&% Medironic
Affinity Fusion®

Oxygenator with Integrated Arterial Filter and Cardiotomy/Venous Reservoir with Balance® Biosurface
Systeme d'oxygénation avec filtre artériel intégré et réservoir de cardiotomie/veineux avec

biosurface Balance®

Oxygenator mit integriertem arteriellem Filter und Kardiotomiereservoir/vendses Reservoir mit Balance®
Biosurface

Oxigenador con filtro arterial integrado y reservorio de cardiotomia/venoso con superficie biocompatible
Balance®

Oxygenator met geintegreerde arteriéle filter en cardiotomie-/veneus reservoir met Balance®-bio-
oppervlaktelaag

Ossigenatore con filtro arterioso integrato e cardiotomo/serbatoio venoso con superficie biopassiva
Balance®

Oksygenator med integrert arteriefilter og kardiotomireservoar / vengst reservoar med Balance® biooverflate
Balance®-biopinnoitteella paallystetty hapetin, jossa on integroitu valtimoverisuodatin, ja
kardiotomia-/laskimoverisailio

Oxygenator med integrerat artérfilter och kardiotomi-/venblodsreservoar med Balance® Biosurface
O&uyovwTAG PE EVOWHATWHEVO apTNPIOKS GIATPO Kal Ae§apevr) KapdIoTOURG/PAEBIKOU aipaTog PE
Bloemm@aveia Balance®

Oxygenator med integreret arteriefilter og kardiotomireservoir/vengst reservoir med Balance®-biooverflade
Oksygenator z wbudowanym filtrem tetniczym i zbiornikiem kardiotomijnym/zylnym z biopowtokg Balance®
Oxigenador com filtro arterial integrado e reservatorio de cardiotomia/venoso com biossuperficie Balance®
Entegre Arteriyel Filtreli Oksijenatér ve Balance® Biyo Yizeyli Kardiyotomi/\Venéz Rezervuar

Oxygenator s integrovanym arterialnim filtrem a kardiotomicky/vendzni rezervoar s biopovrchem Balance®
Oxigenator beépitett artérias sz(irével és kardiotomias vagy vénas tartaly Balance® biofellilettel
Oxygenator s integrovanym arteridlnym filtrom a kardiotomicky/venézny zasobnik s biologickou povrchovou
upravou Balance® Biosurface

Integreeritud arteriaalse filtriga oksligenaator ja Balance® biokattega kardiotoomia/venoosne reservuaar
OxkcureHaTop ¢ BrpafieH apTepuarneH huntbp 1 kapaMoToMeH/BEHO3eH pe3epBoap ¢ GMONOBBPXHOCT
Balance®

Oksigenator s integriranim arterijskim filtrom i kardiotomijski/venski spremnik s biopovrsinom Balance®
Oksigenators ar iebtvéto arterialo filtru un kardiotomijas/venozais rezervuars ar Balance® Biosurface virsmas
parklajumu

Oksigenatorius su jmontuotu arteriniu filtru ir kardiotomijos / veniniu rezervuaru su ,Balance®™ biologine danga
Oxigenator cu filtru arterial integrat si rezervor de cardiotomie/venos cu biosuprafati Balance®
OKcureHaTop € MHTErpupoBaHHbIM apTepuarnbHbiM PUbTPOM U KapAVOTOMHbI/BEHO3HbIN pe3epByap ¢
6uonokpbITem Balance®

Oksigenator sa integrisanim arterijskim filterom i kardiotomijski/venski rezervoar sa Balance® Biosurface
povrs§inom

Oksigenator z integriranim filtrom za arterijsko kri in rezervoar za kardiotomijsko/vensko kri z biolosko
povrsino Balance®

BB841

Instructions for Use « Mode d’emploi « Gebrauchsanweisung ¢ Instrucciones de uso
Gebruiksaanwijzing  Istruzioni per 'uso * Bruksanvisning « Kayttdohjeet « Bruksanvisning
Odnyieg xprong * Brugsanvisning « Instrukcja uzytkowania « Instrugdes de utilizagao
Kullanim Talimatlari « Navod k pouziti « Hasznalati tmutaté « Pokyny na pouzivanie
Kasutusjuhend « MHcTpykumumn 3a ynotpeba « Upute za upotrebu ¢ LietoSanas paméaciba
Naudojimo instrukcijos « Instructiuni de utilizare « IHcTpykuus no akcnnyatauuu

Uputstva za upotrebu « Navodila za uporabo

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by
or on the order of a physician. c E
0123



Affinity®, Balance®, Affinity Orbit®, and Affinity Fusion® are registered trademarks of Medtronic, Inc.

Affinity®, Balance®, Affinity Orbit® et Affinity Fusion® sont des marques commerciales déposées de Medtronic, Inc.
Affinity®, Balance®, Affinity Orbit® und Affinity Fusion® sind eingetragene Marken von Medtronic, Inc.

Affinity®, Balance®, Affinity Orbit® y Affinity Fusion® son marcas comerciales registradas de Medtronic, Inc.
Affinity®, Balance®, Affinity Orbit® en Affinity Fusion® zijn geregistreerde handelsmerken van Medtronic, Inc.
Affinity®, Balance®, Affinity Orbit® e Affinity Fusion® sono marchi registrati della Medtronic, Inc.

Affinity®, Balance®, Affinity Orbit® og Affinity Fusion® er registrerte varemerker for Medtronic, Inc.

Affinity”, Balance®, Affinity Orbit” ja Affinity Fusion® ovat Medtronic, Inc:n rekisterdityj& tavaramerkkeja.

Affinity®, Balance®, Affinity Orbit® och Affinity Fusion® &r registrerade varumarken som tillhér Medtronic, Inc.

O1 emwvupieg Affinity®, Balance®, Affinity Orbit” kai Affinity Fusion® eival oripara katare@évra ng Medtronic, Inc.
Affinity®, Balance®, Affinity Orbit® og Affinity Fusion® er registrerede varemaerker tilhgrende Medtronic, Inc.
Affinity®, Balance®, Affinity Orbit® i Affinity Fusion® sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Medtronic, Inc.
Affinity®, Balance®, Affinity Orbit® e Affinity Fusion® sdo marcas comerciais registadas da Medtronic, Inc.

Affinity®, Balance®, Affinity Orbit® ve Affinity Fusion® Medtronic, Inc. sirketinin tescilli ticari markalaridir.

Affinity®, Balance®, Affinity Orbit” a Affinity Fusion® jsou registrované ochranné znamky spole&nosti Medtronic, Inc.
Az Affinity®, a Balance®, az Affinity Orbit® és az Affinity Fusion® a Medtronic, Inc. bejegyzett védjegye.

Affinity®, Balance®, Affinity Orbit® a Affinity Fusion® su registrované ochranné znamky spolognosti Medtronic, Inc.
Affinity®, Balance®, Affinity Orbit” ja Affinity Fusion® on ettevétte Medtronic, Inc. registreeritud kaubamargid.
Affinity®, Balance®, Affinity Orbit” n Affinity Fusion® ca pervctpupaHu Tbproscku mapku Ha Medtronic, Inc.
Affinity®, Balance®, Affinity Orbit® i Affinity Fusion® registrirani su zastitni znakovi tvrtke Medtronic, Inc.

Affinity®, Balance®, Affinity Orbit® un Affinity Fusion® ir Medtronic, Inc registrétas precu zimes.

JAffinity™, ,Balance™, ,Affinity Orbit™ ir ,Affinity Fusion™ yra registruotieji ,Medtronic, Inc.” prekiy Zenklai.
Affinity®, Balance®, Affinity Orbit” si Affinity Fusion® sunt méarci comerciale inregistrate ale Medtronic, Inc.
Affinity®, Balance®, Affinity Orbit® n Affinity Fusion® sBnsioTcs 3apernctpupoBaHHbIMI ToBapHbiMU 3Hakamu Medtronic, Inc.
Affinity®, Balance®, Affinity Orbit® i Affinity Fusion® su registrovani Zigovi preduzec¢a Medtronic, Inc.

Affinity®, Balance®, Affinity Orbit” in Affinity Fusion® so registrirane blagovne znamke druZbe Medtronic, Inc.




Explanation of symbols on package labeling / Explication des symboles des
étiquettes sur I’emballage / Erlauterung der Symbole auf dem Verpackungsetikett /
Explicacion de los simbolos que aparecen en el etiquetado del envase / Verklaring
van de symbolen op de verpakkingslabels / Spiegazione dei simboli sulle etichette
della confezione / Forklaring av symboler pa emballasjen / Pakkausetiketin
symbolien selitykset / Forklaring av symboler pa forpackningsetiketten /
Eme§iynon Twv ouuBoAwv otn ofpavon Tng cuokevaciag / Forklaring til
symbolerne pa emballagens maerkater / Objasnienie symboli znajdujacych sie na
etykietach opakowania / Explicagado dos simbolos na documentacéo da
embalagem / Ambalaj etiketi lizerindeki sembollerin agiklamasi / Vysvétleni
symboll uvedenych na stitcich baleni / A csomagolason lathaté szimboélumok
jelentése / Vysvetlivky k symbolom na oznaceni balenia / Pakendi siltidel olevate
tingmaérkide tdhendus / ObsicHeHMe Ha cMMBONUTE OT €TUKETUTE Ha onakoBKaTa /
Objasnjenje simbola s etikete na ambalazi/ Uz iepakojuma etiketes attéloto simbolu
skaidrojums / Pakuotés etiketése nurodyty simboliy reikSmés / Legenda
simbolurilor cuprinse in etichetele de pe ambalaj / O6bAcHeHne cuMBONOB Ha
aTukeTke ynakosku / Objasnjenje simbola na oznakama na pakovanju / Razlaga
simbolov na embalazi

Refer to the outer package label to see which symbols apply to this product / Se référer a I'étiquette
sur I'emballage extérieur pour savoir quels symboles s'appliquent a ce produit / Welche Symbole fiir
dieses Produkt zutreffen, entnehmen Sie bitte dem Etikett auf der Verpackung. / Consulte la etiqueta
del envase exterior para comprobar qué simbolos son aplicables a este producto / Controleer het label
op de buitenverpakking om te zien welke symbolen op dit product van toepassing zijn / Fare riferimento
all'etichetta sulla confezione esterna per sapere quali simboli si applicano a questo prodotto. / Se pa
etiketten utenpa pakningen for & fastsla hvilke symboler som gjelder for dette produktet / Katso
ulkopakkauksen etiketistd, mitkd symbolit koskevat tata tuotetta / Se etiketten pa ytterférpackningen
fér de symboler som géller denna produkt / AvaTpé€Te TNV ETIKETO TNG EEWTEPIKAG CUCKEUATIOG YIA VOl
Seite oI oUPBOAa agopoulv auTd To TTPOIdV / Se maerkaten pa den ydre emballage for de symboler,
der gaelder for dette produkt / Nalezy zapoznac sig z etykietg na zewnegtrznym opakowaniu, aby
okresli¢, ktére symbole dotycza niniejszego produktu / Consultar a etiqueta exterior da embalagem
para ver que simbolos se aplicam a este produto / Bu lriinde hangi sembollerin gecerli oldugunu
goérmek icin dis ambalaj etiketine bagvurun / Symboly, které se tykaji tohoto produktu, naleznete na
Stitku vnéjSiho obalu / A termékre vonatkozé szimboélumok a kiils6 csomagolason talalhatéak. / Prezrite
si oznacenie na vonkajSom obale a zistite, ktoré symboly sa vztahuju na tento produkt / Vélispakendi
sildilt ndete, millised tingmargid selle toote puhul kehtivad / MornegHeTe eTukeTa Ha BbHLLHATa
onakoBka, 3a Aa BMAMTE KaKBM CUMBONYW ce OTHAcAT 3a To3u npoaykT / Na etiketama na ambalazi
pogledajte koji se simboli primjenjuju na ovaj proizvod / Skatiet aréja iepakojuma marké&jumu, lai
redzétu simbolus, kuri pielietojami $im izstradajumam / Norédami suZzinoti, kokiu simboliu pazymétas
Sis gaminys, zidrékite j iSorine pakuotés etikete / Consultati eticheta de pe ambalajul exterior pentru
simbolurile aplicabile acestui produs / CM. Ha aTUkeTke BHeLLHEN yNakoBKK, Kakne CMMBOIbI
npuMeHnMbI K AaHHOMy npoaykTy / Pogledajte spoljnu oznaku na pakovanju da biste videli koji se
simboli primenjuju na ovaj proizvod / Opis simbolov, ki se nanasajo na izdelek, je na zunaniji nalepki
na ovojnini.



Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the
device fully complies with European Council Directive 93/42/EEC. / Conformité
Européenne. Ce symbole signifie que I'appareil est entiérement conforme a la
Directive européenne 93/42/CEE. / Conformité Européenne (Europaische
Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das Gerét allen Vorschriften der
europaischen Richtlinie 93/42/EWG entspricht. / Conformité Européene
(Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo cumple
totalmente la Directiva del Consejo Europeo 93/42/CEE. / Conformité
Européenne (Europese Conformiteit). Dit symbool betekent dat het product
volledig voldoet aan de Europese Richtlijn 93/42/EEG. / Conformité
Européenne (Conformita Europea). Questo simbolo indica che il dispositivo &
conforme alla Direttiva del Consiglio Europeo 93/42/CEE. / Conformité
Européenne (samsvar med europeisk standard). Dette symbolet betyr at
enheten er fullstendig i samsvar med EU-direktiv 93/42/EQF. / Conformité
Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tama symboli
tarkoittaa, etté laite on kaikilta osin Euroopan unionin neuvoston direktiivin
93/42/ETY mukainen. / Conformité Européenne (Europeisk standard). Denna
symbol betyder att enheten helt verensstdmmer med radets direktiv
93/42/EEG. / Conformité Européenne (EupwTraikf Zuppopewon). To cUpBoio
auTé onuaivel 6TI TO TTPOIGV CUPHOPPWVETAI TIAAPWG pE TV Odnyia 93/42/EOK
Tou Eupwtraikou ZupBouAiou. / Conformité Européenne (Europaeisk
Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder Det
Europzaeiske Rads direktiv 93/42/EQF. / Conformité Européenne (Zgodnos¢ z
normami Unii Europejskiej). Symbol ten oznacza, ze produkt spetnia wszystkie
wymagania dyrektywy Rady Unii Europejskiej 93/42/EWG. / Conformité
Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo
esta em total conformidade com a Directiva do Conselho Europeu 93/42/CEE. /
Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin
Avrupa Konseyi Direktifi 93/42/EEC ile tamamen uyumlu oldugu anlamina
gelir. / Conformité Européenne (Evropska shoda). Tento symbol znamena, ze
zafizeni zcela splfiuje pozadavky smérnice Evropské rady 93/42/EHS. /
Conformité Européenne (Eurépai megfelel6ség). Ez a szimbdlum azt jelenti,
hogy az eszkoz teljes mértékben megfelel az Eurépai Tanacs 93/42/EGK jell
iranyelve kovetelményeinek. / Conformité Européenne (Zhoda s poziadavkami
EU). Tento symbol znamena, Ze zariadenie Uplne vyhovuje poZiadavkam
uvedenym v smernici Eurépskej rady 93/42/EHS. / Conformité Européenne
(Euroopa standard). See simbol tdhendab, et seade vastab taielikult Euroopa
N&ukogu direktiivi 93/42/EMU nduetele. / Conformité Européenne
(mapkupoBka CE). Toan cumBon o3Havaea, Ye yCTPOMCTBOTO HaMbHO
cboTBeTcTBa Ha AupekTtnea 93/42/EVO Ha EBponelickua CbeeT. / Conformité
Européenne (Uskladenost s europskim standardima). Taj simbol znaci da je
uredaj potpuno uskladen s direktivom Vije¢a Europe 93/42/EEC. / Conformité
Européenne (atbilstiba Eiropas Savienibas prasibam). Sis simbols norada, ka
ierce pilntba atbilst Eiropas Padomes Direktivai 93/42/EEK. / Conformité
Européenne (Europos atitiktis). Sis simbolis reikia, kad prietaisas visigkai
atitinka Europos Tarybos direktyva 93/42/EEB. / Conformité Européenne
(Conformitate europeand). Acest simbol indica faptul ca dispozitivul este pe
deplin in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului European. /
Conformité Européenne (EBponevickoe cooTBeTCTBME). ATOT CUMBON
0603HavaeT, YTO YCTPOICTBO MOMHOCTLIO COOTBETCTBYET TpeboBaHNAM
nunpekTuBbl EBponerickoro Coseta 93/42/EEC. / Conformité Européenne
(uskladenost sa evropskim standardima). Ovaj simbol zna¢i da je uredaj u
potpunosti uskladen sa Direktivom Saveta Evrope 93/42/EEC. / Conformité
Européenne (evropska skladnost). Ta simbol pomeni, da je naprava
popolnoma v skladu z Direktivo Evropskega sveta 93/42/EGS.




LOT

Nonpyrogenic Fluid Path / Trajet des fluides apyrogéne / Nichtpyrogener
Flussigkeitsweg / Via de fluido apirégena / Niet-pyrogene vloeistofbaan /
Percorso di fluido non pirogeno / Ikke-pyrogen veeskebane / Pyrogeeniton
nestereitti / Pyrogenfri vatskebana / Mn mrupetoyévog diadpopri uypou / Ikke-
pyrogen vaeskebane / Droga przeptywu ptynéw pozbawiona wtasciwosci
pirogennych / Percurso de liquidos ndo pirogénico / Pirojenik Olmayan Sivi
Yolu / Apyrogenni draha tekutiny / Nem pirogén folyadékut / Apyrogénna cesta
tekutiny / Mittepurogeenne vedelikutee / HennporeHeH nbT Ha TeuHocTTa /
Prolaz za nepirogenu tekuc¢inu / Nepirogéns Skidruma ce|$ / Nepirogeniné
skyscio linija / Cale de fluid apirogena / MyTu Toka )X1AKOCTM annporeHHb! /
Putanja te¢nosti nije pirogena / Nepirogena pot tekocine

Sterilized Using Ethylene Oxide / Stérilisation par oxyde d'éthyléne / Mit
Ethylenoxid sterilisiert / Esterilizado mediante 6xido de etileno / Gesteriliseerd
met ethyleenoxide / Sterilizzato con ossido di etilene / Sterilisert med
etylenoksid / Steriloitu etyleenioksidilla / Steriliserad med etylenoxid /
AmooTelpwpévo pe ogeidio Tou aiBuAeviou / Steriliseret med etylenoxid / Produkt
sterylizowany tlenkiem etylenu / Esterilizado com 6xido de etileno / Etilen
Oksitle Sterilize Edilmistir / Sterilizovano etylenoxidem / Etilén-oxiddal
sterilizalva / Sterilizované pomocou etylénoxidu / Steriliseeritud
etiileenoksiidiga / Ctepunusupax c etuneHoB okeug / Sterilizirano etilen-
oksidom / Sterilizéts ar etilenoksidu / Sterilizuotas etileno oksidu / Sterilizat cu
oxid de etilena / CtepunusoBaHo atuneHokcuaom / Sterilisano kori§¢enjem
etilen-oksida / Sterilizirano z etilen oksidom

Do Not Reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizar / Niet
opnieuw gebruiken / Non riutilizzare / Skal ikke brukes flere ganger / Al4 kéyta
uudelleen / Far inte ateranvandas / Mnv emravaypnaiportroieite / Ma ikke
genanvendes / Produkt do jednorazowego zastosowania / Nao reutilizavel /
Yeniden Kullanmayin / Nepouzivejte opakované / Nem Ujrafelhasznalhaté /
Nepouzivajte opakovane / Uhekordseks kasutuseks / [la He ce usnonssa
nosTopHo / Nemojte Koristiti vise puta / Nelietot atkartoti / Nenaudokite
pakartotinai / Nu refolositi / He ncnonb3osatb nostopHo / Nije za ponovnu
upotrebu / Ne uporabljajte znova

Do Not Resterilize / Ne pas restériliser / Nicht resterilisieren / No reesterilizar /
Niet hersteriliseren / Non risterilizzare / Skal ikke resteriliseres / Al steriloi
uudelleen / Far inte omsteriliseras / Mnv emmavarmooTeipwvere / Ma ikke
resteriliseres / Nie wyjatawia¢ powtdrnie / Nao reesterilizar / Yeniden Sterilize
Etmeyin / Neprovadéjte resterilizaci / Nem Ujrasterilizalhaté / Opakovane
nesterilizujte / Arge steriliseerige uuesti! / He crepunuampaiite nostopHo /
Nemojte iznova sterilizirati / Nesterilizét atkartoti / Nesterilizuokite pakartotinai /
Nu resterilizati / He crepunusosatb nosTopHo / Nije za ponovnu sterilizaciju /
Ne sterilizirajte znova

Use By / A utiliser jusqu'au / Zu verwenden bis einschlieRlich / No utilizar
después de / Te gebruiken tot en met / Utilizzare entro / Siste forbruksdag /
Kaytettava viimeistaan / Far anvandas till och med / Xprion éwg / Sidste
anvendelsesdato / Data waznosci / Utilizar até / Son Kullanma Tarihi / Datum
pouzitelnosti / Lejarat / Datum najneskorsej spotreby / Kdlblikkusaeg /
M3nonseaii go / Rok upotrebe / Izlietot Iidz / Naudoti iki / Data expirarii / Cpok
rogHocTu / Upotrebljivo do / Uporabno do

Lot Number / Numéro de lot / Losnummer / Numero de lote / Partijnummer /
Numero di lotto / Lotnummer / Eranumero / Lotnummer / ApiBuég mraptidag /
Partinummer / Numer partii / Nimero de lote / Lot Numarasi / Cislo $arze /
Gyartasi szam / Cislo $arze / Partii number / MapTuaex Homep / Broj serije /
Sérijas numurs / Partijos numeris / Numar de lot / Homep naptum / Broj serije /
Stevilka serije

Quantity / Quantité / Menge / Cantidad / Aantal / Quantita / Antall / Maara /
Antal / MoooétnTa / Antal / llo$¢ / Quantidade / Miktar / MnoZstvi / Mennyiség /
Mnozstvo / Kogus / Konuyectso / Koli¢ina / Daudzums / Kiekis / Cantitate /
Konuyectso / Koli¢ina / Koli¢ina




Consult Instructions for Use / Consulter le mode d'emploi /
Gebrauchsanweisung beachten / Consultar las instrucciones de uso / Zie de
Gebruiksaanwijzing / Consultare le istruzioni per I'uso / Se i bruksanvisningen. /
Katso kayttdohjeet / Las bruksanvisningen / ZupBouAeuteite TIg Odnyieg
xpnong/ Se brugsanvisningen / Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania /
Consultar instrugdes de utilizagédo / Kullanim Talimatlarina Bakin / Viz navod k
pouziti / Lasd a hasznalati Gtmutatét / Pozrite pokyny na pouzivanie / Tutvuge
kasutusjuhendiga / Pasrnepaite nHcTpykumnte 3a ynotpeba / Pogledajte
upute za upotrebu / Skatt lietoSanas pamacibu! / Skaitykite naudojimo
instrukcijose / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. nHcTpykumio no
akcnnyaTaumn / Pogledajte uputstva za upotrebu / Glejte navodila za uporabo

For US Audiences Only / Ne s'applique qu'aux Etats-Unis / Gilt nur fiir Leser in
den USA / Sélo aplicable en EE. UU. / Alleen van toepassing voor de VS /
Esclusivamente per il mercato statunitense / Gjelder bare i USA / Koskee vain
Yhdysvaltoja / Galler endast i USA / Movo yia TreAdTeg eviog Twv HIMA / Geelder
kun i USA / Dotyczy tylko odbiorcéw w USA / Apenas aplicavel aos EUA /
Yalnizca ABD'deki Kullanicilar igin / Pouze pro uZivatele z USA / Csak egyesiilt
allamokbeli felhasznaléknak / Len pre pouzivatelfov v USA / Ainult Ameerika
Uhendriikide tarbijaile / Camo 3a CALL, / Samo za korisnike u SAD-u / Tikai
pircéjiem ASV / Tik JAV naudotojams / Numai pentru clientii din SUA / Tonbko
anst CLUA / Samo za SAD / Le za uporabnike v ZDA

Temperature Limitation / Limite de température / Temperaturbereich /
Limitacion de la temperatura / Temperatuurbereik / Limite di temperatura / Krav
til temperatur / Lampétilarajoitus / Temperaturbegransning / Opio
Beppokpaaciag/ Temperaturbegraensning / Dopuszczalna temperatura / Limites
de temperatura / Sicaklik Sinirlamasi / Mezni hodnota teploty /
Hémérséklethatarok / Obmedzenie pre teplotu / Temperatuuripiirid /
OrpaHuyeHue 3a Temnepatypata / Ogranienje temperature / Temperatiras
ierobezojumi / Temperatdros apribojimas / Limitare de temperatura / Npeaen
Temnepatypbl / Ogranienje temperature / Omejitev temperature

Humidity Limitation / Limite de I'humidité / Grenzwerte fiir Luftfeuchtigkeit /
Limitacion de la humedad / Vochtigheidsbereik / Limite di umidita / Krav til
fuktighet / Kosteusrajoitus / Luftfuktighetsgrans / Opio uypaaciag / Greense for
luftfugtighed / Dopuszczalna wilgotnosé / Limites de humidade / Nem
Sinirlamasi / Mezni hodnota vihkosti / A paratartalom hatarértékei /
Obmedzenie pre vihkost' / Niiskuse piirid / OrpaHuyeHve 3a BnaxHocTtTa /
Ograni€enje vlaznosti / Mitruma ierobezojums / Oro drégmés apribojimas /
Limitare de umiditate / Mpeaen BnaxHocTn / Ograni¢enje vlaznosti / Omejitev
vlaznosti

Date of Manufacture / Date de fabrication / Herstellungsdatum / Fecha de
fabricacion / Productiedatum / Data di fabbricazione / Produksjonsdato /
Valmistuspaivamaara / Tillverkningsdatum / Huepounvia kataokeung /
Fabrikationsdato / Data produkgji / Data de fabrico / Uretim Tarihi / Datum
vyroby / A gyartas ideje / Datum vyroby / Tootmiskuupaev / lata Ha
npoussoacTeo / Datum proizvodnje / Izgatavo$anas datums / Pagaminimo
data / Data fabricarii / lata nsrotosnenus / Datum proizvodnje / Datum
izdelave

Serial Number / Numéro de série / Seriennummer / Numero de serie /
Serienummer / Numero di serie / Serienummer / Sarjanumero / Serienummer /
Ap1Buds oeipds / Serienummer / Numer seryjny / Nimero de série / Seri
Numarasi / Sériové Cislo / Sorozatszam / Sériové Cislo / Seerianumber /
CepwueH Homep / Serijski broj / Sérijas numurs / Serijos numeris / Numar de
serie / CepuiiHbIi Homep / Serijski broj / Serijska Stevilka

Catalog Number / Numéro de référence / Katalognummer / Nimero de
catalogo / Catalogusnummer / Numero di catalogo / Artikkelnummer /
Luettelonumero / Katalognummer / ApiBuég katahdyou / Katalognummer /
Numer katalogowy / Numero de catalogo / Katalog Numarasi / Katalogové
¢islo / Katalégusszam / Katalégové &islo / Kataloogi number / KatanoxeH
Homep / Katalo$ki broj / Kataloga numurs / Katalogo numeris / Numar de
catalog / Homep no katanory / Katalo$ki broj / Kataloska Stevilka




Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Fabrikant / Fabbricante /
Produsent / Valmistaja / Tillverkare / KataokeuaoTrg / Fabrikant / Producent /
Fabricante / imalatgi / Vyrobce / Gyarté / Vyrobca / Tootja / Mponssoauten /
Proizvoda¢ / RazZotajs / Gamintojas / Producator / Mpoussoautens /
Proizvodac / Izdelovalec

Authorized Representative in the European Community / Représentant agréé
dans la Communauté européenne / Autorisierter Reprasentant fir die
Européische Gemeinschaft / Representante autorizado en la Comunidad
Europea / Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap /
Rappresentante autorizzato nella Comunita europea / Autorisert representant
i Det europeiske fellesskap / Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella /
Auktoriserad representant inom EG / E¢ouciodoTtnuévog avTimpdowTrog oTnv
Eupwrtraikn Koivotnta / Autoriseret repreesentant i EF / Autoryzowany
przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej / Representante Autorizado na
Comunidade Europeia / Avrupa Toplulugu'ndaki Yetkili Temsilci / Opravnény
zastupce pro Evropské spole¢enstvi / Hivatalos képviselet az Eurépai
Kbzdsségben / Autorizovany zastupca v Eurépskom spolo¢enstve / Volitatud
esindaja Euroopa Uhenduses / YnbnHomoLeH npeactasuten B Esponeiickata
obwHocT / Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici / Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Reprezentanta
autorizata in Comunitatea Europeana / YnonHoMo4eHHbIi NnpeacTaBuTenb B
EBponeiickom coobuiectse / Ovlasceni predstavnik u Evropskoj zajednici /
Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti

Suitable for Incineration / Approprié a l'incinération / Geeignet fiir die
Entsorgung durch Verbrennen / Apto para incineracion / Geschikt voor
verbranding / Idoneo all'incenerimento / Egnet for forbrenning / Soveltuu
poltettavaksi / Lamplig for forbranning / KatdAAnAo yia amotégpwon / Egnet til
forbreending / Nadaje sie do spalania / Adequado para incineragéo /
insinerasyon igin uygundur / Vhodné ke spalovani / Elégetésre alkalmas /
Vhodné na spalovanie / Sobib havitamiseks tuhastamise teel / Noaxoaswy 3a
narapsiHe / Prikladno za spaljivanje / Piemérots sadedzinasanai / Tinkamas
kremuoti / Incinerabil / Moaxoaut ans cxvranns / Pogodno za spaljivanje /
Primerno za seziganje

Manufacturing Site / Lieu de fabrication / Hergestellt in / Lugar de fabricacion /
Productiefaciliteit / Luogo di fabbricazione / Produksjonssted /
Valmistuspaikka / Tillverkningsanléaggning / EpyooTtdaoio kataokeung /
Produktionssted / Miejsce produkgji / Local de fabrico / Uretim Yeri / Misto
vyroby / A gyartas helye / Miesto vyroby / Tootmiskoht / Npon3soacTeeH
o6ekT / Mjesto proizvodnje / Razotne / Pagaminimo vieta / Locul fabricatiei /
MecTo nsrotosnenusi / Mesto proizvodnje / Kraj izdelave

Do Not Subject to Impact or Rough Handling / Ne pas soumettre a des chocs
ou a une manipulation rude / Vor StéRen, Schldgen und unsanfter Behandlung
schiitzen / No someter a impactos o manipulacién brusca / Voorzichtig
behandelen / Non sottoporre a caduta o a trattamento improprio / Skal ikke
utsettes for stat eller raff handtering / Al altista iskuille tai kovakouraiselle
kasittelylle / Far inte utséattas for stétar eller ovarsam hantering / Na punv
UTTOKEITaI OE XTUTTAPOTA 1) aTréTopouGg Xelpiopoug / Ma ikke udseaettes for sted
eller hardhaendet behandling / Nie naraza¢ na uderzenia ani wstrzasy / Nao
sujeitar a impactos ou a manuseamento descuidado / Darbelere veya Kaba
Kullanima Maruz Birakmayin / Chrarite pfed narazy a neSetrnym zachazenim /
Ovatosan kezelendd / Nevystavujte narazom alebo ne$etrnej manipulacii /
Lo6gid voi akiline kasitsemine on keelatud / He ynpaxHsiBaiiTe HaTuck unm
rpy6o 6opaseHe / Ne izlazite proizvod udarcima ili grubom rukovanju /
Nepielaut triecienus vai nevérigu riko$anos. / Negalima trankyti ar neatsargiai
elgtis / Nu expuneti la impact sau la manipulare brutala / Yctpoiictso Tpebyet
6epexHoro obpalerus / Ne izlagati udaru niti grubom rukovanju / Ne
izpostavljajte izdelka udarcem ali grobemu ravnanju




Do Not Use if Package is Damaged / Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé / Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist / No
utilizar si el envase esta dafiado / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd
is / Non utilizzare se la confezione & danneggiata / Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet / Ala kayt4, jos pakkaus on vaurioitunut/ Far inte anvéndas
om férpackningen ar skadad / Mnv 10 xpnoipoTtroigite edv N cuokeuaaia €xel
utrooTei ¢nuia / Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Nie
stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone / Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada / Ambalaj Hasarliysa Kullanmayin / Nepouzivejte, je-li baleni
poskozeno / Sérlilt csomagolas esetén nem hasznalhaté / Nepouzivajte, ak je
obal poskodeny / Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud / He nanonassaiite,
ako onakoBkaTa e nospegeHa / Nemojte koristiti ako je ambalaza o$te¢ena /
Nelietot, ja iepakojums ir bojats / Nenaudoti, jei paZeista pakuoté / Nu folositi
daca ambalajul este deteriorat / He ncnonb3oBatb, ecnu ynakoska
nospexpaeHa / Ne koristiti ako je pakovanje oSte¢eno / Ne uporabljajte, ¢e je
ovojnina po$kodovana.

Recycle / Recycler / Recycelbar / Reciclar / Recyclen / Riciclare / Kan
resirkuleres / Kierrata / Lamnas till atervinning / AvakukAwaon / Genindvindes /
Recykling / Reciclar / Geri Déniisiim / Recyklace / Ujrahasznosithaté /
Recyklovatelné / Taaskasutus / Peuuknupane / Reciklirati / Parstrade /
Perdirbimas / Reciclati / MoanexuT nepepaboTke / Recikliranje / Za reciklazo




Front View Oxygenator / Systéme d'oxygénation - Vue avant / Vorderansicht des
Oxygenators / Vista frontal del oxigenador / Vooraanzicht van de oxygenator / Vista
anteriore dell'ossigenatore / Oksygenator sett forfra / Hapetin edesta / Oxygenatorn
sedd framifran / Mpéoown ofuyovwTn / Oxygenator set forfra / Oksygenator —
widok z przodu / Vista frontal do oxigenador / Oksijenatériin Onden Gériiniimii /
Oxygenator, pohled zepredu / Az oxigenator el6lnézete / Oxygenator — pohlad
spredu / Oksiigenaatori eestvaade / NpeneH nsrnen Ha okcureHartopa / Prikaz
prednje strane oksigenatora / Skats uz oksigenatoru no priekSpuses /
Oksigenatoriaus priekinés dalies vaizdas / Vedere frontala a oxigenatorului /
OkcureHaTop, Bup cnepeam / Oksigenator sa prednje strane / Oksigenator — pogled

od spredaj

Figure 1/ Figure 1/ Abbildung 1/ Figura 1/ Afbeelding 1/ Figura 1/ Figur 1/ Kuva 1/ Figur 1/
Eikéva 1/ Figur 1/ Rycina 1/ Figura 1/ Sekil 1/ Obrédzek 1/ 1. abra / Obrazok 1/ Joonis 1/
Quaypa 1/ Slika 1/ 1. attéls / 1 paveikslélis / Figura 1/ PucyHok 1/ Slika 1/ Slika 1

1.

Holder connector / Connecteur du support / Halteranschluss / Conector del
soporte / Houderconnector / Connettore del supporto / Holdertilkobling / Telineen
liitin / Hallarens konnektor / Z0vdeopog utodoxrig / Holderkonnektor / £acznik
uchwytu / Conector do suporte / Tutamak konektérii / Spojka drzaku / A tarté
csatlakozoja / Konektor drziaka / Hoidiku (ihendus / KoHekTop Ha gbpxaten /
Prikljuénica drzaca / Turétaja savienotajs / Laikiklio jungtis / Conector suport /
KoHHekTop aepxxatens / Konektor drzaca / Konektor za drzalo

Holder release tab / Languette de libération du support /
Halterentriegelungslasche / Lenglieta de apertura del soporte /
Ontgrendelingsknop houder / Linguetta per I'apertura del supporto / Utlgserring
for holder / Telineen vapautuskieleke / Hallarens sparr / TAwooidl
atreAeuBépwang utrodoxrg / Holderudlgsertap / Dzwignia zwalniania uchwytu /
Patilha de libertagéo do suporte / Tutamak birakma tirnagi / Vystupek k uvolnéni
drzaku / A tarté nyitéfiile / Poistka na uvolnenie drziaka / Hoidiku vabastuskang /
[pbxka 3a ocBobOXAaBaHe Ha Abpxatens / Jezi€ac za otpustanje drzaca /



Turétaja atbrivoSanas slédzis / Laikiklio paleidimo svirtis / Proeminenta pentru
eliberarea suportului / Peivar pasbnokmposku gepxatens / Jezi¢ak za otpustanje
drzaca / Stikalo za sprostitev drzala

Nonbarbed gas inlet — 0.6 cm (1/4 in) / Connecteur non cannelé d'entrée des
gaz — 0,6 cm (1/4 pouce) / Gaseinlass, glatt — 0,6 cm (1/4 Zoll) / Entrada de
gas sin lenglietas: 0,6 cm (1/4 pulg.) / Niet geribbelde gasinlaat — 0,6 cm

(1/4 inch) / Ingresso del gas senza beccuccio: 0,6 cm (1/4") / Gassinngang som
ikke kan blokkeres — 0,6 cm (1/4") / Vakaseton kaasuntuloliitin — 0,6 cm

(1/4 tuumaa) / Gasinlopp utan hullingar — 0,6 cm (1/4 in) / Mn axidwTr| 8Upa
€l06d0ou agpiou — 0,6 cm (1/4 in) / Gasindgang uden modhager — 0,6 cm (1/4") /
Niekarbowany port wlotowy gazu — 0,6 cm (1/4 cala) / Entrada de gas sem
rebarbas — 0,6 cm (1/4 pol.) / Yivsiz gaz girisi agzi — 0,6 cm (1/4 ing) / Vstup
plynu bez ozubu — 0,6 cm (1/4") / Bemeneti gazcsatlakozé — 0,6 cm

(1/4 hivelyk), sima / Neozubeny privod plynu — 0,6 cm (1/4 palca) / Gaasi
kidadeta sissevooluava — 0,6 cm (1/4 tolli) / Tnapbk Bxoa 3a ra3 — 0,6 cm (1/4
nHya) / Ulazni prikljuéak bez vr$aka — 0,6 cm (1/4 in¢a) / Gluds gazu pievads —
0,6 cm (1/4 collas) / Lygi dujy jleidZziamoji jungtis — 0,6 cm (1/4 in) / Orificiu de
admisie a gazului, fara striatii — 0,6 cm (1/4 in) / Tnagkvi NnopT nogayun rasa —
0,6 cm (1/4 pgrorima) / Ulaz za gas bez zubaca — 0,6 cm (1/4 in¢a) / Nenazob&an
vhod za dotok plina — 0,6 cm (1/4 palca)

Quick-disconnect water inlet — 1.2 cm (1/2 in) / Entrée d'eau a débranchement
rapide — 1,2 cm (1/2 pouce) / Schnelllése-Wassereinlass — 1,2 cm (1/2 Zoll) /
Entrada de agua de desconexion rapida: 1,2 cm (1/2 pulg.) / Waterinlaat met
snelontkoppeling — 1,2 cm (1/2 inch) / Ingresso dell'acqua a disinnesto rapido:
1,2 cm (1/2") / Vanninngang (hurtigfrakoblende) — 1,2 cm (1/2") / Pikaliitannalla
varustettu vedentuloliitin — 1,2 cm (1/2 tuumaa) / Vatteninlopp, snabbkoppling —
1,2 cm (1/2 in) / ©Upa €166d0u vepou Taxeiag ammoouvdeong — 1,2 cm (1/2in) /
Vandtilfarsel med lyn-frakobling — 1,2 cm (1/2") / Szybkoroztgczalny port
wlotowy wody — 1,2 cm (1/2 cala) / Entrada de agua de libertagéo rapida — 1,2
cm (1/2 pol.) / Kolayca ¢ikarilabilen su girisi— 1,2 cm (1/2 ing) / Vstup vody s
rychlym odpojenim — 1,2 cm (1/2") / Gyorsan levalaszthaté vizbemeneti
csatlakozo — 1,2 cm (1/2 hivelyk) / Rychlo-odpojitelny privod vody — 1,2 cm
(1/2 palca) / Kiiresti lahtiihendatav vee sissevooluava — 1,2 cm (1/2 tolli) / Bxog
3a 6bp30 n3knouBaHe Ha BogaTa — 1,2 cm (1/2 nHya) / Ulaz za vodu s brzim
otkop&avanjem — 1,2 cm (1/2 in&a) / Atri atvienojams Gdens pievads — 1,2 cm
(1/2 collas) / Spartaus atjungimo vandens jleidZziamoji jungtis — 1,2 cm (1/2 in) /
Orificiu admisie a apei cu deconectare rapida — 1,2 cm (1/2 in) / MopT noaaun
BOAbI C ObICTPLIM OTcoeanHeHnem — 1,2 cm (1/2 grorima) / Ulaz za vodu sa brzim
isklju¢ivanjem — 1,2 cm (1/2 in¢a) / Vhod za dotok vode z moznostjo hitrega
odklopa — 1,2 cm (1/2 palca)

Fiber bundle with integrated heat exchanger and filter / Membrane avec
échangeur de chaleur intégré et filtre / Faserblindel mit integriertem
Warmetauscher und Filter / Haz de fibras con intercambiador de calor y filtro
integrados / Vezelbundel met geintegreerde warmtewisselaar en filter / Fascio
di fibre con scambiatore termico e filtro integrati / Fiberbunt med integrert
varmeveksler og filter / Kuitunippu, jossa on integroitu lAmménvaihdin ja
suodatin / Fiberbunt med integrerad varmevaxlare och filter / lviydng Sopr pe
evowpaTwpévo evaAAGKTN BepudTnTag Kal @iATpo / Fiberbundt med indbygget
varmeveksler og filter / Wigzka wtdkien z wbudowanym wymiennikiem ciepfa i
filtrem / Feixe de fibras com permutador de calor e filtro integrados / Entegre 1si
esanjorl ve filtre ile birlikte fiber demeti / Svazek vldken s integrovanym
vyménikem tepla a filtrem / Kapillariskoteg beépitett hocserélével és szirével /
Zvazok vlaken s integrovanym vymennikom tepla a filtrom / Kiudude kimp koos
integreeritud soojusvaheti ja filtriga / TbkaHeH kopnyc ¢ BrpageH TonnoobMeHHUK
1 counTbp / Snop vlakana s ugradenim izmjenjivadem topline i filtrom / Skiedru
kdlis ar iebavétu siltuma apmainitaju un filtru / Skaiduly pluostas su jmontuotu
Silumokaiciu ir filtru / Fascicul de fibre cu schimbator de caldura si filtru
fncorporate / MembpaHa okcureHaTopa ¢ MUHTerpMpoBaHHbIM TENNOO6MEHHUKOM
n dunbtpom / Vlakna sa integrisanim greja¢em i filterom / Vlakna z integriranim
toplotnim izmenjevalnikom in filtrom

Gas venting / Echappement des gaz / Gasauslass / Aberturas de ventilacion /
Ontluchting / Sfiato di uscita del gas / Gassventil / Kaasunpoisto / Gasventil /
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‘E¢odog aepiou / Gasudluftning / Odpowietrznik / Ventilagéo de gas / Gaz
tahliyesi / Odvedeni plynu / Gazkiereszt6 / Ventilovanie plynu / Gaasi
ventilatsiooniava / MopT 3a ras/ Ventil za plin / Gazes védinasana/ Dujy iSleidimo
anga / Supapa de aerisire / KnanaH c6poca n3bbITo4HOro gasnexus rasa /
Ventilacija gasa / Odprtine za odzragevanje plinov

Quick-disconnect water outlet — 1.2 cm (1/2 in) / Sortie d'eau a débranchement
rapide — 1,2 cm (1/2 pouce) / Schnellldse-Wasserauslass — 1,2 cm (1/2 Zoll) /
Salida de agua de desconexion rapida: 1,2 cm (1/2 pulg.) / Wateruitlaat met
snelontkoppeling — 1,2 cm (1/2 inch) / Uscita dell'acqua a disinnesto rapido:
1,2 cm (1/2") / Vannutgang (hurtigfrakoblende) — 1,2 cm (1/2") / Pikaliitannalla
varustettu vedenpoistoliitin — 1,2 cm (1/2 tuumaa) / Vattenutlopp, snabbkoppling
—1,2cm (1/2in) / ©Upa £§ddou vepou Taxeiag amoouvdeong — 1,2 cm (1/2 in) /
Vandudlgb med lyn-frakobling— 1,2 cm (1/2") / Szybkoroztgczalny port wylotowy
wody — 1,2 cm (1/2 cala) / Saida de agua de libertagéo rapida — 1,2 cm (1/2
pol.) / Kolayca ¢ikarilabilen su gikisi — 1,2 cm (1/2 ing) / Vystup vody s rychlym
odpojenim — 1,2 cm (1/2") / Gyorsan levalaszthat6 vizkimeneti csatlakoz6 —
1,2 cm (1/2 hiivelyk) / Rychlo-odpojitelny odvod vody — 1,2 cm (1/2 palca) / Kiiresti
lahtilihendatav vee valjavooluava — 1,2 cm (1/2 tolli) / 3xop 3a 6bp30
n3sknioyBaHe Ha Bogata—1,2 cm (1/2 nHya) / Izlaz za vodu s brzim otkopéavanjem
—1,2 cm (1/2 inga) / Atri atvienojams Gdens izvads — 1,2 cm (1/2 collas) /
Spartaus atjungimo vandens i$leidziamoji jungtis — 1,2 cm (1/2 in) / Orificiu de
evacuare a apei cu deconectare rapidd — 1,2 cm (1/2 in) / MopT oTTOKa BOAbI C
6bICTpbIM 0TCcoeanHeHnem — 1,2 cm (1/2 grorima) / I1zlaz za vodu sa brzim
isklju¢ivanjem — 1,2 cm (1/2 in¢a) / Izhod za vodo z moznostjo hitrega odklopa —
1,2 cm (1/2 palca)

Venous blood inlet — 1.0 cm (3/8 in) / Entrée veineuse — 1,0 cm (3/8 pouce) /
Einlass fiir vendses Blut — 1,0 cm (3/8 Zoll) / Entrada de sangre venosa: 1,0 cm
(3/8 pulg.) / Veneuze bloedinlaat — 1,0 cm (3/8 inch) / Ingresso del sangue
venoso: 1,0 cm (3/8") / Inngang for vengst blod — 1,0 cm (3/8") / Laskimoveren
tuloliitin — 1,0 cm (3/8 tuumaa) / Venblodsinlopp — 1,0 cm (3/8 in) / Eicodog
PAeBIkoU aipatog — 1,0 cm (3/8 in) / Indgang for venast blod — 1,0 cm (3/8") /
Port wlotowy krwi zylnej — 1,0 cm (3/8 cala) / Entrada de sangue venoso — 1,0
cm (3/8 pol.) / Vendz kan girisi— 1,0 cm (3/8 ing) / Vstup vendzni krve — 1,0 cm
(3/8") I A vénas vér bemeneti csatlakozoja — 1,0 cm (3/8 hiivelyk) / Privod
venoznej krvi — 1,0 cm (3/8 palca) / Venoosse vere sissevooluava — 1,0 cm (3/8
tolli) / Bxog 3a BeHo3Ha kpbB — 1,0 cMm (3/8 nHua) / Ulaz za vensku krv — 1,0 cm
(3/8 in¢a) / Venozo asinu pievads — 1,0 cm (3/8 collas) / Veninio kraujo
ileidziamoji jungtis — 1,0 cm (3/8 in) / Orificiu de admisie a sangelui venos —
1,0 cm (3/8 in) / BxogHom nopT Ans BeHo3Hou kposu — 1,0 cm (3/8 grorima) / Ulaz
za vensku krv — 1,0 cm (3/8 in¢a) / Vhod za vensko kri — 1,0 cm (3/8 palca)

Arterial blood outlet — 1.0 cm (3/8 in) / Sortie artérielle — 1,0 cm (3/8 pouce) /
Auslass fir arterielles Blut — 1,0 cm (3/8 Zoll) / Salida de sangre arterial: 1,0 cm
(3/8 pulg.) / Arteriéle bloeduitlaat — 1,0 cm (3/8 inch) / Uscita del sangue
arterioso: 1,0 cm (3/8") / Utgang for arterielt blod — 1,0 cm (3/8") / Valtimoveren
poistoliitin — 1,0 cm (3/8 tuumaa) / Artarblodsutlopp — 1,0 cm (3/8 in) / ‘E§odog
aptnplakou aipatog — 1,0 cm (3/8 in) / Udgang for arterielt blod — 1,0 cm (3/8") /
Port wylotowy krwi tetniczej — 1,0 cm (3/8 cala) / Saida de sangue arterial — 1,0
cm (3/8 pol.) / Arteriyel kan ¢ikist — 1,0 cm (3/8 ing) / Vystup arterialni krve —
1,0 cm (3/8") / Az artérias vér kimeneti csatlakozoja — 1,0 cm (3/8 hivelyk) /
Odvod arterialnej krvi — 1,0 cm (3/8 palca) / Arteriaalse vere véljavooluava — 1,0
cm (3/8 tolli) / 3xop 3a apTepuanHa kpbB — 1,0 cm (3/8 nHya) / 1zlaz za arterijsku
krv — 1,0 cm (3/8 in¢a) / Arterialo asinu izvads — 1,0 cm (3/8 collas) / Arterinio
kraujo i$leidziamoiji jungtis — 1,0 cm (3/8 in) / Orificiu de evacuare a sangelui
arterial — 1,0 cm (3/8 in) / BbixogHoi NopT ANs apTepuanbHon KpoBu —

1,0 cm (3/8 arorima) / 1zlaz za arterijsku krv — 1,0 cm (3/8 in¢a) / 1zhod za arterijsko
kri —1,0 cm (3/8 palca)

Recirculation port — 0.6 cm (1/4 in) / Orifice de recirculation — 0,6 cm

(1/4 pouce) / Rezirkulationsanschluss — 0,6 cm (1/4 Zoll) / Puerto de
recirculacion: 0,6 cm (1/4 pulg.) / Recirculatiepoort — 0,6 cm (1/4 inch) / Porta
per il ricircolo: 0,6 cm (1/4") / Resirkuleringsport — 0,6 cm (1/4") / Kierréatysliitin —
0,6 cm (1/4 tuumaa) / Recirkulationsport — 0,6 cm (1/4 in) / ©Upa
eTmavakukAogopiag — 0,6 cm (1/4 in) / Recirkulationsport — 0,6 cm (1/4") / Port
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recyrkulacji — 0,6 cm (1/4 cala) / Porta de recirculagdo — 0,6 cm (1/4 pol.) /
Devridaim portu — 0,6 cm (1/4 ing) / Recirkulaéni port — 0,6 cm (1/4") /
Recirkulaciés csatlakozé — 0,6 cm (1/4 hivelyk) / Recirkulaény port — 0,6 cm
(1/4 palca) / Retsirkulatsiooniport — 0,6 cm (1/4 tolli) / MopT 3a peunpkynauus —
0,6 cm (1/4 nnya) / Recirkulacijski priklju¢ak — 0,6 cm (1/4 in¢a) / Recirkulacijas
pieslégvieta — 0,6 cm (1/4 collas) / Recirkuliacijos jungtis — 0,6 cm (1/4 in) /
Orificiu de recirculare — 0,6 cm (1/4 in) / MNopT peunpkynsaumMmn —

0,6 cm (1/4 gronma) / Port za recirkulaciju — 0,6 cm (1/4 in¢a) / Odprtina za
recirkulacijo — 0,6 cm (1/4 palca)

Cardioplegia port — 0.6 cm (1/4 in) / Orifice de cardioplégie — 0,6 cm

(1/4 pouce) / Kardioplegieanschluss — 0,6 cm (1/4 Zoll) / Puerto de cardioplejia:
0,6 cm (1/4 pulg.) / Cardioplegiepoort — 0,6 cm (1/4 inch) / Porta per la
cardioplegia: 0,6 cm (1/4") / Kardioplegiport — 0,6 cm (1/4") / Kardioplegialiitin —
0,6 cm (1/4 tuumaa) / Kardioplegiport — 0,6 cm (1/4 in) / ©@Upa

kapdloTrAnyiag — 0,6 cm (1/4 in) / Kardioplegiport — 0,6 cm (1/4") / Port do
kardioplegii — 0,6 cm (1/4 cala) / Porta de cardioplegia — 0,6 cm (1/4 pol.) /
Kardiyopleji portu — 0,6 cm (1/4 ing) / Kardioplegicky port — 0,6 cm (1/4") /
Kardioplégias csatlakoz6 — 0,6 cm (1/4 hiivelyk) / Kardioplegicky port — 0,6 cm
(1/4 palca) / Kardiopleegia port — 0,6 cm (1/4 tolli) / MopT 3a kapanonnerus —
0,6 c™ (1/4 nHua) / Prikljucak za kardioplegiju — 0,6 cm (1/4 in¢a) / Sirdsdarbibas
apturésanas pieslégvieta — 0,6 cm (1/4 collas) / Kardioplegijos jungtis — 0,6 cm
(1/4in) / Orificiu pentru cardioplegie — 0,6 cm (1/4 in) / Kapavonnernyeckuii nopt
— 0,6 cm (1/4 pronma) / Port za kardioplegiju — 0,6 cm (1/4 in¢a) / Odprtina za
kardioplegijo — 0,6 cm (1/4 palca)

Premembrane air purge line with integrated one-way valve — 0.32 cm (1/8 in)
(male luer) / Tubulure de purge de I'air pré-membrane avec valve anti-retour
intégrée — 0,32 cm (1/8 pouce) (luer male) / Vormembran-Entliftungsleitung mit
integriertem Ein-Weg-Ventil — 0,32 cm (1/8 Zoll) (Luer-Stecker) / Via de purga
de aire premembrana con valvula unidireccional integrada: 0,32 cm (1/8 pulg.)
(luer macho) / Premembraan purgeerlijn met geintegreerde éénrichtingsklep —
0,32 cm (1/8 inch) (mannelijke lueraansluiting) / Linea di spurgo dell'aria
premembrana con valvola unidirezionale: 0,32 cm (1/8") (luer maschio) / Pre-
membran luftskylleslange med integrert enveisventil — 0,32 cm (1/8") (luer-
hannkobling) / Kalvoa edeltava iimanpoistoletku, jossa on integroitu
yksisuuntainen venttiili — 0,32 cm (1/8 tuumaa) (luer-urosliitin) / Avluftningsslang
fére membran med integrerad envagsventil — 0,32 cm (1/8 in) (hanluer) / F'pappn
EKKEVWONG Q€PA TTPO TNG MEUPBPAVNG PE EvOowPaTwéVn povodpoun BaABida —
0,32 cm (1/8 in) (apoeviko luer) / Udluftningsslange for membran med indbygget
envejsventil— 0,32 cm (1/8") (han-luer) / Dren do usuwania powietrza znajdujacy
sie przed membrang, z zaworem jednokierunkowym — 0,32 cm (1/8 cala) (ztgcze
meskie typu luer) / Linha de purga do ar pré-membrana com valvula de uma via
integrada — 0,32 cm (1/8 pol.) (luer macho) / Entegre tek yonli valfi olan
membran éncesi hava temizleme hatti — 0,32 cm (1/8 ing) (erkek luer) /
Odvzdusnovaci hadi¢ka pfed membranou s integrovanym jednocestnym
ventilem — 0,32 cm (1/8") (sam¢i koncovka Luer) / Membran elétti légtelenitd
szar beépitett egyutas szeleppel — 0,32 cm (1/8 hiivelyk) (luerzaras
csatlakoz6dugd) / Odvzdusnovacia linka pred membranou s integrovanym
jednocestnym ventilom — 0,32 cm (1/8 palca) (luer muzského typu) /
Membraanieelne integreeritud Ghesuunalise klapiga 6hu valjutusliin — 0,32 cm
(1/8 tolli) (isane luer-thendus) / JInHnA 3a Bb3AYLIHO NOYNCTBaHe Npeamn
MeMbpaHaTa ¢ HTerpupaHa egHonocoyHa knana — 0,32 cm (1/8 urya) (MbXko
nyep cbeaunHenmne) / Vod za odzracivanje ispred membrane s ugradenim
jednosmijernim ventilom — 0,32 cm (1/8 in€a) (muski "luer” priklju¢ak) /
Pirmsmembranas gaisa attiriS8anas caurulite ar ieblvétu vienvirziena varstu —
0,32 cm (1/8 collas) (spraudnveida Luer pieslégvieta) / Oro iSleidimo prie$
membranag linija su jmontuotu vienkrypciu voztuvu — 0,32 cm (1/8 in) (kiStukiné
jungtis) / Linie de purjare premembranara a aerului cu supapa unidirectionala
integratda — 0,32 cm (1/8 in) (conector Luer de tip tata) / [peamemb6paHHbI nopT
JIMHUN NPOAYBKU C MHTErPUMPOBAHHBIM KIlanaHoM ofHOHaNpaBreHHOro NoToka
— 0,32 cm (1/8 grorima) (oxBaTbiBaeMbIl MO3POBCKMIA pasbem) / Cevéica
predmembranskog preci§c¢ivaca za vazduh sa integrisanim jednosmernim
ventilom — 0,32 cm (1/8 in¢a) (muski luer port) / Zracna cevka za predhodno



13.

¢iS€enje membrane z integriranim enostranskim ventilom — 0,32 cm (1/8 palca)
(moski nastavek luer)

Arterial sample port (female luer) / Orifice de prélévement artériel (luer femelle) /
Probenanschluss, arteriell (Luer-Buchse) / Toma de muestras arteriales (luer
hembra) / Arteriéle monsterpoort (vrouwelijke lueraansluiting) / Porta di
campionamento del sangue arterioso (luer femmina) / Arteriell prevetakingsport
(luer-hunnkobling) / Valtimoveren naytteenottoliitin (luer-naarasliitin) /
Artarprovtagningsport (honluer) / ©@Upa delypatoAnyiog apTnpiakoy aigaTog
(6nAuko luer) / Arteriel prgvetagningsport (hun-luer) / Port do pobierania prébek
krwi tetniczej (ztacze zenskie typu luer) / Porta da amostra arterial (luer fémea) /
Arteriyel numune portu (disi luer) / Port pro odbér vzorku arterialni krve (samici
koncovka Luer)/ Artérias mintavételi csatlakoz (luer anyacsatlakozo) / Artériovy
odberovy port (luer Zenského typu) / Arteriaalsete proovide port (emane luer-
Uhendus) / MopT 3a apTepuanHa npoba (keHcko nyep cbeamHeHue) / Prikljuéak
za arterijski uzorak (Zenski "luer" priklju¢ak) / Pieslégvieta arteridlo paraugu
nems$anai (aptveres tipa Luer pieslégvieta) / Arterinio méginio jungtis (lizdine,
Luerio tipo) / Orificiu de recoltare de probe de sange arterial (conector Luer de
tip mama) / MopT Ans B3ATUA NPoGbl apTepyanbHOM KPOBM (OXBaTbIBaOLLMA
noapoBckuin pasbeM) / Port arterijskog uzorka (Zenski luer port) / Odprtina za
vzoréno arterijsko kri (Zenski nastavek luer)
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Back View Oxygenator / Systeme d'oxygénation - Vue arriére / Hinteransicht des
Oxygenators / Vista trasera del oxigenador / Achteraanzicht van de oxygenator /
Vista posteriore dell'ossigenatore / Oksygenator sett bakfra / Hapetin takaa /
Oxygenatorn sedd bakifran / Omio8ia 6yn o§uyovwtr / Oxygenator set bagfra /
Oksygenator — widok z tytu / Vista posterior do oxigenador / Oksijenatériin
Arkadan Goriiniimii / Oxygenator, pohled zezadu / Az oxigenator hatulnézete /
Oxygenator — pohl'ad zozadu / Oksiigenaatori tagantvaade / 3ageH usrnea Ha
okcureHartopa / Prikaz straznje strane oksigenatora / Skats uz oksigenatoru no
aizmugures / Oksigenatoriaus uzpakalinés dalies vaizdas / Vedere din spate a
oxigenatorului / Okcurenartop, Bua c3anm / Oksigenator sa zadnje strane /
Oksigenator — pogled od zadaj

Figure 2/ Figure 2/ Abbildung 2/ Figura 2 / Afbeelding 2/ Figura 2/ Figur 2 / Kuva 2/ Figur 2/
Eikéva 2/ Figur 2/ Rycina 2/ Figura 2 / Sekil 2/ Obréazek 2/ 2. abra / Obrdzok 2/ Joonis 2/
Quaypa 2/ Slika 2/ 2. attéls / 2 paveikslélis / Figura 2 / PucyHok 2/ Slika 2 / Slika 2
1. Arterial temperature monitoring site / Zone de surveillance de la température

artérielle / Ort zur Uberwachung der arteriellen Temperatur / Punto de
monitorizacion de la temperatura arterial / Bewakingspoort voor arteriéle
temperatuur / Sito di monitoraggio della temperatura arteriosa / Overvakingssted
for arteriell temperatur / Valtimoveren lampétilan valvontakohta / Plats for arteriell
temperaturévervakning / ©¢éon TrapakoAouBnong Beppokpaaciag apTnpiakoyd
aiparog / Monitoreringssted for arteriel temperatur / Punkt monitorowania
temperatury krwi tgtniczej / Local para monitorizagdo da temperatura arterial /
Arteriyel sicaklik izleme yeri / Misto monitorovani teploty arterialni krve / Az
artérias hémérsékletmonitor helye / Miesto monitorovania arterialnej teploty /
Arteriaalse temperatuuri jalgimise koht / MacTo 3a moHuTopupaHe
TemnepaTtypaTa Ha apTepuanHata kpbs / Mjesto za pracenje temperature
arterijske krvi / Arteridlas temperatiiras kontroles vietne / Arterinio kraujo
temperatdros stebéjimo vieta / Loc de monitorizare a temperaturii arteriale /
O6nacTb MOHMTOPUHIA TeMnepaTypbl apTepuansHon kposu / Mesto za
nadgledanje temperature arterijske krvi / Mesto za nadzor temperature arterijske
krvi

2. Nonbarbed gas outlet — 1.0 cm (3/8 in) / Connecteur non cannelé de sortie des
gaz — 1,0 cm (3/8 pouce) / Gasauslass, glatt — 1,0 cm (3/8 Zoll) / Salida de gas
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sin lenglietas: 1,0 cm (3/8 pulg.) / Niet geribbelde gasuitlaat — 1,0 cm (3/8 inch) /
Uscita del gas senza beccuccio: 1,0 cm (3/8") / Gassutgang som ikke kan
blokkeres — 1,0 cm (3/8") / Vakaseton kaasunpoistoliitin — 1,0 cm (3/8 tuumaa) /
Gasutlopp utan hullingar — 1,0 cm (3/8 in) / Mn akidwTr 60pa e§édou agpiou —
1,0 cm (3/8 in) / Gasudgang uden modhager — 1,0 cm (3/8") / Niekarbowany
port wylotowy gazu — 1,0 cm (3/8 cala) / Saida de gas sem rebarbas — 1,0 cm
(3/8 pol.)/ Yivsiz gaz ¢ikisi — 1,0 cm (3/8 ing) / Vystup plynu bez ozubu — 1,0 cm
(3/8") / Kimeneti gazcsatlakozé — 1,0 cm (3/8 huvelyk), sima / Neozubeny odvod
plynu — 1,0 cm (3/8 palca) / Gaasi kidadeta valjavooluava — 1,0 cm (3/8 tolli) /
mapbk naxopn 3a ra3 — 1,0 cm (3/8 uHya) / Izlazni priklju¢ak bez vr§aka — 1,0 cm
(3/8 in¢a) / Gluds gazu izvads — 1,0 cm (3/8 collas) / Lygi dujy iSleidziamoji
jungtis — 1,0 cm (3/8 in) / Orificiu de evacuare a gazului, fara striatii — 1,0 cm
(3/8 in) / Fnagkuin nopt otBoAa rasa — 1,0 cm (3/8 atonima) / Izlaz za gas bez
zubaca — 1,0 cm (3/8 in¢a) / Nenazob¢an izhod za plin — 1,0 cm (3/8 palca)

Cardiotomy/Venous Reservoir / Réservoir de cardiotomie/veineux /
Kardiotomiereservoir/venéses Reservoir / Reservorio de cardiotomia/venoso /
Cardiotomie-/veneus reservoir / Cardiotomo/serbatoio venoso /
Kardiotomireservoar / vengst reservoar / Kardiotomia-/laskimoverisailio /
Kardiotomi-/venblodsreservoar / Ae§apevi) kapdioToung/@AeRikou aipatog /
Kardiotomireservoir/vengst reservoir / Zbiornik kardiotomijny/zylny / Reservatério
de cardiotomia/venoso / Kardiyotomi/Ven6z Rezervuar / Kardiotomicky/venézni
rezervoar /| Kardiotomias vagy vénas tartaly / Kardiotomicky/venézny zasobnik /
Kardiotoomia/venoosne reservuaar / KapanotomeH/BeHo3eH pe3sepBoap /
Kardiotomijski/venski spremnik / Kardiotomijas/venozais rezervuars /
Kardiotomijos / veninis rezervuaras / Rezervor de cardiotomie/venos /
KapavotomHbi/BeHO3HbIN pe3epByap / Kardiotomijski/venski rezervoar /
Rezervoar za kardiotomijsko/vensko kri

T I Ir T

Figure 3/ Figure 3/ Abbildung 3/ Figura 3 / Afbeelding 3 / Figura 3 / Figur 3 / Kuva 3/ Figur 3/
Eikéva 3/ Figur 3/ Rycina 3/ Figura 3/ Sekil 3/ Obrazek 3/ 3. abra / Obrdzok 3 / Joonis 3/
Quaypa 3/ Slika 3/ 3. attéls / 3 paveikslélis / Figura 3 / PucyHok 3 / Slika 3 / Slika 3

1. Cardiotomy inlet ports (4) — 0.6 cm (1/4 in) / Orifices d'entrée de cardiotomie
(4)—0,6 cm (1/4 pouce) / Kardiotomieeinlassanschlisse (4) — 0,6 cm (1/4 Zoll) /
Puertos de entrada de cardiotomia (4): 0,6 cm (1/4 pulg.) / Cardiotomie-
inlaatpoorten (4) — 0,6 cm (1/4 inch) / Porte di ingresso per la cardiotomia
(4): 0,6 cm (1/4") / Kardiotomiinngangsporter (4) — 0,6 cm (1/4") /
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Kardiotomiatuloliittimet (4) — 0,6 cm (1/4 tuumaa) / Kardiotomiinloppsportar (4) —
0,6 cm (1/4 in) / ©Upeg €106d0u aipatog kapdioTour (4) — 0,6 cm (1/4 in) /
Kardiotomiindlgbsporte (4) — 0,6 cm (1/4") / Porty wlotowe kardiotomijne (4) —
0,6 cm (1/4 cala) / Portas de entrada de cardiotomia (4) — 0,6 cm (1/4 pol.) /
Kardiyotomi giris portlari (4) — 0,6 cm (1/4 ing) / Kardiotomické vstupni porty
(4) — 0,6 cm (1/4") / Kardiotémias bemeneti csatlakozok (4) — 0,6 cm

(1/4 havelyk) / Porty kardiotomického privodu (4) — 0,6 cm (1/4 palca) /
Kardiotoomia sisselaskepordid (4) — 0,6 cm (1/4 tolli) / BxogHn noptoBe 3a
kapaunotomusi (4) — 0,6 cm (1/4 nnua) / Kardiotomijske ulazne prikljuénice (4) —
0,6 cm (1/4 in€a) / Kardiotomijas pievada pieslégvieta (4) — 0,6 cm (1/4 collas) /
Kardiotomijos jleidZziamosios jungtys (4) — 0,6 cm (1/4 in) / Orificiu de admisie
pentru cardiotomie (4) — 0,6 cm (1/4 in) / MNopT Bxoaa KapaAMOTOMHOW KPOBU
(4) — 0,6 cm (1/4 gronma) / Kardiotomijski ulazni portovi (4) — 0,6 cm (1/4 in¢a) /
Vhodi za kardiotomijsko kri (4) — 0,6 cm (1/4 palca)

Venous inlet luer locks (2) / Connecteurs luer d'entrée veineuse (2) / Luer-
Anschlisse flr vendsen Einlass (2) / Conectores luer lock de entrada venosa (2) /
Veneuze inlaat luerlocks (2) / Connettori luer lock dell'ingresso venoso (2) /
Luerlas-koblinger for vengs inngang (2) / Laskimoveren luer lock -tuloliittimet (2) /
Luerlock for veninlopp (2) / ZGvdeopol luer e10680u @AeBIkoU aipaTtog (2) /
Luerlocks pa vengs indgang (2) / Port wlotowy krwi zylnej ze ztgczami typu luer
(2) / Conectores luer da entrada venosa (2) / Venoz giris luer kilitleri (2) / Uzavéry
Luer Lock pro venoézni vstup (2) / A vénas bemenet luerzaras csatlakozéi (2) /
Konektory typu luer pre venézny privod (2) / Venoosse sissevooluava luer-
sulgurid (2) / Nyep cbeanHeHust 3a BeHo3eH Bxop (2) / "Luer" prikljucci ulaza za
vensku krv (2) / Venozas pievada Luer Lock pieslégvietas (2) / Veninio kraujo
ileidZiamosios angos Luerio tipo antgaliai (2) / Dispozitive de fixare Luer pentru
admisie venoasa (2) / BeHo3Hble BXOAHbIE NOPThI C NIO3POBCKUMM
HakoHeyHukamu (2) / Ulazni luer lock portovi za vensku krv (2) / Zaklepa luer za
dovod venske krvi (2)

Filtered luer locks to cardiotomy filter (4) / Connecteurs luer filtrés vers le filtre de
cardiotomie (4) / Luer-Anschliisse mit Filtern zum Kardiotomiefilter (4) /
Conectores luer lock con filtro al filtro de cardiotomia (4) / Luerlocks met filter
naar cardiotomiefilter (4) / Connettori luer lock filtrati sul filtro di cardiotomia (4) /
Filtrerte luerlas-koblinger til kardiotomifilter (4) / Suodattimelliset luer lock -liittimet
kardiotomiasuodattimeen (4) / Luerlock med filter till kardiotomifilter (4) /
>0vdeapol luer pe @iATpo TTPog To PiATPO KapdioTouns (4) / Luerlocks med filter
til kardiotomifilter (4) / Ztgcza typu luer z filtrami do filtru kardiotomijnego (4) /
Conectores luer com filtro para filtro de cardiotomia (4) / Kardiyotomi filtresinin
filtreli luer kilitleri (4) / Uzavéry Luer Lock s filtrem pro kardiotomicky filtr (4) / Sz{rt
luerzaras csatlakozok a kardiotémias sz(ir6hoz (4) / Konektory typu luer s filtrom
pre kardiotomicky filter (4) / Kardiotoomia filtri filtriga luer-sulgurid (4) / Ilyep
cbeanHeHus ¢ punTbp KbM UNTbLPa 3a kKapanotomus (4) / Filtarski "luer”
priklju€ci na kardiotomijski filtar (4) / Ar filtru aprikotas kardiotomijas filtra Luer
Lock pieslégvietas (4) / Filtruoto kraujo kardiotomijos filtro (4) Luerio tipo
antgaliai / Dispozitive de fixare Luer pentru filtre de cardiotomie (4) / MopTsl ¢
T03POBCKNMUN HAKOHEYHMKaMM C PUINBLTPOM K KapANOTOMHOMY unbTpy (4) /
Filtrirani luer lock portovi za kardiotomijski filter (4) / Filtrirani zaklepi luer za filter
kardiotomijske krvi (4)

Nonfiltered luer locks (2) / Connecteurs luer non filtrés (2) / Luer-Anschlisse ohne
Filter (2) / Conectores luer lock sin filtro (2) / Luerlocks zonder filter (2) / Connettori
luer lock non filtrati (2) / Ikke-filtrerte luerlas-koblinger (2) / Suodattimettomat luer
lock -liittimet (2) / Luerlock utan filter (2) / ZUvdeapol luer xwpig giktpo (2) /
Luerlocks uden filter (2) / Ztacza typu luer bez filtréw (2) / Conectores luer sem
filtro (2) / Filtresiz luer kilitleri (2) / Uzavéry Luer Lock bez filtru (2) / Szlretlen
luerzaras csatlakozok (2) / Konektory typu luer bez filtra (2) / Filtrita luer-sulgurid
(2)/ Nyep cbeanHeHus 6e3 puntbp (2) / Nefiltarski "luer” prikljuéei (2) / Luer Lock
pieslégvietas bez filtra (2) / Nefiltruoto kraujo Luerio tipo antgaliai (2) / Dispozitive
de fixare Luer fara filtru (2) / MopTbl ¢ NO3POBCKUMU HaKOHEYHMKaMK Ge3
dunbTpa (2) / Nefiltrirani luer lock portovi (2) / Nefiltrirana zaklepa luer (2)

Rotatable venous return inlet — 1.2 cm (1/2 in) / Entrée veineuse pivotante —
1,2 cm (1/2 pouce) / Drehbarer Einlass des vendsen Riicklaufs — 1,2 cm
(1/2 Zoll) / Entrada de retorno venoso orientable: 1,2 cm (1/2 pulg.) / Draaibare



veneuze retourinlaat — 1,2 cm (1/2 inch) / Ingresso della linea di ritorno venoso
girevole: 1,2 cm (1/2") / Roterbar inngang for vengst blod — 1,2 cm (1/2 in) /
Pyéritettava laskimoveren paluuliitin — 1,2 cm (1/2 tuumaa) / Roterbart vendst
aterinlopp — 1,2 cm (1/2 in) / MepioTpepduevn €icod0g GAEBIKAG ETTIOTPOPNHG —
1,2 cm (1/2 in) / Drejelig vengs tilbagelgbsindgang — 1,2 cm (1/2") / Obrotowe
ztgcze powrotne krwi zylnej — 1,2 cm (1/2 cala) / Entrada de retorno venoso
rotativa — 1,2 cm (1/2 pol.) / Déndurilebilen vendz déniis giris — 1,2 cm

(1/2 ing) / Oto€ny vstup pro navrat venézni krve — 1,2 cm (1/2") / Forgathatd,
vénas visszafolyé bemenet — 1,2 cm (1/2 hivelyk) / Oto€ny spiatoény vendzny
privod — 1,2 cm (1/2 palca) / Roteeritav venoosse tagasivoolu sissevooluava —
1,2 cm (1/2 tolli) / BbpTaLy ce Bb3BpaTeH BXOA 3@ BEHO3Ha KpbB — 1,2 cM

(1/2 vnya) / Okretni ulaz za povrat venske krvi: 1,2 cm (1/2 in€a) / Pagriezams
venozas atteces pievads — 1,2 cm (1/2 collas) / Sukama veninio kraujo grjztamoji
jungtis — 1,2 cm (1/2 in) / Orificiu rotativ de admisie pentru retur venos — 1,2 cm
(1/2 in) / Bpawatomica nopT Bo3BpaTa BEHO3HOW KPOBU —

1,2 cm (1/2 pgrovima) / Povratni ulaz za vensku krv koji se moze rotirati — 1,2 cm
(1/2 in€a) / Vrtljiv vhod za povratno vensko kri — 1,2 cm (1/2 palca)

Positive/negative pressure relief valve with removable obturator flag / Soupape
de pression négative/positive avec obturateur amovible /
Uberdruck-/Unterdruckausgleichsventil mit abnehmbarem Obturator-Fahnchen /
Valvula de alivio de presion positiva/negativa con sefializador obturador
extraible / Positieve/negatieve drukontlastingsklep met afneembare
obturatorviag / Valvola di sfiato della pressione positiva/negativa con punta
dell'otturatore rimovibile / Sikkerhetsventil for avlasting av over-/undertrykk med
avtakbart obturatorflagg / Ylipaine-/alipaineventtiili, jossa on irrotettava lapéllinen
tulppa / Sakerhetsventil for dver-/undertryck med avtagbar tatningsflik / BaABida
€KTOVWONG BETIKAG/apVNTIKAG TTHEONG PE APAIPOUPEVO DEIKTN ETTITTWHATIKOU /
Positiv/negativ aflastningsventil med aftageligt obturatormaerke / Zawér
bezpieczenstwa ze zdejmowana nasadkg uszczelniajgca / Valvula de escape de
presséo positiva/negativa com sinalizador obturador amovivel / Cikarilabilir
obtlrator kanadi olan pozitif/negatif basing emniyet valfi / Pojistny
pretlakovy/podtlakovy ventil s odnimatelnou tésnici zatkou / Pozitiv/negativ
nyomast kiegyenlité szelep eltavolithaté zar6zaszléval / Pretlakovy/podtlakovy
vyrovnavaci ventil s odpojitelnou krytkou uzaveru / Positiivne/negatiivne
réhuvabastusklapp koos eemaldatava obturaatorilipuga / Knana 3a
ocBobox/JaBaHe Ha NONOXWUTENHO/OTPULIATENHO HansraHe ¢ oTCTpaHsema
3anywarka / Ventil za otpustanje pozitivnog/negativnog tlaka s uklonjivom
opturatorskom zastavicom / Pozitiva/negativa spiediena drosibas varsts ar
nonemamu atzimi/ Teigiamo / neigiamo slégio apsauginis voZtuvas su nuimama
obturatoriaus véliavéle / Supapa de suprapresiune pozitiva/negativa cu capac
obturator amovibil / MpenoxpaHuTenbHbIN knanax
NONOXWUTENbHOro/oTpULIATENBHOIO AABMNEHUS CO CbeMHbIM (hNaXKKOM
obTypatopa / Ventil za oslobadanje pozitivnog/negativnog pritiska sa zastithom
zastavicom koja moZze da se ukloni / Ventil za spro$¢anje
pozitivnega/negativnega tlaka z odstranljivo zastavico obturatorja

Nonbarbed vent port — 0.6 cm (1/4 in) / Orifice d'aération non cannelé — 0,6 cm
(1/4 pouce) / Entliftungsanschluss, glatt — 0,6 cm (1/4 Zoll) / Puerto de
ventilacién sin lengiietas: 0,6 cm (1/4 pulg.) / Niet geribbelde ontluchtingsopening
— 0,6 cm (1/4 inch) / Porta di sfiato senza beccuccio: 0,6 cm (1/4") /
Ventileringsport som ikke kan blokkeres — 0,6 cm (1/4") / Vakaseton
ilmanpoistoliitin — 0,6 cm (1/4 tuumaa) / Ventilationsport utan hullingar — 0,6 cm
(1/4 in) / ©Upa egaépwang xwpig akideg — 0,6 cm (1/4 in) / Udluftningsport uden
modhager — 0,6 cm (1/4") / Niekarbowany odpowietrznik — 0,6 cm (1/4 cala) /
Porta de ventilagdo sem rebarbas — 0,6 cm (1/4 pol.) / Yivsiz agiz portu — 0,6 cm
(1/4 ing) / Odvzdusriovaci port bez ozubu — 0,6 cm (1/4") / Kiereszt6 csatlakoz6 —
0,6 cm (1/4 hivelyk), sima / Neozubeny odvzdusiovaci port—0,6 cm (1/4 palca) /
Kidadeta ventilatsiooniport — 0,6 cm (1/4 tolli) / MopT ¢ rmagbk otBOp — 0,6 CM™
(1/4 vHya) / Odzracni priklju¢ak bez vrSaka — 0,6 cm (1/4 in¢a) / Gluda
ventiléSanas pieslégvieta — 0,6 cm (1/4 collas) / Lygi ventiliaciné jungtis — 0,6 cm
(1/4 in) / Orificiu de ventilatie, fara striatii — 0,6 cm (1/4 in) / TmagkuiA nopT Ansa
BblpaBHMBaHusA faenexHust — 0,6 cm (1/4 grorma) / Odvod bez zubaca — 0,6 cm
(1/4 in€a) / Nenazobc&ana odprtina ventila — 0,6 cm (1/4 palca)
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Filtered quick prime port — 0.6 cm (1/4 in) / Orifice d'amorgage rapide filtré —
0,6 cm (1/4 pouce) / Schnellbeflllungsanschluss mit Filter — 0,6 cm (1/4 Zoll) /
Puerto de cebado rapido con filtro: 0,6 cm (1/4 pulg.) / Snelvulopening met filter
— 0,6 cm (1/4 inch) / Porta di priming rapido filtrata: 0,6 cm (1/4") / Filtrert
hurtigprimingsport — 0,6 cm (1/4") / Suodattimellinen pikatayttoliitin — 0,6 cm
(1/4 tuumaa) / Snabbprime-port med filter — 0,6 cm (1/4 in) / ®1IATpapi{épevn BUpa
ypnyopng mAfpwong — 0,6 cm (1/4 in) / Lynprimingsport med filter — 0,6 cm
(1/4") / Port do szybkiego napetniania z filtrem — 0,6 cm (1/4 cala) / Porta de
enchimento rapido com filtro — 0,6 cm (1/4 pol.) / Filtreli hizli hazirlama

portu — 0,6 cm (1/4 ing) / Port pro rychlé pInéni, s filtrem — 0,6 cm (1/4") / A
gyors feltoltés sz(irt csatlakozdja — 0,6 cm (1/4 hivelyk) / Port pre rychle plnenie
s filtrom — 0,6 cm (1/4 palca) / Filtriga kiire eeltditmise port — 0,6 cm (1/4 tolli) /
MopT ¢ punTbp 3a 6Bp3a nogrotoska — 0,6 cm (1/4 nHya) / Filtarski prikljucak za
brzo pokretanje — 0,6 cm (1/4 in¢a) / Ar filtru aprikota atras uzpildes
pieslégvieta — 0,6 cm (1/4 collas) / Spartaus pripildymo filtruoto kraujo jungtis —
0,6 cm (1/4 in) / Orificiu de amorsare rapida, cu filtru — 0,6 cm (1/4 in) / MopT
6bIcTporo 3anonHerus ¢ punstpom — 0,6 cMm (1/4 arorma) / Filtrirani port za brzu
pripremu — 0,6 cm (1/4 in¢a) / Odprtina za filtrirano hitro polnjenje — 0,6 cm (1/4
palca)

Cardiotomy inlet port— 1.0 cm (3/8 in) / Orifice d'entrée de cardiotomie — 1,0 cm
(3/8 pouce) / Kardiotomieeinlassanschluss — 1,0 cm (3/8 Zoll) / Puerto de
entrada de cardiotomia: 1,0 cm (3/8 pulg.) / Cardiotomie-inlaatpoort — 1,0 cm
(3/8 inch) / Porta di ingresso per cardiotomia: 1,0 cm (3/8") / Inngangsport for
vengst blod — 1,0 cm (3/8") / Kardiotomiatuloliitin — 1,0 cm (3/8 tuumaa) /
Kardiotomiinloppsport — 1,0 cm (3/8 in) / ®Upa €106d0u aipaTog

kapdioTourig — 1,0 cm (3/8 in) / Kardiotomiindlgbsport — 1,0 cm (3/8") / Port
wlotowy kardiotomijny — 1,0 cm (3/8 cala) / Porta de entrada de cardiotomia —
1,0 cm (3/8 pol.) / Kardiyotomi giris portu — 1,0 cm (3/8 in¢) / Kardiotomicky
vstupni port — 1,0 cm (3/8") / Kardiotémias bemeneti csatlakozé — 1,0 cm

(3/8 huivelyk) / Port kardiotomického privodu — 1,0 cm (3/8 palca) / Kardiotoomia
sisselaskeport — 1,0 cm (3/8 tolli) / BxogeH nopt 3a kapauotomusi — 1,0 cm

(3/8 nHua) / Kardiotomijska ulazna priklju¢nica — 1,0 cm (3/8 in¢a) / Kardiotomijas
pievada pieslégvieta — 1,0 cm (3/8 collas) / Kardiotomijos jleidZiamoji jungtis —
1,0 cm (3/8 in) / Orificiu de admisie pentru cardiotomie — 1,0 cm (3/8 in) / MopT
BXxoJa kapanoTomHon kposu — 1,0 cm (3/8 atorma) / Kardiotomijski ulazni port
—1,0 cm (3/8 in¢a) / Vhod za kardiotomijsko kri — 1,0 cm (3/8 palca)

Venous temperature monitoring site / Zone de surveillance de la température
veineuse / Ort zur Uberwachung der vendsen Temperatur / Punto de
monitorizacion de la temperatura venosa / Bewakingspoort voor veneuze
temperatuur / Sito di monitoraggio della temperatura venosa / Overvakingssted
for vengs temperatur / Laskimoveren lampétilan valvontakohta / Plats for venos
temperaturévervakning / Znpeio ocuokeung TrapakoAoubnong Bepuokpaaciag
PAeBIkoU aipatog / Monitoreringssted for vengs temperatur / Punkt
monitorowania temperatury krwi zylnej / Local para monitorizagao da
temperatura venosa / Venoz sicaklik izleme yeri / Misto monitorovani teploty
venodzni krve / A vénas hémérsékletmonitor helye / Miesto monitorovania
venodznej teploty / Venoosse temperatuuri jalgimise koht / Macto 3a
MOHWTOpPUpaHe TemnepaTypaTa Ha BeHo3HaTa KpbB / Mjesto za pracenje
temperature venske krvi/ Venozas temperatiras kontroles vietne / Veninio kraujo
temperatdros stebéjimo vieta / Loc de monitorizare a temperaturii venoase /
O6nacTb MOHMTOPUHIa TeMnepaTypbl BEHO3HOM kposu / Mesto za nadgledanje
temperature venske krvi / Mesto za nadzor temperature venske krvi

. Cardiotomy filter / Filtre de cardiotomie / Kardiotomiefilter / Filtro de cardiotomia /

Cardiotomiefilter / Filtro di cardiotomia / Kardiotomifilter / Kardiotomiasuodatin /
Kardiotomifilter / ®iATpo aipartog kapdiotoprig / Kardiotomifilter / Filtr
kardiotomijny / Filtro de cardiotomia / Kardiyotomi filtresi / Kardiotomicky filtr /
Kardiotomias sz(ir6 / Kardiotomicky filter / Kardiotoomia filter / KapanotomeH
duntbp / Filtar za kardiotomiju / Kardiotomijas filtrs / Kardiotomijos filtras / Filtru
de cardiotomie / KapanoTomHbIn comnbTp / Kardiotomijski filter / Filter za
kardiotomijsko kri

Venous filter, 105 pm / Filtre veineux, 105 ym / Vendser Filter, 105 ym / Filtro
venoso, 105 uym / Veneus filter, 105 uym / Filtro venoso, 105 pm / Vengst filter,
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105 um/ Laskimoverisuodatin, 105 um/ Venblodsfilter, 105 ym / ®iAtpo @AeBikoU
aiparog, 105 uym / Vengst filter, 105 um / Filtr zylny, 105 um / Filtro venoso,
105 pm / Vendz filtre, 105 pm / Vendzni filtr, 105 ym / Vénas sziré, 105 ym /
Venozny filter, 105 ym / Venoosne filter, 105 ym / Benosen cuntep, 105 um /
Filtar venske krvi, 105 pm / Venozais filtrs — 105 uym / Veninio kraujo filtras,
105 pm / Filtru venos, 105 ym / BeHosHbin dunbtp, 105 mkm / Venski filter,
105 pm / Filter venske krvi, 105 um

Venous reservoir outlet — 1.0 cm (3/8 in) / Sortie du réservoir veineux — 1,0 cm
(3/8 pouce) / Auslass des vendsen Reservoirs — 1,0 cm (3/8 Zoll) / Salida del
reservorio venoso: 1,0 cm (3/8 pulg.) / Veneuze reservoiruitlaat — 1,0 cm

(3/8 inch) / Uscita del serbatoio venoso: 1,0 cm (3/8") / Utgang for vengst
reservoar — 1,0 cm (3/8") / Laskimoverisailion poistoliitin — 1,0 cm (3/8 tuumaa) /
Utlopp for venblodsreservoar — 1,0 cm (3/8 in) / 'E¢od0g de§apevig gAeBikou
aigatog — 1,0 cm (3/8 in) / Udgang for vengst reservoir — 1,0 cm (3/8") / Port
wylotowy zbiornika krwi zylnej — 1,0 cm (3/8 cala) / Saida do reservatdrio venoso
—1,0cm (3/8 pol.)/ Vendz rezervuar gikisi — 1,0 cm (3/8 ing) / Vystup venézniho
rezervoaru — 1,0 cm (3/8") / A vénas tartaly kimenete — 1,0 cm (3/8 hlivelyk) /
Odvod vendzneho zasobnika — 1,0 cm (3/8 palca) / Venoosse reservuaari
valjavooluava — 1,0 cm (3/8 tolli) / 3xop 3a BeHo3eH pe3epBoap — 1,0 cm

(3/8 nHya) / Izlaz spremnika venske krvi — 1,0 cm (3/8 in¢a) / Venoza rezervuara
izvads — 1,0 cm (3/8 collas) / Veninio kraujo rezervuaro ileidziamoji jungtis —
1,0 cm (3/8 in) / Orificiu de evacuare a rezervorului venos — 1,0 cm (3/8 in) /
BbixogHol nopT BeHo3Horo pe3epByapa — 1,0 cm (3/8 atoima) / Izlaz za venski
rezervoar — 1,0 cm (3/8 in¢a) / Izhod rezervoarja za vensko kri — 1,0 cm (3/8
palca)

Holder sleeve / Manchon du support / Halterliberwurf / Manguito de soporte /
Houderhuls / Manicotto del supporto / Holdermansijett / Telineholkki / Hallarens
bussning / Xirwvio utrodoxrg / Holdermuffe / Tuleja uchwytu / Manga do suporte /
Tutamak kovani / Objimka drzaku / Tartéhlvely / ManzZeta drziaka / Hoidiku
muhv / PbkaB 3a abpxaten / Prsten drzaca / Turétaja stiprinajums / Laikiklio
mova / Mangon suport / Brynka gepxatens / Navlaka drzaca / Vsebnik za drzalo

Sampling manifold / Collecteur de prélévement / Probenahmeverteiler / Colector
de muestras / Monsterverdeelstuk / Collettore di campionamento /
Prgvetakingsslange / Naytteenottoliitinsarja / Provtagningsgrenrér / Aidragn
aywywv delypatoAnwiag / Pravetagningsmanifold / Rozgatezione porty do
pobierania prébek / Distribuidor de amostras / Numune alma diizenegi /
Rozdélovac¢ pro odbér vzorkl / Tébbagu mintavételi vezeték / Konzola
odberovych hadiciek / Proovikollektor / KonsiHo 3a B3umaHe Ha npoba / Vod za
prikupljanje uzoraka / Paraugu nems$anas kolektors / Méginio kolektorius /
Colector de prelevare / Konnektop ans B3stusa npo6 / Razvodnik za uzorke /
Razdelilnik za vzoréenje

Recirculation port — 0.6 cm (1/4 in) / Orifice de recirculation — 0,6 cm

(1/4 pouce) / Rezirkulationsanschluss — 0,6 cm (1/4 Zoll) / Puerto de
recirculacion: 0,6 cm (1/4 pulg.) / Recirculatiepoort — 0,6 cm (1/4 inch) / Porta
per il ricircolo: 0,6 cm (1/4") / Resirkuleringsport — 0,6 cm (1/4") / Kierréatysliitin —
0,6 cm (1/4 tuumaa) / Recirkulationsport — 0,6 cm (1/4 in) / ©Upa
eTmavakukAogopiag — 0,6 cm (1/4 in) / Recirkulationsport — 0,6 cm (1/4") / Port
recyrkulacji — 0,6 cm (1/4 cala) / Porta de recirculagdo — 0,6 cm (1/4 pol.) /
Devridaim portu — 0,6 cm (1/4 ing) / Recirkulaéni port — 0,6 cm (1/4") /
Recirkulaciés csatlakozé — 0,6 cm (1/4 hivelyk) / Recirkulaény port — 0,6 cm
(1/4 palca) / Retsirkulatsiooniport — 0,6 cm (1/4 tolli) / MopT 3a peunpkynauus —
0,6 cm (1/4 nnya) / Recirkulacijski priklju¢ak — 0,6 cm (1/4 in¢a) / Recirkulacijas
pieslégvieta — 0,6 cm (1/4 collas) / Recirkuliacijos jungtis — 0,6 cm (1/4 in) /
Orificiu de recirculare — 0,6 cm (1/4 in) / MNopT peunpkynsauMmn —

0,6 cm (1/4 grorima) / Port za recirkulaciju — 0,6 cm (1/4 in¢a) / Odprtina za
recirkulacijo — 0,6 cm (1/4 palca)

Venous inlet adapter — 1.0 cm (3/8 in) / Adaptateur d'entrée veineuse — 1,0 cm
(3/8 pouce) / Venoser Einlassadapter — 1,0 cm (3/8 Zoll) / Adaptador de entrada
venosa: 1,0 cm (3/8 pulg.) / Veneuze inlaatadapter — 1,0 cm (3/8 inch) /
Adattatore di ingresso venoso: 1,0 cm (3/8") / Inngangsadapter for vengst blod
—1,0 cm (3/8") / Laskimoveren tulosovitin — 1,0 cm (3/8 tuumaa) /
Veninloppsadapter — 1,0 cm (3/8 in) / Mpooapuoyéag e106d0u PAeRIKoU
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aipatog — 1,0 cm (3/8 in) / Vengs indlgbsadapter — 1,0 cm (3/8") / Ztgcze wlotu
krwi zylnej — 1,0 cm (3/8 cala) / Adaptador para entrada venosa — 1,0 cm
(3/8 pol.) / Vendz giris adaptori — 1,0 cm (3/8 ing) / Adaptér pro venézni vstup —
1,0 cm (3/8") / Vénas bemeneti adapter — 1,0 cm (3/8 huvelyk) / Adaptér
venoézneho privodu — 1,0 cm (3/8 palca) / Venoosse sisselaske adapter — 1,0 cm
(3/8 tolli) / ApanTtep Ha Bxoaa 3a BeHo3Ha kpbB — 1,0 cm (3/8 nHya) / Adapter
ulaza za vensku krv — 1,0 cm (3/8 in€a) / Venoza pievada adapters — 1,0 cm
(3/8 collas) / Veninio kraujo jleidziamosios angos adapteris — 1,0 cm (3/8 in) /
Adaptor pentru orificiul de admisie a sangelui venos — 1,0 cm (3/8 in) / AganTep
[Osi BXOOHOro nopTta Ans BeHo3Hon kpoeu — 1,0 cm (3/8 atorima) / Adapter ulaza
za vensku krv — 1,0 cm (3/8 in¢a) / Vhodni adapter za vensko kri — 1,0 cm (3/8
palca)

Venous sampling line — 0.3 cm (1/8 in) / Tubulure de prélévement veineux —
0,3 cm (1/8 pouce) / Vendse Probenahmeleitung — 0,3 cm (1/8 Zoll) / Via de
muestras venosas: 0,3 cm (1/8 pulg.) / Veneuze monsterlijn — 0,3 cm (1/8 inch) /
Linea di campionamento venoso: 0,3 cm (1/8") / Prgvetakingsslange for vengst
blod — 0,3 cm (1/8") / Laskimoveren naytteenottoletku — 0,3 cm (1/8 tuumaa) /
Vends provtagningsslang — 0,3 cm (1/8 in) / T'pappn delypatoAnyioag @AeRIkoU
aigatog — 0,3 cm (1/8 in) / Vengs prevetagningsslange — 0,3 cm (1/8") / Dren
do pobierania prébek krwi zylnej — 0,3 cm (1/8 cala) / Linha de amostragem
venosa — 0,3 cm (1/8 pol.) / Venéz numune alma hatti — 0,3 cm (1/8 ing) /
Venozni hadicka pro odbér vzorkt — 0,3 cm (1/8") / Vénas mintavételi vezeték —
0,3 cm (1/8 hiivelyk) / Venézna odberova linka — 0,3 cm (1/8 palca) / Venoosne
proovivétuliin — 0,3 cm (1/8 tolli) / luHus 3a B3umaHe Ha Nnpoba oT BEHO3Ha KPbB
—0,3 cm (1/8 Hya) / Vod za prikupljanje uzoraka venske krvi—0,3 cm (1/8 in¢a) /
Venoza paraugu nemsanas caurulite — 0,3 cm (1/8 collas) / Veninio kraujo
meéginio émimo linija — 0,3 cm (1/8 in) / Linie de prelevare venoasa — 0,3 cm
(1/8 in) / BeHo3Has nuHua ans B3atns npob — 0,3 cm (1/8 aronma) / Venska
cevcica za uzorke — 0,3 cm (1/8 in¢a) / Cevka za vzor&enje za vensko kri— 0,3 cm
(1/8 palca)

Arterial sampling line with one way check valve — 0.3 cm (1/8 inch) / Tubulure
de prélévement artériel avec soupape anti-retour — 0,3 cm (1/8 pouce) /
Arterielle Probenahmeleitung mit Ein-Weg-Anti-Ruckfluss-Ventil — 0,3 cm

(1/8 Zoll) / Via de muestras arteriales con valvula unidireccional: 0,3 cm

(1/8 pulg.) / Arteriéle monsterlijn met éénrichtingsklep — 0,3 cm (1/8 inch) / Linea
di campionamento arterioso con valvola di controllo unidirezionale: 0,3 cm (1/8") /
Pravetakingsslange for arterielt blod med enveis sikkerhetsventil — 0,3 cm (1/8") /
Valtimoveren naytteenottoletku, jossa on yksisuuntainen venttiili — 0,3 cm

(1/8 tuumaa) / Arteriell provtagningsslang med envéagsventil — 0,3 cm (1/8 in) /
Ipappn derypatoAnyiag apTnEIaKoU aipaTog Ye HOVODPOUN AVETTIOTPOPN
BaABida — 0,3 cm (1/8 in) / Arteriel prgvetagningsslange med
envejskontraventil — 0,3 cm (1/8") / Dren do pobierania prébek krwi tetniczej z
zaworem jednokierunkowym — 0,3 cm (1/8 cala) / Linha de amostragem arterial
com valvula de controlo de uma via — 0,3 cm (1/8 pol.) / Tek yonli kontrol valfi
olan arteriyel numune alma hatti — 0,3 cm (1/8 ing) / Arterialni hadi¢ka pro odbér
vzorkU s jednocestnym pojistnym ventilem — 0,3 cm (1/8") / Artérias mintavételi
vezeték egyutas visszacsaposzeleppel — 0,3 cm (1/8 huvelyk) / Arteridlna
odberova linka s jednocestnym kontrolnym ventilom — 0,3 cm (1/8 palca) /
Uhesuunalise kontrollklapiga arteriaalne proovivétuliin — 0,3 cm (1/8 tolli) / ks
3a B3uMaHe Ha npoba oT apTepuanHa KpbB C €4HOMOCOoYHa Krnana 3a nposepka
— 0,3 cm (1/8 nHua) / Vod za prikupljanje uzoraka venske krvi s jednosmjernim
kontrolnim ventilom — 0,3 cm (1/8 in¢a) / Arteriala paraugu nemsanas caurulite
ar vienvirziena kontrolvarstu — 0,3 cm (1/8 collas) / Arterinio kraujo méginio
émimo linija su vienkrypciu kontrolés voztuvu — 0,3 cm (1/8 in) / Linie de prelevare
arteriala cu supapa unidirectionala — 0,3 cm (1/8 in) / ApTepnanbHast nIHWUA Ans
B35ITMSA NPO6 C 3aMOpHLIM KIanaHoM OAHOHanpaBneHHoro notoka — 0,3 cm
(1/8 pronma) / Arterijska cevcica za uzorke sa jednosmernim kontrolnim ventilom
—0,3 cm (1/8 in¢a) / Cevka za vzor€enje za arterijsko kri z enostranskim ventilom
—0,3 cm (1/8 palca)
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1. Post/ Colonne / Pfosten / Barra del soporte / Stang / Sostegno / Stolpe /
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Queypa 9/ Slika 9/ 9. attéls / 9 paveikslélis / Figura 9 / PucyHok 9 / Slika 9 / Slika 9

1. Time (min) / Temps (min) / Zeit (min) / Tiempo (min) / Tijd (min) / Tempo (min) /

1 Comparison between in vitro bench test circuits of Affinity Pixie products coated with Balance and uncoated circuits
through percentage of platelets that are activated with adenosine diphosphate (ADP @ 20 pM) in circulating
heparinized human blood over time. Error bars represent standard deviation. (* indicates p<0.05)

1 Comparaison dans le temps entre circuits d'essai au banc in vitro des produits Affinity Pixie, avec et sans surface
Balance, par le biais du pourcentage de plaquettes activées avec I'adénosine diphosphate (ADP a 20 uM) dans le
sang humain hépariné en circulation. Les barres d'erreur représentent I'écart type. (* indique p < 0,05)

1 Vergleich zwischen mit Balance beschichteten Affinity Pixie Produkten und unbeschichteten Kreislaufsystemen in
einem In-vitro-Labortest anhand des Prozentsatzes an Thrombozyten, die in Abhangigkeit von der Zeit in
zirkulierendem heparinisiertem Humanblut mit Adenosin-Diphosphat aktiviert werden (ADP-Konzentration: 20 uM).
Die Fehlerbalken stehen fiir die Standardabweichung. (* zeigt an: p<0,05)

1 Comparacion entre circuitos de ensayo in vitro de productos Affinity Pixie con y sin revestimiento con la superficie
biocompatible Balance por medio del porcentaje de plaquetas que se activan con difosfato de adenosina (ADP en
una concentracion de 20 pM) en sangre humana heparinizada circulante a lo largo del tiempo. Las barras de error
representan la desviacion tipica. (* indica p < 0,05)
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Tid (min) / Aika (min) / Tid (min) / Xpévog (Aetrté) / Tid (min) / Czas (min) / Tempo
(min) / Siire (dak) / Cas (min) / Id6 (perc) / Cas (min) / Aeg (min) / Bpeme
(MuHyTK) / Vrijeme (min) / Laiks (min) / Laikas (min.) / Durata (min.) /

Bpems (MuH) / Vreme (min) / Cas (min.)

2. Functional Platelets (%) / Plaquettes fonctionnelles (%) / Funktionsfahige
Thrombozyten (%) / Plaquetas funcionales (%) / Functionele bloedplaatjes (%) /
Piastrine funzionali (%) / Funksjonelle blodplater (%) / Toimivat verihiutaleet (%) /
Funktionella trombocyter (%) / Aeitoupyikd aipotretdAia (%) / Fungerende
trombocytter (%) / Odsetek czynnych ptytek (%) / Plaquetas funcionais (%) /

Vergelijking van in vitro testcircuits van Affinity Pixie-producten met en zonder Balance-coating wat betreft het
percentage bloedplaatjes dat in circulerend gehepariniseerd menselijk bloed in de loop der tijd wordt geactiveerd
met adenosinedifosfaat (ADP, 20 pM). De foutbalken geven de standaarddeviatie aan. (* geeft aan: p < 0,05)
Confronto mediante test al banco in vitro tra circuiti di prodotti Affinity Pixie rivestiti con superficie biopassiva Balance
e circuiti non rivestiti in base alla percentuale di piastrine attivate con adenosina difosfato (ADP a 20 pM) in sangue
umano in circolazione eparinizzato nel tempo. Le barre di errore rappresentano la deviazione standard. (* indica
p<0,05)

Sammenligning av in vitro-preving i prevebenk av kretser med Affinity Pixie-produkter belagt med Balance og kretser
uten belegg, ved maling av prosentandel av blodplater som aktiveres med adenosindifosfat (20 uM ADP) i
sirkulerende heparinisert humant blod over tid. Feillinjene representerer standard avvik. (* angir p < 0,05)
Testissa verrattiin Balance-pinnoitettujen Affinity Pixie -tuotteiden in vitro -testiletkustoja ja pinnoittamattomia
letkustoja vertaamalla kiertavan heparinisoidun ihmisveren aktivoituneiden verihiutaleiden prosenttiosuutta ajan
kuluessa. Verihiutaleet aktivoitiin adenosiinidifosfaatilla (ADP, 20 uM). Virhepalkit kuvaavat keskihajontaa.

(* tarkoittaa p < 0,05.)

Jamforelse mellan in vitro-laboratorietestkretsar av Affinity Pixie-produkter belagda med Balance och ej belagda
kretsar med avseende pa procentandelen trombocyter som aktiveras med adenosindifosfat (ADP pa 20 pM) i
cirkulerande hepariniserat humant blod 6ver tid. Felstaplar representerar standardavvikelse. (* anger p < 0,05)
ZUyKpION METAGU KUKAWHATWY in vitro Sokiung Twv TrpoidvTwy Affinity Pixie Trou eival emmikaAuppéva pe Balance kai
N ETIKAAUPPEVWY KUKAWHGTWY BACEI TOU TTOOOOTOU TWV GIJOTTIETAAIWY TTOU EVEPYOTTOIOUVTAI UE SIPWOPOPIKT
adevoaivn (ADP @ 20 pM) o€ nTrapiviopévo avBpwITivo aija og Kukhogopia pe TNV Trépodo Tou xpdvou. O ypaupég
OQAAPATOG AVTITIPOCWTTEUOUV TNV TUTTIKF atroKAIon. (* utTrodnAwvel p<0,05)

Sammenligning mellem in vitro-standardtestkredslgb med Affinity Pixie produkter med Balance-belaegning og
kredslgb uden belaegning via procentdel af trombocytter, der er aktiveret med adenosindifosfat (ADP ved 20 pM) i
cirkulerende hepariniseret humant blod over tid. Fejlsgjler repreesenterer standardafvigelse. (* indikerer p<0,05)
Poréwnanie zmian odsetka ptytek aktywowanych difosforanem adenozyny (ADP przy 20 pM) w heparynizowane;j
ludzkiej krwi krazacej w badaniach in vitro w obwodach produktéw Affinity Pixie z biopowiokg Balance i bez tej
biopowtoki w miare uptywu czasu. Stupki bledéw oznaczajg odchylenie standardowe. (* oznacza p<0,05)
Comparagao in vitro de circuitos de teste de bancada de produtos Affinity Pixie revestidos com Balance e circuitos
nao revestidos, através da percentagem de plaquetas que s&o activadas com difosfato de adenosina (ADP a 20 uM)
no sangue humano circulante heparinizado ao longo do tempo. As barras de erro representam o desvio padréo. (O
*indica p<0,05)

Dolasimdaki heparinize insan kaninda zaman iginde adenozin difosfat (20 uM'de ADP) ile aktive olan trombositlerin
ylizdesi yoluyla, Balance ile kapli olan ve olmayan Affinity Pixie trlnlerinin in vitro sinama testi devreleri arasindaki
karsilastirma. Hata gubuklari standart sapmayi temsil eder. (* p<0,05 oldugunu belirtir)

Porovnani okruht vyrobku Affinity Pixie s potahem Balance a okruhl bez tohoto potahu v laboratornim testovani
in vitro na zakladé procenta krevnich desti¢ek aktivovanych adenosindifosfatem (20 uM ADP) v cirkulujici
heparinizované lidské krvi v pribéhu ¢asu. Chybové pruhy pfedstavuji standardni odchylku. (* indikuje p<0,05)

A Balance bevonatos Affinity Pixie termékek in vitro dsszehasonlitd vizsgalati kdreinek és a bevonat nélkiili koroknek
az id6 szerinti 6sszehasonlitasa keringé heparinizalt emberi vérben azon vérlemezkék szazalékos aranya alapjan,
amelyek adenozin-difoszfattal (ADP @ 20 pM) aktivaltak. A hibasavok normal szérast mutatnak. (* jelentése: p<0,05)
Porovnanie obvodov ski$obného testu in-vitro produktov Affinity Pixie, ktoré su potiahnuté Upravou Balance a
obvodov bez potahu na zaklade percenta krvnych dostiCiek aktivovanych s adenozin difosfatom (20 uM ADP)

v cirkulujucej heparinizovanej fudskej krvi po uréitom &ase. Stipce chyby predstavuju $tandardnd odchylku.

(* oznacuje p<0,05)

Balance kattega kaetud ja katmata Affinity Pixie toodete vereringete in vitro vordluskatse, kasutades trombotsttide
protsenti, mis aktiveeritakse adenosiindifosfaadiga (ADP @ 20 uM) inimese ringlevas hepariniseeritud veres aja
jooksul. Veatulbad tahistavad standardhalvet. (* tahistab p<0,05)

CpaBHeHWe Mexay BEpUri 3a UH BUTPO paboTHu TecToBe Ha npogykTy Affinity Pixie, nokputu ¢ Balance, n
HernoKpUTU BEPUrM Ype3 NPOoLiEHTa Ha aKTUBUPaHW C aaeHo3vH audocdat (ADP @ 20 uM) TpomGouuTy B
LMpKynMpalla xenapuHuavpaHa YoBellka KpbB C TeHeHVe Ha BpeMeTo. JleHTuTe 3a rpelukute npeactasart
CTaHAapTHOTO OTKMOHeHue. (* nokassa p<0,05)

Usporedba referentnih testnih sustava in vitro proizvoda Affinity Pixie s biopovr§inom Balance i bez nje, izrazena u
postotku trombocita koji se tijekom vremena aktiviraju adenozin difosfatom (ADP @ 20 pM) prilikom cirkulacije
heparinizirane ljudske krvi. Stupci pogreske predstavljaju standardnu devijaciju (* oznacava p < 0,05).

In vitro stenda testu Affinity Pixie izstradajumu ar Balance virsmas parklajumu konttru salidzinajums ar konttram
bez 8T parklajuma, izmantojot to trombocitu procentualo attiecibu, kas ilgaka laika posma ir aktivizéti ar adenozina
difosfatu (ADP, ja ir 20 pM) cirkul€jos$as, ar heparinu apstradatas cilvéka asinTs. K|tdas svitras norada uz standarta
novirzi (* norada uz p<0,05).

,Balance" danga padengty ir nepadengty in vitro parodomojo bandymo ,Affinity Pixie* produkty kontdry palyginimas
pateikiant procentines reik§mes trombocity, suaktyvinty adenozino difosfatu (ADP esant 20 uM), cirkuliuojant
heparinizuotg Zmogaus kraujg per tam tikrg laikotarpj. Paklaidy juostos rodo standartinj nuokrypj. (* rodo p<0,05)
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Islevsel Trombositler (%) / Funkéni krevni desti¢ky (%) / Mikéd6képes
vérlemezkék (%) / Funkéné krvné dosticky (%) / Funktsionaalsed trombotsiitidid
(%) / Hopmannu TpombouuTn (%) / Funkcionalni trombociti (%) / Funkciongjosi
tromboctti (%) / Funkciniai trombocitai (%) / Plachete sanguine functionale (%) /
PYHKLUMOHANBHO akTUBHbIE TpomBoumnTbl (%) / Funkcionalni trombociti (%) /
Funkcionalni trombociti (%)

3. Uncoated (control) / Sans surface (t¢émoin) / Unbeschichtet (Kontrollgruppe) / Sin
revestimiento (control) / Geen coating (controle) / Non rivestito (controllo) / Uten
belegg (kontroll) / Pinnoittamaton (kontrolli) / Utan belédggning (kontroll) / Mn
emkaAuppéva (udpTupeg) / Uden belaegning (kontrol) / Obwéd bez powtoki
(kontrolny) / Nao revestido (controlo) / Kaplamasiz (kontrol) / Bez potahu
(regulace) / Bevonat nélkli (kontroll) / Bez potahu (kontrola) / Katmata (kontroll) /
Henokputn (koHTponHu) / Bez biopovrsine (kontrolni) / Bez parklajuma
(kontrole) / Nepadengta (kontrolé) / Fara biosuprafata (control) / Be3 nokpbiTus
(koHTponb) / NeobloZeno (kontrola) / Neprevle¢ena povrsina (kontrolna)

4. Coated with Balance / Avec surface Balance / Beschichtet mit Balance / Con
revestimiento con Balance / Coating met Balance / Rivestito con superficie
biopassiva Balance / Belagt med Balance / Balance-pinnoitettu / Med Balance-
belaggning / EmkaAuppéva pe Balance / Balance-belaegning / Obwéd z
biopowtokg Balance / Revestido com Balance / Balance ile Kapli / S potahem
Balance / Balance bevonatos / S potahom Balance / Balance kattega kaetud /
Mokputn ¢ Balance / S biopovrSinom Balance / Ar Balance virsmas parklajumu /
Padengtas ,Balance” / Acoperite cu biosuprafata Balance / C nokpbiTrem
Balance / Oblozeno Balance povrSinom / Prevle¢ena bioloSka povrsina Balance

Comparatie intre circuite de testare de referinta in vitro de produse Affinity Pixie acoperite cu biosuprafata Balance
si circuite neacoperite cu biosuprafata; valorile sunt exprimate ca procentaj in timp de plachete sanguine activate
cu adenozin difosfat (ADP la 20 uM) in sénge uman heparinizat circulant. Barele de eroare reprezinta abaterea
standard. (* indica p < 0,05)

CpasHeHue koHTypoB npoaykToB Affinity Pixie ¢ nokpeituem Balance n 6e3 Hero B naGopaTopHOM MCMbITaHUK in
vitro no gone TPOMGOLUMTOB, aKTUBMPOBaHHbLIX ageHosnHandocdaTom (20 mkmonb ALP) B LMpKynupyoLLen
renapvH13MPOBaHHO KPOBM YeroBeka, ¢ Te4eHnem BpemeHn. CTonbuk olumbkm o603HavaeT ctaHaapTHoe
OTKMoHeHve. (* obosHavaet p < 0,05)

Poredenije kola Affinity Pixie proizvoda obloZenih Balance povrsinom i kola bez povrsine za in vitro preliminarno
testiranje putem procenta trombocita koje aktivira adenozin-difosfat (ADP @ 20 uM) prilikom cirkulisanja ljudske krvi
sa heparinom tokom vremena. Trake sa greSkama predstavljaju standardno odstupanje. (* oznacava p<0,05)
Primerjava med izdelki Affinity Pixie s prevlec¢eno biolosko povrsino Balance in neprevleceno povrsino pri testiranju
naprave »in vitro« v odstotkih trombocitov, ki so aktivirani z adenozin difosfatom (ADP pri 20 uM) pri kroZenju
heparinizirane ¢loveske krvi v dolo¢enem ¢asu. Stolpci napak predstavljajo standardni odklon. (* pomeni p < 0,05)
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Affinity Fusion®
Oxygenator with Integrated Arterial Filter and Cardiotomy/Venous Reservoir with
Balance® Biosurface

1. Model

BB841 Oxygenator with Integrated Arterial Filter and Cardiotomy/Venous Reservoir with

Balance® Biosurface'

Accessories Sold Separately

ATP210 Affinity® Temperature Probe
AUH2093 Affinity Orbit® Holder System
AMH2014 Affinity® Manifold Holder

RCL841 Affinity Fusion® Recirculation Line

2. Product Description

This product is single-use, nontoxic, nonpyrogenic, supplied STERILE in individual packaging.
Sterilized by ethylene oxide.

2.1. Oxygenator with Integrated Arterial Filter

The Affinity Fusion Oxygenator with Integrated Arterial Filter (OXY) and Balance Biosurface is a single-
use, microporous, hollow-fiber, gas-exchange device with plasma-resistant fiber and integrated heat

exchanger and filter. The OXY is bonded on its primary blood contacting surfaces with a nonleaching
biocompatible surface to reduce platelet activation and adhesion and preserve platelet function.

2.2. Cardiotomy/Venous Reservoir

The Affinity Fusion Cardiotomy/Venous Reservoir (CVR) with Balance Biosurface is a single-use
device designed to collect and store blood during extracorporeal circulation. Cardiotomy blood is
collected, filtered, and defoamed before mixing with the filtered venous blood. With the exception of
the filter, the CVR is bonded on its primary venous blood contacting surfaces with a nonleaching
biocompatible surface to reduce platelet activation and adhesion and preserve platelet function.

3. Specifications
Oxygenator with Integrated
Arterial Filter

Oxygenator Membrane Type
Maximum Gas:Blood ratio
Heat Exchanger

Oxygenator Membrane Surface Area

Static Priming Volume
Recommended Blood Flow Range
Maximum Water Pressure
Maximum Rated Blood Pressure
Filtration

Storage Temperature

Storage Humidity

Cardiotomy/Venous Reservoir
Reservoir Volume Capacity
Recommended Blood Flow Range
Maximum Cardiotomy Flow Rate
Minimum Operating Level at

7.0 L/min

Cardiotomy Filter

Venous Inlet Screen

Maximum Rated Pressure
Positive/Negative Pressure Relief
Valve

Volume Marking Accuracy

Microporous polypropylene hollow fiber
2:1

Polyethylene terephthalate (PET)
25m’

260 mL

1.0-7.0 L/min

206 kPa (1550 mm Hg)

100 kPa (750 mm Hg)

25 um

-30°C-50°C (-22°F-122°F)
30-75% noncondensing

4500 mL
1.0-7.0 L/min
6.0 L/min
200 mL

30 pum depth filter

105 pm

+30 mm Hg / —150 mm Hg

<5 mm Hg positive / >100 mm Hg vacuum, average

+10%

1 Technology licensed under agreement from Biolnteractions, Limited, United Kingdom.
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Dynamic Holdup Volume at 7.0 L/min 27 mL at 500 mL operating level
Storage Temperature -30°C-50°C (-22°F-122°F)
Storage Humidity 30-75% noncondensing

4. Indications for Use

4.1. Oxygenator with Integrated Arterial Filter

The Affinity Fusion Oxygenator with Integrated Arterial Filter and Balance Biosurface is intended to be
used in an extracorporeal perfusion circuit to oxygenate and remove carbon dioxide from the blood
and to cool or warm the blood during routine cardiopulmonary bypass procedures up to 6 hours in
duration.

The Affinity Fusion Oxygenator with Integrated Arterial Filter and Balance Biosurface is designed to
filter from the circuit microemboli larger than the specified micron size for periods up to six hours during
cardiopulmonary bypass surgery. The Affinity Fusion Oxygenator with Integrated Arterial Filter and
Balance Biosurface is suitable for transfer of the volatile anesthetics isoflurane and sevoflurane by
administration through the oxygenator gas inlet by means of a suitable gas vaporizer.

4.2. Cardiotomy/Venous Reservoir

The Affinity Fusion Cardiotomy/Venous Reservoir with Balance Biosurface is intended to be used in
an extracorporeal perfusion circuit to collect venous and cardiotomy suctioned blood during routine
cardiopulmonary procedures up to 6 hours in duration. The CVRis also intended for use during vacuum
assisted venous drainage (VAVD) procedures.

The Affinity Fusion Cardiotomy/Venous Reservoir with Balance Biosurface is also intended for use
after open heart surgery to collect autologous blood from the chest and to aseptically return the blood
to the patient for blood volume replacement.

5. Contraindications

Do not use this device for any purpose other than indicated.

Do not use if air leaks are observed during priming and/or operation; this may result in air embolism to
the patient and/or fluid loss.

The Affinity Fusion Cardiotomy/Venous Reservoir is contraindicated for use in postoperative chest
drainage and autotransfusion procedures when:

m  There is an air leak in the lung or gross perforations to the chest wall exist.

Pericardial, mediastinal, pulmonary or systemic infection or malignancy is present.

Gross contamination or a lymphatic failure is present or suspected.

Suctioned blood is obtained from a site where a topical hemostatic agent has been used.

The chest is open and vacuum is applied.

Protamine has been administered prior to the reservoir being removed from the bypass circuit.
The patient is returned to surgery for any reason.

Vented chest tubes not incorporating vent flow regulation, such as a stopcock, are used.
Caution: An assessment should be made of the quality and suitability of the blood that has been
collected before re-infusion begins.

6. Warnings
6.1. General 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.

m  This device was designed for single patient use only. Do not reuse, reprocess, or resterilize this
product. 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, illness,
or death.

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

m  The fluid pathway is sterile and nonpyrogenic. Inspect each package and device prior to use. Do
not use if the package is opened or damaged, the device is damaged, or the protective caps are
not in place as the sterility of the device may have been compromised and/or performance may be
affected. (Note: The OXY water inlet, water outlet, and gas outlet ports do not have protective caps.)

m  All gas emboli must be cleared from the extracorporeal circuit before initiating bypass. Gas emboli
are hazardous to the patient.
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In any extracorporeal circuit, the use of a prebypass and arterial line filter or OXY with integrated
arterial filter is recommended.

Monitoring of circuit pressure is recommended.

The OXY and CVR should not be operated outside the recommended parameter ranges.

Do not use beyond the specified duration (6 hours).

After initiation of bypass, blood flow should circulate through the OXY and CVR at all times within
the recommended blood flow range during cardiopulmonary bypass, except during emergency
OXY replacement.

Disinfectants must not be used in the heater/cooler system while the heat exchanger is in use; if
disinfectants have been used in the heater/cooler system, the system must be thoroughly flushed
prior to use.

Itis recommended to band all blood tubing connectors for added protection against disconnection.
Ensure that unused ports remain capped to prevent contamination and that the caps are tightened
to avoid leakage.

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

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

6.2. Oxygenator-specific Warnings

The blood phase pressure should be greater than the gas phase pressure at all times in the OXY.
Do not exceed blood pressure of 100 kPa (750 mm Hg) in the blood pathway of the OXY.

Once an OXY is primed with blood, adequate heparinization should be maintained per institution
cardiopulmonary bypass (CPB) protocol and the blood pathway should be constantly recirculated
within the recommended blood flow range.

Heat exchanger temperature should not exceed 42°C.

A replacement OXY should be readily available during CPB.

Do not obstruct gas outlet vents to prevent gas-side pressures from exceeding blood-side
pressures.

Gas transfer characteristics of the OXY are not significantly affected by concentrations of isoflurane
anesthetic gas up to 1.3% and sevoflurane anesthetic gas up to 2.6%. Above these concentrations,
adjustments of FiO, and gas flow rates may be needed to achieve desired gas transfer
performance.

Gas transfer rates may change over time and adjustments of FiO, and gas flow rates may be
needed to achieve desired gas transfer performance.

Ensure that the venous reservoir outlet is always positioned above the highest point of the
membrane compartment of the OXY.

6.3. CVR-specific Warnings

" RN BE

Total combined flow into the cardiotomy filter should not exceed 6.0 L/min.

Do not occlude or obstruct the vent port of the cardiotomy/venous reservoir during operation (except
when using VAVD).

The use of a blood level sensing mechanism during operation of this device is recommended.

. Precautions

Refer to package labeling for storage temperature requirements.

Use aseptic technique in all procedures.

Use of a gas scavenging system during transfer of anesthetic gas through the OXY should be
considered.

A strict anticoagulation protocol should be followed and anticoagulation should be routinely
monitored during all procedures. The benefits of extracorporeal support must be weighed against
the risk of systemic anticoagulation and must be assessed by the prescribing physician. Adequate
heparinization should be maintained per institution CPB protocol.

Dispose of the devices in accordance with local hospital, administrative, and/or other government
policies.

Do not use the purge line to monitor patient pressure.
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8. Adverse Effects
8.1. OXY

m  Possible side effects include, but are not limited to, hypoxia or hypercarbia, air embolism and
thromboembolic phenomena, blood loss, hemolysis, platelet dysfunction, renal compromise,
circulatory compromise, hypothermia or hyperthermia, activation (coagulation/complement),
hypotension, and death.

8.2. CVR

m  Possible side effects include, but are not limited to, air embolism, thromboembolic phenomena,
hemolysis, platelet dysfunction, activation (coagulation/complement), circulatory compromise,
hematoma, renal compromise, hypotension, blood loss, and death.

9. Additional Information for Products with Balance Biosurface

The blood-contacting surfaces of the device are coated with Balance Biosurface to reduce platelet

activation and adhesion and preserve platelet function. See Figure 9.

Caution: Appropriate blood anticoagulation protocol should be followed and anticoagulation should be
routinely monitored during all procedures. The benefits of extracorporeal support must be weighed
against the risk of systemic anticoagulation and must be assessed by the prescribing physician.

10. Instructions for Use

10.1. Instructions for Use for General CPB

Note: For instructions specific to Vacuum Assisted Venous Drainage, see Section 11. For instructions
specific to Chest Drainage, see Section 12.

Note: Refer to the CPB pump speed controller Instructions for Use for details related to system set-
up, priming, operating parameters, and emergency back-up equipment.

10.1.1. System Setup

1. Remove the devices from the packaging carefully to ensure a sterile fluid pathway.
Warning: Ensure aseptic technique is used during all stages of setup and use of this product.

2. Attach the holder mast clamp of the Affinity Orbit Holder System (sold separately) to the heart-lung
machine mast at the desired height and tighten the mast clamp knob.

3. Turn the locking lever perpendicular to the holder arm to unlock it.

Slide the Orbit oxygenator arm onto the post if it is not already in place.

5. Slide the OXY holder connector onto the bottom of the Orbit oxygenator arm. A click will indicate
the OXY is firmly seated.

Note: To remove the OXY, press the holder release tab and pull the OXY away from the connector
arm.

6. Slide the CVR holder sleeve onto the holder post.

7. Position the OXY and CVR as desired for the procedure. The OXY may be rotated clockwise or
counterclockwise and the Orbit oxygenator arm may be moved laterally. The CVR may be rotated
clockwise or counterclockwise.

8. Turn the locking lever parallel to the holder arm to lock components in place.

9. Turn the holder arm knob to lock the holder arm in place. See Figure 4 for final system assembly.

10. Remove the obturator flag from the CVR positive/negative pressure relief valve.

11. Connect all blood, gas, and suction lines to their appropriate connections per institution CPB
protocol. The venous inlet comes with a 1.0 cm (3/8 in) adapter attached to the venous inlet. If
using 1.27 cm (0.5 in) tubing, remove the 1.0 cm (3/8 in) adapter from the CVR blood inlet port.

12. Connect the premembrane purge line on the OXY to a luer port on the CVR. Using the luer ports
of the venous inlet is recommended.

13. The sampling manifold should be attached so that the tubing segment with the one-way duckbill
valve is positioned between the arterial sampling location and the manifold. Arterial blood should
flow through the duckbill valve toward the manifold.

14. If using a recirculation line, connect the recirculation line to the recirculation port on the OXY.
Connect the other end of the recirculation line to the recirculation port on the CVR.

15. If using the cardioplegia port, connect the blood access line prior to priming.

16. Connect the quick-connect 1.3 cm (1/2 in) water lines to the inlet and outlet ports on the OXY. Start
the water flow and check for leaks from the water compartment to the blood compartment prior to
priming.

>
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Caution: Do not use the OXY if water is present in the blood compartment.

17. Ensure the CVR is vented to atmosphere by removing the vent port cap. If using the CVR for VAVD
(see Section 11), connect the vacuum line to the vent port.

10.1.2. Priming & Recirculation

Note: A CO; flush of the circuit prior to priming may improve ease of priming.

1. Fill the CVR with the appropriate volume of priming solution per institution CPB protocol.

2. Remove all bubbles in the section of tubing (roller pump head/boot) or centrifugal pump (if used)
from the CVR outlet to the OXY inlet.

3. Gravity prime the OXY or prime by forward pump flow per institution CPB protocol.
Gradually begin recirculation flow using a prebypass filter per institution CPB protocol.
5. Ensure the OXY is free of bubbles including unused ports.

Warning: Unused ports should be sealed tightly with the provided caps.
6. Add additional priming solution, if needed, to prime the rest of the extracorporeal circuit.

7. Upon completion of priming and debubbling, gradually reduce flow and stop pump, close all purge
lines, and clamp arterial, venous, and recirculation lines.

8. Ensure the entire extracorporeal circuit is free of bubbles prior to initiating bypass.
Note: Priming solution may be prewarmed using a heat exchanger prior to initiating bypass.

»>

10.1.3. Initiation of Bypass

Warning: The blood phase pressure should always be greater than the gas phase pressure.
1. Ensure the gas outlet port is not obstructed.
2. Check for adequate levels of anticoagulation prior to initiating bypass.

3. Remove arterial and venous clamps and gradually increase blood flow. If using the integrated
arterial filter of the oxygenator, ensure the premembrane air purge line is open. Then initiate gas
flow with appropriate gas settings per institution CPB protocol and clinical judgment specific to the
patient and procedure.

4. Adjust water temperature to meet clinical demands.
10.1.4. Operation During Bypass
1. Arterial PO, is controlled by varying the percent concentration of oxygen present in the ventilating
gas.
=  To DECREASE the PO,, DECREASE the percent of oxygen in the ventilating gas by adjusting
the FiO, on your gas blender.
m  To INCREASE the PO,, INCREASE the percent of oxygen in the ventilating gas by adjusting
the FiO, on your oxygen blender.
2. PCO;is controlled primarily by varying the total gas flow rate.
m  To DECREASE PCO,, INCREASE the total gas flow rate to increase the amount of CO,
removed.
= To INCREASE PCO,, DECREASE the total gas flow rate to decrease the amount of CO,
removed.

3. Patient temperature is controlled by regulating the temperature of the water flow in the heat
exchanger.

Warning: After initiation of bypass, blood flow should circulate through OXY and CVR at all times
within blood flow range during cardiopulmonary bypass, except during emergency OXY or CVR
replacement.

Note: The premembrane air purge line must remain open to ensure proper air removal when using
the integrated filter function of the OXY.

10.1.5. Termination of Bypass

1. Terminate bypass per institution CPB protocol as individual case and patient condition indicates.
2. Turn off water flow to the heat exchanger, then clamp and remove the water lines.

10.1.6. Emergency Oxygenator Replacement

A standby OXY should always be available during cardiopulmonary bypass.
1. Turn off water flow to the heat exchanger, then clamp and remove the water lines.

2. Clamp the venous line at the CVR. Turn off arterial roller pump and clamp arterial line. (If using a
centrifugal pump, clamp the arterial line first, prior to stopping the pump.)
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1.
12.
13.

14.
15.

Remove oxygen line from the gas inlet port.

Clamp all OXY blood lines. Leave adequate lengths for reconnections.

Remove any monitoring/sampling lines from the OXY.

Detach the OXY from the holder by pressing the release tab.

Attach the replacement OXY onto the holder.

Connect all blood lines to the replacement OXY. Ensure all connections are secure.
Reconnect the oxygen line to the gas inlet port.

. Connect and unclamp the water lines, then turn on water source and inspect for water leaks.

Warning: Do not unclamp arterial outlet line or venous return line at this time.

With sufficient volume in the CVR, turn on the blood pump or gravity prime, and slowly fill the OXY.
Increase blood flow through the recirculation line.

Stop the pump and clamp the recirculation line.

Note: Ensure the OXY inlet is deaired.

Ensure the entire system is free of leaks and gas bubbles.

Remove the clamps from venous and arterial lines and reinitiate bypass.

10.1.7. Emergency CVR Replacement

A standby CVR should always be available during cardiopulmonary bypass.

1.

[

N o o

8.
9.

1.

If blood is to be salvaged, clamp the venous inlet on the CVR and pump the blood into the patient.
If this is not possible, then pump the blood from the CVR into a storage bag or reservoir, or maintain
in removed CVR for later reinfusion.

Note: The responsibility for the use of blood salvaged in all cases belongs solely to the physician
ordering its use.

Clamp the venous inlet on the CVR and turn off the arterial roller pump. Clamp the CVR outlet (if
using a centrifugal pump, clamp the pump outlet line prior to stopping the pump).

Clamp and disconnect the CVR inlet and outlet lines, OXY purge, and OXY recirculation lines, at
a minimum. Detach the CVR from the holder.

Attach the new CVR onto the holder.
Reconnect the CVR inlet and outlet lines, OXY purge, and OXY recirculation lines, at a minimum.
Add volume if necessary to reinstitute bypass.

If air was introduced into the OXY, remove the CVR outlet clamp and reprime the OXY per steps 11
through 14 in Section 10.1.6.

Remove the clamps from venous and arterial lines and reinitiate bypass.
Connect other lines (eg, suction) as necessary, if they were not already connected.

Cardiotomy/Venous Reservoir, Vacuum Assisted Venous Drainage (VAVD)

11.1. Warnings

Do not use a vacuum regulator with maximum negative vacuum pressure greater than —20 kPa
(=150 mm Hg). Use of excessive negative pressure may lead to hemolysis.

Do not occlude or obstruct the vent port of the cardiotomy/venous reservoir during operation (except
when using VAVD).

Draw only intended drug amounts into the syringe that will be used for drug administration into the
CVR during VAVD. Negative pressure in the CVR could draw more drug from the syringe into the
reservoir than intended and lead to excess drug delivery.

All A/V shunt lines must be closed to atmosphere prior to stopping the pump or using low blood
flow rates during VAVD. Failure to do so may allow air to be drawn into the blood side of the OXY
from the fiber.

Appropriate occlusion of the arterial roller pump head is necessary when using VAVD. Failure to
appropriately occlude the pump may allow air to be drawn into the blood side of the OXY from the
fiber.

During use of VAVD techniques, arterial filtration should be used. The type of arterial filtration used,
either the integrated filter in the Affinity Fusion oxygenator with purge line open or an additional
stand-alone filter, is determined by the clinician.

Gradually return to atmospheric pressure when ending use of VAVD. A sudden change in pressure
may result in turbulent blood flow inside the CVR.

The line between the OXY and centrifugal pump (if used) must be clamped before stopping the
pump during use of VAVD. Failure to clamp off the arterial line may result in air drawn into the blood
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side of the OXY from the fiber. Use of an arterial line one-way valve between the OXY and
centrifugal pump is recommended.

m A controlled vacuum regulator is required during VAVD.

m A positive/negative pressure relief valve is required during VAVD (included, see Figure 3).

11.2. Precautions

m  Use of a pressure measurement device on the CVR and an additional negative pressure relief valve
that operates at —13 kPa (—100 mm Hg) should be considered.

m A vapor trap is required during use of VAVD due to condensation development.

m Do not allow the vapor trap to become completely filled during use. This may allow fluid to enter
the vacuum controller, or prevent the CVR from being vented to atmosphere when no vacuum is
applied.

m Do not apply vacuum to the venous reservoir when there is no forward blood flow through the OXY.
This applies to arterial centrifugal and roller pumps (roller may not be occlusive in all positions).
This will prevent air from being pulled across the membrane into the blood path by the reservoir
vacuum.

11.3. VAVD Instructions for Use

1. Follow the Instructions for Use in Section 10 for system setup with the following modifications as
listed in steps 2 through 3 below.

2. Attach a calibrated means of monitoring pressures to either the venous line or venous reservoir.

All manifold sampling ports must have nonvented caps (included) when using VAVD.

4. Follow the Instructions for Use in Section 10 for priming with the following additions as listed in
steps 5 through 8 below.

5. Prior to initiating bypass, prepare the vacuum portion of the setup. Attach a vented vacuum line to
the CVR vent port and to the vacuum regulator with vapor trap.

Caution: Clamp quick-prime line prior to application.

Caution: Do not allow the vapor trap to become completely filled during use. This may allow fluid
to enter the vacuum controller, or prevent the CVR from being vented to atmosphere when no
vacuum is applied.

6. To vent the vacuum line, ensure the Y-connector with side tubing is easily accessible and open to
atmosphere. This may be clamped and unclamped regularly throughout the procedure to apply or
stop vacuum.

7. Ensure all access ports on CVR and manifold are properly sealed and are secure before initiating
bypass.

Caution: Vacuum will result in excess atmospheric air being entrained into the CVR and potentially
into the blood pathway with opened blood pathway ports. Vacuum may result in increased flow
through the sampling manifold during use.

8. Use vacuum assistance as needed to institute and maintain cardiopulmonary bypass.
Caution: Do not apply vacuum to the venous reservoir when there is no forward blood flow through
the OXY. This applies to arterial centrifugal and roller pumps (roller may not be occlusive in all
positions). This will prevent air from being pulled across the membrane into the blood path by the
reservoir vacuum.

Caution: Do not allow the CVR to become pressurized as this could obstruct venous drainage,
force air retrograde into the patient or into the blood path of the OXY.

o

12. Cardiotomy/Venous Reservoir, Postoperative Chest Drainage
12.1. Warnings

When using the Affinity Fusion Cardiotomy/Venous Reservoir for post-operative chest drainage:
m  Salvaged blood should be reinfused on an hourly basis unless fewer than 50 mL of blood/fluid are
collected hourly.

m A minimum reservoir level of 25 mL of blood should always be maintained to prevent passing an
air embolus during reinfusion.

m  Blood that has resided in the Affinity Fusion Cardiotomy/Venous Reservoir for 4 hours or more
should not be transfused.

m [tis not recommended that autotransfusion continue for more than 18 hours following surgery.

m [ the filter occludes and chest drainage volume is excessive, nonfiltered blood may cross the
external shunt line to the outlet side of the reservoir. Any salvaged blood which has passed through
the shunt line must be filtered prior to reinfusion.
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Follow all accepted medical and nursing care routines for patients undergoing chest drainage.

If a vacuum source is being used, vacuum pressure should not exceed 20 cm H,O for chest
drainage.

The use of salvaged blood from this device may be contraindicated (for example, in the presence
of sepsis or malignancy). The responsibility for the use of this device in all cases belongs solely to
the physician ordering its use.

Actual performance results may vary depending on many in-use variables.

12.2. Instructions for Use

Caution: The safe length of time that blood or blood products may remain in the appliance or plastic
disposables is dependent on collection and storage methods.

1.

ook w0

10.

11.

Carefully remove the tubing and/or vented caps from the suction inlet ports, recirculation inlet port,
and venous blood inlet port of the reservoir. Remove the stopcock sampling manifold and the
attached coiled manifold sampling lines. Plug all 0.6 cm (1/4 in) suction inlet ports with sealing
plugs. Plug the quick prime and recirculation ports.

Remove the 1.0 cm (3/8 in) adapter if used.

Plug the 1.3 cm (1/2 in) venous blood inlet port with a sealing plug.
Connect the chest drainage tube to the 1.0 cm (3/8 in) suction inlet port.
Cap all luer ports with nonvented luer caps.

Tilt the reservoir back such that any blood that is present is not at the outlet port but at the back of
the reservoir. Remove the 1.0 cm (3/8 in) tubing from the venous blood outlet port and replace with
0.3 cm to 1.0 cm (1/8 in to 3/8 in) infusion adapter line. Clamp the line off and leave the end cap
in place until autotransfusion is set up.

Note: Do not tilt the reservoir back so far as to cause blood to leak out of the pressure relief valve.

Place the cardiotomy/venous reservoir in a holder subthoracic to the patient. Maintain the reservoir
below the thorax to facilitate chest drainage.

Using sterile tubing, connect the horizontal vent port on the top of the unit to a vacuum source with
approximately 15 to 20 cm of H,O regulated vacuum.
Note: Use of a water seal device is recommended in all chest drainage cases.

Record the amount of drainage. Continually monitor drainage and elapsed time to determine the
hourly drainage rate.

As soon as the reservoir has collected 50 mL of drainage, set up and prime the infusion pump
tubing per standard hospital procedure.

Note: It is recommended that a transfusion filter be used in all reinfusion procedures.

Note: It is also recommended that an infusion pump be used with an air detection sensor for all
reinfusion procedures.

Autotransfuse the fluid collected per hospital protocol after assessing the drainage rate, and
hemodynamic status of the patient.

13. Additional Information

The following additional information and data are available upon request: sterilization method, materials
of the blood pathway, plasma leakage across the semipermeable membrane, blood cell damage,
particle release, air-handling capability, anti-foam characteristics, break-through volume, filtration
efficiency, relevant tolerances for specifications in the Instructions for Use, and protocol summaries.

14. Important Notice — Limited Warranty (U.S. Customers Only)

A.

This LIMITED WARRANTY provides the following assurances to the patient who receives an
Affinity Fusion® Oxygenator with Integrated Arterial Filter and Cardiotomy/Venous Reservoir with
Balance® Biosurface, 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.
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(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.

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 ON 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 constructed
so as to contravene mandatory provisions of applicable law. If any part or term of this LIMITED
WARRANTY is held to be illegal, unenforceable or in conflict with applicable law by a court of
competent jurisdiction, the validity of the remaining portions of the LIMITED WARRANTY shall
not be affected, and all rights and obligations shall be construed and enforced as if this
LIMITED WARRANTY did not contain the particular part or term held to be invalid. This
LIMITED WARRANTY gives the patient specific legal rights. The patient may also have other
rights which vary from state to state.
(4) No person has any authority to bind Medtronic to any representation, condition or warranty
except this LIMITED WARRANTY.
Note: This LIMITED WARRANTY is provided by Medtronic, Inc. 710 Medtronic Parkway,
Minneapolis, MN 55432. It applies only in the United States.

@
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. Important Notice — Limited Warranty (For Countries Outside the U.S.)

This LIMITED WARRANTY provides assurance for the purchaser who receives an Affinity
Fusion® Oxygenator with Integrated Arterial Filter and Cardiotomy/Venous Reservoir with
Balance® Biosurface, 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.

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.

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.

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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Affinity Fusion®
Systéme d'oxygénation avec filtre artériel intégré et réservoir de
cardiotomie/veineux avec biosurface Balance®
1. Modele
BB841 Systéeme d'oxygénation avec filtre artériel intégré et réservoir de
cardiotomie/veineux avec biosurface Balance® '

Accessoires vendus séparément

ATP210 Sonde de température Affinity®
AUH2093 Systéme de support Affinity Orbit®
AMH2014 Support de collecteur Affinity®

RCL841 Tubulure de recirculation Affinity Fusion®

2. Description du produit

Ce produit est & usage unique, non toxique, apyrogéne et livré dans un emballage individuel STERILE.
Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne.
2.1. Systéme d'oxygénation avec filtre artériel intégré

Le systéeme d'oxygénation avec filtre artériel intégré et biosurface Balance Affinity Fusion est un
appareil d'échange gazeux a fibre creuse microporeuse a usage unique comprenant une fibre plasma-
résistante, un échangeur de chaleur et un filtre intégrés. Les premiéres surfaces du

systéme d'oxygénation en contact avec le sang sont enduites d'une biosurface biocompatible sans
relargage qui réduit l'activation et I'adhésion plaquettaires et préserve la fonction plaquettaire.

2.2. Réservoir de cardiotomie/veineux

Le réservoir de cardiotomie/veineux avec biosurface Balance Affinity Fusion est un systéeme a usage
unique destiné a recueillir et a stocker le sang pendant une circulation extracorporelle. Le sang de
cardiotomie est recueilli, filtré et débullé avant mélange au sang veineux filtré. A I'exception du filtre,
les premiéres surfaces du réservoir de cardiotomie/veineux en contact avec le sang veineux sont
enduites d'une surface biocompatible sans relargage qui réduit I'activation et I'adhésion plaquettaires,
et préserve la fonction plaquettaire.

3. Caractéristiques techniques

Systéme d'oxygénation avec filtre
artériel intégré

Type de membrane du systéme Fibre creuse en polypropyléne microporeux
d'oxygénation

Rapport gaz:sang maximal 2:1

Echangeur de chaleur Polyéthylene téréphtalate (PET)

Surface de la membrane du systeme 2,5 m’
d'oxygénation

Volume d'amorcage statique 260 ml

Plage du débit sanguin 1,0-7,0 I/min
recommandée

Pression d'eau maximale 206 kPa (1550 mm Hg)
Pression sanguine mesurée 100 kPa (750 mm Hg)
maximale

Filtration 25 um

Température de stockage -30 °C-50 °C (-22 °F-122 °F)
Humidité de stockage 30-75% sans condensation
Réservoir de cardiotomie/veineux

Capacité du réservoir 4500 ml

Plage du débit sanguin 1,0-7,0 I/min
recommandée

Débit de cardiotomie maximal 6,0 I/min

Niveau de fonctionnement minimal a 200 ml

7,0 I/min

1 Technologie accréditée sous I'accord de Biolnteractions, Limited, Royaume-Uni.
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Filtre de cardiotomie Filtre en profondeur de 30 um
Finesse du filtre d'entrée veineuse 105 pm

Pression nominale maximale +30 mm Hg / =150 mm Hg
Soupape de pression <5 mm Hg positive / > 100 mm Hg négative, en moyenne
négative/positive

Précision du marquage du volume  +10%

Volume de rétention dynamique a 27 ml a niveau opérationnel de 500 ml
7,0 I/min

Température de stockage -30 °C-50 °C (-22 °F-122 °F)
Humidité de stockage 30-75% sans condensation

4. Indications d'utilisation
4.1. Systéme d'oxygénation avec filtre artériel intégré

Le systéeme d'oxygénation avec filtre artériel intégré et biosurface Balance Affinity Fusion doit étre utilisé
dans un circuit de perfusion extracorporelle pour I'oxygénation du sang et I'élimination du gaz
carbonique ainsi que pour refroidir ou réchauffer le sang pendant une procédure de circulation
extracorporelle de routine (maximum 6 heures).

Le systéme d'oxygénation avec filtre artériel intégré et biosurface Balance Affinity Fusion est congu
pour le filtrage dans le circuit des micro-emboles plus grands que la taille en microns spécifiée lors des
procédures de circulation extracorporelle, pendant une durée maximale de 6 heures. Le systéme
d'oxygénation avec filtre artériel intégré et biosurface Balance Affinity Fusion est approprié pour le
transfert des anesthésiques volatiles isoflurane et sevoflurane par administration a travers I'entrée des
gaz du systéme au moyen d'un vaporisateur de gaz approprié.

4.2. Réservoir de cardiotomie/veineux

Le réservoir de cardiotomie/veineux avec biosurface Balance Affinity Fusion doit étre utilisé dans un
circuit de perfusion extracorporelle afin de recueillir le sang veineux et le sang de cardiotomie aspirés
pendant une procédure de circulation extracorporelle de routine (maximum 6 heures). Le réservoir de
cardiotomie/veineux doit également étre utilisé pendant les procédures de drainage veineux assisté
par aspiration.

Le réservoir de cardiotomie/veineux avec biosurface Balance Affinity Fusion est également prévu pour
étre utilisé aprés une chirurgie a coeur ouvert, pour recueillir le sang autologue du thorax et le réinjecter
en remplacement au patient, dans des conditions aseptiques.

5. Contre-indications

Ne pas utiliser cet appareil a des fins autres que celles indiquées.

Ne pas utiliser le dispositif en présence de fuites d'air lors de I'amorgage et/ou du fonctionnement ;

cela peut provoquer une embolie gazeuse chez le patient et/ou des pertes de fluide.

Le réservoir de cardiotomie/veineux Affinity Fusion est contre-indiqué pour les procédures

postopératoires de drainage thoracique et d'autotransfusion dans les cas suivants :

En présence une fuite d'air dans le poumon ou de graves perforations de la paroi thoracique.

En cas de malignité ou d'infection systémique, péricardique, médiastinale ou pulmonaire.

En cas de grave contamination ou de défaillance lymphatique avérée ou suspectée.

En cas d'aspiration du sang provenant d'un site ou un agent hémostatique topique a été utilisé.

En cas d'ouverture du thorax et de création d'une aspiration.

En cas d'administration de protamine avant le retrait du réservoir du circuit de circulation

extracorporelle.

En cas de nouvelle opération chirurgicale du patient, quel qu'en soit le motif.

m  En cas d'utilisation de tubulures thoraciques a évent non équipées d'un systeme de régulation du
débit, comme un robinet d'arrét.
Attention : La qualité et le caractére approprié de la réinjection du sang recueilli doivent étre
évalués avant le début de la réinjection.

6. Avertissements
6.1. Avertissements généraux

Lire attentivement les avertissements, les précautions et le mode d'emploi avant toute utilisation. Ne

pas lire ni suivre toutes les instructions ou ne pas respecter tous les avertissements pourrait

entrainer des blessures graves ou méme le décés du patient.

m  Cet appareil est destiné a un patient unique. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser ce produit. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation risque de compromettre I'intégrité de I'appareil et/ou
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de contaminer I'appareil, ce qui pourrait entrainer des blessures, une maladie ou le décés du
patient.

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

Le trajet des fluides est stérile et apyrogéne. Examiner soigneusement I'emballage et I'appareil
avant utilisation. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé, si l'appareil est
endommagé ou si les capuchons de protection ne sont pas en place, car il est possible que
I'appareil ne soit plus stérile et/ou que son fonctionnement soit compromis. (Remarque : Les orifices
d'entrée d'eau, de sortie d'eau et de sortie des gaz du systéeme d'oxygénation n'ont pas de
capuchon de protection.)

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

L'utilisation d'un filtre de pré-circulation extracorporelle et d'un filtre pour tubulure artérielle ou d'un
systéme d'oxygénation avec filtre intégré est recommandée pour tous les circuits extracorporels.
Il est recommandé de surveiller la pression dans le circuit.

Le systéme d'oxygénation et le réservoir de cardiotomie/veineux ne doivent pas étre utilisés en
dehors des plages de paramétres recommandées.

Ne pas utiliser pendant une durée supérieure a celle spécifiée (6 heures).

Une fois la circulation extracorporelle lancée, le débit sanguin doit circuler en permanence, dans
la limite de la plage de débit recommandée, dans le systéme d'oxygénation et le réservoir de
cardiotomie/veineux au cours de la circulation extracorporelle, sauf pendant un remplacement
d'urgence du systéme d'oxygénation.

Ne pas utiliser des produits désinfectants dans le systeme de chauffage/refroidissement pendant
que I'échangeur de chaleur fonctionne ; si ces produits ont été utilisés, rincer abondamment le
systéme avant de le réutiliser.

Il est recommandé de bander tous les connecteurs des tubulures de sang pour éviter qu'ils se
débranchent.

Il convient de s'assurer que tous les capuchons sont en place et bien serrés sur les ports inutilisés
pour éviter toute contamination ou fuite.

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

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

6.2. Avertissements propres au systéeme d'oxygénation

La pression dans le trajet sanguin doit étre constamment supérieure a la pression dans le trajet
gazeux du systéme d'oxygénation.

Ne pas dépasser la pression de 100 kPa (750 mm Hg) dans le trajet sanguin du systéme
d'oxygénation.

Une fois le systéme d'oxygénation amorcé avec le sang, il convient de maintenir une héparinisation
adéquate selon le protocole institutionnel de circulation extracorporelle et une recirculation
permanente du trajet sanguin dans la limite de la plage de débit sanguin recommandée.

La température de I'échangeur de chaleur ne doit pas dépasser 42 °C.

Un systeme d'oxygénation de remplacement doit étre conservé a portée de main lors de la
circulation extracorporelle.

Ne pas boucher les orifices de sortie des gaz, afin d'empécher les pressions dans le trajet gazeux
de dépasser les pressions dans le trajet sanguin.

Les caractéristiques du systeme d'oxygénation en matiére de transfert gazeux ne sont pas
affectées de maniere significative par des concentrations en gaz anesthésiques isoflurane et
sevoflurane allant jusqu'a 1,3% et 2,6%, respectivement. Lorsque les concentrations sont
supérieures, il peut étre nécessaire d'ajuster le FiO, et les débits de gaz pour obtenir les
performances de transfert gazeux souhaitées.

Le taux des transferts gazeux peut varier dans le temps et il peut étre nécessaire d'ajuster le
FiO; et les débits de gaz pour obtenir les performances de transfert gazeux souhaitées.

Vérifier que la sortie du réservoir veineux est systématiquement positionnée au-dessus du point le
plus élevé du compartiment de la membrane du systéme d'oxygénation.

6.3. Avertissements propres au réservoir de cardiotomie/veineux

Le débit combiné total dans le filtre de cardiotomie ne doit pas dépasser 6,0 I/min.
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m Ne pas fermer ou obstruer I'orifice d'aération du réservoir de cardiotomie/veineux pendant
I'utilisation de I'appareil (sauf en cas de drainage veineux assisté par aspiration).

m |l estrecommandé d'utiliser un mécanisme de détection du niveau sanguin pendant I'utilisation de
cet appareil.

. Précautions

Voir la température de stockage indiquée sur I'emballage.

Utiliser une technique aseptique dans toutes les procédures.

L'utilisation d'un systéme de récupération des gaz pendant le transfert de gaz anesthésiques a

travers le systeme d'oxygénation doit étre envisagée.

m  Un protocole d'anticoagulation rigoureux doit étre observé et I'anticoagulation doit étre
systématiquement surveillée pendant toutes les procédures. Les avantages d'un support
extracorporel doivent étre évalués a la lumiére du risque possible d'anticoagulation systémique et
étre déterminés par le médecin. Une héparinisation adéquate doit étre maintenue selon le protocole
institutionnel de circulation extracorporelle.

m  Mettre ce produit au rebut conformément aux procédures hospitalieres, administratives et/ou
gouvernementales.

m  Ne pas utiliser la tubulure de purge pour surveiller la pression du patient.

"R~

8. Effets secondaires
8.1. Systéeme d'oxygénation

m Les effets secondaires possibles incluent, sans toutefois s'y limiter, une hypoxie ou une
hypercapnie, une embolie gazeuse et des phénoménes thromboemboliques, une hémorragie, une
hémolyse, un dysfonctionnement plaquettaire, un compromis rénal, un compromis circulatoire, une
hypothermie ou une hyperthermie, une activation (coagulation/complément), une hypotension et
le décés.

8.2. Réservoir de cardiotomie/veineux

m Les effets secondaires possibles incluent, sans toutefois s'y limiter, une embolie gazeuse, des
phénomenes thromboemboliques, une hémolyse, un dysfonctionnement plaquettaire, une
activation (coagulation/complément), un compromis circulatoire, un hématome, un compromis
rénal, une hypotension, une hémorragie et le déces.

9. Informations supplémentaires relatives aux produits avec biosurface Balance

Les surfaces de I'appareil en contact avec le sang sont enduites d'une biosurface appelée Balance qui

réduit I'activation et I'adhésion plaquettaires et préserve la fonction plaquettaire. Voir figure 9.

Attention : Un protocole d'anticoagulation adéquat doit étre observé et I'anticoagulation doit étre
systématiquement surveillée pendant toutes les procédures. Les avantages d'un support extracorporel
doivent étre évalués a la lumiere du risque possible d'anticoagulation systémique et étre déterminés
par le médecin.

10. Mode d’emploi

10.1. Mode d'emploi pour la circulation extracorporelle générale

Remarque : Pour des instructions spécifiques sur le drainage veineux assisté par aspiration,
voir section 11. Pour des instructions spécifiques sur le drainage thoracique, voir section 12.

Remarque : Se référer au mode d'emploi du contréleur de vitesse de la pompe de circulation
extracorporelle pour obtenir des informations sur la configuration du systeme, I'amorcage, les
paramétres de fonctionnement et I'équipement de secours.

10.1.1. Configuration du systéeme

1. Déballer les produits avec soin afin ne pas compromettre la stérilité du trajet des fluides.

Avertissement : Utiliser une technique aseptique pour toutes les phases de la préparation et de
I'utilisation de ce produit.

2. Placer le systéeme de fixation du systéme de support Affinity Orbit (vendu séparément) a la hauteur
souhaitée sur le support du coeur-poumon artificiel et serrer la molette de fixation du support.

3. Tourner le levier de verrouillage perpendiculairement au bras du support pour le déverrouiller.

Si ce n'est pas déja fait, glisser le bras du systéme d'oxygénation Orbit sur la colonne.

5. Glisser le connecteur du support du systéme d'oxygénation sur la partie inférieure du bras du
systeme d'oxygénation Orbit. Un clic indique que le systeme d'oxygénation est bien en place.
Remarque : Pour retirer le systeme d'oxygénation, appuyer sur la languette de libération du
support et tirer le systeme d'oxygénation hors du bras du connecteur.

>
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10.

1.

12.

13.

14.

15.
16.

17.

Glisser le manchon du support du réservoir de cardiotomie/veineux sur la colonne du support.
Placer le systéme d'oxygénation et le réservoir de cardiotomie/veineux dans la position souhaitée
pour la procédure. Le systéme d'oxygénation peut tourner dans le sens des aiguilles d'une montre
ou inversement et le bras du systéme d'oxygénation Orbit est mobile latéralement. Le réservoir de
cardiotomie/veineux peut tourner dans le sens des aiguilles d'une montre ou inversement.

Tourner le levier de verrouillage parallélement au bras du support pour verrouiller les composants
en place.

Tourner le bouton du bras du support pour verrouiller le bras du support en place. Voir figure 4
pour le montage final du systéeme.

Retirer I'obturateur de la soupape de pression positive/négative du réservoir de
cardiotomie/veineux.

Raccorder toutes les tubulures de sang, des gaz et d'aspiration aux emplacements appropriés
selon le protocole institutionnel de circulation extracorporelle. L'entrée veineuse est équipée d'un
adaptateur de 1,0 cm (3/8 pouce). Si la tubulure de 1,27 cm (0,5 pouce) est utilisée, retirer
I'adaptateur de 1,0 cm (3/8 pouce) de l'orifice d'entrée du sang du réservoir de cardiotomie/veineux.
Raccorder la tubulure de purge pré-membrane sur le systéme d'oxygénation a un orifice luer du
réservoir de cardiotomie/veineux. L'utilisation des orifices luer de I'entrée veineuse est
recommandée.

Le collecteur de prélévement doit étre fixé de sorte que le segment de tubulure portant la valve
anti-retour en bec de canard se trouve entre le collecteur et I'orifice de prélévement artériel. Le
sang artériel doit circuler a travers la valve en bec de canard vers le collecteur.

Si une tubulure de recirculation est utilisée, la raccorder a l'orifice de recirculation du systéme
d'oxygénation. Raccorder I'autre extrémité de la tubulure de recirculation a l'orifice de recirculation
du réservoir de cardiotomie/veineux.

Si l'orifice de cardioplégie est utilisé, raccorder la tubulure d'accés du sang avant I'amorcage.
Relier les tubulures d'eau a branchement rapide de 1,3 cm (1/2 pouce) aux orifices d'entrée et de
sortie du systéme d'oxygénation. Laisser I'eau s'écouler et rechercher les fuites éventuelles entre
le compartiment a eau et le compartiment sanguin avant I'amorgage.

Attention : Ne pas utiliser le systéme d'oxygénation si le compartiment sanguin contient de I'eau.
S'assurer de I'aération du réservoir de cardiotomie/veineux en retirant le capuchon de l'orifice
d'aération. Si le réservoir de cardiotomie/veineux est utilisé pour le drainage veineux assisté par
aspiration (voir section 11), raccorder la tubulure d'aspiration a I'orifice d'aération.

10.1.2. Amorcage et recirculation

Remarque : L'amorgage du circuit peut étre facilité par un ringage préalable au CO,.

1.

2.

Remplir le réservoir de cardiotomie/veineux avec le volume approprié de solution d'amorgage selon
le protocole institutionnel de circulation extracorporelle.

Evacuer toutes les bulles d'air de la section de tubulure (téte/manchon de pompe & galets) ou de
la pompe centrifuge (le cas échéant) situées entre la sortie du réservoir de cardiotomie/veineux et
I'entrée du systéme d'oxygénation.

Amorcer le systéme d'oxygénation par gravité ou par pompage selon le protocole institutionnel de
circulation extracorporelle.

Lancer progressivement la recirculation en utilisant un filtre de pré-circulation extracorporelle selon
le protocole institutionnel de circulation extracorporelle.

Vérifier que le systéme d'oxygénation ne contient pas de bulles, y compris au niveau des ports
inutilisés.

Avertissement : Les ports inutilisés doivent étre fermement serrés a l'aide des capuchons fournis.
Si nécessaire, ajouter de la solution d'amorgage pour amorcer le reste du circuit extracorporel.
Une fois I'amorgage et I'élimination des bulles terminés, réduire progressivement le débit et arréter
la pompe ; fermer toutes les tubulures de purge et clamper les tubulures artérielle, veineuse et de
recirculation.

Vérifier qu'il n'y a plus de bulle dans la totalité du circuit extracorporel avant de commencer la
circulation extracorporelle.

Remarque : La solution d'amorgage peut étre préchauffée par I'échangeur de chaleur avant le
début de la circulation extracorporelle.

10.1.3. Initiation de la circulation extracorporelle

Avertissement : La pression dans le trajet sanguin doit toujours étre supérieure a la pression dans le
trajet gazeux.
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1. Vérifier que le port de sortie des gaz n'est pas obstrué.

2. Vérifier que les niveaux d'anticoagulation sont corrects avant le début de la circulation
extracorporelle.

3. Déclamper les tubulures artérielle et veineuse et augmenter progressivement le débit sanguin. Si
le filtre artériel intégré du systéme d'oxygénation est utilisé, s'assurer que l'orifice de purge de I'air
pré-membrane est ouvert. Lancer ensuite le débit gazeux par un réglage du gaz approprié selon
le protocole institutionnel de circulation extracorporelle et une évaluation clinique spécifique en
fonction du patient et de la procédure.

4. Ajuster la température de I'eau en fonction des exigences cliniques.
10.1.4. Fonctionnement pendant la circulation extracorporelle
1. La pression artérielle d'O, est controlée par la variation de la concentration en oxygéene (exprimée
en pourcentage) présente dans le gaz d'aération.
m  Pour DIMINUER la pression d'O,, DIMINUER le pourcentage d'oxygene présent dans le gaz
d'aération en ajustant le FiO, sur le mélangeur de gaz.
m  Pour AUGMENTER la pression d'O,, AUGMENTER le pourcentage d'oxygéne présent dans
le gaz d'aération en ajustant le FiO, sur le mélangeur d'oxygéne.
2. La pression de CO, est essentiellement contrélée par la variation du débit gazeux total.
= Pour DIMINUER la pression de CO,, AUGMENTER le débit gazeux total, afin d'augmenter le
volume de CO, retiré.
m  Pour AUGMENTER la pression de CO,, DIMINUER le débit gazeux total, afin de diminuer le
volume de CO, retiré.
3. Latempérature du patient est contrélée par la régulation de la température de I'écoulement d'eau
par I'échangeur de chaleur.

Avertissement : Une fois la circulation extracorporelle lancée, le débit sanguin doit circuler en
permanence, dans la limite de la plage de débit, dans le systéme d'oxygénation et le réservoir de
cardiotomie/veineux au cours de la circulation extracorporelle, sauf pendant un remplacement
d'urgence du systeme.

Remarque : La tubulure de purge de I'air pré-membrane doit rester ouverte pour garantir
I'évacuation efficace de I'air lorsque le filtre intégré du systéme d'oxygénation est utilisé.

10.1.5. Arrét de la circulation extracorporelle

1. Laprocédure d'arrét de la circulation extracorporelle selon le protocole institutionnel de circulation
extracorporelle dépend de chaque patient et de son état.

2. Arréter I'écoulement de I'eau vers I'échangeur de chaleur, puis clamper et retirer les tubulures
d'eau.

10.1.6. Remplacement d'urgence du systéme d'oxygénation

Un systeme d'oxygénation de remplacement doit toujours étre conservé a portée de main lors de la
circulation extracorporelle.

1. Arréterl'écoulement de I'eau vers I'échangeur de chaleur puis clamper et retirer les tubulures d'eau.

2. Clamper la tubulure veineuse sur le réservoir de cardiotomie/veineux. Arréter la pompe a galets
artérielle et clamper la tubulure artérielle. (Si une pompe centrifuge est utilisée, commencer par
clamper la tubulure artérielle avant d'arréter la pompe.)

Retirer la tubulure d'oxygéne de l'orifice d'entrée des gaz.

Rebrancher toutes les tubulures de sang du systéme d'oxygénation. Conserver une longueur
suffisante pour permettre un nouveau raccordement.

Retirer les tubulures de surveillance/prélevement du systeme d'oxygénation.
Séparer le systéeme d'oxygénation du support en appuyant sur la languette de libération du support.
Fixer le systéme d'oxygénation de remplacement sur le support.

Raccorder toutes les tubulures de sang au systéme d'oxygénation de remplacement. Vérifier tous
les raccordements.

Raccorder la tubulure d'oxygéne a l'orifice d'entrée des gaz.

10. Raccorder et déclamper les tubulures d'eau puis ouvrir I'eau et vérifier I'absence de fuite.
Avertissement : Ne pas déclamper la tubulure de sortie artérielle ou la tubulure de retour veineux
a ce stade.

11. Lorsque le volume du réservoir de cardiotomie/veineux est suffisant, allumer la pompe sanguine

et remplir lentement le systéme d'oxygénation.

bl
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12.
13.

14.
15.

Augmenter le débit sanguin dans la tubulure de recirculation.

Arréter la pompe et clamper la tubulure de recirculation.

Remarque : Vérifier que le systeme d'oxygénation ne contient pas d'air.

Veérifier qu'il n'y a aucune fuite et aucune bulle dans la totalité du systéme.

Déclamper les tubulures veineuse et artérielle et relancer la circulation extracorporelle.

10.1.7. Remplacement d'urgence du réservoir de cardiotomie/veineux

Un réservoir de cardiotomie/veineux doit toujours étre conservé a portée de main lors de la circulation
extracorporelle.

1.

8.
9.

1.

Si du sang doit étre récupéré, clamper I'entrée veineuse du réservoir de cardiotomie/veineux et
pomper le sang pour le réinjecter dans I'organisme du patient. Si ce n'est pas possible, pomper le
sang du réservoir de cardiotomie/veineux dans une poche ou un réservoir de stockage, ou le
conserver dans le réservoir de cardiotomie/veineux, une fois ce dernier retiré, pour le réinjecter
ultérieurement.

Remarque : Dans tous les cas, I'utilisation de sang récupéré reléve de la seule responsabilité du
médecin qui a demandé a I'utiliser.

Clamper I'entrée veineuse du réservoir de cardiotomie/veineux et arréter la pompe a galets
artérielle. Clamper la sortie du réservoir de cardiotomie/veineux (si une pompe centrifuge est
utilisée, clamper la tubulure de sortie de la pompe avant d'arréter la pompe).

Clamper et débrancher les tubulures d'entrée et de sortie du réservoir de cardiotomie/veineux, la
tubulure de purge et les tubulures de recirculation du systéme d'oxygénation, au moins. Séparer
le réservoir de cardiotomie/veineux du support.

Fixer le nouveau réservoir de cardiotomie/veineux sur le support.

Raccorder les tubulures d'entrée et de sortie du réservoir de cardiotomie/veineux, la tubulure de
purge et les tubulures de recirculation du systéme d'oxygénation, au moins.

Ajouter du volume au besoin pour relancer la circulation extracorporelle.

Si de l'air a pénétré dans le systéme d'oxygénation, déclamper la sortie du réservoir de
cardiotomie/veineux et réamorcer le systéme en suivant les étapes 11 a 14 de la section 10.1.6.
Déclamper les tubulures veineuse et artérielle et relancer la circulation extracorporelle.
Raccorder les autres tubulures (ex. aspiration) si nécessaire.

Réservoir de cardiotomie/veineux, drainage veineux assisté par aspiration

11.1. Avertissements

Ne pas utiliser de régulateur d'aspiration avec une pression d'aspiration négative supérieure a
—20 kPa (=150 mm Hg). Une pression négative excessive peut entrainer une hémolyse.

Ne pas fermer ou obstruer I'orifice d'aération du réservoir de cardiotomie/veineux pendant
I'utilisation de I'appareil (sauf en cas de drainage veineux assisté par aspiration).

N'aspirer dans la seringue que la quantité de médicament requise pour une administration dans le
réservoir de cardiotomie/veineux au cours du drainage veineux assisté par aspiration. Une pression
négative dans le réservoir de cardiotomie/veineux risque d'aspirer une plus grande proportion du
contenu de la seringue et d'entrainer la délivrance d'une dose excessive de médicament dans le
réservoir.

Toutes les tubulures de dérivation artérioveineuse doivent étre hermétiquement fermées avant
I'arrét de la pompe ou I'utilisation de faibles débits sanguins pendant le drainage veineux assisté
par aspiration. Sinon, de I'air risque de pénétrer dans le trajet sanguin du systéme d'oxygénation
par la fibre.

Il est nécessaire de fermer correctement la téte de la pompe a galets artérielle lorsqu'un drainage
veineux assisté par aspiration est utilisé. Sila pompe n'est pas correctement fermée, de I'air risque
de pénétrer dans le trajet sanguin du systéme d'oxygénation par la fibre.

Lorsque les techniques de drainage veineux assisté par aspiration sont employées, la filtration
artérielle doit étre utilisée. Le médecin détermine le type de fitration artérielle utilisée : soit le filtre
intégré dans I'oxygénateur Affinity Fusion avec tubulure de purge ouverte, soit un filtre
supplémentaire autonome.

Revenir progressivement a la pression atmosphérique a la fin du drainage veineux assisté par
aspiration. Une brusque variation de pression peut générer un écoulement sanguin turbulent a
I'intérieur du réservoir de cardiotomie/veineux.

La tubulure reliant le systeme d'oxygénation a la pompe centrifuge (le cas échéant) doit étre
clampée avant I'arrét de la pompe pendant I'utilisation d'un drainage veineux assisté par aspiration.
Si la tubulure artérielle n'est pas clampée, de I'air risque de pénétrer dans le trajet sanguin du
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systeme d'oxygénation par la fibre. L'utilisation d'une valve anti-retour sur la tubulure artérielle entre
le systéeme d'oxygénation et la pompe centrifuge est recommandée.

Un régulateur d'aspiration controlé est nécessaire pendant le drainage veineux assisté par
aspiration.

Une soupape de pression positive/négative est nécessaire pendant le drainage veineux assisté
par aspiration (fournie, voir figure 3).

11.2. Précautions

L'utilisation d'un manometre sur le réservoir de cardiotomie/veineux et d'une soupape de pression
négative supplémentaire fonctionnant a —13 kPa (—100 mm Hg) doit étre envisagée.

Un piége a eau est nécessaire pendant I'utilisation d'un drainage veineux assisté par aspiration en
raison de la condensation.

Ne pas laisser le piege a eau se remplir complétement pendant I'utilisation. Cela risquerait de faire
entrer du fluide dans le contréleur d'aspiration ou d'empécher I'aération du réservoir de
cardiotomie/veineux en I'absence d'aspiration.

Ne pas utiliser I'aspiration sur le réservoir veineux en I'absence de débit sanguin dans le systéme
d'oxygénation. Ceci s'applique a la pompe centrifuge artérielle et a la pompe a galets (le galet n'est
pas obturant dans toutes les positions). Ceci évitera que I'air ne traverse la membrane pour
pénétrer dans le trajet sanguin en raison de l'aspiration du réservoir.

11.3. Mode d'emploi du drainage veineux assisté par aspiration

1.

2.

1

Suivre le mode d'emploi de la section 10 pour configurer le systéme, en respectant les
modifications suivantes, étapes 2 a 3 ci-dessous.

Fixer un systéme étalonné de surveillance des pressions sur la tubulure veineuse ou le réservoir
veineux.

Tous les orifices de prélévement du collecteur doivent étre équipés de capuchons sans aération
(fournis) lorsqu'un drainage veineux assisté par aspiration est utilisé.

Suivre le mode d'emploi de la section 10 pour procéder a I'amorcage en respectant les ajouts
suivants, étapes 5 a 8 ci-dessous.

Avant de lancer la circulation extracorporelle, effectuer la préparation de I'aspiration. Fixer une
tubulure d'aspiration ouverte a I'air sur I'orifice d'aération du réservoir de cardiotomie/veineux et
sur le régulateur d'aspiration avec piége a eau.

Attention : Clamper la tubulure d'amorgage rapide avant d'appliquer I'aspiration.

Attention : Ne pas laisser le piege a eau se remplir completement pendant I'utilisation. Cela
risquerait de faire entrer du fluide dans le contréleur d'aspiration ou d'empécher I'aération du
réservoir de cardiotomie/veineux en I'absence d'aspiration.

Pour garantir I'aération de la tubulure d'aspiration, vérifier que le connecteur en Y avec tubulure
latérale est ouvert et facilement accessible. Il peut étre clampé et déclampé régulierement tout au
long de la procédure pour appliquer ou arréter I'aspiration.

Vérifier que tous les orifices d'accés du réservoir de cardiotomie/veineux et du collecteur sont
hermétiquement et solidement fermés avant de lancer la circulation extracorporelle.

Attention : Si les orifices du trajet sanguin sont ouverts, |'aspiration entrainera I'entrée d'air dans
le réservoir de cardiotomie/veineux et, éventuellement, dans le trajet sanguin. L'aspiration peut
entrainer une augmentation du débit par la tubulure de collecteur de prélévement pendant
I'utilisation.

L'aspiration doit étre utilisée, si nécessaire, pour établir et maintenir la circulation extracorporelle.
Attention : Ne pas utiliser I'aspiration sur le réservoir veineux en I'absence de débit sanguin dans
le systéeme d'oxygénation. Ceci s'applique a la pompe centrifuge artérielle et a la pompe a galets
(le galet n'est pas obturant dans toutes les positions). Ceci évitera que I'air ne traverse la membrane
pour pénétrer dans le trajet sanguin en raison de I'aspiration du réservoir.

Attention : Le réservoir de cardiotomie/veineux ne doit pas étre sous pression, car cela risquerait
d'obstruer le drainage veineux, d'introduire de I'air dans I'organisme du patient ou dans le trajet
sanguin du systéme d'oxygénation.

2. Réservoir de cardiotomie/veineux, drainage thoracique postopératoire

12.1. Avertissements

Lorsque le réservoir de cardiotomie/veineux Affinity Fusion pour drainage thoracique postopératoire
est utilisé :

Le sang épanché doit étre réinjecté toutes les heures, sauf si moins de 50 ml de sang/fluide sont
recueillis par heure.
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Un niveau minimal de 25 ml de sang doit toujours étre conservé dans le réservoir pour éviter la
création d'une embolie gazeuse lors de la réinjection.

Si du sang est resté dans le réservoir de cardiotomie/veineux Affinity Fusion pendant 4 heures ou
plus, il ne doit pas étre injecté.

Il n'est pas recommandé de poursuivre |'autotransfusion plus de 18 heures aprés l'intervention
chirurgicale.

Si le filtre se bouche et que le volume de drainage thoracique est excessif, du sang non filtré risque
de traverser la tubulure de dérivation externe et de pénétrer dans le trajet de sortie du réservoir.
Tout sang épanché ayant traversé la tubulure de dérivation doit étre filtré avant d'étre réinjecté.
Suivre tous les programmes validés de soins infirmiers et de soins médicaux pour les patients
subissant un drainage thoracique.

Si une source d'aspiration est utilisée, la pression d'aspiration ne doit pas dépasser 20 cm H,O
pour le drainage thoracique.

L'utilisation de sang épanché provenant de cet appareil peut étre contre-indiquée (par exemple,
en cas de sepsie ou de malignité). Dans tous les cas, I'utilisation de cet appareil releve de la seule
responsabilité du médecin qui a demandé a I'utiliser.

Les résultats réels des performances peuvent varier en fonction d'un grand nombre de variables
utilisées.

12.2. Mode d'emploi

Attention : La durée maximale au cours de laquelle le sang ou les produits sanguins peuvent rester
dans le dispositif ou les contenants en plastique jetables dépend des méthodes de collecte et de
stockage.

1.

ook wdN

10.

1.

13.

Retirer avec précaution la tubulure et/ou les capuchons avec aération des orifices d'entrée
d'aspiration, de l'orifice d'entrée de recirculation et de l'orifice d'entrée de sang veineux du
réservoir. Retirer le collecteur de prélevement du robinet d'arrét et les tubulures de prélévement
spiralées fixées au collecteur. Boucher tous les orifices d'entrée d'aspiration de 0,6 cm (1/4 pouce)
avec les bouchons males. Boucher I'orifice d'amorgage rapide et les orifices de recirculation.
Retirer I'adaptateur de 1,0 cm (3/8 pouce), s'il est utilisé.

Boucher l'orifice d'entrée de sang veineux de 1,3 cm (1/2 pouce) avec un bouchon male.

Relier la tubulure de drainage thoracique a I'orifice d'entrée d'aspiration de 1,0 cm (3/8 pouce).
Fermer tous les orifices luer avec les capuchons avec aération luer.

Incliner le réservoir vers l'arriére afin que le sang éventuellement présent ne se retrouve pas a
I'orifice de sortie mais a l'arriére du réservoir. Retirer la tubulure de 1,0 cm (3/8 pouce) de l'orifice
de sortie de sang veineux et la remplacer par la tubulure de I'adaptateur d'injection de 0,3 cm a
1,0 cm (1/8 pouce a 3/8 pouce). Clamper la tubulure et laisser I'embout en place jusqu'a ce que
l'autotransfusion soit configurée.

Remarque : Ne pas trop incliner le réservoir vers l'arriére, sous peine de provoquer une fuite de
sang de la soupape de pression.

Placer le réservoir de cardiotomie/veineux dans un support sous-thoracique pour le patient.
Maintenir le réservoir sous le thorax pour faciliter le drainage thoracique.

A l'aide d'une tubulure stérile, brancher I'orifice d'aération horizontal situé en haut de I'unité sur
une source d'aspiration réglée sur environ 15 a 20 cm de H,O d'aspiration.

Remarque : L'utilisation d'un joint hydraulique est recommandée dans tous les cas de drainage
thoracique.

Enregistrer le volume drainé. Surveiller le drainage en continu et le temps écoulé pour déterminer
le débit de drainage horaire.

Des que 50 ml de drainage ont été recueillis dans le réservoir, configurer et amorcer la tubulure
de la pompe d'injection conformément a la procédure standard de I'hopital.

Remarque : Il est recommandé d'utiliser un filtre de transfusion dans toutes les procédures de
réinjection.

Remarque : Il est également recommandé d'utiliser une pompe d'injection équipée d'un détecteur
d'air pour toutes les procédures de réinjection.

Autotransfuser le sang recueilli conformément au protocole de I'hdpital aprés avoir évalué le débit
de drainage et I'état hémodynamique du patient.

Informations complémentaires

Les informations et données supplémentaires suivantes sont disponibles sur demande : méthode de
stérilisation, matériel pour le trajet sanguin, fuite de plasma a travers la membrane semi-perméable,
lésions des cellules sanguines, libération de particules, systéme de circulation de I'air, caractéristiques
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antimousse, volume de dépassement (break-through volume), efficacité de la filtration, tolérances
pertinentes des caractéristiques techniques du mode d'emploi et résumés des protocoles.

14. Notification importante — Garantie limitée (uniquement valable pour les pays
autres que les Etats-Unis)

A. La présente GARANTIE LIMITEE certifie a I'acheteur qui recoit un systéme d'oxygénation avec
filtre artériel intégré et réservoir de cardiotomie/veineux avec biosurface Balance®
Affinity Fusion® (ci-aprés, le "Produit") qu'en cas de défaillance de ce Produit dans ses
spécifications, Medtronic émettra un crédit équivalent au prix d'achat initial du Produit (sans
excéder la valeur du produit de remplacement) contre I'achat d'un produit de remplacement de
Medtronic qui sera utilisé pour le méme patient.
Les Avertissements contenus dans la documentation sont considérés comme faisant partie
intégrante de la présente GARANTIE LIMITEE. Contacter votre représentant de Medtronic afin de
vous renseigner sur la fagon de présenter une réclamation sur le fondement de cette GARANTIE
LIMITEE.

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

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

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

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

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

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

(2) Medtronic ne sera pas tenue responsable de tous dommages fortuits ou 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 mentionnées ci-dessus ne sont pas, et ne doivent pas étre,
interprétées comme contraires aux dispositions obligatoires des lois applicables. Si une partie ou
une disposition de la présente GARANTIE LIMITEE devait étre considérée comme illégale, non
applicable ou contraire a la loi en vigueur par un tribunal compétent, la validité des autres
dispositions de la présente GARANTIE LIMITEE n'en sera pas affectée, et tous les autres 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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Affinity Fusion®
Oxygenator mit integriertem arteriellem Filter und Kardiotomiereservoir/venoses
Reservoir mit Balance® Biosurface

1. Modell

BB841 Oxygenator mit integriertem arteriellem Filter und Kardiotomiereservoir/venses

Reservoir mit Balance® Biosurface'
Separat erhaltliches Zubehor

ATP210 Affinity® Temperaturfihler

AUH2093 Affinity Orbit® Haltesystem
AMH2014 Affinity® Verteilerhalter

RCL841 Affinity Fusion® Rezirkulationsleitung

2. Produktbeschreibung

Dieses Produkt ist nur fiir den Einmalgebrauch vorgesehen, nichttoxisch, nichtpyrogen und wird
STERIL in Einzelverpackung geliefert. Mit Ethylenoxid sterilisiert.

2.1. Oxygenator mit integriertem arteriellem Filter

Der Affinity Fusion Oxygenator mit integriertem arteriellem Filter (OXY) und Balance Biosurface ist ein
zur einmaligen Verwendung vorgesehenes, mit plasmaresistenten Fasern und einem integrierten
Warmetauscher sowie einem integrierten Filter ausgestattetes Mikroporen-Hohlfaser-
Gasaustauschgerat. Der Oxygenator ist an seinen mit Blut in Kontakt kommenden Primé&roberflachen
mit einer nicht auslaugenden biokompatiblen Oberflache versehen, um die Aktivierung und das
Anheften von Thrombozyten zu verringern und die Thrombozytenfunktion aufrechtzuerhalten.

2.2. Kardiotomiereservoir/vendses Reservoir

Das Kardiotomiereservoir/venése Reservoir (CVR) Affinity Fusion mit Balance Biosurface ist ein zum
einmaligen Gebrauch vorgesehenes Gerét, das Blut wahrend der extrakorporalen Zirkulation sammelt
und speichert. Das Kardiotomieblut wird gesammelt, gefiltert und entschdumt, bevor es mit dem
gefilterten vendsen Blut gemischt wird. Mit Ausnahme des Filters ist das CVR an seinen mit vendsem
Blut in Kontakt kommenden Primaroberflachen mit einer nicht auslaugenden biokompatiblen
Oberflache versehen, um die Aktivierung und das Anheften von Thrombozyten zu verringern und die
Thrombozytenfunktion aufrechtzuerhalten.

3. Technische Daten

Oxygenator mit integriertem
arteriellem Filter

Oxygenator-Membrantyp

Mikropordse Polypropylen-Hohlfaser

Maximales Gas/Blut-Verhaltnis 2:1

Warmetauscher Polyethylenterephthalat (PET)
Oxygenator-Membranoberflache 2,5m’

Statisches Befiillungsvolumen 260 ml

Empfohlene Blutdurchsatzspanne 1,0-7,0 I/min

Maximaler Wasserdruck
Maximaler Nennblutdruck

206 kPa (1550 mm Hg)
100 kPa (750 mm Hg)

Filtration 25 um
Lagerungstemperatur -30 °C-50 °C (-22 °F-122 °F)
Lagerungsfeuchtigkeit 30 — 75 % (ohne Tropfchenbildung)

Kardiotomiereservoir/venoses
Reservoir

Reservoirvolumen

Empfohlene Blutdurchsatzspanne
Maximale Kardiotomiedurchsatzrate
Minimaler Betriebspegel bei 7,0 I/min
Kardiotomiefilter

4500 ml

1,0-7,0 I/min

6,0 I/min

200 ml
30-um-Tiefenfilter

1 Die Verwendung dieser Technologie unterliegt einer Lizenzvereinbarung mit Biolnteractions, Limited,

GroRbritannien.
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Filtersieb am vendsen Einlass 105 pm

Maximaler Nenndruck +30 mm Hg /150 mm Hg
Uberdruck-/Unterdruckausgleichs- <5 mm Hg positiv / >100 mm Hg Unterdruck, Mittelwert
ventil

Genauigkeit der Volumenmarkierung +10%

Dynamisches Haltevolumen bei 27 ml bei 500 ml Betriebspegel

7,0 l/min

Lagerungstemperatur -30 °C-50 °C (-22 °F-122 °F)
Lagerungsfeuchtigkeit 30 — 75 % (ohne Tropfchenbildung)

4. Indikationen
4.1. Oxygenator mit integriertem arteriellem Filter

Der Affinity Fusion Oxygenator mit integriertem arteriellem Filter und Balance Biosurface ist zur
Verwendung in einem extrakorporalen Perfusionskreislauf vorgesehen, um das Blut zu oxygenieren
und ihm Kohlendioxid zu entziehen sowie das Blut bei routinemaRigen kardiopulmonalen
Bypassoperationen von bis zu 6 Stunden Dauer abzukiihlen oder zu erwarmen.

Der Affinity Fusion Oxygenator mit integriertem arteriellem Filter und Balance Biosurface ist ausgelegt,
Uber einen Zeitraum von bis zu sechs Stunden wahrend kardiopulmonaler Bypassoperationen
Mikroemboli aus dem Kreislauf auszufiltern, die die angegebene MikrongréRe Uberschreiten. Der
Affinity Fusion Oxygenator mit integriertem arteriellem Filter und Balance Biosurface eignet sich zur
Zufiihrung der fliichtigen Narkosemittel Isofluran und Sevofluran durch Zufiihrung tiber den Gaseinlass
des Oxygenators unter Verwendung eines geeigneten Gasverdampfers.

4.2. Kardiotomiereservoir/vendses Reservoir

Das Kardiotomiereservoir/vendse Reservoir Affinity Fusion mit Balance Biosurface ist zur Verwendung
in einem extrakorporalen Perfusionskreislauf vorgesehen, um vendses Blut und per
Kardiotomieabsaugung abgeschiedenes Blut bei routinemaRigen kardiopulmonalen
Bypassoperationen von bis zu 6 Stunden Dauer zu sammeln. Das CVR ist auch zur Verwendung bei
der vakuumassistierten vendsen Drainage (VAVD) vorgesehen.

Das Kardiotomiereservoir/vendse Reservoir Affinity Fusion mit Balance Biosurface ist auch zur
Verwendung nach Operationen am offenen Herzen vorgesehen, um autologes Blut aus dem Thorax
zu sammeln und das Blut fur den Blutvolumenersatz aseptisch an den Patienten zurlickzuflhren.

5. Kontraindikationen

Das Produkt darf fur keine anderen als die angegebenen Zwecke verwendet werden.

Nicht verwenden, wenn bei der Befiillung und/oder wahrend des Eingriffs Luftlecks auftreten; dies kann

zu einer Luftembolie des Patienten und/oder zu Flissigkeitsverlusten fiihren.

Das Kardiotomiereservoir/vendse Reservoir Affinity Fusion ist kontraindiziert fiir die Verwendung bei

der postoperativen Thoraxdrainage und Autotransfusionsprozeduren, wenn:

m ein Luftleck in den Lungen besteht oder grobe Perforationen der Brustwand vorliegen,

m eine perikardiale, mediastinale, pulmonale oder systemische Infektion oder bésartige Erkrankung
vorliegt,

m eine grobe Kontamination oder eine lymphatische Stérung vorliegt oder vermutet wird,

angesaugtes Blut von einer Stelle gewonnen wird, wo ein topisches Hamostatikum verwendet

wurde,

der Thorax offen ist und Unterdruck angewendet wird,

Protamin verabreicht wurde, bevor das Reservoir aus dem Bypass-Kreislauf entfernt wurde,

der Patient aus irgendeinem Grund erneut operiert werden muss,

entliftete Thoraxschlauche ohne Entluftungsflussregulierung, zum Beispiel einen Absperrhahn,

verwendet werden.

Vorsicht: Eine Beurteilung der Qualitat und Eignung des Bluts, das vor dem Beginn der Reinfusion

gesammelt wurde, sollte durchgefihrt werden.

6. Warnhinweise
6.1. Allgemeine Warnhinweise

Lesen Sie vor der Verwendung alle Warnhinweise, VorsichtsmaRnahmen und Anweisungen sorgfaltig

durch. Werden nicht alle Anweisungen und Warnhinweise gelesen und befolgt, kann dies zu

ernsthaften Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

m  Das Gerat ist zur Verwendung an nur einem Patienten bestimmt. Dieses Produkt darf nicht
wiederverwendet, wiederaufbereitet oder resterilisiert werden. Wiederverwendung, Aufbereitung
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oder Resterilisierung kénnen die strukturelle Integritét des Gerats beeintrachtigen und/oder unter
Umsténden eine Kontamination des Gerats bewirken, die wiederum zu Verletzung, Erkrankung
oder zum Tod des Patienten fiihren kann.

m  Das Gerat darf nur durch in der Technik des kardiopulmonalen Bypasses geschulte Personen
eingesetzt werden. Zur Sicherheit des Patienten miissen alle verwendeten Vorrichtungen durch
qualifiziertes Personal kontinuierlich iberwacht werden.

m Die Flissigkeitsbahn des Systems ist steril und pyrogenfrei. Vor der Verwendung missen das
Produkt und die Verpackung sorgfaltig Uberpriift werden. Nicht verwenden, wenn die Verpackung
gedffnet oder beschadigt ist, wenn das Gerat beschadigt ist oder die Schutzkappen nicht an Ort
und Stelle sind, da die Sterilitdt des Gerats und/oder seine Funktionstlichtigkeit beeintrachtigt sein
kénnen. (Hinweis: Die Anschliisse des Oxygenators fir Wassereinlass, Wasserauslass und
Gasauslass sind nicht mit Schutzkappen versehen.)

m  Vor der Einleitung des Bypasses missen samtliche Gasemboli aus dem extrakorporalen Kreislauf
entfernt werden. Gasemboli sind fiir den Patienten gefahrlich.

m  Bei jedem extrakorporalen Kreislauf empfiehlt sich die Verwendung eines Pre-Bypass-Filters und
eines arteriellen Leitungsfilters oder eines Oxygenators mit integriertem arteriellem Filter.

m  Es wird empfohlen, den Kreislaufdruck zu Gberwachen.

m  Der Oxygenator und das CVR sollten nicht auBerhalb der empfohlenen Parameterbereiche
betrieben werden.

m  Nicht langer als die angegebene Dauer verwenden (6 Stunden).

m  Nach der Einleitung des Bypasses sollte der Blutfluss durch den Oxygenator und das CVR standig
innerhalb der zulassigen Blutdurchsatzspanne liegen, auRRer beim Austausch des Oxygenators in
einem Notfall.

m  Wahrend der Verwendung des Systems diirfen keine Desinfektionsmittel in den Warmetauscher
gelangen. Sollten vor Verwendung Desinfektionsmittel in den Warmetauscher gelangt sein, muss
dieser vor Verwendung griindlich durchgespilt werden.

m  Fr einen zusatzlichen Schutz gegen das Ldsen der Verbindung wird empfohlen, alle
Blutschlauchverbindungen mit Bandern zu sichern.

m  Achten Sie darauf, dass unbenutzte Anschliisse zum Schutz vor Verunreinigungen mit Kappen
verschlossen bleiben und dass diese vollkommen dicht schlieRen.

m  Die Schlauche sind so anzubringen und zu legen, dass keine Knicke oder anderweitige
Behinderungen des Blut-, Wasser- oder Gasflusses auftreten.

m  Das Gerat darf nicht mit Alkohol, Flissigkeiten auf Alkoholbasis, anasthetischen Flussigkeiten
(z. B. Isofluran) oder aggressiven Losungsmitteln (z. B. Azeton) in Beriihrung kommen, da diese
seine strukturelle Integritat beeintrachtigen kdnnten.

6.2. Fiir den Oxygenator spezifische Warnhinweise

m  Der Druck der Blutphase im Oxygenator sollte jederzeit iber dem Druck der Gasphase liegen.

m  Einen Blutdruck von 100 kPa (750 mm Hg) in der Blutbahn des Oxygenators nicht Uberschreiten.

m  Nachdem der Oxygenator mit Blut vorbefiillt wurde, sollte eine adéquate Heparinisierung gemafn
des in der Klinik verwendeten Protokolls fiir den kardiopulmonalen Bypass (CPB) aufrechterhalten
werden und die Blutbahn sollte innerhalb der empfohlenen Blutdurchsatzspanne ununterbrochen
rezirkuliert werden.

m  Die Wassertemperatur im Warmetauscher sollte 42 °C nicht tberschreiten.

m  Wahrend des kardiopulmonalen Bypasses muss ein Austauschoxygenator bereitgehalten werden.

m  Die Gasauslassoffnungen dirfen nicht blockiert werden, da andernfalls der Druck auf der Gasseite
den Druck auf der Blutseite Ubersteigen konnte.

m  Das Gastlbertragungsverhalten des Oxygenators wird durch Isofluran-
Narkosegaskonzentrationen von bis zu 1,3 % und Sevofluran-Narkosegaskonzentrationen von bis
zu 2,6 % nicht signifikant beeintrachtigt. Uber diesen Konzentrationswerten miissen eventuell
Anpassungen an den FiO,- und Gasflussraten vorgenommen werden, um das gewiinschte
Gaslbertragungsverhalten zu erzielen.

m  Die Gaslbertragungsraten kénnen sich mit der Zeit andern, so dass unter Umstanden
Anpassungen an den FiO,- und Gasflussraten vorgenommen werden, um das gewiinschte
Gaslbertragungsverhalten zu erzielen.

m  Sicherstellen, dass der Auslass des vendsen Reservoirs immer oberhalb des hdchsten Punktes
des Membranraums des Oxygenators positioniert ist.

6.3. Fiir das CVR spezifische Warnhinweise

m  Der gesamte kombinierte Zulauf in den Kardiotomiefilter sollte 6,0 I/Min nicht Uberschreiten.
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m  Den Entluftungsanschluss am Kardiotomiereservoir/vendsen Reservoir wahrend der Operation
nicht okkludieren oder blockieren (auf3er bei Durchfiihrung einer VAVD).

m  Es wird empfohlen, beim Einsatz dieses Gerats einen Mechanismus zur Erkennung des
Blutniveaus zu verwenden.

7. VorsichtsmaBnahmen

m  Informationen zur zuldssigen Lagerungstemperatur finden Sie auf der Beschriftung der
Verpackung.

m  Bei allen Verfahrensschritten muss streng aseptisch gearbeitet werden.

m  Bei der Durchleitung von Narkosegas durch den Oxygenator sollte die Verwendung eines
Gasrlickflhrsystems in Betracht gezogen werden.

m  Das Antikoagulationsregime muss strikt eingehalten und der Gerinnungsstatus wéhrend aller
Schritte regelméaRig tGberwacht werden. Der verantwortliche Arzt muss die Vorziige der
extrakorporalen Kreislaufunterstiitzung sorgféltig gegen die Risiken einer systemischen
Antikoagulation abwégen. Es ist fir eine adaquate Heparinisierung unter Einhaltung des in der
Klinik vorgeschriebenen CPB-Protokolls zu achten.

m  Die Gerate unter Einhaltung der Vorschriften des Krankenhauses sowie anderer lokaler und/oder
staatlicher Behdrden entsorgen.

m  Die Entliftungsleitung nicht verwenden, um den Patientendruck zu tiberwachen.

8. Nebenwirkungen
8.1. Oxygenator

m  Zu den mdglichen Nebenwirkungen zéhlen u. a. Hypoxie oder Hyperkarbie, Luftembolien und
thromboembolische Phdnomene, Blutverlust, Hdmolyse, Funktionsstérungen der Thrombozyten,
Nierenschaden, Durchblutungsstérungen, Hypothermie oder Hyperthermie, Aktivierung
(Gerinnung/Komplement), Hypotonie und Tod.

8.2. CVR

m  Zu den moglichen Nebenwirkungen zéhlen u. a. Luftembolien, thromboembolische Phdnomene,
Hamolyse, Funktionsstérungen der Thrombozyten, Aktivierung (Gerinnung/Komplement),
Durchblutungsstérungen, Hdmatome, Nierenschaden, Hypotonie, Blutverlust und Tod.

9. Zusiatzliche Informationen zu Produkten mit Balance Biosurface

Die mit Blut in Kontakt kommenden Oberflachen dieser Produkte sind mit Balance Biosurface
beschichtet, was die Aktivierung und das Anheften von Thrombozyten verringert und die
Thrombozytenfunktion aufrecht erhalt. Siehe Abbildung 9.

Vorsicht: Auf die Einhaltung eines geeigneten Antikoagulationsregimes achten und den
Gerinnungsstatus wahrend aller Schritte regelmafig liberwachen. Der verantwortliche Arzt muss die
Vorzuge der extrakorporalen Kreislaufunterstitzung sorgfaltig gegen die Risiken einer systemischen
Antikoagulation abwagen.

10. Gebrauchsanweisung
10.1. Gebrauchsanweisung zum allgemeinen kardiopulmonalen Bypass

Hinweis: Fir Anweisungen, die sich speziell auf die vakuumassistierte vendse Drainage beziehen,
siehe Abschnitt 11. Fir Anweisungen, die sich speziell auf die Thoraxdrainage beziehen,
siehe Abschnitt 12.

Hinweis: Genauere Informationen zur Einrichtung des Systems, Vorfillung, Betriebsparametern und
Reservegeraten fur Notfallsituationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung zum
Geschwindigkeitsregler der Herz-Lungen-Bypasspumpe.

10.1.1. Vorbereitung des Systems
1. Nehmen Sie die Geréate vorsichtig aus der Verpackung heraus, damit die Sterilitat der
Flussigkeitsbahn gewahrt bleibt.

Warnung: Bei der Einrichtung und Verwendung dieses Produkts ist jederzeit auf die Einhaltung
aseptischer Techniken zu achten.

2. Befestigen Sie die Haltestangenklammer des Affinity Orbit Haltesystems (separat verkauft) in der
gewlinschten Hohe an der Haltestange der Herz-Lungen-Maschine und ziehen Sie den Drehknopf
der Haltestangenklammer fest.

3. Den Sperrhebel senkrecht zum Haltearm stellen, um die Verbindung zu entriegeln.
4. Die Orbit Oxygenatorstange auf den Stander schieben, falls diese noch nicht angebracht wurde.
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10.
1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Den Anschluss fiir den Oxygenatorhalter unten auf die Orbit Oxygenatorstange schieben. Der
Oxygenator rastet horbar ein.

Hinweis: Zum Abnehmen des Oxygenators die Halterentriegelungslasche driicken und den
Oxygenator von der Verbindungsstange abziehen.

Den CVR-Halteriiberwurf auf den Halterstander schieben.

Den Oxygenator und das CVR wie gewtinscht fiir die Prozedur positionieren. Der Oxygenator kann
im Uhrzeigersinn oder gegen den Uhrzeigersinn gedreht werden, und der Orbit Oxygenatorarm
kann lateral verschoben werden. Das CVR kann im Uhrzeigersinn oder gegen den Uhrzeigersinn
gedreht werden.

Den Sperrhebel parallel zum Haltearm stellen, um die Komponenten zu fixieren.

Den Haltearm-Drehknopf festdrehen, um den Haltearm zu verriegeln. Abbildung 4 zeigt das
System in zusammengebautem Zustand.

Das Obturator-Fahnchen vom Uberdruck-/Unterdruckausgleichsventil des CVR entfernen.

Alle Blut-, Gas- und Unterdruckleitungen unter Einhaltung des in der Klinik vorgeschriebenen CPB-
Protokolls mit den entsprechenden Anschllissen verbinden. Der vendse Einlass wird mit einem
daran befestigten 1,0-cm-Adapter (3/8 Zoll) geliefert. Bei Verwendung eines 1,27-cm-Schlauchs
(0,5 Zoll) den 1,0-cm-Adapter (3/8 Zoll) vom Bluteinlassanschluss des CVR entfernen.

Die Vormembran-Entliftungsleitung am Oxygenator mit einem Luer-Anschluss am CVR
verbinden. Es wird empfohlen, die Luer-Anschliisse des vendsen Einlasses zu verwenden.

Der Probenahmeverteiler sollte so befestigt werden, dass sich das Schlauchsegment mit dem Ein-
Weg-Entenschnabelventil zwischen dem arteriellen Probenanschluss und dem Verteiler befindet.
Das arterielle Blut sollte durch das Entenschnabelventil zum Verteiler flieRen.

Bei Verwendung einer Rezirkulationsleitung die Rezirkulationsleitung mit dem
Rezirkulationsanschluss am Oxygenator verbinden. Das andere Ende der Rezirkulationsleitung
mit dem Rezirkulationsanschluss am CVR verbinden.

Bei Verwendung des Kardioplegieanschlusses die Blutzugangsleitung vor dem Befiillen
anschliel3en.

Die mit Schnellkupplungen versehenen Wasserleitungen der Starke 1,3 cm (1/2 Zoll) mit den
Einlass- und Auslassanschlissen am Oxygenator verbinden. Vor dem Befiillen den Wasserfluss
starten und auf Lecks vom Wasserraum zum Blutraum kontrollieren.

Vorsicht: Den Oxygenator nicht verwenden, wenn Wasser in dem Blutraum vorhanden ist.
Durch Entfernen der Entliftungsanschlusskappe sicherstellen, dass das CVR zur Atmosphare
entliftet ist. Bei Verwendung des CVR fiir VAVD (siehe Abschnitt 11) die Unterdruckleitung mit
dem Entliftungsanschluss verbinden.

10.1.2. Befiillung und Rezirkulation

Hinweis: Das Spiilen des Kreislaufs mit CO, vor dem Befllen kann das Befiillen erleichtern.

1.

Das CVR unter Einhaltung des in der Klinik vorgeschriebenen CPB-Protokolls mit dem
entsprechenden Volumen an Vorbefillungslésung flllen.

Samtliche Luftblasen aus dem Schlauchabschnitt (Kopf/Balg der Rollenpumpen) oder aus der
Zentrifugalpumpe (falls verwendet) zwischen CVR-Auslass und Oxygenatoreinlass entfernen.
Den Oxygenator per Schwerkraft oder durch vorwarts gerichtete Pumpenstromung unter
Einhaltung des in der Klinik vorgeschriebenen CPB-Protokolls beflllen.

Den Rezirkulationsfluss unter Verwendung eines Vorfilters und unter Einhaltung des in der Klinik
vorgeschriebenen CPB-Protokolls allméhlich einsetzen lassen.

Sicherstellen, dass der Oxygenator einschliellich der nicht verwendeten Anschlisse blasenfrei
ist.

Warnung: Nicht verwendete Anschliisse sollten mit den mitgelieferten Kappen dicht verschlossen
werden.

Gegebenenfalls weitere Beflllungslésung zugeben, um den restlichen extrakorporalen Kreislauf
zu flllen.

Nach erfolgter Befiillung und Entliiftung allmahlich den Strom reduzieren und die Pumpe anhalten,
samtliche Entliftungsleitungen schlieBen und die arteriellen, venésen und Rezirkulationsleitungen
abklemmen.

Uberzeugen Sie sich davon, dass der gesamte extrakorporale Kreislauf vollkommen blasenfrei ist,
bevor Sie den Bypass einleiten.

Hinweis: Die Befiillungslésung kann vor Einleitung des Bypasses mit Hilfe eines Warmetauschers
vorgewarmt werden.
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10.1.3. Einleitung des Bypasses

Warnung: Der Druck der Blutphase sollte immer tber dem Druck der Gasphase liegen.

1.
2.
3.

4,

Sicherstellen, dass der Anschluss fiir die Gasabfiihrung nicht blockiert ist.

Vor der Einleitung des Bypasses den Gerinnungsstatus tberpriifen.

Entfernen Sie die Klemmen von der arteriellen und vendsen Leitung, und erhéhen Sie allmahlich
den Blutfluss. Bei Verwendung des integrierten arteriellen Filters des Oxygenators sicherstellen,
dass die Vormembran-Entliftungsleitung offen ist. AnschlieRend den Gasstrom mit sinnvollen
Einstellungen, unter Einhaltung des in der Klinik vorgeschriebenen CPB-Protokolls und unter
Berlicksichtigung der klinischen Besonderheiten in Bezug auf den Patienten und das Verfahren
starten.

Die Wassertemperatur an die klinischen Gegebenheiten anpassen.

10.1.4. Betrieb wéhrend des Bypasses

1.

Die Regulierung des arteriellen pO, erfolgt Giber die O,-Konzentration im Atemgas.

m  Zum REDUZIEREN des pO, REDUZIEREN Sie den O,-Anteil im Atemgas, indem Sie die
FiO, am Gas-Dosiergerat entsprechend einstellen.

m  Zum ERHOHEN des pO, ERHOHEN Sie den O,-Anteil im Atemgas, indem Sie die FiO, am
Sauerstoff-Dosiergeréat entsprechend einstellen.

Die Regulierung des pCO, erfolgt im Wesentlichen Uber die Gasflussrate.

m  Zum SENKEN des pCO, ERHOHEN Sie die Gasflussrate. Je héher die Gasflussrate, desto
mehr CO, wird dem Blut entzogen.

m  Zum ERHOHEN des pCO, SENKEN Sie die Gasflussrate. Je geringer die Gasflussrate, desto
weniger CO, wird dem Blut entzogen.

Die Regulierung der Kérpertemperatur des Patienten erfolgt durch Regulierung der Temperatur

des in den Warmetauscher einflieBenden Wassers.

Warnung: Nach der Einleitung des Bypasses sollte der Blutfluss durch den Oxygenator und das

CVR wahrend des kardiopulmonalen Bypasses immer innerhalb der Blutdurchsatzspanne liegen,

auler beim Austausch des Oxygenators oder des CVR in einem Notfall.

Hinweis: Die Vormembran-Entliiftungsleitung muss offen bleiben, um eine ordnungsgeméaRe

Entllftung sicherzustellen, wenn die integrierte arterielle Filterfunktion des Oxygenators verwendet

wird.

10.1.5. Beendigung des Bypasses

1.

2.

Beenden Sie den Bypass unter Einhaltung des in der Klinik vorgeschriebenen CPB-Protokolls,
wenn die Gegebenheiten des jeweiligen Falles und der Zustand des Patienten es erlauben.
Die Wasserzufuhr zum Warmetauscher abdrehen, dann die Wasserleitungen abklemmen und
entfernen.

10.1.6. Notfallaustausch des Oxygenators

Wahrend des kardiopulmonalen Bypasses muss immer ein Austauschoxygenator bereitgehalten
werden.

1.

2.

o

© N o o

©

Die Wasserzufuhr zum Warmetauscher abdrehen, dann die Wasserleitungen abklemmen und
entfernen.

Die vendse Leitung am CVR abklemmen. Die arterielle Rollenpumpe abschalten und die arterielle
Leitung abklemmen. (Bei Verwendung einer Zentrifugalpumpe vor dem Anhalten der Pumpe zuerst
die arterielle Leitung abklemmen.)

Die Sauerstoffleitung vom Gaseinlassanschluss entfernen.

Alle Blutleitungen des Oxygenators abklemmen. Angemessene Langen fiir den erneuten
Anschluss Ubrig lassen.

Etwaige Uberwachungs-/Probenahmeleitungen vom Oxygenator entfernen.

Den Oxygenator durch Driicken der Entriegelungslasche vom Halter I16sen.

Den Austauschoxygenator am Halter befestigen.

Alle Blutleitungen an den Austauschoxygenator anschlieRen. Vergewissern Sie sich, dass alle
Stecker fest und sicher in den entsprechenden Anschlussbuchsen sitzen.

Die Sauerstoffleitung wieder mit dem Gaseinlassanschluss verbinden.

10. Die Wasserleitungen anschlieRen und durch Offnen der Klemmen freigeben, dann die

Wasserversorgung anstellen und auf etwaige Undichtigkeiten achten.
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Warnung: Klemmen Sie die arterielle Auslassleitung und die vendse Ruckflihrungsleitung noch
nicht ab.

11. Bei ausreichendem Volumen im CVR die Blutpumpe einschalten und den Oxygenator langsam
fiillen oder den Oxygenator per Schwerkraft beflllen.

12. Den Blutfluss Uber die Rezirkulationsleitung erhdéhen.

13. Die Pumpe stoppen und die Rezirkulationsleitung abklemmen.
Hinweis: Sicherstellen, dass der Oxygenatoreinlass entliiftet ist.

14. Sicherstellen, dass das gesamte System dicht ist und keinerlei Gasblasen enthalt.

15. Samtliche Klemmen von den vendsen und arteriellen Leitungen entfernen und den Bypass erneut
einleiten.

10.1.7. Notfallaustausch des CVR

Wahrend des kardiopulmonalen Bypasses muss immer ein Ersatz-CVR bereitgehalten werden.

1. Wenn das Blut zuriickgewonnen werden soll, den vendsen Einlass am CVR abklemmen und das
Blut in den Patienten pumpen. Wenn dies nicht méglich ist, das Blut vom CVR in einen
Aufbewahrungsbeutel oder Reservoir pumpen oder zur spateren Reinfusion im entfernten CVR
belassen.

Hinweis: Die Verantwortung fiir die Verwendung des zurlickgewonnenen Bluts liegt in allen Fallen
einzig und alleine bei dem Arzt, der seine Verwendung angeordnet hat.

2. Den vendsen Einlass am CVR abklemmen und die arterielle Rollenpumpe ausschalten. Den CVR-
Auslass abklemmen (bei Verwendung einer Zentrifugalpumpe vor dem Anhalten der Pumpe die
Pumpenauslassleitung abklemmen).

3. Mindestens die Einlass- und Auslassleitungen des CVR, die Entliftungsleitung des Oxygenators
und die Rezirkulationsleitung des Oxygenators abklemmen und I6sen. Das CVR vom Halter
abnehmen.

4. Das neue CVR am Halter befestigen.

5. Mindestens die Einlass- und Auslassleitungen des CVR, die Entllftungsleitung des Oxygenators
und die Rezirkulationsleitung des Oxygenators wieder anschlie3en.

6. Bei Bedarf Volumen auffiillen, um den Bypass wiederherzustellen.

7. Wenn Luft in den Oxygenator eingefiihrt wurde, die Klemme vom CVR-Auslass abnehmen und
den Oxygenator entsprechend den Schritten 11 bis 14 in Abschnitt 10.1.6 wieder befillen.

8. Samtliche Klemmen von den vendsen und arteriellen Leitungen entfernen und den Bypass erneut
einleiten.

9. Die anderen Leitungen (z. B. die Unterdruckleitungen) nach Bedarf wieder anschlieRen, wenn sie
nicht bereits angeschlossen wurden.

11. Kardiotomiereservoir/vendses Reservoir, vakuumassistierte venése Drainage
(Vacuum Assisted Venous Drainage, VAVD)

11.1. Warnhinweise

m  Keinen Unterdruckregler mit einem stérkeren maximalen Unterdruck als —20 kPa (-150 mm Hg)
verwenden. Ein stérkerer Unterdruck kann eine Hamolyse zur Folge haben.

m  Den Entliftungsanschluss am Kardiotomiereservoir/vendsen Reservoir wahrend der Operation
nicht okkludieren oder blockieren (auRer bei Durchfiihrung einer VAVD).

m  Nur die tatsachlich benétigte Arzneimittelmenge in die Spritze aufziehen, die wahrend der VAVD
zur Arzneimittelverabreichung in das CVR verwendet werden soll. Durch einen Unterdruck im CVR
kénnte eine zu groRe Arzneimittelmenge in das Reservoir eingezogen und dadurch eine
Uberdosierung des Arzneimittels verabreicht werden.

m  Alle A/V-Shunt-Leitungen miissen vor dem Anhalten der Pumpe oder vor der Verwendung niedriger
Blutflussraten wahrend einer VAVD zur Atmosphére hin geschlossen werden. Wird dies
unterlassen, kann Uber die Faser Luft in die Blutseite des Oxygenators gezogen werden.

m  Beider Durchfliihrung einer VAVD muss der Kopf der arteriellen Rollenpumpe in geeigneter Weise
okkludiert werden. Wird die ordnungsgemafe Okkludierung der Pumpe unterlassen, kann tber die
Faser Luft in die Blutseite des Oxygenators gezogen werden.

m  Wahrend der Anwendung von VAVD-Techniken sollte die arterielle Filtration verwendet werden.
Die verwendete Art der arteriellen Filtration, entweder mit integriertem Filter im Affinity Fusion
Oxygenator bei gedffneter Entluftungsleitung oder mit einem zusatzlichen, freistehenden Filter,
wird vom Arzt bestimmt.
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Nach Beendigung der VAVD allméahlich wieder den atmosphérischen Druck herstellen. Durch
plotzliche Druckveranderungen kann es zu einem turbulenten Blutfluss innerhalb des CVR
kommen.

Die Leitung zwischen Oxygenator und Zentrifugalpumpe (sofern verwendet) muss wahrend einer
VAVD vor dem Anhalten der Pumpe abgeklemmt werden. Wird das Abklemmen der arteriellen
Leitung unterlassen, kann Uber die Faser Luft in die Blutseite des Oxygenators gezogen werden.
Es wird empfohlen, die arterielle Leitung zwischen dem Oxygenator und der Zentrifugalpumpe mit
einem Ein-Weg-Ventil zu versehen.

Fir eine VAVD wird ein kontrollierter Unterdruckregler benétigt.

Fir eine VAVD wird ein Uberdruck-/Unterdruckausgleichsventil benétigt (mitgeliefert,

siehe Abbildung 3).

11.2. VorsichtsmaRnahmen

Die Verwendung eines Druckmessgerats am CVR und eines zusatzlichen
Unterdruckausgleichsventils mit einem Betriebsdruck von —13 kPa (—100 mm Hg) sollte in
Erwagung gezogen werden.

Fir eine VAVD wird aufgrund der zu erwartenden Kondenswasserbildung eine Kondensatfalle
bendtigt.

Die Kondensatfalle darf sich im laufenden Betrieb nicht vollstéandig filllen. Dadurch kénnte
Flussigkeit in den Unterdruckregler gelangen oder die Entliftung des CVR zur Atmosphare hin
kénnte verhindert werden, solange kein Unterdruck herrscht.

Das vendse Reservoir nicht mit Unterdruck beaufschlagen, solange kein vorwarts gerichteter
Blutstrom durch den Oxygenator herrscht. Dies gilt fiir arterielle Zentrifugal- und Rollenpumpen
gleichermalfen (die Okklusion durch die Rolle ist nicht in allen Positionen gewahrleistet). Dadurch
wird verhindert, dass Luft durch den Unterdruck im Reservoir tiber die Membran hinweg in die
Blutbahn gezogen wird.

11.3. Gebrauchsanweisung zur VAVD

1.

2.

Die Gebrauchsanweisung in Abschnitt 10 fiir die Einrichtung des Systems mit den folgenden
Anderungen entsprechend den nachstehenden Schritten 2 und 3 befolgen.

Eine kalibrierte Vorrichtung zur Druckmessung an die vendse Leitung oder an das vendse
Reservoir anschlieRen.

Alle Probenahmeanschliisse am Verteiler miissen bei Durchfiihrung einer VAVD mit unbelifteten
Kappen (mitgeliefert) versehen sein.

Die Gebrauchsanweisung in Abschnitt 10 fiir das Befiillen mit den folgenden Erganzungen
entsprechend den nachstehenden Schritten 5 bis 8 befolgen.

Vor Einleitung des Bypasses den Unterdruckabschnitt des Systems zur Verwendung vorbereiten.
Eine entlliftete Unterdruckleitung am CVR-Entliftungsanschluss und am Unterdruckregler mit
Kondensatfalle anschlieen.

Vorsicht: Vor der Aktivierung die Schnellbefiillungsleitung abklemmen.

Vorsicht: Die Kondensatfalle darf sich im laufenden Betrieb nicht vollstandig fiillen. Dadurch
kénnte Flussigkeit in den Unterdruckregler gelangen oder die Entliiftung des CVR zur Atmosphare
hin kénnte verhindert werden, solange kein Unterdruck herrscht.

Zur Entliftung der Unterdruckleitung sicherstellen, dass der Y-Konnektor mit dem
Abzweigschlauch leicht zuganglich und zur Atmosphéare hin offen ist. Dieser Schlauch kann
wahrend der Entliiftung immer wieder abgeklemmt und wieder gedffnet werden, um Unterdruck
aufzubauen oder zu stoppen.

Vor der Einleitung des Bypasses sicherstellen, dass alle Zugangsanschlisse am CVR und am
Verteiler vollkommen dicht und sicher sind.

Vorsicht: Bei einem Unterdruck wird Gberschissige Luft aus der Atmosphare in das CVR
mitgenommen und kann von dort Uber gedffnete Blutbahnanschliisse potenziell in die Blutbahn
gelangen. Durch einen Unterdruck erhéht sich wahrend der Anwendung des Systems unter
Umsténden die Flussrate in den am Probenahmeverteiler angeschlossenen Leitungen.
Unterdruck nur bei Bedarf anwenden, um den Herz-Lungen-Bypass einzuleiten und stabil zu
halten.

Vorsicht: Das vendse Reservoir nicht mit Unterdruck beaufschlagen, solange kein vorwarts
gerichteter Blutstrom durch den Oxygenator herrscht. Dies gilt fir arterielle Zentrifugal- und
Rollenpumpen gleichermalen (die Okklusion durch die Rolle ist nicht in allen Positionen
gewahrleistet). Dadurch wird verhindert, dass Luft durch den Unterdruck im Reservoir Uiber die
Membran hinweg in die Blutbahn gezogen wird.
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Vorsicht: Das CVR darf nicht mit Druck beaufschlagt werden, da hierdurch die vendse Drainage
behindert, Luft retrograd in Richtung des Patienten gedriickt oder in die Blutbahn des Oxygenators
geleitet werden konnte.

12. Kardiotomiereservoir/venoses Reservoir, Postoperative Thoraxdrainage

12.1. Warnhinweise

Bei Verwendung des Kardiotomiereservoirs/vendsen Reservoirs Affinity Fusion fiir die postoperative
Thoraxdrainage:

Zuriickgewonnenes Blut sollte stiindlich reinfundiert werden, es sei denn, es werden stiindlich
weniger als 50 ml Blut/Flussigkeit gesammelt.

Es sollte immer ein Mindestpegel von 25 ml Blut im Reservoir aufrechterhalten bleiben, um zu
verhindern, dass wahrend der Reinfusion Luftemboli weitergeleitet werden.

Blut, das sich 4 Stunden oder langer im Kardiotomiereservoir/vendsen Reservoir Affinity Fusion
befunden hat, sollte nicht transfundiert werden.

Es wird davon abgeraten, die Autotransfusion langer als 18 Stunden nach der Operation
fortzusetzen.

Wenn es zu einer Okklusion des Filters kommt und das Thoraxdrainagevolumen zu groB ist, kdnnte
ungefiltertes Blut die externe Shuntleitung zur Auslassseite des Reservoirs durchqueren. Jegliches
zurlickgewonnenes Blut, das die Shuntleitung durchquert hat, muss vor der Reinfusion gefiltert
werden.

Fihren Sie alle anerkannten medizinischen Versorgungs- und Pflegemafinahmen flr Patienten
durch, die einer Thoraxdrainage unterzogen werden.

Wenn eine Unterdruckquelle verwendet wird, sollte der Unterdruck 20 cm H,O fir die
Thoraxdrainage nicht liberschreiten.

Die Verwendung von mit diesem Gerat zuriickgewonnenem Blut kann kontraindiziert sein (zum
Beispiel bei Vorliegen einer Sepsis oder einer bésartigen Erkrankung). Die Verantwortung fir den
Gebrauch dieses Gerats liegt in allen Fallen einzig und alleine bei dem Arzt, der seine Anwendung
angeordnet hat.

Die tatsachlichen Leistungswerte kdnnen aufgrund der Vielzahl moglicher Einflussfaktoren
variieren.

12.2. Gebrauchsanweisung

Vorsicht: Die sichere Zeitspanne, die Blut oder Blutprodukte in dem Gerat oder Einwegkomponenten
aus Plastik verbleiben kdnnen, hangt von Sammlungs- und Lagermethoden ab.

1.

ook w0

Vorsichtig die Schlauche und/oder Entliftungskappen von den Unterdruckeinlassanschliissen,
dem Rezirkulationseinlassanschluss und dem vendsen Einlassanschluss am Reservoir entfernen.
Den Absperrhahn-Probenahmeverteiler und die angebrachten spiralférmigen Verteiler-
Probenahmeleitungen entfernen. Alle 0,6-cm-Unterdruckeinlassanschlisse (1/4 Zoll) mit
Dichtungsstopfen verschlieRen. Den Schnellbefiillungsanschluss und den
Rezirkulationsanschluss verschlieRen.

Den 1,0-cm-Adapter (3/8 Zoll) entfernen, sofern verwendet.

Den 1,3-cm-Einlassanschluss (1/2 Zoll) fir vendses Blut mit einem Dichtungsstopfen verschliefien.
Den Thoraxdrainageschlauch mit dem 1,0-cm-Unterdruckeinlassanschluss (3/8 Zoll) verbinden.
Alle Luer-Anschliisse mit unbelifteten Luer-Kappen versehen.

Das Reservoir so nach hinten kippen, dass sich eventuell vorhandenes Blut nicht am
Auslassanschluss befindet, sondern im hinteren Teil des Reservoirs. Den 1,0-cm-Schlauch

(3/8 Zoll) vom Auslassanschluss fiir vendses Blut entfernen und durch die 0,3-cm-zu-1,0-cm-
Infusionsadapterleitung (1/8 Zoll zu 3/8 Zoll) ersetzen. Die Leitung abklemmen und die Endkappe
an ihrem Ort belassen, bis die Autotransfusion eingerichtet ist.

Hinweis: Das Reservoir nicht so weit nach hinten kippen, dass das Blut aus dem
Druckausgleichsventil austritt.

Das Kardiotomiereservoir/vendse Reservoir in einen Halter unterhalb des Thorax des Patienten
einsetzen. Das Reservoir unterhalb des Thorax lassen, um die Thoraxdrainage zu erleichtern.
Unter Verwendung von sterilen Schlduchen den horizontalen Entliiftungsanschluss oben an der
Einheit mit einer Unterdruckquelle mit einem regulierten Unterdruck von ca. 15 bis 20 cm H,O
verbinden.

Hinweis: Die Verwendung einer Wasserabdichtungsvorrichtung wird bei allen
Thoraxdrainagefallen empfohlen.
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9. Protokollieren Sie die Menge der Drainagefliissigkeit. Uberwachen Sie kontinuierlich die Drainage
und die verstrichene Zeit, um die stiindliche Drainagerate zu ermitteln.

10. Sobald sich im Reservoir 50 ml Drainagefliissigkeit gesammelt haben, richten Sie die
Infusionspumpenschlauche ein und befiillen Sie sie gemaRk dem Standardverfahren des
Krankenhauses.

Hinweis: Es wird empfohlen, fiir alle Reinfusionsprozeduren einen Transfusionsfilter zu
verwenden.

Hinweis: Es wird weiterhin empfohlen, eine Infusionspumpe mit einem Luftdetektionssensor fiir
alle Reinfusionsprozeduren zu verwenden.

11. Fuhren Sie nach der Beurteilung der Drainagerate und des hamodynamischen Zustands des
Patienten eine Autotransfusion der gesammelten Flissigkeit entsprechend dem
Krankenhausprotokoll durch.

13. Zusatzliche Informationen

Die folgenden zusétzlichen Informationen und Daten sind auf Anforderung erhaltlich:
Sterilisationsmethode, Material der Blutbahn, Plasmaaustritt durch die semipermeable Membran,
Schéadigung der Blutzellen, Partikelfreisetzung, Kapazitat der Luftverarbeitung, Anti-
Schaumbildungseigenschaften, Durchbruchvolumen, Filtrationseffizienz, relevante Toleranzen fiir die
in der Gebrauchsanweisung genannten Spezifikationen und Protokoll-Zusammenfassungen.

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

A. Aufgrund dieser GARANTIE wird Medtronic dem Kunden, der einen Affinity Fusion® Oxygenator
mit integriertem arteriellem Filter und Kardiotomiereservoir/venésem Reservoir mit Balance®
Biosurface (nachfolgend als ,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, hdchstens jedoch in Héhe des Kaufpreises des Ersatzgerats erteilen.

Die Warnhinweise dieser Produktinformation sind wesentlicher Bestandteil dieser GARANTIE.
Informationen dartber, wie Sie lhre Forderungen aufgrund dieser GARANTIE geltend machen
kénnen, sind bei Ihrem 6rtlichen Medtronic-Reprasentanten erhaltlich.

B. Diese GARANTIE kann ausschlieRlich 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 ausdriicklichen Wortlaut beschrankt. Insbesondere gilt:

(1) Bei nachweislich falscher Handhabung, nicht sachgerechtem Gebrauch oder Veréanderung
des Produkts wird keine Gutschrift fiir den Kauf eines Ersatzprodukts gewahrt.

(2) Medtronic haftet nicht fir mittelbare oder Folgeschaden, die sich aus dem Gebrauch, Defekt
oder Funktionsausfall des Produkts ergeben, unabhéngig davon, ob der Anspruch auf
Garantie, Vertrag, unerlaubte Handlung oder eine andere Anspruchsgrundlage gesttitzt wird.

D. Die hier aufgefiihrten Haftungsausschlisse und -beschrankungen sollen nicht gegen geltendes

Recht verstoRen und sind nicht dahingehend auszulegen. Sollte ein zustandiges Gericht

feststellen, dass diese GARANTIE ganz oder teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar oder im

Widerspruch zu geltendem Recht ist, berlihrt dies die Gliltigkeit der restlichen Klauseln nicht und

alle Rechte und Pflichten aus dieser GARANTIE sind so auszulegen und durchzusetzen, als sei

der flir ungiltig erklarte Teil oder die ungiiltige Vorschrift in der GARANTIE nicht enthalten.
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Affinity Fusion®
Oxigenador con filtro arterial integrado y reservorio de cardiotomia/venoso con
superficie biocompatible Balance®
1. Modelo
BB841 Oxigenador con filtro arterial integrado y reservorio de cardiotomia/venoso con
superficie biocompatible Balance® '

Los accesorios se venden por separado

ATP210 Sonda de temperatura Affinity®
AUH2093 Sistema de soporte Affinity Orbit®
AMH2014 Soporte del colector Affinity®
RCL841 Via de recirculacion Affinity Fusion®

2. Descripcion del producto

Este producto es valido para un solo uso, no téxico y apirégeno y se suministra ESTERIL en un envase
individual. Esterilizado mediante 6xido de etileno.

2.1. Oxigenador con filtro arterial integrado

El oxigenador Affinity Fusion con filtro arterial integrado (oxigenador) y superficie biocompatible
Balance es un dispositivo de intercambio de gases de un solo uso, de fibra hueca y microporoso con
fibra resistente al plasma e intercambiador de calor y filtro integrados. El oxigenador esta revestido en
sus superficies principales de contacto con la sangre con una superficie biocompatible no lixiviante
para reducir la activacién y la adhesién plaquetarias y preservar la funcién de las plaquetas.

2.2. Reservorio de cardiotomia/venoso

El reservorio de cardiotomia/venoso Affinity Fusion con superficie biocompatible Balance es un
dispositivo de un solo uso disefiado para recoger y almacenar sangre durante la circulacion
extracorpdrea. La sangre de cardiotomia se recoge, se filtra y se despuma antes de mezclarla con la
sangre venosa filtrada. Con la excepcion del filtro, el reservorio de cardiotomia/venoso esta revestido
en sus superficies principales de contacto con la sangre venosa con una superficie biocompatible

no lixiviante para reducir la activacion y la adhesion plaquetarias y preservar la funcion de las
plaquetas.

3. Especificaciones
Oxigenador con filtro arterial

integrado

Tipo de membrana del oxigenador  Fibra hueca de polipropileno microporoso
Relacion gas:sangre maxima 2:1

Intercambiador de calor Tereftalato de polietileno (PET)
Superficie de la membrana del 25m’

oxigenador

Volumen de cebado estatico 260 ml

Intervalo de flujo de sangre 1,0-7,0 I/min

recomendado

Presion de agua maxima 206 kPa (1550 mm Hg)
Presion sanguinea maxima nominal 100 kPa (750 mm Hg)
Filtracion 25 um

Temperatura de almacenamiento -30 °C-50 °C (-22 °F-122 °F)
Humedad de almacenamiento De 30 a 75%, sin condensacion
Reservorio de cardiotomia/venoso

Volumen del reservorio 4500 ml

Intervalo de flujo de sangre 1,0-7,0 I/min

recomendado

Frecuencia de flujo de cardiotomia 6,0 I/min

maxima

Nivel de funcionamiento minimo a 200 ml

7,0 I/min

1 Tecnologia acreditada bajo conformidad con Biolnteractions Limited, Reino Unido.
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Filtro de cardiotomia Filtro de profundidad de 30 pm

Filtro de entrada venosa 105 pm

Presion efectiva maxima +30 mm Hg / =150 mm Hg

Valvula de alivio de presion < 5 mm Hg (positiva) / > 100 mm Hg (vacio), promedio
positiva/negativa

Exactitud de las marcas de volumen +10%

Volumen de retencién dinamica a 27 ml a 500 ml, nivel de funcionamiento
7,0 I/min

Temperatura de almacenamiento -30 °C-50 °C (-22 °F-122 °F)
Humedad de almacenamiento De 30 a 75%, sin condensacion

4. Indicaciones de uso
4.1. Oxigenador con filtro arterial integrado

El oxigenador Affinity Fusion con filtro arterial y superficie biocompatible Balance integrados esta
disefiado para utilizarse en un circuito de perfusion extracorpérea para oxigenar y eliminar el diéxido
de carbono de la sangre y para enfriar o calentar la sangre durante procedimientos sistematicos de
bypass cardiopulmonar de hasta 6 horas de duracion.

El oxigenador Affinity Fusion con filtro arterial y superficie biocompatible Balance integrados esta
disefiado para filtrar del circuito los microémbolos que tengan un tamafio superior al indicado en micras
durante periodos de hasta seis horas durante intervenciones quirlrgicas con bypass cardiopulmonar.
El oxigenador Affinity Fusion con filtro arterial y superficie biocompatible Balance integrados puede
utilizarse para la transferencia de los anestésicos volatiles isoflurano y sevoflurano mediante
administracion a través de la entrada de gas del oxigenador por medio de un vaporizador de gases
adecuado.

4.2. Reservorio de cardiotomia/venoso

El reservorio de cardiotomia/venoso Affinity Fusion con superficie biocompatible Balance esta
disefiado para utilizarse en un circuito de perfusion extracorpérea para recoger sangre venosay sangre
aspirada de cardiotomia durante procedimientos sistematicos de bypass cardiopulmonar de hasta

6 horas de duracion. El reservorio de cardiotomia/venoso también esta destinado al uso durante los
procedimientos de drenaje venoso asistido por vacio.

El reservorio de cardiotomia/venoso Affinity Fusion con superficie biocompatible Balance también esta
destinado a utilizarse tras la cirugia a corazon abierto para recoger sangre autdgena del térax y
devolverla de forma aséptica al paciente para reponer el volumen de sangre.

5. Contraindicaciones

No utilice este dispositivo para fines distintos del indicado.

No utilice este dispositivo si se observan fugas de aire durante el cebado o el funcionamiento; esta
situacion podria causar una embolia gaseosa al paciente, la pérdida de fluido o ambas.

El reservorio de cardiotomia/venoso Affinity Fusion esta contraindicado para el uso en procedimientos
de autotransfusion y drenaje toracico posquirdrgico en los siguientes casos:

m  Existen una fuga de aire en el pulmén o perforaciones visibles en la pared del térax.

Existen infecciones o neoplasias malignas pericardicas, mediastinicas, pulmonares o sistémicas.
Existe o se sospecha una contaminacion evidente o un fallo linfatico.

Se ha obtenido sangre aspirada de una zona en la que se ha utilizado un agente hemostatico
topico.

El térax esta abierto y se ha aplicado un vacio.

Se ha administrado protamina antes de retirar el reservorio del circuito de bypass.

El paciente va a ser intervenido quirirgicamente de nuevo por cualquier razon.

Se utilizan tubos toracicos ventilados que no incorporan un regulador del flujo de ventilacién, como
una llave de paso.

Precaucion: Debe evaluarse la calidad y la idoneidad de la sangre recogida antes de iniciar la
reinfusion.

6. Advertencias
6.1. Advertencias generales

Lea atentamente todas las advertencias, medidas preventivas e instrucciones de uso antes de utilizar
el producto. Si no lee y sigue todas las instrucciones o no tiene en cuenta todas las advertencias
indicadas, pueden producirse lesiones graves e incluso la muerte del paciente.
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El dispositivo es valido para uso en un solo paciente. No reutilice, reprocese o reesterilice este
producto. La reulizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion el dispositivo pueden poner en
peligro su integridad estructural o generar riesgos de contaminacion del mismo que podrian
provocar al paciente lesiones, enfermedades e incluso la muerte.

Este dispositivo debe ser utilizado exclusivamente por personas con la formacién apropiada en
procedimientos de bypass cardiopulmonar. La utilizaciéon de cada dispositivo requiere una
supervision constante por personal cualificado para preservar la seguridad del paciente.

La via de fluido es estéril y apirégena. Inspeccione cada envase y dispositivo antes de su
utilizacion. No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o dafiado, si el dispositivo esta dafiado
o si las tapas de proteccion no estan colocadas correctamente, ya que podria haberse puesto en
peligro la esterilidad del dispositivo y podria verse afectado su funcionamiento. (Nota: La entrada
de agua, la salida de agua y los puertos de salida de gas del oxigenador no tienen tapas de
proteccion).

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

En todo circuito extracorpéreo se recomienda utilizar un filtro prebypass y un filtro de via arterial
o un oxigenador con filtro alterial integrado.

Se recomienda monitorizar la presion del circuito.

El oxigenador y el reservorio de cardiotomia/venoso no deben operarse fuera de los intervalos de
parametros recomendados.

No utilice el dispositivo durante un periodo de tiempo superior al especificado (6 horas).

Una vez iniciado el bypass, el flujo de sangre debe circular a través del oxigenador y del reservorio
de cardiotomia/venoso en todo momento dentro del intervalo de flujo de sangre recomendado
durante el bypass cardiopulmonar, excepto durante la sustitucion de emergencia del oxigenador.
No deben utilizarse desinfectantes en el sistema de calentamiento/refrigeracion mientras se esté
utilizando el intercambiador de calor; si se han utilizado desinfectantes en el sistema de
calentamiento/refrigeracion, debe enjuagarse minuciosamente el sistema antes de utilizarlo.

Se recomienda asegurar con abrazaderas todos los conectores de los tubos de sangre para una
mayor proteccion contra la desconexion.

Asegurese de que los puertos sin usar permanezcan tapados para evitar la contaminacion, y
asegurese de que las tapas estén apretadas para evitar las fugas.

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

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

6.2. Advertencias especificas del oxigenador

La presion de la fase de sangre debe ser mayor que la presién de la fase de gas en todo momento
en el oxigenador.

No supere una presién sanguinea de 100 kPa (750 mm Hg) en la via de sangre del oxigenador.
Una vez cebado el oxigenador con sangre, debe mantenerse una heparinizacién adecuada segun
el protocolo de bypass cardiopulmonar del centro y debe mantenerse una recirculacion constante
en la via de sangre dentro del intervalo de flujo de sangre recomendado.

La temperatura del intercambiador de calor no debe superar los 42 °C.

Durante el bypass cardiopulmonar debe disponerse de un oxigenador de repuesto.

No obstruya las aberturas de ventilacion de la salida de gas para evitar que las presiones del lado
de gas superen las presiones del lado de sangre.

Las caracteristicas de transferencia de gases del oxigenador no se ven afectadas de manera
significativa por concentraciones del gas anestésico isoflurano de hasta el 1,3% y del gas
anestésico sevoflurano de hasta el 2,6%. Por encima de estas concentraciones puede ser
necesario realizar ajustes de la FiO, y de las frecuencias de flujo de gas para conseguir el
rendimiento de transferencia de gases deseado.

Las frecuencias de flujo de gas pueden cambiar con el tiempo y puede ser necesario realizar
ajustes de la FiO, y de las frecuencias de flujo de gas para conseguir el rendimiento de
transferencia de gases deseado.

Asegurese de que la salida del reservorio venoso esté situada siempre por encima del punto mas
alto del compartimento de la membrana del oxigenador.

6.3. Advertencias especificas del reservorio de cardiotomia/venoso

El flujo combinado total entrante en el filtro de cardiotomia no debe superar los 6,0 I/min.
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m  No ocluya ni obstruya el puerto de ventilacion del reservorio de cardiotomia/venoso durante el
funcionamiento del dispositivo (excepto durante el uso del drenaje venoso asistido por vacio).

m  Se recomienda utilizar un mecanismo de deteccion del nivel de sangre durante el funcionamiento
de este dispositivo.

. Medidas preventivas
Consulte en el etiquetado del envase los requisitos relativos a la temperatura de almacenamiento.
Utilice una técnica aséptica en todos los procedimientos.
Debe valorarse el uso de un sistema de depuracion de gases durante la transferencia del gas
anestésico a través del oxigenador.

m  Debe seguirse un protocolo de anticoagulacion estricto y realizarse un control sistematico de la
anticoagulacion durante todos los procedimientos. El médico que prescribe la intervencion debe
sopesar y evaluar las ventajas del soporte extracorpéreo frente al riesgo de la anticoagulacion
sistémica. Debe mantenerse una heparinizaciéon adecuada segun el protocolo de bypass
cardiopulmonar del centro.

m  Deseche los dispositivos de acuerdo con la politica del hospital, de la administracién o del gobierno
correspondiente.

= No utilice la via de purga para monitorizar la presion del paciente.

"R~

8. Efectos adversos
8.1. Oxigenador

m Los posibles efectos secundarios son, entre otros, hipoxia o hipercarbia, embolia gaseosa y
fenémenos tromboembdlicos, pérdida de sangre, hemdlisis, disfuncién plaquetaria, compromiso
renal, compromiso circulatorio, hipotermia o hipertermia, activacion (coagulacién/complemento),
hipotension y muerte.

8.2. Reservorio de cardiotomia/venoso

m  Los posibles efectos secundarios son, entre otros, embolia gaseosa, fenémenos tromboembélicos,
hemadlisis, disfuncion plaquetaria, activacion (coagulacion/complemento), compromiso circulatorio,
hematoma, compromiso renal, hipotension, pérdida de sangre y muerte.

9. Instrucciones adicionales para productos con superficie biocompatible Balance

Las superficies del dispositivo que entran en contacto directo con la sangre estan revestidas con la
superficie biocompatible Balance para reducir la activacion y la adhesién plaquetarias y preservar la
funcién de las plaquetas. Consulte Figura 9.

Precaucion: Debe seguirse un protocolo de anticoagulacion adecuado y realizarse un control
sistematico de la anticoagulacion durante todos los procedimientos. EI médico que prescribe la
intervencion debe sopesar y evaluar las ventajas del soporte extracorpéreo frente al riesgo de la
anticoagulacion sistémica.

10. Instrucciones de uso
10.1. Instrucciones de uso para el bypass cardiopulmonar general

Nota: Para obtener instrucciones especificas acerca del drenaje venoso asistido por vacio,
consulte Seccion 11. Para obtener instrucciones especificas acerca del drenaje toracico,
consulte Seccion 12.

Nota: Consulte las instrucciones de uso del controlador de velocidad de la bomba de bypass
cardiopulmonar para obtener detalles acerca de la configuracién del sistema, el purgado, los
parametros de funcionamiento, asi como el equipo de reserva de emergencia.

10.1.1. Preparacion del sistema

1. Extraiga con cuidado los dispositivos de su envase para garantizar la esterilidad de la via de fluido.

Advertencia: Asegurese de utilizar una técnica aséptica durante todas las fases de preparacion
y utilizaciéon de este producto.

2. Acople el clamp para el mastil del soporte del sistema de soporte Affinity Orbit (se vende por
separado) al sistema de circulacion extracorpérea a la altura deseada y apriete el mando del clamp
para el mastil.

3. Gire la palanca de bloqueo perpendicular al brazo del soporte para desbloquearlo.

Deslice el brazo del oxigenador Orbit en la barra del soporte si no esta ya en posicion.

5. Deslice el conector del soporte del oxigenador hasta la base del brazo del oxigenador Orbit. Un
clic indicara que el oxigenador esta asentado firmemente.

>
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Nota: Para retirar el oxigenador, presione la lenglieta de apertura del soporte y retire el oxigenador
del brazo del conector.

6. Deslice el manguito de soporte del reservorio de cardiotomia/venoso en la barra del soporte.

7. Coloque el oxigenador y el reservorio de cardiotomia/venoso segun lo desee para el
procedimiento. El oxigenador puede girarse en sentido horario o antihorario y el brazo del
oxigenador Orbit puede moverse lateralmente. El reservorio de cardiotomia/venoso puede rotarse
en sentido horario o antihorario.

8. Gire la palanca de bloqueo en paralelo al brazo del soporte para bloquear los componentes en
posicion.

9. Gire el mando del brazo del soporte para bloquear el brazo del soporte en posicién.

Consulte Figura 4 para ver el ensamblaje final del sistema.

10. Retire el sefializador obturador de la vélvula de alivio de presion positiva/negativa del reservorio
de cardiotomia/venoso.

11. Conecte todas las vias de sangre, de gas y de aspiracion a sus respectivas conexiones segun el
protocolo de bypass cardiopulmonar del centro. La entrada venosa lleva acoplado un adaptador
de 1,0 cm (3/8 pulg.). Si se utiliza un tubo de 1,27 cm (0,5 pulg.), retire el adaptador de 1,0 cm
(3/8 pulg.) del puerto de entrada de sangre del reservorio de cardiotomia/venoso.

12. Conecte la via de purga premembrana del oxigenador a un puerto luer del reservorio de
cardiotomia/venoso. Se recomienda utilizar los puertos luer de la entrada venosa.

13. El colector de muestras debe conectarse de forma que el segmento de tubo con la valvula de pico
de pato unidireccional se encuentre situado entre la toma de muestras arteriales del oxigenador
y el colector. La sangre arterial debe fluir a través de la valvula de pico de pato hacia el colector.

14. Si se utiliza una via de recirculacién, conéctela al puerto de recirculacion del oxigenador. Conecte
el otro extremo de la via de recirculacion al puerto de recirculacion del reservorio de
cardiotomia/venoso.

15. Si se utiliza el puerto de cardioplejia, conecte la via de acceso de sangre antes del cebado.

16. Conecte las vias de agua de conexion rapida de 1,3 cm (1/2 pulg.) a los puertos de entrada y de
salida del oxigenador. Inicie el flujo de agua y compruebe que no haya fugas del compartimento
de agua al compartimento de sangre antes del cebado.

Precaucion: No utilice el oxigenador si hay agua en el compartimento de sangre.

17. Asegurese de que el reservorio de cardiotomia/venoso esté ventilado a la atmésfera retirando la
tapa del puerto de ventilacion. Si utiliza el reservorio de cardiotomia/venoso para drenaje venoso
asistido por vacio (consulte Seccion 11), conecte la via de vacio al puerto de ventilacién.

10.1.2. Cebado y recirculacion
Nota: Enjuagar con CO, el circuito antes del cebado puede facilitar el cebado.

1. Llene el reservorio de cardiotomia/venoso con el volumen adecuado de solucién de cebado segun
el protocolo de bypass cardiopulmonar del centro.

2. Elimine todas las burbujas de la seccién del tubo (cabezal/funda de la bomba de rodillo) o de la
bomba centrifuga (si se utiliza) desde la salida del reservorio de cardiotomia/venoso hasta la
entrada del oxigenador.

3. Cebe por gravedad el oxigenador o cebe mediante flujo anterégrado de la bomba siguiendo el
protocolo de bypass cardiopulmonar del centro.

4. Comience gradualmente el flujo de recirculacion utilizando un filtro prebypass segun el protocolo
de bypass cardiopulmonar del centro.

5. Asegurese de que no haya burbujas en el oxigenador, incluidos los puertos no utilizados.
Advertencia: Los puertos no utilizados deben sellarse herméticamente con las tapas provistas.
6. Sies necesario, aflada mas solucion de cebado para cebar el resto del circuito extracorporeo.

7. Unavezfinalizado el cebado y la eliminacién de burbujas, reduzca gradualmente el flujo y detenga
la bomba, cierre todas las vias de purga y clampe las vias arterial, venosa y de recirculacion.

8. Asegurese de que no haya burbujas en todo el circuito extracorpéreo antes de iniciar el bypass.
Nota: La solucion de cebado puede precalentarse utilizando un intercambiador de calor antes de
iniciar el bypass.

10.1.3. Inicio del bypass

Advertencia: La presion de la fase de sangre debe ser siempre mayor que la presion de la fase de

as.

?. Asegurese de que el puerto de salida de gas no esté obstruido.

2. Compruebe que los niveles de anticoagulacion sean los adecuados antes de iniciar el bypass.
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4.
10.1.4. Funcionamiento durante el bypass
1.

Quite los clamps arterial y venoso y aumente gradualmente el flujo de sangre. Si se utiliza el filtro
arterial integrado del oxigenador, asegurese de que la via de purga de aire premembrana esta
abierta. A continuacion, inicie el flujo de gas con los valores de gas adecuados segun el protocolo
de bypass cardiopulmonar del centro y el criterio clinico adecuado para el paciente y para el
procedimiento.

Ajuste la temperatura del agua para responder a las necesidades clinicas.

La PO, arterial se controla variando el porcentaje de concentracion de oxigeno presente en el gas

de ventilacion.

m  Para REDUCIR la PO,, DISMINUYA el porcentaje de oxigeno del gas de ventilacion ajustando
la FiO, del mezclador de gas.

m  Para AUMENTAR la PO,, AUMENTE el porcentaje de oxigeno del gas de ventilacion ajustando
la FiO, del mezclador de oxigeno.

La PCO, se controla principalmente variando el flujo de gas total.

m  Para REDUCIR la PCO,, AUMENTE el flujo de gas total para aumentar la cantidad de CO,
extraido.

m  Para AUMENTAR la PCO,, REDUZCA el flujo de gas total para disminuir la cantidad de CO,
extraido.

La temperatura del paciente se controla regulando la temperatura del flujo de agua en el

intercambiador de calor.

Advertencia: Una vez iniciado el bypass, la sangre debe circular a través del oxigenador y del

reservorio de cardiotomia/venoso en todo momento dentro del intervalo de flujo de sangre durante

el bypass cardiopulmonar, excepto durante la sustitucion de emergencia del oxigenador o del

reservorio de cardiotomia/venoso.

Nota: La via de purga de aire premembrana debe permanecer abierta para garantizar la correcta
eliminacion de aire cuando se utilice la funcion de filtro integrado del oxigenador.

10.1.5. Finalizacion del bypass
1.

2.

Finalice el bypass segun el protocolo de bypass cardiopulmonar del centro cuando el estado del
paciente y las condiciones del caso lo permitan.

Cierre el flujo de agua al intercambiador de calor y, a continuacion, clampe y retire las vias de
agua.

10.1.6. Sustitucion de emergencia del oxigenador

Durante el bypass cardiopulmonar siempre debe disponerse de un oxigenador de repuesto.
1.

2.
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14.

62

Cierre el flujo de agua al intercambiador de calor y, a continuacion, clampe y retire las vias de
agua.

Clampe la via venosa en el reservorio de cardiotomia/venoso. Desactive la bomba de rodillo
arterial y clampe la via arterial. (Si utiliza una bomba centrifuga, clampe la via arterial primero,
antes de detener la bomba).

Retire la via de oxigeno del puerto de entrada de gas.

Clampe todas las vias de sangre del oxigenador. Deje longitudes adecuadas para la reconexion.
Retire todas las vias de monitorizacion/muestras del oxigenador.

Desacople el oxigenador del soporte presionando la lenglieta de apertura.

Acople el oxigenador de repuesto al soporte.

Conecte todas las vias de sangre al oxigenador de repuesto. Asegurese de que todas las
conexiones estén firmes.

Vuelva a conectar la via de oxigeno al puerto de entrada de gas.

. Conecte y desclampe las vias de agua, active la fuente de agua y compruebe que no haya fugas

de agua.
Advertencia: No desclampe la via de salida arterial ni la via de retorno venoso en este momento.

Con un volumen suficiente en el reservorio de cardiotomia/venoso, active la bomba de sangre o
realice un cebado por gravedad y llene lentamente el oxigenador.

. Aumente el flujo de sangre a través de la via de recirculacion.

Detenga la bomba y clampe la via de recirculacion.
Nota: Asegurese de que la entrada del oxigenador esta desgasificada.
Asegurese de que no haya fugas ni burbujas de gas en todo el sistema.
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15. Quite los clamps de las vias venosa y arterial y reinicie el bypass.

10.1.7. Sustitucion de emergencia del reservorio de cardiotomia/venoso

Durante el bypass cardiopulmonar siempre debe disponerse de un reservorio de cardiotomia/venoso
de repuesto.

1.

3.

5.

8.
9.

Si se va a recuperar sangre, clampe la entrada venosa del reservorio de cardiotomia/venoso y
bombee la sangre hacia el paciente. Si esto no es posible, bombee la sangre desde el reservorio
de cardiotomia/venoso al reservorio o a la bolsa de almacenamiento o manténgala en el reservorio
de cardiotomia/venoso retirado para su posterior reinfusion.

Nota: La responsabilidad de la utilizacién de la sangre recuperada correspondera en todos los
casos exclusivamente al médico que prescriba su utilizacion.

Clampe la entrada venosa del reservorio de cardiotomia/venoso y apague la bomba de rodillo
arterial. Clampe la salida del reservorio de cardiotomia/venoso (si se utiliza una bomba centrifuga,
clampe la via de salida de la bomba antes de detener la bomba).

Clampe y desconecte al menos las vias de entrada y salida del reservorio de cardiotomia/venoso,
la via de purga del oxigenador y la via de recirculacién del oxigenador. Retire el reservorio de
cardiotomia/venoso del soporte.

Acople el nuevo reservorio de cardiotomia/venoso al soporte.

Vuelva a conectar al menos las vias de entrada y salida del reservorio de cardiotomia/venoso, la
via de purga del oxigenador y la via de recirculacién del oxigenador.

Afada volumen en caso necesario para restablecer el bypass.

Si se ha introducido aire en el oxigenador, retire el clamp de la salida del reservorio de
cardiotomia/venoso y vuelva a cebar el oxigenador siguiendo los pasos del 11 al 14 que aparecen
en Seccién 10.1.6.

Quite los clamps de las vias venosa y arterial y reinicie el bypass.

Conecte otras vias (p. €j., aspiracion) segun proceda si todavia no estan conectadas.

11. Reservorio de cardiotomia/venoso, drenaje venoso asistido por vacio
11.1. Advertencias

No utilice un regulador de vacio con una presién de vacio negativa maxima superior a —20 kPa
(=150 mm Hg). Una presion negativa excesiva puede provocar hemolisis.

No ocluya ni obstruya el puerto de ventilacién del reservorio de cardiotomia/venoso durante el
funcionamiento del dispositivo (excepto durante el uso del drenaje venoso asistido por vacio).
Extraiga a la jeringa Unicamente la cantidad de sangre que se vaya a utilizar para la administracion
del farmaco en el reservorio de cardiotomia/venoso durante el drenaje venoso asistido por vacio.
La presién negativa en el reservorio de cardiotomia/venoso podria extraer de la jeringa al
reservorio mas farmaco del deseado y ocasionar un exceso de administracion de farmaco.
Todas las vias de derivacion A/V deben estar cerradas a la atmésfera antes de detener la bomba
o de usar flujos bajos de sangre durante el drenaje venoso asistido por vacio. En caso contrario,
podria entrar aire en el lado de sangre del oxigenador desde la fibra.

Es necesario ocluir adecuadamente el cabezal de la bomba de rodillo arterial cuando se utiliza el
drenaje venoso asistido por vacio. Si no se ocluye adecuadamente la bomba, podria entrar aire
en el lado de sangre del oxigenador desde la fibra.

Durante el uso de técnicas de drenaje venoso asistido por vacio debe utilizarse un filtro arterial.
El médico debera determinar el tipo de filtro arterial usado, ya sea un filtro integrado en el
oxigenador Affinity Fusion con la linea de purga abierta o un filtro independiente adicional.
Retorne gradualmente a la presién atmosférica cuando esté finalizando el uso del drenaje venoso
asistido por vacio. Un cambio repentino de la presion podria provocar un flujo de sangre turbulento
dentro del reservorio de cardiotomia/venoso.

Debe clamparse la via entre el oxigenador y la bomba centrifuga (si se utiliza) antes de detener la
bomba durante el uso del drenaje venoso asistido por vacio. Si no se clampa la via arterial, podria
entrar aire en el lado de sangre del oxigenador desde la fibra. Se recomienda utilizar una valvula
unidireccional de via arterial entre el oxigenador y la bomba centrifuga.

Se requiere un regulador de vacio controlado durante el drenaje venoso asistido por vacio.

Se requiere una valvula de alivio de presién positiva/negativa durante el drenaje venoso asistido
por vacio (incluida, consulte Figura 3).
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11.2. Medidas preventivas

Debe considerarse la posibilidad de utilizar un dispositivo de medicién de la presién en el reservorio
de cardiotomia/venoso y una valvula de alivio de la presién negativa adicional que funcione a
—-13 kPa (-100 mm Hg).

Se requiere una trampa de vapor durante el uso del drenaje venoso asistido por vacio debido al
desarrollo de condensacion.

No permita que la trampa de vapor se llene completamente durante su utilizacion. Esto podria
permitir la entrada de fluido en el regulador de vacio o impedir la ventilacion del reservorio de
cardiotomia/venoso a la atmésfera cuando no se aplique vacio.

No aplique vacio al reservorio venoso cuando no exista flujo anterégrado de sangre a través del
oxigenador. Esto es aplicable a la bomba arterial centrifuga y a las bombas de rodillos (es posible
que los rodillos no sean oclusivos en todas las posiciones). Esto impedira la aspiracion de aire a
través de la membrana hacia la via de sangre por el vacio del reservorio.

11.3. Instrucciones de uso del drenaje venoso asistido por vacio
1.

2.

Siga las instrucciones de uso descritas en el apartado 10 para la preparacion del sistema con las
modificaciones indicadas a continuacion en los pasos del 2 al 3.

Conecte un dispositivo calibrado de monitorizaciéon de presiones a la via venosa o al reservorio
Venoso.

Cuando se utilice el drenaje venoso asistido por vacio, todos los puertos de muestras del colector
deben tener tapas no ventiladas (incluidas).

Siga las instrucciones de uso descritas en el apartado 10 para el cebado con las adiciones
indicadas a continuacién en los pasos del 5 al 8.

Antes de iniciar el bypass, realice la parte del procedimiento de preparacion correspondiente al
vacio. Conecte una via de vacio ventilada al puerto de ventilacién del reservorio de
cardiotomia/venoso y al regulador de vacio con trampa de vapor.

Precaucién: Clampe la via de cebado rapido antes de aplicar el vacio.

Precauciéon: No permita que la trampa de vapor se llene completamente durante su utilizacién.
Esto podria permitir la entrada de fluido en el regulador de vacio o impedir la ventilacion del
reservorio de cardiotomia/venoso a la atmésfera cuando no se aplique vacio.

Para ventilar la via de vacio, asegurese de que el conector bifurcado (en “Y”) con el tubo lateral
esté facilmente accesible y déjelo abierto al aire. Puede clamparse y abrirse regularmente durante
todo el procedimiento para aplicar o detener el vacio.

Asegurese de que todos los puertos de acceso del reservorio de cardiotomia/venoso y del colector
estén adecuadamente sellados y estén bien fijados antes de iniciar el bypass.

Precaucion: El vacio hara que el aire atmosférico sobrante quede atrapado en el CVR y,
potencialmente, en la via de sangre con los puertos de la via de sangre abiertos. El vacio puede
producir un aumento del flujo a través del colector de toma de muestras durante su utilizacion.
Utilice el vacio seguin sea necesario para instaurar y mantener el bypass cardiopulmonar.
Precaucion: No aplique vacio al reservorio venoso cuando no exista flujo anterégrado de sangre
a través del oxigenador. Esto es aplicable a la bomba arterial centrifuga y a las bombas de rodillos
(es posible que los rodillos no sean oclusivos en todas las posiciones). Esto impedira la aspiracion
de aire a través de la membrana hacia la via de sangre por el vacio del reservorio.

Precaucién: No permita que el reservorio de cardiotomia/venoso se presurice, ya que esto podria
obstruir el drenaje venoso, forzar un flujo retrégrado de aire al paciente o provocar la entrada de
aire en la via de sangre del oxigenador.

12. Reservorio de cardiotomia/venoso: drenaje toracico posquirurgico
12.1. Advertencias

Cuando se utilice el reservorio de cardiotomia/venoso Affinity Fusion para drenaje toracico
posquirurgico:

64

La sangre recuperada debe reinfundirse cada hora a menos que se recojan menos de 50 ml de
sangre/liquido cada hora.

Siempre debe mantenerse un nivel minimo de 25 ml de sangre en el reservorio para prevenir el
paso de un émbolo gaseoso durante la reinfusion.

No debe transfundirse sangre que haya estado en el reservorio de cardiotomia/venoso Affinity
Fusion durante 4 horas o mas.
No se recomienda continuar la autotransfusion durante mas de 18 horas tras la cirugia.
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m S el filtro se ocluye y el volumen de drenaje toracico es excesivo, podria producirse el paso de
sangre no filtrada a través de la via de derivacion externa hasta el lado de salida del reservorio.
Toda sangre recuperada que haya pasado a través de la via de derivacion debe filtrarse antes de
su reinfusion.

m  Siga todos los protocolos asistenciales médicos y de enfermeria aceptados para los pacientes
sometidos a drenaje toracico.

m  Sise utiliza una fuente de vacio, la presion de vacio no debe superar los 20 cm H,O para el drenaje
toracico.

m  Eluso de sangre recuperada a partir de este dispositivo puede estar contraindicado (p. €j., en caso
de presencia de sepsis 0 neoplasias malignas). La responsabilidad de la utilizaciéon de este
dispositivo correspondera en todos los casos exclusivamente al médico que prescriba su
utilizacion.

m  Los resultados del rendimiento real pueden variar dependiendo de numerosas variables utilizadas.

12.2. Instrucciones de uso

Precaucion: El periodo de tiempo que la sangre o los componentes sanguineos pueden permanecer

en el dispositivo o en los componentes desechables de plastico de forma segura dependera de los

métodos de recoleccion y almacenamiento.

1. Retire con cuidado los tubos y/o las tapas ventiladas de los puertos de entrada de aspiracion, el

puerto de entrada de recirculacion y el puerto de entrada de sangre venosa del reservorio. Retire

el colector de muestras con llave de paso y las vias de muestras del colector enrolladas acopladas.

Tapone todos los puertos de entrada de aspiraciéon de 0,6 cm (1/4 pulg.) con tapones de sellado.

Tapone los puertos de recirculaciéon y de cebado rapido.

Retire el adaptador de 1,0 cm (3/8 pulg.) si se ha utilizado.

Tapone el puerto de entrada de sangre venosa de 1,3 cm (1/2 pulg.) con un tapon de sellado.

Conecte el tubo de drenaje toracico al puerto de entrada de aspiracion de 1,0 cm (3/8 pulg.).

Tape todos los puertos luer con tapas luer no ventiladas.

Incline hacia atras el reservorio de manera que la sangre que pueda haber no esté en el puerto

de salida sino en la parte posterior del reservorio. Retire el tubo de 1,0 cm (3/8 pulg.) del puerto

de salida de sangre venosa y sustitlyalo por una via de infusién de 0,3 cm a 1,0 cm (1/8 pulg. a

3/8 pulg.) con adaptador. Clampe la via y deje colocado el protector terminal hasta que la

autotransfusion esté preparada.

Nota: No incline hacia atras el reservorio tanto como para que la sangre salga por la valvula de

alivio de presion.

7. Coloque el reservorio de cardiotomia/venoso en un soporte en posicion subtoracica respecto del
paciente. Mantenga el reservorio por debajo del térax para facilitar el drenaje toracico.

8. Utilizando un tubo estéril, conecte el puerto de ventilacion horizontal situado en la parte superior
de la unidad a una fuente de vacio con un vacio regulado de aproximadamente 15 a 20 cm H,O.

Nota: Se recomienda utilizar un dispositivo de sello de agua en todos los casos de drenaje toracico.

9. Anote la cantidad de drenaje. Vigile continuamente el drenaje y el tiempo transcurrido para
determinar la velocidad de drenaje por hora.

10. En cuanto el reservorio haya recogido 50 ml de drenaje, prepare y cebe el tubo de la bomba de
infusién conforme al procedimiento habitual del hospital.

Nota: Se recomienda utilizar un filtro de transfusién en todos los procedimientos de reinfusion.
Nota: También se recomienda utilizar una bomba de infusién con un sensor de deteccién de aire
en todos los procedimientos de reinfusion.

11. Autotransfunda el liquido recogido conforme al protocolo del hospital después de valorar la
velocidad de drenaje y el estado hemodinamico del paciente.

o0k, wdN

13. Informacion adicional

Pueden obtenerse previa peticion los siguientes datos e informacion adicionales: método de
esterilizacion, materiales de la via de sangre, fuga de sangre a través de la membrana semipermeable,
danos de las células sanguineas, liberacion de particulas, capacidad de gestion del aire,
caracteristicas de desgasificacion, volumen estatico, eficiencia de filtracién, tolerancias relevantes
para las especificaciones recogidas en las instrucciones de uso y resumenes de los protocolos.

14. Aviso importante — Garantia limitada (se aplica fuera de los Estados Unidos)

A. La presente GARANTIA LIMITADA garantiza al comprador que reciba un oxigenador Affinity
Fusion® con filtro arterial integrado y reservorio de cardiotomia/venoso con superficie
biocompatible Balance®, en adelante el "Producto”, que en el supuesto de que el mismo no
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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 bonificacion

equivalente al precio original de compra del producto (que en ninglin caso excedera del valor del
producto de reemplazo).

Las advertencias contenidas en la documentacion del producto se consideran parte integrante de

la presente GARANTIA LIMITADA. Péngase en contacto con el representante local de Medtronic

si desea obtener informacion relativa al modo de efectuar reclamaciones cubiertas por la presente

GARANTIA LIMITADA.

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 ninguin otro paciente.

La presente GARANTIA LIMITADA se limita a sus condiciones especificas. En particular:

(1) Enningun caso se otorgara una bonificacién de reemplazo si existe evidencia de manipulacién
inadecuada, implantacién impropia o incorrecta o alteraciéon material del producto de
reemplazo.

(2) Medtronic no respondera por los dafios indirectos o directos causados o derivados de
cualquier uso, defecto, fallo o mal funcionamiento del producto, aun cuando la reclamacién se
base en una garantia, contrato, responsabilidad extracontractual u otras causas.

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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Affinity Fusion®
Oxygenator met geintegreerde arteriéle filter en cardiotomie-/veneus reservoir met
Balance®-bio-oppervlaktelaag

1. Model

BB841 Oxygenator met geintegreerde arteriéle filter en cardiotomie-/veneus reservoir

met Balance®-bio-opperviaktelaag’

Toebehoren wordt apart verkocht

ATP210 Affinity*-temperatuursonde
AUH2093 Affinity Orbit®>-houdersysteem
AMH2014 Affinity®-verdeelstukhouder
RCL841 Affinity Fusion®-recirculatielijn

2. Productbeschrijving

Het product is bedoeld voor eenmalig gebruik, niet-toxisch en niet-pyrogeen. Het wordt STERIEL
geleverd in een individuele verpakking. Het product is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

2.1. Oxygenator met geintegreerde arteriéle filter

De Affinity Fusion-oxygenator met geintegreerde arteriéle filter (OXY) en Balance-bio-oppervlaktelaag
is een microporeuze, hollow-fiber gaswisselaar voor eenmalig gebruik met plasmabestendige vezel en
een geintegreerde warmtewisselaar en filter. De primaire oppervlakken van de OXY die met bloed in
aanraking komen, zijn voorzien van een niet-loslatende biocompatibele oppervlaktecoating om

activering en adhesie van bloedplaatjes te beperken en de functie van de bloedplaatjes te handhaven.

2.2. Cardiotomie-/veneus reservoir

Het Affinity Fusion-cardiotomie-/veneus reservoir (CVR) met Balance-bio-oppervlaktelaag is bedoeld
om bloed in op te vangen en te bewaren tijdens extracorporele circulatie. Het is bestemd voor eenmalig
gebruik. Cardiotomiebloed wordt verzameld, gefilterd en ontschuimd, en vervolgens gemengd met

gefilterd veneus bloed. Met uitzondering van het filter zijn de primaire oppervlakken van het CVR die

met veneus bloed in aanraking komen, voorzien van een niet-loslatende biocompatibele
oppervlaktecoating om activering en adhesie van bloedplaatjes te beperken en de functie van de

bloedplaatjes te handhaven.

3. Specificaties

Oxygenator met geintegreerde
arteriéle filter

Membraantype oxygenator
Maximale gas:bloedverhouding
Warmtewisselaar
Membraanopperviak oxygenator
Statisch vulvolume

Aanbevolen bloedflowbereik
Maximale waterdruk

Maximale nominale bloeddruk
Filtering

Opslagtemperatuur
Luchtvochtigheidsgraad, tijdens
opslag

Cardiotomie-/veneus reservoir
Reservoirinhoud

Aanbevolen bloedflowbereik
Maximale cardiotomieflow
Minimaal gebruiksniveau bij 7,0 I/min
Cardiotomiefilter

Veneuze inlaatfilter

Maximale nominale druk

Microporeus polypropyleen holle vezel
2:1

Polyethyleentereftalaat (PET)
2,5m’

260 ml

1,0-7,0 I/min

206 kPa (1550 mmHg)

100 kPa (750 mmHg)

25 um

-30 °C-50 °C (-22 °F-122 °F)
30-75%, niet-condenserend

4500 ml

1,0-7,0 I/min

6,0 I/min

200 ml

30 um-dieptefilter

105 pm

+30 mmHg / —150 mmHg

1 Met toestemming van Biolnteractions, Limited, Verenigd Koninkrijk.
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Positieve/negatieve < 5 mmHg positief / > 100 mmHg vaculim, gemiddeld
drukontlastingsklep
Nauwkeurigheid volumemarkering ~ #10%

Dynamische retentievolume bij 27 mL bij 500 mL bedrijfsniveau
7,0 I/min

Opslagtemperatuur -30 °C-50 °C (-22 °F-122 °F)
Luchtvochtigheidsgraad, tijdens 30-75%, niet-condenserend
opslag

4. Gebruiksindicaties

4.1. Oxygenator met geintegreerde arteriéle filter

De Affinity Fusion-oxygenator met geintegreerde arteriéle filter en Balance-bio-oppervlaktelaag is
bedoeld voor gebruik in een extracorporeel perfusiecircuit voor het oxygeneren van het bloed, voor het
verwijderen van kooldioxide uit het bloed en voor het afkoelen of verwarmen van het bloed tijdens
routinematige cardiopulmonale bypassprocedures met een duur van maximaal 6 uur.

De Affinity Fusion-oxygenator met geintegreerde arteriéle filter en Balance-bio-oppervlaktelaag is
ontworpen om tijdens cardiopulmonale bypassoperaties gedurende perioden van maximaal zes uur
micro-emboli die groter zijn dan de gespecificeerde microngrootte, uit het circuit weg te filteren. De
Affinity Fusion-oxygenator met geintegreerde arteriéle filter en Balance-bio-oppervlaktelaag is geschikt
voor de overdracht van de vluchtige anesthetica isofluraan en sevofluraan door afgifte via de gasinlaat
van de oxygenator door middel van een geschikte gasverdamper.

4.2, Cardiotomie-/veneus reservoir

Het Affinity Fusion-cardiotomie-/veneus reservoir met Balance-bio-oppervlaktelaag is bestemd om
tijdens cardiopulmonale bypassoperaties gedurende maximaal 6 uur veneus bloed en afgezogen
cardiotomiebloed uit het extracorporele perfusiecircuit te verzamelen. Het CVR is bovendien bestemd
voor gebruik tijdens vacuiim-ondersteunde veneuze drainage (VAVD)-procedures.

Het Affinity Fusion-cardiotomie-/veneus reservoir met Balance-bio-oppervlaktelaag kan ook worden
gebruikt om na openhartchirurgie autoloog bloed uit de borstkas te verzamelen en het bloed aseptisch
naar de patiént te retourneren voor bloedvolumevervanging.

5. Contra-indicaties

Gebruik dit product alleen voor het aangegeven doel.

Niet gebruiken als tijdens het vullen en/of het gebruik van het systeem lekken worden aangetroffen.
Dit kan dit leiden tot luchtembolieén bij de patiént en/of vioeistofverlies.

Het Affinity Fusion-cardiotomie-/veneus reservoir met Balance-bio-oppervlaktelaag is gecontra-
indiceerd voor gebruik bij postoperatieve thoraxdrainageprocedures en autotransfusieprocedures
wanneer:

m  Er een luchtlekkage in de long of ernstige perforaties van de borstwand aanwezig zijn.

Een pericardiale, mediastinale, pulmonale of systemische infectie of maligniteit aanwezig is.
Ernstige besmetting of falen van het lymfestelsel aanwezig is of wordt vermoed.

Afgezogen bloed wordt verkregen van een locatie waar een lokaal hemostatisch middel is
toegepast.

De borstkas open ligt en een vaculim wordt toegepast.

Protamine is toegediend voordat het reservoir werd verwijderd uit het bypasscircuit.

De patiént om welke reden dan ook nogmaals een chirurgische ingreep moet ondergaan.
Thoraxdrains met ontluchtingsopeningen die niet instelbaar zijn (die bijvoorbeeld geen plugkraan
bevatten) worden gebruikt.

Let op: Voordat wordt begonnen met de herinfusie, moeten de kwaliteit en geschiktheid van het
verzamelde bloed worden beoordeeld.

6. Waarschuwingen
6.1. Algemene waarschuwingen

Lees voor gebruik aandachtig alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en gebruiksinstructies. Als
u niet alle instructies opvolgt en alle waarschuwingen in acht neemt, kan dit leiden tot ernstig
letsel of overlijden van de patiént.

m Dit apparaat is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, verwerken ten
behoeve van hergebruik of hersteriliseren. Door het opnieuw gebruiken, verwerken ten behoeve
van hergebruik of hersteriliseren kan het product worden besmet en/of de structuur ervan worden
aangetast, wat kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént.
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Dit apparaat 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.

Het vioeistoftraject is steriel en niet-pyrogeen. Controleer elk apparaat en elke verpakking véor
gebruik zorgvuldig. Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is, als het product
beschadigd is of als de beschermkapjes niet op hun plaats zitten, omdat de steriliteit en/of de
werking van het product dan tekort kan schieten. (Opmerking: De waterinlaat, wateruitlaat en
gasuitlaatpoorten van de OXY hebben geen beschermkapjes.)

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

Voor elk extracorporeel circuit wordt het gebruik van een prebypassfilter en een arteriéle lijnfilter
of een OXY met geintegreerde arteriéle filter aanbevolen.

Het is raadzaam de circuitdruk te bewaken.

De OXY en het CVR mogen niet buiten de aanbevolen parameterbereiken worden gebruikt.
Niet langer gebruiken dan de gespecificeerde termijn (6 uur).

Na het starten van de perfusie moet de bloedflow altijd door de oxygenator en het
cardiotomie-/veneus reservoir circuleren binnen het aanbevolen bloedflowbereik tijdens
cardiopulmonaire bypassprocedures, behalve tijdens noodvervanging van de oxygenator.
Wanneer de warmtewisselaar in gebruik is, mogen in het verwarmings-/koelsysteem geen
desinfectiemiddelen worden gebruikt. Als in het verwarmings-/koelsysteem desinfectiemiddelen
zijn gebruikt, moet het systeem voor gebruik grondig worden gespoeld.

Het wordt aangeraden alle bloedtubingverbindingen te omwikkelen als extra beveiliging tegen
losraken.

Zorg ervoor dat niet gebruikte poorten voorzien blijven van een dop om besmetting te voorkomen
en dat de doppen goed zijn aangedraaid om lekkage te vermijden.

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

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

6.2. Specifieke waarschuwingen voor de oxygenator

De bloedcompartimentdruk in de OXY moet te allen tijde groter zijn dan de gascompartimentdruk.
Overschrijd de bloeddruk van 100 kPa (750 mmHg) in het bloedpad van de OXY niet.

Als een OXY is gevuld met bloed, moet voldoende worden gehepariniseerd volgens het CPB-
protocol van de instelling en moet het bloedpad voortdurend binnen het aanbevolen
bloedflowbereik worden gehercirculeerd.

De temperatuur in de warmtewisselaar mag niet boven de 42 °C komen.

Bij uitvoering van een cardiopulmonale bypass dient een vervangende OXY klaar te staan.
Blokkeer geen gasuitgangen, om te voorkomen dat de gascompartimentdruk hoger wordt dan de
bloedcompartimentdruk.

Anesthetische concentraties van isofluraan tot 1,3% en sevofluraan tot 2,6% hebben geen
noemenswaardig effect op de gasoverdracht van de OXY. Bij hogere concentraties moeten de
FiO,- en gasflowwaarden mogelijk worden bijgesteld voor een betere gasoverdracht.

Aangezien de gasoverdracht na verloop van tijd kan veranderen, moeten de FiO,- en
gasflowwaarden mogelijk worden bijgesteld voor een betere gasoverdracht.

Bij toepassing van de OXY moet de uitlaat van het veneuze reservoir zich altijd hoger bevinden
dan het hoogste punt van het membraancompartiment.

6.3. Specifieke waarschuwingen voor het CVR

HE BB R NBE

De totale gecombineerde flow in het cardiotomiefilter mag niet meer zijn dan 6,0 I/min.

Zorg dat de ontluchtingsopening van het cardiotomie-/veneus reservoir tijdens de bypassprocedure
altijd open is (behalve bij gebruik van VAVD).

Het gebruik van een bloedniveaudetectiesysteem wordt aangeraden.

. Voorzorgsmaatregelen

Controleer op het verpakkingslabel welke opslagtemperatuur vereist is.

Maak bij alle procedures gebruik van een aseptische techniek.

Overweeg het gebruik van een afvoersysteem voor vrijkomend anesthesiegas uit de OXY.

Er moet een strikt protocol voor antistollingsbehandeling worden gevolgd en deze behandeling
moet tijdens alle procedures routinematig worden bewaakt. De voordelen van extracorporele
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ondersteuning moeten opwegen tegen het risico van een systemische antistollingsbehandeling.
Dit moet worden vastgesteld door de arts die het systeem voorschrijft. Er moet voldoende worden
gehepariniseerd volgens het CPB-protocol van de instelling.
m  Werp de producten weg volgens lokaal ziekenhuis-, administratie- en/of ander overheidsbeleid.
m  Gebruik de purgeerlijn niet om de druk bij de patiént te bewaken.

8. Bijwerkingen

8.1. OXY

m  Mogelijke bijwerkingen zijn onder meer hypoxie of hypercapnie, luchtembolieén, trombo-
embolische verschijnselen, bloedverlies, hemolyse, gebrekkige trombocytenwerking,

nierproblemen, circulatieproblemen, hypothermie of hyperthermie, hypotensie, coagulatie-
activatie/complementactivatie en overlijden.

8.2. CVR
m  Mogelijke bijwerkingen zijn onder meer luchtembolieén, trombo-embolische verschijnselen,

hemolyse, gebrekkige trombocytenwerking, coagulatie-activatie/complementactivatie,
circulatieproblemen, hematomen, nierproblemen, hypotensie, bloedverlies en overlijden.

9. Aanvullende informatie over producten met een Balance-bio-opperviaktelaag

De oppervlakken van het instrument die met bloed in aanraking komen, zijn voorzien van een Balance-
bio-opperviaktelaag om activering en adhesie van bloedplaatjes te beperken en de functie van de
bloedplaatjes te handhaven. Zie Afbeelding 9.

Let op: Er moet een geschikt protocol voor antistollingsbehandeling van het bloed worden gevolgd en
deze behandeling moet tijdens alle procedures routinematig worden bewaakt. De voordelen van
extracorporele ondersteuning moeten opwegen tegen het risico van een systemische
antistollingsbehandeling. Dit moet worden vastgesteld door de arts die het systeem voorschrijft.

10. Gebruiksaanwijzing

10.1. Gebruiksaanwijzing voor algemene CPB

Opmerking: Voor instructies speciaal gericht op vacuim-ondersteunde veneuze drainage,

zie Sectie 11 Voor instructies speciaal gericht op thoraxdrainage, zie Sectie 12.

Opmerking: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij de CPB-pompsnelheidsregelaar voor details over

systeemopstelling, vullen, bedrijffsparameters en reserve-apparatuur voor noodgevallen.

10.1.1. Opstelling van het systeem

1. Verwijder de apparaten voorzichtig uit de verpakking. Zorg er daarbij voor de steriliteit van het
vloeistoftraject te handhaven.

Waarschuwing: Tijdens alle opstellling- en gebruiksfases van het product moeten aseptische
technieken worden toegepast.

2. Bevestig de mastklem van de houder van het Affinity Orbit-houdersysteem (apart verkocht) op de
gewenste hoogte aan de mast van de hart-longmachine en draai de knop van de mastklem vast.

3. Draai de klemhendel loodrecht op de houderarm om deze te ontgrendelen.

Schuif de Orbit-oxygenatorarm op de stang als dit nog niet gebeurd is.

5. Schuif de connector van de OXY-houder op de onderzijde van de Orbit-oxygenatorarm. Er is een
klik hoorbaar wanneer de OXY correct bevestigd is.
Opmerking: Druk op de ontgrendelingsknop van de houder en trek de OXY van de connectorarm
af om de OXY te verwijderen.

6. Schuif de CVR-houderhuls op de houderstang.
7. Positioneer de OXY en het CVR naar wens voor de ingreep. De OXY kan met de klok mee of tegen

de klok in worden gedraaid en de Orbit-oxygenatorarm kan lateraal worden bewogen. Het CVR
kan met de klok mee of tegen de klok in worden gedraaid.

8. Draai de klemhendel parallel aan de houderarm om de onderdelen te vergrendelen.

9. Draai de knop van de houderarm om deze te vergrendelen. Zie Afbeelding 4 voor het volledig
gemonteerde systeem.

10. Verwijder de obturatorvlag van de positieve/negatieve drukontlastingsklep van het
cardiotomie-/veneus reservoir.

11. Sluit alle bloed-, gas- en purgeerlijnen aan conform het CPB-protocol van de instelling. Er is een
adapter van 1,0 cm (3/8 inch) bevestigd aan de veneuze inlaat. Als u een slang van 1,27 cm
(0,5 inch) gebruikt, verwijdert u de adapter van 1,0 cm (3/8 inch) van de CVR-bloedinlaatpoort.

»
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12.

13.

14.

15.
16.

17.

Sluit de premembraan purgeerlijn op de OXY aan op een luerpoort op het CVR. Het is aan te raden
gebruik te maken van de luerpoorten van de veneuze inlaat.

Het monsterverdeelstuk moet zodanig worden aangesloten dat het tubingsegment met de
éénrichtingsklep (duckbill) zich tussen de arteriéle monsterlocatie en het verdeelstuk bevindt. Het
arteriéle bloed moet door de duckbill-klep naar het verdeelstuk stromen.

Als u een recirculatielijn gebruikt, sluit u deze aan op de recirculatiepoort van de OXY. Sluit het
andere uiteinde van de recirculatielijn aan op de recirculatiepoort op het CVR.

Als u de cardioplegiepoort gebruikt, sluit u voor het vullen de bloedtoegangslijn aan.

Sluit een watertoevoer- en afvoerlijn van 1,3 cm (1/2 inch) met snelontkoppeling aan op de inlaat-
en uitlaatpoorten van de OXY. Start de watercirculatie en controleer voér het vullen of er geen lek
is tussen het watercompartiment en het bloedcompartiment.

Let op: Gebruik de OXY niet als er water aanwezig is in het bloedcompartiment.

Zorg ervoor dat het cardiotomie-/veneus reservoir is geopend naar de atmosfeer door het dopje
van de ontluchtingsopening te verwijderen. Als u het CVR gebruikt voor VAVD (zie Sectie 11), sluit
u de vacuumlijn aan op de ontluchtingsopening.

10.1.2. Vullen & recirculatie

Opmerking: Als u voor het vullen het circuit spoelt met CO,, verloopt het vullen vaak gemakkelijker.

1.

2.

Vul het cardiotomie-/veneus reservoir met voldoende primevloeistof conform het CPB-protocol van
de instelling.

Verwijder alle luchtbellen uit de lijn (rollerpomp/hoesje) of centrifugaalpomp (indien gebruikt)
tussen de reservoiruitlaat en de OXY-inlaat.

Vul de OXY onder invloed van de zwaartekracht of vul de OXY door middel van de voorwaartse
pompflow, conform het CPB-protocol van de instelling.

Breng de recirculatieflow geleidelijk op gang met middel van een prebypassfilter, conform het CPB-
protocol van de instelling.

Controleer of de OXY, inclusief de ongebruikte poorten, vrij is van luchtbellen.

Waarschuwing: Ongebruikte poorten moeten goed worden afgedicht met de meegeleverde
dopjes.

Voeg extra primevloeistof toe, indien nodig, om de rest van het extracorporeel circuit te vullen.

Zodra u klaar bent met vullen en ontluchten: flow geleidelijk verlagen, pomp stopzetten, alle
purgeerlijnen sluiten. Arteriéle, veneuze en recirculatielijnen afklemmen.

Controleer of het gehele perfusiecircuit vrij is van luchtbellen voordat u de perfusie initieert.

Opmerking: De primevloeistof kan worden verwarmd door middel van een warmtewisselaar
voordat de bypasscirculatie wordt gestart.

10.1.3. Perfusie initiéren

Waarschuwing: De bloedcompartimentdruk moet te allen tijde groter zijn dan de
gascompartimentdruk.

1.
2.
3.

4.

Zorg ervoor dat de gasuitlaat niet wordt geblokkeerd.
Controleer of de antistollingsbehandeling voldoende is voordat u de bypasscirculatie start.

Verwijder de arteriéle en veneuze klemmen en voer de bloedflow geleidelijk op. Als u het
geintegreerde arteriéle filter van de oxygenator gebruikt, controleert u of de premembraan
luchtpurgeerlijn open is. Start vervolgens de gasflow met de juiste gasinstellingen aan de hand
van het CPB-protocol van de instelling en het oordeel van de arts voor de patiént en de procedure.

Pas de watertemperatuur aan aan de klinische vereisten.

10.1.4. Bediening tijdens perfusie

1.

2.

Arterieel PO, wordt geregeld door aanpassing van de zuurstofconcentratie in het ventilatiegas.

m PO, VERLAGEN: VERLAAG het percentage zuurstof in het ventilatiegas door de FiO, op de
gasmenger aan te passen.

m PO, VERHOGEN: VERHOOG het percentage zuurstof in het ventilatiegas door de FiO, op de
zuurstofmenger aan te passen.

PCO, wordt voornamelijk geregeld door aanpassing van de totale gasstroomsnelheid.

m  PCO, VERLAGEN: VERGROOT de te verwijderen hoeveelheid CO, door de totale gasflow te
verhogen.

m  PCO, VERHOGEN: VERKLEIN de te verwijderen hoeveelheid CO, door de totale gasflow te
verlagen.
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. De temperatuur van de patiént wordt geregeld door regulering van de watertemperatuur door de

warmtewisselaar.

Waarschuwing: Na het starten van de perfusie moet de bloedflow tijdens cardiopulmonale
bypassprocedures altijd door de OXY en het CVR circuleren binnen het bloedflowbereik, behalve
tijdens noodvervanging van de OXY of het CVR.

Opmerking: De premembraan luchtpurgeerlijn moet open blijven, zodat de lucht correct wordt
verwijderd wanneer de geintegreerde filterfunctie van de OXY wordt gebruikt.

10.1.5. Perfusie beéindigen

1.

2

Beéindig de perfusie op basis van de specifieke toestand van de patiént, volgens het CPB-protocol
van de instelling.

. Sluit de watertoevoer naar de warmtewisselaar af. Klem vervolgens de waterlijnen af en verwijder

deze.

10.1.6. Noodvervanging van oxygenator

Tijdens cardiopulmonale bypassprocedures dient altijd een vervangende OXY klaar te staan.

1.

2.

bl
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Sluit de watertoevoer naar de warmtewisselaar af. Klem vervolgens de waterlijnen af en verwijder
deze.

Klem de veneuze retourlijn af bij het cardiotomie-/veneus reservoir. Zet de arteriéle rollerpomp uit
en klem de arteriéle lijn af. (Bij gebruik van een centrifugaalpomp moet de arteriéle lijn worden
afgeklemd alvorens de pomp stop te zetten.)

Verwijder de zuurstoflijn van de gasingang.

Klem alle bloedlijnen van de oxygenator af. Laat voldoende lijn over om deze opnieuw te kunnen
aansluiten.

Verwijder eventuele bewakings- of monsterlijnen van de OXY.
Maak de OXY los van de houder door de ontgrendelingsknop in te drukken.
Bevestig de vervangende OXY op de houder.

Sluit alle bloedlijnen aan op de vervangende oxygenator. Controleer of alle aansluitingen stevig
vast zitten.

Sluit de zuurstoflijn weer aan op de gasingang.

10. Sluit de waterlijnen aan. Verwijder de klemmen van de waterlijnen, open de watertoevoer en

controleer op lekkage.

Waarschuwing: Op dit moment nog niet de klem van de arteriéle uitlaatlijn en de veneuze retourlijn
verwijderen.

11. Controleer of het CVR voldoende gevuld is. Zet de centrifugaalpomp aan of vul de OXY langzaam

door middel van zwaartekracht.

12. Verhoog de bloedflow door de recirculatielijn.
13. Stop de pomp en klem de recirculatielijn af.

Opmerking: Zorg ervoor dat de inlaat van de OXY wordt ontlucht.

14. Controleer het gehele systeem op lekkage en luchtbellen.
15. Verwijder de klemmen van de veneuze en arteriéle lijnen, en start de perfusie opnieuw.

10.1.7. Noodvervanging van het CVR

Tijdens cardiopulmonale bypassprocedures dient altijd een vervangend CVR klaar te staan.

1.

Als bloed moet worden opgevangen, klemt u de veneuze inlaat op het CVR af en pompt u het bloed
terug in de patiént. Als dit niet mogelijk is, pompt u het bloed van het CVR over in een opslagzak
of reservoir, of bewaart u het in het verwijderde CVR zodat het later kan worden gereinfuseerd.
Opmerking: De verantwoordelijkheid voor het gebruik van opgevangen bloed ligt altijd bij de arts
die opdracht geeft tot het gebruik ervan.

Klem eerst de veneuze inlaat op het CVR af en zet de arteriéle rollerpomp uit. Klem de CVR-uitlaat
af (bij gebruik van een centrifugaalpomp moet de pompuitlaatlijn worden afgeklemd alvorens de
pomp wordt stopgezet).

Klem minimaal de CVR-inlaat en -uitlaatlijn, de OXY-purgeerlijn en de OXY-recirculatielijn af en
koppel ze los. Koppel het CVR los van de houder.

Bevestig het nieuwe CVR op de houder.

Sluit minimaal de CVR-inlaat en -uitlaatlijn, de OXY-purgeerlijn en de OXY-recirculatielijn weer
aan.

Voeg zo nodig volume toe om de perfusie opnieuw toe te passen.
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7. Als erluchtis ingebracht in de OXY, verwijdert u de CVR-uitlaatklem en vult u de OXY opnieuw
volgens de stappen 11 tot en met 14 in Sectie 10.1.6.

8. Verwijder de klemmen van de veneuze en arteriéle lijnen, en start de perfusie opnieuw.

9. Sluit zo nodig andere lijnen aan (bijvoorbeeld voor de afzuiging) als dit nog niet gebeurd is.

11. Vacuiim-ondersteunde veneuze drainage (VAVD) met cardiotomie-/veneus
reservoir

11.1. Waarschuwingen

m  Gebruik geen centraal vacuim met maximale negatieve vaculimdruk die groter is dan —20 kPa
(=150 mmHg). Gebruik van te veel negatieve druk kan hemolyse veroorzaken.

m  Zorg dat de ontluchtingsopening van het cardiotomie-/veneus reservoir tijdens de bypassprocedure
altijd open is (behalve bij gebruik van VAVD).

m  Vul de spuit die gebruikt worden voor toediening van geneesmiddel in het reservoir tijdens VAVD
uitsluitend met de bedoelde hoeveelheden geneesmiddel. Negatieve druk in het reservoir kan
ervoor zorgen dat meer geneesmiddel dan bedoeld uit de spuit in het reservoir wordt getrokken en
ertoe leiden dat er teveel geneesmiddel wordt toegediend.

m  Alle A/V shuntlijnen moet worden gesloten naar de atmosfeer alvorens de pomp stop te zetten of
lage bloedflow te gebruiken tijdens VAVD. Als dit niet gebeurt kan lucht in de bloedzijde van de
OXY van het vezel worden getrokken.

m  Bij gebruik van VAVD moet de kop van de arteriéle rollerpomp goed zijn afgesloten. Als de pomp
niet goed is afgesloten kan lucht in de bloedzijde van de OXY van het vezel worden getrokken.

m  Bij gebruikmaking van VAVD-technieken moet arteriéle filtratie worden gebruikt. Het soort arteriéle
filtratie dat wordt gebruikt wordt bepaald door de arts, of het nu gaat om de Affinity
Fusionoxygenator met purgeerlijn open of een extra, op zichzelf staand filter.

m  Keer geleidelijk terug naar de atmosferische druk bij beéindiging van de VAVD. Een plotselinge
verandering van de druk kan leiden tot een turbulente bloedflow in het cardiotomie-/veneus
reservoir.

m  Bij gebruik van VAVD moet de lijn tussen de OXY en de centrifugaalpomp (indien gebruikt) worden
afgeklemd alvorens de pomp stop te zetten. Als de arteriéle lijn niet wordt afgeklemd kan lucht in
de bloedzijde van de OXY van het vezel worden getrokken. Gebruik van een arteriéle lijn met
éénrichtingsklep tussen de OXY en centrifugaalpomp wordt aanbevolen.

m  Een gecontroleerd centraal vacuiim is benodigd tijdens VAVD.

m  Een positieve/negatieve drukontlastingsklep is benodigd tijdens VAVD (wordt bijgeleverd,
zie Afbeelding 3).

11.2. Voorzorgsmaatregelen

m  Gebruik van een drukmeetinstrument op het cardiotomie-/veneus reservoir en een extra negatieve
drukontlastingsklep die werkt bij —13 kPa (=100 mmHg) moet worden overwogen.

m  Tijdens gebruik van VAVD is een condensreservoir nodig vanwege de condensvorming.

m  Voorkom dat het condensreservoir helemaal volloopt. Hierdoor kan vocht in de vacuiimregulator
terechtkomen of kan de reservoirontluchting bij gesloten vacuiim in gevaar komen.

m Open nooit het vaculim naar het veneuze reservoir als er geen voorwaartse bloedflow door de OXY
is. Dit geldt voor zowel arteriéle centrifugaalpompen als rollerpompen (in bepaalde posities niet-
occlusief). Hiermee voorkomt u dat lucht door het membraan in de bloedbaan wordt gezogen onder
invloed van het vacuiim in het reservoir.

11.3. Gebruiksaanwijzing voor VAVD

1. Volg de systeeminstallatie-instructies in sectie 10, aangevuld met de modificaties die worden
aangegeven in stap 2 tot 3 hieronder.

Sluit een gekalibreerde vacuiimmonitor aan op de veneuze lijn of het veneuze reservoir.

3. Bij gebruik van VAVD moeten alle monsterpoorten op het verdeelstuk dopjes zonder ontluchting
(meegeleverd) hebben.

4. Volg de instructies voor het vullen in sectie 10; stap 5 tot 8 hieronder bevatten aanvullingen hierop.

5. Sluit het vaculimsysteem aan voordat de perfusie wordt gestart. Sluit een vaculimlijn met
ontluchting aan tussen de ontluchtingsopening van het cardiotomie-/veneus reservoir en het
centraal vaculim met condensreservoir.

Let op: Klem de tubing van de snelvulopening af voordat u het vacuim openzet.

Let op: Voorkom dat het condensreservoir helemaal volloopt. Hierdoor kan vocht in de
vaculimregulator terechtkomen of kan de reservoirontluchting bij gesloten vacuiim in gevaar
komen.
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Zorg dat de Y-connector met tubing aan de zijkant gemakkelijk toegankelijk is en geopend is naar
de atmosfeer om de vacuiimlijn te ontluchten. Door middel van een klem kan het vacuiim tijdens
de procedure regelmatig open en dicht gezet worden.

Zorg dat alle toegangspoorten op het cardiotomie-/veneus reservoir en het verdeelstuk goed zijn
afgesloten en bevestigd voordat de perfusie wordt gestart.

Let op: Vacuiim zorgt ervoor dat teveel atmosferische lucht in het cardiotomie-/veneus reservoir
terechtkomt en in het bloedpad met geopende bloedpadpoorten. Onder invioed van het vacuim
stijgt de bloedflow door het monsterverdeelstuk voor het nemen van bloedmonsters.

Gebruik vacuimdruk om de perfusie op gang te brengen en houden.

Let op: Open nooit het vacuiim naar het veneuze reservoir als er geen voorwaartse bloedflow door
de OXY is. Dit geldt voor zowel arteri€le centrifugaalpompen als rollerpompen (in bepaalde posities
niet-occlusief). Hiermee voorkomt u dat lucht door het membraan in de bloedbaan wordt gezogen
onder invloed van het vacuim in het reservoir.

Let op: Voorkom dat er overdruk ontstaat in het CVR, aangezien de veneuze drainage hierdoor
in gevaar kan komen, lucht de patiént kan bereiken, of luchtbellen in de bloedbaan of OXY terecht
kunnen komen.

2. Cardiotomie-/veneus reservoir, postoperatieve thoraxdrainage

12.1. Waarschuwingen

Wanneer het Affinity Fusion-cardiotomie-/veneus reservoir wordt gebruikt voor postoperatieve
thoraxdrainage, geldt het volgende:

Opgevangen bloed moet elk uur worden geherinfuseerd, behalve als er minder dan 50 ml
bloed/vloeistof per uur wordt verzameld.

Er moet altijd een reservoirniveau van minimaal 25 ml bloed worden gehandhaafd, om te
voorkomen dat er tijdens de reinfusie een luchtembolie optreedt.

Bloed dat 4 uur of langer aanwezig is geweest in het Affinity Fusion-cardiotomie-/veneus reservoir,
mag niet meer voor transfusie worden gebruikt.

Het is niet aan te raden autotransfusie langer dan 18 uur na de operatie voort te zetten.

Als het filter verstopt raakt en het thoraxdrainagevolume te groot is, kan niet-gefilterd bloed de
externe shuntlijn naar de uitlaatzijde van het reservoir passeren. Eventueel opgevangen bloed dat
door de shuntlijn is gepasseerd, moet véor herinfusie worden gefilterd.

Volg alle geaccepteerde medische en verpleegkundige zorgroutines voor patiénten die
thoraxdrainage ondergaan.

Als gebruikgemaakt wordt van een vaculimbron, mag de vacuiimdruk voor thoraxdrainage niet
hoger zijn dan 20 cm H,0.

Het gebruik van opgevangen bloed uit dit product kan gecontra-indiceerd (bijv. in de aanwezigheid
van sepsis of maligniteit). De verantwoordelijkheid voor het gebruik van dit product ligt altijd bij de
arts die opdracht geeft tot het gebruik ervan.

De feitelijke prestaties kunnen afwijken, afhankelijk van talrijke gebruiksvariabelen.

12.2. Gebruiksinstructies

Let op: De veilige duur dat bloed of bloedproducten opgeslagen mogen zijn in het apparaat of in de
plastic wegwerpproducten is afhankelijk van de verzamel- en bewaarmethodes.

1.

ook wDN

Verwijder zorgvuldig de slangen en/of de ontluchtingsdopjes van de ingangen voor afzuiging en
recirculatie en de veneuze bloedinlaat van het reservoir. Verwijder de plugkraan met het
monsterverdeelstuk en de daarop aangesloten monsterlijnen. Sluit alle afzuigingangen van 0,6 cm
(1/4 inch) af met afdichtpluggen. Dicht ook de snelvul- en recirculatiepoorten af.

Verwijder de adapter van 1,0 cm (3/8 inch), als deze is gebruikt.

Sluit de veneuze bloedinlaat van 1,3 cm (1/2 inch) af met een afdichtplug.

Sluit de thoraxdrain aan op de afzuigingang van 1,0 cm (3/8 inch).

Dop alle luerpoorten af met luerdopjes zonder ontluchting.

Kantel het reservoir naar achteren, zodat al het bloed achter in het reservoir terecht komt en niet
bij de uitlaatpoort. Verwijder de slang van 1,0 cm (3/8 inch) van de veneuze bloeduitlaatpoort en
vervang deze door een infusie-adapterlijn van 0,3 cm tot 1,0 cm (1/8 inch tot 3/8 inch). Klem de
lijn af en laat het dopje op zijn plaats totdat de autotransfusie is ingesteld.

Opmerking: Kantel het reservoir niet zover terug dat er bloed uit de drukontlastingsklep lekt.
Plaats het cardiotomie-/veneus reservoir in een houder subthoracaal ten opzichte van de patiént.
Houd het reservoir onder de thorax om de thoraxdrainage te vergemakkelijken.
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Sluit met een steriele slang de horizontale ontluchtingspoort boven op de unit aan op een
vaculimbron met een gereguleerd vacuim van ongeveer 15 tot 20 cm H,0.

Opmerking: Bij thoraxdrainage is het altijd aan te raden een waterslot te gebruiken.

Noteer de hoeveelheid drainagevloeistof. Bewaak voortdurend de drainage en de verstreken tijd
om de drainagehoeveelheid per uur te bepalen.

Zodra er 50 ml drainagevloeistof in het reservoir is verzameld, stelt u de infusiepompslang in en
vult u deze volgens de standaard ziekenhuisprocedure.

Opmerking: Het is aan te raden bij alle reinfusieprocedures een transfusiefilter te gebruiken.
Opmerking: Het is ook aan te raden bij alle reinfusieprocedures een infusiepomp met een
luchtdetectiesensor te gebruiken.

Als de drainagesnelheid en de hemodynamische status van de patiént zijn bepaald, voert u met
de verzamelde vloeistof een autotransfusie uit volgens het ziekenhuisprotocol.

13. Aanvullende informatie

De volgende informatie en gegevens zijn op aanvraag beschikbaar: de sterilisatiemethode, de
materialen die zijn gebruikt voor het bloedpad, de plasmalekkage over de semipermeabele membraan,
de schade aan de bloedcellen, het vrijkomen van deeltjes, de effectiviteit van de luchtverwerking, de
antischuimvormingskenmerken, het doorbraakvolume, de filterefficiéntie, de relevante toleranties voor
de specificaties in de gebruiksaanwijzing en de protocolsamenvattingen.

14. Belangrijke mededeling - Beperkte garantie (Voor landen buiten de Verenigde

A.

Staten)

Deze BEPERKTE GARANTIE geeft de klant die een Affinity Fusion®-oxygenator met geintegreerd
arterieel filter en cardiotomie-/veneus reservoir met Balance®-bio-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.

Om in aanmerking te komen voor de BEPERKTE GARANTIE, moet aan de volgende voorwaarden

zijn voldaan:

(1) Het Product moet gebruikt zijn vodr het verstrijken van de uiterste gebruiksdatum.

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

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

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

bijzonder:

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

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

De uitsluitingen en beperkingen die hierboven uiteengezet zijn, zijn niet bedoeld, en moeten niet

geinterpreteerd worden als een inbreuk op dwingende bepalingen van de van toepassing zijnde

wet. Indien enig onderdeel of enige bepaling van deze BEPERKTE GARANTIE 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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Affinity Fusion®
Ossigenatore con filtro arterioso integrato e cardiotomo/serbatoio venoso con
superficie biopassiva Balance®
1. Modello
BB841 Ossigenatore con filtro arterioso integrato e cardiotomo/serbatoio venoso con
superficie biopassiva Balance® '

Accessori venduti separatamente

ATP210 Sonda di temperatura Affinity®
AUH2093 Sistema di supporto Affinity Orbit®
AMH2014 Supporto per collettore Affinity®
RCL841 Linea di ricircolo Affinity Fusion®

2. Descrizione del prodotto

Questo prodotto & monouso, non tossico, non pirogeno e viene fornito STERILE in confezioni singole.
Sterilizzato con ossido di etilene.

2.1. Ossigenatore con filtro arterioso integrato

L'ossigenatore Affinity Fusion con filtro arterioso integrato e superficie biopassiva Balance & un
dispositivo monouso, microporoso, a fibre cave, per lo scambio gassoso con fibre plasmaresistenti e
scambiatore termico e filtro integrati. L'ossigenatore € collegato alle superfici primarie a contatto con
il sangue con una superficie biocompatibile stabile per ridurre I'attivazione e I'adesione piastrinica e
preservare la funzionalita piastrinica.

2.2. Cardiotomo/serbatoio venoso

Il cardiotomo/serbatoio venoso Affinity Fusion con superficie biopassiva Balance & un dispositivo
monouso progettato per la raccolta e la conservazione del sangue durante la circolazione
extracorporea. |l sangue della cardiotomia viene raccolto, filtrato e privato della schiuma prima di
essere miscelato con il sangue venoso filtrato. Ad eccezione del filtro, il cardiotomo/serbatoio venoso
¢ collegato alle superfici primarie a contatto con il sangue con una superficie biocompatibile stabile per
ridurre I'attivazione e I'adesione piastrinica e preservare la funzionalita piastrinica.

3. Specifiche tecniche
Ossigenatore con filtro arterioso

integrato

Tipo di membrana dell'ossigenatore  Fibre cave microporose in polipropilene
Rapporto massimo gas:sangue 2:1

Scambiatore termico Polietilene tereftalato (PET)
Superficie della membrana 25m’

dell'ossigenatore

Volume statico di priming 260 ml

Velocita del flusso sanguigno 1,0-7,0 I/min
raccomandata

Pressione massima dell'acqua 206 kPa (1550 mm Hg)
Pressione massima nominale del 100 kPa (750 mm Hg)
sangue

Filtraggio 25 ym

Temperatura di conservazione Da -30 °C a 50 °C (da -22 °F a 122 °F)
Umidita di conservazione 30-75% senza condensa
Cardiotomo/serbatoio venoso

Capacita del serbatoio 4500 ml

Velocita del flusso sanguigno 1,0-7,0 I/min

raccomandata

Velocita massima di flusso di 6,0 I/min

cardiotomia

Livello minimo di funzionamento a 200 ml

7,0 I/min

1 Tecnologia impiegata con licenza d'uso di proprieta della Biolnteractions, Limited, Regno Unito.
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Filtro di cardiotomia filtro con spessore di 30 um
Filtro di ingresso del sangue venoso 105 pm

Pressione massima nominale +30 mm Hg /-150 mm Hg

Valvola di sfiato della pressione Pressione positiva: <5 mm Hg / Vuoto: >100 mm Hg,
positiva/negativa media

Precisione di indicazione del volume +10%

Volume di hold-up dinamico a 27 ml a livello di funzionamento di 500 ml

7,0 l/min

Temperatura di conservazione Da -30 °C a 50 °C (da -22 °F a 122 °F)

Umidita di conservazione 30-75% senza condensa

4. Indicazioni per I'uso

4.1. Ossigenatore con filtro arterioso integrato

L'ossigenatore Affinity Fusion con filtro arterioso integrato e con superficie biopassiva Balance &
progettato per essere utilizzato in un circuito di perfusione extracorporea per ossigenare e rimuovere
I'anidride carbonica dal sangue e per raffreddare o riscaldare il sangue durante un'ordinaria operazione
di bypass cardiopolmonare della durata massima di 6 ore.

L'ossigenatore Affinity Fusion con filtro arterioso integrato e con superficie biopassiva Balance &
progettato per filtrare dal circuito microemboli di dimensioni in micron maggiori di quelle specificate per
periodi fino a sei ore durante gli interventi di bypass cardiopolmonare. L'ossigenatore Affinity Fusion
con filtro arterioso integrato e superficie biopassiva Balance viene utilizzato per il trasferimento di
anestetici volatili quali isoflurano e sevoflurano mediante somministrazione attraverso l'ingresso del
gas dell'ossigenatore per mezzo di un vaporizzatore per gas appropriato.

4.2. Cardiotomo/serbatoio venoso

Il cardiotomo/serbatoio venoso Affinity Fusion con superficie biopassiva Balance & progettato per
essere utilizzato in un circuito di perfusione extracorporea per raccogliere il sangue venoso e quello
aspirato mediante cardiotomia durante un’ordinaria operazione di bypass cardiopolmonare della durata
massima di 6 ore. Il cardiotomo/serbatoio venoso viene inoltre utilizzato nelle procedure di drenaggio
venoso assistito (VAVD).

Il cardiotomo/serbatoio venoso Affinity Fusion con superficie biopassiva Balance & inoltre progettato
per essere utilizzato in seguito a chirurgia a cuore aperto nel recupero di sangue autologo dal torace
e nella reintroduzione asettica del sangue nel paziente per il ripristino del volume ematico.

5. Controindicazioni

Non utilizzare questo dispositivo per finalita diverse da quelle indicate.

Non utilizzare se si notano perdite gassose durante il priming e/o il funzionamento poiché sussiste il
rischio di embolia gassosa nel paziente e/o di perdita di liquidi.

L'uso del cardiotomo/serbatoio venoso Affinity Fusion & controindicato nelle procedure post-operatorie
di drenaggio toracico e autotrasfusione nei seguenti casi:

m  Presenza di una perdita gassosa nel polmone o di perforazioni evidenti nella parete toracica.
Presenza di infezione pericardica, mediastinica, polmonare o sistemica o tumore maligno.
Presenza o sospetto di forte contaminazione o disfunzione linfatica.

Sangue aspirato da un sito in cui & stato utilizzato un agente emostatico topico.

Apertura toracica e applicazione di vuoto.

Somministrazione di protamina prima della rimozione del serbatoio dal circuito di bypass.
Rinvio del paziente in chirurgia per qualsiasi motivo.

Uso di tubi toracici con sfiato non comprendenti alcuna regolazione del flusso di sfiato, quale ad
esempio un rubinetto di arresto.

Attenzione: & necessario valutare la qualita e la sostenibilita del sangue precedentemente
recuperato prima della reinfusione.

6. Avvertenze
6.1. Avvertenze generali

Leggere attentamente tutte le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni per l'uso prima dell'utilizzo. La

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

lesioni gravi al paziente o il decesso.

m  Questo dispositivo € concepito per l'utilizzo su un singolo paziente. Non riutilizzare, rigenerare o
risterilizzare il prodotto poiché cio potrebbe comprometterne l'integrita strutturale e/o comportare
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un'eventuale contaminazione dello stesso, con potenziale rischio di lesioni, insorgenza di malattie
o decesso del paziente.

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 parte di personale qualificato in grado di garantire la sicurezza del paziente.

Il percorso per il fluido € sterile e non pirogeno. Controllare ciascuna confezione e ciascun
dispositivo prima dell'uso. Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata, se il dispositivo
€ danneggiato o se i tappi protettivi non sono in posizione, in quanto la sterilita e/o le prestazioni
del dispositivo stesso potrebbero essere compromesse (nota: le porte di ingresso e di uscita
dell'acqua e di uscita del gas dell'ossigenatore non dispongono di tappi protettivi).

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

In qualsiasi circuito extracorporeo, si raccomanda l'uso di un filtro di linea prebypass ed arterioso
o di un ossigenatore con filtro arterioso integrato.

Si raccomanda il monitoraggio della pressione del circuito.

L'ossigenatore ed il cardiotomo/serbatoio venoso non devono essere utilizzati al di fuori degli
intervalli dei parametri raccomandati.

Non utilizzare per un periodo di tempo superiore a quello specificato (6 ore).

Dopo avere avviato la procedura di bypass, il flusso sanguigno deve circolare attraverso
l'ossigenatore ed il cardiotomo/serbatoio venoso sempre entro l'intervallo di flusso raccomandato
durante I'operazione di bypass cardiopolmonare, tranne in caso di sostituzione di emergenza
dell'ossigenatore.

Durante I'uso dello scambiatore termico, non utilizzare disinfettanti nel sistema di
riscaldamento/raffreddamento; in caso contrario, € necessario lavare accuratamente il sistema di
riscaldamento/raffreddamento prima dell'uso.

Si raccomanda di serrare con fasce tutti i connettori dei tubi del sangue per ottenere un livello di
protezione superiore contro lo scollegamento.

Accertarsi che le porte inutilizzate rimangano protette dai tappi per evitarne la contaminazione e
che i tappi siano serrati per evitare perdite.

Connettere i tubi in modo da evitare attorcigliamenti o strozzature che possano alterare il flusso
del sangue, dell'acqua o del gas.

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

.2. Avvertenze specifiche per I'ossigenatore

La pressione della fase sanguigna deve essere sempre superiore alla pressione della fase gassosa
nell'ossigenatore.

La pressione sanguigna non deve essere superiore a 100 kPa (750 mm Hg) nel percorso del
sangue dell'ossigenatore.

Una volta eseguito il priming dell'ossigenatore con il sangue, mantenere una eparinizzazione
adeguata in conformita al protocollo di bypass cardiopolmonare (CPB) della struttura sanitaria e
garantire il ricircolo costante del percorso del sangue entro l'intervallo di flusso sanguigno
raccomandato.

La temperatura dello scambiatore termico non deve essere superiore a 42 °C.

Durante il CBP occorre tenere prontamente a disposizione un ossigenatore sostitutivo.

Non ostruire gli sfiati di uscita del gas per evitare che le pressioni del lato gassoso superino le
pressioni del lato sanguigno.

Le proprieta di trasferimento dei gas dell'ossigenatore non risentono in maniera significativa delle
concentrazioni di gas anestetico isoflurano fino a 1,3% e di gas anestetico sevoflurano fino a 2,6%.
In presenza di concentrazioni di gas anestetico maggiori, pud essere necessario regolare il livello
della FiO, e la velocita di flusso dei gas al fine di ottenere prestazioni di trasferimento dei gas
ottimali.

La velocita di trasferimento dei gas pud cambiare nel corso del tempo, rendendo pertanto
necessaria la regolazione del livello della FiO, e della velocita di flusso dei gas al fine di ottenere
prestazioni di trasferimento dei gas ottimali.

Assicurarsi che l'uscita del serbatoio venoso sia sempre posizionata al di sopra del punto piu alto
dello scomparto della membrana dell'ossigenatore.

.3. Avvertenze specifiche del cardiotomo/serbatoio venoso

Il flusso combinato totale diretto al filtro di cardiotomia non deve essere superiore a 6,0 I/min.
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m Non occludere né ostruire la porta di sfiato del cardiotomo/serbatoio venoso durante l'uso (tranne
durante I'uso del VAVD).

m  Siraccomanda l'uso di un meccanismo di rilevamento del livello sanguigno insieme a questo
dispositivo.

7. Precauzioni

m  Perirequisiti relativi alla temperatura di conservazione, fare riferimento alle etichette della
confezione.

m  Utilizzare tecniche asettiche in tutte le procedure.

m  Valutare I'utilizzo di un apposito impianto di evacuazione dei gas durante il trasferimento del gas
anestetico attraverso l'ossigenatore.

m  Siconsiglia di seguire un rigoroso protocollo di terapia anticoagulante e di monitorare regolarmente
I'anticoagulazione durante tutte le procedure. Il medico prescrivente deve valutare i vantaggi del
supporto extracorporeo rispetto al rischio di anticoagulazione sistemica. Mantenere un‘adeguata
eparinizzazione in conformita con il protocollo CPB della struttura sanitaria.

m  Smaltire i dispositivi in conformita alle norme ospedaliere, amministrative e/o statali locali vigenti.

= Non utilizzare la linea di spurgo per monitorare la pressione del paziente.

8. Effetti indesiderati

. Ossigenatore

©
o

m | possibili effetti indesiderati comprendono, tra I'altro: ipossia o ipercarbia, embolia gassosa e
fenomeni tromboembolici, emorragia, emolisi, disfunzione piastrinica, problemi renali, problemi
circolatori, ipotermia o ipertermia, attivazione (coagulazione/complemento), ipotensione e
decesso.

8.2. Cardiotomo/serbatoio venoso

m | possibili effetti indesiderati comprendono, tra I'altro: embolia gassosa, fenomeni tromboembolici,
emolisi, disfunzione piastrinica, attivazione (coagulazione/complemento), problemi circolatori,
ematoma, problemi renali, ipotensione, perdita di sangue e decesso.

9. Informazioni aggiuntive per i prodotti rivestiti con superficie biopassiva Balance

Le superfici del dispositivo a contatto diretto con il sangue sono rivestite con superficie biopassiva
Balance per ridurre I'attivazione e I'adesione piastrinica e conservare la funzione piastrinica.
Vedere figura 9.

Attenzione: si consiglia di seguire un protocollo di terapia anticoagulante appropriato e di monitorare
regolarmente I'anticoagulazione durante tutte le procedure. Il medico prescrivente deve valutare i
vantaggi del supporto extracorporeo rispetto al rischio di anticoagulazione sistemica.

10. Istruzioni per 'uso

10.1. Istruzioni per I'uso per bypass cardiopolmonare generico

Nota: per istruzioni specifiche riguardo il drenaggio venoso assistito, vedere la Sezione 11. Per
istruzioni specifiche riguardo il drenaggio toracico, vedere la Sezione 12.

Nota: fare riferimento alle istruzioni per I'uso del dispositivo di controllo della velocita della pompa CPB
per i dettagli relativi all'assemblaggio del sistema, il priming, i parametri operativi e le apparecchiature
per il backup di emergenza.

10.1.1. Assemblaggio del sistema

1. Estrarre con cautela i dispositivi dalla confezione per assicurare la sterilita del percorso del fluido.
Avvertenza: utilizzare tecniche asettiche durante tutte le fasi di montaggio ed uso del prodotto.

2. Fissare il clamp reggiasta del sistema di supporto Affinity Orbit (venduto separatamente) al
supporto della macchina cuore-polmone all'altezza desiderata e serrare la manopola del clamp
reggiasta.

3. Ruotare la leva di bloccaggio posizionandola perpendicolarmente al braccio del supporto in modo
da sbloccarla.

4. Posizionare il braccio dell'ossigenatore Orbit sul sostegno con uno scorrimento, se non & gia in
posizione.

5. Posizionare il connettore del supporto dell'ossigenatore sulla parte inferiore del braccio
dell'ossigenatore Orbit con uno scorrimento. Il rumore di uno scatto indica che I'ossigenatore &
saldamente inserito.

Nota: per rimuovere l'ossigenatore, premere la linguetta di rilascio del supporto e tirare
l'ossigenatore per staccarlo dal braccio del connettore.
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1

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Posizionare il manicotto del supporto del cardiotomo/serbatoio venoso sul sostegno del supporto
con uno scorrimento.

Posizionare |'ossigenatore e il cardiotomo/serbatoio venoso nel modo desiderato ai fini della
procedura. L'ossigenatore pud essere ruotato in senso orario o antiorario ed il braccio
dell'ossigenatore Orbit pud essere spostato lateralmente. Il cardiotomo/serbatoio venoso pud
essere ruotato in senso orario o antiorario.

Ruotare la leva di bloccaggio posizionandola parallelamente al braccio del supporto in modo da
bloccare i componenti in posizione.

Ruotare la manopola del braccio del supporto in modo da bloccare il braccio del supporto in
posizione. Per verificare I'assemblaggio finale del sistema, fare riferimento alla figura 4.

Rimuovere la punta dell'otturatore dalla valvola di sfiato della pressione positiva/negativa del
cardiotomo/serbatoio venoso.

Collegare tutte le linee del sangue, del gas e di aspirazione ai rispettivi collegamenti in conformita
con il protocollo CPB della struttura sanitaria. L'ingresso venoso dispone di un adattatore da

1,0 cm (3/8") fissato allo stesso. Se viene utilizzato un tubo da 1,27 cm (0,5"), rimuovere |'adattatore
da 1,0 cm (3/8") dalla porta di ingresso del sangue del cardiotomo/serbatoio venoso.

Collegare la linea di spurgo premembrana dell'ossigenatore ad una porta luer del
cardiotomo/serbatoio venoso. Si raccomanda l'uso delle porte luer dell'ingresso venoso.

Il collettore di campionamento deve essere fissato in modo che il segmento del tubo con valvola
a becco d'anatra unidirezionale sia posizionato tra il sito di campionamento del sangue arterioso
e il collettore stesso. Il sangue arterioso deve essere convogliato attraverso la valvola a becco
d'anatra verso il collettore.

Se viene utilizzata una linea di ricircolo, collegare la linea di ricircolo alla porta per il ricircolo
dell'ossigenatore. Collegare l'altra estremita della linea di ricircolo alla porta per il ricircolo del
cardiotomo/serbatoio venoso.

Se viene utilizzata la porta per la cardioplegia, collegare la linea di accesso del sangue prima del
priming.

Collegare le linee dell'acqua ad innesto rapido da 1,3 cm (1/2") alle porte di ingresso e di uscita
dell'ossigenatore. Avviare il flusso d'acqua e verificare la presenza di eventuali perdite dallo
scomparto dell'acqua a quello del sangue prima del priming.

Attenzione: non utilizzare I'ossigenatore in presenza di acqua nello scomparto del sangue.

Accertarsi di eseguire I'apertura del cardiotomo/serbatoio venoso alla pressione atmosferica
rimuovendo il tappo della porta di sfiato. Se viene utilizzato il cardiotomo/serbatoio venoso per
VAVD (fare riferimento alla sezione Sezione 11), collegare la linea del vuoto alla porta di sfiato.

10.1.2. Priming e ricircolo

Nota: il lavaggio del circuito con CO, prima del priming pud migliorare la procedura di priming.
1.

2.

80

Riempire il cardiotomo/serbatoio venoso con un volume appropriato di soluzione di priming in
conformita al protocollo CPB della struttura sanitaria.

Rimuovere tutte le bolle presenti nella sezione del tubo (testina/guaina delle pompe a rulli) o della
biopompa centrifuga (se utilizzata) compresa tra l'uscita del cardiotomo/serbatoio venoso e
l'ingresso dell'ossigenatore.

Eseguire il priming dell'ossigenatore per gravita o per flusso anterogrado della pompa in conformita
al protocollo CPB della struttura sanitaria.

Awviare gradualmente il flusso di ricircolo utilizzando un filtro prebypass in conformita con il
protocollo di bypass cardiopolmonare della struttura sanitaria.

Accertarsi che 'ossigenatore sia privo di bolle anche nelle porte non utilizzate.

Avvertenza: le porte non utilizzate devono essere chiuse saldamente con i tappi in dotazione.
Se necessario, aggiungere ulteriore soluzione di priming per riempire il circuito extracorporeo
rimanente.

Al termine del priming e dell'eliminazione delle bolle d'aria, ridurre gradualmente il flusso ed
arrestare la pompa, chiudere tutte le linee di spurgo e clampare le linee arteriosa, venosa e di
ricircolo.

Prima di avviare la procedura di bypass, accertarsi che l'intero circuito extracorporeo sia privo di
bolle.

Nota: la soluzione di priming puo essere preriscaldata utilizzando lo scambiatore termico prima
dell'inizio della procedura di bypass.
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10.1.3. Avvio della procedura di bypass

Avvertenza: la pressione della fase sanguigna deve essere sempre superiore alla pressione della fase

gassosa.

1. Accertarsi che la porta di uscita del gas non sia ostruita.

2. Prima di avviare la procedura di bypass, verificare che i livelli di anticoagulazione siano adeguati.

3. Rimuovere i clamp arteriosi e venosi e aumentare gradualmente il flusso sanguigno. Se si utilizza
il flitro arterioso integrato dell'ossigenatore, assicurarsi che la linea di spurgo dell'aria
premembrana sia aperta. Avviare quindi il flusso del gas con impostazioni del gas appropriate in
conformita con il protocollo CPB della struttura sanitaria ed in base alla valutazione clinica specifica
del paziente e della procedura.

4. Regolare la temperatura dell'acqua in modo da soddisfare i requisiti clinici.
10.1.4. Uso durante la procedura di bypass
1. La PO, arteriosa viene controllata variando la concentrazione della percentuale di ossigeno
presente nel gas di ventilazione.
m  Per RIDURRE la PO,, RIDURRE la percentuale di ossigeno nel gas di ventilazione regolando
la FiO, nel miscelatore del gas.
m  Per AUMENTARE la PO,, AUMENTARE la percentuale di ossigeno nel gas di ventilazione
regolando la FiO, nel miscelatore di ossigeno.
2. La PCO, viene controllata principalmente attraverso la variazione della velocita totale del flusso
gassoso.
m  Per RIDURRE la PCO,, AUMENTARE la velocita del flusso gassoso totale in modo da
aumentare la quantita di CO, eliminata.
m  Per AUMENTARE la PCO,, RIDURRE la velocita del flusso gassoso totale in modo da ridurre
la quantita di CO, eliminata.
3. Latemperatura del paziente viene controllata regolando la temperatura del flusso dell'acqua nello
scambiatore termico.

Avvertenza: dopo avere avviato la procedura di bypass, il flusso sanguigno deve circolare
attraverso l'ossigenatore ed il cardiotomo/serbatoio venoso sempre entro l'intervallo del flusso
sanguigno durante I'operazione di bypass cardiopolmonare, tranne in caso di sostituzione di
emergenza dell'ossigenatore o del cardiotomo/serbatoio venoso.

Nota: la linea di spurgo dell'aria premembrana deve rimanere aperta per garantire la corretta
rimozione dell'aria durante I'uso della funzione di filtro integrato dell'ossigenatore.

10.1.5. Conclusione della procedura di bypass

1. Terminare la procedura di bypass in conformita con il protocollo CPB della struttura sanitaria, a
seconda del caso individuale e delle condizioni del paziente.

2. Interrompere il flusso dell'acqua verso lo scambiatore termico, quindi clampare e scollegare le linee
dell'acqua.

10.1.6. Sostituzione dell'ossigenatore in caso di emergenza

Durante la procedura di bypass cardiopolmonare occorre tenere sempre a disposizione un

ossigenatore pronto all'uso.

1. Interrompere il flusso dell'acqua verso lo scambiatore termico, quindi clampare e scollegare le linee
dell'acqua.

2. Clampare la linea venosa in corrispondenza del cardiotomo/serbatoio venoso. Arrestare la pompa
a rulli del sangue arterioso e clampare la linea arteriosa (se viene utilizzata una biopompa
centrifuga, clampare la linea arteriosa prima di arrestare la biopompa).

Scollegare la linea dell'ossigeno dalla porta di ingresso del gas.

Clampare tutte le linee del sangue dell'ossigenatore. Mantenere lunghezze adeguate per le
riconnessioni.

Scollegare tutte le linee di monitoraggio/campionamento dall'ossigenatore.
Staccare l'ossigenatore dal supporto premendo la linguetta di rilascio.
Fissare l'ossigenatore sostitutivo al supporto.

Collegare tutte le linee del sangue all'ossigenatore sostitutivo. Accertarsi che tutti i collegamenti
siano saldi.

9. Ricollegare la linea dell'ossigeno alla porta di ingresso del gas.

o
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10. Collegare le linee dell'acqua rimuovendo i clamp, quindi avviare il flusso dell'acqua e verificare

1

I'eventuale presenza di perdite.
Avvertenza: non rimuovere il clamp dalla linea di uscita arteriosa o dalla linea di ritorno venoso in
questa fase.

1. In presenza di un volume sufficiente nel cardiotomo/serbatoio venoso, avviare la biopompa o
eseguire il priming per gravita e riempire lentamente 'ossigenatore.

12. Aumentare il flusso sanguigno attraverso la linea di ricircolo.
13. Arrestare la pompa e clampare la linea di ricircolo.

Nota: assicurarsi che l'ingresso dell'ossigenatore sia deaerato.

14. Accertarsi che l'intero sistema non presenti né perdite né bolle di gas.
15. Rimuovere i clamp dalle linee venosa ed arteriosa e riavviare la procedura di bypass.

10.1.7. Sostituzione del cardiotomo/serbatoio venoso in caso di emergenza

Durante la procedura di bypass cardiopolmonare occorre tenere sempre a disposizione un
cardiotomo/serbatoio venoso pronto all'uso.

1.

5.

1
1

Se occorre recuperare il sangue, clampare l'ingresso venoso del cardiotomo/serbatoio venoso e
pompare il sangue nel paziente. Qualora non fosse possibile, pompare il sangue dal
cardiotomo/serbatoio venoso in una sacca di conservazione o un serbatoio o lasciarlo nel
cardiotomo/serbatoio venoso rimosso per la successiva reinfusione.

Nota: la responsabilita dell'uso del sangue recuperato in tutti i casi & esclusivamente del medico
che ne ordina I'utilizzo.

Clampare l'ingresso venoso del cardiotomo/serbatoio venoso e disattivare la pompa a rulli
arteriosa. Clampare I'uscita del cardiotomo/serbatoio venoso (se viene utilizzata una biopompa
centrifuga, clampare la linea di uscita della biopompa prima di arrestare la biopompa).

Come misura minima, clampare e scollegare I'ingresso e le linee di uscita del cardiotomo/serbatoio
venoso, lo spurgo dell'ossigenatore e le linee di ricircolo dell'ossigenatore. Staccare il
cardiotomo/serbatoio venoso dal supporto.

Fissare il nuovo cardiotomo/serbatoio venoso al supporto.

Come misura minima, ricollegare l'ingresso e le linee di uscita del cardiotomo/serbatoio venoso,
lo spurgo dell'ossigenatore e le linee di ricircolo dell'ossigenatore.

Se necessario, aggiungere volume per riprendere la procedura di bypass.

In caso di ingresso di aria nell'ossigenatore, rimuovere il clamp di uscita del cardiotomo/serbatoio
venoso e ripetere il priming dell'ossigenatore in base alle istruzioni riportate nei puntida 11 a 14
nella sezione Sezione 10.1.6.

Rimuovere i clamp dalle linee venosa ed arteriosa e riavviare la procedura di bypass.

Collegare le altre linee (ad esempio, aspirazione) in base alle necessita, qualora non fossero gia
collegate.

1. Cardiotomo/serbatoio venoso, drenaggio venoso assistito (VAVD)
1.1. Avvertenze

Non utilizzare un regolatore di vuoto con pressione di aspirazione negativa massima maggiore di
—20 kPa (-150 mm Hg). L'impiego di una pressione negativa eccessiva pud provocare emolisi.
Non occludere né ostruire la porta di sfiato del cardiotomo/serbatoio venoso durante I'uso (tranne
durante I'uso del VAVD).

Aspirare nella siringa soltanto le quantita di farmaco previste per la somministrazione nel
cardiotomo/serbatoio venoso durante la procedura di VAVD. La pressione negativa nel
cardiotomo/serbatoio venoso pud comportare I'aspirazione dalla siringa di una quantita di farmaco
maggiore di quella prevista e causare una somministrazione eccessiva.

Tutte le linee di shunt A/V devono essere isolate dalla pressione atmosferica prima dell'arresto
della pompa o dell'impiego di velocita di flusso sanguigno basse durante la procedura di VAVD.
La mancata osservanza di questa precauzione pud determinare I'aspirazione di aria nel lato
sanguigno dell'ossigenatore dalle fibre.

Durante la procedura di VAVD, & necessario provvedere alla corretta occlusione della testina della
pompa a rulli arteriosa. L'occlusione errata della pompa puo determinare I'aspirazione di aria nel
lato sanguigno dell'ossigenatore dalle fibre.

Utilizzare il filtraggio arterioso durante le procedure di VAVD. Il medico stabilira quale tipo di
filtraggio arterioso utilizzare: il filtro integrato dell'ossigenatore Affinity Fusion con linea di spurgo
aperta o un filtro supplementare indipendente.
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Ritornare gradualmente alla pressione atmosferica al termine della procedura di VAVD. Una
variazione improvvisa della pressione pu6 causare moti turbolenti nel flusso sanguigno all'interno
del cardiotomo/serbatoio venoso.

Clampare la linea compresa tra l'ossigenatore e la biopompa centrifuga (se utilizzata) prima di
arrestare la biopompa durante la procedura di VAVD. Il mancato clampaggio della linea arteriosa
puo determinare l'aspirazione di aria nel lato sanguigno dell'ossigenatore dalle fibre. Si
raccomanda I'uso di una valvola unidirezionale della linea arteriosa tra I'ossigenatore e la biopompa
centrifuga.

Durante le procedure di VAVD e richiesto |'uso di un regolatore di vuoto controllato.

Durante le procedure di VAVD ¢ richiesto I'uso di una valvola di sfiato della pressione
positiva/negativa (in dotazione, fare riferimento alla figura 3).

11.2. Precauzioni

Prendere in considerazione l'opportunita di utilizzare un manometro sul cardiotomo/serbatoio
venoso ed un'ulteriore valvola di sfiato della pressione negativa in grado di operare a -13 kPa
(-100 mm Hg).

Durante la procedura di VAVD ¢ richiesto I'uso di un rilevatore (trappola) di condensa, a causa
della possibile formazione di condensa.

Evitare che il rilevatore di condensa si riempia completamente durante |'uso. Cio potrebbe causare
I'ingresso di liquido nel regolatore di vuoto o impedire I'apertura del cardiotomo/serbatoio venoso
alla pressione atmosferica in assenza di vuoto.

Non applicare il vuoto al serbatoio venoso in assenza di flusso anterogrado del sangue
nell'ossigenatore. Questa istruzione riguarda le biopompe centrifughe e le pompe a rulli arteriose
('occlusione dei rulli potrebbe non essere sempre efficace in tutte le posizioni). Cio impedisce
all'aria di essere convogliata attraverso la membrana nel percorso del sangue dall'aspirazione
causata dal vuoto del serbatoio.

11.3. Istruzioni per lI'uso della procedura di VAVD

1.

2.

Attenersi alle istruzioni per I'uso della sezione 10 per I'assemblaggio del sistema, rispettando le
seguenti modifiche riportate qui sotto nei punti 2 e 3.

Collegare un manometro per il monitoraggio della pressione alla linea venosa o al serbatoio
Venoso.

Tutte le porte del collettore di campionamento devono essere chiuse con tappi privi di sfiato (in
dotazione) durante la procedura di VAVD.

Attenersi alle istruzioni per I'uso della sezione 10 per il priming, rispettando le seguenti indicazioni
aggiuntive riportate qui sotto nei punti da 5 a 8.

Prima di iniziare la procedura di bypass, preparare la parte di vuoto dell'assemblaggio. Collegare
una linea di vuoto con sfiato alla porta di sfiato del cardiotomo/serbatoio venoso ed al regolatore
di vuoto dotato di rilevatore di condensa.

Attenzione: clampare la linea di priming rapido prima dell'applicazione.

Attenzione: evitare che il rilevatore di condensa si riempia completamente durante I'uso. Cio
potrebbe causare l'ingresso di liquido nel regolatore di vuoto o impedire I'apertura del
cardiotomo/serbatoio venoso alla pressione atmosferica in assenza di vuoto.

Per aprire la linea di vuoto, assicurarsi che il connettore a Y con tubo laterale sia facilmente
accessibile ed aperto alla pressione atmosferica. E possibile clampare e rimuovere regolarmente
un clamp a questo connettore durante l'intera procedura in modo da applicare o arrestare
I'aspirazione causata dal vuoto.

Accertarsi che tutte le porte di accesso su cardiotomo/serbatoio venoso e sul collettore siano
chiuse saldamente e in maniera appropriata prima di iniziare la procedura di bypass.
Attenzione: I'aspirazione provoca l'ingresso di una quantita eccessiva di aria atmosferica nel
cardiotomo/serbatoio venoso ed il rischio di ingresso della stessa nel percorso del sangue con
porte aperte. L'aspirazione pud provocare un aumento del flusso attraverso il collettore di
campionamento durante |'uso.

Utilizzare il livello di vuoto necessario per stabilire e mantenere la procedura di bypass
cardiopolmonare.

Attenzione: non applicare il vuoto al serbatoio venoso in assenza di flusso anterogrado del sangue
nell'ossigenatore. Questa istruzione riguarda le biopompe centrifughe e le pompe a rulli arteriose
('occlusione dei rulli potrebbe non essere sempre efficace in tutte le posizioni). Cid impedisce
all'aria di essere convogliata attraverso la membrana nel percorso del sangue dall'aspirazione
causata dal vuoto del serbatoio.
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Attenzione: impedire la pressurizzazione del cardiotomo/serbatoio venoso per evitare
l'interruzione del drenaggio venoso, il ritorno forzato dell'aria al paziente o al percorso del sangue
dell'ossigenatore.

12. Cardiotomo/serbatoio venoso, drenaggio toracico post-operatorio
12.1. Avvertenze

Durante I'uso del cardiotomo/serbatoio venoso Affinity Fusion per il drenaggio toracico post-operatorio,

attenersi alle seguenti indicazioni:

m La reinfusione del sangue recuperato deve essere eseguita con frequenza oraria, tranne nel caso
in cui ogni ora venga recuperata una quantita di sangue/fluido inferiore a 50 ml.

m  Mantenere sempre un livello minimo del serbatoio pari a 25 ml di sangue per impedire il passaggio
di emboli d'aria durante la reinfusione.

m  Non utilizzare per la trasfusione il sangue rimasto nel cardiotomo/serbatoio venoso Affinity Fusion
per 4 ore o piu a lungo.

m  Siraccomanda di non continuare l'autotrasfusione per piu di 18 ore dopo l'intervento chirurgico.

m In caso di occlusione del filtro e volume di drenaggio toracico eccessivo, il sangue non filtrato
potrebbe superare la linea di shunt esterno e raggiungere il lato di uscita del serbatoio. Il sangue
recuperato che ha superato la linea di shunt deve essere filtrato prima della reinfusione.

m  Seguire tutte le procedure mediche e di assistenza infermieristica per i pazienti che devono essere
sottoposti a drenaggio toracico.

m  Se viene utilizzato un dispositivo di vuoto, la pressione del vuoto non deve superare 20 cm H,O
per il drenaggio toracico.

m L'uso di sangue recuperato proveniente da questo dispositivo potrebbe essere controindicato (ad
esempio, in presenza di sepsi o tumore maligno). La responsabilita dell'uso di questo dispositivo
in tutti i casi & esclusivamente del medico che ne ordina l'utilizzo.

m | risultati delle prestazioni reali possono differire in base a molte variabili relative all'uso.

12.2. Istruzioni per I'uso

Attenzione: la quantita di tempo durante la quale il sangue o i prodotti del sangue possono restare
nell'apparecchiatura o nei sacchetti monouso in modo sicuro dipende dai metodi di collezione e
conservazione.

1. Rimuovere con cautela il tubo e/o i tappi con sfiato dalle porte di ingresso di aspirazione, dalla

porta di ingresso di ricircolo e dalla porta di ingresso del sangue venoso del serbatoio. Rimuovere

il collettore di campionamento con rubinetto di arresto e le linee di campionamento del collettore

collegate e avvolte a spirale. Chiudere tutte le porte di ingresso di aspirazione da 0,6 cm (1/4") con

tappi ermetici. Chiudere le porte di priming rapido e le porte per il ricircolo.

Rimuovere l'adattatore da 1,0 cm (3/8"), se utilizzato.

Chiudere la porta di ingresso del sangue venoso da 1,3 cm (1/2") con un tappo ermetico.

Collegare il tubo per il drenaggio toracico alla porta di ingresso di aspirazione da 1,0 cm (3/8").

Chiudere tutte le porte luer con tappi luer privi di sfiato.

Inclinare il serbatoio all'indietro in modo che il sangue presente venga a trovarsi nella parte

posteriore del serbatoio, anziché in corrispondenza della porta di uscita. Rimuovere il tubo da

1,0 cm (3/8") dalla porta di uscita del sangue venoso e sostituirlo con la linea dell'adattatore di

infusione da 0,3 cm a 1,0 cm (da 1/8" a 3/8"). Chiudere la linea con un clamp e lasciare il tappo in

posizione fino a quando I'autotrasfusione non € pronta.

Nota: non inclinare il serbatoio all'indietro eccessivamente per evitare che il sangue fuoriesca dalla

valvola di sfiato della pressione.

7. Collocare il cardiotomo/serbatoio venoso in un supporto in posizione subtoracica rispetto al
paziente. Mantenere il serbatoio in posizione subtoracica per consentire il drenaggio toracico.

8. Utilizzando un tubo sterile, collegare la porta di sfiato orizzontale presente nella parte superiore
dell'unita ad un dispositivo di vuoto con un livello di vuoto regolato a circa 15-20 cm di H,O.
Nota: in tutti i casi di drenaggio toracico si raccomanda l'uso di una camera di tenuta ad acqua.

9. Registrare la quantita drenata. Monitorare continuamente il drenaggio ed il tempo trascorso per
determinare la velocita di drenaggio oraria.

10. Quando la quantita del drenaggio raccolto nel serbatoio raggiunge 50 ml, collegare ed eseguire il
priming del tubo della pompa per infusione secondo le procedure standard della struttura sanitaria.
Nota: si raccomanda di utilizzare un filtro per trasfusione in tutte le procedure di reinfusione.
Nota: si raccomanda inoltre di utilizzare una pompa per infusione dotata di sensore di rilevamento
dell'aria per tutte le procedure di infusione.
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11. Eseguire un'autotrasfusione del fluido raccolto secondo le procedure della struttura sanitaria dopo
avere valutato la velocita di drenaggio e le condizioni emodinamiche del paziente.

13. Informazioni aggiuntive

Sono disponibili su richiesta informazioni e dati aggiuntivi sui seguenti argomenti: metodo di
sterilizzazione, materiali del percorso del sangue, fuoriuscita di plasma attraverso la membrana
semipermeabile, lesioni alle cellule ematiche, rilascio di particelle, gestione dell'aria, caratteristiche
anti-schiuma, volume di penetrazione, efficienza di filtraggio, limiti di tolleranza delle specifiche fornite
nelle istruzioni per l'uso e elenchi dei protocolli.

14. Importante — Garanzia limitata (per i Paesi al di fuori degli Stati Uniti)

A. La presente GARANZIA LIMITATA garantisce all'acquirente la ricezione di un ossigenatore
Affinity Fusion® con filtro arterioso integrato e cardiotomo/serbatoio venoso con superficie
biopassiva Balance® (in seguito denominato "Prodotto") per il quale, in caso di mancato
funzionamento del Prodotto secondo le specifiche, la 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 della 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 della Medtronic.

B. 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 alla Medtronic entro 60 giorni dall'espianto e diverra di
proprieta della Medtronic.

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

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

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

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

D. Le esclusioni e le restrizioni di cui sopra non sono intese, né devono essere interpretate in quanto
tali, come contravvenenti alle norme inderogabili della legislazione vigente. Nel caso in cui una
parte 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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Affinity Fusion®
Oksygenator med integrert arteriefilter og kardiotomireservoar / vengst reservoar
med Balance® biooverflate

1. Modell

BB841 Oksygenator med integrert arteriefilter og kardiotomireservoar / vengst reservoar

med Balance® biooverflate'

Tilbehor selges separat

ATP210 Affinity*-temperaturprobe

AUH2093 Affinity Orbit®-holdersystem
AMH2014 Affinity®-slangeholder

RCL841 Affinity Fusion®-resirkuleringsslange

2. Beskrivelse

Dette produktet er til engangsbruk, giftfritt, pyrogenfritt og leveres STERILT i enkeltpakninger.
Sterilisert med etylenoksid.

2.1. Oksygenator med integrert arteriefilter

Affinity Fusion-oksygenatoren med integrert arteriefilter (OXY) og Balance-biooverflate er en
mikroporgs, gassutvekslende hulfiberenhet for engangsbruk med plasmaresistent fiber og integrert
varmeveksler og filter. OXY-enheten er pa sine primaere blodkontaktflater forbundet med en ikke-
utvaskbar biokompatibel overflate som reduserer blodplateaktivering og -adhesjon og bevarer
blodplatefunksjonen.

2.2. Kardiotomireservoar / vengst reservoar

Affinity Fusion-kardiotomireservoar / vengst reservoar (CVR) med Balance-biooverflate er en enhet for
engangsbruk som er laget for & samle opp og lagre blod ved ekstrakorporal sirkulasjon. Kardiotomiblod
samles, filtreres og avskummes fer det blandes med det filtrerte vengse blodet. Med unntak av filteret

er CVR-enheten pa sine primaere vengse blodkontaktflater forbundet med en ikke-utvaskbar
biokompatibel overflate som reduserer blodplateaktivering og -adhesjon og bevarer

blodplatefunksjonen.

3. Spesifikasjoner
Oksygenator med integrert
arteriefilter
Oksygenatormembrantype
Maksimalt gass:blod-forhold
Varmeveksler
Oksygenatorens membranoverflate
Statisk primingvolum
Anbefalt blodflowhastighet
Maksimalt vanntrykk
Maksimalt blodtrykk
Filtrering
Lagringstemperatur
Fuktighet ved oppbevaring

Kardiotomireservoar / vengst
reservoar

Reservoarets volumkapasitet
Anbefalt blodflowhastighet
Maksimal kardiotomiflowhastighet
Minste driftsniva ved 7,0 I/min
Kardiotomifilter

Vengst inngangssikt

Maksimalt nominelt trykk

Mikroporgse, hule polypropylenfibre
2:1

Polyetylentereftalat (PET)
2,5m’

260 ml

1,0-7,0 I/min

206 kPa (1550 mm Hg)

100 kPa (750 mm Hg)

25 um

-30 °C-50 °C (-22 °F-122 °F)
30-75 % ikke-kondenserende

4500 ml

1,0-7,0 I/min

6,0 I/min

200 ml

30 um dybdefilter

105 pm

+30 mm Hg /-150 mm Hg

1 Teknologien er lisensiert fra Biolnteractions, Limited, Storbritannia.
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Sikkerhetsventil for avlasting av <5 mm Hg overtrykk / > 100 mm Hg vakuum,

over-/undertrykk gjennomsnitt

Ngyaktighet for volummarkering +10%

Dynamisk holdup-volum ved 7,0 I/min 27 ml ved 500 ml driftsniva
Lagringstemperatur -30 °C-50 °C (-22 °F-122 °F)
Fuktighet ved oppbevaring 30-75 % ikke-kondenserende

4. Indikasjoner for bruk

4.1. Oksygenator med integrert arteriefilter

Affinity Fusion-oksygenatoren med integrert arteriefilter og Balance-biooverflate brukes i en
ekstrakorporal perfusjonskrets for & oksygenere blodet og fierne karbondioksid fra blodet, og for & kjele
ned eller varme opp blodet under rutinemessig kardiopulmonal bypass med en varighet pa inntil 6 timer.
Affinity Fusion-oksygenatoren med integrert arteriefilter og Balance-biooverflate skal filtrere
mikroembolier som er sterre enn den angitte mikronstgrrelsen, fra kretsen i perioder pa opptil seks
timer under kardiopulmonal bypasskirurgi. Affinity Fusion-oksygenatoren med integrert arteriefiler og
Balance-biooverflate er egnet til overfaring av flyktig isofluran og sevofluron som brukes til anestesti,
ved administrasjon gjennom oksygenatorgassinngangen ved hjelp av en egnet gassfordamper.

4.2, Kardiotomireservoar / vengst reservoar

Affinity Fusion-kardiotomireservoar / vengst reservoar med Balance-biooverflate brukes i en
ekstrakorporal perfusjonskrets for & samle inn vengst blod og oppsugd blod etter kardiotomi under
rutinemessige kardiopulmonale prosedyrer med en varighet pa inntil 6 timer. CVR-enheten brukes
ogsa under vakuumassistert vengs drenering (VAVD).

Affinity Fusion-kardiotomireservoar / vengst reservoar med Balance-biooverflate skal ogsa brukes etter
apen hjertekirurgi for & samle inn autologt blod fra brystet og for aseptisk & returnere blodet til pasienten
for blodvolumbytte.

5. Kontraindikasjoner

Enheten skal ikke brukes til andre formal enn angitt.

Enheten skal ikke brukes hvis du oppdager lekkasjer under priming og/eller bruk, siden dette kan fare
til luftemboli for pasienten og/eller veesketap.

Affinity Fusion-kardiotomireservoar / vengst reservoar skal ikke brukes til postoperativ brystdrenering
og autotransfusjonsprosedyrer nar

det er en lekkasje i lungen eller store perforasjoner i brystveggen

det finnes perikardial, pulmonal eller systemisk infeksjon eller ondartet svulst

det finnes eller er mistanke om en stor kontaminasjon eller en lymfatisk feil

oppsugd blod hentes fra et sted hvor et lokalt hemostatisk stoff er brukt

brystet er apent og vakuum brukes

protamin tilferes for reservoaret fiernes fra bypasskretsen

pasienten av forskjellige arsaker returneres til kirurgi

det anvendes ventilerte brystslanger uten ventilflowregulering, f.eks. en stoppekran

Forsiktig! Det ber foretas en vurdering av kvaliteten pa og egnetheten av blodet som er samlet,
for re-infusjon starter.

6. Advarsler
6.1. Generelle advarsler

Les alle advarsler, forholdsregler og instruksjoner for bruk ngye fer bruk. Hvis du ikke leser og falger

alle instruksjoner og advarsler, kan det forarsake alvorlig pasientskade eller ded.

m  Produktet skal kun brukes pa én pasient. Det skal ikke brukes, bearbeides eller steriliseres flere
ganger. Hvis produktet brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger, kan dette pavirke
produktets strukturelle integritet og/eller skape en risiko for kontaminering av produktet, noe som
kan fare til pasientskade, sykdom eller dgd.

m  Dette produktet skal kun brukes av personer med grundig oppleering i kardiopulmonal bypass. Bruk
av produktet krever kontinuerlig tilsyn av kvalifisert personell for & ivareta pasientsikkerheten.

m  Vaeskebanen er steril og ikke-pyrogen. Kontroller hver pakning og hvert produkt far bruk. Skal ikke
brukes hvis pakningen er apnet eller skadet, enheten er skadet eller beskyttelseshettene ikke er
pa plass, ettersom enhetens sterilitet og/eller ytelse kan ha blitt pavirket. (Merk! OXY-enhetens
vanninngang, vannutgang og gassutganger har ikke beskyttelseshetter.)

m  Alle luftbobler ma fiernes fra den ekstrakorporale kretsen fgr bypassprosedyren startes. Luftbobler
er farlig for pasienten.
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HE B R E N B

Det anbefales & bruke prebypass- og arterieslangefilter for ekstrakorporale kretser eller en OXY-
enhet med integrert arteriefilter.

Det anbefales a overvake kretstrykket.

OXY- og CVR-enheten skal ikke brukes utenfor de anbefalte parameteromradene.

Skal ikke brukes over lengre tid enn angitt (6 timer).

Etter start av bypass skal blodflowen ved kardiopulmonale bypassprosedyrer til enhver tid sirkulere
giennom OXY- og CVR-enheten innenfor det anbefalte blodflowomradet. Dette gjelder ikke ved
ngdprosedyre for bytting av OXY-enhet.

Desinfeksjonsmidler ma ikke brukes i varme-/kjglesystemet mens varmeveksleren er i bruk. Hvis
det brukes desinfeksjonsmidler i varme-/kjolesystemet, ma systemet skylles grundig fer bruk.
Det anbefales & binde alle blodslangetilkoblingene for ytterligere beskyttelse mot frakobling.
Serg for at det er hetter pa alle ubrukte porter for & unnga kontaminering, og at hettene er strammet
til, sa det ikke oppstar lekkasjer.

Slangen skal festes slik at du unngar knekk eller sammenklemming som kan hemme blod-, vann-
eller gassflowen.

Pass pa at alkohol, alkoholbaserte vaesker, anestesiveesker (for eksempel isofluran) og etsende
midler (for eksempel aceton) ikke kommer i kontakt med produktet, ettersom dette kan pavirke
produktets strukturelle integritet.

.2. Oksygenatorspesifikke advarsler

Blodfasetrykket skal til enhver tid vaere starre enn gassfasetrykket i OXY-enheten.

Blodtrykket i blodbanen i OXY-enheten skal ikke overstige 100 kPa (750 mm Hg).

Nar en OXY-enhet er primet med blod, ma det sgrges for tilstrekkelig heparinisering i henhold til
institusjonens protokoll for kardiopulmonal bypass (CPB), og blodbanen skal resirkuleres konstant
ved den anbefalte blodflowhastigheten.

Varmevekslertemperaturen skal ikke overstige 42 °C.

En OXY-enhet i reserve bar veere klar til bruk under CPB.

Unnga a blokkere gassutgangsventilene for & hindre at trykk pa gassiden ikke overstiger trykk pa
blodsiden.

OXY-enhetens gassoverfaringsegenskaper pavirkes ikke i betydelig grad av
isoflurananestesigasskonsentrasjoner pa inntil 1,3 % og sevoflurananestesigasskonsentrasjoner
pa inntil 2,6 %. Ved konsentrasjoner over disse mengdene kan det veere ngdvendig & regulere
FiO, og gassflowhastigheten for & oppna enskede gassoverfaringsegenskaper.
Gassoverfaringshastigheten kan endres over tid, og det kan bli nedvendig & regulere FiO, og
gassflowhastigheten for & oppna ensket gassoverfaring.

Kontroller at den vengse reservoarutgangen alltid ligger hgyere enn det hgyeste punktet i
membrankammeret i OXY-enheten.

.3. CVR-spesifikke advarsler

Total kombinert flow inn i kardiotomifilteret skal ikke overstige 6,0 I/min.

Steng ikke for ventilasjonsporten pa kardiotomireservoaret / det vengse reservoaret under bruk
(unntatt ved bruk av VAVD).

Bruk av en blodnivasensor er anbefalt ved bruk av dette produktet.

. Forholdsregler
Krav til lagringstemperatur star angitt pa pakningen.
Bruk aseptisk teknikk ved alle prosedyrer.
Det ber vurderes & bruke gassavsug under overfgring av anestesigass gjennom OXY-enheten.
En streng antikoagulasjonsprotokoll ma falges, og antikoagulasjonen ma overvakes rutinemessig
under alle prosedyrer. Fordelene med ekstrakorporal stette ma veies opp mot risikoen ved
systemisk antikoagulasjon og evalueres av foreskrivende lege. Det méa sgrges for tilstrekkelig
heparinisering i henhold til institusjonens protokoll for kardiopulmonal bypass.
Enhetene skal kastes i samsvar med lokale sykehusforskrifter, administrative og/eller offentlige
forskrifter.
Skylleslangen skal ikke brukes for & overvake pasienttrykk.
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8. Bivirkninger
8.1. OXY
m  Mulige bivirkninger inkluderer, men er ikke begrenset til, hypoksi eller hyperkarbi, luftemboli og

tromboemboliske hendelser, blodtap, hemolyse, blodplatedysfunksjon, nyresvikt, sirkulasjonssvikt,
hypotermi eller hypertermi, aktivering (koagulasjon/komplement), hypotensjon og ded.

8.2. CVR

= Mulige bivirkninger inkluderer, men er ikke begrenset til, luftemboli, tromboemboliske hendelser,
hemolyse, blodplatedysfunksjon, aktivering (koagulasjon/komplement), sirkulasjonssvikt,
hematom, nyresvikt, hypotensjon, blodtap og ded.

9. Tilleggsinformasjon for produkter med Balance-biooverflate

Overflatene pa enheten som er i kontakt med blod, er belagt med Balance-biooverflate for & gi redusert

blodplateaktivering og -adhesjon og bevare blodplatefunksjonen. Se figur 9.

Forsiktig! Relevant antikoagulasjonsprotokoll ma fglges, og antikoagulasjonen méa overvakes
rutinemessig under alle prosedyrer. Fordelene med ekstrakorporal stette ma veies opp mot risikoen
ved systemisk antikoagulasjon og evalueres av foreskrivende lege.

10. Bruksanvisning

10.1. Bruksanvisning for generell CPB

Merk! Du finner instruksjoner for vakuumassistert vengs drenering under avsnitt 11. Du finner
instruksjoner for brystdrenering under avsnitt 12.

Merk! | bruksanvisningen for hastighetsregulatoren for hjerte-lunge-maskinen finner du detaljert
informasjon om systemoppsett, priming, driftsparametere og reserveutstyr for akuttsituasjoner.
10.1.1. Systemoppsett

1. Ta enhetene forsiktig ut av pakningen for a sikre at vaeskebanen holder seg steril.

Advarsel! Sgrg for at det brukes aseptisk teknikk ved alle stadier under oppsett og bruk av dette
produktet.

2. Fest stangklemmen for Affinity Orbit-holdersystemet (selges separat) til hjerte-lungemaskin-
klemmen i gnsket hayde, og stram knotten til stangklemmen.

3. Vri lasehandtaket loddrett mot holderarmen for & apne den.

Skyv Orbit-oksygenatorarmen over pa stolpen om den ikke allerede er pa plass.

5. Skyv OXY-holdertilkoblingen over pa den nederste delen av Orbit-oksygenatorarmen. Du vil hgre
et klikk nar OXY-enheten er skikkelig pa plass.

Merk! OXY-enheten fiernes ved a trykke pa utlgserringen for holderen og trekke OXY-enheten
vekk fra tilkoblingsarmen.

6. Skyv CVR-holdermansjetten over pa holderstolpen.

7. Plasser OXY- og CVR-enhetene etter behov for prosedyren. OXY-enheten kan roteres med og
mot klokken, og Orbit-oksygenatorarmen kan beveges sidelengs. CVR-enheten kan roteres med
eller mot klokken.

8. Vrilasehandtaket parallelt med holderarmen for a lase fast komponentene.

9. Vri knotten til holderarmen for & lase holderarmen fast. Se figur 4 for & se hvordan systemet vil se
ut.

10. Fjern obturatorflagget fra CVR-sikkerhetsventilen for avlastning av over-/undertrykk.

11. Koble alle blod-, gass- og sugeslanger til de riktige portene i henhold til institusjonens protokoll for
kardiopulmonal bypass. Den vengse inngangen er utstyrt med en 1,0 cm (3/8") adapter festet til
den vengse inngangen. Hvis det brukes 1,27 cm (0,5") slanger, fiernes den 1,0 cm (3/8") adapteren
fra CRV-enhetens inngangsport for blod.

12. Koble den pre-membrane skylleslangen pa OXY-enheten til en luerport pa CVR-enheten. Det
anbefales & bruke luerportene for den vengse inngangen.

13. Provetakingsslangen ma festes slik at den delen av slangene som har enveisventil, plasseres
mellom stedet for arterieprgvetaking og slangen. Arterielt blod skal flyte gjennom enveisventilen
mot slangen.

14. Hvis det brukes en resirkuleringsslange, skal resirkuleringsslangen kobles til resirkuleringsporten
pa OXY-enheten. Koble den andre enden av resirkuleringsslangen til resirkuleringsporten pa CVR-
enheten.

15. Koble til blodtilgangsslangen fgr priming hvis kardioplegiporten brukes.

>
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16. Koble til hurtigtilkoblende 1,3 cm (1/2") vannslanger til inngangs- og utgangsportene pa OXY-
enheten. Start vannflowen, og se etter lekkasjer fra vannkammeret til blodkammeret far priming.

Forsiktig! Ikke bruk OXY-enheten hvis det finnes vann i blodkammeret.

17. Serg for at CVR-enheten ventileres til atmosfaeretrykk ved a fierne ventileringshetten. Koble
vakuumslangen til ventilporten hvis du bruker CVR-enheten for VAVD (se avsnitt 11).

10.1.2. Priming og resirkulering

Merk! CO,-skylling av kretsen fgr priming kan lette primingen.

1. Fyll CVR-enheten med tilstrekkelig med primingveeske i henhold til institusjonens protokoll for
kardiopulmonal bypass.

2. Fjern alle bobler i den delen av slangen (topp/bunn av peristaltisk pumpe) eller sentrifugalpumpen
(hvis denne brukes) som gar fra CVR-utgangen til OXY-inngangen.

3. Prime OXY-enheten ved hjelp av tyngdekraft eller pumpeflow fremover i henhold til institusjonens
protokoll for kardiopulmonal bypass (CPB).

4. Start resirkuleringsflow gradvis ved hjelp av et pre-bypassfilter i henhold til institusjonens protokoll
for kardiopulmonal bypass.

5. Kontroller at OXY-enheten er fri for bobler, herunder ubrukte porter.
Advarsel! Ubrukte porter skal forsegles godt med medfelgende hetter.

6. Tilsett mer primingveeske om ngdvendig for & prime resten av den ekstrakorporale kretsen.

7. Etter at du har primet og fiernet bobler, reduserer du gradvis blodflowen og stopper pumpen. Lukk
alle skylleslanger og steng arterieslangen, den vengse slangen og resirkuleringsslangen.

8. Kontroller at hele den ekstrakorporale kretsen er fri for bobler fgr du innleder bypass.
Merk! Primingvaesken kan forhandsvarmes gjennom varmeveksleren for start av bypass.

10.1.3. Innledning av bypass

Advarsel! Blodfasetrykket ma til enhver tid vaere sterre enn gassfasetrykket.

1. Kontroller at gassutgangen ikke er blokkert.

2. Kontroller at det er nok antikoagulantika fgr du innleder bypass.

3. Fjern arterieklemmer og vengse klemmer, og gk blodflowen gradvis. Pase at den pre-membrane
luftskylleslangen er apen hvis det integrerte arteriefilteret pa oksygenatoren brukes. Start gassflow
med riktige gassinnstillinger i henhold til institusjonens protokoll for kardiopulmonal bypass og
klinisk vurdering av den bestemte personen og prosedyren.

4. Reguler vanntemperaturen for & etterkomme kliniske krav.

10.1.4. Bruk under bypass

1. Arteriell pO, kontrolleres ved & variere konsentrasjonen av oksygen i ventilasjonsgassen.

s Du REDUSERER pO, ved 8 REDUSERE prosentandelen oksygen i ventilasjonsgassen ved
a regulere FiO, pa gassblanderen.

m  Du OKER pO, ved &8 IKE prosentandelen oksygen i ventilasjonsgassen ved a regulere FiO,
pa oksygenblanderen.

2. pCO; kontrolleres primzaert ved a variere den totale gassflowhastigheten.

m  Du REDUSERER pCO, ved & @KE den totale gassflowhastigheten for & ske mengden CO,
som fjernes.

m  Du @KER pCO, ved 8 REDUSERE den totale gassflowhastigheten for & redusere mengden
CO, som fiernes.

3. Pasienttemperaturen kontrolleres ved & regulere temperaturen pa vannflowen i varmeveksleren.
Advarsel! Etter start av bypass skal blodflowen under kardiopulmonal bypass til enhver tid
sirkulere gjennom OXY- og CVR-enheten innenfor blodflowomradet. Dette gjelder ikke ved
nedprosedyre for bytting av OXY-enhet.

Merk! Den pre-membrane luftskylleslangen ma forbli apen for a sikre riktig luftfierning nar den
integrerte filterfunksjonen pa OXY-enheten brukes.

10.1.5. Avslutte bypass

1. Auvslutt bypassoperasjonen i henhold til institusjonens protokoll for kardiopulmonal bypass og den
enkelte pasientens tilstand.

2. Sla av vannflowen til varmeveksleren, og sett deretter klemme pa og fiern vannslangene.
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10.1.6. Nedprosedyre for bytting av oksygenator

En OXY-enhet i reserve skal alltid veere tilgjengelig under kardiopulmonal bypass.

1.
2.

20PN oA ®

1.

12.
13.

14.
15.

Sla av vannflowen til varmeveksleren, og sett deretter klemme pa og fjern vannslangene.

Sett klemme pa veneslangen ved CVR-enheten. Sla av peristaltiske arteriepumper, og sett klemme
pa arterieslangen. (Hvis du bruker en sentrifugalpumpe, ma du sette klemme pa arterieslangen for
du slar av pumpen.)

Fjern oksygenslangen fra gassinngangen.

Sett klemme pa alle OXY-blodslangene. Sett igjen nok lengde til & koble til pa nytt.
Fjern eventuelle overvakings- eller provetakingsslanger fra OXY-enheten.

Koble OXY-enheten fra holderen ved a trykke pa utlgserringen.

Sett reserve-OXY-enheten pa plass i holderen.

Koble alle blodslanger til reserve-OXY-enheten. Kontroller at alle kontakter er festet.
Koble oksygenslangen til gassinngangen.

. Koble til og fijern klemmer fra vannslangene, sla deretter pa vannkilden og se etter vannlekkasjer.

Advarsel! Fjern ikke klemmer fra den arterielle utgangsslangen eller venereturslangen pa dette
tidspunktet.

Nar volumet i CVR-enheten er tilstrekkelig, slar du pa blodpumpen eller tyngdekraftsprimeren og
fyller OXY-enheten sakte.

@k blodflowen gjennom resirkuleringsslangen.

Stopp pumpen og klem av resirkuleringsslangen.

Merk! Kontroller at OXY-inngangen er fri for luft.

Kontroller at det ikke finnes lekkasjer eller gassbobler i systemet.

Fjern alle klemmer fra vene- og arterieslangene, og innled bypass pa nytt.

10.1.7. Nedprosedyre for bytting av CVR-enhet

En CVR-enhet i reserve skal alltid vaere tilgjengelig under kardiopulmonal bypass.

1.

Hvis blod skal reddes, setter du klemme pa den vengse inngangen pa CVR-enheten og pumpe
blodet inn i pasienten. Hvis dette ikke er mulig, pumper du blodet fra CVR-enheten inn i en
oppbevaringspose eller et reservoar, eller oppbevarer det i den fiernede CVR-enheten for senere
reinfusjon.

Merk! Ansvaret for bruken av reddet blod ligger i alle tilfeller kun hos den forskrivende legen.

2. Sett klemme pa den vengse inngangen pa CVR-enheten og skru av den peristaltiske
arteriepumpen. Sett klemme pa CVR-utgangen (hvis du bruker en sentrifugalpumpe, ma du sette
klemme pa utgangsslangen fer du slar av pumpen.)

3. Sett som et minimum klemme pa og koble fra CVR-inngangsslangene og -utgangsslangene, OXY-
skylleslangene og OXY-resirkuleringsslangene. Koble CVR-enheten fra holderen.

4. Sett den nye CVR-enheten pa plass i holderen.

5. Koble tiligjen som et minimum CVR-inngangsslangene og -utgangsslangene, OXY-skylleslangene
og OXY-resirkuleringsslangene.

6. Legg til volum hvis det er ngdvendig for & gjennoppta bypass.

7. Hvis luft ble fert inn i OXY-enheten, fiernes klemmen pa CVR-utgangen og OXY-enheten primes
pa nytt ved & felge trinn 11 til 14 i avsnitt 10.1.6.

8. Fjern alle klemmer fra vene- og arterieslangene, og innled bypass pa nytt.

9. Koble til andre slanger (f.eks. sugeslange) etter behov hvis disse ikke allerede er tilkoblet.

11. Kardiotomireservoar / vengst reservoar, vakuumassistert vengs drenering

(VAVD)

11.1. Advarsler

Bruk ikke en vakuumregulator med et maksimalt undertrykk pa mer enn -20 kPa (-150 mm Hg).
Overdreven bruk av undertrykk kan medfgre hemolyse.

Steng ikke for ventilasjonsporten pa kardiotomireservoaret / det vengse reservoaret under bruk
(unntatt ved bruk av VAVD).

Sug opp kun den tiltenkte mengden medikamenter i sprayten som skal brukes til administrasjon
av medikamenter inn i CVR-enheten under VAVD. Ved undertrykk i CVR-enheten vil det kunne
suges mer medikamenter enn tilsiktet fra sprgyten inn i reservoaret, noe som kan fere til
overmedisinering.
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Alle A/V-shuntslanger ma vaere lukket til atmosfaeretrykk far pumpen stoppes eller ved bruk av lave
blodflowhastigheter under VAVD. Hvis pumpen ikke lukkes pa riktig mate, kan det komme luft fra
fiberet inn i blodsiden av OXY-enheten.

Ved bruk av VAVD er det ngdvendig med riktig lukking av toppen av den peristaltiske
arteriepumpen. Hvis pumpen ikke lukkes pa riktig mate, kan det komme Iuft fra fiberet inn i
blodsiden av OXY-enheten.

Ved bruk av VAVD-teknikker bar det brukes arteriefiltrering. Legen bestemmer hvilken type
arteriefiltrering som skal brukes: enten det integrerte filteret i Affinity Fusion-oksygenatoren med
skylleslangen apen eller et ekstra frittstaende filter.

Ga gradvis tilbake til atmosfeerisk trykk ved slutten av VAVD-prosedyren. En rask endring i trykket
kan fare til turbulent blodflow inne i CVR-enheten.

Slangen mellom OXY-enheten og sentrifugalpumpen (hvis denne brukes) ma klemmes av for
pumpen stoppes ved bruk av VAVD. Huvis arterieslangen ikke klemmes av, kan det komme luft fra
fiberet inn i blodsiden av OXY-enheten. Det anbefales a bruke en arterieslange ved enveisventil
mellom OXY-enheten og den sentrifugale pumpen.

En kontrollert vakuumregulator er pakrevd under VAVD.

En sikkerhetsventil for avlastning av over-/undertrykk er pakrevd under VAVD (inkludert,

se figur 3).

11.2. Forholdsregler

Det ber vurderes & bruke et trykkmalingsinstrument p4 CVR-enheten og en ekstra ventil for
avlastning av undertrykk som fungerer ved -13 kPa (-100 mm Hg).

Pa grunn av kondensutvikling er det pakrevd & bruke damplas under bruk av VAVD.

Unnga at damplasen fylles helt under bruk. Dette kan gjgre at veeske kommer inn i
vakuumkontrollen eller forhindre at CVR ventileres til atmosfeeretrykk nar du ikke bruker vakuum.
Bruk ikke vakuum pa veneblodreservoaret nar det ikke er blodflow fremover gjennom OXY-
enheten. Dette gjelder arterielle sentrifugalpumper og peristaltiske pumper (pumpehodet er ikke
nedvendigvis okklusivt i alle stillinger). Dette hindrer at luft trekkes over membranen og inn i
blodbanen av vakuumet i reservoaret.

11.3. Bruksanvisning for VAVD

1.

I

Folg bruksanvisningen i avsnitt 10 for systemoppsett, med falgende endringer som er oppfart her
i trinn 2 og 3 nedenfor.

Koble en kalibrert enhet for overvaking av trykk til veneslangen eller det vengse reservoaret.
Alle manifoldpraveporter ma ha hetter uten ventiler (felger med) nar VAVD brukes.

Folg bruksanvisningen i avsnitt 10 for priming, med felgende endringer som er oppfert her i trinn
5 og 8 nedenfor.

Klargjer vakuumdelen av oppsettet for du innleder bypass. Fest en vakuumslange med ventil til
CVR-ventilporten og til vakuumregulatoren med damplas.

Forsiktig! Klem av hurtigprimingsslangen fer bruk.

Forsiktig! Unnga at damplasen fylles helt under bruk. Dette kan gjere at veeske kommer inn i
vakuumkontrollen eller forhindre at CVR ventileres til atmosfeeretrykk nar du ikke bruker vakuum.
Nar du skal ventilere vakuumslangen, plasserer du Y-stykket lett tilgjengelig og apen til luft. Denne
kan klemmes av eller apnes jevnlig under prosedyren for & pafere eller stoppe vakuum.

Serg for at alle tilgangsporter pa CVR-enheten og manifolden er tette og tilstrekkelig festet for
bypassprosedyren startes.

Forsiktig! Vakuum vil fare til at overskytende atmosfeerisk Iuft trenger inn i CVR-enheten og
potensielt inn i blodbanen dersom blodbaneportene er apne. Vakuum kan gi gkt flow gjennom
provetakingsslangen under bruk.

Bruk vakuum etter behov for & opprette og opprettholde kardiopulmonal bypass.

Forsiktig! Bruk ikke vakuum pa veneblodreservoaret nar det ikke er blodflow fremover gjennom
OXY-enheten. Dette gjelder arterielle sentrifugalpumper og peristaltiske pumper (pumpehodet er
ikke ngdvendigvis okklusivt i alle stillinger). Dette hindrer at luft trekkes over membranen og inn i
blodbanen av vakuumet i reservoaret.

Forsiktig! Unnga at det oppstar trykk i CVR-enheten, da dette kan blokkere for vengs drenering,
tvinge retrograd luft inn i pasienten eller inn i OXY-enhetens blodbane.
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12. Kardiotomireservoar / vengst reservoar, postoperativ brystdrenering

12.1. Advarsler

Nar Affinity Fusion-kardiotomireservoar / vengst reservoar for postoperativ brystdrenering brukes, skal

felgende pases:

m  Reddet blod ma reinfuseres pa timesbasis med mindre under 50 ml blod/veeske samles inn i timen.

m  Et minste reservoarniva pa 25 ml blod ma alltid oppbevares for & forhindre en luftembolus under
reinfusjon.

m  Blod som har veert i Affinity Fusion-kardiotomireservoar / vengst reservoar i 4 timer eller mer, ma
ikke overfgres.

m  Det anbefales ikke at autooverfegring pagar i mer enn 18 timer etter kirurgi.

m  Huyis filteret tilstoppes og brystdreneringsvolumet er for stort, kan ikke-filtrert blod passere den
eksterne shuntslangen pa utgangssiden av reservoaret. Alt reddet blod som har passert gjennom
shuntslangen, ma filtreres fer reinfusjon.

m  Folg alle aksepterte lege- og sykepleierrutiner for pasienter som gjennomgar brystdrenering.

m  Hvis en vakuumkilde brukes, skal ikke vakuumtrykket overstige 20 cm H,O for brystdrenering.

m  Bruk av reddet blod fra denne enheten kan veere kontraindisert (for eksempel ved sepsis eller
ondartethet). Ansvaret for bruken av denne enheten ligger i alle tilfeller kun hos den forskrivende
legen.

m  Faktiske ytelsesresultater avhenger av en rekke bruksforhold.

12.2. Instruksjoner for bruk
Forsiktig! Hvor lenge blod eller blodprodukter trygt kan oppbevares i utstyret eller engangsbeholdere
av plast, avhenger av innsamlings- og oppbevaringsmetoder.

1. Fjern slangene og/eller ventilhettene forsiktig fra sugeinngangsportene,
resirkuleringsinngangsportene og reservoarets inngangsport for vengst blod. Fjern stoppekranens
prevetakingsmanifold og de tilknyttede kveilede manifoldprgvetakingsslangene. Tett igjen alle
0,6 cm (1/4") sugeinngangsportene med forseglingspropper. Tett igjen portene for hurtig priming
og resirkulering.

Fjern den 1,0 cm (3/8") adapteren hvis denne har veert brukt.

Tett igjen den 1,3 cm (1/2") inngangsporten for vengst blod med en forseglingspropp.
Koble brystdreneringsslangen til den 1,0 cm (3/8") sugeinngangsporten.

Dekk alle luerportene med ikke-ventilerte luerhetter.

Vipp reservoaret bakover slik at alt blod som finnes i det, ikke er ved utgangsporten, men bakerst
i reservoaret. Fjern den 1,0 cm (3/8") slangen fra utgangsporten for vengst blod, og erstatt den
med en 0,3 cm til 1,0 cm (1/8" til 3/8") infusjonsadapterslange. Sett klemme pa slangen, og la
endehetten veere pa til autooverfgringen er satt opp.

Merk! Ikke vipp reservoaret sa langt tilbake at blod renner ut fra sikkerhetsventilen for avlastning.

7. Plasser kardiotomireservoaret / det vengse reservoaret i en holder subtorakalt for pasienten.
Behold reservoaret under thorax for & lette brystdreneringen.

8. Ved bruk av sterile slanger kobles den horisontale ventilporten pa toppen av enheten til en
vakuumkilde med cirka 15 til 20 cm H,O-regulert vakuum.
Merk! Det anbefales a bruke en vannforseglingsenhet ved alle brystdreneringer.

9. Registrer mengden drenering. Overvak kontinuerlig dreneringen og tiden som har gatt for &
bestemme dreneringshastigheten per time.

10. Nar reservoaret har samlet opp 50 ml drenering, settes infusjonspumpen opp og primes etter
standard sykehusprosedyre.
Merk! Det anbefales at et overfgringsfilter brukes ved alle reinfusjonsprosedyrer.
Merk! Det anbefales ogsa at en infusjonspumpe brukes med en luftpavisningssensor ved alle
infusjonsprosedyrer.

11. Autooverfgr den oppsamlede vaesken i henhold til sykehusets prosedyrer etter at
dreneringshastigheten og den hemodynamiske statusen er vurdert.

[

13. Annen informasjon

Falgende ytterligere opplysninger og data er tilgjengelige ved forespgarsel: steriliseringsmetode,
blodbanens materialer, plasmalekkasje gjennom den halvgjennomtrengelige membranen,
blodcelleskade, partikkelutslipp, lufthandteringsegenskaper, antiskumegenskaper,
gjennombruddsvolum, filtreringseffektivitet, relevante toleranser for spesifikasjoner i bruksanvisningen
og protokollsammendrag.
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14. Viktig merknad — Begrenset garanti (for land utenfor USA)

A. Denne BEGRENSEDE GARANTIEN gir kjgperen av Affinity Fusion®-oksygenator med integrert
arteriefilter og kardiotomireservoar / vengst reservoar med Balance® biooverflate, heretter omtalt
som “Produktet”, forsikring om at hvis Produktet skulle slutte a virke i henhold til spesifikasjonene,
vil Medtronic gi kjgperen refusjon tilsvarende kjspesummen for det opprinnelige produktet (sa sant
denne summen ikke overskrider verdien av erstatningsproduktet) mot kj@p av et erstatningsprodukt
fra Medtronic til bruk pa den aktuelle pasienten.

Advarslene i produktdokumentasjonen anses som en integrert 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 for siste forbruksdato.
(2) Produktet ma returneres til Medtronic innen 60 dager etter bruk og skal anses a 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 produktet eller materialmodifikasjoner pa produktet.

(2) Medtronic fraskriver seg ethvert ansvar for eventuelle tilfeldige eller indirekte skader som
skyldes bruk av Produktet eller defekter eller feil pa dette, enten kravet er basert pa garanti,
kontrakt, erstatningskrav utenfor kontraktsforhold eller annet.

D. Unntakene og begrensningene som er angitt ovenfor, er ikke ment & omga obligatoriske
bestemmelser i gjeldende lov og skal heller ikke tolkes slik. Hvis en kompetent rettsinstans finner
at en del eller en betingelse i denne BEGRENSEDE GARANTIEN er ulovlig, ikke rettskraftig eller
i konflikt med gjeldende lov, skal dette ikke pavirke gyldigheten til resten 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
a veere ugyldig.
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Affinity Fusion®
Balance®-biopinnoitteella paillystetty hapetin, jossa on integroitu
valtimoverisuodatin, ja kardiotomia-/laskimoverisiilié
1. Malli
BB841 Balance®-biopinnoitteella paéllystetty hapetin, jossa on integroitu
valtimoverisuodatin, ja kardiotomia-/laskimoveriséilid'

Erikseen myytévat lisdvarusteet

ATP210 Affinity®*-lampétila-anturi
AUH2093 Affinity Orbit® -telinejarjestelma
AMH2014 Affinity®-liitinsarjateline
RCL841 Affinity Fusion® -kierratysletku

2. Tuotteen kuvaus

Tuote on kertakéyttdinen, myrkytén ja pyrogeeniton, ja se toimitetaan STERIILINA
yksittédispakkauksessa. Steriloitu etyleenioksidilla.

2.1. Hapetin, jossa on integroitu valtimoverisuodatin

Affinity Fusion -hapetin (OXY), jossa on integroitu valtimoverisuodatin ja Balance-biopinnoite, on
kertakayttdinen, mikrohuokoinen kaasujenvaihtolaite, jossa on plasmaresistenttia ontelokuitua ja
integroitu lAmma&nvaihdin. Hapettimessa oleviin veren kanssa ensisijaisesti kosketuksiin joutuviin
pintoihin on sidostettu liukenematon biosopeutuva pinnoite, joka vahentaa verihiutaleiden
aktivoitumista ja tarttumista ja yllapitéaa verihiutaleiden toimintakykya.

2.2. Kardiotomia-/laskimoverisailio

Balance-biopinnoitteella paallystetty Affinity Fusion -kardiotomia-/laskimoverisailié (CVR) on
kertakayttoinen laite, joka on tarkoitettu veren kerdamiseen ja sailyttdmiseen kehonulkoisen
verenkierron aikana. Kardiotomiaveri keratdan ja suodatetaan, ja siité poistetaan vaahto ennen
sekoittamista suodatettuun laskimovereen. Suodatinta lukuun ottamatta
kardiotomia-/laskimoverisailidssa oleviin laskimoveren kanssa ensisijaisesti kosketuksiin joutuviin
pintoihin on sidostettu liukenematon biosopeutuva pinnoite, joka vahentaa verihiutaleiden
aktivoitumista ja tarttumista ja yllapitaa verihiutaleiden toimintakykya.

3. Tekniset tiedot

Hapetin, jossa on integroitu
valtimoverisuodatin

Hapettimen kalvotyyppi Mikrohuokoinen polypropeeniontelokuitu
Suurin mahdollinen kaasu-verisuhde 2:1

Lammonvaihdin Polyeteenitereftalaatti (PET)
Hapettimen kalvopinta-ala 2,5m

Staattinen tayttétilavuus 260 ml

Suositeltu veren virtausnopeusalue  1,0-7,0 I/min

Veden enimmaispaine 206 kPa (1 550 mmHg)

Veren enimmaisnimellispaine 100 kPa (750 mmHg)

Suodatus 25 um

Sailytyslampétila —30 °C...+50 °C (22 °F...+122 °F)
Sailytystilan ilmankosteus 30-75 %, tiivistymaton
Kardiotomia-/laskimoverisiilié

Sailién tilavuus 4 500 ml

Suositeltu veren virtausnopeusalue  1,0-7,0 I/min

Kardiotomiaveren 6,0 I/min

enimmaisvirtausnopeus
Vahimmaiskayttétaso nopeudella 200 ml

7,0 I/min
Kardiotomiasuodatin 30 pm:n syvasuodatin
Laskimoveren tulosuodatin 105 pm

1 Tekniikka on lisensoitu Biolnteractions, Ltd:n (Iso-Britannia) sopimuksella.
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Enimmaisnimellispaine +30 mmHg / —150 mmHg

Ylipaine-/alipaineventtiili ylipaine <5 mmHg / alipaine > 100 mmHg, keskiarvo
Tilavuusmerkintojen tarkkuus +10 %

Dynaaminen viivetilavuus nopeudella 27 ml 500 ml:n kayttétasolla

7,0 I/min

Sailytyslampétila —-30...+50 °C (-22...+122 °F)

Sailytystilan ilmankosteus 30-75 %, tiivistymaton

4. Kayttoaiheet
4.1. Hapetin, jossa on integroitu valtimoverisuodatin

Affinity Fusion -hapetin, jossa on integroitu valtimoverisuodatin ja Balance-biopinnoite, on tarkoitettu
kaytettavaksi kehonulkoisessa perfuusiokierrossa veren hapetukseen ja hiilidioksidin poistoon seka
veren jaadhdytykseen ja lammitykseen sydan-keuhkokoneen avulla tehtavissa rutiinitoimenpiteissa,
jotka kestavat enintdan 6 tuntia.

Affinity Fusion -hapettimella, jossa on integroitu valtimoverisuodatin ja Balance-biopinnoite,
suodatetaan letkustosta maarattya mikronikokoa suuremmat mikroembolukset enintédan kuusi tuntia
kestavassa sydéan-keuhkokoneen avulla tehtévassa leikkauksessa. Affinity Fusion -hapetin, jossa on
integroitu valtimoverisuodatin ja Balance-biopinnoite, soveltuu haihtuvien isofluraani- ja
sevofluraanianesteettien siirtoon ja annosteluun hapettimen kaasuntuloliittimen kautta sopivan
héyrystimen avulla.

4.2. Kardiotomia-/laskimoverisiilio

Balance-biopinnoitteella paallystetty Affinity Fusion -kardiotomia-/laskimoveriséilié on tarkoitettu
kaytettavaksi kehonulkoisessa perfuusiokierrossa laskimoveren ja imetyn kardiotomiaveren
kerédamiseen sydéan-keuhkokoneen avulla tehtavissa rutiinitoimenpiteissa, jotka kestavat enintdan

6 tuntia. Kardiotomia-/laskimoverisailio on tarkoitettu kaytettavaksi myds toimenpiteissa, joissa
kaytetdan imuavusteista laskimoveren dreneerausta (VAVD).

Balance-biopinnoitteella paallystetty Affinity Fusion -kardiotomia-/laskimoverisailid on tarkoitettu
kaytettavaksi myds avosydanleikkauksen jalkeen autologisen veren keradmiseen rintakehasta ja veren
palauttamiseen potilaalle aseptisesti veritilavuuden korvaamiseksi.

5. Vasta-aiheet

Ala kayta taté laitetta muuhun kuin kayttdaiheen mukaiseen tarkoitukseen.

Al kayta laitetta, jos siind havaitaan iimavuotoja téyton ja/tai kéytén aikana, silld muutoin seurauksena
voi olla potilaan ilmaembolia ja/tai nestehukka.

Affinity Fusion -kardiotomia-/laskimoverisailion kaytté on vasta-aiheista leikkauksen jalkeisessa
pleuraimussa ja autotransfuusiotoimenpiteissa seuraavissa tapauksissa:

m  Keuhkossa on ilmavuoto, tai rintakehan seindmassa on vaikeita perforaatioita.

m  Potilaalla on sydanpussin, valikarsinan, keuhkojen tai systeeminen infektio tai pahanlaatuinen
kasvain.

Potilaalla on tai epéillaan olevan vaikea kontaminaatio tai imukudosjarjestelman hairio.

Imetty veri saadaan kohdasta, jossa on kaytetty paikallista hemostaattia.

Rintakeha on auki, ja imua kaytetaan.

Potilaalle on annettu protamiinia, ennen kuin sailio irrotettiin kehonulkoisesta verenkierrosta.
Potilas viedaan takaisin leikkaukseen mista tahansa syysta.

Potilaalla kaytetaan ilmanpoistolla varustettuja pleuradreeneja, joissa ei ole ilmanpoistovirtauksen
saadinta, kuten sulkuhanaa.

Varoitus: Keratyn veren laatu ja soveltuvuus on arvioitava, ennen kuin takaisininfuusio aloitetaan.

6. Vaarat
6.1. Yleiset vaarat

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

ohjeita tai huomioi kaikkia varoituksia, potilas voi saada vakavia tai hengenvaarallisia vammoja.

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

m  Tata laitetta saavat kayttaa vain henkilét, joilla on perusteellinen koulutus kehonulkoisen
verenkiertojarjestelméan kaytdssa. Jotta potilaan turvallisuus on taattu, ammattitaitoisen
henkildkunnan on valvottava jatkuvasti jokaisen laitteen toimintaa.
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Nesteen kulkureitti on steriili ja pyrogeeniton. Tarkista jokainen pakkaus ja laite ennen kayttoa. Ala
kayta laitetta, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut, laite on vaurioitunut tai suojukset eivat ole
paikoillaan, koska laitteen steriiliys ja/tai toimintakunto on voinut heikentya. (Huomautus:
Hapettimen veden tulo- ja poistoliittimissa seké kaasunpoistoliittimissa ei ole suojuksia.)

Kaikki kaasukuplat on poistettava kehonulkoisesta verenkierrosta, ennen kuin sen kayttd
aloitetaan. Kaasukuplat ovat vaarallisia potilaalle.

Kehonulkoisessa verenkierrossa on suositeltavaa kayttaa esiohitussuodatinta ja valtimoveriletkun
suodatinta tai hapetinta, jossa on integroitu valtimoverisuodatin.

Kierron paineen monitorointi on suositeltavaa.

Hapetinta ja kardiotomia-/laskimoverisailidté on kaytettava suositelluilla parametriarvoilla.

Al kayta laitetta maarattya kayttdaikaa (kuutta tuntia) pitempaan.

Kun kehonulkoinen verenkierto on aloitettu, veren pitaa kiertaa koko ajan hapettimen ja
kardiotomia-/laskimoverisailidn kautta suositellulla virtausnopeusalueella kehonulkoisen
verenkierron aikana lukuun ottamatta hatatapauksia, joissa hapetin taytyy vaihtaa.
Lammitys-jaahdytysjarjestelmassa ei saa kayttaa desinfiointiaineita lAmmonvaihtimen kayton
aikana. Jos lammitys-jadhdytysjarjestelméssa on kaytetty desinfiointiaineita, jarjestelma on
huuhdeltava perusteellisesti ennen kayttoa.

On suositeltavaa, etta kaikki veriletkujen liittimet sidotaan, jotta ne on suojattu paremmin
irtoamiselta.

Varmista, ettéd kayttamattomat liittimet ovat suljettuja kontaminaation estadmiseksi ja etta suojukset
on kiristetty kunnolla vuotojen valttdmiseksi.

Letkut on kytkettava niin, etta ne eivat paase taittumaan tai tukkeutumaan ja muuttamaan siten
veren, veden tai kaasun virtausta.

Ala paéasté alkoholia, alkoholipohjaisia nesteits, anestesianesteita (kuten isofluraania) tai
syOvyttavia liuotteita (kuten asetonia) kosketuksiin laitteen kanssa. Ne voivat vaurioittaa sen
rakennetta.

6.2. Hapettimeen liittyvat vaarat

Hapettimen veripuolen paineen on oltava aina suurempi kuin kaasupuolen paine.

Veren paine hapettimen verireitilla saa olla enintdan 100 kPa (750 mmHg).

Kun hapetin on taytetty verella, riittdvasta heparinisoinnista on huolehdittava laitoksen sydan-
keuhkokonetoimenpiteitd koskevan kaytannén mukaisesti ja verta on kierratettava verireitilla
jatkuvasti suositellulla virtausnopeusalueella.

Lammonvaihtimen lampdtila saa olla enintdan 42 °C.

Varahapettimen on oltava helposti kaytettavissa kehonulkoisen verenkierron aikana.

Ala tuki kaasunpoistoaukkoja, jotta kaasupuolen paine ei nouse veripuolen painetta suuremmaksi.
Kun isofluraanianestesiakaasun pitoisuus on enintédan 1,3 % ja sevofluraanianestesiakaasun
pitoisuus enintdan 2,6 %, ne eivat vaikuta merkittavasti hapettimen kaasunsiirto-ominaisuuksiin.
Jos ndma pitoisuudet ylittyvat, FiO,-arvoa ja kaasun virtausnopeuksia on ehka muutettava halutun
kaasunsiirron saavuttamiseksi.

Kaasun annostelunopeudet voivat muuttua ajan kuluessa ja FiO,:n ja kaasun virtausnopeuksia on
ehka muutettava halutun annostelun saavuttamiseksi.

Varmista, etta laskimoverisailion poistoliitin on aina korkeammalla kuin hapettimen kalvokammion
korkein kohta.

6.3. Kardiotomia-/laskimoverisailioon liittyvat vaarat

" R~

Yhdistetty kokonaisvirtaus kardiotomiasuodattimeen saa olla enintaén 6,0 I/min.

Al3 sulje tai tuki kardiotomia-/laskimoverisailion ilmanpoistoliitinté kaytén aikana (paitsi VAVD:t4
kaytettédessa).

Veren pinnan korkeutta mittaavan anturimekanismin kayttd on suositeltavaa laitteen kayton aikana.

. Varotoimet

Katso sailytyslampétila pakkausmerkinnoista.

Kéayta aseptista tekniikkaa kaikissa toimenpiteissa.

Kaasunpoistojarjestelman kayttamista on harkittava, kun anestesiakaasua siirretdadn hapettimen
kautta.

Antikoagulaatiokaytantda on noudatettava tarkasti, ja antikoagulaatiota on monitoroitava
saanndllisesti kaikkien toimenpiteiden aikana. Hoitavan laakarin on arvioitava ja punnittava tarkoin
kehonulkoisen verenkiertojarjestelman kaytoén edut ja systeemisen antikoagulaation riskit.
Riittavasta heparinisoinnista on huolehdittava laitoksen kardiopulmonaalisia ohitustoimenpiteita
koskevan protokollan mukaisesti.
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m  Havita laitteet paikallisten sairaala-, hallinto- ja/tai muiden viranomaisohjeiden mukaisesti.
m Al4 kéyta ilmanpoistoletkua potilaan paineen valvontaan.

8. Haittavaikutukset
8.1. Hapetin

m  Mahdollisia haittavaikutuksia ovat muun muassa (naihin kuitenkaan rajoittumatta) hypoksia tai
hyperkapnia, ilmaembolia ja tromboemboliset tapahtumat, verenhukka, hemolyysi, verihiutaleiden
toimintahairié, munuaisten ja verenkierron hairiét, hypotermia tai hypertermia, aktivaatio
(koagulaation/komplementin aktivaatio), hypotensio ja kuolema.

8.2. Kardiotomia-/laskimoverisailio

m  Mahdollisia haittavaikutuksia ovat muun muassa (naihin kuitenkaan rajoittumatta) ilmaembolia,
tromboemboliset tapahtumat, hemolyysi, verihiutaleiden toimintahairid, aktivaatio
(koagulaation/komplementin aktivaatio), verenkierron hairiét, hematooma, munuaisten hairiét,
hypotensio, verenhukka ja kuolema.

9. Balance-biopinnoitteella paallystettyja tuotteita koskevat lisatiedot

Laitteessa olevat veren kanssa kosketuksiin joutuvat pinnat on paallystetty Balance-biopinnoitteella,
joka vahentaa verihiutaleiden aktivoitumista ja tarttumista ja yllapitaa verihiutaleiden toimintakykya.
Katso kuva 9.

Varoitus: Asianmukaista antikoagulaatiokdytantéa on noudatettava tarkasti, ja antikoagulaatiota on
monitoroitava sdanndllisesti kaikkien toimenpiteiden aikana. Hoitavan 1a&karin on arvioitava ja
punnittava tarkoin kehonulkoisen verenkiertojarjestelman kayton edut ja systeemisen antikoagulaation
riskit.

10. Kayttoohjeet

10.1. Kayttoohjeet yleisid syddn-keuhkokonetoimenpiteitd varten

Huomautus: Imuavusteista laskimoveren dreneerausta koskevat ohjeet ovat kohdassa kohta 11.

Pleuraimua koskevat ohjeet ovat kohdassa kohta 12.

Huomautus: Katso sydan-keuhkokoneen pumpun nopeusohjaimen kayttdohjeista liséatiedot
jarjestelman kokoamisesta, tayttdmisesta, kayttdparametreista ja hatatilanteissa tarvittavista
varalaitteista.

10.1.1. Jéarjestelman kokoaminen

1. Poista laitteet varovasti pakkauksesta, jotta nesteen kulkureitti pysyy steriilina.
Vaara: Varmista, etta kaikki kokoamis- ja kayttdvaiheet tehdaan aseptisesti.

2. Kiinnita Affinity Orbit -telinejarjestelman (myydaan erikseen) tankopuristin sydan-keuhkokoneen
tankoon halutulle korkeudelle ja kirista tankopuristimen kiristysruuvi.

3. Avaa telineen varren lukitus kaantamalla lukitusvipu kohtisuoraan vartta vastaan.

Liu'uta Orbit-jarjestelman hapettimen varsi tukipylvaaseen, jos se ei ole viela paikallaan.

5. Liu'uta hapettimen telineen liitin Orbit-jarjestelman hapettimen varren pohjaan. Napsahdus
osoittaa, ettd hapetin on tukevasti kiinni.

Huomautus: Irrota hapetin painamalla telineen vapautuskieleketta ja veda hapetin irti liittimen
varresta.

6. Liu'uta kardiotomia-/laskimoverisailion telineholkki telineen tukipylvéaaseen.

7. Sijoita hapetin ja kardiotomia-/laskimoverisailid toimenpiteeseen sopivalla tavalla. Hapetinta
voidaan kiertdd myo6ta- ja vastapaivaan, ja Orbit-jarjestelman hapettimen varsi liilkkuu
sivusuunnassa. Kardiotomia-/laskimoverisailiota voidaan kiertdad myota- ja vastapaivaan.

8. Lukitse osat paikoilleen kdantamalla lukitusvipu telineen varren suuntaiseksi.

9. Lukitse telineen varsi paikalleen kiertamalla telineen varressa olevaa kiristysruuvia. kuva 4 esittaa
jarjestelman koottuna.

10. Irrota lapallinen tulppa kardiotomia-/laskimoverisilion ylipaine-/alipaineventtiilista.

11. Kytke kaikki veri-, kaasu- ja imuletkut omiin liittimiinsa laitoksen sydan-keuhkokonetoimenpiteita
koskevan kaytannén mukaisesti. Laskimoveren tuloliitimessa on toimitettaessa kiinni 1,0 cm:n
(3/8 tuuman) sovitin. Jos kaytat 1,27 cm:n (0,5 tuuman) letkua, irrota 1,0 cm:n (3/8 tuuman) sovitin
kardiotomia-/laskimoverisailion veren tuloliittimesta.

12. Kytke hapettimen kalvoa edeltéva iimanpoistoletku kardiotomia-/laskimoverisailion luer-liittimeen.
Laskimoveren luer-tuloliittimien kaytt6a suositellaan.

>
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13.

14.

15.
16.

17.

Naytteenottoliitinsarja taytyy kiinnittda niin, etta yksisuuntaisen ankannokkaventtiilin sisaltava
letkunosa on valtimoveren naytteenottokohdan ja liitinsarjan valissa. Valtimoveren taytyy virrata
ankannokkaventtiilin 1&pi litinsarjan suuntaan.

Jos kaytat kierratysletkua, kytke kierratysletku hapettimen kierratysliittimeen. Kytke kierratysletkun
toinen paa kardiotomia-/laskimoverisailion kierratysliittimeen.

Jos kaytat kardioplegialiitinta, kytke verenottoletku ennen tayttéa.

Kytke pikaliitdnnalla varustetut vesiletkut (halkaisija 1,3 cm [1/2 tuumaa]) hapettimen tulo- ja
poistoliittimiin. Kaynnisté veden virtaus ja tarkista ennen taytt6a, ettei vetté vuoda vesitilasta
veritilaan.

Varoitus: Al kéyté hapetinta, jos veritilassa on vetta.

Irrota ilmanpoistoliittimen suojus varmistaaksesi, etta kardiotomia-/laskimoverisailién ilmanpoisto
tapahtuu huoneilmaan. Jos kaytat kardiotomia-/laskimoverisailiota VAVD:ssa (katso kohta 11),
kytke imuletku ilmanpoistoliittimeen.

10.1.2. Tayttdminen ja kierrattdminen

Huomautus: Taytt6a voidaan helpottaa letkuston CO,-huuhtelulla ennen tayttoa.

1.

2.

Tayta kardiotomia-/laskimoverisailié sopivalla maaralla tayttoliuosta laitoksen sydan-
keuhkokonetoimenpiteitd koskevan kaytannén mukaisesti.

Poista kaikki ilmakuplat letkusta (rolleripumpun paasta) tai keskipakopumpusta (jos kaytdssa)
kardiotomia-/laskimoverisailion poistoliittimen ja hapettimen tuloliittimen valilta.

Tayta hapetin painovoiman avulla tai pumppaamalla tayttoliuosta eteenpain laitoksen sydan-
keuhkokonetoimenpiteitad koskevan kaytannén mukaisesti.

Aloita kierratys vahitellen kayttamalla esiohitussuodatinta laitoksen kardiopulmonaalisia
ohitustoimenpiteitd koskevan protokollan mukaisesti.

Varmista, ettei hapettimessa eiké sen kayttamattomissa liittimissa ole iimakuplia.

Vaara: Kayttamattomat liittimet on suljettava mukana toimitetuilla suojuksilla tiiviisti.

Lisaa tayttoliuosta tarvittaessa kehonulkoisen kierron loppuosien tayttéa varten.

Kun olet tayttéanyt jarjestelman ja poistanut ilmakuplat, hidasta virtausnopeutta vahitellen ja pysayta
pumppu, sulje kaikki ilmanpoistoletkut ja sulje puristimilla valtimoveri-, laskimoveri- ja
kierratysletkut.

Varmista, ettei missaan kehonulkoisen verenkierron osassa ole ilmakuplia ennen sen kayton
aloittamista.

Huomautus: Tayttoliuos voidaan esilammittda lammdnvaihtimella ennen kehonulkoisen
verenkierron aloittamista.

10.1.3. Kehonulkoisen verenkierron aloittaminen

Vaara: Veripuolen paineen on oltava aina suurempi kuin kaasupuolen paine.

1.
2.
3.

4.

Varmista, ettd kaasunpoistoliitin ei ole tukkeutunut.

Tarkista ennen kehonulkoisen verenkierron aloittamista, etté antikoagulaatiolaakitys on riittava.
Irrota valtimo- ja laskimoveriletkujen puristimet ja suurenna veren virtausnopeutta vahitellen. Jos
kaytat hapettimen integroitua valtimoverisuodatinta, varmista, etta kalvoa edeltava
ilmanpoistoletku on auki. Kéynnista sitten kaasunvirtaus kayttamalla sopivia kaasuasetuksia
laitoksen kardiopulmonaalisia ohitustoimenpiteitd koskevan protokollan mukaisesti seka potilaan
ja menetelman kliinisen arvioinnin perusteella.

Saada veden lampdtila kliinisten vaatimusten mukaisesti.

10.1.4. Kayttaminen kehonulkoisen verenkierron aikana

1.

Valtimoveren happiosapainetta (PO,) sdddelladn muuttamalla ventilaatiokaasun hapen

pitoisuusprosenttia.

m  Jos haluat PIENENTAA PO,-arvoa, PIENENNA ventilaatiokaasun happipitoisuutta saatamalla
kaasusekoittimen FiO,-arvoa.

m  Jos haluat SUURENTAA PO,-arvoa, SUURENNA ventilaatiokaasun happipitoisuutta
saatamalla happisekoittimen FiO,-arvoa.
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2. Hiilidioksidiosapainetta (PCO,) sdadellaan ensisijaisesti muuttamalla kaasujen
kokonaisvirtausnopeutta.
= Jos haluat PIENENTAA PCO,-arvoa, SUURENNA kaasun kokonaisvirtausnopeutta, jolloin
poistettava CO,-maara suurenee.
m  Jos haluat SUURENTAA PCO,-arvoa, PIENENNA kaasun kokonaisvirtausnopeutta, jolloin
poistettava CO,-maara pienenee.
3. Potilaan Iampdtilaa sédadellaan saatamalla lammaonvaihtimeen virtaavan veden lampétilaa.

Vaara: Kun kehonulkoinen verenkierto on aloitettu, veren pitaa kiertaa koko ajan hapettimen ja
kardiotomia-/laskimoverisailion kautta maaratylla virtausnopeusalueella kehonulkoisen
verenkierron aikana lukuun ottamatta hatatapauksia, joissa hapetin tai
kardiotomia-/laskimoverisailic taytyy vaihtaa.

Huomautus: Jos kaytetdan hapettimen integroitua suodatintoimintoa, kalvoa edeltéavan
ilmanpoistoletkun on oltava auki, jotta ilma poistuu asianmukaisesti.

10.1.5. Kehonulkoisen verenkierron lopettaminen

1. Lopeta kehonulkoinen verenkierto laitoksen kardiopulmonaalisia ohitustoimenpiteita koskevan
protokollan mukaisesti arvioimalla kukin yksittaistapaus ja potilaan tila erikseen.

2. Katkaise veden virtaus lammaonvaihtimeen, sulje vesiletkut puristimilla ja irrota vesiletkut.

10.1.6. Hapettimen vaihtaminen hatitapauksessa

Kehonulkoisen verenkierron aikana on oltava aina kaytettavissa varahapetin.
1. Katkaise veden virtaus lammaonvaihtimeen, sulje vesiletkut puristimilla ja irrota vesiletkut.

2. Sulje laskimoveriletku puristimella kardiotomia-/laskimoverisailion kohdalta. Pyséyté valtimoveren
rolleripumppu ja sulje valtimoveriletku puristimella. (Jos kdytdsséa on keskipakopumppu, sulje ensin
valtimoveriletku ennen pumpun pyséayttamista.)

Irrota happiletku kaasuntuloliittimesta.

Sulje puristimilla kaikki hapettimen veriletkut. Jata vapaaksi riittédva pituus uudelleenkytkentaa
varten.

Irrota mahdolliset monitorointi-/ndytteenottoletkut hapettimesta.

Irrota hapetin telineesta painamalla vapautuskieleketta.

Kiinnita varahapetin telineeseen.

Kytke kaikki veriletkut varahapettimeen. Varmista, etta kaikki kytkennat pitavat.

Kytke happiletku uudelleen kaasuntuloliittimeen.

0. Kytke vesiletkut, irrota niista puristimet, kdynnista veden virtaus ja tarkista vesiletkujen vuodot.

Vaara: Al3 irrota valtimoveren poistoletkun tai laskimoveren paluuletkun puristimia vielé tassa
vaiheessa.

11. Tarkista, etté kardiotomia-/laskimoverisailiossa on riittdvasti liuosta, ja tayta hapetin hitaasti
kaynnistamalla veripumppu tai kayttdmalla apuna painovoimaa.

12. Suurenna veren virtausnopeutta kierratysletkun lapi.
13. Pysaytéd pumppu ja sulje kierratysletku puristimella.

Huomautus: Varmista, etta ilma on poistettu hapettimen tuloletkusta.
14. Varmista, ettei missaan jarjestelman osassa ole vuotoja ja ilmakuplia.

15. Poista kaikki puristimet laskimo- ja valtimoveriletkuista ja aloita kehonulkoinen verenkierto
uudelleen.
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10.1.7. Kardiotomia-/laskimoverisiilion vaihtaminen hatatapauksessa

Kehonulkoisen verenkierron aikana on oltava aina kaytettavissa varakardiotomia-/laskimoverisaili.

1. Jos veri halutaan ottaa talteen, sulje puristimella kardiotomia-/laskimoverisailion laskimoveren
tuloletku ja pumppaa veri potilaaseen. Jos tdma ei ole mahdollista, pumppaa veri
kardiotomia-/laskimoverisailiosta sailytyspussiin tai -sailioon tai sailyta sita irrotetussa
kardiotomia-/laskimoverisailiéssa mybhempaa takaisininfuusiota varten.

Huomautus: Vastuu talteenotetun veren kaytdsta kuuluu kaikissa tapauksissa yksinomaan sen
kayton maaranneelle laakarille.

2. Sulje puristimella kardiotomia-/laskimoverisailién laskimoveren tuloletku ja pysayta valtimoveren
rolleripumppu. Sulje puristimella kardiotomia-/laskimoverisailion poistoletku (jos kaytdssa on
keskipakopumppu, sulje puristimella pumpun poistoletku ennen pumpun pysayttamista).

3. Sulje puristimilla ja irrota vahintaan kardiotomia-/laskimoverisailion tulo- ja poistoletkut seka
hapettimen ilmanpoisto- ja kierratysletkut. Irrota kardiotomia-/laskimoverisailio telineesta.
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Kiinnita uusi kardiotomia-/laskimoverisailio telineeseen.

5. Kytke takaisin vahintaan kardiotomia-/laskimoverisailion tulo- ja poistoletkut seka hapettimen
ilmanpoisto- ja kierratysletkut.

6. Lisaa tarvittaessa liuosta kehonulkoisen verenkierron uudelleenkaynnistysta varten.

7. Jos hapettimeen paasi ilmaa, poista kardiotomia-/laskimoverisailion poistoletkun puristin ja tayta
hapetin uudelleen. Katso kohta 10.1.6, vaiheet 11-14.

8. Poista puristimet laskimo- ja valtimoveriletkuista ja aloita kehonulkoinen verenkierto uudelleen.

9. Kytke tarvittaessa muut letkut (esimerkiksi imuletku), jos niité ei ole jo kytketty.

11. Kardiotomia-/laskimoverisiilio, imuavusteinen laskimoveren dreneeraus

(VAVD)

11.1. Vaarat

m Imusaatimen alipaine saa olla enintdan —20 kPa (—150 mmHg). Liian suuri alipaine saattaa

aiheuttaa hemolyysin.

Al3 sulje tai tuki kardiotomia-/laskimoverisailion ilmanpoistoliitinta kaytén aikana (paitsi VAVD:t4
kaytettédessa).

Veda vain tarkoitettu maara laaketta ruiskuun, jolla ladke annostellaan
kardiotomia-/laskimoverisailiéon VAVD:n aikana. Alipaine kardiotomia-/laskimoverisailiossa
saattaa aiheuttaa sen, etta l1aakettd padsee ruiskusta sailioén enemman kuin on tarkoitus, jolloin
seurauksena on ladkkeen yliannostus.

Kaikkien valtimo-laskimosunttiletkujen tulee olla suljettuina huoneilmaan ennen pumpun
pysayttamista tai veren pienten virtausnopeuksien kayttéa VAVD:n aikana. Jos néin ei tehda, iimaa
saattaa paasta kuidusta hapettimen veripuolelle.

Valtimoveren rolleripumpun p&aa on suljettava asianmukaisesti VAVD:ta kaytettdessa. Jos
pumppua ei suljeta oikein, iimaa saattaa paasta kuidusta hapettimen veripuolelle.
VAVD-menetelmien kaytdn aikana on kaytettava valtimoveren suodatusta. Ladkari paattaa, miten
valtimoveri suodatetaan: joko kayttamalla Affinity Fusion -hapettimen integroitua suodatinta ja
pitdmalla iimanpoistoletku auki tai kayttamalla erillista lisdsuodatinta.

Palauta paine véhitellen ilmakehan paineeseen, kun lopetat VAVD:n kéyton. Akillinen paineen
muutos saattaa aiheuttaa veren pydrteisvirtauksen kardiotomia-/laskimoverisailion sisalla.
Hapettimen ja keskipakopumpun (jos kaytdssa) valinen letku pitda sulkea puristimella, ennen kuin
pumppu pysaytetdan VAVD:n kaytdn aikana. Jos valtimoveriletkua ei suljeta oikein, ilmaa saattaa
paasta kuidusta hapettimen veripuolelle. Valtimoveriletkussa on suositeltavaa kayttaa
yksisuuntaista venttiilia hapettimen ja keskipakopumpun valissa.

VAVD:n aikana tarvitaan sdadeltdva imusaadin.

VAVD:n aikana tarvitaan ylipaine-/alipaineventtiili (sisaltyy toimitukseen, katso kuva 3).

11.2. Varotoimet

Kardiotomia-/laskimoverisailion painemittarin seka ylimaaraisen —13 kPa:n (-100 mmHg:n)
alipaineella toimivan alipaineventtiilin kayttéa on harkittava.

Hoyrylukko on pakollinen VAVD:n kaytdn aikana kondensaation vuoksi.

Ala anna héyrylukon tayttyé kokonaan kéytdn aikana. Se voi aiheuttaa nesteen paasyn
imusaatimeen tai estaa kardiotomia-/laskimoverisailion ilmanpoiston huoneilmaan, kun imu ei ole
kaynnissa.

Al kaynnista laskimoverisailion imua, kun hapettimen lpi ei virtaa verta eteenpéin. Tdma koskee
keskipako- ja rollerityyppisia valtimoveripumppuja (rolleri ei ehka sulje letkua kaikissa asennoissa).
Tama estaa sailidimua imemasta ilmaa kalvon |api veripuolelle.

11.3. VAVD:ta koskevat kayttoohjeet

1.

Kokoa jarjestelméa kohdan 10 kayttdohjeiden mukaan seuraavissa vaiheissa 2—3 esitetyin
muutoksin.

Kiinnita laskimoveriletkuun tai laskimoverisailioon kalibroitu paineenvalvontalaite.

VAVD:ta kaytettaessa kaikissa naytteenottoliitinsarjan liittimissa téytyy olla suojukset, joissa ei ole
ilmanpoistoaukkoja (suojukset sisaltyvat toimitukseen).

Tayta jarjestelma kohdan 10 kayttdohjeiden mukaan seuraavissa vaiheissa 5-8 esitetyin liséyksin.

Valmistele jarjestelman imu ennen kehonulkoisen verenkierron aloittamista. Kytke
ilmanpoistoaukollinen imuletku kardiotomia-/laskimoverisailion iimanpoistoliittimeen ja
héyrylukolla varustettuun imusaatimeen.

Varoitus: Sulje pikatayttletku puristimella ennen kayttéonottoa.
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Varoitus: Al anna hdyrylukon tayttyé kokonaan kdytén aikana. Se voi aiheuttaa nesteen paésyn
imusaatimeen tai estéda kardiotomia-/laskimoverisailion ilmanpoiston huoneilmaan, kun imu ei ole
kaynnissa.

6. Jotta ilma poistuu imuletkusta, varmista, etta Y-liitin ja sivuletku ovat helposti kasilla ja avoinna
huoneilmaan. Voit kdynnistaa ja pysayttaa imun sulkemalla ja avaamalla puristimen toistuvasti
toimenpiteen aikana.

7. Varmista, etta kaikki kardiotomia-/laskimoveriséilién ja naytteenottoliitinsarjan kayttoliittimet on
suljettu kunnolla ja etta ne pitévat, ennen kuin aloitat kehonulkoisen verenkierron.

Varoitus: Jos veripuolen liittimet ovat auki, imu aiheuttaa sen, etta liikaa huoneilmaa siirtyy
kardiotomia-/laskimoverisailiodn ja mahdollisesti veripuolelle. Imu saattaa suurentaa virtausta
naytteenottoliitinsarjan lapi kaytén aikana.

8. Kayta imua tarvittaessa apuna kehonulkoisen verenkierron aloittamisessa ja yllapitdmisessa.
Varoitus: Al kdynnisté laskimoverisailion imua, kun hapettimen l4pi ei virtaa verta eteenpéin.
Tama koskee keskipako- ja rollerityyppisia valtimoveripumppuja (rolleri ei ehka sulje letkua
kaikissa asennoissa). Tama estaa sailidimua imemastéa ilmaa kalvon lapi veripuolelle.

Varoitus: Al4 anna kardiotomia-/laskimoverisilion paineistua, koska se voi estaa laskimoveren
dreneerauksen tai johtaa ilmaa takaisin potilaaseen tai hapettimen veripuolelle.

12. Kardiotomia-/laskimoverisiilio, leikkauksen jalkeinen pleuraimu
12.1. Vaarat

Kun Affinity Fusion -kardiotomia-/laskimoverisailicta kaytetaan leikkauksen jalkeiseen pleuraimuun:

m  Talteenotettu veri on infusoitava takaisin kerran tunnissa, paitsi jos tunnissa keratyn veren/nesteen
méaara on alle 50 ml.

m  Verta on oltava sailiéssa aina vahintdan 25 ml, jotta potilaaseen ei siirry iimaembolusta
takaisininfuusion aikana.

mJos veri on ollut Affinity Fusion -kardiotomia-/laskimoverisailidssa vahintaan 4 tuntia, sita ei saa
siirtda potilaalle.

m  Autotransfuusiota ei ole suositeltavaa jatkaa yli 18 tunnin ajan leikkauksen jalkeen.

m  Jos suodatin tukkeutuu ja pleuradreenieritteen maara on erittain suuri, suodattamatonta verta
saattaa virrata ulkoisen sunttiletkun lapi sailién poistopuolelle. Kaikki sunttiletkun 1api virrannut
talteenotettu veri on suodatettava ennen takaisininfuusiota.

m  Noudata pleuraimupotilailla kaikkia hyvaksyttyja laaketieteellisia kaytantoja ja rutiinihoito-ohjeita.

m  Jos pleuraimussa kaytetdan imulaitetta, imupaine saa olla enintdan 20 cmH,0.

m Laitteesta takaisin otetun veren kaytt saattaa olla vasta-aiheista (jos potilaalla on esimerkiksi
sepsis tai pahanlaatuinen kasvain). Vastuu taman laitteen kaytdsta kuuluu kaikissa tapauksissa
yksinomaan sen kayton maaranneelle 1aakarille.

m  Varsinaiset toimintatulokset voivat vaihdella monien kayttotilanteeseen liittyvien muuttujien
perusteella.

12.2. Kayttoohjeet

Varoitus: Turvallinen aika, jonka veri tai verituotteet voivat olla laitteessa tai kertakayttoisissa
muovisailidissa, maaraytyy kerdys- ja sailytysmenetelmien mukaan.

1. Irrota varovasti letku ja/tai iimanpoistoaukolliset suojukset sailion imutuloliittimista, kierratysletkun
tuloliittimesta ja laskimoveren tuloliittimesta. Irrota sulkuhanallinen naytteenottoliitinsarja ja siihen
litetyt vyyhdella olevat naytteenottoletkut. Laita sulkutulpat kaikkiin 0,6 cm:n (1/4 tuuman)
imutuloliittimiin. Laita tulpat pikataytto- ja kierratysliittimiin.

Irrota 1,0 cm:n (3/8 tuuman) sovitin, jos sita kaytettiin.

Laita sulkutulppa laskimoveren 1,3 cm:n (1/2 tuuman) tuloliittimeen.

Kytke pleuradreeni 1,0 cm:n (3/8 tuuman) imutuloliittimeen.

Laita kaikkiin luer-liittimiin luer-suojukset, joissa ei ole ilmanpoistoaukkoja.

Kallista saili6ta taaksepain niin, etta siind mahdollisesti oleva veri ei ole poistoliittimen kohdalla
vaan sailion takaosassa. Irrota 1,0 cm:n (3/8 tuuman) letku laskimoveren poistoliittimesta ja vaihda
se 0,3—1,0 cm:n (1/8-3/8 tuuman) infuusiosovitinletkuun. Sulje letku puristimella ja jata sen paassa
oleva suojus paikalleen, kunnes autotransfuusio on valmisteltu.

Huomautus: Al3 kallista sailiota taaksepéin niin pitkalle, etté verta vuotaa ulos paineventtiilista.

7. Aseta kardiotomia-/laskimoverisaili telineeseen potilaan rintakehaa alemmaksi. Pida sailio
rintakehan alapuolella pleuraimun helpottamiseksi.
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10.

11.

Yhdista laitteen yldosassa oleva vaakasuora ilmanpoistoliitin steriililla letkulla imulaitteeseen, jonka
saadelty imupaine on noin 15-20 cmH,0.

Huomautus: Vesilukon kayttéa suositellaan kaikissa pleuraimutapauksissa.

Kirjaa ylos dreenieritteen maara. Valvo dreenieritteen maaraa ja kulunutta aikaa jatkuvasti, jotta
saat maaritettya dreenieritteen kertymismaaran tunnissa.

Kun s&iliodn on keratty 50 ml dreenieritetta, kokoa ja tayta infuusiopumppu sairaalan vakiintuneen
kaytanndén mukaisesti.

Huomautus: On suositeltavaa, ettd kaikissa takaisininfuusiotoimenpiteissa kaytetaan
transfuusiosuodatinta.

Huomautus: Lisaksi on suositeltavaa, etté infuusiopumpun kanssa kaytetéan ilma-anturia kaikissa
takaisininfuusiotoimenpiteissa.

Kun olet arvioinut dreenieritteen kertymisnopeuden ja potilaan hemodynaamisen tilan, siirra keréatty
neste takaisin potilaalle sairaalan kdytdnnon mukaisesti.

13. Lisatietoja

Seuraavat lisatiedot ovat saatavilla pyynndsta: sterilointimenetelma, veren kulkureitin materiaalit,
plasmavuoto puolilapaisevan kalvon lapi, verisolujen vauriot, hiukkasten irtoaminen,
ilmankasittelykyky, vaahdonpoisto-ominaisuudet, lapaisytilavuus, suodatustehokkuus, kayttdohjeissa
olevien teknisten tietojen olennaiset toleranssit seké protokollayhteenvedot.

14. Tarkea huomautus — rajoitettu takuu (koskee kaikkia maita Yhdysvaltoja lukuun

A.

ottamatta)

Tama RAJOITETTU TAKUU takaa ostajalle, joka vastaanottaa Balance®-biopinnoitteella
paallystetyn Affinity Fusion® -hapettimen, jossa on integroitu valtimoverisuodatin, ja
kardiotomia-/laskimoverisailion (jaliempana "tuotteen”), ettd mikali tuote ei toimi maaritysten
mukaisesti, Medtronic myontaa tuotteen alkuperaisen ostohinnan suuruisen hyvityksen (kuitenkin
enintdan vaihtotuotteen arvon suuruisen hyvityksen) potilaalla kaytettavan Medtronic-
vaihtotuotteen ostamista varten.

Tuotepakkauksessa olevat varoitukset kuuluvat olennaisena osana tdhan RAJOITETTUUN
TAKUUSEEN. Paikalliselta Medtronic-edustajalta saa tietoja tatd RAJOITETTUA TAKUUTA
koskevien vaateiden tekemisesta.

RAJOITETUN TAKUUN edellytyksena on seuraavien ehtojen tayttyminen:

(1) Tuote on kaytettava viimeistaan pakkauksessa mainittuna paivamaarana.

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

(3) Tuotetta ei ole kaytetty muilla potilailla.

Taméa RAJOITETTU TAKUU rajoittuu nimenomaisesti iimaistuihin ehtoihin. Erityisesti on

huomattava seuraavaa:

(1) Vaihtohyvitysta ei missaan tapauksessa myonneta, 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 valillisestd vahingosta, joka on
aiheutunut tuotteen kaytdsta, viasta tai virheellisesté toiminnasta riippumatta siité, perustuuko
vaade takuuseen, sopimukseen, oikeudenloukkaukseen tai muuhun seikkaan.

Ylla mainittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan pakottavan lainsdadannén vastaisiksi,

eika niita pida talla tavoin tulkita. Mikali toimivaltainen tuomioistuin katsoo, etta jokin tdman

RAJOITETUN TAKUUN osa tai ehto on laiton, taytantdonpanokelvoton tai ristiriidassa tapaukseen

sovellettavan lainsdadannon kanssa, RAJOITETTU TAKUU sailyy kuitenkin muilta osin voimassa

ja kaikkia oikeuksia ja velvollisuuksia on tulkittava ja pantava taytantoon ikaan kuin tama

RAJOITETTU TAKUU ei sisaltaisi sita erityistd osaa tai ehtoa, joka katsotaan patemattémaksi.
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Affinity Fusion®
Oxygenator med integrerat artérfilter och kardiotomi-/venblodsreservoar med
Balance® Biosurface

1. Modell

BB841 Oxygenator med integrerat artarfilter och kardiotomi-/venblodsreservoar med

Balance® Biosurface'

Tillbeh6r som siljs separat

ATP210 Affinity® temperatursond
AUH2093 Affinity Orbit® hallarsystem
AMH2014 Affinity® grenrérshallare

RCL841 Affinity Fusion® recirkulationsslang

2. Produktbeskrivning

Produkten ar avsedd for engangsbruk, ar icke-toxisk och icke-pyrogen samt levereras STERIL i
individuell forpackning. Steriliserad med etylenoxid.

2.1. Oxygenator med integrerat artarfilter

Affinity Fusion Oxygenator med integrerat artarfilter (OXY) och Balance Biosurface ar en
gasutbytesenhet med plasmaresistent mikroporos halfiber fér engangsbruk samt integrerad
varmevaxlare och filter. Oxygenatorns priméara blodkontaktytor ar belagda med en icke-lackande
biokompatibel yta for att minska trombocytaktivering och adherens samt bevara trombocytfunktionen.

2.2. Kardiotomi-/venblodsreservoar

Affinity Fusion kardiotomi-/venblodsreservoar (CVR) med Balance Biosurface &ar en engangsenhet for
uppsamling och lagring av blod under extrakorporeal cirkulation. Kardiotomiblod samlas in, filtreras
och skummas av innan det blandas med det filtrerade vendsa blodet. Med undantag for filtret &r CVR

pa de primara blodkontaktytorna belagd med en icke-lackande biokompatibel yta for att minska
trombocytaktivering och adherens samt bevara trombocytfunktionen.

3. Specifikationer
Oxygenator med integrerat
artarfilter
Oxygenatormembrantyp

Max. gas:blodférhallande
Varmevaxlare
Oxygenatormembranets ytarea
Statisk primingvolym
Rekommenderat blodflddesintervall
Max. vattentryck

Max. nominellt blodtryck
Filtrering

Forvaringstemperatur
Luftfuktighet vid férvaring

Kardiotomi-/venblodsreservoar
Reservoarens volymkapacitet
Rekommenderat blodflédesintervall
Max. kardiotomiflédeshastighet
Minsta driftniva vid 7,0 I/min
Kardiotomifilter

Veninloppsfilter

Max. nominellt tryck
Séakerhetsventil for dver-/undertryck
Volymmarkningens noggrannhet
Dynamisk underhallsvolym vid

7,0 I/min

Mikropords halfiber av polypropylen
2:1

Polyetentereftalat (PET)
2,5m’

260 ml

1,0-7,0 I/min

206 kPa (1 550 mmHg)

100 kPa (750 mmHg)

25 um

=30 °C-50 °C (-22 °F-122 °F)
30-75 % icke-kondenserande

4500 ml

1,0-7,0 I/min

6,0 I/min

200 ml

30 um djupfilter

105 pm

+30 mmHg/-150 mmHg

<5 mmHg 6ver / >100 mmHg vakuum, medelvarden
+10 %

27 ml vid en driftniva pa 500 ml

1 Teknik licensierad fran Biolnteractions, Limited, Storbritannien.
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Forvaringstemperatur -30 °C-50 °C (-22 °F-122 °F)
Luftfuktighet vid férvaring 30-75 % icke-kondenserande

4. Indikationer for anvandning

4.1. Oxygenator med integrerat artarfilter

Affinity Fusion oxygenator med integrerat artarfilter och Balance Biosurface ar avsedd att anvandas i
en extrakorporeal perfusionskrets for syreséattning och borttagning av koldioxid fran blodet samt for
kylning eller uppvarmning av blodet under rutinmassig kardiopulmonell bypass med upp till 6 timmars
varaktighet.

Affinity Fusion oxygenator med integrerat artérfilter och Balance Biosurface ar utformad for att filtrera
mikroembolier stérre an den angivna mikronstorleken fran kretsen under upp till 6 timmar vid
kardiopulmonell bypasskirurgi. Affinity Fusion oxygenator med integrerat artarfilter och Balance
Biosurface ar lamplig fér dverféring av de flyktiga anestesimedlen isofluran och sevofluran genom
administration via oxygenatorns gasinlopp med hjalp av en lamplig forgasare.

4.2. Kardiotomi-/venblodsreservoar

Affinity Fusion kardiotomi-/venblodsreservoar med Balance Biosurface ar avsedd att anvandas i en
extrakorporeal perfusionskrets for att samla in uppsuget vendst blod och kardiotomiblod vid
rutinmassiga kardiopulmonella ingrepp med upp till 6 timmars varaktighet. CVR-enheten ar aven
avsedd att anvandas under vakuumassisterat vendst dranage (VAVD).

Affinity Fusion kardiotomi-/venblodsreservoar med Balance Biosurface ar ocksa avsedd att anvandas
efter 6ppen hjartkirurgi for uppsamling av autologt blod fran brostet och for aseptisk retur av blodet till
patienten for att kompensera for blodférlusten.

5. Kontraindikationer

Anvand inte enheten for nagot annat syfte &n de indikerade.

Anvand inte enheten om luftlackor observeras under priming (pafylining) och/eller drift, d& detta kan
orsaka luftemboli till patienten och/eller vatskeforlust.

Affinity Fusion kardiotomi-/venblodsreservoar &r kontraindicerad fér anvandning vid postoperativt
dranage ur bréstkorgen och autotransfusionsprodecurer om:

m det finns ett luftidckage i lungan eller stora perforationer i brostvaggen

perikardiell, mediastinal, pulmonell eller systemisk infektion eller malignitet foreligger

kraftig kontaminering eller forsvagat lymfsystem foreligger eller missténks

blodet som sugs upp kommer fran en plats déar ett topiskt hemostatiskt medel har anvants
bréstkorgen ar 6ppen och vakuum applicerat

protamin administrerades innan reservoaren avlagsnades fran bypass-kretsen

patienten kommer tillbaka fér operation av nagon anledning

ventilforsett thoraxdran utan flodesreglering, sasom avstangningsventil, anvands.

Obs! Innan aterinfusionen pabdrjas bér en beddmning géras av kvaliteten och Iampligheten av det
blod som har samlats in.

6. Varningar
6.1. Allmanna varningar

Las noggrant igenom bruksanvisningen samt alla varningar och forsiktighetsatgarder innan
anvandning. Om inte alla instruktioner ldses och féljs eller om de angivna varningarna inte
iakttas, kan patienten skadas allvarligt eller avlida.

m  Denna enhet har utformats for anvéndning endast till en patient. Denna produkt far ej ateranvandas,
omarbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning, omarbetning eller omsterilisering kan férséamra
den strukturella integriteten hos enheten och/eller utgéra en risk fér kontaminering av enheten,
vilket kan resultera i patientskada, sjukdom eller dodsfall.

m  Endast personer med adekvat utbildning i hjart-/lung-bypass ska anvanda denna enhet. Drift av
enheterna kraver standig dvervakning av kvalificerad personal for patientens sakerhet.

m  Vatskebanan ar steril och pyrogenfri. Inspektera varje férpackning och enhet noga fére anvandning.
Om férpackningen ar 6ppnad eller skadad, enheten &r skadad, eller skyddslocken inte sitter pa
plats ska enheten inte anvandas, eftersom enhetens sterilitet och/eller funktion kan ha paverkats
negativt. (Obs! Oxygenatorns portar for vatteninlopp, vattenutlopp och gasutlopp har inga
skyddslock.)

m  Alla gasembolier maste avlagsnas fran den extrakorporeala kretsen fore bypass. Gasembolier ar
farliga for patienten.
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| alla extrakorporeala kretsar rekommenderas anvandning av ett prebypassfilter och
artarslangsfilter eller oxygenator med integrerat artarfilter.

Kretsens tryck bor 6vervakas.

Oxygenatorn och CVR ska inte anvandas utanfér rekommenderade parametervarden.

Far inte anvandas langre tid an den angivna (6 timmar).

Efter att bypass inletts ska blodflédet cirkulera genom oxygenatorn och CVR-enheten hela tiden
inom det rekommenderade blodflédesintervallet under kardiopulmonell bypass, utom vid byte av
oxygenator i en nddsituation.

Desinfektionsmedel far inte anvéndas i varme-/kylsystemet nar varmevéaxlaren anvands. Om
desinfektionsmedel har anvants i varme-/kylsystemet maste detta spolas igenom noga fére
anvandning.

Vi rekommenderar att alla blodslangkopplingar sékras med band for extra skydd sa att de inte
lossnar.

Kontrollera att oanvanda portar ar forsedda med lock for att férhindra kontamination och se till att
locken ar atdragna sa att lackage undviks.

Slangar ska fastas pa ett sddant sétt att de inte bojs eller klams, vilket skulle kunna férandra blod-,
vatten- eller gasflodet.

Lat inte alkohol, alkoholbaserad vatska, anestesivatskor (t.ex. isofluran) eller fratande I6sningar
(t.ex. aceton) komma i kontakt med enheten, eftersom de kan paverka enhetens struktur negativt.

6.2. Specifika varningar avseende oxygenatorn

Blodfastrycket ska alltid vara hogre an gasfastrycket i oxygenatorn.

Overskrid inte ett blodtryck pa 100 kPa (750 mmHg) i blodbanan i oxygenatorn.

Nar val en oxygenator primats med blod ska adekvat heparinisering uppratthallas enligt
institutionens CPB-protokoll (kardiopulmonell bypass) och blodbanan recirkuleras konstant inom
de rekommenderade blodflédesvardena.

Varmevaxlarens temperatur ska inte dverstiga 42 °C.

Under perfusion ska en reservoxygenator finnas nara till hands.

Tapp inte till gasutloppsventilerna. Trycket pa gassidan ska inte 6verskrida trycket pa blodsidan.
Oxygenatorns gasoverforingsegenskaper paverkas inte i namnvard grad av koncentrationen av
anestesigaserna isofluran upp till 1,3 % och sevofluran upp till 2,6 %. Over dessa koncentrationer
kan justeringar av FiO, och gasflédeshastigheter behdvas for att uppna énskad gasoverforing.
Gasoverforingshastigheter kan andras med tiden och justeringar av FiO, och gasflodeshastigheter
kan behdvas for att uppna 6nskad gaséverféringsprestanda.

Kontrollera att det vendsa reservoarutloppet alltid &r placerat ovanfér membranfackets hogsta
punkt i oxygenatorn.

6.3. Specifika varningar avseende CVR

" R NBE

Totalt kombinerat flode in i kardiotomifiltret ska inte éverskrida 6,0 I/min.

Blockera eller klam inte till ventilationsporten pa kardiotomi-/venblodsreservoaren vid hanteringen
(utom da VAVD anvands).

En blodnivaavkannare rekommenderas vid anvandning av denna enhet.

. Forsiktighetsatgarder
Information om férvaringstemperatur finns i forpackningsdokumentationen.
Anvand aseptisk teknik for alla procedurer.
Anvandning av ett gasreningssystem vid 6verforing av anestesigas genom oxygenatorn bor
Overvagas.
Ett strikt antikoagulationsprotokoll ska féljas, och antikoagulation ska rutindvervakas under alla
procedurer. Fordelarna med extrakorporealt stéd maste vagas mot risken for systemisk
antikoagulation och maste utvarderas av den forskrivande lakaren. Adekvat heparinisering ska
uppratthallas enligt institutionens CPB-protokoll.
Kassera enheterna i enlighet med sjukhusets, forvaltningens och/eller andra myndigheters
bestammelser.
Anvand inte avluftningsslangen for att dvervaka trycket i patienten.

8. Biverkningar

-

. Oxygenator

Méjliga biverkningar inbegriper bland annat hypoxi eller hyperkarbi, luftemboli och
tromboemboliska fenomen, blodférlust, hemolys, trombocytdysfunktion, nedsatt njurfunktion,
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nedsatt cirkulation, hypotermi eller hypertermi, aktivering (koagulation/komplement), hypotoni och
daodsfall.

8.2. CVR

m  Mojliga biverkningar inbegriper bland annat luftemboli, tromboemboliska fenomen, hemolys,
trombocytdysfunktion, aktivering (koagulation/komplement), nedsatt cirkulation, hematom, nedsatt
njurfunktion, hypotoni, blodférlust och dodsfall.

9. Ytterligare information for produkter med Balance Biosurface
Enhetens blodkontaktytor ar belagda med Balance Biosurface for att minska trombocytaktivering och
fastformaga samt bevara trombocytfunktionen. Se Figur 9.

Obs! Lampligt protokoll for blodantikoagulation ska féljas, och antikoagulation ska rutinméassigt
overvakas under alla procedurer. Fordelarna med extrakorporealt stod maste vagas mot risken for
systemisk antikoagulation och maste utvarderas av den foérskrivande lakaren.

10. Bruksanvisning

10.1. Bruksanvisning vid allmén kardiopulmonell bypass, CPB

Observera: Anvisningar specifika for vakuumassisterat vendst dranage finns i Avsnitt 11. Anvisningar
specifika for vakuumassisterat brostkorgsdranage finns i Avsnitt 12.

Observera: Se bruksanvisningen fér CBP-pumphastighetsreglaget for detaljer avseende installation
av systemet, priming, driftparametrar och extra nddfallsutrustning.

10.1.1. Montering av systemet

1. Ta upp enheterna fran forpackningen forsiktigt for att sakerstalla en steril vatskebana.

Varning: Se till att aseptisk teknik anvands under all forberedelse och anvandning av denna
produkt.

2. Fast stangklamman i Affinity Orbit hallarsystemet (séljs separat) pa hjart-/lungmaskinens stang pa
Onskad hojd och dra at stangklammans ratt.

3. Vrid lasspaken vinkelratt mot hallararmen for att lasa upp den.
For pa Orbit oxygenatorarmen pa stdngen om den inte redan sitter pa plats.

5. For pa oxygenatorhallarens koppling pa Orbit oxygenatorarmens nedre del. Oxygenatorn kommer
pa plats med ett klickljud.

Observera: Ta bort oxygenatorn genom att trycka in hallarens sparr och dra bort oxygenatorn fran
kopplingsarmen.

6. For pa CVR-hallaren pa hallarstangen.

7. Placera oxygenatorn och CVR-enheten pa 6nskat satt infér ingreppet. Oxygenatorn kan roteras

medurs eller moturs och Orbit oxygenatorarmen kan flyttas i sidled. CVR-enheten kan roteras
medurs eller moturs.

8. Vrid lasspaken parallellt med hallararmen for att Iasa fast delarna.

9. Vrid pa hallararmens ratt for att lasa fast hallararmen. Det fardigmonterade systemet visas
i Figur 4.

10. Ta bort tatningslocket fran CVR-enhetens sakerhetsventil for dver-/undertryck.

11. Anslut alla blod-, gas- och sugslangar till darfér avsedda kopplingar enligt institutionens CPB-
protokoll. Den vendsa inloppsslangen har en 1,0 cm (3/8 in) adapter fast vid det vendsa inloppet.
Om en slang med mattet 1,27 cm (0,5 in) anvands ska 1,0 cm (3/8 in) adaptern avlagsnas fran
CVR-inloppsporten.

12. Anslut avluftningsslangen fére membranet pa oxygenatorn till en luerport pa CVR-enheten.
Anvandning av luerportarna pa veninloppet rekommenderas.

13. Provtagningsgrenroret ska fastas sa att slangsegmentet med envéagsklaffventilen befinner sig
mellan den arteriella provtagningsporten och grenréret. Artérblodet ska rinna fran klaffventilen mot
férgreningen.

14. Om en recirkulationsslang anvéands ska den anslutas till oxygenatorns recirkulationsport. Anslut
den andra anden av recirkulationsslangen till recirkulationsporten pa CVR-enheten.

15. Om kardioplegiporten anvands ska blodingangsslangen anslutas fore priming.

16. Anslut vattenslangarna med snabbkopplingar pa 1,3 cm (1/2 in) till inlopps- och utloppsportarna
pa oxygenatorn. Starta vattenflodet och kontrollera fére priming att det inte finns nagot lackage
fran vattenbehallaren till blodbehallaren.

Obs! Anvand inte oxygenatorn om det finns vatten i blodbehallaren.
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17. Seftill att CVR-enheten ventileras till atmosfaren genom att ta bort locket pa ventilationsporten. Om
CVR-enheten anvands fér VAVD (se Avsnitt 11) ska vakuumslangen anslutas till
ventilationsporten.

10.1.2. Priming och recirkulation

Observera: En CO,-spolning av kretsen fore priming kan underlatta priming.

1. Fyll CVR-enheten med ratt volym priminglésning enligt institutionens CPB-protokoll.

2. Avlagsna alla bubblor i slangdelen (rullpumpshuvud/-skydd) eller centrifugalpumpen (om sadan
anvands) fran CVR-utloppet till oxygenatorns inlopp.

3. Sjalvprima oxygenatorn eller prima med framatriktat pumpfldde enligt institutionens CPB-protokoll.
Pabdrja gradvis recirkulationsflode med ett prebypassfilter enligt institutionens CPB-protokoll.

5. Kontrollera att det inte finns nagra bubblor i oxygenatorn, dven i oanvanda portar.
Varning: Oanvanda portar ska férseglas med darfor avsedda lock.

6. Omdetbehdvs tillsatts ytterligare primingldsning for att fylla resten av den extrakorporeala kretsen.

7. Efter priming och borttagning av bubblor minskas flédet gradvis och pumpen stoppas. Sténg alla
avluftningsslangar och satt klammor pa artér-, ven- och recirkulationsslangar.

8. Kontrollera att hela den extrakorporeala kretsen &r fri fran bubblor innan bypass startas.
Observera: Priminglosning kan férvarmas genom en varmevaxlare innan bypass inleds.

10.1.3. Start av bypass

Varning: Blodfastrycket ska alltid vara hdgre én gasfastrycket.
1. Kontrollera att gasutloppsporten inte ar igensatt.
2. Kontrollera att antikoagulationsnivaerna &r tillrackliga innan bypass pabdrjas.

3. Ta bort artar- och venklammorna och 6ka blodflédet gradvis. Om oxygenatorns integrerade
artarfilter anvands maste man kontrollera att avluftningsslangen fére membranet ar 6ppen. Inled
darefter gasflodet med lampliga gasinstaliningar enligt institutionens CPB-protokoll och klinisk
beddmning med avseende pa patienten och ingreppet.

4. Justera vattentemperaturen sa att den uppfyller kliniska krav.
10.1.4. Forfarande under bypass
1. Arteriell PO, styrs genom att den procentuella syrekoncentrationen i ventilationsgasen varieras.
m  For att MINSKA PO,: MINSKA syreprocenten i ventilationsgasen genom att justera FiO, pa
gasblandaren.
m  For att OKA PO,: OKA syreprocenten i ventilationsgasen genom att justera FiO, pa
syreblandaren.
2. PCO; styrs framst genom att den totala gasflédeshastigheten varieras.
= For att MINSKA PCO,: OKA den totala gasflédeshastigheten, sa att méngden avlédgsnad
CO, Okar.
= Foratt OKA PCO,: MINSKA den totala gasflédeshastigheten, sa att mangden avladgsnad
CO, minskar.
3. Patientens temperatur styrs genom reglering av temperaturen pa vattenflodet in i varmevaxlaren.

Varning: Nar bypass inletts ska blodflédet cirkulera genom oxygenator och CVR-enhet hela tiden
inom blodflddesintervallet under kardiopulmonell bypass, utom vid byte av oxygenator eller CVR i
en nddsituation.

Observera: Avluftningsslangen fore membranet maste hallas 6ppen for att luften ska kunna
avlagsnas nar oxygenatorns integrerade filterfunktion anvéands.

10.1.5. Avslutande av bypass

1. Auvsluta bypassingreppet enligt institutionens CPB-protokoll pa det satt som det individuella fallet
och patientens tillstand kraver.

2. Stang av vattenflodet till virmevéaxlaren, satt klAmmor pa och ta bort vattenslangarna.

10.1.6. Byte av oxygenator i en nodsituation

Under kardiopulmonell bypass ska en reservoxygenator alltid finnas till hands.
1. Stang av vattenflodet till varmevéaxlaren. Klam sedan at och ta bort vattenslangarna.

2. Satt klAmma pa venslangen vid CVR-enheten. Stang av artarrullpumpen och stang artarslangen
med en klamma. (Om centrifugalpump anvands, stangs artarslangen forst med klamma innan
pumpen stoppas.)
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12.
13.

14.
15.

Ta bort syreslangen fran gasinloppsporten.

Stang alla blodslangar till oxygenatorn med kldmma. Lamna tillréckliga Iangder for ateranslutning.
Ta bort alla évervaknings- och provtagningsslangar fran oxygenatorn.

Ta bort oxygenatorn fran hallaren genom att trycka pa frigéringssparren.

Fast reservoxygenatorn i hallaren.

Anslut alla blodslangar till reservoxygenatorn. Kontrollera att alla anslutningar ar sakra.
Ateranslut syreslangen till gasinloppsporten.

. Anslut vattenslangarna och ta bort kldmmorna. Satt sedan pa vattentillférseln och kontrollera om

det finns nagra vattenlackor.
Varning: Ta inte bort kldmmorna fran artarutioppsslangen eller venreturslangen annu.

. Nar tillracklig volym finns i CVR-enheten startas blodpumpen, alternativt sjalvprima, och fyll

langsamt oxygenatorn.

Oka blodflédet genom recirkulationsslangen.

Stoppa pumpen och sténg recirkulationsslangen med en klamma.
Observera: Kontrollera att oxygenatorns inlopp ar fritt fran luft.
Kontrollera att hela systemet ar fritt fran lackor och gasbubblor.

Ta bort kldmmorna frén ven- och artérslangarna, och inled bypass pa nytt.

10.1.7. Byte av CVR i en nodsituation
Under kardiopulmonell bypass ska en reserv-CVR-enhet alltid finnas till hands.

1.

8.
9.

1.

Om blodet ska anvandas stangs det vendsa inloppet pa CVR-enheten av med en kldmma och
blodet pumpas tillbaka in i patienten. Om detta inte &r mojligt pumpas blodet fran CVR-enheten till
en forvaringspase eller reservoar, eller sparas i den borttagna CVR-enheten for senare
aterinfusion.

Observera: Ansvaret for anvandningen av det sparade blodet avilar alltid helt och hallet den lakare
som bestdmmer att det ska anvandas.

Stang det vendsa inloppet pa CVR-enheten med klamma och sténg av den arteriella rullpumpen.
Stang av utloppet pa CVR-enheten med klamma (om centrifugalpump anvands ska pumpens
utloppsslang stdngas med kldamma innan pumpen stoppas.)

Staéng av med kldmma och koppla bort minst CVR-enhetens inlopps- och utloppsslangar samt
oxygenatorns avluftnings- och recirkulationsslangar. Ta bort CVR-enheten fran hallaren.

Satt fast den nya CVR-enheten pa hallaren.

Ateranslut minst CVR-enhetens inlopps- och utloppsslangar samt oxygenatorns avluftnings- och
recirkulationsslangar.

Oka volymen om det behévs for att ater starta bypass.

Om det har kommit in luft i oxygenatorn ska kldamman pa CVR-utloppsslangen tas bort och
oxygenatorn primas om enligt steg 11-14 i Avsnitt 10.1.6.

Ta bort klAmmorna fran ven- och artarslangarna, och inled bypass pa nytt.

Anslut 6vriga slangar (t.ex. sugslang) efter behov, om de inte redan ar anslutna.

Kardiotomi-/venblodsreservoar, vakuumassisterat venost dranage (VAVD)

11.1. Varningar

Anvand inte en vakuumregulator med stérre max. undertryck an —20 kPa (=150 mmHg).
Anvandning av for stort undertryck kan leda till hemolys.

Blockera eller klam inte till ventilationsporten pa kardiotomi-/venblodsreservoaren vid hanteringen
(utom d& VAVD anvands).

Dra endast upp avsedda lakemedelsméangder i sprutan som ska anvandas for
lakemedelsadministration i CVR-enheten under VAVD. Undertryck i CVR-enheten kan dra in mer
lakemedel i reservoaren fran sprutan an avsett och leda till tillforsel av for mycket ldkemedel.
Alla A/V-shuntslangar maste forslutas mot atmosfaren innan pumpen stoppas eller ocksa ska laga
blodflédeshastigheter anvandas under VAVD. Om detta inte foljs kan luft dras in till oxygenatorns
blodsida fran fibern.

Lamplig ocklusion av det arteriella rullpumpshuvudet &r nddvandigt nar VAVD anvands. Om
pumpen inte ockluderas korrekt kan luft dras in till oxygenatorns blodsida fran fibern.

Nar VAVD-tekniker anvands ska artarfilter anvandas. Typen av artertiell filtrering som ska
anvandas, antingen det integrerade filtret i Affinity Fusion-oxygenatorn med 6ppen avluftningsslang
eller ett ytterligare separat filter, avgors av lakaren.
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Aterga gradvis till atmosfariskt tryck nar anvéndningen av VAVD avslutas. En plétslig tryckéndring
kan leda till turbulent blodfléde i CVR-enheten.

Slangen mellan oxygenatorn och centrifugalpumpen (om sadan anvands) maste stdngas med
kldamma innan pumpen stoppas vid anvandning av VAVD. Om artérslangen inte stangs med
kldmma kan luft dras in till oxygenatorns blodsida fran fibern. Anvandning av en envagsventil i
artarslangen mellan oxygenatorn och centrifugalpumpen rekommenderas.

En kontrollerad vakuumregulator behévs under VAVD.

En sakerhetsventil for dver-/undertryck behdvs under VAVD (ingéar, se Figur 3).

11.2. Forsiktighetsatgarder

Anvandning av en tryckmétningsenhet pa CVR-enheten och en ytterligare sakerhetsventil for
undertryck som utléses vid -13 kPa (—100 mmHg) bér évervagas.

En angfélla behdvs vid anvandning av VAVD pa grund av bildandet av kondens.

Lat inte angfallan fyllas helt vid anvandning. Detta kan gora att vatska kan tranga in i
vakuumregulatorn, eller hindra CVR-enheten fran att avluftas nar inget vakuum appliceras.
Applicera inte vakuum pa venblodsreservoaren nar det inte finns nagot framatriktat blodfléde
genom oxygenatorn. Detta géller arteriella centrifugalpumpar och rullpumpar (rullen kanske inte
ockluderar i alla Iagen). Detta férhindrar att luft dras genom membranet in i blodbanan av
reservoarens vakuum.

11.3. Bruksanvisning vid VAVD

1.

Folj bruksanvisningen i avsnitt 10 for montering av systemet, med foljande modifikationer enligt
punkt 2—-3 nedan.

Koppla ett kalibrerat hjalpmedel for kontroll av tryck till antingen venslangen eller till
venblodsreservoaren.

Alla grenrérsprovtagningsportar maste ha oventilerade lock (medféljer) nar VAVD anvéands.

Folj bruksanvisningen i avsnitt 10 for priming av systemet, med féljande modifikationer enligt punkt
5-8 nedan.

Forbered vakuumdelen av monteringen innan bypassingreppet pabdrjas. Koppla en ventilerad
vakuumslang till CVR-ventilationsporten och till vakuumregulatorn med angfalla.

Obs! Satt kldmma pa snabbprimeslangen fore applicering.

Obs! Lat inte angfallan fyllas helt vid anvandning. Detta kan gora att vatska kan trénga in i
vakuumregulatorn, eller hindra CVR-enheten fran att avluftas nar inget vakuum appliceras.

For att avlufta vakuumslangen maste man sakerstalla att Y-kopplingen med sidoslang ar
lattatkomlig och 6ppen mot atmosfaren. Med en kldmma kan den sténgas eller 6ppnas regelbundet
under hela ingreppet for att applicera eller stoppa vakuum.

Kontrollera att alla ingangsportar pa CVR-enhet och grenrér ar korrekt forseglade och sékra innan
bypass inleds.

Obs! Vakuum leder till att fér mycket atmosfarisk luft sugs in i CVR-enheten och eventuellt i
blodbanan om portarna till blodbanan ar éppna. Vakuum kan ge ett 6kat floide genom
provtagningsgrenrdret under anvandningen.

Anvand vakuumassistans vid behov for att paborja och uppratthalla kardiopulmonell bypass.
Obs! Applicera inte vakuum pa venblodsreservoaren nar det inte finns nagot framatriktat blodfléde
genom oxygenatorn. Detta géller arteriella centrifugalpumpar och rullpumpar (rullen kanske inte
ockluderar i alla 1agen). Detta férhindrar att luft dras genom membranet in i blodbanan av
reservoarens vakuum.

Obs! Lat inte CVR-enheten bli trycksatt eftersom detta kan forhindra vendst dranage, tvinga luft
tillbaka in i patienten eller in i oxygenatorns blodbana.

12. Kardiotomi-/venblodsreservoar, postoperativt thoraxdranage

12.1. Varningar

Nar Affinity Fusion kardiotomi-/venblodsreservoar anvands for postoperativt thoraxdranage:

Det uppsamlade blodet ska reinfunderas varje timme om inte mangden blod/vatska som samlas
upp ar mindre @an 50 ml per timme.

Minst 25 ml blod ska alltid finnas i reservoaren for att forhindra att en luftbubbla passerar under
reinfusionen.

Blod som har férvarats i Affinity Fusion kardiotomi-/venblodsreservoar i 4 timmar eller mer ska inte
transfunderas.
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Autotransfusion rekommenderas inte paga under langre tid &n 18 timmar efter det kirurgiska
ingreppet.

Om filtret tapps igen och volymen pa thoraxdranaget ar mycket stor, kan ej filtrerat blod korsa den
externa shuntslangen till utioppssidan pa reservoaren. Allt uppsamlat blod som passerat genom
shuntslangen maste filtreras innan det reinfunderas.

Félj alla godkénda medicinska och omvardnadsrutiner for patienter som genomgar thoraxdranage.
Om en vakuumkalla anvénds ska vakuumtrycket inte éverstiga 20 cm H,O vid thoraxdrénage.
Anvandning av uppsamlat blod fran detta system kan vara kontraindicerat (till exempel vid sepsis
eller malignitet). Ansvaret for anvéandningen av systemet avilar alltid helt och hallet den Iakare som
bestdmmer att systemet ska anvandas.

Det faktiska resultatet kan variera beroende pa manga anvandningsvariabler.

12.2. Bruksanvisning

Obs! Den tid som det ar sakert for blod eller blodprodukter att finnas kvar i enheten och
férbrukningsartiklarna i plast beror pa metoderna fér uppsamling och lagring.

1.

o ok wDN

10.

1.

Ta forsiktigt bort slang och/eller ventilhattor fran reservoarens suginloppsportar, inloppsportar for
recirkulation och inloppsportar for vendst blod. Ta bort grenrérsprovtagningsporten med
avstangningsventil och till grenréret anslutna, lindade provtagningsslangar. Satt proppar i alla
suginloppsportar pa 0,6 cm (1/4 in). Satt proppar i snabbprime- och recirkulationsportarna.

Ta bort adaptern pa 1,0 cm (3/8 in), om sadan anvandes.

Satt en propp i inloppsporten pa 1,3 cm (1/2 in) for vendst blod.

Anslut thoraxdranageslangen till suginloppsporten pa 1,0 cm (3/8 in).

Sétt icke-ventilerade luerlock pa alla luerportar.

Luta reservoaren bakat sa att allt blod som finns i reservoaren befinner sig baktill i denna och inte
vid utloppsporten. Ta bort slangen pa 1,0 cm (3/8 in) fran utloppsporten for vendst blod och ersétt
denna med slangen med infusionsadapter pa 0,3 cm till 1,0 cm (1/8 in till 3/8 in). Sténg slangen
med klamma och lat locket i &nden sitta kvar tills monteringen for autotransfusion &r klar.
Observera: Luta inte reservoaren sa langt bakat att blod lacker ut genom sakerhetsventilen.
Placera kardiotomi-/venblodsreservoaren i en hallare som befinner sig under patientens
thoraxniva. Reservoaren ska hela tiden befinna sig langre an thorax for att underlatta
thoraxdranaget.

Anvand en steril slang och koppla den horisontella ventilationsporten hdgst upp pa enheten till en
vakuumkalla med ungefar 15 till 20 cm H,O reglerat vakuum.

Observera: En vattentat enhet rekommenderas alltid vid thoraxdranage.

Notera mangden dréanagevatska. Kontrollera dréneringen kontinuerligt och hur lang tid som gatt
for att rakna ut draneringshastigheten per timme.

Sasnart 50 ml dréneringsvatska har samlats i reservoaren monteras och primas infusionspumpens
slangar enligt sjukhusets standardprotokoll.

Observera: Transfusionsfilter rekommenderas alltid vid reinfusion.

Observera: Vid all reinfusion rekommenderas ocksa anvandning av en infusionspump som ar
férsedd med sensor for luftdetektering.

Autotransfundera den insamlade véatskan enligt sjukhusprotokoll efter att ha bedémt
draneringshastighet och patientens hemodynamiska status.

13. Ytterligare information

Féljande information och uppgifter kan erhallas pa begaran: steriliseringsmetod, material i blodbanan,
plasmaléackage éver det semipermeabla membranet, blodkroppsskada, partikelfrisattning,
lufthanteringskapacitet, skumdampande egenskaper, genombrottsvolym, filtreringseffekt, relevanta
toleranser for specifikationerna i bruksanvisningen, samt protokollsammanfattningar.

14. Viktigt meddelande — garanti och ansvarsbegransning (for lander utanfor USA)

A.

Skulle en Affinity Fusion® oxygenator med integrerat artéarfilter och kardiotomi-/venblodsreservoar
med Balance® Biosurface, nedan kallad "Produkten”, visa sig inte fungera i enlighet med givna
specifikationer skall képaren enligt denna GARANTI OCH ANSVARSBEGRANSNING vara
berattigad till ett tillgodohavande fran Medtronic, motsvarande originalproduktens inkdpspris (dock
ej mer an priset pa ersattningsprodukten), vid kdp av valfri ersattningsprodukt fran Medtronic, da
produkten anvands till samma patient.

Varningstext som finns pa produktetiketten utgor en del av denna GARANTI OCH
ANSVARSBEGRANSNING. Kontakta en lokal representant fér Medtronic for narmare
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upplysningar om hur garantiansprak havdas enligt denna GARANTI OCH

ANSVARSBEGRANSNING.

Denna GARANTI OCH ANSVARSBEGRANSNING géller endast under féljande férutséttningar:

(1) Produkten maste ha anvants fore angivet "Anvands fore”-datum.

(2) Produkten maste aterstallas till Medtronic inom 60 dagar fran anvandandet, varvid
aganderatten 6vergar till Medtronic.

(3) Produkten far inte ha anvants av ndgon annan patient.

GARANTIN OCH ANSVARSBEGRANSNINGEN far ej tolkas utéver sin ordalydelse. Sarskilt

galler féljande:

(1) Det finns ingen méjlighet att tillgodorakna sig den erlagda képeskillingen nar det finns
anledning att anta att Produkten hanterats eller implanterats pa oriktigt satt eller blivit utsatt for
yttre paverkan.

(2) Medtronic skall vara fritt fran ansvar for varje oavsiktlig skada som orsakats av anvandning av
eller fel pa Produkten, oavsett om ansvar gors gallande pa grund av garanti, avtal eller regler
om utomobligatoriskt skadestand eller pa annan grund.

Ovan angiven ansvarsbegransning ar inte avsedd att sta i strid med tvingande regler i tillamplig

lag, och den skall inte heller tolkas sa. Skulle GARANTIN OCH ANSVARSBEGRANSNINGEN till

nagon del av behdrig domstol anses ogiltig, verkningslos eller stridande mot tillamplig lag, skall

GARANTIN OCH ANSVARSBEGRANSNINGEN gilla i évrigt, varvid alla rattigheter och

skyldigheter skall besta, som om avtalet inte innehdéll den del av GARANTIN OCH

ANSVARSBEGRANSNINGEN som underkénts.
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Affinity Fusion®
OSuYyOVWTAG ME EVOWUOTWHEVO apTNPIOKO PiATpo Kal AsSapevh
KapS10TopRG/PAEBIKOU aipaTtog pe Bloemi@dveia Balance®
1. MovTtéAo
BB841 O&uyoVWTAG HE EVOWPATWHEVO apTNPIaKS PIATPO Kal Asgapevn
KapSIOTOUAG/PAEBIKOU aipaTog pe Plosmipdaveia Balance® !

O BondnTIK6G E§OTTAICUOG TTWAEITAI §EXWPIOTA

ATP210 KaBetpag pétpnong Bsppokpaciag Affinity®
AUH2093 TuoTtnua othpIgng Affinity Orbit®

AMH2014 Ymoothpiypa Sidragng aywywv Affinity®
RCL841 pappr eravakukAogopiag Affinity Fusion®

2. Mepiypa@n TPOIOVTOG

To Trpoidv TTpoopideTal yia pia Xpron, gival un Togiko, un rupeToydvo kai diatietal ZTEIPO o€ atopikn
ouokeuaoia. ATTOOTEIPWHEVO PE AIBUAEVOEEIDIO.

2.1. OSUYOVWTAG HE EVOWMATWHEVO APTNPIAKO PIATPO

O OguyovwTng Affinity Fusion pe evowpatwpévo aptnpiakd @iAtpo (OXY) kai Blosmipaveia Balance
eival éva PIKPOTTOPWIEG TTPOIOV iag XPAONG, KOIAWV IVWY, yia evalhayn aepiwv, PE iveg avBOEeKTIKEG OTO
TTAGONO KOl EVOWHATWHEVO EVOANAKTN BEPPOTNTAG Kal IATPO. ZTIG KUPIEG ETTIPAVEIEG ETTAPAG PE TO
aipa, To OXY @épel pia adidBpoxn, BIooupBaThA ETTIOTPWON, WOTE Va TTEPIOPICEl TNV EVEPYOTTOINCN Kal
TIPOOKOAANGN AIPOTTETOAIWY Kal va JIa@UAACOE TNV AIOTTETANIOKN AEIToupyia.

2.2. Asgapevi kapdioTopng/@AeBIkoU aipaTog

H Aegapevn kapdiotopng/pAeBikou aipatog (CVR) Affinity Fusion pe Bioemgdveia Balance gival pia
OUOKEUR piag Xpriong oxedlaouévn va oUAAEYE Kal va aTroBnKeUel aipa KaTtd Tn SIApKEIa TNG
€EWOWWPATIKAG KuKAopopiag. H auhhoyr, To @IATPApIoHA Kal N a@aipean Twv QUOAAIGWY Tou aipaTog
KOPBIOTOMAG YivETaI TIPIV aTTO TNV AVAMEIER TOU PE TO QIATPAPIOPEVO QAERIKO aipa. ZTIG KUPIEG
ETTIPAVEIEG ETTAPAG PE TO PAEPIKO aipa, eEaipolpevou Tou @iATpou, n degapevr) CVR @épel pia
adidBpoxn, BlooupBaTr ETIOTPWON, WOTE VA TTEPIOPICEI TNV EVEPYOTTOINON Kal TIPOOKOAANGN
AINOTTETAAIWY Kal va BIGQUAACOEI TNV AINOTTETAAIOKT AEITOUpYia.

3. Npodiaypapég
OgUYOVWTIG UE EVOWHOTWHEVO

apTNPIAKS PiATPO

TUToG pepBpPavng oguyovwTh MikpoTropwdng KoiAn iva TTOAUTTPOTTUAEViOU
Méyiotn avaloyia agpiou/aipatog 2:1

EvaAAdkTng BeppdTnTag TepepBahikd TToAuaiBuAévio (PET)
EpBaddv emeaveiag pepfpdavng 2,5m’

ofuyovwTr

‘Oykog oTaTIKAG TTARPWONG 260 mL

ZUVIOTWHEVO £UPOG PONG AINATOG 1,0-7,0 L/min

MéyioTn Trieon vepou

MéyioTn ovouaoTIKA TTieon aiyatog
Ainénon

Ogpuokpaaoia aTTobAKEUaNG
Yypacia ammoBrikeuong

Aegapevi kapdioTopng/PAeBIkoU
aiparog

206 kPa (1550 mm Hg)

100 kPa (750 mm Hg)

25 ym

-30°C-50°C (-22°F-122°F)
30-75% Ywpig oupTTUKVWON

XwpnTikOTNTa dECAPEVAG 4500 mL
ZUVIOTWHEVO £UPOG PONG AIPATOG 1,0-7,0 L/min
MéyioTog puBuodg PORG aipaTog 6,0 L/min
KOPdIOTOUNAG

EAdyioTtn otdBun Aeiroupyiag ota 200 mL

7,0 L/min

1 H texvoloyia xpnoiyotroigital pe ddeia katdmmv ouvaiveang Tng Biolnteractions, Limited, Hvwpévo BaoiAeio.
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®DiATpo aipaTog KapdIOTOUAG ®iAtpo BaBoug 30 ym

MAéypa TTpooTaciog el06d0u 105 pm

PAeBIKOU aipaTog

Mé£yioTn ovouaoTIKA TTiean +30 mm Hg / —150 mm Hg

BaABida ektévwong <5 mm Hg 6eTikrig Tieong / >100 mm Hg apvnTikAg
BeTIKAG/ApPVNTIKAG TTiEONG Trieong, KaTé péco 6po

AxpiBeia évdeigng Gykou +10%

‘Oykog duvapikig KaTtakpdtnong ota 27 mL ota 500 mL oTdBung Aeitoupyiag
7,0 L/min

O¢gppokpaaia aTrobrnKkeuong -30°C-50°C (-22°F-122°F)

Yypaaia amobrikeuong 30-75% xwpig oupTTUKVWOnN

4. Evoeieig xpiong

4.1. OSUYOVWTNAG HE EVOWHATWHEVO APTNPIAKO QIATPO

O OguyovwTg Affinity Fusion pe evowpatwpévo aptnpiakd @iAtpo kai Bloemipaveia Balance
TIPOOPICETAl VIO XPrON OE E§WOWNATIKG KUKAWHA aIgdTwong yia Tnv oguyévwaon Kal agaipean Tou
di0&e1diou Tou GvBpaka aTré To aiya Kal yia TNV Yuén r B€ppavon Tou aipaTog Katd TIg ouvrBelg
S10d1kaoieg KAPSIOTIVEUHOVIKAG TTaPAKapYNG He SIAPKEIa Ewg Kal 6 WPEG.

O OguyovwTng Affinity Fusion pe evowpatwuévo aptnpiakd @iATpo kai Bloemipdveia Balance €xel
oxedIaoTel yia TNV Trayideuon PIKPoeUBOAWY peyEBoug peyaAUiTepou atrd To kaBopliopévo péyebog o€
MIKPA& (Mm) a1 TO KUKAWWA, yia TTEPIGDOUG Ewg Kal £€1 wpwV KaTd T didpKeia dIadIKATIWY
KOPBIOTTIVEUPOVIKAG TTapdkapyng. O Oguyovwtrg Affinity Fusion pe evowpatwuévo aptnpiakd @iATpo
Kai Bloemmipaveia Balance gival kaTAAANAOG yia HETOPOPA TWV TITNTIKWY avaigdnTIKWV 100pAoupaviou
Kal geBo@Aoupdviou pe Xopriynon atroé Tnv €i0odo agpiou Tou o§uyovwTh pEow evOg KatdAAnAou
egaTpioTAPa.

4.2. Asapevn kapdioTopng/@AeBikoU aipaTog

H Aegapevn kapdiotopng/pAeBikou aipatog Affinity Fusion pe Bloemigdveia Balance Trpoopietal yia
Xpnon o€ eEwowpaTiKd KUKAwPa algdTwong yia Tn cuAoyr @AEBIKOU aipaTog Kal aipatog
aAvaPPOPNUEVOU HECW KAPSIOTOPAG KATA TIG CUVABEIG KAPSIOTIVEUHOVIKEG ETTEURATEIG PE DIGPKEIN WG
Kal 6 wpeg. H deCapeviy CVR TrpoopileTal £TTiong yia Xprion ot diadikaacieg utrofondolpevng amo
apvnTikn Tieon Tapoxéreuang (VAVD).

H Aegapevi kapdioToung/@AeBikou aipartog Affinity Fusion pe Bioemgdveia Balance rpoopideTal etriong
yia xprion PET a1Td eyxeipnon avoixTig kapdidg, yia Tn cuAhoyr) autéAoyou aipaTog atd 1o Bwpaka
KQlI yIa TNV GONTITN ETTIOTPO® TOU QiPOTOG OTOV a0B€EVA yIa QVTIKATAOTOON TOU OYKOU TOU QiaTOG.

5. Avrevdeigeig

Mn XPNOIPOTIOIEITE TO TTAPOV TTPOIOV Yia TUXOV GAAOUG OKOTTOUG TTEPAV TNG EVOEIKVUOUEVNG XPAONG.
Mn xpnOIPOTIOIEITE TO TTPOIOV av TTapaTnENnBei diappon aépa KaTd TNV TTARPWON /KAl TO XEIPIOUO,
KaBwWg n diappor| auTr uTTopei va TTpokaAéoel ePBOAN aépa oTov aoBevr) f/Kal ATTWAEIR UYPWV.

H Aegapevn kapdiotopng/pAeBikou aipatog Affinity Fusion avtevdeikvutal yia xprion o€ diadikaaieg
METEYXEIPNTIKAG BWPAKIKAG TTAPOXETEUONG KAl QUTOUETAYYIONG, OTAV:

m  YTdpxel diappor aépa oTov TIveUpova ) HEYAAEG DIATPATEIG TOU BwPAKIKOU TOIXWHATOG.
YTdipxel TEPIKApPDIOKT, HEOCOBWPAKIKK, TIVEUHOVIKN ) GUGTNMATIKA Aoipuwén ) KakorBeia.
YTapyel Tapoucia i eviexduevo HEYAANng HoAuvong ) BAGBNG oTo Aep@ikd oUaTnua.

‘Exel oUN\eXBei avappo@nuévo aiya atré onueio oTo 0TToio £XEI XPNOIPOTTOINBET TOTTIKOG
QIJOCTATIKOG TTOPAYOVTAG.

O Bwpakag gival avoiXTég Kal aoKEITal apvnTIKN TTHEON.

‘Exel xopnynOei mpwtayivn Tpiv atmé Tnv agaipeon TnG Oe§apeVAS aTTd To KUKAWHA TTapAKapyng.
O aoBevig ETIOTPEPEN VIO EYXEIPNON Y OTTOIOVONTTOTE AGYO.

XpnaipoTtrolouvtal Bwpakikoi CWARVES e§aépwang TTou dev diaBéTouv duvardtnta puduIong TG
PONAG TNG £§aépwang, Tr.X. OTPOPIYYQ.

Mpoooxn: ©a mpétel va agiohoynBei n TToIdTNTA Kal n KATAAANAGTNTA TOU QiOTOG TO OTTOI0
OUAAEXBNKE TTPIV EEKIVATEI N ETTAVAPETAYYION.

6. MposcidoTtroinoeig
6.1. Fevikég TpoeIdoTroINoEIg

AI0BEOTE TTPOTEKTIKA OAEG TIG TIPOEIBOTTOINTEIG, TIG TIPOPUAALEIS Kal TIg OBnyieg Xprong TrpIv atrod Tn
xpAon. H yn avayvwon A TApnon 6Awv Twv odnyiwv | OAwWV TwV TTPOEISOTTOINTEWY TTOU
TapaTEBNKAV MTTOPEI Vo TTPOKAAETEI TO COBAPO TPAUMATIOUO 1 KAl TO BAvaTo Tou aoBevolg.
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To TTapodv TTpoidv €xel oxedlaoTei yia pia pévo xpron og aobevr). Mnv TTavaxPNCIKOTIOIETE, NV
ETTAVETTECEPYAEOTE KAl UNV ETTAVATIOOTEIPWVETE TO TTAPOV TTPOIdV. H eTTavaypnaipoTroinon,
ETTAVETTECEPYOTIA f} ETTAVOTIOOTEIPWON EVOEXETAI VO BETEI O€ KivOUVO TN DOPIKN aKePaIGTNTA TNG
OUOKEUNG f/Kal va ekBEael To TTpoidv o€ Kivduvo poAuvong, To otroio Ba utropouce va odnynoel o€
TpaupaTioyd, aobéveia i Bavato Tou aoBevolg.

AUTH n CUOKEUR TTPETTEI VO XPNGIPOTIOIEITAI HOVO aTré ATopa GPIoTA EKTTAIOEUPEVA O ETTEPRAOEIG
KOPSIOTTVEUHOVIKAG TTapdkapywng. H Aeiroupyia Tng kaBe cuokeung atraiTei guvexn eTTiBAewn atmd
€IBIKEUPEVO TTPOCWTTIKS YIa TNV ao@AAEIa TOU agBevoUg.

H diadpopn Tou uypou gival oTeipa Kail un TTupeToydvog. EmBewproTe kdBe cuokeuaaoia Kai
OUOKEUN TTPIV aTTO TN XPAON. Mn XPNOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV €GV N CUOKEUATIA £XEI AVOIXTEN 1 £XEI
UTTOOTEl ¢NUIA A €AV TA TTPOOTATEUTIKA TTwpaTa dev BpiokovTal oTn B€an Toug, KaBwg UTTopEi va
£X€I ETINPEACTEI N OTEIPOTNTA TOU TTPOIGVTOG fy/Kal n atrédoaor Tou. (Znpeiwaon: O1 BUpeg e10680u
Kal e§6d0u vepoU, KaBwG Kal o1 BUpeg §6dou agpiou Tou OXY dev £XOUV TTPOOTATEUTIKA TTWHATA. )
‘OAa Ta éuBoAa agpiwv TTPETTEN VO aTTOPaKPUVOOUV aTrd To KUKAWHO EEWOWHATIKAG KUKAOPOPIaG
TIPOTOU apxioel n TTapakauyn. Ta éuBoAa agpiwv eival TIKivouva yia Tov aoBevr.

2 KABe KUKAWPA EEWOWHATIKAG KUKAOPOPIAG, CUVIGTATAI N XPrion QiATpou TTpIv aTrd TNV
TTapdkapywn Kai @iATpou aptnpiakig ypappng A OXY pe evowpatwpévo aptnpiakd QiATpo.
ZuvIOTATal N TTapakoAouBnan Tng Tieang oTo KUKAWpA.

To OXY kai n degapevi CVR dev TTPETTEI va XPNOIPOTTOIOUVTAI EKTOG TOU GUVIOTWHEVOU EUPOUG
TTAPAPETPWV.

Mn xpnoipoTroleite répav TNG kaBopiopévng didpkelag (6 WPEG).

MeTd TNV évapgn Tng TTapdKapyng, N Por) Tou aipaTog TTPETTEN VO TTpay aToTTolEiTal péow Tou OXY
Kal Tng de€apevig CVR pe ouvexr THPNCN TOU CUVIOTWHEVOU £UPOUG PONG aiNaTOg KATE TNV
KOPJIOTIVEUHOVIKA TTOPAKAUWN, EKTOG aTTd TNV TTEPITITWAON avaykng avTikatdotaong Tou OXY.
Mn XpnOoIMOTIOIEITE ATTOAUPAVTIKG OTO GUOTNHA BEppavong/wugng kartd Tn Aeiroupyia Tou
£VOAAGKTN BeppdTNTAG. AV EXOUV XPNOIPOTTOINBOEI aTTOAUPAVTIKE 0TO oUCTNHa BEépuavang/wigng,
T6TE TO OUOTNHA Ba TTPETTEN va eKTTAUBET OXOAQOTIKG TTPIV aTTd TN XPAON.

uvIoTaTal va ao@aAioToUV Pe Taivia dAol oI GUVOETHOI CWARVWAONG AiJaATOG, Yia ETTITTAéOV
TIPOCTACIA OTTO ATTOCUVOETEIG.

BeBaiwbeite 611 01 BUPEG TTOU dEV XPNOIPOTTIOIOUVTAI TIAPAPEVOUV KAAUMUEVEG, WOTE VO OTTOPEUXBET
n péAuvon, kail 6Ti Ta TTWPATA gival KOAG KAEIopEva, WATE va atTo@euxBei n diappor.

H owAfRvwaon Ba TpéTrel va gival TTpoocapTnUEVn PE TETOIOV TPATTO, WOTE VA aTTOQEUYOVTaI
TOQKIOPATA 1) OTEVWOEIG TTOU ITTOPET VO aAAOILIGOUV TN POH TOU aiaTog, TOU VEPOU I TOU QEPIOU.
To oIvOTIVEUPQ, TO OIVOTTIVEUHATOUXO UYPE, Ta avalodnTIKE uypd (6TTwG TO IG0OPAOUPAVIO) Kal
SIaBpwTIkoi SIOAUTEG (OTTWG N AKETOVN) eV TIPETTEI va EPXOVTAI OE ETTAPH PE TO TIPOIOV, KABWG
uTTopEi va Béoouv o€ Kivduvo Tn SOMIKA TOU akepAIOTNTA.

6.2. Mpo&1doToINCEIg TTOU aPopoUV TOV o§uyovwTh

H Trieon TNg @dong aiyartog TPETTEl va gival TTavTa uwnAdTEPN aTTO TNV TTIECN TNG PACNG AEPiWV
aTto OXY.

Mnv utrepBaivere 10 6pio Twv 100 kPa (750 mm Hg) 6oov agopd Tnv TTieon Tou aipatog oTn
Siadpopn aipatog Tou OXY.

Agpou TrpaypaTtoTroinBei TApwaon Tou OXY pe aipa, Ba TTPETTEI VO XOPNYEITAI CUVEXWS ETTAPKNAG
nmapivn BAoel Tou TTPWTOKOAAOU KAPBIOTTVEUPOVIKAG TTapdkapywng Tou 1dpupatog (CPB), evw oTn
S108pOUN TOU QiPATOG N ETTAVOKUKAOQOPIa TTPETTEI VA Eival CUVEXTG EVTOG TOU CUVIOTWHEVOU EUPOUG
PONAG aipaTog.

H Beppokpacia oTov evaAAakTn BepudTnTag dev TTPETTEN va uTTEpPaivel Toug 42°C.

Kard 1n didpkeia Tng apdkapwng CPB, mrpéTel va gival dueoa diaBéaipo éva OXY
QVTIKATAOTACNG.

Mn @pdooeTe TIg OTTEG eCaépwong TNG E§OOOU OEPIOU TTPOKEINEVOU VA EUTTODIOETE TIG TIIECEIG TNG
TTAEUPAG agpiou va uTrEPPOUV TIG TNIECEIG TNG TTAEUPAES aipaTOoG.

Ta XapaKTNPIOTIKG PETaPOPAgG agpiou Tou OXY dev eTrnpeddovTal CNUAVTIKG aTTd Tig
OUYKEVTPWOEIG avaiodnTikoU agpiou IcoAoupaviou éwg kail 1,3% kal avaiodnTikou agpiou
oeBo@Aoupaviou £wg 2,6%. Z& GUYKEVTPWOEIG TTOU UTTEPBaivouv auTd Ta eTTiTTeda, evoExeTal va
atraitn@ouv pooappoyég Tou FiO, Kal Twv puBuwy Porg agpiou yia va TTITEUXOEi N emOuunTA
amédo0n PETAPOPAG AgPiou.

O1 puBpoi peTagopdg agpiou pTTopei va peTaBAnBoUv e TNV TTAPOSO TOU XPOVOU Kal EVOEXETAI VO
amaitnBolv Tpocappoyég Tou FiO, kal Twv puBuwy pong agpiou yia va eTITEUXOE N emBuuNTA
amédo0n PETAPOPAG AgPiou.

®dpovTioTe n £€000¢ TNG degapeviAg GAERIKOU aipaTog va gival TTAvTa TOTTOBETNHEVN TTEVW ATTé TO
uwnASTEPO anueio Tou SlapepiopaTog TNG PePPpPdvng Tou OXY.
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6.3. MNposidotroIRoeig Tou agopouv Tn deauev) CVR

m  H ouvoAikA ouvduaacpévn por) 6To QiIATpo KapdioToung dev TTpéTel va utrepBaivel Ta 6,0 L/min.

m  Mn@pdooeTe kal ynv ePTTodigeTe TN BUPA £§aépwang TNG deSaPEVAG aipaTog KapSIOTOURG/PAERIKOU
aipaTtog Katd Tn Asitoupyia (eKTOG av TTpaypaTOTIOIEITE UTTORBONBoUNEVN aTTd APVNTIKN TTiETN
TTaPOXETEUDN).

B JUuVIOTATAl N XPAoN €VOG UNXavIoPOU auTOPATNG QViXVEUONG TNG OTABUNG TOU QiaTog KATA TN
AgITOUpYia AUTOU TOU TTPOIGVTOG.

. MpoguAadgeig
AvaTpéEte 0T oApavon TNG CUCKEUATIag OXETIKA HE TIG OTTAITATEIG BEppoKpaadiag UAAENG.
Na XpnoIYOTTOoIEITE AONTITN TEXVIKA O€ OAEG TIG DIABIKATIEG.
Katda mn peTagopd Tou avaioBnTikou agpiou péow Tou OXY, iowg Ba TTPETTEl va XPNOIUOTTOINBE éva
oUoTNUa aTTOPGKPUVONG avalioiNnTIKWV agpiwy.

m  Katd Tn didpkeia OAwvV Twv SIadIKACIWY, TTPETTEI VA TNPEITAI auoTnPd TTPWTOKOAAO QVTITINKTIKAG
QAYWYNAG N oTToia TIPETTEN VA TTApaKOAOUBEITal TAKTIKA. Ta o@EAN TNG EEWOWNATIKAG UTTOOTAPIENG
TIPETTEI VO OTABUICOVTAI EVaVTI TWV KIVOUVWY TNG CUCTNUATIKAG AVTITINKTIKAG OYWYNAG KAl TIPETTEI VO
agloAoyouvTal aTTd TO CUVTAyoyPaPOUVTa 1I0TPOG. Oa TTPETTEI VA XOpNYEiTal ETTAPKAG ddon NTTapivng
OUPPWVA PE TO TIPWTOKOANO KOPBIOTTVEUHOVIKAG TTAPAKaUynG Tou 1I9pUpaTog.

m  ATTOpPIYTE Ta TTPOIOVTA CUPPWVA PE TIG TOTTIKEG VOTOKOMEIOKES, BIOIKNTIKEG /KAl GAAEG KPATIKEG
TIONITIKEG,.

m  Mn XpnoIYOTIOIEITE TN PPN EKKEVWONG aépa yia TNV TTapakoAolBnon Tng Trieang Tou acBevoug.

" R~

8. AvemiOUuNTEG EVEPYEIEG

8.1. OXY

m  O1 mBavég Tapevépyeleg TrepIAapBdavouy, peTagl aAAwy, utrogia i utTrepkaTvia, EYBOAR aépa Kal
@aivopeva BpopBoepBoAng, aTrwAela aipatog, aigdAucon, duaAsimoupyia aigoTTETaAIWY, VEQPIKA
aveTTdpKela, KUKAOQOPIKK aveTTdpkela, uTroBeppia rj utrepBeppia, evepyoTroinan
(TrgNg/oupTTANPWEATOG), UTTETACH KOl BAvarto.

8.2. CVR

m O1mBavég Tapevépyeleg TTepIAauBavouyv, eTagu dAAwy, euBoAn aépa, paivoueva BpopuBoeuoAng,
aipéAuan, SucAeiToupyia algoTTETAAiWY, EvEpPyoTToinan (TMENG/CUPTTANPWHATOG), KUKAOQOPIKA
QVETTAPKEIQ, QIUATWHA, VEQPIKA AVETTAPKEIQ, UTTOTAOT), ATTWAEIQ aigaTog Kal Bdvaro.

9. MpoéoBeTeg TANPOPOpPIES yia TTPoiovTa pE Bloeipdveia Balance

O1 ETTIPAVEIEG TOU TTPOIOVTOG TTOU £PXOVTQI OE ETTAPH YE TO AiPA Eival ETTIKAAUUMEVEG PE TN
Bloem@aveia Balance, waoTe va treplopideTal N evepyoTToinan Kai TTpookOAANGn aipgoTTeETaAiwy Kai va
diapuAdooeTal n aipotreTaAiakn Asiroupyia. BA. Eik. 9.

Mpoooyn: Katd tn didpkeia OAwY Twv SIadIKACIWY TTPETTEI VA TNPEITAI TO KATAAANAO TTPWTOKOAAO Kal
VO TTaPAKOAOUBEITAI TOKTIKG N AVTITINKTIKF aywyr. Ta o@éAn TNG EEWOWHATIKAG UTTOOTAPIENG TTPETTEI
va oTadpiovral £vavTi Twv KIVOUVWY TNG CUGTNHOTIKAG QVTITINKTIKAG aYWYAG Kal TTPETTEl val
agloAoyoUvTal aTTé Tov guvTayoypagpoUvTa 1aTpo.

10. Odnyieg xpnong

10.1. Odnyieg xpong yia yeviki apdkauyn CPB

Inpeiwon: MNa odnyieg Tou agopolv Tnv uttoonBouuevn atd apvnTikr TTiean rapoxéteuon (VAVD),

BA. EvétnTa 11. MNa 0dnyieg TTou agpopolv Tn BwpakikA TTapoxéteuon, BA. Evotnra 12.

Inueiwon: Avatpé€re oTig Odnyieg xpriang Tou pubuIoTA TaxUTNTaG avTAiag KapdIOTIVEUHOVIKAG

TIAPAKAPYNG VIO AETITOPEPEIEG OXETIKA PE TNV EYKATAOTAON, TNV TTAPWON, TIG TIOPAPETPOUG

A€ITOUPYIOG TOU GUOTAPATOG Kal TOV EQPEDPIKG EGOTTAIONO €KTAKTNG AVAYKNG.

10.1.1. EykaTdOoTOON OUCTAHOTOG

1. AQaIpEOTE TIPOTEKTIKG TIG CUOKEUEG ATTO TN OUCKEUaaia yia va dlac@alioeTe 6T n 81adpoun Tou
uypoU TTapapével oTEipa.

Mpogidotroinon: OpovTioTe Va XpNOIUOTIOIEITE AONTITN TEXVIK O€ OAA Ta OTADIA TNG
eykaTdoTaong Kai xpAong autol Tou TTPoIdvVToG.

2. TomoBeTAOTE TO OPIYKTAPA 10TOU TOU ZuaThpaTog oTrpIgng Affinity Orbit (TTwAeiTal §exwpioTd) oTo
OKeAETS TNG KAPSIOTIVEUPOVIKAG GUOKEUNG, OTO ETTIBUMNTO UWOG, KOl OPIETE TO KOUMTTI TOU
OQIYKTAPA 10TOU.

3. ZTpéyte TO pOXAO aoPAAIoNG KABETa 0TO Bpayiova OTAPIENG YIa va TOV aTTACPOANICETE.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

ZUpeTe 1O Bpayiova Tou o§uyovwTr Orbit TTédvw oTn pafdo, av dev BpiokeTal AdN oTn Béon Tou.
>0peTe T0 0UVOEOHO UTTOdOXNG Tou OXY oTnVv KATW TTAEUPd Tou Bpaxiova Tou oguyovwth Orbit.
To kAIK TTou Ba akouaoTei uTTodeIkvUEl 0TI TO OXY éxel eTTikaBioel oTabepd.

Inpeiwon: MNa va agaipéoete To OXY, mMEOTE TO YAWOGidI atmeAeubépwaong TNG UTTOSOXAG Kal
TpapnTe To OXY amo 1o Bpaxiova ouvdeong.

ZUpeTE TO XITWVIO UTTOdOXNAG TNG deCapeviig CVR emdvw oTn paRdo ouykpaTnong.

TomoBetAoTe To OXY Kai TN degapevi CVR otn Béon Trou BéAeTe yia T diadikaoia. To OXY ptropei
va TTEPIOTPEPETAI OECIOOTPOPA I APIOTEPOTTPOPA Kal 0 Bpaxiovag Tou oguyovwTr Orbit ptTopei va
peTakiveital eykapoia. H de€apevr) CVR ptropei va epiatpagei de€i6oTpo®a i apioTEPOTTPOPA.
Z1péwTe TO HOoXAG acpdaAiong TTapdAAnAa pe To Bpaxiova oTAPIENG Yo v ao@ANICETE TO
eCapTApaTa OTN B£ON TOUG.

ZTPEYTE TO KOUWTTI TOU Bpayiova oTAPIENG yia va acg@alioeTe To Bpayiova oThpigng oTn Béan Tou.
BA. Eik. 4 yia Tnv TeAIKr) cuvappoAdynon Tou CUCTAPATOG.

AgaipéaTe TO deiKTN TOU ETITTWHATIKOU aTrd TN BaABida ekTOVWONG BETIKAG/apvNTIKAG TTiETNG TNG
Segapevig CVR.

ZUVOEOTE OAEG TIG YPOMUEG AiNATOG, agpiou Kal avappdPnong aTig KATAAANAEG ouvdEaelg, TUPPWVa
He To TTpwTOKoAAo CPB Tou 1dpUpaTog. H €i0080g @AeBIKOU aigaTog ouvodeUeTal aTrd
mpocappoyéa 1,0 cm (3/8 in) TpocapTNuévo aTnV €i00d0 PAEPIKOU aigaTog. Av XPNOILOTIOIEITE
owArvwon 1,27 cm (0,5 in), agaipéaTe Tov TIpooappoyéa 1,0 cm (3/8 in) atéd Tn BUpa eiI06dou
aipatog Tng degapevng CVR.

ZUVOEOTE TN YPOUMN EKKEVWONG aépa TTpo TNG pePBPAvNg Tou OXY oe pia Bupa luer Tng
degapevrig CVR. ZuvioTdTal va XpnoIYOTIOIEITE TIG BUPEG luer TnG £16600u PAERIKOU aipaToG.

H diaragn Twv aywywv delypoTtoAnwioag TTPETTEl va gival TOTTOBETNPEVN £TO1, WOTE TO TUAMA TNG
owAAvwong pe Tn povodpoun BaABida katd TNG avappong va BPioKETal avaUETa OTNV TTEPIOXNA
SelypatoAnyiag aptnpiakoU aigatog Kai T didTagn aywywv. To aptnpiakd aipa Ba TpETTel va péel
atré Tn povodpopn BaABida kaTd TNG avapporg TTPOG Tn dIATagn aywywy.

AV XpNOIPOTTOIEITE YPAUI ETTAVAKUKAOPOPIAG, GUVOEDTE TN YPAUMN ETTAVAKUKAOPOpIag oTn BUpa
emmavakukAogopiag Tou OXY. ZuvdéaTe To GANO GKPO TNG YPANUNAG ETTAVOKUKAOpOpPiag aTnv Bupa
eTmavakukAogopiag Tng deCapeviig CVR.

Av xpnaipoTtroieite BUpa KapdIOTTANyiag, CUVOEDTE TN YPAUKN TTPOCTTEAAONG AiJaTOG TIPIV OTT TNV
TAfpWOnN.

2uvd£oTE TIG YpappEG vepoU Taxeiag ouvdeong 1,3 cm (1/2 in) oTig BUpeg £106d0u Kal E§680U Tou
OXY. EkkivAoTe Tn pon vepoU Kal EAEYETE yia TUXOV BIappoEG aTrd To dlapépiopa vepol GTO
SIaUEPICHA aipaTog TIPIV aTrd TNV TTARpWOT.

Mpoooxn: Mn xpnoipotroieite To OXY av uttdpxel vepd OTO dIAUEPIOPA AiUATOG.

BeBaiwbeite 611 rpaypatoTroieital e§agpiopog TG de¢apevig CVR agaipwvTag To WA TnG BUpag
eCaépwaong. Av xpnoipotroigite Tn de€apevil CVR yia VAVD (BA. Evétnta 11), ouvdéaTe Tn ypauuni
apvnTIKAG Tieong aTn BUpa eagpwong.

10.1.2. TAARpwON Kal ETTAVOKUKAOQopia

Inueiwon: H amopdkpuvan Tou CO, atrd 1o KUKAWA, TIPIV aTT6 TNV TTARPWGT, MTTOPET VO JIEUKOAUVEI
TNV TAfpwOn.

1.

2.

[epioTe TN 6e§apevr) CVR pe Tov katdAAnAo dyko diaAlpaTtog TARPwaONG cUPPWVa PE TO
TPwTO6KoAA0 CPB TOU 15pUPATOG.

ApaipéaTe OAEG TIG QUOTAIDEG OTO TURHA TNG CWARVWONG (KEPAAR/KAAUPPA KUAIVOPIKAG avTAiag)
1) OTN QUYOKEVTPIKI aVTAia (av XpnaoipoTroleital) atrod Tnv €000 Tng degapevrig CVR mpog Tnv gicodo
Tou OXY.

Mpayparotroijote TARpwaon Tou OXY pe tn dUvapn TG BapdTnTag r Pe por| TG avTAiag Tpog Ta
eUTTPOG BATEl TOU TIPWTOKOAAOU KAPSIOTTVEUMOVIKAG TTAPAEKAUYNG TOu 1I3pUHaATOG.

ZeKIvAoTE OTAdIOKA TN POr ETTAVOKUKAOPOPIOG XPNOIMOTIOIWVTAG £va QIATPO TTPIV aTTd TNV
TTaPAKAPYn, CUUPWVA PE TO TIPWTOKOAAO KAPSIOTTVEUNOVIKAG TTAPAKaUYNG Tou I9pUaTog.
BeBaiwbeite 611 To OXY, oupTrEPIAGUBAVOUEVWY TWV aXPNCIPOTIOINTWY BUPWY, BEV TTEPIEXEI
QUOAAIDEG.

MpoeidoTroinon: O1 axpnaoipotroinTeg BUPES Ba TTPETTEI VA 0PPAYIOTOUV KOAG PE TA TTOPEXOHEVT
TWUaTaA.

MpooBéoTe emimAéov diGAupa TTAAPWONG, av XPEIAZETal, YIa TNV TTARPpwan Tou UTTOAOITTOU
£EWOWPATIKOU KUKAWPATOG.
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7. Mg Tnv oAokAfpwan TnG TTANPWONG KAl TNG aQaipeang Twv GUOAAIdWY, PEIWOTE OTAdIAKE TN pon
Kal dlakOWTe TN AciToupyia TNG avTAiag, KAEIOTE OAEG TIG YPAUPEG KABAPIoPOU KAl CUCPIETE TIG
YPAUUEG apTnPIaKOU aipaTog, GAERIKOU QiPATOG KAl ETTAVOKUKAOQOPIAG.

8. BePaiwBeite 6TI OAOKANPO TO KUKAWHO EGWOWHATIKAG KUKAOPOPIaG eival EAeUBEPO atTd UOTAIdEG
TpIv atrd TNV évapén TnNG TTapakauyng.

Inpeiwon: To didAupa TTARPWONG PTTOPET va Exel TTPOBEPPAVOE Pe évav eVAANAKTN BEpPOTNTAG
TIPIV TNV €vapgn TNG TTaPAKAPYNG.

10.1.3. "Evapén Tng mapdkapyng

Mpogidotroinon: H Tieon Tng @aong aipatog TPETTEl va ival TTavTa upnAoTEPN aTTd TNV TTiIECN TNG

®aong agpiwv.

1. BeBaiwBeite 611 n BUpa €£6douU agpiou dev gival ppayuévn.

2. EAéyEre av Ta eTMiTTEdQ QVTITINKTIKAG AywyNAG €ival ETTAPKN TTPIV aTTé TNV évapgn TnG TTapaKapyng.

3. Ag@aipéaTe Toug apTnpIakoUs Kal AEBIKOUG OPIYKTAPES Kal augoTe oTAdIaKA Tn POr TOU aiuaTog.
AV XPNOILOTIOIEITE TO EVOWUATWHEVO APTNPIAKO GIATPO TOU o§uyovwTh, BeRaiwdeiTe &TI N ypapun
EKKEVWONG a€Pa TTPO TNG MEPBPAvNG eival avoixTh. ‘ETeita EekiviaTe Tn por) Tou agpiou
XPNOIPOTTIOIWVTAG TIG CWOTEG PUBUICEIG yIa TO €PIO, TUPPWVA HE TO TIPWTOKOANO
KOPOIOTTVEUHOVIKAG TTAPAKAPWNG TOU 1I8pUNATOG Kal TNV KAIVIKA EKTIUNON Y10 TOV GUYKEKPIPEVO
aoBevn Kal Tn oUYKeKpIYEVN dladikaaia.

4. PuBuioTe Tn Beppokpaacia Tou vePOU WOTE VO AVTATIOKPIVETAI OTIG KAIVIKEG OTTQITACEIG.

10.1.4. AsiToupyia KaTd TN SiIdpPKEIA TNG TTAPAKAUYNG

1. H aptnpiaki PO, puBpietal péow NG HETABOANG TNG TTOCOCTIAIAG CUYKEVTPWONG 0§UYOVOU TToU
UTTAPXEI OTO AéPIO €EAEPITHOU.

m o MEIQXH tng PO,, MEIQXTE 10 TTo00OGTO 0EUYOVOU OTO aéplo e€aepiopol pubpidovtag To
FiO, oTn ouokeun avapeigng agpiou.

m  [ia AYZHZH tng PO,, AY=HZTE 10 TTo000Té 0guydvou 010 aéplo e§agpiopou pubuifovTag
10 FiO, 0Tn ouokeur| avapeigng oguyovou.

2. HPCO, eAéyxeTal Kupiwg pe HETABOAR TOu puBuoU Porg Tou GUVOAIKOU agpiou.

m  [ia MEIQZH g PCO,, AY=HZTE T10 puBuod pong Tou cuvoAikoU agpiou yia va augnBei n
ToooTnTa CO, TTOU APaIPEITAl.

m o AY=HZH g PCO,, MEIQZTE 10 puBu6 porg Tou ouvoAiKoU agpiou yia va PEIwBEi n
ToooTnTa CO, TTOU aPaIpEiTaAl.

3. H Beppokpacia Tou acBevoug eAéyxeTal pe pUBUION TNG Beppokpaaiag TNG Porg vepou aTov
€VOAAGKTN BeppdTNTAG.

MpoeidoTtroinon: Metd Tnv évapén TnG TTapAKapyng, N por) Tou aigaTog TTPETTEl va
Tpayparotroieital péow Tou OXY kai Tng degapevrig CVR pe ouvexn TApnon Tou eUPOUG Porg
aigaTog Katé TNV KapSIOTTVEUPOVIKA TTapAKapyn, EKTOG aTré TNV TTEPITITWON avaykng
avTikataoTaong Tou OXY A Tng degapevrig CVR.

Tnpeiwon: H ypappr ekkévwong agpa TTpo TNG HEPBPAVNG TTPETTEI VO TIAPAPEVEI QVOIXTH Yia v
SI00@aAIOTEl N CWOTH ATTONAKPUVON TOU GEPA KATA TN XProN TNG AEITOUpYiag EVOWPATWHEVOU
@iATpou Tou OXY.

10.1.5. TeppaTiopog TNG TTAPAKAUYNG

1. TepparioTe TNV TTOPAKAPYWN CUUQWVA PE TO TIPWTOKOAAO KAPBIOTTVEUMOVIKNG TTApAKaPYNG ToU
13pUPOTOG, OTIWG UTTOSEIKVUEI TO OUYKEKPIPEVO TTEPIGTATIKS KAl N KATAOTAGN TOu aaBevoug.

2. KAeioTe Tn por| vepoU TTpog Tov eVAAAGKTN BepudTNTAG, KOl ETTEITO CUCQIETE KAl APAIPETTE TIG
YPOUMEG VEPOU.

10.1.6. 'EKTOKTN QVTIKATAOTAON TNG CUOKEUNG o§uyovwong

Katd 1 didipkeia KapSIOTIVEUPOVIKAG TTAPAKapWnG Ba TTpETTel TTavTa va uTTdpxel dIaBEoIuo epedPIKS

OXY.

1. KAeiote Tn pory vepoU TTpog Tov eVOAAGKTN BepudTNTAG, Kal £TTEITA CUCQIETE KAl AQAIPEDTE TIG
YPOUMEG VEPOU.

2. Zuogigte Tn ypapun @AeRIkoU aipatog otn degapevr) CVR. KAgioTe Tnv KUAIVOPIKT avTAia
apTNPEIaKOU QiJaTOG KOl CUCPIETE TN YPAUUT apTNPIOKOU aidaTtog. (AV XPNOIPOTIOIEITE QUYOKEVTPIKA
avTAia, CUOQIETE TTPWTA TN YPAU KA aPTNPIOKOU AipaTog TIPIV SIGKOWETE TN AEIToupyia TnG avTAiag.)

3. Ag@aipéaTe Tn ypaupr ofuyévou atré 1n BUpa e106d0u agpiou.

Zuo@igTe OAEG TIG Ypappég aipaTog Tou OXY. AQrOTe ETTAPKEG PAKOG YIA ETTAVACUVOETEIG.
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1.

12.
13.

14.
15.

AgaipéaTe KGBe ypaupr TTapakoAouBnang/delypatoAnyiag amé 1o OXY.
Atroouvdéate To OXY atmd Tnv uttodoxr| mECovTag To YAwoaoidl atreAeuBépwang.
TuvdéoTe To e@edpIKS OXY oTnv UTTOBOXN.

2uvd£oTE OAEG TIG YPAUMEG aipaTog aTo e@edpikd OXY. BeBaiwBeite 611 OAeg 01 oUVOETEIG gival
OWOTEG.

EmavaouvdéoTe Tn ypauun Tou oguyovou otn BUpa 100d0u agpiou.

. ZUVOEDTE TIG YPOMUEG VEPOU, EEOPIETE TIG KaI ETTEITA AVOIETE TNV TINYR VEPOU Kal EAEYETE yia

SI0pPPOEG.

Mpoe&idoTroinon: Mnv {eogiyyeTe akOun TN ypauur 650U apTNEIOKOU AipaTog i TN YPAUUN
EMOTPOPNG PAERIKOU aipaTOG.

‘Exovtag emmapkn oyko atn 8egapevr) CVR, evepyoTroifoTe TNV TTARpwaon e avTAia aigatog i Pe Tn
dUvapn NG BapdTnTag kal TAnpwaoTe apyd 1o OXY.

AugnoTe TN por) aigaTog HEOW TNG YPAPMAG ETTAVOKUKAOPOPIAG.

AlakoyTe Tn Agitoupyia TnG avTAiag Kal CUGQIETE TN YPAUMR £TTAVOKUKAOQOPIOG.

Inpeiwon: BeBaiwBeite 611 n eicodog Tou OXY €xel amragpwOei.

BeBaiwbeite 611 o€ 0AGKANPO TO GUCTNHA dev UTTAPYOUV SIOPPOEG Kal QUOTAIDEG agpiou.
AQaIpéaTE TOUG OPIYKTAPES ATTO TIG YPAUUEG PAEBIKOU Kal apTnNPIaKOU QiJaTog Kal EKIVIAOTE €K
VEOU TNV TTapAaKapyn.

10.1.7. "EkTOKTN avTikardoTtaon Tng de§apeviig CVR

Katd tn didpkeia KapSIOTIVEUPOVIKAG TTapAKapWwnG, Ba TpETTel TTAvTa va UTTApXEl DI0BEaIun £QeSPIKN
degapevr CVR.

1.

9.

1.

Av 10 aipa pdkeITal va diaguAayBei, cuo@igTe TNV €iocodo PAeBIKOU aipaTtog TN de¢apeviig CVR
Kol avTAAOTE TO aipa péoa otov aaBevr. Av autd dev gival duvaTtd, avTARCTE TO aipa aTrod T
degapevr) CVR ot évav aokd ) o€ pia degapevr @UAagng, i diatnproTe 1o o€ pia degapevr) CVR
TToU €x€l aQaipedei, yia eTTavapeTdyyion apydTepa.

Tnpeiwon: YeuBuvog yia Tn Xpron Tou diapuAaxBEévTog aipaTog gival o€ OAEG TIG TTEPITITWOEIG
QTTOKAEIOTIKG O KAIVIKOG 10TPOG TToU {NTd TN XPron Tou.

ZuogigTe TNV €i00d0 PAEPIKOU aipaTog TNG degapevrig CVR Kal aTTeVEPYOTTOINGTE TNV KUAIVOPIKN
avTAia apTnpiokoU aipaTog. Zuoigte TNV ££0d0 Tng Se§apevig CVR (av xpnaolpoTroleite
(PUYOKEVTPIKH avTAia, GUOQIETE TN Ypapun £€600u TG avTAiag TIpIv SIaKOWETE T AgiToupyia TNG
avTAiag).

ZUOQIETE KAl ATTOCUVOEDTE TOUAGXIOTOV TIG YPAUUEG €10600U Kal £§6dou TnG degapevrg CVR kai
TIG YPapPEG EKKEVWONG Kal eTTavakukhogopiag Tou OXY. AmmoouvdéaTe Tn degapevr) CVR amé tnv
utrodoxn.

ZuvdéoTe TN véa degapevr) CVR aTtnv utrodoyn.

EmravaouvdéaTe TOUuAdXIOTOV TIG YpauUEG l06d0U Kal e§6d0u Tng Se§apevig CVR Kal TIG ypappég
€KKEVWONG Kal eTTavakukAogopiag Tou OXY.

MpooBEoTe GyKO av ATTAITEITAI yIa TV ETTAVAPOPE TNG TTAPAKAUYNG.

Av gio€peuoe aépag ato OXY, agaipéoTe To oPIyKTAPa atré Tnv £§odo Tng degapevrig CVR kai
emavamAnpwote 1o OXY olpgwva pe Ta Brpata 11 €éwg 14 otnv Evétnra 10.1.6.

AQaIpETTE TOUG OPIYKTAPES ATTO TIG YPAUHEG PAEBIKOU Kal apTNPIOKOU QiJaTOG Kal EKIVIAOTE €K
VEOU TNV TTOPAKOPYN.

TuvDEOTE AANEG YPOUPEG (TT.X. avappo®naon) OTTWG aTTaITeiTal, av Oev gival AON ouvOESEPEVEG.

Aggapevn kapdioToung/@AeRIkoU aipaTog, YrofonBoUpevn amd apvnTikA

mieon mapoyxéreuon (VAVD)

11.1. MNpo&idotmoinoceig

Mnv xpnaoigoTroleiTe pUBUIOTA apVNTIKAG TTIEONG YE YEYIOTN apVvNTIKA TTHiEaN JEYaAUTEPN ATIO

—20 kPa (=150 mm Hg). H xprion utrepBoAIKAG apvnTIKAG TTiECNG UTTOPET va odnynAoel o€ aiydAuon.
Mn @pdooeTe kal unv eputodideTe TN BUpa e€aépwang TnG deapevig KapSIOTOPNG/PAERIKOU aipaTog
KaTd TN A€IToupyia (EKTOG av TTpAyUaATOTIOIEITE UTTOBONBOUNEVN aTIO ApPVNTIKY THEDN TTAPOXETEUDT).
AvTAAoTE 0Tn oUplyya Pévo Tnv TToadTnTa Yapudkou TTou Ba xpnoiyoTroinBei yia xopriynon otn
degapevr) CVR katd v utrofonBolpevn atrd apvnTiKA TTiEon TTapoxETeuan. H apvnTikr TTieon otn
degapevr) CVR Ba ptropolaoe va TTpokaAéoel GVTANON TTEPIGCOTEPOU PAPUAKOU ATTO TO
amaitoUpevo amé Tn ouplyya oTn de¢apevn kal va odnynaoel og xopriynon utrepBoAikig d6ong
POPPGKOU.
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‘OAeg o1 ypappég apTnpIo@AERIKAG avaoTOUWONG TIPETTEI VO o@payifovTal TTpIV aTTd T dIAKOTH TNG
AeiToupyiag Tng avTAiag ) T XpAion XapnAou puBuou porg Tou aipaTtog KaTtd Tnv utroBonBoluevn
atrd apvNTIKA TTETN TTAPOXETEUON. Z€ AVTIOETN TTEPITITWON, EVOEXETAI VO avTANBEi aépag oTnv
TAEUpa aipatog Tou OXY atod TIg iVeg.

H owot o@pdyion TNG KEQAANG TNG KUAIVOPIKAG avTAiag apTtnpiakoU aiyaTtog gival atrapaitnTn o€
TTEPITITWAON uTToRoNB0oUNEVNG aTTG APVNTIKH TTIECT TTAPOXETEUONG. ZE TTEPITITWAON TTOU N avTAia dev
o@payIoTei owaTd, evOExeTal va avTAnBei aépag otnv TTAeupd aipatog Tou OXY atrd Tig iveg.
Katd 1n xprion Texvikwy utroBonBoupevng atrd apvnTiKr TTETN TTAPOXETEUONG, Ba TTPETTEl VO
£@appoeTal diNBnon Tou apTnplakou aipaTtog. To €idog apTnpiakng diInénang Tou Ba
XPNOIUOTTOINOEI, €iTE TO EVOWHATWHEVO QIATPO oTOoV 0§uyovwTn Affinity Fusion pe avoikTtr Tn
ypauun €€aépwang ) éva TTpdaBeTo aveEdpTnTto QiATPO, KaBopideTal atrd Tov KAIVIKO 1aTpd.
EmoTpéywTte 0TAdIOKE OTNV ATUOOQAIPIKN TTiECT, METE TOV TEPUATIONO TNG UTTORONBOUNEVNG ATTO
apvnTikA TTigon TapoxEteuong. Mia atrdéToun PETABOAR TNG TTiEaNg YTTopei va diaTapdgel Tn por
ToU aipaTtog oTn degapevr) CVR.

Mpétrel va ToTToBeTNOE OPIYKTAPAG OTN ypapur avapeoa ato OXY Kal Tn QUYOKEVTPIKN avTAia (av
XPNOIYOTIOIEITaI) TTPIV aTré TN SIAKOTIH) AEITOUPYIag TNG avTAiag KaTtd TNV EQapuoyn
utroBonBoUlpevng atrd apvnTIKA TTHECT TTAPOXETEUCNG. Z€ TTEPITITWON TTOU O GPIYKTAPAG OTN
YPOUMA apTnpIakoU aipaTog dev £xel TOTTOBETNOEI CWOTA, EVOEXETAI va avTANBEi aépag aTnv TTAEUpa
aipatog Tou OXY atré Tig iveg. ZuviaTdTal n xpron piag jovodpopng BaABidag otn ypauun
apTnpiakoU aipgatog petagu Tou OXY kail TnG avtAiag QuyokEVTPNonG.

Katd tnv utroBonBoupevn atrd apvnTiKA TTECN TTAPOXETEUON, TTAITEITAI N XPrioN EAEYXOUEVOU
PUBUIOTH OPVNTIKAG TTiEDNG.

Katd tng didpkeia Tng utrofonBoupevng atéd apvntikn mieon apoxéteuong (VAVD) atraiteital pia
BaABida ekTOvwOnNg BeTIKAG/apvNTIKAG TTieang (Trepidapavetal, BA. Eik. 3).

11.2. Mpo@uAdgeig

Oa TTpETTel va £E€TAOTET TO EVOEXOUEVO XPAONG OUOKEUNG PETPNONG TTieang oTn deCapevh CVR kai
TPSoBeTNG BaABiIdag eKTOVWANG apvNTIKAG TTiEoNG n oTroia va Aeitoupyei oTa -13 kPa

(-100 mm Hg).

Katd tnv utroBonBoupevn atré apvnTikA TTiECN TTAPOXETEUON OTTAITEITAI N XPAON doxEiou
TTayideuong aTHWY AGyw TNG dnuIoUPYiag CUPTTUKVWHATWY.

Mnv agrjvete 1o doxeio TTayideuang aTpwy va yepioel TTARPwG Katd Tn XprAon. KAt Tétoio ptropei
va odnynaoel o€ €I0por UypoU OTOV EAEYKTH) apvNnTIKAG TTiENG i va eutTodioel TRV e§aépwaon NG
degapevrig CVR otav dev epappdleTal apvnTiKn TTieon.

Mnv e@apudlete apvnTikn TTieon oTn degapev GAEBIKOU aigaTog 6Tav dev UTTAPXEN POF iJATOG
TTPOG Ta EPTTPOG Péaw Tou OXY. AuTO 10X UEI TOOO VIO TIG PUYOKEVTPIKEG AVTAIEG ApTNPIaKOU QiaTOG
600 Kal yia TIG KUMNVOPIKEG avTAiEG (0 KUAIVOPOG Dev ETTITPETTETAI VA EiVAl PPAYUEVOG OE OAEG TIG
B¢oeig). AuTo Ba eptrodioel Tnv AvtAnan aépa diapéoou TNG pEURPAvNG péoa oTn Siadpoun aipaTog
atrd TNV apvnTIKN TTiEan TNG dEEAPEVAG.

11.3. Odnyigg xpRong yia Tnv utroffonBoupevn amé apvnTikA Tieon mapoxéreuon (VAVD)

1.

2.

AkohouBnoTe TIG 0dnyieg Xpriong TnG evotnTag 10 yia TNV EyKATAOTACN TOU CUGTAPOTOG HE TIG
aKOAOUBEG TPOTTOTTOINCEIG OTTWG TTaPATIBEVTAI OTA BANATA 2 £WG 3 TTAPAKATW.

ZuvdéoTe éva Babpovopunuévo yéoo TrTapakoAolBnang TECEWY €iTe TN Ypapu GAEBIKOU aipaTog
eite atn deCapevn PAePIKOU aipaTog.

‘OAeg o1 B0peg SelypatoAnyiag TnG dIGTAgNG aywywy TTPETTEI Va £X0UV OEPOOTEYH TTWHATA
(oupTrepidapBavovTar) 6Tav TTpaypaToTrolEiTal uTToBonBoUpEvn aTTd APVNTIKA THECN TTAPOXETEUDT.
AkohouBnoTe TIG 0dnyieg Xpriong Tng evétnTag 10 yia TNV TTARpwon Pe TIG akdAouBEG TTPOoaBrKeg
OTTwG TrapaTiBevtal oTa BAdaTa 5 £éwg 8 TTapakaTw.

Mpiv atmd TNV évapgn TG TTOPAKaUWNG, TTPOETOINACTE TO TUAKA OPVNTIKAG THEONG TNG
eyKaTdoTaoNG. ZUVOEDTE pIa EOEPICOPEVN YPAUUN apVNTIKAG THiEONG OTN BUpa e§aépwaong TG
degapevrg CVR kal 010 puBUIOTA apvnTIKAG TTiEdNG HE dOXEIO TTAYIBEUONG ATPWV.

Mpoooxn: ZuoyigTe TN ypapur TAXEiOg TTARPWAONG TTPIV aTTO TNV EQAPUOYH.

Mpoooxn: Mnv a@rjvete To Soxeio TTayideuang aTPWY va yepioel TTARPwG KaTd Tn XpAon. KaTi
TETOIO YTTOPET VO 0ONYNOEl O€ £I0pO0r UYPoU OTOV EAEYKT) GPVNTIKAG TTiETNG 1) va euTTodioel TNV
eCaépwon Tng deCapeviig CVR dtav dev epapudleTal apvnTIKA TTiEan.

MNa Tnv €§aépwan TNG YPAUMAG apvnTIKAG TTieang, BeBaiwbeite T 0 olvdeopog TUTTOU Y e
TTAEUPIKN) CWAAVWOT €ival EUKOAA TTPOCGRACIUOG KOl AVOIXTOG OTOV ATHOOPAIPIKG aépa. MTTopeite
Va OQIYYETE KAl VO XOAOPWVETE TO GUVOECHO TOKTIKA KATG TN SIGPKEIA TNG d1adIKaaiag, yia va
£QAPUOCETE i} Va BIOKOTITETE TNV OPVNTIKA TTiEDT.

120 Odnyies xprions  EAMnviké



7. Mpiv ammé v évapén Tng TTapdkapywng BeBaiwbeite TI OAeg o1 BUpeg TTPGoRACNG TNG deGapEVG
CVR ka1 Tng dIGTagng aywywv ival GQpayIoUEVESG KOI TIPOOTOTEUMEVEG.
Mpoooxn: Edv ol BUpeg diadpoprng Tou aiJaTog eival avoixTéG, N OPVNTIKA THEON UTTOPE va €XEl
oav aTmoTéEAECA TNV €I0pONA UTTEPROAIKAG TTOCOTNTAG aTHooaIpikoU aépa oTn degapevr) CVR kai
evdexopévwg oTn diadpopr Tou aipatog. H apvnTikA Trieon ptropei va odnyfAoel o€ augnuévn pon
péow NG didTagng aywywv delypatoAnyiag katd Tn XprAon.

8. Na xpnoipoTtrolgite uTrORORBNCN APVNTIKAG THiEONG OTTWG ATTAITEITAI yIa TNV évapén Kal diatripnon
TNG KAPBIOTTVEUUOVIKNAG TTapaKapynG.
Mpoooxn: Mnv epapudleTe apvnTikn TTiean oTn degapevr AERIKOU aipaTog OTav dev UTTAPXEI POr)
aipaTog TTPOG Ta EPTTPSOG HEGW Tou OXY. AuTO 10X UEI TOOO YIA TIG PUYOKEVTPIKEG AVTAIEG APTNPIOKOU
aipaTog 600 Kal YIa TIG KUAIVOPIKES avTAiEG (0 KUANIVOPOG OeV ETTITPETTETAI VA EiVal PPAYUEVOG OE
OAeg TG B€oelg). AuTd Ba eptrodioel TNV dvtAnaon aépa diapéoou TnG pepPPavng péoa atn diadpoun
aipaTog aTrd TNV APVNTIKNA TTiECN TNG OEAPEVAG.
Mpoooxn: Mnv emTpéTeTe TNV doknaon Tieang otn degapevry CVR kabwg KATI TETOIO PUTTOPET Va
TTapeUTTOdioEl TN GAEBIKN TTAPOXETEUCDT, VO WOROEI TOV aépa avTioTPOPa TTPOG TOV acBevr 1) aTn
Siadpopn aiparog Tou OXY.

12. Aegapevi) KapdIOTOUNG/PAERIKOU AiMATOG, HETEYXEIPNTIKA BWPAKIKNA

TapoxETeuon

12.1. MNposidotroINocElg

Ortav xpnaipotroieite TN Aegapevr) kapdioToprg/@AeBikou aipatog Affinity Fusion yia peteyxeipntikn

BwpaKIKA TTapoxéTeuon:

m  To SilapuAlaxBév aipa Ba TTPETTEN va eTTavapeTayyieTal avd wpa, EKTOG av auAAéyovTal AlydTepa
a6 50 mL aipatog/uypou avd wpa.

m  Oa mpémel TAvTa va diatnpeital oTn deEapevh eAdyIoTn oTdBun 25 mL aipatog, WoTe va
atmo@euxOei n diEAeuon eUBOAOU aépa KATA TNV ETTAVAPETAYYIOT.

m Agv TTPETTEl va PETAYYICETaI aipa TTOU €Xel Trapapeivel oTn Ae§apevr) KapdloTopAG/GAERIKOU
aiparog Affinity Fusion yia 4 wpeg i TTEPICTOTEPO.

m  JUVIOTATAI VO PN CUVEXICETE TNV QUTOUETAYYION YIa TTEPICOOTEPES OTTO 18 WPEG PETA TNV eyXEipnoN.

m  Av 10 QiATpO aTTOoPPayBEi Kal 0 dyKOG TNG BwPAKIKAG TTapoxETEUONG eival UTTEPBOAIKAG, Un
QINTPOPIOPEVO aipa PTTOPET va DIEABEI OTTO TNV EGWTEPIKT YPOAUM OVAOTOUWANG TTPOG TNV TTAEUPd
£€000U TNG deCapevig. Tuxov SlapuAaxBEv aipa TTou €xel TTEPAOEI TG TN YPAUUA avaoTéUwoNng
TIPETTEI VO QIATPAPIOTE] TTPIV ATTO TNV ETTAVOUETAYYIOT.

m  AkoAouBnaTe OAeg TIG aTTOBEKTEG UV BEIG BIadIKATiES 10TPIKAG TTEPIBaAWNG Kal voanAeiag yia
aoBeveig Tou uTTORAANOVTAI € BWPAKIKH TTAPOXETEUON.

m  Av XPnOIMOTIOIEITAI TTNYT GPVNTIKAG TTHIECNG, N apvnTIKN TTiean Sev Ba TTpéTTel va utrepPaivel Ta 20 cm
H,0 yia Bwpakikr TTapoxETeuon.

m  H xprion diapuAayxBévTog aipaTog atré auTod TO TTPOIGV PTTOPET va avTevdeikvuTal (yia TTapadelyua,
TTapoucia oAYNG f KakoRBelag). YTTeUBUVOG yia Tn Xprion Tou TTapAVTOog TTPOIGVTOG €ival O OAEG
TIG TTEPITITWOEIG ATTOKAEIOTIKA O KAIVIKOG 1aTpG TToU {NT& TN XPrion Tou.

m Ta TpayUaTiKd atToTEAETPATA ATTODO0NG EVOEXETAI VA TTOIKIAOUV avAaAoya PE TIG BIAPOPES
HETABANTEG TTOU XpnoiyoTToloUvTal.

12.2. Odnyieg xpRong

Mpoooxn: H ac@aAng xpovikA didpKeia KATA TNV OTTOI0 UTTOPET VO TTAPAMEIVEL TO aipa i Ta TTPoIdVTa
aipaTOG OTN CUOKEUN A O€ TTAAOTIKG avaAwoIpa e§apTaTal até Tig ueBddoug GUAAOYAG Kal
aTroBnKeuong.

1. AQaipéoTe TTIPOCTEKTIKG TN CWAAVWON f/kal Ta TTWPaTa e§aépwang atrod TIg BUpeG e10650U
avappdéenang, Tn BUpa £106dou eTTavakukAogopiag Kai Tn Bupa eil06dou PAERIKOU aiaTog TNG
Segapevng. ApaipéaTe Tn didTagn aywywv delypaToAnwiag He oTPO@Iyya Kal TIG TIPOCOAPTNHEVEG
oTTEIPOEIBEIG YpappéG delypaToAnwiag TnG diIdTagng aywywy. ZepayioTe OAeG TIG BUpEG £106d0U
avappéenong 0,6 cm (1/4 in) ye oTeyavotroiNTIkG BUopaTta. Z@payioTe TiG BUPES ypriyopng
TTANPWONG KaI ETTAVOKUKAOPOPIag.

AgaipéaTe Tov TIpogappoyéa 1,0 cm (3/8 in) av xpnaoipoTrolEiTal.

ZopayioTe TN BUpa €106d0u PAeRIKOU aiyaTog 1,3 cm (1/2 in) e aTeyavoTToiNTIKG BUcHa.
ZuvdéoTe To cwARva BwpPakikAg TTapoxEéTeuang otn BUpa eic6dou avappdenong 1,0 cm (3/8 in).
KaAOyTe 6Aeg TIG BUpEG luer pe agpooTeyr) TTwpaTa luer.

[eipeTe TN deCapevn TTPOG Ta TTOW, £T01 WOTE TUXOV TTOGATNTA AUATOG TTOU UTTAPXE! VO un BpioKeTal
oTn BUpa €§6douU aAAG aTo THiow pépog TNG degapevig. ApaipéoTte Tn cwhrvwon 1,0 cm (3/8 in)

ook wN
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atrd Tn BUpa £§680u PAEPIKOU AipATOG KAl AVTIKATAGTAOTE TN PE YPAUUI TIPOCAPHOYER £YXUONG

até 0,3 cm og 1,0 cm (a6 1/8 in o€ 3/8 in). Apaip£oTe TO GPIYKTAPA ATTO T YPAUMNA KOl apAoTE

TO TEAIKO TTWPA OTN B€aN TOou PEXPI va gival OAa ETOIUA yIa TNV QUTOUETAYYION.

Inpeiwon: Mn yeipete TN Se§apevr) TPOG Ta oW TG00 TTOAU WOTE va TTPoKaA{oETE dlappon

aipartog atré Tn BaABida ekTOVWONG TTiEoNG.

TotroBeTAOTE TN deCapevr) KaPSIOTOPNG/PAERIKOU aipaTog o€ pia uTTodoxn XaunASGTEPA aTrd TO

Bwpaka Tou aoBevoug. AlatnprAaTe TN degapevr XapnAdTEPa aTré To BWPAKA yia va JIEUKOAUVETE

TN BWPAKIKA TTAPOXETEUDN.

XpnoiyoTroivTag oTeipa cwAfvwaon, cuvdEaTe TNV opIfovTIa BUpa e§aépwang oTo ETTAVW PEPOG

TNG HOVAdAG PE YIa TINYH apvNnTIKAG TriEaNG Pe puBuIfdpevn apvnTikA Trieon mepitrou 15 éwg 20 cm
0.

Znpeiwon: Ze OAEG TIG TTEPITTITWOEIG BWPAKIKAG TTAPOXETEUONG GUVIOTATAI N XPAOT UBATOOTEYAVAG

OUOKEUNG.

Kartaypdwyrte Tov 6yko TnG TTapoxETeuong. MNapakoAouBEiTe GUVEXWG TNV TTAPOXETEUT Kail TO XPOVO

TToU €x€l TTAPENBEI yia va KaBopioeTe TO pUBUO TTAPOXETEUONG VA WPA.

10. MOAig n deCapev ouéGel 50 mL TTapoxéteuong, BEaTe oe AeIToupyia Kal TTANPWOTE TN CWARVWON

1

1

avTAiag éyxuong cUp@wva e TNV TUTTIKA S10dIKOOia TOU VOOOKOWEIOU.

Inpeiwon: ZuviaTdTal N xpnaon GiATpou PETAyyIong o€ OAEG TIG DIAdIKATIEG ETTAVAUETAYYIONG.
Inpeiwon: Emiong ouviotdtal n xprion avrtAiag éyxuong pe aiobnTripa avixveuong aépa yia OAeg
TIG JI0dIKATIEG ETTAVANETAYYIONG.

1. MpayPaTOTIOINGTE QUTOUETAYYION TOU UYPOU TTOU GUAAEXBNKE CUP@WVA PE TO VOGOKOMEIOKO
TIPWTOKOAAO aPOU EKTIUACETE TO PUBPO TTAPOXETEUTNG KAI TNV QIHOBUVAMIKI) KATEOTAGH TOU
aoBevolg.

3. NpodobeTeg TANPOPOPiEg

O1 ak6AouBeg TTPdaBeTEG TTANPOPOpics kal dedopéva diatiBevTal epoéaov {nTnBouv: uéBodog
aTTO0TEIPWONG, UAIKG TNG dIadpoprg Tou aiyaTtog, diappor) TTAAOPATOG HECW TNG NUISIOTTEPATAG
pepBPAavng, BAGRN aigokuTTapwY, aTreAcUBEPWOn owuaTIdiwy, duvatdTnTa diaxeipiong Tou aépa,
XAPAKTNPIGTIKA KATA TNG dnuioupyiag puoaAidwy, 6ykog dIaQUYAG, aTTodoTIKOTNTA BINONCNG, OXETIKEG
avox£g yia TTpodiaypa@ég aTig Odnyieg Xpiong Kal GUVOYEIG TIPWTOKOAwWV.

14. ZnpavTiki yvwoTtotroinon — Meplopiopévn eyyunon (MFNa Xwpeg EKTOG TwV

A.

H.M.A.)

H mmapotoa NEPIOPIZMENH EFTYHZH mapéxel Tn diaBeBaiwon aTov ayopaoTr| TTou AapBdvel
évav Oguyovwr Affinity Fusion® ue evowpaTwpévo aptnpiako GIATpo Kai Ae§apevr|
KapdIoTOUAG/PAEBIKOU aiuaTog pe Bloemidveia Balance®, epe€nig avapepopeva wg «To Mpoiov,
671, o€ TrepITITWON TToU TO MNPOoidv dev AsiToupyroel cUPPWVa Pe TIG TIpodiaypaés, n Medtronic
Ba ekdwael TOTWON, ion YE TO avTiTIHo ayopdg Tou apxikou MNpoiévTog (n oTroia dpwg dev Ba
utrepPaivel Tv agia Tou MpoidvTog avTikaTaoTaong), £vavTl TNG ayopdg otroloudrroTe Mpoidviog
avTikatdoTaong NG Medtronic Tou Ba XpNnoIMOTTOINGET yIa TO GUYKEKPIPEVO QOBEV.

O1 TTPOEIBOTTOINTEIG TTOU avaypA@ovTal OTN GAPAVON TOU TIPOIGVTOG BEwpPOoUVTal EVIAIO HEPOG

autrig Tng MEPIOPIZMENHZ EFTYHZHZ. EiKoIVwVAOTE PE TOV TOTTIKO 0AG QVTITIPOCWTTO TNG

Medstronic, yia va AdBeTe TTAnpo@opieg OXETIKG pe T diadikaaoia uTroBoAng diekdiknong

arrodnuiwong oclupgwva pe Tnv apovca MEPIOPIZMENH EFTYHZH.

[MNa va 1€6¢i o€ 10xU n MEPIOPIZMENH EFTYHZH, mrpétrel va TTAnpoUvTal ol TTapakdaTw 0pol:

(1) To Trpoidv TPETTEl va €xEl XPNOIMOTIOINGE TTPIV aTTd nUEPOUNVia «XpAon £wg».

(2) ToTrpoidv mpétel va eTioTpagei aTn Medtronic evidg 60 nuepwV PETE TN XPAON Kal Ba aTToTeAE]
1810kTNOia NG Medtronic.

(3) To mrpoidv B¢ Ba TTPETTEl va £xEl XPNOIYOTTOINDET yia Kavéva dAAo aoBevr.

H mmapouoa MEPIOPIZMENH EFTYHZH mepiopiceTal aToug pnToUg 6poug TNG. ZUYKEKPIPEVA:

(1) Aev Ba dideTal kapia TOTWGON AVTIKATAOTACNG, OE KAYia TIEPITITWGON GTTOU UTTAPXOUV
atrodeigelg akat@AAnAou xeipiopoU, akatdAANANG ep@UTEUONG i OUCIAGTIKAG TPOTTOTTOINONG
TOU TTPOIGVTOG AVTIKATAOTACNG.

(2) H Medtronic dev gival utrelBuVN YIO TTEPICTACIAKA A TTAPETTOMEVN POOPE WG CUVETTEID
oTToI00dATTOTE XProNG, EAATTWHATOG i BAGBNG TOU TTPOIGVTOG, €iTe N SlEKdikNon atmodnuiwong
BaoiCeTal oTnV €yyunon, €ite oe guPPBaacn, adikotrpagia i og GAAN aiTia.

O1 wg dvw atrokAioEeIG Kal oI OpIoBETATEIG dEV TIPOTIBEVTAI va EVAVTIWOOUV OTIG ETTITAKTIKEG

S1aTdgelg Tou epappolopévou vOpou Kal dev Ba TTpETTel va punveuBoly wg TEToleG. Edv

oTtrolodrTToTe TUrpa ) 6pog autrig Tng MEPIOPIZMENHE EFTYHZHEZ xapakTtnpioTei atmd

oTT0I0dATTOTE SIKACTIKA apXH HE apuodia SIKaIO300ia TTAPAEVOUOG, YN EKTEAEOTAG 1 OTI avTiBaivel
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oTnV 1I0KUouca vouoBeaia, n 10xUg Tou uttéAoitrou Turjpartog Tng MEPIOPIZMENHZ EITYHZHZ
Oev Ba eTTNPeacBei kal OAa Ta SIKAIWPATA KAl UTTOXPEWOEIG Ba epunveuBouv kal Ba eKTEAEGTOUV
wg va pnv Tepieixe aut) n MEPIOPIZMENH EIFTYHZH 10 1810iTepo Turjpa i} Tov 6po TTou KPibnke
dKupog.
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Affinity Fusion®
Oxygenator med integreret arteriefilter og kardiotomireservoir/vengst reservoir
med Balance®-biooverflade
1. Model
BB841 Oxygenator med integreret arteriefilter og kardiotomireservoir/vengst reservoir
med Balance®-biooverflade’

Tilbehor, der salges separat

ATP210 Affinity® temperatursonde
AUH2093 Affinity Orbit® holdersystem
AMH2014 Affinity® manifoldholder

RCL841 Affinity Fusion® recirkulationsslange

2. Produktbeskrivelse

Dette produkt er til engangsbrug, ugiftigt, ikke-pyrogen og leveres STERIL i individuel emballage.
Steriliseret med etylenoxid.

2.1. Oxygenator med integreret arteriefilter

Affinity Fusion oxygenator med integreret arteriefilter (OXY) og Balance-biooverflade er en mikroporgs,
hulfiber-gasudvekslingsenhed til engangsbrug med plasmaresistent fiber og indbygget varmeveksler
og filter. De primaere overflader pa OXY, som er i kontakt med blod, er belagt med en ikke-udvaskelig,
biokompatibel overflade for at reducere trombocytaktivering og -kleebning og bevare
trombocytfunktionen.

2.2. Kardiotomireservoir/vengst reservoir

Affinity Fusion kardiotomireservoir/vengst reservoir (CVR) med Balance-biooverflade er en enhed til
engangsbrug, som er beregnet til at opsamle og lagre blod under ekstrakorporal cirkulation.
Kardiotomiblod opsamles, filtreres og afskummes, fer det blandes med det filtrerede vengse blod. Med
undtagelse af filteret er de primaere overflader pa CVR, som er i kontakt med blod, belagt med en ikke-
udvaskelig, biokompatibel overflade for at reducere trombocytaktivering og -kleebning og bevare
trombocytfunktionen.

3. Specifikationer
Oxygenator med integreret

arteriefilter

Oxygenators membrantype Mikroporgs polypropylenhulfiber
Maksimalt gas:blod-forhold 2:1

Varmeveksler Polyetylentereftalat (PET)
Oxygenatormembranernes 2,5m’

overfladeareal

Statisk primingvolumen 260 ml

Anbefalet omrade for 1,0-7,0 I/min

blodtilstramning

Maksimalt vandtryk 206 kPa (1550 mm Hg)
Maksimalt nominelt blodtryk 100 kPa (750 mm Hg)

Filtrering 25 ym

Opbevaringstemperatur -30 °C il 50 °C (-22 °F til 122 °F)

Tilladt fugtighed ved opbevaring 30-75%, ikke-kondenserende

Kardiotomireservoir/vengst

reservoir

Reservoirvolumenkapacitet 4500 ml
Anbefalet omrade for 1,0-7,0 I/min
blodtilstramning

Maksimal hastighed for 6,0 I/min

kardiotomitilstremning
Minimum driftsniveau ved 7,0 I/min 200 ml

1 Teknologien er givet i licens efter aftale med Biolnteractions, Limited, Storbritannien.

124 Brugsanvisning  Dansk



Kardiotomifilter 30 um dybdefilter

Vengst indlgbsscreen 105 pm

Maksimalt nominelt tryk +30 mm Hg/-150 mm Hg

Positiv/negativ trykaflastningsventil <5 mm Hg positiv/>100 mm Hg vakuum, gennemsnit
Volumenmarkeringsngjagtighed +10%

Dynamisk tilbageholdt volumen ved 27 ml ved betjeningsniveau pa 500 ml
7,0 l/min

Opbevaringstemperatur —-30 °C til 50 °C (-22 °F til 122 °F)
Tilladt fugtighed ved opbevaring 30-75% ikke-kondenserende

4. Indikationer for brug

4.1. Oxygenator med integreret arteriefilter

Affinity Fusion oxygenator med integreret arteriefilter og Balance-biooverflade er beregnet til brug i et
ekstrakorporalt perfusionskredslgb for at ilte blodet og fierne kuldioxid fra blodet samt for at kele eller
varme blodet under rutinemaessige kardiopulmonale bypass-procedurer med en varighed pa op til

6 timer.

Affinity Fusion oxygenator med integreret arteriefilter og Balance-biooverflade er beregnet til at filtrere
mikroemboli, der er starre end den specificerede mikron-starrelse, fra kredslabet i perioder op til 6 timer
under kardiopulmoneert bypass. Affinity Fusion oxygenator med integreret arteriefilter og Balance-
biooverflade er velegnet til overfarsel af flygtig anaestetisk isofluran og sevofluran ved administration
gennem oxygenatorens gasindgang ved brug af en passende gasfordamper.

4.2. Kardiotomireservoir/vengst reservoir

Affinity Fusion kardiotomireservoir/vengst reservoir med Balance-biooverflade er beregnet til brug i et
ekstrakorporalt perfusionskredslgb for at opsamle vengst blod og kardiotomiblod under rutinemaessige
kardiopulmonale procedurer med en varighed pa op til 6 timer. CVR'et er ogsa beregnet til brug under
vakuum-assisterede venedraenageprocedurer (VAVD-procedurer).

Affinity Fusion kardiotomireservoir/vengst reservoir med Balance-biooverflade er ligeledes beregnet il
anvendelse efter aben hjertekirurgi for at opsamle autologt blod fra thorax og returnere blodet aseptisk
til patienten for erstatning af blodvolumen.

5. Kontraindikationer

Denne enhed ma ikke bruges til andre formal, end hvad den er beregnet til.

Ma ikke bruges, hvis der observeres laekager under priming og/eller drift; overholdes dette ikke, kan
det resultere i luftemboli for patienten og/eller vaesketab.

Affinity Fusion kardiotomireservoir/vengst reservoir er kontraindiceret til anvendelse ved postoperativ
thoraxdreenage og autotransfusionsprocedurer, nar:

m  Der er luftizekage i lungen eller sveere perforeringer af brystveeggen.

Der er perikardiel, mediastinal, pulmongzer eller systemisk infektion eller malignitet.

Der findes eller er mistanke om sveer kontaminering eller svigtende lymfesystem.

Det opsugede blod hentes fra et sted, hvor der har vaeret anvendt et topisk haemostatisk middel.
Thorax er aben, og der anvendes vakuum.

Der er indgivet protamin, inden reservoiret blev fiernet fra bypass-kredslgbet.

Patienten skal opereres igen af en eller anden arsag.

Der anvendes udluftede thoraxdraen uden regulering af udluftningen (f.eks. med en stophane).
Forsigtig: Det skal vurderes, om blod, der er opsamlet inden starten pa reinfusionen, har den rette
kvalitet og egnethed.

6. Advarsler

6.1. Generelle advarsler

Laes omhyggeligt alle advarsler, forholdsregler og brugsanvisninger inden brug. Hvis man undlader

at lese og folge alle instruktioner eller undlader at tage hensyn til alle udtrykte advarsler, kan

det medfare alvorlig personskade eller patientens ded.

m  Enheden ma kun anvendes pa én patient. Dette produkt ma ikke genbruges, genbehandles eller
resteriliseres. Flere ganges brug, genbehandling eller resterilisering kan forringe enhedens
strukturelle integritet og/eller skabe risiko for tilsmudsning af enheden, hvilket kan fore il
personskade, sygdom eller dgd for patienten.
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Denne enhed ma kun anvendes af personale, der er uddannet i procedurer vedrgrende
kardiopulmonale bypass-procedurer. Funktion af hver enhed skal af hensyn til patientens sikkerhed
konstant overvages af uddannet personale.

Kredslgbets veeskebane er steril og ikke-pyrogen. Undersgg hver emballage og enhed omhyggeligt
for brug. Hvis emballagen er abnet eller beskadiget, enheden er beskadiget, eller hvis
beskyttelseshaetterne ikke sidder korrekt, ma produktet ikke anvendes, da enheden eventuelt ikke
mere er steril, og/eller funktionen kan vaere blevet pavirket. (Bemaerk: OXY's vandindlgb,
vandudlgb og gasudgangsporte har ikke beskyttende heetter).

Alle gasembolier skal fiernes fra det ekstrakorporale kredslgb, inden bypass-proceduren
pabegyndes. Gasemboli er farlig for patienten.

Det anbefales, at der i ethvert ekstrakorporalt kredslgb anvendes et pree-bypass-filter og et
arterieslangefilter eller OXY med integreret arteriefilter.

Det anbefales at monitorere kredslgbstrykket.

OXY og CVR bgr ikke arbejde uden for de anbefalede parameteromrader.

Ma ikke anvendes ud over den anfgrte varighed (6 timer).

Efter initiering af bypass ber blodtilstremningen hele tiden cirkulere gennem OXY og CVR inden
for det anbefalede omrade for blodtilstramning under kardiopulmonalt bypass undtagen under
ngdtvungen udskiftning af OXY.

Der ma ikke anvendes desinfektionsmidler i varme/kole-systemet, mens varmeveksleren er i brug.
Hvis der har vaeret anvendt desinfektionsmidler i varme/kgle-systemet, skal systemet skylles
omhyggeligt far brug.

Det anbefales at fastgere alle blodslangeforbindelser med bindinger for ekstra beskyttelse mod
frakobling.

Serg for, at ubenyttede porte forbliver monteret med haette for at undga forurening, og at haetterne
er teette, sa laskager undgas.

Slangerne skal paszettes, sa de ikke kinker eller pa anden made hindrer tilstremningen af blod,
vand eller gas.

Alkohol, alkoholbaserede veesker, flydende aneestetika (som f.eks. isofluran) og setsende
oplgsningsmidler (som f.eks. acetone) ma ikke komme i kontakt med enheden, da de kan forringe
dens strukturelle integritet.

.2. Oxygenatorspecifikke advarsler

Blodfasetrykket ber til enhver tid veere sterre end gasfasetrykket i OXY.

Overskrid ikke et blodtryk pa 100 kPa (750 mm Hg) i OXY's blodbane.

Nar en OXY er primet med blod, ber der opretholdes tilstraekkelig heparinisering i henhold til
klinikkens protokol for kardiopulmonalt bypass, og der bar konstant veere recirkulation i blodbanen
inden for det anbefalede omrade for blodtilstramning.

Varmevekslerens temperatur ma ikke overstige 42 °C.

Under kardiopulmonalt bypass skal der altid sta en ekstra OXY parat til brug.

For at sikre mod, at gassidens tryk overstiger blodsidens tryk, ma gasudgangsabningerne ikke
blokeres.

Gasoverfgrselskarakteristikker for OXY pavirkes ikke i veesentlig grad af koncentrationer af
isoflurananzaestesigas op til 1,3% og sevoflurananzestesigas op til 2,6%. Over disse koncentrationer
skal FiO, og hastighederne for gastilstramning maske justeres for at opna den gnskede
gasoverfgrselsydelse.

Gasoverfgrselshastighed kan aendre sig over tid, og det kan veere n@dvendigt med justeringer af
FiO, og hastighederne for gastilstremning for at opna den gnskede ydelse for gasoverfarsien.
Det skal sikres, at det vengse reservoirs udlgb altid er placeret hgjere end det hgjeste punkt i
membrankammeret pa OXY.

6.3. CVR-specifikke advarsler

"R NBE

Samlet kombineret tilstremning ind i kardiotomifilteret ber ikke overstige 6,0 I/min.

Undlad at okkludere eller blokere udluftningsporten pa kardiotomireservoiret/det vengse reservoir,
nar enheden er i drift (undtagen under brug af VAVD).

Det anbefales at bruge en mekanisme til blodniveauregistrering, nar denne enhed er i drift.

. Forholdsregler

Se meerkaten pa emballagen vedrgrende krav til opbevaringstemperatur.
Der skal anvendes aseptisk teknik i alle procedurer.
Det ber overvejes at benytte et gasudsugningssystem under overfgrsel af anaestesigas via OXY.
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m  Der skal folges en streng antikoagulationsprotokol, og der skal jaevnligt foretages kontrol
vedrgrende antikoagulation under alle procedurer. Fordelene ved ekstrakorporal statte skal
opvejes mod de risici, der er forbundet med systemisk antikoagulationsbehandling, og skal
vurderes af den ordinerende leege. Der skal opretholdes passende heparinisering i henhold til
klinikkens protokol for kardiopulmonalt bypass.

m  Efter brug skal enhederne bortskaffes i henhold til hospitalets og/eller andre lokale bestemmelser
og love.

m  Udluftningsslangen ma ikke anvendes til at monitorere patienttrykket.

8. Bivirkninger

8.1. OXY

m  Mulige bivirkninger omfatter, men er ikke begraenset til, hypoksi eller hyperkarbi, luftemboli og
tromboemboli, blodtab, heemolyse, trombocytdysfunktion, kompromittering af nyrer,

kompromittering af kredslgb, hypotermi eller hypertermi, aktivering (koagulation/komplement),
hypotension og dad.

8.2. CVR

m  Mulige bivirkninger omfatter, men er ikke begraenset til, luftemboli, tromboemboli, haemolyse,
trombocytdysfunktion, aktivering (koagulation/komplement), kompromittering af kredslab,
haematom, kompromittering af nyrer, hypotension, blodtab og ded.

9. Yderligere oplysninger om produkter med Balance-biooverflade
Enhedens overflader, som er i kontakt med blod, er belagt med Balance Bio-overflade for at reducere
trombocytaktivering og -kleebning og bevare trombocytfunktionen. Se Figur 9.

Forsigtig: Der skal falges en passende antikoagulationsprotokol, og der skal jaevnligt foretages kontrol
vedrgrende antikoagulation under alle procedurer. Fordelene ved ekstrakorporal stgtte skal opvejes
mod de risici, der er forbundet med systemisk antikoagulationsbehandling, og skal vurderes af den
ordinerende laege.

10. Brugsanvisning

10.1. Brugsanvisning for generelt kardiopulmonalt bypass

Bemaerk: Se Afsnit 11 for at fa en seerlig vejledning i vakuumassisteret venedreenage. Se Afsnit 12 for
at fa en seerlig vejledning i thoraxdreenage.

Bemaerk: Se brugsanvisningen til kontrolenheden til CPB-pumpehastighed for at fa flere oplysninger
om systemopsaetning, priming, driftsparametre og ngdudstyr.

10.1.1. Opsaetning af systemet

1. Tag forsigtigt enhederne ud af emballagen for at sikre en steril veeskebane.

Advarsel: Veer sikker pa, at der anvendes aseptisk teknik under alle opsaetningstrin og under
brugen af dette produkt.

2. Holderens stangklemme pa Affinity Orbit holdersystemet (saelges separat) skal klemmes pa hjerte-
lungemaskinens stang i den gnskede hgjde, og stangklemmens drejeknap skal tilspaendes.

3. Drej lasehandtaget vinkelret pa holderarmen for at ophaeve lasningen.

Skub Orbit-oxygenatorarmen pa stangen, hvis den ikke allerede er pa plads.

5. Skub OXY-holderkonnektoren ind pa den nederste del af Orbit-oxygenatorarmen. Et klik angiver
god lasning af OXY.

Bemaerk: OXY tages af ved at trykke pa holderens udlgsertap og treekke OXY veek fra
konnektorarmen.

6. Skub CVR-holdermuffen pa holderstangen.

7. Anbring OXY og CVR som @gnsket i forhold til proceduren. OXY kan drejes med eller mod uret
(hajre eller venstre om), og Orbit-oxygenatorarmen kan flyttes i forhold til midterlinjen. CVR'et kan
drejes med eller mod uret (hgjre eller venstre om).

8. Drej lasehandtaget parallelt med holderarmen for at lase komponenterne fast.

9. Drej holderarmens drejeknap til Iast position for at Iase holderarmen fast. Se Figur 4 for det
feerdigmonterede system.

10. Fjern obturatormeaerket fra den positive/negative trykaflastningsventil pa CVR'et.

11. Forbind alle blod-, gas- og sugeslanger til deres tilhgrende tilslutninger i henhold til klinikkens
protokol for kardiopulmonalt bypass. Det vengse indlgb leveres med en pasat 1,0 cm (3/8")
adapter. Hvis der anvendes en 1,27 cm (0,5") slange, skal 1,0 cm (3/8") adapteren fijernes fra CVR-
blodindlgbsporten.

>
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12.

13.

14.

15.
16.

17.

Forbind udluftningsslangen far membranen pa OXY til en luerport pa CVR'et. Det anbefales at
bruge luerportene pa det vengse indlgb.

Prgvetagningsmanifolden skal forbindes saledes, at slangesegmentet med envejs andenaebsventil
(duckbill-ventil) er placeret mellem det arterielle pravetagningssted og manifolden. Det arterielle
blod skal flyde gennem andenaebsventilen mod manifolden.

Hvis der anvendes en recirkulationsslange, skal recirkulationsslangen forbindes til OXY's
recirkulationsport. Forbind den anden ende af recirkulationsslangen til recirkulationsporten pa
CVR'et.

Hvis der anvendes en kardioplegiport, skal blodadgangsslangen forbindes inden priming.
Forbind 1,3 cm (1/2") vandslangerne med lynkobling til ind- og udlgbsportene pa OXY. Start
vandtilstremningen, og kontrollér for laekager fra vandbanen til blodbanen inden priming.
Forsigtig: OXY ma ikke anvendes, hvis der er vand i blodbanen.

Serg ved at fierne heaetten pa udluftningsporten for, at CVR'et udluftes mod atmosfeerisk tryk. Hvis
CVR anvendes til VAVD (se Afsnit 11), skal vakuumslangen forbindes til udluftningsporten.

10.1.2. Priming og recirkulation

Bemaerk: En CO, udluftning af kredslgbet inden priming kan gere det nemmere at prime.

1.

2.

Fyld CVR'et med den relevante volumen primingvaeske i henhold til klinikkens protokol for
kardiopulmonalt bypass.

Fjern alle bobler i slangestykket (rullepumpens hoved/muffe) eller centrifugalpumpen (hvis
benyttet) fra CVR-udlgbet til OXY-indlgbet.

Foretag fritigbspriming af OXY eller priming via fremadgaende pumpetilstramning i henhold til
klinikkens protokol for kardiopulmonalt bypass.

Start gradvist recirkulationstilstramning ved brug af et prae-bypassfilter i henhold til klinikkens
protokol for kardiopulmonalt bypass.

Serg for, at OXY er fri for bobler, herunder ubrugte porte.

Advarsel: Ubrugte porte skal lukkes teet med de medfalgende haetter.

Tilfej yderligere primingveeske efter behov for at fylde resten af det ekstrakorporale kredslgb.

Efter afsluttet priming og fjernelse af bobler skal tilstremningen gradvist reduceres og pumpen
stoppes, alle udluftningsslanger lukkes og arterielle, vengse og recirkulationsslanger afklemmes.

Kontrollér, at hele det ekstrakorporale kredslgb er fri for bobler inden bypass pabegyndes.

Bemaerk: Primingvaesken kan forvarmes ved hjzelp af en varmeveksler, inden bypass
pabegyndes.

10.1.3. Pabegyndelse af bypass

Advarsel: Blodfasetrykket bor altid vaere storre end gasfasetrykket.

1.
2.
3.

4.

Serg for, at gasudgangsporten ikke er blokeret.
Kontrollér for passende antikoagulationsniveauer inden bypass pabegyndes.

Fjern de arterielle og vengse klemmer og forgg gradvist blodtilstremningen. Hvis oxygenatorens
indbyggede arteriefilter anvendes, skal det sikres, at udluftningsslangen far membranen er aben.
Start derefter gastilstramningen med passende gasindstillinger i henhold til klinikkens protokol for
kardiopulmonalt bypass og den kliniske vurdering for den aktuelle patient og procedure.

Indstil vandtemperaturen i henhold til de kliniske krav.

10.1.4. Funktion under bypass

1.

Arteriel PO, styres ved at variere den procentvise koncentration af ilt, der er til stede i

udluftningsgassen.

m  For at REDUCERE PO, skal iltprocenten i udluftningsgassen REDUCERES ved at justere
FiO, pa gasblanderen.

m  For at FORGGE PO, skal iltprocenten i udluftningsgassen FORGGES ved at justere FiO, pa
gasblanderen.

PCO, styres primeert ved at variere hastigheden pa den samlede gastilstremning.

m  For at REDUCERE PCO, skal hastigheden pa den samlede gastilstramning FORGJGES, sa
maengden af fiernet CO, @ges.

m  For at FOR@GE PCO, skal hastigheden pa den samlede gastilstramning REDUCERES, sa
maengden af fiernet CO, reduceres.

Patientens kropstemperatur styres ved at regulere temperaturen pa vandtilstremningen i

varmeveksleren.
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Advarsel: Efter start af bypass ber blodtilstramningen hele tiden cirkulere gennem OXY og CVR
inden for blodtilstramningsomradet under kardiopulmonalt bypass undtagen under ngdtvungen
udskiftning af OXY eller CVR.

Bemaerk: Udluftningsslangen fer membranen skal forblive aben for at sikre korrekt fiernelse af
luften, nar funktionen med det indbyggede filter i OXY anvendes.

10.1.5. Afslutning af bypass

1.

2.

Afslut bypass-proceduren i henhold til klinikkens protokol for kardiopulmonalt bypass som indikeret
for det individuelle tilfeelde og patientens tilstand.

Luk for vandtilstremningen til varmeveksleren, afklem og fiern sa vandslangerne.

10.1.6. Nedudskiftning af oxygenator

Under kardiopulmonalt bypass skal en standby-OXY altid st& parat til brug.

1.
2.

20 ® N O ®

1.

12.
13.

14.
15.

Luk for vandtilstremningen til varmeveksleren, afklem og fiern sa vandslangerne.

Afklem den vengse slange ved CVR'et. Sluk den arterielle rullepumpe, og afklem den arterielle
slange. (hvis der benyttes centrifugalpumpe, sa afklem ferst den arterielle slange, inden pumpen
stoppes).

Fjern iltslangen fra gasindlgbsporten.

Afklem alle OXY-blodslanger. Efterlad tilstreekkelig slangeleengde til gentilslutning.

Fjern alle overvagnings-/prevetagningsslanger fra OXY.

Friger OXY fra holderen ved at trykke pa udlgsertappen.

Saet erstatnings-OXY i holderen.

Forbind alle blodslangerne til erstatnings-OXY. Serg for, at alle tilslutninger sidder rigtigt.
Genforbind iltslangen til gasindgangsporten.

. Tilslut vandslangerne, tag klemmerne af, abn sa vandforsyningen og kontrollér for laekager.

Advarsel: Klemmerne ma ikke tages af den arterielle udlgbsslange eller den vengse returslange
pa dette tidspunkt.

Teend for blodpumpen, eller foretag fritlgbspriming, med tilstreekkelig volumen i CVR'et, og fyld
langsomt OXY.

Forgg blodtilstramningen gennem recirkulationsslangen.

Stop pumpen og afklem recirkulationsslangen.

Bemaerk: Serg for, at OXY-indlgbet er temt for luft.

Serg for, at hele systemet er fri for laekager og gasbobler.

Fjern alle klemmer fra de vengse og arterielle slanger, og pabegynd bypass igen.

10.1.7. Nedudskiftning af CVR
Under kardiopulmonalt bypass skal en standby-CVR altid sta parat til brug.

1.

Hvis der skal opsamles blod, afklemmes det vengse indlgb pa CVR, og blodet pumpes ind i
patienten. Hvis dette ikke er muligt, pumpes blodet fra CVR til en opbevaringspose eller -beholder,
eller blodet opbevares i det fiernede CVR for reinfusion pa et senere tidspunkt.

Bemaerk: Ansvaret for brugen af opsamlet blod ligger i alle tilfeelde alene hos den leege, der har
bedt om dets brug.

Afklem det vengse indlgb pa CVR, og sluk for den arterielle rullepumpe. Afklem CVR-udlgbet (hvis
der benyttes en centrifugalpumpe, sa afklem pumpeudigbsslangen, inden pumpen stoppes).

Som minimum skal CVR-indlgbs- og udlgbsslangerne samt OXY-udluftnings- og
recirkulationsslangerne afklemmes og frakobles. Friger CVR fra holderen.

Seet det nye CVR i holderen.

Tilslut som minimum igen CVR-indlgbs- og udlgbsslangerne samt OXY-udluftnings- og
recirkulationsslangerne.

Tilfer om n@dvendigt volumen for at genoptage bypass.

Hvis der er kommet luft ind i OXY, fiernes klemmen pa CVR-udlgbet, og OXY reprimes i henhold
til trin 11 til 14 i Afsnit 10.1.6.

Fjern alle klemmer fra de vengse og arterielle slanger, og pabegynd bypass igen.
Forbind andre slanger (f.eks. udsugning) efter behov, hvis de ikke allerede er forbundet.
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1. Kardiotomireservoir/vengst reservoir, vakuumassisteret venedranage (VAVD)

11.1. Advarsler

Undlad at benytte en vakuumregulator med et maksimalt negativt vakuumtryk, der er sterre end
—20 kPa (-150 mm Hg). Brug af for stort negativt tryk kan fare til haemolyse.

Undlad at okkludere eller blokere udluftningsporten pa kardiotomireservoiret/det vengse reservoir,
nar enheden er i drift (undtagen under brug af VAVD).

Treek kun de gnskede medicinmaengder ind i den sprgjte, der vil blive brugt til at afgive medicin i
CVR'et under VAVD. Negativt tryk i CVR'et kan eventuelt treekke mere medicin end tilsigtet fra
sprejten ind i reservoiret og fere til afgivelse af for stor medicinmaengde.

Alle A/V shunt-slanger skal vaere lukket mod atmosfeerisk tryk fer stop af pumpen eller brug af lave
hastigheder for blodtilstramning under VAVD. Undladelse af dette kan give mulighed for, at luft
treekkes ind i blodsiden af OXY fra fiberen.

Det er ngdvendigt med passende okkludering af det arterielle rullepumpehoved, nar der benyttes
VAVD. Undladelse af passende okkludering af pumpen kan give mulighed for, at der traekkes luft
ind i blodsiden af OXY fra fiberen.

Der skal anvendes arteriel filtrering under brug af VAVD-teknikker. Den type arteriel filtrering der
skal anvendes, enten det indbyggede filter i Affinity Fusion oxygenator med aben udluftningsslange
eller yderligere et enkeltstaende filter, bestemmes af leegen.

Vend gradvist tilbage til atmosfeerisk tryk, nar brugen af VAVD afsluttes. En pludselig trykeendring
kan medfare turbulent blodtilstremning i CVR'et.

Slangen mellem OXY og centrifugalpumpen (hvis benyttet) skal afklemmes for stop af pumpen
under brug af VAVD. Undladelse af afklemning af den arterielle slange kan fare til, at der trackkes
luft ind i blodsiden af OXY fra fiberen. Det anbefales at bruge en envejsventil i den arterielle slange
mellem OXY og centrifugalpumpen.

Der kreeves en styret vakuumregulator under brug af VAVD.

Der kraeves en positiv/negativ trykaflastningsventil under VAVD (medfglger, se Figur 3).

11.2. Forholdsregler

Der bgr overvejes brug af en enhed til trykmaling pa CVR og en ekstra negativ trykaflastningsventil,
der reagerer ved —13 kPa (-100 mm Hg).

Pa grund af udvikling af kondens kraeves der en damplas under brug af VAVD.

Damplasen ma ikke blive fuldsteendig fyldt under brug. Dette kan medfgre, at veeske traenger ind
i vakuumkontrolenheden, eller forhindre, at CVR'et bliver udluftet til atmosfeeren, nar intet vakuum
anvendes.

Anvend ikke vakuum til det vengse reservoir, hvis der ikke er blodgennemstremning fremad
gennem OXY. Dette geelder for arterielle centrifugalpumper og rullepumper (rullen er muligvis ikke
fuldt lukkende i alle positioner). Dette vil forhindre, at luft bliver trukket over membranen ind i
blodbanen pga. reservoirvakuumet.

11.3. Brugsanvisning for VAVD

1.

2.

Folg brugsanvisningen for opsaetning af systemet i afsnit 10 med felgende sendringer, der er anfart
i trin 2 til 3 herunder.

Forbind en kalibreret maler for monitorering af tryk til enten den vengse slange eller det vengse
reservoir.

Alle manifoldens prgvetagningsporte skal have heetter uden udluftning (medfalger), nar der
benyttes VAVD.

Folg brugsanvisningen for priming af systemet i afsnit 10 med felgende sendringer, der er anfort i
trin 5 til 8 herunder.

Inden pabegyndelse af bypass skal opsaetningens vakuumdel klarggres. Forbind en udluftet
vakuumslange til CVR'ets udluftningsport og til vakuumregulatoren med damplas.

Forsigtig: Afklem lynprimingslangen fgr pasaetning.

Forsigtig: Damplasen ma ikke blive fuldsteendig fyldt under brug. Dette kan medfare, at vaeske
traenger ind i vakuumkontrolenheden, eller forhindre, at CVR'et bliver udluftet til atmosfaeren, nar
intet vakuum anvendes.

For at udlufte vakuumslangen skal det sikres, at Y-konnektoren med sideslange er let tilgaengelig
og aben mod atmosfaerisk tryk. Afklemning kan foretages og ophaeves jeevnligt under indgrebet
for at starte og stoppe anvendelse af vakuum.

Serg for, at alle adgangsporte pa CVR'et og manifolden er korrekt forseglede og sikrede for
pabegyndelse af bypass.

130 Brugsanvisning  Dansk



Forsigtig: Vakuum vil medfere, at der traenger for meget atmosfeerisk luft ind i CVR'et og muligvis
ind i blodbanen ved abne blodbaneporte. Vakuum kan forarsage forgget tilstramning gennem
prgvetagningsmanifolden under brug.

Brug vakuum efter behov, som det er ngdvendigt for at oprette og opretholde kardiopulmonalt
bypass.

Forsigtig: Anvend ikke vakuum til det vengse reservoir, hvis der ikke er blodgennemstramning
fremad gennem OXY. Dette geelder for arterielle centrifugalpumper og rullepumper (rullen er
muligvis ikke fuldt lukkende i alle positioner). Dette vil forhindre, at luft bliver trukket over
membranen ind i blodbanen pga. reservoirvakuumet.

Forsigtig: CVR'et ma ikke szettes under tryk, da dette vil kunne obstruere venedraenage, presse
luft tilbage i patienten eller ind i OXY's blodbane.

12. Kardiotomireservoir/vengst reservoir, postoperativ thoraxdraeenage
12.1. Advarsler

Nar Affinity Fusion kardiotomireservoir/vengst reservoir anvendes til postoperativ thoraxdraenage:

Indsamlet blod skal reinfuseres hver time, medmindre der opsamles mindre end 50 ml blod/vaeske
i timen.

Der skal altid opretholdes en maengde pa mindst 25 ml blod i reservoiret for at forhindre luftemboli
under reinfusion.

Blod, der har veeret i Affinity Fusion kardiotomireservoiret/vengst reservoir i 4 timer eller mere, ma
ikke transfuseres.

Det frarades at fortsaette med autotransfusion i mere end 18 timer efter indgrebet.

Hvis filteret tilstoppes, og den thoraxdraeenede maengde er voldsom, kan ikke-filtreret blod krydse
den eksterne shunt-slange til reservoirets udlgbsside. Alt indsamlet blod, som har passeret
igennem shunt-slangen, skal filtreres inden reinfusion.

Folg alle anerkendte rutiner for laeger og plejepersonale for patienter, der far udfert thoraxdraenage.
Hvis der anvendes en vakuumkilde, ma vakuumtrykket ikke overstige 20 cm H,O for
thoraxdraenage.

Anvendelsen af indsamlet blod fra denne enhed kan veere kontraindiceret (f.eks. ved forekomst af
sepsis eller malignitet). Ansvaret for brugen af dette apparat ligger i alle tilfaelde alene hos den
leege, der har bedt om dets brug.

De faktiske ydelsesresultater kan variere afhaengigt af mange lokale variabler.

12.2. Brugsanvisning

Forsigtig: Leengden pa den periode, hvor det er sikkert at beholde blod eller blodprodukter i apparatet
eller engangsmaterialet, afheenger af opsamlings- og opbevaringsmetoderne.

1.

o0k w0

Fjern forsigtigt slangerne og/eller haetterne med udluftning fra sugeindlgbsportene,
recirkulationsindlgbsporten og indlgbsporten til vengst blod pa reservoiret. Fjern
prevetagningsmanifolden med stophane og de monterede manifoldpr@vetagningsslanger. Seet
teetningspropperne i alle 0,6 cm (1/4") sugeindlgbsporte. Saet prop i lynprimings- og
recirkulationsportene.

Fjern 1,0 cm (3/8") adapteren, hvis denne anvendes.

Saet en teetningsprop i 1,3 cm (1/2") indlgbsporten til vengst blod.

Tilslut thoraxdreenageslangen til 1,0 cm (3/8") sugeindlgbsporten.

Seet ikke-ventilerede luerheetter pa alle luerporte.

Vip reservoiret tilbage, s& eventuelt resterende blod ikke er ved udigbsporten, men bagest i
reservoiret. Fjern 1,0 cm (3/8") slangen fra udlgbsporten til vengst blod, og skift den ud med 0,3 cm
til 1,0 cm (1/8" til 3/8") infusionsadapterslangen. Afklem slangen, og lad endehaetten sidde, indtil
autotransfusionen er sat op.

Bemaerk: Vip ikke reservoiret sa langt tilbage, at blodet Igber ud af trykaflastningsventilen.

Seet kardiotomireservoiret/det vengse reservoir i en holder, der sidder lavere end patientens
thorax. Lad reservoiret forblive pa et niveau under thorax for at gere thoraxdraenagen nemmere.

Brug sterile slanger, og tilslut den horisontale udluftningsport gverst pa enheden til en vakuumkilde
med ca. 15 til 20 cm H,O reguleret vakuum.

Bemaerk: Det anbefales at bruge en vandforseglingsenhed ved alle thoraxdraenager.

Notér dreenagemaengden. Monitorér draenagen og den forlgbne tid kontinuerligt for at bestemme
draenagehastigheden pr. time.
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10. Sa snart der er opsamlet 50 ml i reservoiret, saettes infusionspumpen op og primes i henhold til
standard hospitalsprocedure.

Bemaerk: Det anbefales, at der anvendes et transfusionsfilter ved alle reinfusionsprocedurer.
Bemaerk: Det anbefales ligeledes, at der anvendes en infusionspumpe med en
luftdetektionssensor for alle reinfusionsprocedurer.

11. Autotransfundér den opsamlede vaeske i henhold til hospitalets protokol, nar dreenagehastigheden
og patientens haemodynamiske status er bestemt.

13. Yderligere information

Folgende yderligere information og data kan rekvireres: Steriliseringsmetode, blodbanematerialer,
plasmalaekage over den semipermeable membran, blodlegemebeskadigelse, partikeludslip,
lufthandteringskapacitet, anti-skum karakteristika, gennembrudsvolumen, filtreringseffektivitet,
relevante tolerancer for specifikationer i brugsanvisningen og protokolresuméer.

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

A. Denne BEGRANSEDE GARANTI sikrer, at den kgber, som modtager en Affinity Fusion®
oxygenator med integreret arteriefilter og kardiotomireservoir/vengst reservoir med Balance®-
biooverflade, i det falgende kaldet "Produktet”, krediteres et belgb af Medtronic svarende til den
oprindelige kabspris for produktet (belabet kan dog ikke overstige veerdien af erstatningsproduktet)
ved kegb af et vilkarligt erstatningsprodukt fra Medtronic til brug for den pageeldende patient, i
tilfeelde af at produktet ikke fungerer i henhold til specifikationerne.

Advarslerne pa produktmeerkater 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 tilfaelde af en reklamation i henhold til denne BEGRANSEDE GARANTI.

B. Folgende betingelser skal veere opfyldt, far reklamationen er omfattet af denne BEGRANSEDE
GARANTI:

(1) Produktet skal veere anvendt inden sidste anvendelsesdato.

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

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

C. Denne BEGRANSEDE GARANTI er begraenset til de vilkar, der fremgar heri. | seerdeleshed:
(1) Der kan under ingen omsteendigheder krediteres i tilfaelde, hvor der er tegn pa forkert

handtering, forkert brug eller aendringer af det ombyttede produkt.

(2) Medtronic er ikke ansvarlig for tilfeldige skader eller falgeskader af nogen art, som falge af
brug af produktet, dets defekt eller fejlfunktion, uanset om reklamationen bygger pa garantiret,
aftaleret, erstatningsret eller andet.

D. Ovennaevnte undtagelser og begraensninger har ikke til hensigt at veere og ma ikke fortolkes
saledes, at de kommer i modstrid med ufravigelige bestemmelser i geeldende lov. Hvis noget udsnit
af eller vilkar i denne BEGRANSEDE GARANTI anses for ulovligt, uden retskraft eller i modstrid
med gaeldende 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 handheeves,
som om denne BEGRANSEDE GARANTI ikke indeholdt det pageeldende afsnit eller vilkar, der
anses for ugyldigt.
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Affinity Fusion®

Oksygenator z wbudowanym filtrem tetniczym i zbiornikiem
kardiotomijnym/zylnym z biopowloka Balance®

1. Model

BB841 Oksygenator z wbudowanym filtrem tetniczym i zbiornikiem
kardiotomijnym/zylnym z biopowtokg Balance® '

Akcesoria sprzedawane oddzielnie

ATP210 Sonda temperatury Affinity®

AUH2093 System uchwytu Affinity Orbit®
AMH2014 Uchwyt rozgatezionego portu Affinity®
RCL841 Przewad recyrkulacyjny Affinity Fusion®

2. Opis produktu

Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku, jest nietoksyczny i niepirogenny, dostarczany
JALOWY w osobnym opakowaniu. Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu.

2.1. Oksygenator z wbudowanym filtrem tetniczym

Oksygenator Affinity Fusion z wbudowanym filtrem tetniczym i biopowtokg Balance (oksygenator) to
jednorazowy, membranowy wymiennik gazu z mikroporami i wiéknami odpornymi na dziatanie osocza,
wyposazony we wbudowany wymiennik ciepfa i filtr tetniczy. Gtéwne powierzchnie oksygenatora
majgce kontakt z krwig sg powleczone niezmywalng biokompatybilng powierzchnig zmniejszajgca
aktywacje i adhezje ptytek oraz zachowujgcg ich czynnos$é.

2.2. Zbiornik kardiotomijny/zylny

Zbiornik kardiotomijny/zylny Affinity Fusion z biopowtoka Balance to urzadzenie przeznaczone do
uzytku jednorazowego, stuzgce do zbierania i przechowywania krwi podczas krazenia
pozaustrojowego. Krew z pola operacyjnego jest zbierana, filtrowana i pozbawiana pecherzykéw gazu
przed zmieszaniem z filtrowang krwig zylng. Gtéwne powierzchnie zbiornika majgce kontakt z krwig
— za wyjatkiem filtru — sg powleczone niezmywalng biokompatybilng powierzchnig zmniejszajaca

aktywacje i adhezje ptytek oraz zachowujgcg ich czynnosc.

3. Dane techniczne
Oksygenator z wbudowanym
filtrem tetniczym

Typ membrany oksygenatora
Maksymalny stosunek gaz:krew
Wymiennik ciepta

Pole powierzchni membrany
oksygenatora

Statyczna objeto$¢ napetniania
Zalecana szybkos$c¢ przeptywu krwi
Maksymalne ci$nienie wody
Maksymalne ci$nienie krwi
Filtracja

Temperatura przechowywania
Wilgotno$¢ przechowywania

Zbiornik kardiotomijny/zylny
Objetos¢ zbiornika

Zalecana szybkos$c¢ przeptywu krwi
Maksymalny przeptyw krwi przez
zbiornik kardiotomijny

Minimalny poziom roboczy przy
przeptywie 7,0 I/min

Filtr kardiotomijny

Filtr zylnego portu naptywowego

Polipropylenowe, mikroporowate widkna kanalikowe
2:1

Tereftalan polietylenu (PET)

25m’

260 ml

1,0-7,0 I/min

206 kPa (1550 mmHg)

100 kPa (750 mmHg)

25 ym

-30°C-50°C (-22°F-122°F)
30-75%, bez skraplania

4500 ml
1,0-7,0 I/min
6,0 I/min

200 ml

filtr 30 ym
105 pm

1 Technologia na licencji w porozumieniu z firmg Biolnteractions Ltd, Wielka Brytania.
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Maksymalne ci$nienie znamionowe +30 mmHg/-150 mmHg

Zawor bezpieczenstwa <5 mmHg (nadcisnienie) / >100 mmHg (préznia), Srednio
Doktadno$¢ oznaczenia objetosci +10%

Objetos¢ retencji dynamicznej przy 27 ml przy poziomie operacyjnym 500 ml

przeptywie 7,0 I/min

Temperatura przechowywania -30°C-50°C (-22°F-122°F)

Wilgotno$¢ przechowywania 30-75%, bez skraplania

4. Wskazania
4.1. Oksygenator z wbudowanym filtrem tetniczym

Oksygenator Affinity Fusion z wbudowanym filtrem tetniczym i biopowtokg Balance jest przeznaczony
do stosowania w krgzeniu pozaustrojowym do natleniania krwi i usuwania dwutlenku wegla z krwi oraz
do chtodzenia lub ogrzewania krwi w trakcie standardowych zabiegéw z zastosowaniem krazenia
pozaustrojowego trwajacych nie dtuzej niz 6 godzin.

Oksygenator Affinity Fusion z wbudowanym filtrem tetniczym i biopowtokg Balance jest przeznaczony
do usuwania powstajacych w obwodach mikrozatoréw o rozmiarze wiekszym niz $rednica poréw filtra
(wyrazona w mikronach) podczas zabiegéw wymagajacych zastosowania krgzenia pozaustrojowego
trwajgcych nie diuzej niz sze$¢ godzin. Oksygenator Affinity Fusion z wbudowanym filtrem tetniczym
i biopowtoka Balance nadaje sie do podawania lotnych $rodkéw anestetycznych — izofluranu i
sewofluranu — przez wlot gazu oksygenatora, przy uzyciu odpowiedniego waporyzatora.

4.2. Zbiornik kardiotomijny/zylny

Zbiornik kardiotomijny/zylny Affinity Fusion z biopowtokg Balance jest przeznaczony do stosowania
w krazeniu pozaustrojowym do zbierania krwi zylnej i odessanej z pola operacyjnego w trakcie
standardowych zabiegéw z zastosowaniem krgazenia pozaustrojowego trwajgcych nie diuzej niz

6 godzin. Zbiornik jest takze przeznaczony do uzytku w trakcie zabiegéw drenazu zylnego
wspomaganego podcisnieniem (VAVD).

Zbiornik kardiotomijny/zylny Affinity Fusion z biopowtokg Balance jest réwniez przeznaczony do
stosowania po operacjach na otwartym sercu w celu gromadzenia krwi ustrojowej z klatki piersiowej
oraz do zapewnienia aseptycznego zwrotu krwi do ustroju w celu zminimalizowania strat krwi.

5. Przeciwwskazania
Nie nalezy uzywac urzgdzenia niezgodnie z jego przeznaczeniem.
Nie uzywac urzgdzenia w przypadku przecieku powietrza podczas napetniania wstepnego i/lub pracy
urzadzenia; uzycie urzadzenia w takiej sytuacji moze byé przyczyna wystgpienia u pacjenta zatoru
powietrznego i/lub utraty ptynéw.
Stosowanie zbiornika kardiotomijnego/zylnego Affinity Fusion jest przeciwwskazane w przypadku
pooperacyjnego drenazu klatki piersiowej oraz w procedurach autotransfuzji, gdy:
m  Ma miejsce wyciek powietrza z ptuca lub istniejg znaczgce perforacje $ciany klatki piersiowe;j.
m  Obecne jest zakazenie osierdzia, $rédpiersia, ptuc lub ogdlnoustrojowe albo u pacjenta wystepuja
zmiany nowotworowe.
Stwierdzono lub podejrzewa sie znaczne skazenie albo niewydolnos$¢ limfatyczna.
Krew odessana jest uzyskiwana z miejsca, w ktérym lokalnie zastosowano $rodek hemostatyczny.
Klatka piersiowa jest otwarta i stosowane jest podci$nienie.
Podano protamine przed odtgczeniem zbiornika od obwodu krazenia pozaustrojowego.
Konieczne jest ponowne przeprowadzenie zabiegu operacyjnego u pacjenta bez wzgledu na
przyczyne.
m  Stosowane sg cewniki do drenazu klatki piersiowej z otworami odpowietrzajgcymi, ale bez regulacji
odpowietrzania, np. z zaworem odcinajgcym.
Przestroga: Przed rozpoczeciem wlewu wymagana jest ocena jakosci zgromadzonej krwi i jej
przydatnosci do wlewu do ustroju pacjenta.

6. Ostrzezenia
6.1. Ostrzezenia ogdlne

Przed rozpoczeciem uzytkowania nalezy doktadnie zapoznac sie ze wszystkimi ostrzezeniami,

Srodkami ostroznosci i instrukcjami. Niezapoznanie si¢ z zaleceniami lub ich nieprzestrzeganie

oraz ignorowanie zamieszczonych ostrzezen moze spowodowac powazne obrazenia lub zgon

pacjenta.

m  Urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do uzytku u jednego pacjenta. Nie stosowa¢ ponownie,
nie poddawac¢ przerébkom ani nie resterylizowa¢. Ponowne uzycie, poddawanie przerébkom lub
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resterylizacja moga naruszy¢ integralno$¢ strukturalng urzadzenia i/lub prowadzi¢ do jego
zanieczyszczenia, co moze spowodowac uraz, chorobe lub zgon pacjenta.

m  Niniejsze urzadzenie powinno by¢ stosowane wytgcznie przez osoby gruntownie przeszkolone w
zakresie zabiegow z uzyciem krazenia pozaustrojowego. W celu zapewnienia bezpieczenstwa
pacjenta praca urzadzenia powinna by¢ stale nadzorowana przez wykwalifikowany personel.

m  Droga przeptywu ptynéw jest jatowa i apirogenna. Opakowanie oraz urzadzenie nalezy dokfadnie
obejrze¢ przed uzyciem. Nie uzywag, jesli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone, jesli
uszkodzone jest samo urzadzenie albo nasadki ochronne ulegty przemieszczeniu, poniewaz mogto
to spowodowac utrate jatowosci urzadzenia i/lub wptyng¢ na jego wydajnos¢. (Uwaga: Wiot wody,
wylot wody i wylot gazu oksygenatora nie majg nasadek ochronnych).

m  \Wszystkie pecherzyki gazu powinny zosta¢ usunigte z uktadu krgzenia pozaustrojowego przed
jego uruchomieniem. Zatory gazowe stanowig zagrozenie dla pacjenta.

m W przypadku korzystania z uktadu krgzenia pozaustrojowego zaleca si¢ zastosowanie filtru do
przefiltrowania primingu i filtru na drenie tetniczym lub zastosowanie oksygenatora z wbudowanym
filtrem tetniczym.

m  Zalecane jest monitorowanie ci$nienia w uktadzie.

m  Oksygenator i zbiornik kardiotomijny/zylny nie powinny by¢ uzytkowane, gdy parametry pracy nie
mieszczg sig w zalecanych zakresach.

m  Nie nalezy uzywac przez okres diuzszy niz zalecany (6 godzin).

m  Po rozpoczeciu krgzenia pozaustrojowego krew powinna stale krgzy¢ w uktadzie oksygenatora i
zbiornika kardiotomijnego/zylnego z zalecanym natgzeniem przeptywu, z wyjatkiem sytuacji
wymagajgcych awaryjnej wymiany oksygenatora.

m  Nie nalezy stosowac¢ srodkéw dezynfekcyjnych w uktadzie ogrzewajgco-chtodzacym podczas
pracy wymiennika ciepta. W przypadku zastosowania $rodkéw dezynfekcyjnych uktad
ogrzewajgco-chtodzacy nalezy przed uzyciem bardzo doktadnie przeptukac.

m  Zaleca sig zabezpieczenie opaskami wszystkich przytgczy drendw, ktoérymi przeptywa krew, aby
nie doszto do ich przypadkowego odtgczenia.

m  Nieuzywane porty powinny by¢ zawsze zamkniete nasadkami w celu niedopuszczenia do
skazenia, a nasadki powinny by¢ starannie zatozone, aby nie dochodzito do wyciekéw.

= Dreny powinny by¢ potgczone w taki sposéb, aby zapobiec ich zatamaniu lub zwezeniu ich Swiatta,
co mogtoby zaburzy¢ przeptyw krwi, wody lub gazu.

m  Nie nalezy dopuszcza¢ do kontaktu urzgdzenia z alkoholem, ptynami na bazie alkoholu, ciektymi
$rodkami anestetycznymi (np. izofluranem) lub rozpuszczalnikami powodujgcymi korozje (np.
acetonem), gdyz moga one naruszy¢ ciggtos¢ strukturalng urzadzenia.

6.2. Ostrzezenia dotyczace oksygenatora

m  Cisnienie krwi w oksygenatorze powinno by¢ stale wyzsze od ci$nienia gazu.

m  Cisnienie krwi w obwodzie przeptywu krwi oksygenatora nie powinno przekracza¢ 100 kPa
(750 mm Hg).

m  Po napetnieniu oksygenatora krwig nalezy zapewni¢ odpowiednig heparynizacje zgodnie z
protokotem krazenia pozaustrojowego obowigzujgcym w danej placéwce. Ponadto w obwodzie
krwi nalezy zapewni¢ statg recyrkulacje przy zalecanym natezeniu przeptywu.

m  Temperatura w wymienniku ciepta nie powinna przekracza¢ 42°C.

m  Podczas krgzenia pozaustrojowego nalezy zapewni¢ tatwy dostep do zastepczego oksygenatora.

m  Nie nalezy blokowa¢ otworéw portu wylotowego gazu, aby ci$nienie po stronie gazu nie
przekroczyto warto$ci ci$nienia po stronie krwi.

m  Stezenia izofluranu nieprzekraczajgce 1,3% i sewofluranu nieprzekraczajgce 2,6% nie wptywajg
W znaczgcy sposob na parametry transferu gazu w oksygenatorze. W przypadku wyzszych stezen
moze by¢ konieczne dostosowanie natezen przeptywu FiO, i gazu w celu osiggniecia zgdanej
wydajnosci transferu gazu.

m  Natezenia transferu gazu moga sie z czasem zmienic, dlatego w celu osiagniecia zadanej
wydajnosci transferu gazu konieczne moze by¢ dostosowanie natezen przeptywu FiO, i gazu.

m  Nalezy upewni¢ sie, ze port wylotowy zbiornika zylnego znajduje sie¢ powyzej najwyzszego punktu
czesci membranowej oksygenatora.

6.3. Ostrzezenia dotyczace zbiornika kardiotomijnego/zylnego

m  t3czne natgzenie naptywu do filtru kardiotomijnego nie powinno przekraczac¢ 6,0 I/min.

m  Podczas pracy urzadzenia nie nalezy zamykac¢ ani blokowac portu odpowietrzajgcego zbiornika
kardiotomijnego/zylnego (chyba Zze prowadzony jest drenaz VAVD).

m  Podczas pracy urzadzenia zalecane jest zastosowanie czujnika poziomu krwi.
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7. Srodki ostroznosci

m  Wymagania dotyczgce temperatury przechowywania znajduja sie na etykiecie umieszczonej na
opakowaniu.

m  Podczas wszystkich zabiegéw nalezy stosowac techniki aseptyczne.

m  Nalezy rozwazy¢ wykorzystanie systemu oczyszczania gazu podczas transferu gazu
anestetycznego przez oksygenator.

m  Nalezy Scisle przestrzegac¢ protokotu zabezpieczajgcego przed krzepnigciem krwi. Parametry
krzepniecia powinny byé rutynowo monitorowane podczas wszystkich zabiegéw. Korzysci
wynikajgce z zastosowania krgzenia pozaustrojowego powinny zostaé ocenione w odniesieniu do
ryzyka ogolnego zastosowania $rodkéw przeciwkrzepliwych. Ocena ta powinna by¢ dokonana
przez lekarza kierujgcego pacjenta na zabieg. Nalezy zapewni¢ odpowiednig heparynizacje
zgodnie z obowigzujgcym w danej placowce protokotem krgzenia pozaustrojowego.

m  Urzadzenia nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi procedurami szpitalnymi, administracyjnymi
illub przepisami panstwowymi.

m  Nie nalezy korzysta¢ z drenu oprézniania do monitorowania ci$nienia krwi tetniczej pacjenta.

8. Dzialania niepozadane
8.1. Oksygenator

m Do mozliwych dziatan ubocznych nalezg miedzy innymi: niedotlenienie lub hiperkapnia, zator
powietrzny i incydenty zakrzepowo-zatorowe, utrata krwi, hemoliza, zaburzenia funkcji ptytek krwi,
uposledzenie funkcji nerek, uposledzenie krazenia, hipotermia lub hipertermia, aktywacja uktadu
krzepniecia/dopetniacza, niedoci$nienie oraz zgon.

8.2. Zbiornik kardiotomijny/zylny

m Do mozliwych skutkdw ubocznych nalezg miedzy innymi: zator powietrzny, incydenty zakrzepowo-
zatorowe, hemoliza, zaburzenia funkcji ptytek krwi, aktywacja uktadu krzepnigcia/dopetiacza,
uposledzenie krazenia, krwiak, uposledzenie funkgcji nerek, niedoci$nienie, utrata krwi oraz zgon.

9. Dodatkowe informacje o produktach z biopowloka Balance

Powierzchnie urzadzenia wchodzace w kontakt z krwig sg pokryte biopowtoka Balance, ktéra
zmniejsza aktywacje i adhezje plytek oraz zachowuje ich czynno$é. Zobacz ryc. 9.

Przestroga: Nalezy przestrzega¢ odpowiedniego protokotu zabezpieczajgcego przed wykrzepianiem
krwi. Parametry krzepnigcia powinny by¢ rutynowo monitorowane podczas wszystkich zabiegow.
Korzysci wynikajgce z zastosowania krazenia pozaustrojowego powinny zosta¢ ocenione w
odniesieniu do ryzyka ogodlnego zastosowania $srodkéw przeciwkrzepliwych. Ocena ta powinna by¢
dokonana przez lekarza kierujgcego pacjenta na zabieg.

10. Instrukcja uzytkowania
10.1. Ogodlne instrukcje uzytkowania zwigzane z krazeniem pozaustrojowym
Uwaga: Instrukcje dotyczace drenazu zylnego wspomaganego podcisnieniem — zobacz Sekcja 11.

Instrukcje dotyczgce drenazu klatki piersiowej — zobacz Sekcja 12.

Uwaga: Szczeg6ty dotyczgce konfiguracji systemu, napetniania, parametréw roboczych i ratunkowego

sprzetu zapasowego mozna znalez¢ w instrukcji uzytkowania sterownika szybkos$ci pompy uktadu

krgzenia pozaustrojowego.

10.1.1. Montaz systemu

1. Ostroznie wyjg¢ urzadzenia z opakowania, zapewniajgc utrzymanie jatowosci drogi przeptywu
ptynéw.
Ostrzezenie: Na wszystkich etapach przygotowania oraz stosowania produktu nalezy postugiwac
sie technikg aseptyczna.

2. Zalozy¢ zacisk masztu systemu uchwytu Affinity Orbit (sprzedawanego osobno) na maszt
ptucoserca na pozgdanej wysokosci i dokreci¢ pokretto zacisku.

3. Aby odblokowa¢ ramie uchwytu, nalezy obréci¢ dzwignie blokujgca w potozenie prostopadte do
ramienia.

4. Nasuna¢ ramig Orbit oksygenatora na podpore, jesli jeszcze nie zostato zatozone.

5. Nasuna¢ facznik uchwytu oksygenatora na spdd ramienia Orbit oksygenatora. Klikniecie bedzie
Swiadczy¢ o pewnym osadzeniu oksygenatora.

Uwaga: Aby zdemontowac¢ oksygenator, nalezy nacisng¢ dzwignie zwalniania i $ciggnaé
oksygenator z ramienia.

6. Nasuna¢ tuleje uchwytu zbiornika kardiotomijnego/zylnego na podporg uchwytu.
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10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Ustawi¢ oksygenator i zbiornik w pozycji odpowiedniej do zabiegu. Oksygenator mozna obracac
w kierunku zgodnym lub przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, a ramige Orbit oksygenatora
mozna przemieszczac na boki. Zbiornik kardiotomijny/zylny mozna obracaé w kierunku zgodnym
lub przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

Aby unieruchomi¢ elementy, nalezy obrdci¢ dzwignie blokujacg w potozenie réwnolegte do
ramienia uchwytu.

Aby unieruchomi¢ ramie uchwytu, nalezy obrécié pokretto ramienia uchwytu. Zmontowany system
przedstawiono na ryc. 4.

Usung¢ nasadke uszczelniajgca z zaworu bezpieczenstwa zbiornika kardiotomijnego/zylnego.
Podtaczy¢ wszystkie dreny krwi, gazu i ssania do odpowiednich ztgczy, zgodnie z protokotem
krgzenia pozaustrojowego obowigzujgcym w danej placéwce. Port wlotowy krwi zylnej jest
wyposazony w ztgcze 1,0 cm (3/8 cala), ktére jest do niego dotgczone. W przypadku stosowania
drenu 1,27 cm (0,5 cala) nalezy zdjg¢ ztgcze 1,0 cm (3/8 cala) z portu wlotowego krwi zbiornika
kardiotomijnego/zylnego.

Do portu typu luer w zbiorniku kardiotomijnym/zylnym podtgczy¢ dren oprézniania przed
membrang (jest to element oksygenatora). Zaleca sie uzycie do tego celu portéw typu luer na
wlocie krwi zylnej.

Rozgateziony port do pobierania prébek powinien byé poditgczony w taki sposéb, aby segment
drenu ze ,sptaszczonym” zaworem jednokierunkowym znajdowat sie miedzy punktem pobierania
probek krwi tetniczej a portem rozgatezionym. Krew tetnicza powinna przeptywac przez ten zawoér
w kierunku portu rozgatezionego.

Jesli uzywany ma by¢ przewdd recyrkulacyjny, nalezy podigczyé go do portu recyrkulacji w
oksygenatorze. Podigczy¢ drugi koniec przewodu recyrkulacyjnego do portu recyrkulacji w
zbiorniku kardiotomijnym/zylnym.

Jesli uzywany ma by¢ port do kardioplegii, przed przystapieniem do napetniania nalezy podigczy¢
dren naczyniowy.

Podtgczy¢ szybkorozigczalne dreny wodne o $rednicy 1,3 cm (1/2 cala) do portu wlotowego i
wylotowego oksygenatora. Uruchomi¢ przeptyw wody i przed napetnieniem sprawdzic, czy nie
dochodzi do przeciekdw pomiedzy przedziatem wodnym i przedziatem z krwig.

Przestroga: Nie uzywac oksygenatora, jesli w przedziale z krwig obecna jest woda.

Zréwnac cisnienie w zbiorniku kardiotomijnym/zylnym z ci$nieniem atmosferycznym, zdejmujac
nasadke z odpowietrznika. Jesli zbiornik kardiotomijny/zylny jest uzywany do drenazu VAVD
(zobacz Sekcja 11), podtgczy¢ dren prézniowy do odpowietrznika.

10.1.2. Napetnianie i recyrkulacja

Uwaga: Przepuszczenie przez oksygenator CO, przed przystapieniem do napetniania moze utatwi¢
napetnianie.

1.

Napetni¢ zbiornik kardiotomijny/zylny odpowiednig ilo$cig roztworu napetniajgcego, zgodnie z
obowigzujgcym w placéwce protokotem krazenia pozaustrojowego.

Usuna¢ wszystkie pecherzyki z odcinka drenu (gtowicy/nasadki pompy rolkowej) lub z pompy
wirnikowej (jesli jest uzywana) miedzy portem wylotowym zbiornika kardiotomijnego/zylnego a
portem wlotowym oksygenatora.

Napetni¢ oksygenator grawitacyjnie lub wymuszajgc przeptyw za pomocg pompy, zgodnie z
protokotem krazenia pozaustrojowego obowigzujgcym w danej placéwce.

Stopniowo rozpoczynac¢ przeptyw recyrkulacyjny, stosujac filtr do przefiltrowania primingu, zgodnie
z protokotem krazenia pozaustrojowego obowigzujgcym w placéwce.

Upewni¢ sig, ze w oksygenatorze nie ma pecherzykdéw powietrza (sprawdzi¢ takze w portach
nieuzywanych).

Ostrzezenie: Nieuzywane porty nalezy szczelnie zamknaé nasadkami dostarczonymi z
urzadzeniem.

Jesli jest to konieczne do catkowitego wypetnienia reszty obwodu pozaustrojowego, wprowadzi¢
dodatkows ilo$¢ roztworu napetniajgcego.

Po zakonczeniu napetniania i odpowietrzania stopniowo zmniejszy¢ przeptyw i zatrzymac¢ pompe,
zamkna¢ wszystkie dreny odpowietrzajace oraz zacisng¢ przewdd tetniczy, zylny i przewod
recyrkulacyjny.

Przed uruchomieniem krgzenia pozaustrojowego upewnic sig, ze w catym obwodzie nie ma
pecherzykow powietrza.

Uwaga: Przed rozpoczeciem krazenia pozaustrojowego roztwor napetniajgcy moze zostac
wstepnie podgrzany przy uzyciu wymiennika ciepta.
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10.1.3. Rozpoczecie krazenia pozaustrojowego

Ostrzezenie: Przez caty czas ci$nienie po stronie krwi w oksygenatorze powinno panowac¢ wyzsze niz

cisnienie po stronie gazu.

1. Upewnic sig, ze port wylotowy gazu jest drozny.

2. Przed uruchomieniem krazenia pozaustrojowego sprawdzi¢, czy postepowanie
przeciwzakrzepowe jest wystarczajgce.

3. Zwolni¢ zacisk tetniczy i zylny, a nastgpnie stopniowo zwiekszaé przeptyw krwi. Jesli uzywany jest
wbudowany filtr tetniczy oksygenatora upewnic sie, ze otwarty jest dren do usuwania powietrza
znajdujgcego sie przed membrang. Nastepnie zainicjowac¢ przeptyw gazu o odpowiednich
parametrach zgodnie z protokotem krgzenia pozaustrojowego obowigzujgcym w placéwce i oceng
kliniczng uwzgledniajgca charakterystyke pacjenta i zabiegu.

4. Wyregulowa¢ temperature wody odpowiednio do wymagan klinicznych.

10.1.4. Czynnosci podczas trwania krazenia pozaustrojowego

1. Warto$¢ pO, we krwi tetniczej jest regulowana poprzez zmiang procentowej zawartosci tlenu w
gazie wentylacyjnym.

m W celu ZMNIEJSZENIA wartosci pO, nalezy ZMNIEJSZYC zawarto$¢ procentowa tienu w
gazie wentylacyjnym, regulujgc wartos$¢ FiO, ustawiong na mieszalniku gazu.

m W celu ZWIEKSZENIA wartosci pO, nalezy ZWIEKSZYC zawarto$¢ procentowg tlenu w gazie
wentylacyjnym, regulujgc warto$¢ FiO, ustawiong na mieszalniku tlenu.

2. Wartos¢ pCO, jest regulowana przede wszystkim przez zmiang catkowitego przeptywu gazu.

m W celu ZMNIEJSZENIA warto$ci pCO, nalezy ZWIEKSZYC catkowity przeptyw gazu,
zwigkszajgc tym samym ilo$¢ usuwanego CO..

m W celu ZWIEKSZENIA wartosci pCO, nalezy ZMNIEJSZYC catkowity przeptyw gazu,
zmniejszajgc tym samym ilo$¢ usuwanego CO,.

3. Temperatura ciata pacjenta jest regulowana poprzez zmiany temperatury wody przeptywajacej
przez wymiennik ciepta.

Ostrzezenie: Po rozpoczeciu krgzenia pozaustrojowego krew powinna stale krazyé w uktadzie
oksygenatora i zbiornika kardiotomijno/zylnego z zalecanym natgezeniem przeptywu, z wyjgtkiem
sytuacji wymagajacych awaryjnej wymiany oksygenatora lub zbiornika kardiotomijno/zylnego.
Uwaga: Gdy uzywany jest wbudowany filtr oksygenatora, dren do usuwania powietrza przed
membrang musi by¢ otwarty, aby mozliwe byto prawidtowe usuwanie powietrza.

10.1.5. Zakonczenie krazenia pozaustrojowego

1. Krazenie pozaustrojowe nalezy zakonczy¢ zgodnie z protokotem przyjetym w placéwce w
momencie wtasciwym w konkretnym przypadku, kierujac sig¢ stanem pacjenta.

2. Wylgczy¢ przeptyw wody do wymiennika ciepta, zacisna¢ i usungé dreny wodne.

10.1.6. Awaryjna wymiana oksygenatora

Podczas krgzenia pozaustrojowego nalezy zapewni¢ dostep do rezerwowego oksygenatora.

1. Wylaczy¢ przeptyw wody do wymiennika ciepta, zacisng¢ i usung¢ dreny wodne.

2. Zacisng¢ dren zylny przy zbiorniku kardiotomijnym/zylnym. Wytaczy¢ pompe rolkowa krwi tetniczej
i zacisng¢ dren tetniczy. (Jesli uzywana jest pompa wirnikowa, nalezy najpierw zacisng¢ dren
tetniczy, a dopiero potem zatrzymac¢ pompe).

3. Odtaczy¢ dren tlenowy od portu wlotowego gazu.

Zacisng¢ wszystkie dreny oksygenatora przeznaczone do przeptywu krwi. Pozostawi¢ odcinki o

diugosci wystarczajgcej do ponownego potaczenia.

Odtaczy¢ od oksygenatora wszystkie dreny do monitorowania i pobierania probek.

Odtaczyé oksygenator od uchwytu, naciskajac dzwignie zwalniania.

Przymocowac¢ zastepczy oksygenator do uchwytu.

Podtaczy¢ wszystkie dreny stuzgce do przeptywu krwi do zastepczego oksygenatora. Sprawdzi¢

poprawnos$¢ wszystkich potaczen.

Z powrotem podtgczy¢ dren tlenowy do portu wlotowego gazu.

10. Podtgczy¢ dreny wodne, zwolni¢ na nich zaciski, wtgczy¢ doptyw wody i sprawdzié, czy nie
wystepujg przecieki.

Ostrzezenie: Nie nalezy zdejmowaé w tym czasie zacisku z tetniczego drenu portu wylotowego i
drenu powrotu zylnego.

»>
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1.

12.
13.

14.
15.

Przy odpowiedniej objetosci ptynu w zbiorniku kardiotomijnym/zylnym wigczy¢ urzadzenie
pompuijace krew lub wigczy¢ napetnianie grawitacyjne i powoli napetni¢ oksygenator.
Zwigkszy¢ natezenie przeptywu krwi przez przewdd recyrkulacyjny.

Zatrzymac¢ pompe i zacisng¢ przewdd recyrkulacyjny.

Uwaga: Upewnic sie, ze w porcie wlotowym oksygenatora nie ma pecherzykéw powietrza.
Upewni¢ sie, ze w catym systemie nie wystepuja przecieki i pecherzyki gazu.

Zdjgc¢ zaciski z drenu zylnego i tetniczego, a nastepnie ponownie uruchomi¢ krgzenie
pozaustrojowe.

10.1.7. Awaryjna wymiana zbiornika kardiotomijnego/zylnego

Podczas krgzenia pozaustrojowego nalezy zapewni¢ dostep do rezerwowego zbiornika
kardiotomijnego/zylnego.

1.

9.

1.

Jesli konieczne jest odzyskanie krwi, zacisngé dren zylny przy zbiorniku kardiotomijnym/zylnym i
przepompowac krew do pacjenta. Jesli nie jest to mozliwe, przepompowaé krew ze zbiornika
kardiotomijnego/zylnego do pojemnika lub zbiornika do przechowywania krwi albo zachowa¢ krew
w odigczonym zbiorniku kardiotomijnym/zylnym do pézniejszej reinfuzji.

Uwaga: Odpowiedzialno$¢ za uzytkowanie krwi odzyskanej w kazdym przypadku spoczywa na
lekarzu zlecajacym jej uzycie.

Zacisnag¢ dren zylny przy zbiorniku kardiotomijnym/zylnym i wytaczy¢ pompe rolkowa krwi tetnicze;j.
Zacisnag¢ port wylotowy zbiornika kardiotomijnego/zylnego (jesli uzywana jest pompa wirnikowa,
przed zatrzymaniem pompy nalezy zacisng¢ dren wylotowy pompy).

Zacisna¢ i odtgczy¢ (zakres minimum): dreny wlotowe i wylotowe zbiornika
kardiotomijnego/zylnego, dren oprézniania oksygenatora oraz przewdd recyrkulacyjny
oksygenatora. Odtgczy¢ zbiornik od uchwytu.

Przymocowac¢ nowy zbiornik kardiotomijny/zylny do uchwytu.

Z powrotem podtgczy¢ (zakres minimum): dreny wlotowe i wylotowe zbiornika
kardiotomijnego/zylnego, dren oprézniania oksygenatora oraz przewod recyrkulacyjny
oksygenatora.

W razie potrzeby dodac krwi, aby przywrdcic¢ kragzenie pozaustrojowe.

Jesli doszto do wprowadzenia powietrza do oksygenatora, zdjgé zacisk portu wylotowego zbiornika
kardiotomijnego/zylnego i ponownie napetni¢ oksygenator, wykonujac kroki od 11 do 14 opisane
w sekcji Sekcja 10.1.6.

Zdja¢ zaciski z drenu zylnego i tetniczego, a nastgpnie ponownie uruchomi¢ kragzenie
pozaustrojowe.

W razie potrzeby podtgczy¢ inne przewody (np. ssania), jesli nie zostaty jeszcze podtgczone.

Zbiornik kardiotomijny/zylny, drenaz zylny wspomagany podcisnieniem (VAVD)

11.1. Ostrzezenia

Nie nalezy uzywac regulatora prézni, ktéry wytwarza maksymalne podci$nienie wigksze niz

—20 kPa (=150 mmHg). Zbyt duze podcisnienie moze prowadzi¢ do hemolizy.

Podczas pracy urzadzenia nie nalezy zamykac¢ ani blokowac¢ portu odpowietrzajgcego zbiornika
kardiotomijnego/zylnego (chyba ze prowadzony jest drenaz VAVD).

Do strzykawki, ktéra bedzie uzywana do podawania leku podczas krgzenia pozaustrojowego z
drenazem VAVD, nalezy pobrac tylko takg ilo$¢ leku, jaka ma by¢ podana. Podci$nienie w zbiorniku
kardiotomijnym/zylnym moze spowodowac¢ zassanie do zbiornika (a tym samym podanie) wigkszej
ilosci leku niz zamierzona.

Przed zatrzymaniem pompy lub obnizeniem natezenia przeptywu krwi w trakcie drenazu VAVD
nalezy zamkng¢ dreny do mieszania krwi tetniczej z zylng. Niezastosowanie sie do tego wymogu
moze spowodowac zassanie powietrza z wiékien do oksygenatora po stronie krwi.

Podczas drenazu VAVD wymagane jest odpowiednie zamknigcie gtowicy pompy rolkowej krwi
tetniczej. Niezamkniecie pompy moze spowodowac zassanie powietrza z wiokien do oksygenatora
po stronie krwi.

Podczas drenazu VAVD nalezy stosowac filtracje krwi tetniczej. Typ stosowanej filtracji krwi
tetniczej — za pomoca filtra wbudowanego w oksygenator Affinity Fusion z otwartym drenem
oprézniania lub dodatkowego, osobnego filtra — okresla lekarz.

Konczac drenaz VAVD, nalezy stopniowo przywracac ci$nienie atmosferyczne. Nagta zmiana
ci$nienia moze spowodowac turbulentny przeptyw krwi w zbiorniku kardiotomijnym/zylnym.

Dren miedzy oksygenatorem a pompg wirnikowa (jesli jest uzywana) musi by¢ zacisniety przed
zatrzymaniem pompy podczas drenazu VAVD. Niezaci$niecie drenu tetniczego moze
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spowodowac zassanie powietrza z widkien do oksygenatora po stronie krwi. Zaleca sie
zastosowanie zaworu jednokierunkowego na drenie tetniczym miedzy oksygenatorem a pompa
wirnikowa.

Podczas drenazu VAVD niezbedny jest regulator prézni.

Podczas drenazu VAVD niezbedny jest zawdr bezpieczenstwa (wchodzi w sktad zestawu,
zobacz ryc. 3).

11.2. Srodki ostroznosci

Nalezy rozwazy¢ zastosowanie przyrzadu do pomiaru ci$nienia w zbiorniku kardiotomijnym/zylnym
oraz dodatkowego zaworu bezpieczenstwa, ktory otwiera sie przy cisnieniu -13 kPa (-100 mmHg).
Z uwagi na kondensacje pary podczas drenazu VAVD niezbedny jest skraplacz.

Nie wolno dopusci¢ do tego, aby skraplacz zostat catkowicie wypetniony podczas pracy urzgdzenia.
Moze to spowodowac dostanie sie cieczy do kontrolera prézni lub uniemozliwi¢ odpowietrzenie
zbiornika kardiotomijnego/zylnego przy niedziatajgcej prézni.

Nie podtaczac¢ prézni do zbiornika zylnego przy braku przeptywu krwi przez oksygenator. Dotyczy
to zaréwno pomp wirnikowych, jak i rolkowych (rolka moze nie umozliwia¢ petnej okluzji we
wszystkich pozycjach). Takie postgpowanie zapobiega wciggnigciu powietrza przez membrane do
drenu z krwig przez podci$nienie w zbiorniku.

11.3. Instrukcja uzytkowania przy drenazu VAVD

1.

Przygotowa¢ system do uzytku, wykonujgc czynnosci z Sekgcji 10 Instrukcji uzytkowania i
uwzgledniajgc nastepujgce zmiany wymienione w punktach od 2 do 3.

Dotgczy¢ skalibrowany miernik ci$nien do drenu zylnego lub do zbiornika zylnego.

W trakcie drenazu VAVD rozgatgzione porty do pobierania probek musza by¢ zaopatrzone w
nasadki bez odpowietrznikéw (wchodzg w skiad zestawu).

Napetni¢ urzadzenie, wykonujgc czynnosci z Sekcji 10 Instrukcji uzytkowania i uwzgledniajac
nastgpujgce dodatkowe czynnosci wymienione w punktach od 5 do 8.

Przed rozpoczeciem krazenia pozaustrojowego przygotowaé prézniowg czes¢ zestawu.
Podtgczy¢ dren prézniowy z odpowietrznikiem do portu odpowietrzajgcego zbiornika
kardiotomijnego/zylnego i do regulatora prézni ze skraplaczem.

Przestroga: Przed zastosowaniem prézni zacisngé dren do szybkiego napetniania.

Przestroga: Nie wolno dopusci¢ do tego, aby skraplacz zostat catkowicie wypetniony podczas
pracy urzagdzenia. Moze to spowodowac dostanie sie cieczy do kontrolera prézni lub uniemozliwié
odpowietrzenie zbiornika kardiotomijnego/zylnego przy niedziatajacej prozni.

W celu odpowietrzenia drenu prézniowego nalezy umiescic¢ tréjnik Y z odprowadzeniem bocznym
w tatwo dostepnym miejscu i otworzy¢ go. Podczas procedury mozna regularnie zaciskac dren i
zwalnia¢ zacisk, aby zastosowac proznie lub jg przerwac.

Przed rozpoczeciem krazenia pozaustrojowego upewnic sig, ze wszystkie otwory dostepowe
zbiornika kardiotomijnego/zylnego i portu rozgatezionego sg szczelnie zamknigte.

Przestroga: Gdy porty w obwodzie krwi bgedg otwarte, wytworzone podcisnienie spowoduje
zasysanie powietrza atmosferycznego do zbiornika kardiotomijnego/zylnego, a potencjalnie takze
do obwodu krwi. W wyniku zastosowania prézni moze zwigekszy¢ sie przeptyw przez rozgateziony
dren do pobierania prébek.

Wspomagania prézniowego nalezy uzywac w razie potrzeby do rozpoczecia i podtrzymania
krgzenia pozaustrojowego.

Przestroga: Nie podtgczac¢ prézni do zbiornika zylnego przy braku przeptywu krwi przez
oksygenator. Dotyczy to zaréwno pomp wirnikowych, jak i rolkowych (rolka moze nie umozliwia¢
petnej okluzji we wszystkich pozycjach). Takie postepowanie zapobiega wciggnieciu powietrza
przez membrane do drenu z krwig przez podci$nienie w zbiorniku.

Przestroga: Nie wolno dopusci¢ do sprgzenia gazu w zbiorniku kardiotomijnym/zylnym, poniewaz
mogtoby to spowodowaé zablokowanie drenazu zylnego, wymusi¢ wsteczny przeptyw powietrza
w kierunku pacjenta lub do drenéw z krwig w oksygenatorze.

12. Zbiornik kardiotomijny/zylny, pooperacyjny drenaz klatki piersiowej
12.1. Ostrzezenia

W przypadku uzywania zbiornika kardiotomijnego/zylnego Affinity Fusion do pooperacyjnego drenazu
klatki piersiowej:

W przypadku drenazu klatki piersiowej wymagane jest cogodzinne podawanie odzyskanej krwi,
chyba ze ilo$¢ krwi/ptynéw gromadzonych w ciggu godziny jest mniejsza niz 50 ml.
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m Wymagane jest zachowanie minimalnego poziomu 25 ml krwi w zbiorniku, aby zapobiec
wprowadzeniu zatoru powietrznego podczas reinfuzji.

m  Krew, ktora znajdowata sie w zbiorniku kardiotomijnym/zylnym Affinity Fusion przez 4 godziny lub
dtuzej, nie powinna by¢ poddawana transfuzji.

m  Po zakonczeniu zabiegu operacyjnego czas autotransfuzji nie powinien przekracza¢ 18 godzin.
m Jesli dojdzie do zatkania filtru i objetos$¢ ptynu uzyskiwana przy drenazu klatki piersiowej jest zbyt
duza, wowczas niefiltrowana krew moze przedostac sie przez zewnetrzng przetoke do wylotu
zbiornika. Odzyskana krew, ktéra przedostata sie przez zewnetrzng przetoke, nalezy podda¢

filtrowaniu przed wykonaniem reinfuzji.

m W przypadku pacjentéw, ktérzy sg poddawani drenazowi klatki piersiowej, nalezy postepowaé
zgodnie z wszystkimi zatwierdzonymi procedurami opieki medycznej i pielegniarskiej.

m  Jesli stosowane jest zrodto prézni, wéwczas podcisnienie na potrzeby drenazu klatki piersiowej nie
powinno przekracza¢ 20 cm H,O.

m  Uzycie odzyskanej krwi znajdujgcej sie w tym urzadzeniu moze by¢ niewskazane (np. w przypadku
zakazenia posocznicg lub zmian nowotworowych). Odpowiedzialno$¢ za uzytkowanie tego
urzadzenia w kazdym przypadku spoczywa na lekarzu zlecajgcym jego uzycie.

m  Rzeczywiste efekty zastosowania mogg sie rézni¢ w zaleznosci od wielu okoliczno$ci zwigzanych
z uzytkowaniem.

12.2. Instrukcja uzytkowania

Przestroga: Bezpieczny czas, przez ktory krew lub produkty krwiopochodne mogg pozostawaé w
urzadzeniu lub plastikowych pojemnikach jednorazowego uzytku, zalezy od metod pobierania i
przechowywania.

1. Ostroznie odtgczy¢ nasadki drenéw i/lub nasadki odpowietrzajgce z portow wlotowych ssania,

portu wlotowego recyrkulacji oraz portu wlotowego krwi zylnej zbiornika. Odtaczy¢ rozgatgziony

port do pobierania prébek z zaworem odcinajgcym i dotgczone zwinigte dreny rozgatezionego
portu do pobierania prébek. Zamkna¢ wszystkie porty wlotowe ssania 0,6 cm (1/4 cala) zatyczkami
uszczelniajgcymi. Zatka¢ port do szybkiego napetniania i port recyrkulaciji.

Odtaczy¢ zlgcze 1,0 cm (3/8 cala) (jesli jest uzywane).

Zamkna¢ port wlotowy krwi zylnej 1,3 cm (1/2 cala) zatyczkg uszczelniajgca.

Podtgczy¢ dren do drenazu klatki piersiowej do portu wlotowego ssania 1,0 cm (3/8 cala).

Zamkna¢ wszystkie porty typu luer nasadkami typu luer bez odpowietrznikéw.

Odchyli¢ zbiornik do tytu w taki sposéb, aby krew w $rodku znalazta sie z tytu zbiornika, a nie przy

porcie wylotowym. Zdja¢ dren 1,0 cm (3/8 cala) z portu wylotowego krwi zylnej i zastapi¢ go drenem

od 0,3 cm do 1,0 cm (od 1/8 cala do 3/8 cala) ze zlaczem do wlewu. Zacisngé dren i pozostawi¢
nasadke koncowg na miejscu az do przygotowania aparatury do autotransfuzji.

Uwaga: Podczas odchylania zbiornika do tytu nalezy zachowacé ostroznos$é, aby nie dopusci¢ do

wycieku krwi przez zawoér bezpieczenstwa.

7. Umiesci¢ zbiornik kardiotomijny/zylny na uchwycie znajdujacym sig ponizej poziomu klatki
piersiowej pacjenta. Utrzymywac zbiornik ponizej poziomu klatki piersiowej, aby utatwi¢ drenaz
klatki piersiowe;j.

8. Za pomoca jatowego drenu podtgczy¢ poziomy port odpowietrzajgcy, ktory znajduje sie u gory
urzadzenia, do zrédta prézni z regulacjg podcisnienia (podcisnienie o wartosci od 15 do 20 cm
H,0).

Uwaga: W przypadku drenazu klatki piersiowej zawsze zalecane jest stosowanie komory
uszczelnienia wodnego.

9. Zapisywac ilo$¢ ptynu gromadzonego podczas drenazu. Stale monitorowac ilo$¢ ptynu i czas, aby
ustali¢ ilos$¢ ptyndw gromadzonych na godzine.

10. Gdy tylko w zbiorniku zgromadzi sie 50 ml ptynu, przygotowac i napetni¢ dreny pompy do wlewu
zgodnie ze standardowg procedurg obowigzujgcg w szpitalu.

Uwaga: Podczas wszystkich procedur reinfuzji zalecane jest stosowanie filtru transfuzyjnego.
Uwaga: Podczas wszystkich procedur reinfuzji zalecane jest stosowanie pompy do wlewu z
czujnikiem powietrza.

11. Po ustaleniu ilosci ptynu gromadzonego poprzez drenaz w ciggu godziny oraz stanu
hemodynamicznego pacjenta rozpoczaé¢ autotransfuzje zgromadzonego ptynu do pacjenta
(zgodnie z protokotem szpitalnym).

o0k wdN

13. Dodatkowe informacje

Nastepujgce informacje dodatkowe oraz dane sg dostepne na zyczenie: metoda sterylizacji, materiaty
na drodze przeptywu krwi, przenikanie osocza przez potprzepuszczalng membrane, uszkodzenia
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komorek krwi, uwalnianie czastek, odporno$c¢ na przedostanie sig¢ powietrza, wtasciwosci
zapobiegajgce powstawaniu pecherzykéw gazu, objeto$¢ prowadzagca do przebicia, sprawnos¢ filtracji,
tolerancje danych technicznych podanych w Instrukcji uzytkowania oraz podsumowania protokotéw.

14. Wazna informacja — Ograniczona gwarancja (obowigzujaca poza terenem

A.

Stanéw Zjednoczonych)

Niniejsza OGRANICZONA GWARANCUJA stanowi, ze w przypadku gdyby oksygenator Affinity
Fusion® z wbudowanym filtrem tetniczym i zbiornikiem kardiotomijnym/zylnym z biopowtokg
Balance®, nazywany dalej ,Produktem”, nie funkcjonowat zgodnie z zadeklarowanymi wartosciami,
firma Medtronic wyptaci jego nabywcy $wiadczenie w wysokosci odpowiadajgcej pierwotnej cenie
zakupu Produktu (ale nieprzekraczajgcej wartosci produktu zamiennego) w celu zakupu
jakiegokolwiek produktu zamiennego firmy Medtronic z przeznaczeniem do uzytku przez tego
pacjenta.

Ostrzezenia podane na etykietach produktu stanowig integralng czes$¢ niniejszej

OGRANICZONEJ GWARANCJI. Aby uzyska¢ informacje dotyczace procedury reklamowania

produktu na podstawie niniejszejf OGRANICZONEJ GWARANCJI, nalezy skontaktowac¢ sie z

lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic.

OGRANICZONA GWARANCUJA obowigzuje wytacznie w przypadku spetnienia nastepujgcych

warunkow:

(1) Produkt musi zosta¢ uzyty przed uptynieciem daty waznosci.

(2) Produkt musi zosta¢ zwrécony do firmy Medtronic w ciagu 60 dni od daty uzycia i bedzie
stanowi¢ witasnos¢ firmy Medtronic.

(3) Produkt nie moze by¢ uzywany przez zadnego innego pacjenta.

Niniejsza OGRANICZONA GWARANCJA odnosi sie wytacznie do swoich wyraznych warunkoéw.

W szczegdlnosci:

(1) W przypadku udowodnienia niewtasciwego zastosowania, niewtasciwej implantacji lub
przerébek wymienionego produktu, koszty zakupu urzadzenia zastepczego nie zostang
pokryte.

(2) Firma Medtronic nie odpowiada za jakiekolwiek przypadkowe lub wtérne szkody
spowodowane dowolnym zastosowaniem, wadg lub awarig Produktu, bez wzglgdu na to, czy
roszczenie zostanie wysunigte na podstawie gwarancji, umowy, odpowiedzialno$ci za szkode
wyrzgdzong czynem niedozwolonym lub w inny sposéb.

Wyzej okreslone wytgczenia i ograniczenia nie majg na celu naruszania obowigzkowych

uregulowan stosownego prawa i nie nalezy ich tak interpretowac. Jesli ktérakolwiek czes$¢ lub

warunek niniejszej OGRANICZONEJ GWARANCJI zostanie uznany przez wtasciwy sad za
sprzeczny z prawem, niemozliwy do wyegzekwowania lub stojgcy w konflikcie z obowigzujgcym

prawem, fakt ten nie wptynie na wazno$¢ pozostatej czesci OGRANICZONEJ GWARANCJI, a

wszelkie prawa i zobowigzania bedg interpretowane i egzekwowane tak, jak gdyby niniejsza

OGRANICZONA GWARANCJA nie zawierata danej cze$ci lub warunku uznanego za niewazny.
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Affinity Fusion®
Oxigenador com filtro arterial integrado e reservatério de cardiotomia/venoso com
biossuperficie Balance®
1. Modelo
BB841 Oxigenador com filtro arterial integrado e reservatério de cardiotomia/venoso
com biossuperficie Balance® !

Acessorios vendidos separadamente

ATP210 Sonda de temperatura Affinity®
AUH2093 Sistema de suporte Affinity Orbit®
AMH2014 Suporte do distribuidor Affinity®
RCL841 Linha de recirculagdo Affinity Fusion®

2. Descrigao do produto

Este produto é de utilizagéo Unica, néo téxico, ndo pirogénico e fornecido ESTERIL numa embalagem
individual. Esterilizado com éxido de etileno.

2.1. Oxigenador com filtro arterial integrado

O oxigenador Affinity Fusion com filtro arterial integrado (OXY) e biossuperficie Balance é um
dispositivo de troca de gases de utilizagdo unica, microporoso, de fibra oca resistente ao plasma e
com permutador de calor e filtro integrados. O OXY esta ligado, nas suas superficies primarias de
contacto com o sangue, com uma superficie biocompativel néo lixiviante, para reduzir a activagéo e
a adesao plaquetarias e preservar a fungao plaquetaria.

2.2. Reservatoério de cardiotomia/venoso

O reservatédrio de cardiotomia/venoso (CVR) Affinity Fusion com biossuperficie Balance ¢ um
dispositivo de utilizagéo Unica concebido para recolher e armazenar sangue durante a circulagéo
extracorporal. O sangue da cardiotomia é recolhido, filtrado e limpo de espuma antes de ser misturado
com o sangue venoso filtrado. Com a excepcéo do filtro, o CVR esta ligado, nas suas superficies
primarias de contacto com o sangue venoso, com uma superficie biocompativel ndo lixiviante, para
reduzir a activacdo e a ades&o plaquetarias e preservar a fungao plaquetaria.

3. Especificagoes
Oxigenador com filtro arterial

integrado

Tipo da membrana do oxigenador Fibra oca de polipropileno microporoso
Raz&do maxima gas:sangue 2:1

Permutador de calor Tereftalato de polietileno (PET)
Area da superficie da membrana do 2,5 m?

oxigenador

Volume de enchimento estatico 260 ml

Intervalo do fluxo sanguineo 1,0 - 7,0 I/min

recomendado

Pressdo maxima da agua 206 kPa (1550 mmHg)

Presséo sanguinea nominal maxima 100 kPa (750 mmHg)

Filtragdo 25 ym

Temperatura de armazenamento -30°C-50 °C (-22 °F — 122 °F)
Humidade de armazenamento 30 — 75%, sem condensagao

Reservatério de
cardiotomia/venoso

Capacidade volumétrica do 4500 ml
reservatorio

Intervalo do fluxo sanguineo 1,0-7,0 I/min
recomendado

Taxa de fluxo maximo de cardiotomia 6,0 I/min
Nivel de funcionamento minimo a 200 ml
7,0 I/min

1 Tecnologia licenciada mediante acordo da Biolnteractions, Limited, Reino Unido.
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Filtro de cardiotomia Filtro com 30 pm de profundidade

Ecra da entrada venosa 105 pm

Press&do nominal maxima +30 mmHg / —150 mmHg

Valvula de escape da presséo <5 mmHg positiva / >100 mmHg vacuo, média
positiva/negativa

Precisdo de marcagéo do volume +10%

Volume de retengao dinamico a 27 ml a um nivel de funcionamento de 500 ml
7,0 I/min

Temperatura de armazenamento -30°C-50°C (-22 °F — 122 °F)

Humidade de armazenamento 30 — 75%, sem condensagao

4. Indicagoes de utilizagao
4.1. Oxigenador com filtro arterial integrado

O oxigenador Affinity Fusion com filtro arterial integrado e biossuperficie Balance destina-se a ser
utilizado num circuito de perfusdo extracorporal para oxigenar e remover o diéxido de carbono do
sangue e para refrigerar ou aquecer o sangue, durante procedimentos de bypass cardiopulmonar de
rotina com uma duragdo maxima de 6 horas.

O oxigenador Affinity Fusion com filtro arterial integrado e biossuperficie Balance foi concebido para
filtrar do circuito microémbolos de tamanho superior ao tamanho especificado em micrones por
periodos maximos de seis horas durante a cirurgia de bypass cardiopulmonar. O oxigenador Affinity
Fusion com filtro arterial integrado e biossuperficie Balance é adequado para a transferéncia dos
anestésicos volateis isoflurano e sevoflurano, por administragdo através da entrada de gas do
oxigenador por meio de um vaporizador de gases apropriado.

4.2. Reservatério de cardiotomia/venoso

O reservatdrio de cardiotomia/venoso Affinity Fusion com biossuperficie Balance destina-se a ser
utilizado num circuito de perfusdo extracorporal para recolher sangue venoso e sangue aspirado da
cardiotomia, durante procedimentos cardiopulmonares de rotina com uma duracéo maxima de 6 horas.
O CVR também se destina a ser utilizado durante procedimentos de drenagem venosa assistida por
vacuo.

O reservatorio de cardiotomia/venoso Affinity Fusion com biossuperficie Balance também se destina
a ser utilizado ap6s cirurgia de coracéo aberto para recolha de sangue autélogo do térax e para fazer
retornar de forma asséptica o sangue ao doente, para substituicdo do volume sanguineo.

5. Contra-indicagoes
Nao utilize este dispositivo para outros fins que néo os indicados.

Néo utilize no caso de existéncia de fugas de ar durante o enchimento e/ou funcionamento; tal pode
causar embolia gasosa no doente e/ou perda de liquidos.

O reservatdrio de cardiotomia/venoso Affinity Fusion esta contra-indicado para utilizagdo em
procedimentos de autotransfuséo e drenagem toracica pés-operatéria quando:

Existe uma fuga de ar no pulmé&o ou existem perfuragdes profundas na parede toracica.

m  Na presenca de infecgdo pericardica, mediastinal, pulmonar ou sistémica, ou de malignidade.

m  Na presenca ou suspeita de contaminagao profunda ou de insuficiéncia linfatica.

m O sangue aspirado é obtido de um local onde foi utilizado um agente hemostatico topico.

m O térax esta aberto e é aplicado vacuo.

m  Foi administrada protamina antes de o reservatério ter sido removido do circuito do bypass.

m O doente regressa a cirurgia por qualquer motivo.

m  S&o utilizados tubos toracicos ventilados que ndo possuem regulagéo do fluxo de ventilacdo, como
uma torneira de passagem.
Atencao: Devera ser efectuada uma avaliagédo da qualidade e adequabilidade do sangue que tiver
sido recolhido antes do inicio da reinfuséo.

6. Avisos

6.1. Avisos gerais

Antes de utilizar, leia atentamente todos os avisos, precaugdes e instru¢des de utilizagéo. Se o

utilizador nao ler, ndo cumprir todas as instrugées e nao respeitar todos os avisos referidos,

podera causar lesées graves ou a morte do doente.

m  Este dispositivo foi concebido apenas para utilizacdo num unico doente. Nao reutilize, reprocesse
ou volte a esterilizar este produto. A reutilizacéo, o reprocessamento ou a reesterilizagéo poderao
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comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar um risco de contaminagéo do
dispositivo, o que poderia causar ferimentos, doenga ou mesmo a morte do doente.

Este dispositivo apenas deve ser utilizado por técnicos com formagao sélida em procedimentos
de bypass cardiopulmonar. O funcionamento de cada dispositivo requer supervisao constante por
técnicos qualificados, de modo a garantir a seguranga do doente.

O percurso dos liquidos é estéril e ndo pirogénico. Antes de utilizar, inspeccione cuidadosamente
aembalagem e o respectivo dispositivo. Nao utilize caso a embalagem esteja aberta ou danificada,
o dispositivo esteja danificado ou as tampas protectoras néo estejam no lugar, uma vez que a
esterilidade do dispositivo pode ter sido comprometida e/ou o desempenho pode ser afectado.
(Nota: A entrada e a saida de agua e as portas de saida de gas do OXY n&o tém tampas
protectoras.)

Todos os émbolos gasosos devem ser eliminados do circuito extracorporal antes de se iniciar o
bypass. Os émbolos gasosos s&o perigosos para o doente.

Recomenda-se a utilizagédo de um filtro de pré-bypass e filtro da linha arterial ou OXY com filtro
arterial integrado em qualquer circuito extracorporal.

Recomenda-se a monitorizagao da presséao do circuito.

O OXY e o CVR nao devem ser operados fora dos intervalos recomendados dos parametros.
Nao utilize para além da duragéo especificada (6 horas).

Apds o inicio do bypass, o fluxo sanguineo deve circular através do OXY e do CVR sempre dentro
do intervalo de fluxo sanguineo recomendado durante o bypass cardiopulmonar, excepto durante
uma substituicdo de emergéncia do OXY.

Nao devem ser usados desinfectantes no sistema de aquecimento/arrefecimento enquanto o
permutador de calor esta a ser utilizado; se foram usados desinfectantes no sistema de
aquecimento/arrefecimento, o sistema tem que ser meticulosamente irrigado antes de ser
utilizado.

Recomenda-se a fixagdo com bandas de todos os conectores dos tubos de sangue para protecgéo
adicional contra a desconexao.

Certifique-se de que as portas ndo utilizadas permanecem tapadas para evitar a contaminagéo e
que as tampas estdo bem apertadas para evitar fugas.

Os tubos devem estar ligados de forma a evitar dobras ou restricdes que possam alterar o fluxo
do sangue, agua ou do gas.

Nao permita que alcool, fluidos a base de alcool, liquidos anestésicos (como o isoflurano) ou
solventes corrosivos (como a acetona) entrem em contacto com o dispositivo, pois estes poderdao
afectar a sua integridade estrutural.

6.2. Avisos especificos sobre o oxigenador

A presséo da fase sanguinea deve ser sempre superior a presséo da fase gasosa no OXY.

Na via de passagem do sangue, a pressao sanguinea nao pode exceder os 100 kPa (750 mmHg)
do OXY.

Uma vez cheio um OXY com sangue, a heparinizagdo adequada deve ser mantida de acordo com
o protocolo de bypass cardiopulmonar da instituicdo e a via de passagem do sangue deve ter
recirculagdo constante dentro do intervalo de fluxo sanguineo recomendado.

A temperatura do permutador de calor ndo deve exceder os 42 °C.

Durante o bypass cardiopulmonar, deve estar disponivel um OXY de substituigao faciimente
acessivel.

N&o obstrua as saidas de ventilagdo do gas, de modo a evitar que as pressdes no lado do gas
excedam as pressoes no lado do sangue.

As caracteristicas de transferéncia de gases do OXY nao séo afectadas de forma significativa por
concentragdes de gas anestésico isoflurano até 1,3% e de gas anestésico sevoflurano até 2,6%.
Acima destas concentracdes, podera ser necessario ajustar o FiO, e os débitos de gas para obter
o desempenho de transferéncia de gases pretendido.

As taxas de transferéncia de gases poderédo variar ao longo do tempo, pelo que podera ser
necessario ajustar o FiO, e os débitos de gas para obter o desempenho de transferéncia de gases
pretendido.

Certifique-se de que a saida do reservatério venoso esta sempre posicionada acima do ponto mais
alto do compartimento de membrana do OXY.

6.3. Avisos especificos sobre o CVR

O fluxo total combinado no filtro de cardiotomia ndo deve exceder os 6,0 I/min.
Nao oclua nem obstrua a porta de ventilagdo do reservatério de cardiotomia/venoso durante a
operagao (excepto ao utilizar drenagem venosa assistida por vacuo).
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m  Recomenda-se a utilizagdo de um mecanismo sensor do nivel sanguineo durante o funcionamento
deste dispositivo.

7. Precaugodes

m  Consulte as etiquetas da embalagem para se informar sobre os requisitos de temperatura de
armazenamento.

m  Utilize técnicas assépticas em todos os procedimentos.

m  Durante a transferéncia de gases anestésicos através do OXY, devera considerar a utilizagéo de
um sistema de exaustéo de gases.

m  E necessario adoptar um protocolo de anticoagulagéo estrito e efectuar uma monitorizagédo de
rotina da anticoagulagéo durante todos os procedimentos. As vantagens do suporte extracorporal
devem ser ponderadas relativamente ao risco de anticoagulagéo sistémica e devem ser avaliadas
pelo médico responsavel pela respectiva prescrigdo. A heparinizagdo adequada deve ser mantida
de acordo com o protocolo de bypass cardiopulmonar da instituicéo.

m  Elimine os dispositivos de acordo com as politicas hospitalares, administrativas e/ou
governamentais locais.

m  Nao utilize a linha de purga para monitorizar a presséo do doente.

8. Efeitos adversos
8.1. OXY

m  Os possiveis efeitos secundarios incluem, entre outros, hipoxia ou hipercarbia, a ocorréncia de
embolia gasosa e fenémenos de tromboembolismo, perda de sangue, hemdlise, disfuncéo
plaquetaria, comprometimento renal, comprometimento da circulagéo, hipotermia ou hipertermia,
activacéo (coagulagdo/complemento), hipotenséo e morte.

8.2. CVR

m  Os possiveis efeitos secundarios incluem, entre outros, a ocorréncia de embolia gasosa,
fendmenos de tromboembolismo, hemdlise, disfungdo plaquetaria, activagao
(coagulagéo/complemento), comprometimento da circulagdo, hematoma, comprometimento renal,
hipotensao, perda de sangue e morte.

9. Informagodes adicionais para produtos com biossuperficie Balance
As superficies do dispositivo em contacto com o sangue estéo revestidas com biossuperficie Balance
para reduzir a activagdo e a adesao plaquetarias e preservar a fungdo plaquetaria. Ver Figura 9.

Atengao: E necessario adoptar um protocolo de anticoagulagéo sanguinea apropriado e efectuar uma
monitorizagao de rotina da anticoagulagéo durante todos os procedimentos. As vantagens do suporte
extracorporal devem ser ponderadas relativamente ao risco de anticoagulacéo sistémica e devem ser
avaliadas pelo médico responsavel pela respectiva prescricéo.

10. Instrucoes de utilizagao

10.1. Instrucoes de utilizagdo para bypass cardiopulmonar geral

Nota: Consulte as instrugdes especificas da drenagem venosa assistida por vacuo na Secgéo 11.
Consulte as instrugdes especificas da drenagem toracica na Seccéo 12.

Nota: Consulte as instrugdes de utilizacdo do controlador da velocidade da bomba de bypass
cardiopulmonar para obter pormenores relacionados com a configuragao do sistema, o enchimento,
os parametros de funcionamento e o equipamento de reserva de emergéncia.

10.1.1. Preparacao do sistema

1. Retire cuidadosamente os dispositivos da embalagem para garantir a esterilidade do percurso dos
liquidos.

Aviso: Assegure-se de que utiliza uma técnica asséptica durante todas as fases da preparagao
e utilizagéo deste produto.

2. Prenda o grampo de fixagao do sistema de suporte Affinity Orbit (vendido separadamente) ao
poste da maquina coracdo-pulmao na altura pretendida e aperte bem o botéo do grampo de
fixagéo.

3. Rode a alavanca de bloqueio de modo a ficar perpendicular ao brago do suporte para a destravar.

4. Faga o brago do oxigenador Orbit deslizar na direcgdo do poste, se ainda nao estiver no devido
lugar.

5. Faca o conector do suporte do OXY deslizar na direcgao do fundo do braco do oxigenador Orbit.
Um estalido sera a indicagéo de que o OXY esta bem assente.
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10.
1.

12.

13.

14.

15.
16.

17.

Nota: Para retirar o OXY, prima a patilha de libertagao do suporte e afaste o OXY do brago
conector.

Faga deslizar a manga do suporte do CVR na direcgdo do poste do suporte.

Posicione o OXY e o CVR conforme o pretendido para o procedimento. O OXY pode ser rodado
no sentido dos ponteiros do relégio ou no sentido oposto e o brago do oxigenador Orbit pode ser
movido lateralmente. O CVR pode ser rodado no sentido dos ponteiros do relégio ou no sentido
oposto.

Rode a alavanca de blogueio de modo a ficar paralela ao brago do suporte para fixar os
componentes no devido lugar.

Rode o botdo do brago do suporte para fixar o brago no devido lugar. Consulte a Figura 4 para a
montagem final do sistema.

Retire o sinalizador obturador da valvula de escape da presséao positiva/negativa do CVR.

Ligue todas as linhas de sangue, gas e aspiragéo as respectivas conexdes de acordo com o
protocolo de bypass cardiopulmonar da instituicdo. A entrada venosa é fornecida com um
adaptador de 1,0 cm (3/8 pol.) ligado a entrada venosa. Se utilizar tubos de 1,27 cm (0,5 pol.) ,
retire o adaptador de 1,0 cm (3/8 pol.) da porta de entrada de sangue do CVR.

Ligue a linha de purga pré-membrana existente no OXY a uma porta luer no CVR. Recomenda-se
a utilizagao das portas luer da entrada venosa.

O distribuidor de amostras deve ser ligado de forma a que o segmento do tubo com a valvula bico
de pato de uma via fique posicionado entre o local da amostragem arterial e o distribuidor. O
sangue arterial deve fluir através da valvula bico de pato em direcgao ao distribuidor.

No caso de utilizar uma linha de recirculagdo, ligue-a a porta de recirculagdo no OXY. Ligue a
outra extremidade da linha de recirculagdo a porta de recirculagdo no CVR.

No caso de utilizar a porta de cardioplegia, ligue a linha de acesso a sangue antes do enchimento.
Ligue as linhas de agua de 1,3 cm (1/2 pol.) de ligagao rapida as portas de entrada e de saida do
OXY. Inicie o fluxo de &gua e verifique se existem fugas do compartimento da agua para o
compartimento do sangue antes do enchimento.

Atencgao: N&o utilize o OXY se existir agua no compartimento do sangue.

Certifique-se de que o CVR é ventilado para a atmosfera retirando a tampa da porta de ventilagado.
No caso de utilizar o CVR para drenagem venosa assistida por vacuo (ver Seccéo 11), ligue a
linha de vacuo a porta de ventilagéo.

10.1.2. Enchimento e recirculagao

Nota: A limpeza com CO, do circuito antes do enchimento permite uma maior facilidade do processo
de enchimento.

1.

2.

Encha o CVR com o volume adequado de solugdo de enchimento de acordo com o protocolo de
bypass cardiopulmonar da instituigéo.

Retire todas as bolhas da secgao do tubo (cabeca/tubo da bomba de rolos) ou da bomba centrifuga
(se utilizada) entre a saida do CVR e a entrada do OXY.

Encha o OXY por gravidade ou por fluxo sanguineo anterégrado de acordo com o protocolo de
bypass cardiopulmonar da instituigéo.

Inicie gradualmente o fluxo de recirculacéo usando um filtro de pré-bypass de acordo com o
protocolo de bypass cardiopulmonar da instituigéo.

Certifique-se de que o OXY se encontra isento de bolhas, mesmo nas portas nao utilizadas.
Aviso: As portas ndo utilizadas devem ser muito bem vedadas com as tampas fornecidas.

Se necessario, adicione solugdo de enchimento suplementar para encher o resto do circuito
extracorporal.

Uma vez concluidos os processos de enchimento e de remocao de bolhas, reduza gradualmente
o fluxo e pare a bomba, feche todas as linhas de purga e pince as linhas arterial, venosa e de
recirculagao.

Antes de iniciar o bypass, certifique-se de que todo o circuito extracorporal se encontra isento de
bolhas de ar.

Nota: A solugdo de enchimento pode ser previamente aquecida através da utilizagdo de um
permutador de calor, antes de iniciar o bypass.

10.1.3. Inicio do bypass

Aviso: A pressdo da fase sanguinea deve ser sempre superior a pressdo da fase gasosa.

1.
2.

Certifique-se de que a porta de saida do gas néo esta obstruida.
Antes de iniciar o bypass, verifique se existem niveis adequados de anticoagulagéo.
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4,

Desbloqueie as linhas arterial e venosa e aumente gradualmente o fluxo de sangue. Se utilizar o
filtro arterial integrado do oxigenador, certifique-se de que a linha de purga de ar pré-membrana
esta aberta. De seguida, inicie o fluxo de gas com as configuragdes correctas dos gases, de acordo
com o protocolo de bypass cardiopulmonar da instituicdo e com o julgamento clinico especificos
para o doente e o procedimento.

Ajuste a temperatura da agua para cumprir as exigéncias clinicas.

10.1.4. Funcionamento durante o bypass

1.

A PO, arterial é controlada fazendo variar a concentragao de oxigénio (em percentagem) presente

no gas de ventilagao.

m  Para DIMINUIR a PO,, DIMINUA a percentagem de oxigénio no gas de ventilagao, através do
ajuste do FiO, no misturador de gases.

m  Para AUMENTAR a PO,, AUMENTE a percentagem de oxigénio no gas de ventilagdo, através
do ajuste do FiO, no misturador de oxigénio.

A PCO, é controlada principalmente fazendo variar o fluxo total de gas.

m  Para DIMINUIR a PCO,, AUMENTE o débito de gas total, a fim de aumentar a quantidade de
CO, removido.

m  Para AUMENTAR a PCO,, DIMINUA o débito de gas total, a fim de diminuir a quantidade de
CO, removido.

A temperatura do doente é controlada regulando a temperatura do fluxo de agua no permutador

de calor.

Aviso: Apds o inicio do bypass, o fluxo sanguineo deve circular através do OXY e do CVR sempre
dentro do intervalo de fluxo sanguineo durante o bypass cardiopulmonar, excepto durante uma
substituicdo de emergéncia do OXY ou do CVR.

Nota: A linha de purga do ar pré-membrana tem de permanecer aberta para garantir a remogao
adequada do ar aquando da utilizagéo da fungao de filtro integrado do OXY.

10.1.5. Finalizagao do bypass

1.

2.

Conclua o procedimento de bypass de acordo com o protocolo de bypass cardiopulmonar da
instituicdo, conforme as condicdes e a situagéo de cada doente.

Corte o fluxo de agua para o permutador de calor, pince e retire as linhas de agua.

10.1.6. Substituicdo de emergéncia do oxigenador

Durante o bypass cardiopulmonar deve estar sempre disponivel um OXY de reserva.

1.
2.

> w
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1.

12

14.
15.

Corte o fluxo de agua para o permutador de calor, pince e retire as linhas de agua.

Pince a linha venosa no CVR. Desligue a bomba de rolos arterial e pince a linha arterial (se usar
uma bomba centrifuga, pince primeiro a linha arterial antes de parar a bomba).

Remova a linha do oxigénio da porta de entrada de gas.

Pince todas as linhas de sangue do OXY. Deixe comprimentos adequados para voltar a efectuar
as ligagoes.

Remova todas as linhas de monitorizagdo/amostragem do OXY.

Separe o OXY do suporte premindo a patilha de libertagéo.

Ligue o OXY de substituicdo ao suporte.

Ligue todas as linhas de sangue ao OXY de substituicdo. Verifique se todas as ligagdes estdo
seguras.

Volte a ligar a linha do oxigénio na porta de entrada de gas.

. Ligue as linhas de agua, retire as pingas, ligue a fonte de agua e verifique se existem fugas de

agua.
Aviso: Nesta fase, ndo desbloqueie a linha de saida arterial ou a linha de retorno venoso.

Com um volume suficiente no CVR, ligue a bomba de sangue ou por acgdo da gravidade e encha
lentamente o OXY.

. Aumente o fluxo sanguineo na linha de recirculagao.
13.

Pare a bomba e pince a linha de recirculacéo.

Nota: Certifique-se de que na entrada do OXY foi efectuada a libertagéo do ar.
Certifique-se de que todo o sistema se encontra isento de fugas e de bolhas de gas.
Retire as pingas das linhas venosa e arterial e reinicie o bypass.
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10.1.7. Substituicdo de emergéncia do CVR

Durante o bypass cardiopulmonar, deve estar sempre disponivel um CVR de reserva.

1.

1.

Caso pretenda recuperar o sangue, pince a entrada venosa no CVR e bombeie o sangue para o
doente. Se isto néo for possivel, bombeie o sangue do CVR para um saco de armazenamento ou
reservatério, ou mantenha no CVR removido para reinfusao posterior.

Nota: A responsabilidade pela utilizagdo do sangue recuperado cabe Unica e exclusivamente ao
médico que solicite a sua utilizagéo.

Pince a entrada venosa no CVR e desligue a bomba de rolos arterial. Pince a saida do CVR (se
utilizar uma bomba centrifuga, pince a linha de saida da bomba antes de parar a bomba).

Pince e desligue as linhas de entrada e de saida do CVR, a purga do OXY e as linhas de
recirculacdo do OXY, no minimo. Separe o CVR do suporte.

Ligue o novo CVR ao suporte.

Volte a ligar as linhas de entrada e de saida do CVR, a purga do OXY e as linhas de recirculagéo
do OXY, no minimo.

Se necessario, adicione volume para reinstituir o bypass.

No caso de ter sido introduzido ar no OXY, retire a pinga de saida do CVR e encha novamente o
OXY de acordo com os passos de 11 a 14 na Secgéo 10.1.6.

Retire as pingas das linhas venosa e arterial e reinicie o bypass.

Ligue outras linhas (por exemplo, de sucgdo) conforme necessario, se ainda nao tiverem sido
ligadas.

Reservatério de cardiotomia/venoso, drenagem venosa assistida por vacuo

11.1. Avisos

Nao use um regulador de vacuo com pressao de vacuo negativa maxima superior a —20 kPa
(=150 mmHg). A utilizagéo de presséo negativa excessiva pode causar hemolise.

Nao oclua nem obstrua a porta de ventilagdo do reservatério de cardiotomia/venoso durante a
operagao (excepto ao utilizar drenagem venosa assistida por vacuo).

Recolha apenas as quantidades de farmaco pretendidas para dentro da seringa que vai ser usada
para a administragéo de farmaco no CVR durante a drenagem venosa assistida por vacuo. A
presséo negativa no CVR pode levar a passagem de mais farmaco da seringa para o reservatorio
que o pretendido e assim causar uma administracdo medicamentosa excessiva.

Todas as linhas de shunt A/V tém que estar fechadas a atmosfera antes de parar a bomba ou usar
taxas de fluxo sanguineo baixas durante a drenagem venosa assistida por vacuo. Caso contrario,
podera ser aspirado ar da fibra para o lado do sangue do OXY.

Quando se utiliza drenagem venosa assistida por vacuo, é necessaria a oclusdo adequada da
cabega da bomba de rolos. Caso contrario, podera ser aspirado ar da fibra para o lado do sangue
do OXY.

Durante a utilizagéo de técnicas de drenagem venosa assistida por vacuo, devera ser utilizada a
filtrac&o arterial. O tipo de filtrag&o arterial utilizado, quer se trate do filtro integrado no oxigenador
Affinity Fusion com linha de purga aberta ou de um filtro isolado adicional, é determinado pelo
médico.

Regresse gradualmente a pressao atmosférica quando terminar a utilizagdo da drenagem venosa
assistida por vacuo. Uma subita alteragao da pressao pode causar um fluxo sanguineo turbulento
dentro do CVR.

Alinha entre o OXY e a bomba centrifuga (se utilizada) deve ser pincada antes de parar a bomba
durante a utilizagéo da drenagem venosa assistida por vacuo. Se néo pingar a linha arterial, podera
ser aspirado ar da fibra para o lado do sangue do OXY. Recomenda-se a utilizagdo de uma valvula
de uma via de linha arterial entre o OXY e a bomba centrifuga.

E necessario um regulador de vacuo controlado durante a drenagem venosa assistida por vacuo.
E necessaria uma valvula de escape da pressao positiva/negativa durante a drenagem venosa
assistida por vacuo (incluida, consultar a Figura 3).

11.2. Precaugdes

Deve ser considerada a utilizagdo de um dispositivo de medigéo da pressdo no CVR e uma valvula
de escape de presséo negativa adicional que funcione a —13 kPa (—100 mmHg).

Durante a utilizagéo de drenagem venosa assistida por vacuo, é necessaria uma captura de vapor
devido a formacéo de condensagao.
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Nao permita que a captura de vapor fique totalmente cheia durante a utilizagéo. Isso pode permitir
a entrada de fluido no controlador de vacuo ou impedir que o CVR seja ventilado para a atmosfera
quando n&o é aplicado qualquer vacuo.

Nao aplique vacuo ao reservatorio venoso quando néo existe fluxo sanguineo anterégrado através
do OXY. Isto aplica-se a bombas arteriais centrifugas e de rolos (€ possivel que o rolo néo seja
oclusivo em todas as posicoes). Isto evitara que o vacuo do reservatorio aspire ar através da
membrana e o introduza no percurso do sangue.

11.3. Instrugdes de utilizagdo da drenagem venosa assistida por vacuo

1.

2.

Siga as instrugdes de utilizagdo da Secgao 10 para a montagem do sistema, com as modificagbes
indicadas nos passos de 2 a 3 em seguida.

Ligue um dispositivo calibrado de monitorizagao de pressdes a linha venosa ou ao reservatorio
venoso.

Durante a utilizagéo da drenagem venosa assistida por vacuo, todas as portas do distribuidor de
amostras tém que ter tampas sem ventilagdo (incluidas).

Siga as instrugdes de utilizacdo da Seccéo 10 indicadas para o enchimento, com as modificacdes
indicadas nos passos de 5 a 8 em seguida.

Antes de iniciar o bypass, prepare a parte de vacuo da montagem. Ligue uma linha de vacuo
ventilada a porta de ventilagdo do CVR e ao regulador de vacuo com captura de vapor.
Atencao: Pince a linha de enchimento rapido antes da aplicagéo.

Atencao: Nao permita que a captura de vapor fique totalmente cheia durante a utilizagéo. Isso
pode permitir a entrada de fluido no controlador de vacuo ou impedir que o CVR seja ventilado
para a atmosfera quando néo é aplicado qualquer vacuo.

Para ventilar a linha de vacuo, certifique-se de que é facil aceder ao conector em Y com tubo
lateral e de que este esta aberto para a atmosfera. Este podera ser pingado e libertado
regularmente ao longo do procedimento, para aplicar ou parar o vacuo.

Certifique-se de que todas as portas de acesso no CVR e no distribuidor estdo devidamente
vedadas e seguras antes de iniciar o bypass.

Atencgdo: Com as portas da via de passagem do sangue abertas, o vacuo ira resultar na entrada
de ar atmosférico em excesso no CVR e potencialmente na via de passagem do sangue. O vacuo
podera resultar num aumento de fluxo através do distribuidor de amostras durante a utilizag&o.
Recorra a assisténcia do vacuo, consoante necessario, para aplicar e manter o bypass
cardiopulmonar.

Atencéao: No aplique vacuo ao reservatorio venoso quando ndo existe fluxo sanguineo
anterégrado através do OXY. Isto aplica-se a bombas arteriais centrifugas e de rolos (é possivel
que o rolo néo seja oclusivo em todas as posigdes). Isto evitara que o vacuo do reservatorio aspire
ar através da membrana e o introduza no percurso do sangue.

Atencao: Nao permita que o CVR fique pressurizado, uma vez que isso poderia obstruir a
drenagem venosa, forgar o retorno de ar para o doente ou provocar a entrada de ar no percurso
de sangue do OXY.

12. Reservatorio de cardiotomia/venoso, drenagem toracica pos-operatoéria
12.1. Avisos

Quando utilizar o reservatério de cardiotomia/venoso Affinity Fusion para drenagem toracica
pos-operatoria:

O sangue recuperado deve ser reinfundido de hora em hora, excepto se for recolhido um volume
inferior a 50 ml de sanguef/fluido por hora.

Para evitar a passagem de émbolos gasosos durante a reinfusdo, devera ser mantido um nivel
minimo de 25 ml de sangue no reservatorio.

O sangue que tenha permanecido no reservatério de cardiotomia/venoso Affinity Fusion durante
4 ou mais horas ndo deve ser transfundido.

N&o é recomendavel que a autotransfusdo continue durante mais de 18 horas apds a cirurgia.
Se o filtro ficar obstruido e o volume de drenagem toracica for excessivo, o sangue néo filtrado
podera atravessar a linha de shunt externa para o lado da saida do reservatério. Qualquer sangue
recuperado que tenha atravessado a linha de shunt tem de ser filtrado antes da reinfuséo.

Siga todas as rotinas de cuidados médicos e de enfermagem aprovadas para doentes submetidos
a drenagem toracica.

No caso de ser utilizada uma fonte de vacuo, a pressao do vacuo nao deve exceder os 20 cm
H,O na drenagem toracica.
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A utilizacdo de sangue recuperado deste dispositivo pode ser contra-indicado (por exemplo, na
presenca de sepsia ou de malignidade). A responsabilidade pela utilizagao deste dispositivo cabe
Unica e exclusivamente ao médico que solicite a sua utilizagao.

Os resultados efectivamente obtidos podem variar, dependendo de muitas variaveis relacionadas
com a utilizagdo do sistema.

12.2. Instrugoes de utilizacao

Atencao: A duragao segura de tempo que o sangue ou os produtos sanguineos podem permanecer
na aplicagdo ou nos descartaveis de plastico depende dos métodos de recolha e de armazenamento.

1.

o0k wN

10.

1.

Retire cuidadosamente a tubagem e/ou as tampas ventiladas das portas de entrada de sucgéo,
da porta de entrada de recirculagdo e da porta de entrada de sangue venoso do reservatorio.
Retire o distribuidor de amostras da torneira de passagem e as linhas de amostragem do
distribuidor em espiral ligadas. Ligue todas as portas de entrada de sucgéo de 0,6 cm (1/4 pol.)
com fichas herméticas. Ligue as portas de enchimento rapido e de recirculagéo.

Retire o adaptador de 1,0 cm (3/8 pol.) se utilizado.

Ligue a porta de entrada de sangue venoso de 1,3 cm (1/2 pol.) com uma ficha hermética.

Ligue o tubo de drenagem toracica a porta de entrada de sucgdo de 1,0 cm (3/8 pol.).

Tape todas as portas luer com tampas luer ndo ventiladas.

Incline o reservatério para tras de forma a que o sangue presente néo fique na porta de saida,
mas na parte de tras do reservatorio. Retire o tubo de 1,0 cm (3/8 pol.) da porta de saida de sangue
venoso e substitua por uma linha adaptadora de infuséo de 0,3 cm a 1,0 cm (1/8 pol. a 3/8 pol.).
Bloqueie a linha com a pinga e deixe a tampa da extremidade no lugar até a autotransfuséo estar
preparada.

Nota: N&o incline o reservatério demasiadamente para tras, pois pode fazer com que o sangue
saia da valvula de escape da presséo.

Coloque o reservatorio de cardiotomia/venoso num suporte subtoracico ao doente. Mantenha o
reservatorio abaixo do térax para facilitar a drenagem toracica.

Utilizando um tubo estéril, ligue a porta de ventilagéo horizontal, situada na parte superior da
unidade, a uma fonte de vacuo com cerca de 15 a 20 cm de vacuo regulado de H,0.

Nota: Recomenda-se a utilizacdo de um dispositivo de retengéo de agua em todos os casos de
drenagem toracica.

Registe o volume de drenagem. Monitorize continuamente a drenagem e o tempo decorrido para
determinar a taxa de drenagem por hora.

Logo que o reservatério tenha recolhido 50 ml de drenagem, configure e encha a tubagem da
bomba de infusédo de acordo com o procedimento hospitalar normal.

Nota: Recomenda-se a utilizagdo de um filtro de transfusdo em todos os procedimentos de
reinfusdo.

Nota: Recomenda-se igualmente a utilizacédo de uma bomba de infusédo com sensor de detecgéo
de ar em todos os procedimentos de reinfuséo.

Efectue uma autotransfusao do fluido recolhido de acordo com o protocolo hospitalar depois de
avaliar a taxa de drenagem e o estado hemodinamico do doente.

13. Informagdes adicionais

As informagdes e os dados adicionais seguintes estao disponiveis mediante pedido: método de
esterilizacdo, materiais da via de passagem do sangue, fuga de plasma através da membrana
semipermeavel, danos nas células sanguineas, libertagéo de particulas, capacidade de gestéo do ar,
caracteristicas da anti-espuma, volume de ruptura, eficiéncia da filtragéo, tolerancias relevantes para
especificagdes das instrugdes de utilizagéo e resumos de protocolos.

14. Aviso importante — Garantia limitada (Para paises que nao os E.U.A.)

A

B.

Esta GARANTIA LIMITADA assegura ao cliente que receber um oxigenador Affinity Fusion® com
filtro arterial integrado e reservatorio de cardiotomia/venoso com biossuperficie Balance®,
doravante referido como o “Produto”, que, se o Produto nao funcionar de acordo com o
especificado, a Medtronic creditard um valor igual ao prego de compra do Produto original (mas
que ndo devera exceder o valor do Produto de substituigdo) na compra de qualquer Produto de
substituicdo da Medtronic utilizado para esse doente.

Os Avisos contidos nas etiquetas do produto sdo considerados como parte integrante desta
GARANTIA LIMITADA. Contacte o seu representante local da Medtronic para obter informacdes
sobre como efectuar uma queixa ao abrigo desta GARANTIA LIMITADA.

Para ser abrangido por esta GARANTIA LIMITADA, devera satisfazer as seguintes condigdes:
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D.

(1) O Produto deve ser utilizado antes da data indicada em “Utilizar até”.

(2) O Produto deve ser devolvido a Medtronic no prazo de 60 dias ap6s a sua utilizagéo e passara
a ser propriedade da Medtronic.

(3) O Produto néo pode ter sido utilizado para qualquer outro doente.

Esta GARANTIA LIMITADA limita-se aos termos nela expressos. Em particular:

(1) Em nenhum caso sera concedido qualquer crédito de substituicdo se existirem indicios de
manuseamento e implante impréprios ou alteragdo do material do Produto substituido.

(2) A Medtronic ndo é responsavel por quaisquer danos acidentais ou indirectos, originados pela
utilizagdo, defeitos ou falhas do Produto, seja a queixa baseada na garantia, contrato, danos
ou outros.

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 como ilegal, ndo executavel ou em conflito com a lei aplicavel por parte

de um tribunal de jurisdicdo competente, a validade da parte restante da GARANTIA LIMITADA

néo devera ser afectada e todos os direitos e obrigacdes deverao ser interpretados e executados
como se esta GARANTIA LIMITADA néo contivesse a parte ou termo particular considerado
invélido.
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Affinity Fusion®
Entegre Arteriyel Filtreli Oksijenator ve Balance® Biyo Yiizeyli Kardiyotomi/Venéz
Rezervuar

1. Model

BB841 Entegre Arteriyel Filtreli Oksijenatér ve Balance® Biyo YUzeyli Kardiyotomi/Ventz

Rezervuar'

Ayri Olarak Satilan Aksesuarlar

ATP210 Affinity® Sicaklik Sondasi
AUH2093 Affinity Orbit® Tutamak Sistemi
AMH2014 Affinity® Goklu Tutamak
RCL841 Affinity Fusion® Devridaim Hatti

2. Uriin Tanimi

Bu iiriin tek kullanimliktir, zehirli degildir, pirojenik degildir, tekli ambalaji igerisinde STERIL olarak
temin edilir. Etilen oksit ile sterilize edilmistir.

2.1. Entegre Arteriyel Filtreli Oksijenator

Entegre Arteriyel Filtreli ve Balance Biyo Yiizeyli Affinity Fusion Oksijenatér (OXY), plazmaya direngli
fiber ile dahili 1s1 esanjori ve filtresi bulunan, tek kullanimlik, mikro gézenekli, ici bos fiberli bir gaz
degistirme cihazidir. OXY'nin kanla 6ncelikli olarak temas eden ylzeyleri, trombosit aktivasyonu ve
adezyonunu azaltmak ve trombosit islevini korumak amaciyla, malzemesini temas ettigi siviya
birakmayan biyo uyumlu bir yiizeyle kaplanmistir.

2.2. Kardiyotomi/Ven6z Rezervuar

Balance Biyo Yizeyli Affinity Fusion Kardiyotomi/Ven6z Rezervuar (CVR), ekstrakorporel dolagim
esnasinda kan toplamak ve depolamak lizere tasarlanmis tek kullanimlik bir cihazdir. Kardiyotomi kani
toplanir, filtrelenir ve kdptgi alinir; ardindan filtrelenmis olan vendz kan ile karistirilir. CVR'nin filtre
haricindeki ven6z kanla dncelikli olarak temas eden yiizeyleri, trombosit aktivasyonu ve adezyonunu
azaltmak ve trombosit islevini korumak amaciyla, malzemesini temas ettigi siviya birakmayan biyo

uyumlu bir yizeyle kaplanmistir.

3. Teknik Ozellikler

Entegre Arteriyel Filtreli
Oksijenator
Oksijenator Membran Tipi

Mikro gézenekli polipropilen igi bos fiber

Maksimum Gaz:Kan orani 2:1

Is1 Esanjoru Polietilen tereftalat (PET)
Oksijenatér Membran Yiizey Alani 2,5 m?

Statik Hazirlama Hacmi 260 ml

Onerilen Kan Akis Araligi 1,0-7,0 l/dak

Maksimum Su Basinci
Maksimum Olglilen Kan Basinci
Filtreleme

Saklama Sicakligi

Saklama Nemi

Kardiyotomi/Ven6z Rezervuar

206 kPa (1550 mm Hg)

100 kPa (750 mm Hg)

25 um

-30°C-50°C (-22°F-122°F)
%30-%75 yodunlasmayan

Rezervuar Hacim Kapasitesi 4500 ml
Onerilen Kan Akis Araligi 1,0-7,0 l/dak
Maksimum Kardiyotomi Akis Hizi 6,0 I/dak

7,0 I/dak'daki Minimum Calisma 200 ml

Dizeyi

Kardiyotomi Filtresi
Vendz Girig Filtre Elemani
Maksimum Anma Basinci

30 um derinlik filtresi
105 um
+30 mm Hg / -150 mm Hg

1 Birlesik Krallik'ta bulunan Biolnteractions, Limited sirketi ile yapilan anlasma kapsaminda ruhsatlandirilan

teknolojidir.
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Pozitif/Negatif Basing Emniyet Valfi <5 mm Hg pozitif / >100 mm Hg vakum, ortalama

Hacim Isaretieme Dogrulugu +%10

7,0 I/dak'daki Dinamik Tutma Hacmi 500 ml'lik calisma diizeyinde 27 ml
Saklama Sicakligi -30°C-50°C (—22°F-122°F)
Saklama Nemi %30-%75 yogunlagsmayan

4. Kullanim Endikasyonlari

4.1. Entegre Arteriyel Filtreli Oksijenator

Entegre Arteriyel Filtreli ve Balance Biyo Yizeyli Affinity Fusion Oksijenator, ekstrakorporel perflizyon
devresinde, kana oksijen vermek ve kandaki karbondioksiti gidermek icin ve suresi 6 saate kadar
¢tkabilen rutin kardiyopulmoner bypass prosedurleri sirasinda kani sogutmak veya isitmak igin
kullaniimaya yéneliktir.

Entegre Arteriyel Filtreli ve Balance Biyo Yizeyli Affinity Fusion Oksijenatdr, kardiyopulmoner bypass
ameliyati sirasinda, alti saate kadar cikabilen sirelerle, devreden, tanimlanan mikron boyutundan
blyuk mikroemboluslari filtrelemek Gzere tasarlanmistir. Entegre Arteriyel Filtreli ve Balance Biyo
Yizeyli Affinity Fusion Oksijenatér, ugucu anestetikler olan izofluran ve sevofluranin, uygun bir gaz
buharlastirici araciligiyla, oksijenatdr gaz girisi yoluyla verilerek aktarilmasina uygundur.

4.2. Kardiyotomi/Ven6z Rezervuar

Balance Biyo Yzeyli Affinity Fusion Kardiyotomi/Ven6z Rezervuar, siiresi 6 saate kadar gikabilen rutin
kardiyopulmoner prosedirlerde, vendz ve kardiyotomiyle emilen kani toplamak tizere ekstrakorporel
perflzyon devresinde kullaniimaya yéneliktir. CVR ayni zamanda vakum destekli vendz drenaj (VDVD)
prosedurlerinde de kullaniimaya yoneliktir.

Balance Biyo Ylzeyli Affinity Fusion Kardiyotomi/Ven6z Rezervuar ayrica, gégis kafesinden otolog
kani toplamak ve kan hacmi degisimi icin kani hastaya aseptik olarak geri ddondiirmek lizere agik kalp
ameliyati sonrasinda da kullanilir.

5. Kontrendikasyonlar

Bu cihazi endike edilen diginda bir amagla kullanmayin.

Hazirlama ve/veya galistirma sirasinda hava sizintilari gézlemlenirse cihazi kullanmayin; bu durum
hastada hava embolizmine ve/veya sivi kaybina yol agabilir.

Affinity Fusion Kardiyotomi/Ven6z Rezervuarin, ameliyat sonrasi goégus drenajinda ve ototransfiizyon
prosedurlerinde asagidaki kosullar altindaki kullanimi kontrendikedir:

Akcigerde bir hava sizintisi varsa veya gégus duvarinda gross perforasyonlar mevcutsa.
Perikardiyal, mediyastinal, pulmoner veya sistemik enfeksiyon ya da malignite varsa.

Gross kontaminasyon veya bir lenf yetmezligi mevcutsa veya bunlardan siipheleniliyorsa.

Emilen kan, topikal hemostatik maddenin kullanildidi bir bélgeden elde ediliyorsa.

Gogus kafesi agiksa ve vakum uygulaniyorsa.

Rezervuar bypass devresinden ¢ikariimadan protamin uygulanmigsa.

Hasta herhangi bir nedenden 6tiirii yeniden ameliyata alinmigsa.

Vana gibi hava deligi akis regiilasyonu olmayan agdizli gégus hortumlari kullaniliyorsa.

Dikkat: Yeniden inflizyonun baslamasindan énce, alinmis olan kanin kalitesi ve uygunluguna dair
bir degerlendirme yapiimalidir.

6. Uyarilar
6.1. Genel Uyarilar

Kullanmadan énce tim uyarilari, énlemleri ve Kullanma Talimatlarini dikkatlice okuyun. Bu
talimatlarin tamaminin okunmamasi ve uygulanmamasi veya belirtilen uyarilarin dikkate
alinmamasi, hastanin ciddi sekilde yaralanmasina veya 6liimiine neden olabilir.

m  Cihaz sadece tek bir hasta igin kullaniimak tizere tasarlanmigtir. Bu Urlini yeniden kullanmayin,
isleme tabi tutmayin veya sterilize etmeyin. Yeniden kullaniimasi, isleme tabi tutulmasi veya
sterilize edilmesi, cihazin yapisal butinlugini tehlikeye disurebilir ve/veya cihazda, hastanin
yaralanmasi, hastalanmasi veya 6limuyle sonuglanabilecek bir kontaminasyon riski olusturabilir.

m  Bu cihazi yalnizca, kardiyopulmoner bypass prosedurleri konusunda iyi egitim goérmus kisiler
kullanmalidir. Hastanin glivenligi agisindan, tim cihazlarin kullaniminda, vasifli kisilerce kesintisiz
g6zetim gereklidir.

= Sivinin gegtigi yol steril ve non pirojeniktir. Kullanmadan énce her ambalaji ve cihazi inceleyin.
Ambalaj agiimigsa veya hasar gérmusse, cihaz hasar gérmusse ya da koruyucu kapaklar yerinde
degilse, cihazin sterilligi bozulmus olabileceginden ve/veya performansi bundan
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etkilenebileceginden 6tird, cihazi kullanmayin. (Not: OXY su girisi, su gikisi ve gaz ¢ikisi
portlarinda koruyucu kapak bulunmamaktadir.)

Bypass prosediriine baslamadan énce, ekstrakorporel devredeki tim gaz embolileri
temizlenmelidir. Gaz embolileri hasta igin tehlike olusturur.

Herhangi bir ekstrakorporel devrede, bypass 6ncesi ve arteriyel hat filtresi veya entegre arteriyel
filtreli OXY kullaniimasi tavsiye edilmektedir.

Devredeki basincin izlenmesi tavsiye edilir.

OXY ve CVR, tavsiye edilen parametre araliklarinin diginda ¢alistirimamaldir.

Tanimlanan sireyi (6 saat) asacak sekilde kullanmayin.

Bypass'in baslatilmasindan sonra, kan akisinin, kardiyopulmoner bypass boyunca, OXY ve CVR
icerisinden, acil OXY degistirme durumu haricinde, her zaman tavsiye edilen kan akigi aralig
dahilinde dolagsmasi gerekir.

Isi esanjoru kullanimdayken isitici/sogutucu sistemde dezenfektan kullaniimamalidir;
1sitici/sogutucu sistemde dezenfektan kullaniimigsa, sistem kullanilmadan 6nce iyice
durulanmalidir.

Baglantinin kesilmesine karsi ilave koruma saglamak igin, tim kan hortumu konektérlerinin
bantlanmasi tavsiye edilir.

Kontaminasyonun énlenmesi icin, kullanimda olmayan portlarin kapaklarinin kapali olmasini ve
sizintidan kaginmak igin kapaklarin sikica kapali olmasini saglayin.

Hortumlar, kan, su veya gaz akisini degisiklige ugratabilecek herhangi bir kivriimayi veya
kisitlamayi énleyecek sekilde baglanmalidir.

Cihaz alkolle, alkol bazli akiskanlarla, anestetik sivilarla (izofluran gibi) veya asindirici gézUctlerle
(aseton gibi) temas ettirmeyin, aksi halde cihazin yapisal bitinligu tehlikeye girebilir.

6.2. Oksijenatore 6zel Uyarilar

OXY'deki kan fazi basincinin, gaz fazi basincindan her zaman daha fazla olmasi gerekir.
OXY'nin kan yolunda 100 kPa'lik (750 mm Hg) kan basincinin lzerine gtkmayin.

OXY kanla hazirlandiinda, yeterli heparinizasyonun kurumun kardiyopulmoner bypass (KPB)
protokoliine gére devam ettirilmesi ve kan yolunun, tavsiye edilen kan akigi araliginda araliksiz
olarak devridaime tabi tutulmasi gerekir.

Is1 esanjorl sicakhgr 42°C'yi agsmamalidir.

KPB sirasinda yedek OXY kullanima hazir olarak bulundurulmalidir.

Gaz tarafi basincinin kan tarafi basincini agsmasini engellemek igin, gaz ¢ikisi agizlarini tikamayin.
OXY'nin gaz aktarimi nitelikleri, %1,3'e kadar olan izofluran anestetik gaz konsantrasyonlari ve
%2,6'ya kadar olan sevofluran anestetik gaz konsantrasyonlarindan anlamli éigiide
etkilenmemektedir. Bu konsantrasyonlarin tizerindeki konsantrasyonlarda, istenen gaz aktarimi
performansinin elde edilmesi igin, FiO, ve gaz akisi hizlarinda ayarlamalar yapiimasi gerekli
olabilir.

Gaz aktarim hizlari zaman iginde degisiklik gosterebilir ve istenen gaz aktarimi performansinin
yakalanmasi icin, FiO, ve gaz aktarim hizlarinda ayarlamalar yapiimasi gerekli olabilir.

Vendz rezervuar gikisinin, her zaman OXY'nin membran bdlmesindeki en yliksek noktanin
yukarisinda olmasini saglayin.

6.3. CVR'ye 6zel Uyarilar

"R NBE

Kardiyotomi filtresine olan toplam bilesik akisin 6,0 I/dak'yi asmamasi gerekir.

Calistirma sirasinda, kardiyotomi/venéz rezervuarin agiz portunu ttkamayin veya kapatmayin
(VAVD'nin kullanildigi durumlar harig).
Bu cihazin kullanimi sirasinda, kan diizeyi algilama mekanizmasinin kullaniimasi tavsiye edilir.

. Onlemler

Saklama sicakliklariyla ilgili bilgi icin ambalaj etiketine bakin.

TUm prosediirlerde aseptik teknik kullanin.

Anestetik gazin OXY igerisinden aktariimasi islemi esnasinda gaz suptrme sisteminin kullaniimasi
dustnulmelidir.

Siki bir antikoagtilasyon protokolline uyulmali ve antikoagiilasyon tiim prosedurler sirasinda rutin
olarak izlenmelidir. Ekstrakorporel destegin sistem antikoagtilasyonu riskine karsi getirileri
tartiimali ve receteyi veren hekim tarafindan degerlendiriimelidir. KPB protokoliine uygun olarak,
yeterli 6lclide heparinizasyon sirdirilmelidir.

Cihazlar bulundugunuz yerdeki hastane, idare politikalarina ve/veya diger devlet politikalarina
uygun sekilde bertaraf edin.
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m  Hasta basincini izlemek igin temizleme hatti kullanmayin.
8. Advers Etkiler
8.1. OXY

m  Olasi yan etkiler, burada siralananlarla sinirli olmamak kosuluyla, hipoksi veya hiperkarbi, hava
embolizmi ve tromboembolik fenomen, kan kaybi, hemoliz, trombosit yetmezIidi, renal bozukluk,
dolasim bozuklugu, hipotermi veya hipertermi, aktivasyon (koagtlasyon/komplement), distk
tansiyon ve 6lumu igerir.

8.2. CVR

m  Olasi yan etkiler, burada siralananlarla sinirli olmamak kosuluyla, hava embolizmi, tromboembolik
fenomen, hemoliz, trombosit yetmezIigi, aktivasyon (koaglilasyon/komplement), dolagim
bozuklugu, hematom, renal bozukluk, diisik tansiyon, kan kaybi ve 6limu igerir.

9. Balance Biyo Yiizeyli Uriinlere iligkin Ek Bilgiler
Cihazin kanla temas eden ylizeyleri, trombosit aktivasyonu ve adezyonunu azaltmak ve trombosit
islevini korumak igin Balance Biyo Yizey ile kaplanmistir. Bkz. Sekil 9.

Dikkat: Uygun bir kan antikoagtlasyon protokoll izlenmeli ve antikoagilasyon tim prosedurler
sirasinda rutin olarak gézetim altinda bulundurulmalidir. Ekstrakorporel destegin sistem
antikoagllasyonu riskine karsi getirileri tartiimali ve regeteyi veren hekim tarafindan
degerlendirilmelidir.

10. Kullanim Talimatlari

10.1. Genel KPB'ye yonelik Kullanim Talimatlari

Not: Vakum Destekli Vendz Drenaja 6zel talimatlar igin, bkz. Blum 11. Gégus Drenajina 6zel talimatlar
icin, bkz. Bolim 12.

Not: Sistemin kurulumu, hazirlanmasi, galistirma parametreleri ve acil durumda yedek ekipman ile ilgili
ayrintilar igin, KPB pompa hizi denetleyicisi Kullanim Talimatlarina bakin.

10.1.1. Sistem Kurulumu

1. Sivi yolunun steril olmasini saglamak igin, cihazlari ambalajlarindan dikkatlice ¢ikarin.
Uyari: Bu Grlinin tim kurulum ve kullanim asamalarinda aseptik teknik kullanildigindan emin olun.

2. Affinity Orbit Tutamak Sisteminin (ayri olarak satilir) tutamak kaldirma situnu kelepgesini, kalp-
akciger makinesinin kaldirma sltununa istenen ylkseklikte baglayin ve kaldirma situnu
kelepgesinin topuzunu sikin.

3. Kilitteme manivelasini, tutamak koluna dogru déndurerek kilidini agin.

Orbit oksijenator kolunu, halihazirda yerinde degilse, destegin tizerine dogru kaydirin.

5. OXY tutamagdi konektoriini, Orbit oksijenatdr kolunun alt kisminin Gzerine dogru kaydirin. OXY'nin
yerine saglamca oturdugu tik sesiyle anlasilir.

Not: OXY'yi ¢cikarmak igin, tutamak birakma tirnagina basin ve OXY'yi konektér kolundan uzaga
dogru cekin.

6. CVR tutamagi kovanini, tutamak desteginin Gzerine dogru kaydirin.

7. OXY ve CVR'yi prosedirr igin istenen sekilde konumlandirin. OXY, saat yoniine veya saat yoniinin
tersine dondiirilebilir, Orbit oksijenatdr kolu da lateral olarak hareket ettirilebilir. CVR saat yoniine
veya saat yoniniin tersine déndrdlebilir.

8. Kilitteme manivelasini tutamak koluna dogru cevirerek, bilesenleri yerine kilitleyin.

9. Tutamak kolu topuzunu gevirerek tutamak kolunu yerine kilitleyin. Sistemin nihai olarak monte
edilmis hali igin bkz. Sekil 4.

10. CVR pozitif/negatif basing emniyet valfindeki obtiiratér kanadini ¢ikarin.

11. Tum kan, gaz ve emme hatlarini, kurumun KPB protokoltine uygun olarak, ilgili baglantilarina
baglayin. Venoz girig, venoz girise 1,0 cm'lik (3/8 ing) bir adaptor takil olarak saglanir. 1,27 cm'lik
(0,5 in¢) hortum kullaniyorsaniz, CVR kan giris portundaki 1,0 cm'lik (3/8 ing) adaptorl ¢ikarin.

12. OXY uzerindeki membran 6ncesi temizleme hattini, CVR Uzerindeki bir luer portuna baglayin.
Vendz giris luer portlarinin kullaniimasi tavsiye edilir.

13. Numune alma diizeneginin, tek yonlu 6rdek gagasi valfini igeren hortum segmentinin arteriyel
numune alma yeriyle dlizenek arasinda konumlanacag sekilde baglanmasi gerekir. Arteriyel kan,
ordek gagasi valfi icerisinden diizenege dogru akmaldir.

14. Devridaim hatti kullaniyorsaniz, devridaim hattini OXY (izerindeki devridaim portuna baglayin.
Devridaim hattinin diger ucunu, CVR (zerindeki bir devridaim portuna baglayin.

»>
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15. Kardiyopleji portu kullaniyorsaniz kan erigim hattini hazirliktan énce baglayin.

16. Kolayca baglanabilen 1,3 cm'lik (1/2 ing) su hatlarini, OXY uzerindeki giris ve ¢ikis portlarina
baglayin. Hazirlama 6ncesinde, su akisini baslatin ve su bélmesinden kan bélmesine giden
kisimda sizinti olup olmadigini kontrol edin.

Dikkat: Kan bélmesinde su mevcutsa OXY'yi kullanmayin.
17. Adiz portu kapagini ¢ikararak CVR'nin atmosfere acilmasini sadlayin. Eger CVR, VAVD (Vakum
Destekli Vendz Drenaj) igin kullaniliyorsa, vakum hattini agiz portuna baglayin (bkz. Bélim 11).
10.1.2. Hazirlama ve Devridaim

Not: Hazirliktan 6nce, devrede CO, yikamasinin yapilmasi hazirlama isleminin kolayligini artirabilir.

1. CVR'yi kurumun KPB protokoliine uygun olarak, gereken hacimdeki hazirlama sollsyonu ile
doldurun.

2. Hortumun (silindir pompa basi/ucu) veya santrifiij pompasinin (kullaniliyorsa) CVR ¢ikisindan OXY
girisine kadar olan kismindaki tlim kabarciklari giderin.

3. Kurumun KPB protokoliine uygun olarak, OXY'yi yergcekimine gore veya pompanin ileri akisiyla
hazirlayin.

4. Devridaimi, kurumun KPB protokoliine uygun bir bicimde, bypass 6ncesi filtresi kullanarak, adim
adim baslatin.

5. Kullanimda olmayan portlar dahil olarak OXY'nin i¢inde kabarcik olmamasini saglayin.
Uyari: Kullanimda olmayan portlar, saglanan kapaklarla sikica kapatiimahdir.

6. Gerekiyorsa, ekstrakorporel devrenin geri kalan kismini hazirlamak igin, ek hazirlama sollisyonu
katin.

7. Hazirlama ve kabarciklari giderme islemi tamamlandiktan sonra, akisi adim adim azaltin ve
pompayi durdurun; tim temizleme hatlarini kapatin ve arteriyel, vendz ve devridaim hatlarini
kelepgeleyin.

8. Bypass'l baslatmadan 6nce, ekstrakorporel devrenin tamaminin kabarciksiz olduguna dikkat edin.
Not: Hazirlama sollisyonu bypass'a baglamadan énce, 1s1 esanjorl kullanilarak dnceden isitilabilir.

10.1.3. Bypass'in Basglatiimasi

Uyari: Kan fazi basincinin, her zaman gaz fazi basincindan daha buyuk olmasi gerekir.
1. Gaz gikigi portunun tikal olmadigindan emin olun.
2. Bypass'a baglamadan énce, antikoagilasyonun yeterli diizeyde olup olmadigini kontrol edin.

3. Arteriyel ve vendz kelepgeleri gikarin ve kan akisini giderek artirin. Oksijenatériin entegre arteriyel
filtresini kullaniyorsaniz membran dncesi hava temizleme hattinin acik olmasini saglayin.
Ardindan, gaz akigini, kurumun KPB protokolline ve hasta ile prosediire 6zgu olan klinik
degerlendirmeye uygun bir bicimde, gereken gaz ayarlari ile baslatin.

4. Su sicakhgini klinik talepleri kargilayacak sekilde ayarlayin.
10.1.4. Bypass Sirasinda Kullanim
1. Arteriyel PO,, havalandirma gazinda mevcut olan oksijen konsantrasyonu ylizdesi degistirilerek
kontrol edilir.
m PO,'yi AZALTMAK igin, gaz blenderinizdeki FiO,'yi ayarlayarak, havalandirma gazindaki
oksijen ylizdesini AZALTIN.
m  PO,'yi ARTIRMAK igin, oksijen blenderinizdeki FiO,'yi ayarlayarak, havalandirma gazindaki
oksijen yizdesini ARTIRIN.
2. PCO, o6ncelikle toplam gaz akis hizi degistirilerek kontrol edilir.
m  PCO,'yi AZALTMAK igin, gikarilan CO, miktarini artirmak amaciyla toplam gaz akis hizini
ARTIRIN.
m  PCO,'yi ARTIRMAK igin, gikarilan CO, miktarini azaltmak amaciyla toplam gaz akis hizini
AZALTIN.
3. Hastanin sicakligi, i1s1 esanjoriine giden su akisinin sicakligi diizenlenerek kontrol edilir.
Uyari: Bypass'in baslatiimasindan sonra, kan akisinin kardiyopulmoner bypass boyunca OXY ve
CVR igerisinde, acil OXY veya CVR degistirme durumu haricinde, her zaman kan akisi araliginda
dolagmasi gerekir.
Not: Membran 6ncesi hava temizleme hatti, OXY'nin entegre filtre iglevi kullanilirken havanin
dogru bir sekilde ¢cikmasini saglamak igin agik tutulmahdir.
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10.1.5. Bypass'in Durdurulmasi

1. Bypass'l, mlnferit vakanin ve hastanin durumunun gereklerine gore, kurumun KPB protokolline
uygun olarak durdurun.

2. Isi esanjoriine giden su akisini kapatin, ardindan su hatlarini kelepceleyin ve cikarin.

10.1.6. Acil Durumda Oksijenator Degistiriimesi

Kardiyopulmoner bypass sirasinda, yedek OXY daima kullanilabilir durumda bulundurulmalidir.
1. Isi esanjoriine giden su akisini kapatin, ardindan su hatlarini kelepceleyin ve cikarin.

2. CVR'deki vendz hatti kelepgeleyin. Arteriyel silindir pompasini kapatin ve arteriyel hatti
kelepgeleyin. (Eger santrifiij pompasi kullaniliyorsa, pompayi durdurmadan 6nce, ilk olarak
arteriyel hatti kelepceleyin.)

Oksijen hattini gaz giris portundan gikarin.

Tum OXY kan hatlarini kelepgeleyin. Yeniden yapilacak baglantilar igin yeterli uzunluk birakin.
OXY'deki izleme/numune alma hatlarini ¢ikarin.

OXY'yi, birakma tirnagina bastirarak tutamaktan gikarin.

Yedek OXY'yi tutamagin tzerine takin.

TUm oksijenatdr kan hatlarini yeni OXY'ye baglayin. Tim baglantilarin saglam oldugundan emin
olun.

Oksijen hattini yeniden gaz giris portuna baglayin.

10. Su hatlarini baglayin, kelepgeleri agin, ardindan su kaynagini agin ve su sizintisi olup olmadigini
inceleyin.

Uyari: Arteriyel cikis hatti veya vendz geri donus hattindaki kelepgeleri bu asamada agmayin.

11. CVR'de yeterli hacim oldugunda, kan pompasini veya yercekimine gére hazirlamayi agin ve OXY'yi
yavasca doldurun.

12. Devridaim hatti igerisinden olan kan akigini artirin.
13. Pompay!i durdurun ve devridaim hattini kelepgeleyin.
Not: OXY girisindeki havanin bosaltildigindan emin olun.
14. Sistemin tamaminda sizma ve gaz kabarcigi olmadigindan emin olun.
15. Venoz ve arteriyel hatlardaki tim kelepgeleri gikarin ve bypass'l yeniden baslatin.

10.1.7. Acil Durumda CVR'nin Degistirilmesi

Kardiyopulmoner bypass sirasinda, yedek CVR daima kullanilabilir durumda bulundurulmalidir.

1. Kan kurtarilacaksa, CVR Uzerindeki vendz girisi kelepceleyin ve kani hastaya pompalayin. Bu
mumkun degilse, CVR'deki kani bir saklama torbasina veya rezervuara pompalayin ya da daha
sonra yeniden inflizyon yapmak icin, ¢gikarilan CVR igcinde muhafaza edin.

Not: Kurtarilan kanin tim vakalarda kullaniimasinin sorumlulugu, yalnizca kullanmak lizere siparig
eden hekime aittir.

2. CVR Uzerindeki vendz girisi kelepgeleyin ve arteriyel silindir pompayi kapatin. CVR ¢ikisini
kelepgeleyin (eger santriflj pompasi kullaniliyorsa, pompay! durdurmadan énce pompa ¢ikis
hattini kelepgeleyin.)

3. CVR giris ve ¢ikis hatlarini, OXY temizleme ve OXY devridaim hatlarini minimum diizeyde
kelepgeleyin ve ayirin. CVR'yi tutamaktan ayirin.

4. Yeni CVR'yi tutamagin tzerine takin.

5. CVRgiris ve ¢ikis hatlarini, OXY temizleme ve OXY devridaim hatlarini minimum diizeyde yeniden
baglayin.

6. Bypass islemini tekrar baglatmak icin gerekirse hacim ekleyin.

7. Eger OXY igerisine hava girmisse, CVR cikis kelepcesini ¢ikarin ve OXY'yi, Bélim 10.1.6'daki
11'den 14'e kadar olan adimlara gére yeniden hazirlayin.

8. Venoz ve arteriyel hatlardaki tim kelepgeleri ¢ikarin ve bypass'i yeniden baslatin.
9. Gerektiginde diger hatlari (6rn. emme), halihazirda bagli degillerse baglayin.

® N OhA W
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11. Kardiyotomi/Ven6z Rezervuar, Vakum Destekli Ven6z Drenaj (VAVD)
11.1. Uyarilar

m  Maksimum negatif vakum basinci =150 mm Hg (-20 kPa) degerinden daha biyik olan bir vakum
regulatord kullanmayin. Asiri derecede negatif basincin kullaniimasi hemolize neden olabilir.

m  Calistirma sirasinda, kardiyotomi/vendz rezervuarin adiz portunu tikamayin veya kapatmayin
(VAVD'nin kullanildigi durumlar harig).
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Siringaya sadece VAVD boyunca CVR'ye ilag verilmesi igin kullanilacak olan, amaglanan
miktarlarda ilag ¢ekin. CVR'deki negatif basing, siringadan rezervuarin icine amaglanandan daha
fazla ilag gekilmesine neden olarak asiri ilag iletiimesine yol acabilir.

Pompanin durdurulmasindan veya VAVD boyunca disuk kan akigi hizlarinin kullaniimasindan
once, tim A/V degisimli hatlarinin atmosfere kapali olmasi gerekir. Bunun yerine getirilmemesi,
fiberden, OXY'nin kan olan tarafina hava gekilmesine yol agabilir.

VAVD kullanilirken, arteriyel silindir pompa basinin gereken sekilde tikanmasi gereklidir. Pompanin
gereken sekilde titkanmamasi, fiberden, OXY'nin kan olan tarafina hava ¢ekilmesine yol agabilir.
VAVD tekniklerinin kullanimi sirasinda, arteriyel filtrelemenin kullaniimasi gerekir. Kullanilan
arteriyel filtreleme tlirlini (ya bosaltma hatti agik olarak Affinity Fusion oksijenatérdeki entegre filtre
ya da bagimsiz, ek bir filtre) klinisyen belirler.

VAVD'nin kullanimina son verirken, adim adim atmosfer basincina geri donin. Basingtaki ani bir
degisiklik, CVR'nin icindeki kan akiginin galkantili olmasina yol agabilir.

VAVD kullanimi sirasinda pompayi durdurmadan 6nce, OXY ile santriflij pompasi (kullaniliyorsa)
arasindaki hattin kelepgelenmesi gerekir. Arteriyel hattin kelepcelenmemesi, fiberden, OXY'nin kan
olan tarafina hava gekilmesiyle sonuglanabilir. OXY ile santrifiij pompasi arasinda, arteriyel hatta,
tek yonla bir valfin kullaniimasi tavsiye edilir.

VAVD boyunca, denetimli bir vakum regulatéru gereklidir.

VAVD islemi sirasinda pozitifinegatif basing emniyet valfi gereklidir (dahildir, bkz. Sekil 3).

11.2. Onlemler

CVR Uzerinde basing 6lgiim cihazinin ve —13 kPa'da (—100 mm Hg) ¢alisan ek bir negatif basing
emniyet valfinin kullaniimasi distnulmelidir.

VAVD kullanimi sirasinda, yogusma gelismesi nedeniyle buhar kapani gereklidir.

Buhar kapaninin kullanim sirasinda tamamen dolmamasina dikkat edin. Bu durum, vakum
kontroldriline sivi girmesine yol agabilir veya vakumun uygulanmadigi durumlarda CVR'nin
atmosfere aciimasini engelleyebilir.

OXY icinden ileriye dogru kan akisi olmadiginda venéz rezervuara vakum uygulamayin. Bu durum
arteriyel santriflij pompalari ve silindir pompalar i¢in gecerlidir (silindir her konumda kapatici
olmayabilir). Bdylece havanin, rezervuar vakumu tarafindan, membran boyunca kan yolunun
icerisine dogru c¢ekilmesi énlenmis olur.

11.3. VAVD Kullanim Talimatlari

1.

Bo6lim 10'da yer alan, sistemin kurulumuna yénelik Kullanim Talimatlarini, agagidaki 2. ve 3.
adimlar boyunca siralanan degisikliklerle birlikte izleyin.

Ya vendz hatta ya da vendz rezervuara, kalibre edilmis bir basing izleme araci baglayin.

VAVD kullanilirken, diizenekteki tim numune alma portlarinin, agizsiz kapaklarla (dahildir)
kapatiimis olmasi gerekir.

Boélim 10'da yer alan, hazirliga yonelik Kullanim Talimatlarini, asagidaki 5 ila 8. adimlar boyunca
siralanan ek bilgilerle birlikte izleyin.

Bypass'i baglatmadan 6nce, kurulumun vakum kismini hazirlayin. Agizli vakum hattini, CVR agiz
portuna ve buhar kapanh vakum regilatériine baglayin.

Dikkat: Uygulamadan énce, hizli hazirlama hattini kelepgeleyin.

Dikkat: Buhar kapaninin kullanim sirasinda tamamen dolmamasina dikkat edin. Bu durum, vakum
kontrolériine sivi girmesine yol acabilir veya vakumun uygulanmadigi durumlarda CVR'nin
atmosfere agilmasini engelleyebilir.

Vakum hattini havalandirmak igin, yan hortumlu Y konektériiniin kolayca erisilebilen bir alanda
olmasini ve atmosfere agik olmasini saglayin. Prosedir boyunca vakum uygulamak veya vakumu
durdurmak igin, bu hortum diizenli olarak kelepgelenip agilabilir.

Bypass'i baslatmadan énce, CVR ve diizenek Uzerindeki tiim erigim portlarinin gereken sekilde
muhurli ve giivenli oldugundan emin olun.

Dikkat: Vakum, CVR'nin icine ve muhtemelen agik kan yolu portlari bulunan kan yolunun igine,
gerekenden fazla atmosfer havasinin yliklenmesine neden olacaktir. Vakum, kullanim sirasinda
numune alma diizenegi icerisinden gegen akisin artmasina neden olabilir.

Kardiyopulmoner bypass'i kurmak ve korumak icin vakum destegini gerektigi gibi kullanin.
Dikkat: OXY iginden ileriye dogru kan akisi olmadiginda vendz rezervuara vakum uygulamayin.
Bu durum arteriyel santrifiij pompalari ve silindir pompalar igin gegerlidir (silindir her konumda
kapatici olmayabilir). Bdylece havanin, rezervuar vakumu tarafindan, membran boyunca kan
yolunun igerisine dogru ¢ekilmesi énlenmis olur.
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Dikkat: CVR'nin basing altinda kalmasina izin vermeyin; ginkii bu durum vendéz drenaji
engelleyebilir, havanin hastanin veya OXY'deki kan yolunun igine, geriye dogru zorla girmesine
neden olabilir.

2. Kardiyotomi/Ven6z Rezervuar, Ameliyat Sonrasi Goguis Drenaiji

12.1. Uyarilar

Affinity Fusion Kardiyotomi/Vendz Rezervuari ameliyat sonrasi gogus drenajina yonelik olarak
kullanirken:

Saatte bir 50 ml'den daha az kan/sivi alinmadigi takdirde, kurtarilan kanin saatlik bir temelde
yeniden inflize edilmesi gereklidir.

Yeniden infiizyon sirasinda bir hava embolisi gegisini énlemek igin, en az 25 ml'lik rezervuar kan
dlizeyi her zaman korunmalidir.

Affinity Fusion Kardiyotomi/Vendz Rezervuari'nda 4 saat veya daha uzun bir slire boyunca
bekleyen kan transfiize edilmemelidir.

Ototransfiizyonun, ameliyattan sonra 18 saatten daha uzun bir siire boyunca devam ettiriimesi
tavsiye edilmemektedir.

Filtre tikanirsa ve g6gUs drenaji hacmi asir miktardaysa, filtre edilmemis kan, harici sant hattindan
rezervuarin ¢ikis kismina gegebilir. Sant hattindan gegcmis olan tim kurtariimis kan, yeniden inflize
ediimeden &nce filtrelenmelidir.

Gogus drenajl geciren hastalara yonelik olarak, kabul edilmis tim tibbi ve hemsirelik bakim
rutinlerini izleyin.

Vakum kaynagdi kullaniliyorsa, gégus drenajina yonelik vakum basinci 20 cm H,O degerini
asmamalidir.

Bu cihazdan alinan, kurtariimis olan kanin kullanimi kontrendike olabilir (6rnegin, sepsis veya
malignite varliginda). Bu cihazin tiim vakalarda kullaniimasi sorumlulugu yalnizca kullanmak lizere
siparis eden hekime aittir.

Uygulamadaki performans sonuglari kullanilan degiskenlere bagli olarak farklilik gésterebilir.

12.2. Kullanim Talimatlan

Dikkat: Kanin veya kan Urlnlerinin cihazda veya atilabilir plastik urtinlerde glvenle kalabilecegi sire,
bunlari alma ve depolamada kullanilan yontemlere baglidir.

1.

o0k wN

Emme giris portlari, devridaim giris portu ve rezervuar vendz kan giris portundaki hortumu ve/veya
agizli kapaklari dikkatlice ¢ikarin. Vana numune alma diizenegini ve diizenede bagli halde bulunan
bobinli numune alma hatlarini ¢ikarin. 0,6 cm'lik (1/4 ing) tim emme giris portlarini sizdirmaz
tapayla kapatin. Hizli hazirlama ve devridaim portlarini kapatin.

1,0 cm'lik (3/8 ing) adaptord, kullaniliyorsa gikarin.

1,3 cm'lik (1/2 ing) vendz kan giris portunu sizdirmaz bir tapayla kapatin.

Go6gus drenaj hortumunu 1,0 cm'lik (3/8 ing) emme giris portuna baglayin.

TUm luer portlarini agizsiz luer kapaklariyla kapatin.

Mevcut kanin ¢ikis portunda degil de rezervuarin arkasinda olmasi igin rezervuari arkaya dogru
yatirin. 1,0 cm'lik (3/8 ing) hortumu, vendz kan ¢ikis portundan cikarin ve 0,3 cmiila 1,0 cm'lik
(1/8 ing ila 3/8 ing) inflizyon adaptdr hattiyla degistirin. Hatti kelepgeleyip kapatin ve ugtaki kapagi
ototransflizyon baslayincaya kadar yerinde birakin.

Not: Rezervuari, basing emniyet valfinden disari kan sizdiracak kadar arkaya yatirmayin.
Kardiyotomi/vendz rezervuari, hastanin gégus alti bélgesindeki bir tutamaga yerlestirin. Gogus
drenajini kolaylastirmak igin rezervuari toraksin altinda tutun.

Steril hortum kullanarak, Gnitenin tepesindeki yatay agiz portunu, yaklasik 15 ila 20 cm H,0 ile
regile edilmis vakum saglayan bir vakum kaynagina baglayin.

Not: Gogus drenaji yapilan tim vakalarda, bir su sizdirmazlik cihazinin kullaniimasi tavsiye edilir.
Drenaj miktarini kaydedin. Saatteki drenaj hizini belirlemek igin, drenaji ve gegen zamani devamli
olarak izleyin.

10. Rezervuarda 50 ml'lik drenaj toplanir toplanmaz, inflizyon pompasi hortumunu standart hastane

proseduriine uygun olarak ayarlayip hazirlayin.
Not: Tim yeniden inflizyon prosediirlerinde bir transfiizyon filtresinin kullaniimasi tavsiye edilir.

Not: Ayrica, tlim yeniden inflizyon prosedirlerine yonelik olarak, inflizyon pompasinin bir hava
tespit sensorliyle birlikte kullanilmasi tavsiye edilir.

11. Drenaj hizini ve hastanin hemodinamik durumunu degerlendirdikten sonra, hastane protokoliine

uygun olarak toplanan sivinin ototransfiizyonunu gergeklestirin.
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13. ilave Bilgiler

Asagidaki ilave bilgiler ve veriler, talep lGzerine temin edilir: sterilizasyon yontemi, kan yolu materyalleri,
yari gegirgen membranin iginden plazma sizintisi, kan hiicresi hasari, partikilin serbest birakilmasi,
hava kullanim kapasitesi, kdplk giderici nitelikleri, delik hacmi, filtreleme etkinligi, Kullanim
Talimatlarindaki teknik 6zelliklere iligkin ilgili toleranslar ve protokol ézetleri.

14. Onemli Uyari — Sinirlhi Garanti (ABD Disindaki Ulkeler igindir)

A. Bu SINIRLI GARANTI ile, bundan sonra “Uriin” olarak anilacak olan Entegre Arteriyel Filtreli
Affinity Fusion® Oksijenatér ve Balance® Biyo Yiizeyli Kardiyotomi/Vendz Rezervuari teslim alan
aliciya, Uriiniin belirtilen iglevini yerine getirememesi durumunda, Medtronic'in, s6z konusu hasta
icin kullanilan, eskisinin yerine alinan herhangi bir Medtronic driiniiniin 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 belirtilen Uyarilar bu SINIRLI GARANTI'nin ayrilmaz bir pargasi olarak kabul
edilir. Bu SINIRLI GARANTI kapsaminda bir tazmin talebinin nasil isleme konacagi konusunda,
bulundugunuz yerdeki Medtronic temsilcisiyle temasa gegin.

B. SINIRLI GARANTI'nin gegerli olmasi iin, asagidaki sartlar karsilanmalidir:

(1) Uriin, "Son Kullanma Tarihi"nden énce kullaniimis 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 (izerinde kullanilmamig olmalidir.
C. Bu SINIRLI GARANTI agikga belirtilen sartlariyla sinirlidir. Ozellikle:

(1) Kullanimin yanlis olmasi, implantasyonun yanlis olmasi veya eskisinin yerine verilen Uriiniin
somut bicimde degistirildigine iliskin kanitlar bulunmasi halinde, kesinlikle higbir degistirme
kredisi acilmaz.

(2) Medtronic, Grindn kullanimi, kusuru veya bozuklugu sebebiyle olusan herhangi bir kaza eseri
veya dolayli hasardan, iddianin garanti belgesi, s6zlesme veya haksiz muameleye dayali olup
olmamasina bakilmaksizin yikiumli olmaz.

D. Yukarida ortaya konan istisnalar ve sinirlamalar, yururlikteki kanunun uyulmasi zorunlu
hikimlerini ihlal etme amacini tasimamaktadir ve bu sekilde yorumlanmamalidir. Bu SINIRLI
GARANTI'nin herhangi bir béliimiiniin veya sartinin salahiyet sahibi, yetkili bir yargi mahkemesi
tarafindan yasadisi, uygulanamaz veya yururllikteki yasaya aykiri olduguna hiikmedildigi takdirde,
SINIRLI GARANTI'nin geri kalan kisminin gegerliligi bundan etkilenmez; tim haklar ve
yiikiimliliikler, bu SINIRLI GARANTI gecersiz sayilan séz konusu béliimii veya sarti igermiyormus
gibi yorumlanir ve uygulanir.
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Affinity Fusion®
Oxygenator s integrovanym arterialnim filtrem a kardiotomicky/venézni rezervoar
s biopovrchem Balance®
1. Model
BB841 Oxygenator s integrovanym arterialnim filtrem a kardiotomicky/venoézni rezervoar
s biopovrchem Balance® '

Prislusenstvi se prodava zvlast'

ATP210 Teplotni sonda Affinity®

AUH2093 Systém drzaku Affinity Orbit®
AMH2014 Drzak rozdélovace Affinity®

RCL841 Recirkulaéni hadicka Affinity Fusion®

2. Popis vyrobku

Tento vyrobek je uréen k jednoradzovému pouziti, je netoxicky, apyrogenni a dodava se STERILNI
v individualnich obalech. Sterilizovano etylenoxidem.

2.1. Oxygenator s integrovanym arterialnim filtrem

Oxygenator Affinity Fusion s integrovanym arterialnim filtrem (OXY) a s biopovrchem Balance je
zafizeni pro vymeénu plynli na jedno pouziti, s mikropory a s dutymi viakny, viakny odolnymi proti
ucginkam plazmy a s integrovanym vyménikem tepla a filtrem. Povrchy OXY, které jsou v primarnim
kontaktu s krvi, jsou potaZzeny biokompatibilnim povrchem, ktery se neuvolriuje a ktery slouzi k redukci
aktivace a adheze krevnich desti¢ek a k zachovani funkce krevnich destic¢ek.

2.2. Kardiotomicky/venoézni rezervoar

Kardiotomicky/venézni rezervoar (CVR) Affinity Fusion s biopovrchem Balance je zafizeni na jedno
pouziti uréené ke shromazdéni a uchovani krve b&éhem mimotélnim ob&hu. Pfed smichanim

s filtrovanou vendzni krvi se kardiotomicka krev sbir3, filtruje a zbavuje pény. Povrchy CVR (s vyjimkou
filtru), které jsou v primarnim kontaktu s venézni krvi, jsou potazeny biokompatibilnim povrchem, ktery
se neuvolriuje a ktery slouzi k redukci aktivace a adheze krevnich desti¢ek a k zachovani funkce
krevnich desticek.

3. Specifikace

Oxygenator s integrovanym
arterialnim filtrem

Typ membrany oxygenatoru Mikroporézni polypropylenova duta vlakna
Maximalni pomér plyn:krev 2:1

Vyménik tepla Polyetylentereftalat (PET)
Povrchova plocha membrany 25m’

oxygenatoru

Staticky plnici objem 260 ml

Rozsah doporucéené rychlosti pritoku 1,0-7,0 I/min

krve

Maximalni tlak vody 206 kPa (1550 mm Hg)
Maximalni jmenovity tlak krve 100 kPa (750 mm Hg)

Filtrace 25 ym

Skladovaci teplota =30 °C-50 °C (-22 °F-122 °F)
Skladovaci vihkost 30-75 %, nekondenzuijici

Kardiotomicky/venézni rezervoar

Objemova kapacita rezervoaru 4500 ml
Rozsah doporuéené rychlosti pritoku 1,0-7,0 I/min
krve

Maximalni pratok v kardiotomickém 6,0 I/min
rezervoaru

Minimalni provozni Groven pfi 200 ml

7,0 I/min

1 Technologie je vyuzivana na zakladé licen¢ni dohody se spolec¢nosti Biolnteractions, Limited z Velké Britanie.
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Kardiotomicky filtr Hloubkovy filtr, velikost 30 pm

Sito venoézniho vstupu 105 pm

Maximalni jmenovity tlak +30 mm Hg / —150 mm Hg

Pojistny pretlakovy/podtlakovy ventil <5 mm Hg pretlak / >100 mm Hg podtlak (primér)
Pfesnost znaceni objemu +10 %

Dynamicky zadrzeny objem pfi provozni uroven 27 ml pfi 500 ml

7,0 l/min

Skladovaci teplota -30 °C-50 °C (-22 °F-122 °F)

Skladovaci vihkost 30-75 %, nekondenzujici

4. Indikace k pouziti

4.1. Oxygenator s integrovanym arterialnim filtrem

Oxygenator Affinity Fusion s integrovanym arterialnim filtrem a s biopovrchem Balance je uré¢en

k pouziti pfi mimoté&lnim perfuznim obé&hu k okysli¢eni krve a odvedeni oxidu uhli¢itého z krve a

k ochlazeni nebo ohfati krve b&éhem béznych operaci s mimotélnim ob&hem, jejichz délka nepfekroci
6 hodin.

Oxygenator Affinity Fusion s integrovanym arterialnim filtrem a s biopovrchem Balance je uré¢en

k odfiltrovani mikroembolll z obéhu, které jsou vétsi nez je specifikovana velikost v mikronech,

v pribéhu operaci s vyuzitim kardiopulmonalniho mimotélniho obéhu, a to po dobu az Sesti hodin.
Oxygenator Affinity Fusion s integrovanym arterialnim filtrem a s biopovrchem Balance je vhodny

k pfenosu tékavych anestetik izofluranu a sevofluranu podanim pres vstup plynu oxygenatoru za
pouziti vhodného plynového vaporizéru.

4.2. Kardiotomicky/venézni rezervoar

Kardiotomicky/venézni rezervoar Affinity Fusion s biopovrchem Balance je uréen k pouZziti pfi
mimotélinim perfuznim obéhu pro shromazdéni venézni a kardiotomické krve odsaté béhem béznych
operaci s kardiopulmonalnim mimotélnim ob&hem, jejichz délka neprekroci 6 hodin. CVR je uréen

k pouZiti také b&éhem zakrokl s vendzni drendzi s vakuovym odsavanim (VAVD).
Kardiotomicky/vendzni rezervoar Affinity Fusion s biopovrchem Balance je rovnéz urcen k pouziti po
operacich na otevieném srdci ke shromazdéni autologni krve z hrudniku a k aseptickému navratu krve
do téla pacienta za uc¢elem nahrady objemu krve.

5. Kontraindikace

Toto zafizeni nesmi byt pouzivano k zadnému jinému Gcelu nez je uvedeno.

Zafizeni nepouzivejte, jestlize béhem plnéni a/nebo v pribéhu provozu dojde k uniku vzduchu;

u pacienta mGze dojit ke vzduchové embolii a/nebo ztraté tekutin.

Pouziti kardiotomického/vendzniho rezervoaru Affinity Fusion je kontraindikovano u pooperaénich
hrudnich drendzi a autotransfuznich vykont v nasledujicich pfipadech:

m  Unik vzduchu z plice nebo velké perforace hrudni stény,

m  vyskyt perikardialni, mediastinalni, pulmonalni nebo systémové infekce nebo maligniho bujeni
v téchto oblastech,

vyskyt rozsahlé kontaminace nebo lymfatického selhani nebo podezreni na tyto stavy,

odsata krev se odebira z mista, kde byla pouZita topicka hemostaticka latka,

hrudnik je otevreny a je aplikovan podtlak,

podani protaminu pred odstranénim rezervoaru z mimotélniho obéhu,

u pacienta je z jakéhokoli divodu proveden navrat k chirurgickému vykonu,

pouziti odvzdusiiovacich hrudnich hadicek, které nemaiji regulaci pritoku vzduchu, jako jsou
napriklad uzaviraci kohouty.

Upozornéni: Pfed zahajenim reinfuze shromazdéné krve se musi vyhodnotit jeji kvalita

a vhodnost.

6. Varovani

6.1. Obecna varovani

Pred pouzitim si dukladné precététe v§echna varovani, zvlastni upozornéni a navod k pouziti. Pokud

se uzivatel neseznami se vSemi pokyny a nebude podle nich postupovat a dodrzovat vSechna

uvedena varovani, mize zpusobit zavazné zranéni nebo smrt pacienta.

m  Toto zafizeni je uréeno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Tento vyrobek nepouzivejte ani
nesterilizujte opakované. Opakované pouzivani, renovace nebo resterilizace mohou ohrozit
strukturalni integritu zafizeni a/nebo zpusobit riziko jeho kontaminace, coz by mohlo mit za
nasledek zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

Névod k pouziti  Cesky 163



6

6

"R NBE

Tento vyrobek mohou pouzivat pouze osoby dukladné vySkolené v operacich s uzitim
kardiopulmonalniho mimotélniho obé&hu. Provoz zafizeni vyZzaduje z divodu bezpecnosti pacienta
neustaly dohled kvalifikovaného personalu.

Draha pritoku kapaliny je sterilni a apyrogenni. Pfed pouZitim obal a zafizeni zkontrolujte. Zafizeni
nepouzivejte, pokud je obal otevien nebo poskozen, pokud je poskozeno zafizeni nebo pokud
chybi ochranné kryty, protoze mohlo dojit k poruseni sterility zafizeni a/nebo mize byt ovlivnéna
jeho funkénost. (Poznamka: Porty pro vstup vody, vystup vody a pro vystup plynu na OXY nemaiji
ochranné uzavéry.)

PFed zahajenim mimotélniho obéhu z n&j musi byt odstranény vSechny plynové emboly. Plynové
emboly jsou pro pacienta nebezpecné.

V jakémkoli mimotélnim obé&hu se doporucuje pouziti filtru pfed mimotélnim ob&hem a filtru
arteriadlni hadi¢ky nebo se doporucuje pouzit OXY s integrovanym arterialnim filtrem.

Doporucuje se monitorovat tlak v okruhu.

Provoz OXY a CVR nesmi probihat mimo doporuc¢ené rozsahy parametri.

Nepouzivejte déle nez je stanovena doba (6 hodin).

Po spusténi mimotélniho ob&hu musi tok krve cirkulovat pfes OXY a CVR vzdy v rdmci
doporu¢eného rozsahu priitoku krve b&hem kardiopulmonalniho mimotélniho obé&hu, s vyjimkou
doby nouzové vymény OXY.

V ohtivacim/chladicim systému nesmi byt béhem provozu vyméniku tepla pouzity dezinfek&ni
prosttedky. Pokud byly v ohfivacim/chladicim systému pouZity, je nutné systém pred pouzitim
dlkladné proplachnout.

V8echny spoje hadic¢ek vedoucich krev doporu€ujeme zpevnit paskou, aby byly Iépe chranény proti
rozpojeni.

Nepouzité porty musi zUstat uzavieny uzavéry kvali prevenci kontaminace; uzavéry musi byt pevné
utazeny, aby nedochéazelo k uniktiim.

Hadicky musi byt pfipojeny takovym zplsobem, aby nedochazelo k jejich ohnuti nebo jinym
omezenim pritoku krve, vody nebo plynu.

Dbejte na to, aby zafizeni nepfislo do kontaktu s alkoholem, tekutinami na bazi alkoholu, tekutymi
anestetiky (napfiklad izofluran) nebo korozivnimi rozpoustédly (napfiklad aceton), protoze tyto
latky by mohly narusit strukturalni integritu zafizeni.

.2. Varovani tykajici se oxygenatoru

V OXY musi byt tlak krevni faze vzdy vy$si nez tlak plynné faze.

V draze krve OXY neprekracuijte tlak krve 100 kPa (750 mm Hg).

Jakmile je OXY naplnén krvi, je nutno udrzovat adekvatni heparinizaci podle protokolu
kardiopulmonalniho mimotélniho ob&hu (CPB) zdravotnického zafizeni a v draze krve musi
neustale cirkulovat krev s doporu¢enym rozsahem prutoku.

Teplota ve vyméniku tepla nesmi pfesahnout 42 °C.

Béhem CPB méjte pfipraven k okamzitému pouziti nahradni OXY.

Neblokujte odvzdusnovaci vystupy plynu, aby tlak plynu na sténu neprekrogil tlak krve na sténu.
Charakteristiky pfenosu plynu OXY nejsou vyrazné ovlivnény koncentraci anestetického plynu
izofluran do 1,3 % a koncentraci anestického plynu sevofluran do 2,6 %. Jsou-li tyto koncentrace
vy$§i, mUze byt potfeba upravit hodnoty FiO, a pritoky plynu tak, aby se zachoval pozadovany
vykon pfenosu plynu.

Rychlosti pfenosu plynu se mohou v pribé&hu ¢asu ménit a mize byt potfeba upravit hodnoty
FiO, a prutoky plynu tak, aby se zachoval poZadovany vykon pirenosu plynu.

Zaijistéte, aby byl vystup venodzniho rezervoaru vzdy umistén nad nejvy§§im bodem membranové
sekce OXY.

.3. Varovani tykajici se CVR

Celkovy kombinovany pritok do kardiotomického filtru nesmi prekrogit 6,0 I/min.

Béhem operace neblokujte a neuzavirejte odvzdusnovaci port kardiotomického/vendzniho
rezervoaru (s vyjimkou pouziti VAVD).

P¥i provozu tohoto zafizeni doporu€ujeme pouziti mechanismu pro monitorovani hladiny krve.

. Zvlastni upozornéni

Pozadavky na skladovaci teplotu naleznete na obalu.

PFi v8ech postupech pouzivejte aseptické techniky.

Méli byste zvazit, zda by pfi pfenosu anestetického plynu pfes OXY nebylo vhodné pouzit systém
odsavani plynu.
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P¥i v8ech procedurach je nutné dodrzZovat pfisny antikoagulacni protokol a pravidelné sledovat
antikoagulacni stav. Je nutné zvazit vyhody mimotélni podpory oproti riziku systémové
antikoagulace. Toto riziko musi vyhodnotit pfedepisujici IékaF. Je nutno zachovavat odpovidajici
heparinizaci podle protokolu CPB daného zdravotnického zatizeni.

Zafizeni zlikvidujte v souladu nemocni¢nimi, administrativnimi a/nebo jinymi statnimi predpisy.
K monitorovani tlaku pacienta nepouzivejte odvzdusriovaci hadicku.

. Nezadouci u€inky

1. OXY

Mezi mozné nezadouci U€inky mimo jiné patfi hypoxie nebo hyperkapnie, vzduchova embolie a
tromboembolické jevy, ztrata krve, hemolyza, dysfunkce krevnich desti¢ek, naruseni funkce ledvin,
naruseni obéhu, hypotermie a hypertermie, aktivace (koagulace/komplementu), hypotenze a smrt.

.2. CVR

Mezi mozné nezadouci U¢inky mimo jiné patfi vzduchova embolie, tromboembolické jevy,
hemolyza, dysfunkce krevnich desticek, aktivace (koagulace/komplementu), naruseni obéhu,
hematom, naruseni funkce ledvin, hypotenze, ztrata krve a smrt.

Dalsi informace tykajici se vyrobkl s biopovrchem Balance

ovrchy zafizeni, které jsou v kontaktu s krvi, jsou potazeny biopovrchem Balance, ktery slouzi
redukci aktivace a adheze krevnich desti¢ek a k zachovani funkce krevnich desticek.
iz obrazek 9.

pozornéni: PFi vSech procedurach je nutné dodrzovat pfislusny antikoagula¢ni protokol a pravidelné

sledovat antikoagulaéni stav. Je nutné zvazit vyhody mimotélni podpory oproti riziku systémové
antikoagulace. Toto riziko musi vyhodnotit pfedepisujici [ékaF.
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0. Navod k pouziti

10.1. Pokyny k pouziti pii obecném CPB

P
S

P
a

oznamka: Specifické pokyny tykajici se ven6zni drenaze s vakuovym odsavanim viz ¢ast 11.
pecifické pokyny tykajici se hrudni drenaze viz ¢ast 12.

oznamka: Podrobné informace tykajici se nastaveni systému, pInéni, provoznich parametrd
zalozniho zafizeni pro pouziti ve stavu nouze uvadi navod k pouZiti regulatoru rychlosti pumpy

pro CPB.
10.1.1. Sestaveni systému

1.

Opatrné vyjméte zatizeni z obalu, aby zUstala zachovana sterilita drahy pritoku kapalin.
Varovani: Zajistéte, aby béhem vSech fazi sestaveni a pouziti tohoto vyrobku byly pouzity
aseptické postupy.

PFipevnéte svorku stojanu drzaku systému drzaku Affinity Orbit (prodava se zvlast) ke stojanu
zatizeni pro mimotélni obéh v poZzadované vysce a utahnéte knoflik svorky stojanu.

Aretacni packu otocte kolmo k ramenu drzaku za ucelem odjisténi.

Rameno oxygenatoru Orbit nasunte na stojan, pokud jesté nebylo nasunuto.

Konektor drzaku OXY nasurite na doIni ¢ast ramena oxygenatoru Orbit. Pevné usazeni OXY
je indikovano kliknutim.

Poznamka: Chcete-li OXY odstranit, stisknéte vystupek k uvolnéni drzaku a vytahnéte OXY
z ramena konektoru.

Nasunite objimku drzaku CVR na stojan drzaku.

Umistéte OXY a CVR tak, jak vyZaduje dany vykon. OXY Ize oto€it po sméru hodinovych ruci¢ek
nebo proti sméru hodinovych ruci¢ek a rameno oxygenatoru Orbit Ize posunout na stranu. CVR
Ize otocit po sméru hodinovych rucic¢ek nebo proti sméru hodinovych rucicek.

Aretacni packu otocte rovnobézné s ramenem drzaku za uc¢elem uzamceni soucasti na misté.
Otoc¢enim knofliku ramena drzaku zamknéte rameno drzaku na misté. Konecna sestava systému
viz obrazek 4.

10. Odstrante té&snici zatku z pojistného pretlakového/podtlakového ventilu CVR.

1

1. Pripojte vSechny hadi¢ky na krev, plyn a odsavani k odpovidajicim spojkam podle protokolu CPB
daného zdravotnického zafizeni. Venoézni vstup se dodava s adaptérem o velikosti 1,0 cm (3/8")
pfipevnénym k vendznimu vstupu. Pouzivate-li hadi¢ku o velikosti 1,27 cm (0,5"), odstrarite
adaptér o velikosti 1,0 cm (3/8") z portu pro vstup krve na CVR.

12. P¥ipojte odvzdus$riovaci hadi¢ku pfed membranou na OXY k portu Luer na CVR. Doporucuje se

pouzit porty Luer na ven6znim vstupu.
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13. Rozdélova¢ pro odbér vzorkl je nutno pfipojit tak, aby byl segment hadicky s jednocestnym

ventilem typu duckbill umistén mezi mistem odbéru arterialni krve a rozdélovacem. Arteriaini krev
musi proudit pfes ventil typu duckbill smérem k rozdélovadi.

14. Pouzivate-li recirkulaéni hadi€ku, pfipojte recirkulaéni hadicku k recirkulaénimu portu na OXY.

Pripojte druhy konec recirkulacni hadicky k recirkulaénimu portu na CVR.

15. Pouzivate-li kardioplegicky port, pfed pInénim pfipojte hadi¢ku pro vstup krve.
16. Pripojte vodni hadi¢ky 1,3 cm (1/2") s rychlospojkou ke vstupnimu a vystupnimu portu na OXY.

Spustte pratok vody a pfed plnénim zkontrolujte, zda nedochazi k tniku z vodni sekce do krevni
sekce.

Upozornéni: OXY nepouzivejte, pokud je v krevni sekci voda.

17. Odstrarite uzavér odvzdusnovaciho portu a zajistéte, Ze je CVR odvétravan do ovzdusi. Pouzivate-

li CVR k VAVD (viz ¢ast 11), pfipojte podtlakovou hadi¢ku k odvzdusnovacimu portu.

10.1.2. Naplnéni a recirkulace

Poznamka: Naplnéni Ize zjednodusit, pokud se obéh pred napinénim proplachne CO,.

1.

2.

Naplrite CVR pfislu§nym objemem plniciho roztoku podle protokolu CPB daného zdravotnického
zafizeni.

Odstranite vSechny bubliny v ¢asti hadicek (hlavice/patka vale¢kové pumpy) nebo odstredivé
pumpy (je-li pouzita) od vystupu CVR ke vstupu OXY.

Naplrite OXY samospadem nebo doprednym pritokem z pumpy podle protokolu CPB daného
zdravotnického zafizeni.

Postupné zahaijte recirkulaci za pouziti filtru pfed mimotélnim obéhem podle protokolu CPB daného
zdravotnického zafizeni.

Ujistéte se, Ze se v OXY ani v nepouzivanych portech nenachazeji bubliny.

Varovani: Nepouzivané porty se musi tésné uzavfit dodanymi uzavéry.

V pfipadé potfeby pfidejte dalsi pInici roztok, ktery naplni zbyvajici ¢ast mimotélniho obéhu.

Po dokonéeni naplnéni a odvzdusnéni postupné snizte pritok a zastavte pumpu, uzaviete vSechny
odvzdusnovaci hadicky a zasvorkujte arterialni, vendzni a recirkula¢ni hadicky.

Pred spusténim mimotélniho obéhu se presvédcte, zda je cely okruh mimotélniho ob&hu zbaven
bublin.

Poznamka: PlInici roztok Ize pfed spusténim mimotélniho obéhu pfedem zahfat ve vyméniku tepla.

10.1.3. Spusténi mimotélniho obéhu

Varovani: Tlak krevni faze musi byt vzdy vy$si nez tlak plynné faze.

1.
2.
3.

4,

Port vystupu plynu nesmi byt zablokovany.

Pred spusténim mimotélniho obéhu zkontrolujte odpovidajici stupné antikoagulace.

Sejméte arterialni a vendzni svorky a postupné zvysujte pratok krve. Pokud pouzivate integrovany
arterialni filtr oxygenatoru, zkontrolujte, zda je oteviena odvzdusriovaci hadi¢ka pfed membranou.
Potom spustte prutok plynu s pfislusnym nastavenim plynu podle protokolu CPB daného
zdravotnického zafizeni a podle klinického posouzeni pacienta a vykonu.

Upravte teplotu vody podle klinickych pozadavku.

10.1.4. Provoz béhem mimotélniho obéhu

1.

Parcialni tlak kysliku (pO,) v arterialni krvi je ur€ovan procentualni koncentraci kysliku ve

ventilaénim plynu.

m  Pokud chcete SNIZIT pO,, SNIZTE procento kysliku ve ventilagnim plynu tpravou frakce
FiO, na sméSovacim zafizeni plynu.

m  Pokud chcete ZVYSIT pO,, ZVYSTE procento kysliku ve ventilaénim plynu upravou frakce
FiO, na smésovacim zafizeni kysliku.

Parcialni tlak pCO, je uréovan predevsim celkovou rychlosti pratoku plynu.

m  Pokud choete SNIZIT pCO,, ZVYSTE celkovy priitok plynu, &imz zvy$ite mnozstvi
odstranéného CO,.

m Jestlize chcete ZVYSIT pCO,, SNIZTE rychlost celkového priitoku plynu, &imz snizite mnozstvi
odstranéného CO,.

Teplota pacienta je fizena regulaci teploty vody protékajici vyménikem tepla.

Varovani: Po spusténi mimotélniho obéhu musi proud krve cirkulovat pfes OXY a CVR vzdy

v rdmci rozsahu pritoku krve béhem kardiopulmonainiho mimotélniho obéhu, s vyjimkou doby

nouzové vymény OXY nebo CVR.
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Poznamka: Pouzivate-li integrovany filtr OXY, odvzdusSinovaci hadi¢ka pfed membranou musi
kvuli Fadnému odstranéni vzduchu zlstat oteviena.

10.1.5. Ukonceni mimotélniho obéhu

1.

2.

Provoz mimotélniho obéhu ukonéete podle protokolu CPB daného zdravotnického zafizeni a dle
potieby a stavu konkrétniho pacienta.

Vypnéte pritok vody do vyméniku tepla, pak zasvorkuijte a odstrarite vodni hadicky.

10.1.6. Nouzova vyména oxygenatoru

Béhem kardiopulmonalniho mimotélniho obéhu méjte vzdy pfipraven nahradni OXY.

1.
2.

® N O

©

1.

12.
13.

14.
15.

Vypnéte pritok vody do vyméniku tepla, pak zasvorkujte a odstrarite vodni hadicky.

Zasvorkujte vendzni hadi¢ku u CVR. Vypnéte arteridlni valeckovou pumpu a zasvorkuijte arterialni
hadicku. (Pouzivate-li odstfedivou pumpu, zasvorkujte nejprve arterialni hadi¢ku a teprve potom
zastavte pumpu.)

Odstranite kyslikovou hadi¢ku ze vstupniho portu pro plyn.

Zasvorkujte vS8echny krevni hadi¢ky OXY. Ponechte dostate¢né délky pro opétovné pfipojeni.
Odstrarite vSechny monitorovaci hadi¢ky/hadi¢ky pro odbér vzorkd z OXY.

Stisknutim uvolfiovaciho vystupku odpojte OXY od drzaku.

Pfipevnéte nahradni OXY na drzak.

PFipojte vSechny odsavaci hadi¢ky k nahradnimu OXY. Ujistéte se o bezpe¢ném zapojeni vSech
pfipojek.

Znovu pfipojte kyslikovou hadiku ke vstupnimu portu pro plyn.

. Pripojte a odsvorkujte vodni hadi¢ky, zapnéte zdroj vody a zkontrolujte, zda nedochazi k uniku

vody.

Varovani: V tuto chvili neodstrariujte svorku z hadi€ky arterialniho vystupu nebo ze zpétné venézni
hadicky.

Po napInéni CVR dostate¢nym objemem zapnéte krevni pumpu nebo pInéni samospadem

a pomalu naplrite OXY.

Zvyste prutok krve skrz recirkula¢ni hadicku.

Zastavte pumpu a zasvorkujte recirkulaéni hadi¢ku.

Poznamka: Ujistéte se, Ze je vstup OXY odvzdusnén.

Presvédcte se, Ze je systém utésnény a neobsahuje bubliny.

Odstranite svorky z vendzni a arteridlni linky a znovu spustte mimotéIni obé&h.

10.1.7. Nouzova vyména CVR

Béhem kardiopulmonainiho mimotélniho obéhu méjte vzdy pfipraven nahradni CVR.

1.

Pokud je krev ur€ena k zachyceni, zasvorkujte vendzni vstup na CVR a precerpejte krev do téla
pacienta. Pokud to neni mozné, od¢erpejte krev z CVR do skladovaciho vaku nebo do rezervoaru
nebo ji ponechejte v odstranéném CVR za G€elem pozdéjsi reinfuze.

Poznamka: Zodpovédnost za pouZiti zachycené krve je ve vSech pfipadech na strané |ékare, ktery
jeji pouziti naridil.

Zasvorkuijte venozni vstup na CVR a vypnéte arterialni valeCkovou pumpu. Zasvorkujte vystup
CVR (pouzivate-li odstfedivou pumpu, zasvorkujte nejprve vystupni hadi¢ku pumpy a potom
zastavte pumpu).

Zasvorkujte a odpojte pfinejmensim vstupni a vystupni hadi¢ku CVR, odvzdus$rnovaci hadi¢ku OXY
a recirkulaéni hadicku OXY. Uvolnéte CVR z drzaku.

PFipevnéte novy CVR na drzak.

Pripojte zpét pfinejmensim vstupni a vystupni hadi¢ku CVR, odvzdusnovaci hadi¢ku OXY a
recirkulaéni hadicku OXY.

Podle potfeby pfidejte objem za ucelem opétovného spusténi mimotélniho ob&hu.

Pokud byl do OXY zaveden vzduch, odstrarite svorku z vystupu CVR a znovu napliite OXY podle
kroku 11 az 14, které uvadi ¢ast 10.1.6.

Odstrarite svorky z vendzni a arteridlni linky a znovu spustte mimotélni obéh.

Podle potfeby pfipojte dal$i hadicky (napfiklad odsavaci), pokud jiz nebyly pfipojeny.
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1

1. Kardiotomicky/venézni rezervoar (CVR), venézni drenaz s vakuovym

odsavanim (VAVD)
11.1. Varovani

Nepouzivejte regulator podtlaku s maximalnim podtlakem vy$Sim nez —20 kPa (—150 mm Hg).
Pouziti vy$siho podtlaku mize zpusobit hemolyzu.

Béhem operace neblokujte a neuzavirejte odvzdusiiovaci port kardiotomického/venézniho
rezervoaru (s vyjimkou pouziti VAVD).

Do stfikacky, ktera bude pouzita k podani Iéku do CVR béhem VAVD, natdhnéte pouze zamyslené
mnozstvi léku. Podtlak v CVR mUze ze stfikacky do rezervoaru natdhnout vice léku, nez bylo
zamysleno, a vést k pfedavkovani léku.

PFed zastavenim pumpy nebo pouzitim nizkého prutoku krve béhem VAVD musi byt vSechny A/V
hadicky pro odklonéni pfitoku uzavieny vaéi ovzdusi. Pfi nedodrzeni tohoto postupu se mize do
krevni ¢asti OXY nasat vzduch z viaken.

PFi pouziti VAVD je nezbytné spravné uzavreni hlavice arterialni valeckové pumpy. Pokud pumpa
nebude fadné uzaviena, mlze se do krevni ¢asti OXY nasat vzduch z vlaken.

Béhem technik VAVD se musi pouzivat arterialni filtrace. Typ pouzité arterialni filtrace, bud
integrovany filtr v oxygenatoru Affinity Fusion s otevienou odvzdu$iovaci hadi¢kou nebo doplrikovy
samostatny filtr, je stanoven lékarem.

PFi ukon€ovani pouziti VAVD se pomalu vracejte k atmosférickému tlaku. Nahla zména tlaku maze
zpusobit turbulentni proudéni krve uvnitf CVR.

Hadi¢ku mezi OXY a odstfedivou pumpou (je-li pouzita) je nutno pfed zastavenim pumpy béhem
pouziti VAVD zasvorkovat. Pokud nebude arterialni hadicka zasvorkovana, miize se do krevni ¢asti
OXY nasat z vlaken vzduch. Doporucuje se pouZiti jednocestného ventilu na arterialni hadi¢ce
mezi OXY a odstfedivou pumpou.

Béhem VAVD je nutno pouzit fizeny regulator podtlaku.

Béhem VAVD se doporucuje pouzit pojistny pretlakovy/podtlakovy ventil (souc¢ast dodavky,

viz obrazek 3).

11.2. Zvlastni upozornéni

Je tfeba zvazit moznost pouziti zafizeni na méreni tlaku na CVR a dal$iho pojistného podtlakového
ventilu pracujiciho pfi tlaku —13 kPa (—100 mm Hg).

Béhem VAVD je nutno pouzit systém pro zachyceni par z ddvodu vytvafené kondenzace.

Dbejte na to, aby se systém pro zachyceni par béhem pouziti zcela nezaplnil. V takovém pfipadé
by mohlo dojit ke vniknuti tekutiny do regulatoru podtlaku nebo k zabranéni odvzdusnéni CVR do
atmosféry, pokud neni aplikovan zadny podtlak.

Nepouzivejte podtlak ve venéznim rezervoaru, pokud neni spustén dopfedny pratok krve skrz
OXY. To plati pro arterialni odstfedivé a valeckové pumpy (valeéek nemusi byt ve vSech pozicich
schopen vytvofit uzavér). Tim zabranite nasati vzduchu pfes membranu do drahy krve
prostifednictvim podtlaku v rezervoaru.

11.3. Pokyny k pouziti VAVD

1.

Postupuijte podle pokynl k pouZiti v ¢asti 10, kde jsou uvedeny pokyny k sestaveni systému

s nasledujicimi modifikacemi popsanymi v krocich 2 az 3.

K vendézni hadiéce nebo venéznimu rezervoaru pripojte kalibrované zafizeni k monitorovani tlaku.
PFi pouziti VAVD musi byt na v§ech odbérovych portech rozdélovace nasazeny neodvzdusnované
uzaveéry (soucast dodavky).

Postupuijte podle pokyn( k pouZiti v ¢asti 10, kde jsou uvedeny pokyny k pInéni s nasledujicimi
dodatky popsanymi v krocich 5 az 8 nizZe.

Pred spusténim mimotélniho obé&hu pfipravte podtlakovou ¢ast sestavy. Pfipojte odvzduSiiovanou
podtlakovou hadi¢ku k odvzdusnovacimu portu CVR a k regulatoru podtlaku se systémem pro
zachyceni par.

Upozornéni: Pfed pouzitim zasvorkujte hadi€ku pro rychlé pinéni.

Upozornéni: Dbejte na to, aby se systém pro zachyceni par béhem pouziti zcela nezaplnil.

V takovém pfipadé by mohlo dojit ke vniknuti tekutiny do regulatoru podtlaku nebo k zabranéni
odvzdusnéni CVR do atmosféry, pokud neni aplikovan zadny podtlak.

Pokud chcete odvzdusnit podtlakovou hadi¢ku, pfesvédcte se, Ze je konektor ve tvaru Y s boéni
hadic¢kou na snadno pfistupném misté a otevien do ovzdusi. Tuto hadicku je béhem vykonu mozné
pravidelné uzavirat svorkou a opét uvolfiovat a timto zptsobem aplikovat podtlak nebo ho zrusit.
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7.

Zajistéte, aby vSechny porty na CVR a rozdélovaci byly fadné uzavieny a zajiStény pred zahajenim
mimotélniho obéhu krve.

Upozornéni: Podtlak zpGsobi nasati nadbyte¢ného vzduchu z vnéjsi atmosféry do CVR a
potencialné do drahy krve otevienymi porty drahy krve. Podtlak muze vést ke zrychleni pratoku
rozdélovacem pro odbér vzorkt béhem pouziti.

Pouzivejte podtlak podle potieby ke spusténi a zachovani kardiopulmonalniho mimotélniho obéhu.
Upozornéni: Nepouzivejte podtlak ve vendznim rezervoaru, pokud neni spustén dopredny pritok
krve skrz OXY. To plati pro arteridlni odstredivé a valeckové pumpy (valeéek nemusi byt ve vSech
pozicich schopen vytvofit uzavér). Tim zabranite nasati vzduchu pfes membranu do drahy krve
prostfednictvim podtlaku v rezervoaru.

Upozornéni: Zabrarite vzniku pretlaku v CVR, protoZze by mohlo dojit k zablokovani venézni
drenaze, zpétnému natlaceni vzduchu do téla pacienta nebo priniku vzduchu do drahy krve v OXY.

12. Kardiotomicky/venézni rezervoar, pooperaéni hrudni drenaz

12.1. Varovani

Pouzivate-li kardiotomicky/ven6zni rezervoar Affinity Fusion k pooperaéni hrudni drenazi:

Reinfuze zachycené krve se musi provadét kazdou hodinu, s vyjimkou pfipadd, kdy se za hodinu
odebere méné nez 50 ml krve/tekutiny.

V rezervoaru se musi vzdy udrzovat minimalni objem krve 25 ml, aby se zabranilo priniku
vzduchového embolu béhem reinfuze.

Krev, ktera byla v kardiotomickém/ven6znim rezervoaru Affinity Fusion 4 hodiny nebo déle,

se nesmi pouzit k transfuzi.

Nedoporucujeme pokracovat v autotransfuzi po dobu del$i nez 18 hodin po operaci.

Ucpani filtru béhem vysokoobjemové hrudni drenaze by mohlo zpusobit to, Ze nefiltrovana krev
projde skrz externi hadi¢ku pro odklonéni pritoku k vnéjsi ¢asti rezervoaru. Jakakoli zachycena
krev, ktera pro$la skrz hadi¢ku pro odklonéni pritoku, se musi pfed reinfuzi prefiltrovat.

Béhem hrudni drenaze pacientti dodrzujte schvalené postupy pro poskytovani Iékarské

a oSetfovatelské péce.

Pouzivate-li zdroj podtlaku, podtlak nesmi pfi hrudni drenazi pfekrocit 20 cm H,O.

Pouziti zachycené krve z tohoto zafizeni muze byt kontraindikovano (napf. pfi pfitomnosti sepse
nebo zhoubného nadoru). Zodpovédnost za pouzivani tohoto zafizeni je ve vSech pfipadech na
strané lékare, ktery jeho pouziti nafidil.

Skutec¢né vysledky vykonnosti se mohou lisit v zavislosti na mnoha proménnych béhem provozu.

12.2. Pokyny k pouziti

Upozornéni: Bezpec¢na délka doby, po kterou krev nebo krevni produkty mohou zUstat v zafizeni nebo
v plastovych souéastech na jedno pouZziti zavisi na zplsobu shromazdéni a skladovani.

1.

o0 ks wN

Opatrné odstrarite hadi¢ky a/nebo odvzdusiiované uzavéry z odsavacich vstupnich portd,
recirkulaéniho vstupniho portu a z portu pro vstup vendzni krve na zasobniku. Odstrarite
rozdélova¢ na odbér vzorku s uzaviracim kohoutem a pfipojené svinuté hadicky pro odbér vzork
rozdélovace. Uzavfete tésnicimi uzavéry vSechny odsavaci vstupni porty 0,6 cm (1/4"). Uzaviete
port pro rychlé pInéni a recirkulaéni port.

Odstrarite adaptér 1,0 cm (3/8"), pokud byl pouzit.

Uzavrete tésnicim uzavérem port pro vstup vendzni krve 1,3 cm (1/2").

K odsavacimu vstupnimu portu 1,0 cm (3/8") pfipojte hadi¢ku pro hrudni drenaz.

V8echny porty Luer uzavfete neodvzdusiovanymi uzaveéry Luer.

Naklonte rezervoar dozadu tak, aby veskera v ném obsazena krev pretekla do zadni ¢asti
rezervoaru (krev nesmi byt na vystupnim portu). Z portu pro vystup vendzni krve odstrarite hadi¢ku
1,0 cm (3/8") a nahradte ji hadi¢kou infuzniho adaptéru o velikosti 0,3 cm az 1,0 cm (1/8" az 3/8").
Hadicku zasvorkujte a na jejim konci ponechte uzavér, dokud nebudete pfipraveni k zahajeni
autotransfuze.

Poznamka: Rezervoar naklorite dozadu pouze do té miry, aby krev neunikala ven z pojistného
pretlakového ventilu.

Kardiotomicky/vendzni rezervoar umistéte do drzaku pod Uroven hrudniku pacienta. UdrZujte
rezervoar pod hrudnikem pacienta, aby se usnadnila hrudni drenaz.

Pomoci sterilni hadicky pfipojte horizontalni odvzdusriovaci port v horni ¢asti jednotky

k regulovanému zdroji podtlaku o cca 15 az 20 cm H,O.

Poznamka: PFi vSech hrudnich drenazich se doporucuje pouzivat vodotésné zafizeni.
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9. Zaznamenejte si mnozstvi produktu drenaze. Nepfetrzité monitorujte drenaz a uplynuly ¢as za
ucelem stanoveni hodinové rychlosti drenaze.

10. Jakmile se v rezervoaru shromazdi 50 ml produktu drenaze, sestavte a naplite hadi¢ku infuzni
pumpy podle standardnich postupt zdravotnického zafizeni.

Poznamka: P¥i vSech reinfuznich vykonech doporu¢ujeme pouzivat transfazni filtr.
Poznamka: P¥i vSech reinfuznich vykonech doporucujeme pouzivat také infuzni pumpu se
senzorem pro detekci vzduchu.

11. Po vyhodnoceni rychlosti drenaze a hemodynamického stavu pacienta provedte autotransfuzi
odebrané tekutiny podle protokolu zdravotnického zafizeni.

13. Dalsi informace

Nasledujici dopliikové informace a data jsou dostupna na vyzadani: metoda sterilizace, materialy drahy
krve, prosakovani plazmy skrz polopropustnou membranu, poskozeni krvinek, uvolnéni ¢astic,
zplsoby manipulace se vzduchem, protipénici charakteristiky, objem pro protrzeni, uc¢innost filtrace,
odpovidajici tolerance pro specifikace uvedené v navodu k pouziti a shrnuti protokolu.

14. Dllezité upozornéni — omezena zaruka (pro zemé mimo USA)

A. Tato OMEZENA ZARUKA poskytuje zakaznikiim, ktefi zakoupili oxygenator Affinity Fusion®
s integrovanym arterialnim filtrem a kardiotomicky/venozni rezervoar s biopovrchem Balance®,
dale nazyvany ,vyrobek"®, zaruku v tom smyslu, Ze pokud selZe fungovani vyrobku podle
specifikace, poskytne spole¢nost Medtronic dobropis, ktery se rovna plvodni kupni cené vyrobku
(ale neprekracuje hodnotu nahradniho vyrobku), ke koupi libovolného nahradniho vyrobku
spole¢nosti Medtronic uréeného pro daného pacienta.

Varovani obsaZena na $titcich obalu jsou povaZovana za nedilnou sougast této OMEZENE

ZARUKY. Pokyny k uplatnéni reklamace v ramci této OMEZENE ZARUKY ziskate od mistniho

zastupce spole¢nosti Medtronic.

B. Pro uplatnéni OMEZENE ZARUKY je nutné splnit tyto podminky:

(1) Vyrobek je nutné pouzit pfed datem jeho pouzitelnosti.

(2) Vyrobek musi byt vracen spole¢nosti Medtronic do 60 dnu po pouziti a zistane majetkem
spole¢nosti Medtronic.

(3) Vyrobek nesmi byt pouZit pro Zzadného jiného pacienta.

C. Tato OMEZENA ZARUKA je omezena na podminky v ni vyslovné uvedené. Zejména:

(1) V zadné pfipadé nelze zarugit poskytnuti nahrady v pfipadé, Ze byla prokazana nespravna
manipulace, implantace nebo Upravy materialu nahrazovaného vyrobku.

(2) Spole¢nost Medtronic neodpovida za jakékoliv nahodné nebo nasledné skody zplsobené
pouzitim, vadou nebo selhanim vyrobku, nehledé k tomu, vyplyva-li narok ze zaruky, smlouvy,
protipravniho €inu ¢i z jiného duvodu.

D. Zamérem vysSe uvedenych vyjimek a omezeni neni porusovani zavaznych nafizeni pfislusnych
pravnich pfedpist a ani by tak nemély byt interpretovany. Pokud bude kterakoli ¢ast této
OMEZENE ZARUKY shledana prislusnym soudem jako protipravni, nevynutitelna nebo v rozporu
s prislusnymi pravnimi pfedpisy, nema to vliv na platnost zbyvajici ¢asti této OMEZENE
ZARUKY a vSechna prava a zavazky budou chapany a uplatnény tak, jakoby tato OMEZENA
ZARUKA neobsahovala tuto konkrétni ¢ast nebo podminku, ktera byla shledana neplatnou.
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Affinity Fusion®
Oxigenator beépitett artérias sziirével és kardiotomias vagy vénas tartaly
Balance® biofeliilettel
1. Tipus
BB841 Oxigenator beépitett artérias szlrével és kardiotomias vagy vénas tartaly
Balance® biofeliilettel’

Kiilon forgalmazott tartozékok

ATP210 Affinity® hészonda

AUH2093 Affinity Orbit® tartérendszer
AMH2014 Affinity® tdbbaguvezeték-tartd
RCL841 Affinity Fusion® recirkulacids vezeték

2. Termékleiras

A termék egyszer hasznalatos, nem toxikus, nem pirogén, és egyedi csomagolasban, STERILEN kerdl
kiszallitasra. Etilén-oxiddal sterilizalva.

2.1. Oxigenator beépitett artérias sziirével

A beépitett artérias szlirével és Balance biofellilettel ellatott Affinity Fusion oxigenator (OXY) egyszer
hasznalatos, beépitett hécserélével és szlirével, valamint plazmarezisztens kapillarissal rendelkezd
mikroporézus, kapillaris gazcsereeszkdz. Az oxigenator vérrel érintkezd elsédleges felliletei nem
kiold6do biokompatibilis felllettel vannak bevonva, mely csdkkenti a vérlemezkék aktivalodasat és
letapadasat, és megdérzi a vérlemezkék mikodéképességét.

2.2. Kardiotémias vagy vénas tartaly

A Balance biofelllettel ellatott Affinity Fusion kardiotémias vagy vénas tartaly a vérnek az
extrakorporalis keringés soran torténd dsszegydjtésére és tarolasara szolgalo, egyszer hasznalatos
eszkdz. A kardiotdmias vért a tartaly 6sszegyjti, megsziri és habmentesiti, mielétt 6sszekeverné a
sz(rt, vénas vérrel. A szlrd kivételével a kardiotomias vagy vénas tartaly vénas vérrel érintkezd
elsédleges feluletei nem kioldodo biokompatibilis felllettel vannak bevonva, mely csokkenti a
vérlemezkék aktivalodasat és letapadasat, és megdrzi a vérlemezkék mikddoképességét.

3. Miszaki adatok
Oxigenator beépitett artérias

szlirével

Membranos tipusu oxigenator Mikroporézus polipropilén kapillaris
Maximalis gaz-vér arany 2:1

Hécserél6 Polietilén-tereftalat (PET)

Az oxigenator-membran felszinének 2,5 m’

nagysaga

Statikus feltoltési térfogat 260 ml

A véraramlas ajanlott 1,0 - 7,0 l/perc
sebességtartomanya

Maximalis viznyomas 206 kPa (1550 Hgmm)
Maximalis névleges vérnyomas 100 kPa (750 Hgmm)

Szirés 25 ym

Tarolasi h6mérséklet -30 °C - 50 °C (-22 °F — 122 °F)
Tarolasi paratartalom 30 — 75%, nem kondenzalodo
Kardiotémias vagy vénas tartaly

A tartaly GUrtartalma 4500 ml

A véraramlas ajanlott 1,0 - 7,0 l/perc
sebességtartomanya

Maximalis kardiotomias aramlasi 6,0 I/perc

sebesség

Mikddéshez szikséges minimalis 200 ml
szint 7,0 I/min sebességnél

1 Atechnologia hasznalatat az egyesiilt kiralysagbeli Biolnteractions, Limited engedélyezte.
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Kardiotomias sz(iré 30 um-es mélysziiré

Vénas bemeneti sz(iré 105 pm

Maximalis névleges nyomas +30 Hgmm / -150 Hgmm

Pozitiv-negativ nyomaskiegyenlitd6 <5 Hgmm pozitiv / >100 Hgmm vakuum, atlagosan
szelep

Térfogatjelzés pontossaga +10%

Dinamikus holttérfogat 7,0 I/min 27 ml 500 ml-es mikodési szint mellett
sebességnél

Tarolasi h6mérséklet -30 °C - 50 °C (-22 °F — 122 °F)
Tarolasi paratartalom 30 — 75%, nem kondenzal6do

4. Javallatok

4.1. Oxigenator beépitett artérias sziirével

A beépitett artérias szilirével és Balance biofelllettel ellatott Affinity Fusion oxigenator a vér
oxigenizalasara, a vérben lévé szén-dioxid eltavolitasara, illetve a vér hiitésére vagy melegitésére
hasznalhaté a szokasos, de legfeljebb 6 éras extrakorporalis keringésben végzett szivmitétek soran.
A beépitett artérias szlirével és Balance biofellilettel ellatott Affinity Fusion oxigenator arra lett
kifejlesztve, hogy maximum 6 6ras idétartamig a (mikronban) megadottnal nagyobb méreti
mikroembdlusokat kiszlirje a keringésbdl kardiopulmonalis bypass-mtét soran. A beépitett artérias
sz(irével és Balance biofelilettel ellatott Affinity Fusion oxigenator alkalmas illékony
anesztetikumoknak (isofluran és sevofluran) egy megfelelé vaporizator segitségével torténd
bejuttatasara az oxigenator gazbemenetén keresztil.

4.2. Kardiotémias vagy vénas tartaly

A Balance biofellilettel ellatott Affinity Fusion kardiotdmias vagy vénas tartaly a 6 éranal nem hosszabb,
extrakorporalis keringésben végzett rutin kardiopulmonalis mitétek soran hasznalhaté a vénas és a
kardiotémia soran kiszivott vér 6sszegyljtésére. A kardiotdmias vagy vénas tartaly ezenkivil javallott
vakuum-asszisztalt vénas drenazst alkalmazo eljarasok soran térténé hasznalatra is.

A Balance biofelllettel ellatott Affinity Fusion kardiotémias vagy vénas tartaly hasznalhaté nyitott
szivm(tét utan a mellkasbol autolég vér gyljtésére, valamint a vér a betegnek valé aszeptikus
visszaadasara is az elvesztett vér potlasanak céljabdl.

5. Ellenjavallatok

Ne hasznalja az eszkdzt a javallottdl eltérd célra.

Ne hasznalja az eszkdzt, ha a feltdltés vagy miikddtetés k6zben levegészivargast észlel, ez a betegben
légembolidhoz vagy folyadékvesztéshez vezethet.

Az Affinity Fusion kardiotémias vagy vénas tartaly hasznalata ellenjavallt posztoperativ mellkasi
drenazs és autotranszfizié céljabol abban az esetben, ha:

m  Atldbben levegészivargas vagy szabad szemmel lathaté perforaciok jonnek létre a mellkasfal felé.
Pericardidlis, mediastinalis, tid6- vagy szisztémas fertézés vagy rosszindulati daganat van jelen.
Szabad szemmel lathaté szennyez&dés vagy nyirokelfolyasi zavar van jelen vagy feltételezett.

A kiszivott vér olyan helyrél szarmazik, ahol helyi vérzéscsillapité szert hasznaltak.

Nyitott a mellkas és vakuumot alkalmaznak.

A tartaly extrakorporalis keringési korbél valo eltavolitasa el6tt protamin kerdilt beadasra.

A beteget barmilyen oknal fogva ismét mitik.

Nem szabalyozhato (példaul zarécsap segitségével) nyomaskiengedd nyilasokkal ellatott mellkasi
csOveket hasznalnak.

Figyelem! Miel6tt az 6sszegy(ijtott vér visszaadasra kertilne, ellendrizni kell a minéségét, illetve a
visszaadasra val6 alkalmassagat.

6. Figyelmeztetések

6.1. Altalanos figyelmeztetések

Hasznalat el6tt tanulmanyozza részletesen a figyelmeztetéseket, az eléirasokat és a hasznalati

utasitasokat. Ha nem olvassa el és nem kdveti az utasitasokat, illetve nem tartja be az el6irasokat,

a beteg sulyos sériilését vagy halalat okozhatja.

m Az eszkozt egy betegben torténd hasznalatra tervezték. Tilos a termék ismételt felhasznalasa,
Ujrafeldolgozasa és Ujrasterilizalasa. Eléfordulhat, hogy az ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas és
Ujrasterilizalas soran az eszkdz szerkezete megrongalddik, és/vagy az eszkéz szennyezetté valik,
ami a beteg sériléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.
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Az eszkozt csak az extrakorporalis keringésben végzett mitétekben jartas személy hasznalhatja.
A beteg biztonsaga érdekében minden eszkdz csak szakképzett személyzet allando felligyelete
mellett mikddtethetd.

A vezetékrendszer steril és nem pirogén. Hasznalat el6tt vizsgaljon meg minden csomagolast és
eszkozt. Ne hasznalja az eszkdzt, ha a csomagolasa nyitott vagy sérilt, ha az eszkdz sérdlt, vagy
ha a védékupakok nincsenek a helyikon, mert kétséges lehet az eszkoz sterilitasa és/vagy
megfeleld mikddése. (Megjegyzés: Az oxigenator viztdlté nyilasan, vizkieresztd nyilasan és
gazkieresztd nyilasain nincsenek védékupakok.)

Az extrakorporalis keringés elinditasa el6tt az extrakorporalis rendszerbdl el kell tavolitani az
Osszes gazbuborékot, mert azok veszélyt jelentenek a betegre.

Barmilyen extrakorporalis rendszer alkalmazasa esetén ajanlott egy bypass el6tti sz(iré és egy az
artérias szarba iktatott sz(ir§ vagy beépitett artérias sziirével rendelkezd oxigenator hasznalata.
A keringési rendszer nyomasanak monitorozasa ajanlott.

Az oxigenatort és a kardiotdmias vagy vénas tartalyt tilos az ajanlott paramétertartomanyokon kivl
mikodtetni.

Ne haszndlja a megadottnal (6 éra) hosszabb ideig.

A bypass megkezdése utan a vérnek az oxigenatoron és a kardiotdmias vagy vénas tartalyon
keresztiil az ajanlott értéktartomanyon bellli aramlasi sebességgel kell keringenie az
extrakorporalis keringés fenntartasanak teljes idétartama alatt, kivéve, ha vészhelyzetben az
oxigenatort cserélni kell.

A hécserélé hasznalata kdzben a fiité-hiité rendszerbe nem keriilhet semmilyen fertétlenité szer.
Ellenkez6 esetben hasznalat el6tt a rendszert alaposan at kell mosni.

A véletlen levalas megakadalyozasa érdekében ajanlott atkotni a véraramlasi rendszer minden
cs6csatlakozéjat.

Gondoskodjon réla, hogy a szennyezédés megelézése érdekében a nem hasznalt csatlakozékon
rajta maradjanak a kupakok, és hogy a szivargas elkerilésére azok meg legyenek szoritva.

A cs6rendszer ¢sszeadllitasakor Ugyelni kell arra, hogy a csévek ne térjenek meg, és ne
akadalyozzak a vér, a viz vagy a gaz szabad aramlasat.

Vigyazzon, hogy az eszkoz ne érintkezzen alkohollal, alkoholos folyadékkal, altatdészerrel (példaul
isoflurannal) vagy maré hatasu szerrel (példaul acetonnal), mert ezek szerkezeti karosodast
okozhatnak.

6.2. Az oxigenatorra vonatkozo figyelmeztetések

Az oxigenatorban a véroldali nyomasnak mindig nagyobbnak kell lennie, mint a gazoldali nyomas.
Az oxigenator véraramlasi palyainak nyomasa nem haladhatja meg a 100 kPa (750 Hgmm) értéket.
Ha az oxigenatort feltoltotte vérrel, akkor az intézmény CPB-protokolljanak megfeleld
heparinizalast kell fenntartani, és a véraramlasi rendszer tartalmat az ajanlott aramlasi
sebességtartomanyon bellil maradva folyamatosan keringetni kell.

A hdcserélé hdmérséklete nem haladhatja meg a 42 °C-ot.

A szivm(tét kozben készenlétben kell allnia egy tartalék oxigenatornak.

Ne zarja el a gazelvezetd nyilasokat, mert akkor a gazoldali nyomas a véroldali nyomas folé
emelkedhet.

Az oxigenator gaztovabbitasi tulajdonsagait nem befolyasolja jelentésen az isofluran altatégaz
1,3%-o0s értékig terjed6 koncentracidja, sem a sevofluran altatégaz 2,6%-os értékig terjedd
koncentracidja. E koncentracioértékek felett a FiO, és a gazaramlas mértékének valtoztatasara
lehet sziikség a kivant gaztovabbitasi teljesitmény eléréséhez.

Eléfordulhat, hogy a gaztovabbitas sebessége megvaltozik egy bizonyos idé elteltével, és a FiO,
és a gazaramlas mértékének valtoztatasara lehet szilkség a kivant gaztovabbitasi teljesitmény
eléréséhez.

Gondoskodjon arrol, hogy a vénas tartaly kimenete mindig magasabban legyen, mint az oxigenator
membrankamrajanak legmagasabb pontja.

6.3. A kardiotémias vagy vénas tartalyra vonatkozé figyelmeztetések

" N =

A kardiotomias szlir6be juto telijes kombinalt aramlas nem haladhatja meg a 6,0 I/perc értéket.
Mikodés kézben ne sziikitse vagy zarja el a kardiotémias vagy vénas tartaly kiereszté
csatlakozojat (kivéve, ha vakuum-asszisztalt vénas drenazst alkalmaz).

Az eszkdz mikodtetése kdzben vérszintérzékeld egység hasznalata ajanlott.

. El6irasok

A tarolasi hémérséklettel kapcsolatos el6irasok a csomagolason talalhatok.
Minden beavatkozast aszeptikus korilmények kézott kell végezni.
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m  Javasoljuk egy gaztisztito rendszer alkalmazasat az altatdgaznak az oxigenatoron vald
tovabbitasa soran.

m  Minden beavatkozas alatt szigort antikoagulalasi protokollt kell kdvetni, és meghatarozott
id6kozonként ellendrizni kell az antikoagulalas hatékonysagat. Az eszkdz hasznalatat elrendeld
orvosnak mérlegelnie kell az extrakorporalis keringés elényeit, illetve a szisztémas antikoagulalas
veszélyeit, majd ez alapjan kell dontést hoznia. Az intézmény CPB-protokolljanak megfelelé
heparinizalast kell fenntartani.

m Az eszkdzoket a helyi kérhazi gyakorlat és egészségligyi jogszabalyok szerint kell artalmatlanitani.

m  Ne haszndlja a légtelenité szarat a beteg vérnyomasanak monitorozasara.

8. Szovédmények
8.1. Oxigenator

m  Alehetséges, de nem kizarélagos szévédmények az alabbiak lehetnek: hypoxia vagy hypercarbia,
légembolia és tromboembdlias jelenségek, vérveszteség, hemolizis, vérlemezke-miikédési zavar,
veseelégtelenség, keringési elégtelenség, a normalisnal alacsonyabb vagy magasabb
testhémérséklet, a véralvadas vagy a komplementrendszer aktivacioja, vérnyomasesés, halal.

8.2. Kardiotomias vagy vénas tartaly

m  Alehetséges, de nem kizarélagos szévédmények az alabbiak lehetnek: Iégembodlia,
tromboembodlias jelenségek, hemolizis, vérlemezke-mikddési zavar, a véralvadas vagy a
komplementrendszer aktivacidja, keringési elégtelenség, haematoma, veseelégtelenség,
vérnyomasesés, vérveszteség és halal.

9. Tovabbi informacié a Balance biofeliilettel ellatott termékekhez

A készilék vérrel érintkez6 feluletei Balance biofelulettel vannak bevonva, hogy az csékkentse a
vérlemezkék aktivalodasat és letapadasat, és hogy a vérlemezkék miikddéképesek maradjanak.
Lasd: 9. abra.

Figyelem! Minden beavatkozas alatt a megfeleld antikoagulalasi protokollt kell kdvetni, és
meghatarozott id6k6zdnként ellendrizni kell az antikoagulalas hatékonysagat. Az eszkdz hasznalatat
elrendeldé orvosnak mérlegelnie kell az extrakorporalis keringés elényeit, illetve a szisztémas
antikoagulalas veszélyeit, majd ez alapjan kell déntést hoznia.

10. Hasznalati atmutaté

10.1. Altalanos CPB-ra vonatkozé hasznalati Gtmutaté

Megjegyzés: A vakuum-asszisztalt vénas drenazsra vonatkozé utasitasokat lasd: 11 rész. A mellkasi
drenazsra vonatkozo utasitasokat lasd: 12 rész.

Megjegyzés: A rendszer dsszeallitasaval, a feltdltéssel, a mikodtetési paraméterekkel és a
vészhelyzetre fenntartott berendezésekkel kapcsolatban a CPB-pumpa sebességszabalyzojanak
hasznalati Utmutatdja nyuijt részletes informaciot.

10.1.1. Arendszer 6sszeszerelése

1. A csatlakozasi pontok sterilitdasanak megérzése érdekében az eszkdzdket dvatosan vegye ki a
dobozbal.
Vigyazat! A termék Osszedllitdsa és hasznalata kozben végig aszeptikus technikat kell alkalmazni.

2. lllessze a (kilén megvasarolhatd) Affinity Orbit tartérendszer tartésinpofajat a sziv-tidé készilék
sinjére a kivant magassagban, majd szoritsa meg a tartdsin régzitégombjat.

3. Akilazitashoz forgassa a rogzitékart a tartokarra meréleges allasba.

CsUsztassa az Orbit oxigenatorkarjat az allvanyra, ha az még nem lenne a helyén.

5. Csusztassa az oxigenator tartdcsatlakozéjat az Orbit oxigenatorkarjanak az aljara. Az oxigenator
stabil rogzililését egy kattanas jelzi.
Megjegyzés: Az oxigenator eltavolitasahoz nyomja meg a tart6 kioldbgombjat, és huzza el az
oxigenatort a csatlakozdkartol.

6. Csusztassa a kardiotomias vagy vénas tartaly tartohiivelyét a tartéallivanyra.

7. Az oxigenatort és a kardiotomias vagy vénas tartalyt helyezze el a beavatkozashoz kivant
helyzetbe. Az oxigenator az 6ramutaté jarasaval megegyez6 és azzal ellentétes iranyba is

forgathato, az Orbit oxigenatorkarja pedig oldaliranyban mozgathaté. A kardiotémias vagy vénas
tartaly az 6ramutato jarasaval megegyezé és azzal ellentétes iranyba is forgathato.

8. Az alkotoelemek helyben tartasahoz forgassa a régzitékart a tartdkarral parhuzamos allasba.

9. A tartékar helyben tartdsahoz csavarja el a tartokar régzitégombjat. A rendszer végleges
Osszeallitasat lasd: 4. abra.

»>
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10.

11.

12.

13.

14.

15.
16.

17.

Tavolitsa el a zarézaszIot a kardiotdmias vagy vénas tartaly pozitiv-negativ nyomast kiegyenlitd
szelepérél.

Csatlakoztasson valamennyi vér-, gaz- és szivocsévezetéket azok megfeleld csatlakozéihoz, az
intézmény CPB-protokolljanak megfeleléen. A vénas bemenethez egy ahhoz csatlakozé 1,0 cm-
es (3/8 hiivelykes) adapter tartozik. Ha az 1,27 cm-es (0,5 hiivelykes) csdvet hasznalja, tavolitsa
el az 1,0 cm-es (3/8 hlivelykes) adaptert a kardiotémias vagy vénas tartaly vérbemeneti
csatlakozojardl.

Csatlakoztassa az oxigenator membran el6tti Iégtelenité szarat a kardiotomias vagy vénas
tartalyon Iévé egyik luercsatlakozéhoz. A vénas bemenet luercsatlakozoinak hasznalata javasolt.
A tdbbagu mintavételi elosztocsdvet Ugy csatlakoztassa, hogy az egyutas visszacsapd szeleppel
ellatott cs6szakasz az artérids mintavételi hely és a cséelosztd kdzé kerlljon. Az artérias vérnek
a visszacsapo szelepen at a cs6eloszto felé kell folynia.

Ha hasznal recirkulacios vezetéket, csatlakoztassa azt az oxigenator recirkulacios
csatlakozojahoz. Csatlakoztassa a recirkulacios vezeték masik végét a kardiotomias vagy vénas
tartalyon Iévé recirkulacios csatlakozéhoz.

Ha kardioplégias csatlakozét haszndl, csatlakoztassa a vért szallitd szarat a feltdltés el6tt.
Csatlakoztassa a gyorsan levalaszthatd, 1,3 cm-es (1/2 hlvelykes) vizvezetékeket az oxigenator
bemeneti és kimeneti csatlakozoéihoz. A feltdltés el6tt inditsa el a vizaramlast, és figyelje, hogy
nincs-e atszivargas a vizoldali rekeszbdl a véroldali rekeszbe.

Figyelem! Ha viz jelenik meg a véroldali rekeszben, ne hasznalja az oxigenatort.

Gondoskodjon arrél, hogy a kardiotémias vagy vénas tartalyban légkori nyomas uralkodjon ugy,
hogy eltavolitia a szell6z6csatlakozé kupakjat. Ha a kardiotémias vagy vénas tartalyt vakuum-
asszisztalt vénas drenazs céljara hasznalja (lasd: 11 rész), csatlakoztassa a vakuumcsovet a
szell6z6csatlakozohoz.

10.1.2. Feltoltés és recirkulacio

Megjegyzés: A kor feltoltés elétti, CO,-dal végzett atmosasaval megkdnnyithetd a feltoltés.

1.

2.

Az intézményi CPB-protokoll szerint toltse fel a kardiotomias vagy vénas tartalyt megfelelé
térfogatu feltdltéoldattal.

Tavolitson el minden légbuborékot a kardiotémias vagy vénas tartaly kimenete és az oxigenator
bemenete kozotti csévezetékszakaszbol, azaz a gorgés pumpa tetejérdl és aljardl vagy, ha ilyet
hasznal, a centrifugalis pumpabdl.

Toltse fel az oxigenatort a gravitaciot kihasznalva vagy a pumpa elérefelé torténé mikodtetésével,
az intézményi CPB-protokollnak megfeleléen.

Fokozatosan kezdje meg a recirkulaciés aramoltatast a by-pass elétti sz{ir6 intézményi CPB-
protokolljanak megfelelé hasznalataval.

Gondoskodjon arrél, hogy az oxigenator a hasznalaton kivili csatlakozoit is beleértve
buborékmentes legyen.

Vigyazat! A hasznalaton kivili csatlakozokat szorosan le kell zarni a mellékelt sapkakkal.

Ha sziikséges, akkor az extrakorporalis keringés tobbi részének feltoltéséhez juttasson a
rendszerbe tovabbi feltdltéoldatot.

Feltoltés és légtelenités utan csokkentse fokozatosan a vér aramlasi sebességét, allitsa le a
pumpat, zarjon le minden légtelenit6 vezetéket, és leszoritoval zarja le az artérias és a vénas
szarat, illetve a recirkulaciés kor csoveit.

Az extrakorporalis keringés elinditasa elétt ellenérizze, hogy a teljes extrakorporalis rendszer
buborékmentes-e.

Megjegyzés: Az extrakorporalis keringés megkezdése elétt a feltdltéoldat hécserélében
elémelegithetd.

10.1.3. Az extrakorporalis keringés elinditasa

Vigyazat! A véroldali nyomasnak mindig nagyobbnak kell lennie, mint a gazoldali nyomas.

1.
2.
3.

Gy6z6djon meg rola, hogy a gazkiereszt6 csatlakozo nincs-e elzarva.
Az extrakorporalis keringés elinditasa el6tt ellenérizze, hogy megfeleld az antikoagulalas mértéke.

Tavolitsa el az artérias és a vénas szarrdl a leszoritét, majd novelje fokozatosan a vér aramlasi
sebességét. Ha hasznalja az oxigenator beépitett artérias sziir6jét, gondoskodjon arrél, hogy a
membran elétti [égtelenité csatlakozo nyitva legyen. Ezutan inditsa el a gazaramlast az intézményi
CPB-protokollnak megfelel6 beallitdsok, a betegre vonatkozé klinikai megitélés és az eljaras
természete szerint.

A viz h6mérsékletét a klinikai kdvetelményeknek megfeleléen allitsa be.
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10.1.4. Miikodés az extrakorporalis keringés kézben

1.

szabalyozni.

m A PO, CSOKKENTESEHEZ CSOKKENTSE a lélegeztetégazban Iévé oxigén szazalékos
aranyat ugy, hogy szabalyozza a FiO, értékét az oxigénkeverdn.

= A PO, NOVELESEHEZ NOVELJE a lélegeztetdgazban az oxigén szazalékos mennyiségét
ugy, hogy noveli a FiO, értékét az oxigénkeverdn.

A PCO, mennyiségét elsésorban a teljes gazaramlasi sebesség valtoztatasaval lehet szabalyozni.

m  APCO,CSOKKENTESEHEZ NOVELJE a teljes gazaramlasi sebességet, igy né az eltavolitott
CO, mennyisége.

m A PCO,NOVELESEHEZ CSOKKENTSE a teljes gazaramlasi sebességet, igy csdkken az
eltavolitott CO, mennyisége.

A beteg testhémérséklete a hécserélébe aramloé viz hémérsékletének allitasaval szabalyozhaté.

Vigyazat! A bypass megkezdése utan a vérnek az oxigenatoron és a kardiotdmias vagy vénas

tartalyon keresztil az értéktartomanyon bellli aramlasi sebességgel kell keringenie az

extrakorpordlis keringés fenntartasanak teljes idétartama alatt, kivéve, ha vészhelyzetben az
oxigenatort vagy a kardiotomias vagy vénas tartalyt cserélni kell.

Megjegyzés: Az oxigenator beépitett szlréfunkcidjanak hasznalata esetén a membran el6tti
légtelenitd szarnak nyitva kell maradnia, hogy biztositva legyen a megfeleld Iégtelenités.

10.1.5. Az extrakorporalis keringés leallitasa

1.

2

Az extrakorporalis keringés leallitdsanak idejét mindig az intézmény CPB-protokollja alapjan, a
konkrét eset és a beteg allapota szerint kell meghatarozni.

. Allitsa le a hécseréld vizkeringését, és leszoritéval zarja le, majd tavolitsa el a vizvezetékeket.

10.1.6. Oxigenatorcsere vészhelyzetben

A kardiopulmonalis bypass ideje alatt egy tartalék oxigenatornak mindig elérhetének kell lennie.

1.
2.

~>w
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Allitsa le a hécseréld vizkeringését, és leszoritéval zarja le, majd tavolitsa el a vizvezetékeket.
Leszoritéval zarja le a vénas csévezetéket a kardiotdmias vagy vénas tartalynal. Kapcsolja ki az
artérias gorgés pumpat és zarja le az artérias csévezetéket. (Centrifugalis pumpa hasznalata
esetében a pumpa ledllitasa el6tt el6szor az artérias csévezetéket szoritsa le.)

A gazbemeneti csatlakozobdl huzza ki az oxigén vezetékét.

Zarja el szoritéval az oxigenator dsszes vért szallitd csévezetékét. Hagyjon elegendd hosszisagu
cs6vezetéket az Ujracsatlakoztatashoz.

Tavolitson el az oxigenatorrél minden monitorozasi-mintavételi csévezetéket.
A kioldbgomb megnyomasaval valassza le az oxigenatort annak tartéjarol.
llessze a tartalék oxigenatort a tartora.

Csatlakoztassa az dsszes vért szallité vezetéket a tartalék oxigenatorhoz. Ellenérizze, hogy a
csatlakozasok biztonsagosak-e.

Csatlakoztassa vissza az oxigén vezetékét a gazbemeneti csatlakozéba.

10. Csatlakoztassa és engedje fel a szoritas aldl a vizvezetékeket, majd ezutan nyissa ki a vizforrast,

és figyelje, hogy nem szivarog-e a viz.
Vigyazat! Még ne vegye le a leszoritasokat az artérias kimeneti és a vénas visszatérd szarakrol.

11. Ha a kardiotémias vagy vénas tartalyt mar kellé térfogattal feltdltotte, akkor a vérpumpat

bekapcsolva vagy a gravitaciot kihasznalva lassan téltse fel az oxigenatort.

12. Fokozza a véraramlast a recirkulacios csévezetékben.
13. Allitsa le a pumpat, és leszoritéval zarja le a recirkulaciés csévet.

Megjegyzés: Gondoskodjon arrél, hogy az oxigenator bemenete légtelenitett legyen.

14. Ellendrizze, hogy nincs-e a rendszerben barhol szivargas vagy gazbuborék.
15. Tavolitsa el a leszoritasokat a vénas és az artérias csévezetékekrdl, és inditsa el Ujra az

extrakorporalis keringést.

10.1.7. Kardiotémias vagy vénas tartaly cseréje vészhelyzetben

A kardiopulmonalis bypass ideje alatt egy tartalék kardiotémias vagy vénas tartalynak mindig
elérhetdnek kell lennie.

1.

Ha a vért vissza akarja adni a betegnek, zarja le a kardiotomias vagy vénas tartaly vénas
bemenetét, és pumpalja a vért a betegbe. Ha ez nem lehetséges, akkor pumpalja a vért a
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1.

kardiotémias vagy vénas tartalybol egy taroldtasakba vagy -tartalyba, vagy hagyja az eltavolitott
kardiotémias vagy vénas tartalyban a késébbi reinfuzié céljabol.

Megjegyzés: A megmentett vérért a felel6sség kizardlag az alkalmazasat elrendel6 orvost terheli.
Zarja le a kardiotomias vagy vénas tartaly vénas bemenetét, és kapcsolja ki az artérias gorg6s
pumpat. Zarja le a kardiotémias vagy vénas tartaly kimenetét (centrifugalis pumpa hasznalata
esetén a pumpa ledllitasa el6tt elészor a pumpa kimeneti szarat szoritsa le).

Zarja le és valassza le legalabb a kardiotomias vagy vénas tartaly bemeneti és kimeneti szarait,
és az oxigenator légtelenitd, valamint recirkulacios szarat. Valassza le a kardiotémias vagy vénas
tartalyt annak tartojarol.

lllessze az Uj kardiotomias vagy vénas tartalyt a tartéra.

Csatlakoztassa vissza legalabb a kardiotémias vagy vénas tartaly bemeneti és kimeneti szarait,
és az oxigenator légtelenitd, valamint recirkulacios szarat.

Alkalmazzon folyadékpotlast, ha sziikséges az extrakorporalis keringés Ujrainditasahoz.

Ha leveg® jutott az oxigenatorba, tavolitsa el a leszoritét a kardiotémias vagy vénas tartaly
kimenetérdl, és toltse fel Ujra az oxigenatort a kdvetkezd rész 11 — 14. [épése

szerint: 10.1.6 rész.

Tavolitsa el a leszoritasokat a vénas és az artérias csévezetékekrdl, és inditsa el Ujra az
extrakorporalis keringést.

Sziikség szerint csatlakoztasson mas csévezetékeket is (példaul szivét), ha még nincsenek
csatlakoztatva.

Kardiotémias vagy vénas tartaly, vakuum-asszisztalt vénas drenazs

11.1. Figyelmeztetések

Ne hasznaljon olyan vakuumszabalyz6t, amelynek legnagyobb vakuum-értéke meghaladja a
—20 kPa (-150 Hgmm) értéket. A tulzott vakuum alkalmazasa hemolizist okozhat.

Mikodés kézben ne sziikitse vagy zarja el a kardiotomias vagy vénas tartaly kiereszté
csatlakozojat (kivéve, ha vakuum-asszisztalt vénas drenazst alkalmaz).

Csak a beadni szandékozott mennyiségl gyogyszereket szivja fel a vakuum-asszisztalt vénas
drendzs ideje alatt a kardiotomias vagy vénas tartalyba térténé gyégyszerbeadasra szant
fecskenddbe. A kardiotomias vagy vénas tartalyban uralkodé vakuum a kivantnal tébb gyégyszert
szivhat be a fecskend6bdl a tartalyba, és ez tulzott gyogyszerbevitelt okozhat.

Valamennyi arteriovendzus sontvezetéket Iégkdri nyomason kell lezarni a pumpa ledllitasa vagy a
vakuum-asszisztalt vénas drenazs idétartama alatt alkalmazott alacsony véraramlasi sebesség
beallta el6tt. Ennek elmulasztasa azt eredményezheti, hogy levegd szivédik be a kapillaris fel6l az
oxigenator véroldalara.

Az artérias gorg6s pumpa felsé részének megfelelé elzarasa elengedhetetlenil fontos a vakuum-
asszisztalt vénas drenazs hasznalata soran. A pumpa megfeleld elzarasanak elmulasztasa azt
eredményezheti, hogy levegd szivddik be a kapillaris fel6l az oxigenator véroldalara.
Vakuum-asszisztalt vénas drenazs hasznalatanak ideje alatt artérias szlirés hasznalandé. Az
artérias sz(rés tipusat, legyen az akar a nyitott Iégtelenité szari Affinity Fusion oxigenatorba
beépitett szliré vagy egy tovabbi, 6nallé sziiré, a szakorvos hatarozza meg.

A vakuum-asszisztalt vénas drenazs alkalmazasanak befejezésekor fokozatosan térjen vissza a
légkori nyomasra. A nyomas hirtelen valtozasa turbulens véraramlast okozhat a kardiotémias vagy
vénas tartalyon belll.

Az oxigenator és a centrifugalis pumpa kozétti csévezetéket (ha hasznal ilyet) le kell szoritani,
miel6tt vakuum-asszisztalt vénas drenazs hasznalata kdzben ledllitana a pumpat. Az artérias
cs6vezeték lezarasanak elmulasztasa azt eredményezheti, hogy levegé szivédik be a kapillaris
fel6l az oxigenator véroldalara. Ajanlott egy az artérias csévezetékbe épitett egyutas szelep
hasznalata az oxigenator és a centrifugalis pumpa kozott.

A vakuum-asszisztalt vénas drenazs alkalmazasanak ideje alatt ellenérzott vakuumszabalyzo
hasznalata sziikséges.

A vakuum-asszisztalt vénas drenazs alkalmazasanak ideje alatt pozitiv-negativ nyomaskiegyenlitd
szelep hasznalata szikséges (a készlettel szallitjuk, lasd: 3. abra).

11.2. Eléirasok

Fontoléra kell venni egy a kardiotémias vagy vénas tartaly nyomasat méré eszkdz és egy tovabbi
vakuumkiegyenlité szelep hasznalatat, amely -13 kPa-nal (-100 Hgmm-nél) Iép miikddésbe.

A kondenzacios folyamatok miatt egy paracsapdara van sziikség a vakuum-asszisztalt vénas
drenazs hasznalatanak ideje alatt.
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Ne engedje, hogy hasznalat kézben a paracsapda teljesen feltdltédjon. Ez lehetévé teheti folyadék
bekerllését a vakuumszabalyzoba, vagy a vakuum elmaradasa esetén meggatolhatja a
kardiotomias vagy vénas tartaly 1égkori nyomasra torténd kiegyenlitédését.

Ne alkalmazzon vakuumot a vénas tartalyon, ha az oxigenatoron keresztll nem aramlik elére vér.
Ez vonatkozik az artérias centrifugdlis és gérgés pumpakra is (a gérgés pumpa nem minden
poziciéjaban okoz teljes elzarast). Ez megakadalyozza, hogy a tartalyban lévé vakuum
kévetkeztében levegd szivédjon be a membranon at a vér aramlasanak utjaba.

11.3. A vakuum-asszisztalt vénas drenazsra vonatkozé utasitasok

1.

A rendszer 6sszeszereléséhez kdvesse a hasznalati utmutatéd 10. részét. Az eljarasok kozotti
kiildbnbségeket az alabbi 2 — 3. |épés ismerteti.

Csatlakoztasson egy kalibralt nyomasmérd eszkdzt a vénas szarhoz vagy a vénas tartalyhoz.
Véakuum-asszisztalt vénas drenazs alkalmazasa soran a cséeldgazon lévé valamennyi
csatlakozon szell6zésmentes kupaknak (tartozék) kell lennie.

A feltdltéshez kdvesse a hasznalati utmutatd 10. részét, az alabbi 5 — 8. I1épések elvégzésével
kiegészitve.

Az extrakorporalis keringés elinditasa el6tt készitse el a rendszer vakuumos egységét.
Csatlakoztasson egy leveg6szeleppel ellatott vakuumcsovet a kardiotomias vagy vénas tartaly
légkieresztd csatlakozoéjahoz és a paracsapdaval ellatott vakuumszabalyzéhoz.

Figyelem! Hasznalat el6tt szoritsa el a gyors feltdltés csovét.

Figyelem! Ne engedje, hogy hasznalat kdzben a paracsapda teljesen feltdlt6djon. Ez lehetévé
teheti folyadék bekerllését a vakuumszabalyzoba, vagy a vakuum elmaradasa esetén
meggatolhatja a kardiotomias vagy vénas tartaly Iégkdri nyomasra térténd kiegyenlitddését.

A vakuumcsé nyomaskiegyenlitése céljabdl gondoskodjon arrél, hogy az oldalcsévekkel felszerelt
Y-csatlakozo6 kénnyen hozzaférhet6 legyen és az a Iégkdri nyomassal szabadon kézlekedjen. A
beavatkozas alatt a nyomaskiegyenlit6 oldalszar leszoritéval térténd elzarasaval, illetve
megnyitasaval szabalyozhatd a vakuum.

Gondoskodjon réla, hogy a kardiotémias vagy vénas tartalyon és a cs6eloszton talalhato
valamennyi hozzaférési csatlakozé megfelel6en és biztonsagosan lezart allapotban legyen a
bypass megkezdése el6tt.

Figyelem! A vakuum a légkori leveg6 tulzott mértéki bejutasat eredményezheti a kardiotémias
vagy vénas tartalyba, és ha a véraramlasi palyak csatlakozoi nyitottak, akkor a véraramlasi utakba
is. Vakuum hatésara a tébbagu mintavételi elosztocsdvon — annak hasznalata kozben — gyorsabb
lehet az dramlas.

Az extrakorporalis keringés elinditasakor és fenntartasa alatt sziikség esetén hasznaljon
vakuumos rasegitést.

Figyelem! Ne alkalmazzon vakuumot a vénas tartalyon, ha az oxigenatoron keresztiil nem aramlik
elére vér. Ez vonatkozik az artérias centrifugalis és gérgés pumpakra is (a goérgés pumpa nem
koévetkeztében levegd szivodjon be a membranon at a vér aramlasanak utjaba.

Figyelem! A kardiotomias vagy vénas tartaly nem kerlilhet nyomas ala, mivel ez gatolna a vénas
drenazst, leveg6t juttatna visszafelé a betegbe, vagy levegé kerlilhetne az oxigenatoron ataramlé
vérbe.

12. Kardiotomias vagy vénas tartaly, posztoperativ mellkasi drenazs

12.1. Figyelmeztetések

Az Affinity Fusion kardiotémias vagy vénas tartaly posztoperativ mellkasi drenazs céljabdl valé
hasznalata esetén:

A megmentett vért 6ranként kell visszaadni, kivéve, ha kevesebb, mint 50 ml vér/fluidum gydlik
Ossze oranként.

Legalabb 25 ml vér mindig maradjon a tartalyban, hogy megakadalyozza Iégembolus athaladasat
a reinfuzié soran.

Azzal a vérrel, amelyik 4 6ran at vagy ennél hosszabb ideig volt az Affinity Fusion kardiotomias
vagy vénas tartalyban, tilos transzfuziét végezni.

Nem javasolt a mtétet kévetéen 18 éranal tovabb folytatni autotranszfuziot.

Ha a szlird elzarodik és tul nagy a mellkasi drenazs térfogata, sziretlen vér haladhat at a kiilsé
sontvezetéken a tartaly kimeneti oldalahoz. A sdntvezetéken athaladt megmentett vért a reinfuzié
elétt szirni kell.
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Kovesse a mellkasi drendzson atesd betegekre vonatkozo elfogadott orvosi és asszisztensi ellatasi
gyakorlatot.

Vakuumszivé hasznélata esetén a mellkasi drenazsra vonatkozé vakuumérték nem haladhatja
meg a 20 H,Ocm-t.

Az eszkdzbdl visszanyert vér hasznalata bizonyos esetekben ellenjavallt lehet (példaul szepszis
vagy rosszindulatu daganat esetén). A készulék alkalmazasaért a felelésség kizarélag az
alkalmazasat elrendel6 orvost terheli.

A tényleges eredményeket a sokféle hasznalati koriilmény befolyasolhatja.

12.2. Hasznalati utmutato

Figyelem! Az, hogy az eszkdzben vagy az eldobhaté miianyag taroléeszk6zokben mennyi ideig
tarolhato biztonsagosan vér és vérszarmazékok, a gyUjtés és a tarolas maédjatdl fugg.

1.

ook w0

10.

11.

Ovatosan tavolitsa el a cs6vezetéket és/vagy a szell6z6kupakokat a bemeneti csatlakozokrol, a
recirkulacios bemeneti csatlakozorol és a vénas vér tartalyon Iévé bemeneti csatlakozojarol.
Tavolitsa el a tébbagu mintavételi csapot és a csaphoz rogzitett feltekert mintavételi vezetékeket.
Zarjon el minden 0,6 cm-es (1/4 hiivelykes) bemeneti csatlakozét zarodugéval. Zarja el a gyors
feltdltés csatlakozdit és a recirkulacios csatlakozdkat.

Tavolitsa el az 1,0 cm-es (3/8 hlivelykes) adaptert, ha hasznalt ilyet.

Zarja el zarodugdval az 1,3 cm-es (1/2 hiivelykes) vénas vér bemeneti csatlakozojat.
Csatlakoztassa a mellkasi drenazscsovet az 1,0 cm-es (3/8 hiivelykes) bemeneti csatlakozéhoz.
Tegyen minden luercsatlakozéra zart luerkupakot.

Dontse meg a tartalyt igy, hogy a benne 1évé vér ne a kimeneti csatlakozénal, hanem a tartaly
hatso részében legyen. Tavolitsa el az 1,0 cm-es (3/8 hlivelykes) cs6vezetéket a vénas vér
kimeneti csatlakozojardl és cserélje ki 0,3 cm és 1,0 cm (1/8 hivelyk és 3/8 hiivelyk) kdzotti infuzios
adaptervezetékre. Zarja le a vezetéket, és hagyja a helyén a zarékupakot, amig az autotranszfuzié
eld nincs készitve.

Megjegyzés: Ne dontse annyira hatra a tartalyt, hogy a vér kifolyjon a nyomaskiegyenlité
szelepen.

Tegye a kardiotémias vagy vénas tartalyt a beteg mellkasanak szintje alatt 1év6 tartoba. Tartsa a
tartalyt a mellkas szintje alatt a mellkasi drenazs elésegitéséhez.

Steril cséveket hasznalva csatlakoztassa az egység tetején talalhatd horizontalis
szell6z6csatlakozot megkdzelitdleg 15 és 20 H,Ocm kdzotti nyomassal miikodd
vakuumszabalyzéval rendelkezd vakuumszivohoz.

Megjegyzés: Minden esetben, amikor mellkasi drenazst alkalmaz, javasolt vizzar6 eszkdz
hasznalata.

Jegyezze fel a drendzs mennyiségét. Folyamatosan monitorozza a drendzs mennyiségét és az
eltelt id6t az 6rankénti hozam megallapitasahoz.

Amint a tartalyban 50 ml drenazs 6sszegydilt, allitsa 6ssze és toltse fel az infuziés pumpa
csOrendszerét a szokasos korhazi gyakorlat szerint.

Megjegyzés: Minden reinfuzié soran javasolt transzfuzids szlrd hasznalata.

Megjegyzés: Javasolt tovabba minden reinfuzié soran levegéérzékeld szenzorral ellatott infuzids
pumpa hasznalata.

A drenazs Urlilése lUtemének és a beteg hemodinamikai statuszanak értékelése utan a kérhazi
protokoll alapjan végezzen autotranszfuziét az 6sszegyijtott folyadékkal.

13. Tovabbi informaciék

Az alabbi kiegészit6 informaciokat és adatokat kérésre rendelkezésre bocsatjuk: a sterilizacié maddja,
a vért szallitd csévezetékek anyagai, plazmaszivargas a féligatereszté membranon at, a vérsejtek
sériilésének mértéke, részecskefelszabadulas, légkezelési jellemzdk, habzasgatlo tulajdonsagok,
attorési térfogat, a sziirés hatasfoka, a hasznalati utasitasban és a protokoll-6sszefoglalokban
megadott miiszaki adatokra vonatkozé relevans tiiréshatarok.

14. Fontos figyelmeztetés — korlatozott jotallas (az Egyesiilt Allamokon kiviili

A.

hasznalat esetén)

Jelen KORLATOZOTT JOTALLAS azt a biztositékot nyuijtja a beépitett artérias sziirével és
Balance® biofellilettel ellatott Affinity Fusion® oxigenator és kardiotomias vagy vénas tartaly — a
tovabbiakban “Termék” — vasarloi részére, hogy amennyiben a Termék meghibasodik, a Medtronic
az eredeti vételarral megegyez6 (de a cserekésziilék vételarat meg nem halado) 6sszeget ir jova
barmilyen, az adott beteg szamara csereként igényelt Medtronic termék vasarlasa esetén.
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D.

A Termék csomagolasan feltiintetett figyelmeztetések a jelen KORLATOZOTT JOTALLAS
szerves részének tekintendsk. A jelen KORLATOZOTT JOTALLAS alapjan benyuijthato
karigénylésrél a Medtronic helyi képviselete nyujt tovabbi tajékoztatast.

A KORLATOZOTT JOTALLAS kizarolag az alabbi feltételek fennallasa esetén érvényes:

(1) A Terméket a lejarati id6 el6tt kell felhasznalni.

(2) A Terméket a hasznalatot kdveté 60 napon belil vissza kell juttatni a Medtronic részére, és az
onnantdl a Medtronic tulajdonat képezi.

(3) A Terméket mas beteg kezelésére nem szabad felhasznaini.

Jelen KORLATOZOTT JOTALLAS az altala kifejezett pontokra korlatozédik. Nevezetesen:

(1) Semmilyen esetben nem biztosithaté jovairas, ha bizonyithaté a kicserélt késziilék helytelen
kezelése, helytelen beliltetése vagy anyaganak modositasa.

(2) A Medtronic nem felelés a Termék hasznalatabol, hibajabdl vagy miikodésképtelenségébdl
ered6 semmilyen jarulékos vagy kévetkezményes karért, legyen a karigény alapja
szavatossag, szerz8dés, mas vonatkozo jogszabaly vagy egyéb.

A fenti kizarasok és korlatozasok nem szandékoznak a vonatkozé térvények kotelezé hatalyu

rendelk'ezéseivel eIIent'étbe, kerdlni, és ilyen iranyu értelmezésnek nincs helye. Ha a jelen

KORLATOZOTT JOTALLAS barmely részét vagy pontjat illetékes birésag jogellenesnek és

hatalytalannak, vagy a vonatkozo torvényekkel ellentétesnek mondja ki, a KORLATOZOTT

JOTALLAS fennmarado részét ez nem érinti, és mingen j’og és kotelezettség ugy értelmezendd

és tartandé be, mintha a jelen KORLATOZOTT JOTALLAS nem tartalmazna az érvénytelenitett

részt vagy pontot.
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Affinity Fusion®

Oxygenator s integrovanym arterialnym filtrom a kardiotomicky/venézny zasobnik
s biologickou povrchovou tpravou Balance® Biosurface

1. Model

BB841 Oxygenator s integrovanym arterialnym filtrom a kardiotomicky/ven6zny zasobnik

s biologickou povrchovou Upravou Balance® Biosurface'

Prislusenstvo sa predava samostatne

ATP210 Teplotna sonda Affinity®
AUH2093 Systém drziaka Affinity Orbit®
AMH2014 Drziak konzoly hadigiek Affinity®
RCL841 Recirkulaéna linka Affinity Fusion®

2. Popis zariadenia

Tento produkt je netoxicky, apyrogénny, uréeny na jedno pouzitie dodavany STERILNY v jednotlivych
baleniach. Sterilizovany pomocou etylénoxidu.

2.1. Oxygenator s integrovanym arterialnym filtrom

Oxygenator Affinity Fusion s integrovanym arterialnym filtrom (OXY) a biologickou povrchovou Upravou
Balance Biosurface je jednorazové mikroporézne zariadenie s dutymi viaknami, viaknami rezistentnymi
voci plazme, integrovanym vymennikom tepla a filtrom sltziace na vymenu plynov. Povrchy OXY
bezprostredne v kontakte s krvou su potiahnuté nepriepustnym biokompatibilnym povrchom za t¢elom
zniZenia aktivacie a prilnutia krvnych dosti¢iek a uchovania funkcie krvnych dosticiek.

2.2. Kardiotomicky/venézny zasobnik

Kardiotomicky/venézny zasobnik Affinity Fusion (Cardiotomy/Venous Reservoir — CVR) s biologickou
povrchovou Upravou Balance Biosurface je zariadenie uréené na jednorazové pouzitie a sluzi

na zhromazdovanie a uchovavanie krvi po€as mimotelového obehu. Kardiotomicka krv sa zhromazdi,
prefiltruje a zbavi peny a nasledne sa zmiesa s filtrovanou venéznou krvou. S vynimkou filtra st povrchy
kardiotomického/vendézneho zasobnika bezprostredne v kontakte s ven6znou krvou potiahnuté
nepriepustnym biokompatibilnym povrchom za u€elom zniZenia aktivacie a prifnutia krvnych dosticiek
a uchovania funkcie krvnych dosticiek.

3. Specifikacie
Oxygenator s integrovanym
arterialnym filtrom

Typ membrany oxygenatora
Maximalny pomer plyn:krv
Vymennik tepla

Mikroporézne polypropylénové duté viakno
2:1
Polyetyléntereftalat (PET)

Plocha membranového povrchu 2,5m’
oxygenatora

Staticky objem napifiania 260 ml
Rozsah odporuc¢aného prietoku krvi 1,0 — 7,0 I/min

Maximalny tlak vody
Maximalny udavany tlak krvi
Filtracia

Skladovacia teplota
Skladovacia vihkost

Kardiotomicky/venézny zasobnik

206 kPa (1550 mm Hg)

100 kPa (750 mm Hg)

25 ym

-30°C-50 °C (-22 °F — 122 °F)
30 % — 75 %, bez kondenzacie

Objemova kapacita zasobnika 4500 ml
Rozsah odporuc¢aného prietoku krvi 1,0 — 7,0 I/min.
Maximalna rychlost kardiotomického 6,0 I/min
prietoku

Minimalna prevadzkova uroven pri 200 ml

7,0 I/min
Kardiotomicky filter

Hibkovy filter, velkost 30 um

1 Technoldgia licencovana na zéklade dohody so spolo¢nostou Biolnteractions, Limited, Velka Britania.
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Sitko venézneho privodu 105 pm

Maximalny udavany tlak +30 mm Hg/~150 mm Hg

Pretlakovy/podtlakovy vyrovnavaci <5 mm Hg pretlak/>100 mm Hg podtlak, priemerna
ventil hodnota

Presnost oznacovania objemu +10%

Dynamicky zadrzany objem pri 27 ml pri 500 ml prevadzkovej urovni

7,0 l/min

Skladovacia teplota -30°C-50°C (22 °F — 122 °F)

Skladovacia vlhkost 30 % — 75 %, bez kondenzacie

4. Indikacie na pouzitie

4.1. Oxygenator s integrovanym arterialnym filtrom

Oxygenator Affinity Fusion s integrovanym arterialnym filtrom a biologickou povrchovou Gpravou
Balance Biosurface je ur¢eny na pouzitie v mimotelovom perfiznom obehu. Jeho ulohou je okysli¢ovat
krv, odstrafiovat z nej oxid uhlicity a ochladzovat ju alebo zohrievat poc¢as rutinnych
kardiopulmonalnych bypassovych zakrokov s trvanim az do 6 hodin.

Oxygenator Affinity Fusion s integrovanym arterialnym filtrom a biologickou povrchovou tpravou
Balance Biosurface je uréeny na filtrovanie mikroembolov z obehu, ktoré presahuju uréent velkost
(udavanu v mikrénoch), po€as obdobi trvajlcich do Sest hodin pri kardiopulmonalnom bypassovom
zakroku. Oxygenator Affinity Fusion s integrovanym arterialnym filtrom a biologickou povrchovou
upravou Balance Biosurface je vhodny na podanie prchavych inhalaénych anestetik, ako je izofluran
a sevofluran cez plynovy privod oxygenatora prostrednictvom vhodného plynového rozpraSovaca.
4.2. Kardiotomicky/venézny zasobnik

Kardiotomicky/venézny zasobnik Affinity Fusion s biologickou povrchovou tpravou Balance Biosurface
je ur€eny na pouzitie v mimotelovom perflznom obehu na zhromazdovanie venéznej krvi a krvi
odsavanej pri kardiotomii poc€as rutinnych kardiopulmonalnych zékrokov trvajucich az do 6 hodin.
Kardiotomicky/venézny zasobnik je taktiez ur€eny na pouZzitie pri podtlakovych venéznych drenazach
(Vacuum Assisted Venous Drainage — VAVD).

Kardiotomicky/vendzny zasobnik Affinity Fusion s biologickou povrchovou tpravou Balance Biosurface
je taktiez uréeny na pouzitie po chirurgickom zakroku na otvorenom srdci na zhromazdovanie
autolognej krvi z hrudnika a na jej asepticky navrat do tela pacienta na ucely nahrady krvného objemu.

5. Kontraindikacie

Toto zariadenie nepouzivajte na Ziadne iné Ucely, nez je uvedeny ucel.

Ak po&as naplfiania a/alebo prevadzky zistite, Ze unika vzduch, méZe to viest k vzduchovej embdlii
pacienta a/alebo strate tekutin.

Kardiotomicky/venézny zasobnik Affinity Fusion je kontraindikovany na pouzitie pri pooperacnej
drenazi hrudnika a procedurach autotransfizie v nasledovnych pripadoch:

m v plucach dochadza k unikom vzduchu alebo hrudna stena vykazuje rozsiahle perforacie,
existuje perikardialna, mediastinalna, pulmonalna alebo systémova infekcia alebo malignita,

je pritomna alebo suspektna rozsiahla kontaminacia alebo lymfatické zlyhanie,

odsavana krv sa ziskava z miesta, v ktorom bola pouzita topickd hemostaticka latka,

hrudnik je otvoreny a aplikuje sa podtlak,

pred odstranenim zasobnika z okruhu bypassu bol podany protamin,

u pacienta dojde z akéhokolvek dévodu k chirurgickej reoperacii,

pouzivaju sa odvzdusiovacie hrudné hadicky, ktoré nedisponuju regulaciou prietoku
odvzdus$novania (napriklad uzatvaracim ventilom).

Varovanie: Pred za¢atim reinfizie je potrebné vykonat hodnotenie kvality a vhodnosti krvi, ktora
bola zhromazdena.

6. Upozornenia
6.1. VSeobecné upozornenia

Pred pouzitim si pozorne precitajte vSetky upozornenia, preventivne opatrenia a pokyny na pouzivanie.
Nedésledné precitanie a nedodrziavanie vSetkych pokynov alebo vSetkych uvedenych
upozorneni méze sposobit’ vazne poskodenie zdravia alebo smrt’ pacienta.

m  Toto zariadenie je ur€ené na pouzitie vyluéne u jedného pacienta. Tento vyrobok opatovne
nepouzivajte, neupravujte, ani nesterilizujte. Opatovné pouzivanie, upravovanie alebo
sterilizovanie méze mat negativny vplyv na $trukturalnu integritu zariadenia a/alebo méze spodsobit
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riziko vzniku kontaminacie zariadenia. To méze mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt’
pacienta.

Toto zariadenie by mali pouzivat vyhradne osoby dékladne vy$kolené na vykonavanie
kardiopulmonalnych bypassovych zakrokov. V zaujme bezpecnosti pacienta si prevadzka kazdého
zariadenia vyZaduje neustaly dohlad kvalifikovaného personalu.

Cesta tekutiny je steriina a apyrogénna. Kazdé balenie a zariadenie pred pouzitim skontrolujte.
Nepouzivajte, ak je balenie otvorené alebo poskodené, zariadenie je poskodené, alebo ak
ochranné kryty nie su na svojom mieste, pretoze méze byt narusena sterilita zariadenia a/alebo
funkénost. (Poznamka: Porty privodu a odvodu vody a porty pre odvod plynu zariadenia OXY
nemaju ochranné kryty.)

Z mimotelového obehu sa pred jeho aktivaciou musia odstranit vSetky vzduchové emboly.
Vzduchové emboly predstavuju nebezpecéenstvo pre pacienta.

V akomkolvek mimotelovom obehu sa odportca pouZzit filter pred bypassom a filter arterialnej linky
alebo zariadenie OXY s integrovanym arterialnym filtrom.

Odporuca sa monitorovat' tlak v obehu.

Ak sa hodnoty parametrov zariadenia OXY a kardiotomického/ven6zneho zasobnika nachadzaju
mimo rozsahu odpord¢anych hodnét, nesmu sa pouzivat.

Nepouzivajte dihsie ako je uréené trvanie (6 hodin).

Po zacati bypassu, krv musi neustale cirkulovat cez zariadenie OXY a kardiotomicky/ven6zny
zasobnik v rdmci odport¢aného rozsahu prietoku krvi po¢as kardiopulmonalneho bypassu.
Vynimkou je len nidzova vymena zariadenia OXY.

Pocas pouzivania vymennika tepla sa v chladiacom a ohrievacom systéme nesmu pouzivat’
dezinfekéné latky. Ak sa v chladiacom a ohrievacom systéme pouZili dezinfekéné latky, pred
pouzitim sa systém musi dokladne preplachnut.

Odporuca sa obviazat vSetky konektory hadiciek krvi, aby sa zvysila ochrana proti ich odpojeniu.
Aby sa predislo kontaminacii, uistite sa, Ze nepouzivané porty maju kryty. Tieto musia byt utiahnuté,
aby sa zabranilo unikom.

Hadicky musia byt prepojené tak, aby nevznikali zalomenia alebo prekazky, ktoré by mohli
obmedzovat prietok krvi, vody alebo plynu.

Zabrante styku zariadenia s alkoholom, kvapalinami na baze alkoholu, kvapalnymi anestetikami
(napr. izoflurdnom) alebo korozivnymi rozpustadlami (napriklad aceténom). Mohli by ohrozit' jeho
Strukturalnu integritu.

6.2. Upozornenia $pecifické pre oxygenator

V zariadeni OXY musi byt tlak krvnej fazy za kazdych okolnosti vy$si ako tlak plynnej fazy.

V ceste krvi zariadenia OXY nesmie tlak krvi prekro¢it 100 kPa (750 mm Hg).

Po naplneni zariadenia OXY krvou sa musi udrziavat primerana heparinizacia, ako je uvedené

v protokole kardiopulmonalneho bypassu (CPB) nemocnice a cesta krvi musi byt neustale
recirkulovana v ramci odporuc¢aného rozsahu prietoku krvi.

Teplota vymennika tepla by nemala presiahnut 42 °C.

Pocas CPB je potrebné mat k dispozicii nahradné zariadenie OXY.

Ventily na odvod plynu nesmu byt zablokované, aby bo¢né tlaky plynu neprevysili boéné tlaky krvi.
Charakteristiky prenosu plynu zariadenia OXY nie s vyznamne ovplyvnené koncentraciami
anestetického plynu izofluréan do hodnoty koncentracie 1,3 % a anestetického plynu sevofluran do
hodnoty 2,6 %. V pripade vySSich koncentracii na dosiahnutie poZzadovaného vykonu prenosu
plynu méze byt potrebné upravit hodnoty FiO, a rychlosti prietoku plynu.

Rychlosti prenosu plynu sa mézu ¢asom zmenit a na dosiahnutie pozadovaného vykonu prenosu
plynu méze byt potrebné upravit hodnoty FiO, a rychlosti prietoku plynu.

Dbaijte na to, aby bol vendzny odvod zasobnika vzdy umiestneny nad Uroviiou najvysSieho bodu
membranového oddielu zariadenia OXY.

6.3. Upozornenia Specifické pre CVR

Celkovy kombinovany prietok v kardiotomickom filtri nesmie presiahnut 6,0 I/min.

Pocas prevadzky neuzatvarajte, ani neupchavajte odvzdusiovaci port
kardiotomického/venézneho zasobnika (okrem pri pouziti podtlakovej vendznej drenaze).

Pocas prevadzky tohto zariadenia sa odpori¢a pouzivat mechanizmus na monitorovanie Urovne
krvi.

. Preventivne opatrenia

PozZiadavky na skladovaciu teplotu najdete na oznaceni balenia.
Pri v8etkych ukonoch zachovavajte asepticky postup.
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m Mali by ste zvazit pouZzitie systému na odsavanie plynu po¢as prenosu anestetického plynu cez
zariadenie OXY.

m  Pocas vSetkych ukonov je potrebné dodrziavat prisny antikoagulaény protokol a rutinne sledovat
antikoagula¢ny stav. Prinosy mimotelovej podpory sa musia zvazit' v porovnani s rizikom
systémovej antikoagulacie a musi ich zhodnotit' ordinujici lekar. Musi sa udrziavat' primerana
heparinizacia, ako je uvedené v protokole CPB nemocnice.

m  Zariadenia zlikvidujte v sulade s miestnymi nemocni¢nymi, administrativnymi a/alebo inymi
vladnymi predpismi.

= Na monitorovanie tlaku pacienta nepouzivajte odvzdusnovaciu linku.

8. Neziaduce ucinky

8.1. Zariadenie OXY

m  Mozné vedlajsie uc€inky zahfaju, okrem iného, hypoxiu alebo hyperkapniu, vzduchovi embdliu a
tromboembolické javy, stratu krvi, hemolyzu, dysfunkciu krvnych dosti¢iek, narusenie funkcie

obli¢iek, narusenie obehu, hypotermiu alebo hypertermiu, aktivaciu (koagulacia’komplement),
hypotenziu a smrt.

8.2. Kardiotomicky/ven6zny zasobnik (Cardiotomy/Venous Reservoir — CVR)

m Mozné vedlajSie ucCinky zahffaju, okrem iného, vzduchovi embodliu, tromboembolické javy,
hemolyzu, dysfunkciu krvnych dosti¢iek, aktivaciu (koagulacia/komplement), narusenie obehu,
hematém, naru$enie funkcie obli¢iek, hypotenziu, stratu krvi a smrt.

9. Dodato¢né informacie pre produkty s biologickou povrchovou tpravou Balance
Biosurface

Povrch zariadenia, ktory je v kontakte s krvou, je potiahnuty biologickou povrchovou Upravou
Balance Biosurface. Tato Uprava znizuje aktivaciu a prifnutie krvnych dosticiek a uchovava funkciu
krvnych dosticiek. Pozrite obr. 9.

Varovanie: Pocas vSetkych ukonov je potrebné dodrziavat vhodny antikoagulacny krvny protokol a
rutinne sledovat antikoagula¢ny stav. Prinosy mimotelovej podpory sa musia zvazit v porovnani s
rizikom systémovej antikoagulacie a musi ich zhodnotit’ ordinujuci lekar.

10. Pokyny na pouzivanie
10.1. Pokyny na pouzivanie vS§eobecného postupu CPB (Cardiopulmonary bypass)
Poznamka: Pokyny vztahujlce sa na podtlakovu vendznu drenaz uvadza ¢ast' 11. Pokyny vztahujice

sa na drenaz hrudnika uvadza cast 12.

Poznamka: Podrobnosti suvisiace so zostavenim systému, napustanim, prevadzkovymi parametrami
a zaloznym zariadenim v pripade nudze si pozrite v pokynoch na pouzivanie ovladaca rychlosti pumpy
na kardiopulmonalny bypass (CPB).

10.1.1. Zostavenie systému

1. Opatrne vyberte zariadenia z obalu, aby ste zaistili sterilni cestu tekutiny.
Upozornenie: Dbajte na to, aby sa pocas vSetkych $tadii zostavovania a pouzitia tohto systému
zachovaval asepticky postup.

2. Svorku stojana drziaka systému drziaka Affinity Orbit (predava sa samostatne) pripevnite k stojanu
pristroja na mimotelovy obeh v poZadovanej vyske a utiahnite skrutku svorky stojana.

3. Otocte zaistovacou packou tak, aby sa nachadzala kolmo na rameno drziaka, ¢im ho odistite.

Rameno oxygenatora Orbit nasunte na nasadu, ak sa tam uz nenachadza.

5. Nasurite konektor drziaka zariadenia OXY na spodnu ¢ast ramena oxygenatora Orbit. Ak budete
pocut cvaknutie, zariadenie OXY je pevne zasadené.

Poznamka: Na odstranenie zariadenia OXY, stlacte poistku na uvolnenie drziaka a potiahnite
zariadenie OXY z ramena konektora.

6. Nasurite manzetu drziaka kardiotomického/venézneho zasobnika na ty¢ drziaka.

7. Umiestnite zariadenia OXY a kardiotomicky/vendzny zasobnik tak, ako je to potrebné pre zakrok.
Zariadenie OXY je mozné otocit v smere alebo proti smeru pohybu hodinovych ruciciek a rameno
oxygenatora Orbit je mozné otogit lateralne. Kardiotomicky/vendzny zasobnik (CVR) mozno otogit’
v smere alebo proti smeru hodinovych ruciciek.

8. Otocte zaistovacou packou, tak aby sa nachadzala rovnobezne s ramenom drziaka, ¢im zaistite
sucasti.

»>

9. Na zaistenie ramena drziaka oto¢te skrutkou ramena drziaka. Kone¢né zostavenie systému
znazornuje obr. 4.

184 Pokyny na pouZivanie  slovencina



10.

11.

12.

13.

14.

15.
16.

17.

Odstrante krytku uzaveru z podtlakového/pretlakového vyrovnavacieho ventilu
kardiotomického/vendzneho zasobnika.

Pripojte vSetky krvné, plynové a odsavacie hadi¢ky na prislusné pripojenia, ako je uvedené

v protokole CPB nemocnice. Vendzny privod sa dodava s 1,0 cm (3/8 palca) adaptérom pripojenym
k venéznemu privodu. Ak pouzivate hadi¢ku s rozmerom 1,27 cm (0,5 palca), odpojte 1,0 cm
(3/8 palca) adaptér od portu privodu krvi kardiotomického/venézneho zasobnika.
Odvzdusnovaciu linku pred membranou na zariadeni OXY pripojte k portu typu luer na
kardiotomickom/venéznom zasobniku. Odportc¢a sa pouzivat porty venézneho privodu typu luer.
Konzola odberovych hadi¢iek sa musi pripojit tak, aby hadi¢kova ¢ast' s jednocestnym
"zobakovitym" ventilom bola umiestnena medzi arterialnou odberovou oblastou a konzolou
hadiciek. Arteridlna krv by mala pretekat cez zobakovity ventil smerom do konzoly hadiciek.

Ak pouzivate recirkulaénu linku, pripojte ju k recirkulaénému portu na zariadeni OXY. Druhy koniec
recirkula¢nej linky pripojte k recirkulaénému portu na kardiotomickom/ven6znom zasobniku.

Ak pouzivate kardioplegicky port, linku krvného pristupu pripojte pred zacatim plnenia.
Rychlo-pripojitelné vodné linky velkosti 1,3 cm (1/2 palca) pripojte na privodny a odvodny port
zariadenia OXY. Zapnite prietok vody a pred za€atim pInenia skontrolujte, ¢i nedochadza k uniku
z vodného do krvného oddelenia.

Varovanie: Ak sa v krvnom oddeleni nachadza voda, zariadenie OXY nepouzivajte.

QOdstranenim krytu odvzdu$iiovacieho portu sa uistite, Ze kardiotomicky/vendzny zasobnik sa
ventiluje do atmosféry. Ak pouzivate kardiotomicky/ven6zny zasobnik na podtlakovi venéznu
drenaz (pozrite ¢ast 11), pripojte podtlakovu linku k odvzdusnovaciemu portu.

10.1.2. Naplnenie a recirculacia

Poznamka: Preplachnutie okruhu pomocou CO, pred zac¢atim plnenia méze zlepsit' plnenie.

1.

2.

Kardiotomicky/vendzny zasobnik naplrite prisluSnym objemom plniaceho roztoku, ako je uvedené
v protokole CPB nemocnice.

Odstrarite vSetky bubliny v ¢asti hadicky (hlavica/kryt valcovej pumpy) alebo odstredivej pumpe
(ak pouzitd) z odvodu kardiotomického/vendzneho zasobnika do privodu zariadenia OXY.

Umoznite, aby sa zariadenie OXY napustilo samospadom alebo naplrite prostrednictvom dopredu
prudiaceho prietoku pumpy, ako je uvedené v protokole CPB nemocnice.

Postupne spustite recirkulacny prietok pomocou filtra pred bypassom, ako je uvedené v protokole
CPB nemocnice.

Overte, ¢i sa v zariadeni OXY nenachadzaju Ziadne bubliny, vratane nepouzivanych portov.
Upozornenie: Nepouzivané porty je potrebné riadne utesnit pomocou dodavanych krytov.

V pripade potreby pridajte dal$i plniaci roztok, aby sa naplnil zvy$ok mimotelového obehu.

Po ukoné&eni naplfiania a odstraneni bublin postupne zniZte prietok a zastavte pumpu. Zatvorte
v8etky odvzdus$riovacie linky a zasvorkujte arterialnu, venéznu a recirkulaénu linku.

Pred aktivaciou bypassu sa uistite, Ze v celom okruhu mimotelového obehu sa nenachadzaju
Ziadne bubliny.

Poznamka: Plniaci roztok je pred aktivaciou bypassu mozné predohriat pomocou vymennika
tepla.

10.1.3. Aktivacia bypassu

Upozornenie: Tlak krvnej fazy musi byt za kazdych okolnosti vy$si ako tlak plynnej fazy.

1.
2.
3.

4.

Uistite sa, Ze port pre odvod plynu nie je upchaty.

Pred aktivaciou bypassu skontrolujte, ¢i su antikoagulaéné parametre primerané.

Odstrante arterialnu a vendznu svorku a postupne zvyste prietok krvi. Ak pouzivate integrovany
arterialny filter oxygenatora, overte, Ze je otvorena odvzdus$novacia linka pred membranou.
Nasledne zacnite prietok plynu s vhodnymi nastaveniami plynu, ako je uvedené v protokole CPB
nemochnice a klinickym zhodnotenim charakteristickym pre daného pacienta a postup.

Upravte teplotu vody tak, aby spifiala klinické poziadavky.

10.1.4. Prevadzka pocas bypassu

1.

Artériovy PO, sa ovlada zmenou percentudlnej koncentracie kyslika vo ventilacnom plyne.

m Ak chcete ZNiZIT PO,, ZNIZTE percentualne mnozstvo kyslika vo ventiladnom plyne tak, Ze
upravite FiO, na zmieSavadi kyslika.

m Ak chcete ZVYSIT PO,, ZVYSTE percentudlne mnoZstvo kyslika vo ventilaénom plyne tak, Ze
upravite FiO, na zmieSavaci kyslika.
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PCO, sa ovlada najma zmenenim celkovej rychlosti prietoku plynu.

m Ak cheete ZNiZIT PCO,, ZVYSTE celkovu rychlost prietoku plynu, aby sa zvysilo mnozstvo
odstraneného CO,.

m Ak chcete ZVYSIT PCO,, ZNIZTE celkovu rychlost prietoku plynu, aby sa zniZilo mnoZstvo
odstraneného CO,.

Teplota pacienta sa riadi regulovanim teploty prietoku vody vo vymenniku tepla.

Upozornenie: Po zacati bypassu, krv musi neustale cirkulovat cez zariadenia OXY

a kardiotomicky/venézny zasobnik v rdmci rozsahu prietoku krvi po¢as kardiopulmonaineho

bypassu. Vynimkou je len nudzova vymena zariadenia OXY alebo kardiotomického/vendzneho

zéasobnika.

Poznamka: Odvzdu$iovacia linka pred membranou musi zostat otvorena na zaistenie riadneho

odstranenia vzduchu, ked pouzivate funkciu integrovaného filtra zariadenia OXY.

10.1.5. Ukoncenie bypassu

1.

2.

Bypass ukongite, ako je uvedené v protokole CPB nemochnice, tak ako uréuje kazdy individualny
pripad a stav pacienta.

Zastavte prietok vody do vymennika tepla, potom zasvorkujte a odstrarite vodné linky.

10.1.6. Nudzova vymena oxygenatora

Pocas kardiopulmonalneho bypassu by malo byt vzdy k dispozicii nahradné zariadenie OXY.

1.
2.

>

3 © N O

11.

12.
13.

14.
15.

Zastavte prietok vody do vymennika tepla, zasvorkujte a odstrarite vodné linky.

Zasvorkujte ven6znu linku u kardiotomického/vendzneho zasobnika. Zastavte arterialnu valcovu
pumpu a zasvorkujte arterialnu linku. (Pri pouZiti odstredivej pumpy, zasvorkuijte arterialnu linku a
az potom zastavte pumpu.)

Odstrante kyslikovu linku z portu pre privod plynu.

Z'asvorkujte vSetky krvné linky zariadenia OXY. Na opatovné pripojenia ponechajte dostatocnu
dizku.

Zo zariadenia OXY odstrarite akékolvek monitorovacie/odberové linky.

Stlacenim poistky na uvolnenie odpojte zariadenie OXY z drziaka.

Pripojte ndhradné zariadenie OXY na drziak.

Pripojte vetky krvné linky k nahradnému zariadeniu OXY. Skontrolujte pevnost vSetkych pripojeni.
Znova pripojte kyslikovu linku k portu pre privod plynu.

. Zapojte vodné hadicky, odsvorkuijte ich, zapnite zdroj vody a skontrolujte tesnost’ systému.

Upozornenie: ESte neuvolfiujte svorky arterialnej odvodnej linky alebo spiato¢nej vendznej linky.

Ked je dostato¢ny objem v kardiotomickom/venéznom zasobniku, zapnite krvni pumpu alebo
ponechajte nech sa naplni samospadom a pomaly naplrite zariadenie OXY.

Zvyste prietok krvi cez recirkula¢nu linku.

Zastavte pumpu a zasvorkujte recirkulaénu linku.

Poznamka: Overte, Ze sa v privode zariadenia OXY nenachadza Ziadny vzduch.
Dbaijte na tesnost celého systému, ako aj na to, aby sa v ilom nenachadzali bubliny.
Odstrante svorky z vendznej a arterialnej linky a opat’ spustite bypass.

10.1.7. Nudzova vymena kardiotomického/venézneho zasobnika

Pocas kardiopulmonalneho bypassu by mal byt vzdy k dispozicii nahradny kardiotomicky/vendzny
zéasobnik.

1.

Ak sa ma krv zachytit, zasvorkujte venézny privod na kardiotomickom/venéznom zasobniku

a napumpuijte krv do tela pacienta. Ak toto nie je mozné, tak potom napumpuijte krv

z kardiotomického/ven6zneho zasobnika do skladovacieho vrecka alebo zasobnika, alebo ju
ponechajte v odpojenom kardiotomickom/ven6znom zasobniku na neskorsiu reinfuziu.
Poznamka: Zodpovednost za pouzivanie zachytenej krvi vo vSetkych pripadoch nesie lekar, ktory
nariadil jej pouzitie.

Zasvorkuijte vendzny privod na kardiotomickom/ven6znom zasobniku a vypnite arterialnu valcovu
pumpu. Zasvorkujte odvod kardiotomického/vendzneho zasobnika (ak pouzivate odstredivu
pumpu, zasvorkujte odvodnu hadi¢ku pumpy pred tym, nez zastavite pumpu).

Zasvorkuijte a odpojte privodnu a odvodnu linku kardiotomického/ven6zneho zasobnika,
odvzdusnovaciu linku zariadenia OXY a recirkulaénu linku zariadenia OXY, minimalne. Odpojte
kardiotomicky/venézny zasobnik z drziaka.

Pripojte novy kardiotomicky/vendzny zasobnik na drziak.
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8.
9.

Pripojte privodnu a odvodnu linku kardiotomického/venézneho zasobnika, odvzdusnovaciu linku
zariadenia OXY a recirkula¢nu linku zariadenia OXY, minimalne.

Podla potreby pridajte objem na obnovenie bypassu.

Ak sa do zariadenia OXY dostal vzduch, odpojte svorku odvodu kardiotomického/venézneho
zasobnika a opat napliite zariadenie OXY v stlade s krokmi 11 az 14 (Cast 10.1.6).

Odstrante svorky z vendznej a arterialnej linky a opét’ spustite bypass.
Podla potreby pripojte dal$ie linky (napr. odsavacie), ak este neboli pripojené.

11. Kardiotomicky/venézny zasobnik, podtlakova venézna drenaz (Vacuum
Assisted Venous Drainage — VAVD)

11.1. Upozornenia

Nepozivajte ovlada¢ podtlaku s maximalnym podtlakom vy$sim ako —20 kPa (—150 mm Hg).
Pouzitie nadmerného podtlaku méze spdsobit hemolyzu.

Pocas prevadzky neuzatvarajte, ani neupchavajte odvzdusfiovaci port
kardiotomického/vendzneho zasobnika (okrem pri pouziti podtlakovej venéznej drenaze).

Do striekacky naberte iba také mnoZstvo liekov, ktoré bude pouZité na podanie liekov

do kardiotomického/venézneho zasobnika pocas VAVD. Pdsobenim podtlaku

v kardiotomickom/venéznom zasobniku, sa méze zo striekacky do zasobnika dostat vacsie
mnozZstvo liekov, ako je potrebné a spdsobit’ tak podanie nadmerného mnozZstva liekov.

Pred zastavenim pumpy alebo pouzitim nizkej rychlosti prietoku krvi po¢as VAVD musia byt vSetky
artériové/vendzne linky na odklonenie prietoku zatvorené do atmosféry. Pri nedodrzani tohoto
pokynu sa mdze vzduch dostat z vidkna na stranu zariadenia OXY, kde sa nachadza krv.

Pocas podtlakovej vendznej drendze musi byt hlavica arterialnej valcovej pumpy spravne
zatvorend. Ak sa spravne neuzavrie pumpa, moze sa vzduch dostat z viakna na stranu zariadenia
OXY, kde sa nachadza krv.

Pocas pouzitia technik VAVD sa odporuc¢a pouzit arteridlna filtracia. O type arterialnej filtracie,
ktory sa pouZije (Cize bud integrovany filter v oxygenatore Affinity Fusion s otvorenou
odvzdus$niovacou linkou, alebo iny samostatny filter), rozhoduje lekar.

Pri ukonCovani podtlakovej ven6znej drenaze postupne znova obnovujte atmosféricky tlak. Nahla
zmena tlaku méze spdsobit’ prudky prietok krvi v kardiotomickom/venéznom zasobniku.

Pred zastavenim pumpy pocas podtlakovej vendznej drenaze sa musi linka medzi zariadenim OXY
a odstredivou pumpou (ak pouzitd) zasvorkovat. Ak sa arterialna linka nezasvorkuje, vzduch sa
moze dostat z vlidkna na stranu zariadenia OXY, kde sa nachadza krv. Odporuca sa pouZit
jednocestny ventil arterialnej linky medzi zariadenim OXY a odstredivou pumpou.

Pocas podtlakovej venéznej drenaze sa vyzaduje pouzitie regulovaného ovladaca podtlaku.
Pocas podtlakovej vendznej drenaze sa vyzaduje pouzitie pretlakového/podtlakového
vyrovnavacieho ventilu (zahrnuty, pozrite obr. 3).

11.2. Preventivne opatrenia

Zvazte pouzitie zariadenia na meranie tlaku na kardiotomickom/ven6znom zasobniku a dalSieho
podtlakového vyrovnavacieho ventilu, ktory pracuje pri —13 kPa (=100 mm Hg).

Pocas podtlakovej vendznej drenaze sa vyzaduje pouZitie zachytavaca pary z dévodu vytvarania
kondenzacie.

Nedovolte, aby sa zachytavac pary po¢as pouzivania Uplne naplnil. Tekutina by mohla vniknat do
ovladaca podtlaku alebo zabranit ventilacii kardiotomického/venézneho zasobnika do atmosféry
v Case, ked sa neaplikuje podtlak.

Ak zariadenim OXY neprudi dopredu Ziadna krv, neaplikujte podtlak do venézneho zasobnika. Toto
sa vztahuje na arteridlne odstredivé a valcové pumpy (valec nemusi byt vo vSetkych polohach
okluzivny). Zabrani sa tak nasavaniu vzduchu cez membranu do cesty krvi v dosledku podtlaku
v zasobniku.

11.3. Pokyny na pouzivanie podtlakovej venéznej drenaze (VAVD)

1.

Postupuijte podla pokynov na pouzivanie v ¢asti 10 na zostavenie systému s nasledujtcimi
Upravami, ako uvadzaju kroky 2 az 3 nizSie.
Pripojte kalibrovany nastroj na monitorovanie tlaku na venéznu linku alebo venézny zasobnik.

Pocas podtlakovej vendznej drenaze musia byt vSetky porty konzoly odberovych hadigiek
zatvorené pomocou krytov bez ventilu (dodané).

Postupuijte podla pokynov na pouzivanie v ¢asti 10 na plnenie s nasledujicimi dodatkami, ako
uvadzaju kroky 5 az 8 nizSie.
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5. Pred aktivaciou bypassu pripravte podtlakovu €ast zostavy. Pripojte podtlakovu linku s ventilom
na odvzdus$novaci port kardiotomického/vendzneho zasobnika a na ovlada¢ podtlaku so
zachytavacom pary.

Varovanie: Pred aplikaciou zasvorkujte linku na rychle pinenie.

Varovanie: Nedovolte, aby sa zachytavac pary pocas pouzivania Uplne naplnil. Tekutina by mohla
vniknut do ovlddaca podtlaku alebo zabranit ventilacii kardiotomického/venézneho zasobnika do
atmosféry v ¢ase, ked sa neaplikuje podtlak.

6. Ak chcete odvzdu$nit podtlakovu linku, zabezpecte, aby bol Y-konektor s boénymi hadickami
umiestneny na mieste, kde je lahko pristupny a otvoreny do atmosféry. Po¢as zakroku sa méze
pravidelne zasvorkovat a odsvorkovat, ¢im sa aplikuje alebo zastavuje podtlak.

7. Zabezpecte, aby pred zacatim bypassu boli v§etky pristupové porty na kardiotomickom/venéznom
zasobniku a konzola hadi¢iek spravne a utesnené a zabezpecené.

Varovanie: Pri podtlaku sa nadmerné mnoZzstvo atmosférického vzduchu dostane do
kardiotomického/ven6zneho zasobnika a potencialne aj do cesty krvi s otvorenymi portmi cesty
krvi. PoCas pouzivania podtlak moZze spdsobit zvysenie prietoku cez konzolu odberovych hadiciek.

8. Pouzivajte podporu podtlaku podla potreby na aktivaciu a udrziavanie kardiopulmonalneho
bypassu.

Varovanie: Ak zariadenim OXY neprudi dopredu Ziadna krv, neaplikujte podtlak do venézneho
zasobnika. Toto sa vztahuje na arteridlne odstredivé a valcové pumpy (valec nemusi byt vo
v$etkych polohach okluzivny). Zabrani sa tak nasavaniu vzduchu cez membranu do cesty krvi v
désledku podtlaku v zasobniku.

Varovanie: Nedovolte, aby sa v kardiotomickom/venéznom zasobniku vytvoril pretlak. Mohlo by
to viest k obstrukcii ven6znej drenaze, spatnému pretlaaniu vzduchu do tela pacienta alebo do
krvnej drahy zariadenia OXY.

12. Kardiotomicky/venézny zasobnik, pooperac¢na drenaz hrudnika
12.1. Upozornenia

Ked pouzivate kardiotomicky/ven6zny zasobnik Affinity Fusion na poopera¢nu drenaz hrudnika:

m  Zachytena krv by sa mala opatovne infuzovat kazdu hodinu, pokial sa za hodinu neodoberie menej
nez 50 ml krvi/tekutiny.

m Vzasobniku by sa vzdy malo nachadzat najmenej 25 ml krvi na zabranenie prechodu vzduchového
embolu pocas reinfuzie.

m  Transfuzia krvi, ktord sa nachadzala v kardiotomickom/venéznom zasobniku Affinity Fusion
4 hodiny alebo dlhSie, by sa nemala vykonavat.

m  Neodporuca sa, aby autotransfuzia pokracovala dlhSie nez 18 hodin po chirurgickom zakroku.

m Ak sa filter upcha a objem drenaze hrudnika je nadmerny, nefiltrovana krv méze pretiect externou
linkou na odklonenie prietoku do odvodnej Easti zasobnika. Akakolvek zachytena krv, ktora presla
linkou na odklonenie prietoku, sa musi pred reinfuziou filtrovat.

m U pacientov podstupujlcich drenaz hrudnika postupuijte podla v§etkych akceptovanych zasad
zdravotnej a oSetrovatel'skej starostlivosti.

m Ak pouzivate zdroj podtlaku, podtlak pri drenazi hrudnika by nemal presiahnut 20 cm H,O.

m  Pouzivanie zachytenej krvi z tohto zariadenia méze predstavovat kontraindikaciu (napriklad, ked
je pritomna sepsa alebo malignita). Zodpovednost za pouzivanie tohto zariadenia vo vSetkych
pripadoch nesie lekar, ktory nariadil jeho pouzitie.

m  Vysledky skutoéného vykonu sa moézu lisit v zavislosti od viacerych premennych poc¢as pouzitia.

12.2. Pokyny na pouzivanie

Varovanie: Bezpeéna dizka ¢asového Useku, podas ktorého méze krv alebo krvné produkty zostavat

v zariadeni alebo plastovych sucastiach na jednorazové pouzitie zavisi od metéd zhromazdenia a
skladovania.

1. Opatrne odpojte hadicku a/alebo kryty s ventilom od odsavacich portov privodu, recirkulaéného
privodného portu a privodného portu venéznej krvi zasobnika. Odpojte uzatvaraci ventila konzoly
odberovych hadiciek a pripojené zvinuté odberové linky konzoly. Uzavrite vSetky odsavacie porty
privodu velkosti 0,6 cm (1/4 palca) pomocou tesniacich zatok. Uzavrite port pre rychle plnenie
a recirkulacny port.

Odpojte adaptér velkosti 1,0 cm (3/8 palca) (ak sa pouziva).

Uzavrite port privodu venoznej krvi velkosti 1,3 cm (1/2 palca) pomocou tesniacej zatky.
Pripojte hadi¢ku hrudnej drenaze k odsaciemu portu privodu velkosti 1,0 cm (3/8 palca).
Uzavrite v8etky porty typu luer pomocou krytov bez ventilu typu luer.

o khwbd

188 Pokyny na pouZivanie  slovencina



6.

10.

11.

Naklonte zasobnik smerom dozadu tak, aby sa akakolvek pritomna krv nenachadzala v odvodnom
porte, ale v zadnej ¢asti zasobnika. Odpojte hadi¢ku velkosti 1,0 cm (3/8 palca) z odvodného portu
venoznej krvi a nahradte ju linkou infiuzneho adaptéra velkosti 0,3 cm az 1,0 cm (1/8 palca az
3/8 palca). Odsvorkujte linku a ponechajte koncovy kryt na mieste az do nastavenia autotransuzie.
Poznamka: Nenaklanajte zasobnik prili§ dozadu, aby krv nezacala vytekat z podtlakového
vyrovnavacieho ventilu.

Umiestnite kardiotomicky/vendzny zasobnik do drziaka subtorakalne vzhfadom na pacienta.
Zasobnik uchovavajte pod uroviiou hrudnika, aby ste zjednodusili drenaz hrudnika.

Pomocou sterilnej hadicky pripojte horizontalny odvzdusnovaci port v hornej ¢asti jednotky

ku zdroju podtlaku s pribliznym regulovanym podtlakom 15 az 20 cm H,O.

Poznamka: Vo vsetkych pripadoch drenaze hrudnika sa odporuéa pouzit vodotesniace
zariadenie.

Zaznamenaijte si objem drenaze. Kontinualne monitorujte drenaz a uplynuty ¢as na stanovenie
hodinovej rychlosti drenaze.

Ked zasobnik zhromazdi 50 ml drenaze, v sulade so Standardnym nemocni¢nym postupom
pripravte a naplrite hadi¢ku infuznej pumpy.

Poznamka: Pri vSetkych procedurach reinfizie sa odporuc¢a pouzit transfuzny filter.
Poznamka: Taktiez sa odporuca, aby sa v ramci vSetkych procedur reinflizie pouzila infizna
pumpa so senzorom detekcie vzduchu.

Po zhodnoteni rychlosti drenaze a hemodynamického stavu pacienta vykonajte autotransfuziu
tekutiny zhromazdenej v stlade s nemocni¢nym protokolom.

13. Dodatocné informacie

Na poziadanie su k dispozicii nasledujice doplnkové informacie a idaje: metdda sterilizacie, materialy
krvnej cesty, Uniky plazmy cez polopriepustni membranu, poskodenie krvnych buniek, uvolfiovanie
Castic, schopnost manipulacie so vzduchom, protipenové charakteristiky, prelomovy objem, t¢innost
filtracie, relevantné tolerancie pre Specifikacie v pokynoch na pouzivanie a suhrnné informacie

o protokole.

14. Doélezité upozornenie — Obmedzena zaruka (pre krajiny mimo USA)

A

Tato OBMEDZENA ZARUKA predstavuje zaruku pre zékaznika, ktory obdrzi Affinity Fusion®
oxygenator s integrovanym arterialnym filtrom a kardiotomicky/vendzny zasobnik s biologickou
povrchovou Upravou Balance® Biosurface (dalej len ,produkt‘). Ak produkt nebude pracovat tak,
ako je uvedené v Specifikaciach, spoloénost Medtronic poskytne kompenzaciu v hodnote nakupnej
ceny pévodného produktu (ktora v§ak nesmie presiahnut hodnotu nahradného produktu) na nakup
akéhokolvek nahradného produktu spoloénosti Medtronic pouzitého pre prislusného pacienta.
Upozornenia na $titkoch, ktorymi je produkt oznaceny, sa povazuju za neoddelitelnt sucast' tejto
OBMEDZENEJ ZARUKY. Informacie o postupe pri uplatiiovani narokov vyplyvajtcich z tejto
OBMEDZENEJ ZARUKY ziskate u miestneho zastupcu spolognosti Medtronic.

Na uplatnenie OBMEDZENEJ ZARUKY na urgity produkt je nutné spinit nasledovné podmienky:

(1) Produkt sa musi pouzit pred datumom najneskorsej spotreby.

(2) Produkt musi byt vrateny spolo¢nosti Medtronic do 60 dni po pouZiti a stava sa vlastnictvom
spolo¢nosti Medtronic.

(3) Produkt sa nesmel pouZit u iného pacienta.

Tato OBMEDZENA ZARUKA je limitovana svojimi vyslovnymi podmienkami. Konkrétne:

(1) Nahradna kompenzacia nebude poskytnuta v pripade preukazatelnej nespravnej manipulacie,
nespravnej implantacie alebo poSkodenia materialu nahradzaného produktu.

(2) Spolo¢nost Medtronic nenesie zodpovednost za ziadne nahodné ani nasledné Skody
spdsobené pouzivanim, poruchou alebo zlyhanim produktu, ¢i uz na zaklade zaruky, zmluvy,
protipravneho konania alebo inej pravnej tedrie.

VysSie uvedené vynimky a obmedzenia by nemali byt v rozpore a ani by sa nemali povazovat za

vynimky a obmedzenia, ktoré su v rozpore s povinnymi nariadeniami relevantnych pravnych

ustanoveni. Ak lubovolny sud kompetentnej jurisdikcie vyhlasi niektoru ¢ast alebo podmienku tejto

OBMEDZENEJ ZARUKY za nelegalnu, nevynutite/nt alebo nezlugitelnt s relevantnymi pravnymi

ustanoveniami, vyhlasenie sidu nebude mat vplyv na platnost zvysku OBMEDZENEJ ZARUKY

a vSetky prava a povinnosti sa musia posudzovat a presadzovat tak, ako keby tato OBMEDZENA

ZARUKA neobsahovala &ast alebo podmienku, ktora bola vyhlasena za neplatnu.
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Affinity Fusion®
Integreeritud arteriaalse filtriga oksiigenaator ja Balance® biokattega
kardiotoomia/venoosne reservuaar

1. Mudel

BB841 Integreeritud arteriaalse filtriga oksligenaator ja Balance® biokattega
kardiotoomia/venoosne reservuaar’

Eraldimiilidavad tarvikud

ATP210 Affinity® temperatuurisond
AUH2093 Affinity Orbit® hoidikusiisteem
AMH2014 Affinity® kollektori hoidik

RCL841 Affinity Fusion® retsirkulatsiooniliin

2. Toote kirjeldus

See toode on iihekordselt kasutatav, mittetoksiline, mittepiirogeenne ja tarnitakse STERIILSELT eraldi
pakendis. Steriliseeritud etiileenoksiidiga.

2.1. Integreeritud arteriaalse filtriga oksligenaator

Integreeritud arteriaalse filtri (OXY) ja Balance biokattega Affinity Fusion okstigenaator on ihekordseks
kasutamiseks ette ndhtud mikropooride, plasmaresistentsete 66neskiudude ja integreeritud
soojusvahetiga ning filtriga gaasivahetusseade. OXY on peamistel verega kokkupuutuvatel pindadel
seotud mitteleostuva biolihilduva pinnaga, et véhendada trombotsiilitide aktivatsiooni ja adhesiooni
ning sailitada trombotsudtide funktsiooni.

2.2. Kardiotoomia/venoosne reservuaar

Balance biokattega Affinity Fusion kardiotoomia/venoosne reservuaar (CVR, cardiotomy/venous
reservoir) on Uhekordselt kasutatav seade, mis on ette nahtud vere kogumiseks ja sailitamiseks
kehavalise vereringe korral. Kardiotoomia veri kogutakse, filtreeritakse ja eemaldatakse vaht enne, kui
see segatakse filtreeritud venoosse verega. Peale filtri on CVR peamistel venoosse verega
kokkupuutuvatel pindadel seotud mitteleostuva biotihilduva pinnaga, et vahendada trombotsuitide
aktivatsiooni ja adhesiooni ning sailitada trombotsutide funktsiooni.

3. Andmed

Integreeritud arteriaalse filtriga

oksiigenaator

Oksugenaatori membraani tiiiip Mikropoorsed poliiproplleenist 66neskiud
Gaasi ja vere maksimaalne suhe 2:1

Soojusvaheti Poluetileentereftalaat (PET)
Oksugenaatori membraani pindala 2,5 m’

Staatiline eeltaitmismaht 260 ml

Vere soovitusliku voolukiiruse 1,0-7,0 I/min

vahemik

Vee maksimaalne réhk

Vere maksimaalne nominaalréhk
Filtratsioon
Hoiustamistemperatuur
Hoiustamiskeskkonna niiskus

Kardiotoomia/venoosne
reservuaar

Reservuaari mahutavus

Vere soovitusliku voolukiiruse
vahemik

Kardiotoomia maksimaalne
voolukiirus

Minimaalne té6tase 7,0 I/min juures
Kardiotoomia filter

206 kPa (1550 mmHg)

100 kPa (750 mmHg)

25 um

—30 °C kuni 50 °C (—22 °F kuni 122 °F)
30-75% mittekondenseeruv

4500 ml
1,0-7,0 I/min

6,0 I/min

200 ml
30 um sligavusega filter

1 Tehnoloogia on litsentseeritud Uhendkuningriigis asuva ettevétte Biolnteractions Limited lepinguga.
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Venoosse sisselaske soel 105 pm

Maksimaalne nimirdhk +30 mmHg / —150 mmHg

Positiivse/negatiivse réhu < 5 mmHg positiivne réhk / > 100 mmHg vaakumrohk,
vabastusklapp keskmine

Mahu mérgistamise tapsus +10%

Dinaamiline peetusmaht 7,0 I/min 27 ml téétaseme 500 ml juures

juures

Hoiustamistemperatuur —30 °C kuni 50 °C (=22 °F kuni 122 °F)
Hoiustamiskeskkonna niiskus 30-75% mittekondenseeruv

4. Kasutusnaidustused

4.1. Integreeritud arteriaalse filtriga oksligenaator

Integreeritud arteriaalse filtri ja Balance biokattega Affinity Fusion oksligenaator on méeldud
kasutamiseks kehavalise vereringe puhul vere oksligeneerimiseks ning susihappegaasi
eemaldamiseks verest ning vere jahutamiseks v&i soojendamiseks tavaparaste kuni 6 tundi kestvate
kardiopulmonaalset Sunti vajavate operatsioonide ajal.

Integreeritud arteriaalse filtri ja Balance biokattega Affinity Fusion okstigenaator on valmistatud
vereringest valja filtreerima méaaratletud suurusest (mikronid) suuremaid mikroemboleid kuni kuue
tunni jooksul kardiopulmonaalse Sundiga operatsiooni ajal. Integreeritud arteriaalse filtri ja Balance
biokattega Affinity Fusion oksligenaator on sobiv lenduvate anesteetiliste ainete isofluraani ja
sevofluraani Ulekandeks, manustades neid sobiva gaasiaurusti abil Iabi oksligenaatori gaasi
sissevooluava.

4.2. Kardiotoomia/venoosne reservuaar

Balance biokattega Affinity Fusion kardiotoomia/venoosne reservuaar on ette nahtud kasutamiseks
kehavalise vereringe tingimustes venoosse ja kardiotoomia aspireeritud vere kogumiseks tavapéaraste
kuni 6 tundi kestvate kardiopulmonaalsete protseduuride ajal. CVR on néidustatud kasutamiseks ka
vaakumassisteeritud venoosse dreenimise (VAVD) protseduuride ajal.

Balance biokattega Affinity Fusion kardiotoomia/venoosne reservuaar on ette nahtud kasutamiseks ka
parast avatud siidameoperatsiooni, et koguda rinnaddnest autoloogset verd ja pumbata verd
veremahu asendamiseks aseptiliselt patsienti tagasi.

5. Vastundidustused

Arge kasutage seadet muudel, kui naidustatud eesmarkidel.

Arge kasutage, kui eeltaitmise ja/vdi kasutamise ajal tekib hulekkeid; see véib pdhjustada patsiendil
o6hkemboolia ja/voi vedelikukao.

Affinity Fusion kardiotoomia/venoosne reservuaar on vastunaidustatud kasutamiseks
operatsioonijérgsel rinnaddne dreenimisel ja autotransfusiooni protseduuridel jargmistel juhtudel.
Kopsus on Shuleke voi esinevad rinnaddne seina suured perforatsioonid.

Esineb perikardi, mediastiinumi, kopsu véi sisteemne infektsioon vi pahaloomuline kasvaja.
Esineb voi kahtlustatakse suuremahulist saastumist voi limfislisteemi puudulikkust.

Imatav veri saadakse kohast, kus on kasutatud toopilist hemostaatikumi.

Rinnadds on avatud ja rakendatakse vaakumit.

Enne reservuaari eemaldamist Suntvereringest on manustatud protamiini.

Patsient viiakse mis tahes pohjusel uuesti operatsioonile.

Kasutatakse ventileeritud rinnadéne torusid, millel puudub voolu reguleerija, nt sulgurkraan.
Ettevaatust! Enne kordusinfusiooni alustamist tuleb hinnata kogutud vere kvaliteeti ja sobivust.

6. Hoiatused
6.1. Uldised hoiatused

Enne kasutamist lugege hoolikalt kdiki hoiatusi, ettevaatusabindusid ja kasutusjuhendeid. Koikide
juhiste mittelugemine ja mittejargimine ning hoiatuste mittejalgimine voib pohjustada patsiendi
surma voéi raske kehavigastuse.

m  Seade on méeldud kasutamiseks vaid tihel patsiendil. Arge kasutage, té6delge ega steriliseerige
toodet korduvalt. Korduv kasutamine, to6tlemine voi steriliseerimine voib rikkuda seadme
terviklikkust ja/vdi pdhjustada seadme saastumise riski, mis v3ib pdhjustada patsiendi vigastamise,
haiguse vdi surma.

m  Ainult kardiopulmonaalse Sundi kasutamise osas korralikult koolitatud isikud vdivad kaesolevat
seadet kasutada. Patsiendi ohutuse huvides on iga seadme kasutamisel vajalik pidev jarelevalve
kvalifitseeritud personali poolt.

Kasutusjuhend  Eesti 191



Vedelikuringe on steriilne ja mitteplirogeenne. Enne kasutamist vaadake Ule iga pakend ja seade.
Mitte kasutada, kui pakend on avatud v6i kahjustatud, seade on kahjustatud véi kui kaitsekorgid
pole omal kohal, sest seadme steriilsus vdib olla rikutud ja/véi toimivus hairitud. (Markus. OXY vee
sissevooluaval, vee valjavooluaval ja gaasi valjavooluavadel puuduvad kaitsekorgid.)

Enne Sundi kaivitamist tuleb kdik gaasembolid kehavalisest vereringest eemaldada. Gaasembolid
on patsiendile ohtlikud.

Igas kehavalises ringes on soovitatav kasutada Sundieelset ja arteriaalse liini filtrit v&i integreeritud
arteriaalse filtriga OXY-t.

Soovitatav on jalgida ringe réhku.

OXY-t ja CVR-i ei tohi kasutada tingimustes, mis jadvad parameetrite soovituslikest vahemikest
valjapoole.

Arge kasutage kauem kui ette antud kestus (6 tundi).

Pérast Sundi kaivitamist peab veri kogu kardiopulmonaalse Sundi kasutamise aja voolama vere
soovitatava voolukiirusega labi OXY ja CVR-i, vélja arvatud OXY erakorralise vahetamise ajal.
Soojusvaheti kasutamise ajal ei tohi soojendus-/jahutussiisteemis kasutada desinfektante; kui
desinfektante on soojendus-/jahutussiisteemis kasutatud, tuleb siisteem enne kasutamist
korralikult labi loputada.

Taiendavaks lahtitulemise vastaseks kaitseks on soovitatav kdik verevoolikute litmikud Ghendada.
Veenduge, et kasutamata portidel on saastumise valtimiseks korgid peal, ning et need korgid on
lekete valtimiseks tihedalt kinni.

Voolikud tuleb kinnitada nii, et ei tekiks niverdusi ega takistusi, mis vdivad hairida vere, vee voi
gaaside voolu.

Arge laske alkoholil, alkoholil pdhinevatel vedelikel, anesteetilistel vedelikel (nt isofluraan) véi
korrosiivsetel lahustitel (nt atsetoon) seadmega kokku puutuda, kuna need véivad rikkuda seadme
terviklikkuse.

6.2. Oksiigenaatorispetsiifilised hoiatused

Verefaasi rohk peab OXY-s olema alati suurem kui gaasifaasi rohk.

Arge Uletage OXY vere vooluteel vererdhku 100 kPa (750 mmHg).

Parast OXY eeltaitmist verega tuleb sailitada piisav hepariniseeritus vastavalt asutuse
kardiopulmonaalse Suntimise (CBP) protokollile ning veri peab soovitatava voolukiirusega
verevoolutees pidevalt ringlema.

Soojusvaheti temperatuur ei tohi tletada 42 °C.

CBP ajal peab kaeparast olema varu-OXY.

Arge sulgege gaasi valjapaasuavasid, et gaasi poole réhk ei liletaks vere poole réhku.

OXY gaasililekannet ei mdjuta markimisvaarselt anesteetiline gaas isofluraan, kui selle
kontsentratsioon on kuni 1 ,3%, ja anesteetiline gaas sevofluraan, kui selle kontsentratsioon on kuni
2,6%. Ule nende kontsentratsioonide vdib vajalik olla FiO, ja gaasi voolukiiruste reguleerimine, et
tagada soovitud gaasi Ulekanne.

Gaasi Ulekandekiirused vdivad aja jooksul muutuda ning vajalik vdib olla FiO, ja gaasi voolukiiruste
reguleerimine, et tagada soovitud gaasi tilekanne.

Veenduge, et venoosse reservuaari véljalaskeava oleks alati OXY membraaniosa kdrgeimast
punktist kérgemal.

6.3. CVR-le spetsiifilised hoiatused

"R RN

Kombineeritud koguvool ei tohiks kardiotoomia filtris olla tle 6,0 I/min.

Arge sulgege ega ummistage kasutamise ajal kardiotoomia/venoosse reservuaari
ventilatsiooniporti (valja arvatud VAVD-i kasutamise ajal).

Seadme kasutamise ajal on soovitatav kasutada veretaseme tajumise mehhanismi.

. Ettevaatusabinéud

Sailitustemperatuuri nduded on toodud pakendil.

Kdikide protseduuride ajal jargige aseptikareegleid.

Anesteetilise gaasi Ulekandel labi OXY tuleks kaaluda gaasi evakuatsioonisiisteemi kasutamist.
Kaikide protseduuride ajal tuleb jargida ranget antikoagulatsiooniprotokolli ning antikoagulatsiooni
tuleb regulaarselt jalgida. Enne kehavalise ringe kasutamist peab arst kaaluma selle kasu
slisteemse antikoagulatsiooniga seonduvate riskide foonil. Vastavalt asutuse kardiopulmonaalse
Sundi protokollile tuleb sailitada kuillaldane hepariniseeritus.

Visake seadmed ara vastavalt kohalikele haigla, haldusliksuse ja/vdi valitsuse eeskirjadele.
Arge kasutage valjutusliini patsiendi réhu jalgimiseks.
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8. Korvalmaojud
8.1. OXY

m  Voimalikud kérvalm&jud on muuhulgas hupoksia voi hiperkarbia, Shkemboolia, trombemboolia,
verekaotus, hemollis, trombotsUitide funktsiooni haire, neerupuudulikkus, vereringe puudulikkus,
hupotermia voi hiipertermia, koagulatsiooni/komplemendi aktiveerumine, hiipotensioon ja surm.

8.2. CVR

m  Vdimalikud kérvalmdjud on muuhulgas 6hkemboolia, trombemboolia, hemolils, trombotsiiiitide
funktsiooni haire, koagulatsiooni/komplemendi aktiveerumine, vereringe puudulikkus, hematoom,
neerupuudulikkus, hiipotensioon, verekaotus ja surm.

9. Taiendav teade Balance biokattega toodete kohta

Seadme verega kokkupuutuvad pinnad on kaetud Balance biokattega, mis véhendab trombotsiiitide

aktivatsiooni ja adhesiooni ning sailitab trombotstiutide funktsiooni. Vt joon. 9.

Ettevaatust! K&ikide protseduuride ajal tuleb jargida sobivat antikoagulatsiooniprotokolli ning
antikoagulatsiooni tuleb regulaarselt jélgida. Enne kehavalise ringe kasutamist peab arst kaaluma selle
kasu siisteemse antikoagulatsiooniga seonduvate riskide foonil.

10. Kasutusjuhend

10.1. Uldise kardiopulmonaalse $undi kasutusjuhised

Markus. Vaakumassisteeritud venoossele drenaazile spetsiifilisi juhiseid vt 16ik 11. Rinnaddne
drenaazile spetsiifilisi juhiseid vt I16ik 12.

Markus. Sisteemi seadistamise, eeltaitmise, tddparameetrite ja erakorraliste varuseadmete kohta
vaadake Uksikasju kardiopulmonaalse Sundi pumba kiiruse juhtseadise kasutusjuhendist.

10.1.1. Siisteemi seadistamine

1. Steriilse vedelikutee tagamiseks eemaldage seadmed pakendist ettevaatlikult.

Hoiatus. Tagage, et toote seadistamise ja kasutamise kdikides etappides jargitakse
aseptikareegleid.

2. Kinnitage Affinity Orbiti hoidikuslisteemi (mUtakse eraldi) hoidiku otsaklamber kehavalise
vereringe seadme otsa kiilge soovitud kdrgusele ja keerake kinni otsaklambri nupp.

3. Avamiseks pdodrake lukustushoob perpendikulaarseks hoidiku dlaga.

Libistage Orbiti okstigenaatori 6lg postile, kui see veel ei ole paigas.

5. Libistage OXY hoidiku hendus Orbiti okstigenaatori 8la pdhjale. Kldps naitab, et OXY on kindlalt
paigas.

Markus. OXY eemaldamiseks vajutage hoidiku vabastuskangi ja tdmmake OXY Uhenduse 6last
eemale.

6. Libistage CVR hoidiku muhv hoidikupostile.

7. Paigutage OXY ja CVR protseduurijaoks soovitud asendisse. OXY-t on v8imalik poorata paripaeva
ja vastupaeva ning Orbiti okstigenaatori dlga on véimalik ligutada kiilgsuunas. CVR-i on véimalik
pborata paripaeva ja vastupaeva.

8. Komponentide kohale lukustamiseks keerake lukustushoob hoidiku dlaga paralleelseks.

9. Hoidiku 6la kohale lukustamiseks keerake hoidiku 6la nuppu. Stisteemi I6plikku kokkumonteerimist
vt joon. 4.

10. Eemaldage obturaatori lipp CVR-i positiivse/negatiivse rohu vabastusklapilt.

11. Uhendage kéik vere-, gaasi- ja aspiratsiooniliinid vastavate (inendustega, jargides asutuse
kardiopulmonaalse Sundi protokolli. Venoosse sisselaske kiilge on kinnitatud 1,0 cm (3/8 tolli)
adapter. 1,27 cm (0,5 tolli) vooliku kasutamisel eemaldage 1,0 cm (3/8 tolli) adapter CVR-i vere
sisselaskepordist.

12. Uhendage OXY membraanieelne véljutusliin CVR-i luer-pordiga. Soovitatav on kasutada
venoosse sisselaske luer-porte.

13. Proovikollektor tuleb kinnitada nii, et Ghesuunalise nokk-klapiga voolikuosa paikneb arteriaalse
proovivotukoha ja kollektori vahel. Arteriaalne veri peaks voolama labi nokk-klapi kollektori suunas.

14. Betsirkulatsiooniliini kasutamisel Gihendage retsirkulatsiooniliin OXY retsirkulatsioonipordiga.
Uhendage retsirkulatsiooniliini teine ots CVR-i retsirkulatsioonipordiga.

15. Kardiopleegia pordi kasutamisel ihendage enne eeltaitmist vere juurdepaasuliin.

16. Uhendage kiirihendusega 1,3 cm (1/2 tolli) veeliinid OXY sisse- ja véljalaskeportidega. Kaivitage
veevool ning kontrollige enne eeltaitmist lekkeid veelahtrist kuni verelahtrini.

>
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Ettevaatust! Arge kasutage OXY-t, kui verelahtris on vett.

17. Tagage CVR-i ventilatsioon atmosfaaridhuga, eemaldades ventilatsioonipordi korgi. CVR-i
kasutamisel VAVD-i jaoks (vt I6ik 11) Uhendage vaakumliin ventilatsioonipordiga.

10.1.2. Eeltditmine ja retsirkulatsioon

Markus. Ringe uhtmine CO,-ga enne eeltaitmist vdib eeltaitmist hélbustada.

1. Taitke CVR eeltaditmislahuse 6ige mahuga vastavalt asutuse kardiopulmonaalse Sundi protokollile.

2. Eemaldage kdik mullid CVR-i valjavooluava ja OXY sissevooluava vahelisest voolikute
(rullikpumba pealjalus) voi tsentrifugaalpumba (kui kasutatakse) osast.

3. Eeltaitke OXY raskusjou mojul voi antegraadse pumbavooluga vastavalt asutuse
kardiopulmonaalse $undi protokollile.

4. Kaivitage retsirkulatsioonivool jarkjargult, kasutades asutuse kardiopulmonaalse Sundi protokolli
kohast Sundieelset filtrit.

5. Veenduge, et OXY-s ning kasutamata portides ei esine mulle.
Hoiatus. Kasutamata pordid tuleb kaasasolevate korkidega tihedalt sulgeda.
6. Vajadusel lisage veel eeltaitmislahust kehavalise ringe lilejaanud osa taitmiseks.

7. Kui olete eeltaditmise ja Shumullide eemaldamise I6petanud, vahendage voolukiirust jark-jargult
ning peatage pump, sulgege kdik valjutusliinid ning asetage klamber arteriaalsele, venoossele ja
retsirkulatsiooniliinile.

8. Veenduge, et enne Sundi kaivitamist oleks kogu kehavaline ringe vaba 6humullidest.
Markus. Eeltaitmislahust vib enne Sundi kaivitamist soojusvahetis soojendada.
10.1.3. Sundi kdivitamine

Hoiatus. Verefaasi rohk peab alati olema suurem kui gaasifaasi rohk.
1. Veenduge, et gaasi valjavooluport ei oleks ummistatud.
2. Enne Sundi kaivitamist kontrollige, kas antikoagulatsioon on piisav.

3. Eemaldage arteriaalsed ja venoossed klambrid ning suurendage jark-jargult verevoolu.
Okstuigenaatori integreeritud arteriaalse filtri kasutamisel tagage, et membraanieelne hu
valjutusliin on avatud. Seejarel kaivitage sobivate gaasiseadistustega gaasivool, jargides asutuse
kardiopulmonaalse Sundi protokolli ning patsiendi ja protseduuri jaoks spetsiifilist kliinilist otsust.

4. Kohandage vee temperatuuri vastavalt kliinilistele ndudmistele.
10.1.4. Kasutamine Sundi ajal
1. Arteriaalset PO, saab juhtida hapnikukontsentratsiooni muutmisega ventilatsioonigaasis.
m PO, VAHENDAMISEKS tuleb VAHENDADA hapnikusisaldust ventileeritavas gaasis, muutes
hapnikusegistis FiO, vaartust.
m PO, SUURENDAMISEKS tuleb SUURENDADA hapnikuhulka ventilatsioonigaasis, muutes
gaasisegistis FiO, vaartust.
2. PCO; saab juhtida peamiselt gaasivoolu kogukiiruse muutmisega.
= PCO, VAHENDAMISEKS SUURENDAGE gaasivoolu kogukiirust, et suurendada
eemaldatava CO, hulka.
m  PCO, SUURENDAMISEKS VAHENDAGE gaasivoolu kogukiirust, et vdhendada eemaldatava
CO, hulka.
3. Patsiendi temperatuuri saab reguleerida veevoolu temperatuuri muutmisega soojusvahetis.

Hoiatus. Parast Sundi kéivitamist peab veri kogu kardiopulmonaalse Sundi kasutamise ajal alati
voolama labi OXY ja CVR-i vere voolukiiruse vahemikku jaava kiirusega, véljaarvatud OXY voi
CVR-i erakorralise vahetamise ajal.

Markus. Membraanieelne dhu valjutusliin peab jadma avatuks, et tagada OXY integreeritud filtri
funktsiooni kasutamisel 6hu 6ige eemaldamine.

10.1.5. Sundi I6petamine

1. Ldpetage Sundi kasutamine vastavalt asutuse kardiopulmonaalse Sundi protokollile ja konkreetse
juhtumi ja patsiendi seisundi tingimustele.

2. Lulitage valja veevool soojusvahetisse, sulgege veeliinid klambriga ning eemaldage need.

10.1.6. Oksiigenaatori véljavahetamine hadaolukorras

Kardiopulmonaalse Sundi kasutamise ajal peab alati kdeparast olema varu-OXY.
1. Lulitage valja veevool soojusvahetisse, sulgege veeliinid klambriga ning eemaldage need.
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1.

12.
13.

14.
15.

Sulgege CVR-i venoosne liin klambriga. Lilitage valja arteriaalne rullikpump ja sulgege klambriga
arteriaalne liin. (Tsentrifugaalpumba kasutamisel sulgege enne pumba peatamist esmalt klambriga
arteriaalne liin.)

Eemaldage gaasi sissepaasuavalt hapnikuliin.

Sulgege kdik OXY vereliinid klambriga. Jatke kordusiihendusteks piisavad pikkused.
Eemaldage OXY kiiljest koik jalgimis-/prooviliinid.

Eemaldage OXY hoidikust, vajutades vabastuskangi.

Kinnitage varu-OXY hoidikusse.

Uhendage kéik vereliinid varu-OXY-ga. Veenduge kéigi (ihenduste kindluses.
Uhendage gaasi sissepaasuavale tagasi hapnikuliin.

. Uhendage veeliinid ning eemaldage klamber, seejérel liilitage sisse veeallikas ning vaadake

slisteem Ule vee lekete suhtes.
Hoiatus. Arge arteriaalselt valjalaskeliinilt v6i venoosse tagasivooluliinilt klambrit veel eemaldage.

Hoides CVR-is piisavat mahtu, lilitage verepump sisse vdi eeltaitke raskusjou mojul ning taitke
aeglaselt OXY.

Suurendage verevoolu labi retsirkulatsiooniliini.

Peatage pump ning sulgege retsirkulatsiooniliin klambriga.

Markus. Veenduge, et OXY sisselase on Shutustatud.

Veenduge, et slisteem ei lekiks ja et selles poleks Shumulle.

Eemaldage venoossetelt ja arteriaalsetelt liinidelt klambrid ning kaivitage Sunt uuesti.

10.1.7. CVR-i erakorraline véljavahetamine

Kardiopulmonaalse Sundi kasutamise ajal peab alati kdeparast olema varu-CVR.

1.

Kui verd on vaja koguda, sulgege CVR-i venoosne sisselase klambriga ja pumbake veri patsienti.
Kui see pole vdimalik, pumbake veri CVR-ist hoiukotti vdi reservuaari voi sailitage seda eemaldatud
CVR-is hilisemaks reinfusiooniks.

Markus. Kogutud vere kasutamise vastutus on kdikidel juhtudel vaid arstil, kes juhib selle
kasutamist.

2. Sulgege CVR-i venoosne sisselase klambriga ja lllitage arteriaalne rullikpump vélja. Sulgege
CVR-i véljalase klambriga (tsentrifugaalpumba kasutamisel sulgege enne pumba peatamist esmalt
klambriga pumba valjalaskeliin.)

3. Sulgege klambriga ja i]hepdage lahti véhemalt CVR-i sisse- ja valjalaskeliinid, OXY valjutusliin ja
OXY retsirkulatsiooniliin. Uhendage CVR hoidikust lahti.

4. Kinnitage uus CVR hoidikusse.

5. Uhendage taas véhemalt CVR-i sisse- ja véljalaskeliinid, OXY valjutusliin ja OXY
retsirkulatsiooniliin.

6. Lisage mahtu, kui see on Sundi taaskaivitamiseks vajalik.

7. Kui OXY-sse sattus dhku, eemaldage CVR-i véljalaskeliini klamber ja eeltditke OXY taas
vastavalt 16ik 10.1.6 etappidele 11 kuni 14.

8. Eemaldage venoossetelt ja arteriaalsetelt liinidelt klambrid ning kaivitage Sunt uuesti.

9. Uhendage vajadusel teised liinid (nt aspiratsiooniliin), kui need juba iihendatud polnud.

11. Kardiotoomia/venoosne reservuaar, vaakum-assisteeritud venoosne drenaaz

(VAVD)

11.1. Hoiatused

Arge kasutage vaakumregulaatorit maksimaalse negatiivse vaakumréhuga, mis on suurem kui —20
kPa (-150 mmHg). Liigse negatiivse rohu kasutamine voib pdhjustada hemolilisi.

Arge sulgege ega ummistage kasutamise ajal kardiotoomia/venoosse reservuaari
ventilatsiooniporti (valja arvatud VAVD-i kasutamise ajal).

Ravimite manustamisel CVR-i VAVD-i kasutamise ajal tdmmake sustlasse ainult manustatav
kogus ravimit. Negatiivne rohk CVR-is voib sustlast reservuaari tdmmata rohkem ravimit kui
manustada kavatseti ja seega pdhjustada ravimi liigset manustamist.

Enne pumba peatamist voi vaiksema vere voolukiiruse kasutamisel VAVD-i ajal tuleb sulgeda kdik
A/V Sundi atmosfaariga ihenduses olevad liinid. Vastasel juhul véib &hk liikuda kiudude poolelt
OXY vere poolele.

VAVD-i kasutamise ajal on vajalik arteriaalse rullikpumba pea sobiv okluseerimine. Pumba sobiva
okluseerimise ebadnnestumisel vaib 6hk liikuda kiudude poolelt OXY vere poolele.
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VAVD-i tehnikate kasutamisel tuleb kasutad arteriaalset filtreerimist. Kasutatava arteriaalse
filtratsiooni tlilibi (kas oksligenaatorisse Affinity Fusion integreeritud filter avatud valjutusliiniga voi
taiendav eraldiseisev filter) otsustab arst.

VAVD-i kasutamise |dpetamisel viige rohk jark-jargult atmosfaarirdhuni. Jarsk rohumuutus voib
pdhjustada turbulentset verevoolu CVR-is.

OXY ja tsentrifugaalpumba (kui kasutatakse) vaheline liin tuleb VAVD-i kasutamise ajal enne
pumba peatamist klambriga sulgeda. Arteriaalse liini klambriga mittesulgemisel vdib &hk liikuda
kiudude poolelt OXY vere poolele. OXY ja tsentrifugaalpumba vahel on soovitatav kasutada
arteriaalse liini ihesuunalist klappi.

VAVD-i kasutamise ajal on ndutav vaakumregulaatori kasutamine.

VAVD-i kasutamise ajal on néutav positiivse/negatiivse rohu vabastusklapi kasutamine
(komplektis, vt joon. 3).

11.2. Ettevaatusabinéud

Kaaluda tuleb réhumdédtmisseadme kasutamist CVR-il ja tdiendava negatiivse réhu vabastusklapi
kasutamist, mis to6tab réhul —13 kPa (=100 mmHg).

Kondensatsiooni tekke tottu on VAVD-i kasutamise ajal ndutav auruseparaatori kasutamine.
Arge laske auruseparaatoril kasutamise ajal téielikult auruga taituda. Sel juhul v&ib vedelik
siseneda vaakumregulaatorisse vdi takistada CVR-i ventilatsiooni atmosfaariga, kui vaakumit ei
rakendata.

Arge rakendage vaakumit venoossele reservuaarile, kui seal ei toimu OXY-t Iabivat antegraadset
verevoolu. See kehtib nii arteriaalsetele tsentrifugaal- kui ka rullikpumpadele (rullik ei pruugi
koikides asendites olla okluseeriv). See takistab reservuaari vaakumil 6hu likkamist Iabi
membraani verevooluteesse.

11.3. VAVD-i kasutusjuhised

1.

Siisteemi seadistamiseks jargige kasutusjuhiseid jaotises 10 koos sammudes 2 kuni 3 loetletud
modifikatsioonidega.

Kinnitage kalibreeritud réhujalgimise seadmed kas venoosse liini vdi venoosse reservuaari kiilge.
VAVD-i kasutamisel peavad kéigil kollektori prooviportidel olema mitteventileerivad korgid
(komplektis).

Eeltaitmiseks jargige kasutusjuhiseid jaotises 10 koos sammudes 5 kuni 8 loetletud taiendustega.
Enne Sundi kéivitamist valmistage ette seadistuse vaakumiosa. Kinnitage ventileeritud vaakumiliin
CVR-i ventilatsioonipordile ja auruseparaatoriga vaakumiregulaatorile.

Ettevaatust! Enne rakendamist sulgege klemmiga kiire eeltaitmisliin.

Ettevaatust! Arge laske auruseparaatoril kasutamise ajal taielikult auruga téituda. Sel juhul v&ib
vedelik siseneda vaakumregulaatorisse vdi takistada CVR-i ventilatsiooni atmosfaariga, kui
vaakumit ei rakendata.

Vaakumiliini ventileerimiseks tagage, et kiilgvoolikutega Y-Uhendus on kergesti ligipdasetav ja
atmosfaaridhule avatud. Seda saab vaakumi rakendamiseks voi selle peatamiseks kogu
protseduuri valtel klambriga sulgeda voi sellel klambri avada.

Enne Sundi kaivitamist veenduge, et kdik CVR-i ja kollektori juurdepaasupordid on korralikult
suletud ja kindlad.

Ettevaatust! Vaakum pdhjustab liigse atmosfaaridhu haaramist CVR-i ja avatud verevoolutee
portide kaudu ka potentsiaalselt verevoolut . Vaakum v&ib kasutamise ajal suurendada voolu
1abi proovikollektori.

Kardiopulmonaalse Sundi kdivitamiseks ja selle sailitamiseks kasutage vajadusel vaakumi abi.
Ettevaatust! Arge rakendage vaakumit venoossele reservuaarile, kui seal ei toimu OXY-t labivat
antegraadset verevoolu. See kehtib nii arteriaalsetele tsentrifugaal- kui ka rullikpumpadele (rullik
ei pruugi kdikides asendites olla okluseeriv). See takistab reservuaari vaakumil 6hu likkamist 1abi
membraani verevooluteesse.

Ettevaatust! Arge laske CVR-il sattuda surve alla, kuna see vdib takistada venoosset drenaaZi,
suruda 8hu retrograadselt patsiendi organismi vdi pdhjustada 6hu sisenemist OXY
verevooluteesse.

12. Kardiotoomia/venoosne reservuaar, operatsioonijargne rinnadone drenaaz
12.1. Hoiatused

Kardiotoomia/venoosse reservuaari Affinity Fusion kasutamisel operatsioonijargseks rinnaddne
drenaaziks pange tahele jargmist.
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Kogutud vere kordusinfusioon tuleb teostada iga tund, vélja arvatud juhul, kui tunnis kogutakse
vahem kui 50 ml verd/vedelikku.

Alati tuleb sailitada reservuaari minimaalset veretaset 25 ml, et takistada 6hkemboli [&bimist
kordusinfusioonil.

Kardiotoomia/venoossesse reservuaari Affinity Fusion 4 tunniks vdi kauemaks jaanud verd ei tohi
Ule kanda.

Autotranfusiooni ei soovitada jatkata kauem kui 18 tundi parast operatsiooni.

Kui filter ummistub ja rinnaddne drenaazi maht on tleméaarane, voib filtreerimata veri Gletada valise
Sundi liini reservuaari valjalaskekiljele. Kogu Iabi Sundi liini liikunud kogutud verd tuleb enne
kordusinfusiooni filtreerida.

Jargige kdiki heakskiidetud meditsiinilisi ja hooldusravi protseduure patsientide puhul, kellel
teostatakse rinnaddne drenaazi.

Vaakumallika kasutamisel ei tohi vaakumi réhk rinnaddne drenaazi puhul tletada 20 cm H,0.
Sellest seadmest parit kogutud vere kasutamine vdib olla vastunaidustatud (nt sepsise voi
pahaloomulise kasvaja esinemisel). Selle seadme kasutamise vastutus on kdikidel juhtudel vaid
arstil, kes juhib seadme kasutamist.

Tegelikud tulemused vdivad varieeruda séltuvalt mitmetest muutuvatest teguritest.

12.2. Kasutusjuhend

Ettevaatust! Vere voi veresaaduste seadmestikus voi Gihekordsetes plasttarvikutes ohutu viibimise
aeg sdltub kogumis- ja hoiustamismeetoditest.

1.

ook wDdN

10.

1.

Eemaldage voolik ja/véi ventileeritud korgid ettevaatlikult aspiratsiooni sisselaskeportidest,
retsirkulatsiooni sisselaskepordist ja reservuaari venoosse vere sisselaskepordist. Eemaldage
sulgurkraani proovikollektor ja kinnitatud kokkukeeratud kollektori proovivétuliinid. Sulgege kdik
0,6 cm (1/4 tolli) aspiratsiooni sisselaskepordid tihedalt korkidega. Sulgege kiire eeltditmise ja
retsirkulatsiooni pordid.

1,0 cm (3/8 tolli) adapteri kasutamisel eemaldage see.

Sulgege 1,3 cm (1/2 tolli) venoosse vere sisselaskeport tihedalt korgiga.

Uhendage rinnaddne drenaazitoru 1,0 cm (3/8 tolli) aspiratsiooni sisselaskepordiga.

Sulgege kéik lueri pordid mitteventileeritud lueri korkidega.

Kallutage reservuaari tagasi nii, et mis tahes seal olev veri ei jaa valjalaskepordi juurde, vaid
reservuaari tagaossa. Eemaldage 1,0 cm (3/8 tolli) voolik venoosse vere valjalaskepordist ja
asendage see 0,3 cm kuni 1,0 cm (1/8 tolli kuni 3/8 tolli) infusiooniadapteri liiniga. Sulgege liin
klambriga ja jatke otsakork peale kuni autotransfusiooni tilesseadmiseni.

Markus. Arge kallutage reservuaari tagasi nii kaugele, et verd réhu vabastusklapist vélja lekib.

Asetage kardiotoomia/venoosne reservuaar hoidikusse patsiendi rindkere tasemest madalamal.
Hoidke reservuaari pidevalt rindkerest allpool, et rinnaddne drenaazi hélbustada.

Uhendage seadme peal olev horisontaalne ventileerimisport steriilse vooliku abil ligikaudu

15-20 cm H,0 reguleeritud vaakumiga vaakumallikaga.

Markus. Koigil rinnaddne dreenimise juhtudel on soovitatav veetihendusseadme kasutamine.
Markige dreenitud kogus ules. Jalgige dreenimist ja kulunud aega pidevalt, et maarata igatunnine
drenaazimaar.

Kui reservuaari on kogunenud 50 ml drenaazivedelikku, seadistage ja eeltéitke infusioonipumba
voolik vastavalt haigla standardsele protseduurile.

Markus. Kdigis kordusinfusiooni protseduurides soovitatakse kasutada transfusioonifiltrit.
Markus. Samuti soovitatakse kdigis kordusinfusiooni protseduurides kasutada
Ohutuvastusanduriga infusioonipumpa.

Parast drenaaziméaara ja patsiendi hemodiinaamilise seisundi hindamist teostage vastavalt haigla
protokollile kogutud vedeliku autotransfusioon.

13. Taiendav teave

Taotlemisel on saadaval jargmine taiendav teave ja andmed: steriliseerimismeetod, veretee materjalid,
plasma lekkimine 1abi poollabilaskva membraani, vererakkude kahjustumine, osakeste vabanemine,
6hu kasitsemise mahtuvus, vahutamisvastased omadused, labilédgimanht, filtreerimise tdhusus,
kasutusjuhendis toodud spetsifikatsioonide suhtes asjakohased piirhalbed ja protokollide kokkuvétted.

14. Oluline mirkus — piiratud garantii (ainult viljaspool Ameerika Uhendriike)

A.

Kéesolev PIIRATUD GARANTII tagab ostjale, kes ostab integreeritud arteriaalse filtri ja
kardiotoomia/venoosse reservuaari Balance® biokattega Affinity Fusion® okstigenaatori, edaspidi
Ltoode”, et juhul kui toode ei t66ta vastavalt esitatud andmetele, valjastab Medtronic krediidi, mis
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on vordne toote esialgse ostuhinnaga (kuid ei lleta asendustoote vaartust) suvalise ettevotte

Medtronic asendustoote ostmiseks sama patsiendi jaoks.

Toote margistusel olevaid hoiatusi loetakse kdesoleva PIIRATUD GARANTII lahutamatuks osaks.

Teabe saamiseks PIIRATUD GARANTII raames esitatava kaebuse kohta, vétke Ghendust

ettevdtte Medtronic kohaliku esindajaga.

PIIRATUD GARANTII kehtimiseks peavad olema taidetud jargmised tingimused:

(1) Toodet tuleb kasutada enne aegumiskuupaeva.

(2) Toode tuleb ettevottele Medtronic tagastada 60 paeva jooksul parast kasutamist ning sellest
saab ettevdtte Medtronic omand.

(3) Toodet ei tohi olla kasutatud ménel muul patsiendil.

See PIIRATUD GARANTII kehtib vaid selgesdnaliselt valjendatud juhtudel. Tapsemalt:

(1) mingil juhul ei tagata krediiti, kui tagastatud tootel on ilminguid ebadigest kasitsemisest,
ebadigest implanteerimisest voi materjali muutmisest.

(2) Medtronic ei vastuta mitte mingite kaudsete ega pdhjuslike kahjude eest, mida pdhjustab toote
mis tahes kasutamine, defekt vdi tdrge, séltumata sellest, kas kahjundue pdhineb garantiil,
lepingul, lepinguvalisel kahjul véi muul.

Ulaltoodud valistamised ja piirangud pole méeldud kohaldatavate seaduste kohustuslike satetega

vastuollu sattuma ja neid ei tohiks sellisena kasitada. Kui mis tahes padeva jurisdiktsiooni kohus

peab sellest PIIRATUD GARANTIIST lahtittlemise mis tahes osa v&i tingimust ebaseaduslikuks,
joustamatuks vdi kohaldatavate seadustega vastuolus olevaks, ei mdjuta see PIIRATUD

GARANTIIST lahtiutlemise ulejaéanud osa kehtivust ning k&iki digusi ja kohustusi tuleb mdista ja

rakendada nii, nagu poleks PIIRATUD GARANTII kehtetuks kuulutatud osa vdi tingimust

sisaldanud.
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Affinity Fusion®
OkcureHaTop c BrpafeH aptepuarneH (ounTbp U KapAMOTOMeH/BeHO3eH pe3epBoap
¢ 6uonoBbLpxHOCT Balance®

1. Mogen

BB841 OkcureHaTop ¢ BrpafeH aptepuaneH untbp 1 KapanoTOMEH/BEHO3EH

peaepsoap ¢ 6rnonosbpxHocT Balance® !

Axkcecoapu, KOUTO ce NpoaaBaT CaMOCTOATESNTHO

ATP210 TemnepatypHa coHaa Affinity®
AUH2093 Cuctema Ha abpxatens Affinity Orbit®
AMH2014 [Obpxaren Ha konsHo Affinity®

RCL841 Jnnns 3a peuupkynaums Affinity Fusion®

2. OnucaHue Ha npoayKTta

To3n NpoayKT e 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba, HeToKCUYeH, HennporeHeH u ce goctass CTEPUIIEH B
eaMHnYHa onakoBka. CTepunmampaH ¢ eTUIeHoB okcua,.

2.1. OkcureHaTop c BrpageH aptepuaneH ountsbp

OkcurenaTopbT Affinity Fusion ¢ BrpageH aptepuaneH dountbp (OkcureHaTop) 1 6G1onoBbPXHOCT
Balance e yctpoiicTBo 3a rasoobmeH 3a efHokpaTHa ynotpeba ¢ MUKpPOMNopecTo, KyXo, Pe3NCTEHTHO
Ha nna3mata BMakHO W BKITIOYEHW TOMI00OMEHHMK 1 unTbp. MNMOBBPXHOCTUTE Ha OKCUreHaTopa,
KOUTO BNM3aT B MbPBUYEH KOHTaKT C KpbBTa, Ca NMOKPUTK C HepasTBapsilia ce buocbBmecTMa
NOBBPXHOCT 3@ HamarnsiBaHe Ha akTMBaLMATa U aaxesusiTa Ha TpombounTuTe 1 3ana3saHe Ha
dyHKUMATA UM.

2.2. KapguoTtomeH/BeHO3€eH pe3epBoap

KapanoTtomHuaTt/BeHo3seH pesepsoap Affinity Fusion (CVR) ¢ 6uonoebpxHocT Balance e yctpoiicTBo
3a efHokpaTHa ynoTpeba, npeaHa3HayYeHo 3a cbovpaHe 1 CbXpaHsiBaHe Ha KPbB Mo BpeMe Ha
eKcTpakoprnoparHo kpbBooGpalleHve. KpbBTa npu kapamoTomus ce cbbupa, untpupa v
obe3neHsiBa, Npeau Aa ce cMecu ¢ hunTpupaHaTa BeHo3Ha kpbB. C U3kntoyeHne Ha puntbpa,
NOBBPXHOCTUTE Ha KapAMOTOMHUST/BEHO3EH pe3epBoap, KOUTO BU3AT B MbPBUYEH KOHTAKT C
BEHO3HaTa KpbB, Ca NOKPUTK C Hepa3TBapsila ce GUOCHBMECTUMA MOBBLPXHOCT 3a HamarsiBaHe Ha
aKTVBaLusTa U agxeausTa Ha TPoMBoLMTUTE U 3ana3BaHe Ha OyHKLMSTa UM.

3. Cneuundmkauun

OkcureHaTop ¢ BrpageH
apTepuaneH punTbp

Twn Ha membpaHaTa Ha

MWKpPONOPECTO MOMMMPONUIEHOBO NAATHO TUM KyXO

okcureHaTopa BMNakHO

MakcmmanHo cboTHOLEHNE 2:1

[a3:KpbB

TonnoobMeHHMK Monuetunex Tepedtanat (PET)
Mnow, Ha memBpaHaTa Ha 25w

okcureHaTopa

O6em Ha pa3TBopa 3a cTaTnyHa 260 mL

noaroToBka

[MpenopbynTeneH ananasoH Ha 1,0 — 7,0 L/min

KpbBOTOKA

MakcumanHo HansiraHe Ha BoaaTa
MakcumarnHo n3ymcneHo KpbBHO
HansiraHe

PunTpupaHe

TemnepaTypa Ha CbXxpaHeHue
BnaxHoCT Ha cbxpaHeHne

KapanoTromeH/BeHo3eH
pesepBoap
BmecTuMOCT Ha pesepBoapa

206 kPa (1550 mm Hg)
100 kPa (750 mm Hg)

25 ym

oT -30°C po 50°C (ot -22°F go 122°F)
30 — 75% 6e3 koHaeH3aumsa

4500 mL

1 TexHonorus, nuueH3vpaHa cbe cbrnacuerto Ha Biolnteractions, Limited, O6eauHeHoTO KpancTeo.
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MpenopbyunTeneH ananasoH Ha 1,0 - 7,0 L/min

KpbBOTOKa
MakcmmarnHa ckopocT Ha notoka 3a 6,0 L/min

KapAnoToMust

MwuHumanHo onepatueHo HMBO npy 200 mL

7,0 L/min

KapanoTtomeH puntbp dunTbp ¢ AbN60YMHA 30 um

BeHoseH BxoasiLL ekpaH 105 pm

MakcmmanHo nayncneHo HanaraHe  +30 mm Hg /-150 mm Hg

Knana 3a ocBoboxaaBaHe Ha <5 mm Hg no3utueHo/>100 mm Hg BakyymHo, cpegHo
nonoXuTenHo/oTpuuaTenHo

HansraHe

TouHocT Ha o603HayeHneTo 3a obem +10%
0O6emM Ha AuHaMUYHO 3aabpXKaHe 27 mn npu onepatueHo HMBO 500 mn

npu 7,0 L/min
Temnepatypa Ha CbXxpaHeHue oT -30°C go 50°C (ot -22°F no 122°F)
BnaxHocT Ha CbxpaHeHune 30 — 75% 6e3 koHaeH3auus

4. Unpukauum 3a ynoTtpeba
4.1. OkcureHaTop c BrpageH aptepuaneH (ountsbp

OkcureHaTopbT Affinity Fusion ¢ BrpageH aptepuaneH dountbp 1 6uonosbpxHocT Balance e
npegHasHayeH 3a ynoTpeba B ekcTpakopropanHa nepdy3voHHa Bepura, 3a fja okcureHupa u
OTCTpaHsiBa BbIMEPOAHUSt ANOKCU/, OT KPbBTA U Ja OXNaxaa Ui 3aTonns KpbBTa Mo Bpeme Ha
PYTVUHHW KapamonyniMoHanHu 6ainac npoueaypu ¢ NpoABbIMKUTENTHOCT MakcuMyMm 6 yaca.
OxkcurenatopbT Affinity Fusion ¢ BrpageH aptepuaneH puntbp 1 6uonoBbpxHocT Balance e cbaganeH
3a chunTpupaHe oT Bepurata Ha MMKpOemGosu, No-ronemm oT onpefeneHnst paamep B MUKPOHU, 3a
nepuoam Ao LWEeCT Yaca No BpeMe Ha onepauus ¢ kapavonynvoHaneH 6annac. OkcureHaTopbT Affinity
Fusion c BrpageH aptepuaneH puntbp 1 6uonoebpxHocT Balance e nogxoasiy 3a npeHacsiHe Ha
nNeTnMBWTE aHecTeTMLM U3oriypaH 1 ceBodnypaH Ypes npurnaraHe npes BXoAa 3a ras Ha
oKcureHaTopa Ypes NoAXoAsLL, NynBepu3aTop.

4.2. KapomMoTtomeH/BeHO3€eH pe3epBoap

KapaunoTtomHuaTt/BeHo3eH pesepsoap Affinity Fusion ¢ 6uonosbpxHocT Balance e npegHasHayeH 3a
ynoTtpeba B ekcTpakoprnopanHa nepdysnoHHa Bepura, 3a Aa cbbupa BeHO3Ha KPbB U KPbB,
acnupvipaHa npu KapAnMoTOMUSI, MO BPeMe Ha PYTUHHWU KapAnOMyIMOHaNMHW npoueaypuy ¢
NPOABIMKMTENHOCT MakcMMyM 6 yaca. KapanmoToMHUAT/BEHO3eH pe3epBoap e NpefAHasHaveH CbLio
Taka 3a ynotpeba no Bpeme Ha npoLedypu ¢ BaKyyM-acucTpaH BeHoseH apeHax (VAVD).
KapanoTtomHuaTt/BeHo3eH pesepoap Affinity Fusion ¢ GuonosbpxHocT Balance e npefHa3HauveH CbLo
Taka 3a ynotpeba cne/ cbpeyHu onepauumn ¢ Len cbbupaHe Ha aBTOMOXHa KPbB OT rPbAHUSA KoL U
acenTUYHO NpenvBaHe Ha KpbBTa 06paTHO B NaLuMeHTa 3a Bb3CTaHOBABaHE Ha KpbBHUSI obem.

5. MpoTtuBonokasaHus

He n3nonseaiiTe yCTPOWCTBOTO 3a KakBaTo U [a € Lien, pasnuyHa oT nocoyeHara.

He n3nonseaiiTe ycTpoOMUCTBOTO, ako ce HabnoaasaTt Te4oBe No Bpeme Ha NoArotToBkaTa u/vnm

onepauusTa, Tbil KaTo TOBa MOXe [a NPUYMHU Bb3AyLIHA eMBonust Ha naumeHTa n/unu 3aryba Ha

TEYHOCT.

KapanoTtomHuaTt/BeHo3eH pesepsoap Affinity Fusion e npoTBonokasaH 3a ynotpe6a npu

criefonepaTyBEH APEHaX Ha rPbAHUS KOLW U @aBTOTPaHCKY3MOHHM NpoLieaypu, KoraTo:

®  /Ma 13TU4aHe Ha Bb3ayX B 6enus pob unm cbluecTByBaT 3HauYMTENHU nepdopaLnm B cTeHaTa
Ha rpbAHVS KOLL;

®  NauueHTBLT cTpaja OT NepukapAHa, MeanacTuHanHa, 6enogpobHa nnmu cuctemHa UHpeKUUs nnu
3r10Ka4ecTBeHo obpasyBaHue;

m  CbllecTByBa WK Ce NoA03npa, Ye ChllecTByBa 3HaUYMTENHO 3apassBaHe unu numdHa

HeJoCTaTbYHOCT;

3acMykaHaTa KpbB € MoryyeHa OT MSICTO, B KOETO € U3MOoSI3BaH JIokaneH XeMOCTaTUYEH areHT;

rPBAHUST KOLL € OTBOPEH U Ce Mpunara BakyyMm;

€ NpunoXeH NpoTaMuH Npeamn oTCTpaHsiBaHe Ha peaepBoapa oT BepuraTa Ha 6ainaca;

nauneHTbT ce Bpblua 3a onepaLusi Nopaav kakeaTto v Aa e NpuynHa;

ce 13nonssaT BEHTUNMpaLLM Tpbbu 3a rpbAHNS KOLL, KOUTO He pasnonarat ¢ perynauus Ha

Bb3AYLIHWS NOTOK KaTo Hanpumep cnupaTerneH KpaH.
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BHumaHwue: TpS'IGBa Aa ce Hanpasu OLeHKa Ha Ka4eCTBOTO U YMECTHOCTTa Ha KPbBTa, KOATO €
c136paHa npeav Ha4yanoTo Ha 06paTHOTO BIiMBaHe.

6. MpepynpexaeHus

6.1. O6wwm npeaynpexaeHus

MpoyeTeTe BHUMATENHO BCUYKM NPeaynpexaeHus, npeanasHy MEpKU 1 MHCTPYKUMK 3a ynoTpeba
npeay paboTa. AKO He CTe MPOYEnu 1 He crieABaTe BCUYKU MHCTPYKUMM UNK He cbbnoaaBate
BCUYKM NpeaynpexaeHus, ToBa MOXe Aa NPUYMHUA CePUO3HO YBPeXaaHe UMn CMBbPT Ha
naumeHTa.

YpenbT e npeaHasHadeH camo 3a ynotpeba npy eavH naumeHT. He nsnonasaire, He
obpaboTBaiTe 1 He CTEPUNU3NPaNTEe NPoAYKTa NOBTOPHO. MNoBTOpHUTE ynoTpeba, o6paboTka nnu
cTepunusauma morat Ja KOMNpoOMeTVpaT CTPYKTypHaTa LsSNnocT Ha yCTPOMCTBOTO U/unu ga
Ccb3[aaaT PUCK OT 3aMbpCsiBaHe Ha yCTPOMCTBOTO, KOETO [Aa AoBee A0 HapaHsiBaHe Ha nauneHTa,
3abonsiBaHe UM CMbPT.

Cawmo nuua, konto ca noapobHo 0byyeHn B M3BbPLUBAHETO HA KapAuonynMoHanHu 6annac
npouenypu, TpsiéBa fa usnonssat To3u ypea. Beekun ypep Tpsbsa fa 6bae HenpekbcHaTO
HabntogaBaH no Bpeme Ha paboTa oT kBanudbuuupaH nepcoHan 3apaav 6esonacHocTTa Ha
nauyueHTa.

MbTAT Ha TeYHOCTTa e CTepuneH u HenuporeHeH. OrneganTe BCska onakoBka 1 ype/ BHUMAaTENHO
npeau ynotpe6a. He nanonssarite, ako onakoBkaTa € OTBOPEHa Un NoBpeaeHa, ako
YCTPOWCTBOTO € NOBPEAEHO NN aKo 3aLUUTHWUTE Kanayku He ca Ha MACTOTO CU, TbI KaTo
CTepUNHOCTTa Ha YCTPOCTBOTO MOXE [a € KOMNPOMeTVpaHa vn/vnu dyHKLMnTe My Moxe Aa ca
HapylweHu. (3abenexka: NopToBeTe Ha OKCUreHaTopa Ha BXoAa 3a BoJa, U3X0Aa 3a BOAa 1 u3xoaa
3a ras HAMarT npeAanasHy kanayku.)

Bcunukm rasoem embonu Tpsibea fa 6b4aT OTCTPaHeHM OT eKkcTpakopropanHaTa Bepura npeau
3anoyBaHe Ha baiinaca. MazoBuTe embonu ca onacHu 3a nauueHTa.

Mpu Bcsika ekcTpakoprioparHa Bepura ce npernopbysa M3nonaeaHeTo Ha unTbp Npeam Gaiinaca
1 punTbp 3a apTepuanHaTa nMHUS UK U3NoN3BaHeTo Ha OKCUreHaTop C BrpafeH apTepuarneH
dUNTHP.

MpenopbyBa ce MOHUTOPMPaHe Ha HansraHeTo BbB Bepurata.

OkcureHaTopbT U KapaAVOTOMHUSIT/BEHO3€EH pe3epBoap He TpsibBa Aa paboTAaT M3BbH
npenopbYMTENHUTE ANana3oHn Ha napameTpuTe.

He n3nonssalite 3a No-AbNAro Bpeme OT NOCOYEHOTO (6 Yaca).

Cnep 3ano4BaHe Ha Baiinaca KpbBOTOKBLT TpsibBa Aa LMpKynMpa npes okcureHaTopa u
KapAMOTOMHUSA/BEHO3eH pe3epBoap HeMpPeKbCHATO B paMKUTE Ha NPenopbYUTENHUSA ANanasoH 3a
KPBBOTOKA MO Bpeme Ha kapAvonynMoHarnHus 6annac, oCBEH B criyqaunTe Ha CMsiHa Ha
oKcureHaTopa npu aBapuinHa cutyaums.

He TpsibBa Aa ce usnonssat Ae3nHbeKTaHTU B 3arpsiBallaTa/oxnaguTteniHata cucrema, fokato
TOMNNOOGMEHHNKBLT € B ynoTpeba; ako ca 6unu nanonssaHu Ae3nHMeKTaHTn B
3arpsiBalLaTa/oxnaguTenHa cuctema, cuctemara Tpsiéea Aa 6bae o6unHo npomuTa npean
ynotpeba.

MpenopbunTenHo e Aa ce 3aTerHaTt BCUYKW KOHEKTOPU Ha KpbBOMPOBOAMTE 3a AOMbIIHATENHA
3alnTa cpeLly oTKayBaHe.

YBepeTe ce, 4Ye HEM3MNON3BaHNTe NMOPTOBE Ca NMOKPUTM C Kanayku, 3a Aa ce npeaoTepaTu
3amMbpcsiBaHe 1 Ye kanadkuTe ca cTerHaTu, 3a Aa ce usberHe npotuyaHe.

TpbbuTe TpsiGBa Aa 6bAAT NPUKPENEHN MO TakbB HAYMH, Ye Aa ce U3bsAreaT nperbBaHus Unu
orpaHUYeHusi, KOUTO MoraT [a NPOMEHSIT KPbBHUSI, BOAEH UMK ra3oB MOTOK.

He nosBonsBaiite ankoxon, TEYHOCTU Ha arnkoXofHa OCHOBA, aHECTE3NOHHN TeYHOCTY (KaTo
13opnypaH) Unm KOpo3nBHN Pa3TBOPUTENM (KaTo aLeTOH) Aa BNK3aT B KOHTAKT C ypeaa, Thil KaTo
MoraT fa 3acTpallaT CTPYKTypHaTa My LSnocT.

6.2. MNpeaynpexaeHnsi, OTHACALLM ce 3a OKCMreHaTopa

HansiraHeTo Ha kpbBHaTa hasa TpsibBa Aa 6bae No-BUCOKO OT HansraHeTo Ha ra3oBaTa asa B
oKcureHaTopa npes LsnoTo Bpeme.

He HapxBbpnsaiTe HansraHe Ha kpbBTa oT 100 kPa (750 mm Hg) B KpbBHUS MbT Ha OKCUreHaTopa.
Cnep kaTo okcureHaTtopbT 6be NoAroTBEH C KPbB, TPsIOBa Aa ce noaabpxka ageksaTHa
XenapuHu3aumsi cnopes NpoToKona 3a kapavonynMoHarneH 6arnnac u KpbBHUAT MbT Tpsibea Aa
6bae NOCTOSHHO PELMPKYNMPaH B paMKUTE Ha NPenopbYMTENHUS AMana3oH 3a KpbBOTOKA.
TemnepatypaTa B TOoNnoobMeHHvKa He TpsioBa Aa Haaxebpns 42°C.

Mo Bpeme Ha kapaunonynmoHaneH 6anac Tpsabea ga MMa NecHo AOCTbNEH pe3epBeH
oKcureHaTop.
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m  He 3anywwBaiTe ra3oBuUTe N3XOASLLM OTBOPY, 3a a He ce Aonycka CTPaHUYHOTO HansraHe Ha rasa
[a HaaxBbpns CTPaHUYHOTO HamnsiraHe Ha KpbBTa.

m  XapaKkTepuCTMKUTE Ha OKCUreHaTopa 3a NPEHOC Ha ra3 He Ce MPOMEHST 3HaUYMMO Npu
KOHLIEHTPaLMK Ha aHecTeTn4eH ras nsodnypaHx 4o 1,3% 1 Ha aHecTeTuyeH ras cesodnypaH 4o
2,6%. Hap Te3n KoHUeHTpauuu, 3a ia ce NOCTUIHE XenaHaTa Nnpov3BOAMTENHOCT NPU NPEHOC Ha
ras, MOXe fa ce HanoXxw n3BbpLUBaHe Ha HacTpowiku Ha FiO, n ckopocTuTe Ha BNnBaHe Ha ras.

m  CKOpOCTUTE Ha NMPEHOC Ha ra3 MoraT Aa Ce NMPOMEHST C BPEMETO U MOXE [a Ce Hanoxwu
M3BbpLUBaHE Ha HacTpolku Ha FiO, 1 ckopocTuTe Ha BNvBaHe Ha ras, 3a a ce NocTUrHe xenaHara
NPON3BOAMTENHOCT Ha NPEHOC Ha ras.

m  YBepeTe ce, Ye M3XOABbT HAa BEHO3HUSI pe3epBoap BUHArM € No3uLMOHMpaH Haf Hal-BucokaTa
TOYKa Ha MEMOPAHHOTO OTAENEHME Ha OKCUreHaTopa.

6.3. MpepynpexaeHusl, OTHACALLM ce 3a KapAMOTOMHUS/BEHO3€eH pe3epBoap

m O6WmAT KOMBUHMPaH NOTOK B KAPAMOTOMHUS hUNTBLP He TpsibBa Aa HaaxBbpns 6,0 L/min.

m  He 3anywBanTte unu 3anpeysante U3XoAALWMA NOPT Ha KapANOTOMHUS/BEHO3EH pe3epBoap no
BpeMe Ha onepauusi (OCBEH Npu M3non3saHe Ha BakyyM-acucTvpaH BeHo3eH apeHax VAVD).

m  [IpenopbyBa ce M3non3saHe Ha MEXaHN3bM 3a OTYMTaHEe HUBOTO Ha KpbBTa No BpeMe Ha paboTa
Ha To3u ypen.

. MpeanasHn mepku

BuxTe 03HaueHUsiTa Ha onakoBkaTa 3a U3UCKBAHUSTA KbM TeMnepaTypaTta Ha CbXpaHeHue.

M3nonssaiiTe acenTnyHa TEXHWKa NpW BCUYKY NpoLieaypu.

Tpsi6Ba Aa ce 06MUCIIM U3MNON3BAHETO Ha ra3oBa CUCTEMA 3a NPOAYXBaHe Mo BpeMe Ha NpeHoc

Ha aHeCcTeTUYEeH ra3 npes okcureHaTopa.

m  TpsabBa aa ce criefBa CTPUKTEH NPOTOKON 3a aHTUKOArynaumsi M aHTukoarynaumsita pyTyHHO
TpsibBa fa ce crneam no Bpeme Ha BCUYKM npoLenypy. MNonauTte oT ekcTpakopnopanHo
KpbBOOOpALLEHWe TpsIGBa Aa Ce NPETETNAT CPSIMO PUCKa OT CUCTEMHA aHTVKoarynauus u Tpsiéea
na 6baaT OLeHEeHM OT Nekapsi, KOUTO NpaBu NpeanucaHueTo. TpsbBa fa ce Noaabpka afekBaTHa
XenapuHu3aLms cnopes NpoToKosa 3a kapavonynvoHaneH Gaiinac.

m  /I3xBbpneTe ycTpoiicTBaTa B CbOTBETCTBUE C pasnopendute Ha MecTHU GONHULM,
aAMUHMCTPaUUs WU MPaBUTENCTBEHN areHLmu.

m  He u3nonsgaiiTte NMHWSTa 3a NOYMCTBaHe 3a HAGMIOAEHNE Ha HamnsAraHeTo Ha nauueHTa.

" E N

8. CtpaHuyHu edrekTH

©
o

. OkcureHaTop

m  Bb3MOXHWUTE CTPaHWYHU eheKTU BKITI0YBAT, HO He Ca OrpaHUyeHn A0 XUMOKCUS U XvNepkanHes,
Bb3ayLIeH eMBonmM3bM 1 TpoMBoeMBonuyHM heHoMeHm, kpbBo3aryba, xemonusa, TpomMbouUnTHa
AncdyHKUMS, GBOPeYHN HapyLLEeHUSs, LMPKYNaTOPHM HapyLUEHWs!, XMNOTepMUst NN XUnepTepmus,
akTuBaums (koarynaums/koMnaeMeHT), XMNOTOHNUS U CMBPT.

8.2. KapanotomeH/BeHO3€eH pe3epBoap

m  Bb3MOXHUTE CTPaHWNYHW eheKTN BKIOYBAT, HO HE Ca OrpaHU4eHun A0 Bb3aaylleH eM6onmsbm,
TPOMGOeMBONNYHIU hEHOMEHU, XeMONK3a, TPOMBOLMTHA ANCAYHKUMS, aKTUBaLMS
(koarynaumsi/koMnnemeHT), LMpKynaTopHM HapyLLeHus, xemaToM, 6b6peyHn HapyLLeHns,
XUNOTOHWSI, KpbBO3ary6a u cMbpT.

9. JonbnHuTenHa uHcgpopmaums 3a npoayKkTu ¢ 6uonosbpxHocT Balance

MoBbPXHOCTUTE Ha ypeaa, KoUTo BM13aT B KOHTAKT C KpbBTA, ca MoKpuUTK ¢ G1uonoBbpxHOCT Balance
3a HamarnsiBaHe Ha aKkTuBauusaTa v aaxesvsita Ha TpoMBouuUTUTE U 3ana3BaHe Ha YHKUUATA UM.
BwxTe durypa 9.

BHumaHue: TpsbBa fa ce criefsa NoaxoAsiy NPOTOKON 3a aHTMKoarynaums v aHTvkoarynauusita
pyTVHHO TpsiGBa Aa ce criedm no Bpeme Ha BCUYkuM npoueaypu. MNonauTe oT ekcTpakopropasnHo
KpbBOOGpaLLeHWe TpsibBa Aa ce NPeTErNAT CNpsIMO pycka OT CUCTEMHa aHTvKoarynauus v Tpsiosa aa
6baaT OLUEHeHU OT nekapsi, KOUTO NpaBv NPeANUCaHNeTo.

10. UHcTpyKLMKM 3a ynoTpeba
10.1. UHcTpykumm 3a ynoTpeba 3a o6, kapauonynmMoHaneH 6annac

3abenexka: 3a MHCTPYKLMK, cneunduyHn 3a BakyyMeH BEHO3eH ApeHax, BuxTe Pasgen 11. 3a
VHCTPYKLUMK, cneunduyHn 3a ApeHax Ha rpbaHua kow, BuxTe Pasgen 12.
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3ab6enexka: MNpernefante MHCTpyKUMMTE 3a ynoTpeba Ha KOHTporiepa 3a CKopocTTa Ha nomnara 3a
KapavonynmoHarneH 6ainac 3a noBeye MHOpMaLys OTHOCHO HAaCTpOiika Ha cucTemara, NoAroToBka,
paboTHU napameTpu 1 06OPyABAHETO 3a CMELLUHU CryYau.

10.1.1. HacTtpo#BaHe Ha cuctemara

1. W3BapeTe ycTpoiicTBaTa BHUMATENHO OT OMakoBKaTa, 3a ia OCUrypuTe CTepUneH MbT Ha
TeyHocTTa.

MpepynpexaeHue: YBepeTe ce, Ye U3Mon3eaTe acenTuyHa TEXHWKa Mo BPeMe Ha BCUYKMU eTanu
OT HacTpoWikaTa 1 N3Non3BaHeTo Ha TO3W NPOAYKT.

2. [lpukpeneTe knamnaTa Ha cToMkaTa 3a AbpXxaTtens Ha cuctemara Ha agbpxatens Affinity Orbit
(npopaBa ce OTAENHO) KbM CTOMKaTa Ha MaluMHaTa cbpue — 651 Apo6 Ha xenaHaTa BUCOYMHA U
cTerHeTe knamnaTta Ha cTonkaTa.

3. 3aBbpTeTe 3akmioyBaLLmsa NMOCT NEPNEHANKYNSPHO HA PpaMOTO Ha AbpXaTtens, 3a Aa ro oTkouuTe.

Mnb3neTe Orbit pamoTo Ha okcureHaTopa KbM CTOWKaTa, ako BCe OLLe He € MOCTaBeHOo Ha MACTO.

5. Tnb3HeTe KOHeKTOpa Ha AbpXKaTens Ha oKkcureHaTopa kbM JofHaTta yacT Ha Orbit pamoTo Ha
okcureHaTopa. LLle yyeTe LipakBaHe, KOETO MOKa3Ba, Ye OKCUreHATOPbLT € 3/1PaBo MOCTaBEH.
3abenexka: 3a Aa cBanuTe okcureHaTopa, HaTUCHeTe ApbxkKaTa 3a ocBoGoXAaBaHe Ha
AbpxaTens u usterneTe okcureHaTopa HaBbH OT PaMOTO Ha KOHeKTopa.

6. lnb3HeTe pbkaBa Ha AbpxaTens Ha KapANOTOMHUSA/BEHO3EH pe3epBoap KbM CTOMKaTa Ha
Abpxatens.

7. TlosnumoHupaiiTe okcureHaTopa 1 KapaAMOTOMHUA/BEHO3EH pe3epBoap Taka, KakTo ce U3nckea 3a
npoueaypata. OkcureHaTopbT MOXe Ja ce 3aBbpTW Mo nocoka, obpaTHa Ha YacoBHMKOBaTa
cTpenka, u Orbit pamoTo My MOXe Aa ce n3mMecTn BCTpaHu. KapamoToMHUAT/BeHO3eH pesepBoap
MOXe /ia Ce 3aBbPTU MO NOCoKa Ha BbPTeHe Ha YaCcoBHMKOBATa CTperika Uim no nocoka obpartHa
Ha BbPTEHETO Ha YacoBHMKOBaTa CTperka.

8. 3aBbpTeTe 3aknoyBaLLMs NIOCT YCNOPeAHO Ha pamMoTo Ha AbpxaTens, 3a Aa 3aknounTe
KOMMOHEHTUTE Ha MSICTOTO UM.

9. 3aBbpTeTe KOMYeTo Ha paMOoTO Ha AbpXaTens, 3a Aa ro 3akmn4nTe Ha MACTOTO My.

BuxTe ®urypa 4 3a kpaiHOTO crnobsiBaHe Ha cuctemaTa.

10. MaxHeTe 3anyLwankara OT knanaTa 3a ocBobox/aaBaHe Ha NONOXWUTENHOTO/OTpULIATENHO
HansiraHe Ha KapAMOTOMHUS/BEHO3eH pe3epBoap.

11. CBbpXETE BCUYKM KPbBHW, ra30By 1 aCNMpaLMOHHN MTMHAM KbM CbOTBETHUTE CbeAVHEHWS criopes,
npoTokona 3a kapauonynmMoHaneH 6ainac. BxogbT 3a BeHO3Ha KpbB e CHabeH C NpukpeneH KbM
Hero aganTep ¢ pa3mep 1,0 cm (3/8 nHua). Ako usnonssate TpbbM ¢ pasmep 1,27 cm (0,5 nHya),
oTcTpaHeTe aganTtepa c pa3mep 1,0 cm (3/8 nHYa) oT BXOAHUS NOPT 3@ KPbB Ha
KapAMOTOMHUSA/BEHO3€eH pe3epBoap.

12. CBbpxeTe NUHMsITa 3a NoYKCTBaHe Npeav MembpaHaTta Ha okcureHaTopa KbM ropTa Ha nyep
CbEeAVHEHNETO BbPXY KapAMOTOMHUs/BEHO3€eH pe3epBoap. V3non3saHeTo Ha NopToBETE Ha Nyep
CbEeAMHEHNETO Ha BXoAa 3a BEHO3HA KPbB € NPEenopbynNTENHO.

13. KonsiHoTo 3a B3emaHe Ha npoba TpsibBa fa 6bae npukpeneHo Taka, Ye CerMmeHTbT Ha TpbbaTta ¢
eHOMbTHa knana BbB hopMa Ha YoBKa Ja 6be No3NLMOHNPaH Mexay MSCTOTO 3a B3VMaHe Ha
npoba oT apTepuanHaTa KpbB U KONSHOTO. ApTepuanHaTa KpbB TpsibBa Aa Tede npes knanarta
BbB hopMaTa Ha YOBKa KbM KOMSHOTO.

14. Axo usnonssaTe NHUS 3a peLMpPKynaLms, CBbpXeTe 5 C MopTa 3a peLupKynaums Bbpxy
okcureHaTopa. CBbpxeTe ApYrus Kpai Ha NUHUATA 3a peLmpKynaumst KbM nopTa 3a
peumpkynauvs Bbpxy KapaAMOTOMHUSA/BEHO3EH pe3epBoap.

15. Ako usnonasarte NopT 3a kapAuonmnerus, CBbpXKeTe NMMHUSTA 3a JOCTbN Ha KPbB Npeau
noproToBkara.

16. Cebpxete 1,3 cM (1/2 MHYa) BOAHW NMHWM 3a 6Bbp3a Bpb3Ka KbM BXOAALLMUTE U U3XOAALLY NOPTOBE
Ha okcureHatopa. CtapTupainTe BOgHUS NOTOK U MpoBepeTe 3a Te4oBe OT BOAHOTO OTAENeHne
KbM KPBBHOTO OTAENeHWe Npean noarotoskaTta.

BHumaHume: He usnonssaiite okcureHaTopa, ako e Hann4Ha BoAa B KpbBHOTO OTAerNeHNe.

17. YBepeTe ce, Ye KapaAMOTOMHUSAT/BEHO3€EH pe3epBoap UMa 0TBOP kbM aTtMocdepara, kaTto ceanute
3anyLlankata Ha nopta Ha oTBopa. AKO U3nonssaTe kapAMOTOMHUS/BEHO3eH pe3epBoap 3a
BaKyyM-acuCTMpaH BeHO3eH ApeHax (BxX. Pasgen 11), cBbpxeTe BakyymMHaTa NMHUSA KbM nopTa
Ha oTBopa.

>

10.1.2. NoaroToBka & Peunpkynaums

3abenexka: [penBapuTenHoTo NnpomrBaHe Ha Bepurata ¢ CO, MOXxe fa ynecHu noarotoBkaTa.
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HanbnHeTe KapavoTOMHMSI/BEHO3EH pe3epBoap ¢ NoAxoAsiy o6eM OT pa3TBopa 3a NoAroToska
crnopep NpoTokosa 3a kapauonynMoHaneH 6arnac.

OTcTpaHeTe BCUYKM Mexyp4yeTa B 4YacTTa Ha TpbbaTa (rnaBa/ocHoBa Ha ponkosa nomna) unu
LieHTpodby>xHa nomna (ako ce 13nonsea) oT U3xona Ha kKapaAMOTOMHUA/BEHO3EH pe3epBoap A0
BXOAa Ha okcureHaTopa.

MoaroTBeTe okcureHaTopa noj cunata Ha TeXecTTa Unu Ypes aHTeporpageH NnoTok ¢ nomnata
cnopef NpoTokona 3a kapauonynvoHaneH 6avnac.

[MocTeneHHO 3anoyHeTe peuypKynaums kato nsnonasarte punTbp npeau bannaca cnopes
NpoToKoNa 3a KkapAavonynvoHaneH 6annac.

YBepeTe ce, Ye B OKCUreHaTopa HsiMa MexypyeTa, BKITOUYUTENHO B HEU3MON3BaHWUTE NOPTOBE.
MpenynpexaeHune: HemsnonssaHute nopToBe TpsiGBa Aa ca 3anevaTaHu 34paBo C MOMOLLTA Ha
OCUTypEHNUTE Kanauku.

[obaBeTe oLe OT NOArOTBUTENHMUSI PA3TBOP, 3a Aa HaMbMHUTE OCTaHanaTa yacT oT
eKcTpakoprnoparnHaTta Bepura, ako ce Hanara.

Mpu 3aBbpLUBaHE Ha NOAroTOBKaTa 1 06e3Bb3AyLIABAHETO, MOCTENEHHO pedyLmpanTe notoka un
crnpeTe nomMnara, 3aTBOpeTe BCUYKM OTBEXAALLM JIMHAM U KnamnupanTe aptepuanyara,
BEHO3HaTa 1 peLypKynaumoHHaTa JIMHUN.

YBepeTe ce, Ye B LAnaTa ekcTpakoprnopanHa Bepura Hsima MexypyeTa, npeauv Aa 3anovHere
6arinaca.

3abenexka: [MoaroTBUTENHUAT pa3TBOp Moxe Aa 6bae NnpeaBapuTenHO 3aTonneH Ypes
Tonnoo6MeHHKKa npeaun 3ano4saHeTo Ha Garinaca.

10.1.3. Havano Ha 6annaca

MpepynpexaeHue: HansiraHeTo Ha kpbBHaTa hasa Tpsibea BUHArM Aa e No-BUCOKO OT HansraHeTo
Ha rasosara (asa.

1.
2.
3.

4.

YBepeTe ce, Ye U3XOASALMST NOPT 3a ra3 e NPoXoAnM.

MpoBepeTe Aanu HUBOTO Ha aHTUKOArynauus e agekBaTHO Npeay 3anoysaHe Ha Gaiinaca.
OcBoGofeTe apTepuanyarta u BEHO3Ha Kramnu 1 NOCTeNeHHO yBENUYeTe KpbBOTOKa. AKO
13rnonaeare BrpafeHus apTepuaneH unTbp Ha oKcUreHaTopa, yBepeTe ce, Ye NMHWSTa 3a
Bb3[YLUHO NOYUCTBAHE Npean MembBpaHaTta e oTBopeHa. Crnep ToBa 3anoyHeTe NoToka Ha ras ¢
NOAXOASALLM HACTPOKM Ha ra3a CropeA NPOTOKoNa 3a KapAvonynMoHaneH Ganac 1 knuHuyHaTa
npeLeHka 3a nauueHTa 1 npoueaypara.

HacTpoiite TemnepaTypaTa Ha BoAaTa Cropes KIMHUYHATE U3UCKBAHUS.

10.1.4. Onepauus no Bpeme Ha Gannac

1.

AptepuanHoTo PO, ce koHTponupa 4Ypes3 npoMsiHa B MpoLeHTHaTa KOHLEHTpaums Ha kucnopoga

BbB BEHTUNALMOHHMS ra3.

m  3a ga ce HAMAJIN PO,, HAMAJIETE npoueHTa Ha KUCNopoAa BbB BEHTUNMPALLMS ra3 ypes
HacTponBaHe Ha FiO, BbB Baluusi ra3oB cMecuten.

m  3apace YBEJIINYUN PO,, YBENNYETE npoueHTa Ha KMcropoaa BbB BEHTUNMPALLWSA ra3 uype3
HacTponBaHe Ha FiO, BbB BalUWsi KUCIOPOAEH CMECUTEN.

PCO, ce KoHTponupa MbpBUYHO Ype3 NPOMsiHa B CKOPOCTTa Ha ra3oBusi MOTOK.

m  3a ga NOHWMXUTE PCO,, YBEINMYETE ckopocTTa Ha ra3oBusi NOTOK, 3a Aa yBenuyuTe
KONM4ecTBOTO Ha oTcTpaHeHust CO,.

m  3a ga YBEJIMYUTE PCO,, MOHMXKETE ckopocTTa Ha ra3oBusi NOTOK, 3a 4a HamanuTe
KONMUYEeCTBOTO Ha oTcTpaHeHust CO,.

TemnepaTypaTa Ha NauMeHTa ce KOHTponMpa Ype3 perynupaHe Ha TemnepaTypaTta Ha BoaaTa,

npemMuHaBaLlla npe3 TonnoobMeHHUKa.

Mpepynpexaenue: Crnep 3anoysaHe Ha barinaca KpbBOTOKLT TpsiGBa Aa LMpKynupa npes

oKcureHaTopa ¥ KapAMOTOMHWSI/BEHO3EH pe3epBoap HENMpeKbCHATO B paMKkUTe Ha AuanasoHa 3a

KPBbBOTOKA MO BPpEMe Ha kapAuonynMoHanHus 6annac, OCBEH B Clly4auTe Ha CMsiHa Ha

OKCUreHaTopa Unu KapavoTOMHUSI/BEHO3EH pe3epBoap Npu aBapuiiHa cuTyaums.

3abenexka: JlnHusiTa 3a Bb34YLLIHO NoYMcTBaHe Npean membpaHaTa Tpsibea fa octaHe

OTBOPEHa, 3a ia OCMIypy NPaBUITHOTO OTCTPaHsIBaHe Ha Bb3AyXa Npu U3non3sBaHe Ha yHKUMsATa

3a BrpafieHo punTpupaHe Ha okcureHaTopa.

10.1.5. 3aBbpLBaHe Ha 6annac

1.

3aBbpLueTe Gannaca cropen NpoTokona 3a kapavonyrMoHaneH 6annac u CbCTOsSHUETO Ha
nauveHTa.
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2.

WasknoveTte npoTM4YaHeTOo Ha BO4a KbM TONnNoobMeHHWKa, cnes ToBa KﬂaMHMpaVITe N OTCTpaHeTe
BOAHUTE JNIMHUW.

10.1.6. CmsAHa Ha OKcUreHaTopa no CrewHocT

Mo Bpeme Ha KapanonynmMoHaneH 6ainac BuHarv Tpsibea Aa MMa Hanu4yeH OKCUreHaTop B rOTOBHOCT.

1.

2.

>

© N o o

©

1.

12.
13.

14.
15.

M3kntoueTe NpoTMHaHEeTO Ha BoAa KbM TOMMoo6MeHHWKa, Creq ToBa KnaMnupanTe u oTcTpaHeTe
BOAHUTE JIUHUM.

KnamnupaiiTe BeHO3HaTa NHUS NPy KapaAMOTOMHUS/BEHO3€EH pe3epBoap. U3knoueTte
apTepuanHaTa porikoBa Nomna u KnamnupaiTte aptTepuanHara nuHus. (Ako nanonssarte
LieHTpodyrvpalla nomna, mbpBo knamnupanTe apTepuanHarta nuH1sa Npeay Aa cnpeTe nomnara.)
OTCcTpaHeTe KucrnopodHaTa NMHUA OT BXOAHUSA ra3oB NopT.

Knamnupaiite BCUYKM NIMHUM 3@ KPBB Ha okcureHaTopa. OcTaBeTe AOCTATbYHO AbIMKMHA 33 HOBU
BPB3KH.

OTCTpaHeTe BCUYKM MUHWK 3@ MOHUTOPUpaHe/B3eMaHe Ha Npobu OT okcureHartopa.

PazskayeTe okcureHaTopa oT gbpXKaTens kaTo HaTUCHeTe ApbXkaTa 3a ocBoboXaaBaHe.
MpukpeneTe pe3epBHUSi OKCUreHaTop KbM AbpxaTens.

CBbpXKETE BCUYKM NUHWW 33 KPBB KbM PE3EPBHUS OKCUrEHATOP. YBEPETE Ce, Ye BCUYKU
CbeVHEHVs ca HaAEXaHM.

CB'bp)KeTe OTHOBO KMUCnopoaHaTa JNIMHUA KbM BXOOHUA ra3oB NnopT.

. CBbpxeTe 1 ocBoboaeTe KnamnuTe Ha BOAHWUTE NMUHUM, Cref TOBa BKoYeTe BOAOU3TOYHUKA U

ornepanTe 3a NpoTuYaHe Ha BoAaa.

MpenynpexaeHue: He oceoboxaaBanTe knamnarta Ha usxogsiiarta apTepuarnHa NMHUs unm
BEHO3Ha Bb3BpaTHa NNHWS B TO3U MOMEHT.

anI pocTtatbyeH obem B Kap,ClVIOTOMHI/Iﬂ/BeHanH pe3epBoap BKIO4YeTe KpbBHaTa nomMmna munn
noaroTBeTe OKCUreHaTopa nof cunata Ha TexecTtra n 6aBHO ro HambIHeTe.

YBenuyete KpbBOTOKA Npe3 NNHKATA 3a peLnpKynaums.

CnpeTe nomnaTa v KnamnupanTe NUHUATA 3a peLupKynauums.

3abenexka: YBepeTe ce, Ye BXOAbT Ha okcureHatopa € 06e3Bb3ayLUeH.

YBepeTe ce, Ye B UanaTta cuctema Hsima Te4YoBe U rasoBu Mexyp4eTa.

OcBobofeTe BCUYKM KIaMnu OT BEHO3HUTE 1 apTepuanHu NuHUM 1 nogHoseTe Baiinaca.

10.1.7. CmsHa Ha KapANOTOMHMUA/BEHO3€EH pe3epBoap No CNeLHoCcT

Mo Bpeme Ha kapavonynmoHaneH 6annac BuHaru Tpsibea Aa UMa HanM4eH KapaMOTOMEH/BEHO3eH
pesepBoap B rOTOBHOCT.

1.

3a pa He 6bae yHULWOXEeHa KpbBTA, KnaMnupanTe BEHO3HWUSA BXO BbpPXY KapANOTOMHUSA/BEHO3EH
pesepBoap ¥ n3nomMnante kpbeTa obpaTHO B NaumeHTa. AKO ToBa He € Bb3MOXHO, ToraBa
M3rnomMnanTe KpbBTa OT KapANOTOMHWSI/BEHO3EH pe3epBoap B MWK UMW pe3epBoap 3a CbXpaHeHne
UK 91 CbXpaHeTe B OTCTPaHeHUsi KapaAMOTOMEH/BEHO3EH pe3epBoap 3a No-kKbCHa PenHRY3us.
3abenexka: OTroBOPHOCTTa 3a M3MOJ3BaHETO Ha CbXpaHeHaTa KpbB BbB BCUYKM Crly4an ce HOCU
caMo OT fekapsi, KOMTO € nopbyan HEMHOTO U3MNON3BaHe.

Knamnupaite BeHO3HWSI BXOA Ha KapAMOTOMHUS/BEHO3EH pe3epBoap 1 U3knioyeTe apTepranHaTa
ponkoBa nomna. KnamnuparTe usxoaa Ha kapAMOTOMHUS/BEHO3€eH pe3epBoap (ako uanonasaTe
LeHTpodykHa nomMna, KnamnupainTe u3xogHaTa NMHUA Ha noMnaTa, npeav Aa cnpeTte nomnata).
KnamnupainTe v nsknioyeTe BXogHaTa 1 U3xoaHaTa NUHUN Ha KapaAMOTOMHUSA/BEHO3€EH pe3epBoap
1 NIUHAMTE 33 NOYMCTBaHE M PELMpPKyaLms Ha OKCUreHaTopa kaTo MUHUMYM. Paskadete
KapAMOTOMHWSI/BEHO3EH pe3epBoap OT AbpxaTensi.

MpukpeneTe HOBUS KapAWOTOMEH/BEHO3EH pe3epBOap KbM AbpxaTens.

CBbpXeTe OTHOBO BXo4HaTa U U3XoAHaTa NIMHUM Ha KapAMOTOMHUS/BEHO3eH pe3epBoap U
TNIMHUWTE 3a NOYUCTBAHE W PeLmMpKyaums Ha oKcureHaTopa Kato MUHUMYM.

[oGaeeTe 06eM, ako e Heobxoaumo, 3a fa BbBeaeTe OTHOBO Garinaca.

AKo e nonagHan Bb34yX B OKCUreHaTopa, OTCTpaHeTe u3xodHaTa Knamna Ha
KapANOTOMHWSI/BEHO3EH pe3epBoap M NOAroTBETE OTHOBO OKCUIEHATOPa, KaTo U3MbITHUTE CTHMKM
ot 11 go 14 B Pasgen 10.1.6.

OcBoboaeTe BCUMYKM Kramnu OT BEHO3HUTE ¥ apTepuanHu NvHum 1 nogHoseTe Bannaca.
CBbpxeTe Apyr1 NUHKUKM (Hanp. 3a 3acMyKBaHe), kKakTo e Heo6XoANMO, ako Bce oLLe He ca
CBBbP3aHu.
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11. KapanoTomeH/BeHO3eH pe3epBoap, BakyyM-acuctupaH BeHO3€eH ApeHax
(VAVD)

11.1. MNpeaynpexaeHus

He n3nonssaiiTe BakyyMeH perynatop ¢ MakcMmariHo oTpuuaTenHo HansraHe no-rofsiMo ot

-20 kPa (-150 mm Hg). M3nonssaHeTo Ha NpekoMepHO OTpULATENHO HansraHe Moxe Ja AoBeae
[0 Xxemonumaa.

He 3anywBsaiiTe nunu 3anpeysaiTe N3X0oAALWMS NOPT HA KAPAMOTOMHUS/BEHO3EH pe3epBoap no
BpeMe Ha onepauus (OCBEH NPU M3MoN3BaHe Ha BakyyM-acucTupaH BeHo3eH apeHax VAVD).
M3TernanTe B CNpMHLOBKaTa CamMo TakoBa KONMMYECTBO OT JIeKapCTBOTO, KAKBOTO LLie M3Mosn3Bare
3a BKapBaHe B KapAMOTOMHWS/BEHO3EH pe3epBoap Mo BpemMe Ha BaKyyM-acUCTVPaHUsi BEHO3eH
apeHax VAVD. OTpuuaTenHoTo HansiraHe B kKapanoTOMHUSI/BEHO3EH pe3epBoap Moxe Aa
npeaunsBuKa U3TErnsiHe Ha No-rofI Mo KONMMYECTBO NMEKapCTBO OT CMPUHLIOBKAaTa B pe3epBoapa,
OTKONKOTO € Heob6xoAnMo 1 ToBa Aa AoBede A0 NpefosnpaHe Ha NekapcTBoTo.

Bcuykn nuHWm ¢ apTeproBeHo3eH LWHHT TpsibBa Aa ca 3aTBOpPeHn kbM atMocdepata, npeav Aa
ce crpe nomnara Wnn ja ce M3nonaBaT HUCKU CKOPOCTW Ha KpbBOTOKA MO BPEME Ha BaKyyM-
acucTupaHns BeHoseH apeHax VAVD. Ako ToBa He ce HarnpaBsy, € Bb3MOXHO ja Ce U3TErNn Bb3ayX
B KpbBHaTa 4acT Ha okcureHaTopa oT NnaTHoTo.

Mpwv n3non3eaHe Ha BakyyM-acucTMpaH BeHo3eH apeHax VAVD e Heobxodmma cboTBETHA
OKIly3usi Ha rnmaBaTa Ha apTepuanHaTta ponkosa nomna. AKo He ce 3anyLuy No NoAXOAsLLY HauuH
rnaeata, € Bb3MOXHO [a Ce U3Ternun Bb3ayx B KpbBHATA YacT Ha OKCUreHaTopa OT MNaTHOTO.
Mpwv NnpunaraHe Ha TEXHWKM 3a BaKkyyM-acucTupaH BeHo3eH apeHax VAVD TpsibBa aa ce nanonssa
apTepuanHo duntpupaxe. BuabT Ha nanonssaHaTta aptepuanya puntpaums, Ypes BrpageHns
dpunTbp B okcureHaTopa Affinity Fusion c oTBopeHa oTBexaalla MUHUA UK Ypes JoMbIIHUTENEH
camocTosTeneH punTbp, ce onpeaens oT nekaps.

MocTeneHHo ce BbpHeTe KbM aTMOCGEpHOTO HansraHe Npu 3aaBbpLUBaHe Ha BakyyM-acucTUpaHus
BeHo3eH ApeHax VAVD. BHe3anHa npomsiHa B HansraHeTo Moxe Aa foseae A0 TypbyneHTeH
KPBBOTOK BbTPE B KapAMOTOMHUS/BEHO3eH pe3epBoap.

JnHnATa mexay okcureHaTopa u LeHTpodyxHaTa nomna (ako ce uanonssa) Tpsbea Aa 6vae
Knamnvpaxa, npeau Aa ce crpe nomnara rno BpeMe Ha UsnonssaHe Ha BakyyM-acuCTUpaHusi
BeHo3eH apeHax VAVD. Ako He ce knamnupa aptepuarnHara NiMHUs, € Bb3MOXHO Aa ce U3Ternm
Bb3yX B KpbBHATa YacT Ha oKcureHaTopa oT nnaTHoTo. M3nonasaHeTo Ha egHOMbTHA Knana Ha
apTepuanHaTa nuHUs Mexay okcureHaTopa U LieHTpodyrvpallarta nomna e npenopbyYnTenHo.
KoHTponvpaH BakyyMeH perynaTop ce u3uckea no Bpeme Ha BaKyyM-acuCTVpaHusi BEHO3eH
apeHax VAVD.

M3aunckea ce knana 3a ocBo6oxaaBaHe Ha NO3NTUBHO/HEraTUBHO HansraHe no Bpeme Ha BakyyM-
acucTvpaH BeHo3eH apeHax VAVD (BkntoyeHa, BX. durypa 3).

11.2. MNMpeana3Hu mepku

Tpsbsa aa ce 06CLAN N3NON3BAHETO Ha ypes 3a M3MepBaHe Ha HanaraHeTo BbpXy
KapAMOTOMHUA/BEHO3eH pe3epBoap 1 AOMbIIHWTENHa Knana 3a ocBoboXxJaBaHe Ha HeraTuBHO
HansraHe, kosito pabotu npu -13 kPa (-100 mm Hg).

Mo BpeMe Ha paboTa ¢ BakyyM-acuctupaH BeHo3eH apeHax VAVD ce usuncksa cudoH 3a napa
nopaav obpasyBaHe Ha KoHAeH3aLus.

He ponyckaiite cuoHbT 3a Napa Aa ce HambHM M3LAMO Mo Bpeme Ha paboTa. ToBa moxe Aa
MO3BONV HABMNM3AaHETO Ha TEYHOCT B KOHTPONiepa Ha BakyyMm Uiu a Nnonpeyun Ha BEHTUNpaHeTo
Ha KapaMOTOMHUsA/BeHO3eH pe3epBoap B aTMocdepara, korato He ce npunara BakyyM.

He npunaraiite Bakyym kbM BEHO3HUSA pe3epBoap, korato He NpoThYa KpbB Npe3 oKkcureHaTopa.
ToBa ce OTHaCs KaKTo 3a apTepuanHuTe LIeHTPOMY>KHW NOMNK, Taka v 3a PONKOBUTE MOMMK
(ponkaTa Moxe fa He 3anyLuBa NITbTHO BbB BCUYKM No3nLum). ToBa Lle Npeanasn oT HaBnM3aHeTo
Ha Bb37yX Npe3 MembpaHaTa B KpbBTa Ype3 Bakyyma Ha pesepsoapa.

11.3. WHcTpyKumm 3a ynoTpe6a Ha BaKyyM-acucTUpaH BeHo3eH ApeHax VAVD

1.

2.

CnepBaiite MHCTPyKUUMTE 3a ynotpeba B Touka 10 OTHOCHO HacTpPoOMBaHeTO Ha cucTemaTa CbC
cnefHTe MoandMKaLmMm Taka, KakTo ca M3BpoeHmn TyK B CTbIKkK 2 A0 3.

MpukpeneTe kanubpvpaH ypes 3a MOHUTOPUPaHE Ha HansraHe U KbM BEHO3HaTa JIMHUS, U
KbM BEHO3HVSI pe3epBoap.

Bcuyku nopToBe Ha koneHaTa 3a B3eMaHe Ha npoba Tpsbea fa 6baat cbe 3anyLuanku 6e3 oTBopu
(BKIIOYEHW) NPV U3MOMN3BaHe Ha BaKyyM-acucTMpaH BeHo3eH apeHax VAVD.

CnepBaiiTe MHCTPyKUMKTe 3a ynotpeba B Touka 10 OTHOCHO NOArOTOBKaTa CbC CNeAHUTE
[OMbIHEHNs Taka, KakTo ca M3BPOoeHN Tyk B CTbMkK 5 A0 8.
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Mpenwn ga 3anoyHeTe barinaca NOAroTBeTe BakyymHaTa vacT Ha cuctemarta. Mpukpenete
OTBOPEHa BaKyyMHa MTMHNSA KbM OTBOPA Ha KapAMOTOMHUA/BEHO3eH pe3epBoap 1 KbM BaKyyMHUSI
perynatop cbc cdoH 3a napa.

BHumaHue: Knamnupaiite nMHusiTa 3a NoAroTBUTENHUS pa3TBOP NpPeAn U3non3saHeTo M.
BHumaHue: He gonyckaiite cMdoHBLT 3a Napa Aa ce HambIHU 13UsSno no Bpeme Ha paboTta. Tosa
MOXe Aa NO3BONMN HAaBMU3aHETO Ha TEYHOCT B KOHTPONEPa Ha BakyyM WMn Aa rnornpeyv Ha
BEHTUNMPaHETO Ha KapAWOTOMHMS/BEeHO3eH pe3epBoap B aTMocdepaTa, korato He ce npunara
BaKyyMm.

3a ga oTBOpMTE BakyyMHaTa NuHUS, yBepeTe ce, Ye Y KOHEKTOPBT CbC CTpaHu4HaTa Tpbba e
TIeCHO JOCTBIEH U rO OTBOPETE KbM aTMocdepaTa. Ton Moxe Aa 6bae knamnvpat v
ocBobox/aaBaH OT knamnaTta perynsipHo no Bpeme Ha npoueaypara, 3a fa ce npunara v cnvpa
Bakyyma.

MpoBepeTe Aanu BCUYKM NOPTOBE 3a AOCTHI HA KAapAMOTOMHUS/BEHO3EH pe3epBoap 1 KoneHa ca
npaBuWIIHO 3aneyaTaHn U CUTYpHU Npean Aa 3anoyHeTe baiinaca.

BHuMaHue: BakyymbT Le foBeAe A0 U3NWLLEH aTMOCHEPEH Bb3AyX B KapANOTOMHUS/BEHO3EeH
pesepBoap 1 eBeHTyaslHO B KpbBOTOKA NPU OTBOPEHM NOPTOBE 3a KpbBOTOKA. BakyymMbT Moxe Aa
fioBeAe A0 YBENMYEH NOTOK NPes KOMSIHOTO 3a B3emMaHe Ha npoba no Bpeme Ha paboTa.

AKO e HeobXx0aMMO, N3Non3BaiiTe MOMOLLHUK 3@ Bakyyma 3a yCTaHOBsIBaHe U NOAAbpXaHe Ha
KapauonynvoHaneH 6avinac.

BHumaHue: He npunaraite Bakyym KbM BEHO3HUS1 pe3epBoap, korato He NpoTuya KpbB npe3
okcureHaTopa. ToBa ce OTHACsi KakTo 3a apTepuanHuTe LEHTPOMYXKHM NOMNK, Taka v 3a
PONKOBWTE MOMMU (porikaTa MOXe [a He 3arnyLuBa NiTbTHO BbB BCUYKK No3uuum). Toa e
npeanasu oT HaBNM3aHeTo Ha Bb3AyX Npe3 MembpaHaTa B KpbBTa Ype3 BakyyMa Ha peaepBoapa.
BHuMmaHue: He gonyckalite kapavoTOMHUST/BEHO3€eH pe3epBoap Aa 6bae noa Hansraxe, Tbit
KaTo ToBa MOXe Aia Bb3NpensTcTBa BEHO3HWS ApeHax, Aa naTtnacka Bb3ayx B peTporpagHa
nocoka KbM NauyeHTa Unu B KpbBHWSI MbT Ha OKcUreHaTopa.

12. KapanoTtomeH/BeHO3€eH pe3epBoap, CregonepaTtuBeH ApeHaX Ha rPbAHUA KoL

12.1. MNpepynpexaeHuns

Mpw n3nonseaHe Ha kapaMoToMHUs/BeHO3eH pe3epsoap Affinity Fusion 3a cnegonepaTuBeH apeHax
Ha rpbOHNSA KOLL:

3anaseHaTa kpbB TpsbBa Aa ObAe BNMBaHa OTHOBO Ha BCEKW Yac, OCBEH B Criyval Ye no-mMarko
ot 50 mL kpbB/TeYHOCT ca cbbpaHu 3a eauH yac.

MuHuManHoTo HUBO Ha pe3epBoapa oT 25 mL kpbB TpsibBa BUHarM Aa ce noaabpxa, 3a Aa ce
npefoTBpaTy BbadyLuHa embonus npu penHgyaus.

KpbB, KOSATO € NpecTosina B kapanoToMHus/BeHo3eH pedepBoap Affinity Fusion 4 unv noseve vaca,
He TpabBa ga 6bae TpaHcdyavpaHa.

He e npenopbunTenHo npoabmkaBaHe Ha aBToTpaHcdy3uaTa noeye oT 18 yaca crnep onepaums.
AKO pUNTBPBT Ce 3anyLUn 1 KONMYECTBOTO Ha ApeHaXxa OT rPbAHUS KOLL € NPeKOMEPHO,
HedunTpUpaHa KPbB MOXe a NPeMUHe Npe3 BbHLIHATA WHHT MNHUS KbM U3XOAHATa CTpaHa Ha
pesepBoapa. 3anaseHaTa kpbB, NpeMuHana npes WsHT NuHKsATa, Tpsbea Aa 6bae puntpupaHa
npeav penHdysus.

CnepaBaiiTe BCUYKM NPUETU PYTUHHW NpoLieaypy 3a MeavLMHCKa M 6onHNYHA rpyxa 3a NaumeHTw,
NoANOXeHN Ha ApeHax Ha rPbAHNS KOLL.

AKo ce 13non3Ba N3TOYHWK Ha BaKyyM, BaKyyMHOTO HansiraHe He Tpsibsa Aa Haaeuwasa 20 cm
H,O 3a gpeHax Ha rpbAHUSA KOLL.

M3non3BaHeTo Ha 3anaseHaTta KpbB OT TOBa YCTPOWCTBO MOXe /4a € NPOTMBOMOKa3aHo (Hanpumep
npw cencuc unm anokavectTseHn obpasysaHus). OTroBOpPHOCTTa 3a U3MNoN3BaHETO Ha anapaTypaTta
BBB BCUYKM Cly4an ce HOCK caMo OT fekapsi, KOUTO e nopbyan HeMHOTO U3Non3BaHe.
[eiicTBUTENHNTE pe3ynTaTi MoraT ja BapupaT B 3aBUCMMOCT OT MHOTO MPOMEHMMBM MO BpeMe Ha
pa6orTa.

12.2. WHcTpyKumu 3a ynoTpe6a

BHuMmaHue: Be3onacHusT nepuos oT BpeMe, 3a KOMTO KpbBTa UMW KpbBHUTE MPOAYKTM MoraT Aa
oCTaHaT B YCTPOWCTBOTO WM MAacTMAacoBUTE KOHCYMAaTWBW, 3aBUCK OT M3MON3BaHUTE METOAM Ha
cbbypaHe U cbXxpaHeHue.

1.

BHumatenHo otcTpaHeTe TpbbaTta u/unu 3anywankute ¢ 0OTBOPU OT NOPTOBETE Ha BxoAa 3a
3acMyKBaHe, NMopTa Ha BXOAa 3a peLypKynaums 1 nopTa Ha BXxofa 3a BEHO3Ha KpbB Ha
pesepBoapa. OTcTpaHeTe KONsAHOTO 3a B3eMaHe Ha Npoba Cbe cnvpaTteneH KpaH 1 NpukpeneHnTe
KbM HEro HaBMTU NMUHWUK. [TbXHETe YNMbTHUTENHN KOHTaKTU BbB BCUYKM NOPTOBE HAa BXOAaA 3a
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1.

3acmykBaHe ¢ pasmep 0,6 cm (1/4 nHya). BknioyeTe noptoBeTe 3a 6bp3a NoaroToBka u
peumnpkynaums.

OtcTtpaHeTe aganTtepa c pasmep 1,0 cm (3/8 uHya), ako ce nsnonaea.

MbxHeTe ynnbTHUTENEH KOHTAKT B NOPTa Ha BXoAa 3a BEHO3Ha KpbB ¢ pasmep 1,3 cm (1/2 nHua).
CebpxeTe TpbbaTa 3a ApeHax Ha rPbAHNUSA KOLL KbM MOpTa Ha BXoJa 3a 3acMyKBaHe ¢ pasmep
1,0 cm (3/8 nHya).

3aTtBopeTe BCUYKM MOPTOBE Ha Nyep CbeAVHEHUETO C nyep 3anyLianki 6e3 oTBopu.

HaknoHeTe pe3epBoapa Ha3af, Taka Ye Hanu4HaTa B Hero KpbB Aa Cce No3nLMOHMpa He 0 nopTa
Ha n3xoda, a B 3aaHaTa YacT Ha pesepBoapa. OTcTpaHeTe TpbbaTta ¢ pasmep 1,0 cm (3/8 nHua)
OT NMopTa Ha 13X0Aa 3a BEHO3HA KPbB 1 A 3aMeHeTe C NHUA Ha aganTtep 3a MHY3Ns ¢ pa3mep
o1 0,3 cm 8o 1,0 cm (oT 1/8 nHya go 3/8 nHya). OTnycHeTe KnamnaTta Ha NiMHUsiTa U ocTaBeTe
KpaiiHaTa 3anyLuarnka Ha MACTO 0 HacTpoiiBaHe Ha aBTOTpaHcdyauaTa.

3abenexka: He HaknaHsiiTe pesepBoapa TOMKOBa, Ye KpbBTa Aa U3Teye npes knanata 3a
ocBoboXgaBaHe Ha HanaraHeTo.

MocTaBeTe kapAMOTOMHUS/BEHO3€EH pe3epBoap B cyGTopakaneH AbpxaTesn 3a nauueHTa.
MocTaBeTe pesepBoapa Nof rpbAHUS KOLL, 3a Aa YNeCcHUTe ApeHaxa.

C nomoLlyTa Ha cTepunHa Tpbba CBbpXeTe NopTa Ha XOPU3OHTarHUSA OTBOP BbPXY ropHaTta Yact
Ha mMoAyna KbM U3TOYHWK Ha BakyyM ¢ npubnuantenHo ot 15 go 20 cm H,O perynupaH Bakyym.
3abenexka: /13non3BaHeTo Ha yCTPOWCTBO C BOAEH 3aTBOP € NpernopbyMTENHO BbB BCUYKU
cnyyav Ha ApeHax Ha rpbaHWS KOLL.

3anuweTe KONM4ECTBOTO ApeHax. HenpekbcHaTo HabnogaBaiiTe ApeHaxa u U3TeknoTo Bpeme,
3a [la yCTaHOBWTE CKOPOCTTa Ha ApeHaxa 3a euH yac.

LLlom konn4ecTBOTO Ha ApeHaxa B pesepBoapa gocturHe 50 mL, HacTpoviTe u nogrotTeeTe
TpbbaTa Ha MHY3MOHHATa NOMNa CbrMAcHO CTaHAAPTHUTE GONMHUYHM NpoLenypu.

3abenexka: [penopbynTENHO € Aa ce 13Mnon3ea TpaHCdy3NOHEH PUNTHP BbB BCUYKM
pevHdy3noHHU npoLeaypy.

3abenexka: MpenopbyMTENHO € CbLLO Taka BbB BCUYKN PenHAY3MOHHU NpoLeaypu Aa ce
13nonasa NHAGY3MOHHa NOMMNa CbC CEH30p 3a pasno3HaBaHe Ha Bb3ayX.

ABTOTpaHcy3unpaiTe cbbpaHaTa TeHHOCT CbrnacHo 6OMHUYHMS NPOTOKON, Cried KaTo npeLeHuTe
CKOpPOCTTa Ha ApeHaxa 1 XeMoAMHaMUYHUA CTaTyC Ha nauueHTa.

13. JonbnHuTenHa uHdopmaums

Mpu 3asiBKa ca HanNWYHU CNEeAHUTE AOMBIHUTESHWM MHDOPMAaLIUA U JaHHU: METOZ Ha CTepunuampaHe,
mMaTepuany Ha KpbBHUSI MbT, U3TUYAHE Ha Nasma npea nonynpornycknueaTa MmemopaHa, yBpexaaHe
Ha KpBbBHUTE KNETKU, OCBOBOXAABaHe Ha YacTuLUM, Bb3MOXHOCT 3a 06paboTka Ha Bb3ayX,
XapaKTepucTuku 3a NpefoTBpaTsaBaHe Ha 06pasyBaHETO Ha NsHa, KPUTUYEH 06eM, edpKacHOCT Ha
hunTpaums, yMeCTH/ Bapuauum B cneumdurkaummnTe, nocodeHn B VIHCTpykuumuTe 3a ynoTtpeba, u
pestomeTa Ha NPOTOKONK.

14. BaxHa 6enexka — OrpaHumyeHa rapaHums (3a cTpaHu ussbH CALLY)

A.

Tasn OTPAHUYEHA TAPAHLUA rapaHTpa Ha kynyBauya, koiTto nonyyasa OkcureHatop Affinity

Fusion® ¢ BrpageH apTepuarneH ¢untbp u KapamotomMeH/BeHO3eH pesepsoap ¢ 6UONoBBPXHOCT

Balance®, HapuyaHnu no-gony ,MpoaykT*, Ye ako NPoAyKTbLT cripe Aa (yHKUMOHMPa cropes

cneundukaumsaTa, Medtronic we otnycHe kpeauT, paBeH Ha [MokynHaTa LeHa Ha OpUrMHanHus

MpopykT (6e3 Aa HaaXBBLPNS CTOMHOCTTA Ha 3amMeHsALWMS MNpoayKT), cpeLLy MoKynKa Ha HAKON

3amensLy Mpoaykt Ha Medtronic, n3anonssaH 3a TO3n NaUWEHT.

MpenynpexaeHnsiTa, CbabpXally ce B eTUKeTUTe Ha To3u MNpoaykT, ce cumtar 3a HepasaenHa

yact ot Tasau OFTPAHUYEHA TAPAHLIUA. CebpxeTe ce MecTHUst npeactasuten Ha Medtronic,

3a Aa nony4ute MHopmaLms OTHOCHO TOBa Kak Aa npeasisuTe muck no Tasu OFTPAHUYEHA

FAPAHLUUA.

3a pa ce npusHae OFPAHUYEHATA TAPAHLUA, TpsabBa aa ca M3nbnHeHW crieqHUTe yCrnoBust:

(1) MpoaykTbT TpsiGBa Aa e 6un nanonseaH Npeau gatata ,M3nonasai oo

(2) MpopykTbT TPsIGBa Aa ce BbpHe Ha Medtronic B pamkute Ha 60 AHM OT Ha4anoTo Ha
rnons3eaHeTo 1 Aa octaHe cobcTBeHoCT Ha Medtronic.

(3) MpoaykTbT Aa He e 6un 13Non3BaH 3a ApYr NauneHT.

Tasn OFPAHUYEHA T'APAHLIUA e orpaHuyeHa fo cBouTe U3pUYHN ycrnosus. [o-KOHKpeTHO:

(1) B HMKakbB cryyan HMa Aa ce OTNyCcHe KpeauT 3a NoaMsHa, ako uMa fokasaTencTsa 3a
HenpaBuHa paboTta, HenpaBUITHO UHCTanNUpPaHe UK NPOMsiHa Ha MaTepuana Ha NoAMEHEHWS!
MpoaykT.

208 WHcmpykyuu 3a ynompeba  Bbreapcku



(2) Medtronic He HOCK OTFOBOPHOCT 3@ HUKAKBU CryYalHu U ONoCpeacTBaHu Bpeau,
npousTUYaLLmM OT KaKBOTO ¥ Aa 6uno nonseaHe, AedekT nnu nospeaa Ha lMNpoaykra,
Hes3aBUCKMMO OT TOBa [anu UCKbT Ce OCHOBaBa Ha rapaHLusi, JOroBop, HEMO3BOIEHO
yBpexaaHe unv apyro.

M3knioveHnsATa 1 orpaHMYeHnsITa, HanoXxeHu no-rope, He ca NpeaHasHaveHn Aa u He Tpsbea Aa

ce TbIIKyBaT KaTo TakvBa, KOMTO NPOTMBOPEeYaT Ha 3a4bIKUTENHNTE pa3nopeabu Ha CbOTBETHUS

3aKoH. AKo JafeHun YacTu unu ycnoeusi Ha HacTosiwata OFPAHUYEHA FTAPAHLUMUA 6bvpat

CYETEeHWN OT KOMMETEHTEH Cb/l 3@ HE3aKOHHW, HEMPUMOXUMMN NN B KOHMMUKT C NPUIIOKUMOTO

npaeo, BanuaHocTTa Ha octaHanuTe yactu ot OTPAHUYEHATA FTAPAHUUA Hama ga 6bae

NOBNVSHA M BCUYKM NpaBa W 3a4bIkeHNs e 6bAaT ThiKyBaHW U NpunaraHu, Kakto ako

HacTosiyata OTPAHUYEHA FTAPAHLMUA He Gele cbabpxana Yyactute UM ycrnosusiTa,

yCTaHOBEHW 3a HeBanNuaHW.
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Affinity Fusion®
Oksigenator s integriranim arterijskim filtrom i kardiotomijski/venski spremnik s
biopovréinom Balance®
1. Model
BB841 Oksigenator s integriranim arterijskim filtrom i kardiotomijski/venski spremnik s
biopovrsinom Balance® !

Pribor se prodaje zasebno

ATP210 Temperaturna sonda Affinity®
AUH2093 Sustav drzaca Affinity Orbit®
AMH2014 Drza¢ voda Affinity®

RCL841 Recirkulacijski vod Affinity Fusion®

2. Opis proizvoda

Ovaj je proizvod namijenjen jednokratnoj upotrebi, netoksi¢an je i nepirogen te se isporucuje
STERILAN u zasebnom pakiranju. Steriliziran etilen-oksidom.

2.1. Oksigenator s integriranim arterijskim filtrom

Oksigenator Affinity Fusion s integriranim arterijskim filtrom i biopovr§inom Balance uredaj je za
jednokratnu uporabu s mikroporoznim, Supljim vlaknima za izmjenu plinova otpornima na plazmu i
ugradenim izmjenjivacem topline. Oksigenator s integriranim arterijskim filtrom na primarnim
kontaktnim povrsinama koje su u dodiru s krvlju imaju netopivi biokompatibilni premaz radi smanjenja
aktivacije i adhezije trombocita te ocuvanja njihove funkcije.

2.2. Kardiotomijski/venski spremnik

Kardiotomijski/venski spremnik (CVR) Affinity Fusion s biopovr§inom Balance uredaj je za jednokratnu
uporabu, namijenjen prikupljanju i spremaniju krvi tijekom izvantjelesne cirkulacije. On prikuplja, filtrira
i sprjeava zapjenjivanje kardiotomijske krvi, a zatim je mijesa s filtriranom venskom krvi. Uz iznimku
filtra, kardiotomijski/venski spremnik (CVR) na primarnim kontaktnim povr§inama koje su u dodiru s
krvlju imaju netopivi biokompatibilni premaz radi smanjenja aktivacije i adhezije trombocita te o€uvanja
njihove funkcije.

3. Specifikacije

Oksigenator s integriranim
arterijskim filtrom

Oksigenator membranskog tipa Mikroporozna polipropilenska Suplja vlakna
Maksimalni omjer plin:krv 2:1
Sustav za razmjenu topline Polietilen tereftalat (PET)

Povr§ina membrane oksigenatora 25m’
Staticki volumen pocetnog ciklusa 260 ml

Preporucena brzina protoka krvi 1,0-7,0 l/min

Maksimalni tlak vode 206 kPa (1550 mm Hg)
Maksimalni nominalni tlak krvi 100 kPa (750 mm Hg)

Filtracija 25 um

Temperatura za skladistenje -30°C-50°C (-22 °F — 122 °F)
Vlaznost pri skladistenju 30 — 75% bez kondenzacije
Kardiotomijski/venski spremnik

Kapacitet spremnika 4500 ml

Preporucena brzina protoka krvi 1,0-7,0 I/min

Maksimalni kardiotomijski protok 6,0 I/min

Minimalna razina rada pri 7,0 I/min 200 ml

Filtar za kardiotomiju Filtar dubine 30 pm

Venska ulazna reSetka 105 pm

Maksimalni nazivni pritisak +30 mm Hg /- 150 mm Hg

Ventil za otpustanje Pozitivni <5 mm Hg / >100 mm Hg u vakuumu, prosjek

pozitivnog/negativnog tlaka

1 Tehnologija je ugovorno licencirana od strane tvrtke Biolnteractions Limited, Velika Britanija.
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Preciznost ozna¢avanja volumena  +10%
Volumen dinami¢kog zadrzavanja pri 27 ml pri 500 ml operativne razine

7,0 I/min
Temperatura za skladistenje -30°C-50°C (-22 °F — 122 °F)
Vlaznost pri skladiStenju 30 — 75% bez kondenzacije

4. Indikacije za upotrebu

4.1. Oksigenator s integriranim arterijskim filtrom

Oksigenator Affinity Fusion s integriranim arterijskim filtrom i biopovr§inom Balance namijenjen je
kori$tenju u izvantjelesnom perfuzijskom sustavu za oksigenaciju i uklanjanje ugljicnog dioksida iz krvi
te hladenje ili grijanje krvi tijekom rutinskog kardiopulmonalnog premos¢ivanja u trajanju od
maksimalno 6 sati.

Oksigenator Affinity Fusion s integriranim arterijskim filtrom i biopovr§inom Balance iz krvotoka filtrira
mikroembole vece od navedene veli¢ine u mikronima u trajanju do Sest sati tijekom kirur§kog
kardiopulmonalnog premoscivanja. Oksigenator Affinity Fusion s integriranim arterijskim filtrom i
biopovrsinom Balance prikladan je za prijenos volatilnih anestetika izoflurana i sevoflurana primjenom
kroz ulaz za oksigenacijski plin pomoc¢u odgovarajuceg isparivaéa plina.

4.2. Kardiotomijski/venski spremnik

Kardiotomijski/venski spremnik Affinity Fusion s biopovr§inom Balance namijenjen je koristenju u
izvantjelesnom perfuzijskom sustavu za prikupljanje venske krvi i krvi isisane kardiotomijom tijekom
rutinskog kardiopulmonalnog premos$¢ivanja u trajanju od maksimalno 6 sati. Kardiotomijski/venski
spremnik namijenjen je i za uporabu prilikom drenaze venske krvi tijekom vakuuma (VAVD).
Kardiotomijski/venski spremnik Affinity Fusion s biopovrS§inom Balance namijenjen je i koriStenju nakon
otvorene operacije srca radi prikupljanja autologne krvi iz prsa i asepti€nog vra¢anja krvi u bolesnika
radi zamjene koli¢ine krvi.

5. Kontraindikacije

Uredaj nemojte koristiti za druge svrhe osim predvidenih.

Nemojte koristiti ako tijekom pocetnog ciklusa i/ili rada uocite propustanje jer moZe u bolesniku izazvati
zraénu emboliju i/ili gubitak tekucine.

Kardiotomijski/venski spremnik Affinity Fusion kontraindiciran je za koritenje u postoperativnoj drenazi
u prsima i autotransfuzijskim postupcima u sljedeéim slu¢ajevima:

m  propustanje zraka u plu¢ima ili velike perforacije u prsima

perikardijalna, medijastinalna, plu¢na ili sistemska infekcija ili maligna tvorevina

snazna kontaminacija ili limfati¢ka bolest ili sumnja na njih

isisana krv iz mjesta gdje se koristio lokalni hemostatski agens

prsa su otvorena, koristi se vakuum

protamin je primijenjen prije uklanjanja spremnika iz premosnice

bolesnik se vrac¢a na operaciju zbog bilo kojeg razloga

koriste se odzra¢ne cijevi za prsa koje ne obuhvacaju regulaciju protoka odzracivanja

Oprez: potrebno je izvrsiti procjenu kvalitete i prikladnosti prikupljene krvi prije po¢etka ponovne
infuzije.

6. Upozorenja
6.1. Opcenita upozorenja

Prije koristenja procitajte sva upozorenja, mjere opreza i upute za upotrebu. Nepoznavanje ili
nepridrzavanje svih uputa, kao i postupanje mimo navedenih upozorenja, moze prouzrogiti
ozbiljne ozljede ili smrt bolesnika.

m  Predvideno je da se instrument koristi na samo jednom bolesniku. Nemojte iznova koristiti,
preradivati ni sterilizirati ovaj proizvod. Ponovna upotreba, prerada ili ponovna sterilizacija moze
ugroziti strukturalnu cjelovitost uredaja i/ili izazvati opasnost kontaminacije uredaja, Sto moze
prouzrociti ozljedivanje bolesnika, bolest ili smrt.

m  Uredaj bi trebale koristiti samo osobe koje su proSle opseznu obuku o postupcima
kardiopulmonalnog premoscivanja. Radi sigurnosti bolesnika rad svakog uredaja zahtijeva stalni
nadzor kvalificiranih stru¢nih djelatnika.

m  Vodovi za tekuéine sterilni su i nezapaljivi. Prije kori$tenja pregledajte svako pakiranje i svaki
uredaj. Ako je su uredaj ili ambalaza oSteceni ili otvoreni ili ako zastitne kapice nisu na svojim
mjestima, nemojte koristiti proizvod jer je sterilnost uredaja mozda ugrozena, a funkcionalnost
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poremecena. (Napomena: ulaz za vodu, izlaz za vodu i izlaz za plin oksigenatora s integriranim
arterijskim filtrom nemaju zastitne kapice.)

Prije pokretanja premos¢ivanja iz izvantjelesnog sustava treba ukloniti sve embole plina. Emboli
plina opasni su za bolesnike.

U izvantjelesnom sustavu preporucuje se koristenje filtra prije premosnice i filtra na vodu arterijske
krvi ili oksigenatora s integriranim arterijskim filtrom.

Preporucuje se pracenje tlaka u sustavu.

Oksigenator s integriranim arterijskim filtrom i kardiotomijski/venski spremnik ne smiju se koristiti
izvan preporucenih raspona parametara.

Nemojte koristiti dulje od navedenog vremena (6 sati).

Nakon aktivacije i tijekom premos$¢ivanja protok krvi treba stalno cirkulirati kroz oksigenator i
kardiotomijski/venski spremnik u granicama preporu¢enog protoka krvi, osim u slu€aju hitne
zamjene oksigenatora.

Tijekom rada sustava za razmjenu topline u sustavu za zagrijavanje/hladenje ne smiju se koristiti
sredstva za dezinfekciju. Ako se prije upotrebe koriste sredstva za dezinfekciju, sustav se mora
temeljito isprati.

Sve veze cijevi za krv moraju biti privezane radi dodatne zastite od otkop&avanja.

Prikljucci koji se ne koriste ostaju zatvoreni kako bi se sprijecila kontaminacija i propustanje.
Cijevi treba pricvrstiti tako da se sprijeCe zastoji ili zaguSenja koja bi mogla izmijeniti protok krvi,
vode ili plina.

Nemojte dopustiti da alkohol, tekucine na bazi alkohola, anesteti¢ke tekuéine (kao $to je izofluran)
ili korozivna otapala (kao $to je aceton) dodu u doticaj s uredajem jer mogu ugroziti njegovu
strukturalnu cjelovitost.

.2. Upozorenja vezana uz oksigenator

Tlak krvnog ciklusa u oksigenatoru mora uvijek biti veci od tlaka plinskog ciklusa u oksigenatoru s
integriranim arterijskim filtrom.

Tlak krvi u sustavu oksigenatora s integriranim arterijskim filtrom ne smije biti vi§i od 100 kPa
(750 mm Hg).

Nakon punjenja oksigenatora s integriranim arterijskim filtrom krvlju, treba odrzavati odgovarajucu
heparinizaciju prema protokolu kardiopulmonarnog premoséivanja (CPB) ustanove, a sustav krvi
mora stalno recirkulirati unutar preporu¢ene brzine protoka krvi.

Temperatura izmjenjivaca topline ne smije biti ve¢a od 42 °C.

Tijekom kardiopulmonarnog premos$¢ivanja zamjenski oksigenator s integriranim arterijskim filtrom
mora biti dostupan.

Nemojte blokirati izlazne ventile za plin da bocni tlakovi plinova ne bi bili ve¢i od bo¢nih tlakova
krvi.

Koncentracije anesteti¢kog plina izoflurana manje od 1,3% i anesteti¢kog plina sevoflurana manje
od 2,6% ne utje€u znatno na prijenosne karakteristike plina oksigenatora s integriranim arterijskim
filtrom. Da bi se postigle Zeljene prijenosne karakteristike plinova, mozda ¢e biti potrebne
koncentracije anestetickog plina iznad tih koncentracija te prilagodbe vrijednosti FiO, i brzina
prijenosa plina.

Brzine prijenosa plina mogu se s vremenom promijeniti i za postizanje Zeljenih prijenosnih
performansi plina mozda ée biti potrebne prilagodbe vrijednosti FiO, i brzina prijenosa plina.

Izlaz venskog spremnika uvijek mora biti iznad najviSe tocke membranskog odjeljka oksigenatora
s integriranim arterijskim filtrom.

.3. Upozorenja vezana uz kardiotomijski/venski spremnik

Ukupni kombinirani protok u kardiotomijski filtar ne smije premasiti 6,0 I/min.

Nemojte zatvarati ni blokirati prikljuénicu ventila kardiotomijskog/venskog spremnika tijekom rada
(osim pri primjeni VAVD-a).

Preporucuje se koristenje mehanizma za otkrivanje razine krvi tijekom rada ovog uredaja.

. Mjere opreza
Temperaturne uvjete skladiStenja potrazite na etiketama na ambalazi.
U svim postupcima koristite asepti¢nu tehniku.
Potrebno je razmotriti mogucnost korisStenja sustava za €iScenje plina tijekom prijenosa
anesteti¢kog plina kroz oksigenator s integriranim arterijskim filtrom.
Treba se pridrzavati strogog antikoagulacijskog protokola i tijekom svih postupaka redovito pratiti
antikoagulaciju. Prednosti izvantjelesne podrske moraju se usporediti s rizikom od sistemske
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antikoagulacije i mora ih procijeniti lije¢nik koji odreduije lije¢enje. Odgovarajuéa heparinizacija
mora se odrzavati u skladu s CPB protokolom ustanove.

m  Uredaje bacite na otpad u skladu s lokalnim bolni¢kim, administrativnim i/ili drugim pravilima
drzavne uprave.

m  Nemojte koristiti vod za otpustanje da biste pratili tlak bolesnika.

8. Nuspojave
8.1. Oksigenator s integriranim arterijskim filtrom

m  Moguce nuspojave obuhvacaju, ali nisu ograni€ene na, hipoksiju ili hiperkarbiju, zraénu emboliju i
tromboembolijski dogadaj, hemolizu, plateletnu disfunkciju, gubitak krvi, poremeéaj cirkulacije,
poremecaj rada bubrega, hipotenziju, hipotermiju ili hipertermiju, aktivaciju
(koagulacija/komplement) i smrt.

8.2. Kardiotomijski/venski spremnik

m  Moguce nuspojave obuhvaéaju, ali nisu ograni¢ene na, zraénu emboliju, tromboembolijski dogadaj,
hemolizu, plateletnu disfunkciju, poremecaj cirkulacije, poremecaj rada bubrega, hematom,
hipotenziju, gubitak krvi, aktivaciju (koagulacija’lkomplement) i smrt.

9. Dodatne informacije o proizvodima s biopovr§inom Balance
Povrsine uredaja koje su u dodiru s krvlju presvu€ene su biopovr§inom Balance radi smanjenja
aktivacije i adhezije trombocita te ocuvanja njihove funkcije. Pogledajte sl. 9.

Oprez: potrebno se strogo pridrzavati antikoagulacijskog protokola i tijekom svih postupaka redovito
pratiti antikoagulaciju. Prednosti izvantjelesne podrske moraju se usporediti s rizikom od sistemske
antikoagulacije i mora ih procijeniti lije¢nik koji odreduje lijecenje.

10. Upute za upotrebu
10.1. Upute za koristenje pri opéenitom kardiopulmonarnom premos¢ivanju
Napomena: upute specificne za odvodnju venske krvi pomoc¢u vakuuma sadrzi odjelj. 11. Upute

specificne za drenazu u prsima sadrzi odjelj. 12.

Napomena: detalje o postavljanju sustava, provedbi po¢etnog ciklusa, operativnim parametrima i
pri€uvnoj opremi za hitne slu€ajeve potrazite u uputama za upotrebu kontrolera brzine pumpe za
kardiopulmonalno premos$¢ivanje.

10.1.1. Postavljanje sustava

1. Pazljivo izvadite uredaje iz ambalaZe da bi vodovi za tekuéine ostali sterilni.

Upozorenje: tijekom svih koraka postavljanja i koriStenja sustava obavezno koristite asepti¢nu
tehniku.

2. Stezaljku stalka sustava drzaca Affinity Orbit (prodaje se zasebno) pri¢vrstite na stalak aparata za
srce i pluéa na Zeljenu visinu i stegnite gumb stezaljke.

3. Okrenite rucicu za zaklju¢avanje okomito na ruku drza¢a kako biste je otkljucali.
Ako jos$ nije postavljena, potisnite ruku oksigenatora Orbit na stalak.

5. Priklju¢ak drzaca oksigenatora s integriranim arterijskim filtrom potisnite na dno ruke oksigenatora
Orbit. Oksigenator s integriranim arterijskim filtrom &vrsto je sjeo na svoje mjesto kada zacujete
Skljocaj.

Napomena: pri uklanjanju oksigenatora s integriranim arterijskim filtrom pritisnite jezi¢ac za
otpustanje drzaca i povucite ga s ruke prikljucka.

6. Prsten drzaca kardiotomijskog/venskog spremnika potisnite na stalak drzaca.

7. Oksigenator s integriranim arterijskim filtrom i kardiotomijski/venski spremnik postavite u skladu s
potrebama zahvata. Oksigenator s integriranim arterijskim filtrom moze se zakrenuti u smjeru
kazaljki na satu ili u suprotnom smjeru, a ruka oksigenatora Orbit moZe se pomicati bo¢no.
Kardiotomijski/venski spremnik moze se zakretati u smjeru kazaljki na satu ili u suprotnom smjeru.

8. Okrenite rucicu za zaklju¢avanje paralelno s rukom drzaca kako biste ucvrstili komponente na
Zeljenom mjestu.

9. Okrenite gumb ruke drzaca kako biste u¢vrstili ruku na Zelienom mjestu. Postupak sklapanja
sustava sadrzi sl. 4.

10. Uklonite zastavicu opturatora s ventila za otpustanje pozitivnog/negativnog tlaka na
kardiotomijskom/venskom spremniku.

11. Prikljucite sve vodove krvi, plina i usisne vodove na odgovarajuée priklju¢nice u skladu s CPB
protokolom ustanove. Ulaz za vensku krv isporuéuje se s adapterom od 1,0 cm (3/8 in¢a)
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pricvr§¢enom na ulaz za vensku krv. Ako koristite cijev od 1,27 cm (0,5 in¢a), uklonite adapter od
1,0 cm (3/8 in¢a) s priklju¢nice ulaza za vensku krv na kardiotomijskom/venskom spremniku.

12. Prikljucite vod za otpustanje ispred membrane oksigenatora s integriranim arterijskim filtrom na

"luer" priklju¢ak kardiotomijskog/venskog spremnika. Preporucuje se koristenje "luer" priklju¢aka
ulaza za vensku krv.

13. Vod za prikupljanje uzoraka treba biti prikljuéen tako da segment cijevi s jednosmijerim ventilom

bude postavljen izmedu priklju¢ka za uzorak arterijske krvi i voda. Arterijska krv mora protjecati
kroz ventil prema vodu.

14. Ako koristite recirkulacijski vod, povezite ga s recirkulacijskim priklju€¢kom na oksigenatoru s

integriranim arterijskim filtrom. Drugi kraj recirkulacijskog voda prikljucite na recirkulacijski
priklju¢ak kardiotomijskog/venskog spremnika.

15. Ako koristite priklju¢ak za kardioplegiju, vod za dovod krvi prikljucite prije po¢etnog ciklusa.
16. Vodove za brzo priklju¢ivanje vode od 1,3 cm (1/2 in¢a) povezite s ulaznim i izlaznim prikljuénicama

na oksigenatoru s integriranim arterijskim filtrom. Pokrenite tok vode i provjerite postoje li
propustanja odjeljka za vodu u odjeljak za krv prije pocetnog ciklusa.

Oprez: nemoijte koristiti oksigenator s integriranim arterijskim filtrom ako se u odjeljku za krv nalazi
voda.

17. Kardiotomijski/venski spremnik mora biti odzracen u atmosferu skidanjem kapice odzra¢nog

otvora. Ako koristite kardiotomijski/venski spremnik za odvodnju venske krvi tijekom vakuuma
(pogledaijte odjelj. 11), vakuumski vod prikljucite na priklju¢nicu za odzracivanje.

10.1.2. Pokretanje i recirkulacija

Napomena: prije po€etnog ciklusa preporucuje se ispiranje sustava pomoc¢u CO..

1.

2.

Kardiotomijski/venski spremnik napunite odgovaraju¢om koli¢inom pocetne otopine u skladu s
protokolom kardiopulmonarnog premos$c¢ivanja (CPB) ustanove.

Uklonite sve mjehuri¢e u dijelu cijevi (glava/dno pumpe) ili centrifugalnoj pumpi (ako se koristi) s
izlaza kardiotomijskog/venskog spremnika prema ulazu u oksigenator s integriranim arterijskim
filtrom.

Napunite oksigenator s integriranim arterijskim filtrom gravitacijski ili pumpom prema uputama u
protokolu kardiopulmonarnog premos$civanja (CPB) ustanove.

Postupno zapoc¢nite recirkulacijski protok pomodu filtra prije premos¢ivanja u skladu s CPB
protokolom ustanove.

Oksigenator s integriranim arterijskim filtrom i priklju¢nice koje se ne koriste moraju biti bez
mjehurica.

Upozorenje: priklju¢nice koje se ne koriste moraju biti &vrsto zabrtvljene isporu¢enim kapicama.
Ako je potrebno, dodajte jos otopine za punjenje kako biste napunili izvantjelesni sustav.

Kada dovrsite pocetni ciklus i uklanjanje mjehuri¢a, postupno smanjujte protok i zaustavite pumpu,
zatvorite sve vodove za otpustanje, stegnite arterijske i venske vodove te vod za recirkulaciju.
Prije poc¢etka premo$¢ivanja provjerite ima li bilo gdje u izvantjelesnom sustavu mjehuri¢a.
Napomena: otopina za punjenje moze se prethodno zagrijati pomocéu izmjenjivaca topline prije
aktiviranja premos¢ivanja.

10.1.3. Pocetak premos¢ivanja

Upozorenje: tlak krvnog ciklusa mora uvijek biti veci od tlaka plinskog ciklusa.

1.
2.
3.

4,

Pazite da priklju¢ak za izlaz plina ne bude zacepljen.

Prije poc€etka premoscivanja provjerite je li antikoagulacija na odgovarajucoj razini.

Uklonite arterijske i venske stezaljke te postupno povecavaijte tok krvi. Ako koristite integrirani
arterijski filtar oksigenatora, vod za odzragivanje ispred membrane mora biti otvoren. Zatim
aktivirajte protok plina odgovarajuc¢im postavkama u skladu s CPB protokolom ustanove i klinickom
prosudbom, ovisno o bolesniku i zahvatu.

Podesite temperaturu vode ovisno o klini¢kim zahtjevima.

10.1.4. Rad tijekom premos¢ivanja

1.

Arterijski se PO, kontrolira mijenjanjem postotka koncentracije kisika u upuhanom plinu.

m  Da biste SMANJILI koli¢inu PO,, SMANJITE postotak kisika u upuhanom plinu podesavanjem
koli¢ine FiO, na mijeSalici za kisik.

m  Da biste POVECALI koliginu PO,, POVECAJTE postotak kisika u upuhanom plinu
povecavanjem koli¢ine FiO, na mijeSalici za kisik.
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2. PCO; se kontrolira prvenstveno mijenjanjem brzine ukupnog protoka plina.
m  Da biste SMANJILI PCO,, POVECAJTE brzinu ukupnog toka plina da biste poveéali koliginu
uklonjenog CO,.
m Da biste POVECALI PCO,, SMANJITE brzinu ukupnog toka plina da biste smanjili koli¢inu
uklonjenog CO,.
3. Temperatura bolesnika kontrolira se regulacijom temperature protoka vode u izmjenjivacu topline.

Upozorenje: nakon aktivacije premoscivanja i tijekom premoséivanja protok krvi treba stalno
cirkulirati kroz oksigenator s integriranim arterijskim filtrom i kardiotomijski/venski spremnik u
granicama preporu¢enog protoka krvi, osim u slu€aju hitne zamjene oksigenatora s integriranim
arterijskim filtrom ili kardiotomijskog/venskog spremnika.

Napomena: priklju¢ak voda za odzracivanje ispred membrane mora ostati otvoren radi ispravnog
odzracivanja pomocu funkcije integriranog filtra na oksigenatoru s integriranim arterijskim filtrom.
10.1.5. Prekid premos¢ivanja
1. Premoscivanje prekinite u skladu s CPB protokolom, ovisno o pojedinaénom sluéaju i stanju
bolesnika.
2. Iskljucite protok vode prema izmjenjivacu topline, stegnite i uklonite vodove za vodu.
10.1.6. Hitna zamjena oksigenatora
Tijekom kardiopulmonalnog premoscivanja uvijek moraju biti dostupni pricuvni oksigenator s
integriranim arterijskim filtrom i kardiotomijski/venski spremnik.
1. Iskljucite protok vode prema izmjenjivacu topline, stegnite i uklonite vodove za vodu.
2. Stegnite venski vod na kardiotomijskom/venskom spremniku. Iskljugite arterijsku pumpu i stegnite
arterijski vod. (Ako koristite centrifugalnu pumpu, prije zaustavljanja pumpe najprije stegnite
arterijski vod).
Uklonite vod za kisik s ulazne prikljuénice za plin.
Pritegnite sve vodove za krv oksigenatora. Ostavite dovoljne duljine za ponovna prikljucivanja.
Uklonite vodove za pracenje/uzimanje uzoraka iz oksigenatora s integriranim arterijskim filtrom.
Oksigenator s integriranim arterijskim filtrom odvojite od drzaca pritiskom na jezi¢ac.
Zamjenski oksigenator s integriranim arterijskim filtrom prikljucite na drzac.
Povezite sve vodove za krv sa zamjenskim oksigenatorom. Provjerite jesu li priklju€ci sigurni.
Ponovo priklju€ite vod za kisik na ulaznu priklju€nicu za plin.
0. Prikljucite i uklonite stezaljke vodova za vodu, ukljucite izvor vode i provjerite ima li propustanja.
Upozorenje: nemojte jo$ ukloniti stezaljke izlaznog arterijskog voda ili povratnog venskog voda.

11. Uz dovoljnu koli¢inu u kardiotomijskom/venskom spremniku, uklju¢ite pumpu za krv i polako punite
oksigenator s integriranim arterijskim filtrom.

12. Povecaijte protok krvi kroz vod za recirkulaciju.
13. Zaustavite pumpu i stegnite vod za recirkulaciju.
Napomena: provjerite je li ulaz u oksigenator s integriranim arterijskim filtrom odzracen.
14. Provjerite nema li gdje u sustavu propustanja i mjehuri¢a plina.
15. Uklonite stezaljke s venskih i arterijskih vodova i ponovo pokrenite premos$c¢ivanje.

30N oA

10.1.7. Hitna zamjena kardiotomijskog/venskog spremnika

Tijekom kardiopulmonalnog premoséivanja pri€uvni kardiotomijski/venski spremnik mora uvijek biti

dostupan.

1. Ako ¢e se krv spaSavati, stegnite ulaz za vensku krv na kardiotomijskom/venskom spremniku i
pokrenite pumpanje krvi u bolesnika. Ako to nije moguce, krv pumpaijte iz kardiotomijskog/venskog
spremnika u vrecicu za pohranu ili spremnik ili je ¢uvajte u uklonjenom kardiotomijskom/venskom
spremniku radi kasnijeg infuzijskog vrac¢anja.

Napomena: za primjenu sacuvane krvi odgovoran je uvijek samo lijecnik koji je zatraZio njezinu
primjenu.

2. Stegnite ulaz za vensku krv na kardiotomijskom/venskom spremniku te iskljucite arterijsku pumpu.
Stegnite izlaz kardiotomijskog/venskog spremnika (ako koristite centrifugalnu pumpu, prije
zaustavljanja pumpe stegnite izlazni vod pumpe).

3. Stegnite i odvojite barem ulazne i izlazne vodove kardiotomijskog/venskog spremnika, vodove za
otpustanje i recirkulacijske vodove oksigenatora s integriranim arterijskim filtrom.
Kardiotomijski/venski spremnik odvojite od drzaca.

4. Na drza¢ prikljucite novi oksigenator s integriranim arterijskim filtrom.
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8.
9.

1

Ponovno prikljucite barem ulazne i izlazne vodove kardiotomijskog/venskog spremnika, vodove za
otpustanje i recirkulacijske vodove oksigenatora s integriranim arterijskim filtrom.

Dodajte odredenu koli¢inu ako je potrebno da biste ponovno uspostavili premosnicu.

Ako se zrak upuhuje kroz oksigenator s integriranim arterijskim filtrom, uklonite stezaljku izlaza
kardiotomijskog/venskog spremnika te ponovno pripremite oksigenator s integriranim arterijskim
filtrom prateci korake od 11. do 14. u odjelj. 10.1.6.

Uklonite stezaljke s venskih i arterijskih vodova te ponovno pokrenite premos$c¢ivanje.

Po potrebi prikljucite ostale vodove (na primjer, za usis) ako nisu priklju¢eni.

1. Kardiotomijski/venski spremnik, drenaza venske krvi pomoc¢u vakuuma (VAVD)

11.1. Upozorenja

1

1

1.

Nemojte koristiti regulator vakuuma s maksimalnim negativnim vakuumskim tlakom vis§im od
—20 kPa (-150 mm Hg). Previsoki negativni tlak moze izazvati hemolizu.
Nemojte zatvarati ni blokirati priklju€nicu ventila kardiotomijskog/venskog spremnika tijekom rada
(osim pri primjeni VAVD-a).
U Spricu povucite samo odredenu koli¢inu koja ¢e se koristiti za uvodenije lijeka u
kardiotomijski/venski spremnik tijekom VAVD-a. Negativni tlak u kardiotomijskom/venskom
spremniku moZze iz Sprice povuci vise lijeka nego Sto je planirano i dovesti do davanja prevelike
koli€ine lijeka.
Svi odvodni vodovi arterijske i venske krvi moraju biti zatvoreni prije zaustavljanja pumpe ili
koristenja niskih protoka krvi tijekom VAVD postupka. U protivnom se iz vlakna u stranu
oksigenatora s integriranim arterijskim filtrom s krvlju moze povuéi zrak.
Tijekom primjene VAVD postupka potrebno je odgovarajuée zaprjecivanje glave arterijske pumpe.
U protivnom pumpa moze iz vlakna u stranu oksigenatora s integriranim arterijskim filtrom s krvlju
povuci zrak.
Tijekom primjene tehnika VAVD-a, potrebno je koristiti arterijsku filtraciju. Vrstu arterijske filtracije
— putem integriranog filtra u oksigenatoru Affinity Fusion uz otvoreni vod za otpustanje ili putem
dodatnog samostalnog filtra — odreduje lije¢nik.
Pred kraj VAVD postupka postupno se vratite na atmosferski tlak. Iznenadna promjena tlaka moze
izazvati turbulentni protok krvi u kardiotomijskom/venskom spremniku.
Tijekom VAVD postupka vod izmedu oksigenatora s integriranim arterijskim filtrom i centrifugalne
pumpe (ako se koristi) mora se stegnuti prije zaustavljanja pumpe. U protivnom se iz vlakna u
stranu oksigenatora s integriranim arterijskim filtrom s krvlju moze povuci zrak. Preporucuje se
koristenje jednosmjernog ventila na arterijskom vodu izmedu oksigenatora s integriranim
arterijskim filtrom i centrifugalne pumpe.
Tijekom VAVD postupka potreban je regulator za kontrolu vakuuma.
Tijekom VAVD postupka potreban je ventil za otpustanje pozitivnog/negativnog tlaka (prilozen,
pogledajte sl. 3).
1.2. Mjere opreza
Treba razmotriti moguénost koriStenja uredaja za mjerenje tlaka na kardiotomijskom/venskom
spremniku i dodatnog ventila za otpustanje negativnog tlaka koji radi na -13 kPa (-100 mm Hg).
Tijekom VAVD postupka potreban je sakuplja¢ pare zbog nakupljanja kondenzata.
Sakuplja¢ pare ne smije se potpuno napuniti tijekom koristenja. Na taj nacin teku¢ina moze uci u
regulator vakuuma ili sprijeciti odzracivanje kardiotomijskog/venskog spremnika dok se vakuum ne
koristi.
Nemojte primjenjivati vakuum na venski spremnik ako nema normalnog toka krvi prema naprijed
kroz oksigenator s integriranim arterijskim filtrom. To se odnosi na arterijske centrifugalne i valjkaste
pumpe (valjak mozda nije moguce zatvoriti u svim polozajima). Na taj ¢ete nacin sprije€iti da
vakuum spremnika izvuce zrak preko opne u prolaz krvi.
1.3. Upute za upotrebu tijekom VAVD postupka
Slijedite upute za upotrebu navedene u Poglavlju 10 da biste postavili sustav sa sljede¢im
izmjenama navedenima u koracima 2 i 3 u nastavku.
Prikljucite kalibrirani uredaj za nadzor tlakova na venski vod ili venski spremnik.
Tijekom VAVD postupka sve prikljuénice vodova za prikupljanje uzoraka moraju imati kapice bez
odzra¢nika (u kompletu).
Slijedite upute za upotrebu navedene u Poglavlju 10 da biste izvrSili pripremu sa sljede¢im
dodacima navedenima u koracima 5 i 8 u nastavku.
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5. Prije uspostavljanja premoséivanja pripremite vakuumski dio procesa. Prikljucite vod za vakuum
s odzracivanjem na priklju€nicu za odzracivanje na kardiotomijskom/venskom spremniku i na
regulator vakuuma sa sakupljacem pare.

Oprez: prije primjene stegnite vod za brzo pokretanje.

Oprez: sakuplja¢ pare ne smije se potpuno napuniti tijekom koristenja. Na taj nacin tekuc¢ina moze
uéi u regulator vakuuma ili sprijeciti odzracivanje kardiotomijskog/venskog spremnika dok se
vakuum ne Koristi.

6. Da bi se vakuumski vod odzracio, priklju¢ak Y s pripadaju¢im cijevima mora biti lako pristupacan
i otvoren u atmosferu. Tijekom postupka moZete ga po potrebi stezati i otpustati da biste primijenili
ili zaustavili vakuum.

7. Prije pokretanja premo$c¢ivanja sve pristupne prikljuénice na kardiotomijskom/venskom spremniku
i vodu moraju biti ispravno zabrtvljene i osigurane.

Oprez: vakuum e izazvati prodiranje previSe zraka u kardiotomijski/venski spremnik, a
potencijalno i u vod s krvlju ako su odgovarajuce priklju¢nice otvorene. Vakuum tijekom koristenja
moze rezultirati poveéanim protokom kroz vod za prikupljanje uzoraka.

8. Prema potrebi koristite vakuum radi uspostave i odrzavanja kardiopulmonalnog premosc¢ivanja.
Oprez: nemojte primjenjivati vakuum na venski spremnik ako nema normalnog toka krvi prema
naprijed kroz oksigenator s integriranim arterijskim filtrom. To se odnosi na arterijske centrifugalne
i valjkaste pumpe (valjak mozda nije moguce zatvoriti u svim poloZajima). Na taj ¢ete nacin sprijeciti
da vakuum spremnika izvu€e zrak preko opne u prolaz krvi.

Oprez: kardiotomijski/venski spremnik ne smije biti pod tlakom jer to moZze uzrokovati ometanje
drenaze venske krvi, retrogradno vra¢anje zraka u bolesnika ili ulaz zraka u prolaz krvi
oksigenatora s integriranim arterijskim filtrom.

12. Kardiotomijski/venski spremnik, postoperativna drenaza u prsima
12.1. Upozorenja

Kada koristiti kardiotomijski/venski spremnik Affinity Fusion za postoperativnu drenazu u prsima:

m  Ponovnu infuziju prikupljene krvi treba primjenjivati svakog sata, osim ako se tijekom jednog sata
ne prikupi manje od 50 ml krvi/teku¢ine.

m  Potrebno je uvijek odrzavati minimalnu razinu spremnika od 25 ml krvi da bi se sprijecio prolaz
zraénih ugrusaka tijekom ponovne infuzije.

m  Krv koja je u kardiotomijskom/venskom spremniku Affinity Fusion stajala 4 sata ili dulje ne smije
se koristiti za transfuziju.

m  Ne preporucuje se nastavak autotransfuzije ako je od operacije pro$lo viSe od 18 sati.

m  Ako se filtar zagepi, a koli¢ina drenirane tekucine iz prsa postane prevelika, nefiltrirana se krv moze
preliti preko vanjske linije na izlaznu stranu spremnika. Svu prikupljenu krv koja je prosla kroz
odvodni vod potrebno je obavezno filtrirati prije ponovne infuzije.

m  Pratite prihvac¢ene medicinske postupke za bolesnike u kojih se primjenjuje drenaza iz prsa.

m  Ako se koristi izvor vakuuma, tlak vakuuma ne smije prekoraciti 20 cm H,O za drenaZu iz prsa.

m  Upotreba prikupljene krvi iz ovog uredaja moze biti kontraindicirana (kada je, primjerice, prisutna
sepsa ili maligne tvorevine). Za upotrebu ovog uredaja odgovoran je uvijek samo lije¢nik koji je
zatraZio njegovo koristenje.

m  Stvarni rezultati mogu se razlikovati ovisno o mnogim razli¢itim nacinima koristenja.

12.2. Upute za upotrebu

Oprez: duljina razdoblja tijekom kojeg krv i krvni proizvodi smiju ostati u aparatu ili jednokratnim

plasti¢nim spremnicima ovisi o nacinima prikupljanja i ¢uvanja.

1. Pazljivo uklonite cijev i/ili kapice za odzracivanje s ulaznih prikljuénica za usis, ulazne priklju¢nice

za recirkulaciju i prikljunice ulaza za vensku krv spremnika. Uklonite ventil voda za prikupljanje

uzpraka i pri¢vr§¢ene zavijene vodove za prikupljanje uzoraka. Prikljucite sve ulazne priklju¢nica

za usis od 0,6 cm (1/4 in¢a) s epovima za brtvljenje. Prikljucite prikljucke za brzo pokretanje i

recirkulaciju.

Uklonite adapter od 1,0 cm (3/8 in¢a) ako se koristi.

Prikljucite priklju¢nicu ulaza za vensku krv od 1,3 cm (1/2 in¢a) s Eepom za brtvljenje.

Cijev za drenazu prsa prikljucite na ulaznu prikljuénicu za usis 1,0 cm (3/8 in¢a).

Sve "luer" priklju¢ke poklopite "luer" poklopcima koji ne propustaju zrak.

Spremnik nagnite unatrag da bi krv u spremniku bila na straznjoj strani spremnika, a ne u u izlaznoj

prikljuénici. Uklonite cijev od 1,0 cm (3/8 in¢a) iz izlazne priklju¢nice za vensku krv i zamijenite je

o0k wDdN
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vodom adaptera za infuziju od 0,3 cm do 1,0 cm (1/8 in¢a do 3/8 in€a). Odrezite vod te ostavite
¢ep na mjestu dok ne postavite autotransfuziju.

Napomena: spremnik nemojte naginjati unatrag da krv ne bi istjecala iz ventila za otpustanje tlaka.
7. Kardiotomijski/venski spremnik postavite na drza¢ u blizini prsa bolesnika. Spremnik mora biti
ispod prsa radi jednostavnije drenaze.

8. Sterilnim cijevima povezite vodoravnu prikljuénicu za odzracivanje na vrhu uredaja s izvorom
vakuuma uz priblizno 15 do 20 cm H,O reguliranog vakuuma.

Napomena: u svim sluc¢ajevima dreniranja prsa preporucuje se uredaj s brtvom za vodu.

9. Biljezite koli¢inu drenirane tekucine. Neprekidno pratite drenazu i utroSeno vrijeme da biste utvrdili
koli¢inu dreniranja po satu.

10. Cim se u spremniku nakupi 50 ml drenirane tekuéine, postavite i pripremite cijev pumpe za infuziju
u skladu sa standardnim bolni¢kim postupkom.

Napomena: preporucuje se koristenje filtra za transfuziju u svim postupcima ponovne infuzije.
Napomena: preporucuje se i koristenje pumpe za infuziju sa senzorom za otkrivanje zraka u svim
postupcima ponovne infuzije.

11. lzvrSite autotransuziju tekucine prikupljene u skladu s bolni¢kim protokolom nakon procjene brzine
drenaze i hemodinamic¢kog statusa bolesnika.

13. Dodatne informacije

Sljedec¢e dodatne informacije i podaci dostupni su na zahtjev: nacin sterilizacije, materijali vodova za
krv, curenje plazme iz polupropusne membrane, ostecenje krvnih stanica, otpustanje Cestica,
mogucénost upravljanja zrakom, karakteristike protiv pjenjenja, koli¢ina prodiranja, u€inkovitost filtracije,
relevantna tolerancija za specifikacije u uputama za upotrebu i sazeci protokola.

14. Vazna napomena — ograni¢eno jamstvo (za zemlje izvan SAD-a)

A. Kupcu oksigenatora Affinity Fusion® s integriranim arterijskim filtrom i kardiotomijskog/venskog
spremnika s biopovrsinom Balance®, u daljnjem tekstu oznacenog kao "Proizvod", ovo
OGRANICENO JAMSTVO jam&i da ¢e, ako proizvod ne bude funkcionirao u skladu sa
specifikacijama, Medtronic odobriti kupcu iznos jednak nabavnoj cijeni Proizvoda (ali ne veéi od
vrijednosti zamjenskog Proizvoda) za kupnju zamjenskog Proizvoda tvrtke Medtronic za tog
bolesnika.

Upozorenja na oznaci proizvoda smatraju se sastavnim dijelom ovog OGRANICENOG

JAMSTVA. Informacije o obradi potraZivanja u skladu s ovim OGRANICENIM JAMSTVOM

zatrazite od lokalnog predstavnika tvrtke Medtronic.

B. Da biste ostvarili pravo na OGRANICENO JAMSTVO, moraju biti ispunjeni sliedeéi uvjeti:

(1) Proizvod se mora iskoristiti prije datuma isteka roka upotrebe.

(2) Proizvod mora biti vraéen tvrtki Medtronic u roku od 60 dana od upotrebe i smatrat ¢e se
vlasniStvom tvrtke Medtronic.

(3) Nije dopusteno koristenje Proizvoda na drugim bolesnicima.

C. Ovo OGRANICENO JAMSTVO ograni¢eno je na izri¢ito navedene odredbe. Konkretno:

(1) Ako se otkriju dokazi nepravilnog rukovanja, postavljanja ili fizicke promjene zamijenjenog
Proizvoda, ni u kojem slu¢aju nece biti odobren nikakav iznos za zamjenski Proizvod.

(2) Medtronic ne snosi odgovornost za bilo kakve slu¢ajne ili posljedi¢ne Stete nastale koristenjem,
pogreskom ili kvarom Proizvoda, bilo da se zahtjev temelji na jamstvu, ugovoru, kaznenom
djelu ili nekoj drugoj osnovi.

D. Gore opisana izuzeca i ograni¢enja nisu zamisljena kao opreka obveznim odredbama
mjerodavnog prava te ih ne treba tako tumagiti. Ako bilo koji dio ovog OGRANICENOG
JAMSTVA nadlezni sud proglasi nezakonitim, neprovedivim ili u sukobu s vaze¢im zakonom, to
nece utjecati na valjanost preostalog dijela OGRANICENOG JAMSTVA te ¢e se sva prava i
obaveze tumagiti i provoditi kao da ovo OGRANICENO JAMSTVO ne sadrzi opisani dio ili uvjet
koji se smatra nezakonitim.
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Affinity Fusion®
Oksigenators ar iebuvéto arterialo filtru un kardiotomijas/venozais rezervuars ar
Balance® Biosurface virsmas parklajumu
1. Modelis
BB841 Oksigenators ar iebvéto arterialo filtru un kardiotomijas/venozais rezervuars ar
Balance® Biosurface virsmas parklajumu’

Atseviski pieejamie piederumi

ATP210 Affinity® termozonde

AUH2093 Affinity Orbit® turétaju sistéma
AMH2014 Affinity® kolektora turétajs

RCL841 Affinity Fusion® recirkulacijas caurulite

2. Produkta apraksts

Izstradajums ir paredzéts vienreizéjai lietoSanai, tas ir netoksisks, nepirogéns un tiek piegadats
atseviska STERILA iepakojuma. Sterilizéts ar etilena oksidu.

2.1. Oksigenators ar iebuvéto arterialo filtru

Affinity Fusion oksigenators ar iebavéto arterialo filtru (OXY) un Balance Biosurface virsmas
parklajumu ir vienreizéjas lietoSanas mikroskopisku poru, dobskiedru, gazu apmainas ierice ar plazmu
neuzsidcosam Skiedram, iebdvétu siltuma apmainitaju un filtru. OXY virsmas, kas pirmas nonak
saskaré ar asinim, ir parklatas ar virsmas parklajumu, kas nav sarmains, bet ir biosaderigs un samazina
trombocTtu aktivitati un salipSanu, vienlaikus saglabajot to funkciju.

2.2. Kardiotomijas/venozais rezervuars

Affinity Fusion kardiotomijas/venozais rezervuars (KVR) ar Balance Biosurface virsmas parklajumu ir
vienreizéjas lietoSanas ierice, kas paredzéta asins savak$anai un glabasanai arpuskermena
cirkulacijas sistémas darbibas laika. Kardiotomijas asinis tiek savaktas, filtrétas un atbrivotas no putam
pirms sajauk$anas ar filtrétam venozajam asinim. Iznemot filtru, KVR virsmas, kas pirmas nonak
saskaré ar venozajam asinim, ir parklatas ar virsmas parklajumu, kas nav sarmains, bet ir biosaderigs
un samazina trombocTtu aktivitati un salip$anu, vienlaikus saglabajot to funkciju.

3. Specifikacijas
Oksigenators ar iebiivéto arterialo

filtru

Oksigenatora membranas tips Dobskiedru no polipropiléna ar mikroskopiskam poram
Maksimala gazes un asins attieciba  2:1

Siltuma apmainitajs Polietilena tereftalats (PET)
Oksigenatora membranas virsmas 2,5 m’

laukums

Statiskais uzpildisanas tilpums 260 ml

leteicamais asins plismas atrums 1,0-7,0 I/min

Maksimalais Gdens spiediens 206 kPa (1550 mmHg)
Maksimalais novértétais asins 100 kPa (750 mmHg)
spiediens

Filtracija 25 ym

Uzglabasanas temperatara -30-50 °C (-22-122 °F)
Uzglabasanas mitrums 30-75% bez kondensacijas
Kardiotomijas/venozais

rezervuars

Rezervuara tilpums 4500 ml

leteicamais asins plismas atrums 1,0-7,0 I/min

Maksimalais kardiotomijas plismas 6,0 I/min
atrums

Minimalais darbibas lTmenis pie 200 ml
7,0 I/min

1 Tehnologija ir licencéta saskana ar Biolnteractions, Limited Apvienotaja Karalisté parakstitu ligumu.
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Kardiotomijas filtrs 30 um dziluma filtrs

Venoza pievada filtrs 105 pym

Maksimalais nominalais spiediens +30 mmHg/-150 mmHg

Pozitiva un negativa spiediena <5 mmHg pozitivs / >100 mmHg vakuums, vidé&jais
droSibas varsts

Tilpuma markéSanas precizitate +10%

Dinamisks aizkavésanas tilpums pie 27 ml ar darba limeni 500 ml

7,0 l/min

Uzglabasanas temperatira -30-50 °C (-22-122 °F)

Uzglabasanas mitrums 30-75% bez kondensacijas

4. Lietosanas indikacijas

4.1. Oksigenators ar iebiivéto arterialo filtru

Affinity Fusion oksigenators ar iebavéto arterialo filtru un Balance Biosurface virsmas parklajumu ir
paredzéts izmanto$anai arpuskermena asinsrites sistémas, lai oksigenétu asinis, izvaditu no tam
oglekla diokstdu un dzesétu vai silditu asinis standarta kardiopulmonaras maksligas asinsrites
proceddru laika, kuru ilgums neparsniedz 6 stundas.

Affinity Fusion oksigenators ar iebavéto arterialo filtru un Balance Biosurface virsmas parklajumu ir
paredzéts mikroembolu, kas lielaki par noteiktajiem izmériem, filtréSanai no asinsrites
kardiopulmonaras maksligas asinsrites kirurgijas laika Iidz 6 stundam. Affinity Fusion oksigenators ar
iebaveto arterialo filtru un Balance Biosurface virsmas parklajumu ir piemérots gaisto$o
anestézijnoplides,as Idzek|u izoflurana un sevoflurana vadi$anai, kontrol&jot plismu ar oksigenatora
gazu pievada palidzibu, izmantojot atbilstoSu gazes pulverizatoru.

4.2. Kardiotomijas/venozais rezervuars

Affinity Fusion kardiotomijas/venozais rezervuars ar Balance Biosurface virsmas parklajumu ir
paredzéts izmantoSanai arpuskermena asinsrites sistéemas, lai savaktu atstiktas venozas un
kardiotomijas asinis standarta kardiopulmonaras maksligas asinsrites procedaru laika, kuru ilgums
neparsniedz 6 stundas. KVR ir paredzéts arf izmantoSanai ar vakuumu vaditas venozas drenéSanas
(VAVD) proceddru laika.

Affinity Fusion kardiotomijas/venozais rezervuars ar Balance Biosurface virsmas parklajumu ir art
paredzéts lietoSanai péc atklatas sirds kirurgijas, lai savaktu autologa asinis no kraskurvja un veiktu
aseptisku asinu atgrieSanu pacientam péc asins tilpuma nomainas.

5. Kontrindikacijas

So ierici izmantojiet tikai tai paredzétajiem mérkiem.

Neizmantojiet ierici, ja uzpildes un/vai lietoSanas laika tiek konstatétas gaisa nopltdes; tas var izraisit
gaisa embolu nonak$anu pacienta kerment un/vai $kidruma zudumu.

Affinity Fusion kardiotomijas/venozais rezervuars ir kontrindicéts izmanto$anai pécoperacijas
kraskurvja drenazai un autotransfizijas procedras, ja:

m  plausas ir gaisa noplade vai kraSkurvja siena ir liels parravums;

ir konstatéta sistémiska infekcija vai [aundabigs process perikarda, videné, plausas;

ir plasa infekcija vai limfatiskas sistémas darbibas traucéjumi vai pastav aizdomas par tiem;
atsdktas asinis tiek iegatas no vietas, kur iepriek$ izmantots lokals hemostatisks [Tdzeklis;
kraskurvis ir atvérts un tiek pielietots vakuums;

pirms rezervuara nonems$anas no maksligas asinsrites sistémas tiek pielietots protamins;
pacientam kadu iemeslu dé| tiek veikta atkartota operacija;

kraskurvja ventiléSanai tiek izmantotas caurules, kas nav pievienotas pie ventilacijas plismas
regulacijas, pieméram, pie noslédzosa krana.

Uzmanibu! Pirms atkartotas infizijas uzsakSanas ir javeic savakto asinu kvalitates un atbilstibas
novertgjums.

6. Bridinajumi
6.1. Visparigi bridinajumi
Pirms lietoSanas rapigi izlasiet visus bridinajumus, piesardzibas noradijumus un lieto§anas

instrukcijas. Visu noradijumu neizlasi$8ana un neievérosana, ka ari visu noradito bridinajumu
neievérosana var izraisit nopietnus savainojumus vai pacienta navi.

m  Siierice ir paredzéta lietoanai tikai vienam pacientam. lerici nedrikst atkartoti lietot, apstradat vai
sterilizét. lerices atkartota lietoSana, apstrade vai sterilizéSana var nelabveéligi ietekmét ierices
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strukturalo integritati un/vai radit ierices piesarno$anas risku, kas var izraisit pacienta
ievainojumus, saslimSanu vai navi.

So ierici drikst lietot tikai kardiopulmonarajas maksligas asinsrites procediras pilnigi apmacitas
personas. Pacienta dro$ibai katras ierices darbibai nepiecieSama pastaviga kvalificéta personala
uzraudziba.

Skidrumu cel$ ir sterils un nepirogéns. Pirms lietoanas parbaudiet katru iepakojumu un ierici.
Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts vai bojats, ja ierice ir bojata vai ja aizsargvacini ir nonemti, jo,
iespéjams, ierice nav sterila un/vai var bat traucétas tas funkcijas. (Piezime: OXY Gdens pievada,
Gdens izvada un gazu izvada pieslégvietam nav aizsargvacinu.)

Pirms maksligas asinsrites uzsak$anas visi gazu emboli jaaizvac no arpuskermena cirkulacijas
kontdra. Gazu emboli ir bistami pacientam.

Jebkura arpuskermena cirkulacijas kontdra ieteicams izmantot filtru pirms apvada un arterialas
caurulites filtru vai OXY ar ieblvétu arterialo filtru.

leteicams uzraudzit spiedienu cirkulacijas kontara.

OXY un KVR nedrikst lietot, parsniedzot ieteicamos parametru diapazonus.

Neizmantojiet ierici ilgak par noteikto laiku (6 stundas).

Péc maksligas asinsrites uzsaksanas kardiopulmonaras maksligas asinsrites darbibas laika ir
nepartraukti janodrosina asins pldsma caur OXY un KVR ieteicamaja asins plismas atruma,
iznemot gadijumus, kad tiek veikta OXY nomaina arkartas gadijumos.

Siltuma apmainitaja lietoSanas laika silditaja/dzesétaja sistéma nedrikst ievadit dezinfekcijas
lTdzek|us; ja silditaja/dzesétaja sistéma ir tikusi ievaditi dezinfekcijas ITdzekli, sistéma pirms
lietoSanas ir rpigi jaizskalo.

Ir ieteicams savienot visus asins cauruli$u savienotajus, lai papildus nodrosinatos pret atslégsanu.
Parliecinieties, ka pieslégvietas ir noslégtas, lai novérstu piesarnosanos, ka art— uzmavas ir ciesi
nostiprinatas, lai novérstu noplades.

Caurulttes ir japievieno t3, lai tas nesavitos un neaizsprostotos, tadéjadi ietekméjot asins, tdens
vai gazu plismu.

lerice nedrikst nonakt saskaré ar spirtu, spirtu saturoSiem Skidrumiem, anestézijas Skidrumiem
(pieméram, izofluranu) vai koroziju izraisoSiem $kidinatajiem (pieméram, acetonu), jo tie var
negativi ietekmét ierices strukturalo integritati.

6.2. Specifiski bridinajumi darbam ar oksigenatoru

OXY asins fazes spiedienam vienmeér ir jabat lielakam par gazes fazes spiedienu.

OXY asins cela asins spiediens nedrikst parsniegt 100 kPa (750 mmHg).

Tiklidz OXY ir uzpildits ar asinim, ir jauztur atbilstoSa heparina daudzuma ievadiSana atbilstosi
maksligas asinsrites uzsak$anas (CPB) protokolam un ir janodro$ina nepartraukta asins cela
recirkulacija ieteicamaja plismas atruma.

Siltuma apmainitaja temperattra nedrikst parsniegt 42 °C.

CPB laika ir jabdt pieejamam rezerves OXY.

Neaizsprostojiet gazu izvades varstus, lai gazes puses spiediens neparsniegtu asins puses
spiedienu.

Ja anestézijas gazes izoflurana koncentracija neparsniedz 1,3% un anestézijas gazes sevoflurana
koncentracija neparsniedz 2,6%, tad OXY gazes parvadiSanas TpaSibas netiek Tpasi ietekmétas.
Ja iepriek§ minétas koncentracijas tiek parsniegtas, ir nepiecieSams pielagot FiO, un gazes
plismas atrumu, lai sasniegtu vélamo gazes parvadi$anas limeni.

Laika gaita gazes parvadisanas atrums var maintties; iesp&jams, ir nepiecieSams pielagot FiO, un
gazes plusmas atrumu, lai sasniegtu vélamo gazes parvadi$anas limeni.

NodroSiniet, lai venoza rezervuara izvads vienmer atrastos augstak par OXY membranas
nodalifjuma augstako punktu.

6.3. Bridinajumi specifiski KVR

"R NBE

Kopéjas plismas atrums caur kardiotomijas filtru nedrikst parsniegt 6,0 I/min.

Darbibas laika nenoslédziet vai neaizsprostojiet kardiotomijas/venoza rezervuara ventilésanas
pieslégvietu (iznemot, ja veicat VAVD).

Sis ierices darbibas laika ieteicams izmantot asins limena noteik§anas mehanismu.

. Piesardzibas pasakumi

levérojiet uz iepakojuma mark€juma noraditas uzglabasanas temperatlras prasibas.
Visas procediras izmantojiet aseptisku tehniku.
Parvadot anestézijas gazi, izmantojot OXY, var lietot gazes izpusanas sistemu.

LietoSanas pamaciba  Latviski 221



m  Visas proceddras ir javeic saskana ar stingru antikoagulacijas protokolu un rapigi jakontrolé
antikoagulacijas ITmenis. Atbildigam arstam ir jaizvérté arpuskermena atbalsta pozitivie aspekti,
tos salidzinot ar sistémas antikoagulacijas risku. Ir jauztur atbilstoSa heparina daudzuma
ievadiSana atbilstoSi maksligas asinsrites uzsaksanas protokolam.

m Likvidéjietierices atbilstosi vietéjam slimnicas, administrativajam un/vai citam valdibas noteiktajam
politikam.

m  Neizmantojiet attiri§anas caurultti, lai kontrolétu pacienta spiedienu.

8. Nevélamas blakusparadibas

8.1. OXY

m Iriesp&jamas $adas (bet ne tikai) blakusparadibas: hipoksija vai hiperkarbija, gaisa embolija un
trombembolija, asins zudums, hemolize, trombocTtu disfunkcija, nieru mazspéja, asinsrites
sistémas mazspéja, hipotermija vai hipertermija, koagulacijas un komplementaras sistémas
aktivizacija, hipotensija un nave.

8.2. KVR
m Iriespéjamas $adas (bet ne tikai) blakusparadibas: gaisa embolija, tromboembolija, hemolize,

trombocitu disfunkcija, koagulacijas un komplementaras sistémas aktivizacija, asinsrites sistémas
mazspéja, hematoma, nieru mazspéja, hipotensija, asins zudums un nave.

9. Papildu noradijumi, kas attiecas uz izstradajumiem ar Balance Biosurface

virsmas parklajumu

lerices virsmas, kuras nonak saskaré ar asinim, ir parklatas ar Balance Biosurface virsmas parklajumu,

kas samazina trombocitu aktivitati un salipSanu, vienlaikus saglabajot to funkciju. Skatit Seit: 9. att..

Uzmanibu! Jaievéro atbilsto$s antikoagulacijas protokols un visu proceddru laika rlpigi jakontrolé

antikoagulacijas ITmenis. Atbildigam arstam ir jaizvérté arpuskermena atbalsta pozitivie aspekti, tos

salidzinot ar sistemas antikoagulacijas risku.

10. LietoSanas pamaciba

10.1. Lietosanas instrukcija visparéjai CPB

Piezime: noradijumus par ar vakuumu vaditai venozai drenéSanai skatit Seit: 11 sad. Noradijumus par

kraskurvja drenazu skatit Seit: 12 sad.

Piezime: skatiet CPB stkna atruma regulatora lietoSanas instrukcijas, lai iegatu informaciju par

sistémas uzstadiSanu, uzpildi, darbibas parametriem un arkartas rezerves aprikojumu.

10.1.1. Sistémas uzstadiSana

1. Uzmanigi iznemiet ierici no iepakojuma, lai saglabatu $kidruma plismas cela sterilitati.
Bridinajums: nodrosiniet, lai visos $T izstradajuma uzstadisanas un lietoSanas posmos tiktu
ievéroti aseptikas noteikumi.

2. Velamaja augstuma piestipriniet Affinity Orbit turétaja sistémas (nopérkama atseviski) stativa
skavu pie sirds un plausu ierices stativa un pievelciet stativa skavas rokturi.

3. Pagrieziet fikséSanas sviru perpendikulara pozicija pret turétaja plecu, lai to atbrivotu.

Uzbidiet Orbit oksigenatora plecu uz atbalsta stiena, ja tas jau neatrodas sava vieta.

5. Uzbidiet OXY pleca savienotaju uz Orbit oksigenatora pleca apaksdalas. Klik§kis norada, ka OXY
ir cieSi piestiprinats.

Piezime: lai nonemtu OXY, nospiediet turétaja atbrivoSanas slédzi un velciet OXY virziena prom
no savienotaja pleca.

6. Uzbidiet KVR turétaja stiprindjumu uz turétaja atbalsta stiena.

7. Novietojiet OXY un KVR atbilstosi procediras vajadzibam. OXY var pagriezt pulkstena raditaja
kustibas virziena vai pretéji tam, bet Orbit oksigenatora plecu var parvietot uz saniem. KVR var
pagriezt pulkstena raditaja kustibas virziena vai pretéji tam.

8. Pagrieziet fiksacijas sviru paraléla pozicija pret turétaja plecu, lai nofiksétu komponentus.

9. Pagrieziet turétaja pleca rokturi, lai nofiksétu turétaja plecu. Informaciju par galigo sistémas
montazu skatit Seit: 4. att.

10. Nonemiet atzimi no KVR pozitiva un negativa spiediena kontroles varsta.

11. Pievienojiet visas asins, gazu un atsuk$anas caurulites to atbilstoSajiem savienojumiem saskana
ar CPB protokolu. Venozajam pievadam ir 1,0 cm (3/8 collu) adapteris, kas pievienots pie venoza
pievada. Ja izmantojat 1,27 cm (0,5 collas) caurultti, nonemiet 1,0 cm (3/8 collas) adapteri no KVR
asins pievada pieslégvietas.

>
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

Pievienojiet OXY pirmsmembranas attiriS8anas caurultti pie Luer pieslégvietas uz KVR. leteicams
izmantot venoza pievada Luer pieslégvietas.

Paraugu nemsanas kolektors ir japievieno ta, lai cauruliSu posms ar vienvirziena plakano varstu
batu novietots starp arterialo paraugu nemsanas vietu un kolektoru. Arterialajai asins plasmai
javirzas caur plakano varstu kolektora virziena.

Ja izmantojat recirkulacijas cauruliti, pievienojiet to pie OXY recirkulacijas pieslégvietas.
Pievienojiet otru recirkulacijas caurulites galu KVR recirkulacijas pieslégvietai.

Ja izmantojat sirdsdarbibas apstadindSanas pieslégvietu, pirms uzpildiSanas pievienojiet asins
piekluves caurultti.

Pievienojiet atras pievieno$anas 1,3 cm (1/2 collas) Gdens caurulites OXY pievades un izvades
pieslégvietam. Pirms uzpildiS8anas palaidiet Gdens plismu un parbaudiet, vai posma no ddens
nodalijuma Iidz asins nodalijumam nav nopldzu.

Uzmanibu! Neizmantojiet OXY, ja asins nodalifjuma konstatéta tdens klatbatne.

NodroSiniet KVR ventilé$anu, nonemot ventiléSanas pieslégvietas uzmavu. Ja KVR tiek izmantots
VAVD laika (skat Seit: 11 sad.), pievienojiet vakuuma cauruliti pie ventilacijas pieslégvietas.

10.1.2. Uzpilde un recirkulacija

Piezime: sistémas skalo$ana ar CO, pirms uzpildi§anas var uzlabot uzpildi§anu.

1.
2.

Uzpildiet KVR ar atbilstoSu uzpildes $kidruma daudzumu saskana ar CPB protokolu.

Izvadiet visus burbulus no cauruliSu posma (rotéjosa stkna galvas/caurules) vai centrbédzes
stikna (ja tiek lietots) starp KVR izvadu un OXY pievadu.

Uzpildiet OXY ar gravitacijas spéka palidzibu vai ar sikna plismu, kas vérsta uz priek$u, saskana
ar CPB protokolu.

Pakapeniski uzsaciet recirkulacijas plismu, izmantojot filtru pirms apvada, saskana ar maksligas
asinsrites uzsakSanas protokolu.

Nodrosiniet, lai OXY, taja skaitd neizmantotajas pieslégvietas, nebatu burbulu.

Bridinajums: neizmantotajam pieslégvietam jabat ciesi noslégtam ar nodroSinatajam uzmavam.
Pievienojiet papildu uzpildes Skidrumu, lai uzpilditu atlikuSo arpuskermena cirkulacijas kontdra
dalu.

Kad uzpilde un atbrivo$ana no burbuliem ir pabeigta, pakapeniski samaziniet plismu, apturiet
sukni, aizveriet visas gaisa striklas caurulites un ar skavu aizspiediet arterialo, venozo un
recirkulacijas caurultti.

Pirms maksligas asinsrites uzsaksanas nodrosiniet, ka visa arpuskermena cirkulacijas kontara nav
burbulu.

Piezime: pirms maksligas asinsrites uzsak$anas uzpildes Skidrumu var uzsildit, izmantojot siltuma
apmainitaju.

10.1.3. Maksligas asinsrites sakSana

Bridinajums: asins fazes spiedienam vienmér ir jabat lielakam neka gazes fazes spiedienam.

1.
2.
3.

4,

NodroSiniet, lai gazu izvades pieslégvieta nebitu aizsprostota.

Pirms maksligas asinsrites uzsak$anas parliecinieties, vai antikoagulacijas limenis ir atbilstoss.
Nonemiet arterialas un venozas skavas un pakapeniski palieliniet asinu plismu. Ja izmantojat
oksigenatora iebavéto arterialo filtru, parbaudiet, vai pirmsmembranas gaisa attiriSanas caurulite
ir atvérta. Tad uzsaciet gazes plismu, ievérojot atbilstoSus gazes iestatljumus saskana ar
maksligas asinsrites uzsakSanas protokolu un klinisko IEmumu, kas individuals katram pacientam
un katrai procedarai.

Pielagojiet Gdens temperatiru atbilstoSi kliniskajam prasibam.

10.1.4. lekartas vadiba maksligas asinsrites laika

1.

Arterialais PO, tiek kontroléts, mainot ventilacijas gaze eso$a skabekla procentualo koncentraciju.

= Lai SAMAZINATU PO,, SAMAZINIET skabekla daudzumu ventilésanas gaze, pielagojot
FiO, daudzumu gazes maisitaja.

m  Lai PALIELINATU PO,, PALIELINIET skabekla daudzumu ventilé$anas gaze, pielagojot
FiO, daudzumu skabekla maisttaja.
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PCO, galvenokart tiek kontroléts, mainot kop&jo gazes plismas atrumu.

= Lai SAMAZINATU PCO,, PALIELINIET kopé&jo gazes plismas atrumu, lai palielinatu aizvakta
CO, daudzumu.

m  Lai PALIELINATU PCO,, SAMAZINIET kopé&jo gazes plasmas atrumu, lai samazinatu aizvakta
CO, daudzumu.

Pacienta temperatira tiek kontroléta, reguléjot Gdens temperataru siltuma apmainitaja.

Bridinajums: péc maksligas asinsrites uzsaksanas kardiopulmonaras maksligas asinsrites

darbibas laika ir nepartraukti janodrosina asins plisma caur OXY un KVR noraditaja asins plismas

atruma, iznemot, ja tiek veikta OXY vai KVR nomaina arkartas gadijumos.

Piezime: pirmsmembranas gaisa attiriS§anas caurulitei jabat atvértai visu laiku, lai nodroSinatu

pareizu gaisa izvadi$anu, kad tiek izmantota OXY iebavéta arteriala filtra funkcija.

10.1.5. Maksligas asinsrites partrauk$ana

1.

2.

Partrauciet maksligo asinsriti saskana ar maksligas asinsrites uzsak$anas protokolu un katra
atseviSka gadijuma specifiku un pacienta stavokli.
Partrauciet Gdens plasmu uz siltuma apmainitaju un tad aizspiediet un nonemiet Gdens caurulites.

10.1.6. Arkartas oksigenatora nomaina

Kardiopulmonaras maksligas asinsrites darbibas laika ir jabat pieejamam rezerves OXY.

1.
2.

v

® N oo

©

11.

12.
13.

14.
15.

Partrauciet Gdens plasmu uz siltuma apmainitaju un tad aizspiediet un nonemiet Gdens caurulites.

Aizspiediet KVR venozo cauruliti. Izslédziet arteridlo rotgjoSo stkni un aizspiediet arterialo
caurultti. (Ja lietojat centrb&dzes stukni, aizspiediet arterialo cauruliti pirms sdkna izslég$anas.)

Atvienojiet oksigenatora cauruliti no gazu pievades pieslégvietas.

Aizspiediet visas OXY asinu caurulites. Atstajiet pietiekamu garumu, lai varétu atjaunot
savienojumus.

Atvienojiet no OXY visas kontroles/paraugu nemsanas caurulites.

Atvienojiet OXY no turétaja, nospiezot atbrivosanas slédzi.

Piestipriniet rezerves OXY pie turétaja.

Savienojiet visas asinu caurulites pie rezerves OXY. Parliecinieties, ka visi savienojumi ir
pietiekami ciesi.

No jauna pievienojiet oksigenatora caurultti gazu pievades pieslégvietai.

. Savienojiet tdens caurulites, nonemiet no tam skavas, tad ieslédziet Gdens avotu un parbaudiet,

vai nav noplizu.

Bridinajums: nenonemiet skavu no arterialas izvadatveres caurulites vai no venozas atteces
caurulites $aja laika.

Kad KVR ir pietiekams tilpums, ieslédziet asins stkni vai ar gravitacijas speéka palidzibu [énam
piepildiet OXY.

Palieliniet asins plismu recirkulacijas caurulité.

Apturiet stikni un aizspiediet recirkulacijas caurultti.

Piezime: nodrosiniet, lai OXY pievadi batu atgaisoti.

Parliecinieties, ka sistéma nav nopldzu un gazu burbulu.

Nonemiet skavas no venozas un arterialas caurulites un atsaciet maksligo asinsriti.

10.1.7. Arkartas KVR nomaina

Kardiopulmonaras maksligas asinsrites darbibas laika ir jabat pieejamam rezerves KVR.

1.

Ja asinis ir jauzglaba, aizspiediet venozo pievadu uz KVR un siknéjiet asinis pacientam. Ja tas
nav iespéjams, tad parsuknéjiet asinis no KVR uz uzglaba$anas maisu vai rezervuaru vai
uzglabajiet tas nonemtaja KVR vélakai atkartotai infazijai.

Piezime: atbildibu par uzglabato asinu lietoSanu visos gadijumos uznemas tikai arsts, kas
noziméjis to izmantoSanu.

Aizspiediet venozo pievadu uz KVR un izslédziet arterialo rotéjos$o sukni. Aizspiediet KVR izvadu
(ja izmantojat centrbédzes sukni, aizspiediet sikna izvadu pirms sikna apstadinasanas).
Aizspiediet un atvienojiet vismaz KVR izvada un pievada caurulites, OXY attiriSanas un OXY
recirkulacijas caurulites. Atvienojiet KVR no turétaja.

Piestipriniet jaunu KVR uz turétaja.

Pievienojiet atpaka] vismaz KVR izvada un pievada caurulites, OXY attiriSanas un OXY
recirkulacijas caurulites.
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6. Ja nepiecieSams, palieliniet tilpumu, lai atsaktu maksligo asinsriti.

7. Jagaiss ir ievadits OXY, nonemiet KVR izplides skavu un atkartoti uzpildiet OXY, veicot 11. l1dz
14. darbibu, kas aprakstitas Seit: 10.1.6 sad.

8. Nonemiet skavas no venozas un arterialas caurulites un atsaciet maksligo asinsriti.

9. Pievienojiet citas caurulites (pieméram, atsiksanas), ja tas vél nav pievienotas.

11. Kardiotomijas/venozais rezervuars, ar vakuumu vadita venoza drenéSana
(VAVD)

11.1. Bridinajumi

m  Nelietojiet vakuuma regulatoru, kura maksimalais negativais vakuuma spiediens parsniedz
—20 kPa (-150 mmHg). Parmériga negativa spiediena lietoSana var izraisit hemolizi.

m  Darbibas laika nenoslédziet vai neaizsprostojiet kardiotomijas/venoza rezervuara ventiléSanas
pieslégvietu (iznemot, ja veicat VAVD).

m |evadiet tikai paredzétos medikamentu daudzumus $lircé, kas tiks izmantota medikamentu
ievadisanai KVR VAVD laika. Negativa KVR spiediena rezultata no $lirces rezervuara var tikt
iestkts medikamentu daudzums, kas lielaks par paredzéto, ievadot sistéma parmérigu
medikamentu daudzumu.

m  Pirms stkna apturéSanas vai neliela asins plismas atruma lietoSanas VAVD laika ir janoslédz visas
A/V Sunta caurulites. Ja tas netiks veikts, OXY asins pusg, iesp&jams, tiks iestkts gaiss no
Skiedras.

m  Veicot VAVD, ir atbilstoSi janoslédz arteriala rotéjosa sukna galva. Ja stknis netiks atbilstosi
noslégts, OXY asins pusé, iesp&jams, tiks iestkts gaiss no Skiedras.

m  VAVD metodes lietosanas laika jalieto arteriala filtrésana. Arsts nosaka izmantoto arterialas
filtreSanas veidu — vai tas ir Affinity Fusion oksigenators ar atvértu izvades Iiju, vai viens papildu
filtrs.

m  Pabeidzot VAVD, pakapeniski atjaunojiet atmosféras spiedienu. Straujas spiediena izmainas var
izraisTt nevienmérigu asins plismu KVR iekSiené.

m  Pirms sikna apturéSanas VAVD laika ir jaaizspiez caurulite starp OXY un centrbédzes sukni (ja
tas tiek izmantots). Ja arteriala caurulite netiek aizspiesta, OXY asins pusé, iesp&jams, tiks iestkts
gaiss no Skiedras. leteicams starp OXY un centrbédzes sikni izmantot arterialas caurulites
vienvirziena varstu.

m VAVD laika ir jaizmanto kontrol&jams vakuuma regulators.

m  VAVD laika ir jaizmanto pozitiva un negativa spiediena atbrivo$anas varsts (ieklauts komplektacija,
skatit Seit: 3. att.).

11.2. Piesardzibas pasakumi

m Ir jaapsver iespé&ja pievienot KVR spiediena mérinstrumentu un izmantot papildu negativa
spiediena atbrivo$anas varstu, kas darbojas pie spiediena —13 kPa (-100 mmHg).

m  VAVD laika ir jaizmanto tvaika uztvéréjs, jo Saja procesa veidojas kondensats.

m lietoSanas laika nepielaujiet tvaika uztvéréja pilnigu piepildisanos. Tas var izraistt Skidruma
iekliSanu vakuuma kontrolierT vai nepielaut KVR ventiléSanu, kad netiek lietots vakuums.

m nelietojiet vakuumu venozajam rezervuaram, ja OXY nav uz priek$u virzitas asins plismas. Tas
attiecas uz arterialajiem centrbédzes un rotacijas stkniem (rot&josais stknis var nebdt noslégts
visas pozicijas). Tada veida tiks novérsta rezervuara vakuuma radita gaisa iestk$ana asins cela
caur membranu.

11.3. VAVD lietoSanas pamaciba

1. Lai veiktu sistémas uzstadisanu, ievérojiet lietoSanas instrukcijas noradijumus 10. punkta, veicot
2. un 3. darbiba minétas modifikacijas.

2. Pievienojiet venozajai caurulitei vai venozajam rezervuaram kalibrétu spiediena mérinstrumentu.

3. Veicot VAVD, visam kolektora paraugu nemsanas pieslégvietam ir jabat aprikotam ar
neventiléjamam uzmavam (ieklautas komplektacija).

4. Lai veiktu uzpildiSanu, ievérojiet lietoSanas instrukcijas noradijumus 10. punkta, veicot
5.-8. darbiba minétos papildinajumus.

5. Pirms maksligas asinsrites uzsak$anas sagatavojiet uzstadiSanas vakuuma daudzumu.
Pievienojiet ventilejamu vakuuma cauruliti KVR ventiléSanas pieslégvietai un vakuuma
regulatoram ar tvaika uztvéréju.

Uzmanibu! Pirms lietoSanas aizspiediet atras uzpildes cauruliti.
Uzmanibu! LietoSanas laika nepielaujiet tvaika uztvéréja pilnigu piepildiS8anos. Tas var izraistt
Skidruma iek|GSanu vakuuma kontrolierT vai nepielaut KVR ventiléSanu, kad netiek lietots vakuums.
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Lai ventiletu vakuuma cauruliti, nodrosiniet, ka Y veida savienotajam ar sanu caurulttém ir viegli
piekldt, ka arT ka tas ir atvérts. Procediras laika to var aizspiest vai atbrivot, lai lietotu vakuumu
vai partrauktu ta lieto§anu.

Pirms maksligas asinsrites uzsak$anas parliecinieties, ka visas KVR un kolektora piek|uves
pieslégvietas ir atbilstosi noslégtas.

Uzmanibu! Vakuuma rezultata KVR un, iespéjams, asins cela, kam atvértas asins cela
pieslégvietas, tiks iestkts papildu gaiss no atmosféras. LietoSanas laika vakuums var radit
palielinatu plismu caur paraugu nemsanas kolektoru.

Pé&c nepiecieSamibas lietojiet vakuumu, lai uzsaktu un uzturétu kardiopulmonaro maksligo
asinsriti.

Uzmanibu! Nelietojiet vakuumu venozajam rezervuaram, ja OXY nav uz priekSu virzitas asins
plismas. Tas attiecas uz arterialajiem centrbédzes un rotacijas stkniem (rotéjosais stknis var
nebdt noslégts visas pozicijas). Tada veida tiks novérsta rezervuara vakuuma radita gaisa
iesGk§ana asins cela caur membranu.

Uzmanibu! Nepielaujiet parmériga spiediena veido$anos KVR, jo tas var aizsprostot venozo
drenazu, izraisTt gaisa iepli$anu pacienta kerment vai OXY asins cela.

2. Kardiotomijas/venozais rezervuars, pécoperacijas krasukrvja drenaza

12.1. Bridinajumi

Li
[

ietojot Affinity Fusion kardiotomijas/venozo rezervuaru pécoperacijas kraskurvja drenaza:
savakto asinu atkartota infdzija ir javeic katru stundu, ja vien stundas laika netiek savakts mazak
neka 50 ml asins/Skidruma;
rezervuara vienmer batu jauztur asins limenis vismaz 25 ml apjoma, lai nepalaistu garam gaisa
embolus atkartotas infuzijas laika;
asinis, kas Affinity Fusion kardiotomijas/venozaja rezervuara atradu$as vairak neka 4 stundas,
nedrikst parliet;
autotransfuziju péc operacijas nav ieteicams veikt ilgak neka 18 stundas;
ja filtrs nosprostojas un no kraskurvja jaizvada liels Skidruma apjoms, nefiltrétas asinis var Skérsot
aréjo Sunts cauruliti uz rezervuara izvada malas. Visas caur Sunts caurultti izplidu§as savaktas
asinis pirms atkartotas infazijas ir jafiltré;
ieverojiet visas pienemtas medicinas un apripes rutinas proceddras pacientiem, kuriem tiek veikta
kraskurvja drenaza;
ja tiek izmantots vakuuma avots, vakuuma spiediens kraskurvja drenazai nedrikst parsniegt 20 cm
H0;
ar ierices palidzibu iegdtu savakto asinu izmanto$ana var bat kontrindicéta (pieméram, asins
saindésanas vai [aundabigu audzé&ju gadijumos). Atbildibu par §Ts ierices lietoSanu visos
gadijumos uznemas tikai arsts, kas noziméjis tas izmantosanu;
patiesie darbibas rezultati var atskirties atkariba no daudziem iesaistitajiem mainigajiem.

12.2. LietoSanas pamaciba

Uzmanibu! Laiks, kada asinis un no asinim iegti izstradajumi var droSi atrasties iericés un plastmasas
vienreizéjas lietoSanas iericés, ir atkarigs no to savaks$anas un uzglabasanas metodes.

1.

o ok wbN

Uzmanigi nonemiet caurultti un/vai ventiléjamas uzmavas no atsik$anas pievada pieslégvietam,
recirkulacijas pievada pieslégvietas un rezervuara venozo asinu pievada pieslégvietas. Nonemiet
noslédzos$a krana paraugu nemsanas kolektoru un pievienotas spiralveida kolektora paraugu
nems$anas caurulites. Visas 0,6 cm (1/4 collas) atsuk$anas pievadu pieslégvietas iespraudiet
nodro$inajuma spraudnus. Pievienojiet atras uzpildis8anas un recirkulacijas pieslégvietas.
Iznemiet 1,0 cm (3/8 collas) adapteri, ja tas tiek izmantots.

1,3 cm (1/2 collas) venozo asinu pievada pieslégvieta iespraudiet nodrosinajuma spraudni.
Pievienojiet kraskurvja drenazas cauruli pie 1,0 cm (3/8 collas) atsikSanas pievada pieslégvietas.
Aiztaisiet visas Luer pieslégvietas ar neventilégjamam Luer uzmavam.

Sasveriet rezervuaru atpakal ta, lai tur eso$as asinis batu rezervuara aizmuguré, nevis pie izvada
pieslégvietas. Nonemiet 1,0 cm (3/8 collas) cauruliti no venozo asinu izplides pieslégvietas un
aizstajiet to ar 0,3 cm I1dz 1,0 cm (1/8 collas I1dz 3/8 collas) infuzijas adaptera cauruliti. Aizspiediet
cauruliti ciet un nenonemiet gala uzmavu, lidz ir uzstadita autotransfazija.

Piezime: nesasveriet rezervuaru atpakal tik talu, lai izraisTtu asinu izpla$anu no spiediena kontroles
varsta.

Novietojiet kardiotomijas/venozo rezervuaru stiprindjuma zem pacienta krasu Iimena.
Rezervuaram jabat zem kraskurvja, lai atvieglotu kraskurvja drenazu.
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8. Izmantojot sterilu cauruliti, pievienojiet horizontalo ventilacijas pieslégvietu ierices augSpusé pie
vakuuma avota ar noregulétu vakuumu apméram 15 Iidz 20 cm H,O.
Piezime: visos kruskurvja drenazu gadijumos ieteicams izmantot GdensdroSu ierici.

9. Drenéta skidruma daudzumu registréjiet. Pastavigi kontrolgjiet drenazas laika savakto Skidruma
daudzumu un pagajuso laiku, lai noteiktu drenazas $kidruma daudzumu stunda.

10. Tiklidz rezervuara ir savakti 50 ml drenazas $kidruma, uzstadiet un uzpildiet infizijas pumpja
caurulites atbilstoSi slimnicas standarta procedarai.
Piezime: visas atkartotas inflzijas proceddras ir ieteicams lietot parlieSanas filtru.
Piezime: ka ari visas atkartotas inflzijas procediras jalieto inflzijas pumpis ar gaisa noteik§anas
sensoru.

11. Veiciet autotrasnfuzijas procediru savaktajam skidrumam atbilstosi slimnicas noteikumiem, pirms
tam izvertgjot drenazas $kidruma daudzumu un pacienta hemodinamisko stavokli.

13. Papildu informacija

Péc pieprasijuma ir pieejama $ada papildu informacija un dati: lieto§anas instrukcija un protokolu

kopsavilkumos sterilizacijas metode, asins celu izgatavo$anas materiali, plazmas noplade caur da|gji

caurlaidigu membranu, asins $nu bojajumi, dalinu atbrivo$ana, gaisa apstrades iespéjas, pretputu

Tpasibas, parravuma apjoms, filtréSanas efektivitate, attiecigas pielaides specifikacijam.

14. Svarigs pazinojums - ierobezota garantija (valstim arpus ASV)

A. STIEROBEZOTA GARANTIJA pircéjam, kas sanem Affinity Fusion® oksigenatoru ar iebavéto
arterialo filtru un kardiotomijas/venozo rezervuaru ar Balance® Biosurface virsmas parklajumu,
turpmak sauktu par “Izstradajumu”, sniedz garantiju, ka gadijuma ja Izstradajums nedarbosies
atbilsto$i tehniskajam raksturojumam, Medtronic izsniegs kreditu, kas lidzvértigs originala
Izstradajuma pirk$anas cenai (bet neparsniedz aizvietojama Izstradajuma veértibu), lai iegadatos
jebkuru Medtronic aizvietojuma Izstradajumu, kas izmantots attiecigajam pacientam.
Bridinajumi, kuri ietverti izstradajuma markéjuma, tiek uzskatiti par §is IEROBEZOTAS
GARANTIJAS neatnemamu dalu. Sazinieties ar Medtronic vietéjo parstavi, lai iegatu informaciju,
ka §1s IEROBEZOTAS GARANTIJAS ietvaros noformét prasibas pamatojumu.

B. Lai kvalificétos IEROBEZOTAJAI GARANTIJAI, jabit izpilditiem $adiem nosacijumiem:

(1) lzstradajumam jabdat lietotam pirms "Izlietot lidz" datumam.

(2) lzstradajumam jabat nosititai atpakal uz Medtronic 60 dienu laika péc lietoSanas un jabat
Medtronic TpaSumam.

(3) lzstradajums nedrikst bat lietots jebkuram citam pacientam.

C. STIEROBEZOTA GARANTIJA attiecas tikai uz taja skaidri izteiktajiem noteikumiem. Tas ir:

(1) Nekada gadijuma nekads aizvietojuma kredits netiks pieskirts, ja ir pieradijumi nepareizai
ricibai ar aizvietojamo Izstradajumu, ta nepareizai implantacijai vai materialai parveido$anai.

(2) Medtronic nav atbildigs par jebkadiem nejausiem vai izrietoSiem bojajumiem, kas radusies
Izstradajuma lietoSanas, defekta vai k|odas rezultata, neatkarigi no ta, vai prasibas
pamatojums ir garantija, llgums, kait&jumu atlidzinaSana vai citads.

D. leprieks izklastitie iznémumi un ierobeZojumi i[ obligati interpretéjami speéka esoso tiesibu aktu
obligato normu ietvaros. Ja kada §is IEROBEZOTAS GARANTIJAS dala vai noteikums tiek
uzskatits par nelikumigu, nepiemérgjamy vai pretruna ar piemérojamu likumu kompetentas
jurisdikcijas tiesa, paréjas IEROBEZOTAS GARANTIJAS dalas derigums netiks ietekméts un
visas tiesibas un saisthavs tiks skaidrotas un piemérotas ta, it ka par nederigu uzskatita dala vai
noteikums $aja IEROBEZOTAJA GARANTIJA nebdtu minéts.
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,,Affinity Fusion®

Oksigenatorius su jmontuotu arteriniu filtru ir kardiotomijos / veniniu rezervuaru su

,Balance® biologine danga
1. Modelis
BB841 Oksigenatorius su jmontuotu arteriniu filtru ir kardiotomijos / veniniu rezervuaru

@«

su ,Balance®™ biologine danga'

Atskirai parduodami priedai

ATP210 LAffinity® temperatiros zondas
AUH2093 LAffinity Orbit™ laikiklio sistema
AMH2014 LAffinity™ kolektoriaus laikiklis
RCL841 LAffinity Fusion®™ recirkuliacijos linija

2. Produkto aprasymas

Sis gaminys yra vienkartinio naudojimo, netoksigkas, nepirogenigkas, tiekiamas STERILUS atskiroje
pakuotéje. Sterilizuotas etileno oksidu.

2.1. Oksigenatorius su jmontuotu arterinio kraujo filtru

LAffinity Fusion” oksigenatorius su integruotu arterinio kraujo filtru (OXY) ir ,Balance” biologine danga
yra vienkartinis mikroakytujy tusciaviduriy skaiduly dujy pasikeitimo prietaisas su plazmai atspariomis
skaidulomis ir jmontuotu Silumokaiciu bei filtru. OXY tiesiogiai su krauju kontaktuojantys pavirsiai
padengti neiSplaunama biologi$kai suderinama danga, siekiant sumazinti trombocity suaktyvinimg ir

sukibima bei i§saugoti jy funkcija.

2.2. Kardiotomijos / veninis rezervuaras

LAffinity Fusion® kardiotomijos / veninis rezervuaras (CVR) su ,Balance” biologine danga yra
vienkartinis prietaisas, skirtas kraujui paimti ir laikyti, vykstant ekstrakorporinei kraujo apytakai. Prie$
sumaisant su filtruotu veniniu krauju, kardiotomijos kraujas surenkamas, filtruojamas ir i$ jo
pasalinamos putos. I8skyrus filtra, tiesiogiai su veniniu krauju kontaktuojantys CVR pavirsiai yra
padengti neiSplaunama biologiSkai suderinama danga, siekiant sumazinti trombocity suaktyvinimg ir

sukibimg bei i§saugoti jy funkcija.
3. Techniniai duomenys
Oksigenatorius su jmontuotu
arterinio kraujo filtru
Oksigenatoriaus membranos tipas
Maksimalus dujy:kraujo santykis
Silumokaitis

Oksigenatoriaus membranos
pavirSiaus plotas

Statinis pripildymo taris
Rekomenduojamas kraujo tékmés
greicio intervalas

Didziausias vandens slégis
Didziausias projektinis kraujo slégis
Filtravimas

Laikymo temperatiira

Laikymo drégnumas

Kardiotomijos / veninis
rezervuaras

Rezervuaro talpa
Rekomenduojamas kraujo tékmés
greicio intervalas

Didziausias kardiotomijos tékmeés
greitis

Maziausias darbui reikalingas kiekis,

esant 7,0 I/min. greiCiui

Mikroakytosios polipropileno tus¢iavidurés skaidulos
2:1

Polietileno tereftalatas (PET)

2,5m’

260 ml
1,0-7,0 I/min.

206 kPa (1550 mm Hg)

100 kPa (750 mm Hg)

25 ym

nuo -30 iki 50 °C (nuo -22 iki 122 °F)
30-75 % be kondensato

4500 ml
1,0-7,0 I/min.

6,0 I/min.

200 ml

1 Technologijai suteikta licencija pagal sutartj su ,Biolnteractions, Limited“, Jungtiné Karalysté.
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Kardiotomijos filtras 30 pm giluminis filtras

Veninio kraujo jleidimo tinklelis 105 um

Didziausias apskaiciuotas slégis +30 mm Hg /-150 mm Hg

Teigiamo / neigiamo slégio <5 mm Hg teigiamas / > 100 mm Hg vakuumas, vidutiné
apsauginis voztuvas reikSmé

Tario Zyméjimo tikslumas +10 %

Dinaminis sulaikymo tdris, esant 27 ml esant 500 ml darbui reikalingo kiekio

7,0 I/min greiciui

Laikymo temperatira nuo -30 iki 50 °C (nuo -22 iki 122 °F)

Laikymo drégnumas 30-75 % be kondensato

4. Naudojimo indikacijos
4.1. Oksigenatorius su jmontuotu arterinio kraujo filtru

LAffinity Fusion” oksigenatorius su jmontuotu arterinio kraujo filtru ir ,Balance* biologine danga. Jis
skirtas naudoti ekstrakorporinés perfuzijos grandinéje, norint kraujg prisotinti deguonies ir i$ jo pasalinti
anglies dvideginj, atvésinti kraujg ar susildyti, atliekant jprastas kardiopulmoninio Suntavimo
proceddras, trunkangias iki 6 valandy.

LAffinity Fusion® oksigenatorius su jmontuotu arterinio krauijo filtru ir ,Balance” biologine danga
naudojamas filtruojant mikroembolus, didesnius uz nurodytg dydj mikronais, i$ grandinés iki

$esiy valandy trukmés kardiopulmoninio Suntavimo operacijos metu. ,Affinity Fusion” oksigenatorius
su jmontuotu arterinio kraujo filtru ir ,Balance” biologine danga tinka lakiam anesteziniam izofluranui ir
sevofluranui perduoti tinkamu dujy garintuvu dozuojant pro oksigenatoriaus dujy jleidZziamaja jungt;.
4.2. Kardiotomijos / veninis rezervuaras

LAffinity Fusion® kardiotomijos / veninis rezervuaras su ,Balance” biologine danga skirtas naudoti
ekstrakorporalinés perfuzijos grandinéje veniniam ir kardiotomijos i§siurbtam kraujui surinkti, atliekant
iprastas kardiopulmoninio Suntavimo proceddras, trunkancias iki 6 valandy. Be to, CVR skirtas naudoti
veny drenavimo vakuumu (VAVD) procediry metu.

LAffinity Fusion” kardiotomijos / veninis rezervuaras su ,Balance” biologine danga taip pat skirtas
autologiniam kraujui surinkti i$ kratinés ertmés po atviros Sirdies operacijos ir aseptiniu badu grazinti
krauja j paciento kraujotakos sistema, siekiant atstatyti kraujo tarj.

5. Kontraindikacijos

Prietaiso nenaudokite jokiais kitais tikslais, nei nurodyta.

Nenaudokite, jei pripildant sistemg ir (arba) operacijos metu atsirado oro protékiy, nes pacientui gresia
oro embolija ir (arba) gali sumazéti skyscio kiekis.

LAffinity Fusion® kardiotomijos / veninis rezervuaras negali biti naudojamas atliekant pooperacine
kratinés drenavimo proceddrg ir autotransfuzijos proceddras, jei:

m  plauciuose atsirado oro protékiy arba kratinés sieneléje yra dideliy pradurty angy,

nustatyta perikardo, tarpuplaucio, plauciy ar sistemos infekcija arba piktybinis procesas,
nustatytas ar jtariamas stiprus uzkrétimas arba limfinés sistemos sutrikimas,

isiurbtas kraujas gautas i$ srities, kurioje buvo naudojamas vietinis hemostatinis preparatas,
krdtinés ertmé yra atverta ir naudojamas vakuumas,

protaminas paskirtas prie$ pasalinant rezervuarg i$ Suntavimo sistemos,

pacientas dél kokios nors prieZzasties grgzinamas operacijai,

naudojami ventiliuojami kratinés vamzdeliai be jmontuotos ventiliacijos srauto reguliavimo
sistemos, pvz., iaupo.

Perspéjimas: Prie$ prasidedant reinfuzijai, batina patikrinti surinkto kraujo méginiy kokybe ir
tinkamuma.

6. |spéjimai

6.1. Bendrieji jspéjimai

Prie$ naudodamiesi perskaitykite visus jspéjimus, atsargumo priemones ir naudojimo instrukcijas.

PrieSingu atveju, neperskaicius ir nevykdant visy instrukcijy bei nepaisant visy ¢ia pateikty

ispéjimy, pacientas gali patirti sunky suzalojima arba mirti.

m Jtaisas skirtas naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai nenaudokite, neapdorokite ir
nesterilizuokite Sio jtaiso. Dél pakartotinio naudojimo, apdorojimo arba sterilizavimo gali nukentéti
jtaiso struktdrinis vientisumas ir (arba) kilti pavojus, jog jtaisas bus uzterstas; dél to pacientas gali
biti suzalotas, susirgti arba mirti.
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Siuo prietaisu leidZiama naudotis tik asmenims, gerai iSmokytiems taikyti kardiopulmonarinio
Suntavimo procediras. Dél paciento saugumo visy prietaisy veikimg privalo nuolatos stebéti
kvalifikuoti darbuotojai.
Skyscio magistralé yra sterili ir nepirogeniska. Prie§ naudojimg apziarekite kiekvieng pakuote ir
prietaisg. Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista, jei prietaisas sugadintas arba jeigu
apsauginiai gaubteliai néra savo vietoje, nes prietaisas gali bati nesterilus ir (arba) pablogéjusi jo
veikimo kokybé. (Pastaba. OXY vandens jleidZziamoji anga, vandens i$leidZiamoji anga ir dujy
iSleidZziamosios angos neturi apsauginiy gaubteliy.)
Prie$ pradedant Suntuoti i$ ekstrakorporalinés grandinés batina pasalinti visus dujy embolus. Dujy
embolai pavojingi pacientui.
Rekomenduojama bet kurioje ekstrakorporinéje grandinéje naudoti Suntavimo ir arterinés linijos
filtrg arba OXY su jmontuotu arteriniu filtru.
Rekomenduojama stebéti grandinés slégj.
OXY ir CVR negalima naudoti, jei parametry reikSmés nepatenka j rekomenduojamus intervalus.
Nenaudokite ilgiau nei nurodyta trukme (6 valandos).
Pradéjus Suntavima, kraujas turi visada cirkuliuoti per OXY ir CVR, kardiopulmoninio Suntavimo
metu kraujo tékmés greitj iSlaikant rekomenduojamame diapazone, i$skyrus avarinj OXY
pakeitima.
Kai naudojamas $ilumokaitis, Sildytuvo/ausintuvo sistemoje neturi bati naudojamos
dezinfekuojamosios medziagos; jei Sildytuvo/ausintuvo sistemoje buvo naudojamos
dezinfekuojamosios medziagos, prie$ pradedant naudoti prietaisg sistema batina kruopsciai
praplauti.
Visas kraujo vamzdeliy jungtis rekomenduojama apjuosti juostele, siekiant jas papildomai
apsaugoti nuo atsijungimo.
PasirGpinkite, kad, siekiant iSvengti uzterSimo, bity uzdengtos nenaudojamos jungtys ir
uzsandarinti gaubteliai, kad nebdaty protékiy.
Vamzdelius batina prijungti taip, kad jie nebaty persisuke arba suspausti, antraip gali susilpnéti
kraujo, vandens arba dujy srové.
Prietaisg saugokite nuo saly¢io su alkoholiu, skys€iy, pagaminty alkoholio pagrindu, anesteziniy
skys¢iy (pvz., izoflurano) bei koroziskai aktyviy tirpikliy (pvz., acetono), nes jie gali pazeisti sistemos
vientisuma.

.2. Oksigenatorius — specialls jspéjimai

OXY kraujo fazés slégis turi visg laikg virsyti dujy fazés slég;.
OXY kraujo magistralése neturi bati virSijamas 100 kPa (750 mm Hg) kraujo slégis.
OXY uzpildzius krauju, reikia iSlaikyti atitinkama heparinizavima nustatant kardiopulmoninj (CPB)
protokola, o kraujas magistralése turi bati nuolatos recirkuliuojamas, laikantis rekomenduojamo
kraujo tékmes greicio intervalo.
Silumokaigio temperatira neturi virdyti 42 °C.
Atliekant CPB, turi bati parengtas atsarginis OXY.
Neuzdenkite dujy iSleidZziamujy angu, kad dujy pusés slégis nevirSyty kraujo pusés slégio.
OXY dujy pralaidumo savybéms izoflurano anesteziniy dujy koncentracija iki 1,3 % ar sevoflurano
anesteziniy dujy koncentracija iki 2,6 % jtakos neturi. Jei anesteziniy dujy koncentracija yra didesné
nei nurodyta, gali prireikti koreguoti FiO, ir dujy srauto greitj, kad bty pasiektos reikiamos dujy
pralaidumo charakteristikos.
Dujy pralaidumo greitis gali keistis laikui bégant ir gali prireikti koreguoti FiO, bei dujy srauto greit],
kad buty pasiektos reikiamos dujy pralaidumo charakteristikos.
Pasirlpinkite, kad veninio kraujo rezervuaro iSleidZziamoji anga visada baty vir§ auksciausio OXY
membranos kameros tasko.

.3. CVR - specialis jspéjimai
Bendras jungtinis tékmés greitis j kardiotomijos filtrg neturi vir§yti 6,0 I/min.
Neuzkimskite ir neuzdenkite kardiotomijos / veninio rezervuaro ventiliacinés angos jrenginio
naudojimo metu (i8skyrus atvejus, kai naudojamas VAVD).
Naudojantis Siuo prietaisu rekomenduojama naudoti kraujo lygio nustatymo mechanizma.

. Atsargumo priemonés

Reikalavimai, taikomi saugojimo temperatdrai, nurodyti pakuotés etiketéje.
Per visas procediras taikykite aseptinius tvarkymo badus.
Reikia jvertinti galimybe naudoti dujy prapatimo sistemg pro OXY leidZiant anestezines dujas.
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m  Bdtina laikytis griezto antikoaguliacijos protokolo ir per visas procediras reguliariai stebéti
antikoaguliacijg. Skiriantysis gydytojas privalo palyginti ekstrakorporalinés pagalbos privalumus su
sisteminés antikoaguliacijos rizika ir juos jvertinti. Pasirlpinkite atitinkamu heparinizavimu pagal
CPB protokola.

m  Utilizuokite prietaisus pagal vietines ligoninés, administracijos ir (arba) kity valstybiniy institucijy
nuostatas.

m  [Sleidimo linijos nenaudokite paciento kraujospidziui stebéti.

8. Nepageidaujami poveikiai

8.1. OXY

m  Galimi Salutiniai poveikiai (bet jais neapsiribojant): hipoksija arba hiperkarbija, oro embolizmas ir
tromboembolinis reiskinys, kraujo praradimas, hemolizé, trombocity disfunkcija, inksty

nepakankamumas, kraujo apytakos pazeidimas, hipotermija arba hipertermija, aktyvinimas
(koaguliacija / papildymas), hipotenzija ir mirtis.

8.2. CVR

m  Galimi Salutiniai poveikiai (bet jais neapsiribojant): oro embolizmas, tromboembolinis reiskinys,
hemolizé, trombocity disfunkcija, aktyvinimas (koaguliacija / papildymas), kraujo apytakos
pazeidimas, hematoma, inksty nepakankamumas, hipotenzija, kraujo praradimas ir mirtis.

9. Papildoma informacija apie gaminius su ,,Balance” biologine danga

Su krauju besilieCiantys jtaiso pavirSiai padengti ,Balance* biqlogine danga, siekiant sumazinti

trombocity suaktyvinimg ir sukibimg bei iSsaugoti jy funkcijg. Zr. 9 pav.

Perspéjimas: Batina laikytis tinkamo antikoaguliacijos protokolo ir per visas proceddras reguliariai

stebéti antikoaguliacija. Skiriantysis gydytojas privalo palyginti ekstrakorporalinés pagalbos privalumus
su sisteminés antikoaguliacijos rizika ir juos jvertinti.

10. Naudojimo instrukcijos

10.1. Bendrosios CPB naudojimo instrukcijos

Pastaba: venos drenavimo vakuumu instrukcijos pateikiamos 11 skyr. Kratinés drenavimo instrukcijos
pateikiamos 12 skyr.

Pastaba: Zidrékite CPB pompos greicio valdiklio naudojimo instrukcijas, kuriose rasite daugiau

informacijos, susijusios su sistemos jrengimu, pildymu, naudojimo parametrais ir avarinio palaikymo

iranga.

10.1.1. Sistemos saranka

1. Atsargiai iSimkite prietaisus i§ pakuotés, kad bty uztikrintas skyscio magistralés sterilumas.
Ispéjimas: visuose Sio gaminio sgrankos ir naudojimo etapuose taikykite aseptinj tvarkymo bida.

2. |, Affinity Orbit” laikiklio sistemos (parduodama atskirai) laikiklio stovo spaustuva pritvirtinkite

reikiamame paciento stebéjimo jrangos / plauciy ventiliacijos aparato stovo aukstyje ir prisukite
spaustuvo rankenéle.

3. Sukite fiksuojamajg svirtj statmenai laikiklio peciui, kad jj atkabintuméte.

Stumkite ,Orbit" oksigenatoriaus petj ant statramscio, jeigu jis dar ne vietoje.

5. Stumkite OXY laikiklio jungtj ant ,Orbit* oksigenatoriaus peties apacios. Spragteléjimas reiskia,
kad OXY tinkamai uZfiksuotas.

Pastaba: jei norite nuimti OXY, paspauskite laikiklio fiksuojamaja svirtj ir nuimkite OXY nuo jungties
peties.

6. Stumkite CVR laikiklio mova ant laikiklio statramscio.

7. Nustatykite OXY ir CVR, kaip reikalaujama procediroje. OXY galima pasukti pagal ir prie$
laikrodzio rodykle, o ,Orbit" oksigenatoriaus petj galima stumti j Sonus. CVR galima pasukti pagal
arba prie$ laikrodzio rodykle.

8. Kad uzfiksuotuméte komponentus, sukite fiksuojamaja svirtj lygiagreciai laikiklio peciui.

9. Laikiklio peciui uzfiksuoti sukite laikiklio peties rankenéle. Visiskai surinkta sistema
pavaizduota 4 pav.

10. Nuo CVR teigiamo / neigiamo slégio apsauginio voztuvo nuimkite obturatoriaus véliavéle.

11. Prijunkite visas kraujo, dujy ir siurbimo linijas prie jy atitinkamy jungg¢iy, kaip nurodyta CPB
protokole. Veninio kraujo jleidziamoji anga yra su 1,0 cm (3/8 in) adapteriu, pritvirtintu prie veninio
kraujo jleidZziamosios angos. Jei naudojamas 1,27 cm (0,5 in) vamzdelis, nuimkite 1,0 cm (3/8 in)
adapterj nuo CVR kraujo jleidimo jungties.

>
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12. OXY iSleidimo prie§ membrang linijg prijunkite prie CVR Luerio tipo jungties. Rekomenduojama

naudoti veninio kraujo jleidimo angos Luerio tipo jungtis.

13. Méginio émimo kolektoriy prijunkite taip, kad vamzdelio dalis su vienkryp&iu anties snapo tipo

voztuvu bty tarp arterinio kraujo méginio émimo vietos ir kolektoriaus. Arterinis kraujas turi tekeéti
pro anties snapo tipo voztuva kolektoriaus link.

14. Jei naudojama recirkuliacijos linija, prijunkite jg prie OXY recirkuliacijos jungties. Kita recirkuliacijos

linijos galg prijunkite prie CVR recirkuliacijos jungties.

15. Jei naudojama kardioplegijos jungtis, prijunkite kraujo paémimo linijg prie$ jg uZpildydami.
16. Prie OXY jleidziamosios ir iSleidZiamosios angy prijunkite spartaus prijungimo 1,3 cm (1/2 in)

vandens linijas. Prie$ uzpildyma paleiskite vandens srove ir patikrinkite, ar i§ vandens skyriaus
néra protékio j kraujo skyriy.
Perspéjimas: Nenaudokite OXY, jei kraujo skyriuje yra vandens.

17. Nuimdami ventiliacinés angos gaubtelj pasiripinkite, kad CVR bity atmosferos slégis. Jei atlikdami

VAVD (zr. 11 skyr.) naudojate CVR, vakuumo linijg prijunkite prie ventiliacinés jungties.

10.1.2. Pripildymas ir recirkuliacija

Pastaba: jei prie$ uzpildyma sistema praplaunama CO,, uzpildymo proceddra palengvéja.

1.
2.

CVR pripildykite atitinkamu kiekiu uzpildymo tirpalo, kaip nustatyta CPB protokole.

Pro CVR i$leidZiamajg angg j OXY jleidZiamajg angg pasalinkite visus oro burbuliukus i§ vamzdelio
dalies (ritininés pompos galvutés) arba centrifuginés pompos (jei naudojama).

Palaukite, kol OXY savaime prisipildys arba pripildykite sukdami pompa, kaip nustatyta CPB
protokole.

Naudodami Suntavimo filtrg pamaZzu pradékite recirkuliacija, kaip nustatyta CPB protokole.
Isitikinkite, ar OXY, jskaitant nenaudojamas jungtis, néra burbuliuky.

Ispéjimas: nenaudojamos jungtys turi bati tvirtai uZsandarinamos pridedamais dangteliais.

Jei reikia, papildykite uzpildymo tirpalo, kad pripildytuméte likusig ekstrakorporing grandine.
UzZpilde ir pasaling oro burbuliukus, laipsniSkai mazinkite srove ir iSjunkite pompg, uzdarykite visas
oro i$leidimo linijas ir uzspauskite arterinio kraujo, veninio kraujo ir recirkuliacijos linijas.

Prie$ pradédami Suntuoti jsitikinkite, kad visoje ekstrakorporalinéje sistemoje néra burbuliuky.
Pastaba: prie$ pradedant Suntavimg, uzpildymo tirpalg galima pasildyti Silumokaiciu.

10.1.3. Suntavimo pradzia

Ispéjimas: kraujo fazés slégis visa laikg turi virSyti dujy fazés slégj.

1.
2.
3.

4.

Pasirlpinkite, kad nebaty uzkimsta dujy iSleidimo anga.

Prie$ pradédami Suntavima patikrinkite, ar tinkamas antikoaguliacijos lygis.

Nuimkite arterinius bei veninius spaustukus ir palaipsniui didinkite kraujo srove. Jei naudojate
oksigenatoriaus jmontuotg arterinio kraujo filtrg, jsitikinkite, ar atidaryta oro i$leidimo prie$
membranag linija. Tada, vadovaudamiesi CPB protokolu ir pacientui bei proceddrai badingu
klinikiniu vertinimu pagal atitinkamas nuostatas paleiskite tekéti dujas.

Vandens temperatirg reguliuokite pagal klinikinius poreikius.

10.1.4. Darbas Suntavimo metu

1.

Arterinis PO, kontroliuojamas kei¢iant deguonies koncentracijos procentg ventiliuojamose dujose.

= Norédami SUMAZINTI PO,, SUMAZINKITE deguonies kiekj jkvepiamose dujose dujy
maisytuve reguliuodami FiO,.

= Norédami PADIDINTI PO,, PADIDINKITE deguonies kiekj jkvepiamose dujose deguonies
maisytuve reguliuodami FiO.,.

PCO, pirmiausia valdomas kei¢iant bendrg dujy tékmés greit].

= Norédami SUMAZINTI PCO,, PADIDINKITE bendrajj dujy srovés stipruma tam, kad
padidintuméte pasalinto CO, kiekj.

= Norédami PADIDINTI PCO,, SUMAZINKITE bendrajj dujy srovés stipruma tam, kad
sumazintuméte pasalinto CO, kiekj.

Paciento temperatira valdoma reguliuojant Silumokai¢io vandens srovés temperatira.

Ispéjimas: pradéjus Suntavima, kraujas turi visada cirkuliuoti per OXY ir CVR, kardiopulmoninio
Suntavimo metu kraujo tékmés greitj iSlaikant reikiamame intervale, i§skyrus avarinj OXY ir CVR
pakeitima.

232 Naudojimo instrukcijos  LietuvisSkai



Pastaba: oro iSleidimo prie§ membrang linija turi biiti atidaryta, kad oras baty tinkamai Salinamas,
kai naudojama OXY jmontuoto filtro funkcija.

10.1.5. Suntavimo pabaiga

1.

2.

Suntavimas baigiamas pagal CPB protokolg kiekvienu atveju individualiai ir kaip reikalauja
paciento bdsena.

Nutraukite  Silumokaitj tekancio vandens srove, uzspauskite ir nuimkite vandens linijas.

10.1.6. Avarinis oksigenatoriaus pakeitimas

Kardiopulmoninio Suntavimo metu batina pasirGpinti atsarginiu OXY.

1.
2.

»ow

® N oo

©

1.

12.
13.

14.
15.

Nutraukite j Silumokaitj tekancio vandens srove, uzspauskite ir nuimkite vandens linijas.
UZspauskite veninio kraujo linijg ties CVR. I$junkite arterinio kraujo ritining pompa ir uzspauskite
artering linija. (Jei naudojama centrifuginé pompa, prie$ jg sustabdydami pirmiausia uzspauskite
arterine linija.)

Nuo dujy jleidZziamosios jungties atjunkite deguonies linijg.

UzZspauskite visas OXY kraujo linijas. Palikite tinkamo ilgio galus, kad baty galima prijungti dar
karta.

Nuo OXY atjunkite visas stebéjimo / méginiy émimo linijas.

Paspausdami fiksuojamaja svirtj, nuo laikiklio nuimkite OXY.

Ant laikiklio uzdékite pakaitinj OXY.

Prijunkite visas kraujo linijas prie atsarginio OXY. Pasirtpinkite, kad baty tinkamai sujungtos visos
jungtys.

Prie dujy jleidziamosios jungties vél prijunkite deguonies linijg.

. Prijunkite vandens linijas, nuimkite spaustukus nuo ju, jjunkite vandens tiekimg ir patikrinkite, ar

néra vandens protékio.

Ispéjimas: Siuo metu nenuimkite spaustuky nuo arterinés isleidziamosios ar venos grjzimo linijos.
Kai CVR jau yra pakankamas kiekis, pasukite kraujo pompa arba palaukite, kol savaime uZsipildys,
o tada létai pripildykite OXY.

Recirkuliacinéje linijoje didinkite kraujo tékmés greitj.

ISjunkite pompa ir uzspauskite recirkuliacine linija.

Pastaba: jsitikinkite, ar oras pasalintas i§ OXY jleidimo angos.

Patikrinkite visg sistema, ar joje néra protékiy ir dujy burbuliuky.

Nuimkite spaustukus nuo veniniy ir arteriniy linijy ir atnaujinkite Suntavima.

10.1.7. Avarinis CVR keitimas
Kardiopulmoninio Suntavimo metu bdtina pasirtpinti atsarginiu CVR.

1.

Jei kraujas bus surenkamas, uzspauskite CVR veninio kraujo jleidimo angg ir pumpuokite kraujg
i paciento kraujotaka. Jei tai nejmanoma, pumpuokite kraujg i§ CVR | laikymo maiselj arba
rezervuara, arba laikykite iSimtame CVR, kol véliau panaudosite reinfuzijai.

Pastaba: atsakomybe uZ surinktg kraujg visais atvejais prisiima tik jj naudojantis gydytojas.
UzZspauskite CVR veninio kraujo jleidimo anga ir iSjunkite arterinio kraujo ritinine pompa.
UzZspauskite CVR iSleidimo angg (jei naudojate centrifuging pompa, pries ja iSjungdami,
uzspauskite pompos iSleidimo linijg).

UZspauskite ir atjunkite bent CVR jleidimo ir iSleidimo linijas, OXY i$leidimo ir OXY recirkuliacijos
linijas. Atskirkite CVR nuo laikiklio.

Ant laikiklio uzdékite naujg CVR.

Vél prijunkite CVR jleidimo ir i$leidimo linijas, OXY isleidimo ir OXY recirkuliacijos linijas, esant
maziausioms nuostatoms.

Padidinkite tarj, jei to reikia Suntavimo proceddrai atkurti.

Jei j OXY pateko oro, nuimkite CVR iSleidimo angos spaustukg ir i$ naujo pripildykite OXY, kaip
nurodyta 10.1.6 skyr. 11—14 punktuose.

Nuimkite spaustukus nuo veniniy ir arteriniy linijy ir atnaujinkite Suntavima.

Tinkamai prijunkite kitas linijas (pvz., siurbimo), jei jos dar neprijungtos.

Naudojimo instrukcijos  Lietuviskai 233



1
1

1

1

1.

I

1. Kardiotomijos / veninis rezervuaras, venos drenavimas vakuumu (VAVD)
1.1. |spéjimai
Nenaudokite vakuumo reguliatoriaus, kurio didZiausias neigiamas vakuumo slégis mazesnis kaip
-20 kPa (-150 mm Hg). Per didelio neigiamo slégio naudojimas gali bati hemolizés priezastis.
Neuzkimskite ir neuzdenkite kardiotomijos / veninio rezervuaro ventiliacinés angos jrenginio
naudojimo metu (i§skyrus atvejus, kai naudojamas VAVD).
| Svirksta, kuris bus naudojamas vaistams j CVR 8virksti atliekant VAVD, jtraukite tik reikiama kiekj
vaisty. Neigiamas slégis CVR gali i$ Svirksto j rezervuarg iStraukti daugiau vaisty negu numatyta,
todél kyla pavojus perdozuoti vaisto.
Prie$ iSjungiant pompa arba VAVD metu naudojant maza kraujo tékmés greitj visos A/V Suntavimo
linijos turi bati izoliuotos nuo atmosferos. Antraip j OXY kraujo puse i$ skaiduly gali patekti oro.
Atliekant VAVD bdtina atitinkamai uzblokuoti arterinés ritininés pompos galvute. Tinkamai
neuzblokavus pompos, j OXY kraujo puse i$ skaiduly gali bati jtraukta oro.
Taikant VAVD metodika, batina vykdyti arterinio kraujo filtravima. Arterinio kraujo filtravimo tipg —
integruotuoju filtru ,Affinity Fusion® oksigenatoriuje su atvira i$leidimo linija arba atskiru papildomu
filtru — nustato gydytojas.
Baigdami naudoti VAVD laipsniSkai grazinkite atmosferos slégj. Dél staigaus slégio pokycio CVR
gali susidaryti turbulentiné kraujo tékmé.
Prie$ sustabdant pompg VAVD metu, reikia uzspausti linijg tarp OXY ir centrifuginés pompos (jei
naudojama). Tinkamai neuzspaudus arterinio kraujo linijos, j OXY kraujo puse i$ skaiduly gali bati
itraukta oro. Rekomenduojama naudoti arterinés linijos vienkryptj voztuvag tarp OXY ir centrifuginés
pompos.
Atliekant VAVD batinas vakuumo reguliatorius.
Atliekant VAVD batinas teigiamo / neigiamo slégio apsauginis voztuvas (yra komplekte,
Zr. 3 pav.).
1.2. Atsargumo priemonés
Reikéty apsvarstyti galimybe naudoti CVR slégio matavimo prietaisg ir papildoma neigiamo slégio
apsauginj voztuva, kurio projektinis slégis -13 kPa (-100 mm Hg).
Dél kondensato susidarymo atliekant VAVD reikia naudoti gary gaudykle.
Naudodami ziarékite, kad neprisipildyty gary gaudyklé. Dél to j vakuumo kontrolés jrenginj gali
patekti skyscio arba, kai vakuumas neprijungtas, CVR gali biti neventiliuojamas oru.
Nenaudokite vakuumo veniniame rezervuare, kai per OXY néra tiesioginés kraujo tékmés. Tai
taikoma tiek arterinéms centrifuginéms, tiek ritininéms pompoms (ritinys gali uzblokuoti ne visose
padétyse). Tai apsaugos nuo to, kad rezervuaro vakuumas jtraukty org per membrang j kraujo
magistrale.
1.3. VAVD naudojimo instrukcijos
Laikykités 10 skyriuje pateikty naudojimo instrukcijy, kur nurodyta, kaip nustatyti sistemg su
pakeitimais, iSvardytais 2—3 etapy aprasymuose Zemiau.
Prie veninés linijos arba veninio rezervuaro prijunkite kalibruotas slégio stebéjimo priemones.
Atliekant VAVD ant visy kolektoriaus méginio émimo junggiy turi bati uzsuktos aklés (pridedamos).
Laikykités 10 skyriuje pateikty naudojimo instrukcijy, kur nurodyta, kaip uzpildyti sistemg su Siais
papildymais, iSvardytais 5-8 etapy apraSymuose Zemiau.
Prie$ atlikdami Suntavima parenkite vakuuming sgrankos dalj. Prie CVR ventiliacinés jungties ir
vakuumo reguliatoriaus su gary gaudykle prijunkite ventiliuojamag vakuumo linijg.
Perspéjimas: Prie$ pradédami naudoti uZzspauskite spartaus pripildymo linijg.
Perspéjimas: Naudodami zidrékite, kad neprisipildyty gary gaudyklé. Dél to j vakuumo kontrolés
irenginj gali patekti skys€io arba, kai vakuumas neprijungtas, CVR gali bati neventiliuojamas oru.
Kad vakuumo linija baty ventiliuojama, pasirtpinkite, kad Y tipo jungtis su Soniniu vamzdeliu baty
lengvai pasiekiama ir atvira. Jg galima reguliariai uZspausti ir atlaisvinti proceddros metu, taip
ijlungiant arba i$jungiant vakuuma.
Prie$ pradédami Suntavimg pasirtpinkite, kad visos CVR prieigos jungtys ir kolektorius batu
tinkamai uzkimsti ir sandaras.
Perspéjimas: Dél vakuumo j CVR ir galbat j kraujo magistrales su atviromis kraujo magistraliy
jungtimis pateks per daug atmosferos oro. Dél vakuumo naudojimo gali susidaryti intensyvesné
tékmé per méginiy émimo kolektoriy.
Naudokités vakuumu, kai reikia pradéti ir palaikyti kardiopulmonarinj Suntavimag.
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Perspéjimas: Nenaudokite vakuumo veniniame rezervuare, kai per OXY néra tiesioginés kraujo
tékmés. Tai taikoma tiek arterinéms centrifuginéms, tiek ritininéms pompoms (ritinys gali uzblokuoti
ne visose padétyse). Tai apsaugos nuo to, kad rezervuaro vakuumas jtraukty org per membrang
i kraujo magistrale.

Perspéjimas: Stebékite, kad CVR nesusidaryty slégio, nes dél to gali sutrikti veninis drenavimas,
atgal j pacientg arba j OXY kraujo magistrale stumtis oras.

12. Kardiotomijos / veninis rezervuaras, pooperacinis kriatinés drenavimas

12.1. |spéjimai

Jei pooperaciné kratinés drenavimo procedira atliekama naudojant ,Affinity Fusion* kardiotomijos /

veninj rezervuarg:

m surinkto kraujo reinfuzija turi biti atliekama kas valandg, nebent per valandg surenkama maziau
nei 50 ml kraujo / skyscio,

m rezervuare visada turi bati ilaikomas maziausiai 25 ml kraujo kiekis, kad reinfuzijos metu baty
iSvengta oro embolo patekimo,

m transfuzijai negalima naudoti kraujo, kuris ,Affinity Fusion" kardiotomijos / veniniame rezervuare
iSbuvo 4 valandas ar ilgiau,

m autotransfuzijg rekomenduojama vykdyti daugiau nei 18 valandy po operacijos,

m jeifiltras uZzsikem8a arba jei kratinés drenavimo metu pasalinamas per didelis kiekis kraujo,
nefiltruotas kraujas gali pereiti per iSorine Sunto linijg j rezervuaro iSleidimo angos puse, visas
surinktas kraujas, peréjes per Sunto linijg, pries reinfuzijg turi bati filtruojamas,

m  pacientus, kuriems atliekamas kratinés drenavimas, prizZitrékite laikydamiesi visy patvirtinty
medicinos ir slaugos taisykliy,

m jei naudojamas vakuumas, vakuumo slégis vykdant kratinés drenavima neturi vir§yti 20 cm H,O.

m  surinkto kraujo naudojimas i$ Sio prietaiso gali bati kontraindikuotas (pvz., jei yra sepsis ar piktybinis
darinys), atsakomybe uz §j prietaisg visais atvejais prisiima tik jj naudojantis gydytojas,

m tikrasis jrenginio veikimas priklauso nuo daugelio veiksniy.

12.2. Naudojimo instrukcija

Perspéjimas: Laikas, kiek kraujas ar kraujo produktai gali bati saugiai laikomi prietaise ar

plastikiniuose vienkartiniuose induose, priklauso nuo surinkimo ir laikymo budy.

1. Atsargiai nuimkite vamzdelius ir (arba) ventiliuojamus dangtelius nuo siurbiamujy jleidimo junggiy,

recirkuliacijos jleidimo jungties ir rezervuaro veninio kraujo jleidimo jungties. Nuimkite ¢iaupo tipo

meéginio émimo kolektoriy ir pritvirtintas susuktas kolektoriaus méginio €mimo linijas. Visas 0,6 cm

(1/4 in) siurbiamasias jleidimo jungtis uzkimskite sandariais kistukais. Uzkimskite spartaus

uzpildymo ir recirkuliacijos jungtis.

Nuimkite 1,0 cm (3/8 in) adapterj, jei naudojamas.

Uzkimskite 1,3 cm (1/2 in) veninio kraujo jleidimo jungtj sandariu kiStuku.

Prijunkite kratinés drenavimo vamzdelj prie 1,0 cm (3/8 in) siurbiamosios jleidimo jungties.

UZdenkite visas Luerio tipo jungtis Luerio tipo aklémis.

Pakreipkite rezervuarg atgal taip, kad visas jame esantis kraujas susikaupty ne ties i$leidimo anga,

o rezervuaro gale. Nuimkite 1,0 cm (3/8 in) vamzdelj nuo veninio kraujo i$leidimo jungties ir

pakeiskite jj 0,3—1,0 cm (1/8-3/8 in) infuzijos adapterio linija. UZspauskite linijg, o galinio dangtelio

nenuimkite tol, kol nenustatyta autotransfuzija.

Pastaba: kol kas nekreipkite rezervuaro atgal, nes kraujas gali iStekéti pro slégio apsauginj

voZztuva.

7. Kardiotomijos / veninj rezervuarg jdékite j laikiklj, esantj subtorakalinéje padétyje paciento atzvilgiu.
Rezervuarg laikykite Zemiau kritinés lygio, kad nenutrikty kritinés drenavimo procedira.

8. Naudodami sterilius vamzdelius, prijunkite gaminio virSutinéje dalyje esancig horizontalig
ventiliavimo jungtj prie vakuumo $altinio, kurio reguliuojamas vakuumas yra 15-20 cm H,0.

o0k wDdN

Pastaba: atliekant kratinés drenavimo procedirg, visada rekomenduojama naudoti vandens
nepraleidziancius prietaisus.

9. Uzregistruokite drenuoto skyscio kiekj. Nuolatos stebékite drenavima ir drenavimo trukme, kad
galétumeéte nustatyti, kiek skyscio drenuojama per valanda.

10. Kai j rezervuarg surenkama 50 ml drenuoto skysc¢io, nustatykite ir uzpildykite infuzinés pompos
vamzdelius, laikydamiesi standartinés ligoninés proceddros.

Pastaba: visy reinfuzijos procediry metu rekomenduojama naudoti transfuzijos filtrg.
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Pastaba: be to, visy reinfuzijos procediiry metu rekomenduojama naudoti infuzing pompg su oro
aptikimo davikliu.

11. Laikydamiesi ligoninés protokolo, automatiniu badu perpilkite surinktus skyscius, pries tai jverting

drenavimo greit] ir paciento hemodinamine bakle.

13. Papildoma informacija

U

Zsakius jums bus pateikta $i papildoma informacija ir duomenys: sterilizavimo metodas, kraujo

magistralés medziagos, plazmos pratekéjimas pro pusiau laidZig membranag, kraujo kineliy
pazeidimas, daleliy atsiskyrimas, oro apdorojimo pajégumas, putojimo stabdymo savybés, praleidimo
taris, filtravimo efektyvumas, atitinkami leistini nuokrypiai nuo naudojimo instrukcijose pateikty
specifikacijy ir protokolo santraukos.

14. Svarbi informacija - ribotoji garantija (tik Saliy, esanciy uz JAV riby,

A

vartotojams)

Si RIBOTOJI GARANTIJA yra garantija pirkéjui, jsigijusiam ,Affinity Fusion® oksigenatoriy su

imontuotu arterinio kraujo filtru ir kardiotomijos / veniniu rezervuaru su ,Balance®™ biologine danga,

toliau vadinamg ,Gaminiu®“. Jei Gaminys neveikia pagal technines salygas, ji jgalioja

,Medtronic” atlyginti suma, lygig pradinei Gaminio jsigijimo kainai (ta¢iau nevir$ija pakaitinio

Gaminio vertés), jsigyjant pakaitinj ,Medtronic* gaminj, naudojama tam pacientui.

Ispéjimai, pateikti $io gaminio etiketése, laikomi neatsiejama Sios RIBOTOSIOS GARANTIJOS

dalimi. Kreipkités | vietinj ,Medtronic* atstovg dél informacijos, kaip pateikti pretenzijg pagal Sig

RIBOTAJA GARANTIJA.

Norint pasinaudoti Sia RIBOTAJA GARANTIJA, bitina jvykdyti Sias salygas:

(1) Gaminys turi bati naudotas iki ,Naudoti iki“ datos.

(2) Gaminj batina grazinti bendrovei ,Medtronic® per 60 dieny nuo panaudojimo, ir jis bus laikomas
bendrovés ,Medtronic* nuosavybe.

(3) Gaminio negalima naudoti jokiam kitam pacientui.

Si RIBOTOJI GARANTIJA yra ribojama ai$kiai idreik§tomis sglygomis. Konkregiai:

(1) kreditas pakaitiniam Gaminiui jsigyti nesuteikiamas jokiu atveju, kai turima jrodymuy, kad
kei¢iamas Gaminys buvo netinkamai tvarkomas, netinkamai implantuotas arba buvo pakeistos
medziagos.

(2) Bendrove ,Medtronic* neatsako uz jokius Salutinius ar pasekminius nuostolius dél Gaminio
naudojimo, defekto ar gedimo, neatsizvelgiant j tai, ar pretenzija grindziama garantija,
sutartimi, deliktu ar kitu pagrindu.

Auksciau iSdéstytos iSimtys bei apribojimai néra ir nelaikytini prieStaraujanciais privalomosioms

taikomo jstatymo nuostatoms. Jei kurig nors Sios RIBOTOSIOS GARANTIJOS dalj arba salyga

kompetentingos jurisdikcijos teismas paskelbty neteiséta, nejgyvendinama arba priestaraujancia
galiojantiems jstatymams, tai neturés poveikio likusiy Sios RIBOTOSIOS GARANTIJOS daliy
galiojimui, o visos teisés ir jsipareigojimai bus interpretuojami ir jgyvendinami taip, lyg Sioje

RIBOTOJOJE GARANTIJOJE nebity negaliojancia paskelbtos dalies arba sglygos.

236 Naudojimo instrukcijos  LietuvisSkai



Affinity Fusion®

Oxigenator cu filtru arterial integrat si rezervor de cardiotomie/venos cu

biosuprafata Balance®
1. Model

BB841 Oxigenator cu filtru arterial integrat si rezervor de cardiotomie/venos cu
biosuprafata Balance® '

Accesorii comercializate separat

ATP210 Sonda termica Affinity®

AUH2093 Sistem suport Affinity Orbit®
AMH2014 Suport de colector Affinity®
RCL841 Linie de recirculare Affinity Fusion®

2. Descrierea produsului

Acest produs este de unica folosinta, netoxic, apirogen si furnizat STERIL in ambalaj individual.

Sterilizat cu oxid de etilena.

2.1. Oxigenatorul cu filtru arterial integrat

Oxigenatorul Affinity Fusion cu filtru arterial integrat (OXY) si biosuprafatd Balance este un dispozitiv
de unica folosintad, microporos, cu fibre tubulare, de schimb gazos cu fibre rezistente la plasma si cu
schimbator de caldura si filtru integrate. OXY este fixat pe suprafetele sale primare in contact cu
sangele cu o suprafata biocompatibila fara continuitate cu rol de reducere a activarii si a aderarii
plachetelor sanguine, precum si de conservare a functionarii acestora.

2.2. Rezervorul de cardiotomie/venos

Rezervorul de cardiotomie/venos (CVR) Affinity Fusion cu biosuprafatd Balance este un dispozitiv de
unica folosinta destinat colectarii si depozitarii sangelui in timpul circularii extracorporale. Sangele

provenit din cardiotomie este colectat, filtrat si degazificat inainte de a fi amestecat cu sangele venos
filtrat. Cu exceptia filtrului, CVR este fixat pe suprafetele sale primare in contact cu sangele venos cu

o suprafatd biocompatibilda impermeabild, cu rol de reducere a activarii si a aderarii plachetelor

sanguine, precum si de conservare a functionarii acestora.

3. Specificatii

Oxigenatorul cu filtru arterial
integrat

Tip membrana oxigenator

Raport gaz:sange maxim
Schimbator de caldura

Suprafatd membrana oxigenator
Volum de amorsare statica

Interval de debit sanguin recomandat
Presiune maxima a apei

Presiune arteriald nominala maxima
Filtrare

Temperatura de depozitare
Umiditate de stocare

Rezervorul de cardiotomie/venos
Capacitate rezervor

Interval de debit sanguin recomandat
Debit maxim cardiotomie

Nivel minim de functionare la 7,0 I/min
Filtru de cardiotomie

Sita de admisie venoasa

Presiune nominala maxima

Supapa de suprapresiune
pozitiva/negativa

Fibra tubulara microporoasa din polipropilena
2:1

Polietilena tereftalat (PET)
2,5m’

260 ml

1,0 - 7,0 I/min

206 kPa (1550 mm Hg)

100 kPa (750 mm Hg)

25 um

-30 °C - 50 °C (-22 °F — 122 °F)
30% — 75% fara condens

4500 ml

1,0 - 7,0 I/min

6,0 I/min

200 ml

Filtru de profunzime de 30 um

105 pm

+30 mm Hg/-150 mm Hg

<5 mm Hg pozitiva/>100 mm Hg vid, medie

1 Tehnologie licentiatd sub acordul Biolnteractions, Limited, Marea Britanie.
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Precizie de marcare a volumului +10%

Volum de mentinere dinamic la 27 ml la un nivel de functionare de 500 ml
7,0 I/min

Temperatura de depozitare -30 °C - 50 °C (-22 °F — 122 °F)
Umiditate de stocare 30% — 75% fara condens

4. Indicatii de folosire
4.1. Oxigenatorul cu filtru arterial integrat

Oxigenatorul Affinity Fusion cu filtru arterial integrat si biosuprafatd Balance este destinat utilizarii in
circuitele de perfuzie extracorporald pentru oxigenare si pentru eliminarea dioxidului de carbon din
sange si pentru racirea sau incalzirea sangelui in timpul procedurilor de rutina de bypass
cardiopulmonar cu durata de pana la 6 ore.

Oxigenatorul Affinity Fusion cu filtru arterial integrat si biosuprafata Balance este destinat filtrarii din
circuit a microembolurilor mai mari decat dimensiunea specificata in microni in perioade de pana la
sase ore n timpul interventiilor chirurgicale de bypass cardiopulmonar. Oxigenatorul Affinity Fusion cu
filtru arterial integrat si biosuprafata Balance este adecvat pentru transferul substantelor anestezice
precum izofluranul si sevofluranul prin administrare prin orificiul de admisie a gazului al oxigenatorului
cu ajutorul unui vaporizator de gaze adecvat.

4.2, Rezervorul de cardiotomie/venos

Rezervorul de cardiotomie/venos Affinity Fusion cu biosuprafata Balance este destinat utilizarii in
circuitele de perfuzie extracorporala pentru colectarea sangelui venos si al celui rezultat din cardiotomie
n timpul procedurilor de rutina cardiopulmonare cu durata de pana la 6 ore. CVR este destinat, de
asemenea, utilizarii in timpul procedurilor de drenaj venos asistat cu vid (VAVD).

De asemenea, rezervorul de cardiotomie/venos Affinity Fusion cu biosuprafata Balance este destinat
utilizarii dupa interventii chirurgicale pe cord deschis pentru colectare de sange autolog din torace si
returnarea aseptica a sangelui in corpul pacientului pentru inlocuirea volumului sanguin.

5. Contraindicatii

Nu utilizati acest dispozitiv in alte scopuri decat cel pentru care este recomandat.

Nu utilizati acest dispozitiv daca in timpul amorsarii si/sau al functionarii se observa pierderi de aer;
acestea pot provoca pacientului embolii gazoase si/sau pierderi de fluide.

Rezervorul de cardiotomie/venos Affinity Fusion este contraindicat pentru utilizarea in drenaje toracice
postoperatorii si proceduri de autotransfuzie atunci cand:

exista o pierdere de aer in plaman sau exista perforatii mari in peretele toracic;

sunt prezente infectii sau malignitati pericardice, mediastinale, pulmonare sau sistemice;

este prezentd sau suspectatd o contaminare masiva sau o insuficienta limfatica;

sangele aspirat se obtine dintr-un loc unde a fost utilizat un agent hemostatic local;

toracele este deschis si se aplica vid;

s-a administrat protamina Tnainte de indepartarea rezervorului din circuitul de bypass;

pacientul revine la interventia chirurgicala dintr-un motiv oarecare;

se utilizeaza tuburi toracice ventilate care nu includ un regulator al debitului de ventilare, de
exemplu un robinet de inchidere.

Atentie: Trebuie efectuata o evaluare a calitatii si a adecvarii sdngelui colectat inainte de inceperea
reperfuzarii.

6. Avertismente
6.1. Avertismente generale

inainte de utilizarea produsului, cititi cu atentie toate avertismentele, precautiile si instructiunile de

utilizare. Daca nu se citesc si nu se urmeaza toate instructiunile sau daca nu se respecta toate

avertismentele, se poate provoca ranirea grava sau decesul pacientului.

m  Dispozitivul este destinat exclusiv utilizarii pentru un singur pacient. Nu refolositi, nu reconditionati
si nu resterilizati produsul. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate compromite
integritatea structurala a dispozitivului si/sau poate crea un risc de contaminare a dispozitivului
care poate cauza ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

m  Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de personal instruit in proceduri de bypass cardiopulmonar.
Pentru siguranta pacientului, folosirea fiecarui dispozitiv necesita supraveghere constanta de catre
personal calificat.

m  Circuitul fluidelor este steril si apirogen. Inspectati fiecare ambalaj si dispozitiv inainte de folosire.
Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deschis sau deteriorat, dispozitivul este deteriorat ori
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capacele de protectie nu sunt fixate, deoarece este posibil ca sterilitatea produsului sa fie
compromisa si/sau performantele acestuia sa fie afectate. (Nota: Orificiul de admisie a apei, orificiul
de evacuare a apei si orificiille de evacuare a gazelor ale OXY nu au capace de protectie.)
inainte de initierea procedurii de bypass, toate bulele de gaz trebuie s fie eliminate din circuitul
extracorporal. Prezenta bulelor de gaz este periculoasa pentru pacient.

Pentru orice circuit extracorporal este recomandata utilizarea unui filtru de prebypass si a unuifiltru
de linie arteriala sau a unui OXY cu filtru arterial integrat.

Se recomanda monitorizarea presiunii din circuit.

OXY si CVR nu trebuie utilizate in afara intervalelor de parametri recomandate.

Nu utilizati dispozitivul mai mult decat durata specificata (6 ore).

Dupa initierea bypassului, valoarea debitului de sange din OXY si CVR trebuie sa se incadreze
intotdeauna in intervalul de debit recomandat in timpul bypassului cardiopulmonar, cu exceptia
situatiei de inlocuire de urgenta a OXY.

Nu trebuie sa utilizati dezinfectanti in sistemul de incalzire/racire in timpul functionarii
schimbatorului de caldurd; daca se utilizeaza dezinfectanti pentru sistemul de incalzire/racire,
sistemul trebuie clatit abundent Tnainte de utilizare.

Este recomandata fixarea tuturor conectorilor tubulaturii sanguine pentru sporirea protectiei
impotriva deconectarii.

Asigurati-va ca orificiile neutilizate raman acoperite pentru a preveni contaminarea si ca evitati
scurgerile strangand capacele.

Tubulatura trebuie atasata intr-o maniera care sa previna formarea de bucle sau de puncte de
strangulare care ar putea impiedica circulatia sangelui, a apei sau a gazelor.

Nu permiteti contactul dispozitivului cu alcool, cu derivati alcoolici, cu anestezice (precum
izofluranul) sau cu solventi corozivi (precum acetona), deoarece acestea ii pot pune in pericol
integritatea structurala.

6.2. Avertismente specifice pentru oxigenator

In OXY, presiunea fazei sanguine trebuie s fie intotdeauna mai mare decat presiunea fazei
gazoase.

Presiunea arteriala din circuitul sanguin al OXY nu trebuie sa depaseasca 100 kPa (750 mm Hg).
Dupa ce OXY este amorsat cu sange, trebuie mentinuta o heparinizare adecvata conform
protocolului privind bypassul cardiopulmonar (CPB) al institutiei respective si circuitul sanguin
trebuie recirculat constant la debitul sanguin recomandat.

Temperatura schimbatorului de caldura nu trebuie sa depaseasca 42°C.

in timpul bypassului cardiopulmonar trebuie sa existe intotdeauna disponibil un OXY de schimb.
Nu obturati orificiile de iesire pentru gaz, deoarece, in caz contrar, presiunile din circuitul de gaz
pot depasi presiunile din circuitul sanguin.

Caracteristicile de transfer gazos ale OXY nu sunt afectate semnificativ de concentratiile de gaz
anestezic izofluran mai mici de 1,3% si gaz anestezic sevofluran mai mici de 2,6%. Peste aceste
concentratii, reglarea FiO, si a debitelor de circulare a gazului pot fi necesare pentru a obtine
performantele dorite pentru transferul de gaz.

Debitele de transfer al gazului se pot modifica in timp, iar reglarea FiO, si a debitelor de circulare
a gazului poate fi necesara pentru a obtine performantele dorite pentru transferul gazului.
Asigurati-va ca orificiul de evacuare al rezervorului venos este intotdeauna pozitionat deasupra
celui mai inalt punct al compartimentului cu membrane al OXY.

6.3. Avertismente specifice pentru CVR

" EE N

Debitul combinat total din filtrul de cardiotomie nu trebuie sa depaseasca 6,0 I/min.
Nu blocati si nu obturati orificiul de ventilatie al rezervorului de cardiotomie/venos in timpul
functionarii acestuia (cu exceptia utilizarii procedurii VAVD).
Pe durata folosirii acestui dispozitiv, este recomandata folosirea unui mecanism de identificare a
nivelului sanguin.

. Precautii
Consultati etichetele de pe ambalaj pentru cerintele legate de temperatura de depozitare.
Pentru toate procedurile folositi tehnici de asepsie.
Se recomanda utilizarea unui sistem de eliminare a gazului anestezic in timpul transferului gazului
anestezic prin OXY.
Este necesara respectarea unui protocol strict de anticoagulare, iar anticoagularea trebuie

monitorizata de rutina pe parcursul tuturor procedurilor. Medicul trebuie sa evalueze si sa compare
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avantajele circuitului extracorporal in raport cu riscurile asociate cu anticoagularea sistemica.
Trebuie mentinuta o heparinizare adecvata conform protocolului CPB al institutiei respective.
m  Scoateti din uz dispozitivele in conformitate cu politicile locale spitalicesti, administrative si/sau
guvernamentale.
= Nu utilizati linia de purjare pentru monitorizarea presiunii arteriale a pacientului.

8. Reactii adverse
8.1. OXY

m  Posibilele efecte secundare includ, dar nu se limiteaza la hipoxie sau hipercapnie, embolism gazos,
fenomene tromboembolice, hemoragie, hemoliza, disfunctie plachetara, alterare a functie renale,
alterare a functiei circulatorii, hipotermie sau hipertermie, activare (coagulare/complementare),
hipotensiune si deces.

8.2. CVR

m Efectele secundare includ, dar nu se limiteaza la embolism gazos, fenomene tromboembolice,
hemoliz3, disfunctie plachetara, activare (coagulare/complementare), alterare a functiei circulatorii,
hematom, alterare a functiei renale, hipotensiune, hemoragie si deces.

9. Instructiuni suplimentare pentru produsele cu biosuprafata Balance

Suprafetele care intra in contact cu sangele ale dispozitivului sunt invelite cu o biosuprafata Balance,
care are rolul de a reduce activarea si aderarea plachetelor sanguine si de a conserva functia acestora.
Consultati figura 9.

Atentie: Este necesara respectarea unui protocol adecvat de anticoagulare, iar anticoagularea trebuie
monitorizata de rutina pe parcursul tuturor procedurilor. Medicul trebuie sa evalueze si sa compare
avantajele circuitului extracorporal in raport cu riscurile asociate cu anticoagularea sistemica.

10. Instructiuni de utilizare

10.1. Instructiuni de utilizare pentru bypass cardiopulmonar general

Nota: Pentru instructiuni specifice drenajului venos asistat cu vid, consultati Sectiunea 11. Pentru
instructiuni specifice drenajului toracic, vezi Sectiunea 12.

Nota: Pentru detalii despre configurarea si amorsarea sistemelor, parametrii functionali si
echipamentele de rezerva pentru situatii de urgenta, consultati instructiunile de utilizare pentru
regulatorul de turatie al pompei pentru bypass cardiopulmonar.

10.1.1. Configurarea sistemului

1. Scoateti cu atentie dispozitivele din ambalaj pentru a se pastra sterilitatea tubulaturii pentru fluide.

Avertisment: Asigurati-va ca folositi tehnici aseptice in decursul tuturor etapelor de configurare si
utilizare a acestui produs.

2. Daca utilizati sistemul de suport Affinity Orbit (comercializat separat), atasati clema barei suportului
la bara aparatului inima-plaman la inaltimea dorita si strangeti butonul clemei barei.

3. Aduceti maneta de blocare in pozitie perpendiculara pe bratul suportului pentru a o debloca.

Daca nu este deja pozitionat, glisati bratul oxigenatorului Orbit pe stativ.

5. Glisati conectorul suportului OXY in partea inferioara a bratului oxigenatorului Orbit. Fixarea ferma
a OXY va fi indicata de un clic.

Nota: Pentru a scoate OXY, apasati pe proeminenta de eliberare a suportului si trageti oxigenatorul
n afara bratului conector.

6. Glisati mansonul suportului CVR pe stativul suportului.

7. Pozitionati OXY si CVR cum doriti pentru procedura. OXY poate fi rotit in sensul acelor de ceasornic
sau Tn sens invers acelor de ceasornic, iar bratul oxigenatorului Orbit poate fi deplasat lateral. CVR
poate fi rotit in sensul acelor de ceasornic sau in sens invers acelor de ceasornic.

8. Aduceti maneta de blocare in pozitie paralela cu bratul suportului pentru a fixa componentele in
loc.

9. Rotiti butonul bratului suportului pentru a fixa bratul suportului. Consultati figura 4 pentru ansamblul
final al sistemului.

10. Scoateti capacul obturator de pe supapa de suprapresiune pozitivd/negativa a CVR.

11. Conectati toate liniile de sange, gaz si aspiratie la conexiunile corespunzatoare respectand
protocolul CPB al institutiei. Orificiul de admisie a sangelui venos are un adaptor de 1,0 cm (3/8 in)
atasat la orificiul de admisie a sangelui venos. Daca utilizati o tubulatura de 1,27 cm (0,5 in),
indepartati adaptorul de 1,0 cm (3/8 in) de pe orificiul de admisie a sangelui al CVR.

>
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12.

13.

14.

15.
16.

17.

Conectati linia de purjare premembranara de pe OXY la un orificiu de tip Luer de pe CVR. Este
recomandata utilizarea orificiilor de tip Luer ale orificiului de admisie a sangelui venos.

Colectorul de prelevare trebuie sa fie atasat astfel incat segmentul de tubulatura cu supapa
unidirectionala de tip cioc de rata sa fie pozitionat intre locul de recoltare a probelor de sange
arterial si colector. Sangele arterial trebuie sa curga prin supapa unidirectionala de tip cioc de rata
catre colector.

Daca utilizatj o linie de recirculare, conectati linia de recirculare la orificiul de recirculare de pe
OXY. Conectati celdlalt capat al liniei de recirculare la orificiul de recirculare de pe CVR.

Daca utilizati orificiul pentru cardioplegie, conectati linia de acces sanguin inainte de amorsare.
Conectati liniile de apa de 1,3 cm (1/2 in) cu conectare rapida la orificile de admisie si de evacuare
de pe OXY. Dati drumul la apa si verificati daca exista scurgeri de apa dinspre compartimentul
apei spre compartimentul sanguin inainte de amorsare.

Atentie: Nu utilizati OXY daca este prezenta apa in compartimentul sanguin.

Asigurati-va ca CVR este adus la presiunea atmosferica indepartand capacul orificiului de
ventilatie. Daca utilizati CVR pentru VAVD (consultati Sectiunea 11), conectati linia de vid la orificiul
de ventilatie.

10.1.2. Amorsarea si recircularea

Nota: O spalare cu CO, a circuitului inainte de amorsare poate facilita amorsarea.

1.

2.

Umpleti CVR cu volumul corespunzator de solutie de amorsare conform protocolului CPB al
institutiei.

Eliminati toate bulele de aer din sectiunea de tubulatura (capul/baza pompei cu role) sau a pompei
centrifugale (daca este utilizata) dintre orificiul de evacuare al CVR si orificiul de admisie al OXY.
Amorsati gravitational OXY sau amorsati prin asigurarea unui debit pozitiv in pompa conform
protocolului CPB al institutiei.

Incepeti gradual debitul de recirculare utilizand un filtru de pre-bypass conform protocolului CPB
al institutiei.

Asigurati-va ca in OXY nu exista bule de gaz, inclusiv la nivelul orificiilor neutilizate.
Avertisment: Orificiile neutilizate trebuie etansate bine cu capacele furnizate.

Daca este necesar, adaugati solutie de amorsare suplimentara pentru a amorsa restul de circuit
extracorporal.

Dupa finalizarea amorsarii si eliminarea bulelor de gaz, reduceti gradual debitul si opriti pompa,
inchideti toate liniile de purjare si obturati liniile arteriala, venoasa si de recirculare.

inainte de a initia bypassul, asigurati-vé ca intregul circuit extracorporal nu contine bule de gaz.

Nota: Solutia de amorsare poate fi preincalzita utilizand un schimbator de caldura inainte de initia
bypassul.

10.1.3. Initierea bypassului

Avertisment: Presiunea fazei sanguine trebuie sa fie intotdeauna mai mare decét presiunea fazei
gazoase.

1.
2.
3.

4,

Asigurati-va ca orificiul de ejectie a gazului nu este obstructionat.
Verificati daca exista nivelul corespunzator de anticoagulare nainte de a initia bypassul.

indepartati clemele arteriale si venoase si cresteti progresiv debitul sanguin. Daca utilizatj filtrul
arterial integrat al oxigenatorului, asigurati-va ca linia de purjare premembranara a aerului este
deschisa. Apoi initiati debitul de gaz utilizand setari corespunzatoare pentru gaz in conformitate
cu protocolul al institutiei CPB si cu consideratiile medicale specifice pacientului si procedurii.

Reglati temperatura apei pentru a respecta cerintele clinice.

10.1.4. Functionarea in timpul bypassului

1.

PO, arteriala este controlata prin modificarea concentratiei procentuale a oxigenului prezent in

gazul ventilat.

= Pentru DIMINUAREA valorii PO,, DIMINUATI procentajul de oxigen din gazul ventilat prin
reglarea valorii FiO, din mixerul de gaze.

m  Pentru CRESTEREA valorii PO,, CRESTETI procentajul de oxigen din gazul ventilat prin
reglarea valorii FiO, din mixerul de oxigen.
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2. Valoarea PCO, este controlata in principal prin modificarea debitului gazos total.
m  Pentru DIMINUAREA valorii PCO,, CRESTET!I debitul gazos total pentru a creste cantitatea
de CO, eliminata.
m  Pentru CRESTEREA valorii PCO,, DIMINUATI debitul gazos total pentru a diminua cantitatea
de CO, eliminata.

3. Temperatura pacientului este controlata prin reglarea temperaturii fluxului de apa in schimbatorul
de caldura.

Avertisment: Dupa initierea bypassului, valoarea debitului de sange din OXY si CVR trebuie sa
se incadreze intotdeauna in intervalul de debit in timpul bypassului cardiopulmonar, cu exceptia
situatiei de nlocuire de urgenta a OXY sau a CVR.

Nota: Linia de purjare premembranara a aerului trebuie sa ramana deschisa pentru a se asigura
o eliminare corespunzatoare a aerului atunci cand utilizati functia de filtrare integrata a OXY.

10.1.5. incetarea bypassului

1. Tncetati bypassul in conformitate cu protocolul CPB al institutiei in functie de particularitatea cazului
si de starea pacientului.

2. Tnchideti alimentarea cu apa a schimbatorului de caldura, apoi obturati si indepartati liniile de apa.

10.1.6. inlocuirea de urgenti a oxigenatorului

Tn timpul bypassului cardiopulmonar trebuie s aveti intotdeauna disponibil un OXY de rezerva.
1. Inchideti alimentarea cu ap& a schimbatorului de caldura, apoi obturati si indepértati liniile de apa.
2. Obturati linia venoasa in dreptul CVR. Opriti pompa cu role arteriala si obturati linia arteriala. (Daca
utilizati o pompa centrifugald, obturati linia arteriala fnainte de a opri pompa.)
Scoateti linia de oxigen din orificiul de admisie a gazului.
Pensati toate liniile sanguine ale OXY. Lasati lungimi adecvate de tubulatura pentru reconectari.
Scoateti orice linie de monitorizare/prelevare din OXY.
Detasati OXY de suport apasand pe proeminenta de eliberare.
Atasati OXY de rezerva la suport.
Conectati toate liniile sanguine la OXY de rezerva. Asigurati-va ca toate conexiunile sunt ferme.
Reconectati linia de oxigen la orificiul de admisie a gazului.
0. Conectati si eliberati liniile pentru apa, apoi porniti alimentarea cu apa si verificati daca exista
pierderi de lichid.
Avertisment: Nu eliberati inca pensele de la linia arteriala de iesire sau de la linia de retur venos.

. Avand in CVR un volum suficient, porniti pompa sanguina sau amorsati gravitational si umpleti
ncet OXY.

12. Cresteti debitul sanguin in linia de recirculare.
13. Opriti pompa si obturati linia de recirculare.
Nota: Asigurati-va ca orificiul de admisie al OXY este dezaerat.
14. Asigurati-va ca nu exista nicio pierdere de lichid si nicio bula de gaz in sistem.
15. Indepértati clemele de pe liniile venoas4 si arteriala si reinitiati bypassul.

30N O AW
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-

10.1.7. inlocuirea de urgentd a CVR

Tn timpul bypassului cardiopulmonar trebuie s aveti intotdeauna disponibil un CVR de rezerva.

1. Daca trebuie recuperat sangele, obturati linia de admisie a sangelui venos a CVR si pompati
sangele in pacient. Daca acest lucru nu este posibil, pompati sangele din CVR intr-o punga sau
intr-un rezervor de stocare sau pastrati-l in CVR indepartat pentru reperfuzare ulterioara.

Nota: Responsabilitatea utilizarii sdngelui recuperat revine in toate cazurile exclusiv medicului care
recomanda utilizarea sa.

2. Obturati linia de admisie a sangelui venos a CVR si opriti pompa peristaltica arteriald. Obturati linia
de evacuare a CVR. (Daca utilizati o pompa centrifugala, obturati linia de evacuare a pompei
fnainte de a opri pompa.)

3. Obturati si deconectati cel putin liniile de admisie si de evacuare ale CVR si liniile de purjare si de
recirculare ale OXY. Detasati CVR de suport.

4. Atasati noul CVR la suport.

5. Reconectati cel putin liniile de admisie si de evacuare ale CVR si liniile de purjare si de recirculare
ale OXY.

6. Daca este necesar, adaugati volum pentru a reinstitui bypassul.
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8.
9.

1.

Daca a fost introdus aer in OXY, indepartati clema de pe linia de evacuare a CVR si reamorsati
OXY parcurgand pasii de la 11 la 14 din Sectiunea 10.1.6.

indepartati clemele de pe liniile venoasa si arteriala si reinitiati bypassul.
Daca este necesar, conectati si alte linii (de exemplu, de aspiratie) — daca nu au fost deja conectate.

Rezervorul de cardiotomie/venos — drenaj venos asistat cu vid (VAVD)

11.1. Avertismente

Nu utilizati regulatoare de vid ale caror valori maxime ale presiunii negative sunt mai mari de

—20 kPa (-150 mm Hg). Este posibil ca o presiune negativa in exces sa cauzeze hemoliza.

Nu blocati si nu obturati orificiul de ventilatie al rezervorului de cardiotomie/venos in timpul
functionarii acestuia (cu exceptia utilizarii procedurii VAVD).

Trageti in seringa numai cantitatea de medicament care va fi utilizata in scopul administrarii in CVR
n timpul procedurii VAVD. Este posibil ca existenta unei presiuni negative in CVR sa determine
introducerea unei cantitati mai mari de medicament din seringa in rezervor, fapt care poate cauza
o administrare n exces a medicamentului.

in timpul procedurii VAVD, comunicarea liniilor arteriale/venoase cu exteriorul trebuie intrerupta
nainte de oprirea pompei sau de stabilirea unui debit sanguin scazut. in caz contrar, este posibil
ca in circuitul sanguin al OXY sa patrunda aer prin intermediul fibrelor.

La utilizarea procedurii VAVD, este necesara obturarea corespunzatoare a capului pompei
peristaltice arteriale. Neobturarea corespunzatoare a pompei poate permite patrunderea aerului in
circuitul sanguin al OXY prin intermediul fibrelor.

Tn timpul utiliz&rii tehnicilor VAVD trebuie utilizata filtrarea arteriala. Tipul de filtrare arterial& utilizat,
fie filtrul integrat din oxigenatorul Affinity Fusion cu linie de purjare deschisa, fie un filtru suplimentar
independent, este determinat de medic.

Reveniti gradual la presiunea atmosferica la incheierea procedurii VAVD. O schimbare brusca a
valorii presiunii poate cauza un debit sanguin turbulent in interiorul CVR.

Tn timpul procedurii VAVD, linia dintre OXY si pompa centrifugali (daca se utilizeazi) trebuie
obturata Tnainte de oprirea pompei. Neobturarea liniei arteriale poate permite patrunderea aerului
n circuitul sanguin al OXY prin intermediul fibrelor. Se recomanda utilizarea unei supape
unidirectionale in linia arteriala intre OXY si pompa centrifugala.

in timpul procedurii VAVD este necesara utilizarea unui regulator de vid.

in timpul procedurii VAVD este necesaré utilizarea unei supape de suprapresiune pozitiva/negativa
(inclusa, consultatj figura 3).

11.2. Precautii

Trebuie luata in considerare utilizarea unui dispozitiv de masurare a presiunii pentru CVR si a unei
supape de suprapresiune negativa suplimentare care functioneaza la -13 kPa (-100 mm Hg).

Din cauza formarii de condens, in timpul procedurii VAVD este necesara utilizarea unui captator
de vapori.

Nu permiteti umplerea completé a captatorului de vapori in timpul folosirii. In caz contrar, pot
patrunde fluide in controlerul de vid sau este posibil ca CVR sa nu mai fie adus la presiunea
atmosferica la sistarea vidului.

Nu aplicati vid rezervorului venos atunci cand nu exista flux sanguin anterograd prin OXY.
Recomandarea este valabild pentru pompele arteriale centrifugale si peristaltice (cele peristaltice
pot sa nu etanseze in toate pozitiile). Preveniti astfel aspirarea aerului prin membrane in liniile
venoase datorita vidului din rezervor.

11.3. Instructiuni de utilizare a procedurii VAVD

1.

Respectati instructiunile de utilizare din Sectiunea 10 pentru configurarea sistemului, cu
modificarile listate in pasii 2 — 3 de mai jos.

Atasati un sistem calibrat de monitorizare a presiunilor fie la linia venoasa, fie la rezervorul venos.
Tn timpul procedurii VAVD, toate orificiile de prelevare ale colectorului trebuie s aiba capace fara
ventilare (incluse).

Respectati instructiunile de utilizare din Sectiunea 10 pentru amorsarea sistemului, cu adaugirile
listate in pasii 5 — 8 de mai jos.

Tnainte de a initia bypassul, pregatiti sectiunea de montaj pentru vid. Atasati o linie de vid ventilata
la orificiul de ventilatie al CVR si la regulatorul de vid cu captator de vapori.

Atentie: Obturati linia de amorsare rapida inainte de utilizare.
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Atentie: Nu permiteti umplerea completa a captatorului de vapori in timpul folosirii. In caz contrar,
pot patrunde fluide in controlerul de vid sau este posibil ca CVR sa nu mai fie adus la presiunea
atmosferica la sistarea vidului.

Pentru a ventila linia de vid, asigurati accesibilitatea si comunicarea cu exteriorul a conectorului in
forma de Y cu tubulatura laterala. Aceasta se poate obtura si elibera periodic pe parcursul
procedurii pentru aplicarea sau sistarea vidului.

Asigurati-va ca orificiile de acces de pe CVR si colector sunt etansate si fixate ferm inainte de
initierea bypassului.

Atentie: Vidul va atrage aer atmosferic in exces in CVR si, eventual, in circuitul sanguin daca
orificiile acestuia sunt deschise. Aplicarea vidului poate duce la cresterea debitului in colectorul de
prelevare in timpul utilizarii.

Folositi in functie de necesitate pompa de vid pentru a initia si mentine bypassul cardiopulmonar.
Atentie: Nu aplicati vid rezervorului venos atunci cand nu exista flux sanguin anterograd prin OXY.
Recomandarea este valabild pentru pompele arteriale centrifugale si peristaltice (cele peristaltice
pot sa nu etanseze in toate pozitiile). Preveniti astfel aspirarea aerului prin membrane in liniile
venoase datorita vidului din rezervor.

Atentie: Nu permiteti presurizarea CVR, deoarece riscati obstructionarea drenajului venos,
patrunderea retrograda a aerului in sistemul circulator al pacientului sau in circuitul sanguin al
OXY.

12. Rezervorul de cardiotomie/venos — drenaj toracic postoperatoriu

12.1. Avertismente

Atunci cand utilizati rezervorul de cardiotomie/venos Affinity Fusion pentru drenaj toracic
postoperatoriu:

Sangele recuperat trebuie reperfuzat la fiecare ora, cu exceptia cazului cand se colecteaza in
fiecare ora mai putin de 50 ml de sange/fluid.

Trebuie mentinut permanent un nivel minim al rezervorului de 25 ml pentru a se preveni trecerea
unui embolus gazos in timpul reperfuzarii.

Sangele care a stat in rezervorul de cardiotomie/venos Affinity Fusion timp de 4 ore sau mai mult
nu trebuie transfuzat.

Nu este recomandat ca autotransfuzia sa continue mai mult de 18 ore dupa interventia chirurgicala.
daca filtrul se blocheaza si volumul de drenaj toracic este excesiv, este posibil ca sangele nefiltrat
sa traverseze linia de derivatie externa catre partea de evacuare a rezervorului. Orice cantitate de
sange recuperat care a trecut prin linia de derivatie trebuie filtrat ihainte de reperfuzare.

Urmati toate rutinele de ingrijire medicalad pentru pacienti supusi drenajului toracic.

Daca se utilizeaza o sursa de vid, presiunea vidului pentru drenaj toracic nu trebuie sa depaseasca
20 cm H,0.

Este posibil ca utilizarea sangelui recuperat din acest dispozitiv sa fie contraindicata (de exemplu,
in prezenta septicemiei sau a afectiunilor maligne). Responsabilitatea utilizarii acestui dispozitiv
revine in toate cazurile numai medicului care recomanda utilizarea dispozitivului.

Rezultatele functionale efective pot fi diferite in functie de numeroasele variabile utilizate.

12.2. Instructiuni de utilizare

Atentie: Durata sigura in care sangele sau produsele sanguine pot rdmane in dispozitiv sau in
consumabilele din plastic depinde de metodele de colectare si de depozitare.

1.

ook w0

Indepartati cu grija tuburile si/sau capacele de ventilare de pe porturile de admisie pentru aspiratie,
porturile de admisie pentru recirculare si portul de admisie sanguina al rezervorului. Indepértati
colectorul de prelevare cu robinet de inchidere si liniile de prelevare ale colectorului spiralat.
Obturati toate orificiile de admisie pentru aspiratie de 0,6 cm (1/4 in) cu dopuri de etansare. Obturati
orificiile de amorsare rapida si de recirculare.

Indepartati adaptorul de 1,0 cm (3/8 in) (daca a fost utilizat).

Obturati orificiul de admisie a sangelui venos de 1,3 cm (1/2 in) cu un dop de etansare.
Conectati tubul de drenaj toracic la orificiul de admisie pentru aspiratie de 1,0 cm (3/8 in).
Obturati toate orificiile de tip Luer cu capace de tip Luer fara ventilare.

Inclinati rezervorul spre spate pentru ca sangele prezent sa nu fie la orificiul de evacuare, ci in
partea din pate a rezervorului. Indepartati tubulatura de 1,0 cm (3/8 in) de la orificiul de evacuare
a sangelui venos si inlocuiti-o cu linia adaptorului pentru perfuzare de la 0,3 cmla 1,0 cm (de la
1/8 in la 3/8 in). Obturati linia si lasati capacul de capat in pozitie pana dupa configurarea
autotransfuziei.
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9.

10.

1.

Nota: Nu inclinati inca rezervorul spre spate pentru a cauza scurgerea sangelui prin supapa de
suprapresiune.

Plasati rezervorul de cardiotomie/venos intr-un suport pozitionat sub nivelul toracelui pacientului.
Mentineti rezervorul sub torace pentru a facilita drenajul toracic.

Utilizand o tubulatura sterild, conectatj orificiul de ventilare orizontal de pe partea superioara a
unitatii la o sursa de vid cu o presiune reglatd de aproximativ 15 — 20 cm de H,0.

Nota: La toate drenajele toracice este recomandata utilizarea unui dispozitiv de inchidere
impermeabila.

Tnregistrati cantitatea de fluid drenat. Monitorizati permanent drenajul si timpul scurs pentru a stabili
rata orara de drenaj.

Dupa ce rezervorul a colectat 50 ml de fluid drenat, configurati si amorsati tubulatura pompei de
perfuzare conform procedurii standard din spital.

Nota: Este recomandat ca in toate procedurile de reperfuzare sa se utilizeze un filtru de transfuzie.
Nota: De asemenea, este recomandat ca in toate procedurile de reperfuzare sa se utilizeze o
pompa de perfuzare cu senzor de detectare a aerului.

Autotransfuzati fluidul colectat conform protocolului din spital dupa evaluarea ratei de drenaj si a
starii hemodinamice a pacientului.

13. Informatii suplimentare

Urmatoarele informatii si date suplimentare sunt disponibile la cerere: metoda de sterilizare, materialele
cailor sanguine, scurgerea de plasma prim membrana semipermeabild, deteriorarea celulelor
sanguine, eliberarea de particule, capacitatea de procesare a gazului, caracteristicile antigazificare,
volumul de patrundere, eficacitatea filtrarii, tolerantele relevante pentru specificatiile din sectiunea
LJnstructiuni de utilizare” si rezumatele protocoalelor.

14. Nota importanta — Garantie limitata (Numai pentru tarile din afara SUA)

A.

Prezenta GARANTIE LIMITATA asigura cumpdrétorul care primeste un oxigenator Affinity

Fusion® cu filtru arterial integrat si rezervor de cardiotomie/venos cu biosuprafata Balance®,

denumit in continuare ,Produsul”, ca, in eventualitatea in care Produsul nu functioneaza conform

specificatiilor, Medtronic va emite un credit egal cu pretul de achizitie al Produsului original (dar

care nu poate depasi valoarea Produsului de schimb) valabil pentru cumpararea oricarui Produs

de schimb Medtronic pentru pacientul respectiv.

Avertismentele de pe etichetele produsului fac parte integranta din prezenta GARANTIE

LIMITATA. Contactatj reprezentantul local Medtronic pentru mai multe informatji despre

procesarea reclamatiilor in conformitate cu prezenta GARANTIE LIMITATA.

Pentru a beneficia de aceastd GARANTIE LIMITATA, trebuie indeplinite urmétoarele conditji:

(1) Produsul trebuie utilizat inainte de data expirarii.

(2) Produsul trebuie returnat catre Medtronic in termen de 60 de zile de la folosire si devine
proprietatea Medtronic.

(3) Produsul nu va fi folosit pentru alt pacient.

Prezenta GARANTIE LIMITATA este limitata la termenii s&i expliciti. In special:

(1) Tn niciun caz nu se va acorda niciun credit de inlocuire in cazul in care se va constata
manipularea incorecta, instalarea necorespunzatoare sau modificarea materiala a Produsului
nlocuit.

(2) Medtronic nu este responsabil pentru pagube incidentale sau indirecte survenite ca urmare a
folosirii, a defectelor sau a deteriorarii Produsului, indiferent daca reclamatiile sunt bazate pe
garantii, pe contracte, pe prejudicii sau pe orice altceva.

Excluderile si limitarile stabilite mai sus nu au intentia si nu trebuie interpretate a contraveni

prevederilor obligatorii ale legislatiei aplicabile. Daca oricare dintre partile sau termenii prezentei

GARANTII LIMITATE se declara de catre o curte de jurisdictie competenta ca fiind ilegale,

neaplicabile sau in conflict cu legislatia aplicabild, valabilitatea restului prezentei GARANTII

LIMITATE nu este afectatd, iar toate drepturile si obligatiile vor fi interpretate si aplicate ca si cum

prezenta GARANTIE LIMITATA nu ar fi continut acel fragment sau termen declarat nevalabil.

Instructiuni de utilizare ~ Roméana 245



Affinity Fusion®
OKcUreHaTop C MHTErPUPOBAHHbLIM apTepuanbHbIM (UNBLTPOM U
KapAWOTOMHBI/BEHO3HbIN pesepByap ¢ 6uonokpbiTuem Balance®
1. Mogenb
BB841 OKcureHaTop € MHTErpMpoBaHHbIM apTepuanbHbIM OUNLTPOM 1
KapAMOTOMHbI/BEHO3HBIN pesepByap ¢ 6uonokpbiTnem Balance® !

MpuHagneXxHoCTH npoaalTca oTAENbLHO

ATP210 TemnepaTypHbii gaTunk Affinity®
AUH2093 Cucrtema gepxatens Affinity Orbit®
AMH2014 [epxatenb konnekropa Affinity”
RCL841 Jnnns peunpkynsaumm Affinity Fusion®

2. OnucaHue usgenus

MpoaykT npeAHasHayYeH Ans 04HOPa30BOro UCMOMNb30BaHWSA, SIBMSETCS HETOKCUYHBIM, anMporeHHbIM
v noctaensietcss CTEPUNbHBLIM B nHanBnayansHoi ynakoske. CTepunM3oBaHO 3TUIIEHOKCUAOM.

2.1. OKcureHaTop C MHTErpMpoBaHHbIM apTepuanbHbIM PUNBLTPOM

Okcurenatop Affinity Fusion ¢ MHTerpupoBaHHbIM apTepuanbHbiM UbTPOM 1 GUOMOKPLITUEM
Balance npeacraensieT co6oi o4HOPa3oBOe MUKPOMOPUCTOE NOSIOBONMIOKOHHOE YCTPOWUCTBO ANSt
npoBeAeHnsi ra3oo6MeHa ¢ NNasmMope3nCTEHTHLIMU BONIOKHaMM Y UHTErPUPOBaHHbIMU
TeNNoo6bMeHHNKOM 1 unbTpoM. OKcUreHaTop NOACOEANHSAETCS CBOE OCHOBHOWM NOBEPXHOCTLIO,
KOHTaKTUpYIOLLEN C KPOBbIO, K MOBEPXHOCTSIM, MOKPbITHIM HEBbILLENaYvBaeMbiM 6I0COBMECTUMbIM
NOKPbITMEM, KOTOPOE YMEHbLLAET aKTUBALMIO 1 afare3nio TPOMBOLIMTOB M COXpaHSET UX DYHKLMIO.

2.2. KapaMoTOMHbIW/BEHO3HbI pe3epByap

KapamnoTomHblii/BeHO3HBIN pe3epByap (KBP) Affinity Fusion ¢ 6uonokpbiTnem Balance npeactasnsiet
coboii ogHOpa3oBoe YCTPOWCTBO, NpeAHasHaveHHoe Anst cbopa 1 AenoHMPOBaHKS KpOBK BO BpeMmst
3KCTpakopropasnbHoro kpoBoobpallenus. MNepen cMelunBaHneM ¢ 0TUNbTPOBAHHO BEHO3HOM
KPOBbIO MPOUCXOAUT COOp, PUNbLTPOBAHME U NeHoralleHne kapamMoToMHol kposu. KBP, 3a
nckniodeHnem punbTpa, NoACOeANHSETCA CBOEN OCHOBHON NMOBEPXHOCTbIO, KOHTAKTUpPYIOLLEl C
KPOBbIO, K MOBEPXHOCTSAM, MOKPbITbIM HEBbILLENA4YMBaeMbIM G1IOCOBMECTUMBIM MOKPLITUEM, KOTOPOE
YMeHbLUAeT akTUBaLMIO U aAresunio TPOMBOLIMTOB 1 COXpPaHSET UX PyHKLMIO.

3. TexHU4ecKkue xapakTepUCTUKMN

OKcUreHaTop ¢ MUHTErPUPOBaHHbLIM
apTepuanbHbIM (OUNLTPOM

Twn MmemBpaHbl okcureHaTopa Monoe BONOKHO U3 MUKPOMOPWUCTOro NONUNPONUIEHa
MakcmmanbHoe COOTHOLLEHNEe 2:1

ras:KpoBb

TennoobMeHHMK MonuatunentepedTanar (M3T)
Mnowaab noBepxHOCTN MemBpaHbl 2,5 m*

okcureHaTopa

MepBuYHbLIN 0GBEM 3anonHeHUs! 260 mn

(cTaTnyecknin)

PekomeHayemblii ananasoH 1,0 — 7,0 n/muH

KpOBOTOKA

MakcmmanbHoe aaBneHve Boabl 206 kMa (1550 mm pT. CT.)
MakcmmanbHoe pacyeTHoe 100 kMa (750 mm pT. CT.)
[OaBrieHve KpoBu

PunbTpaums 25 MKkm

TemnepaTypa xpaHeHus -30 °C - 50 °C (-22 °F — 122 °F)
BnaxHocTb npu xpaHeHun 30 — 75 % 6e3 koHaeHcauun
KapanoToMHbI/BEHO3HbIN

pesepByap

O6bem pesepByapa 4500 mn

1 TexHonorus ucnonbayeTcsi No nuueH3aun komnanum Biolnteractions, Limited (BenvukoGputanus).
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PekomeHayembli ananasoH
KpOBOTOKa

MakcvmanbHasi kKapAMoToMHast
Npou3BOAUTENBHOCTb

MuHUManbHBIN ypoBeHb Anst paboThbl

npu 7,0 n/MyH

KapanoTomHbIn punbTp
CeTyaTbli UNbLTP BEHO3HOIO
BXOZHOrO nopta

MakcumanbHoe pacyeTHoe
[aBrneHve

MpenoxpaHuTenbHbIA KnanaH
NONoXWUTENbHOro/oTpULaTENBHOTO
faBneHus

TouHOCTb yKa3aTtenen obbema
O6bem AMHaMUYECKON 3aaepxKKu
npu 7,0 n/MuH

Temnepatypa xpaHeHus
BnaxHocTb npu XxpaHeHnn

1,0 — 7,0 n/muH
6,0 n/mMyH
200 mn

MopucTbii dunbTp (30 MKM)
105 MKm

+30 Mm pT. cT./-150 MM™ pT. CT.

B cpeHeM <5 MM pT. CT. Ans NONOXUTENbHOIO
naenenus / >100 MM pT. CT. ANs OTpMLUATENbHOMO
[aBrneHus

+10%

27 mn npu paboyem yposHe 500 mn

-30 °C — 50 °C (-22 °F — 122 °F)
30 — 75 % 6e3 koHaeHcauum

4. MNMokasaHUA K NPUMEHEHUIo
4.1. OKCUreHaTop C MHTErpMpPOBaHHbIM apTepuanbHbIM PUITLTPOM

Okcurenatop Affinity Fusion ¢ MHTerpupoBaHHbIM apTepuanbHbiM (OUIIbTPOM U GUOMOKPBLITUEM
Balance npegHasHayeH Ans UCNonb3oBaHUs B 9KCTpaKoprnopasnibHOM nepdy3VoHHOM KOHType Anst
OKCUreHaLWu KpoBW 1 yAareHUs U3 Hee YrIeKyCIIoro rasa, a Takke Afs Noforpesa Unm oxnaxaeHuns
KPOBW MPU CTaHAAPTHbIX NpoLieaypax 3KCTpakopnopanbHOro kpoBoobpalleHus, Answmxcs He 6onee
6 yacos.

Okcurenatop Affinity Fusion ¢ nHTerpupoBaHHbIM apTepuanbHbiM UnbTPOM 1 GUONOKpbITUEM
Balance npepHasHayeH ans punbTpoBaHUsA NPEBOCXOASLLMX 3aAaHHbIN pa3mep MUKPOIMGOoB 13
KOHTYypa B TeYeHue He Goree LecTn YacoB BO BPEMS OMepaLmii B YCIIOBUSIX 9KCTpakopropansHOro
kpoBoobpaLeHus. OkcureHaTop Affinity Fusion ¢ uHTerpmpoBaHHbIM apTepuanbHbiM UNbTPOM 1
6rionokpbiTMem Balance npuroaeH Anst nepeHoca NeTy4rx aHeCTETUKOB U3odpriypaHa 1 ceBodypaHa,
KOTOpble BBOASAT Yepea ra3oBblii BXOAHOW MOPT OKCUreHaTopa C MOMOLLbIO MOAXOASLLErO ra30BOro
vcnapuTens.

4.2. KapanoToMHbI/BeHO3HbIW pe3epByap

KapanoTomHbii/BeHO3HbIN pe3epyap Affinity Fusion ¢ 6uonokpeitnem Balance npegHasHayeH ans
MCNONb30BaHWs B 3KCTpakoprnopanbHoOM nepdy3voHHOM KOHTYpe Ans cbopa BEHO3HOM U
KapAMOTOMHOW KPOBM NMpW CTaHAapPTHbIX Npoueaypax 3KCTpakoprnopansHOro KpoBoobpatleHuss,
answmxcst He 6onee 6 yacoB. Kpome Toro, KBP npegHasHaveH Anst UCnonb30BaHUsi Mpy akTUBHOM
BaKyyMHOM BeHO3HOM oTToke (ABBO).

KapaunoTomHbiii/BeHO3HBIN pe3epByap Affinity Fusion ¢ 6uonokpbiTrem Balance Takke npegHasHaueH
AN UICMOMNb30BaHNS Nocrie OTKPbITbIX OnepaLmii Ha cepAaLe Ans yaaneHust ayToKpoBU U3 rpyaHON
KNeTKW 1 BO3BpaLLEeHWs KPOBU NaLMEHTY B paMKkax BO3MELLLeHUst o6bema LMpKynupytoLLel KpoBK B
CTepUIIbHbBIX YCMOBUSIX.

5. MpoTtuBonokasaHus

Mcnonb3yiTe yCTPOWNCTBO TOMBbKO MO Ha3HAYEHWIO0.

He ucnonb3yinte ycTponcTBo Npu o6Hapy>KeHUn nonaaaHus Bo3gyxa Bo BpeMsi 3anpaBku U/unm

hYHKLMOHNPOBAHWS, T. K. OHV MOTYT NPUBECTMN K Pa3BUTUIO Y NaLMeHTa BO3ayLLIHON ambonuu nivnm k

noTepe XuaKocTu.

KapaunoTomHebiii/BeHO3HbIN pe3epsyap Affinity Fusion 3anpelaeTtcs ncnonbsosatb Ans

nocreonepawlyvoHHOTo ApeHaxa rpyaHON KNeTku 1 Anst npoleayp ayToTpaHcdy3un B CrieqytoLmx

cnyyasx:

m  [lpu o6Hapy>XeHUN yTeUkN BO3ayXa U3 NErKUX UMM MaKPOCKOMMYECKMX NepcopaLimnii rpyaHon
CTEHKU.

= [Ipy HanMuuM NHMEKLMN Nepukapaa, MeanacTMHanbHOWM, NEroYHON NN CUCTEMHOMN MHMEKLMK
nMBo 3noKavyeCcTBEHHON OMyXOnu.

m  [1py HanNU4YuM UK NOJO3PEHNN Ha OBLLIMPHOE 3apaXKeHne N PacCTPONCTBO NIMMAaTNYECKON
cucTeMmbl.
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B cnyuae, ecnu kpoBb cobpaHa B 06nacTu, rae npuMeHsnocb MeCTHoe reMoctaTuyeckoe
CpeacTBo.

B cnyyae, ecnu rpyaHas krnetka oTKpbiTa U MPUMEHSIETCS oTpuLUaTeribHoe aBreHue.

B cnyvae, ecnu nepen yaaneHwem pesepByapa 13 KOHTypa 3KCTpakopnopansHoro
KpoBOOGpaLLeHWs1 Obln BBeAEH NPOTAMUH.

B cnyyae, ecnu onepauusi NpoaomkaeTcs B CUIY Kakux-nnbo npudmnH.

B cnyyae ucnonb3oBaHus NneBpanbHO ApeHaXHON TPYOKY C knanaHamu, KoTopasi He BKIloYaeT
KrnanaH peryrnmpoBaHusi oToKa, HanpumMep, CTOMOPHbIN KpaH.

BHumanume! MNepen Hayanom penHdysum HeobxoaAMMO OLIEHUTb Ka4eCcTBO W MPUTroAHOCTb
cobpaHHOI KpOBW.

6. MpepocTtepexeHuns

6.1. O6bwue npegocTepexeHUs

Mepen vicnonb3oBaHWEM 03HAKOMbTECH C MPEAOCTEPEXEHNSIMW, MepaMu NPEROCTOPOXKHOCTU U C
VHCTPYKUMelt no akcnnyaTtauuu. NpeHeGpexeHne 03HaKOMMEHMEM U criefoBaHUeM
VHCTPYKUMAMU 1 NPefoCcTepexeHNsIM MOXeT NPUBECTU K Cepbe3Hoii TpaBMe UNu K CMepTn
nauyueHTa.

[laHHOe ycTpONCTBO NpeAHasHa4yeHo Asst UCMONb30BaHUs TOSbKO Y OAHOMO NauueHTa.
3anpelyaeTcs ucnonb3osaTb, obpabaTbiBaTh UM CTepUNN30BaTh AaHHOE U3[enune NOBTOPHO.
MoBTOpHOE Mcnosb3oBaHWe, 06paboTka UM CTepUNU3aLns MOryT HapYLUUTb CTPYKTYPHYIO
LiefIoCTHOCTb YCTPOICTBA M/MNK CO3AaTb PUCK Er0 3arpsi3BHeHNs!, YTO MOXET NPUBECTU K TPaBMe,
60ne3Hn Unu K cMepT nauueHTa.

Vcnonb3oBaTb 3TO yCTPOWCTBO MOTYT TOMBKO NNLA, XOPOLUO MOATOTOBIEHHbIE ANS BbINOMHEHNS
npoLeayp aKcTpakoprnopanbHoro kposoobpatleHus. [ins 6esonacHocTy naumeHTa paborta
KaX[oro yCTponcTBa AOMKHA NOCTOSIHHO KOHTPONMMPOBaTLCS KBaNMMULMPOBAHHbLIM NEPCOHANoM.
MyT NPOXOXAEHNS XKNOKOCTUN CTEPUnbHbBI M anuporeHHsbl. MNepes ncnonb3oBaHMem nposepbTe
Kaxayro ynakoBKy U Kaxgoe yCTponcTBo. He ucnonb3oBaTh, €Cnu ynakoBka OTKpbITa U
noBpexaeHa, NoBPeXAeHO YCTPONCTBO MMM OTCYTCTBYIOT 3aLLMUTHbIE KOMNaYku, NOCKOSbKY
CTepUnbHOCTb YCTPOWCTBA MOXET BbITb HapyLLEeHa 1/Mnn NoHWxeHa achPEKTUBHOCTL ero paboTbl.
(Mpumeyanue: [Ins NOpTOB NoAayy 1 OTTOKa BOABI, @ Takke Ans NopTa 0TBOAA ra3a oKcureHaTopa
3aLLUMTHbIE KOMNayky He NPeayCMOTPeHbI.

Mepepn Hayanom akcTpakoprnopanbHOro KPOBOOBpaLLEeHUs yaanuTe 13 9KCTpakopriopanbHOro
KOHTypa BCe Ny3blpbku rasa. [y3bipbku rasa onacHbl AN nauueHTa.

B nio6om akcTpakopnopanbHOM KOHTYpe pekoMeHAYyeTcs 1enonb3oBaTh npeabdannacHbii punbtp
1 hunbTp apTepuanbHo MMHAN UMW OKCUTeHATOP C UHTErpUPOBaHHbLIM apTepuanbHbIM
unbTpOMm.

PekomeHAayeTCsi KOHTPONMPOBaTh AaBMEHNE B KOHTYPE.

3anpeLlyaeTcs akcnnyaTnposaTtk okcureHatop n KBP BHe pekomeHgoBaHHOro avanasoHa
napameTpoB.

He ncnonbayiiTe aonblue ykasaHHOro BpemeHu (6 4acos).

Bo Bpemsi akCTpakopropanbHOro kpoBoobpalleHus KpoBb AOSHKHA HEMPEPBLIBHO LIMPKYNMpoBaTh
yepes okcmreHaTop 1 KBP ¢ pekomeHaoBaHHOM CKOPOCTbIO KPOBOTOKA, 3a UCKIMIOYEHUEM CryYaeB
3KCTPEHHOI 3aMeHbl OKCHreHaTopa.

Bo Bpems paboTbl TeNNoobMeHHMKa 3anpeLyaeTcs Mcnonb3oBaTe B CUCTEME Harpesa unu
oxnaxaeHns AesnHdeKTaHTbl. Ecnn B cucteme HarpeBa unv oxnaxaeHust NpUMeHsnmncb
Ne3nHdEeKTaHTbI, TLaTeNbHO MPOMONTE CUCTEMY.

[lns npefoTBpaLLeHnsi OTCOeANHEHNSI COEANHUTENBHbIX TPYBOK, Yepes KOTopble MPOXOAUT KPOBb,
pekoMeHAyeTCs UX 3aKkpenuTb.

Bo n3bexaHune 3arpsis3HeHust Hencnornb3yemble MOPThl 3aKpoWTe Konnaykamm, KoTopble
HeoBX0AMMO NNOTHO 3aTsiHYTb, YTOObI HE AOMYCTUTL MPOTEYKU.

MarucTpanu gormkHbl 6bITb NOACOEANHEHbI TakuM 06pa3oM, YTobbl NpeaoTBpaTUThL
BO3HWKHOBEHWE Nepernbos 1 NPenaTcTBUi, CNOCOBHBLIX HApPYLWIUTL NOAAYY BOAbI, KPOBM UNK rasa.
[MockonbKy CNMpT, CNMPTOCOAEPKALLUME XUOKOCTU, XUAKNE aHEeCTETUKN (Hanpumep, naodnypaH)
UNu eakve pacTBopuTenu (Hanpumep, aueToH) MOryT HapyLUNTb CTPYKTYPHYHO LIENOCTHOCTb
YCTPOWCTBA, He A0MNyCKanTe UX KOHTaKTa C yCTPOWCTBOM.

6.2. OcoGble npeaocTepexeHus Ansi paboTbl C OKCUreHaTopom

B okcureHaTope gaeneHue KpoBu BCerga AOMKHO NpeBbIlLaTh AaBreHve rasa.
[laBneHve KpoBM B MyTSX NPOXOXKAEHWS KPOBM He A0ImkHO npesbiwaTtb 100 kMa (750 mm pT. CT.).
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m  C MOMeHTa 3anosiHeHNs1 OKcUreHaTopa KpoBblo HE0BX0AMMO NoaaepXuBaTh afekBaTHYIO
renapuHusauumio, criegysi NPOTOKONY aKCTpakopropanbHoro kpoBoobpatueHust (SKK), npuHsTomy
B KMWHWKE, @ KPOBb [OMKHA NMOCTOSIHHO PELMPKYNMPOBaTh C PEKOMEHA0BaHHOWM CKOPOCTHIO
KPOBOTOKA.

m  Temnepartypa B TennoobMeHHUke He AomkHa npesbiwatb 42 °C.

m  Bo Bpemsa OKK Heobxoaumo nmeTb rotoBbI k paboTe 3anacHomn okcureHaTop.

m  He 3akpbiBaliTe BbiNyCKHblE ra3oBble KrnanaHbl, 4Tobbl n3bexaTb NpeBbILLEHNe AaBreHus ra3a Hag,
[aBreHneM KpoBW.

m  VI3odnypaH B koHUeHTpaummn o 1,3 % 1 ceBodriypaH B kOHUEHTpauun 1o 2,6 % He okasblBaeT
3HaUNTENBHOO BMUSIHUSI HA ra30TPaHCMNOPTHBLIE XapaKTEPUCTUKM okcureHaTopa. Mpu
KOHLIEHTPaLMN aHECTETUYECKMX ra30B BbILLE YKA3aHHbIX 3HAYEHWUIN NSt JOCTUXEHNUS TpeGyeMon
rasoTpaHCMnopTHOW NPOU3BOAUTENBHOCTM MOXET NoTpeboBaTbesa perynuposka FiO, 1 razoBoro
noToka.

m  CKOpOCTb NepeHoca rasa co BpeMeHeM MOXET MEHSITbCS, MOITOMY Afsl AOCTMXKEHUs Tpebyemoii
rasoTpaHCrnopTHOW NPOU3BOAUTENBHOCTM MOXET NoTpeboBaTbea perynuposka FiO, 1 razoBoro
noToka.

®m  Y[0CTOBEPbLTECH, YTO BbIXOAHOW MOPT BEHO3HOrO pe3epByapa BCerfa pacrnorioxkeH Bbille BEPXHEN
TOYKM MeMBpaHHOro OTceka oKkcureHaTopa.

6.3. Oco6ble npepgocTepexeHus ans pa6otbl ¢ KBP

OBLUMI KPOBOTOK Yepes KapaAMOTOMHbIA (DUNbTP He A0SMKeH npeBblwaTth 6,0 N/MuH.

Mpwu akcnnyaTaumm yCTpONCTBa HE NepexnMaiTe U He 3aKkpblBakTe APEHaXHbIA NopT
KapAMOTOMHOrO/BEHO3HOro pe3epByapa (3a UCKIIoYeHnem crnyyaeB npumeHeHns ABBO).
Mpw akcnnyaTaumm ycTpocTBa pekoMeHayeTCs MCNonb3oBaHve AaTymnKa yPOBHS KPOBU.

. Mepbl npegocTopoxHoCTU

[onycTumas TemnepaTypa XpaHeHUs ykasaHa Ha 9TUKeTKax ynakoBKu.

BeinonHaiiTe Bce npoueaypel ¢ cobnogeHnemM npaBun acenTuku.

Mpun nepeHoce aHecTETUYECKVX ra30B Yepea OKCUreHaTop crneayeTt NpeaycMoTpeTb NpUMeHeHve

cuCTeMbl ynaBnunBaHWs v 0TBOAA OTPaboTaHHbIX aHeCTeTUHECKX ra3oB.

m  [puaepxviBanTecb CTPOroro aHTUKOArymsilMOHHOro NPOTOKOMa ¥ NPOBepsiiTe napaMeTpsbl
aHTUKoarymnsiLmm B XOAe BbINOSIHEHUs Bcex npoueayp. HasHavatowwmii npoleaypbl Bpay A0SHKEH
COMOCTaBUThL NpenMyLLIeCTBa IKCTPaKopropanbHOro MeTofa 1 pUCK CUCTEMHOI aHTUKoarynsLmu.
MopoepxvBanTe agekBaTHyto renapuHusaumio, cneays npotokony KK, npuHatomy B nevyebHom
yYpexaeHnn.

®m  YTUNM3npyiiTe yCTPOWCTBa B COOTBETCTBUM C NpoLiedypamu, NPUHSATLEIMU B 6onbHULIE,
aAMUHUCTPaTUBHBIMK NpaBunamMmn n/vnv AencTByoWMUM 3aKOHOAATENbCTBOM.

m  He npumMeHsiiTe NMHUIO NPOAYBKN AN KOHTPOMS JaBMNeHns nauueHTa.

"R NBE

8. MobouHble achekTbI
8.1.

m  Bo3MoXxHble NOBOYHbIE SIBNEHUS BKIOYAIOT, CPEAM NMPOYErO, MTMMOKCUIO UMK TNepKanHuio,
BO3AYLUHYI0 3MBONMI0 M TPOMB03MBONKMIO, KPOBOMOTEPIO, rEMONN3, ANCHYHKLMIO TPOMBOLIMTOB,
HapyLUeHne (hYHKLMN NOYEK, HapyLUeHWe KPOBOOGPALLEHUS!, TMMOTEPMUIO UIU TUMEPTEPMUIO,
akTuBaumio (koarynsumm/koMmniemMeHTa), rMnoTeH3NI0 1 CMepPTb.

8.2. KBP

m  B03MOXHble NOGOYHbIE SBIIEHUS BKNIOYAOT, Cpeam Npoyero, Bo3ayLHyo amGonuio,
Tpom60o3ambonuto, reMonus, AMcyHKLMI0 TPOMBOLIMTOB, akTUBaLMIO (KoarynsiumMn/koMmniemMeHTa),
HapyLUeHVe KpOBOOGpaLLEHUs!, reMaTomy, HapyLleHue yHKLMM NOYEK, TMMNOTEH3NIO,
KPOBOMOTEPIO U CMEPTH.

-

OkcureHaTop

9. OononHutenbHas MHcgopMmauusa no npoaykuumn ¢ GuonokpbiTvem Balance

Ha noBepxHOCTU yCTpONCTBa, KOHTAKTUPYIOLLME C KPOBbIO, HaHeceHo BuonokpbiTve Balance,
yMeHbLUatoLLee akTUBaLMIO 1 aAresnio TPOMBOLMTOB 1 coxpaHsioLlee Mx dyHKumio. Cm. puc. 9.
BHumanume! MNpuaepxumBaitecb Hagnexallero aHTMKoarynsLMoHHOro NpoTokona n NpoBepsanTe
napameTpbl aHTUKOarynsaumMm B Xo4e BbIMOSIHEHUS BCEX npoueayp. Hasnavarowwmin npoueaypbl Bpay
[OMKEH CONOCTaBNUTb NPeVMYLLIECTBa SKCTPAKOPNopanbHOro MeToaa 1 puck CUCTEMHON
aHTUKoarynaumu.
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10. MHCTpyKUMA no akcnnyartauuu
10.1. O6Lwias MHCTPYKLMA NO IKCNyaTauMuy annapaTta UCKyCCTBEHHOro KpoBoobGpalleHus

MNpumeyaHue: [Ing nony4YeHUs MHCTPYKLMKN NO aKTVUBHOMY BaKyyMHOMY BEHO3HOM OTTOKY

cM. pa3g. 11. [ina nonyyYeHUs MHCTPYKLMM NO ApeHaxy rpyAHON KneTku cM. pasg. 12.
Mpumeuanue: [ins nonyyeHns noapobHbIX cBeaeHnin 06 ycTaHoBKe, 3anofiHeHnn, napameTpax
paboThbl CUCTEMbI U pe3epBHOM aBaputHOM 0BOPYAOBaHMM CM. MHCTPYKLMIO MO 3KCnnyaTauum
perynsatopa CKOpoCT/ Hacoca annapara UCKyCCTBEHHOTO KpoBOOBpaLLeHNs.

10.1.1. HactpoWka cuctembl

1. OCTOpOXHO AOCTaHbTE YCTPOMCTBA U3 YNAKOBKMW, He HapyLlas CTEPUNBHOCTb MYTW NPOXOXAEHUSA
KNOKOCTM.

MpenynpexaeHue: Y6eanTech, YTO Npu BbINOIIHEHUWN BCEX AENCTBUIA MO NOArOTOBKE 3TOrO
npoayKTa v Npu1 ero UCnonb30BaHUM COBMIOAATCS NpaBuia acenTuku.

2. TlpvkpenuTe MayTOBbIN 3aXUM AepxaTens cuctembl aepxartens Affinity Orbit (npoaaeTcs
OTAENbHO) K MayTe annapaTta UCKyCCTBEHHOrO KpoBoobpalleHnst Ha TpebyemMoli BeicoTe u
3aTAHUTE PyYKy Ma4TOBOrO 3aXxuma.

3. TMoBepHWTe UKCUPYIOLLMIA pbivar NEPNeHAMKYNSPHO K KPOHLITENHY AepxaTens, YToobl
pa3bnokupoBaTb ero.

4. HapBuHbTe KpoHLITENH okeureHaTopa Orbit Ha CTONKY, ecrnn OH elle He B 3TOM MOMOXEHNUN.

5. HapBuHbTE KOHHEKTOP Aep)KaTens OKCUreHaTopa Ha HUXKHIOK YacTb KPOHLUTENHA
okcurenatopa Orbit. LLlenyok cBnaeTensbCTBYET O MIOTHON NOCafKe oKcureHaTopa.
Mpumeyanue: [INs CHATUA OKCUreHaTopa HaXKMWUTE Ha pblyar pa3bnokMpoBku aepxartens n
TSHWUTE OKCUreHaTop Mo HanpaBneHuIo OT KPOHLLTENHa KOHHeKTopa.

6. HapsuHbTe BTYNKy Aepxatens KBP Ha cToviky aepxartens.

7. Pasmectute okcureHatop u KBP B Tpebyemom nonoxeHunn. OkcureHaTop MOXHO BpaLlaTh Mo v
NPOTMB 4YacOBOW CTPENKM, a KPOHLUTENH okcureHaTopa Orbit MoxHO nepemelatb B 60KOBOM
HanpasneHun. KBP MOXHO BpaluaTb MO U NPOTUB YaCOBOW CTPENKU.

8. [oBepHWTe bUKCMPYIOLLMIA pblvar napanmenbHO KPOHLUTENHY AepXaTens, 4ToObl 3admKecupoBaTh
KOMMOHEHTBI.

9. TloBepHUTE pyyKy KPOHLUTENHA AepxaTens, 4Tobbl 3adMKCUpoBaTh KPOHLUTEWH AepxaTtens. CM.
roToByto cOOpKy CUCTEMBI Ha pucC. 4.

10. CHumuTe hnaxkok 06TypaTopa € NpeoXpaHNTENbHOrO knanaHa
nonoxuTensHoro/oTpuuarensHoro aasneHus KBP.

11. MoacoeanHWTE BCe NMMHUM KPOBW, rasa 1 acnnpaummn K COOTBETCTBYIOLMM MopTaMm, crneays
NPOTOKOSY SKCTPAKOPNOpasibHOro KPOBOOOPALLEHUS, MPUHSTOMY B MEAULIMHCKOM yUYpEeXAeHUN.
BeHo3HbI BXOAHOW MOPT NOCTaBNAETCS C MPMKPENneHHbIM K Hemy aganTtepom 1,0 cm
(3/8 grorima). Mpu ncnonb3oBaHum marnctpanu 1,27 cm (0,5 grorima) cHumunTe agantep 1,0 cm
(3/8 prorima) co BxogHoro nopta Ans kposu KBP.

12. MoacoeanHuTe NpeaMeMbpaHHbIv NOPT NIMHUK NPOAYBKM Ha OKCUTreHaTope K NI03POBCKOMY NOpTY
Ha KBP. PekomeHayeTcs ncnonb3oBaTb BEHO3HbIE BXOAHbIE NO3POBCKME MOPThI.

13. KonnekTop Ansi B3aTusi npob crneayeT NOACOEAMHUTL TakuM 06pa3om, 4Tobbl y4acTok MarucTpanm
C KrnanaHoM OZHOHaMpPaBEHHOIO NOTOKA C Ka4aloLMMCs pblYaroM pacronarancs Mexay
y4acTKOM AJs B3ATUSA NpoGbl apTepuanbHON KPOBM M KOMNEKTOPOM. TOK apTepuanbHOi KpoBM
[OOJDKEH NPOXOAWTb Yepes KrnanaH C KavyaroLyMCsi pbl4aroM No HarnpaBReHNIO K KONMEKTOPY.

14. B cnyyae Mcnonb30BaHWUs MUHUM PELMPKYNALMM NOACOEANHUTE NNHUIO PELMPKYSLUM K NOPTY
peumpKynsLum Ha okcureHaTope. MNoacoeamHuTe Apyroi KOHEL, NIMHUKM PEeLIMPKY SN K NOpTY
peumnpkynauum Ha KBP.

15. B cnyyae ucnonb3oBaHWUsA KapAvonnernyeckoro nopta nepes 3anosiHeHVeM NoacoeanHuTe
TIMHWIO MOAAYM KPOBW.

16. MoacoeanHUTE K BXOAHOMY M BbIXOQHOMY MOpTaM OKCUreHaTopa BOAHbIE NIMHUN
1,3 cm (1/2 proiima) ¢ BbicTpbiM noacoeanHeHreM. MNepep 3anorfiHeHMeM nycTuTe Boady U
npoBepbTe Ha OTCYTCTBME NPOTEYEK U3 BOOHOIO OTCEKA B OTCEK ANt KPOBU.

BHumaHue! He npumeHsiiTe okcureHaTop, ecnun B OTCEK ANs KPOBW nonana BoAa.

17. Ytobbl AaBneHne KBP cpaBHanock ¢ atmocepHbiM faBeHnem, CHUIMMTE KOnnayok nopTa ans
BblpaBHMBaHuA fasnexusi. Ecnu KBP ncnonb3yetcs anst ABBO (cm. pa3g. 11), nogcoeguHute
TIMHWIO OTPULLATENBHOTO AaBMEHUS K KIanaHHOMY MopTy.
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10.1.2. 3anpaBka u peLnpKynaumna

NpumeyaHue: MNpombiBKa KOHTYpa ¢ nomolpio CO, nepes 3anonHeHneM MoXeT obnerynTs
3anonHeHve.

1.

2.

3anonHuTe KBP cooTBeTCTBYOWMM 06 beMOM pacTBopa Ans 3anpasku, criegysi NpOTOKony
3KCTPaKopnopanbHOro KPoBooGpaLLEHNS, MPUHATOMY B MEANLIMHCKOM YYPEXAEHNUN.

YpanuTe Bce ny3blpbku BO3AyXa U3 CErMeHTa Maructpanu (ronoska/npueMHyK posiMkoBoro
Hacoca) Unm LeHTpobexxHOro Hacoca (Npu ero UCNonb30BaHNM) MeXy BbIXOAHbIM nopToM KBP 1
BXOZHbIM NMOPTOM OKCUreHaTopa.

3anonHeHvie npousonaeT noa AeNCTBUEM CUTbl TSXKECTU NGO NPsIMOI NMPOKaykon B
cooTBeTCTBUM ¢ npoTokonom KK, NpuHATOM B Nie4eBHOM yupexaeHuu.

HauvHaiite peunpkynaumio MeaneHHo, ncnonb3ys npeabarinacHeli unbTp 1 cneays NPoToKony
OKK, npuHsiTomy B ne4ebHOM yupexaeHum.

MpoBepbTe okcUreHaTop, B TOM YUCHE HEUCNONb3yEMbIE NOPThI, HA OTCYTCTBUE My3bIPbKOB
BO3AYyXa.

MpenynpexaeHue: Hencrnonb3yemble NOPTbl AOHKHbI ObITb MAOTHO 3aKPbITbl KOMNavkamm,
BXOASALLMMU B KOMMFEKT NOCTABKM.

Ecnun Heob6xoanMo 3anofnHNTL OCTaBLUYKOCS YacTb IKCTPaKOPMNopanbLHOro KOHTypa, AobaBbTe
pacTBOp Ans 3anofiHeHns.

Mo 3aBepLUEHWM 3aMONHEHWS U yAaneHWs Ny3blpbKOB BO3AyXa NOCTENEHHO YMEHbLUUTE MOTOK
1 OCTaHOBUTE Hacoc. 3akpoTe BCe NNHWUU NPOAYBKM, NEPEXMUTE apTepuarbHble, BEHO3HbIE
TIMHUW U NIAHWAWN PEeLMPKY RSN,

Mepen Havanom IKK y6eautech, 4TO BO BCEM 3KCTPaAKOPMOpanbHOM KOHTYpe HET My3blpbkoB
BO3AYyXa.

Mpumeuanume: MNepen Havanom KK pacTBop AN 3anpaBky MOXHO NpeaBapuUTeNbHO HarpeTb
B TennoobMeHHUKe.

10.1.3. Havano 3KK

I'Ipe,qynpe»q:leHMe: [aeneHve KpOBUM OOJDKHO BCerga npeBocxoauTb AaBneHune rasa.

1.
2.
3.

4.

Y6enuTech, YTO NOPT OTBOAA ra3a He 3aKpbIT.

[o Havana OKK ybeanTtecb B agekBaTHOM aHTMKOArynsaLuum.

CHUMUTE apTepuanbHbIil U BEHO3HbIN 3a)KMMbl ¥ MOCTENEHHO yCUnuBanTe KpoBOTOK. [Mpu
MCMONb30BaHUN MHTErPUPOBAHHOIO apTepuanbHOro unbTpa okcureHaTopa yoeamTech B TOM,
4YTO NpeaMeMOpaHHbI NOPT NIMHUW NPOAYBKU OTKPLIT. 3aTeM, MPYMEHMB COOTBETCTBYOLLME
HacTouiku 1 cnepys npotokony KK, npuHsToMy B ne4ebHOM yupexxaeHum, BKounTe nogady rasa
C Y4ETOM KIUHUYECKOW OLIEHKM COCTOSIHWSA NauveHTa 1 npouenypbl.

OTperynupyite TemnepaTypy BoAbl B COOTBETCTBUM C KITMHUYECKON CUTYyaLmen.

10.1.4. OewnctBus Bo Bpemsa KK

1.

PO, apTepunanbHoii KPOBU perynupyeTcsl USMEHEHWEM COAEPXaHUs KMcropoaa B nogaBaemMom

rase.

® Y1066l YMEHBLWWTB PO,, MOHU3bTE npoueHT kucrnopoaa B nogaBaemMomM rase,
oTperynuposaB FiO, B ra3oBom cmecutene.

m Y1066l YBEJIMUNTDL PO,, MOBbLICBTE npoueHT kncnopoaa B nogasaemMom rase,
oTperynuposas FiO, B KNCNOpoaHOM cMecuTene.

OcHoBHoW MeTop perynupoBku PCO, — nameHeHve obLuero notoka rasa.

m Y1066 YMEHBLWTL PCO,, YBENNYbTE 06wt noTok rasa ans ysenuyeHns obbema
yaansiemoro CO,.

® Y1066 YBENMMYNTL PCO,, YMEHBLUUTE 06wwmin noTok ra3a Anst ymeHblueHusi obbema
yaansiemoro CO,.

TemnepaTypa nauueHTa perynupyercs ¢ MOMOLLbIO M3MEHEHWS TemnepaTypbl BOAb! B

TennoobMeHHuKe.

MpeaynpexaeHue: Bo Bpems akcTpakoprnopanbHOro KpoBoobpalleHus KpoBb JOMmKHa
HenpepbIBHO LIMPKyNupoBaTh Yepes okcureHaTop u KBP ¢ pekomeHaoBaHHOM CKOPOCTbIO, 3a
MCKIMIOYEHNEM CryYaeB IKCTPEHHOW 3aMeHbl okcureHaTopa unu KBP.

Mpumeyanue: Bo Bpemsi paboTbl MHTErpMpoBaHHOIo hunbTpa oKkcureHaTopa npeameMopaHHbIn
nopT JIMHAN NPOAYBKM [AOSHKEH OCTaBaTbCsl OTKPbITLIM AJ151 TOro 4To6bl HaAnexalum obpasom
YAanuTb BO3AYX.
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10.1.5. Mpekpawenne KK

1.

2.

OctaHoBka KK ocyluecTBnsieTCs B COOTBETCTBUM C NPOTOKONOM NEeYeBHOro yupexaeHus,
0COGEHHOCTSIMU MPOLEeAYpPbI ¥ COCTOSIHUEM NauyeHTa.

OcTaHOBWTE MOCTYNIEHWE BOAbI B TEMNOOGMEHHUK, HANOXNTE 3aXUMbl HA BOAHbIE NUHUW 1
0TCOEAUHUTE UX.

10.1.6. OKcTpeHHan 3ameHa oKcureHaTopa

B

0 BpeMsi 3KCTpakoprnopanbHOro KpoBoobpalleHns HeobxoavMmo Bceraa MMeTb roToBbIN k paboTe

3anacHoWm oKcureHaTop.

1.

2.

bl

©® N o o

©

OcTtaHoBuTe nocTynneHne BoAbl B TENNOOBMEHHVK, HANOXUTE 3aXMMbl Ha BOAHbIE NMUHUN 1
oTcoegnHnTe nx.

Hanoxwute 3axxum Ha BeHO3Hyto nHutio KBP. BbiknounTe ponvkoBbIi HacoC Ans apTepuanbHon
KPOBW 1 HANoOXuTe 3aXVM Ha apTepuarnbHyto nuHuto. (Mpu NCNonb3oBaHUM LEHTPOBEXHOro
Hacoca nepep ero BblkITlO4YEeHNEM HEOBXOAMMO CHavana HanoXuTb 3aX1UM Ha apTepuarbHyio
TNIVHKIO.)

OTCOe,qMHI/ITe KMCNOPOAHYI NMNMHWUIO OT NopTa nogavyu rasa.

HanoxwuTe 3axuMbl Ha BCe NMUHUM KPOBU okcureHaTopa. OctaBbTe Heo6xo,u,mmy+o ANnA NOBTOPHOro
NOoAKNKYeHNA ONNHY.

OTCoeauHUTE OT OKCUreHaTopa BCe NUHWUM MOHUTOPUHIa/B3ATUS NPoG.
OTCcoeauHUTE OKCUreHaTop OT AepXXaTensi, HaXas pbluar pa3GroKMPOBKY AepxaTens.
MpukpenuTe Ha AepxaTenb 3anacHoN OKCUreHaTop.

MoacoeanHWTe BCe NMHUM KPOBW K 3anacHOMy okcureHaTopy. MNpoBepbTe HaAEXHOCTb BCEX
COoeaUHEHUI.

CHoBa nofcoeamHuTe KMCINOPOAHYH NMUHUIO K NOPTY nNofayun rasa.

10. nO,ClCOe,ClMHI/ITe BOAHbIE NMUHUN, OTKDOIZTe 3aXWMbl, 3aTeM BKIM4YMUTE BOAY U OCMOTPUTE CUCTEMY

1

Ha OTCYTCTBUE yTe4ek.
MpeaynpexpeHune: He oTKpbIBanTe Noka 3aXMmbl Ha NUHUAX apTepuanbHOro Bbixoda unm
BEHO3HOro Bo3Bparta.

1. Mpu Hannuun B KBP goctaTtouHoro obbema xuakocTu BKIIOYMTE 3anornHeHne nog AecTBUEM
Hacoca ANsl KPOBW UMW CUMbl TSHKECTU U MEAJSIEHHO 3arMONHUTE OKCUreHaTop.

12. YBenuubTe KPOBOTOK Yepe3 JIMHUIO PELMPKY LK.
13. OCTaHOBUTE HACOC W HAMOXUTE 3aXWUM Ha MUHUIO PELIMPKYNSALMN.

MpuMeyaHue: YoeanTech B TOM, YTO BXOAHOW NMOPT OKCUreHaTopa AeaspupoBaH.

14. TpoBepbTe CMCTEMY Ha OTCYTCTBME NPOTEYEK U My3bIPbKOB rasa.
15. CHMMWTE 3aXUMbl C BEHO3HbIX 1 apTepuanbHbIX NIMHWIA 1 Bo306HOBUTE DKK.

10.1.7. OkcTpeHHasn 3ameHa KBP

Bo Bpems akcTpakoprnopanbHOro KpoBoobpalleHns HeobxoaMmo Bceraa MMeTb roToBbIN k paboTe
3anacHon KBP.

1.

Ecnu KpoBb HY>XHO MCMOMNb30BaTb NOBTOPHO, HANOXMUTE 3a)KMM Ha BEHO3HbIV BXOAHOW nopT KBP
1 BBEAMTE NALMEHTY KPOBb C MOMOLLbIO Hacoca. Ecnmn 3To HeBO3MOXHO, 3akavanTe kposb 13 KBP
B MELLUOK AN XpaHeHUsi nu pesepsyap unu octaebTe B n3snevyeHHom KBP ana panbHenwen
penHdy3nn.

Mpumeyanue: OTBETCTBEHHOCTb 3a MOBTOPHOE MCMOMb30BaHNE KPOBU BO BCEX Cyyasx
©OVHONMYHO HeceT Bpay, Ha3Ha4MBLUMI ero.

HanoxuTe 3avMbl Ha BEHO3HbIN BxoAHOW nopT KBP 1 BbIKMOYMTE PONMKOBLIN HAacoc Ans
apTepuanbHoi KpoBu. HanoxuTte 3axum Ha BbixoaHow nopT KBP (npu ncnons3oBaHnm
LeHTpobexHoro Hacoca nepea ero BbIKNoYeHNneM Heo6X0ANMO cHayana HanoXuTb 3aXKUM Ha
BbIXOZHYIO MMHUIO Hacoca).

Hanoxute 3axum 1 0TCoOeanHUTE, Kak MUHUMYM, BXOAHYIO U BbIXOAHY0 nuHuto KBP, npoaysky
oKcureHaTopa v NIMHUK peLmnpKynsaumMmn okeureHatopa. OtcoeamHute KBP ot gepxartens.
MpvikpenuTe Ha AepaTenb HOBbI OKCUreHaTop.

CHoBa nogcoeanHnTe, kKak MUHUMYM, BXOAHYIO U BbIXOAHY0 nuHuio KBP, npoayBKy okcureHaTopa
1 NIMHWN peLMPKYNSILMM OKcUreHaTopa.

Mpwn HeobxoammocTn fobaBbTe 06BbEM AN TOro, YTo6bl BOCCTAHOBUTL 3KCTPaKoprnopanbHoe
KpoBooGpaLleHue.
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Ecnu B okcureHaTop nonan Bo3ayx, yaanuTte 3axum ¢ Beixoga KBP 1 cHoBa nposeauTe
3anosfiHeHne okcureHaTopa, BbINonHuB Aencteus ¢ 11 no 14, onucaHHbie B

pasgene pasg. 10.1.6.

CHUMUTE 3aXXUMbl C BEHO3HbIX U apTepuarbHbIX NMUHUIA 1 Bo3o6HoBUTE JKK.

Mo Mepe Heo6xoaAMMOCTW NOACOEANHUTE OCTarnbHbIe MUHUM (HanpUMep, NMUHWUIO acnupaumu),
€CIM OHU eLle He NOACOEANHEHbI.

11. KapAnOTOMHBIW/BEHO3HbIV pe3epByap C akTUBHbIM BaKyyMHbIM BEHO3HbLIM
otTokom (ABBO)

11.1. MNpenocTepexeHus

He ncnonb3ayinTe BakyyMHbI perynstop ¢ MakCuManbHbIM OTpuLaTenbHbIM pa3pexeHnem
6onbLue —20 kMa (—150 mm pT. cT.). NpuMeHeHne YpeamepHOro oTpMLaTENbHOTO AABMEHNS MOXET
NpUBECTMN K reMonuay.

Mpwu akcnnyaTaumm yCTpoONCTBa HE NepexnManTe U He 3aKpblBanTe APEeHaxXHbI NopT
KapAMOTOMHOIO/BEHO3HOIO pe3epByapa (3a UcknioyeHnem cryvaeB npumeHeHns ABBO).

Mpu ABBO HabwupaiiTe B LWNpuL, TONbKO A03y nNpenapara, Heobxoaumyto aAns BeBeaeHus B KBP.
Mop pencTBrem oTpuuatensHoro Aaenenus B KBP, 13 wnpuua B pesepByap MOXeT ObiTb BBEAEHO
6onblue NpenapaTa, YeM MNaHUPOBanoch, YTO NPUBEAET K Nepeo3MPOBKE.

Mpy ABBO nepep BbIkMOYEHWEM HAcoca U NepexoioM Ha HU3KYH0 CKOPOCTb KPOBOTOKa BCe
A/B nnHmmM aKcTpakoprnopanbHOro KpoBoobpaLleHNs AOMKHbI HAXOAUTCS MOA, AaBNeHNeM,
6nn3knM kK aTMocdepHoMy. HeBbINOMHEHMe 3TOro YCIOBUSt MOXET NPUBECTU K MONaaaHuio
BO3AyXa 13 MeMbpaHbl B KpOBb, HAaXOASLLYIOCA B OKCUreHaTope.

Mpy ABBO He06x0AMMO BbINOMHATL AOCTATOYHYHO OKKITHO3UI0 FONOBKU POSIMKOBOrO Hacoca Ans
apTepuanbHoi KpoBu. Ecnn Haanexalwyto OKKMI3uUo ponnKoBOro Hacoca He co3aath, U3
MeMBpaHbl B KPOBb, HAaXOASILLYIOCS B OKCUTeHaToOpe, MOXET NPOHUKHYTb BO3AYX.

Bo Bpemsi BbinonHeHns ABBO Heobxoanmo vncnonb3oBaTh apTepuanbHyto dunbtpauuio. Bpay
onpepensieT, Kakov TN apTepuanbHon unbTpaumum byaeT NCnonb30BaTbCA: MHTErPUPOBAHHBI
dunbTp B okcureHatope Affinity Fusion ¢ oTKpbITOM NHMEN NpoayBKW UNW AONOMHUTENbHbIN
aBTOHOMHBIV pUnbTp.

Mo 3aBepLueHnn ABBO meaneHHo BOCCTaHOBUTE AaBIIeHKe B CUCTeMe Ao aTMocdepHoro. Peskoe
N3MeHeHWe AaBrneHnst MOXeT BbI3BaTb TypOyneHTHbIN KpoBOTOK BHYTpu KBP.

Mepen BbikNoYeHEM Hacoca Bo Bpemst ABBO Heo6X0AMMO HANOXUTb 3aXKMMbl Ha NIUHUIO MeXay
OKCUreHaTOPOM U LIEHTPOBEXKHBIM HACOCOM (€CNN OH NpUMeHsieTcs). Ecnn Ha apTepuarnbHyto
TIVMHWIO HE HAMNOXWTb 3aXWM, U3 MeMBpaHbl B KPOBb, HAXOASILLYIOCS B OKCUreHaTope, MOXeT
NPOHWKHYTb BO34yX. PEKOMEHAYyeTCs UCMOoNb30BaThb KnanaH OAHOHaNPaBNEHHOro NOToKa Ans
apTepuanbHON NMHUN MeEXY OKCUreHaTOPOM U LLeHTPOBEXHBIM HACOCOM.

Mpu ABBO HeobxoanMo Mcnonb3oBaTh ynpaBnsieMblii BakyyMHbIA perynstop.

Mpy ABBO Heobxoanmo ncnonb3oBaTh NpefoXpaHUTenbHbIN knanaH
NONOXMTENbHOro/oTpULATENBHOTO AaBMeHUst (BXOAUT B KOMMMEKT NOCTaBKM, CM. puc. 3).

11.2. Mepbl NpeAOCTOPOXHOCTH

CnegayeT npeaycMoTpeTb NpMMeHeHne maHomeTpa Ans KBP n gononHutensHoro
NpeaoxpaHMTENbHOro KnanaHa oTpyuaTenisHoro AasneHus, paboTatoLero npm

-13 kMa (-100 mm pT. CT.).

Mockonbky npoucxoauT koHaeHcauwms, npu ABBO Heob6xoanMm napooTaenuTens.

He ponyckaiite nonHoro 3anonHeHust napootaenurtens paboTatoLero ycrpoictea. B npotuBHom
cry4yae BO3MOXHO NonaaaHue XuaKkocT B BaKyyMHbI PErynstop unm HapylueHne coobLueHus
KBP c okpyxatoLLen cpefoi npu HopManbHOM AaBMEHUN.

He cospaBaiiTe oTpuuatenbHoe AaBreHve B BEHO3HOM pe3epByape, ecrniv OTCYyTCTBYET NpsMOoi
TOK KPOBW Yepe3 OKcUreHaTop. OTO OTHOCUTCS K apTepuanbHbIM LIEHTPOGEXHBIM U POMUKOBLIM
HacocaMm (PonvKoBble HAacoCkl MOTYT GbITb repMETUYHBI HE BO BCEX MOSOXKEHUSIX). ITO
npefoTBPaTUT NonaaaHve Bo3ayxa yepe3 MeMbpaHy B NUHWIO KPOBOTOKA MOJ, BO3AENCTBNEM
oTpuULATENBLHOrO AABMNEHNS B pe3epByape.

11.3. UHcTpyKkums no akcnnyataumum ABBO

1.

2.

CnepyiTe MHCTPYKUMSM MO 3KCNyaTaLumn cucTeMbl, npuBeaeHHbIM B pasaene 10 06 yctaHoBke
CUCTEMbl, BbINOMHUB AEACTBUS 2 U 3 C M3BMEHEHUSIMU, NEPEYUNCTIEHHBIMN HUXKE.

MoacoeanHUTe N3MepuTEN A5t MOHUTOPUHIA AABNEHUS K BEHO3HOW MNHWM UMM K BEHO3HOMY
pesepByapy.

Mpn ABBO Bce nopThbl kKonnekropa Ans B3sTs Npo6 AOMKHbI ObITb CHabXeHb! konnaykamu 6e3
oTBOAa rasa (BXO4sT B KOMMIEKT NMOCTaBKM).
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4. CnepyviTe MHCTPYKLMSAM NO 3KCNyaTauumM CMCTEMbI, NpuBeAeHHbIM B pasaene 10 o 3anonHeHuu,
BbINOJHUB AENCTBUS C 5 N0 8 C AONONMHEHUAMM, NEPEUNCIIEHHBIMU HUXE.

5. [lo Ha4yana akcTpakopnopanbHOro KpoBoobpaLLeHNs BbINOMHUTE AENCTBUS MO CO3AaHUI0
oTpuuaTensHOro Aaenexns. MNMoacoeAMHUTE KnanaHHyo BakyyMHYHO IMHWIO K KanaHHOMY NopTy
KBP v k BakyyMHOMY perynsatopy ¢ napootaenurenem.

BHumanme! Mepea cosnaHvem oTpuLaTesisHOro 4aBneHns HaNoXnTe 3axum Ha NMMHWIo BbICTporo
3aMOoNHEeHNs.

BHumanwme! He gonyckavite nonHoro 3anonHeHys napootaenutens paboTatowwero ycTponcTea.
B nNpoTUBHOM criy4ae BO3MOXHO rornafaHve XUAKOCTU B BaKyyMHbIN Perynstop unu HapyLlueHve
coobueHns KBP ¢ okpyxatoLiern cpeon npyv HopManbHOM AaBneHuun.

6. YTOOGbI 06ECNeUnTb BEHTUNALMIO NMMHMN NOHWXKEHHOro AaBneHusi, ybeanTtech, Yto Y-06pasHblin
KOHHeKTOp ¢ BOKOBOW MarucTpanbio HaXoOAUTCSA B NErkKoAOCTYMHOM MecCTe, U ero coobLeHne ¢
OKpYXatoLLel cpeo He HapyLleHo. B Takom cry4ae KOHHEKTOP MOXHO Nepexumatb U
BbICBODOXAATL perynsapHo Bo BpeMs npoueaypbl, YToObl NpUMEHSTL oTpuLaTenbHoe AaBneHne
1 npekpaLiaTb ero NpUMeHeHue.

7. Tlepen Hayanom aKcTpakoprnopanbHOro kposoobpalleHusi ybeanTech, YTo BCe NOpThl 4OCTYNa

KBP v konnektopa repMeTU4HO 1 HaAeXHO COeUHEHbI.
BHumanwue! Ecnu nopTbl nyTen KpoBM NponyckatT BO3a4yX, BakyyM NpuBeaeT K NPOHUKHOBEHUIO
ypesmepHoro o6bema atmocdepHoro Bo3ayxa B KBP 1, BEpOSITHO, B MyTW NPOXOXAEHNUS KPOBU.
OTpuuatenbHoe AaBrneHne MOXeT NMPUBECTU K yBEIIMYEHUIO MOTOKa XUAKOCTW Yepes KOMneKkTop
Ansi B3sTWS Npo6 Npw ero akcnnyartaumu.

8. Mo mepe HagoBHOCTU MCNONb3YNTE BaKyyMHbI OTTOK ANS 3amycka 1 nogaepKaHus npolecca
3KCTPaKOPMNopanbHOro KpoBOOOpaLLEHNS.

BHumanme! He cospasaiite oTpuuatensHoe AaBrneHne B BEHO3HOM pe3epByape, ecrnu
OTCYTCTBYET MPSIMOI TOK KPOBU Yepesd oKCureHaTop. OTO OTHOCUTCA K apTepuarnbHbIM
LIeHTPOBEXHBIM 1 POSIMKOBLIM HAcocaM (PONMKOBbIE HACOChI MOTYT BbITb repMETUYHBI He BO BCEX
nonoxeHusx). 3To NpeAoTBPATUT NonagaHve Bo3ayxa Yepea MembpaHy B NHUIO KPOBOTOKA Nop,
BO3/ENCTBMEM OTPULIATENbHOTO AABNEeHUs B pe3epsyape.

BHumanue! He gonyckaiite npesbilwenns aasneHns B KBP. B npoTUBHOM cry4ae BO3MOXHa
06CTPYKLMSA BEHO3HOrO OTTOKA, YTO MOXET NPUBECTY K NONaJaHuio BO3yXxa B OpraHMam naumeHTa
UMK B NYTV KPOBOTOKA B OKCUreHaTope.

12. KapaMoTOMHbIW/BEeHO3HbIN pe3epByap, NocrieonepaunoHHbIN ApeHax rpyaHon
KNeTkn

12.1. MNpenocTepexeHus

Vcnonb3oBaHune kapanoToMHoro/BeHo3Horo pedepsyapa Affinity Fusion ans nocneonepaunoHHoro
[peHaxa rpyHON KNneTKu:

m  Ecnu kaxabiii yac cobrpaeTcs He meHee 50 Mn KPOBWU/AKMOKOCTM, peuHdy3unsi cobpaHHOI KpoBwM
[0MMKHA BbIMOMHATLCS €XevacHo.

®  MuHMManbHbIN ypPOBEHb KPOBU B pe3epByape cocTaBnseT 25 Mn v JOMmKeH Bceraa
noaaepXuBaTbCs, YToObl n36exaTb MPOHNKHOBEHUS BO3AYLUHbIX 3MOONOB BO BpeMsi penHdy3nm.

m  KpoBb, kOTOpas Haxogunack B kapanoToMHoM/BeHo3HOM pesepsyape Affinity Fusion 4 vaca n
6onee, nepenvBaTb HEMb3S.

m  He pekomeHayeTCcs NpoBOAMTL ayTOTPaHCy3nio Nocre onepauun Ha NpoTshxeHun 6onee
18 yacos.

m  Ecnu dvnbTp 3aKynopeH n o6bem ApeHnpyemon U3 rpyaHON KMeTKN XUAKOCTU U3ObITOYEH,
HeoT(UNbTPOBaHHAs KPOBb MOXET MPOWTU Yepe3 BHELLHIOW 0GBOAHYIO JIMHUIO K BEIXOLHOMY
nopty pe3epsyapa. CobpaHHyo KpoBb, KOTOpas npoLuna Yepes 06BOAHYIO NMHMIO, Nepes
peunHdy3nen HeobxoaMMo OTUNbTPOBATb.

m  BbINONHAS ApeHax rpyAHON KneTku, cobniofaiiTe Nopsaok okasaHUs MeaMLIMHCKOM NOMOLLY 1
yxoAa 3a nauueHToMm.

= [Ipu UCNonb3oBaHUM UCTOYHMKA BakyyMa oTpuLaTeribHoe AaBneHve Ans ApeHaxa rpyaHoi
KNeTkn He AOMmKHO npesbiwaTtb 20 cm H,0.

m  PeunHdy3ns cobpaHHON KpOBY M3 3TOrO YCTPONCTBA MOXET BbITb NPOTUBOMOKa3aHa (Hanpumep, B
cnyyae cencuca Unu Hanuyus 3nokavecTBeHHoro obpasoBaHust). OTBETCTBEHHOCTbL 3a
MCMonb30BaHWe 3TOro YCTPOMCTBA BO BCEX Cryyasix €AMHOMNNYHO HECET Bpay, Ha3HauYMBLLUIA ero
npuMeHeHue.

m  PeanbHas addeKTUBHOCTb MOXET U3MEHATLCHA N0 BO3AENCTBUEM MHOXECTBA AENCTBYHOLLIMX
aKTopoB.
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12.2. WHCTpyKuMs no 3KcnyaTauuu

BHumaHue! Bpemsi 6e3onacHoOro HaxoxaeH1st KPoBU UM NPOAYKTOB KPOBM B YCTPOMCTBE MU
0[HOPa30BbIX NMACTUKOBbIX EMKOCTSIX 3aBUCUT OT MeToA0B c6opa U XpaHeHUs.

1.

10.

1.

AKKypaTHO CHUMWUTE MarMcTpanu uunu Konnadky knanaHa co BXOAHbIX NMOPTOB Afls acnupaumu,
BXOZHOTO NMopTa PeLMpKynsiLum 1 BXOOHOTO NopTa Ansi BEHO3HOW KpOBM Ha pe3epByape. CHuMmTe
KONNEKTOpP Ansl B3siTMSI P06 CO CTOMOPHBLIM KPaHOM U MpUKPENEHHbIe cnvparbHble Tpyoku
Konnekropa Ans B3saTvsA npob. 3akynopbTe BCce BXOAHbIE NOPThI Ans acnupauum 0,6 cm

(1/4 prorima) ¢ NOMOLLLbIO repMeTU3MpYIoLLMX NPOBOK. 3akynopbTe NOPT GbICTPOro 3anonHeHus 1
NopT PeLMPKYNALMN.

CHumunte agantep 1,0 cm (3/8 AtovimMa), ecrniv OH UCnosnb3yeTcs.

3akynopbTe BXOAHOM NOPT AN BeHO3HOW kposu 1,3 cM (1/2 atoima) ¢ NomoLLbio
repmMeTusupyoLLein Npobku.

MoacoeanHuTe MarncTpanb Ana ApeHaxa rpyaHol KNeTky K BXOAHOMY MopTy Ars acnupaumm
1,0 cm (3/8 groiima).

HapeHbTe Ha Bce nioapoBckue NopThl MI0IPOBCKUE Konnayku 6e3 oTBoaa rasa.

HaknoHute pe3sepByap Hasag, YTo6bl HAXOASLLASACA B HEM KPOBb Obina He Y BbIXOAHOrO NopTa, a
B 3aHeln YacTu pe3epByapa. CHumnTe maructpans 1,0 cm (3/8 atoima) ¢ BbIxogHOro nopta Anst
BEHO3HOW KPOBU 1 3aMeEHWTE ee Ha NMHUIO ¢ aganTtepom Ans uHdyaum ot 0,3 cm go 1,0 cm (o1
1/8 proima po 3/8 aroriMa). CHUMWTE 3aXUM C NIMHWKU U OCTaBbTe KOMNAYoK Ha KOHLKe A0 Tex nop,
noka He Ha4yHeTe ayToTpaHcdy3uto.

MpuMmeyaHue: He HaknoHsiiTe pesepByap Ha3ag HaCTONbKO, YTOBbI KPOBb MOrNa BbITEYL Yepes
NpeaoXpaHUTENbHbIA KnanaH AaBneHust.

MomecTuTe KapaMOTOMHBIN/BEHO3HEI pe3epByap B AepkaTerb B Cy6TopakanbHOM NONOXeHUN
OTHOCUTENBHO NauueHTa. [ns obneryeHns gpeHaxa rpygHou KIeTku ocTaBbTe pesepByap B
MOSNOXEHUW HUXKE TPYOHOW KIETKU.

C noMoLLbto CTEPUNBHON MarucTpani NoACOeANHUTE FOPU3OHTaNbHbIV PEeHaXHbIA NOpT Ha
BEpXHeil YacTn yCTPOMCTBA K UCTOUHUKY BaKyyma C perynvpyemMbiM BakyyMOM NpubnusnTensHo
ot 15 go 20 cm H,0.

Mpumeyanue: [ins apeHaxa rpyaHol KneTku pekoMeHayeTcsi Bceraa UCrnonb3oBaTth YCTPOWCTBO
C BOASIHBbIM 3aTBOPOM.

3anucbiBalite 06bEM APEHVNPYEMO XKMOKOCTU. [TOCTOSIHHO cneauTe 3a APEHaKOM U UCTEKLUMM
BpeMeHeM AN TOro, 4Tobbl onpeaenuTb exedacHbln 06beM APEHNPYEMON XUAKOCTH.

Kak Tonbko B pe3depByape Hakonutcs 50 Mn ApeHnpyeMon XnaKoCcTh, YCTaHOBUTE 1 3anofiHuTe
mMarucTparnb MHEY3MOHHOIO Hacoca B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHOW NpoLieaypoi, NPUHATON B
6onbHuLe.

MpuMeyanue: [Ins BbINOMHEHNS NPOLEAYPbl PEUHIY3NN PEKOMEHAYETCS UCMONb30BaTh
TpaHCPY3NOHHBIN PUNBLTP.

MpumeyaHue: Takke BO BpeMs peuHdY3nm peKoOMEHAYeTCst UCNONb30BaTh MHMY3MOHHLI HAacoC
C [aT4nKoM onpeaeneHuns ny3sblpbKoB.

Mocne oueHkn obbema ApeHPYEeMOit KMAKOCTU U reMOAMHAMUYECKOro cTaTyca nauveHTa
BbINOMNHUTE ayToTpaHcdy3uno cobpaHHON XUAKOCTU B COOTBETCTBUM C MPOTOKONOM B0MbHULBI.

13. OononHuTtenbHasa uHcdopmaumusa

Mo 3anpocy AOCTyMHa cregytowas JOMNOoNHUTENbHAs MHOPMALUs: METOA CTepPUIN3aLmY,
marepuaribl, U3 KOTOPbIX U3rOTOBMEHbI NYTU MPOXOXKAEHUsI KPOBU, yTeuka nia3mbl Yepesa
nonynpoHuLaeMble MeMBpaHbl, NOBPEXAEHWE KIETOK KPOBU, BbICBOBGOXAEHWE YaCTULL, BO3MOXHOCTb
3afepXkku BO3AyXa, aHTUMNEHHble XapakTepucTUk1, 06 bEM NPOCKOKa, 3P HEKTUBHOCTb UNbTPaLMK,
COOTBETCTBYIOLLME AOMYCTUMbIE OTKIOHEHMS OT TEXHUYECKUX XapakTepucCTUK, ONUCaHHbIX B
VIHCTPYKLMSIX MO 3KCryaTaumm, U CBOAKa NpOTOKOMOB.

14. BHumanue! OrpaHuyeHHas rapaHTua (He npumeHsieTcs Ha TeppuTtopuun CLLA)

A

Hactosuwas OFPAHUYEHHASA FAPAHTUA npepoctaBnsieTcs nokynatento, Ans KOTOPOro
npumeHsieTcst okcureHaTop Affinity Fusion® ¢ HTErpupoBaHHbIM apTepuasnbHbiM UNLTPOM U1
KapAMOTOMHbI/BEHO3HbIN pe3epByap ¢ GuonokpeiTuem Balance®, nanee nmeHyembin «MpoaykT».
Ecnu pa6ota NpoaykTa He COOTBETCTBYET TEXHUYECKMMM XapaKTepucTukam, To Koprnopaums
Medtronic npegocTaBvT nokynaTento KpeauT B pa3mepe LieHbl opurimHanebHoro MpoaykTa (Ho He
BbILLIE LieHbl 3aMeHSIeMOoro nNpoaykTa) Ans npuobpetexus noboro Mpoaykra kopnopaumm
Medtronic, npegHa3HaveHHOro Ans 3ameHbl MNpoayKTa, MCMonb3yemoro Ans AaHHOro nauueHTa.
Copepxalumecs B 0603Ha4YeHNAX NPOAYKTa NPefoCTEPEXEHNS SBNAIOTCS COCTABHON YacTbio
naHHoii OTPAHUYEHHOW FAPAHTUW. YTo6bI nony4nTb CBEAEHUs 0 NpeabsABNEHUN NPeTEeH3Nn
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B COOTBETCTBUM C HacTosieln OTPAHUYEHHOW FAPAHTUEN, obpaTnTech B permoHanbHoe

npeacTaBuTeNbLCTBO kopropauun Medtronic.

[ina nonyyexus npasa Ha gaHHyio OFTPAHUYEHHYIO FAPAHTUIO fomkHbl BEINOMHATLCS

crneayioLime ycrnoBus:

(1) MpoayKT AOMKeH NCMob30BaTLCS A0 UCTEHEHNSI CPOKA FOAHOCTM.

(2) MpopaykT pomkeH 6bITb BO3BPaLLEH B kopriopaumio Medtronic B TeueHne 60 gHel nocne
MCMoMnb30BaHNSA U CTaHOBUTCS COBCTBEHHOCTLIO kKopriopauuy Medtronic.

(3) MpoayKT He MOXeT 6bITb UCMONb30BaH AA APYroro nauneHTa.

Hactoswas OTPAHUYEHHAA TAPAHTUA nmeeT orpaHnyeHnst B BUAE OrOBOPEHHbIX YCIOBUNA.

B yactHocTu:

(1) Mpw Hannyum cBUAETENBLCTB HEHAANeXallero obpalleHns, HenpaBUbHOW UMNNAaHTaLMKU UNn
MN3MEHeHNs1 MaTepuanoB 3ameHeHHoro MNpoaykTa KpeanT Ha 3aMeHy He npeaoCcTaBnseTcs.

(2) Kopnopauusi Medtronic He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a Mtobble CryyaiHble Unm
onocpefoBaHHble yObITkK, ABNAOLMECS CEeACTBMEM MIOBOro NCNonb3oBaHus, Aedekrta unm
c605 B pyHKLMOHMPOBaHMK NpoayKTa, He3aBNCUMO OT TOro, OCHOBaHa N NMPeTeH3Ns Ha
rapaHTUiHbIX 0683aTeNnbCTBax, KOHTPAKTE, rPaXAaHCKOM NPaBOHAPYLLUEHUN UMK Ha YeM-Nn6o
Lpyrom.

BblilensnoxeHHble UCKMIOYEHNS N OrpaHNYeHNst He noApa3ymeBaloTcs U He ByayT TonkoBaTbCs

Tak, 4To6bl NPOTUBOPEYUTL 0BS3aTENBbHBLIM NOMOXEHUAM NPUMEHSIEMbIX NPaBOBbIX HOPM. Ecnn

Kakas-nnbo YacTb Unu ycriosue AaHHoM OrPAHUYEHHOW FTAPAHTWUM npusHatoTcst Kakum-nn6o

Cy/JOM KOMMETEHTHOW 0pUCANKLIMM Kak He3aKOHHbIe, He UMEIOLLIE BO3MOXHOCTMN CIYXWTb

OCHOBaHWeM A5 UCKa Unu NpoTUBOpeYaLLyie NPUMEHSIEMbIM NPaBOBLIM HOPMaM, OCTaBLLASCS

yactb OTPAHUYEHHOW FTAPAHTUU 6yaeT cuMTaTbCs MMEIOLLIE IopUaNYECKYIO CUIY, U BCe

npasa v obasaTenbcTBa OyAyT TONKOBATLCA U MPUHYAUTENbHO obecneynBaThesl, Kak ecrnv Obl

naHHast OFPAHUYEHHASA FAPAHTUA He copepxana oTAENbHbIX YacTel Unn yCrnoBuii,

KOTOPbIE CHATAOTCS FOPUANYECKN HE UMEIOLLIMMU CUITY.
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Affinity Fusion®
Oksigenator sa integrisanim arterijskim filterom i kardiotomijski/venski rezervoar
sa Balance® Biosurface povr§inom

1. Model

BB841 Oksigenator sa integrisanim arterijskim filterom i kardiotomijski/venski rezervoar

sa Balance® Biosurface povrsinom'

Pribor se prodaje posebno

ATP210 Affinity® temperaturna sonda
AUH2093 Affinity Orbit® sistem drzaca

AMH2014 Affinity® drza¢ razvodnika

RCL841 Affinity Fusion® cevéica za recirkulaciju

2. Opis proizvoda

Ovaj proizvod je za jednokratnu upotrebu, nije toksi¢an, nije pirogen i isporu¢uje se STERILAN u
posebnom pakovanju. Sterilisano pomocu etilen-oksida.

2.1. Oksigenator sa integrisanim arterijskim filterom

Affinity Fusion oksigenator sa integrisanim arterijskim filterom (OXY) i Balance Biosurface povr§inom
je mikroporozni uredaj za razmenu gasa sa Supljim vlaknima za jednokratnu upotrebu koji obuhvata

vlakna otporna na plazmu i integrisani greja¢. OXY se povezuje sa osnovnim kontaktnim povr§inama
za krv putem nerastvorljive bioaktivne povrsine da bi se smanijile aktivacija i adhezija trombocita i da
bi se zadrzala funkcija trombocita.

2.2. Kardiotomijski/venski rezervoar

Affinity Fusion kardiotomijski/venski rezervoar (CVR) sa Balance Biosurface povr§inom jeste uredaj za
jednu upotrebu dizajniran za prikupljanje i skladistenje krvi tokom spoljasnje cirkulacije. Kardiotomijska
krv se prikuplja, filtrira i iz nje se uklanjaju mehuri¢i pre nego $to se izmesa sa filtriranom venskom

krvlju. Saizuzetkom filtera, CVR se povezuje sa osnovnim kontaktnim povr§inama za vensku krv putem
nerastvorljive bioaktivne povrsine da bi se smanjile aktivacija i adhezija trombocita i da bi se zadrzala

funkcija trombocita.

3. Specifikacije
Oksigenator sa integrisanim
arterijskim filterom

Tip membrane oksigenatora
Maksimalni odnos gasa i krvi
Grejac

Mikroporozna Suplja viakna od polipropilena
2:1
Polietilen tereftalat (PET)

Povr§ina membrane oksigenatora 25m’
Stati¢ka zapremina pripremne 260 ml
tecnosti

Preporuéeni opseg protoka krvi 1,0-7,0 l/min

Maksimalni pritisak vode
Maksimalni procenjeni pritisak krvi
Filtracija

Temperatura skladistenja
Vlaznost skladista

Kardiotomijski/venski rezervoar

206 kPa (1550 mm Hg)

100 kPa (750 mm Hg)

25 um

-30°C-50 °C (-22 °F — 122 °F)
30 — 75% bez kondenzacije

Zapremina rezervoara 4500 ml

Preporucéeni opseg protoka krvi 1,0-7,0 l/min
Maksimalna brzina protoka 6,0 I/min
kardiotomijske krvi

Minimalni radni nivo pri 7,0 I/min 200 ml

Kardiotomijski filter Dubinski filter od 30 um
Venski ulazni filter 105 pm

Maksimalni ocenjeni pritisak

+30 mm Hg / =150 mm Hg

1 Tehnologija je licencirana ugovorom sa preduze¢em Biolnteractions, Limited, Velika Britanija.
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Ventil za oslobadanje <5 mm Hg pozitivni/>100 mm Hg vakuum, prose¢no
pozitivnog/negativnog pritiska

Preciznost ozna¢avanja zapremine  +10%

Dinamicka zapremina zadrzavanja 27 mL na radnom nivou od 500 mL

pri 7,0 I/min
Temperatura skladistenja -30°C-50°C (-22 °F — 122 °F)
Vlaznost skladista 30 — 75% bez kondenzacije

4. Uputstva za upotrebu

4.1. Oksigenator sa integrisanim arterijskim filterom

Affinity Fusion oksigenator sa integrisanim arterijskim filterom i Balance Biosurface povr§inom
predviden je za upotrebu u spoljasnjem kolu za perfuziju za obogacivanje kiseonikom i uklanjanje
ugljen-dioksida iz krvi i za hladenje ili grejanje krvi tokom rutinskih procedura kardiopulmonarnog
bajpasa u trajanju do 6 ¢asova.

Affinity Fusion oksigenator sa integrisanim arterijskim filterom i Balance Biosurface povr§inom
dizajniran je za filtriranje mikroembolija koje premasuju veli€¢inu navedenu u mikronima iz kola za
periode do Sest Casova tokom operacije kardiopulmonalnog bajpasa. Affinity Fusion oksigenator sa
integrisanim arterijskim filterom i Balance Biosurface povr§inom pogodan je za prenos isparljivog
anestetickog izoflurana i sevoflurana primenom preko ulaza za gas oksigenatora putem odgovarajuéeg
sistema za pretvaranje gasa u paru.

4.2. Kardiotomijski/venski rezervoar

Affinity Fusion kardiotomijski/venski rezervoar sa Balance Biosurface povr§inom namenjen je za
upotrebu u spoljasnjem kolu za perfuziju za prikupljanje venske i kardiotomijske sukcijske krvi tokom
rutinskih kardiopulmonarnih procedura u trajanju do 6 ¢asova. CVR je takode namenjen za upotrebu
tokom procedura drenaze vena pomoc¢u vakuuma (VAVD).

Affinity Fusion kardiotomijski/venski rezervoar sa Balance Biosurface povr§inom predviden je i za
kori$¢enje posle operacije srca za prikupljanje autologne krvi iz grudnog kos$a i za asepti¢ko vra¢anje
krvi u pacijenta radi zamene zapremine krvi.

5. Kontraindikacije

Uredaj koristite samo za predvidenu upotrebu.

Ne koristite ako tokom pripreme i/ili rada primetite pukotine, ovi uslovi mogu dovesti do vazdusne
embolije kod pacijenta i/ili gubitka tecnosti.

Affinity Fusion kardiotomijski/venski rezervoar kontraindikovan je za upotrebu u postoperativnim
procedurama drenaze grudnog kos$a i autotransfuzije kada:

postoji pukotina u plu¢ima ili vece perforacije na grudnom kosu

postoji perikardijalna, medijastinalna, pluéna ili sistemska infekcija ili maligno oboljenje

postoje ili se sumnja da postoje veca kontaminacija ili limfati¢ni poremecaiji

sukcijska krv je dobijena sa mesta na kojem je kori§éen lokalni hemostaticki agens

grudni ko$ je otvoren i primenjen je vakuum

primenjivan je protamin pre uklanjanja rezervoara iz bajpasa

pacijent se vratio na operaciju iz bilo kog razloga

koriste se propusne cevcice za grudni ko$ koje ne uklju€uju ventilsku regulaciju protoka, na primer
ventil

Oprez: Potrebno je napraviti procenu kvaliteta i pogodnosti krvi prikupljene pre nego $to po¢ne
ponovna infuzija.

6. Upozorenja
6.1. Opsta upozorenja

Pre upotrebe paZzljivo procitajte sva upozorenja, mere predostroznosti i uputstva za upotrebu. Ako ne
procitate i ne sledite sva uputstva ili ne pogledate sva navedena upozorenja, moze do¢i do
ozbiljne povrede ili smrti pacijenta.

m  Ovaj uredaj je dizajniran za upotrebu samo za jednog pacijenta. Nije za ponovnu upotrebu, obradu
ili sterilizaciju. Ponovna upotreba, obrada ili sterilizacija mogu ugroziti strukturu uredaja i/ili dovesti
do rizika od zagadenja uredaja, Sto moZe da dovede do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

m  Ovaj uredaj trebalo bi da koriste samo osobe koje su potpuno obucene za procedure
kardiopulmonalnog bajpasa. Rad svakog uredaja zahteva stalni nadzor obu¢enog osoblja radi
bezbednosti pacijenta.
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Putanja te€nosti je sterilna i nije pirogena. Pregledajte svaki uredaj i pakovanje pre upotrebe.
Nemojte koristiti ako je pakovanje otvoreno ili oSteceno, ako je uredaj ostecen ili ako se zastitni
poklopci ne nalaze na svom mestu jer sterilnost uredaja moze biti ugrozena i/ili to moze uticati na
performanse. (Napomena: U oksigenatoru, ulazni port za vodu, izlazni port za vodu i izlazni port
za gas nemaju zastitne poklopce.)

Sve gasne embolije moraju se ukloniti iz spoljadnjeg kola pre zapocinjanja bajpasa. Gasne embolije
su opasne po pacijenta.

U svim spoljasnjim kolima preporucéuje se upotreba filtera pre bajpasa i arterijske cevéice ili
oksigenatora sa integrisanim arterijskim filterom.

Preporucuje se nadgledanje pritiska u kolu.

OXY i CVR ne treba koristiti izvan preporu¢enih opsega parametara.

Ne koristite duze od navedenog trajanja (6 ¢asova).

Nakon pocetka bajpasa, krv treba neprekidno da cirkuliSe kroz oksigenator i CVR u okviru
preporuc¢enog opsega za protok krvi tokom kardiopulmonalnog bajpasa, osim tokom hitne zamene
oksigenatora.

Tokom upotrebe grejaca, u sistemu grejaca/hladnjaka ne smeju se koristiti dezinfekciona sredstva.
Ako su dezinfekciona sredstva kori$¢ena u sistemu grejaca/hladnjaka, sistem se mora temeljno
isprati pre upotrebe.

Preporucuje se da se sva mesta povezivanja cevcica za krv pricvrste radi dodatne zastite od
odvajanja.

Uverite se da su neupotrebljeni portovi zatvoreni da biste sprecili zagadenje, kao i da su poklopci
priévr§éeni kako bi se izbeglo curenje.

Cevcice treba postaviti tako da se spre€e zamr$avanja ili ogranienja koja mogu izmeniti protok
krvi, vode ili gasa.

Nemojte dopustiti da alkohol, te¢nosti zasnovane na alkoholu, anesteticke te¢nosti (kao to je
izofluran) ili korozivni rastvaraci (kao $to je aceton) dodu u kontakt sa uredajem jer mogu ugroziti
njegovu strukturu.

6.2. Upozorenja u vezi sa oksigenatorom

Pritisak krvi uvek mora biti vec¢i od pritiska gasa u oksigenatoru.

Krvni pritisak u putanji krvi oksigenatora ne sme da premasuje 100 kPa (750 mm Hg).

Kada se u oksigenator unese krv, treba odrzavati odgovarajuci nivo heparina u skladu sa
protokolom za kardiopulmonarni bajpas (CPB) institucije, a u protoku krvi stalno treba vrsiti
recirkulaciju u okviru preporu¢enog opsega za protok krvi.

Temperatura greja¢a ne sme da premasi 42 °C.

Rezervni oksigenator trebalo bi da bude na raspolaganju tokom CPB-a.

Nemojte blokirati izlazne ventile za gas kako biste sprecili da pritisak gasa bude vec¢i od pritiska
krvi.

Koncentracije anestetickog gasa izoflurana do 1,3% i anestetickog gasa sevoflurana do 2,6% ne
utiCu znatno na karakteristike prenosa gasa oksigenatora. Na koncentracijama veéim od ovih,
prilagodavanja FiO, i stope protoka gasa mogu biti potrebne za postizanje Zeljenih performansi
prenosa gasa.

Stope prenosa gasa mogu se promeniti s vremenom, a prilagodavanja FiO, i stope protoka gasa
mogu biti potrebne za postizanje Zeljenih performansi prenosa gasa.

Uverite se da je izlaz venskog rezervoara uvek postavljen iznad najvise tacke pregrade membrane
oksigenatora.

6.3. Upozorenja u vezi sa CVR-om

" R~

Ukupan kombinovani tok u kardiotomijskom filteru ne sme da premasi 6,0 I/min.

Nemojte zatvarati ni blokirati ventil kardiotomijskog/venskog rezervoara tokom rada (osim kada
koristite VAVD).

Tokom rada ovog uredaja preporucuje se upotreba mehanizma za ocitavanje nivoa krvi.

. Mere predostroznosti

Pogledajte oznaku na pakovanju da biste videli preporu¢enu temperaturu za skladistenje.
Koristite asepticku tehniku u svim procedurama.

Treba razmotriti upotrebu sistema za prikupljanje gasa tokom prenosa anestetickog gasa kroz
oksigenator.

Treba se pridrzavati strogog protokola za spre¢avanje zgruSavanja krvi koje treba nadgledati tokom
svih procedura. Prednosti vantelesne podrske treba razmotriti u odnosu na rizik spre¢avanja
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zgruSavanja krvi organizma, a mora ih proceniti nadlezni lekar. Treba odrZavati odgovarajuéi nivo
heparina u skladu sa CPB protokolom institucije.

m  OdlozZite uredaje u skladu sa bolni¢kim, administrativnim i/ili drzavnim propisima.

m  Ne koristite cev€icu preciSéivaca za nadgledanje pritiska pacijenta.

8. Nezeljeni efekti
8.1. OXY

m  Moguci nezeljeni efekti obuhvataju, ali nisu ograni€eni na hipoksiju ili hiperkarbiju, vazdusnu
emboliju i tromboemboliju, gubitak krvi, hemolizu, disfunkciju trombocita, ugroZzenost renalnih
funkcija, ugrozenost cirkulacije, hipotermiju ili hipertermiju, aktivaciju (koagulaciju/lkomplement),
hipotenziju i smrt.

8.2. CVR

m  Moguci nezeljeni efekti obuhvataju, ali nisu ograni¢eni na vazdu$nu emboliju, tromboemboliju,
hemolizu, disfunkciju trombocita, aktivaciju (koagulaciju’lkomplement), ugroZenost cirkulacije,
hematom, ugrozZenost renalnih funkcija, hipotenziju, gubitak krvi i smrt.

9. Dodatne informacije za proizvode sa Balance Biosurface povr§inom
Kontaktne povrsine uredaja za krv obloZene su Balance Biosurface povrsinom da bi se smanijile
aktivacija i adhezija trombocita i da bi se zadrzala funkcija trombocita. Pogledajte sl. 9.

Oprez: Treba se pridrzavati odgovarajuéeg protokola za spre¢avanje zgruSavanja krvi koje treba
nadgledati tokom svih procedura. Prednosti vantelesne podrske treba razmotriti u odnosu na rizik
sprec¢avanja zgruSavanja krvi organizma, a mora ih proceniti nadlezni lekar.

10. Uputstva za upotrebu

10.1. Uputstva za upotrebu za opsti CPB

Napomena: Za uputstva specifi€na za drenazu vena pomocu vakuuma pogledajte odeljak 11. Za
uputstva specifiéna za drenazu grudnog ko$a pogledajte odeljak 12.

Napomena: Pogledajte uputstva za upotrebu kontrolera brzine CPB pumpe da biste videli detalje
povezane sa podes$avanjem sistema, pripremom, radnim parametrima i rezervnoj opremi u hitnim
slu¢ajevima.

10.1.1. Podesavanje sistema

1. Pazljivo izvucite uredaje iz pakovanja da biste osigurali da ¢e putanja te¢nosti biti sterilna.

Upozorenje: Obavezno koristite asepti¢ku tehniku tokom svih faza pode$avanja i upotrebe ovog
proizvoda.

2. Pricvrstite stezaljku stuba drzaca Affinity Orbit sistema drzaca (prodaje se posebno) za stub masinu
za srce i plu¢a na Zeljenoj visini i pri€vrstite zglob stezaljke stuba.

3. Okrenite polugu za zaklju¢avanje tako da bude vertikalna u odnosu na ru¢ku drzaca da biste je
otkljucali.

4. Uvucite rucku Orbit oksigenatora u stalak ako ve¢ nije na svom mestu.

5. Uvucite konektor ru¢ke oksigenatora u donji deo ru¢ke Orbit oksigenatora. Klik ¢e ukazati na to da
je oksigenator Evrsto postavljen.

Napomena: Da biste uklonili oksigenator, pritisnite jezi€ak za otpustanje drzac¢a i povucite
oksigenator sa rucke konektora.

6. Uvucite CVR navlaku drzaca u stalak drzaca.

7. Postavite oksigenator i CVR po Zelji za proceduru. Oksigenator je moguce rotirati u smeru kazaljke
na satu ili suprotnom od kazaljke na satu, a ru¢ku Orbit oksigenatora je moguée pomerati u stranu.
CVR je moguce rotirati u smeru kazaljke na satu ili suprotnom od kazaljke na satu.

8. Okrenite polugu za zaklju¢avanje tako da bude paralelna sa ru¢kom drzaca da biste zakljucali
komponente.

9. Okrenite zglob rucke drzac¢a da biste zakljucali ru¢ku drzaca. Pogledajte sl. 4 za konaéni sklop
sistema.

10. Uklonite zastitnu zastavicu sa CVR ventila za oslobadanje pozitivnog/negativnog pritiska.

11. Povezite sve cevcice za krv, gas i sukciju na odgovaraju¢im mestima u skladu sa uputstvima iz
CPB protokola. Uz venski ulaz dolazi adapter od 1,0 cm (3/8 in¢a) koji je priévr§cen za venski ulaz.
Ako koristite cevéicu od 1,27 cm (0,5 in¢a), uklonite adapter od 1,0 cm (3/8 in¢a) iz ulaznog porta
za krv CVR-a.

12. Povezite predmembransku cev¢icu preciSéivaca sa luer portom CVR-a. Preporuéuje se korisc¢enje
luer portova venskog ulaza.
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13.

14.

15.
16.

17.

Razvodnik za uzorke treba pri¢vrstiti tako da se deo cevcice sa jednosmernim ventilom nalazi
izmedu lokacije za arterijski uzorak i razvodnika. Arterijska krv treba da protice kroz ventil prema
razvodniku.

Ako koristite cevéicu za recirkulaciju, povezite je sa portom za recirkulaciju na oksigenatoru.
Povezite drugi kraj cevcice za recirkulaciju sa portom za recirkulaciju na CVR-u.

Ako koristite port za kardioplegiju, povezite pristupnu cevéicu za krv pre pripreme.

Povezite cevéice od 1,3 cm (1/2 in¢a) za vodu za brzo povezivanje sa ulaznim i izlaznim portovima
na oksigenatoru. Pre pripreme pokrenite protok vode i proverite da li ima pukotina zbog kojih bi
doslo do oticanja te¢nosti iz pregrade za vodu u pregradu za krv.

Oprez: Ne koristite oksigenator ako u pregradi za krv ima vode.

Uverite se da se CVR oslobada u atmosferu tako $to ¢ete ukloniti poklopac sa odvoda. Ako koristite
CVR za VAVD (pogledajte odeljak 11), povezite vakuumsku cevéicu sa odvodom.

10.1.2. Priprema i recirkulacija

Napomena: Ispiranje kola pomoc¢u CO, pre pripreme moze olaksati pripremu.

1.

2.

Napunite CVR odgovaraju¢om koli¢inom rastvora za pripremu u skladu sa CPB protokolom
institucije.

Uklonite sve mehurice u delu cevcice (vrh/dno rotacione pumpe) ili centrifugalne pumpe (ako je
koristite) od CVR izlaza do ulaza oksigenatora.

Unesite rastvor u oksigenator putem gravitacije ili usmerite tok pumpe u skladu sa CPB protokolom
institucije.

Postepeno zapochnite recirkulaciju koriste¢i preliminarnifilter za bajpas u skladu sa CPB protokolom
institucije.

Uverite se da u oksigenatoru nema mehuriéa, uklju€ujuéi portove koji se ne koriste.

Upozorenje: Portove koji se ne koriste treba ¢vrsto zatvoriti obezbedenim poklopcima.

Dodajte dodatni pripremni rastvor, ako je to potrebno, da biste pripremili ostali deo spoljnog kola.
Kada dovrsite pripremu i otklanjanje mehuri¢a, postepeno smanijite protok i zaustavite pumpu,
zatvorite sve cevcice preciS¢ivaca i postavite stezaljke na arterijske, venske i cevcice za
recirkulaciju.

Pre zapocinjanja bajpasa, uverite se da u spolja$njem kolu nema mehuri¢a.

Napomena: Rastvor za pripremu moZe se zagrejati pomocu grejaca pre zapocinjanja bajpasa.

10.1.3. Pokretanje bajpasa

Upozorenje: Pritisak krvi uvek mora biti veéi od pritiska gasa.

1.
2.
3.

4,

Uverite se da ne postoje smetnje na izlaznom portu za gas.
Proverite odgovarajucée nivoe antikoagulacije pre pokretanja bajpasa.
Uklonite arterijske i venske stezaljke i postepeno povecavaijte protok krvi. Ako koristite integrisani

tok gasa sa odgovarajuéim postavkama za gas u skladu sa CPB protokolom institucije i misljenjem
lekara specificnim za pacijenta i proceduru.
Prilagodite temperaturu vode tako da zadovoljava klinicke zahteve.

10.1.4. Rad tokom bajpasa

1.

Arterijski PO, kontrolise se promenom procenta koncentracije kiseonika prisutnog u gasu za

snabdevanje kiseonikom.

m  Da biste SMANJILI PO,, SMANJITE procenat kiseonika u gasu za snabdevanje kiseonikom
tako $to ¢ete prilagoditi FiO, u uredaju za mesanje gasa.

m Dabiste POVECALI PO,, POVECAJTE procenat kiseonika u gasu za snabdevanje kiseonikom
tako $to ¢ete prilagoditi FiO, u uredaju za meSanje kiseonika.

PCO, se kontroliSe prvenstveno promenom ukupne brzine protoka gasa.

= Da biste SMANJILI PCO,, POVECAJTE ukupnu brzinu protoka gasa kako biste povecali
koli¢inu CO, koja se uklanja.

m  Dabiste POVECALI PCO,, SMANJITE ukupnu brzinu protoka gasa kako biste smanijili koliginu
CO, koja se uklanja.

Temperatura pacijenta se kontroliSe podeSavanjem temperature protoka vode u grejacu.

Upozorenje: Nakon pocetka bajpasa, krv bi trebalo neprekidno da cirkuli$e kroz oksigenatori CVR
u okviru opsega za protok krvi tokom kardiopulmonalnog bajpasa, osim tokom hitne zamene
oksigenatora ili CVR-a.
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obezbedilo odgovarajuce uklanjanje vazduha kada se koristi funkcija integrisanog filtera
oksigenatora.

10.1.5. Obustavljanje bajpasa

1. Obustavite bajpas u skladu sa CPB protokolom institucije, pojedina¢nim slu¢ajem i stanjem
pacijenta.

2. Iskljucite protok vode u grejacu, postavite stezaljke na cevcice za vodu i uklonite ih.

10.1.6. Zamena oksigenatora u hitnim slu¢ajevima

Rezervni oksigenator trebalo bi da uvek bude na raspolaganju tokom kardiopulmonalnog bajpasa.

1. Iskljucite protok vode u grejacu, postavite stezaljke na cevcice za vodu i uklonite ih.

2. Postavite stezaljku na vensku cevéicu na CVR-u. Iskljugite rotacionu pumpu za arterijsku krv i
postavite stezaljku na arterijsku cevcicu. (Ako koristite centrifugalnu pumpu, prvo postavite
stezaljku na arterijsku cevcicu, a zatim zaustavite pumpu.)

3. Odstranite cevcicu za kiseonik iz ulaznog porta za gas.

Postavite stezaljku na sve cevcice za krv oksigenatora. Ostavite dovoljnu duZinu za ponovno

povezivanje.

Uklonite sve cevcice za nadgledanje/uzimanje uzoraka sa oksigenatora.

Uklonite oksigenator sa drzaca tako Sto éete pritisnuti jezi€ak za otpustanje.

Postavite rezervni oksigenator na drzac.

Povezite sve cevcice za krv sa zamenom oksigenatora. Uverite se da su sve veze sigurne.

Ponovo povezite cevéicu za kiseonik sa ulaznim portom za gas.

0. Povezite i uklonite stezaljke sa cevcica za vodu, ukljucite izvor vode i pregledajte da liima pukotina.
Upozorenje: Nemojte uklanjati arterijsku izlaznu cevéicu niti vensku povratnu cevéicu u ovom
momentu.

11. Uz dovoljnu zapreminu u CVR-u, uklju€ite pumpu za krv ili unos rastvora putem gravitacije i lagano
ispunite oksigenator.

12. Povecaijte protok krvi putem cevéice za recirkulaciju.

13. Zaustavite pumpu i postavite stezaljku na cevcicu za recirkulaciju.
Napomena: Obezbedite odsustvo vazduha u ulazu oksigenatora.

14. Uverite se da u Citavom sistemu nema pukotina ni mehuri¢a gasa.

15. Uklonite stezaljke sa venskih i arterijskih cevéica i ponovo pokrenite bajpas.

10.1.7. Hitna zamena CVR-a

Rezervni CVR trebalo bi da uvek bude na raspolaganju tokom kardiopulmonalnog bajpasa.

1. Ako ce se krv sauvati, stavite stezaljku na venski ulaz na CVR-u i upumpaijte krv u pacijenta. Ako
to nije moguce, upumpaijte krv iz CVR-a u vrecu za skladistenje ili rezervoar odnosno zadrzite je
u uklonjenom CVR-u za kasniju ponovnu infuziju.

Napomena: Odgovornost za upotrebu sauvane krvi u svim slu€ajevima lezZi isklju¢ivo na lekaru
koji je odredio njenu upotrebu.

2. Stavite stezaljku na venski ulaz na CVR-u i iskljucite rotacionu pumpu za arterijsku krv. Stavite
stezaljku na izlaz CVR-a (ako koristite centrifugalnu pumpu, stavite stezaljku na izlaznu cevcicu
pumpe pre nego $to zaustavite pumpu).

3. Stavite stezaljku bar na ulazne i izlazne cevéice CVR-a, cevéicu za preciS¢avanje oksigenatora i
cevgicu za recirkulaciju oksigenatora i iskop€ajte ih. Odvojte CVR od drzaca.

4. Postavite novi CVR na drzac.

5. Ponovo povezite bar ulazne i izlazne cev€ice CVR-a, cevéicu za preciS¢avanje oksigenatora i
cevcicu za recirkulaciju oksigenatora.

6. Dodajte zapreminu ako je potrebno da nastavite sa bajpasom.

7. Ako je vazduh u$ao u oksigenator, uklonite stezaljku sa izlaza CVR-a i ponovo pripremite
oksigenator u skladu sa koracima od 11. do 14. u okviru odeljak 10.1.6.

8. Uklonite stezaljke sa venskih i arterijskih cevcica i ponovo pokrenite bajpas.
9. Povezite druge cevéice (npr. za sukciju) po potrebi ako ve¢ nisu povezane.

>
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11. Kardiotomijski/venski rezervoar, drenaza vena pomoc¢u vakuuma (VAVD)

11.1. Upozorenja

Ne koristite vakuumski regulator sa maksimalnim negativnim vakuumskim pritiskom veéim od
—20 kPa (-150 mm Hg). Upotreba prekomernog negativnog pritiska moze dovesti do hemolize.
Nemojte zatvarati ni blokirati ventil kardiotomijskog/venskog rezervoara tokom rada (osim kada
koristite VAVD).

Uzmite samo predvidene koli¢ine lekova u Spricu koji ¢e se koristiti za unos lekova u CVR tokom
VAVD-a. Negativan pritisak u CVR moze da povuce viSe leka iz Sprica u rezervoar nego $to je
predvideno i da dovede do prekomernog davanja leka.

Sve odvodne A/V cevcice moraju se dobro zatvoriti pre nego $to se pumpa zaustavi ili se upotrebe
male brzine protoka krvi tokom VAVD-a. Ako se to ne uradi, moze do¢i do ulaska vazduha u krv u
oksigenatoru iz vlakna.

Kada se koristi VAVD, neophodno je odgovaraju¢e zadrzavanje u vrhu rotacione pumpe za
arterijsku krv. Ako se to ne uradi, moZe do¢i do ulaska vazduha u krv u oksigenatoru iz viakna.
Tokom primene VAVD tehnika treba koristiti arterijsko filtriranje. Lekar odreduije tip arterijske
filtracije koji se koristi, bilo da je u pitanju integrisani filter u Affinity Fusion oksigenatoru sa otvorenim
Postepeno se vratite na atmosferski pritisak pri kraju upotrebe VAVD-a. Iznenadna promena
pritiska moze da dovede do uzburkanog protoka krvi unutar CVR-a.

Cevcica izmedu oksigenatora i centrifugalne pumpe (ako je koristite) mora se zatvoriti stezaljkom
pre zaustavljanja pumpe tokom upotrebe VAVD-a. Ako se to ne uradi, mozZe doci do ulaska vazduha
u krv u oksigenatoru iz vlakna. Preporucuje se upotreba jednosmerne arterijske cevcice izmedu
oksigenatora i centrifugalne pumpe.

Tokom VAVD-a potreban je kontrolisani regulator vakuuma.

Tokom VAVD-a potreban je ventil za oslobadanje pozitivnog/negativnog pritiska (uklju¢en,
pogledajte sl. 3).

11.2. Mere predostroznosti

Treba razmotriti upotrebu uredaja za merenje pritiska na CVR-u, kao i dodatni ventil za negativni
pritisak koji radi na -13 kPa (-100 mm Hg).

Tokom upotrebe VAVD-a potreban je kondenzator zbog razvoja kondenzacije.

Tokom kori§¢enja kondenzator ne bi smeo da se potpuno ispuni. To moZe omoguditi ulazak te¢nosti
u kontrolor vakuuma ili onemogucditi oslobadanje gasova iz CVR-a kada se ne koristi vakuum.
Nemojte koristiti vakuum u venskom rezervoaru kada nema protoka krvi unapred u oksigenatoru.
Ovo vazi za arterijske centrifugalne i rotacione pumpe (rotacione mozda ne¢e moci da se zatvore
u svim polozajima). Ovo ¢e spreciti prolaz vazduha kroz membranu u putanju krvi putem vakuuma
u rezervoaru.

11.3. Uputstva za upotrebu za VAVD

1.

Sledite uputstva za upotrebu u odeljku 10 za pode$avanje sistema sa slede¢im izmenama koje su
navedene u 2. i 3. koraku u nastavku.

Postavite kalibrisani uredaj za nadgledanje pritisaka na vensku cevéicu ili venski rezervoar.
Svi portovi razvodnika za uzorke moraju imati nepropusne zatvarace (uklju¢eno) kada se koristi
VAVD.

Sledite uputstva za upotrebu u odeljku 10 za pripremu sa slede¢im dodacima koji su navedeni u
koracima od 5. do 8. u nastavku.

Pre zapocinjanja bajpasa pripremite vakuumski deo. Povezite vakuumsku cevéicu sa CVR
ventilom i sa regulatorom vakuuma sa kondenzatorom.

Oprez: Postavite stezaljku na cev¢icu za brzu pripremu pre primene.

Oprez: Tokom kori§¢enja kondenzator ne bi smeo da se potpuno ispuni. To moze omoguciti ulazak
tec¢nosti u kontrolor vakuuma ili onemoguciti oslobadanje gasova iz CVR-a kada se ne koristi
vakuum.

Da biste otvorili vakuumsku cevéicu, uverite se da je ,Y* konektor sa bo€nom cevcicom lako
pristupacan i otvoren. Tokom procedure moguce je postavljati i uklanjati stezaljku da bi se primenio
ili zaustavio vakuum.

Uverite se da su svi pristupni portovi na CVR uredaju i razvodnom sistemu ispravno zatvoreni i
sigurni pre nego $to zapoc¢nete bajpas.
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Oprez: Vakuum ¢e dovesti do unosa prekomerne koli¢ine vazduha u CVR i potencijalno u krvni
tok sa otvorenim portovima krvnog toka. Vakuum moze dovesti do poveéanog protoka kroz
razvodnu cevcicu za uzorke tokom upotrebe.

8. Po potrebi koristite pomo¢ vakuuma da biste obavljali i odrzavali kardiopulmonarni bajpas.
Oprez: Nemojte koristiti vakuum u venskom rezervoaru kada nema protoka krvi unapred u
oksigenatoru. Ovo vazi za arterijske centrifugalne i rotacione pumpe (rotacione mozda neée moci
da se zatvore u svim polozajima). Ovo ¢e spreciti prolaz vazduha kroz membranu u putanju krvi
putem vakuuma u rezervoaru.

Oprez: Nemojte dopustiti da dode do previsokog pritiska u CVR-u jer to moze ometati drenazu
vena, vratiti vazduh do pacijenta ili dovesti do ulaska vazduha u putanju krvi u oksigenatoru.

12. Kardiotomijski/venski rezervoar, postoperativna drenaza grudnog kosa

12.1. Upozorenja

Kada koristite Affinity Fusion kardiotomijski/venski rezervoar za postoperativnu drenazu grudnog kosa:

m  kod izvadene krvi potrebna je ponovna infuzija svakog ¢asa osim ako se tokom jednog ¢asa ne
prikuplja manje od 50 ml krvi/te€nosti

m uvek treba odrzavati minimalni nivo rezervoara od 25 ml krvi kako bi se sprecilo preno$enje
vazdu$nog embolusa

m  ne treba vrsiti transfuziju krvi koja je boravila u Affinity Fusion kardiotomijskom/venskom rezervoaru
tokom viSe od 4 Casa

m ne preporucuje se nastavak autotransfuzije viSe od 18 ¢asova posle operacije

m  ako se filter blokira i zapremina drenaze grudnog ko$a bude prevelika, nefiltrirana krv moze pro¢i
kroz spoljnu odvodnu cevéicu do izlaza rezervoara; Sva izvadena krv koja je pro$la kroz odvodnu
cevcicu mora biti filtrirana pre ponovne infuzije

m pridrzavajte se svih prihvaéenih medicinskih rutina za pacijente kojima se radi drenaza grudnog
kosa

m  ako se koristi vakuum, njegov pritisak ne sme da prekoracuje 20 cm H,O za drenazu grudnog kosa

m upotreba izvadene krvi iz uredaja moze da bude kontraindikovana (na primer u prisustvu sepse ili
malignog oboljenja); odgovornost za upotrebu ovog uredaja u svim slu¢ajevima lezi isklju¢ivo na
lekaru koji je odredio njegovu upotrebu

m stvarni rezultati rada mogu se razlikovati u zavisnosti od mnogih promenljivih uslova tokom
upotrebe

12.2. Uputstva za upotrebu

Oprez: Bezbedna duZina zadrzavanja krvi ili proizvoda krvi u primeni ili plasti¢nim kontejnerima za

jednokratnu upotrebu zavisi od metoda prikupljanja i skladistenja.

1. Pazljivo uklonite cevgice i/ili poklopce iz ulaznih portova za sukciju, ulaznog porta za recirkulaciju

i ulaznog porta za vensku krv na rezervoaru. Uklonite razvodnik za uzorke ventila i pri¢vr§éene

namotane cevcice za uzorke razvodnika. PoveZite sve ulazne portove za sukciju od 0,6 cm

(1/4 inca) sa zaptivnim ¢epovima. Prikljucite portove za brzu pripremu i recirkulaciju.

Uklonite adapter od 1,0 cm (3/8 in¢a) ako se koristi.

Povezite ulazni port za vensku krv od 1,3 cm (1/2 in¢a) sa zaptivnim ¢epom.

Povezite cevéicu za drenaZu grudnog ko$a sa ulaznim portom za sukciju od 1,0 cm (3/8 in¢a).

Zatvorite sve luer portove nepropusnim luer zatvarac¢ima.

Nagnite rezervoar unazad tako da se prisutna krv ne nalazi na izlaznom portu, ve¢ u zadnjem delu

rezervoara. Uklonite cevcicu od 1,0 cm (3/8 in¢a) iz izlaznog porta za vensku krv i zamenite je

cevéicom adaptera za infuziju od 0,3 cm do 1,0 cm (1/8 in€a do 3/8 in¢a). Uklonite stezaljku sa

cevcice i ostavite poklopac na mestu dok se ne podesi autotransfuzija.

Napomena: Ne naginjite rezervoar unazad toliko da krv iscuri iz ventila za oslobadanje pritiska.

7. Kardiotomijski/venski rezervoar postavite na drza¢ subtorokalno u odnosu na pacijenta. Odrzavajte
rezervoar ispod toraksa da biste olak3ali drenazu grudnog ko$a.

8. Pomocu sterilne cevcice povezite horizontalni port na vrhu jedinice sa izvorom vakuuma sa
regulisanim vakuumom od oko 15 do 20 cm H,0.
Napomena: U svim slu€ajevima drenaze grudnog koSa preporucuje se koriSéenje uredaja za
vodeno zaptivanje.

9. Zabelezite koli¢inu drenaze. Neprekidno nadgledajte drenazu i proteklo vreme kako biste utvrdili
stopu drenaze po ¢asu.
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10. Cim rezervoar prikupi 50 ml drenaze, podesite i pripremite cev&icu pumpe za infuziju u skladu sa

1.

standardnom bolni¢kom procedurom.

Napomena: Preporucuje se da se filter za transfuziju koristi u svim procedurama ponovne infuzije.
Napomena: Takode se preporucuje da se pumpa za infuziju koristi sa senzorom za detekciju
vazduha u svim procedurama ponovne infuzije.

Izvr$ite autotransfuziju prikupljene te¢nosti u skladu sa bolni¢kim protokolom posle procene stope
drenaze i hemodinamickog statusa pacijenta.

13. Dodatne informacije

Sledece dodatne informacije i podaci dostupni su na zahtev: metod sterilizacije, materijali putanje krvi,
curenje plazme kroz polupropusnu membranu, osteéenje krvnih ¢elija, oslobadanje ¢estica, moguénost
za rukovanje vazduhom, karakteristike protiv stvaranja pene, zapremina prodora, efikasnost filtriranja
i relevantne tolerancije za specifikacije u uputstvima za upotrebu i rezimeima protokola.

14. Vazno obavestenje — Ograni¢ena garancija (za zemlje van SAD)

A

Ova OGRANICENA GARANCIJA obezbeduje osiguranje za kupca koji dobije Affinity Fusion®
oksigenator sa integrisanim arterijskim filterom i/ili kardiotomijski/venski rezervoar sa Balance®
Biosurface povr§inom, u daljem tekstu ,Proizvod*, da ¢e, ukoliko Proizvod ne funkcioni$e u skladu
sa specifikacijom, Medtronic izdati kredit, jednakog iznosa kao originalna kupovna cena Proizvoda
(ali koji ne premasuje vrednost zamene Proizvoda) u odnosu na kupovinu zamene bilo kog
Medtronic Proizvoda za tog pacijenta.

Upozorenja koja se nalaze na oznakama proizvoda smatraju se sastavnim delom ove

OGRANICENE GARANCIJE. Obratite se lokalnom Medtronic predstavniku da biste dobili

informacije o obradi pravnih zahteva pod ovom OGRANICENOM GARANCIJOM.

Da biste se kvalifikovali za OGRANICENU GARANCIJU, morate ispunjavati slede¢e uslove:

(1) Proizvod mora biti upotrebljen pre datuma ,Upotrebljivo do®.

(2) Proizvod mora biti vracen preduzeéu Medtronic roku od 60 dana posle koriS¢enja i kao takav
bice vlasnistvo preduzeca Medtronic.

(3) Proizvod se ne sme koristiti za nekog drugog pacijenta.

Ova OGRANICENA GARANCIJA je ogranigena iskljugivo na izrigite uslove. Odredenije:

(1) lznos za zamenu ni u kom slucaju nece biti odobren ako postoji dokaz o neodgovarajuéem
rukovanju, neodgovaraju¢em postavljanju ili materijalnoj izmeni Proizvoda.

(2) Medtronic nije odgovoran ni za kakvu slu¢ajnu ili posledi¢nu $tetu do koje dolazi zbog
kori§éenja, nedostatka ili kvara Proizvoda, bilo da se zahtev zasniva na garanciji, ugovoru,
deliktu ili po drugom osnovu.

Isklju¢enja ili ograni€enja navedena iznad nisu namenjena za i ne smeju se tumacditi tako da se ne

slazu sa obaveznim odredbama primenljivog zakona. Ako sud ili merodavna nadleznost utvrdi da

je neki deo ili odredba ove OGRANICENE GARANCIJE nezakonita, da se ne moZe sprovesti ili

da je neusaglasena sa primenljivim zakonom, to nece uticati na vaZenje ostalih delova

OGRANICENE GARANCIJE, a sva prava i obaveze tumagiée se i sprovoditi kao da ova

OGRANICENA GARANCIJA ne sadrzi odredeni deo ili odredbu koja se smatra nevaZedom.
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Affinity Fusion®
Oksigenator z integriranim filtrom za arterijsko kri in rezervoar za
kardiotomijsko/vensko kri z biolo$ko povrsino Balance®
1. Model
BB841 Oksigenator z integriranim filtrom za arterijsko kri in rezervoar za
kardiotomijsko/vensko kri z biolo$ko povrsino Balance® !

Pripomocki, ki so na voljo posebej

ATP210 Sistem za nadzor temperature Affinity®

AUH2093 Sistem drzala Affinity Orbit®

AMH2014 Drzalo razdelilnika Affinity®

RCL841 Cevka za recirkulacijo Affinity Fusion®
2. Opis izdelka

Naprava je namenjena enkratni uporabi, je nestrupena, nepirogena in dobavljena STERILNO v
posameznem pakiranju. Sterilizirano z etilen oksidom.

2.1. Oksigenator z integriranim filtrom za arterijsko kri

Oksigenator Affinity Fusion z integriranim filtrom za arterijsko kri (OXY) in biolosko povrsino Balance
je mikroporna naprava s sistemom kapilar za izmenjavo plinov, ki je namenjena enkratni uporabi;
narejena je iz vlaken, odpornih na plazmo, in ima vgrajen toplotni izmenjevalnik in filter. Primarne
povrsine oksigenatorja (OXY), ki so v stiku s krvjo, so prevlecene z biolosko zdruZljivo povrsino, ki se
ne spira in ki zmanjSuje aktiviranje trombocitov in njihovo sprijemanje ter ohranjanja funkcije
trombocitov.

2.2. Rezervoar za kardiotomijsko/vensko kri

Rezervoar za kardiotomijsko/vensko kri Affinity Fusion (CVR) z biolo$ko povrsino Balance je naprava
za enkratno uporabo, namenjena zbiranju in shranjevanju krvi med zunajtelesnim obtokom. Naprava
zbere in filtrira kardiotomijsko kri in iz nje odstrani peno, preden jo zmesa s filtrirano vensko krvjo.
Razen filtra so primarne povrsine rezervoarja CVR, ki so v stiku z vensko krvjo, prevlecene z bioloSko
zdruzljivo povrsino, ki se ne spira in ki zmanjSuje aktiviranje trombocitov in njihovo sprijemanje ter
ohranjanja funkcije trombocitov.

3. Tehniéni podatki

Oksigenator z integriranim filtrom
za arterijsko kri

Vrsta membrane oksigenatorja Mikroporna votla vlakna iz polipropilena
Maksimalno razmerje plin:kri 2:1

Toplotni izmenjevalnik Polietilen tereftalat (PET)
Povrsina membrane oksigenatorja 2,5 m*

Stati¢na prostornina polnjenja 260 ml

Priporo€ena hitrost krvnega pretoka  1,0-7,0 I/min

Najvecji tlak vode 206 kPa (1550 mm Hg)
Najvecji ocenjeni krvni tlak 100 kPa (750 mm Hg)
Filtriranje 25 um

Temperatura shranjevanja -30 °C-50 °C (22 °F-122 °F)
Vlaga shranjevanja 30-75 % nekondenzirajoca

Rezervoar za
kardiotomijsko/vensko kri

Prostornina rezervoarja 4500 ml
Priporo€ena hitrost krvnega pretoka 1,0-7,0 I/min
Najvecja hitrost pretoka 6,0 I/min

kardiotomijske krvi

Najmanj$a delovna prostornina pri. 200 ml
7,0 I/min
Filter za kardiotomijsko kri 30 pm globinski filter

1 Ta tehnologija je izdelana po licenci druzbe Biolnteractions, Limited, iz Velike Britanije.
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Filter vhodne venske krvi 105 pm

Najvedji ocenjeni tlak +30 mm Hg/~150 mm Hg
Ventil za spro$¢anje <5 mm Hg za pozitiven tlak/>100 mm Hg za vakuum,
pozitivnega/negativnega tlaka povpre¢no

Natan¢nost dolo€anja prostornine +10%
Prostornina dinami€ne zakasnitve pri 27 ml pri delovni prostornini 500 ml

7,0 l/min
Temperatura shranjevanja -30 °C-50 °C (22 °F-122 °F)
Vlaga shranjevanja 30-75 % nekondenzirajota

4. Indikacije za uporabo

4.1. Oksigenator z integriranim filtrom za arterijsko kri

Oksigenator Affinity Fusion z integriranim filtrom za arterijsko kri in bioloSko povr$ino Balance je
namenjen uporabi v zunajtelesnem perfuzijskem obtoku, in sicer za oksigenacijo in odstranjevanje
ogljikovega dioksida iz krvi ter hlajenje ali segrevanje krvi med rutinskimi posegi s kardiopulmonalnim
obvodom, ki trajajo do 6 ur.

Oksigenator Affinity Fusion z integriranim filtrom za arterijsko kri in biolosko povrsino Balance je
namenijen filtriranju mikroembolusov, vegjih od specificirane velikosti rez filtra v mikrometrih, iz krvnega
obtoka, med izvajanjem kardiopulmonalnega obvoda, ki traja do Sest ur. Oksigenator Affinity Fusion z
integriranim filtrom za arterijsko kri in biolosko povrsino Balance je primeren za prenos hitro hlapljivih
anestetikov izoflurana in sevoflurana, ki jih lahko doziramo prek vhodne odprtine za pline na
oksigenatoriju, in sicer z ustreznim razprsevalcem plina.

4.2. Rezervoar za kardiotomijsko/vensko kri

Rezervoar za kardiotomijsko/vensko kri Affinity Fusion z bioloSko povrino Balance je namenjen
uporabi v zunajtelesnem perfuzijskem obtoku, in sicer za zbiranje venske krvi in krvi, izsesane pri
kardiotomiji, med rutinskimi kardiopulmonalnimi postopki, ki trajajo do 6 ur. Rezervoar CVR je
namenjen tudi uporabi med postopki vakuumske venske drenaze (VAVD).

Rezervoar za kardiotomijsko/vensko kri Affinity Fusion z bioloSko povr$ino Balance je namenjen tudi
uporabi po kirurSkem posegu na odprtem srcu za zbiranje avtologne krvi iz toraksa in aseptiéno
vracanje krvi bolniku z namenom zamenjave krvne prostornine.

5. Kontraindikacije

Naprave ne uporabljajte v druge namene, ki tukaj niso navedeni.

Ne uporabljajte, ¢e opazite puS€anje zraka med polnjenjem in/ali delovanjem, saj lahko to pri bolniku
povzroéi zraéno embolijo in/ali izgubo tekocine.

Rezervoar za kardiotomijsko/vensko kri Affinity Fusion ni namenjen uporabi pri pooperativni torakalni
drenazi in postopkih avtotransfuzije v teh primerih:

m Ce uhaja zrak iz pljué ali so prisotne vegje perforacije stene prsnega kosa.

Ce je prisotna perikardialna, mediastinalna, plju¢na ali sistemska okuzba ali malignomi.

Ce je prisotna ali obstaja sum na vegjo okuzbo ali odpoved limfnega sistema.

Ce je bila kri izsesana iz mesta, kjer je bil uporabljen lokalno delujo¢i hemostatik.

Ce je prsni ko$ odprt in je uporabljen vakuum.

Ce ste pred odstranitvijo rezervoarja z obvodnega obtoka vbrizgali protamin.

Ce je bolnika iz katerega koli razloga treba znova operirati.

Ce uporabljeni torakalni dreni nimajo regulatorja pretoka, kot je pipa.

Pozor: Treba je oceniti kakovost in primernost krvi, ki je bila zbrana pred zacetkom reinfuzije.

6. Opozorila
6.1. Splosna opozorila

Pred uporabo pozorno preberite vsa opozorila, previdnostne ukrepe in navodila za uporabo. Ce ne
preberete navodil in jih ne upostevate ali ¢e ne upostevate vseh navedenih opozoril, lahko pride
do resnih poskodb ali smrti bolnika.

m  Ta naprava je namenjena uporabi samo za enega bolnika. I1zdelka ne smete znova uporabiti,
predelati ali znova sterilizirati. Ponovna uporaba, predelava ali vnovi¢na sterilizacija lahko ogrozi
strukturno celovitost naprave in/ali vodi do nevarnosti okuzbe naprave, zaradi ¢esar lahko pride do
poskodbe, bolezni ali smrti bolnika.

m  To napravo smejo uporabljati samo osebe, ki so strokovno usposobljene za izvajanje postopkov
kardiopulmonalnih obvodov. Zaradi varnosti bolnikov mora delovanje vseh naprav nenehno
opazovati usposobljeno osebje.
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Pot za tekocino je sterilna in nepirogena. Pred uporabo preglejte ovojnino in napravo. Ne
uporabljajte, e je ovojnina odprta ali poSkodovana, Ce je naprava poskodovana ali ¢e manjkajo
za$¢itni ¢epki, saj naprava morda ni ve¢ sterilna in/ali ne bo delovala pravilno. (Opomba: Na vhodni
odprtini za vodo, izhodni odprtini za vodo in izhodni odprtini za plin na oksigenatorju OXY ni
za$c¢itnih ¢epkov.)

Pred zacetkom postavljanja obvoda morate iz zunajtelesnega obtoka odstraniti vse zraéne
mehurcke. Zra¢ni mehuréki so nevarni za bolnika.

V vseh zunajtelesnih obtokih je priporogljiva uporaba filtra pred obvodom in filtra cevke za arterijsko
kri ali oksigenatorja OXY z integriranim filtrom za arterijsko kri.

Priporoéamo nadzor tlaka v obtoku.

Oksigenator OXY in rezervoar CVR naj med delovanjem ne presezeta priporo¢enih parametrov.
Ne uporabljajte dlje od dolo¢enega trajanja (6 ur).

Po zacetku obvoda naj kri neprestano krozi skozi oksigenator OXY in rezervoar CVR, in sicer
znotraj priporo¢enega obsega pretoka krvi med kardiopulmonalnim obvodom, razen med nujno
zamenjavo oksigenatorja OXY.

V sistemu za ogrevanje/hlajenje ne uporabljajte razkuzil, ko deluje toplotni izmenjevalnik; ¢e v
sistemu uporabite razkuzila pred uporabo, ga temeljito izperite.

Vse konektorje cevk za kri je priporocljivo dodatno zavarovati s trakovi, da preprecite, da bi se sneli.
Neuporabljene odprtine naj bodo zamasene, saj tako preprecite okuzbo; ¢epki morajo biti tesno
pritrjeni, da ne pride do pus¢anja.

Cevke morajo biti pritrjene tako, da ni zank ali ovir, ki bi poslabSale pretok krvi, vode ali plinov.
Ne dovolite, da alkohol, tekocine na osnovi alkohola, tekoci anestetiki (na primer izofluran) ali jedka
topila (na primer aceton) pridejo v stik z napravo, saj lahko ogrozijo njeno strukturno celovitost.

.2. Oksigenator — posebna opozorila

Tlak krvne faze v oksigenatorju OXY naj bo vedno visji od tlaka plinske faze.

V prehodu za kri na oksigenatorju OXY naj krvni tlak ne preseze 100 kPa (750 mm Hg).

Ko je oksigenator OXY napolnjen s krvjo, poskrbite za ustrezno zdravljenje s heparinom skladno
s protokolom za izvajanje kardiopulmonalnega obvoda (CPB), v prehodu za kri pa naj poteka
recirkulacija znotraj priporo¢enega obsega pretoka krvi.

Temperatura toplotnega izmenjevalnika naj ne preseze 42 °C.

Med kardiopulmonalnim obvodom morate imeti na voljo rezervni oksigenator OXY.

Ne zamasite izhodnih ventilov za pline, da tlaki na plinski strani ne presezejo tlakov na krvni strani.
Koncentracije anestetikov izoflurana do 1,3 % in sevoflurana do 2,6 % ne vplivajo bistveno na

FiO; in hitrost pretoka plinov, da se doseze Zelena ucinkovitost prenosa plinov.
Hitrosti prenosa plinov se lahko s¢asoma spremenijo, zato je treba prilagoditi FiO, in hitrosti pretoka
plinov, da se doseze Zelena ucinkovitost prenosa plinov.
Zagotovite, da je izhodna odprtina rezervoarja za vensko kri vedno names$€ena nad najvisjo tocko
v membranskem delu oksigenatorja OXY.

.3. CVR - posebna opozorila

Skupen pretok skozi filter kardiotomijske krvi naj ne preseze 6,0 I/min.

Med delovanjem naprave ne zamasite ali zaprite ventila rezervoarja za kardiotomijsko/vensko kri
(razen med uporabo vakuumske venske drenaze).

Med delovanjem naprave je priporocena uporaba mehanizma za spremljanje ravni krvi.

. Previdnostni ukrepi
Priporoene temperature za shranjevanje naprave so na nalepki na ovojnini.
Pri vseh postopkih uporabljajte sterilno tehniko.
Razmislite o primernosti uporabe sistema za ¢€i$c¢enje plinov med prenosom anesteti¢nih plinov
skozi oksigenator OXY.
Upostevaijte strog antikoagulacijski protokol in med vsemi postopki redno spremljajte
antikoagulacijo. Koristi zunajtelesne podpore in tveganje pri sistemski antikoagulaciji mora
pretehtati in oceniti leCe¢i zdravnik. Poskrbite za ustrezno zdravljenje s heparinom skladno z
protokolom CPB (Kartagenski protokol o bioloski varnosti).
Naprave zavrzite v skladu z lokalnimi bolniSni¢nimi, upravnimi in/ali drugimi vladnimi pravilniki.
Linije za odstranjevanje ne uporabljajte za nadzorovanje tlaka bolnika.
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8. Nezeleni ucinki
8.1. Oksigenator OXY

= Med morebitnimi nezelenimi ucinki so hipoksija ali hiperkarbija, zrac¢na embolija in tromboemboli¢ni
pojavi, izguba krvi, hermoliza, disfunkcija trombocitov, okvara ledvic, ogrozanje krvnega obtoka,
podhladitev ali hipertermija, aktiviranje (koagulacija’lkomplement), hipotenzija in smrt, vendar niso
omejeni nanje.

8.2. Rezervoar CVR

m  Med morebitnimi nezelenimi uginki so zratna embolija, tromboemboli¢ni pojavi, hermoliza,
disfunkcija trombocitov, aktiviranje (koagulacija/komplement), ogrozanje krvnega obtoka,
hematom, okvara ledvic, hipotenzija, izguba krvi in smrt, vendar niso omejeni nanje.

9. Dodatne informacije za izdelke z bioloSko povrsino Balance

Povrsine naprave, ki so v stiku s krvjo, so prevle¢ene z bioloSko povrsino Balance, ki zmanjSa

aktiviranje trombocitov in njihovo sprijemanje ter ohranja funkcijo trombocitov. Glejte sl. 9.

Pozor: Pri vseh postopkih uposStevajte ustrezen antikoagulacijski protokol in redno spremljajte
antikoagulacijo. Koristi zunajtelesne podpore in tveganje pri sistemski antikoagulaciji mora pretehtati
in oceniti leCeCi zdravnik.

10. Navodila za uporabo

10.1. Navodila za uporabo za splosni CPB

Opomba: Za navodila o vakuumski venski drenazi glejte razdelek 11. Za navodila o torakalni drenazi
glejte razdelek 12.

Opomba: Za podrobnosti o nastavitvi sistema, polnjenju, delovnih parametrih in varnostni opremi za
nujne primere si oglejte navodila za uporabo upravljalnika hitrosti ¢rpalke CPB.

10.1.1. Nastavitev sistema

1. Naprave previdno vzemite iz ovojnine, da zagotovite sterilno pot tekogin.
Opozorilo: Pri vseh fazah nastavitve in uporabe tega izdelka uporabljajte sterilne tehnike.

2. Objemko za drog sistema drzala Affinity Orbit (na voljo posebej) pritrdite na Zeleno visino na drogu
naprave za zunajtelesni obtok in privijte gumb.

3. Roko drzala odklenete tako, da vzvod za zaklep obrnete pravokotno na roko.

Ce roka oksigenatorja Orbit $e ni na svojem mestu, jo potisnite v nastavek.

5. Konektor drzala oksigenatorja OXY potisnite na dno roke oksigenatorja Orbit. Ko zasliSite klik, je
oksigenator OXY pravilno pritrjen.

Opomba: Ce Zelite odstraniti oksigenator OXY, pritisnite stikalo za sprostitev drzala in povlecite
oksigenator OXY stran od roke konektorja.

6. Potisnite vsebnik za drzalo rezervoarja CVR na nastavek za drzalo.

7. Oksigenator OXY in rezervoar CVR postavite v ustrezen poloZaj za Zeleni postopek. Oksigenator
OXY lahko zavrtite v smeri urnega kazalca ali v obratni smeri, roko oksigenatorja Orbit pa lahko
premikate vstran. Rezervoar CVR lahko zavrtite v smeri urnega kazalca ali v obratni smeri.

8. Dele pritrdite tako, da vzvod za zaklep obrnete vzporedno z roko.

9. Roko zaklenete tako, da zavrtite gumb roke. sl. 4 prikazuje sestavljen sistem.

10. Odstranite zastavico obturatorja z ventila za spro$¢anje pozitivnega/negativnega tlaka na
rezervoarju CVR.

11. Namestite vse cevke za kri, pline in sukcijo na ustrezne priklju¢ke skladno s protokolom CPB. Cevki
za vensko kri je priloZzen adapter, velikosti 1,0 cm (3/8 palca), ki je namescen na cevki za vensko
kri. Ce uporabljate cevko, velikosti 1,27 cm (0,5 palca), odstranite adapter, velikosti 1,0 cm
(3/8 palca), z vhodne odprtine za kri rezervoarja CVR.

12. Prikljucite cevko za predhodno ¢i§€enje membrane na oksigenatorju OXY na nastavek luer na
rezervoarju CVR. Priporocljivo je uporabljati nastavke luer cevke za vensko kri.

13. Razdelilnik za vzorcenje pritrdite tako, da bo del cevke z enostranskim ventilom, ki preprecuje
povratni tok, postavljen med odprtino za vzoréno arterijsko kri in razdelilnikom. Arterijska kri mora
teci skozi enopotni ventil proti razdelilniku.

14. Ce uporabljate cevko za recirkulacijo, vstavite cevko za recirkulacijo v odprtino za recirkulacijo na
oksigenatorju OXY. Drugi konec cevke namestite na odprtino za recirkulacijo na rezervoarju CVR.

15. Ce uporabljate odprtino za kardioplegijo, pred polnjenjem prikljucite cevko za dostop krvi.

>
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16. Na vhodne in izhodne odprtine oksigenatorja OXY namestite vodne cevke za hitro pritrditev s
premerom 1,3 cm (1/2 palca). Pred polnjenjem zaZenite pretok vode in preverite, ali vsebnik za
vodo in vsebnik za kri pu$cata.

Pozor: Ce je v vsebniku za kri voda, oksigenatorja OXY ne uporabljajte.

17. Odstranite ¢epek z odprtine ventila, da bo zagotovljeno prezradevanje rezervoarja CVR. Ce
uporabljate rezervoar CVR za vakuumsko vensko drenaZzo (glejte razdelek 11), prikljucite
vakuumsko cevko na odprtino ventila.

10.1.2. Polnjenje in recirkulacija

Opomba: PreprostejSe polnjenje lahko zagotovite tako, da pred polnjenjem izperete obtok s CO,.

1. Rezervoar CVR napolnite z ustrezno koli¢ino tekocine za polnjenje skladno s protokolom CPB.

2. Odstranite vse mehurcke v delu cevk (glava batne ¢rpalke) ali centrifugalni ¢rpalki (Ce jo
uporabljate) med izhodno odprtino rezervoarja CVR in vhodno odprtino oksigenatorja OXY.

3. Oksigenator OXY napolnite s silo teznosti ali tako, da zazenete pretok v Erpalki skladno s
protokolom CPB.

4. Postopoma zacnite pretok recirkulacije s filtrom pred obvodom skladno s protokolom CPB.

5. Zagotovite, da v oksigenatorju OXY in v neuporabljenih odprtinah ni mehurckov.
Opozorilo: Neuporabljene odprtine morate dobro zatesniti s prilozenimi ¢epki.

6. Po potrebi dodajte ve¢ tekocine za polnjenje, da napolnite preostanek zunajtelesnega obtoka.

7. Ko koncate polnjenje in odstranite mehurcke, po€asi zmanj$ajte pretok in ustavite ¢rpalko, zaprite
vse cevke za odvajanje in s sponkami zatesnite cevke za arterijsko kri, vensko kri in recirkulacijo.

8. Preden zacnete izvajati obvod, se prepri€ajte, da v celotnem zunajtelesnem obtoku ni mehurckov.
Opomba: Preden zacnete z obvodom, lahko tekocino za polnjenje segrejete s toplotnim
izmenjevalnikom.

10.1.3. Zacetek izvajanja obvoda

Opozorilo: Tlak krvne faze mora biti vedno visji od tlaka plinske faze.
1. Prepri€ajte se, da ob odprtini za plin ni ovir.
2. Pred zacetkom izvajanja obvoda preverite stopnjo antikoagulacije.

3. Odstranite sponke s cevk za arterijsko in vensko kri ter postopno poveéujte pretok krvi. Ce
uporabljate integrirani filter za arterijsko kri v oksigenatorju, zagotovite, da je zrana cevka za

predhodno ¢is€enje membrane odprta. Nato zaZenite pretok plina z ustreznimi nastavitvami plina
skladno s protokolom CPB ter kliniénimi potrebami bolnika in postopka.

4. Temperaturo vode prilagodite klini¢nim zahtevam.
10.1.4. Delovanje med izvajanjem obvoda
1. Arterijski PO, nadzorujete s spreminjanjem odstotka koncentracije kisika v plinu za prezraevanje.
m  Ce Zelite ZMANJSATI PO,, ZMANJSAJTE odstotek kisika v plinu za prezragevanje tako, da
prilagodite FiO, v meSalniku plina.
m  Ce Zelite POVECATI PO,, POVECAJTE odstotek kisika v plinu za prezradevanje tako, da
prilagodite FiO, v mesalniku kisika.
2. PCO; nadzorujete predvsem s spreminjanjem skupne hitrosti pretoka plinov.
m  Ce Zelite ZMANJSATI PCO,, POVECAJTE skupno hitrost pretoka plinov, da tako povedate
koli¢ino odstranjenega CO,.
m  Ce Zelite POVECATI PCO,, ZMANJSAJTE skupno hitrost pretoka plinov, da tako zmanj$ate
koli¢ino odstranjenega CO,.

3. Temperaturo bolnika nadzorujete z uravnavanjem temperature vodnega toka v toplotnem
izmenjevalniku.

Opozorilo: Po zadetku obvoda naj kri neprestano krozi skozi oksigenator OXY in rezervoar CVR,
in sicer znotraj obsega pretoka krvi med kardiopulmonalnim obvodom, razen med nujno zamenjavo
oksigenatorja OXY ali rezervoarja CVR.

Opomba: Ce v oksigenatorju OXY uporabljate funkcijo integriranega filtra, mora biti zraéna
odprtina za predhodno ¢i$¢enje membrane odprta, da zagotovite ustrezno odzracevanje.

10.1.5. Konec izvedbe obvoda

1. lzvedbo obvoda konéajte skladno s protokolom CPB glede na pogoje pri posameznem bolniku.
2. lzklopite pretok vode v toplotni izmenjevalnik. Cevke za vodo zatesnite s sponko in jih odstranite.
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10.1.6. Menjava oksigenatorja v nujnih primerih

Med kardiopulmonalnim obvodom naj bo vedno na voljo rezervni oksigenator OXY.

1.
2.

o

® N o o

©

1.

12.
13.

14.
15.

Izklopite pretok vode v toplotni izmenjevalnik. Cevke za vodo zatesnite s sponko in jih odstranite.

Cevko za vensko kri zatesnite pri rezervoarju CVR. Izklopite arterijsko batno érpalko za kriin s
sponko zatesnite cevko za arterijsko kri. (Ce uporabljate centrifugalno ¢rpalko, najprej zatesnite
cevko za arterijsko kri, Sele nato zaustavite ¢rpalko.)

QOdstranite cevko za kisik z vhodne odprtine za pline.

S sponko zatesnite vse cevke za kri na oksigenatorju OXY. Cevke pustite dovolj dolge za ponovne
povezave.

Odstranite cevke za nadzor/vzorcenje z oksigenatorja OXY.

Oksigenator OXY odklopite z drzala tako, da pritisnete stikalo za sprostitev.

Rezervni oksigenator OXY pritrdite na drzalo.

Vse cevke za kri priklju¢ite na rezervni oksigenator OXY. Prepri¢ajte se, da so vse cevke trdno
pritriene.

Znova pritrdite cevko za kisik na vhodno odprtino za pline.

. Povezite in odpnite cevke za vodo, zaZenite vir vode in preverite, ali voda pusc¢a.

Opozorilo: Sponk z izhodne cevke za arterijsko kri ali povratne cevke za vensko kri v tem trenutku
$e ne odstranite.

Ko je rezervoar CVR dovolj napolnjen, vklopite Erpalko za kri ali jo napolnite s silo teznosti in pocasi
napolnite oksigenator OXY.

Povecaijte pretok krvi skozi cevko za recirkulacijo.

Ustavite ¢rpalko in s sponko zatesnite cevko za recirkulacijo.

Opomba: Zagotovite, da je vhodna odprtina oksigenatorja OXY odzracena.

Prepricajte se, da celoten sistem ne pus¢a in da v njem ni plinskih mehurékov.
QOdstranite vse sponke s cevk za vensko in arterijsko kri ter znova zacnite izvajati obvod.

10.1.7. Menjava rezervoarja CVR v nujnih primerih

Med kardiopulmonalnim obvodom naj bo vedno na voljo rezervni rezervoar CVR.

1.

8.
9.

1.

Ce je odvzeto kri mogo&e zbrati in ponovno uporabiti, s sponko zatesnite vhodno cevko za vensko
kri na rezervoarju CVR in vrnite kri v bolnika. Ce to ni mogo&e, nadrpaijte kri iz rezervoarja CVR v
vrecko za kri ali rezervoar ali pa jo hranite v odstranjenem rezervoarju CVR za poznej$o reinfuzijo.

Opomba: Za postopek zbiranja in ponovne uporabe krvi je v vseh primerih odgovoren zgolj
zdravnik, ki je narocil uporabo postopka.

S sponko zatesnite vhodno cevko za vensko kri na rezervoarju CVR in izklopite arterijsko batno
¢rpalko za kri. S sponko zatesnite izhodno cevko rezervoarja CVR (Ce uporabljate centrifugalno
¢rpalko, pred zaustavitvijo ¢rpalke s sponko zatesnite izhodno cevko &rpalke.).

S sponko zatesnite in odklopite vsaj vhodne in izhodne cevke rezervoarja CVR, cevko za
odzraCevanje oksigenatorja OXY in cevke za recirkulacijo oksigenatorja OXY. Rezervoar CVR
odstranite z drzala.

Nov rezervoar CVR pritrdite na drzalo.

Znova prikljucite vsaj vhodne in izhodne cevke rezervoarja CVR, cevko za odzracevanje
oksigenatorja OXY in cevke za recirkulacijo oksigenatorja OXY.

Po potrebi povecajte prostornino, e Zelite znova vzpostaviti obvod.

Ce je v oksigenator OXY vstopil zrak, odstranite sponko na izhodni cevki rezervoarja CVR in znova
napolnite oksigenator OXY skladno s koraki 11 do 14 v razdelek 10.1.6.

Odstranite vse sponke s cevk za vensko in arterijsko kri ter znova zacnite izvajati obvod.
Po potrebi prikljucite druge cevke (npr. cevko za izsesavanje), ¢e Se niso bile prikljucene.

Rezervoar za kardiotomijsko/vensko kri, vakuumska venska drenaza (VAVD)

11.1. Opozorila

Ne uporabite regulatorja vakuuma, v katerem najvecji negativen vakuumski tlak presega —20 kPa
(=150 mm Hg). Zaradi previsokega negativnega tlaka lahko pride do hemolize.

Med delovanjem naprave ne zamasite ali zaprite ventila rezervoarja za kardiotomijsko/vensko kri
(razen med uporabo vakuumske venske drenaze).
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Brizgo napolnite le s tolik§no koli¢ino zdravila, kolikor ga nameravate uporabiti v rezervoarju CVR
med vakuumsko vensko drenaZo. Negativen tlak v rezervoarju CVR lahko iz brizge v rezervoar
potegne vecjo koli€ino zdravila, kot Zelite, zaradi ¢esar pride do prevelikega odmerka.

Preden zaustavite ¢rpalko ali med vakuumsko vensko drenazo uporabite nizke hitrosti pretoka krvi,
zaprite vse stranske cevke za arterijsko/vensko kri. Ce tega ne naredite, lahko zrak iz viaken zaide
v cevke s krvjo v oksigenatorju OXY.

Med vakuumsko vensko drenaZo pravilno zatesnite glavo arterijske batne &rpalke. Ce tega ne
naredite, lahko zrak iz vlaken zaide v cevke s krvjo v oksigenatorju OXY.

Med izvajanjem tehnik vakuumske venske drenaze morate uporabljati filtriranje arterijske krvi.
Nacgin filtriranja arterijske krvi, bodisi filtriranje z integriranim filtrom v oksigenatorju Affinity Fusion
z odprto cevko za odstranjevanje ali z dodatnim samostojnim filtrom, dolo¢i zdravnik.

Ko konéujete z vakuumsko vensko drenaZo, postopoma prehajajte na atmosferski tlak. Ce se tlak
nenadoma spremeni, lahko pride do neenakomernega pretoka krvi znotraj rezervoarja CVR.
Preden med vakuumsko vensko drenaZo zaustavite ¢rpalko, zatesnite cevko med oksigenatorjem
OXY in centrifugalno &rpalko (&e jo uporabljate). Ce ne zatesnite cevke za arterijsko kri, lahko zrak
iz vlaken zaide v cevke s krvjo v oksigenatorju OXY. Priporocljiva je uporaba enosmernega ventila
na cevki za arterijsko kri med oksigenatorjem OXY in centrifugalno &rpalko.

Med vakuumsko vensko drenazo uporabljajte kontroliran regulator vakuuma.

Med vakuumsko vensko drenazo uporabljajte ventil za sprostitev pozitivnega/negativnega tlaka
(prilozen, glejte sl. 3).

11.2. Previdnostni ukrepi

Razmislite o uporabi naprave za merjenje tlaka v rezervoarju CVR in dodatnega ventila za
sprostitev negativnega tlaka, ki deluje pri —13 kPa (=100 mm Hg).

Zaradi kondenzacije med postopkom vakuumske venske drenaze je priporocljiva uporaba lovilne
posode za hlape.

Pazite, da se lovilna posoda za hlape med uporabo ne napolni do vrha. Tekocina bi lahko vstopila
v nadzornik vakuuma ali preprecila prezraevanje rezervoarja CVR v atmosfero, kadar vakuuma
ni.

Vakuuma ne uporabite v rezervoarju za vensko kri, kjer ni pretoka krvi naprej skozi oksigenator
OXY. To velja za arterijske centrifugalne in batne ¢rpalke (batne ¢rpalke ne smejo biti zatesnjene
v vseh polozajih). Tako preprecite, da bi vakuum v rezervoarju povlekel zrak skozi membrano v
krvni prehod.

11.3. Navodila za uporabo vakuumske venske drenaze

1.

Pri nastavitvi sistema upoStevajte navodila za uporabo, navedena v razdelku 10, in spremembe,
navedene v spodnijih korakih 2 do 3.

Pritrdite umerjeno napravo za nadzor tlakov na cevko za vensko kri ali na rezervoar za vensko kri.
Med vakuumsko vensko drenazo morajo biti na vseh vhodih v razdelilnik za vzoréenje cepki brez
ventila (priloZeni).

Pri polnjenju upostevajte navodila za uporabo, navedena v razdelku 10, in dodatna navodila,
navedena v spodnjih korakih 5 do 8.

Preden za¢nete z obvodom, pripravite vakuumski del sistema. Namestite prezracevano
vakuumsko cevko na odprtino ventila rezervoarja CVR in na regulator vakuuma z lovilno posodo
za hlape.

Pozor: Pred zaGetkom postopka s sponko zatesnite cevko za hitro polnjenje.

Pozor: Pazite, da se lovilna posoda za hlape med uporabo ne napolni do vrha. Tekoc€ina bi lahko
vstopila v nadzornik vakuuma ali preprecila prezracevanje rezervoarja CVR v atmosfero, kadar
vakuuma ni.

Ce zelite prezragiti vakuumsko cevko, namestite konektor Y s stranskim cevjem tako, da do njega
zlahka dostopate in ga lahko pustite odprtega. Med postopkom ga lahko veckrat zatesnite s
sponkami ali odstranite sponke, da vzpostavite ali prekinete vakuum.

Preden zac¢nete z obvodom, se prepri¢ajte, da so vsa vstopna mesta na rezervoarju CVR in
razdelilniku pravilno zatesnjena in varna.

Pozor: Vakuum povzrogi, da odvecen zrak iz atmosfere vstopi v rezervoar CVR in nato v krvne
prehode, ¢e so odprti vhodi vanje. Vakuum lahko poveca hitrost pretoka skozi razdelilnik za
vzoréenje.

Vakuum po potrebi uporabite kot pomo¢ za vzpostavitev in vzdrzevanje kardiopulmonalnega
obvoda.
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Pozor: Vakuuma ne uporabite v rezervoarju za vensko kri, kjer ni pretoka krvi naprej skozi
oksigenator OXY. To velja za arterijske centrifugalne in batne ¢rpalke (batne ¢rpalke ne smejo biti
zatesnjene v vseh poloZajih). Tako preprecite, da bi vakuum v rezervoarju povlekel zrak skozi
membrano v krvni prehod.

Pozor: Pazite, da rezervoar CVR ni pod tlakom, saj to lahko ovira vensko drenazo, potisne zrak
nazaj v bolnika ali v krvni prehod v oksigenatorju OXY.

12. Rezervoar za kardiotomijsko/vensko kri, pooperativna torakalna drenaza
12.1. Opozorila

Ce uporabljate rezervoar za kardiotomijsko/vensko kri Affinity Fusion za pooperativno torakalno

drenazo:

m  Zbrano kri je treba reinfundirati vsako uro, razen ce je koli¢ina krvi/tekocine na uro nizja od 50 ml.

m V rezervoarju mora biti vedno najmanj 25 ml krvi, da preprecite zracno embolijo med reinfuzijo.

m  Krvi, ki se je hranila v rezervoarju za kardiotomijsko/vensko kri Affinity Fusion vec¢ kot 4 ure, ne
smete uporabiti za transfuzijo.

m  Avtotransfuzije ni priporo€ljivo uporabljati ve¢ kot 18 ur po kirurSkem posegu.

= Ceje filter zamasen in je koli¢ina krvi, zbrana s torakalno drenaZo, prekomerna, se lahko nefiltrirana
kri razlije ¢ez stransko cevko do izhodne strani rezervoarja. Vso zbrano kri, ki se je razlila ¢ez
stransko cevko, je treba pred reinfuzijo filtrirati.

m  Upostevajte vse sprejete postopke zdravstvene nege bolnikov s torakalno drenazo.

s Ce uporabljate vakuumsko napravo, vakuumski tlak ne sme presegati 20 cm H,O za torakalno
drenazo.

m  Uporaba zbrane krvi iz naprave morda ni primerna (na primer zaradi prisotnosti seps ali
malignomov). Za uporabo te naprave je v vseh primerih odgovoren zgolj zdravnik, ki je narocil njeno
uporabo.

m  Dejanski rezultati delovanja so odvisni od $tevilnih spremenljivih dejavnikov.

12.2. Navodila za uporabo

Pozor: Varno obdobje, v katerem lahko kri ali izdelki iz krvi ostanejo v napravi ali plasti¢nih pripomockih
za enkratno uporabo, je odvisno od nacina zbiranja in shranjevanja.

1. Previdno odstranite cevke in/ali prezracevalne ¢epke z vhodnih odprtin za izsesavanje, vhodne
odprtine za recirkulacijo in vhodne odprtine za vensko kri na rezervoarju. Odstranite razdelilnik za
vzorcenje s pipami in navojne cevke razdelilnika za vzoréenje. Na vse vhodne odprtine za
izsesavanje, velikosti 0,6 cm (1/4), namestite tesnilne cepke. Namestite Cepke na odprtine za hitro
polnjenje in recirkulacijo.

Ce uporabljate adapter, velikosti 1,0 cm (3/8 palca), ga odstranite.

Na vhodno odprtino za vensko kri, velikosti 1,3 cm (1/2 palca), namestite tesnilni cepek.
Torakalni dren priklju¢ite na vhodno odprtino za izsesavanje, velikosti 1,0 cm (3/8 palca).

Na vse nastavke luer namestite neprezracevane pokrovcke luer.

Rezervoar nagnite nazaj, tako da se preostanek krvi ne nahaja pri izhodni odprtini, ampak ob zadnji
strani rezervoarja. Odstranite cevko, velikosti 1,0 cm (3/8 palca), z izhodne odprtine za vensko kri
in jo zamenjajte s cevko infuzijskega prikljucka, velikosti 0,3 cm do 1,0 cm (1/8 palca do 3/8 palca).
S sponko zatesnite cevko in ne odstranjujte ¢epka na koncu, dokler ne nastavite avtotransfuzije.
Opomba: Rezervoarja ne nagnite preve¢ nazaj, da kri ne izte€e iz ventila za sprostitev tlaka.

o0k wdN

7. Rezervoar za kardiotomijo/vensko kri namestite v drzalo, subtorakalno na bolnika. Rezervoar se
mora nahajati pod toraksom, da zagotovite torakalno drenazo.

8. S sterilno cevko povezite vodoravno odprtino ventila na vrhu enote z vakuumsko napravo s
priblizno 15 do 20 cm reguliranega vakuuma H,O.
Opomba: V vseh primerih torakalne drenaze je priporocljiva uporaba vodne zapore.

9. Zabelezite koli¢ino zbrane krvi prek drenaze. Stalno nadzorujte drenazo in preteceni €as, da
dolocite koli€¢ino drenaze na uro.

10. Ko koli¢ina zbrane krvi v rezervoarju doseze vrednost 50 ml, nastavite in napolnite cevke infuzijske
¢rpalke v skladu s standardnim bolni$ni¢énim postopkom.
Opomba: Pri vseh reinfuzijskih postopkih je priporocljiva uporaba filtra za transfuzijo krvi.
Opomba: Pri vseh reinfuzijskih postopkih je prav tako priporo¢ljiva uporaba infuzijske ¢rpalke s
senzorjem za zaznavanje zraka.

11. Po ocenitvi koli¢ine drenaze in hemodinamskega stanja bolnika, dajte bolniku avtotransfuzijo krvi,
ki ste jo zbrali skladno z bolni$niénim protokolom.
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13. Dodatne informacije

Te dodatne informacije in podatki so na voljo na zahtevo: nacin sterilizacije, materiali prehoda za kri,
prehod plazme skozi semipermeabilno membrano, poskodbe krvnih celic, sprostitev delcev, nadzor
nad zrakom, lastnosti odstranjevanja pene, prebojni volumen, uginkovitost filtriranja in pomembne
tolerance za specifikacije v navodilih za uporabo in povzetkih protokolov.

14. Pomembno obvestilo — omejena garancija (za drzave zunaj ZDA)

A. TaOMEJENA GARANCIJA zagotavlja kupcu, ki prejme oksigenator Affinity Fusion® z integriranim
filtrom za arterijsko kri in rezervoar za kardiotomijsko/vensko kri z biologko povrsino Balance®, v
nadaljevanju »izdelek«, da bo druzba Medtronic, ¢e izdelek ne bo deloval, kot je dolo¢eno, kupcu
izdala dobropis v vrednosti nakupne cene izdelka (ki ne presega vrednosti nadomestnega izdelka)
za nakup katerega koli nadomestnega izdelka druzbe Medtronic, uporabljenega pri tem bolniku.

Opozorila v oznakah izdelka so sestavni del te OMEJENE GARANCIJE. Za informacije o tem,
kako uveljaviti zahtevek po tej OMEJENI GARANCIJI, se obrnite na lokalnega predstavnika
druzbe Medtronic.

B. Da bi bil kupec upravicen do OMEJENE GARANCIJE, mora izpolnjevati te pogoje:

(1) izdelek mora biti uporabljen pred iztekom roka uporabnosti;

(2) izdelek mora vrniti druzbi Medtronic v 60 dneh po uporabi; izdelek postane last druzbe
Medtronic;

(3) izdelka ne sme uporabljati pri nobenem drugem bolniku.

C. Ta OMEJENA GARANCIJA se omejuje na izrecno navedena dolocila v njej. To zlasti pomeni to:
(1) Dobropis za zamenjavo ne bo v nobenem primeru izdan, ¢e obstajajo dokazi za neustrezno

ravnanje, neustrezno uporabo ali materialno spreminjanje izdelka.

(2) Druzba Medtronic ni odgovorna za nobeno nakljuéno ali posledi¢no $kodo zaradi uporabe,
pomanijkljivosti ali okvare izdelka, ne glede na to, ali je odSkodninski zahtevek utemeljen z
garancijo, pogodbo, odSkodovanjem ali kako drugace.

D. Izjeme in omejitve, doloene zgoraj, se ne smejo razlagati v nasprotju z obveznimi dolocili veljavne
zakonodaje in niso tako migljene. Ce pristojno sodi$ée razsodi, da je kateri koli del ali dologilo te
OMEJENE GARANCIJE nezakonit, ga ni mogoce uveljaviti ali je v nasprotju z upo$tevno
zakonodajo, to ne vpliva na veljavnost preostalih delov OMEJENE GARANCIJE, vse pravice in
obveznosti pa se razlagajo in uveljavljajo, kot da ta OMEJENA GARANCIJA ne bi vsebovala dela
ali dolocila, za katerega je bilo ugotovljeno, da ne velja.
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