lesser of the net invoiced price of the original, or
current functionally comparable, or replacement Product.

B. To qualify for the LIMITED WARRANTY, these conditions must be met:
(1) The Product must be used prior to its “Use By” date.

(2) The unused portion of the Product must be returned to Medtronic and shall be the property of
Medtronic.

(3) The Product must not have been altered or subjected to misuse, abuse or accident.

(4) The Product must be used in accordance with the labeling and instructions for use provided with the
Product.

C. This LIMITED WARRANTY is limited to its express terms. In particular:

(1) Except as expressly provided by this LIMITED WARRANTY, Medtronic is not responsible for any
direct, incidental or consequential damages based on any defect, failure or malfunction of the product,
whether the claim is based on warranty, contract, tort or otherwise.

(2) THIS LIMITED WARRANTY IS MADE ONLY TO THE PATIENT IN WHOM THE PRODUCT WAS
USED. AS TO ALL OTHERS, MEDTRONIC MAKES NO WARRANTY, EXPRESSED OR IMPLIED,
INCLUDING BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY, OR
FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE, WHETHER ARISING FROM STATUTE, COMMON
LAW, CUSTOMER OR OTHERWISE. NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTY TO THE PATIENT
SHALL EXTEND BEYOND THE PERIOD SPECIFIED IN A(1) ABOVE. THIS LIMITED WARRANTY
SHALL BE THE EXCLUSIVE REMEDY AVAILABLE TO ANY PERSON.

(3) The exclusions and limitation set out above are not intended to, and should not be constructed so as
to contravene mandatory provisions of applicable law. If any part or term of this LIMITED WARRANTY
is held to be illegal, unenforceable or in conflict with applicable law by a court of competent jurisdiction,
the validity of the remaining portions of the LIMITED WARRANTY shall not be affected, and all rights
and obligations shall be construed and enforced as if this LIMITED WARRANTY did not contain the
particular part or term held to be invalid. This LIMITED WARRANTY gives the patient specific legal
rights. The patient may also have other rights which vary from state to state.

(4) No person has any authority to bind Medtronic to any representation, condition or warranty except this
LIMITED WARRANTY.

NOTE: This LIMITED WARRANTY is provided by Medtronic, Inc. 710 Medtronic Parkway, Minneapolis,
MN 55432-5604. It applies only in the United States. Areas outside the United States should contact
their local Medtronic representative for exact terms of the LIMITED WARRANTY.

IMPORTANT NOTICE - LIMITED WARRANTY (FOR COUNTRIES OUTSIDE THE
Uu.S.)

A. This LIMITED WARRANTY provides assurance for the purchaser who receives a Medtronic® MYOtherm
XP® Cardioplegia Delivery System, hereafter referred to as the “Product”, that, should the Product fail to
function to specification, Medtronic will issue a credit, equal to the original Product purchase price (but not
to exceed the value of the replacement Product) against the purchase of any Medtronic replacement
Product used for that patient.

The Warnings contained in the product labeling are considered an integral part of this LIMITED
WARRANTY. Contact your local Medtronic® representative to obtain information on how to process a
claim under this LIMITED WARRANTY.

B. To qualify for the LIMITED WARRANTY, these conditions must be met:
(1) The Product must be used prior to its “Use By” date.

(2) The Product must be returned to Medtronic within 60 days after use and shall be the property of
Medtronic.

(3) The Product may not have been used for any other patient.
C. This LIMITED WARRANTY is limited to its express terms. In particular:

(1) In no event shall any replacement credit be granted where there is evidence of improper handling,
improper implantation or material alteration of the replaced Product.

(2) Medtronic is not responsible for any incidental or consequential damages based on any use, defect or
failure of the Product, whether the claim is based on warranty, contract, tort or otherwise.
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D. The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as to,
contravene mandatory provisions of applicable law. If any part or term of this LIMITED WARRANTY is
held by any court of competent jurisdiction to be illegal, unenforceable or in conflict with applicable law,
the validity of the remaining portion of the LIMITED WARRANTY shall not be affected, and all rights and
obligations shall be construed and enforced as if this LIMITED WARRANTY did not contain the particular
part or term held to be invalid.
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MYOtherm XP®
Systéme d'infusion de cardioplégie

Description

Les systemes MYOtherm XP® sont congus pour mélanger le sang artériel provenant d'un oxygénateur et une
solution de cardioplégie asanguine dans des proportions spécifiques, variant selon le systeme choisi. Le
systéme d'infusion de cardioplégie MYOtherm XP®, selon le modéle choisi, peut étre utilisé soit avec une
pompe a galets standard soit avec le systeme de sécurité pour cardioplégie CSS™ (Modéle 990) de
Medtronic®. Le systeme CSS de Medtronic est un appareil de cardioplégie commandé par micro-ordinateur,
comprenant deux pompes fonctionnant indépendamment. Les deux pompes permettent d'infuser les
proportions souhaitées de sang et de solution, en fonction des vitesses relatives de chaque pompe (pour des
informations détaillées, voir le manuel de I'utilisateur/manuel de référence du CSS). Les spécifications de
chaque systeme standard et les références des produits correspondants sont indiquées dans le Tableau 1
ci-dessous. La tubulure patient est emballée séparément pour faciliter le transfert stérile dans le champ
opératoire avant le raccordement a la sortie d'infusion du systéme de cardioplégie. Selon le systeme choisi,
la tubulure de contréle de la pression, le robinet a trois voies et la protection du manometre, ainsi que la
tubulure de purge de pression avec soupape sont préraccordés.

Tableau 1.
Proportions de
Modéle MYOtherm XP® l'infusiona Diameétre interne des tubulures Type de pompe
Tubulure Tubulure de
sanguine cardioplégie
41,41-B 41 0,6 cm 0,3 cm (1/8 pouce) Pompe a galets standard
(1/4 pouce)
CSS personnalisé Définie sur le CSS 0,6 cm 0,3 cm (1/8 pouce) Appareil CSS 990
uniquement (1/4 pouce)

a2 REMARQUE : La série MYOtherm XP®-B (Bridge) permet d'administrer 100% de sang sur décision du médecin.

Caractéristiques techniques

Soulfflets : acier inoxydable

Débit sanguin conseillé : 500 ml/min max.

Filtre : 150 microns

Volume de I'échangeur de chaleur : 44 ml

Zone de surface en contact avec le sang de 0,06 m2 (95 pouces2)

I'échangeur de chaleur :

Dimensions : Adulte

Connecteur d'entrée : 0,6 cm (1/4 pouce)

Connecteur de sortie : 0,5 cm (3/16 pouce)

Moniteur de pression/ Orifices de purge de pression : Luer femelle standard

Ports d'eau : Hansen série 3-ST débranchements rapides
(1,3 cm [1/2 pouce])

Limite de pression dans le trajet d'eau : 40 psi

Limite de pression dans le trajet sanguin 750 mmHg

(aprés amorcage) :

Température maximale de l'eau : 42 °C

Indications d'utilisation

Le systeme d'infusion de cardioplégie MYOtherm XP® est un appareil destiné au mélange, au réchauffage,
au refroidissement et a l'infusion du mélange sang oxygéné/solution de cardioplégie selon des proportions
prédéterminées.

Le systeme d'infusion de cardioplégie MYOtherm XP® de Medtronic® (avec les modéles personnalisés
MYOtherm XP® CSS) est destiné uniquement au mélange et a l'infusion du mélange sang oxygéné/solution
de cardioplégie asanguine avec l'appareil CSS Modéle 990. L'échangeur de chaleur MYOtherm XP® (faisant
partie des modéles personnalisés MYOtherm XP® CSS) est utilisé avec I'appareil pour réchauffer, refroidir et
infuser le mélange sang oxygéné/solution de cardioplégie asanguine.

Contre-indications
L'utilisation de cet appareil pour un usage autre que celui prévu reléve de la responsabilité de I'utilisateur.
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Lire attentivement I'ensemble des avertissements et des précautions ainsi que l'intégralité du mode
d'emploi avant toute utilisation. Le fait de ne pas lire et suivre toutes les instructions ou de ne pas
respecter tous les avertissements pourrait entrainer des blessures graves ou méme le décés du
patient.

Seules les personnes ayant recu une formation poussée sur les procédures de circulation extracorporelle
sont habilitées a utiliser cet appareil. Le fonctionnement de chaque appareil nécessite la surveillance
constante du personnel qualifié, afin d'assurer la sécurité du patient.

Chaque appareil a été soigneusement élaboré, testé et emballé ; toutefois, I'état de la technique n'a pas
été développé au point que Medtronic® soit en mesure de garantir que l'appareil ne présenteront pas de
signes de fuite, de fissure ou de défaillance lors de son utilisation. La perfusion doit étre soigneusement
et constamment surveillée.

Chaque appareil est congu pour un usage unique exclusivement. Ne pas réutiliser ni restériliser. Stérilisé
a l'oxyde d'éthylene.

Le trajet des fluides est stérile et apyrogene. Examiner soigneusement I'emballage et I'appareil avant
utilisation. Ne pas utiliser I'appareil si son emballage est ouvert ou endommageé ou si les capuchons de
protection ne sont pas en place.

Les tubulures doivent étre solidement fixées, afin de ne pas comporter de noeuds ou de torsions
susceptibles de modifier le débit sanguin ou d'eau.

L'appareil ne doit pas étre en contact avec de l'alcool, des solutions a base d'alcool, des liquides
anesthésiques (ex. isoflurane) ou des solvants corrosifs (ex. acétone) ; ces produits risqueraient en effet
de compromettre l'intégrité de I'appareil.

La présence de bulles d'air et/ou de fuites lors de I'amorgage et/ou du fonctionnement de I'appareil peut
provoquer une embolie gazeuse chez le patient et/ou des pertes de fluide. Le circuit extracorporel doit
étre continuellement surveillé. Ne pas utiliser I'appareil si ces conditions se vérifient.

Tout embole gazeux doit étre éliminé du systéme avant le démarrage de la circulation extracorporelle. Les
emboles gazeux représentent en effet un danger pour le patient.

Ce systéme doit étre utilisé avec le support pour cardioplégie MYOtherm XP® pour garantir la sécurité de
l'installation verticale sur un poteau pendant 'utilisation. Ce support doit étre vérifié et entretenu
régulierement.

Ne pas limiter la circulation d'eau dans I'échangeur de chaleur.

Pour une efficacité thermique optimale, le sens d'écoulement de I'eau dans I'échangeur de chaleur doit
étre inverse a celui du sang.

Avant d'utiliser ce systéme, il est recommandé de vérifier, avec des techniques de laboratoires adaptées,
si le sang du patient contient des agglutinines froides. La température du mélange sang/solution de
cardioplégie ne doit pas étre inférieure a la température la plus basse de détermination des agglutinines
froides.

Ne jamais dépasser la pression d'entrée d'eau de 40 psi.
Ne pas dépasser les pressions dans le trajet sanguin de 750 mmHg aprés I'amorcage.

L'échangeur de chaleur doit étre incliné de 10°, conformément a la position du support standard
MYOtherm XP® pour éviter que de I'air ne pénétre dans la tubulure d'infusion.

Ne pas utiliser de produits désinfectants dans le systéme de chauffage/refroidissement pendant que
I'échangeur de chaleur fonctionne. Si des produits désinfectants sont utilisés dans le systeme de
chauffage/refroidissement avant I'utilisation, rincer abondamment le systeme.

L'échangeur de chaleur est extrémement efficace. Il est préférable que la température de I'eau ne
dépasse pas 42 °C car cela présenterait un risque pour le sang.

Le capuchon luer du port de contrdle de cet appareil est OUVERT A L'AIR.
La pompe de cardioplégie doit étre parfaitement occlusive.

Ce systéme doit étre utilisé avec UNE TETE DE GALET PARFAITEMENT OCCLUSIVE. Si les deux
segments de tubulure de la téte du galet ne sont pas parfaitement fermés, cela peut causer un flux
rétrograde de la solution de cardioplégie dans I'oxygénateur et fausser les proportions du mélange de
sang et de solution asanguine de cardioplégie.

Ne pas démarrer la pompe de cardioplégie tant que la pompe artérielle n'est pas en marche.

Ne pas arréter la pompe artérielle tant que la pompe de cardioplégie n'est pas arrétée.

Le débit artériel doit toujours aller au-dela du débit de cardioplégie.

Vérifier que la tubulure de sortie du systeme (tubulure d'infusion patient) n'est pas clampée lorsque la
pompe est en marche.

Avec des oxygénateurs a membrane, la pompe artérielle doit pomper le fluide dans I'oxygénateur a un
débit supérieur a celui du circuit de cardioplégie. Ceci contribuera a éviter la pénétration d'air dans le
circuit de perfusion.

L'utilisation d'un flacon pour la solution de cardioplégie nécessite un orifice d'aération standard fonctionnel
sur le flacon, dépassant au minimum de 2,5 cm du niveau de la solution de cardioplégie.
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= La solution de cardioplégie asanguine doit étre continuellement maintenue au niveau approprié dans la
poche ou le flacon afin d'éviter la pénétration d'air dans le systeme. La pénétration d'air dans le systéme
peut provoquer une embolie gazeuse chez le patient.

= Les concentrations d'additifs ajoutés a la solution de cardioplégie asanguine doivent étre ajustées en
fonction du mélange sang/solution de cardioplégie final infusé.

= Siun robinet a été placé entre le cété patient de la tubulure d'infusion et la canule de cardioplégie, vérifier
que le robinet est orienté correctement. Si le robinet se ferme pendant l'infusion de la solution de
cardioplégie, la pression pourrait augmenter et faire éclater le boitier de I'échangeur de chaleur ou les
raccordements de tubulures. Le robinet doit étre testé car il doit garantir une résistance acceptable au
débit souhaité lorsqu'il est utilisé avec une canule spécifique. Le contréle de la pression du systeme
pendant I'utilisation doit étre continu afin de déterminer la performance du systéme et la baisse de
pression due a la canule utilisée pour la procédure.

= Les effets secondaires possibles incluent, sans toutefois s'y limiter, des infections, une défaillance
mécanique, une hémolyse, une embolie gazeuse, une hémorragie, un compromis circulatoire et des
phénomenes thromboemboliques. Ces effets secondaires potentiels sont communs a tous les systemes
sanguins extracorporels.

= Attention : La loi fédérale américaine n’autorise la vente de cet appareil que sur prescription médicale.

REMARQUE : Vous trouverez des avertissements et des précautions supplémentaires sur des procédures
spécifiques dans les sections correspondantes du mode d'emploi.

Précautions
= Voir la température de stockage indiquée sur I'emballage.
= Utiliser une technique aseptique dans toutes les procédures.
= Un protocole d'anticoagulation rigoureux doit étre observé et I'anticoagulation doit étre systématiquement

surveillée pendant toutes les procédures. Les avantages d'un support extracorporel doivent étre évalués
a la lumiere du risque possible d'anticoagulation systémique et étre déterminés par le médecin.

Avertissements et précautions (spécifiques a I'appareil CSS™ personnalisé)

= Les modéles MYOtherm XP® CSS personnalisés doivent étre utilisés exclusivement avec I'appareil CSS
Modele 990 de Medtronic®. Aucune donnée de sécurité ou de performance n'est connue a ce jour de
Medtronic quant a la compatibilité des appareils ou des composants d'autres fabricants avec le systéme
de Medtronic.

= Les modéles MYOtherm XP® CSS personnalisés doivent étre placés dans une pompe a galets

traditionnelle (standard) en cas d'urgence uniquement. Voir le manuel de I'utilisateur/manuel de référence

de l'appareil CSS pour plus de détails sur les procédures d'urgence.

Vérifier que la tubulure du CSS est correctement chargée dans les tétes des galets de I'appareil CSS (voir

le manuel de I'utilisateur/manuel de référence du CSS pour plus de détails sur le chargement). Exemples

de problemes dus a un chargement incorrect : flux rétrograde de la solution de cardioplégie dans

I'oxygénateur, proportions non respectées dans le mélange sang/solution de cardioplégie asanguine,

mesures incorrectes du débit et de la pression, augmentation de I'hémolyse ou effritement du matériau

des tubulures.

Si une tubulure patient a deux lumiéres est utilisée (modeles CSS personnalisés), la protection pour

capteur fournie (avec fluide-barriére) doit étre utilisée sur la tubulure de pression externe afin d'empécher

que le fluide n'atteigne le capteur de pression de I'appareil CSS. Les mesures de pression risquent d'étre

faussées si la protection du capteur n'est pas utilisée.

= Sila tubulure patient & deux lumiéres est utilisée (modéles CSS personnalisés), un serrage excessif du
connecteur luer risque de fissurer celui-ci et de fausser la mesure de la pression.

Installation et préparation du MYOtherm XP®

AVERTISSEMENT : Le médecin est responsable de la préparation et de I'utilisation du systeme
d'infusion de cardioplégie MYOtherm XP®,

Préparation du systéme (Figure 2)

1. Déballer les éléments du systéme d'infusion de cardioplégie MYOtherm XP® en veillant & préserver la
stérilité.
AVERTISSEMENT : Utiliser une technique aseptique pour toutes les phases de la préparation et de
I'utilisation de ce systéme.
AVERTISSEMENT : Avant de déballer le systéme d'infusion de cardioplégie MYOtherm XP®, vérifier que
I'emballage et le produit ne présentent aucun signe de détérioration. Ne pas utiliser si I'emballage ou le
produit est endommagé car il est possible que I'appareil ne soit plus stérile et/ou que son fonctionnement
soit compromis.
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. Installer le support MYOtherm XP® sur un mat adéquat a proximité de la téte de pompe utilisée. Vérifier

que l'installation est stable et que le mét peut supporter le poids du systéme. Orienter le support de fixation
de fagon a ce que la cavité de sortie soit pleinement visible pendant 'opération.

AVERTISSEMENT : Si le support n'est pas installé sur un mét vertical, s'assurer que le systeme
MYOtherm XP® forme un angle suffisant (10°) pour éviter la pénétration d'air et I'embolie gazeuse chez
le patient.

. Faire glisser I'échangeur de chaleur dans les bras du support. Le support permet de maintenir I'échangeur

de chaleur.

. Fixer soigneusement les connecteurs Hansen série 3-ST entre la source d'eau et les ports d'entrée et de

sortie de I'échangeur de chaleur (ports étiquetés).

. Faire circuler I'eau dans I'échangeur de chaleur en vérifiant qu'il n'y a aucune fuite dans le compartiment

a sang. Cette procédure doit étre effectuée avant I'amorgage du systéme.
NE PAS UTILISER le systéme si I'intégrité semble compromise.
AVERTISSEMENTS :

A. Ne pas limiter la circulation d'eau dans I'échangeur de chaleur.

B. Ne jamais dépasser la pression d'entrée d'eau de 40 psi.

C. Comme cet échangeur de chaleur est extrémement efficace, il est préférable que la température
de I'eau ne dépasse pas 42 °C car cela présenterait un risque pour le sang.

D. Ne pas dépasser les pressions de 750 mmHg dans le trajet sanguin aprés I'amorcage.

. Installer la tubulure dans la téte de la pompe (a I'aide des accessoires appropriés), tubulure de solution

de cardioplégie asanguine au-dessus de la tubulure sanguine dans la pompe a galets. Ajuster la
fermeture de la téte de la pompe afin d'obtenir une occlusion parfaite des deux segments de tubulure. Voir
le manuel de I'utilisateur/manuel de référence du CSS™ pour plus de détails sur la préparation si un
systeme MYOtherm XP® Modéle 990 est utilisé.

AVERTISSEMENT : La téte de galet doit étre parfaitement occlusive pendant I'utilisation de ce systéme,
car si les deux segments de tubulure ne sont pas parfaitement fermés dans la téte de galet, la solution de
cardioplégie risque de pénétrer dans le circuit de I'oxygénateur et fausser les proportions du mélange de
sang et de solution de cardioplégie.

. Vérifier que le connecteur luer male de la tubulure de contréle de la pression est bien raccordé coté

contrdle de pression, en haut de I'échangeur de chaleur. Faire tourner le robinet a trois voies pour mesurer
la pression sortant de I'échangeur de chaleur.

REMARQUE : Si le site de contrdle de la pression de I'échangeur de chaleur n'est pas utilisé, placer une
bouchon non ouvert a I'air sur ce port.

. Vérifier que la tubulure de purge de la pression est bien raccordée au port luer disponible d'un réservoir

de cardiotomie ouvert a l'air.

REMARQUE : Les modéles MYOtherm XP® CSS personnalisés (a utiliser avec I'appareil CSS) ne sont
pas équipés de tubulure de purge de pression. L'appareil CSS comporte des systémes intégrés de
protection contre la surpression. La tubulure raccordée au port de contréle de la pression peut étre
raccordée a un port de réservoir de cardiotomie a des fins d'amorgage ou de recirculation.
REMARQUE : Les tubulures de purge et de contréle de la pression sont préraccordées a I'échangeur de
chaleur.

. Fixer la tubulure pour sang oxygéné sur le circuit extracorporel et clamper avant d'amorcer le circuit

extracorporel.

. Fermer soigneusement les deux clamps et introduire le premier perforateur IV de la tubulure de

cardioplégie dans la poche/le flacon contenant la solution de cardioplégie/d'amorcage. Si un seul
perforateur est utilisé, faire descendre le clamp de la deuxiéme tubulure aussi prés que possible du
connecteur en Y et clamper. Si les deux tubulures avec perforateurs sont utilisées, faire remonter le clamp
de la deuxiéme tubulure et clamper a proximité du perforateur pour faciliter 'amorgage.
AVERTISSEMENT : L'utilisation d'un flacon pour la solution de cardioplégie nécessite un orifice
d'aération standard fonctionnel sur le flacon, dépassant au minimum de 2,5 cm du niveau de la solution
de cardioplégie.

. Fixer la sonde de température sur I'adaptateur du moniteur de température, sur le port de sortie de

I'échangeur de chaleur.
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Figure 2. Configuration du systéme

Mode d’emploi

19

m
=
o
F]

Q
D,
@




MYOtherm XP® pour modeéles CSS personnalisés
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Figure 2. Configuration du systéme (suite)

Amorcage
1. Avant d'amorcer le systeme de cardioplégie, I'oxygénateur et le circuit de tubulure extracorporelle doivent
étre amorcés, remis en circulation et purgés d'air.

2. L'amorgage du systéme de cardioplégie peut étre effectué soit avant, soit immédiatement apres le début
de la circulation extracorporelle. Si 'amorcage FINAL du circuit de cardioplégie doit étre retardé jusqu'a
apres le début de la circulation extracorporelle, le systeme DOIT étre amorcé jusqu'a un point situé
au-dela de la pompe a galets ou de I'appareil CSS. Ceci prévient la pénétration d'air dans I'oxygénateur
par la tubulure sanguine depuis le systeme de cardioplégie.

REMARQUE : Si les deux tubulures avec perforateurs du systéme de cardioplégie MYOtherm XP® sont
utilisées, faire refluer le fluide dans la seconde tubulure jusqu'au deuxieme clamp puis clamper ; perforer
la deuxieme poche/le deuxiéme flacon de solution de cardioplégie ; tapoter doucement sur le perforateur
et la tubulure afin de chasser les bulles d'air ; déclamper la deuxieme tubulure uniquement au moment de
l'infusion.
2a. Sur les séries MYOtherm XP®-B uniquement :
Vérifier que tous les clamps "bridge" sont momentanément ouverts pour permettre l'amorgage de la
tubulure passerelle.
REMARQUE : Si I'amorgage complet de ce systeme est effectué avec le fluide asanguin, environ
190 ml de solution de cardioplégie asanguine seront infusés avant I'infusion directe du mélange sang/
solution de cardioplégie.
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3. Pour amorcer le systeme d'échange de chaleur :

3a. Vérifier que le robinet est fermé c6té tubulure de controle de la pression.
REMARQUE : Le circuit extracorporel doit étre remis en circulation pendant I'amorgage du systéme
de cardioplégie.

3b. Déclamper la tubulure sanguine ; faire pivoter lentement la pompe ; déclamper la tubulure de
cardioplégie. Remplir le systeme jusqu'a 100 ml/min au maximum.
REMARQUE : Vérifier qu'il ne reste pas de bulles d'air dans les tubulures a proximité de I'échangeur
de chaleur avant de faire circuler le fluide dans I'échangeur de chaleur.

3c. Vérifier que la tubulure de contréle de la pression et que la tubulure de purge de la pression sont
correctement raccordées.

3d. Arréter la pompe lorsque I'échangeur de chaleur est correctement rempli. Tapoter doucement
I'échangeur de chaleur pour chasser les bulles d'air dans la cavité de sortie.
NE PAS UTILISER des clamps ou d'autres accessoires pour tapoter sur I'échangeur de chaleur car
cela risquerait d'endommager les joints et le boitier.

3e. Mettre en marche la pompe de cardioplégie sur un débit modéré (<100 ml) et clamper
momentanément la tubulure de sortie pour activer la soupape de pression jusqu'a ce que l'air visible
soit purgé dans la tubulure de purge de la pression puis arréter la pompe. Ouvrir le robinet pour faire
sortir I'air restant éventuellement dans I'échangeur de chaleur.
REMARQUE : Cette étape ne s'applique pas aux modéles MYOtherm XP® CSS personnalisés.

3f. Fixer le manometre sur la protection du capteur.
REMARQUE : Cette étape ne s'applique pas aux modeéles MYOtherm XP® CSS personnalisés.
L'appareil CSS détecte et signale automatiquement la pression interne du systeme.

3g. Aprés avoir amorcé le systeme et vérifié qu'il ne contient plus d'air, ouvrir la tubulure de contréle de
la pression c6té manomeétre en réglant le robinet sur la position correspondante. Vérifier que la
tubulure de contréle est remplie de fluide jusqu'au robinet.
Si cette tubulure de contrdle n'est pas utilisée, fermer le robinet c6té tubulure de contréle de la
pression.

. Déclamper la tubulure de sortie du systéme.

ATTENTION : Si la tubulure de sortie N'EST PAS déclampée, une surpression >750 mmHg peut
provoquer |'activation de la soupape de pression.

. Amorcer la tubulure d'extension/d'infusion en faisant avancer lentement la téte de la pompe du systeme.

Vérifier que la tubulure d'infusion est correctement raccordée sur la tubulure de sortie du MYOtherm XP®

et que le raccord ne contient pas de bulles d'air.

AVERTISSEMENTS :

A. 1l ne doit rester aucune bulle d'air dans le systeme avant I'administration de la cardioplégie au
patient.

B. L'échangeur de chaleur doit étre incliné de 10°, conformément a la position du support standard
MYOtherm XP® pour éviter que de I'air ne pénétre dans la tubulure d'infusion.

C. Vérifier que les différents composants et les raccords ne fuient pas pendant I'amorcage et
I'utilisation. Une fuite peut entrainer une embolie gazeuse ou une perte de solution.

. Lorsque le systeme est amorcé, vérifier que la pompe est correctement fermée et que tous les clamps ont

été retirés avant I'utilisation.

Utilisation du systéme

1.

Faire circuler de l'eau froide (2 & 4 °C) dans I'échangeur de chaleur 1 a 2 minutes avant l'infusion du
mélange sang froid/solution de cardioplégie au patient.

AVERTISSEMENT : Si le sang du patient contient des agglutinines froides, le sang doit étre maintenu a
une température supérieure a celle de I'agglutination.

AVERTISSEMENT : Avec des oxygénateurs a membrane, la pompe artérielle doit pomper le fluide dans
I'oxygénateur & un débit supérieur a celui du circuit de cardioplégie. Ceci contribuera a éviter la
pénétration d'air dans le circuit de perfusion.

. Pour déclencher l'infusion du mélange sang/solution de cardioplégie, déclamper la tubulure d'infusion,

faire démarrer la pompe du systeme et régler le débit d'infusion.

. Arréter la pompe du systéme pour interrompre l'infusion de solution une fois que le volume souhaité a été

administré.

REMARQUE : Clamper systématiquement la tubulure d'infusion, en position distale par rapport a la cavité
de sortie, en fin de chaque administration de cardioplégie.

. La recirculation d'eau froide dans I'échangeur de chaleur doit étre arrétée lorsque la pompe du systeme

a été arrétée afin d'éviter un refroidissement excessif du contenu résiduel de I'échangeur de chaleur.
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Si une infusion supplémentaire du mélange sang/solution de cardioplégie est nécessaire, recommencer
les étapes 1 a 4.

AVERTISSEMENT : La solution de cardioplégie asanguine doit étre continuellement maintenue au niveau
approprié dans la poche ou le flacon afin d'éviter la pénétration d'air dans le systéme. La pénétration d'air
dans le systeme peut provoquer une embolie gazeuse chez le patient.

. Si la poche (ou le flacon) de solution de cardioplégie asanguine doit étre remplacée :

6a. Vérifier que la pompe a infusion NNEST PAS EN MARCHE.

6b. Clamper la tubulure de solution de cardioplégie sanguine entre la poche/le flacon et la téte de la
pompe.

6¢. Remplacer la poche/le flacon.

6d. Déclamper la tubulure de solution de cardioplégie asanguine.

6e. Chasser les éventuelles bulles d'air de la tubulure d'administration de la solution en faisant refluer le
fluide dans la poche/le flacon AVANT de redémarrer la pompe du systéeme.

AVERTISSEMENT : Si un robinet a été placé entre le cété patient de la tubulure d'infusion et la canule de
cardioplégie, vérifier que le robinet est orienté correctement. Si le robinet se ferme pendant l'infusion de
la solution de cardioplégie, la pression pourrait augmenter et faire éclater le boitier de I'échangeur de
chaleur ou les raccordements de tubulures. Le robinet doit étre testé car il doit garantir une résistance
acceptable au débit souhaité lorsqu'il est utilisé avec une canule spécifique. Le controle de la pression du
systeme pendant |'utilisation doit étre continu afin de déterminer la performance du systéme et la baisse
de pression due a la canule utilisée pour la procédure. Afin d'éviter d'endommager I'appareil et de
provoquer des fuites, NE PAS DEPASSER une pression de 750 mmHg dans le trajet des fluides.
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NOTIFICATION IMPORTANTE — GARANTIE LIMITEE (UNIQUEMENT VALABLE
POUR LES PAYS HORS DES ETATS-UNIS)

A. Laprésente GARANTIE LIMITEE certifie & I'acheteur qui recoit un Systeme d'infusion de cardioplégie
MYOtherm XP® de Medtronic® (ci-aprés, le "Produit") qu'en cas de défaillance de ce Produit dans ses
spécifications, Medtronic émettra un crédit équivalent au prix d'achat initial du Produit (sans excéder la
valeur du produit de remplacement) contre I'achat d'un produit de remplacement de Medtronic qui sera
utilisé pour le méme patient.

Les avertissements contenus dans la documentation sont considérés comme faisant partie intégrante de
la présente GARANTIE LIMITEE. Contacter votre représentant de Medtronic®, afin de vous renseigner
sur la fagon de présenter une réclamation sur le fondement de cette GARANTIE LIMITEE.
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B. Pour pouvoir bénéficier de la GARANTIE LIMITEE, les conditions ci-dessous doivent étre remplies :
(1) Le Produit doit étre utilisé avant sa date de péremption.

(2) Le Produit doit étre retourné a Medtronic dans un délai de soixante (60) jours aprés usage et
deviendra la propriété de Medtronic.

(3) Le Produit ne doit pas avoir été utilisé pour un autre patient.

C. Laprésente GARANTIE LIMITEE est limitée a ses dispositions expresses. En particulier :

(1) En aucun cas une note de crédit de remplacement ne sera émise s'il est démontré que le produit a fait
I'objet d'une manipulation inadéquate, d'une implantation inadéquate ou d'une altération matérielle du
produit remplacé.

(2) Medtronic ne sera pas tenue responsable de tous dommages fortuits ou indirectes résultant de tous
usages, défectuosités ou défaillances du Produit, que la demande se fonde sur une garantie, une
responsabilité contractuelle, délictuelle ou autre.

D. Les exclusions et les limitations de garantie mentionnées ci-dessus ne sont pas, et ne doivent pas étre
interprétées comme contraires aux dispositions obligatoires des lois applicables. Si une partie ou une
disposition de la présente GARANTIE LIMITEE devait étre considérée comme illégale, non applicable ou
contraire a la loi en vigueur par un tribunal compétent, la validité des autres dispositions de la présente
GARANTIE LIMITEE n'en sera pas affectée. Dans ce cas, tous autres droits et obligations seront
interprétés et appliqués, sans tenir compte de la partie ou la disposition considérée comme illégale.
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MYOtherm XP®
Kardioplegie-Infusionssystem

Beschreibung

MYOtherm XP® Systeme dienen zum Vermischen von arteriellem Blut aus einem Oxygenator mit blutfreier
Kardioplegielésung in bestimmten, vom verwendeten System abhangigen Mischungsverhéltnissen. Je nach
Ausfuhrung wird das MYOtherm XP® Kardioplegie-Infusionssystem mit einer Standard-Rollenpumpe oder mit
dem Medtronic® CSS™ Cardioplegia Safety System (Modell 990) eingesetzt. Bei dem Medtronic® CSS™
Cardioplegia Safety System (Modell 990) handelt es sich um ein mikrocomputergesteuertes Kardioplegie-
Infusionsgeréat mit zwei unabhéngigen Pumpen. Dieses Zwei-Pumpen-Design ermdglicht durch Anwendung
entsprechender Pumpendrehzahlen das Einstellen nahezu beliebiger Mischungsverhéltnisse (detaillierte
Informationen finden Sie in der Bedienungsanleitung des Medtronic® CSS™ Cardioplegia Safety System
(Modell 990). Die nachstehende Tabelle 1 fuhrt die auch mit jedem Standardsystem mitgelieferten technischen
Daten auf und gibt an, fir welches Kardioplegie-Infusionsgerat das jeweilige System vorgesehen ist. Die zum
Patienten fihrende Abgabeleitung wird separat verpackt geliefert, um die sterile Uberflihrung in das Operationsfeld
(vor dem AnschlieBen an den Abgabeauslass des Kardioplegiesystems) zu vereinfachen. Je nach System
sind werkseitig bereits eine Drucklberwachungsleitung, ein Dreiwegehahn und eine Schutzvorrichtung fir
den Messumformer sowie eine Druckablassleitung mit Druckablassventil angeschlossen.

Tabelle 1.

MYOtherm XP® Modell Mischungsverhaltnisa Schlauchinnendurchmesser Pumpentyp

Blutleitung Kardioplegieleitung

41,41-B 41 0,6 cm 0,3 cm (1/8 Zoll) Rollenpumpe in
(1/4 Zoll) Standardausfiihrung
CSS-Ausfihrungen Eingestellt am CSS 0,6 cm 0,3 cm (1/8 Zoll) CSS (Modell 990)
(1/4 Zoll)

a HINWEIS: Die Serie MYOtherm XP®-B (mit Uberbriickungsméglichkeit) bietet die Méglichkeit zur Abgabe von reinem Blut
ohne Beimischung von Kardioplegieldsung.

Technische Daten

Mischkammer: Edelstahl

Empfohlene Blutflussrate: Max. 500 ml/min

Filter: 150 Mikron

Volumen des Warmetauschers: 44 ml

Blutkontaktflache des Warmetauschers: 0,06 m2 (95 Quadratzoll)

GroBe: Erwachsener

Einlass-Konnektor: 0,6 cm (1/4 Zoll)

Auslass-Konnektor: 0,5 cm (3/16 Zoll)

Anschlusse fur Druckiberwachung und Druckablass: ~Standard-Luer-Lock-Anschlussbuchse
Wasseranschlisse: Hansen Schnellkupplung Serie 3-ST [1,3 cm (1/2 Zoll)]
Druckgrenzwert der Wasserphase: 2,75 bar (40 psi)

Druckgrenzwert der Blutphase (nach Befiillung): 750 mmHg

Maximale Wassertemperatur: 42 °C

Indikationen

Das MYOtherm XP® Kardioplegie-Infusionssystem ist fiir das Vermischen, Aufwarmen/Abkuhlen und
Abgeben eines oxygenierten Gemischs aus Blut und Kardioplegielésung in einem vordefinierten
Mischungsverhéltnis vorgesehen.

Das MYOtherm XP® Kardioplegie-Infusionssystem (in den CSS-Ausfiihrungen) ist nur fiir das Vermischen
und Abgeben eines oxygenierten Gemischs aus Blut und blutfreier Kardioplegiel6sung unter Verwendung des
Medtronic® CSS™ Cardioplegia Safety System (Modell 990) vorgesehen. Der MYOtherm XP®
Warmetauscher (sofern Bestandteil einer der CSS-Ausfiihrungen des MYOtherm XP® Kardioplegie-
Infusionssystem) ist fir das Aufwarmen/Abkuhlen und Abgeben eines oxygenierten Gemischs aus Blut und
blutfreier Kardioplegielésung unter Verwendung des Medtronic® CSS™ Cardioplegia Safety System
(Modell 990) vorgesehen.

Kontraindikationen

Die Verwendung dieses Produkts fir alle anderen als den angegebenen Verwendungszweck liegt allein in der
Verantwortung des Anwenders.
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Lesen Sie vor der Verwendung sémtliche Warnungen, VorsichtsmaBnahmen und die
Gebrauchsanweisung sorgféltig durch. Werden nicht alle Anweisungen und Warnungen gelesen und
befolgt, kann dies zu ernsten Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

Dieses Produkt darf nur durch in der Technik des kardiopulmonalen Bypasses geschulte Personen
eingesetzt werden. Die Sicherheit des Patienten erfordert wéhrend der Verwendung die kontinuierliche
Uberwachung des Produkts durch qualifiziertes Personal.

Das Produkt wurde mit Sorgfalt produziert, getestet und verpackt. Der Stand der Technik erlaubt
Medtronic® jedoch keine Zusicherung, dass das Produkt im laufenden Betrieb nicht lecken, brechen oder
ausfallen kann. Die Perfusion muss kontinuierlich sorgféltig Uberwacht werden.

Das Produkt ist nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen. und darf weder wiederverwendet noch
resterilisiert werden. EO-sterilisiert.

Die Flussigkeitsbahn des Produkts ist steril und nichtpyrogen. Die Verpackung und das Produkt sind vor
der Verwendung zu inspizieren. Das System keinesfalls verwenden, wenn die Verpackung geéffnet oder
beschadigt ist oder wenn die Schutzkappen fehlen.

Die Schlauche sind so anzubringen und zu verlegen, dass keine Knicke oder sonstigen
Beeintrachtigungen des Blut- oder Wasserflusses auftreten kénnen.

Das Produkt darf nicht mit Alkohol, alkoholhaltigen Flissigkeiten, Andsthetisieldsungen (z. B. Isofluran)
oder aggressiven Losungsmitteln (z. B. Azeton) in Berlihrung kommen, da diese die strukturelle Integritét
beeintrachtigen kénnten.

Treten bei der Beflllung oder wahrend des Eingriffs Luftblasen und/oder Lecks auf, kann dies zu einer
Luftembolie und/oder zu Flissigkeitsverlust fiihren. Das extrakorporale Kreislaufsystem muss
kontinuierlich Gberwacht werden. Sollten Luftblasen oder Lecks auftreten, darf das Produkt nicht
eingesetzt werden.

Vor Einleitung des Bypasses missen samtliche Gasemboli aus dem extrakorporalen Kreislauf entfernt
werden, da diese eine Gefahr flr den Patienten darstellen.

Dieses System ist zur Verwendung mit der MYOtherm XP® Kardioplegiehalterung vorgesehen, die
wahrend des Bypasses eine Befestigung des Systems an einem Stander ermdglichen. Diese Halterung
sollte einer regelmaBigen Inspektion und Wartung unterzogen werden.

Niemals den Wasseraustritt aus dem Warmetauscher behindern.

Im Interesse einer optimalen thermischen Effizienz muss der Wasserfluss durch den Warmetauscher
gegenlaufig zum Blutfluss erfolgen.

Es wird empfohlen, das Blut des Patienten durch geeignete klinische Labortests auf das Vorhandensein
von Kalteagglutininen zu kontrollieren. Die Temperatur des Gemisches aus Blut und kardiopleger Lésung
darf nicht unterhalb der tiefsten Temperatur liegen, bei der negative Kalteagglutinine noch nachweisbar
sind.

Der Druck am Wassereinlass darf 2,75 bar (40 psi) keinesfalls tiberschreiten.

Der blutseitige Druck darf 750 mmHg nach Befilllung nicht tbersteigen.

Der Warmetauscher muss immer einen Neigungswinkel von 10° haben, wie von der MYOtherm XP®
Standardhalterung vorgegeben, damit keine Luft in die Abgabeleitung gelangen kann.

Waéhrend der Anwendung des Warmetauschers darf der Warm- bzw. Kuhlkreislauf keinerlei
Desinfektionsmittel fihren. Werden vor der Anwendung des Warmetauschers Desinfektionsmittel in den
Warm- bzw. Kihlkreislauf eingebracht, muss das System sorgféltig gespiilt werden.

Der Warmetauscher arbeitet duBerst effizient. Die Wassertemperatur sollte 42 °C niemals Uberschreiten,
da andernfalls die Gefahr einer thermischen Schadigung des Blutes besteht.

Der Luer-Verschluss am Uberwachungsanschluss dieses Gerats verfiigt iiber eine ENTLUFTUNG.

Die Kardioplegiepumpe muss 100% okkludierend sein.

Beim Einsatz dieses Systems muss ein VOLLSTANDIG OKKLUDIERENDER ROLLENKOPF verwendet
werden. Wird auch nur eines der beiden Schlauchsegmente innerhalb des Rollenkopfes nicht vollstdndig
okkludiert, kann dies einen Ruckfluss der kardioplegen Lésung in den Oxygenator und ungenaue
Mischungsverhéltnisse zwischen Blut und asanguiner kardiopleger Lésung zur Folge haben.

Die Kardioplegiepumpe erst starten, nachdem die arterielle Pumpe eingeschaltet wurde.

Die arterielle Pumpe nicht anhalten, solange die Kardioplegiepumpe noch lauft.

Die arterielle Flussrate muss immer hoéher sein als die Kardioplegie-Flussrate.

Sicherstellen, dass die vom System wegfiihrende Leitung (die Zuleitung zum Patienten) nicht abgeklemmt
ist, solange die Pumpe lauft.

Bei gleichzeitiger Verwendung von Membranoxygenatoren muss die von der arteriellen Pumpe tber der
Oxygenator abgegebene Flussrate die im Kardioplegiekreislauf transportierte Flussrate Ubersteigen.
Dadurch wird einem mdéglichen Lufteintritt in den Perfusionskreislauf entgegen gewirkt.

Bei Verwendung einer Flasche mit kardiopleger Lodsung muss die Flasche mit einer funktionsfahigen
Entliftungsvorrichtung versehen sein, die den Flissigkeitspegel der kardioplegen L6sung um mindestens
2,5 cm Uberragt.
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Der Flussigkeitsstand der asanguinen kardioplegen Lésung muss innerhalb der Flasche oder des Beutels
immer gleich bleiben, damit keine Luft in das System gelangen kann. Ein etwaiger Lufteintritt in das
System kann eine Luftembolie zur Folge haben.

Die Konzentration der Zusatze in der asanguinen kardioplegen Lésung muss so eingestellt werden, dass
das an den Patienten abgegebene Gemisch aus Blut und kardiopleger Ldsung stets die gewlinschte
Konzentration aufweist.

Bei Verwendung eines zwischen dem patientenseitigen Ende der Abgabeleitung und der
Kardioplegiekaniile eingesetzten Absperrhahns ist sicherzustellen, dass dieser richtig herum eingesetzt
wurde. Sollte der Absperrhahn wahrend der Abgabe der Kardioplegiel6sung geschlossen werden, kann
sich ein Gegendruck aufbauen, der das Warmetauschergehause oder Schlauchanschliisse zum Bersten
bringen kann. Der Absperrhahn sollte getestet werden, um sicherzustellen, dass bei der vorgesehenen
Flussrate unter Verwendung einer bestimmten Kanle ein hinreichender Widerstand entsteht. Im
laufenden Betrieb des Systems muss durch standige Druckiberwachung sichergestellt werden, dass sich
das System wunschgemaB verhalt und die durch die jeweilige Kaniile entstehende Druckminderung
adaquat ist.

Mégliche Nebenwirkungen sind u. A. Infektionen, mechanisches Versagen, Hamolyse, Luftembolien,
Blutverlust, Durchblutungsstérungen und thromboembolische Phdnomene. Diese méglichen
Nebenwirkungen betreffen alle extrakorporalen Kreislaufsysteme.

Vorsicht: In den USA darf dieses Produkt aufgrund von US-Bundesgesetzen nur von Arzten gekauft oder
verordnet werden.

HINWEIS: Diese Gebrauchsanweisung enthalt an entsprechender Stelle weitere Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen zu konkreten Arbeitsschritten.

VorsichtsmaBnahmen

Informationen zur zuldssigen Lagerungstemperatur finden Sie auf der Beschriftung der Verpackung.
Bei allen Verfahrensschritten muss aseptisch gearbeitet werden.

Das Antikoagulationsregime muss strikt eingehalten und der Gerinnungsstatus wéhrend aller Schritte
regelmafig Uberwacht werden. Der verantwortliche Arzt muss die Vorziige der extrakorporalen
Kreislaufunterstiitzung sorgfaltig gegen die Risiken einer systemischen Antikoagulation abwagen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die CSS-Ausfiihrungen

Die CSS-Ausfuhrungen des MYOtherm XP® Kardioplegie-Infusionssystems diirfen ausschlieBlich mit

dem Medtronic® CSS™ Cardioplegia Safety System (Modell 990) eingesetzt werden. Medtronic liegen
keine Daten hinsichtlich der Unbedenklichkeit oder der Systemleistung vor, die eine Kompatibilitat von
Geraten oder Komponenten anderer Hersteller zu dem Medtronic System belegen.

Die CSS-Ausfiihrungen des MYOtherm XP® Kardioplegie-Infusionssystems diirfen héchstens in Notfallen
mit konventionellen Standard-Rollenpumpen eingesetzt werden. Anweisungen zur Vorgehensweise

im Notfall finden Sie in der Bedienungsanleitung des Medtronic® CSS™ Cardioplegia Safety System
(Modell 990).

Stellen Sie sicher, dass die Schlduche des MYOtherm XP® Kardioplegie-Infusionssystems (CSS-
Ausfuhrungen) ordnungsgeman in die Rollenkdpfe des Medtronic® CSS™ Cardioplegia Safety System
(Modell 990) eingesetzt wurden (Anweisungen hierzu finden Sie in der Bedienungsanleitung des
Medtronic® CSS™ Cardioplegia Safety System (Modell 990)). Bei nicht ordnungsgeméBem Einsetzen der
Schlauche besteht die Gefahr eines Rickflusses der Kardioplegielésung in den Oxygenator, eines
falschen Mischungsverhéltnisses zwischen Blut und blutfreier Kardioplegieldsung, unzutreffenden Fluss-
und Druckmesswerten, erhéhter Hamolyse und/oder einer Spallation des Schlauchmaterials.

Bei Verwendung der zweilumigen Patientenleitung (CSS-Ausflihrungen) muss die mitgelieferte
Schutzvorrichtung fir den Druckmessumformer (mit FlUssigkeitsbarriere) an der externen Druckleitung
angebracht werden, um das Eindringen von Flissigkeit in den Druckmessumformer des Medtronic®
CSS™ Cardioplegia Safety System (Modell 990) zu verhindern. Wird die Druckmessumformer-
Schutzvorrichtung nicht verwendet, kann es zu falschen Druckmesswerten kommen.

Bei Verwendung der zweilumigen Patientenleitung (CSS-Ausflihrungen) ist darauf zu achten, dass der
Luer-Lock-Anschluss nicht Uiberdreht wird, da dieser sonst reiBen konnte. Dies hétte fehlerhate
Druckmesswerte zur Folge.

Installation und Vorbereitung des MYOtherm XP® Kardioplegie-Infusionssystems

WARNHINWEIS: Die Vorbereitung und Verwendung des MYOtherm Xp® Kardioplegie-
Infusionssystems liegt in der Verantwortung des zusténdigen Arztes.
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Vorbereitung des Systems (Abbildung 2)
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Entnehmen Sie die Komponenten des MYOtherm XP® Kardioplegie-Infusionssystems vorsichtig aus der
Verpackung, damit die Sterilitat der Flissigkeitsbahn gewéhrleistet bleibt.

WARNHINWEIS: Bei der Vorbereitung und Verwendung des Systems muss in allen Phasen aseptisch
gearbeitet werden.

WARNHINWEIS: Vor der Entnahme des MYOtherm XP® Kardioplegie-Infusionssystems aus der
Verpackung missen die Verpackung und das Produkt auf Beschadigungen tberprift werden. Bei
Schaden an der Verpackung oder am Produkt darf dieses nicht verwendet werden, da seine Sterilitat und
Funktionstiichtigkeit beeintrachtigt sein kdnnten.

. Befestigen Sie die MYOtherm XP® Halterung an einem geeigneten Sténder in der Néhe des verwendeten

Pumpenkopfes. Darauf achten, dass die Verbindung fest ist und der Mast das Gewicht des Systems tragt.
Die Halterung so ausrichten, dass die Auslasskammer wéhrend des Betriebs jederzeit gut sichtbar ist.
WARNHINWEIS: Wenn die Halterung an einer anderen Vorrichtung als einem Stander befestigt wird,
muss sichergestellt werden, dass das MYOtherm XP® Kardioplegie-Infusionssystem die richtige Neigung
hat (10°), um eine optimale Luftverarbeitung zu gewahrleisten und Luftembolien zu verhindern.

. Den Warmetauscher in den dafiir vorgesehenen Halter einsetzen. Der Halter garantiert den sicheren Halt

des ordnungsgeman eingesetzten Warmetauschers.

. Die Hansen Schnellkupplungen der Serie 3-ST zwischen der Wasserquelle und den Einlass- und

Auslass6ffnungen des Warmetauschers unter Beachtung der jeweiligen Kennzeichnung fest anschlieBen.

. Einen Wasseraustrittstest durchfiihren; dazu Wasser durch den Warmetauscher zirkulieren lassen und

gleichzeitig auf Anzeichen fiir Wasser in der Blutbahnkammer achten. Diese Uberpriifung muss vor der
Befillung des Systems erfolgen.

Bei Zweifeln an der Integritat des Systems darf dieses NICHT VERWENDET WERDEN.
WARNHINWEISE:

A. Niemals den Wasseraustritt aus dem Warmetauscher behindern.

B. Der Druck am Wassereinlass darf 2,75 bar (40 psi) keinesfalls Giberschreiten.

C. Da der Warmetauscher duBerst effizient arbeitet, sollte die Wassertemperatur 42 °C niemals
liberschreiten - andernfalls besteht die Gefahr einer thermischen Schadigung des Blutes.

D. Der blutseitige Druck darf 750 mmHg nach Befiillung nicht Gibersteigen.

. Die Schlauchleitungen (unter Verwendung der entsprechenden Kopfeinséatze) so in den Pumpenkopf

einlegen, dass die Schlauchleitung fir die asanguine kardioplege Lésung innerhalb der Rollenpumpe
Uber der Blutleitung verléuft. Die Okklusion durch den Pumpenkopf so einstellen, dass beide
Schlauchsegmente vollstandig okkludiert werden. Anweisungen zur Einrichtung der CSS-Ausfihrungen
des MYOtherm XP® Kardioplegie-Infusionssystems finden Sie in der Bedienungsanleitung des
Medtronic® CSS™ Cardioplegia Safety System (Modell 990).

WARNHINWEIS: Fir dieses Systems muss ein vollstandig okkludierender Rollenkopf verwendet werden.
Wird auch nur eines der beiden Schlauchsegmente innerhalb des Rollenkopfes nicht vollstéandig
okkludiert, kann dies zum Eindringen von Kardioplegiel6sung in den Oxygenator flhren und ein falsches
Mischungsverhéltnisse zwischen Blut und blutfreier Kardioplegiel6sung zur Folge haben.

. Sicherstellen, dass die Verbindung des Luer-Steckers der Drucklberwachungsleitung mit der Oberseite

des Wéarmetauschers vollkommen dicht ist. Den vom Wéarmetauscher kommenden Druck durch Drehen
am Drei-Wege-Hahn messen.

HINWEIS: Bei Nichtverwendung des Druckiberwachungsanschlusses am Wéarmetauscher ist dieser
Anschluss mit einem nicht bellfteten Verschluss zu versehen.

. Die Dichtigkeit der Verbindung zwischen der Druckablassleitung und einem beliebigen freien Luer-

Anschluss an einem entliifteten Kardiotomie-Reservoir verifizieren.

HINWEIS: Die CSS-Ausfiihrungen des MYOtherm XP® Kardioplegie-Infusionssystems besitzen keine
Druckablassleitung. Das Med}ronic® CSS™ Cardioplegia Safety System (Modell 990) besitzt integrierte
Schutzmechanismen gegen Uberdruck. Die mit dem Druckkontrollgerate-Anschluss verbundene Leitung
kann zur Befillung/Rezirkulation mit einem Anschluss an einem Kardiotomie-Reservoir verbunden
werden.

HINWEIS: Die Druckminderungs- und Druckiberwachungsleitungen sind werkseitig bereits am
Warmetauscher angeschlossen.

. Die oxygenierte Blutleitung vor der Befiillung am extrakorporalen Kreislauf befestigen und fest

abklemmen.

. Beide Klemmen fest schlieBen und den ersten IV-Dorn der Kardioplegieleitung in den Beutel oder die

Flasche mit der kardioplegen Lésung bzw. Befiillungslésung einstechen. Falls nur eine Dornleitung zur
Verwendung vorgesehen ist, sollte die zweite Leitungsklemme so nah wie méglich zum Drei-Wege-
Konnektor hinunter geschoben und fest geschlossen werden. Wenn beide Dornleitungen zur Verwendung
vorgesehen sind, sollte die zweite Leitungsklemme nach oben bewegt und direkt neben dem Dorn fest
geschlossen werden, um die Befiillung zu erleichtern.

WARNHINWEIS: Bei Verwendung einer Flasche fiir die Kardioplegielésung muss die Flasche mit einer
funktionsfahigen Entliftungsvorrichtung versehen sein, die den Flussigkeitspegel der Kardioplegiel6sung
um mindestens 2,5 cm Uberragt.
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11. Den Temperaturfuhler mit dem Anschluss fir die Temperaturiberwachung am Auslassanschluss des
Waérmetauschers verbinden.
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Befullung
. Vor dem Beflillen des Kardioplegiesystems missen der Oxygenator und das extrakorporale
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Schlauchleitungssystem befillt, rezirkuliert und entliftet werden.

. Die Befillung des Kardioplegiesystems kann vor oder unmittelbar nach Beginn des Herz-Lungen-Bypass

erfolgen. Falls die ENDGULTIGE Befillung des Kardioplegiekreislaufs bis zum Beginn des Bypass
zuriickgestellt werden soll, MUSS das System bis dahin iiber die Rollenpumpe bzw. das Medtronic®
CSS™ Cardioplegia Safety System (Modell 990) hinaus befiillt worden sein. Dadurch wird ein
unerwinschter Lufteintritt in den Oxygenator Gber die vom Kardioplegiesystem kommende Blutleitung
verhindert.

HINWEIS: Sollen beide Dornleitungen des MYOtherm XP® Kardioplegiesystems verwendet werden, ist
die zweite Leitung rucklaufig bis zur zweiten Klemme zu befllen und diese Klemme danach zu schlieBen.
AnschlieBend den Dorn in den zweiten Beutel oder die zweite Flasche mit kardiopleger Lésung
einstechen und leicht gegen den Dorn und die Leitung klopfen, um etwaige Blasen zu entfernen. Die
Klemme an der zweiten Leitung erst I6sen, wenn das System flr die Abgabe an den Patienten bereit ist.
2a. Nur bei der Ausfiihrung MYOtherm XP®-B (mit Uberbriickungsmaéglichkeit):

Sicherstellen, dass alle ,Brickenklemmen* kurzzeitig geéffnet werden, damit die Schlauchbriicke
vorschriftsmaBig befillt werden kann.

HINWEIS: Bei einer vollstdndigen Befiillung dieses Systems mit blutfreier Pumpenbefiillungslésung
werden ca. 190 ml blutfreier Kardioplegieldsung vor der direkten Abgabe des Gemisches aus Blut
und Kardioplegieldsung abgegeben.
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3. Beflillen des Warmetauschersystems:

3a. Sicherstellen, dass der Absperrhahn an der Druckiiberwachungsleitung zugedreht ist.
HINWEIS: Der extrakorporale Kreislauf muss wéhrend der Beflillung des Kardioplegiesystems aktiv
rezirkuliert werden.

3b. Die Klemme von der Blutleitung I6sen; die Pumpe langsam anlaufen lassen; die Klemme von der
Kardioplegieleitung I6sen. Das System bis zu einer maximalen Flussrate von 100 ml/Min befillen.
HINWEIS: Beide proximal zum Wé&rmetauscher verlaufenden Leitungen miissen vollkommen
blasenfrei sein, bevor Flussigkeit in den Warmetauscher geleitet wird.

3c. Sicherstellen, dass die Leitung fir die Uberwachung des Systemdrucks und die Druckablassleitung
fest angeschlossen sind.

3d. Die Pumpe anhalten, wenn die Befiillung des Wérmetauschers abgeschlossen ist. Leicht gegen den
Waérmetauscher klopfen, um gegebenenfalls noch vorhandene Blasen zu entfernen und diese zur
Abscheidung in die Auslasskammer zu leiten.
NICHT mit Klemmen oder sonstigen Instrumenten gegen das Gerat schlagen, um Blasen zu
entfernen - die Dichtungen und das Gehé&use des Geréts kdnnten dadurch beschéadigt werden.

3e. Die Kardioplegiepumpe mit niedriger Flussrate (<100 ml) in Gang setzen und die Auslassleitung
kurzzeitig abklemmen, um das Druckbegrenzungsventil zu aktivieren, bis die gesamte sichtbare Luft
aus der Druckablassleitung entwichen ist; dann die Pumpe anhalten. Den Absperrhahn 6ffnen, um
etwaige Restluft aus dem Wéarmetauscher abzulassen.
HINWEIS: Dieser Schritt entfallt bei den CSS-Ausfiihrungen des MYOtherm XP® Kardioplegie-
Infusionssystems.

3f. Das Druckmessgerat fest mit der Schutzvorrichtung fir den Messumformer verbinden.
HINWEIS: Dieser Schritt entfallt bei den CSS-Ausfiihrungen des MYOtherm XP® Kardioplegie-
Infusionssystems. Das Medtronic® CSS™ Cardioplegia Safety System (Modell 990) ermittelt und
berichtet den internen Systemdruck automatisch.

3g. Nach dem Befillen und Kontrollieren des Systems auf Luftfreiheit die zum Manometer fiihrende
Druckilberwachungsleitung durch Drehen des Absperrhahns in die entsprechende Richtung 6ffnen.
Sicherstellen, dass die Uberwachungsleitung bis zum Absperrhahn mit Fliissigkeit gefillt ist.
Sollte diese Uberwachungsleitung nicht verwendet werden, den Absperrhahn an der
Druckiberwachungsleitung zudrehen.

4. Die Schlauchklemme von der Auslassleitung des Systems entfernen.

VORSICHT: Wird die Klemme an der Auslassleitung NICHT gebffnet, kann es zu einem Druckanstieg von
> 750 mmHg kommen und dadurch das Druckbegrenzungsventil aktiviert werden.

5. Die Verlangerungs-/Abgabeleitung durch langsames in Gang setzen des Pumpenkopfes befillen.
Sicherstellen, dass die Abgabeleitung fest mit der Ausflussleitung des MYOtherm XP® Kardioplegie-
Infusionssystems verbunden und dass diese Verbindung blasenfrei ist.

WARNHINWEISE:

A. Das System muss vollkommen blasenfrei sein, bevor die kardioplege Losung an den Patienten
abgegeben wird.

B. Der Wirmetauscher muss — wie von der MYOtherm XP® Standardhalterung vorgegeben —immer
einen Neigungswinkel von 10° haben, damit keine Luft in die Abgabeleitung gelangen kann.

C. Die verschiedenen Komponenten und Anschliisse des Systems miissen wahrend der Befiillung
und im laufenden Betrieb auf mégliche Undichtigkeiten tiberpriift werden. Undichtigkeiten an
Anschlissen oder Komponenten des Systems kénnen eine Luftembolie und/oder das
Austreten von kardiopleger Lésung zur Folge haben.

6. Nach vollstandiger Beflllung und vor Inbetriebnahme des Systems verifizieren, dass die Pumpe
vorschriftsméaBig okkludiert und alle Klemmen entfernt wurden.

o
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Inbetriebnahme des Systems

1. Die Rezirkulation von kaltem Wasser (2 bis 4 °C) durch den Warmetauscher sollte ein bis zwei Minuten
vor Abgabe des kalten Gemisches aus Blut und kardiopleger Lésung gestartet werden.
WARNHINWEIS: Falls Kélteagglutinine im Blut des Patienten nachgewiesen wurden, muss die
Bluttemperatur auf einem Wert oberhalb der Temperatur stabil gehalten werden, bei der die Agglutination
nachgewiesen wurde.

WARNHINWEIS: Bei Verwendung von Membranoxygenatoren muss der von der arteriellen Pumpe tber
den Oxygenator abgegebene Fluss den im Kardioplegiekreislauf vorliegenden Fluss tibersteigen.
Dadurch wird einem méglichen Lufteintritt in den Perfusionskreislauf entgegen gewirkt.

2. Zur Einleitung der Abgabe des Gemisches aus Blut und kardiopleger Lésung an den Patienten etwaige
Schlauchklemmen von der Abgabeleitung entfernen, die Systempumpe starten und die gewiinschte
Infusionsrate einstellen.
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3. Die Systempumpe anhalten, um die Infusion zu stoppen, sobald das gewiinschte Volumen abgegeben
wurde.

HINWEIS: Bei Beendigung einer Kardioplegie-Infusion muss die Abgabeleitung stets distal der
Auslasskammer abgeklemmt werden.

4. Die Rezirkulationen durch den Warmetauscher sollte unterbrochen werden, nachdem die Systempumpe
gestoppt wurde, um eine zu starke Abkulhlung des Restvolumens im Warmetauscher zu vermeiden.

5. Sollte eine zusatzliche Abgabe des Gemisches aus Blut und kardiopleger L6sung erforderlich sein, Schritt
1 bis 4 wiederholen.

WARNHINWEIS: Der Flissigkeitsstand der blutfreien Kardioplegielésung muss innerhalb der Flasche
oder des Beutels stets einen gewissen Mindeststand aufweisen, damit keine Luft in das System gelangen
kann. Ein etwaiger Lufteintritt in das System kann eine Luftembolie zur Folge haben.

6. Falls der Beutel oder die Flasche mit der asanguinen kardioplegen Lésung gewechselt werden muss:

32

6a.
6b.

6c.
6d.
6e.

Sicherstellen, dass die Systempumpe NICHT LAUFT.

Die Leitung mit der asanguinen kardioplegen Lésung zwischen Beutel/Flasche und Pumpenkopf
abklemmen.

Den Beutel oder die Flasche durch ein volles Exemplar ersetzen.
Die Schlauchklemme von der Leitung mit der asanguinen kardioplegen Lésung entfernen.

Die Zufuhrleitung mit der L6sung restlos von etwaigen Lufteinschliissen befreien. Dazu die Luftin den
Beutel oder die Flasche zuriickdréngen, BEVOR die Systempumpe in Gang gesetzt wird.

WARNHINWEIS: Bei Verwendung eines zwischen dem patientenseitigen Ende der Abgabeleitung und
der Kardioplegiekanule eingesetzten Absperrhahns ist sicherzustellen, dass dieser richtig herum
eingesetzt wurde. Sollte der Absperrhahn wéahrend der Abgabe der Kardioplegieldsung geschlossen
werden, kann sich ein Gegendruck aufbauen, der das Warmetauschergehause oder Schlauchanschlisse
zum Bersten bringen kann. Der Absperrhahn sollte getestet werden, um sicherzustellen, dass bei der
vorgesehenen Flussrate unter Verwendung einer bestimmten Kandle ein hinreichender Widerstand
entsteht. Im laufenden Betrieb des Systems muss durch stindige Druckiiberwachung sichergestellt
werden, dass sich das System wunschgemaf verhalt und die durch die jeweilige Kaniile entstehende
Druckminderung adéquat ist. Der Druck im Flussigkeitsweg darf 750 mmHg KEINESFALLS
UBERSCHREITEN, da es andernfalls zu Schaden am Gerat und zu daraus resultierenden Lecks kommen
kann.
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WICHTIGER HINWEIS - GARANTIEERKLARUNG (FUR LANDER AUBERHALB
DER USA)

A. Aufgrund dieser GARANTIE wird Medtronic dem Kunden, der ein Medtronic® MYOtherm XP®
Kardioplegie-Infusionssystem (nachfolgend als das ,Produkt” bezeichnet) erhalten hat, fur den Fall, dass
das Produkt nicht geman den Spezifikationen arbeitet, beim Kauf eines Ersatzproduktes von Medtronic
eine Gutschrift in Hohe des urspriinglichen Kaufpreises, héchstens jedoch in Héhe des Kaufpreises des
Ersatzgerates erteilen.

Die Warnhinweise dieser Produktinformation sind wesentlicher Bestandteil dieser GARANTIE.
Informationen darUber, wie Sie lhre Forderungen aufgrund dieser GARANTIE geltend machen kénnen,
sind bei Inrem értlichen Medtronic® Repéasentanten erhéltlich.

B. Diese GARANTIE kann ausschlieBlich unter folgenden Bedingungen in Anspruch genommen werden:
(1) Das Produkt muss vor Ablauf des Verfallsdatums benutzt worden sein.

(2) Das Produkt muss innerhalb von 60 Tagen nach seiner Benutzung an Medtronic zuriickgeschickt
werden und in das Eigentum von Medtronic Gbergehen.

(3) Das Produkt darf nicht fir einen weiteren Patienten verwendet worden sein.
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C. Diese GARANTIE ist auf ihren ausdriicklichen Wortlaut beschréankt. Insbesondere gilt:
(1) Bei nachweislich falscher Handhabung, nicht sachgerechtem Gebrauch oder Veranderung des
Produkts wird keine Gutschrift fir den Kauf eines Ersatzprodukts gewéhrt.
(2) Medtronic haftet nicht fir mittelbare oder Folgeschéaden, die sich aus dem Gebrauch, Defekt oder
Funktionsausfall des Produktes ergeben, unabhéngig davon, ob der Anspruch auf Garantie, Vertrag,
unerlaubte Handlung oder eine andere Anspruchsgrundlage gestitzt wird.

D. Die hier aufgefiihrten Haftungsausschliisse und -beschréankungen sollen nicht gegen zwingende
gesetzliche Bestimmungen verstoBen und sind nicht dahingehend auszulegen. Sollte ein zustandiges
Gericht feststellen, dass diese GARANTIE ganz oder teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar oder im
Widerspruch zu zwingendem Recht ist, berlihrt dies die Guiltigkeit der restlichen Klauseln nicht, und alle
Rechte und Pflichten aus dieser GARANTIE sind so auszulegen und durchzusetzen, als sei der fir
ungultig erklarte Teil oder die ungultige Vorschrift in der GARANTIE nicht enthalten.
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MYOtherm XP®
Sistema de administracion para cardioplejia

Descripcién
Los sistemas MYOtherm XP® se han disefiado para mezclar sangre arterial procedente de un oxigenador
con una solucién de cardioplejia asanguinea en proporciones especificas en funcién del sistema elegido. El
sistema de administracion para cardioplejia MYOtherm XP®, segun el modelo seleccionado, puede utilizarse
con una bomba de ‘rodillos convencional o con el sistema de seguridad para cardioplejia CSS™ de
Medtronic® (dispositivo Modelo 990). El sistema CSS de Medtronic es un dispositivo de administracion para
cardioplejia controlado por un microordenador, que esta dotado de dos bombas que funcionan de manera
independiente. El disefio de doble bomba permite administrar las proporciones deseadas de sangre y
solucién de cardioplejia segun las velocidades relativas de cada bomba (si desea informacién detallada,
consulte el manual del usuario y de referencia del dispositivo CSS). Las especificaciones proporcionadas por
cada sistema estandar y sus correspondientes nombres de producto se presentan mas adelante en la
Tabla 1. La via de administracion al paciente se envasa por separado para facilitar su transferencia aséptica
al campo quirurgico antes de conectarla al puerto de salida de administracion del sistema de cardioplejia.
Segun el sistema elegido, pueden enviarse preconectadas una via de monitorizacion de la presion, una llave
de paso de tres vias y un protector del manémetro, asi como un via de alivio de presién con una valvula de
alivio de presion.

Tabla 1.

Proporcion de

Modelo MYOtherm XP® administracion2 DI del tubo Tipo de bomba

Via de sangre Via de solucién de

cardioplejia
41,41-B 41 0,6 cm (1/4") 0,3 cm (1/8") Bomba de rodillos
estandar
Soélo CSS Custom Definida en el dispositivo CSS 0,6 cm (1/4") 0,3 cm (1/8") Dispositivo CSS 990

a NOTA: La serie MYOtherm XP®-B (Bridge, puente) proporciona la capacidad de administrar sangre al 100% conforme a la
prescripcién del médico.

Especificaciones

Fuelle:

Flujo de sangre recomendado:

Filtro:

Volumen del intercambiador de calor:

Area de la superficie de contacto con la sangre
del intercambiador de calor:

Tamafo:

Conector de entrada:

Conector de salida:

Puertos de monitorizacién de la presién/alivio
de presion:

Puertos de agua:

Limite de presion de la fase de agua:
Limite de presion de la fase de sangre
(después del cebado):

Temperatura maxima del agua:

Indicaciones de uso

Acero inoxidable

Hasta 500 mL/min.

150 pm

44 mL

0,06 m2 (95 pulgadas cuadradas)

Adulto

0,6 cm (1/4")

0,5cm (3/16")

Luer lock hembra estandar

Hansen serie 3-ST de desconexion rapida
(1,3cm [1/2"])

276 kPa (40 psi)

750 mmHg

42 °C

El sistema de administracion para cardioplejia MYOtherm XP® se ha disefiado para mezclar, calentar/enfriar
y administrar sangre oxigenada y solucién de cardioplejia en una proporcién predeterminada.

El sistema de administracion para cardioplejia MYOtherm XP® de Medtronic® (cuando se utilizan los modelos
MYOtherm XP® CSS Custom) esta disefiado Unicamente para mezclar y administrar sangre oxigenada y/o
una solucién de cardioplejia asanguinea con el dispositivo CSS, Modelo 990. El intercambiador de calor
MYOtherm XP® (cuando forma parte de los modelos MYOtherm XP® CSS Custom) se utiliza con el
dispositivo para calentar, enfriar y administrar sangre oxigenada y/o solucion de cardioplejia asanguinea.

Contraindicaciones

La utilizacién de este dispositivo para cualquier otro propédsito distinto del uso indicado es responsabilidad del

usuario.
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Advertencias
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Lea atentamente todas las advertencias, medidas preventivas e instrucciones de uso antes de utilizar el
producto. Si no lee y sigue todas las instrucciones o no observa todas las advertencias indicadas,
pueden producirse lesiones graves e incluso la muerte del paciente.

Este dispositivo debe ser utilizado exclusivamente por personas que hayan recibido la formacion
apropiada en relacion con procedimientos de bypass cardiopulmonar. La utilizacién de cada dispositivo
requiere una supervision constante por personal cualificado para preservar la seguridad del paciente.
Cada dispositivo se ha fabricado, probado y envasado meticulosamente; sin embargo, la tecnologia mas
avanzada no ha alcanzado un desarrollo tal como para que Medtronic® pueda garantizar que el
dispositivo no sufrira fugas, grietas o fallos durante su utilizacién. La perfusion debe controlarse
constantemente y de forma meticulosa.

Cada dispositivo es valido para un solo uso. No reutilice ni reesterilice el producto. Esterilizado con ¢xido
de etileno.

La via de fluido es estéril y apirégena. Inspeccione cada envase y dispositivo antes de su utilizacion. No
utilice el producto si el envase esta abierto o dafiado, o si los tapones de proteccién no estan colocados
correctamente.

Los tubos deben conectarse de manera que se impida la formacién de acodaduras o constricciones que
puedan alterar el flujo de sangre o agua.

No permita que el dispositivo entre en contacto con alcohol, liquidos que contengan alcohol, anestésicos
(como el isoflurano) o disolventes corrosivos (como la acetona), ya que podria ponerse en peligro la
integridad estructural del dispositivo.

Las burbujas de aire o fugas durante el cebado o el funcionamiento podria causar una embolia gaseosa
al paciente o la pérdida de fluido. Por lo tanto, debe vigilarse continuamente el circuito extracorpéreo. No
utilice el dispositivo si se observan las situaciones descritas anteriormente.

Antes de iniciar el bypass deben eliminarse del circuito extracorpéreo todos los émbolos gaseosos, ya
que son peligrosos para el paciente.

Este sistema esta disefiado para utilizarse con el soporte para cardioplejia MYOtherm XP® a fin de
permitir un montaje seguro en un portasueros vertical durante su funcionamiento. Deben realizarse una
inspeccién y un mantenimiento sistematicos de este soporte.

No restrinja el flujo de salida de agua del intercambiador de calor.

Para conseguir una eficiencia térmica 6ptima, la direccién del flujo de agua a través del intercambiador
de calor debe ser contraria a la del flujo de sangre.

Se recomienda realizar los procedimientos de laboratorio clinico adecuados para examinar la presencia
de aglutininas frias en la sangre del paciente antes de utilizar este sistema. La temperatura de la sangre/
solucion de cardioplejia no debe ser inferior a la temperatura minima a la que se obtenga un resultado
negativo para aglutininas frias.

No supere nunca una presion de entrada de agua de 276 kPa (40 psi).

No supere en el lado de la sangre una presién de 750 mmHg después del cebado.

El intercambiador de calor debe estar inclinado 10° conforme a la posicion del soporte MYOtherm XP®
estandar en todo momento para evitar la entrada de aire en la via de administracion.

No deben utilizarse desinfectantes en el sistema de calentamiento/refrigeracién mientras el
intercambiador de calor esté en uso. Si se han utilizado desinfectantes en el sistema de calentamiento/
refrigeracién, debe enjuagarse el sistema de forma minuciosa antes de su utilizacion.

El intercambiador de calor es extremadamente eficiente. No permita que la temperatura del agua supere
los 42 °C, ya que la sangre podria sufrir alteraciones térmicas.

El tapon luer del puerto de monitorizacion de este dispositivo estda VENTILADO.

La bomba de cardioplejia debe ser totalmente oclusiva.

Debe utilizarse un CABEZAL DE RODILLOS TOTALMENTE OCLUSIVO durante el funcionamiento de
este sistema. Si no se ocluyen totalmente ambos segmentos de tubo en el cabezal de rodillos, la solucién
de cardioplejia podria refluir al oxigenador y producir proporciones de mezclado inexactas de sangre y
solucion de cardioplejia asanguinea.

No ponga en marcha la bomba de cardioplejia a menos que la bomba arterial esté encendida.

No detenga la bomba arterial a menos que la bomba de cardioplejia esté apagada.

El flujo arterial debe superar siempre el flujo de la solucién de cardioplejia.

Asegurese de que la via de salida del sistema (via de administracién al paciente) no esté pinzada
mientras la bomba esté encendida.

Cuando se utilizan oxigenadores de membrana, la bomba arterial debe administrar a través del
oxigenador un flujo superior al existente a través del circuito de cardioplejia. Esto ayudara a impedir la
entrada de aire en el circuito de perfusion.

La utilizacion de una botella para la solucion de cardioplejia requiere la presencia de un respiradero
estandar funcional en la botella que se extienda al menos 2,5 cm (1") por encima del nivel superior de
fluido de la solucién de cardioplejia.
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= La solucion de cardioplejia asanguinea debe mantenerse en todo momento en un nivel adecuado en la
bolsa o botella para evitar la entrada de aire en el sistema, lo cual puede provocar una embolia gaseosa
al paciente.

= Las concentraciones de aditivos de la solucion de cardioplejia asanguinea deben ajustarse para
conseguir las concentraciones deseadas en la sangre/solucién de cardioplejia administrada al paciente.

= Si se ha intercalado una llave de paso entre el extremo de la via de administracién correspondiente al
paciente y la canula de cardioplejia, asegurese de que la llave de paso esté orientada correctamente. Si
se cierra la llave de paso durante la administracién de la solucién de cardioplejia, podria producirse un
aumento de presion retrégrada que puede causar el estallido de la carcasa del intercambiador de calor o
de las conexiones de los tubos. Debe comprobarse la llave de paso para verificar que se genera una
resistencia aceptable con el flujo deseado cuando se utiliza con una canula especifica. Debe mantenerse
la monitorizacién de la presion del sistema durante su utilizacién para determinar el funcionamiento del
sistema y el descenso de presién generado con la canula utilizada para el procedimiento.

= Algunos efectos secundarios posibles son, entre otros, infecciones, fallo mecanico, hemdlisis, embolia
gaseosa, pérdida de sangre, compromiso circulatorio y fenémenos tromboembdlicos. Todos ellos son
efectos secundarios posibles con cualquier sistema de circulacién sanguinea extracorpérea.

= Precaucién: Segun las leyes federales de los Estados Unidos este dispositivo puede venderse
Unicamente por prescripcion médica.

NOTA: Puede encontrar advertencias y medidas preventivas adicionales aplicables a procedimientos
especificos en los apartados correspondientes de estas instrucciones de uso.

Medidas preventivas
= Consulte en el etiquetado del envase los requisitos relativos a la temperatura de almacenamiento.
= Utilice una técnica aséptica en todos los procedimientos.

= Debe seguirse un protocolo de anticoagulacién estricto y debe realizarse un control sistematico de la
anticoagulacién durante todos los procedimientos. EI médico al cargo debe sopesar y evaluar las ventajas
del soporte extracorpdreo frente al riesgo de la anticoagulacion sistémica.

Advertencias y precauciones (especificas del dispositivo CSS™ Custom)

= Los modelos MYOtherm XP® CSS Custom deben utilizarse Gnicamente con el dispositivo CSS
Modelo 990 de Medtronic®. Medtronic no dispone de datos sobre la seguridad o el rendimiento que
establezcan la compatibilidad de dichos dispositivos 0 con componentes de otros fabricantes con el
sistema de Medtronic.

= Los modelos MYOtherm XP® CSS sdlo deben colocarse en una bomba de rodillos convencional
(estandar) en situaciones de emergencia. Consulte el manual del usuario y de referencia del dispositivo
CSS para ver los procedimientos de emergencia.

= Asegurese de que el tubo del equipo CSS esté correctamente colocado en los cabezales de rodillos del
dispositivo CSS (consulte el manual del usuario y de referencia del dispositivo CSS para ver las
instrucciones de colocacion del tubo). Las posibles consecuencias de un tubo mal colocado son: reflujo
de la solucién de cardioplejia al oxigenador, proporciones de mezclado inexactas de sangre y solucion de
cardioplejia asanguinea, lecturas de flujo y presion inexactas, aumento de la hemdlisis o desprendimiento
del material del tubo.

= Si se utiliza la via del paciente de doble luz (modelos CSS Custom), debe utilizarse el protector del
transductor proporcionado (con barrera de liquido) en la via de presién externa como proteccion frente al
liquido que llega al transductor de presién del dispositivo CSS. Pueden producirse lecturas de presion
inexactas si no se utiliza el protector del transductor.

= Cuando se utiliza la via del paciente de doble luz (modelos CSS Custom), si se aprieta excesivamente el
conector luer lock éste podria romperse y producir lecturas de presién inexactas.

Instalacion y preparacién del sistema MYOtherm XP®

ADVERTENCIA: La preparacion y la utilizacion del sistema de administracién para cardioplejia
MYOtherm XP® son responsabilidad del médico al cargo.

Preparacién del sistema (Figura 2)

1. Extraiga con cuidado los componentes del sistema de administracion para cardioplejia MYOtherm XP®
del envase para garantizar la esterilidad de la via de fluido.
ADVERTENCIA: Asegurese de que se utilice una técnica aséptica durante todas las fases de
preparacion y utilizacién de este sistema.
ADVERTENCIA: Antes de extraer el sistema de administracion para cardioplejia MYOtherm® del envase,
examine el producto y su envase en busca de dafios. Si el envase o el producto estan dafados, no utilice
el dispositivo ya que podria haberse comprometido su esterilidad y podria verse afectado su
funcionamiento.
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2. Fije el soporte MYOtherm XP® en un poste adecuado préximo al cabezal de la bomba utilizado.
Compruebe que esté firmemente fijado y que el poste sea capaz de soportar de forma segura el peso del
sistema. Oriente el soporte de montaje de manera que la cdmara de salida esté totalmente visible durante
la utilizacion del sistema.

ADVERTENCIA: Si el soporte se monta en un elemento distinto de un poste vertical, debe tenerse

cuidado de asegurarse de que el sistema MYOtherm XP® esté situado en el angulo adecuado (10°) para

mantener una capacidad 6ptima de eliminacién de aire y evitar una embolia gaseosa.

3. Introduzca el intercambiador de calor entre los brazos del soporte del intercambiador de calor. El
intercambiador de calor quedara fijado firmemente en el soporte si se introduce correctamente.

4. Conecte firmemente los conectores Hansen serie 3-ST entre la fuente de agua y los puertos de entrada
y salida del intercambiador de calor segun las indicaciones.

5. Compruebe que no haya fugas de agua: para ello, haga circular agua a través del intercambiador de calor
mientras comprueba la posible presencia de agua en la camara de la via de sangre. Este procedimiento
debe realizarse antes del cebado del sistema.

NO UTILICE el sistema si existen dudas sobre su integridad.

ADVERTENCIAS:

A. No restrinja el flujo de salida de agua del intercambiador de calor.

B. No supere nunca una presion de entrada de agua de 276 kPa (40 psi).

C. Dado que este intercambiador de calor es extremadamente eficiente, se recomienda no permitir
que la temperatura del agua supere los 42 °C, ya que la sangre podria sufrir alteraciones
térmicas.

D. No supere en el lado de la sangre una presiéon de 750 mmHg después del cebado.

6. Instale los tubos en el cabezal de la bomba (utilizando los adaptadores del cabezal adecuados) con el
tubo de la solucién de cardioplejia asanguinea sobre la via de sangre dentro de la bomba de rodillos.
Ajuste la oclusién del cabezal de la bomba para conseguir una oclusién total de ambos segmentos de
tubo. Consulte el manual del usuario y de referencia del dispositivo CSS™ para ver las instrucciones de
preparacion si se utiliza uno de los sistemas MYOtherm XP® Modelo 990.

ADVERTENCIA: Debe utilizarse un cabezal de rodillos totalmente oclusivo durante el funcionamiento de

este sistema. Si no se ocluyen totalmente ambos segmentos de tubo en el cabezal de rodillos, la solucién

de cardioplejia podria entrar en el circuito del oxigenador y generar proporciones de mezclado inexactas
de sangre y solucion de cardioplejia.

7. Confirme que el adaptador luer-lock macho de la via de monitorizacion de la presién esta firmemente
conectado al puerto de monitorizacion de la presién situado en la parte superior del intercambiador de
calor. Gire la llave de paso de tres vias para medir la presién del intercambiador de calor.

NOTA: Si no se utiliza el puerto de monitorizacién de la presion del intercambiador de calor, coloque un

tapén no ventilado en este puerto.

8. Confirme que la via de alivio de presion esta firmemente conectada a cualquier conector luer disponible
de un depdsito de cardiotomia ventilado.

NOTA: Los modelos MYOtherm XP® CSS Custom (disefiados para usarse con el dispositivo CSS) no

contienen la via de alivio de presion. El dispositivo CSS dispone de sistemas incorporados como

proteccion frente a una presurizacién excesiva. La via conectada al puerto de monitorizacién de la
presién puede conectarse a un puerto de un deposito de cardiotomia para procedimientos de cebado/
recirculacion.

NOTA: Las vias de alivio de presion y de monitorizacién de la presion se envian preconectadas al

intercambiador de calor.

9. Conecte la via de sangre oxigenada al circuito extracorpéreo y pincela firmemente antes de cebar el
circuito.

10. Cierre bien ambos clamps e inserte la primera canula intravenosa de la via de cardioplejia en la bolsa o
botella adecuada que contiene la solucién de cardioplejia/cebado. Sisélo se va a utilizar una canula, debe
bajarse el clamp de la segunda via lo mas cerca posible del conector en “Y” y cerrarse firmemente. Si se
van a utilizar ambas vias canuladas, debe subirse el clamp de la segunda via y cerrarse firmemente junto
a la canula para facilitar el cebado.

ADVERTENCIA: La utilizacion de una botella para la solucion de cardioplejia requiere la presencia de un

respiradero estandar funcional en la botella que se extienda al menos 2,5 cm (1") por encima del nivel

superior de fluido de la solucién de cardioplejia.

. Conecte la sonda de temperatura al adaptador de monitorizacién de la temperatura en el puerto de salida
del intercambiador de calor.

—_
—_
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Figura 2. Preparacion del sistema
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MYOtherm XP® para modelos CSS Custom
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Figura 2. Preparacion del sistema (cont.)

Cebado

1. Antes de cebar el sistema de cardioplejia, debe procederse al cebado, la recirculacion y la
desgasificacion del oxigenador y del circuito extracorpdreo de tubos.

2. El cebado del sistema de cardioplejia puede completarse antes o inmediatamente después del comienzo
del bypass cardiopulmonar. Si se va a diferir el cebado FINAL del circuito de cardioplejia hasta después
del comienzo del bypass, DEBE cebarse el sistema hasta un punto situado mas alla de la bomba de
rodillos o del dispositivo CSS. De esta forma se evita la entrada accidental de aire en el oxigenador a
través de la via de sangre desde el sistema de cardioplejia.

NOTA: Cuando utilice las dos vias canuladas del sistema de cardioplejia MYOtherm XP®, llene en
direccion retrégrada la segunda via hasta el segundo clamp y cierre este clamp; inserte la canula en la
segunda bolsa o botella de solucién de cardioplejia; dé unos golpecitos suaves a la canula y al tubo para
eliminar las burbujas que pueda haber; abra la segunda via sélo cuando esté listo para la administracion.
2a. Sélo con la serie MYOtherm XP®-B:

Asegurese de que todos los clamps de “puente” estén abiertos momentaneamente para permitir el
cebado adecuado del puente.

NOTA: El cebado completo de este sistema con una solucién de cebado asanguinea daré lugar a la
administracion de aproximadamente 190 mL de solucién de cardioplejia asanguinea antes de la
administracion directa de sangre/solucion de cardioplejia.
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3. Para cebar el sistema intercambiador de calor:
3a. Asegurese de que la llave de paso esté cerrada a la via de monitorizacion de la presion.

NOTA: Debe realizarse una recirculacion activa en el circuito extracorpéreo durante el cebado del
sistema de cardioplejia.

3b. Abra el clamp de la via de sangre, haga girar lentamente la bomba y abra el clamp de la via de

cardioplejia. Llene el sistema a un flujo méximo de 100 mL/min.
NOTA: Asegurese de eliminar todas las burbujas de ambas vias en posicion proximal al
intercambiador de calor antes de la entrada de agua en el intercambiador de calor.

3c. Asegurese de que la via de monitorizacién de la presion del sistemayy la via de alivio de presién estan

firmemente conectadas.
3d. Detenga la bomba cuando el intercambiador de calor esté adecuadamente lleno. Dé unos golpecitos
suaves al intercambiador de calor para extraer las burbujas restantes a la camara de salida para su
eliminacion.
NO UTILICE clamps ni otras herramientas para golpear el dispositivo para extraer las burbujas, ya
que podria danar los precintos y la carcasa.
3e. Ponga en marcha la bomba de cardioplejia con un flujo bajo (< 100 mL) y pince momentaneamente
la via de salida para activar la valvula de alivio de presion hasta que se purgue todo el aire visible a
través de la via de alivio de presién y, a continuacién, detenga la bomba. Abra la llave de paso para
eliminar el aire restante del intercambiador de calor.
NOTA: Este paso no es aplicable a los modelos MYOtherm XP® CSS Custom.

3f. Conecte firmemente el mandmetro al protector del transductor.
NOTA: Este paso no es aplicable a los modelos MYOtherm XP® CSS Custom. El dispositivo CSS
detecta automaticamente y presenta la presion interna del sistema.

3g. Después de cebar el sistemay comprobar que no hay aire en su interior, abra la via de monitorizacion

de la presién hacia el manémetro girando la llave de paso hasta la posicion adecuada. Asegurese de
que la via de monitorizacion esta llena de fluido hasta la llave de paso.

Si no se utiliza la via de monitorizacion, gire la llave de paso para cerrarla a la via de monitorizacién
de la presion.

4. Retire el clamp de la via de salida del sistema.

PRECAUCION: Si NO se abre la via de salida, podria producirse un aumento de la presion > 750 mmHg

que activaria la valvula de alivio de presion.

5. Cebe la via de administracién/extensién haciendo avanzar lentamente el cabezal de la bomba del
sistema. Asegurese de que la via de administracion esta conectada firmemente a la via de salida del
sistema MYOtherm XP® y de que esta conexién no contiene burbuijas.

ADVERTENCIAS:

A. Este sistema no debe contener burbujas de aire antes de la administracion de la solucién de
cardioplejia al paciente.

B. El intercambiador de calor debe estar inclinado 10° conforme a la posicion del soporte
MYOtherm XP® estandar en todo momento para evitar la entrada de aire en la via de
administracién.

C. Debe comprobarse la posible existencia de fugas en los diversos componentes y conexiones
del sistema durante su cebado y funcionamiento. La existencia de fugas en alguna conexion o
componente podria causar una embolia gaseosa y la pérdida de solucion.

6. Después de cebar el sistema completo, compruebe que se haya ocluido adecuadamente la bomba y que
se hayan retirado todos los clamps antes de poner en marcha el sistema.

Procedimiento de utilizacién del sistema

1. La recirculacion de agua fria (2-4 °C) a través del intercambiador de calor debe iniciarse entre 1y 2
minutos antes de la administracion de la sangre/solucion de cardioplejia fria al paciente.
ADVERTENCIA: Si se han detectado aglutininas frias en la sangre del paciente, DEBE mantenerse la
temperatura de la sangre por encima del nivel en el que se detecté aglutinacion.
ADVERTENCIA: Cuando se utilizan oxigenadores de membrana, la bomba arterial debe administrar a
través del oxigenador un flujo superior al existente a través del circuito de cardioplejia. Esto ayudara a
impedir la entrada de aire en el circuito de perfusion.

2. Para iniciar la administracion de sangre/solucion de cardioplejia al paciente, retire los clamps de la via de
administracion, ponga en marcha la bomba del sistema y ajuste la velocidad de infusién que desee.

3. Detenga la bomba del sistema para terminar la infusion de solucién una vez administrado el volumen
deseado.
NOTA: Debe colocarse siempre un clamp en la via de administraciéon en posicién distal a la camara de
salida una vez concluida cada administracién de solucién de cardioplejia.

4. Debe interrumpirse la recirculacién de agua fria a través del intercambiador de calor cuando se haya
detenido la bomba del sistema a fin de evitar un enfriamiento excesivo del contenido residual del
intercambiador de calor.
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Si es necesario administrar mas sangre/solucién de cardioplejia, repita los pasos del 1 al 4.
ADVERTENCIA: La solucién de cardioplejia asanguinea debe mantenerse en todo momento en un nivel
adecuado en la bolsa o botella para evitar la entrada de aire en el sistema, la cual puede provocar una
embolia gaseosa al paciente.

. Si fuera necesario sustituir la bolsa (o botella) de solucién de cardioplejia asanguinea:

6a. Asegurese de que la bomba de administracion del sistema NO ESTE FUNCIONANDO.

6b. Pince la via de solucion de cardioplejia asanguinea entre la bolsa o botella de suministro y el cabezal
de la bomba.

6¢. Sustituya la bolsa o botella por una bolsa o botella llena.
6d. Retire el clamp de la via de suministro de la solucién de cardioplejia asanguinea.

6e. Elimine el aire que pueda haber quedado atrapado en la via de suministro de la solucién
desplazandolo hacia la bolsa o botella ANTES de reiniciar el flujo de la bomba del sistema.

ADVERTENCIA: Si se ha intercalado una llave de paso entre el extremo de la via de administracién
correspondiente al paciente y la canula de cardioplejia, asegurese de que la llave de paso esta orientada
correctamente. Si se cierra la llave de paso durante la administracién de la solucién de cardioplejia, podria
producirse un aumento de presion retrégrada que puede causar el estallido de la carcasa del
intercambiador de calor o de las conexiones de los tubos. Debe comprobarse la llave de paso para
verificar que se genera una resistencia aceptable con el flujo deseado cuando se utiliza con una canula
especifica. Debe mantenerse la monitorizacién de la presion del sistema durante su utilizacién para
determinar el funcionamiento del sistema y el descenso de presion generado con la canula utilizada para
el procedimiento. Para evitar dafios del dispositivo y la consiguiente fuga, NO SUPERE una presién de
750 mmHg en la via de fluido.
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AVISO IMPORTANTE — GARANTIA LIMITADA (SE APLICA FUERA DE LOS
ESTADOS UNIDOS)

A. Lapresente GARANTIA LIMITADA garantiza al comprador que reciba un sistema de administracion para
cardioplejia MYOtherm XP® de Medtronic®, en adelante denominado el Producto, que en el supuesto de
que dicho producto no funcione conforme a sus especificaciones, Medtronic otorgara por la compra de
cualquier producto de reemplazo de Medtronic cuyo uso vaya destinado al mismo paciente una
bonificacion equivalente al precio original de compra del producto (que en ningun caso excedera del valor
del producto de reemplazo).

Las advertencias contenidas en la documentacion del producto se consideran parte integrante de la
presente GARANTIA LIMITADA. Péngase en contacto con el representante local de Medtronic® si desea
obtener informacién relativa al modo de efectuar reclamaciones cubiertas por la presente GARANTIA
LIMITADA.

B. Para hacer uso de la GARANTIA LIMITADA deben cumplirse las siguientes condiciones:
(1) El producto no debe utilizarse después de la fecha de caducidad.

(2) El producto debera devolverse a Medtronic en el plazo de los 60 dias siguientes a su uso siendo
a partir de entonces propiedad de Medtronic.

(3) El producto no podra haber sido utilizado para o por ningun otro paciente.

C. Lapresente GARANTIA LIMITADA se limita a sus términos especificos. En particular:
(1) En ningun caso se otorgara una bonificacién de reemplazo si existe evidencia de manipulacién
inadecuada, implantacién impropia o incorrecta o alteracién material del producto de reemplazo.
(2) Medtronic no respondera por los dafos indirectos o directos causados o derivados de cualquier uso,
defecto, fallo o mal funcionamiento del producto, aun cuando la reclamacién se base en una garantia,
contrato, responsabilidad extracontractual u otras causas.

D. Las exclusiones y limitaciones arriba expresadas no revisten el propdsito de contravenir las disposiciones
obligatorias establecidas por la legislacion vigente, ni deben interpretarse de dicha forma. En el supuesto
de que cualquier parte o término de la presente GARANTIA LIMITADA sea declarado por cualquier
tribunal competente como ilegal, inaplicable o contrario a la ley, ello no afectara a la validez del resto de
la GARANTIA LIMITADA, interpretandose y aplicandose cuantos derechos y obligaciones se contienen
en la misma como si la presente GARANTIA LIMITADA no contuviera la parte o término considerado no
valido.
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MYOtherm XP®
Cardioplegietoedieningssysteem

Beschrijving

Het MYOtherm XP®-systeem is ontworpen voor het in specifieke verhoudingen (afhankelijk van het gekozen
systeem) mengen van arterieel bloed uit een oxygenator met bloedloze cardioplegieoplossing. Afhankelijk
van het gekozen type MYOtherm XP®-cardioplegietoedieningssysteem kan een standaard rollerpomp
worden gebruikt of het CSS™-cardioplegieveiligheidssysteem Model 990 van Medtronic®. De CSS van
Medtronic is een microcomputergestuurd cardioplegietoedieningssysteem met twee onafhankelijk van elkaar
werkende pompen. Dankzij dit dubbele pompsysteem kan de gewenste mengverhouding van bloed en
cardioplegieoplossing voor elke pomp afzonderlijk worden geregeld (zie de bedienings- en referentie-
handleiding bij de CSS voor meer informatie). De standaard-systeemspecificaties en bijbehorende
productspecificaties staan hieronder in Tabel 1. De patiénttoedieningslijn is afzonderlijk verpakt om deze lijn
gemakkelijk voér aansluiting op de toedieningsuitlaat van het cardioplegiesysteem steriel naar het
operatieveld over te kunnen brengen. Afhankelijk van het gekozen systeem zijn een drukbewakingslijn, een
driewegkraan en een meterbeschermer evenals een drukontlastingslijn met drukontlastingsklep van te voren
aangesloten.

Tabel 1.
Model MYOtherm XP® Toedieningsverhouding? Binnendiameter tubing Type pomp
Bloedlijn Cardioplegielijn
41,41-B 41 0,6 cm 0,3 cm (1/8 inch) Standaard rollerpomp
(1/4 inch)
CSS-modellen CSS-instelling 0,6 cm 0,3 cm (1/8 inch) CSS Model 990
(1/4 inch)

a OPMERKING: De MYOtherm XP®-B-serie (met brug) kan 100% bloed toedienen indien de arts dit voorschrijft.

Specificaties

Balg: Roestvrij staal
Aanbevolen bloedflow: Max. 500 ml/min.
Filterzeef: 150 micron
Volume warmtewisselaar: 44 mi

Oppervlak van warmtewisselaar in contact
met bloed:

Grootte:

Inlaatconnector:

Uitlaatconnector:
Drukbewakings-/drukontlastingspoorten:
Waterpoorten:

Maximale watercompartimentdruk:

Maximale bloedcompartimentdruk (na vullen):

Maximale watertemperatuur:

Gebruiksindicaties

0,06 m2 (95 inch2)

Voor volwassenen

0,6 cm (1/4 inch)

0,5 cm (3/16 inch)

Standaard vrouwelijk luerlock

Hansen-serie 3-ST snelkoppeling (1,3 cm [1/2 inch])
40 psi

750 mmHg

42 °C

Het MYOtherm XP®-cardioplegietoedieningssysteem is een apparaat bestemd voor het in een specifieke
verhouding mengen, verwarmen/koelen en toedienen van geoxygeneerd bloed/cardioplegieoplossing.

De CSS-modellen van het MYOtherm XP®-cardioplegietoedieningssysteem van Medtronic® zijn uitsluitend
bestemd voor het mengen en toedienen van geoxygeneerd bloed/bloedloze cardioplegieoplossing in
combinatie met de CSS Model 990. De MYOtherm XP®-warmtewisselaar van CSS-modellen wordt gebruikt
voor het verwarmen/koelen en toedienen van geoxygeneerd bloed/bloedloze cardioplegieoplossing.

Contra-indicaties

Als het product wordt gebruikt voor andere dan de beschreven toepassingen, is dit de verantwoordelijkheid

van de gebruiker.

Waarschuwingen

Lees véor gebruik alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en gebruiksinstructies goed door. Als u
niet alle instructies leest en opvolgt of niet alle gegeven waarschuwingen in acht neemt, kan de
patiént ernstig letsel oplopen of zelfs overlijden.

= Het product dient uitsluitend te worden gebruikt door personen die goed opgeleid zijn voor
cardiopulmonale bypassprocedures. Voor de veiligheid van de patiént moet voortdurend op de werking
van elk apparaat worden toegezien door gekwalificeerd personeel.
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Elk apparaat is met zorg geproduceerd, getest en verpakt. De technische ontwikkelingen zijn echter nog
niet zo ver gevorderd dat Medtronic® kan garanderen dat het apparaat tijdens het gebruik niet zal lekken,
breken of stukgaan. De perfusie moet voortdurend zorgvuldig worden bewaakt.

Gebruik elk product maar één keer. Niet opnieuw gebruiken of hersteriliseren. Gesteriliseerd met
ethyleenoxide.

Het vloeistoftraject is steriel en niet-pyrogeen. Controleer het product en de verpakking vooér gebruik
zorgvuldig. Gebruik het product niet als de verpakking geopend of beschadigd is of als de
beschermkapjes niet op hun plaats zitten.

Tubings moeten zodanig worden aangesloten dat er geen knikken of knellingen kunnen ontstaan die
gevolgen kunnen hebben voor de doorstroming van bloed of water.

Voorkom dat alcohol, vloeistoffen met alcohol, anaesthetica (zoals isoflurane) of agressieve
oplosmiddelen (zoals aceton) met het product in contact komen aangezien deze de structuur ervan
kunnen aantasten.

Als tijdens het vullen en/of het gebruik van het systeem luchtbellen of lekken worden aangetroffen, moet
worden ingegrepen, aangezien die kunnen leiden tot luchtembolieén bij de patiént en/of vioeistofverlies.
Het extracorporale circuit moet voortdurend worden bewaakt. Gebruik het product niet als deze
omstandigheden zich voordoen.

Het extracorporale circuit moet volledig vrij zijn van gasembolieén voordat de perfusie wordt geinitieerd.
Gasembolieén zijn gevaarlijk voor de patiént.

Dit systeem is bestemd voor gebruik met de MYOtherm XP®-cardioplegiehouder voor veilige bevestiging
aan een verticale standaard tijdens het gebruik van het systeem. Deze houder moet routinematig worden
geinspecteerd en onderhouden.

De waterstroom van de warmtewisselaar mag nooit worden belemmerd.

Voor een optimale thermische werking moet de waterstroomrichting door de warmtewisselaar
tegengesteld zijn aan de stroomrichting van het bloed.

Aanbevolen wordt voér gebruik van dit systeem met een geschikte klinische laboratoriumprocedure het
bloed van de patiént te onderzoeken op aanwezigheid van koude agglutininen. De temperatuur van het
bloed/de cardioplegieoplossing moet niet lager zijn dan de laagste temperatuur waarbij negatieve koude
agglutininen zijn gevonden.

De inlaatdruk van water mag nooit hoger zijn dan 40 psi.

Na het vullen mag de druk in het bloedcompartiment nooit hoger zijn dan 750 mmHg.

De warmtewisselaar moet te allen tijde onder een schuine hoek van 10° staan, zoals die door de
standaardpositie van de MYOtherm XP®-houder wordt geboden, om te voorkomen dat er lucht in de
toedieningslijn komt.

Wanneer de warmtewisselaar in gebruik is, mogen in het verwarmings-/koelsysteem geen
desinfectiemiddelen worden gebruikt. Als er véor gebruik in het verwarmings-/koelsysteem
desinfectiemiddelen zijn gebruikt, moet het systeem grondig worden gespoeld.

De warmtewisselaar is buitengewoon efficiént. Aanbevolen wordt de watertemperatuur niet hoger te laten
komen dan 42 °C, aangezien dat kan leiden tot thermische bloedbeschadiging.

Het luerdopje op de bewakingspoort van dit apparaat wordt ONTLUCHT.

De cardioplegiepomp moet volledig occlusief zijn.

Tijdens het gebruik van dit systeem moet EEN VOLLEDIG OCCLUSIEVE ROLLERKOP worden gebruikt.
Als beide tubingsegmenten binnen de rollerkop niet volledig geoccludeerd worden dan kan dat leiden tot
terugstromen van cardioplegieoplossing naar de oxygenator en onnauwkeurige mengverhoudingen van
bloed en bloedloze cardioplegieoplossing.

De cardioplegiepomp mag alleen worden gestart als de arteriéle pomp draait.

De arteriéle pomp mag pas worden uitgezet nadat de cardiopoplegiepomp uitgezet is.

De arteriéle flow moet altijd groter zijn dan de cardioplegieflow.

Zorg ervoor dat de uitstroomlijn van het systeem (patiénttoedieningslijn) niet afgeklemd is terwijl de pomp
draait.

Bij gebruik met een membraanoxygenator moet de arteriéle pomp voor een flow door de oxygenator
zorgen die groter is dan de flow door het cardioplegiecircuit. Dit helpt voorkomen dat er lucht in het
perfusiecircuit komt.

Wanneer een fles voor cardioplegieoplossing wordt gebruikt, is een functioneel standaard luchtventiel in
de fles noodzakelijk dat ten minste 2,5 cm (1 inch) boven de bovenkant van het niveau van de
cardioplegieoplossing uitsteekt.

Het niveau van de bloedloze cardioplegieoplossing in de fles of zak moet te allen tijde hoog genoeg zijn
om te voorkomen dat er lucht in het systeem komt. Als er lucht in het systeem komt, kan dat tot
luchtembolieén bij de patiént leiden.

De concentratie van toevoegingen aan de bloedloze cardioplegieoplossing moet zodanig zijn dat in het
bloed/de cardioplegieoplossing dat/die aan de patiént wordt toegediend de gewenste concentraties
worden bewerkstelligd.
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= Als er een driewegkraan aangebracht is tussen het patiéntuiteinde van de toedieningslijn en de
cardioplegiecanule moet gecontroleerd worden of de kraan in de juiste stand staat. Als de driewegkraan
tijdens toediening van cardioplegieoplossing dicht staat dan kan er terugwaartse druk worden opgebouwd
met als gevolg dat de behuizing van de warmtewisselaar barst of tubingaansluitingen losschieten. De
driewegkraan moet worden getest om er zeker van te zijn dat de weerstand die bij gebruik met een
specifieke canule en de gewenste flow ontstaat acceptabel is. De drukbewaking van het systeem moet
tijdens het gebruik van het systeem behouden worden om het functioneren van het systeem en de
drukdaling door de voor de procedure gebruikte canule te bepalen.

= Mogelijke bijwerkingen zijn onder meer infectie, mechanische storingen, hemolyse, luchtembolieén,
bloedverlies, circulatieproblemen en trombo-embolische verschijnselen. Deze bijwerkingen kunnen bij elk
extracorporaal bypass-systeem optreden.

= Let op: Dit product mag alleen verkocht worden door, of in opdracht van, een arts (wetgeving V.S.).

OPMERKING: Aanvullende waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen voor specifieke procedures zijn te
vinden op de desbetreffende plaats in deze gebruiksaanwijzing.

Voorzorgsmaatregelen
= Controleer op het verpakkingslabel welke opslagtemperatuur vereist is.
= Maak bij alle procedures gebruik van een aseptische techniek.
= Er moet een strikt protocol voor antistollingsbehandeling worden gevolgd en deze behandeling moet
tijdens alle procedures routinematig worden bewaakt. De voordelen van extracorporale ondersteuning

moeten opwegen tegen het risico van een systemische antistollingsbehandeling. Dit moet worden
vastgesteld door de arts die het systeem voorschrijft.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen bij de CSS™

= MYOtherm XP®-CSS-modellen mogen uitsluitend worden gebruikt in combinatie met de CSS Model 990
van Medtronic®. Er zijn bij Medtronic geen gegevens bekend die aantonen dat apparaten of onderdelen
van andere fabrikanten veilig en correct kunnen worden gebruikt met het systeem van Medtronic.

= MYOtherm XP®-CSS-modellen mogen alleen in noodsituaties in een standaard rollerpomp worden
geplaatst. Zie de bedienings- en referentiehandleiding bij de CSS voor meer informatie over
noodprocedures.

= Zorg dat de CSS-tubing correct in de rollerkoppen geinstalleerd is (zie de bedienings- en
referentiehandleiding bij de CSS voor instructies). Mogelijke gevolgen van een onjuiste installatie:
terugstroming van cardioplegieoplossing naar de oxygenator, onnauwkeurige mengverhoudingen van
bloed en bloedloze cardioplegieoplossing, onnauwkeurige flow- en drukwaarden, verhoogde hemolyse en
afsplintering van tubingmateriaal.

= Bij gebruik van de CSS-patiéntlijn met dubbel lumen, moet de meegeleverde drukmeterbeschermer (met
vloeistofbarriere) op de externe-druklijn worden bevestigd om te voorkomen dat er vloeistof in de
CSS-druktransducer kan komen. Als de drukmeterbeschermer niet wordt gebruikt, kan dit leiden tot
onnauwkeurige drukwaarden.

= Bij gebruik van de CSS-patiéntlijn met dubbel lumen, de luerlock niet te strak aandraaien. Hierdoor kan
de luerlock breken en onnauwkeurige drukwaarden geven.
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Installatie en opstelling van de MYOtherm XP®

WAARSCHUWING: De installatie en het gebruik van het MYOtherm XP®-cardioplegietoedienings-
systeem zijn de verantwoordelijkheid van de behandelend arts.

Installatie (Afbeelding 2)

1. Haal de onderdelen van het MYOtherm XP®-cardioplegietoedieningssysteem voorzichtig uit de
verpakking en zorg ervoor dat het vioeistoftraject steriel blijft.

WAARSCHUWING: Tijdens alle installatie- en gebruiksfases van het systeem moeten aseptische
technieken worden toegepast.

WAARSCHUWING: Controleer de verpakking en het MYOtherm XP®-cardioplegietoedieningssysteem
op beschadigingen voordat u de onderdelen uitpakt. Als de verpakking of het product beschadigd is, mag
u het product niet gebruiken. De steriliteit en/of de werking van het product kan dan tekortschieten.

2. Bevestig de MYOtherm XP®-houder stevig op een geschikte mast dichtbij de pompkop. Controleer of de
houder goed vast zit en dat de mast het gewicht van het systeem veilig kan dragen. Richt de
montagebeugel zodanig dat de uitlaatkamer tijdens het gebruik van het systeem geheel in zicht is.
WAARSCHUWING: Als de houder op iets anders dan een verticale mast bevestigd is, moet er voor
worden gezorgd dat de MYOtherm XP® onder de juiste hoek (10°) staat om ervoor te zorgen dat de
luchtverwerking optimaal functioneert en luchtembolieén worden voorkomen.

3. Schuif de warmtewisselaar in de draagarmen voor de warmtewisselaar. De warmtewisselaar klikt op zijn
plaats vast wanneer hij op de juiste wijze in de draagarmen wordt geplaatst.

4. Sluit de Hansen 3-ST-serie connectors van de waterbron stevig aan de overeenkomstig gemerkte in- en
uitlaatpoorten van de warmtewisselaar.
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Start de watercirulatie door de warmtewisselaar en controleer op waterlekkage in de bloedtrajectkamer.
Voer deze procedure voorafgaand aan het vullen uit.

Als u ook maar enigszins aan de dichtheid twijfelt, MAG U HET SYSTEEM NIET GEBRUIKEN.
WAARSCHUWINGEN:

A. Zorg dat de wateruitlaat van de warmtewisselaar niet geblokkeerd wordt.

B. De inlaatdruk van water mag nooit hoger zijn dan 40 psi.

C. De warmtewisselaar is buitengewoon efficiént. Aanbevolen wordt de watertemperatuur niet
hoger te laten komen dan 42 °C, aangezien dat kan leiden tot thermische bloedbeschadiging.

D. Na het vullen mag de druk in het bloedcompartiment nooit hoger zijn dan 750 mmHg.

. Installeer de tubings in de pompkop (met behulp van de juiste inserts) met de tubing voor de bloedloze

cardioplegieoplossing in de rollerpomp op de bloedlijn. Stel de pompkopocclusie zodanig bij dat beide
tubingsegmenten geheel geoccludeerd zijn. Zie de bedienings- en referentiehandleiding bij de CSS™
voor instructies voor het installeren van een MYOtherm XP®-systeem Model 990.

WAARSCHUWING: Tijdens het gebruik van dit systeem moet een volledig occlusieve rollerkop worden
gebruikt. Als beide tubingsegmenten binnen de rollerkop niet volledig geoccludeerd worden dan kan dat
leiden tot terugstromen van cardioplegieoplossing naar de oxygenator en onnauwkeurige
mengverhoudingen van bloed en cardioplegieoplossing.

. Controleer of de mannelijke luerlockfitting van de drukbewakingslijn stevig op de drukbewakingspoort aan

de bovenkant van de warmtewisselaar aangesloten is. Draai aan de driewegkraan om de druk van de
warmtewisselaar te meten.

OPMERKING: Als de drukbewakingspoort van de warmtewisselaar niet gebruikt wordt, zet dan een dop
zonder ventiel op deze poort.

. Controleer of de drukontlastingslijn stevig op een beschikbare luerpoort van een cardiotomiereservoir met

ventiel aangesloten is.

OPMERKING: MYOtherm XP®-CSS-modellen (voor gebruik in combinatie met de CSS) hebben geen
drukontlastingslijn. De CSS heeft een ingebouwde beveiliging tegen overdruk. De lijn die op de
drukbewakingspoort aangesloten is, kan voor vul-/recirculatiedoeleinden op een poort op een
cardiotomiereservoir worden aangesloten.

OPMERKING: De lijnen voor drukontlasting en drukbewaking zijn vooraf op de warmtewisselaar
aangesloten.

. Sluit de lijn voor geoxygeneerd bloed aan op het extracorporale circuit en klem deze lijn zorgvuldig af

voordat het extracorporale circuit wordt gevuld.

. Sluit beide klemmen zorgvuldig en steek de eerste plastic vioeistofnaald van de cardioplegielijn in de

bijpehorende zak/fles met de cardioplegie-/vuloplossing. Als slechts één naald wordt gebruikt, moet de
tweede lijnklem zo dicht mogelijk naar de Y-connector worden verschoven en zorgvuldig worden
afgeklemd. Als beide lijnen met een naald worden gebruikt, moet de tweede lijnklem omhoog worden
geschoven en naast de naald zorgvuldig worden afgeklemd om het vullen te vergemakkelijken.
WAARSCHUWING: Wanneer een fles voor cardioplegieoplossing wordt gebruikt, is een functioneel
standaard luchtventiel in de fles noodzakelijk dat ten minste 2,5 cm (1 inch) boven de bovenkant van het
niveau van de cardioplegieoplossing uitsteekt.

. Sluit de temperatuursensor aan op de temperatuurbewakingsadapter aan de uitlaatpoort van de

warmtewisselaar.
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Afbeelding 2. Opstelling van het systeem
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Afbeelding 2. Opstelling van het systeem (vervolg)

Vullen

1. Voordat het cardioplegiesysteem wordt gevuld, moeten de oxygenator en de tubings van het
extracorporale circuit gevuld, gerecirculeerd en van luchtbellen ontdaan zijn.

2. Het vullen van het cardioplegiesysteem kan voér of onmiddellijk na het starten van de cardiopulmonale
bypass worden voltooid. Als het LAATSTE vullen van het cardioplegiecircuit moet worden uitgesteld tot na
het starten van de cardiopulmonale bypass dan MOET het systeem gevuld zijn tot een punt voorbij de
rollerpomp of CSS. Hierdoor wordt voorkomen dat er via de bloedlijn vanuit het cardioplegiesysteem per
ongeluk lucht in de oxygenator komt.

OPMERKING: Wanneer beide lijnen met een naald van het MYOtherm XP®-cardioplegiesysteem worden
gebruikt, vul dan de tweede lijn van achteren tot aan de tweede klem en sluit daarna deze klem. Prik de
tweede zak/fles met cardioplegieoplossing aan en tik voorzichtig tegen de naald en de tubing om
luchtbellen te verwijderen. Maak de klem op de tweede lijn alleen los wanneer deze cardioplegieoplossing
moet worden toegediend.
2a. Specifiek voor MYOtherm XP®-B-modellen:

Zorg ervoor dat alle 'brug'klemmen kort worden geopend om de tubingbrug goed te kunnen vullen.

OPMERKING: Wanneer dit systeem geheel met bloedloze pompvloeistof wordt gevuld dan wordt

ongeveer 190 ml bloedloze cardioplegieoplossing toegediend voordat bloed/cardioplegieoplossing
rechtstreeks wordt toegediend.
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3. De warmtewisselaar vullen:

3a. Controleer of de driewegkraan op de drukbewakingslijn dicht staat.
OPMERKING: Het extracorporale circuit moet tijdens het vullen van het cardioplegiesysteem actief
worden gerecirculeerd.

3b. Open de klem van de bloedlijn, laat de pomp langzaam draaien en open de klem van de
cardioplegielijn. Vul het systeem tot een maximale flow van 100 ml/min.
OPMERKING: Zorg ervoor dat alle luchtbellen uit beide lijnen proximaal van de warmtewisselaar
verwijderd zijn voordat er vloeistof door de warmtewisselaar loopt.

3c. Zorg ervoor dat de drukbewakingslijn en de drukontlastingslijn van het systeem stevig aangesloten
zijn.

3d. Stop de pomp wanneer de warmtewisselaar op de juiste wijze gevuld is. Tik voorzichtig tegen de
warmtewisselaar om resterende luchtbellen los te maken en laat die naar de uitlaatkamer stromen
om ze te verwijderen.
GEBRUIK GEEN klemmen of andere hulpmiddelen om luchtbellen in het apparaat los te tikken om
beschadiging van de afdichtingen en de behuizing te voorkomen.

3e. Zet de cardioplegiepomp met een langzame (<100 ml) flow aan en klem de uitlaatlijn een ogenblik
dicht om de drukontlastingsklep te activeren tot alle zichtbare lucht via de drukontlastingslijn
uitgedreven is, en stop daarna de pomp. Open de driewegkraan om eventuele resterende lucht in de
warmtewisselaar te verwijderen.
OPMERKING: Deze stap geldt niet voor MYOtherm XP® CSS-modellen.

3f. Sluit de drukmeter stevig aan op de drukmeterbeschermer.
OPMERKING: Deze stap geldt niet voor MYOtherm XP® CSS-modellen. De CSS meet en
rapporteert automatisch de druk in het systeem.

3g. Open nadat het systeem gevuld is en gecontroleerd is dat alle lucht uit het systeem verwijderd is, de
drukbewakingslijn naar de manometer door de driewegkraan in de juiste stand te zetten. Controleer
of de bewakingslijn tot aan de driewegkraan gevuld is met vloeistof.
Als deze bewakingslijn niet wordt gebruikt, draai de driewegkraan op de drukbewakingslijn dan dicht.

. Verwijder de tubingklem van de uitstroomlijn van het systeem.

LET OP: Als de klem NIET van de uitlaatlijn wordt gehaald, kan er een druk >750 mmHg worden
opgebouwd waardoor de drukontlastingsklep wordt geactiveerd.

. Vul de verleng-/toedieningslijn door de pompkop van het systeem langzaam naar voren te bewegen.

Controleer of de toedieningslijn stevig aangesloten is op de uitstroomlijn van de MYOtherm XP® en dat er

geen luchtbellen in deze aansluiting zitten.

WAARSCHUWINGEN:

A. Dit systeem moet v66r toediening van cardioplegieoplossing aan de pati€nt vrij zijn van
luchtbellen.

B. De warmtewisselaar moet te allen tijde onder een schuine hoek van 10° staan, zoals die door de
standaardpositie van de MYOtherm XP®-houder wordt geboden, om te voorkomen dat er lucht
in de toedieningslijn komt.

C. De verschillende onderdelen en aansluitingen van het systeem dienen tijdens het vullen en het
gebruik van het systeem op lekken te worden gecontroleerd. Lekkage van een aansluiting of
onderdeel kan tot luchtembolie€n en/of verlies van oplossing leiden.

. Controleer nadat het gehele systeem gevuld is en voordat het systeem in werking wordt gesteld of de

pomp afdoende geoccludeerd is en alle klemmen verwijderd zijn.

Werkwijze van het systeem

1.

Er moet 1 a 2 minuten vé6r toediening van koud bloed/koude cardioplegieoplossing aan de patiént worden
gestart met recirculeren van koud water (2-4 °C) door de warmtewisselaar.

WAARSCHUWING: Als er koude agglutininen in het bloed van de patiént gevonden zijn dan moet het
bloed op een temperatuur worden gehouden die hoger is dan de temperatuur waarbij agglutinatie
plaatsvond.

WAARSCHUWING: Bij gebruik met een membraanoxygenator moet de arteriéle pomp voor een flow door
de oxygenator zorgen die groter is dan de flow door het cardioplegiecircuit. Dit helpt voorkomen dat er
lucht in het perfusiecircuit komt.

. Start toediening van bloed/cardioplegieoplossing aan de patiént door alle klemmen van de toedieningslijn

te verwijderen, de systeempomp te starten en deze op de gewenste infusiesnelheid in te stellen.

. Stop de systeempomp om de infusie van oplossing te staken nadat het gewenste volume toegediend is.

OPMERKING: Na beéindiging van iedere toediening van cardioplegieoplossing moet er altijd een klem
distaal van de uitlaatkamer op de toedieningslijn worden geplaatst.

. Wanneer de systeempomp uitgezet is, moet het recirculeren van koud water door de warmtewisselaar

worden gestaakt om te sterke afkoeling van de achtergebleven inhoud van de warmtewisselaar te
voorkomen.

Gebruiksaanwijzing 51

=
[]
Q.
[]
=
O
3
[-}
]




5.

52

Als er extra bloed/cardioplegieoplossing moet worden toegediend, herhaal dan de stappen 1 tot en met 4.
WAARSCHUWING: Het niveau van de bloedloze cardioplegieoplossing in de fles of zak moet te allen tijde
hoog genoeg zijn om te voorkomen dat er lucht in het systeem komt. Als er lucht in het systeem komt, kan
dat tot luchtembolieén bij de patiént leiden.

. Wanneer de zak (of fles) met de bloedloze cardioplegieoplossing verwisseld moet worden:

6a. Zorg ervoor dat de toedieningspomp van het systeem NIET DRAAIT.

6b. Klem de lijn voor de bloedloze cardioplegieoplossing af tussen de zak/fles en de pompkop.
6¢. Vervang de zak/fles door een volle zak/fles.

6d. Verwijder de tubingklem van de lijn voor de bloedloze cardioplegieoplossing.

6e. Maak de lijn voor de oplossing vrij van eventuele lucht door de vloeistof terug naar de zak/fles te
forceren VOORDAT de systeempomp opnieuw wordt gestart.

WAARSCHUWING: Als er een driewegkraan aangebracht is tussen het patiéntuiteinde van de
toedieningslijn en de cardioplegiecanule moet gecontroleerd worden of de kraan in de juiste stand staat.
Als de driewegkraan tijdens toediening van cardioplegieoplossing dicht staat dan kan er terugwaartse
druk worden opgebouwd met als gevolg dat de behuizing van de warmtewisselaar barst of
tubingaansiuitingen losschieten. De driewegkraan moet worden getest om er zeker van te zijn dat de
weerstand die bij gebruik met een specifieke canule en de gewenste flow ontstaat acceptabel is. De
drukbewaking van het systeem moet tijdens het gebruik van het systeem behouden worden om het
functioneren van het systeem en de drukdaling door de voor de procedure gebruikte canule te bepalen.
Om te voorkomen dat het apparaat beschadigd raakt en er lekkage ontstaat, mag de druk in het
vloeistoftraject NOOIT HOGER dan 750 mmHg worden.
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BELANGRIJKE MEDEDELING - BEPERKTE GARANTIE (VOOR LANDEN
BUITEN DE VERENIGDE STATEN)

A.

Deze BEPERKTE GARANTIE geeft de klant die een MYOtherm XP®-cardioplegietoedieningssysteem
van Medtronic®, hierna het "Product" genoemd, ontvangt, de verzekering dat, indien het Product niet
volgens de specificaties functioneert, Medtronic een vergoeding zal toekennen gelijk aan de
oorspronkelijke koopprijs (doch niet hoger dan de waarde van het vervangende product) voor de
vervangingsaankoop van enig Medtronic product bestemd voor de desbetreffende patiént.

De waarschuwingen in de productdocumentatie vormen een integraal onderdeel van deze BEPERKTE
GARANTIE. Neem contact op met Medtronic® voor meer informatie over de wijze waarop aanspraken
krachtens deze BEPERKTE GARANTIE behandeld moeten worden.

Om in aanmerking te komen voor de BEPERKTE GARANTIE, moet aan de volgende voorwaarden zijn
voldaan:
(1) Het Product moet gebruikt zijn voor het verstrijken van de uiterste gebruiksdatum.

(2) Het Product moet binnen 60 dagen na gebruik worden geretourneerd aan Medtronic en zal eigendom
worden van Medtronic.

(3) Het Product mag niet voor een andere patiént zijn gebruikt.

. Deze BEPERKTE GARANTIE is beperkt tot de uitdrukkelijk vermelde voorwaarden. In het bijzonder:

(1) In geen geval zal een vervangingsvergoeding worden toegekend wanneer er tekenen zijn van
oneigenlijk hanteren, oneigenlijk gebruik of wijzigingen in het Product.

(2) Medtronic is niet verantwoordelijk voor enige incidentele of gevolgschade, veroorzaakt door om het
even welk gebruik, defect of falen van het Product, ongeacht of de vordering is gebaseerd op een
garantie, contract, onrechtmatige daad of anderszins.

De uitsluitingen en beperkingen die hierboven uiteengezet zijn, zijn niet bedoeld, en moeten niet
geinterpreteerd worden als een inbreuk op dwingende bepalingen van de van toepassing zijnde wet.
Indien enig onderdeel of enige bepaling van deze BEPERKTE GARANTIE door een daartoe bevoegde
rechtbank als onrechtmatig, onuitvoerbaar of in strijd met de van toepassing zijnde wet beschouwd wordt,
zal dit de geldigheid van het overige deel van deze BEPERKTE GARANTIE niet aantasten en zullen alle
rechten en plichten worden uitgelegd en ten uitvoer worden gebracht alsof deze BEPERKTE GARANTIE
het desbetreffende ongeldig verklaarde gedeelte niet bevatte.
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MYOtherm XP®
Sistema di somministrazione della cardioplegia

Descrizione

| sistemi MYOtherm XP® vengono utilizzati per miscelare il sangue arterioso fornito da un ossigenatore con
una soluzione non sanguigna per la cardioplegia in proporzioni specifiche, a seconda del sistema scelto. Il
sistema di somministrazione della cardioplegia MYOtherm XP®, a seconda del modello selezionato, pud
essere utilizzato con una pompa a rulli standard o con il sistema di sicurezza per la cardioplegia CSS™ della
Medtronic® (strumento modello 990). Il sistema CSS della Medtronic & un sistema di somministrazione della
cardioplegia controllato da microcomputer e dotato di due pompe ad azionamento indipendente. La struttura
a due pompe consente di somministrare le proporzioni di sangue e soluzione desiderate in base alle velocita
relative di ciascuna pompa; per informazioni dettagliate, fare riferimento al manuale delle istruzioni per I'uso
e di riferimento dello strumento CSS. Nella Tabella 1 seguente sono riportate le specifiche fornite da ciascun
sistema standard e le rispettive designazioni dei prodotti. La linea di somministrazione al paziente viene
fornita in una confezione a parte al fine di agevolare il trasferimento sterile sul campo operativo prima della
connessione all'uscita di somministrazione del sistema per la cardioplegia. A seconda del sistema
selezionato, una linea di monitoraggio della pressione, il rubinetto di arresto a tre uscite, la protezione
dell'indicatore e la linea di sfiato della pressione con valvola di sfiato della pressione possono essere gia
connessi.

Tabella 1.
Proporzione di

Modello MYOtherm XP® somministrazione2 Diametro interno dei tubi Tipo di pompa

Linea del Linea della

sangue cardioplegia

41,41-B 41 0,6 cm (1/4") 0,3 cm (1/8") Pompa a rulli standard
Solo modelli personalizzati  Impostata sullo strumento 0,6 cm (1/4") 0,3 cm (1/8") Strumento CSS 990
CSSs CSss

a NOTA: la serie MYOtherm XP®-B (Bridge) offre la possibilita di somministrare sangue al 100% come prescritto dal medico.

Specifiche tecniche
Soffietto: acciaio inossidabile
Velocita raccomandata del flusso sanguigno: fino a 500 m/minuto
Supporto filtrante: 150 micron

Volume dello scambiatore termico: 44 ml

Superficie di contatto con il sangue
dello scambiatore termico:

Dimensioni:

Connettore di ingresso:

Connettore di uscita:

Porte per dispositivo di monitoraggio/valvola

0,06 m2 (95"2)
per pazienti adulti
0,6 cm (1/4")

0,5 cm (3/16")

di sfiato della pressione:

Porte dell'acqua:

Limite della pressione della fase acquosa:
Limite della pressione della fase sanguigna
(dopo il priming):

Temperatura massima dell'acqua:

luer lock femmina standard
Hansen Series 3-ST a disinnesto rapido [1,3 cm (1/2")]
40 psi

750 mm Hg
42°C

Indicazioni per l'uso

Il sistema di somministrazione della cardioplegia MYOtherm XP® & un dispositivo progettato per la
miscelazione, il riscaldamento/raffreddamento e la somministrazione di una soluzione ossigenata sanguigna/
di cardioplegia in proporzioni predeterminate.

Il sistema di somministrazione della cardioplegiaMYOtherm XP® della Medtronic® (se vengono utilizzati i
modelli personalizzati CSS di MYOtherm XP®) viene utilizzato soltanto per miscelare e somministrare sangue
ossigenato e/o soluzione di cardioplegia non sanguigna con lo strumento CSS, modello 990. Lo scambiatore
termico MYOtherm XP® (se utilizzato come parte dei modelli personalizzati CSS di MYOtherm XP®) viene
utilizzato insieme allo strumento per riscaldare, raffreddare e somministrare sangue e/o soluzione di
cardioplegia non sanguigna.

Controindicazioni
La responsabilita per usi di questo dispositivo diversi da quello previsto € a carico dell'utente.
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Avvertenze
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Leggere attentamente tutte le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni per 'uso prima dell’utilizzo. La
mancata lettura ed osservanza di tutte le istruzioni o delle avvertenze indicate puo causare gravi
lesioni al paziente od il decesso dello stesso.

Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da personale adeguatamente addestrato nelle
procedure di bypass cardiopolmonare. Luso di ciascun dispositivo richiede la supervisione costante da
parte di personale qualificato in grado di garantire la sicurezza del paziente.

Ciascun dispositivo & stato fabbricato, collaudato e confezionato con cura; tuttavia, la tecnologia attuale
non consente alla Medtronic® di garantire che il dispositivo non possa presentare perdite, incrinature o
malfunzionamenti durante I'uso. La perfusione deve essere eseguita sotto un monitoraggio attento e
continuo.

Ciascun dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare né risterilizzare. |l dispositivo € stato
sterilizzato mediante ossido di etilene.

Il percorso del fluido & sterile e non pirogeno. Controllare ciascuna confezione e ciascun dispositivo prima
dell’'uso. Non utilizzare il dispositivo se la confezione & aperta o danneggiata o se i cappucci protettivi
appaiono fuori posto.

Connettere i tubi in maniera tale da evitare attorcigliamenti o strozzature che possano alterare il flusso
sanguigno od acquoso.

Evitare che il dispositivo venga a contatto con alcool, liquidi a base di alcool, fluidi anestetici (quali, ad
esempio, l'isoflurane) o solventi corrosivi (quali, ad esempio, I'acetone) poiché queste sostanze possono
danneggiare l'integrita del sistema.

Se si notano bolle d'aria e/o perdite durante il priming e/o I'operazione, puo verificarsi il rischio di embolia
gassosa nel paziente e/o di perdita di fluidi. Il circuito extracorporeo deve essere sottoposto a
monitoraggio continuo. Se si notano le suddette condizioni, non utilizzare il dispositivo.

Eliminare tutti gli emboli gassosi dal circuito extracorporeo prima di iniziare la procedura di bypass. Gli
emboli gassosi sono pericolosi per il paziente.

Questo sistema deve essere utilizzato con il supporto per la cardioplegia MYOtherm XP®, per il corretto
fissaggio ad un asta verticale durante l'uso. Effettuare regolarmente l'ispezione e la manutenzione di
questo supporto.

Non limitare mai l'efflusso d'acqua dello scambiatore termico.

Per ottenere prestazioni termiche ottimali, & necessario che la direzione del flusso dell'acqua attraverso
lo scambiatore termico sia contraria a quella del flusso sanguigno.

Prima di utilizzare questo sistema, si raccomanda di effettuare le procedure cliniche di laboratorio
appropriate per rilevare I'eventuale presenza di crioagglutinine nel sangue del paziente. La temperatura
della soluzione sanguigna/di cardioplegia non deve essere inferiore alla temperatura minima alla quale
sono state determinate le crioagglutinine negative.

Non superare mai la pressione di ingresso dell'acqua di 40 psi.

Non superare la pressione dal lato sanguigno di 750 mmHg dopo il priming.

Lo scambiatore termico deve trovarsi sempre nella stessa posizione standard inclinata di 10° ottenuta con
il supporto MYOtherm XP® per evitare l'introduzione di aria nella linea di somministrazione.

Non utilizzare disinfettanti nel sistema di riscaldamento/raffreddamento mentre & in uso lo scambiatore
termico. Se si utilizzano disinfettanti nel sistema di riscaldamento/raffreddamento prima dell'uso, &
necessario irrorare accuratamente il sistema.

Lo scambiatore termico & estremamente efficiente. Si raccomanda di evitare che la temperatura
dell'acqua superi i 42°C per non procurare danni termici al sangue.

Il tappo del luer della porta di monitoraggio di questo dispositivo & dotato di SFIATO.

La pompa per cardioplegia deve essere completamente occlusiva.

Insieme a questo sistema € necessario utilizzare UNA TESTINA A RULLI COMPLETAMENTE
OCCLUSIVA. La mancata occlusione completa di entrambi i segmenti del tubo all'interno della testina a
rulli pud determinare il flusso retrogrado della soluzione di cardioplegia verso l'ossigenatore e I'adozione
di proporzioni di miscelazione del sangue imprecise nella soluzione di cardioplegia non sanguigna.

Non avviare la pompa per la cardioplegia senza avere acceso la pompa arteriosa.

Non arrestare la pompa arteriosa senza avere spento la pompa per cardioplegia.

Il flusso arterioso deve sempre superare il flusso di cardioplegia.

Accertarsi che la linea di efflusso del sistema (linea di somministrazione al paziente) non sia clampata
mentre la pompa & accesa.

Se utilizzata con ossigenatori a membrana, & necessario che la pompa arteriosa somministri il flusso
attraverso l'ossigenatore ad una velocita di somministrazione maggiore di quella del flusso attraverso il
circuito di cardioplegia. Si evita in tal modo l'introduzione di aria nel circuito di perfusione.

L'uso di un flacone con la soluzione di cardioplegia richiede la presenza di uno sfiato standard funzionale
nel flacone, esteso per almeno 2,5 cm al di sopra della parte superiore del livello di fluido della soluzione
di cardioplegia.
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= La soluzione di cardioplegia non sanguigna deve essere sempre mantenuta ad un livello appropriato
all'interno della sacca o del flacone per evitare l'introduzione di aria nel sistema. L'introduzione di aria nel
sistema puo provocare un’embolia gassosa nel paziente.

= Le concentrazioni di additivi nella soluzione di cardioplegia non sanguigna devono essere regolate in
modo da ottenere i livelli desiderati nella soluzione sanguigna/di cardioplegia somministrata al paziente.

= Se & stato inserito un rubinetto di arresto tra I'estremita per il paziente della linea di somministrazione e la
cannula per la cardioplegia, assicurarsi che I'orientamento del rubinetto di arresto sia corretto. Se il
rubinetto di arresto si chiude durante la somministrazione della soluzione per la cardioplegia, pud
accumularsi una contropressione che puo provocare la rottura dell'alloggiamento dello scambiatore
termico o delle connessioni dei tubi. E necessario testare il rubinetto di arresto per accertarsi che venga
generata una resistenza accettabile alla velocita di somministrazione desiderata quando viene utilizzata
una cannula specifica. Durante l'uso, mantenere il monitoraggio della pressione del sistema per valutare
le prestazioni del sistema e la caduta di pressione generata con la cannula utilizzata per la procedura.

= Tra gli effetti collaterali si possono verificare, tra I'altro, infezioni, guasti meccanici, emolisi, embolia
gassosa, perdita di sangue, problemi circolatori e fenomeni tromboembolici. Tali effetti collaterali
potenziali possono presentarsi con tutti i sistemi di sangue extracorporei.

= Attenzione: la legge federale (USA) autorizza la vendita del dispositivo unicamente a personale medico o
sotto prescrizione medica legalmente valida.

NOTA: le avvertenze e le precauzioni aggiuntive relative alle procedure specifiche sono contenute nelle

apposite sezioni delle presenti istruzioni per I'uso.

Precauzioni

= Per i requisiti relativi alla temperatura di conservazione, fare riferimento alle etichette della confezione.
= Avvalersi di tecniche asettiche in tutte le procedure.

= Sij consiglia di seguire un rigoroso protocollo anticoagulante e di monitorare regolarmente

I'anticoagulazione stessa durante tutte le procedure. Il medico curante deve valutare i vantaggi del
supporto extracorporeo rispetto al rischio di anticoagulazione sistemica.

Avvertenze e precauzioni (specifiche dell'apprecchio personalizzato CSS™)

= | modelli personalizzati CSS di MYOtherm XP® devono essere utilizzati soltanto insieme allo strumento
CSS modello 990 della Medtronic®. Non & nota alla Medtronic I'esistenza di dati di sicurezza o di
prestazioni che stabiliscono la compatibilita di dispositivi o componenti di altri produttori con il sistema
della Medtronic.

= | modelli personalizzati CSS di MYOtherm XP® devono essere posizionati soltanto in una pompa a rulli
convenzionale (standard) in caso di emergenza. Per le procedure di emergenza, fare riferimento al
manuale di istruzioni per l'uso e di riferimento dello strumento CSS.

= Assicurarsi che ogni tubo del set CSS sia inserito correttamente nelle testine a rulli dello strumento CSS;
per le istruzioni di inserimento, fare riferimento al manuale di istruzioni per I'uso e di riferimento dello
strumento CSS. Tra le possibili conseguenze causate da un set caricato in maniera errata vi sono: flusso
retrogrado della soluzione di cardioplegia nell'ossigenatore, proporzioni inappropriate di miscelazione del
sangue nella soluzione di cardioplegia non sanguigna, letture inesatte dei valori relativi al flusso ed alla
pressione, aumento di emolisi o scheggiatura del materiale del tubo.

= Se viene utilizzata la linea a doppio lume del paziente (modelli personalizzati CSS), & necessario utilizzare
la protezione del trasduttore in dotazione (con la barriera di fluido) sulla linea della pressione esterna per
evitare che il fluido raggiunga il trasduttore di pressione dello strumento CSS. Il mancato utilizzo della
protezione del trasduttore pud provocare letture inesatte dei valori.

= Se viene utilizzata la linea a doppio lume del paziente (modelli personalizzati CSS), I'eccessivo serraggio
del luer lock pud causare l'incrinatura di quest'ultimo e fornire letture di pressione inesatte.

Installazione ed assemblaggio di MYOtherm XP®

AVVERTENZA: I'assemblaggio e I'uso del sistema di somministrazione della cardioplegia MYOtherm
XP® sono di responsabilita del medico curante.

Assemblaggio del sistema (Figura 2)

1. Estrarre con cautela il sistema di somministrazione della cardioplegia MYOtherm XP® dalla confezione
per assicurare la sterilita del percorso del fluido.
AVVERTENZA: assicurarsi di utilizzare tecniche asettiche durante tutte le fasi dell'assemblaggio e
dell'uso di questo sistema.
AVVERTENZA: prima di estrarre il sistema di somministrazione della cardioplegia MYOtherm XP® dalla
confezione, verificare che la confezione ed il prodotto non presentino danni. In tal caso, non utilizzare il
dispositivo in quanto la sterilita e/o le prestazioni dello stesso potrebbero essere compromesse.
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2. Fissare saldamente il supporto MYOtherm XP® ad un'asta idonea in prossimita della testina della pompa
utilizzata. Verificare che il fissaggio sia saldo e che I'asta sia in grado di sostenere il peso del sistema.
Orientare la staffa di montaggio in modo che la camera di uscita sia completamente visibile durante I'uso.

AVVERTENZA: se il supporto viene fissato ad un elemento diverso dall'asta verticale, assicurarsi che il
sistema MYOtherm XP® sia posizionato con la corretta inclinazione (10°) in modo da mantenere una
gestione dell'aria ottimale ed evitare il rischio di embolia gassosa.

3. Fare scorrere lo scambiatore termico lungo i bracci dell'apposito supporto. Il corretto inserimento dello
scambiatore termico nel supporto garantisce un sicuro alloggiamento dello scambiatore stesso.

4. Applicare saldamente i connettori Hansen Series 3-ST dalla sorgente dell'acqua alle porte di ingresso ed
uscita dello scambiatore termico, in base alle indicazioni delle etichette.

5. Effettuare un controllo per verificare eventuali infiltrazioni e perdite di acqua nella camera del percorso del
sangue facendo circolare I'acqua attraverso lo scambiatore termico. Questa procedura deve essere
eseguita prima del priming del sistema.

In caso di dubbi sull'integrita del dispositivo, NON UTILIZZARLO.
AVVERTENZE:

A. Non limitare mai I'efflusso dell'acqua dello scambiatore termico.
B. Non superare mai la pressione di ingresso dell'acqua di 40 psi.

C. Poiché questo scambiatore termico & estremamente efficiente, si raccomanda di evitare che la
temperatura dell'acqua superi i 42°C per non procurare danni termici al sangue.

D. Non superare la pressione dal lato sanguigno di 750 mm Hg dopo il priming.

6. Installare i tubi nella testina della pompa (utilizzando gli appositi inserti per la testina) posizionando il tubo
della soluzione di cardioplegia non sanguigna sopra la linea del sangue all'interno della pompa a rulli.
Regolare I'occlusione della testina della pompa in modo da ottenere un'occlusione completa di entrambi
i segmenti dei tubi. Fare riferimento al manuale delle istruzioni per 'uso e di riferimento dello strumento
CSS™ per le istruzioni di assemblaggio se viene utilizzato uno dei sistemi MYOtherm XP® modello 990.

AVVERTENZA: insieme a questo sistema € necessario utilizzare una testina a rulli completamente
occlusiva. La mancata occlusione completa di entrambi i segmenti del tubo all'interno della testina a rulli
puo determinare l'ingresso della soluzione di cardioplegia nel circuito dell'ossigenatore e I'adozione di
proporzioni di miscelazione del sangue imprecise nella soluzione di cardioplegia.

7. Verificare il fissaggio della connessione del raccordo con chiusura luer lock maschio della linea di
monitoraggio della pressione alla sede di monitoraggio della pressione nella parte superiore dello
scambiatore termico. Ruotare il rubinetto di arresto a tre uscite per misurare la pressione dallo
scambiatore termico.

NOTA: se la sede di monitoraggio della pressione sullo scambiatore termico non viene utilizzata,
applicare un tappo privo di sfiato a questa porta.

8. Verificare la corretta connessione della linea di sfiato della pressione alla porta luer disponibile di un
serbatoio per cardiotomia (cardiotomo) con sfiato.

NOTA: i modelli personalizzati CSS di MYOtherm XP® (progettati per essere utilizzati insieme allo
strumento CSS) non contengono la linea di sfiato della pressione. Lo strumento CSS dispone di sistemi
incorporati di protezione dalla pressurizzazione eccessiva. La linea connessa alla porta di monitoraggio
della pressione pud essere collegata ad una porta di un serbatoio per cardiotomia ai fini del priming/
ricircolo.

NOTA: la linea di sfiato della pressione e la linea di monitoraggio della pressione sono pre-connesse allo
scambiatore termico.

9. Fissare la linea del sangue ossigenato al circuito extracorporeo e clamparla prima di eseguire il priming
del circuito extracorporeo.

10. Chiudere completamente entrambi i clamp ed inserire il primo spike |V della linea per la cardioplegia nella
sacca o nel flacone appropriato contenente la soluzione di cardioplegia/priming. Se si prevede di utilizzare
soltanto uno spike, il secondo clamp della linea deve essere abbassato ed avvicinato il piu possibile al
connettore a “Y” e deve essere chiuso completamente. Se si prevede di utilizzare entrambe le linee dotate
di spike, il secondo clamp della linea deve essere spostato verso I'alto e deve essere chiuso
completamente accanto allo spike per agevolare I'esecuzione del priming.

AVVERTENZA: I'uso di un flacone con la soluzione di cardioplegia richiede la presenza di uno sfiato
standard funzionale nel flacone, esteso per almeno 2,5 cm al di sopra della parte superiore del livello di
fluido della soluzione di cardioplegia.

. Applicare la sonda di temperatura all'adattatore di monitoraggio della temperatura in corrispondenza della
porta di uscita dello scambiatore termico.

—_
-
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MYOtherm XP®
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Figura 2. Assemblaggio del sistema
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MYOtherm XP® per modelli personalizzati CSS
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Figura 2. Assemblaggio del sistema (continua)

Priming

1.

2.
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Prima di eseguire il priming del sistema per la cardioplegia, & necessario che l'ossigenatore ed il circuito
extracorporeo siano sottoposti a priming e ricircolo e che sia eliminata I'aria dagli stessi.

Il priming del sistema per la cardioplegia pud essere eseguito prima o subito dopo l'inizio del bypass
cardiopolmonare. Se il priming FINALE del circuito per la cardioplegia deve essere differito fino al
momento successivo all'inizio del bypass, € NECESSARIO eseguire il priming fino ad un punto oltre la
pompa a rulli o lo strumento CSS. Si evita in tal modo l'introduzione accidentale di aria nell'ossigenatore
attraverso la linea del sangue dal sistema per la cardioplegia.

NOTA: se si utilizzano entrambe le linee dotate di spike del sistema di somministrazione della cardioplegia
MYOtherm XP®, riempire la seconda linea in senso retrogrado fino al secondo clamp e quindi chiudere il
clamp, applicare uno spike alla seconda sacca/al secondo flacone della soluzione di cardioplegia,
picchiettare lievemente sullo spike e sul tubo per rimuovere eventuali bolle d'aria, aprire il clamp della
seconda linea soltanto quando si € pronti per la somministrazione.

2a. Soltanto nella serie MYOtherm XP®-B:

Accertarsi che tutti i clamp “a ponte” siano momentaneamente aperti per consentire il priming
appropriato del ponte.

NOTA: il priming completo di questo sistema con soluzione di priming della pompa non sanguigna
determina la somministrazione di circa 190 ml di soluzione di cardioplegia non sanguigna prima della
somministrazione diretta della soluzione sanguigna/di cardioplegia.
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3. Per eseguire il priming del sistema dello scambiatore termico:
3a. Accertarsi che il rubinetto di arresto sia chiuso sulla linea di monitoraggio della pressione.

NOTA: & necessario eseguire il ricircolo attivo del circuito extracorporeo durante il priming del
sistema per la cardioplegia.

3b. Rilasciare il clamp dalla linea del sangue; ruotare lentamente la pompa; rilasciare il clamp dalla linea

di cardioplegia. Riempire il sistema fino ad una velocita di somministrazione massima di

100 ml/minuto.

NOTA: accertarsi che tutte le bolle d'aria vengano rimosse da entrambe le linee prossimali allo
scambiatore termico prima di bagnare lo scambiatore termico.

3c. Accertarsi che la linea di monitoraggio della pressione del sistema e la linea di sfiato della pressione

siano saldamente connesse.
3d. Arrestare la pompa appena lo scambiatore termico risulta adeguatamente riempito. Picchiettare
leggermente sullo scambiatore termico per rimuovere le eventuali bolle d'aria residue ed eliminare
queste ultime attraverso la camera di uscita.
NON UTILIZZARE clamp od altri strumenti per picchiettare sul dispositivo e rimuovere le bolle d'aria
per evitare di danneggiare le guarnizioni e I'alloggiamento.
3e. Accendere la pompa per cardioplegia ad una velocita di somministrazione bassa (<100 ml) e
clampare momentaneamente la linea di uscita per attivare la valvola di sfiato della pressione fino a
fare fuoriuscire tutta |'aria visibile attraverso la linea di sfiato della pressione, quindi arrestare la
pompa. Aprire il rubinetto di arresto per consentire lo sfiato dell'eventuale aria residua nello
scambiatore termico.
NOTA: questa operazione non riguarda i modelli personalizzati CSS MYOtherm XP®.

3f. Fissare saldamente l'indicatore della pressione alla protezione del trasduttore.
NOTA: questa operazione non riguarda i modelli personalizzati CSS MYOtherm XP®. Lo strumento
CSS rileva e registra automaticamente la pressione interna del sistema.

3g. Dopo avere eseguito il priming del sistema ed avere verificato |'assenza di aria nello stesso, aprire la
linea di monitoraggio della pressione in direzione del manometro ruotando il rubinetto di arresto nella
posizione appropriata. Accertarsi che la linea di monitoraggio sia piena di fluido fino al rubinetto di
arresto.
Se questa linea di monitoraggio non viene utilizzata, chiudere il rubinetto di arresto della linea di
monitoraggio della pressione.

4. Rimuovere il clamp del tubo dalla linea di efflusso del sistema.

ATTENZIONE: se la linea di uscita NON E priva di clamp, puo verificarsi un accumulo di pressione

>750 mm Hg che pud causare I'attivazione della valvola di sfiato della pressione.

5. Eseguire il priming dell'estensione/linea di somministrazione facendo avanzare lentamente la testina della
pompa del sistema. Accertarsi che la linea di somministrazione sia connessa saldamente alla linea di
efflusso di MYOtherm XP® e che questa connessione sia priva di bolle d'aria.

AVVERTENZE:

A. Questo sistema deve essere privo di bolle d'aria prima della somministrazione della
cardioplegia al paziente.

B. Lo scambiatore termico deve trovarsi sempre nella stessa posizione standard inclinata di 10°
ottenuta con il supporto MYOtherm XP® per evitare I'introduzione di aria nella linea di
somministrazione.

C. Verificare I'assenza di perdite nei vari componenti e nelle varie connessioni del sistema durante
il priming e l'uso. La presenza di perdite nelle connessioni o nei componenti puo causare il
rischio di embolia gassosa e/o fuoriuscita della soluzione.

6. Al termine del priming dell'intero sistema, verificare che la pompa sia adeguatamente occlusa e che tutti
i clamp siano stati rimossi prima di procedere all'uso.

Procedura di utilizzo del sistema

1. Il ricircolo con acqua fredda (2-4°C) attraverso lo scambiatore termico deve essere eseguito 1 0 2 minuti
prima della somministrazione della soluzione sanguigna/di cardioplegia fredda al paziente.
AVVERTENZA: se sono state rilevate crioagglutinine nel sangue del paziente, la temperatura del sangue
DEVE essere mantenuta ad un livello maggiore di quello al quale si & verificata I'agglutinazione.
AVVERTENZA: se utilizzata con ossigenatori a membrana, € necessario che la pompa arteriosa
somministri il flusso attraverso I'ossigenatore ad una velocita di somministrazione del flusso maggiore di
quella con il flusso attraverso il circuito di cardioplegia. Si evita in tal modo l'introduzione di aria nel circuito
di perfusione.

2. Per avviare la somministrazione della soluzione sanguigna/di cardioplegia al paziente, rimuovere i clamp
dalla linea di somministrazione, avviare la pompa del sistema e regolare la velocita di infusione
desiderata.
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Arrestare la pompa del sistema per interrompere l'infusione della soluzione dopo avere raggiunto il volume

di somministrazione desiderato.

NOTA: clampare la linea di somministrazione in posizione distale rispetto alla camera di efflusso al

termine di ciascuna somministrazione della cardioplegia.

Il ricircolo con acqua fredda attraverso lo scambiatore termico deve essere interrotto dopo l'arresto della

pompa del sistema per evitare un raffreddamento eccessivo del fluido residuo contenuto nello

scambiatore termico.

Se & richiesta un'ulteriore somministrazione di soluzione sanguigna/di cardioplegia, ripetere i punti da

1a4.

AVVERTENZA: la soluzione di cardioplegia non sanguigna deve essere sempre mantenuta ad un livello

appropriato all'interno della sacca o del flacone per evitare l'introduzione di aria nel sistema.

L'introduzione di aria nel sistema pud provocare un’embolia gassosa nel paziente.

Nel caso in cui sia necessario sostituire la sacca (o il flacone) della soluzione di cardioplegia non

sanguigna:

6a. Accertarsi che la pompa di somministrazione del sistema NON SIA IN FUNZIONE.

6b. Clampare la linea della soluzione di cardioplegia non sanguigna tra la sacca/il flacone e la testina
della pompa.

6¢c. Sostituire la sacca/il flacone con un ricambio pieno.

6d. Rimuovere il clamp del tubo dalla linea di somministrazione della soluzione di cardioplegia non
sanguigna.

6e. Rimuovere I'eventuale aria rimasta nella linea di somministrazione della soluzione spingendola
nuovamente nella sacca/nel flacone PRIMA DI riavviare il flusso della pompa del sistema.

AVVERTENZA: se ¢ stato inserito un rubinetto di arresto tra I'estremita per il paziente della linea di

somministrazione e la cannula per la cardioplegia, assicurarsi che I'orientamento del rubinetto di arresto

sia corretto. Se il rubinetto di arresto si chiude durante la somministrazione della soluzione per la

cardioplegia, pud accumularsi una contropressione che puo provocare la rottura dell'alloggiamento dello

scambiatore termico o delle connessioni dei tubi. E necessario verificare il rubinetto di arresto per

accertarsi che venga generata una resistenza accettabile alla velocita di somministrazione desiderata

quando viene utilizzata una cannula specifica. Durante I'uso, monitorare costantemente la pressione del

sistema per valutare le prestazioni del sistema e la caduta di pressione generata con la cannula utilizzata

per la procedura. Per evitare danni al dispositivo ed il rischio di conseguenti perdite, NON SUPERARE

una pressione di 750 mm Hg nel percorso del fluido.
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IMPORTANTE — GARANZIA LIMITATA (PER | PAESI AL DI FUORI DEGLI STATI
UNITI)

A. Lapresente GARANZIA LIMITATA assicura all'acquirente che riceve un sistema di somministrazione
della cardioplegia MYOtherm XP® della Medtronic®, indicato qui di seguito come "Prodotto”, che, in caso
di mancato funzionamento del Prodotto secondo le specifiche, la Medtronic accordera un credito pari al
prezzo di acquisto del Prodotto (ma non superiore al valore del Prodotto sostitutivo) per I'acquisto di
qualsiasi Prodotto sostitutivo della Medtronic da usarsi per quello specifico paziente.
Le avvertenze contenute nelle etichette del prodotto sono da considerarsi parte integrante della
presenteGARANZIA LIMITATA. Per ulteriori informazioni in caso di reclamo nei termini della presente
GARANZIA LIMITATA si prega di contattare il locale rappresentante della Medtronic®.

B. Per poter beneficiare della presente GARANZIA LIMITATA, devono essere soddisfatte le seguenti
condizioni:
(1) Il Prodotto deve essere stato utilizzato precedentemente alla data di scadenza.
(2) Il Prodotto deve essere riconsegnato alla Medtronic entro 60 giorni dall'espianto e diverra di proprieta
della Medtronic.
(3) Il Prodotto non deve essere stato utilizzato per alcun altro paziente.

C. Lapresente GARANZIA LIMITATA ¢ limitata a quanto in essa specificatamente indicato. In particolare:

(1) Nel caso in cui si riscontrino gestione ed impianto impropri od alterazioni dei materiali del Prodotto
sostituito, non verra concesso alcun rimborso per le spese di sostituzione.

(2) La Medtronic non & responsabile per eventuali danni diretti, incidentali o consequenziali causati da
uso, difetti, guasti o malfunzionamento del Prodotto, indipendentemente dal fatto che la richiesta di
risarcimento di tali danni sia basata su garanzia, contratto, fatto illecito o altro.

D. Le esclusioni e le restrizioni di cui sopra non sono intese, né devono essere interpretate in quanto tali,
come contravvenenti alle norme inderogabili della legislazione vigente. Nel caso in cui una parte od un
termine della presente GARANZIA LIMITATA venga dichiarato illegale, inefficace od in conflitto con il
diritto applicabile da un organo giudiziario competente, la validita delle parti rimanenti della presente
GARANZIA LIMITATA non verra compromessa e tutti i diritti e gli obblighi saranno interpretati ed applicati
come se la presente GARANZIA LIMITATA non contenesse la parte od i termini dichiarati non validi.
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MYOthermXP®
Kardioplegisystem

Beskrivelse

MYOtherm XP®-systemene er konstruert for & blande arterieblod fra en oksygenator med ikke-blodtilblandet
kardioplegivaeske i bestemte blandingsforhold avhengig av systemet som er valgt. Avhengig av modellen som
er valgt, kan MYOtherm XP® kardioplegisystem brukes enten sammen med en standard peristaltisk pumpe
eller sammen med Medtronic® CSS™ dobbeltpumpe for kardioplegi (modell 990). Medtronic CSS-systemet
er en maskin for kardioplegitilfarsel som kontrolleres av en minidatamaskin, og som har to uavhengige
pumper. Med dobbeltpumpe kan blandingsforholdet mellom blod og veeske tilfares ut fra den enkelte pumpens
relative hastighet. (Se bruksanvisningen for CSS-dobbeltpumpen for detaljert informasjon.) Spesifikasjonene
for hvert standardsystem og de tilherende produktene presenteres nedenfor i Tabell 1. Tilferselsslangen
pakkes separat slik at den lettere skal kunne overfgres sterilt til operasjonsfeltet for tilkobling til blodutgangen
pa kardioplegisystemet. En trykkslange, en treveiskran og en transduserholder samt en
trykkavlastningsslange med en trykkventil kan forhandstilkobles, avhengig av systemet som er valgt.

Tabell 1.

MYOtherm XP® , model Tilforselsforholda Slangenes indre diameter Pumpetype
Blodslangen  Kardioplegislangen

41,41-B 41 0,6 cm (1/4") 0,3 cm (1/8") Standard slangepumpe
Bare CSS-spesialmodeller Angis pa CSS-maskin 0,6 cm (1/4") 0,3 cm (1/8") CSS 990-maskin

a MERK! MYOtherm XP®-B (bypasskobling)-serien kan brukes til & gi 100 % blod som foreskrevet av lege.

Spesifikasjoner

Varmevekslerhus: Rustfritt stal

Anbefalt blodflowhastighet: Opptil 500 ml/min

Filter: 150 mikron
Varmevekslervolum: 44 ml

Varmevekslerens blodkontaktomrade: 0,06 m2 (95 kvadrattommer)
Starrelse: Voksen

Inngang: 0,6 cm (1/4")

Utgang: 0.5 cm (3/16")
Trykkport/trykkavlastningsport: Standard luerlock-hunnkobling
Vannporter: Hansen-hurtigkobling, 3-ST-serien (1,3 cm (1/2"))
Vannfasens trykkgrense: 40 psi

Blodfasens trykkgrense (etter priming): 750 mmHg

Maksimal vanntemperatur: 42 °C

Indikasjoner for bruk
MYOtherm XP® kardioplegisystem brukes til blanding, oppvarming/avkijgling og tilfersel av oksygenert blod /
kardioplegivaeske i et forhandsbestemt blandingsforhold.

Medtronic® MYOtherm XP® kardioplegisystem (nar spesialmodeller av MYOtherm XP® CSS brukes) skal
bare brukes til blanding og tilfarsel av oksygenert blod og/eller ikke-blodtilblandet kardioplegivaeske med CSS-
dobbeltpumpe, modell 990. MYOtherm XP® varmeveksler (nar den er en del av spesialmodeller av MYOtherm
XP® CSS) brukes sammen med maskinen for & varme opp, kjgle ned og tilfere oksygenert blod og/eller ikke-
blodtilblandet kardioplegivaeske.

Kontraindikasjoner
Bruk av dette produktet til andre formal enn det som er indisert, gjores pa eget ansvar.

Advarsler

Les alle advarsler, forholdsregler og instruksjoner neye for bruk av utstyret. Hvis du ikke leser og folger
alle instruksjoner og advarsler, kan det forarsake alvorlig pasientskade eller dod.

= Dette produktet skal kun brukes av personer med grundig opplaering i kardiopulmonal bypass. Bruk av
produktet krever kontinuerlig tilsyn av kvalifisert personell for a ivareta pasientsikkerheten.

= Hvert produkt er omhyggelig produsert, testet og pakket. Utviklingen er likevel ikke kommet sa langt at
Medtronic® kan gi forsikringer om at produktet ikke vil komme til & lekke, sprekke eller svikte under bruk.
Det kreves naye og kontinuerlig overvaking under perfusjon.

= Produktet er kun ment for engangsbruk. Det skal ikke resteriliseres eller brukes flere ganger. Sterilisert
med etylenoksid.
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Vaeskebanen er steril og ikke-pyrogen. Kontroller hver pakning og hvert produkt fer bruk. Produktet skal
ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet, eller hvis beskyttelseshettene ikke er pa plass.
Slangen skal festes slik at du unngar knekk eller sammenklemming som kan hemme blod- eller
vannflowen.

Pass pa at alkohol, alkoholbaserte veesker, anestesivaesker (for eksempel isofluran) og etsende midler (for
eksempel aceton) ikke kommer i kontakt med produktet, ettersom dette kan pavirke den strukturelle
integriteten.

Hvis du oppdager luftbobler og/eller lekkasjer under priming og/eller bruk, mé du veaere oppmerksom pa
at slike tilstander kan fere til luftemboli og/eller veesketap. Den ekstrakorporale kretsen mé overvakes
kontinuerlig. Bruk ikke produktet hvis disse tilstandene er til stede.

Alle luftbobler ma fiernes fra den ekstrakorporale kretsen fer bypassprosedyren startes. Luftbobler er farlig
for pasienten.

Dette systemet er ment & brukes sammen med MYOtherm XP®-holderen slik at det kan monteres
forsvarlig pa et vertikalt stativ under prosedyren. Kontroll og vedlikehold av denne holderen skal utferes
regelmessig.

Serg for at vannflowen ut av varmeveksleren aldri hindres.

Vannflowen gjennom varmeveksleren skal ga i motsatt retning av blodflowen for & oppna optimal
varmeeffekt.

For bruk av dette systemet anbefaler vi at det benyttes nadvendige kliniske laboratorieprosedyrer for &
pavise eventuell forekomst av kuldehemagglutinin i pasientens blod. Temperaturen pa blod/
kardioplegiveeske-blandingen skal ikke vaere lavere enn den laveste temperaturen der pasienten testet
negativt for kuldehemagglutinin.

Serg for at vanntrykket aldri overstiger 40 psi.

Soarg for at trykket pa blodsiden aldri overskrider 750 mmHg etter priming.

Varmeveksleren skal alltid helle 10°, som i MYOtherm XP® -holderens standardposisjon, for & unnga at
det kommer Iuft inn i tilferselsslangen.

Det mé ikke brukes desinfeksjonsmidler i varme/kjole-systemet nar varmeveksleren er i bruk. Hvis det
brukes desinfeksjonsmidler i varme/kjele-systemet for bruk, ma systemet skylles grundig.

Varmeveksleren er sveert effektiv. Vi anbefaler at vanntemperaturen aldri far overstige 42 °C ettersom
varmen kan skade blodet.

Luerproppen pa trykkporten pa dette produktet er VENTILERT.

Kardioplegipumpen ma veere fullstendig okklusiv.

Det ma brukes et FULLSTENDIG OKKLUSIVT PUMPEHODE ved bruk av dette systemet. Hvis full
okklusjon av begge slangesegmentene i pumpehodet ikke oppnas, kan det fere til tilbakeflow av
kardioplegivaeske inn i oksygenatoren, noe som kan gi feil blandingsforhold mellom blod og
kardioplegiveeske.

Start ikke kardioplegipumpen uten at arterieblodpumpen er pa.

Stopp ikke arterieblodpumpen uten at kardioplegipumpen er av.

Arterieblodflowen skal alltid overstige kardioplegiveeskeflowen.

Pass pa at systemets utgangsslange (tilferselsslangen) ikke er avklemt mens pumpen er pa.

Ved bruk av membranoksygenatorer ma arterieblodpumpen sgrge for en flow gjennom oksygenatoren
som er starre enn flowen gjennom kardioplegiveeskekretsen. Dermed unngéar du at det kommer luft inn i
perfusjonskretsen.

Hvis det brukes en flaske til kardioplegivaesken, ma det veere en funksjonell, standard luftventil i flasken,
som gar minst 2,5 cm over kardioplegiveeskenivaet.

Det skal hele tiden opprettholdes et visst niva av ikke-blodtilblandet kardioplegivaeske i posen eller flasken
for & unnga at det kommer luft inn i systemet. Luft som kommer inn i systemet, kan fere til luftemboli hos
pasienten.

Konsentrasjonene av tilsetningsstoffer i ikke-blodtilblandet kardioplegiveeske skal justeres for & oppna
enskede konsentrasjoner i blod/kardioplegiveeske-blandingen som tilferes pasienten.

Hvis det er plassert en treveiskran mellom pasientenden av tilferselsslangen og kardioplegikanylen, ma
du passe pa at treveiskranen star i riktig posisjon. Hvis treveiskranen stenges under tilforsel av blod/
kardioplegivaeske-blandingen, kan det fare til mottrykk slik at varmevekslerhuset eller slangekoblingene
sprenges. Treveiskranen ma testes for & veere sikker pa at den gir akseptabel motstand ved ensket
flowhastighet nar den brukes med en bestemt kanyle. Trykkovervaking av systemet ma opprettholdes
under bruk for & beregne systemets ytelse og trykkfallet som genereres med kanylen som brukes under
prosedyren.

Mulige bivirkninger omfatter, men er ikke begrenset til, infeksjoner, mekanisk svikt, hemolyse, luftemboli,
blodtap, sirkulasjonssvikt og tromboemboli. Dette er potensielle bivirkninger med alle systemer for
ekstrakorporal sirkulasjon.

OBS! | henhold til amerikansk lovgivning kan dette produktet kun selges til eller etter forordning fra en
lege.
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MERK! Andre advarsler og forholdsregler som gjelder for bestemte prosedyrer, finner du pa de aktuelle
stedene i denne bruksanvisningen.

Forholdsregler

= Krav til lagringstemperatur star angitt p4 pakningen.

= Bruk aseptisk teknikk ved alle prosedyrer.

= En streng antikoagulasjonsprotokoll ma felges og antikoagulasjonen ma overvékes rutinemessig under

alle prosedyrer. Fordelene med ekstrakorporal stette ma veies opp mot risikoen ved systemisk
antikoagulasjon og evalueres av foreskrivende lege.

Advarsler og forholdsregler (som gjelder spesielt for CSS™ dobbeltpumpe)

= Spesialmodeller av MYOtherm XP® CSS skal bare brukes sammen med Medtronic® CSS-dobbeltpumpe,
modell 990. Medtronic kjenner ikke til noen sikkerhets- eller ytelsesdata som fastsetter kompatibilitet for
utstyr eller deler fra andre produsenter brukt sammen med Medtronics system.

= Spesialmodeller av MYOtherm XP® CSS ber bare plasseres i en standard peristaltisk pumpe i
nadstilfeller. Se bruksanvisningen for CSS-dobbeltpumpen for nadprosedyrer.

= Kontroller at slangene for CSS-settet er satt skikkelig inn i pumpehodene pa CSS-dobbeltpumpen. (Du
finner instruksjoner for innsetting i bruksanvisningen for CSS-dobbeltpumpe.) Mulige konsekvenser ved
feil innsetting av sett: tilbakeflow av kardioplegivaeske til oksygenatoren, feil blandingsforhold mellom blod
og ikke-blodtilblandet kardioplegivaeske, feil maling av flow og trykk, ekt hemolyse eller skade pa
slangematerialet.

= Ved bruk av pasientslange med to lop (CSS-spesialmodeller) ma den tilherende transduserbeskyttelsen
(med vaeskebarriere) brukes pa den eksterne trykkslangen for & hindre at vaeske nar trykktransduseren
pa CSS-maskinen. Feil trykkmalinger kan oppsta hvis transduserbeskyttelse ikke brukes.

= Ved bruk av pasientslange med to lgp (CSS-spesialmodeller) kan det oppsta sprekker pa luerlock-
koblingen hvis den festes for hardt, noe som kan fere til feil trykkmalinger.

Installasjon og oppsett av MYOtherm XP®
Behandlende lege har ansvaret for ADVARSEL! oppsett og bruk av MYOtherm XP® kardioplegisystem.

Systemoppsett (Figur 2)

1. Fjern komponentene til MYOtherm XP® kardioplegisystem fra pakningen, og pass pa & bevare steriliteten.
ADVARSEL! Bruk aseptisk teknikk ved alle stadier under oppsett og bruk av dette systemet.
ADVARSEL! Kontroller om emballasjen og produktet har skade for du apner pakningen. Hvis emballasjen
eller produktet er skadet, skal produktet ikke brukes ettersom steriliteten og/eller ytelsen kan ha blitt
pavirket.

2. Fest MYOtherm XP®-holderen til et egnet stativ i naerheten av pumpehodet som skal brukes. Kontroller at
holderen sitter godt fast, og at stativet taler vekten av systemet. Orienter festebraketten slik at
utgangskammeret er fullt synlig under bruk.

ADVARSEL! Hvis holderen festes til noe annet enn et vertikalt stativ, er det viktig & serge for at MYOtherm
XP® har riktig vinkel (10°) for & opprettholde optimal lufthandtering og unnga luftemboli.

3. Sett varmeveksleren inn i holderarmene. Holderen sgrger for at varmeveksleren sitter godt pa plass nar
denne settes inn riktig.

4. Koble Hansen-hurtigkoblingene (3-ST-serien) fra vannkilden til inngangsporten og utgangsporten pa
varmeveksleren i henhold til merkingen.

5. Utfar en vannlekkasjetest ved 4 sirkulere vann gjennom varmeveksleren mens du ser etter tegn pa vann
i blodkammeret. Denne prosedyren ma utferes for priming av systemet.

Hvis du er i tvil om systemets integritet, skal det IKKE BRUKES.

ADVARSLER:

A. Sorg for at vannflowen ut av varmeveksleren ikke hindres.

B. Sarg for at vanntrykket aldri overstiger 40 psi.

C. Ettersom denne varmeveksleren er sveert effektiv, anbefaler vi at vanntemperaturen aldri far
overstige 42 °C ettersom varmen kan skade blodet.

D. Sorg for at trykket pa blodsiden aldri overskrider 750 mmHg etter priming.

6. For slangene inn i pumpehodet (gjennom riktig &pning) slik at kardioplegislangen er over blodslangen i
slangepumpen. Juster pumpehodet for & oppna full okklusjon av begge slangesegmentene. Hvis du
bruker en av MYOtherm XP®, modell 990-systemene, finner du instruksjoner for oppsett i
bruksanvisningen for CSS™-dobbeltpumpen.

ADVARSEL! Det ma brukes et fullstendig okklusivt pumpehode ved bruk av dette systemet. Hvis full
okklusjon av begge slangesegmentene i pumpehodet ikke oppnas, kan det fore til at kardioplegiveeske
kommer inn i oksygenatorkretsen og forer til feil blandingsforhold mellom blod og kardioplegiveeske.
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. Kontroller at luerlock-hannkoblingen pa trykkslangen er forsvarlig tilkoblet trykkporten everst pa

varmeveksleren. Drei treveiskranen for & male trykket fra varmeveksleren.

MERK! Huvis trykkporten pa varmeveksleren ikke brukes, skal du plassere en propp uten hull pa denne
porten.

. Kontroller at trykkavlastningsslangen er forsvarlig tilkoblet en eventuell luerkobling pa et ventilert

kardiotomireservoar.

MERK! Spesialmodeller av MYOtherm XP® CSS (ment for bruk sammen med CSS-dobbeltpumpen)
inneholder ikke trykkavlastningsslangen. CSS-dobbeltpumpen har innebygde systemer for & unnga
overtrykk. Slangen som er tilkoblet trykkporten, kan kobles til en port pa et kardiotomireservoar i
forbindelse med priming/resirkulasjon.

MERK! Trykkavlastningsslangen og trykkslangen er tilkoblet varmeveksleren pa forhand.

. Koble blodslangen til den ekstrakorporale kretsen og serg for & klemme av slangen fer priming av kretsen.
. Lukk begge klemmene og sett den forste iv-spissen pa kardioplegislangen inn i den aktuelle posen/

flasken med kardioplegiveeske/primingveeske. Hvis kun én spiss skal brukes, skal den andre
slangeklemmen flyttes nedover og lukkes s& naer Y-stykket som mulig. Hvis begge spissene skal brukes,
skal den andre slangeklemmen flyttes oppover og lukkes like ved spissen med tanke pa primingen.
ADVARSEL! Hvis det brukes en flaske til kardioplegivaesken, ma det veere en funksjonell, standard
luftventil i flasken, som gar minst 2,5 cm over kardioplegivaeskenivaet.

. Koble temperaturproben til temperaturkontakten ved varmevekslerens utgangsport.
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Priming

1.

2.

For priming av kardioplegisystemet skal du prime, resirkulere og fierne bobler fra oksygenatoren og den
ekstrakorporale kretsen.
Primingen av kardioplegisystemet kan utferes for eller like etter at kardiopulmonal bypass er startet. Hvis
endelig priming av kardioplegikretsen skal utsettes til etter at bypassprosedyren er startet, MA systemet
primes til et punkt forbi slangepumpen eller CSS-dobbeltpumpen. Dermed unnga du at det ved et uhell
kommer Iuft inn i oksygenatoren gjennom blodslangen fra kardioplegisystemet.
MERK! Né&r du bruker begge slangespissene pa MYOtherm XP® kardioplegisystem, skal den andre
slangen fylles tilbake til den andre klemmen, og klemmen skal deretter lukkes. Sett spissen inn i den andre
posen/flasken med kardioplegivaeske. Bank forsiktig pa spissen og slangen for & fierne eventuelle bobler.
Klemmen pé den andre slangen skal forst &pnes nar det er klart for administrering av vaeske.
2a. Bare pa MYOtherm XP® B-serien:
Searg for at alle klemmene pa bypasskoblingen apnes et ayeblikk slik at bypasskoblingen primes
tilstrekkelig.
MERK! Ved fullstendig priming av dette systemet med ikke-blodtilblandet pumpepriming blir det tilfart
ca. 190 ml ikke-blodtilblandet kardioplegiveeske feor direkte tilfersel av blod/kardioplegivaeske-
blanding.

. Slik primer du varmevekslersystemet:

3a. Serg for at treveiskranen er stengt pa trykkslangen.
MERK! Den ekstrakorporale kretsen ma aktivt resirkuleres under priming av kardioplegisystemet.
3b. Apne klemmen pa blodslangen, roter pumpen sakte og apne klemmen pa kardioplegislangen. Fyll
systemet til en maksimal flow p& 100 ml/min.
MERK! Sgrg for at alle bobler fiernes fra begge slangene proksimalt for varmeveksleren for vaesken
kommer inn i varmeveksleren.
3c. Kontroller at trykkslangen og trykkavlastningsslangen er forsvarlig tilkoblet.
3d. Stopp pumpen nar varmeveksleren er tilstrekkelig fylt. Bank forsiktig pa varmeveksleren slik at
eventuelle bobler forflytter seg til utgangskammeret og fjernes.
BRUK IKKE klemmer eller andre gjenstander til & banke med for & fierne bobler. Det kan skade
forseglingene og kammeret.
3e. Sla pa kardioplegipumpen til lav flow (<100 ml), lukk klemmen p& utgangsslangen et oyeblikk for &
aktivere trykkventilen til all luft er fjernet gjennom trykkavlastningsslangen, og sl av pumpen. Apne
treveiskranen for & slippe ut eventuell gjenveerende luft i varmeveksleren.
MERK! Dette trinnet gjelder ikke for spesialmodeller av MYOtherm XP® CSS.
Koble trykktransduseren til transduserholderen.
MERK! Dette trinnet gjelder ikke for spesialmodeller av MYOtherm XP® CSS. CSS-dobbeltpumpen
registrerer og rapporterer automatisk internt trykk i systemet.
3g. Etter at du har primet systemet og kontrollert at all luft er fiernet, &pner du trykkslangen til
trykktransduseren ved & dreie treveiskranen. Kontroller at trykkslangen er fylt med vaeske frem til
treveiskranen.
Hvis denne trykkslangen ikke brukes, stenger du treveiskranen.

3f.

=

. Fjern slangeklemmen fra systemets utgangsslange.

FORSIKTIG! Hvis klemmen pa utgangsslangen IKKE er &pen, kan trykket komme til &
overstige >750 mmHg og forarsake aktivering av trykkventilen.

. Tilferselsslangen primes ved a rotere systemets pumpehode sakte forover. Kontroller at tilforselsslangen

er forsvarlig tilkoblet utgangsslangen pa CB MYOtherm XP®, og at denne forbindelsen er fri for bobler.

ADVARSLER:

A. Alle luftbobler ma veere fjernet fra systemet for kardioplegi administreres til pasienten.

B. Varmeveksleren skal alltid helle 10°, som i MYOtherm XP®-holderens standardposisjon, for &
unngé at det kommer luft inn i tilforselsslangen.

C. Systemets ulike komponenter og koblinger ma kontrolleres under priming og bruk med tanke
pa lekkasjer. Lekkasje fra koblinger eller komponenter kan fore til luftemboli og/eller vaesketap.

. Etter priming av hele systemet ma du kontrollere at pumpen er tilstrekkelig okkludert og at alle klemmer

er fiernet for bruk.

Bruke systemet

1.

70

Resirkuleringen av kaldt vann (2—-4 °C) gjennom varmeveksleren ma begynne 1-2 minutter for tilforsel av
kaldt blod/kardioplegivaeske-blanding til pasienten.

ADVARSEL! Hvis det er pavist forekomst av kuldehemagglutinin i pasientens blod, MA du opprettholde
en blodtemperatur som er litt hgyere enn temperaturen der kuldehemagglutinin ble pavist.

ADVARSEL! Ved bruk av membranoksygenatorer ma arterieblodpumpen serge for en flow giennom
oksygenatoren som er sterre enn flowen gjennom kardioplegiveeskekretsen. Dermed unngar du at det
kommer luft inn i perfusjonskretsen.
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. Nar du skal starte tilfarselen av blod/kardioplegiveeske-blandingen til pasienten, ma du fierne eventuelle
slangeklemmer fra tilferselsslangen, starte pumpen og justere til ensket tilforselshastighet.

. Stopp pumpen for & avslutte tilfarselen nar ensket volum er administrert.
MERK! Det skal alltid plasseres en klemme pa tilferselsslangen distalt for utgangskammeret ved
avslutning av hver kardioplegiadministrering.

. Resirkulasjonen av kaldt vann gjennom varmeveksleren skal avbrytes nar pumpen stoppes, for & unnga
at veesken som er igjen i varmeveksleren, avkjoles for mye.

. Hvis det er ngdvendig med ytterligere tilfersel av blod/kardioplegivaeske-blanding, gjentar du trinn 1 til og
med 4.
ADVARSEL! Det skal hele tiden opprettholdes et visst niva av ikke-blodtilblandet kardioplegivaeske i
posen eller flasken for & unnga at det kommer Iuft inn i systemet. Luft som kommer inn i systemet, kan
fore til luftemboli hos pasienten.

. Hvis det skulle bli ngdvendig & skifte posen (eller flasken) med ikke-blodtilblandet kardioplegiveeske:
6a. Kontroller at pumpen IKKE ER | GANG.
6b. Klem av kardioplegislangen mellom posen/flasken og pumpehodet.
6c. Skift ut posen/flasken med en full pose/flaske.
6d. Fjern klemmen fra kardioplegislangen.
6e. Fjern eventuell luft fra kardioplegislangen ved & tvinge den tilbake i posen/flasken FOR du starter

pumpen igjen.

ADVARSEL! Hvis det er plassert en treveiskran mellom pasientenden av tilferselsslangen og
kardioplegikanylen, méa du passe pa at treveiskranen star i riktig posisjon. Hvis treveiskranen stenges
under tilfersel av blod/kardioplegiveeske-blandingen, kan det fare til mottrykk slik at varmevekslerhuset
eller slangekoblingene sprenges. Treveiskranen ma testes for & vaere sikker pa at den gir akseptabel
motstand ved gnsket flowhastighet nar den brukes med en bestemt kanyle. Trykkovervaking av systemet
ma opprettholdes under bruk for & beregne systemets ytelse og trykkfallet som genereres med kanylen
som brukes under prosedyren. For & unnga skade pa produktet og pafelgende lekkasje er det viktig at
trykket i veeskebanen IKKE OVERSKRIDER 750 mmHg.
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VIKTIG MERKNAD — BEGRENSET GARANTI (FOR LAND UTENFOR USA)

A.

72

Denne BEGRENSEDE GARANTIEN gir kjsperen av en Medtronic® MYOtherm XP® kardioplegisystem,
heretter kalt “Produktet”, forsikring om at hvis Produktet skulle slutte & virke i henhold til spesifikasjonene,
sa vil Medtronic gi kjgperen refusjon tilsvarende kjspesummen for det opprinnelige produktet (sa sant
denne summen ikke overskrider verdien av erstatningsproduktet) mot kjop av et erstatningsprodukt fra
Medtronic til bruk pa den aktuelle pasienten.

Advarslene i produktmerkingen anses som en integrert del av denne BEGRENSEDE GARANTIEN.
Kontakt den lokale Medtronic®-representanten for & fa informasjon om hvordan det fremsettes et krav
under denne BEGRENSEDE GARANTIEN.

For & kvalifisere for denne BEGRENSEDE GARANTIEN ma folgende vilkar veere oppfylt:

(1) Produktet ma veere brukt fer siste forbruksdato.

(2) Produktet ma returneres til Medtronic innen 60 dager etter bruk og skal anses & tilhere Medtronic.
(3) Produktet skal ikke ha veert brukt pa en annen pasient.

Denne BEGRENSEDE GARANTIEN begrenses til de uttrykte vilkarene. Spesielt:

(1) Det skal under ingen omstendigheter gis refusjon nar det er tegn pa feil handtering eller feil
implantasjon av produktet eller materialmodifikasjoner pa produktet.

(2) Medtronic fraskriver seg ethvert ansvar for eventuelle tilfeldige eller indirekte skader som skyldes bruk
av Produktet eller defekter eller feil pa dette, enten kravet er basert pa garanti, kontrakt,
erstatningskrav utenfor kontraktsforhold eller annet.

Unntakene og begrensningene som er beskrevet ovenfor, har ikke til hensikt & motstride ufravikelige
bestemmelser i gjeldende lov, og skal heller ikke tolkes slik. Hvis en kompetent rettsinstans finner at en
del eller en betingelse i denne BEGRENSEDE GARANTIEN er ulovlig, ikke rettskraftig, eller i konflikt med
gjeldende lov, skal dette ikke pavirke gyldigheten til resten avden BEGRENSEDE GARANTIEN, og alle
rettigheter og forpliktelser skal tolkes og handheves som om denne BEGRENSEDE GARANTIEN ikke
inneholdt den bestemte delen eller betingelsen som ble funnet & veere ugyldig.
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MYOtherm XP®
Kardioplegiajarjestelma

Kuvaus

MYOtherm XP® -kardioplegiajarjestelmat sekoittavat hapettimesta tulevan valtimoveren verettdémaan
kardioplegialiuokseen tietyssa suhteessa valitun jarjestelméan mukaan. MYOtherm XP® -kardioplegia-
jarjestelmaa voidaan kayttaa valitusta mallista riippuen joko vakiomallisen rolleripumpun tai Medtronic®
CSS™ -kardioplegiaturvajérjestelman (laitemallin 990) kanssa. Medtronic CSS -jarjestelmé& on mikro-
tietokoneohjattu kardioplegialiuoksen annostelulaite, jossa on kaksi itsenéisesti toimivaa pumppua.
Kaksoispumppurakenteen ansiosta laitteella voidaan annostella verta ja kardioplegialiuosta halutussa
suhteessa kunkin pumpun suhteellisen nopeuden mukaan (liséatietoja on CSS-laitteen Kéyttajan oppaassa).
Taulukko 1 siséltéa kunkin vakiomallisen jéarjestelman ja niiden kanssa yhteensopivien tuotteiden tekniset
tiedot. Potilaan annosteluletku on pakattu erikseen, jotta se on helppo siirtaé steriilisti leikkausalueelle, ennen
kuin se kytketdan kardioplegiajarjestelman poistoletkuun. Valitusta mallista riippuen jarjestelméan on voitu
kytked valmiiksi painemonitorointiletku, kolmitiehana, painemittarin suojus seké paineenalennusletku, jossa
on paineenalennusventtiili.

Taulukko 1.
MYOtherm XP® -malli Annostelusuhde2 Letkujen sisahalkaisijat Pumpputyyppi
Veriletku Kardioplegialetku
41,41-B 4:1 0,6 cm (1/4") 0,3 cm (1/8") Vakiomallinen
rolleripumppu
Vain tilauskohtaiset Méaéritetdan CSS-laitteella 0,6 cm (1/4") 0,3 cm (1/8") CSS 990 -laite

CSS-mallit

2 HUOMAUTUS: Siltaletkulla varustetulla MYOtherm XP®-B -malllilla voidaan annostella 100-prosenttista verta laakarin
maarayksesta.

Tekniset tiedot

Palje: Ruostumaton teras

Suositeltu veren virtausnopeus: Enintdan 500 ml/min

Suodattimen koko: 150 mikronia

Lamménvaihtimen tilavuus: 44 ml

Lammadnvaihtimen verta koskettava ala: 0,06 m2 (95 neliGtuumaa)

Koko: Aikuisten

Tuloliitin: 0,6 cm (1/4")

Poistoliitin: 0,5 cm (3/16")
Painemonitorointi-/paineenalennusliittimet: Vakiomallinen luer-naaraslukkoliitin
Vesiliittimet: Hansen 3-ST -sarjan pikaliittimet, 1,3 cm (1/2")
Vesipuolen paineraja: 276 kPa (40 psi)

Veripuolen paineraja (tayton jalkeen): 750 mmHg

Veden enimmaislampétila: 42 °C

Kéayttéaiheet

MYOtherm XP® -kardioplegiajarjestelmé on laite, jolla sekoitetaan, lammitetaan, jadhdytetdan ja annostellaan
hapetettua verta ja kardioplegialiuosta esiméaritetyssé suhteessa.

Medtronic® MYOtherm XP® -kardioplegiajarjestelma (kun kaytossé on tilauskohtainen MYOtherm XP® CSS
-malli) on tarkoitettu ainoastaan hapetetun veren ja/tai verettéman kardioplegialiuoksen sekoitukseen ja
annosteluun CSS-laitemallin 990 kanssa. MYOtherm XP® -lamménvaihdinta (jos se on osa tilauskohtaista
MYOtherm XP® CSS -mallia) kéytetaan laitteen kanssa hapetetun veren ja/tai verettéméan kardioplegia-
liuoksen lammitykseen, jadhdytykseen ja annosteluun.

Vasta-aiheet
Laitetta saa kayttaa vain kayttdéaiheen mukaisiin tarkoituksiin. Muunlainen kaytté on kayttajan vastuulla.

Vaarat

Lue huolellisesti kaikki vaarat, varotoimet ja kayttdohjeet ennen kayttdéa. Jos et lue ja noudata kaikkia
ohjeita tai huomioi kaikkia vaaroja, potilas voi saada vakavia tai hengenvaarallisia vammoja.
Téata laitetta saavat kayttaa vain henkilét, joilla on perusteellinen koulutus kehonulkoisen verenkierto-
jarjestelmén kaytossé. Jotta potilaan turvallisuus on taattu, ammattitaitoisen henkilékunnan on valvottava
jatkuvasti jokaisen laitteen toimintaa.

Jokainen laite on valmistettu, testattu ja pakattu huolellisesti. Nykyaikaisimmatkaan valmistus- ja
tarkistusmenetelmat eivéat kuitenkaan ole niin aukottomia, ettd Medtronic® voisi taata, etta osat eivét
vuoda, halkea tai lakkaa toimimasta kayton aikana. Perfuusiota on valvottava huolellisesti ja jatkuvasti.
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= Jokainen laite on tarkoitettu kertakayttdiseksi. Al kéyta tai steriloi laitetta uudelleen. Laite on steriloitu
etyleenioksidilla.

= Nesteen kulkureitti on steriili ja pyrogeeniton. Tarkista jokainen pakkaus ja laite ennen kayttoa. Ala kayta
laitetta, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut tai jos suojukset eivét ole paikoillaan.

= Letkut on kytkettava niin, etta ne eivat paase taittumaan tai tukkeutumaan ja muuttamaan siten veren tai
veden virtausta.

= Ala paasta alkoholia, alkoholipohjaisia nesteita, anestesianesteita (kuten isofluraania) tai sydvyttavia
liuottimia (kuten asetonia) kosketuksiin laitteen kanssa. Ne voivat vaurioittaa sen rakennetta.

= Jos havaitset jarjestelmassa ilmakuplia ja/tai vuotoja taytén ja/tai kdytén aikana, seurauksena voi olla
potilaan iimaembolia ja/tai nestehukka. Kehonulkoista verenkiertojérjestelmaa on valvottava jatkuvasti.
Ala kayté laitetta, jos havaitset ilmakuplia tai vuotoja.

= Kaikki kaasukuplat on poistettava kehonulkoisesta verenkierrosta, ennen kuin sen kayttd aloitetaan.
Kaasukuplat ovat vaarallisia potilaalle.

= Jarjestelmad on kaytettava MYOtherm XP® -kardioplegiatelineen kanssa, jotta sen voi asentaa tukevasti
pystysuoraan tankoon kéytén ajaksi. Teline on tarkistettava ja huollettava sdénnéllisesti.

= Ala koskaan esté veden ulosvirtausta lamménvaihtimesta.

= Veden on virrattava lamménvaihtimen l&pi vastakkaiseen suuntaan kuin veri, jotta laitteen laAmménvaihto
toimii mahdollisimman tehokkaasti.

= On suositeltavaa, etté potilaan veresté tutkitaan kylmaagglutiniinien esiintyminen kliinisin laboratorio-
testein ennen jarjestelman kayttéa. Veren tai kardioplegialiuoksen lampétila ei saa olla alhaisempi kuin
alhaisin lampétila, jossa kylmaagglutiniinien testi oli negatiivinen.

= Veden tulopaine saa olla enintdan 276 kPa (40 psi).

= Veripuolen paine saa olla taytén jélkeen enintdén 750 mmHg.

= Jotta annosteluletkuun ei paése ilmaa, lAmmaonvaihtimen kallistuskulman on oltava aina 10°, joka vastaa
laitteen vakioasentoa MYOtherm XP® -telineessa.

= Lammitys-/jaéhdytysjarjestelméssa ei saa kéyttaa desinfiointiaineita, kun ldAmménvaihdin on kaytdssa.
Jos desinfiointiaineita kaytetdan lammitys-/jaahdytysjérjestelmassa ennen kayttd4, jarjestelma on
huuhdeltava perusteellisesti.

= Lamménvaihdin on erittdin tehokas. Veden lampétila ei saa olla koskaan yli 42 °C, jotta 1ampé ei pilaa
verta.

= Laitteen painemonitorointiliittimen luer-suojuksessa on ILMANPOISTOAUKKO.

= Kardioplegiapumpun on puristettava letkut kokonaan kasaan.

= Jarjestelman kanssa on kaytettdva ROLLERIPUMPPUA, JONKA ROLLERIPAAT SULKEVAT LETKUT
KOKONAAN. Jos rolleripaét eivat sulje molempia letkuja kokonaan, kardioplegialiuos voi virrata takaisin
hapettimeen, jolloin veren ja verettdéman kardioplegialiuoksen sekoitussuhde voi olla vaara.

= Ala kaynnista kardioplegiapumppua, jos valtimoveripumppu ei ole kdynnissa.

= Ala pysayta valtimoveripumppua, jos kardioplegiapumppua ei ole pysaytetty.

= Valtimoveren virtausnopeuden on oltava aina suurempi kuin kardioplegialiuoksen virtausnopeus.

= Varmista, etta jarjestelmén poistoletkua (potilaan annosteluletkua) ei ole suljettu puristimella, kun pumppu
on kéynnissa.

= Jos kaytdssa on kalvohapetin, valtimoveripumpun on pumpattava verta hapettimen l&pi kardioplegia-
kierron virtausnopeutta suuremmalla nopeudella. Tama estaa ilman paasyn perfuusiokiertoon.

= Jos kardioplegialiuos on pullossa, siiné on oltava toimiva norminmukainen ilmanpoistoaukko, joka ulottuu
vahintédén 2,5 cm (1") kardioplegialiuoksen pinnan ylépuolelle.

= Pussissa tai pullossa on oltava aina riittdvéa maaré vereténta kardioplegialiuosta, jotta jarjestelméan ei
paése ilmaa. Jarjestelm&an paésevé ilma voi aiheuttaa potilaalle iimaembolian.

= Verettdmén kardioplegialiuoksen lisdaineiden pitoisuus on sdadettava niin, etté niilld on haluttu pitoisuus
potilaalle annosteltavassa veren ja kardioplegialiuoksen seoksessa.

= Jos annosteluletkun potilaaseen kytketyn p4én ja kardioplegiakanyylin valissa on kolmitiehana, varmista,
ettd kolmitiehana on oikeassa asennossa. Jos kolmitiehana suljetaan kardioplegialiuoksen annostelun
aikana, jarjestelmaén voi syntyéa vastapainetta, joka voi murtaa ldmmdnvaihtimen kotelon tai letkuliitdnnét.
Testaa, etté kolmitiehanan vastus on hyvéksyttéva halutulla virtausnopeudella, kun sité kéytetaan tietyn
kanyylin kanssa. Jarjestelman painetta on monitoroitava kdytén aikana, jotta jarjestelmén suorituskyky ja
paineenlasku pystytddn maarittdmaan toimenpiteesséa kaytettavalla kanyylilla.

= Mahdollisia haittavaikutuksia ovat muun muassa (ndihin kuitenkaan rajoittumatta) infektiot, mekaaniset
viat, hemolyysi, iimaembolia, verenhukka, verenkierron héiriét ja tromboemboliset hairiét. Nama ovat
kaikkien kehonulkoisten verenkiertojérjestelmien mahdollisia haittavaikutuksia.

= Varoitus: Yhdysvaltojen liittovaltiolain mukaisesti tdmén laitteen myynti on luvallista vain laakéreille tai
ladkarin maarayksesta.

HUOMAUTUS: Erityisiin toimenpiteisiin liittyvat vaarat ja varoitukset on kuvattu naiden kayttdohjeiden eri
kohdissa.
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Varotoimet
= Katso séilytyslampétila pakkausmerkinndista.
= Kayta aseptista tekniikkaa kaikissa toimenpiteissa.
= Antikoagulaatiokdytéantda on noudatettava tarkasti, ja antikoagulaatiota on monitoroitava saénnéllisesti

kaikkien toimenpiteiden aikana. Hoitavan laakéarin on arvioitava ja punnittava tarkoin kehonulkoisen
verenkiertojarjestelmén kaytdn edut ja systeemisen antikoagulaation riskit.

Vaarat ja varotoimet (koskien tilauskohtaista CSS™.-laitetta)

= Tilauskohtaisia MYOtherm XP® CSS -malleja saa kayttaa vain Medtronic® CSS -laitemallin 990 kanssa.
Medtronicin tiedossa ei ole turvallisuus- tai suorituskykytietoja, jotka osoittavat Medtronic-jéarjestelman
yhteensopivuuden muiden valmistajien laitteiden tai osien kanssa.

= Tilauskohtaisia MYOtherm XP® CSS -malleja saa kayttaa hatatapauksessa vain tavanomaisen (vakio-
mallisen) rolleripumpun kanssa. Lisétietoja toimenpiteista hatatilanteissa on CSS-laitteen Kayttajan
oppaassa.

= Varmista, ettd CSS-letkut on asetettu kunnolla CSS-laitteen rolleripaihin (katso asetusohjeet CSS-laitteen
Kaytt4jan oppaasta). Jos letkut on asetettu paikalleen vaarin, seurauksena voi olla kardioplegialiuoksen
takaisinvirtaus hapettimeen, veren ja verettdmén kardioplegialiuoksen virheellinen sekoitussuhde,
virheelliset virtaus- ja painearvot, lisdédntynyt hemolyysi tai letkumateriaalin hajoaminen.

= Jos kaytdssa on kaksiluumeninen potilasletku (tilauskohtaisissa CSS-malleissa), ulkoisessa paine-
letkussa on kaytettdvd mukana toimitettua painemittarin suojusta (jossa on nestesulku), jotta nestetta ei
paése CSS-laitteen painemittariin. Painearvot voivat olla virheellisia, jos painemittarin suojusta ei kéytetéa.

= Jos kaytdssa on kaksiluumeninen potilasletku (tilauskohtaisissa CSS-malleissa) luer-lukon liika
kiristdiminen voi rikkoa sen, jolloin painearvot voivat olla virheellisia.

MYOtherm XP® -kardioplegiajérjestelmén asentaminen ja kokoaminen

VAARA: MYOtherm XP® -kardioplegiajarjestelman kokoaminen ja kdyttdminen ovat hoitavan laékarin
vastuulla.

Jérjestelmén kokoaminen (Kuva 2)

1. Poista MYOtherm XP® -kardioplegiajérjestelman osat varovasti pakkauksesta, jotta nesteen kulkureitti

pysyy steriiliné.

VAARA: Varmista, etta kaikki kokoamis- ja kayttdvaiheet tehdaéan aseptisesti.

VAARA: Ennen kuin poistat MYOtherm XP® -kardioplegiajarjestelmén pakkauksesta, tarkista pakkaus ja
laite vaurioiden varalta. Jos pakkaus tai laite on vaurioitunut, &la kayta laitetta, koska sen steriiliytt4 ja/tai
toimintakuntoa ei voida en&a taata.

2. Asenna MYOtherm XP® -teline tukevasti sopivaan tankoon kéytettavan pumpun l&helle. Tarkista, etta
kiinnitys pitaa ja ettd tanko kannattaa jarjestelman painon turvallisesti. Suuntaa asennusteline niin, etté
poistokammio nakyy kokonaan kéaytén aikana.

VAARA: Jos teline asennetaan muuhun kuin pystysuoraan tankoon, varmista, ettd MYOtherm XP®
-jarjestelmé& on oikeassa kulmassa (10°), jotta jarjestelméan ei paése ilmaa eika potilas saa ilmaemboliaa.

3. Liu'uta ldmmdnvaihdin paikalleen telineen varsille. LAmma&nvaihdin pysyy telineessé tukevasti, kun se
asetetaan paikalleen oikein.

4. Kytke Hansen 3-ST -sarjan liittimet vesilahteesta lamménvaihtimen vedentulo- ja vedenpoistoliittimiin
merkintdjen mukaisesti.

5. Tee vuototesti kierrattamalla vettd lammaonvaihtimen l&pi tarkkaillen samalla, ndkyyké verikammiossa
vettd. Téma toimenpide taytyy tehdé ennen jarjestelman tayttéa.

Jos epiiilet, etta laitteessa on vikaa, ALA KAYTA SITA.

VAARAT:

A. Ala esta veden ulosvirtausta lamménvaihtimesta.

B. Veden tulopaine saa olla enintédén 276 kPa (40 psi).

C. Koska lammaonvaihdin on erittain tehokas, veden lampétila saa olla enintéén 42 °C, jotta 1ampd
ei pilaa verta.

D. Veripuolen paine saa olla tayton jalkeen enintadn 750 mmHg.

6. Asenna letkut pumpun paahéan (kayttdmalla sopivia asennusosia) niin, etté verettéman
kardioplegialiuoksen letku on veriletkun p&allé rolleripumpussa. S&&da rolleripdiden puristusta niin, etté
molemmat letkut sulkeutuvat kokonaan. Katso kokoamisohjeet CSS™:-laitteen Kayttdjan oppaasta, jos
kaytdssa on CSS-laitemallin 990 kanssa kaytettavd MYOtherm XP® -jarjestelma.

VAARA: Jarjestelman kanssa on kaytettava rolleripumppua, jonka rolleripdét sulkevat letkut kokonaan.
Jos rolleripéét eivat sulje molempia letkuja kokonaan, kardioplegialiuos voi virrata takaisin hapettimen
kiertoon, jolloin veren ja kardioplegialiuoksen sekoitussuhde voi olla vaara.
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. Varmista, etté painemonitorointiletkun luer-uroslukkoliitin on hyvin kiinni lAmm®&nvaihtimen p&alla olevassa

painemonitorointiliittimessa. Kaanna kolmitiehana asentoon, jossa jarjestelma mittaa lammaénvaihtimen
painetta.

HUOMAUTUS: Jos ldamménvaihtimen paélla olevaa painemonitorointiliitinta ei kayteté, aseta liittimeen
suojus, jossa ei ole ilmanpoistoaukkoa.

. Varmista, etté paineenalennusletku on hyvin kiinni ilmanpoistoaukolla varustetun kardiotomiasailién

vapaassa luer-liittimessa.

HUOMAUTUS: Tilauskohtaisissa MYOtherm XP® CSS -malleissa (jotka on tarkoitettu kaytettaviksi CSS-
laitteen kanssa) ei ole paineenalennusletkua. CSS-laitteessa on kiinteat ylipainesuojausjarjestelmét.
Painemonitorointiliittimeen kytketty letku voidaan kytkea johonkin kardiotomiasailion liittimeen tayttoa tai
nesteen kierratysta varten.

HUOMAUTUS: Paineenalennus- ja painemonitorointiletkut on kytketty valmiiksi lamménvaihtimeen.

. Kytke hapetetun veren letku kehonulkoiseen verenkiertoon ja sulje se hyvin puristimella ennen kierron

tayttoa.

. Sulje kardioplegialetkun molemmat puristimet hyvin ja tydnna ensimmainen |V-pistokarki kardioplegia- tai

tayttéliuoksen siséltdvaan pussiin tai pulloon. Jos kéytét vain yhté pistokarkea, siirré toinen puristin alas
mahdollisimman lahelle Y-liitint4 ja sulje se hyvin. Jos kaytat molempia pistokérjella varustettuja
letkuhaaroja, siirra toisen letkun puristin yl8s ja sulje se pistokérjen vieresta taytén helpottamiseksi.
VAARA: Jos kardioplegialiuos on pullossa, siiné on oltava toimiva norminmukainen ilmanpoistoaukko,
joka ulottuu vahintaan 2,5 cm (1") kardioplegialiuoksen pinnan ylapuolelle.

. Kytke lampétila-anturi Iampdétilamonitorointisovittimeen, joka on ldmmdnvaihtimen poistoliittimessa.

MYOtherm XP®

KARDIOPLEGIALIUOS
PAINEMITTARIIN

KARDIOTOMIASAILIOON
PAINEMITTARIN SUOJUS
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Kuva 2. Jéarjestelmdn kokoaminen
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Tayttdminen

1.

2.

5.
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Ennen kuin kardioplegiajarjestelma taytetaan, hapetin ja kehonulkoisen verenkierron letkut on taytettava,
niissa on kierratettava tayttéliuosta ja ilmakuplat on poistettava.

Kardioplegiajarjestelma on taytettédva joko ennen ohitusleikkauksen aloittamista tai heti aloittamisen
jalkeen. Jos kardioplegiakierron LOPULLINEN taytt6 tehdéén vasta ohitusleikkauksen aloittamisen
jalkeen, jarjestelm& ON TAYTETTAVA rolleripumppuun tai CSS-laitteeseen asti. Tdma estaé iiman
tahattoman paasyn hapettimeen kardioplegiajarjestelmén veriletkua pitkin.
HUOMAUTUS: Jos kéytat MYOtherm XP® -kardioplegiajarjestelman molempia pistokarjella varustettuja
letkuhaaroja, taytd ensimmainen letku alhaalta yldspain puristimeen asti ja sulje sitten tdma puristin,
tyénna toinen pistokérki toiseen kardioplegialiuospussiin tai -pulloon, poista ilmakuplat taputtamalla
pistokarkea ja letkua varovasti ja irrota toisen letkun puristin vasta sitten, kun olet valmis annostelemaan
liuosta.
2a. Seuraava koskee vain MYOtherm XP®-B -mallia:
Varmista, ettd kaikki siltaletkun puristimet avataan hetkeksi, jotta siltaletku tayttyy kunnolla.
HUOMAUTUS: Kun jarjestelma taytetdan kokonaan verettdémalla tayttoliuoksella, potilaalle
annostellaan noin 190 ml veretdnté kardioplegialiuosta ennen veren ja kardioplegialiuoksen suoraa
annostelua.

. Ld&mménvaihtimen tayttdminen:

3a. Varmista, ettd painemonitorointiletkun kolmitiehana on suljettu.
HUOMAUTUS: Kehonulkoista verenkiertoa on kierratettdva aktiivisesti kardioplegiajarjestelméan
taytdn aikana.

3b. Irrota puristin veriletkusta, kierrdtd pumppua hitaasti ja irrota puristin kardioplegialetkusta. Tayta
jarjestelma enimmaisvirtausnopeudella 100 ml/min.
HUOMAUTUS: Varmista, etté kaikki ilmakuplat on poistettu [Ammaonvaihtimen molemmista
proksimaalisista letkuista, ennen kuin taytat lammdnvaihtimen.

3c. Varmista, etta jarjestelmén painemonitorointiletku ja paineenalennusletku on kytketty kunnolla.

3d. Pyséyta pumppu, kun lAmmaénvaihdin on taytetty asianmukaisesti. Irrota mahdolliset viimeiset
ilmakuplat taputtamalla lamménvaihdinta varovasti ja siirrd ne poistokammioon poistoa varten.
ALA IRROTA ilmakuplia taputtamalla laitetta puristimilla tai muilla tyékaluilla, jotta tiivisteet ja kotelo
eivat hajoa.

3e. Kaynnista kardioplegiapumppu hitaalla virtauksella (< 100 ml) ja sulje poistoletku hetkeksi

puristimella, jotta paineenalennusventtiili aktivoituu. Pida poistoletku suljettuna, kunnes kaikki nékyva

ilma on poistunut paineenalennusletkun lapi, ja pyséyta sitten pumppu. Poista lamménvaihtimeen

mahdollisesti jaanyt iima avaamalla kolmitiehana.

HUOMAUTUS: Tamaé vaihe ei koske tilauskohtaisia MYOtherm XP® CSS-malleja.

Kiinnita painemittari hyvin painemittarin suojukseen.

HUOMAUTUS: Tama vaihe ei koske tilauskohtaisia MYOtherm XP® CSS-malleja. CSS-laite mittaa

ja ilmoittaa jarjestelman sisdisen paineen automaattisesti.

3g. Kun olet tayttanyt jarjestelman ja varmistanut, ettei siind ole iimaa, avaa painemonitorointiletku
painemittarin suuntaan kdantamalla kolmitiehana vastaavaan asentoon. Varmista, etta
painemonitorointiletku téyttyy kolmitiehanaan asti.
Jos painemonitorointiletkua ei kéytet4, sulje sen kolmitiehana.

3f.

=

. Irrota puristin jarjestelmén poistoletkusta.

VAROITUS: Jos puristinta El irroteta poistoletkusta, jarjestelméan paine voi ylittdd 750 mmHg, jolloin
paineenalennusventtiili aktivoituu.

Tayta jatkoletku/annosteluletku kayttdmalla pumpun rolleripéita hitaasti eteenpain. Varmista, etta
annosteluletku on kytketty hyvin MYOtherm XP® -jarjestelman poistoletkuun ja etta liitannassa ei ole
ilmaa.

VAARAT:

A. Jarjestelméssa ei saa olla ilmakuplia, kun kardioplegialiuosta aletaan annostella potilaalle.

B. Jotta annosteluletkuun ei padse ilmaa, limmonvaihtimen kallistuskulman on oltava aina 10°,
joka vastaa laitteen vakioasentoa MYOtherm XP® -telineessa.

C. Tarkista jarjestelmén osien ja liitdntdjen vuodot tayton ja kdytén aikana. Liitdntdjen ja osien
vuodot voivat johtaa ilmaemboliaan ja/tai liuoshukkaan.

. Kun koko jarjestelma on taytetty, tarkista, ettd pumpun rolleripaét sulkevat letkut kunnolla ja etta kaikki

puristimet on irrotettu ennen kayttoa.
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Jarjestelméan kayttadminen

1.

6.

Kylmén veden (2—4 °C) kierratys lammaonvaihtimen 1api on aloitettava 1-2 minuuttia ennen kylmén veri- ja
kardioplegialiuosseoksen annostelua potilaalle.

VAARA: Jos potilaan veresté on |6ydetty testeissé kylméagglutiniineja, veren lampétila on pidettava AINA
korkeampana kuin lampétila, jossa agglutinaatiota esiintyi.

VAARA: Jos kaytdssa on kalvohapetin, valtimoveripumpun on pumpattava verta hapettimen I&pi
kardioplegiakierron virtausnopeutta suuremmalla nopeudella. Tama estéa ilman paasyn
perfuusiokiertoon.

. Kun haluat aloittaa veren ja kardioplegialiuoksen annostelun potilaalle, irrota annosteluletkun mahdolliset

puristimet, kdynnista jarjestelmén pumppu ja sdada haluttu infuusionopeus.

. Lopeta liuoksen infuusio pysayttamalla jarjestelmén pumppu, kun haluttu maéara on annosteltu.

HUOMAUTUS: Sulje annosteluletku aina puristimella poistokammion distaaliselta puolelta, kun
kardioplegialiuoksen annostelu on paattynyt.

. Pysayté kylméan veden kierrétys lammdnvaihtimen lapi, kun jarjestelmén pumppu on pyséytetty, jotta

lammaonvaihtimen sisélle jaanyt liuos ei jaahdy liikaa.

. Jos verta ja kardioplegialiuosta on annosteltava lis44, toista vaiheet 1-4.

VAARA: Pussissa tai pullossa on oltava aina riittdva mééra veretonta kardioplegialiuosta, jotta

jarjestelmaén ei paase iimaa. Jarjestelmaén péaaseva ilma voi aiheuttaa potilaalle iimaembolian.

Toimi seuraavasti, jos verettdman kardioplegialiuoksen pussi (tai pullo) on vaihdettava:

6a. Varmista, etta jarjestelman annostelupumppu El OLE KAYNNISSA.

6b. Sulje verettémén kardioplegialiuoksen letku puristimella annostelupussin tai -pullon ja pumpun paéan
vélista.

6¢. Vaihda pussi tai pullo tayteen pussiin tai pulloon.

6d. Irrota puristin verettdéman kardioplegialiuoksen letkusta.

6e. Poista letkuun jaényt ilma johtamalla se takaisin pussiin tai pulloon, ENNEN KUIN ké&ynnistat pumpun
uudelleen.

VAARA: Jos annosteluletkun potilaaseen kytketyn paén ja kardioplegiakanyylin valissa on kolmitiehana,

varmista, etta kolmitiehana on oikeassa asennossa. Jos kolmitiehana suljetaan kardioplegialiuoksen

annostelun aikana, jarjestelmaan voi syntya vastapainetta, joka voi murtaa ldmmaénvaihtimen kotelon tai

letkuliitdnnat. Testaa, ettd kolmitiehanan vastus on hyvaksyttavéa halutulla virtausnopeudella, kun sita

kaytetaan tietyn kanyylin kanssa. Jarjestelméan painetta on monitoroitava kdyton aikana, jotta jarjestelmén

suorituskyky ja paineenlasku pystytddn méaérittdmaéan toimenpiteessa kaytettavalla kanyylilla. Jotta laite

ei vaurioituisi ja alkaisi vuotaa, nesteen kulkureitin paine EI SAA OLLA YLI 750 mmHg.

Kayttéohjeet 79




TARKEA HUOMAUTUS - RAJOITETTU TAKUU (KOSKEE KAIKKIA MAITA
YHDYSVALTOJA LUKUUN OTTAMATTA)

A.
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Tama RAJOITETTU TAKUU takaa Medtronic® MYOtherm XP® -kardioplegiajarjestelman, jaliempana
"tuotteen”, vastaanottavalle asiakkaalle, ettd mikali tuote ei toimi maaritysten mukaisesti, Medtronic
mydntaa asiakkaalle potilaalla kaytetyn tuotteen alkuperéisen ostohinnan suuruisen hyvityksen (kuitenkin
enintdan vaihtotuotteen arvon suuruisen hyvityksen) Medtronic-vaihtotuotteen ostamista varten.
Tuotepakkauksessa olevat varoitukset kuuluvat olennaisena osana tdhan RAJOITETTUUN
TAKUUSEEN. Paikalliselta Medtronic®-edustajalta saa tietoja tatda RAJOITETTUA TAKUUTA koskevien
vaateiden tekemisesta.

. RAJOITETUN TAKUUN edellytyksena on seuraavien ehtojen tayttyminen:

(1) Tuote on kaytettava viimeistdan pakkauksessa mainittuna paivamaarana.

(2) Tuote on palautettava Medtronicille kuudenkymmenen (60) péivan kuluessa tuotteen kayttamisesta,
minka jalkeen se on Medtronicin omaisuutta.

(3) Tuotetta ei ole kaytetty muilla potilailla.

. Tama RAJOITETTU TAKUU rajoittuu nimenomaisesti ilmaistuihin ehtoihin. Erityisesti on huomattava

seuraavaa:

(1) Vaihtohyvitysta ei miss&dan tapauksessa mydnnetd, mikéli on naytt6a siita, ettd tuotetta on kasitelty
Vaarin, se on implantoitu véarin tai sitd on olennaisesti muutettu.

(2) Medtronic ei ole vastuussa mistdan satunnaisesta tai vélillisesta vahingosta, joka on aiheutunut

tuotteen kaytdsté, viasta tai virheellisestd toiminnasta riippumatta siité, perustuuko vaade takuuseen,
sopimukseen, oikeudenloukkaukseen tai muuhun seikkaan.

. Yll& mainittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan pakottavan lainsdddéannén vastaisiksi, eika

niitd pida talla tavoin tulkita. Mikali toimivaltainen tuomioistuin katsoo, etta jokin tdman RAJOITETUN
TAKUUN osa tai ehto on laiton, taytédntédnpanokelvoton tai ristiriidassa tapaukseen sovellettavan
lainsdadannén kanssa, RAJOITETTU TAKUU séilyy kuitenkin muilta osin voimassa ja kaikkia oikeuksia
ja velvollisuuksia on tulkittava ja pantava taytantdon ikdan kuin tama RAJOITETTU TAKUU ei siséltéisi
sita erityisté osaa tai ehtoa, joka katsotaan patemattémaksi.
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MYOtherm XP®
Kardioplegitillforselsystem

Beskrivning

Systemen MYOtherm XP® &r utformade sé att artarblod fran en oxygenator blandas med blodfri kardioplegi-
16sning i specifika forhallanden beroende pa vilket system som valts. MYOtherm XP® kardioplegi-
tillférselsystem kan, beroende pé vilken modell som valts, anvéndas antingen med en vanlig peristaltisk pump
eller Medtronic® CSS™ kardioplegisékerhetssystem (instrument modell 990). CSS-systemet
(kardioplegisakerhetssystem) av Medtronic &r ett mikrodatorstyrt instrument for kardioplegitillférsel med
dubbla pumpar som arbetar oberoende av varandra. Tack vare utformningen med dubbla pumpar kan
onskade forhallanden av blod och I6sning tillféras baserat pa varje pumps relativa hastighet (utforlig
information finns i anvandar- och referenshandboken f6r CSS-instrumentet). Specifikationer for respektive
standardsystem och motsvarande produktbeteckningar redovisas nedan i Tabell 1. Patienttillfdrselslangen &r
férpackad separat, vilket goér det enkelt att dverféra den sterilt till operationsféltet innan den ansluts till
kardioplegisystemets tillférseluttag. Beroende pa vilket system som valts kan en tryckdvervakningsslang,
trevagskran och matarskydd samt en tryckavlastningsslang med 6vertrycksventil vara anslutna fran fabriken.

Tabell 1.
Slangarnas matt, invandig

Modell MYOtherm XP® Tillforselforhallande2 diameter Pumptyp

Blodslang Kardioplegislang

41,41-B 41 0,6 cm 0,3 cm (1/8 tum) Peristaltisk

(1/4 tum) standardpump

Endast CSS-anpassad Installt pa 0,6 cm 0,3 cm (1/8 tum) CSS 990-instrumentet
CSS-instrumentet (1/4 tum)

a OBSERVERA: Med MYOtherm XP®-B-serien (brygga) finns méjlighet att tilliéra 100 % blod enligt lakarens forskrivning.

Specifikationer

Balg: Rostfritt stal
Rekommenderad blodflédeshastighet: Upp till 500 mi/min.
Filterinsats: 150 mikron
Varmevaxlarens volym: 44 ml

Varmevéxlarens ytarea for blodkontakt: 0,06 m2 (95 tum2)
Storlek: Vuxen

Inloppsanslutning: 0,6 cm (1/4 tum)
Utloppsanslutning: 0,5 cm (3/16 tum)
Tryckdvervaknings-/tryckavlastningsanslutningar: ~ Standard Luer-Lock-hona
Vattenanslutningar: Hansen serie 3-ST snabbfrigéring [1,3 cm (1/2 tum)]
Begransning for vattenfastryck: 40 psi

Begransning for vattenfastryck (efter priming): 750 mmHg

Hoégsta vattentemperatur: 42 °C

Bruksanvisning

MYOtherm XP® kardioplegitillférselsystem &r en enhet som &r avsedd att anvéandas fér blandning, varmning/
kylning och tillférsel av syrsatt blod/kardioplegilésning i ett férbestamt férhallande.

Medtronic® MYOtherm XP® kardioplegitillférselsystem (vid anvandning av MYOtherm XP® CSS-anpassade
modeller) ar avsedd att anvandas endast foér blandning och tillférsel av syrsatt blod och/eller blodfri
kardioplegilésning med CSS-instrumentet, modell 990. MYOtherm XP® varmevéxlare (nér den utgér en del
av MYOtherm XP® CSS-anpassade modeller) anvéands tillsammans med instrumentet f6r varmning, kylning
och tillférsel av syrsatt blod och/eller blodfri kardioplegildsning.

Kontraindikationer

Om enheten anvénds fér ndgot annat syfte &n det angivna anvandningsomradet ansvarar anvandaren for
detta.

Varningar

Las igenom bruksanvisningen och alla varningar och forsiktighetsatgérder innan produkten anvands. Om
inte alla instruktioner lases och fdljs eller om de angivna varningarna inte iakttas, kan patienten
skadas allvarligt eller avlida.

= Endast personer med adekvat utbildning i hjart-lung-bypass ska anvanda denna enhet. Drift av enheterna
kréaver standig évervakning av kvalificerad personal fér patientens sékerhet.

Bruksanvisning 81
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Storsta noggrannhet har iakttagits vid tillverkning, testning och férpackning av enheter, men dagens teknik
ar inte s& langt utvecklad att Medtronic® kan garantera att komponenterna inte kan lacka, brista eller
upphéra att fungera under anvandning. Perfusion maste hela tiden évervakas noggrant.

Enheterna &r endast avsedda fér engangsbruk och far inte ateranvandas eller omsteriliseras. Enheterna
ar steriliserade med etylenoxid.

Vatskebanan ar steril och pyrogenfri. Inspektera varje férpackning och enhet noga fére anvandning. Om
forpackningen ar éppnad eller skadad eller skyddslocken inte sitter pa plats, far enheten inte anvandas.
Slangar ska fastas pa ett sadant satt att de inte bojs eller kldms sa att blod- eller vattenflodet forandras.
Lat inte alkohol, alkoholbaserade véatskor, anestesivatskor (som t.ex. isofluran) eller fratande I6sningar
(som t.ex. aceton) komma i kontakt med enheten, eftersom de kan &ventyra den strukturella integriteten.
Om luftbubblor och/eller lackor observeras under fylining och/eller drift, kan detta orsaka luftemboli till
patienten och/eller vatskeforlust. Den extrakorporeala kretsen maste dvervakas kontinuerligt. Anvénd inte
enheten om nagot av dessa tillstand iakttas.

Alla gasembolier maste avlagsnas fran den extrakorporeala kretsen fére bypass. Gasembolier &r farliga
for patienten.

Systemet ar avsett att anvandas med MYOtherm XP® kardioplegihallare sa att séker montering erhélls pa
en vertikal stdng under drift. Hallaren ska regelbundet inspekteras och underhallas.

Vattenutflédet fran varmevaxlaren far aldrig begrénsas.

Vattenflédet genom varmevéxlaren ska ske i motsatt rikining mot blodflédet fér optimal varmeeffektivitet.
Lampliga kliniska laboratorieundersékningar rekommenderas innan systemet anvands fér bestamning av
forekomsten av kéldagglutininer i patientens blod. Blod/kardioplegilésningens temperatur far inte under-
skrida den lagsta temperatur vid vilken negativa kdéldagglutininer bestamts.

Vatteninloppstrycket far aldrig 6verskrida 40 psi.

Ett tryck pa 750 mmHg pé blodsidan efter priming far inte éverskridas.

Varmevéxlaren ska alltid befinna sig i ett 10° lutat lage, vilket erhalls med MYOtherm XP®-hallarens
standardlage. Detta bidrar till att undvika att det kommer in luft i tillférselslangen.

Desinfektionsmedel far inte anvéndas i vdrme-/kylsystemet nér vdrmevéxlaren anvédnds. Om
desinfektionsmedel anvénds i varme-/kylsystemet innan varmevaxlaren anvédnds maste systemet spolas
noga.

Varmevéxlaren ar utomordentligt effektiv. Vattentemperaturen bor aldrig dverstiga 42 °C, eftersom blodet
kan skadas av varmen.

Luerhéattan pa enhetens dvervakningsanslutning ar VENTILERAD.

Kardioplegipumpen maste vara fullstédndigt ockluderande.

ETT FULLSTANDIGT OCKLUDERANDE RULLHUVUD méste anvéndas vid drift av detta system. Om
inte bada slangsegmenten ockluderas fullstdndigt i rullhuvudet kan det orsaka backfléde av kardioplegi-
I16sning in i oxygenatorn och felaktigt blandningsférhallande mellan blod och blodfri kardioplegilésning.
Kardioplegipumpen far inte startas forran artdrpumpen ar paslagen.

Artarpumpen far inte stannas forran kardioplegipumpen &r avstangd.

Det arteriella flddet méaste alltid dverskrida kardioplegiflédet.

Kontrollera att systemets utflédesslang (patienttillfdrselslangen) inte &r stdngd med kldmma nér pumpen
ar paslagen.

Vid anvandning tillsammans med membranoxygenatorer maste artarpumpen tillféra ett fldde genom
oxygenatorn som ar stdrre an flédet genom kardioplegikretsen. Detta bidrar till att férhindra att luft fors in
i perfusionskretsen.

Om en flaska anvénds for kardioplegildsning maste det finnas en fungerande vanlig luftventil i flaskan som
racker minst 2,5 cm (1 tum) ovanfér ovankanten av kardioplegildsningens vatskeniva.

Den blodfria kardioplegilésningen ska alltid ha en lamplig niva i pasen eller flaskan for att det inte ska
komma in luft i systemet. Om Iuft kommer in i systemet kan det orsaka luftemboli till patienten.
Koncentrationerna av tillsatser till den blodfria kardioplegilésningen ska justeras sa att 6nskade
koncentrationer erhélls i den blod/kardioplegilésning som tillférs patienten.

Om en kran har placerats mellan tillférselslangens patientdnde och kardioplegikanylen ska férsiktighet
iakttas sa att det sékerstalls att kranen ar ratt orienterad. Om kranen sténgs under tillférsel av kardioplegi-
16sning kan mottryck byggas upp och goéra att varmevéxlarens hus eller slangkopplingar brister. Kranen
ska testas sa att det sakerstalls att acceptabelt motstand skapas vid 6nskad flédes-hastighet nar en viss
kanyl anvénds. Systemet ska tryckdvervakas under drift fér bestdmning av systemets prestanda och
tryckfall som skapas med den kanyl som anvénds fér proceduren.

Méjliga komplikationer inbegriper bland annat infektioner, mekaniskt funktionsavbrott, hemolys, luftemboli,
blodférlust, nedsatt cirkulation och tromboemboliska fenomen. Dessa komplikationer kan intraffa med alla
extrakorporeala blodsystem.

OBS! Enligt amerikansk lagstiftning (USA) far denna anordning endast séljas till eller pa begaran av
lakare.

Bruksanvisning



OBSERVERA: Ytterligare varningar och forsiktighetsatgarder som géller speciella procedurer aterfinns pa
relevanta platser i denna bruksanvisning.

Forsiktighetsatgarder
= Information om férvaringstemperatur finns pa férpackningsetiketten.
= Anvand aseptisk teknik for alla procedurer.

= Ett strikt antikoagulationsprotokoll ska féljas, och antikoagulation ska rutindvervakas under alla
procedurer. Férdelarna med extrakorporealt stéd maste vagas mot risken for systemisk antikoagulation
och maste utvarderas av den forskrivande lakaren.

Varningar och forsiktighetsatgarder (speciellt fér CSS™-anpassat instrument)

= MYOtherm XP® CSS-anpassade modeller far endast anvandas tillsammans med Medtronic® CSS-
instrument modell 990 CSS. Medtronic kénner inte till nagra sékerhets- eller prestandauppgifter som
faststaller att ndgon annan tillverkares enheter eller komponenter &r kompatibla med Medtronic-systemet.

= MYOtherm XP® CSS-anpassade modeller far endast placeras i en konventionell (standard) peristaltisk
pump i en nddsituation. Mer information om nddprocedurer finns i anvandar- och referenshandboken fér
CSS-instrumentet.

= Kontrollera att CSS-aggregatslangen &r korrekt laddad i rullhuvudena pa CSS-instrumentet
(laddningsanvisningar finns i anvéndar- och referenshandboken fér CSS-instrumentet). Eventuella
konsekvenser for ett felaktigt laddat aggregat ar bland annat: backfléde av kardioplegilésning till
oxygenatorn, felaktiga blandningsférhallanden fr blod i férhallande till blodfri kardioplegildsning, oriktiga
flédes- och tryckvarden, 6kad hemolys eller klyvning av slangmaterialet.

= Om patientslangen med dubbellumen anvands (CSS-anpassade modeller) maste det medféljande
omvandlarskyddet (med flddesbarridr) anvéndas pa den externa tryckslangen som skydd mot att vatska
nar CSS-instrumentets tryckomvandlare. Oriktiga tryckvarden kan férekomma om omvandlarskyddet inte
anvéands.

= Om patientslangen med dubbellumen anvénds (CSS-anpassade modeller) far inte luer-lock-anslutningen
dras at for hart eftersom den da kan ga sénder och orsaka oriktiga tryckvarden.

Montering och anvandning av MYOtherm XP®

VARNING: Montering och anvandning av MYOtherm XP® kardioplegitillférselsystem &r den
behandlande ldkarens ansvar.

Montering av systemet (Figur 2)

1. Var férsiktig nér delarna i MYOtherm XP® kardioplegitillférselsystem tas ut ur férpackningen sa att steril
véatskebana sakerstalls.

VARNING: Sakerstall att aseptisk teknik anvénds hela tiden detta system monteras och anvénds.
VARNING: Kontrollera att férpackningen och produkten &r oskadade innan MYOtherm XP® kardioplegi-
tillférselsystem tas ut ur férpackningen. Om férpackningen eller produkten &r skadade ska enheten inte
anvandas, eftersom steriliteten och/eller funktionen kan ha paverkats.

2. Montera MYOtherm XP®-héllaren sékert pa en lamplig stdng néra det pumphuvud som anvénds.
Kontrollera att fastet ar sakert och att stdngen kan bara upp systemets vikt. Rikta monteringsfastet sa att
utloppskammaren ar helt synlig under drift.

VARNING: Om hallaren monteras pa nagonting annat &n en vertikal sting maste forsiktighet iakttas sa
att det sékerstélls att MYOtherm XP® har ratt vinkel (10°) fér att optimal lufthanteringsférmaga ska
bibehéllas och luftemboli undvikas.

3. For in varmevaxlaren i varmevéaxlarens hallararmar. Varmevaxlaren sitter sékert fast i hallaren om den
satts i pa ratt satt.

4. Anslut Hansen serie 3-ST-kopplingarna fran vattenkallan sékert till vdrmevaxlarens inlopps- och
utloppsanslutningar enligt mérkningarna.

5. Kontrollera om det finns nagra vattenlackor genom att cirkulera vatten genom varmevaxlaren och
undersdka om det finns tecken pa vatten i blodbanans kammare. Denna procedur maste genomféras fére
priming av systemet.

Anvand INTE varmevéxlaren om det finns minsta misstanke om fel pa systemet.

VARNINGAR:

A. Begréansa inte vattenutflodet fran varmevaxlaren.

B. Vatteninloppstrycket far aldrig 6verskrida 40 psi.

C. Eftersom denna varmevaéxlare dr utomordentligt effektiv bér vattentemperaturen aldrig
overstiga 42 °C, eftersom blodet kan skadas av varmen.

D. Ett tryck pa 750 mmHg pa blodsidan efter priming far inte 6verskridas.
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. Montera slangarna i pumphuvudet (med réatt huvudinsatser) med den blodfria kardioplegilésningsslangen

ovanfér blodslangen i den peristaltiska pumpen. Justera pumphuvudets ocklusion s& att fullstandig
ocklusion erhalls i bada slangsegmenten. L&s monteringsanvisningarna i anvandar- och referens-
handboken till CSS™-instrumentet om du anvander ett av MYOtherm XP® modell 990-systemen.
VARNING: Ett fullstdndigt ockluderande rullhuvud méste anvandas vid drift av detta system. Om inte
bada slangsegmenten ockluderas fullstandigt i rullhuvudet kan det gora att kardioplegilésning kommer in
i oxygenatorkretsen och att blandningsférhallandet mellan blod och blodfri kardioplegilsning blir felaktigt.

. Kontrollera att luer-lock-hankopplingen mellan tryckévervakningsslangen och tryckdvervakningsstéllet

ovanpa varmevaxlaren &r sékert ansluten. Vrid trevagskranen och mét trycket fran varmevéxlaren.

OBSERVERA: Om tryckdvervakningsstéllet pa vdrmevéaxlaren inte anvénds ska ett lock utan ventil
placeras pa denna anslutning.

. Kontrollera att tryckavlastningsslangen &r sékert ansluten till en luer-koppling som eventuellt finns pa en

kardiotomireservoar med avluftning.

OBSERVERA: MYOtherm XP® CSS-anpassade modeller (utformade for att anvéndas med CSS-
instrumentet) har inte nagon tryckavlastningsslang. CSS-instrumentet har inbyggda system som skydd
mot dvertryck. Den slang som &r kopplad till tryckévervakningsanslutningen kan kopplas till en anslutning
pa kardiotomireservoaren for priming/atercirkulation.

OBSERVERA: Slangarna for tryckavlastning och tryckdvervakning ar redan anslutna till varmevéxlaren.

. Anslut den syrsatta blodslangen till den extrakorporeala kretsen och stdng sédkert med kldmma innan den

extrakorporeala kretsen primas.

. Stdng bada klammorna ordentligt och sétt i kardioplegislangens férsta IV-dubb i ratt pase/flaska med

kardioplegi/priminglésning Om endast en dubb ska anvéndas ska klamman pa den andra slangen flyttas
ned sa nara "Y"-kopplingen som méjligt och stangas ordentligt. Om dubb anvénds i bada slangarna ska
klamman pa den andra slangen flyttas upp och sténgas ordentligt bredvid dubben sa att priming
underlattas.

VARNING: Om en flaska anvands for kardioplegildsning maste det finnas en fungerande vanlig luftventil
i flaskan som réacker minst 2,5 cm (1 tum) ovanfér ovankanten av kardioplegilésningens vétskeniva.

. Anslut temperaturproben till temperaturévervakningsadaptern vid vérmevaxlarens utloppsanslutning.

MYOtherm XP®
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Figur 2. Montering av systemet
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MYOtherm XP® med brygga
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Figur 2. Montering av systemet (forts.)
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Priming

1.

2.

86

Fore priming av kardioplegisystemet ska oxygenatorn och den extrakorporeala slangkretsen primas,
atercirkuleras och luftbubblor avlagsnas.
Priming av kardioplegisystemet kan gras antingen fore eller omedelbart efter det att hjért-lung-bypass
inletts. Om SLUTLIG priming av kardioplegikretsen skjuts upp tills efter att bypass pabérjats, MASTE
systemet primas till en punkt bakom den peristaltiska pumpen eller CSS-instrumentet. P& sa satt undviker
man att oavsiktligt fora in Iuft i oxygenatorn via blodslangen fran kardioplegisystemet.
OBSERVERA: Om béada slangarna med dubb anvénds i MYOtherm XP®-kardioplegisystemet ska den
andra slangen fyllas retroaktivt upp till den andra kldmman varefter denna klamma sténgs. Satt dubb i den
andra pasen/flaskan med kardioplegildsning. Knacka forsiktigt p&4 dubben och slangen och ta bort bubblor.
Oppna kldmman pa den andra slangen forst nar det ar klart att administrera.
2a. Endast pa MYOtherm XP®-B-serien:

Kontrollera att alla "brygg"-klammor 6ppnas tillfalligt sa att slangbryggan kan primas korrekt.

OBSERVERA: Fullstandig priming av systemet med blodfri pumpprime innebér att omkring 190 ml
blodfri kardioplegilésning tillférs fére den direkta tillférseln av blod/kardioplegildsning.

. Sa har gors priming av varmevéxlarsystemet:

3a. Kontrollera att kranen &r sténgd pa tryckévervakningsslangen.
OBSERVERA: Den extrakorporeala kretsen maste atercirkuleras aktivt under priming av
kardioplegisystemet.

3b. Oppna klamman fran blodslangen. Rotera pumpen langsamt. Oppna kldamman fran
kardioplegislangen. Fyll systemet till ett maximalt fldde pa 100 ml/min.
OBSERVERA: Kontrollera att alla bubblor avldgsnats fran bada slangarna proximalt om
varmevaxlaren innan varmevéxlaren bléts.

3c. Kontrollera att systemets tryckévervakningsslang och tryckavlastningsslang &r sékert anslutna.

3d. Stoppa pumpen nér varmevaxlaren ar korrekt fylld. Knacka férsiktigt pa varmevaxlaren sa att
eventuella aterstdende bubblor lossnar och for ut dem till utioppskammaren sa att de avlagsnas.
ANVAND INTE klammor eller andra verktyg nér du knackar p& enheten fér att ta bort bubblor,
eftersom tatningar och hus da kan skadas.

3e. Sla pa kardioplegipumpen pa lagt (<100 ml) fléde och sténg utloppsslangen tillfalligt med klamma sa

att dvertrycksventilen aktiveras tills all synlig luft spolats ut genom tryckavlastningsslangen. Stanna

sedan pumpen. Oppna kranen sa att eventuell aterstdende luft i vdrmevéaxlaren avluftas.

OBSERVERA: Detta steg galler inte MYOtherm XP® CSS-anpassade modeller.

Anslut tryckmataren sakert till givarskyddsdonet.

OBSERVERA: Detta steg géller inte MYOtherm XP® CSS-anpassade modeller. CSS-instrumentet

detekterar och rapporterar systemets interna tryck automatiskt.

3g. Efter priming av systemet och kontroll av att systemet &r fritt fran luft ska tryckdvervakningsslangen
Oppnas till manometern genom att kranen vrids till ratt Iage. Kontrollera att évervakningsslangen ar
fylld med vétska till kranen.
Om denna 6vervakningsslang inte anvands ska kranen sténgas av pa tryckdvervakningsslangen.

3f.

=

. Ta bort slangklamman fran systemets utloppsslang.

OBS! Om klamman INTE tas bort pa utloppsslangen kan det férekomma en tryckuppbyggnad pa
> 750 mmHg vilket gor att dvertrycksventilen aktiveras.

. Prima férlangnings-/tillférselslangen genom att langsamt féra fram systemets pumphuvud. Kontrollera att

tillforselslangen ar sékert ansluten till utloppsslangen fé6r MYOtherm XP® och att denna anslutning &r fri
fran bubblor.

VARNINGAR:

A. Systemet maste vara fritt fran luftbubblor innan kardioplegi administreras till patienten.

B. Varmevéxlaren ska alltid befinna sig i ett 10° lutat Iage, vilket erhalls med MYOtherm XP®
hallarens standardlage. Detta bidrar till att undvika att det kommer in luft i tillférselslangen.

C. Systemets olika delar och anslutningar ska kontrolleras med avseende pa lackage under
priming och drift. Lackage i ndgon anslutning eller del kan resultera i luftemboli och/eller férlust
av vétska.

. Kontrollera efter priming av hela systemet att pumpen ar korrekt ockluderad och att alla klAmmor har tagits

bort fére operationen.
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Drift av systemet

1.

Atercirkulation av kallt vatten (2-4 °C) genom varmevéxlaren ska inledas 1 till 2 minuter innan kallt blod/
kall kardioplegildsning tillfors till patienten.

VARNING: Om koldagglutininer har pavisats i patientens blod MASTE blodtemperaturen behallas pa en
niva som ligger 6ver den niva pa vilken agglutination pavisats.

VARNING: Vid anvandning tillsammans med membranoxygenatorer maste artarpumpen tillféra ett flode
genom oxygenatorn som &r strre an flodet genom kardioplegikretsen. Detta bidrar till att férhindra att luft
fors in i perfusionskretsen.

. Inled tillférseln av blod/kardioplegildsning till patienten genom att ta bort eventuella slangklammor fran

tillférselslangen, starta systempumpen och justera till dnskad infunderingshastighet.

. Stoppa systempumpen nér infunderingen av [6sning ska avbrytas efter att 6nskad volymadministration

har erhéllits.

OBSERVERA: En klamma ska alltid placeras pa tillférselslangen distalt om utloppskammaren vid
avslutning av varje kardioplegiadministration.

. Atercirkulation av kallt vatten via varmevéxlaren ska avbrytas nar systempumpen har stannat sa att for

kraftig avkylning av det resterande innehaller i vdrmevaxlaren undviks.

. Om ytterligare tillférsel av blod/kardioplegilésning behévs upprepas steg 1 till och med 4.

VARNING: Den blodfria kardioplegilésningen ska alltid ha en [amplig niva i pasen eller flaskan for att det
inte ska komma in luft i systemet. Om luft kommer in i systemet kan det orsaka luftemboli till patienten.

. Om det blir nédvandigt att byta pasen (eller flaskan) med blodfri kardioplegilésning:

6a. Kontrollera att systemets administrationspump INTE AR IGANG.

6b. Placera kldmma pa slangen med den blodfria kardioplegilésningen mellan tillférselpasen/flaskan och
pumphuvudet.

6¢c. Byt ut pasen/flaskan mot en full pase/flaska.

6d. Ta bort slangklamman fran tillférselslangen av blodfri kardioplegildsning.

6e. Ta bort all instangd luft i I6sningens tillférselslang genom att tvinga luften tillbaka in i pasen/flaskan
INNAN systemets pumpfléde startas igen.

VARNING: Om en kran har placerats mellan tillférselslangens patientdnde och kardioplegikanylen ska
forsiktighet iakttas sa att det sakerstélls att kranen ar ratt orienterad. Om kranen stangs under tillférsel av
kardioplegilésning kan mottryck byggas upp och géra att varmevéxlarens hus eller slangkopplingar
brister. Kranen ska testas sa att det sékerstélls att acceptabelt motstand skapas vid énskad
flodeshastighet nér en viss kanyl anvénds. Systemet ska tryckdvervakas under drift for bestdmning av
systemets prestanda och tryckfall som skapas med den kanyl som anvénds fér proceduren. For att
forhindra skada pa enheten och foljande lackage far ett tryck pa 750 mmHg i vatskebanan INTE
OVERSKRIDAS.
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VIKTIGT MEDDELANDE — GARANTI OCH ANSVARSBEGRANSNING (FOR
LANDER UTANFOR USA)

A. Skulle ett Medtronic® MYOtherm XP® kardioplegitillférselsystem, nedan kallad "Produkten”, visa sig inte
fungera i enlighet med givna specifikationer skall képaren enligt denna GARANTI OCH
ANSVARSBEGRANSNING vara berattigad att vid kop av erséttningsprodukt fér eget bruk hos Medtronic
tillgodorékna sig den erlagda kopeskillingen, dock ej mer &n priset pa ersattningsprodukten.
VARNINGSTEXT SOM FINNS ANBRINGAD PA PRODUKTETIKETTEN UTGOR EN INTEGRERAD DEL
AV DENNA GARANTI OCH ANSVARSBEGRANSNING. Kontakta din Medtronic®-representant for
néarmare uppgifter om hur anvéndaren ska ga tillviga fér att ta denna GARANTI OCH
ANSVARSBEGRANSNING i ansprak.

B. GARANTIN OCH ANSVARSBEGRANSNINGEN galler endast under féljande forutsattningar:
(1) Produkten maste ha anvéants fére angivet "Anvénds fére”-datum.

(2) Produkten maste aterstallas till Medtronic inom 60 dagar fran anvéndandet, varvid &ganderatten
overgar till Medtronic.

(3) Produkten far inte ha anvénts av ndgon annan patient.

C. GARANTIN OCH ANSVARSBEGRANSNINGEN far ej tolkas utéver sin ordalydelse. Sarskilt galler
féljande:
(1) Garantin géller ej nar det finns anledning att anta att produkten hanterats eller implanterats pa oriktigt
sétt eller blivit utsatt for yttre paverkan.
(2) Medtronic skall vara fritt fran ansvar for varje oavsiktlig skada som orsakats av anvandning av eller fel
pa Produkten, oavsett om ansvar gors géllande pa grund av garanti, avtal eller regler om
utomobligatoriskt skadestand eller pa annan grund.

D. Ovan angivna friskrivningar fran ansvar &r inte avsedda att sta i strid med tvingande regler i tillamplig lag,
och de skall inte heller tolkas s&. Skulle denna GARANTI OCH ANSVARSBEGRANSNING till nagon del
av behoérig domstol anses ogiltig, verkningslds eller stridande mot tillamplig lag, skall GARANTIN OCH
ANSVARSBEGRANSNINGEN gélla i dvrigt, varvid alla réttigheter och skyldigheter skall besta, som om
avtalet inte innehdll den del av GARANTIN OCH ANSVARSBEGRANSNINGEN som underkénts.
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MYOtherm XP®
ZUoTnHa Tapoxng KapdiomAnyiag
Mepiypagn

Ta ouoTruata MYOtherm XP® éxouv oxediaoTei yia TNV avaueign Tou apTnEIakoU aitaTtog TTou TTPOEPXETAI
a1é 0§UYOVWTH PE éva avaipoKTo KAPSIOTTANYIKSG dIGAUNA OE CUYKEKPIPEVEG avaloyieg, avaAoya pe To
emAexOév oUoTnua. To ouoTnua TTapoxng kapdiotmmAnyiag MYOtherm XP®, avahoya pe 1o £TTIAEYUEVO
JovTéAo, pTTopPEi va XpnoiyoTroindei pe TUTTIKR KUAIVOPIKA avTAia ) ye To oUoTnua ao@aAeiag kapdIoTrAnyiag
Medtronic® CSS™ (6pyavo MovTého 990). To oUotnua CSS g Medtronic gival éva 6pyavo TTapoxig
KapdIOTTANyiag TTou EAEYXETAI aTTO PIKPOUTIOAOYIOTH Kai dIaBETel SITTAEG avTAieg TTou AeIToupyoUv avegapTnTa.
H kaTtaokeun pe dITTAEG avTAiEG EMITPETTEI TNV TTAPOXK TNG EMOUUNTAG avaAoyiag aipaTog/diahlpaTog pe Baon
TN OXETIKA TaXUTNTa KGO avTAiag (Yia avaAuTikéG TTAnpogopieg, deite To EyxeIpidlo XEIPIOTA Kal avagpopdg yia
10 6pyavo CSS). O1 TpodiaypadEg yia KABE TUTTIKG GUOTNHA KAl Ol aVTIOTOIXOI XOPAKTNPICHOI TOU TTPOoIOVTOG
TrapouaciddovTal Trapakdrw otov Miv. 1. H ypappr mapoxng ao8evols CUTKEUAZeTal EEXWPIOTE WATE VA
B1EKOAUVOE N pETOPOPG G€ AONTITEG OUVBNKEG OTO XEIPOUPYIKS TTEdiO TTPIV atTd TN olvdeon oTnv €080
TIAPOXAG TOU CUCTAPATOG KapdIoTTAnyiag. AvaAoya pe TO TTIAEYyHEVO GUOTNUA, NTTOPET va ouvdeBOUV €K TwV
TIPOTEPWV HIO YPaUUn TTapakoAouBnang Trieong, pia Tpiodn oTpd@lyya, £va TTIPOCTATEUTIKO TTIECOPETPOU,
KaBWG Kal ia YPapun EKTOVWONG TTieang pe BaABida ekTOVWONG Trieong.

Niv. 1.

Al00TAoEIG EOWTEPIKNG SlapéTpou
owARva

Tpapun Tpapun
aigatog KapdIoTTANyiag
41,41-B 41 0,6 cm (1/4in) 0,3 cm (1/8 in)
Movo €1diké CSS PuBuion oto 6pyavo CSS 0,6 cm (1/4 in) 0,3 cm (1/8 in)

MovTtéAo MYOtherm XP® Avaloyia Trapoxng? Totog avtAiag

TuTTiKA KUAIVOPIKH avTAia
Opyavo CSS 990

a THMEIQZH: H osipd MYOtherm XP®-B (ye@Upwon) Trapéxel TV Ikavatnta xopriynong 100% aipaTtog OTrwg €xel
ouvTayoypaenBei amd Tov 1aTpo.

Mpodiaypagég

Epouontipag: avogeidwTo atodAl
SUVIOTWHEVOG PUBPOG POAG aiJaTOG: uéxpr 500 mL/min.
®iATpo: 150 micron

Oykog evaAAGKTn BepudTnTOg: 44 mL

EpBaddv em@Aaveiag ETTAPNG PE TO Aipa TOU EVAAAGKTN
BeppoTNTOG:

MéyeBog:

>Uvdeopog €106d0u:

Z0vdeapog e§6dou:

YUOKEUN TTapakoAoUBnaong TTieong/OUpeg eKTOVWONG TTiEONG:

OUpeg vepou:

Oplo Trieong ypapung vepou:
Oplo Trieong ypapung aipatog (JETd TNV TTARpwon):
MéyioTn Bepuokpaaoia vepou:

Evoeieig xpiong

0,06 m2 (95 in2)

yia eVAAIKEG

0,6 cm (1/4 in)

0,5 cm (3/16 in)

Kavovikr BnAukr ao@dAeia Luer

Zeipd Hansen 3-ST Tayeiog ammoodvdeong
[1,3 cm (1/2 in)]

40 psi
750 mmHg
42°C

To ouoTnua Tapoxig kapdiomAnyiag MYOtherm XP® givai pia ouokeur| TTPOopIJOUEVN VIO TNV QVANEIEN, TN
Béppavan/pun kal TNV TTapoxr oEuyovwUEVOU aidaTog/KapdIoTTANyIKoU SIGAUPOTOG G€ TIPOKABOPIoPEVEG
avoAoyieg.

To oUoTnua TTaPOX NS kapdiomAnyiag Medtronic® MYOtherm XP® (6tav xpnoiuoTolsital e Ta €I8IKG HOVTEAQ
MY Otherm XP® CSS) mrpoopileTal HOVO yia TNV avAREIGN Kal TNV TIAPOXT} 0EUYOVWHEVOU ailaTog f/Kal
avaiyaktou KapdioTrAnyikoU diaAlpaTog pe 1o 6pyavo CSS povtého 990. O evaAAdkTng BepudTnTag

MY Otherm XP® (oTo TTAdiolo Twv e18IKWV PovTéhwy MYOtherm XP® CSS) xpnoiyotrolgital Je To 6pyavo yia
Tn B€éppavon, Tnv Yixpavan Kai TNV TTapoxr 0§uyovwuEéVoU aitaTog rf/Kal avaipokTou KapdIoTrAnyikou
SIoAUpaTOoG.

AvTtevoeieig
H xpAon autAg TNG CUOKEUNG YIa TUXOV AAAOUG OKOTTOUG aTTO TNV EVOEIKVUOUEVN XPron aTToTeAE EUBUVN TOU
xenom.
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AlaBaoTe TTPOOEKTIKA OAEG TIG TTPOEIDOTTOINTEIG, TIPOPUAAEEIG Kal 0dnyieg Xprong Tpiv Tn xprion. H un
avdayvwaon f TAPNoN TwV odNyIwV 1} OAWV TWV TTPOEISOTTOINCEWY TTOU TTOPATEBNKAV PTTOPEi VO
TPOKAAECEl TO GOBaPS TPAUMATIONO 1} Kal To BdvaTo Tou agBevoug.

AuTH n CUCKEUR TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITAI HOVO aTTd dToua GpioTa ekTTaideupéva o€ SIadIKaaieg
KaPJIOTTVEUHOVIKAG TTapaKkapyng. H Aeitoupyia Tng kGBe ouokeung atraitei guvexn emiBAewn atméd
€IDIKEUPEVO TTPOCWTTIKS yia TNV ac@dAeia Tou aaBevoug.

Kd&Be ouokeur| €xel KATOOKEUAOTEN, EAeyXOEi Kal oUoKEUaOTEl Pe 1IdD1aiTEPN TTpocoxr. QaTdoo, N
TEXVOYVWOIa PEXPI TN OUYKEKPIPEVN XPOVIKH OTIyUr Oev €ival o€ TETOI0 BaBUO avaTITuyuévn, WOTE N
Medtronic® va diac@alioel 611  ouokeur| dev Ba TTapouaidasl diappor) 1 GAAou idoug BAGRN kal dev Ba
omaaoel Kard Tn didipkela TN XpPAong TnG. H aipdtwon mpéTel va TTapakoAouBeiTal TUVEXWS Kal
TIPOTEKTIKA.

KaBe ouokeun TrpoTiBeTal yia pia xprion pévo. Mnv eTTavaxpnoIPOTIOIEITE KAl UNV ETTOVATIOOTEIPWVETE.
ATrooTEIpWHEVO pE aIBUAeVOEEiDIO.

H d1adpopr Tou uypou gival aTTooTEIPWHEVN KAl Un TTUPETOYOVOG. EEeTdOTE KGBE CUOKEUOTIa KOl CUOKEUN
TpIV TN XPAon. Mnv xpnoiyoTToieiTe EGv N CUOKEUATIa EXEI AVOIXTEN 1] £xe1 UTTOOTEI BAGBN 1 av Ta
TIPOCTATEUTIKG TTWHATA eV BpiokovTal oTn B€0n TOUG.

H owArvwon Ba pétrel va gival ouvdedepévn Pe TETOIOV TPOTIO, WOTE VA ATTOPEUXBOUV GUOTPOYEG iy
OTEVWOEIG TTOU UTTopOoUV va JETABAGAAOUV T pOr TOU aiyaTtog A Tou vepou.

Owvémveupa, oivoTTveupaToUxa uypd, avaiodnTika uypd (6TTwg 10 1I00@AOUPAVIO) i JIaBPwTIKOi dIOAUTEG
(6TTwg n aketdvn) dev TTPETTEl va £pBoUV O€ ETTAPN PE TN GUOKEUN, KOBWG PTTopEi va Bégouv o€ Kivduvo
TNV SOMIKN TNG aKEPAIOTNTA.

H ep@avion euoaAidwyv aépa A/kail diappowv KaTd Tn dIGpKEIa TNG TTARPWONG /KAl TNG EYXEIPNONG UTTOPET
va TTpokaAéoel ePBoAR aépa aTov aaBevi f/kal aTTwAEIR uypwV. To eEWoWHATIKO KUKAWHO TTPETTEN Va
TTapakoAouBeiTal cuveXws. Mnv XpnOIUOTIOINCETE TN GUOKEUN av TTAPATNPROCETE KATI TETOIO.

OAa Ta éuBoAa aépog TTPETTEN va a@aipoUvTal aTTd TO EEWOWHATIKG KUKAwMA TTPpIV TNV évapén Tng
Tapdkapwng. Ta €éuBoAa aépog givai eTTIKiVOUVA yia TOV aoBevr).

To oUoTna TTPOOPIZETal yia XPAON KE TV UTTodoXH KapdiotrAnyiag MYOtherm XP® trpokeipévou va
S100@aAIoTEl N A0QPAANG OTEPEWAN O€ KABETO OTaTW KaTd TN didipkela TnG AsiToupyiag. H utrodoxr| TTpéTel
va €MBOEWPEITAl Kal VO CUVTNPEITAI CUGTNUATIKG.

Moté unv Tepiopidete TNV ekpon vepou Tou VOAAGKTN BepudTNTAG.

H katelBuvon Tng porg Tou vepoU péow Tou eVAANGKTN BeppdTNTag Ba TTPETTEN Va gival avTiBeTn TG Pong
TOU aiyaTtog yia BEATIOTN BEPUIKT ATTOBOTIKOTNTA.

ZUVIOTATAI TIPIV TN XPrON, Va EAEyXETAI HE KATAAANAEG KAIVIKEG BIadIKOOIEG EPYATTNPIWY N TTAPOUCia
WUXPOGUYKOAANTIVWY aTO aipa Tou acgBevoug. H Beppokpaaia Tou aipatog/kapdioTrAnyikoU diaAUpaTog
Oev TpéTTel va gival xapnAdTepn attd Tn XapnAdTepn Bepuokpacia oTnv oTroia SIaTICTWONKAV apvnTIKEG
WUXPOOUYKOAANTIVEG.

Moté unv utrepPaivete TNV TTiEon €1I0poNG vepou Twv 40 psi.

Mnv utrepBaivere TIg TEOEIG Uwoug 750 mmHg aTnv TTAEUPG TOU QipaTOg PETA TNV TTARPWON.

O evaAAGKTNG BepuOTNTAG TIPETTEI VA Eival TIAVTA TOTTOBETNPEVOG O€ KekAIpEVN Béan 10° 6TTwg KaBopideTtal
amé TNV KAvoVIKR B8éon Tng utrodoxig Tou MYOtherm XP® yia va ammo@euxBei n gicaywyn aépa oTn
YPAUN TTapOXNS.

Agv TTpETTEl VO XPNOIPOTTOI0UVTaI ATTOAUMAVTIKEG OUCiEG OTO oUOTNPA BEppavang/wuxpavong 600
Xpnoipotroigital 0 eVOAAGKTNG BepudTnNTag. EAV XpnaoipotroinBolv atmroAupavTikéG ouaieg oTo oUoTnua
Béppavong/puxpavong TrpIv atrd TN XPRon, To oUoTNUA TTIPETTEN VO EKTTAUBET KaAd.

O evaAAGKTNG BepudTNTAG €ival EEAIPETIKG ATTOBOTIKAG. ZUVICTATAI N BEPPOKPATia Tou vepou va pnv
utrepBaivel ToTé Toug 42°C B16TI PTTOpPE] Va TTPOKANBEi Beppikn BAGRN oTo aipa.

To kdAuppa Luer otn BUpa TapakoAolBnong TnG TTapoloag cuokeung gival AEPIZOMENO.

H avtAia kapdioTrAnyiag TPETTEl va gival EVIEAWG aTTo@paypévn.

Katd Tn Aeitoupyia Tou ouoTripaTtog autoU TrpéTel va xpnalpotroindei pia NAHPQE AMTO®PAKTIKH
KYAINAPIKH KEDPAAH. H un Afpng amé@pagn kai Twv 800 TUNUAETWY TNG CwAfvwong eviég TG
KUAIVOPIKAG KEQAANG evOeXOUEVWG va 0dnyrael o€ TTaAvEpdunaon Tou kapdioTrAnyikoU diaAUuaTtog péoa
OTOV 0EUYOVWTH KaI € avoKpIBEiG avahoyieg avapEIENg TOU QiaTog 0€ avaiakTo KapdIoTTANyIKS didAupa.
Mnv ekkiveiTe TNV avTAia KapdIOTTANyiag av dev €xel EVEPYOTTOINOE N apTNPIOKK AVTAiQ.

Mn otapardare Tnv aviAia kapdioTTAnyiag av dev €xel atrevepyoTToinBei n apTnpiakr avTAia.

H aptnpiakn pon Tpétrel TTavTa va utrepBaivel TNV KapSIOTTANYIKA por.

BeBaiwbeite 6T N ypappr EKPoRg Tou GUOTANATOS (YPauunA TTapoxrg acBevolg) dev ival CUTPIYUEVN EVWD
eival evepyotroinuévn n avtAia.

Otav xpnoipoTrolgital ue 0§uyovwTéG HEUBPAvVNG, N PONA TTOU TTAPEXEI N aPTNPICKA avTAia péow Tou
o&uyovwTr| TTpETTEl va gival JeyaAUTePN aTré Tn POr| TToU TTaPEXEl HEOW TOU KAPDIOTTANYIKOU KUKAWUATOG.
ET1o1 Ba amrogpeuyBei n eiIcaywyn aépa péca 010 KUKAWUA aipdTwong.
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= H xpAon @idAng kapdioTrAnyikou diaAlpaTog KaBIoTd aTrapaitnTn TNV TTAPOUGIa PIag AEITOUPYIKAG TUTTIKAG
oTTAG aépa aTn @IGAN TTou va e§Exel TouAdxiaTov 2,5 cm (1 in) Tavw a1rd TO ETTITTESO UYPOU TOU
KOPBIOTTANYIKOU BIaAUaATOG.

= To avaipakTo KapdIoTTAnNyIké SiIGAupa TTPETTEl va SiaTnpEiTal TTAavTa aTo KATAAANAo €TTiTTEdO €VTOG TOU
adikou 1 TNG PIGANG TTPOKEINEVOU va aTroPeuxBei n eicodog aépa péoa a1o oloTnua. H gicodog aépa oTo
oUoTnNa UTTOpPEi va TTPOKaAéoel EUBOAN aépa OTov aoBev).

= Ol GUYKEVTPWOEIG TTIPOOHETWY OUCIWV OTO AVAIPOKTO KAPBIOTTANYIKS didAupa TTPETTEl va puBIoTOUV
TIPOKEIPEVOU Va ETTITEUXBOUV O ETMOUUNTEG GUYKEVTPWOEIG OTO aipa/KapdIoTrAnyikd SiGAupa Trou
Xopnyouvtal gTov aoBevn.

= Edv €10fx0n o1pd@Iyya peTagl Tou dkpou TnG YPauunAG TTapoxng oTov aoBevr) Kal TNG KApSIOTTANYIKAG
KAvOUAQG, TTPETTEN va dlac@aMIoTEl &TI N GTPOPIYYa EXEI TN OWOTH KatelBuvan. EGv n o1pd@iyya KAgioe!
KaTd TN dIGPKEIa Xoprynong KapdioTrAnyikoU diaAUPaTog, uTTopei va dnuioupynBei avTibAiyn pe
atrotéAeapa Tn Bpavon Tou TEPIBARNATOG TOU EVOAAGKTN BEpUATNTAG A TWV CUVOETEWYV TNG CWARVWONG.
H oTpoéeiyya mpérel va dokipddeTal yia va diac@aAioTel OTI dNUIOUPYEITAI OTTODEKTH) AVTIGTAON OTNV
€mOupNTA TaxuTNTa porg &Tav XPnNOIUOTIOIEITAI HE PIO GUYKEKPIPEVN KavouAa. H Triean Tou ouoTripaTtog
KOTA TN AEIToUpyia TTPETTEN va TTAPAKOAOUBEITaI TTPOKEIPEVOU Va TTPOaBIOPIOTE N aTTGB0CT TOU CUCTAUATOG
KOBWG Kal N TITWaonN TG TTiEoNG N oTToia dNUIOUPYEITAI JE TNV KAVOUAT TTOU XPNGCIUOTIOIEITAI VIO TN
diadikaaia.

= O1 mBavég TTapevépyeieg TrepIAapBavouy, aAAG Sev TreplopidovTal o€, HOAUVOEIG, unxavikr BAGRN,
algéAuon, euBoAn aépa, atmwAEIa ainaTog, KUKAOQOPIKN aVETTAPKEIX Kal galvopeva BpopBoguoAng.
MpokeiTal yia TOAVES TTAPEVEPYEIEG TTOU aPOoPoUV OAa Ta EWOWHATIKE GUOTAPATA AiPATOG.

= [poooxr: O OpooTtrovdiakdg Nopog (H.M.A) emITpETTel TNV TIWANON TNG GUOKEUNG QUTAG POVO aTTd f
KOTOTTIV EVTOARG 10TPOU.

ZHMEIQZH: EmitrAéov TTpo€IdOTTOINCEIG Kal TIPOPUAGEEIG Yo OuyKeKpIpéveg diadikaaieg Bpiokovtal oTa

KaTdAANAa onueia o€ auTég TIG 0dNyieg XProng.

Mpo@uAdageig
= AvatpégTe OTn OrPavon TNG CUCKEUOOIOG OXETIKA UE TNV atraitoUuevn Bepuokpaacia amoBrkeuong.
= Na XpnOIUOTIOIEITE AaNTITN TEXVIKI) O€ OAEG TIG ETTEUPRATEIG.
= Oa TpéTel va akoAouBeiTal auaTnPd TTPWTOKOAAO QVTITINKTIKAG aywyAS KAl N avTITINKTIKA aywyr| 8a
TIPETTEl VO TTAPAKOAOUBEITAI CUCTNPATIKG KATA TN didpKeia OAwv Twv diadikaciwy. Ta oéAn Tng
eCwowpaTikAg uTrooTAPIENG Ba TTPETTEI v OTABUIOTOUV évavTi TOU KIVOUVOU ThG GUCTNHATIKAG
QVTITTNKTIKAG OYWYNAG Kal Ba TTpETTEl va eKTIMNBOUV aTTd ToV 10TPd TToU KaBopIdel TNV aywyn.

MpoeidotmoIRoeig Kal TTPo@UAGgelg (yia To 151k6 6pyavo CSS™)

= Ta e1dIkd poviéda MYOtherm XP® CSS Trpétrel va XpnoipoTrolouvTal JOVo O ouvBUaopd PE TO 6pYavo
CSS MovTého 990 Tng Medtronic®. H Medtronic v éxel UTTOWN TNG BEBOUEVA OXETIKA PE TNV AOQAAEIA 1
TNV amédoon TTou va kabopidouv Tn cupBaTdTnTa TOU GUCTANATOG TNG Medtronic pe cuokeuég A
€CapTApATA AAAWY KOTAOKEUAGTWY.

= To e8Ik Povtéda MYOtherm XP® CSS mpétrel va ouvBéovTal JOVO O€ GUMBATIKY (TUTTIKA) KUAIVSPIKK
avTAia o¢ eTTeiyov TrepIoTaTIKG. Atite TO EyXeIpidlo XeIpIoTH kal avapopdg yia To 6pyavo CSS av xpeldleoTe
TIANPOQYOPIEG yIa eTTEYOUTEG DIAdIKATIEG.

= BeBaiwBeite 6T ol cwAfveg Tou CSS éxouv ToTroBeTNOET KOAG OTIG KEPAAEG TOU KUAiVOpOU GTO 6pyavo CSS
(Acite T0 EyXeIpidio XeIipioTh kal avag@opdg yia 1o 6pyavo CSS yia odnyieg T10TroB£TNoNG). Av oI CwARvEG
dev TOTTOBETNBOUV CWAOTA, TO ATTOTEAEC A PTTOPET Va gival: TTAAIVOPOUNG Tou KapdIioTrAnyikoU diaAUpaTog
péoa aTov o§uyovwTr, avakpIBeig avaloyieg avapeigng aipatog/avaigakto KapdIoTAnyiké didAupa,
QavaKpIREiG ETPATEIG poNG Kal TriEaNng, augnuévn aipdAuaon r dIGoTTacn Tou UAIKOU TwV GWARVWV.

= Av xpnoipoTrolgital N ypapur acBevoug ditThou auAoU (£181kd povTéha CSS), TTpéTrel va XpnoiyoTroinBei To
TIAPEXOMEVO TTPOCTATEUTIKO TOU PETATPOTTED TTIEGNG (ME PPAYUO PEUCTWV) OTNV EEWTEPIKA YPAUUN TTIEGNG
WOTE 0 YETATPOTTEAG TTiEONG TOU opydvou CSS va pnv €pBel o€ eTraPr) pe uypd. Av dev XpnoiyoTtroinBei To
TIPOCTATEUTIKO TOU PETATPOTTED, TO ATTOTEAET A UTTOPE VO Eival avakpIBEiG HETPATEIG TTiEONG.

= Av xpnoigotroigital n ypapur) aagBevoug dITTAou auhou (€131Kd povTéAa CSS), To utrepBoAIKS O@igipo TNG
ao@dAeiag luer pTropei va payioel TNV acg@dAeia luer, pe atmoTéAeopua avakpiBeig HETPATEIG TTiEONG.
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EykatdoTaon kai pU8pion Tou MYOtherm XP®

MPOEIAOMOIHZH: H eykatdoTaon Kai N Xprion Tou CUCTANATOG TTapoxng KapdiomAnyiag MYOtherm
XP® amoreAci €uBUVN Tou BgpdTTovTa KAIVIKOU 10TPOU.

PUBpIon ouoTtApartog (Eikéva 2)

1.

92

AQIPECTE TIPOOEKTIKA TA EAPTANATA TOU CUCTAUATOG TIAPOXT|G KapdiotrAnyiag MY Otherm XP® a6 mn
OUOKEUOTIO TTPOKEIPEVOU Va BIaoPaAIaTei N aonTtrTn diadpour| Tou uypou.

MPOEIAOMOIHZH: BeBaiwBeite 6T XpnoiyoTroleital GonTITn TEXVIKA o€ OAa Ta 0TAdIA TNG EYKATAOTAGNG
KaI Xpiong TOU GUOTHPATOG QUTOU.

NPOEIAOMNOIHZH: Mpiv va agaipéoeTe To oUGTNPA TTAPOXNAGS KapdioAnyiag MYOtherm XP® amé mn
OUOKEUOOia, ETTIBEWPNAOTE TN CUCKEUATIa Kal TO TTPOIGV yia BAGREG. Av n cuokeuaaia i TO TTPOIGV
Trapoucialouv BAGRN, UNV T XPNOIUOTIOIEITE KABWG EVOEXOPEVWG VO €XEI ETTNPEACTEI N OTEIPOTNTA TG
OUOKEUNG f/Kal n atrodoTikeTNTé TNG.

. ZTEPEWOTE PE ao@AAeia TV uTTodoxr Tou MYOtherm XP® gg katdAANAO 10T6 KOVTA OTNV KEYAAR avTAiag

TI0U XpnalpoTioleiTal. BeBaiwBeite 6T auTr) N oUvOeoN eival ao@aArg Kal 6Tl 0 I0TOG UTTOPET VO aVTESE! PE
ag@aAeia 1o Bapog Tou ouoTAPATOG. MNMpooavaToAioTe To Bpayiova OTEPEWONG UE TETOIO TPOTIO, WOTE N
KOIANOTNTO £6600U Vva gival TTAPWG 0paTr KaTtd Tn AsIToupyia.

MPOEIAOMNOIHZH: Edv n urodoxn oTepewBei oe oTIdATIOTE AAAO EKTOG ATTO KABETO 1I0TO, TTPETTEI Val
Slao@aNioTei 611 To MYOtherm XP® éxel Th owoTr ywvia (10°) TTpokeiuévou va diatnpenei n IkavotnTa
BEATIOTOU X€IPICPOU TOU G€PQ Kal yia va atropeuxBei n euBoAn aépa.

. ONIoBRoTE ToV eVOANGKTN BeppdTNTAG €O GTOUG Bpaxioveg UTTOBOXNG Tou EVAAAAKTN BeppdTnTag. H

utrodoxr Ba xwpéael e ac@aAeia Tov eVaAAGKTN BeppdTNTAg 6TaV AUTOG EICOXOEI CWOTA.

. ZuvdéaTe pe aogpdAela Toug ouvdEapoug TnG oglpdg Hansen 3-ST amé Tnv Tnyry vepoU oTig 81650ug

€10600U Kal €§600U TOU EVAAAAKTN BEPUATNTOG CUUPWVA PE TIG ONUAVOEIG.

. NiggayeTe évav €Aeyxo SIOpPOoNG vePoU BETOVTAG O KUKAOQOpIa TO vEPO OTOV EVAAAGKTN BEpPOTNTAG EVWD

EAEYXETE TNV KOIANOTNTA BIAdPONNAG ipATOG Yia TTapouaia vepou. AutA n diadikaagia TTpéTel va diegayOei

TIPIV aTTO TNV TTARPWGN TOU GUCTAPATOG.

€ MEPITITWON TUXOV AUPIBOAIWV OXETIKA ME TNV OKEPAIOTNTA TOU ouoTApaTog, MHN TO

XPHZIMOMOIEITE.

NPOEIAOMOIHZEIZ:

A. Mnv TrepiopileTte TNV eKpor veEPOU Tou EVAAAGKTN BeppoOTNTAG.

B. Mot pnv utrepBaivere TNV TTieon €10pong vepou Twv 40 psi.

C. KaBwg o evaAAGKTNG BeppOTNTAG Eival EEAIPETIKA ATTOSOTIKOG, OUVIOTATAI I BEpPOKPATia TOU
vEPOU va pnv utrepPaivel ToTé Toug 42°C 1611 propei va TpokAnBei 8eppiki BAGRN oTo aipa.

D. Mnv utrepBaivere Tig M€oEI§ Upoug 750 mmHg oTnv TAEupd TOU QipATOG HETA TNV TTARPWOT.

. EykaraoTtioTe TN owAfvwaon oTnv KEQaAr TnNG avtAiag (XpnoIPOTIoIWVTAG Ta KATAAANAG £VOETO KEPAANG)

HE TN CWARVWOT) TOU avaipakTou KapdioTTAnyikoU S1aAUPaTOG TToU BPICKETAI OTO TTAVW PEPOG TNG YPOUMAG
aipaTog eviég TNG KUAIVOPIKAG avTAiag. PuBuioTe Tnv amméepagn TG KEQAANG avtAiag €101 WATE va
atroppayBouv TTARpwG kal Ta dUo TPAPATA TNG CWAAVWONG. AtiTe To Eyxelpidio XeIpIOTA Kal avapopdg yia
10 6pyavo CSS™ av xpeiddeaTe 0dnyieg pUBUIONG yia k&TTolo ammd Ta cuaTrpata MYOtherm XP® MovTéAo
990.

MPOEIAONOIHZH: Katd Tn Aeitoupyia Tou CUGTAPATOG QUTOU TTPETTEI VA XPNOIMOTIOINBET pia TTARPWG
ATTOPPAKTIKA KUAIVOPIKA KEQAAR. H pn TTARpNng amé@pagn kai Twv 800 TuNUATWY TNG CWARVWONG £VTOG
NG KUAIVOPIKAG KEPAARG EVOEXONEVWG VO OBNYAOEI O€ €000 TOU KAPBIOTTANYIKOU SIGAUPOTOG OTO
KUKAWPO TOU 0§UYyovWwTH KOl O avakpIBEiG avaloyieg avapeigng aipatog/avaipakTo kapdIoTrAnyIko
S16Aupa.

. EmBeBaithoTe TNV ao@aAr) ouvdeon Tou cUVOETAPA TNG APOEVIKAG ao@aAeiag Luer Tng ypauung

TTapakoAoUBnong Tieong pe Tn B€an TTapakoAoUBnong TTieong oTo TTAVW PEPOG TOU EVAAAAKTN
BeppoTNTaG. MEPIOTPEYTE TNV TPIOSN OTPOPIYYA VIO VO HETPACETE TNV TTiETN ATTO TOV EVAANGKTN
BepuodTNTAG.

THMEIQZH: Edv dev xpnoiyoTroigital n B€on rapakoAolBnong Trieong oTov evaAAAKTn BeppoTnTag,
TOTTOBETAOTE éva Un aepIfdPEVO Katraki oTn BUpa auTh.

. EmBeBaiwate TNV aopaAf olvdean TnG YPAUUAG EKTOVWONG TTiEong o€ KaBe diabéaiun BUpa Luer otnv

agpigéuevn degapevr) KOPSIOTOUAG.

THMEIQZH: Ta e151kd poviéAa MYOtherm XP® CSS (Trou éxouv oXeSIaoTEl yia XprAon e To 6pyavo CSS)
Oev repIAapBavouy Tn ypapur EKTovwaong trieong. To 6pyavo CSS diaBéTel evowpaTwuéva CUGTANATA YIa
Tpo@UAagN o€ TrepiTTTwon UTTEPBOAIKWY TIETEWV. H ypapun TTou gival ouvdedepévn otn B0pa
TTapakoAoUBnong Trieong pTTopei va ouvdedei o€ pia BUpa emavw o€ pia degapevr) KapdIOTOUAG YIa
d1adikaacieg TTARpwong/avakUKAwonNG.

THMEIQZH: O1 ypappég eKTOVWONG TTiEGNG Kal TTapakoAouBnang Trieang £xouv TTpoouvdedei oTov
€VAAAGKTN BepuoTNTAG.

. ZUVOEDTE TN YPOUT 0EUYOVWHEVOU QiUaTOG O€ £Va EEWOWHATIKO KUKAWMO Kal CUOPIETE ue aoPAAEIa TTPIV

TNV TTARPWON TOU E{WOWHATIKOU KUKAWMATOG.

Obdnyies xprons



10. KAgioTe pe ao@daAeia Kal Toug dUO GPIYKTAPEG KAl EI0AYAYETE TO TIPWTO EVOOPAERIO EUBOAO TNG YPOUMAG
kapdioTTAnyiag péoa atov KatdAANAo aaKko/@IGAn Trou TTePIEXEN TO diGAupa KapdloTTAnyiag/TAnpwong. Eav
TIPOKEITAI VA XPNoIYoTIoINBEi pévo éva €uBoAo, TOTE 0 DEUTEPOG TPIYKTAPAG YPAUMUNAG TTPETTEI VO
JeTaKIVNOEi TTPOG Ta KATW, 600 To duvaToV TTANCIE0TEPA OTOV OUVOETHO TUTTOU Y KOl va GUOQIXOEi ue
ag@aAeia. Eav pdkerral va XpnaipgotroinBouv Kai o1 300 ypapuuég pe EUPOAQ, TOTE 0 DEUTEPOG TPIYKTHPAG
YPOUUAG TIPETTEI va PETAKIVNOET TTPOG Ta TTAVW Kal va ouo@ixBei pe aog@dAeia ditrha atrd Tov £uBoAo yia
va dieukoAuvBEi n TTARpwon.

MPOEIAONOIHZH: H xprion @1GANG KapdioTrAnyikoU SIaAUpaTog KABIOTG aTTaPaiTNTN TNV TTApousia PIag
AEITOUPYIKAG TUTTIKAG OTTAG aépa 0Tn QIGAN TTou va e§€xel TouAdyiaTov 2,5 cm (1 in) TTévw atrd TO £TTiTTESO
uypoU Tou KapBIOTTANyIKoU dIaAUpaTOG.

11. ZuvdéoTe Tov aiIcONTApPa BepUoKPaATiag GTov TTPOCAPUOYER TTapakoAouBnong Beppokpaaiag atn Bupa
€£000U TOou eVOAAGKTN BepOTNTAG.
MYOtherm XP®
AIAAYMA KAPAIOTAHTIAT
NPOZ NIESOMETPO
MPOZ KAPAIOTOMH
BAABIAA EKTONQSHS MIESHS NPOXTATEYTIKO MIESOMETPOY
SOIFKTHPES rPAMMH EKTONQEHE MIETHE STPOOITA
ON/OFF
TPAMMH MAPAKOAOY®HEHE MIESHE
AZOANEIA LUER [y B ATOAAEIA LUER
YNOAOXH ENAAAAKTHS 9
MYOtherm XP® OEPMOTHTAS
TEAIKO ®IATPO
MPOSAPMOTEAS
TAPAKOAOYOHEHS
©OEPMOKPAZIAZ
EIZO0AOS rPAMMH EZ0AOY
NEPOY
SYNAEZMOI
</ AZOANEIAS
ANTAIA LUER
rPAMMH NAPOXHE
MYOtherm XP® pe yepUpwon
AIAAYMA
KAPAIOMAHTIAZ

NPOZ NIEZOMETPO

ZOIKTHPEZ
ON/OFF

MPOZ KAPAIOTOMH
BAABIAA EKTONQZHZ MIEZHZ

MNPOZTATEYTIKO MIEZOMETPOY

FPAMMH EKTONQZHZ MIEZHZ ZTPO®ITTA

FPAMMH MAPAKOAOYOHZHZ MIEZHZ

ENAAMAKTHS
YN0AOXH

® OEPMOTHTAS
MYOtherm XP\F IYOtherm XP® TEAIKO GIATPO

MNPOZAPMOIEAZ
MNAPAKOAOYOHZHZ
OEPMOKPAZIAY

FPAMMH EZ0AQY

PAMMH
O=YIONQMENOY !
AIMATOZ

= EIZOAOZ
E=0AOZ NEPOY NEPOY

! synaesmol [
ASOANEIAZ LUER

FPAMMH MAPOXHZ

Eixéva 2. PU6uion ouotriuarog
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MYOtherm XP® yia e181kd povtéAa CSS

AIAAYMA
KAPAIOMNAHTIAZ

ZOITKTHPEZ
ON/OFF

ITPOOITTA

ENAAAAKTHX

OEPMOTHTAZ

MYOtherm XP®
AIOAAEIA
LUER FPAMMH EMNANAKYKAO®OPIAL

YNOAOXH
MYOtherm XP®

MPOZAPMOTEAS
MAPAKOAOYOHSHE
©EPMOKPAZIAL

FNRE Sz

EZOA PAMMH EZ0AOY

TPAMMHS =

SYPIFTAS NEPOY

ZYNAEZMOI []
AZOAAEIAZ LUER

227N
____________ - 1 AN rPAMMH
~. \\ NAPOXHE
\
TPAMMH AIMATOZ
4 "

1
1
1
1
]
[mimm|n] MPOSTATEYTIKO
1 METATPOIEA TPAMMH AZOENOY
(o) T MiEsH K\I‘IEIKONIZETAI PEAMMH AIIAOY

ZYZTHMA ASOAAEIAY
KAPAIOMAHIIAZ CSS™
Eikéva 2. Pubuion ouorriuarog (ouvéxeia)
MARpwon

1. Mpiv TNV TTAPWGN TOU GUCTAPATOG KAPBIOTTANYIaG, TIPETTEN va Yivel TITApWON, ETTAVOKUKAO@OpIa Kai
ATTOPAKPUVOT TwV PUTAAIdWY aTTd TOV O§UYOVWTH Kal TN CWAAVWAON TOU E§WOWHATIKOU KUKAWHATOG.

2. H TAApwon Tou GUCTAPATOG KapdIOTTANYiag PTTopei va oAoKANpwOEl TIpIV I apéowg PETA TNV évapén TNG
KOPJIOTTVEUHOVIKAG TTapakapyng. Edv mpokeital va avaBAnBei n TEAIKH mAfpwon Tou kKapdioTrAnyikoUu
KUKAWPOTOG PEXPI METG TNV évapEn TG TTapdkauyng, ToTe To auoTnua MPEMEI va mAnpwBei péxpl 1o
onueio Tépa amé TNV KUAIVOPIKN avTAia fj To 6pyavo CSS. Me Tov TpOTTO QUTO aTTOTPETTETAI N aKOUCIa
elgaywyn aépa HEoa aTov 0uyovwTh PHECW TNG YPAUKNAG aipaTog atréd To oUoTnua KapdIoTTAnyiag.
ZHMEIQZH: Otav XpnoiyoTrolgite kal TIG dU0 ypapuég ue EUBOAA TOU GUOTANATOG KAPBIOTTANYiag
MYOtherm XP®, TAnpwaTe avadpouikd TN SEUTEPN YPOAUURA HEXP! TO BEUTEPO TPIYKTHPA KOl OTN CUVEXEIQ
KAgiOTE QUTOV Tov oQIyKTAPa. EpBoAidaTe To deUTEPO TAKO/PIGAN TOU KAPSIOTTANYIKOU SIaAUUaTOG.
XtutrioTe eEAa@pad 10 €UBOAO Kal TN CWARVWON Yia va aaIpETETE TUXOV UOAAIdES. ATTOG®IETE TN delTEPN
ypapun pévo otav gival €Toiun yia XopAynon.
2a. Mévo yia Tn ocipd MYOtherm XP®-B Series:

BeBaiwBeite 611 GA0I 01 OPIYKTAPES "YePUPWONG" avoiyovTal OTIyHIaia WOTE va KATaoTel duvaTh n
owaoTA TTAAPWON TNG CWARVWONG YEPUPWONG.

ZHMEIQZH: H ARpng TTARpwaon autol Tou CUCTAPATOG PE TNV avaipakTn TTARpwaon Tng avTAiag, 8a
odnynoel atn xopriynon mepitrou 190 mL avaipaktou kapdIoTrAnyikoU SIGAUPATOG TIPIV TNV GUEDN
Xopnynon aipatog/kapdIoTTAnyikoU diaAUpaTog.
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3. MNa v TApwon Tou ouoTAPaTog eVaAAGKTN BepudTNTaG:
3a. BeBaiwBeite 611 N oTpdQIYYQ €ival KAEIOTA OTN ypauun TTapakoAolBnong Trieong.

ZHMEIQZH: Katd Tnv TTApwaon Tou GUOTARATOG KAPSIOTTANYiag, TO £§wowUaTIKG KUKAWUA TTPETTEN
va avakukAo@opnBei evepyd.

3b. AgaipéoTe TOV OQIYKTAPA atré TN ypapur aipatog. MNepioTpéwTe apyd Tnv avtAia. AQaipéaTe TOV

OPIYKTAPA aTrd T ypaupr kapdloTrAnyiag. MAnpwoTe To oloTnua pe péyiotn pory 100 mL/AeTTTo.
THMEIQZH: BeBaiwbeite 6TI OAeG 01 UOTAIdEG £xouv apaipedei kal atrd TiIG SU0 YPAUMES TTOU
BpiokovTal eyyUg Tou VAANGKTN BEPUOTNTAG TTPIV TOV YEUIOETE.

3c. BeBaiwBeite 611 n ypapur TapakoAouBnong Tou CUCTAPATOG THEONG KAl N YPAUUN EKTOVWONG TTiEONG

€ival ouVOEDEPEVEG PE ATPAAEIT.
3d. ZrapartioTe TNV avTAia HOAIG 0 eVAANGKTNG BepUATNTAG YEUioE! OTTWG TTPETTEL. XTUTIAOTE OTTAAG TOV
eVOAAGKTN BepPOTNTAG Yia VO ATTOKOAAACETE TIG TUXOV UTTOAEITTOPEVEG PUOTAIDEG Kl YIO VO TIG
UETAPEPETE OTNV KOIAGTNTA €EOB0U yia apaipeon.
MHv XPHZIMOMOIEITE o@iyktApeg fj GAa epyaleia yia va XTUTTAOETE T GUOKEUN TTPOKEINEVOU VO
aTTOKOAAACETE TIG QUOAAIDEG yIa va pnv TTPokaAéoeTe BAGBN OTIG OPPAYIoEIG Kal TO TTEPiBANUa.
3e. EvepyotroioTe Tnv avtAia kapdiotrAnyiag og xapnAn porj (<100 mL) Kal ouo@igTe aTIypIgia TN yPauun
£¢000U OUTWG WOTE va gvepyoTToinBei N BaABida ekTOVwaONG TTieang péxp! GA0G 0 0paTodg aépag va
EKKEVWOET aTTO TN YPAUPK EKTOVWONG TTEONG KOl OTN OUVEXEID OTAPOTACTE TNV avTAia. Avoigte Tn
oTPOPIYYQ YIa Va e§0EPWOE O TUXOV EVOTTOPEVOVTAG aéPag TToU BpioKeTal aTOV EVOAAGKTN
BeppdTNTaG.
IHMEIQZH: AuTo T0 Brpa dev 10xUEl yia Ta e1dIKG povTéda MYOtherm XP® CSS.

3f. ZuvdéaTe hE AOQAAEIR TO TIIECOPETPO OTO TTPOCTATEUTIKO TOU PETATPOTTEQD.
ZHMEIQZH: AuTé T0 Bripa dev 1oXUEl yia Ta e8Ik povTéda MY Otherm XP® CSS. To dpyavo CSS
EVTOTTICEI QUTOPATO KOI OVOPEPEI TNV ECWTEPIKA TTIEGN TOU CUCTAPATOG.

3g. Metd Tnv TAPWON TOU CUCTANATOG Kal EAEYXOVTAG TO TTPOKEINEVOU va BeRaIwBEiTE 6T dev TTEPIEXEI
aépa, avoigTe TN ypauun TTapakoAouBnang Trieong TTPOG TO HAVOUETPO TIEPICTPEPOVTAG TN OTPOPIYY
aTtnVv Kat@AANAN Béon. BeBaiwbeite 6TI n ypappr TTapakoAoUBnong ival yepdtn pe uypd PEXPI T
oTPOPIyYa.
Edv Sev xpnoiyotroigital auTr n ypapun apakoAolbnong, KAEioTe Tn oTpOPIyya TTou BpiokeTal aTn
ypauun rapakoAouBnaong Trieong.

4. AQaIp€oTe TO OPIYKTAPA CWAAVWONG atrd Tn ypaupr ££650U TOU CUGTANPATOG.

MNPOZOXH: Edv n ypapur £§65ou AEN EINAI cua@iypévn, evdéxetal va dnuioupynbei trieon Uyoug

>750 mmHg pe amotéAeopa va evepyoTroinBei n BaABida ekTdvwaong Tieong.

5. MANpWaOTE TN YpapunA TTPOEKTAONG/TTAPOXAG TTPOWBWVTAG apyd TNV KEPAAR aVTAIGG TOU GUOTAPATOG.
BeBaiwBeite 0TI N ypappn TTapoxng gival GuvOEdEPEVN UE AOPAAEIR OTN YPAUUH £6680U TOU GUOTANATOG
MY Otherm XP® ka1 611 auTi) n o0vSeon gival EAeUBePN ATTO UOAAIBEG.

MNPOEIAOMOIHZEIZ:

A. To gUoTnpa auTo TpéTrel va ival EAeUBEPO aTTd PUOTAISEG aEPOG TTPIV TN XopRynon
KkapSlommAnyiag oTov ageviy.

B. O evaAAdKTNG BepOTNTAG TTPETTEI VA Eival TTAVTA TOTTOBETNHEVOG O€ KEKAIPEVN Béon 10° 6TTwG
kaBopifeTal atréd TNV Kavovikr 8éon Tng urodoxrig Tou MYOtherm XP® yia va atro@euxBei n
€100YyWYN aépa TN YPOUHA TTAPOXAS.

C. Ta didpopa EaPTAHATA KAl Ol CUVSETEIG TOU CUOTAMATOG TIPETTEI VA EAEyXOovTal Yia S1appoég
Kartda Tn Sidpkeia TNG TARPwong kai Asitoupyiag. H diappor ommolacdnimore ouvdeong 1
€§apTAHPOTOG UTTOPEi Va TTpokaAéael uBoAn aépa f/kan ammwAeia SiaAipaTog.

6. Metd TV TTAjpwan 0AGKANPOU Tou GUCTHHATOG, BeRaiwBeiTe 6T N avTAia aTTo@pPaxOnke cwaoTd Kai &TI GAOI
0l OQIYKTAPES £XOUV a@aipeBei TTpIV TN AeiToupyia.

Aladikaoia AgIToupyiag CUCTAHOTOG

1. Mpiv TN XopAynon kpuou aigatog/kapdiotTrAnyikou SIGAUPOTOG OTOV 0aBEvN, TIPETTEN VO EKKIVNOET N
eTTavakukAopdpia kpUou vepou (2-4°C) péow Tou eVOAAAKTN BeppdTNTag yia 1 €wg 2 AeTTTd.
NPOEIAOMOIHZH: Edv TTapouaidoTnkav YuyxpoouyKoAANTiVEG OTO aipa Tou aaBevoug, TOTE N
Bepuokpaaia Tou aipartog MPETEI va diatnpnBei o€ éva eTTiredo PeyaAUTEPO ATTO EKEIVO TTOU UTTHPXE STAV
TIAPOUCIACTNKE N GUYKOAANON.
MPOEIAONOIHZH: Otav XpnoIUOTIOIEITAI HE OGUYOVWTEG HEPRBPAVNG, N PON) TTOU TTAPEXEI N APTNPIOKT
avTAia HEow TOu O§uyovwWTH TIPETTEN va gival EYaAUTEPN aTTO T POK TTOU TTAPEXEI HETW TOU
KapPdIOTTANYIKOU KukAwpaTog. ETol Ba atmopeuxBei n eicaywyn aépa péoa 1o KUKAwPaO aigdTwaong.

2. Na va ekKIVACETE T Xopriynon aigatog/kapdioTrAnyikoU S1aAUuaTog oTov acBevr), agaipéaTte GAOUG TOUG
OPIYKTAPEG CWAAVWONG ATTO TN YPAUUA TTAPOXAG, EKKIVAOTE TNV aVTAIG TOU GUOTAPATOG Kal puBpioTe TNV
€mMBuunTA pon éyxuong.
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. ZTOPATAOTE TNV avTAia TOU GUOTAPATOG Yia va SIOKOWETE TNV £yXuon Tou SIGAUUATOG, aPoU OAOKANPWOETE

TN Xopriynon tou emuunTou éyKou.
THMEIQZH: Mpétrel va TOTTOBETEITAI TTAVTA OQIYKTAPAG ETTAVW GTN YPAUUT TTOPOXNG, TTEPIPEPIKA WG TTPOG
TNV KOIAGTNTO £§600U, META TNV OAOKARpwan K&BE xopriynong KapdioTrAnyiag.

. H emavakukAog@opia kpUou vepou pEow Tou EVAAAGKTN BepUOTNTAG TTPETTEI VO DIKOTITETAI OTAV EXETE

oTapaTACEl TNV AVTAIO CUGTANATOG TIPOKEINEVOU Va atro@euxBei n utTepBOAIKA Wlxpavaon Twv
EVATTOPEVOVTWYV TTEPIEXOUEVWV TOU EVAAAGKTN BEPUOTNTAG.

. Edv amraiteital emmpdoBetn xopriynon aipatog/kapdioAnyikou diaAipaTog, eTTavaidBeTe Ta fuarta

1 €wg 4.

MPOEIAONOIHZH: To avaipokTo KapdIoTrAnyIko diGAupa TTPETTEN va dlaTnpeiTal TTavTa oTo KATAAANAO
€TTITTEDO €VTAG TOU OdKOU ) TNG PIGANG TTPOKEINEVOU va aTToPEUXOET N €icodog aépa péoa ato ovoTnua. H
€i00d0g aépa 010 GUOTNUA PTTOPET va TTPOKaAéoel MBOAR aépa aTov aaBevh.

. Edv xpelaoTei va avTikataoTabei o 0akog (1 N @IGAN) Tou avaigakTou KapdIoTTANyIKoU diaAlpaTog:

6a. Befaiwbeite 611 n avtAia xopriynong Tou cuotiparog EINAI EKTOZ AEITOYPTIAL.

6b. ZuoeitTte TN ypauun Tou avaipokTou kapdIoTTANYIKOU SIoAUNATOG PHETAEU TOU OdKoU/TNG PIGANG
XOPAYNONG Kal TNG KEPAANG avTAiag.

6¢. AVTIKATOOTAOTE TO OAKO/TN QIAAN pE évav TTARPN OAko/@IGAN.

6d. AQaipéaTe TO OQIYKTHPA CWAAVWONG OTTO TN YPOMI TTAPOXIS TOU OVAiNAKTOU KAPBIOTTANYIKOU
SioAUpaTog.

6e. KaBapioTe Tn ypapun mapoxig diaAlpaTtog atré TUXOV TrayISEUHéVo aépa TOTTOBETWVTAG TV TTIoW
péoa oT1o adko/tn @IaAn MPIN eTavekkivioETe TN por TNG avTAiag Tou CUGTAPATOG.

MPOEIAONOIHZH: Edv e10mx0n o1pd@Iyya PeTagu Tou dKpou TNG YPAUUAG TTAPOXAG OToV acBevr| Kal TG

KOapPSIOTTANYIKAG KAVOUAQG, TTPETTEI va DIAC@ANICTEI OTI N aTPOPIYYa €XEI TN CWOTHA KaTelBuvaon. Edv n

oTpdPIyYa KAEioEl KATa TN SIAPKEIN XOPryNong KapdioTrAnyikoUu SIGAUMATOG, YTTopEi va SnuioupynBei

avTiBAiyn pe atmotéAeopa Tn Bpalon Tou TEPIBAAUATOG TOU VAAANAKTN BEPUOTNTAG ) TWV CUVOETEWY TNG

owAfvwong. H oTpdeiyya TpéTrel va eAEyXeTal yia va S1Iao@alIoTEl 6TI dnUIOUPYEITAl ATTOBEKTH AvTiIoTAON

oTnV emBuunTr TaXUTNTa Porg &Tav XPNOIWOTIOIEITAI PHE JIa GUYKEKPIYEVN KavouAa. H Triean Tou

OUOTAPATOG KATA TN ASITOUpYia TIPETTEI VO TTAPOKOAOUBEITAI TTPOKEINEVOU Va TTPOCdIoPIaTEl N aTTdd0aN Tou

OUGTAPATOG KABWG Kal N TITWaon TNG TTiEaNG N oTroia dnuIoUPYEITal HE TNV KAVOUAQ TTOU XPNOIUOTIOIEITAl

yia T diadikaoia. Ma va atmopuyeTe TNV TTPOKANGN BAGBNG OTN GUOKEUN Kal pia TTak6Aoudn diappon,

MHN YTIEPBAINETE T0 6pio Trieong Twv 750 mmHg otn diadpopr} Tou uypou.
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ZHMANTIKH T'NQZTOMNOIHZH - NMEPIOPIZMENH EITYHZH (MNa Xxwpeg ekT16g
Twv HMA)

A. H mapouoca MEPIOPIZMENH EIFTYHZH mapéxer Tn diaBefaiwaon otov ayopaoTr| TTou AauBavel éva
oUoTnua TTapoxrg kapdiomAnyiag MYOtherm XP® 1ng Medtronic®, Tou e@egig Ba kaAeital 1o "Mpoidv"
4TI, O€ TTEPITITWON TTOU TO TTPOIGV SeV AEITOUPYROEl UPPWVA PE TIG TTPodIaypaég, N Medtronic Ba
ekOWOEl TTIOTWAON, ion PE TNV TIUA ayopdg Tou apyIKoU TTPoidVToG (Xwpig va utrepBaivel TNV agia Tou
TIPOIGVTOG AVTIKATACTACNG), EVAVTI TNG AyOPAG OTTOIOUBATIOTE TTPOIGVTOG avTikaTdoTaong Tng Medtronic
TIOU XPNOIUOTIOIEITAI VIO TOV OUYKEKPIPEVO QTBEVA.

O1 TTPOoEIdOTTOINTEIG TTOU avayPAPOVTal OTNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG BEwpouvTal avaTTdCTIA0TO YEPOG TNG
mapoucag MEPIOPIZMENH EFTYHXZH. ETTIKOIVWVAOTE e TOV TOTTIKG 0ag avTiipdowTo Tng Medtronic®
yia va AdBeTe TTAnpopopieg OXETIKG pe Tn dladikaaia UTTOBoARG agiwong oUPwva Pe TNV TTapolaa
MNEPIOPIZMENH EITYHZH.

B. Ta va 1eBei o€ 10x0 n MEPIOPIZMENH EIFTYHZH, mmpétel va TAnpoUvTal ol TTapakaTw 6pol:
(1) To Mpoidv TpéTrel va €xel XpNOIPOTIOINGET TTPIV aTTd TNV NUEPounvia "Xpron péxp! kai".
(2) To Mpoidv Ba TpéTrel va emmiaTpagei otn Medtronic eviog 60 nuepWV PETA TN XProN Kal Ba aTToTEAE]
181okTnoia TG Medtronic.
(3) To Mpoidv dev Ba TTPETTEl va £XEI XPNOIMOTIOINGET Yia Kavéva GAAo acgBevr.

C. H mapouoa MEPIOPIZMENH EFTYHZH mepiopiletal oToug pnTolg 0poug. ZuyKeKpIéva:
(1) Aev Ba dideTal Kapia TIOTWON AVTIKATACTACNG, O€ KAMia TTEPITITWON GTTOU UTTAPXOUV aTTodEIgEIG
akaTdAANAou XeIPIoPOU, akatGAANANG EP@UTEUONG I OUCILBOUG AAAOIWOEWS UAIKOU Tou MNpoidvTog
TIoU avTiKaBioTaTal.
(2) H Medtronic dev eival uTrelBuvn yia TTOPETTOPEVN 1 €UPETN {NMIG WG CUVETTEIR OTTOINODATIOTE XPONG,
eAaTTwpaTog fi BAGRNG Tou Mpoidvtog, eite N agiwon BaaciCeTal oTnv gyyunan, €ite oe oupBaon,
adikotrpadia ) g€ GAAN aitia.

D. Oi egaipéoeig kai o1 TrEpIopIoUOi TToU 0pifovVTal AVWTEPW, BEV EXOUV WG OKOTTO Kal dev Ba TTPETTEl va
epunvelOVTal KATA TETOIO TPATTO, WAOTE VA AVTIKEIVIAI OTIG AVAYKACTIKOU dIKaiou SIATAEEIG TNG EQAPUOOTENG
vopobeaiag. Edav, ommolodrirote pépog 1 6pog TNG MEPIOPIZMENHEZ EFTYHZHE Bewpn0ei ammd
01091 1T0TE BIKAGTAPIO apuddiag dikaiodoaiag OTi gival TTapavouo, un eQapudaiyo fi og oUyKpouan YE TNV
10xUouaa vouoBeaia, n eykupdTnTa TOu evaTropévovTtog Tpfpatog TnGg MEPIOPIZMENHE EFTYHZHE dev
Ba eTTnpeddeTal Kal OAa Ta JIKAIWKATA KAl Ol UTTOXPEWOEIG TTOU aTTOPPEOUV aTrd auTh Ba epunvedovTal Kai
Ba epappdlovTal oav va Pnv TTEPIEXOVTAV O CUYKEKPIPEVOG OPOG I TO CUYKEKPIMEVO PEPOG TTOU BewpeiTal
dKupo.
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MYOtherm XP®
Cardioplegi leveringssystem

Beskrivelse

Systemerne CB MYOtherm XP® er konstrueret til at blande arterielt blod fra en oxygenator med blodfri
cardioplegioplasning i specifikke forhold afheengigt af det valgte system. MYOtherm XP® Cardioplegi
leveringssystem, kan, afhaengig af den valgte model, anvendes med enten en standard rullepumpe eller med
Medtronic® CSS™ Cardioplegi sikkerhedssystem (instrument model 990). Medtronic CSS-system er et
computerstyret cardioplegi leveringssystem med to uafhaengigt fungerende pumper. Konstruktionen med
dobbeltpumpe gor det muligt at levere de gnskede forhold af blod og vaeske pa basis af hver pumpes relative
hastighed (for yderligere information henvises til Specifikationerne for det enkelte standardsystem og
tilherende produktbetegnelser vises herunder i Tabel 1. Leveringsslangen til patienten er emballeret separat
for at lette steril overfarsel til operationsomradet fer tilslutning til cardioplegisystemets udgangsport for
levering. Afhaengigt af det valgte system, er der pa forhdnd monteret en trykmonitoreringsslange, 3-vejs
stophane og beskytter samt trykudligningsslange med trykudligningsventil.

Tabel 1.

MYOtherm XP®, model Leveringsforhold?2 Slangedimensioner Indre diameter Pumpetype

Blodslange Cardioplegislange

41,41-B 41 0,6 cm (1/4") 0,3 cm (1/8") Standard rullepumpe
CSS Kun brugerdefineret Indstillet pa CSS- 0,6 cm (1/4") 0,3 cm (1/8") CSS 990 instrument
instrumentet

a BEMAERK: MYOtherm XP®-B (overgang)-serien giver mulighed for at indgive 100% blod som ordineret af laegen.

Specifikationer

Beelge: Rustfrit stal

Anbefalet blodflowhastighed: Op til 500 ml/min.
Filterstorrelse: 150 mikron
Varmevekslervolumen: 44 ml

Areal for varmevekslers kontaktflade for blod: 0,06 m2 (95 kvadrattommer)
Starrelse: Voksen

Indlgbskonnektor: 0,6 cm (1/4")
Udlgbskonnektor: 0,5 cm (3/16")
Trykmonitorerings-/trykudligningsporte: Standard hun-luerlock
Vandporte: Hansen serie 3-ST lynkoblinger [1,3 cm (1/2") ]
Vandfasetrykgraense: 40 psi

Blodfasetrykgraense (post-prim): 750 mmHg

Maksimal vandtemperatur: 42 °C

Brugsanvisning

MYOthermXP® cardioplegi leveringssystem er beregnet til blanding, opvarmning/keling og levering af iltet
blod/cardioplegioplosning i et forud fastsat forhold.

Medtronic® MYOtherm XP® cardioplegi leveringssystem (nar MYOtherm XP® CSS brugerdefinerede
systemer anvendes) er kun beregnet til blanding og levering af iltet blod og/eller blodfri cardioplegioplasning
med CSS-instrumentet model 990. MYOtherm XP® varmeveksler (nar den er en del af MYOtherm XP® CSS
brugerdefinerede modeller) anvendes sammen med instrumentet til at opvarme, kele og levere iltet blod og/
eller blodfri cardioplegioplesning.

Kontraindikationer
Hvis enheden anvendes til andet end den angivne tilsigtede anvendelse, er det pa brugerens ansvar.

Advarsler

Laes omhyggeligt alle advarsler, forholdsregler og brugsanvisninger inden brug. Hvis man undlader at
laese og folge alle instruktioner eller undlader at tage hensyn til alle udtrykte advarsler, kan det
medfore alvorlig personskade eller dad for patienten.

= Denne enhed méa kun anvendes af personale, der er uddannet i procedurer vedragrende hjerte-lunge-
bypass. Funktion af hver enhed skal af hensyn til patientens sikkerhed konstant overvages af uddannet
personale.

= Hver enkelt enhed er fremstillet, testet og emballeret med omhu. Den tekniske udvikling er imidlertid ikke
kommet sé& langt, at Medtronic® kan garantere, at enheden ikke vil laeekke, revne eller svigte under
anvendelse. Perfusion skal overvages omhyggeligt og konstant.
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= Hver enhed er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges eller resteriliseres. ETO-steriliseret.

= Vaeskebanen er steril og non-pyrogen. Undersgg hver emballage og enhed omhyggeligt fer brug. Ma ikke
anvendes, hvis emballagen har veeret abnet eller er beskadiget, eller hvis beskyttelseshzetterne ikke
sidder korrekt.

= Slangerne skal paseettes pa en sddan made, at de ikke kinker eller pa anden méade hindrer flowet af blod
eller vand.

= Alkohol, alkohol-baserede veesker, flydende angestetika (som f.eks. isofluran) og aetsende
oplasningsmidler (som f.eks. acetone) ma ikke komme i kontakt med enheden, da de kan beskadige dens
struktur.

= Hvis der forekommer luftbobler og/eller leekager under priming og/eller drift, kan det resultere i luftemboli
for patienten og/eller veesketab. Det ekstrakorporale kredslgb skal overvages konstant. Enheden ma ikke
anvendes, hvis disse tilstande observeres.

= Alle gasembolier skal fiernes fra det ekstrakorporale kredslgb, inden bypassproceduren pabegyndes.
Gasemboli er farlig for patienten.

= Dette system er beregnet til brug sammen med MYOtherm XP® Cardioplegi holderen, som benyttes til
sikker montering pa et lodret stativ under anvendelsen. Inspektion og vedligeholdelse af denne holder skal
udferes med jeevne mellemrum.

= Det udgaende flow af vand fra varmeveksleren ma aldrig begreenses.

= Retningen for vandflowet gennem varmeveksleren bor ga i den modsatte retning af blodflowet for at opna
optimal termisk effektivitet.

= Det anbefales, at der for brugen af dette system udferes relevante kliniske laboratorieprocedurer til
undersogelse af forekomsten af kolde agglutininer i patientens blod. Blod/cardioplegioplesningens
temperatur bor ikke veere lavere end den laveste temperatur, ved hvilken der blev konstateret kolde
agglutininer.

= Trykket for indlebsvand mé aldrig overstige 40 psi.

= P4 blodsiden ma trykket ikke overstige 750 mmHg efter priming.

= Varmeveksleren skal altid befinde sig i en position med 10° hzeldning, sddan som det opnas med standard
MYOtherm XP® holderen i position; dette for at hjeelpe til at undgé at der kommer luft i leveringsslangen.

= Desinfektionsmidler ma ikke bruges i varme-/kolesystemet, mens varmeveksleren er i brug. Hvis der
benyttes desinfektionsmidler i varme-/kelesystemet for brug, skal systemet udrenses grundigt.

= Varmeveksleren er szerdeles effektiv. Det anbefales, at vandtemperaturen aldrig far lov at overstige 42 °C,
da der ellers kan ske termisk skade pa blodet.

= Luer-haetten pa denne enheds monitoreringsport er VENTILERET.

= Cardioplegipumpen skal vaere fuldt lukkende.

= Der skal benyttes et FULDT LUKKENDE RULLEHOVED under brug af dette system. Lykkes det ikke at
lukke begge slangesegmenter helt i rullehovedet, kan der forekomme tilbagelob af cardioplegioplasning
til oxygenatoren og ungjagtigt blandingsforhold mellem blod og blodfri cardioplegioplasning.

= Cardioplegipumpen ma ikke startes, medmindre den arterielle pumpe er i gang.

= Den arterielle pumpe ma ikke standses, medmindre cardioplegipumpen er slukket.

= Det arterielle flow skal altid vaere sterre end cardioplegiflowet.

= Sorg for, at systemets udgaende slange (leveringsslangen til patienten) ikke afklemmes, mens pumpen er
i gang.

= Nar der bruges membranoxygenatorer, skal den arterielle pumpe afgive sit flow gennem oxygenatoren,
og dette flow skal veerre sterre end flowet gemmem cardioplegikredslgbet. Dette vil vaere med til at
forhindre, at der kommer luft ind i perfusionskredslgbet.

= Brug af flaske til cardioplegioplasning kraever, at flasken er udstyret med en fungerende standard
luftventilering, som gar mindst 2,5 cm (1") op over hgjeste niveau for cardioplegiveeske.

= Den blodfri cardioplegioplasning ber hele tiden have et passende niveau i posen eller flasken for at undga,
at der traenger luft ind i systemet. Indtraengen af luft i systemet kan medfare luftemboli hos patienten.

= Koncentrationer af additiver i den blodfri cardioplegioplasning ber justeres saledes, at der opnas de
onskede koncentrationer i den blod/cardioplegioplesning, der afgives til patienten.

= Hvis der er indskudt en stophane mellem patientens ende af leveringsslangen og cardioplegikanylen, skal
man veere omhyggelig med at sikre, at stophanen vender korrekt. Hvis stophanen lukkes under levering
af cardioplegioplgsning, kan der opbygges et modsatrettet tryk, der kan medfere, at varmevekslerens hus
eller slangesamlinger brister. Stophanen ber afpreves for at sikre, at der genereres acceptabel modstand
ved den gnskede flowhastighed ved brug sammen med en bestemt kanyle. Der ber ske lgbende
trykmonitorering af systemet under driften for at registrere systemets ydelse og trykfald, der opstar med
pageeldende kanyle i pdgeeldende procedure.

= Mulige bivirkninger omfatter, men er ikke begraenset til, infektioner, mekanisk fejl, haamolyse, luftemboli,
blodtab, kompromittering af kredslgb og tromboemboli. Dette er potentielle bivirkninger ved alle
ekstrakorporale blodsystemer.
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= Forsigtig: Amerikansk lovgivning pabyder, at denne enhed kun ma seelges af en leege eller efter
leegeordination.
BEMZAERK: Der findes yderligere advarsler og forholdsregler, der geelder for specifikke procedurer; disse
findes pa relevante steder i brugsanvisningen.

Forholdsregler

= Se meerkaten pa emballagen vedrgrende krav til opbevaringstemperatur.

= Der skal anvendes aseptisk teknik i alle procedurer.

= Der skal folges en streng antikoagulationsprotokol; og der skal jeevnligt foretages kontrol vedrgrende

antikoagulation under alle procedurer. Fordelene ved ekstrakorporal stette skal opvejes mod de risici, der
er forbundet med systemisk antikoagulationsbehandling, og skal vurderes af den ordinerende laege.

Advarsler og forholdsregler (Specifik for CSS™ brugerdefineret instrument)

= MYOtherm XP® CSS brugerdefinerede modeller skal kun anvendes sammen med Medtronic® model 990
CSS instrumentet. Medtronic er ikke bekendt med data vedrerende sikkerhed og ydelse, der kan fastsla
kompatibilitet mellem dette systeme og andre producenters enheder eller komponenter.

= MYOtherm XP® CSS brugerdefinerede modeller skal i en ngdsituation kun placeres i en konventionel
(standard) rullepumpe. Der henvises til operater- og referencehandbogen for CSS-instrumentet angaende
procedurer i ngdsituationer.

= Kontrollér, at CSS-slangesaettet er korrekt indsat i CSS-instrumentets rullehovede (se operator- og
referencehandbogen for CSS-instrumentet angéende vejledning til indsaetning. De mulige konsekvenser
af et forkert isat saet omfatter: tilbageleb af cardioplegioplesning til oxygenatoren, ungjagtigt
blandingsforhold mellem blod og blodfri cardioplegioplesning, ungjagtig aflesning af flow og tryk, foraget
haemolyse eller spaltning af slangematerialet.

= Hvis der anvendes en dobbeltlumen patientslange (CSS brugerdefinerede modeller), skal den leverede
transducerbeskytter (med vaeskebarriere) anvendes pa den eksterne trykslange for at yde beskyttelse
mod, at veeske nar CSS-instrumentets tryktransducer. Hvis transducerbeskytteren ikke anvendes, kan det
resultere i ungjagtig trykafleesning.

= Hvis der anvendes en dobbeltlumen patientslange (CSS brugerdefinerede modeller), kan overstramning
af luer-locken bevirke, at luer-locken revner og afgiver ungjagtige trykafleesninger.

Installering og opsaetning af MYOtherm XP®

ADVARSEL: Opszaetning og brug af MYOtherm XP® cardioplegi leveringssystem er den
tilstedevaerende lzeges ansvar.

Opseatning af systemet (Figur 2)

1. Tag forsigtigt komponenterne i CB MYOtherm XP® Cardioplegi leveringssystemet ud af emballagen for at
sikre en steril vaeskebane.

ADVARSEL: Veer sikker pa, at der anvendes aseptisk teknik under alle opsaetningstrin og under brugen
af dette system.

ADVARSEL: Fgr CB MYOtherm XP® Cardioplegi leveringssystemet tages ud af emballagen, skal
emballagen og produktet inspiceres for skader. Hvis emballagen eller produktet er beskadiget, ma
produktet ikke bruges, da enheden eventuelt ikke mere er steril og/eller funktionen kan veere blevet
pavirket.

2. Seet MYOtherm XP® holderen godit fast pa en passende stang naer ved det benyttede pumpehoved.
Kontrollér, at denne opspaending er sikker, og at stangen med sikkerhed kan baere systemets vaegt.
Anbring monteringsbeslaget saledes, at udgangskammeret er fuldt synligt under arbejdet.

ADVARSEL: Hvis holderen monteres pa andet end en lodret stang, skal man vaere omhyggelig med at
sikre, at CB MYOtherm XP® befinder sig i den rigtige vinkel ( 10° ) for at bevare optimal
luftbehandlingskapacitet og undgéa luftemboli.

3. Skub varmeveksleren ind i de arme, der skal holde den. Holderen vil fastholde varmeveksleren pa sikker
vis, nar den isaettes korrekt.

4. Forbind pa sikker vis Hansen serie 3-ST konnektorerne fra vandkilden til indlgbs- og udlgbsportene pa
varmeveksleren i overensstemmelse med markeringerne.

5. Udfer en kontrol for vandleek ved at lade vand cirkulere gennem varmeveksleren, mens
blodbanekammeret undersgges for tegn pa vand. Denne procedure skal gennemferes for priming af dette
system.

Hvis der er nogen form for tvivl om enhedens integritet, ma den IKKE BRUGES.

ADVARSLER

A. Det udgéende flow af vand fra varmeveksleren ma aldrig begraenses.

B. Trykket for indlgbsvand ma aldrig overstige 40 psi.

C. Da denne varmeveksler er szrdeles effektiv, anbefales det, at vandtemperaturen aldrig far lov
at overstige 42 °C, da der ellers kan ske termisk skade pa blodet.

D. Pa blodsiden ma trykket ikke overstige 750 mmHg efter priming.
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. Slangerne skal szettes i pumpehovedet (med brug af relevante hovedindsatse), séledes at slangen for
blodfri cardioplegioplesning er oven pa blodslangen i rullepumpen. Indstil pumpehovedets lukning, sa der
opnas fuld lukning af begge slangesegmenter. Der henvises til operater- og referencehandbogen for
CSS™ instrumentet angaende vejledning til opsaetning af MYOtherm XP® model 990 systemet.
ADVARSEL: Der skal benyttes et fuldt lukkende rullehoved under brug af dette system. Lykkes det ikke
at lukke begge slangesegmenter helt i rullehovedet, kan der forekomme tilbageleb af cardioplegioplasning
til oxygenatorkredslebet og ungjagtigt blandingsforhold mellem blod og cardioplegioplgsning.

. Kontrollér, at han luer-lock konnektoren pa trykmonitoreringsslangen er sikkert forbundet til
trykmonitoreringsstedet overst pa varmeveksleren. Drej 3-vejs stophanen, s& der males trykket fra
varmeveksleren.

BEMZERK: Hvis trykmonitoreringsstedet pa varmeveksleren ikke bruges, sa saet en ikke-ventileret heette
pa denne port.

. Kontrollér, at trykudligningsslangen er sikkert forbundet til en eventuel tilgeengelig luer-port pa en
ventileret cardiotomibeholder.

BEM/ERK: MYOtherm XP® CSS brugerdefinerede modeller (beregnet til brug med CSS-instrumentet)
indeholder ingen trykudligningsslange. CSS-instrumentet har indbyggede systemer, der beskytter mod
overtryk. Den slange, der er forbundet til trykmonitoreringsporten, kan eventuelt forbindes til en port pa en
cardiotomibeholder af hensyn til priming/recirkulation.

BEMZERK: Trykudlignings- og trykmonitoreringsslangerne er pa forhand fastgjort pa varmeveksleren.

. Fastger slangen for iltet blod til det ekstrakorporale kredsleb, og afklem sikkert fer priming af det
ekstrakorporale kredslgb.

10. Luk péa sikker vis begge klemmer og indseet cardioplegislangens forste 1V-spids i den relevante pose/

-
—y

flaske med cardioplegi-/primingopl@sning. Hvis der kun benyttes én spids, skal den anden slangeklemme
flyttes ned og placeres sa teet som muligt ved Y-konnektoren og afklemmes pa sikker vis. Hvis begge
slanger med spidser bruges, skal den anden slangeklemme flyttes op og afklemmes pa sikker vis taet ved
spidsen for at lette priming.

ADVARSEL: Brug af flaske til cardioplegioplesning kraever, at flasken er udstyret med en fungerende
standard luftventilering, som gar mindst 2,5 cm (1") op over hgjeste niveau for cardioplegivaeske.

. Fastger temperatursonden til temperaturmonitoreringsadapteren ved varmevekslerens udlgbsport.

MYOtherm XP®
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Figur 2. Opseaetning af systemet
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MYOtherm XP® med overgang
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Priming

1.

2.

For priming af cardioplegisystemet ber der ske priming, recirkulering og udluftning af oxygenatoren og de
ekstrakorporale slanger.
Priming af cardioplegisystemet kan gennemfares enten fer eller umiddelbart efter pAbegyndelsen af
hjerte-lunge-bypass. Hvis ENDELIG priming af cardioplegikredslabet udskydes til efter starten af bypass,
SKAL systemet primes til et punkt efter rullepumpen eller CSS-instrumentet. Derved forhindres utilsigtet
tilforsel af luft i oxygenatoren via blodslangen fra cardioplegisystemet.
BEMZ/ERK: Ved brug af begge slanger med spids i MYOtherm XP® Cardioplegi systemet skal man
genfylde den anden slange op til den anden klemme og sa lukke denne klemme; stik spidsen i den anden
pose/flaske med cardioplegioplasning, og knips sa forsigtigt pa spids og slange for at fierne eventuelle
bobler; ophzev ferst afklemningen af den anden slange, nar der skal indgives veeske.
2a. Kun pa MYOtherm XP®-B serierne:

Sarg for, at "overgangs"klemmerne &bnes kortvarigt for korrekt priming af overgangsslanger.

BEMZAERK: Fuldstaendig priming af dette system med blodfri pumpeprime vil medfere levering af ca.
190 ml blodfri cardioplegioplesning fer den direkte levering af blod/cardioplegioplasning.

. Sadan primes varmevekslersystemet:

3a. Serg for, at stophanen er lukket pa trykmonitoreringsslangen.
BEMZAERK: Det ekstrakorporale kredslab skal vaere aktivt recirkuleret under priming af
cardioplegisystemet.

3b. Friger afklemningen af blodslangen; drej pumpen langsomt; friger afklemningen af
cardioplegislangen. Fyld systemet til et maksimalt flow pa 100 ml/min.
BEMZAERK: Sorg for, at alle bobler er fiernet fra begge slanger proksimalt i forhold til varmeveksleren,
for varmeveksleren tilfares veeske.

3c. Serg for, at trykmonitoreringsslangen og trykudligningsslangen er sikkert tilsluttet.

3d. Stop pumpen, nar varmeveksleren er passende fyldt. Knips forsigtigt pa varmeveksleren for at fierne
eventuelle tilbagevaerende bobler og fore dem til udgangskammeret, sa de forsvinder.
BRUG IKKE klemmer eller andet veerktgj til at banke pa enheden for at fierne bobler; overholdes dette
ikke, kan der ske beskadigelse af pakninger eller komponenthuse.

3e. Teend cardioplegipumpen med et lille (<100 ml) flow, og afklem kortvarigt slangen for at aktivere
trykudligningsventilen, indtil al synlig luft er skyllet ud gennem trykudligningsslangen; stop sa
pumpen. Abn stophanen for at udlufte eventuelt tilbagevaerende luft i varmeveksleren.
BEM/ERK: Dette trin geelder ikke for MYOtherm XP® CSS brugerdefinerede modeller.

3f. Fastger pa sikker vis trykmaleren til transducerbeskytteren.
BEM/ERK: Dette trin geelder ikke for MYOtherm XP® CSS brugerdefinerede modeller. CSS-
instrumentet detekterer og rapporterer automatisk systemets indre tryk.

3g. Efter priming af systemet skal systemet kontrolleres for at sikre, at det er fri for luft; abn
trykmonitoreringsslangen mod trykmaleren ved at dreje stophanen til den relevante position.
Kontrollér, at monitoreringsslangen er fyldt med vaeske hen til stophanen.

Hvis denne monitoreringsslange ikke bruges, sa luk stophanen pa trykmonitoreringsslangen.

. Fjern slangeklemmen fra systemets udlgbsslange.

FORSIGTIG: Hvis udlgbsslangens afklemning IKKE ophaeves, kan der opbygges et tryk pa >750 mmHg,
hvilket kan medfere aktivering af trykudligningsventilen.

. Prim forleenger-/leveringsslangen ved langsomt at fere systemets pumpehoved frem. Serg for, at

leveringsslangen er sikkert forbundet til udigbsslangen pa MYOtherm XP®, og at denne forbindelse er fri
for bobler.

ADVARSLER

A. Dette system skal veere fri for luftbobler for indgift af cardioplegi til patienten.

B. Varmeveksleren skal altid befinde sig i en position med 10° haeldning, sddan som det opnas
med standard MYOtherm XP® holderen i position; dette for at hjeelpe til at undga at der kommer
luft i leveringsslangen.

C. De forskellige komponenter og tilslutninger i systemet skal under priming og drift kontrolleres
for lzekager. Lakage i nogen tilslutning eller komponent kan medfore luftemboli og/eller tab af
oplgsning.

. Efter priming af hele systemet skal det kontrolleres, at pumpen er helt lukket, og at alle klemmer er fiernet

for anvendelse af systemet.
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Procedure ved brug af systemet

1.

Recirkulation af koldt vand (2-4 °C) gennem varmeveksleren skal startes 1 til 2 minutter for levering af
koldt blod/cardioplegiopl@sning til patienten.

ADVARSEL: Huvis der er pavist kolde agglutininer i patientens blod, SKAL blodtemperaturen holdes pa et
niveau, der er hgjere end det, ved hvilket der blev pavist agglutination.

ADVARSEL: Nar der bruges membranoxygenatorer, skal den arterielle pumpe afgive sit flow gennem
oxygenatoren, og dette flow skal veerre storre end flowet gennem cardioplegikredslgbet. Dette vil vaere
med til at forhindre, at der kommer luft ind i perfusionskredslabet.

. Levering af blod/cardioplegioplosning til patienten startes ved at fierne eventuelle slangeklemmer fra

leveringsslangen, starte systempumpen og justere til den gnskede infusionshastighed.

. Stop systempumpen for at afbryde infusion af oplesning, nar den enskede volumen er indgivet.

BEMZAERK: Der skal altid placeres en klemme pa leveringsslangen distalt i forhold til udgangskammeret
ved afslutningen af hver indgift af cardioplegi.

. Recirkulation af koldt vand gennem varmeveksleren skal stoppes, nar systempumpen er blevet standset;

dette for at undga overdreven keling af tilbageveerende indhold i varmeveksleren.

. Hvis der er brug for yderligere levering af blod/cardioplegioplesning, s& gentag Trin 1 til 4.

ADVARSEL: Den blodfri cardioplegioplesning ber hele tiden have et passende niveau i posen eller
flasken for at undga, at der treenger Iuft ind i systemet. Indtraengen af luft i systemet kan medfgre luftemboli
hos patienten.

. Hvis det bliver ngdvendigt at udskifte posen (eller flasken) med blodfri cardioplegioplesning:

6a. Serg for, at systemets pumpe for afgivelse IKKE KORER.

6b. Afklem slangen med blodfri cardioplegioplasning mellem forsyningsposen/-flasken og
pumpehovedet.

6¢c. Udskift pose/flaske med en fuld pose/flaske.
6d. Fjern slangeklemmen fra forsyningsslangen for blodfri cardioplegioplgsning.

6e. Fjern eventuel luft fra forsyningsslangen ved at tvinge luften tilbage i posen/flasken, FOR flowet fra
systempumpen startes igen.

ADVARSEL: Hvis der er indskudt en stophane mellem patientens ende af leveringsslangen og
cardioplegikanylen, skal man vaere omhyggelig med at sikre, at stophanen vender korrekt. Hvis stophanen
lukkes under levering af cardioplegioplesning, kan der opbygges et modsatrettet tryk, der kan medfere, at
varmevekslerens hus eller slangesamlinger brister. Stophanen ber afproves for at sikre, at der genereres
acceptabel modstand ved den gnskede flowhastighed ved brug sammen med en bestemt kanyle. Der bor
ske lgbende trykmonitorering af systemet under driften for at registrere systemets ydelse og trykfald, der
opstar med pageeldende kanyle i pageeldende procedure. For at forhindre beskadigelse af enheden og
efterfelgende lzekage méa der IKKE forekomme tryk pa over 750 mmHg i vaeskebanen.
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VIGTIG BEM/ERKNING — BEGR/ENSET GARANTI (FOR LANDE UDEN FOR
USA)

A. Denne BEGRANSEDE GARANTI sikrer, at den kagber, som modtager Medtronic® MYOtherm XP®
Cardioplegi leveringssystem, i det falgende kaldet "produktet”, i tilfeelde af, at produktet ikke fungerer i
henhold til specifikationerne, af Medtronic krediteres et belgb svarende til den oprindelige kebspris for
produktet (belobet kan dog ikke overstige veerdien af erstatningsproduktet) ved keb af et vilkarligt
erstatningsprodukt fra Medtronic til brug for den pageeldende patient.

Advarslerne pa produktmaerkater betragtes som en integreret del af denne BEGRANSEDE GARANTI.
Kontakt Deres lokale Medtronic®-repraesentant for at fa oplysninger om, hvordan De skal forholde Dem i
tilfeelde af en reklamation under denne BEGRANSEDE GARANTI.

B. Folgende betingelser skal vaere opfyldt, for reklamationen er omfattet af denne BEGRANSEDE
GARANTI:
(1) Produktet skal vaere anvendt inden dets "Sidste anvendelsesdato".
(2) Produktet skal returneres til Medtronic inden for 60 dage efter brug og tilherer derefter Medtronic.
(3) Produktet ma ikke have veeret anvendt til andre patienter.

C. Denne BEGRANSEDE GARANTI er begraenset til dens udtrykte vilkar. | seerdeleshed:

(1) Kan der under ingen omsteendigheder krediteres i tilfaelde, hvor der er tegn péa forkert behandling,
forkert brug eller aendringer af det ombyttede Produkt.

(2) Medtronic er ikke ansvarlig for tilfeeldige skader eller felgeskader af nogen art, som folge af brug af
produktet, dets defekt eller fejlfunktion i forbindelse med produktet, uanset om reklamationen er
baseret pa garanti, kontrakt, uden for aftaleforhold eller andet tilfzelde.

D. Ovennzvnte undtagelser og begraensninger har ikke til hensigt at veere og ma ikke fortolkes saledes, at
de kommer i modstrid med ufravigelige bestemmelser i gaeldende lov. Hvis udsnit af eller vilkar i denne
BEGRAENSEDE GARANTI anses for ulovlig, uden retskraft eller i konflikt med geeldende lov af en
retsinstans i nogen kompetent retskreds, bergres de resterende dele af den BEGRANSEDE GARANTI
ikke, og alle rettigheder og forpligtelser skal tolkes og handhaeves, som om denne BEGRANSEDE
GARANTI ikke indeholdt det specielle afsnit eller vilkar, der anses for ugyldigt.
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MYOtherm XP®
Uktad podawania kardiopleginy
Opis

Uktady MY Otherm XP® przeznaczone sg do mieszania krwi tetniczej z oksygenatora z roztworem kardiopleginy
niezawierajacym krwi w okres$lonych proporcjach, zaleznie od wybranego systemu. Ukfad podawania
kardiopleginy MYOtherm XP®, w zaleznosci od modelu, moze by¢ uzywany wraz ze standardowa pompa
rolkowa lub uktadem bezpiecznego stosowania kardiopleginy Medtronic® CSS™ (urzadzenie model 990).
Uktad Medtronic CSS jest sterowanym mikroprocesorowo urzadzeniem stuzacym do podawania roztworu
kardiopleginy za pomoca dwdch niezaleznie pracujgcych pomp. Uktad dwéch pomp umozliwia podawanie
krwi i roztworu w wymaganych proporcjach na podstawie predkosci wzglednych kazdej z tych pomp
(szczegdtowe informacje mozna znalez¢ w instrukcji uzytkowania oraz podreczniku uzytkownika urzadzenia
CSS). Dane techniczne dotyczace kazdego ze standardowych uktadéw oraz odpowiadajgce im oznaczenia
produktéw przedstawia Tabela 1. Linia podawania do pacjenta pakowana jest osobno, co pozwala na jej fatwe
przenoszenie na pole operacyjne i utrzymywanie jatowosci przed podtaczeniem do portu wylotowego ukfadu
podawania kardiopleginy. W zalezno$ci od rodzaju systemu linia monitorowania ci$nienia, kranik tréjdrozny
oraz zabezpieczenie manometru, a takze linia i zawér zabezpieczajace przed nadmiernym ci$nieniem moga
by¢ wstepnie podtaczone do ukfadu.

Tabela 1.
Model uktadu Stosunek podawanych
MYOtherm XP® objetoscia Wewnetrzna srednica drenéw Rodzaj pompy
Linia krwi Linia kardiopleginy
41, 41-B 4:1 0,6 cm (1/4 cala) 0,3 cm (1/8 cala) Standardowa pompa rolkowa
Tylko konfigurowalne Ustawiany na
modele CSS urzadzeniu CSS 0,6 cm (1/4 cala) 0,3 cm (1/8 cala) Urzadzenie CSS 990

a UWAGA: Seria MYOtherm XP®-B (z mostkiem) umozliwia podawanie 100% krwi na zlecenie lekarza.

Dane techniczne

Miech: stal nierdzewna

Zalecany przeptyw krwi: do 500 ml na minute

Rozmiar poréw filtra: 150 mikronéw

Objetos¢ wymiennika ciepta: 44 mi

Powierzchnia kontaktu wymiennika ciepta z krwia: 0,06 m2 (95 cali?)

Rozmiar: dla dorostych

Ztacze wiotu: 0,6 cm (1/4 cala)

Ztacze wylotu: 0,5 cm (3/16 cala)

Port monitorowania ci$nienia/zabezpieczajacy

przed nadmiernym ci$nieniem: standardowe ztacze Zenskie typu luer

Ztacza wodne: seria ztaczy 3-ST firmy Hansen z mozliwoscig,
szybkiego odtgczania [1,3 cm (1/2 cala)]

Limit ci$nienia fazy wodnej: 275,79 (40 psi)

Limit ci$nienia fazy krwi (po napetnieniu wstepnym): 750 mm Hg

Maksymalna temperatura wody: 42°C

Wskazania

Uktad podawania kardiopleginy MYOtherm XP® jest urzadzeniem przeznaczonym do mieszania, ogrzewania/
ochfadzania i podawania krwi utlenowanej/roztworu kardiopleginy z uprzednio okreslong predkoscia.

Uktad podawania kardiopleginy Medtronic® MYOtherm XP® (konfigurowalny model CSS urzadzenia

MY Otherm XP®) przeznaczony jest wytacznie do mieszania i podawania utlenowanej krwi i/lub roztworu
kardiopleginy niezawierajacego krwi za pomocg urzadzenia CSS model 990. Wymiennik ciepta uktadu

MY Otherm XP® (o ile wchodzi w sktad konfigurowalnego modelu CSS uktadu MYOtherm XP®) uzywany jest
wraz z urzadzeniem CSS do ogrzewania, schtadzania i podawania utlenowanej krwi i/lub roztworu
kardiopleginy niezawierajacego krwi.

Przeciwwskazania

Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za stosowanie niniejszego urzadzenia do celéw innych niz wymienione
powyzej.
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Ostrzezenia

Przed uzyciem urzadzenia nalezy uwaznie zapoznac si¢ ze wszystkimi ostrzezeniami, Srodkami ostroznosci
oraz instrukcjg uzytkowania. Niezapoznanie si¢ z zaleceniami lub ich nieprzestrzeganie oraz
ignorowanie zamieszczonych ostrzezen moze spowodowa¢ powazne obrazenia lub zgon pacjenta.

= Niniejsze urzadzenie powinno by¢ stosowane wytgcznie przez osoby doktadnie przeszkolone w zakresie
zabiegéw z uzyciem krazenia pozaustrojowego. W celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta praca
urzadzenia wymaga statego nadzoru wykwalifikowanego personelu.

= Wszystkie urzadzenia zostaty wyprodukowane, przetestowane i zapakowane z nalezytg starannoscia.
Stan rozwoju wspotczesnych technologii nie pozwala jednak firmie Medtronic® zagwarantowac, ze
w urzgdzeniu nie wystapia przecieki i peknigcia ani ze nie ulegnie ono awarii podczas stosowania.
Perfuzja powinna by¢ stale i doktadnie monitorowana.

= Kazde urzadzenie przeznaczone jest do jednorazowego uzytku. Nie poddawa¢ ponownej sterylizacji.
Produkt do jednorazowego zastosowania. Sterylizowane tlenkiem etylenu.

= Droga przeptywu ptynéw jest jatowa i pozbawiona wtasciwosci pirogennych. Opakowanie oraz urzgdzenie
nalezy doktadnie obejrze¢ przed zastosowaniem. W przypadku wczesniejszego otwarcia lub uszkodzenia
opakowania lub przemieszczenia nasadek ochronnych urzgdzenie nie powinno by¢ stosowane.

= Dreny powinny by¢ potgczone w sposéb zapobiegajacy ich zatamaniu lub zwezeniu $wiatta, co mogtoby
zaburzy¢ przeptyw krwi lub wody.

= Nie nalezy dopuszcza¢ do kontaktu urzadzenia z alkoholem, ptynami na bazie alkoholu, ptynami
anestetycznymi (np. izofluranem) lub rozpuszczalnikami powodujacymi korozje (np. acetonem), gdyz
moga one naruszy¢ integralno$¢ struktury urzagdzenia.

= Pojawianie sie pecherzykéw powietrza lub przecieku podczas napetniania wstepnego i/lub pracy urzadzenia
moze by¢ przyczyna wystgpienia u pacjenta zatoru powietrznego i/lub utraty ptynéw. Ukiad krgzenia
pozaustrojowego powinien by¢ stale monitorowany. Nie nalezy uzywac¢ urzadzenia w przypadku
stwierdzenia wyzej opisanych stanéw.

= Wszystkie zatory gazowe powinny zosta¢ usunigte z uktadu krazenia pozaustrojowego przed jego
uruchomieniem. Stanowig one zagrozenie dla pacjenta.

= Niniejszy uklad jest przeznaczony do stosowania z uchwytem MYOtherm XP® umozliwiajgcym zamocowanie
urzadzenia do kardioplegii do pionowego stojaka podczas operacji. Uchwyt ten nalezy rutynowo poddawaé
kontroli i konserwacji.

= Nie wolno zamyka¢ portu wylotowego wody wymiennika ciepta.

= W celu osiggnigcia optymalnej wydajnosci termicznej kierunek przeptywu wody przez wymiennik ciepta
powinien by¢ przeciwny do kierunku przeptywu krwi.

= Przed zastosowaniem niniejszego ukfadu zaleca sie wykonanie odpowiednich préb laboratoryjnych na
obecno$¢ zimnych aglutynin we krwi pacjenta. Temperatura krwi/roztworu kardiopleginy nie powinna byé
nizsza od temperatury, w ktérej oznaczano zimne aglutyniny.

= Cisnienie po stronie portu wlotowego wody nie powinno przekracza¢ 275,79 kPa (40 psi).

= Po napetnieniu wstgpnym ci$nienie w linii krwi nie powinno przekracza¢ 750 mm Hg.

= Wymiennik ciepta powinien znajdowac sie w pozycji pochylonejo 10°, jak jest to ustawione w standardowym
uchwycie MYOtherm XP®, w celu unikniecia wprowadzenia powietrza do linii podawania.

= Podczas uzywania wymiennika ciepta nie wolno stosowac¢ $rodkéw dezynfekujacych w uktadzie
ogrzewajacym/chtodzacym. Jesli srodki dezynfekcyjne zastosowano przed uzyciem uktadu
ogrzewajgcego/chtodzacego, uktad ten nalezy starannie przeptukac.

= Wymiennik ciepta jest bardzo wydajny. Zaleca sie, aby temperatura wody nigdy nie przekraczata 42°C ze
wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia termicznego uszkodzenia krwi.

= Nasadka typu luer na porcie monitorowania wyposazona jest w ODPOWIETRZNIK.
= Pompa do kardioplegii powinna zapewnia¢ catkowitg okluzje.

= Podczas postugiwania sie tym uktadem GLOWICA ROLKOWA POWINNA ZAPEWNIAC CALKOWITA
OKLUZJE. Niecatkowita okluzja obu odcinkéw drendw przez gtowice rolkowa moze spowodowaé
wsteczny naptyw roztworu kardiopleginy do oksygenatora i mieszanie krwi z niezawierajacym Krwi
roztworem kardiopleginy w nieodpowiednich proporcjach.

= Nie wolno uruchamia¢ pompy do kardioplegii, jezeli pompa tetnicza nie jest wtaczona.

= Nie wolno zatrzymywaé pompy tetniczej, jezeli pompa do kardioplegii nie jest wytaczona.

= Przeptyw tetniczy musi byé zawsze wiekszy niz przeptyw kardiopleginy.

= Nalezy upewnic sie, ze w momencie, gdy pompa jest wtgczona, linia portu wylotowego ukfadu (linia
podawania do pacjenta) nie jest zamknigta.

= Przeplyw wymuszany przez pompeg tetnicza podczas stosowania oksygenatorow membranowych powinien by¢
wiekszy od przeptywu przez obwdd do kardioplegii. Zapobiegnie to wniknieciu powietrza do obwodu perfuziji.

= W przypadku gdy roztwor kardiopleginy znajduje sie w butelce, konieczne jest umieszczenie w niej

standardowego odpowietrznika na wysokos$ci co najmniej 2,5 cm (1 cal) powyzej gérnego poziomu
roztworu kardiopleginy.
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= Niezawierajacy krwi roztwor kardiopleginy umieszczony w worku lub butelce powinien zawsze znajdowaé
sie na odpowiednim poziomie, aby zapobiec zapowietrzeniu uktadu. Zapowietrzenie uktadu moze
spowodowac zator powietrzny u pacjenta.

= Stezenia substancji dodatkowych w niezawierajacym krwi roztworze kardiopleginy nalezy dostosowaé
tak, aby we krwi/roztworze kardiopleginy podawanym pacjentowi osiagna¢ wymagane stezenia.

Jesli pomiedzy kaniulg doprowadzajaca a koricem linii podawania do pacjenta wstawiono kranik, nalezy
zwrdci¢ uwage, czy kranik ten jest prawidtowo ustawiony. Jesli podczas wprowadzania roztworu
kardiopleginy kranik zostanie zamkniety, moze pojawi¢ sig wzrost ci$nienia (napdr wsteczny) powodujacy
pekniecie obudowy wymiennika ciepta lub potaczen drendw. Przetestowanie kranika pozwoli sie upewnic,
ze opor wytwarzany przy wymaganej szybkosci przeptywu podczas stosowania poszczegoinych kaniul
jest dopuszczalny. Cisnienie w uktadzie powinno by¢ stale monitorowane w celu okreslenia wydajnosci
ukfadu i spadkéw ci$nienia powstajacych w wyniku zastosowania kaniul.

= Do mozliwych objawdw ubocznych nalezg migdzy innymi: infekcje, uszkodzenia mechaniczne, hemoliza,
zatory powietrzne, utrata krwi, uposledzenie krazenia oraz incydenty zakrzepowo-zatorowe. Sg to potencjalne
objawy uboczne, ktére moga wystapi¢ w przypadku wszystkich systeméw pozaustrojowego krazenia
krwi.

Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego urzadzenia wytacznie na zlecenie
lub z przepisu lekarza.

UWAGA: Dodatkowe ostrzezenia i przestrogi dotyczace poszczegélnych procedur umieszczone zostaty

w odpowiednich miejscach instrukcji uzytkowania.

Srodki ostroznosci
= Wymagania dotyczace temperatury przechowywania znajduja si¢ na etykiecie umieszczonej na opakowaniu.
= Podczas wszystkich zabiegéw nalezy stosowac techniki aseptyczne.
= Nalezy Scisle przestrzegac protokotu zabezpieczajacego przed krzepnigciem krwi. Parametry krzepniecia
powinny by¢ rutynowo monitorowane podczas wszystkich zabiegéw. Decyzja dotyczaca zastosowania
krazenia pozaustrojowego nalezy do lekarza prowadzacego i powinna by¢ podejmowana po uwzglednieniu
ryzyka ogélnego zastosowania srodkéw przeciwkrzepliwych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci (dotyczace konfigurowalnych modeli CSS™)

= Konfigurowalne modele CSS uktadu MYOtherm XP® moga by¢ stosowane wytacznie z urzadzeniem CSS
firmy Medtronic® model 990. Firma Medtronic nie dysponuje danymi dotyczacymi bezpieczenstwa
i dziatania uktadu stwierdzajgcymi kompatybilnos¢ urzadzen lub elementéw urzadzen innych
producentéw z systemem Medtronic.

= Konfigurowalne modele CSS uktadu MYOtherm XP® mozna umieszcza¢ w zwyktej (standardowej)
pompie rolkowej wytacznie w sytuacjach awaryjnych. Procedura postepowania w sytuacjach awaryjnych
zostata opisana w instrukcji uzytkowania i podreczniku uzytkownika urzgdzenia CSS.

= Nalezy upewnic sie, ze zestaw drendw urzadzenia CSS zostat wtasciwie zatozony na gtowice rolek
urzadzenia CSS (wskazowki dotyczace zaktadania drendw mozna znalez¢ w instrukcji uzytkowania
i podreczniku uzytkownika urzadzenia CSS). Do potencjalnych nastgpstw niewtasciwego zatozenia
zestawu naleza: wsteczny naptyw roztworu kardiopleginy do oksygenatora, mieszanie krwi
z niezawierajacym krwi roztworem kardiopleginy w nieodpowiednich proporcjach, niewtasciwe odczyty
predkosci przeptywu i warto$ci cisnienia, nasilona hemoliza oraz kruszenie materiatu, z ktérego
wykonane sg dreny.

= Jesli stosowana jest linia pacjenta z podwojnym $wiattem (konfigurowalne modele CSS), nalezy uzy¢
dostarczonej ostonki przetwornika (z bariera dla ptynéw) w celu zabezpieczenia zewnetrznej linii cisnienia
przed przedostawaniem sie ptynéw do przetwornika ci$nienia urzadzenia CSS. W przypadku niezastosowania
ostonki przetwornika odczyty warto$ci ci$nienia moga by¢ nieprawidtowe.

= Jedli stosowana jest linia pacjenta z podwdjnym $wiattem (konfigurowalne modele CSS), nadmierne
zacisniecie ztgcza typu luer moze spowodowac jego pekniecie i doprowadzi¢ do nieprawidtowych
odczytéw wartosci cisnienia.

Instalacja i przygotowanie urzadzenia MYOtherm XP®

OSTRZEZENIE: Odpowiedzialno$é za przygotowanie i zastosowanie uktadu podawania kardiopleginy
MYOtherm XP® ponosi lekarz przeprowadzajacy zabieg.

Przygotowanie uktadu (Rycina 2)
1. Ostroznie wyja¢ z opakowania elementy uktadu podawania kardiopleginy MYOtherm XP®, tak aby

zapewni¢ jatowa droge przeptywu ptyndw.
OSTRZEZENIE: Na wszystkich etapach przygotowania oraz stosowania uktadu nalezy postugiwaé sie
technikg aseptyczna.
OSTRZEZENIE: Przed wyjeciem uktadu podawania kardiopleginy MYOtherm XP® z opakowania nalezy
sprawdzi¢ opakowanie i produkt pod katem uszkodzen. W przypadku uszkodzenia opakowania lub
produktu urzadzenie nie powinno by¢ stosowane, poniewaz mogto doj$¢ do utraty jego jatowosci i/lub
urzadzenie moze nie dziata¢ prawidtowo.
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2. Zamocowaé uchwyt MYOtherm XP® na odpowiednim stojaku w poblizu gtowicy stosowanej pompy.
Sprawdzi¢, czy umocowanie jest pewne i czy stojak jest w stanie wytrzymac ciezar catego uktadu. Wspornik
montazowy ustawi¢ w taki sposéb, aby komora portu wylotowego byta catkowicie widoczna podczas pracy.
OSTRZEZENIE: W przypadku zamocowania uchwytu do przedmiotu innego niz pionowy stojak nalezy
zwrdci¢ uwage, aby urzadzenie MYOtherm XP® znajdowato sie pod odpowiednim katem (10°). Pozwoli
to zoptymalizowaé zabezpieczenie przed przedostawaniem sie powietrza do uktadu i unikng¢ zatoru
powietrznego.

3. Wsung¢ wymiennik ciepta w obejmy uchwytu wymiennika. Po prawidlowym wsunigciu wymiennika ciepta
zostanie on bezpiecznie osadzony w uchwycie.

4. Potgczy¢ zrédto wody z portem wlotowym i wylotowym wymiennika ciepta zgodnie z oznaczeniami za
pomoca ztaczy z serii 3-ST firmy Hansen.

5. Przeprowadzi¢ wodnag prébe szczelnosci, przepuszczajac wode przez wymiennik ciepta i badajgc komore
linii krwi pod katem obecnos$ci wody. Procedure te nalezy wykona¢ przed napetnieniem wstepnym danego
uktadu.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci co do integralnosci uktadu NIE UZYWAC GO.

OSTRZEZENIA:

A. Nie wolno zamyka¢ portu wylotowego wody wymiennika ciepta.

B. Cisnienie po stronie portu wlotowego wody nie powinno przekracza¢ 275,79 kPa (40 psi).

C. Poniewaz niniejszy wymiennik ciepta jest bardzo wydajny, zaleca sie, aby temperatura wody
nigdy nie przekraczata 42°C ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia termicznego uszkodzenia
krwi.

D. Po napetnieniu wstgpnym nie wolno przekraczac cisnienia 750 mm Hg w linii krwi.

6. Zamocowac dreny wewnatrz pompy rolkowej na gtowicy pompy (za pomocg odpowiednich wstawek gtowicy)
w taki sposéb, aby dreny do niezawierajacego krwi roztworu kardiopleginy znalazty si¢ nad linig krwi.
Wyregulowa¢ okluzje gtowicy pompy tak, aby uzyskac petng okluzje obu odcinkéw drenéw. W przypadku
stosowania dowolnego z uktadéw MY Otherm XP® model 990 wskazdwki dotyczace przygotowania
mozna znalez¢ w instrukcji uzytkowania i podreczniku uzytkownika urzadzenia CSS™.
OSTRZEZENIE: Podczas postugiwania sie tym uktadem gtowica rolkowa powinna zapewnia¢ catkowitg
okluzje. Niecatkowita okluzja obu odcinkéw drendw przez gtowice rolkowg moze spowodowaé naptyw
roztworu kardiopleginy do obwodu oksygenatora i mieszanie krwi z roztworem kardiopleginy
w nieodpowiednich proporcjach.

7. Potwierdzi¢ doktadne podtaczenie meskiej koncowki ztacza typu luer linii monitorowania cisnienia do
portu monitorowania ci$nienia na gérze wymiennika ciepta. Obréci¢ kranik tréjdrozny, aby wykona¢
pomiar cisnienia w wymienniku ciepta.

UWAGA: W przypadku gdy port monitorowania ci$nienia w wymienniku ciepfa nie jest uzywany, na port

ten nalezy natozy¢ zatyczke ochronng bez odpowietrznika.

8. Potwierdzi¢ doktadne podtaczenie linii zabezpieczajacej przed nadmiernym ci$nieniem do dowolnego
portu typu luer na zbiorniku kardiotomijnym z odpowietrznikiem.

UWAGA: Konfigurowalne modele CSS uktadu MYOtherm XP® (przeznaczone do uzycia z urzadzeniem

CSS) nie zawieraja linii zabezpieczajacej przed nadmiernym cisnieniem. Urzadzenie CSS jest wyposazone

we wbudowane systemy zapobiegajace wytwarzaniu nadmiernego ci$nienia. Lini¢ podtaczong do portu

monitorowania ci$nienia mozna podiaczy¢ do portu na zbiorniku kardiotomijnym w celu napetniania
wstepnego/recyrkulacji.

UWAGA: Linia zabezpieczajgca przed nadmiernym ci$nieniem i linia monitorowania ci$nienia sg wstepnie

podfaczone do wymiennika ciepta.

9. Przed napetnianiem wstepnym obwodu pozaustrojowego podtaczy¢ linie utlenowanej krwi do obwodu
pozaustrojowego i mocno docisnag¢.

10. Mocno zamkng¢ obydwa zaciski i wprowadzi¢ pierwszy bolec linii kardiopleginy do odpowiedniego worka/
butelki z roztworem kardiopleginy/do napetniania wstepnego. W przypadku stosowania tylko jednego
bolca zacisk drugiej linii nalezy przemiesci¢ na dét w miejsce mozliwie najblizsze tacznika ,Y* i mocno
zacisnag¢. W przypadku stosowania obydwu bolcéw zacisk drugiej linii nalezy przemiesci¢ w gére i mocno
go zacisng¢ w poblizu bolca, aby utatwi¢ napetnianie wstepne.

OSTRZEZENIE: W przypadku gdy roztwér kardiopleginy znajduje sie w butelce, konieczne jest umieszczenie

w niej standardowego odpowietrznika na wysokosci co najmniej 2,5 cm (1 cal) powyzej gérnego poziomu

roztworu kardiopleginy.

11. Podtaczyé czujnik temperatury do tgcznika monitorowania temperatury w porcie wylotowym wymiennika
ciepta.
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Uktad MYOtherm XP®

ROZTWOR KARDIOPLEGINY
DO MANOMETRU

DO KARDIOTOMII
ZAWOR ZABEZPIECZAJACY PRZED
NADMIERNYM CISNIENIEM L]

LINIA ZABEZPIECZAJACA PRZED
NADMIERNYM CISNIENIEM

ZABEZPIECZENIE MANOMETRU

WE/WYE KRANIK

ZACISKI
LINIA MONITOROWANIA CISNIENIA

UCHWYT WYMIENNIK
MYOtherm XP® CIE|

PLA
MYOtherm XP®

b= FILTR KONCOWY

t%CZNIK
MONITOROWANIA
TEMPERATURY

LINIA WYLOTOWA

TYPU LUER

LINIA PODAWANIA

ROZTWOR Uktad MYOtherm XP® z mostkiem
KARDIOPLEGINY

DO MANOMETRU

WE/WYL

ZACISKI DO KARDIOTOMII

ZAWOR ZABEZPIECZAJACY PRZED
NADMIERNYM CISNIENIEM

LINIA ZABEZPIECZAJACA PRZED
NADMIERNYM CISNIENIEM

ZABEZPIECZENIE MANOMETRU
KRANIK
LINIA MONITOROWANIA CISNIENIA
ZtACZE TYPU
LUER

WYMIENNIK CIEPLA
UCHWYT NIK G

MYOtherm XW\iAYOthe

FILTR KONCOWY

t%)ZNIK
MONITOROWANIA
TEMPERATURY

LINIA WYLOTOWA

LINIA
UTLENOWANEJ KRWI

ZLACZA
TYPU LUER

LINIA PODAWANIA

Rycina 2. Przygotowanie ukfadu.
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Konfigurowalny model CSS uktadu MYOtherm XP®

ROZTWOR
KARDIOPLEGINY

WE/WYL
ZACISKI

O— KRANIK

WYMIENNIK
CIEPLA

®
MYOtherm XP ZLACZE

TYPULUER  /LINIA RECYRKULACJI
) ZL ACZE TYPU LUER
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MYOtherm XP! FILTR KONCOWY

TEMPERATURY

MIEJSCE
EODEACZENIA A owy
PRZEWODU RT o LINIA WYLOTOWA

PO|
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zeacza L]
TYPU LUER
PSS
7 AN
___________ < 1 AN LINIA
N \\\ PODAWANIA
N N\
\ N
LINIA KRWI o
|
I 1
— (]
o 0] oo,
! CISNIENIA DLA LINIA PACJENTA (POKAZANO
(o) CISNIENIA LINIE Z PODWOJNYM SWIATLEM)
ZEWNETRZNEGO

UKELAD BEZPIECZNEGO
STOSOWANIA
KARDIOPLEGINY CSS™

O

Rycina 2. Przygotowanie uktadu (ciqg dalszy).

Napetnianie wstepne

1.

2.

112

Przed napetnieniem wstepnym uktadu do kardioplegii nalezy wstepnie napetni¢, recyrkulowaé i odpowietrzy¢
oksygenator oraz dreny uktadu krazenia pozaustrojowego.

Napetnianie wstgpne uktadu kardioplegii mozna wykonac przed lub bezposrednio po wiaczeniu uktadu
krazenia pozaustrojowego. Jezeli KONCOWE napetnianie wstgpne obwodu kardioplegii ma by¢ odroczone
do momentu po wigczeniu krgzenia pozaustrojowego, uktad MUSI zostaé napetniony wstepnie do miejsca
poza pompa rolkowg lub urzgdzeniem CSS. Pozwala to na unikniecie wprowadzenia powietrza z uktadu
do kardioplegii do oksygenatora poprzez linig krwi.

UWAGA: Podczas uzywania obydwu linii z bolcami uktadu podawania kardiopleginy MY Otherm® nalezy
napetni¢ wstecznie druga linie do wysokosci drugiego zacisku i zamkna¢ ten zacisk. Nastepnie nalezy
naktué drugi worek/butelke z roztworem kardiopleginy i delikatnie ostuka¢ bolec oraz dreny w celu usuniecia
pecherzykéw powietrza. Druga linie mozna otworzy¢ tylko wéwczas, gdy jest juz gotowa do uzycia.

2a. Dotyczy wytacznie urzadzen z serii MYOtherm XP®-B:

Upewni¢ sie, ze wszystkie zaciski mostka otwierajq sie natychmiast, umozliwiajac prawidtowe
napetnienie wstepne drenéw mostka.

UWAGA: Catkowite napetnienie wstgepne danego uktadu z pompa do ptynu niezawierajacego krwi
spowoduje podanie okoto 190 ml roztworu kardiopleginy niezawierajgcego krwi przed bezposrednim
podaniem krwi/roztworu kardiopleginy.
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3. Aby napei¢ wstepnie uktad wymiennika ciepta:
3a. Upewnic sig, ze kranik na linii monitorowania ci$nienia jest zamkniety.
UWAGA: Podczas wstepnego napetniania uktadu do kardioplegii nalezy czynnie recyrkulowa¢ ptyn
w obwodzie krazenia pozaustrojowego.

3b. Zwolni¢ zacisk na linii krwi. Powoli obréci¢ pompe i zwolni¢ zacisk na linii kardiopleginy. Wypetni¢
uktad z szybkoscig przeptywu nie wigksza niz 100 ml/min.
UWAGA: Upewnic¢ sie, ze przed zwilzeniem wymiennika ciepta z obydwu linii, proksymalnie do niego,
usunieto wszystkie pgcherzyki powietrza.

3c. Upewnic sig, ze linie uktadu: monitorowania ci$nienia i zabezpieczajaca przed nadmiernym

ci$nieniem sg mocno podtaczone.

3d. Zatrzymac¢ pompe po odpowiednim napetnieniu wymiennika ciepta. Delikatnie postukaé w wymiennik

ciepta, aby przesuna¢ wszystkie pozostate pecherzyki powietrza, przemiescic je do portu wylotowego
komory i usung¢ je.

Do stukania w urzadzenie w celu usunigcia pecherzykéw powietrza NIE WOLNO STOSOWAC
zaciskéw ani innych narzedzi; mogtoby to spowodowaé uszkodzenie uszczelnienia i obudowy.

3e. Wiaczy¢ pompe do kardioplegii na niski (<100 ml) przeptyw i natychmiast zacisna¢ linie portu

wylotowego, uruchamiajac zawér zabezpieczajacy przed nadmiernym ci$nieniem na czas usuniecia
wszelkich widocznych pecherzykéw powietrza poprzez linie zabezpieczajaca przed nadmiernym
ci$nieniem, po czym zatrzyma¢ pompe. Otworzy¢ kranik, aby oprézni¢ wymiennik ciepta
z zalegajacego powietrza.
UWAGA: Punkt ten nie ma zastosowania w przypadku konfigurowalnych modeli CSS urzadzenia
MY Otherm XP®,
3f. Mocno podtaczy¢ manometr do ochraniacza przetwornika.
UWAGA: Punkt ten nie ma zastosowania w przypadku konfigurowalnych modeli CSS urzadzenia
MY Otherm XP®. Urzadzenie CSS automatycznie wykrywa i podaje wewnetrzne ci$nienie systemu.
3g. Powstepnym napetnieniu uktadu i sprawdzeniu, ze nie zawiera on powietrza, otworzy¢ lini¢ monitorowania
ci$nienia do manometru, obracajac kranik do wtasciwego potozenia. Upewnic sie, ze linia monitorowania
jest wypetniona ptynem do wysokosci kranika.
W przypadku gdy linia monitorowania nie jest uzywana, obréci¢ kranik do pozycji zamykajacej linie
monitorowania ci$nienia.

4. Zdjaé zacisk z drenu linii portu wylotowego uktadu.

PRZESTROGA: Jezeli z linii portu wylotowego NIE JEST zdjety zacisk, ci$nienie moze wzrosna¢

do >750 mm Hg, uruchamiajac zawor zabezpieczajgcy przed nadmiernym cisnieniem.

5. Napetni¢ wstepnie przedtuzeniallinie podawania, przesuwajac powoli gltowice pompy uktadu. Upewni¢
sie, ze linia podawania jest mocno podtaczona do linii portu wylotowego uktadu MYOtherm XP® oraz
ze potaczenie to nie zawiera pecherzykéw powietrza.

OSTRZEZENIA:

A. Zanim nastapi podanie kardiopleginy pacjentowi, uktad nalezy oprézni¢ z pecherzykoéw powietrza.

B. Wymiennik ciepta powinien znajdowac sie w pozycji pochylonej o 10°, jak jest to ustawione
w standardowym uchwycie MYOtherm XP®, w celu uniknigcia wprowadzenia powietrza do linii
podajacej.

C. Podczas napetniania wstepnego i uruchamiania nalezy sprawdzi¢ szereg elementéw i potaczen
uktadu pod katem przeciekow. Nieszczelnos$¢ jakichkolwiek potaczen lub elementéw moze
spowodowac zator powietrzny i/lub straty ptynow.

6. Po napetnieniu wstgpnym catego uktadu sprawdzi¢ okluzje pompy oraz upewnic sig, ze przed uruchomieniem
zdjeto wszystkie zaciski.

Procedura uruchamiania uktadu

1. Na 1 do 2 minut przed podaniem zimnej krwi/roztworu kardiopleginy pacjentowi nalezy rozpoczaé
recyrkulacje zimnej wody (2—4°C) przez wymiennik ciepta.
OSTRZEZENIE: W przypadku wykrycia obecnosci zimnych aglutynin we krwi pacjenta temperature krwi
nalezy utrzymywac na poziomie wyzszym od tego, przy ktérym wykryto zimne aglutyniny.
OSTRZEZENIE: Przeptyw wymuszany przez pompe tetnicza podczas stosowania oksygenatoréw
membranowych powinien by¢ wigkszy od przeptywu przez obwdd do kardioplegii. Zapobiegnie to wniknigciu
powietrza do obwodu perfuzji.

2. Aby rozpoczaé podawanie krwi/roztworu kardiopleginy pacjentowi, nalezy usuna¢ wszystkie zaciski z linii
podawania, uruchomi¢ pompe ukfadu i nastawi¢ wymagana predko$é wlewu.

3. Po osiggnieciu wymaganej objetosci podawania nalezy zatrzymac pompe ukfadu, aby zakonczy¢ wlew
roztworu.

UWAGA: Po zakonczeniu kazdego podania kardiopleginy zacisk na linii podawania nalezy zawsze umieszcza¢
dystalnie do komory portu wylotowego.

4. Recyrkulacje zimnej wody przez wymiennik ciepta nalezy zakonczy¢ po zatrzymaniu pompy ukfadu,
aby uniknaé nadmiernego wychtodzenia zalegajacej w wymienniku zawartosci.
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5. W przypadku, gdy wymagane jest dodatkowe podanie krwi/roztworu kardiopleginy, nalezy powtoérzy¢
etapy od 1 do 4.
OSTRZEZENIE: Niezawierajacy krwi roztwér kardiopleginy umieszczony w worku lub butelce powinien
zawsze znajdowac sie na odpowiednim poziomie, aby zapobiec zapowietrzeniu uktadu. Zapowietrzenie
uktadu moze spowodowac zator powietrzny u pacjenta.

6. W przypadku gdy konieczna jest wymiana worka (butelki) z niezawierajacym krwi roztworem kardiopleginy,
nalezy:
6a. Upewni¢ sie, ze pompa podawania NIE PRACUJE.
6b. Zacisnag linig niezawierajacego krwi roztworu kardiopleginy pomiedzy butelka/workiem a gtowicg pompy.
6¢c. Wymieni¢ worek/butelke na petny/petna.
6d. Zdja¢ zacisk z drenu linii niezawierajacego krwi roztworu kardiopleginy.
6e. Oczysci¢ linie podawania roztworu z powietrza poprzez wymuszenie cofnigcia sie powietrza do

worka/butelki PRZED ponownym uruchomieniem przeptywu pompy.

OSTRZEZENIE: Jesli pomiedzy kaniula doprowadzajaca a koficem linii podawania do pacjenta wstawiono
kranik, nalezy zwréci¢ uwage, czy kranik ten jest prawidtowo ustawiony. Jesli podczas wprowadzania
roztworu kardiopleginy kranik zostanie zamknigty, moze pojawi¢ sie wzrost ci$nienia (napér wsteczny)
powodujacy pekniecie obudowy wymiennika ciepta lub potaczen drenéw. Przetestowanie kranika pozwoli
sie upewni¢, ze opor wytwarzany przy wymaganej szybkosci przeptywu podczas stosowania poszczegolnych
kaniul jest dopuszczalny. Cisnienie w uktadzie powinno by¢ stale monitorowane w celu okreslenia wydajnosci
uktadu i spadkow cisnienia powstajgcych w wyniku zastosowania kaniul. Aby nie doszto do uszkodzenia
urzadzenia i wynikajacego z niego przecieku, ci$nienie w drenie z ptynem NIE MOZE PRZEKRACZAC
wartosci 750 mm Hg.
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WAZNA INFORMACJA — OGRANICZONA GWARANCJA (OBOWIAZUJACA
POZA TERENEM STANOW ZJEDNOCZONYCH)

A. Niniejsza OGRANICZONA GWARANCUJA stanowi, ze w przypadku gdyby uktad podawania kardiopleginy
MY Otherm XP® firmy Medtronic®, nazywany dalej ,Produktem*, nie funkcjonowat zgodnie ze specyfikacja,
firma Medtronic wyptaci jego nabywcy $wiadczenie w wysokos$ci odpowiadajacej pierwotnej cenie zakupu
Produktu (ale nieprzekraczajgcej wartosci produktu zamiennego) w celu zakupu jakiegokolwiek produktu
zamiennego firmy Medtronic uzywanego przez takiego pacjenta.

Ostrzezenia podane na etykietach produktu stanowig integralng czes¢ niniejszej OGRANICZONEJ
GWARANCJI. Aby uzyska¢ informacje dotyczace procedury reklamowania produktu na podstawie
niniejszej OGRANICZONEJ GWARANCJI, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
firmy Medtronic®.

B. OGRANICZONA GWARANCJA obowigzuje wytacznie w przypadku spetnienia nastepujacych warunkéw:
(1) Produkt musi zostaé uzyty przed uptywem daty waznosci.
(2) Produkt musi zostaé zwrécony do firmy Medtronic w ciggu 60 dni od daty uzycia i bedzie stanowié¢
wiasno$¢ firmy Medtronic.
(3) Produkt nie moze byé uzywany przez zadnego innego pacjenta.
C. Niniejsza OGRANICZONA GWARANCJA odnosi sie¢ wytacznie do wyrazonych w niej warunkow.
W szczegolnosci:
(1) W przypadku udowodnienia niewtasciwego zastosowania, niewtasciwej implantacji lub znaczacych
zmian Produktu, ktéry jest wymieniany, koszty zakupu urzadzenia zamiennego nie zostang pokryte.

(2) Firma Medtronic nie odpowiada za jakiekolwiek przypadkowe lub wtérne szkody spowodowane
dowolnym zastosowaniem, wadg lub awarig Produktu, bez wzgledu na to, czy roszczenie oparte
jest na gwarancji, umowie, odpowiedzialnosci za szkode wyrzadzong czynem niedozwolonym lub
na jakiejkolwiek innej podstawie.

D. Wyzej okreslone wytgczenia i ograniczenia nie majg na celu kwestionowania stosownych przepiséw
ustawowych i nie nalezy ich tak interpretowac. Jesli ktérykolwiek fragment lub warunek niniejszej
OGRANICZONEJ GWARANCJI zostanie uznany przez wtasciwy sad za niezgodny lub sprzeczny
z prawem lub niemozliwy do wyegzekwowania, fakt ten nie wplynie na wazno$c¢ pozostatej czesci
OGRANICZONEJ GWARANCJI, a wszelkie prawa i zobowiazania bedg interpretowane i egzekwowane
tak, jak gdyby niniejsza OGRANICZONA GWARANCJA nie zawierata danego fragmentu lub warunku
uznanego za niewazny.
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MYOtherm XP®
Sistema de administracao de cardioplegia

Descricao

Os sistemas MYOtherm XP® foram concebidos para misturar o sangue arterial de um oxigenador com uma
solucdo de cardioplegia ndo sanguinea em determinadas propor¢des, consoante o sistema escolhido.
Dependendo do modelo escolhido, o sistema de administragao de cardioplegia MYOtherm XP® pode ser
utilizado com uma bomba de rolamentos standard ou com o sistema de seguranca de cardioplegia CSS™
da Medtronic® (instrumento modelo 990). O sistema CSS da Medtronic é um instrumento de administragédo
de cardioplegia controlado por um microcomputador que inclui duas bombas com funcionamento
independente. A concepgdo com duas bombas permite que os racios pretendidos de sangue e solugdo sejam
administrados com base nas velocidades relativas de cada bomba (para mais informagdes, consultar o
Manual de Referéncia e do Utilizador do Instrumento CSS). As especificagcdes de cada sistema standard e
as respectivas designagoes de produto séo apresentadas abaixo na Tabela 1. A linha de administracdo ao
doente é embalada em separado para facilitar a transferéncia estéril para o campo de funcionamento antes
da ligacédo a saida do sistema de cardioplegia. Dependendo do sistema seleccionado, a linha de
monitorizacdo da presséo, a torneira de trés vias e o protector do indicador de presséo, assim como a linha
de escape da pressdo com valvula de escape, podem encontrar-se ja previamente ligadas.

Tabela 1.
Modelo MYOtherm XP®  Récio de administragdo? Dimensodes do D.l. da tubagem Tipo de bomba
Linha do Linha de
sangue cardioplegia
41,41-B 41 0,6 cm 0,3 cm (1/8 pol.) Bomba de rolamentos

(1/4 pol.) standard

Apenas CSS personalizado Definido no 0,6 cm 0,3 cm (1/8 pol.) Instrumento CSS 990

instrumento CSS (1/4 pol.)

a NOTA: O MYOtherm XP®-B (ponte) permite administrar 100% do sangue tal como presctito pelo médico.

Especificac6es

Ventilador

Débito de sangue recomendado:
Ecra do filtro:

Volume do permutador de calor:

Area da superficie de contacto do
permutador de calor com o sangue:

Dimensoes:

Conector de entrada:

Conector de saida:

Monitor de pressado/portas de escape da pressao:
Portas da agua:

Limite da presséo da fase aquosa:

Limite da presséo da fase
sanguinea (pés-enchimento):
Temperatura maxima da agua:

Indicacdes de utilizacao

Aco inoxidavel
Até 500 ml/min.
150 micrones
44 ml

0,06 m2 (95 pol.2)

Adulto

0,6 cm (1/4 pol.)

0,5 cm (3/16 pol.)
Luer-lock fémea standard

Série Hansen 3-ST com desconexao rapida
[1,3 cm (1/2 pol.)]
40 psi

750 mmHg
42 °C

O sistema de administragéo de cardioplegia MYOtherm XP® destina-se a permitir misturar, aquecer/arrefecer
e administrar solugao de cardioplegia/sangue oxigenado a um racio pré-determinado.

O sistema de administragéo de cardioplegia MYOtherm XP® da Medtronic® (quando utilizado com os
modelos personalizados CSS MYOtherm XP®) destina-se apenas a misturar e administrar sangue oxigenado
e/ou solugdo de cardioplegia ndo sanguinea com o instrumento CSS, modelo 990. O permutador de calor
MYOtherm XP® (quando incluido nos modelos personalizados CSS MYOtherm XP®) destina-se a ser usado
com o instrumento para aquecer, arrefecer e administrar sangue oxigenado e/ou solugéo de cardioplegia nao
sanguinea.

Contra-indicac6es
A utilizacao deste dispositivo para fins diferentes dos indicados é da responsabilidade do utilizador.
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Antes de utilizar o produto, leia atentamente todos os avisos, precaugoes e instrucdes de utilizagido. Caso
o utilizador nao leia e ndo cumpra todas as instrugoes e nao respeite todos os avisos referidos,
podera causar lesdes graves ou a morte do doente.

Este dispositivo apenas deve ser utilizado por técnicos com sélida formagao em procedimentos de bypass
cardiopulmonar. O funcionamento de cada dispositivo requer supervisdo constante por técnicos
qualificados, de modo a garantir a seguranca do doente.

Cada dispositivo foi cuidadosamente fabricado, testado e embalado. No entanto, o estado actual da
tecnologia ndo permite & Medtronic® garantir que o dispositivo ndo apresentara fugas, fissuras ou falhas
durante a sua utilizagdo. A perfusdo devera ser cuidadosa e constantemente monitorizada.

Cada dispositivo destina-se a ser utilizado uma sé vez. N&o reesterilizar, nem reutilizar. Esterilizado com
Oxido de etileno.

O percurso dos liquidos é estéril e ndo pirogénico. Antes de utilizar, inspeccione cuidadosamente cada
dispositivo e a respectiva embalagem. Caso a embalagem esteja aberta ou danificada ou as tampas
protectoras néo estejam no lugar, ndo utilize.

Os tubos devem ser ligados de forma a evitar dobras ou obstru¢des que possam alterar o fluxo de sangue
ou de agua.

Nao deixe que alcool, liquidos a base de alcool, liquidos anestésicos (tais como o isoflurano) ou solventes
corrosivos (tais como a acetona) entrem em contacto com o dispositivo, pois poderdo afectar a
integridade estrutural deste.

A existéncia de bolhas de ar e/ou fugas durante o enchimento e/ou funcionamento pode causar embolia
gasosa no doente e/ou perda de liquidos. O circuito extracorporal deve ser monitorizado continuamente.
Nao utilize o dispositivo, caso observe tais ocorréncias.

Todos os émbolos gasosos devem ser eliminados do circuito extracorporal antes de se iniciar o bypass.
Os émbolos gasosos sao perigosos para o doente.

Este sistema destina-se a ser usado com o suporte MYOtherm XP® para cardioplegia de forma a
assegurar a montagem segura no varao vertical durante o funcionamento. Este suporte deve ser
inspeccionado e objecto de ac¢des de manutencéo de forma rotineira.

Nunca obstrua o fluxo de agua que sai do permutador de calor.

Para se conseguir uma eficacia térmica 6ptima, o sentido do fluxo de agua no permutador de calor deve
ser contrario ao sentido do fluxo sanguineo.

Recomenda-se que, antes da utilizagéo do sistema, sejam efectuados os testes laboratoriais e clinicos
necessarios a detecgdo de aglutininas frias no sangue do doente. A temperatura do sangue/solugéo de
cardioplegia ndo deve ser inferior & temperatura mais baixa a qual a presenca de aglutininas frias foi
negativa.

A pressao de entrada da agua nunca deve exceder 40 psi.

A pressao do sangue nao deve ultrapassar 750 mmHg apds enchimento.

O permutador de calor deve estar sempre numa inclinagdo de 10° como a permitida pelo suporte
MYOtherm XP® standard para ajudar a evitar a entrada de ar na linha de administrag&o.

N&o utilize desinfectantes no sistema de aquecimento/arrefecimento durante a utilizagdo do permutador
de calor. Caso tenham sido usados desinfectantes no sistema de aquecimento/arrefecimento antes da
utilizagéo, o sistema deve ser cuidadosamente enxaguado.

O permutador de calor é extremamente eficiente. Recomenda-se que a temperatura da 4gua nunca
ultrapasse os 42 °C pois podera originar danos térmicos no sangue.

A tampa luer na porta de monitorizagdo deste dispositivo € VENTILADA.

A bomba de cardioplegia deve ser totalmente oclusiva.

Durante o funcionamento do sistema deve ser usada uma CABECA ROLANTE TOTALMENTE
OCLUSIVA. A néo ocluséo total de ambos os segmentos de tubagem da cabeca rolante pode resultar no
refluxo da solugéo de cardioplegia para o oxigenador e em racios de mistura incorrectos de sangue e
solucdo de cardioplegia ndo sanguinea.

Nao ligue a bomba de cardioplegia se a bomba arterial estiver desligada.

Nao desligue a bomba arterial excepto se a bomba de cardioplegia estiver desligada.

O fluxo arterial deve ser sempre superior ao fluxo de cardioplegia.

Assegure-se de que a linha de saida de fluxo do sistema (linha de administracdo ao doente) ndo esta
fechada com uma pinca enquanto a bomba esta a funcionar.

Quando usada com oxigenadores de membrana, a bomba arterial deve administrar fluxo através do
oxigenador a um débito superior ao do circuito de cardioplegia. Isto ajudara a evitar a entrada de ar no
circuito de perfuséao.

A utilizacdo de uma garrafa para a solugéo de cardioplegia requer a existéncia de uma ventilagédo de ar
funcional na garrafa que fique pelo menos 2,5 cm (1 polegada) acima do topo do nivel da solugéo de
cardioplegia.
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= A solugéo de cardioplegia ndo sanguinea deve ser sempre mantida a um nivel adequado no saco ou
garrafa para evitar a entrada de ar no sistema. A entrada de ar no sistema pode resultar em embolia
gasosa para o doente.

= As concentracdes de aditivos a solu¢do de cardioplegia ndo sanguinea devem ser ajustadas para que se
obtenham as concentragdes desejadas no sangue/solugéo de cardioplegia a ser administrado ao doente.

= Caso tenha sido inserida uma torneira de passagem entre o lado do doente da linha de administragéo e
a canula de cardioplegia, deve assegurar-se que a torneira esta correctamente orientada. Caso a torneira
seja fechada durante a administracdo da solugao de cardioplegia, a contrapressao podera acumular-se
resultando na ruptura da caixa do permutador de calor ou das ligagdes da tubagem. A torneira deve ser
testada para se confirmar que, quando usada com uma canula especifica, é gerada uma resisténcia
aceitavel com o débito de fluxo desejado. A monitorizagéo da pressao do sistema durante o
funcionamento deve ser continua para avaliar o desempenho do sistema e a queda de pressao gerada
com a canula usada para o procedimento.

= Os possiveis efeitos secundarios incluem, entre outros, a ocorréncia de infec¢des, falha mecanica,
hemdlise, embolia gasosa, perda de sangue, comprometimento da circulagao e fenémenos de
tromboembolismo. Estes possiveis efeitos secundarios podem ocorrer em todos os sistemas de
circulagao extracorporal.

= Atencéao: Nos termos da lei federal dos E.U.A., a venda deste dispositivo esta sujeita a prescrigao médica.

NOTA: Avisos e precaucdes adicionais aplicaveis a procedimentos especificos podem ser encontrados nos
locais respectivos das instrugbes de utilizagao.

Precaucoes
= Para ver quais as temperaturas de armazenamento, consulte a etiqueta da embalagem.
= Utilize técnicas assépticas em todos os procedimentos.
= E necessario adoptar um protocolo de anticoagulagéo estrito e efectuar uma monitorizagao de rotina da
anticoagulagéo durante todos os procedimentos. As vantagens do apoio extracorporal devem ser
ponderadas relativamente ao risco de anticoagulagéo sistémica e avaliadas pelo médico responsavel
pela respectiva prescricao.

Avisos e precaucoes (especificos ao instrumento personalizado CSS™)

= Os modelos personalizados CSS MYOtherm XP® devem ser utilizados apenas em conjunto com o
instrumento CSS, modelo 990. da Medtronic®. A Medtronic néo dispde de dados de seguranca ou de
desempenho que estabelecam a compatibilidade de dispositivos ou componentes de qualquer outro
fabricante com dispositivos ou componentes do sistema da Medtronic.

= Os modelos personalizados CSS MYOtherm XP® s6 devem ser colocados numa bomba de rolamento
convencional (standard) numa situacédo de emergéncia. Consulte os procedimentos de emergancia no
Manual do Utilizador e de Referéncia do Instrumento CSS.

= Verifique se a tubagem do CSS esta devidamente encaixada nas cabecas rolantes do instrumento CSS
(consultar as instrugbes de encaixe no Manual do Utilizador e de Referéncia do Instrumento CSS). O
encaixe indevido da tubagem podera provocar as seguintes consequéncias potenciais: refluxo da solugao
de cardioplegia para o oxigenador, racios de mistura incorrectos de sangue e solucdo de cardioplegia nao
sanguinea, leituras de fluxo e pressao incorrectas, hemdlise agravada ou fragmentagéao do material da
tubagem.

= Se for usada a linha do doente de dois limens (modelos personalizados CSS), o protector do transdutor
fornecido (com barreira de fluidos) deve ser usado na linha de pressao externa para evitar que o fluido
chegue ao transdutor de pressdo do instrumento CSS. Se néo for usado o protector do transdutor
poderao ser apresentadas leituras de pressao incorrectas.

= Se for usada a linha do doente de dois Ilimens (modelos personalizados CSS), um aperto excessivo do
luer-lock pode causar fissuras no luer-lock e originar leituras de pressao incorrectas.

Instalac@o e preparacido do MYOtherm XP®

AVISO: A instalacao e utilizacdo do sistema de administracdo de cardioplegia MYOtherm XP® é da
responsabilidade do médico.

Preparacao do sistema (Figura 2)
1. Retire cuidadosamente os componentes do sistema de administragdo de cardioplegia MYOtherm XP® a

fim de assegurar a esterilidade do percurso do fluido.
AVISO: Assegure-se de que utiliza uma técnica asséptica durante todas as fases da preparacéo e
utilizagéo deste sistema.
AVISO: Antes de retirar o sistema de administracéo de cardioplegia MYOtherm XP® da embalagem,
inspeccione a embalagem e o produto para ver se existem danos. Se a embalagem ou o produto
estiverem danificados, néo utilize, ja que a esterilidade e/ou o0 desempenho do dispositivo podem ter
ficado comprometidos.
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. Coloque de forma segura o suporte MYOtherm XP® num varéo adequado perto da cabega da bomba

utilizada. Verifique que esta ligacao esta segura e que o varao suporta o peso do sistema de forma
segura. Oriente 0 mecanismo de montagem de forma que a camara de saida esteja completamente
visivel durante o funcionamento.

AVISO: Se o suporte for montado sem ser no vardo vertical, é importante ter a certeza de que o sistema
MYOtherm XP® fica com a inclinagdo certa (10°) para assegurar uma gest&o 6ptima do ar e evitar
embolias gasosas.

. Faca deslizar o permutador de calor para os bragos do suporte do permutador. O permutador encaixara

no suporte de forma segura se for inserido correctamente.

. Ligue firmemente os conectores série Hansen 3-ST da fonte de dgua as portas de entrada e saida do

permutador de calor como indicado.

. Efectue um teste as fugas de agua, fazendo circular agua pelo permutador de calor enquanto inspecciona

o compartimento do sangue para verificar se ha sinais de agua. Este procedimento deve ser efectuado
antes do enchimento do sistema.

Caso tenha duvidas quanto a integridade do sistema, NAO O UTILIZE.
AVISOS:

A. Nunca obstrua o fluxo de agua que sai do permutador de calor.

B. A pressao de entrada da agua nunca deve exceder 40 psi.

C. Como este permutador de calor é extremamente eficiente, recomenda-se que a temperatura da
agua nunca ultrapasse os 42 °C pois podera originar danos térmicos no sangue.

D. A pressao do sangue nao deve ultrapassar 750 mmHg apés enchimento.

. Instale os tubos na cabega da bomba (utilizando os encaixes da cabega adequados) com o tubo da

solugéo de cardioplegia ndo sanguinea em cima da linha do sangue na bomba de rolamentos. Ajuste a
oclusdo da cabeca da bomba para conseguir a ocluséo total de ambos os segmentos dos tubos. Se
utilizar um dos sistemas MYOtherm XP®, modelo 990, consulte as instrugdes de instalagdo no Manual do
Utilizador e de Referéncia do Instrumento CSS™.

AVISO: Durante o funcionamento do sistema deve ser usada uma cabeca rolante totalmente oclusiva. A
néao ocluséo total de ambos os segmentos de tubagem da cabeca rolante pode resultar na entrada da
solucdo de cardioplegia no circuito do oxigenador e em racios de mistura incorrectos de sangue e solugao
de cardioplegia ndo sanguinea.

. Confirme que a ligagéo luer-lock macho da linha de monitorizagdo da presséo ao local de monitorizagdo

da presséo no cimo do permutador de calor estd segura. Rode a torneira de trés vias para medir a
presséo do permutador de calor.

NOTA: Caso o local de monitorizagcdo da pressao do permutador de calor ndo seja utilizado, coloque uma
tampa néo ventilada nesta porta.

. Confirme que a ligacéo da linha de escape da pressao a porta disponivel do luer no reservatério de

cardiotomia ventilado esta segura.

NOTA: Os modelos personalizados CSS MYOtherm XP® (concebidos para serem usados com o
instrumento CSS) nao possuem linha de escape da pressao. O instrumento CSS tem sistemas integrados
de seguranca que evitam a sobrepressurizagdo. A linha ligada a porta de monitorizacdo da pressao pode
ser ligada a uma porta do reservatério de cardiotomia para fins de enchimento/recirculagéo.

NOTA: As linhas de escape da pressdo e de monitoirizacdo da presséo foram previamente ligadas ao
permutador de calor.

. Ligue a linha de sangue oxigenado ao circuito extracorporal e aperte com uma pin¢a de forma segura

antes do enchimento do circuito extracorporal.

Aperte firmemente ambas as pingas e insira o primeiro espigao IV da linha de cardioplegia no saco/
garrafa correspondente com a solugao de cardioplegia/enchimento. Caso apenas seja utilizado um
espigao, a segunda pinga da linha deve ser descida para se aproximar o mais possivel do conector “Y” e
apertada de forma segura. Se forem usadas ambas as linhas com espigao, a segunda pinc¢a da linha deve
ser subida e apertada de forma segura perto do espigao para facilitar o enchimento.

AVISO: A utilizacdo de uma garrafa para a solucdo de cardioplegia requer a existéncia de uma ventilacao
de ar standard na garrafa que fique pelo menos 2,5 cm (1 pol.) acima do topo do nivel da solucéo de
cardioplegia.

. Ligue a sonda da temperatura ao adaptador de monitorizacdo da temperatura na porta de saida do

permutador de calor.
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MYOtherm XP®
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Figura 2. Preparagdo do sistema
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MYOtherm XP® para os modelos personalizados CSS
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Figura 2. Preparagéo do sistema (cont.)

Enchimento
1. Antes do enchimento do sistema de cardioplegia, deve-se efectuar o enchimento, recirculagao e
eliminacéo de bolhas do oxigenador e do circuito da tubagem extracorporal.

2. O enchimento do sistema de cardioplegia deve estar concluido antes de iniciado o bypass
cardiopulmonar ou imediatamente apds o seu inicio. Caso se opte por diferir o enchimento FINAL do
circuito de cardioplegia para depois de iniciado o bypass, o sistema DEVE ser enchido até a um nivel
acima da bomba ou do instrumento CSS. Isto evita a entrada inadvertida de ar para o oxigenador através
da linha do sangue do sistema de cardioplegia.

NOTA: Ao utilizar ambas as linhas com espigéo do sistema de cardioplegia MYOtherm XP®, encha a
segunda linha até a segunda pinga e depois feche esta pinca; perfure com o espigao o segundo saco/
garrafa de solucéo de cardioplegia; abane ligeiramente o espigéo e o tubo para eliminar todas as bolhas;
abra a pinga da segunda linha apenas quando estiver pronto a proceder & administragéao.
2a. Apenas para o modelo MYOtherm XP®-B:
Certifique-se de que todas as pingcas com "ponte" estdo abertas momentaneamente para permitir
que a ponte do tubo seja devidamente enchida.
NOTA: O enchimento total deste sistema com solu¢éo ndo sanguinea resultara na administracdo de
aproxidamente 190 ml de solug¢éo de cardioplegia ndo sanguinea antes da administracéo directa de
sangue/solugao de cardioplegia.
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3. Para encher o sistema do permutador de calor:

3a. Certifique-se de que a torneira de passagem da linha de monitorizacdo da presséo esta fechada.
NOTA: Deve permitir a recirculagdo activa do circuito extracorporal durante o enchimento do sistema
de cardioplegia.

3b. Abra a pin¢a da linha do sangue; rode a bomba devagar; abra a pinga da linha de cardioplegia. Encha
o sistema a um débito maximo de 100 mL/min.
NOTA: Verifique que todas as bolhas de ambas as linhas proximais ao permutador de calor foram
eliminadas antes de introduzir fluidos no permutador de calor.

3c. Certifique-se de que a linha de monitorizagdo da pressao do sistema e a linha de escape da pressao
estdo ligadas de forma segura.

3d. Pare a bomba quando o permutador de calor estiver cheio como desejado. Bata ligeiramente no
permutador de calor para deslocar as bolhas restantes e as fazer passar para o compartimento de
saida a fim de serem eliminadas.
NAO USE pingas ou outras ferramentas para bater no dispositivo com o intuito de deslocar as bolhas
pois podera danificar o selante e a unidade.

3e. Ligue a bomba de cardioplegia a um débito baixo (<100 ml) e aperte momentaneamente a linha de
saida com a pinga para activar a valvula de escape da pressao até todo o ar visivel ter sido purgado
através da linha de escape da pressao e depois desligue a bomba. Abra a torneira de passagem para
ventilar todo o ar restante no permutador de calor.
NOTA: Este passo ndo se aplica aos modelos CSS personalizados do MYOtherm XP®,

3f. Ligue firmemente o indicador de pressao ao protector do transdutor.
NOTA: Este passo ndo se aplica aos modelos CSS personalizados do MYOtherm XP®, O
instrumento CSS detecta e comunica automaticamente a pressao interna do sistema.

3g. Depois de encher o sistema e de confirmar que este se encontra livre de ar, abra a linha de
monitorizagcdo da presséo do mandmetro, virando a torneira para a posi¢éao correspondente.
Verifique que a linha de monitorizagao esta cheia até a torneira.
Caso esta linha de monitorizagdo ndo seja usada, feche a torneira da linha de monitorizagéo da
pressao.

4. Retire a pin¢a do tubo da linha de saida do sistema.

ATENCAO: Se NAO for retirada a pinga da linha de saida, a pressdo pode aumentar até >750 mmHg,
levando a activagéo da valvula de escape da pressao.

5. Encha a extens&o/linha de administragao fazendo avancar lentamente a cabega da bomba do sistema.
Certifique-se de que a linha de administracdo esta firmemente ligada a linha de saida do sistema
MYOtherm XP® e que esta ligagédo nédo apresenta bolhas.

AVISOS:

A. O sistema tem de estar livre de bolhas antes da administracédo de cardioplegia ao doente.

B. O permutador de calor deve estar sempre numa inclinacdo de 10° como a permitida pelo
suporte MYOtherm XP® standard para ajudar a evitar a entrada de ar na linha de administracéo.

C. Os varios componentes e ligacoes do sistema devem ser inspeccionados durante o
enchimento e o funcionamento para detectar eventuais fugas. Fugas de ligacoes ou
componentes podem resultar em embolias gasosas e/ou perda de solucao.

6. Depois de terminado o enchimento de todo o sistema, verifique que a bomba foi devidamente fechada e
que todas as pingas foram retiradas antes de iniciado o funcionamento.
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Procedimentos de funcionamento do sistema
1. Arecirculagdo de agua fria (2-4 °C) através do permutador de calor deve ser iniciada 1 a 2 minutos antes
da administragéo de solugdo de cardioplegia/sangue frio ao doente.
AVISO: Se forem detectadas aglutininas frias no sangue do doente, a temperatura do sangue DEVE ser
mantida a um nivel superior aquele no qual foram detectadas as aglutininas.
AVISO: Quando usada com oxigenadores de membrana, a bomba arterial deve administrar fluxo através
do oxigenador a um débito superior ao do circuito de cardioplegia. Isto ajudara a evitar a entrada de ar
no circuito de perfusao.
2. Para iniciar a administragao de sangue/solucéo de cardioplegia ao doente, retire todas as pingas da linha
de administragao, inicie a bomba e ajuste a frequéncia de infusao desejada.
3. Pare a bomba para terminar a infusé@o da solugao quando tiver atingido o volume de administracao
pretendido.
NOTA: No final de cada administracdo de cardioplegia, deve ser sempre colocada uma pin¢a na linha de
administracdo numa posicao distal ao compartimento de saida.
4. A recirculacdo de agua fria através do permutador de calor deve ser interrompida quando a bomba do
sistema tiver sido parada para evitar o arrefecimento excessivo do contetido remanescente do
permutador de calor.
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5. Se for necessaria a administragdo de mais sangue/solugéo de cardioplegia, repita os passos 1 a 4.
AVISO: A solucéo de cardioplegia ndo sanguinea deve ser sempre mantida a um nivel adequado no saco
ou garrafa para evitar a entrada de ar no sistema. A entrada de ar no sistema pode resultar em embolia
gasosa para o doente.

6. Na eventualidade de ser necessario substituir o saco (ou a garrafa) da solugéo de cardioplegia ndo
sanguinea:

6a. Certifiqgue-se de que a bomba de administragéo do sistema NAO ESTA A FUNCIONAR.

6b. Aperte com uma pinga a linha da solucéo de cardioplegia ndo sanguinea entre o saco/garrafa e a
cabeca da bomba.

6c. Substitua o saco/garrafa por um saco/garrafa cheio(a).
6d. Retire a pinga da linha de fornecimento da solugéo de cardioplegia ndo sanguinea.

6e. Elimine todo o ar contido na linha de fornecimento da solugdo, empurrando-o para o saco/garrafa
ANTES de voltar a activar o fluxo da bomba.

AVISO: Caso tenha sido inserida uma torneira de passagem entre a extremidade do doente da linha de
administracdo e a canula de cardioplegia, deve assegurar-se de que a torneira esta correctamente
orientada. Caso a torneira seja fechada durante a administracdo da solucéo de cardioplegia, a
contrapressao podera acumular-se resultando na ruptura da caixa do permutador de calor ou das
ligacdes da tubagem. A torneira deve ser testada para se confirmar que, quando usada com uma céanula
especifica, é gerada uma resisténcia aceitavel com o débito de fluxo desejado. A monitorizacdo da
presséo do sistema durante o funcionamento deve ser continua para avaliar o desempenho do sistema
e a queda de press&o gerada com a canula usada para o procedimento. Para evitar danos no dispositivo
e fugas subsequentes, NAO ULTRAPASSE a presséo de 750 mmHg no percurso do fluido.
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AVISO IMPORTANTE — GARANTIA LIMITADA (PARA PAISES NO EXTERIOR
DOS E.U.A.)

A. Esta GARANTIA LIMITADA garante ao cliente que receber um sistema de administragao de cardioplegia
MYOtherm XP® da Medtronic®, a partir daqui referido como "Produto”, que, se este produto néo funcionar
de acordo com o especificado, a Medtronic creditara um valor igual ao preco da compra do Produto
original (mas que nao devera exceder o valor do Produto de substituicdo) na compra de qualquer Produto
de substituicao da Medtronic utilizado para o doente em questao.

Os Avisos contidos nas etiquetas do produto sao considerados como parte integrante desta GARANTIA
LIMITADA. Contacte o seu representante local da Medtronic® para obter informagées sobre como
apresentar uma queixa ao abrigo desta GARANTIA LIMITADA.

B. Para ser abrangido por esta GARANTIA LIMITADA, devera satisfazer as seguintes condi¢oes:
(1) O Produto deve ser utilizado antes da data indicada em “Nao utilizar depois de”.

(2) O Produto deve ser devolvido a Medtronic no prazo de 60 dias apds a sua utilizagao e passara a ser
propriedade da Medtronic.

(3) O Produto nao pode ter sido utilizado para qualquer outro doente.

C. Esta GARANTIA LIMITADA limita-se aos termos nela expressos. Em particular:
(1) Em nenhum caso sera concedido qualquer crédito de substituicdo se existirem indicios de
manuseamento e implante impréprios ou alteragdo do material do Produto substituido.
(2) A Medtronic ndo é responsavel por quaisquer danos acidentais ou indirectos, originados pela
utilizacéo, defeitos ou falhas do Produto, seja a queixa baseada na garantia, contrato, danos ou
outros.
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D. As exclusoes e limitagdo acima definidas nao visam contrariar o estipulado obrigatoriamente pela lei
aplicavel e ndo devem ser interpretadas como tal. Se alguma parte ou termo desta GARANTIA
LIMITADA for considerado ilegal, ndo executavel ou em conflito com a lei aplicavel por parte de um
tribunal da jurisdicdo competente, a validade da parte remanescente da GARANTIA LIMITADA nao
devera ser afectada e todos os direitos e obrigagcdes devem ser interpretados e executados como se esta
GARANTIA LIMITADA néo contivesse a parte ou termo particular considerado invalido.
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MYOtherm XP®
Kardiyopleji iletim Sistemi

Tanim

MY Otherm XP® sistemleri, oksijenatérden gelen arteriyel kani, asanijinéz kardiyopleji soliisyonuyla, segilen
sisteme gore belli oranlarda karistirmak amaciyla tasarlanmistir. MYOtherm XP® Kardiyopleji lletim Sistemi
segilen modele bagli olarak, standart bir déner pompa veya Medtronic® CSS™ Kardiyopleji Guivenlik Sistemi
(Model 990 cihazi) ile kullanilabilir. Medtronic CSS sistemi, birbirinden bagimsiz ¢alisan ¢ift pompa 6zellikli,
mikro bilgisayar kontrollii bir kardiyopleji iletim cihazidir. Cift pompa tasarimi, her pompanin kendi hizi baz
alinarak istenilen kan ve sollisyon oranlarinin iletiimesine olanak tanir (ayrintili bilgi icin CSS cihazi Kullanici
ve Referans El Kitabina bakin). Her standart sistem tarafindan saglanan spesifikasyonlar ve ilgili trtn tayinleri
asagidaki Tablo 1 icinde verilmistir. Kardiyopleji sisteminin iletim ¢ikisina baglanmadan énce, operasyonun
gerceklestirilecegi alana steril sevkiyat gergeklestiriimesi yolunda kolaylik saglamasi icin hasta iletim hatti ayri
olarak ambalajlanmistir. Segilen sisteme bagl olarak, énceden bir basing izleme hatti, i¢ yonli vana ve élgme
cihazi koruyucusunun yani sira, basing bosaltma valfina sahip bir basing bosaltma hatti da baglanabilir.

Tablo 1.
MYOtherm XP® Model iletim Orania Boru Boyutlari Pompa Tipi
Kan Hatti Kardiyopleji Hatti
41,41-B 4:1 0,6 cm 0,3 cm (1/8 ing) Standart Déner Pompa
(1/4 ing)
Yalnizca CSS Ozel CSS cihaz lizerinde 0,6 cm 0,3 cm (1/8 ing) CSS 990 Cihazi
ayarlanir (1/4 ing)

a NOT: MYOtherm XP®-B (Képrii) serisi, hekim tarafindan regete edildigi sekilde kanin %100 olarak uygulanmasini saglar.

Spesifikasyonlar

Korik: Paslanmaz Celik
Onerilen Kan Akis Hizi: 500 mL/dk.'ya kadar.
Filtre Perdesi: 150 mikron

Is1 Degistirici Hacmi: 44 mL

Is1 Degistirici Kanla Temas Yizeyi Alani: 0,06 m2 (95 ing?)
Boyut: Yetiskin

Giris Konektori: 0,6 cm (1/4 ing)

Cikis Konektori: 0,5 cm (3/16 ing)
Basing izleme/Basing Bosaltma Portlari: Standart Disi Luer Kilidi
Su Portlarr: Hansen Serisi 3-ST Kolay Sokaltr [1,3 cm (1/2 ing)]
Su fazi basing siniri: 40 psi

Kan fazi basing siniri (hazirlik sonrasi): 750 mmHg

Maksimum su sicakligi: 42 °C

Kullanim Endikasyonlari
MY Otherm XP® Kardiyopleji iletim Sistemi, oksijenlenmis kan/kardiyopleji soliisyonunun énceden belirlenmis
bir oranda karistiriimasi, isitiimasi/sogutulmasi ve iletimi igin gelistirilmistir.

Medtronic® MYOtherm XP® Kardiyopleji lletim Sistemi (MYOtherm XP® CSS Ozel Modeller kullanilirken),
yalnizca oksijenlenmis kan ve/veya asanjin6z kardiyopleji solisyonunun CSS cihazi Model 990 ile karistiriimasi
ve iletimi igin endikedir. MYOtherm XP® Isi Degistirici (MYOtherm XP® CSS Ozel Modellerin pargasi olarak
kullanilirken), oksijenlenmis kan ve/veya asanjindz kardiyopleji sollisyonunun isitilmasi, sogutulmasi ve
iletimi icin kullanilir.

Kontrendikasyonlar
Bu cihazin belirtilen kullanim amacinin disinda bir amagcla kullaniimasi kullanicinin sorumlulugundadir.

Uyarilar

Kullanmaya baglamadan énce tiim Uyarilari, Onlemleri ve Kullanim Talimatlarini okuyun. Bu talimatlarin
tamaminin okunmamasi ve uygulanmamasi veya belirtilen uyarilarin dikkate alinmamasi, hastanin
ciddi sekilde yaralanmasina veya o6liimiine neden olabilir.

= Sadece kardiyopulmoner bypass prosedirlerinde gok deneyimli olan kisiler bu cihazi kullanmaldir. Her
cihaz, hastanin guvenlidi igin kalifiye personelin siirekli gézetimi altinda kullaniimalidir.

= Her cihaz dikkatle imal edilmis, test edilmis ve ambalajlanmistir; ancak teknoloji heniiz, Medtronic®'in
cihazin akmayacagina, ¢catlamayacagina veya kullanim sirasinda bozulmayacagina dair bir garanti vermesine
olanak taniyacak kadar gelismis durumda degildir. Perflizyon dikkatle ve sirekli olarak izlenmelidir.

= Her cihaz tek kullanimliktir. Yeniden sterilize etmeyin veya yeniden kullanmayin. EO ile sterilize edilmistir.
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Sivi yolu steril ve non pirojeniktir. Kullanmadan 6nce her ambalaji ve cihazi inceleyin. Ambalaj agiimigsa,
hasar gérmusse veya koruyucu kapaklar yerlerinde degilse Griinii kullanmayin.

Borular, kan veya su akisini degistirebilecek kivrimlar ve engeller olmayacak sekilde baglanmahdir.
Alkol, alkol bazli sivilar, anestezi sivilari (isofluran gibi) ya da asindirici gozeltiler (aseton gibi) yapisal
bitinliguni tehlikeye atabileceginden cihazla temas etmemelidir.

Hazirlik ve/veya kullanim sirasinda hava kabarciklari ve/veya sizintilar gézlenirse, bu kosullar hastada
hava embolizmine ve/veya sivi kaybina neden olabilir. Ekstrakorporeal devre sirekli olarak gézlenmelidir.
Bu durumlar gozlenirse cihazi kullanmayin.

Bypass'a baglamadan 6nce tim gaz embolisi ekstrakorporeal devreden temizlenmelidir. Gaz embolisi
hasta igin zararhdir.

Bu sistem, operasyon sirasinda dikey bir gubuga sikica takilmaya olanak saglamak (izere MYOtherm XP®
Kardiyopleji tutacagiyla kullaniimak Gizere gelistiriimistir. Bu tutacagin inceleme ve bakimi dizenli olarak
yapilmahdir.

Is1 degistiricinin su ¢ikisini kesinlikle sinirlamayin.

Suyun 1s1 degistirici boyunca akig yonu, optimum isi etkinligini saglamak igin kan akisinin tersi ydnde olmalidir.
Bu sistem kullaniimadan 6nce uygun klinik laboratuar prosedurleriyle hastanin kanindaki soguk aglitininlerin
varliginin incelenmesi tavsiye edilir. Kan/kardiyopleji sollisyonunun isisi, negatif soguk aglitininlerin
belirlendidi en dlsuk 1sidan daha az olmamahdir.

40 psi'lik su giris basincini kesinlikle agsmayin.

Hazirlik sonrasinda kan tarafi basinci olarak 750 mmHg'yi agsmayin.

lletim hattina hava girmesini énlemek igin, 1sI degistirici her zaman standart MYOtherm XP® tutacagi
konumuna uygun olarak 10° egimli konumda olmalidir.

Isi degistirici kullanilirken, isitici/sogutucu sistemde dezenfektanlar kullaniimamalidir. Kullanim éncesinde
1sitici/sogutucu sistemde dezenfektanlar kullaniimigsa, sistem iyice yikanmahdir.

Isi degistirici cok etkilidir. Termal kan hasari olusabileceginden, su isisinin 42 °C'yi agsmasina kesinlikle
izin verilmemesi onerilir.

Bu cihazin izleme portundaki luer kapak HAVALANDIRMA DELIGI ICERIR.

Kardiyopleji pompasi tamamen oklizif olmahdir.

Bu sistem kullanilirken TAMAMEN OKLUZIF DONER BASLIK kullaniimalidir. Déner baslik igindeki her iki
boru segmentinin tam olarak kapatiimamasi, kardiyopleji solisyonunun oksijenatére geri akmasina ve
kanin asanjindz kardiyopleji sollisyonuyla yanls oranlarda karismasina neden olabilir.

Arter pompasi acik olmadikga kardiyopleji pompasini ¢alistirmayin.

Kardiyopleji pompasi kapatiimadikca arteriyel pompayi durdurmayin.

Arteriyel akis her zaman kardiyopleji akigini agmaldir.

Pompa agikken sistem gikis hattinin (hasta iletim hatti) kelepcelenmediginden emin olun.

Membran oksijenatérleriyle kullanildiginda, arteriyel pompanin oksijenatoriin iginden ilettigi akis, kardiyopleji
devresinden gegen akistan daha yiiksek olmalidir. Bu, perfiizyon devresine hava girmesini 6nlemeye
yardimci olacaktir.

Kardiyopleji soliisyonu igin sise kullanilirken, sisede, kardiyopleji sollisyon sivi seviyesinin en az 2,5 cm
(1 ing) Uzerinde islevsel, standart bir hava borusu olmasi gerekir.

Sisteme hava girmesini 6nlemek i¢gin, asanjindz kardiyopleji sollisyonunun torba veya sise iginde daima
uygun bir seviyede olmasi saglanmalidir. Sisteme hava girmesi hastada hava embolizmine neden olabilir.
Asanjinéz kardiyopleji soliisyonuna yapilan katki maddelerinin konsantrasyonlari, hastaya verilen kan/
kardiyopleji solisyonu icin istenen konsantrasyonlar elde edilecek sekilde ayarlanmahdir.

lletim hattinin hasta ucu ile kardiyopleji kaniilii arasina bir vana takilmigsa, vananin dogru yénlendiriimesine
dikkat edilmelidir. Kardiyopleji sollsyonu verilirken vana kapanirsa, geri basing olusarak 1s1 degistirici
gbvdesinin veya boru baglantilarinin patlamasina neden olabilir. Belirli bir kanul ile kullanildiginda, istenen
akis hizinda kabul edilebilir direng olusmasini saglamak igin vana test edilmelidir. Sistem performansini
ve prosedirde kullanilan kanul ile olusturulan basing dlststnu belirlemek igin, kullanim sirasinda sistemin
basing izlemesine devam edilmelidir.

Olasi yan etkiler; enfeksiyonlar, mekanik ariza, hemoliz, hava embolizmi, dolagim bozulmasi ve tromboembolik
fenomenleri igermekle birlikte bunlarla sinirli degildir. Bunlar, tim ekstrakorporeal kan sistemlerinde s6z
konusu olan olasi yan etkilerdir.

Dikkat: Federal yasa (ABD) bu cihazin satisini bir hekim tarafindan veya onun siparisiyle sinirlandirir.

NOT: Ozel prosediirlere iliskin ilave uyarilar ve énlemler, Kullanim Talimatlarinin ilgili bélimlerinde bulunabilir.

Onlemler

Saklama sicaklidi 6nerileri igin ambalaj etiketine bakin.
Tum prosedurlerde aseptik teknik kullanin.

Tum prosedurlerde siki bir antikoagtilasyon protokoli izlenmeli ve antikoagiilasyon dizenli olarak takip
edilmelidir. Regete eden hekim, ekstrakorporeal bir destegin faydalariyla, sistemik antikoagulasyonun
riskini kargilastirmali ve buna gére bir degerlendirme yapmalidir.
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Uyarilar ve Onlemler (CSS™ Qzel Cihaza Ozgil)

= MYOtherm XP® CSS Ozel Modeller, Medtronic® Model 990 CSS cihaziyla birlikte galigtirilir. Bagka bir
Ureticinin cihazlarinin veya bilesenlerinin Medtronic sistemiyle uyumlulugunu gésteren higbir gtivenlik
veya performans verisi Medtronic tarafindan bilinmemektedir.

= MYOtherm XP® CSS Ozel Modeller, acil bir durumda yalnizca geleneksel (standart) bir déner pompa igine
yerlestirilmelidir. Acil durum prosedirleri icin CSS cihazi Kullanici ve Referans El Kitabina bakin.

= CSS borulari CSS cihazinin déner basliklarina uygun sekilde ylklenmelidir (ylkleme talimatlari igin CSS
cihazi Kullanici ve Referans El Kitabina bakin). Yanls ylklenen bir setin yol acabilecegi olasi sonuglar
sunlar icermektedir: kardiyopleji sollisyonunun oksijenatére geri akisi, kan ve asanjindz kardiyopleji
sollisyonu karigiminda hatali oranlar, hatali akis ve basing okumalari, yikselmis hemoliz veya boru
metaryalinin spallasyonu.

= Cift [imenli hasta hatti kullaniliyorsa (CSS Ozel Modeller), sivinin CSS cihazinin basing transdiiserine
ulagmasini engellemek icin temin edilen transduser koruyucu, harici basing hatti Gzerinde kullaniimahdir.
Transduser koruyucu kullaniimazsa hatali basing okumalari gézlenebilir.

= Cift limenli hasta hatti kullaniyorsa (CSS Ozel Modeller), luer kilidin gereginden fazla sikistiriimasi luer
kilidin gatlamasina ve hatali basing okumalarinin gézlenmesine neden olabilir.

MYOtherm XP® Kurulumu ve Ayari

UYARI: MYOtherm XP® Kardiyopleji iletim Sisteminin kurulumu ve kullanimi gérevli hekimin
sorumlulugundadir.

Sistem Kurulumu (Sekil 2) _

1. MYOtherm XP® Kardiyopleji iletim Sisteminin bilegenlerini steril yolun korundugundan emin olmak igin
ambalajdan dikkatli bir sekilde ¢ikarin.

UYARI: Bu sistemin tim kurulum ve kullanim asamalarinda aseptik teknik kullanildigindan emin olun.
UYARI: MYOtherm XP® Kardiyopleji iletim Sistemini ambalajdan gikarmadan énce, ambalajda ve iriinde
hasar olup olmadigini kontrol edin. Ambalajda veya Urlinde hasar varsa, cihazin sterilligi bozulmus
olabileceginden ve/veya performansi etkilenebilecedinden cihazi kullanmayin.

2. MYOtherm XP® tutacagini, kullanilan pompa basliginin yakinindaki uygun bir gubu@a sikica monte edin.
Bu baglantinin saglam oldugundan ve gubugun sistemin agirigini guivenli bicimde desteklediginden emin
olun. Montaj bilezigini, ¢ikis odacidi kullanim sirasinda tamamen gérilecek sekilde yénlendirin.

UYARI: Tutucu, dikey cubuk diginda bir yere takilmigsa, en ideal hava igsleme kapasitesini korumak ve hava
embolizmini 6nlemek igin MYOtherm XP®nin dogru agida (10°) olmasini saglamaya dikkat edilmelidir.

3. Isi degistiriciyi, 1s1 degdistirici tutacaginin kollarina kaydirin. Tutacak dogru takildiginda 1s1 degistiriciye tam
olarak oturur.

4. Su kaynagindan gelen Hansen Serisi 3-ST konektorlerini, 1si degistiricinin etiketlenmis giris ve ¢ikis portlarina
sikica baglayin.

5. Isi degistiricinin icinden su dolagimi yaparken kan yolu odasinda su olup olmadigini inceleyerek bir su
sizintisi denetimi gerceklestirin. Bu prosediir, sistemi prime etmeden 6nce gergeklestiriimelidir.
Sistemin biitiinliigiiyle ilgili siipheniz varsa, SISTEMi KULLANMAYIN.

UYARILAR:

A. Isi degistiricinin su ¢ikigini sinirlamayin.

B. 40 psi'lik su giris basincini kesinlikle agsmayin.

C. Bu isi degistirici ¢cok etkili oldugundan, termal kan hasan olusabilecegi i¢in su sicakliginin
42 °C'yi agsmasina kesinlikle izin verilmemesi tavsiye edilir.

D. Hazirlik sonrasinda kan tarafi basinci olarak 750 mmHg'yi agmayin.

6. Asanjindz kardiyopleji solisyonunun borusu déner pompa igindeki kan hattinin st kisminda olacak sekilde,
pompa basligina boruyu takin (uygun baslik girislerini kullanin). Pompa bashgi okliizyonunu, her iki boru
segmentinde de tam okliizyon elde edecek sekilde ayarlayin. MYOtherm XP® Model 990 sistemlerinden
biri kullaniliyorsa, kurulum talimatlari icin CSS™ Cihazinin Kullanici ve Referans el kitabina bakin.
UYARI: Bu sistem kullanilirken tamamen ozklGzif bir doner baslik kullaniimalidir. Déner baslik igindeki her
iki boru segmentinin de tam olarak kapatilmamasi, kardiyopleji sollisyonunun oksijenatér devresine
girmesine ve kanin asanjin6z kardiyopleji sollisyonuyla yanlis oranlarda karismasina neden olabilir.

7. Basing izleme hattinin erkek luer kilit baglantisi ile 1s1 degistiricinin Ust kismindaki basing izleme bdlgesi
arasindaki baglantinin saglam oldugundan emin olun. Is1 degistiriciden gelen basinci 6lgmek igin ¢ yonli
vanayi déndirln.

NOT: Isi degistiricideki basing izleme bdlgesi kullaniimiyorsa, bu porta deliksiz bir kapak yerlestirin.

8. Basing bosaltma hattinin, havalandirmali kardiyotomi rezervuari Gzerindeki kullanilabilir bir luer portuna
stkica bagl oldugundan emin olun.

NOT: MYOtherm XP® CSS Ozel Modeller (CSS cihaziyla kullaniimak lizere tasarlanmistir) basing bosaltma
hatti igermez. CSS cihazi asiri basinca karsi yerlesik koruma sistemlerine sahiptir. Basing izleme portuna
baglanan hat, hazirlik/devridaim amaciyla kardiyotomi rezervuari Gizerindeki bir porta baglanabilir.

NOT: Basing bosaltma ve basing izleme hatlari i1s1 degistiriciye 6nceden takilmis haldedir.
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9. Oksijenlenmis kan hattini ekstrakorporeal devreye baglayin ve ekstrakorporeal devrenin hazirhgindan
once sikica kelepgeleyin.

10. Her iki kelepgeyi de sikica kapatin ve kardiyopleji hattinin ilk 1V ignesini kardiyopleji/hazirlik solisyonu
igeren uygun torbaya/siseye takin. Tek bir igne kullanilacaksa, ikinci hattin kelepgesi “Y” Konektériine
olabildigince yakin bigcimde asagi indiriimeli ve sikica kelepgelenmelidir. Igneli hatlarin ikisi de kullanilacaksa,
ikinci hattin kelepcesi yukari gekilmeli ve hazirlik islemini kolaylastirmak igin ignenin yanina sikica
kelepgelenmelidir.

UYARI: Kardiyopleji soliisyonu igin sise kullanilirken, sisede, kardiyopleji sollisyon sivi seviyesinin en az
2,5 cm (1 ing) lzerinde iglevsel, standart bir hava borusu olmasi gerekir.

11. Is1 sondasini, 1s1 degistiricinin ¢ikis portundaki isi izleme adaptdriine baglayin.

MYOtherm XP®

KARDIYOPLEJI SOLUSYONU

BASING OLGME CIHAZI IGIN

KARDIYOTOMI IGIN
OLGME CIHAZI KORUYUCUSU

AGMAY O— VANA
KAPATMA v
KELEPCELERI BASING IZLEME HATTI

MYOtherm XP® MYOtherm XP®
TuTUCU ISI DEGISTIRICI

1S
IZLEME, .
ADAPTORU
OKSIJENLI S GIKIS HATTI
KAN HATTI : sucKigl SUGIRISI
! .‘ LUER KiLipi []
N KONEKTORLERI
POMPA
ILETIM HATTI

MYOtherm XP® Képriilii

KARDIYOPLEJI

SOLUSYONU
BASING OLGME CIHAZI IGIN
ACMA/KAPATMA _ .
KELEPCELERI KARDIYOTOMI IGIN

BASING BOSALTMA VALFI OLGME CIHAZI KORUYUCUSU

BACING BOSALTMA HATTI VANA

BASING IZLEME HATTI

MYOtherm XP®
ISI DEGISTIRICI

MYOtherm XP®
TUTUCU

IZLEME,
ADAPTORU
CIKIS HATTI

SU GIKISI SU GIRISI

LUER KiLipl [
KONEKTORLERI

ILETIM HATTI

Sekil 2. Sistem Kurulumu
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CSS Ozel Modeller igin MYOtherm XP®

KARDIYOPLEJI
SOLUSYONU

ACMA/KAPATMA
KELEPCELERI

O— VANA
MYOtherm XP®
ISI DEGISTIRICI
DEVRIDAIM HATTI

4 LUER KILIDI
MYOtherm XP®
TyTucy SON FILTRE

1Sl
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v\ ADAPTORU
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AGLANTI SU GIRiSI
ALANI SU GIKISI GIKIS HATTI
LUER KiLipi []
KONEKTORLERI
////’—-—\\\\ - )
———————————— 1 AN ILETIM HATTI
N A\
N A\
N N\
\ N\
KAN HATTI [
: ! r
I 1
| ! \ .
[mimmin] HARICI BASINCA
] KARS| BASING HASTA HATTI | . P
[6) TRANSDUSER (GIFT LUMENLI HAT GOSTERILMISTIR)
KORUYUCU

CSS™ KARDIYOPLEJI
GUVENLIK SISTEMI

©)

Sekil 2. Sistem Kurulumu (devami)

Hazirlama

1. Kardiyopleji sistemini hazirlamadan énce oksijenator ve ekstrakorporeal boru devresi hazirlanmali, devridaim
yapilmali ve kabarciklari giderilmelidir.

2. Kardiyopleji sisteminin hazirlidi, kardiyopulmoner bypass'in baslamasindan 6nce veya hemen sonra
tamamlanabilir. Kardiyopleji devresinin SON hazirlamasi, bypass'in baslamasindan sonraya birakilacaksa
sistem déner pompanin veya CSS cihazinin ilerisindeki bir noktaya HAZIRLANMALIDIR. Bu, kardiyopleji
sisteminin kan hatti Gzerinden oksinejatdre yanliglkla hava gelmesini engeller.

NOT: MYOtherm XP® Kardiyopleji Sisteminin igneli hatlarinin ikisi de kullanilirken, ikinci hatti ikinci kelepgeye
kadar doldurun ve bu kelepcgeyi kapatin; ikinci kardiyopleji sollisyon torbasini/gisesini igneleyin; hava
kabarciklarini gidermek igin igneye ve boruya hafifge vurun; ikinci hattin kelepgesini ancak uygulamaya
hazir oldugunuzda gikarin.

2a. Yalnizca MYOtherm XP®-B Serileri iizerinde:

Boru kdprisiinin dogru prime ediimesini saglamak icin tim “kdprii“ kelepgelerinin anlik olarak agildigindan
emin olun.

NOT: Bu sistemin asanjin6z pompa hazirigi ile tam olarak hazirlanmasi, kan/kardiyopleji soliisyonunun
dogrudan iletiminden énce yaklagik 190 mL asanjindz kardiyopleji solusyonunun iletiimesini saglar.
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3. Isi degistirme sistemini hazirlamak igin:

3a. Basing izleme hattindaki vananin kapali oldugundan emin olun.
NOT: Kardiyopleji sisteminin hazirhgi sirasinda ekstrakorporeal devrede etkin bicimde devridaim
yapilmahdir.

3b. Kan hattindaki kelepgeyi acin, pompay! yavasca déndiriin, kardiyopleji hattindaki kelepgeyi agin.
Sistemi maksimum 100 mL/dak akis saglayacak sekilde doldurun.
NOT: Isi degistiriciyi 1slatmadan 6nce 1s1 degistiricinin yakinindaki her iki hattan da tiim hava kabarciklarinin
cikarildigindan emin olun.

3c. Sistem basinci izleme hattinin ve basing bosaltim hattinin sikica bagli oldugundan emin olun.

3d. Isi1 degistirici yeterince doldugunda pompayi durdurun. Kalan kabarciklarin timini ¢ikarmak igin isi
degistiriciye hafifce vurun ve kabarciklari, cikarmak Gzere ¢ikis odacigina gegirin.
Muhurlere ve gdvdeye zarar vermemek icin, kabarciklari gikarmak tzere cihaza vururken kelepge
veya diger aletleri KULLANMAYIN.

3e. Kardiyopleji pompasini distik (<100 mL) akista acin ve goriinen tim hava basing bosaltma hattindan
cikana kadar basing bosaltma valfini etkinlestirmek icin cikis hattini kisa bir slre icin kilitleyin. Is
degistiricide kalan tim havayi ¢ikarmak icin vanayi agin.
NOT: Bu adim MYOtherm XP® CSS Ozel Modeller igin uygulanmaz.

3f. Basingolgeri, transdiiser korumasina sikica baglayin.
NOT: Bu adim MYOtherm XP® CSS Ozel Modeller igin uygulanmaz. CSS cihazi sistemin i¢ basincini
otomatik olarak tespit eder ve raporlar.

3g. Sistemi hazirladiktan ve hava bulunmadigini dogrulamak icin sistemi kontrol ettikten sonra, vanay!
uygun konuma gevirerek manometreye giden basing izleme hattini agin. Izleme hattinin vanaya
kadar siviyla dolu oldugundan emin olun.

Bu izleme hatti kullaniimiyorsa, basing izleme hattindaki vanayi kapatin.

. Sistem ¢lkis hattindaki boru kelepgesini ¢ikarin.

DIKKAT: Cikis hattinin kelepgesi KAPALIYSA, >750 mmHg basing birikimi olusabilir ve basing bosaltma
valfinin etkinlesmesine yol acabilir.

. Sistem pompasinin bagligini yavasca ilerleterek uzatmailetim hattini prime edin. lletim hattinin MY Otherm XP®nin

¢ikis hattina emniyetli bir sekilde baglandigindan ve baglantinin hava kabarcigi icermediginden emin olun.
UYARILAR:
A. Hastaya kardiyopleji uygulanmadan 6nce bu sistem hava kabarciklarindan arindinlmig olmalidir.

B. iletim hattina hava girmesini 6nlemek igin, i1s1 degistirici her zaman Standart MYOtherm XP®
tutacagi konumuna uygun olarak 10° egimli konumda olmalidir.

C. Hazirlama ve kullanim sirasinda sistemin cgesitli bilegenleri ve baglantilari sizintilara karsi kontrol
edilmelidir. Herhangi bir baglanti veya bilesende sizinti olmasi hava embolizmine ve/veya soliisyon
kaybina neden olabilir.

. Sistem tamamen hazirlandiktan sonra, kullanmadan 6énce pompanin diizgiince tikandigindan ve tim

kelepgelerin ¢ikarildigindan emin olun.

Sistem Kullanim Prosediirii

1.

Is1 degistirici icinden soguk su (2 °C — 4 °C) devridaimi, hastaya soguk kan/kardiyopleji soliisyonu iletiimeden
1 ila 2 dakika 6nce baslatiimalidir.

UYARI: Hastanin kaninda soguk aglutininler gézlenmigse, kan sicakligi aglutinasyonun gézlendigi 1sidan
daha yuksek bir isida TUTULMALIDIR.

UYARI: Membran oksijenatérleriyle kullanildiginda, arteriyel pompanin oksijenatoriin iginden ilettigi akis,
kardiyopleji devresinden gegen akistan daha yliksek olmalidir. Bu, perfiizyon devresine hava girmesini
onlemeye yardimci olacaktir.

. Kan/kardiyopleji soliisyonunun hastaya iletimini baglatmak igin, iletim hattindan tiim boru kelepgelerini

cikarin, sistem pompasini galistirin ve istenen inflizyon hizina ayarlayin.

. Istenen hacim uygulamasini elde ettikten sonra, soliisyonun infiizyonunu sonlandirmak icin sistem pompasini

durdurun.

NOT: Her kardiyopleji uygulamasinin sonunda, ¢ikis odaciginin uzagindaki iletim hattina daima bir kelepge
takilmalidir.

. Isi degistiricinin diger bilesenlerinin fazla sogumasini énlemek igin, sistem pompasi durduruldugunda isi

degistiricinin igindeki soguk su devridaimi durdurulmahdir.

. Daha fazla kan/kardiyopleji soliisyonu iletmek gerekirse, 1 ile 4 arasindaki Adimlari tekrarlayin.

UYARI: Sisteme hava girmesini 6nlemek igin, asanjindz kardiyopleji soliisyonunun torba veya sise iginde
daima uygun bir seviyede olmasi saglanmalidir. Sisteme hava girmesi hastada hava embolizmine neden
olabilir.
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6. Asanjindz kardiyopleji soliisyon torbasinin (veya sisesinin) degistirilmesi gerekirse:
6a. Sistem uygulama pompasinin CALISMADIGINDAN emin olun.
6b. Tedarik torbasi/sisesi ve pompa bashgi arasindaki asanjindz kardiyopleji sollisyon hattini kelepceleyin.
6c¢. Torbayi/siseyi dolu bir torba/sise ile degistirin.
6d. Boru kelepgesini asanjindz kardiyopleji solisyonu tedarik hattindan ¢ikarin.
6e. Sistem pompa akisini yeniden baslatmadan ONCE, soliisyon tedarik hattinda kalmis hava varsa,

torbaya/siseye geri iterek ¢ikarin.

UYARI: iletim hattinin hasta ucu ile kardiyopleji kaniilii arasina bir vana takilmissa, vananin dogru
yonlendiriimesine dikkat edilmelidir. Kardiyopleji sollsyonu verilirken vana kapanirsa, geri basing olusarak
1s1 degistirici gévdesinin veya boru baglantilarinin patlamasina neden olabilir. Belirli bir kandl ile kullanildiginda,
istenen akis hizinda kabul edilebilir direng olusmasini saglamak igin vana test edilmelidir. Sistem performansini
ve prosedurde kullanilan kandl ile olugturulan basing distisunu belirlemek igin, kullanim sirasinda sistemin

basing izlemesine devam edilmelidir. Cihazin zarar gérmesini ve sizinti yapmasini énlemek igin, sivi yolunda
750 mmHg'lik basinci ASMAYIN.
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ONEMLI UYARI - SINIRLI GARANTI (ABD DISINDAKI ULKELER IGINDIR)

A

Bu SINIRLI GARANTI, bundan sonra “Uriin” olarak anilacak Medtronic® MYOtherm XP® Kardiyopleji
lletim Sistemini satin alan kisiye, Uriiniin belirtilen islevini yerine getirememesi durumunda, Medtronic'in
orijinal Uriiniin satin alma fiyatina esit (ancak yerine verilen yeni Uriiniin fiyatini asmamak kosuluyla) bir
kredi agacagini beyan eder. Bu kredi o hasta icin kullanilan Griiniin yerine yeni bir Medtronic Uriin{i satin
almak igin kullanilabilir.

Uriin etiketinde belirtilen Uyarilar bu SINIRLI GARANTI'nin tamamlayici bir parcasi olarak kabul edilir. Bu
SINIRLI GARANTI kapsaminda bir iglem yiriitme konusunda, yerel Medtronic® temsilcinizle irtibata gegin.

. SINIRLI GARANTI kapsamina girmek igin asagidaki kosullar karsilanmalidir:

(1) Uriin, “Son Kullanma Tarihi’nden énce kullanilmis olmalidir.

(2) Uriin, kullanildiktan sonra 60 giin iginde Medtronic'e iade edilmelidir; bu sekilde iade edilen Uriin,
Medtronic'in mali olacaktir.

(3) Uriiniin bagka bir hasta igin kullanilmamis olmasi gerekir.

. Bu SINIRLI GARANTI, burada ifade edilen sartlarla sinirhdir. Ozellikle:

(1) Yanls kullanim, yanlis implantasyon ya da degistirilen Uriiniin malzemesinde degisiklik varsa, higbir
kosulda degistirme kredisi verilmez.

(2) Medtronic, tazminat talebinin garantiyi, sézlesmeyi, ihlali veya veya benzer bir durumu temel almasindan
bagimsiz olarak Uruniin kullanimindan, kusurundan veya arizasindan kaynaklanan arizi veya sonug
niteligindeki zararlardan sorumlu tutulamaz.

. Yukaridaki istisnalar ve sinirlamalar gegerli kanunlarin zorunlu hiikkiimlerine ters diismek amaciyla

belirlenmemistir ve bu sekilde yorumlanmamalidir. Bu SINIRLI GARANTI'nin herhangi bir bélimu veya
maddesi, yetkili mahkemelerce yasalara aykiri, uygulanamaz ya da yururlliikteki kanunlara ters bulunursa,
SINIRLI GARANTI'nin geri kalan kisimlari bundan etkilenmez ve tim hak ve yikimldlikler, bu SINIRLI
GARANTI gegersiz bulunan s6z konusu bolliimi ya da maddeyi icermiyormusgasina yorumlanir ve
uygulanir.
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MYOtherm XP®
Systém pro podavani kardioplegie

Popis

Systémy MYOtherm XP® jsou uréeny k michani arterialni krve z oxygenatoru s bezkrevnim kardioplegickym
roztokem ve specifickych pomérech v zavislosti na zvoleném systému. V zavislosti na vybraném modelu
muze byt systém MYOtherm XP® pro podavani kardioplegie pouzivan se standardni vale¢kovou pumpou
nebo s kardioplegickym bezpe&nostnim systémem Medtronic® CSS™ (nastroj model 990). Systém Medtronic
CSS je nastroj pro podavani kardioplegie Fizeny mikropocitacem, ktery je vybaven dvéma nezavisle pracujicimi
pumpami. Provedeni se dvéma pumpami umoznuje podavani krve a roztoku v poZadovaném poméru na
zakladé relativnich rychlosti jednotlivych pump (podrobné informace najdete v provozni a referenéni pfiru¢ce
k nastroji CSS). Tabulka 1 nize uvadi specifikace platné pro jednotlivé standardni systémy a oznaceni
odpovidajicich produktd. Pacientska pfivodni hadi¢ka je balena samostatné, aby bylo umoZnéno jeji snadné
sterilni pfeneseni do operacéniho pole pred pfipojenim k vystupu systému pro podavani kardioplegie. V zavislosti
na vybraném systému mohou byt pfedem spojeny hadicka pro monitorovani tlaku, trojcestny kohout a chrani¢
tlakoméru a rovnéz odlehcovaci hadi¢ka s pojistnym tlakovym ventilem.

Tabulka 1.
Model systému MYOtherm Rozmeéry vnitinich praméra
XP® Dodavany poméra trubicek Typ pumpy
Hadicka pro Hadi¢ka pro
krev kardioplegii
41, 41-B 4:1 0,6 cm (1/4”) 0,3 cm (1/8”) Standardni valeckova
pumpa
Pouze specialni systtm CSS Nastaveno na nastroji CSS 0,6 cm (1/4”) 0,3cm (1/8”) Nastroj CSS 990

a POZNAMKA: Rada MYOtherm XP®-B (s pfemosténim) umoziiuje aplikaci 100 % krve podle predpisu lékare.

Specifikace

Méch: Nerezova ocel

Doporuc¢ena rychlost pritoku krve: Maximalné 500 ml/min

Jemnost filtru: 150 mikrometrd

Objem tepelného vyméniku: 44 mi

Plocha povrchu tepelného vyméniku v kontaktu s krvi: 0,06 m2 (95°2)

Velikost: Pro dospélé

Vstupni konektor: 0,6 cm (1/4")

Vystupni konektor: 0,5 cm (3/16”)

Porty pro sledovani tlaku/snizeni tlaku: Standardni vnitfni uzavér Luer Lock

Porty pro vodu: Rada Hansen 3-ST s mozZnosti rychlého odpojeni
[1,3cm(1/27)]

Limit tlaku vody: 40 psi

Limit tlaku krve (po pInéni): 750 mm Hg

Maximalni teplota vody: 42 °C

Indikace k pouziti
Systém MYOtherm XP® pro podavani kardioplegie je pfistroj uréeny k michani, ohfevu/chlazeni a podavani
okysliené krve/kardioplegického roztoku v pfedem stanoveném poméru.

Systém Medtronic® MYOtherm XP® pro podavani kardioplegie (pfi pouZiti specialnich modelt MY Otherm XP® CSS)
je uréen pouze k michani a podavani okysliené krve a/nebo bezkrevniho kardioplegického roztoku pomoci
nastroje CSS model 990. Tepelny vyménik MYOtherm XP® (pokud je sou&asti specialnich modeld

MY Otherm XP® CSS) se s nastrojem pouZiva k ohfevu, chlazeni a podavani okysli¢ené krve a/nebo bezkrevniho
kardioplegického roztoku.

Kontraindikace
Za pouziti pristroje pro jakékoli jiné ucely, nez je uvedeny zpusob pouZiti, nese zodpovédnost uzivatel.

Varovani
PFed pouzitim si peclivé prectéte vSechna varovani, zvlastni upozornéni a navod k pouziti. Pokud se
uzivatel neseznami se vSemi pokyny a nebude podle nich postupovat a dodrzovat vSechna uvedena
varovani, mize zpusobit zavazné poskozeni nebo smrt pacienta.

= Tento pfistroj by mély pouzivat pouze osoby pIné vyskolené v postupech pfi operaci s uzitim mimotéIniho
obéhu. Provoz pfistroje vyzaduje z divodu bezpecnosti pacienta neustaly dohled kvalifikovaného personalu.
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= VSechny pfistroje byly vyrobeny, testovany a zabaleny s vysokou peclivosti. Av§ak soucasny stav vyvoje
technologii dosud neumozriuje, aby spole¢nost Medtronic® zarugila, Ze pfi pouZiti pfistroje nedojde
k uniku, prasknuti nebo selhani. Perfuzi je nutné neustale peclivé sledovat.

= VSechny pfistroje jsou pouze na jedno pouziti. Neprovadéjte resterilizaci a nepouzivejte je opakované.
Sterilizovano ethylen oxidem.

= Cesta pratoku tekutiny je sterilni a apyrogenni. Pfed pouzitim obal a pfistroj zkontrolujte. Nepouzivejte
pristroj, pokud je obal otevieny ¢&i poSkozeny nebo pokud chybi ochranné kryty.

= Trubi¢ky by mély byt pfipojeny takovym zpGsobem, aby nedochazelo k jejich ohnuti nebo jinym omezenim
pratoku krve nebo vody.

= Dbejte na to, aby pfistroj nepfisel do kontaktu s alkoholem, tekutinami na bazi alkoholu, tekutymi anestetiky
(napfiklad isofluran) nebo korozivnimi rozpoustédly (napfiklad aceton), protozZe tyto latky by mohly narusit
integritu struktury pfistroje.

= Jestlize béhem naplnéni nebo v pribéhu provozu zaznamenate vzduchové bubliny a/nebo netésnosti,
mUiZe u pacienta dojit ke vzduchové embolii a/nebo ztraté tekutiny. MimotéIni ob&h je nutné neustale
sledovat. Pokud dojde k nékteré z uvedenych situaci, pfistroj nepouzivejte.

= Pred spusténim mimotélniho obé&hu je nutné z mimotélniho ob&hu odstranit veskeré plynové emboly.
Plynové emboly jsou pro pacienta nebezpecné.

= Tento systém je uréen pro pouZiti s drzakem MYOtherm XP® pro kardioplegii, ktery umozZriuje bezpecné
upevnéni na svislou ty¢ béhem operace. Tento drzak je tfeba pravidelné kontrolovat a udrzovat.

= Nikdy neomezujte vytok vody z tepelného vyméniku.

= Smér pratoku vody tepelnym vyménikem musi byt pro ucely dosazeni optimalini tepelné ucinnosti opacny
k pritoku krve.

= Doporucuje se, aby byla pfed pouZitim tohoto systému pfisluSnymi klinickymi laboratornimi postupy
provérfena pritomnost chladovych aglutinint v krvi pacienta. Teplota krve/kardioplegického roztoku nesmi

= Tlak pfivodu vody nesmi byt nikdy vy$si nez 40 psi.

= Neprekracuijte tlak krve na sténu 750 mm Hg po pInéni.

= Tepelny vyménik musi byt vZzdy v poloze naklonéné o 10°, kterou zajistuje standardni pozice drzaku
MYOtherm XP®, aby se do pfivodni hadi¢ky nedostal vzduch.

=V ohfivacim/chladicim systému nesmi byt béhem provozu tepelného vyméniku pouzity dezinfekéni
prosttedky. Pokud jsou dezinfekéni prostfedky pouzity, je nutné ohfivaci/chladici systém pred pouzitim
dukladné proplachnout.

= Tepelny vyménik je mimofadné ucinny. Doporucujeme zajistit, aby teplota vody nikdy nepfekrocila 42 °C,
protoZe by mohlo dojit k tepelnému poskozeni krve.

= Kryt Luer na monitorovacim portu tohoto pfistroje je vybaven VENTILEM.

= Pumpa pro kardioplegii musi byt piné okluzni.

= B&hem provozu tohoto systému musi byt pouzita PLNE OKLUZNI HLAVICE VALCE. Pokud neni zajisténo
spravné upevnéni obou segmentu trubic¢ek v hlavici valce, mtze dojit ke zpétnému toku kardioplegického
roztoku do oxygenatoru a k nepfesnému poméru michani krve s bezkrevnim kardioplegickym roztokem.

= Nespoustéjte pumpu pro kardioplegii, dokud neni zapnuta arterialni pumpa.

= Nezastavujte arteriadlni pumpu, dokud neni vypnuta pumpa pro kardioplegii.

= Arterialni tok musi vZdy pfesahovat kardioplegicky tok.

= Presvédcte se, Ze vystupni hadicka systému (pacientska pfivodni hadicka) neni béhem ¢innosti pumpy
uzaviena svorkou.

= Pfi pouziti s membranovymi oxygenatory musi arterialni pumpa zajistovat vétsi pratok oxygenatorem, nez
je prtok kardioplegickym okruhem. Zabrani se tim proniknuti vzduchu do perfuzniho okruhu.

= Pfi pouziti lahve s kardioplegickym roztokem musi byt Iahev vybavena funkénim standardnim vétracim
ventilem, ktery dosahuje nejméné 2,5 cm (1 palec) nad Uroveri hladiny kardioplegického roztoku.

= Ve vaku nebo lahvi musi byt neustale udrzovana odpovidajici hladina bezkrevniho kardioplegického
roztoku, aby do systému nemohl proniknout vzduch. Proniknuti vzduchu do systému muzZe u pacienta
zpUsobit vzduchovou embolii.

= Koncentrace pfimési do bezkrevniho kardioplegického roztoku by mély byt upraveny tak, aby bylo
dosazeno pozadovanych koncentraci v krvi/kardioplegickém roztoku podavaném pacientovi.

= Pokud je mezi pacientsky konec pfivodni hadi¢ky a kanylu pro kardioplegii vioZen uzaviraci kohout, je
tfeba peclivé zkontrolovat, zda je kohout spravné orientovan. Dojde-li k uzavieni kohoutu béhem podavani
kardioplegického roztoku, mize se vytvofit zpétny tlak, ktery zplsobi prasknuti plaste tepelného vyméniku
nebo pfipojeni trubi¢ek. Otestovanim uzaviraciho kohoutu by mélo byt zajisténo, Ze je pfi pozadované
rychlosti toku vytvoren pfijatelny odpor, pokud je pouzita uréitd kanyla. Monitorovanim tlaku systému
bé&hem provozu je tfeba urcit vykonnost systému a pokles tlaku vytvofeny pomoci kanyly pouZité pfi vykonu.

= Mozné nezadouci U¢inky jsou mimo jiné infekce, mechanické selhani, hemolyza, vzduchova embolie,
ztrata krve, naruSeni obéhu a tromboembolie. Tyto ucinky se mohou vyskytnout u vSech mimotélnich
obéhovych systéma.
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= Upozornéni: Podle federalnich zakonu USA je vydej tohoto pfistroje vazan na lékarsky predpis.
POZNAMKA: Dal$i varovani a upozornéni tykajici se jednotlivych postupt jsou uvedena v odpovidajicich
¢astech navodu k pouziti.

Bezpeénostni upozornéni

= Pozadavky na teplotu skladovani naleznete na Stitcich obalu.

= P¥i vSech postupech pouzivejte aseptickou techniku.

= P¥i v8ech procedurach je nutné dodrZovat pfisny antikoagulacni protokol a pravidelné sledovat antikoagulaci.

Je nutné zvazit vyhody extrakorporalni podpory oproti riziku systémové antikoagulace. Toto riziko musi
vyhodnotit pfedepisujici I€kafr.

Varovani a bezpeénostni upozornéni (pro specialni nastroj CSS™)

= Specialni modely MYOtherm XP® CSS se mohou pouzivat pouze s nastrojem Medtronic® CSS model 990.
Spole¢nost Medtronic nema k dispozici bezpe¢nostni ani provozni parametry pouZiti s pfistroji ¢i komponentami
jinych vyrobcl a nem(ze tedy zarudit jejich kompatibilitu.

= Specialni modely MYOtherm XP® CSS je mozné s konvenéni (standardni) valeckovou pumpou pouZit
pouze v nouzové situaci. Informace o nouzovych postupech naleznete v provozni a referenéni priru¢ce
k nastroji CSS.

= Dbejte na spravné zavedeni trubi¢ek sady CSS do hlavic valcli nastroje CSS (informace o zavedeni
naleznete v provozni a referen¢ni pfirucce k nastroji CSS). K moznym nasledkim chybného zavedeni
sady patfi: zpétny tok kardioplegického roztoku do oxygenatoru, nepfesny pomér michani krve s bezkrevnim
kardioplegickym roztokem, nepfesné odecty hodnot prutoku a tlaku, zvy$ena hemolyza nebo rozttisténi
materialu trubicek.

= Pokud je pouzita dvoulumenova pacientska linka (specialni modely CSS), musi byt na externi tlakové
hadi¢ce pouzit dodany ochranny kryt ménice (s bariérou pro tekutinu), ktery zabrani pfistupu tekutiny
k ménici tlaku nastroje CSS. Neni-li ochranny kryt ménice pouZit, mohou byt zjisténé hodnoty tlaku nepresné.
= Pokud je pouzita dvoulumenova pacientska linka (specialni modely CSS), mGze nadmérné utazeni
uzavéru Luer Lock zpUsobit prasknuti uzavéru a naméfeni nepfesnych hodnot tlaku.

Instalace a nastaveni systému MYOtherm XP®

VAROVANI: Nastaveni a pouziti systému MYOtherm XP® pro podavani kardioplegie je zodpovédnosti
osetrujiciho lékare.

Nastaveni systému (Obrdzek 2)
1. Opatrné vyjméte soucasti systému MYOtherm XP® pro podavani kardioplegie z obalu, aby zlstala
zachovana sterilita cest pratoku tekutin.

VAROVANI: Dbejte na dodrZovani aseptickych technik b&hem véech fazi pfipravy a pouZiti tohoto systému.

VAROVANI: Pfed vyjmutim systému MYOtherm XP® pro podavani kardioplegie z obalu zkontrolujte, zda
neni obal nebo produkt poskozen. Pokud je poSkozen, nepouzivejte jej, protoze mohlo dojit k poruseni
sterility nebo funkce.

2. Bezpecné upevnéte drzak MY Otherm XP® na pfislusny stojan do blizkosti pouZité hlavice pumpy. Ovéfte,
zda je upevnéni bezpeéné a zda stojan bezpecné unese hmotnost systému. Orientujte upeviiovaci konzolu
tak, aby byl vystupni zasobnik béhem provozu zcela viditelny.

VAROVANI: Pokud je drzak upevnén na jiné zafizeni nez svisly stojan, je tfeba dbat na to, aby byl systém
MY Otherm XP® pro podavani kardioplegie umistén ve spravném uhlu (10°), ktery zajisti optimalni funkci
pro manipulaci se vzduchem a zabrani vzniku vzduchové embolie.

3. Zasurite tepelny vyménik do ramen drzaku tepelného vymeéniku. Pfi spravném vioZeni zajisti drzak bezpecné
upevnéni tepelného vyméniku.

4. Pevné pfipojte konektory fady Hansen 3-ST z pfivodu vody ke vstupnimu a vystupnimu portu tepelného
vyméniku podle pfislusného oznaceni.

5. Spusténim cirkulace vody tepelnym vyménikem zkontrolujte, zda voda neprosakuje a zda se v zasobniku
krevniho obéhu nenachazi voda. Tento postup je tfeba provést pfed napinénim systému.

Pokud budete mit jakékoli pochybnosti o integrité systému, NEPOUZIVEJTE jej.

VAROVANI:

A. Neomezujte vytok vody z tepelného vyméniku.

B. Tlak pfivodu vody nesmi byt nikdy vy$si nez 40 psi.

C. Vzhledem k mimoradné ucinnosti tohoto tepelného vyméniku doporucujeme zajistit, aby
teplota vody nikdy nepiekroéila 42 °C, protoze by mohlo dojit k tepelnému poskozeni krve.

D. Neprekracujte tlak krve na sténu 750 mm Hg po plnéni.
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- Nainstalujte trubicky do hlavice pumpy (pomoci pfislusnych soucasti hlavice) tak, aby byla trubicka

bezkrevniho kardioplegického roztoku umisténa uvnitf valeckové pumpy na hadi¢ce pro krev. Upravou
okluze hlavice pumpy zajistéte dosazeni pIné okluze obou segment trubic¢ek. Pokud pouzivate jeden ze
systémd MYOtherm XP® model 990, vyhledejte pokyny k nastaveni v provozni a referenéni pfiru¢ce

k nastroji CSS™.

VAROVANI: B&hem provozu tohoto systému musi byt pouZita plné& okluzni hlavice valce. Pokud neni
zajisténo spravné upevnéni obou segment trubicek v hlavici valce, muze dojit k proniknuti kardioplegického
roztoku do okruhu oxygenatoru a k nepfesnému poméru michani krve s kardioplegickym roztokem.

. Potvrdte bezpeéné pfipojeni spoje vnéjsiho uzavéru Luer Lock hadic¢ky pro monitorovani tlaku k mistu

monitorovani tlaku na horni strané tepelného vyméniku. Oto¢enim trojcestného kohoutu zmérte tlak

z tepelného vymeéniku.

POZNAMKA: Neni-li misto pro monitorovani tiaku na tepelném vyméniku pouZzito, umistéte na tento port
kryt bez ventilace.

. Potvrdte pevné spojeni odlehCovaci hadicky s nékterym dostupnym portem Luer na kardiotomickém

rezervoaru s ventilaci.

POZNAMKA: Specialni modely MYOtherm XP® CSS (uréené pro pouziti s nastrojem CSS) neobsahuji
odlehovaci hadi¢ku. Nastroj CSS ma integrované systémy pro ochranu proti pretlakovani. Hadi¢ka
pfipojena k portu pro monitorovani tlaku maze byt pro ucely naplnéni/recirkulace pfipojena k portu na
kardiotomickém rezervoaru.

POZNAMKA: Odlehéovaci hadi¢ka a hadi¢ka pro monitorovani tlaku jsou predem pfipojeny k tepelnému
vyméniku.

. Pripojte hadi€ku pro okysli¢enou krev k mimoté&lnimu ob&hu a pfed naplnénim mimotélniho obé&hu ji pevné

zasvorkuijte.

. Pevné uzaviete obé svorky a vlozte prvni IV hrot hadi¢ky pro kardioplegii do pfislusného vaku/lahve

obsahujici kardioplegicky/plnici roztok. Pokud je vyuZzit pouze jeden hrot, je tfeba svorku druhé hadicky
posunout dolt co nejblize ke konektoru ,Y“ a pevné ji pfichytit. Jsou-li pouzity obé hadicky s hroty, je
vhodné usnadnit pinéni posunutim svorky druhé hadi¢ky nahoru a pevnym uzavfenim v blizkosti hrotu.
VAROVANI: Pii pouziti lahve s kardioplegickym roztokem musi byt lahev vybavena funk&nim
standardnim vétracim ventilem, ktery dosahuje nejméné 2,5 cm (1”) nad uroven hladiny kardioplegického
roztoku.

. Pripevnéte teplotni sondu k adaptéru pro monitorovani teploty na vystupnim portu tepelného vyméniku.

MYOtherm XP®

KARDIOPLEGICKY ROZTOK

K TLAKOMERU

KE KARDIOTOMII

CHRANIC TLAKOMERU

SVORKY UZAVIRACI KOHOUT

MYOtherm XP® MYOtherm XP®
DRZAK TEPELNY

KONCOVY FILTR

ADAPTER PRO
MONITOROVANI
TEPLOTY
VYTOKOVA HADICKA

HADICKA PRO
OKYSLICENOU

v VSTUP
VYSTUP VODY VODY

KONEKTORY
g UZAVERU
PUMPA LUER LOCK

PRIVODNI HADICKA

Obrazek 2. Nastaveni systému
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Obrazek 2. Nastaveni systému (pokracovani)
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Naplnéni

1.

2.

Pfed plnénim systému pro podavani kardioplegie je tfeba naplnit oxygenator a trubic¢ky extrakorporalni
cirkulace, provést recirkulaci a odstranit bubliny.
Plnéni systému pro podavani kardioplegie Ize provést pied zahajenim nebo bezprostfedné po zahajeni
mimotélniho ob&hu. Jestlize je nutné KONECNE pInéni kardioplegického obvodu odloZit na dobu po
zahajeni mimotélniho obéhu, MUSI byt systém naplnén k bodu za valeckovou pumpou nebo nastrojem
CSS. Timto zplsobem Ize zabranit nechténému zavedeni vzduchu do oxygenatoru hadic¢kou pro krev ze
systému pro podavani kardioplegie.
POZNAMKA: Pokud jsou vyuZity ob& hrotové hadigky systému pro podavani kardioplegie MYOtherm XP®,
doplrite druhou hadi¢ku az ke druhé svorce a potom svorku uzaviete; zavedte hrot do druhého vaku/lahve
s kardioplegickym roztokem; mirnym poklepanim na hrot a trubi¢ku odstrarite bubliny; svorku druhé
hadi¢ky uvolnéte, jakmile je podavani pfipraveno.
2a. Pouze u fady MYOtherm XP®:
Ujistéte se, Ze jsou vSechny svorky pfemosténi aktualné oteviené, aby bylo mozné pfemostujici
trubi¢ku spravné naplnit.
POZNAMKA: Vysledkem uplného naplnéni systému plnicim mnozZstvim bezkrevni tekutiny pro
pumpu bude podani pfiblizné 190 ml bezkrevniho kardioplegického roztoku pfed pfimym podanim
krve/kardioplegického roztoku.

. PInéni systému tepelného vyméniku:

3a. Ujistéte se, Ze je kohout na hadi¢ce pro monitorovani tlaku uzavren.
POZNAMKA: B&hem plnéni systému pro podavani kardioplegie musi probihat aktivni recirkulace
extrakorporalniho okruhu.

3b. Uvolnéte svorku z hadi¢ky pro krev; pomalu otacejte pumpou; uvolnéte svorku z hadicky pro kardioplegii.
Naplrite systém na maximalni pratok 100 ml/min.
POZNAMKA: Pfed navihéenim tepelného vyméniku se uijistéte, Ze z obou hadiéek proximalnich
k tepelnému vyméniku jsou odstranény bubliny.

3c. Ujistéte se, Ze hadicka pro monitorovani tlaku v systému a odlehovaci hadicka jsou pevné spojeny.

3d. Po spravném napinéni tepelného vymeéniku zastavte pumpu. Jemnym poklepanim na tepelny vyménik
uvolnéte zbyvajici bubliny a pfesurite je do vystupniho zasobniku, kde budou odstranény.
PFi uvolfiovani bublin NEPOUZIVEJTE k poklepani na pfistroj svorky ani jiné nastroje, aby nedoslo
k poSkozeni t&snéni a plaste.

3e. Zapnéte pumpu pro kardioplegii pfi nizkém (<100 ml) prutoku a na chvili zasvorkuijte vystupni hadicku.
Dojde k aktivaci pojistného tlakového ventilu a veskery viditelny vzduch je protlacen odlehcovaci
hadi¢kou. Potom pumpu zastavte. Otevienim uzaviraciho kohoutu odstrarite veskery zbyvajici vzduch
v tepelném vymeéniku.
POZNAMKA: Tento krok se nevztahuje na specialni modely MYOtherm XP® CSS.

3f. Pevné pfipojte méfidlo tlaku k ochrannému krytu ménice.
POZNAMKA: Tento krok se nevztahuje na specialini modely MYOtherm XP® CSS. Nastroj CSS
automaticky zjiStuje a uvadi vnitfni tlak systému.

3g. Po naplnéni systému a kontrole, zda neobsahuje vzduch, otevrete hadic¢ku pro monitorovani tlaku do
manometru oto€enim uzaviraciho kohoutu do spravné pozice. Ujistéte se, zda je monitorovaci hadicka
naplnéna tekutinou ke kohoutu.

Neni-li tato monitorovaci hadi¢ka pouzivana, uzaviete kohout na hadi¢ce pro monitorovani tlaku.

. Odstrante svorku z vystupni hadic¢ky systému.

UPOZORNENI: NENI-LI vystupni hadi¢ka odsvorkovana, mize dojit ke zvy3eni tlaku >750 mm Hg, které
zpUsobi aktivaci pojistného ventilu.

. Pomalym posouvanim hlavice pumpy systému naplrite prodluzovaci/pfivodni hadi¢ku. Ujistéte se, Ze je

pfivodni haditka pevné spojena s vystupni hadickou systému MYOtherm XP® a Ze se v tomto spojeni

nenachazeji bubliny.

VAROVANI:

A. Pfed podanim kardioplegie pacientovi musi byt systém zbaven vzduchovych bublin.

B. Tepelny vyménik musi byt vzdy v poloze naklonéné o 10°, kterou zajisSt'uje standardni pozice
drzaku MYOtherm XP®, aby se do pfivodni hadiéky nedostal vzduch.

C. Béhem pInéni a provozu je tieba kontrolovat netésnosti riiznych soucasti a spojeni systému.
Netésnosti spojeni nebo souéasti mohou zplsobit vzduchovou embolii a/nebo ztratu roztoku.

. Po naplnéni celého systému ovéfte, zda je pumpa pIné okludovana a zda byly pfed provozem odstranény

vSechny svorky.
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Provozni postup systému

1.

Jednu az dvé minuty pfed podanim studené krve/kardioplegického roztoku pacientovi je tfeba zahajit
recirkulaci studené vody (2—4 °C) tepelnym vyménikem.

VAROVANI: Pokud byly v krvi pacienta zjistény chladové aglutininy, MUSI byt teplota krve udrzovana na
urovni vy$8i nez teplota, pfi niz byla zji§té€na aglutinace.

VAROVANI: PFi pouziti s membranovymi oxygenatory musi arteriaini pumpa zajidtovat vétsi pratok
oxygenatorem, nez je prutok kardioplegickym okruhem. Zabrani se tim proniknuti vzduchu do perfuzniho
okruhu.

. Pfed zahajenim podavani krve/kardioplegického roztoku pacientovi odstrarite z pfivodni hadi¢ky vSechny

svorky, spustte pumpu systému a upravte rychlost infuze na pozadovanou hodnotu.

. Po podani pozadovaného objemu ukoncete infuzi roztoku zastavenim pumpy systému.

POZNAMKA: Po ukonéeni podavani kardioplegie by méla byt vzdy umisténa svorka na pFivodni hadi¢ku
distalné k vystupnimu zasobniku.

. Pokud je zastavena pumpa systému, je tfeba ukoncit recirkulaci studené vody tepelnym vyménikem, aby

nedos$lo k nadmérnému ochlazeni zbyvajiciho obsahu vyméniku.

. Je-li nutné dalsi podani krve/kardioplegického roztoku, opakuijte kroky 1 az 4.

VAROVANI: Ve vaku nebo Iahvi musi byt neustale udrzovana odpovidajici hladina bezkrevniho
kardioplegického roztoku, aby do systému nemohl proniknout vzduch. Proniknuti vzduchu do systému
mUzZe u pacienta zpUsobit vzduchovou embolii.

.V pfipadé nutnosti vymény vaku (nebo lahve) s bezkrevnim kardioplegickym roztokem postupuijte takto:

6a. Ujistéte se, Ze pumpa systému pro podavani NEPRACUJE.

6b. Zasvorkuijte hadicku pro bezkrevni kardioplegicky roztok mezi zasobnim vakem/lahvi a hlavici pumpy.
6¢. Vyménte vak/lahev za plny vak/lahev.

6d. Odstrarite svorku z pfivodni hadi¢ky pro bezkrevni kardioplegicky roztok.

6e. Odstrarfite vzduch zachyceny v pfivodni hadiéce roztoku, a to tak, Ze jej PRED op&tovnym spusténim
pratoku pumpou systému zatlacite zpét do vaku/lahve.

VAROVANI: Pokud je mezi pacientsky konec ptivodni hadiéky a kanylu pro kardioplegii vioZen uzaviraci
kohout, je tfeba peclivé zkontrolovat, zda je kohout spravné orientovan. Dojde-li k uzavfeni kohoutu
bé&hem podavani kardioplegického roztoku, mize se vytvorit zpétny tlak, ktery zpusobi prasknuti plasté
tepelného vymeéniku nebo pfipojeni trubi¢ek. Otestovanim uzaviraciho kohoutu by mélo byt zajisténo, ze
je pfi poZzadované rychlosti toku vytvoren pfijatelny odpor, pokud je pouzita urcita kanyla. Monitorovanim
tlaku systému béhem provozu je tfeba urcit vykonnost systému a pokles tlaku vytvofeny pomoci kanyly
pouZité pfi vykonu. Chcete-li zabranit poskozeni pFistroje a nasledné netésnosti, NESMi BYT PREKROCEN
tlak 750 mm Hg v draze tekutiny.
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DULEZITE UPOZORNENi - OMEZENA ZARUKA (PRO ZEME MIMO USA)

A

Tato OMEZENA ZARUKA poskytuje zakaznikim, ktefi zakoupili systém Medtronic® MYOtherm XP®
pro podavani kardioplegie, dale nazyvany ,vyrobek®, zaruku v tom smyslu, Ze pokud vyrobek pfestane
fungovat podle specifikace, poskytne spole¢nost Medtronic dobropis, ktery se rovna pudvodni kupni cené
vyrobku (ale neprekraéuje hodnotu nahradniho vyrobku), ke koupi libovolného nahradniho vyrobku
spole¢nosti Medtronic uréeného pro daného pacienta.

Vystrahy na $titcich obalu jsou povaZovany za nedilnou souéast této OMEZENE ZARUKY. Informace
o postupu pfi uplatnéni naroku v ramci této OMEZENE ZARUKY ziskate od mistniho zastupce spole¢nosti
Medtronic®.

. Pro uplatnéni OMEZENE ZARUKY je nutné splnit tyto podminky:

(1) Vyrobek je nutné pouzit pfed datem jeho pouzitelnosti.
(2) Vyrobek musi byt vracen spoleénosti Medtronic do 60 dnu po pouZiti a stane se majetkem spole¢nosti
Medtronic.

(3) Vyrobek nelze pouzit pro Zadného jiného pacienta.

. Tato OMEZENA ZARUKA je vyslovn& omezena na spinéni zde uvedenych podminek. Zejména:

(1) V zadném pfipadé nelze zarucit poskytnuti nahrady v pfipadé, Ze byla prokdzana nespravna manipulace,
implantace nebo Upravy materialu nahrazovaného vyrobku.

(2) Spole¢nost Medtronic neodpovida za jakékoliv ndhodné nebo nasledné skody zpusobené pouzitim,
vadou nebo selhanim vyrobku, nehledé k tomu, vyplyva-li narok ze zaruky, smlouvy, osobnostnich
prav ¢i z jiného divodu.

. Vyjimky a omezeni zde uvedena nejsou zamyslena tak, aby byla v rozporu se zavaznymi ustanovenimi

platného pravniho fadu, a nelze je tak ani vykladat. Pokud bude kterakoli ¢ast nebo podminka této
OMEZENE ZARUKY shledana ptislusnym soudem jako protipravni, nevymahatelna nebo v rozporu

s platnymi pravnimi pfedpisy, nema to vliv na platnost zbyvajici ¢asti této OMEZENE ZARUKY a viechna
prava a zavazky budou chapany a uplatnény tak, jako by tato OMEZENA ZARUKA neobsahovala tuto
konkrétni ¢ast nebo podminku, ktera byla shledana neplatnou.
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MYOtherm XP®
Kardioplégiat bead6 rendszer

Leiras
A MYOtherm XP® rendszerek az oxigenatorbdl érkezd artérias vért és a vérmentes kardioplégias oldatot
a kivalasztott rendszernek megfelelé aranyban elegyitik. A MYOtherm XP® kardioplégiat beadé rendszer —
a valasztott tipustol fligg6éen — szabvanyos rollerpumpaval és a (990-es tipust) Medtronic® CSS™ biztonsagi
kardioplégias rendszerrel is hasznalhat6. A Medtronic CSS rendszer egy mikroszamitégép altal vezérelt,
kardioplégiat beadd eszkdz, melyhez két egymastdl fliggetlenil mikodtetheté pumpa tartozik. A kétpumpas
kialakitas lehet6vé teszi, hogy a megfelelé aranyban kevert vér és oldat adagolasa az egyes pumpak relativ
sebessége alapjan térténjen (tovabbi informaciét a CSS eszkdz kezelési és hasznalati Gtmutatdjaban talal).
Az egyes szabvanyos rendszerek miszaki jellemzdit, illetve a nekik megfelelé termékeket az 1. tablazat
foglalja 6ssze. A beteggel kdzvetlenll érintkezé kardioplégias szar kiilén van csomagolva, hogy a kardioplégias
rendszerhez valé csatlakoztatas el6tt kdnnyen be lehessen adni a steril mitéti teriiletre. A valasztott rendszertdl
fligg6en a nyomasmérd szar, a haromagu zarécsap, a nyomasmérévédd és a nyomaskiengedd szar
a nyomaskiengedd szeleppel elére csatlakoztatva lehet.

1. tablézat.

MYOtherm XP® tipusa Beadasi aranya Csovek belsé atméroéi Pumpa tipusa
Véres szar Kardioplégias szar
41,41-B 4:1 0,6 cm 0,3 cm (1/8 hiivelyk) Szabvanyos rollerpumpa
(1/4 hiivelyk)

Csak egyéni CSS-sel A CSS eszkdzon beallitva 0,6 cm 0,3 cm (1/8 hivelyk) CSS 990-es eszkdz
(1/4 hiivelyk)

a MEGJEGYZES: A MYOtherm XP®-B (Bridge) sorozat lehetéséget biztosit kizarélag vér adasara is, ha az orvos gy rendeli.

Miiszaki adatok

Harmonika: rozsdamentes acél
Véraramlas ajanlott sebessége: max. 500 ml/perc
Sziir6halé: 150 mikron

Hécserél6 térfogata: 44 mi

Hécseréld vérrel érintkezé felszine: 0,06 m2 (95 hiivelyk?2)
Méret: felnétt

Bemeneti csatlakozé: 0,6 cm (1/4 hivelyk)
Kimeneti csatlakozé: 0,5 cm (3/16 hiivelyk)
Nyomasméré/nyomaskiengedd portok: szabvanyos anya Luer-zar
Vizes portok: Hansen Series 3-ST Quick Disconnect [1,3 cm (1/2 hiivelyk)]
Vizoldali nyomashatar: 40 psi

Véroldali nyomashatar (feltdltés utan): 750 Hgmm

Legmagasabb vizh6mérséklet: 42 °C

Javallatok

A MYOtherm XP® kardioplégiat beadd rendszer az oxigenizalt vér és kardioplégias oldat megadott aranyban
val6 6sszekeverésére, illetve melegitésére és hiitésére szolgal.

Ha a Medtronic® MYOtherm XP® kardioplégiat beadé rendszert a MYOtherm XP® CSS egyéni tipusaival
hasznalja, a rendszer csak az oxigenizalt vér és a vérmentes kardioplégias oldat 990-es tipusu eszkézzel vald
keverésére és beadasara hasznalhat6. Az oxigenizalt vér és a vérmentes kardioplégias oldat melegitését,
hiitését és szallitasat a MYOtherm XP® CSS egyéni modellek részeként hasznalt MYOtherm XP® hécseréld
végzi.

Ellenjavallatok

A fenti javallatoktol eltéré célra valo felhasznalas a felhasznald feleléssége.

Figyelmeztetések
Hasznalat el6tt tanulmanyozza részletesen a figyelmeztetéseket, az eldirasokat és a hasznalati utasitast.
Ha nem olvassa el és nem koveti az utasitasokat, illetve ha nem tartja be az el6irasokat, azzal
a beteg sulyos sériilését vagy halalat idézheti el6.

= Az eszkdzt csak az extracorporalis keringésben végzett mitétekben jartas személy hasznalhatja. A beteg
biztonsaga érdekében minden eszkdz csak szakképzett személyzet allandé felligyelete mellett miikodtethetd.

= Minden eszkdz gyartasa, tesztelése és csomagolasa kortltekintd médon tértént, de a Medtronic®
a legmodernebb technoldgia mellett sem biztosithatja, hogy az eszkdz a hasznalat soran nem fog
megrepedni, szivarogni vagy meghibasodni. A perfuziét korlltekintéen és allanddan figyelni kell.
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Minden eszkéz kizarélag egyszeri hasznalatra alkalmas. Nem Ujrafelhasznalhatd és nem Ujrasterilizalhato.
Etilén-oxiddal sterilizalva.

A vezetékrendszer steril és nem pirogén. Hasznalat el6tt vizsgaljon meg minden csomagot és eszkdzt.
Ne haszndlja az eszkézt, ha a csomagolasa nyitott vagy sériilt, vagy ha a véd&kupakok nincsenek

a helylkon.

A cs6rendszer ¢sszeadllitasakor tgyelni kell arra, hogy a csdvek ne térienek meg, és ne akadalyozzak

a vér vagy a viz szabad aramlasat.

Vigyazzon, hogy az eszkdz ne érintkezzen alkohollal, alkoholos folyadékkal, altatészerrel (példaul izoflurannal)
vagy maro hatasu szerrel (példaul acetonnal), mert ezek szerkezeti kdrosodast okozhatnak.

Ha feltdltés vagy mikddtetés kozben Iégbuborékokat vagy szivargast észlel, akkor az a betegben
légemboliat okozhat és/vagy folyadékvesztéshez vezethet. Az extracorporalis keringést folyamatosan
figyelni kell. A fenti jelenségek észlelése esetén az eszkdzt tilos hasznalni.

Az extracorporalis keringés elinditasa el6tt az extracorporalis rendszerbdl el kell tavolitani az 6sszes
gazbuborékot, mert a gazbuborékok veszélyt jelentenek a betegre.

Ezt a rendszert a MYOtherm XP® kardioplégias tartdval valé hasznalatra tervezték, mert az biztositja az
eszkoz biztonsagos rogzitését egy fliggbleges rudon. A tarté rendszeres ellendrzést és karbantartast igényel.
Soha ne gatolja a viz szabad kidramlasat a hécserélébdl.

A viz és a vér aramlasi iranyanak ellentétesnek kell lennie az optimalis hécsere érdekében.

A rendszer alkalmazasa el6tt ajanlatos megfelel6 laboratériumi vizsgalatokkal igazolni, hogy a beteg
vérében nincsenek hidegagglutininek. A véres kardioplégias oldat hémérséklete sohasem lehet
alacsonyabb annal a héfoknal, amelynél a hidegagglutinin-teszt negativ eredményt adott.

A viz bemeneti nyomasa soha nem lehet 40 psi fol6tt.

A véroldali nyomas soha nem lehet 750 Hgmm felett a feltdltés utan.

A hécserélének mindig 10°-os szogben kell allnia, amint azt a szabvanyos MY Otherm XP® tarto
megszabja, hogy ne kerlilhessen levegd a kardioplégiat beado szarba.

Tilos dezinficialé szereket tenni a h(ité/f(ité rendszerbe a hécserélé miikddése kdzben. Ha hasznalat el6tt
dezinficiald szereket tettek a hiité/flité rendszerbe, akkor a rendszert gondosan at kell mosni.

A hécserél6 igen hatékony. Ezért a viz hémérsékletét soha nem szabad 42 °C f6lé emelni, mert a vér
hékarosodast szenvedhet.

Az eszkdz nyomasmérd portjanak Luer-kupakjan nyomaskiengeds NYILAS VAN.
A kardioplégias pumpanak teljesen okkluzivnak kell lennie.
TELJESEN OKKLUZIV ROLLERFEJET kell hasznalni a rendszer miikddtetése alatt. Ha a rollerfejen belil

nincs teljes okklizié mindkét szar vonatkozasaban, akkor a kardioplégias oldat visszafelé aramolhat

az oxigenatorba, illetve a vér és a vérmentes kardioplégias oldat keverési aranya pontatlan lesz.

Ne inditsa el a kardioplégias pumpat, amig az artérias szar pumpaja all.

Ne allitsa le az artérias szar pumpajat, amig nem kapcsolta ki a kardioplégias pumpat.

Az artérids szarban mindig nagyobbnak kell lennie az aramlasnak, mint a kardioplégias szarban.
Gy6z6djon meg arrél, hogy a kimend szar (a beteggel érintkezé kardioplégias szar) nincs lefogva

a pumpa inditasakor.

Membranoxigenator hasznalatakor az artérias pumpanak a kardioplégias kér ataramlasanal nagyobb
ataramlast kell biztositania az oxigenatoron keresztll. Ezzel lehet megakadalyozni, hogy levegd jusson
az extracorporalis keringés rendszerébe.

Palackos kardioplégias oldat hasznalatakor biztositani kell a palack szabvanyos levegdztetését,

a levegdztet6 cs6 szabad végének legkevesebb 2,5 centiméterrel (1 hivelykkel) kell magasabban lennie
a kardioplégias oldat vizszintjénél.

A vérmentes kardioplégias oldatot allandéan megfeleld szinten kell tartani a zsakban vagy a palackban,
hogy ne juthasson levegd a rendszerbe. Ha leveg®é jut a rendszerbe, akkor Iégembdliat okozhat a betegben.
A vérmentes kardioplégias oldat 6sszetevéinek koncentracidjat ugy kell beallitani, hogy azok koncentracioja
a vérrel vald keveredés utan megfeleljen a beadandé véres kardioplégias oldat kivant 6sszetételének.

Ha zarécsap van a kardioplégias szar beteg fel6li vége és a kardioplégias kanul kdzétt, akkor fokozottan
figyelni kell, hogy a zarécsap iranya megfeleld legyen. A zarécsap elzarasa a kardioplégia beadasa alatt
olyan mértékl nyomasemelkedéshez vezethet, amely szétrobbantja a hécserél6 hazat és csdcsatlakozasait.
Specidlis kardioplégias kanulok hasznalatakor ellendrizni kell, hogy a zarécsap megfeleld ellenallast
biztosit-e a megkivant aramlas mellett. A rendszer mikodtetése alatt folyamatosan figyelni kell a nyomast,
hogy a kardioplégidhoz hasznalt kanll nem okoz-e nyomasesést és megfelel6-e a rendszer miikdése.
A lehetséges szovédmények kdzé tartoznak tobbek kdzott a kovetkezdk: fertézés, mechanikai sérilés,
haemolysis, légembdlia, vérvesztés, keringési rendellenesség és tromboembdlia. Ezek az esetleges
szOvédmények minden extracorporalis rendszer velejardi.

Figyelem! Az Egyesiilt Allamokban szévetségi térvény irja eld, hogy ez az eszkdz csak az orvos altal vagy
az orvos utasitasara kidllitott rendelvényre értékesithetd.

MEGJEGYZES: Az egyes eljarasokkal kapcsolatos tovabbi figyelmeztetések és elirasok a hasznalati
utasitds megfeleld részeiben olvashatok.
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El6irasok

= A tarolasi h6mérséklettel kapcsolatos eléirasok a csomagolason talalhatok.

= Minden beavatkozast aszeptikus kdrlilmények kézétt kell végezni.

= Minden beavatkozas alatt szigort antikoagulalasi protokollt kell kévetni, és meghatarozott id6kézdnként
ellendrizni kell az antikoagulalas hatékonysagéat. Az eszkdz hasznélatat elrendeld orvosnak mérlegelnie

kell az extracorporalis keringés elényeit, illetve a szisztémas antikoagulalas veszélyeit, majd ez alapjan
kell déntést hoznia.

Figyelmeztetések és el6irasok (az egyéni tipusu CSS™ eszk6zokre vonatkozéan)

= A MYOtherm XP® CSS egyéni tipusai csak a 990-es Medtronic® CSS eszkézzel miikddtethetsk.
A Medtronicnak nincs tudomasa olyan biztonsagi és miikddési jellemzékrél, melyek a mas gyartok altal
eléallitott eszkdzok és dsszetevék Medtronic rendszerrel valé kompatibilitasat igazolnak.

= A MYOtherm XP® CSS egyéni tipusai kizardlag vészhelyzetben helyezheték hagyomanyos (standard)
rollerpumpakba. A vészhelyzetben alkalmazandé eljarasokrél a CSS eszkdz kezelési és hasznalati
Utmutatéjaban olvashat.

= Ellenérizze, hogy a CSS csdvei megfeleléen vannak-e bevezetve a CSS eszkdz pumpafejeibe (a bevezetés
lépéseit a CSS eszkdz kezelési és hasznalati Gtmutatdja ismerteti). A helytelen bevezetés kévetkezményei
lehetnek tobbek kdzott a kdvetkezdk: a kardioplégias oldat visszadramlasa az oxigenatorba, a vér és
a vérmentes kardioplégias oldat pontatlan keverési aranya, pontatlan aramlas- és nyomasmérések,
nagyfoku haemolysis, illetve a csé anyaganak sérilése.

= Ha a beteggel érintkez6 szar kétlumen( (a CSS egyéni tipusai esetében), a kiilsé nyomas szaran hasznalja
a mellékelt (folyadékzarral ellatott) atvivovéddt, igy megakadalyozhatja, hogy folyadék kerliljon a CSS eszkoz
nyomasatalakitéjaba. Az atvivévédd hasznalatanak mell6zése pontatlan nyomasmérést eredményezhet.

= Ha a beteggel érintkezd szar kétlumenii (a CSS egyéni tipusai esetében), a Luer-zar tulhuzasa esetén
a zar megrepedhet, ami pontatlan nyomasmérést eredményezhet.

A MYOtherm XP® rendszer 6sszeszerelése és beallitasa

VIGYAZAT! A MYOtherm XP® kardioplégiat bead6 rendszer 6sszeszerelése és hasznalata a beavatkozast
iranyité szakorvos felel6ssége.

A rendszer dsszeszerelése (2. dbra)
1. Ovatosan vegye ki a MYOtherm XP® kardioplégiat bead6 rendszer elemeit a csomagbol, és vigyazzon
a steril vezetékrendszerre.

VIGYAZAT! A rendszer dsszeallitasa és hasznalata kézben végig aszeptikus kériilményeket kell biztositani.

VIGYAZAT! A MYOtherm XP® kardioplégiat beadé rendszer kicsomagolasa el6tt ellendrizze, hogy nem
sérllt-e a csomagolas vagy a termék. Ha a csomagolas vagy a termék sériilt, ne hasznalja fel az eszkdzt,
mert kérdéses lehet a sterilitasa és megfelel6 mikddése.

2. Régzitse megbizhatéan a MYOtherm XP® tartét a hasznalni kivant pumpafejhez kozeli megfeleld rudon.
Gy6z6djon meg arrol, hogy a rogzités biztos, és a rud képes megtartani a rendszer sulyat. Ugy iranyitsa
a tartokeretet, hogy a kimeneti kamra a mikddés alatt mindvégig jol lathato legyen.

VIGYAZAT! Ha a tartét nem fiiggéleges radra régziti, akkor kiiléndsen tigyelni kell arra, hogy
a MYOtherm XP® megfelelé szégben (10°-ban) alljon, mert csak igy lehet minimalisra csékkenteni
a légembdlia veszélyét.

3. Csusztassa a hécserélét a hécserélétarto karjai kdzé. A jol behelyezett hécserélé megbizhatdan dl
a tartéban.

4. lllessze megbizhatéan a Hansen Series 3-ST csatlakozdkat a vizforras és a hécserél6 be- és kimeneti
portjai kdzé a jeldléseknek megfelelen.

5. Végezze el a vizhatlansagi tesztet: keringesse a vizet a hécserélében, és kdzben figyelje a vérjarati kamrat,
hogy nem jelenik-e meg benne viz. Ezt az ellenérzést a rendszer feltdltése el6tt feltétlendl el kell végezni.

Ha a legkisebb kétely is felmeriil a rendszer épségével kapcsolatban, akkor TILOS FELHASZNALNI.
VIGYAZAT!

A. Soha ne gatolja a viz szabad kiaramlasat a hécserél6bél.

B. A viz bemeneti nyomasa soha nem lehet 40 psi f6lott.

C. A hocserél6 igen hatékony, ezért a viz homérsékletét soha nem szabad 42 °C f6lé emelni, mert
a vér hékarosodast szenvedhet.

D. A véroldali nyomas soha nem lehet 750 Hgmm felett a feltltés utan.
6. Helyezze a csdveket a pumpafejbe (megfelelé behelyezét hasznalva) ugy, hogy a vérmentes kardioplégias

okkluziot biztositson mindkét szar vonatkozasaban. Ha a 990-es tipusi MYOtherm XP® rendszerek
egyikét hasznalja, olvassa el az 6sszeszerelésre vonatkozé utasitdsokat a CSS™ eszkdz kezelési és
hasznalati Utmutatéjaban.

VIGYAZAT! Teljesen okkluziv rollerfejet kell hasznalni a rendszer miikddtetése alatt. Ha a rollerfejen belil
nincs teljes okkluzié mindkét szar vonatkozasaban, akkor a kardioplégias oldat bekeriilhet az oxigenator
koérébe, illetve a vér és a kardioplégias oldat keverési aranya pontatlan lesz.
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. Ellendrizze, hogy a nyomasmérd szar apa Luer-csatlakozéja biztonsagosan csatlakozik-e a hécseréld

tetejénél 1évé nyomasellen6rzé porthoz. Tekerje ugy a haromagu zarécsapot, hogy a hécserélében 1évd
nyomast mérhesse.
MEGJEGYZES: Ha nem hasznalja a hécserélé nyomasmérd portjat, akkor zarja le egy zart kupakkal.

. Ellenérizze, hogy a nyomaskiengedd szar csatlakoztatva van-e a nyomaskiegyenlitett kardiotomias

tartaly rendelkezésre allé Luer-portjahoz.

MEGJEGYZES: A (CSS eszkdzzel valé hasznalatra tervezett) MYOtherm XP® CSS egyéni tipusokon
nem talalhaté nyomaskiengedd szar. A CSS eszkdz a tilnyomas ellen beépitett rendszerrel véd. A nyomasméré
porthoz csatlakoztatott szarat a kardiotomias tartaly feltolté vagy recirkulacios portjahoz is csatlakoztathatja.

MEGJEGYZES: A nyomaskiengeds és a nyomasellenérzd szarak elére csatlakoztatva vannak a hécseréléhéz.

. Csatlakoztassa az oxigenizalt vért szallité szarat az extracorporalis rendszerhez, és az extracorporalis

rendszer feltoltése el6tt gondosan zarja el.

. Zarja el megbizhatéan mindkét leszoritét, és helyezze a kardioplégias szar elsé 1V beszurojat

a kardioplégiat vagy a feltolt6folyadékot tartalmazo zsakba vagy palackba. Ha csak egy beszurét hasznal,
akkor a nem hasznalt szar leszoritéjat csisztassa a lehet6 legkdzelebb az ,Y” 6sszekdtéhoz, és zarja be
megbizhatdan a leszoritét. Ha mindkét beszurét hasznalni akarja, akkor a leszoritét csusztassa felfelé
a beszuréhoz kdzel, majd megbizhatéan zarja be, hogy megkonnyitse a feltoltést.

VIGYAZAT! Palackos kardioplégias oldat hasznalatakor biztositani kell a palack szabvanyos levegéztetését,
a leveg6ztet6 cs6é szabad végének legkevesebb 2,5 centiméterrel (1 hiivelykkel) kell magasabban lennie
a kardioplégias oldat vizszintjénél.

. Csatlakoztassa a hémérét a hécserél6 kimeneti portjanal 1évé héméréadapterhez.

MYOtherm XP®

KARDIOPLEGIAS
OLDAT

NYOMASMEROHOZ

KARDIOTOMIAS TARTALYHOZ
NYOMASMEROVEDO

INDITO/ZARO ZAROCSAP
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MYOtherm XP® MYOtherm XP®
TARTO HOCSERELO

HOMERO-
ADAPTER
KIMENO SZAR

OXIGENIZALT

VER SZARA VIZKIMENET ~ VIZBEMENET
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2. dbra. A rendszer 6sszeszerelése
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MYOtherm XP® athidalé sonttel
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Feltoltés

1.

2.

A kardioplégias rendszer feltdltése el6tt az oxigenatort és az extracorporalis keringés csérendszerét fel
kell télteni, recirkulaltatni és Iégteleniteni kell.

A kardioplégias rendszert az extracorporalis keringés elinditasa el6tt, illetve kdzvetlendl annak elinditasa
utan is el lehet végezni. Ha a kardioplégias kor VEGSO feltdltése az extracorporalis keringés elinditasa
utdnra marad, akkor is fel KELL t6lteni a rendszert a rollerpumpa vagy a CSS eszkdz utani szakaszig.
Ezzel megel6ézhetd, hogy levegd keriiljon az oxigenatorba a kardioplégias rendszer véres szara feldl.
MEGJEGYZES: Ha a MYOtherm XP® kardioplégias rendszernek mindkét besz(rds szarat hasznalni
akarja, toltse fel visszafelé a masodik szarat a leszoritdig, és zarja be a leszoritét. Szurja be a szarat

a kardioplégias oldatot tartalmaz6 masodik zsakba vagy uvegbe, évatosan Gtdégesse meg a beszurét és
a csovet, hogy eltavolitson minden buborékot. A méasodik szar leszoritasat csak akkor engedie fel, amikor
a masodik zsakot/palackot is hasznalni akarja.

2a. Csak a MYOtherm XP®-B sorozat hasznalata esetén:

Gy6z6djon meg arrél, hogy a ,bridge” 6sszes leszoritojat felengedte, hogy a bridge (athidalé sont)
csovét is megfelelden feltdlthesse.

MEGJEGYZES: Ha a rendszert az extracorporalis rendszer vérmentes feltsltéfolyadékaval tolti fel
teljesen, akkor a kardioplégia inditdsakor mintegy 190 ml nem véres kardioplégiat ad be a véres
kardioplégia indulasa el6tt.

. A h&cserél6 rendszer feltéltése:

3a. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a nyomasméré szaron a zarécsap zarva van.
MEGJEGYZES: Az extracorporalis keringést aktivan recirkulltatni kell a kardioplégias rendszer
feltoltése alatt.

3b. Engedje fel a véres szar leszoritéjat, lassan forgassa kdrbe a pumpat, majd engedije fel a kardioplégias
szar leszoritéjat. Legfeljebb 100 ml/perc aramlassal toltse fel a rendszert.
MEGJEGYZES: A hicserélé feltdltése elstt gyézédjon meg arrél, hogy a hécserélétd! proximalisan
mindkét szar buborékmentes.

3c. Gy6z6djon meg arrol, hogy a rendszer nyomasfigyelé szara és a nyomaskiengedd szar biztosan
csatlakoztatva van.

3d. Allitsa le a pumpat, amikor a hécserélé megfelelsen fel van toltve. Ovatosan (itégesse meg a hécserélét,
hogy kimozditson minden visszamaradt buborékot, és engedje 6ket a kimen6 kamra felé, hogy
eltavozhassanak.
NE HASZNALJON leszoritot vagy mas szerszamot az eszkdz (itdgetésére a buborékok eltavolitasahoz,
mert megsérilhet a szigetelés és a burkolat.

3e. Inditsa el a pumpat alacsony fordulaton (<100 ml), és ideiglenesen fogja le a kimend szarat,
hogy aktivalja a nyomaskiengedd szelepet addig, amig el nem tavozik minden lathaté buborék
a nyomaskiengedd szaron, majd allitsa le a pumpat. Nyissa ki a zarécsapot, és engedje ki
a hdcserélében esetleg visszamaradt leveg6t.
MEGJEGYZES: Ez a Iépés a MYOtherm XP® CSS egyéni tipusok hasznalata esetén kimarad.

3f. llessze megbizhatéan a nyomasmérét az atvivévédsdhoz.
MEGJEGYZES: Ez a Iépés a MYOtherm XP® CSS egyéni tipusok hasznalata esetén kimarad.
A CSS eszkdz automatikusan érzékeli és kijelzi a rendszer belsé nyomasat.

3g. Arendszer feltdltése és a légtelenités ellenérzése utan, a zarécsapot a megfeleld helyzetbe allitva
nyissa ki a nyomasméré szarat a nyomasmérd iranyaba. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a mérdszar fel
van toltve folyadékkal a zardcsapig.
Ha nem hasznadlja ezt a nyomasméré szarat, akkor zarja el a zarécsapot.

. Tavolitsa el a csészoritot a rendszer kimen6 szarardl.

FIGYELEM! Ha a kimen& szar NINCS felengedve, a nyomas >750 Hgmm is lehet, amelynek hatasara
aktivalodik a nyomaskienged® billentyd.

. Toltse fel a hosszabbité/beadd szarat a pumpafej lassu elforgatasaval. Gyéz6djon meg arrél, hogy beadd

szar biztosan csatlakozik a MYOtherm XP® kimend szarahoz, és a csatlakozas buborékmentes.
VIGYAZAT!
A. A rendszernek megbizhatéan légtelennek kell lennie, mielé6tt a kardioplégiat elinditja a beteg felé.

B. A hécserélének mindig 10°-os szégben kell allnia, amint azt a szabvanyos MYOtherm XP® tarté
megszabja, hogy ne keriilhessen levegd a kardioplégiat beadé szarba.

C. A rendszer kiilonb6z6 részeit és csatlakozasait folyamatosan ellenérizni kell a feltoltés
és a miikodtetés alatt, hogy nincs-e szivargas. Barmely rész vagy csatlakozas szivargasa
a légembodlia és/vagy a folyadékvesztés veszélyével jar.

. A teljes rendszer feltéltése utan ellendrizze, hogy a pumpa okkluzidja megfelel6-e, és a mikddtetés

megkezdése el6tt tavolitson el minden leszoritast.
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A rendszer miikodtetése

1. A hécseréldn at a hideg (2—4 °C) viz recirkulaltatasat 1-2 perccel a véres kardioplégia beadasanak ideje
elétt el kell kezdeni.
VIGYAZAT! Ha hidegagglutininek vannak a beteg vérében, akkor a véres kardioplégias oldat hémérsékletét
folyamatosan magasabban KELL tartani annal a héfoknal, amelynél a hidegagglutinacié bekdvetkezik.
VIGYAZAT! Membranoxigenator hasznalatakor az artérias pumpanak a kardioplégias kér ataramlasanal
nagyobb ataramlast kell biztositania az oxigenatoron keresztiil. Ezzel lehet megakadalyozni, hogy levegé
jusson az extracorporalis keringés rendszerébe.

2. A véres kardioplégias oldat beadasanak megkezdése elétt tavolitson el minden leszoritast a beadd
szarrol, majd inditsa el a pumpat, és allitsa be az inflzié kivant sebességét

3. Az infuzids oldat beadasanak leallitdsahoz a megkivant mennyiség beadasa utan allitsa le
a kardioplégias pumpat.
MEGJEGYZES: A kardioplégia befejezésekor minden egyes esetben fogja le a beadasi szarat a kimené
kamratol disztalisan.

4. Allitsa le a hideg viz recirkulaltatasat a hécserélében, amikor leallitja a kardioplégias pumpat, hogy
elkerlilje a hécserélében maradoé folyadék tulzott leh(itését.

5. Ha meg kell ismételni a véres kardioplégiat, ismételje meg az 1-4. [épéseket.
VIGYAZAT! A vérmentes kardioplégias oldatot allandéan megfelels szinten kell tartani a zsakban vagy
a palackban, hogy ne juthasson levegd a rendszerbe. Ha levegd jut a rendszerbe, az Iégembdliat okozhat
a betegben.

6. Ha ki kell cserélni a vérmentes kardioplégias oldatot tartalmazé zsakot vagy palackot:
6a. Gyézadjon meg arrél, hogy a kardioplégias pumpa LE VAN ALLITVA.
6b. Zarja el a vérmentes kardioplégias oldat szarat a zsak/palack és a pumpafej kdzott.
6¢. Cserélje ki a zsakot/palackot egy teli zsakkal/palackkal.
6d. Tavolitsa el a leszoritast a vérmentes kardioplégias oldatot ad6 szarrdl.
6e. A kardioplégias pumpafej Ujrainditasa el6tt tavolitson el minden légbuborékot a folyadékot ado

szarbdl ugy, hogy a buborékokat visszatereli a zsakba/palackba.

VIGYAZAT! Ha zarécsap van a kardioplégias szar beteg feléli vége és a kardioplégias kaniil kézétt, akkor
fokozottan figyelni kell, hogy a zarécsap irdnya megfeleld legyen. A zarécsap elzarasa a kardioplégia
beadasa alatt olyan mértékli nyomasemelkedéshez vezethet, amely szétrobbantja a hécserélé hazat
és csdécsatlakozasait. Specialis kardioplégias kanulok hasznalatakor ellendrizni kell, hogy a zarécsap
megfeleld ellenallast biztosit-e a megkivant aramlas mellett. A rendszer miikddtetése alatt folyamatosan
figyelni kell a nyomast, hogy a kardioplégiahoz hasznalt kanll nem okoz-e nyomasesést és megfelels-e
a rendszer miikddése. Az eszkdz karosodasanak és kdvetkezményes szivargasanak elkerilése
érdekében a nyomas soha NE HALADJA MEG a 750 Hgmm-t a vezetékrendszerben.
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FONTOS FIGYELMEZTETES — KORLATOZOTT SZAVATOSSAG (AZ EGYESULT
ALLAMOKON KiVULI HASZNALAT ESETEN)

A

Jelen KORLATOZOTT SZAVATOSSAG azt a biztositékot nytijtja a Medtronic® MYOtherm XP®
kardioplégiat beado rendszer — a tovabbiakban ,termék” vasarl6i szamara, hogy amennyiben a termék
meghibasodik, a Medtronic a beteg szdmara az eredeti vételarral megegyez6 (de a cserekészlilék vételarat
meg nem haladd) 6sszeget ir jéva barmilyen, csereként igényelt Medtronic termék vasarlasa esetén.

A termék csomagolasan feltiintetett figyelmeztetések a jelen KORLATOZOTT SZAVATOSSAG szerves
részének tekintenddek. A jelen KORLATOZOTT SZAVATOSSAG alapjan benyuijthaté karigénylésrol

a Medtronic® helyi képviselete nyuijt tovabbi tajékoztatast.

. AKORLATOZOTT SZAVATOSSAG kizarolag az alabbi feltételek fennallasa esetén érvényes:

(1) A terméket a lejarati id6 el6tt kell felhasznalni.

(2) Aterméket a hasznalatot kdveté 60 napon belill vissza kell juttatni a Medtronic részére, és az onnantdl
a Medtronic tulajdonat képezi.

(3) A terméket mas beteg kezelésére nem szabad felhasznalni.

. Jelen KORLATOZOTT SZAVATOSSAG az itt kifejezett pontokra korlatozddik:

(1) Semmilyen esetben nem biztosithato jévairas, ha bizonyithaté a kicserélt készilék helytelen kezelése,
helytelen beliltetése vagy anyaganak modositasa.

(2) A Medtronic nem felel6s a termék hasznalatabdl, hibajabdl vagy miikédésképtelenségébdl eredd
semmilyen jarulékos vagy kdévetkezményes karért, legyen a karigény alapja szavatossag, szerzédés,
mas vonatkozo jogszabaly vagy egyéb.

. Afenti felel6sségkizaras és -korlatozas nem szandékszik a vonatkozo torvények kotelezé hatalyu

rendelkezéseivel ellentétbe keriilni, és ilyen iranyu értelmezésnek nincs helye. Ha a jelen KORLATOZOTT
SZAVATOSSAG barmely részét vagy pontjat illetékes birésag jogellenesnek és hatalytalannak, vagy

a vonatkozo térvényekkel ellentétesnek mondja ki, a KORLATOZOTT SZAVATOSSAG fennmarado
részét ez nem érinti, és minden jog és kotelezettség ugy értelmezendé és tartandé be, mintha a jelen
KORLATOZOTT SZAVATOSSAG nem tartalmazna az érvénytelenitett részt vagy pontot.
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MYOtherm XP®
Kardioplegicky privodny systém

Popis

Systémy MYOtherm XP® st uréené na zmieSavanie arterialnej krvi z oxygenatora s asangvindznym
kardioplegickym roztokom v $pecifickych pomeroch, ktoré zavisia od vybratého systému. Kardioplegicky
privodny systém MYOtherm XP® sa v zavislosti od vybratého modelu méze pouzivat so $tandardnou
valcovou pumpou alebo s kardioplegickym bezpe&nostnym systémom Medtronic® CSS™ (model 990).
Systém Medtronic CSS je kardioplegické privodné zariadenie s dvoma nezavisle pracujucimi pumpami, ktoré
je riadené mikropocitacom. RieSenie s dvoma pumpami umoziiuje privadzat krv a roztok v poZzadovanych
pomeroch na zaklade relativnej rychlosti jednotlivych pimp (podrobné informacie najdete v prevadzkovej

a referenénej prirucke k systému CSS). Specifikacie jednotlivych $tandardnych systémov a zodpovedajice
informacie o ich uréeni su prezentované nizie (Tabulka 1). Hadi¢ka privadzajuca roztok do tela pacienta je
zabalena samostatne, ¢o umozriuje jej jednoduchy sterilny prenos do operaéného pola pred pripojenim na
privodny vystup kardioplegického systému. V zavislosti od vybratého systému méze byt vopred pripojena
hadi¢ka na monitorovanie tlaku, trojcestny ventil, chrani¢ tlakomeru, ako aj hadi¢ka na uvolnenie tlaku

s ventilom na uvolnenie tlaku.

Tabulka 1.
Model systému
MYOtherm XP® Pomera Rozmery hadiciek Typ pumpy
Hadicka Kardioplegicka
na krv hadicka
41, 41-B 4:1 0,6 cm (1/4 palca) 0,3 cm (1/8 palca) Standardna valcova pumpa
Iba CSS Custom  Nastavuje sa na zariadeni CSS 0,6 cm (1/4 palca) 0,3 cm (1/8 palca) Zariadenie CSS 990

a POZNAMKA: Rad MYOtherm XP®-B (s premostenim) poskytuje moznost podavania 100% krvi, ak to predpige lekar.

Specifikacie

Manzeta: nehrdzavejuca ocel

Odporucéana rychlost prietoku krvi: az do 500 ml/min

Mriezka filtra: 150-mikrénova

Objem vymennika tepla: 44 mi

Plocha povrchu vymennika tepla,

ktora je v kontakte s krvou: 0,06 m2 (95 palcov?)

Velkost: pre dospelych

Pritokovy konektor: 0,6 cm (1/4 palca)

Odtokovy konektor: 0,5 cm (3/16 palca)

Port na monitorovanie tlaku/Port

na uvolnenie tlaku: Standardny konektor

Porty na pritok a odtok vody: Hansen, rad 3-ST, s moznostou rychleho odpojenia
[1,3 cm (1/2 palca)]

Limit pre tlak vodnej fazy: 40 psi

Limit pre tlak krvnej fazy (po napusteni): 750 mm Hg

Maximalna teplota vody: 42 °C

Indikacie na pouzitie
Kardioplegicky privodny systém MYOtherm XP® je zariadenie uréené na zmie$avanie, ohrievanie,
ochladzovanie a privod okysli¢enej zmesi krvi a kardioplegického roztoku v prednastavenom pomere.

Kardioplegicky privodny systém Medtronic® MYOtherm XP® (pri pouziti s modelmi MYOtherm XP® CSS
Custom) je ur€eny iba na zmieSavanie a privod okysli¢enej krvi a asangvinézneho kardioplegického roztoku
pomocou zariadenia CSS, model 990. Vymennik tepla MYOtherm XP® (ak je sucastou modelov MYOtherm XP®
CSS Custom) sa pouziva so zariadenim na ohrievanie, ochladzovanie a privod okysli¢enej krvi alebo
asangvindzneho kardioplegického roztoku.

Kontraindikacie
Za nasledky pouzitia tohto zariadenia na iné nez uvedené ucely nesie zodpovednost pouzivatel.

Upozornenia

Pred pouzitim si pozorne precitajte vSetky upozornenia, preventivne opatrenia a pokyny pre pouzivanie.
Nedoésledné precitanie a dodrziavanie vSetkych pokynov alebo vSetkych uvedenych upozorneni
moze sposobit’ vazne poskodenie zdravia alebo smrt’ pacienta.
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= Toto zariadenie by mali pouzivat vyhradne osoby d6kladne vyskolené v postupoch s vyuzitim
mimotelového obehu. V zaujme bezpeénosti pacienta si prevadzka kazdého zariadenia vyZaduje neustaly
dohlad kvalifikovaného personalu.

= Kazdy pristroj bol starostlivo vyrobeny, testovany a zabaleny. Su€asny vyvoj vSak nedospel tak daleko,
aby bola spolo¢nost Medtronic® schopna zabezpedit, Ze pocas pouzivania zo zariadenia nebude unikat
tekutina a zariadenie nepopraska alebo nezlyha. Perfuziu je nutné pozorne a neustale monitorovat.

= Kazdé zariadenie je urCené iba na jedno pouzitie. Nepouzivajte ho viackrat a neresterilizujte ho.
Sterilizované etylénoxidom.

= Cesta tekutiny je steriina a apyrogénna. Kazdé balenie a zariadenie pred pouzitim skontrolujte. Zariadenie
nepouzivajte, ak je balenie otvorené alebo poskodené, alebo ak st odstranené ochranné kryty.

= Hadic¢ky musia byt prepojené tak, aby sa zabranilo ich zalomeniu alebo vzniku prekazok, ktoré by mohli
obmedzovat tok krvi alebo vody.

= Zabrarite kontaktu zariadenia s alkoholom, tekutinami na baze alkoholu, anestetikami (ako je napriklad
izofluran) alebo korozivnymi rozptstadlami (ako je napriklad acetdn), pretoze tieto latky by mohli narusit’
jeho Strukturalnu integritu.

= Ak sa poc€as napustania alebo prevadzky vyskytnu bubliny alebo tnik tekutiny, méze to viest k vzduchovej
embolizacii alebo strate tekutin pacienta. Mimotelovy obeh sa musi kontinualne monitorovat. Ak
spozorujete uvedené stavy, zariadenie nepouzivajte.

= Z mimotelového obehu sa pred jeho aktivaciou musia odstranit’ vSetky vzduchové emboly. Vzduchové
emboly predstavuju nebezpecenstvo pre pacienta.

= Tento systém je uréeny na pouzitie s kardioplegickym drziakom MYOtherm XP®, ktory umozZriuje
upevnenie systému na zvislu ty¢ po€as operacie. Tento drziak by sa mal pravidelne kontrolovat’
a udrziavat.

= Nikdy neobmedzujte vytok vody z vymennika tepla.

= Na zabezpecenie optimalnej tepelnej ucinnosti by mal byt smer toku vody cez vymennik tepla opaény nez
smer toku krvi.

= QOdporuca sa, aby sa pred pouzitim tohto systému zistila pomocou prislusnych klinickych laboratérnych
postupov pritomnost’ chladovych aglutininov v krvi pacienta. Teplota zmesi krv/kardioplegicky roztok by
nemala poklesnut pod najnizsiu teplotu, pri ktorej sa zistila pritomnost’ negativnych chladovych
aglutininov.

= Tlak privodu vody nesmie byt vy3$i nez 40 psi.
= Bocny tlak krvi po napusteni nesmie prekro€it 750 mm Hg.

= Vymennik tepla musi byt stale Sikmo umiestneny pod uhlom 10° voci $tandardnej polohe drziaka
MYOtherm XP®, aby sa zabranilo vniknutiu vzduchu do privodnej hadi¢ky.

= Pocas pouzivania vymennika tepla sa v chladiacom a ohrievacom systéme nesmu pouzivat dezinfekéné
latky. Ak sa pred pouzitim v chladiacom a ohrievacom systéme pouzili dezinfek&né latky, systém sa musi
dokladne preplachnut.

= Vymennik tepla ma vysoku ucinnost. Odportca sa, aby sa teplota vody udrziavala pod hranicou 42 °C,
po prekro¢eni ktorej sa mdze krv poskodit pdsobenim tepla.

= Luerova objimka na pripojke monitorovacieho systému tohto zariadenia MA VENTIL.
= Kardioplegicka pumpa musi byt Uplne uzatvaratelna.
= Pripraci s tymto systémom sa musi pouzit UPLNE UZATVARATELNA HLAVA VALCA. Ak by obe hadigky

v hlave valca nebolo mozné uplne uzavriet, kardioplegicky roztok by mohol vtiect spat do oxygenatora
a zmenit pomer zmesi krvi a asangvinézneho kardioplegického roztoku.

= Nespustajte kardioplegickl pumpu, kym nie je spustena artériova pumpa.

= Nezastavujte artériovli pumpu, kym nie je zastavena kardioplegicka pumpa.

= Prietok v artériovej pumpe musi byt vZdy vacsi nez prietok v kardioplegickej pumpe.

= Zabezpedte, aby vytokova hadicka systému (hadi¢ka privadzajuca roztok do tela pacienta) nebola pocas
¢innosti pumpy zasvorkovana.

= Pri pouZiti membranovych oxygenatorov musi artériovd pumpa zabezpecit cez oxygenator vacsi prietok,
nez je prietok v kardioplegickom obehu. To zabrani vniknutiu vzduchu do perfizneho obehu.

= Ak sa na kardioplegicky roztok pouzije flasa, musi mat funkény vzduchovy ventil Standardného typu, ktory
sa bude nachadzat aspori 2,5 cm (1 palec) nad hladinou kardioplegického roztoku.

= Hladina asangvin6zneho kardioplegického roztoku vo vrecu$ku alebo flasi by sa mala stale udrziavat na
primeranej vyske, aby sa zabranilo vniknutiu vzduchu do systému. Vniknutie vzduchu do systému méze
u pacienta spdsobit’ vzduchovi emboliu.

= Koncentracia pomocnych latok v asangvin6znom kardioplegickom roztoku by sa mala upravit tak, aby sa
dosiahla pozadovana koncentracia v zmesi krv/kardioplegicky roztok, ktora sa podava pacientovi.

162 Pokyny pre pouZivanie



= Ak sa medzi koniec privodnej hadic¢ky a kardioplegicku kanylu vlozil uzatvaraci ventil, mali by ste
skontrolovat), ¢i je tento ventil spravne orientovany. Ak sa ventil zatvori po¢as privodu kardioplegického
roztoku, vytvori sa spatny tlak, ktory moze spdsobit’ prasknutie tesnenia alebo pripojenych hadi¢iek
vymennika tepla. Ventil by sa mal otestovat, aby sa zabezpecilo, Ze sa pri jeho pouZziti s urcitou kanylou
vytvori pri pozadovanej rychlosti prietoku prijatelny odpor. Pocas operacie by sa mal monitorovat tlak
v systéme, aby sa kontrolovala vykonnost systému a pokles tlaku spdsobeny kanylou pouzitou pri
procedure.
= Ako mozné vedlajSie ucinky je okrem iného mozné uviest infekciu, mechanické zlyhanie, hemolyzu,
vzduchovl embdliu, stratu krvi, ohrozenie obehu a tromboembolické javy. Tieto mozné vedlajSie ucinky
sa vyskytuju pri vSetkych mimotelovych cirkulaénych systémoch.
= Varovanie: Legislativa USA umoznuje predavat tento pristroj vyluéne na pokyn alebo objednavku lekara.
POZNAMKA: Dal$ie upozornenia a varovania, ktoré sa vztahuju na jednotlivé Ukony, je mozné najst
v prisludnych €astiach tychto pokynov pre pouzivanie.

Preventivne opatrenia

= Poziadavky na skladovaciu teplotu najdete na oznaceni balenia.

= Pri v8etkych tukonoch zachovavajte asepticky postup.

= Pocas vSetkych ukonov je potrebné dodrziavat prisny antikoagulaény protokol a rutinne sledovat

antikoagulaény stav. Prinosy mimotelovej podpory sa musia zvazit v porovnani s rizikom systémove;j
antikoagulacie a musi ich zhodnotit ordinujuci lekar.

Upozornenia a preventivne opatrenia (Specifické pre zariadenia CSS™ Custom)

= Modely MYOtherm XP® CSS Custom su uréené na pouzitie iba so zariadenim Medtronic® CSS,
model 990. Spolo¢nosti Medtronic nie si zname Ziadne skuto¢nosti, na zaklade ktorych by bolo mozné
potvrdit jeho kompatibilitu so zariadeniami inych vyrobcov alebo su¢astami systémov spolo¢nosti
Medtronic.

= Modely MYOtherm XP® CSS Custom by sa mali pouzivat s konven¢nou ($tandardnou) valcovou pumpou
iba v nudzovych situaciach. Informacie o postupoch v pripade nudze najdete v prevadzkovej a referentnej
prirucke k zariadeniam CSS.

= Zabezpecte spravne napojenie hadiciek supravy CSS na hlavy valca zariadenia CSS (pokyny na
napojenie najdete v prevadzkovej a referen¢nej prirucke k zariadeniu CSS). Potencialne désledky
nespravneho napojenia supravy zahffiaju: spatny tok kardioplegického roztoku do oxygenatora,
zmieSavanie krvi a asangvinézneho kardioplegického roztoku v nespravnych pomeroch, nepresné
meranie prietoku a tlaku, zvySenu hemolyzu alebo trieStenie materialu hadiciek.

= Ak sa pouzije hadi¢ka privadzajlca roztok do tela pacienta s dvoma limenmi (modely CSS Custom), na
externej tlakovej hadicke je nutné pouzit poskytnuty chrani¢ snimaca (s bariérou proti prieniku tekutin),
aby tekutina neprenikla do snimaca tlaku v zariadeni CSS. Ak sa nepouzije chrani¢ snimaca, méze to
viest’ k nepresnym meraniam tlaku.

= Ak sa pouzije hadika privadzajuca roztok do tela pacienta s dvoma limenmi (modely CSS Custom),
nadmerné utiahnutie konektora méze spdsobit’ prasknutie konektora a nasledné nepresné meranie tlaku.

Inétalacia a zostavenie systému MYOtherm XP®

UPOZORNENIE: Za zostavenie a pouzitie kardioplegického privodného systému MYOtherm XP®
zodpoveda ordinujuci lekar.
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Zostavenie systému (Obr. 2)

1. Opatrne vyberte sucasti kardioplegického privodného systému MYOtherm XP® z balenia tak, aby zostala
zachovana sterilita cesty tekutiny.

UPOZORNENIE: Dbajte na to, aby sa pocas vSetkych $tadii zostavovania a pouzitia tohto systému
zachovaval asepticky postup.

UPOZORNENIE: Pred vybratim kardioplegického privodného systému MYOtherm XP® z balenia
skontrolujte, ¢i balenie a produkt nie su poskodené. Ak je obal alebo produkt poskodeny, zariadenie
nepouzite, pretoze mdze byt narusena jeho sterilita alebo funkénost.

2. Pripevnite drziak MYOtherm XP® na vhodny stojan v blizkosti pouZitej hlavy pumpy. Skontrolujte, ¢i je
drziak pevne pripojeny a ¢i stojan predstavuje dostato¢nt podporu pre systém s danou hmotnostou.
Upinaciu supravu nasmerujte tak, aby ste poCas operéacie videli na vytokovi komoru.

UPOZORNENIE: Ak je drziak pripevneny na nieco iné nez je zvisly stojan, je nutné zabezpedit, aby
systém MYOtherm XP® bol upevneny v spravnom uhle (10°), ktory umoZriuje zaistit optiméalne unikanie
vzduchu a predchadzat vzduchovej embdlii.

3. Vymennik tepla zasurite do ramien drziaka. Pri spravnom zasunuti by mal byt vymennik tepla pevne
uchyteny v drziaku.

4. Pevne pripojte konektory Hansen radu 3-ST zo zdroja vody k pritokovym a odtokovym pripojkam
vymennika tepla, ako je znazornené na oznaceni.
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Otestujte presakovanie vody tak, Ze ju nechate cirkulovat cez vymennik tepla a skontrolujete, ¢i sa voda
nenachadza v komore drahy krvi. Tento ukon je potrebné vykonat este pred napustenim systému.

Ak mate pochybnosti o integrite systému, NEPOUZIVAJTE ho.

UPOZORNENIA:

A. Neobmedzujte vytok vody na vymenniku tepla.

B. Tlak privodu vody nesmie byt’ vySsi nez 40 psi.

C. Ked'ze vymennik tepla ma vysoku tucinnost’, odporuca sa, aby sa teplota vody udrziavala pod
hranicou 42 °C, po prekroceni ktorej sa moze krv poskodit’ pésobenim tepla.

D. Boény tlak krvi po napusteni nesmie prekro¢it' 750 mm Hg.

. Pripojte hadicky k hlave pumpy (pomocou vhodnych hlavovych vlozZiek) tak, aby sa vo valcovej pumpe

nachadzala hadika pre asangvindzny kardioplegicky roztok nad hadi¢kou pre krv. Nastavte uzaver hlavy
pumpy tak, aby bolo mozné Uplne uzavriet obidve hadicky. Pokyny pre zostavenie v pripade pouzitia
niektorého zo systémov MYOtherm XP®, model 990, najdete v prevadzkovej a referenénej prirucke

k zariadeniu CSS™.

UPOZORNENIE: Pri praci s tymto systémom sa musi pouzit Uplne uzatvaratelna hlava valca. Ak by obe
hadicky v hlave valca nebolo mozné Uplne uzavriet, kardioplegicky roztok by mohol vtiect spat do
oxygenatora a zmenit pomer zmesi krvi a asangvin6zneho kardioplegického roztoku.

. Skontrolujte, ¢i je luerova spojka hadi¢ky na monitorovanie tlaku pevne pripojena k miestu monitorovania

tlaku na vrchnej strane vymennika tepla. Pootocte trojcestny ventil na meranie tlaku na vymenniku tepla.

POZNAMKA: Ak sa miesto monitorovania tlaku na vymenniku tepla nepouziva, umiestnite na tuto
pripojku kryt bez ventilu.

. Skontrolujte pevnost pripojenia hadi¢ky na uvolnenie tlaku k jednej z luerovych pripojok na

kardiotomickom zasobniku s ventilom.

POZNAMKA: Modely MYOtherm XP® CSS Custom (uréené na pouzitie so zariadenim CSS) neobsahuiju
hadi¢ku na uvolnenie tlaku. Zariadenie CSS ma vstavané systémy na ochranu proti pretlaku. Hadi¢ku
pripojenu k pripojke na monitorovanie tlaku mozno pripojit k pripojke na kardiotomickom zasobniku na
ucely napustenia alebo recirkulacie.

POZNAMKA: Hadi¢ky na uvolnenie a monitorovanie tlaku su vopred pripojené k vymenniku tepla.

. Pripojte hadi¢ku na okysli¢enu krv k mimotelovému obehu a pred jeho napustenim hadi¢ku pevne

zasvorkujte.

. Pevne uzavrite obe svorky a zasurite prvy |V bodec kardioplegickej hadi¢ky do prislusného vrecuska

alebo ffasky obsahujucej kardioplegicky alebo napustaci roztok. Ak sa pouzije iba jeden bodec, svorka
druhej hadi¢ky by sa mala posunut’ nadol o najblizSie ku konektoru tvaru ,Y* a pevne uzavriet. Ak sa
pouziju obidve hadi¢ky s bodcom, svorka druhej hadi¢ky by sa mala posunudt nahor a pevne uzavriet
vedla bodca, aby sa ulahéilo napustenie.

UPOZORNENIE: Ak sa na kardioplegicky roztok pouzije ffaSa, musi mat funkény vzduchovy ventil
Standardného typu, ktory sa bude nachadzat aspori 2,5 cm (1 palec) nad hladinou kardioplegického roztoku.

. Pripojte teplotnu sondu k adaptéru na monitorovanie teploty na odtokovej pripojke vymennika tepla.
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Napustanie
1. Pred napustenim kardioplegického systému je potrebné napustit oxygenator a mimotelovy obeh,
recirkulovat v nich tekutinu a odvzdusnit ich.
2. Kardioplegicky systém mozno napustit pred spustenim kardiopulmonalneho bypassu alebo ihned po
jeho spusteni. Ak je KONCOVE napustanie kardioplegického okruhu potrebné odlozit a vykonat az po
spusteni bypassu, systém MUSI byt napusteny az za valcovd pumpu alebo zariadenie CSS. Tym sa
zabrani neziaducemu vniknutiu vzduchu z kardioplegického systému do oxygenatora cez hadicku pre krv.
POZNAMKA: Pri pouZiti oboch hadigiek s bodcami v kardioplegickom privodnom systéme MYOtherm
XP® naplrite druhu hadicku aZ po druhd svorku a potom tato svorku zavrite, napichnite druht flagu alebo
druhé vrecusko s kardioplegickym roztokom a jemnym poklopanim na bodec a hadicky odstrarte vSetky
bublinky. Druhu svorku uvolnite az potom, ako budete pripraveni na podavanie.
2a. Rad MYOtherm XP®-B:
Skontrolujte, &i su vSetky svorky premostenia doGasne otvorené, aby bolo mozné spravne napustit
premostenie hadiciek.
POZNAMKA: Uplné napustenie tohto systému pomocou pumpy s asangvindéznym roztokom povedie
k podaniu priblizne 190 ml asangvin6zneho kardioplegického roztoku pred priamym podanim zmesi
krv/kardioplegicky roztok.
3. Napustanie systému vymennika tepla:
3a. Skontrolujte, ¢i je uzatvaraci ventil na hadicke monitorovania tlaku zatvoreny.
POZNAMKA: V mimotelovom obehu musi poé¢as napustania kardioplegického systému prebiehat
aktivna recirkulacia.

3b. Uvolnite svorku na hadicke pre krv, pomaly pootoéte pumpu a uvolnite svorku na kardioplegickej
hadicke. Naplrite systém prietokom maximalne 100 ml/min.
POZNAMKA: Pred napustenim vymennika tepla skontrolujte, &i sa v Ziadnej z hadigiek pripojenych
k vymenniku nenachadzaju vzduchové bubliny.

3c. Skontrolujte, ¢i st hadi€ka na monitorovanie tlaku v systéme a hadicka na uvolnenie tlaku pevne
pripojené.

3d. Po primeranom naplneni vymennika tepla zastavte pumpu. Jemne poklopte po vymenniku tepla, aby
ste vytlacili zvySné vzduchové bubliny, ktoré sa odstrania cez odtokovu komoru.
Pri odstrariovani bublin NEKLOPTE na zariadenie svorkami ani inymi nastrojmi, aby sa neposkodili
tesnenia a jadro.

3e. Spustite kardioplegicki pumpu pri nizkom prietoku (<100 ml) a na chvilu zasvorkujte odtok, aby sa
aktivoval ventil na uvolnenie tlaku, kym vSetky viditelné vzduchové bubliny neprejdu cez hadicku na
uvolnenie tlaku. Potom pumpu zastavte. Otvorte zatvaraci ventil, aby sa z vymennika tepla odstranil
zvysny vzduch.
POZNAMKA: Tento krok sa nevztahuje na modely MYOtherm XP® CSS Custom.

3f. Pevne pripojte tlakomer k chrani¢u snimaca.
POZNAMKA: Tento krok sa nevztahuje na modely MYOtherm XP® CSS Custom. Zariadenie
CSS automaticky zisti a oznamuje interny tlak v systéme.

3g. Ked napustite systém a skontrolujete, ¢i sa v ilom nenachadza vzduch, otvorte hadi¢ku na
monitorovanie tlaku pripojenu k tlakomeru tak, Ze otocite ventil do prislusnej polohy. Skontrolujte,
¢i je hadicka na monitorovanie naplnena tekutinou az po ventil.
Ak sa hadi¢ka na monitorovanie tlaku nepouziva, zatvorte ventil, ktory sa na nej nachadza.

4. Odstrarite svorku z odtokovej hadiky systému.

VAROVANIE: Ak odtokovu hadicku NEODSVORKUJETE, tlak m6ze narast nad hodnotu >750 mm Hg
a sposobit’ otvorenie ventilu na uvolnenie tlaku.

5. Naplite prediZovaciu alebo privodnu hadicku pomalym zvySovanim prietoku hlavy systémovej pumpy.
Zabezpecte, aby privodna hadi¢ka bola pevne pripojena k vytokovej hadi¢ke systému MY Otherm XP®,
a aby sa v tomto pripojeni nenachadzali bublinky.

UPOZORNENIA:

A. Zo systému je potrebné odstranit’ vSetok vzduch este pred pouzitim kardioplégie u pacienta.

B. Vymennik tepla musi byt stale nakloneny pod uhlom 10° v pozicii, ktort zabezpecuje
Standardny drziak MYOtherm XP®, aby sa zabranilo prieniku vzduchu do privodnej hadicky.

C. Pocas napustania a prevadzky by sa mali kontrolovat’ ¢asti a spoje systému, ¢i nedochadza
k presakovaniu. Presakovanie spoja alebo su¢asti moze viest' k vzduchovej embdlii alebo
unikaniu roztoku.

6. Po napusteni celého systému skontrolujte, ¢i je pumpa spravne uzavretéa a ¢i sa pred operaciou odstranili
vSetky svorky.
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Postup prace so systémom

1. 1 az 2 minuty pred podanim studeného kardioplegického roztoku s krvou pacientovi by sa mala spustit
recirkulacia studenej vody (2 az 4 °C) cez vymennik tepla.

UPOZORNENIE: Ak sa v krvi pacienta zisti pritomnost chladovych aglutininov, teplota krvi sa MUSI
udrziavat na hodnote vy$Sej ako je teplota, pri ktorej sa vyskytla aglutinacia.

UPOZORNENIE: Ak sa pouzivaju membranové oxygenatory, artériovd pumpa musi privadzat tekutinu
cez oxygenator pri vy§Som prietoku, nez je prietok tekutiny cez kardioplegicky obeh. To zabrani vniknutiu
vzduchu do perfazneho obehu.

2. Na spustenie privodu zmesi krv/kardioplegicky roztok do tela pacienta je potrebné odstranit vSetky svorky
na privodnej hadicke, spustit pumpu systému a nastavit poZadovanu rychlost infuzie.

3. Po podani pozadovaného mnozstva zastavte pumpu, aby sa ukongilo podavanie roztoku.
POZNAMKA: Po dokonéeni kardioplégie by sa mala na koniec privodnej hadigky, ktory sa nachadza
dalej od vytokovej komory, vzdy umiestnit’ svorka.

4. Po zastaveni pumpy systému by sa mala prerusit recirkulacia studenej vody cez vymennik tepla, aby
sa zabranilo nadmernému ochladeniu zvySného obsahu vymennika.

5. Ak je potrebné podanie dalSej zmesi krv/kardioplegicky roztok, zopakujte kroky 1 az 4.
UPOZORNENIE: Hladina asangvinézneho kardioplegického roztoku vo vrecusku alebo vo flasi by
sa mala stale udrziavat na primeranej urovni, aby sa predislo prieniku vzduchu do systému. Vniknutie
vzduchu do systému mdze u pacienta spdsobit vzduchovd embdliu.

6. Ak je potrebné vymenit vrecko (alebo flasu) s asangvin6znym kardioplegickym roztokom, postupujte
nasledovne:

6a. Skontrolujte, &i NIE JE SPUSTENA pumpa systému na podavanie roztoku.

6b. Zasvorkujte hadi¢ku pre asangvinézny kardioplegicky roztok medzi vreckom alebo flaSou s roztokom
a hlavou pumpy.

6¢c. Vrecko (ffasu) nahradte plnym vreckom (ffasou).
6d. Odstrante svorku z hadicky privadzajucej asangvinézny kardioplegicky roztok.

6e. PRED opatovnym spustenim prietoku cez pumpu systému zatlacte hadi¢ku privadzajucu roztok
smerom do vrecka alebo flaSe, aby ste odstranili vzduch, ktory sa tu mohol zachytit.

UPOZORNENIE: Ak sa medzi koniec privodnej hadicky a kardioplegicku kanylu vloZil uzatvaraci

ventil, mali by ste skontrolovat, ¢i je tento ventil spravne orientovany. Ak sa ventil zatvori po¢as privodu
kardioplegického roztoku, vytvori sa spatny tlak, ktory méze spdsobit’ prasknutie tesnenia alebo pripojenych
hadi¢iek vymennika tepla. Ventil by sa mal otestovat, aby sa zabezpecilo, Ze sa pri jeho pouZiti s urcitou
kanylou vytvori pri poZzadovanej rychlosti prietoku prijatelny odpor. Po¢as operacie by sa mal monitorovat
tlak v systéme, aby sa kontrolovala vykonnost systému a pokles tlaku spésobeny kanylou pouZitou pri
procedure. Ak sa chcete vyhnut poSkodeniu a naslednému presakovaniu zariadenia, tlak v ceste tekutiny
NESMIE PREKROCIT hodnotu 750 mmHg.
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DOLEZITE UPOZORNENIE - OBMEDZENA ZARUKA (PRE KRAJINY MIMO USA)

A

Tato OBMEDZENA ZARUKA predstavuje zaruku pre zakaznika, ktory pouZiva kardioplegicky privodny
systém Medtronic® MYOtherm XP® (dalej len ,produkt), Ze v pripade, ak produkt nebude pracovat tak,
ako je uvedené v Specifikaciach, spolo¢nost Medtronic poskytne tomuto zakaznikovi kredit v hodnote
nakupnej ceny poévodného produktu (ktory vSak neprekro¢i hodnotu nahradného produktu) na nakup
nahradného produktu spolo€nosti Medtronic pouzitého pre prislusného pacienta.

Upozornenia na $titkoch, ktorymi je produkt oznaceny, sa povazuju za neoddelitelnu sucast tejto
OBMEDZENEJ ZARUKY. Informacie o postupe pri uplatfiovani narokov vyplyvajtcich z tejto
OBMEDZENEJ ZARUKY ziskate u miestneho zastupcu spolo&nosti Medtronic®.

. Na uplatnenic OBMEDZENEJ ZARUKY na urcity produkt je nutné spinit nasledovné podmienky:

(1) Produkt sa musi pouzit pred datumom najneskorsej spotreby.

(2) Produkt musi byt vrateny spoloénosti Medtronic do 60 dni po pouziti a stava sa vlastnictvom
spolo¢nosti Medtronic.

(3) Produkt sa nesmel pouzit u iného pacienta.

. Tato OBMEDZENA ZARUKA je limitovana svojimi vyslovnymi podmienkami. Konkrétne:

(1) Nahradny kredit nebude poskytnuty v pripade preukazatelnej nespravnej manipulacie, nespravnej
implantacie alebo poskodenia materialu nahradzaného produktu.

(2) Spolo¢nost Medtronic nenesie zodpovednost za Ziadne nahodné ani nasledné skody spésobené
pouzivanim, poruchou alebo zlyhanim produktu, & uz na zaklade zaruky, zmluvy, protipravneho
konania alebo inej pravnej tedrie.

. Vy3Sie uvedené vynimky a obmedzenia by nemali byt v rozpore a ani by sa nemali povazovat za vynimky

a obmedzenia, ktoré su v rozpore s povinnymi nariadeniami relevantnych pravnych ustanoveni. Ak
fubovolny sud kompetentnej jurisdikcie vyhlasi niektoru ¢ast alebo podmienku tejto OBMEDZENEJ
ZARUKY za nelegalnu, nevynutitelnu alebo nezlugitelnu s relevantnymi pravnymi ustanoveniami,
vyhlasenie stidu nebude mat vplyv na platnost zvy$ku OBMEDZENEJ ZARUKY a vetky prava

a povinnosti sa musia posudzovat a presadzovat tak, ako keby tito OBMEDZENA ZARUKA
neobsahovala ¢ast alebo podmienku, ktoré bola vyhlasena za neplatnu.
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MYOtherm XP®
Kardiopleegia tekitamise siisteem

Kirjeldus

MY Otherm XP® siisteemid on mdeldud oksligenaatorist parineva arteriaalse vere segamiseks verevaba
kardiopleegialahusega kindlates suhetes, séltuvalt valitud siisteemist. MYOtherm XP® kardiopleegia tekitamise
slisteemi voib, sdltuvalt valitud mudelist, kasutada kas koos standardse rullpumbaga véi Medtronic® CSS™
kardiopleegia ohutussiisteemiga (mudel 990). Medtronic CSS siisteem on mikrokompuutri abil kontrollitav
kardiopleegia tekitamise seade, millel on kaks teineteisest sdltumatult tdétavat pumpa. Kahe pumba kasutamine
vdimaldab soovitud suhtes manustada verd ja lahust, séltuvalt mélema pumba suhtelisest kiirusest (liksikasjalikku
teavet vt CSS seadme kasutamisjuhendist. Alltoodud Tabel 1 kirjeldab mélema standardse siisteemi omadusi
ja neile vastavate toodete tahistusi. Patsiendiliin on pakendatud eraldi, et seda oleks véimalik enne kardiopleegia
slisteemi manustamisvaljundiga Uhendamist kergesti steriilselt operatsioonivalja viia. Séltuvalt valitud stisteemist
on seadmega eelnevalt ihendatud réhu jalgimise liin, kolmesuunaline korkkraan ning méddiku kaitse, samuti
voéivad Uhendatud olla réhu vahendamise liin koos réhu vahendamise klapiga.
Tabel 1.

MYOtherm XP® mudel Manustamise suhe2 Voolikute sisediameetrid Pumba tiip

Vereliin Kardiopleegialiin
41,41-B 4:1 0,6 cm 0,3 cm (1/8 tolli) Standardne rullpump
(1/4 tolli)
Vaid CSS kohandatud Seadistatud CSS seadmel 0,6 cm 0,3 cm (1/8 tolli) CSS 990 seade
seadmed (1/4 tolli)

a MARKUS. MYOtherm XP®-B (Bridge) [sillaga] seeria vimaldab vastavalt arsti soovile manustada ka 100% verd.

Andmed

Loo6ts: Roostevaba teras
Verevoolu soovitatav kiirus: Kuni 500 ml/min
Filtri sGel: 150 mikronit
Soojusvaheti maht: 44 ml

Soojusvaheti verega kokkupuutuv pindala:
Suurus:

Sissevooluava ihendus:

Valjavooluava hendus:

R&hu monitori / réhu vahendamise avad:

0,06 m2 (95 tolli2)
Taiskasvanud

0,6 cm (1/4 tolli)

0,5 cm (3/16 tolli)
Standardne emane luer-lukk

Hanseni seeria 3-ST kiire eemaldussiisteem
[1,3 cm (1/2 tolli)]

40 naela ruuttollile (psi)
750 mmHg
42°C

Veeavad:

Veefaasi rohupiir:
Verefaasi rohupiir (parast praimimist):
Vee maksimaalne temperatuur:

Kasutusndidustused

MY Otherm XP® kardiopleegia tekitamise stisteem on mdeldud okstigeneeritud vere ja kardiopleegialahuse
segamiseks, soojendamiseks/jahutamiseks ning manustamiseks eelnevalt maaratud suhtes.

Medtronic® MYOtherm XP® kardiopleegia tekitamise siisteem (kasutamisel koos MYOtherm XP® CSS
kohandatud mudelitega) on mdeldud ainult oksligeneeritud vere ja/vdi verevaba kardiopleegialahuse segamiseks
ja manustamiseks koos CSS seadmega (mudel 990). MY Otherm XP® soojusvahetit (MYOtherm XP® CSS
kohandatud mudeli osana) kasutatakse koos seadmega okstigeneeritud vere ja/vi verevaba kardiopleegialahuse
soojendamiseks, jahutamiseks ja manustamiseks.

Vastundidustused
Selle seadme kasutamine muudel kui ndidustatud eesmarkidel on kasutaja vastutusel.

Hoiatused

Enne kasutamist lugege hoolikalt k&iki hoiatusi, ettevaatusabindusid ning kasutusjuhendit. Kdikide

juhiste mittelugemine ja mittejargimine ning hoiatuste mittejalgimine voib pohjustada patsiendi

surma voi raske kehavigastuse.

Vaid kardiopulmonaarse Sunteerimise osas korralikult koolitatud isikud vdivad kaesolevat seadet kasutada.

Ilga seadme kasutamine nduab patsiendi ohutuse huvides pidevat jalgimist kvalifitseeritud personali poolt.

= |ga seade on valmistatud, testitud ja pakitud hoolikalt; siiski pole tehnoloogiad veel niivérd arenenud, et
ettevote Medtronic® saaks vélistada kasutamise ajal tekkivaid lekkeid, pragusid vai funktsioonihaireid.
Perfusiooni tuleb hoolikalt ja pidevalt jélgida.
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= Seade on valmistatud ainult (inekordseks kasutuseks. Arge steriliseerige ega kasutage uuesti. Steriliseeritud
EO-ga.

= Vedelikutee on steriilne ja mitteplirogeenne. Enne kasutamist vaadake (ile iga pakend ja seade. Arge
kasutage seda, kui pakend on avatud voi kahjustatud vdi kui kaitsekorgid pole paigas.

= Voolikud tuleb kinnitada nii, et valtida niverduste vdi ahenduste tekkimist, mis vdivad takistada vere ja vee
voolu.

= Arge laske alkoholil, alkoholil péhinevatel lahustel, anesteetilistel lahustel (nt isofluraan) véi korrosiivsetel
lahustitel (nt atsetoon) seadmega kokku puutuda, kuna need vdivad kahjustada selle struktuuri terviklikkust.

= Kui praimimise ja/voi kasutamise ajal tekivad mullid ja/voi lekked, voib see patsiendile pohjustada Shkemboolia
ja/vdi vedelikukao. Kehavalist vereringet tuleb jalgida pidevalt. Arge seadet kasutage, kui tekib selline
olukord.

= Enne Sundi kaivitamist tuleb kehavalisest vereringest eemaldada kdik gaasembolid. Gaasembolid on
patsiendile ohtlikud.

= Sisteem on mdeldud kasutamiseks koos MYOtherm XP® Cardioplegia hoidikuga, véimaldamaks turvalist
monteerimist vertikaalse posti kiilge kasutamise ajal. Hoidikut tuleb regulaarselt Gle vaadata ning hooldada.

= Arge kunagi takistage vee véljavoolu soojusvahetist.

= Saavutamaks optimaalset temperatuuri, peab veevoolu suund soojusvahetis olema vastassuunaline
verevooluga.

= Soovitatav on enne siisteemi kasutamist sobivate kliiniliste laborianaliiliside abil uurida kiilmaaglutiniinide
olemasolu patsiendi veres. Vere ja kardiopleegialahuse temperatuur ei tohi olla madalam kui madalaim
temperatuur, mille juures kiilmaaglutiniinid tuvastati.

= Arge laske vee sissepaasurdhul kunagi iiletada véértust 40 psi (naela ruuttolli kohta).

= Arge pérast praimimist laske verepoole réhul iiletada vaartust 750 mmHg.

= Soojusvaheti peab vastavalt MYOtherm XP® hoidiku tavaasendile asetsema alati 10° nurga all, valtimaks
Ohu sissepaasu manustamisliini.

= Kui kasutatakse soojusvahetit, ei tohi jahutus-/soojendussiisteemis kasutada desinfektante. Kui enne
kasutamist kasutati jahutus-/soojendussiisteemis desinfektante, tuleb stisteem korralikult labi loputada.

= Soojusvaheti on darmiselt tdhus. Vere termilise kahjustuse ohu téttu pole vee temperatuuril soovitatav
lasta kuumeneda Ule 42 °C.

= Selle seadme luer-kork monitoorimispordil on VENTED.

= Kardiopleegiapump peab olema taielikult okluseeriv.

= Siisteemi kasutamisel tuleb kasutada TAIELIKULT OKLUSEERIVAT RULLIKUPEAD. Kui mélemat rullikupea
sees olevat voolikusegmenti ei suudeta taielikult okluseerida, voib see pdhjustada kardiopleegialahuse
tagasivoolu oksuigenaatorisse ning vere ebatépset segunemist asangviinse kardiopleegialahusega.

= Arge kaivitage kardiopleegiapumpa, kui arteriaalne pump on sisse lilitatud.

= Arge peatage arteriaalset pumpa, kui kardiopleegiapump on vélja liilitatud.

= Arteriaalne vool peab alati Gletama kardiopleegiavoolu.

= Veenduge, et pumba té6tamise ajal poleks slisteemi valjavooluliin (manustamisliin) klammerdatud.

= Membraanoksiigenaatorite kasutamisel peab arteriaalne pump pumpama vedelikku 1&bi oksligenaatori
suurema survega, kui see on kardiopleegiaringes. See valdib 6hu sattumist perfusiooniringesse.

= Kardiopleegialahuse pudeli kasutamisel on vajalik tavaparase funktsionaalse 6hkventilatsiooni olemasolu
pudelis, mis ulatub vahemalt 2,5 cm (1 toll) Ule kardiopleegialahuse nivoo.

= Asangviinset kardiopleegialahust tuleb alati hoida sobival tasemel kotis v6i pudelis, et takistada 6hu sissepaasu
ststeemi. Ohu sissepaas siisteemi véib patsiendil tekitada 6hkemboolia.

= Et saavutada vere ja kardiopleegialahuse soovitud kontsentratsioonid patsiendile manustamiseks, tuleb
asangviinse kardiopleegialahuse lisandite kontsentratsioone reguleerida.

= Kui manustamisliini ja kardiopleegiakaniiili patsiendipoolsesse otsa on sisestatud korkkraan, tuleb veenduda,
et see oleks digesti orienteeritud. Kui korkkraan kardiopleegialahuse manustamise ajal sulgub, vdib réhk
téusta ning pdhjustada soojusvaheti korpuse vdi voolikute thenduskohtade purunemise. Korkkraani tuleb
testida tagamaks, et vastava kanulli kasutamisel tekitatakse soovitud voolukiirusel sobiv resistentsus.
Kasutamise ajal tuleb slisteemi réhku monitoorida, et kontrollida slisteemi toimivust ja avastada protseduuri
ajal kasutatavate kanuldlide tekitatud réhulangused.

= Voimalikeks kdrvaltoimeteks on, kuid mitte ainult, infektsioonid, mehaaniline haire, hemoliiiis, shkemboolia,
verekaotus, vereringe puudulikkus ning trombemboolia. Need on kéikide kehavaliste veresusteemidega
kaasnevad véimalikud kdrvaltoimed.
= Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide foderaalseaduste jargi voib seda seadet miilia ainult arstidele voi
arstide tellimuste pdhjal.
MARKUS. Teatud protseduuride kohta kaivad lisahoiatused ja ettevaatusabindud on toodud kasutusjuhendi
vastavates osades.
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Ettevaatusabinoud

Hoiustamistemperatuuri nduded on toodud pakendil.

Koikide protseduuride ajal jargige aseptikareegleid.

Jargida tuleb ranget antikoagulatsiooniprotokolli ning antikoagulatsiooni tuleb kdikide protseduuride ajal
regulaarselt jalgida. Kehavalise toe kasu tuleb vorrelda siisteemse antikoagulatsiooniga kaasnevate riskidega
ning selle hinnangu peab andma arst.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud (spetsiifilised CSS™ kohandatud seadmele)

MY Otherm XP® CSS kohandatud mudeleid vaib kasutada vaid koos Medtronic® Model 990 CSS seadmega.
Ettevdttel Medtronic puuduvad andmed ohutuse vdi toimivuse kohta juhtudel, kui seadet kasutatakse
muude kui Medtronicu poolt loodud seadmete ja komponentidega.

MYOtherm XP® CSS kohandatud mudelid véib erakorralises olukorras paigutada vaid tavapérasesse
(standardsesse) rullpumpa. Kasutamist erakorraliste protseduuride korral vaadake CSS seadme
kasutusjuhendist.

Veenduge, et CSS komplekti voolikud on CSS seadme rullpeadele digesti paigutatud (paigutusjuhiseid vt
CSS seadme kasutusjuhendist). Vale paigutamise véimalike tagajargede hulka kuuluvad: kardiopleegialahuse
tagasivool okstigenaatorisse, vere ja verevaba kardiopleegialahuse segamine ebadigetes suhetes, ebatédpsed
voolukiiruse ja rdhu ndidud, hemolliusi suurenemine voi voolikute materjali [IBhenemine.

Kui kasutatakse kaheosalise valendikuga patsiendiliini (CSS kohandatud mudelid), peab valisel réhuliinil
kasutama kaasasolevat (vedelikubarjaariga) muunduri kaitset, et véltida vedeliku sattumist CSS seadme
réhumuundurisse. Muunduri kaitse mittekasutamisel voidakse saada valed réhulugemid.

Kui kasutatakse kaheosalise valendikuga patsiendiliini (CSS kohandatud mudelid), v8ib luer-luku ligne
pingutamine pdhjustada luer-luku purunemist ja tingida ebadiged réhulugemid.

MYOtherm XP® paigaldamine ja seadistamine

HOIATUS! MYOtherm XP® kardiopleegia tekitamise siisteemi seadistamine ja kasutamine toimub kasutava
arsti vastutusel.

Siisteemi seadistamine (Joonis 2)

1.

Steriilsete vedelikuteede tagamiseks eemaldage MY Otherm XP® kardiopleegia tekitamise siisteemi osad
pakendist ettevaatlikult.

HOIATUS! Veenduge, et siisteemi seadistamise kdikides etappides ning kasutamise ajal jargitakse aseptika
reegleid.

HOIATUS! Enne MYOtherm XP® kardiopleegia tekitamise siisteemi eemaldamist kontrollige pakendit ja
toodet kahjustuste suhtes. Kui pakend véi toode on kahjustatud, érge seda kasutage, sest seadme steriilsus
voib olla rikutud ja/véi toimivus hairitud.

. Kinnitage MYOtherm XP® hoidik tugevalt kasutatava pumba pea ldhedal asuvale postile. Veenduge, et

kinnitus on turvaline ning mast suudab toetada slisteemi massi. Suunake monteerimisklamber nii, et see
ei takistaks seadme kasutamise ajal vaadet valjalaskekambrile.

HOIATUS! Kui hoidik paigaldatakse millegi muu kui vertikaalse posti kiilge, tuleb veenduda, et MY Otherm XP®
oleks optimaalse dhukasitsemise sailitamiseks ja 6hkemboolia valtimiseks dige nurga all (10°).

. Libistage soojusvaheti soojusvahetihoidiku haarade vahele. Oige paigalduse korral hoiab hoidik soojusvahetit

tugevalt kinni.

. Uhendage veeallika Hansen Series 3-ST pistikud korralikult soojusvaheti sisse- ja véljalaskeportidesse

vastavalt margistusele.

. Kontrollige veeleket, lastes veel 1abi soojusvaheti liikuda, pliides samal ajal leida vett vereliini kambris.

See protseduur tuleb teostada enne slisteemi praimimist.

ARGE KASUTAGE SUSTEEMI, kui teil tekib kahtlusi selle terviklikkuse osas.
HOIATUSED:

A. Arge takistage vee viljavoolu soojusvahetist.

B. Arge laske vee sissepaisurdhul kunagi iiletada vaartust 40 psi (naela ruuttolli kohta).

C. Kuna see soojusvaheti on ddrmiselt tohus, pole vere termilise kahjustuse ohu tottu vee
temperatuuril soovitatav lasta kuumeneda iile 42 °C.

D. Arge pérast praimimist laske verepoole rohul iiletada vaartust 750 mmHg.

. Paigaldage voolikud pumba peasse (vastavate pea sisestajate abil) nii, et asangviinse kardiopleegialahuse

voolikud jadavad rullpumbas vereliini peale. Reguleerige pumba pea oklusiooni, et saavutada mélema
voolikusegmendi taielik oklusioon. MYOtherm XP® mudel 990 siisteemide kasutamisel vaadake
seadistamisjuhiseid CSS™ seadme kasutusjuhendist.

HOIATUS! Siisteemi kasutamisel tuleb kasutada taielikult okluseerivat rullikupead. Kui mélemat rullikupea
sees olevat voolikusegmenti ei suudeta taielikult okluseerida, vdib see pdhjustada kardiopleegialahuse
sisenemist oksligenaatori ringesse ning vere ebatépset segunemist kardiopleegialahusega.
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. Veenduge réhu monitoorimisliini ,isase” luer-kinnituse tugevas tihenduses réhu monitoorimiskohas

soojusvahetil. P66rake kolmesuunalist korkkraani, et médta rohku soojusvahetis.

MARKUS. Kui soojusvahetil olevat réhu jalgimise kohta ei kasutata, asetage sellele pordile mitteventileeritud
kork.

. Veenduge ventileeritud kardiotoomiamahuti réhu vabastusliini ja luer-portide korralikus Ghenduses.

MARKUS. MYOtherm XP® CSS kohandatud mudelitel (mdeldud kasutamiseks koos CSS seadmega)
ei ole réhu vahendamise liini. CSS seadmel on ulerdhu teket ennetavad sisseehitatud stisteemid. Rdhu
monitoorimispordiga thendatud liini vdib Gihendada kardiotoomiamahuti porti, et seda praimida voi selles
uus ringe tekitada.

MARKUS. Réhu véhendamise ning jalgimise liinid on juba soojusvaheti kiilge kinnitatud.

. Kinnitage okstligeneeritud vereliin kehavalisesse ringesse ning enne kehavalise ringe praimimist asetage

sellele klamber.

. Sulgege turvaliselt mélemad klambrid ning sisestage kardiopleegialiini esimene oga kardiopleegialahust

voi praimimislahust sisaldavasse vastavasse kotti/pudelisse. Kui kasutatakse vaid ihte oga, tuleb teise
liini klambrit ligutada allapoole, véimalikult lAhedale Y-Uhendusele, ning see korralikult sulgeda. Kui
kasutatakse mdlemat ogaga liini, tuleb teise liini klambrit Glespoole nihutada ning sulgeda oga juures, et
vbimaldada praimimist.

HOIATUS! Kardiopleegialahuse pudeli kasutamisel on vajalik tavaparase funktsionaalse 6hkventilatsiooni
olemasolu pudelis, mis ulatub vahemalt 2,5 cm (1 toll) lle kardiopleegialahuse nivoo.

. Kinnitage temperatuuriandur soojusvaheti véljavoolupordi juures temperatuuri monitoorimisadapteri kiilge.

MYOtherm XP®

KARDIOPLEEGIALAHUS

ROHUMOODIKUSSE

KARDIOTOOMI
+ MOODIKU KAITSE

RINGES / KORKKRAAN

KLEMMID ROHU JALGIMISE LIIN

LUER-LUKK

MYOtherm XP® MYOtherm XP®
HOIDIK SOOJUSVAHETI

= LOPPFILTER

TEMPERATUURI
JALGIMISE
ADAPTER
VALJAVOOLU LIIN

VEE
VEE SISSEVOOL

VALJAVOOL
Luer-Luku []
UHENDUSED

MANUSTAMISE LIIN

Joonis 2. Stisteemi seadistamine
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Sillaga MYOtherm XP®

KARDIOPLEEG
IALAHUS

ROHUMOODIKUSSE

RINGES /
RINGEST VALJAS
KLEMMID

KARDIOTOOMI
ROHU VAHENDAMISE KLAPP

+ MOODIKU KAITSE

ROHU VAHENDAMISE LIIN

KORKKRAAN

ROHU JALGIMISE LIIN

o LUER-LUKK

LUER-LUKK [

® MYOtherm XP®
MY herm XP SOOJUSVAHETI

LOPPFILTER

TEMPERATUURI
JALGIMISE
ADAPTER

VALJAVOOLU LIIN

OKSUGENEERITUD
VERE LIIN \
[ LuEr-Luku [
N UHENDUSED
PUMP
MANUSTAMISE LIIN
MYOtherm XP® CSS kohandatud mudelite jaoks
KARDIOPLEEGIAL
AHUS
RINGES / RINGEST
VALJAS
KLEMMID
(O— KORKKRAAN
MYOtherm XP®
SOOJUSVAHETI
LUER-
LUKK RETSIRKULATSIOONI LIIN
(4 LUER-LUKK
MYOtherm XP®
HOIDIK \ LOPPFILTER
= TEMPERATUURI
= E
JALGIMISE
ADAPTER
) VEE
SUHELB/}EEN' SISSEVOOL R
KOER VEE VALJAVOOLU LIIN
VALJAVOOL
_LUER-LUKU
UHENDUSED
p ///f——\\\\
___________ - 1/ N, MANUSTAMISE
~. AN LIN
\ \
\\
\ N
VERE LIIN !
| 1
1
- 4
I ! .
[mimmin] ROHU MUUNDURI
1 KAITSE VALISEROHU  PATSIENDI LIIN (NAIDATUD ON KAHE
(o) JAOKS VALENDIKUGA LIIN)
CSS™ KARDIOPLEEGIA
OHUTUSSUSTEEM

o

Joonis 2. Siisteemi seadistamine (jérg)
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Praimimine

1.

2.

Enne kardiopleegiasUisteemi praimimist tuleb praimida oksiigenaator ja kehavaliste voolikute ringe, selles
tuleb uuesti tekitada ringe ning sealt mullid eemaldada.
Kardiopleegiaststeemi praimimise v6ib I6petada kas enne v&i vahetult parast kardiopulmonaarse Sundi
kaivitamist. Kui kardiopleegiaringe LOPLIKKU praimimist tuleb edasi likata Sundi kaivitamiseni, TULEB
ststeem praimida punktis, mis jaab rullpumba v6i CSS seadme taha. See valdib 6hu tahtmatut tungimist
kardiopleegialiinist vereliini kaudu okstigenaatorisse.
MARKUS. Kui kasutate mélemat MYOtherm XP® kardiopleegia tekitamise siisteemi ogaga liini, téitke
teine liin altpoolt kuni teise klemmini ning seejarel sulgege see klemm. Sisestage oga teise kardiopleegialahuse
kotti/pudelisse, koputage drnalt ogale ning voolikutele, et eemaldada dhumulle, ning avage teise liini
klemm alles siis, kui kdik on manustamiseks valmis.
2a. Ainult MYOtherm XP®-B seeria seadmetes:

Veenduge, et kdik ,sillaga“ klambrid avataks kiiresti, et voolikute sildu saaks korralikult praimida.

MARKUS. Siisteemi téielik praimimine koos verevaba pumba praimimisega tahendab umbes 190 ml
verevaba kardiopleegialahuse manustamise enne vere/kardiopleegialahuse otsest manustamist.

. Soojusvaheti suisteemi praimimiseks:

3a. Veenduge, et réhu monitoorimisliinil oleks korkkraan vélja lulitatud.
MARKUS. Kehavalist ringet tuleb kardiopleegiasiisteemi praimimise ajal aktiivselt retsirkuleerida.

3b. Vabastage vereliini klamber; pd6érake pumpa aeglaselt; vabastage kardiopleegialiini klamber. Taitke
slisteem maksimaalsel voolukiirusel 100 ml/min.
MARKUS. Veenduge, et mélemast liinist oleksid enne soojusvaheti margumist eemaldunud kéik
soojusvahetist proksimaalsemal olevad 6humullid.

3c. Veenduge, et stisteemi réhu monitoorimisliinid ja réhu vahendamise liin oleksid kindlalt ihendatud.

3d. Peatage pump, kui soojusvaheti on korralikult taidetud. Koputage soojusvahetile érnalt, et eemaldada
allesjaanud mullid ning juhtige need valjalaskekambrisse.
ARGE kasutage seadmele koputamiseks klambreid v&i muid tddriistu, et véltida pitserite ja korpuse
kahjustamist.

3e. Ldlitage kardiopleegiapump sisse madalal voolukiirusel (<100 ml) ning samal hetkel sulgege valjalaskeliini
klamber, et aktiveerida rohu vahendamise klapp, kuni kogu nahtav 6hk on suunatud 1&bi réhu
vahendamise liini ning seejarel peatage pump. Avage korkkraan, et eemaldada soojusvahetisse alles
jaanud 8hk.
MARKUS. See samm ei kohaldu MYOtherm XP® CSS kohandatud mudelitele.

3f. Kinnitage réhunaidik kindlalt muunduri protektorile.
MARKUS. See samm ei kohaldu MYOtherm XP® CSS kohandatud mudelitele. CSS seade tuvastab
automaatselt siisteemisisese réhu ning esitab saadud tulemused.

3g. Parast slisteemi praimimist ja kontrollimist, et see oleks ilma 6huta, avage manomeetrisse minev
réhu monitoorimise liin, podrates korkkraani vastavasse asendisse. Veenduge, et monitoorimisliin
oleks kuni korkkraanini vedelikuga taidetud.

Kui seda monitoorimisliini ei kasutata, keerake réhu monitoorimisliini korkkraan kinni.

. Eemaldage susteemi valjalaskeliini voolikute klamber.

ETTEVAATUST! Kui valjalaskeliini klemmi El eemaldata, vdib réhu téus lle >750 mmHg pdhjustada réhu
vahendamise klapi aktiveerumise.

. Praimige pikenduslin/manustamisliin, viies stisteemi pumba pead aeglaselt edasi. Veenduge, et manustamisliin

oleks korralikult lhendatud MY Otherm XP® valjavooluliiniga ning et ihenduskohas poleks mulle.
HOIATUSED!
A. Siisteemis ei tohi olla 6humulle enne kardiopleegia tekitamist patsiendil.

B. Soojusvaheti peab vastavalt MYOtherm XP® hoidiku tavaasendile asetsema alati 10° nurga all,
véltimaks 6hu sissepddsu manustamisliini.

C. Praimimise ja kasutamise ajal tuleb kontrollida siisteemi erinevaid komponente ja iihenduskohti
lekete suhtes. Uhenduskohtades ja komponentides tekkinud leke voib pohjustada dhkemboolia
jalvoi lahuse kaotsimineku.

. Parast kogu suisteemi praimimist veenduge, et pump oleks korralikult okluseeritud ning et kdik klambrid

oleksid enne kasutamist eemaldatud.

Siisteemi kasutamine

1.

Kilma vee (2—4 °C) retsirkulatsioon |&bi soojusvaheti tuleks kaivitada 1 kuni 2 minutit enne kiilma vere /
kardiopleegialahuse manustamist patsiendile.

HOIATUS! Kui patsiendi veres on leitud kiilmaaglutiniine, PEAB vere temperatuuri hoidma kdrgemal
temperatuuril kui see temperatuur, mille juures aglutinatsioon tuvastati.

HOIATUS! Membraanokstigenaatorite kasutamisel peab arteriaalne pump pumpama vedelikku labi
oksligenaatori suurema survega, kui see on kardiopleegiaringes. See valdib 6hu sattumist perfusiooniringesse.
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. Kaivitamaks vere/kardiopleegialahuse manustamist patsiendile, eemaldage manustamisliinilt klambrid,
kaivitage stisteemi pump ning reguleerige soovitud infusioonikiirus.

. Peatage slsteemi pump, et peatada lahuse infusioon pérast soovitud lahusehulga manustamist.

MARKUS. Pérast kardiopleegia teostamist tuleb manustamisliinile valjalaskekambrist distaalsemale alati
asetada klemm.

. Kui stisteemi pump on peatunud, tuleb kilma vee retsirkulatsioon 18bi soojusvaheti katkestada, et valtida
soojusvahetisse allesjaanud sisaldise liigset jahtumist.

. Kui vaja on enama vere/kardiopleegialahuse manustamist, korrake samme 1 kuni 4.

HOIATUS! Verevaba kardiopleegialahust tuleb alati hoida sobival tasemel kotis v&i pudelis, et takistada
6hu sissepaasu siisteemi. Ohu sissepaas slisteemi voib patsiendil tekitada hkemboolia.

. Kui tekib vajadus asangviinse kardiopleegialahuse koti (vdi pudeli) valjavahetamiseks:
6a. Veenduge, et siisteemi manustamispump EI TOOTA.
6b. Sulgege asangviinse kardiopleegialahuse liin koti/pudeli ja pumba pea vahel.
6¢. Vahetage kott/pudel tais koti/pudeliga.
6d. Eemaldage asangviinse kardiopleegialahuse voolikute klamber.

6e. Eemaldage lahuse liinist sinna kinni jadnud 8hk, surudes lahus tagasi kotti/pudelisse ENNE siisteemi
pumba taaskaivitamist.

HOIATUS! Kui manustamisliini ja kardiopleegiakan(ili patsiendipoolsesse otsa on sisestatud korkkraan,
tuleb veenduda, et see oleks digesti orienteeritud. Kui korkkraan kardiopleegialahuse manustamise ajal
sulgub, vaib réhk tdusta ning péhjustada soojusvaheti korpuse vdi voolikute ihenduskohtade purunemise.
Korkkraani tuleb testida tagamaks, et vastava kanuli kasutamisel tekitatakse soovitud voolukiirusel sobiv
resistentsus. Kasutamise ajal tuleb siisteemi rdhku monitoorida, et kontrollida stisteemi toimivust ja avastada
protseduuri ajal kasutatavate kandlilide tekitatud réhulangused. Véltimaks seadme kahjustumist ning
sellest tulenevaid lekkeid, ARGE laske réhul vedelikuliinides téusta kdrgemale kui 750 mmHg.
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OLULINE MARKUS - PIIRATUD GARANTII (AINULT VALJASPOOL AMEERIKA
UHENDRIIKE)

A

K&esolev PIIRATUD GARANTII tagab ostjale, kes ostab ettevétte Medtronic® MYOtherm XP® kardiopleegia
tekitamise stisteemi, edaspidi ,toode”, et juhul, kui toode ei t66ta vastavalt esitatud andmetele, véljastab
Medtronic krediidi, mis on vérdne toote esialgse ostuhinnaga (kuid ei lleta asendustoote vaartust) suvalise
Medtronicu asendustoote ostmiseks sama patsiendi jaoks.

Toote margistusel olevaid hoiatusi loetakse kdesoleva PIIRATUD GARANTII lahutamatuks osaks. Teavet
PIIRATUD GARANTII raames esitatava kaebuse kohta saate ettevotte Medtronic® esindajalt.

. PIIRANTUD GARANTII kehtimiseks peavad olema taidetud jargmised tingimused.

(1) Toodet tuleb kasutada enne kdlblikkusaja méédumist.
(2) Toode tuleb Medtronicule tagastada 60 paeva jooksul alates kasutamisest ning see on Medtronicu omand.
(3) Toodet ei tohi olla kasutatud Uhelgi teisel patsiendil.

. See PIIRATUD GARANTII kehtib vaid selgesdnaliselt véljendatud juhtudel. Eriti:

(1) Mingil juhul ei tagata asenduskrediiti, kui valjavahetatud tootel esineb ebadige kasitsemise, ebadige
implanteerimise vdi materjalide muutmise ilminguid.

(2) Medtronic ei vastuta mitte Uhegi kaudselt ega pdhjuslikult tekitatud kahju eest, mida péhjustab toote
mis tahes kasutamine, defekt voi torge, séltumata sellest, kas kahjundue pdhineb garantiil, lepingul,
lepinguvalisel kahjul véi muul.

. Ulaltoodud vélistamised ja piirangud pole m&eldud kohaldatavate seaduste kohustuslike satetega vastuollu

sattuma ja neid ei tohiks sellisena kasitada. Kui mis tahes padeva jurisdiktsiooni kohus peab sellest
PIIRATUD GARANTIIST lahtiutlemise mis tahes osa vdi tingimust ebaseaduslikuks, justamatuks voi
kohaldatavate seadustega vastuolus olevaks, ei mdjuta see PIIRATUD GARANTIIST lahtiitlemise
Ulejadnud osa kehtivust ning kdiki digusi ja kohustusi tuleb mdista ja rakendada nii, nagu poleks
PIIRATUD GARANTIIST kehtetuks kuulutatud osa véi tingimust sisaldanud.
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MYOtherm XP®
Cardioplegia Delivery System

OnucaHue

Cuctemute MYOtherm XP® ca npegHasHauyeHn 3a CMecBaHe Ha apTepuanHa KpbB OT OKCUreHaTop

C HEeKPbBEH Pa3TBOp 3a kapavonnerysi B cneLnguyH CbOTHOLIEHWS B 3aBUCKMOCT OT TOBa KOSl cucTema

e nsbpara. Cuctemara 3a kapgvonnerust MYOtherm XP®, B 3aBUCMMOCT OT n3bpaHus MoAer, MoXe fa ce
M3Mon3sa UM CbC CTaHAapTHa pPornkoBa nomna, Uim CbC cucTemara 3a 6eaonacHocT Npu kapavonnervs
Medtronic® CSS™ (MHcTpymeHT Mogen 990). Cuctemata Medtronic CSS e MHCTPyMEHT 3a kapauvonnerus,
XapakTepuaupall, ce C U3Mon3BaHeTo Ha ABOMHK He3aBUCUMO paboTelln NOMNN 1 ynpaensisaH oT
MUKPOKOMMIOTHP. [M3aiiHbT C ABOMHA NoMna no3BosisiBa Aa Ce BbBEXAAT XKeNaHUTe CbOTHOLEHWS Ha
KPbBTa U pa3TBoOpa Npu OTHOCUTENHaTa CKOPOCT Ha BCsika nomna (3a noapobHa nHdopmaums, BimkTe
PkoBofcTBOTO 3a cnpaBka u paboTa ¢ CSS nHcTpymeHTa). Cneundukaummte Ha Besika cTaHaapTHa
cucTeMa 1 CbOTBETHWUTE NpeAHa3Ha4YeHnsi Ha NpofdyKTa ca npeacTaBeHn no-gony B Tabnuua 1. MauveHTHaTa
NUHWS 3a BbBEXAaHe e NakeTupaHa OTAerHo, 3a Aa e YIeCHN CTePUNHOCT NpuW NpeHacsiHe 10 onepaTuBHOTO
riorne npeav cBbp3BaHe KbM U3XoAa 3a BbBEXAaHe Ha cuctemara 3a kapavionnerusi. B saBucumocT ot usbpaHara
cucTeMa, NMUHUSITa 3a MOHUTOPUPaHE Ha HansiraHeTo, TPUMbTHUSA CIMpaTeneH KpaH 1 NpeanasHus ypea,
KaKTO 1 NHUATa 3a ocBoboX/JaBaHe Ha HansiraHeTo C knana 3a ocBoboXaaBaHe Ha HansraHe, morat Aa
6baaT cBbp3aHN NPeaBapUTENHO.

Ta6nuya 1.

CbOTHOLLEHNE Ha PaaMepu Ha BbTpewHua

Moaen MYOtherm XP® BbBeXxaaHe? AVaMeTbp Ha TPBLOUTE Tun Ha nomnarta
KpbBHa nuHus ITuHus 3a
Kapavonnerus
41, 41-B 4:1 0,6 cm 0,3 cm (1/8 nhya) CraHpapTHa nomna
(1/4 nHua) C ABWXeLLa porka
Camo 3a CSS HacTtpoeH 3a MHcTpymeHTa 0,6 cm 0,3 cm (1/8 nHya) WHcTpymeHT CSS 990
(1/4 nHua)

a 3ABENEXKA: Cepusita MYOtherm XP®-B (Bridge) iaBa Bb3MOXHOCT 3a npunaraHe Ha 100% KpbB criopes npeanMcaHueTo
Ha nekap.

Cneuundmkaummn

CundoH:

I'IpenopquTenHa CKOPOCT Ha KpbBOTOKa:
EkpaH Ha dountbpa:

Hepbxagaema ctomaHa
MakcvmanHo 500 mn/MuH.
150 micron

Obem Ha TonnoobMeHHUKa:

Mnowy Ha KOHTaKTHaTa NOBBLPXHOCT
Ha TonnoobMeHHMKa ¢ KpbBTa:

Pa3mep:
BxopsiLy, koHekTop:
M3xopsLy koHekTop:

nOpTOBe 3a MOHUTOpPUpPaHe Ha HansraHeto/
ocBoboXxaaBaHe Ha HansraHe:

BogHu noptose:
lpaHnua Ha HansraHeTo Ha BoaHaTa dhasa:

lpaHMua Ha HansraHeTo Ha KpbBHaTa
dasa (cnen NoaroToBka):

MakcvumanHa TemMnepaTtypa Ha Bogara:

WHamkauumm 3a ynotpeba

44 mn

0,06 M2 (95 nHua2)
Bb3pactHu

0,6 c™m (1/4 nHya)
0,5 c™m (3/16 nHya)

CraHpapTeH xeHckun Luer Lock cbeanHuTen
Cepus Hansen 3-ST Quick Disconnect [1,3 cm (1/2 nHya)]
40 psi

750 mmHg
42°C

Cucremara 3a kapguonsnerus MYOtherm XP® e ycTpoiicTBo, npegHasHayeHo 3a cMecBaHe, 3atonsnsHe/
oxnaxaaHe v BbBeXAaHe Ha OKCUIreHUpaHa KpbB/pa3TBoOp 3a kapAvonneris B NpeBapuTENHO onpeaerneHo

CbOTHOLLEHME.

Cucremara 3a kapauonnerus Medtronic® MYOtherm XP® (npu usnonssaHe Ha TpagnumoHHute CSS mMoaenu
MY Otherm XP®) e npegHasHaveHa camo 3a CMeCBaHe M BbBEXOaHe Ha OKCUreHMpaHa KpbB WU HEKpbBEH
pasTBop 3a kapauonsnerusi ¢ uHctpymenta CSS, Moaen 990. Tonnioo6MeHHUKLT MY Otherm XP® (korato

e yacT oT TpaguumorHHute CSS mogernu MYOtherm XP®) ce nsnonssa ¢ UHCTPyMeHTa 3a 3aTonssHe,
oxnaxaaHe ¥ BbBEXAaHE Ha OKCUreHMpaHa KpbB U/UIMK HEKPBBEH Pa3TBOP 3a Kapauonerus.

MpoTuBonokasaHus

Mpv n3nonaeaHeTo Ha ToBa YCTPOWCTBO 3a KAKBATO U Aa € Apyra Len 0CBEeH NocoyeHaTa, OTTOBOPHOCT HOCK

noTpeduTensT.
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MpeaynpexaeHus

MpoueTeTe BHUMATENHO BCUYKM NpeaynpexaeHns, npeanasHyu Mepky 1 MHCTPYKLMKM 3a ynoTpeba npeau
paboTta. AKO He CTe MPOYENnv U He crieABaTe BCUYKM MHCTPYKLMU UMK He cbbniofaBaTe BCUYKN
npeaynpexaeHusi, ToBa Moxe Aa NPUYUHW CEPUO3HO YBpPEXAaHe UMM CMBLPT Ha NauueHTa.

= Camo nogpo6Ho 0byyeHn xopa 3a M3BbPLUBaHe Ha kapauonynMoHanHu 6arnac npoueaypu, TpsidoBa
[a v3nonsear ToBa ycTpoinctBo. PaboTata Ha Bceku ypen Tpsibea fa ce cneam HenpekbCcHaTo oT
KBanuuumpaH nepcoHarn, 3a Aa ce ocurypu 6e3onacHoCT Ha naumeHTa.

= BcsAko ycTpOWCTBO € BHMMATENHO Npon3BEAEHO, TECTBAHO U NaKeTUpaHo; BCe Nak TEXHOMorusTa He
e pasBuTa [0 Takasa crereH, ye Medtronic® aa Moxe aa rapaHTupa, Ye yCTPONCTBOTO HaMa [a NporycHe,
[a ce cnyka unm aa oTkaxe no BpeMe Ha paboTa. Mepdysusta Tpsi6Ba Aa ce MOHUTOPMPa BHUMATENHO
1 HenpeKkbCHaTo.

= Bcsiko eqHO yCTpPOMCTBO € NpedHasHa4YeHo caMo 3a efHokpaTHa yrnoTpeba. He nanonssaiite noBTOpHO
1 He cTepunuavparite nostopHo. Ctepunusuparo ¢ EO.

= [bTAT HA TEYHOCTTA € CTEPUNEH U HenMporeHeH. MNperneganTe BHUMAaTENHO BCEKM NakeT npeau ynotpeta.
He n3nonseaiTe, ako onakoBkaTa e OTBOPEHa Unu NoBpeaeHa, Unu ako npeanasHuUTe kanavku He ca Ha
MSICTO.

= Tpbbute TpsibGBa Aa ca NPUKPeneHu No TakbB HauVH, Ye Aa HAMa NpevynBaHe Unu orpaHuyaBaHe Ha
NPOTMYAHETO Ha KPBbB MK BoZa.

= He nosBonsiBaiTe ankoxorn, TEYHOCTV HA OCHOBATa Ha arikoxor, TeYHU aHecTeTULM (KaTo n3odnypaH)
UM KOPO3WBHU Pa3TBOPUTENM (KaTo aLeToH) ia BNU3aT B KOHTaKT C YCTPOWCTBOTO, Tbi KaTo MoraT Aa
3acTpallaT HeroBaTta CTPYKTYpHa LUsnocT.

= AKO no BpemMe Ha noAaroToBkaTa u/unu no Bpeme Ha paboTa ce HabniogasaTt Bb3ayLIHN GanoHveTa u/unm
npoTMyaHe, TOBa MOXe Aa A0BeAe [0 Bb3ayLleH eMGonn3bM Ha naumeHTa u/unu 3aryba Ha TEYHOCT.
EkcTpakopnopanHaTa Bepura TpsibBa HenpekbCHaTo ja ce MoHUTOpUpa. He nanonssainTe ycTpoWCTBOTO,
ako ce HabnoaaBa TakaBa CUTyauust.

= Bcuyku razosn embonu TpsibBa Aa ce OTCTPaHAT OT eKcTpakopnoparnHaTa Bepura npeguv Aa ce 3anoyHe
bavinacupaHeto. [a3oBnTE emMBonM ca onacHu 3a naumeHTa.

= Tasu cucTema e npegHasHadeHa 3a ynotpeba c gbpxad MYOtherm XP® Cardioplegia, 3a 4a moxe aa ce
MOHTUMpa Ha BepTMKarieH NUIoH no BpeMe Ha onepauusi. PyTuHHO TpsibBa fa ce M3BbpLUBa MHCMEKUMS
1 NoaApbXKa Ha TO3U ObpKay.

= Hukora He orpaHuyaBanTe M3TUYAHETO Ha BoAa OT TOMNOOOMEHHNKA.

= [locokaTa Ha M3TM4aHeTO Ha BodaTta npes TonnoobmeHHWKa TpsibBa Aa Gbae NPOTUBOMNONOXHA Ha
nocokara Ha KpbBOTOKa C Lief1 onTMarnHa TonfmHHa eqpekTUBHOCT.

= [IpenopbynTenHo e Nnpeay 13non3BaHeTo Ha Tasn cuctema Aa ce M3BbPLIAT CbOTBETHUTE KNUHUYHN
nabopaTopHu npoLeaypy 3a u3cneaBaHe HanMuYMETo Ha CTYAOBM arflyTUHWHU B KpbBTA Ha NauueHTa.
TemnepaTypata Ha kpbBTa/pasTBopa 3a kapavonnerust He TpsioBa Aa 6bae No-Hucka oT Hal-HuckaTa
Temnepatypa, Npu KOATO € yCTaHOBEHO, Ye HsIMa CTYA0BW arnyTUHUHW.

= Hukora He npeBuLIaBanTe BXOAALOTO HansiraHe Ha Bogara ot 40 psi.

= He npesvwwaBaiTe HansiraHuaTa Ha kpbBTa oT 750 mmHg cnen nogrotoBkara.

= TonnoobmeHHUKBLT TpsibBa Aa Gbae nocTaBeH Noa HakmoH oT 10°, kaTo ToBa ce ocurypsisa oT no3uuusaTa
Ha cTaHaapTHUS abpkad Ha MYOtherm XP® BbB BCeku MOMEHT C Lien Aa ce n3berHe BbBEXAAHETO Ha
Bb3AyX BbB BbBeXgaLlarta fnHus.

= He TpsibBa Aa ce n3non3sar AeanHbeKTaHTU B 3arpsiBaLLara/oxnaxaatlara cMcTeMa, Korato Tonnoo6MEHHUKBT
e B ynotpeba. Ako B 3arpsiallata/oxnaxgaliara cucteMa ca uanonasaHu Ae3MHheKkTaHTu npeau
ynotpeba, cuctemara Tpsi6Ba aa 6bae o6unHo npomuTa.

= Tonnoo6GMeHHUKBLT e n3kniounTenHo edekTuBeH. MpenopbunTenHO € TemnepaTtypara Ha BogaTa Hukora
fa He Hagsuwaea 42°C, Tbil KaTo MOXe Aa HAaCTbMK TEPMUYHO YBPEXAaHe Ha KpbBTa.

= Kanaukara Ha KOHYCHOTO CbeanHeHue ¢ 6% KOHYCHOCT (luer) Ha nopTa Ha YCTPOMCTBOTO 3@ MOHUTOPUPaHe
e C OTBOP.

= [lomnara 3a kapavonnerusi TpsioBa Aa 6bAe HambIHO HenpornyckMBa.

= Tpsabea ga ce usnonasa HAMBIIHO HEMPOMYCKITNBA IMABA HA OBMXELLATA POJKA no Bpeme Ha
paboTta cbc cuctemara. HembnHoTo 3aTBapsiHe Ha ABaTta TpbOHM cermeHTa B rnaBata Ha ABuxellaTta
ponka Moxe fJa Aoseae A0 0bpaTHO NoTUYaHe Ha pa3TBOpa 3a Kapavonnerys B OKCcureHatopa u Ao
CMecBaHe B HETOYHO CbOTHOLLIEHWE Ha KPBbBTA U HEKPBBHWS Pa3TBOP 3a KapAvomnserus.

= BknioyeTe nomnata 3a kapavonnersi camo, ako e BKMoYeHa apTepuanHaTta nomna.

= lI3kntoyeTe nomnara 3a kapavonnerisi caMo, ako e U3KMioYeHa nomnara 3a kapavonnerusi.

= ApTepuanHusiT NoTok BUHar TpsibBa fa HaaxBbprisi MOToKa 3a kapAvionnerus.

= YBepeTe ce, Ye NMUHMATA Ha CUCTEMATA 3a U3XOASALLMS MOTOK (BbBEXAallaTa NMHUA B NaLmneHTa) He
€ KnamnvpaHa npu BKrloYeHa nomna.

= [lpn ynotpeba c membpaHHK okcureHaTopu apTepuanHaTta nomna Tpsbsa Aa nogasa TeYHOCTTa npes
oKcureHaTopa ¢ MoTOoK Mo-rofisiM OT MoToKa Npe3 BepuraTa 3a kapauvonnerus. Tosa e nomMorHe aAa ce
n3berHe BbBEXAAHETO Ha Bb3AyX B nepcdy3noHHaTa Bepura.
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M3nonasaHeTo Ha ByTunka 3a pasTBOp 3a kapAWONIerust U3NCKBa HanMYMeTo Ha OTBOP 3a BNM3aHe Ha
Bb3ayx cropes pyHKUMOHaNHUS CTaHaapT, kKaTo To3u oTBop TpsibBa Aa n3nu3a noHe 2,5 cMm (1 nHY) Hag
HWBOTO Ha pasTBoOpa 3a kapavonnerus.

Her'bBHVIFIT pPa3TBOp 3a Kapauonnerusa TpﬂGBa Aa ce noaabpxa Ha NnoaxoadLlo HMBO B Caka unum 6yTVIJ'IKaTa
npes uanoTo BpemMe, 3a a ce n3berHe BnM3aHeTo Ha Bb34yX B cuctemarta. Bnun3aHeto Ha Bb3ayXx
B cuctemarta Moxe a npu4dnHu Bb3ayLlueH emMbonusbMm B naumeHTa.

KoHueHTpauunTe Ha AOMbNHUTENHUTE CbCTaBKN KbM HEKPBbBHUA pa3TBOp 3a kapanonnerus TpﬂﬁBa Aa
6baat npeunsnpaHn 0o XenaHute KoHUeHTpauun B KpbBTa/pa3TBOpa 3a Kapauonnerusa, KOMTo ce nogasat
KbM nauyueHTa.

Ako Mexay Kpasi Ha BbBEXAaLUaTa NIMHWS B NauMeHTa 1 KaHionaTa 3a KapAavonnervs € noctaseH
cnuparteneH KpaH, TpsibBa Aa ce BHMMaBa CnupaTtenHusT kpaH Aa 6bae NpaBuiHO opueHTMpaH. Ako
CMUPATENHUAT KpaH ce 3aTBOpY MO BPEMe Ha BbBEXAAHETO Ha pa3TBopa 3a Kapavonnerus, Moxe Aa
ce obpa3yBa HansraHe Ha3aj, KOeTo ja A0BeAe [0 NPbCBAHE Ha KOpMyca Ha TONMOOOMEHHMKa UMK
BPB3KUTE Mexay TpbouTe. CnvpatenHusaT kpaH Tpsioea Aa 6bAe TecTBaH, 3a fa CTe CUTYpHY, Ye

€ reHep1paHo NPUEMNVBO CbMNPOTUBIIEHNE NPU XeNaHaTta CKOPOCT Ha NOTOKa, KOraTo ce U3rnon3sa CbC
cneumnduyHa kaHtona. MoHUTOpMpaHeTo Ha HansraHeTo Ha cucTeMara no BpeMe Ha onepauysi Tpsioea Aa
6b/ae HenpekbCHaTo, 3a Aa ce onpeaeny paboTtaTta Ha cucTemara u cnaaaHeTo Ha HansraHeTo, reHepupaHo
C KaHtonara, KOsiTo € 13non3eaHa 3a npoueaypara.

Bb3MOXHUTE CTPaHWUYHM eheKTW BKMIOYBAT, HO HE Ca CaMO WHMEKLMM, MEXaHUYEH OTKas3, XeMonuaa,
Bb3ayLUeH embonuabM, kpbBo3aryba, LmMpKynaTtopHa HeoCTaTbyHOCT U TpoMGoemGonuu. Tosa ca
NOTEHLMAMNHN CTPaHNYHU ePEKTU Ha BCUYKM CUCTEMM 3a EKCTPaKOPMOPariHoO KpbBOOGpaLLEHME.
BHumanve: ®epepanHusaT 3akoH (CALL) orpaHnyaBa To3u ypea Aa ce npoaasa OT U No nopbyka Ha
nekap.

3ABENEXKA: [onbnHWTenHW NpeaynpexaeHns n npeanasHun Mepku, NpUIoXumm 3a cneumdudHm
npouenypwu, MoraT fa GbAaTt OTKPUTM Ha CbOTBETHWUTE MECTa B TE3W UHCTPYKLMM 3a ynoTpeba.

MpeanasHu mepku

BuTe €TUKETUTE BbPXY ONakoBKaTa 3a W3UCKBaHWSATa KbM TeMnepaTypara 3a CbXpaHeHue.
M3nonaBaiiTe acenTuyHa TEXHUKA NpW BCUYKW NPOLEaypU.

TpsibBa Aa ce cnasea CTPUKTHUSI NPOTOKON 3a aHTUKoarynauums u aHTukoarynauusita Tpsibea aa ce
MOHWUTOPUpPA PYTUHHO MO BPeMe Ha BCUYKM NpoLieaypy. [onauTte oT eKCTpakopnopanHoTo nogabpkaHe
TpsibBa Aa GbAaT NpeTerneHu CrnpsMo pyucka OT CUCTEMHA aHTVKoarynauvsi u Aa 6baaT OLUeHeHn oT
nekapsi, KOTO NpaBu Ha3HaYeHuUsITa.

MpeaynpexaeHus 1 npeanasHy mepku (CneundnyHmn 3a TpagULMOHHUS MHCTPYMeHT CSS™)

TpaguumonHute CSS moaeny MYOtherm XP® ca npegHasHayenm 3a pabota camo ¢ CSS UHCTpyMeHTa,
Mogen 990 Ha Medtronic®. Ha Medtronic He ca nsBecTHu AaHHM 3a 6€30NacHOCT UM NOBEAEHNE, KOUTO
[ia yCTaHOBSIBaT CbBMECTVMOCT MeXAY ypeauTe Unm KOMNOHEHTUTE Ha APYrv NPOV3BOAWUTENN U cucTemaTa
Ha Medtronic.

Tpagnumonnnte CSS Mogenn MYOtherm XP® Tpsabsa aa ce NOCTaBAT B KOHBEHUMOHArHA (CTaHAapTHa)
pornkoBa nomna camo npwu crneLuHa cutyaumsi. Buxre HapbyHuka 3a cnpaska v paboTta ¢ MHCTpyMeHTa
CSS 3a cnewHu npouegypu.

YBeperTe ce, Ye TpbbUTE Ha CSS ca NnpaBuHO 3apeseHn B rmaBuTe Ha ponkata Ha CSS nHcTpymeHTa (3a
VHCTPYKUMMTE 3a 3apexaaHe, BUKTe HapbYHuKa 3a cripaska 1 pabota ¢ CSS uHcTpymeHTa). MoteHuyanynTe
nocneauLy oT HenpaBUITHO 3apedeH KOMMNIEKT BKITHOYBAT: peTporpageH NnoTok Ha pa3TBopa 3a kapavonnervs
KbM OKCUreHaTopa, HETOYHU CbOTHOLLEHWS HA CMECBaHe Ha KpbBTa U HEKPBbBHUS pa3TBOp 3a kapavonnerus,
HenpaBuWITHO pasyMTaHe Ha NOTOKa M HamnsiraHeTo, MOBHULLEHA XeMOJM3a UMK CYyNBaHe Ha MaTepuana Ha
TpbbUTE.

AKO ce 13non3ea nauneHTHa NUHUS C ABOEH NyMeH (TpaguumMoHHu moaenu Ha CSS), npy BbHWHATa
NMHUA Ha HansraHe TpsbBa Ja ce M3MNon3Ba ocUrypeHns npeanasuTen Ha TpaHcatcepa (c nperpaga
3a Te4YHOCTTa), 3a 4a ce Npeanasun AoCTUraHe Ha TeYHOCT A0 TpaHcatocepa 3a HansiraHe Ha CSS MHCTpymeHTa.
Moxe fna ce CTUrHe 0 HETOUHO MPOYNTaHEe Ha HaNSAraHeTo, ako He Ce U3MOMn3Ba NpeanasuTens Ha
TpaHcatocepa.

AKO Cce n3nonaea nauneHTHa NUHUS C ABOEH NyMeH (TpaanumoHHn mogeny CSS), npekoMepHOTO CTsiraHe
Ha luer lock cbeamHeHNeTO MoXe fa ro cHynu v Aa faje HETOYHO NpoYMTaHe Ha HansraHeTo.
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MoHTupaHe u HacTpoika Ha MYOtherm XP®

NPEAYNPEXOEHUE: 3a HacTpoMKaTa 1 U3non3BaHeTo Ha cuctemarta 3a kapauonnerusi MYOtherm XP®
OTrOBOPHOCT HOCU NPUCHCTBALLUAT KNTUHULIUCT.

HacTpoWBaHe Ha cuctemara (Puaypa 2)
1. V3BageTe BHMMATENHO KOMNOHEHTUTE Ha cucTemara 3a kapaumonsnerus MYOtherm XP® onakoskarta,
3a ja OCUrypuTe CTEPUIHOCT Ha MbTS Ha TEYHOCTTA.

NMPEAYNPEXOEHUE: YeepeTe ce, Ye n3nonasare acenTnyHa TEXHUKa NO BpeMe Ha BCUYKW eTann oT
HacTpolkaTa v U3MonN3BaHeTo Ha Tasu cuctema.

NPEAYNPEXAEHME: Mpeawn aa nssaaute cuctemara 3a kapavonnerust MYOtherm XP® ot onakoskarta,
ornefanTte onakoBkaTa v npoAykTa 3a yBpexaaHe. AKO onakoBKaTa Unu NpoAyKTbT ca NOBPEAEHU, He Ty
ynotpebsBaiTe, Thii KaTo CTEPUITHOCTTA Ha ypeaa MoXe Aa e KoMNpomeThpaHa u/unu yHKuMMTe My
MOXe Aa Cca HapyLUeHW.

2. 3apaBo MoHTUpaiTe abpxada MYOtherm XP® Ha cboTBeTHaTa cToiika B 6nn3ocT A0 M3nonasaHaTa
rnaea Ha nomnara. lNpoBepeTe, Ye TOBa 3akpenBaHe e CUrYPHO 1 Ye CTolKaTa MoXe HaaexaHo aa
nopAbpXa TernoTo Ha cuctemara. OpueHTupalite Taka ckobata 3a MOHTMpaHe, Ye N3XOAsALLOTO
OTBbPCTUE Ha KamepaTa [a e U3LANo BUAMMO No BpeMe Ha onepaumsTta.

NMPEOYNPEXOEHUE: Ako obpxaybT € MOHTMPaH Ha Opyro MsICTO, OCBEH Ha BepTuKarnHa CTounka,

TpsbBa ga ce 06bpHEe 0cOBEHO BHUMaHWE Ha ToBa Aa ce ocurypu TodeH brbs (10°) Ha MYOtherm XP®,

3a fa ce noaabpxka onTvMariHa Bb3MOXHOCT 3a CripaBsiHe C Bb3fyxa v a ce n3berHe BbaayLLeH

embonunsbm.

3. Mnb3HeTe TOoNNoo6MeHHUKa B paMeHeTe Ha Abp)aya Ha TonnoobMeHHVKa. [IbpxaybT Lie 3acTonopu
371paBo TOMNMOOGMEHHMKA, ako TOW € BKapaH NpaBurHo.

4. HapexaHo cBbpxeTe cbegnHuTenute Hansen Series 3-ST OT M3TOo4YHMKaA Ha BOAa KbM BXOASLLMTE
1 U3XOASILLYM NOPTOBE Ha TOMNooBMEHHMKa cropes eTukeTa.

5. MpoBepeTe 3a U3TMYaHe Ha Bofa kaTo npekaparte Bofda npea TonnoobMeHHVKa AoKaTo nacrneasare
Kameparta Ha MbTs Ha KpbBTa 3a Hanuuve Ha Bogda. Tasv npouenypa Tpsbsa Aa ce M3BbPLUM Npeau
noaroToBKaTa Ha Tasu cuctema.

AKO MMa HSIKaKBO CbMHEHMe 3a LierlocTTa Ha cuctemara, HE S U3MNON3BAUTE.

NPEAYNPEXAEHUA:

A. He orpaHuyaBaiiTe u3TM4aHeTo Ha BoAa OT TONNOOGMEeHHMKa.

B. Hukora He npeBuwWwaBanTe BXoASALOTO HansiraHe Ha Boaara ot 40 psi.

B. Tbi1 kKaTo TO3M TONNIOOGMEHHUK € U3KIUYNUTENHO edeKTUBEH, NPenopbYynUTeNHO e TemneparypaTa
Ha BofaTa HuKora fa He HaaBuwaBa 42°C, Tbil KaTo MoXe Aa HacTLNY TEPMUYHO YBpeXaaHe Ha
KpbBTa.

I. He npeBuwiaBaiTe HansAiraHusiTa Ha KpbBTa oT 750 mmHg cnepn nogrotoBkara.

6. MoHTupavite Tpbba B rmaBaTta Ha nomnara (kaTo 13nonssarte NoAxXoAsLLM NOANOXKN 3a rnasaTa) ¢ Tpbba
3a HeKpPbBEH Pa3sTBOP 3a KapAMONIerust Haa KpbBHaTa NMUHWSI B paMKUTE Ha MomnaTta C ABMXKeLLa porka.
HarnaceTe 3aTBapsiHeTO Ha rnaeaTta Ha nomnara, 3a Ja NoCTUrHeTe NMbTHO 3aTBapsiHe U Ha ABaTa
TpbOHM cermeHTW. BuxTe HapbyHUKa 3a cnpaBka u paboTta ¢ uHcTpymeHTa CSS™ 3a MHCTpyKUMK
3a HacTpoWiKa, ako u3ronssarte eaHa oT cuctemute MYOtherm XP® Mogen 990.

NMPEOYNPEXAOEHUE: Tpsibsa ga ce n3nonssa HanmbiHO HEMPOMYCKNMBA IMaBa Ha ABMXeLlaTa poska

no Bpeme Ha pa6oTa cbC cuctemara. HembriHOTO 3aTBapsiHe Ha ABaTta TpbOHM cermeHTa B rmaeaTta

Ha ABuxeLLaTa porika Moxe fa [oBefe [0 HaBMu3aHe Ha pasTBopa 3a KapAWonner1si B okcureHatopa

1 40 CMEeCBaHe B HETOYHO CbOTHOLLIEHWE Ha KPbBTA U pa3TBopa 3a Kapavonnerus.

7. MoTBbpAETE CUrypHOTO CBbP3BAHE HA MbXKUA luer-lock cbeanHUTEN Ha NMHKUATA 3@ MOHMTOPUPaHe Ha
HansiraHeTo, KbM MSICTOTO 3@ MOHWUTOPVPAaHe Ha HansiraHeTo Ha Bbpxa Ha TonnoobmeHHKa. 3aBbpTeTe
TPUMbTHUS CNMpaTeSNieH KpaH, 3a a U3MepeTe HamnsiraHeTo OT TOMNOOBGMEHHVKa.
3ABEJEXKA: Ako MSICTOTO 3a MOHUTOpPUPaHE Ha HansaraHeTo BbpXy TONMOOOMEHHMKA HE Ce U3MOoN3Ba,
nocTaseTe karnayka 6e3 oTBOp Ha TO3u NopT.

8. MoTBbpAETE CUrypHOTO CBLP3BAHE Ha NHUSATA 3a OCBOGOX/AaBaHe Ha HansiraHeTo KbM KOWTO U Aa
e cBo6oaeH MopT Ha KOHYCHOTO CbeanHeHune ¢ 6% KoHycHOCT (luer) Ha pesepBoapa € OTBOp 3a
KapamoTomusi.
3ABENEXKA: TpaguumonHute CSS mogenu MYOtherm XP® (npegHasHadeHn aa ynotpeba
¢ nHcTpyMeHTa CSS) He cbabpxaT NMHMSATa 3a ocBoboXaaBaHe Ha HansiraHeto. MHCTpyMeHTsT CSS
1MMa BrpafeHu CUCTeMU 3a 3aLuuTa OT NPeKOMEPHO NoBULLIABAHE Ha HansiraHeTo. Tpbbarta, cBbp3aHa kbM
ropTa 3a MOHUTOPUPaHe Ha HansiraHeTo, Moxe Aa 6bAe cBbp3aHa KbM MOPT Ha pe3epBoapa 3a KapAavoToMUst
C Len noarotoBka/peLypKynaums.
3ABENEXKA: [lnHnute 3a ocBoboxaaBaHe Ha HansraHe v 3a MOHUTOPUPaHE Ha HansraHeTo ca
npeaBapuTErHO NPUKPEneHn KbM TOMNOOBMEHHMKa.

9. MpukpeneTe NUHUATa 3a OKCUreHpaHa KpbB KbM eKcTpakopropariHata Bepura v knamnupaiiTe 3apaso
npeav NOAroToBKa Ha ekcTpakopropanHaTa Bepura.
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10. 3gpaBo cTerHeTte 1 ABeTe Kranu v BkapainTe nmbpsata IV vrna Ha NuHUsTa 3a Kapavonsersi B CbOTBETHUTE
cak/ByTunka, CbabpiKalM pasTBop 3a Kapauonnerys/noarotoska. AKO Le Ce M3Mon3sa caMo eaHa urma,
BTOpaTa Knamna Ha nuHusiTa Tpsibea Aa ce NPUABWXM HAZOoMy Bb3MOXHO Haii-6nu3o Ao ,Y* koHekTopa
1 34paBo Aa ce knamnupa. AKO Le Ce M3Non3sar 1 ABeTe NUHUM C UMK, KnamnaTa Ha BTopara JiMHus

TpﬂﬁBa Aa ce nNpuaBmxu Harope u ga ce CterHe 3apaBo HenocpeacTBeHo A0 urmnaTta, 3a Aa ce ynecHuU
nogrotoskarta.

NPEAYNPEXOEHMUE: M3non3saHeTo Ha OyTunka 3a pa3TBop 3a kapanonmneryst M3UCcKBa Hanm4meTo Ha
OTBOP 3a BNM3aHe Ha Bb3ayx B OyTunkara cnopes OyHKUMOHAIHWS CTaHAAPT, KaTo To3un oTBOp Tpsibea Aa
n3nu3sa noHe 2,5 cMm (1 nHY) Hag HMBOTO Ha pa3TBOpa 3a KapAuoNnnerus.

11. MNpwvkpeneTe TemnepaTtypHaTta CoHAa KbM agantepa 3a MOHUTOPUPaHe Ha TemnepaTypara B U3XoasaLwms
nopT Ha TONNOOBMEHHMKa.

MYOtherm XP®
PASTBOP
3A KAPOVIOMIETUS KbM YPE[IA 3A MU3MEPBAHE HA HANFITAHETO

KbM KAPOOTOMHNA

KMAMA 3A OCBOBOXAABAHE HA HANSAFAHE MPEANASEH YPER

JIMHUA 3A OCBOBOXXOABAHE CMNNPATENEH KPAH
BKJIOYEHO/
W3KIMOYEHO HA HANATAHETO
KnAMnn

JNIMHNA 3A MOHWUTOPUPAHE
HA HANAFAHETO

LUERLOCK /[ UER LOCK CbEAVHEHVE
CBbEAVHEHVE g B
1

MYOtherm XP®
ABPXAY

%
MYOtherm XP®
\ TOMNOOBMEHHMK —
lﬁ‘ TEMMEPATYPA

MOHVTOPVIPAHE
ADANTEP
OKCUTEHWMPAHA — ~ ~ ~ ~
KPBLBHA NIHIS

JIMHWA 3A N3XOAAWMA NOTOK

W3MN3AHE HABNN3AHE
HA BOJA HA BOOA

LUER LOCK
CbEOVHEHWE
CbEAMHEHNA

TIMHNA 3A BbBEXXOAHE

MYOtherm XP® ¢ mocT

PA3TBOP 3A
KAPOMOMNETUA

KbM YPE[A 3A UIBMEPBAHE HA HANATAHETO
BKIOYEHO/
WN3KNKYEHO KbM KAPOUOTOMHNA
KnAMAn

KNAMA 3A OCBOBOXOABAHE HA HANSIFAHE [ MPEANASEH YPEQ

JIMHWA 3A OCBOBOXAABAHE HA

CMNPATENEH KPAH
HANATAHETO

JTIMHNA 3A MOHNUTOPUPAHE
HA HANAFAHETO

® MYOtherm XP®
g{g&‘i{{”‘ X TONNOOBMEHHVK

TEMMNEPATYPA
MOHUTOPUPAHE
ALANTEP

JNINHAA 3A N3XOOAWNA NOTOK

KCUFEHWPAHA
KPBbBHA TIMHAA W3NN3AHE HABJIMSAHE

HABOQA ~ HABODA

LUER LOCK CbEAVNHEHVE
CbEANHEHNA

JIMHUA 3A BbBEXXOAHE
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MYOtherm XP® 3a Tpaguumonnmn CSS moaenun

PA3TBOP 3A
KAPANOMNETUA

BKMIOYEHO/
UBKIMIOYEHO
KnAMnn

CMNPATENEH KPAH

MYOtherm XP®

TOMNOOBMEHHUK

LUER LOCK
CBEAVHEHVE /PELIMPKYNALIMOHHA NIUHKA

MYOtherm XP®
OBbPXAY

TEMMEPATYPA
MOHUTOPUPAHE

ANANTEP
NVHKSA 3A
CMPUHLIOBKATA
CBbLP3BAHE HQBB%ECHE
MACTO VBNUSAHE NVHUS 3A U3XOAALMS
\ HA BOA NOTOK
LUER LOCK
CBEAVHEHVE
PN CBEAUHEHWA
7 N\
___________ - Vi \ NIUHWS 3A
~ A\Y BbBEXAHE
N \
N \\
\ N
KPBBHA NUHUS

MPEANASUTEN CPELLY
BBHLIHO HAATA MALMEHTHA MAHIS

HA TPAHCKOCEPA

A A (MOKABAHA E JIMHIS C IBOEH NYMEH)

CSS™ CARDIOPLEGIA
SAFETY SYSTEM

O

Quaypa 2. HacmpotieaHe Ha cucmemama (npoo.)

MoaroToBka

1. MNpeau nogrotToBKaTa Ha cUCTemaTa 3a KapaMONIIerusi, OKCUreHaTopbT U eKCTpakopropanHaTta Bepura oT
TpbbM Tpsi6Ba Aa GbAAT NOArOTBEHU, PELIMPKYNMPaHN 1 06e3Bb3ayLLIEHU.

2. MoparoToBkaTa Ha cucTeMarTa 3a kapauoneryst MoXe Aa 3aBbpLUK UK MPeau, UM HEMOCPEeACTBEHO crel
3anoyBaHeTo Ha kapavonynmoHanHus 6avinac. Ako OKOHYATETHATA nogrotoBka Ha BepuraTa 3a
Kapavonnerusi Tpsiéea Aa ce OTNoXW A0 crief 3anovBaHeTo Ha H6arnnaca, cuctemata TPABBA ga 6bae
NoAroTBeHa [0 cref nomnara ¢ Asvkella porka unum CSS uHctpymeHTa. ToBa Bb3npensiTcTBa HEBOITHOTO
Bnu3aHe Ha Bb3AyX B OKCUreHaTopa npes KpbBHATa NMUHWUSA OT cMcTeMata 3a Kapavonnerus.
3ABENEXKA: KoraTo n3anonasare 1 BeTe NIMHUM C UMK Ha cucTemara 3a kapauonnerus MYOtherm XP®,
HambrHeTe Hasaz BTOpaTa NMUHKUSA A0 HUBOTO Ha BTOpaTa knamna v cnep ToBa CTerHete Tasu Knamna;
CMOXeTe urnarta Ha BTopuTe cak/GyTunka c pa3TBop 3a KapAvonmerisi; exko nodykaiTe urmarta u IpuouTe,
3a [la OTCTpaHUTE MEXypYeTa, aKko MMa; 0OCBODOAETE Kramnarta Ha BTopaTa NMHUSI CaMo, KOraTo CTe rOTOBU
[a BbBexaare.
2a. Camo 3a cepusita MYOtherm XP®-B:

YBepeTe ce, Ye Bcuykn ,bridge” knamnu ce oTBapAaT MUTHOBEHO, 3a jJa MOXe MOoCTa Ha TpbbaTa aa
6be NpaBWUHO NMOATOTBEH.

3ABENEXKA: LianocTHata nogrotoBka Ha Ta3u cuctema ¢ 6e3kpbBHa NOAroTOBKa Ha noMnara
e aoBefe A0 AoCTaBsiHe Ha nNpubnuanTenHo 190 Mn HEKPBLBEH Pa3TBOP 3a kKapauonnerus npeam
[OVPEKTHOTO BbBEXAaHe Ha KpbB/pasTBOp 3a kapavonnerus.
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3. 3a ga noaroteBuTE cucTeMarta Ha TONI00GMEeHHMKa:

3a. YBeperTe ce, Ye CNNPATENHUAT KpaH € U3KMIYEH Ha NNHKSATA 3a MOHUTOPUPAaHe Ha HansiraHeTo.
3ABEJEXKA: ExkctpakopnopanHaTa Bepura Tpsioea Aa 6be akTUBHO peLpKynmpaHa no BpeMe Ha
NOAroToBKaTa Ha cucTemara 3a kapavonnerus.

36. OcBobopaeTe knamnara OT KpbBHaTa NHUS; 3aBbpTeTe 6aBHO Nomnara; ocBoboaeTe knamnara ot
NMHUATa 3a kapavonnerus. HanbnHeTe cuctemata 4o MakcymaneH notok 100 Mn/MuH.
3ABEJEXKA: YBepeTe ce, Ye BCUYkM GanoH4eTa ca OTCTpaHeHu OT ABETE NIMHWUM, MPOKCUMAITHO OT
TONNoo6bMeHHMKa NPean HAMOKPSIHETO Ha TOMI00BMeHHVKa.

3B. YBeperTe ce, Ye NMHUSITA 38 MOHUTOPUPaHe Ha HansiraHeTo B CUCTEMaTa 1 NHUSITa 3a 0CBOGOXaaBaHe

Ha HansraHeTo ca 3ApaBo CBbP3aHW.

Cnipete nomMnara, Korato TOnNOoOGMEHHVKLT € NOAXOASILLO HaMbIHEH. JTeko nodykaiTe TonnoobMeHHMKa,

3a Aa OTMEeCTUTe eBeHTyarHu ocTaHanu 6anoHyeta 1 Aa rv NpemMecTuTe Ao BbHLUHATa kamepa 3a

OTCTpaHsiBaHe.

HE W3MON3BAMNTE knamnu unu apyri MHCTPYMEHT, 3a a NoYyKBaTe BbpXy YCTPOCTBOTO C Lien

[[a npemecTtuTte GarnoHYeTaTa, Thii KaTo TOBa MOXeE Aa NOBPEAU M3onauusita u kopnyca.
3a. BknioyeTe nomnata 3a kapauonnerns Ha HUCbK (<100 M) NOTOK M MUFHOBEHO KnamnupanTte

u3xopsiiaTa NMHUS, 3a la akTMBMpaTe knanarta 3a 0CBOOOXJaBaHe Ha HansaraHeTo AoKaTo
BMOMMUSIT Bb3AyX M3Ne3e npes NMHusTa 3a ocBobox/JaBaHe Ha HansiraHeTo 1 Toraea crnpere
nomnata. OTBOpeTe cnvpaTenHus KpaH, 3a Aa u3kapare ocTaBalyus Bb3AyX B TONNOOOMEHHMKA.
3ABEJNEXKA: Tasu cTbnka He ce oTHacs 3a TpaauumoHHnTe CSS mogenu MYOtherm XP®,

3e. 3OpaBo npukpeneTe ypeaa 3a U3MepBaHe Ha HansiraHeTo KbM NPOTEKTOPA Ha TpaHcawcepa.
3ABEJIEXKA: Tasu cTbka He ce oTHacs 3a TpaauumoHHute CSS mogenu MYOtherm XP®,

CSS MHCTPYMEHTBT aBTOMATMYHO OTKPMBA W [OKIaABa 3a BbTPELLIHOTO HansiraHe B cucTemara.
3é. Cnep noarotoBka 1 NpoBepka Ha cuctemara, 3a Aa ce yBepuTe, Ye B Hesl HsiMa Bb3adyX, OTBOpeTe

TIMHUATA 33 MOHUTOPMPaHEe Ha HansraHeTo 40 MaHOMEeTbpa Ype3 3aBbpTaHe Ha CNupaTenHusi KpaH

[0 CbOTBETHAaTa No3nuus. YBepeTe ce, Ye NIMHUATA 3@ MOHUTOPYPaHe e U3NbITHEHa C TeYHOCT A0

cnuparenHns Kpat.

AKO Ta3u NIMHUSI 38 MOHUTOPUPaHe He ce U3MOoN3Ba, CpeTe CNMpaTenHUsS KpaH Ha NHUSTa 3a

MOHWTOPUPaHe Ha HansiraHeTo.

4. Caanerte knamnarta Ha TpbbaTa OT usxogsiiara NMUHKSA Ha cuctemara.

BHUMAHMUE: Ao n3xogsiwarta nuHust HE E ocBoboaeHa oT knamnara, MoXe Aa ce reHepvpa HansiraHe

>750 mmHg, koeTo Aa akTMBMpa knanaTta 3a ocBoboXgaBaHe Ha HansiraHeTo.

5. MoparoTeeTe NUMHUATA 3a yabIkaBaHe/[OCTaBsHe Ype3 6aBHO NpemMecTBaHe Hanpe[ Ha rnasaTa Ha
nomnara Ha cuctemara. YBepeTe ce, Ye BbBexXaallata NMHUS e CBbp3aHa 34paBo KbM u3xoasiiarta
nuHnst Ha MY Otherm XP® 1 ye Tasu Bpb3ka Hsima 6anoHyeta
NPEAYNPEXAEHUA:

A.Ta3u cuctema He TpsiGBa Aa cCbAbPXKa Bb3AYLWHW 6anoHYeTa Npeamy ocbLLECTBABAHETO Ha
KapAuonnerusiTa Ha naymeHTa.

B. Tonnoo6meHHUKBT TpAGBa Aa 6bae nocTaBeH NoA HaknoH ot 10°, KaTo ToBa ce ocurypsisa ot
No3nLMATa Ha CTaHAAPTHMA Abpkay Ha MYOtherm XP® BB Bcekn MOMEHT ¢ Lien Aa ce usberHe
BbBeXAaHe Ha Bb34yX BbB BbBeXaallara NMHUs.

B. Pa3anuyHuTe KOMNOHEHTU M BPb3KK Ha cucTemaTa TpsiGBa Aa ce NpoBepsiBaT 3a M3TUYaHE HA
TEYHOCT No Bpeme Ha NoAroToBka u pabora. MponyckaHeTo Ha TEYHOCT OT HAKOW BPBL3KU UMK
KOMMNOHEHTU MOXe Aa AoBeAe A0 Bb3AylleH eM6onuM3bM u/unm 3ary6a Ha pasTBop.

6. Cnep nogroToBka Ha Lsinata cuctema npoBepeTe Aanu nomnara e 6una npaeuIiHO 3aTBOpeEHa U Ye
BCUYKU KMaMMW ca OTCTpaHeHu Npeay onepaumsita.

3

bl

Pa6otHa npoueaypa Ha cuctemara

1. TpsibBa Aa 3anoyHe peunpkynauusi cbC cTyaeHa Boga (2—4°C) npes TonnoobmeHHuka 1 o 2 MUHYTH
npeau nojaeaHe Ha CTydeHa KpbB/pa3TBOp 3a kapAvonmnerns Ha nauueHTa.
NPEAYNPEXAEHMUE: Ako ca 6unu yctaHOBEHW CTYOBM arflyTMHWHU B KPbBTa Ha NauneHTa,
Temneparyparta Ha kpbBTa TPABBA aa ce nogabpxa no-B1coka OTKOMKOTO Tasu, Npu KOATO
e HabniogaBaHa arnyTrHaums.
APEAYNPEXAEHUE: Mpu ynotpeba c MeMbpaHHU OKcUreHaTopu, apTepuanHara nomna Tpsiésa aa
nogaea TEYHOCTTa Npe3 OKCUreHaTopa C NOTOK NO-ToNsiM OT NOTOKa Npe3 Bepurata 3a kapavonnerus.
ToBa Le nomorHe aa ce nsberHe BbBEXAAHETO Ha Bb3adyX B NepdysnoHHaTa Bepura.

2. 3a fa 3anoyHe BbBEXOAHETO Ha KpbB/pa3TBoOp 3a KapAMONMerus B NauMeHTa, OTCTpaHeTe knamnmTe
OT BbBEXallaTa NMMHNSA, CTapTMpanTe nomnara Ha cucTemarta U HaCTPOMTE Ha XXernaHaTta CKOpPOCT Ha
VNHDY3nSA.

3. Cnieq kaTo CcTe BbBenM xenaHus o6em, cnpeTe nomnaTa Ha cucTemara, 3a ja NpeKbCHeTe MHAY3usiTa Ha
pasTBopa.
3ABEJEXKA: BuHaru TpsibBa fia ce nocTaBs kinamna Ha BbBexaallata NIMHUA AUCTarnHo OT u3xoasiiara
Kamepa npu 3aBbpLUBAHETO Ha BCAKO NpunaraHe Ha kapavonnerus.
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4.

174

PeuMpKynaumlTa Ha CTyaeHa Boja npes TONNOO6MeHHUKa TpﬂﬁBa Aa ce nNpeKkbCHe, Korato noMmnara Ha
cucrtemarta e CrnpsHa, 3a ga ce n3berHe NPEeKOMEPHOTO OXrnaXxgaHe Ha OCTaHasrioTo CbAbPXUMO
B TONI006MEHHMKa.

. Ako e He0BX0AMMO JOMBIHUTENHO BbBEXAAHE Ha Kp'bB/paSTBOp 3a Kapauonnerua, NnoBTopeTe CTbNkUTe

ot 1p04.

NMPEOYNPEXAOEHUE: HekpbBHUAT pa3TBOp 3a kapguonnerus Tpsbea Aa ce noaabpxa Ha NoAXOAsLo
HMBO B caka unu ByTunkarta npes UanoTo Bpeme, 3a Aa ce n3berHe BN13aHeTo Ha Bb3dyx B cucTeMarta.
BriM3aHeTo Ha Bb3gyx B cUCTemMaTta MOXe Aa NPUYMHU Bb3ayLleH eMGonu3bM B nauueHTa.

. AKO Ce Hanoxwu cMsiHa Ha caka (MJ'IM 6yTMJ‘|KaTa) C HEeKpbBEH pa3TBOpP 3a Kapaunonnerna:

6a. YBeperte ce, 4e nomnarta Ha cMcTemara 3a BbBexgaHe Ha pastBopa HE PABOTW.

66. Knamnuparite nuHusiTa 3a HEKPbBEH Pa3TBOP 3a KapAuonnerys Mexay caka/byTunkara v rnasaTa Ha
nomnara.

6B. CMmeHeTe caka/byTunkara c mbneH cak/bytunka.
6r. Csanete knamnata Ha TpbbaTta OT NMHWSATa 3a BbBEXAaHe Ha HeKPbBHUA Pa3TBOP 3a KapaMonnerus.

64. OcBoboaeTe NUHKATA 3a BbBEXAaHe Ha pa3TBopa OT BCSKakbB NonaaHan Bb3agyx Ypes n3byteaHeTo
My Ha3ag B caka/byTtunkata NPEJW [IA cTe pecTtapTupanu nomnara Ha cuctemara.

NMPEAYNPEXAEHUE: Ako mexay kpas Ha BbBexaallata NMMHUS OTKbM NaumeHTa 1 kaHionarta 3a
KapAuonnervs e NocTaBeH cnupaTeneH kpaH, TpsibBa Aa ce BHMMaBa cnvpaTenHusT KpaH Aa 6bae
NpaBWITHO OPUEHTUPAH. AKO CUPATENHUAT KpaH ce 3aTBOPU N0 BPEME Ha BbBEXKAAHETO Ha pa3TBopa 3a
Kapavonnervsi, Moxe Aa ce obpasyBa HansiraHe Hasag, KoeTo Ja fioBefe A0 NpbCBaHe Ha koprnyca Ha
TOonNNoo6MeHHMKa UNn Bpb3kUTe Mexay TpbbuTe. CnvpaTenHuaT kpaH TpsibBa Aa 6bae TecTBaH, 3a Aa
CTe CUTYPHU, Ye € TeHepupaHo NPUEMIMBO CbINPOTUBIIEHUE MPU XENaHaTa CKOPOCT Ha NOToKa, Korato
ce n3nonasea cbC cneundunyHa kaHona. MoHUTOpUpaHeTo Ha HansraHeTo Ha cucteMata fno Bpeme Ha
onepauus Tpsi6ea Aa 6bae HenpekbCcHaTO, 3a Aa ce onpeaenu paboTata Ha cuctemaTa v cnagaHeTo
Ha HansiraHeTo, reHepMpPaHo C kaHionaTa, KOSITO e U3rnon3saHa 3a npoueaypara. 3a aa npefoTBpaTuTe
noepeaa Ha yCTPOMCTBOTO M NOCMeABaLlo ustnyaHe Ha TeyHoct, HE HAOXBBLPINAWTE HansiraHe ot
750 mmHg Ha TeyHoCTTa.
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BAXHA BENEXKA — OrPAHUYEHA FAPAHLUUA (3A CTPAHU U3BBH CALL)

A. Tasn OFPAHUYEHA FAPAHLIUA rapaHTupa Ha Kyrnysada, KoinTo nonyyasa oT Medtronic® Cucremara
3a kapauonsnerus MY Otherm XP®, HapuuaHa no-gony ,MpoayKT, Yye ako NpoayKTbT OTKaxe Aa
byHKUMOHUPa cnopes creumdukaumsTa, Medtronic Lwe oTnycHe KpeauT, paBeH Ha CTOMHOCTTa Ha MoKynkara
Ha opurnHanHus MNpoaykT (6e3 Aa HaaxBbLPNS CTOWHOCTTA Ha [MNpoaykTa 3a NogMsiHa), CpeLly MoKynka Ha
Hskon MNpoaykT 3a nogmaHa Ha Medtronic, nanonasaH 3a TO3u NaLMEHT.

MpenynpexaeHuaTa, CbabpXKally ce B eTUKETUTE Ha To3u MNpoayKT, ce cunTaT 3a HepasgerHa yacT oT
Tasn OFPAHUYEHA FAPAHLIUA. Cebpxete ce ¢ Bawwms mecteH npeacTtasuten Ha Medtronic®, 3a ga
nony4uTe nHopmaLms OTHOCHO ToBa Kak Aa oTnpaswuTe uck cnopes Tas3v OTPAHUYEHA TAPAHLIUA.

B. 3a pa ce npusHae OTPAHUYEHA FAPAHLIUA, Tpsbea aa ca cnaseHu cneaHuTe yCroBus:
(1) NpoaykTbT TpsbBa Aa e U3Non3BaH Npeau U3TUYaHe Ha Cpoka My Ha roAHOCT.

(2) NpopykTbT TpsibBa Aa ce BbpHe Ha Medtronic B pamkuTe Ha 60 AHW OT HAaYanoTo Ha NON3BaHETO U Le
6bae cobeTBeHocT Ha Medtronic.

(3) MpoaykTbT HEe MOXe Aa € U3MNON3BaH 3a APYr NauWeHT.

B. Tasu OFTPAHUYEHA TAPAHLUMUA e orpaHuyeHa oo HelHWUTe nspaseHu ycrnosus. Mo-cneunanHo:

(1) B HukakbB cnyqaﬁ HAMa Aa 6bae OTNyCHAT KpeauT 3a NoAMsAHa, ako MMa [oKa3aTtencrea 3a HenpasunHa
yn0Tpe6a, HenpaBWUITHO NMOCTaBAHE UK NPOMSHA Ha MaTepuana Ha NogMeHeHUs I'IponyKT.

(2) Medtronic He oTroBaps 3a MHLMAEHTHU UK NOCeABaLLmM OT TOBa NOBPeau Bb3 OCHOBA Ha ynoTpeba,
nedekT unu otkas Ha MpoaykTta, HE3aBUCKMMO Aany UCKbLT Ce OCHOBAaBa Ha rapaHLysi, JOroBop,
npaBoHapyLIeHne unu 4pyro.

I WN3knoyeHusTa v orpaHnyeHusiTa, M3NoXeHW No-rope, He ce OTHaCAT 3a U He TpsibBa Aa 6baaT ThrKyBaHU
Taka, 4ye fja NpoTMBOpeYaT Ha 3a4bIKUTENHUTE NPEABUKAAHNS HA CbOTBETHUS 3aKOH. AKO HAKOSI YacT
vnu ycnosue ot Tas3u OTPAHUYEHA FAPAHLIUSA ce cmeTHaT OT Cb C KOMNETEHTHA IOPUCAUKLNS 3a
HEe3aKOHHW, HEV3MbITHUMU UMM B KOH(PIIMKT CbC CbOTBETHUSI 3aKOH, BanuAHOCTTa Ha ocTaHanaTa yact
oT OFPAHUYEHA T'APAHUMUA Hsama pa 6bae noBnusiHa, a BCUYKWU NpaBa U 3agbimxkeHns we 6baar
M3TBNKyBaHW 1 n3nbrnHexu Bce eaHo Taau OFPAHUYEHA TAPAHLUMUSA He e cbabpkana ocobeHara yacT
WKW yCroBuWe, CHETEHW 3a HEBaNUAHW.
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MYOtherm XP®
Sustav za provedbu kardioplegije

Opis

Sustavi MYOtherm XP® namijenjeni su mije$anju arterijske krvi iz oksigenatora s beskrvnom kardioplegijskom
otopinom u odredenim omjerima, ovisno o odabranom sustavu. Sustav za provedbu kardioplegije MYOtherm XP®,
ovisno o odabranom modelu, moze se koristiti sa standardnom valjkastom pumpom ili sigurnosnim sustavom
za kardioplegiju Medtronic® CSS™ (model 990). Sustav Medtronic CSS uredaj je za provedbu kardioplegije
s dvije neovisne pumpe kojim upravlja mikroracunalo. Dizajn s dvije pumpe omogucuije slanje Zeljenog omjera
krvi i otopine pri relativnoj brzini u svaku pumpu (detaljne informacije potrazite u priru¢niku za operatora

i referentnom priru¢niku za CSS). Specifikacije za svaki standardni sustav i opisi odgovarajuéih proizvoda
navedeni su u tablici 1. Vod za kontakt s bolesnikom pakira se zasebno da bi se omogucio jednostavniji sterilni
prijenos do mjesta operacije neposredno prije povezivanja s izlaznom stranom kardioplegijskog sustava. Ovisno
o odabranom sustavu, vod za nadzor pritiska, trosmjerni pipac, $titnik mjeraca i vod za otpustanje pritiska

s ventilom mogu biti unaprijed priklju¢eni.

Tablica 1.

Model MYOtherm XP® Omijer iskoristivostia

41, 41-B 4:1

Samo prilagodeni CSS Postavljanje CSS-a

Dimenzije ID cijevi Vrsta pumpe

Krvni vod Kardioplegijski vod

0,6 cm 0,3 cm (1/8 in¢a) Standardna valjkasta
(1/4 in¢a) pumpa

0,6 cm 0,3 cm (1/8 in¢a) CSS 990
(1/4 in¢a)

a NAPOMENA: Serija MYOtherm XP®-B (s premos¢ivanjem) omoguéuje davanje 100 % krvi prema uputi lijecnika.

Specifikacije

Mijeh:

Preporuéena brzina protoka krvi:
Filtarska reSetka:

Obujam sustava za razmjenu topline:

Povrsina doticaja sustava za razmjenu topline s krviju:

Veli¢ina:

Ulazni priklju¢ak:

Izlazni priklju¢ak:

Monitor pritiska/Prikljuénice za otpustanje pritiska:
Priklju¢nice za vodu:

Ogranicenje pritiska vodenog ciklusa:

Ogranicéenje pritiska krvnog ciklusa

(nakon pocetnog ciklusa):

Maksimalna temperatura vode:

Indikacije za upotrebu

nehrdajuci Celik

do 500 ml/min

150 mikrona

44 ml

0,06 m2 (95 in¢a2)

odrasli

0,6 cm (1/4 in¢a)

0,5 cm (3/16 in¢a)

standardni »Zenski« Luerov konektor
serija Hansen 3-ST s brzim odspajanjem [1,3 cm (1/2 in¢a)]
276 kPa (40 psi)

750 mmHg
42°C

Sustav za provedbu kardioplegije MYOtherm XP® namijenjen je mije$anju, zagrijavanju/hladeniju i isporuci
oksigenirane krvi/kardioplegijske otopine u zadanom omjeru.

Sustav za provedbu kardioplegije Medtronic® MYOtherm XP® (pri koristenju prilagodenih modela CSS-a
MY Otherm XP®) namijenjen je samo mijesanju i isporuci oksigenirane krvi i/ili beskrvne kardioplegijske
otopine s modelom CSS 900. Sustav za razmjenu topline MYOtherm XP® (kada je dio prilagodenih modela
uredaja CSS MYOtherm XP®) koristi se s uredajem radi grijanja, hladenja i isporuke oksigenirane krvi i/ili

beskrvne kardioplegijske otopine.

Kontraindikacije

Korisnik snosi odgovornost za upotrebu uredaja u bilo koju drugu svrhu osim navedene.

Upozorenja

Prije koristenja procitajte sva upozorenja, mjere opreza i upute za upotrebu. Nepoznavanije ili nepridrzavanje
svih uputa, kao i postupanje mimo navedenih upozorenja, moze prouzrociti ozbiljne ozljede ili

smrt bolesnika.

= Uredaj bi trebale koristiti samo osobe koje su prosle opseznu obuku o postupcima kardiopulmonalnog
premoséivanja. Radi sigurnosti bolesnika rad svakog uredaja zahtijeva stalni nadzor kvalificiranih stru¢nih

djelatnika.
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= Svaki je uredaj pazljivo proizveden, testiran i pakiran, no tehnologija jo$ nije razvijena do razine na kojoj
bi Medtronic® mogao jaméiti da tijekom koristenja ne¢e do¢i do propustanja, puknuéa ili kvara uredaja.
Perfuziju je potrebno pazljivo i neprestano nadzirati.

= Svaki se uredaj smije koristiti samo jedanput. Nemojte ga koristiti ni sterilizirati viSe puta. Sterilizirano
etilen-oksidom.

= Vodovi za tekucine sterilni su i nezapaljivi. Prije koriStenja pregledajte svako pakiranje i svaki ureda;j.
Nemojte koristiti ako je pakiranje otvoreno ili oSte¢eno ili ako zastitne kapice nisu na mjestu.

= Cijevi treba pricvrstiti tako da se sprijece zastoji ili zaguSenja koja bi mogla izmijeniti tok krvi ili vode.

= Nemojte dopustiti da alkohol, tekucine na bazi alkohola, anesteti¢ke tekucine (kao $to je izofluran) ili
korozivna otapala (kao $to je aceton) dodu u kontakt s uredajem jer mogu ugroziti njegovu strukturalnu
cjelovitost.

= Mijehurici i/ili propustanja koje primijetite tijekom poc€etnog ciklusa i/ili rada u bolesniku mogu izazvati
zra¢nu emboliju i/ili gubitak tekucine. Izvantjelesni ciklus treba neprestano nadzirati. Ako primijetite neku
od tih pojava, nemojte koristiti uredaj.

= Prije pokretanja premos¢ivanja iz izvantjelesnog sustava treba ukloniti sve embole plina. Emboli plina
opasni su za bolesnike.

= Sustav je namijenjen koristenju s drzatem za kardioplegijski sustav MYOtherm XP® koji omogucuije sigurno
postavljanje na okomitu Sipku tijekom rada. Pregled i odrzavanje drzaca trebalo bi provoditi redovito.

= |stjecanje vode iz sustava za razmjenu topline ne smije biti ni¢im ograniceno.

= Da bi se postigla optimalna toplinska u€inkovitost, smjer toka vode kroz sustav za razmjenu topline mora
biti suprotan od toka krvi.

= Preporucuje se da se prije koriStenja sustava odgovarajuéim postupcima u klini¢kim laboratorijima provjeri
postojanje hladnih aglutinina u bolesnikovoj krvi. Temperatura krvi/kardioplegijske otopine ne smije biti
niza od najnize temperature na kojoj su otkriveni negativni hladni aglutinini.

= Ulazni pritisak vode ne smije biti ve¢i 276 kPa (40 psi).

= Nakon pocetnog ciklusa pritisak krvi ne smije biti veéi od 750 mmHg.

= Pomoéu standardnog drza¢a za MYOtherm XP® sustav za razmjenu topline mora cijelo vrijeme biti nakosen
10° da bi se sprijecio ulaz zraka u vod za isporuku krvi.

= Tijekom rada sustava za razmjenu topline u sustavu za zagrijavanje/hladenje ne smiju se koristiti sredstva
za dezinfekciju. Ako se prije upotrebe koriste sredstva za dezinfekciju, sustav se mora temeljito isprati.

= Sustav za razmjenu topline izuzetno je ucinkovit. Da ne bi doslo do toplinskog o$tecenja krvi, preporucuje
se da temperatura vode nikad ne bude veca od 42 °C.

= Luerov poklopac na prikljuénici uredaja PROPUSTA ZRAK.

= Kardioplegijska pumpa mora biti potpuno zatvorena.

= U radu sustava mora se koristiti POTPUNO ZATVORENA GLAVA VALJKA. Nepotpuno zatvaranje oba
cjevasta odjeljka unutar valjkaste glave moze rezultirati povratnim tokom kardioplegijske otopine u oksigenator
i nepreciznim omjerima mijes$anja krvi s beskrvnom kardioplegijskom otopinom.

= Nemojte pokretati kardioplegijsku pumpu ako arterijska pumpa nije uklju¢ena.

= Nemojte zaustavljati arterijsku pumpu ako kardioplegijska pumpa nije iskljuéena.

= Arterijski tok uvijek mora biti ve¢i od kardioplegijskog.

= |zlazni vod sustava (dovod u bolesnika) ne smije biti stegnut stezaljkom dok pumpa radi.

= Pri koriStenju opnastih oksigenatora tok koji arterijska pumpa proizvodi u oksigenatoru mora biti veci od
toka kroz kardioplegijski sustav. Time ¢e se sprijeiti ulaz zraka u perfuzijski sustav.

= Ako se za kardioplegijsku otopinu koristi boca, u njoj mora postojati ispravan standardni zra¢ni ventil koji
viri najmanje 2,5 cm (1 in¢) iznad razine kardioplegijske otopine.

= Beskrvnu kardioplegijsku otopinu potrebno je cijelo vrijeme odrzavati na odgovarajucoj razini u vrecici ili
boci da bi se sprijeCio ulaz zraka u sustav. Ulaz zraka u sustav mozZe u bolesnika izazvati zraénu emboliju.

= Koncentracije aditiva u beskrvnoj kardioplegijskoj otopini treba prilagoditi da bi se postigle Zeljene koncentracije
u krvi/kardioplegijskoj otopini koja se isporu¢uje u bolesnika.

= Ako je izmedu zavrSetka dovoda prema bolesniku i kardioplegijske kanile umetnut pipac, treba paziti da
on bude pravilno okrenut. Ako se tijekom dovoda kardioplegijske otopine pipac zatvori, moglo bi do¢i do
porasta povratnog pritiska koji bi izazvao pucanje kucista sustava za razmjenu topline ili cijevnih veza.
Pipac bi trebalo testirati da se prilikom koriStenja s odredenom kanilom osigura stvaranje prihvatljivog
otpora pri Zeljenoj brzini toka. Tijekom rada treba nadzirati pritisak u sustavu da bi se ustanovile performanse
i pad pritiska izazvan kanilom koja se koristi u postupku.

= Moguce nuspojave obuhvacaju, uz ostalo, infekcije, mehanicke kvarove, hemolizu, zraénu emboliju,
gubitak krvi, poremeéaj cirkulacije i tromboembolijske dogadaje. To su moguce nuspojave pri koristenju
svih izvantjelesnih krvnih sustava.

= Oprez: prema americkom saveznom zakonu ovaj se uredaj moze kupiti samo od lije¢nika ili na njihovu
preporuku.

NAPOMENA: Na odgovaraju¢im mjestima u ovim uputama za upotrebu pronaci ¢ete dodatna upozorenja
i mjere opreza za pojedinacne postupke.
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Mjere opreza
= Temperaturne uvjete skladisStenja potraZite na etiketama na ambalazi.
= U svim postupcima koristite asepti¢nu tehniku.
= Treba se pridrzavati strogog antikoagulacijskog protokola i tijekom svih postupaka redovito pratiti antikoagulaciju.
Prednosti izvantjelesne podrSke moraju se usporediti s rizikom od sistemske antikoagulacije i mora ih
procijeniti lije¢nik koji odreduje lijecenje.
Upozorenja i mjere opreza (specificno za prilagodeni CSS™)
= Prilagodeni modeli CSS-a MYOtherm XP® rade samo s uredajem CSS Medtronic® 990. Medtronicu nisu
poznati podaci o sigurnosti ili performansama koji bi potvrdivali kompatibilnost Medtronicova sustava
s uredajima drugih proizvodaca ili komponenti.
= Prilagodene modele CSS-a MYOtherm XP® dopusteno je postavljati na standardnu valjkastu pumpu
samo u hitnim slucajevima. Postupke u hitnim slu¢ajevima potraZite u priru¢niku za operatora i referentnom
priruéniku za CSS.
= Provijerite je li komplet cijevi CSS-a ispravno umetnut u valikaste glave CSS-a (upute za umetanje potrazite
u priruéniku za operatora i referentnom priruéniku za CSS). Moguce posljedice nepravilnog umetanja
kompleta su sljedece: povratni tok kardioplegijske otopine u oksigenator, neprecizni omjeri mijeSanja
krvi s beskrvnom kardioplegijskom otopinom, neprecizna ocitanja toka i pritiska, povec¢ana hemoliza ili
pucanje cijevi.
= Ako se koristi vod za bolesnika s dva lumena (prilagodeni modeli CSS-a), na vanjskom vodu za pritisak

pritiska CSS-a. Moguce je neto¢no ocitanje pritiska ako se ne koristi $titnik preobli¢ivaca.
= Ako se koristi vod za bolesnika s dva lumena (prilagodeni modeli CSS-a), prejako zatezanje Luerova
konektora moze uzrokovati pucanje konektora te rezultirati netocnim ocitanjima pritiska.

Instalacija i postavljanje uredaja MYOtherm XP®

UPOZORENJE: Za postavljanje i koritenje sustava za provedbu kardioplegije MYOtherm XP® zaduzen
je zdravstveni djelatnik.

Postavljanje sustava (Slika 2)

1. Pazljivo izvadite komponente sustava za provedbu kardioplegije MYOtherm XP® iz ambalaze da bi vodovi
za tekucine ostali sterilni.

UPOZORENJE: Tijekom svih koraka postavljanja i kori$tenja sustava obavezno koristite asepti¢nu tehniku.
UPOZORENJE: Prije uklanjanja sustava za provedbu kardioplegije CB MYOtherm XP® iz ambalaze
provjerite ima li kakvih o$tecenja na ambalaZzi ili proizvodu. Ako su ambalaza ili proizvod oSteceni, nemojte
koristiti sustav jer je sterilnost uredaja mozda ugrozena, a funkcionalnost poremeéena.

2. Pazljivo postavite drza¢ za MYOtherm® XP na odgovarajuéi stalak uz glavu pumpe koja se koristi. Provjerite
je li priklju¢ak dobro u€vrs§éen i moze li stalak podnijeti teZinu sustava. Nosa¢ za montaZzu postavite tako
da izlazna komora tijekom operacije bude dobro vidljiva.

UPOZORENJE: Ako drza¢ nije montiran na okomiti stalak, treba pripaziti da MY Otherm XP® bude postavijen
pod odgovaraju¢im kutom (10°) da bi se odrzala optimalna proto€nost zraka i izbjegla zraéna embolija.

3. Uvucite sustav za razmjenu topline u hvataljke drzaca. Sustav za razmjenu topline pravilnim ¢e umetanjem
u drzag biti sigurno fiksiran.

4. Pazljivo povezite prikljucke Hansen serije 3-ST iz izvora vode s ulaznim i izlaznim priklju¢nicama sustava
za razmjenu topline kako je naznaceno.

5. Provjerite vodonepropusnost tako da pokrenete kruzenje vode sustavom za razmjenu topline i pritom
promatrate pojavljuje li se voda u komori za prolaz krvi. Postupak treba izvrsiti prije pokretanja po€etnog
ciklusa sustava.

Ako se pojavi ikakva sumnja u besprijekornost sustava, NEMOJTE GA KORISTITI.

UPOZORENJA:

A. Istjecanje vode iz sustava za razmjenu topline ne smije biti ni¢im ograni¢eno.

B. Ulazni pritisak vode ne smije biti veci 276 kPa (40 psi).

C. Buduc¢i da je ovaj sustav za razmjenu topline izuzetno ucinkovit, preporucuje se da temperatura
vode nikad ne prelazi 42 °C da ne bi doSlo do toplinskog ostecenja krvi.

D. Nakon pocetnog ciklusa pritisak krvi ne smije biti ve¢i od 750 mmHg.

6. Ugradite cijevi u glavu pumpe (pomoc¢u odgovarajucih glavéanih umetaka) tako da cijev za beskrvnu
kardioplegijsku otopinu unutar valjkaste pumpe bude iznad krvnog voda. Prilagodite zatvara¢ na glavi
pumpe da biste postigli potpuno zatvaranje oba cijevna odjeljka. Upute za postavljanje potrazite u priru¢niku
za operatora i referentnom priruéniku za CSS™ ako koristite neki od sustava MYOtherm XP® 990.
UPOZORENJE: U radu sustava mora se koristiti potpuno zatvorena valjkasta glava. Nepotpuno zatvaranje
oba cjevasta odjeljka unutar valjkaste glave moze rezultirati ulaskom kardioplegijske otopine u sustav
oksigenatora i nepreciznim omjerima mijeSanja krvi s kardioplegijskom otopinom.
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. Provijerite je li »muski« Luerov konektor voda za nadzor pritiska dobro povezan s mjestom za nadzor

pritiska na vrhu sustava za razmjenu topline. Zakrenite trosmjerni pipac da biste izmjerili pritisak iz sustava
za razmjenu topline.

NAPOMENA: Ako se mjesto za nadzor pritiska na sustavu za razmjenu topline ne koristi, na tu priklju¢nicu
stavite poklopac koji ne propusta zrak.

. Provijerite je li vod za otpustanje pritiska dobro povezan s bilo kojom dostupnom Luerovom priklju¢nicom

na propusnom rezervoaru za kardiotomiju.

NAPOMENA: Prilagodeni modeli CSS-a MYOtherm XP® (namijenjeni upotrebi s CSS-om) ne sadrze vod
za otpustanje pritiska. CSS ima ugradene sustave za sprjeavanje stvaranja previsokog pritiska. Vod
povezan s prikljuénicom za nadzor pritiska moze biti povezan s prikljuénicom na rezervoaru za kardiotomiju
radi po¢etnog ciklusa/recirkulacije.

NAPOMENA: Vodovi za otpustanje i nadzor pritiska unaprijed su priklju¢eni na sustav za razmjenu topline.

. Priklju¢ite vod za oksigeniranu krv na izvantjelesni sustav i fiksirajte ga stezaljkom prije pokretanja po¢etnog

ciklusa izvantjelesnog sustava.

. Pazljivo zatvorite obje stezaljke i umetnite prvi IV Siljak kardioplegijskog voda u odgovarajucu vreéicu/

bocu s kardioplegijskom otopinom/otopinom za poéetni ciklus. Ako se koristi samo jedan $iljak, drugu
stezaljku za vod treba pomaknuti prema dolje, $to blize »Y« priklju¢ku, i dobro fiksirati. Ako se koriste oba
voda sa $iljcima, drugu stezaljku treba pomaknuti prema gore i fiksirati pored Siljika da bi se olak§ao
pocetni ciklus.

UPOZORENJE: Ako se za kardioplegijsku otopinu koristi boca, u njoj mora postojati ispravan standardni
zracni ventil koji viri najmanje 2,5 cm (1 in¢€) iznad razine kardioplegijske otopine.

. Prikljucite temperaturnu sondu na prilagodnik za nadzor temperature na izlaznoj priklju¢nici sustava za

razmjenu topline.
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MYOtherm XP® s premoséivanjem
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Pocetni ciklus
1. Prije po€etnog ciklusa sustava za kardioplegiju treba izvrsiti pokretanje pocetnog ciklusa, recirkulaciju
i uklanjanje mjehuri¢a u oksigenatoru i izvantjelesnom sustavu cijevi.
2. Pocetni ciklus sustava za kardioplegiju treba provesti prije il neposredno nakon pocetka kardiopulmonalnog
premos¢éivanja. Ako se ZAVRSNI pogetni ciklus kardioplegijskog sustava odgada do pogetka premoscéivanija,
pocetni ciklus sustava MORA se provesti do tocke iza valjkaste pumpe ili CSS-a. Tako se izbjegava
slu€ajan ulaz zraka u oksigenator kroz krvni vod iz sustava za kardioplegiju.
NAPOMENA: Kada koristite oba voda sa $iljcima sustava za kardioplegiju MYOtherm XP®, naknadno
napunite drugi vod do druge stezaljke, a zatim zatvorite stezaljku, uvedite Siljak u drugu vrecicu/bocu
s kardioplegijskom otopinom, lagano kucnite na Siljak i cijevi da biste uklonili mjehurice te uklonite stezaljku
s drugog voda tek kada ste spremni za primjenu.
2a. Samo za seriju MYOtherm XP®-B:
Sve »premosne« stezaljke moraju se otvoriti u istom trenutku da bi se omogucio pravilan poc&etni
ciklus cjevastog mosta.
NAPOMENA: Potpuna provedba poc¢etnog ciklusa sustava s beskrvnim pocetnim ciklusom pumpe
rezultirat e isporukom otprilike 190 ml beskrvne kardioplegijske otopine prije izravne isporuke krvne/
kardioplegijske otopine.
3. Pokretanje pocetnog ciklusa sustava za razmjenu topline:
3a. Pipac na vodu za nadzor pritiska mora biti iskljucen.
NAPOMENA: Izvantjelesni sustav mora se aktivno recirkulirati tijekom pocéetnog ciklusa sustava za
kardioplegiju.

3b. Otpustite stezaljku s krvnog voda; polako zakrenite pumpu; otpustite stezaljku s kardioplegijskog
voda. Napunite sustav maksimalnim tokom od 100 mi/min.
NAPOMENA: Prije vlaZzenja sustava za razmjenu topline obavezno uklonite sve mjehuriée iz oba
voda u njegovoj blizini.

3c. Provjerite jesu li vod za nadzor pritiska i vod za otpustanje pritiska dobro priklju¢eni.

3d. Kada se sustav za razmjenu topline napuni koliko je potrebno, zaustavite pumpu. Lagano kucnite na
sustav za razmjenu topline da biste preostale mjehuri¢e izbacili u izlaznu komoru radi uklanjanja.
NEMOJTE KORISTITI stezaljke ili druge alate za kuckanje na uredaj radi izbacivanja mjehuri¢a da
ne biste ostetili spojeve i kuéiste.

3e. Ukljucite kardioplegijsku pumpu na nizak protok (<100 ml) i privremeno stavite stezaljku na izlazni
vod da bi se ventil za otpustanje pritiska aktivirao. Pri¢ekajte da sav vidljivi zrak ne izade kroz vod za
otpustanje pritiska, a zatim zaustavite pumpu. Otvorite pipac da biste iz sustava za razmjenu topline
ispustili sav preostali zrak.
NAPOMENA: Ovaj korak ne odnosi se na prilagodene modele CSS-a MYOtherm XP®.

3f. Pazljivo pric¢vrstite mjera¢ pritiska na Stitnik preoblicivaca.
NAPOMENA: Ovaj korak ne odnosi se na prilagodene modele CSS-a MYOtherm XP®. CSS automatski
prepoznaje i prijavljuje unutarniji pritisak sustava.

3g. Nakon pocetnog ciklusa i provjere odsutnosti zraka u sustavu otvorite vod za nadzor pritiska prema
manometru okretanjem pipca u odgovarajuci polozaj. Vod za nadzor mora se napuniti teku¢inom do
pipca.
Ako se vod za nadzor ne koristi, iskljuite pipac na vodu za nadzor pritiska.

4. Uklonite stezaljku za cijev s izlaznog voda sustava.

OPREZ: Ako NE UKLONITE stezaljku s izlaznog voda, mozZe do¢i do rasta pritiska na >750 mmHg, ¢ime
Ce se aktivirati ventil za otpustanje pritiska.

5. Pokrenite pocetni ciklus u produznom vodu/vodu za isporuku laganim pomicanjem glave pumpe prema
naprijed. Provjerite je li vod za isporuku dobro povezan s izlaznim vodom sustava MYOtherm XP® te
nema li u vezi mjehuriéa.

UPOZORENJA:

A. Prije provedbe kardioplegije na bolesniku iz sustava se moraju ukloniti svi mjehuri¢i zraka.

B. Pomoéu standardnog drza&a za MYOtherm XP® sustav za razmjenu topline mora cijelo vrijeme
biti nakoSen za 10° da bi se sprijecio ulaz zraka u vod za isporuku krvi.

C. Tijekom pocetnog ciklusa i rada treba provjeravati pojavu propustanja u razli¢itim komponentama
i vezama sustava. Propustanje u bilo kojoj vezi ili komponenti moze izazvati zraénu emboliju
ilili gubitak otopine.

6. Nakon provedbe pocetnog ciklusa u cijelom sustavu provjerite je li pumpa pravilno zatvorena te jesu li sve
stezaljke uklonjene prije upotrebe.
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Upotreba sustava

1. 1 do 2 minute prije isporuke hladne krvne/kardioplegijske otopine bolesniku treba pokrenuti recirkulaciju
hladne vode (2 — 4 °C) kroz sustav za razmjenu topline.

UPOZORENUJE: Ako su u bolesnikovoj krvi pronadeni hladni aglutinini, temperatura krvi MORA se odrzavati
na vrijednosti viSoj od one na kojoj je otkrivena aglutinacija.

UPOZORENJE: Pri koristenju opnastih oksigenatora tok koji arterijska pumpa proizvodi u oksigenatoru
mora biti ve¢i od toka kroz kardioplegijski sustav. Time ¢e se sprije€iti ulaz zraka u perfuzijski sustav.

2. Da biste pokrenuli isporuku krvne/kardioplegijske otopine bolesniku, uklonite sve stezaljke s voda za
isporuku, pokrenite pumpu sustava i prilagodite na Zeljenu brzinu infuzije.

3. Da biste zaustavili infuziju otopine nakon davanja Zeljene koli¢ine, zaustavite pumpu sustava.
NAPOMENA: Na kraju svake provedbe kardioplegije na vod za isporuku treba postaviti stezaljku podalje
od izlazne komore.

4. Recirkulaciju hladne vode kroz sustav za razmjenu topline treba prekinuti kada se zaustavi pumpa sustava
da bi se izbjeglo pretjerano hladenje preostalog sadrzaja sustava za razmjenu topline.

5. Ako je potrebna isporuka dodatne krvne/kardioplegijske otopine, ponovite korake od 1 do 4.
UPOZORENJE: Beskrvnu kardioplegijsku otopinu potrebno je cijelo vrijeme odrzavati na odgovarajucoj
razini u vrecici ili boci da bi se sprijecio ulaz zraka u sustav. Ulaz zraka u sustav moze u bolesnika izazvati
zraénu emboliju.

6. Ako je nuzna zamjena vrecice (ili boce) s beskrvnom kardioplegijskom otopinom:
6a. Radna pumpa sustava mora biti ZAUSTAVLJENA.
6b. Stavite stezaljke na vod s beskrvnom kardioplegijskom otopinom, izmedu opskrbne vrecice/boce

i glave pumpe.
6c. Zamijenite vrecicu/bocu punom vreéicom/bocom.
6d. Uklonite cijevnu stezaljku s voda za opskrbu beskrvnom kardioplegijskom otopinom.
6e. PRIJE ponovnog pokretanja toka kroz pumpu sustava uklonite zrak koji se zadrzao u vodu za opskrbu
otopinom tako da ga ugurate natrag u vreéicu/bocu.
UPOZORENJE: Ako je izmedu zavr$etka dovoda prema bolesniku i kardioplegijske kanile umetnut pipac,
treba paziti da on bude pravilno okrenut. Ako se tijekom dovoda kardioplegijske otopine pipac zatvori,
moglo bi do¢i do porasta povratnog pritiska koji bi izazvao pucanje kuéista sustava za razmjenu topline ili
cijevnih veza. Pipac bi trebalo testirati da se prilikom kori$tenja s odredenom kanilom osigura stvaranje
prihvatljivog otpora pri Zeljenoj brzini toka. Tijekom rada valja nadzirati pritisak u sustavu da bi se ustanovile
performanse i pad pritiska izazvan kanilom koja se koristi u postupku. Da biste sprijecili oStecenje uredaja
i propustanje koje bi ono moglo izazvati, pritisak u vodovima teku¢ine NE SMIJE BITI VECI OD 750 mmHg.
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VAZNA NAPOMENA — OGRANICENO JAMSTVO (ZA ZEMLJE IZVAN SAD-A)

A. Ovo OGRANICENO JAMSTVO pruza garanciju kupcu sustava za provedbu kardioplegije Medtronic®
MYOtherm XP®, u daljnjem tekstu oznacenog kao »proizvod«, da ¢e, ako proizvod ne bude radio u skladu
sa specifikacijama, Medtronic odobriti kupcu iznos jednak nabavnoj cijeni proizvoda (ali ne vec¢i od vrijednosti
zamjenskog proizvoda) za kupnju zamjenskog proizvoda tvrtke Medtronic za tog bolesnika.
Upozorenja na oznaci proizvoda smatraju se sastavnim dijelom ovog OGRANICENOG JAMSTVA.
Informacije o obradi potraZivanja u skladu s ovim OGRANICENIM JAMSTVOM zatraZite od lokalnog
predstavnika tvrtke Medtronic®.

B. Da biste ostvarili pravo na OGRANICENO JAMSTVO, moraju biti ispunjeni sliede¢i uvjeti:
(1) Proizvodu ne smije iste¢i rok upotrebe.

(2) Proizvod mora biti vra¢en tvrtki Medtronic u roku od 60 dana od upotrebe i smatrat ¢e se vlasni§tvom
tvrtke Medtronic.

(3) Nije dopusteno koristenje Proizvoda na drugim bolesnicima.

C. Ovo OGRANICENO JAMSTVO ograni¢eno je na izri¢ito navedene odredbe. Konkretno:

(1) Ako se otkriju dokazi nepravilnog rukovanja, postavljanja ili fizicke promjene zamijenjenog Proizvoda,
ni u kojem slucaju nece biti odobren nikakav iznos za zamjenski Proizvod.
(2) Medtronic ne snosi odgovornost za slu€ajne niti posljedi¢ne Stete nastale koriStenjem, pogreskom ili

kvarom proizvoda, bez obzira na to temelji li se zahtjev na jamstvu, ugovoru, kaznenom djelu ili nekoj
drugoj osnovi.

D. Gore opisana izuzeca i ogranienja nisu zamisljena kao opreka obveznim odredbama vazeceg zakona
i ne treba ih tako tumagiti. Ako bilo koji dio ovog OGRANICENOG JAMSTVA nadlezni sud proglasi
nezakonitim, neprovedivim ili u sukobu s vazec¢im zakonom, to nece utjecati na valjanost preostalog dijela
OGRANICENOG JAMSTVA te ée se sva prava i obaveze tumagiti i provoditi kao da ovo OGRANICENO
JAMSTVO ne sadrzi opisani dio ili uvjet koji se smatra nezakonitim.
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MYOtherm XP®
Kardioplégijas $kiduma pievades sistéma

Apraksts

MY Otherm XP® sistémas ir izstradatas, lai oksigenatora nonakusas arterialas asinis sajauktu ar
kardioplégijas $ktdumu, kas nesatur asinis, turklat tas tiktu izdarits specifiskas attiecibas, atkariba no
izvélétas sistémas. MYOtherm XP® kardioplégijas $kiduma pievades sistéma, atkariba no izvéléta modela,
var tikt lietota vai nu kopa ar standarta peristaltisko skni vai Medtronic® CSS™ kardioplégijas drosibas
sistému (Modelis 990). Medtronic CSS sistéma ir mikroskopiska datora kontroléta ierice kardioplégijas
Skiduma pievadiSanai. Turklat Sai iericei ir divi, savstarp&ji neatkarigi sikni. Divi stkni |auj, atkariba no katra
stkna relativa atruma, |auj iegat gan nepiecieS8amo daudzumu asinu, gan ari nepiecieSamo daudzumu
$kiduma (87 iespéja ir plasak skaidrota CSS instrumenta lietotdja un atsauces rokasgramata). Informacija
par katras standarta sistémas tehniskajiem parametriem un izstradajuma mérkiem ir izklastita turpmak
ieklautaja Tabula 1. Pacientam paredzétais piegades vads ir iepakots atseviski, lai to, saglabajot sterilitati,
varétu vieglak nogadat operacijas vieta un pievienot kardioplégijas $kiduma pievades sistémas izvadam.
Atkariba no izvélétas sistémas, tai jau var bat pievienots spiediena kontroles vads, trisvirzienu noslégkrans
un varsta aizsargs, ka ari spiediena samazinaSanas vads ar spiediena samazina$anas varstu.

Tabula 1.

MYOtherm XP® Modelis Piegades atrums2 Cauruli$u ID izméri Sikna tips
Asinu vads  Kardioplégijas caurule
41, 41-B 4:1 0,6 cm (1/4in) 0,3 cm (1/8in) Standarta peristaltiskais stknis
Tikai lietojot CSS standarta modeli Uz CSS instrumenta 0,6 cm (1/4 in) 0,3cm (1/8in) CSS 990 Instruments

a PIEBILDE: MYOtherm XP®-B sérija (ar Sunta kontiru) nodro$ina visu asinu ievadidanu, ka to ir noteicis arsts.

Tehniskais raksturojums

lerices saspiesta gaisa suknésana: neriséjosais térauds

leteicamais asinu plismas atrums: I1dz 500 mL/min.

FiltréjoSais ekrans: 150 mikroni

Siltuma apmainitaja tilpums: 44 mL

Siltuma apmainTtaja kontaktvirsmas laukums: 0,06 m2 (95 in2)

Izmérs: pieauguso

levada savienotajs: 0,6 cm (1/4 in)

Izvada savienotajs: 0,5 cm (3/16 in)

Spiediena kontroles/Spiediena

samazinasanas pieslégvietas: standarta aptvero$ais Luera tipa savienotajs
tdens pieslégvietas: Hansena sérijas 3-ST ar atru atvieno$anu [1,3 cm (1/2 in)].
Udens fazes maksimalais spiediens: 40 psi

Asinu fazes maksimalais spiediens

(péc uzpildisanas): 750 mm Hg

Maksimala tGdens temperatira: 42 °C

LietoSanas indikacijas

MY Otherm XP® kardioplégijas $kiduma pievades sistéma ir ierice, kas paredzéta ar skabekli piesatinatu
asinu/kardioplégijas $kiduma sajauk$anai iepriek$ noteikta attieciba, ka art §T maisijuma sildi$anai/
dzeséSanai un pievadisanai.

Medtronic® MYOtherm XP® kardioplégijas $kiduma pievades sistémas (ja lieto MYOtherm XP® CSS
standarta modelus) vienigais uzdevums ir, izmantojot CSS instrumenta modeli 990, ar skabekli bagatinatas
asinis sajaukt ar asinis nesaturo$u kardioplégijas $kidumu. MYOtherm XP® siltuma apmainitajs (ka dala no
MY Otherm XP® CSS standarta modeliem) tiek izmantots kopa ar instrumentu, lai sasilditu, atdzesétu un
pievaditu ar skabekli bagatinatu asinu un/vai asinis nesaturos$a kardioplégijas $kiduma maisfjumu.

Kontrindikacijas

Par $Ts ierices izmantoSanu jebkadiem citiem nollkiem, kas atSkiras no noraditas lietoSanas, atbild lietotajs.

Bridinajumi
Pirms lietoSanas uzmanrgi izlasiet visus bridinajumus, piesardzibas pasakumus un lietoSanas instrukcijas.
Neizlasot lietoSanas pamacibas vai ignoréjot kadu no bridinajumiem, jias varat nopietni kaitét
pacientam vai izraisit ta navi.

= So ierici drikst lietot tikai personas, kas ir pilniba apguvu$as maksligas asinsrites procediras. Pacienta
dro$ibai darba ar katru ierici nepiecieS§ama pastaviga kvalificéta personala uzraudziba.
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= Katra ierice ir ripigi izgatavota, parbaudita un iepakota, tomér pasreizéjais tehniskais [Tmenis vél nelauj
Medtronic® garantét, ka Sai iericei lieto$anas laika nebds noplazu, neradisies bojajumi vai ta neparstas
darboties. RUpigi un pastavigi jakontrolé perfazija.

= Katra ierice ir paredzéta tikai vienreiz€jai lietoSanai. Nelietojiet vai nesterilizjiet ierici atkartoti. lerice ir
sterilizéta, izmantojot etiléna oksidu.

= Skidruma cel$ ir sterils un nepirogéns. Pirms lieto$anas parbaudiet katru iepakojumu un ierici. Nelietojiet
ierici, ja iepakojums ir atvérts vai bojats vai aizsargvacini neatrodas sava vieta.

= Caurulém jabat piestiprinatam ta, lai novérstu to cilpas vai nosprostojumus, kas var mainit asins vai dens
plismu.

= Nelaujiet iericei saskarties ar spirtu, spirtu saturoSiem §kidumiem, Skidriem anestézijas lldzekliem
(pieméram, izofluranu) vai koroziju izraisoSiem $kidinatajiem (piemé&ram, acetonu), jo tie var ietekmét
ierices strukturalo viengabalainibu.

= Ja iepildisanas un/vai operacijas laika tiek novéroti burbuli un/vai noplades, tas pacientam var izraistt
gaisa emboliju un/vai Skidruma zudumu. Pastavigi jakontrolé ekstrakorporalais asinsrites kontdrs. Ja
paradas burbuli vai noplides, ierici nelietojiet.

= Pirms maksligas asinsrites sak$anas ekstrakorporalais asinsrites kontirs jaatbrivo no visiem gazu
emboliem. Gazu emboli pacientam ir bistami.

= Sisistéma ir paredzéta lietoganai ar MYOtherm XP® kardioplégijas turétaju, kas operacijas laika dod
iespéju to drosi piestiprinat pie vertikala balsta. Regulari javeic 81 turétaja parbaude un apkope.

= Nekad neierobezojiet Gdens izpladi no siltummaina.

= Laiiegdtu optimalu termisko lietderibas koeficientu, Gdens plismas virzienam caur siltummaini jabat
pretéjam asins plismas virzienam.

= Pirms &Ts sisteémas lietoSanas ieteicams ar atbilstoSam kiiniskam laboratorijas proceddram izmeklét
aukstu aglutininu klatbatni pacienta asints. Asinu/kardioplégijas $kiduma temperatdrai nav jabat mazakai
par zemako temperatru, pie kuras tika noteikti negativi auksti aglutinini.

= Spiediens Gdens pievada nedrikst parsniegt 40 psi.

= Pé&c iepildiS8anas neparsniedziet asins puses spiedienus 750 mm Hg.

= Siltummainim visu laiku jaatrodas 10° slipa pozicija, ka to paredz standarta MYOtherm XP® turétaja
pozicija, lai izvairitos no gaisa iek|l0Sanas pievades caurulé.

= Kad darbojas siltummainis, silditja/dzesétaja sistéma nav jaizmanto dezinfekcijas lTdzekli. Ja dezinfekcijas
ITdzekli silditaja/dzesétaja sistéma tiek izmantoti pirms lietoSanas, sistéma rapigi jaizskalo.

= Siltummainis ir Joti produktivs. leteicams, lai Gdens temperatdra nekad neparsniegtu 42 °C, jo var rasties
termiski asins bojajumi.

= Luera vacin$ uz §Ts ierices kontroles pieslégvietas tiek VENTILETS.

= Kardioplégijas stknim jabdit pilniba noslégtam.

= Darbinot 3o sistému, PERISTALTISKA SUKNA GALVINAI IR JABUT PILNIGI NOSLEDZOSAI. Ja neizdodas
pilnTba noslégt abus caurulu segmentus peristaltiska stikna galvin3, tas var izraisit kardioplégijas $kiduma
atpakaliepltdi oksigenatora un neprecizu komponentu attiecibu asinu maisijuma ar bezasinu kardioplégijas
Sktdumu.

= Neiedarbiniet kardioplégijas stkni, ja nav ieslégts arterialais stknis.

= Neapturiet arterialo stkni, ja nav izslégts kardioplégijas stknis.

= Arteridlajai plismai vienmér jabat lielakai par kardioplégijas pldsmu.

= NodroSiniet, lai sistémas izpldes caurule (pacienta pievades caurule) nebatu noslégta, kad darbojas sknis.

= |zmantojot membranas oksigenatorus, arterialajam sdknim caur oksigenatoru janodroSina plisma, kas ir
lielaka par plismu caur kardioplégijas konttru. Tas palidzés novérst gaisa iekla$anu perfuzijas kontara.

= Ja kardioplégijas $kidumam tiek izmantota pudele, nepiecieSams, lai darba stavoklT tai bltu standarta
gaisa varsts, kur$ sniedzas vismaz 2,5 cm (1 in) virs kardioplégijas $kiduma limena.

= Bezasinu kardioplégdijas $kidums maisa vai pudel€ visu laiku jauztur atbilsto$a IimenT, lai novérstu gaisa
iekl0$anu sistema. Gaisa iek|dSana sistéma pacientam var izraisit gaisa emboliju.

= Bezasinu kardioplégijas $kiduma piedevu koncentracija janoregulé ta, lai pacientam pievadamaja asins/
kardioplégijas $ktduma tiktu sasniegta vajadziga koncentracija.

= Ja starp pievades caurules pacienta galu un kardioplégijas kanulu ir ievietots noslédzo$ais krans, jarapéjas,
lai noslédzosais krans batu pareizi orientéts. Ja kardioplégijas $kiduma pievades laika noslégkrans
aizveras, var izveidoties pretspiediens, kas var parplést siltuma apmainitaja korpusu vai cauruliSu
savienojumus. lzmantojot kopa ar specialu kanulu, noslédzosais krans japarbauda, lai nodrosinatu, ka pie
vajadziga plismas atruma izveidojas pienemama pretdarbiba. Operacijas laika javeic sistémas spiediena
kontrole, lai noteiktu sistémas darbibas kvalitati un spiediena kritumu, ko veido proceddrai izmantota
kanula.

= Iriespéjamas $adas (bet ne tikai) blakusparadibas: infekcijas, mehaniski defekti, hemolize, gaisa
embolija, asins zudums, asinsrites trauc&jumi un tromboemboliskas dabas paradibas. Sadas
blakusparadibas var attistities izmantojot jebkuru arpuskermena asinsrites sistému.

= Uzmanibu! Federala (ASV) likumdoSana $o ierici lauj pardot tikai arstam vai péc arsta pasatijuma.
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PIEBILDE: Papildu bridindjumus, kas attiecas uz konkrétam procediram, var atrast So lieto§anas pamacibu
atbilsto$as vietas.

-
o
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=
@
=

Piesardzibas pasakumi
= Uzglabasanas temperatiras prasibas skatiet iepakojuma mark&juma.
= Visas procediras izmantojiet aseptiskas metodes.

= Visu proceduru laika jarikojas saskana ar stingru antikoagulacijas protokolu un regulari jakontrolé
antikoagulacija. ArstéjoSajam arstam jaapsver un janovérté ekstrakorporalas uzturéSanas ieguvumi
salldzinajuma ar sistematiskas antikoagulacijas risku.

Bridinajumi un pi dzibas pasakumi (atkariba no CSS™ standarta instrumenta)

= MYOtherm XP® CSS standarta modelus drikst lietot tikai kopa ar Medtronic® CSS instrumenta
modeli 990. Medtronic riciba nav datu par to, cik nekaitigas un efektivas ir citu razotaju ierices un
piederumi, ja tos lieto kopa ar Medtronic sistému, tapéc nav iesp&jams spriest par to, vai $adas ierices
un piederumi sader ar Medtronic sistému.

= MYOtherm XP® CSS standarta mode|us parastaja (standarta) peristaltiskaja stknT drikst ievietot tikai
arkartas gadijumos. Riciba arkartas gadijumos ir izklastita CSS instrumenta lietotaja un atsauces
rokasgramatas.

= Parliecinieties, ka CSS sistémas caurulites ir pareizi pievienotas CSS instrumenta peristaltiskajam
galvinam (pievieno$anas kartiba ir izklastita CSS instrumenta lietotdja un atsauces rokasgramata) Ja
sistéma tiek pievienot nepareizi, ir iespéjamas tadas paradibas ka: kardioplégijas $kiduma nonaksana
atpaka| oksigenatora, nepareiza asinu attieciba pret asinis nesaturo$u kardioplégijas $kidumu, nepareizi
nolastti plismas un spiediena parametri, palielinata hemolize, ka art cauruliSu sadrup$ana.

= Lietojot divkanalu pacienta vadu (CSS standarta modeli), aréja spiediena vadam ir japievieno devéja
aizsargs (ar $kidruma barjeru), lai nelautu $kidumam sasniegt CSS instrumenta spiediena devéju. Ja
devéja aizsargs netiek izmantots, nolasitie spiediena parametri var neatbilst Tstenibai.

= Lietojot divkanalu pacienta vadu (CSS standarta modeli), Luera tipa savienotaja parmériga nospriego$ana
var likt tam saplaisat un nelaut pareizi nolasit spiedienu.

MYOtherm XP® uzstadi$ana un sagatavo$ana darbam

BRIDINAJUMS: Par MYOtherm XP® kardioplégijas $kiduma pievades sistémas sagatavo$anu darbam
un lietosanu atbild arstéjosais arsts.

Sistémas sagatavosSana darbam (Attéls 2)

1. MYOtherm XP® kardioplégijas $kiduma pievades sistémas dalas ripigi izpemiet no iepakojuma, lai neizjauktu
Skidruma cela sterilitati.
BRIDINAJUMS: Sistému uzstadot un lietojot ir jarikojas saskana ar aseptikas principiem.
BRIDINAJUMS: Pirms MYOtherm XP® kardioplégijas $kiduma pievades sistémas iznemsanas no
iepakojuma parbaudiet, vai iepakojums un izstradajums nav bojati. Ja iepakojums vai izstradajums ir
bojati, ierici izmantot nedrikst, jo ta var bt zaudg&jusi sterilitati un/vai nedarboties pareizi.

2. Stingri piestipriniet MYOtherm XP® turétaju pie piemérota balsta, kas janoliek siikna galvinas tuvuma.
Parbaudiet, vai $is stiprindjums ir dro8s un vai balsts var droSi noturét sistémas svaru. Orientéjiet
montésanas kronsteinu ta, lai izplides kamera operacijas laika batu pilniba redzama.

BRIDINAJUMS: Ja turétajs ir piestiprinats kaut kam citam, bet ne vertikdlam balstam, janodrosina, lai
MY Otherm XP® atrodas pareizaja lenk (10°), kas nepiecie$ams, lai pareizi izmantotu gaisu un noveérstu
gaisa embolijas.

3. lebidiet siltummaini ta turétaja plecos. Ja siltummainis ir ievietots pareizi, tas stingri ieguls turétaja.

4. Stingri pievienojiet Hansena sérijas 3-ST savienotajus no Gdens avota uz siltummaina ieplades un
izplides pieslégvietam saskana ar mark&jumu.

5. Veiciet tdens nopludes parbaudi, liekot Gdenim cirkulét caur siltummaini, kamér parbaudat kameru tdens
cela, vai taja nav manams tdens. ST proceddra javeic pirms sistémas iepildianas.
Jarodas jebkadas Saubas par sistémas integritati, NELIETOJIET TO.
BRIDINAJUMI:
A. Neierobezojiet Gidens izpladi no siltummaina.
B. Spiediens Gidens pievada nedrikst parsniegt 40 psi.
C. Ta ka Sis siltummainis ir Joti produktivs, ieteicams, lai Gdens temperatira nekad neparsniegtu

42 °C, jo var rasties termiski asins bojajumi.

D. Péc iepildisanas neparsniedziet asins puses spiedienus 750 mm Hg.
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6.

(ieslegts/izslégts)
AlZ;

188

levietojiet caurules stkna galvina (izmantojot piemérotus galvinas ieliktnus) ar bezasinu kardioplégijas
Skiduma cauruli virs asinu vada peristaltiska sdkna iekSpusé. Noreguléjiet sikna galvinas noslégumu,
lai panaktu abu caurulu segmentu pilnigu noslég$anu. Skatit CSS™ instrumenta lietotaja un atsauces
rokasgramatu, kura ir izklastita sagatavo$ana darbam, ja tiek lietota viena no MYOtherm XP® 990.
modela sistémam.

BRIDINAJUMS: Darbinot $o sistému, peristaltiska stikna galvinai ir jabat pilnigi noslédzosai. Ja neizdodas
pilnTba noslégt abus caurulu segmentus peristaltiska stkna galvina, kardioplégijas $kidums var nonakt
atpakal oksigenatora, un asinis var tikt sajauktas nepareiza attieciba ar kardioplégijas $kidumu.

. Parliecinieties, vai spiediena kontroles caurules aptverta Luera fikséjo$a savienotaja savienojums ar

spiediena kontroles vietu siltummaina augSpuseé ir droSs. Pagrieziet trisvirzienu noslédzoso kranu, lai
izméritu spiedienu no siltummaina.

PIEBILDE: Ja spiediena kontroles vieta uz siltuma apmainitaja netiek izmantota, uz 8Ts pieslégvietas
ir jauzliek neventil&jams vacins.

. Parliecinieties, vai spiediena samazinaSanas caurules savienojums ar jebkuru pieejamu Luera pieslégvietu

uz ventiléjama kardiotomijas rezervuara ir dross.

PIEBILDE: MYOtherm XP® CSS standarta modeli (lietosanai kopa ar CSS instrumentu) nav aprikoti

ar spiediena mazinasanas vadu. CSS instrumenta ieblvétas sistémas |auj novérst parmériga spiediena
veido$anos. Caurule, kas ir pievienota spiediena kontroles pieslégvietai, var tikt pievienota pieslégvietai
uz kardiotomijas rezervuara sistémas iepildi$anas/recirkulacijas noloka.

PIEBILDE: Spiediena samazina$anas un spiediena kontroles caurules jau iepriek$ ir piestiprinatas
siltuma apmainttajam.

. Pirms ekstrakorporala kontdra iepildiSanas piestipriniet ar skabekli piesatinato asinu cauruli

ekstrakorporalajam kontdram un to stingri noslédziet.

. Stingri noslédziet abas spailes un ievietojiet pirmo kardioplégijas caurules smaili IV atbilsto§a maisa/pudelé,

kura ir kardioplégijas/iepildisanas $kidums. Ja jaizmanto tikai viena smaile, otras caurules spaile japarvieto
uz leju, cik tuvu vien iesp&jams “Y” veida savienotajam, un stingri janoslédz. Ja jaizmanto abas caurules
ar smailém, otras caurules spaile japarvieto uz augsu un stingri janoslédz blakus smailei, lai atvieglotu
iepildisanu.

BRIDINAJUMS: Ja kardioplégijas $kidums ir iepildits pudelg, nepiecie$ams, lai pudelé batu funkciongjoss
standarta gaisa varsts, kur$ atrastos vismaz 2,5 cm (1 in) virs kardioplégijas $kiduma limena.

. Piestipriniet temperatiras zondi temperataras kontroles adapteram pie siltummaina izplides pieslégvietas.

MYOtherm XP®

KARDIOPLEGIJAS SKIDUMS UZ SPIEDIENA VARSTU

UZ KARDIOTOMIJAS VIETU
SPIEDIENA SAMAZINASANAS VARSTS

VARSTA AIZSARGS

SPIEDIENA SAMAZINASANAS VADS NOSLEGKRANS

ON/OFF

SPIEDNI SPIEDIENA KONTROLES VADS

LUERA TIPA
SAVIENOTAJS

B LUERA TIPA SAVIENOTAJS

L]
MYOtherm XP® MYOtherm XP® 9
TURETAJS SILTUMA

T APMAINITAJS

GALEJAIS FILTRS

TEMPERATURAS
KONTROLES
ADAPTERS

ATPLUDES VADS

OKSIGENETO
ASINU VADS

LUERA TIPA []
S HIGE0SE
SUKNIS SAVIENOTAJI

PIEGADES VADS

Attéls 2. Sistémas uzstadisana
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MYOtherm XP® ar $unta kontiiru

KARDIOPLEGIJ
AS SKIDUNMS

UZ SPIEDIENA VARSTU

ON/OFF
(ieslegts/izslégts)
AIZSPIEDNI

UZ KARDIOTOMIJAS VIETU
SPIEDIENA SAMAZINASANAS VARSTS

VARSTA AIZSARGS

NOSLEGKRANS

SPIEDIENA SAMAZINASANAS VADS

SPIEDIENA KONTROLES VADS

LUERA TIPA <
SAVIENOTAJS [] H LUERA TIPA SAVIENOTAJS

MYOtherm XP® MYOtherm XP®

TURETAJS SILTUMA
\ APMAINITAJS

GALEJAIS FILTRS

TEMPERATURAS
KONTROLES
ADAPTERS
ATPLUDES VADS

ASINU VADS !

UDENS 1zZVADS UDENS IEVADS

LUERA TIPA []
N _ SAVIENOTAJS
a3 FIKSEJOSIE SAVIENOTAJI

PIEGADES VADS

MYOtherm XP® CSS standarta modeliem

KARDIOPLEGIJAS
SKIDUMS

ON/OFF (ieslégts/izslégts)
AIZSPIEDNI

(O— NOSLEGKRANS

MYOtherm XP®
SILTUMA
APMAINITAJS LUERA

TIPASLEDZIS /RECIRKULACIJAS VADS

0] LUERA TIPA
MYOtherm XP® A\ SAVIENOTAJS
ETA | GALEJAIS FILTRS

TURETAJS

TEMPERATURAS
KONTROLES
ADAPTERS

SLIRCES VADS
PIEVIENOSANAS
VIETA

UDENS IEVADS
UDENS IZVADS

LUERA TIPA SAVIENOTAJS [ ]
FIKSEJOSIE SAVIENOTAJI

ATPLUDES VADS

A
___________ \\ PIEGADES VADS

7
~~L 1/ \
/ N ? N\
N\
ASINU VADS
[ ~

1
1
1
!
| 1
DIDJ SPIEDIENA DEVEJA AIZSARGS

AIZSARDZIBAI PRET AREJU PACIENTA VADS ~
o SPIEDIENU (ATTELA IR REDZAMA DUBULTA
KANALA LINIJA)

CSS™ KARDIOPLEGIJAS
DROSIBAS SISTEMA

o

Attéls 2. Sistémas sagatavo$ana darbam (turpinajums)
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Uzpildisana

1. Pirms kardioplégijas sistémas iepildiSanas japiepilda, jarecirkulé un jaatbrivo no burbuliem oksigenators
un ekstrakorporalais caurulu kontars.

2. Kardioplégijas sistémas iepildisanu var veikt vai nu pirms, vai arf talit péc maksligas asinsrites sakSanas.
Ja kardiolégijas kontGra GALIGA uzpildi$ana tiek atlikta ITdz asinsrites sakumam, sistéma ir JAuzpilda aiz
peristaltiska sikna vai CSS instrumenta. Ta var izvairities no neti$as gaisa ievadiSanas oksigenatora caur
asins cauruli no kardioplégijas sistémas.

PIEBILDE: Ja jas izmantojat abus MYOtherm XP® kardioplégijas vadus ar kiliem, otru vadu uzpildiet no

ta gala Iidz otrajam aizspiednim un tad aizveriet $o aizspiedni, ievadiet kili otraja kardioplégijas $kiduma

maisa/pudel€; viegli piesitiet kTlim un caurulitei, lai izvaditu gaisa burbulus; otro aizspiedni drikst atvért
tikai tiesi pirms ievadi$anas.

2a. Tikai MYOtherm XP®-B Series:

NodroSiniet, lai visas “Sunta” spailes tiktu atvértas acumirklt, lai caurulu Sunta konttiru varétu pienacigi
piepildtt.

PIEBILDE: Lai pilniba uzpilditu sisttmu ar asinis nesaturosu $kidumu stkna uzpildiSanai, pirms
asinu/kardioplégijas $kiduma ievadisanas ir jaievada apméram 190 ml kardioplégijas $kiduma, kas
nesatur asinis.

3. Lai piepilditu siltummaina sistému:
3a. Nodrosiniet, lai noslédzosais krans uz spiediena kontroles caurules batu aizvérts.

PIEBILDE: Kardioplégijas sistemas uzpildes laika arpuskermena kontars ir japaklauj aktivai recirkulacijai.
3b. Atbrivojiet asins caurules spaili; Ieni pagrieziet stkni; atbrivojiet kardioplégijas caurules spaili. Piepildiet

sistému [1dz maksimalai pldsmai 100 ml/min.

PIEBILDE: Pirms siltuma apmainitaja samércéSanas ir japarliecinas, ka abi vadi pie siltuma apmainitaja

ir atbrivoti no gaisa burbuliem.

3c. Nodrosiniet, lai sisttmas spiediena kontroles caurule un spiediena samazinasanas caurule batu stingri

pievienotas.

3d. Apturiet stkni, kad siltummainis ir pienacigi piepildits. Viegli uzsitiet pa siltummaini, lai atbrivotu visus

atlikuSos burbulus un aizvaditu tos [1dz izplddes kamerai.
NEIZMANTOJIET spailes vai citus rikus uzsiSanai pa ierici burbulu atbrivo$anai, lai izvairttos no
blivéjumu un korpusa sabojasanas.
3e. Pagrieziet kardioplégijas sukni pozicija, kas atbilst mazai (<100 ml) pldsmai un taltt noslédziet izpludes
cauruli, lai aktivizétu spiediena samazinaSanas varstu, lidz viss redzamais gaiss ir atbrivots caur spiediena
samazinasanas cauruli, un péc tam apturiet stikni. Atveriet noslédzoSo kranu, lai izvadttu visu siltummaint
atlikuSo gaisu.
PIEBILDE: Sis solis neattiecas uz MYOtherm XP® CSS standarta modeliem.

3f. Stingri piestipriniet manometru pie devéja aizsargierices.
PIEBILDE: Sis solis neattiecas uz MYOtherm XP® CSS standarta modeliem. CSS instruments
automatiski nosaka un dara zinamu sistémas iek$€jo spiedienu.

3g. Péc sistémas piepildiS8anas un parbaudes, lai nodrosinatu, ka taja nav gaisa, atveriet spiediena

kontroles cauruli uz manometru, pagriezot noslédzoso kranu atbilsto$§a pozicija. NodroSiniet, lai
kontroles caurule batu piepildita ar Skidrumu lldz noslédzo$ajam kranam.

Ja 81kontroles caurule netiek izmantota, pagrieziet noslédzo$o kranu uz spiediena kontroles caurules
aizvérta pozicija.

4. No sistémas izplades Iinijas nonemiet caurulu spaili.

UZMANIBU! Ja izvads VEL AIZVIEN IR aizspiests, spiediens var sasniegt >750 mmHg, aktivéjot spiediena

mazinasanas varstu.

5. Piepildiet paplasinajuma/pievades cauruli, Iéni virzot uz priek$u sistémas stkna galvinu. Parliecinieties, ka
pievades sistéma ir ciesi pievienota MYOtherm XP® atplides vadam, un $is savienojums ir brivs no burbuliem.
BRIDINAJUMI:

A. Pirms kardioplégijas $kiduma ievadi$anas pacientam $aja sistéma nedrikst bt gaisa burbuju.

B. Siltuma apmainitajam ir jabat noliektam 10° lenkT, ka to paredz MYOtherm XP® standarta
turétajs, jo sadi tiek samazinata iespéja, ka piegades vada iek|us gaiss.

C. PiepildiSanas un operacijas laika sistémas dazadie komponenti un savienojumi japarbauda, vai
tiem nav nopliizu. Noplide jebkura savienojuma vai komponenta var izraisit gaisa emboliju un/
vai $kiduma zudumus.

6. Péc visas sistémas piepildiS8anas parbaudiet, vai stknis ir pareizi noslégts un vai pirms operacijas ir
nonemtas visas spailes.
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Sistémas ekspluatacijas procediira

1. No 1 ITdz 2 minatém pirms auksta asinu/kardioplégijas $kiduma pievadi$anas pacientam jasak auksta
tdens (2—4 °C) recirkulacija caur siltummaini.

BRIDINAJUMS: Ja pacienta asinfs ir konstatéti aukstie aglutinni (kas liecina par autoiminu hemolizi),
asins temperatirai IR JAbGt augstakai par to, pie kuras veidojas aglutinacija.

BRIDINAJUMS: Ja arterialo sikni lieto kopa ar membranu oksigenatoriem, siikna raditajai plasmai cauri
oksigenatoram ir jabat lielakai, neka plasmai cauri kardioplégijas kontliram. Tas palidzés novérst gaisa
iekli$anu perfizijas kontara.

2. Lai saktu asinu/kardioplégijas $kiduma pievadi$anu pacientam, no pievades caurules nonemiet visas
caurulu spailes, iedarbiniet sistémas stkni un noregulgjiet vajadzigo infazijas atrumu.

3. Apturiet sistémas stkni, lai pabeigtu $kiduma infaziju péc ievadi$anai vajadziga apjoma sasniegSanas.
PIEBILDE: Katru reizi, kad ir ievadita kartéja kardioplégijas $kiduma porcija, piegades vadam aiz izejas
kameras ir jauzliek aizspiednis.

4. Auksta tdens recirkulacija caur siltummaini japartrauc, kad sistémas saknis ir apturéts, lai novérstu
siltummaina atlikus$a satura parlieku atdziSanu.

5. Ja ir nepiecieSama papildu asinu/kardioplégijas $kiduma pievade, atkartojiet no 1. [idz 4. darbibu solim.
BRIDINAJUMS: Bezasinu kardioplégijas $kidums maisa vai pudelé visu laiku jauztur atbilsto$a limenf, lai
noveérstu gaisa iek|d$anu sistéma. Gaisa iek|lGSana sistéma pacientam var izraisit gaisa emboliju.

6. Ja nepiecie§ams nomainit bezasinu kardioplégijas $kiduma maisu (vai pudeli):
6a. nodrosiniet, lai NEDARBOTOS sistémas $§kiduma ievadi$anas siknis pacientam;
6b. noslédziet bezasinu kardioplégijas $kiduma cauruli starp piegades maisu/pudeli un stkna galvinu;
6¢. nomainiet o maisu/pudeli ar pilnu maisu/pudeli;
6d. no bezasinu kardioplégijas $kiduma pievades caurules nonemiet cauruju spaili;
6e. atbrivojiet Skiduma pievades cauruli no gaisa, virzot to atpaka] maisa/pudelé PIRMS sistémas sukna

atkartotas iedarbinasanas un plismas atjaunosanas.

BRIDINAJUMS: Ja starp piegades vada pacienta galu un kardioplégijas kanulu ir novietots noslégkrans,
jartpéjas, lai noslédzosais krans bitu pareizi orientéts. Ja kardioplégijas $kiduma pievades laika noslégkrans
aizveras, var izveidoties pretspiediens, kas var parplést siltuma apmainitaja korpusu vai cauruliSu
savienojumus. Izmantojot kopa ar specialu kanulu, noslédzosais krans japarbauda, lai nodrosinatu, ka pie
vajadziga plismas atruma izveidojas pienemama pretdarbiba. Operacijas laika javeic sisttmas spiediena
kontrole, lai noteiktu sistemas darbibas kvalitati un spiediena kritumu, ko veido procedurai izmantota kanula.
Lai nesabojatu ierici un novérstu nopldes, $kidruma cela spiediens NEDRIKST PARSNIEGT 750 mmHg.
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SVARIGA INFORMACIJA - IEROBEZOTA GARANTIJA (VALSTIM ARPUS ASV)
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STIEROBEZOTA GARANTIJA pircéjam, kas ir iegadajies Medtronic® MYOtherm XP® kardioplégijas
$kiduma pievades sistému, turpmak teksta: “izstradajumu” garanté, ka gadijuma, ja izstradajums neatbilst
funkcionalajam specifikacijam, Medtronic pieskirs kredttu, lai $im pacientam paredzéto ierici varétu aizstat
ar citu ierici.

Bridinajumi, kas atrodas uz izstradajuma marké&juma, jauzskata par §is IEROBEZOTAS GARANTIJAS
neatnemamu sastavdalu. Sazinieties ar Medtronic® viet&jo parstavi, lai uzzinatu, ka risinat prasibu §Ts
IEROBEZOTAS GARANTIJAS ietvaros.

. STIEROBEZOTA GARANTIJA stajas spéja tikai tad, ja ir izpilditi $adi nosacijumi:

(1) Izstradajums ir jaizmanto I1dz “Izlietot l1dz” datumam.

(2) Izstradajums Medtronic ir jaatgriez 60 dienu laika péc lietoSanas, un I1dz ar to Sis izstradajums k|ast
par Medtronic Tpasumu.

(3) Sis Produkts nedrikst bat izmantots jebkuram citam pacientam.

. STIEROBEZOTA GARANTIJA ir spéka tikai tada apjoma, ka 3eit atrunats. Tai skaita:

(1) nekada gadijuma nekads kredits netiks izsniegts, ja ir acimredzami pieradijumi par nepareizu
riko$anos ar nomainamo Produktu, ta nepareizu implantéSanu vai materiala mainu.

(2) Medtronic neatbild par nejausiem kaitéjumiem vai kaitigdm sekam, kuru célonis ir izstradajuma defekts
vai nespéja funkcionét, neatkarigi no ta, vai prasiba izriet no garantijas, liguma, likuma noteikta
atlidzinajuma, vai ka cita.

. Seit noteiktie iznémumi un ierobeZojumi nav paredzéti, lai parkaptu spéka esoso tiesibu aktu imperativas

normas, un nedrikst tikt ta interpretéti. Ja kompetenta tiesa kadu no §is IEROBEZOTAS GARANTIJAS
nosacijumiem atzist par likumam neatbilstoSu, neTstenojamu vai tadu, kas ir pretruna spéka esosajiem
tiestbu aktiem, tas neietekmés IEROBEZOTAS GARANTIJAS atlikusas dalas tiesiskumu: visas tiesibas
un pienakumi ir interpret&jami un Tstenojami t3, it ka 1 IEROBEZOTA GARANTIJA nesatur&tu punktu vai
punktus, kas tika atziti par spéka neesoSiem.
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Kardiopleginé tiekimo sistema ,,MYOtherm XP®:

Kardiopleginé tiekimo sistema

Aprasas

,MYOtherm XP®" sistemos yra skirtos maisyti arterinj krauja, tiekiama i§ oksigenatoriaus, su bekrauju
kardiopleginiu tirpalu tam tikrais santykiais, priklausomai nuo pasirinktos sistemos. ,MYOtherm XP®-
kardiopleginé tiekimo sistema, priklausomai nuo pasirinkto modelio, gali bati naudojama su standartine
ritinine pompa arba ,Medtronic® CSS™* kardioplegine apsaugine sistema (990 modelio instrumentas).
,Medtronic CSS" sistema yra mikro-kompiuteriu valdomas kardiopleginio tirpalo tiekimo instrumentas su
dviem nepriklausomai veikian¢iomis pompomis. Dél dviejy pompy modelio pageidaujami kraujo ir tirpalo
santykiai pristatomi, remiantis santykiniu kiekvienos pompos grei€iu (daugiau informacijos rasite ,CSS*
prietaiso Operatoriaus instrukcijoje ir Informaciniame vadove). Techninés salygos kiekvienai standartinei
sistemai ir atitinkami gaminio apraSymai pateikiami Zemiau 1. lentelé. Tiekimo pacientui linija yra jpakuota
atskirai, kad jg baty galima steriliai ir lengvai perkelti | operacinj lauka, prie$ prijungiant prie kardiopleginés
sistemos iSleidziamosios tiekimo angos. Priklausomai nuo pasirinktos sistemos, slégio stebésenos linija,
triSakis uzdaromasis Ciaupas ir manometro apsauginis jtaisas, taip pat slégio apkrovos mazinimo linija su
slégio apkrovos mazinimo voztuvu, bina prijungti i$ anksto.

1. lentelé

,MYOtherm XP®* modelis Tiekimo santykis?

41,41-B 4:1

Tik ,CSS Custom* Nustatyti ,CSS*

instrumente

Kraujo tiekimo

Vamzdeliy vidinis skersmuo Pompos tipas

Kardiopleginio

linija tirpalo tiekimo linija
0,6 cm 0,3 cm (1/8 colio) Standartiné ritininé
(1/4 colio) pompa
0,6 cm 0,3 cm (1/8 colio) ,CSS" 990 prietaisas
(1/4 colio)

a PASTABA: ,MYOtherm XP®-B* (su Suntu) serijos prietaisai turi galimybe, gydytojui nurodzius, tiekti 100% kraujo.

Techninés salygos
Dumplés:

Rekomenduojamas kraujo srovés intensyvumas:

Filtravimo tinklelis:

Silumokaigio taris:

Silumokaigio saly&io su krauju pavirsiaus plotas:
Size:

|leidZiamoji jungtis

I18leidziamoji jungtis

Slégio stebésenos prietaisas / slégio apkrovos
mazinimo angos:

Vandens angos:

Vandens fazés slégio ribiné verté:
Kraujo fazés slégio ribiné verté (po pripildymo):
Maksimali vandens temperatira:

Indikacijos naudojimui

neradijancio plieno

iki 500 mL/min.

150 mikrony,

44 mL

0,06 m2 (95 coliai2)
suaugusiems pacientams
0,6 cm (1/4 colio)

0,5 cm (3/16 colio)

Standartiné Luer tipo jungtis su vidiniu sriegiu
,Hansen* 3-ST serijos greitaveiké atjungiamoji jungtis
[1,3 cm (1/2 colio)]

40 psi (svary kvadratiniam metrui)

750 mmHg

42°C

,MYOtherm XP®" kardiopleginé tiekimo sistema yra prietaisas, skirtas maisyti, Sildyti (vésinti) ir tiekti deguonies
prisotintg krauja / kardiopleginj tirpalg i$ anksto nustatyti santykiu.

,Medtronic® MYOtherm XP®* kardiopleginé tiekimo sistema (naudojant ,MYOtherm XP® CSS Custom* model;)
skirta tik mai$yti ir tiekti deguonies prisotinta krauja ir / arba bekraujj kardioplegini tirpalg su 990 modelio ,CSS*
prietaisu. ,MYOtherm XP®* Silumokaitis (kaip ,MYOtherm XP® CSS Custom“ modelio dalis) yra naudojamas su
prietaisu Sildyti, vésinti ir tiekti deguonies prisotintg kraujg ir / arba bekraujj kardiopleginj tirpala.

Kontraindikacijos
Uz padarinius naudojant §j prietaisg ne pagal paskirtj atsako pats naudotojas.
Ispéjimai
Prie$ pradédami naudotis prietaisu atidzZiai perskaitykite visus jspéjimus, perspéjimus ir naudojimo

instrukcijas. PrieSingu atveju, neperskaicius ir nevykdant visy instrukcijy bei nepaisant visy ¢€ia
pateikty jspéjimuy, pacientas gali patirti sunky suzalojima arba mirti.
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= Siuo prietaisu leidZiama naudotis tik asmenims, gerai i§mokytiems taikyti kardiopulmonarinio $untavimo
procediras. Paciento saugumo sumetimais visy prietaisy, veikimg privalo nuolatos stebéti kvalifikuoti
darbuotojai.

= Visi prietaisai yra pagaminti, iSbandyti ir supakuoti su didZiausiu atidumu; tagiau technologijos lygis néra
toks aukstas, kad ,Medtronic® galéty garantuoti, jog naudojamas prietaisas bus absoliuiai sandarus,
nejtriks ar nesuges. Batina atidZiai ir nuolatos stebéti perfuzija.

= Visi prietaisai skirti vienkartiniam naudojimui. Nenaudokite ir nesterilizuokite pakartotinai. Sterilizuotas
etileno oksidu.

= Skyscio magistralé yra sterili ir nepirogeniska. Prie$ naudojima apzitrékite kiekvieng pakuote ir prietaisa.
Nenaudokite, jei pakuoté praplésta arba apgadinta, taip pat jei néra uzdéty apsauginiy gaubteliy.

= Vamzdelius batina prijungti taip, kad jie nebaty persisuke arba suspausti, nes tai gali susilpninti kraujo
arba vandens srove.

= Prietaisg saugokite nuo salyc¢io su spiritu, skysciy, pagaminty spirito pagrindu, anesteziniy skys¢iy (pvz.,
izoflurano bei koroziskai aktyviy tirpikliy (pvz., acetono), kadangi jie gali pazeisti sistemos vientisuma.

= Jeigu pripildant sistema ir (arba) operacijos metu atsirado oro pasleliy ir (arba) nuotékiy, pacientui gresia
oro embolizmas ir (arba) gali sumazéti skyscio kiekis. Batina nuolatos stebéti ekstrakorporaline grandine.
Nenaudokite prietaiso kq tik aprasytais atvejais.

= Prie$ pradedant Suntavima i$ ekstrakorporalinés grandinés batina pasalinti visus dujy embolus. Dujy
embolai pavojingi pacientui.

= Sisistema pritaikyta naudoti su ,MYOtherm XP®" kardiopleginés sistemos laikikliu, kad jg operacijos metu
bity galima tinkamai pritvirtinti prie vertikalaus stovo. Sio laikiklio apZitira ir technine prieZidra batina atlikti
reguliariai.

= Pasirlpinkite, kad vanduo i$ Silumokaicio visada tekéty nekliudomai.

= Optimalaus Silumos atidavimo sumetimais vandens srové per Silumokaitj turi tekéti prieSinga kryptimi nei
kraujo srové.

= Prie$ naudojant Sig sistemg rekomenduojama atlikti tinkamas klinikinés laboratorijos procedaras ir nustatyti,
ar paciento kraujyje yra Saltyjy agliutininy. Kraujo / kardiopleginio tirpalo temperatdra neturi bati Zemesné uz
Zemiausiaja temperatira, kuriai esant buvo nustatyti neigiami Saltieji agliutininai.

= Niekada nevirSykite 40 psi (svary kvadratiniam metrui) vandens jleidimo slégio.

= Po pripildymo slégis kraujo puséje neturi virSyti 750 mmHg.

= Silumokaitio nuolydZio kampas visa laika turi biti 10°, tokig padétj garantuoja standartinis ,MYOtherm XP®"
laikiklis; tai padés iSvengti oro patekimo | tiekimo linijg.

= Kai naudojamas $ilumokaitis, Sildytuvo / ausintuvo sistemoje neturi bati naudojamos dezinfekuojamosios
medziagos. Jeigu prie$ pradedant naudoti prietaisg Sildytuvo / au$intuvo sistemoje buvo naudojamos
dezinfekuojamosios medziagos, sistema batina kruop$ciai praplauti.

= Silumokaitis yra itin nagus. Rekomenduojama niekada neleisti vandens temperatiirai pakilti auk$giau
42 °C, nes auksta temperatdra gali pakenkti kraujui.

= Luerio jungties gaubtelis, uZmautas ant $io prietaiso stebésenos angos, yra su ORO ISLEIDIMO ANGA.

= Kardiopleginé pompa turi bati visiSkai pertverta.

= Naudojant $ig sistema, turi bti naudojama VISISKAI PERTVERTA RITININE GALVUTE. Jeigu abu
vamzdiniai segmentai ritininéje galvutéje nebus visiskai atskirti, gali susidaryti kardiopleginio tirpalo griztamoji
srové j oksigenatoriy ir tada kraujas su bekrauju kardiopleginiu tirpalu bus maiSomi netiksliu mai§ymo santykiu.

= Nejunkite kardiopleginio tirpalo pompos, jei nejjungta arterinio kraujo pompa.

= NeiSjunkite kardiopleginio tirpalo pompos, jei nei§jungta arterinio kraujo pompa.

= Arterinio kraujo srové visada turi bati intensyvesné uz kardiopleginio tirpalo srove.

= Patikrinkite, kad sistemos i$leidziamoji linija (tiekimo pacientui linija) nebaty suspausta gnybtu, kai pompa
jjungta.

= Kai arterinio kraujo pompa naudojama su membraniniais oksigenatoriais, arterinio kraujo pompa turi
pumpuoti kraujg per oksigenatoriy intensyvesne srove, nei srové, tekanti kargiopleginéje grandinéje. Tai
padés iSvengti oro patekimo | perfuzijos grandine.

= Naudojant kardiopleginio tirpalo butelj, pastarajame turi biti jtaisyta funkciné standartiné oro isleidimo
anga, esanti ne maziau kaip per 2,5 cm (1 colj) vir§ kardiopleginio tirpalo pavirsiaus.

= Bekraujo kardiopleginio tirpalo lygis maiSelyje arba butelyje visada turi bati pakankamai aukstas, kad
| sistema nepatekty oro. | sistema patekes oras gali sukelti pacientui oro embolizma.

= Biitina tiksliai nustatyti | bekraujj kardiopleginj tirpalg dedamy priedy koncentracijg, kad pacientui
tiekiamame kraujo / kardiopleginio tirpalo misinyje jy koncentracija baty tinkama.
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= Jei tarp tiekimo linijos galo i$ paciento pusés ir kardiopleginés kaniulés jtaisytas uzdaromasis ¢iaupas,
reikia patikrinti, ar Sis uzdaromasis €iaupas tinkamai orientuotas. Jei uzdaromajj ¢iaupa uzsuksite tuo
metu, kai tiekiamas kardiopleginis tirpalas, gali susidaryti prieSslégis, dél kurio gali trakti Silumokaicio
korpusas arba vamzdeliy jungtys. Uzdaromajj ¢iaupg batina iSbandyti, siekiant nustatyti, ar, esant
pageidaujamam srovés intensyvumui, susidaro priimtinas pasiprieSinimas, kai naudojama konkreti
kaniulé. Operacijos metu batina stebéti sistemoje esantj slégj, siekiant jvertinti sistemos veikimo kokybe
ir slégio kritima, kuris susidaro dél procedirai naudojamos kaniulés.

= Galimas $alutinis poveikis yra, be kito poveikio, infekcijos, mechaninis nepraeinamumas, hemolizé, oro
embolizmas, kraujo praradimas, kraujo apytakos sutrikimas ir tromboemboliniai reiskiniai. Tai potencialus
Salutinis poveikis, budingas visoms ekstrakorporalinéms kraujo sistemoms.
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= Perspéjimas: Federaliniai (JAV) jstatymai leidZia §j prietaisg parduoti tik gydytojui arba gydytojo
nurodymu.
PASTABA: Papildomi jspéjimai ir perspéjimai, taikomi konkregioms procediroms, yra iSdéstyti atitinkamose
8iy naudojimo instrukcijy vietose.

Atsargumo priemonés

= Reikalavimai, taikomi saugojimo temperatdrai, nurodyti pakuotés etiketéje.

= Visy procedidry metu taikykite aseptinius tvarkymo badus.

= Bdatina laikytis griezto antikoaguliacijos protokolo ir visy procediry metu reguliariai stebéti antikoaguliacija.
Skiriantysis gydytojas privalo palyginti ekstrakorporalinés pagalbos privalumus su sisteminés antikoaguliacijos
rizika ir juos jvertinti.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés (bidingi ,,CSS™ Custom* instrumentui)

= ,MYOtherm XP® CSS Custom* modelio prietaisas naudojamas tik su ,Medtronic® CSS* 990 modelio
instrumentu. ,Medtronic” neturi duomeny, apie sauguma ar tinkama prietaiso veikima, kurie uztikrinty
suderinamuma su kity gamintojy prietaisais arba komponentais, jungiant juos prie ,Medtronic* sistemos.

= ,MYOtherm XP® CSS Custom*“ modelio prietaisg reikéty statyti j tradicine (standartine) ritining pompa tik
kritiniu atveju. Apie procedaras kritiniy padéciy atveju skaitykite ,CSS* prietaiso Operatoriaus instrukcijg,
ir Informacinj vadova.

= Patikrinkite, ar ,CSS" rinkinio vamzdelis yra tinkamai jdétas j ritinines ,CSS* prietaiso galvutes (zr. ,CSS*
prietaiso Operatoriaus instrukcija ir Informacinj vadova, kuriuose rasite j{déjimo instrukcijas). Netinkamai
sudéto rinkinio potencialios pasekmés yra Sios: kardiopleginio tirpalo atgalinis sutekéjimas j oksigenatoriy,
netiksls kraujo maiSymo su bekrauju kardiopleginiu tirpalu santykiai, netiksls sroveés ir slégio parodymai,
padidéjusi hemolizé arba vamzdelio medziagos atplaiSos.

= Jeigu naudojama dvejopo liumeno tiekimo pacientui linija (,CSS Custom” modelis), iSorinio slégio linijoje
reikia naudoti apsauginj daviklio jtaisg (su skysciy pertvara), saugant nuo skysciy patekimo j ,CSS* prietaiso
slégio daviklj. Jeigu nenaudojamas apsauginis daviklio jtaisas, rodomi slégio duomenys gali biti netikslas.

= Jeigu naudojama dvejopo liumeno tiekimo pacientui linija (,CSS Custom” modelis), per stipriai uzverzus
Luer tipo jungtj, Si jungtis gali jtrakti ir rodyti netiksly slégj.

,,MYOtherm XP® jrengimas ir saranka

|SPEJIMAS: Uz ,,MYOtherm XP®“ kardiopleginés tiekimo sistemos saranka ir naudojima atsako
gydantysis gydytojas praktikas.

Sistemos saranka (2 pav.)

1. Kardiopleginés tiekimo sistemos ,MYOtherm XP®* komponentus atsargiai iSimkite i§ pakuotés, kad bty
uztikrintas skyscio magistralés sterilumas.

ISPEJIMAS: Visuose $ios sistemos sarankos ir naudojimo etapuose taikykite aseptinj tvarkymo biida.
ISPEJIMAS: Prie$ i$pakuodami kardioplegine tiekimo sistema ,MYOtherm XP®, apZitrékite pakuote ir
patj gaminj, ar jie nepazeisti. Jeigu pakuoté ar pats gaminys paZzeisti, prietaiso nenaudokite, kadangi jis
gali bati nesterilus ir (arba) pablogéjusi jo veikimo kokybé.

2. ,MYOtherm XP®“ laikiklj saugiai pritvirtinkite prie tinkamo stovo $alia naudojamos pompos galvutés.
Patikrinkite, ar laikiklis laikosi tvirtai ir ar stovas saugiai iSlaiko sistemos svorj. Fiksavimo apkabg pasukite
taip, kad operacijos metu baty matoma visa iSleidziamoji kamera.

[SPEJIMAS: Jei laikiklis tvirtinamas ne prie vertikalaus stovo, o kitokio jtaiso, batina pasirapinti, kad
sistema ,MYOtherm XP®“ bity pasvirusi reikiamu kampu (10°), tada bus tinkamai $alinamas oras ir
iSvengsite oro embolizmo.

3. Silumokaitj jstumkite j Silumokaicio laikiklio gembes. Laikiklis tvirtai laikys Silumokait], jei pastarajj
istumsite tinkamai.

4. Vandens $altinio ,Hansen" 3-ST serijos jungtis sujunkite su Silumokaicio jleidziamaja ir iSleidziamaja
angomis, kaip nurodyta etiketéje.

5. Patikrinkite, ar néra vandens nuotekio: per Silumokaitj paleiskite cirkuliuoti vandenir tuo pat metu stebékite,
ar kraujo magistralés kameroje neatsiras vandens. Sig procedirg batina atlikti prie$ pripildant sistema.
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Jei kyla bet kokiy abejoniy dél sistemos sandarumo, PRIETAISO NENAUDOKITE.
ISPEJIMAL:

A. Pasirapinkite, kad vanduo i$ Silumokaicio tekéty nekliudomai.

B. Niekada nevirsykite 40 psi (svary kvadratiniam metrui) vandens jleidimo slégio.

C. Kadangi Sis Silumokaitis itin nasus, rekomenduojama niekada neleisti vandens temperatiirai
pakilti aukSciau 42 °C, nes auksta temperatira gali pakenkti kraujui.

D. Po pripildymo slégis kraujo puséje neturi vir§yti 750 mmHg.

. Prijunkite vamzdelius prie pompos galvutés (naudodamiesi atitinkamais galvutés jdéklais); ritininéje

pompoje bekraujo kardiopleginio tirpalo vamzdelis turi bati vir§ kraujo pumpavimo linijos. Sureguliuokite
pompos galvutés pertvarg, kad abu vamzdiniai segmentai baty visiSkai atskirti. Jeigu naudojate vieng i$§
L,MYOtherm XP® 990 modelio sistemy, skaitykite ,CSS™* prietaiso Operatoriaus instrukcijg ir Informacinj
vadova dél sgrankos instrukcijy.

ISPEJIMAS: Naudojant $ig sistema, biitina naudoti visiskai pertverta ritinine galvute. Visidkai neatskyrus
abiejy vamzdiniy segmenty ritininéje galvutéje, kardiopleginio tirpalo gali patekti j oksigenatoriaus granding
ir tada kraujo bei kardiopleginio tirpalo maiS§ymo santykis bus netikslus.

. Patikrinkite, ar slégio stebésenos linijos Luerio tipo jungtis su iSoriniu sriegiu tvirtai sujungta su slégio

stebésenos tasku virSutinéje Silumokaicio dalyje. Pasukinékite triSakj uzdaromajj iaupa ir iSmatuokite
slégj Silumokaityje.

PASTABA: Jeigu slégio stebésenos taskas ant Silumokai€io nenaudojamas, ant Sios angos uzmaukite
gaubtelj be oro iSleidimo angos.

. Patikrinkite, ar slégio apkrovos mazinimo linija tvirtai sujungta su kardiotominio rezervuaro, turin¢io oro

iSleidimo angag, Luerio tipo anga.

PASTABA: ,MYOtherm XP® CSS Custom“ modeliai (skirti naudoti su ,CSS* instrumentu) neturi slégio
apkrovos mazinimo linijos. ,CSS* instrumentas turi jmontuotas sistemas, kurios saugo nuo per didelio
slégio apkrovos susidarymo. Pripildymo / recirkuliacijos sumetimais linija, prijungta prie slégio stebésenos
angos, galima prijungti prie kardiotominio rezervuaro angos.

PASTABA: Slégio apkrovos mazinimo ir slégio stebésenos linijos bilina i§ anksto prijungtos prie Silumokaicio.

. Deguonies prisotinto kraujo linijg prijunkite prie ekstrakorporalinés linijos ir tvirtai priverzkite savarza prie$

pripildydami ekstrakorporaline grandine.

. Tvirtai uzverzkite abi sgvarzas ir pirmajj kardiopleginio tirpalo linijos IV smaiga jbeskite | atitinkama maiselj /

butelj su kardiopleginiu / pripildymo tirpalu. Jei naudojamas tik vienas smaigas, antrosios linijos savarza
reikia pastumti Zemyn kuo arciau triSakeés (,Y*) jungties ir tvirtai uzverzti. Jei naudojamos abi linijos su
smaigais, antrosios linijos sgvarza reikia patraukti aukStyn ir tvirtai uzverzti alia smaigo, kad baty
lengviau pripildyti sistema.

ISPEJIMAS: Naudojant kardiopleginio tirpalo butelj, pastarajame turi biti jtaisyta funkciné standartiné oro
iSleidimo anga, esanti ne maziau kaip per 2,5 cm (1 colj) vir$ kardiopleginio tirpalo pavirsiaus.

. Temperataros daviklj prijunkite prie temperatdros stebésenos adapterio, kuris yra ties Silumokaicio

iSleidZiamaja anga.

Kardiopleginé tiekimo sistema ,,MYOtherm XP®“
KARDIOPLEGINIS TIRPALAS

SPAUDIMO MATAVIMUI

KARDIOTOMIJAI

IJUNGTAS /
ISJUNGTAS (Y
SAVARZOS

Kardiopleginé

tiekimo sistema .
.MYOtherm XP® rakrd‘f)p‘e_g(‘”e

iekimo sistema

LAIKIKLIS ,MYOtherm XP®*

SILUMOKAITIS

TEMPERATURA
STEBESENA
ADAPTERIS

ISTEKEJIMO LINIJA

DEGUONIES

1 VANDENS
PRISOTINTO VANDENS
KRAUJO LINIJA ! |SLEIDIMAS  LLEIDIMAS
! LUERTIPO
JUNGTIS

TIEKIMO LINIJA|

2 pav. Sistemos sgranka

Naudojimo instrukcijos



Kardiopleginé tiekimo sistema ,,MYOtherm XP®“ su Suntu

KARDIOPLEGINIS
TIRPALAS

SPAUDIMO MATAVIMUI

|JUNGTAS /
ISIUNGTAS
SAVARZOS

KARDIOTOMIJAI
SLEGIO APKROVOS MAZINIMO VOZTUVAS

+ APSAUGINIS MANOMETRO [TAISAS

SLEGIO APKROVOS MAZINIMO LINIJA UZDAROMASIS CIAUPAS

SLEGIO STEBESENOS LINIJA

Kardioplegine LUER TIPO JUNGTIS ¢ B LUER TIPO JUNGTIS
tiekimo sistema =

L,MYOtherm XP®* Kardiopleginé tiekimo
LAIKIKLIS sistema ,MYOtherm XP®*

\EILUMOKAITIS

GALUTINIS FILTRAS

TEMPERATURA
STEBESENA
ADAPTERIS
EGUONIES™ ~ ~ ~ 77 7 ISTEKEJIMO LINIJA
VANDENS ~VANDENS
ISLEIDIMAS  ILEIDIMAS
LuerTIPo []
JUNGTIS JUNGTYS

PRISOTINTO
KRAUJO LINIJA |

TIEKIMO LINIJA

,»,MYOtherm XP®* prietaisas ,,CSS Custom“ modeliams

KARDIOPLEGINIS
TIRPALAS

IJUNGTAS /
ISJUNGTAS
SAVARZOS

Kardiopleginé UZDAROMASIS CIAUPAS
tiekimo sistema
,MYOtherm XP®*
SILUMOKAITIS
LUER TIPO
JUNGTIS RECIRKULIACIJOS LINIJA
LUER TIPO JUNGTIS
Kardiopleginé tiekimo
sistema ,MYOtherm XP®*
LAIKIKLIS

TEMPERATURA
STEBESENA
ADAPTERIS

SVIRKSTO LINIJA
PRIJUNGIMAS

VIETA \

VANDENS
NDENS  LEIDIMAS Zisrere ivo LINUA

VAI
ISLEIDIMAS

LuerTiPo [
JUNGTIS JUNGTYS

\
i

7 —\\\\
V4 \i\ TIEKIMO LINIJA

A\
A\
\ N
KRAUJO LINIJA | !
-
e
1
g uimin|
APSAUGINIS SLEGIO
1 DAVIKLIO [TAISAS PACIENTO LINJA
(o) ISORINIAM SLEGIUI (RODOMA DVEJOPO LIUMENO LINIJA)

,CSS™* KARDIOPLEGIJA
APSAUGOS SISTEMA

o
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Pripildymas

1.

2.

6.

Prie$ pripildant kardioplegine sistema bdtina pripildyti oksigenatoriy ir ekstrakorporaline grandine, atlikti
skyscio recirkuliacijg ir pasalinti i$ jo oro pusleles.

Kardioplegine sistema galima pripildyti arba prie$ pradedant kardiopulomnarinj Suntavima, arba iSkart
po jo pradZios. Jeigu G_ALUTIN[ kardiopleginés sistemos pripildyma reikia atidéti iki tol, kol bus pradétas
Suntavimas, sistemg BUTINA pripildyti iki tasko, esancio uz ritininés pompos ar ,CSS" instrumento.

Tai padés iSvengti atsitiktinio oro patekimo | oksigenatoriy per kraujo linijg i$ kardiopleginés sistemos.
PASTABA: Kai naudojamos abi kardiopleginés sistemos ,MYOtherm XP®" su smaigais, antraja linijg
pripildykite iki antrosios sgvarzos, paskui tg savarza uzverzkite; smaigq jbeskite | antrajj kardiopleginio
tirpalo maiselj / butelj, nestipriai patap$nokite smaiga ir vamzdelj, kad pasi$alinty oro pUslelés; antrosios
linijos savarzg atleiskite tik tada, kai linija bus paruosta tiekti tirpala.

2a. Taikoma tik ,,MYOtherm XP®-B“ serijai:

Bdtinai trumpam atlaisvinkite visas ,Sunto” sgvarzas, kad vamzdyno Suntas tinkamai prisipildyty
skyscio.

PASTABA: Visiskai pripildzZius $ig sistema su bekraujo tirpalo pompa, i$ jos pirma iStekés apytiksliai
190 ml bekraujo kardiopleginio tirpalo ir tik paskui bus tiesiogiai tiekiamas kraujas / kardiopleginis
tirpalas.

. Silumokaigio sistemos pripildymas:

3a. Patikrinkite, ar uZsuktas slégio stebésenos linijos uzdaromasis Ciaupas.

PASTABA: Pildant kardioplegineg sistema ekstrakorporalinéje grandinéje turi vykti intensyvi recirkuliacija.
3b. Atlaisvinkite kraujo linijos sgvarza; |étai pasukite pompa; atlaisvinkite kardiopleginio tirpalo linijos

sgvarza. Maksimalus sistemos pildymo intensyvumas turi bati 100 mil/min.

PASTABA: Prie$ pildant Silumokaitj batina pasalinti oro pusleles i$ abiejy linijy prie pat Silumokaicio.
3c. Patikrinkite, ar tinkamai prijungtos sistemos slégio stebésenos linija ir slégio apkrovos mazinimo linija.
3d. Kai Silumokaitis prisipildys, iSjunkite pompa. Nestipriai patapSnokite Silumokaitj, kad likusios oro

puslelés baty pasalintos i$ Silumokaicio | iSleidZziamajg kamera ir i$ ten pasalintos visiSkai.

NENAUDOKITE savarzy ar kitokiy priemoniy, kai norite patap$noti prietaisa ir pasalinti oro pasleles,

nes galite sugadinti sandariklius ir korpusa.
3e. |junkite kardioplegine pompa, kad ji pumpuoty silpng (<100 ml) srove, ir trumpam uzverzkite

iSleidZziamosios linijos sgvarza, kad jsijungty slégio apkrovos mazinimo voztuvas ir jis veikty tol,

kol per slégio apkrovos mazinimo linijg bus pa$alintas visas matomas oras; paskui pompa iSjunkite.

Atsukite uzdaromajj ¢iaupa, kad iStekéty visas Silumokaityje likes oras.

PASTABA: Sis Zingsnis netaikomas ,MYOtherm XP® CSS Custom* modeliams.
3f. Manometrg tinkamai pritvirtinkite prie daviklio apsauginio jtaiso.

PASTABA: Sis Zingsnis netaikomas ,MYOtherm XP® CSS Custom“ modeliams. ,CSS* instrumentas
automatiSkai nustato ir pranesa apie sistemos vidinj slégj.

3g. Pripilde sistema ir patikrine, ar joje neliko oro, uzdaromajj €iaupa pasukite j reikiama padétj ir atidarykite
slégio stebésenos linija, einancig | manometra. Patikrinkite, ar stebésenos linija pripildyta skyscio iki pat
uzdaromojo Ciaupo.
Jei §i stebésenos linija nenaudojama, uzsukite slégio stebésenos linijos uzdaromajj iaupa.

. Nuo sistemos iSleidziamosios linijos nuimkite vamzdelio sgvarza.

PERSPEJIMAS: Jei nuo i$leidziamosios angos NENUIMSITE sgvarzos, slégis gali padidéti iki >750 mmHg
ir tada suveiks slégio apkrovos mazinimo voztuvas.

. Pripildykite ilginamaja / tiekimo linija, étai sukdami sistemos pompos galvute. Patikrinkite, ar tiekimo linija

tvirtai prijungta prie sistemos ,MYOtherm XP®* i§leidZiamosios linijos, ir ar $ioje jungtyje néra oro pasleliy.

ISPEJIMAL:

A. Pries pradedant tiekti kardiopleginj tirpala pacientui, i$ sistemos batina pasalinti visas oro
pisleles.

B. Silumokaiéio nuolydzio kampas visa laika turi biti 10°, tokia padétj garantuoja standartinis
,»,MYOtherm XP®“ laikiklis; tai padés iSvengti oro patekimo j tiekimo linija.

C. Pripildant sistemg ir operacijos metu jvairius sistemos komponentus ir jungtis batina tikrinti del
nuotékio. Bet kuriy jungéiy ar komponenty nesandarumas gali sukelti oro embolizma ir (arba)
tirpalo nuotékj.

Pripilde visg sistema, prieS operacijq patikrinkite, ar pompa visiSkai pertverta ir visos sgvarzos nuimtos.
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Sistemos naudojimo procediira

1. Salto vandens (2—4 °C) recirkuliacijg per Silumokaitj reikia pradéti likus 1—2 minutéms iki $alto kraujo /
kardiopleginio tirpalo tiekimo pacientui pradzios.

ISPEJIMAS: Jeigu paciento kraujyje rasta altyjy agliutininy, TURI BUTI palaikoma tokia kraujo
temperatira, kuri yra auk$tesné uz temperatira, kuriai esant buvo nustatyta agliutinacija.
]SPEJIMAS: Kai arterinio kraujo pompa naudojama su membraniniais oksigenatoriais, arterinio kraujo
pompa turi pumpuoti krauja per oksigenatoriy intensyvesne srove, nei srové, tekanti kardiopleginéje
grandinéje. Tai padés iSvengti oro patekimo j perfuzijos grandine.

2. Norédami pradéti tiekti kraujq / kardiopleginj tirpalg pacientui, nuo tiekimo linijos nuimkite vamzdeliy
sgvarzas, jjunkite sistemos pompa ir sureguliuokite reikiama infuzijos intensyvuma.

3. Perpumpave reikiama kiekj, iSjunkite sistemos pompa ir nutraukite tirpalo infuzija.

PASTABA: Uzbaigus kiekvieng kardiopleginio tirpalo tiekimo cikla, ant tiekimo linijos toliau nuo i$leidziamosios
kameros visada reikia uzdéti savarza.

4. 18jungus sistemos pompa, reikia nutraukti Salto vandens recirkuliacijg per Silumokaitj, kad per daug
neat$alty Silumokaityje like skysciai.

5. Jei reikalingas papildomas kraujo / kardiopleginio tirpalo tiekimas, pakartokite 1-4 veiksmus.
ISPEJIMAS: Mai$elyje arba butelyje visada turi bti pakankamai daug bekraujo kardiopleginio tirpalo, kad
| sistema nepatekty oro. | sistemg patekes oras gali sukelti pacientui oro embolizma.

6. Jei tekty pakeisti bekraujo kardiopleginio tirpalo maiselj (arba butelj):
6a. Patikrinkite, ar sistemos pompa ISJUNGTA.
6b. Bekraujo kardiopleginio tirpalo linijg uzverzkite sgvarza tarp tiekimo maiselio / butelio ir pompos

galvutés.
6c. Maiselj / butelj pakeiskite pilnu maiSeliu / buteliu.
6d. Nuo bekraujo kardiopleginio tirpalo tiekimo linijos nuimkite vamzdelio sgvarza.
6e. PRIES vél jjungdami sistemos pompa, i$ tirpalo tiekimo linijos pasalinkite ora, spausdami jj atgal

| maiselj / butelj.
ISPEJIMAS: Jeigu tarp tiekimo linijos galo i paciento pusés ir kardiopleginés kaniulés jtaisytas
uzdaromasis Ciaupas, reikia patikrinti, ar Sis uzdaromasis ¢iaupas tinkamai orientuotas. Jei uzdaromajj
Ciaupa uzsuksite tuo metu, kai tiekiamas kardiopleginis tirpalas, gali susidaryti prieSslégis, dél kurio gali
trokti Silumokaicio korpusas arba vamzdeliy jungtys. Uzdaromajj Ciaupa batina iSbandyti, siekiant nustatyti,
ar, esant pageidaujamam srovés intensyvumui, susidaro priimtinas pasiprieSinimas, kai naudojama
konkreti kaniulé. Operacijos metu batina stebéti sistemoje esantj slégj, siekiant jvertinti sistemos veikimo
kokybe ir slégio kritima, kuris susidaro dél procedirai naudojamos kaniulés. Kad iSvengtuméte prietaiso
sugadinimo ir skys€iy nuotékio is jo, slégis skyscio linijoje neturi virSyti 750 mmHg.
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SVARBI INFORMACIJA — RIBOTOJI GARANTIJA (TIK SALIY, ESANCIY UZ JAV
RIBY, VARTOTOJAMS)

A

Si RIBOTOJI GARANTIJA yra garantija pirkéjui, kuris jsigyja ,Medtronic® MYOtherm XP® kardioplegine
tiekimo sistema, toliau vadinamg ,Gaminiu“; kuri tuo atveju, jeigu Gaminys neveikia pagal technines
salygas, jgalioja ,Medtronic” suteikti kredita, kurio suma lygi pradinei Gaminio kainai (taciau nevirsija
kito Gaminio vertés), jsigyjant kitg ,Medtronic* gaminj, naudojama tam pacientui.

|spéjimai, nurodyti Sio gaminio etiketése, yra laikomi neatsiejama Sios RIBOTOSIOS GARANTIJOS
dalimi. Kreipkités | vietine ,Medtronic® atstovybe savo $alyje dél informacijos, kaip pateikti pretenzija,
pagal $ig RIBOTAJA GARANTIJA.

. Norint pasinaudoti Sia RIBOTAJA GARANTIJA, bdtina jvykdyti Sias salygas:

(1) Gaminys turi bati naudotas iki , Tinka naudoti iki“ datos.

(2) Gaminj batina grazinti ,Medtronic* per 60 dieny nuo panaudojimo, ir jis bus laikomas bendrovés
,Medtronic* nuosavybe.

(3) Gaminio negalima naudoti jokiam kitam pacientui.

. Si RIBOTOJI GARANTIJA yra ribojama ai$kiai isreikstomis salygomis. Konkregiai:

(1) Kreditas pakaitiniam Gaminiui jsigyti nesuteikiamas jokiu atveju, kai turima jrodymu, kas kei¢iamas
Gaminys buvo netinkamai tvarkomas, netinkamai implantuotas arba buvo pakeistos medziagos.

(2) ,Medtronic” neatsako uz jokius $alutinius ar pasekminius nuostolius dél Gaminio naudojimo, defekto
ar gedimo, neatsizvelgiant j tai, ar pretenzija grindZziama garantija, sutartimi, deliktu ar kitu pagrindu.

. Pirmiau iSdéstytos iSimtys ir apribojimai néra ir nelaikytini prieStaraujanciais privalomosioms taikomo

istatymo nuostatoms. Jeigu kurig nors Sios RIBOTOSIOS GARANTIJOS dalj arba salyga kompetentingos
jurisdikcijos teismas paskelbty neteiséta, nejgyvendinama arba prieStaraujancia galiojantiems jstatymams,
tai neturés poveikio likusiy $ios RIBOTOSIOS GARANTIJOS daliy galiojimui, o visos teisés ir jsipareigojimai
bus interpretuojami ir jgyvendinami taip, lyg Sioje RIBOTOJE GARANTIJOJE nebity negaliojancia
paskelbtos dalies arba saglygos.
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MYOtherm XP®
Sistem de livrare cardioplegie

Descriere

Sistemele MYOtherm XP® sunt concepute pentru amestecarea sangelui arterial provenit de la oxigenator cu
solutiile de cardioplegie asanguine in raporturi specifice, in functie de sistemul ales. in functie de modelul
selectat, sistemul de livrare pentru cardioplegie MYOtherm XP® se poate utiliza fie impreuna cu o pompa cu
turnichet standard, fie impreuna cu sistemul de siguranta pentru cardioplegie Medtronic® CSS™ (instrument
model 990). Sistemul Medtronic CSS este un instrument de livrare pentru cardioplegie controlat de un
microcomputer si prevazut cu doud pompe care functioneaza independent. Designul cu 2 pompe permite
livrarea raporturilor de séange-solutie dorite in functie de vitezele relative ale fiecarei pompe (pentru informatii
detaliate, consultati Manualul de utilizare a instrumentului CSS). Specificatiile pentru fiecare sistem standard
si specificatiile produselor corespunzétoare sunt furnizate in continuare in Tabelul 1. Linia de livrare catre
pacient este ambalata separat, pentru a se facilita transportul steril catre cAmpul operator inainte de conectarea
valvei de ejectie a sistemului de cardioplegie. in functie de sistemul selectat, pot fi conectate in prealabil o linie
de monitorizare a presiunii, un ventil cu trei cai, o protectie pentru manometru precum si o linie de suprapresiune
cu o supapa de siguranta.

Tabel 1.

Model MYOtherm XP® Raport livrare2

41,41-B 41

Numai CSS particularizat Setat pentru instrumentul

Css

Denumire/Dimensiuni tub Tip pompa

Linie sanguind  Linie cardioplegie

0,6 cm 0,3 cm (1/8 toli) Pompa standard
(1/4 toli) cu turnichet

0,6 cm 0,3 cm (1/8 toli) Instrument CSS 990
(1/4 toli)

a NOTA: Seria MYOtherm XP®-B (Bridge) ofer4 posibilitatea administrarii unei cantitéti de sange in conformitate cu recomandarea

medicului.

Specificatii

Burduf:

Debit sanguin recomandat:
Sita de filtrare:

Volum schimbator de caldura:

Suprafata de contact cu sangele a schimbatorului
de céldura:

Dimensiune:

Conector de admisie:

Conector de ejectie:

Monitor de presiune/porturi de suprapresiune:
Conectori pentru apa:

Limita de presiune pentru faza apoasa:

Limita de presiune pentru faza sanguina
(dupa amorsare):
Temperatura maxima pentru apa:

Instructiuni de folosire

Otel inoxidabil

Pana la 500 mL/min.
150 microni

44 mL

0,06 m2 (95 toli2)

Adult

0,6 cm (1/4 toli)

0,5 cm (3/16 toli)

Sistem de fixare Luer exterior standard

Hansen Series 3-ST Quick Disconnect [1,3 cm (1/2 toli)]
40 psi

750 mmHg
42°C

Sistemul de livrare pentru cardioplegie MYOtherm XP® este un dispozitiv conceput pentru amestecarea,
incélzirea/racirea si livrarea de sange oxigenat/solutie de cardioplegie in raporturi prestabilite.

Sistemul de livrare pentru cardioplegie Medtronic® MY Otherm XP® (daca se utilizeazid modelele de CSS
particularizate MYOtherm XP®) este destinat exclusiv pentru amestecarea si livrarea de sange oxigenat si/
sau solutie asanguina de cardioplegie cu ajutorul instrumentului CSS, model 990. Schimbatorul de caldura
MY Otherm XP® (atunci cand intrd in componenta modelelor de CSS particularizate MYOtherm XP®) se
utilizeaza impreuna cu instrumentul pentru a incélzi, raci si livra sdnge oxigenat si/sau solutie asanguina de
cardioplegie.

Contraindicatii

Folosirea acestui dispozitiv in alte scopuri decat cele pentru care este recomandat se face pe raspunderea
utilizatorului.
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Avertismente

Tnainte de utilizarea produsului, cititi cu atentie toate avertismentele, masurile de protectie si instructiunile
de utilizare. Daca nu se citesc si nu se urmeaza toate instructiunile sau daca nu se respecta toate
avertismentele, se pot provoca ranirea grava sau decesul pacientului.

= Acest dispozitiv trebuie folosit numai de persoane cu o pregatire temeinica in domeniul bypass-ului cardio-
pulmonar. Pentru siguranta pacientului, folosirea fiecarui dispozitiv necesita supravegherea constanta de catre
un personal calificat.

= Fiecare dispozitiv a fost produs, testat si ambalat cu mare atentie; totusi, performantele tehnologice nu
sunt suficient de dezvoltate astfel incat Medtronic® sa poata garanta ca dispozitivul nu va prezenta scurgeri,
fisuri sau defectiuni in timpul utilizarii. Perfuziile trebuie monitorizate atent si constant.

= Fiecare dispozitiv este de unica folosinta. Nu refolositi si nu resterilizati. Sterilizat EO.

= Liniile circulatorii sunt sterile si apirogene. Inspectati fiecare ambalaj si dispozitiv inainte de utilizare. Nu
folositi daca ambalajul este deschis ori deteriorat sau daca dispozitivele de protectie nu sunt la locul lor.

= Tubulatura trebuie atasata astfel incat sa se previna flambajele sau strangularile care ar putea stanjeni
fluxul sangelui sau al apei.

= Nu permiteti contactul dispozitivului cu alcool, cu derivati de alcool, cu anestezice lichide (cum ar fi izofluranul)
sau cu solventi corozivi (cum ar fi acetona), deoarece acestea pot periclita integritatea structurala a dispozitivului.

= Daca se observa prezenta unor bule de gaz si/sau a unor scurgeri in timpul incarcarii si/sau al interventiei
chirurgicale, acestea pot provoca pacientului embolii gazoase si/sau pierderea de fluide. Circuitul extracorporal
trebuie monitorizat continuu. Nu folositi dispozitivul daca observati astfel de fenomene.

= Tnainte de initierea bypass-ului, trebuie evacuate din circuitul extracorporal toate bulele de gaz. Bulele de
gaz sunt periculoase pentru pacient.

= Sistemul trebuie folosit cu suportul MYOtherm XP® Cardioplegia pentru a permite montarea sigura pe un
suport vertical in timpul operatiei. Inspectarea si intretinerea acestui suport trebuie efectuate periodic.

= Nu limitati niciodata fluxul de apa spre schimbatorul de caldura.

= Pentru eficientd maxima, sensul debitului de apa prin schimbatorul de caldura trebuie sa fie opus sensului
fluxului sanguin.

= Se recomanda ca inainte de utilizarea sistemului sa se verifice prin proceduri adecvate de laborator
prezenta de aglutinine la rece in sangele pacientului. Temperatura sangelui/solutiei de cardioplegie nu
trebuie sa fie mai mica decat cea mai mica temperatura la care testul pentru aglutinine la rece a fost
negativ.

= Nu depasiti niciodata presiunea maxima de admisie a apei de 40 psi.

= Nu depasiti presiuni ale sangelui mai mari de 750 mmHg dupa incarcare.

= Schimbatorul de caldura trebuie sa fie permanent intr-o pozitie inclinata cu 10° asigurata de suportul
standard MYOtherm XP® pentru a evita introducerea bulelor de gaz in linia de livrare.

= Nu trebuie utilizati dezinfectanti n sistemul de incalzire/racire in timpul functiondrii schimbatorului de
caldura. Daca se folosesc dezinfectanti in sistemul de incalzire/racire nainte de utilizare, sistemul trebuie
clatit bine.

= Schimbatorul de caldura este extrem de eficient. Se recomanda ca temperatura apei sa nu depaseasca
42° C, deoarece poate apare degradarea termica a sangelui.

= Capacul de protectie Luer de pe orificiul de monitorizare a dispozitivului prezinta un VENTIL.

= Pompa de cardioplegie trebuie sa fie ermetica.

= In timpul folosirii sistemului trebuie folosit UN TURNICHET COMPLET OCLUZIV. Dacé nu se realizeaza
ocluzia completd a ambelor segmente tubulare in turnichet, se pot provoca refluxul solutiei de cardioplegie
n oxigenator si raporturi imprecise de amestecare a sangelui cu solutia de cardioplegie asanguina.

= Nu porniti pompa de cardioplegie decat daca pompa arterialad functioneaza.

= Nu opriti pompa arteriala decat dupa oprirea pompei de cardioplegie.

= Fluxul arterial trebuie sa depaseasca intotdeauna fluxul de cardioplegie.

= Asigurati-va ca linia de ejectie a sistemului (linia de livrare catre pacient) nu este pensata cand pompa
este pornita.

= Cand folositi oxigenator cu membrane, pompa arteriala trebuie sa asigure un flux prin oxigenator la un
debit mai mare decét cel prin circuitul de cardioplegie. Se previne astfel aparitia bulelor de gaz in circuitul
de perfuzie.

= Folosirea unui recipient de solutie de cardioplegie impune existenta unui ventil standard pentru aer in
recipient, care depaseste cu cel putin 2,5 cm (1 tol) nivelul solutiei pentru cardioplegie.

= Trebuie asigurat un anumit nivel al solutiei asanguine pentru cardioplegie in sac sau recipient pentru a evita
patrunderea bulelor de gaz in sistem. Patrunderea bulelor de gaz in sistem poate provoca pacientului
embolii gazoase.

= Concentratia aditivilor pentru solutia asanguina de cardioplegie trebuie ajustata pentru a atinge concentratiile
dorite Tn solutia de sange/cardioplegie livrata pacientului.
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= Daca s-a introdus un ventil intre capatul dinspre pacient al liniei de livrare si canula de cardioplegie, trebuie
sa va asigurati ca ventilul este orientat corect. Daca ventilul se inchide in timpul livrarii solutiei de cardioplegie,
se poate acumula o presiune retrograda care poate cauza explozia carcasei schimbatorului de caldura
sau a racordurilor. Ventilul trebuie testat pentru a va asigura ca acesta prezinta o rezistenta acceptabila
cand se foloseste la debitul dorit cu 0 anumita canula. Trebuie asigurata monitorizarea presiunii sistemului
n timpul functiondrii pentru a se determina performantele sistemului si scaderea de tensiune indusa de
folosirea canulei in cadrul procedurii.
= Efectele secundare pot include (insa nu sunt limitate la) infectii, defectiuni mecanice, hemoliza, embolism
gazos, hemoragie, fenomene de alterare a functiei circulatorii si de tip trombembolism. Acestea sunt
efecte adverse potentiale la toate sistemele de sange extracorporal.
= Atentie: Legislatia federala (SUA) permite comercializarea acestui dispozitiv numai de catre un medic sau
la recomandarea acestuia.
NOTA: Avertismente si precautii suplimentare specifice anumitor proceduri sunt disponibile in sectiunile
corespunzatoare ale acestor Instructiuni de utilizare.
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Precautii
= Consultati etichetele de pe ambalaj pentru cerintele legate de temperatura de depozitare.
= Pentru toate procedurile folositi tehnici de asepsie.

o
3
o
F]
o

3

= Trebuie respectat un protocol strict de anticoagulare, iar anticoagularea trebuie monitorizata permanent
n timpul tuturor procedurilor. Trebuie evaluate si comparate de catre medic toate beneficiile circuitului
extracorporal in raport cu riscurile asociate cu anticoagularea sistemica.

Avertismente si precautii (pentru instrumentul CSS™ particularizat)

= Modelele CSS MYOtherm XP® particularizate trebuie utilizate numai impreuna cu instrumentul CSS
model 990 Medtronic®. Nu exista date de sigurantd sau de performanta cunoscute de Medtronic care s
stabileasca compatibilitatea sistemului Medtronic cu dispozitive sau componente ale altor producatori.

= Modelele CSS MY Otherm XP® particularizate trebuie pozitionate numai intr-o pompa cu turnichet conventionala
(standard) Tn situatii de urgenta. Consultati Manualul de utilizare a instrumentului pentru proceduri in caz
de urgenta.

= Asigurati-va ca tubulatura setului CSS este incarcata corespunzator in turnichetele instrumentului CSS
(consultati Manualul de utilizare a instrumentului CSS pentru instructiunile de incarcare). Eventualele
consecinte ale incarcarii necorespunzatoare a setului includ: curgerea in sens invers a solutiei de cardioplegie
n oxigenator, raporturi imprecise ale amestecului de sange si solutie asanguina de cardioplegie, debit si
valori citite ale presiunii inexacte, hemoliza crescuta sau spalatie a materialului tubulaturii.

= Daca se utilizeaza linia cu cavitate dubla pentru pacienti (modele CSS particularizate), protectia de traductor
furnizata (cu bariera fluida) trebuie utilizata pe linia de presiune externa pentru a impiedica patrunderea
fluidului in traductorul de presiune al instrumentului CSS. Daca nu se utilizeaza traductorul de presiune,
este posibil ca valorile presiunii sa nu fie citite exact.

= Daca se utilizeaza linia cu cavitate dubla pentru pacienti (modele CSS particularizate), este posibil ca
strangerea excesiva a sistemului de fixare Luer sa duca la fisurarea acestuia si la citiri inexacte ale valorilor
presiunii.

Instalarea si configurarea dispozitivului MYOtherm XP®

AVERTISMENT: Configurarea si modul de utilizare a sistemului de livrare de cardioplegie MYOtherm XP®
este responsabilitatea medicului curant.

Configurarea sistemului (Figura 2)

1. Scoateti cu atentie din ambalaj componentele sistemului de livrare pentru cardioplegie MYOtherm XP®
pentru a asigura sterilitatea tubulaturii pentru fluide.

AVERTISMENT: Asigurati-va ca sunt folosite tehnici aseptice in toate etapele de instalare si de utilizare
a sistemului.

AVERTISMENT: Inainte de a despacheta sistemul de livrare pentru cardioplegie MYOtherm XP® din
ambalaj, inspectati ambalajul si produsul pentru a observa eventuale deteriorari. Daca ambalajul produsului
sau produsul in sine prezintd semne de deteriorare, nu il folositi, deoarece sterilitatea produsului poate fi
compromisa si/sau pot fi afectate performantele acestuia.

2. Montati solid suportul MYOtherm XP® pe stalpul corespunzator de 1anga capatul de pompa folosit. Verificati
daca fixarea este sigura si daca stalpul este capabil sa suporte greutatea sistemului. Orientati sistemul de
prindere astfel incat camera de ejectie sa fie complet vizibila in timpul operatiei.

AVERTISMENT: Daca suportul este montat pe altceva decat un stalp vertical, trebuie sa va asigurati ca
sistemul CB MYOtherm XP® prezinta unghiul adecvat (10°) pentru a pastra capacitatea de procesare
optima a gazului si pentru a evita emboliile gazoase.

3. Introduceti schimbatorul de caldura in bratele de suport pentru schimbatorul de caldura. Suportul va
sustine corespunzator schimbatorul de caldura cand acesta este introdus corect.

4. Conectati ferm conectorii Hansen Series 3-ST de la sursa de apa la porturile de admisie si ejectie ale
schimbatorului de caldura, conform etichetelor.

Instructiuni de folosire 203



5.

©

Verificati daca exista scurgeri de apa prin pomparea apei in schimbatorul de caldura si examinarea camerei
pentru sénge, in care nu trebuie sa patrunda apa. Procedura trebuie efectuata inainte de incarcarea sistemului.

Daca aveti dubii referitoare la integritatea sistemului, NU iL FOLOSITI.

AVERTISMENTE:

A. Nu limitati ejectia apei provenind de la schimbatorul de caldura.

B. Nu depasiti niciodata presiunea maxima de admisie a apei de 40 psi.

C. Dat fiind ca schimbatorul de apa este foarte eficient, se recomanda ca temperatura apei sa nu
depaseasca 42° C, deoarece se poate produce degradarea termica a sangelui.

D. Nu depasiti presiuni ale sangelui mai mari de 750 mmHg dupa incarcare.

. Conectati tubulatura la capatul pompei (folosind sistemele de fixare adecvate) montand tubulatura pentru

solutia de cardioplegie deasupra liniei pentru sdnge in interiorul pompei cu turnichet. Reglati ocluzia la
nivelul capetelor pompei pentru o ocluzie completd a ambelor segmente de tub. Consultati Manualul de
utilizare a instrumentului CSS™ pentru instructiuni de configurare, daca utilizati unul dintre sistemele
MYOtherm XP® model 990.

AVERTISMENT: in timpul folosirii sistemului trebuie folosit un turnichet complet ocluziv. Daca nu se realizeaza
ocluzia completa a ambelor segmente tubulare n turnichet, se pot provoca intrarea solutiei de cardioplegie
in circuitul oxigenatorului si raporturi imprecise de amestecare a sangelui cu solutia de cardioplegie.

. Verificati racordarea ferma a conectorului intern cu dispozitiv de fixare Luer al liniei de monitorizare a presiunii

la dispozitivul de monitorizare a presiunii de deasupra schimbatorului de caldura. Rotiti ventilul cu trei cai
pentru a masura presiunea din schimbatorul de caldura.

NOTA: Daca nu se foloseste conectorul de monitorizare a presiunii de pe schimbétorul de cldurs, montati
pe acest conector un capac fara ventil.

. Asigurati-va ca linia de suprapresiune este fixata bine la oricare din porturile Luer de pe rezervorul de

cardiotomie cu ventil.

NOTA: MYOtherm XP® particularizate (proiectate pentru a fi utilizate impreuné cu instrumentul CSS)
nu contin linia de suprapresiune. Instrumentul CSS are sisteme incorporate pentru preintampinarea
suprapresurizarii. Linia conectata la portul de monitorizare a presiunii se poate conecta la un port de
pe rezervorul de cardiotomie in scopul incarcarii/recircularii.

NOTA: Liniile de suprapresiune si de monitorizare a tensiunii sunt fixate din fabricatie pe schimbatorul de
caldura.

. Atagati liniile pentru sdnge oxigenat la circuitul extracorporal si pensati ferm inainte de incarcarea circuitului

extracorporal.

. Fixati ferm ambele cleme si introduceti primul varf IV al liniei de cardioplegie in punga/recipientul care

contine solutia de cardioplegie/amorsare. Daca se foloseste un singur varf, clema celei de a doua linii
trebuie deplasata spre jos cat mai aproape de conectorul in forma de ,Y” si trebuie pensata ferm. Daca
se folosesc ambele linii cu varf, clema celei de a doua linii trebuie deplasata in sus si trebuie pensata ferm
aproape de varf pentru a facilita incarcarea.

AVERTISMENT: Folosirea unui recipient de solutie de cardioplegie impune existenta unui ventil standard
pentru aer in recipient, care depaseste cu cel putin 2,5 cm (1 tol) nivelul solutiei pentru cardioplegie.

. Atagati senzorul de temperatura la adaptorul de monitorizare a temperaturii de la portul de ejectie al

schimbatorului de caldura.
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MYOtherm XP®

SOLUTIE CARDIOPLEGIE

SPRE INDICATORUL DE PRESIUNE

SPRE CARDIOTOMIE
SUPAPA SUPRAPRESIUNE i

PROTECTIE INDICATOR PRESIUNE

LINIE SUPRAPRESIUNE (O— VENTIL

CLEME
PORNIRE/

OPRIRE LINIE MONITORIZARE PRESIUNE

SISTEM DE
FIXARE LUER L] B SISTEM DE FIXARE LUER

MYOtherm XP® MYOtherm XP®
SUPORT SCHIMBATOR

FILTRU FINAL
ADAPTOR
MONITORIZARE
TEMPERATURA
LINIE FLUX IESIRE

IESIRE APA INTRARE APA

CONECTORI
Nl SISTEM DE
FIXARE LUER

LINIE LIVRARE

MYOtherm XP® cu Bridge

SOLUTIE
CARDIOPLEGIE
SPRE INDICATORUL DE PRESIUNE

SPRE CARDIOTOMIE
SUPAPA SUPRAPRESIUNE

CLEME
PORNIRE/OPRIRE

PROTECTIE INDICATOR PRESIUNE

LINIE SUPRAPRESIUNE VENTIL
LINIE MONITORIZARE PRESIUNE

SISTEM DE
FIXARE LUER

® MYOtherm XP®
MYOéhF?{m X SCHIMBATOR
DE CALDURA FILTRU FINAL

ADAPTOR
MONITORIZARE
TEMPERATURA
___________ LINIE FLUX IESIRE

g)’;‘llcE%Esl\/l\/yTGE | IESIRE APA INTRARE APA

! conecTor! [
SISTEM DE FIXARE LUER

LINIE LIVRARE

Figura 2. Configurarea sistemului
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MYOtherm XP® pentru modele CSS particularizate
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Figura 2. Configurarea sistemului (cont.)

Amorsarea
1. Inainte de incarcarea sistemului de cardioplegie, oxigenatorul si sistemul de tubulatura a circuitului extracorporal
trebuie Tncarcate si recirculate si, de asemenea, trebuie eliminate bulele de gaz.

2.

Incércarea sistemului de cardioplegie trebuie finalizaté fie inainte, fie imediat dupa inceperea bypass-ului

cardiopulmonar. Dacd amorsarea FINALA a circuitului de cardioplegie se amana pana dupé inceperea

bypass-ului, sistemul TREBUIE incarcat pana deasupra pompei cu turnichet sau a instrumentului CSS.

Astfel se evita introducerea bulelor de gaz in oxigenator prin linia sanguina din sistemul de cardioplegie.

NOTA: Atunci cand se folosesc ambele linii cu ac ale sistemului de cardioplegie MYOtherm XP®, umpleti
retrograd a doua linie pana la a doua clema si apoi pensati clema; introduceti acul in a doua punga/al

doilea recipient de cardioplegie; loviti usor acul si linia pentru a indeparta eventualele bule de gaz; desfaceti

206

pensa clemei celei de a doua linii numai cand incepeti administrarea.
2a. Valabil numai pentru seria MYOtherm XP®-B:

Asigurati-va ca toate clemele ,punte” sunt temporar deschise pentru a permite incarcarea corespunzatoare
a puntii tuburilor.

NOTA: Incarcarea completa a acestui sistem si a pompei asanguine are ca efect livrarea a circa
190 mL de solutie asanguina de cardioplegie inainte de livrarea directa a solutiei de sange/cardioplegie.
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3. Pentru incarcarea sistemului schimbatorului de caldura:
3a. Asigurati-va ca ventilul de pe linia de monitorizare a presiunii este oprit.
NOTA: Circuitul extracorporal trebuie recirculat activ in timpul incarcérii sistemului de cardioplegie.

3b. Eliberati clema de pe linia de sange; rotiti incet pompa; eliberati clema de pe linia de cardioplegie.
Umpleti sistemul cu un debit maxim de 100 mL/min.
NOTA: Asigurati-va c& ati indepartat toate bulele de pe ambele linii proximal de schimbatorul de
caldura Tnainte de a introduce lichid in schimbatorul de caldura.

3c. Asigurati-va ca linia de monitorizare a presiunii si linia de suprapresiune sunt conectate ferm.

3d. Opriti pompa cand schimbatorul de caldura s-a umplut corespunzator. Loviti ugsor schimbatorul de
caldura pentru a disloca eventualele bule de gaz ramase si pentru a le deplasa in camera de ejectie
pentru a fi indepartate.
NU folositi clemele sau alte instrumente pentru a lovi dispozitivele si pentru a desprinde bulele, deoarece
riscati sa deteriorati sigiliile si carcasele.

3e. Porniti pompa de cardioplegie la un debit mic (<100 mL) si pensati temporar linia de ejectie pentru
a activa valva de suprapresiune pana cand toate bulele de gaz vizibile sunt evacuate prin linia de
suprapresiune; opriti apoi pompa. Deschideti ventilul pentru a elimina bulele de gaz din schimbatorul
de caldura.
NOTA: Acest pas nu este valabil pentru modelele CSS MYOtherm XP® particularizate.

3f. Atagati ferm manometrul de presiune la protectia traductorului.
NOTA: Acest pas nu este valabil pentru modelele CSS MYOtherm XP® particularizate. Instrumentul
CSS detecteaza si raporteaza automat presiunea interna a sistemului.

3g. Dupa incarcarea sistemului si verificarea acestuia pentru eliminarea bulelor de gaz, deschideti linia
de monitorizare a presiunii cdtre manometru prin rotirea ventilului in pozitia corespunzétoare. Asigurati-va
ca linia de monitorizare este umpluta cu fluid pana la ventil.
Daca nu folositi linia de monitorizare, opriti ventilul de pe linia de monitorizare a presiunii.

4. Indepértati clemele de pe tuburile de ejectie ale sistemului.

ATENTIE: Daca linia de ejectie NU este pensatd, se poate acumula o presiune >750 mm Hg care sa
activeze valva de suprapresiune.

5. Tncércat,i linia de extensie/livrare prin impingerea usoara a capatului pompei. Asigurati-va ca linia de
livrare este ferm conectata la linia de ejectie a sistemului MYOtherm XP® si ca acest racord este complet
lipsit de bule de gaz.

AVERTISMENTE:

A. Sistemul nu trebuie sa contina bule de gaz inainte de a administra cardioplegia pacientului.

B. Schimbatorul de caldura trebuie sa fie permanent intr-o pozitie inclinata cu 10° asigurata de
suportul standard MYOtherm XP® pentru a evita introducerea bulelor de gaz in linia de livrare.

C. Diferitele componente si racorduri ale sistemului trebuie verificate pentru eventuale scurgeri in
timpulincarcarii si functionarii. Prezenta de scurgeri la oricare dintre racorduri sau componente
va cauza embolie gazoasa si/sau la pierderi de solutie.

6. Dupa incarcarea completa a sistemului, verificati daca pompa a fost etansata complet si daca toate
clemele au fost scoase inainte de functionare.
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Functionarea sistemului
1. Recircularea apei reci (2 — 4° C) prin schimbatorul de caldura trebuie initiata cu 1 pana la 2 minute inainte
de a livra sangele/solutia de cardioplegie rece pacientului.

AVERTISMENT: Daca s-au evidentiat aglutinine la rece in sangele pacientului, temperatura sangelui
TREBUIE mentinuta mai ridicatd decéat temperatura la care s-a demonstrat aglutinarea.

AVERTISMENT: Atunci cand folositi oxigenator cu membrane, pompa arteriala trebuie sa asigure un flux
prin oxigenator la un debit mai mare decat cel prin circuitul de cardioplegie. Se previne astfel aparitia
bulelor de gaz in circuitul de perfuzie.

2. Pentru ainitia livrarea sangelui/solutiei de cardioplegie catre pacient, indepartati toate clemele de pe linia
de livrare, porniti pompa sistemului si reglati debitul de perfuzie dorit.

3. Opriti pompa sistemului pentru a intrerupe administrarea de solutie la administrarea volumului dorit.
NOTA: Se va aplica intotdeauna o clema pe linia de livrare distal de camera de ejectie dupa terminarea
fiecarei administrari de cardioplegie.

4. Recircularea apei reci prin schimbatorul de caldura trebuie intrerupta la oprirea pompei sistemului, pentru
a se evita racirea excesiva a continutului rezidual al schimbétorului de caldura.

5. Daca este necesara administrarea suplimentara de sange/solutie de cardioplegie, repetati pasii 1 pana la 4.

AVERTISMENT: Trebuie asigurat un anumit nivel al solutiei asanguine pentru cardioplegie in sac sau
recipient pentru a evita patrunderea bulelor de gaz in sistem. Patrunderea bulelor de gaz in sistem poate
provoca pacientului embolii gazoase.
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6. Daca devine necesara schimbarea sacului (sau recipientului) cu solutie asanguina de cardioplegie:

6a.
6b.
6c.
6d.
6e.

Asigurati-va c& pompa de administrare a sistemului NU FUNCTIONEAZA.

Fixati clema liniei de solutie asanguina de cardioplegie intre sacul/recipientul perfuzor si capul pompei.
Schimbati sacul/recipientul cu un sac/recipient plin.

Tndepértat,i clema de pe linia de administrare a solutiei asanguine de cardioplegie.

Curatati linia de administrare a solutiei de eventualele bule de gaz patrunse prin impingerea acestora
inapoi in sac/recipient INAINTE DE a reporni pompa sistemului.

AVERTISMENT: Daca s-a introdus un ventil intre capatul dinspre pacient al liniei de livrare si canula de
cardioplegie, trebuie s& va asigurati ca ventilul este orientat corect. Daca ventilul se inchide n timpul livrarii
solutiei de cardioplegie, se poate acumula o presiune retrograda care poate cauza explozia carcasei
schimbatorului de caldura sau a racordurilor. Ventilul trebuie testat pentru a va asigura ca acesta prezinta
o rezistenta acceptabild cand se foloseste la debitul dorit cu 0 anumita canula. Trebuie asigurata monitorizarea
presiunii sistemului Tn timpul functionarii pentru a se determina performantele sistemului si scaderea de
tensiune indusa de folosirea canulei in cadrul procedurii. Pentru a preveni deteriorarea dispozitivului si
eventualele scurgeri, NU DEPA$ITI presiunea de 750 mmHg pe calea de administrare a fluidului.
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NOTA IMPORTANTA — GARANTIE LIMITATA (NUMAI PENTRU TARILE DIN
AFARA SUA)

A. Aceasta GARANTE LIMITATA asiguré cumparitorul care primeste un sistem de livrare oentru
cardioplegie Medtronic® MYOtherm XP®, denumit in continuare ,Produs”, ¢4, in eventualitatea in care
Produsul nu functioneaza conform specificatiilor, Medtronic va emite un credit egal cu pretul de achizitie
al Produsului original (dar care nu poate depasi valoarea Produsului de schimb) valabil pentru
cumpararea oricarui Produs de schimb Medtronic pentru pacientul respectiv.

Avertismentele de pe etichetele produsului fac parte integranta din prezenta GARANTIE LIMITATA.
Contactati reprezentantul local Medtronic® pentru informatii specifice despre modul de procesare a cererii
in conformitate cu prezenta GARANTIE LIMITATA.

B. Pentru acordarea GARANTIEI LIMITATE, trebuie respectate urmétoarele conditii:
(1) Produsul trebuie utilizat inainte de data expirarii.

(2) Produsul trebuie sa fie inapoiat Medtronic in termen de 60 zile dupa folosire si devine proprietatea
Medtronic.

(3) Produsul nu trebuie sa fi fost folosit pentru orice alt pacient.
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C. Aceastd GARANTIE LIMITATA este limitata la termenii expliciti specificati aici. in special:

(1) In nici o circumstanta nu se poate acorda credit de schimb in cazurile in care se poate demonstra
manevrarea incorecta, implantarea improprie sau modificarea materialad a produsului care trebuie
schimbat.

(2) Medtronic nu este responsabil de niciun prejudiciu accidental sau indirect acuzat de orice folosire,
defectare sau deteriorare a Produsului atunci cand cererea se bazeaza pe garantie, contract,
prejudiciu sau alte elemente similare.

D. Excluderile si limitarile stabilite mai sus nu au ca scop si nu trebuie interpretate ca avand ca scop sa
contravina prevederilor obligatorii ale legislatiei aplicabile. Daca oricare dintre termenii sau partile acestei
GARANTIE LIMITATE este considerat ilegal, neaplicabil sau in conflict cu legile aplicabile de catre
instanta de jurisdictie competentd, valabilitatea restului GARANTIE LIMITATE nu va fi afectata, iar toate
drepturile si obligatiile se vor aplica si interpreta ca si cum prezenta GARANTIE LIMITATA nu ar fi
continut acea portiune sau acel termen specific considerat nevalabil.
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MYOtherm XP®
Cuctema Ana Kapauonnernu

OnucaHue

Cuctembl MY Otherm XP® npeaHasHadeHb! A5t CMeLIMBaHUSA NMOCTYNAoLWEN M3 OKCUreHaTopa apTepuarnsHoin
KPOBM C He cofepKallMM KPOBM PacTBOPOM Af1s KapAUONneryn B 3a4aHHOM COOTHOLLEHWM, 3aBUCSLLEM OT
ucnosb3yemon cuctemsl. Cuctema ans kapguonnerun MYOtherm XP®, B 3aBucMMOCTH OT MOAENM, MOXET
MCMONb30BaTLCS UMM CO CTaHAAPTHBLIM POSTMKOBBLIM HACOCOM, I C CUCTEMON KapAvonsierMieckon 6e3onacHocTm
Medtronic® CSS™ (ycrpoiicTeo mogenn 990). Cuctema Medtronic CSS — aT0 ynpasnsiemMoe MUKPOKOMMbIOTEPOM
YCTPOWCTBO C ABYMSI HE3aBUCKMbIMW Hacocamu Ans AOCTaBKU KapAnonnerndeckoro pactsopa. Hanvune
[BYX HACOCOB MO3BONSET NOAABaTh KPOBb Y PACTBOP B 331aHHOM COOTHOLLIEHWW B COOTBETCTBUM C OTHOCUTENBHOA
CKOPOCTbIO Kax/doro Hacoca (NoapobHble cBeeHUst CM. B PyKOBOACTBE onepaTtopa v CpaBo4HOM PYKOBOACTBE
no yctpoiictBy CSS). TexHn4eckune xapaKkTepucTVKi M 0603Ha4EHNS KaOOW CTaHAAPTHON CUCTEMbI NpYBEAEHbI
B Tabnuua 1. lluHusi 4OCTaBKM NaUMEHTY NOCTaBNSAETCA B OTAENbHON ynakoBke. OTO NO3BONsSeT obneryntb
cobniofeHne CTepUnbLHOCTM NPY NepeHoce B onepaLyoHHOe nose Ans NOACOEANHEHUS K BbIXOAY NMUHUN
[OCTaBKW CUCTEMbI ANs Kapauonnernn. B cuctemax HEKOTOPbIX TUMOB NIMHUSI MOHUTOPUHIA AaBIEHNS,
TPEXXO40BOW 3aMOpHbIN KpaH, MPOTEKTOP U3MEPUTENS 1 NIMHUSI CHUXKEHUS! AABMEHNS C KNANaHOM CHUXKEHUS
[AaBreHnst MoryT 6bITb NOACOEANHEHbI NPEABAPUTENBHO.

Ta6nuya 1.
Mogens MYOtherm XP®  CooTHolueHne fgoctaBkud BHyTpeHHMe pa3mepbl TPy6OK Twun Hacoca T
JnHmns kposun JvHna N g
Kapavonnerun ¢ S
41, 41-B 4:1 0,6 cm 0,3 cm (1/8 atovim) CraHfapTHbIf E %
=

(1/4 provim) PONMKOBBIV HACOC
Tonbko CSS Custom HactpavBaetcs Ha 0,6 cm 0,3 cm (1/8 parorim) Yctporncteo CSS 990
ycTtpouictee CSS (1/4 provim)

2 MPUMEYAHUE: MYOtherm XP®-B (Bridge) AaeT BO3MOXHOCTL BBOAUTL 100% KpOBbL B COOTBETCTBUM C NPEANMCaHUAMIA Bpaya.

TexHMYecKue xapakTepucTuKku

danbupl

PekomeHaoBaHHas NpoM3BOAUTENBHOCTb:
CertyaTtbivi huneTp:

O6bem TennoobmeHHVKa:

lnowanb KOHTaKTHOW NOBEPXHOCTH
TennoobMeHHWKa ANst KPOBWU:

Pa3awmep:
BxogHoW KoHHeKTop
BbIXxOOHOM KOHHEKTOP

MopTbl MOHWTOPa AABNEHUSI/CHUXKEHVS AaBMEHNS:

MopTbl Ans BOAbI:
Mpenen gasneHnsa BogHoOW dpakumu:

Mpenen gaBneHns KPOBSHOW hpakumm
(nocne 3anpaBku):

MakcumanbHas Temneparypa Bobl:

Moka3aHuA K NPMMeHeHUIo

HepxasetoLLas ctanb
0o 500 mn/muH.

150 MKkM

44 mn

0,06 m2 (95 pronm2)

B3pOCHbIN

0,6 cm (1/4 pronm)

0,5 cm (3/16 grorim)

CTaHJapTHas OTBETHas YacTb 3amka Jlioapa

Hansen Series 3-ST Quick Disconnect [1,3 cm (1/2 agtoiim)]
2 760 rlMa (40 cpyHT Ha kBagpaTHbLIN AOMM)

750 mm pT. CT.
42 °C

CucTema ans kapavonnerun MYOtherm XP® — 310 yCTpoOIcTBO, NpeaHasHadeHHoe Anst CMELUMBAaHWS, Harpesa,
OXNaXAEHUS M OCTABKN OKCUTEHWPOBaHHON KPOBU 1 KapAVONIEryeckoro pacteopa B yCTaHOBIIEHHOM
COOTHOLLIEHUN.

Cucrema ans kapaviorinern MYOtherm XP® Medtronic® (npu ncnonbaosanumn mogenent MY Otherm XP® CSS
Custom) npeaHasHayeHa TornbKO Arisi CMELLMBaHUS U AOCTaBKY OKCUIeHUPOBaHHOW KPOBU /NN HE COAepXKaLLiero
KPOBW KapAMONIern4eckoro pacTeopa Af1s Kapayonnerum ¢ noMoLLbto yetpoiictea CSS moaeni 990. TennoobmeHHMK
MY Otherm XP® (8 ka4ecTBe komroHeHTa Mogenen MYOtherm XP® CSS Custom) ncrnonbayeTcs ¢ yCTpoicTBoM
NS HarpeBa, OXIIAXKAEHMST U [JOCTaBKN OKCUTEHMPOBAHHOW KPOBU W/ He COAEPXaLLIENo KPOBY Kapayonernyeckoro
pactBopa.

UHempykyus no akerinyamayuu 211



npOTMBOl’IOKa3aHMﬂ
OTBETCTBEHHOCTb 3a NPUMEHEHWe YCTPOWCTBA B LiENsiX, OTAIMHAIOLLMXCA OT NoKa3aHHbIX, HECET Monb3oBaTeslb.

MpepocTepexeHns

Mepep ncnonb3oBaHMeM 03HAKOMBTECH C MPEA0CTEPEXEHUSAMU, MPEAYNPEXAEHUSAMU N C UHCTPYKLMEN MO
akcnnyartauym. NMpeHeGpexeHne MHCTPYKLIMAMM U NPeAOCTEPEXEHUAMM MOXET NPUBECTU K CePbe3HON
TpaBMe MIN K CMepPTH nauueHTa.

Vcnonb3oBaThb 3TO YCTPOMCTBO MOrYT TOMBKO UL, XOPOLLIO NOATOTOBIEHHbIE AN BLIMOMHEHNS npoueayp
KapAWonynbMOHanbHOrO LYHTMpoBaHuA. [ns 6e3onacHoCTV NaumeHTa kaxaoe pabotatolee yCTpoicTBO
[OMKHO NMOCTOSIHHO KOHTPONMPOBATLCS KBANMMULMPOBAHHLIM NEPCOHANoM.

Kaxpoe ycTpoincTBo 6bIno TLaTernbHO U3roToBIIEHO, NPOBEPEHO M yNakoBaHo. TeM He MeHee, N0 MHEHWIo
creumanmncTo kopriopauuy Medtronic®, coBpeMeHHbIN YPOBEHb Haykv 1 TEXHUKU HE TMO3BOSISIET MOMHOCTHIO
MCKITIOHYUTB MPOTEYKY, MOMOMKY M cGOM Npu chyHKLMOHMPOBaHWH. TLL@TENbLHO 1 HEMPEPBIBHO KOHTPONMpYiTe
nepdyasuio.

Kaxpoe ycTpoiicTBO SBNsieTcs 0AHOPa3oBbIM. He ncnonbayiite 1 He cTepunuayiiTe ero NOBTOPHO.
CTepunun3oBaHo 3TUNEHOKCMAOM.

MyT1 NPOXOXOEHMS XUAKOCTU CTEPUIbHBI U anuporeHHsbl. MNepea ncnonb3oBaHWeM NpoBepbLTe Kaxayto
YNaKkoBKY U KaXoe yCTPOCTBO. He ncnonbayiite yCTpOCTBO, €CNM YNakoBKa OTKPbITa UK NoBpexaeHa
UMK OTCYTCTBYIOT 3aLLUMTHBIE KOMMaYKu.

Tpy6kun AOMKHBI BbITh NOACOEANHEHBI TAKUM 06pa3oM, YToBb! NPeaoTBPaTUTL NEPEKPYThI U CYyXEeHUs,
cnocobHble HapyLUUTb NoAaYy BOAbl UMW KPOBU.

Mockonbky CNUPT, CNPTOCOAEPXALLMNE XUAOKOCTH, XNAKNEe aHECTETUKM (Hanpumep, nsodniopaH) unm
efikue pacTBOpUTENN (HanpUMep, aueToH) MOTyT HapyLUMTb CTPYKTYPHYIO LIENOCTHOCTb YCTPOWCTBA, He
[fonyckanTe UX KOHTakTa ¢ CMCTEeMOW.

Mpy o6Hapy>eHn Ny3bIPbKOB BO3AyXa U (MNK) NPOTEYEK BO BPEMS 3anpaBku 1 (M) (YHKLUMOHUPOBaHMUS
MOMHMTE: OHW MOTYT NPUBECTU K Pa3BUTUIO y NaLMeHTa BO3AYLLHON 3MBONUM 1 (MNK) K NoTepe XWAKOCTH.
HenpepbiBHO KOHTPONUPYITE SKCTPakoproparnbHbI KOHTYP. B nepeuncneHHbIx cnyyasx He Ucnonb3yinte
yCTPONCTBO.

YpanuTte 13 akcTpakoprnopasnbHOro KOHTypa [0 Havarna ero Mcnonb3oBaHus Bce ny3bipbki Bo3ayxa. OHu
onacHbl AN nauueHTa.

Ytobbl 06ecneunTb YCTONUYMBOCTb CUCTEMbI B BEPTUKANBbHOM MONOXKEHUM BO BPEMS onepaLv, UCNonb3yinTe
ee ¢ gepxarernem MYOtherm XP® Cardioplegia. 3ToT fepxaTenb HyXaaeTcs B perynspHbIX 0OCMOTpax
1 B TEXHUYECKOM 0BCnyXMBaHUN.

Huikoraa He nepekpbiBaiiTe OTTOK BOAb! U3 TEMNOOBMEHHMKA.

[Inst AOCTWKEHWS ONTUManbHOro TemnepaTypHoro 6anaHca Bofa AomKHa NpoTekaTh Yepes TennoobMeHHVK
B HanpasrieHun, MPOTUBOMOINOXHOM TOMY, B KOTOPOM TEYET KPOBb.

[lo Ha4ana ncnonb3oBaHUs CUCTEMbI PEKOMEHAYETCS C MOMOLLbI0 OBLLENPUHATON nabopaTopHOi METOAMKN
onpefenuTb Hanuure B KPOBM NaLMEHTA XONOAHbBIX arrMioTMHUHOB. TeMnepaTypa Kapanonermyeckoro
pacTBopa UInu KpoBW He A0IKHA BbITb HIKE MUHUMAIIbHON TeMnepaTypbl, NPy KOTOPOW XonoaHble
arrTUHWUHBI He onpeaensitoTCs.

[laBneHune Boabl Ha BXofde HUKOIAA He JomkHO BbiTk Bonee 2 760 rlMa (40 dyHT Ha kBaapaTHbIN AONM).
[laBneHne KpOBW Nocrne 3anpaBKku HUKOTAA He AOMKHO BbiTb 6onee 750 MM pT. CT.

Y106kl NpeaoTBpaTUTL NonaaaHne Bosdyxa B NMMHUIO JOCTaBKW, B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTOM, AepKaTenb
MY Otherm XP® gomxeH oTKNOHATLCS He 6onee yem Ha 10°.

He npumensiiTe B HarpesaTtene/ oxnaauTene cucTeMbl Ae3VHMEKTaHTbI MPY UCMOMb30BaHWM TEMNIO0OMEHHMKA.
Ecnu ge3nHdekTaHTbl B HarpeBatene/ oXnagutene CUCTEMbI MPUMEHSNUCL Nepen ee UCMONb30BaHUEM,
TLATeNbHO NPOMOWTE CUCTEMY.

OpdekTBHOCTb TENNOOOMEHHMKa O4YEHb BbICOKA. Bo n3bexaHne Tepmmnyeckmx NoBpexXaeHuini KpoBU He
pekomeHayeTcst HarpeBaTb Bofy [0 TeMnepaTypbl 6onee 42 °C.

JTH03pOBCKMIA KOMMaYoK Ha NOPTE MOHUTOPWHIA UMEET BEHTUNSALMOHHOE OTBEPCTHE.

Hacoc gns kapgvonneruy AomkeH 6biTb NOMHOCTBIO 3aKPbIT.

Mpwu ncnonb3oBanum cuctemMbl npumensiiTe MONMHOCTLIO 3AKPLITYHO PONTMKOBYHO MOJTOBKY. Ecnn
oba cermeHTa TpybKM B ponmnKoBOK ronoske ByayT 3akynopeHbl He NOMTHOCTbIO, TO BO3MOXEH 06paTHbIi
TOK KapAMONErMYeckoro pactTBopa B OKCUreHaTop 1 HapyLleHne TpeGyeMOro COOTHOLLEHUSI KPOBU U He
cofepaLlero KpoBu pacTeopa Afs Kapavonneruu.

He BknioyaliTe Hacoc Ansi kKapaMONIerun, ecriv He BKIMIOYEH apTepuarnbHbIi Hacoc.

He BbIkntoyalite Hacoc Ans Kapavonneruy, ecrv He BbIKMIOYEH apTepuarnbHbIi Hacoc.

ApTepuranbHbIi NOTOK AOMKeH Bceraa 6biTb 6orblue kapanMonnernyeckoro.

YO0CTOBEPLTECH, YTO BbIXOAHAS MUHWS CUCTEMBI (MMHKS JOCTABKY NALMEHTY) He Nepexara, ecrnm Hacoc
BKITHOYEH.

Mpwv “cnonb3oBaHUM MEMBPaHHBIX OKCUIEHATOPOB apTepuarbHbIi HACOC JOMKEH NpoKaunBaTh KPOBb
Yepes OKCUreHaTop C NPOU3BOANTENBHOCTLIO, MPEBbILLAtOLLIEV MPOU3BOANTENBHOCTL KapAVoNnernyeckoro
KOHTypa. OTO NOMOXET NpeaoTBpaTUTL NonagaHne Bo3ayxa B Nepdy3noHHbINA KOHTYP.
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= B 1Cnonb3yemMom Afisi KapavonsIerMyeckoro pacteopa driakoHe AorkeH BbiTb MPeayCcMOTPeH (yHKLMOHaSTbHbI
CTaHAapTHbI BEHTUIALMOHHBIN KnanaH. OH AOMHKEeH BO3BbILIATLCS HAaL YPOBHEM KapAMOmniernyeckon
KNOKOCTW He MeHee YeM Ha 2,5 cm (1 atoiim).

= YT06bI npegoTepaTtuTb NonagaHue Bosayxa B CUCTEMY, MOCTOAHHO I'IO,CL,CLep)KVIBaVITe COOTBSTCTBy}OLLlVIVI
YpOBEHb HEe coAaepXXaLlero Kposu pacTeopa ANnda Kapauonnernu B nakete unn Bo dnakoHe. MNonasLwuin
B CUCTEMY BO3yX MOXET NMOCNYyXUTb I'IpVI‘-IVIHOVI pa3BuUTUA y naumeHTa BO3,CLyLIJHOVI ambonuu.

= YT106bl 4OCTWYL KEenaemoil KOHLEHTPaLmm 406aBOK B JOCTABISIEMOM MauUEHTY pacTBope Ans Kapauonnerin/
KPOBM, PErynupyinTe 1x coaepXaHne B HECOAEPXKaLLEM KPOBM pacTBOpE.

= Ecnu B NUHWUM JOCTaBKN Mex/ay Kapanonnerniyeckon KaHionen 1 MecToM NoACOeANHEHNS K NaLneHTy
MMeeTCs 3anopHbIi KpaH, NPoBeEpbLTE, NPaBUMbHO N OH OPMEHTUPOBaH. Ecnu Bo Bpemsi focTaBku
KapAWonnernieckoro pactTeopa 3anopHblil KpaH 3akpbiBaeTCs, NPOTMBOAABMEHNE MOXET BO3PACTU, YTO
CrnocobHO NOCMYXWUTb NPUYMHON paspblBa Kopryca TennoobmMeHH1Ka unu coeauHeHns Tpy6ok. MposepbTe
3anopHbIN KpaH, YTobbl y6eanTbes, YTO NPU UCMONb30BaHUM C ONpeaeneHHOW KaHIonemn n ¢ HyXxHon
NpON3BOANTENBHOCTLIO MPUCYTCTBYET CONPOTUBMEHNE JOMYCTUMOrO YpOoBHS. YToGbI onpeaenuTb
3¢ppeKTMBHOCTL CUCTEMBI U NafeHVe JaBreHus), Bbl3bIBaeMOe UCMonb3yeMoin Ans npoLieaypbl KaHonen,
KOHTPONUpYITE AENCTBYIOLLYIO CUCTEMY.

= BoamoxHble NoBoYHbIe achcheKTbl BKMOHAKT MHPEKLIMM, MeXaHU4ecKoe NOoBPEeXaeHe, reMOni3, BO3AyLLHY0
amBonuio, KPOBOMOTEPHO, HAPYLLEHUS KPOBOTOKA 1 TPoMBo3aMBonuto. MepeuncrneHHbIMM No6o4HbIE 3 deKTbI
He OrpaHN4MBatoTCs. ST BO3MOXHbIE NOBGOUHbIE 3cpheKTbI MPUCYLLIM BCEM CUCTEMaM 3KCTPaKOPoparbHOro
KpoBoOGpaLLEeHus.

= Buumanve! CornacHo ®enepansHomy 3akoHopatenbcTy CLUA, aTo yCTponcTBO MOXET 6GbiTb NpoaaHo
TONbKO Bpayy Unu no 3akasy Bpaya.
NPUMEYAHMUE: B cooTBETCTBYIOLLMX pa3aenax 3Ton NHCTPYKLMU COaepXaTcst NpeaoCcTepexeHns
W NpedynpexaeHnst No NoBoAy KOHKPETHbIX npoleayp.
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Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTH
= [lonycTumas Temnepartypa XpaHeH s ykazaHa Ha Hakmnewnke npoaykTa.
= BbInonHsiTe Bce npoueaypbl ¢ cobniogeHeM npasun acenTuku.

= [puaepxvBafTECH CTPOrOro aHTVKOArynsiLWMOHHOTO NPOTOKOMA U NPOBEPSIATE NapameTpbl aHTUKOArynsLmm
B X0fie BbINOMHEHUs1 BCeX npoLeayp. HasHauatoLuwmii npoLieaypbl Bpay [OMKEH CONOCTaBUTL MpenMyLLecTsa
3KCTpaKoprnoparbHOro MeToaa U PUCK CUCTEMHOW aHTUKOArynaumm.

MpepocTepexeHns U npegynpexaeHus (npuMmeHnMble k yctponctey CSS™ Custom)

= Mogenu MYOtherm XP® CSS Custom MoryT Ucronb30BaThCs TOMNLKO € ycTponcTsom Medtronic® moaenu
990 CSS. Kopnopauuy Medtronic HensBecTHbl AaHHble 0 6e30MacHOCTU 1 3HHEKTUBHOCT COBMECTUMOCTY
¢ cuctemamm Medtronic yCTPOWCTB UM KOMNOHEHTOB MOGLIX APYrX NPou3BoaMTEnen.

= B aKCTpeHHOM cuTyaummn pasmewiaiite mogenu MYOtherm XP® CSS Custom Tonbko B cTaHAapTHOM
POnMKoBOM Hacoce. OnncaHmne aKCTPeHHbIX NpoLeayp CM. B PyKOBOACTBE ornepaTopa W CrpaBoYHOM
pykoBogacTBe no yctpowictey CSS.

= YpocToBepbTech, YTO BXoAswWwas B komnnekt CSS Tpybka npaBunbHO yCTaHOBMEHa B rOMIOBKM HAaCOCOB
ycTpoiictBa CSS (MHCTPYKLMM MO yCTaHOBKE CM. B PyKOBOACTBE ornepaTtopa v CpaBo4HOM PyKOBOACTBE
no ycrpovictey CSS). B cnyyae HenpaBunbHON YCTaHOBKY BO3MOXHbI CreayoLLyie OCINIOKHEHMS: 06paTHbIN
TOK KapAMONnernyeckoro pacTeopa B OKCUreHaTop, HapyLueHve TpebyemMoro COOTHOLLEHWSI KPOBU U He
cofepXalLero KpoBW pacTBopa Arst KapAVONIerum, HETOUHbIE AaHHbIE NPOU3BOANTENBHOCTU U AABMEHMSI.
ycuneHue remonusa n oTcroinka matepuana Tpy6ku.

= [Ipy NpUMeHeHUM OBYXMPOCBETHOM NMHUM NaumeHTa (ans mogenen CSS Custom) BOCNoOnb3yiTeCh BXOAALLMM
B KOMIMMEKT NOCTaBKW MPOTEKTOPOM NpeobpasosaTens (C >KMAKOCTHbIM GapbepoMm). VcnonbayiiTe NpoTekTop Ha
NVHWW BHELLHEero AaBneHwst, 4Tobbl NpeoTBPaTUTL NonagaHue XuaKocTy B npeobpasosatenb AaBneHus
yctponctBa CSS. Ecnu He BOCnonb3oBaTbCsA NPOTEKTOPOM NpeobpasosaTensi, To nokasaTenu AaBneHns
MOTYT 6bITb HETOYHbBIMM.

= [Ipy NpUMeHeHUM ABYXNPOCBETHON NMHUM NaumneHTa (ans mogenen CSS Custom) upesmepHoe 3aTsrvBaHne
NIO3POBCKOTO 3aMKa MOXET NPMBECTU K 06pa30BaHMIO B HEM TPELLIMH 1 MOMYYEeHMNI0 HETOYHbIX NoKasaTtenew
AaBneHus.

WHCcmpykyus no akcnnyamayuu 213



YcTaHoBKa u HacTpovika MYOtherm XP®

OCTOPOXHO! 3a HacTpoMKy 1 ucnonbL3oBaHUe cMCTeMbl Ans Kapauonnerum MYOtherm XP®
oTBevaeT fevalymii Bpay.

HacTtpoiika cuctemsl (Puc. 2)

1. OCTOPOXHO AOCTaHLTE KOMMOHEHTBI CUCTEMBI ANst kKapauonserin MYOtherm XP® u3 ynakosku, He HapyLuas
CTEPUIBHOCTb MYTU NPOXOXAEHUS KUAKOCTU.

OCTOPOXHO! YaocTtoBepbTech, Y4TO NPU BbINOSIHEHUM BCEX AENCTBUIA NO HACTPOWKE Y UCMOMNb30BaHWUU
cucTeEMbI cobnoaalTca NpaBuma acenTuku.

OCTOPOXHO! MNepen TeM Kak 4OCTaTb U3 yNakoBku cuctemy ans kapavonneri MY Otherm XP®, ocmotpute
ynakoBKy 1 NMpoAyKT Ha NPEAMET OTCYTCTBUS NOBPeXAeHW. Ecnu ynakoBka unu npogykT NoBpeXaeHbl,
He UCMonb3yinTe CUCTEMY, MOCKOMbKY CTEPUITBHOCTbL YCTPOWCTBA MOXET BbiTh HapyLLeHa, a addeKTMBHOCTb
NOHMXeEHa.

2. HapekHo 3athuKeupyiiTe B HY>KHOM nomnoxeHun gepxarens MYOtherm XP® Ha wratuse okorno mMecra
Mcnonb3oBaHusi cucteMbl. MpoBepbTe HAAEXHOCTb PUKCaLMKM U CNOCOBHOCTL LITaTMBa BblAepxaTb BeC
cuctembl. COPUEHTUPYITE HECYLLLYIO CKOBY Tak, UToGbl BO BpeMsi (hyHKLIMOHUPOBaHUS CUCTEMbI MOSTHOCTBIO
BWETb BbIXOAHYIO Kamepy.

OCTOPOXHO! Ecnu gepxxaTenb 3akpennseTcs He Ha BEpPTUKalNbHOM LUTATUBE, YAOCTOBEPLTECH, YTO
cuctema MYOtherm XP® pacrnionoxeHa nog npasusibHeIM yriiom (10°), 4Tobbl 4OBUTLCA ONTUMAsbHON
3aLmMTbl OT NonafjaHusa Bo3ayxa v NpeaoTBpaLleHus Bo3ayLWHON aMBonuu.

3. BcraBbre TeNnoobMeHHUK B fepxaTtenb TennoobMeHHuka. Ecnv eiicTBre BbINONHEHO NpaBUmbHO,

TO TennoobmeHHuk ByaeT HagexXHO 3adMKCMPOBaH.

4. HapexHo noacoenmHuTe KOHHEKTOPbI MCTOYHMKA Boabl Hansen Series 3-ST k noptam Bxofa v Bbixoaa
TENNooGMEHHMKa B COOTBETCTBUM C 0603HAYEHUAMM.

5. YpoocToBepbTECH B OTCYTCTBUM YTEYUKU BOAbI MPY €€ LMPKYNALMM MO TENNIO0GMEHHMKY MO OTCYTCTBUIO
CrefoB BoAbI B MyTsIX MPOXOXAEHWS KPOBW. STy NpoLeaypy CrieayeT BoINONHUTL Nepen 3anpaBkoii CUCTEMBI.

HE UCMONb3YUTE CUCTEMY npu nio6oM COMHEHMM B €€ LieNIOCTHOCTH.

NMPEOOCTEPEXEHUA:

A. He nepekpbiBaiiTe OTTOK BOAbl U3 TENNI006MeHHUKa.

B. laBneHue BoAbl Ha BXoAe HUKOTAA He AOMKHO ObITh 6Gonee 2 760 rMa (40 cyHT Ha KBaApaTHbIN
ANM).

B. 3dbekTMBHOCTBL TENNOOGMEHHUKa O4YeHb Bbicoka. Bo nsbexaHue Tepmmuyecknx noBpexaeHnn
KPOBU He peKoMmeHAyeTCcs HarpeBaTb BoAy A0 TeMnepaTtypbl 6onee 42 °C.

I. NlaBneHue KpoBM nocrie 3anpaBkn HUKOrAAa He AOJKHO GbITb 6onee 750 MM pT. CT.

6. C nomOLLbIO COOTBETCTBYIOLLMX BKNaAblLLel ycTaHOBUTE TPYOKy B rofioBKy Hacoca ¢ Tpy6kon. Mpu atom
TpybKa C He cogepXxallyMmM KpOBW pacTBOPOM AN KapAWONnernn AomkHa HaxoanTbCs B PONTMKOBOM
Hacoce BblLLe NMUHUK C KPOBbHO. MONTHOCTLIO NepekpoiiTe ronoBKy Hacoca, YTobbl 06a cermeHTa TpyGku
oKasanmcb NepekpbITbl. IHCTPYKUMM MO HACTPOVKe Npy Ucnonb3oBaHuu cuctem MY Otherm XP® mogenn
990 cM. B pyKOBOACTBE onepaTopa W CnpaBo4HOM pyKOBOACTBE Mo ycTponctBy CSS™.

OCTOPOXHO! lNMpu ncnonb3oBaHUM CUCTEMbI MPUMEHSIATE MOMHOCTBIO 3aKPbITYH0 PONTMKOBYIO FOSIOBKY.
Ecnu oba cermeHTa TpybKi B pONMKOBON ronoBke ByayT 3aKynopeHbl He NOMIHOCTHI0, TO BO3MOXHO
rornaaaHve Kapavonnernyeckoro pacTeopa B KOHTYP OKCUreHaTopa 1 HapyLueHne TpeGyemoro COOTHOLLIEHNS!
KPOBW ¥ HE cofepXallero KpoBu pacTBopa Ansi kapavonneruu.

7. MpoBepbTe HaAEXKHOCTb NOACOEANHEHMS FIIOAPOBCKOTO LUTEKEPa NMHUM MOHUTOPUHIA AABIIEHUS K MOPTY
MOHUTOPWHra [aBreHUsl B BEPXHEN YacTy TennoobmMeHHuKa. YTobbl aMepuTh AaBneHve B TennoobMeHHuKe,
NOBEPHUTE TPEXXOA0BON 3aMOPHbIN KpaH.

NMPUMEYAHUE: Ecnv nopT MOHWUTOPMHIa AaBreHns Ha TeNNI00BMEHHMKE He UCMOMNb3yeTcs, 3aKponTe
ero HecknanaHHbIM KONMayvkom.

8. lMpoBepbTe HaAEeXHOCTb NMOACOEAVHEHNS NMVHAM CHKEHUS AaBNEHUS K NIoGOMY [OCTYMHOMY JTH03POBCKOMY
nopTy Ha KrnanaHHOM KapAvoTOMUYECKOM pe3epByape.

MPUMEYAHME: B moaensx Custom ycrpoiictea MYOtherm XP® CSS, npeaHasHadeHHbIe A UCToNb30BaHUs
c ycTporcTBOoM CSS nMHMA CHUXEHWS AaBneHus He npedycMoTpeHa. YcTpoictBo CSS cHabxeHo
BCTPOEHHbLIMV CUCTEMaMM MPEeAOTBPALLEHNS YpE3MEPHOTO MOBbILLEHUS AaBReHUs. JTuHUA noacoeanHeHnst
K MOPTY MOHUTOPUHIa AaBneHUst MOXeT ObITb NOACOEAMHEHA K KapAMOTOMUYECKOMY pe3epByapy Ass
3anpaBKy UNN PeLIMpKynsaLmni.

MPUMEYAHMUE: JInHnm CHUXXEHWS AaBNeHNs 1 MOHUTOPWHIa JaBMeHWs NMOACOEAVNHEHbI K TENNO0OMEHHMKY
npeasapuTenbHO.

9. Mepen 3anpaBkoi IKCTPAKOPMOPanbHOTrO KOHTypa NOACOEANHUTE K HEMY MUHMIO OKCUTeHUPOBaHHOMN
KPOBW 1 HaAEXHO nepexmuTe ee.
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10. HapgexHo 3akpoite 06a 3axkuma v BBEAUTE NEPBYIO B/B UMy KAapaAMONNerMyeckon NMMHUN B COOTBETCTBYHOLLMIN
nakeT (hrakoH) ¢ npeaHa3HaveHHbIM [Ans 3anpaBky kapavonnerniyeckum pacteopom. Ecnv npegnonaraetcst
caenatb TONMbKO OAVH NPOKOI, CABUHLTE BTOPOM NNHENHbI 3aXMUM BHIU3 Kak MOXHO bnivmke k Y-o6pasHomy
KOHHEKTOPY ¥ HaAEXHO nepexmute nuHuio. Ecnn 6yayT ncnonb3oBaHbl 06e NHMK ¢ npokonamu, To,
4TO6bI HA4aTb 3anpaBKy, NOAHUMUTE BTOPOI NIMHENHBIV 3aXUM U HAAEXHO NEPEXMUTE MUHMI0 KaK MOXHO
6nuxe K Npokory.

OCTOPOXHO! B vicnonb3yemMom st kapAavonnermyeckoro pacteopa riakoHe AormkeH ObiTb NpegycMoTpeH
hyHKLMOHaNbHbIA CTaHAAPTHBLIN BEHTUNSALIMOHHDINA knanaH. OH JOMmkeH BO3BbILIATLCSA Haf, YPOBHEM
KapaMonmnernyeckom XnakocTn He meHee Yem Ha 2,5 cm (1 gionm).

11. MopcoeanHMTe AaTyMK TemnepaTypbl K agantepy Ans MOHUTOPWHIa TeMnepaTypbl nopTa Bbixoaa

TennoobmeHHuKa.

MYOtherm XP®

KAPOVOMMNErMYECKUM
PACTBOP

K UBMEPUTENO OABNEHNA

KMECTY KAPONOTOMUN
KNANAH CHVXEHWA OABNEHUA

NPOTEKTOP M3MEPUTENA
LABNEHMA

3AKPbITBIE/ NINHUA CHWKEHUA OABNEHNA BAMOPHBIV KPAH
PACKPbITbIE

SAXNMBI TIMHAA MOHUTOPWUHIA JABNEHNSA

LEPXATEJIb
MYOtherm XP® TEMIOOBMEHHN
K'MYOtherm XP®
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ADAMNTEP
MOHWUTOPUHIA
TEMMEPATYPbI
JINHWA BbIXOOA

NMHUA .
OKCUTEHVPOBAHH BbINYCKHOM  BMYCKHOM
OV KPOBM ! ! hOPT BOgLl  OPT BOTE!
KOHHEKTOPb

N NIO3POBCKOTO

SAMKA

JTIMHWA OOCTABKU

MYOtherm XP® ¢ nepexoaHoi nuHuen

KAPLUOMNErA
YECKUN
PACTBOP

K UBMEPWUTESO OABNEHNA

3AKPBITBIE/
PACKPbLITBIE
SAXNMbI

K MECTY KAPOMOTOMUU
KNAMAH CH/XEHWA OABNEHUA

NPOTEKTOP N3MEPUTENA
LABNEHWA

NINHUA CHMKEHNA OABNEHUA BAMOPHbIN KPAH

NNHUA MOHUTOPUHIA OABNEHNA

JIIO3POBCKIN
3AMOK

TEMIIOOBMEHHUK
MOHWUTOPUHIA
TEMMEPATYPbI

J'IVI;WTH _________ i JINHWA BBIXOOA
OKCUI'EHNPOBAHHO
N KPOBW

7 KOHHEKTOPbI
- JIKOBPOBCKOIO 3AMKA

JIMHWA OOCTABKM

PucyHok 2. Hacmpolika cucmembi
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MYOtherm XP® gns CSS mogenu Custom

KAPOWOMNNErVYE
CKWM PACTBOP

3AKPbITbIE/
PACKPbITbIE
SAXUMbI

3AMOPHbIN KPAH

TEMJOOBMEHHUK
MYOtherm XP®

TIIO3POBCKMM
3AMOK MIMHWA PELIMPKYNALAN
TIOIPOBCKMI

NEPXKATENb SAMOK

® -
MYOtherm XP OKOHYATENBHBI GUALTP

ADAMNTEP
HATOPUHIA
TEMMEPATYPbI

/BI'I‘/CKHOI?I

BbinyckHoy MOPT BOAL!
MOPT BOABI

KOHHEKTOPbI .
JNIIO3POBCKOIO
s===Tm, 3AMKA

7 N
___________ - Y/ AN NNHWA
~ AN NOCTABKM
N \ \
\
\ S
TINHWS KPOBW

NPEOEPACBATENA
NMHUS NALVEHTA
[ABNEHWA INA
A (MI30BPAXKEHA [IBYXTMPOCBETHAS)
DABIIEHWS

MECTO
I'IOECOEIJI/IHEHI/IH
JINHKN

TIMHWSI BEIXOLOA
LWMPWLIA

CUCTEMA N
KAPOWOMNErNYECKON
BE3OMACHOCTU CSS™

O

PucyHok 2. Hacmpolika cucmemsbi (npodormkeHue)

3anpaBka

1. Mepep 3anpaBkoit cUCTEMBI 1St KAPAVONNErM 3anpasbTe 1 yaanuTe My3sblpbky BO3dyXa U3 oKcureHaTopa
1 9KCTpaKopnopanbHOro KOHTYypa U BOCCTAHOBUTE B HUX LIMPKYMSLIMIO.

2. 3anpaBka cuUCTEMbI AN KApAVONNErn MOXeT BbiTb 3aBepLUeHa U HEeMOCPEACTBEHHO A0 UMK cpasy
nocne Hayana kapAauonynbMoHanbHoro wyHTupoaHusi. Ecnn OKOHYATEJIbHAA 3anpaska
KapAuonnernyeckoro KOHTypa oTknafblBaeTCsi Ha Nepuog nocre Havyana LWyHTUPOBaHUs, cuctema
OOIMKHA 6bITb 3anpaBneHa A0 YPOBHS, NPEBbILLAIOLLIETO POMMKOBbLIN HAacoc unu yctponctso CSS. 3T1o
No3BONUT NPeAOTBPaTUTL NoNagaHne B OKCUreHaTop Bo3adyxa W3 Kapavonnerniyeckon cucteMbl Yepes
JIMHUIO KPOBMW.

MPUMEYAHUE: Mpy ncrionb3osaHnm 06emx NHMiA C NpoKornamm cucTemb! Ans kapavonnerun MYOtherm XP®
npefBapuTErbHO HaMOSHWTE BTOPYIO MUHUIO 40 BTOPOTO 3aXuMa 1 3akpounTe 3axum. [pokonute BTopoin
naker (prnakoH) ¢ kapauonnernyeckum pactsopom. OCTOPOXHO 3aKponTe NPOKON U TPybKy, YTOGLI yaanuTb
ny3blpbkn Bo3ayxa. OTKpOITe 3aXMM Ha BTOPOW NTMHWK TOMNbKO Nepea NCnonb3oBaHWEM.
2a. Tonbko ans MYOtherm XP® cepum B:
YAocToBepbLTECh, YTO NEPEXOAHbIE 3aXVMbl OTKPLIBAKOTCA AOCTATOMHO GbICTPO, YTO6LI 06ecneunTb
[OMKHOE HanornHeHWe nepexoaHoi TpyGku.
MPUMEYAHME: MNonHas 3anpaBka 3TOM CUCTEMbI C 3anpaBKoy Hacoca He coaepXaLlym KpoBuv
pacTBOPOM MPUBEAET K TOMY, 4TO [0 HaYarna NocTynIIeHNst KPOBY U KapAWONernyeckoro pacTeopa
6ynet nogaHo npumepHo 190 mn pacTBopa 6e3 KpoBMU.
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3. MNopsigok 3anpaBku TeNNOO6MEHHUKA CUCTEMBI:
3a. lMpoBepbTe, 3aKPbIT W 3aNOPHbIA KpaH Ha MUHUM MOHUTOPUHIA JaBNEHNs.

NPUMEYAHMUE: Bo Bpems 3anpaBku CUCTEMbI A4S KapAVonmeriM akTMBHO BOCCTaHaBNMBanTe
LIMPKYNSILMIO B 3KCTPaKoprnopanbHOM KOHTYpe.

36. CHUMWTE 32KUM C NMUHWK KPOBUW. MeaneHHO NOBEPHNUTE HAacOC. CHUMUTE 3a)KUM C NIMHUM KapAYONerim.
3anonHsnTe cuctemMy ¢ NPou3BoANTENLHOCTLIO He Gonee 100 MN/MUH.

NMPUMEYAHME: MNepea nocTynneHnem XuaKkocTu B TeNNoobMeHHUK ybeautech, 4To B 06enx
TIMHUAX NPOKCMMarnbHee TeNI006MEHHMKa He OCTanock Ny3bIPbKOB BO3a4yXa.

3B. lNpoBepbTe HAAEXKHOCTL COEAMHEHUS TIMHAN MOHUTOPUHIA AABIIEHNSI B CUCTEME U CHVXKEHUS! IABMNEHNSI.

3r. Mocne HanonHeHusi TenNNoobMeHHUKa 0CTaHOBUTE Hacoc. OCTOPOXHO 3aKPONTE TENNOOOMEHHNK,
4YTOGbI MEPEMECTUTL BCE OCTABLUMECS MY3bIPbKY BO3AYyXa AN yAarneHusi B BbIXOLHOW OTCEK.

UTo6bl HE HapYLLINTL FEPMETUYHOCTL 1 He NoBpeanTL o6onouky, HE MCMONB3YWTE ans 3akpsITus
YCTPOWCTBA 3aXWUMbl U AApYTUe MHCTPYMEHTbI.

3. Bknrouute kapauonnernyeckuin Hacoc Ha manyto (<100 M) NPon3BOAMTENBHOCTb U BbICTPO NEPEXMUTE
BbIXOZHYIO NHMIO. TaknM 06pa3om aKTUBMPYETCS KnanaH CHUXKeHust Aaenexus. Mocne nomnHoro
yAaneHns BUAMMbIX My3bIpbKOB BO34yXa U3 NVHWUM CHUXKEHWUS AABNEHNs OCTaHOBUTe Hacoc. YTobbl
yOoanuTb 13 TennoobMeHHVKa OCTaBLUMINCA BO3YX, OTKPOUTE 3arnopHbIf KpaH.
MPUMEYAHMUE: 3710 pencteme He npumeHnMo K ycTpoincTay MYOtherm XP® CSS mogenei Custom.

3e. HapexHo noacoeamHuTe namepuTenb AaBrieHust K NpoTekTopy npeobpasosartensi.
MPUMEYAHMUE: 310 aencteme He npumMeHnMo K yctpoicTey MYOtherm XP® CSS mogenei Custom.
YcTponcteo CSS aBTOMaTMYECKM onpefensieT BHyTPeHHee AaBneHne cucTembl U coobLuaeT o ero
BENUYMHe.

3. Mocne 3anpaBKku CMCTEMBI U €€ NPOBEPKU Ha OTCYTCTBUE Ny3bIPbKOB BO34yXa OTKPOWTE MUHMIO
MOHUWTOPWHIa JaBneHust, YTobbl USMepuTb AaBneHne, NOBEPHYB 3aMOpPHbIN KPaH B Hy)XHOE MOMNOXEHE.
MpoBepbTe, 3anonHeHa N NMHUS MOHUTOPWHTA KMOKOCTHIO 10 3arMOopHOTO KpaHa.

Ecnu aTa NnHMS MOHUTOPUHIa He UCMOoMNb3YEeTCs, 3aKPOWTe 3anopHbIN KpaH Ha NIMHUM MOHUTOPWHIa
[aBrneHus.

4. CHUMUTE 3aXUM C TPYBKN BBIXOLHOW NUHUK CUCTEMBI.

BHUMAHMUE: Ecnu 3axum ¢ BbIxogHOW NuHun HE cHAT, yBenuyernne gasnennsa >750 MM pT. CT. MOXET

NPUBECTM K aKTMBALMM KNanaHa CHUKEHWUS AaBneHuns.

5. 3anpaBbTe yANMHUTENb UMW NIMHUIO [OCTaBKW, MEAIEHHO NPOABUrasi FoNoBKy Hacoca CUCTEMBI.
Y0CTOBEPLTECH, YTO NIMHUA AOCTABKW HAAEXHO NOACOeAMHEHA K BLIXOAHOMN NHMM cucTembl MY Otherm XP®,
W 4YTO B COEAVHEHMU HET My3bIPbKOB BO3AyXa.

NPEAOCTEPEXEHUA:

A. [lo BBeileH1s1 KapAVONmerM4eckoro pactBopa naumeHTy U3 cucTembl cneayet yaanuTb Ny3bipbKu

Bo3Ayxa.

B. YTo6bI NpeaoTBpaTMTL NONaAaHMe Bo3Ayxa B NMMHUIO 4OCTaBKU, B COOTBETCTBUU CO

ctaHgapToMm, aepxarenb MYOtherm XP® gomxeH oTKNOHATLCA He Gonee Yem Ha 10°.

B. Bo Bpems 3anpaBKy M UICNONb30BaHWUSA CUCTEMbI NPOBEPANTE €e KOMMNOHEHTbI U COeANHEHUs

Ha oTcyTcTBMe npoTteyek. MpoTeyka NGOro KOMMNOHEHTA UMW COeANHEHUA MOXET NPUBECTU
K BO3AYLUHOW 3MG0onuu 1 (Unu) K notepe pacteopa.

6. MNocne 3anpaBku BCeW cUCTEMbI U A0 HaYana ee pyHKLMOHMPOBAHUS NPOBEPLTE, MPaBUIbHO N 3aKPbIT
HacocC, 1 BCe N 3aXXUMbl yaareHobl.
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DYHKUMOHMPOBAHME CUCTEMBbI

1. 3a 1 — 2 MUHYTBI 40 HaYana AOCTaBKM XOIIOAHOO PacTBoOpa Afs KapAVONIErMn U KPOBU NaLMEHTY
aKTUBMPYITE PEeLMpKYNALMIO XononHon Boapl (2 — 4 °C).
OCTOPOXHO! Ecnu B kpoBM nauneHTa obHapy>KeHbl XOnoAHbIe arrmoTUHUHBI, TO TemnepaTtypa KpoBu
[OoMKHa noaaepxunBatbea 6onee BLICOKOW, YeM TemnepaTypa arrnoTuHaumum.
OCTOPOXHO! lNMpu ncnonb3oBaHnM MeMGpaHHbIX OKCUreHaTOPOB apTepuarbHbli HACOC AOMKEH
npoka4nBaTh KPOBb Yepe3 OKCUreHaTop C NPOM3BOANTENBHOCTbIO, MPEBbILLAOLLEN NPOU3BOANTENBHOCTD
KapAWonnernieckoro KOHTypa. 3To NOMOXET NPeAoTBPaTUTL nonagaHue Bosdyxa B nepdy3voHHbIN
KOHTYP.

2. Yto6bl HayaTb NoaaYy pacTeopa Afst KapAVONern 1 KpOBM NaLMeHTy, yaanuTe ¢ TPYGKv NMHUM nopaymn
BCE 3aXVMbl, BKITIOUYUTE CUCTEMHbI HACOC U YCTAHOBUTE HYXHbI YPOBEHb UHAY3UN.

3. YTo6bl NpekpaTnTh MHMY3UIO pacTBOpa Nocre BBEAEHWSI XenaeMoro KonmnyecTsa, OCTaHOBUTE CUCTEMHBbIN
Hacoc.
NPUMEYAHMUE: Npu 3aBepLUeHUM KaXKOoro BBEAEHUS KapAMONermyeckon XuaKocTu HacoC AOMKeEH
BCerAa HaxoAWUTLCS Ha JIMHUM OCTaBKM AUCTarnbHee BbIXOAHON Kamepsbl.

4. Tpu BbIKMIOYEHWUM HAcoCa PeLMPKYIISLMS XONOAHOW BOfbl Yepes TennoobMeHHUK AomkHa GbiTb NpepBaHa.
370 No3BONUT M3GEXaTb Ype3MEPHOTO OXIAXKAEHUS OCTATOUHbIX OGBEMOB XWUAKOCTU B TEMNOOBMEHHNKE.
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5. Mpu HeobxoaymocT 06aBOYHOTO BBEAEHWSI pacTBOpa A5 Kapayonnerin 1 KpoBu NoBTopuTe Aenctans 1 —4.

OCTOPOXHO! Ytobbl npefotBpat!Th NonagaHue Bo3ayxa B CUCTEMY, MOCTOSIHHO NOAAEpPXUBaiiTe
COOTBETCTBYIOLLMI YPOBEHb HE COAEPXKALLEro KPOBY pacTBOpa AMs Kapavonmerum B nakete unm Bo
dpnakoHe. MonasLwnit B cMCTEMY BO3AYX MOXKET MOCYXWUTb MPUHMHON PasBUTUS Y NauMeHTa BO3AYLIHON
ambonuu.

6. Mopsifok 3aMeHbl NakeTa (hnakoHa) ¢ He codepKallyM KpOBU PacTBOPOM ANst KapAvonerum
6a. YgocToBepbTeCh, YTO CUCTEMHBIN Hacoc BbIKIMKOYEH.

66. HanoxwuTe 3ax1m Ha MHWIO He coaepXaLLero KpoBM pacTBopa ANs Kapavionnerm Mexay aepxarenem
nakera (cpnakoHa) 1 ronoBKon Hacoca.

6B. 3ameHuTe nakeT (pnakoH) Ha NOMHBbIN.
6r. YaanuTe 3axum ¢ TpyGKv NMUHUM HE COAEPXKALLIEro KPOBW pacTBOpa AMNsi Kapauonnerum.

64. OO BknoYeHWs1 Hacoca yaanuTe NonasLUIMi B pacTBOP BO3AYX, BblAaBUB My3blpbki 06paTHO B NakeT
(BO chnakoH).
OCTOPOXHO! Ecnu B nvHWM JOCTaBKM MeXAy KapAMONnnermyeckon KaHonen n Mectom noacoeanHeHms
K NaLMEHTY MeeTCs 3anopHbIii KpaH, NpoBepLTe, NMPaBUbHO M OH OpYeHTMpoBaH. Ecnu Bo Bpemsi
[0CTaBKM KapAVonnernieckoro pacTeopa 3anopHbIii KpaH 3akpbiBaeTCsl, NPOTMBOAABNEHNE MOXET BO3PacTy,
YTO CMOCOGHO MOCTYXXWUTb NMPUHMHON pa3pbiBa Kopryca TENNoobMeHHMKa Unv coeauHeHmus Tpyook. MNposepste
3anopHbIN KpaH, YToObl y6eanTbCs, YTO NpU UCNONb30BaHWUN C ONpeaerieHHOW KaHonen n ¢ HyXXHoN
NPON3BOANTENBHOCTBIO MPUCYTCTBYET CONPOTUBIIEHWE AOMYCTUMOrO YPOBHS. YTo6bI onpeaenuTts
3(h(hEeKTUBHOCTb CUCTEMBI U NAAEHVE AABMNEHNS], BbI3bIBAEMOE UCMOSb3yeMON Ans NpoLeaypbl KaHoNen,
KOHTPONUpYnTe AENCTBYIOLLYIO cucTemy. YTobbl NpefoTBpaTUTh NOBPEXAEHNe CUCTEMBI U NMOATEKaHne
xwuakoctn, HE MPEBLIWAWVTE B NyTAX TOKa XWAKOCTU AasneHve 750 mm pT. CT.
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BHUMAHMUE! OrPAHUYEHHAA TAPAHTUA (HE MPUMEHAETCA
HA TEPPUTOPUU CLLA)

A. Hacrosiwas OFPAHUYEHHAA FAPAHTUA npegoctaBnsieTcs nokynaTento CUCTEMbI AN kKapanonnerum
Medtronic® MYOtherm XP®, nanee umeHyemyio «MpoaykT». Ecnu MpoayKT OKaxeTcst He B COCTOSAHNN
hYHKLIMOHNPOBAaTL B COOTBETCTBUM C TEXHUYECKMMU XapakTepucTukamu, To kopnopauus Medtronic
NpefoCTaBUT NOKyNaTento KpeauT B pa3mepe LieHbl OpUrmHanbHoro MNpoaykTa (HO He BbiLLE LieHbl 3aMEHEHHOTO
npoaykTta) ans npuobpeteHus noboro MpoaykTa kopnopauun Medtronic, npeagHasHa4eHHOro Ans 3aMeHbl
MpopykTa, ncnonbayemoro Ans nauveHTa.

Copepxatumecsi B 0603Ha4eHUsIX MPOAYKTa NMPEAOCTEPEXEHUS SBMSIOTCS COCTAaBHOMN YacTbio AaHHON
OrPAHUYEHHOW FAPAHTUW. YT0BbL!I NONy4MTL CBEAEHUS O NPEMbSBMEHNN NPETEH3NN B COOTBETCTBUM
¢ HacTosiwein OTPAHUYMEHHOW FAPAHTUEMN, o6paTutech B perMoHansHoe NpeacTaBuTenbCTBO
Koprnopauun Medtronic®.

B. [Ons nonyyeHus npasa Ha gaHHyto OTPAHUYEHHYIO FAPAHTUIO gomkHbI BbINONHATLCS criedytowime
yCroBusi:
(1) MNpoayKT foMmKeH NCMONb30BaTbCA A0 UCTEYEHMS CPOKa rOQHOCTM.

(2) MpopykT pomkeH 6bITb Bo3BpaLLEH B kopnopauuto Medtronic B TedeHune 60 aHel nocne Nenonb3oBaHns
1 CTaHOBUTCH COBCTBEHHOCTLIO Koprnopauuy Medtronic.

(3) MpoayKkT He MOXeT BbITb UCMONB30BaH AN APYrOro nauneHTa.

B. [OanHas OTPAHUYEHHASA FAPAHTUA nveeT orpaHnyeHus B BUAE OrOBOPEHHBIX YCroBuid. B yacTHocTy:

(1) Mpw HanWMyMn cBUAETENLCTB HEeHaANeXaLLero 06paLLeHVs, HenpaBUIbHON UMMNAHTaLMK UM U3MEHEHNS!
MaTepunarnos 3ameHeHHoro NpoaykTa KpeanT Ha 3aMeHy He NpeaoCTaBnsaeTcs.

(2) Kopriopauust Medtronic He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a Ntobble CryyaiHble Unn onocpenoBaHHble YObITKY,
ABNSAOLLMEC CNeAcTBUEM NoBOro Ncrnonb3oBaHNs, AedekTa unm c6os B hyHKLUMOHMpoBaHuM MNpoaykTa,
HEe3aBMCKMO OT TOr0, OCHOBAHa JIN NMPETEH3VS Ha rapaHTUIAHbIX 0BsI3aTernbCTBaX, KOHTPaKTe, rPadKAAHCKOM
npaBoOHapYLUEHUN U Ha Yem-nmbo Apyrom.
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I Bbilen3noxeHHble UCKNIOYEHUS 1 OrpaHNYEHNs He NoApasyMeBatoTcs U He ByayT TonkoBaTbCs Tak, YTOObI
NpoTNBOPEYNTL 06sI3aTeNbHBIM NOMOXKEHUAM NPYMEHsIEMbIX NPaBoBbIX HOpM. Ecnu kakas-nn6o yacTb
VI yCcrioBue AaHHoM OrPAHUYEHHOMN NAPAHTUU npu3HaeTcst NobbIM CyA0M KOMMNETEHTHOMN FOPUCAVKLMW,
KaK He3aKOHHOe, Kak He MMeloLLiee BO3MOXHOCTU CNYXUTb OCHOBAHWEM AN UCKa, UN NPOTUBOPEUNT
npYMeHsieMbIM NPaBoBbIM HOpMaMm, ocTasLuasics Yactb OTPAHUYEHHOW FAPAHTUM 6yaet cuntatben
VIMeIOLLEN IOPUANYECKYIO CUMY, M BCe NpaBa 1 obsizaTenscTea GyayT TONKOBATLCS U NPUHYAUTENBHO
obecneumsatbes, kak ecnv 6ol faHHas OFTPAHUYEHHASA FAPAHTUA He copepxana oTAenbHbIX YacTei
WM YCNOBWI, KOTOPbIE CYUTAIOTCS IOPUONYECKM HE UMEIOLLMMI CUTY.
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MYOtherm XP®
Sistem za kardioplegiju

Opis

MY Otherm XP® sistemi su dizajnirani za mesanje arterijske krvi iz oksigenatora sa beskrvnim rastvorom za
kardioplegiju u odredenim odnosima, u zavisnosti od odabranog sistema. U zavisnosti od izabranog modela,
MYOtherm XP® Sistem za kardioplegiju moZe da se koristi sa standardnom rotacionom pumpom ili sa
Medtronic® CSS™ bezbednosnim sistemom za kardioplegiju (instrument Model 990). Sistem Medtronic CSS
je instrument za kardioplegiju koji kontroliSe mikroracunar, sa dve pumpe koje nezavisno funkcioni$u. Dizajn
sa dve pumpe omogucava da se Zeljene koli€ine krvi i rastvora isporucuju na osnovu relativnih brzina obe
pumpe (za detaljne informacije pogledajte Operativni i referentni vodi¢ za CSS instrument). Specifikacije za
svaki standardni sistem i odgovaraju¢e oznake proizvoda prikazane su ispod u tabeli 1. Cev¢ica za dovod do
pacijenta upakovana je zasebno da bi se olakSao sterilan prenos do mesta operacije pre povezivanja sa izlazom
dovoda sistema za kardioplegiju. U zavisnosti od izabranog sistema, uredaj za nadgledanije pritiska, trosmerni
ventil i zastita meraca, kao i uredaj za oslobadanje pritiska sa ventilom za oslobadanje pritiska mogu biti
unapred povezani.

Tabela 1.
MYOtherm XP® model Stopa dovoda2 Dimenzije cevcica za doziranje Tip pumpe
Cevdica za Cevdica za
provodenje krvi kardioplegiju
41, 41-B 4:1 0,6 cm (1/4 in) 0,3 cm (1/8 in) Standardna rotaciona
pumpa
Prilagodeno samo za CSS Postavljanje na CSS 0,6 cm (1/4in) 0,3cm (1/8in) CSS 990 instrument

Instrument

a NAPOMENA: MYOtherm XP®-B (Bridge) serija obezbeduje moguénost provodenja 100% krvi kao $to je prepisao lekar.

Specifikacije

Meh: nerdajudi celik

Preporu¢ena brzina protoka krvi: do 500 mL/min.

Filter: 150 mikrona

Zapremina grejaca: 44 mL

Kontakt povrsina grejaca i krvi: 0,06 m2 (95 in2)

Veli¢ina: odrasli

Ulazni konektor: 0,6 cm (1/4 in)

1zlazni konektor: 0,5 cm (3/16 in)

Portovi za nadgledanje/oslobadanje pritiska: standardni Zenski Luer Lock konektor
Portovi za vodu: Hansen Series 3-ST sa brzim iskljuc¢ivanjem [1,3 cm (1/2 in)]
Ogranicenje pritiska vode: 275,79 kPa (40 psi)

Ogranicenje pritiska krvi (nakon pripreme): 750 mmHg

Maksimalna temperatura vode: 42°C

Uputstva za upotrebu
MY Otherm XP® sistem za kardioplegiju je uredaj namenjen za mesanje, zagrevanje/hladenje i prenos krvi/
rastvora za kardioplegiju obogacenih kiseonikom u unapred odredenom odnosu.

Medtronic® MYOtherm XP® Sistem za kardioplegiju (kada se koriste MYOtherm XP® prilagodeni modeli za
CSS) namenjen je samo za mesSanije i prenos krvi ifili beskrvnog rastvora za kardioplegiju obogacenih kiseonikom
pomocu CSS instrumenta, Model 990. MYOtherm XP® greja¢ (kada je deo MYOtherm XP® prilagodenih
modela za CSS) koristi se sa instrumentom za zagrevanje, hladenje i prenos krvi i/ili beskrvnog rastvora za
kardioplegiju obogacenih kiseonikom.

Kontraindikacije
Kori§éenje ovog uredaja u bilo koje druge svrhe osim navedenih predstavlja odgovornost korisnika.

Upozorenja
Pre upotrebe pazljivo procitajte sva upozorenja, mere predostroznosti i uputstva za upotrebu. Ako ne
procitate i ne sledite sva uputstva ili ne pogledate sva navedena upozorenja, moze do¢i do ozbiljne
povrede ili smrti pacijenta.

= Ovaj uredaj trebalo bi da koriste samo osobe koje su potpuno obu¢ene za procedure kardiopulmonalnog
bajpasa. Rad sa svakim uredajem zahteva stalni nadzor obu€enog osoblja radi bezbednosti pacijenta.
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= Svaki uredaj je pazljivo proizveden, testiran i upakovan. Medutim, izrada nije razvijena do te tacke da
Medtronic® moze da garantuje da uredaj nece procuriti, polomiti se ili otkazati tokom upotrebe. Protok
te€nosti mora se pazljivo i neprestano nadgledati.

= Svaki uredaj je namenjen samo za jednu upotrebu. Nemojte ih ponovo koristiti niti ponovo sterilisati.
EO sterilisan.

= Putanja kojom prolazi teGnost je sterilna i nije pirogena. Pre upotrebe pregledajte svako pakovanije i uredaj.
Nemojte ga koristiti ako je pakovanje otvoreno ili oSte¢eno ili ako zastitni poklopci nisu na mestu.

= Cevcica bi trebalo da se postavi na takav nacin da se sprece zamrSavanija ili ograni¢enja koja mogu promeniti tok
krvi ili vode.

= Nemojte dopustiti da alkohol, teénosti zasnovane na alkoholu, anesteticke te¢nosti (kao $to je izofluran)
ili korozivni rastvaraci (kao $to je aceton) dodu u kontakt sa uredajem jer mogu ugroziti njegovu strukturu.

= Ako se stvaraju mehurici i/ili primetite da dolazi do curenja prilikom pripreme i/ili rada, ovi uslovi mogu
dovesti do vazdu$ne embolije kod pacijenta i/ili gubitka te¢nosti. Vantelesno kolo mora se neprestano
nadgledati. Nemojte koristiti uredaj ako primetite ove uslove.

= Svi embolusi vazduha moraju se ukloniti iz vantelesnog kola pre pocetka bajpasa. Vazdusni embolusi su
opasni za pacijenta.

= Ovaj sistem je namenjen za upotrebu sa MYOtherm XP® drzacem za kardioplegiju da bi se dozvolilo
bezbedno postavljanje na uspravni stub tokom rada. Potrebno je redovno obavljati pregled i odrzavanje
ovog drzaca.

= Nikada ne ograniCavajte isticanje vode iz grejaca.

= Smer toka vode kroz greja¢ trebalo bi da bude suprotan smeru toka krvi da bi se postigla optimalna toplota.

= Preporucuje se da se pre upotrebe ovog sistema koriste odgovarajuc¢e procedure u klini¢koj laboratoriji
da bi se ispitalo prisustvo hladnih aglutinina u krvi pacijenta. Temperatura krvi/rastvora za kardioplegiju ne
bi trebalo da bude niza od najnize temperature na kojoj je utvrdeno prisustvo negativnih hladnih aglutinina.

= Nikada nemojte premasiti ulazni pritisak vode od 275,79 kPa (40 psi).

= Nemojte premasiti pritiske krvi od 750 mmHg nakon pripreme.

= Greja¢ mora biti postavljen pod uglom od 10°, $to standardni polozaj MYOtherm XP® drzaca neprestano
obezbeduje kako bi se izbegao ulazak vazduha u cevcicu za dovod.

= Ne smete koristiti sredstva za dezinfekciju u sistemu za grejanje/hladenje kada je greja¢ u upotrebi. Ako
se pre upotrebe u sistemu za grejanje/hladenje koriste sredstva za dezinfekciju, sistem se mora detaljno isprati.

= Grejac je veoma efikasan. Preporucuje se da temperatura vode nikada ne premasi 42°C jer to moze izazvati
toplotno ostecenje krvi.

= Luer cap konektor na delu za nadgledanje ovog uredaja je OTVOREN.

= Pumpa za kardioplegiju mora imati mogucnost potpunog zatvaranja.

= Prilikom kori$¢enja ovog sistema mora se koristiti ROTACIONA PUMPA SA MOGUCNOSCU POTPUNOG
ZATVARANJA. Ako ne zatvorite potpuno oba dela cevcice u okviru rotacione pumpe, moze doc¢i do
vracéanja rastvora za kardioplegiju u oksigenator i netanog odnosa mesavina krvi sa beskrvnim rastvorom
za kardioplegiju.

= Nemojte pokretati pumpu za kardioplegiju ukoliko arterijska pumpa nije uklju¢ena.

= Nemojte zaustavljati rad arterijske pumpe ukoliko pumpa za kardioplegiju nije isklju¢ena.

= Arterijski tok uvek mora da nadmasuje kardioplegijski tok.

= Uverite se da izlazna cev¢ica sistema (cevcica za dovod te¢nost do pacijenta) nije zacepljena dok je
pumpa ukljuéena.

= Prilikom upotrebe membranskih oksigenatora, arterijska pumpa mora da dovodi teénost kroz oksigenator
jacim tokom od toka kroz kolo za kardioplegiju. Ovo spre¢ava ulazak vazduha u kolo za provodenje te¢nosti.

= Kori§¢enje boce za rastvor za kardioplegiju zahteva prisustvo funkcionalnog standardnog ventila za vazduh
na boci koji se nalazi najmanje 2,5 cm (1 in) iznad nivoa te¢nosti rastvora za kardioplegiju.

= Beskrvnirastvor za kardioplegiju treba neprestano odrzavati na odgovaraju¢em nivou u vreci ili boci da bi
se izbegao ulazak vazduha u sistem. Ulazak vazduha u sistem moZe dovesti do vazdu$ne embolije kod
pacijenta.

= Koli¢inu dodataka u beskrvnom rastvoru za kardioplegiju treba prilagoditi da bi se postigle Zeljene koncentracije
u krvi/reSenju za kardioplegiju koje se dovode do pacijenta.

= Ako se ubaci ventil izmedu kraja cevc€ice za dovod te€nosti na strani pacijenta i kanile za kardioplegiju,
treba obezbediti pravilan polozZaj ventila. Ako se ventil zatvori tokom prenosa rastvora za kardioplegiju,
moglo bi da dode do pozadinskog pritiska koji bi doveo do pucanja kuc¢ista grejaca ili veza izmedu cevéica.
Treba testirati ventil da bi se osiguralo da se pri Zeljenom protoku stvara prihvatljiv otpor kada se koristi
sa odredenom kanilom. Tokom rada treba nadgledati pritisak sistema da bi se utvrdile performanse sistema
i pad pritiska generisan kanilom koja se koristi za proceduru.

= Moguci nezZeljeni efekti ukljucuju, ali se ne ograni¢avaju na infekcije, mehanicko otkazivanje, pojavu hemolize,
vazdu$ne embolije, gubitak krvi, ugroZzenost toka i tromboembolije. To su moguéi nezeljeni efekti u sluaju
svih spoljasnjih krvnih sistema.

= Oprez: Federalni zakon (u SAD) ograni¢ava prodaju ovog uredaja samo na osnovu zahteva lekara.
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NAPOMENA: Dodatna upozorenja i stavke na koje treba obratiti paznju prilikom odredenih procedura mogu
se pronaci na odgovarajuéim mestima u ovim uputstvima za upotrebu.

Mere predostroznosti

= Pogledajte oznaku na pakovanju da biste videli preporu¢enu temperaturu za skladistenje.

= U svim procedurama koristite asepti¢nu tehniku.

= Treba slediti strog protokol protiv zgruSavanja i potrebno je redovno nadgledati proces sprecavanja zgruSavanja

tokom svih procedura. Prednosti vantelesne podrske moraju se uporediti sa rizicima pri procesu spreavanja
zgruSavanja u sistemu i mora ih proceniti nadlezni lekar.

Upozorenja i mere predostroznosti (specificni za prilagodeni instrument za CSS™)

= MYOtherm XP® prilagodene modele za CSS treba koristiti samo sa Medtronic® Model 990 CSS instrumentom.
Preduzec¢u Medtronic nisu poznati podaci o bezbednosti ili performansama u vezi sa ostvarivanjem
kompatibilnosti uredaja ili komponenti drugih proizvodaca sa Medtronic sistemom.

= MYOtherm XP® prilagodene modele za CSS treba postavljati u uobi¢ajenu (standardnu) rotacionu pumpu
samo u vanrednim situacijama. Pogledajte Operativni i referentni vodi¢ za CSS instrument za procedure
u vanrednim situacijama.

= Uverite se da su CSS cev¢ice ispravno postavljene u rotacione pumpe CSS instrumenta (pogledaijte
uputstva za postavljanje u Operativnom i referentnom vodi¢u za CSS instrument). Potencijalne posledice
pogres$nog postavljanja obuhvataju: vra¢anje rastvora za kardioplegiju u oksigenator, netaéno mesanje
doza krvi sa beskrvnim rastvorom za kardioplegiju, neta¢na ocitavanja protoka i pritiska, pove¢anu
hemolizu ili prskanje cevcica.

= Ako se koristi dvostruka cevcéica za dovod do pacijenta (prilagodeni modeli za CSS), mora se koristiti
obezbedeni zastitnik transformatora (sa preprekom za te¢nost) na spoljasnjoj cevcici za pritisak da bi
se sprecilo da te€¢nost dospe do transformatora pritiska CSS instrumenta. Ako se ne koristi zastitnik
transformatora, moze doc¢i do neta¢nih ocitavanja pritiska.

= Ako se koristi dvostruka cevéica za dovod do pacijenta (prilagodeni modeli za CSS), prejako zatezanje
Luer lock konektora moZe dovesti do preloma luer lock konektora i do netacnog ocitavanja pritiska.

Instalacija i pode$avanje sistema MYOtherm XP®

UPOZORENJE: Pode$avanije i upotreba MYOtherm XP® Sistema za kardioplegiju predstavlja odgovornost
prisutnog medicinskog lica.

Podesavanje sistema (Slika 2)
1. Pazljivo izvadite komponente MYOtherm XP® Sistema za kardioplegiju iz pakovanja da biste osigurali da
¢e putanja kojom prolazi te¢nost biti sterilna.
UPOZORENJE: Obavezno koristite antisepti¢ku tehniku tokom svih faza pode$avanja i upotrebe ovog sistema.

UPOZORENJE: Pre nego $to izvadite MYOtherm XP® Sistem za kardioplegiju iz pakovanja, pogledaijte
da li postoje oStec¢enja pakovanja i proizvoda. Ako su pakovanje ili proizvod oSteceni, nemojte ga koristiti
jer sterilnost uredaja moze biti ugrozena i/ili to moze uticati na performanse.
2. Pri¢vrstite MYOtherm XP® drZa¢ na odgovarajuéi stub u blizini pumpe koja se koristi. Uverite se da je veza
sigurna i da stub moze da izdrzi tezinu sistema. Postavite drza¢ tako da se izlazna komora u potpunosti
vidi tokom rada.
UPOZORENJE: Ako se drza¢ postavi na neko drugo mesto, a ne na uspravni stub, morate obavezno
postaviti MYOtherm XP® pod ispravnim uglom (10°) da bi se osigurale najbolje moguénosti za rukovanje
vazduhom i izbegla vazdusna embolija.
Postavite grejac u rucice drzaca za grejac¢. Grejac ée bezbedno biti postavljen u drzacu kada se ispravno umetne.

w

4. Cvrsto povezite Hansen Series 3-ST konektore od izvora vode do ulaznih i izlaznih portova grejaéa kao
§to je obelezeno.

5. Proverite da li dolazi do curenja vode tako $to ¢ete pustiti vodu kroz grejac i ispitati da li ima vode u prostoru
za prenos krvi. Ova procedura mora se izvrsiti pre pripreme ovog sistema.

Ukoliko je integritet sistema doveden u pitanje na bilo koji naé¢in, NEMOJTE GA KORISTITI.
UPOZORENJA:

A. Nemojte ogranic¢avati isticanje vode iz grejaca.

B. Nikada nemojte premasiti ulazni pritisak vode od 275,79 kPa (40 psi).

C. Buduci da je ovaj greja¢ veoma efikasan, preporucuje se da temperatura vode nikada ne premasi
42°C jer to moze izazvati toplotno ostecenje krvi.

D. Nemojte premasivati pritiske krvi od 750 mmHg nakon pripreme.
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6.

Instalirajte cevcicu u pumpi (koristeéi odgovaraju¢e umetace) sa cevéicom za beskrvni rastvor za kardioplegiju
iznad cevcice za krv u okviru pumpe. Podesite pumpu tako da ove cevéice budu potpuno zatvorene.
Pogledajte uputstva za podeSavanje u Operativhom i referentnom vodi¢u za CSS™ instrument ako
koristite neki od MYOtherm XP® Model 990 sistema.

UPOZORENJE: Prilikom kori§¢éenja ovog sistema mora se koristiti rotaciona pumpa sa mogu¢noséu
potpunog zatvaranja. Ako ne zatvorite potpuno oba dela cevéice u okviru rotacione pumpe, moze do¢i do
ulaska rastvora za kardioplegiju u kolo oksigenatora i netaénog odnosa mesavina krvi sa rastvorom za
kardioplegiju.

. Potvrdite da postoji bezbedna veza izmedu muskog luer-lock konektora uredaja za nadgledanije pritiska

sa lokacijom za nadgledanije pritiska na vrhu grejaca. Okrenite trosmerni ventil da biste izmerili pritisak iz
grejaca.

NAPOMENA: Ako se lokacija za nadgledanje pritiska na grejacu ne koristi, postavite poklopac bez ventila
na ovaj port.

. Uverite se da postoji bezbedna veza izmedu uredaja za otpustanje pritiska sa bilo kojim dostupnim luer

portom na otvorenom rezervoaru za kardiotomiju.

NAPOMENA: MY Otherm XP® prilagodeni modeli za CSS (dizajnirani za upotrebu sa CSS instrumentom)
ne sadrzZe uredaj za oslobadanije pritiska. CSS instrument ima ugradene sisteme za spre¢avanje prevelikog
povecanja pritiska. Cev€ica povezana sa portom za nadgledanje pritiska moze biti povezana sa portom
na rezervoaru radi pripreme/ponovne cirkulacije.

NAPOMENA: Cevcice za oslobadanje pritiska i nadgledanje pritiska unapred su povezane sa grejacem.

. Povezite cevéicu sa krvlju obogac¢enom kiseonikom sa vantelesnim kolom i bezbedno je zategnite pre

nego $to pripremite vantelesno kolo.

. Pri¢vrstite obe stezaljke i umetnite prvu IV iglu cevéice za kardioplegiju u odgovarajuéu vrecicu/bocu koja

sadrzi rastvor za kardioplegiju/pripremu. Ako ¢e se koristiti samo jedna igla, stezaljku druge cevcice treba
pomeriti nadole, $to blize ,Y* konektoru i zategnuti je. Ako ¢e se koristiti obe cevcice, stezaljku druge cevcice
treba pomeriti nagore i zategnuti je pored igle da bi se olak$ala priprema.

UPOZORENUJE: Kori$¢enje boce za rastvor za kardioplegiju zahteva prisustvo funkcionalnog standardnog
ventila za vazduh na boci koji se nalazi najmanje 2,5 cm (1 in) iznad nivoa te¢nosti rastvora za kardioplegiju.

11. Povezite termometar sa adapterom za nadgledanje temperature na izlaznom portu grejaca.
MYOtherm XP®
RASTVOR ZA
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Slika 2. Podesavanje sistema
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MYOtherm XP® sa premo$éavanjem
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Slika 2. Podesavanje sistema (nastavak)
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Priprema

1.

2.

Pre pripreme sistema za kardioplegiju, oksigenator i vantelesno kolo cevcica treba pripremiti, ponovo povezati
i ukloniti mehurice.

Priprema sistema za kardioplegiju moze se obaviti pre ili odmah posle pocetka kardiopulmonalnog bajpasa.
Ako se KONACNA priprema kola za kardioplegiju mora odloZiti nakon pogetka bajpasa, sistem se MORA
pripremiti do dela nakon rotacione pumpe ili CSS instrumenta. Ovo spre€ava slucajni ulazak vazduha

u oksigenator preko cevéice za krv iz sistema za kardioplegiju.

NAPOMENA: Kada koristite obe cev¢ice sa iglama MYOtherm XP® Sistema za kardioplegiju, prethodno
napunite drugu cevcicu do druge stezaljke, a zatim zatvorite tu stezaljku. Povezite iglu druge vreéice/boce
sa rastvorom za kardioplegiju, lagano pritisnite iglu i cev¢icu da biste uklonili sve mehuri¢e. Otvorite stezaljku
druge cevéice tek kada budete spremni za pocetak provodenja.

2a. Samo na sistemu MYOtherm XP®-B serije:

Uverite se da su sve stezaljke za ,premosc¢avanje” trenutno otvorene da biste omogucili ispravnu
pripremu premoséavanja pomocu cevcica.

NAPOMENA: Kompletna priprema ovog sistema sa pripremom pumpe za beskrvnu te¢nost dove$ce
do prenosa oko 190 mL beskrvnog rastvora za kardioplegiju pre direktnog prenosa krvi/rastvora za
kardioplegiju.

. Da biste pripremili sistem za zagrevanje:

3a. Uverite se da je ventil na uredaju za nadgledanje pritiska isklju¢en.
NAPOMENA: Vantelesno kolo mora biti aktivnho povezano tokom pripreme sistema za kardioplegiju.

3b. Otvorite stezaljku sa cevgice za krv, lagano okrenite pumpu, otvorite stezaljku sa cevcice za kardioplegiju.
Napunite sistem do maksimalnog toka od 100 mL/min.
NAPOMENA: Uverite se da su iz obe cevcice u blizini grejaca uklonjeni svi mehuri¢i pre pustanja
te€nosti u grejac.

3c. Uverite se da su uredaj za nadgledanije pritiska sistema i uredaj za oslobadanije pritiska ¢vrsto povezani.

3d. Iskljucite pumpu kada se greja¢ dovoljno napuni. Lagano pritisnite grejac da biste uklonili sve preostale
mehuri¢e i premestili ih u izlaznu komoru odakle ¢e biti uklonjeni.
NEMOJTE KORISTITI stezaljke ili druge alatke da biste pritisnuli uredaj radi premestanja mehuri¢a
kako biste izbegli oSte¢enje zatvaraca i kucista.

3e. Ukljucite pumpu za kardioplegiju na nizak (<100 mL) protok i trenutno zatvorite izlaznu cev¢icu da
biste aktivirali ventil za oslobadanje pritiska dok sav vidljivi vazduh ne izade kroz uredaj za oslobadanje
pritiska, a zatim isklju¢ite pumpu. Otvorite ventil da biste izbacili sav preostali vazduh u grejacu.
NAPOMENA: Ovaj korak ne primenjuje se za MYOtherm XP® prilagodene modele za CSS.

3f. Pricvrstite ventil za pritisak za zastitni transformator.
NAPOMENA: Ovaj korak ne primenjuje se za MYOtherm XP® prilagodene modele za CSS. CSS
instrument automatski otkriva i izveStava o unutraSnjem pritisku u sistemu.

3g. Kada pripremite sistem i uverite se da u njemu nema vazduha, otvorite manometar uredaja za nadgledanje
pritiska tako Sto ¢ete okrenuti ventil u odgovarajuci polozaj. Uverite se da je cev€ica za nadgledanje
ispunjena te¢noscu do ventila.
Ako se ova cevcica za nadgledanje ne Koristi, iskljucite ventil na cev€ici za nadgledanje pritiska.

. Uklonite stezaljku sa izlazne cevcice sistema.

PAZNJA: Ako izlazna cevéica NIJE otvorena, pritisak moze porasti na >750 mmHg $to dovodi do aktiviranja
ventila za oslobadanje pritiska.

. Pripremite produznu cevgicu/cevéicu za dovod tako $to ¢ete lagano pomeriti pumpu sistema. Uverite se

da je cevcica za dovod Evrsto povezana sa izlaznom cev&icom sistema MYOtherm XP® i da u vezi ne

postoje mehuriéi.

UPOZORENJA:

A. U sistemu ne sme biti mehuri¢a pre pocetka prenosa te¢nosti za kardioplegiju do pacijenta.

B. Grejaé mora biti postavljen pod uglom od 10°, §to polozaj standardnog MYOtherm XP® drzaéa
neprestano obezbeduje kako bi se izbegao ulazak vazduha u cevéicu za dovod.

C. Trebalo bi proveriti da li u razli¢itim komponentama i vezama sistema ima pukotina tokom
pripreme i rada. Ukoliko bilo koja veza ili komponenta curi, moze do¢i do vazdusne embolije
ilili gubitka rastvora.

. Nakon pripreme kompletnog sistema, uverite se da je pumpa ispravno zatvorena i da su sve stezaljke

uklonjene pre rada.
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Procedura upravljanja sistemom

1.

Cirkulaciju hladne vode (2—-4°C) kroz grejac treba zapoceti 1 do 2 minuta pre prenosa hladne krvi/rastvora
za kardioplegiju do pacijenta.

UPOZORENJE: Ako su u krvi pacijenta pronadeni hladni aglutinini, temperatura krvi se MORA odrzavati
na nivou koji je viSi od nivoa na kojem su pronadeni aglutinini.

UPOZORENUJE: Prilikom kori§¢enja membranskih oksigenatora, arterijska pumpa mora da dovodi te¢nost
kroz oksigenator jagim tokom od toka kroz kolo za kardioplegiju. Ovo sprec¢ava ulazak vazduha u kolo za
provodenje te¢nosti.

. Dabiste zapoceli prenos krvi/rastvora za kardioplegiju do pacijenta, uklonite sve stezaljke sa izlazne cevéice,

ukljucite sistemsku pumpu i podesite Zeljenu stopu infuzije.

. Iskljugite sistemsku pumpu da biste okon¢ali infuziju rastvora nakon dostizanja Zeljenog obima prenosa.

NAPOMENA: Nakon svakog prenosa rastvora za kardioplegiju, na cev¢icu za dovod koja je najudaljenija
od izlazne komore uvek treba postaviti stezaljku.

. Cirkulaciju hladne vode kroz greja¢ treba prekinuti kada se isklju¢i sistemska pumpa da bi se izbeglo

nepotrebno hladenje ostataka u grejacu.

. Ako je potreban dodatni prenos krvi/rastvora za kardioplegiju, ponovite korake od 1. do 4.

UPOZORENJE: Beskrvni rastvor za kardioplegiju treba neprestano odrzavati na odgovaraju¢em nivou
u vredi ili boci da bi se izbegao ulazak vazduha u sistem. Ulazak vazduha u sistem moZze dovesti do
vazdu$ne embolije kod pacijenta.

. Ako je neophodna zamena vrecice (ili boce) sa beskrvnim rastvorom za kardioplegiju:

6a. Uverite se da je sistemska pumpa ISKLJUCENA.

6b. Zatvorite cevéicu za beskrvni rastvor za kardioplegiju izmedu vreéice/boce i pumpe.

6c. Zamenite vrecicu/bocu punom vre¢icom/bocom.

6d. Uklonite stezaljku sa cevéice za dovod beskrvnog rastvora za kardioplegiju.

6e. Uklonite sav vazduh iz cevéice za dovod rastvora tako $to éete ga premestiti nazad u vrecicu/bocu
PRE ponovnog pokretanja sistemske pumpe.

UPOZORENJE: Ako se ubaci ventil izmedu pacijentovog kraja cevéice za dovod i cev€ice za kardioplegiju,

treba obezbediti pravilan polozaj ventila. Ako se ventil zatvori tokom prenosa rastvora za kardioplegiju,

moglo bi da dode do pozadinskog pritiska koji bi doveo do pucanja kué¢ista grejaca ili veza izmedu cevéica.

Treba testirati ventil da bi se osiguralo da se pri Zeljenom protoku stvara prihvatljiv otpor kada se koristi

sa odredenom kanilom. Tokom rada treba nadgledati pritisak sistema da bi se utvrdile performanse

sistema i pad pritiska generisan kanilom koja se koristi za proceduru. Da bi se sprecilo ostecenje uredaja

i naknadno curenje, NEMOJTE PREMASITI pritisak od 750 mmHg pri protoku teénosti.
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VAZNO OBAVESTENJE — OGRANICENA GARANCIJA (ZA ZEMLJE VAN SAD)

A
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Ova OGRANICENA GARANCIJA obezbeduje uverenje za kupca koji dobije Medtronic® MYOtherm XP®
Sistem za kardioplegiju u daljem tekstu ,Proizvod®, da ¢e, u slu¢aju da Proizvod ne bude funkcionisao
prema specifikaciji, Medtronic obezbediti iznos jednak kupovnoj ceni Proizvoda (ali ne veci od vrednosti
Proizvoda) za kupovinu bilo kojeg novog Medtronic Proizvoda koji se koristi za tog pacijenta.
Upozorenja koja se nalaze na oznakama proizvoda smatraju se sastavnim delom ove OGRANICENE
GARANCIJE. Obratite se lokalnom Medtronic® predstavniku da biste dobili informacije o obradi zahteva
pod ovom OGRANICENOM GARANCIJOM.

Da biste se kvalifikovali za OGRANICENU GARANCIJU, morate ispunjavati sledeée uslove:
(1) Proizvod mora biti koris¢en pre datuma ,Upotrebljivo do®.

(2) Proizvod mora biti vraéen preduze¢u Medtronic u roku od 60 dana posle koris¢enja i kao takav bic¢e
vlasnistvo preduze¢a Medtronic.

(3) Proizvod se ne sme koristiti za nekog drugog pacijenta.

. Ova OGRANICENA GARANCIJA ograniéena je iskljuéivo na izrigite uslove. Odredenije:

(1) 1znos za zamenu ni u kom slu¢aju nece biti odobren ako postoji dokaz o neodgovaraju¢em rukovanju,
neodgovaraju¢em postavljanju ili materijalnoj izmeni zamenjenog Proizvoda.

(2) Medtronic® nije odgovoran ni za kakvu slugajnu ili poslediénu stetu do koje dolazi zbog korigéenja,

nedostatka ili kvara Proizvoda, bilo da se zahtev zasniva na garanciji, ugovoru, deliktu ili po drugom
oshovu.

. Iskljuéenja ili ograni¢enja navedena iznad nisu namenjena za i ne smeju se tumaciti tako da se ne slazu

sa obaveznim odredbama primenljivog zakona. Ako sud ili merodavna nadlezna ustanova utvrdi da je neki
deo il odredba ove OGRANICENE GARANCIJE nezakonita, da se ne moZe sprovesti ili da je neusaglasena
sa primenljivim zakonom, to nece uticati na vazenje preostalog dela OGRANICENE GARANCIJE, a sva
prava i obaveze tumadice se i sprovoditi kao da ova OGRANICENA GARANCIJA ne sadrzi odredeni deo
ili odredbu koja se smatra nevaze¢om.
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MYOtherm XP®
Sistem za dovajanje raztopine za kardioplegijo

Opis

Sistemi MYOtherm XP® so namenjeni me$anju arterijske krvi iz oksigenatorja z raztopino za nesangvini¢no
kardioplegijo v dolo€enih razmerjih glede na izbrani sistem. Sistem za dovajanje raztopine za kardioplegijo
MY Otherm XP® lahko uporabljate, glede na izbrani model, s standardno batno ¢rpalko ali varnostnim
sistemom za kardioplegijo Medtronic® CSS™ (instrument model 990). Sistem Medtronic CSS je instrument
za dovajanje raztopine za kardioplegijo, ki ga nadzira mikroraunalnik, in ki vsebuje dve, neodvisno delujoCi
¢rpalki. Sistem z dvema ¢rpalkama omogoca dovajanje razmerja krvi in raztopine na podlagi relativne hitrosti
vsake Erpalke posebej (podrobne informacije so v navodilih za uporabo in referenénem priro¢niku za
instrument CSS). Specifikacije za vsak standardni sistem in ustrezne oznake izdelka so spodaj, Tabela 1.
Dovajalna linija za bolnika je pakirana posebej, da se tako olaj$a sterilni prenos v operacijske prostore pred
povezovanjem z dovajalno vti¢nico sistema za kardioplegijo. Glede na izbrani sistem so lahko linija za nadzor
tlaka, trismerna pipa in 8Citnik merilnika ter linija za spro3¢anje tlaka in ventil za spro$¢anje tlaka Ze povezani.

Tabela 1.
Model MYOtherm XP® Razmerje dovajanja? Notranji premer cevja Vrsta ¢rpalke
Linija za kri Linija za
kardioplegijo
41,41-B 4:1 0,6 cm (1/4 palca) 0,3 cm (1/8 palca) Standardna batna ¢rpalka
Samo CSS Custom Nastavljeno na 0,6 cm (1/4 palca) 0,3 cm (1/8 palca) Instrument CSS 990

instrumentu CSS

a OPOMBA: Serija MYOtherm XP®-B (z mostom) lahko dovaja 100 % krvi, ki jo je predpisal zdravnik.

Specifikacije

Meh: nerjavno jeklo

Priporo¢ena hitrost krvnega pretoka: do 500 ml/min

Reze filtra: 150 mikrometrov

Prostornina toplotnega izmenjevalnika: 44 mi

Povrsina toplotnega izmenjevalnika v stiku s krvjo: 0,06 m2 (95 palcev2)

Velikost: za odrasle

Vhodni konektor: 0,6 cm (1/4 palca)

Izhodni konektor: 0,5 cm (3/16 palca)

Odprtine za nadzor/spro$éanje tlaka: standardni Zenski nastavek Luer

Odprtine za vodo: odprtine za hitro odklapljanje (,Quick Disconnect®)
Hansen serije 3-ST [1,3 cm (1/2 palca)]

Meja tlaka vodne faze: 40 psi

Meja tlaka krvne faze (po polnjenju): 750 mm Hg

Najvecja temperatura vode: 42 °C

Indikacije za uporabo

Sistem za dovajanje raztopine za kardioplegijo CB MYOtherm XP® je naprava, namenjena mesanju,
ogrevanju/hlajenju in dovajanju oksigenirane krvi/raztopine za kardioplegijo v vnaprej dolo¢enem razmerju.
Sistem za dovajanje raztopine za kardioplegijo Medtronic® MYOtherm XP® (kadar ga uporabljate z modeli
MY Otherm XP® CSS Custom) je namenjen samo mes$anju in dovajanju oksigenirane krvi in/ali raztopine za
nesangvini¢no kardioplegijo z instrumentom CSS, model 990. Toplotni izmenjevalnik MYOtherm XP® (kadar
je del modelov MYOtherm XP® CSS Custom) se uporablja skupaj z instrumentom za ogrevanije, hlajenje in
dovajanje oksigenirane krvi in/ali raztopine za nesangvini¢no kardioplegijo.

Kontraindikacije

Uporaba te naprave za kateri koli namen, razen za tistega, za katerega je indicirana, je na odgovornost
uporabnika.

Opozorila
Pred uporabo pozorno preberite vsa opozorila, previdnostne ukrepe in navodila za uporabo. Ce ne
preberete navodil in jih ne upostevate ali ¢e ne upostevate vseh navedenih opozoril, lahko
povzrocite resne poskodbe ali smrt bolnika.
= To napravo smejo uporabljati samo osebe, temeljito usposobljene za izvajanje postopkov kardiopulmonalnih
obvodov. Zaradi varnosti bolnikov mora delovanje vsake naprave stalno opazovati usposobljeno osebje.
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= Vsaka naprava je bila previdno izdelana, preizku$ena in pakirana, vendar tehnologija $e ni tako razvita,
da bi lahko druzba Medtronic® jam¢ila, da naprava med uporabo ne bo pu$¢ala, razpokala ali odpovedala.
Perfuzijo je treba pozorno in stalno spremlijati.

= Vsaka naprava je namenjena samo za enkratno uporabo. Ne uporabljate znova in ne sterilizirajte.
Sterilizirano z etilenoksidom.

= Pot za tekocino je sterilna in nepirogena. Pred uporabo preglejte ovojnino in napravo. Naprave
ne uporabljajte, e je ovojnina odprta ali poSkodovana ali e manjkajo zas¢itni pokrovi.
= Cevje mora biti pritrjeno tako, da ni zank ali ovir, ki bi lahko spremenile pretok krvi ali vode.

= Ne dovolite, da alkohol, tekoCine na osnovi alkohola, teko¢i anestetiki (na primer izofluran) ali jedka topila
(na primer aceton) pridejo v stik z napravo, saj lahko ogrozijo njeno strukturno celovitost.

= Bodite pozorni na zratne mehurcke in/ali uhajanje teko€ine, ker lahko ta stanja pri bolniku povzrocijo
zracno embolijo in/ali izgubo teko€ine. Zunajtelesni obtok morate stalno opazovati. Ce opazite ta stanja,
naprave ne uporabljajte.

= Pred zagetkom postavljanja obvoda morate iz zunajtelesnega obtoka odstraniti vse zraéne mehurcéke.
Zragni mehurcki so nevarni za bolnika.

= Sistem je namenjen uporabi z drzalom za kardioplegijo MYOtherm XP®, ki omogo&a varno namestitev
na navpi¢no stojalo med posegom. Drzalo morate redno pregledovati in vzdrZzevati.

= Nikoli ne omejite pretoka vode iz toplotnega izmenjevalnika.

= Zaradi optimalne toplotne ucinkovitosti mora biti pretok vode v toplotnem izmenjevalniku nasproten
pretoku krvi.

= Pred uporabo sistema je priporo¢eno z ustreznimi klini€nimi laboratorijskimi postopki preveriti, ali
so v bolnikovi krvi hladni aglutinini. Temperatura krvi/raztopine za kardioplegijo ne sme biti manj$a
od najmanjSe temperature, pri kateri so dolo€eni negativni hladni aglutinini.

= Tlak na vodnem vhodu naj nikoli ne preseze 40 psi.

= Stranski tlak krvi ne sme preseci 750 mm Hg po polnjenju.

= Toplotni izmenjevalnik mora biti ves ¢as postavljen pod kotom 10°, kar je standardni polozaj drzala
MYOtherm XP®, da tako preprecite vstop zraka v dovodno linijo.

= V sistemu za ogrevanje/hlajenje med uporabo toplotnega izmenjevalnika ne smete uporabljati razkuZil.
Ce razkuzila uporabljate v sistemu za ogrevanje/hlajenje pred uporabo, morate sistem temeljito izprati.

= Toplotni izmenjevalnik je izjemno ucinkovit. Temperature 42 °C ne smete nikoli preseci, saj lahko pride do
toplotnih poskodb krvi.

= Pokrovéek luer na nadzorni odprtini naprave ima VENTIL.

= Crpalka za kardioplegijo mora biti popolnoma zatesnjena.

= Med uporabo sistema morate uporabljati POPOLNOMA ZATESNJENO GLAVO BATA. Ce oba segmenta
cevk v glavi bata nista popolnoma zatesnjena, se lahko pojavi povratni tok raztopine za kardioplegijo
v oksigenator ter se spremeni razmerje krvi in raztopine za nesangvini¢no kardioplegijo.

= Crpalke za kardioplegijo ne zaZenite, &e arterijska &rpalka ni vklopliena.

= Arterijske ¢rpalke ne zaZenite, e Crpalka za kardioplegijo ni izklopljena.

= Pretok tekoCine za kardioplegijo mora vedno slediti arterijskem pretoku.

= Prepri¢ajte se, da izhodna linija sistema (dovajalna linija za bolnika) ni stisnjena, ko je ¢rpalka vklopljena.

= Pri uporabi z membranskimi oksigenatorji mora biti pretok, ki ga arterijska ¢rpalka dovaja skozi

oksigenator, vecji od pretoka skozi obtok tekocine za kardioplegijo. S tem se prepreci vstop zraka
v perfuzijski obtok.

= Zaradi uporabe steklenice z raztopino za kardioplegijo je na steklenici nujno treba uporabiti delujo¢
standardni zra¢ni ventil, ki sega vsaj 2,5 cm (1 palec) nad povrsino raztopine za kardioplegijo.

= Raven raztopine za nesangvini¢no kardioplegijo v steklenici ali vrecki mora biti ves ¢as ustrezna,
da prepredite vstop zraka v sistem. Vstop zraka lahko povzro€i zraéno embolijo pri bolniku.

= Koncentracije dodatkov raztopini za nesangvini¢no kardioplegijo morate prilagoditi tako, da dosezete
Zelene koncentracije v zmesi krvi in teko€ine za kardioplegijo, ki se dovaja bolniku.

= Ce med bolnikov konec dovajalne linije in kanilo za kardioplegijo vstavite pipo, pazite, da je pipa pravilno
obrnjena. Ce se pipa med dovajanjem raztopine za kardioplegijo zapre, lahko nastane povratni tlak, zaradi
katerega lahko pogijo ohisje toplotnega izmenjevalnika ali konektorji cevk. Pipo morate preizkusiti in se
prepricati, da se pri Zeleni hitrosti pretoka ustvari sprejemljiv upor, kadar jo uporabljate z dolo¢eno kanilo.
Med posegom morate nadzorovati tlak v sistemu, da doloCite delovanje sistema in padec tlaka, ki nastane
pri uporabi kanile, ki jo boste uporabili pri posegu.

= Med morebitnimi nezelenimi ucinki so okuzbe, mehanske okvare, hemoliza, zraéna embolija, izguba krvi,
ogrozZanje krvnega obtoka in tromboemboliéni pojavi, vendar niso omejeni nanje. To so morebitni nezeleni
ucinki pri vseh sistemih za zunajtelesne krvne obtoke.

= Svarilo: Zvezni zakoni ZDA omejujejo prodajo te naprave zdravnikom oziroma poobla§éencem
zdravnikov.

OPOMBA: Dodatna opozorila in previdnostni ukrepi za posamezne postopke so na ustreznih mestih v teh
navodilih za uporabo.
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Previdnostni ukrepi

Zahteve za temperaturo shranjevanja so na nalepki na ovojnini.
Pri vseh postopkih uporabljajte asepti¢no tehniko.

Upostevati morate strog antikoagulacijski protokol, med vsemi postopki pa morate antikoagulacijo redno
spremljati. Koristi zunajtelesne podpore in tveganje pri sistemski antikoagulaciji mora pretehtati in oceniti
le¢edi zdravnik.

Opozorila in previdnostni ukrepi (znacilni za instrument CSS™ Custom)

Modeli MYOtherm XP® CSS Custom so namenjeni uporabi z instrumentom Medtronic® CSS, model 990.
Podatkov o varnosti ali u€inkovitosti, znanih druzbi Medtronic, ki zagotavljajo zdruzljivost z napravami ali
sestavnimi deli drugih izdelovalcev s sistemom Medtronic, ni.

Modele MYOtherm XP® CSS Custom lahko postavite samo v obi¢ajno (standardno) batno &rpalko
v nujnih primerih. Ukrepi v nujnih primerih so v navodilih za uporabo in referenénem priro¢niku za
instrument CSS.

Zagotovite primerno polnjenje cevja za komplet CSS v batnih glavah instrumenta CSS (navodila za
polnjenje so v navodilih za uporabo in referenénem priro€niku za instrument CSS). Morebitne posledice
nezadostnega polnjenja kompleta so: povratni tok raztopine za kardioplegijo v oksigenator, nenatan¢no
razmerje krvi in raztopine za kardioplegijo, nenatanéne od¢itane vrednosti pretoka in tlaka, pove¢ana
hemoliza ali fragmentacija materiala, iz katerega je izdelano cevje.

Ce uporabljate linijo za bolnika z dvojnim lumnom (modeli CSS Custom), morate uporabiti $¢&itnik
pretvornika (z oviro za teko€ino) na liniji za zunaniji tlak, da preprecite dostop teko€ine do tlacnega
pretvornika instrumenta CSS. Ce $¢itnika za pretvornik ne uporabite, lahko pride do napa¢nega
odcitavanja tlaka.

Ce uporabljate linijo za bolnika z dvojnim lumnom (modeli CSS Custom), se lahko zaklep luer,

Ce ga zategnete premoc¢no, zlomi in povzroc€i napac¢no odcitavanje tlaka.

Namestitev in nastavitev sistema MYOtherm XP®

OPOZORILO: Za nastavitev in uporabo sistema za dovajanje raztopine za MYOtherm XP®
je odgovoren lececi zdravnik.

Nastavitev sistema (Slika 2)

1.

Sistem za dovajanje raztopine za kardioplegijo MYOtherm XP® previdno vzemite iz ovojnine,

da zagotovite sterilno pot tekogin.

OPOZORILO: Sterilne tehnike morate uporabljati pri vseh fazah nastavitve in uporabe tega sistema.
OPOZORILO: Preden vzamete sistem za dovajanje raztopine za kardioplegijo MYOtherm XP® iz
ovojnine, preverite, ali sta ovojnina in naprava poskodovani. Ce sta po$kodovani, naprave ne uporabite,
saj naprava morda ni ve¢ sterilna in/ali ne bo delovala pravilno.

. Drzalo MYOtherm XP® trdno pritrdite na ustrezen drog poleg glave &rpalke, ki jo boste uporabili.

Prepricajte se, da je drzalo dobro pritrieno in da drog lahko podpira teZo sistema. Nosilce obrnite tako,
da je izhodna komora ves €as posega dobro vidna.

OPOZORILO: Ce drzalo namestite na kar koli drugega, razen na navpiéni drog, morate paziti, da je
sistem MYOtherm XP® pod ustreznim kotom (10°), da lahko ohranja optimalni nadzor nad zrakom

in preprecuje zraéno embolijo.

. Potisnite toplotni izmenjevalnik v roki drzala. Ce ga vstavite pravilno, se bo toplotni izmenjevalnik trdno

usedel v drzalo.

. Varno namestite konektorje Hansen serije 3-ST iz vira vode na vhodne in izhodne odprtine toplotnega

izmenjevalnika, kot je oznaceno.

. Spustite vodo skozi toplotni izmenjevalnik ter preverite, ali so v komori krvne poti znaki prisotnosti vode,

in tako preverite, da voda nikjer ne pusca. To morate storiti pred polnjenjem sistema.
Ce obstaja kakrsen koli dvom o celovitosti sistema, ga NE UPORABITE.
OPOZORILA:

A. Ne omejite pretoka vode iz toplotnega izmenjevalnika.

B. Tlak na vodnem vhodu naj nikoli ne preseze 40 psi.

C. Toplotni izmenjevalnik je zelo u¢inkovit, zato temperature 42 °C ne smete nikoli preseci,
saj lahko pride do toplotnih poskodb krvi.

D. Stranski tlak krvi ne sme preseci 750 mm Hg po polnjenju.

. Namestite cevje v glavo &rpalke (z ustreznimi vstavki za glavo) in cevje za raztopino za nesangviniéno

kardioplegijo nad linijo za kri v batni ¢rpalki. Namestite tesnilo glave ¢rpalke, da dosezete popolno
tesnjenje obeh segmentov cevja. Ce uporabljate enega izmed sistemov MYOtherm XP®, model 990,
so navodila za nastavitev v navodilih za uporabo in referenénem priroéniku za instrument CSS™.
OPOZORILO: Med uporabo sistema morate uporabljati popolnoma zatesnjeno glavo bata. Ce oba
segmenta cevk v glavi bata nista popolnoma zatesnjena, lahko raztopina za kardioplegijo vstopi

v oksigenator ter spremeni razmerje krvi in raztopine za kardioplegijo.
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7. PrepriGajte se, da je moski nastavek luer-lock linije za nadzor tlaka varno povezan z mestom za nadzor
tlaka na vrhu toplotnega izmenjevalnika. Zasugite trosmerno pipo, da izmerite tlak iz toplotnega
izmenjevalnika.

OPOMBA: Ce mesta za nadzor tlaka na toplotnem izmenjevalniku ne uporabljate, na to odprtino
namestite pokrov¢ek brez ventila.

8. Preverite varnost povezave linije za spro$¢anje tlaka na kateri koli prosti odprtini za nastavek luer na
vsebniku za kardiotomijo z ventilom.

OPOMBA: Modeli MYOtherm XP® CSS Custom (namenjeni uporabi z instrumentom CSS) ne vsebujejo
linije za spro$¢anije tlaka. Instrument CSS ima vgrajene sisteme za za$¢ito pred prevelikim tlakom. Linijo,
povezano z odprtino za nadzor tlaka, lahko povezete na odprtino na vsebniku za kardiotomijo za
polnjenje/recirkulacijo.

OPOMBA: Liniji za spro$¢anje in nadzor tlaka sta Ze pritrjeni na toplotni izmenjevalnik.

9. Linijo za oksigenirano kri pritrdite na zunajtelesni obtok in jo mo¢no stisnite z objemko pred polnjenjem
zunajtelesnega obtoka.

10. Trdno zatesnite obe objemki in vstavite prvo intravensko iglo linije za kardioplegijo v ustrezno vrecko/
steklenico z raztopino za polnjenje/kardioplegijo. Ce boste uporabili samo eno iglo, morate objemko druge
linije premakniti &im blizje konektorju ,Y*in jo tesno stisniti. Ce boste uporabili obe liniji z iglo, morate
objemko druge linije premakniti navzgor in jo tesno stisniti blizu igle, da omogocite polnjenje.
OPOZORILO: Zaradi uporabe steklenice z raztopino za kardioplegijo je na steklenici nujno treba uporabiti
delujo¢ standardni zra¢ni ventil, ki sega vsaj 2,5 cm (1 palec) nad povrsino raztopine za kardioplegijo.

11. Sondo za temperaturo pritrdite na adapter za nadzor temperature na izhodni odprtini toplotnega
izmenjevalnika.

MYOtherm XP®
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Slika 2. Nastavitev sistema
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MYOtherm XP® z mostom
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Slika 2. Nastavitev sistema (nadaljevanje)
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Polnjenje

1.

2.

Pred polnjenjem sistema za kardioplegijo morate oksigenator in cevje zunajtelesnega obtoka napolniti,
recirkulirati in iz njiju odstraniti mehurcke.
Polnjenje sistema za kardioplegijo lahko kon&ate bodisi pred zacetkom kardiopulmonalnega obvoda ali
takoj po njem. Ce z ZADNJIM polnjenjem obtoka za kardioplegijo odlagate do ¢asa po zagetku obvoda,
MORATE sistem napolniti do toke za batno ¢rpalko ali instrumentom CSS. S tem preprecite, da bi vstopil
zrak v oksigenator iz sistema za kardioplegijo skozi linijo za kri.
OPOMBA: Kadar uporabljate obe liniji z iglo sistema za kardioplegijo MYOtherm XP®, znova napolnite
drugo linijo do druge objemke in nato to objemko zaprite; v drugo vrecko/steklenico z raztopino za
kardioplegijo vstavite iglo; iglo na rahlo udarite, da odstranite zratne mehurcke; sprostite objemko z druge
linije, Sele ko ste pripravljeni na dovajanje.
2a. Samo pri seriji MYOtherm XP®-B:

Vse objemke ,mostu” odprite takoj, da omogocite ustrezno polnjenje mostu med cevji.

OPOMBA: Ce sistem popolnoma napolnite z nesangviniéno raztopino za polnjenje &rpalke, se bo
dovajalo priblizno 190 ml raztopine za nesangvini¢no kardioplegijo pred neposrednim dovajanjem
krvi/raztopine za kardioplegijo.

. Ce zelite napolniti sistem toplotnega izmenjevalnika:

3a. Zagotovite, da je pipa na liniji za nadzor tlaka odprta.
OPOMBA: Zunajtelesni obtok morate aktivno recirkulirati med polnjenjem sistema za kardioplegijo.

3b. Sprostite objemko z linije za kri; pocasi zasucite ¢rpalko; sprostite objemko z linije za kardioplegijo.
Napolnite sistem do najvecjega pretoka 100 ml/min.
OPOMBA: Prepricajte se, da so odstranjeni zra¢ni mehurcki iz obeh linij blizu toplotnega
izmenjevalnika, preden toplotni izmenjevalnik zmocdite.

3c. PrepriCajte se, da sta linija za nadzor tlaka in linija za spro$¢anje tlaka dobro povezani.

3d. Ko je toplotni izmenjevalnik ustrezno napolnjen, ustavite érpalko. Nezno potrkajte po toplotnem
izmenjevalniku, da odstranite preostale mehurcke in jih prestavite v izhodno komoro, od koder bodo
odstranjeni.
Za trkanje po napravi, s ¢imer odstranite mehurcke, NE UPORABITE objemk ali drugega orodja, da
ne poskodujete tesnil in ohisja.

3e. Vklopite ¢rpalko za kardioplegijo pri nizkem (<100 ml) pretoku in takoj z objemko zaprite izhodno
linijo, da tako aktivirate ventil za sprod¢anje tlaka, dokler zraka ne iztisnete skozi linijo za spro$¢anje
tlaka, nato ustavite ¢rpalko. Odprite pipo, da izpustite preostali zrak iz toplotnega izmenjevalnika.

OPOMBA: Ta korak ne velja za modele MYOtherm XP® CSS Custom.
3f. Merilnik tlaka trdno pritrdite na $¢itnik pretvornika.

OPOMBA: Ta korak ne velja za modele MYOtherm XP® CSS Custom. Instrument CSS samodejno
zaznava in poro¢a notraniji tlak v sistemu.

3g. Potem ko napolnite sistem in se prepriate, da v njem ni zraka, zasugite pipo v ustrezen polozaj in
tako odprite linijo za nadzor tlaka proti manometru. Prepri€ajte se, da je linija za nadzor polna do pipe.

Ce linije za nadzor ne uporabljate, zaprite pipo liniji za nadzor tlaka.

. Ostranite objemko cevke z izhodne linije sistema.

POZOR: Ce izhodne linije NE sprostite, se lahko tlak pove¢a do >750 mm Hg, zaradi &esar se lahko
sprozi ventil za sproS$¢anje tlaka.

. Napolnite podalj$ek/linijo za dovajanje tako, da pocasi potisnete glavo ¢rpalke. Prepri¢ajte se, da je linija

za dovajanje varno nameséena na izhodno linijo sistema MYOtherm XP® in da v povezavi ni mehurgkov.
OPOZORILA:
A. Pred dovajanjem raztopine za kardioplegijo bolniku v sistemu ne sme biti zraénih mehurckov.

B. Toplotni izmenjevalnik mora biti ves ¢as postavljen pod kotom 10°, kar je standardni polozaj
drzala MYOtherm XP®, da prepregite vstop zraka v dovodno linijo.

C. Med polnjenjem in posegom morate razli¢ne sestavne dele in povezave preveriti ter se
prepricati, da ne puscajo. PuSéanje katere koli povezave ali sestavnega dela lahko povzroci
zra¢no embolijo in/ali izgubo tekoé¢ine.

. Ko je celoten sistem napolnjen, se pred posegom prepricajte, da je rpalka ustrezno zatesnjena in da so

vse objemke odstranjene.

Postopek uporabe sistema

1.

Eno do dve minuti pred dovajanjem hladne krvi/raztopine za kardioplegijo bolniku morate zaceti
recirkulirati hladno vodo (2 — 4 °C) skozi toplotni izmenjevalnik.

OPOZORILO: Ce so v krvi bolnika hladni aglutinini, MORATE temperaturo krvi ohranjati nad temperaturo,
pri kateri je prislo do aglutinacije.

OPOZORILO: Pri uporabi z membranskimi oksigenatorji mora biti pretok, ki ga arterijska ¢rpalka dovaja
skozi oksigenator, vedji od pretoka skozi obtok tekocine za kardioplegijo. S tem se prepreci vstop zraka v
perfuzijski obtok.
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. Ce Zelite zadeti dovajanje krvi/raztopine za kardioplegijo bolniku, odstranite vse objemke z linije
za dovajanje, zazenite sistemsko Erpalko in nastavite Zeleno hitrost infundiranja.

. Ko dosezete zeleno dovajano prostornino, ustavite sistemsko érpalko, da prekinete infundiranje
raztopine.
OPOMBA: Ob koncu vsakega dovajanja raztopine za kardioplegijo morate na linijo za dovajanje, stran
od izhodne komore, postaviti objemko.
. Recirkulacijo hladne vode skozi toplotni izmenjevalnik prekinite, ko ustavite sistemsko ¢rpalko, da tako
preprecite pretirano hlajenje preostale vsebine toplotnega izmenjevalnika.
. Ce je treba dovajati dodatno kri/raztopino za kardioplegijo, ponovite korake od 1 do 4.
OPOZORILO: Nivo raztopine za nesangvini¢no kardioplegijo v steklenici ali vre¢ki mora biti ves ¢as
ustrezen, da preprecite vstop zraka v sistem. Vstop zraka lahko povzro¢i zracno embolijo pri bolniku.
. Ce morate nujno zamenjati vre&ko (ali steklenico) z raztopino za nesangviniéno kardioplegijo:
6a. se prepriCajte, da ¢rpalka za sistemsko dovajanje NE DELUJE;
6b. linijo za dovajanje raztopine za nesangvini¢no kardioplegijo zaprite z objemko med dovajalno vre¢ko/
steklenico in glavo ¢rpalke;
6¢. vrecko/steklenico zamenjajte s polno;
6d. Odstranite objemko s cevke linije za dovajanje raztopine za nesangvini¢no kardioplegijo.
6e. Iz linije za dovajanje raztopine odstranite ujet zrak tako, da ga potisnete nazaj v vrecko/steklenico,
PREDEN zazenete sistemsko ¢rpalko.

OPOZORILO: Ce med bolnikov konec dovajalne linije in kanilo za kardioplegijo vstavite pipo, pazite, da
je pipa pravilno obrnjena. Ce se pipa med dovajanjem raztopine za kardioplegijo zapre, lahko nastane
povratni tlak, zaradi katerega lahko pocijo ohiSje toplotnega izmenjevalnika ali konektorji cevk. Pipo
morate preizkusiti in se prepri¢ati, da se pri Zeleni hitrosti pretoka ustvari sprejemljiv upor, kadar jo
uporabljate z dolo¢eno kanilo. Med posegom morate nadzorovati tlak v sistemu, da dolo¢ite delovanje
sistema in padec tlaka, ki nastane pri uporabi kanile, ki jo boste uporabili pri posegu. Da preprecite
poskodbo naprave in posledi¢no pus¢anje, NE PRESEZITE tlaka 750 mm Hg v poti teko¢in.
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POMEMBNO OBVESTILO — OMEJENA GARANCIJA (ZA DRZAVE ZUNAJ ZDA)

A

Ta OMEJENA GARANCIJA zagotavlja kupcu, ki prejme sistem za dovajanje raztopine za kardioplegijo
Medtronic® MYOtherm XP® (v nadaljevaniju izdelek), da bo druzba Medtronic, e izdelek ne bo deloval,
kot je dolo€eno, kupcu izdala dobropis v vrednosti nakupne cene izdelka (ki ne presega vrednosti
nadomestnega izdelka) za nakup katerega koli nadomestnega izdelka druzbe Medtronic, uporabljenega
pri tem bolniku.

Opozorila v oznakah izdelka so sestavni del te OMEJENE GARANCIJE. Za informacije o tem, kako
uveljaviti zahtevek po tejf OMEJENI GARANCIJI, se obrnite na lokalnega predstavnika druzbe
Medtronic®.

. Da bi bil kupec upravicen do OMEJENE GARANCIJE, mora izpolnjevati naslednje pogoje:

(1) izdelek mora biti uporabljen pred iztekom roka uporabnosti;
(2) izdelek mora vrniti druZzbi Medtronic v 60 dneh po uporabi; izdelek postane last druzbe Medtronic®;
(3) izdelka ne sme uporabljati pri nobenem drugem bolniku.

. Ta OMEJENA GARANCIJA je omejena na izrecno navedena dologila v njej. To zlasti pomeni naslednje:

(1) Dobropis za zamenjavo ne bo v nobenem primeru izdan, ¢e obstajajo dokazi za neustrezno ravnanje,
neustrezno uporabo ali materialno spreminjanje izdelka.

(2) Druzba Medtronic ni odgovorna za nobeno naklju¢no ali posledi¢no $kodo zaradi uporabe,
pomanikljivosti ali okvare izdelka, ne glede na to, ali je odSkodninski zahtevek utemeljen z garancijo,
pogodbo, odskodovanjem ali kako drugace.

. Izjeme in omejitve, dolo€ene zgoraj, se ne smejo razlagati v nasprotju z obveznimi dologili upostevne

zakonodaje in niso tako misliene. Ce katero koli pristojno sodidée razsodi, da je kateri koli del ali dologilo
te OMEJENE GARANCIJE nezakonit, ga ni mogoce uveljaviti ali je v nasprotju z upostevno zakonodajo,
to ne vpliva na veljavnost preostalih delov OMEJENE GARANCIJE, vse pravice in obveznosti pa se
razlagajo in uveljavljajo, kot da ta OMEJENA GARANCIJA ne bi vsebovala dela ali dolo€ila, za katerega
je bilo ugotovljeno, da ne velja.
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