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MYOtherm XP™

Cardioplegia Delivery System with Cortiva™ BioActive Surface
Kardioplegiinfusionssystem med Cortiva™ bioaktiv overflade
Kardioplegie-Infusionssystem mit Cortiva™ BioActive Surface

>UoTnua TTapoxng kapdioTrAnyiag pe Bioevepyn emioTpwaon Cortiva™

Sistema de administracion para cardioplejia con superficie biocompatible Cortiva™
Bioaktiivisella Cortiva™-pinnoitteella paallystetty kardioplegiajarjestelma
Systeme d'administration de cardioplégie avec surface bioactive Cortiva™
Sistema di somministrazione della cardioplegia con superficie bioattiva Cortiva™
Cardioplegietoedieningssysteem met bioactieve Cortiva™-oppervlaktelaag
Kardioplegitilfarselssystem med Cortiva™ bioaktiv overflate

Sistema de administragdo de cardioplegia com superficie bioativa Cortiva™
Kardioplegitillférselsystem med Cortiva™ bioaktiv yta

Cortiva™ Biyo Aktif Ylzeyli Kardiyopleji Uygulama Sistemi
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Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of
a physician.

C€

0123



© 2018 Medtronic. All rights reserved. Medtronic and Medtronic logo are trademarks of Medtronic. ™* Third-party brands are
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Explanation of symbols on package labeling / Forklaring af symbolerne pa emballagens
meerkater / Erlauterung der Symbole auf dem Verpackungsetikett / Ere§jynon twv
ouuBoéAwv oTn opavon Tng cuokevaaciag / Explicacion de los simbolos que aparecen en
la documentacion del envase / Pakkausetiketin symbolien selitykset / Explication des
symboles des étiquettes sur I'emballage / Spiegazione dei simboli presenti sulle etichette
della confezione / Verklaring van de symbolen op de verpakkingslabels / Forklaring av
symboler pa pakningsetiketten / Explicagao dos simbolos na documentagéo da
embalagem / Forklaring av symboler pa forpackningsetiketten / Ambalaj etiketindeki
sembollerin agiklamalari

Refer to the outer package label to see which symbols apply to this product. / Se mzerkaten pa den ydre
emballage for de symboler, der geelder for dette produkt. / Welche Symbole fiir dieses Produkt zutreffen,
entnehmen Sie bitte dem Etikett auf der Verpackung. / Avatpégre aTnv €TIKETA TNG EEWTEPIKAG CUOKEUATIAG Yia
va deite Trola oUPBOAa 10 UoUV yia auTé To TIPoidv. / Consulte la etiqueta del envase exterior para comprobar
qué simbolos son aplicables a este producto. / Katso ulkopakkauksen etiketista, mitkd symbolit koskevat tata
tuotetta. / Se référer a I'étiquette sur I'emballage extérieur pour savoir quels symboles s'appliquent a ce
produit. / Fare riferimento all’etichetta sulla confezione esterna per sapere quali simboli si applicano a questo
prodotto. / Controleer het label op de buitenverpakking om te zien welke symbolen op dit product van
toepassing zijn. / Se pa etiketten pa den ytre pakningen for & fastsla hvilke symboler som gjelder for dette
produktet. / Consultar a etiqueta exterior da embalagem para ver quais os simbolos que se aplicam a este
produto. / Se etiketten pa ytterférpackningen for de symboler som galler denna produkt. / Bu Uriinde hangi
sembollerin gegerli oldugunu gérmek icin dis ambalaj etiketine bagvurun.

c € Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully
complies with applicable European Union Acts. / Conformité Européenne (Europaeisk
standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder gaeldende EU-
lovgivning. / Conformité Européenne (Europaische Konformitat). Dieses Symbol besagt,
dass das Gerat alle Vorschriften der einschlagigen EU-Gesetzgebung erfiillt. /
Conformité Européenne (Eupwraikry Zupuoépewaon). To cUpBolo autd onuaivel 611 TO
TIPOIOV GUPHOPPWVETAI TTANPWG PE TOUG 10X UoVTEG VOUoUG TnG EupwTraikig ‘Evwaong. /
Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo
cumple totalmente las Directivas europeas pertinentes. / Conformité Européenne
(eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tama symboli tarkoittaa, etta laite on kaikilta
osin Euroopan unionin soveltuvan lainsdddannén mukainen. / Conformité Européenne.
Ce symbole signifie que I'appareil est enti€rement conforme aux lois en vigueur de
I'Union européenne. / Conformité Européenne (Conformita europea). Questo simbolo
indica che il dispositivo & pienamente conforme alle direttive europee in vigore. /
Conformité Européenne (Europese Conformiteit). Dit symbool betekent dat het product
volledig voldoet aan de geldende Europese wetgeving. / Conformité Européenne
(samsvar med europeisk standard). Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i
samsvar med gjeldende EU-rettsakter. / Conformité Européenne (Conformidade
Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo esta em total conformidade com os
Atos da Unido Europeia aplicaveis. / Conformité Européenne (Europeisk standard).
Denna symbol anger att enheten uppfyller alla gallande lagar i den Europeiska unionen. /
Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin yurirlUkteki
Avrupa Birli§i Yasalarina tam olarak uygun oldugunu ifade eder.

E Nonpyrogenic fluid path / Ikke-pyrogen vaeskebane / Pyrogenfreier Flussigkeitsweg / Mn
TrupeToyévog diadpopri uypoul / Via de liquido apirégena / Pyrogeeniton nestereitti /
Trajet des fluides apyrogéne / Percorso per il liquido apirogeno / Niet-pyrogeen
vloeistoftraject / Pyrogenfri veeskebane / Percurso de liquidos n&o pirogénico /
Pyrogenfri vatskebana / Pirojenik olmayan sivi yolu

E Sterilized using ethylene oxide / Steriliseret med etylenoxid / Sterilisiert mit Ethylenoxid /
AmooTeipwpévo pe aiBuAevogeidio / Esterilizado mediante 6xido de etileno / Steriloitu
etyleenioksidilla / Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne / Sterilizzato a ossido di etilene /
Gesteriliseerd met ethyleenoxide / Sterilisert med etylenoksid / Esterilizado utilizando
oxido de etileno / Steriliserad med etylenoxid / Etilen oksit ile sterilize edilmigtir

Do not resterilize / Ma ikke resteriliseres / Nicht resterilisieren / Mnv
emravarrooTelpwvete / No reesterilizar / Ala steriloi uudelleen / Ne pas restériliser / Non
risterilizzare / Niet opnieuw steriliseren / Skal ikke resteriliseres / Nao reesterilizar / Far
inte omsteriliseras / Yeniden sterilize etmeyin
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Do not reuse / Ma ikke genbruges / Nicht wiederverwenden / Mnv emravaypnaipoTroleite /
No reutilizar / Ala kéyté uudelleen / Ne pas réutiliser / Non riutilizzare / Niet opnieuw
gebruiken / Skal ikke brukes flere ganger / N&o reutilizavel / Far inte ateranvandas /
Yeniden kullanmayin

Use-by date / Kan anvendes til og med / Verwendbar bis / Huepopnvia «Xprion éwg» /
Fecha de caducidad / Viimeinen kayttopaivamaara / Date de péremption / Utilizzare
entro / Uiterste gebruiksdatum / Siste forbruksdag / Utilizar antes da data /
Utgangsdatum / Son kullanma tarihi

Lot number / Partinummer / Chargennummer / ApiBu6g raptidag / Namero de lote /
Eranumero / Numéro de lot / Numero di lotto / Partijnummer / Lotnummer / Nimero de
lote / Lotnummer / Lot numarasi

Quantity / Antal / Menge / MooétnTta / Cantidad / Maara / Quantité / Quantita / Aantal /
Antall / Quantidade / Antal / Miktar

Consult instructions for use / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung beachten /
>upPouleuteite Tig 0dnyieg xpriong / Consultar instrucciones de uso / Katso
kayttdohjeet / Consulter le mode d'emploi / Consultare le istruzioni per I'uso / Zie
gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Consultar as instrugdes de utilizagéo / Las
bruksanvisningen / Kullanim talimatlarina bakin

For US audiences only / Geelder kun i USA / Gilt nur fir Leser in den USA / Mévo yia
TeAATEG €VTOG Twv HIMA / Solo aplicable en EE. UU. / Koskee vain Yhdysvaltoja / Ne
s'applique qu'aux Etats-Unis / Esclusivamente per il mercato statunitense / Alleen van
toepassing voor de VS / Gjelder kun USA / Aplicavel apenas aos EUA / Géller endast i
USA / Yalnizca ABD'deki kullanicilar igin

Transit temperature limit / Temperaturgreense under transport / Grenzwerte
Transporttemperatur / Oplo Bepuokpaciog peTagopdg / Limitacion de la temperatura de
transporte / Kuljetuslampétilaraja / Limite de température de transport / Limite della
temperatura di trasporto / Bereik transporttemperatuur / Krav til temperatur, forsendelse /
Limite da temperatura de transporte / Temperaturgrans vid transport / Nakliyat sicakligi
siniri

Serial number / Serienummer / Seriennummer / ApiBu6g oeipdg / Numero de serie /
Sarjanumero / Numéro de série / Numero di serie / Serienummer / Serienummer /
NuUmero de série / Serienummer / Seri numarasi

Catalog number / Katalognummer / Katalognummer / ApiBuég kataAdyou / Numero de
catalogo / Luettelonumero / Numéro de référence / Numero di catalogo /
Catalogusnummer / Artikkelnummer / Numero de catalogo / Katalognummer / Katalog
numarasi

Manufacturer / Fabrikant / Hersteller / KataokeuaoTrg / Fabricante / Valmistaja /
Fabricant / Fabbricante / Fabrikant / Produsent / Fabricante / Tillverkare / Uretici

Date of manufacture / Fremstillingsdato / Herstellungsdatum / Huepounvia kataokeung /
Fecha de fabricacion / Valmistuspaivamaara / Date de fabrication / Data di
fabbricazione / Productiedatum / Produksjonsdato / Data de fabrico /
Tillverkningsdatum / imalat tarihi

Authorized representative in the European Community / Autoriseret repraesentant i Det
Europeeiske Feellesskab / Autorisierter Reprasentant in der Europaischen

Gemeinschaft / EGouagiodotnuévog avTimpéowTog otnv Eupwtraiki Koivétnra /
Representante autorizado en la Comunidad Europea / Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteison alueella / Représentant agréé dans la Communauté européenne /
Rappresentante autorizzato nella Comunita europea / Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i Det europeiske fellesskap /
Representante autorizado na Comunidade Europeia / Auktoriserad representant inom
EG / Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilci

Manufactured in / Fremstillet i / Hergestellt in / KataokeudoTnke o€ / Fabricado en /
Valmistuspaikka / Lieu de fabrication / Fabbricato in / Vervaardigd in / Produsert i /
Fabricado em / Tillverkad i / Imalat yeri




DEHP

Do not use if package is damaged / Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget / Nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist / Mn xpnaoipotroigite edv n cuckeuaaia
éxel utrooTei {nuia / No utilizar si el envase esta dafado / Alé kéyté, jos pakkaus on
vaurioitunut / Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé / Non utilizzare se
I'imballaggio non & integro / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is / Skal ikke
brukes hvis pakningen er skadet / N&o utilizar se a embalagem estiver danificada / Far ej
anvandas om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Contains phthalate DEHP / Indeholder ftalat-DEHP / Enthalt Phthalat DEHP / Mepiéxel
PBaAIKS dIg (2-a1BuAe€uA) eaTépa (DEHP) / Contiene ftalato (DEHP) / Siséltada DEHP-
ftalaattia / Contient un phthalate, le DEHP / Contiene ftalati DEHP / Bevat ftalaat DEHP /
Inneholder ftalatet DEHP / Contém ftalato (DEHP) / Innehaller DEHP-ftalat / Ftalat DEHP
icerir




Figure 1. MYOtherm XP system with Cortiva bioactive surface / Figur 1. MYOtherm XP-system med Cortiva
bioaktiv overflade / Abbildung 1. MYOtherm XP System mit Cortiva BioActive Surface / Eikéva 1. Z0oThpa
MYOtherm XP pe Bioevepyn emiotpwan Cortiva / Figura 1. Sistema MYOtherm XP con superficie biocompatible
Cortiva / Kuva 1. Bioaktiivisella Cortiva-pinnoitteella paallystetty MYOtherm XP -jarjestelma / Figure 1. Systéme
MY Otherm XP avec surface bioactive Cortiva / Figura 1. Sistema MYOtherm XP con superficie bioattiva
Cortiva / Afbeelding 1. MYOtherm XP-systeem met bioactieve Cortiva-oppervlaktelaag / Figur 1. MYOtherm XP-
system med Cortiva bioaktiv overflate / Figura 1. Sistema MYOtherm XP com superficie bioativa Cortiva /
Figur 1. MYOtherm XP-system med Cortiva bioaktiv yta / Sekil 1. Cortiva biyo aktif yluzeyli
MYOtherm XP sistemi

1. Pressure relief port / Trykudligningsport / Uberdruckventil / @Upa ektévwong Trieang /
Puerto de alivio de presién / Paineenalennusliitin / Orifice de purge de pression / Porta di
sfiato della pressione / Drukontlastingspoort / Trykkavlastningsport / Porta de escape da
presséao / Tryckavlastningsanslutning / Basing giderme portu

2. Bellows / Baelge / Mischkammer / Epguontripag / Fuelle / Palkeet / Soufflets / Soffietto /
Balg / Belg / Ventilador / Balg / Koriikler

3. Blood inlet, 0.64 cm (1/4 in) / Blodindlgb, 0,64 cm (1/4") / Bluteinlass, 0,64 cm (1/4 Zoll) /
Eioodog aipatog, 0,64 cm (1/4 in) / Entrada de sangre, 0,64 cm (1/4 pulg.) / Verentuloliitin,
0,64 cm (1/4 tuumaa) / Entrée du sang, 0,64 cm (1/4 pouce) / Ingresso del sangue:

0,64 cm (1/4") / Bloedinlaat, 0,64 cm (1/4 inch) / Inngang for blod, 0,64 cm (1/4 in) /
Entrada de sangue, 0,64 cm (1/4 pol.) / Blodinlopp, 0,64 cm (1/4 in) / Kan girisi, 0,64 cm
(1/4 ing)

4. H,0 out/H,0 ud/ H,0O-Auslass / 'E¢odog H,O / Puerto de salida de H,O / H,O:n poisto /
Sortie H,O / Uscita H,O / H,O uit / H,O ut / Saida de H,O / H,O ut / H,O ¢ikigi

5. H,Oin/H,0 ind / H,O-Einlass / Eicodog H,O / Puerto de entrada de H,O / H,O:n tulo /
Entrée H,O / Ingresso H,O / H,O in / H,O inn / Entrada de H,O / H,O in / H,O girisi

6. Temperature probe site / Temperatursondested / Temperatur-Sonde / ©¢on kaBetripa
pérpnong Bepuokpaaciag / Puerto de la sonda de temperatura / LAmpétila-anturin
kiinnityskohta / Site de la sonde de température / Sito della sonda di temperatura / Locatie
temperatuursensor / Sted for temperaturprobe / Local da sonda da temperatura /
Temperaturprobstalle / Sicaklik probu yeri

7. Blood outlet, 0.48 cm (3/16 in) / Blodudlgb, 0,48 cm (3/16") / Blutauslass, 0,48 cm
(3/16 Zoll) / 'E¢odog aipatog, 0,48 cm (3/16 in) / Salida de sangre, 0,48 cm (3/16 pulg.) /
Verenpoistoliitin, 0,48 cm (3/16 tuumaa) / Sortie du sang, 0,48 cm (3/16 pouce) / Uscita
del sangue: 0,48 cm (3/16") / Bloeduitlaat, 0,48 cm (3/16 inch) / Utlep for blod, 0,48 cm
(3/16 in) / Saida de sangue, 0,48 cm (3/16 pol.) / Blodutlopp, 0,48 cm (3/16 in) / Kan ¢ikist,
0,48 cm (3/16 ing)

8. Filter screen, 150 ym / Filterskaerm, 150 uym / Filtersieb, 150 ym / MAéypa @iAtpou, 150
um / Filtro, 150 um / Suodatin, 150 pm / Filtre, 150 pym / Filtro: 150 um / Filterzeef,
150 pm / Filternett, 150 ym / Ecra do filtro, 150 ym / Filterinsats, 150 ym / Filtre gézenek
boyutu, 150 pm



9. Pressure monitor port / Trykmonitoreringsport / Druckiiberwachungsanschluss / ©@Upa
TapakoAouBnang Tieang / Puerto del monitor de presion / Painemonitorointiliitin / Port du
moniteur de pression / Porta per il monitoraggio della pressione / Drukbewakingspoort /
Port for trykkovervaking / Porta de monitorizagéo da presséo /
Tryckdvervakningsanslutning / Basing izleme portu

Figure 2. MYOtherm XP system with Cortiva bioactive surface example setup / Figur 2. Eksempel pa opstilling
af MYOtherm XP-system med Cortiva bioaktiv overflade / Abbildung 2. Beispiel fur die Einrichtung des
MYOtherm XP Systems mit Cortiva BioActive Surface / Eikéva 2. MNapddelyua €ykatdoTaong Tou GUGTANATOG
MYOtherm XP pe Bioevepyn emioTpwaon Cortiva / Figura 2. Ejemplo de configuracion del sistema MYOtherm XP
con superficie biocompatible Cortiva / Kuva 2. Bioaktiivisella Cortiva-pinnoitteella paallystetyn MYOtherm XP
-jarjestelméan esimerkkikokoonpano / Figure 2. Exemple de préparation du systeme MYOtherm XP avec surface
bioactive Cortiva / Figura 2. Esempio di assemblaggio del sistema MYOtherm XP con superficie bioattiva
Cortiva / Afbeelding 2. Voorbeeld van opstelling MYOtherm XP-systeem met bioactieve Cortiva-
oppervlaktelaag / Figur 2. Eksempel pa oppsett av MYOtherm XP-system med Cortiva bioaktiv overflate /
Figura 2. Exemplo de instalagédo do sistema MYOtherm XP com superficie bioativa Cortiva / Figur 2. Exempel
pa uppstallning av MYOtherm XP-system med Cortiva bioaktiv yta / Sekil 2. Cortiva biyo aktif yiizeyli
MY Otherm XP sistemi 6rnek kurulumu



Figure 3. MYOtherm XP system with Cortiva bioactive surface example setup with bridge / Figur 3. Eksempel pa
opstilling af MYOtherm XP-system med Cortiva bioaktiv overflade med bro / Abbildung 3. Beispiel fur die
Einrichtung des MYOtherm XP Systems mit Cortiva BioActive Surface mit Briicke / Eikéva 3. Mapdadeypa

eykatdaTtaong Tou guoTAparog MYOtherm XP pe Bioevepyr| emmioTpwaon Cortiva pe yepupwaon /

Figura 3. Ejemplo de configuracién del sistema MYOtherm XP con superficie biocompatible Cortiva con Bridge /
Kuva 3. Bioaktiivisella Cortiva-pinnoitteella paallystetyn MYOtherm XP -jarjestelmén esimerkkikokoonpano
siltaletkun kanssa / Figure 3. Exemple de préparation avec Bridge du systéeme MYOtherm XP avec
surface bioactive Cortiva / Figura 3. Esempio di assemblaggio del sistema MYOtherm XP con superficie
bioattiva Cortiva con ponte / Afbeelding 3. Voorbeeld van opstelling MYOtherm XP-systeem met bioactieve
Cortiva-oppervlaktelaag met brug / Figur 3. Eksempel pa oppsett av MYOtherm XP-system med Cortiva bioaktiv
overflate med overgang / Figura 3. Exemplo de instalagdo com ponte do sistema MYOtherm XP com superficie
bioativa Cortiva / Figur 3. Exempel pa uppstéllning av MYOtherm XP-system med Cortiva bioaktiv yta med
brygga / Sekil 3. Cortiva biyo aktif ylizeyli MYOtherm XP sisteminin képru ile 6rnek kurulumu

1. Cardioplegia solution / Kardioplegioplgsning / Kardioplegiel6sung / AiGAupa
kapdioTrAnyiag / Solucion de cardioplejia / Kardioplegialiuos / Solution de cardioplégie /
Soluzione per cardioplegia / Cardioplegieoplossing / Kardioplegilgsning / Solugao de
cardioplegia / Kardioplegilosning / Kardiyopleji ¢ozeltisi

2. Onloff clamps / Til/fra-klemmer / Ein/Aus-Klemmen / Z@iykTripeg avoiypatog/kAgioipaTog /
Clamps de activacion/desactivacion / Avattavat/suljettavat puristimet / Clamps
ouverts/fermés / Clamp on/off / Klemmen open/dicht / Pa/av-klemmer / Pingas
ligado/desligado / Pa/av-klammor / Agma/kapama kelepgeleri

3. MYOtherm XP holder / MYOtherm XP-holder / MYOtherm XP Halterung / Yrodoxn
MYOtherm XP / Soporte MYOtherm XP / MYOtherm XP -teline / Support MYOtherm XP /
Supporto MYOtherm XP / MYOtherm XP-houder / MYOtherm XP-holder / Suporte
MYOtherm XP / MYOtherm XP-hallare / MYOtherm XP tutucusu

4. Oxygenated blood line / lltet blodslange / Oxygenierte Blutleitung / I'pappr o§uyovwpévou
aipatog / Via de sangre oxigenada / Hapettuneen veren letku / Tubulure pour sang
oxygéné / Linea del sangue ossigenato / Bloedlijn (geoxygeneerd) / Slange for oksygenert
blod / Linha do sangue oxigenado / Syresatt blodslang / Oksijenli kan hatti

5. Pump/Pumpe / Pumpe / AvtAia / Bomba / Pumppu / Pompe / Pompa / Pomp / Pumpe /
Bomba / Pump / Pompa

6. To cardiotomy / Til kardiotomi / zur Kardiotomie / MNpog kapdiotopry / A la cardiotomia /
Kardiotomiaan / Vers cardiotomie / Al cardiotomo / Naar cardiotomie / Til kardiotomi / Para
a cardiotomia / Till kardiotomi / Kardiyotomiye



10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Pressure relief line / Trykudligningsslange / Druckablassleitung / F'pappr ektévwong
mieang / Via de alivio de presion / Paineenalennusletku / Tubulure de purge de pression /
Linea di sfiato della pressione / Drukontlastingslijn / Trykkavlastningsslange / Linha de
escape da presséo / Tryckavlastningsslang / Basing giderme hatti

Male luer lock / Han-luerlock / Luer-Anschluss, mannlich / Apoevikdg ouvdeopog luer /
Luer-lock macho / Urospuolinen luer lock -liitin / Luer lock méle / Raccordo luer lock
maschio / Mannelijke luerlock / Hann-luer-lock / Luer-lock macho / Luerlockkoppling
(hane) / Erkek luer kilidi

Heat exchanger / Varmeveksler / Wérmetau§cher/ EvaAAdGkTnG BeppdTnTag /
Intercambiador de calor / Lammonvaihdin / Echangeur de chaleur / Scambiatore termico /
Warmtewisselaar / Varmeveksler / Permutador de calor / Varmevaxlare / Isi esanjori

Water out / Vand ud / Wasserauslass / 'E§odog Udatog / Salida de agua /
Vedenpoistoliitin / Sortie d'eau / Uscita dell'acqua / Wateruitgang / Vannutgang / Saida de
agua / Vattenutlopp / Su ¢gikigl

Water in / Vand ind / Wassereinlass / Eicodog Udatog / Entrada de agua / Vedentuloliitin /
Entrée d'eau / Ingresso dell'acqua / Wateringang / Vanninngang / Entrada de agua /
Vatteninlopp / Su girisi

Female luer lock connector / Hun-luerlock-konnektor / Luer-Lock-Konnektor, weiblich /
Ymrodoxn OnAukol cuvdéopou luer / Conector luer-lock hembra / Naaraspuolinen luer lock
-liitin / Connecteur luer lock femelle / Connettore luer lock femmina / Vrouwelijke
luerlockaansluiting / Luer-lock-hunnkobling / Conector luer-lock fémea / Luerlockport
(hona) / Disi luer kilidi konektdra

To pressure gauge / Til trykmaler / zum Druckmessgerat / Mpog meodpetpo / Al
mandmetro / Painemittariin / Vers manométre / All'indicatore della pressione / Naar
drukmeter / Til trykkmaler / Para o indicador de presséo / Till tryckmatare / Basing Olcere

Gauge protector / Beskytter til trykmaler / Schutzvorrichtung fiir Druckmessumformer /
MpooTareuTikd Teaduetpou / Protector del mandmetro / Painemittarin suojus / Protection
du manometre / Protezione dell'indicatore / Meterbeschermer / Malerbeskytter / Protetor
do indicador de press&o / Méatarskydd / Olger koruyucusu

Stopcock / Stophane / Absperrhahn / Z1pégiyya / Llave de paso / Kolmitiehana / Robinet /
Rubinetto di arresto / Plugkraan / Stoppekran / Torneira de passagem /
Avstangningskran / Vana

Pressure monitoring line / Trykmonitoreringsslange / Druckiiberwachungsleitung / I'pappn
TrapakoAolBnaong tieong / Via de monitorizacion de presién / Paineentarkkailuletku /
Tubulure de contrdle de la pression / Linea di monitoraggio della pressione /
Drukmetingslijn / Trykkovervakingsslange / Linha de monitorizagéo de presséo /
Tryckdvervakningsslang / Basing izleme hatti

Final filter / Slutfilter / Endfilter / TeAikd @iAtpo / Filtro final / Viimeinen suodatin / Filtre
final / Filtro finale / Laatste filter / Sluttfilter / Filtro final / Slutfilter / Son filtre

Temperature monitoring adaptor / Temperaturmonitoreringsadapter /
Temperaturiiberwachungsadapter / Npocappoyéag mapakoAouBnong Beppokpaaiag /
Adaptador de monitorizacion de la temperatura / LAmpétilamonitorointisovitin / Adaptateur
de surveillance de température / Adattatore per il monitoraggio della temperatura /
Temperatuurbewakingsadapter / Adapter for temperaturovervaking / Adaptador de
monitorizagéo da temperatura / Temperaturévervakningsadapter / Sicaklik izlieme
adaptori

Outflow line / Udlgbsslange / Ausflussleitung / 'pappr ekporg / Via de salida /
Poistoletku / Tubulure de sortie / Linea di efflusso / Uitstroomlijn / Utlepsslange / Linha de
saida / Utflédesslang / Digari akis hatti

Delivery line / Infusionsslange / Abgabeleitung / I'pappn Tapoxng / Via de administracion /
Annosteluletku / Tubulure d'administration / Linea di somministrazione / Toedieningslijn /
Tilfgrselsslange / Linha de administragao / Tillférselslang / Uygulama hatti

Bridge / Bro / Briicke / l'e@Upwan / Puente (Bridge) / Siltaletku / Bridge / Ponte / Brug /
Overgang / Ponte / Brygga / Koprii



MYOtherm XP™
Cardioplegia Delivery System with Cortiva™ BioActive Surface

1. Description

The MYOtherm XP™ cardioplegia delivery system with Cortiva™ bioactive surface is designed to mix arterial
blood from an oxygenator with asanguineous cardioplegia solution in specific ratios, depending upon the system
chosen. 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. A pressure monitoring
line, three-way stopcock, gauge protector, and a pressure relief line with pressure relief valve are preconnected.
Products coated with Cortiva bioactive surface include a “CB” prefix in the model number. Additional information
regarding Cortiva bioactive surface is available in Section 7.

Table 1.

MYOtherm XP system with Cor-
tiva bioactive surface model

CBXP41, CBXP41B 4:1

Delivery ratio? | Tubing inner diameter dimensions | Pump type
Blood line Cardioplegia line
0.64 cm (1/4 in) |0.32 cm (1/8 in)

Standard roller

pump

a Note: CBXP41B (Bridge) series provides the ability to administer 100% blood as prescribed by physician.

1.1. Specifications

Recommended blood flow rate

Filter screen

Heat exchanger nominal volume

Heat exchanger blood contact surface area
Size

Inlet connector

Outlet connector

Pressure monitor/pressure relief ports
Waterports

Water phase pressure limit

Blood phase pressure limit (postprime)
Maximum water temperature
Maximum transit temperature

Store the product at room temperature.

1.2. Accessories available separately

m  Temperature probe TP
m  MYOtherm XP™ cardioplegia holder

2. Indications for use

<500 mL/min

150 um

47 mL

0.06 m* (95 in?)

Adult

0.64 cm (1/4 in)

0.48 cm (3/16 in)
Standard female luer lock
Quick coupling connectors [1.3 cm (1/2 in)]
275.8 kPa (40 psi)

750 mmHg

42°C (107°F)

40°C (104°F)

The MYOtherm XP with Cortiva bioactive surface is a device intended for the mixing, warming/cooling and
delivery of oxygenated blood/cardioplegia solution in a predetermined ratio during routine cardiopulmonary
bypass (CPB) procedures up to 6 hours in duration. Blood/cardioplegia solution is delivered to the patient
through the cardioplegia delivery system and appropriate cannula by the operation of a single occlusive roller

pump.
3. Contraindications
Use the device only as indicated.

4. 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 CPB procedures should use this device. Operation of each device
requires constant supervision by qualified personnel for patient safety. Perfusion must be carefully and

constantly monitored.

m  Each device is intended for single use only. Do not reuse or resterilize. Sterilized using ethylene oxide.

m  The fluid pathway is sterile and nonpyrogenic. Inspect each package and device prior to use. Do not use the
device if the package is opened or damaged or the protective caps are not in place.

m  Attach tubing in such a manner as to prevent kinks or restrictions that may alter blood or water flow.
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Do not allow alcohol, alcohol-based fluids, anesthetic liquids (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.

Clear all gas emboli 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 275.8 kPa (40 psi).

Do not exceed blood side pressures of 750 mmHg postprime.

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.

Follow institution CPB protocol when using disinfectants in the heater/cooler during bypass. The integrity of
the water path has been verified with hydrogen peroxide (330 ppm). Contact Medtronic for information
regarding the use of additional disinfectants.

The heat exchanger is extremely efficient. It is recommended that water temperature never be allowed to
exceed 42°C (107°F) 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 the cardioplegia pump unless the arterial pump is on.

Do not stop the arterial pump unless the 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 deliver flow through the oxygenator at a
flow greater than that 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 embolization 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. Test the stopcock to ensure that acceptable resistance is
generated at desired flow rate when used with a specific cannula. Monitor system pressure during operation
to determine how the pressure drop generated by the cannula used in the procedure affects system
performance.

Note: Additional warnings and cautions applicable to specific procedures can be found at appropriate places in
these instructions for use.

5.

Precautions

This device was designed for single patient use only. Do not reuse, reprocess, or resterilize any component
of the system. Reuse, reprocessing, or resterilization may compromise the structural integrity of the device
and/or create a risk of contamination of the device, which could result in patient injury, iliness, or death.
Use aseptic technique in all procedures.

Follow a strict anticoagulation protocol and routinely monitor anticoagulation during all procedures.
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m |t is the responsibility of the user to dispose of the devices in accordance with local regulations and hospital
procedures.
m  This product contains phthalates.

6. Adverse effects

The following known adverse effects are associated with the use of the product: coagulopathy; excessive blood
component activation or thrombogenicity; hemolysis; hemolytic anemia; hypotension; infection; ischemia;
neurological dysfunction; and organ dysfunction.

7. Information for products with Cortiva bioactive surface

The primary blood-contacting surfaces of the product are coated with Cortiva bioactive surface. This coated
surface enhances blood compatibility and provides a blood-contacting surface that is thromboresistant. Cortiva
bioactive surface contains nonleaching heparin derived from porcine intestinal mucosa'.

Caution: Product coated with Cortiva bioactive surface is intended for single use only. Resterilization may
adversely affect the Cortiva bioactive surface.

Caution: Follow a strict anticoagulation protocol and routinely monitor anticoagulation during all procedures.

8. Instructions for use

8.1. System setup (refer to figure 2 and figure 3)

1. Carefully remove the MYOtherm XP system with Cortiva bioactive surface components from the packaging

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 system with Cortiva bioactive surface 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 system with Cortiva bioactive surface 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 arms will securely seat the heat
exchanger when inserted correctly.

4. Secure the quick coupling 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.

Warning:

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

b. Never exceed water inlet pressure of 275.8 kPa (40 psi).

c. As this heat exchanger is extremely efficient, it is recommended that water temperature never be
allowed to exceed 42°C (107°F) as thermal blood damage may result.

d. Do not exceed blood side pressures of 750 mmHg postprime.

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.

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.

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. 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.

1 Nonleaching is defined as heparin at a level <0.1 IlU/mL, as measured through clinically relevant extraction conditions.
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10.

1.

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

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.

8.2. Priming

1.

2.

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. 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 system with Cortiva bioactive surface: using the
primed line, retrograde prime the unprimed line until all air is removed, then clamp; insert the remaining
spike into the second cardioplegia solution bag/bottle; gently tap the spike and the tubing to remove any
bubbles; unclamp the second line only when ready to administer.

On bridge units 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:

a. Ensure that the stopcock on the pressure monitoring line is turned to the off position.

Note: The extracorporeal circuit must be actively recirculated during priming of the cardioplegia system.

b. Release the clamp from the blood line; rotate the pump slowly; release the clamp from the cardioplegia

line. Fill the system to a maximum flow of 100 mL/min.

Note: Ensure that all bubbles are removed from both lines proximal to the heat exchanger before

wetting the heat exchanger.

Ensure that the system pressure monitoring line and the pressure relief line are securely connected.

Stop the pump when the heat exchanger is appropriately filled. To facilitate complete debubbling of the

outlet filter media, it is recommended that the heat exchanger be removed from the holder, inverted, and

inspected for trapped air. 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.

e. Turn the cardioplegia pump on at a low (<100 mL) flow, and momentarily clamp outlet line to activate
the pressure relief valve until all visible air is purged through the pressure relief line, and then stop the
pump. Open the stopcock to vent any remaining air in the heat exchanger.

f.  Securely attach the pressure gauge to the transducer protector.

g. After priming the system and checking the system to ensure it contains no air bubbles, open the
pressure monitoring line to the manometer by turning the stopcock to the appropriate position. Ensure
that the monitoring line is filled with fluid to the stopcock. If this monitoring line is not used, turn the
stopcock on the pressure monitoring line to the off position.

Remove the tubing clamp from the system outflow line.

Caution: If the 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 that the delivery line is

connected securely to the outflow line of the MYOtherm XP system with Cortiva bioactive surface and that

this connection is bubble-free.

Warning:

a. This system must be free of air bubbles before 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.

ao
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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.

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

been removed before operation.

8.3. System operating procedure

1.

Cold water (2°C to 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 used with membrane oxygenators, the arterial pump must deliver flow through the
oxygenator at a flow greater than that through the cardioplegia circuit. This will help prevent the introduction
of air into the perfusion circuit.

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.

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.

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.

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.

Should replacement of the asanguineous cardioplegia solution bag (or bottle) become necessary, perform
the following steps:

Ensure that the system administration pump is not running.

Clamp the asanguineous cardioplegia solution line between the supply bag/bottle and the pump head.
Replace the bag/bottle with a full bag/bottle.

Remove the tubing clamp from the asanguineous cardioplegia solution supply line.

Clear the solution supply line of any entrapped air by forcing it back into the bag/bottle before 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. Test the stopcock to ensure
that acceptable resistance is generated at desired flow rate when used with a specific cannula. Monitor
system pressure during operation to analyze how the pressure drop generated by the cannula used in
the procedure affects system performance. To prevent device damage and subsequent leakage, do not
exceed a pressure of 750 mmHg in the fluid path.

®Qa0oTo

9. Additional Information

The following information and data are available upon request: test methods used to determine coverage,
leaching, and bioactivity.

10. Important notice—limited warranty (US customers only)
A. This LIMITED WARRANTY provides the following assurance to the patient who receives a MYOtherm XP

12

system with Cortiva bioactive surface, 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.

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.
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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.

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.

The exclusions and limitation 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 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.

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, 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN
55432. 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.
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11. Important notice—limited warranty (for countries outside the US)

Important: This limited warranty does not apply in Australia.

A. This LIMITED WARRANTY provides assurance for the purchaser who receives a MYOtherm XP system
with Cortiva bioactive surface, 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.

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™
Kardioplegiinfusionssystem med Cortiva™ bioaktiv overflade

1. Beskrivelse

MYOtherm XP ™-kardioplegiinfusionssystemet med Cortiva™ bioaktiv overflade er beregnet til at blande
arterieblod fra en oxygenator med blodfri kardioplegioplasning i specifikke forhold afthaengigt af det valgte
system. Specifikationerne for det enkelte standardsystem og tilhgrende produktbetegnelser vises herunder

i Tabel 1. Infusionslangen til patienten er emballeret separat for at lette steril overfarsel til operationsomradet
inden tilslutning til kardioplegisystemets udgangsport for infusion. En trykmonitoreringsslange, 3-vejsstophane,
beskytter til trykmaler samt en trykudligningsslange med trykudligningsventil er pa forhand monteret.

Produkter, der er belagt med Cortiva bioaktiv overflade, har et “CB” praefix i modelnummeret. Yderligere
oplysninger om Cortiva bioaktiv overflade kan findes i Afsnit 7.

Tabel 1.
MYOtherm XP-system med Cor- | Infusionsfor- Indre diametre pa slanger Pumpetype
tiva bioaktiv overflade - model |hold? Blodslange |Kardioplegislange
CBXP41, CBXP41B 4:1 0,64 cm (1/4")| 0,32 cm (1/8") Standard-rulle-
pumpe
a Bemaerk: CBXP41B-serien (bro) giver mulighed for at indgive 100% blod som ordineret af lsegen.
1.1. Specifikationer
Anbefalet blodgennemstremningshastighed <500 ml/min
Filterstarrelse 150 um
Nominelt varmevekslervolumen 47 mi
Avreal for varmevekslers kontaktflade for blod 0,06 m* (95 in?)
Sterrelse Voksen
Indlgbskonnektor 0,64 cm (1/4")
Udlgbskonnektor 0,48 cm (3/16")
Trykmonitorerings-/trykudligningsporte Standard-hun-luerlock
Vandporte Konnektorer til lyn-tilkobling [1,3 cm (1/2")]
Vandfasetrykgraense 275,8 kPa (40 psi)
Blodfasetrykgraense (efter priming) 750 mmHg
Maks. vandtemperatur 42 °C (107 °F)
Maksimal temperatur under transport 40 °C (104 °F)

Produktet skal opbevares ved stuetemperatur.

1.2. Tilbeher, der salges separat
m  Temperatursonde TP
m  MYOtherm XP™ kardioplegiholder

2. Indikationer for brug

MYOtherm XP med Cortiva bioaktiv overflade er beregnet til blanding, opvarmning/afkeling og levering af iltet
blod/kardioplegioplgsning i et forud fastsat forhold under rutinemzessige, kardiopulmonale bypassindgreb (CPB)
med en varighed pa op til 6 timer. Blod/kardioplegiopl@sning indgives til patienten gennem
kardioplegileveringssystemet og passende kanyle ved hjaelp af en enkelt lukkende rullepumpe.

3. Kontraindikationer
Enheden ma kun anvendes efter indikationerne.

4. Advarsler

Laes omhyggeligt alle advarsler, forholdsregler og brugsanvisninger inden brug. Hvis anvisningerne ikke

laeses og overholdes, eller hvis der ikke tages hensyn til alle udtrykte advarsler, kan det medfere

alvorlig skade eller patientens ded.

m  Denne enhed ma kun anvendes af personale, der er uddannet i CPB-procedurer. Funktion af hver enhed
skal af hensyn til patientens sikkerhed konstant overvages af uddannet personale. Perfusion skal overvages
omhyggeligt og konstant.

m  Hver enhed er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke bruges igen eller resteriliseres. Steriliseret med
etylenoxid.

m  Kredslgbets vaeskebane er steril og non-pyrogen. Undersgg hver emballage og enhed omhyggeligt fer brug.
Enheden ma ikke anvendes, hvis emballagen har vaeret abnet eller er beskadiget, eller hvis
beskyttelseshaetterne ikke sidder korrekt.
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Slangerne skal seettes pa, sa de ikke kinker eller kan hindre flowet af blod eller vand.

Alkohol, alkoholbaserede vaesker, flydende anzestetika (som f.eks. isofluran) og setsende oplasningsmidler
(som f.eks. acetone) ma ikke komme i kontakt med enheden, da de kan forringe dens strukturelle integritet.
Hvis der forekommer luftbobler og/eller leekager under priming og/eller drift, kan det resultere i luftemboli for
patienten og/eller vaesketab. Det ekstrakorporale kredslgb skal overvages konstant. Enheden ma ikke
anvendes, hvis disse tilstande observeres.

Fjern alle gasembolier fra det ekstrakorporale kredslgb, inden bypassproceduren pabegyndes. Gasemboli er
farlig for patienten.

Dette system er beregnet til brug sammen med MYOtherm XP-kardioplegiholderen, som benyttes til sikker
montering pa et lodret stativ under anvendelsen. Inspektion og vedligeholdelse af holderen skal udferes
med jaevne mellemrum.

Udlgbet af vand fra varmeveksleren ma aldrig hindres.

Retningen pa vandtilstramningen gennem varmeveksleren ber ga i den modsatte retning af
blodtilstremningen for at opna optimal termisk effektivitet.

Det anbefales, at der inden brug af dette system udfares relevante kliniske laboratorieprocedurer til
undersggelse af forekomsten af kolde agglutininer i patientens blod. Blod/kardioplegiopl@gsningens
temperatur bar ikke veere lavere end den laveste temperatur, ved hvilken der blev konstateret kolde
agglutininer.

Trykket for indlgbsvand ma aldrig overstige 275,8 kPa (40 psi).

Overskrid ikke et blodfasetryk pa 750 mmHg efter priming.

Varmeveksleren skal altid befinde sig i en position med 10° haeldning, sadan som det opnas med
standardpositionen for MYOtherm XP-holderen; dette for at hjeelpe til at undga at der kommer luft i
infusionsslangen.

Folg klinikkens protokol for kardiopulmonal bypass, nar der anvendes desinfektionsmidler i
varmeren/kgleren under bypass. Vandbanens integritet er blevet verificeret med hydrogenperoxid

(330 ppm). Kontakt Medtronic angaende information om brug af yderligere desinfektionsmidler.
Varmeveksleren er seerdeles effektiv. Det anbefales, at vandtemperaturen aldrig far lov at overstige 42 °C
(107 °F), da der ellers kan ske termisk skade pa blodet.

Luer-heetten pa denne enheds monitoreringsport er ventileret.

Kardioplegipumpen 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 tilbagelgb af kardioplegioplgsning til oxygenatoren
og ungjagtigt blandingsforhold mellem blod og blodfri kardioplegioplasning.

Kardioplegipumpen ma ikke startes, medmindre den arterielle pumpe er slaet til.

Den arterielle pumpe ma ikke standses, medmindre kardioplegipumpen er sléet fra.

Det arterielle flow skal altid vaere stgrre end kardioplegiflowet.

Serg for, at systemets udlgbsslange (infusionsslangen til patienten) ikke afklemmes, mens pumpen er i
gang.

Nar der bruges membranoxygenatorer, skal den arterielle pumpe afgive sin tilstramning gennem
oxygenatoren, og denne tilstramning skal veere stgrre end tilstremningen gennem kardioplegikredslgbet.
Dette vil veere med til at forhindre, at der kommer luft ind i perfusionskredslgbet.

Brug af flaske til kardioplegioplasning kraever, at flasken er udstyret med en fungerende standardmaessig
luftventilering, som gar mindst 2,5 cm (1") op over hgjeste niveau for kardioplegivaeske.

Den blodfri kardioplegiopl@sning ber hele tiden have et passende niveau i posen eller flasken for at undga,
at der traenger uft ind i systemet. Indtraengen af luft i systemet kan medfgre luftembolisering hos patienten.
Koncentrationer af additiver i den blodfri kardioplegioplgsning ber justeres saledes, at der opnas de
gnskede koncentrationer i den blod/kardioplegioplgsning, der afgives til patienten.

Hvis der er indskudt en stophane mellem patientens ende af infusionsslangen og kardioplegikanylen, skal
man veere omhyggelig med at sikre, at stophanen vender korrekt. Hvis stophanen lukkes under infusion af
kardioplegioplasning, kan der opbygges et modsatrettet tryk, der kan medfare, at varmevekslerens hus eller
slangesamlinger brister. Test stophanen for at sikre, at der genereres acceptabel modstand ved den
onskede tilstremningshastighed ved brug sammen med en bestemt kanyle. Overvag systemtrykket under
anvendelsen for at konstatere, hvordan det trykfald, som skabes af den kanyle, der anvendes ved
proceduren, pavirker systemets ydeevne.

Bemaerk: Der er yderligere advarsler og forholdsregler, som gaelder for specifikke indgreb, pa relevante steder i
denne brugsanvisning.

5. Forholdsregler

Enheden ma kun anvendes pa én patient. Ingen komponent i systemet ma genbruges, genbehandles eller
resteriliseres. Brug flere gange, genbehandling eller resterilisering kan forringe enhedens strukturelle
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6.

integritet og/eller skabe risiko for kontaminering af enheden, hvilket kan fare til personskade, sygdom eller
dad for patienten.

Der skal anvendes aseptisk teknik i alle procedurer.

Folg en streng antikoagulationsprotokol, og overvag lgbende antikoagulationsbehandlingen under alle
procedurer.

Det er brugerens ansvar at bortskaffe enhederne i overensstemmelse med lokale bestemmelser og
hospitalsprocedurer.

Dette produkt indeholder ftalater.

Bivirkninger

Felgende kendte bivirkninger er forbundet med brugen af produktet: koagulopati; overdreven aktivering af
blodkomponenter eller trombogenicitet; haemolyse; haemolytisk anaemi; hypotension; infektion; iskaemi;
neurologisk dysfunktion og organdysfunktion.

7.

Oplysninger vedrgrende produkter med Cortiva bioaktiv overflade

De overflader pa produkterne, som primaert har kontakt med blod, er belagt med Cortiva bioaktiv overflade.
Denne belagte overflade giver en bedre blodkompatibilitet og skaber en tromboresistent kontaktoverflade med
blodet. Cortiva bioaktiv overflade indeholder ikke-udvaskelig heparin, der er udledt af porcin intestinal mucosa’.
Forsigtig: Et produkt med Cortiva bioaktiv overflade er kun beregnet til engangsbrug. Resterilisering kan
beskadige Cortiva bioaktiv overfladen.

Forsigtig: Folg en streng antikoagulationsprotokol, og overvag Iebende antikoagulationsbehandlingen under
alle procedurer.

8.

Brugsanvisning

8.1. Opstilling af systemet (se figur 2 og figur 3)

1.

Tag forsigtigt komponenterne i MYOtherm XP-systemet med Cortiva bioaktiv overflade 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: Inden MYOtherm XP-systemet med Cortiva bioaktiv overflade tages ud af emballagen, skal
emballagen og produktet kontrolleres for beskadigelse. Hvis emballagen eller produktet er beskadiget, ma
produktet ikke bruges, da enheden eventuelt ikke mere er steril, og/eller funktionen kan veere blevet
pavirket.

Saet MYOtherm XP-holderen godt fast pa en passende stang neer ved det benyttede pumpehoved.
Kontrollér, at denne opspaending er sikker, og at stangen med sikkerhed kan baere systemets veegt. Anbring
monteringsbeslaget saledes, at udgangskammeret er fuldt synligt under arbejdet.

Advarsel: Hvis holderen monteres pa andet end en lodret stang, skal det omhyggeligt sikres, at

MY Otherm XP-systemet med Cortiva bioaktiv overflade befinder sig i den korrekte vinkel (10°) for at bevare
optimal luftbehandlingskapacitet og undga luftemboli.

Skub varmeveksleren ind i de arme, der skal holde den. Holderarmene fastholder varmeveksleren pa sikker
vis, nar den isasttes korrekt.

Fastger konnektorerne til lyn-tilkobling fra vandkilden til indlgbs- og udlgbsportene pa varmeveksleren i
overensstemmelse med markeringerne.

Udfer en kontrol for vandlaek ved at lade vand cirkulere gennem varmeveksleren, mens blodbanekammeret
undersgges for tegn pa vand. Denne procedure skal gennemfgres inden primning af dette system. Hvis der
er nogen form for tvivi om enhedens integritet, ma den ikke bruges.

Advarsel:

a. Udlgbet af vand fra varmeveksleren ma aldrig hindres.

b. Trykket for indlgbsvand ma aldrig overstige 275,8 kPa (40 psi).

c. Dadenne varmeveksler er seerdeles effektiv, anbefales det, at vandtemperaturen aldrig far lov at
overstige 42 °C (107 °F), da der ellers kan ske termisk skade pa blodet.

d. Overskrid ikke et blodfasetryk pa 750 mmHg efter priming.

Slangerne skal saettes i pumpehovedet (med brug af relevante hovedindsatse), saledes at slangen for

blodfri kardioplegioplgsning er oven pa blodslangen i rullepumpen. Indstil pumpehovedets lukning, sa der

opnas fuld lukning af begge slangesegmenter.

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 tilbagelgb af kardioplegiopl@sning til

oxygenatorkredslgbet og ungjagtigt blandingsforhold mellem blod og kardioplegioplgsning.

1 Ikke-udvaskelig defineres som heparin ved et niveau pa <0,1 1U/ml, malt under klinisk relevante udtraekningsbetingelser.
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7.

10.

11.
8.2.

4,

Kontrollér, at han luerlock-konnektoren pa trykmonitoreringsslangen er sikkert forbundet til
trykmonitoreringsstedet gverst pa varmeveksleren. Drej 3-vejs stophanen, sa der males trykket fra
varmeveksleren.
Bemaerk: Hvis trykmonitoreringsstedet pa varmeveksleren ikke bruges, sa saet en ikke-ventileret haette pa
denne port.
Kontrollér, at trykudligningsslangen er sikkert forbundet til en eventuel tilgaengelig luer-port pa en ventileret
kardiotomibeholder. Den slange, der er forbundet til trykmonitoreringsporten, kan eventuelt forbindes til en
port pa en kardiotomibeholder af hensyn til primning/recirkulation.
Bemaerk: Trykudlignings- og trykmonitoreringsslangerne er pa forhand fastgjort pa varmeveksleren.
Fastger slangen til iltet blod til det ekstrakorporale kredslab, og afklem sikkert inden priming af det
ekstrakorporale kredslab.
Luk begge klemmer forsvarligt, og saet kardioplegislangens forste IV-spids i den relevante pose/flaske med
kardioplegi-/primningsoplasning. Hvis der kun benyttes én spids, skal den anden slangeklemme flyttes ned
og placeres sa taet 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 teet ved spidsen for at
lette primning.
Advarsel: Brug af flaske til kardioplegioplgsning kreever, at flasken er udstyret med en fungerende
standardmaessig luftventilering, som gar mindst 2,5 cm (1") op over hgjeste niveau for kardioplegivaeske.
Fastger temperatursonden til temperaturmonitoreringsadapteren ved varmevekslerens udlgbsport.
Primning
Inden primning af kardioplegisystemet bgr der foretages primning, recirkulering og udluftning af
oxygenatoren og de ekstrakorporale slanger.
Primning af kardioplegisystemet kan gennemfgres enten far eller umiddelbart efter pabegyndelsen af hjerte-
lunge-bypass. Hvis afsluttende primning af kardioplegikredslabet udskydes til efter starten af bypass, skal
systemet primes til et punkt efter rullepumpen. Derved forhindres utilsigtet tilfersel af luft i oxygenatoren via
blodslangen fra kardioplegisystemet.
Bemaerk: Nar begge slanger med spidser i MYOtherm XP-systemet med Cortiva bioaktiv overflade bruges:
anvendes den primede slange til retrogradt at prime den ikke-primede slange, indtil alt luft er fiernet, og
derefter afklemmes; indsaet herefter den anden spids i den anden pose/flaske med kardioplegioplasning, og
bank forsigtigt pa spidsen og slangen for at fierne eventuelle bobler; fiern ikke kiemmen pa den anden
slange, for alt er klart til indgift.

Kun pa enheder med bro:
Serg for, at alle broens klemmer abnes kortvarigt for korrekt primning af broslange.

Bemaerk: Fuldsteendig primning af dette system med blodfri pumpeprime vil medfgre infusion af ca. 190 ml
blodfri kardioplegioplgsning fer den direkte infusion af blod/kardioplegioplgsning.

Sadan primes varmevekslersystemet:

a. Serg for, at stophanen pa trykmonitoreringsslangen er drejet til slukket position.

Bemaerk: Det ekstrakorporale kredslgb skal veere aktivt recirkuleret under primning af
kardioplegisystemet.

b. Tag klemmen af blodslangen; drej pumpen langsomt; tag klemmen af kardioplegislangen. Fyld systemet

til et maksimalt flow pa 100 mi/min.

Bemaerk: Sgrg for, at alle bobler er fiernet fra begge slanger proksimalt for varmeveksleren, for

varmeveksleren tilfgres vaeske.

Serg for, at trykmonitoreringsslangen og trykudligningsslangen er sikkert tilsluttet.

Stop pumpen, nar varmeveksleren er passende fyldt. For muliggere fuldsteendig udluftning af

udlgbsfiltermediet anbefales det, at varmeveksleren fijernes fra holderen, vendes om og inspiceres for

luftiommer. Knips forsigtigt pa varmeveksleren for at fierne eventuelle tilbagevaerende bobler og fare
dem til udgangskammeret, sa de forsvinder.

Brug ikke klemmer eller andet veerktg;j til at banke pa enheden for at fierne bobler; overholdes dette

ikke, kan det medfare beskadigelse af pakninger eller komponenthuse.

e. Teend kardioplegipumpen med lav (<100 ml) tilstramning, 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.

f. Fastger pa sikker vis trykmaleren til transducerbeskytteren.

g. Efter primning af systemet skal systemet kontrolleres for at sikre, at det er fri for luftbobler; abn
trykmonitoreringsslangen mod trykmaleren ved at dreje stophanen til den relevante position. Serg for, at
monitoreringsslangen er fyldt med vaeske til stophanen. Hvis denne monitoreringsslange ikke bruges,
drejes stophanen pa trykmonitoreringsslangen til slukket position.

Fjern slangeklemmen fra systemets udlgbsslange.

ao
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1.

Forsigtig: Hvis klemmen ikke tages af udlgbsslangen, kan der opbygges et tryk pa >750 mmHg, hvilket kan

medfare aktivering af trykudligningsventilen.

Prim forleenger-/infusionsslangen ved langsomt at fgre systemets pumpehoved fremad. Kontrollér, at

infusionsslangen er sikkert forbundet til udigbsslangen pa MYOtherm XP-systemet med Cortiva bioaktiv

overflade, og at denne forbindelse er fri for bobler.

Advarsel:

a. Dette system skal veere fri for luftbobler inden indgift af kardioplegi til patienten.

b. Varmeveksleren skal altid befinde sig i en position med en haeldning pa 10°, sddan som det opnas med
standardpositionen for MYOtherm XP-holderen, for at hjaelpe til med at undga, at der kommer luft ind i
infusionsslangen.

c. De forskellige komponenter og tilslutninger i systemet skal under primning og drift kontrolleres for
lzekager. Laekage i nogen tilslutning eller komponent kan medfere luftemboli og/eller tab af oplasning.

Efter priming af hele systemet skal det kontrolleres, at pumpen er helt lukket, og at alle klemmer er fiernet,

inden systemet anvendes.

3. Procedure ved brug af systemet
Recirkulation af koldt vand (2 °C til 4 °C) gennem varmeveksleren skal pabegyndes 1 til 2 minutter inden
infusion af koldt blod/kardioplegioplasning til patienten.
Advarsel: Hvis 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 sin tilstramning gennem
oxygenatoren, og denne tilstramning skal vaere sterre end tilstramningen gennem kardioplegikredslgbet.
Dette vil vaere med til at forhindre, at der kommer luft ind i perfusionskredslgbet.
Infusion af blod/kardioplegioplgsning til patienten pabegyndes ved at fierne eventuelle slangeklemmer fra
infusionsslangen, starte systempumpen og justere til den gnskede infusionshastighed.
Stop systempumpen for at afbryde infusion af oplgsning, nar den @nskede volumen er indgivet.
Bemaerk: Der skal altid placeres en klemme pa infusionsslangen distalt i forhold til udgangskammeret ved
afslutningen af hver indgivelse af kardioplegi.
Recirkulation af koldt vand gennem varmeveksleren skal stoppes, nar systempumpen er blevet standset;
dette for at undga overdreven kgling af tilbageveerende indhold i varmeveksleren.
Hvis der er brug for yderligere infusion af blod/kardioplegioplgsning gentages trin 1 til 4.
Advarsel: Den blodfri kardioplegiopl@sning ber hele tiden have et passende niveau i posen eller flasken for
at undga, at der traenger Iuft ind i systemet. Indtreengen af Iuft i systemet kan medfare luftemboli hos
patienten.
Hvis det bliver ngdvendigt at udskifte posen (eller flasken) med blodfri kardioplegioplgsning, gennemfares
folgende trin:
Serg for, at systemets pumpe for afgivelse ikke kerer.
Afklem slangen med blodfri kardioplegioplgsning mellem forsyningsposen/-flasken og pumpehovedet.
Udskift pose/flaske med en fuld pose/flaske.
Fjern slangeklemmen fra forsyningsslangen for blodfri kardioplegiopl@sning.
Fjern eventuel luft fra forsyningsslangen ved at tvinge Iuften tilbage i posen/flasken, inden
systempumpeflowet startes igen.
Advarsel: Hvis der er indskudt en stophane mellem patientens ende af infusionsslangen og
kardioplegikanylen, skal man veere omhyggelig med at sikre, at stophanen vender korrekt. Hvis
stophanen lukkes under infusion af kardioplegioplasning, kan der opbygges et modsatrettet tryk, der
kan medfare, at varmevekslerens hus eller slangesamlinger brister. Test stophanen for at sikre, at der
genereres acceptabel modstand ved den gnskede tilstramningshastighed ved brug sammen med en
bestemt kanyle. Overvag systemtrykket under anvendelsen for at analysere, hvordan det trykfald, som
skabes af kanylen, der anvendes ved proceduren, pavirker systemets ydeevne. For at forhindre
beskadigelse af enheden og efterfelgende leekage ma der ikke forekomme tryk pa over 750 mmHg i
veeskebanen.

® a0 T

9. Yderligere oplysninger

Falgende informationer og data kan rekvireres: de anvendte testmetoder til bestemmelse af deekning,
udvaskning og bioaktivitet.

10. Vigtig bemaerkning — Begranset garanti (for lande uden for USA)

Vigtigt: Denne begransede garanti gaelder ikke i Australien.
A. Denne BEGRANSEDE GARANTI sikrer, at den kaber, som modtager et MYOtherm XP-system med

Cortiva bioaktiv overflade, i det falgende kaldet "Produktet”, krediteres et belgb af Medtronic svarende til
den oprindelige kebspris for produktet (belgbet kan dog ikke overstige veerdien af erstatningsproduktet) ved
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kab af et vilkarligt erstatningsprodukt fra Medtronic til brug for den pagaeldende patient, i tilfeelde af at

produktet ikke fungerer i henhold til specifikationerne.

Advarslerne pa produktmeerkatet 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 reklamation i henhold til denne BEGRANSEDE GARANTI.

Folgende betingelser skal vaere opfyldt, for reklamationen er omfattet af denne BEGRANSEDE GARANTI:

(1) Produktet skal vaere anvendt inden sidste anvendelsesdato.

(2) Produktet skal returneres til Medtronic inden for 60 dage efter brug og tilharer derefter Medtronic.

(3) Produktet ma ikke have veeret anvendt til andre patienter.

Denne BEGRANSEDE GARANTI er begreenset til de vilkar, der fremgar heri. | seerdeleshed:

(1) Kreditering kan under ingen omstaendigheder tildeles i tilfaelde, hvor der er tegn pa forkert handtering,
forkert brug eller veesentlige sendringer af det ombyttede produkt.

(2) Medtronic er ikke ansvarlig for tilfeeldige skader eller falgeskader af nogen art som fglge 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 tilfeelde.

Ovennaevnte undtagelser og begreensninger har ikke til hensigt at veere og ma ikke fortolkes saledes, at de

kommer i modstrid med ufravigelige bestemmelser i gaeldende lov. Hvis noget afsnit eller vilkar i denne

BEGRANSEDE GARANTI anses for ulovligt, uden retskraft eller i konflikt med geeldende lov af en

retsinstans i en 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 pageeldende afsnit eller vilkar, som anses for ugyldigt.
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MYOtherm XP™

Kardioplegie-Infusionssystem mit Cortiva™ BioActive Surface

1. Beschreibung

Das MYOtherm XP™ Kardioplegie-Infusionssystem mit Cortiva™ BioActive Surface dient zum Vermischen von
arteriellem Blut aus einem Oxygenator mit blutfreier Kardioplegieldsung in bestimmten, vom gewahlten System
abhangigen Mischungsverhaltnissen. In der nachstehenden Tabelle 1 sind die technischen Daten jedes
Standardsystems sowie die entsprechenden Produktbezeichnungen aufgefiihrt. Die zum Patienten fiihrende
Abgabeleitung wird separat verpackt geliefert, um die sterile Uberfiihrung in das Operationsfeld (vor dem
AnschlieBen an den Abgabeauslass des Kardioplegiesystems) zu vereinfachen. Eine
Druckiiberwachungsleitung, ein Drei-Wege-Hahn, eine Schutzvorrichtung fir den Messumformer und eine
Druckablassleitung mit Druckbegrenzungsventil sind bereits werkseitig angeschlossen.

Modellnummern von Produkten, die mit Cortiva BioActive Surface beschichtet sind, beginnen mit ,CB*. Weitere
Informationen zur Cortiva BioActive Surface finden Sie in Abschnitt 7.

Tabelle 1.
Modell des MYOtherm XP Mischungsverhilt- | Schlauchinnendurchmesser Pumpentyp
Systems mit Cortiva nis? Blutleitung Kardioplegielei-
BioActive Surface tung
CBXP41, CBXP41B 4:1 0,64 cm (1/4 Zoll)| 0,32 cm (1/8 Zoll) |Rollenpumpe in

Standardausfiih-
rung

a Hinweis: Die Serie CBXP41B (Briicke) bietet die Méglichkeit, Blut nach arztlicher Anweisung unvermischt abzugeben.

1.1. Technische Daten

Empfohlene Blutflussrate

Filtersieb

Nennvolumen des Warmetauschers
Blutkontaktflache des Warmetauschers

Grole

Einlasskonnektor

Auslasskonnektor

Anschlisse fiir Druckkontrollgerat/Druckablass
Wasseranschlusse

Druckgrenzwert Wasserphase

Druckgrenzwert Blutphase (nach dem Befiillen)
Maximale Wassertemperatur

Maximale Transporttemperatur

Lagern Sie das Produkt bei Raumtemperatur.

1.2. Separat erhéltliches Zubehor
m  Temperaturfihler TP
m  MYOtherm XP™ Kardioplegiehalterung

2. Indikationen

< 500 ml/min

150 pm

47 ml

0,06 m* (95 ZolP)
Erwachsener

0,64 cm (1/4 Zoll)

0,48 cm (3/16 Zoll)
Standard-Luer, weiblich
Schnellkopplungsanschlisse (1,3 cm [1/2 Zoll])
275,8 kPa (40 psi)

750 mmHg

42 °C (107 °F)

40 °C (104 °F)

Das MYOtherm XP System mit Cortiva BioActive Surface ist fir das Vermischen, Aufwarmen/Abkiihlen und
Abgeben eines oxygenierten Gemischs aus Blut und Kardioplegieldsung in einem vordefinierten
Mischungsverhaltnis wahrend ublicher kardiopulmonaler Bypass-Verfahren bis zu einer Dauer von 6 Stunden
vorgesehen. Das Gemisch aus Blut und Kardioplegielésung wird dem Patienten Uber das Kardioplegie-
Infusionssystem und eine geeignete Kandlle durch die Funktion einer einzelnen okkludierenden Rollenpumpe

zugefihrt.
3. Kontraindikationen

Verwenden Sie das Gerat nur gemal den Indikationen.

4. Warnhinweise

Lesen Sie sich vor Gebrauch alle Warnhinweise, Vorsichtsmafnahmen und Anweisungen aufmerksam durch.
Werden nicht alle Anweisungen und Warnhinweise gelesen und befolgt, kann dies zu ernsthaften

Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

m  Dieses Produkt darf nur durch in der Technik von Eingriffen mit Herz-Lungen-Maschine geschulte Personen
eingesetzt werden. Zur Sicherheit des Patienten miissen alle verwendeten Vorrichtungen durch
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qualifiziertes Personal kontinuierlich iberwacht werden. Die Perfusion muss kontinuierlich und sorgféltig
Uberwacht werden.

Das Produkt ist nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen. Es darf weder wiederverwendet noch
resterilisiert werden. Sterilisiert mit Ethylenoxid.

Die Flussigkeitsbahn des Systems ist steril und pyrogenfrei. Vor der Verwendung miissen das Produkt und
die Verpackung sorgfaltig Gberpriift werden. Das System keinesfalls verwenden, wenn die Verpackung
gedffnet oder beschadigt ist oder wenn die Schutzkappen fehlen.

Achten Sie beim Anschluss der Schlduche darauf, dass keine Knicke oder andere Beeintrachtigungen
auftreten, die den Blut- oder Wasserfluss nachteilig beeinflussen kénnten.

Das Produkt darf nicht mit Alkohol, alkoholischen Flissigkeiten, Anasthetika (z. B. Isofluran) oder
aggressiven Losungsmitteln (z. B. Azeton) in Beriihrung kommen, da diese die strukturelle Integritat des
Produkts beeintrachtigen kdnnten.

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

Vor der Einleitung des Bypasses miissen samtliche Gasemboli aus dem extrakorporalen Kreislauf entfernt
werden. Gasemboli stellen eine Gefahr fiir den Patienten dar.

Dieses System ist zur Verwendung mit der MYOtherm XP Kardioplegiehalterung vorgesehen, um wahrend
des Bypasses eine Befestigung des Systems an einem vertikalen Stander zu ermdglichen. Diese Halterung
sollte einer regelmaRigen 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 vor der Verwendung dieses Systems durch geeignete klinische
Labortests auf das Vorhandensein von Kélteagglutininen zu kontrollieren. Die Temperatur des Gemisches
aus Blut und kardiopleger L6sung darf nicht unterhalb der tiefsten Temperatur liegen, bei der negative
Kalteagglutinine noch nachweisbar sind.

Der Druck am Wassereinlass darf 275,8 kPa (40 psi) keinesfalls tberschreiten.

Die Druckwerte auf der Blutseite dirfen nach dem Befiillen 750 mmHg nicht tGbersteigen.

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

Befolgen Sie bei der Verwendung von Desinfektionsmitteln im Heiz- bzw. Kiihlkreislauf wahrend des
Bypasses das Protokoll der Einrichtung furr Eingriffe mit Herz-Lungen-Maschine. Die Integritat des
Wasserpfads wurde mit Wasserstoffperoxid (330 ppm) Uberprift. Wenden Sie sich an Medtronic, um
Informationen zur Verwendung zuséatzlicher Desinfektionsmittel zu erhalten.

Der Warmetauscher arbeitet auerst effizient. Die Wassertemperatur sollte 42 °C (107 °F) niemals
Uberschreiten, da andernfalls die Gefahr einer thermischen Schadigung des Blutes besteht.

Die Luer-Kappe am Uberwachungsanschluss dieses Geréts verfiigt (iber eine Entliiftung.

Die Kardioplegiepumpe muss 100 % okkludierend sein.

Fir den Betrieb dieses Systems muss ein vollstdndig okkludierender Rollenkopf verwendet werden. Wird
auch nur eines der beiden Schlauchsegmente innerhalb des Rollenkopfes nicht vollstandig okkludiert, kann
dies einen Riickfluss der kardioplegen Lésung in den Oxygenator und ungenaue Mischungsverhaltnisse
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 hoher 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 iber den
Oxygenator abgegebene Flussrate die im Kardioplegiekreislauf transportierte Flussrate Gbersteigen.
Dadurch wird einem mdglichen Lufteintritt in den Perfusionskreislauf entgegengewirkt.

Bei Verwendung einer Flasche mit kardiopleger Lésung muss die Flasche mit einer funktionsfahigen
Entllftungsvorrichtung versehen sein, die den Fliissigkeitspegel der kardioplegen Lésung um mindestens
2,5 cm (1 Zoll) berragt.

Der Flussigkeitsstand der asanguinen kardioplegen Lésung 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.

Die Konzentration der Zusatze in der asanguinen kardioplegen Lésung muss so eingestellt werden, dass
das an den Patienten abgegebene Gemisch aus Blut und kardiopleger Losung stets die gewiinschte
Konzentration aufweist.
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m  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 kardioplegen Losung geschlossen werden, kann sich ein
Gegendruck aufbauen, der das Warmetauschergehduse oder Schlauchanschlisse zum Bersten bringen
kann. Testen Sie den Absperrhahn, um sicherzustellen, dass bei der vorgesehenen Flussrate unter
Verwendung einer bestimmten Kaniile ein hinreichender Widerstand entsteht. Uberwachen Sie den
Systemdruck wahrend des Betriebs, um zu bestimmen, wie sich der von der fir die Prozedur verwendeten
Kanlle erzeugte Druckabfall auf die Systemleistung auswirkt.

Hinweis: Diese Gebrauchsanweisung enthélt an entsprechender Stelle weitere Warnhinweise und

VorsichtsmafRnahmen zu konkreten Arbeitsschritten.

5. VorsichtsmaBnahmen

m Das Gerat ist zur Verwendung an nur einem Patienten bestimmt. Keinerlei Komponenten des Systems
dirfen wiederverwendet, aufbereitet oder resterilisiert werden. Wiederverwendung, Aufbereitung oder
Resterilisation kdnnen die strukturelle Integritét des Gerats beeintrachtigen und/oder unter Umstanden eine
Kontamination des Gerats bewirken, die wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten
fuhren kann.

m  Bei allen Verfahrensschritten muss aseptisch gearbeitet werden.

m  Halten Sie das Antikoagulationsregime strikt ein und Gberwachen Sie den Gerinnungsstatus wahrend des
gesamten Verfahrens routinemaRig.

m  Die sachgerechte Entsorgung des Instruments unter Einhaltung der geltenden Bestimmungen und der im
Krankenhaus geltenden Verfahren liegt in der Verantwortung des Anwenders.

m  Dieses Produkt enthalt Phthalate.

6. Unerwiinschte Nebenwirkungen

Die folgenden bekannten unerwiinschten Nebenwirkungen kénnen im Zusammenhang mit der Verwendung des
Produkts auftreten: Koagulopathie, iberméaRige Aktivierung der Blutkomponenten oder Thrombogenitét,
Hamolyse, hamolytische Anédmie, Hypotonie, Infektion, Ischamie, neurologische Fehlfunktionen und
Organfunktionsstérungen.

7. Informationen zu Produkten mit Cortiva BioActive Surface

Die primaren Blutkontaktflachen des Produkts sind mit Cortiva BioActive Surface beschichtet. Diese
Oberflachenbeschichtung verbessert die Blutvertraglichkeit und bietet eine thromboresistente Blutkontaktflache.
Cortiva BioActive Surface enthélt nicht auslaugendes Heparin aus porciner Darmschleimhaut’.

Vorsicht: Ein mit Cortiva BioActive Surface beschichtetes Produkt ist nur zur einmaligen Verwendung
vorgesehen. Die Resterilisierung kann die Beschichtung mit Cortiva BioActive Surface nachteilig beeinflussen.
Vorsicht: Halten Sie das Antikoagulationsregime strikt ein und Uberwachen Sie den Gerinnungsstatus wahrend
des gesamten Verfahrens routinemaRig.

8. Gebrauchsanweisung

8.1. Systemeinrichtung (siehe Abbildung 2 und Abbildung 3)

1. Nehmen Sie die Komponenten des MYOtherm XP Systems mit Cortiva BioActive Surface vorsichtig aus der
Verpackung heraus, damit die Sterilitat der Fliissigkeitsbahn gewahrt bleibt.

Warnung: Bei der Einrichtung und Verwendung des Systems muss in allen Phasen aseptisch gearbeitet
werden.

Warnung: Vor der Entnahme des MYOtherm XP Systems mit Cortiva BioActive Surface aus der
Verpackung missen die Verpackung und das Produkt auf Beschadigungen uberpriift werden. Bei Schaden
an der Verpackung oder am Produkt darf dieses nicht verwendet werden, da seine Sterilitdt und/oder
Funktionstiichtigkeit beeintrachtigt sein kdnnten.

2. Befestigen Sie die MYOtherm XP Halterung an einem geeigneten Stander in der Nahe des verwendeten
Pumpenkopfes. Achten Sie darauf, dass die Verbindung fest ist und der Mast das Gewicht des Systems
tragen kann. Die Halterung so ausrichten, dass die Auslasskammer wahrend des Betriebs jederzeit gut
sichtbar ist.

Warnung: Wenn die Halterung an einer anderen Vorrichtung als einem vertikalen Stéander befestigt wird,
muss sichergestellt werden, dass das MYOtherm XP System mit Cortiva BioActive Surface die richtige
Neigung (10°) hat, um eine optimale Luftverarbeitung zu gewahrleisten und Luftembolien zu verhindern.

3. Den Warmetauscher in den dafiir vorgesehenen Halter einsetzen. Die Halterarme garantieren den sicheren

Halt des Warmetauschers, wenn er ordnungsgemaR eingesetzt wurde.

1 Als ,nicht auslaugend” wird ein Heparinspiegel < 0,1 I.E./ml bezeichnet, der unter klinisch relevanten Extraktionsbedingungen
gemessen wird.
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10.

1.

Die Schnellkopplungsanschlisse zwischen der Wasserquelle und den Einlass- und Auslasséffnungen des
Warmetauschers unter Beachtung der jeweiligen Kennzeichnung fest anschlieRen.

Einen Wasseraustrittstest durchfiinren; dazu Wasser durch den Warmetauscher zirkulieren lassen und

gleichzeitig auf Anzeichen fiir Wasser in der Blutbahnkammer achten. Diese Uberpriifung muss vor der

Befilllung des Systems erfolgen. Bei Zweifeln an der Integritat des Systems darf dieses nicht verwendet

werden.

Warnung:

a. Niemals den Wasseraustritt aus dem Warmetauscher behindern.

b. Der Druck am Wassereinlass darf 275,8 kPa (40 psi) keinesfalls Giberschreiten.

c. Da der Warmetauscher aufRerst effizient arbeitet, sollte die Wassertemperatur 42 °C (107 °F) niemals
Uberschreiten — andernfalls besteht die Gefahr einer thermischen Schadigung des Blutes.

d. Die Druckwerte auf der Blutseite diirfen nach dem Befiillen 750 mmHg nicht Gbersteigen.

Die Schlauchleitungen (unter Verwendung der entsprechenden Kopfeinséatze) so in den Pumpenkopf
einlegen, dass die Schlauchleitung fir die asanguine kardioplege Losung innerhalb der Rollenpumpe Uber
der Blutleitung verlauft. Die Okklusion durch den Pumpenkopf so einstellen, dass beide Schlauchsegmente
vollstandig okkludiert werden.

Warnung: Fir den Betrieb dieses Systems muss ein vollstandig okkludierender Rollenkopf verwendet
werden. Wird auch nur eines der beiden Schlauchsegmente innerhalb des Rollenkopfes nicht vollstandig
okkludiert, kann dies zum Eindringen von Kardioplegielésung in den Oxygenator fihren und ein falsches
Mischungsverhaltnis zwischen Blut und Kardioplegielésung zur Folge haben.

Sicherstellen, dass die Verbindung des Luer-Steckers der Druckiiberwachungsleitung mit dem
Druckiiberwachungsanschluss auf der Oberseite des Warmetauschers vollkommen dicht ist. Den vom
Warmetauscher kommenden Druck durch Drehen am Drei-Wege-Hahn messen.

Hinweis: Bei Nichtverwendung des Druckiiberwachungsanschlusses am Warmetauscher ist dieser
Anschluss mit einem nicht bellifteten Verschluss zu versehen.

Die Dichtigkeit der Verbindung zwischen der Druckablassleitung und einem beliebigen freien Luer-
Anschluss an einem entlifteten Kardiotomie-Reservoir verifizieren. Die mit dem Druckkontrollgerate-
Anschluss verbundene Leitung kann zur Beflllung/Rezirkulation mit einem Anschluss an einem
Kardiotomie-Reservoir verbunden werden.

Hinweis: Die Druckminderungs- und Drucklberwachungsleitungen sind werkseitig bereits am
Warmetauscher angeschlossen.

Die oxygenierte Blutleitung vor der Beflllung des extrakorporalen Kreislaufs an diesem befestigen und fest
abklemmen.

Beide Klemmen fest schlieRen und die erste 1V-Kanile der Kardioplegieleitung in den Beutel oder die
Flasche mit der kardioplegen Lésung bzw. Befiillungslosung einstechen. Falls nur eine Kantle zur
Verwendung vorgesehen ist, sollte die zweite Leitungsklemme so nah wie méglich zum Drei-Wege-
Konnektor hinunter geschoben und fest geschlossen werden. Wenn beide Kantlen zur Verwendung
vorgesehen sind, sollte die zweite Leitungsklemme nach oben bewegt und direkt neben der Kaniile fest
geschlossen werden, um die Befiillung zu erleichtern.

Warnung: Bei Verwendung einer Flasche mit kardiopleger Lésung muss die Flasche mit einer
funktionsféhigen Entliftungsvorrichtung versehen sein, die den Flissigkeitspegel der kardioplegen Lésung
um mindestens 2,5 cm (1 Zoll) Uberragt.

Den Temperaturfiihler mit dem Anschluss fiir die Temperaturiiberwachung am Auslassanschluss des
Warmetauschers verbinden.

8.2. Befiillung

1.

2.

Vor dem Befiillen des Kardioplegiesystems miissen der Oxygenator und das extrakorporale
Schlauchleitungssystem befiillt, rezirkuliert und entliiftet werden.

Die Befillung des Kardioplegiesystems kann vor oder unmittelbar nach Beginn des Eingriffs mit Herz-
Lungen-Maschine erfolgen. Falls die endgliltige Befiillung des Kardioplegiekreislaufs bis zum Beginn des
Bypass zuriickgestellt werden soll, muss das System bis dahin lber die Rollenpumpe hinaus befiillt worden
sein. Dadurch wird ein unerwiinschter Lufteintritt in den Oxygenator iber die vom Kardioplegiesystem
kommende Blutleitung verhindert.

Hinweis: Sollen beide Kaniilen des MYOtherm XP Systems mit Cortiva BioActive Surface verwendet
werden, befiillen Sie unter Verwendung der vorbefiiliten Leitung die ungefillte Leitung retrograd, bis
samtliche Luft entwichen ist, und schlieRen Sie dann die Klemme. AnschlieRend die andere Kanlile in den
zweiten Beutel oder die zweite Flasche mit kardiopleger Lésung einstechen und leicht gegen die Kaniile
und die Leitung klopfen, um etwaige Blasen zu entfernen. Die Klemme an der zweiten Leitung erst I6sen,
wenn das System fiir die Abgabe an den Patienten bereit ist.
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Nur an Briickeneinheiten:

Stellen Sie sicher, dass alle Briickenklemmen kurzzeitig gedffnet werden, damit die Schlauchbriicke

vorschriftsmaRig beflllt werden kann.

Hinweis: Bei einer vollstandigen Befiillung dieses Systems mit blutfreier Pumpenbefiillungslésung werden

ca. 190 ml blutfreier Kardioplegiel6sung vor der direkten Abgabe des Gemisches aus Blut und

Kardioplegiel6sung abgegeben.

Befiillen des Warmetauschersystems:

a. Sicherstellen, dass der Absperrhahn an der Drucklberwachungsleitung zugedreht ist.

Hinweis: Der extrakorporale Kreislauf muss wahrend der Befiillung des Kardioplegiesystems aktiv
rezirkuliert werden.

b. 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 mi/min befillen.
Hinweis: Beide proximal zum Warmetauscher verlaufenden Leitungen miissen vollkommen blasenfrei
sein, bevor Flussigkeit in den Warmetauscher geleitet wird.

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

d. Die Pumpe anhalten, wenn die Befiillung des Warmetauschers abgeschlossen ist. Um das vollstandige
Entliften der Auslassfiltermedien zu erleichtern, wird empfohlen, den Warmetauscher von der Halterung
abzunehmen, umzudrehen und auf eingeschlossene Luft zu kontrollieren. Leicht gegen den
Warmetauscher 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 Gehause des Gerats kdnnten dadurch beschadigt werden.

e. 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. Offnen Sie den Absperrhahn, um
etwaige Restluft aus dem Warmetauscher abzulassen.

f. Das Druckmessgerat fest mit der Schutzvorrichtung fiir den Messumformer verbinden.

g. Nach dem Befiillen und Kontrollieren des Systems auf Abwesenheit von Luftblasen die zum Manometer
fihrende Druckiiberwachungsleitung durch Drehen des Absperrhahns in die entsprechende Richtung
6ffnen. Sicherstellen, dass die Uberwachungsleitung bis zum Absperrhahn mit Fliissigkeit gefiillt ist.
Sollte diese Uberwachungsleitung nicht verwendet werden, den Absperrhahn an der
Druckliberwachungsleitung zudrehen.

Die Schlauchklemme von der Auslassleitung des Systems entfernen.

Vorsicht: Wird die Klemme an der Auslassleitung nicht geéffnet, kann es zu einem Druckanstieg von

> 750 mmHg kommen und dadurch das Druckbegrenzungsventil aktiviert werden.

Befilllen Sie die Verlangerungs-/Abgabeleitung durch langsames Ingangsetzen des Pumpenkopfes. Stellen

Sie sicher, dass die Abgabeleitung fest mit der Ausflussleitung des MYOtherm XP Systems mit Cortiva

BioActive Surface verbunden ist und dass diese Verbindung blasenfrei ist.

Warnung:

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

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

c. Die verschiedenen Komponenten und Anschliisse des Systems missen wahrend der Befiillung und im
laufenden Betrieb auf mdégliche Undichtigkeiten liberpriift werden. Undichtigkeiten an Anschllissen oder
Komponenten des Systems kdnnen eine Luftembolie und/oder das Austreten von Lésung zur Folge
haben.

Nach vollstéandiger Befiillung und vor Inbetriebnahme des Systems verifizieren, dass die Pumpe
vorschriftsmaRig okkludiert und alle Klemmen entfernt wurden.

8.3. Inbetriebnahme des Systems

1.

Die Rezirkulation von kaltem Wasser (2 °C bis 4 °C) durch den Warmetauscher sollte 1 bis 2 Minuten vor
Abgabe des kalten Gemisches aus Blut und kardiopleger L&sung an den Patienten gestartet werden.

Warnung: Falls Kalteagglutinine im Blut des Patienten nachgewiesen wurden, muss die Bluttemperatur auf
einem Wert oberhalb der Temperatur stabil gehalten werden, bei der die Agglutination nachgewiesen
wurde.

Warnung: Bei gleichzeitiger Verwendung von Membranoxygenatoren muss die von der arteriellen Pumpe
Uber den Oxygenator abgegebene Flussrate die im Kardioplegiekreislauf transportierte Flussrate
Ubersteigen. Dadurch wird einem mdglichen Lufteintritt in den Perfusionskreislauf entgegengewirkt.
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2. Zur Einleitung der Abgabe des Gemisches aus Blut und kardiopleger L6sung an den Patienten etwaige
Schlauchklemmen von der Abgabeleitung entfernen, die Systempumpe starten und die gewiinschte
Infusionsrate einstellen.

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 Rezirkulation durch den Wéarmetauscher sollte unterbrochen werden, nachdem die Systempumpe
gestoppt wurde, um eine zu starke Abkiihlung des Restvolumens im Warmetauscher zu vermeiden.

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

Warnung: Der Flussigkeitsstand der asanguinen kardioplegen Lésung 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, sind

die folgenden Schritte durchzufiihren:

a. Sicherstellen, dass die Systempumpe nicht lauft.

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

Den Beutel oder die Flasche durch ein volles Exemplar ersetzen.

d. Die Schlauchklemme von der Leitung mit der asanguinen kardioplegen Lésung entfernen.

e. Die Zufuhrleitung mit der Losung restlos von etwaigen Lufteinschliissen befreien. Dazu die Luft in den
Beutel oder die Flasche zurlickdrangen, bevor die Systempumpe wieder in Gang gesetzt wird.
Warnung: 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 kardioplegen Lésung geschlossen werden,
kann sich ein Gegendruck aufbauen, der das Warmetauschergehause oder Schlauchanschlisse zum
Bersten bringen kann. Testen Sie den Absperrhahn, um sicherzustellen, dass bei der vorgesehenen
Flussrate unter Verwendung einer bestimmten Kandile ein hinreichender Widerstand entsteht.
Uberwachen Sie den Systemdruck wahrend des Betriebs, um zu analysieren, wie sich der von der fiir
die Prozedur verwendeten Kanlle erzeugte Druckabfall auf die Systemleistung auswirkt. Der Druck in
der Flussigkeitsbahn darf 750 mmHg keinesfalls Uiberschreiten, da es andernfalls zu Schaden am Gerat
und zu daraus resultierenden Lecks kommen kann.

o

9. Zusétzliche Informationen

Die folgenden Informationen und Daten sind auf Anfrage erhéltlich: verwendete Priifverfahren zur Bestimmung
der Beschichtung, Auslaugung und Bioaktivitat.

10. Wichtiger Hinweis — Garantieerklarung (fiir Lander auBerhalb der USA)

Wichtig: Diese Garantieerklarung gilt nicht in Australien.

A. Aufgrund dieser GARANTIE wird Medtronic dem Kéaufer, der ein MYOtherm XP System mit Cortiva
BioActive Surface (nachfolgend als das ,Produkt‘ bezeichnet) erhalten hat, fir den Fall, dass das Produkt
nicht gemaR den Spezifikationen funktioniert, beim Kauf eines Ersatzprodukts von Medtronic zur
Verwendung bei dem betreffenden Patienten eine Gutschrift in Hohe des urspriinglichen Kaufpreises,
hochstens jedoch in Hohe des Kaufpreises des Ersatzgeréts erteilen.

Die Warnhinweise der Produktinformation sind wesentlicher Bestandteil dieser GARANTIE. Informationen
darlber, wie Sie Ihre Forderungen aufgrund dieser GARANTIE geltend machen kdnnen, sind bei lhrem
ortlichen Medtronic Reprasentanten erhaltlich.

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 fiir einen weiteren Patienten verwendet worden sein.

C. Diese GARANTIE ist auf ihren ausdricklichen Wortlaut beschrankt. Insbesondere gilt:

(1) Bei nachweislich falscher Handhabung, nicht sachgerechter Implantation oder wesentlicher
Veranderung des ausgetauschten Produkts wird keine Gutschrift fir den Kauf eines Ersatzprodukts
gewahrt.

(2) Medtronic haftet weder flir unmittelbare Schaden noch fir Folgeschaden, die durch den Gebrauch,
durch Stérungen oder Fehlfunktionen des Produktes entstehen, unabhangig davon, ob sich der
Anspruch auf Schadensersatz auf eine Garantie, einen Vertrag, eine unerlaubte Handlung oder eine
andere Anspruchsgrundlage stitzt.
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D. Die hier aufgefiihrten Haftungsausschliisse und -beschrankungen sollen nicht gegen geltendes Recht
verstoRen und sind nicht dahingehend auszulegen. Sollte ein zusténdiges Gericht feststellen, dass diese
GARANTIE ganz oder teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar oder im Widerspruch zu geltendem Recht
ist, beriihrt dies die Gliltigkeit der restlichen Klauseln nicht und alle Rechte und Pflichten aus dieser
GARANTIE sind so auszulegen und durchzusetzen, als sei der fiir ungultig erklarte Teil oder die ungiltige
Vorschrift in der GARANTIE nicht enthalten.
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MYOtherm XP™
XUuoTnpa TTapoxng kapdiomwAnyiag pe Bloevepyn emioTpwaon Cortiva™

1. NMeprypaen

To ouotnua Trapoxng kapdiomAnyiag MYOtherm XP™ e Bioevepyn emmioTpwon Cortiva™ €xel oxediaoTei yia
NV avAapign apTnpIakou aiaTog TTou TTPOEPXETAI aTTd 0§UYOVWTH UE avaipakTo didAupa KapdIoTTAnyiag o€
OUYKEKPIPEVES avaloyieg, avaAloya pe To eTTIAEXBEV auoTnua. O TTpodiaypagég TToU TTApEXOVTAl aTTO KABE
TUTTIKG OUGTNMA KOl Ol AVTITOIXOI XOPAKTNPIGUOI TOU TTP0idVTOG TrTapouaiddovtal TTapakdtw aTtov Miv. 1. H
ypauun Tapoxng aoBevolg oUOKEUAZETaI EEXWPIOTA WOTE va JIEUKOAUVOEI N HETAPOPAE OE AONTITEG CUVONRKEG
OTO XeIpoupyikd TTedio TTpIv aTTd T oUVOEDT OTNV £€§000 TTAPOXAG TOU CUGTANATOG KAPJIOTTANyiag. 10 oUaTnUa
€xouv TTpoouvdeBEi pia ypappn TrapakoAolBnang Trieang, pia Tpiodn aTpo@Iyya, Eva TTPOOTATEUTIKO
TNEGOUETPOU, KAl JI YPAUUn eKTOVWONG Trieong e BaABida ekTévwang Trieang.

Ta mpoidvTa TTou gival emkaAuppéva e Tn Bloevepyn emioTpwaon Cortiva mepihauBdavouv éva poBepa «CB»
aTov apiBud povtéAou. MpdobeTeg TTANPoPopieg OXETIKA pe TN Blosvepyn etmioTpwon Cortiva Trapéyovral

ato Evétnra 7.

Mivakag 1.
MovTéAo ouoTAparog Avaloyia AlaoTdoeig EoWTEPIKAG SlapéTpou Tomog avrAiag
MYOtherm XP pe Blosvepyn | trapoxng® owARvwong
emioTpwon Cortiva Mpoppn aigatog | Mpapun kapSio-
mAnyiag
CBXP41, CBXP41B 41 0,64 cm (1/4 in) 0,32 cm (1/8in) TUTTIKA KUAIV-
SpIkr avTAia
a Inpeiwon: H ogipd CBXP41B (yepupwaon) Tapéxel Tnv Ikavoetnta xopriynong 100% aiyatog 6Tmwg €xel ouvtayoypa@nBei atmod
TOV 1aTPO.

1.1. Mpodiaypagég

ZUVIOTWHMEVN TAXUTNTA PONG AiNATOG <500 mL/min

MAéypa @iATpou 150 pm

OvopaaoTikdg OYKog EVOAAAKTN BepudTnTag 47 mL

Eppadov emedveiag evaAdKTn BepudTNTAG OE £TTAPR We TO aipa 0,06 m? (95 in®)

MéyeBog EvAAikeg

>0vdeopog €10650U 0,64 cm (1/4 in)

>0vdeopog ££680u 0,48 cm (3/16 in)

OUpeg TTapakoAouBnaong Tieong/eKTOVWONG TTieang Tutikég BnAuk6g olvdeopog luer
OUpeg vepou >0vdeopol Taxeiag oueugng [1,3 cm (1/2 in)]
Oplo Tieong daong vepou 275,8 kPa (40 psi)

Opio Tieong @Aaong aipatog (METG TNV apxIKA TTARpwaon) 750 mmHg

MéyioTtn Bepuokpaaia vepou 42°C (107°F)

MéyioTn Beppokpacia peTagopdsg 40°C (104°F)

PuldooeTe To TTPOIdV O€ Bepuokpacia dwpaTiou.
1.2. MapeAkopeva TTou diartiBevral EeXxwpPIoTA
m  KaBetipag pétpnang Beppokpaaiag TP

m YTrodoxr kapdiomAnyiag MYOtherm XP™

2. Evdsigeig xpriong

To ovotnua MYOtherm XP pe Bioevepyn emioTpwon Cortiva gival yia GUGKEUR TTOU TTPOOPIETAI yia TNV avauign,
TN Béppavon/wign kai TNV Tapoxr ofuyovwuévou aipaTtog/diaAipaTog kapdIoTTAnyiag o€ TTpokabopiouévn
avaAoyia katd Tn didpkeia diadikaoiwy KapdloTveupovikng TTapdkapyng (CPB: cardiopulmonary bypass)
pourTivag didpkelag £wg Kal 6 wpwv. To aiya/didAupa kapdioTTAnyiag xopnyeitalr oTov aoBevh péow Tou
OUOTAPATOG TTAPOXAG KAPBIOTTANYIaG Kal KATAAANANG KAVOUAQG, HEOW TNG AEITOUPYIOG HIOG HOVAG ATTOPPOKTIKAG
KUAIVOPIKAG avTAiag.

3. Avrevaeigeig

XPNOIYOTTOIEITE TO TTPOIGV HOVO OTTWG EVOEIKVUTAL.

4. MNposidotroINoElg

AloBAoTe TTPOTEKTIKA OAEG TIG TIPOEISOTTOINCEIG, TIG TIPOPUAAEEIG Kal TIG 0dnyieg xpriong Tpiv atd Tn xpron. H

HMN avdyvwon Kal TRpNnon 6Awv Twv odnyiwyv A N un TAPNON OAWV TWV TTPOEISOTTOINTEWY TTOU
TopaTéBnNKaAV HTTOPEi VO TTPoKaAéoEl coapd TpaupaTioud i BdvaTto Tou aoBevoug.
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H 1mapouoa guokeur) Ba TTPETTEI va XPNOIPOTTOIEITAI HOVO aTTO ATOPA GPIOTO EKTTAIDEUMEVA OE ETTEPRATEIG
kapdioTTveupovikAg TTapdkapwng (CPB). H Aeimoupyia Tng k&Be cuokeung atraitei ouvexn emiBAewn atmd
€IBIKEUPEVO TTPOCWTTIKS YIa TNV ao@AAeia Tou aoBevols. H aipdtwaon TTpETTel va TTapakoAouBEiTal GUVEXWG
KOI TIPOCEKTIKA.

Kd&0e trpoidv mpoopideTal yia pia pévo xprian. Mnv £TTavaypnoidOTIOIEITE KOl UNV ETTAVATIOOTEIPWVETE.
ATrooTelpwuévo Pe alBUAeVOEEidIO.

H diadpopr| Tou uypou eival oTEipa Kal un TTupeToyévog. EmBewpioTe KABe ouokeuaaia Kal TTPOoidV TTPpIV
atré TN XPAon. Mn XpnoIYOTTIOINCETE TN OUCKEUN €AV N OUOKEUOOIO €XEI QVOIXTE i} UTTOOTET {nuia A €dv Ta
TIPOOTATEUTIKG TTWHATA dev BpiokovTtal oTn BEon TOuG.

MpooapTAoTe TN CWAARVWON PE TETOIOV TPATTO WOTE VA aTTOTPATIOUV OTPERAWGEIG i GAAOI TTEPIOPICHOI TTOU
evdéxeTal va yetadAouv Tn por aipatog fi vepou.

Mnv emTpéweTe va €pBoOUV O€ ETTAPNA KE TN CUOKEUN OIVOTIVEUUA, OIVOTTVEUPATOUXA UYPd, avaiotnTikd uypd
(6TTwG TO 1I00PAOUPAVIO) i} BIABPWTIKOI BIGAUTEG (OTTWG N AKETOVN), KABWG evdExETal va BETOUV O€ KivOuvo
TN SOMIKA aKEPAIOTNTA.

H gpgavion puoalidwy aépa fi/kal dlappowv Katd Tn dIdpKeEIa TNG apxIKAg TTANpwang f/kal Tng eTéuaocng
yTTopEi va TTpokaAéoel epBoAr aépa oTov aaBevr) rf/kal aTTwAEI UypwYV. To KUKAWHA EEWOWHATIKAG
KUKAO@Opiag TTPETTEl VO TTAPAKOAOUBEITAI CUVEXWS. Mn XPNCIPOTIOIEITE TO TIPOIOV EGV TTAPATNPHCETE TETOIEG
KOTOOTACEIG.

AtropakpuUveTe 6Aa Ta €uBoAa agpiwv atéd To KUKAWUG £§WOWHATIKAG KUKAOQOpIag TTpoTou apxioel n
Tapdkapyn. Ta éuBoAa agpiwv eival emKivduva yia Tov acBevr).

To Tapdv cuoTnua TTpoopileTal yia Xpron Je Tnv uttodoxr kapdiotrAnyiag MYOtherm XP mrpokeipévou va
KaBioTaTal EQIKTA N acPAAAG OTEPEWAN O€ KABETO OTATW KATA TN dIdipKela TNG AgiToupyiag. AuTr n uTtodoxn
Oa TTPETTEl VO ETTIBEWPEITAI KAI VO GUVTNPEITAI CUGTNUATIKA.

MoTé pnv TrepIopideTe TNV €KPON) VEPOU TOU EVAAAGKTN BepUOTNTAG.

H kaTeuBuvon NG pong Tou vepou péow Tou evaAAdkTn BepudTnTag Ba TTPETTEl Va gival avTiBeTn TNG Pong Tou
aipaTog yia BEATIOTN BepIKA aTTOBOTIKATNTA.

ZUVvIOTATal TIPIV TN XPRAON TOU TTAPOVTOG GUOTAMATOG, VO £6€TAZETAI PE KATAAANAEG KAIVIKEG EPYATTNPIOKES
S1adIKATiEG N TTAPOUGTa WUXPOOUYKOAANTIVWV OTO aia Tou aoBevoug. H Beppokpaaia Tou
aipatog/diaAlipaTog kapdioTTAnyiag dev Ba TTPETTel va gival XapnAdTepn atréd Tn XapnAdTepn Beppokpaaia
TNV OTToia JIATTICTWONKAV APVNTIKEG YUXPOOUYKOAANTIVEG.

Moté pnv utrepPaivete TNV TTiEon €1GPOAG vepou Twv 275,8 kPa (40 psi).

Mnv utrepBaivete Ta 750 mmHg TTAupIKAG TTiEONG aipaTog PETA TNV APXIKK TTARpWan.

O evaAAGKTNG BEPPOTNTAG TTPETTEN VA €ival TTAVTA TOTTOBETNUEVOG O€ KekAipévn Béan 10° dTTwg KaBopideTal
atrd TNV Kavovikn Béan Tng utrodoxrg Tou MYOtherm XP yia va amro@euxBei n eicaywyn aépa oTn ypauun
Tapoxng.

AxkoAouBnoTe To TTPWTOKOAAO KapdioTTveupovikrg TTapdkauyng (CPB) Tou 18pUpaTog é1av XpnoihoTolouvTal
ATTOAUPAVTIKEG OUCIEG OTO oUaTNUa Bépuavaong/wigng katd Tn SIAPKEIR TNG TTapAKauyng. H akepaidtnTa NG
Siadpopng UdaTtog £xel ETTAANBeUTE Ye UTTEPOEEIDIO Tou udpoydvou (330 ppm). MNa TTANPOPOPIEG OXETIKG HE
N XPron TPOCOETWY ATTOAUPAVTIKWY OUCIWYV ETTIKOIVWVAOTE pe Tn Medtronic.

O evaAAGKTNG BepPOTNTAG Eival EEQIPETIKG OTTODOTIKAG. ZUVIGTATAI N BEPPOKPaAaTia Tou vepou va pnv
utrepBaivel Toté Toug 42°C (107°F) d16TI pTTopei va TTpokAnBei Bepuikf BAGRN aTo aipa.

To mwpa luer oTn BUpa TTapakoAoudnong TNG TTAPOUCAG GUOKEUNG gival agPIfOPEVO.

H avTAia kapdiotrAnyiag TpETTEl va gival TTARPWS ATTOQPOKTIKH.

Katd 1n AeIToupyia Tou GUOTAPATOG auToU TTPETTEN VO XPNOIMOTTOINGE pia TTARPWG aTTOPPOKTIKA KUAIVOPIKH
KePAAR. H pn TARpng améepagn kai Twv 800 TUNUATWY TG CWAAVWAONG eVTOG TNG KUAIVOPIKAG KEPAAARG
evdeXOPEVWG va odnyroel o€ TTaAivdpdunon Tou SIGAUPATOG KapdIoTTANyiag uéoa oTov o§UyovwTH Kal O€
avakpIBeig avaloyieg avauIgng Tou aipaTog pe avaipokTo SIGAuPa KapdIioTTAnyiag.

Mnv ekkiveite TNV avTtAia kapdioTTAnyiag av dev £xel evepyoTroiNdei N apTnpiakr avTAia.

Mn oTtapardre TNV apTnpIokn aviAia av dev éxel atrevepyoTroinbei n avtAia kapdioTTAnyiag.

H apTnpiakn por Tpémel TavTa va utrepRaivel Tn por) KapdIoTTAnyiag.

Alao@aAioTe OTI N YPAUMR EKPOAG TOU CUCTANATOG (YPauUnA TTapOoXrG acBevoug) Bev gival GUOPIYUEVN EVWD
eival evepyoTroinuévn n avtAia.

‘Otav xpnoIhoTIoIEiTal JE 0EUYOVWTEG HEPBPAVNG, N apTnEIaKr avTAia TTPETTE VO TTAPEXEl HEOW TOU
o&uyovwTr por) HEYOAUTEPN aTTO TN POF| TTOU TTAPEXETAl JEOW TOU KUKAWPATOG KapdioTrAnyiag. ‘ETol Ba
aTmo@euXBei N el0aywyn aépa pEca aTo KUKAWUA QINETWONG.

H xprion @IidAng diaAupaTtog KapdIoTTAnyiag KaBIoTG atrapaitnTn TNV TTAPOUTia PIag AEITOUPYIKAG TUTTIKAG
OTTAG €EaEPWONG GTN PIAAN TTOU va £§€xel TOUAdxIaTov 2,5 cm (1 in) TTdvw a1 Tn 0TdOUN Tou uypoU Tou
S1aAUpaTog KapdIoTTANyiag.
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m  To avaipakTto didAupa kapdioTrAnyiag Ba Tpérrel va diaTnpeital TTavia oTnv KaTAAANAn oTdBun evidg Tou
aogkoU i TNG PIAANG TTPOKEINEVOU VO aTTOPEUYXBEi N €icodog aépa péoa oTo cuoTnua. H eicodog aépa aTo
olUoTnua PTTopei va TTpokaAéael EuBOAN aépa aTov aoBev).

m  OI OUYKEVTPWOEIG TIPOCOETWY OUCIWV OTO avaipakTo didAupa KapdIoTTAnyiag Ba TTPETTEl va TTPOCAPHOCTOUV
TTPOKEIPEVOU VA ETTITEUXBOUV O ETTOUUNTEG CUYKEVTPWOEIG OTO Qida/SIGAUPa KapdIOTTANYiag TTou Xopnyeital
oToV 00BEeVH.

m Edv éxel ei00xBei oTpOPIyya HETAEU TOU AKPOU TNG YPAUMAG TTAPOXAG OTOV aaBevr Kal TG KAVOUAAG
KapdloTTAnyiag, TTpéTel va Slao@aliaTei T N oTPOPIyya £XEl TN OWOTH KaTeLBuvon. Eav n atpdeiyya kAgioel
KaTd Tn didpKela TTAPOXAG dIaAUpaTOG KapdIoTTAnyiag, YTTopei va dnuioupynBei avTiBAIWn pe aTToTéEAEGHA TN
Bpalon Tou TrEPIBAAPATOG TOU EVAANAKTN BEPPOTNTAG 1 TwV OUVOEOEWV TNG CWARVWONG. EAéyETe TN
oTPOPIYYa yia va dlacg@aiioeTe &TI dnuIoUpYEiTal ATTODEKTA avTioTaan aTnv £mBupunTr TaxUTNTA PORG 6TaV
XPNOIPOTTOIEITAI JE MIO TUYKEKPIPEVN KAVOUAQ. Katd Tn Sidpkela TnG AsiToupyiag, va TTapakoAouBeite Tnv
TTiECN TOU GUOTANATOG YIa VO TTPOCDIOPICETE TTWG ETTNPEACEI TNV ATTOS00T TOU CUCTHPATOG N TITWOT TTECNG,
n otroia dnuioupyeital atmd TNV KAVOUAA TTOU XPNOIYOTTOoIEITal 0TN dladikaaia.

Znpeiwon: NpdoBeTe TTPOEIBOTTOINTEIG KaI TIPOPUAAEEIG TTOU 10XUOUV VIO OUYKEKPIPEVEG Bladikaaieg BpiokovTal

oTa KAaTGAANAa onueia oTIg TTapoUoEeg 0dnyieg Xprong.

5. MpoguAdgeig

m  To mapdv poidv €xel oxedlaaTei yia pia pévo xprion o€ acgBevry. Mnv eTavaypnoiJoTIoIETE, UNV
ETTAVETTECEPYAEDTE KQI PNV ETTAVATTIOOTEIPWVETE KAVEVA OTTO TA £APTAPATA TOU TTAPOVTOG CUCTANATOG. H
£TTAVAYPNOIYOTIOINCN, N ETTAVETTECEPYATIA ) N ETTAVATIOOTEIPWOT EVOEXETAI VA DlaKUBEUOE TN SOMIKN
AKEPAIATNTA TOU TTPOIGVTOG /KAl va dnuIoupyRoEl Kivduvo pOAUVONG TOU TTPOIGVTOG, TTOU PTTOPET VO
odnynoel o€ TpaupaTiopd, acBéveia i Bavaro Tou aoBevoUg.

m  Na XpnoIJOTIOIEiTE AONTITN TEXVIKA O€ OAEG TIG ETTEURATEIG.

m  Na Tnpeite auoTnpd TTPWTOKOAAO QVTITINKTIKAG OYWYNG KAl VO TIOPOKOAOUBEITE GUOTNUATIKA TNV OVTITINKTIKA
aywyn Katd tn dIAPKEIa AWV TwV BIadIKATIWY.

m  Haméppiyn Twv TTPOIGVTWY GUP@GWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG KAl TIG VOOOKOUEIOKEG DIadIKaaieg
arroteAei euBUVN Tou XPAOTN.

m  To Tapov TPoidv TTeEPIEXEl POAAIKOUG EOTEPEG.

6. AvemmiOUuNTEG EVEPYEIEG

O1 ak6AoUBEG YVWOTEG aveETTIBUUNTEG EVEPYEIEG OXETICOVTAI E TN XPON TOU TTPOIGvVTOG: diatapayr TMENG Tou
aipaTog, UTTEPBOAIKF EVEPYOTTOINON CUCTATIKWY TOU aipaTog ) BpouBoyovikdTnTa, aipdAucn, aipoAuTIKA avaipia,
uttétaon, Aoigwén, 1oxaipia, veupohoyikr SUGAEITOUPYia Kal opyavikr SuGAEIToupyia.

7. TAnpo@opiteg yia rpoidvTa pe Bloevepyn emioTpwon Cortiva

O1 KUpIEG ETMIPAVEIEG TOU TTPOIOVTOG TTOU £PXOVTAI O€ ETTAPN PE TO aipa gival ETTIKAAUPUEVEG PE Bloevepyn
emmioTpwon Cortiva. AutA n emMKaAuppévn em@Aveia BEATILVEI T CUPBATOTNTA WE TO aipa KAl TTAPEXE Hia
ETMIQAVEIQ TTOU EPXETAI OE ETTAQPH UE TO aipa n otroia eival BpopBoavOexTikr. H Bioevepyn emioTpwaon Cortiva
TIEPIEXEI aBIGBPOXN NTTAPIVI TTOU TIPOEPXETAI ATTO XOIPEIO EVTEQIKOG BAEVVOYOVO'.

Npoooxn: Mpoidv TTou eival emmkaAuppévo pe Bloevepyn emioTpwaon Cortiva TTpoopideTal yia pia pévo xprion. H
ETTAVATTIOOTEIPWON PTTOPET va £TTNPedael apvnTIKG Tn Blogvepyn emioTpwon Cortiva.

MpoooxnA: Na Tnpeite auaTnpd TTPWTOKOAAO QVTITINKTIKAG AYWYAG KAl VO TTApaKOAOUBEITE CUCTNUOTIKA ThV
QVTITTNKTIKA aywyr Katd Tn SIGpKeIa OAwvY Twv IadIKAaIwy.

8. Odnyieg xpnong

8.1. EykardoTtaon ousTAMATOG (avaTpESTE OTNV EIKOVA 2 KAl OTNV EIK6VA 3)

1. AQ@aipéoTe TTIPOOEKTIKA Ta e§apTApATA Tou cuoTApaTtog MYOtherm XP pe Bioevepyr emmioTpwon Cortiva ammd
TN ouogkeuaaia TTPokeIyévou va diacg@alioTei donTrTn diadpopr uypou.

MposeidoTroinan: Alao@aAioTe 6TI XPNOIYOTIOIEITE AONTITN TEXVIKA O€ OAa Ta aTAdIA TNG pUBUIONG KAl
XPNong Tou TTapOVTOG GUCTAHATOG.

Mpoeidomoinan: MNpiv agaipéoete To oloTnua MYOtherm XP pe Biogvepyn emioTpwaon Cortiva atmé Tn
OUOKEUOOIa, ETTIBEWPROTE TN GUOKEUOTIA KAl TO TTPOIOV yia {nuieg. EAv n ouokeuaoia i To TTpoidv éxouv
UTTOaTEl {Nia, YNV Ta XPNOIUOTTOIEITE KABWG PTTOPET va €xel DIOKUBEUTEI N OTEIPOTNTA TNG CUCKEUAG /KAl N
atmédoor TnG.

2. ZTepewaTe pe aog@aAeia Tnv utrodoxn Tou MYOtherm XP o€ katdAANAo 1076 KOVTG aTNV KEPAAA avTAiag TTou
xpnoipotroigital. BeBaiwBeite 611 auth N oUvdeon gival ao@aAnG Kal OTI O I0TOG PTTOPET va AVTEEEI PE
ao@daAeia To BApog Tou ouoTAAToG. MpooavaTtoAioTe To Bpaxiova OTEPEWANG PE TETOIO TPATTO, WOTE O
BaAapog §6d0ou va gival TTApwG opaTdg KaTd Tn AsiToupyia.

1 Qg adiaBpoxn opifetal n nTapivn ot emimedo <0,1 1U/mL, 6TTwg €xel HeTPNOET PEoW KAIVIKE OXETIKWY CUVBNKWY EKXUNIONG.
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10.

1

MposgidoTroinan: Eav n utrodoxr oTepewBei o€ oTIONTIOTE AAAO EKTOG ATTO KABETO 10TO, TTPETTEI VA

Siao@aAiaTei 6T To oUoTnua MYOtherm XP pe Bioevepyn emioTpwaon Cortiva éxel Tn owaTr ywvia (10°)

TIPOKEIPEVOU Va dIaTnPnBEi 0 BEATIOTOG XEIPIOPOG TOU aéPa Kal Vo aTToPeuxOei n epBOA aépa.

OMNIoBRoTE TOV EVAANAKTN BepUOTNTAG HEOA OTOUG BPaxioveg TNG UTTODOXNG Tou EVOAAGKTN BeppodTnTag. OI

Bpaxioveg Tng uTTodoXNG Bar Bonbricouv Tov eVOAAGKTN BeppdTNTOG VA £TTIKABIOEI HE aoPAAeia av elgaxBouv

owaTa.

ZTEPEWOTE TOUG OUVOETHOUG Tayeiag oUleugng amé TNy TNyn vepou oTig BUPEG £106d0u Kal E§680U Tou

€VOAAGKTN BepPOTNTAG CUPPWVA UE TIG ONUAVOEIG.

Aiggaydyete évav EAeyxo SIappong vepoU BETOVTAG o€ KUKAOPOpIa TO VEPO HEoW TOU EVOAAGKTN BepudTnTag

EVW €EETACETE TNV KOIAGTNTA BIadPOWAG aipaTog yia TTapouadia vepou. AuTh n diadikaaia TTpéTTel va diegayOei

TPV aTTé TNV apXIKA TTAAPWON TOU CUCTAUOTOG. Z€ TTEPITITWON OTTOIWVOATIOTE AUPIBONIWV OXETIKA YE TNV

OKEPAIOTNTA TOU GUCTAPATOG, UNV TO XPNCIUOTIOIEITE.

Mpoe&idoTroinon:

a. Mnv TrepiopideTe TNV €KPOr| VEPOU TOU EVAAAGKTN BepudTNTAG.

B. TMoté pnv utrepPaivete TNV Trieon €10pong vepou Twv 275,8 kPa (40 psi).

Y. KoBwg autdg o evaAAAKTNG BeppdTnTaG £ival EEIPETIKG ATTOBOTIKAG, GUVIGTATAI N BEPUOKPATia TOU
vepou va unv utrepPaivel ot Toug 42°C (107°F) 816T utropei va TpokAnBei Bepuikr BAGRN aTo aipa.

8. Mnv utrepBaivete Ta 750 mmHg TTAEUPIKAG TTIEONG QiYATOG PETA TNV APXIKA TTARpwOon.

EykataoTtAoTe TN cwAAvwaon aTnv KePaAf TnG avtAiag (XPNOIMOTTOIWVTAG Ta KATAAANAa évBeTa KEQAAAG) UE

N owWARVWGN Tou avaipyakTou SIaAUpaTog kapdioTTAnyiag TTou BpioKeTal OTO TTAVW PEPOG TNG YPOAUUAG

aipaTog evrég NG KUAIVOPIKAG avTAiag. MpoocappdaTe TNV amé@pagn Tng KEPAARG avTtAiag €101 WOTE va

atro@payBouv TTANpwG Kal Ta U0 TUAHATA TG CWAAVWONG.

MpoegidoTroinan: Katd Tn Acitoupyia Tou CUGTAPATOG AUTOU TTPETTEI VO XPNOIPOTIOINBET pia TIARPWG

ATTOPPAKTIKA KUAIVOPIKA KEPAARA. H pn TTARPNG atré@pagn Kai Twv dUo THNPAETWY TNG CWAARVWONG £vTog TNG

KUAIVOPIKAG KEPAANG evOEXOPEVWG va 08nyrael o€ €i00d0 Tou SIGAUPATOG KapdIOTTANYiag oTo KUKAwPa Tou

o&uyovwTr Kal o€ avakpIBeig avaloyieg avapigng aipatog TTpog avaipakTo diGAupa KapdIoTTANYiag.

EmBeBaiwaoTe TNV ao@aAr} aUvdean Tou apoevikoU ouvdEapou luer TnG YPaupig TTapakoAouBbnaong Trieang

Je TN Béan TrapakoAoUBnong Tieong aTo TTAVW PEPOG Tou eVAAAAKTN BeppdTNTAG. MepIaTpéwTe TNV Tpiodn

oTPOPIYYA YIa va JETPACETE TNV TTiEaN aTTd TOV EVAAANAKTN BEpUOTNTAG.

Inpeiwon: Edv n Béon mapakoAouBnong Tmieong otov evaAAdkTn BepudTnTOG OEV XPNOIUOTIOIEITAl,

TOTTOBETAOTE €va PN agPIOPEVO TTWHA GTn BUpa auTr.

EmBeBaiwaoTe TNV ao@aAr oUvOEDn TNG YPAUMAG EKTOVWONG TTiEONG O€ oTToladATToTe diaBéoiun Bupa luer

o€ agpIfopevn degapevn kapdioTopng. H ypaupn mou gival ouvdedepévn aTn BUpa TTapakoAouBnong Trieong

pTTopEi va ouvdeBei o€ pia BUpa eTTAvw o€ pia deapevh KapdIOTOPNG YIa SIadIkaoieg apXIKng

TTANPWONG/ETTAVAKUKAOPOPIAG.

Inpeiwon: O1 ypappég ekTOVWONG TTiEaNG Kal TTapakoAouBnong Trieong £Xouv TTPoouvOEDei aToV EVOAAGKTN

BeppodTNTAG.

2UVOE£OTE TN YPOUMA OEUYOVWHEVOU QiATOG OTO KUKAWUA £EWOWHATIKAG KUKAOPOPIAG KOl GCUCPIETE PE

A0@AAEIQ TTPIV ATTO TNV APXIKN TTAPWOT TOU KUKAWHATOG EEWOWUATIKAG KUKAOQOPIOG.

KAgioTe pe ao@daAeia kal Toug dU0 OQIYKTAPEG Kal El0aydyeTe TNV TTPWTN eVOOPAERIa KGvouAa KapdloTTAnyiag

(spike) TG ypapung kapdioTrAnyiag yéoa atov KatdAANAC aoko/@IGAN TTou TTEPIEXEI TO SIGAUNQ

KapdloTTAnyiag/apxikig TTApwaong. EGv rpdkeital va xpnoiyoTroinBei poévo pia kdvouAa kapdioTrAnyiag

(spike), T6TE 0 deUTEPOG TPIYKTAPAG YPAUUNG Ba TTPETTEl va PETAKIVNOET TTPOG Ta KATW, 600 TO duvaTtdv

TANCI£0TEPA OTO GUVOEOUO TUTTOU «Y» Kal va ouo@ixBei ue ao@daAeia. Edv TTpokeITal va xpnoiyoTtroineolv

Kal ol 800 ypaupég pe kKavouAa kapdioTTAnyiag (spike), T6T1e 0 deUTEPOG TPIYKTAPAG YPAUUNG Ba TTpETTEl va

METAKIVNOEI TTPOG T TTAVW Kal v ouaPIxOei pe acg@aAeia ditTAa atrd Tnv KavouAa yia va SIEUKOAUVOEi n

apxIkf TTARpwon.

Mpoeidomoinan: H xprian @1aAng diaAupatog kapdioTrAnyiag kaBIoTd atrapaiTnTn TNV TTAPOUTia pIag

AEITOUPYIKAG TUTTIKAG OTTAG €£a€PwWong oTn GIAAN TTou va egéxel TouAdyioTov 2,5 cm (1 in) TTdvw atro Tn

oT166un uypoU Tou SiaAUpaTOG KaPdIOTTANYiag.

. ZuvdéaTe Tov KaBETAPA PETPNONG BEpUOKPATiag OTOV TTPoCapUoyEa TTapakoAouBnang Beppokpaaciag oTn

BUpa €§O6d0U Tou eVOANGKTN BEPPOTNTAG.

8.2. Apxikn TARpwon

1.

Mpiv atd TNV apxikr TTAAPWON Tou GUCTAYATOG KApdIOTTANyiag, Ba TTPETTEl va TTpayPOTOTTOINBET apXIKN
TANPWAN, ETAVAKUKAOQOPIA, KOBWG Kal aTTOPAKPUVON TwV QUOAAIdWY aTré TOV 0§UYOVWTH Kal TN
OWAAVWON TOU KUKAWPOTOG EEWOWHATIKAG KUKAOPOPIOG.

H TARpwaon Tou oUoTAPATOG KAPDIOTTANYiag PTTOoPEi va OAOKANPWOEI €iTe TIPIV 1) auéTwG PETA TNV évapén TNG
KOPSIOTTIVEUHOVIKAG TTapdkapywng. Edv mpoékeital va avaBAnBei n TeAIKA TTAPWON TOU KUKAWPOTOG
KapdIOTTANyiag péxpl HETA TNV Evapén TnG TTapakauyng, TOTE 0To oUCTNUA TTPETTEI VA TTPAYUATOTTOINBET
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apxIkA TTApwaon péxpl To onpeio TTépa até Tnv KUAIVOPIKA avTAia. Me Tov TpOTTo auTd aTroTPETTETAI N
akouala ElI0aywyn aépa HESa OTOV 0EUYOVWTH PECW TNG YPAUMAG QiJaATOG atrd To oUOTNUA KapdIOTTANYiag.
Inpeiwon: Otav XpnoIUOTIOIEITE Kal TIG U0 YPauEG Pe KavouAa KapdloTTAnyiag (spike) Tou CUGTAPATOG
MYOtherm XP pe Biogvepyn emiotpwaon Cortiva: XpnoIJOTIOIWVTAG Th YPAUU OTNV OTToia £XEl
TIPAyUaATOTIOINBEN apXIKA TTARPWAN, TTPAYHATOTIOINOTE avadpoun apXIKA TTARPWAN TNG YPAUUAG GTNV oTroia
Oev €xel TTpayyaToTroinBei apxIKr TTARPwWON £wg GTou va aTTopakpuvOei GAOG 0 a€Pag Kal OTn CUVEXEIQ
ouo@igte. Eloaydyete TNV dAAn kGvouha kapdiotrAnyiag (spike) 1o delTepo aoKS/PIGAN dlaAlpaTog
KapdIOTTANYiag. XTUTTAOTE aTTaAd TNV KAvouAa kapdiotrAnyiag (spike) kal Tn cwAfRvwon yia va
QATTOMAKPUVETE OTTOIECDOATTOTE PUOTAIDEG. AQAIPEDTE TO TPIYKTAPA OTN BEUTEPN YPOUMNA MOvVOV OTav €i0TE
£TOIMOI VIO XOPRYNON.

Movo og povadeg ye@Upwong:

Alao@aAioTe 6TI OAOI OI OPIYKTAPES YEPUPWONG AVOIyoVTal OTIYHINIO WOTE VO KATAOTEI duvaTh N owoTh
apXIKA TTApwaonN TNG CWARVWONG TNG YEQUPWONG.

Inpeiwon: H TARpNG apxikr TTAPwGON autol TOU CUGTANATOG PE AVAIUOKTN apXIKr TTARPwWaOn TNG avtAiag
Ba odnynoel atnv TTapoxn tepitmou 190 mL avaipoakTou diaAUpaTog KApdIOTTANYIag TrpIv TNV GUECN TTAPOXN
aipaTog/dIaAUpaTOg KApBIOTTANYIaG.

MNa Tnv apxikr TAAPwWGN Tou CUCTAPATOG EVOAAGKTN BEpPOTNTAG:

a.

Aloao@alioTe 6TI N oTPOPIYYa OTN YPAUMn TTapakoAouBnang Trieang £xel €0 oTn B€an KAeioiyaTog.
Inpeiwon: Katd tnv apxIikn TTANPwWGn TOU GUCTANATOG KAPDSIOTTANYIOG, TO KUKAWHO EEWOWHATIKAG
KUKAOQOpIiag TTPETTEl va avaKUKAO@opnBei evepyad.

AQaIPETTE TOV OPIYKTAPA OTTO TN YPAUMA QipaTog, TIEPIOTPEWTE apyd TNV avTAia, aQaipéTTE TOV
OQIYKTAPA a1Td TN Ypauun KapdioTrAnyiag. MNpayuatoTroifoTe TTARPWaOn TOU GUCTHAPOTOG UE PEYIOTN por
100 mL/AeTrTo.

Inpeiwon: Alac@alioTe 0TI OAEG 01 QUOTAIDESG Exouv apalpeBei kal atTd TIG dUO0 YPaupEG TTou BpiokovTal
€yyUG Tou EVOAAGKTN BepUATNTAG TTPIV UYPAVETE TOV EVAAAGKTN BEpUOTNTAG.

Alao@alioTe 0TI n ypapur rapakoAolBnang TTieagng TOU GUOTAPATOG KAl N YPAUMA EKTOVWONG TTiEANG
gival ouvOEedEPEVES UE ATPAAEIa.

Z1apatAoTe TNV avTAia pOAIG 0 eVaAAGKTNG BeppdTNTAG Yepioel 6TTwg TTPETTEL [a Tn dieukdAuvon Tng
TIAAPOUG ATTOPAKPUVONG TWV QUCAAIBWY aTTd To PECO PIATpapiouaTog £§6dou, ouVIOTATAl Va
aQaIpPETETE TOV EVAAAGKTN BepUOTNTAG ATTO TNV UTTOdOXH, VO TOV aVATIODOYUPICETE KOl VO ETTIOEWPATETE
€dv €xel TayIdeuTel aépag. XTUTTAOTE attaAd Tov eVAAAGKTN BEpUATNTAG YIa VO ATTOKOAARCETE
0OTT0IEGONTTOTE PUOAAIBEG OTTOUEVOUV KA VIO VA TIG HETAPEPETE OTOV BAAaUO €§OO0U yIa agaipean.

Mn XPnOIPOTIOIEITE OPIYKTAPES | GAAT EPYOAEIQ yIa VO XTUTTAOETE TN GUOKEUN| TTPOKEIUEVOU VO
OTTOKOAATETE TIG PUOAAIDEG, WOTE Va PNV TTpokaAéoeTe BAGBN OTIG oppayioeig Kal To TrepiBAnua.
Evepyotroijote Tnv avTAia kapdiotrAnyiag a€ xapnAr (<100 mL) porj kai TOTTOBETAOTE TTPOCWPIVA
OQIYKTAPA OTN YPOUK €E6D0U YIO VO EVEPYOTTOINOETE TN BaABida ekTOVWONG TTiEaNG éwg 6Tou 6AOG O
0paTOG AEPAG OPAIPEDEl HETW TNG YPAUMAG EKTOVWONG TTIEGNG, KAl OTN CUVEXEID SIOKOWTE TN AsiToupyia
NG avTAiag. Avoi§te Tn oTPOPIYYaA yia TNV £60EPWAN OTTOIOUDATIOTE EPA ATTOUEVEI OTOV EVOAAAKTN
BeppoTNTAG.

2uvdEOTE PE QOPAAEIQ TO TTIEGOUETPO GTO TIPOCTATEUTIKO TOU HETOTPOTTEQ.

MeTd TNV apxIkA TTAPWON TOU CUCTHPOTOG KOI TOV EAEYXO TOU CUCTANATOG TIPOKEINEVOU VO
O100@aNICETE OTI OEV TIEPIEXEI PUTONIDEG O€Pa, AVOIETE TN YPAUUK TTapakoAoUBnong Tieang TPog To
HOAVOUETPO TTEPITTPEPOVTAG TN OTPOPIYYA OTNV KATAAANAN B€an. Alao@ahioTe OTI n ypapun
TTapakoAoUBnong ival yepdtn pe uypod péxpl Tn aTpo@iyya. Eav autr n ypapun mapakohoubnong Sev
xpnoigotrolgital, BéaTe TN OTPOPIYYa TTOU BPIOKETAI TN Ypauun TTapakoAoUBnong Trieong aTtn Béon
KAEIOTPOTOG.

AQaIpETTE TOV OQIYKTAPA CWARVWONG aTTO TN YPOUMEA EKPORG TOU GUCTANATOG.

Mpoooxn: Edv n ypappn ££6dou dev atmoouo@ixOei, UTTOPEi va TTPoKUWEl CUCCWPEUCN TTiEONG

>750 mmHg, TTpokaAwvTag TNV gvepyoTroinon Tng BaABidag ekTévwaong Trieong.

MpaypaToTroIiaTe apxIKA TTARPWON TNG YPAUUAG TTPOEKTACNG/TTAPOXAG TTPOWBWVTAG apyd TNV KEQAAR
avTAiag Tou ouoTAPATOG. Alaa@aAioTe OTI N ypapun TTApoxXNG eival ouvdedepévn pe ao@PAAEia GTN YPAUUA
ekpong Tou cuoTtripatog MYOtherm XP pe Bioevepyn emioTpwaon Cortiva kai 0TI auTr n ouvdeaon eival
atrahaypévn atrd QUOaAIDEG.

Mpoe&idoTroinon:

a.

B.

To ouoTnua auTd TTPETTEN va gival atTaAAaypévo atrd QUOAAIBEG aépog TTpIv atrd T Xopriynon
KapBIOTTANyiag GToV aoBevN.

O evaAAAKTNG BepPOTNTAG TTPETTEI VA Eival TIAVTA TOTTOBETNUEVOG O€ KeKAIPEVN B€on 10° &TTwg
kaBopifeTal a1réd TNV Kavovikr) 8éon Tng utrodoxrg Tou MYOtherm XP yia va atmrogeuyBei n eicaywyr
aépa OTN Ypapun Tapoxng.
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6.

Y. Ta didpopa e§apTAPATA KOl Ol CUVOETEIG TOU CUCTANOTOG Ba TTPETTEl va eAEyXOVTal yia SIOPPOEG KATA TN
didpKela TNG apxIKAG TTANpwang kai Asitoupyiag. H Siappor) otroiaadrirote gUVSEDNG ) OTTOIOUdTTOTE
€CapTAMATOG PTTOPEi Va TTPOKAAETEl EpBOAN aépa ry/kar atTwAeia dIaAlpaToG.

Metd TNV apxikr TTAPwon 0AGKANPOU Tou CUGTANPATOG, BERaIWOEITE 6TI N avTAia aTToPPAXONKE CWOTA Kal

671 6AoI 01 GPIYKTAPEG EXOUV apaipeBei TTpIvV aTrd Tn AeiIToupyia.

8.3. Ailadikaoia A&IToupyiag CUCTAPATOG

1.

Mpiv atd TNV TTapoxr KpUou aigaTtog/diaAlpaTtog KapdloTTAnyiag oTov aaBevr), Ba TTPETTEl va eKKIVNOE N

eTTavakukAogopia kpUou vepoU (2°C éwg 4°C) péow Tou eVOAAGKTN BepUOTNTAG YIa 1 wg 2 AETTTA.

MpoeidoTroinon: Edv TTapouciGoTnKav WuxpoouUYKOAANTIVEG GTO aiua Tou acBevoug, TOTE n Bepuokpacia

TOU aipaTog TTPETTEl va dlatnpnBei o€ eTTiTTed0 UWNASTEPO ATTO EKEIVO TTOU UTTAPXE OTAV TTAPOUCIACTNKE N

OUyKOAANGN.

MpoeidoTroinon: Otav xpnoiyoTrolgital ue 0§uyovwTéG HEPBPAVNG, N apTNPIaKA aVTAIO TTPETTEI VO TTAPEXE

HéOW TOUu oguyovwTH por HEYaAUTEPN ATTO TN POF) TTOU TTOPEXETAI HECW TOU KUKAWUOTOG KOPSIOTTANYiag.

‘ETo1 Ba ammo@euxBei n eicaywyr) aépa EGO OTO KUKAWHA aIJdTwong.

Fa va eKKIVATETE TNV TTapoXr| aigaTog/diaAUpaTog KapdloTTAnyiag oTov acBevr|, apalpéaTe OTTOIOUCDNTTIOTE

OQPIYKTAPEG CWAAVWONG OTTG TN YPOMUN TTAPOXNAG, EKKIVAGTE TNV aVTAIG TOU CUGTAPOTOG KAl TIPOCOPUOOTE

oaTnv embupnTr por) éyxuong.

2TOMATACTE TNV avTAia TOU CUCTHAPOTOG VIO Va BIOKOWETE TNV £yXUon Tou dIaAUpaTog, apol OAOKANPWOETE

TN Xopriynon Tou €mBupunToU dyKou.

Inpeiwon: MNavra Ba TTPETTEl va TOTTOBETEITAI £VOG OQIYKTAPAG OTN YPOUMA TTAPOXAG, TTEPIPEPIKA WG TTPOG

10 B&Aapo €§6d0U, PETA TNV OAOKApWON KABE Xopriynong diaAuuaTtog KapdIoTrAnyiag.

H emmavakukAogopia Kpuou vepou péow Tou eVAAAGKTN BepudTnTag Ba TTPETTEl VO SIOKOTITETAI OTAV £XEI

OTOMATACEI N AVTAiQ GUOTAPATOG, TTPOKEIPEVOU VO aTTOPEUXBET N UTTEPBOAIKN YUEN TWV UTTOAEITTOPEVWV

TIEPIEXOUEVWV TOU EVOAAGKTN BEPPOTNTAG.

Edv amaiteital TpdoBeTn TTapoxr aipatog/diaAlpatog kapdioTrAnyiag, eavaidpere Ta BApata 1 éwg 4.

MpoeidoTroinon: To avaipakTo didAupa KapdiotrAnyiag Ba TTPETTel va diatnpeital TTavTa oTnV KATGAANAN

oTa0un evrég Tou aokoU 1 TNG PIAANG TTPOKEINEVOU VO aTToPeuyBei N eicodog aépa péoa oto auoTnua. H

€i0000¢ aépa aTo oUCTNUA PTTOPET va TTPOKAAETE! EPBOAR aépa oTOV aOBEVR.

Edv xpeiaoTei va avTikataoTabei 0 aokog (1 n @idAn) Tou avaipakTou SiaAlpaTog kapdiotTAnyiag,

akohoubrjoTe Ta ak6AouBa BApara:

a. Alao@aAioTe 6T N avTAia Xopriynong Tou GUCTANATOG Eival EKTOG AEITOUpYiag.

B. Zuooigte TN ypappr Tou avaipaktou diaAUpaTog KapdloTTAnyiag YeTagy Tou aokol/Tng GIGANG TTapoxng
KOl TNG KEPAANG avTAiag.

Y. AVTIKOTAOTAOTE TOV GOKSO/TN PIGAN PE £vav YEUATO AOKSO/PIGAN.

0. AQaIpEOTE TOV OPIYKTAPA CWARVWONG AT TN YPAUUK TTAPOXAS TOU avaioKTou SIGAUPATOG
KapdIoTTAnyiag.

€. KaBapioTe Tn ypappn Tapoxng diaAUpaTog atrd oTToIovONTIOoTE TTAYIOEUNEVO aépa wBWVTAG TNV THoW
péoa oTov aoKA/TN QIGAN TIPIV ETTAVEKKIVATGETE TN por TNG avTAiag TOU CUGTANATOG.
MpogidoTmroinon: Edv éxel eicaxOei oTpoO@Iyya HETAEU TOU GKPOU TNG YPAUMAG TTApOoXNG aTov acBevi
KQlI TNG KAVOUAQG KapdIoTTANyiag, TTPETTEl va SIac@aNIGTE OTI N oTPOPIYYa £XEI TN OWOTH KATEUBUVON.
Edv n otpd@iyya kAgioel katd Tn didpkeia TTapoxng dIaAUuaTog KapdIoTTAnyiag, uTTopei va dnuioupynOei
avTiOAiyn pe amrotéAeopa Tn Bpadon Tou TTEPIBARUATOG TOU EVOAAAKTN BEPUOTNTAG I TWV CUVOETEWV
NG owARvwaong. EAEyETe TN oTPOPIYYQ yIa va BIGoPAAicETE OTI dNUIOUPYEITAI ATTOBEKTH avTioTaon oTnv
€mMBUPNTA TaXUTNTA PONG ATAV XPNOIPOTIOIEITAI ME MIa GUYKEKPIPEVN KAvouAa. KaTd Tn Sidpkela TG
AeIToupyiag va TTapakoAOUBEITE TNV TTiEGT TOU GUGTANATOG YIa VO avaAUOETE TTWG ETTNPEACE! TNV
amédoan Tou GUCTANATOG N TITWAON TTEANG, N OTroia dnuIoupyEiTal aTrd TNV KEVOUAX TTOU
xpnoipotroigital oTn diadikacia. [MNa va ammoTpéwete BAGRN TNG CUOKEUNG Kal ETTakOAoudn diappor, unv
utrepPaivete TNV Triean Twv 750 mmHg oTn diadpopun Tou uypou.

9. Mpo6oBeTeg TANPOPOpPiEg
O1 ak6AouBeg TTAnpogopieg kal dedopéva diatiBevTal epoaov {nTnBouv: uEBodol SoKIYAG TTOU XPNOIKOTToINBNKaV
yla Tov TTpoadiopiopd TNG KAAUWNG, TNG aTTOTTAUCNG Kal TNG BI0OPACTIKOTNTAG.

10. ZnUAVTIKA YVWOTOTTOINGN — TTEPIOPICHEVN £YyUNnon (Yia XWPEeG eKTOg Twyv H.M.A))
InMAvTIKG: AUTh N TrEpIopIouévn eyyunon &ev 10xUel oTnv AuoTpalia.
A. Auti n NEPIOPIZMENH EITYHZH mapéxer Tn diaBeBaiwon atov ayopaoTr| TTou AapBavel éva aloTtnua

MYOtherm XP pe Bioevepyn emioTpwaon Cortiva, Tou e@e§Ag Ba KaAeital To «Ipoidvy», 6TI, O€ TTEPITITWON
10U TO lNpOidv dev Asiroupynoel cUpPwva Pe TIG TTPodlaypa@ég, n Medtronic Ba ekdwael TioTwOon, ion Ye 10
QVTiTIHO ayopdg Tou apxIikou Mpoidvtog (xwpig va utrepBaivel TNV agia Tou MNpoidvTog avTikardaTaong),
€vavTi TNG ayopdg otroioudntroTe MpoidvTog avTikardoTaong Tng Medtronic TTou XpnoIMOTTOIEITAI VIO TOV
OUYKEKPIPEVO aOBEV).
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O1 TTPOEIBOTTOINTEIG TTOU avaypPAPOVTal TN GAHAVON TOU TIPOIGVTOG BEwpoUVTal EVIGIO PEPOG TNG TTapoUaag
MEPIOPIZXMENHZ EFTYHZHZ. ETIKOIVWVACTE PE TOV TOTTIKO 0OG avTITTPOowTTo Tng Medtronic, yia va
AGBeTe TTANPOPOPIEG OXETIKA pE TN dladikaaia uTToBoArG diekdiknang aTrodnuiwong cUNPWVA PE TNV
mapoUoa MEPIOPIZMENH EFTYHZH.

MNa va ioxvoel n NEPIOPIZMENH EFTYHZH, mpétel va TAnpouvTal ol €§Ag 6pot:

(1) To Mpoidv TpéTrel va £Xel XPNOIPOTTOINBE TIPpIV aTTd TNV NUEPOUNVia «XpRon £wg».

(2) To Mpoidv pémel va emaTpagei otn Medtronic evidg 60 nuepwv PETA TN xprion Kal Ba aTToTeAE]
1810kTNTia TG Medtronic.

(3) To MNpoidv dev Ba TTPETTEl va £XEl XPNOIPOTTOINBET yia Kavévav GAAov aoBevr).

H mmapotoa NEPIOPIZMENH EFTYHZH mepiopiCeTal GToug pnToug 6poug TNG. ZUYKEKPIPEVQ:

(1) Aev Ba dideTal kapia TTOTWGON AVTIKATAOTACNG, OE KAYIa TIEPITITWAON OTTOU UTTAPXOUV OTTODEIEEIG
akat@AANAou xeipiopou, akatdAANANG u@UTEUONG i} OUCIACTIKAG TPOTTOTTOINGNG TOU AVTIKABIOTAUEVOU
Mpoidvrog.

(2) H Medtronic dev eival utrelBuvn yia oTToIEadrTTOTE BETIKEG 1} ATTOBETIKEG {NPiEG WG OUVETTEIQ
OTTOI00OATTOTE XPAONG, eEAaTTWHaTOG 1 BAGRNG Tou MpoidvTog, eite n afiwon BacieTal o€ eyyunon,
ouppaon, adikotrpagia i og KATI GAAo.

O1 e€aipéaeig Kal o1 TTEPIOPICHOI TTOU opidovTal avwTéPw Bev £Xouv OKOTTé Kal Oev Ba TTPETTEl val

gpuNveUOVTal KOTA TETOIO TPATTO, WOTE VA AVTIRAIVOUV OTIG UTTOXPEWTIKES DIATAGEIG TNG I0XUOUCOG

vopoBeaiag. Edv otroiodATroTe THAKA i 6pog TnG TTapoucag MEPIOPIZMENHZ EITYHZHZ yxapaktnpioTei
aTTé OTTOIOBNTTOTE JIKACTHAPIO APUOBING OIKAI0D0TIag TTAPAVOHO(G), MN EKTEAETTO(G) ) CUYKPOUOHEVO(G) ME

TNV I0XUouoa vouoBeaia, n eykupdTnTa Tou uttéAoitrou TurjuaTog TN MEPIOPIZMENHZ EITYHZHZ d¢ev 6a

£TTNPEACBEi Kal OAa Ta DIKAIWPATA KAl UTTOXPEWOEIG Ba eppunvelovTal Kal Ba ekTeAOUVTaI WG €V N TTapouca

MEPIOPIZMENH EITYHZH va pnv TTEPIEIXE TO CUYKEKPIUEVO TURAMA 1) 6PO TTOU KPIBnKe GKUPo(G).
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MYOtherm XP™

Sistema de administracion para cardioplejia con superficie biocompatible Cortiva™

1. Descripcion

El sistema de administracion para cardioplejia MYOtherm XP™ con superficie biocompatible Cortiva™ se ha
disefiado para mezclar sangre arterial procedente de un oxigenador con una solucién de cardioplejia
asanguinea en proporciones especificas en funcion del sistema elegido. 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 quirtrgico antes de conectarla al puerto de salida de administracion del sistema para cardioplejia. Se
envian preconectados una via de monitorizacién de la presién, una llave de paso de tres vias, un protector del

mandmetro y una via de alivio de presién con una valvula de alivio de

presion.

Los productos revestidos con la superficie biocompatible Cortiva contienen el prefijo “CB” en el niUmero de
modelo. Puede encontrar informacién adicional sobre la superficie biocompatible Cortiva en la Seccién 7.

Tabla 1.

MYOtherm XP con superfi- |administra- tubo

Modelo de sistema Proporcién de | Dimensiones del diametro interno del | Tipo de bomba

cie biocompatible Cortiva | ci6n? Via de sangre Via de solucién de
cardioplejia
CBXP41, CBXP41B 4:1 0,64 cm (1/4 pulg.) | 0,32 cm (1/8 pulg.) Bomba de rodi-
llos estandar

médico.

a Nota: la serie CBXP41B (Bridge) proporciona la capacidad de administrar sangre al 100 % conforme a la prescripcion del

1.1. Especificaciones

Flujo de sangre recomendado

Pantalla del filtro

Volumen nominal del intercambiador de calor

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

Tamafio

Conector de entrada

Conector de salida

Puertos del monitor de 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

Temperatura maxima de transporte

Almacene el producto a temperatura ambiente.

1.2. Accesorios que se venden por separado
m  Sonda de temperatura TP
m  Soporte para cardioplejia MYOtherm XP™

2. Indicaciones de uso

<500 ml/min

150 ym

47 ml

0,06 m* (95 pulg.?)

Adulto

0,64 cm (1/4 pulg.)

0,48 cm (3/16 pulg.)

Conector luer-lock hembra estandar
Conectores de acoplamiento rapido
(1,3 cm [1/2 pulg.])

275,8 kPa (40 psi)

750 mmHg

42 °C (107 °F)

40 °C (104 °F)

MYOtherm XP con superficie biocompatible Cortiva se ha disefiado para mezclar, calentar/enfriar y administrar
sangre oxigenada y solucion de cardioplejia en una proporcion predeterminada durante procedimientos
habituales de bypass cardiopulmonar (BCP) de hasta 6 horas de duracién. La solucién de sangre/cardioplejia
se administra al paciente a través del sistema de administracién para cardioplejia y una canula adecuada

mediante el funcionamiento de una sola bomba oclusiva de rodillos.

3. Contraindicaciones
El dispositivo debe utilizarse tnicamente tal como se indica.

4. Advertencias

Lea detenidamente todas las advertencias, medidas preventivas e instrucciones de uso antes de utilizar el
producto. Si no lee y sigue todas las instrucciones o no tiene en cuenta todas las advertencias
indicadas, pueden producirse lesiones graves e incluso la muerte del paciente.
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Este dispositivo debe ser utilizado exclusivamente por personas con la formacién apropiada en
procedimientos de bypass cardiopulmonar. La utilizacién de cada dispositivo requiere una supervisién
constante por personal cualificado para preservar la seguridad del paciente. La perfusién debe controlarse
constantemente y de forma meticulosa.

Cada dispositivo es valido para un solo uso. No reutilice ni reesterilice el producto. Esterilizado mediante
oxido de etileno.

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

Conecte los tubos de manera que se eviten acodaduras y constricciones que puedan alterar el flujo de
sangre o de agua.

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

La presencia de burbujas de aire o fugas durante el cebado o el funcionamiento podria causar una embolia
gaseosa al paciente o la pérdida de liquido. El circuito extracorpéreo debe vigilarse continuamente. No
utilice el dispositivo si se observan estos problemas.

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 inspeccion y
un mantenimiento sistematicos de este soporte.

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

Para conseguir una eficiencia térmica éptima, 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/solucién de cardioplejia no debe ser inferior a la temperatura minima a la que se obtenga un
resultado negativo para aglutininas frias.

Nunca supere una presién de entrada de agua de 275,8 kPa (40 psi).

No supere una presioén de la fase de sangre 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.

Siga el protocolo de bypass cardiopulmonar del centro cuando utilice desinfectantes en el sistema de
calentamiento/refrigeracion durante el bypass. La integridad de la via de agua se ha comprobado con
peroxido de hidrégeno (330 ppm). Péngase en contacto con Medtronic para obtener informacién relativa al
uso de otros desinfectantes.

El intercambiador de calor es extremadamente eficiente. Se recomienda no permitir que la temperatura del
agua supere los 42 °C (107 °F), ya que la sangre podria sufrir alteraciones térmicas.

El tapon luer del puerto de monitorizacién de este dispositivo esta 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 solucién 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 solucion 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 solucién de cardioplejia requiere la presencia de un respiradero
estandar funcional en la botella que se extienda al menos 2,5 cm (1 pulg.) por encima del nivel superior de
fluido de la solucién de cardioplejia.

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

m  Sise 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 administracion 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. Supervise la presiéon
del sistema durante el funcionamiento para determinar en qué medida la caida de presiéon generada por la
canula empleada en el procedimiento afecta al rendimiento del sistema.

Nota: Puede encontrar advertencias y precauciones adicionales aplicables a procedimientos especificos en los

apartados correspondientes de estas instrucciones de uso.

5. Medidas preventivas

m  El dispositivo es valido para uso en un solo paciente. No reutilice, reprocese o reesterilice ningun
componente del sistema. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion del dispositivo pueden
poner en peligro su integridad estructural o generar riesgos de contaminacién del mismo que podrian
provocar al paciente lesiones, enfermedades e incluso la muerte.

m  Utilice una técnica aséptica en todos los procedimientos.

m  Siga un protocolo estricto de anticoagulacion y controle de forma sistematica la anticoagulacion durante
todos los procedimientos.

m  Es responsabilidad del usuario desechar este dispositivo conforme a la normativa local y a los
procedimientos del hospital.

m  Este producto contiene ftalatos.

6. Efectos adversos

Los siguientes efectos adversos conocidos estan asociados al uso del producto: coagulopatia; activacion
excesiva de componentes sanguineos o trombogenia; hemdlisis; anemia hemolitica; hipotension; infeccion;
isquemia; disfuncion neuroldgica; y disfuncion organica.

7. Informacioén para productos con la superficie biocompatible Cortiva

Las superficies principales del producto que entran en contacto con la sangre estan revestidas con la superficie
biocompatible Cortiva. Esta superficie revestida mejora la compatibilidad con la sangre y proporciona una
superficie de contacto con la sangre que es tromborresistente. La superficie biocompatible Cortiva contiene
heparina no lixiviante derivada de mucosa intestinal porcina’.

Precaucion: Los productos revestidos con la superficie biocompatible Cortiva son validos para un solo uso. La
reesterilizacion puede afectar negativamente a la superficie biocompatible Cortiva.

Precaucion: Siga un protocolo estricto de anticoagulacion y controle de forma sistematica la anticoagulacion
durante todos los procedimientos.

8. Instrucciones de uso

8.1. Preparacion del sistema (véanse las Figuras 2y 3)

1. Extraiga con cuidado del envase los componentes del sistema MYOtherm XP con superficie biocompatible
Cortiva 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
utilizacion de este sistema.

Advertencia: Antes de extraer del envase el sistema MYOtherm XP con superficie biocompatible Cortiva,
examine el producto y su envase en busca de dafios. Si el envase o el producto estan dafiados, no utilice el
dispositivo ya que podria haberse comprometido su esterilidad y verse afectado su funcionamiento.

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 con superficie biocompatible Cortiva esté situado en el angulo
adecuado (10°) para mantener una capacidad éptima de eliminacion de aire y evitar una embolia gaseosa.

3. Introduzca el intercambiador de calor entre los brazos del soporte del intercambiador de calor. Los brazos
del soporte quedaran fijados firmemente en el soporte si se introducen correctamente.

1 La heparina no lixiviante se define como una heparina a un nivel < 0,1 Ul/mL, medida en condiciones de extraccion clinicamente
relevantes.
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10.

11

Conecte firmemente los conectores de acoplamiento rapido entre la fuente de agua y los puertos de
entrada y salida del intercambiador de calor segun las indicaciones.

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.
Advertencia:

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

b. Nunca supere una presion de entrada de agua de 275,8 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 (107 °F), ya que la sangre podria sufrir alteraciones térmicas.

d. No supere una presién de la fase de sangre de 750 mmHg después del cebado.

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

oclusion del cabezal de la bomba para conseguir una oclusion total de ambos segmentos de tubo.

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 solucion de

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

sangre y solucién de cardioplejia.

Confirme que el adaptador luer-lock macho de la via de monitorizacion de la presion esta firmemente

conectado al puerto de monitorizacién de la presién situado en la parte superior del intercambiador de

calor. Gire la llave de paso de tres vias para medir la presion 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.

Confirme que la via de alivio de presion esta firmemente conectada a cualquier conector luer disponible de

un depdsito de cardiotomia ventilado. La via conectada al puerto de monitorizacion de la presion puede

conectarse a un puerto de un depdsito de cardiotomia para procedimientos de cebado/recirculacion.

Nota: Las vias de alivio de presién y de monitorizacién de la presién se envian preconectadas al

intercambiador de calor.

Conecte la via de sangre oxigenada al circuito extracorpéreo y pincela firmemente antes de cebar dicho

circuito.

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. Si sélo 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 solucién de cardioplejia requiere la presencia de un

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

superior de fluido de la solucion de cardioplejia.

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

del intercambiador de calor.

8.2. Cebado

1.

2.

Antes de cebar el sistema para cardioplejia, debe procederse al cebado, la recirculacién y la
desgasificacion del oxigenador y del circuito extracorpéreo de tubos.

El cebado del sistema para 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. De
esta forma se evita la entrada accidental de aire en el oxigenador a través de la via de sangre desde el
sistema para cardioplejia.

Nota: Cuando utilice las dos vias canuladas del sistema MYOtherm XP con superficie biocompatible
Cortiva: con la via cebada, cebe en direccién retrégrada la via no cebada hasta que se haya eliminado todo
el aire y luego pincela; inserte la canula restante 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 solamente cuando esté listo para la administracion.

Solo en unidades Bridge:

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 solucion de cebado asanguinea dara 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:

a. Asegurese de que la llave de paso a la via de monitorizacion de la presién esté cerrada.

Nota: Debe realizarse una recirculacién activa en el circuito extracorpéreo durante el cebado del
sistema para cardioplejia.

b. 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 maximo de 100 mi/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.

c. Asegurese de que la via de monitorizacion de la presion del sistema y la via de alivio de presion estan
firmemente conectadas.

d. Detenga la bomba cuando el intercambiador de calor esté adecuadamente lleno. Para facilitar la
desgasificacion completa del medio del filtro de salida, se recomienda retirar el intercambiador de calor
del soporte, invertirlo e inspeccionar si hay aire atrapado. 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 dafiar los precintos y la carcasa.

e. 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 presion y, a continuacion, detenga la bomba. Abra la llave de paso para eliminar el
aire restante del intercambiador de calor.

f. Conecte firmemente el manémetro al protector del transductor.

g. Después de cebar el sistema y comprobar que no hay burbujas en su interior, abra la via de
monitorizacion de la presion hacia el manédmetro girando la llave de paso hasta la posiciéon adecuada.
Asegurese de que la via de monitorizacién esta llena de liquido 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 presién.

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.

Cebe la via de administracion/extension 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 con superficie biocompatible Cortiva y de que esta conexién no contiene burbujas.
Advertencia:

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

b. Elintercambiador 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.

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 conexién o componente
podria causar una embolia gaseosa o la pérdida de solucion.

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.

8.3. Procedimiento de utilizacion del sistema
1.
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La recirculacion de agua fria (2-4 °C) a través del intercambiador de calor debe iniciarse entre 1y 2 minutos
antes de la administracién 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 detectd aglutinacion.

Advertencia: Cuando se utiliza con 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.

Para iniciar la administracién 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 infusion que desee.
Detenga la bomba del sistema para terminar la infusién de solucién una vez administrado el volumen
deseado.

Nota: Debe colocarse siempre un clamp en la via de administracion en posicion distal a la camara de salida
una vez concluida cada administracion de solucién de cardioplejia.

Debe interrumpirse la recirculacion 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.

Si es necesario administrar mas sangre/solucién de cardioplejia, repita los pasos del 1 al 4.
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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.

6. Sifuera necesario sustituir la bolsa (o botella) de solucién de cardioplejia asanguinea, lleve a cabo los
siguientes pasos:
a. Asegurese de que la bomba de administracién del sistema no esté funcionando.
b. Pince la via de solucién de cardioplejia asanguinea entre la bolsa o botella de suministro y el cabezal

de la bomba.

Sustituya la bolsa o botella por una bolsa o botella llena.

Retire el clamp de la via de suministro de la solucién de cardioplejia asanguinea.

e. 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 esté
orientada correctamente. Si se cierra la llave de paso durante la administracion de la solucion 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. Supervise la presion del sistema durante el funcionamiento para analizar en qué
medida la caida de presion generada por la canula empleada en el procedimiento afecta al rendimiento
del sistema. Para evitar dafios en el dispositivo y posteriores fugas, no supere una presion de
750 mmHg en la via de liquido.

ao

9. Informacion adicional

Puede obtenerse previa peticion la siguiente informacion: métodos de ensayo empleados para determinar la
cobertura, la lixiviacion y la biocompatibilidad.

10. Aviso importante — garantia limitada (se aplica fuera de los Estados Unidos)

Importante: Esta garantia limitada no es aplicable en Australia.

A. La presente GARANTIA LIMITADA garantiza al comprador que reciba un sistema MYOtherm XP con
superficie biocompatible Cortiva, en adelante el "Producto”, que en el supuesto de que el mismo no
funcione de conformidad con sus especificaciones, Medtronic otorgara por la compra de cualquier Producto
de reemplazo de Medtronic cuyo uso vaya destinado al mismo paciente una bonificacién 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. Pdéngase en contacto con el representante local de Medtronic si desea
obtener informacion 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 debe utilizarse antes 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. La presente GARANTIA LIMITADA se limita a sus condiciones especificas. En particular:

(1) En ningun caso se otorgara una bonificacién de reemplazo si existe evidencia de manipulacion
inadecuada, implantacién impropia o incorrecta o alteracion material del producto de reemplazo.

(2) Medtronic no respondera por los dafios fortuitos o causados por el uso, defecto, fallo o mal
funcionamiento del Producto, aun cuando la reclamacién se base en una garantia, contrato,
responsabilidad extracontractual u otro fundamento legal.

D. Las exclusiones y limitaciones descritas anteriormente no pretenden 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™
Bioaktiivisella Cortiva™-pinnoitteella paillystetty kardioplegiajarjestelma

1. Kuvaus

Bioaktiivisella Cortiva™-pinnoitteella paallystetyllda MYOtherm XP™ -kardioplegiajarjestelmalla sekoitetaan
hapettimesta tuleva valtimoveri verettdémaan kardioplegialiuokseen tietyssa suhteessa valitun jarjestelman
mukaan. Kunkin vakiomallisen jarjestelman ja niiden kanssa yhteensopivien tuotteiden tekniset tiedot on esitetty
seuraavassa taulukossa (taulukko 1). Potilaan annosteluletku on pakattu erikseen, jotta se on helppo siirtda
steriilisti leikkausalueelle, ennen kuin se kytketaan kardioplegiajérjestelman poistoletkuun. Jarjestelmaan on
kytketty valmiiksi painemonitorointiletku, kolmitiehana, painemittarin suojus seka paineenalennusletku, jossa on
paineenalennusventtiili.

Bioaktiivisella Cortiva-pinnoitteella paallystettyjen tuotteiden mallinumerossa on etuliite "CB”. Lisatietoja
bioaktiivisesta Cortiva-pinnoitteesta on jaljempana (kohta 7).

Taulukko 1.
Bioaktiivisella Cortiva-pinnoit- Annostelu- Letkuston sisdldpimitat Pumpputyyppi
teella paallystetyn MYOtherm XP |suhde? Veriletku Kardioplegia-
-jarjestelman malli letku
CBXP41, CBXP41B 4:1 0,64 cm (1/4 tuu- | 0,32 cm (1/8 tuu- | Vakiomallinen

maa) rolleripumppu

a Huomautus: Siltaletkulla varustetulla CBXP41B-mallilla voidaan annostella 100-prosenttista verta ladkarin maarayksesta.

1.1. Tekniset tiedot

Suositeltu veren virtausnopeus
Suodatin

Lammonvaihtimen nimellistilavuus
Lammonvaihtimen verta koskettava ala
Koko

Tuloliitin

Poistoliitin
Painemonitorointi-/paineenalennusliittimet
Vesiliittimet

Vesipuolen paineraja

Veripuolen paineraja (taytdn jalkeen)
Veden enimmaislampétila
Enimmaislampdtila kuljetuksen aikana

<500 ml/min

150 pm

47 ml

0,06 m* (95 nelituumaa)
Aikuisten

0,64 cm (1/4 tuumaa)

0,48 cm (3/16 tuumaa)
Vakiomallinen luer lock -naarasliitin
Pikaliittimet (1,3 cm [1/2 tuumaa])
275,8 kPa (40 psi)

750 mmHg

42 °C (107 °F)

40 °C (104 °F)

Sailyta tuote huoneenlammossa.

1.2. Erikseen hankittavat lisdvarusteet
m  |ampdtila-anturi TP

m  MYOtherm XP™ -kardioplegiateline.

2. Kayttoaiheet

Bioaktiivisella Cortiva-pinnoitteella paallystetty MYOtherm XP on laite, jolla sekoitetaan, lammitetaan,
jaahdytetaan ja annostellaan happeutettua verta ja kardioplegialiuosta ennalta maaratyssa suhteessa sydan-
keuhkokoneen avulla tehtavissa rutiinitoimenpiteissa, jotka kestavat enintédan 6 tuntia. Veri ja kardioplegialiuos
annostellaan potilaaseen kardioplegiajarjestelmalla ja sopivalla kanyylilla kayttamalla yhta rolleripumppua, jonka
rolleripaat sulkevat letkut.

3. Vasta-aiheet
Kayta laitetta vain sen kayttdaiheiden mukaisesti.

4. Vaarat

Lue huolellisesti kaikki vaarat, varotoimet ja kayttdohjeet ennen kayttéa. Jos et lue ja noudata kaikkia ohjeita

tai huomioi kaikkia ilmoitettuja vaaroja, seurauksena voi olla potilaan vakava vamma tai kuolema.

m  Tata laitetta saavat kayttaa vain henkilét, joilla on perusteellinen koulutus sydén-keuhkokoneen avulla
tehtaviin toimenpiteisiin. Jotta potilaan turvallisuus on taattu, ammattitaitoisen henkilékunnan on valvottava
jatkuvasti jokaisen laitteen toimintaa. Perfuusiota on valvottava huolellisesti ja jatkuvasti.

m Jokainen laite on tarkoitettu kertakayttdiseksi. Alé kayta tai steriloi laitetta uudelleen. Steriloitu
etyleenioksidilla.
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Nesteen kulkureitti on steriili ja pyrogeeniton. Tarkista jokainen pakkaus ja laite ennen kéyttéa. Ala kayta
laitetta, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut tai jos suojukset eivat ole paikoillaan.

Liita letkut niin, etta ne eivat paase taittumaan tai tukkeutumaan ja muuttamaan siten veren tai veden
virtausta.

Ala paasta alkoholia, alkoholipohjaisia nesteité, anestesianesteité (kuten isofluraania) tai syévyttavia
liuotteita (kuten asetonia) kosketuksiin laitteen kanssa. Ne voivat vaurioittaa sen rakennetta.

Jos havaitset ilmakuplia ja/tai vuotoja tayton ja/tai kayton aikana, seurauksena voi olla potilaan iimaembolia
jaltai nestehukka. Kehonulkoista verenkiertoa on valvottava jatkuvasti. Ala kayta laitetta, jos havaitset
tallaisia tilanteita.

Poista kaikki kaasukuplat kehonulkoisesta verenkierrosta, ennen kuin sen kaytté aloitetaan. Kaasukuplat
ovat vaarallisia potilaalle.

Jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi MYOtherm XP -kardioplegiatelineen kanssa, jotta sen voi asentaa
tukevasti pystysuoraan tankoon kayton ajaksi. Tama teline on tarkistettava ja huollettava saanndllisesti.
Ala koskaan rajoita veden ulosvirtausta lamménvaihtimesta.

Veden on virrattava lammonvaihtimen lapi vastakkaiseen suuntaan kuin veri, jotta laitteen lAmmdnvaihto
toimii mahdollisimman tehokkaasti.

On suositeltavaa, etta potilaan veresta tutkitaan kylmaagglutiniinien esiintyminen kliinisin laboratoriotestein
ennen jarjestelman kayttoa. Veren ja kardioplegialiuoksen lampdtila ei saa olla alhaisempi kuin alhaisin
lampétila, jossa kylmaagglutiniinien testi oli negatiivinen.

Veden tulopaine ei saa koskaan olla yli 275,8 kPa (40 psi).

Veripuolen paine ei saa olla yli 750 mmHg tayton jalkeen.

Jotta annosteluletkuun ei paase ilmaa, lammodnvaihtimen kallistuskulman on oltava aina 10°, joka vastaa
laitteen vakioasentoa MYOtherm XP -telineessa.

Noudata laitoksen sydé@n-keuhkokonetoimenpiteitd koskevaa kaytantoa, jos kaytat lammitin-jadhdyttimessa
desinfiointiaineita sydan-keuhkokoneen kayton aikana. Vesireitin eheys on varmistettu kaytettdessa
vetyperoksidia (330 ppm). Ota yhteys Medtronic-yhtioon, jos tarvitset tietoja muiden desinfiointiaineiden
kaytosta.

Lammonvaihdin on erittdin tehokas. On suositeltavaa, ettd veden lampétila ei ole koskaan yli 42 °C (107 °F),
jotta [dmpo ei pilaa verta.

Laitteen monitorointiliittimen luer-suojuksessa on ilmanpoistoaukko.

Kardioplegiapumpun on puristettava letkut kokonaan kasaan.

Jarjestelman kanssa on kaytettava rolleripaata, joka sulkee letkut kokonaan. Jos molempia letkusegmentteja
ei suljeta kokonaan rolleripaassa, kardioplegialiuos voi virrata takaisin hapettimeen, jolloin veren ja
verettéman kardioplegialiuoksen sekoitussuhde voi olla vaara.

Ala kéynnisté kardioplegiapumppua, jos valtimoveripumppu ei ole kdynnissa.

Ala pysayta valtimoveripumppua, jos kardioplegiapumppua ei ole pyséytetty.

Valtimoveren virtausnopeuden on oltava aina suurempi kuin kardioplegialiuoksen virtausnopeus.

Varmista, etta jarjestelméan poistoletkua (potilaan annosteluletkua) ei ole suljettu puristimella, kun pumppu
on kaynnissa.

Jos kaytdssa on kalvohapettimia, valtimoveripumpun on pumpattava verta hapettimen lapi
kardioplegialetkuston virtausnopeutta suuremmalla nopeudella. Tama auttaa estdamaan ilman paasyn
perfuusioletkustoon.

Jos kardioplegialiuos on pullossa, siina on oltava toimiva norminmukainen iimanpoistoaukko, joka ulottuu
vahintdan 2,5 cm (1 tuuma) kardioplegialiuoksen pinnan ylapuolelle.

Pussissa tai pullossa on oltava aina riittdva maara veretonta kardioplegialiuosta, jotta jarjestelmaan ei paase
ilmaa. Jarjestelmaan paaseva ilma voi aiheuttaa potilaalle iimaembolian.

Verettéman kardioplegialiuoksen lisdaineiden pitoisuus on saadettava niin, etta niilld on haluttu pitoisuus
potilaalle annosteltavassa veren ja kardioplegialiuoksen seoksessa.

Jos annosteluletkun potilaaseen kytketyn paan ja kardioplegiakanyylin vélissé on hana, varmista, ettd hana
on oikeassa asennossa. Jos kolmitiehana suljetaan kardioplegialiuoksen annostelun aikana, jarjestelmaan
voi syntya vastapainetta, joka voi murtaa lammonvaihtimen kotelon tai letkulitdnnat. Testaa, etta
kolmitiehanan vastus on hyvaksyttava halutulla virtausnopeudella, kun sité kaytetaan tietyn kanyylin kanssa.
Tarkkaile jarjestelman painetta kayton aikana, jotta voit maarittda, miten toimenpiteessa kaytettavan
kanyylin aiheuttama paineenlasku vaikuttaa jarjestelméan toimintaan.

Huomautus: Muut erityisiin toimenpiteisiin liittyvat vaarat ja varoitukset on kuvattu naiden kayttdohjeiden
vastaavissa kohdissa.

Kéyttéohjeet  Suomi 41



5. Varotoimet

m Laite on tarkoitettu kertakayttdiseksi. Ala kayta, kasittele tai steriloi mitdan jarjestelman osaa uudelleen.
Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voi heikentaa laitteen rakennetta ja/tai kontaminoida laitteen, mika
voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

m  Kayta aseptista tekniikkaa kaikissa toimenpiteissa.

m  Noudata tarkkaa antikoagulaatiokaytantda ja monitoroi antikoagulaatiota saannoéllisesti kaikkien
toimenpiteiden aikana.

m  Kayttaja vastaa, etta laitteet havitetdan paikallisten maaraysten ja sairaalan kaytannén mukaisesti.

m  Tama tuote sisaltaa ftalaatteja.

6. Haittavaikutukset

Tuotteen kayttdon liittyy seuraavia tunnettuja haittavaikutuksia: koagulopatia, runsas verikomponenttien
aktivoituminen tai trombogeenisuus, hemolyysi, hemolyyttinen anemia, hypotensio, infektio, iskemia,
neurologinen toimintahairio ja elimen toimintahairio.

7. Tietoja bioaktiivisella Cortiva-pinnoitteella paallystetyista tuotteista

Tuotteessa olevat veren kanssa ensisijaisesti kosketuksiin joutuvat pinnat on paallystetty bioaktiivisella Cortiva-
pinnoitteella. Tama pinnoite parantaa yhteensopivuutta veren kanssa ja estda trombien muodostumista verta
koskettavilla pinnoilla. Bioaktiivinen Cortiva-pinnoite sisaltda uuttumatonta hepariinia, joka on saatu sian
suoliston limakalvosta'.

Varoitus: Bioaktiivisella Cortiva-pinnoitteella paallystetty tuote on kertakayttdinen. Uudelleensterilointi voi
heikentaa bioaktiivista Cortiva-pinnoitetta.

Varoitus: Noudata tarkkaa antikoagulaatiokdytantéa ja monitoroi antikoagulaatiota sdanndllisesti kaikkien
toimenpiteiden aikana.

8. Kayttéohjeet

8.1. Jarjestelman kokoaminen (katso kuva 2 ja kuva 3)

1. Poista bioaktiivisella Cortiva-pinnoitteella paallystetyn MYOtherm XP -jarjestelman osat varovasti
pakkauksesta, jotta nesteen kulkureitti pysyy steriilina.

Vaara: Varmista, etté jarjestelman kaikki kokoamis- ja kayttvaiheet tehdaan aseptisesti.

Vaara: Ennen kuin poistat bioaktiivisella Cortiva-pinnoitteella paallystetyn MYOtherm XP -jarjestelméan
pakkauksesta, tarkista pakkaus ja tuote vaurioiden varalta. Jos pakkaus tai tuote on vaurioitunut, ala kayta
sitd, koska laitteen steriiliytta ja/tai toimintakuntoa ei voida enaa taata.

2. Asenna MYOtherm XP -teline tukevasti sopivaan tankoon kaytettdvan pumpun paan lahelle. Tarkista, etta
kiinnitys pitaa ja etta tanko kannattaa jarjestelméan painon turvallisesti. Suuntaa asennuskannatin niin, etta
poistokammio ndkyy kokonaan kaytdn aikana.

Vaara: Jos teline asennetaan muuhun kuin pystysuoraan tankoon, varmista, etta bioaktiivisella Cortiva-
pinnoitteella paallystetty MYOtherm XP -jarjestelma on oikeassa kulmassa (10°), jotta se pystyy poistamaan
ilman optimaalisesti eika potilas saa iimaemboliaa.

3. Liu'uta lAmmonvaihdin paikalleen lammonvaihtimen telineen varsille. LAmmdnvaihdin pysyy telineessa
tukevasti, kun se asetetaan paikalleen oikein.

4. Kytke pikaliittimet vesilahteestd lAmmaonvaihtimen vedentulo- ja vedenpoistoliittimiin merkintéjen mukaisesti.
5. Tee vuototesti kierrattdamalla vettd Iammdnvaihtimen lapi tarkkaillen samalla, nakyykd verikammiossa vetta.
Tama toimenpide taytyy tehda ennen jarjestelman tayttéa. Jos epailet, etta jarjestelmassa on vikaa, ala

kayta sita.

Vaara:

a. Ala rajoita veden ulosvirtausta lamménvaihtimesta.

b. Veden tulopaine ei saa koskaan olla yli 275,8 kPa (40 psi).

c. Koska lammaonvaihdin on erittdin tehokas, on suositeltavaa, etta veden lampétila ei ole koskaan yli
42 °C (107 °F), jotta 1amp0 ei pilaa verta.

d. Veripuolen paine ei saa olla yli 750 mmHg tayton jalkeen.

6. Asenna letkut pumpun paahan (kayttdmalla sopivia asennusosia) niin, etta verettéman kardioplegialiuoksen
letku on veriletkun paalla rolleripumpussa. Sdada pumpun paan puristusta niin, ettd molemmat
letkusegmentit sulkeutuvat kokonaan.

Vaara: Jarjestelman kanssa on kaytettava rolleripaata, joka sulkee letkut kokonaan. Jos molempia
letkusegmentteja ei suljeta kokonaan rolleripadssa, kardioplegialiuos voi virrata takaisin hapettimen
kiertoon, jolloin veren ja kardioplegialiuoksen sekoitussuhde voi olla vaara.

1 Uuttumattomaksi maaritellaan hepariinipitoisuus < 0,1 KY/ml, joka on mitattu kliinisesti merkittavissa uutto-olosuhteissa.
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7. Varmista, ettd painemonitorointiletkun urospuolinen luer-lukkoliitin on hyvin kiinni lAmmé&nvaihtimen paalla
olevassa painemonitorointiliittimessa. Kaanna kolmitiehana asentoon, jossa jarjestelma mittaa
lammonvaihtimen painetta.

Huomautus: Jos lammdnvaihtimen paalla olevaa painemonitorointiliitintd ei kayteta, aseta liittimeen suojus,
jossa ei ole iimanpoistoaukkoa.

8. Varmista, ettd paineenalennusletku on hyvin kiinni ilmanpoistoaukolla varustetun kardiotomiasailion
vapaassa luer-liittimessa. Painemonitorointiliittimeen kytketty letku voidaan kytkea johonkin
kardiotomiasailion liittimeen taytta tai nesteen kierratysta varten.

Huomautus: Paineenalennus- ja painemonitorointiletkut on kytketty valmiiksi lAmmd&nvaihtimeen.

9. Kytke hapetetun veren letku kehonulkoiseen verenkiertoon ja sulje se hyvin puristimella ennen letkuston
tayttoa.

10. Sulje kardioplegialetkun molemmat puristimet hyvin ja tydnna ensimmainen i.v.-pistokarki kardioplegia- tai
tayttoliuoksen sisaltavaan pussiin tai pulloon. Jos kaytat vain yhta pistokarkea, siirra toisen letkun puristin
alas mahdollisimman lahelle Y-liitinta ja sulje se hyvin. Jos kaytat molempia pistokarjella varustettuja
letkuhaaroja, siirra toisen letkun puristin ylos ja sulje se pistokarjen vieresta taytdn helpottamiseksi.
Vaara: Jos kardioplegialiuos on pullossa, siina on oltava toimiva norminmukainen ilmanpoistoaukko, joka
ulottuu vahintdan 2,5 cm (1 tuuma) kardioplegialiuoksen pinnan ylapuolelle.

11. Kytke lampétila-anturi lampétilamonitorointisovittimeen, joka on ldAmmdnvaihtimen poistoliittimessa.

8.2. Tayttaminen

1. Ennen kuin kardioplegiajarjestelma taytetaan, hapetin ja kehonulkoisen verenkierron letkut on taytettava,
niissa on kierratettava tayttéliuosta ja ilmakuplat on poistettava.

2. Kardioplegiajarjestelméa on taytettéava joko ennen sydan-keuhkokoneen kayton aloittamista tai heti
aloittamisen jalkeen. Jos kardioplegiakierron lopullinen taytté tehdaéan vasta sydan-keuhkokoneen kayton
aloittamisen jalkeen, jarjestelma on taytettava rolleripumpun tason yli. Tama estaa ilman tahattoman paasyn
hapettimeen kardioplegiajarjestelman veriletkua pitkin.

Huomautus: Kun kaytetéan bioaktiivisella Cortiva-pinnoitteella paallystetyn MYOtherm XP -jarjestelman
molempia pistokarjelld varustettuja letkuhaaroja: tayta tyhja letku taytetyn letkun avulla retrogradisesti,
kunnes kaikki ilma on poistettu, ja sulje sitten letku puristimella. Tyénna toinen pistokarki toiseen
kardioplegialiuospussiin tai -pulloon, poista ilmakuplat taputtamalla pistokarkea ja letkua varovasti ja irrota
toisen letkun puristin vasta sitten, kun olet valmis annostelemaan liuosta.

Seuraava koskee vain jarjestelmia, joissa on siltaletku:
Varmista, etta kaikki siltaletkun puristimet avataan hetkeksi, jotta siltaletku tayttyy kunnolla.

Huomautus: Kun jarjestelma taytetdan verettdémalla tayttdliuoksella kokonaan, potilaalle annostellaan noin
190 ml veretdnté kardioplegialiuosta ennen veren ja kardioplegialiuoksen suoraa annostelua.
3. Lammonvaihtimen tayttdminen:
a. Varmista, etté painemonitorointiletkun kolmitiehana on suljettu.
Huomautus: Kehonulkoista verenkiertoa on kierratettava aktiivisesti kardioplegiajarjestelman tayton
aikana.
b. Irrota puristin veriletkusta, kierratd pumppua hitaasti ja irrota puristin kardioplegialetkusta. Tayta
jarjestelma enimmaisvirtausnopeuteen 100 mi/min.

Huomautus: Varmista, etta kaikki kuplat on poistettu lammaonvaihtimen molemmista proksimaalisista

letkuista, ennen kuin taytat Ammdnvaihtimen.

Varmista, etta jarjestelmén painemonitorointiletku ja paineenalennusletku on kytketty kunnolla.

Pysayta pumppu, kun ldmmodnvaihdin on taytetty asianmukaisesti. Jotta ulostulon suodatinaineesta

saataisiin kaikki ilmakuplat pois, on suositeltavaa ottaa Iammaonvaihdin pois pidikkeesta, kaantaa se ja

tarkistaa, onko siina ilmaa. Irrota mahdolliset viimeiset ilmakuplat taputtamalla lAmménvaihdinta
varovasti ja siirrd ne poistokammioon poistoa varten.

Al3 irrota ilmakuplia taputtamalla laitetta puristimilla tai muilla tydkaluilla, jotta tiivisteet ja kotelo eivat

hajoa.

e. Kaynnista kardioplegiapumppu hitaalla virtauksella (< 100 ml) ja sulje poistoletku hetkeksi puristimella,
jotta paineenalennusventtiili aktivoituu. Pida poistoletku suljettuna, kunnes kaikki nakyva ilma on
poistunut paineenalennusletkun lapi, ja pysayta sitten pumppu. Poista lammdnvaihtimeen mahdollisesti
jaanyt ilma avaamalla hana.

f.  Kiinnita painemittari hyvin painemittarin suojukseen.

g. Kun olet tayttanyt jarjestelman ja varmistanut, ettei siina ole ilmakuplia, avaa painemonitorointiletku
painemittarin suuntaan kdantamalla hana vastaavaan asentoon. Varmista, ettd monitorointiletku tayttyy
hanaan asti. Jos painemonitorointiletkua ei kdyteta, sulje sen hana.

4. Irrota letkunpuristin jarjestelman poistoletkusta.

ao
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Varoitus: Jos puristinta ei irroteta poistoletkusta, paine voi nousta > 750 mmHg:iin, jolloin
paineenalennusventtiili aktivoituu.

Tayta jatkoletku/annosteluletku kayttdmalla jarjestelman pumpun paata hitaasti eteenpéin. Varmista, etta
annosteluletku on kytketty hyvin bioaktiivisella Cortiva-pinnoitteella paéallystetyn MYOtherm XP -jarjestelman
poistoletkuun ja etté liitdnnassa ei ole kuplia.

Vaara:

a. Jarjestelmassa ei saa olla iimakuplia, kun kardioplegialiuosta aletaan annostella potilaalle.

b. Jotta annosteluletkuun ei paase iimaa, lammonvaihtimen kallistuskulman on oltava aina 10°, joka
vastaa laitteen vakioasentoa MYOtherm XP -telineessa.

c. Tarkista jarjestelméan osat ja litdnnat vuotojen varalta tayton ja kayton aikana. Liitantjen ja osien
vuodot voivat johtaa iimaemboliaan ja/tai liuoshukkaan.

Kun koko jarjestelma on taytetty, tarkista, etta letkut on suljettu kunnolla pumpussa ja etta kaikki puristimet

on irrotettu ennen kayttoa.

8.3. Jarjestelman kayttaminen

1.

Kylméan veden (2—4 °C) kierratys lammonvaihtimen lapi on aloitettava 1-2 minuuttia ennen kylmén veri- ja
kardioplegialiuosseoksen annostelua potilaalle.

Vaara: Jos potilaan veresta on I6ydetty testeissa kylméagglutiniineja, veren lampétila on pidettava aina
korkeampana kuin lampétila, jossa agglutinaatiota esiintyi.

Vaara: Jos kaytdssa on kalvohapettimia, valtimoveripumpun on pumpattava verta hapettimen lapi
kardioplegialetkuston virtausnopeutta suuremmalla nopeudella. Téma auttaa estdmaan ilman paasyn
perfuusioletkustoon.

Kun haluat aloittaa veren ja kardioplegialiuoksen annostelun potilaalle, irrota annosteluletkun mahdolliset
puristimet, kaynnista jarjestelman pumppu ja sdada haluttu infuusionopeus.

Lopeta liuoksen infuusio pysayttamalla jarjestelmén pumppu, kun haluttu maara on annosteltu.

Huomautus: Sulje annosteluletku aina puristimella poistokammion distaaliselta puolelta, kun

kardioplegialiuoksen annostelu on paattynyt.

Pysayta kylman veden kierratys lammaonvaihtimen 13pi, kun jarjestelmén pumppu on pysaytetty, jotta

ldammonvaihtimen sisélle jaanyt liuos ei jaahdy liikaa.

Jos verta ja kardioplegialiuosta on annosteltava lisaa, toista vaiheet 1-4.

Vaara: Pussissa tai pullossa on oltava aina riittdva maaréa veretdnta kardioplegialiuosta, jotta jarjestelmaan

ei paase ilmaa. Jarjestelmaan paaseva ilma voi aiheuttaa potilaalle iimaembolian.

Toimi seuraavasti, jos verettdman kardioplegialiuoksen pussi (tai pullo) on vaihdettava:

a. Varmista, etta jarjestelman annostelupumppu ei ole kdynnissa.

b. Sulje verettdman kardioplegialiuoksen letku puristimella annostelupussin tai pullon ja pumpun paan

valista.

Vaihda pussi tai pullo tayteen pussiin tai pulloon.

d. Irrota letkunpuristin verettdéman kardioplegialiuoksen syé6ttoletkusta.

e. Poista liuoksen syéttdletkuun jaanyt ilma johtamalla se takaisin pussiin tai pulloon, ennen kuin
kaynnistéat jarjestelman pumpun virtauksen uudelleen.
Vaara: Jos annosteluletkun potilaaseen kytketyn paan ja kardioplegiakanyylin valissa on hana,
varmista, ettd hana on oikeassa asennossa. Jos kolmitiehana suljetaan kardioplegialiuoksen annostelun
aikana, jarjestelmaan voi syntya vastapainetta, joka voi murtaa lammdnvaihtimen kotelon tai
letkuliitdnnat. Testaa, etté kolmitiehanan vastus on hyvaksyttava halutulla virtausnopeudella, kun sita
kaytetaan tietyn kanyylin kanssa. Tarkkaile jarjestelman painetta kayton aikana, jotta voit analysoida,
miten toimenpiteessa kaytettdvan kanyylin aiheuttama paineenlasku vaikuttaa jarjestelman toimintaan.
Jotta laite ei vaurioituisi ja alkaisi vuotaa, nesteen kulkureitin paine ei saa olla yli 750 mmHg.

o

9. Lisatietoja
Seuraavat tiedot ovat saatavilla pyynnésta: peittdvyyden, liukenemisen ja bioaktiivisuuden maarityksessa
kaytetyt testimenetelmat.

10. Tarkeda huomautus — rajoitettu takuu (koskee kaikkia maita Yhdysvaltoja lukuun

ottamatta)

Tarkeda: tama rajoitettu takuu ei ole voimassa Australiassa.
A. Tama RAJOITETTU TAKUU takaa ostajalle, joka vastaanottaa bioaktiivisella Cortiva-pinnoitteella

paallystetyn MYOtherm XP -jarjestelman (jaljempana "tuote”), etta jos tuote ei toimi teknisissa tiedoissa
kuvatulla tavalla, Medtronic myéntaa tuotteen alkuperaista ostohintaa vastaavan (mutta ei vaihtotuotteen
arvoa ylittdvan) hyvityksen potilaalle kaytettdvan Medtronic-vaihtotuotteen ostohinnasta.
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D.

Tuotedokumentaatiossa 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 ennen sen viimeista kayttopaivaa.

(2) Tuote on palautettava Medtronic-yhtiélle kuudenkymmenen (60) paivan kuluessa tuotteen
kayttamisesta, minka jalkeen se on Medtronic-yhtién omaisuutta.

(3) Tuotetta ei ole kaytetty muilla potilailla.

Taméa RAJOITETTU TAKUU rajoittuu nimenomaisesti ilmaistuihin ehtoihin. Erityisesti on huomattava

seuraavaa:

(1) Vaihtohyvitysta ei missaan tapauksessa myonnetd, mikali on nayttda siita, etta tuotetta on kasitelty
vaarin, se on implantoitu vaarin tai sitd on olennaisesti muutettu.

(2) Medtronic ei ole vastuussa mistaan satunnaisesta tai valillisesté vahingosta, joka on aiheutunut tuotteen
kaytosta, viasta tai toiminnan lakkaamisesta, riippumatta siita, perustuuko vaade takuuseen,
sopimukseen, oikeudenloukkaukseen tai muuhun seikkaan.

Ylla mainittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan pakottavan lainsaddannén vastaisiksi, eika niita

pida talla tavoin tulkita. Mikali toimivaltainen tuomioistuin katsoo, etté jokin timan RAJOITETUN TAKUUN

osa tai ehto on laiton, tdytantddnpanokelvoton tai ristiriidassa tapaukseen sovellettavan lainsaddannon
kanssa, RAJOITETTU TAKUU sailyy kuitenkin muilta osin voimassa ja kaikkia oikeuksia ja velvollisuuksia
on tulkittava ja pantava taytantdon ikdan kuin tdama RAJOITETTU TAKUU ei sisaltaisi sita erityista osaa tai
ehtoa, joka katsotaan patemattdmaksi.
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MYOtherm XP™
Systéme d'administration de cardioplégie avec surface bioactive Cortiva™

1. Description

Le systéme d'administration de cardioplégie MYOtherm XP™ avec surface bioactive Cortiva™ est congu pour
mélanger le sang artériel provenant d'un oxygénateur avec une solution de cardioplégie asanguine dans des
proportions spécifiques variant selon le systéme choisi. Les spécifications fournies par chaque systéme
standard et les références des produits correspondantes sont présentées ci-dessous dans le tableau 1. La
tubulure patient destinée a I'administration est emballée séparément pour faciliter le transfert stérile dans le
champ opératoire avant le raccordement a la sortie du systeme de cardioplégie destinée a I'administration. Une
tubulure de contrdle de la pression, un robinet a trois voies, une protection du manomeétre et une tubulure de
purge de pression avec soupape de pression sont préraccordés.

Les numéros de modele des produits enduits de la surface bioactive Cortiva comportent le préfixe "CB". Des
informations supplémentaires sur la surface bioactive Cortiva sont disponibles dans le section 7.

Tableau 1.
Modeéle de sys- Proportions Diamétre interne de la tubulure Type de pompe
téme MYOtherm XP avec sur- |d'administra- |Tubulure san- Tubulure de car-
face bioactive Cortiva tion? guine dioplégie
CBXP41, CBXP41B 4:1 0,64 cm (1/4 po) [0,32 cm (1/8 po) Pompe a galets
standard

a Remarque : La série CBXP41B (Bridge) permet d'administrer 100% de sang selon la prescription du médecin.

1.1. Spécifications

Débit sanguin recommandé <500 ml/min

Filtre 150 pm

Volume nominal de I'échangeur de chaleur 47 ml

Surface en contact avec le sang de I'échangeur de chaleur 0,06 m* (95 po?)

Taille Adulte

Connecteur d'entrée 0,64 cm (1/4 po)

Connecteur de sortie 0,48 cm (3/16 po)

Port du moniteur de pression/Orifice de purge de pression Connecteur luer lock femelle standard

Ports d'eau Connecteurs a branchement rapide [1,3 cm
(172 po)]

Limite de pression dans le trajet d'eau 275,8 kPa (40 psi)

Limite de pression dans le trajet de sang (aprés amorgage) 750 mm Hg

Température maximum de I'eau 42 °C (107 °F)

Température de transport maximum 40 °C (104 °F)

Stocker le produit a température ambiante.

1.2. Accessoires disponibles séparément
m  Sonde de température TP
m  Support pour cardioplégie MYOtherm XP™

2. Indications d'utilisation

Le systéme MYOtherm XP avec surface bioactive Cortiva est un appareil destiné au mélange, au réchauffage,
au refroidissement et a I'administration du mélange sang oxygéné/solution de cardioplégie, selon des
proportions prédéterminées, au cours de procédures de circulation extracorporelle (CEC) de routine d'une durée
maximale de 6 heures. Le mélange sang/solution de cardioplégie est administré par l'intermédiaire du systéme
d'administration de cardioplégie et de la canule appropriée grace au fonctionnement d'une pompe a galets
occlusive unique.

3. Contre-indications
Utiliser I'appareil uniguement comme indiqué.

4. Avertissements

Lire attentivement I'ensemble des avertissements et des précautions ainsi que l'intégralité du mode d'emploi

avant toute utilisation. Ne pas lire ni suivre toutes les instructions ou ne pas respecter tous les

avertissements énoncés pourrait entrainer des blessures graves ou le décés du patient.

m  Seules les personnes ayant regu une formation poussée sur les procédures de circulation extracorporelle
doivent utiliser cet appareil. Le fonctionnement de chaque appareil nécessite la surveillance constante du
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personnel qualifié afin d'assurer la sécurité du patient. La perfusion doit étre soigneusement et
constamment surveillée.

Chaque appareil est congu pour un usage unique exclusivement. Ne pas réutiliser ni restériliser. Stérilisation
par oxyde d’éthyléne.

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

Fixer les tubulures de maniere a ce qu'elles ne comportent pas de nceuds ou de torsions susceptibles de
modifier le débit de sang ou d'eau.

L'appareil ne doit pas entrer en contact avec de I'alcool, des solutions a base d'alcool, des liquides
anesthésiques (ex. isoflurane) ou des solvants corrosifs (ex. acétone), car ces produits risquent de
compromettre I'intégrité de sa structure.

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

Eliminer tous les emboles gazeux du circuit extracorporel avant de démarrer la circulation extracorporelle.
Les emboles gazeux représentent un danger pour le patient.

Ce systéme doit étre utilisé avec le support pour cardioplégie MYOtherm XP pour garantir un montage
sécurisé de l'installation sur un poteau vertical pendant I'utilisation. Ce support doit étre vérifié et entretenu
réguliérement.

Ne jamais 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 systeme, 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 275,8 kPa (40 psi).

Ne pas dépasser les pressions de 750 mmHg du c6té sanguin aprés I'amorgage.

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 destinée a I'administration.
Suivre le protocole de circulation extracorporelle de I'établissement lors de l'utilisation de désinfectants dans
le dispositif de chauffage/refroidissement pendant la circulation extracorporelle. L'intégrité de la voie de I'eau
a été vérifiée avec du peroxyde d'hydrogene (330 ppm). Pour des informations sur I'utilisation de
désinfectants supplémentaires, contacter Medtronic.

L'échangeur de chaleur est extrémement efficace. Il est recommandé que la température de I'eau ne
dépasse jamais 42 °C (107 °F), car cela peut présenter un risque thermique pour le sang.

Le capuchon luer du port de contréle de cet appareil est ouvert a l'air.

La pompe de cardioplégie doit étre parfaitement occlusive.

La téte de galet doit étre parfaitement occlusive pendant I'utilisation de ce systéme. 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 systéme (tubulure patient destinée a I'administration) n'est pas clampée
lorsque la pompe est en marche.

Avec des oxygénateurs @ 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 (1 pouce) du niveau de la solution de cardioplégie.

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 systéeme. 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.

Si un robinet a été placé entre le coté patient de la tubulure d'administration et la canule de cardioplégie,
vérifier que le robinet est orienté correctement. Si le robinet se ferme pendant I'administration de la solution
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de cardioplégie, la pression pourrait augmenter et faire éclater le boitier de I'échangeur de chaleur ou les
raccordements de tubulures. Tester le robinet, car il doit garantir une résistance acceptable au débit
souhaité lorsqu'il est utilisé avec une canule spécifique. Surveiller la pression du systéme en cours de
fonctionnement pour déterminer comment la chute de pression générée par la canule utilisée dans la
procédure affecte la performance du systéme.
Remarque : Des avertissements et des précautions supplémentaires sur des procédures spécifiques se
trouvent dans les sections correspondantes de ce mode d'emploi.

5. Précautions

m  Cet appareil est destiné a un patient unique. Aucun des composants de ce systéme ne doit étre réutilisé,
retraité ou restérilisé. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation risque de compromettre 'intégrité
de la structure de I'appareil et/ou de contaminer I'appareil, ce qui pourrait entrainer des blessures, une
maladie ou le décés du patient.

m  Utiliser une technique aseptique dans toutes les procédures.

m  Observer un protocole d'anticoagulation rigoureux et surveiller systématiquement I'anticoagulation pendant
toutes les procédures.

m L'utilisateur est responsable de la mise au rebut des appareils conformément aux réglementations locales et
aux procédures hospitaliéres.

m  Ce produit contient des phthalates.

6. Effets indésirables

Les effets indésirables connus suivants sont associés a I'utilisation du produit : coagulopathie, activation
excessive des composants du sang ou thrombogénicité, hémolyse, anémie hémolytique, hypotension, infection,
ischémie, dysfonctionnement neurologique et dysfonctionnement d'organes.

7. Informations relatives aux produits avec surface bioactive Cortiva

Les principales surfaces du produit en contact avec le sang sont enduites de la surface biocompatible Cortiva.
Cette surface enduite améliore la compatibilité sanguine et assure la thromborésistance des surfaces en contact
avec le sang. La surface bioactive Cortiva contient de I'néparine sans relargage dérivée de muqueuse
intestinale porcine.

Attention : Les produits enduits de la surface bioactive Cortiva sont a usage unique seulement. La
restérilisation peut affecter la surface bioactive Cortiva.

Attention : Observer un protocole d'anticoagulation rigoureux et surveiller systématiquement I'anticoagulation
pendant toutes les procédures.

8. Mode d'emploi

8.1. Préparation du systéme (voir les figures 2 et 3)

1. Déballer soigneusement les composants du systeme MYOtherm XP avec surface bioactive Cortiva afin de
préserver la stérilité du trajet des fluides.

Avertissement : Veiller a utiliser une technique aseptique pour toutes les phases de la préparation et de
I'utilisation de ce systéme.

Avertissement : Avant de déballer le systeme MYOtherm XP avec surface bioactive Cortiva, vérifier que
I'emballage et le produit ne présentent aucun dommage. Ne pas utiliser si 'emballage ou le produit est
endommagé, car il est possible que I'appareil ne soit plus stérile et/ou que son fonctionnement soit
compromis.

2. Installer le support MYOtherm XP sur un mat adéquat a proximité de la téte de pompe utilisée. Vérifier que
I'installation est stable et que le mat peut supporter le poids du systeme. Orienter le support de montage de
facon a ce que la cavité de sortie soit pleinement visible pendant I'opération.

Avertissement : Si le support n'est pas monté sur un mat vertical, s'assurer que le systtme MYOtherm XP
avec surface bioactive Cortiva forme un angle suffisant (10°) pour éviter la pénétration d'air et I'embolie
gazeuse chez le patient.

3. Faire glisser I'échangeur de chaleur dans les bras de son support. Une fois insérés, les bras du support
permettent de maintenir I'échangeur de chaleur.

4. Fixer les connecteurs a branchement rapide entre la source d'eau et les ports d'entrée et de sortie de
I'échangeur de chaleur (ports étiquetés).

5. Faire circuler I'eau dans I'échangeur de chaleur en vérifiant qu'il n'y a aucune fuite d'eau dans le
compartiment a sang. Cette procédure doit étre effectuée avant 'amorgage du systéme. Ne pas utiliser le
systeme si l'intégrité semble compromise.

1 L'absence de relargage est définie par un niveau d'héparine <0,1 Ul/ml tel que mesuré dans des conditions d'extraction
cliniquement pertinentes.
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10.

1.

Avertissement :

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

b. Ne jamais dépasser la pression d'entrée d'eau de 275,8 kPa (40 psi).

c. Comme cet échangeur de chaleur est extrémement efficace, il est recommandé que la température de
I'eau ne dépasse jamais 42 °C (107 °F), car cela peut présenter un risque thermique pour le sang.

d. Ne pas dépasser les pressions de 750 mmHg du c6té sanguin aprés I'amorgage.

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

Avertissement : La téte de galet doit étre parfaitement occlusive pendant I'utilisation de ce systéme. 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 de 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 cété controle

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 contréle de la pression de I'échangeur de chaleur n'est pas utilisé, placer un

bouchon non ouvert a I'air sur ce port.

Veérifier que la tubulure de purge de la pression est bien raccordée au port luer disponible d'un réservoir de
cardiotomie ouvert a l'air. La tubulure raccordée au port de controle 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 pré-fixées a I'échangeur de chaleur.
Fixer la tubulure pour sang oxygéné au circuit extracorporel et clamper solidement avant d'amorcer le circuit
extracorporel.

Fermer soigneusement les deux clamps et introduire le premier perforateur IV de la tubulure de cardioplégie
dans la pochel/le flacon approprié contenant la solution de cardioplégie/d'amorgage. 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 I'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 (1 pouce) du niveau de la solution de
cardioplégie.

Fixer la sonde de température sur I'adaptateur du moniteur de température, au port de sortie de I'échangeur
de chaleur.

8.2. Amorcage

1.

2.

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.

L'amorgage du systéme de cardioplégie peut étre effectué soit avant, soit immédiatement apres le début de
la circulation extracorporelle. Si I'amorgage final du circuit de cardioplégie doit étre retardé jusqu'apres le
début de la circulation extracorporelle, le systéme doit étre amorcé jusqu'a un point situé au-dela de la
pompe a galets. Ceci prévient la pénétration d'air par inadvertance dans I'oxygénateur par la tubulure
sanguine depuis le systéeme de cardioplégie.
Remarque : Lorsque les deux tubulures avec perforateurs du systéeme MYOtherm XP avec surface
bioactive Cortiva sont utilisées : a I'aide de la tubulure amorcée, effectuer un amorgage rétrograde de la
tubulure non amorcée jusqu'a ce que tout I'air soit évacué, puis clamper ; insérer le perforateur restant dans
la deuxiéme poche/le deuxieme flacon de solution de cardioplégie ; tapoter doucement le perforateur et la
tubulure afin de chasser les bulles ; déclamper la deuxiéme tubulure uniquement au moment de I'infusion.
Unités Bridge uniquement :
Vérifier que tous les clamps Bridge sont momentanément ouverts pour permettre I'amorgage correct de la
tubulure Bridge.
Remarque : Si I'amorgage complet de ce systéme est effectué avec le fluide asanguin, environ 190 ml de
solution de cardioplégie asanguine seront administrés avant I'administration directe du mélange
sang/solution de cardioplégie.
Pour amorcer le systeme d'échange de chaleur :
a. Vérifier que le robinet est en position fermée cété tubulure de contréle de la pression.
Remarque : Le circuit extracorporel doit étre remis en circulation activement pendant I'amorgage du
systeme de cardioplégie.
b. Déclamper la tubulure sanguine ; faire pivoter la pompe lentement ; déclamper la tubulure de
cardioplégie. Remplir le systeme jusqu'a 100 ml/min maximum.
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Remarque : Vérifier qu'il ne reste pas de bulles dans les deux tubulures en proximalité de I'échangeur
de chaleur avant de faire circuler le fluide dans I'échangeur de chaleur.

c. Vérifier que la tubulure de contréle de la pression du systeme et la tubulure de purge de la pression
sont solidement raccordées.

d. Arréter la pompe lorsque I'échangeur de chaleur est correctement rempli. Afin de faciliter la purge
compléte de I'air du support filtrant de la sortie, il est recommandé que I'échangeur de chaleur soit retiré
du support, retourné et inspecté pour confirmer que de I'air ne s'y trouve pas piégé. Tapoter doucement
I'échangeur de chaleur pour chasser les bulles d'air dans la cavité de sortie.

Ne pas utiliser de clamps ou d'autres accessoires pour tapoter sur I'échangeur de chaleur, car cela
risquerait d'endommager les joints et le boitier.

e. Mettre en marche la pompe de cardioplégie a un débit faible (<100 ml) et clamper momentanément la
tubulure de sortie pour activer la soupape de pression jusqu'a ce que tout I'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.

f.  Fixer solidement le manomeétre sur la protection du capteur.

g. Aprés avoir amorcé le systeme et vérifié qu'il ne contient pas de bulles d'air, ouvrir la tubulure de
contréle de la pression cété manométre en tournant le robinet sur la position appropriée. Vérifier que la
tubulure de contrdle est remplie de fluide jusqu'au robinet. Si cette tubulure de contréle n'est pas
utilisée, mettre le robinet sur la tubulure de contrdle de la pression en position fermée.

Déclamper la tubulure de sortie du systéme.

Attention : Si la tubulure de sortie n'est pas déclampée, une surpression > 750 mmHg peut provoquer
I'activation de la soupape de pression.

Amorcer la tubulure d'extension/d'administration en avangant lentement la téte de la pompe du systéme.
Vérifier que la tubulure d'administration est solidement raccordée a la tubulure de sortie du systéme
MYOtherm XP avec surface bioactive Cortiva et que ce raccord ne contient pas de bulles.
Avertissement :

a. Il ne doit rester aucune bulle d'air dans ce systeme avant I'administration de la cardioplégie au patient.

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

c. Il convient de vérifier que les différents composants et raccords du systeme ne fuient pas pendant
I'amorgage et I'utilisation. Une fuite des raccords ou des composants peut entrainer une embolie
gazeuse et/ou une perte de solution.

Lorsque le systeme complet est amorcé, vérifier que la pompe a été correctement fermée et que tous les
clamps ont été retirés avant I'utilisation.

8.3. Utilisation du systéme

1.

Faire circuler de I'eau froide (2 °C a 4 °C) dans I'échangeur de chaleur 1 a 2 minutes avant |'administration

du mélange sang froid/solution de cardioplégie au patient.

Avertissement : Si le sang du patient contient des agglutinines froides, le sang doit &tre maintenu a une

température supérieure a celle de I'agglutination.

Avertissement : Lorsqu'elle est utilisée 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.

Pour déclencher I'administration du mélange sang/solution de cardioplégie, déclamper la tubulure

d'administration, faire démarrer la pompe du systéme 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'administration 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 interrompue lorsque la pompe du

systeme a été arrétée afin d'éviter un refroidissement excessif du contenu résiduel de I'échangeur de

chaleur.

Si une administration 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, procéder comme suit :

a. Vérifier que la pompe d'administration du systeme n'est pas en marche.

b. Clamper la tubulure de solution de cardioplégie asanguine entre la pochel/le flacon et la téte de la
pompe.
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c. Remplacer la poche/le flacon.

d. Déclamper la tubulure d'administration de solution de cardioplégie asanguine.

e. Chasser les éventuelles bulles d'air emprisonnées de la tubulure d'administration de la solution en
faisant refluer le fluide dans la poche/le flacon avant de redémarrer la pompe du systéme.
Avertissement : Si un robinet a été placé entre le coté patient de la tubulure d'administration et la
canule de cardioplégie, vérifier que le robinet est orienté correctement. Si le robinet se ferme pendant
I'administration de la solution de cardioplégie, la pression pourrait augmenter et faire éclater le boitier
de I'échangeur de chaleur ou les raccordements de tubulures. Tester le robinet, car il doit garantir une
résistance acceptable au débit souhaité lorsqu'il est utilisé avec une canule spécifique. Surveiller la
pression du systéme en cours de fonctionnement pour analyser comment la chute de pression générée
par la canule utilisée dans la procédure affecte la performance du systeme. Afin d'éviter d'endommager
I'appareil et de provoquer ainsi des fuites, ne pas dépasser une pression de 750 mmHg dans le trajet
des fluides.

9. Informations supplémentaires

Les informations et données suivantes sont disponibles sur demande : méthodes de test utilisées pour
déterminer la couverture, le relargage et la bioactivité.

10. Notification importante - Garantie limitée (uniquement valable pour les Etats-Unis)

A. La présente GARANTIE LIMITEE donne la garantie suivante au patient qui regoit un systéme

MYOtherm XP avec surface bioactive Cortiva (ci-aprés, le "Produit").

(1) En cas de défaillance du Produit dans les tolérances normales en raison d'un défaut de matériaux ou de
fabrication avant sa date de péremption, Medtronic, a sa seule discrétion, optera pour : (a) émettre un
crédit a I'acheteur équivalent au Prix d'achat, comme défini dans la sous-section A(2), contre I'achat
d'un Produit de remplacement ; ou (b) fournir, sans aucun frais additionnel, un Produit de remplacement
d'une fonctionnalité similaire.

(2) Le terme Prix d'achat, tel qu'il est employé dans la présente garantie, correspond au plus bas des prix
nets facturés pour le Produit, que ce soit celui d'origine, celui actuellement disponible d'une
fonctionnalité similaire ou celui de remplacement.

B. Pour pouvoir bénéficier de la GARANTIE LIMITEE, les conditions ci-dessous doivent &tre remplies :

(1) Le Produit doit étre utilisé avant sa date de péremption.

(2) La partie non utilisée du Produit doit étre retournée a Medtronic et deviendra la propriété de Medtronic.

(3) Le Produit ne doit pas avoir été modifié ni avoir fait I'objet d'un usage inadéquat ou excessif et ne doit
pas avoir été endommagé ou détérioré.

(4) Le Produit doit étre utilisé conformément a ses instructions de fonctionnement et au mode d'emploi
fourni avec le Produit.

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

(1) Hormis tel qu'explicitement stipulé dans la présente GARANTIE LIMITEE, Medtronic ne sera pas tenue
responsable de tous dommages fortuits, directs ou indirects résultant de tous défauts, défaillances ou
dysfonctionnements du produit, que la demande se fonde sur une garantie, une responsabilité
contractuelle, délictuelle ou autre.

LA PRESENTE GARANTIE LIMITEE S'APPLIQUE SEULEMENT AU PATIENT SUR LEQUEL LE
PRODUIT A ETE UTILISE. MEDTRONIC NE DONNE AUCUNE GARANTIE, EXPRESSE OU
IMPLICITE, A UNE PERSONNE AUTRE QUE LE PATIENT, Y COMPRIS, DE MANIERE NON
EXHAUSTIVE, TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE OU DE CONFORMITE A
DES FINS SPECIFIQUES, QU'ELLE EMANE DE STATUTS, DU DROIT COMMUN, DE LA PRATIQUE
COURANTE OU AUTRE. AUCUNE GARANTIE, NI EXPRESSE NI IMPLICITE, AU PATIENT NE
S'APPLIQUE POUR UNE PERIODE PLUS LONGUE QUE LA PERIODE SPECIFIEE DANS LA SOUS-
SECTION A(1) CI-DESSUS. LA PRESENTE GARANTIE LIMITEE SERA LE RECOURS EXCLUSIF
DISPONIBLE POUR TOUTE PERSONNE.
Les exclusions et la limitation 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 clauses de la GARANTIE LIMITEE
n'en sera pas affectée, et tous les droits et obligations seront interprétés et appliqués comme si la
présente GARANTIE LIMITEE ne contenait pas la partie ou la disposition considérée comme non
valide. Cette GARANTIE LIMITEE donne au patient des droits légaux spécifiques. Le patient peut avoir
d'autres droits qui peuvent varier entre les différents états.
(4) Personne ne dispose de l'autorité nécessaire pour obliger Medtronic a une quelconque déclaration,
condition ou garantie, & I'exception de la présente GARANTIE LIMITEE.
Remarque : Cette GARANTIE LIMITEE est fournie par Medtronic, 710 Medtronic Parkway, Minneapolis,
MN 55432. Elle s'applique seulement aux Etats-Unis. Pour les pays hors des Etats-Unis, contacter le
représentant local de Medtronic pour connaitre les termes exacts de la GARANTIE LIMITEE.
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11. Notification importante - Garantie limitée (uniquement valable pour les pays hors des
Etats-Unis)

Important : La présente garantie limitée ne s'applique pas en Australie.

A. La présente GARANTIE LIMITEE garantit a I'acheteur qui regoit un systtme MYOtherm XP avec surface
bioactive Cortiva (ci-apres, le "Produit") qu'en cas de défaillance du Produit dans ses spécifications,
Medtronic émettra un crédit équivalent au prix d'achat initial du Produit (sans toutefois 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 sur les étiquettes du produit sont considérés comme faisant partie intégrante
de la présente GARANTIE LIMITEE. Contacter le représentant local de Medtronic afin de se renseigner sur
la fagon de présenter une réclamation sur le fondement de cette GARANTIE LIMITEE.

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 60 jours aprées 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 & 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 indirects 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 GARANTIE
LIMITEE n'en sera pas affectée, et tous les droits et obligations seront interprétés et appliqués comme si la
présente GARANTIE LIMITEE ne contenait pas la partie ou la disposition considérée comme non valide.
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MYOtherm XP™
Sistema di somministrazione della cardioplegia con superficie bioattiva Cortiva™

1. Descrizione

Il sistema di somministrazione della cardioplegia MYOtherm XP™ con superficie bioattiva Cortiva™ viene
utilizzato 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. 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. La
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 sono gia connessi.

Il numero di modello dei prodotti rivestiti con superficie bioattiva Cortiva contiene il prefisso "CB". Per maggiori
informazioni sulla superficie bioattiva Cortiva, fare riferimento al Sezione 7.

Tabella 1.
Modello del sistema Proporzione di Dimensioni del diametro interno del |Tipo di pompa
MYOtherm XP con superfi- | somministra- tubo
cie bioattiva Cortiva zione? Linea del sangue | Linea della cardio-
plegia
CBXP41, CBXP41B 4:1 0,64 cm (1/4") 0,32 cm (1/8") Pompa a rulli
standard

a Nota: la serie CBXP41B (con ponte) offre la possibilita di somministrare sangue al 100% se prescritto dal medico.

1.1. Specifiche tecniche

Velocita di flusso sanguigno raccomandata < 500 ml/min

Filtro 150 pm

Volume nominale dello scambiatore termico 47 mi

Superficie di contatto con il sangue dello scambiatore termico 0,06 m? (95 in?)

Dimensioni Per pazienti adulti

Connettore di ingresso 0,64 cm (1/4")

Connettore di uscita 0,48 cm (3/16")

Porte per dispositivo di monitoraggio/sfiato della pressione Luer lock femmina standard

Porte dell'acqua Connettori di accoppiamento rapido (1,3 cm
[1/2")

Limite della pressione della fase acquosa 275,8 kPa (40 psi)

Limite della pressione della fase sanguigna (dopo il priming) 750 mmHg

Temperatura massima dell'acqua 42 °C (107 °F)

Temperatura massima di trasporto 40 °C (104 °F)

Conservare il prodotto a temperatura ambiente.

1.2. Accessori disponibili separatamente
m  Sonda di temperatura TP
m  Supporto per la cardioplegia MYOtherm XP™

2. Indicazioni per lI'uso

Il sistema MYOtherm XP con superficie bioattiva Cortiva & un dispositivo progettato per la miscelazione, il
riscaldamento/raffreddamento e la somministrazione di una soluzione ossigenata sanguigna/di cardioplegia in
proporzioni predeterminate durante procedure ordinarie di bypass cardiopolmonare (CPB) di durata fino a 6 ore.
La soluzione sanguigna/di cardioplegia viene somministrata al paziente tramite il sistema di somministrazione
della cardioplegia e una cannula appropriata utilizzando una pompa a rulli occlusiva.

3. Controindicazioni
Utilizzare il dispositivo soltanto nel modo indicato.

4. Avvertenze

Leggere attentamente tutte le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni per I'uso prima di utilizzare il dispositivo.

La mancata lettura e osservanza di tutte le istruzioni o delle avvertenze indicate potrebbe causare

lesioni gravi o il decesso del paziente.

m  Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da personale adeguatamente addestrato nelle
procedure di bypass cardiopolmonare. L'uso di ciascun dispositivo richiede la supervisione costante da
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parte di personale qualificato in grado di garantire la sicurezza del paziente. La perfusione deve essere
monitorata con attenzione ed in modo continuo.

Ciascun dispositivo € esclusivamente monouso. Non riutilizzare né risterilizzare. Sterilizzato a ossido di
etilene.

Il percorso per il 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.

Collegare i tubi in modo da evitare attorcigliamenti o restringimenti che potrebbero alterare il flusso del
sangue o dell'acqua.

Evitare che il prodotto venga a contatto con alcool, liquidi a base di alcool, liquidi anestetici (ad esempio,
l'isoflurano) o solventi corrosivi (ad esempio, I'acetone) poiché queste sostanze possono compromettere
l'integrita strutturale.

Se si notano bolle d'aria e/o perdite durante il priming e/o il funzionamento, puo verificarsi il rischio di
embolia gassosa nel paziente e/o di perdita di fluidi. Il circuito extracorporeo deve essere sottoposto a
monitoraggio continuo. Non utilizzare il prodotto in presenza di tali condizioni.

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 fissaggio
saldo a un'asta verticale durante I'uso. Effettuare regolarmente l'ispezione e la manutenzione del supporto.
Non limitare mai I'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 (275,8 kPa).

La pressione del lato sanguigno non deve essere superiore a 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 I'introduzione di aria nella linea di somministrazione.

Seguire il protocollo di bypass cardiopolmonare della struttura sanitaria quando si utilizzano i disinfettanti nel
sistema di riscaldamento/raffreddamento durante la procedura di bypass. L'integrita del percorso dell'acqua
¢ stata verificata con perossido di idrogeno (330 ppm). Contattare Medtronic per informazioni relative all'uso
di altri disinfettanti.

Lo scambiatore termico & estremamente efficiente. Per non procurare danni termici al sangue, si consiglia di
evitare che la temperatura dell'acqua superi i 42 °C (107 °F).

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 puo determinare il flusso
retrogrado della soluzione di cardioplegia verso I'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 (1") al di sopra della parte superiore del livello di fluido della
soluzione di cardioplegia.

La soluzione di cardioplegia non sanguigna deve essere sempre mantenuta ad un livello appropriato
all'interno della sacca o del flacone per evitare I'introduzione di aria nel sistema. L'introduzione di aria nel
sistema puod 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 della linea di somministrazione dal lato del paziente
e la cannula per la cardioplegia, assicurarsi che I'orientamento del rubinetto di arresto sia corretto. Se il
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rubinetto di arresto si chiude durante la somministrazione della soluzione per la cardioplegia, pud

accumularsi una contropressione che pud 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. Monitorare la pressione del sistema durante il funzionamento per determinare il modo in cui la

caduta di pressione generato dalla cannula utilizzata nella procedura condizioni le prestazioni del sistema.
Nota: le avvertenze e le precauzioni aggiuntive relative alle procedure specifiche sono contenute nelle apposite
sezioni delle presenti istruzioni per I'uso.

5. Precauzioni

m  Questo dispositivo & concepito per I'utilizzo su un singolo paziente. Non riutilizzare, rigenerare o
risterilizzare alcun componente del sistema poiché cid potrebbe comprometterne l'integrita strutturale e/o
comportare un rischio di contaminazione del dispositivo che potrebbe provocare lesioni, insorgenza di
patologie o decesso del paziente.

m  Utilizzare tecniche asettiche in tutte le procedure.

m  Seguire un rigoroso protocollo di terapia anticoagulante e monitorare regolarmente I'anticoagulazione
durante tutte le procedure.

m L'utente & responsabile dello smaltimento adeguato dei dispositivi in conformita alle normative locali e
dell'ospedale.

m  Questo prodotto contiene ftalati.

6. Effetti indesiderati

Gli effetti indesiderati noti associati all'utilizzo di questo prodotto sono: coagulopatia, trombogenicita o eccessiva
attivazione dei componenti ematici, emolisi, anemia emolitica, ipotensione, infezione, ischemia, disfunzione
neurologica e degli organi.

7. Informazioni per i prodotti con superficie bioattiva Cortiva

Le superfici primarie del prodotto a contatto con il sangue sono rivestite con superficie bioattiva Cortiva. Questa
superficie rivestita migliora la compatibilita con il sangue e costituisce una superficie a contatto con il sangue
che é tromboresistente. La superficie bioattiva Cortiva contiene eparina stabile ottenuta da mucosa intestinale
porcina.

Attenzione: i prodotti con superficie bioattiva Cortiva sono esclusivamente monouso. La risterilizzazione pud
incidere negativamente sullo stato della superficie bioattiva Cortiva.

Attenzione: seguire un rigoroso protocollo di terapia anticoagulante e monitorare regolarmente
I'anticoagulazione durante tutte le procedure.

8. Istruzioni per l'uso

8.1. Assemblaggio del sistema (vedere la figura 2 e la figura 3)

1. Estrarre con cautela i componenti del sistema MYOtherm XP con superficie bioattiva Cortiva dalla
confezione per assicurare la sterilita del percorso del fluido.

Avvertenza: utilizzare tecniche asettiche durante tutte le fasi di montaggio ed uso del sistema.
Avvertenza: prima di estrarre il sistema MYOtherm XP con superficie bioattiva Cortiva dalla confezione,
verificare che la confezione e il prodotto non presentino danni. In caso contrario, non utilizzare il dispositivo
poiché la sterilita e/o le prestazioni potrebbero essere compromesse.

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 con superficie bioattiva Cortiva 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 nei bracci del supporto garantisce un sicuro alloggiamento dello scambiatore stesso.

4. Applicare saldamente i connettori di accoppiamento rapido 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 'acqua attraverso lo scambiatore termico. Questa procedura deve essere
eseguita prima del priming del sistema. In caso di dubbi sull'integrita del sistema, non utilizzarlo.
Avvertenza:

1 L'eparina viene definita stabile al livello <0,1 IU/ml, misurato in condizioni di estrazione di rilevanza clinica.
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a. Non limitare mai I'efflusso dell'acqua dello scambiatore termico.

b. Non superare mai la pressione di ingresso dell'acqua di 40 psi (275,8 kPa).

c. Poiché questo scambiatore termico € estremamente efficiente, si consiglia di evitare che la temperatura
dell'acqua superi i 42 °C (107 °F), per non procurare danni termici al sangue.

d. La pressione del lato sanguigno non deve essere superiore a 750 mmHg dopo il priming.

Installare i tubi nella testina della pompa (utilizzando gli appositi inserti della 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.

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 pud

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.

Verificare la corretta connessione del raccordo 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.

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

Fissare la linea del sangue ossigenato al circuito extracorporeo e clamparla completamente prima di
eseguire il priming del circuito extracorporeo.
Chiudere completamente entrambi i clamp ed inserire il primo spike endovenoso 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 l'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 (1") 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.

Priming
Prima di eseguire il priming del sistema per la cardioplegia, & necessario che I'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 completato prima o subito dopo I'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. 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 MYOtherm XP con superficie bioattiva
Cortiva: utilizzando la linea precedentemente sottoposta a priming, effettuare il priming retrogrado della
linea non ancora sottoposta a priming per eliminare tutta I'aria, quindi clampare; inserire lo spike restante
nella seconda sacca/nel secondo flacone della soluzione per cardioplegia; picchiettare delicatamente lo
spike e il tubo per rimuovere eventuali bolle; togliere il clamp dalla seconda linea solamente quando si &
pronti per la somministrazione.

Solo unita con ponte:

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

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.

Per eseguire il priming del sistema dello scambiatore termico:

a. Accertarsi che il rubinetto di arresto sulla linea di monitoraggio della pressione sia chiuso.
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Nota: e necessario eseguire il ricircolo attivo del circuito extracorporeo durante il priming del sistema
per la cardioplegia.

Rilasciare il clamp dalla linea del sangue, quindi ruotare lentamente la pompa e rilasciare il clamp dalla
linea di cardioplegia. Riempire il sistema fino ad una velocita di somministrazione massima di

100 ml/minuto.

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

Accertarsi che la linea di monitoraggio della pressione del sistema e la linea di sfiato della pressione
siano saldamente connesse.

Arrestare la pompa appena lo scambiatore termico risulta adeguatamente riempito. Per favorire
I'eliminazione dell'aria del mezzo di filtrazione dell'uscita, si raccomanda di rimuovere lo scambiatore
termico dal supporto, capovolgerlo e verificare I'assenza di aria intrappolata. 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.

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 l'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.

Fissare saldamente l'indicatore della pressione alla protezione del trasduttore.

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. Assicurarsi 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 & priva di clamp, puo verificarsi un accumulo di pressione > 750 mmHg
che puo causare l'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 del sistema MYOtherm XP con superficie bioattiva Cortiva e che questa connessione sia priva di

bolle d'aria.

Avvertenza:

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 l'introduzione di aria nella linea di somministrazione.

c. Verificare l'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 pud causare il rischio di
embolia gassosa e/o fuoriuscita della soluzione.

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

8.3. Procedura di utilizzo del sistema

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 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.

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.
3. 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.

1.
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4.

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

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

termico.

Se e richiesta un'ulteriore somministrazione di soluzione sanguigna/di cardioplegia, ripetere i punti da 1 a 4.

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 puo provocare un’embolia gassosa nel paziente.

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

eseguire i seguenti passaggi:

a. Accertarsi che la pompa di somministrazione del sistema non sia in funzione.

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

pompa.

Sostituire la saccalil flacone con un ricambio pieno.

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

e. 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 della linea di somministrazione dal
lato del paziente 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 pud 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. Monitorare la pressione del sistema durante il
funzionamento per analizzare il modo in cui la caduta di pressione generato dalla cannula utilizzata
nella procedura condizioni le prestazioni del sistema. Per evitare danni al dispositivo e il rischio di
conseguenti perdite, non superare una pressione di 750 mmHg nel percorso del fluido.

o

9. Informazioni aggiuntive

Son

o disponibili su richiesta le informazioni e i dati seguenti: metodi di test utilizzati per determinare copertura,

lisciviazione e bioattivita.

10.

Imp
A
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Importante — Garanzia limitata (per i Paesi al di fuori degli Stati Uniti)

ortante: questa garanzia limitata non é valida in Australia.

La presente GARANZIA LIMITATA garantisce all'acquirente la ricezione di un sistema MYOtherm XP con

superficie bioattiva Cortiva (qui di seguito denominato "il Prodotto") per il quale, in caso di mancato

funzionamento del Prodotto secondo le specifiche, Medtronic accordera un credito pari al prezzo di acquisto
del Prodotto originale (ma non superiore al valore del Prodotto sostitutivo) per I'acquisto di qualsiasi

Prodotto sostitutivo di Medtronic da usarsi per il paziente specifico.

Le avvertenze contenute nelle etichette del prodotto sono da considerarsi parte integrante della presente

GARANZIA LIMITATA. Per ulteriori informazioni in caso di reclamo nei termini della presente GARANZIA

LIMITATA si prega di contattare il rappresentante locale Medtronic.

Per poter beneficiare della presente GARANZIA LIMITATA, devono essere soddisfatte le seguenti

condizioni:

(1) Il Prodotto deve essere stato utilizzato prima della data di scadenza indicata.

(2) Il Prodotto deve essere riconsegnato a Medtronic entro 60 giorni dall'uso e diverra di proprieta di
Medtronic.

(3) Il Prodotto non deve essere stato utilizzato per altri pazienti.

La presente GARANZIA LIMITATA ¢ limitata a quanto in essa specificatamente indicato. In particolare:

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

(2) Medtronic non & responsabile di eventuali danni 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.

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 o un termine

della presente GARANZIA LIMITATA venga dichiarato illegale, inefficace o in conflitto con il diritto

applicabile, la validita delle parti rimanenti della presente GARANZIA LIMITATA non verra compromessa e

tutti i diritti e gli obblighi saranno interpretati e applicati come se la presente GARANZIA LIMITATA non

contenesse la parte o i termini dichiarati non validi.
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MYOtherm XP™
Cardioplegietoedieningssysteem met bioactieve Cortiva™-oppervlaktelaag

1. Beschrijving

Het MYOtherm XP ™-cardioplegietoedieningssysteem met bioactieve Cortiva™-oppervlaktelaag is ontworpen
om arterieel bloed uit een oxygenator in een specifieke verhouding (afhankelijk van het gekozen systeem) te
mengen met een bloedvrije cardioplegieoplossing. De standaard-systeemspecificaties en bijbehorende
productspecificaties staan hieronder in Tabel 1. De patiénttoedieningslijn is afzonderlijk verpakt om deze lijn
gemakkelijk véor aansluiting op de toedieningsuitlaat van het cardioplegiesysteem steriel naar het operatieveld
over te kunnen brengen. Een drukbewakingslijn, een plugkraan, een meterbeschermer en een
drukontlastingslijn met drukontlastingsklep zijn van tevoren aangesloten.

Producten gecoat met een bioactieve Cortiva-oppervlaktelaag zijn herkenbaar aan een modelnummer dat
begint met "CB”. Aanvullende informatie over de bioactieve Cortiva-oppervlaktelaag is te vinden in Sectie 7.

Tabel 1.
MYOtherm XP-systeem met Toedieningsver- |Binnendiameter slang Type pomp
bioactieve Cortiva-opperviak- |houding® Bloedlijn Cardioplegielijn
telaag Model
CBXP41, CBXP41B 4:1 0,64 cm (1/4 inch)| 0,32 cm (1/8 inch) | Standaard roller-
pomp
a Opmerking: De CBXP41B-serie (met brug) kan 100% bloed toedienen indien de arts dit voorschrijft.
1.1. Specificaties
Aanbevolen bloedflow <500 ml/min
Filterzeef 150 pm
Nominaal volume warmtewisselaar 47 ml
Oppervlak van warmtewisselaar in contact met bloed 0,06 m* (95 inch?)
Maat Voor volwassenen
Inlaatconnector 0,64 cm (1/4 inch)
Uitlaatconnector 0,48 cm (3/16 inch)
Drukbewakings-/drukontlastingspoorten Standaard vrouwelijke luerlock
Waterpoorten Snelkoppelingsconnectoren [1,3 cm (1/2 inch)]
Maximale watercompartimentdruk 275,8 kPa (40 psi)
Maximale bloedcompartimentdruk (na vullen) 750 mmHg
Maximale watertemperatuur 42 °C (107 °F)
Maximale transporttemperatuur 40 °C (104 °F)

Bewaar het product bij kamertemperatuur.
1.2. Apart verkrijgbaar toebehoren

m  Temperatuursonde TP
m  MYOtherm XP™-cardioplegiehouder

2. Gebruiksindicaties

Het MYOtherm XP-systeem met bioactieve Cortiva-oppervlaktelaag is bedoeld om een geoxygeneerde
bloed/cardioplegieoplossing in een specifieke verhouding te mengen, te verwarmen/koelen en toe te dienen
tijdens routinematige cardiopulmonale bypassprocedures (CPB) met een duur van maximaal 6 uur. De
bloed/cardioplegieoplossing wordt via een cardioplegietoedieningssysteem en een canule door middel van één
occlusieve rollerpomp toegediend aan de patiént.

3. Contra-indicaties
Gebruik het apparaat uitsluitend volgens voorschrift.

4. Waarschuwingen

Lees voor gebruik aandachtig alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en gebruiksinstructies. 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.

= Dit 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. De perfusie moet voortdurend zorgvuldig worden bewaakt.

m  Elk product is voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken of hersteriliseren. Gesteriliseerd met
ethyleenoxide.
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Het vioeistoftraject is steriel en niet-pyrogeen. Controleer elk apparaat en elke verpakking vooér gebruik
zorgvuldig. Gebruik het product niet als de verpakking geopend of beschadigd is of als de beschermkapjes
niet op hun plaats zitten.

Slangen 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, anesthetica (zoals isofluraan) 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 luchtbellen of lekken worden aangetroffen, moet worden ingegrepen,
aangezien die kunnen leiden tot luchtembolieén bij de patiént en/of vioeistofverlies. Het extracorporele
circuit moet voortdurend worden bewaakt. Gebruik het product niet als deze omstandigheden zich voordoen.
Verwijder alle gasembolieén uit het extracorporele circuit 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 regelmatig 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 véor 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 275,8 kPa (40 psi).

Overschrijd de bloedcompartimentdruk van 750 mmHg na het vullen niet.

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.

Volg het CPB-protocol van de instelling voor het gebruik van ontsmettingsmiddelen in het
verwarmings-/koelsysteem tijdens bypass. Met waterstofperoxide (330 ppm) is gecontroleerd of het
watertraject intact is. Neem contact op met Medtronic voor informatie over het gebruik van aanvullende
ontsmettingsmiddelen.

De warmtewisselaar is buitengewoon efficiént. Aanbevolen wordt de watertemperatuur niet hoger te laten
komen dan 42 °C (107 °F), 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
slangsegmenten binnen de rollerkop niet volledig geoccludeerd worden, kan dat leiden tot terugstromen van
cardioplegieoplossing naar de oxygenator en onnauwkeurige mengverhoudingen van bloed en bloedvrije
cardioplegieoplossing.

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

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

De arteri€le 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 ervoor zorgen dat de flow door de
oxygenator 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 bloedvrije 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 bloedvrije cardioplegieoplossing moet zodanig zijn dat in het aan
de patiént toegediende bloed of de cardioplegieoplossing, de gewenste concentraties worden
bewerkstelligd.

Als er een plugkraan aangebracht is tussen het patiéntuiteinde van de toedieningslijn en de
cardioplegiecanule, moet gecontroleerd worden of de kraan in de juiste stand staat. Als de plugkraan tijdens
de toediening van de cardioplegieoplossing dicht staat, kan er terugwaartse druk worden opgebouwd met
als gevolg dat de behuizing van de warmtewisselaar barst of slangaansluitingen losschieten. De plugkraan
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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 systeemdruk moet tijdens het gebruik van het systeem
bewaakt worden om vast te stellen hoe de drukdaling die wordt veroorzaakt door de canule die bij de
procedure wordt gebruikt, de systeemprestaties beinvloedt.

Opmerking: Aanvullende waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen voor specifieke procedures zijn te vinden
onder de desbetreffende secties in deze gebruiksaanwijzing.

5. Voorzorgsmaatregelen

m  Dit product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Geen enkel onderdeel van het systeem opnieuw
gebruiken, herverwerken of hersteriliseren. Door het opnieuw gebruiken, herverwerken of hersteriliseren kan
het product worden besmet en/of de structuur ervan worden aangetast, hetgeen kan resulteren in letsel,
ziekte of overlijden van de patiént.

m  Maak bij alle procedures gebruik van een aseptische techniek.

m  Er moet een strikt protocol voor antistollingsbehandeling worden gevolgd en deze behandeling moet tijdens
alle procedures routinematig worden bewaakt.

m  Het behoort tot de verantwoordelijkheid van de gebruiker de apparaten na gebruik weg te werpen in
overeenstemming met de lokaal geldende afvalverwerkingsregels en de ziekenhuisprocedure.

m  Dit product bevat ftalaten.

6. Bijwerkingen

De volgende bekende bijwerkingen kunnen bij het gebruik van dit product optreden: bloedverlies, coagulopathie,
embolie, overmatig activeren van bloedcomponenten of trombogenese, hemolyse, hemolytische anemie,
hypotensie, infectie, ischemie, neurologische disfunctie en orgaanfalen.

7. Informatie voor producten met een bioactieve Cortiva-oppervlaktelaag

De primaire oppervlakken van het product die met bloed in aanraking komen, zijn voorzien van een bioactieve
Cortiva-oppervlaktelaag. Deze oppervlaktelaag verbetert de bloedcompatibiliteit en voorkomt trombusvorming
op het oppervlak dat met bloed in aanraking komt. De bioactieve Cortiva-oppervlaktelaag bevat niet-
weglekkende heparine, een afleiding van porcine darmslijmvlies’.

Let op: Producten met een bioactieve Cortiva-oppervlaktelaag zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.
Door hersterilisatie kan de bioactieve Cortiva-oppervlaktelaag worden aangetast.

Let op: Er moet een strikt protocol voor antistollingsbehandeling worden gevolgd en deze behandeling moet
tijdens alle procedures routinematig worden bewaakt.

8. Gebruiksaanwijzing

8.1. Opstelling van het systeem (zie Afbeelding 2 en 3)

1. Haal de onderdelen van het MYOtherm XP-systeem met bioactieve Cortiva-oppervlaktelaag voorzichtig uit
de verpakking en zorg ervoor dat het vioeistoftraject steriel blijft.

Waarschuwing: Tijdens alle opstellings- en gebruiksfases van het systeem moeten aseptische technieken
worden toegepast.

Waarschuwing: Controleer de verpakking en het MYOtherm XP-systeem met bioactieve Cortiva-
oppervlaktelaag 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 dicht bij de pompkop. Controleer of de
houder goed vast zit en of 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 het MYOtherm XP-systeem met bioactieve Cortiva-oppervlaktelaag onder de juiste hoek (10°)
staat om te garanderen 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 snelkoppelingen van de waterbron stevig aan op de overeenkomstig gemerkte in- en uitlaatpoorten
van de warmtewisselaar.

5. 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.

Waarschuwing:

1 Niet-weglekkende wordt gedefinieerd als heparine op een niveau van < 0,1 IE/ml, zoals gemeten onder klinisch relevante
extractievoorwaarden.
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10.

1.

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

b. De inlaatdruk van water mag nooit hoger zijn dan 275,8 kPa (40 psi).

c. De warmtewisselaar is buitengewoon efficiént. Aanbevolen wordt de watertemperatuur niet hoger te
laten komen dan 42 °C (107 °F), aangezien dat kan leiden tot thermische bloedbeschadiging.

d. Overschrijd de bloedcompartimentdruk van 750 mmHg na het vullen niet.

Installeer de slangen in de pompkop (met behulp van de juiste inserts) met de slang voor de bloedvrije
cardioplegieoplossing in de rollerpomp op de bloedlijn. Stel de pompkopocclusie zodanig bij dat beide
slangsegmenten geheel geoccludeerd zijn.

Waarschuwing: Tijdens het gebruik van dit systeem moet een volledig occlusieve rollerkop worden
gebruikt. Als beide slangsegmenten binnen de rollerkop niet volledig geoccludeerd zijn, 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 plugkraan 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. 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 extracorporele circuit en klem deze lijn zorgvuldig af
voordat het extracorporele circuit wordt gevuld.

Sluit beide klemmen zorgvuldig en steek de eerste spike van de cardioplegielijn in de bijbehorende zak/fles
met de cardioplegie-/primevloeistof. Als slechts één spike wordt gebruikt, moet de tweede lijnklem zo dicht
mogelijk naar de Y-connector worden verschoven en zorgvuldig worden afgeklemd. Als beide lijnen met een
spike worden gebruikt, moet de tweede lijnklem omhoog worden geschoven en naast de spike 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.

8.2. Vullen

1.

2.

Voordat het cardioplegiesysteem wordt gevuld, moeten de oxygenator en de slangen van het extracorporele
circuit gevuld, gerecirculeerd en van luchtbellen ontdaan zijn.
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, moet het systeem gevuld worden tot een punt voorbij de
rollerpomp. Hierdoor wordt voorkomen dat er via de bloedlijn vanuit het cardioplegiesysteem per ongeluk
lucht in de oxygenator komt.
Opmerking: Bij gebruik van beide lijnen met spike van het MYOtherm XP-systeem met bioactieve Cortiva-
oppervlaktelaag: Gebruik de gevulde lijn om de ongevulde lijn retrograad te vullen totdat alle lucht is
verdwenen, klem daarna af. Steek de overgebleven spike in de tweede zak/fles cardioplegieoplossing. Tik
voorzichtig tegen spike en slang om luchtbelletjes te verwijderen. Haal de klem pas van de tweede lijn af
wanneer u met de toediening gaat beginnen.
Alleen voor eenheden met een brug:
Zorg ervoor dat alle brugklemmen kort worden geopend om de slangbrug goed te kunnen vullen.
Opmerking: Wanneer dit systeem geheel met bloedvrije primevloeistof wordt gevuld, wordt ongeveer
190 ml bloedvrije cardioplegieoplossing toegediend voordat de directe toediening van
bloed/cardioplegieoplossing begint.
De warmtewisselaar vullen:
a. Controleer of de plugkraan op de drukbewakingslijn dicht staat.
Opmerking: Het extracorporele circuit moet tijdens het vullen van het cardioplegiesysteem actief
worden gerecirculeerd.
b. 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 vioeistof door de warmtewisselaar loopt.
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Zorg ervoor dat de drukbewakingslijn en de drukontlastingslijn van het systeem stevig aangesloten zijn.
Stop de pomp wanneer de warmtewisselaar op de juiste wijze gevuld is. Om er zeker van te zijn dat de
uitlaatfiltermedia helemaal ontlucht worden, wordt het aanbevolen om de warmtewisselaar uit de houder
te verwijderen. Draai de warmtewisselaar om en controleer of er lucht in zit. 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.

e. 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 plugkraan om eventuele resterende lucht uit de warmtewisselaar te
verwijderen.

f.  Sluit de drukmeter stevig aan op de transducerbeschermer.

g. Nadat u het systeem gevuld heeft en gecontroleerd heeft of alle luchtbellen uit het systeem zijn
verdwenen, opent u de drukbewakingslijn naar de manometer door de plugkraan in de juiste stand te
zetten. Controleer of de bewakingslijn tot aan de plugkraan gevuld is met vloeistof. Als deze
bewakingslijn niet wordt gebruikt, draai de plugkraan op de drukbewakingslijn dan dicht.

Verwijder de slangklem van de uitstroomlijn van het systeem.

Let op: Als de klem niet van de uitlaatlijn wordt gehaald, kan er een druk van > 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 het MYOtherm XP-systeem

met bioactieve Cortiva-opperviaktelaag en controleer of er geen luchtbellen in deze aansluiting zitten.

Waarschuwing:

a. Dit systeem moet véor toediening van cardioplegieoplossing aan de patiént 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
luchtembolieén 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.

ao

8.3. Werking van het systeem

1.

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

Waarschuwing: Als er koude agglutininen in het bloed van de patiént gevonden zijn, 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 arteri€éle pomp ervoor zorgen dat de
flow door de oxygenator 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.

Als er extra bloed/cardioplegieoplossing moet worden toegediend, herhaal dan stap 1 t/m 4.
Waarschuwing: Het niveau van de bloedvrije 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 bloedvrije cardioplegieoplossing verwisseld moet worden voert u de
volgende stappen uit:

a. Zorg ervoor dat de toedieningspomp van het systeem niet draait.

b. Klem de lijn voor de bloedvrije cardioplegieoplossing af tussen de zak/fles en de pompkop.

c. Vervang de zak/fles door een volle zak/fles.

d. Verwijder de slangklem van de lijn voor de bloedvrije cardioplegieoplossing.
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e. 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 plugkraan aangebracht is tussen het patiéntuiteinde van de toedieningslijn
en de cardioplegiecanule, moet gecontroleerd worden of de kraan in de juiste stand staat. Als de
plugkraan tijdens de toediening van de cardioplegieoplossing dicht staat, kan er terugwaartse druk
worden opgebouwd met als gevolg dat de behuizing van de warmtewisselaar barst of
slangaansiluitingen losschieten. De plugkraan 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
systeemdruk moet tijdens het gebruik van het systeem bewaakt worden om te bepalen hoe de
drukdaling die wordt veroorzaakt door de canule die bij de procedure wordt gebruikt, de
systeemprestaties beinvioedt. Om te voorkomen dat het apparaat beschadigd raakt en er lekkage
ontstaat, mag de druk in het vloeistoftraject nooit hoger dan 750 mmHg worden.

9. Aanvullende informatie

De volgende informatie en gegevens zijn op aanvraag beschikbaar: de gebruikte testmethoden om dekking,
weglekken en biologische activiteit te bepalen.

10. Belangrijke mededeling—beperkte garantie (voor landen buiten de Verenigde Staten)

Belangrijk: Deze beperkte garantie geldt niet in Australié.

A. Deze BEPERKTE GARANTIE geeft de klant die een MYOtherm XP-systeem met bioactieve Cortiva-
oppervlaktelaag ontvangt, hierna het "Product" genoemd, 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 uw lokale Medtronic-vertegenwoordiger voor informatie over de wijze
waarop aanspraken krachtens deze BEPERKTE GARANTIE behandeld moeten worden.

B. 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.
C. 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 welke incidentele of gevolgschade dan ook, voortkomend uit 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.

D. 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 als onrechtmatig, onuitvoerbaar of in
strijd met de van toepassing zijnde wet beschouwd wordt door een daartoe bevoegde rechtbank, zal dit de
geldigheid van het overige deel van deze BEPERKTE GARANTIE niet aantasten en zullen alle rechten en
verplichtingen worden uitgelegd en ten uitvoer worden gebracht alsof deze BEPERKTE GARANTIE het
betreffende ongeldig verklaarde gedeelte niet bevatte.
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MYOtherm XP™
Kardioplegitilforselssystem med Cortiva™ bioaktiv overflate

1. Beskrivelse

MYOtherm XP™-kardioplegitilferselssystemet med Cortiva™ bioaktiv overflate er utformet for & blande
arterieblod fra en oksygenator med blodfri kardioplegilasning i spesifikke forhold avhengig av hvilket system
som er valgt. Spesifikasjonene for hvert standardsystem og tilhgrende produktbenevnelser vises nedenfor

i tabell 1. Pasienttilfgrselsslangen er pakket separat for @ muliggjere enkel og steril overfaring til operasjonsfeltet
for tilkobling til tilferselsutgangen pa kardioplegisystemet. En trykkovervakingsslange, treveis stoppekran,
malerbeskytter og trykkavlastningsslange med trykkavlastningsventil er tilkoblet pa forhand.

Produkter som er belagt med Cortiva bioaktiv overflate, har prefikset “CB” i modellnummeret. Du finner mer
informasjon om Cortiva bioaktiv overflate i avsnitt 7.

Tabell 1.
MYOtherm XP-system med Tilferselsfor- Indre diameter for slanger Pumpetype
Cortiva bioaktiv overflate, hold? Slange for blod | Kardioplegislange
modell
CBXP41, CBXP41B 4:1 0,64 cm (1/4 in) | 0,32 cm (1/8 in) Standard peristal-

tisk pumpe

a Merk! CBXP41B-serien (overgang) gjer det mulig a tilfere 100 % blod som foreskrevet av lege.
1.1. Spesifikasjoner
Anbefalt blodflowhastighet <500 ml/min
Filternett 150 pm
Nominelt volum for varmeveksler 47 ml
Overflateomrade pa varmeveksler som er i kontakt med blod 0,06 m? (95 in?)
Starrelse Voksen
Innlgpskobling 0,64 cm (1/4 in)
Utlgpskobling 0,48 cm (3/16 in)
Trykkovervakings-/trykkavlastningsporter Standard hunn-luer-lock
Vannporter Hurtigkobling (1,3 cm [1/2 in])
Trykkgrense for vannfase 275,8 kPa (40 psi)
Trykkgrense for blodfase (etter priming) 750 mmHg
Maksimal vanntemperatur 42 °C (107 °F)
Maksimal forsendelsestemperatur 40 °C (104 °F)

Oppbevar produktet ved romtemperatur.
1.2. Tilbeher som er tilgjengelig separat

m  Temperaturprobe TP
m  MYOtherm XP™-kardioplegiholder

2. Indikasjoner for bruk

MYOtherm XP med Cortiva bioaktiv overflate er en enhet beregnet for blanding, oppvarming/avkjeling og
tilfersel av oksygenert blod/kardioplegilgsning i et forhandsbestemt forhold under rutinemessige
kardiopulmonale bypassprosedyrer (CPB) med en varighet pa inntil 6 timer. Blod/kardioplegil@sning tilfares
pasienten via kardioplegitilfarselssystemet og en egnet kanyle ved a betjene en enkel, okkluderende peristaltisk
pumpe.

3. Kontraindikasjoner
Enheten skal kun brukes som indisert.

4. Advarsler

Les alle advarsler, forholdsregler og instruksjoner for bruk ngye fgr bruk. Hvis du ikke leser og folger alle

instruksjoner og advarsler, kan det forarsake alvorlig pasientskade eller ded.

m  Denne enheten skal kun brukes av personer med grundig oppleering i kardiopulmonale bypassprosedyrer.
Bruk av hver enhet krever kontinuerlig tilsyn av kvalifisert personell for & ivareta pasientsikkerheten. Det
kreves ngye og kontinuerlig overvaking under perfusjon.

= Hver enhet er kun for engangsbruk. Skal ikke resteriliseres eller brukes flere ganger. Sterilisert med
etylenoksid.

m  Vaeskebanen er steril og ikke-pyrogen. Kontroller hver pakning og hver enhet fgr bruk. Enheten skal ikke
brukes hvis pakningen er apnet eller skadet, eller hvis beskyttelseshettene ikke er pa plass.
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Slangen skal festes slik at du unngar knekk eller hindringer som kan pavirke blod- eller vannflowen.

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

Hvis du oppdager luftbobler og/eller lekkasjer under priming og/eller bruk, ma du vaere oppmerksom pa at
slike tilstander kan fare til luftemboli hos pasienten og/eller vaesketap. Den ekstrakorporale kretsen ma
overvakes kontinuerlig. Bruk ikke enheten hvis disse tilstandene er til stede.

Fjern alle gassemboli fra den ekstrakorporale kretsen fgr bypass innledes. Gassemboli er farlig for
pasienten.

Dette systemet er beregnet for bruk med MYOtherm XP-kardioplegiholderen, som muliggjer sikker
montering til en vertikal stang under bruk. Det skal utfgres rutinemessig inspeksjon og vedlikehold av denne
holderen.

Begrens aldri vannutlgpet fra varmeveksleren.

Vannstremmens retning gjennom varmeveksleren skal vaere motsatt av blodstreammen for & oppna optimal
termisk effekt.

Passende kliniske laboratorieprosedyrer anbefales fer bruk av dette systemet for & undersgke forekomsten
av kuldeagglutininer i pasientens blod. Temperaturen til blodet/kardioplegilasningen skal ikke veere lavere
enn den laveste temperaturen som negative kuldeagglutininer ble fastslatt ved.

Overskrid aldri vanninngangstrykket pa 275,8 kPa (40 psi).

Trykket pa blodsiden ma ikke overskride 750 mmHg etter priming.

Varmeveksleren ma til enhver tid vaere i skrastilt posisjon pa 10°, som oppnas med MYOtherm XP-
holderens standardposisjon, for & unnga at det kommer luft inn i tilferselsslangen.

Folg institusjonens protokoll for kardiopulmonal bypass ved bruk av desinfeksjonsmidler i varmeren/kjaleren
under bypass. Vannbanens integritet er verifisert med hydrogenperoksid (330 ppm). Kontakt Medtronic for &
fa informasjon om bruk av andre desinfeksjonsmidler.

Varmeveksleren er ekstremt effektiv. Det anbefales at vanntemperaturen aldri far overskride 42 °C (107 °F),
da det kan fare til termisk skade pa blodet.

Luerhetten pa overvakingsporten pa denne enheten er ventilert.

Kardioplegipumpen ma veere helt okkluderende.

Det ma brukes et fullstendig okkluderende rullehode mens dette systemet brukes. Hvis ikke begge
slangesegmentene okkluderes fullstendig i rullehodet, kan det fare til tilbakestrem av kardioplegilgsning i
oksygenatoren og feil blandeforhold mellom blod og blodfri kardioplegilasning.

Kardioplegipumpen ma ikke startes med mindre arteriepumpen er pa.

Arteriepumpen ma ikke stoppes med mindre kardioplegipumpen er av.

Arterieflow ma alltid overskride kardioplegiflow.

Kontroller at systemets utlopsslange (pasienttilfarselsslange) ikke er klemt av mens pumpen er pa.

Ved bruk sammen med membranoksygenatorer mé arteriepumpen tilfere en flow gjennom oksygenatoren
som er sterre enn flowen gjennom kardioplegikretsen. Dette vil bidra til & hindre at det kommer luft inn i
perfusjonskretsen.

Hvis du skal bruke en flaske til kardioplegil@sningen, ma flasken ha en funksjonell standard lufteapning som
strekker seg minst 2,5 cm (1 in) over det @verste vaeskenivaet for kardioplegilasningen.

Den blodfrie kardioplegilgsningen skal til enhver tid ha et passende niva i posen eller flasken for & unnga at
det kommer luft inn i systemet. Hvis det kommer luft inn i systemet, kan det fore til luftembolisering hos
pasienten.

Konsentrasjonene av tilsetningsstoffer i den blodfrie kardioplegilgsningen skal justeres for & oppna enskede
konsentrasjoner i blod/kardioplegilasningen som tilfgres pasienten.

Hvis det er satt inn en stoppekran mellom pasientenden av tilfarselsslangen og kardioplegikanylen, ma det
utvises forsiktighet for a sikre at stoppekranen er plassert i riktig retning. Hvis stoppekranen stenges under
tilfarsel av kardioplegilgsning, kan tilbaketrykk bygge seg opp og fare til at varmevekslerkabinettet eller
slangekoblingene sprekker. Test stoppekranen for & sikre at det genereres akseptabel motstand ved gnsket
flowhastighet ved bruk sammen med en spesifikk kanyle. Overvak systemtrykket under bruk for a fastsla
hvordan trykkfallet generert av kanylen som brukes i prosedyren, pavirker systemytelsen.

Merk! Ytterligere advarsler og forholdsregler som gjelder for bestemte prosedyrer, finner du pa de aktuelle
stedene i denne bruksanvisningen.

5.

Forholdsregler

Denne enheten skal kun brukes til én enkelt pasient. Ingen komponenter i systemet ma brukes, bearbeides

eller steriliseres flere ganger. Hvis enheten brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger, kan det fare til

strukturell skade pa enheten og/eller utsette enheten for kontaminering som kan fgre til at pasienten skades,
blir syk eller der.
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m  Bruk aseptisk teknikk ved alle prosedyrer.

m  En streng antikoagulasjonsprotokoll ma fglges, og antikoagulasjonen ma overvakes rutinemessig under alle
prosedyrer.

m  Det er brukerens ansvar a serge for at enhetene kasseres i samsvar med lokale regler og sykehusets
prosedyrer.

m  Dette produktet inneholder ftalater.

6. Bivirkninger
Folgende kjente bivirkninger er forbundet med bruken av produktet: koagulopati, hey blodkomponentaktivering
eller trombogenisitet, hemolyse, hemolytisk anemi, hypotensjon, infeksjon, iskemi, nevrologisk dysfunksjon og
organdysfunksjon.

7. Informasjon for produkter med Cortiva bioaktiv overflate

De primaere overflatene av produktet som kommer i kontakt med blod, er belagt med Cortiva bioaktiv overflate.
Dette overflatebelegget aker kompatibiliteten med blod og serger for at blodkontaktoverflatene er
tromboresistente. Cortiva bioaktiv overflate inneholder ikke-utvaskbar heparin fra tarmslimhinnen hos gris'.
Forsiktig! Et produkt som er belagt med Cortiva bioaktiv overflate, er kun beregnet for engangsbruk.
Resterilisering kan ha negativ innvirkning pa Cortiva bioaktiv overflate.

Forsiktig! En streng antikoagulasjonsprotokoll ma falges, og antikoagulasjonen ma overvakes rutinemessig
under alle prosedyrer.

8. Instruksjoner for bruk

8.1. Systemoppsett (se figur 2 og figur 3)

1. Fjern komponentene i MYOtherm XP-systemet med Cortiva bioaktiv overflate forsiktig fra pakningen for &
sikre steril vaeskebane.

Advarsel! Sgrg for at det brukes aseptisk teknikk ved alle stadier under oppsett og bruk av dette systemet.
Advarsel! Kontroller at pakningen og produktet ikke er skadet, fer du tar MYOtherm XP-systemet med
Cortiva bioaktiv overflate ut av 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 godt pa en passende stang nzer pumpehodet som brukes. Kontroller at
enheten er godt festet, og at stangen med sikkerhet kan baere systemets vekt. Innrett monteringsbraketten
slik at utispskammeret er fullt synlig under bruk.

Advarsel! Hvis holderen monteres pa noe annet enn en vertikal stang, ma det utvises forsiktighet for a sikre
at MYOtherm XP-systemet med Cortiva bioaktiv overflate er i riktig vinkel (10°) til & opprettholde optimal
lufthandtering og unnga luftembolisme.

3. Skyv varmeveksleren inn i armene pa varmevekslerholderen. Varmeveksleren sitter godt i holderarmene
nar den settes inn pa riktig mate.

4. Fest hurtigkoblingene fra vannkilden til inngangs- og utgangsportene pa varmeveksleren i henhold til
merkingen.

5. Kontroller om det finnes vannlekkasjer, ved a sirkulere vann gjennom varmeveksleren og undersgke om det
er tegn pa vann i blodbanekammeret. Denne prosedyren ma utfgres for systemet primes. Hvis det er noen
tvil om systemets integritet, skal det ikke brukes.

Advarsel!

a. Begrens ikke vannutlgpet fra varmeveksleren.

b. Overskrid aldri vanninngangstrykket pa 275,8 kPa (40 psi).

c. Ettersom denne varmeveksleren er ekstremt effektiv, anbefales det at vanntemperaturen aldri
overskrider 42 °C (107 °F), da det kan fare til termisk skade pa blodet.

d. Trykket pa blodsiden ma ikke overskride 750 mmHg etter priming.

6. Monter slangene i pumpehodet (med passende hodeinnsatser) med slangen for blodfri kardioplegilasning
over blodslangen i den peristaltiske pumpen. Juster pumpehodets okklusjon for & oppna fullstendig
okklusjon av begge slangesegmentene.

Advarsel! Det ma brukes et fullstendig okkluderende rullehode mens dette systemet brukes. Hvis ikke
begge slangesegmentene okkluderes fullstendig i rullehodet, kan det fore til at det kommer
kardioplegil@sning inn i oksygenatorkretsen, og at blandeforholdet mellom blod og kardioplegil@sning blir
feil.

7. Kontroller at luer-lock-hannkoblingen pa trykkovervakingsslangen er sikkert koblet til trykkovervakingsstedet
overst pa varmeveksleren. Drei treveiskranen for & male trykket fra varmeveksleren.

1 Ikke-utvaskbar defineres som heparin ved et niva < 0,1 |E/ml, i henhold til malinger som er gjort under klinisk relevante
ekstraheringsforhold.
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Merk! Hvis trykkovervakingsstedet pa varmeveksleren ikke brukes, kan du sette en ikke-ventilert hette pa
denne porten.

8. Kontroller at trykkavlastningsslangen er sikkert koblet til en tilgjengelig luerport pa et ventilert
kardiotomireservoar. Slangen som er koblet til trykkovervakingsporten, kan kobles til en port pa et
kardiotomireservoar for priming-/resirkulering.

Merk! Trykkavlastnings- og trykkovervakingsslangene er koblet til varmeveksleren pa forhand.

9. Fest slangen for oksygenert blod til den ekstrakorporale kretsen, og klem den godt av fer den
ekstrakorporale kretsen primes.

10. Lukk begge klemmene godt, og sett den farste IV-spissen til kardioplegislangen inn i riktig pose/flaske med
kardioplegi-/priminglasning. Hvis det bare skal brukes én spiss, skal den andre slangeklemmen flyttes ned
slik at den er s& naerme “Y”-koblingen som mulig. Lukk klemmen godt. Hvis begge slangene med spisser
skal brukes, skal den andre slangeklemmen flyttes opp og lukkes godt ved siden av spissen for & gjere
primingen enklere.

Advarsel! Hvis du bruker en flaske til kardioplegil@sningen, ma flasken ha en funksjonell standard
luftedpning som strekker seg minst 2,5 cm (1 in) over det @verste vaeskenivaet for kardioplegilasningen.

11. Fest temperaturproben til adapteren for temperaturovervaking ved utgangsporten pa varmeveksleren.

8.2. Priming

1. For kardioplegisystemet primes, skal oksygenatoren og den ekstrakorporeale slangekretsen primes og
resirkuleres, og luftbobler skal fiernes.

2. Priming av kardioplegisystemet kan utfgres enten for eller umiddelbart etter at kardiopulmonal bypass er
innledet. Hvis endelig priming av kardioplegikretsen skal utsettes til etter bypass er innledet, ma systemet
primes til et punkt forbi den peristaltiske pumpen. Dermed unngar du at det utilsiktet kommer luft inn i
oksygenatoren gjennom blodslangen fra kardioplegisystemet.

Merk! Ved bruk av begge slangene med spisser i MYOtherm XP-systemet med Cortiva bioaktiv overflate:
bruk den primede slangen, og foreta retrograd priming av den uprimede slangen til all luft er fiernet. Sett pa
en klemme. Sett deretter den gjenveerende spissen inn i den andre posen/flasken med kardioplegilgsning.
Dunk forsiktig pa spissen og slangen for a fierne eventuelle bobler. Ta av klemmen kun pa den andre
slangen nar det er klart til administrasjon.

Kun pa enheter med overgang:

Serg for at alle overgangens klemmer apnes et gyeblikk, slik at overgangsslangen kan primes pa riktig
mate.

Merk! Fullstendig priming av dette systemet med blodfri pumpepriming vil medfgre tilforsel av omkring
190 ml blodfri kardioplegil@sning fer direkte tilfarsel av blod/kardioplegilgsning.

3. Slik primer du varmevekslersystemet:

a. Kontroller at stoppekranen pa trykkovervakingsslangen er stengt.

Merk! Den ekstrakorporale kretsen ma aktivt resirkuleres under priming av kardioplegisystemet.

b. Frigjer klemmen fra blodslangen. Drei pumpen langsomt. Frigjer klemmen fra kardioplegislangen. Fyll

systemet til en maksimal flow pa 100 mi/min.

Merk! Kontroller at alle bobler er fiernet fra begge slangene proksimalt for varmeveksleren for
varmeveksleren tilfares vaeske.

Kontroller at systemets trykkovervakingsslange og trykkavlastningsslange er sikkert tilkoblet.

d. Stopp pumpen nar varmeveksleren er tilstrekkelig fylt. For & fierne alle bobler i utlgpsfiltermediet
anbefales det at du fijerner varmeveksleren fra holderen, snur den opp ned og ser etter innestengt luft.
Dunk forsiktig pa varmeveksleren for & lasne eventuelle gjenvaerende bobler og fare dem til
utlgpskammeret slik at de kan fiernes.

Bruk ikke klemmer eller andre verktay til &8 dunke pa enheten for & lgsne bobler, for & unnga a skade
forseglingene eller kabinettet.

e. Sla kardioplegipumpen pa ved lav flow (< 100 ml), og sett en klemme pa utlgpsslangen midlertidig for &
aktivere trykkavlastningsventilen til all synlig luft er spylt gjennom trykkavlastningsslangen, og stopp
deretter pumpen. Apne stoppekranen for 4 fierne eventuell gjenvaerende luft i varmeveksleren.

f. Fest trykkmaleren godt til transduserbeskytteren.

g. Etter at du har primet systemet og kontrollert systemet for & sikre at det ikke inneholder noen Iuftbobler,
skal du apne trykkovervakingsslangen mot manometeret ved & vri stoppekranen til riktig posisjon. Serg
for at overvakingsslangen er fylt med vaeske til stoppekranen. Hvis denne overvakingsslangen ikke
brukes, vrir du stoppekranen pa trykkovervakingsslangen til av-posisjon.

4. Fjern slangeklemmen fra systemets utlgpsslange.

Forsiktig! Hvis klemmen pa utlgpsslangen ikke dpnes, kan det bygges opp et trykk pa > 750 mmHg, slik at
trykkavlastningsventilen aktiveres.

o
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5.

Prime forlengelses-/tilfarselsslangen ved & sakte fgre systemets pumpehode frem. Sgrg for at
tilferselsslangen er godt festet til utlepsslangen i MYOtherm XP-systemet med Cortiva bioaktiv overflate, og
at forbindelsen er uten bobler.

Advarsel!

a. Alle luftbobler ma veere fjernet fra systemet for administrasjon av kardioplegi til pasienten.

b. Varmeveksleren ma til enhver tid veere i skrastilt posisjon pa 10°, som oppnas med MYOtherm XP-
holderens standardposisjon, for & bidra til & unnga at det kommer luft inn i tilferselsslangen.

c. De forskjellige komponentene og tilkoblingene i systemet ma kontrolleres med tanke pa lekkasjer under
priming og bruk. Lekkasje i noen av tilkoblingene eller komponentene kan fare til luftembolisme og/eller
tap av lgsning.

Etter at hele systemet er primet, ma du kontrollere at pumpen er riktig okkludert, og at alle kliemmer er

fiernet fer bruk.

8.3. Fremgangsmate ved bruk av systemet

1.

Resirkulasjon av kaldt vann (2 °C til 4 °C) gjennom varmeveksleren skal startes 1 til 2 minutter for kaldt
blod / kald kardioplegilgsning tilferes pasienten.

Advarsel! Hvis kuldeagglutininer har blitt pavist i pasientens blod, ma blodtemperaturen holdes pa et niva
som er hgyere enn det nivaet som agglutinasjon ble pavist ved.

Advarsel! Ved bruk med membranoksygenatorer ma arteriepumpen tilfgre en flow gjennom oksygenatoren
som er starre enn flowen gjennom kardioplegikretsen. Dette vil bidra til & hindre at det kommer luft inn i
perfusjonskretsen.

Start tilferselen av blod/kardioplegilgsning til pasienten ved a fierne eventuelle slangeklemmer fra
tilferselsslangen, starte systempumpen og justere til ansket infusjonshastighet.

Stopp systempumpen for & avbryte infusjonen av Igsning nar gnsket volum er administrert.

Merk! Det skal alltid settes en klemme pa tilferselsslangen distalt for utiapskammeret ved slutten av hver
kardioplegiadministrasjon.

Resirkulering av kaldt vann gjennom varmeveksleren skal avsluttes nar systempumpen har blitt stoppet, for
a unnga overdreven nedkjgling av det gjenvaerende innholdet i varmeveksleren.

Hvis det er behov for ytterligere tilfgrsel av blod/kardioplegilasning, gjentas trinn 1-4.

Advarsel! Den blodfrie kardioplegilasningen skal til enhver tid ha et passende niva i posen eller flasken for
a unnga at det kommer Iuft inn i systemet. Hvis det kommer luft inn i systemet, kan det fere til luftembolisme
hos pasienten.

Gjer folgende hvis posen (eller flasken) med blodfri kardioplegil@asning ma skiftes ut:

Sikre at systemets pumpe for administrasjon ikke kjgrer.

Klem slangen for blodfri kardioplegilasning mellom tilferselsposen/-flasken og pumpehodet.

Bytt ut posen/flasken med en full pose/flaske.

Fjern slangeklemmen fra tilfgrselsslangen for blodfri kardioplegilgsning.

Fjern eventuell luft fra tilferselsslangen for Igsningen ved a tvinge luften tilbake inn i posen/flasken far
systemets pumpeflow startes pa nytt.

Advarsel! Hvis det er satt inn en stoppekran mellom pasientenden av tilfarselsslangen og
kardioplegikanylen, ma det utvises forsiktighet for & sikre at stoppekranen er plassert i riktig retning.
Hvis stoppekranen stenges under tilfarsel av kardioplegilgsning, kan tilbaketrykk bygge seg opp og fgre
til at varmevekslerkabinettet eller slangekoblingene sprekker. Test stoppekranen for & sikre at det
genereres akseptabel motstand ved @nsket flowhastighet ved bruk sammen med en spesifikk kanyle.
Overvak systemtrykk under bruk for & analysere hvordan trykkfallet generert av kanylen som brukes i
prosedyren, pavirker systemytelsen. For & hindre skade pa enheten og etterfelgende lekkasje ma
trykket i vaeskebanen ikke overskride 750 mmHg.

®Qo0To

9. Annen informasjon
Falgende informasjon og data er tilgjengelig ved foresparsel: testmetoder som er brukt til & fastsla dekning,
utvasking og bioaktivitet.

10. Viktig merknad — Begrenset garanti (for land utenfor USA)

Viktig! Denne begrensede garantien gjelder ikke i Australia.
A. Denne BEGRENSEDE GARANTIEN gir kigperen av et MYOtherm XP-system med Cortiva bioaktiv

overflate, heretter kalt “Produktet”, forsikring om at hvis Produktet skulle slutte & virke i henhold til
spesifikasjonene, vil Medtronic gi kjgperen refusjon tilsvarende kjgpesummen for det opprinnelige produktet
(sa& sant denne summen ikke overskrider verdien av erstatningsproduktet) mot kjgp av et erstatningsprodukt
fra Medtronic til bruk pa den aktuelle pasienten.
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Advarslene i produktdokumentasjonen anses som en integrerende del av denne BEGRENSEDE
GARANTIEN. Kontakt den lokale Medtronic-representanten for a fa informasjon om hvordan det fremsettes
et krav under denne BEGRENSEDE GARANTIEN.

B. For a kvalifisere for denne BEGRENSEDE GARANTIEN ma fglgende vilkar vaere oppfylt:
(1) Produktet ma veere brukt fer siste forbruksdag.
(2) Produktet ma returneres til Medtronic innen 60 dager etter bruk og skal anses for & tilhgre Medtronic.
(3) Produktet skal ikke ha veert brukt pa en annen pasient.

C. 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 det erstattede produktet eller tegn pa materialmodifikasjoner pa det erstattede
produktet.

(2) Medtronic fraskriver seg ethvert ansvar for eventuelle tilfeldige skader eller fglgeskader som skyldes
bruk av Produktet eller defekter eller feil pa dette, enten kravet er basert pa garanti, kontrakt,
erstatningskrav utenfor kontraktsforhold eller annet.

D. 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 domstol finner at en del eller
en betingelse i denne BEGRENSEDE GARANTIEN er ulovlig, ikke kan handheves eller er i konflikt med
gjeldende lov, skal dette ikke pavirke gyldigheten til resten av den 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™
Sistema de administracao de cardioplegia com superficie bioativa Cortiva™

1. Descrigao

O sistema de administragao de cardioplegia MYOtherm XP™ com superficie bioativa Cortiva™ foi concebido
para misturar o sangue arterial de um oxigenador com uma solugao de cardioplegia ndo sanguinea em
determinadas proporgdes, consoante o sistema escolhido. As especificagcdes de cada sistema padréo e as
respetivas designagdes do produto sdo apresentadas abaixo na Tabela 1. A linha de administragédo ao doente é
embalada em separado para facilitar a transferéncia estéril para o campo operatério antes da ligagao a saida
de administragéo do sistema de cardioplegia. A linha de monitorizagédo da presséo, a torneira de trés vias, o
protetor do indicador de pressdo e uma linha de escape da pressdo com valvula de escape, ja se encontram
previamente ligados.

Os produtos revestidos com a superficie bioativa Cortiva incluem um prefixo “CB” no nimero do modelo.
Informagdes adicionais referentes a superficie bioativa Cortiva encontram-se disponiveis na Secgéo 7.

Tabela 1.
Sistema MYOtherm XP com | Racio de admi- | Dimensdes do diametro interno dos Tipo de bomba
modelo de superficie bio- | nistragio? tubos
ativa Cortiva Linha de sangue |Linha de cardiople-
gia
CBXP41, CBXP41B 4:1 0,64 cm (1/4 pol.) |0,32 cm (1/8 pol.) Bomba de rola-
mentos padréo

a Nota: A série CBXP41B (ponte) permite administrar 100% do sangue tal como prescrito pelo médico.

1.1. Especificagoes

Débito de sangue recomendado <500 ml/min

Ecra do filtro 150 pm

Volume nominal do permutador de calor 47 ml

Area da superficie de contacto do permutador de calor com o sangue 0,06 m? (95 pol.?)

Tamanho Adulto

Conector de entrada 0,64 cm (1/4 pol.)

Conector de saida 0,48 cm (3/16 pol.)

Monitor de pressdo/portas de escape da pressao Luer lock fémea padrao

Portas da agua Conectores de acoplamento rapido
(1,3 cm [1/2 pol.])

Limite da pressao da fase aquosa 275,8 kPa (40 psi)

Limite da pressao da fase sanguinea (p6s-enchimento) 750 mmHg

Temperatura maxima da agua 42 °C (107 °F)

Temperatura maxima de transporte 40 °C (104 °F)

Guarde o produto a temperatura ambiente.

1.2. Acessorios disponiveis separadamente
m  Sonda de temperatura TP
m  Suporte MYOtherm XP™ para cardioplegia

2. Indicagdes de utilizacdo

O sistema MYOtherm XP com superficie bioativa Cortiva destina-se a permitir misturar, aquecer/arrefecer e
administrar solugé@o de cardioplegia/sangue oxigenado numa propor¢do predeterminada, durante
procedimentos de bypass cardiopulmonar de rotina com uma duragdo maxima de 6 horas. A solugéo de
cardioplegia/sangue é administrada ao doente através do sistema de administragdo de cardioplegia e de canula
adequada com o funcionamento de uma Unica bomba de rolamentos oclusiva.

3. Contraindicacoes

Utilize o dispositivo somente da forma indicada.

4. Avisos

Antes de utilizar, leia atentamente todos os avisos, precaugdes e instrugdes de utilizagdo. Se o utilizador nao

ler, ndo cumprir todas as instrugées ou nao respeitar todos os avisos referidos, podera causar lesdes

graves ou a morte do doente.

m  Este dispositivo apenas deve ser utilizado por técnicos com formagao sélida em procedimentos de bypass
cardiopulmonar. O funcionamento de cada dispositivo requer supervisdo constante por técnicos
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qualificados, de modo a garantir a seguranga do doente. A perfusdo tem de ser cuidadosa e
constantemente monitorizada.

Os dispositivos destinam-se a uma Unica utilizagdo. N&o os reutilize nem reesterilize. Esterilizado utilizando
6xido de etileno.

O percurso dos liquidos é estéril e ndo pirogénico. Antes de utilizar, inspecione cada embalagem e o
respetivo dispositivo. Nao utilize o dispositivo se a embalagem estiver aberta ou danificada, ou se as
tampas protetoras nédo estiverem colocadas.

Ligue os tubos de forma a evitar tor¢gdes ou restrigdes que possam alterar o fluxo de sangue ou de agua.
Nao deixe que alcool, liquidos a base de alcool, liquidos anestésicos (como o isoflurano) ou solventes
corrosivos (como a acetona) entrem em contacto com o dispositivo, pois poderéo afetar a sua integridade
estrutural.

A existéncia de bolhas de ar e/ou de fugas durante o enchimento e/ou o funcionamento pode causar
embolia gasosa no doente e/ou perda de liquidos. O circuito extracorporal deve ser monitorizado
continuamente. Nao utilize o dispositivo nessas condigdes.

Elimine todos os émbolos gasosos do circuito extracorporal antes de iniciar o bypass. Os émbolos gasosos
sS&0 perigosos para o doente.

Este sistema destina-se a ser utilizado com o suporte MYOtherm XP para cardioplegia, de forma a permitir
a montagem segura num varao vertical durante o funcionamento. Este suporte deve ser inspecionado e
objeto de agdes de manutengéo periodicamente.

Nunca obstrua o fluxo de agua que sai do permutador de calor.

Para se conseguir uma eficacia térmica ideal, o sentido do fluxo de agua no permutador de calor deve ser
contrario ao sentido do fluxo sanguineo.

Recomenda-se que, antes da utilizagdo deste sistema, sejam efetuados os testes laboratoriais e clinicos
necessarios a detegéo de aglutininas frias no sangue do doente. A temperatura do sangue/solucéo de
cardioplegia ndo deve ser inferior a temperatura mais baixa a qual a presenga de aglutininas frias foi
negativa.

A presséo de entrada da agua nunca deve exceder 275,8 kPa (40 psi).

As pressdes laterais do sangue ndo podem ser superiores a 750 mmHg, ap6s enchimento.

O permutador de calor deve estar sempre numa posigao inclinada de 10° como a permitida pelo suporte
MYOtherm XP padréo para ajudar a evitar a entrada de ar na linha de administragéo.

Aquando da utilizagdo de desinfetantes no sistema de aquecimento/arrefecimento durante o bypass, siga o
protocolo de bypass cardiopulmonar da instituigdo. A integridade do percurso da agua foi confirmada com
peroxido de hidrogénio (330 ppm). Contacte a Medtronic para obter informagdes sobre a utilizagdo de
desinfetantes adicionais.

O permutador de calor é extremamente eficiente. Recomenda-se que a temperatura da agua nunca
ultrapasse os 42 °C (107 °F), pois podera originar danos térmicos no sangue.

A tampa luer na porta de monitorizagédo deste dispositivo é ventilada.

A bomba de cardioplegia deve ser totalmente oclusiva.

Durante o funcionamento do sistema deve ser utilizada uma cabeca rolante totalmente oclusiva. A ndo
ocluséo total de ambos os segmentos de tubagem da cabega rolante pode resultar no refluxo da solugdo de
cardioplegia para o oxigenador e em racios de mistura incorretos de sangue e solugéo de cardioplegia ndo
sanguinea.

N&o ligue a bomba de cardioplegia exceto se a bomba arterial estiver ligada.

Nao desligue a bomba arterial exceto 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 administragdo ao doente) ndo esta
fechada com uma pinga enquanto a bomba estiver a funcionar.

Quando utilizada 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 perfuséo.

A utilizagdo de uma garrafa para a solugéo de cardioplegia requer a existéncia de uma ventilagdo de ar
funcional na garrafa que fique pelo menos 2,5 cm (1 polegada) acima do topo do nivel da solugdo de
cardioplegia.

A solugéo de cardioplegia ndo sanguinea deve ser sempre mantida a um nivel adequado no saco ou na
garrafa para evitar a entrada de ar no sistema. A entrada de ar no sistema pode resultar em embolia gasosa
para o doente.

As concentragdes de aditivos na solugédo de cardioplegia ndo sanguinea devem ser ajustadas para que se
obtenham as concentragdes desejadas no sangue/solugao de cardioplegia a administrar ao doente.

Caso tenha sido inserida uma torneira de passagem entre o lado do doente da linha de administragdo e a
canula de cardioplegia, deve assegurar-se que a torneira de passagem esta corretamente orientada. Caso
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a torneira seja fechada durante a administragédo da solugdo de cardioplegia, podera acumular-se
contrapressao resultando na rutura da caixa do permutador de calor ou das ligagdes da tubagem. Teste a
torneira para confirmar que, quando utilizada com uma canula especifica, € gerada uma resisténcia
aceitavel com o débito de fluxo desejado. Monitorize a presséo do sistema durante o funcionamento para
determinar a forma como a queda de press&o gerada pela canula utilizada no procedimento afeta o
desempenho do sistema.

Nota: Estas instrugbes de utilizacdo incluem, nas secgdes apropriadas, avisos e precaugdes adicionais
aplicaveis a procedimentos especificos.

5. Precaugodes

m  Este dispositivo foi concebido apenas para utilizacdo num Unico doente. Nao reutilize, reprocesse nem volte
a esterilizar quaisquer componentes do sistema. A reutilizagéo, o reprocessamento ou a reesterilizagéo
poderdo comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar o risco de contaminagéo do
dispositivo, o que podera causar ferimentos, doenca ou mesmo a morte do doente.

m  Utilize técnicas assépticas em todos os procedimentos.

m  Adote um protocolo de anticoagulagdo rigoroso e efetue periodicamente a monitorizagcdo da anticoagulagao
durante todos os procedimentos.

m E da responsabilidade do utilizador eliminar os dispositivos de acordo com os regulamentos locais e os
procedimentos hospitalares.

m  Este produto contém ftalatos.

6. Efeitos adversos

Os seguintes efeitos adversos conhecidos estdo associados a utilizagdo do produto: coagulopatia; ativagao
excessiva dos componentes sanguineos ou trombogenicidade; hemdlise; anemia hemolitica; hipotenséo;
infegdo; isquemia; disfungéo neurolégica; e disfungéo de érgéos.

7. Informagées para produtos com superficie bioativa Cortiva

As principais superficies do produto em contacto com o sangue estdo revestidas com a superficie bioativa
Cortiva. Esta superficie revestida melhora a compatibilidade sanguinea e proporciona uma superficie de
contacto com o sangue que é tromborresistente. A superficie bioativa Cortiva contém heparina n&o lixiviante
derivada da mucosa intestinal de porco’.

Atengao: Um produto revestido com a superficie bioativa Cortiva destina-se apenas a uma utilizagdo Unica. A
reesterilizagdo podera danificar a superficie bioativa Cortiva.

Atencgao: Adote um protocolo de anticoagulagdo rigoroso e efetue periodicamente a monitorizagdo da
anticoagulag&o durante todos os procedimentos.

8. Instrucgoes de utilizagdao

8.1. Instalagao do sistema (ver Figura 2 e Figura 3)

1. Retire cuidadosamente o sistema MYOtherm XP com os componentes da superficie bioativa Cortiva da
embalagem, a fim de assegurar a esterilidade do percurso dos liquidos.

Aviso: Assegure-se de que utiliza uma técnica assética durante todas as fases da preparagao e utilizagdo
deste sistema.

Aviso: Antes de retirar o sistema MYOtherm XP com superficie bioativa Cortiva da embalagem, inspecione
a embalagem e o produto para ver se existem danos. Se a embalagem ou o produto estiverem danificados,
n3o utilize o dispositivo, ja que a sua esterilidade e/ou o desempenho podem ter sido comprometidos.

2. Coloque de forma segura o suporte MYOtherm XP num vardo adequado perto da cabeca da bomba
utilizada. Certifique-se de que esta ligagao esta segura e que o vardo suporta o peso do sistema de forma
segura. Oriente 0 mecanismo de montagem de forma a que a camara de saida esteja completamente
visivel durante o funcionamento.

Aviso: Se o suporte for montado sem ser num varao vertical, € importante certificar-se de que o sistema
MYOtherm XP com superficie bioativa Cortiva fica com a inclinagéo certa (10°) para assegurar uma
capacidade de gestao 6tima do ar e evitar embolias gasosas.

3. Faga deslizar o permutador de calor para os bragos do suporte do permutador. Os bracos do suporte
encaixardo no permutador de calor de forma segura se forem inseridos corretamente.

4. Ligue os conectores de acoplamento rapido da fonte de dgua as portas de entrada e saida do permutador
de calor como indicado.

1 O caracter n&o lixiviante é definido como heparina presente numa quantidade <0,1 Ul/ml, conforme medida por meio de
condi¢des de extragdo clinicamente relevantes.
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10.

1.

Efetue um teste as fugas de agua, fazendo circular agua pelo permutador de calor enquanto inspeciona o
compartimento do sangue para verificar se ha sinais de agua. Este procedimento deve ser efetuado antes
do enchimento do sistema. Caso tenha duvidas quanto a integridade do sistema, ndo o utilize.

Aviso:

a. Nao obstrua o fluxo de agua que sai do permutador de calor.

b. A pressao de entrada da agua nunca deve exceder 275,8 kPa (40 psi).

c. Como este permutador de calor é extremamente eficiente, recomenda-se que a temperatura da agua
nunca ultrapasse os 42 °C (107 °F), pois podera originar danos térmicos no sangue.

d. As pressoes laterais do sangue ndo podem ser superiores a 750 mmHg, apds enchimento.

Instale os tubos na cabega da bomba (utilizando os encaixes da cabega adequados) com o tubo da solugédo

de cardioplegia ndo sanguinea em cima da linha do sangue na bomba de rolamentos. Ajuste a oclusdo da

cabega da bomba para conseguir a oclusdo total de ambos os segmentos de tubagem.

Aviso: Durante o funcionamento do sistema deve ser utilizada uma cabeca rolante totalmente oclusiva. A
ndo oclusdo total de ambos os segmentos de tubagem da cabega rolante pode resultar na entrada da
solucéo de cardioplegia no circuito do oxigenador e em racios de mistura de sangue incorretos na solugao
de cardioplegia.

Confirme se a ligagao do luer-lock macho da linha de monitorizagao da presséo ao local de monitorizagéo
da presséo no cimo do permutador de calor esta segura. Rode a torneira de trés vias para medir a presséo
do permutador de calor.

Nota: Caso o local de monitorizagao da pressédo do permutador de calor ndo seja utilizado, coloque uma
tampa né&o ventilada nesta porta.

Confirme se a ligagéo da linha de escape da pressé&o a porta luer disponivel num reservatério de
cardiotomia ventilado esta segura. A linha ligada a porta de monitorizagéo da pressao pode ser ligada a
uma porta de um reservatério de cardiotomia para fins de enchimento/recirculacéo.

Nota: As linhas de escape da presséo e de monitorizagéo da pressao foram previamente ligadas ao
permutador de calor.

Ligue a linha de sangue oxigenado ao circuito extracorporal e aperte com uma pinga de forma segura antes
do enchimento do circuito extracorporal.

Aperte firmemente ambas as pingas e insira o primeiro espigdo IV da linha de cardioplegia no saco/garrafa
correspondente com a solugdo de cardioplegia/enchimento. Caso apenas seja utilizado um espigéo, a
segunda pinga da linha deve ser descida para se aproximar o mais possivel do conector “Y” e apertada de
forma segura. Se forem utilizadas ambas as linhas com espigdo, a segunda pinga da linha deve ser subida
e apertada de forma segura perto do espigdo para facilitar o enchimento.

Aviso: A utilizagdo de uma garrafa para a solugdo de cardioplegia requer a existéncia de uma ventilagao
de ar funcional na garrafa que fique pelo menos 2,5 cm (1 polegada) acima do topo do nivel da solugéo de
cardioplegia.

Ligue a sonda da temperatura ao adaptador de monitorizagao da temperatura na porta de saida do
permutador de calor.

8.2. Enchimento
1.

2.
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Antes do enchimento do sistema de cardioplegia, deve-se efetuar o enchimento, recirculacédo e eliminacéo
de bolhas do oxigenador e do circuito da tubagem extracorporal.

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 um nivel acima da bomba de rolamentos.
Isto evita a entrada inadvertida de ar no oxigenador através da linha do sangue do sistema de cardioplegia.
Nota: Ao utilizar ambas as linhas com espigao do sistema MYOtherm XP com superficie bioativa Cortiva:
utilizando a linha previamente preparada, efetue o enchimento retrégrado da linha n&o preparada
previamente até remover todo o ar e, em seguida, feche a pinga; insira o espigdo restante no segundo
saco/garrafa de solugdo de cardioplegia; bata suavemente no espigdo e no tubo para eliminar todas as
bolhas; abra a pinga da segunda linha apenas quando estiver pronto para proceder a administragao.

Apenas para unidades com ponte:

Certifique-se de que todas as pingas com ponte estdo abertas momentaneamente para permitir que a ponte

do tubo seja devidamente enchida.

Nota: O enchimento total deste sistema com solugdo ndo sanguinea resultara na administracédo de

aproximadamente 190 ml de solugdo de cardioplegia ndo sanguinea antes da administragéo direta de

sangue/solucdo de cardioplegia.

Para encher o sistema do permutador de calor:

a. Certifique-se de que a torneira de passagem da linha de monitorizagdo da pressao se encontra na
posicéo fechada.
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Nota: Deve permitir a recirculacéo ativa do circuito extracorporal durante o enchimento do sistema de
cardioplegia.

b. Abra a pinca da linha do sangue; rode a bomba devagar; abra a pinga da linha de cardioplegia. Encha
o sistema até um débito maximo de 100 ml/min.

Nota: Certifique-se de que todas as bolhas de ambas as linhas proximais ao permutador de calor foram
eliminadas antes de introduzir fluidos no permutador de calor.

c. Certifiqgue-se de que a linha de monitorizacédo da presséo do sistema e a linha de escape da pressdo
estdo ligadas de forma segura.

d. Pare a bomba quando o permutador de calor estiver cheio como desejado. No sentido de facilitar a
eliminagdo total de bolhas do suporte do filtro de saida, recomenda-se que o permutador de calor seja
removido do suporte, invertido e inspecionado para ver se tem ar retido. 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 utilize pingas ou outras ferramentas para bater no dispositivo com o intuito de deslocar as bolhas
pois podera danificar o selante e a unidade.

e. Ligue a bomba de cardioplegia a um débito baixo (<100 ml) e aperte momentaneamente a linha de
saida com a pinga para ativar 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.

f. Ligue firmemente o indicador de presséo ao protetor do transdutor.

g. Depois de encher o sistema e de confirmar que este ndo contém bolhas de ar, abra a linha de
monitorizagdo da pressdo do manémetro, virando a torneira de passagem para a posigéo
correspondente. Certifique-se de que a linha de monitorizagao esta cheia de liquido até a torneira de
passagem. Caso esta linha de monitorizacdo nao seja utilizada, coloque a torneira de passagem da
linha de monitorizagao da pressdo na posigéo fechada.

4. Retire a pinga de tubagem da linha de saida do sistema.

Atencédo: Se ndo for retirada a pinga da linha de saida, a pressdo pode aumentar até >750 mmHg, levando

a ativagdo da valvula de escape da pressao.

5. Encha a extensao/linha de administragao fazendo avancar lentamente a cabega da bomba do sistema.
Certifique-se de que a linha de administragéo esta firmemente ligada a linha de saida do sistema
MYOtherm XP com superficie bioativa Cortiva e de que esta ligagdo nao apresenta bolhas.

Aviso:

a. O sistema tem de estar livre de bolhas de ar antes da administragdo de cardioplegia ao doente.

b. O permutador de calor deve estar sempre numa posicéo inclinada de 10°, como a permitida pelo
suporte MYOtherm XP padrdo, para ajudar a evitar a entrada de ar na linha de administragéo.

c. Os varios componentes e ligagdes do sistema devem ser inspecionados durante o enchimento e o
funcionamento para detetar eventuais fugas. Fugas de ligagdes ou componentes podem resultar em
embolias gasosas e/ou perda de solugéo.

6. Depois de terminado o enchimento de todo o sistema, verifique se a bomba foi devidamente ocluida e se
todas as pingas foram retiradas antes de iniciado o funcionamento.

8.3. Procedimentos de funcionamento do sistema

1. Arecirculagdo de agua fria (2 °C a 4 °C) através do permutador de calor deve ser iniciada 1 a 2 minutos
antes da administragdo de solugéo de cardioplegia/sangue frio ao doente.

Aviso: Se forem detetadas aglutininas frias no sangue do doente, a temperatura do sangue deve ser
mantida a um nivel superior aquele no qual foram detetadas as aglutininas.

Aviso: Quando utilizada 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 perfuséo.

2. Para iniciar a administragdo de sangue/solugdo de cardioplegia ao doente, retire todas as pingas de
tubagem da linha de administragao, inicie a bomba do sistema e ajuste a frequéncia de infusdo desejada.

3. Pare a bomba do sistema para terminar a infuséo da solugdo quando tiver atingido o volume de
administragéo pretendido.

Nota: No final de cada administracéo de cardioplegia, deve ser sempre colocada uma pinga na linha de
administragdo numa posigao distal ao compartimento de saida.

4. A recirculagdo 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.

5. Se for necessaria a administragdo de mais sangue/solucédo de cardioplegia, repita os passos de 1 a 4.
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Aviso: A solugdo de cardioplegia ndo sanguinea deve ser sempre mantida a um nivel adequado no saco
ou na 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 solugao de cardioplegia ndo
sanguinea, efetue os passos seguintes:
a. Certifique-se de que a bomba de administragdo do sistema ndo esta a funcionar.
b. Aperte com uma pinga a linha da solugéo de cardioplegia ndo sanguinea entre o saco/garrafa e a

cabega da bomba.

Substitua o saco/garrafa por um saco/garrafa cheio(a).

Retire a pinga de tubagem da linha de fornecimento da solugéo de cardioplegia ndo sanguinea.

e. Elimine todo o ar contido na linha de fornecimento da solugdo, empurrando-o para o saco/garrafa antes
de voltar a ativar o fluxo da bomba do sistema.
Aviso: Caso tenha sido inserida uma torneira de passagem entre o lado do doente da linha de
administragdo e a canula de cardioplegia, deve assegurar-se que a torneira de passagem esta
corretamente orientada. Caso a torneira seja fechada durante a administragdo da solugéo de
cardioplegia, podera acumular-se contrapressao resultando na rutura da caixa do permutador de calor
ou das ligagdes da tubagem. Teste a torneira para confirmar que, quando utilizada com uma céanula
especifica, é gerada uma resisténcia aceitavel com o débito de fluxo desejado. Monitorize a presséo do
sistema durante o funcionamento para analisar a forma como a queda de pressdo gerada pela canula
utilizada no procedimento afeta o desempenho do sistema. Para evitar danos no dispositivo e fugas
subsequentes, ndo ultrapasse a pressédo de 750 mmHg no percurso dos liquidos.

ao

9. Informacgoes adicionais
As informagdes e os dados seguintes estao disponiveis mediante pedido: métodos de teste utilizados para
determinar a cobertura, a lixiviagdo e a bioatividade.

10. Aviso importante — garantia limitada (para paises que nao os EUA)

Importante: Esta garantia limitada nao se aplica a Australia.

A. Esta GARANTIA LIMITADA garante ao cliente que receber um sistema MYOtherm XP com superficie
bioativa Cortiva, doravante referido como o “Produto”, que, se o Produto n&o funcionar de acordo com o
especificado, a Medtronic creditara um valor igual ao prego de compra do Produto original (mas que nao
devera exceder o valor do Produto de substituicdo) na compra de qualquer Produto de substituigdo da
Medtronic utilizado pelo respetivo doente.

Os Avisos contidos na documentagao do produto sdo considerados como parte integrante desta
GARANTIA LIMITADA. Contacte o seu representante local da Medtronic para obter informagées sobre
como efetuar uma queixa ao abrigo desta GARANTIA LIMITADA.

B. Para ser abrangido por esta GARANTIA LIMITADA, devera satisfazer as seguintes condigdes:

(1) O Produto deve ser utilizado antes da data indicada em “Utilizar antes da data”.

(2) O Produto deve ser devolvido a Medtronic no prazo de 60 dias apds a sua utilizagéo 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 indiretos, originados pela utilizagao,
defeitos ou falhas do Produto, seja a queixa baseada na garantia, contrato, danos ou outros.

D. As exclusdes e limitagdes acima definidas ndo se destinam a infringir estipulagdes obrigatérias da 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 de
jurisdigdo competente, a validade da parte restante da GARANTIA LIMITADA nao devera ser afetada e
todos os direitos e obrigagdes deverdo ser interpretados e executados como se esta GARANTIA
LIMITADA néo contivesse a parte ou termo particular considerado invalido.
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MYOtherm XP™
Kardioplegitillforselsystem med Cortiva™ bioaktiv yta

1. Beskrivning

MYOtherm XP™ kardioplegitillforselsystem med Cortiva™ bioaktiv yta ar utformat sa att artarblod fran en
oxygenator blandas med blodfri kardioplegilésning i specifika forhallanden, beroende pa vilket system som valts.
Specifikationer for respektive standardsystem och motsvarande produktbeteckningar redovisas nedan

i Tabell 1. Patienttillférselslangen ar férpackad separat, vilket underlattar steril Gverforing till operationsféaltet
innan den ansluts till kardioplegisystemets tillférseluttag. Systemet levereras med ansluten
tryckdvervakningsslang, trevagskran, matarskydd och en tryckavlastningsslang med 6vertrycksventil.

Produkter som &r belagda med Cortiva bioaktiv yta har prefixet "CB” i modellnumret. Ytterligare information om
Cortiva bioaktiv yta finns i Avsnitt 7.

Tabell 1.
MYOtherm XP-system med Tillforselforhal- Slangarnas innerdiametrar Pumptyp
Cortiva bioaktiv yta modell lande? Blodslang Kardioplegislang
CBXP41, CBXP41B 4:1 0,64 cm (1/4 in)[ 0,32 cm (1/8 in) Peristaltisk stan-
dardpump

a Observera: Med CBXP41B-serien (brygga) finns méjlighet att tillféra 100 % blod enligt lakarens forskrivning.

1.1. Specifikationer

Rekommenderad blodflédeshastighet <500 ml/min

Filterinsats 150 pm

Varmevaxlarens nominella volym 47 ml

Varmevaxlarens ytarea for blodkontakt 0,06 m* (95 in®)

Storlek Vuxen

Inloppsanslutning 0,64 cm (1/4 in)
Utloppsanslutning 0,48 cm (3/16 in)
Tryckdvervaknings-/tryckavlastningsanslutningar Luerlock-hona av standardtyp
Vattenanslutningar Snabbkopplingar [1,3 cm (1/2 in)]
Begransning for vattenfastryck 275,8 kPa (40 psi)
Begransning for blodfastryck (efter priming) 750 mmHg

Hogsta vattentemperatur 42 °C (107 °F)

Hogsta transporttemperatur 40 °C (104 °F)

Forvara produkten i rumstemperatur.

1.2. Tillbehor tillgdngliga separat
m  Temperaturprob TP
m  MYOtherm XP™ kardioplegihallare

2. Indikationer for anvdndning

MYOtherm XP med Cortiva bioaktiv yta &r en enhet som ar avsedd att anvandas for blandning,
varmning/kylning och tillférsel av syresatt blod/kardioplegildsning i ett forbestamt forhallande under rutinmassiga
kardiopulmonella bypassingrepp (CPB) med upp till 6 timmars varaktighet. Blod/kardioplegilésning tillfors till
patienten genom kardioplegitillférselsystemet och en lamplig kanyl med anvandning av en enda ockluderande
peristaltisk pump.

3. Kontraindikationer
Anvand endast produkten enligt indikationerna.

4. Varningar

Las igenom bruksanvisningen och alla varningar och forsiktighetsatgarder fore anvandning. Om inte alla

instruktioner ldses och foljs eller om de angivna varningarna inte iakttas kan patienten skadas allvarligt

eller avlida.

m  Endast personer med adekvat utbildning i kardiopulmonell bypass ska anvanda denna enhet. Drift av
enheterna kraver standig dvervakning av kvalificerad personal for patientens sakerhet. Perfusion maste hela
tiden dvervakas noga.

m  Varje enhet &r endast avsedd for engangsbruk. Far inte ateranvandas eller omsteriliseras. Steriliserad med
etylenoxid.

m Vatskebanan ar steril och pyrogenfri. Inspektera varje férpackning och enhet fére anvandning. Om
forpackningen ar 6ppnad eller skadad eller skyddslocken inte sitter pa plats, far enheten inte anvandas.
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Anslut slangarna sa att det inte bildas 6glor eller hinder som kan férandra blod- eller vattenflddet.

Lat inte alkohol, alkoholbaserade vatskor, anestesivatskor (t.ex. isofluran) eller fratande l6sningar (t.ex.
aceton) komma i kontakt med enheten, eftersom de kan aventyra den strukturella integriteten.

Om Iuftbubblor och/eller 1ackor observeras under fylining och/eller drift, kan detta orsaka luftemboli hos
patienten och/eller vatskeférlust. Den extrakorporeala kretsen maste évervakas kontinuerligt. Anvand inte
enheten om nagot av dessa tillstand iakttas.

Avlagsna alla gasembolier fran den extrakorporeala kretsen fore bypass. Gasembolier ar farliga for
patienten.

Systemet ar avsett att anvandas med MYOtherm XP kardioplegihallare sa att sdker montering erhalls pa en
vertikal stdng under drift. Denna hallare ska regelbundet inspekteras och underhallas.

Vattenutflodet fran varmevéxlaren far aldrig begransas.

Vattenflodet genom varmevaxlaren ska ske i motsatt riktning mot blodflédet fér optimal varmeeffektivitet.
Lampliga kliniska laboratorieundersékningar rekommenderas innan systemet anvands for bestamning av
forekomsten av koldagglutininer i patientens blod. Blod/kardioplegildsningens temperatur far inte
underskrida den lagsta temperatur vid vilken negativa kéldagglutininer bestamts.

Vatteninloppstrycket far aldrig 6verskrida 275,8 kPa (40 psi).

Trycket pa blodsidan far inte 6verskrida 750 mmHg efter priming.

Varmevaxlaren ska alltid befinna sig i ett 10° lutat lage, vilket erhalls med MYOtherm XP-hallarens
standardlage. Detta bidrar till att forhindra att det kommer in Iuft i tillférselslangen.

Folj institutionens protokoll fér CPB vid anvandning av desinfektionsmedel i varme-/kylsystemet under
bypass. Vattenbanans integritet har verifierats med vateperoxid. (330 ppm). Kontakta Medtronic for
information om anvandning av ytterligare desinfektionsmedel.

Varmevaxlaren ar utomordentligt effektiv. Vattentemperaturen bor aldrig tillatas att éverstiga 42 °C (107 °F),
eftersom blodet kan skadas av varmen.

Luerhéttan pa enhetens 6vervakningsanslutning &r ventilerad.

Kardioplegipumpen maste vara fullstandigt ockluderande.

Ett fullstandigt ockluderande rullhuvud maste anvandas vid drift av detta system. Om inte bada
slangsegmenten ockluderas fullstandigt i rullhuvudet kan det orsaka backfléde av kardioplegildsning in i
oxygenatorn och felaktigt blandningsférhallande mellan blod och blodfri kardioplegilésning.
Kardioplegipumpen far inte startas forran artdrpumpen ar paslagen.

Artarpumpen far inte stoppas férran kardioplegipumpen ar avstangd.

Det arteriella flodet maste alltid 6verskrida kardioplegiflodet.

Kontrollera att systemets utflddesslang (patienttillférselslangen) inte ar stdngd med kldamma nar pumpen ar
paslagen.

Vid anvandning tillsammans med membranoxygenatorer maste artarpumpen tillféra ett fldde genom
oxygenatorn som &r stdrre an det genom kardioplegikretsen. Detta bidrar till att férhindra att luft fors in i
perfusionskretsen.

Om en flaska anvands for kardioplegildsning maste det finnas en fungerande vanlig luftventil i flaskan som
racker minst 2,5 cm (1 in) ovanfor ovankanten av kardioplegildsningens vatskeniva.

Den blodfria kardioplegildsningen ska alltid ha en 1amplig niva i pasen eller flaskan for att det inte ska
komma in luft i systemet. Om luft kommer in i systemet kan patienten drabbas av luftemboli.
Koncentrationerna av tillsatser till den blodfria kardioplegilésningen ska justeras sa att 6nskade
koncentrationer erhalls i den blod/kardioplegilésning som tillférs patienten.

Om en kran har placerats mellan tillférselslangens patientdnde och kardioplegikanylen ska forsiktighet
iakttas sa att det sakerstalls att kranen ar ratt orienterad. Om kranen sténgs under tillférsel av
kardioplegilésning kan mottryck byggas upp och géra att varmevaxlarens hus eller slangkopplingar brister.
Testa kranen for att sakerstélla att acceptabelt motstand skapas vid 6nskad flédeshastighet nar en viss
kanyl anvands. Overvaka systemtrycket vid anvandning for att avgdra hur det tryckfall som genereras av
den kanyl som anvands under ingreppet paverkar systemets prestanda.

Observera: Ytterligare varningar och forsiktighetsatgarder som galler speciella procedurer aterfinns pa
relevanta platser i denna bruksanvisning.

5.

Forsiktighetsatgarder

Denna enhet har utformats for anvandning endast till en patient. Komponenterna i det har systemet far ej
&teranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Ateranvéndning, omarbetning eller omsterilisering kan
forsamra den strukturella integriteten hos enheten och/eller skapa en risk fér kontaminering av enheten,
vilket kan resultera i patientskada, sjukdom eller dodsfall.

Anvand aseptisk teknik vid alla ingrepp.

Folj ett strikt antikoagulationsprotokoll och évervaka rutinméssigt antikoagulationen under alla ingrepp.
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m  Anvandaren ansvarar for att enheten kasseras i enlighet med gallande lokala bestdmmelser och i enlighet
med sjukhusets riktlinjer.
m  Den har produkten innehaller ftalater.

6. Biverkningar

Féljande kanda biverkningar ar férknippade med anvandningen av produkten: koagulopati, férhéjd aktivering av
blodkomponenter eller trombogenicitet, hemolys, hemolytisk anemi, hypotoni, infektion, ischemi, neurologisk
dysfunktion och organdysfunktion.

7. Information for produkter med Cortiva bioaktiv yta

Produktens primara blodkontaktytor &r belagda med Cortiva bioaktiv yta. Den belagda ytan befrdmjar
blodkompatibilitet och utgdr en tromboresistent blodkontaktyta. Cortiva bioaktiv yta innehaller icke-urlakande
heparin som utvunnits ur tarmslemhinna fran gris’.

Obs! En produkt belagd med Cortiva bioaktiv yta ar endast avsedd fér engangsbruk. Omsterilisering kan
paverka Cortiva bioaktiv yta negativt.

Obs! Folj ett strikt antikoagulationsprotokoll och dvervaka rutinmassigt antikoagulationen under alla ingrepp.

8. Bruksanvisning

8.1. Montering av systemet (Se figur 2 och figur 3)

1. Ta forsiktigt upp delarna av MYOtherm XP-systemet med Cortiva bioaktiv yta ur férpackningen sa att steril
vatskebana sakerstalls.

Varning: Sakerstall att aseptisk teknik anvands hela tiden nar detta system monteras och anvands.
Varning: Kontrollera att férpackningen och produkten ar oskadade innan MYOtherm XP-systemet med
Cortiva bioaktiv yta tas ut ur férpackningen. Om férpackning eller produkt ar skadade far enheten inte
anvandas, eftersom steriliteten och/eller funktionen kan ha paverkats.

2. Montera MYOtherm XP-hallaren sékert pa en lamplig stdng néra det pumphuvud som anvands. Kontrollera
att fastet ar sékert 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 stang maste forsiktighet iakttas for att se
till att MYOtherm XP-systemet med Cortiva bioaktiv yta har ratt vinkel (10°) for att bibehalla optimal
lufthanteringsférmaga och undvika luftemboli.

3. Forin varmevaxlaren i varmevaxlarens hallararmar. Varmevaxlaren sitter sakert fast i hallarens armar om
den satts i pa ratt satt.

4. Anslut snabbkopplingarna fran vattenkallan sakert till vdrmevéxlarens inlopps- och utloppsanslutningar
enligt markningarna.

5. Kontrollera om det finns nagra vattenlackor genom att cirkulera vatten genom varmevaxlaren och undersoka
om det finns tecken pa vatten i blodbanans kammare. Denna procedur maste genomféras fore priming av
systemet. Anvand inte varmevaxlaren om det finns minsta misstanke om fel pa systemet.

Varning:

a. Begransa inte vattenutflédet fran varmevaxlaren.

b. Vatteninloppstrycket far aldrig 6verskrida 275,8 kPa (40 psi).

c. Dadenna varmevaxlare ar utomordentligt effektiv bor vattentemperaturen aldrig tillatas att 6verstiga
42 °C (107 °F), eftersom blodet kan skadas av véarmen.

d. Trycket pa blodsidan far inte éverskrida 750 mmHg efter priming.

6. Montera slangarna i pumphuvudet (med ratt huvudinsatser) med den blodfria kardioplegildsningsslangen
ovanfor blodslangen i den peristaltiska pumpen. Justera pumphuvudets ocklusion sa att fullstandig
ocklusion erhalls i bada slangsegmenten.

Varning: Ett fullstandigt ockluderande rullhuvud maste anvandas vid drift av detta system. Om inte bada
slangsegmenten ockluderas fullstandigt i rullhuvudet kan det géra att kardioplegilésning kommer in i
oxygenatorkretsen och att blandningsférhallandet mellan blod och blodfri kardioplegildsning blir felaktigt.

7. Kontrollera att luerlock-hankopplingen mellan tryckévervakningsslangen och tryckdvervakningsstallet
ovanpa varmevaxlaren ar sakert ansluten. Vrid trevégskranen och mat trycket fran varmevaxlaren.
Observera: Om tryckdvervakningsstallet pa varmevaxlaren inte anvands ska ett lock utan ventil placeras pa
denna anslutning.

8. Kontrollera att tryckavlastningsslangen ar sakert ansluten till en luer-koppling pa en kardiotomireservoar
med avluftning. Den slang som ar kopplad till tryckévervakningsanslutningen kan kopplas till en anslutning
pa kardiotomireservoaren for priming/atercirkulation.

Observera: Slangarna for tryckavlastning och tryckdvervakning ar redan anslutna till vdrmevaxlaren.

1 Icke urlakande definieras som en heparinniva pa < 0,1 IE/ml uppméatt under kliniskt relevanta férhallanden.
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10.

1.

Anslut slangen for syresatt blod till den extrakorporeala kretsen och stang ordentligt med kldmma innan den
extrakorporeala kretsen primas.

Stang bada kldammorna ordentligt och satt i kardioplegislangens forsta IV-dubb i ratt pase/flaska med
kardioplegi-/priminglésning. Om endast en dubb ska anvéndas ska kldmman pa den andra slangen flyttas
ned sa nara "Y”-kopplingen som mdjligt och stéangas ordentligt. Om dubb anvénds i bada slangarna ska
kldamman pa den andra slangen flyttas upp och stéangas ordentligt bredvid dubben sa att priming underlattas.
Varning: Om en flaska anvands for kardioplegilésning maste det finnas en fungerande vanlig luftventil i
flaskan som racker minst 2,5 cm (1 in) ovanfér ovankanten av kardioplegilésningens véatskeniva.

Anslut temperaturproben till temperaturévervakningsadaptern vid varmevéxlarens utloppsanslutning.

8.2. Priming

1.

2.

Fore priming av kardioplegisystemet ska oxygenatorn och den extrakorporeala slangkretsen primas,
atercirkuleras och luftbubblor avlagsnas.

Priming av kardioplegisystemet kan géras antingen fore eller omedelbart efter det att hjart-lung-bypass
inletts. Om slutlig priming av kardioplegikretsen skjuts upp tills efter det att bypass pabdrjats, maste
systemet primas till en punkt bakom den peristaltiska pumpen. Pa sa satt undviker man att oavsiktligt fora in
luft i oxygenatorn via blodslangen fran kardioplegisystemet.

Observera: Om bada slangarna med dubb i MYOtherm XP-systemet anvands med Cortiva bioaktiv yta:
Backfyll den andra slangen upp till den andra kldmman varefter denna klamma sténgs. Satt dubb i den
andra pasen/flaskan med kardioplegildsning. Knacka forsiktigt pa dubben och slangen for att fa bort
eventuella bubblor. Oppna kldamman pa den andra slangen férst nar det &r klart fér administrering.

Endast for enheter med brygga:
Kontrollera att alla brygg-klammor &ppnas tillfalligt sa att slangbryggan kan primas korrekt.

Observera: Fullstandig priming av systemet med blodfri pumpprime innebar att omkring 190 ml blodfri

kardioplegildsning tillférs fore den direkta tillférseln av blod/kardioplegilésning.

Sa har gors priming av varmevaxlarsystemet:

a. Kontrollera att kranen pa tryckdvervakningsslangen ar i stangt lage.

Observera: Den extrakorporeala kretsen maste atercirkuleras aktivt under priming av
kardioplegisystemet.

b. Lossa klamman fran blodslangen. Rotera pumpen langsamt. Lossa kldmman fran kardioplegislangen.

Fyll systemet till ett maximalt flode pa 100 mi/min.

Observera: Kontrollera att alla bubblor har avlidgsnats fran bada slangarna proximalt om véarmevéaxlaren

innan varmevaxlaren blts.

Kontrollera att systemets tryckdvervakningsslang och tryckavlastningsslang ar ordentligt anslutna.

Stoppa pumpen nar varmevaxlaren ar korrekt fylld. For att underlatta fullstandigt avlagsnande av

bubblor fran utloppsfiltermedeit rekommenderas att varmevaxlaren avlagsnas fran hallaren, vands upp

och ned samt inspekteras for eventuell kvarvarande luft. Knacka forsiktigt pa varmevéxlaren sa att
eventuella aterstaende bubblor lossnar och for ut dem till utloppskammaren sa att de avlagsnas.

Anvand inte kldmmor eller andra verktyg nar du knackar pa enheten for att ta bort bubblor, eftersom

tatningar och hus da kan skadas.

e. Sla pa kardioplegipumpen pa lagt (< 100 ml) flode och stang utloppsslangen tillfalligt med klamma sa att
overtrycksventilen aktiveras tills all synlig luft spolats ut genom tryckavlastningsslangen. Stoppa sedan
pumpen. Oppna kranen sa att eventuell aterstaende luft i varmevéxlaren slapps ut.

f.  Anslut tryckmataren sa att den sitter fast ansluten till givarskyddsdonet.

g. Efter priming av systemet och kontroll av att systemet inte innehaller nagra luftbubblor ska
tryckdvervakningsslangen 6ppnas till manometern genom att kranen vrids till ratt 1age. Kontrollera att
overvakningsslangen ar fylld med vatska till kranen. Om denna dvervakningsslang inte anvénds ska
kranen pa tryckdvervakningsslangen stangas.

Ta bort slangkldmman fran systemets utloppsslang.

Obs! Om klamman pa utloppsslangen inte tas bort kan det uppsta en tryckuppbyggnad pa > 750 mmHg,

vilket gor att dvertrycksventilen aktiveras.

Prima forlangnings-/tillférselslangen genom att langsamt féra fram systemets pumphuvud. Kontrollera att

tillférselslangen ar sékert ansluten till utloppsslangen pa MYOtherm XP-systemet med Cortiva bioaktiv yta

och att denna anslutning ar fri fran bubblor.

Varning:

a. Systemet maste vara fritt fran luftbubblor innan kardioplegi administreras till patienten.

b. Varmevaxlaren ska alltid befinna sig i ett Idge med 10° lutning, vilket astadkoms med MYOtherm XP-
hallarens standardlage. Detta bidrar till att férhindra att det kommer in Iuft i tillférselslangen.

c. Systemets olika delar och anslutningar ska kontrolleras med avseende pa lackage under priming och
drift. Lackage i nagon anslutning eller del kan resultera i luftemboli och/eller férlust av vatska.

ao
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6.

Kontrollera efter priming av hela systemet att pumpen ar korrekt ockluderad och att alla kidmmor har tagits
bort fére operationen.

8.3. Drift av systemet

1.

Atercirkulation av kallt vatten (2-4 °C) genom varmevaxlaren ska inledas 1 till 2 minuter innan kallt blod/kall
kardioplegilsning tillfors till patienten.

Varning: Om kéldagglutininer har pavisats i patientens blod maste blodtemperaturen behallas pa en niva
som ligger 6ver den niva vid vilken agglutination pavisats.

Varning: Vid anvandning tillsammans med membranoxygenatorer maste artarpumpen tillféra ett flode
genom oxygenatorn som ar storre an det genom kardioplegikretsen. Detta bidrar till att férhindra att luft férs
in i perfusionskretsen.

Inled tillférseln av blod/kardioplegildsning till patienten genom att ta bort eventuella slangkldmmor fran
tillférselslangen, starta systempumpen och justera till dnskad infunderingshastighet.

Stoppa systempumpen nar infunderingen av I6sning ska avbrytas efter att 6nskad volymadministrering har
erhallits.

Observera: En kldAmma ska alltid placeras pa tillférselslangen distalt om utloppskammaren vid avslutning av
varje kardioplegiadministrering.

Atercirkulation av kallt vatten via vérmevéxlaren ska avbrytas nar systempumpen har stannat s att for
kraftig avkylning av det resterande innehallet i virmevéaxlaren undviks.

Om ytterligare tillférsel av blod/kardioplegilésning behdvs upprepas steg 1 till och med 4.

Varning: Den blodfria kardioplegilésningen ska alltid ha en lamplig 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 n6dvandigt att byta pasen (eller flaskan) med blodfri kardioplegildsning ska féljande moment

utféras:

a. Kontrollera att systemets administreringspump inte ar igang.

b. Placera en klamma pa slangen med den blodfria kardioplegilésningen mellan tillférselpasen/flaskan och

pumphuvudet.

Byt ut pasen/flaskan mot en full pase/flaska.

Ta bort slangklamman fran tillférselslangen av blodfri kardioplegildsning.

e. Tabort all innesluten luft ur tillférselslangen for I6sning 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 sékerstalls att kranen ar ratt orienterad. Om kranen stangs under tillférsel
av kardioplegildsning kan mottryck byggas upp och géra att varmevéaxlarens hus eller slangkopplingar
brister. Testa kranen for att sakerstélla att acceptabelt motstand skapas vid 6nskad flédeshastighet nar
en viss kanyl anvands. Overvaka systemtrycket vid anvandning for att underséka hur det tryckfall som
genereras av den kanyl som anvands under ingreppet paverkar systemets prestanda. For att forhindra
skada pa enheten och efterfoljande lackage far ett tryck pa 750 mmHg i vatskebanan inte dverskridas.

ao

9. Ytterligare information

Féljande information och uppgifter kan erhallas pa begaran: testmetoder som anvants for att bestdmma
tackning, urlakning och bioaktivitet.

10. Viktigt meddelande — begransad garanti (for lander utanfér USA)
Viktigt: Denna begrénsade garanti géller inte i Australien.
A. Skulle ett MYOtherm XP-system med Cortiva bioaktiv yta, nedan kallat "Produkten”, visa sig inte fungera i

enlighet med givna specifikationer, ska képaren enligt denna BEGRANSADE GARANTI vara beréttigad att

vid kop av en ersattningsprodukt for den patienten hos Medtronic tillgodordkna sig den ursprungligen

erlagda kopeskillingen (dock ej mer an priset pa ersattningsprodukten).

Varningstexten pa produktetiketten utgér en del av denna BEGRANSADE GARANTI. Kontakta en lokal

Medtronic-representant fér nérmare upplysningar om hur garantiansprak havdas enligt denna

BEGRANSADE GARANTI.

Denna BEGRANSADE GARANTI géller endast under foljande férutséttningar:

(1) Produkten maste ha anvants fére angivet sista férbrukningsdatum.

(2) Produkten maste aterstéllas till Medtronic inom 60 dagar fran anvandandet, varvid dganderatten
overgar till Medtronic.

(3) Produkten far inte ha anvants av ndgon annan patient.

Denna BEGRANSADE GARANTI far inte tolkas utdver sin ordalydelse. Sarskilt galler féljande:

(1) Det finns ingen mojlighet att tillgodorakna sig den erlagda kdpeskillingen nar det finns anledning att anta
att produkten hanterats eller implanterats pa oriktigt satt eller blivit utsatt for yttre paverkan.
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(2) Medtronic ska vara fritt fran ansvar for varje oavsiktlig skada eller féljdskada som orsakats av
anvandning av, defekt eller fel pa Produkten, oavsett om ansprak gors gallande pa grund av garanti,
avtal, regler om utomobligatoriskt skadestand eller pa annan grund.

Ovan angivna undantag och begransningar ar inte avsedda att sta i strid med tvingande regler i géllande

lagstiftning, och ska inte heller tolkas sa. Skulle den BEGRANSADE GARANTIN till nagon del av behérig

domstol anses ogiltig, verkningslés eller stridande mot tillamplig lag, ska den BEGRANSADE GARANTIN
gélla i 6vrigt, varvid alla rattigheter och skyldigheter ska besta, som om avtalet inte innehdll den del av den

BEGRANSADE GARANTIN som underkénts.
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MYOtherm XP™
Cortiva™ Biyo Aktif Yiizeyli Kardiyopleji Uygulama Sistemi

1. Aciklama

Cortiva™ biyo aktif ylizeyli MYOtherm XP™ kardiyopleji uygulama sistemi, oksijenatdrden gelen arteriyel kani,
secilen sisteme bagli olarak belirli oranlarda kansiz kardiyopleji cézeltisiyle karistirmak lzere tasarlanmistir. Her
bir standart sistemin sundugu teknik ézellikler ve bunlarin karsilik gelen rlin tanimlari agagida Tablo 1 iginde
sunulmustur. Hasta uygulama hatti, kardiyopleji sisteminin uygulama gikisina baglanmadan 6nce ameliyat
alanina steril olarak taginmasini kolaylastirmak Gizere ayri bir sekilde ambalajlanmistir. Basing izleme hatti, ¢
yollu vana, élger koruyucusu ve basing giderme valfinin bulundugu basing giderme hatti dnceden birlestirilmistir.
Cortiva biyo aktif yiizeyi ile kapli Grlinlerin model numarasi, “CB” 6n ekini igerir. Cortiva biyo aktif yiizeyi ile ilgili
ek bilgiler Bolim 7 iginde mevcuttur.

Tablo 1.
Cortiva biyo aktif yiizeyli Uygulama Hortumlarin i¢ ¢ap boyutlari Pompa tipi
MYOtherm XP sistemi modeli orani® Kan hatt Kardiyopleji hatti
CBXP41, CBXP41B 4:1 0,64 cm (1/4 ing) [ 0,32 cm (1/8 ing) | Standart makarali
pompa
a Not: CBXP41B (Koprii) serisi, hekimin regete ettigi sekilde %100 kan uygulanabilmesini saglar.
1.1. Teknik Ozellikler
Onerilen kan akis hizi <500 ml/dk.
Filtre gdzenegi 150 pm
Isi esanjori nominal hacmi 47 ml
Isi esanjorii kanla temas eden ylizey alani 0,06 m* (95 ing?)
Boyut Yetigkin
Giris konektori 0,64 cm (1/4 ing)
Cikis konektori 0,48 cm (3/16 ing)
Basing izleme/basing giderme portlari Standart disi luer kilit
Su Portlari Hizli baglamali konektorler [1,3 cm (1/2 ing)]
Su fazi basing limiti 275,8 kPa (40 psi)
Kan fazi basing limiti (hazirlama sonrasi) 750 mmHg
Maksimum su sicakligi 42 °C (107 °F)
Maksimum tagima sicakligi 40 °C (104 °F)

Uriinii oda sicakliginda saklayin.
1.2. Ayn olarak kullanima sunulan aksesuarlar

m  Sicaklik probu TP
m MYOtherm XP™ kardiyopleji tutucusu

2. Kullanim Endikasyonlari

Cortiva biyo aktif yuzeyli MYOtherm XP, siiresi 6 saate kadar gikabilen rutin kardiyopulmoner bypass (KPB)
prosedurleri sirasinda oksijenli kanin/kardiyopleji ¢dzeltisinin 6nceden belirlenen bir oranda karistiriimasi,
1sitilmasi/sogutulmasi ve uygulanmasina yénelik bir cihazdir. Kan/kardiyopleji ¢ozeltisi, tek bir tikayici makarali
pompa calistirilarak kardiyopleji uygulama sistemi ve uygun bir kaniil yoluyla hastaya iletilir.

3. Kontrendikasyonlar
Cihazi yalnizca belirtilen sekilde kullanin.

4. Uyarilar

Kullanmadan 6nce tim uyarilari, énlemleri ve kullanma talimatlarini dikkatlice okuyun. Talimatlarin tamaminin

okunmamasi ve uygulanmamasi veya belirtilen uyarilarin tamaminin dikkate alinmamasi hastanin ciddi

sekilde yaralanmasina veya 6liimiine neden olabilir.

m  Bu cihazi yalnizca, KPB prosedrleri konusunda iyi egitim gérmus kisiler kullanmahdir. Hastanin giivenligi
acgisindan, tim cihazlarin kullaniminda, vasifli kisilerce kesintisiz gézetim gereklidir. Perflizyon dikkatle ve
kesintisiz olarak gézetim altinda tutulmahdir.

m  Her cihaz sadece bir kez kullaniimaya yoneliktir. Yeniden kullanmayin veya yeniden sterilize etmeyin. Etilen
oksit kullanilarak sterilize edilmistir.

m  Sivinin gegtigi yol steril ve non pirojeniktir. Kullanmadan 6nce her ambalaji ve cihazi inceleyin. Ambalaj
aclimigsa, hasar gérmusse veya koruyucu kapakgiklar yerlerinde degilse cihazi kullanmayin.

m  Hortumlari, kan veya su akisini degistirebilecek biikiilmeleri veya kisitlamalari énleyecek sekilde baglayin.
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Yapisal butinligu tehlikeye atabileceginden 6tird, cihazi alkolle, alkol bazli akiskanlarla, anestetik sivilarla
(izofluran gibi) veya asindirici gozucllerle (aseton gibi) temas ettirmeyin.

Hazirlama ve/veya c¢alistirma sirasinda hava kabarciklari ve/veya sizmalar gériilirse, bunlar hastada hava
embolizmine ve/veya sivi kaybina yol agabilir. Ekstrakorporel devrenin araliksiz olarak gézetim altinda
tutulmasi gerekir. Boylesi durumlarin gézlenmesi halinde bu cihazi kullanmayin.

Bypass'a baglamadan énce biitlin gaz emboluslarini ekstrakorporel devreden temizleyin. Gaz emboluslari
hasta igin tehlike olusturur.

Bu sistem, ameliyat sirasinda dik bir dire§e emniyetli bir sekilde asiimasini saglamak tizere

MYOtherm XP kardiyopleji tutucusu ile birlikte kullaniimaya yéneliktir. Bu tutucunun incelenmesi ve bakimi
dizenli olarak gergeklestirilmelidir.

Ist esanjoruniin su ¢ikisini higbir zaman kisitiamayin.

En uygun termal etkinligi saglamak icin suyun isi esanjorinin iginden akis yonu, kan akisiyla zit yénde
olmalidir.

Bu sistemin kullanimi 6ncesinde, uygun klinik laboratuvar proseddrleriyle, hastanin kaninda soguk aglitinin
bulunup bulunmadiginin incelenmesi 6nerilir. Kanin/kardiyopleji ¢ozeltisinin sicakligi, negatif soguk
aglatininlerin belirlendigi en dislk sicakliktan daha disik olmamalidir.

275,8 kPa'lik (40 psi) su girisi basincini higbir zaman asmayin.

750 mmHg'lik hazirlama sonrasi kan tarafi basinglarini asmayin.

Uygulama hattinin igine hava girigini 6nlemeye yardimci olmak igin, standart MYOtherm XP tutucusunun
konumuyla saglandigi sekilde, 1si esanjorinin her zaman 10° egik konumda olmasi gerekir.

Bypass esnasinda isitici/sogutucuda dezenfektan kullanirken kurumun KPB protokoliini izleyin. Su yolunun
sadlamligi hidrojen peroksitle (330 parga/milyon) dogrulanmistir. ilave dezenfektanlarin kullanimiyla ilgili
bilgiler icin Medtronic ile temasa gegin.

Is1 esanjorl son derece etkilidir. Kanin 1sidan zarar gérmesine yol agabileceginden su sicakliginin higbir
zaman 42 °C'yi (107 °F) asmasina izin verilmemesi onerilir.

Bu cihazin izleme portundaki luer kapakgik havalandirmalidir.

Kardiyopleji pompasi tamamen tikayici nitelikte olmalidir.

Bu sistem calistirilirken tamamen tikayici makara basligi kullaniimalidir. Makara bagliginin igindeki her iki
hortum segmentinin tam olarak ttkanmamasi, kardiyopleji ¢dzeltisinin oksijenatoriin igine geri akmasiyla ve
kan ile kansiz kardiyopleji ¢gozeltisinin karistirilma oranlarinin hatali olmasiyla sonuclanabilir.

Arteriyel pompa agik olmadidi slrece kardiyopleji pompasini baglatmayin.

Kardiyopleji pompasi kapali olmadidi stirece arteriyel pompayi durdurmayin.

Arteriyel akig, kardiyopleji akisini her zaman agmalidir.

Sistem disa akis hattinin (hasta uygulama hatti) pompa acikken kelepcelenmediginden emin olun.
Membran oksijenatdrlerle birlikte kullanirken arteriyel pompa, kardiyopleji devresinin icinden akan akistan
daha hizl olarak oksijenatériin iginden akis uygulamalidir. Bu, perflizyon devresinin igine hava girmesini
onlemeye yardimci olur.

Kardiyopleji ¢ozeltisi igin sise kullanilmasi, sisede islevsel, standart bir havalandirma deligi bulunmasini
gerektirir; delik, kardiyopleji ¢ozeltisi sivi seviyesinin en Ust noktasinin en az 2,5 cm (1 ing) yukarisina
uzanmaldir.

Kansiz kardiyopleji ¢6zeltisi, sistemin icine hava girisini dnlemek igin torbanin veya sisenin icinde her zaman
uygun bir seviyede tutulmalidir. Sistemin igine hava girisi, hastada hava embolizasyonu ile sonuglanabilir.
Kansiz kardiyopleji ¢dzeltisindeki katki maddelerinin konsantrasyonlari, hastaya uygulanan kan/kardiyopleji
cozeltisinde istenen konsantrasyonlar elde edilecek sekilde ayarlanmalidir.

Uygulama hattinin hasta ucu ile kardiyopleji kanllu arasina vana yerlestirilirse vananin dogru
yonlendirildiginden emin olmak igin dikkat gosterilmelidir. Kardiyopleji cdzeltisinin uygulanmasi sirasinda
vana kapanirsa geri basing artarak i1si1 esanjori muhafazasinin veya hortum baglantilarinin ayriimasiyla
sonuglanabilir. Belirli bir kandlle kullanildiginda istenen akis hizinda kabul edilebilir direng olusturuldugundan
emin olmak igin vanay! test edin. Prosediirde kullanilan kanilin olusturdugu basing diisiistiniin sistem
performansini nasil etkiledigini belirlemek igin ¢alistirma esnasinda sistem basincini izleyin.

Not: Ozel prosediirlere iligkin ilave uyarilar ve dikkat edilecek noktalar, bu kullanim talimatlarinin ilgili
boélimlerinde bulunabilir.

5.

Onlemler

Bu cihaz yalnizca tek hastada kullanim igin tasarlanmistir. Sistemin herhangi bir bilesenini yeniden
kullanmayin, isleme tabi tutmayin veya sterilize etmeyin. Cihazin yeniden kullaniimasi, igsleme tabi tutulmasi
veya sterilize edilmesi, yapisal bituinligini tehlikeye atabilir ve/veya cihazda, hastanin yaralanmasi,
hastalanmasi veya 6limuyle sonuglanabilecek bir kontaminasyon riski olusturabilir.

TUm prosediirlerde aseptik teknik kullanin.
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m  TUm prosedirlerde siki bir antikoagtlasyon protokoli izleyin ve antikoagllasyonu diizenli olarak gézetim
altinda tutun.

m  Cihazlari yerel diizenlemelere ve hastane prosedirlerine uygun olarak bertaraf etme sorumlulugu
kullaniciya aittir.

m  Bu Urln flalatlar igerir.

6. Advers etkiler

Bilinen su advers etkiler Griiniin kullanimiyla iligkilendirilir: koagilopati; asir kan bileseni aktivasyonu veya
trombojenisite; hemoliz; hemolitik anemi; hipotansiyon; enfeksiyon; iskemi; nérolojik disfonksiyon ve organ
disfonksiyonu.

7. Cortiva biyo aktif ylizeyli tirtinler igin bilgiler

Uriiniin kanla temas eden baglica yiizeyleri Cortiva biyo aktif yiizey ile kaplanmistir. Kaplamali bu yiizey, kan
uyumlulugunu artirir ve kanla temas eden yiizeyin pihtilasmaya direncli olmasini saglar. Cortiva biyo aktif yiizey,
porsin bagirsak mukozasindan elde edilen, malzemesini temas ettigi siviya birakmayan heparin igerir’.

Dikkat: Cortiva biyo aktif ylizey ile kaplanmis olan bir Uriin, sadece tek kullanima ydneliktir. Yeniden sterilize
edilmesi, Cortiva biyo aktif ylizeyi olumsuz yonde etkileyebilir.

Dikkat: Tim prosedurlerde siki bir antikoagtilasyon protokoli izleyin ve antikoagiilasyonu diizenli olarak
g6zetim altinda tutun.

8. Kullanim talimatlari

8.1. Sistem kurulumu (sekil 2 ve sekil 3'e bakin)

1. Cortiva biyo aktif ylizeyli MYOtherm XP sistemi bilesenlerini, sivinin izledigi yolun steril olmasini saglamak
icin ambalajdan dikkatlice ¢ikarin.

Uyari: Bu sistemin kurulum ve kullanim asamalarinin timiinde aseptik teknigin kullaniimasina dikkat edin.
Uyari: Cortiva biyo aktif ylizeyli MYOtherm XP sistemi bilesenlerini ambalajdan ¢ikarmadan 6nce,
ambalajda ve Uriinde hasar olup olmadigini inceleyin. Ambalaj veya triin hasar gérmugse, cihazin steril
olma 6zelligi bozulmus olabileceginden ve/veya performansi etkileyebileceginden urlini kullanmayin.

2. MYOtherm XP tutucusunu kullanilan pompa basinin yanindaki uygun bir kaldirma siitununa saglam bir
sekilde monte edin. Bu baglantinin saglam oldugunu ve kaldirma siitununun sistemin agirligini givenli bir
sekilde desteklemek igin yeterli oldugunu dogrulayin. Baglanti dirsegini, ¢ikis haznesi ameliyat esnasinda
tam olarak goériinecek sekilde yonlendirin.

Uyari: Tutucu, dik bir kaldirma sutunu disindaki herhangi bir seye monte edilirse Cortiva biyo aktif yiizeyli
MY Otherm XP sisteminin olasi en iyi hava isleme kapasitesinin korunmasi ve hava embolizminden
kaginiimasi igin dogru agida (10°) olmasini saglamaya 6zen gosterilmelidir.

3. Is1 esanjorunu i1si esanjorl tutucusu kollarina dogru kaydirin. Is1 esanjori dogru yerlestirildiginde tutucu
kollarina saglam bir sekilde oturacaktir.

4. Cabuk baglamali konektérleri su kaynagindan isi esanjériiniin giris ve gikis portlarina isaretlendigi sekilde
sabitleyin.

5. Suyu isi esanjoriiniin iginden dolastirarak su sizintisi kontrolli gergeklestirin ve bu esnada kan yolu
haznesinde su belirtisi olup olmadigini inceleyin. Bu prosediir sistem hazirlanmadan énce
gergeklestiriimelidir. Sistem batinlugiine iliskin herhangi bir soru isareti s6z konusuysa sistemi kullanmayin.
Uyari:

a. Isi esanjorinin su disa akisini kisitlamayin.

b. 275,8 kPa'lik (40 psi) su girisi basincini hicbir zaman agmayin.

c. Bu sl esanjoru son derece etkili oldugundan su sicakhginin higbir zaman 42 °C'yi (107 °F) agsmasina
izin verilmemesi Onerilir; aksi takdirde kan i1sidan zarar gorebilir.

d. 750 mmHg'lik hazirlama sonrasi kan tarafi basinglarini agmayin.

6. Hortumu pompa basina (uygun baslik ara pargalarini kullanarak), kansiz kardiyopleji ¢ozeltisi hortumu,
makarali pompanin igindeki kan hattinin en Ustliinde olacak sekilde takin. Her iki hortum segmentinin tam
olarak ttkanmasini saglamak i¢in pompa basi tikanikhgini ayarlayin.

Uyari: Bu sistem galistirilirken tamamen tikayici makara bashgr kullaniimalidir. Makara bashg: igindeki her
iki hortum segmentinin tam olarak tikanmamasi, kardiyopleji gozeltisinin oksijenator devresi igine girmesine
ve kan ile kardiyopleji gozeltisinin karistiriima oranlarinin hatali olmasina yol agabilir.

7. Basing izleme hatti erkek luer kilit baglama parcasinin 1si esanjériiniin Usttiindeki basing izleme bdlgesine
saglam bir sekilde baglandigini dogrulayin. Isi esanjoriindeki basinci élgmek igin (¢ yollu vanayi déndirin.

1 'Malzemesini temas ettigi siviya birakmayan', klinik olarak ilgili gikarma kosullarinda 6lgtldigi sekliyle, 0,1 1U/ml olan bir
seviyedeki heparin olarak tanimlanir.
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10.

1.

Not: Isi esanjoriinlin Gzerindeki basing izleme bdlgesi kullaniimiyorsa bu porta delikli olmayan bir kapakgik
takin.

Basing giderme hattinin delikli kardiyotomi rezervuarindaki kullanilabilir herhangi bir luer portuna saglam bir
sekilde baglandigini dogrulayin. Basing izleme portuna baglanan hat, hazirlik/devridaim amaciyla
kardiyotomi rezervuarindaki bir porta baglanabilir.

Not: Basing giderme ve basing izleme hatlari 1s1 esanjoriine énceden takilmistir.

Oksijenli kan hattini ekstrakorporel devreye takin ve ekstrakorporel devreyi hazirlamadan 6nce emniyetli bir
sekilde kelepgeleyin.

Her iki kelepgeyi de siki bir sekilde kapatin ve kardiyopleji hattinin birinci IV giris ucunu,
kardiyopleji/hazirlama ¢ozeltisini iceren uygun torba/sisenin igine sokun. Yalnizca bir giris ucu kullanilacaksa
ikinci hattin kelepcesi "Y" konektoértinin mimkun oldugunca yakininda olacak sekilde asagiya getiriimeli ve
emniyetli bir sekilde kelepgelenmelidir. Giris uglarinin bulundugu her iki hat da kullanilacaksa ikinci hattin
kelepgesi yukariya getiriimeli ve hazirlik islemini kolaylastirmak Uzere giris ucunun yaninda
kelepgelenmelidir.

Uyari: Kardiyopleji cozeltisi igin sise kullaniimasi, sisede kardiyopleji ¢6zeltisi sivi seviyesinin en ust
noktasinin en az 2,5 cm (1 ing) yukarisina uzanan islevsel, standart bir havalandirma delidi bulunmasini
gerektirir.

Sicaklik probunu sicaklik izleme adaptoriine veya isi esanjoriiniin gikis portuna takin.

8.2. Hazirlama

1.

2.

Kardiyopleji sistemini hazirlamadan énce, oksijenatdr ve ekstrakorporel hortum devresinin hazirlanmasi,
devridaim ettirilmesi ve hava kabarciklarinin giderilmesi gerekir.

Kardiyopleji sistemini hazirlama iglemi ya kardiyopulmoner bypass baslatiimadan énce ya da hemen sonra
tamamlanabilir. Kardiyopleji devresini nihai hazirlama islemi bypass baslatildiktan sonraya ertelenirse
sistemin makarall pompanin &tesindeki bir noktaya kadar hazirlanmasi gerekir. Boylece, kardiyopleji
sisteminin kan hattindan oksijenatérin igine yanhslikla hava girmesi 6nlenmis olur.

Not: Cortiva biyo aktif yiizeyli MYOtherm XP sisteminin giris uglu her iki hattini da kullanirken: hazirlanan
hatti kullanarak, hazirlama iglemi yapilmamis hatti hava giderilinceye kadar retrograd yonde hazirlayip
kelepgeleyin; geriye kalan giris ucunu ikinci kardiyopleji gzeltisi torbasi/sisesine sokun; hava kabarciklarini
gidermek igin giris ucuna ve hortuma hafifce vurun; yalnizca uygulamaya hazir olundugunda ikinci hattin
kelepgesini agin.

Yalnizca koprii linitelerinde:

Hortum kopriustinun dogru bir sekilde hazirlanmasina imkan tanimak igin tim kopri kelepgelerinin gok kisa

bir siireligine agildigindan emin olun.

Not: Bu sistemin hazirlama isleminin, kansiz pompa hazirlama iglemiyle tamamlanmasi, dogrudan

kan/kardiyopleji cdzeltisi uygulanmadan 6nce yaklasik 190 ml kansiz kardiyopleji ¢ozeltisi uygulanmasiyla

sonuglanir.

IsI esanjorl sistemini hazirlamak igin:

a. Basing izleme hattindaki vananin kapali konuma getirildiginden emin olun.

Not: Ekstrakorporel devrenin devridaiminin, kardiyopleji sistemini hazirlama islemi sirasinda etkin bir
sekilde saglanmasi gerekir.

b. Kan hattindaki kelepgeyi ¢éziin; pompayi yavasga dondurin; kardiyopleji hattindaki kelepgeyi ¢oziin.
Sistemi 100 ml/dk.'lik maksimum akis saglanacak sekilde doldurun.

Not: Isi esanjoriinl i1slatmadan 6nce Isi esanjoriine proksimal konumdaki her iki hattin hava
kabarciklarindan arindirildigindan emin olun.

c. Sistem basing izleme hattinin ve basing giderme hattinin emniyetli bir sekilde baglandigindan emin
olun.

d. IsI esanjori uygun bir sekilde dolduruldugunda pompayi durdurun. Gikis filtresi maddelerinin
kabarciklardan tamamen arindiriimasini kolaylastirmak igin, 1s1 esanjoriiniin tutucudan gikariimasi, ters
gevrilmesi ve sikisan hava olup olmadiginin incelenmesi 6nerilir. Varsa geriye kalan hava kabarciklarini
yerinden oynatmak igin i1si esanjoriine hafifge vurun ve kabarciklari gikarmak igin ¢ikis haznesine dogru
ilerletin.

Contalara ve muhafazaya zarar vermekten kaginmak igin kabarciklari yerinden oynatirken cihaza
vurmak igin kelepceleri veya bagka araglari kullanmayin.

e. Kardiyopleji pompasini diisik bir akista (<100 ml) agik konuma getirin ve gériinen havanin tamami
basing giderme hattindan tahliye edilinceye kadar basing giderme valfini etkinlestirmek igin gikis hattini
¢ok kisa bir sureligine kelepgeleyin, daha sonra pompayi durdurun. Varsa 1s1 esanjoértinde kalan havayi
¢tkarmak icin vanayi agin.

f. Basing dlgeri donustiriicy koruyucusuna sikica takin.
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4.

g. Sistemi hazirladiktan ve hava kabarcigi kalmadigindan emin olmak Uizere kontrol ettikten sonra, vanayi
uygun konuma gevirerek basing izleme hattini manometreye agin. izleme hattinin vanaya kadar siviyla
dolmasini saglayin. izleme hatti kullaniimiyorsa basing izleme hattindaki vanayi kapali konuma getirin.

Sistem disa akis hattindan hortum kelepcesini gikarin.

Dikkat: Cikis hattinin kelepcesi agilmazsa >750 mmHg'lik basing artigi gergekleserek basing giderme

valfinin etkinlesmesine neden olabilir.

Sistem pompa basini yavasga ilerleterek uzatma/uygulama hattini hazirlayin. Uygulama hattinin

Cortiva biyo aktif ylizeyli MYOtherm XP sisteminin disa akis hattina saglam bir sekilde baglanmasini ve s6z

konusu baglantida kabarcik bulunmamasini saglayin.

Uyari:

a. Bu sistem, kardiyopleji hastaya uygulanmadan énce hava kabarciklarindan arindiriimis olmaldir.

b. Uygulama hattinin igine hava girisini dnlemeye yardimci olmak igin, standart MYOtherm XP tutucusunun
konumuyla saglandidi sekilde, 1s1 esanjorinin her zaman 10° egik konumda olmasi gerekir.

c. Sistemin gesitli bilesenleri ve baglantilarinda sizinti olup olmadigi hazirlama islemi ve ¢alistirma
sirasinda kontrol edilmelidir. Herhangi bir baglantida veya bilesende sizinti olmasi, hava embolizmi
ve/veya c¢ozelti kaybiyla sonuglanabilir.

Sistemin tamamini hazirladiktan sonra, pompanin diizgiin bir sekilde tikandigini ve ameliyat éncesinde tim

kelepgelerin gikarildigini dogrulayin.

8.3. Sistemi galistirma prosediirii

1.

Hastaya soduk kan/kardiyopleji ¢dzeltisi uygulanmadan 1 ila 2 dakika énce, 1s1 esanjorinin iginden soguk
su devridaimi (2 °C ila 4 °C) islemi baslatiimalidir.

Uyari: Hastanin kaninda soguk aglitinin bulundugu kanitlanmigsa kan sicakhgi, aglitinasyonun kanitlandigi
seviyeden daha yiiksek bir seviyede tutulmalidir.

Uyari: Membran oksijenatorlerle birlikte kullanildiginda arteriyel pompa, kardiyopleji devresinin iginden akan
akistan daha hizl olarak oksijenatoriin iginden akis uygulamalidir. Bu, perflizyon devresinin igine hava
girmesini 6nlemeye yardimci olur.

Hastaya kan/kardiyopleji ¢6zeltisi uygulamasini baslatmak igin, varsa uygulama hattindaki hortum
kelepgelerini gikarin, sistem pompasini baslatin ve istenen inflizyon oranina ayarlama yapin.

Istenen hacim uygulamasi saglandiktan sonra gozelti inflizyonunu sonlandirmak igin sistem pompasini
durdurun.

Not: Her kardiyopleji uygulamasinin bitiminde ¢ikis haznesine distal konumda olan uygulama hattina her
zaman bir kelepge yerlestiriimelidir.

Is1 esanjérinde kalan icerigin asir sogutulmasini énlemek igin, sistem pompasi durduruldugunda isi
esanjoriniin iginden soguk su devridaimi kesilmelidir.

llave kan/kardiyopleji gdzeltisi uygulanmasi gerekiyorsa 1 ile 4 arasindaki adimlari tekrarlayin.

Uyarni: Kansiz kardiyopleji ¢ozeltisi, sistemin igine hava girisini 6nlemek igin torbanin veya sisenin iginde her
zaman uygun bir seviyede tutulmaldir. Sistemin igine hava girisi, hastada hava embolizmi sonucunu
dogurabilir.

Kansiz kardiyopleji cdzeltisi torbasinin (veya sisesinin) degistiriimesi gerekirse asagidaki adimlari uygulayin:
Sistem uygulama pompasinin ¢aligir durumda olmadigindan emin olun.

Besleme torbasi/sisesi ile pompa basi arasindaki kansiz kardiyopleji ¢ozeltisi hattini kelepgeleyin.
Torbayi/siseyi dolu bir torba/sise ile degistirin.

Kansiz kardiyopleji ¢ozeltisi besleme hattindan hortum kelepgesini gikarin.

Sistem pompa akisini yeniden baglatmadan énce varsa sikisan havayi torbanin/sisenin igine geri iterek
¢Ozelti besleme hattini temizleyin.

Uyari: Uygulama hattinin hasta ucu ile kardiyopleji kanllu arasina vana yerlestirilirse vananin dogru
yo6nlendirildiginden emin olmak igin dikkat gésterilmelidir. Kardiyopleji ¢ozeltisinin uygulanmasi sirasinda
vana kapanirsa geri basing artarak 1si esanjorii muhafazasinin veya hortum baglantilarinin ayriimasiyla
sonuglanabilir. Belirli bir kanille kullanildiginda istenen akis hizinda kabul edilebilir direng
olusturuldugundan emin olmak icin vanayi test edin. Prosediirde kullanilan kanilin olusturdugu basing
dlsisunin sistem performansini nasil etkiledigini analiz etmek igin galistirma esnasinda sistem
basincini izleyin. Cihaz hasarini ve bunun sonucunda sizinti olmasini 6nlemek icin, sivi yolunda

750 mmHg'lik basinci agmayin.

©o00CW

9. ilave Bilgiler
Su bilgi ve veriler istek Uzerine edinilebilir: kapsama, sizdirma ve biyo-aktifligin belilenmesinde kullanilan test
yontemleri.
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10. Onemli bildirim - sinirl garanti (ABD digindaki iilkeler igindir)

Onemli: Bu sinirl garanti Avustralya'da gegerli degildir.

A. Bu SINIRLI GARANTI ile, bundan sonra “Uriin” olarak anilacak olan Cortiva biyo aktif yiizeyli
MY Otherm XP sistemi alicisina, Uriiniin belirtilen iglevini yerine getirememesi durumunda, Medtronic'in, séz
konusu hasta igin kullanilan, eskisinin yerine alinan herhangi bir Medtronic trtiniiniin satin alinmasina
karsilik olarak, orijinal Uriiniin satin alma fiyatina esit (fakat yerine verilen Uriiniin degerini gegmeyecek
sekilde) oranda kredi agacagina dair glivence verilir.

Uriin etiketlerinde yer alan Uyarilar bu SINIRLI GARANTI'nin ayrilmaz bir pargasi olarak kabul edilir. Bu

SINIRLI GARANTI kapsaminda bir tazmin talebinin nasil isleme konacagdi konusunda, bulundugunuz

yerdeki Medtronic temsilcisiyle temasa gegin.

B. SINIRLI GARANTI'nin gegerli olmasi igin, asagidaki sartlar kargilanmalidir:

(1) Uriin, Son Kullanma Tarihinden énce kullanilmis olmalidir.

(2) Uriin, kullanildiktan sonra 60 giin icinde Medtronic'e iade edilmelidir; bu sekilde iade edilen Uriin
Medtronic'in mali haline gelir.

(3) Uriin, bagka bir hasta lizerinde kullanilmamig olmalidir.

C. Bu SINIRLI GARANTI agikga belirtilen sartlariyla sinirlidir. Ozellikle:

(1) Kullanimin yanlig olmasi, implantasyonun yanlis olmasi veya eskisinin yerine verilen Uriiniin somut
bicimde degistirildigine iliskin kanitlar bulunmasi halinde, kesinlikle hicbir degistirme kredisi agilmaz.

(2) Medtronic, urtiniin herhangi bir kullanimi, kusuru veya arizasindan kaynaklanan higbir dogrudan, dolayl
veya arizi hasardan 6tird, iddianin garantiye, sézlesmeye, haksiz fiille veya baska herhangi bir temele
dayali olup olmamasina bakilmaksizin sorumlu olmaz.

D. Yukarida ortaya konan istisnalar ve sinirlamalar, yururlikteki kanunlarin uyulmasi zorunlu hikimlerine karsi
gelmek amaciyla belirlenmemistir ve bu sekilde yorumlanmamalidir. Bu SINIRLI GARANTI'nin herhangi bir
bolimunin veya sartinin salahiyet sahibi, yetkili bir yargi mahkemesi tarafindan yasaya aykiri, uygulamaya
konamaz veya yiiriirliikteki yasa ile geligkili olduguna hiikkmedildigi takdirde, SINIRLI GARANTI'nin geri
kalan kisminin gegerliligi bundan etkilenmez; tiim haklar ve yiikiimliliikler, bu SINIRLI GARANTI gegersiz
sayllan s6z konusu bdlimu veya sarti igermiyormus gibi yorumlanir ve uygulanir.
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