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Hollow Fiber Oxygenator with Plasma Resistant Fiber
Oxygénateur a fibre creuse plasma-résistante

Oxygenator mit plasmaresistenter Hohlfaser

Oxigenador de fibra hueca resistente al plasma
Hollow-fiber-oxygenator met plasmabestendige vezel (PRF)
Ossigenatore a fibre cave plasmaresistenti

Hullfiberoksygenator med plasmaresistent fiber
Plasmaresistentista kuidusta valmistettu ontelokuituhapetin
Halfiberoxygenator med plasmaresistent fiber

O&uyovwTnG TPIXOEIBWY KOIAWYV IVWV PE IVEG AVOEKTIKEG OTO TTAGOQ
Hollow-fiber oxygenator med plasmaresistent fiber

Oksygenator membranowy HFM z wiéknami odpornymi na dziatanie osocza
Oxigenador de fibra oca resistente ao plasma

Plazmaya Direngli Fiberli Hollow Fiber Oksijenator

Oxygenator s dutymi viakny odolnymi vaéi plazmé
Membranoxigenator plazmarezisztens kapillarissal

Oxygenator s dutymi viaknami rezistentnymi voci plazme
Plasmaresistentsete 66neskiududega fiiberoksiigenaator
OkcureHaTop TUN KyXo BNakKHO C Nnasma pe3vCTeHTHO NNaTHo
Oksigenator sa Supljim vlaknima otpornim na plazmu

Dobskiedru oksigenators ar plazmu neuzsiuco$am Skiedram
Tusciaviduris skaiduly oksigenatorius su plazmai atspariomis skaidulomis
Oxigenator cu fibre concave si rezistente la plasma
MonoBOMNOKOHHbLIN OKCUrEeHaToOp C NNa3MOPE3NCTEHTHLIM BOTOKHOM
Oksigenator sa Supljim vlaknima otpornim na plazmu

Oksigenator z votlimi vlakni, odpornimi na plazmo

Instructions For Use » Mode d’emploi » Gebrauchsanweisung = Instrucciones de uso
Gebruiksaanwijzing = Istruzioni per 'uso = Bruksanvisning = Kdyttoohjeet = Bruksanvisning
OBdnyieg xpriong = Brugsanvisning = Instrukcja uzytkowania = InstrucSes de utilizacdo
Kullanim Talimatlari = Navod k pouziti = Hasznalati utasitas = Pokyny pre pouzivanie
Kasutusjuhend = MHcTpykumn 3a ynotpeba = Upute za upotrebu = LietoSanas pamaciba
Naudojimo instrukcijos = Instructiuni de utilizare = HcTpykums no skcnnyatauum

Uputstva za upotrebu = Navodila za uporabo
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Explanation of symbols on package labeling / Explication des symboles des étiquettes sur 'emballage /
Erklarung 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 / Pakkauksen merkintojen
selitykset / Forklaring av symboler pa forpackningsetiketten / ETre§fiynon Twv oupBoAwy oTnv eTIKETA
NG ouokevaaoiog / Forklaring af symboler pa emballagens maerkater / Objasnienia symboli znajdujacych
sie na etykietach opakowania / Explicagé@o dos simbolos nas etiquetas da embalagem / Ambalaj etiketindeki
sembollerin agiklamalari / Vysvétleni symbold uvedenych na stitcich obalu / A csomagolason lathato
szimbolumok jelentése / Vysvetlivky k symbolom na oznaceni balenia / Pakendi siltidel olevate tingmarkide
tahendus / O6sicHeHue Ha cuMBONUTe OT eTUKeTUTe Ha onakoBkaTta / Objasnjenje simbola na etiketi na
ambalazi / lepakojuma etiketé attéloto simbolu skaidrojums / Simboliy, esanéiy ant pakuotés, paaiSkinimas /
Explicarea simbolurilor cuprinse in etichetele de pe ambalaj / O6bsacHeHne 0603Ha4YeHMIA Ha HaknenKax
npoaykTa / Objasnjenje simbola na oznakama na pakovanju / Razlaga znakov na ovojnini

European Council Directive 93/42/EEC. / Conformité Européenne. Ce symbole signifie que I'appareil
est entierement conforme a la Directive européenne 93/42/CEE. / Conformité Européenne (Européische
Konformitét). Dieses Symbol besagt, dass das Gerét allen Vorschriften der Direktive 93/42/EWG des
Européischen Rates entspricht. / Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica
que el dispositivo cumple totalmente la Directiva del Consejo Europeo 93/42/CEE. / Conformité Européenne
(Europese Conformiteit). Dit symbool betekent dat het apparaat volledig voldoet aan de Europese Richtlijn
93/42/EEG. / Conformité Européenne (Conformita Europea). Questo simbolo significa che I'apparecchio
& conforme alla Direttiva del Consiglio Europeo 93/42/CEE. / Conformité Européenne (samsvar med
europeisk norm). Dette symbolet betyr at utstyret er fullstendig | samsvar med EU-direktiv 93/42/EQF. /
Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tdma symboli tarkoittaa, etta laite on
kokonaan EU-direktiivin 93/42/ETY mukainen. / Conformité Européenne (Europeisk Standard). Denna
symbol betyder att utrustningen helt foljer Radets direktiv 93/42/EEG. / Conformité Européenne
(Eupwrraikr) Zuppépewan). To oUpBoAo autd onuaivel 6Ti N CUCKEUR CUUHOPPUIVETAI TTARPWG PE TNV 0dnyia
Tou EupwtraikoU ZupBouhiou 93/42/EOK. / Conformité Européenne (Europeeisk Standard). Dette
symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder EU-direktiv 93/42/EQF. / Conformité Européenne
(zgodnos¢ z normami Unii Europejskiej). Symbol ten oznacza, ze produkt spetnia wszystkie wymagania
Dyrektywy Rady Europejskiej 93/42/EEC. / Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este
simbolo significa que o dispositivo 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 znameng, Ze toto zafizeni zcela spliiuje pozadavky Evropské smérnice 93/42/EEC. /
Conformité Européenne (European Conformity). Ez a szimbolum azt jelenti, hogy az eszkoz teljes mértékben
megfelel a Eurdpa Tanacs 93/42/EEC jelli iranyelve kévetelményeinek. / Conformité Européenne (Zhoda
s poziadavkami EU). Tento symbol znamena, Ze pristroj tplne vyhovuje poZiadavkam uvedenym

v smernici 93/42/EEC. / Conformité Européenne (Euroopa standard). See siimbol tdhendab, et seade
vastab taielikult Euroopa Néukogu direktiivi 93/42/EEC nduetele. / Conformité Européenne (Esponeiicka
O6wwHocT). Toan cMMBON 03HaYaBa, Ye ypeabT HaMbIHO CbOTBETCTBA Ha [upekTuea 93/42/EEC Ha
EBponeiickusi Cbioa. / Conformité Européenne (europska uskladenost). Ovaj simbol znaci da je uredaj
potpuno uskladen s direktivom Vije¢a Europe 93/42/EEC. / Conformité Européenne (Atbilstiba Eiropas
standartiem). Sis simbols norada, ka ierice pilniba atbilst Eiropas Padomes Direktivai 93/42/EEC. /
Conformité Européenne (Europos atitiktis). Sis simbolis reiskia, kad jrenginys visiskai atitinka Europos
Tarybos direktyva 93/42/EEC. / Conformité Européenne (Conformitate Europeana). Acest simbol indica
faptul ca dispozitivul este pe deplin in conformitate cu Directiva Consiliului European 93/42/EEC. /
Conformité Européenne (European Conformity). 31oT cumBon 0603HayaeT, 4To YCTPOVCTBO NOMHOCTLIO
cootBeTcTBYeT [InpekTvBe EBponeiickoro coseta 93/42/EEC. / Conformité Européenne (uskladenost
sa evropskim standardima). Ovaj simbol znaci da je uredaj u potpunosti uskladen sa Direktivom Saveta
Evrope 93/42/EEC. / Conformité Européenne (evropska skladnost). Ta simbol pomeni, da je naprava
popolnoma v skladu z Direktivo Evropskega sveta 93/42/EEC.

Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with
0123

Sterilized Using Ethylene Oxide / Stérilisation par oxyde d'éthyléne / Sterilisiert mittels Athylenoxid /

Esterilizado mediante 6xido de etileno / Gesteriliseerd met ethyleenoxide / Sterilizzato con ossido di
etilene / Sterilisert med etylenoksid / Steriloitu etyleenioksidilla / Steriliserad med etylenoxid /
ATtrooTeipwuévo pe ailBulevogeidio / Steriliseret med eetylenoxid / Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu /
Esterilizado com 6xido de etileno / Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir / Sterilizovano ethylen oxidem /
Etilén-oxiddal sterilizalva / Sterilizované pomocou etylénoxidu / Steriliseeritud etiileenoksiidiga /
CrepunuavpaH c etuneHos okeup, / Sterilizirano etilen-oksidom / Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu /
Sterilizuotas naudojant etileno oksida / Sterilizat cu etilen-oxid / CTepunusosaHo aTuneHokcuaom /
Sterilisano pomocu etilen-oksida / Sterilizirano z etilenoksidom

Nonpyrogenic / Apyrogéne / Nichtpyrogen / Apirégeno / Niet-pyrogeen / Non pirogeno / Ikke-pyrogent /

OG Pyrogeenitdn / Icke-pyrogen / Mn Trupetoyovo / Non-pyrogen / Produkt niepirogenny / Nao pirogénico /
Non pirojenik / Apyrogenni / Nem pirogén / Apyrogénne / Mitteptirogeenne / HenuporexHo / Nezapaljivo /
Apirogéns / Nepirogeniskas / Apirogen / AnuporexHo / Nije pirogeno / Nepirogeno

Do Not Resterilize / Ne pas restériliser / Nicht resterilisieren / No reesterilizar / Niet hersteriliseren /

Non risterilizzare / Skal ikke steriliseres pa nytt / Ei saa uudelleensteriloida / Far inte omsteriliseras /
Mnv emravamooTeipwvete / M ikke resteriliseres / Nie nalezy poddawa¢ ponownej sterylizacji / Nao
reesterilizar / Yeniden Sterilize Etmeyin / Neresterilizujte / Tilos Gjrasterilizalni / Neresterilizujte / Arge
steriliseerige uuesti! / He ctepunuanpaiite nostopHo / Nemojte iznova sterilizirati / Nesterilizét atkartoti /
Nesterilizuoti pakartotinai / Nu resterilizati / He crepunusosats nostopHo / Nije za ponovnu sterilizaciju /
Ne sterilizirajte znova
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Lot Number / Numéro de lot / Losnummer / Nimero de lote / Partiinummer / Numero di lotto / Partinummer /
Eranumero / Lotnummer / ApiBuég traprtidag / Partinummer / Numer partii produkcyjnej / Ndmero de
lote / Lot Numarasi / Cislo $arze / Gyartasi szam / Cislo $arze / Partinumber / ApTukyn Homep / Broj
serije / Sérijas numurs / Partijos numeris / Numar lot / Homep naptuu / Broj serije / Stevilka serije

Upper Limit of Temperature / Limite maximale de la température / Obere Temperaturgrenze / Limite superior
de la temperatura / Maximale temperatuur / Limite superiore di temperatura / @vre temperaturgrense /
Lampétilan ylaraja / Ovre temperaturgrans / Avwrepo 6pio Bepuokpaaiag / Dverste temperaturgreense /
Gérna granica dopuszczalnej temperatury / Limite maximo de temperatura / Ust Sicaklik Siniri / Horni
limit teploty / Legmagasabb tarolasi hémérséklet / Horny teplotny limit / Temperatuuri Glempiir / FopHa
rpaHuua Ha Temneparyparta / Gornja temperaturna granica / Maksimala pielaujama temperatra /
Virsutiné temperataros riba / Limita superioara a temperaturii / Temnepatypa He Bbiwwe / Gornja
temperaturna granica / Zgornja meja temperature

Do Not Reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizar / Voor eenmalig gebruik / Non
riutilizzare / Bare for engangsbruk / Kertakayttéinen / Endast fér engangsbruk / Mnv emavaypnaoipgotoieite /
Ma ikke genbruges / Produkt do jednorazowego zastosowania / Nao reutilizavel / Yeniden Kullanmayin /
Neuzivejte opakované / Kizardlag egyszeri hasznalatra / NepouZivajte opakovane / Uhekordseks kasutuseks /
He n3nonssaite nostopHo / Nemojte koristiti viSe puta / Nelietot atkartoti / Nenaudoti pakartotinai /
Nu refolositi / He ncnone3sosats nostopHo / Nije za ponovnu upotrebu / Ne uporabljajte znova

Date of Manufacture / Date de fabrication / Herstellungsdatum / Fecha de fabricacion / Productiedatum /
Data di fabbricazione / Produksjonsdato / Valmistuspéiva / Tillverkningsdatum / Hugepopnvia kataokeuig /
Fabrikationsdato / Data produkgji / Data de fabrico / Uretim Tarihi / Datum vyroby / Gyartas ideje /
Datum vyroby / Tootmiskuupaev / lata Ha npoussoactso / Datum proizvodnje / Razo$anas datums /
Pagaminimo data / Data fabricarii / Jata uarotoenenusi / Datum proizvodnje / Datum izdelave

Serial Number / Numéro de série / Seriennummer / Numero de serie / Serienummer / Numero di
serie / Serienummer / Sarjanumero / Serienummer / ApiBudg oeipdag / Serienummer / Numer seryjny /
Numero de série / Seri Numarasi / Sériové ¢islo / Sorozatszam / Sériové Eislo / Seerianumber / CepueH
Homep / Serijski broj / Sérijas numurs / Serijos numeris / Numar de serie / CepuitHblii Homep / Serijski
broj / Serijska $tevilka

Quantity / Quantité / Menge / Cantidad / Aantal / Quantita / Antall / M&é&ré& / Méngd / MocétnTa / Antal /
llo$¢ / Quantidade / Miktar / Mnozstvi / Mennyiség / Mnozstvo / Kogus / Konnuectso / Koli€ina / Skaitlis /
Kiekis / Cantitate / Konnyectso / Koli¢ina / Koli¢ina

Attention, See Instructions for Use / Attention, voir le mode d'emploi / Achtung: Gebrauchsanweisung
beachten / Atencion, consulte las instrucciones de uso / Attentie, zie gebruiksaanwijzing / Attenzione,
vedere le istruzioni per I'uso / Forsiktig, se bruksanvisning / Huomio, katso kayttéohjeet / OBS! Se
bruksanvisning / Mpocoxn, deiTe Tig 0dnyieg xpriong / Obs! Se brugsanvisning / Uwaga! Nalezy zapozna¢
sig z dotgczong dokumentacja / Atengéo, ver as instrugdes de utilizagdo / Dikkat, Kullanim Talimatlarina
Bakin / Upozornéni, viz Navod k pouziti / Figyelem! Tanulmanyozza a hasznalati utasitast. / Pozor,
pozrite pokyny pre pouzivanie / NB! Vt kasutusjuhendit / BHuMaHvie, BuxTe MHCTpYKUMUTE 3a ynoTtpeba /
Paznja! Pogledajte upute za upotrebu / Uzmanibu! Skatit lietoSanas pamacibas / Démésio, Zitrékite
naudojimo instrukcijas / Atentie, consultati Instructiunile de folosire / Biumanue! Cm. nHCTpykumio no
akcninyatauum / Paznja, 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 / Mévo yia eAdTeg evidg Twv HMA /
Geelder kun i USA / Dotyczy tylko odbiorcéw w USA / Apenas aplicavel aos E.U.A. / Yalnizca ABD
Kullanicilari igin / Pouze pro uZivatele z USA / Csak egyesiilt allamokbeli felhasznaloknak / Len pre
pouzivatelov v USA / Ainult USA tarbijaile / Camo 3a CALLl / Samo za klijente u SAD-u / LietoSanai tikai
ASV / Tik naudotojams JAV / Numai pentru clientii din SUA / Tonbko ans CLUA / Samo za SAD / Samo
za uporabnike v ZDA

Catalog Number / Numéro de référence / Katalognummer / Nimero de catélogo / Catalogusnummer /
Numero di catalogo / Katalognummer / Tuotenumero / Katalognummer / ApiBuég kataAdyou /
Katalognummmer / Numer katalogowy / Nimero 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 / Kataloski broj / KataloSka Stevilka

Use By / A utiliser jusqu’au / Zu verwenden bis einschlieBlich / No utilizar después de / Te gebruiken tot
en met / Data di scadenza / Siste forbruksdato / Kéytettava viimeistaén / Far anvandas till och med /
Xprion péxpr kai / Kan anvendes til og med / Data waznosci / Nao utilizar depois de / Son Kullanma
Tarihi / Datum pouZitelnosti / Lejarat / Spotrebujte do / Kasutusaeg / [la ce nanonsea npeau / Rok upotrebe /
Izlietot "dz / Tinka naudoti iki / Data expirarii / icnonb3osate fo / Upotrebljivo do / Uporabno do

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Fabrikant / Produttore / Produsent / Valmistaja /
Tillverkare / KataokeuaoTAg / Fabrikant / Fabricante / Uretici / Vyrobce / RaZotajs / Gyarté / Vyrobca /
MpoussoauTens / MpownssoauTten / Proizvodac / Razotajs / Gamintojas / Producétor / Mpownssogutens /
Proizvodac¢ / Proizvajalec
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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. / Obrazek 1./ 1. dbra. / Obrézok 1./ Joonis 1./ ®uzypa 1./ Slika 1. / Attéls 1./
1 pav./Figura 1. /Puc. 1./ Slika 1./ Slika 1.

. Gas Inlet/ Entrée du gaz / Gaseinlass / Entrada de gas / Gasingang / Ingresso del gas / Gassinngang /
Kaasuntuloliitin / Gasinlopp / Eicodog agpiou / Gasindlgb / Port wlotowy gazu / Entrada de gas / Gaz Girisi /
Vstup plynu / Gazbemenet / Privod plynu / Gaasi sissevooluava / Bxog 3a ra3 / Ulaz za plin / Gazu pievads /
Dujy jéjimo anga / Orificiu de admisie a gazului / Bnyck rasa / Ulaz za gas / Vhodna odprtina za plin

. Gas Outlet / Sortie du gaz / Gasauslass / Salida de gas / Gasuitgang / Uscita del gas / Gassutgang /
Kaasunpoistoliitin / Gasutlopp / E¢od0og agpiou / Gasudlgb / Port wylotowy gazu / Saida de gas / Gaz Cikigi /
Vystup plynu / Gazkimenet / Odvod plynu / Gaasi véljavooluava / U3xopg 3a ra3 / Ulaz za plin / Gazu izvads /
Dujy i$éjimo anga / Orificiu de ejectie a gazului / BeinyckHoli nopT rasa / Izlaz za gas / Izhodna odprtina za
plin

. Water In / Entrée d'eau / Wassereinlass / Entrada de agua / Wateringang / Ingresso dell'acqua /
Vanninngang / Vedentuloliitin / Vattenport in / Eicodog vepou / Vand ind / Wodny port wiotowy / Entrada
de agua / Su Girigi / Vstup vody / Vizbemenet / Pritok vody / Vee sissevooluava / Bxog 3a Boaa / Ulaz za
vodu / Udens pievads / Vandens jleidmo anga / Admisia apei / Bnyck Bogpl / Ulaz za vodu / Vhod za vodo

. Water Out / Sortie d'eau / Wasserauslass / Salida de agua / Wateruitgang / Uscita dell'acqua /
Vannutgang / Vedenpoistoliitin / Vattenport ut / E¢odog vepou / Vand ud / Wodny port wylotowy / Saida de
agua / Su Cikisi / Vystup vody / Vizkimenet / Odtok vody / Vee véljavooluava / U3xop 3a Boga / 1zlaz za vodu /
Udens izvads / Vandens i§leidmo anga / Ejectia apei / Buinyck Bogs! / Izlaz za vodu / 1zhod za vodo

. Access Port / Port d'accés / Zugangsanschluss / Puerto de acceso / Toegangspoort / Porta di accesso /
Tilgangsport / Kayttoliitin / Atkomstport / ©Upa TpéoBaong / Indgangsport / Port wejsciowy / Porta de
acesso / Erigsim Portu / PFistupovy port / Hozzaférési port / Pristupovy port / Juurdepaasuava / MNopt 3a
poctbn / Pristupna prikljuénica / Piek|uves vieta / Prigjimo anga / Orificiu de acces / MopT goctyna /
Pristupni port / Odprtina za dostop

. Recirculation Port / Orifice de recirculation / Rezirkulationsanschluss / Puerto de recirculacién /
Recirculatiepoort / Porta per il ricircolo / Resirkuleringsport / Kierrétysliitin / Recirkulationsport / ©Upa
eTravakukhogopiag / Recirkulationsport / Port recyrkulacyjny / Porta de recirculagédo / Devridaim Baglanti
Noktas! / Recirkulacni port / Recirkulacioés csatlakozé / Recirkula¢ny port / Kordustsirkulatsiooni port /
Mopt 3a peunpkynaums / Prikljuénica za recirkulaciju / Recirkulacijas pieslégvieta / Recirkuliaciné jungtis /
Orificiu de recirculare / Mopt peunpkynsumm / Port za ponovnu cirkulaciju / Recirkulacijska odprtina

. Arterial Sample Port / Orifice d'échantillonnage artériel / Arterieller Probenanschluss / Puerto para muestras
arteriales / Arteriéle monsterpoort / Porta di campionamento del sangue arterioso / Arteriell provetakingsport /
Valtimoveren naytteenottoliitin / Artarprovtagningsport / ©Upa delypatoAnyiag aptnpiakol aipatog / Arteriel
preveport / Port do pobierania probek krwi tetnicze / Porta de amostragem arterial / Arteriyel Ornek Portu /
Vzorkovaci port arterialni krve / Artérias mintavétel csatlakozdja / Artériovy odberovy port / Arteriaalne
proovide ava / ApTepvaneH nopt 3a B3emaHe Ha npobu / Arterijska priklju€nica za prikupljanje uzoraka /
Pieslégvieta arterialo paraugu nemsanai / Arteriné méginio anga / Orificiu de prelevare a probelor de sange
arterial / MopT oT60pa Npob apTepuansHoi kposu / Port arterijskog uzorka / Vzoréna odprtina za arterijsko kri
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Arterial Blood Outlet / Sortie du sang artériel / Arterieller Blutauslass / Salida de sangre arterial / Arteriéle
bloeduitlaat / Uscita del sangue arterioso / Arteriell blodutgang / Valtimoveren poistoliitin / Artarblodsutlopp /
Egodog aptnpiakouU aipatog / Arterielt blodudleb / Tetniczy port wylotowy / Saida de sangue arterial /
Arteriyel Kan Cikigi / Vystup arterialni krve / Artérias vér kimenete / Odtok artériovej krvi / Arteriaalse vere
valjavooluava / N3xopn 3a aptepuanHa kpbB / |zlaz za arterijsku krv / Arterialo asinu izvads / Arterinio
kraujo i$éjimo anga / Orificiu de ejectie arterial / BbinyckHoit nopt aptepuansHon kposm / |zlaz arterijske
krvi / 1zhodna linija za arterijsko kri

. Temperature Monitoring Port / Port de surveillance de la température / Anschluss fir

Temperaturiiberwachung / Puerto para monitorizacién de la temperatura / Temperatuurmeetpoort / Porta
per il monitoraggio della temperatura / Temperaturkontakt / La&mpétilamonitorointiliitin /
Temperaturbevakningsport / ©@Upa mapakoAodBnong Beppokpaaiag / Temperaturovervagningsport / Port
monitorowania temperatury / Porta de monitorizagdo da temperatura / Sicaklik izleme Baglanti Noktasi /
Port k monitoraci teploty / Hémérséklet-figyelési csatlakoz6 / Port na monitorovanie teploty / Temperatuuri
monitoorimise port / MopT 3a MoHuTOpUpaHe Ha Temneparyparta / Prikljuénica za nadzor temperature /
Temperatdras kontroles pieslégvieta / Temperatiros kontrolés jungtis / Orificiu de monitorizare

a temperaturii / NMopT MoHUTOpUWHra Temnepartypsl / Port za nadgledanje temperature / Odprtina za
spremljanje temperature
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AFFINITY® NT
Hollow Fiber Oxygenator with Plasma Resistant Fiber

Description

AFFINITY® NT Hollow Fiber Oxygenator with Plasma Resistant Fiber is a single-use gas exchange device with blood
outside the fiber design and includes an integral stainless steel heat exchanger.

Specifications

Oxygenator

Membrane type: Microporous Polypropylene Hollow Fibers
Membrane Surface Area: 2.5m?

Static Priming Volume: 270 mL

Recommended Blood Flow Rate: 1 - 7 liters/minute

Maximum Water Side Pressure: 30 psi

Arterial Outlet Port: 1.0 cm (3/8in)

Venous Inlet Port: 1.0 cm (3/8in)

Access Port: Female Luer Port

Arterial Sample Port: Female Luer Port

Recirculation Port: 0.6 cm (1/4 in)

Gas Inlet Port: 0.6 cm (1/4 in)

Gas Outlet Port: 1.0 cm (3/8 in) non-barbed
Water Ports: 1.3 cm (1/2 in) quick disconnects
Size: Adult

Upon written request, a list of all materials used in the construction of the oxygenator will be made available.

Indications for Use
The AFFINITY® NT Hollow Fiber Oxygenator with Plasma Resistant Fiber 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.

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

Warnings

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

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

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

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

= |n any extracorporeal circuit, the use of a pre-bypass and arterial line filter should be considered.

= Monitoring of pre-oxygenator circuit pressure should be considered.

= The blood phase pressure must be greater than the gas phase pressure at all times in the oxygenator.

= Do not exceed blood phase pressure of 750 mm Hg.

= Do not exceed heat exchanger water phase pressure of 30 psi.

= Heat exchanger water temperature shall not exceed 42°C.

= Disinfectants must not be used in the heater/cooler system during the time 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.

= All blood tubing connections should be banded for added protection against high fluid pressures.

= A replacement oxygenator should be readily available during perfusion.

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

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

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

= Each device is intended for single use only. Do not reuse or resterilize. EO sterilized.

= Tubing should be attached in such a manner as to prevent kinks or restrictions that may alter blood, water or gas
flow.
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Do not allow alcohol, alcohol-based fluids, anesthetic fluids (such as isoflurane), or corrosive solvents (such as
acetone) to come into contact with the device as they may jeopardize the structural integrity.

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

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

Precautions

Refer to package labeling for storage temperature requirements.

Use aseptic technique in all procedures.

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

Additional warnings and precautions applicable to specific procedures can be found at appropriate places in the
Instructions for Use.

Instructions for Use

System Setup (Refer to Figure 1)

Venous Reservoir

Filtered
Cardiotomy Arterial Filter

Reservoir :
©
Oxygenator

Prebypass Filter

Figure 1.

Warning: The setup and use of the device(s) is the responsibility of the attending clinician.

1.

5.

Remove the device(s) from the packaging carefully to ensure sterile fluid pathway.

Warning: Ensure aseptic technique is used during all stages of setup and use of this system.

Warning: Before removing the device(s) from the packaging, inspect the packaging and product for damage. If the
package or product is damaged, do not use as sterility of the device may have been compromised and/or
performance may be affected.

. Place oxygenator securely into its holder. Ensure that venous reservoir blood outlet is higher than the oxygenator.
. Set up oxygenator, cardiotomy reservoir, venous reservoir, blood lines and oxygen lines. Do not occlude tubing in

pump raceway.

. Connect 1.3 cm (1/2 in) water lines to inlet and outlet ports on the heat exchanger. Start the heat exchanger water

flow and check for leaks from the water compartment to the blood compartment. Discard oxygenator if water is
present in blood compartment and set up standby oxygenator.

Clamp tubing at cardiotomy outlet, venous reservoir inlet, venous reservoir outlet, oxygenator arterial outlet and
oxygenator recirculation line outlet.

Note: A CO, flush of the oxygenator is not required, but recommended prior to priming.

10
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Priming (Refer to Figure 2)

Venous Reservoir

Filtered
Cardiotomy
Reservoir Arterial Filter

&/
Oxygenator

Prebypass Filter
Figure 2.

1. Fill clamped cardiotomy reservoir with 1.5 to 2 liters of priming solution.

2. With the venous reservoir at minimum volume setting, open air purge on venous reservoir and unclamp cardiotomy
reservoir outlet line. Allow solution to slowly gravity prime venous reservoir while carefully venting any air from
purge port.

Note: Venous reservoir fluid level should always remain above the level of the oxygenator.

3. Open the venous reservoir outlet clamp and allow solution to gravity prime the oxygenator heat exchanger and
fiber bundle. Remove any remaining air from venous reservoir purge port.

Note: Albumin has been reported to reduce the rare instance of transient high inlet pressure phenomenon in
membrane oxygenators. Therefore albumin in the prime solution should be considered.

Recirculation (Refer to Figure 3)

X Venous Reservoir
Filtered
Cardiotomy o
Reservoir Arterial Filter

9

Prebypass Filter

Oxygenator

Figure 3.

—_

. After placing tubing into a properly occluded pump raceway, remove clamp from recirculation outlet per Figure 3
to allow recirculation between the oxygenator and venous reservoir.

. Begin recirculation flow at 500 mL/minute and gradually increase flow to 5 liters/minute.

. Ensure that oxygenator is bubble free.

. Carefully purge any remaining air from venous reservoir.

. Gradually reduce flow, stop pump and clamp recirculation line.

Priming A/V Circuit (Refer to Figure 4)

a s N

Venous Reservoir
Filtered
Cardiotomy o
Reservoir Arterial Filter

@/
Oxygenator
Prebypass Filter

Figure 4.

e

. Unclamp venous reservoir inlet line.

2. Unclamp arterial outlet, slowly pump prime solution into remaining circuit while carefully removing air from venous
reservoir purge port. Purge air from arterial sample port and access port at this time.

. The arterial filter should now be primed per manufacturer’s instructions.

4. Inspect entire circuit and all components for leaks.

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

6. Ensure the entire extracorporeal circuit is free of bubbles prior toinitiating bypass.

Initiation of Bypass

Warning: The blood phase pressure must be greater than gas phase pressure at all times.
Note: Priming solution may be pre-warmed through heat exchanger prior to initiation of bypass.
1. Check for adequate levels of anticoagulation prior to initiation of bypass.
2. Remove arterial and venous clamps and gradually increase blood flow. Then initiate gas to blood flow ratio of 1:1
with a minimum FiO, of 80%.
3. Initiate water flow through heat exchanger.
Warning: Do not allow air to enter the circuit.

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 amount of oxygen in the ventilating gas by decreasing the FiO, on
your oxygen blender.

— To INCREASE the PO,, INCREASE the amount of oxygen in the ventilating gas by increasing the FiO, on your
oxygen blender.

2. PCO, is controlled primarily by varying total gas flow rate.
— 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 water flow into the heat exchanger.
Note: Care should be taken to minimize temperature gradient during cooling and rewarming phases of bypass.

Termination of Bypass

1. Terminate bypass as individual case and patient condition indicates.
2. Turn gas flow off prior to turning off blood flow.

3. Turn off water flow to heat exchanger.
4.

After terminating bypass, continue to slowly recirculate through oxygenator using recirculation line and/or
reconnected arterial venous loop.

Emergency Oxygenator Replacement
A standby AFFINITY® NT Hollow Fiber Oxygenator should always be available during perfusion.
1. With the cardiotomy reservoir outlet line clamped, add volume if required to prime replacement oxygenator.
. Turn off water flow to the heat exchanger, clamp and remove water lines. Remove oxygen line from gas inlet port.
. Clamp venous return line at venous reservoir. Turn off blood pump and clamp arterial outlet.
. Remove any monitoring/sample line from oxygenator.

Double clamp recirculation line, oxygenator inlet and outlet tubing and cut between clamps, leaving adequate
lengths for reconnection.

. Remove old oxygenator from holder.
. Place replacement oxygenator in holder. Connect and band all blood lines. Connect oxygen line.
. Connect water lines, unclamp, turn on water source and inspect for water leaks.
. Remove clamps from cardiotomy line, recirculation line, and the oxygenator inlet.
Warning: Do not unclamp arterial outlet line or venous return line at this time.
10. Turn on blood pump and slowly fill the oxygenator.
11. Increase blood flow to 5 liters/minute through recirculation line.
12. Vent air bubbles from venous reservoir.
13. Ensure entire system is free of leaks and gas bubbles.
14. Remove all clamps from venous and arterial lines, clamp recirculation line and reinitiate bypass.

aswN
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Important Notice — Limited Warranty (u.s. customers Only)

A.

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

NT Hollow Fiber Oxygenator with Plasma Resistant Fiber, hereafter referred to as the “Product.”

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

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

To qualify for the LIMITED WARRANTY, these conditions must be met:

(1) The Product must be used prior to its “Use By” date.

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

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

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

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

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

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

The exclusions and limitation set out above are not intended to, and should not be 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.

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

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

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

A.

This LIMITED WARRANTY provides assurance for the purchaser who receives a Medtronic® AFFINITY® NT
Hollow Fiber Oxygenator with Plasma Resistant Fiber, 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® NT
Oxygénateur a fibre creuse plasma-résistante

Description

L'oxygénateur AFFINITY® NT & fibre creuse plasma-résistante est un appareil jetable destiné & permettre I'échange
de gaz du sang a l'extérieur de la fibre et muni d'un échangeur de chaleur intégral en acier inoxydable.

Caractéristiques techniques

Oxygénateur

Type de membrane : Fibres creuses en polypropyléne microporeux
Surface de la membrane : 2,5m?

Volume d'amorgage statique : 270 ml

Débit sanguin conseillé : 1 -7 litres/minute

Pression maximale c6té eau : 30 psi

Orifice de sortie artériel : 1,0 cm (3/8 pouce)

Orifice d'entrée veineux : 1,0 cm (3/8 pouces)

Port d'accés : Connecteur luer femelle

Orifice de prélévement artériel : Connecteur luer femelle

Orifice de recirculation : 0,6 cm (1/4 pouce)

Orifice d'entrée du gaz : 0,6 cm (1/4 pouce)

Orifice de sortie du gaz : 1 cm (3/8 pouces) sans barbillons

Ports d'eau : 1,3 cm (1/2 pouce) débranchements rapides
Dimensions : Adulte

La liste de tous les matériaux composant |'oxygénateur est communiquée sur demande écrite.

Mode d’emploi

L'oxygénateur AFFINITY® NT & fibre creuse plasma-résistante 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).

Contre-indications
L'utilisation de cet appareil pour un usage autre que celui prévu reléve de la responsabilité de I'utilisateur.

Avertissements

Lire attentivement I'ensemble des avertissements et des précautions ainsi que l'intégralité du mode d'emploi avant
toute utilisation. Le fait de ne pas lire et suivre toutes les instructions ou de ne pas respecter tous les
avertissements pourrait entrainer des blessures graves ou méme le décés du patient.
= Le trajet des fluides est stérile et apyrogéne. Examiner soigneusement I'emballage et I'appareil avant utilisation.
Ne pas utiliser I'appareil si son emballage est ouvert ou endommagé ou si I'appareil lui-méme est endommagé,
ou si les capuchons de protection ne sont pas en place.
= Laprésence de bulles d'air et/ou de fuites lors de 'amorgage et/ou du fonctionnement de I'appareil peut provoquer
une embolie gazeuse chez le patient et/ou des pertes de fluide. Le circuit extracorporel doit étre continuellement
surveillé. Ne pas utiliser I'appareil si ces conditions se vérifient.
= Tout embole gazeux doit étre éliminé du systeme avant le démarrage de la circulation extracorporelle. Les
emboles gazeux représentent en effet un danger pour le patient.
Envisager I'utilisation d'un filtre de pré-CEC et d'un filtre pour tubulure artérielle pour tous les circuits
extracorporels.
= Envisager un controle de la pression du circuit de préoxygénation.
= La pression dans le trajet sanguin doit étre constamment supérieure a la pression dans le trajet gazeux de
I'oxygénateur.
= Ne pas dépasser la pression de 750 mm Hg dans le trajet sanguin.
= Ne pas dépasser la pression de 30 psi (206,8 kPa) dans le trajet d'eau de I'échangeur de chaleur.
= Latempérature de I'eau de I'échangeur de chaleur ne doit pas dépasser 42 °C.
= Ne pas utiliser de produits désinfectants dans le systéme de chauffage/refroidissement pendant que I'échangeur
de chaleur fonctionne ; si ces produits ont été utilisés, rincer abondamment le systéme avant de le réutiliser.
= Toutes les connexions des tubulures sanguines doivent étre fixées avec des bandes pour accroitre le degré de
protection contre les pressions de fluide élevées.
= Un oxygénateur de remplacement doit étre conservé a portée de main lors de la perfusion.
= Ne pas boucher les orifices de sortie du gaz, afin d'empécher les pressions dans le trajet gazeux de dépasser les
pressions dans le trajet sanguin.
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.
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Chaque appareil a été soigneusement élaboré, testé et emballé ; toutefois, I'état de la technique n'a pas été
développé au point que Medtronic soit en mesure de garantir que I'appareil ne présenteront pas de signes de fuite,
de fissure ou de défaillance lors de son utilisation. La perfusion doit étre soigneusement et constamment
surveillée.

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

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

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

Attention : La réglementation américaine n'autorise la vente de ce produit que sur prescription médicale.

Précautions

Voir la température de stockage indiquée sur I'emballage.

Utiliser une technique aseptique dans toutes les procédures.

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

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

Mode d’empiloi

Préparation du systéme (Figure 1)

Réservoir veineux

Réservoir filtré de
cardiotomie

Filtre artériel

&
EJ@ Oxygénateur

Filtre de pré-CEC
Figure 1.

Avertissement : Le médecin est responsable de la préparation et de I'utilisation de cet appareil.

1.

5.

Déballer le ou les appareils 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
systeme.

Avertissement : Avant de déballer le ou les appareils, vérifier que I'emballage et le produit ne présentent aucun
signe de détérioration. Ne pas utiliser si I'emballage ou le produit est endommagé car il est possible que I'appareil
ne soit plus stérile et/ou que son fonctionnement soit compromis.

. Mettre soigneusement en place I'oxygénateur sur le support fourni. Vérifier que la sortie de sang du réservoir

veineux est plus haute que I'oxygénateur.

. Mettre en place les tubulures de I'oxygénateur, du réservoir de cardiotomie, du réservoir veineux, sanguin et

d'oxygene. Ne pas obturer la tubulure dans le conduit de la pompe.

. Relier les tubulures d'eau de 1,3 cm (1/2 pouce) aux orifices d'entrée et de sortie de I'échangeur de chaleur.

Laisser I'eau s'écouler dans I'échangeur de chaleur et rechercher les fuites éventuelles entre le compartiment a
eau et le compartiment sanguin. Si la présence d'eau est détectée dans le compartiment sanguin, jeter
I'oxygénateur et utiliser un autre oxygénateur.

Clamper la tubulure en sortie de cardiotomie, a I'entrée du réservoir veineux, en sortie du réservoir veineux, en
sortie artérielle de I'oxygénateur et en sortie de la tubulure de recirculation de I'oxygénateur.

Remarque : Il n'est pas indispensable de purger I'oxygénateur au CO, mais cette opération est recommandée avant
I'amorgage.

16

Mode d’emploi



Amorcage (Figure 2)

Réservoir veineux
Réservoir filtré de
cardiotomie
Filtre artériel

Oxygénateur

Filtre de pré-CEC
Figure 2.

1. Remplir le réservoir de cardiotomie clampé de 1,5 a 2 litres de solution d'amorgage.

2. Lorsque le réservoir veineux est rempli au volume minimum programmeé, ouvrir le robinet d'air du réservoir veineux
et déclamper la tubulure de sortie du réservoir de cardiotomie. Attendre que la solution amorce par gravité le
réservoir veineux en veillant a évacuer l'air par le port de purge.

Remarque : Le niveau de fluide du réservoir veineux doit toujours étre au-dessus du niveau de |'oxygénateur.

3. Déclamper la sortie du réservoir veineux et attendre que la solution amorce par gravité I'échangeur de chaleur de
I'oxygénateur et le faisceau de fibres. Evacuer l'air restant dans le réservoir veineux par le port de purge.

Remarque : Selon certaines études, I'albumine permettrait de réduire le phénomene rare d'élévation transitoire de
pression en entrée sur les oxygénateurs a membrane. L'utilisation d'albumine dans la solution d'amorgage doit par
conséquent étre envisagée.

Recirculation (Figure 3)

| o Réservoir veineux
Réservoir filtré de
cardiotomie § L.
Filtre artériel

s
Oxygénateur

Filtre de pré-CEC
Figure 3.

-

. Une fois la tubulure installée dans un conduit de la pompe correctement fermé, déclamper la sortie de recirculation
(voir Figure 3) pour permettre la recirculation entre I'oxygénateur et le réservoir veineux.

. Etablir initialement la recirculation au débit de 500 ml/minute et augmenter progressivement a 5 litres/minute.

. Vérifier que I'oxygénateur ne contient pas de bulles.

. Purger soigneusement l'air restant dans le réservoir veineux.

. Réduire progressivement le débit, arréter la pompe et clamper la tubulure de recirculation.

o b ON

Amorcage du circuit A/V (Figure 4)

| . Réservoir veineux
Réservoir filtré de
cardiotomie i L.
Filtre artériel

&,

Oxygénateur
Filtre de pré-CEC

Figure 4.

1. Déclamper la tubulure d'entrée du réservoir veineux.

2. Déclamper la sortie artérielle, pomper lentement la solution d'amorgage dans le reste du circuit en prenant soin
de purger l'air du réservoir veineux. Purger l'air par l'orifice de prélévement artériel et par le port d'acces.

3. Le filtre artériel doit étre amorcé conformément aux instructions du fabricant.

4. Vérifier que le circuit et les composants ne présentent pas de fuite.
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5. Une fois 'amorgage et I'élimination des bulles terminés, réduire progressivement le débit sanguin et arréter la
pompe ; fermer toutes les tubulures de purge et clamper les tubulures artérielle, veineuse et de recirculation.

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

Initiation de la circulation extracorporelle
Avertissement : La pression dans le trajet sanguin doit étre constamment supérieure a la pression dans le trajet
gazeux.
Remarque : La solution d'amorgage peut étre préchauffée par I'échangeur de chaleur avant le début de la circulation
extracorporelle.
1. Vérifier que les niveaux d'anticoagulation sont corrects avant le début de la circulation extracorporelle.
2. Déclamper les tubulures artérielle et veineuse et augmenter progressivement le débit sanguin. Initier un rapport
débit gazeux/débit sanguin de 1:1 avec un FiO, minimum de 80%.
3. Laisser I'eau s'écouler par I'échangeur de chaleur.
Avertissement : L'air ne doit pas pénétrer dans le circuit.

Fonctionnement pendant la circulation extracorporelle
1. La pression artérielle d'O, est contrdlée par la variation de la concentration en oxygene (exprimée en
pourcentage) présente dans le gaz d'aération.
— Pour DIMINUER la pression d'O,, DIMINUER le volume d'oxygéne présent dans le gaz d'aération en diminuant
le FiO, sur le mélangeur d'oxygéne.
— Pour AUGMENTER la pression d'O,, AUGMENTER le volume d'oxygéene présent dans le gaz d'aération en
augmentant le FiO, sur le mélangeur d'oxygéne.
2. La pression de CO, est essentiellement contrdlée 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.
— Pour AUGMENTER la pression de CO,, DIMINUER le débit gazeux total, afin de diminuer le volume de CO,
retiré.
3. La température du patient est contrélée par la régulation de la température de I'écoulement d'eau par I'échangeur
de chaleur.

Remarque : Veiller a ce que le gradient de température ne soit pas trop important pendant les phases de
refroidissement et de réchauffement de la circulation extracorporelle.

Arrét de la circulation extracorporelle
1. La procédure d'arrét de la circulation extracorporelle dépend de chaque patient et de son état.
2. Arréter le débit gazeux avant d'arréter le débit sanguin.
3. Arréter I'écoulement de I'eau vers |'échangeur de chaleur.
4.

Une fois la circulation extracorporelle arrétée, poursuivre une recirculation lente dans I'oxygénateur a l'aide d'une
tubulure de recirculation et/ou d'une boucle artérielle-veineuse rebranchée.

Remplacement d'urgence de I'oxygénateur
Un oxygénateur AFFINITY® NT & fibre creuse de remplacement doit étre conservé a portée de main lors de la
perfusion.
1. Clamper la tubulure de sortie du réservoir de cardiotomie, compléter le volume si nécessaire pour amorcer
I'oxygénateur de remplacement.
2. Arréter I'écoulement de I'eau vers I'échangeur de chaleur, clamper et retirer les tubulures d'eau. Retirer la tubulure
d'oxygene de l'orifice d'entrée du gaz.
3. Clamper la tubulure de retour veineux sur le réservoir veineux. Arréter la pompe sanguine et clamper la sortie
artérielle.
4. Retirer la tubulure de surveillance/de prélévement de I'oxygénateur.
5. Placer deux clamps sur la tubulure de recirculation & I'entrée de I'oxygénateur et en sortie de tubulure et couper
entre les clamps, en laissant une longueur suffisante pour le rebranchement.
6. Retirer I'ancien oxygénateur du support.
7. Placer le nouvel oxygénateur sur le support. Raccorder toutes les tubulures sanguins et poser des bandes de
protection. Raccorder la tubulure d'oxygéne.
8. Raccorder les tubulures d'eau, déclamper, ouvrir I'eau et vérifier qu'il n'y a pas de fuite.
9. Déclamper la tubulure de cardiotomie, la tubulure de recirculation et I'entrée de I'oxygénateur.
Avertissement : Ne pas déclamper la tubulure de sortie artérielle ou la tubulure de retour veineux a ce stade.
10. Allumer la pompe sanguine et remplir lentement I'oxygénateur.
11. Augmenter le débit sanguin dans la tubulure de recirculation jusqu'a 5 litres/minute.
12. Eliminer les bulles d'air du réservoir veineux.
13. Vérifier qu'il n'y a aucune fuite et aucune bulle dans la totalité du systeme.

14. Déclamper les tubulures veineuse et artérielle, clamper la tubulure de recirculation et redémarrer la circulation
extracorporelle.
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Notification importante - garantie limitée (uniquement valable pour les pays hors
des Etats-Unis)

A.

La présente GARANTIE LIMITEE certifie & I'acheteur qui regoit un oxygénateur AFFINITY® NT  fibre creuse
plasma-résistante de Medtronic® (ci-aprés, le "Produit") qu'en cas de défaillance de ce Produit dans ses
spécifications, Medtronic émettra un crédit équivalent au prix d'achat initial du Produit (sans excéder la valeur du
produit de remplacement) contre I'achat d'un produit de remplacement de Medtronic qui sera utilisé pour le méme
patient.

Les avertissements contenus dans la documentation sont considérés comme faisant partie intégrante de la
présente GARANTIE LIMITEE. Contacter votre représentant de Medtronic, afin de vous renseigner sur la fagon
de présenter une réclamation sur le fondement de cette GARANTIE LIMITEE.

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 apres usage et deviendra la
propriété de Medtronic.

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

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

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

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

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

Hohlfaser-Oxygenator mit plasmaresistenter Hohlfaser

Beschreibung

Der AFFINITY® NT Hohlfaser-Oxygenator mit plasmaresistenter Hohlfaser ist ein zur einmaligen Verwendung
vorgesehenes, mit einem integrierten Edelstahl-Warmetauscher ausgestattetes Gasaustauschgerat, bei dem das Blut

auBerhalb der Hohlfaser bleibt.

Technische Daten

Oxygenator
Membrantyp:

Membranoberflache:
Statisches Befullungsvolumen:
Empfohlene Blutflussrate:
Maximaldruck (Wasserseite):
Arterieller Auslassanschluss:
Venoser Einlassanschluss:
Zugangsanschluss:

Arterieller Probenanschluss:
Rezirkulationsanschluss:

Polypropylen-Mikroporen-Hohlfasern
2,5 m?

270 ml

1 -7 Liter/Minute

30 psi

1,0 cm (3/8 Zoll)

1,0 cm (3/8 Zoll)

Luer-Anschluss, weiblich
Luer-Anschluss, weiblich

0,6 cm (1/4 Zoll)

Gaseinlassanschluss: 0,6 cm (1/4 Zoll)
Gasauslassanschluss: 1,0 cm (3/8 Zoll) glatt
Wasseranschllsse: 1,3 cm (1/2 Zoll) Schnellkupplung
Abmessungen: Erwachsener

Eine Liste séamtlicher zur Herstellung des Oxygenators verwendeten Materialien ist auf schriftliche Anfrage erhaltlich.

Indikationen

Der AFFINITY® NT Hohlfaser-Oxygenator mit plasmaresistenter Hohlfaser ist zur Verwendung in einem
extrakorporalen Perfusionskreislauf vorgesehen und dient darin zur Oxygenierung des Bluts und zum gleichzeitigem
Entzug von Kohlendioxid sowie zur Abklhlung oder Erwérmung des Bluts bei Herz-Lungen-Bypassoperationen von
bis zu sechs Stunden Dauer.

Kontraindikationen

Die Verwendung dieses Produkts flr alle anderen als den angegebenen Verwendungszweck liegt allein in der
Verantwortung des Anwenders.

Warnungen

Lesen Sie vor der Verwendung alle Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und Anweisungen sorgfaltig durch. Werden
nicht alle Anweisungen und Warnhinweise gelesen und befolgt, kann dies zu ernsten Verletzungen oder zum
Tod des Patienten fiihren.
= Die Flussigkeitsbahn des Produkts ist steril und pyrogenfrei. Die Verpackung und das Produkt sind vor der
Verwendung zu inspizieren. Bei geéffneter oder beschédigter Verpackung darf das System nicht verwendet
werden, ebenso bei einer Beschadigung des Systems oder beim Fehlen von Schutzkappen.
= Treten bei der Befiillung oder wahrend des Eingriffs Luftblasen und/oder Lecks auf, kann dies zu einer Luftembolie
und/oder zu Fliissigkeitsverlust flihren. Das extrakorporale Kreislaufsystem muss kontinuierlich tiberwacht
werden. Sollten Luftblasen oder Lecks auftreten, darf das Produkt nicht eingesetzt werden.
= Vor Einleitung des Bypasses miissen samtliche Gasemboli aus dem extrakorporalen Kreislauf entfernt werden,
da diese eine Gefahr flr den Patienten darstellen.
= Beijedem extrakorporalen Kreislauf empfiehlt sich die Verwendung eines Pre-Bypass-Filters und eines arteriellen
Leitungsfilters.
= Der Druck in dem zum Oxygenator fiihrenden Teil des Kreislaufs sollte Gberwacht werden.
= Der Druck der Blutphase im Oxygenator muss jederzeit Uber dem Druck der Gasphase liegen.
= Der Druck der Blutphase darf 750 mmHg nicht tibersteigen.
= Der Wasserdruck im Wérmetauscher darf 30 psi nicht tibersteigen.
= Die Wassertemperatur im Warmetauscher sollte nicht tber 42 °C ansteigen.
= Wahrend der Verwendung des Systems dlirfen keine Desinfektionsmittel in den Warmetauscher gelangen. Sollten
vor Verwendung Desinfektionsmittel in den Warmetauscher gelangt sein, muss er vor Verwendung griindlich
durchgespult werden.
= Alle Schlauchverbindungen des extrakorporalen Kreislaufsystems miissen durch Bander gesichert werden, damit
sich diese auch bei hohem Flissigkeitsdruck nicht I6sen.
= Wahrend des Bypasses muss ein Ersatz-Oxygenator bereitgehalten werden.
= Die Gasauslassoffnungen durfen nicht blockiert werden, da andernfalls der Druck auf der Gasseite den Druck auf
der Blutseite Ubersteigen konnte.
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= Dieses Produkt darf nur durch in der Technik des kardiopulmonalen Bypasses geschulte Personen eingesetzt
werden. Die Sicherheit des Patienten erfordert wahrend der Verwendung die kontinuierliche Uberwachung des
Produkts durch qualifiziertes Personal.

= Alle Komponenten des extrakorporalen Kreislaufsystems wurden mit Sorgfalt produziert, getestet und verpackt.
Der Stand der Technik erlaubt Medtronic jedoch keine Zusicherung, dass die Komponenten im laufenden Betrieb
nicht lecken, brechen oder ausfallen kénnen. Die Perfusion muss kontinuierlich sorgféltig berwacht werden.

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

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

= Das Produkt darf nicht mit Alkohol, alkoholischen Fliissigkeiten, Anasthetika (z. B. Isofluran) oder aggressiven
Loésungsmitteln (z. B. Azeton) in Berlihrung kommen, da diese die strukturelle Integritat des Produkts
beeintrachtigen kénnten.

= Mdogliche Nebenwirkungen sind u. a. Infektionen, mechanisches Versagen, Hamolyse, Luftembolien, Blutverlust,
Durchblutungsstérungen und thromboembolische Phanomene. Diese mdglichen Nebenwirkungen betreffen alle
extrakorporalen Kreislaufsysteme.

= Vorsicht: Ein US-Bundesgesetz schrinkt den Verkauf dieses Gerits auf Arzte oder auf Anordnung durch
einen Arzt ein.

VorsichtsmaBnahmen

= Informationen zur zulassigen Lagerungstemperatur finden Sie auf der Beschriftung der Verpackung.

= Alle Schritte miissen unter Beachtung aseptischer Techniken erfolgen.

= Das Antikoagulationsregime muss strikt eingehalten und der Gerinnungsstatus wéhrend aller Schritte regelmaBig
Uberwacht werden. Der verantwortliche Arzt muss die Vorzlige der extrakorporalen Kreislaufunterstitzung
sorgfaltig gegen die Risiken einer systemischen Antikoagulation abwagen. Vor und wahrend des Bypasses muss
eine angemessene Heparinisierung sichergestellt werden.

= Diese Bedienungsanleitung enthélt an entsprechender Stelle weitere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen zu
konkreten Arbeitsschritten.

Gebrauchsanweisung
Systemeinrichtung (siehe Abbildung 1)
Vendses Reservoir

Kardiotomie-

Reservoir Arterieller Filter
mit Filter

\J
Pre-Bypass-Filter

Abbildung 1.
Warnung: Die Einrichtung und Verwendung der Gerate liegt in der Verantwortung des zusténdigen Arztes.

1. Nehmen Sie die Vorrichtung(en) vorsichtig aus der Verpackung heraus, damit die Sterilitat der Fliissigkeitsbahn
gewabhrt bleibt.

Warnung: Bei der Einrichtung und Verwendung des Systems muss in allen Phasen aseptisch gearbeitet werden.
Warnung: Vor dem Auspacken der Vorrichtung(en) die Verpackung und das Produkt auf etwaige Schaden
inspizieren. Bei Schaden an der Verpackung oder am Produkt darf dieses nicht verwendet werden, da seine
Sterilitat und Funktionstiichtigkeit beeintrachtigt sein kdnnten.

2. Setzen Sie den Oxygenator in die dazugehérige Halterung ein. Stellen Sie sicher, dass der Blutauslass des
vendsen Reservoirs héher als der Oxygenator positioniert ist.

3. Richten Sie den Oxygenator, das Kardiotomie-Reservoir, das vendse Reservoir, die Blutleitungen und die
Sauerstoffleitungen ein. Die Schlauchleitung in der Pumpenfiihrungsbahn nicht okkludieren.

4. SchlieBen Sie die 1,3-cm (1/2-Zoll)-Wasserleitungen (Zufluss und Abfluss) an die entsprechenden Anschlisse
des Warmetauschers an. Offnen Sie die Wasserzufuhr des Warmetauschers und tiberzeugen Sie sich davon,
dass kein Wasser aus dem Wasserraum in den Blutraum des Systems (ibertritt. Entsorgen Sie den Oxygenator,
falls Wasser im Blutraum vorhanden sein sollte, und bereiten Sie den Austauschoxygenator vor.

5. Klemmen Sie die Schlauchleitung am Kardiotomie-Auslass, am Einlass des vendsen Reservoirs, am Auslass des
vendsen Reservoirs, am arteriellen Auslass des Oxygenators und am Rezirkulationsauslass des Oxygenators ab.

Hinweis: Eine CO,-Splilung des Oxygenators ist nicht erforderlich, wird jedoch vor der Befiillung empfohlen.

Oxygenator
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Vorsplilen (siehe Abbildung 2)

Vendses Reservoir

Kardiotomie-
Reservoir
mit Filter Arterieller Filter

&/
Oxygenator

Pre-Bypass-Filter
Abbildung 2.

1. Fillen Sie das abgeklemmte Kardiotomie-Reservoir mit 1,5 bis 2 Liter Befiillungslésung.

2. Offnen Sie die Entliiftung am vendsen Reservoir und 6ffnen Sie die Klemme an der Auslassleitung des
Kardiotomie-Reservoirs. Das vendse Reservoir muss dabei auf das Mindestvolumen eingestellt sein. Warten Sie
ab, bis sich das venése Reservoir durch die Schwerkraft mit der Lésung gefiillt hat, und lassen Sie dabei etwaige
Luft vorsichtig aus dem Entliiftungsanschluss entweichen.

Hinweis: Die Flissigkeit im vendsen Reservoir muss sich immer in einer gewissen H6he Uiber dem Oxygenator
befinden.

3. Offnen Sie die Klemme am Auslass des vendsen Reservoirs und warten Sie ab, bis sich der Warmetauscher und
das Hohlfaserbiindel des Oxygenators durch die Schwerkraft mit Losung gefillt haben. Lassen Sie die Restluft
aus dem Entliftungsanschluss des vendsen Reservoirs entweichen.

Hinweis: Von Albumin ist bekannt, dass es dem seltenen Phanomen des voriibergehenden Einlassdruckanstiegs bei
Membranoxygenatoren entgegenwirkt. Daher sollte die Beigabe von Albumin in die Beflllungsldsung in Erwagung
gezogen werden.

Rezirkulation (siehe Abbildung 3)

. . Vendses Reservoir
Kardiotomie-
Reservoir . 3
mit Filter Arterieller Filter

5

Pre-Bypass-Filter
Abbildung 3.

1. Nachdem Sie die Schlauchleitung in die vorschriftsmaBig okkludierte Pumpenflihrungsbahn eingelegt haben,
entfernen Sie die Klemme vom Rezirkulationsauslass (siehe Abbildung 3), um die Rezirkulation zwischen
Oxygenator und vendsem Reservoir freizugeben.

2. Starten Sie die Rezirkulation mit einer Flussrate von 500 ml/Minute und erhéhen Sie die Flussrate allmahlich auf

5 Liter/Minute.

. Uberzeugen Sie sich davon, dass der Oxygenator blasenfrei ist.

4. Lassen Sie etwaige Restluft vorsichtig aus dem vendsen Reservoir ab.

5. Reduzieren Sie allméhlich die Flussrate, stoppen Sie die Pumpe und klemmen Sie die Rezirkulationsleitung ab.

Vorbefiillen des A/V-Kreislaufs (siehe Abbildung 4)

Oxygenator

w

. . Vendses Reservoir
Kardiotomie-
Reservoir . 3
mit Filter Arterieller Filter

&,

Oxygenator
Pre-Bypass-Filter

Abbildung 4.
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. Offnen Sie die Klemme an der Einlassleitung des vendsen Reservoirs.

2. Offnen Sie die Klemme am arteriellen Auslass, lassen Sie die Befiillungslésung langsam in den restlichen
Kreislauf eintreten und lassen Sie dabei etwaige Luft vorsichtig aus dem Entliftungsauslass des vendsen
Reservoirs entweichen. Lassen Sie jetzt auch die Luft aus dem arteriellen Probenanschluss und
Zugangsanschluss ab.

3. Jetzt sollte auch der arterielle Filter unter Einhaltung der Herstellervorgaben befillt werden.

4. Uberpriifen Sie den gesamten Kreislauf und alle Komponenten auf etwaige Undichtigkeiten.

5. Reduzieren Sie nach erfolgter Befiillung und Entliftung allmahlich den Blutstrom und halten Sie die Pumpe an,
schlieBen Sie samtliche Entliiftungsleitungen und klemmen Sie die arteriellen, venésen und
Rezirkulationsleitungen ab.

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

Bypass einleiten.

Einleitung des Bypass
Warnung: Der Druck der Blutphase muss jederzeit Gber dem Druck der Gasphase liegen.
Hinweis: Die Befllungslésung kann vor Einleitung des Bypass mit Hilfe des Wérmetauschers vorgewarmt werden.

1. Uberprifen Sie vor der Einleitung des Bypasses den Gerinnungsstatus.

2. Entfernen Sie die Klemmen von der arteriellen und vendsen Leitung und erhéhen Sie allmahlich den Blutfluss.
Stellen Sie dann ein Ventilations-/Perfusionsverhéltnis von 1:1 mit einer arteriellen O2-Sattigung (FiO,) von
mindestens 80% ein.

3. Leiten Sie den Wasserfluss durch den Warmetauscher ein.

Warnung: Lassen Sie keine Luft in den Kreislauf gelangen.

Betrieb wahrend des Bypass
1. Die Regulierung des arteriellen pO, erfolgt Uber die O2-Konzentration im Atemgas.
— Zum SENKEN des arteriellen PO, SENKEN Sie den O2-Anteil im Atemgas, indem Sie die FiO, am Sauerstoff-
Luft-Dosiergerat reduzieren.
— Zum ERHOHEN des arteriellen pO, ERHOHEN Sie den O2-Anteil im Atemgas, indem Sie das FiO, am
Sauerstoff-Luft-Dosiergerat erhéhen.
2. Die Regulierung des PCO, erfolgt im Wesentlichen tber die Gasflussrate.
— Zum SENKEN des pCO, ERHOHEN Sie die Gasflussrate. Je hoher die Gasflussrate, desto mehr CO, wird
dem Blut entzogen.
— Zum ERHOHEN des pCO, SENKEN Sie die Gasflussrate. Je geringer die Gasflussrate, desto weniger CO,
wird dem Blut entzogen.
3. Die Regulierung der Kérpertemperatur des Patienten erfolgt durch Regulierung der Temperatur des in den
Warmetauscher einflieBenden Wassers.
Hinweis: In den Abkuhl- und Aufwarmphasen des Bypass sorgféltig darauf achten, dass das Temperaturgefalle
mdglichst niedrig bleibt.

Aufhebung des Bypasses
1. Beenden Sie den Bypass, wenn die Gegebenheiten des jeweiligen Falles und der Zustand des Patienten es
erlauben.
2. Stellen Sie zuerst den Gasstrom und dann den Blutfluss ab.
3. SchlieBen Sie die Wasserzufuhr zum Warmetauscher.
4. Setzen Sie nach Beendigung des Bypass die Rezirkulation durch den Oxygenator Uiber die Rezirkulationsleitung
und/oder den wieder angeschlossenen arteriovendsen Loop langsam fort.

Notfallaustausch des Oxygenators
Wahrend der Perfusion sollte jederzeit ein einsatzbereiter AFFINITY® NT Hohlfaser-Oxygenator fiir Notfalle zur
Verflgung stehen.
1. Nehmen Sie gegebenenfalls bei abgeklemmter Auslassleitung des Kardiotomie-Reservoirs die Beflllung des
Austauschoxygenators vor.
2. Drehen Sie die Wasserzufuhr zum Warmetauscher ab, klemmen Sie die Wasserleitungen ab und entfernen Sie
sie. Entfernen Sie die Sauerstoffleitung vom Gaseinlassanschluss.

3. Klemmen Sie die vendse Ruckflihrungsleitung am vendsen Reservoir ab. Schalten Sie die Blutpumpe ab und
klemmen Sie den arteriellen Auslass ab.

4. Entfernen Sie einen etwaigen Uberwachungs-/Probenschlauch vom Oxygenator.

5. Klemmen Sie die Rezirkulationsleitung sowie die Einlass- und Auslassleitung des Oxygenators mit je zwei
Klemmen ab und durchtrennen Sie die Schlauchleitungen zwischen den beiden Klemmen so, dass ein
ausreichend langes Schlauchstuck fiir den Wiederanschluss (brig bleibt.

6. Nehmen Sie den alten Oxygenator aus der Halterung heraus.

7. Setzen Sie den Austauschoxygenator in die Halterung ein. SchlieBen Sie samtliche Blutleitungen an und sichern
Sie sie mit Bandern. SchlieBen Sie die Sauerstoffleitung an.

8. SchlieBen Sie die Wasserleitungen an, 6ffnen Sie die Klemmen, stellen Sie die Wasserversorgung an und achten
Sie auf etwaige Undichtigkeiten.

9. Entfernen Sie die Klemmen von der Kardiotomieleitung, der Rezirkulationsleitung und dem Oxygenatoreinlass.
Warnung: Klemmen Sie die arterielle Auslassleitung und die vendse Ruckfihrungsleitung noch nicht ab.

10. Schalten Sie die Blutpumpe ein und fiillen Sie den Oxygenator langsam.
11. Erhdhen Sie den Blutfluss Uber die Rezirkulationsleitung auf 5 Liter/Minute.
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12. Lassen Sie etwaige Luftblasen aus dem vendsen Reservoir ab.

13. Stellen Sie sicher, dass das gesamte System dicht ist und keinerlei Gasblasen enthélt.

14. Entfernen Sie samtliche Klemmen von den vendsen und arteriellen Leitungen, klemmen Sie die
Rezirkulationsleitung ab und leiten Sie den Bypass erneut ein.
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Wichtig — Garantieerklarung (fiir Lander auBerhalb der USA)

A.

26

Aufgrund dieser GARANTIE wird Medtronic dem Kunden, der einen Medtronic® AFFINITY® Hohlfaser-
Oxygenator mit plasmaresistenter Faser (nachfolgend als das ,Produkt bezeichnet) erhalten hat, fur den Fall,
dass das Produkt nicht geman den Spezifikationen arbeitet, beim Kauf eines Ersatzproduktes von Medtronic eine
Gutschrift in Hohe des urspriinglichen Kaufpreises, héchstens jedoch in Héhe des Kaufpreises des Ersatzgerétes
erteilen.

Die Warnhinweise dieser Produktinformation sind wesentlicher Bestandteil dieser GARANTIE. Informationen
darUber, wie Sie lhre Forderungen aufgrund dieser GARANTIE geltend machen kénnen, sind bei lhrem
ortlichen Medtronic-Repésentanten erhaltlich.

Diese GARANTIE kann ausschlieBlich unter folgenden Bedingungen in Anspruch genommen werden:

(1) Das Produkt muss vor Ablauf des Verfallsdatums benutzt worden sein.

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

(3) Das Produkt darf nicht fir einen weiteren Patienten verwendet worden sein.

Diese GARANTIE ist auf ihren ausdriicklichen Wortlaut beschrankt. Insbesondere gilt:

(1) Beinachweislich falscher Handhabung, nicht sachgerechtem Gebrauch oder Veranderung des Produkts wird
keine Gutschrift fur den Kauf eines Ersatzprodukts gewahrt.

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

Die hier aufgefiihrten Haftungsausschliisse und -beschrénkungen sollen nicht gegen zwingende gesetzliche
Bestimmungen verstoBen und sind nicht dahingehend auszulegen. Sollte ein zustandiges Gericht feststellen,
dass diese GARANTIE ganz oder teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar oder im Widerspruch zu zwingendem
Recht ist, bertihrt dies die Guiltigkeit der restlichen Klauseln nicht, und alle Rechte und Pflichten aus dieser
GARANTIE sind so auszulegen und durchzusetzen, als sei der fir ungltig erklérte Teil oder die ungiiltige
Vorschrift in der GARANTIE nicht enthalten.
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AFFINITY® NT

Oxigenador de fibra hueca resistente al plasma

Descripcion

El oxigenador de fibra hueca AFFINITY® NT resistente al plasma es un sistema de intercambio de gas de un solo uso
en el que la sangre fluye por el exterior de la fibra y que incluye un intercambiador de calor integral de acero inoxidable.

Especificaciones

Oxigenador
Tipo de membrana:

Fibras huecas de polipropileno microporoso

Superficie de la membrana: 2,5 m?

Volumen de cebado estatico: 270 ml

Flujo de sangre recomendado: 1-7 I/min

Presién maxima del lado de agua: 206,8 kPa (30 psi)
Puerto de salida arterial: 1,0 cm (3/8")
Puerto de entrada venosa: 1,0 cm (3/8")

Puerto de acceso:
Puerto para muestras arteriales:

Puerto lter hembra
Puerto lter hembra

Puerto de recirculacion: 0,6 cm (1/4")

Puerto de entrada de gas: 0,6 cm (1/4")

Puerto de salida de gas: 1,0 cm (3/8"), sin lengiietas

Puertos de agua: 1,3 cm (1/2"), de desconexién répida

Tamafo: Adulto
Puede obtenerse a peticion una lista de todos los materiales empleados en la fabricacién del oxigenador.

Indicaciones de uso
El oxigenador de fibra hueca AFFINITY® NT resistente al plasma esta disefiado para utilizarse en un circuito de

perfusion extracorpdrea 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.

Contraindicaciones

La utilizacién de este dispositivo para cualquier otro propésito distinto del uso previsto indicado es responsabilidad
del usuario.

Advertencias

Lea atentamente todas las advertencias, medidas preventivas e instrucciones de uso antes de utilizar el producto. Si
no lee y sigue todas las instrucciones o no observa todas las advertencias indicadas, pueden producirse
Ieswnes graves o la muerte del paciente.
La via de fluido es estéril y apirégena. Examine cada envase y dispositivo antes de su utilizacién. No utilice el
dispositivo si el envase esta abierto o dafiado, si el dispositivo esta dafiado o si las tapas de proteccidon no estan
colocadas correctamente.
= Sise observan burbujas de aire o fugas durante el cebado o el funcionamiento, esta situacién podria causar una
embolia gaseosa al paciente o la pérdida de fluido. El circuito extracorpdreo debe vigilarse continuamente. No
utilice el dispositivo si se observan estas condiciones.
= Antes de iniciar el bypass deben eliminarse del circuito extracorpéreo todos los émbolos gaseosos, ya que son
peligrosos para el paciente.
= En cualquier circuito extracorpéreo debe considerarse la posibilidad de utilizar un filtro arterial y prebypass.
= Debe considerarse la posibilidad de monitorizar la presién preoxigenador del circuito.
= La presion de la fase de sangre debe ser mayor que la presion de la fase de gas en todo momento en el
oxigenador.
= No supere una presién de la fase de sangre de 750 mm Hg.
= No supere una presién de la fase de agua del intercambiador de calor de 206,8 kPa (30 psi).
= Latemperatura del agua del intercambiador de calor no debe superar los 42 °C.
= No deben utilizarse desinfectantes en el sistema de calentamiento/refrigeracion durante el periodo de tiempo en
que el intercambiador de calor esté en utilizacion; si se han utilizado desinfectantes en el sistema de
calentamiento/refrigeracion, debe enjuagarse minuciosamente el sistema antes de utilizarlo.
= Todas las conexiones de los tubos de sangre deben fijarse con abrazaderas para mayor proteccion frente a
presiones elevadas del fluido.
= Durante la perfusion debe disponerse de un oxigenador de repuesto.
= No obstruya los orificios de ventilacion de la salida de gas a fin de evitar que las presiones del lado de gas superen
las presiones del lado de sangre.
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Este dispositivo debe ser utilizado exclusivamente por personas con la formacién apropiada en procedimientos
de bypass cardiopulmonar. La utilizacién de cada dispositivo requiere una supervisiéon constante por personal
cualificado para preservar la seguridad del paciente.

Cada dispositivo se ha fabricado, probado y envasado con cuidado; sin embargo, la tecnologia mas avanzada no
ha alcanzado un desarrollo tal como para que Medtronic pueda garantizar que el dispositivo no sufrira fugas,
grietas o fallos durante su utilizacién. La perfusién debe controlarse constantemente de forma meticulosa.
Cada dispositivo es valido para un solo uso. No reutilice ni reesterilice el producto. Esterilizado con éxido de
etileno.

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

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

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

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

Medidas preventivas

Consulte en el etiquetado del envase los requisitos relativos a la temperatura de almacenamiento.

Utilice una técnica aséptica en todos los procedimientos.

Debe seguirse un protocolo de anticoagulacion estricto, y debe realizarse un control sistematico de la
anticoagulacién durante todos los procedimientos. El médico al cargo debe sopesar y evaluar las ventajas del
soporte extracorpdreo frente al riesgo de la anticoagulacion sistémica. Debe mantenerse una heparinizacion
adecuada antes y durante el bypass.

Puede encontrar advertencias y medidas preventivas adicionales aplicables a procedimientos especificos en los
apartados correspondientes de las instrucciones de uso.
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Preparacion del sistema (consulte la figura 1)

Reservorio venoso

Reservorio
de cardiotomia Filtro arterial
con filtro

\

Filtro prebypass

Oxigenador

Figura 1.

Advertencia: La preparacion y la utilizacion de los dispositivos son responsabilidad del médico.

1.

5.

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

Advertencia: Asegurese de que se utilice una técnica aséptica durante todas las fases de preparacién y
utilizacion de este sistema.

Advertencia: Antes de extraer los dispositivos del envase, examine el envase y el producto en busca de dafos.
Si el envase o el producto estan dafados, no utilice el dispositivo ya que podria haberse comprometido su
esterilidad y podria verse afectado su funcionamiento.

. Coloque firmemente el oxigenador en su soporte. Asegurese de que la salida de sangre del reservorio venoso

esté mas alta que el oxigenador.

. Prepare el oxigenador, el reservorio de cardiotomia, el reservorio venoso, las vias de sangre y las vias de oxigeno.

No ocluya el tubo en el canal de la bomba.

. Conecte las vias de agua de 1,3 cm (1/2") a los puertos de entrada y salida del intercambiador de calor. Inicie el

flujo de agua del intercambiador de calor y compruebe que no haya fugas entre el compartimento de agua y el
compartimento de sangre. Si observa agua en el compartimento de sangre, deseche el oxigenador y prepare el
oxigenador de reserva.

Pince los tubos en la salida de cardiotomia, la entrada del reservorio venoso, la salida del reservorio venoso, la
salida arterial del oxigenador y la salida de la via de recirculacién del oxigenador.

Nota: No es necesario enjuagar con CO; el oxigenador, pero se recomienda hacerlo antes del cebado.

28
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Cebado (consulte la figura 2)

Reservorio venoso

Reservorio
de cardiotomia
con filtro Filtro arterial

&/
Oxigenador

Filtro prebypass
Figura 2.

1. Llene el reservorio de cardiotomia pinzado con 1,5 a 2 litros de solucién de cebado.

2. Con el reservorio venoso en el valor de volumen minimo, abra el purgado de aire del reservorio venoso y quite el
clamp de la via de salida del reservorio de cardiotomia. Deje que la solucién cebe lentamente por gravedad el
reservorio venoso mientras elimina con cuidado el aire que pueda haber por el puerto de purgado.

Nota: El nivel de fluido del reservorio venoso debe permanecer siempre por encima del nivel del oxigenador.

3. Abra el clamp de salida del reservorio venoso y deje que la solucién cebe por gravedad el intercambiador de calor

del oxigenador y el haz de fibras. Elimine el aire que pueda quedar por el puerto de purgado del reservorio venoso.
Nota: Se ha descrito que la albumina reduce las posibilidades de que se produzca el raro fenémeno de elevacion
transitoria de la presion de entrada en los oxigenadores de membrana. Por consiguiente, debe considerarse la
posibilidad de incluir albimina en la solucién de cebado.

Recirculacion (consulte la figura 3)

. Reservorio venoso
Reservorio
de cardiotomia . )
con filtro Filtro arterial

Y

Filtro prebypass

Oxigenador

Figura 3.

-

. Después de colocar el tubo en un canal de la bomba debidamente ocluido, quite el clamp de la salida de
recirculacion (figura 3) para permitir la recirculacién entre el oxigenador y el reservorio venoso.

. Inicie el flujo de recirculacién en 500 ml/min y auméntelo gradualmente hasta 5 I/min.

. Asegurese de que no haya burbujas en el oxigenador.

. Purgue con cuidado el aire que pueda quedar en el reservorio venoso.

. Reduzca gradualmente el flujo, detenga la bomba y pince la via de recirculacion.

o b ON

Cebado del circuito A/V (consulte la figura 4)

. Reservorio venoso
Reservorio
de cardiotomia . .
con filtro Filtro arterial

&,

Oxigenador
Filtro prebypass

Figura 4.

1. Quite el clamp de la via de entrada del reservorio venoso.

2. Quite el clamp de la salida arterial y bombee lentamente la solucién de cebado en el resto del circuito mientras
elimina con cuidado el aire por el puerto de purgado del reservorio venoso. Purgue el aire por el puerto para
muestras arteriales y por el puerto de acceso en este momento.

3. A continuacion, cebe el filtro arterial conforme a las instrucciones del fabricante.
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4. Examine todo el circuito y todos los componentes en busca de fugas.

5. Una vez finalizado el cebado y la desgasificacién, reduzca gradualmente el flujo de sangre y detenga la bomba,
cierre todas las vias de purgado y pince las vias arterial, venosa y de recirculacion.

6. Aseglrese de que no haya burbujas en todo el circuito extracorpdreo antes de iniciar el bypass.

Inicio del bypass

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

Nota: La solucién de cebado puede precalentarse a través del intercambiador de calor antes de iniciar el bypass.
1. Compruebe que los niveles de anticoagulacién sean adecuados antes de iniciar el bypass.

2. Quite los clamps arterial y venoso y aumente gradualmente el flujo de sangre. A continuacién, inicie una relacién
de flujo de gas/sangre de 1:1 con una FiO, minima del 80%.

3. Inicie el flujo de agua a través del intercambiador de calor.
Advertencia: Evite la entrada de aire en el circuito.

Funcionamiento durante el bypass

1. La PO, arterial se controla variando el porcentaje de concentracion de oxigeno presente en el gas de ventilacién.
— Para REDUCIR la PO,, REDUZCA la cantidad de oxigeno del gas de ventilacién disminuyendo la FiO, del
mezclador de oxigeno.
— Para AUMENTAR la PO,, AUMENTE la cantidad de oxigeno del gas de ventilacién aumentando la FiO, del
mezclador de oxigeno.
2. La PCO; se controla principalmente variando el flujo de gas total.
— Para REDUCIR la PCO,, AUMENTE el flujo de gas total para aumentar la cantidad de CO, extraido.
— Para AUMENTAR la PCO,, REDUZCA el flujo de gas total para disminuir la cantidad de CO, extraido.
3. La temperatura del paciente se controla regulando la temperatura del flujo de agua en el intercambiador de calor.
Nota: Debe procurarse reducir al minimo el gradiente de temperatura durante las fases de enfriamiento y
recalentamiento del bypass.

Finalizacion del bypass

1. Finalice el bypass cuando el estado del paciente y las condiciones del caso lo permitan.

2. Cierre el flujo de gas antes de cerrar el flujo de sangre.

3. Cierre el flujo de agua al intercambiador de calor.

4. Después de finalizar el bypass, continte una recirculacion lenta a través del oxigenador utilizando la via de
recirculacion y/o el bucle arteriovenoso reconectado.

Sustitucion de emergencia del oxigenador
Debe disponerse siempre de un oxigenador de fibra hueca AFFINITY® NT resistente al plasma de reserva durante la
erfusion.
p1. Con la via de salida del reservorio de cardiotomia pinzada, afiada volumen si es necesario para cebar el
oxigenador de reserva.
2. Cierre el flujo de agua al intercambiador de calor y pince y retire las vias de agua. Retire la via de oxigeno del
puerto de entrada de gas.
3. Pince la via de retorno venoso en el reservorio venoso. Detenga la bomba de sangre y pince la salida arterial.
. Retire todas las vias de monitorizaciéon/muestras del oxigenador.
5. Coloque dos clamps en la via de recirculacion, en la entrada del oxigenador y en el tubo de salida y corte entre
las pinzas, dejando una longitud suficiente para la reconexién.
6. Retire el oxigenador usado del soporte.
7. Coloque el oxigenador de repuesto en el soporte. Conecte y fije con abrazaderas todas las vias de sangre.
Conecte la via de oxigeno.
8. Conecte las vias de agua, quite los clamps, active la fuente de agua y compruebe que no haya fugas de agua.
9. Quite los clamps de la via de cardiotomia, de la via de recirculacién y de la entrada del oxigenador.
Advertencia: No quite el clamp de la via de salida arterial ni de la via de retorno venoso en este momento.
10. Active la bomba de sangre y llene lentamente el oxigenador.
11. Aumente el flujo de sangre hasta 5 I/min a través de la via de recirculacion.
12. Elimine las burbujas de aire del reservorio venoso.
13. Asegurese de que no haya fugas ni burbujas de gas en todo el sistema.
14. Quite todos los clamps de las vias venosa y arterial, pince la via de recirculacién y reinicie el bypass.

I
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Aviso importante - Garantia limitada (Se aplica a paises fuera de los Estados Unidos)

A. Lapresente GARANTIA LIMITADA garantiza al comprador que reciba un oxigenador de fibra hueca AFFINITY®
NT resistente al plasma de Medtronic®, en adelante denominado el Producto, que en el supuesto de que el mismo
no funcione en conformidad con sus especificaciones, Medtronic otorgara por la compra de cualquier producto de
reemplazo de Medtronic cuyo uso vaya destinado al mismo paciente, una bonificacién equivalente al precio
original de compra del producto (que en 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
informacién relativa al modo de efectuar reclamaciones cubiertas por la presente GARANTIA LIMITADA.

B. B. Para hacer uso de la GARANTIA LIMITADA deben cumplirse las siguientes condiciones:
(1) El producto no debe utilizarse después de la fecha de caducidad.
(2) El producto debera devolverse a Medtronic en el plazo de los 60 dias siguientes a su uso siendo a partir de
entonces propiedad de Medtronic.
(3) El producto no podré haber sido utilizado para o por ningun otro paciente.

C. Lapresente GARANTIA LIMITADA se limita a sus condiciones especificas. En particular:
(1) En ningln caso se otorgara una bonificacion de reemplazo si existe evidencia de manipulacion inadecuada,
implantacién impropia o incorrecta o alteracién 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 reclamacioén se base en una garantia, contrato,
responsabilidad extracontractual u otras causas.

D. Las exclusiones y limitaciones arriba expresadas no revisten el propdsito de contravenir las disposiciones
obligatorias establecidas por la legislacion vigente, ni deben interpretarse de dicha forma. En el supuesto de que
cualquier parte o término de la presente GARANTIA LIMITADA sea declarado por cualquier tribunal competente
como ilegal, inaplicable o contraria a la ley, ello no afectara 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 condicion considerada no valida.

Instrucciones de uso 31



32 Instrucciones de uso



AFFINITY® NT

Hollow-fiber-oxygenator met plasmabestendige vezel (PRF)

Beschrijving

De AFFINITY® NT-hollow-fiber-oxygenator met plasmabestendige vezel (PRF) is een eenmalig te gebruiken
gaswisselingsapparaat, met bloedcirculatie buiten het vezelsysteem en voorzien van een geintegreerde roestvrijstalen

warmtewisselaar.

Specificaties
Oxygenator
Membraantype:
Membraanoppervlakte:
Statisch vulvolume:
Aanbevolen bloedflow:

Maximale watercompartimentdruk:

Arteriéle bloeduitlaat:
Veneuze bloedinlaat:
Toegangspoort:
Arteriéle monsterpoort:
Recirculatiepoort:
Gasingang:
Gasuitgang:
Waterconnectoren:
Grootte:

Microporeus polypropyleen holle vezel
2,5 m?

270 ml

1 -7 liter/minuut

30 psi (206,8 kPa)

1,0 cm (3/8 inch)

1,0 cm (3/8 inch)

Vrouwelijke lueraansluiting
Vrouwelijke lueraansluiting

0,6 cm (1/4 inch)

0,6 cm (1/4 inch)

1,0 cm (3/8 inch), zonder ribbels
1,3 cm (1/2 inch) snelkoppelingen
Voor volwassenen

Een gedetailleerd overzicht van de gebruikte materialen in de oxygenator kan schriftelijk worden aangevraagd.

Indicaties

De AFFINITY® NT-hollow-fiber-oxygenator met plasmabestendige vezel (PRF) is bedoeld voor gebruik in een
extracorporaal perfusiecircuit voor het oxygeneren van het bloed, voor het verwijderen van koolstofdioxide uit het bloed
en voor het afkoelen of verwarmen van het bloed tijdens routinematige cardiopulmonale bypassprocedures met een

duur van maximaal 6 uur.

Contra-indicaties

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

gebruiker.

Waarschuwingen

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

oplopen of zelfs overlijden.

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

zitten.

Als tijdens het vullen en/of het gebruik van het systeem luchtbellen of lekken worden aangetroffen, moet worden

ingegrepen, aangezien die kunnen leiden tot luchtembolieén bij de patiént en/of vloeistofverlies. Het
extracorporale circuit moet voortdurend worden bewaakt. Gebruik het systeem niet als deze omstandigheden zich

voordoen.

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

= Voor elk extracorporaal circuit dient het gebruik van een prebypass- en een arteriéle lijnfilter te worden overwogen.

= Bewaking van de pre-membraandruk dient te worden overwogen.

= De bloedcompartimentdruk in de oxygenator moet te allen tijde groter zijn dan de gascompartimentdruk.

= Overschrijd niet de bloedcompartimentdruk van 750 mmHg.

= Overschrijd niet de watercompartimentdruk van 30 psi (206,8 kPa) in de warmtewisselaar.

= De watertemperatuur in de warmtewisselaar mag niet boven de 42 °C komen.

= 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 véor

gebruik grondig worden gespoeld.

Alle bloedslangverbindingen moeten worden omwikkeld als extra beveiliging tegen hoge vloeistofdrukken.
Tijdens de perfusie dient een vervangende oxygenator klaar te staan.

Blokkeer geen gasuitgangen, om te voorkomen dat de gascompartimentdruk hoger wordt dan de

bloedcompartimentdruk.
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Het product dient uitsluitend te worden gebruikt door personen die goed opgeleid zijn voor cardiopulmonale
bypassprocedures. Voor de veiligheid van de patiént moet op de werking van het product worden toegezien door
gekwalificeerd personeel.

Het product is met de grootst mogelijke zorg geproduceerd, getest en verpakt. De technische ontwikkelingen zijn
echter nog niet zo ver gevorderd dat Medtronic kan garanderen dat het product tijdens het gebruik niet zal lekken,
breken of stukgaan. De perfusie moet voortdurend zorgvuldig worden bewaakt.

Gebruik elk product maar één keer. Niet opnieuw gebruiken of hersteriliseren. Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Slangen 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 isoflurane) of agressieve oplosmiddelen (zoals
aceton) met het product in contact komen aangezien deze de structuur ervan kunnen aantasten.

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

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

Voorzorgsmaatregelen

Controleer op het verpakkingslabel welke opslagtemperatuur vereist is.

Maak bij alle procedures gebruik van een aseptische techniek.

Er moet een strikt protocol voor antistollingsbehandeling worden gevolgd en deze behandeling moet tijdens alle
procedures routinematig worden bewaakt. De voordelen van extracorporale ondersteuning moeten opwegen
tegen het risico van een systemische antistollingsbehandeling. Dit moet worden vastgesteld door de arts die het
systeem voorschrijft. Voor en tijdens de bypasscirculatie moet voldoende worden gehepariniseerd.

Aanvullende waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen voor specifieke procedures zijn te vinden in de
gebruiksaanwijzing.

Gebruiksinstructies

Installatie (zie Afbeelding 1)

Veneus reservoir

Cardiotomiereservoir
(gefilterd)

Arteriéle filter

& Oxygenator

Prebypassfilter
Afbeelding 1.

Waarschuwing: De installatie en het gebruik van dit product zijn de verantwoordelijkheid van de behandelend arts.

1.

5.

Verwijder het product voorzichtig uit de verpakking. Zorg er daarbij voor de steriliteit van het vioeistoftraject te
handhaven.

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

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

. Plaats de oxygenator in de houder en zet deze vast. Zorg dat de bloeduitlaat van het veneuze reservoir hoger zit

dan de oxygenator.

. Installeer de oxygenator, het cardiotomiereservoir, het veneuze reservoir, de bloedlijnen en de zuurstoflijnen. Zorg

dat geen occlusie van de slang in de pompbaan optreedt.

. Sluit een watertoevoer- en afvoerlijn van 1,3 cm (1/2 inch) aan op de inlaat- en uitlaatconnector van de

warmtewisselaar. Start de watercirculatie van de warmtewisselaar en controleer of er geen lek is tussen het
watercompartiment en het bloedcompartiment. Als er water in het bloedcompartiment wordt aangetroffen,
verwijdert u de oxygenator en sluit u de vervangende oxygenator aan.

De volgende lijnen afklemmen: uitlaatlijn van cardiotomiereservoir, inlaat- en uitlaatlijn van veneus reservoir,
arteriéle uitlaatlijn en recirculatieuitlaatlijn van oxygenator.

Opmerking: Spoelen van de oxygenator met CO, voorafgaand aan het vullen is niet vereist, maar wordt wel
aanbevolen.
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Vullen (zie Afbeelding 2)

Veneus reservoir

Cardiotomie-
reservoir (gefilterd)
Arteriéle filter

&/
Oxygenator

Prebypassfilter
Afbeelding 2.

1. Vul het afgeklemde cardiotomiereservoir met 1,5 tot 2 liter primevloeistof.

2. Stel het veneuze reservoir in op het minimale volume. Open de ontluchting van het veneuze reservoir en verwijder
de klem van de uitlaatlijn van het cardiotomiereservoir. Laat de vloeistof langzaam onder invioed van de
zwaartekracht in het veneuze reservoir lopen. Zorg hierbij voor een zorgvuldige ontluchting via de purgeerkraan.
Opmerking: Het vioeistofpeil in het veneuze reservoir moet altijd boven het niveau van de oxygenator liggen.

3. Open de klem op de uitlaatlijn van het veneuze reservoir en laat de vloeistof onder invioed van de zwaartekracht
in de warmtewisselaar en de vezelbundel van de oxygenator lopen. Verwijder eventuele resterende lucht via de
purgeerkraan op het veneuze reservoir.

Opmerking: Albumine kan blijkens onderzoek worden gebruikt ter verlaging van de tijdelijke hoge drukwaarden die
in uitzonderlijke gevallen in een membraanoxygenator kunnen optreden. Toevoeging van albumine aan de
primevloeistof dient derhalve te worden overwogen.

Recirculatie (zie Afbeelding 3)

Veneus reservoir

Cardiotomie-

reservoir (gefilterd) AL n tericle filter

/ Oxygenator
Prebypassfilter
Afbeelding 3.
. Controleer de pompbaan op juiste occlusie en breng een slang aan in de pompbaan. Start de recirculatie tussen
oxygenator en veneus reservoir door de klem van de recirculatieuitlaatlijn te verwijderen (zie Afbeelding 3).
. Begin met een recirculatieflow van 500 ml/min en voer deze geleidelijk op naar 5 I/min.
. Zorg dat de oxygenator vrij van luchtbellen blijft.
. Verwijder eventuele resterende lucht zorgvuldig uit het veneuze reservoir.
. Verminder geleidelijk de flow, stop de pomp en klem de recirculatielijn af.

-

oD

AV-circuit vullen (zie Afbeelding 4)

. . Veneus reservoir
Cardiotomie-

reservoir (gefilterd) Arteridle filter

&,

Prebypassfilter

Oxygenator

Afbeelding 4.

1. Klem van inlaatlijn veneus reservoir verwijderen.

2. Klem van arteriéle uitlaatlijn verwijderen. Pomp de primevloeistof vervolgens langzaam in het resterende circuit,
terwijl u intussen zorgvuldig alle lucht verwijdert via de purgeerkraan op het veneuze reservoir. Verwijder nu de
lucht uit de arteriéle monsterpoort en de toegangspoort.
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3. De arteriéle filter moet nu worden gevuld volgens de aanwijzingen van de fabrikant.
. Controleer het gehele circuit en alle onderdelen op lekkage.

5. Zodra u klaar bent met vullen en ontluchten: bloedflow geleidelijk verlagen, pomp stopzetten, alle purgeerlijnen
sluiten. Arteriéle, veneuze en recirculatielijnen afklemmen.

6. Controleer of het gehele perfusiecircuit vrij is van luchtbellen voordat u de perfusie initieert.

IN

Perfusie initiéren
Waarschuwing: De bloedcompartimentdruk moet te allen tijde groter zijn dan de gascompartimentdruk.
Opmerking: De primevloeistof kan voorafgaand aan de perfusiestart via de warmtewisselaar worden verwarmd.
1. Controleer of de antistollingsbehandeling voldoende is voordat u de bypasscirculatie start.
2. Verwijder de arteriéle en veneuze klemmen en voer de bloedflow geleidelijk op. Zorg voor een gas-bloedflowratio
van 1:1 met een minimale FiO, van 80%.
3. Breng de waterstroom door de warmtewisselaar op gang.
Waarschuwing: Zorg dat er geen lucht in het circuit komt.

Bediening tijdens perfusie
1. Arterieel PO, wordt geregeld door aanpassing van de zuurstofconcentratie in het ventilatiegas.
— PO, VERLAGEN: VERKLEIN de hoeveelheid zuurstof in het ventilatiegas door de FiO, op de zuurstofmenger
te verlagen.
— PO, VERHOGEN: VERGROOT de hoeveelheid zuurstof in het ventilatiegas door de FiO, op de
zuurstofmenger te verhogen.
2. PCO, wordt voornamelijk geregeld door aanpassing van de totale gasflow.
— PCO, VERLAGEN: VERGROOT de te verwijderen hoeveelheid CO, door de totale gasflow te verhogen.
— PCO, VERHOGEN: VERKLEIN de te verwijderen hoeveelheid CO, door de totale gasflow te verlagen.
3. De temperatuur van de patiént wordt geregeld door regulering van de watertemperatuur door de warmtewisselaar.

Opmerking: Zorg dat het temperatuurverschil tijdens de afkoelings- en verwarmingsfase van de perfusie zo klein
mogelijk is.

Perfusie beéindigen

1. Beéindig de perfusie op basis van de specifieke toestand van de patiént.
2. Sluit eerst de gastoevoer af, en dan pas de bloedflow.

3. Sluit de watertoevoer naar de warmtewisselaar af.
4.

Handhaaf na beéindiging van de perfusie een langzame recirculatie door de oxygenator met behulp van de
recirculatielijn en/of de opnieuw aangesloten AV-loop.

Noodvervanging van oxygenator
Tijdens de perfusie dient altijd een vervangende AFFINITY® NT-hollow-fiber-oxygenator met plasmabestendige vezel
(PRF) klaar te staan.
1. Klem de uitlaatlijn van het cardiotomiereservoir af en vul zo nodig primevloeistof bij voor het vullen van de
vervangende oxygenator.
2. Sluit de watertoevoer naar de warmtewisselaar af. Klem de waterlijnen af en verwijder deze. Verwijder de
zuurstoflijn van de gasingang.

3. Klem de veneuze retourlijn af bij het veneuze reservoir. Zet de centrifugaalpomp uit en klem de arteriéle uitlaatlijn
af.

4. Verwijder eventuele bewakings- of monsterlijnen van de oxygenator.
5. Breng een dubbele afklemming aan op de recirculatielijn en op de inlaat- en uitlaatlijn van de oxygenator. Snijd de

slangen tussen de klemmen in door. Zorg dat er genoeg ruimte overblijft om de slangen weer aan te kunnen
sluiten.

6. Verwijder de oude oxygenator uit de houder.
7. Plaats de nieuwe oxygenator in de houder. Sluit alle bloedlijnen aan en omwikkel ze. Sluit de zuurstoflijn aan.
8. Sluit de waterlijnen aan. Verwijder de klemmen van de waterlijnen, open de watertoevoer en controleer op lekkage.
9. Verwijder de klemmen van de cardiotomielijn, de recirculatielijn en de inlaatlijn van de oxygenator.
Waarschuwing: Op dit moment nog niet de klem van de arteriéle uitlaatlijn en de veneuze retourlijn verwijderen.
10. Zet de centrifugaalpomp aan en vul de oxygenator langzaam.
11. Verhoog de bloedflow tot 5 I/min via de recirculatielijn.
12. Verwijder alle luchtbellen uit het veneuze reservoir.
13. Controleer het gehele systeem op lekkage en luchtbellen.
14. Verwijder alle klemmen van de veneuze en arteriéle lijnen. Klem de recirculatielijn af en start de perfusie opnieuw.
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Belangrijke mededeling — Beperkte garantie (voor landen buiten de Verenigde
Staten)

A. Deze BEPERKTE GARANTIE geeft de klant die een AFFINITY® NT-hollow-fiber-oxygenator met
plasmabestendige vezel (PRF) van Medtronic®, hierna het "Product" genoemd, ontvangt, de verzekering dat,
indien het Product niet volgens de specificaties functioneert, Medtronic een vergoeding zal toekennen gelijk aan
de oorspronkelijke koopprijs (doch niet hoger dan de waarde van het vervangende product) voor de
vervangingsaankoop van enig Medtronic product bestemd voor de desbetreffende patiént.

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

B. Om in aanmerking te komen voor de BEPERKTE GARANTIE, moet aan de volgende voorwaarden zijn voldaan:
(1) Het Product moet gebruikt zijn voér het verstrijken van de uiterste gebruiksdatum.
(2) Het Product moet binnen 60 dagen na gebruik worden geretourneerd aan Medtronic en zal eigendom worden
van Medtronic.
(3) Het Product mag niet voor een andere patiént zijn gebruikt.

C. Deze BEPERKTE GARANTIE is beperkt tot de uitdrukkelijk vermelde voorwaarden. In het bijzonder:
(1) In geen geval zal een vervangingsvergoeding worden toegekend wanneer er tekenen zijn van oneigenlijk
hanteren, oneigenlijk gebruik of wijzigingen in het Product.
(2) Medtronic is niet verantwoordelijk voor 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.

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

Ossigenatore a fibre cave plasmaresistenti

Descrizione

Lossigenatore a fibre cave plasmaresistenti AFFINITY® NT & un dispositivo monouso per lo scambio gassoso con il
sangue al di fuori della struttura in fibra, comprendente uno scambiatore termico integrale.

Specifiche tecniche

Ossigenatore
Tipo di membrana:

Area della membrana:

Volume statico di priming:

Velocita di flusso sanguigno raccomandata:
Pressione massima nel lato dell'acqua:
Porta di uscita del sangue arterioso:

Porta di ingresso del sangue venoso:

Porta di accesso:

Porta di campionamento del sangue arterioso:

fibre cave microporose in polipropilene
2,5m?

270 ml

da 1 a7 litri/minuto

30 psi

1,0 cm (3/8")

1,0 cm (3/8")

connettore luer femmina

connettore luer femmina

Porta per il ricircolo:
Porta di ingresso del gas:
Porta di uscita del gas:

0,6 cm (1/4")

0,6 cm (1/4")

1,0 cm (3/8") senza beccucci
1,3 cm (1/2") a disinnesto rapido
per pazienti adulti

Ingressi dell’ acqua:
Dimensioni:

Previa richiesta scritta, verra fornito un elenco di tutti i materiali utilizzati nella realizzazione dell'ossigenatore.

Indicazioni per l'uso
Lossigenatore a fibre cave plasmaresistenti AFFINITY® NT & progettato per essere utilizzato in un circuito di

perfusione extracorporeo 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.

Controindicazioni
La responsabilita per un uso di questo dispositivo diverso da quello previsto & a carico dell'utente.

Avvertenze

Leggere attentamente tutte le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni per 'uso prima dell’'utilizzo. Se non si leggono
e non si seguono tutte le istruzioni o non si osservano tutte le avvertenze indicate, possono verificarsi lesioni
graw od il decesso del paziente.
Il percorso del 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 cappucci protettivi
non sono in posizione.
= Se si notano bolle d'aria e/o perdite durante il priming e/o il funzionamento, puo verificarsi il rischio di embolia
gassosa nel paziente e/o di perdita di fluidi. Il circuito extracorporeo deve essere sottoposto a monitoraggio
continuo. Se si notano le suddette condizioni, non utilizzare il dispositivo.
Eliminare tutti gli emboli gassosi dal circuito extracorporeo prima di iniziare la procedura di bypass. Gli emboli
gassosi sono pericolosi per il paziente.
= In qualsiasi circuito extracorporeo, occorre prendere in considerazione I'uso di un filtro di linea pre-bypass ed
arterioso.
= E necessario verificare la pressione del circuito di pre-ossigenazione.
= La pressione della fase sanguigna deve essere sempre superiore alla pressione della fase gassosa
nell’ossigenatore.
= Non superare la pressione della fase sanguigna di 750 mm Hg.
= Non superare la pressione della fase acquosa dello scambiatore termico di 30 psi.
= Latemperatura dell'acqua dello scambiatore termico non deve superare i 42°C.
= Non utilizzare disinfettanti nel sistema di riscaldamento/raffreddamento mentre & in uso lo scambiatore termico;
se vengono utilizzati, € necessario irrorare accuratamente il sistema prima dell'uso.
= Fascettare tutte le connessioni dei tubi del sangue per una maggiore protezione in caso di pressioni elevate dei
fluidi.
= Durante la perfusione 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.
= Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da personale adeguatamente addestrato nelle
procedure di bypass cardiopolmonare. Luso di ciascun dispositivo richiede la supervisione costante da parte di
personale qualificato in grado di garantire la sicurezza del paziente.

Istruzioni per 'uso 39




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

= Ciascun dispositivo € esclusivamente monouso. Non riutilizzare né risterilizzare. Il dispositivo & sterilizzato
mediante ossido di etilene.

= Connettere i tubi in maniera tale da evitare attorcigliamenti o strozzature che possano alterare il flusso sanguigno,
dell'acqua od il flusso gassoso.

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

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

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

Precauzioni
= Per i requisiti relativi alla temperatura di conservazione, fare riferimento alle etichette della confezione.
= Avvalersi di tecniche asettiche in tutte le procedure.
= Si consiglia di seguire un rigoroso protocollo anticoagulante e di monitorare regolarmente I'anticoagulazione
stessa durante tutte le procedure. Il medico curante deve valutare i vantaggi del supporto extracorporeo rispetto
al rischio di anticoagulazione sistemica. Prima e durante la procedura di bypass deve essere mantenuta
un'adeguata eparinizzazione.

= Le avvertenze e le precauzioni aggiuntive relative alle procedure specifiche sono contenute nelle apposite sezioni
delle presenti istruzioni per l'uso.

Istruzioni per I'uso
Assemblaggio del sistema (vedere la figura 1)
Serbatoio venoso

Cardiotomo
filtrato

Filtro arterioso

g

Filtro pre-bypass

Ossigenatore

Figura 1.
Avvertenza: 'assemblaggio e 'uso del dispositivo/dei dispositivi sono di responsabilita del medico curante.

1. Estrarre con cautela il dispositivo/i dispositivi dalla confezione per assicurare la sterilita del percorso del fluido.
Avvertenza: assicurarsi di utilizzare tecniche asettiche durante tutte le fasi dell'assemblaggio e dell’'uso di questo
sistema.

Avvertenza: prima di estrarre il dispositivo/i dispositivi dalla confezione, verificare che la confezione ed il prodotto
non presentino danni. In tal caso, non utilizzare il dispositivo in quanto la sterilita e/o le prestazioni dello stesso
potrebbero essere compromesse.

2. Collocare l'ossigenatore saldamente nel relativo supporto. Accertarsi che l'uscita del sangue del serbatoio venoso
si trovi piu in alto dell'ossigenatore.

3. Assemblare I'ossigenatore, il cardiotomo, il serbatoio venoso, le linee sanguigne e le linee dell'ossigeno. Non
occludere il tubo nella canaletta della pompa.

4. Connettere le linee dell’acqua da 1,3 cm (1/2") alle porte di ingresso e di uscita dello scambiatore termico. Avviare
il flusso d’acqua dello scambiatore termico e controllare eventuali perdite tra lo scomparto dell’acqua e quello del
sangue. Rimuovere I'ossigenatore in caso di presenza di acqua nello scomparto del sangue ed assemblare un
ossigenatore di emergenza.

5. Clampare il tubo in corrispondenza dell'uscita per la cardiotomia, dell'ingresso del serbatoio venoso, dell'uscita del
serbatoio venoso, dell’'uscita arteriosa dell’'ossigenatore e dell’'uscita della linea di ricircolo dell’ossigenatore.

Nota: un’irrorazione con CO, dell’'ossigenatore non & necessaria, ma & raccomandata prima di eseguire il priming.
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Priming (vedere la figura 2)

Serbatoio venoso

Cardiotomo
filtrato

Filtro arterioso

&/
Ossigenatore

Filtro pre-bypass
Figura 2.

1. Riempire il cardiotomo dopo averlo clampato con 1,5-2 litri di soluzione di priming.

2. Con il serbatoio venoso impostato sul volume minimo, aprire lo spurgo dell'aria del serbatoio venoso e togliere il
clamp dalla linea di uscita del cardiotomo. Attendere che la soluzione riempia lentamente il serbatoio per gravita
facendo fuoriuscire nel contempo tutta I'aria dalla porta di spurgo.

Nota: il livello di fluido del serbatoio venoso deve sempre rimanere al di sopra del livello dell'ossigenatore.

3. Aprire il clamp in corrispondenza dell'uscita del serbatoio venoso ed attendere che la soluzione riempia per gravita
lo scambiatore termico ed il fascio di fibre dell’'ossigenatore. Rimuovere |'eventuale aria residua dalla porta di
spurgo del serbatoio venoso.

Nota: & noto che I'albumina riduce l'incidenza del raro fenomeno di un'elevata pressione di ingresso transitoria negli
ossigenatori a membrana. Di conseguenza, si consiglia di utilizzarla nella soluzione di priming.

Ricircolo (vedere la figura 3)

Serbatoio venoso
Cardiotomo
filtrato § X
Filtro arterioso

Y

Filtro pre-bypass

Ossigenatore

Figura 3.

1. Dopo avere adeguatamente posizionato il tubo in una canaletta della pompa adeguatamente occlusa, togliere il
clamp dall’'uscita di ricircolo come indicato nella figura 3 per consentire il ricircolo tra 'ossigenatore ed il serbatoio
venoso.

. Awviare il flusso di ricircolo a 500 ml/minuto ed aumentare gradualmente il flusso fino a 5 litri/minuto.

. Accertarsi che I'ossigenatore sia privo di bolle.

. Rimuovere con cautela I'eventuale aria residua dal serbatoio venoso.

. Ridurre gradualmente il flusso, arrestare la pompa ed applicare un clamp alla linea di ricircolo.

o~ ON

Priming del circuito A/V (vedere la figura 4)

. Serbatoio venoso
Cardiotomo
filtrato X X
Filtro arterioso

&,

Ossigenatore
Filtro pre-bypass

Figura 4.

1. Togliere il clamp dalla linea di ingresso del serbatoio venoso.

2. Togliere il clamp dall’'uscita arteriosa, pompare lentamente la soluzione di priming nel circuito rimanente e nel
contempo rimuovere con cautela I'aria dalla porta di spurgo del serbatoio venoso. A questo punto, spurgare
contemporaneamente I'aria dalla porta di campionamento del sangue arterioso e dalla porta di accesso.
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3. Sottoporre il filtro arterioso a priming secondo le istruzioni del produttore.

. Verificare che l'intero circuito e tutti i componenti non presentino perdite.

5. Al completamento del priming e dell’eliminazione delle bolle d’aria, ridurre gradualmente il flusso sanguigno e
arrestare la pompa, chiudere tutte le linee di spurgo e clampare le linee arteriose, venose e di ricircolo.

6. Prima di iniziare la procedura di bypass, accertarsi che l'intero circuito extracorporeo sia privo di bolle.

IN

Inizio della procedura di bypass
Avvertenza: la pressione della fase sanguigna deve essere sempre maggiore della pressione della fase gassosa.
Nota: la soluzione di priming puo essere preriscaldata attraverso lo scambiatore termico prima dell'inizio della
procedura di bypass.
1. Prima di iniziare la procedura di bypass, verificare che i livelli di anticoagulazione siano adeguati.
2. Togliere i clamp arteriosi e venosi ed aumentare gradualmente il flusso sanguigno. Avviare quindi un rapporto di
gas/flusso sanguigno di 1:1 con una FiO, minima dell'80%.
3. Awviare il flusso d’acqua attraverso lo scambiatore termico.
Avvertenza: evitare I'ingresso di aria nel circuito.

Funzionamento durante la procedura di bypass
1. La PO, arteriosa viene controllata attraverso la variazione della concentrazione della percentuale di ossigeno
presente nel gas di ventilazione.
— Per RIDURRE la PO,, RIDURRE la quantita di ossigeno nel gas di ventilazione riducendo la FiO, nel
miscelatore di ossigeno.
— Per AUMENTARE la PO,, AUMENTARE la quantita di ossigeno nel gas di ventilazione aumentando la FiO, nel
miscelatore di ossigeno.
2. La PCO, viene controllata principalmente attraverso la variazione della velocita del flusso gassoso totale.
— Per RIDURRE la PCO,, AUMENTARE la velocita totale del flusso gassoso in modo da aumentare la quantita
di CO, rimossa.
— Per AUMENTARE la PCO,, RIDURRE la velocita del flusso gassoso totale in modo da ridurre la quantita di
CO, rimossa.

3. La temperatura del paziente viene controllata regolando la temperatura del flusso dell'acqua nello scambiatore
termico.

Nota: prestare attenzione a ridurre al minimo il gradiente di temperatura durante le fasi di raffreddamento e
riscaldamento della procedura di bypass.

Interruzione della procedura di bypass

1. Terminare la procedura di bypass a seconda del caso individuale e delle condizioni del paziente.
2. Interrompere il flusso gassoso prima di interrompere il flusso sanguigno.
3. Interrompere il flusso dell'acqua diretto allo scambiatore termico.
4.

Dopo avere terminato la procedura di bypass, continuare a fare ricircolare lentamente attraverso I'ossigenatore
mediante la linea di ricircolo e/o il circuito arterioso venoso riconnesso.

Sostituzione dell'ossigenatore in caso di emergenza
Durante la perfusione tenere sempre a portata di mano un ossigenatore a fibre cave AFFINITY® NT di riserva.
1. Con la linea di uscita del cardiotomo clampata, aggiungere il volume eventualmente richiesto per eseguire il
priming dell'ossigenatore sostitutivo.
2. Interrompere il flusso dell'acqua verso lo scambiatore termico, clampare e scollegare le linee dellacqua.
Scollegare la linea dell'ossigeno dalla porta di ingresso del gas.
3. Clampare la linea di ritorno venoso in corrispondenza del serbatoio venoso. Arrestare la pompa e clampare
all'uscita arteriosa.
4. Rimuovere dall'ossigenatore ogni linea di controllo/campionamento.
5. Clampare doppiamente in corrispondenza di linea di ricircolo, ingresso dell’ossigenatore e tubo di uscita e tagliare
tra i clamp lasciando lunghezze adeguate per la riconnessione.
6. Rimuovere l'ossigenatore precedente dal supporto.
7. Collocare l'ossigenatore sostitutivo nel supporto. Collegare e fascettare tutte le linee sanguigne. Collegare la linea
dell’ossigeno.
8. Ricollegare le linee dell’acqua, togliere i clamp, avviare il flusso dell'acqua e verificare I'eventuale presenza di
perdite di acqua.
9. Togliere i clamp dalla linea per la cardiotomia, dalla linea di ricircolo e dall'ingresso dell’ossigenatore.
Avvertenza: non togliere il clamp dalla linea dell'uscita arteriosa o dalla linea di ritorno venoso in questa fase.
10. Avviare la pompa e riempire lentamente I'ossigenatore.
11. Aumentare il flusso sanguigno fino a raggiungere 5 litri/minuto attraverso la linea di ricircolo.
12. Spurgare le bolle d'aria dal serbatoio venoso.
13. Accertarsi che l'intero sistema sia privo di perdite e di bolle di gas.
14. Togliere tutti i clamp dalle linee venose e arteriose, clampare alla linea di ricircolo ed iniziare nuovamente la
procedura di bypass.
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Importante — Garanzia limitata (per i Paesi al di fuori degli Stati Uniti)

A.

La presente GARANZIA LIMITATA assicura all'acquirente che riceve un ossigenatore a fibre cave

plasmaresistenti AFFINITY® NT della Medtronic®, indicato qui di seguito come "Prodotto”, che, in caso di mancato

funzionamento del Prodotto secondo le specifiche, la Medtronic accordera un credito pari al prezzo di acquisto del

Prodotto (ma non superiore al valore del Prodotto sostitutivo) per I'acquisto di qualsiasi Prodotto sostitutivo della

Medtronic da usarsi per quello specifico paziente.

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

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

GARANZIA LIMITATA si prega di contattare il locale rappresentante della Medtronic.

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

(1) Il Prodotto deve essere stato utilizzato precedentemente alla data di scadenza.

(2) Il Prodotto deve essere riconsegnato alla Medtronic entro 60 giorni dall'espianto e diverra di proprieta della
Medtronic.

(3) Il Prodotto non deve essere stato utilizzato per alcun altro paziente.

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 & 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.

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

Hullfiberoksygenator med plasmaresistent fiber

Beskrivelse

AFFINITY® NT hullfiberoksygenator med plasmaresistent fiber er en en gassutvekslingsenhet for engangsbruk, med
blod utenfor fiberkonstruksjonen, og med integrert varmeveksler i rustfritt stal.

Spesifikasjoner
Oksygenator
Membrantype:
Membranoverflate:

Statisk primingvolum:
Anbefalt blodflowhastighet:

Maksimalt sidetrykk for vann:

Arteriell utgang:

Vengs inngang:
Tilgangsport:

Arteriell provetakingsport:
Resirkuleringsport:
Gassinngang:
Gassutgang:

Vannporter:

Sterrelse:

Mikroporgse, hule polypropylenfibre
2,5m?

270 ml

1 - 7 liter/minutt

30 psi

1,0 cm (3/8")

1,0 cm (3/8")

Luer-hunnkobling
Luer-hunnkobling

0,6 cm (1/4")

0,6 cm (1/4")

1,0 cm (3/8"), kan ikke blokkeres
1,3 cm (1/2") hurtig frakobling
Voksen

Ved skriftlig henvendelse kan Medtronic levere en fullstendig liste over alle materialer som er brukt ved produksjon av
oksygenatoren.

Indikasjoner for bruk
AFFINITY® NT hullfiberoksygenator med plasmaresistent fiber 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 seks timer.

Kontraindikasjoner
Bruk av dette produktet til andre formal enn den tiltenkte bruken som er angitt, skjer pa eget ansvar.

Advarsler

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

Vaeskebanen er steril og ikke-pyrogen. Kontroller hver pakning og hvert produkt fer bruk. Produktet skal ikke
brukes hvis pakningen er apnet eller skadet, eller hvis produktet er gdelagt eller beskyttelseshettene ikke er pa
plass.

= Hvis du oppdager luftbobler og/eller lekkasjer under priming og/eller bruk, mé du veere oppmerksom pa at slike
tilstander kan fore til luftemboli og/eller vaesketap. Den ekstrakorporale kretsen méa overvékes kontinuerlig. Bruk
ikke produktet hvis disse tilstandene er til stede.

= Alle luftbobler ma fiernes fra den ekstrakorporale kretsen for bypass innledes. Luftbobler er farlig for pasienten.

= Vurder alltid bruk av pre-bypassfilter og arterieslange for ekstrakorporale kretser.

= Vurder & overvake trykket for oksygenatorkretsen.

= Blodfasetrykket ma til enhver tid veere storre enn gassfasetrykket i oksygenatoren.

= Blodfasetrykket ma ikke overstige 750 mmHg.

= Vannfasetrykket for varmeveksleren ma ikke overstige 30 psi.

= Vanntemperaturen i varmeveksleren ma ikke overstige 42 °C.

= Desinfeksjonsmidler mé ikke brukes i varme-/kjolesystemet mens varmeveksleren er i bruk. Hvis det brukes
desinfeksjonsmidler i varme-/kjolesystemet, mé systemet skylles grundig for bruk.

= Alle slangekoblinger ber sikres ekstra for & ha god beskyttelse mot hoye veesketrykk.

= En oksygenator i reserve bor vaere klar til bruk under perfusjon.

= Unnga & blokkere gassutgangsventilene for & hindre at trykk pa gassiden ikke overstiger trykk pa blodsiden.

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

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

= Produktet er kun ment for engangsbruk. Det skal ikke resteriliseres eller brukes flere ganger. Sterilisert med
etylenoksid.
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Slangen skal festes slik at du unngar knekk eller sammenklemming som kan hemme blod- eller gassflowen.
Pass pa at alkohol, alkoholbaserte vaesker, anestesivaesker (for eksempel isofluran) og etsende midler (for
eksempel aceton) ikke kommer i kontakt med produktet, ettersom dette kan pavirke den strukturelle integriteten.
Mulige bivirkninger omfatter, men er ikke begrenset til, infeksjoner, mekanisk svikt, hemolyse, luftemboli, blodtap,
sirkulasjonssvikt og tromboemboli. Dette er potensielle bivirkninger med alle systemer for ekstrakorporal
sirkulasjon.

OBS! | henhold til amerikansk lovgivning kan dette produktet kun selges til eller etter forordning fra en
lege.

Forholdsregler

Krav til lagringstemperatur star angitt pa pakningen.

Bruk aseptisk teknikk ved alle prosedyrer.

En streng antikoagulasjonsprotokoll ma felges og antikoagulasjonen mé overvakes rutinemessig under alle
prosedyrer. Fordelene med ekstrakorporal statte mé veies opp mot risikoen ved systemisk antikoagulasjon og
evalueres av foreskrivende lege. Serg for riktig heparinisering for og under bypass.

Andre advarsler og forholdsregler som gjelder for bestemte prosedyrer, finner du pa de aktuelle stedene i denne
bruksanvisningen.

Bruksanvisning

Systemoppsett (se figur 1)

Vengst reservoar

Kardiotomi med filter

Arteriefilter

\
Oksygenator

Pre-bypassfilter

Reservoar

Figur 1.

Advarsel! Behandlende lege har ansvaret for oppsett og bruk av produktet eller produktene.

1.

5.

Fjern forsiktig filteret fra emballasjen for & unnga a gjere det usterilt.

Advarsel! Sorg for at det brukes aseptisk teknikk ved alle stadier under oppsett og bruk av dette systemet.
Advarsel! Kontroller om emballasjen og produktet har skade for du apner emballasjen. Hvis emballasjen eller
produktet er skadet, skal produktet ikke brukes ettersom steriliteten og/eller ytelsen kan ha blitt pavirket.

. Sett oksygenatoren godt ned i holderen. Kontroller at den vengse blodutgangen er plassert hoyere enn

oksygenatoren.

. Klargjer oksygenator, kardiotomireservoar, vengst reservoar, blodslanger og oksygenslanger. Ikke steng for

slangene i pumpekanalen.

. Koble til 1,3 cm (1/2") vannslanger til inngangen og utgangen pa varmeveksleren. Start vannflowen i

varmeveksleren, og se etter lekkasjer fra vannkammeret til blodkammeret. Kast oksygenatoren hvis du finner vann
i blodkammeret, og sett opp reserveoksygenatoren.

Sett klemme pa slangene fra kardiotomiutgangen, inn- og utgangen pa det vengse reservoaret, og
oksygenatorens arterielle utgang og resirkulasjonsutgang.

Merk! CO,-skylling av oksygenatoren er ikke nadvendig, men anbefales for priming.
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Priming (se figur 2)

Vengst reservoar

Med filter
Kardiotomi-
reservoar Arteriefilter

&/
Oksygenator

Pre-bypassfilter
Figur 2.

1. Fyll det avklemte kardiotomireservoaret med 1,5 til 2 liter med primingvaeske.

2. Innstill det vengse reservoaret pa minste volum, apne til utluftning pa reservoaret og fiern kiemmen fra
kardiotomireservoaret utgangsslange. Prime det vengse reservoaret langsomt ved hjelp av tyngdekraft samtidig
som du forsiktig fierner luft fra avluftningsporten.

Merk! Veeskenivaet i reservoaret skal alltid veere over oksygenatorens niva.

3. Fjern klemmen fra reservoarets utgangsslange og la vaesken prime varmeveksleren og fiberbunten i

oksygenatoren ved hjelp av tyngdekraften. Fjern eventuell luft fra reservoarets utluftningsport.

Merk! Albumin kan redusere det sjeldne fenomenet med midlertidig heyt inngangstrykk i membranoksygenatorer.
Vurder derfor bruk av albumin i primingveesken.

Resirkulering (se figur 3)

§ Vengst reservoar
Med filter
Kardiotomi- -
reservoar Arteriefilter

9

Pre-bypassfilter

Oksygenator

Figur 3.

—_

. Nar slangen er satt inn i en pumpekanal som er helt lukket, fierner du klemmen fra resirkuleringsutgangen som
vist i figur 3, for & apne for resirkulering mellom oksygenatoren og det vengse reservoaret.

. Start resirkuleringsflowen ved 500 ml/minutt og ok gradvis til 5 liter/minutt.

. Kontroller at det ikke er bobler i oksygenatoren.

. Fjern eventuell luft fra reservoarets utluftningsport.

. Reduser flowen gradvis, stopp pumpen, og sett klemme pa resirkuleringsslangen.

[0 S¢S I \v )

Priming av A/V-kretsen (se figur 4)

Vengst reservoar
Med filter
Kardiotomi- o
reservoar Arteriefilter

%

Oksygenator
Pre-bypassfilter

Figur 4.

1. Fjern klemmen fra inngangsslangen pa det vengse reservoaret.

2. Taav klemmen ved arterieutgangen, pump primingvaesken sakte inn i resten av kretsen samtidig som du forsiktig
fierner luft fra avluftningsporten. Tem luften ut av den arterielle provetakingsporten og tilgangsporten.

3. Arteriefilteret skal na veere primet etter produsentens instruksjoner.

4. Se etter lekkasjer i hele kretsen og pé alle komponenter.
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5. Etter at du har primet og fjernet bobler, reduserer du gradvis blodflowen og stopper pumpen. Lukk alle
skylleslanger og steng arterieslangen, den vengse slangen og resirkuleringsslangen.
6. Kontroller at hele den ekstrakorporale kretsen er fri for bobler for du innleder bypass.

Innledning av bypass
Advarsel! Blodfasetrykket ma til enhver tid veere sterre enn gassfasetrykket.
Merk! Primingveesken kan forhdndsvarmes gjennom varmeveksleren for start av bypass.
1. Kontroller at det er nok antikoagulantika for du innleder bypass.
2. Fjern arterieklemmer og vengse klemmer, og ok blodflowen gradvis. Start deretter gass-til-blod-flowhastighet pa
1:1 med minste FiO, pa 80 %.
3. Start vannflowen gjennom varmeveksleren.
Advarsel! Unnga at det kommer luft inn i kretsen.

Bruk under bypass

1. Arteriell pO, kontrolleres ved & variere konsentrasjonen av oksygen i ventilasjonsgassen.
— Du REDUSERER pO, ved & REDUSERE mengden oksygen i ventilasjonsgassen ved & redusere FiO, pa
oksygenblanderen.
— Du OKER pO, ved & OKE mengden oksygen i ventilasjonsgassen ved & gke FiO, pa oksygenblanderen.
2. pCO;, kontrolleres primaert ved & variere den totale gassflowhastigheten.
— Du REDUSERER pCO, ved & @KE den totale gassflowhastigheten for & ske mengden CO, som fjernes.
— Du @KER pCO, ved & REDUSERE den totale gassflowhastigheten for & redusere mengden CO, som fjernes.
3. Pasienttemperaturen kontrolleres ved & regulere temperaturen pa vannflowen inn i varmeveksleren.
Merk! Pass p& at temperaturgradienten minimaliseres under nedkjelings- og gjenoppvarmingsfasene av en
bypassoperasjon.

Avslutte bypass
1. Avslutt bypassoperasjonen i henhold til den enkelte pasientens tilstand.
2. Sla av gassflowen fer du slar av blodflowen.
3. Sla av vannflowen til varmeveksleren.
4.

Etter at bypass er avsluttet, fortsetter du sakte & resirkulere gjennom oksygenatoren ved hjelp av
resirkuleringsslangen og/eller arterie-/veneloopen som er tilkoblet pa nytt.

Nodprosedyre for bytting av oksygenator

En AFFINITY® NT hullfiberoksygenator i reserve ber veere tilgjengelig for bruk under perfusjon.
1. Serg for at utgangsslangen pa kardiotomireservoaret er stengt og tilsett deretter volum for & prime
reserveoksygenator, hvis ngdvendig.
2. Sla av vannflowen til varmeveksleren, og sett klemme pa og fiern vannslangene. Fjern oksygenslangen fra
gassinngangen.
3. Sett klemme pa venereturslangen pa det vengse reservoaret. Sla av blodpumpen og sett klemme pa
arterieutgangen.
4. Fjern eventuelle overvakings- eller provetakingsslanger fra oksygenatoren.

. Sett to klemmer pa resirkuleringsslangen, slangen for oksygenatorinngang og -utgang, og kutt mellom klemmene.
Sett igjen nok lengde til & koble til pa nytt.

. Fjern den brukte oksygenatoren fra holderen.

. Sett den nye oksygenatoren i holderen. Koble til og sikre alle blodslanger. Koble til oksygenslangen.

. Koble til vannslanger, fiern klemmer, sl& pa vannkilden og se etter vannlekkasjer.

. Fjern klemmer fra kardiotomislangen, resirkuleringslangen og inngangsslangen for oksygenatoren.
Advarsel! Ikke fiern klemmer fra den arterielle utgangsslangen eller den vengse tilbakeferingsslangen pa dette
tidspunktet.

10. Aktiver blodpumpen og fyll langsomt oksygenatoren.

11. @k blodflowen til 5 liter/minutt gjennom resirkuleringsslangen.

12. Fjern luftbobler fra det vengse reservoaret.

13. Kontroller at det ikke finnes lekkasjer eller gassbobler i systemet.

14. Fjern alle klemmer fra vene- og arterieslangene, sett klemme pa resirkuleringsslangen og innled bypass pa nytt.

(4]
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Viktig merknad — Begrenset garantior land utenfor USA)

A.

Denne BEGRENSEDE GARANTIEN gir kjgperen av en Medtronic® AFFINITY® NT hullfilberoksygenator med
plasmaresistent fiber, heretter kalt "Produktet", forsikring om at hvis produktet skulle slutte & virke i henhold til
spesifikasjonene, sa vil Medtronic gi kjoperen refusjon tilsvarende kjspesummen for det opprinnelige produktet (sa
sant denne summen ikke overskrider verdien av erstatningsproduktet) mot kjep av et erstatningsprodukt fra
Medtronic til bruk pa den aktuelle pasienten.

Advarslene i produktmerkingen anses som en integrert del avdenne BEGRENSEDE GARANTIEN. Kontakt den
lokale Medtronic-representanten for & fa informasjon om hvordan det fremsettes et krav under denne
BEGRENSEDE GARANTIEN.

For & kvalifisere for denne BEGRENSEDE GARANTIEN ma felgende vilkar veere oppfylt:

(1) Produktet ma vaere brukt for siste forbruksdato.

(2) Produktet ma returneres til Medtronic innen 60 dager etter bruk og skal anses & tilhere Medtronic.
(3) Produktet skal ikke ha vaert brukt pa en annen pasient.

Denne BEGRENSEDE GARANTIEN begrenses til de uttrykte vilkarene. Spesielt:

(1) Det skal under ingen omstendigheter gis refusjon nar det er tegn pa feil handtering eller feil implantasjon av
produktet eller materialmodifikasjoner pa Produktet.

(2) Medtronic fraskriver seg ethvert ansvar for eventuelle tilfeldige eller indirekte skader som skyldes bruk av
Produktet eller defekter eller feil pa dette, enten kravet er basert pa garanti, kontrakt, erstatningskrav utenfor
kontraktsforhold eller annet.

Unntakene og begrensningene som er beskrevet ovenfor, har ikke til hensikt & motstride ufravikelige
bestemmelser i gjeldende lov, og skal heller ikke tolkes slik. Hvis en kompetent rettsinstans finner at en del eller
en betingelse i denne BEGRENSEDE GARANTIEN er ulovlig, ikke rettskraftig, eller i konflikt med gjeldende lov,
skal dette ikke pavirke gyldigheten til resten avden BEGRENSEDE GARANTIEN, og alle rettigheter og
forpliktelser skal tolkes og handheves som om denne BEGRENSEDE GARANTIEN ikke inneholdt den bestemte
delen eller betingelsen som ble funnet & veere ugyldig.
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AFFINITY® NT
Plasmaresistentista kuidusta valmistettu ontelokuituhapetin

Kuvaus

Plasmaresistentisté kuidusta valmistettu AFFINITY® NT -ontelokuituhapetin on kertakayttdinen kaasujenvaihtolaite,
jossa veri pysyy kuidun ulkopuolella. Laitteessa on sisdinen ruostumattomasta teréksesta valmistettu lammaonvaihdin.

Tekniset tiedot

Hapetin

Kalvotyyppi: Mikrohuokoiset polypropyleeniontelokuidut
Kalvopinta-ala: 2,5 m?

Staattinen tayttétilavuus: 270 ml

Suositeltu veren virtausnopeus: 1-7 litraa/minuutti
Vesipuolen enimmaéispaine: 207 kPa (30 psi)
Valtimoveren poistoliitin: 1,0 cm (3/8")
Laskimoveren tuloliitin: 1,0 cm (3/8")

Kayttoliitin: Luer-naarasliitin
Valtimoveren néytteenottoliitin: Luer-naarasliitin
Kierratysliitin: 0,6 cm (1/4")
Kaasuntuloliitin: 0,6 cm (1/4")
Kaasunpoistoliitin: 1,0 cm (3/8"), vékéseton
Vesiliittimet: 1,3 cm (1/2"), pikaliittimet
Koko: Aikuisten

Lahetdmme kirjallisesta pyynndsta luettelon kaikista hapettimen valmistusmateriaaleista.

Kéayttoaiheet
Plasmaresistentisté kuidusta valmistettu AFFINITY® NT -ontelokuituhapetin on tarkoitettu kaytettavaksi

kehonulkoisessa verenkiertojarjestelméasséa veren hapetukseen ja hiilidioksidin poistoon seka veren jadhdytykseen ja
lammitykseen tavanomaisissa kardiopulmon&éarisissé ohitustoimenpiteissé, jotka kestavat enintédén 6 tuntia.

Vasta-aiheet
Laitetta saa kayttaa vain kayttdaiheen mukaisiin tarkoituksiin. Muunlainen kaytté on kayttéajan vastuulla.

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. R

= Nesteen kulkureitti on steriili ja pyrogeeniton. Tarkista jokainen pakkaus ja laite ennen kéyttoa. Ala kayté laitetta,
jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut tai jos laite on vahingoittunut tai jos suojukset eivat ole paikoillaan.

= Jos havaitset jarjestelméssa iimakuplia ja/tai vuotoja tayton ja/tai kayton aikana, seurauksena voi olla potilaan
ilmaembolia ja/tai nestehukka. Kehonulkoista verenkiertojarjestelméaa on valvottava jatkuvasti. Ala kayta laitetta,
jos havaitset iimakuplia tai vuotoja.

= Kaikki kaasukuplat on poistettava kehonulkoisesta verenkierrosta, ennen kuin sen kaytt6 aloitetaan. Kaasukuplat
ovat vaarallisia potilaalle.

= Kehonulkoisessa verenkiertojarjestelméssa on suositeltavaa kéyttéa esiohitus- ja valtimoletkusuodatinta.

= On suositeltavaa, etta kiertojarjestelmén hapetinta edeltdvaa painetta monitoroidaan.

= Hapettimen veripuolen paineen on oltava aina suurempi kuin kaasupuolen paine.

= Veripuolen paine saa olla enintdan 750 mmHg.

= Lammonvaihtimen vesipuolen paine saa olla enintédan 207 kPa (30 psi).

= Lamméonvaihtimen veden lampétila saa olla enintdén 42 °C.

= Lammitys-jadhdytysjarjestelmésséa ei saa kayttaa desinfiointiaineita ldmmdnvaihtimen kayton aikana. Jos
lammitys-jaahdytysjarjestelmésséa on kaytetty desinfiointiaineita, jarjestelméa on huuhdeltava perusteellisesti
ennen kayttoa.

= Kaikki veriletkujen liitannat on vahvistettava muovisilla nippusiteilld, jotta ne kestavat paremmin suurta
nestepainetta.

= Perfuusion aikana on oltava kaytettavissa varahapetin.

= Ala tuki kaasunpoistoaukkoja, jotta kaasupuolen paine ei nouse veripuolen painetta suuremmaksi.

= Tata laitetta saavat kéyttaa vain henkilét, joilla on perusteellinen koulutus kehonulkoisen verenkiertojérjestelmén
kaytossa. Jotta potilaan turvallisuus on taattu, ammattitaitoisen henkilékunnan on valvottava jatkuvasti jokaisen
laitteen toimintaa.

= Jokainen laite on valmistettu, testattu ja pakattu huolellisesti. Nykyaikaisimmatkaan valmistus- ja
tarkistusmenetelmat eivat kuitenkaan ole niin aukottomia, ettd Medtronic voisi taata, etta osat eivat vuoda, halkea
tai lakkaa toimimasta kaytén aikana. Perfuusiota on valvottava huolellisesti ja jatkuvasti.
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Jokainen laite on tarkoitettu kertakayttdiseksi. Ald kdyta tai steriloi laitetta uudelleen. Laite on steriloitu
etyleenioksidilla.

Letkut on kytkettava niin, etta ne eivat paase taittumaan tai tukkeutumaan ja muuttamaan siten veren, veden tai
kaasun virtausta.

Ala paasta alkoholia, alkoholipohjaisia nesteité, anestesianesteita (kuten isofluraania) tai syévyttévia liuottimia
(kuten asetonia) kosketuksiin laitteen kanssa. Ne voivat vaurioittaa sen rakennetta.

Mahdollisia haittavaikutuksia ovat muun muassa (néihin kuitenkaan rajoittumatta) infektiot, mekaaniset viat,
hemolyysi, iimaembolia, verenhukka, verenkierron héiriét ja tromboemboliset hairiét. NAaméa ovat kaikkien
kehonulkoisten verenkiertojarjestelmien mahdollisia haittavaikutuksia.

Varoitus: Yhdysvaltojen liittovaltiolaki sallii timan laitteen myynnin vain laakareille tai ladkarin
maarayksesta.

Varotoimet

Katso sdilytyslampétila pakkausmerkinndista.

Kéayta aseptista tekniikkaa kaikissa toimenpiteissa.

Antikoagulaatiokéytédnt6a on noudatettava tarkasti, ja antikoagulaatiota on monitoroitava sdé&nnéllisesti kaikkien
toimenpiteiden aikana. Hoitavan I&ékérin on arvioitava ja punnittava tarkoin kehonulkoisen
verenkiertojarjestelman kayton edut ja systeemisen antikoagulaation riskit. Riittdvasta heparinisaatiosta on
huolehdittava ennen kehonulkoista verenkiertoa ja sen aikana.

Erityisiin toimenpiteisiin liittyvat vaarat ja varotoimet on kuvattu néiden kayttdohjeiden eri kohdissa.

Kéayttéohjeet

Jarjestelman kokoaminen (katso kuva 1)

Laskimoveriséilié

Suodattimellinen
kardiotomia-

Valtimoverisuodatin
sailio

¢

Esiohitussuodatin

Kuva 1.

Vaara: Laitteen/laitteiden kokoaminen ja kayttdminen ovat hoitavan laakarin vastuulla.

1.

5.

Poista laite/laitteet varovasti pakkauksista, jotta nesteen kulkureitti pysyy steriilina.

Vaara: Varmista, etté kaikki kokoamis- ja kayttdvaiheet tehd&an aseptisesti.

Vaara: Ennen kuin poistat laitteen/laitteet pakkauksesta, tarkista pakkaus ja laite vaurioiden varalta. Jos pakkaus
tai laite on vaurioitunut, ala kayta laitetta, koska sen steriiliytta ja/tai toimintakuntoa ei voida enaa taata.

. Aseta hapetin tukevasti telineeseen. Varmista, etté laskimoveriséilién verenpoistoaukko on korkeammalla kuin

hapetin.

. Kokoa hapetin, kardiotomiassili6, laskimoverisailid, veriletkut ja happiletkut. Al4 aseta letkua pumpun

pyorimistilaan.

. Kytke vesiletkut (halkaisija 1,3 cm / 1/2") lamménvaihtimen tulo- ja poistoliittimiin. Kaynnista lamménvaihtimen

veden virtaus ja tarkista, ettei vetté vuoda vesitilasta veritilaan. Havita hapetin, jos veritilassa on vetta, ja valmistele
varahapetin kayttévalmiiksi.

Sulje puristimilla kardiotomiasailion poistoletku, laskimoverisailion tuloletku ja poistoletku seka hapettimen
valtimoverenpoistoletku ja kierratyspoistoletku.

Huomautus: Hapettimen CO,-huuhtelua ei tarvita, mutta sit& suositellaan ennen taytt6a.
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Tayttdminen (katso kuva 2)

Laskimoverisailid

Suodattimellinen
kardiotomia-

séilio Valtimoverisuodatin

j%@ |
@ Hapetin

Esiohitussuodatin
Kuva 2.

1. Téayta suljettuun kardiotomiaséiliéén 1,5-2 litraa tayttoliuosta.

2. Valitse laskimoverisailiodn pienin mahdollinen tilavuusasetus, avaa laskimoverisailion ilmanpoistoaukko ja irrota
puristin kardiotomiasailién poistoletkusta. Anna liuoksen valua hitaasti painovoiman vaikutuksesta ja tayttaa
laskimoveriséilid. Poista samalla ilma varovasti iimanpoistoaukosta.

Huomautus: Laskimoverisailion nestepinnan on oltava aina hapetinta korkeammalla.

3. Avaa laskimoverisdilion poistoletkun puristin ja anna liuoksen valua painovoiman vaikutuksesta ja tayttaa
hapettimen lammdnvaihdin ja kuitunippu. Jos liuoksessa on iimaa, poista se laskimoveriséilién
ilmanpoistoaukosta.

Huomautus: Albumiinin on raportoitu vahentavan harvoin esiintyvaa ohimenevaa suurta tulopainetta
kalvohapettimissa. Siksi albumiinin kaytt6 tayttdliuoksessa on suositeltavaa.

Kierrattdminen (katso kuva 3)

Laskimoverisailid
Suodattimellinen
kardiotomia- . X .
sailie Valtimoverisuodatin

Y

Esiohitussuodatin
Kuva 3.

Hapetin

1. Aseta letku pumpun kunnolla sulkeutuvaan pyérimistilaan ja irrota sitten puristin kierratyspoistoletkusta kuvan 3

mukaisesti, jotta neste voi kiertda hapettimen ja laskimoverisailién valilla.
2. Kaynnista kierratysvirtaus nopeudella 500 ml/min ja suurenna sita hitaasti nopeuteen 5 I/min.
3. Varmista, ettei hapettimessa ole ilmakuplia.
4. Poista liuokseen jaanyt ilma varovasti laskimoverisailiosta.
5. Hidasta virtausta vahitellen, pyséyta pumppu ja sulje kierratysletku puristimella.

AV-kierron tayttdminen (katso kuva 4)

o Laskimoveriséilid
Suodattimellinen
kardiotomia- . ) .
séilio Valtimoverisuodatin

&,

Hapetin
Esiohitussuodatin

Kuva 4.

1. Irrota laskimoverisailién tuloletkun puristin.

2. Irrota valtimoverenpoistoletkun puristin, pumppaa hitaasti tayttéliuosta loppukiertoon ja poista samalla iima
varovasti laskimoverisailion ilmanpoistoaukon kautta. Poista ilma valtimoveriletkun naytteenottoliittimesta ja
kayttoliittimesta tassa vaiheessa.

3. Tayté sitten valtimoverisuodatin valmistajan ohjeiden mukaisesti.
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4. Tarkista koko kiertojarjestelma ja kaikki osat vuotojen varalta.

5. Kun olet tayttényt jarjestelmén ja poistanut iimakuplat, hidasta veren virtausnopeutta vahitellen ja pysaytéa
pumppu, sulje kaikki ilmanpoistoletkut ja sulje puristimilla valtimoveri-, laskimoveri- ja kierratysletkut.

6. Varmista, ettei missaén kehonulkoisen verenkierron osassa ole iimakuplia ennen sen kéyton aloittamista.

Kehonulkoisen verenkierron aloittaminen
Vaara: Veripuolen paineen on oltava aina suurempi kuin kaasupuolen paine.
Huomautus: Tayttéliuos voidaan esilammittéa lammonvaihtimella ennen kehonulkoisen verenkierron aloittamista.
1. Tarkista ennen kehonulkoisen verenkierron aloittamista, etta antikoagulaatiolaakitys on riittava.
2. Irrota valtimoveri- ja laskimoveriletkujen puristimet ja suurenna veren virtausnopeutta véhitellen. Kaynnista
hapetin ja maéritd kaasun ja veren virtauksen suhteeksi 1:1 ja FiO,-vdhimmaisarvoksi 80 %.
3. Kaynnista veden virtaus lammaonvaihtimen lapi.
Vaara: Ala paasta kiertoon ilmaa.

Kéayttaminen kehonulkoisen verenkierron aikana
1. Valtimoveren happiosapainetta (PO,) séd&delladn muuttamalla ventilaatiokaasun hapen pitoisuusprosenttia.
— Jos haluat PIENENTAA PO,-arvoa, PIENENNA ventilaatiokaasun happipitoisuutta pienentamailla
happisekoittimen FiO,-arvoa.
— Jos haluat SUURENTAA POj-arvoa, SUURENNA ventilaatiokaasun happipitoisuutta suurentamalla
happisekoittimen FiO,-arvoa.
2. Hiilidioksidiosapainetta (PCO,) séé&dellaén ensisijaisesti muuttamalla kaasun kokonaisvirtausnopeutta.
— Jos haluat PIENENTAA PCO,-arvoa, SUURENNA kaasun kokonaisvirtausnopeutta, jolloin poistettava CO,-
maara suurenee.
— Jos haluat SUURENTAA PCO,-arvoa, PIENENNA kaasun kokonaisvirtausnopeutta, jolloin poistettava CO,-
madara pienenee.
3. Potilaan lampétilaa sdadellaan saatamalla lammonvaihtimeen virtaavan veden lampétilaa.
Huomautus: Kehonulkoisen verenkierron jaéhdytys- ja lammitysvaiheiden lampétilamuutokset on pidettava
mahdollisimman loivina.

Kehonulkoisen verenkierron lopettaminen

1. Lopeta kehonulkoinen verenkierto yksittdisen tapauksen ja potilaan tilan mukaan.
2. Katkaise kaasuvirtaus, ennen kuin pysaytat veren virtauksen.
3. Katkaise veden virtaus lamménvaihtimeen.
4.

Kun olet lopettanut kehonulkoisen verenkierron, kierrata nestetta hitaasti hapettimen lapi kierratysletkun ja/tai
uudelleen kytketyn AV-letkun kautta.

Hapettimen vaihtaminen hatatapauksessa
Perfuusion aikana on oltava aina varalla toinen plasmaresistentisté kuidusta valmistettu AFFINITY® NT
-ontelokuituhapetin.
1. Pida kardiotomiasailién poistoletku suljettuna ja lisda nestetta tarvittaessa varahapettimen tayttda varten.
2. Katkaise veden virtaus lammédnvaihtimeen, sulje vesiletkut puristimilla ja irrota vesiletkut. Irrota happiletku
kaasuntuloliittimesta.
3. Sulje laskimoveren paluuletku puristimella laskimoverisailion vieresta. Pysayta veripumppu ja sulje valtimoveren
poistoletku puristimella.
4. Irrota monitorointi-/néytteenottoletku (jos kéytdssa) hapettimesta.
. Sulje kierratysletku, hapettimen tuloletku ja poistoletku kahdella puristimella ja leikkaa letkut puristimien valista.
Jata letkut riittavan pitkiksi uudelleenkytkentaé varten.
. Irrota vanha hapetin telineesta.
. Vaihda telineeseen varahapetin. Kytke veriletkut ja vahvista liitdnnat nippusiteilla. Kytke happiletku.
. Kytke vesiletkut, irrota niista puristimet, kdynnisté veden virtaus ja tarkista vesiletkujen vuodot.
. Irrota puristimet kardiotomialetkusta, kierratysletkusta ja hapettimen tuloletkusta.
Vaara: Al4 irrota valtimoveren poistoletkun tai laskimoveren paluuletkun puristimia viela tassé vaiheessa.
10. Kaynnisté veripumppu ja tayta hapetin hitaasti.
11. Suurenna kierratysletkun veren virtaus nopeuteen 5 I/min.
12. Poista ilmakuplat laskimoveriséiliésta.
13. Varmista, ettei missaan jarjestelman osassa ole vuotoja ja ilmakuplia.
14. Poista kaikki puristimet laskimoveri- ja valtimoveriletkuista, sulje kierréatysletku puristimella ja aloita kehonulkoinen
verenkierto uudelleen.

(4]
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Tarkea huomautus — rajoitettu takuu (Koskee vain Yhdysvaltojen ulkopuolisia maita)

A.

Tama RAJOITETTU TAKUU takaa Medtronic® AFFINITY® NT plasmaresistentisté kuidusta valmistetun
ontelokuituhapettimen, jaljempana "tuotteen”, vastaanottavalle asiakkaalle, ettd mikali tuote ei toimi maaritysten
mukaisesti, Medtronic myoéntaa asiakkaalle potilaalla kaytetyn tuotteen alkuperaisen ostohinnan suuruisen
hyvityksen (kuitenkin enintdan vaihtotuotteen arvon suuruisen hyvityksen) Medtronic-vaihtotuotteen ostamista
varten.

Tuotepakkauksessa olevat varoitukset kuuluvat olennaisena osana tdhan RAJOITETTUUN TAKUUSEEN.
Paikalliselta Medtronic-edustajalta saa tietoja tdtd RAJOITETTUA TAKUUTA koskevien vaateiden
tekemisesta.

RAJOITETUN TAKUUN edellytyksena on seuraavien ehtojen tayttyminen:
(1) Tuote on kaytettava vimeistdan pakkauksessa mainittuna paivamaéarana.

(2) Tuote on palautettava Medtronicille kuudenkymmenen (60) paivan kuluessa tuotteen kayttamisesta, minka
jalkeen se on Medtronicin omaisuutta.
(3) Tuotetta ei ole kaytetty muilla potilailla.

. Tama RAJOITETTU TAKUU rajoittuu nimenomaisesti ilmaistuihin ehtoihin. Erityisesti on huomattava seuraavaa:

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

(2) Medtronic ei ole vastuussa mistaén satunnaisesta tai vélillisesta vahingosta, joka on aiheutunut tuotteen
kaytosta, viasta tai virheellisesta toiminnasta riippumatta siité, perustuuko vaade takuuseen, sopimukseen,
oikeudenloukkaukseen tai muuhun seikkaan.

Ylla mainittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan pakottavan lainsdddannén vastaisiksi, eiké niité pida
talla tavoin tulkita. Mikali toimivaltainen tuomioistuin katsoo, etta jokin taman RAJOITETUN TAKUUN osa tai ehto
on laiton, taytantddnpanokelvoton tai ristiriidassa tapaukseen sovellettavan lainséadannon kanssa, RAJOITETTU
TAKUU siilyy kuitenkin muilta osin voimassa ja kaikkia oikeuksia ja velvollisuuksia on tulkittava ja pantava
taytantoon ikaan kuin tama RAJOITETTU TAKUU ei siséltaisi sita erityistd osaa tai ehtoa, joka katsotaan
patemattomaksi.
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AFFINITY® NT
Halfiberoxygenator med plasmaresistent fiber

Beskrivning

AFFINITY® NT héalfiberoxygenator med plasmaresistent fiber &r en gasutbytesenhet fér engangsbruk med blod utanfér
fiberkonstruktionen och en inbyggd varmevéaxlare.

Specifikationer

Oxygenator

Membrantyp: Mikrohalfiber av polypropylen
Membranets ytarea: 2,5 m?

Statisk primingvolym: 270 ml

Rekommenderad blodflédeshastighet: 1 -7 liter/minut

Max. tryck pé vattensida: 30 psi

Artarutloppsport: 1,0 cm (3/8 tum)
Veninloppsport: 1,0 cm (3/8 tum)

Atkomstport: Honluer-port
Artarprovtagningsport: Honluer-port
Recirkulationsport: 0,6 cm (1/4 tum)
Gasinloppsport: 0,6 cm (1/4 tum)
Gasutloppsport: 1,0 cm (3/8 tum) utan hullingar
Vattenportar: 1,3 cm (1/2 tum) snabbkopplingar
Storlek: Vuxen

Pa skriven begéran gors en lista tillgéngligt av alla materialer som anvénds under tillverkning av oxygenatorn.

Bruksanvisning
AFFINITY® NT halfiberoxygenator med plasmaresistent fiber &r avsedd att anvandas i en extrakorporeal perfusions-

krets for syrsattning av blod och borttagning av koldioxid fran blod samt for kylning eller uppvarmning av blod under
rutinméssig hjart-lung-bypass med upp till 6 timmars varaktighet.

Kontraindikationer
Om enheten anvands fér ndgot annat syfte &n det angivna anvandningsomradet ansvarar anvandaren for detta.

Varningar

Las igenom bruksanvisningen och alla varningar och forsiktighetsatgérder innan produkten anvénds. Om inte alla
instruktioner lases och foljs eller om de angivna varningarna inte iakttas, kan patienten skadas allvarligt eller
avlida.
= Vatskebanan &r steril och pyrogenfri. Inspektera varje férpackning och enhet noga fére anvéndning. Om
forpackningen ar 6ppnad eller skadad eller om enheten &r skadad eller om skyddslocken inte sitter pa plats far
enheten inte anvéndas.
= Om luftbubblor och/eller lackor observeras under fyllning och/eller drift, kan detta orsaka luftemboli till patienten
och/eller vatskeférlust. Den extrakorporeala kretsen méste 6vervakas kontinuerligt. Anvénd inte enheten om négot
av dessa tillstand iakttas.
= Alla gasembolier méste avlagsnas fran den extrakorporeala kretsen fére bypass. Gasembolier &r farliga fér
patienten.
= | alla extrakorporeala kretsar ska anvandning av ett prebypassfilter och ett artarslangfilter dvervagas.
= QOvervakning av kretsens tryck fére oxygenatorn ska dvervégas.
= Blodfastrycket maste alltid vara hogre an gasfastrycket i oxygenatorn.
= Qverskrid inte ett blodfastryck pa 750 mmHg.
= Qverskrid inte ett vattenfastryck pa 30 psi i vdrmevéxlaren.
= Varmevéxlarens vattentemperatur ska inte dverstiga 42 °C.
= Desinfektionsmedel far inte anvéndas i varme-/kylsystemet under den tid vdrmevéxlaren anvands. Om
desinfektionsmedel har anvants i varme-/kylsystemet maste detta spolas noga fore anvandning.
= Alla blodslangsanslutningar ska sékras med band som ytterligare skydd mot hdga vatsketryck.
= Under perfusion ska en reservoxygenator finnas néra till hands.
= Tapp inte till gasutloppsventilerna for att hindra trycken pa gassidan fran att dverskrida trycken pa blodsidan.
= Endast personer med adekvat utbildning i hjart-lung-bypass ska anvanda denna enhet. Drift av enheterna kréver
standig 6vervakning av kvalificerad personal for patientens sékerhet.
= Stoérsta noggrannhet har iakttagits vid tillverkning, testning och férpackning av enheter, men dagens teknik &r inte
sé langt utvecklad att Medtronic kan garantera att komponenterna inte kan lacka, brista eller upphéra att fungera
under anvandning. Perfusion méaste hela tiden dvervakas noggrant.
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Enheterna &r endast avsedda fér engangsbruk och fér inte ateranvéndas eller omsteriliseras. Enheterna &r
steriliserade med etylenoxid.

Slangar ska féastas pa ett sadant séatt att bojar eller begréansningar som kan paverka blod-, vatten- eller gasflodet
forhindras.

Lat inte alkohol, alkoholbaserade vétskor, anestesivatskor (som t.ex. isofluran) eller fratande l8sningar (som t.ex.
aceton) komma i kontakt med enheten, eftersom de kan aventyra den strukturella integriteten.

Méjliga komplikationer inbegriper bland annat infektioner, mekaniskt funktionsavbrott, hemolys, luftemboli,
blodférlust, nedsatt cirkulation och tromboemboliska fenomen. Dessa komplikationer kan intraffa med alla
extrakorporeala blodsystem.

OBS! Enligt federal lag (i USA) &r férséljning av denna utrustning endast tillaten till 1akare eller pa lakares
rekvisition.

Forsiktighetsatgarder

Information om férvaringstemperatur finns pa forpackningsetiketten.

Anvand aseptisk teknik for alla procedurer.

Ett strikt antikoagulationsprotokoll ska fdljas, och antikoagulation ska rutinévervakas under alla procedurer.
Fordelarna med extrakorporealt stéd méste vagas mot risken for systemisk antikoagulation och maste utvarderas
av den forskrivande lakaren. Adekvat heparinisering ska uppratthallas fére och under bypass.

Ytterligare varningar och férsiktighetsatgarder som galler speciella procedurer aterfinns pa relevanta platser i
bruksanvisningarna.

Bruksanvisning

Systemets instéllning (se figur 1)

Venreservoar

Filtrerat
Kardiotomi Artarfilter

Reservoar :
Y
Oxygenator

Prebypassfilter
Figur 1.

Varning: Montering och anvandning av enheter ar den behandlande lakarens ansvar.

1.

5.

Ta forsiktigt upp enheten eller enheterna fran forpackningen for att sékerstélla en steril vatskebana.

Varning: Sakerstall att aseptisk teknik anvands hela tiden detta system monteras och anvénds.

Varning: Kontrollera att férpackningen och produkten &ar oskadade innan enheten eller enheterna tas ut ur
forpackningen. Om férpackningen eller produkten ar skadade ska enheten inte anvéndas, eftersom steriliteten
och/eller funktionen kan ha paverkats.

. Sétt fast oxygenatorn i hallaren. Se till att venreservoarens blodutlopp &r pa en hogre niva an oxygenatorn.
. Anslut oxygenator, kardiotomireservoar, venreservoar, blodslangar och syreslangar. Ockludera inte slangen i

pumplagerbanan.

. Anslut 1,3 centimeters (1/2 tum) vattenslangar till inlopps- och utloppsportarna pa varmevéaxlaren. Starta

vattenflodet till varmevaxlaren och kontrollera att det inte finns nagra lackor fran vattenutrymmet till blodutrymmet.
Kassera oxygenatorn om det finns vatten i blodutrymmet och gér i ordning reservoxygenatorn.

Sténg slangen med en klamma vid kardiotomiutloppet, venreservoarinloppet, venreservoarutloppet, oxygenatorns
artarutlopp och oxygenatorns recirkulationsslangutlopp.

Observera: CO,-spolning av oxygenatorn krévs inte, men rekommenderas fére fyllning.
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Priming (se figur 2)

Venreservoar

Filtrerat
Kardiotomi-
reservoar Artarfilter

&,
Oxygenator

Prebypassfilter
Figur 2.

1. Fyll den stdngda kardiotomireservoaren med 1,5 till 2 liter primingl6sning.

2. Anvand den lagsta volyminstaliningen pa venreservoaren, 6ppna avluftningsporten pa venreservoaren och ta bort
klamman fran kardiotomireservoarens utloppsslang. Lat I6sningen sakta fylla venreservoaren med sjélvtryck
medan eventuell luft forsiktigt ventileras bort genom avluftningsporten.

Observera: Venreservoarens véatskeniva ska alltid vara 6ver oxygenatorns niva.

3. Oppna venreservoarens utloppsklamma och lat I16sningen fylla oxygenatorns varmevaxlare och fiberbunt med
sjalvtryck. Avlagsna all aterstadende luft frdn venreservoarens avluftningsport.

Observera: Albumin har rapporterats minska de séllsynta fallen av évergaende hogt inloppstryck i
membranoxygenatorer. Darfér bér albumin dvervagas i priminglésningen.

Recirkulation (se figur 3)

. Venreservoar
Filtrerat

Kardiotomi- L
reservoar Artarfilter

%

Prebypassfilter

Oxygenator

Figur 3.

—_

. Nér du har placerat slangen i en pumplagerbana som har ockluderats pa lampligt séatt, tar du bort kidmman fran
recirkulationsutloppet enligt figur 3. Detta méjliggér recirkulation mellan oxygenatorn och venreservoaren.

. Borja med ett recirkulationsfléde pa 500 ml/minut och 6ka det sedan gradvis till 5 I/minut.

. Se till att det inte finns nagra bubblor i oxygenatorn.

. Avlagsna noga all aterstdende luft frdn venreservoaren.

. Minska gradvis flédet, stoppa pumpen och stang recirkulationsslangen med en klamma.

[0 ¢ R \v)

Fylling av A/V krets (se figur 4)

. Venreservoar
Filtrerat

Kardiotomi- L
reservoar Artarfilter

@/
Oxygenator
Prebypassfilter

Figur 4.

—_

. Ta bort klamman fran venreservoarens inloppsslang.

. Ta bort kldmman fr&n artérutloppet. Pumpa sakta in primingldsningen i den aterstaende kretsen, samtidigt som
du forsiktigt avliagsnar luft frdn venreservoarens avluftningsport. Avlufta fran den arteriella provtagningsporten och
atkomstporten.

. Artarfiltret ska nu fyllas enligt tillverkarens instruktioner.

. Kontrollera om det finns nagra lackor i kretsen eller nagon komponent.

N

N
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5. Efter priming och borttagning av bubblor minskar du gradvis blodflédet och stoppar pumpen. Stang sedan alla
avluftningsslangar samt sténg artér-, ven- och recirkulationsslangar med klammor.
6. Kontrollera att hela den extrakorporeala kretsen &r fri fran bubblor innan bypass startas.

Start av bypass
Varning: Blodfastrycket maste alltid vara hogre an gasfastrycket.
Observera: Priminglésning kan férvarmas genom varmevéxlaren innan bypass startas.
1. Kontrollera att antikoagulationsnivaerna &r tillrdckliga innan bypass startas.
2. Ta bort artar- och venklammorna och 6ka blodflédet gradvis. Starta ett 1:1-férhallande for gas-till-blodflédet med
FiO, pa minst 80 %.
3. Starta vattenflédet genom varmevéxlaren.
Varning: Se till att det inte kommer in luft i kretsen.

Drift under bypass
1. Arteriell PO, styrs genom att den procentuella syrekoncentrationen i ventilationsgasen varieras.
— MINSKA PO, genom att MINSKA FiO, pa syreblandaren, sa att syreméngden i ventilationsgasen minskar.
— OKA PO, genom att OKA FiO, pa syreblandaren, sa att syremangden i ventilationsgasen ékar.
2. PCO, regleras framst genom variation av den totala gasflddeshastigheten.
— MINSKA PCO, genom att OKA den totala gasflédeshastigheten, sa att mangden avlagsnad CO, dkar.
— OKA PCO, genom att MINSKA den totala gasflédeshastigheten, sa att mangden avldgsnad CO, minskar.
3. Patienttemperaturen styrs genom reglering av temperaturen pa vattenflddet till varmevéxlaren.
Observera: Var noga med att minimera temperaturgradienten under kylnings- och ateruppvarmningsfaser i bypass.

Avslutande av bypass
1. Avsluta bypass nar det ar lampligt med avseende pa ingreppet och patientens tillstand.
2. Sténg av gasflédet innan du sténger av blodflédet.
3. Stang av vattenflodet till varmevéaxlaren.
4.

Nar du har avslutat bypass fortsatter du med langsam recirkulation genom oxygenatorn genom
recirkulationsslangen och/eller den &teranslutna AV-loopen.

Byte av oxygenator i en nodsituation
En extra AFFINITY® NT hélfiberoxygenator ska alltid finnas till hands under perfusion.
1. Medan kardiotomireservoarens utloppsslang ar stdngd med en klamma lagger du vid behov till volym om det kravs
for att fylla reservoxygenatorn.
2. Sténg av vattenflédet till varmevéxlaren. Vattenslangar ska stdngas med kldmmor och tas bort. Ta bort
syreslangen fran gasinloppsporten.
3. Stang venreturslangen vid venreservoaren. Stang av blodpumpen och stang artarutloppet med en klamma.
4. Ta bort alla 6vervaknings-/provtagningsslangar fran oxygenatorn.
5. Stang recirkulationsslangen samt oxygenatorns inlopps- och utloppsslangar med dubbla klammor. Skar av
slangarna mellan kldmmorna och lamna tillrackligt langa bitar kvar for ateranslutning.
6. Ta bort den gamla oxygenatorn fran hallaren.
7. Placera reservoxygenatorn i hallaren. Anslut alla blodslangar och sékra dem med band. Anslut syreslangen.
8. Anslut vattenslangar, ta bort klammor, sétt pa vattentillférseln och kontrollera om det finns nagra vattenlackor.
9. Ta bort klammorna fran kardiotomislangen, recirkulationsslangen och oxygenatorinloppet.
Varning: Ta inte bort klAmmorna fran artérutloppsslangen och venreturslangen nu.
10. Stang av blodpumpen och fyll sakta oxygenatorn.
11. Oka blodflédet till 5 liter/minut genom recirkulationsslangen.
12. Ventilera bort luftbubblor fr&n venreservoaren.
13. Kontrollera att hela systemet ar fritt fran lackor och gasbubblor.
14. Ta bort alla klammor fran ven- och artérslangar, stang recirkulationsslangen med en kldmma och starta bypass
igen.
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Viktigt meddelande — garanti och ansvarsbegransning (Fér linder utanfér
USA)

A. Skulle en Medtronic® AFFINITY® NT hélfiberoxygenator med plasmaresistent fiber, nedan kallad “Produkten”, visa
sig inte fungera i enlighet med givna specifikationer skall kdparen enligt denna GARANTI OCH
ANSVARSBEGRANSNING vara berattigad att vid kop av ersattningsprodukt for eget bruk hos Medtronic
tillgodorakna sig den erlagda kopeskillingen, dock ej mer &n priset pa ersattningsprodukten.

VARNINGSTEXT SOM FINNS ANBRINGAD PA PRODUKTETIKETTEN UTGOR EN INTEGRERAD DEL AV
DENNA GARANTI OCH ANSVARSBEGRANSNING. Kontakta din Medtronic-representant fér narmare uppgifter
om hur anvandaren skall ga tillvaga for att ta denna GARANTI OCH ANSVARSBEGRANSNING i ansprak.

B. GARANTIN OCH ANSVARSBEGRANSNINGEN galler endast under foljande férutséttningar:
(1) Produkten maste ha anvéants fére angivet "Anvands fére”-datum.
(2) Produkten maste aterstéllas till Medtronic inom 60 dagar frdn anvandandet, varvid dganderatten dvergar till
Medtronic.
(3) Produkten far inte ha anvénts av nagon annan patient.

C. GARANTIN OCH ANSVARSBEGRANSNINGEN far ej tolkas utéver sin ordalydelse. Sarskilt galler foljande:
(1) Garantin géller ej nar det finns anledning att anta att Produkten hanterats eller implanterats pé 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 gérs géllande pa grund av garanti, avtal eller regler om utomobligatoriskt
skadestand eller p& annan grund.

D. Ovan angivna friskrivningar frn ansvar ar inte avsedd att sta i strid med tvingande regler i tilldmplig lag, och de
skall inte heller tolkas sa. Skulle GARANTIN OCH ANSVARSBEGRANSNINGEN till nagon del av behérig
domstol anses ogiltig, verkningslos eller stridande mot tilldmplig lag, skall GARANTIN OCH
ANSVARSBEGRANSNINGEN glla i 6vrigt, varvid alla réttigheter och skyldigheter skall besta, som om avtalet
inte innehdll den del av GARANTIN OCH ANSVARSBEGRANSNINGEN som underkants.
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AFFINITY® NT
OguyovwTNAGg TPIXOEIBWYV KOIAWV IVWV UE iVEG aVOEKTIKEG OTO TTAGOMA

Mepiypagn

O ofuyovwTAg TPIXoEISWY koiAwv Iviov AFFINITY® NT e iveg avBekTIKEG OTO TIAGOHA €ival PIa CUCKEUR avTaAAayrg
agpiou piag xpAong oxediaopévn va dIaTNPEi TO aipa EKTOG TNG ivag Kal TIEPIEXEl EVAV EVOWNATWHEVO EVOAAGKTN
BeppdTnTag aTTé AvoLEeidwTo ATOGAI.

Mpodiaypagég

OguyovwTig

Tutrog pepPBpavng: MikpoTropwdeig KOIAEG iveg TTOAUTTPOTTUAEVIOU
Eppadov pepBpdvng: 2,5 m?

ZTaTIKOG OYKOG TIARPWONG: 270 mL

ZuvioTwyevn TaxUTNTa POAG AiPaTOG: 1 - 7 Nitpa/AeTTo

Méyiotn Trieon Udatog: 30 psi

OUpa £§650U apTNPIOKOU CiJATOG: 1,0 cm (3/8 in)

OUpa €10650u PAEBIKOU aipaTog: 1,0 cm (3/8 in)

Oupa TTpodaRaong: OUpa BnAukou Luer

OUpa delydaToAnyiag aptnpiakoy aigaTog: OUpa BnAukou Luer

OUpa eTTavVaKUKAOPOpIag: 0,6 cm (1/4 in)

©upa e106d0uU agpiou: 0,6 cm (1/4 in)

OUpa e§6dou agpiou: 1,0 cm (3/8 in) pn akidwTA

OUpeg vepoU: 1,3 cm (1/2 in) Taxeiag ammoouvdeong
MéyeBog: EvrAikeg

O KkatdAoyog AWV TwV UAIKWY TTOU XPNGCIPOTIOIOUVTaI YIa TNV KATAGKEUN TOU 0§UyovwTH gival S1aB€01U0G KATOTTIV
yPOTTITOU QITAUATOG.

Evdeigeig xpiong

O o€uyovwTAg TPIXOEISWY KoiAwv Iviov AFFINITY® pe iveg avBekTikég 0To TIAGGA TTPOOPIETal yia XPrion o€
£EWOWHATIKG KUKAWHO alpdTwaong yia TNV ofuydvwan Kal agaipean Tou diogeidiou Tou dvBpaka atréd To aipa Kai yia
N Bépuavon A Yuxpavaon Tou aipaTog Katd T ouvhBelg SIadIkaoieg KapdIoTIVEUHOVIKAG TTapdxkapywng (bypass) pe
SIGpKeIa EWG 6 WPEG.

Avrevdeieig
H xprion auTrg TnG GUOKEUNAG Yia GAAOUG OKOTTOUG TTEPAV TNG EVOEIKVUOUEVNG TTPOTIBEPEVNG XPrONG OTTOTEAET EUBUVN
Tou XpnoTn.

Mpos&idotroinoeig

AlaBdaaTe TTPOTEKTIKA OAEG TIG TTPOEIDOTTOINTEIG, TIPOPUABEEIG Kal 0dnyieg Xpriong TTpiv Tn Xprion. H pn avdyvwon )
TAPNON TWV 03NYIWV 1 OAWV TWV TTPOEISOTTOINCEWV TTOU TTAPATEBNKAV PTTOPET VO TTPOKAAEDEI TO GOBapPo
TPAUHATIOHO 1 Kal To BdvaTo Tou aoBevoUg.
= H diadpour Tou uypou gival atTooTEIPWHEVN Kal Un TTUPETOYOvn. EEeTdOTE KGBE CUOKEUOTIa KOl TUOKEUN TTIPIV TN
XpAon. Mnv xpnaoipoTrolgiTe €4V n cuokeuaaia Exel avoIXTei i €Xel uTTooTEl BAGRN, GV N CUCGKEUN £XEI UTTOOTER
BAGBN 1 €dv Ta TpooTaTeuTIKG KOTTAKIO dev BpiokovTal aTn B€0n TOUG.
= H eppavion puoaidwy aépa f/kal Siappowv Katd Tn didpkela TNG TTARpWaONG f/kal Tng eméPRacng PTTopei va
TTpokaAéael eYBOAr aépa aTov aoBevr f/Kal OTTWAEIN UYPWYV. To EEWOWHATIKO KUKAWHO TTPETTEI VA
TTaPAKOAOUBEITAl TUVEXWG. MNV XPNOIUOTIOIEITE TN GUOKEUNA €AV TTAPATNPACETE KATI TETOIO.
= OAa 1o éuBola aépa TTPETTEN va a@aipoUvTal aTrd TO EEWOWHATIKG KUKAwHA TTPIV ThV évapgn Tng TTapdkapyng. Ta
£uBoAa aépa gival emKiviuva yia Tov aoBevr.
= Ye KGBe eEWOowPATIKG KUKAWHA, Ba TIPETTEN va eEETACETAI N XPHON TTPOTTAPAKAUTITAPIOU QIATPOU Kal QIATpOU
apTNPIOKAG YPAUUNG.
= Oa TPETTEl EVOEXOMEVWG VO TTAPAKOAOUBEITAI N TTiEON OTO KUKAWUA TTPIV TOV 0EUYOVWTH.
= H Tigon oTnV apTNEIaKn ypauur TIPETTEI VO €ival GUVEXWGS PEYOAUTEPN aTTO TNV TTiEON OTN YPAWUN OEPioU aTOV
ofuyovwTr.
= H igon oTnV aptnpiakn ypapur dev TTpéTel va utrepPBaivel Ta 750 mm Hg.
= H migon otn ypappr vepoU Tou evaAAGKTn BepudTnTag Sev Trpétrel va utrepPaivel Ta 30 psi.
= H Beppokpaaia Tou vepou oTov eVOAAGKTN BeppdTnTag Sev Trpémrel va utrepPaivel Toug 42°C.
= Mn XpnOIYOTTOIEITE ATTOAUPAVTIKG O0TO oUCTNHA BEpPavang/wuxpavong Katd Tn dIGPKEIa TNG XPriong Tou
€VAAGKTN BeppodTnTag. Edv xpnoigotroiénkav ammoAupavTiké oto oloTnua Béppavong/yuxpavong, T0Te Ba
TIPETTEl VA EKTTAUVETE OXOAAOTIKG OTO GUCTNUA TTPIV ATTO TN XPrion.
= OAeg 01 OUVBEDEIG TNG CWARVWONG AiPOTOG Ba TTPETTEN VA EiVal ATQAAITUEVEG LE TAIVIA VIO ETTITTPOCOETN AOPAAEIa
EVAVTI TWV UPNAWV TTIECEWYV TWV UYPWV.
= Kartd Tn SIGpKeIa TNG AINATwaong, TPETTEN va gival dueoa dlabEaipog évag 0§UyovVWTAG avTIKaTdoTaong.
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Mnv @pdaooETE TIG OTTEG £E0DOU TWV AEPIWV TTPOKEINEVOU VA EPTTOSIOETE TIG TTIECEIG GTNV TTAEUPA TWV AgPiwV va
uTTEPPBOUV TIG TMECEIG OTNV TTAEUPE TOU QiNOTOG.

AUTA N OUCKEUN TTPETTEI VO XPNOIMOTIOIEITAI HOVO OTTO ATOPA APIOTA EKTTAISEUEVA O€ dladiKaaieg
KOPSIOTIVEUHOVIKAG TTapdkapyng. H Aeitoupyia TnG KGBe CUOKEUNG aTTaITEl oUVEXN ETTIBAEWN aTTS EIBIKEUPEVO
TIPOCWTTIKG Yo TNV ao@AAeia Tou aoBevoug.

Kd&Be ouokeun €xel kaTaokeuaaTel, EAeyxBei kal GUOKeEUaaTEi e 101aiTEPN TTPOCOXH. QOTOTO, N TEXVOYVWGIa PEXP!
TN OUYKEKPIUEVN XPOVIKA OTIyun dev gival o€ T€Tolo BaBud avatrTuypévn, woTe n Medtronic va diacggaAioel 611 n
ouokeur) dev Ba Trapouaidoel diappor i dAAou €idoug BAGRN kal Sev Ba oTrdoel Katd Tn Sidipkeia TNG XPAONG TNG.
H aipdtwon TpéTel va TTapakoAoUBEiTal TUVEXWG Kal TIPOGEKTIKA.

Kd&Be ouakeun TrpoopileTal yia pia xprion gévo. Mnv eTTavaypnoIhOoTIOIEITE KAl NV ETTAVOTTIOOTEIPUWVETE.
ATtrooTeipwaon pe alBulevogeidio.

H owAfvwon Ba trpéTel va gival ouvdedepévn P TETOIOV TPOTIO, WOTE VO ATTOPEUXOOUV CUCTPOPEG ) OTEVWOEIG
TToU UTToPOoUV va PETARGAAOUV TN POr) TOU ainaTOoG, TOU VEPOU 1 TOU agpiou.

OvéTTVEUpQ, OIVOTTVEUPATOUXA UYPA, avaioBnTiké uypd (6TTwg To Ic0pAoupavio) r diaBpwTikoi SIaAUTESG (OTTWG N
aKeTOVN) dev TTPETTEN va EpBOUV O€ ETTAPN E TN CUOKEUN, KABWG UTTOPEi va Béoouv o€ Kivouvo Tn SOIKA TG
AKEPAIOTNTA.

O1 mBavég TTapevépyeleg TrepIAapBavouv, aAAG dev TeplopidovTal o€ auTéG, AOINWEEIG, nXavikr BAGRN, aiydAuon,
€uBOAR aépa, aTTWAEIa aipaTog, KUKAOQOPIKH aveTTdipkeia Kal gpalvopeva BpopBoeuBoArg. MpodkeiTal yia moavég
TTAPEVEPYEIEG TTOU APOPOUV OAA TA EEWOWNATIKG CUOTAUATA AiPATOG.

Mpoooxn: O Opootrovdiakég Nopog (H.M.A) emTpérrel TNV TWANON TNG CUCKEUNG AUTAG MOVO aTrod 1
KOATOTIV EVTOARG 10TpOU.

Mpo@uAdgeig

Avatp£ETe 0N OPAVON TNG CUCKEUOOIAG OXETIKA PE TNV aTTaITOUPEVN BEpPOKpacia aTroBriKeUaNG.

Na XpnoIYOTTOIEITE AONTITN TEXVIKN OE OAEG TIG ETTEURATEIG.

Oa TPETTEl va akoAouBeiTal auaTnpd TTPWTOKOAAO AVTITINKTIKAG Aywyng Kal N avTITINKTIKA aywyr) 6a TTpéTel va
TTOPOKOAOUBEITA TUCTNATIKA KOTA TN Sidpkela OAwV TwV eTTEPRACEWYV. Ta 0PEAN TG EEWOWHATIKAG UTTOOTAPIENG
Ba TPETTEl va OTABUICTOUV £vavTl TOu KIVOUVOU TNG CUCTNHATIKAG AVTITINKTIKAG aywyng Kal Ba TTpETTel va
€KTINNBOUV aTTé TOV 1aTPS TTOU KaBopidel TNV aywyr). Oa TTPETTEl va Xopnyeital ETTapkAg d6an nTrapivng TpIv Kai
KaTé TN SIGPKEIA TNG TTAPAKAUYNG.

O avayvwaTng PTTopEi va Bpel ETITTAEOV TTPOEIDOTTOINTEIG KAl TIPOPUAGEEIG VIO OUYKEKPIPEVES Dladikaagieg oTa
KOTAAANAQ onpeia Twv odnylwv XpAong.

Odnyieg xpnong

EykardoTtaon ocuotiparog (Avarpégre otnv Eikéva 1).

Aegapevry AeBIKoU aipaTog

®iAtpapiopévn
Segapevn ApTnpiakd @iATpo

KapSIOTOMNG :
&5
O¢&uyovwTrig

MpoTTapakauTITAPIO PIATPO

Eikéva 1.

Mposidotmroinon: H eykatdoTaon Kai N Xprion TNG OUOKEURG(WwYV) atoTeAei euBUvn Tou BepdTovTog KAIvIKoU 1aTpoU.

1.

64

AQaiIpéaTe TIPOCEKTIKA TN OUOKEUN(£G) OTTO TN OUCKEUATia yia va dlac@aAioeTe 6T n Siladpopr) Tou uypou
TTOPAPEVEI ATTOCTEIPWUEVN.

MNposgidotroinon: BeBaiwbeite 6T xpnaoipotoleital donmTn TEXVIKN 0€ OAa Ta OTADIA TNG EYKATACTACNG KAl XPrioNg
TOU OUCTAMATOG.

Mpogidotroinon: Mpiv apaipéCETE TN CUCKEUN(£G) ATTO T CUCKEUATia, ETTIBEWPAOTE T CUCKEUATIA KAl TO TTPOIOV
yia BA&Beg. EGv n ouokeuaaia 1} To TTpoidv £xouv uttooTei BAGBN, UNV Ta XPNOIUOTIOIEITE KABWG UTTOPET Va EXEI
SlakuBeuTei N OTEIPOTNTA TNG CUCKEURG r/Kal n atmdédoon TnG.

. ToroBeTrOTE TOV OEUYOVWTH pE aoPAAEIa oTn UTTOdOoX Tou. BeBaiwBeite 611 n £6000G TNG de§apeVG PAEBIKOU

aipaTog gival TOTToBeTNUEVN TTI0 WNAG aTrd TOV 0EUYOVWTH.

. MpoeToipdaTte Tov o§uyovwrr, Tn Segapevr) kapdioToung, Tn de§apevr) PAEBIKOU aipaTog, TIG YPAHPESG QiJaATOG Kal

TIG YPapPEG o§uydvou. Mnv atro@pdéete Tn cwAfvwaon oTov auAd Tng avTAiag.

. ZuvdEéoTe TIG Ypappég vepoU 1,3 cm (1/2 in) oTig BUpeg e10680u Kal e§6d0u aTov eVOAAAKTN BepudTnTag. EKKIVAOTE

TN por| vepoU Tou eVOAAGKTN BepudTNTag Kal EAEYETE yia Siappoég aTrd To Siapépioua vepol oTo SIapépIoua
aipaTtog. ATroppiyTe TOV 0§UyovwTH €AV UTTIAPXE! VEPO OTO SIAUEPIOHUA QiPATOG KAl EYKATAGTAOTE TOV O§UYOVWTH
avTIKAaTdoTaoNG.

. ATTopovwoTe TN owARvVWaon oTnv €050 KaPBIOTOWNG, TV €i0080 PAERIKOU aipaTog, TNV £§050 PAEBIKOU aipaTog,

TNV ££0d0 apTnPEIaKoU aipaTog Tou 0§UYOVWTH Kal TNV ££000 TNG YPAUMAG ETTAVAKUKAOQOPIAG TOU 0EUYOVWTH.

Obnyieg xprons



Inueiwon: Aev atraiteital EKTTAUCT Tou o§uyovwTh pe CO,, OPWG CUVICTATAI TIPIV OTTO TV TTARPWOT.

NMARpwon (Avatpé§te otnv Eikéva 2).

Aegapevi AeBIkoU aipaTtog
DIATpapiopévn
Segapevn
KapdioTopng Aptnpiaké giAtpo

%y
OguyovwTrg

MpoTrapakapTTApIo PIATPO
Eixova 2.

1. TepioTe Tn de€apevh kapdioTopng pe 1,5 éwg 2 Aitpa SiaAUpaTog TTARPWONG.

2. Me 1n de€apevny PAeBIKOU aigaTog oTnV EAGXIOTN pUBUION GyKou, avoi§Te TNV KEvwon aépa oTn Segapevr) GAeIKoU
aigaTog Kal EAEUBEPWOTE TN Ypaupr £€650u TNG deCapeviAg KapdIoTOPNG. AQAOTE To dIGAUpA va TTANPWaOEl apyd Tn
degapevn PAeBIKoU aipaTog pe Tn dUvapn TnG BaplTnTag, EVW EEUEPWVETE TIPOOEKTIKA TUXOV aépa atrd Tn BUpa
EKKEVWONG.

Inueiwon: To emiTredo uypoU TG de€apeviig GAEBIKOU AipaTog TIPETTEN TIAVTOTE VA TIAPAUEVE! TTAVW ATTO TO
€TTTTES0 TOU OGUYOVWTH.

. AvoigTe T0 OQIYKTAPQ £§0d0U TNG BeGaPEVNG PAEBIKOU AiPaTOG KAl ETTITPEWTE TO DIGAUNA VA YEUIOEI TOV EVOAAAKTN
BepPOTNTAG TOU OEUYOVWTH KAl T SETHIdA TWV IVWV PE TN Xprion BapUTnTag. AQaIPECTE TOV TUXOV EVOTIOPEVOVTA
aépa amo Tn BUpa eKTOVWONG TNG degapeviAg AEBIKOU aipaTog.

Inueiwon: H Aeukwpativn €xel avagepBei 6T peiwvel TRV oTrdvia TBaveTnTa TTapouciag TTapodikAg UWNARG TTieang

€10650U 0TOUG O§UYOVWTEG HEPBPAvNG. ETTopévwg, Ba TTpETTel va OKEPTEITE TNV TBAVA XPrion AeuKwpaTivng oTo

SidAupa TTARpwWONG.

w

EmavakukAoopia (Avarpégre otnv Eikova 3).

Aegapevr) pAeBIKoU aipaTog
DiIATpapiopévn
degapevn .y
KapdIoToprg ApTnpIakS QiATpo

9

MpotrapakapTTipio GiATpo

OguyovwTrg

Eikéva 3.

1. MeTd TNV TOTTOBETNGN TNG CWARVWONG OTOV KATAGAANAG aTTO@PPAYHEVO AUAS TNG AVTAIOG, AQaIPETTE TO OPIYKTAPA
atrod TNV £€60d0 ETTAVAKUKAOPOPIaG oUNPwva pe Thv Eikéva 3 yia va yivel duvaTh n emavakukAogopia JeTagu Tou
o&uyovwTA Kal TNG de€apevig GAERIKOU aipaTog.

2. ZeKIVAOTE TNV eTTavakukhopopia pe pory ata 500 mL/AeTTo Kai augroTe Tn por) oTadiakd ota 5 mL/AeTTo.

3. BeBaiwbeite 0TI 0 0EUYOVWTIAG OEV £XEI PUTAAIDEG.

4. EKKEVWOTE TTPOCEKTIKA TOV evaTropévovTa agpa atré Tn degapevi GAeBIKOU aipaTog.

5. MeiwoTe oTadIOKA Tn POr|, OTAPOTACTE TNV AvTAia Kal CUCQIETE TN YPapUR £TTaVOKUKAO@Opiag.

MAARpwon @AeRikol/apTnpiokol’ KUKAwpaTog (AvaTpégre otnv Eikéva 4).

Aegapevr AeBIKoU aipaTog

DIATpapiopévn
Segapevn
KO 6|<§>T<l>J o ApTNPIaKG
P Hng oiATpO
Y
O¢&uyovwTnig

MpoTrapakapTITApIO PIATPO
Eixova 4.
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. ATroo@igTe TN ypappn €106d0u NG Se§apevig GAERIKOU QipaTOG.

2. ATroo@igTe TNV ££080 apTNPIOKOU aiPaTOG KAl AVTAROTE apyd To JIGAUPA TTARpWONG péoa oTo UTTOAOITIO KUKAWMA
EVW) AQOIPEITE TIPOTEKTIKA TOV aépa atrd Tn BUpa ekkévwong TG de§apevig GAERIKOU aipaTog. METd, EKKEVWOTE
Tov aépa aTré TN BUpa delypatoAnyiag apTnpiakoy aipatog kal Tn BUpa TTpdofaong.

3. Oa TTPETTEl TWPA VA YEPIOETE TO ApTNPIOKS QIATPO CUPPWVA PE TIG OBNYIEG TOU KATAOKEUQOTH.

4. EmBewpriote 0AOKANPO TO KUKAWPA Kal OAa Ta §apTriHaTa yia SIappoég.

5. Mg Tnv oAokArpwon TNG TTARPWONG Kal TNG agaipeans Twv QUOCAIdwY, PEILOTE oTAdIaKA TN POr) TOU aipaTog Kal
oTapatAoTe TNV avTAia. KAgioTe OAEG TIG YPAPUEG EKKEVWONG KAl CUCQIETE TIG YPAUUEG apTNPIAKOU Kal GAERIKOU
aipaTog, OTTWG KAl TIG YPAPUES ETTAVOKUKAOPOPIAG.

6. BeBaiwBeite 6TI OAGKANPO TO £EWOWHATIKG KUKAwUA gival EAeUBEPO aTTd PUOTAAIDES TTPIV TV évapén TG

TTapaKkapyne.

Evapgn Tng Tapdkauyng
Mposidotroinon: H Tieon oTn ypauun aipatog TPETTEl TTAVTOTE va gival JeyaAUTEPN ATTO TNV TTECN OTN YPAUUNA
agpiou.
En‘:u:iwcn: To Sidthupa TTARpwoNG pTTopEi va TTPoBeppavOei péow Tou eVaAAGKTN BeppdTNTAg TIPIV TNV £vapén TNG
TTapaKapYnG.
1. EAéyETe yia eTTOPKN €TTITTEDA QVTITINKTIKAG AywYAS TTPIV TNV évapgn TnG TTapakauyng.
2. AQaipéaTe TOUG apTNPIAKOUG Kal PAERIKOUG OPIYKTAPES Kal auRoTe oTadiakd Tn por Tou aipatog. Katotv
TPOPOSOTHOTE e aéplo o€ avaloyia porig TTpog aipa 1:1 pe eAaxioto FiO, 80%.
3. ZekIvAoTE TN porj vepoU PHEow Tou EVAAAGKTN BepuoTNTAG.
Mpoeidotroinon: Mnv emTPEWeTE Va £10EABEI A€Pag GTO KUKAWA.

AgiToupyia Katd Tn SIGpKEIa TNG TTAPAKAPYNG
1. To aptnpiakd PO, eAéyxeTal HETABGAAOVTAG TNV TTOOOOTIAO CUYKEVTPWON TOU 0§UYOVOU GTO aépIo £€aEPICHOU.
— TNa MEIQZH tou PO,, MEIQZTE tnVv TroodtnTa oguydvou aTo agpio egaepiopol peiwvovtag 1o FiO, otov
QVAUIKTAPO 0§uydvou.
— TNa AYZHZH tou PO,, AY=HZTE Tnv moootnTa og§uydvou oo aéplio e§agpiopol augdvovtag 1o FiO, otov
QAVOUIKTAPA 0guyovou.
2. To PCO; eAéyxeTal Kupiwg PETABEAAOVTAG TOV OAIKO puBuod porig agpiou.
— NaMEIQZH Tou PCO,, AY=HZTE 1oV 0AIkd puBué porg agpiou yia va augnBei n roaétnta CO, Trou agaipeital.
— TNa AY=HZH tou PCO,, MEIQZTE Tov 0AIk6 puBuod porg agpiou yia va peiwdei n Toodtnta CO, TTou agaipeital.
3. H Beppokpacia Tou aoBevoug eAéyxeTal puBuifovTag Tn Beppokpaadia Tng porg vepoU PEow Tou EVOAAGKTN
BepudTNTaG.
Inpeiwon: Oa TPETel va AaUBAVETE PEPIPVA WOTE VA EAAXIOTOTTOIEITAI N HEYAAN Slagpopd Tng Beppokpaadiag Katd Tn
SIAPKEID TWV PACEWY PUXPAVONG KAl ETTAVABEPPAvVONG TNG TTOPAKAPYNG.

TepuaTIONOG TNG TTAPAKANYNG
1. TeppartioTe TNV TApdKapyn avaloya Pe TNV TEPITITWON Kal TNV KATAOTAON TOU OUYKEKPINEVOU a0BEVOUG.
2. KAgioTe Tn por) agpiou TTpIV KAEIOETE TN por) AipaTog.
3. KAeioTe Tn porj vepou aTov eVOAAGKTN BepudTNTAG.
4. MeTd TOV TEPPATIONS TNG TTAPAKOPWNG, CUVEXIOTE apYd TNV ETTAVAKUKAOPOPIO HETW TOU 0EUYOVWTH
XPNOIMOTIOIWVTAG TN YPAUT ETTAVAKUKAOQOPIAG /KAl TOV ETTAVACUVOEDEPEVO apTNPIOPAERIKG BPOXO.

EKTOKTN aQVTIKATAGTAGT TOU O§UYOVWTH
Katdé tn didpkeia NG aIdTwong, TTPETTEl TTAVTOTE VA UTTAPXE! VOGS EPESPIKOG 0EUYOVWTAG TPIXOEIDWV KOIAWV VWV
AFFINITY® NT.
1. Exovrag oua@iypévn Tn ypapun £66dou TG degapeviig KapdIoTopng, TTpooBEaTe OYKO EQOTOV OTTAITEITAI yIa Va
TTANPWOETE TOV 0EUYOVWTH AVTIKATAOTAONG.
2. KAeioTe Tn por) vepoU oTov eVAANAKTN BEPUOTNTAG, CUCQIETE KAl APAIPEDTE TIG YPAUMEG VEPOU. AQaIPEDTE TN
ypappn ofuydvou atré Tn BUpa €10650u agpiou.
3. KAeiote TAAPWG TN ypaupn €moTpo®ng @AeBIkoU aipatog oTn de€apevh GAeBIKOU aipaTog. KAgioTe TNV avTAia
aipaTog kal cuoQigTe TNV £6080 apTnPIaKoU aipaTog.
4. AgaipéaTe KGBe ypappr TTapakoAoUdnaong/delypatoAnyiag atroé Tov o§uyovwTr.
5. ZuogigTte o€ dUO onpEia TN ypaupr eTTavakukAopopiag, TNV €icodo Tou o§uyovwTh Kal TNV £€§000 TNG CwWARVWONG
Kal KOYTE TNV PETAEU TWV OPIYKTAPWY, APAVOVTAG ETTAPKI UAKN YIa ETTAVACUVOEDT).
6. AgaipéoTe Tov TTAAIO 0&UyoVWTH aTTd TNV UTTOdOXH.
7. ToTTOBETATTE TOV OEUYOVWTH QVTIKATAOTAGNG OTNV UTTOd0XH. ZUVOEOTE KAl AOPANIOTE PE TaIVIa OAEG TIG YPOUMES
aiparog. Zuvd£oTe TN ypapur ouydvou.
8. Zuvd£oTe TIG YPaMPEG VEPOU, EE0PIETE, avoigTe TNV TPOPOdOTIa VEPOU Kal ETTIBEWPAOTE Yyia dlappoEg vepoU.
9. AQaIpEDTE TOUG OPIYKTHPES ATTO TN YPAUHI KOPBIOTOWNG, TN YPAUMNA ETTAVOKUKAOPOPIag Kal TNV £i00d0 Tou
oguyovwTn.
Mpogidotroinon: Mnv §eogiyyeTe TWPA TN yPOPUK £§680U apTNPIAKOU QiNATOG ) TN YPAM UK ETTIOTPOPAS GAEBIKOU
aiparog.
10. AvoigTe TNV avTAia aigaTog kal apyd TTANPWAOTE TOV 0EUYOVWTH.
11. AugAoTE TN por| Tou aipaTog KaTa 5 L/AETITO péow TNG YPAUKAG ETTAVOKUKAOPOPIAG.
12. AgaipéaTe TIg puUaaAideg aépa amd Tn Segapevr) GAeBIKOU aépa.
13. BeBaiwBeite 611 g€ 0AOKANPO TO GUGTNHA JEV UTTAPXOUV DIOPPOES Kal PUCOAIDEG agpiou.
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14. AgaipéoTe GAOUG TOUG OPIYKTAPES aTTO TIG YPAUMEG PAERIKOU Kal apTneIakoU aipaTtog, GUCQIETE TN YPAUMN
ETTAVOKUKAOPOPIOG KAl ETTAVEKKIVAGTE TNV TTAPAKaPYN.
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ZNHAvTIKR yvwoTotmroinon — MNepiopiouévn £yyUNoN (Na xapeg ekT6g Twv
H.M.A.)

A. H mapouoa MEPIOPIZMENH EFTYHZH mrapéxel Tn diaBefaiwaon oTov ayopaoTr TTou AapBdvel évav o§uyovwTh
TPIXOEIBWV KOIAWV VWV WE iveG avBekTIKEG aTo TTAGopa AFFINITY® NT tng Medtronic®, Trou ee€rg Ba kaAsital To
"TTPoidV" 8TI, O€ TIEPITITWAON TTOU TO TTPOIGV eV AEITOUPYROEl CUPPWVA PE TIG TIpodiaypagég, n Medtronic Ba
€KOWOEI TTIOTWAN, ioN YE TNV TIMA ayopdg Tou apxIkoU TTPoidvTog (Xwpig va utrepBaivel TNV agia Tou TTpoidvTog
aVTIKATAOTAONG), £VavTI TNG ayopdg OTTOIOUSATTIOTE TTPOIOVTOG avTikatdaTaong Tng Medtronic Trou xpnoipotroleital
YIa TOV OUYKEKPIPEVO aaBevr).

O1 TTPOEIBOTIOINCEIG TTOU avaypA@ovTal OTNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG BewpoUvTal eviaio PEPOG TNG TTapouoag
MEPIOPIZMENHEZ EFTYHZHZ. EmikolIvwVAOTE PE TOV TOTTIKG 0ag avTITTpdowTTo TG Medtronic yia va AGBeTe
TTANpogopieg oXETIKA pe TN diadikaaia uTToBoARG agiwang oUpewva pe Tnv mapouca MEPIOPIZMENH EFTYHZH.

B. Tia va 1eB¢i o€ 10x0 n MEPIOPIZMENH EFTYHZH, mpétrel va TTAnpouvTal ol TTapakdaTw TTpoUTroBEoElg:
(1) To Mpoidv TpéTel va éxel xpnoidoTroindei TTpiv atrd TNV nuepounvia "Xprion péxper kai".
(2) To Mpoidv pémrel va emiaTpaei oTn Medtronic evidg 60 nuepwv PETG TN Xpron kai Ba atToTeAE IBIoKTNTia TNG
Medtronic.
(3) To Mpoidv dev TpéTTel va €xel XpnoidoTroindei yia kavéva dAAo aoBevr).

C. H mapouoa MEPIOPIZMENH EFTYHZH trepiopiletal oToug pnToUg Opoug. ZUYKEKPIPEVA:

(1) AeBa dideTal kapia THOTWON AVTIKATAOTACNG O€ TTEPITITWON OTTOU UTTAPXOUV EVOEIEEIG akaTAAANAOU XEIPIoHOU,
akatdAANANG epeUTEUONG A OUCIWSOUG aAACILOEWG Tou MPOIdVTOG AVTIKATACTACNG.

(2) H Medtronic dev eival utreuBuvn yia TTaPeTTOPEVN 1 EUpEan BAGBN WG CUVETTEIO OTTOINOSATIOTE XPHONG,
eAaTTWPaTOG 1 BAGRNG Tou MpoidvTog, eiTe n atraitnon Baagifetal oTnVv eyyunon, ite g€ oUPBaan, adikotpagia
f o€ GAAN arTia.

D. O egaipéaeig Kal ol TIEPIOPITHOI TTOU OPIdovTal aVWTEPW, DEV EXOUV OKOTTO Kal Oev Ba TTPETTEl va EppnveUOVTal KATA
TETOIO TPOTTO, WATE VA AVIKEIVTAI OTIG AVAYKAGTIKOU dikaiou SIaTAgEIS TNG EpappoaTéag vopoBeaiag. Edv TuAuan
6pog auTtig TG MEPIOPIZMENHEZ EFTYHZHEZ Bswpeital amoé olodrote SIKaoTrpIo IKavig Sikaiodooiag
TIOPAVONO, KUPO 1} GUYKPOUOHEVO HE TNV EQAPUOOTER VOUOBETia N I0XUG TOU UTTOAOITTOU TUAHATOG TNG
NMEPIOPOZMENHZ EITYHZHEZ d¢v Ba £TTnpeacBei kal OAa Ta SIKAIWPOTA KAl O UTTOXPEWOEIG Ba epunveuBolv
kal Ba ioxUoouv oav va pnv trepiéxel autr) n MEPOPIZMENH EFTYHZH 7o 1diaitepo TpApa fi Tov 6po TTou
BewpeiTal AKupog.
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AFFINITY® NT
Hollow-fiber oxygenator med plasmaresistent fiber

Beskrivelse

AFFINITY® NT Hollow-fiber oxygenator med plasmaresistent fiber er en gasudvekslingsenhed til engangsbrug med
blod uden for fiberkonstruktionen og inkluderer en integreret varmeveksler i rustfri stal.

Specifikationer

Oxygenator

Membrantype: Mikropores polypropylen hollow-fiber
Membranens overfladeareal: 2,5m?

Statisk primingvolumen: 270 ml

Anbefalet blodflowhastighed: 1 -7 liter/minut

Maksimalt vandsidetryk: 30 psi (206,8 kPa)

Arteriel udlgbsport: 1,0 cm (3/8")

Vengs indlgbsport: 1,0 cm (3/8")

Indgangsport: Hun-luerport

Arteriel proveport: Hun-luerport
Recirkulationsport: 0,6 cm (1/4")

Gasgangsport: 0,6 cm (1/4")
Gasudgangsport: 1,0 cm (3/8 ") uden modhager
Vandporte: 1,3 cm (1/2 ") lynkoblinger
Sterrelse: Voksen

Efter skriftlig anmodning vil en liste af alle de materialer, der er anvendt i konstruktionen af oxygenatoren, blive gjort
tilgeengelig.

Brugsanvisning
AFFINITY® NT Hollow-fiber oxygenatoren med plasmaresistent fiber er beregnet til brug i et ekstrakorporalt

perfusionskredsleb til at ilte blodet og fjerne kuldioxid fra blodet samt til at kele eller varme blodet under rutinemaessige
cardiopulmonaere bypassprocedurer med en varighed pé op til 6 timer.

Kontraindikationer
Hvis enheden bruges til andet end den indikerede tilsigtede anvendelse, er det pa brugerens ansvar.

Advarsler

Lees omhyggeligt alle advarsler, forholdsregler og brugsanvisninger inden brug. Hvis man undlader at laese og folge
alle instruktioner eller undlader at tage hensyn til alle udtrykte advarsler, kan det medfore alvorlig
personskade eller ded for patienten.
Kredslgbets vaeskebane er steril og non-pyrogen. Underseg hver emballage og enhed omhyggeligt fer brug. Ma
ikke anvendes, hvis emballagen er aben eller beskadiget, hvis enheden er beskadiget, eller hvis heetterne ikke
sidder korrekt.
= Hvis der forekommer luftbobler og/eller lzekager under priming og/eller drift, kan det resultere i luftemboli for
patienten og/eller veesketab. Det ekstrakorporale kredsleb skal overvages konstant. Enheden ma ikke anvendes,
hvis disse tilstande observeres.
= Alle gasembolier skal fiernes fra det ekstrakorporale kredsleb, inden bypassproceduren pabegyndes. Gasemboli
er farlig for patienten.
= | ethvert ekstrakorporalt kredsleb ber det overvejes at anvende et praebypass filter og et arterieslange filter.
= Overvéagning af kredslgbstrykket i prae-oxygenator ber overvejes.
= Blodfasetrykket i oxygenatoren skal til enhver tid veerre storre end gasfasetrykket.
= Overskrid ikke et blodfasetryk pa 750 mm Hg.
= Overskrid ikke et vandfasetryk i varmeveksleren pa 30 psi.
= Vandets temperatur i varmeveksleren mé ikke overstige 42° C.
= Der ma ikke anvendes desinfektionsmidler i heater-/cooler-systemet, nar varmeveksleren er i brug. Hvis der har
veeret anvendt desinfektionsmidler i heater-/cooler-systemet, skal systemet skylles omhyggeligt for brug.
= Alle forbindelser mellem blodslanger skal fastgeres med bindinger for ekstra beskyttelse mod hgje vaesketryk.
= Under perfusion skal en erstatnings-oxygenator sta parat til eventuel udskiftning.
= Gasudgangsabningerne ma ikke blokeres for at hindre gassidens tryk i at overskride blodsidens tryk.
= Denne enhed ma kun anvendes af personale, der er uddannet i procedurer vedrerende hjerte-lunge-bypass.
Funktion af hver enhed skal af hensyn til patientens sikkerhed konstant overvages af uddannet personale.
= Hver enkelt enhed er fremstillet, testet og emballeret med omhu. Den tekniske udvikling er imidlertid ikke kommet
sé langt, at Medtronic kan garantere, at enheden ikke vil lzekke, revne eller svigte under anvendelse. Perfusion
skal overvages omhyggeligt og konstant.
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Hver enhed er kun beregnet til engangsbrug. Mé ikke bruges igen eller resteriliseres. ETO-steriliseret.
Slangerne skal pasaettes, s& de ikke kinker eller p&4 anden made hindrer flowet af blod, vand eller gas.

Alkohol, alkohol-baserede veesker, flydende anaestetika (som f.eks. isofluran) og eetsende oplgsningsmidler (som
f.eks. acetone) ma ikke komme i kontakt med enheden, da de kan beskadige den strukturelle integritet.

Mulige bivirkninger omfatter, men er ikke begreenset til, infektioner, mekanisk fejl, heemolyse, luftemboli, blodtab,
kompromittering af kredslgb og tromboemboli. Dette er potentielle bivirkninger ved alle ekstrakorporale
blodsystemer.

Forsigtig: Amerikansk lovgivning pabyder, at denne enhed kun ma szlges af en lzege eller efter
laegeordination.

Forholdsregler

Se meerkaten pa emballagen vedrarende krav til opbevaringstemperatur.

Der skal anvendes aseptisk teknik i alle procedurer.

Der skal falges en streng antikoagulationsprotokol; og der skal jeevnligt foretages kontrol vedrgrende
antikoagulation under alle procedurer. Fordelene ved ekstrakorporal stotte skal opvejes mod de risici, der er
forbundet med systemisk antikoagulationsbehandling, og skal vurderes af den ordinerende laege. Der skal
opretholdes passende heparinisering inden og under bypass.

Der findes yderligere advarsler og forholdsregler, der geelder for specifikke procedurer, pa passende steder i
brugsanvisningen.

Brugsanvisning

Systemopsazetning (se Figur 1)

Venereservoir

Filtreret
cardiotomi-
reservoir

Arteriefilter

&
k Oxygenator

Praebypass filter

Figur 1.

Advarsel: Opszaetning og brug af enheden(erne) er den tilstedeveerende laeges ansvar.

1.

5.

Tag forsigtigt enheden(erne) ud af emballagen for at sikre steril veeskebane.

Advarsel: Ver sikker pa, at der anvendes aseptisk teknik under alle opsaetningstrin og under brugen af dette
system.

Advarsel: Inden enheden(erne) tages ud af emballagen, skal emballagen og produktet kontrolleres for
beskadigelse. Hvis emballagen eller produktet er beskadiget, ma produktet ikke bruges, da enheden eventuelt
ikke mere er steril og/eller funktionen kan veere blevet pavirket.

. Anbring oxygenatoren fast i holderen. Det skal sikres, at blodudlgbet fra venereservoiret er placeret hgjere end

oxygenatoren.

. Opseet oxygenatoren, cardiotomi-reservoiret, venereservoiret, blodslangerne og iltslangerne. Undlad at okkludere

slangen i pumpens kanal.

. Forbind vandtilferselsslangerne pa 1,3 cm (1/2 ") til ind- og udlgbsportene pa varmeveksleren. Start

varmevekslerens vandflow og kontrollér for laeekager fra vandbanen til blodbanen. Kassér oxygenatoren, hvis der
konstateres vand i blodbanen, og opsaet en standby oxygenator.

Afklem slangen ved cardiotomi-udigbet, venereservoir-indlgbet, venereservoir-udlebet, oxygenatorens arterielle
udleb og oxygenatorens recirkulationsslanges udigb.

Bemaerk: En CO, skylning af oxygenatoren er ikke ngdvendig, men anbefales inden priming.

70

Brugsanvisning



Priming (se Figur 2)

Venereservoir

Filtreret
cardiotomi-
reservoir Arteriefilter

2

Praebypass filter
Figur 2.

Oxygenator

1. Fyld det afklemte cardiotomi-reservoir med 1,5 til 2 liter primingveeske.

2. Indstil venereservoiret til minimumsvolumen, abn udluftningen pa venereservoiret og tag klemmen af cardiotomi-
reservoirets udlgbsslange. Lad langsomt vaesken lgbe ned ved hjzelp af tyngdekraften og prime venereservoiret,
mens al luft omhyggeligt fiernes via udluftningsporten.

Bemaerk: Vaeskeniveauet i venereservoiret skal altid veere over niveauet af oxygenatoren.

3. Abn udigbsklemmen pa venereservoiret og lad vaesken labe ned ved hjeelp af tyngdekraften og prime

oxygenatorens varmeveksler og fiberbundt. Fjern al overskydende luft fra venereservoirets udluftningsport.

Bemazerk: Albumin er blevet rapporteret at reducere det sjeeldne tilfzelde af fenomenet forbigdende heijt indlebstryk i
membran-oxygenatorer. Det ber derfor overvejes at tilfere albumin til primingvaesken.

Recirkulation (se Figur 3)

. Venereservoir
Filtreret
cardiotomi- -
reservoir Arteriefilter

9

Praebypass filter

Oxygenator

Figur 3.

—_

. Efter anbringelse af slangerne i en korrekt okkluderet pumpekanal skal klemmen fjernes fra recirkulationsudlgbet
som vist pa Figur 3 for at tillade recirkulation mellem oxygenatoren og venereservoiret.

. Begynd recirkulationsflowet ved 500 ml/min og forgg gradvist flowet til 5 I/min.

. Kontrollér, at oxygenatoren er fri for bobler.

. Udluft omhyggeligt al overskydende luft fra venereservoiret.

. Reducér gradvist flowet, stop pumpen og afklem recirkulationsslangen.

[0 ¢ R \v)

Priming af AV kredslgbet (se Figur 4)

. Venereservoir
Filtreret
cardiotomi- o
reservoir Arteriefilter

@/
Oxygenator
Praebypass filter

Figur 4.

—_

. Tag klemmen af venereservoirets indlgbsslange.

2. Tag klemmen af det arterielle udlgb og pump langsomt primingvaeske ind i det resterende kredsleb, mens der
omhyggeligt fiernes luft fra venereservoirets udluftningsport. Fjern luften fra den arterielle preveport og
indgangsport pa dette tidspunkt.

3. Nu skal det arterielle filter primes ifelge producentens instruktioner.

4. Kontrollér hele kredslgbet og alle komponenter for leekager.
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5. Efter afslutning af priming og udluftning skal De gradvist reducere blodflowet og stoppe pumpen, lukke alle
udluftningsslanger og afklemme arterielle, vengse og recirkulationsslanger.

6. Kontrollér, at hele det ekstrakorporale kredsleb er fri for bobler inden bypass pabegyndes.

Pabegyndelse af bypass

Advarsel: Blodfasetrykket skal til enhver tid veerre sterre end gasfasetrykket.
Bemaerk: Primingvaesken skal forvarmes gennem varmeveksleren, inden bypass pabegyndes.
1. Kontrollér for passende antikoagulationsniveauer inden bypass pabegyndes.
2. Fjern de arterielle og vengse klemmer og foreg gradvist blodflowet. lveerkszet et forhold gas:blodflow pa 1:1 med
en minimum FiO, pa 80%.
3. Ivaerkseet vandflow gennem varmeveksleren.
Advarsel: Der ma ikke komme luft ind i kredslgbet.

Funktion under bypass

1. Arteriel PO, styres ved at variere den procentvise koncentration af ilt, der er til stede i udluftningsgassen.
— For at REDUCERE PO, skal iltmaengden i udluftningsgassen REDUCERES ved at reducere FiO, pa
iltblanderen.
— For at FORQGE PO, skal iltmaengden i udluftningsgassen FORQGES ved at gge FiO, pa iltblanderen.
2. PCO, styres primaert ved at variere hastigheden af det totale gasflow.
— Forat REDUCERE PCO, skal hastigheden af det totale gasflow FORGGES, sa maengden af fiernet CO, oges.
— For at FORGGE PCO, skal hastigheden af det totale gasflow REDUCERES, sa maengden af fiernet CO,
reduceres.
3. Patientens kropstemperatur styres ved at regulere temperaturen pa vandflowet gennem varmeveksleren.
Bemaerk: Det er vigtigt at serge for at minimere temperaturgradienten under bypass-procedurens kelings- og
genopvarmningsfaser.

Afslutning af bypass

1. Afslut bypass-proceduren ifalge indikationerne i det individuelle tilfaelde og patientens tilstand.

2. Luk for gasflowet, inden der lukkes for blodflowet.

3. Luk for vandflowet til varmeveksleren.

4. Fortseet efter afslutning af bypass med langsom recirkulation gennem oxygenatoren ved hjeelp af en
recirkulationsslange og/eller en gentilsluttet arteriel vengs slojfe.

Nedudskfitning af oxygenator
En standby AFFINITY® NT Hollow-fiber oxygenator skal altid veere tilgaengelig under perfusion.
1. Afklem cardiotomi-udlgbets slange og tilfer volumen, hvis det er nedvendigt at prime erstatnings-oxygenatoren.
. Luk for vandflowet til varmeveksleren, afklem og fiern vandslangerne. Fjern iltslangen fra gasindgangsporten.
. Afklem den vengse returslange ved venereservoiret. Sluk for blodpumpen og afklem det arterielle udlob.
. Fjern alle overvagnings-/preveslanger fra oxygenatoren.

. Dobbelt-afklem recirkulationsslangen og oxygenatorens indlgbs- og udlgbsslanger og klip imellem klemmerne,
idet der efterlades tilstraekkelige laengder til gentilslutning.

. Fjern den gamle oxygenator fra holderen.

. Anbring erstatnings-oxygenatoren i holderen. Tilslut og fastbind alle blodslanger. Tilslut iltslangen.
. Tilslut vandslangerne, tag kiemmerne af, abn vandforsyningen og kontrollér for laekager.

. Fjern klemmerne fra cardiotomi-slangen, recirkulationsslangen og oxygenatorens indlgb.

Advarsel: Klemmerne ma ikke tages af den arterielle udlgbsslange eller den vengse returslange pa dette
tidspunkt.

10. Teend for blodpumpen og fyld langsomt oxygenatoren.

11. Forag blodflowet til 5 I/min igennem recirkulationsslangen.

12. Udluft luftbobler fra venereservoiret.

13. Kontrollér, at hele systemet er fri for leekager og gasbobler.

14. Fjern alle klemmer fra de vengse og arterielle slanger, afklem recirkulationsslangen og pabegynd bypass igen.

o~ w N
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Vigtig bemaerkning - Begraenset garanti (For lande uden for USA)

A. Denne BEGRANSEDE GARANTI sikrer, at den keber, som modtager Medtronic® AFFINITY® NT Hollow-fiber
oxygenator med plasmaresistent fiber i det folgende kaldet "Produktet", i tilfaelde af, at produktet ikke fungerer i
henhold til specifikationerne, af Medtronic krediteres et belgb svarende til den oprindelige kabspris for produktet
(belgbet kan dog ikke overstige veerdien af erstatningsproduktet) ved kab af et vilkarligt erstatningsprodukt fra
Medtronic til brug for den pageeldende patient.

Advarslerne pa produktmeaerkater betragtes som en integreret del af denne BEGRANSEDE GARANTI. Kontakt
Deres lokale Medtronic-repraesentant for at fa oplysninger om, hvordan De skal forholde Dem i tilfeelde af en
reklamation under denne BEGRANSEDE GARANTI.

B. Falgende betingelser skal vaere opfyldt, for reklamationen er omfattet af denne BEGRAENSEDE GARANTI:
(1) Produktet skal vaere anvendt inden dets "Sidste anvendelsesdato”.
(2) Produktet skal returneres til Medtronic inden for 60 dage efter brug og tilherer derefter Medtronic.
(3) Produktet mé ikke have veeret anvendt til andre patienter.

C. Denne BEGRANSEDE GARANTI er begreenset til dens udtrykte vilkar. | seerdeleshed:
(1) Kan der under ingen omsteendigheder krediteres i tilfselde, hvor der er tegn pa forkert behandling, forkert brug
eller andringer af det ombyttede Produkt.
(2) Medtronic er ikke ansvarlig for tilfzeldige skader eller folgeskader af nogen art, som folge af brug af produktet,
dets defekt eller fejlfunktion i forbindelse med produktet, uanset om reklamationen er baseret pa garanti,
kontrakt, uden for aftaleforhold eller andet tilfaelde.

D. Ovennaevnte undtagelser og begraensninger har ikke til hensigt at veere og ma ikke fortolkes séledes, at de
kommer i modstrid med ufravigelige bestemmelser i geeldende lov. Hvis udsnit af eller vilkar i denne
BEGRANSEDE GARANTI anses for ulovlig, uden retskraft eller i konflikt med geeldende lov af en retsinstans i
nogen kompetent retskreds, berores de resterende dele af den BEGRANSEDE GARANTI ikke, og alle
rettigheder og forpligtelser skal tolkes og handhaeves, som om denne BEGRANSEDE GARANTI ikke indeholdt
det specielle afsnit eller vilkar, der anses for ugyldigt.
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AFFINITY® NT
Oksygenator membranowy HFM z wiéknami odpornymi na dziatanie osocza

Opis
Oksygenator membranowy HFM AFFINITY® NT z wiéknami odpornymi na dziatanie osocza to przeznaczone do

jednorazowego uzytku urzadzenie do wymiany gazowej z przeptywem krwi na zewnatrz widkien, wyposazone we
wbudowany wymiennik ciepta ze stali nierdzewne;j.

Dane techniczne

Oksygenator

Typ membrany: polipropylenowe, mikroporowate wtékna kanalikowe
Powierzchnia membrany: 2,5 m?

Statyczna objeto$¢ napetniania: 270 ml

Zalecana szybko$¢ przeptywu krwi: 1-7 I/min

Maksymalne cisnienie po stronie wody: 207 kPa (30 psi)

Tetniczy port wylotowy: 1,0 cm (3/8 cala)

Port wlotowy krwi zylnej: 1,0 cm (3/8 cala)

Port wejsciowy: zenski port typu luer

Port do pobierania probek krwi tetniczej: zenski port typu luer

Port recyrkulacyjny: 0,6 cm (1/4 cala)

Port wlotowy gazu: 0,6 cm (1/4 cala)

Port wylotowy gazu: 1,0 cm (3/8 cala) niekarbowany

Porty wodne: 1,3 cm (1/2 cala) z mozliwoscig szybkiego odtaczenia
Wymiary: dorosty

Na pisemna prosbe moze zosta¢ udostepniony wykaz wszystkich materiatéw zastosowanych do budowy
oksygenatora.

Wskazania

Oksygenator membranowy HFM AFFINITY® NT z wiéknami odpornymi na dziatanie osocza jest przeznaczony to stosowania
w krazeniu 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.

Przeciwwskazania
Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za stosowanie niniejszego urzadzenia do celéw innych niz wymienione powyzej.

Ostrzezenia

Przed uzyciem urzadzenia nalezy uwaznie zapoznac sie ze wszystkimi ostrzezeniami, sSrodkami ostroznosci oraz instrukcjg
uzytkowania. Niezapoznanie sig¢ z zaleceniami lub ich nieprzestrzeganie oraz ignorowanie zamieszczonych
ostrzezen moze spowodowac powazne obrazenia lub zgon pacjenta.
= Droga przeptywu ptyndéw jest jatowa i pozbawiona wtasciwosci pirogennych. Opakowanie oraz urzadzenie nalezy
doktadnie obejrze¢ przed zastosowaniem. W przypadku wczesniejszego otwarcia lub uszkodzenia opakowania,
uszkodzenia urzadzenia lub przemieszczenia nasadek ochronnych urzadzenie nie powinno by¢ stosowane.
= Pojawianie sie pecherzykéw powietrza lub przecieku podczas napetniania i/lub pracy urzadzenia moze by¢ przyczyng
wystapienia u pacjenta zatoru powietrznego i/lub utraty ptynéw. Uktad krazenia pozaustrojowego powinien by¢ stale
monitorowany. Nie nalezy uzywa¢ urzadzenia w przypadku stwierdzenia wyzej opisanych stanéw.
= Wszystkie pecherzyki gazu powinny zosta¢ usuniete z uktadu krazenia pozaustrojowego przed jego uruchomieniem.
Zatory gazowe stanowig zagrozenie dla pacjenta.
= W przypadku korzystania z dowolnego uktadu krazenia pozaustrojowego nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ zastosowania
filtru do przefiltrowania primingu oraz filtru na linii tetniczej.
= Nalezy rozwazy¢ monitorowanie ci$nienia w czesci uktadu znajdujacej sie przed oksygenatorem.
= Przez caly czas stosowania oksygenatora cisnienie po stronie krwi powinno przewyzszac cisnienie po stronie gazu.
= Cisnienie po stronie krwi nie powinno przekraczaé¢ wartos$ci 750 mm Hg.
= Cisnienie po stronie wody w wymienniku ciepta nie powinno przekracza¢ 207 kPa (30 psi).
= Temperatura wody w wymienniku ciepta nie powinna przekraczac¢ 42°C.
= Nie nalezy stosowac¢ $rodkéw dezynfekcyjnych w uktadzie ogrzewajaco-chtodzacym podczas pracy wymiennika
ciepta. W przypadku zastosowania $rodkéw dezynfekcyjnych uktad ogrzewajaco-chtodzacy nalezy przed uzyciem
bardzo dokfadnie przeptukac.
= \Wszystkie ztgcza drendw, przez ktére przeptywa krew, powinny zosta¢ zaopatrzone w cybanty w celu dodatkowego
zabezpieczenia przed wysokim cisnieniem ptynu.
= Podczas prowadzenia perfuzji nalezy zapewni¢ tatwy dostep do zastepczego oksygenatora.
= Nie nalezy blokowa¢ otworéw wylotowych gazu, aby cisnienie po stronie gazu nie przekroczyto wartosci cisnienia
po stronie krwi.
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Niniejsze urzadzenie powinno by¢ stosowane wytgcznie przez osoby doktadnie przeszkolone w zakresie zabiegow
z uzyciem krazenia pozaustrojowego. W celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta praca urzadzenia wymaga
statego nadzoru wykwalifikowanego personelu.

Kazde urzadzenie zostato wytworzone, przetestowane i zapakowane z nalezytg starannoscia. Jednak technologia
nie zostata rozwinieta do tego stopnia, aby firma Medtronic mogta zapewnic¢, ze w urzadzeniu nie wystapia przecieki,
peknigcia lub nie ulegnie ono awarii podczas stosowania. Perfuzja powinna by¢ stale i doktadnie monitorowana.
Kazde urzadzenie przeznaczone jest do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowa¢ ponownie. Nie nadaje sie do
powtdrnego uzycia. Sterylizowane tlenkiem etylenu.

Dreny powinny by¢ potaczone w taki sposéb, aby zapobiec ich zatamaniu lub zwezeniu ich $wiatta, co mogtoby
zaburzy¢ przeptyw krwi, wody lub gazu.

Nie nalezy dopuszczac¢ do kontaktu urzadzenia z alkoholem, ptynami na bazie alkoholu, ptynami anestetycznymi
(np. izofluranem) lub rozpuszczalnikami powodujacymi korozje (np. acetonem), gdyz moga one naruszy¢ ciggto$¢
strukturalng urzadzenia.

Do mozliwych objawéw ubocznych nalezg migdzy innymi: infekcje, uszkodzenia mechaniczne, hemoliza, zator
powietrzny, utrate krwi podczas zabiegu, niedostatecznos¢ perfuzji tkankowej i incydenty zakrzepowo-zatorowe.
Sa to mozliwe objawy uboczne przy stosowaniu wszystkich systemoéw krazenia pozaustrojowego.

Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego urzadzenia wytacznie lekarzowi lub
z przepisu lekarza.

Srodki ostroznosci

Wymagania dotyczace temperatury przechowywania znajduja sie na etykiecie umieszczonej na opakowaniu.
Podczas wszystkich zabiegéw nalezy stosowaé techniki aseptyczne.

Nalezy scisle przestrzegac¢ protokotu zabezpieczajgcego przed krzepnigciem krwi. Parametry krzepniecia
powinny by¢ rutynowo monitorowane podczas wszystkich zabiegéw. Korzysci wynikajace z zastosowania
krazenia pozaustrojowego powinny zosta¢ ocenione w odniesieniu do ryzyka ogdlnego zastosowania $rodkow
przeciwkrzepliwych. Ocena ta powinna by¢ dokonana przez lekarza kierujacego pacjenta na zabieg. Odpowiednia
heparynizacja powinna by¢ zastosowana przed i podczas trwania zabiegu z wykorzystaniem krazenia
pozaustrojowego.

Dodatkowe ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace poszczegdlinych procedur umieszczone zostaty w odpowiednich
miejscach instrukcji uzytkowania.

Instrukcja uzytkowania

Przygotowanie uktadu (patrz Rycina 1)

Zbiornik zylny

Zbiornik
kardiotomijny Filtr tetniczy

z filtrem :
©
Oksygenator

Filtr do przefiltrowania primingu

Rycina 1.

Ostrzezenie: Odpowiedzialno$¢ za przygotowanie oraz zastosowanie urzadzenia ponosi lekarz przeprowadzajacy zabieg.

1.

5.

Ostroznie wyja¢ urzadzenie z opakowania, zapewniajgc utrzymanie jatowosci drogi przeptywu ptyndéw.
Ostrzezenie: Na wszystkich etapach przygotowania oraz stosowania uktadu nalezy postugiwac sie technikg
aseptyczna.

Ostrzezenie: Przed wyjeciem urzadzenia z opakowania nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie i produkt nie sg
uszkodzone. W przypadku uszkodzenia opakowania lub produktu urzadzenie nie powinno by¢ stosowane, poniewaz
mogto dojs$¢ do utraty jego jatowosci i/lub urzadzenie moze nie dziata¢ prawidtowo.

. Pewnie umiesci¢ oksygenator w uchwycie. Upewnic sig, ze port wylotowy zbiornika zylnego znajduje sie wyzej niz

oksygenator.

. Potaczy¢ oksygenator, zbiornik kardiotomijny, zbiornik zylny, dreny krwi i dreny tlenowe. Nie nalezy zaciska¢

drenéw w gtowicy pompy.

. Podtaczy¢ dreny wodne o $rednicy 1,3 cm (1/2 cala) do portu wlotowego i wylotowego wymiennika ciepta.

Uruchomic¢ przeptyw wody przez wymiennik ciepta i sprawdzi¢, czy nie dochodzi do przeciekéw pomigdzy
przedziatem wodnym i przedziatem z krwia. Jezeli w przedziale z krwig pojawi sie woda, nalezy usuna¢
oksygenator i przygotowa¢ oksygenator zastepczy.

Zacisng¢ dreny na kardiotomijnym porcie wylotowym, porcie wlotowym zbiornika zylnego, porcie wylotowym
zbiornika zylnego, tetniczym porcie wylotowym oksygenatora i recyrkulacyjnym porcie wylotowym oksygenatora.

Uwaga: Przepuszczenie przez oksygenator CO, przed przystgpieniem do napetniania nie jest konieczne, ale zalecane.
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Napetnianie (patrz Rycina 2)

Zbiornik zylny
Zbiornik
kardiotomijny
z filtrem Filtr tetniczy

&,
Oksygenator

Filtr do przefiltrowania primingu
Rycina 2.

1. Napetni¢ zacisniety zbiornik kardiotomijny roztworem do napetniania wstgpnego o objetosci od 1,5 do 2 litréw.
2. Po ustawieniu zbiornika zylnego na minimalny przeptyw otworzy¢ odpowietrznik na zbiorniku zylnym i otworzy¢
zacisk na drenie portu wylotowego zbiornika kardiotomijnego. Pozwoli¢, aby roztwér powoli grawitacyjnie napetnit
zbiornik zylny, jednoczesnie starannie odpowietrzajac uktad przez odpowietrznik.
Uwaga: Poziom ptynu w zbiorniku zylnym powinien znajdowac sie zawsze powyzej oksygenatora.
3. Otworzy¢ zacisk na porcie wylotowym zbiornika zylnego i pozwoli¢, by roztwor grawitacyjnie napetnit wymiennik
ciepta i wigzke widkien oksygenatora. Usung¢ resztki powietrza przez odpowietrznik zbiornika zylnego.
Uwaga: Stwierdzono, ze zastosowanie albumin zmniejsza czesto$¢ wystepowania w oksygenatorach membranowych
rzadkiego zjawiska, jakim jest przej$ciowe wysokie cisnienie naptywowe. Z tego powodu nalezy rozwazy¢ dodanie
albumin do roztworu napetniajacego.

Recyrkulacja (patrz Rycina 3)

Zbiornik zyln
Zbiornik yiny
kardiotomijny . .
z filtrem Filtr tetniczy

%

Filtr do przefiltrowania primingu

Oksygenator

Rycina 3.

1. Po zatozeniu drenéw na gtowicy pompy zapewniajacej odpowiednig okluzje usuna¢ zacisk przy recyrkulacyjnym
porcie wylotowym, jak pokazano na rycinie 3, aby umozliwi¢ recyrkulacje pomiedzy oksygenatorem i zbiornikiem
zylnym.

. Uruchomi¢ pompe w taki sposéb, aby przeptyw recyrkulacyjny wynosit 500 ml/min i stopniowo zwieksza¢ go do
5 I/min.

. Upewni¢ sie, ze w oksygenatorze nie ma pecherzykéw powietrza.

. Ostroznie usunag¢ resztki powietrza ze zbiornika zylnego.

. Stopniowo zmniejszy¢ przeptyw, zatrzymac¢ pompe i zacisna¢ dren recyrkulacyjny.

N

a b~ w

Napetnianie obwodu tetniczo-zylnego A/V (patrz Rycina 4)

Zbiornik zylny
Zbiornik
kardiotomijny . .
z filtrem Filtr tetniczy

Y
Oksygenator

Filtr do przefiltrowania primingu

Rycina 4.
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1. Otworzy¢ zacisk na drenie portu wlotowego zbiornika zylnego.

2. Otworzy¢ zacisk na tetniczym porcie wylotowym i powoli wpompowa¢ roztwor napetniajacy do reszty uktadu,
jednoczesnie usuwajgc powietrze przez odpowietrznik zbiornika zylnego. Jednoczesnie usung¢ powietrze z portu
do pobierania probek krwi tetniczej i portu wejsciowego.

3. Nastepnie napetni¢ filtr tetniczy zgodnie z instrukcjami producenta.

4. Sprawdzi¢ caty obwdd i wszystkie elementy sktadowe pod katem przeciekow.

5. Po zakonczeniu napetniania i odpowietrzania stopniowo zmniejszy¢ przeptyw krwi i zatrzyma¢ pompe, zamknaé
wszystkie dreny odpowietrzajace oraz zacisna¢ dren tetniczy, zylny i recyrkulacyjny.

6. Przed uruchomieniem krazenia pozaustrojowego upewnic sig, ze w catym uktadzie nie ma pecherzykéw powietrza.

Rozpoczecie krazenia pozaustrojowego
Ostrzezenie: Przez caly czas ci$nienie po stronie krwi w oksygenatorze musi by¢ wyzsze niz ci$nienie po stronie gazu.
Uwaga: Przed rozpoczeciem krazenia pozaustrojowego roztwor napetniajacy moze zosta¢ wstepnie podgrzany przy
uzyciu wymiennika ciepta.
1. Przed uruchomieniem krazenia pozaustrojowego sprawdzi¢, czy postgpowanie przeciwzakrzepowe jest wystarczajace.
2. Zwolni¢ zacisk tetniczy i zylny, a nastgpnie stopniowo zwigksza¢ przeptyw krwi. Nastepnie uruchomic przeptyw
gazu i krwi w stosunku 1:1 z minimalnym FiO, wynoszacym 80%.
3. Uruchomi¢ przeptyw wody przez wymiennik ciepta.
Ostrzezenie: Nie wolno dopusci¢, aby powietrze dostato sie do obwodu.

Czynnosci podczas trwania krazenia pozaustrojowego
1. Warto$¢ pO, we krwi tetniczej jest regulowana poprzez zmiane procentowej zawartosci tlenu w gazie
wentylacyjnym.
— W celu ZMNIEJSZENIA wartosci pO, nalezy ZMNIEJSZYC zawarto$é tienu w gazie wentylacyjnym, zmniejszajac
warto$¢ FiO, ustawionag na mieszalniku tlenu.
— W celu ZWIEKSZENIA wartosci pO, nalezy ZWIEKSZYC zawartosé tlenu w gazie wentylacyjnym, zwigkszajac
warto$¢ FiO, ustawiong na mieszalniku tlenu.
2. Warto$¢ pCO, jest regulowana przede wszystkim przez zmiane catkowitego przeptywu gazu.
— W celu ZMNIEJSZENIA wartosci pCO, nalezy ZWIEKSZYC catkowity przeptyw gazu, zwigkszajac tym samym
ilos¢ usuwanego CO,.
— W celu ZWIEKSZENIA wartosci pCO, nalezy ZMNIEJSZYC catkowity przeptyw gazu, zmniejszajac tym samym
ilo$¢ usuwanego CO,.
3. Temperatura ciata pacjenta jest regulowana poprzez zmiany temperatury wody przeptywajacej przez wymiennik ciepta.
Uwaga: Nalezy dotozy¢ staran, aby gradient temperatur w fazie chfodzenia i ponownego ogrzewania podczas krazenia
pozaustrojowego byt jak najmniejszy.

Zakonczenie krazenia pozaustrojowego
1. Krazenie pozaustrojowe nalezy zakonczy¢ w momencie wiasciwym w konkretnym przypadku, kierujac si¢ stanem
pacjenta.
2. Przed zatrzymaniem przeptywu krwi zatrzymac¢ przeptyw gazu.
3. Wytaczy¢ doptyw wody do wymiennika ciepta.
4. Po zakonczeniu krazenia pozaustrojowego kontynuowaé powolng recyrkulacje przez oksygenator z uzyciem drenu
recyrkulacyjnego i/lub przytaczonej ponownie petli tetniczo-zylnej.

Awaryjna wymiana oksygenatora
Podczas perfuzji powinien byé zawsze dostepny rezerwowy oksygenator membranowy HFM AFFINITY® NT.
1. W razie potrzeby nalezy zacisna¢ dren portu wylotowego zbiornika kardiotomijnego i uzupetni¢ roztwor, jesli
konieczne jest wypetnienie nowego oksygenatora.
2. Wylgczy¢ przeptyw wody do wymiennika ciepta, zacisnaé i usuna¢ dreny wodne. Odiaczy¢ dren tlenowy od portu
wlotowego gazu.
3. Zacisng¢ dren powrotu zylnego przy zbiorniku zylnym. Wytaczy¢ urzadzenie pompujace krew i zacisna¢ tetniczy
port wylotowy.
. Odtaczy¢ od oksygenatora wszystkie dreny do monitorowania i pobierania prébek.
5. Podwajnie zacisng¢ dren recyrkulacyjny, dren portu wlotowego i wylotowego oksygenatora, a nastepnie przecigé
dreny pomiedzy zaciskami, pozostawiajac dtugosci wystarczajgce do ich ponownego podtaczenia.
6. Wyja¢ stary oksygenator z uchwytu.
7. Umiesci¢ zamienny oksygenator w uchwycie. Podtaczy¢ i zamocowaé wszystkie dreny krwi. Podtaczy¢ dren
doprowadzajacy tlen.
8. Podtaczy¢ dreny wodne, zwolni¢ zacisk, wiaczy¢ doptyw wody i sprawdzi€, czy nie wystepujg przecieki.
9. Zdja¢ zaciski z drenu kardiotomijnego, drenu recyrkulacyjnego i portu wlotowego oksygenatora.
Ostrzezenie: Nie nalezy zdejmowac¢ w tym czasie zacisku z tetniczego drenu portu wylotowego i drenu powrotu
zylnego.
10. Wigczy¢ pompe krwi i powoli napetnia¢ oksygenator.
11. Zwiekszy¢ przeptyw krwi przez dren recyrkulacyjny do 5 I/min.
12. Usuna¢ wszystkie pecherzyki powietrza ze zbiornika zylnego.
13. Upewnic sie, ze w catym systemie nie wystepujg przecieki i pecherzyki gazu.
14. Zdja¢ wszystkie zaciski z drenu zylnego i tetniczego, zacisna¢ dren recyrkulacyjny, a nastepnie ponownie
uruchomi¢ krazenie pozaustrojowe.

EN
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Wazna informacja — Ograniczona gwarancja
(obowiazuje poza terenem Stanéw Zjednoczonych)

A

Ponizsza OGRANICZONA GWARANCJA gwarantuje nabywcy oksygenatora membranowego HFM AFFINITY® NT
firmy Medtronic® z wiéknami odpornymi na dziatanie osocza, nazywanego dalej ,produktem®, ze w przypadku,
gdy produkt nie bedzie dziatat zgodnie z opisem, firma Medtronic pokryje koszt zakupu dowolnego zastepczego
produktu firmy Medtronic dla danego pacjenta, przy czym koszt ten moze by¢ réwny cenie zakupu pierwszego
zakupionego produktu, lecz nie moze przekroczy¢ wartosci produktu zastepczego.

Ostrzezenia podane na etykietach produktu stanowig integralng czes¢ niniejszej OGRANICZONEJ
GWARANCJI. Aby uzyska¢ informacje dotyczace procedury reklamowania produktu na podstawie niniejszej
OGRANICZONEJ GWARANCJI, nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic.

OGRANICZONA GWARANCJA obowigzuje wytgcznie w przypadku spetnienia nastepujacych warunkéw:

(1) Produkt musi zosta¢ uzyty przed uptynigciem daty waznosci.

(2) Produkt musi zosta¢ zwrécony do firmy Medtronic w ciggu 60 dni od daty uzycia i bedzie stanowi¢ wtasno$¢
firmy Medtronic.

(3) Produkt nie moze by¢ uzywany przez zadnego innego pacjenta.

Niniejsza OGRANICZONA GWARANCJA odnosi sie wytacznie do swoich wyraznych warunkéw. 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 wzgledu na to, czy roszczenie zostanie wysuniete na podstawie
gwarancji, umowy, odpowiedzialno$ci za szkode wyrzadzong czynem niedozwolonym lub w inny sposéb.

Wyzej okreslone wytgczenia i ograniczenia nie maja na celu naruszania obowigzkowych uregulowan stosownego prawa
i nie nalezy ich tak interpretowac. Jesli ktdrakolwiek czg$¢ lub warunek niniejszej OGRANICZONEJ GWARANCJI
zostanie uznany przez wtasciwy sad za sprzeczny z prawem, niemozliwy do wyegzekwowania lub stojacy w konflikcie
z obowigzujacym prawem, fakt ten nie wptynie na waznos¢ pozostatej cze$ci OGRANICZONEJ GWARANCJI,
a wszelkie prawa i zobowigzania bedg interpretowane i egzekwowane tak, jak gdyby niniejsza OGRANICZONA
GWARANCJA nie zawierata danej czesci lub warunku uznanego za niewazny.

Instrukcja uzytkowania 79




80 Instrukcja uzytkowania



AFFINITY® NT
Oxigenador de fibra oca resistente ao plasma
Descricao

O oxigenador de fibra oca resistente ao plasma AFFINITY® NT é um dispositivo de troca de gases para utilizar uma
s6 vez, no qual o sangue circula no exterior do desenho da fibra e que inclui um permutador de calor integral de ago

inoxidavel.

Especificacoes
Oxigenador
Tipo de membrana:

Area da superficie da membrana:

Volume de enchimento estatico:
Débito de sangue recomendado:
Pressao lateral maxima da agua:
Porta de saida arterial:

Porta de saida venosa:

Porta de acesso:

Porta de amostragem arterial:
Porta de recirculagao:

Porta de entrada de gas:

Porta de saida de gases:

Portas de agua:

Dimensbes:

Fibras ocas de polipropileno microporoso
2,5 m?

270 ml

1 -7 litros/minuto

30 psi

1,0 cm (3/8 pol.)

1,0 cm (3/8 pol.)

Porta de Luer fémea

Porta de Luer fémea

0,6 cm (1/4 pol.)

0,6 cm (1/4 pol.)

1,0 cm (3/8 pol.) sem rebarbas

1,3 cm (1/2 pol.) desligagéo rapida
Adulto

Estéa disponivel uma lista de todos os materiais utilizados na construgéo do oxigenador, mediante pedido escrito.

Indicagdes de utilizacao
O oxigenador de fibra oca resistente ao plasma AFFINITY® NT destina-se a ser utilizado num circuito de perfusao

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 méaxima de 6 horas.

Contra-indicacoes
A utilizac&do deste dispositivo para fins diversos daqueles para que foi projectado e indicado é da responsabilidade do
utilizador.

Avisos

Antes de utilizar, leia atentamente todos os avisos, precaugdes e instru¢des de utilizagao. Caso o utilizador nao leia
e ndao cumpra todas as instrucoes e nao respeite todos os avisos referidos, podera causar lesdes graves ou
a morte do doente.
= O percurso dos liquidos € estéril e ndo pirogénico. Antes de utilizar, inspeccione cuidadosamente cada dispositivo
e a respectiva embalagem. No utilize o dispositivo, se a embalagem estiver aberta ou danificada, se o dispositivo
estiver danificado ou se as coberturas de protecgdo néo estiverem colocadas.
= A existéncia de bolhas de ar e/ou fugas durante o enchimento e/ou funcionamento pode causar embolia gasosa
no doente e/ou perda de liquidos. O circuito extracorporal deve ser monitorizado continuamente. N&o utilize o
dispositivo, caso observe tais ocorréncias.
= E necessario eliminar do circuito extracorporal todos os émbolos gasosos antes de se iniciar o bypass. Os
émbolos gasosos sé@o perigosos para o doente.
= Em qualquer circuito extracorporal, deve utilizar-se um filtro de pré-bypass e um filtro da linha arterial.
= E conveniente monitorizar a press&o do circuito do pré-oxigenador.
= A pressdo da fase sanguinea devera ser sempre superior a pressdo da fase gasosa no oxigenador.
= A pressao da fase sanguinea nao pode ser superior a 750 mmHg.
= A pressao da fase aquosa do permutador de calor nao pode ser superior a 30 psi.
= A temperatura da dgua do permutador de calor ndo pode ser superior a 42 °C.
= Nao utilize desinfectantes no sistema de aquecimento/arrefecimento durante a utilizagao do permutador de calor;
se tiver utilizado desinfectantes no sistema de aquecimento/arrefecimento, devera enxaguar convenientemente o
sistema antes de o utilizar.
= Todas as ligagbes de tubos de sangue devem ser fixadas com bandas para garantir uma maior protecgéo contra
pressodes elevadas dos liquidos.
= Durante a perfusao, é necessario dispor de um oxigenador de substituicdo rapidamente acessivel.
= N&o obstrua os orificios de saida de gases, a fim de evitar que as pressdes laterais dos gases ultrapassem as
pressdes sanguineas.
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= Este dispositivo apenas deve ser utilizado por técnicos com sélida formagéo em procedimentos de bypass
cardiopulmonar. O funcionamento de cada dispositivo requer supervisdo constante por técnicos qualificados, de
modo a garantir a seguranga do doente.

= Cada dispositivo foi cuidadosamente fabricado, testado e embalado. No entanto, o estado actual da tecnologia
nao permite a Medtronic garantir que o dispositivo ndo apresentara fugas, fissuras ou falhas durante a sua
utilizagdo. A perfusao devera ser cuidadosa e constantemente monitorizada.

= (Cada dispositivo destina-se a ser utilizado uma sé vez. Nao reesterilizar, nem reutilizar. Esterilizado com éxido de
etileno.

= As tubagens devem estar ajustadas de forma a evitar dobras ou outras constricdes que possam alterar o fluxo do
sangue, da agua ou dos gases.

= Nao deixe que alcool, liquidos & base de alcool, liquidos anestésicos (tais como o isoflurano) ou solventes
corrosivos (tais como a acetona) entrem em contacto com o dispositivo, pois poderao afectar a integridade
estrutural deste.

= Entre os possiveis efeitos colaterais, inclui-se a ocorréncia de infecgdes, falha mecanica, hemélise, embolia
gasosa, perda de sangue, comprometimento da circulagéo e situagdes de tromboembolia. Estes possiveis efeitos
secundarios podem ocorrer em todos os sistemas de circulagdo extracorporal.

= Atencao: Nos termos da lei federal dos E.U.A., este dispositivo apenas pode ser vendido por um médico
ou mediante prescricao deste.

Precaucoes

= Para ver quais as temperaturas de armazenamento, consulte a etiqueta da embalagem.

= Utilize técnicas assépticas em todos os procedimentos.

= E necessario adoptar um protocolo de anticoagulagéo estrito e efectuar uma monitorizagao de rotina da
anticoagulacdo durante todos os procedimentos. As vantagens do apoio extracorporal devem ser ponderadas
relativamente ao risco de anticoagulagéo sistémica e avaliadas pelo medico responsavel pela respectiva
prescricéo. E necessario assegurar uma heparinizagdo adequada, antes e durante o procedimento de bypass.

= As instrucdes de utilizagdo incluem, nas sec¢des apropriadas, avisos e precaugdes adicionais aplicaveis a
procedimentos especificos.

Instrucdes de utilizacao
Montagem do sistema (ver a Figura 1)

Reservatério venoso

Reservatério de

cardiotomia Filtro arterial
filtrado

\

Filtro de pré-bypass

Oxigenador

Figura 1.
Aviso: A montagem e a utilizagao do(s) dispositivo(s) sdo da responsabilidade do médico assistente.

1. Retire cuidadosamente o(s) dispositivo(s) da embalagem para garantir a esterilidade do percurso dos liquidos.
Aviso: Ceritifique-se de que sé&o utilizadas técnicas assépticas em todas as fases da montagem e a utilizagao
deste sistema.

Aviso: Antes de retirar o(s) dispositivo(s) da embalagem, inspeccione a embalagem e o produto para detectar
eventuais danos. Se a embalagem ou o produto estiverem danificados, ndo os utilize, ja que a esterilidade e/ou
o desempenho do dispositivo podem ter ficado comprometidos.

2. Coloque o oxigenador de forma segura no respectivo suporte. Verifique se a saida de sangue do reservatério
venoso se encontra em posicao mais elevada que a do oxigenador.

3. Monte o oxigenador, o reservatério de cardiotomia, o reservatorio venoso, as linhas de sangue e as linhas de
oxigénio. Nao provoque a oclusdo dos tubos no canal da bomba.

4. Ligue linhas de agua de 1,3 cm (1/2 pol.) as portas de entrada e saida do permutador de calor. Inicie o fluxo de
4gua do permutador de calor e verifique se existem fugas do compartimento da dgua para o compartimento do
sangue. Se houver presencga de dgua no compartimento do sangue, elimine o oxigenador e monte o oxigenador
de reserva.

5. Bloqueie os tubos da saida de cardiotomia, da entrada do reservatério venoso, da saida do reservatério venoso,
da saida arterial do oxigenador e da saida da linha de recirculagéo do oxigenador.

Nota: N&o é obrigatério efectuar a limpeza do oxigenador com CO,, mas é aconselhavel fazé-la antes do enchimento.

82 Instrugbes de utilizagdo



Enchimento (ver a Figura 2)

Reservatério venoso

Reservatdrio de
cardiotomia
filtrado Filtro arterial

&/
Oxigenador

Filtro de pré-bypass
Figura 2.

1. Encha o reservatério de cardiotomia bloqueado com 1,5 a 2 litros de solugéo de enchimento.

2. Com o reservatorio venoso na configuragcéo de volume minimo, abra a purga do ar no reservatério venoso e
desbloqueie a linha de saida do reservatério de cardiotomia. Deixe que a solugdo encha lentamente o
reservatorio venoso por ac¢do da gravidade ao mesmo tempo que vai expulsando cuidadosamente o ar
eventualmente presente pela porta de purga.

Nota: O nivel de liquido do reservatério venoso deve estar sempre acima do nivel do oxigenador.

. Solte a pinga da saida do reservatério venoso e deixe que a solugdo encha lentamente o permutador de calor do
oxigenador e o feixe de fibras por acgao da gravidade. Elimine eventuais restos de ar da porta de purga do
reservatorio venoso.

Nota: Existem indicacdes de que a albumina reduz as raras ocorréncias do fenémeno de transientes de pressao de

entrada elevada em oxigenadores de membrana. E, pois, de ponderar a inclus&o de albumina na solugéo de

enchimento.

w

Recirculacao (ver a Figura 3)

. Reservatério venoso
Reservatério de

cardiotomia . X
filtrado Filtro arterial

Y

Filtro de pré-bypass

Oxigenador

Figura 3.
. Depois de colocar os tubos num canal da bomba devidamente bloqueado, retire a pinga da saida de recirculagéao
conforme descrito na Figura 3 e permita a recirculagdo entre o oxigenador e o reservatorio venoso.
2. Inicie o fluxo de recirculagdo a 500 ml/minuto e aumente gradualmente para 5 litros/minuto.
3. Verifique se o oxigenador esta isento de bolhas de ar.
4
5

—_

. Purgue cuidadosamente eventuais restos de ar do reservatério venoso.
. Reduza gradualmente o fluxo, pare a bomba e bloqueie a linha de recirculagéo.

Enchimento do circuito A/V (ver a Figura 4)

. Reservatério venoso
Reservatério de

cardiotomia X X
filtrado Filtro arterial

&/

Oxigenador
Filtro de pré-bypass

Figura 4.
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. Desbloqueie a linha de entrada do reservatdrio venoso.

2. Desbloqueie a saida arterial e bombeie lentamente a solucéo de enchimento para o resto do circuito, enquanto
remove cuidadosamente o ar da porta de purga do reservatério venoso. Purgue o ar da porta de amostragem
arterial e da porta de acesso.

3. Seguidamente, encha o filtro arterial de acordo com as instru¢des do fabricante.

4. Inspeccione a totalidade do circuito e todos os componentes para detectar eventuais fugas.

5. Uma vez concluidos o enchimento e a remocéo de bolhas de ar, reduza gradualmente o fluxo de sangue e pare
a bomba, feche todas as linhas de purga e bloqueie as linhas arterial, venosa e de recirculagéo.

6. Antes de iniciar o bypass, certifique-se de que todo o circuito extracorporal se encontra isento de bolhas de ar.

Inicio do bypass

Aviso: A pressao da fase sanguinea devera ser sempre superior a pressao da fase gasosa.
Nota: A solucéo de enchimento pode ser previamente aquecida através do permutador de calor, antes de se iniciar
o bypass.
1. Antes de iniciar o bypass, verifique se existem niveis adequados de anticoagulagao.
2. Desbloqueie as linhas arterial e venosa e aumente gradualmente o fluxo de sangue. Depois, inicie um fluxo com
uma razéo gas-sangue de 1:1, com uma percentagem minima de 80% de FiOs.
3. Inicie o fluxo de &gua através do permutador de calor.
Aviso: Nao permita a entrada de ar no circuito.

Funcionamento durante o bypass
1. A PO, arterial é controlada, fazendo variar a concentragao de oxigénio (em percentagem) presente no gas de
ventilagéo.
— Para DIMINUIR a PO, DIMINUA o teor de oxigénio no gas de ventilag&o, diminuindo a FiO, no misturador de
oxigénio.
— Para AUMENTAR a PO,, AUMENTE o teor de oxigénio no gés de ventilagao, aumentando a FiO, no misturador
de oxigénio.
2. A PCO, é controlada principalmente fazendo variar o fluxo total de gas.
— Para DIMINUIR a PCO,, AUMENTE o fluxo total de gas, a fim de aumentar a quantidade de CO, removido.
— Para AUMENTAR a PCO,, DIMINUA o fluxo total de gés, a fim de diminuir a quantidade de CO, removido.
3. A temperatura do doente é controlada regulando a temperatura do fluxo de agua para o permutador de calor.
Nota: Procure minimizar o gradiente de temperatura durante as fases de arrefecimento e reaquecimento do bypass.

Conclusao do bypass

1. Conclua o procedimento de bypass de acordo com as condigdes e a situagdo de cada doente.
2. Corte o fluxo de gas antes de cortar o fluxo de sangue.

3. Corte o fluxo de dgua para o permutador de calor.
4.

Depois de terminar o bypass, prossiga lentamente a recirculagéo através do oxigenador, utilizando a linha de
recirculacé@o e/ou o anel arterial-venoso novamente ligado.

Substituicdo do oxigenador de emergéncia
Durante a perfuséo, devera existir um oxigenador de fibra oca AFFINITY® NT de reserva e permanentemente
disponivel.
1.pCom a linha de saida do reservatério de cardiotomia bloqueada, adicione o volume necessério para encher o
oxigenador de substitui¢ao.
2. Corte o fluxo de dgua para o permutador de calor e bloqueie e retire as linhas de dgua. Remova a linha do
oxigénio da porta de entrada de gases.
3. Bloqueie a linha de retorno venoso no reservatério venoso. Desligue a bomba de sangue e bloqueie a saida
arterial.
4. Remova todas as linhas de monitorizagdo/amostragem do oxigenador.
5. Blogueie com duas pingas a linha de recirculagao e os tubos da entrada e da saida do oxigenador e corte no
espaco entre as pingas, deixando extensdes adequadas para voltar a efectuar a ligacéo.
6. Retire o oxigenador usado do respectivo suporte.
7. Coloque no suporte o oxigenador de substitui¢ao. Ligue e fixe com bandas todas as linhas de sangue. Ligue a
linha do oxigénio.
8. Ligue as linhas de agua, desbloqueie-as, ligue a fonte de dgua e verifique se existem fugas de agua.
9. Retire as pingas da linha de cardiotomia, da linha de recirculagdo e da entrada do oxigenador.
Aviso: Nesta fase, ndo desbloqueie a linha de saida arterial ou a linha de retorno venoso.
10. Ligue a bomba de sangue e encha lentamente o oxigenador.
11. Aumente o débito sanguineo para 5 litros/minuto através da linha de recirculagao.
12. Expulse as bolhas de ar do reservatério venoso.
13. Certifique-se de que todo o sistema se encontra isento de fugas e de bolhas de gas.
14. Retire todas as ping¢as das linhas venosa e arterial, bloqueie a linha de recirculagao e reinicie o bypass.
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Aviso importante - Garantia limitada (Para paises no exterior dos E.U.A.)

A.

Esta GARANTIA LIMITADA garante ao cliente que receber um oxigenador de fibra oca resistente ao plasma

Affinity® da Medtronic®, a partir daqui referido como "Produto”, que, se este produto nao funcionar de acordo com

o especificado, a Medtronic creditard um valor igual ao pre¢o da compra do Produto original (mas que ndo devera

exceder o valor do Produto de substituicdo) na compra de qualquer Produto de substituigdo da Medtronic utilizado

para o doente em quest&o.

Os avisos contidos nas etiquetas do produto sao considerados como parte integrante desta GARANTIA

LIMITADA. Contacte o seu representante local da Medtronic, para obter informagdes sobre como apresentar uma

queixa ao abrigo desta GARANTIA LIMITADA.

Para ser abrangido por esta GARANTIA LIMITADA, devera satisfazer as seguintes condigdes:

(1) O Produto deve ser utilizado antes da data indicada em “Nao utilizar depois de”.

(2) O Produto deve ser devolvido & Medtronic no prazo de 60 dias apds a sua utilizagéo e passara a ser
propriedade da Medtronic.

(3) O Produto ndo 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 substituicao se existirem indicios de manuseamento e
implante impréprios ou alteragdo do material do Produto substituido.

(2) A Medtronic nao é responsavel por quaisquer danos acidentais ou indirectos, originados pela utilizagao,
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
nado 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 nao devera ser afectada e todos os direitos e obriga¢des
devem ser interpretados e executados como se esta GARANTIA LIMITADA nao contivesse a parte ou termo
particular considerado invalido.
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AFFINITY® NT
Plazmaya Direngli Fiberli Hollow Fiber Oksijenator

Tanim

AFFINITY® NT Plazmaya Direngli Fiberli Hollow Fiber Oksijenatér, kani fiber tasarimin diginda tutan ve tek parga
paslanmaz gelikten 1s1 degistiriciye sahip tek kullanimlik bir gaz degisim cihazidir.

Spesifikasyonlar

Oksijenator

Membran tipi: Mikropor6z Polipropilen Hollow Fiberler
Membran Yiizey Alani: 2,5 m?

Statik Hazirlama Hacmi: 270 mL

Onerilen Kan Akis Hizi: 1 -7 litre/dakika

Maksimum Su Tarafi Basinci: 30 psi

Arteriyel Cikis Baglanti Noktasi: 1,0 cm (3/8 ing)

Vendz Girig Baglanti Noktasi: 1,0 cm (3/8 ing)

Erisim Baglanti Noktasi:

Arteriyel Ornek Baglanti Noktasi:
Devridaim Baglanti Noktasi:

Disi Luer Baglanti Noktasi
Disi Luer Baglanti Noktasi
0,6 cm (1/4 ing)

Gaz Girisi Baglanti Noktasi: 0,6 cm (1/4 ing)

Gaz Cikisi Baglanti Noktasi: 1,0 cm (3/8 ing) ignesiz

Su Baglanti Noktalar: 1,3 cm (1/2 ing) hizli baglanti kesmeler
Boyut: Yetiskin

Yazil talep durumunda oksijenatériin yapiminda kullanilan tim materyallerin bir listesi saglanacaktir.

Kullanim Endikasyonlari
AFFINITY® NT Plazmaya Direngli Fiberli Hollow Fiber Oksijenator, ekstrakorporeal perfiizyon devresinde oksijen

vermek ve kandan karbondioksiti temizlemek igin ve 6 saat kadar surebilen rutin kardiyopulmoner bypass proseddrleri
sirasinda kani sogutmak veya isitmak igin kullanilmak tizere endikedir.

Kontrendikasyonlar
Bu cihazin belirtilen kullanim amaci diginda kullaniimasi kullanicinin sorumlulugundadir.

Uyarilar

Kullanmadan énce tiim Uyarilari, Onlemleri ve Kullanim Talimatlarini dikkatlice okuyun. Tiim talimatlarin okunmamasi ve
talimatlara uyulmamasi veya tiim belirtilen uyarilarin izlenmemesi hastanin ciddi sekilde yaralanmasiyla veya
hayatlnl kaybetmesiyle sonuglanabilir.
Sivi yolu steril ve nonpirojeniktir. Kullanmadan 6nce her ambalaji ve cihazi inceleyin. Ambalaj agilmigsa veya
hasarliysa ya da cihaz hasarliysa veya koruyucu basliklar yerlerinde degilse, kullanmayin.
= Hazirlama ve/veya galistirma sirasinda hava kabarciklari ve/veya sizintilar goriliiyorsa, bu durumlar hastada
hava embolizmine ve/veya sivi kaybina yol agabilir. Ekstrakorporeal devre sirekli izlenmelidir. Bu durumlar
gbzleniyorsa cihazi kullanmayin.
= Bypass islemine baslanmadan 6nce, gaz embolisinin tamami ekstrakorporeal devreden temizlenmelidir. Gaz embolisi
hasta icin tehlikelidir.
= Herhangi bir ekstrakorporeal devrede bypass 6ncesi ve arteriyel hat filtresinin kullaniimasi distndlmelidir.
= Oksijenator 6ncesi devre basinci géz éniine alinmalidir.
= Oksijenatordeki kan fazi basinci her zaman gaz fazi basincindan yliksek olmalidir.
= 750 mm Hg kan fazi basincini agmayin.
= |si degistiricide 30 psi su fazi basincini agmayin.
= |si degistiricinin su sicakhgi 42 °C'yi asmamalidir.
= |si degistirici kullanimdayken isitici/sogutucu sisteminde dezenfektan kullanilmamalidir; isitici/sogutucu
sisteminde dezenfektan! kullanildiysa, sistem kullaniimadan énce tamamen yikanmaldir.
= Yiksek sivi basinglarina karsi ilave koruma amaciyla, tim kan tipu baglantilari bantlanmalidir.
= Perflizyon sirasinda yedek bir oksijenator kullanima hazir bulundurulmalidir.
= Gaz tarafi basinglarinin kan tarafi basinglarini agsmasini engellemek igin, gaz ¢ikisi havalandirma kanallarini
tikamayin.
= Bu cihazi yalnizca kardiyopulmoner bypass proseddirleri konusunda yeterince egitim almis kisiler kullanmalidir.
Hasta glvenliginin saglanmasi igin her cihaz, kalifiye personelin siirekli gézetim altinda galistiriimalidir.
= Her cihaz dikkatli bir sekilde Uretilir, test edilir ve ambalajlanir; ancak en gelismis teknoloji bile Medtronic'in cihazin
kullanim sirasinda sizinti yapmayacagini, catlamayacagini veya bozulmayacagini garanti edebilecegi kadar
ilerlemis degil. Perflizyon dikkatli ve strekli bir sekilde izlienmelidir.
= Her cihaz yalnizca tek kullanimlik tasarlanmistir. Yeniden sterilize etmeyin veya yeniden kullanmayin. EO sterilizedir.
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Tupler; kan, su veya gaz akisini etkileyebilecek kivrilmalar veya engeller 6nlenecek sekilde baglanmalidir.
Yapisal biittinltigu tehlikeye atabilecekleri igin, alkol, alkol bazli sivilar, anestezik sivilar (izofluran gibi) veya asindirict
¢ozlicl maddelerin (aseton gibi) cihazla temas etmesine izin vermeyin.

Olasi yan etkiler bunlarla sinirli olmamakla birlikte enfeksiyonlar, mekanik bozulma, hemoliz, hava embolizmi, kan
kaybi, dolagim bozuklugu ve tromboembolik fenomen gibi durumlari igerir. Bunlar tim ekstrakorporeal sistemlerde
gorilen potansiyel yan etkilerdir.

Dikkat: Federal yasa (ABD) bu cihazin satisini bir hekim tarafindan veya onun siparigiyle sinirlandirir.

Onlemler

Saklama sicakligi kosullari igin ambalaj etiketine bakin.

Tum prosedirlerde aseptik teknik kullanin.

Siki bir antikoagulasyon protokoli takip edilmeli ve antikoagiilasyon tiim proseddirler sirasinda rutin olarak izlenmelidir.
Ekstrakorporeal destegin faydalari, sistemik antikoagtilasyon riskiyle karsilastirilarak incelenmelidir ve regete
veren hekim tarafindan degderlendirilmelidir. Bypass dncesinde ve sirasinda yeterli heparinizasyon saglanmalidir.
Belirli proseddrler igin gecerli olan ek uyarilar ve 6nlemler, Kullanim Talimatlari iginde ilgili bolimlerde bulunabilir.

Kullanim Talimatlan

Sistem Kurulumu (Bkz. Sekil 1)

Venéz Hazne

Filtreli
Kardiyotomi Arteriyel Filtre

Haznesi :
&5
Oksijenator

Bypass Oncesi Filtresi

Sekil 1.

Uyari: Cihazin (cihazlarin) kurulumu ve kullanimi, ilgili doktorun sorumlulugundadir.

1.

5.

Steril sivi yolunu korumak igin, cihazi (cihazlari) ambalajdan dikkatli bir sekilde ¢ikarin.

Uyari: Sistem kurulum ve kullaniminin tim asamalarinda aseptik teknik kullaniimasini saglayin.

Uyari: Cihazi (cihazlar) ambalajdan gikarmadan énce, hasar ihtimaline karsi ambalaji ve Urlini inceleyin.
Ambalaj veya Urlin hasar gérmisse, cihazin sterilligi tehlikeye girebilecegi ve/veya performans etkilenebilecegi
igin GrlinG kullanmayin.

. Oksijenatori tutucuya sabit olacak sekilde yerlestirin. Vendz hazne kan gikisinin oksijenatérden daha yukarida

olmasini saglayin.

. Oksijenatori, kardiyotomi haznesini, vendz hazneyi, kan hatlarini ve oksijen hatlarini kurun. Pompa kanalindaki

tupleri tikamayin.

. 1,3 cm'lik (1/2 ing) su hatlarini, 1s1 degistiricisindeki giris ve ¢ikis baglanti noktalarina baglayin. Isi degistiricisi su

akisini baslatin ve su bélmesinden kan bdlmesine sizinti olup olmadigini kontrol edin. Kan bélmesinde su varsa
oksijenatori atin ve yedek oksijenatéri kurun.

Tupleri kardiyotomi gikisinda, vendz hazne girisinde, ventz hazne ¢ikisinda, oksijenator arteriyel ¢ikiginda ve
oksijenator devridaim hatti baglanti noktasinda kelepgeleyin.

Not: Oksijenatoriin CO, ile yikanmasi gerekli degildir, ancak hazirlama isleminden 6nce Onerilir.
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Hazirlama (Bkz. Sekil 2)

Ventz Hazne

Filtreli
Kardiyotomi
Haznesi Arteriyel Filtre

&,
Oksijenator

Bypass Oncesi Filtresi
Sekil 2.

1. Kelepgelenmis kardiyotomi haznesini 1,5 ila 2 litre hazirlama soliisyonuyla doldurun.

2. Vendz hazne minimum hacme ayarliyken, venéz haznede hava temizlemeyi agin ve kardiyotomi haznesi ¢ikis
hattinin kelepgesini agin. Igeride kalan bitiin havay baglanti noktasindan dikkatli bir sekilde alirken, solisyonun
vendz hazneyi yer ¢ekimiyle yavasca hazirlamasina izin verin
Not: Vendz haznedeki sivi seviyesi daima oksijenatordeki seviyeden yukarida olmalidir.

3. Vendz hazne gikisi kelepgesini agin ve sollisyonun oksijenator isi degistiriciyi ve fiber yiginini yer cekimiyle
hazirlamasina izin verin. Venéz hazne temizleme baglanti noktasindaki battin havayi alin.

Not: Albiminin, membran oksijenatérlerdeki gegici yliksek giris basincinin goérildigu nadir durumlari azalttigi rapor
edilmistir. Bu nedenle hazirlama sollisyonunda alblimin g6z éniinde bulundurulmalidir.

Devridaim (Bkz. Sekil 3)

Ventz Hazne
Filtreli

Kardiyotomi . .
Haznesi Arteriyel Filtre

%

Bypass Oncesi Filtresi
Sekil 3.
1. Diizglince kapatiimis bir pompa kanalina tipleri yerlestirdikten sonra, oksijenatér ve vendz hazne arasinda
devridaime izin vermek igin devridaim gikisindaki kelepgeyi Sekil 3'te gorildigi gibi gikarin.

2. Devridaim akisina 500 mL/dakika'da baglayin ve akisi 5 litre/dakika'ya kadar derece derece arttirin.
3. Oksijenatérde kabarcik olmamasini saglayin.
4. Vendz hazne temizleme baglanti noktasindaki bittin havayi alin.
5. Akisi derece derece azaltin, pompayi durdurun ve devridaim hattini kelepgeleyin.

Oksijenator

Hazirlama A/V Devresi (Bkz. Sekil 4)

Vendz Hazne
Filtreli

Kardiyotomi . .
Haznesi Arteriyel Filtre

@/
Oksijenator

Bypass Oncesi Filtresi
Sekil 4.

-

. Vendz hazne giris hattinin kelepgesini agin.

. Arteriyel ¢ikisin kelepgesini agin, vendz hazne temizleme baglanti noktasindaki havay dikkatli bir sekilde alirken
hazirlama sollisyonunu kalan devreye yavasga pompalayin. Arteriyel 6rnek baglanti noktasindaki havayi temizleyin
ve bu kez baglanti noktasina erigin.

. Arteriyel filtre artik Ureticinin talimatlarina gére hazirlanmalidir.

4. Butln devreyi ve tim bilesenleri sizintilara karsi inceleyin.

N

w
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5. Hazirlama ve kabarciklardan arindirma islemleri tamamlandiktan sonra, kan akigini derece derece azaltin ve pompay!
durdurun, tim temizleme hatlarini kapatin ve arteriyel, venéz ve devridaim hatlarini kelepgeleyin.
6. Bypass islemini baslatmadan énce ekstrakorporeal devrenin tamaminda kabarcik bulunmadigindan emin olun.

Bypass isleminin Baslatiimasi
Uyari: Kan fazi basinci, gaz fazi basincindan her zaman yiiksek olmalidir.
Not: Bypass islemi baslatiimadan, hazirlama sollisyonu isi degistiriciyle dnceden isitilabilir.
1. Bypass islemi baslatiimadan énce yeterli antikoagtilasyon seviyelerini kontrol edin.
2. Arteriyel ve venoz kelepgelerini ¢ikarin ve kan akisini derece derece arttirin. Ardindan gaz/kan akig oranini,
minimum %80 FiO, ile 1:1 olacak sekilde baslatin.
3. Isi degistiriciden su akigini baslatin.
Uyari: Devreye hava girmesine izin vermeyin.

Bypass Sirasinda Galistirma
1. Arteriyel PO,, havalandirma gazindaki oksijenin yogunluk ylizdesi degistirilerek kontrol edilir.
— PO,Yyi AZALTMAK igin, oksijen blenderinizdeki FiO,'yi azaltarak havalandirma gazindaki oksijen miktarini AZALTIN.
— PO,'yi ARTTIRMAK igin, oksijen blenderinizdeki FiO,'yi arttirarak havalandirma gazindaki oksijen miktarint ARTTIRIN.
2. PCO,, dncelikle toplam gaz akis hizi degistirilerek kontrol edilir.
— PCO,'yi AZALTMAK (Uzere, arindirilan CO, miktarini arttirmak igin toplam gaz akis hizint ARTTIRIN.
— PCO,'yi ARTTIRMAK Uzere, arindirilan CO, miktarini azaltmak igin toplam gaz akis hizinit AZALTIN.
3. Hasta sicakligi, 1si degistiriciye giden su akisinin sicakligi diizenlenerek kontrol edilir.
Not: Bypass isleminin sogutma ve yeniden isitma evreleri sirasinda sicaklik gradyanini en aza indirmek igin 6zen
g6sterilmelidir.

Bypass Isleminin Bitirilmesi
1. Bypassi bireysel vakanin ve hasta durumunun gosterdigi sekilde bitirin.
2. Kan akisini kapatmadan 6nce gaz akisini kapatin.
3. Isi degistiriciye giden su akisini kapatin.
4. Bypass islemini bitirdikten sonra, devridaim hattini ve/veya yeniden baglanmis arteriyel venéz donguisuni
kullanarak oksijenatdr araciligiyla yavasca devridaime devam edin.

Yedek Acil Durum Oksijenatorii
Perfiizyon sirasinda her zaman bir AFFINITY® NT Hollow Fiber Oksijenatdr hazir bulundurulmalidir.
1. Kardiyotomi haznesi gikis hatti kelepcelendiginde, yedek oksijenatdriin hazirlanmasi gerekirse hacim ekleyin.
2. Is1 degistiriciye giden su akisini durdurun ve su hatlarini kelepgeleyip gikarin. Oksijen hattini gaz girisi baglanti
noktasindan gikarin.
3. Venoz dénls hattini vendz hazneye kelepgeleyin. Kan pompasini kapatin ve arteriyel ¢ikisi kelepgeleyin.
4. Izleme/6rnek hatlarini oksijenatérden gikarin.
5. Devridaim hattini, oksijenator girisini ve ¢ikis tlplerini iki kez kelepceleyin ve yeniden baglamak icin yeterli
uzunluklar birakarak kelepgeler arasini kesin.
6. Eski oksijenatorl tutucudan cikarin.
7. Yedek oksijenatorl tutucuya yerlestirin. TUm kan hatlarini baglayin ve bantlayin. Oksijen hattini baglayin.
8. Su hatlarini baglayin, kelepgeleri agin, su kaynagini agin ve su sizintisi olup olmadigini inceleyin.
9. Kelepgeleri kardiyotomi hattindan, devridaim hattindan ve oksijenatér girisinden cikarin.
Uyari: Bu kez arteriyel gikis hattinin veya vendz dénus hattinin kelepgelerini agmayin.
10. Kan pompasini agin ve oksijenatori yavasca doldurun.
11. Kan akisini devridaim hattindan gegirerek 5 litre/dakika'ya ¢ikarin.
12. Hava kabarciklarini vendz hazneden ¢ikarin.
13. Sistemin tamaminda sizinti ve gaz kabarcigi kalmadigindan emin olun.
14. Venodz ve arteriyel hatlardaki tim kelepgeleri gikarin, devridaim hattini kelepgeleyin ve bypass islemini yeniden
baslatin.
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Onemli Bildirim — Sinirli Garanti (ABD Digindaki Ulkeler igin)

A

Bu SINIRLI GARANTI, bundan béyle “Uriin” olarak anilacak olan Medtronic® AFFINITY® NT Plazmaya Direngli

Fiberli Hollow Fiber Oksijenatérini satin alan kisiye, Uriindin belirtilen islevini yerine getirmemesi durumunda,

Medtronic tarafindan hasta iizerinde kullanilan Uriiniin bir bagka Medtronic Uriiniiyle degistirimesi igin Uriiniin

orijinal satin alma bedeline esit (ancak yerine verilen Uriin bedelini asmamak kosuluyla) bir kredi agiimasini saglar.

Urlin etiketinde yer alan Uyarilar, bu SINIRLI GARANTI'nin tamamlayici bir pargasi olarak kabul edilir. Bu

SINIRLI GARANTI kapsaminda bir iddiada bulunulmasi konusunda, yerel Medtronic temsilcinize danisin.

SINIRLI GARANTI kapsamina girebilmek igin asagidaki kosullar yerine getirilmelidir:

(1) Uriin “Son Kullanma” tarihinden énce kullaniimis olmalidir.

(2) Uriin kullanildiktan sonra 60 giin igerisinde Medtronic'e iade edilmelidir. Bu asamadan sonra Uriin
Medtronic'in mali olarak kalacaktir.

(3) Basgka bir hasta igin kullaniimis Uriin kabul edilemez.

. Bu SINIRLI GARANTI, agikca belirtilen siiresiyle siniridir. Ozellikle:

(1) Yanlis kullanim, yanlis implantasyon durumlari ya da degistirilen Uriiniin malzemesinde degisiklik gbzlenirse,
hicbir kogulda degistirme kredisi verilmez.

(2) Medtronic Griniin kullanimindan, kusurundan veya bozulmasindan dogacak higbir dolayl veya nihai hasardan,
iddia garanti belgesine, s6zlesmeye, ihlale veya diger herhangi bir nedene dayali olsa bile sorumlu degildir.

. Yukardaki istisnalar ve sinirlamalar gegerli kanunlarin zorunlu hiikimlerine ters diismek amaciyla belilenmemistir

ve bu sekilde yorumlanmamalidir. Bu SINIRLI GARANTI'nin herhangi bir béliimii veya maddesi, yetkili mahkemelerce
yasalara aykiri, uygulanamaz ya da yiiriirliikteki kanunlara ters bulunursa, SINIRLI GARANTI'nin geri kalan kisimlari
bundan etkilenmez ve tiim hak ve yiikiimliiliikler, bu SINIRLI GARANTI'nin gegersiz bulunan sézkonusu bélimii
ya da maddeyi igermiyormusgasina yorumlanir ve uygulanir.
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AFFINITY® NT
Oxygenator s dutymi vlakny odolnymi vaci plazmé
Popis

Oxygenator s dutymi viakny odolnymi vGi&i plazmé AFFINITY® je jednorazové zafizeni na vyménu plyna, ve kterém
nepfichazi krev do styku s vlakny a které obsahuje integrovany vyménik tepla z nerezavéjici oceli.

Specifikace

Oxygenator

Typ membrany: Mikroporézni polypropylenova duta vlakna
Plocha membrany: 2,5 m?

Staticky napoustéci objem: 270 ml

Doporuéena pritokova rychlost krve: 1-7 litrG/min

Maximalni tlak vody na sténu: 207 kPa (30 psi)

Vystupni arterialni port: 1,0 cm (3/8")

Vstupni vendzni port: 1,0 cm (3/8")

PFistupovy port: Luerova patice

Vzorkovaci port arterialni krve: Luerova patice

Recirkulaéni port: 0,6 cm (1/4")

Vstupni port plynu: 0,6 cm (1/4")

Vystupni port plynu: 1,0 cm (3/8") bez ozubu

Vodni porty: 1,3 cm (1/2") s moznosti rychlého pfipojeni
Velikost: Pro dospélé

Na pisemné vyzadani je k dispozici seznam vSech material(i pouzitych pfi vyrobé oxygenatoru.

Indikace k pouziti

Oxygenator s dutymi viakny odolnymi viiéi plazmé AFFINITY® NT je urden k pouZiti pfi mimoté&nim perfuznim obéhu
k okysli¢eni krve a odvedeni oxidu uhli¢itého z krve a ochlazeni nebo ohfati krve béhem béznych operaci

v mimotélnim obéhu, jejichz délka nepfekroci 6 hodin.

Kontraindikace
Za pouziti zafizeni pro jakékoli jiné ucely, nez je uvedeny zplsob pouziti, nese zodpovédnost uzivatel.

Varovani

PFed pouzitim si peclivé prectéte vSechna varovani, zvlastni upozornéni a navod k pouziti. Pokud se uzivatel
neseznami se véemi pokyny a nebude podle nich postupovat a dodrzovat v§echna uvedena varovani, mize
zpusobit zavazné poskozeni nebo smrt pacienta.
= Cesta pritoku tekutiny je sterilni a apyrogenni. Pfed pouZitim obal a zafizeni zkontrolujte. Nepouzivejte zatizeni,
je-li obal otevieny nebo poskozeny nebo pokud je poSkozené zafizeni, pfipadné pokud chybi ochranné kryty.
= Jestlize b&€hem plnéni nebo v prubéhu provozu zaznamenate vzduchové bubliny nebo netésnosti, muze
u pacienta dojit ke vzduchové embolii nebo ztraté tekutin. Mimotélni cirkulaci je nutné neustale sledovat. Pokud
dojde k nékteré z uvedenych situaci, zafizeni nepouzivejte.
= Pred spusténim mimotélniho obéhu z okruhu odstrarite veskeré plynové emboly. Plynové emboly jsou pro
pacienta nebezpecné.
= Pfi kazdém pouziti mimotélniho obé&hu zvazte pouziti filtru pro primarni naplr a filtru v arterialni ¢asti okruhu.
= Dale zvazte monitorovani tlaku v obéhu prfed vstupem do oxygenatoru.
= Tlak krve v oxygenatoru musi byt vzdy vyssi nez tlak plynu.
= Neprekracuijte tlak krve 750 mm Hg.
= Neprekracujte tlak vody ve vyméniku tepla 207 kPa (30 psi).
= Teplota vody ve vyméniku tepla nesmi presahnout 42 °C.
=V ohfivacim/chladicim systému nesmi byt béhem jeho provozu pouzity dezinfekéni prostifedky. Pokud pouzity
byly, je nutné systém pied pouzitim dukladné proplachnout.
= VSechny spoje hadic vedoucich krev by mély byt zpevnény paskou, aby byly dobfe chranény pred vysokym tlakem
tekutiny.
= Béhem perfuze méjte pfipraven k okamzitému pouZziti nahradni oxygenator.
= Neblokujte odvzdushovaci ventily plynu, aby tlak plynu na stény neprekrocil tlak krve.
= Tento vyrobek mohou pouzivat pouze osoby pIné vyskolené v operacich s uzitim mimotélniho obé&hu. Provoz
vyrobku vyzaduje z divodu bezpeénosti pacienta staly dohled kvalifikovaného personalu.
= Kazdy z téchto vyrobku byl vyroben, testovan a zabalen s vysokou peclivosti. Sou¢asny stav techniky nam vsak
zatim neumoziiuje zarucit, Ze pfi jejich pouziti nedojde k Uniku, prasknuti nebo selhani. Perfuzi je nutné neustale
peclivé sledovat.
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VSechny vyrobky jsou pouze na jedno pouziti. NepouZzivejte opakované a neresterilizujte. Sterilizovano
etylenoxidem.

Hadicky by mély byt pfipojeny takovym zpusobem, aby nedochazelo k jejich ohnuti nebo jinym omezenim pratoku
krve, vody nebo plynu.

Dbejte na to, aby zafizeni nepfiSlo do kontaktu s alkoholem, tekutinami na bazi alkoholu, tekutymi anestetiky
(napfiklad isofluran) nebo korozivnimi rozpoustédly (napfiklad aceton), protoZe tyto latky by mohly narusit integritu
struktury zafizeni.

Mozné nezadouci ucinky jsou mimo jiné infekce, mechanické selhani, hemolyza, vzduchova embolie, ztrata krve,
naruseni ob&hu a tromboembolie. Tyto Uginky se mohou vyskytnou u véech mimotélnich ob&hovych systéma.
Upozornéni: Podle federalnich zakoni USA je vydej tohoto zafizeni vazan na lIékaFsky predpis.

Zvlastni upozornéni

Pozadavky na skladovaci teplotu naleznete na obalu.

P¥i vSech postupech pouzivejte aseptickou techniku.

P¥i vSech procedurach je nutné dodrzovat pfisna antikoagulaéni opatfeni dle protokolu a pravidelné sledovat
antikoagulacni stav krve. Predepisujici Iékaf musi zvazit vyhody mimotélni podpory a riziko systémové
antikoagulace. Pred operaci s mimotélnim obéhem a v jejim pribéhu je nutné zachovavat odpovidajici
heparinizaci.

Dal$i varovani a zvlastni upozornéni tykajici se jednotlivych postupl jsou uvedena v odpovidajicich ¢astech
navodu k pouziti.

Navod k pouziti

Nastaveni systému (viz Obrazek 1)

Venozni rezervoar

Kardiotomicky
rezervoar Arterialni filtr

s filtrem :
Y
Oxygenator

Filtr pfed mimotélnim obéhem

Obrézek 1.

Varovani: Nastaveni a pouziti zafizeni je zodpovédnosti oSetfujiciho lékare.

1.

5.

Opatrné vyjméte zafizeni z obalu, aby zustala zachovana sterilita cest pratoku tekutin.

Varovani: Dbejte na aseptickou praci béhem vsech fazi pfipravy a pouziti tohoto systému.

Varovani: Pied vyjmutim zafizeni z obalu zkontrolujte, zda neni obal nebo vyrobek poskozen. Pokud je
poskozen, nepouziveijte jej, protoZze mohlo dojit k poruseni sterility nebo funkce.

. Upevnéte bezpecné oxygenator do drzaku. Zajistéte, aby byl vystup z rezervoaru pro vendzni krev umistén vys

nez oxygenator.

. Sestavte oxygenator, kardiotomicky rezervoar, vendézni rezervoar, krevni obéh a obéh kysliku. Neblokujte hadicky

v cesté kapaliny ¢erpané pumpou.

. Pripojte vedeni 1,3 cm (1/2") ur€ené pro vodu ke vstupnimu a vystupnimu portu na vyméniku tepla. Spustte pratok

vody vyménikem tepla a zkontrolujte, zda nedochazi k uniku ze zasobniku vody do zasobniku krve. Pokud je
v zasobniku krve voda, zlikvidujte oxygenator a pfipojte nahradni.

Zasvorkujte hadicky vystupu kardiotomie, vstupu a vystupu vendzniho rezervoaru, arteridlniho vystupu
oxygenatoru a vystupu recirkulaéniho obéhu oxygenatoru.

Poznamka: Pred naplnénim je doporucen, nikoli vSak vyzadovan, vyplach oxygenatoru proudem CO,.
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Naplnéni (Priming) (viz Obrazek 2)

Venoézni rezervoar

Kardiotomicky
rezervoar
s filtrem Arterialni filtr

&/
Oxygenator

Filtr pfed mimotélnim obéhem
Obradzek 2.

1. Naplite zasvorkovany kardiotomicky rezervoar 1,5-2 litry plniciho roztoku.

2. Nastavte objem vendzniho rezervoaru na minimum, oteviete odvzdusriovaci port na venéznim rezervoaru a
sejméte svorky na vystupu kardiotomického rezervoaru. Umoznéte pomalé spadové naplnéni venézniho
rezervoaru a pravidelné vypoustéjte vzduch odvzdusfiovacim portem.

Poznamka: Hladina tekutiny ve vendznim rezervoaru by vzdy méla zustat nad hladinou v oxygenatoru.

3. Odstrarite svorku z vystupu vendzniho rezervoaru, ¢imz umoznite spadové naplnéni tepelného vyméniku a
systému kapilar oxygenatoru roztokem. Vypustte veskery zbyvajici vzduch odvzdus$novacim portem na ven6znim
rezervoaru.

Poznamka: Albumin mlze sniZovat vzacny vyskyt pfechodné vysokého tlaku v misté vstupu u membranovych
oxygenatoru. Zvazte proto pfidani albuminu do plniciho roztoku.

Recirkulace (viz Obrazek 3)

. L Venozni rezervoar
Kardiotomicky
rezervoar o
s filtrem Arterialni filtr

Y

Filtr pfed mimotéInim obéhem
Obrézek 3.

Oxygenator

N

. Po zapojeni hadic do nalezité uzaviené cesty pumpy odstrarite svorku z recirkulacniho vystupu dle obrazku 3,
¢imz umoznite recirkulaci mezi oxygenatorem a venéznim rezervoarem.

. Spustte recirkulaéni pratok pfi 500 ml za minutu a postupné jej zvy$ujte na 5 litrG za minutu.

. Pfesvédcte se, Zze v oxygenatoru nejsou bubliny.

. Opatrné vypustte veskery zbyvajici vzduch z vendzniho rezervoaru.

. Postupné snizte pratok, zastavte pumpu a zasvorkujte recirkulaéni hadicky.

NapInéni A/V obéhu (viz Obrazek 4)

g~ wN

. o Venozni rezervoar
Kardiotomicky
rezervoar o
s filtrem Arteridlni filtr

@/
Oxygenator

Filtr pfed mimotéInim obéhem
Obrézek 4.

1. Uvolnéte svorku na vstupu venoézniho rezervoaru.

2. Uvolnéte svorku arterialniho vystupu, pomalu pumpujte plnici roztok do zbyvajici ¢asti obéhu a pravidelné
vypoustéjte vzduch odvzdusiiovacim portem na venéznim rezervoaru. Odvzdusnéte port na vzorky arterialni krve
a pfistupovy port.

3. Arteridlni filtr by nyni mél byt naplnén podle pokynt vyrobce.
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4. Zkontrolujte t&snost celého ob&hu a vS8ech komponent.

5. Po naplnéni a odvzdusnéni postupné snizte prutok krve a zastavte pumpu, uzaviete vechny &istici hadicky
a zasvorkujte arterialni, vendzni a recirkulaéni hadicky.

6. Pred spusténim celého mimotélniho obéhu se presvédcte, zda je zbaven bublin.

Spusténi mimotélniho obéhu
Varovani: Tlak krve musi byt vzdy vyssi nez tlak plynu.
Poznamka: Plnici roztok Ize pfed spusténim ob&hu pfedem zahfat v tepelném vyméniku.
1. Pred spusténim mimotélniho ob&hu zkontrolujte pfiméfenost antikoagulace.
2. Sejmeéte arteridlni a vendzni svorky a postupné zvysuijte pratok krve. Potom zajistéte pratok plynu v poméru 1:1
ku krvi s minimalnim obsahem FiO, 80 %.
3. Spustte prutok vody vyménikem tepla.
Varovani: Zajistéte, aby do ob&hu nevnikl vzduch.

Obsluha mimotélnim obéhu
1. Parcidlni tlak kysliku (pOy) v arteridlni krvi je ur€ovan procentudlni koncentraci kysliku ve ventilaénim plynu.
— Pokud chcete SNIZIT pO,, SNIZTE mnozstvi kysliku ve ventilaénim plynu snizenim frakce FiO, na
smésovacim zafizeni kysliku.
— Pokud chcete ZVYSIT pO,, ZVYSTE mnozstvi kysliku ve ventilaénim plynu zvy$enim frakce FiO, na
smésovacim zafizeni kysliku.
2. Parcialni tlak CO; je uréovan predevsim celkovou rychlosti prutoku plynu.
— Pokud chcete SNIZIT pCO,, ZVYSTE celkovy priitok plynu, &imz zvy$ite mnozstvi odstranéného CO,.
— Pokud chcete ZVYSIT pCO,, SNIZTE celkovy priitok plynu, &imz snizite mnoZstvi odstranéného CO,.
3. Teplota pacienta je fizena regulaci teploty vody protékajici vyménikem.
Poznamka: Pfi ochlazovani a ohfivani krve v mimotélnim obéhu je nutné postupovat opatrné, aby byl minimalizovan
teplotni spad.

Ukonéeni mimotélniho obéhu

. Provoz mimotélniho obéhu ukoncete dle individualni potfeby a stavu pacienta.

. Pred zastavenim pritoku krve vypnéte prutok plynu.

. Vypnéte privod vody do vymeéniku tepla.

. Po zastaveni mimotélniho ob&hu pokracujte v pomalé recirkulaci pres oxygenator pomoci recirkulacniho obéhu
nebo znovu pfipojte arterialné vendzni okruh.

B WN =

Nouzova vyména oxygenatoru

Bé&hem perfuze by mél byt vzdy k dispozici nahradni oxygenator s dutymi viakny AFFINITY® NT.
1. Se zasvorkovanym vystupem kardiotomického rezervoaru mizete podle potfeby zvySit objem a naplnit nahradni
oxygenator.
2. Vypnéte pfitok vody do vyméniku tepla, zasvorkujte a odstrarite hadi¢ky obéhu vody. Odpojte pfivod kysliku od
vstupniho portu pro plyn.
3. Zasvorkujte navratovou hadi¢ku venézni krve na venéznim rezervoaru. Vypnéte krevni pumpu a zasvorkujte
arterialni vystup.
. Sejméte vSechny monitorovaci hadic¢ky nebo hadicky pro odbér vzorku z oxygenatoru.
5. Dvéma svorkami uzaviete cirkulani obéh, vstup oxygenatoru a vystupni hadi¢ky a provedte fez mezi svorkami
s ponechanim odpovidajici délky pro opétovné spojeni.
6. Vyjméte puvodni oxygenator z drzaku.
7. Upevnéte nahradni oxygenator do drzaku. Pfipojte a zpevnéte paskou vSechny krevni hadicky. Pfipojte pfivod
kysliku.
8. Pripojte obéh vody, odstrarite svorky, zapnéte pfivod vody a zkontrolujte, zda nedochazi k uniku vody.
9. Sejméte svorky z kardiotomického a recirkulaéniho obéhu a vstupu oxygenatoru.
Varovani: V tuto chvili neodstrariujte svorku z hadi¢ky arterialniho vystupu nebo z vendézni hadicky.
10. Zapnéte krevni pumpu a pomalu napliite oxygenator.
11. Zvyste prutok krve v recirkulacnim obéhu na 5 litrd za minutu.
12. Odstrarite vzduchové bubliny z venézniho rezervoaru.
13. Presvédcte se, Ze je systém utésnény a neobsahuje bubliny.
14. Sejméte v8echny svorky z ven6zniho a arterialniho obéhu, zasvorkuijte recirkulaéni obéh a znovu spustte
mimotélni obéh.

N
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Dulezité upozornéni — Omezena zaruka (pro zemé mimo USA)

A

Tato OMEZENA ZARUKA poskytuje zaruku zakaznik(im, ktefi obdrzi oxygenator s dutymi viakny odolnymi vagi
plazmé Medtronic® AFFINITY® NT, dale nazyvany ,vyrobek®, v tom smyslu, Ze pokud dojde k selhani funk&nosti
vyrobku, spole¢nost Medtronic poskytne dobropis v hodnoté kupni ceny puavodniho vyrobku (ale ne vy$$i nez

v hodnoté nahradniho vyrobku), ke koupi libovolného nahradniho vyrobku spole¢nosti Medtronic pouzitého pro
daného pacienta.

Varovani obsaZena na $titcich obalu jsou povazovana za nedilnou sougast této OMEZENE ZARUKY. Informace
o postupu pfi uplatnéni naroku v ramci této OMEZENE ZARUKY ziskate od mistniho zastupce spole¢nosti
Medtronic.

Pro uplatnéni OMEZENE ZARUKY je nutné splnit tyto podminky:

(1) Vyrobek je nutné pouzit pfed datem jeho pouzitelnosti.

(2) Vyrobek musi byt vracen spole¢nosti Medtronic do 60 dnl po pouZiti a stane se majetkem spole¢nosti
Medtronic.

(3) Vyrobek nelze pouzit pro Zadného jiného pacienta.

Tato OMEZENA ZARUKA je omezena na podminky v ni vyslovné uvedené. Zvlasté:

(1) V zadné pfipadé nelze zarucit poskytnuti nahrady v pfipadé, Ze byla prokazana nespravna manipulace,
implantace nebo Upravy materialu nahrazovaného vyrobku.

(2) Spole¢nost Medtronic neodpovida za jakékoliv ndhodné nebo nasledné $kody zplsobené pouzitim, vadou
nebo selhanim vyrobku, nehledé k tomu, vyplyva-li narok ze zaruky, smlouvy, osobnostnich prav &i z jiného
ddvodu.

Vyjimky a omezeni zde uvedena nejsou zamyslena a nemaji byt v rozporu s platnym ustanovenim rozhodného

prava. Pokud bude kterakoli ¢ast této OMEZENE ZARUKY shledana pfislusnym soudem jako protipravni,

nevynutitelna nebo v rozporu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy, nema to vliv na platnost zbyvajici ¢asti této

OMEZENE ZARUKY a véechna prava a zavazky budou chapany a uplatnény tak, jako by tato OMEZENA

ZARUKA neobsahovala tuto konkrétni &ast nebo podminku, ktera byla shledana neplatnou.
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AFFINITY® NT

Membranoxigenator plazmarezisztens kapillarissal

Leiras

Az AFFINITY® NT membranoxigenator plazmarezisztens kapillarissal olyan egyszerhasznalatos gazcsere-berendezés,

amelyben a vér a kapillarison kivll aramlik, és amelynek szerves része a rozsdamentes acélbol készilt hécseréld.

Miiszaki adatok

Oxigenator

Membran tipusa: mikroporézus, polipropilén kapillarisok
Membran felszine: 2,5m?

Statikus drtartalom: 270 ml

Véraramlas ajanlott sebessége: 1-7 liter percenként

Maximalis vizoldali nyomas: 207 kPa (30 psi)

Artérias kimenet csatlakozdja: 1,0 cm (3/8 hivelyk)

Vénas bemenet csatlakozdja: 1,0 cm (3/8 hiivelyk)

Elérési csatlakozo: anyaluer-csatlakoz6

Artérias mintavétel csatlakozoja: anyaluer-csatlakoz6

Recirkulacios csatlakozé: 0,6 cm (1/4 huvelyk)

Gazbemenet csatlakozdja: 0,6 cm (1/4 huvelyk)

Géazkimenet csatlakozdja: 1,0 cm (3/8 hiivelyk), sima
Vizcsatlakozok: 1,3 cm (1/2 hiivelyk), gyorsan levalaszthato
Méret: feln6tt

irasbeli kérésre rendelkezésére bocsatjuk az oxigenator gyartasakor felnasznalt anyagok teljes jegyzékét.

Javallatok

Az AFFINITY® NT membranoxigenator a szokasos, de legfeljebb 6 6ras, extracorporalis keringésben végzett miitétek
soran hasznalhaté a vér oxigenizalasara, a vérben 1év6 szén-dioxid eltavolitasara, illetve a vér hlitésére vagy melegitésére.

Ellenjavallatok
A fenti javallatoktol eltérd célra vald felhasznalas a felhasznalo feleléssége.

Figyelmeztetések

Hasznalat el6tt tanulmanyozza részletesen a figyelmeztetéseket, az eldirdsokat és a hasznalati utasitast. Ha nem

olvassa el és nem koveti az utasitasokat, illetve ha nem tartja be az el6irasokat, a beteg stilyos sériilését vagy

halalat idézheti el6.

= A csérendszer steril és nem pirogén. Hasznalat el6tt vizsgaljon meg minden csomagot és eszkdzt. Ne hasznalja

fel az eszkozt, ha a csomagolas fel van nyitva vagy sérilt, ha maga az eszkdz sériilt, vagy ha a védékupakok

nincsenek a helyikon.

Ha feltdltés vagy mikodtetés kdzben légbuborékokat vagy szivargast észlel, vigyazzon, mert ezek a betegben

légembodliat és/vagy folyadékvesztést okozhatnak. Az extracorporalis keringést folyamatosan figyelni kell. A fenti

jelenségek észlelése esetén a késziilék nem hasznalhato.

= Az extracorporalis keringés elinditasa el6tt az extracorporalis rendszerbdl el kell tavolitani a gazbuborékokat, mert
azok a betegre nézve veszélyesek.

= Barmilyen extracorporalis rendszer alkalmazasa esetén fontolora kell venni az extracorporalis rendszer elétti, illetve
az artérias szarba iktatott sz{iré hasznalatat.

= Célszerii lehet az oxigenator el6tti rendszerben uralkodd nyomas figyelése.

= Az oxigenatorban a véroldali nyomasnak mindig nagyobbnak kell lennie, mint a gazoldali nyomas.

= A véroldali nyomas nem haladhatja meg a 750 Hgmm-t.

= A hé&cserélé vizoldali nyomasa nem haladhatja meg a 207 kPa (30 psi) értéket.

= A hd&cserélében a viz h6mérséklete maximum 42 °C lehet.

= A hécserélé hasznalata kézben a hiité-flité rendszerbe nem keriilhet semmilyen fertétlenité szer. Ellenkezd
esetben haszndlat elétt a rendszert alaposan at kell mosni.

= A magas folyadéknyomas elleni védelem fokozasa érdekében a vért vezetd csdvek minden csatlakozasat
pantozni kell.

= Perfuzié kdzben készenlétben kell allnia egy tartalék oxigenatornak.

= Ne zarja el a gazelvezetd nyilasokat, kiildnben a gazoldali nyomas a véroldali nyomas folé emelkedhet.

= A késziléket csak az extracorporalis kerengésben végzett mitétekben jartas személy hasznélhatja. A beteg
biztonsaga érdekében minden eszkdz csak szakképzett személyzet allandé felligyelete mellett miikddtethetd.

= Minden eszkdz gyartasa, tesztelése és csomagolasa kortiltekinté modon tértént, de a Medtronic a legmodernebb
technoldgia mellett sem biztosithatja, hogy a készilék hasznalat kzben nem fog megrepedni, szivarogni vagy
meghibasodni. Az extracorporalis keringést koriltekintéen és allandodan figyelni kell.
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Minden eszkoz kizarolag egyszeri hasznalatra alkalmas. Nem Ujrafelhasznalhato és nem ujrasterilizalhato. Etilén-
oxiddal sterilizalva.

A cs6rendszer 6sszeallitasakor tgyelni kell arra, hogy a csévek ne torjenek meg, és ne akadalyozzak a vér, a viz
vagy a gaz szabad aramlasat.

Vigyazzon, hogy a késziilék ne érintkezzen alkohollal, alkoholos folyadékkal, érzéstelenité szerrel (példaul
izoflurannal) vagy maré hatasu szerrel (példaul acetonnal), mert ezek szerkezeti karosodast okozhatnak.

A lehetséges szovédmények kdzé tartoznak tobbek kozott a kovetkezdk: fertézés, mechanikai hiba, haemolysis,
légembodlia, vérvesztés, keringési rendellenesség, tromboembdlia. Ezek az esetleges szovédmények minden
extracorporalis rendszer velejardi.

Figyelem! Az Egyesiilt Allamokban szévetségi torvény irja el6, hogy ez az eszkoz csak az orvos altal vagy
az orvos utasitasara kiallitott rendelvényre értékesithet6.

El6irasok

A tarolasi hémérséklettel kapcsolatos el6irasok a csomagolason talalhatok.

Minden beavatkozast aszeptikus kérilmények kozott kell végezni.

Minden beavatkozas alatt szigoru antikoagulalasi protokollt kell kdvetni, és meghatarozott idékézonként ellenérizni
kell az antikoagulalas hatékonysagat. A késziilék hasznalatat elrendel orvosnak mérlegelnie kell az extracorporalis
keringés elényeit, illetve a szisztémas antikoagulalas veszélyeit, majd ez alapjan kell ddntést hoznia. Az extracorporalis
keringés elinditasa el6tt és fenntartasa kdzben gondoskodni kell a megfelelé heparinizaciérol.

Az egyes miiveletekkel kapcsolatos tovabbi figyelmeztetések és eldirasok a hasznalati utasitas megfeleld
részeiben olvashatok.

Hasznalati utasitas

A rendszer 6sszeallitasa (1. abra)

vénas tartaly

szrt
cardiotomias artérias sziré
tartaly

\

extracorporalis rendszer elétti sz(r6

oxigenator

1. dbra.

Vigyazat! Az eszkdzok Osszeszerelése és hasznalata a beavatkozast iranyitd szakorvos feleléssége.

1.

5.

A csatlakozasi pontok sterilitdisanak megoérzése érdekében az eszkdz(dke)t dvatosan vegye ki a dobozbdl.
Vigyazat! A rendszer dsszedllitdsa és hasznalata kdzben végig aszeptikus korilményeket kell biztositani.
Vigyazat! Az eszkdz(6k) kicsomagolasa elétt ellenérizze, hogy nem sériilt-e a csomagolas vagy a termék.
Ha a csomagolas vagy a termék sériilt, ne hasznalja fel az eszkdzt, mert kérdéses lehet a sterilitdsa és/vagy
megfelelé miikddése.

. Helyezze az oxigenatort stabilan a tartojaba. A vénas tartaly vérkimenetének magasabban kell lennie az oxigenatornal.
. Allitsa 6ssze az oxigenatort, a cardiotomias és a vénas tartalyt, illetve a vért és az oxigént szallité cséveket. Ne

okkludalja a vezetékeket a pumpa futéhornyaban.

. Csatlakoztassa az 1,3 cm-es (1/2 hiivelykes) vizvezetékeket a hécserélé bemeneti és kimeneti csatlakozoéjahoz.

Inditsa el a hécseréld vizkeringését, és figyelje, hogy nem szivarog-e at a viz a véroldali rekeszbe. Ha viz kerdl
a véroldali rekeszbe, dobja el az oxigenatort, és hasznalja a tartalék készliléket.

A csoveket szoritsa el a cardiotomias ki- és bemenetnél, a vénas tartaly be- és kimeneténél, illetve az oxigenator
artérias és recirkulaciés kimeneténél.

Megjegyzés: Feltoltés el6tt nem kotelezd, de ajanlott az oxigenator szén-dioxiddal valé atmosasa.
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Feltoltés (2. abra)

vénas tartaly
szlrt
cardiotomias
tartaly artérias sz(ré

&,
oxigenator

extracorporalis rendszer elétti sziiré
2. dbra.

1. Toltse fel a cardiotomias tartalyt 1,5-2 liter feltolt6folyadékkal.
2. A vénas tartaly legyen a minimalis térfogat-beallitason. Nyissa ki a légtelenitét a vénas tartalyon, és szlintesse
meg a cardiotomids tartaly kimenetének leszoritasat. Engedje, hogy az oldat a gravitacié révén lassan feltdltse
a vénas tartalyt, és ekdzben eressze ki az esetleg felhalmozodoé levegét a légtelenitébdl.
Megjegyzés: A vénas tartaly folyadékszintjének mindig magasabbnak kell lennie az oxigenator szintjénél.
3. Tavolitsa el a leszorit6t a vénas tartaly kimenetérél, és hagyja, hogy a gravitacio révén feltéltédjon az oxigenator
hécseréldje és kapillariskotege a feltéltéfolyadékkal. Tavolitsa el a fennmarado levegét a vénas tartaly légtelenitdjébdl.
Megjegyzés: Megfigyelések szerint az albumin csokkenti a ritkan eléforduld, atmenetileg magas bemeneti nyomast
a membranoxigenatorokban. Erdemes tehat megfontolni az albumin hasznalatat a feltdltéfolyadékban.

Recirkulacié (3. abra)

. vénas tartaly
sz{rt
cardiotomias L o
tartaly artérias sz(rd

%

extracorporalis rendszer elétti sziiré

oxigenator

3. dbra.

-

. Miutan elhelyezte az artérias szarat az okkluzié beallitasa utan a pumpa futéhornyaban, a 3. abra szerint tavolitsa
el a leszoritét a recirkulaciés kimenetrdl, hogy elindithassa az oxigenator és a vénas tartaly kozti recirkulaciot.

2. A recirkulaciét kezdje 500 ml/perc aramlasi sebességgel, majd fokozatosan névelje percenként 5 literre.

3. Ellendrizze, hogy nincs-e buborék az oxigenatorban.

4. Figyelmesen tavolitsa el a fennmarado levegét a vénas tartalybol.

5. Csokkentse fokozatosan a sebességet, allitsa le a pumpat, és leszoritdval zarja le a recirkulacios kér csovét.

Az artérias és vénas rendszer feltoltése (4. abra)

vénas tartaly

sz(rt
cardiotomias L e
tartaly artérias sz(iré
oxigenator
extracorporalis rendszer el6tti sz(r6

4. dbra.

-

. Tavolitsa el a leszoritast a vénas tartaly bemenetérol.

2. Tegye szabadda az artérias kimenetet, és lassan pumpdlja a feltdltéfolyadékot a rendszer tobbi részébe, kézben
gondosan tavolitsa el a levegét a vénas tartaly légtelenit6jébdl. Tavolitsa el a levegét az artérias mintavételi
csatlakozobdl és az elérési csatlakozobdl.

. Ekkor kell feltdlteni az artérias sziirét a gyarté utasitasai alapjan.

4. Figyelje, hogy nincs-e szivargas barhol a rendszerben vagy barmelyik részegységben.

w
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5. Feltdltés és légtelenités utan csokkentse fokozatosan a vér aramlasi sebességeét, allitsa le a pumpat, zarjon le minden
légtelenitd vezetéket, és leszoritdval zarja le az artérids és a vénas szarat, illetve a recirkulacios kor csoveit.
6. Az extracorporalis keringés elinditasa elétt ellenérizze, hogy a teljes extracorporalis rendszer buborékmentes-e.

Az extracorporalis keringés elinditasa
Vigyazat! Az oxigenatorban a véroldali nyomasnak mindig nagyobbnak kell lennie, mint a gazoldali nyomas.
Megjegyzés: Az extracorporalis keringés elinditasa el6tt a feltoltéfolyadékot a hdcseréldn keresztiil el6 lehet melegiteni.
1. Az extracorporalis keringés elinditasa el6tt ellenérizze, hogy megfelelé-e az antikoagulalas mértéke.
2. Tavolitsa el az artérias és a vénas szarrol a leszoritét, majd ndvelje fokozatosan a vér aramlasi sebességét. Ekkor
allitson be 1:1 aranyu gaz- és véraramlast minimum 80%-os FiO, mellett.
3. Inditsa be a hécserélén keresztili vizkeringést.
Vigyazat! A rendszerbe nem kerllhet levegé.

Extracorporalis keringés kdzbeni miikodés
— A PO, CSOKKENTESEHEZ CSOKKENTSE a lélegeztetégazban az oxigén mennyiségét tigy, hogy csokkenti
a FiO, értékét az oxigénkeveroén.
— APO,NOVELESEHEZ NOVELJE a lélegeztetégazban az oxigén mennyiségét tigy, hogy néveli a FiO, értékét
az oxigénkeverén.
2. A PCO, mennyiségét els6sorban a teljes gazaramlasi sebesség valtoztatasaval lehet szabalyozni.
— APCO, CSOKKENTESEHEZ NOVELJE a teljes gazaramlasi sebességet, igy né az eltavolitott CO, mennyisége.
— APCO, NOVELESEHEZ CSOKKENTSE a teljes gazaramlasi sebességet, igy csékken az eltavolitott CO,
mennyisége.
3. A beteg testhémérséklete a hécserél6be aramlo viz hémérsékletének allitasaval szabalyozhato.
Megjegyzés: Az extracorporalis keringés hiitési és Ujramelegitési szakaszaban figyelni kell a hémérséklet-gradiens
minimalizalasara.
Az extracorporalis keringés leallitasa
. Az extracorporalis keringés leallitasanak idejét mindig a konkrét eset és a beteg allapota szabja meg.
. A véraramlas leallitasa elétt el6szor a gaz aramlasat kell megsziintetni.
. Allitsa le a hicserél6 vizkeringését.

. Az extracorporalis keringés ledllitdsa utan tartsa fenn az oxigenatoron keresztiili lassu recirkulaciot, melyhez
a recirkulacios csdvet vagy az egymashoz csatlakoztatott artérias-vénas szarakat hasznalhatja.

B WN -

Oxigenatorcsere vészhelyzetben
Perfuzio kdzben mindig készenlétben kell alnia egy AFFINITY® NT membranoxigenatornak.
1. A cardiotomias tartaly kimenetét leszoritva tartva — sziikség esetén — folyadékpotlassal toltse fel a csereoxigenatort.
2. Allitsa le a hécseréld vizkeringését, leszoritéval zarja le, majd tavolitsa el a vizvezetékeket. A gazbemeneti
csatlakozébdl huzza ki az oxigén vezetékét.
3. A vénas visszatérd szarat zarja el leszoritéval. Kapcsolja ki a pumpét, és leszoritéval zarja le az artérias kimenetet.
. Tavolitson el az oxigenatorbdl minden figyel6eszkdzt és mintavételi csovet.
5. Leszoritéval duplan zarja le a recirkulacids csovet, az oxigenator bemeneti és kimeneti csdveit, majd vagja el
a leszoritasok kozti részt ugy, hogy az Ujbdli csatlakoztatashoz is maradjon elég hosszu csészakasz.
6. Tavolitsa el a régi oxigenatort a tartobol.
7. Helyezze a csereoxigenatort a tartéba. Csatlakoztassa és pantozza meg a vért szallité csdveket. Csatlakoztassa
az oxigénvezetéket.
8. Csatlakoztassa a vizvezetékeket, a leszoritasok eltavolitasa utan nyissa ki a vizforrast, és figyelje, hogy nem
szivarog-e a viz.
9. Tavolitsa el a leszoritét a cardiotomias vezetékrél, a recirkulacios vezetékrdl és az oxigenator bemenetérél.
Vigyazat! Még ne vegye le a leszoritasokat az artérias kimeneti és a vénas visszatérd szarakrol.
10. Kapcsolja ki a pumpat, és lassan toltse fel az oxigenatort.
11. Novelje a recirkulacios szaron keresztul a vér aramlasi sebességét percenként 5 literre.
12. A légbuborékokat engedje ki a vénas tartalybol.
13. Ellendrizze, hogy nincs-e a rendszerben barhol szivargas vagy gazbuborék.
14. Tavolitson el minden leszoritast a vénas és az artérias szarakrol, szoritsa le a recirkulacios vezetéket, és inditsa
el ujra az extracorporalis keringést.

EN
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Fontos figyelmeztetés — Korlatozott szavatossag (az Egyesiilt Allamokon kiviili
hasznalat esetén)

A. Eza KORLATOZOTT SZAVATOSSAG azt a biztositékot nyUjtja a Medtronic® AFFINITY® NT membranoxigenator
plazmarezisztens kapillarissal — a tovabbiakban ,termék” — felhasznaldi szamara, hogy amennyiben a termék
meghibasodik, a Medtronic a beteg szamara az eredeti vételarral megegyez6 (de a cserekésziilék vételarat
meg nem halado) dsszeget ir jova barmilyen, csereként igényelt Medtronic termék vasarlasa esetén.

A termék csomagolasan feltiintetett figyelmeztetések a jelen KORLATOZOTT SZAVATOSSAG szerves részének
tekintenddk. A jelen KORLATOZOTT SZAVATOSSAG alapjan benyuijthaté karigénylésrél a Medtronic helyi
képviselete nyujt tovabbi tajékoztatast.

B. A KORLATOZOTT SZAVATOSSAG kizardlag az alabbi feltételek fennallasa esetén érvényes:

(1) Aterméket a lejarati id6 el6tt kell felhasznalni.

(2) A terméket a hasznalatot kdveté 60 napon belll vissza kell juttatni a Medtronic részére, és az onnantol
a Medtronic tulajdonat képezi.

(3) Aterméket mas beteg kezelésére nem szabad felhasznalni.

C. Jelen KORLATOZOTT SZAVATOSSAG kifejezetten az alabbi pontokra korlatozodik:

(1) Semmilyen esetben nem biztosithato jovairas, ha bizonyithaté a kicserélt késziilék helytelen kezelése, helytelen
beliltetése vagy anyaganak modositasa.

(2) A Medtronic nem felel6s a termék hasznalatabdl, hibajabol vagy miikodésképtelenségébdl eredé semmilyen
jarulékos vagy kovetkezményes karért, legyen a karigény alapja szavatossag, szerzédés, mas vonatkoz6
jogszabaly vagy egyéb.

D. Afentifelelésségkorlatozas és -kizaras nem szandékszik a vonatkozo jogszabalyok kotelez hatalyd rendelkezéseivel
ellentétbe kertilni, és ilyen iranyl beallitasnak nincs helye. Ha a jelen KORLATOZOTT SZAVATOSSAG barmely
részét vagy pontjat illetékes birésag jogellenesnek és hatalytalannak, vagy a vonatkozo térvényekkel ellentétesnek
mondja ki, a KORLATOZOTT SZAVATOSSAG fennmarado részét ez nem érinti, és minden jog és kételezettség
gy értelmezendd és tartandé be, mintha a jelen KORLATOZOTT SZAVATOSSAG nem tartalmazna az
érvénytelenitett részt vagy pontot.
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AFFINITY® NT

Oxygenator s dutymi vlaknami rezistentnymi vo¢i plazme

Popis

Oxygenator s dutymi viaknami rezistentnymi vogi plazme AFFINITY® NT je jednorazové zariadenie s integrovanym

vymennikom tepla z nehrdzavejucej ocele. Sluzi na vymenu plynov, pri€om krv pradi pomedzi vidkna.

Specifikacie

Oxygenator

Typ membrany: mikroporézne polypropylénové duté vliakna
Plocha membranového povrchu: 2,5 m?

Staticky napustaci objem: 270 ml

Odportc¢ana rychlost prietoku krvi: 1 az 7 l/min

Maximalny bo¢ny tlak vody: 30 psi (207 kPa)

Artériovy odtokovy port: 1,0 cm (3/8 palca)

Venodzny privodny port: 1,0 cm (3/8 palca)

Pristupovy port: zasuvka typu luer

Artériovy odberovy port: zasuvka typu luer

Recirkulaény port: 0,6 cm (1/4 palca)

Port pre privod plynu: 0,6 cm (1/4 palca)

Port pre odvod plynu: 1,0 cm (3/8 palca) neozubeny

Vodné porty: 1,3 cm (1/2 palca) s rychlym odpojenim
Velkost: pre dospelych

Zoznam vSetkych materidlov pouzitych pri vyrobe oxygenatora je mozné ziskat na zaklade pisomnej Ziadosti.

Indikacie na pouzitie
Oxygenator s dutymi viaknami rezistentnymi vo&i plazme AFFINITY® NT je ur&eny na pouzitie v mimotelovom

perfuznom obehu. Jeho ulohou je podla potreby az 6 hodin okysli¢ovat krv, odstrafiovat z nej oxid uhlicity
a ochladzovat ju alebo zohrievat po€as rutinnych kardiopulmonalnych bypassovych zakrokov.

Kontraindikacie
Za nasledky pouzitia na iné ucely, nez na akeé je tento pristroj ur€eny, nesie zodpovednost pouzivatel.

Upozornenia

Pred pouzitim si pozorne preditajte vSetky upozornenia, preventivne opatrenia a pokyny pre pouzivanie. Nedosledné
precitanie a dodrziavanie vSetkych pokynov alebo vSetkych uvedenych upozorneni méze sposobit’ vazne
poskodenle zdravia alebo smrt’ pacienta.
Cesta tekutiny je sterilna a apyrogénna. Kazdé balenie a zariadenie pred pouzitim skontrolujte. Ak je obal je
otvoreny alebo poskodeny, ak je poskodené samotné zariadenie, pripadne ak su odstranené ochranné kryty,
zariadenie nepouzivajte.
= Ak sa pocas napustania alebo prevadzky vyskytnu bubliny alebo unik tekutiny, méze to viest k vzduchovej
embolizacii alebo strate tekutin pacienta. Mimotelovy obeh sa musi kontinuélne monitorovat. Ak spozorujete
uvedené stavy, zariadenie nepouzivajte.
= Z mimotelového obehu sa pred jeho aktivaciou musia odstranit vSetky vzduchové emboly. Vzduchové emboly
predstavuju nebezpecenstvo pre pacienta.
= V kazdom mimotelovom obehu je potrebné zvazit pouzitie pre-bypassu a filtra artériovej linky.
= Je potrebné zvazit monitorovanie tlaku v predoxygenatorovom obehu.
= V oxygenatore musi byt tlak krvnej fazy za kazdych okolnosti vy$si ako tlak plynnej fazy.
= Tlak krvnej fazy nesmie prekrocit 750 mmHg.
= Tlak vodnej fazy vo vymenniku tepla nesmie prekrogit' 30 psi (207 kPa).
= Teplota vodnej fazy vo vymenniku tepla by nemala presiahnut 42 °C.
= Pocas pouzivania vymennika tepla sa v chladiacom a ohrievacom systéme nesmu pouzivat dezinfekéné latky.
Ak sa v chladiacom a ohrievacom systéme pouzili dezinfekéné latky, pred pouzitim sa systém musi dokladne
preplachnut.
= VSetky spojky hadi€iek na krv je potrebné obviazat, aby sa zvySilo zabezpecenie proti vysokym tlakom tekutiny.
= Pocas perfluzie je potrebné mat k dispozicii nahradny oxygenator.
= Nezakryvajte odvodné plynové prieduchy, aby bo¢né tlaky plynu neprevysili bocné tlaky krvi.
= Toto zariadenie by mali pouzivat vyhradne osoby dékladne vy$kolené v postupoch s vyuZitim mimotelového
obehu. V zaujme bezpecnosti pacienta si prevadzka kazdého zariadenia vyZzaduje neustaly dohlad
kvalifikovaného personalu.
= Kazdé zariadenie bolo starostlivo vyrobené, testované a zabalené. Suc¢asny vyvoj vSak nedospel tak daleko,
aby bola spolo¢nost Medtronic schopna zabezpecit, Ze pocas pouzivania zo zariadenia nebude unikat tekutina,
zariadenie nepopraska alebo nezlyha. Perfuziu je nutné pozorne a neustale monitorovat.
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Kazdé zariadenie je uréené iba na jedno pouzitie. Nepouzivajte ho a nesterilizujte ho viackrat. Sterilizované
etylénoxidom.

Hadi¢ky musia byt prepojené tak, aby nevznikali zalomenia alebo prekazky, ktoré by mohli obmedzovat tok krvi,
vody alebo plynu.

Zabrarite styku zariadenia s alkoholom, kvapalinami na alkoholovej baze, kvapalnymi anestetikami (napr. izofluranom)
alebo korozivnymi rozptstadlami (napriklad aceténom). Mohli by ohrozit jeho Strukturalnu celistvost.

Ako mozné vedlajsie ucinky je okrem iného mozné uviest infekciu, mechanické zlyhanie, hemolyzu, vzduchovu
emboliu, stratu krvi, ohrozenie obehu a tromboembolické javy. Tieto mozné vedlajsie ucinky sa vyskytuja pri
vSetkych mimotelovych cirkulaénych systémoch.

Varovanie: Legislativa USA umoziiuje predaj tohto zariadenia vyluéne na pokyn alebo objednavku lekara.

Preventivne opatrenia

Poziadavky na skladovaciu teplotu najdete na oznaceni balenia.

Pri vSetkych Ukonoch zachovavajte asepticky postup.

Pocas vsetkych ukonov je potrebné dodrziavat prisny antikoagula¢ny 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. Pred mimotelovym obehom a po¢as neho sa musi udrziavat' primerana heparinizacia.
Dalsie upozornenia a preventivne opatrenia, ktoré sa vztahuju na jednotlivé tkony, je mozné najst v prislugnych
Castiach pokynov pre pouzivanie.

Pokyny pre pouzivanie

Zostavenie systému (pozrite Obrazok 1)

Vendzny zasobnik

Kardiotomicky
zasobnik Artériovy filter

s filtrom :
©
Oxygenator

Prebypassovy filter
Obréazok 1.

Upozornenie: Za zostavenie a pouzitie tychto zariadeni nesie zodpovednost pritomny lekar.

1.

5.

Opatrne vyberte zariadenia z obalu, aby ste zachovali sterilitu cesty tekutiny.

Upozornenie: Dbajte na to, aby sa pocas vSetkych Stadii zostavovania a pouzitia tohto systému zachovaval
asepticky postup.

Upozornenie: Pred vybratim zariadeni z obalu prezrite obal a produkt, &i nie si poskodené. Ak je obal alebo
produkt poskodeny, zariadenie nepouzite, pretoze méze byt naruSena jeho sterilita alebo funkénost.

. Vlozte oxygenator pevne do drziaka. Dbajte na to, aby sa odtok ven6zneho zasobnika nachadzal vyssie nez

oxygenator.

. Nastavte oxygenator, kardiotomicky zasobnik, venézny zasobnik, krvné linky a kyslikové linky. Neuzavrite

hadi¢ku nahonu ¢erpadla.

. Pripojte 1,3 centimetrové (1/2 palcové) vodné hadicky na privodny a odvodny port vymennika tepla. Zapnite

prietok vody vymennika tepla a skontrolujte, ¢i nedochadza k Uniku z vodného do krvného oddelenia. Ak sa

v krvnom oddeleni nachadza voda, oxygenator vyhodte a zapojte nahradny oxygenator.

Zasvorkujte hadi¢ky na pritoku do kardiotomického zasobnika, pritoku a odtoku venézneho zasobnika, artériovom
odtoku oxygenatora a odtoku recirkulacnej linky oxygenatora.

Poznamka: Prefuknutie oxygenatora CO, nie je pred napustenim nevyhnutné, ale odporuca sa.
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Napust'anie (pozrite Obrazok 2)

Vendzny zasobnik

Kardiotomicky
zasobnik
s filtrom Artériovy filter

&/
Oxygenator

Prebypassovy filter
Obrdzok 2.

1. Naplite zasvorkovany kardiotomicky zasobnik 1,5 az 2 litrami napustacieho roztoku.

2. Nastavte vendzny zasobnik na minimalny objem, zabezpecte odvzdu$nenie vendzneho zasobnika a uvolnite
svorku na odtoku z kardiotomického zasobnika. Umoznite, aby roztok samospadom pomaly naplnil venézny
zasobnik a starostlivo vytlacte zo systému vSetok vzduch cez odvzduSiovaci port.

Poznamka: Hladina tekutiny vo vendznom zasobniku nesmie nikdy poklesnut pod Uroven, na ktorej sa nachadza
oxygenator.

. Uvolnite svorku na odtoku z ven6zneho zasobnika a pockajte, kym sa vymennik tepla a zvazok vlaken
oxygenatora naplni volne pritekajucim roztokom. Zabezpedte, aby sa cez odvzdusnovaci port ven6zneho
zasobnika vytlacil vSetok vzduch.

Poznamka: Boli publikované spravy, Zze albumin zniZuje ojedinely vyskyt javu prechodného vysokého privodného

tlaku v membranovych oxygenatoroch. Preto je potrebné zvazit pouzitie albuminu v napustacom roztoku.

w

Recirkulacia (pozrite Obrazok 3)

Vendzny zasobnik

Kardiotomicky
zasobnik

s filtrom fm Artériovy filter

/ Oxygenator
Prebypassovy filter
Obrazok 3.

N

. Po umiestneni hadic¢iek do riadne uzavretého nahonu ¢erpadla odstrarite svorku z recirkulaéného odtoku podla
Obrazku 3 a aktivujte recirkulaciu medzi oxygenatorom a ven6znym zasobnikom.

. Recirkulaciu zacnite s prietokom 500 ml/min a postupne zvyste prietok na 5 I/min.

. Dbaijte na to, aby sa v oxygenatore nenachadzali bubliny.

. Pozorne vytlacte vSetok vzduch z venézneho zasobnika.

. Postupne zniZte prietok, zastavte ¢erpadlo a zasvorkujte recirkulacnu hadicku.

a b~ wN

Napustanie A/V okruhu (pozrite Obrazok 4)

Vendzny zasobnik
Kardiotomicky
zasobnik o
s filtrom Artériovy filter

Y
Oxygenator

Prebypassovy filter
Obrdzok 4.
1. Uvolnite svorku na pritoku venézneho zasobnika.
2. Uvolnite svorku na arterialnom odtoku, pomaly naplrite zvySok okruhu napustacim roztokom a dohliadnite, aby sa

cez odvzdusnovaci port vendzneho zasobnika vytlacil vSetok vzduch. Vypustite vzduch z artériového odberového
portu a v tomto okamihu port spristupnite.
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3. Artériovy filter je teraz potrebné preplachnut podla pokynov vyrobcu.

. Skontrolujte tesnost celého okruhu a vetkych jeho sucasti.

5. Po ukonc&eni napustania a odstraneni bublin postupne znizte prietok krvi a zastavte ¢erpadlo. Zatvorte vSetky
hnacie linky a zasvorkujte artériovd, vendznu a recirkulaénu linku.

6. Pred aktivaciou bypassu sa uistite, Ze v celom okruhu mimotelového obehu sa nenachadzaju Ziadne bubliny.

EN

Aktivacia bypassu
Upozornenie: Tlak krvnej fazy musi byt za kazdych okolnosti vy$si ako tlak plynnej fazy.
Poznamka: Napustaci roztok je pred aktivaciou bypassu mozné predohriat vo vymenniku tepla.
1. Pred aktivaciou bypassu skontrolujte, &i su koagulacné parametre primerané.
2. Odstranite artériovl a ven6znu svorku a postupne zvyste prietok krvi. Potom aktivujte prietok plynu a krvi
v pomere 1:1 s minimalnym FiO, 80 %.
3. Aktivujte prietok vody cez vymennik tepla.
Upozornenie: Zabrarite prieniku vzduchu do obehu.

Prevadzka pocas bypassu
1. Artériovy PO, sa riadi zmenou percentudlnej koncentracie kyslika vo ventilaénom plyne.
— Ak chcete ZNIZIT PO,, ZNIZTE mnozstvo kyslika vo ventilaénom plyne tak, Ze zniZite FiO, na zmiesavadi kyslika.
— Ak cheete ZVYSIT PO,, ZVYSTE mnozstvo kyslika vo ventiladnom plyne zvy$enim FiO, na zmieSavadi kyslika.
2. PCO, sa primarne riadi zmenou celkovej rychlosti prietoku plynu.
— Ak cheete ZNIZIT PCO,, ZVYSTE celkovu rychlost prietoku plynu, aby sa zvysilo mnozstvo odstraneného CO,.
— Ak chcete ZVYSIT PCO,, ZNiZTE celkovu rychlost prietoku plynu, aby sa zniZilo mnoZstvo odstraneného CO,.
3. Teplota pacienta sa riadi ovladanim teploty pritoku vody do vymennika tepla.
Poznamka: Pri chladeni a opatovnom ohrievani po¢as bypassu je potrebné dbat na minimalizaciu teplotného gradientu.

Ukoncenie bypassu
1. Pre ukoncenie bypassu je rozhodujuci stav pacienta, ktory sa méze liSit od pripadu k pripadu.
2. Pred vypnutim prietoku krvi vypnite prietok plynu.
3. Vypnite pritok vody do vymennika tepla.
4. Po ukonéeni bypassu pokracujte v pomalej recirkulacii cez oxygenator pomocou recirkulaénej linky alebo
opatovne napojenej artériovo-vendznej slucky.

Nudzova vymena oxygenatora
Potas perfuzie je vzdy potrebné mat k dispozicii nahradny oxygenator s dutymi viaknami AFFINITY® NT.
1. Skontrolujte, ¢i je odtok z kardiotomického zasobnika zasvorkovany, a zvyste objem, ak je to potrebné, aby sa
naplnil nahradny oxygenator.
2. Zastavte pritok vody do vymennika tepla, zasvorkujte a odstrarite vodné linky. Odstrarite kyslikovu linku
z privodného portu plynu.
3. Zasvorkujte vendznu recirkulacnt linku pri venéznom zasobniku. Zastavte krvné ¢erpadio a zasvorkuijte artériovy odtok.
4. Z oxygenatora odstrarite vSetky monitorovacie a odberové linky.
5. Dvoma svorkami zasvorkujte recirkula¢nu linku, privodné a odvodné hadi¢ky oxygenatora a odstrihnite ich medzi
svorkami. Ponechajte dostato¢ne dlhy usek na opatovné pripojenie.
6. Vyberte oxygenator z drziaka.
7. Vlozte nahradny oxygenator do drziaka. Spojte a zaistite vSetky krvné linky. Zapojte kyslikovu hadic¢ku.
8. Zapojte vodné hadicky, uvolnite svorky, zapnite zdroj vody a skontrolujte tesnost' systému.
9. Odstrarite svorky z kardiotomicke;j linky, recirkulacnej linky a pritoku do oxygenatora.
Upozornenie: NeuvolTiujte svorky artériovej vytokovej hadicky a spiato¢nej ven6znej hadicky.
10. Zapnite krvné €erpadlo a pomaly naplrite oxygenator.
11. Zvyste prietok krvi recirkula¢nou hadi¢kou na 5 I/min.
12. Vytlacte vzduchové bubliny z venézneho zasobnika.
13. Dbajte na tesnost celého systému, ako aj na to, aby sa v iom nenachadzali bubliny.
14. Odstrarite vSetky svorky z vendznej a artériovej linky, zasvorkuijte recirkulacnu linku a opat spustite bypass.
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Dolezité prehlasenie — Obmedzena zaruka (pre staty mimo USA)

A. Tato OBMEDZENA ZARUKA predstavuje zaruku pre zakaznika, ktory si kiipi oxygenator Medtronic® AFFINITY® NT
s dutymi vlaknami rezistentnymi voci plazme (dalej len ,produkt®). Ak produkt nebude pracovat tak, ako je uvedené
v $pecifikaciach, spolo¢nost Medtronic poskytne kredit v hodnote nakupnej ceny pévodného produktu (ktora vSak
nesmie prekrocit' hodnotu nahradzaného produktu) na nakup nahradného produktu spolo¢nosti Medtronic pouzitého
pre prisluSného pacienta.
Upozornenia na $titkoch, ktorymi je produkt oznageny, sa povazuju za neoddelite/nt sucast tejto OBMEDZENEJ
ZARUKY. Informéacie o postupe pri uplatriovani narokov vyplyvajtcich z tejto OBMEDZENEJ ZARUKY ziskate
u miestneho zastupcu spolo¢nosti Medtronic.

B. 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.

C. Tato OBMEDZENA ZARUKA je limitovana svojimi vyslovnymi terminmi. Konkrétne:
(1) Nahradny kredit nebude poskytnuty v pripade preukazatelnej nespravnej manipulacie, nespravnej implantacie
alebo poskodenia materidlu nahradzaného produktu.
(2) Spolo¢nost Medtronic nenesie zodpovednost za Ziadne nahodné ani nasledné $kody sposobené pouzivanim,
poruchou alebo zlyhanim produktu, i uz na zaklade zaruky, zmluvy, protipravneho konania alebo inej pravnej tedrie.

D. 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 fubovolny sud
kompetentnej jurisdikcie vyhlasi niektort &ast alebo podmienku tejto OBMEDZENEJ ZARUKY za nelegalnu,
nevynutitelnu alebo nezlugitelnu s relevantnymi pravnymi ustanoveniami, vyhlasenie siudu nebude mat vplyv na
platnost' zvysku OBMEDZENEJ ZARUKY a véetky 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® NT

Plasmaresistentsete 66neskiududega fiiberoksiigenaator

Kirjeldus

Plasmaresistentsete 86neskiududega fiiberoksiigenaator AFFINITY® NT on (ihekordselt kasutatav gaaside vaheti,
kus veri jaab kiulisest osast valjapoole ning millel on terviklik roostevabast terasest soojusvaheti.

Andmed

Oksiigenaator
Membraani tulp:

Membraani pindala:
Staatiline praimimismaht:
Soovituslik verevoolu kiirus:

Maksimaalne veepoole rohk:

Arteriaalne valjalaskeport:
Venoosne sisselaskeport:
Juurdepaasuport:
Arteriaalse proovi port:
Kordustsirkulatsiooni port:
Gaaside sisselaskeport:
Gaaside valjalaskeport:
Veepordid:

Suurus:

Mikropoorne poluproptleenist 66neskiud
2,5 m?

270 ml

1-7 l/min

30 psi

1,0 cm (3/8 jalga)

1,0 cm (3/8 jalga)

+Emane* Luer-port

+Emane* Luer-port

0,6 cm (1/4 jalga)

0,6 cm (1/4 jalga)

1,0 cm (3/8 jalga) sélgustamata
1,3 cm (1/2 jalga) kiirihendused
Taiskasvanu

Kirjaliku ndude esitamisel saadetakse loend kdikidest oksligenaatori koostises olevatest materjalidest.

Kasutusndidustused
Plasmaresistentsete 6neskiududega oksiigenaator AFFINITY® NT on mdeldud kasutamiseks kehavilise vereringe

puhul vere oksligeneerimiseks ning slisihappegaasi eemaldamiseks verest ning vere jahutamiseks vdi soojendamiseks
tavaparaste kuni 6 tundi kestvate kardiopulmonaarset Sunti vajavate operatsioonide ajal.

Vastundidustused
Seadme kasutamine muul kui ndidustatud eesmarkidel on kasutaja vastutusel.

Hoiatused

Enne kasutamist lugege hoolikalt kdiki hoiatusi, ettevaatusabindusid ning kasutusjuhendeid. Koikide juhiste
mittelugemine ja mittejargimine voi tdhelepanematus esitatud hoiatuste suhtes voib pohjustada patsiendi
surma voi raske vigastuse. .
= Vedelikutee on steriilne ja mitteplirogeenne. Enne kasutamist vaadake lle iga pakend ja seade. Arge seadet kasutage,
kui selle pakend on avatud voi kahjustatud voi kui seade on kahjustatud voi kui kaitsekorgid pole omal kohal.
= Kuipraimimise ja/v6i kasutamise ajal tekib Shumulle, v6ib see pohjustada patsiendil Shkemboolia ja/vGi vedelikukao.
Kehavalist vereringet tuleb pidevalt jalgida. Ulaimainitud juhtudel &rge seadet kasutage.
= Enne Sundi kaivitamist tuleb kehavalisest ringest eemaldada kdik gaasembolid. Gaasembolid on patsiendile ohtlikud.
= |gas kehavalises ringes tuleb kaaluda Sundieelse ja arteriaalse liini filtri kasutamist.
= Kaaluda tuleb oksligenaatorisse mineva ringe réhu jalgimist.
= Verefaasi rohk peab oksligenaatoris alati olema suurem kui gaasifaasi réhk.
= Arge laske verefaasi réhul téusta kdrgemale kui 750 mm Hg.
= Arge laske soojusvaheti veefaasi réhul tusta kdrgemale kui 30 psi.
= Soojusvaheti temperatuur ei tohi tdusta kdrgemale kui 42 °C.
= Soojusvaheti kasutamise ajal ei tohi soojendus-/jahutussisteemis kasutada desinfektante; kui desinfektante on
jahutus-/soojendussiisteemis kasutatud, tuleb siisteem enne kasutamist korralikult I&bi loputada.
= Koik verevoolikute ihendused tuleb lisakaitseks kdrge vedelikurdhu eest kinni siduda.
= Perfusiooni ajal peab kdeparast olema varuoksligenaator.
Arge sulgege gaasi véljapaésuavasid, et gaasipoole réhk ei liletaks verepoole réhku.
Vaid isikud, kes on saanud pdhjaliku koolituse kardiopulmonaarse Sundi kasutamise kohta, véivad seda seadet
kasutada. Iga seadme kasutamine vajab patsiendi ohutuse huvides pidevat jalgimist kvalifitseeritud personali poolt.
= |ga seade on hoolikalt toodetud, testitud ja pakitud; siiski pole tehnoloogiad arenenud piisavalt, et Medtronic suudaks
tagada selle, et seade kasutamise ajal ei lekiks, puruneks ega hairuks selle t66. Perfusiooni tuleb hoolikalt ja pidevalt
jalgida.
= Seade on ette nahtud ainult (ihekordseks kasutuseks. Arge kasutage korduvalt ega steriliseerige uuest.
Steriliseeritud EO-ga.
Voolikud tuleb kinnitada nii, et ei tekiks niverdusi ega takistusi, mis vdivad hairida vere, vee vdi gaaside voolu.
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Arge laske alkoholil, alkoholil pdhinevatel vedelikel, anesteetilistel vedelikel (ntisofluraan) véi korrosiivsetel lahustitel
(nt atsetoon) seadmega kokku puutuda, kuna need vdivad rikkuda seadme terviklikkuse.

Méonedeks voimalikeks korvaltoimeteks on infektsioonid, mehaaniline térge, hemoliilis, 5hkemboolia, verekaotus,
ringehaired ja trombemboolilised fenomenid. Need on kdikide kehavaliste vereslisteemidega kaasnevad véimalikud
kérvaltoimed.

Ettevaatust! USA foderaalseaduste jargi voib seda seadet miilia ainult arstidele voi arstide tellimuste pohjal.

Ettevaatusabinoud

Nouded hoiustamistemperatuuri kohta leiate pakendi margistuselt.

Kaikide protseduuride puhul jargige aseptikareegleid.

Kaikide protseduuride ajal tuleb jargida ranget antikoagulatsiooniprotokolli ning antikoagulatsiooni tuleb
regulaarselt jalgida. Enne kehavalise ringe kasutamist peab arst kaaluma selle kasu siisteemse antikoagulatsiooniga
seonduvate riskide foonil. Enne Sundi aktiveerimist ning selle kestel tuleb saavutada piisav hepariniseerimine.
Protseduuridele kehtivad lisahoiatused ja -ettevaatusabinéud on toodud kasutusjuhendi vastavates Iikudes.

Kasutusjuhend

Siisteemi seadistamine (vt joonis 1)

Venoosne reservuaar

Filtreeritud
kardiotoomia
reservuaar

Arteriaalne filter

& Okstligenaator

Sundieelne filter

Joonis 1.

Hoiatus. Seadme(te) seadistamine ja kasutamine on raviarsti vastutusel.

1.

5.

Steriilse vedelikutee tagamiseks eemaldage seade (seadmed) pakendist ettevaatlikult.

Hoiatus. Tagage sisteemi seadistamise ja kasutamise koikides etappides aseptikareeglite jargimine.

Hoiatus. Enne seadme(te) eemaldamist pakendist vaadake pakend ja toode Ule kahjustuste suhtes. Kui pakend
voi toode on kahjustatud, arge neid kasutage, kuna seadme steriilsus voib olla rikutud ja/véi funktsioon hairitud.

. Asetage okstligenaator korralikult hoidikusse. Veenduge, et venoosse reservuaari poolne vere valjalase oleks kdrgem

kui oksligenaatoril.

. Seadistage oksiigenaator, kardiotoomiareservuaar, venoosne reservuaar, vereliinid ja hapnikuliinid. Arge ummistage

pumba voolikuid.

. Uhendage 1,3 cm (1/2 tollised) veeliinid soojusvaheti sisse- ja véljalaskeportidega. Kaivitage veevool soojusvahetis

ning kontrollige lekkeid veelahtrist kuni verelahtrini. Kui verelahtrisse satub vett, havitage oksligenaator ning kasutage
varuoksugenaatorit.

Sulgege klambriga voolikud kardiotoomia valjalaske, venoosse reservuaari sisselaske, venoosse reservuaari
valjalaske, oksuigenaatori arteriaalse valjalaske ja oksligenaatori kordustsirkulatsiooniliini sisselaske juurest.

Markus. Oksligenaatori uhtmine CO,-ga pole enne praimimist vajalik, kuid on soovitatav.
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Praimimine (vt joonist 2)

Venoosne reservuaar

Filtreeritud
kardiotoomia
reservuaar Arteriaalne filter

&
Okstigenaator

Sundieelne filter
Joonis 2.

1. Taitke klambriga suletud kardiotoomiareservuaar 1,5 kuni 2 liitri praimimislahusega.

2. Kuivenoosne reservuaar on minimaalse mahusatte juures, avage 6hu sissepadsuava venoossesse reservuaari ning
eemaldage klamber kardiotoomiareservuaari valjapaasuliinilt. Laske lahusel aeglaselt gravitatsiooni abil venoosset
reservuaari praimida, samal ajal eemaldage ettevaatlikult sinna jaénud Shk.

Markus. Venoosse reservuaari vedelikutase peab alati jadma kdrgemale kui oksligenaatori vedelikutase.

3. Avage venoosse reservuaari valjalaske klamber ning laske lahusel raskusjou mojul praimida oksligenaatori
soojusvaheti ning kiudude kimp. Eemaldage venoosse reservuaari pordist kdik sinna jadnud 6hk.

Markus. On leitud, et albumiin pdhjustab harva membraanoksligenaatorites suure sisselaskerdhu ajutist véhenemist.
Seetdttu tuleks kaaluda albumiinisisaldusega praimimislahuse kasutamist.

Kordustsirkulatsioon (vt joonist 3)

Venoosne reservuaar

Filtreeritud
kardiotoomia X X
reservuaar Avrteriaalne filter

¥
Okstligenaator

Sundieelne filter

Joonis 3.

-

. Pérast voolikute seadmist pumba digesti suletud vooluteele, eemaldage kordustsirkulatsiooni valjalaskeava klamber,
nagu naidatud joonisel 3, et vdimaldada tsirkulatsiooni teket oksligenaatori ja venoosse reservuaari vahel.

2. Alustage kordustsirkulatsiooni voolukiirusest 500 ml/min ning suurendage seda jark-jargult kuni kiiruseni 5 I/min.

3. Veenduge, et oksligenaatoris ei esineks mulle.

4. Eemaldage venoossest reservuaarist ettevaatlikult kdik sinna jaéanud 6hk.

5. Vahendage voolukiirust aeglaselt, peatage pump ning sulgege kordustsirkulatsiooni liin klambriga.

A/V-ringe praimimine (vt joonist 4)
Venoosne reservuaar

Filtreeritud

kardiotoomia X .
reservuaar Arteriaalne filter

&/

Sundieelne filter

Okstigenaator

Joonis 4.

1. Eemaldage klamber venoosse reservuaari sissepaasuliinilt.

2. Eemaldage arteriaalse valjalaske klamber, pumbake praimimislahus aeglaselt allesjaanud ringesse, eemaldades
samal ajal ettevaatlikult 5hku venoosse reservuaari pordist. Eemaldage 6hk seekord arteriaalsest proovipordist ning
juurdepaasupordist.

3. Arteriaalne filter tuleb nlitid praimida vastavalt tootja juhistele.
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4. Kontrollige lekete suhtes kogu ringet ja kbiki komponente.

5. Kui olete praimimise ja 8humullide eemaldamise I6petanud, vahendage verevoolu kiirust jark-jargult ning peatage
pump, sulgege kdik tiihjendusliinid ning asetage klamber arteriaalsele, venoossele ja kordustsirkulatsiooni liinidele.

6. Veenduge, et enne Sundi kaivitamist oleks kogu kehavaline ringe vaba dhumullidest.

Sundi kaivitamine
Hoiatus. Verefaasi réhk peab alati olema suurem kui gaasifaasi rohk.
Markus. Enne Sundi kaivitamist voib praimimislahust soojusvahetis eelsoojendada.
1. Enne $undi kaivitamist kontrollige, kas antikoagulatsioon on piisav.
2. Eemaldage arteriaalsed ja venoossed klambrid ning suurendage jark-jargult verevoolu. Seejarel kaivitage gaasi-
verevoolu suhtega 1:1, FiO, minimaalne vaartus peab olema 80%.
3. Kaivitage vee vool 1abi soojusvaheti.
Hoiatus. Arge laske 8hul ringesse siseneda.

Kasutamine Sundi ajal
1. Arteriaalset PO, saab juhtida hapnikukontsentratsiooni muutmisega ventilatsioonigaasis.
— PO, VAHENDAMISEKS tuleb VAHENDADA hapnikuhulka ventilatsioonigaasis, vahendades gaasisegajas FiO,.
— PO, SUURENDAMISEKS tuleb SUURENDADA hapnikuhulka ventilatsioonigaasis, suurendades gaasisegajas FiO».
2. PCO; saab juhtida peamiselt gaasivoolu kogukiiruse muutmisega.
— PCO, VAHENDAMISEKS SUURENDAGE gaasivoolu kogukiirust, et suurendada eemaldatava CO, hulka.
— PCO, SUURENDAMISEKS VAHENDAGE gaasivoolu kogukiirust, et vdhendada eemaldatava CO, hulka.
3. Patsiendi temperatuuri saab juhtida veevoolu temperatuuri muutmisega soojusvahetis.
Markus. Tuleb olla hoolikas, et minimeerida Sundi temperatuurigradienti jahutamise ja taassoojendamise faaside vahel.

Sundi I6petamine

1. Lopetage Sunt vastavalt sellele, kuidas nduab konkreetne juhtum ja patsiendi seisund.
. Enne verevoolu valjalilitamist lllitage vélja gaasivool.
. Lilitage vélja veevool soojusvahetisse.

. Parast Sundi I6petamist jatkake vere aeglast kordustsirkulatsiooni l&bi oksligenaatori, kasutades selleks
kordustsirkulatsiooniliini ja/vdi taastihendatud arteriovenoosset lingu.

A wWOWN

Oksiigenaatori viljavahetamine hiddaolukorras

Perfusiooni ajal peab alati kdeparast olema teine 6neskiududega oksiigenaator AFFINITY® NT.
1. Kui varuoksligenaatorit on vaja praimida, lisage vedelikku, sulgedes kardiotoomiareservuaari valjalaskeliinid selleks
ajaks klambriga.
2. Lulitage valja veevool soojusvahetisse, sulgege veeliinid klambriga ning eemaldage need. Eemaldage gaasi
sissepaasupordist hapnikuliin.
3. Sulgege venoosse tagasivoolu liin venoosse reservuaari lahedal klambriga. Lilitage valja verepump ning sulgege
arteriaalne valjalase klambriga.
4. Eemaldage okstligenaatorist monitoorimis-/prooviliinid.
5. Sulgege kordustsirkulatsiooni liin, oksligenaatori sisselaske- ja valjalaskevoolikud kahe klambriga, I6igake need
klambrite vahelt Iabi nii, et taasihendamiseks jaab veel piisavalt pikkust.
6. Eemaldage vana okslgenaator hoidikust.
7. Asetage varuoksiigenaator hoidikusse. Uhendage ja siduge kéik vereliinid. Uhendage hapnikuliin.
8. Uhendage veeliinid, eemaldage klamber, liilitage sisse veeallikas ning vaadake siisteem (ile vee lekete suhtes.
9. Eemaldage kardiotoomialiinilt, kordustsirkulatsiooni liinilt ja oksligenaatori sisselaskelt klambrid.
Hoiatus. Arge seekord arteriaalselt valjalaskeliinilt v8i venoosse tagasivoolu liinilt klambrit eemaldage.
10. Lulitage verepump sisse ning taitke aeglaselt okstigenaator.
11. Suurendage verevoolu kordustsirkulatsiooni liini kaudu kuni kiiruseni 5 I/min.
12. Eemaldage 6humullid venoossest reservuaarist.
13. Veenduge, et susteem ei lekiks ja et seal poleks 6humulle.

14. Eemaldage venoossetelt ja arteriaalsetelt liinidelt kdik klambrid, sulgege kordustsirkulatsiooni liin ning kaivitage
Sunt uuesti.
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Oluline markus — piiratud garantii (riikidele viljaspool USA-d)

A

Kaesolev PIIRATUD GARANTII tagab ostjale, kes ostab ettevétte Medtronic® plasmaresistentsete 86neskiududega
okstigenaatori AFFINITY® NT, edaspidi ,toote*, et juhul, kui toode ei tdéta vastavalt esitatud andmetele, valjastab
Medtronic krediidi, mis on vdrdne toote esialgse ostuhinnaga (kuid ei Uleta asendustoote vaartust) suvalise Medtronicu
asendustoote ostmiseks sama patsiendi jaoks.

Seadme siltidel olevaid hoiatusi peetakse sellest PIRATUD GARANTIIST lahtilittemise oluliseks osaks. kaesoleva
PIIRATUD GARANTII alla kdiva kaebuse esitamise kohta saate teavet ettevotte Medtronic kohalikult esindajalt.

PIIRATUD GARANTII kehtib jargmistel tingimustel:

(1) Toodet kasutatakse enne kdlblikkusaja méédumist.

(2) Toode tuleb Medtronicule tagastada 60 paeva jooksul alates kasutamisest ning sellest saab Medtronicu omand.
(3) Toodet ei tohi olla kasutatud Ghelgi muul patsiendil.

. See PIIRATUD GARANTII kehtib vaid selgesénaliselt valjendatud juhtudel. Eriti:

(1) Uhelgi juhul ei anta asenduskrediiti, kui tootel on ilminguid ebadigest késitsemisest, ebadigest implantatsioonist
vOi materjali muutmisest.

(2) Medtronic ei vastuta mitte mingite kaudsete ega pdhjuslike kahjude eest, mida pdhjustab toote mis tahes
kasutamine, defekt voi térge, sdltumata sellest, kas kahjundue pdhineb garantiil, lepingul, lepinguvalisel kahjul
voi muul.

. Ulaltoodud vélistamised ja piirangud pole méeldud kohaldatavate seaduste kohustuslike satetega vastuollu sattuma

ja neid ei tohiks sellisena kasitada. Kui mis tahes padeva jurisdiktsiooni kohus peab sellest PIRATUD GARANTIIST
lahtilitlemise mis tahes osa v&i tingimust ebaseaduslikuks, justamatuks v6i kohaldatavate seadustega vastuolus
olevaks, ei mdjuta see PIIRATUD GARANTIIST lahtittlemise ilejaanud osa kehtivust ning kdiki digusi ja kohustusi
tuleb mdista ja rakendada nii, nagu poleks PIIRATUD GARANTII kehtetuks kuulutatud osa vdi tingimust sisaldanud.
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AFFINITY® NT

OKCMreHaTOp TUN KyXO BMAaKHO C nNna3mMa pe3ncCTeHTHO nnaTtHo

OnucaHue

OKCMreHaTopbT TUM KyXO BNakHO C nnasma pesucteHTHo nnatHo AFFINITY® NT e ypen 3a eqHokpaTHa ynotpe6a
3a ra3o06MeH Ha KpbB W3BbH NNATHOTO U BKMOYBA HeAeNM TONNOOBMEHHUK OT HepbXaaema cToMaHa.

Cneuundmkauum
OkcureHaTop
Tvn Ha membpaHara:

Mnow, Ha MmembpaHaTta:
O6eM Ha pa3TBopa 3a CTaTu4Ha NOAroToBKa:
MpenopbynTEnHa CKOPOCT Ha KPbBOTOKA:

MakcumanHo cTpaHu4yHO HansiraHe Ha Bogara:

ApTepuaneH n3xopasty nopT:

BeHoseH BxoasLL nopT:

MopT 3a gocTbmn:

ApTepuaneH nopT 3a B3emaHe Ha npobu:
MopT 3a peunpkynaums:

Bxoasuy nopt 3a ras:

W3xopsy nopt 3a ras:

BoaHu nopToBe:

Pa3swmep:

MwukponopecTo NonMNPONMIEHOBO NATHO TUM KYXO BAKHO
2,5 m?

270 mn

1=7 n/MuH.

30 psi

1,0 c™ (3/8 nHya)

1,0 c™ (3/8 nHya)

MopT 3a xeHcko Luer cbeanHeHne
MopT 3a xeHcko Luer cbeanHeHne
0,6 cm (1/4 nHya)

0,6 cm (1/4 nHya)

1,0 cm (3/8 nHya) 6e3 wynose

1,3 cMm (1/2 nH4a) 6bp3o NpekbCBaHe
Bb3pacTtHu

Mpu nMcmeHo nouckBaHe Lie 6be NpesocTaBeH CNUCHK Ha BCUYKU MaTtepvanu, U3rnorssaHn 3a n3paboTsaHeTo
Ha oKcureHartopa.

WHpukauum 3a ynotpeba

OKCUreHaTopbT TUM KyXO BNAaKHO C Nnasma pesncTeHTHo nnatHo AFFINITY® NT e npeaHasHaueH 3a ynotpeba

B eKCTpakopnoparnHa I'IEPQ)yQVIOHHa Bepura, 3a fa oKkcureHmpa u oTcTpaHsasa BbrnepogHua AUOKCMa OT KpbBTa

1 Oa oxXnaxkaa unu 3aTonns KpbBTa Mo BpeMe Ha pyTUHHU KapanonyrnMoHanHu Gavinac npoueaypuv ¢ NpoAbINKUTENHOCT
Makcumym 6 yaca.

MpoTuBonokasaHus
M3non3eaHeTo Ha ypeaa 3a BCsKka Apyra Lien 0CBEH MHAMLMpaHaTa, € OTTOBOPHOCT Ha notpeburtens.

MpeaynpexaeHus
MpoueTeTe BHUMATENHO BCUYKM NPEAYyNpexaeHUs, NPeanasHu Mepku U MHCTPYKLMK 3a ynotpeba npeaw paboTa.
HeBb3amoxHoCTTa Aa NpoyeTeTe U crieABaTe BCUYKM MHCTPYKLUK UMW HecbOMniogaBaHeTo Ha NpeaynpexaeHusATa
MOXe ia HaBpean CepPUO3HO UMK Aa NPUYMHU CMBPT Ha NauueHTa.
MBTAT Ha TEYHOCTTa e cTepuneH n HenuporeHeH. OrnefaiiTe BCsika ONakoBKa 1 ypea BHUMaTENHo npeau ynotpeba.
He usnonsgaiTte, ako onakoBkaTa € OTBOPEHa WUNv NOBPeAeHa, UNn ako ypeabT € NOBpeAeH, Unu npeanasHute
Kanayku He ca Ha MSICTOTO CU.
= Ako ce HabniogasaT Bb3adyLUHN BanoHyeTa u/unu Te4ose No Bpeme Ha NoAroToekaTa u/unu onepauusaTa, Tesun
CBLCTOSHWA MOraT a NPUHMHAT Bb3ayLueH eMBonNM3bM Ha nauueHTa u/vnu 3aryba Ha Te4HocT. EkcTpakopnopanHarta
Bepura TpsibBa Aa 6bAe MoHUTOpUpaHa HenpekbcHaTo. He nanonaeariTe ypeaa, ako ce Habnogasart Te3n ChCTOSIHUS.
= Bcuyku rasosu embonu Tpsbea Aa GbaaT oTCTpaHeHW OT ekcTpakoprnopanHata Bepura npeav 3anoysaxe Ha 6annaca.
[a3oBWTE emBonm ca onacHu 3a nauueHTa.
= [Ipu BCsiKa ekcTpakoproparnHa Bepura Tpsibsa fa ce UMa npeaBuz, M3non3saHeTo Ha dunTbp npeav Garnaca
1 3a apTepuanHarta fimHns.
= HeobxoAMmo e MOHMTOpMpPaHe Ha HanAraHeTo BbB Bepurata npeau okcureHatopa.
= HansraHeTo Ha kpbBHaTa hasa TpsibBa Aa 6bae NO-BUCOKO OT HansiIraHeTo Ha rasosata asa B okcureHaTopa
npes LAnoTo Bpeme.
* He HapgxBbpnsnTe HansiraHe Ha KpbBHaTa asa ot 750 mmHg.
= He HagxBbprsNTE HansiraHe Ha BogHaTa pasa B TonnoobmeHHuka ot 30 psi.
= TemnepaTypaTa Ha BogaTa B TONNoobMeHHuKa He Tpsbea Aa Hagxebpns 42°C.
= He TpsbBa Aa ce n3nonaear Ae3nHGEKTaHTU B 3arpsiBalLaTa/oxnaanTenHaTta cuctema AoKaTo Tonnoo6MEHHNUKBT
e B ynotpeba; ako ca 6unu nsnonssaHn Ae3nHGEKTaHTN B 3arpsBallata/oxnagutenHa cuctema, cuctemara tpsbea
na 6bae obmnHo npomuTta nNpeam ynotpeba.
= BCUYKM CbeaVHEHUS HA KpBBHUTE TpLOU TpsibBa Aa GbaaT 06BUTYK C Len AOMbIHUTENHA 3aLLMTa CPeLLy BUCOKO
HansraHe Ha Te4HoCTTa.
= [lo Bpeme Ha nepdy3uns Tpabsa Aa MMa Han4YeH pe3epBeH OKCUreHaTop.
= He 3anyLwuBaiiTe ra3oBUTE N3XOASLUM OTBOPU, 3a Aa@ NPEAOTBPATUTE CTPAHWYHOTO HansiraHe Ha rasa Aa Haaxebpris
CTPaHUYHOTO HansAraHe Ha KpbBTa.
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Camo nuua, KouTo ca noapo6HO 06yyeHn B M3BBLPLLBAHETO Ha kapavonynMoHanHu Gaiinac npoueaypu, Tpsitsa
[a u3nonaear To3u ypes. Bceku ypen Tpsioea Aa 6bae HenpekbcHaTo HabnogaeaH no BpeMe Ha pabota oT
KBanuduLvpaH nepcoHan 3apaav 6e3onacHoCTTa Ha nauueHTa.

Bcekw ypen e 61n BHUMATENHO NPOU3BEAEH, TECTBAH U ONAaKoBaH; BCE Nak, TEXHOMNOrMnTe He ca pa3BuTY O TONKOBA,
ye Medtronic Aa Moxe Aa rapaHTupa, Ye ypeabT Hama Aa NpoTeve, Aa Ce CHynu Unuv ja OTKaxe Mo BpeMe Ha pabota.
MepdhysusiTa TpsibBa Aa ce MOHUTOPYPa BHUMATENHO U HenpeKbCHaTO.

Bceku ypen e npegHasHadeH camo 3a efHokpaTHa ynotpeba. He uanonssaiTe unm ctepunuampainte NoBTOPHO.
Crepunuaupat c EO.

TpbbuTe TpsiGBa Aa GbAAT NPUKPENEHN MO TakbB HAYWH, Ye Aa ce 3BArBaT NperbBaHUs U OrPaHNYEHUSs!, KOUTO
MoraT Aa NPOMEHSIT KPbBHWSI, BOAEH U ra3oB MOTOK.

He nosBonsiBaiiTe ankoxorn, TEYHOCTM Ha ankoxonHa OCHOBA, aHECTE3MOHHM TEYHOCTM (KaTo M3odnypaH) unu
KOPO3WBHM Pa3TBOPUTENMU (KaTo aLeToH) ia BNU3aT B KOHTAKT C ypeaa, Thil KaTo MoraT Ja 3acTpallat CTpyKTypHaTa
MYy LSINOCT.

Bb3MOXHUTE CTpaHWUYHK edheKTH BKITIOYBAT, HO He Ca CaMo MHMEKLMM, MEXaHUYeH OTKa3, XeMOomnu3a, BbaayLleH
emBonuabMm, kpbBo3aryba, UMpKynaTopHa HegoCTaTb4YHOCT U TpoMGoemBonuy. ToBa ca NOTEHLMATHN CTPaHUYHU
eheKTV Ha BCUYKM CUCTEMM 3@ EKCTPaKopropasiHoO KpbBooGpaLLleHue.

BHuMaHue: ®efepanHusT 3akoH (CALLl) orpaHnyaBa To3u ypea Aa ce NpoAaBa OT UMK Mo Nopbyka Ha nekap.

MpeanasHu mepku

BuxxTe 03HaYeHMsATa Ha ONakoBKAaTa 3a U3MCKBAHMSITA KbM TEMMepaTyparta Ha CbXpaHeHue.

M3nonsBaiTe acenTuyHa TeXHUKa Npy BCUYKY NPOLIEAYPY.

TpaGBa Aa ce cnefsa CTPUKTEH NPOTOKON 3a aHTUKoArynaumus 1 aHTukoarynauusta pyTuHHo Tpsibsa 4a ce cneam
0 BpeMe Ha BCUYKM npoueaypu. MonauTe ot eKCTpakoprnoparHo KpbeoobpalleHue Tpsibsa aa ce npeternsaT
CTIPSIMO pUCKa OT CUCTEMHA aHTUKOarynaums 1 Tpsibea a Gbaar OLeHEeHM OT fiekapsi, KOMTO Npasy NPeanCcaH1eTo.
TpsiGBa fa ce Noaabpa afekBaTHa XenapuHU3aLuwms npeau v no Bpeme Ha Gannac.

[lonbRHUTENHN NpeynpexaeHUst v NPeanasHy Mepku, MPUIoXKUMM MpU crieumduUYHI Npoueaypu, Morat aa 6baar
HaMepeHN Ha CbOTBETHUTE MECTa B MHCTPYKLuMTE 3a ynoTpeba.

MHcTpyKuum 3a ynotpeba

HacTpoiika Ha cuctemarta (Buxre curypa 1)

BeHoseH pesepsoap

dunTtpupaH
Kapgvoromus AprepuarneH
PesepBoap dunTHP

& OkcureHaTtop

dunTbp Npeau Gaiinaca

Quaypa 1.

MpeaynpexpaeHue: 3a HacTpoiiKaTa v U3NOM3BaHETO Ha ypeaa(MTe) € OTFOBOPEH NPUCHCTBALUMAT KIMHULMCT.

1.

5.

W3BapeTe ypena(ute) BHUMATENHO OT OnakoBkaTa, 3a ia OCUrypuTe CTEPUNIEH MbT HA TEYHOCTTA.
MNpenynpexaeHune: MapaHTUpaiiTe, ye Ce M3Mo3Ba acenTUYHa TEXHVKA Mo BPEMe Ha BCUYKY eTani Ha HacTpoiikata
1 ynotpebara Ha Taau cuctema.

MNpeaynpexaenue: Mpeav aa M3saguTe ypena(ute) OT ONakoBKara, OrriefanTe NPOoAYKTa 1 ONakoBKaTa 3a nospesa.
AKO OMaKoBKaTa U1 NpoAyKTLT Ca NOBPEAEHU, HE M yroTpebsiBaiTe, Thbil KATO CTEPUITHOCTTA Ha ypeaa Moxe Aa
€ KOMMpoMeTUpaHa U/vnu yHKLMMTE My MOXe [a Ca HapyLLEHU.

. MocTaBeTe okcureHaTopa CUTypHO B HErOBUS ObpKay. YBepeTe ce, Ye KpbBHUAT U3X0A Ha BEHO3HUA pesepBoap

€ NO-BNCOKO OT OKcureHatopa.

. Hactporite okcvreHatopa, pesepsoapa 3a kapauoTOMUS, BEHO3HUS OKCUTEHATOP, KPbBHUTE NHUN U KUCIIOPOAHUTE

nuHuK. He 3anywsainTte TpbbonpoBoda Ha nomnarta.

. Cebpxete 1,3 cM (1/2 MHYa) BOOHU NUHUM KbM BXOASILLMTE U U3XOASILLM NMOPTOBE Ha TonnoobMeHHuka. CtapTupaite

BOJHWS NOTOK Ha TONNOOBMEHHKKa 1 NpoBepeTe 3a TeHoBE OT BOAHOTO OTAENEeHNe KbM KPbBHOTO OTAENEHWe.
M3xBbpreTe okcureHaTopa, ako B KPbBHOTO OTAENEHWE UMa BoAa U HACTPOWTe pe3epBeH OKCUreHaTop.
Knamnupariite Tpb6ata npu naxoda 3a kapanoToMusi, BXOAA Ha BEHO3HUS pe3epBoap, U3XoAa Ha BEHO3HUS!
pesepBoap, apTepunanHusa U3xXo Ha oKcureHatopa u n3xoga Ha NMHuATa 3a peunpkynaumsa Ha oKkcureHaTopa.

3abenexka: NpomuBaHe Ha okcureHatopa ¢ CO, He ce 13ncKkBa, HO € NPEenopbYNTENHO Npeamn NoarotToska.
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MopgroroBka Ha cuctemara (Buxkre durypa 2)

BeHoseH peaepBoap
dunTtpupaH
Kapgvotomus
PesepBoap AprepuaneH
dunTHP

x OxcureHaTop

dunTLP Npeau Gannaca
Quaypa 2.

1. HanbrHeTe knamnupaHusi pesepsoap 3a kapamotomusi ¢ 1,5 10 2 nMTpa OT MOArOTBUTENHUS Pa3TBOop.
2. Mpu HaCcTpOeH BeHO3eH pe3epBoap 3a MUHUMAareH o6em, AOMYCHETE CBEX Bb3AyX BbB BEHO3HUsSI pe3epBoap
1 ocBoBogeTe knamnara oT uaxogsiara IMHUsS Ha pe3epBoapa 3a kapauotomusi. Octaeete pasTBopa 6aBHO
[la HaBrese BbB BEHO3HWS Pe3epBoap Mo curnara Ha TEXeCTTa [oKaTo BHUMATENHO M3nyckaTte Bbaayx npes
nopra 3a oTBexaaHe.
3abenexka: H/MBOTO Ha TEYHOCTTa BbB BEHO3HUS pe3epBoap BuHar Tpsibea Aa 6bae Haf HYUBOTO Ha OKCHreHaTopa.
3. OTBOpeTe U3XoAsLLaTa KMaMmmna Ha BEHO3HUSI pe3epBoap 1 OCTaBeTe pasTBopa Aa NOATOTBY TOMNoo6MeHHMKa
Ha OKCUreHaTopa v MraTHOTO MoA curiata Ha TexecTta. OTCTpaHeTe eBEHTYanHO OCTaHas Bb3dyX npes nopra
3a OTBeXAaHe Ha BEeHO3HWs pe3epBoap.
3abenexka: [IoknafBaHo e, ye anbyMUHbLT HaMansiBa PeaKUTE Criydan Ha (PEHOMEHa Ha MPEXOAHO MOBULLEHO BXOASILLO
HansraHe B MemGpaHHuTe okcureHatopu. CriegosarenHo Tpsibea Aa ce uma npeasus anbyMyH B MOArOTBUTENHUS
pa3aTBop.

Peuunpkynaums (Buxre cdurypa 3)

BeHoseH pesepsoap

dunTpupaH
Kapguotomusa
PesepBoap ApTepuaneH
dunTHP
OkcureHaTtop

dunTbp Npeau Haiinaca

Quaypa 3.

N

. Cnep noctaesiHe Ha Tpbba B NPaBUHO 3anyLUeH OTBOP Ha nomnara, ocBoGofeTe knamnara oT oTBopa 3a
peuvpkynauus cnopeg ®urypa 3, 3a Aa No3BonuTe peLmpKynaums Mexay okcureHaTopa 1 BEHO3HWS pesepBoap.

. 3ano4yHeTte noTtoka Ha peuupkynaums ¢ 500 Mn/M1H 1 NocTeneHHo nosullaBsanTe Ao 5 N/MUH.

. YBepeTe ce, Ye B OKCUreHaTopa HsiMa MexypuyeTa.

. OTBefeTe eBEHTyanHo ocTaHan Bb3Ayx OT BEHO3HWS pe3epBoap.

. MocTeneHHO HamaneTe NoToka, CNpeTe nomnara 1 KnamnupanTe NUHUATa 3a peLypKynaums.
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MogroToBka Ha A/V Bepurara (Buxre durypa 4)

6.

BeHoseH pesepsoap

dunTtpupaH
Kapguotomus
Pe3sepeoap AptepuaneH
unTbp
OkcureHatop

dunTtbp npeamn 6anaca

Quaypa 4.

. OcBoGogeTe knamnara oT BXogsiLaTa NIMHUSE Ha BEHO3HUS pe3epBoap.
. OcBobopgete knamnarta Ha apTepuanHus u3xof, 6aBHO HaNoMMNeTe NOArOTBMTENEH Pa3TBOP B OCTaBallaTta Bepura

[0KaTo BHUMATESNHO OTCTpaHABaTe Bb3Ayxa Npes nopra 3a oTeexAaHe Ha BeHO3HMA peaepsoap. OTeeaeTe Bb3ayxa
OT apTepuanH1a NopT 3a B3emaHe Ha Npobu 1 nopta 3a A4OCTHLN B TOBa BpeMe.

. Cera apTepuanHusT dunTbp TpsibBa Aa Gbae NOArOTBEH Criopes MHCTPYKLMUTE Ha MPOU3BOAUTENS.
. OrnepaiTe usnaTa Bepura W BCUYKU KOMMOHEHTU 3a Te4OBE.
. Mpu 3aBbpLUBaHE Ha NOArOTOBKaTa U 06e3Bb3AyLLIaBaHETO, MOCTENEHHO pefyLmpanTe KpbBOTOKA U CripeTe nomnara,

3aTBOpeTe BCUYKM OTBEXAALUM NIVMHUK U KNaMnupanTe apTepyuanHarta, BEHO3Ha U peLMpKynaLnoHHa MMHUA.
YBepeTe ce, Ye B LsnaTta ekcTpakoprnopanHa Bepura Hama Mexypyerta npeauv Aa 3anovHete bavinaca.

Hauano Ha 6annaca

MpepynpexaeHue: HansraHeTo Ha kpbBHaTa hasa Tpsibea Aa Gbae NO-BUCOKO OT HaNsraHeTo Ha rasoarta dasa
npes uanoTo BpemMe.

3abenexka: |-|0,C|I'OTBVITEJ'IHVI9T pasTBop TpﬂﬁBa aa 6b,c|,e npegBapuTenHo 3aTtonsneH npes TONNOOOMEeHHUKa npegn
3ano4saHeTo Ha Bainaca.

1.
2.

3.

MpoBepeTe Aanu HABOTO Ha aHTUKoArynaumus e afeksaTHo Npeau 3anoyBaHe Ha Gaiinaca.

OcsobogeTe apTepuanHarta v BeHo3Ha KIamnu 1 NocTeNeHHo yBenuyeTe KpbBoToka. Crief ToBa 3anoyHeTe C rasos
KbM KPbBEH NOTOK B CbOoTHOLLeHMe 1:1 ¢ MuHumanHa FiO, ot 80%.

3anoyHeTe NpoTM4aHeTo Ha Bofa Npe3 TOMnoobMeHHWKa.

MpepynpexaeHue: He no3BonsiBaiiTe BbB Bepurata 4a HaBnNu3a OTHOBO Bb3AyX.

Onepauus no BpeMe Ha 6amnnac

1.

3.

AptepuanHoto PO, ce KOHTponvpa Ypes NpoMsiHa B NPOLEHTHATa KOHLEHTPaLUWA Ha kucnopoaa BbB

BEHTWUNALMOHHMNA ras.

— 3apa ce HAMAIIN PO,, HAMAJIETE Konn4ecTBOTO Ha KACIOPOAa BbB BEHTUNUPALLWS Fa3 Ype3 NoHWxKaBaHe
Ha FiO, BbB Bawuus kucnopogeH cmecuten.

— 3apace YBENNYU PO,, YBENNYETE konn4ecTBOTO Ha KUCINIOPOAA BbB BEHTUNMPALLWS ra3 Ypes yBennyaBaHe
Ha FiO, BbB Baluus knucnopogeH cmecuten.

. PCO; ce KOHTpOnMpa MbpBUYHO YPEe3 NPOMsIHA B CKOPOCTTa Ha ra3oBusi MOTOK.

— 3a pa MOHWMXUTE PCO,, YBEJIMYETE ckopocTTa Ha ra3oBus NOTOK, 3a Aa YBENUYUTE KONMMYECTBOTO
Ha otcTpaHeHusi CO,.
— 3a pa YBENIMYNUTE PCO,, MOHMXETE ckopocTTa Ha ra3oBus NOTOK, 3a ja HAManuTe Konm4yecTBOTO
Ha oTcTpaHeHusi CO,.
TemnepaTypata Ha NauueHTa ce KOHTponupa Ype3 perynupaHe Ha TemneparypaTa Ha Bogara, npeMuHaBalla
npes TonnooGMeHHuKa.

3abenexka: TpsibBa 4a ce BHMMaBa a ce ceefe A0 MUHUMYM TeMMepaTypHUsi rpafueHT no BpeMe Ha asute
Ha oxnaxpaaHe 1 OTHOBO Ha 3aTonssiHe Mo Bpeme Ha 6aiinac.

3aBbpLiBaHe Ha 6ainac

1.

2.
3.
4.

3apbpLieTe Gaiinaca crnopen VHAVBUAYANHWS CyYal n CbCTOSIHMETO Ha naumeHTa.

M3kntoueTe razoBms NOTOK Npeaun Aa U3KIMIYUTE KPBBOTOKA.

M3kntoueTe NnpoTMyaHeTo Ha Bofa npea TonnoobMeHHuKa.

Cnep 3aBbpluBaHe Ha Gaiinaca, npogbiikeTe 6aBHO Aa peumpKynupaTe npes okcureHatopa KaTo usnonssare
peumpKynaLmoHHaTa NMHUA U/unm cebpaaHa OTHOBO apTepuanHa BeHo3Ha 6pumka.
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CmMsHa Ha OKCureHartopa no cnewHocCT

BuHaru TpsibBa Aa Ma HannyeH pe3epBeH OKCUrEHaTOP TUN KyXO BNAKHO C Na3Ma PeancTeHTHo nnatHo AFFINITY® NT
B PEXWM Ha rOTOBHOCT MO Bpeme Ha nepdyaus.

1.

2.

w

~

©

10.
1.
12.
13.
14.

Mpwu kNamnupaHa usxogsila NHKUS Ha pe3epBoapa 3a kapanotomusi fobaseTe o6em, ako TpsiGBa Aa noaroTeUTe
pe3epBHUA OKCUreHaTop.

W3knioyeTe NpoTnyaHeTo Ha BoAa KbM TOMMOOOMEHHVKa, KIlamnupaiiTe 1 oTCTpaHeTe BoaHWTe NuHum. OTcTpaHeTe
KncriopogHata InMHUst OT BXOOAHUSA ra3oB MopT.

. Knamnupaiite BeHo3HaTa o6patHa NHKUsS Npy BEHO3HUS peaepsoap. MakniodeTe KpbBHaTa nomna v knamnupanTe

apTepuanHua n3xon.

. OTCTpaHeTe BCWYKM TMHUM 33 MOHMTOpMpaHe/B3eMaHe Ha nNpobu OT oKkcureHaTtopa.
. [BOIHO KnamnupariTe peumpKynaunoHHaTa fimH1s, BXoasLaTa 1 naxogsua Tpbou Ha okcureHatopa 1 cpexeTte

MexXay Krnamnute, KaTto oCTaBuTe A4OCTaTb4yHO ObIKMHA 3a CBbpP3BaHe OTHOBO.

. CBanerte cTapvsi oKkcUreHaTop oT Abpxava.
. MocTaBeTe pe3epBHUA OKCUreHaTop B Abpxaya. CBbPXETE N CTErHeTe BCUYKMN KPBBHU NUHUN. CBbpXeTe

KucrniopogHara nuHus.

. CBbpxeTe BOAHWUTE NHWUK, ocBOBOAETE KNamnaTa, BKMoYeTe BOAOU3TOYHMKA M OrnedanTe 3a NpoThyaHe Ha Boga.
. OcBobogeTe KnamnuTe OT NIMHUATA 3a KapAMOTOMUSA, PELMPKYNaLMOHHaTa NIMHUA U BXOA4A Ha oKcureHartopa.

MNpeaynpexaeHue: He ocBoGoxaaBanTe knaMmnara Ha Usxogsiuara apTepuarnHa MMHUS U BEHO3HA Bb3BpaTHa
TIMHVSI B TO3U MOMEHT.

BknitoyeTe kpbBHaTa NoMna U 6aBHO HaMbHETE OKCUreHaTopa.

YBenuuete KpbBOTOKa 40 5 N/MUH Npe3 peumnpkynaunoHHaTa nuHus.

OcBoGogeTe Bb3AyLIHATE MEXypYEeTa OT BEHO3HUS pe3epBoap.

YBeperTe ce, Ye B Usinarta cucTema HamMa Te4YOBE U ra3oBU MexypyeTa.

OcBoGogeTe BCUYKM Knamnu OT BEHO3HUTE U apTepuarHu NIMHAK, KnamnupaiTe peumpKynaumoHHaTa MHus

1 nogHoeeTe Garnaca.
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BaxHa 6enexka — OrpaHuyeHa rapaHLMA (3a ctpaun ussbH CALL)

A

122

Taan OFTPAHUYEHA FAPAHLUUA rapaHTupa Ha KynyBaua, koitTo nonydasa oT Medtronic® AFFINITY® NT
OKCUreHaTop TUMN KYXO BIIAKHO C Mria3mMa pe3MCTeHTHO NNaTHO, HapuyaH no-aony ,MpoaykT”, Ye ako NpoayKTbT
oTkaxe Aa yHKUMOHMpa crnopef cneundukaumaTa, Medtronic we oTnycHe kpeauT, paBeH Ha CTOMHOCTTa
Ha nokyrnkarta Ha opuriHanHus MpogykT (6e3 Aa HapxBbPNS CToHOCTTa Ha [MMpoaykTa 3a noamMsiHa), cpeLly
nokynka Ha Hsiko MpoaykT 3a noamsiHa Ha Medtronic, n3nonssaH 3a TO3u NaUMEHT.

MpepynpexaennsaTa, KOUTO ce ChabpXaT B 0603HaYEeHNATa Ha NPOAYKTa, Ce CYUTAT 3a HepasaernHa Yact
oT Taan OFPAHUYEHA FAPAHLIUA. CebpxeTe ce mecTHUst npeactaeuten Ha Medtronic, 3a ga nonyunte
MHOpMaLIMsi OTHOCHO Kak Aa npeasisute uck cnopes tas3u OFPAHUYEHA FAPAHLIUA.

3a pa ce npusHae OTPAHUYEHATA FTAPAHLIUA, TpsibBa Aa ca n3nbnHeHn cnegHuTe ycnoBus:
(1) MpopykTbT TpsiGBa @ e M3MON3BaH B pamMKUTe Ha Cpoka Ha roAHOCT.

(2) MpopykTbT TPGBa Aa ce BbpHe Ha Medtronic B pamkuTe Ha 60 AHKM OT Ha4anoTo Ha NoON3BaHeTo U LWe 6bae
cobcTeeHocT Ha Medtronic.

(3) MpopykTbT He TpsiGBa Aa e M3NoN3BaH 3a Apyr NalWeHT.

Tasn OFTPAHUYEHA FTAPAHLIUA e orpaHuyeHa [0 n3paseHuTe B Hesl ycrnosust. [o-cneumanHo:

(1) B HuKakbB cnyyain HAMa Aa ce OTrnycHe KpeauT 3a NOAMSAHA, ako Ma AoKasaTencTsa 3a HenpasuHa pabora,
HenpaBWIIHO MHCTanMpaHe Unu NpomsHa Ha matepuana Ha noagmeHeHus Mpoaykr.

(2) Medtronic He oTroBaps 3a UHLMAEHTHU UK NOCneABaLLyM OT TOBa NMOBPEAM Bb3 OCHOBA Ha ynoTtpeba, AedekT
nnu otkas Ha lMNpoaykTa, He3aBUCUMO AAany UCKLT Ce OCHOBaBa Ha rapaHLysi, AOrOBOp, MPpaBoOHaPYLLEHWE UMK
Apyro.

M3kntoveHrsiTa v orpaHndeHnsITa, HanoXeHw no-rope, He ca npeaHasHayeHun Aa u He TpsibBa Aa ce ThbIKyBaT KaTo
TakuBa, KOUTO NPOTUBOPEYAT Ha 3aAbIMKUTENHUTE pa3nopeadn Ha CbOTBETHUSA 3aKOH. AKO HSKOS YacT UK yCroBue
oT Taau OFPAHUYEHA FTAPAHLIUA ce npremart OT HAKOW CbA C KOMMETEHTHA IOPUCAMKLMS 32 HE3AKOHHM,
HEU3MbIHUMU UMW B MPOTUBOPEYME C NPUMOXMMUS 3aKOH, BanMaHOCTTa Ha ocTaHanarta Yact ot OTPAHUYEHATA
FAPAHLIUA Hama fa 6bhe noBnvsiHa v BCUYKM NpaBa U 3aabibkeHus e 6baaT M3TbnKyBaHW U M3MbIHEHW Taka,
cakaw Tasu OFPAHUYEHA FTAPAHLIUA He e cbabpxana YacTTa unm yCrioBMeTO, CHETEHN 32 HEBANUAHMW.
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AFFINITY® NT

Oksigenator sa Supljim vlaknima otpornim na plazmu

Opis

Oksigenator sa $upljim viaknima otpornim na plazmu AFFINITY® NT jednokratni je uredaj je za izmjenu plinova u kojem
krv ide vanjskom stranom vlakana. Nehrdajuéi ¢eli¢ni sustav za razmjenu topline sastavni je dio uredaja.

Specifikacije

Oksigenator

Vrsta opne:

Povrsina opne:

Staticki volumen pocetnog ciklusa:
Preporucena brzina protoka krvi:
Maksimalni boc¢ni pritisak vode:
Arterijska izlazna priklju¢nica:
Venska ulazna priklju¢nica:
Pristupna prikljunica:

Arterijska prikljucnica za prikupljanje uzoraka:

Priklju¢nica za recirkulaciju:
Ulazna priklju¢nica za plin:
|1zlazna prikljuénica za plin:
Prikljunice za vodu:
Veli¢ina:

mikroporozna polipropilenska Suplja vlakna
2,5m?

270 ml

1 —7 litara u minuti

207 kPa (30 psi)

1,0 cm (3/8 in¢a)

1,0 cm (3/8 in¢a)

»Zenska« Luerova prikljuénica
»Zenska« Luerova prikljuénica
0,6 cm (1/4 in¢a)

0,6 cm (1/4 in¢a)

1,0 cm (3/8 in¢a) bez navoja

1,3 cm (1/2 in¢a) brzo odspajanje
odrasli

Popis svih materijala koristenih pri izradi oksigenatora dostupan je na pisani zahtjev.

Indikacije za upotrebu
Oksigenator sa Supljim viaknima otpornim na plazmu AFFINITY® NT namijenjen je koriétenju u izvantjelesnom perfuzijskom

sustavu za oksigenaciju i uklanjanje uglji¢nog dioksida iz krvi te hladenje ili grijanje krvi tijekom rutinskog kardiopulmonalnog
premosS¢ivanja u trajanju od maksimalno Sest sati.

Kontraindikacije
Korisnik snosi odgovornost za upotrebu uredaja u bilo koju drugu svrhu osim navedene.

Upozorenja

Prije koriStenja procitajte sva upozorenja, mjere opreza i upute za upotrebu. Nepoznavanje ili nepridrzavanje svih
uputa, kao i postupanje mimo navedenih upozorenja, moze prouzrociti ozbiljne ozljede ili smrt bolesnika.

= Vodovi za tekucine sterilni su i nezapaljivi. Prije koriStenja pregledajte svako pakiranje i svaki uredaj. Nemojte
koristiti ako je pakiranje otvoreno ili oSte¢eno, ako je uredaj ostecen ili ako zastitne kapice nisu na mjestu.

= Mijehuri¢i i/ili propustanja koje primijetite tijekom poc¢etnog ciklusa i/ili rada mogu u bolesniku izazvati zra¢nu
emboliju i/ili gubitak tekucine. Izvantjelesni ciklus treba neprestano nadzirati. Ako primijetite neku od tih pojava,
nemojte koristiti uredaj.

= Prije pokretanja premo$c¢ivanja iz izvantjelesnog sustava treba ukloniti sve embole plina. Emboli plina opasni su
za bolesnike.

= U izvantjelesnom sustavu treba razmisliti o koristenju filtra prije premosnice i filtra arterijske linije.

= Treba uzeti u obzir nadzor pritiska sustava prije oksigenatora.

= Pritisak krvnog ciklusa u oksigenatoru mora uvijek biti veci od pritiska plinskog ciklusa.

= Pritisak krvnog ciklusa ne smije biti ve¢i od 750 mm Hg.

= Pritisak vodenog ciklusa u sustavu za razmjenu topline ne smije biti veéi od 207 kPa (30 psi).

= Temperatura vode u sustavu za razmjenu topline ne smije biti ve¢a od 42 °C.

= 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 visokog pritiska tekucina.

= Tijekom perfuzije mora biti dostupan zamjenski oksigenator.

= Ne blokirajte izlazne ventile za plin da bocni tlakovi plinova ne bi bili ve¢i od bo¢nih tlakova krvi.

= Uredaj bi trebale koristiti samo osobe koje su prosle opseznu obuku o postupcima kardiopulmonalnog premo$c¢ivanja.
Radi sigurnosti bolesnika rad svakog uredaja zahtijeva stalan nadzor kvalificiranih stru¢nih djelatnika.

= Svakije uredaj pazljivo proizveden, testiran i pakiran, no tehnologija jo$ nije razvijena do razine na kojoj bi Medtronic
mogao jamciti da tijekom koristenja ne¢e doéi do propustanja, puknuéa ili kvara uredaja. Perfuziju je potrebno
pazljivo i neprestano nadzirati.

= Svaki se uredaj smije koristiti samo jedanput. Nemojte ga koristiti ni sterilizirati viSe puta. Sterilizirano etilen-oksidom.

= Cijevi treba pri¢vrstiti tako da se sprijece zastoji ili zaguSenja koja bi mogla izmijeniti tok krvi, vode ili plina.
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= Nemojte dopustiti da alkohol, tekuéine na bazi alkohola, anesteti¢ke tekucine (kao $to je izofluran) ili korozivna
otapala (kao $to je aceton) dodu u kontakt s uredajem jer mogu ugroziti njegovu strukturalnu cjelovitost.

= Moguce nuspojave ukljucuju, ali nisu ograni¢ene na infekcije, mehanicke kvarove, hemolizu, zraénu emboliju,
gubitak krvi, poremecaj cirkulacije i tromboembolijske dogadaje. To su moguée nuspojave pri koristenju svih
izvantjelesnih krvnih sustava.

= Oprez: Americki savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja od strane lije¢nika ili na njihovu
preporuku.

Mjere opreza

= Temperaturne uvjete skladiStenja potrazite na etiketama na ambalazi.

= U svim postupcima koristite asepticnu tehniku.

= Treba se pridrzavati strogog antikoagulacijskog protokola i tijekom svih postupaka redovito pratiti antikoagulaciju.
Prednosti izvantjelesne podrSke moraju se usporediti s rizikom od sistemske antikoagulacije i mora ih procijeniti
lije€nik koji odreduje lijecenje. Prije i tijekom premoscivanja potrebno je odrzavati odgovarajucu heparinizaciju.

= Na odgovaraju¢im mjestima u uputama za upotrebu pronaci ¢ete dodatna upozorenja i mjere opreza za pojedinacne
postupke.

Upute za upotrebu

Postavljanje sustava (vidi sliku 1)
Venski spremnik

Filtrirani
spremnik Arterijski filtar

za kardiotomiju :
%
Oksigenator

Filtar prije premosnice

Slika 1.
Upozorenje: Za postavljanje i koristenje uredaja zaduzen je zdravstveni djelatnik.

1. Pazljivo izvadite uredaj iz ambalaZe da bi vodovi za tekucine ostali sterilni.

Upozorenje: Tijekom svih koraka postavljanja i koriStenja sustava obavezno koristite asepti¢nu tehniku.
Upozorenje: Prije uklanjanja uredaja iz ambalaze provijerite ima li kakvih o$te¢enja na ambalaZi ili proizvodu. Ako
su ambalaza ili proizvod o$teceni, nemojte koristiti sustav jer je sterilnost uredaja mozda ugrozena, a funkcionalnost
poremecena.

2. Oksigenator postavite u drza¢. Provjerite je li ulaz krvi venskog spremnika iznad oksigenatora.

3. Postavite oksigenator, spremnik za kardiotomiju, venski spremnik te vodove za krv i kisik. Ne zatvarajte cijev puta
pumpe.

4. Vodove za vodu od 1,3 cm (1/2 in€a) povezite s ulaznim i izlaznim prikljuénicama na sustavu za razmjenu topline.
Pokrenite tok vode u sustavu za razmjenu topline i provjerite postoje li propustanja iz odjeljka za vodu u odjeljak
za krv. Bacite oksigenator ako u odjeljku za krv ima vode i postavite priCuvni oksigenator.

5. Stegnite cijev na izlazu za kardiotomiju, ulazu venskog spremnika, arterijskom izlazu oksigenatora i izlazu voda
za recirkulaciju oksigenatora.

Napomena: Sustav s CO; nije obavezno isprati, ali preporucuje se da to ucinite prije pocetnog ciklusa.
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Pocetni ciklus (vidi sliku 2)

Venski spremnik

Filtrirani
spremnik
za kardiotomiju Arterijski filtar

&,
Oksigenator

Filtar prije premosnice
Slika 2.

1. Stegnuti spremnik za kardiotomiju ispunite s 1,5 do 2 litre otopine za pocetni ciklus.

2. Kada je venski spremnik postavljen na minimalnu koli¢inu, otvorite vod za otpustanje na venskom spremniku i uklonite
stezaljku s izlaznog voda spremnika za kardiotomiju. Pustite otopinu da gravitacijom ide u venski spremnik dok pazljivo
ispustate zrak iz priklju€nice za otpustanje.

Napomena: Razina tekucine u venskom spremniku uvijek mora biti iznad razine oksigenatora.

3. Otpustite izlaznu stezaljku venskog spremnika i pustite tekuéinu da gravitacijom ide prema sustavu za razmjenu

topline oksigenatora i snopu vlakana. Uklonite preostali zrak iz priklju¢nice za otpustanje na venskom spremniku.
Napomena: Opazeno je da albumin smanjuje broj rijetkih slu¢ajeva prolaznog visokog pritiska u opnastim oksigenatorima.
Stoga treba uzeti u obzir albumin u otopini pocetnog ciklusa.

Recirkulacija (vidi sliku 3)

Venski spremnik
Filtrirani
spremnik o
za kardiotomiju Arterijski filtar

%

Filtar prije premosnice
Slika 3.

Oksigenator

N

. Nakon postavljanja cijevi u ispravno zatvoren put pumpe, uklonite stezaljku s izlaza za recirkulaciju kao na slici 3
da biste omogucili recirkulaciju izmedu oksigenatora i venskog spremnika.

. Tok recirkulacije zapoc¢nite pri 500 ml u minuti i postupno povecavajte do 5 litara u minuti.

. Pazite da u oksigenatoru ne bude mjehuri¢a.

. Uklonite preostali zrak iz venskog spremnika.

. Postupno smanjujte tok, zaustavite pumpu i stegnite vod za recirkulaciju.

Pocetni A/V ciklus (vidi sliku 4)

a b~ wWwN

Venski spremnik
Filtrirani
spremnik o
za kardiotomiju Arterijski filtar

&,

Filtar prije premosnice
Slika 4.

Oksigenator

N

. Uklonite stezaljku s ulaznog voda venskog spremnika.

. Uklonite stezaljku s arterijskog izlaza i polako upumpaijte pocetnu otopinu u ostatak sustava dok pazljivo uklanjate
zrak iz priklju¢nice za otpustanje na venskom spremniku. Istovremeno uklonite zrak iz arterijske prikljuénice za
prikupljanje uzoraka i pristupne priklju¢nice.

. Arterijski filtar sada treba pripremiti prema uputama proizvodaca.

4. Provijerite cijeli sustav i sve komponente da biste utvrdili postoje li propustanja.

N

w
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5. Kada dovrsite pocetni ciklus i uklanjanje mjehuri¢a, postupno smanjujte tok krvi i zaustavite pumpu, zatvorite sve
vodove za otpustanje, stegnite arterijske i venske vodove te vod za recirkulaciju.
6. Prije poCetka premo$c¢ivanja provjerite ima li bilo gdje u izvantjelesnom sustavu mjehuri¢a.

Pocetak premos¢ivanja
Upozorenje: Pritisak krvnog ciklusa mora uvijek biti vec¢i od pritiska plinskog ciklusa.
Napomena: Pocetna se otopina moze prethodno zagrijati putem sustava za razmjenu topline prije pocetka premosc¢ivanja.
1. Prije poCetka premosc¢ivanja provjerite je li antikoagulacija na odgovarajucoj razini.
2. Uklonite arterijske i venske stezaljke te postupno povecavajte tok krvi. Zatim pokrenite plin tako da omjer toka krvi
bude 1:1 uz najmanje 80% FiO,.
3. Pokrenite tok vode kroz sustav za razmjenu topline.
Upozorenje: Zrak ne smije uéi u sustav.

Rad tijekom premos¢ivanja
1. Arterijski se PO, kontrolira mijenjanjem postotka koncentracije kisika u upuhanom plinu.
— Da biste SMANJILI koli¢inu PO,, SMANJITE koli¢inu kisika u upuhanom plinu smanjivanjem koli¢ine FiO,
na mijesalici za kisik.
— Da biste POVECALI koliginu PO,, POVECAJTE koli¢inu kisika u upuhanom plinu povec¢avanjem koligine FiO,
na mijesalici za kisik.
2. PCO, se kontrolira prvenstveno mijenjanjem brzine ukupnog toka plina.
— Da biste SMANJILI PCO,, POVECAJTE brzinu ukupnog toka plina da biste poveéali koliginu uklonjenog CO5.
— Da biste POVECALI PCO,, SMANJITE brzinu ukupnog toka plina da biste smanjili koli¢inu uklonjenog CO,.
3. Temperatura bolesnika kontrolira se regulacijom temperature toka vode u sustav za razmjenu tekucine.
Napomena: Temperaturu treba paZljivo i postupno smanjivati tijekom faza hladenja i ponovnog zagrijavanja
pri premoséivanju.

Prekid premoséivanja

1. Premos$¢ivanje prekinite ovisno o pojedinacnom slucaju i stanju bolesnika.
2. Tok plina prekinite prije iskljuCivanja toka krvi.

3. Prekinite tok vode prema sustavu za razmjenu topline.

4. Nakon prekida premos¢ivanja nastavite s polaganom recirkulacijom kroz oksigenator pomoc¢u voda za recirkulaciju
ifili ponovo priklju¢enog arterijsko-venskog prstena.

Hitna zamjena oksigenatora

Pri¢uvni oksigenator sa $upljim vlaknima AFFINITY® NT mora uvijek biti dostupan tijekom perfuzije.
1. Stegnite izlazni vod spremnika za kardiotomiju i dodajte koli¢inu po potrebi da biste pripremili zamjenski oksigenator.
2. Iskljucite tok vode prema sustavu za razmjenu topline, stegnite i uklonite vodove za vodu. Uklonite vod za kisik

s ulazne priklju¢nice za plin.

3. Stegnite povratni venski vod na venskom spremniku. Isklju¢ite pumpu za krv i stegnite arterijski izlaz.
4. Uklonite preostale vodove za nadzor/prikupljanje uzoraka s oksigenatora.

. Vod za recirkulaciju te ulaznu i izlaznu cijev oksigenatora stegnite s dvije stezaljke, presijecite izmedu stezaljki te
ostavite odgovarajucu duljinu za ponovno povezivanje.

6. Uklonite stari oksigenator iz drzaca.

7. U drzac postavite zamjenski oksigenator. Prikljudite i priveZite sve vodove za krv. Prikljucite vod za kisik.

8

9

(9]

. Prikljucite vodove za vodu, uklonite stezaljku, ukljucite izvor vode i provjerite ima li propustanja.
. Uklonite stezaljke s voda za kardiotomiju, voda za recirkulaciju i ulaza oksigenatora.
Upozorenje: Ne uklanjajte istovremeno stezaljke izlaznog arterijskog voda ili povratnog venskog voda.

10. Ukljucite pumpu za krv i polako punite oksigenator.
11. Povecajte tok krvi kroz vod za recirkulaciju do 5 litara u minuti.
12. Ispustite mjehuri¢e zraka iz venskog spremnika.
13. Provjerite nema li gdje u sustavu propustanja i mjehuri¢a plina.
14. Uklonite sve stezaljke s venskih i arterijskih vodova, stegnite vod za recirkulaciju i ponovo pokrenite premoscivanje.
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Vazna napomena — ograni¢eno jamstvo (za zemlje izvan SAD-a)

A

Ovo OGRANICENO JAMSTVO pruza garanciju kupcu oksigenatora sa $upljim vlaknima otpornim na plazmu
Medtronic® AFFINITY® NT, u daljnjem tekstu oznaéenom kao »Proizvod«, da ée, ako Proizvod ne bude radio
u skladu sa specifikacijama, Medtronic odobriti kupcu iznos jednak nabavnoj cijeni Proizvoda (ali ne veci

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.

Da biste ostvarili pravo na OGRANICENO JAMSTVO, moraju biti ispunjeni sliededi uvjeti:

(1) Proizvod se mora koristiti unutar roka upotrebe.

(2) Proizvod se mora vratiti tvrtki Medtronic u roku od 60 dana od upotrebe i smatra se vlasni$tvom tvrtke Medtronic.
(3) Nije dopusteno koristenje Proizvoda na drugim bolesnicima.

. Ovo OGRANICENO JAMSTVO ograniéeno je na izrigito 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.

. Gore opisana izuzeca i ogranienja nisu zamisljena kao opreka obveznim odredbama vazeéeg zakona i ne treba ih

tako tumagiti. Ako bilo koji dio ovog OGRANICENOG JAMSTVA nadleZni sud proglasi nezakonitim, neprovedivim
ili u sukobu s vaZeéim zakonom, to neée utjecati na valjanost preostalog dijela OGRANICENOG JAMSTVA te ée se
sva prava i obaveze tumaditi i provoditi kao da ovo OGRANICENO JAMSTVO ne sadrzi opisani dio ili uvjet koji
se smatra nezakonitim.
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AFFINITY® NT

Dobskiedru oksigenators ar plazmu neuzsiicoSam skiedram

Apraksts

AFFINITY® NT dobskiedru oksigenators ar plazmu neuzstico$am $kiedram ir vienreizéjas lietosanas gazu apmainas
ierice, kura asinis pllst arpus Skiedram un kura ir iestradats siltuma apmainitajs no neriséjosa térauda.

Specifikacijas

Oksigenators

Membranu tips:

Membranu virsmas laukums
Statiskais uzpildisanas tilpums:
leteicamais asins plidsmas atrums:
Maksimalais spiediens Gdens pusé:
Arteriala izvada pieslégvieta:
Venoza pievada pieslégvieta:
Piek|uves vieta:

Pieslégvieta arteriala parauga nemsanai:

Recirkulacijas pieslégvieta:
Gazes pievada pieslégvieta:

Dobskiedras no polipropiléna ar mikroskopiskam poram
2,5 m?

270 mL

1-7 litri/minate

30 psi

1,0 cm (3/8 collas)

1,0 cm (3/8 collas)

Aptveres tipa Luéra pieslégvieta
Aptveres tipa Luéra pieslégvieta
0,6 cm (1/4 collas)

0,6 cm (1/4 collas

)
Gazes izvada pieslégvieta: 1,0 cm (3/8 collas), gluda
Udens pieslégvietas: )

Izmérs: Pieauguso

1,3 cm (1/2 collas) atrai atvieno$anai

Péc rakstiska pieprasijuma tiks izsniegts visu oksigenatora izmantoto materialu saraksts.
Lieto$anas indikacijas
AFFINITY® NT dobskiedru oksigenators ar plazmu neuzsiico$am Skiedram ir paredzéts izmanto$anai arpuskermena

asinsrites sistémas, lai standarta maksligas asinsrites proceddru laika, kas ilgst ne ilgak par 6 stundam, oksigenétu
asinis un izvaditu no tam oglekla dioksidu, ka arT atdzesétu vai sasilditu tas.

Kontrindikacijas
Ja ierice tiek izmantota citiem mérkiem, atbildiba par lietoSanas sekam ir jauznemas lietotajam.
Bridinajumi
Pirms lietoSanas rpigi izlasiet bridindjumus, atgadinajumus un lietoSanas pamacibu. Neizlasot lietoSanas pamacibu
vai ignoréjot kadu no bridinajumiem, jas varat nopietni kaitét pacientam vai izraisit ta navi.
= Skidruma cel$ ir sterils un apirogéns. Pirms lieto§anas parbaudiet katru iepakojumu un ierici. Nelietojiet ierici, ja
iepakojums ir ticis atvérts vai sabojats, vai arf, ja ierice ir sabojata vai aizsarguzmavas neatrodas tam paredzétajas vietas.
= Jauzpildisanas un/vai darba laika iericé ir redzami gaisa burbuli un/vai nopludes, Sie stavok|i var izraisit gaisa
embolijas un/vai $kidruma zudumu. Arpuskermena sistéma ir nepartraukti jauzrauga. Nelietojiet ierici, ja taja ir
redzami gaisa burbuli vai arT no tas noplast Skidrums.
= Pirms arpuskermena asinsrites uzsak$anas no sistémas ir jaizvada visi gazu emboli. Gazu emboli ir bistami
pacientam.
Izmantojot jebkadu arpuskermena sistému vajadzétu izlemt, vai ir nepiecieSams lietot filtru pirms apvada un
arteriala vada filtru.
= |rjaizlemj, vai vajadzétu kontrolét sistémas spiedienu pirms oksigenatora.
= Asins fazes spiedienam oksigenatora vienmér ir jabat lielakam par gazes fazes spiedienu.
= Asins fazes spiediens nedrikst parsniegt 750 mm Hg.
= Siltuma apmainitaja Gdens fazes spiediens nedrikst parsniegt 30 psi.
= Udens temperatira siltuma apmainitaja nedrikst parsniegt 42 °C.
= Siltuma apmainitaja lieto$anas laika silditaja/dzesétaja sistéma nedrikst ievadit dezinfekcijas lidzek|us; ja silditaja/
dzesétaja sistéma ir tikusi ievaditi dezinfekcijas Iidzekli, sisttma pirms lieto$anas ir ripigi jaizskalo.
Visi asins cauruliSu savienojumi ir janotin, lai tos péc iesp&jas mazak ietekmétu Skidruma augstais spiediens.
Perfizijas laika ir jabat pieejamam rezerves oksigenatoram.
= Lai gazes puses spiediens neparsniegtu asins puses spiedienu, neaizsprostojiet gazu izejas varstus.
lerici drikst izmantot tikai personas, kas ir ripigi apmacitas veikt maksligas asinsrites procediras. Lai neapdraudétu
pacientu, kvalificétam personalam ierices lietoSanas laika ir rpigi jauzrauga tas darbiba.
= Katra ierice ir rpigi razota, parbaudita un iepakota, tomér attistiba vél nav sasniegusi to punktu, kad Medtronic
varétu garantét, ka ierice lietoSanas laika nesaks plaisat, nesallzis un nepartrauks darbu. Perfizijas norise ir rapigi
un nepartraukti jauzrauga.
= Katra ierice ir domata tikai vienreizé&jai lietoSanai. Nelietot atkartoti. Nesterilizét atkartoti. Sterilizéta, izmantojot
etiléna oksidu.
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Caurulites ir japievieno ta, lai tas nesavitos un tajas neveidotos $kérsli, kas varétu maintt asins, Gdens vai gazu plismu.
lerice nedrikst nonakt saskaré ar spirtu, spirtu saturo$iem skidrumiem, anestézijas $kidrumiem (pieméram, izofluranu)
vai koroziju izraisoSiem $kidinatajiem (pieméram, acetonu), jo tie var negativi ietekmét ierices strukturalo integritati.
lespé&jamas $adas, bet ne tikai, blakusparadibas: infekcijas, mehaniski defekti, hemolize, gaisa embolija, asins
zudums, cirkulacijas traucjumi un trombembolijas. Sadas blakusparadibas var attistities, izmantojot jebkuru
arpuskermena asinsrites sistému.

Atgadinajums: Saskana ar federalajiem tiesibu aktiem (ASV) So ierici drikst pardot tikai arstam vai péc
arsta luguma.

Atgadinajumi

NepiecieSama uzglabasanas temperatira ir noradita uz iepakojuma etiketes.

Visas proceddras veiciet, ievérojot aseptikas noteikumus.

Stingri jaievéro antikoagulantu lieto$anas protokols un visu operaciju laika tas ir jauzrauga atbilstosi standarta praksei.
Arstam, kas izlemj par maksligas asinsrites izmanto$anu, jaizvérté tas ieguvumi attieciba pret sistémiskas
antikoagulantu lietoSanas riskiem. Pirms maksligas asinsrites uzsak$anas un tas laika ir janodrosina adekvata
heparina daudzuma ievadi$ana.

LietoSanas pamacibas atbilstoSos punktos var bat ieklauti papildu bridinajumi un atgadinajumi, kas attiecas uz
konkrétam proceddram.

LietoSanas pamaciba

Sistémas montaza (Skatit attélu 1)

Venozais rezervuars

Ar filtru aprikots

kardiotomijas Arteridlais filtrs
rezervuars

\

Filtrs pirms apvada

Oksigenators

Attéls 1.

Bridinajums: lerici (-es) monté un lieto arstéjosais arsts.

1.

5.

Uzmanigi iznemiet ierici (-es) no iepakojuma, lai saglabatu Skidruma plismas cela sterilitati.

Bridinajums: Nodrosiniet, lai monté&jot un lietojot So sistému, tiktu ievéroti aseptikas noteikumi.

Bridinajums: Pirms ierices (-u) iznem$anas no iepakojuma parbaudiet, vai iepakojums un produkts nav bojats. Ja
iepakojums vai ierice ir bojata, ierici izmantot nedrikst, jo ta var bt zaudéjusi savu sterilitati un/vai nedarboties pareizi.

. Oksigenatoru fikséjiet ta turétaja. Parliecinieties, ka venoza rezervuara asinu izvads atrodas augstak par oksigenatoru.
. Uzstadiet oksigenatoru, kardiotomijas rezervuaru, venozo rezervuaru, asins vadus un skabek|a vadus. Nekada

gadijuma nedrikst nosprostot caurulites sikna darbibas cela.

. 1,3 cm (1/2 collas) Gdens vadus piestipriniet pie siltuma apmainitaja pievada un izvada pieslégvietam. Laujiet Gdenim

plast cauri siltuma apmainitajam un parbaudiet, vai Gdens nodalijuma nav nopliGzu uz asinu nodalijumu. Ja asinu
nodalijuma ir redzams tdens, izmetiet oksigenatoru un uzstadiet rezerves oksigenatoru.

Aizspiediet caurulites pie kardiotomijas izvada, venoza rezervuara pievada, venoza rezervuara izvada, oksigenatora
arteriala izvada un oksigenatora recirkulacijas vada izejas.

Piebilde: Oksigenatora tiriSana ar CO, nav obligata, tacu to ir ieteicams veikt pirms uzpildes.

130 LietoSanas pamaciba



Uzpilde (Skatit attélu 2)

Venozais rezervuars

Ar filtru aprikots
kardiotomijas
rezervuars Arterialais filtrs

&/
Oksigenators

Filtrs pirms apvada
Attéls 2.

1. Kardiotomijas rezervuaru, kura vadi ir aizspiesti, uzpildiet ar 1,5-2 litiem uzpildes Skidruma.

2. Kad venozajam rezervuaram ir iestatits vismazakais tilpums, atveriet venoza rezervuara gaisa striklu un nonemiet
spailes no kardiotomijas rezervuara izejas vada. Laujiet Skidumam gravitacijas spéka ietekmé I€ni uzpildit venozo
rezervuaru, vienlaicigi no gaisa striklas pieslégvietas aizvadot visu gaisu.

Piebilde: Skidruma limenim venozaja rezervuara vienmér ir jabat augstakam par [imeni oksigenatora.

3. Atveriet venoza rezervuara izvada spailes un |aujiet Skidumam gravitacijas spéka ietekmé uzpildit oksigenatora

siltuma apmainitaju un Skiedru kdli. No venoza rezervuara gaisa striiklas pieslégvietas izvadiet atlikuSo gaisu.
Piebilde: Zinots, ka albumins samazina reti sastopama fenomena — Tslaiciga spiediena palielinasanos membranu
oksigenatoru pievada, sastopamibas biezumu. Tadé| ir jaizlemj, vai uzpildiSanai domatajam Skidumam batu
japievieno albumins.

Recirkulacija (Skatit attélu 3)

. _ Venozais rezervuars
Ar filtru aprikots

kardiotomijas o
rezervuars Arterialais filtrs

Y

Filtrs pirms apvada
Attéls 3.

Oksigenators

N

. Péc tam, kad caurulites ir ievietotas atbilstoSi noslégta stkna darbibas cela, nonemiet spaili no recirkulacijas
izvada (3. attéls), lai $kidrums varétu cirkulét starp oksigenatoru un venozo rezervuaru.

2. Recirkulacija sakuma plasmas atrumam ir jabat 500 ml/minaté un tas ir pakapeniski japalielina l1dz 5 litiem/minaté.

3. Parliecinieties, ka oksigenatora nav gaisa burbulu.

4. Rapigi izvadiet visas gaisa atliekas no venoza rezervuara.

5. Pakapeniski samaziniet plismas atrumu, apstadiniet sikni un aizspiediet recirkulacijas vadu.

AlV sistémas uzpildiSana (Skatit attélu 4)

. _ Venozais rezervuars
Ar filtru aprikots

kardiotomijas L
rezervuars Arterialais filtrs

@/
Oksigenators

Filtrs pirms apvada
Attéls 4.

1. Nonemiet spailes no venoza rezervuara pievada.

2. Nonemiet spailes no arteriala izvada, |€ni iestknéjiet sistemas atlikusaja dala uzpildei paredzéto skidumu, vienlaicigi
rapigi izvadot gaisu no venoza rezervuara gaisa striklas pieslégvietas. Tagad izvadiet gaisu no arterialo paraugu
panemsanas pieslégvietas un piek|uves vietas.

3. Péc tam arterialais filtrs ir jauzpilda saskana ar razotaja noradijumiem.
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4. Parbaudiet visu sistému un tas dalas, lai konstatétu noplides.

5. Péc tam, kad sistéma ir uzpildita un atbrivota no burbuliem, pakapeniski paléniniet asins plidsmu un apstadiniet
sukni, aizveriet visus gaisa striklas vadus un aizspiediet arterialos, venozos un recirkulacijas vadus.

6. Pirms maksligas asinsrites uzsakSanas parliecinieties, ka arpuskermena sistéma nav gaisa burbulu.

Maksligas asinsrites uzsaksana
Bridinajums: Asins fazes spiedienam vienmér ir jabat lielakam par gazes fazes spiedienu.
Piebilde: UzpildiSanai paredzétais $kidums pirms maksligas asinsrites uzsaksanas ir jasasilda, izmantojot siltuma
apmainitaju.
1. Pirms maksligas asinsrites uzsaksanas, parbaudiet vai ir sasniegta pietiekama antikoagulantu koncentracija.
2. Nonemiet arterialas un venozas spailes un pakapeniski palieliniet asins plismas atrumu. Izveidojiet gazu plasmu
ta, lai tas attieciba pret asins plasmu bdtu 1:1 un minimalais FiO, batu 80%.
3. Saciet tdens plismu cauri siltuma apmainitaju.
Bridinajums: Nelaujiet gaisam nonakt sistéema.

Darbiba arpuskermena asinsrites laika
1. Arterialais PO, tiek kontroléts, mainot skabek|a procentualo attiecibu ventiléSanas gaze.
— Lai SAMAZINATU PO,, SAMAZINIET skabekla daudzumu ventiléSanas gaze, samazinot FiO, skabekla maisitaja.
— Lai PALIELINATU PO,, PALIELINIET skabekla daudzumu ventilé$anas gazé, palielinot FiO, skabekla maisitaja.
2. PCO, galvenokart tiek kontroléts, mainot kop&jo gazes plismas atrumu.
— Lai SAMAZINATU PCO, un palielinatu izdalito CO,, PALIELINIET kopé&jo gazes plismas atrumu.
— Lai PALIELINATU PCO, un samazinatu izdalito CO,, SAMAZINIET kopéjo gazes plismas atrumu.
3. Pacienta temperatira tiek kontroléta, reguléjot Gdens temperatiru siltuma apmainitaja.
Piebilde: Temperatlras gradientam maksligas asinsrites dzesé$anas un sildisanas fazés ir jabat pec iespéjas mazakam.

Maksligas asinsrites partrauksana
1. Maksliga asinsrite ir japartrauc nemot véra konkréto situaciju un pacienta stavokli.
2. Pirms asins plismas apstadinasanas ir japartrauc gazes plasma.
3. Apstadiniet Gdens plismu uz siltuma apmainitaju.
4. Péc maksligas asinsrites partrauk$anas, izmantojot recirkulacijas vadu un/vai no jauna pievienoto arteriovenozo
cilpu, turpiniet [&nu recirkulaciju cauri oksigenatoram.

Oksigenatora nomaina arkartas gadijumos
Perfuzijas laika vienmér ir jabat pieejamam rezerves AFFINITY® NT dobskiedru oksigenatoram.
1. Kardiotomijas rezervuara izvadam esot aizspiestam, uzpildiet rezerves oksigenatoru, ja nepiecie$§ams.
2. Partrauciet Gdens plismu uz siltuma apmainitaju, aizspiediet un nonemiet Gdens vadus. Atvienojiet skabek|a vadu
no gazes pievada pieslégvietas.
3. Nospiediet venozo vadu pie venoza rezervuara. lzslédziet asins stkni un aizspiediet arterialo izvadu.
4. Atvienojiet no oksigenatora visas kontroles/paraugu nemsanas Iinijas.
5. Ardivam spailém aizspiediet recirkulacijas vadu, oksigenatora pievadu un izvadu un pargrieziet tos vieta starp spailém;
atstajiet vadus pietiekami garus, lai varétu atkartoti tos pievienot.
6. Veco oksigenatoru iznemiet no turétaja.
7. levietojiet turétaja jauno oksigenatoru. Pievienojiet un notiniet visus asins vadus. Pievienojiet skabek|a vadu.
8. Pievienojiet Gdens vadus, nonemiet spailes, ieslédziet Gdens avotu un parbaudiet, vai nav nopldzu.
9. Nonemiet kardiotomijas vada, recirkulacijas vada un oksigenatora pievada spailes.
Bridinajums: Soreiz nenonemiet arteriala izvada un venoza pievada spailes.
10. leslédziet asins sdkni un Iéni uzpildiet oksigenatoru.
11. Paatriniet asinis plismu caur recirkulacijas vadu Iidz 5 litriem/minaté.
12. Izvadiet gaisa burbulus no venoza rezervuara.
13. Parliecinieties, ka sisttma nav noplizu un gaisa burbulu.
14. Nonemiet visas spailes no venozajiem un arterialajiem vadiem, aizspiediet recirkulacijas vadu un atsaciet
maksligo asinsriti.
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Svariga informacija — ierobezota garantija (vaistim arpus Asv)

A

STIEROBEZOTA GARANTIJA sniedz garantiju pircgjam, kas sanem Medtronic® AFFINITY® NT dobskiedru
oksigenatoru ar plazmu neuzstco$am Skiedram, turpmak sauktu par “Produktu”, ka gadijuma3, ja Produkts
nedarbojas atbilstosi tehniskajam raksturojumam, Medtronic izsniegs kredTtu, kas Iidzvértigs originala Produkta
pirk§anas cenai (bet neparsniegs aizvietojama Produkta vértibu), lai iegadatos jebkuru Medtronic aizvietojamo
Produktu, kas izmantots attiecigajam pacientam.

Produkta mark&juma noraditie bridinajumi ir neatnemama &is IEROBEZOTAS GARANTIJAS sastavdala.
Sazinieties ar viet&jo Medtronic parstavi, lai iegdtu informaciju par prasibas iesniegéanu $is IEROBEZOTAS
GARANTIJAS ietvaros.

Lai IEROBEZOTA GARANTIJA biitu spéka, jabat izpilditiem $adiem kritérijiem:

(1) Produktam jabat lietotam pirms “Izlietot Iidz” datumam.

(2) Produkts jaatgriez Medtronic 60 dienu laika péc lietoSanas un tam jabat Medtronic TpaSumam.
(3) Produkts nedrikst bt lietots citam pacientam.

. $TIEROBEZOTA GARANTIJA darbojas tikai tada apméra, kas ir skaidri noteikts tas apraksta. Ipasi tas attiecas

uz turpmak minéto:

(1) Nekada gadijuma netiks pieskirts kredits Produkta aizvieto$anai, ja bas pieradijumi par pavirsu riko$anos,
nepareizu ievietoSanu vai ievérojamu aizvietojama Produkta izmainiSanu.

(2) Medtronic neatbild par jebkadiem netieSiem vai izrietoSiem bojajumiem, kas radusies Produkta izmanto$anas,
ta defekta vai k|imes rezultata, neatkarigi no ta, vai prasibas pamata ir garantija, ligums, likuma noteikts
zaudéjumu atlidzinajums vai citi apstakl|i.

. lepriek§ minétas atrunas un ierobezojumi netika noteikti, ka art tos nedrikst interpretét ta, lai tie batu pretruna ar

spéka esosu likumu. Ja jebkuras kompetentas jurisdikcijas tiesa nosaka, ka §7s IEROBEZOTAS GARANTIJAS
jebkura dala vai nosacijums ir pretlikumigs, nepiemérojams vai ir pretruna ar spéka esos$o likumu, atlikusas
IEROBEZOTAS GARANTIJAS spéka esamiba netiek ietekméta un visas tiesibas un pienakumus ir jainterpreté
un japieméro ta, it ka $ IEROBEZOTA GARANTIJA neietvertu attiecigo dalu vai nosacijumu, kurs tika atzits par
spéka neesosu.
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AFFINITY® NT

TuS¢iaviduris skaiduly oksigenatorius su plazmai atspariomis skaidulomis
Apibadinimas

LAFFINITY® NT* tusgiaviduris skaiduly oksigenatorius su plazmai atspariomis skaidulomis yra vienkartinis dujy
pasikeitimo jtaisas su krauju uz skaidulos riby ir jame yra jdiegtas nertdijancio plieno Silumokaitis.
Techniniai duomenys

Oksigenatorius

Membranos tipas: Mikroakytosios polipropileno tusciavidurés skaidulos
Membranos pavirSiaus plotas: 2,5 m?

Statinis uzpildymo taris: 270 ml

Rekomenduojamas kraujo srovés intensyvumas: 1-7 litro / minute

DidZiausias vandens pusés slégis: 30 psi

Arteriné iSleidimo jungtis: 1,0 cm (3/8 colio)

Veniné jleidimo jungtis: 1,0 cm (3/8 colio)

Prieigos jungtis: Gaubiamoji Luerio tipo jungtis
Arteriné meginio jungtis: Gaubiamoji Luerio tipo jungtis
Recirkuliaciné jungtis: 0,6 cm (1/4 colio)

Dujy jleidimo jungtis: 0,6 cm (1/4 colio)

Dujy i$leidimo jungtis: 1,0 cm (3/8 colio) nedantytoji
Vandens jungtys: 1,3 cm (1/2 colio) greito atjungimo
Dydis: Suaugusiems pacientams

Pateikus raSytinj uzklausima, gali bati pateiktas oksigenatoriaus gamybai panaudoty medziagy sarasas.

Naudojimo indikacijos

LAFFINITY® NT* tuséiaviduris skaiduly oksigenatorius su plazmai atspariomis skaidulomis, skirtas naudoti ekstrakorporalinés
perfuzijos grandinéje kraujo prisotinimui deguonimi ir anglies dvideginio pasalinimui i$ jo ir kraujo atvésinimui ar susildymui
atliekant jprastas kardiopulmonarinio Suntavimo proceddras, trunkancias iki 6 valandy.

Kontraindikacijos

Uz padarinius naudojant $j prietaisg ne pagal paskirtj atsako pats naudotojas.
Ispéjimai
Prie$ pradédami naudotis prietaisu atidZiai perskaitykite visus jspéjimus, perspéjimus ir naudojimo instrukcijas. PrieSingu
atveju, neperskaicius ir nevykdant visy instrukcijy bei nepaisant visy ¢ia pateikty jspéjimuy, pacientas gali
patirti sunky suzalojima arba mirti.

= Skyscio magistralé yra sterili ir nepirogeniska. Prie$ naudojima apzitrékite kiekvieng pakuote ir prietaisa. Nenaudokite,

jei pakuoté atidaryta arba pazeista, jei prietaisas apgadintas, taip pat jei néra uzdéty apsauginiy gaubteliy.

= Jeigu pripildant sistema ir (arba) operacijos metu atsirado oro pasleliy ir (arba) nuotékiy, pacientui gresia oro
embolizmas ir (arba) gali sumazeéti skyscio kiekis. Batina nuolatos stebéti ekstrakorporaline granding. Nenaudokite
prietaiso ka tik aprasSytais atvejais.
Prie$ pradedant Suntavima i$ ekstrakorporalinés grandinés batina pasalinti visus dujy embolus. Dujy embolai
pavojingi pacientui.
Bet kurioje ekstrakorporalinéje grandinéje reikia numatyti, kad bus naudojamas Suntavimo ir arterinés linijos filtras.
Turi bati atliekama slégio grandinéje iki oksigenatoriaus priezidra.
= Kraujo fazés slégis oksigenatoriuje visg laika turi virSyti dujy fazés slégj.
= Kraujo fazés slégis neturi virSyti 750 mm Hg.
= Silumokai¢io vandens slégis neturi vir§yti 30 psi.
= Silumokaigio vandens temperatiira neturi virdyti 42 °C.
= Kai naudojamas Silumokaitis, Sildytuvo / ausintuvo sistemoje neturi bati naudojamos dezinfekuojamosios
medziagos; jei Sildytuvo / auSintuvo sistemoje buvo naudojamos dezinfekuojamosios medziagos, prie$ pradedant
naudoti prietaisa sistema batina kruop$¢iai praplauti.
Visos kraujo vamzdeliy jungtys turi bati papildomai apsaugotos Ziedais nuo auksto skysc¢iy slégio.
Atliekant perfuzija turi bati parengtas atsarginis oksigenatorius.
Neuzdenkite dujy iSleidimo angy, apsisaugodami nuo dujy slégio dél virSyto kraujo slégio.
Siuo prietaisu leidziama naudotis tik asmenims, gerai i$mokytiems taikyti kardiopulmonarinio $untavimo
proceddras. Paciento saugumo sumetimais visy prietaisy veikima privalo nuolatos stebéti kvalifikuoti darbuotojai.
Visi prietaisai yra pagaminti, iSbandyti ir supakuoti laikantis didZiausio atidumo; taciau technologijos lygis néra toks
aukstas, kad ,Medtronic* galéty garantuoti, jog naudojamas prietaisas bus absoliuciai sandarus, nejtrks ar nesuges.
Batina atidziai ir nuolatos stebéti perfuzija.
Visi prietaisai skirti vienkartiniam naudojimui. Nenaudokite ir nesterilizuokite pakartotinai. Sterilizuotas etileno oksidu.
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Vamzdelius batina prijungti taip, kad jie nebaty persisuke arba suspausti, nes tai gali susilpninti kraujo, vandens

arba dujy srove.

Prietaisg saugokite nuo saly¢io su spiritu, skysciu, pagaminty spirito pagrindu, anesteziniy skys¢iy (pvz. izoflurano) bei
korozi$kai aktyviy tirpikliy (pvz. acetono), kadangi jie gali paZeisti sistemos vientisuma.

Galimas toks pasalinis poveikis (taciau tuo neapsiribojant): mechaninis gedimas, hemolizé, oro embolija, kraujo

praradimas, kraujo apytakos pazeidimas ir tromboembolinis reiskinys. Toks pasalinis poveikis galimas su visomis
ekstrakorporalinémis kraujo sistemomis.

Perspéjimas: Federaliniai (JAV) jstatymai leidzia $j prietaisg parduoti tik gydytojui arba gydytojo nurodymu.

Atsargumo priemonés

Reikalavimai, taikomi saugojimo temperatarai, nurodyti pakuotés etiketéje.

Visy procediry metu taikykite aseptinius tvarkymo badus.

Biitina laikytis griezto antikoaguliacijos protokolo ir visy procediry metu reguliariai stebéti antikoaguliacija.
Skiriantysis gydytojas privalo palyginti ekstrakorporalinés pagalbos privalumus su sisteminés antikoaguliacijos
rizika ir juos jvertinti. Prie$ atliekant Suntavima ir jo metu turi bati palaikoma tinkama heparinizacija.

Papildomi jspéjimai ir atsargumo priemonés, taikomos konkre¢ioms proceddroms, yra iSdéstyti atitinkamose
naudojimo instrukcijy vietose.

Naudojimo instrukcijos

Sistemos saranka (zr. 1 pav.)

Venos rezervuaras

Filtruotas
kardiotomijos
rezervuaras

Arterinis filtras

Y
Oksigenatorius

Filtras prie$ Suntavima,

1. pav.

Ispéjimas: Uz jtaiso (-y) sarangq ir naudojimg atsako gydantysis gydytojas praktikas.
1. Atsargiai iSimkite jtaisg (-us) i§ pakuotés, kad baty uztikrintas skysc¢io magistralés sterilumas.

Ispéjimas: Visuose Sios sistemos sgrankos ir naudojimo etapuose taikykite aseptinj tvarkymo bada.

Ispéjimas: Prie$ iSpakuodami jtaisg (-us) i$ pakuotés, apzidrékite pakuote ir patj gaminj, ar jie nepazeisti. Jei
pakuoté arba pats gaminys paZzeisti, prietaiso nenaudokite, kadangi jis gali bati nesterilus ir (arba) yra pablogéjusi jo
veikimo kokybé.

. Saugiai jdékite oksigenatoriy  jo laikiklj. |sitikinkite, ar venos rezervuaro kraujo i$leidZziamoji anga yra auks$ciau nei

oksigenatorius.

. Parenkite oksigenatoriy, kardiotominj rezervuara, venos rezervuara, kraujo ir deguonies linijas. Neatskirkite vamzdeliy

pompos kanale.

. Prijunkite 1,3 cm (1/2 colio) vandens linijas prie Silumokaicio jleidZziamosios ir iSleidziamosios angy. Paleiskite

SilumokaiCio vandens srove ir patikrinkite ar i$ vandens skyriaus néra nuotékio j kraujo skyriy. ISmeskite oksigenatoriy,
jei kraujo skyriuje yra vandens ir prijunkite parengtg oksigenatoriy.

. Uzverzkite vamzdelius ties kardiotomijos iSleidZiamaja anga, venos rezervuaro jleidZziamaja anga, venos rezervuaro

iSleidziamaja anga, oksigenatoriaus arterijos iSleidziamajg anga ir oksigenatoriaus recirkuliacijos linijos iSleidziamaja
anga.

Pastaba: Oksigenatoriy plauti CO, prie$ pripildant yra neprivaloma, bet rekomenduojama.
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Pripildymas (zr. 2 pav.)

Venos rezervuaras

Filtruotas
kardiotomijos
rezervuaras Arterinis filtras

&,
Oksigenatorius

Filtras prie$§ Suntavimg
2. pav.

1. Pripildykite uzspausta kardiotomijos rezervuara 1,5-2 litrais pripildymo tirpalo.

2. Kai veninis rezervuaras nustatytas | minimalig padétj, atidarykite oro iSleidimo savarza veniniame rezervuare ir
atleiskite kardiotomijos rezervuaro i$leidZziamosios linijos savarzg. Palaukite, kol tirpalas Iétai gravitacijos pagalba
uzpildys veninj rezervuara, tuo paciu oras bus kruopsciai Salinamas pro oro iSleidimo anga.

Pastaba: Veninio rezervuaro skyscio lygis visuomet turi bati vir§ oksigenatoriaus lygmens.

3. Atidarykite veninio rezervuaro i$leidimo savarzg ir palaukite, kol tirpalas gravitacijos pagalba uZpildys oksigenatoriaus
Silumokaitj ir skaiduly pluosta. Pasalinkite visa likusj org pro veninio rezervuaro oro iSleidimo anga.

Pastaba: Nustatyta, kad albuminas sumazina retus laikino auksto jleidZziamojo slégio fenomeno membranos
oksigenatoriuose atvejus. Todél albumino turéty bati uzpildymo tirpale.

Recirkuliacija (zr. 3 pav.)

. Venos rezervuaras
Filtruotas

kardiotomijos L
rezervuaras Avrterinis filtras

%

Filtras prie$ Suntavimg

Oksigenatorius

3. pav.
. |stacius vamzdelius j tinkamai atskirta pompos kanala, nuimkite savarza nuo recirkuliacijos iSleidziamosios angos,
kaip pavaizduota 3 paveikslélyje, kad baty galima recirkuliacija tarp oksigenatoriaus ir veninio rezervuaro.
2. Pradékite nuo 500 mi/minute stiprumo recirkuliacijos sroveés ir palaipsniui didinkite ja po 5 litrus/minute.
3. |sitikinkite, kad oksigenatoriuje néra burbuliuky.
4. Kruop$¢iai pasalinkite visg likusj org i$ veninio rezervuaro.
5. Palaipsniui sumazinkite srove, ijunkite pompa ir uzverzkite recirkuliacing linijg.

-

A/V grandinés pripildymas (zr. 4 pav.)
Venos rezervuaras

Filtruotas

kardiotomijos .
rezervuaras Arterinis filtras

@/
Oksigenatorius

Filtras prie$ Suntavima,

4. pav.

-

. Atleiskite veninio rezervuaro jleidziamosios linijos sgvarza.

. Atleiskite arterinio iSleidZziamosios angos sgvarzg, létai pumpuokite uzpildymo tirpala i likusig grandinés dalj, tuo
padiu kruop$éiai $alindami ora pro veninio rezervuaro oro i$leidimo anga. Siuo metu iSstumkite ora i$ arterinés
meéginio jungties ir prieigos jungties.

. Arterinis filtras dabar turéty bati uzpildytas laikantis gamintojo instrukcijy.

4. Patikrinkite visg sistema ir komponentus, ar juose néra nuotékio.

N

w
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5. Uzpilde ir paSaling oro burbuliukus, palaipsniui sumazinkite kraujo srove ir iSjunkite pompg, uzdarykite visas oro
iSleidimo linijas ir uzspauskite arterijos, venines ir recirkuliacijos linijas.
6. Prie$ pradédami Suntavima jsitikinkite, kad visoje ekstrakorporalinéje sistemoje néra burbuliuky.

Suntavimo pradzia
Ispéjimas: Kraujo fazés slégis visg laika turi virSyti dujy fazés slégj.
Pastaba: PrieS pradedant Suntavimg uzpildymo tirpalg galima pasildyti Silumokaityje.
1. Prie$ pradédami Suntavima, patikrinkite ar uztikrintas tinkamas antikoaguliacijos lygis.
2. Nuimkite arterines ir venines sgvarzas ir palaipsniui didinkite kraujo srove. Po to paleiskite dujas | kraujo srove
santykiu 1:1 su maziausiai 80 proc. FiO,.
3. Paleiskite vandenj per Silumokaitj.
Ispéjimas: Neleiskite orui patekti | sistema.

Darbas Suntavimo metu

1. Arterinis PO, kontroliuojamas kei¢iant deguonies koncentracijos procenta ventiliuojamose dujose.
— Norédami SUMAZINTI PO,, SUMAZINKITE deguonies kiekj ventiliuojamose dujose sumazindami FiO, jisy
deguonies maisytuve.
— Norédami PADIDINTI PO,, PADIDINKITE deguonies kiekj ventiliuojamose dujose sumazindami FiO, jasy
deguonies maiSytuve.
2. PCO, pirmiausia kontroliuojama keiciant bendrg dujy srovés stipruma.
— Norédami SUMAZINTI PCO,, PADIDINKITE bendraji dujy srovés stipruma tam, kad padidintuméte pasalinto
CO, kieki.
— Norédami PADIDINTI PCO,, SUMAZINKITE bendrajj dujy srovés stipruma tam, kad sumazintuméte pasalinto
CO;, kieki.
3. Paciento temperatira kontroliuojama reguliuojant Silumokaicio vandens srovés temperatara.
Pastaba: Reikia pasirdpinti, kad baty sumazintas temperattros gradientas Suntavimo metu vésinant ir atSildant.

Suntavimo pabaiga
1. Suntavimas baigiamas kiekvienu atveju individualiai ir kaip to reikalauja paciento bisena.
2. Uzsukite dujas prie$ iSjungdami kraujo srove.
3. Uzsukite | Silumokaitj tiekiama vandeni.
4. Baigus Suntavima, toliau teskite &t recirkuliacijg per oksigenatoriy naudodami recirkuliavimo linijg ir (arba)
prijungtyg artering venos kilpa.

Avarinis oksigenatoriaus pakeitimas

Atliekant perfuzijg visuomet turi bati paruostas atsarginis ,AFFINITY® NT* tu$giaviduris skaiduly oksigenatorius.
1. UzZspaude kardiotomijos rezervuaro i$leidziamaja linija, uzpildykite pakaitinj oksigenatoriy, jei reikia, padidine kieki.
2. Nutraukite  Silumokait tekancio vandens srove, uzverzkite ir nuimkite vandens linijas. Nuimkite deguonies linijg

nuo dujy jleidimo jungties.

3. Uzspauskite veninio rezervuaro vening grizimo linija. ISjunkite kraujo pompa ir uzverzkite arterijos iSleidziamajg anga.
4. Atjunkite nuo oksigenatoriaus visas priezitros / méginiy linijas.

. Dviem savarzomis uzspauskite recirkuliacijos linija, oksigenatoriaus jleidziamuosius ir i$leidZziamuosius
vamzdelius, palikdami pakankamus galus prijungimui.

. Nuimkite panaudota oksigenatoriy nuo laikiklio.

. Uzdékite pakaitinj oksigenatoriy ant laikiklio. Prijunkite ir uZsandarinkite visas kraujo linijas. Prijunkite deguonies linija.

. Prijunkite vandens linijas, atleiskite savarza, jjunkite vandens tiekima ir patikrinkite, ar vanduo neprateka.

. Nuimkite savarzas nuo kardiotomijos linijos, recirkuliacijos linijos ir oksigenatoriaus jleidZziamuyjy vamzdeliy.
Ispéjimas: Siuo metu nenuimkite savarzy nuo arterinés isleidziamosios linijos ar veninés grizimo linijos.

10. |junkite vandens siurblj ir 1étai uzpildykite oksigenatoriy.

11. Padidinkite kraujo srove recirkuliacingje linijoje iki 5 litry / minute.

12. I1Sstumkite oro burbuliukus i$ veninio rezervuaro.

13. Patikrinkite visa sistema, ar joje néra nuotékiy ir dujy burbuliuky.

14. Nuimkite visas sgvarzas nuo veniniy ir arteriniy liniju, uzspauskite recirkuliacijos linijg ir atnaujinkite Suntavima.

(&)
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Svarbi informacija — Ribotoji garantija (vartotojams kitose 3alyse, ne Jungtinése
Amerikos Valstijose)

A. SiRIBOTOJI GARANTIJA yra garantija pirkéjui, kuris jsigijo bendrovés ,Medtronic® AFFINITY® NT* tugiavidurj
skaiduly oksigenatoriy su plazmai atspariomis skaidulomis, toliau vadinama ,Gaminiu“, kad tuo atveju, jei Gaminys
neveikty pagal jo techninius duomenis, ,Medtronic* suteiks pirkéjui kredita, kurio suma lygi pradinio Gaminio Pirkimo
kainai (taiau nevirsijanciai pakaitinio Gaminio kainos), perkant bet kurj pakaitinj bendrovés ,Medtronic* Gaminj,
kuris bus naudojamas Siam pacientui.
|spéjimai, pateikti Sio gaminio etiketése, laikomi neatsiejama Sios RIBOTOSIOS GARANTIJOS dalimi. Kreipkités
i bendrovés ,Medtronic* atstovybe savo Salyje dél informacijos, kaip pateikti pretenzijg pagal Sig RIBOTAJA
GARANTIJA.

B. Norint pasinaudoti Sia RIBOTAJA GARANTIJA, batina jvykdyti Sias salygas:

(1) Gaminys turi bati naudotas iki , Tinka 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.

C. Si RIBOTOJI GARANTIJA yra ribojama aiskiai idreikdtomis salygomis. Konkregiai:
(1) Kreditas pakaitiniam Gaminiui jsigyti nesuteikiamas jokiu atveju, kai turima jrodymu, kas kei¢iamas Gaminys
buvo netinkamai tvarkomas, netinkamai implantuotas arba buvo pakeistos medziagos.
(2) Bendrove ,Medtronic” neatsako uz jokius $alutinius ar pasekminius nuostolius dél Gaminio naudojimo, defekto
ar gedimo, neatsizvelgiant | tai, ar pretenzija grindziama garantija, sutartimi, deliktu ar kitu pagrindu.
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D. Pirmiau iSdéstytos iSimtys ir 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 salygos.
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AFFINITY® NT

Oxigenator cu fibre concave si rezistente la plasma

Descriere

Oxigenatorul cu fibre concave si rezistente la plasma AFFINITY® NT este un dispozitiv de unica folosinta pentru schimbul
de gaze fara contact intre sange si reteaua de fibre, care include un schimbator de caldura produs in intregime din

otel inoxidabil.

Specificatii
Oxigenator

Tip de membrana:
Suprafata membranei:
Volum static de amorsare:
Debit sanguin recomandat:
Presiune maxima a apei:
Orificiu de iegire arterial:
Orificiu de intrare venoasa:
Orificiu de acces:

Orificiu de prelevare a sangelui arterial:

Orificiu de recirculare:

Orificiu de intrare pentru gaze:
Orificiu de iesire pentru gaze:
Orificii pentru apa:
Dimensiune:

Fibre concave microporoase din polipropilena
2,5m?

270 mL

1 =7 litri/minut

30 psi

1,0 cm (3/8 inci)

1,0 cm (3/8 inci)

Orificiu Luer de tip exterior

Orificiu Luer de tip exterior

0,6 cm (1/4 inci)

0,6 cm (1/4 inci)

1,0 cm (3/8 inci) fara caneluri

1,3 cm (1/2 inci) cu deconectare rapida
Adult

Pe baza de cerere scrisd, se poate pune la dispozitie lista cu toate materialele folosite pentru fabricarea oxigenatorului.

Indicatii de folosire
Oxigenatorul cu fibre concave si rezistente la plasma AFFINITY® NT a fost creat pentru circuitele de perfuzie

extracorporala pentru oxigenare si eliminarea dioxidului de carbon din sange si pentru racirea sau incalzirea sangelui
n timpul procedurilor de rutina de bypass cardiopulmonar cu durata de pana la 6 ore.

Contraindicatii
Folosirea dispozitivului pentru orice alte scopuri decat cele indicate se face pe raspunderea utilizatorului.

Avertismente

Cititi toate avertismentele, precautiile si instructiunile de folosire Tnainte de utilizare. Documentarea insuficienta si
nerespectarea instructiunilor si avertismentelor poate provoca ranirea sau decesul pacientului.

Circuitul fluidelor este steril si apirogen. Inspectati fiecare ambalaj si dispozitiv inainte de folosire. Nu folositi daca
ambalajul este deschis sau deteriorat, sau daca dispozitivul este deteriorat ori capacele de protectie nu suntla
locul lor.

= Daca in timpul incarcarii si/sau functionarii se observa prezenta unor bule de gaz sau pierderi de lichide, acestea
pot provoca pacientului embolii gazoase si/sau pierderi de fluide. Circuitul extracorporal trebuie monitorizat continuu.
Nu folositi dispozitivul daca observati aceste situatii.

= Tnainte de a initia procedura de bypass, toate bulele de gaz trebuie eliminate din circuitul extracorporal. Embolia
gazoasa este periculoasa pentru pacient.

= Pentru orice circuit extracorporal trebuie analizata oportunitatea folosirii unui filtru de pre-bypass si a unui filtru de
linie arteriala.

= Trebuie evaluata decizia de monitorizare a presiunii in circuitul pre-oxigenator.

= Tn oxigenator, presiunea fazei sanguine trebuie sa fie intotdeauna mai mare decat presiunea fazei gazoase.

= Nu depasiti presiuni ale fazei sanguine mai mari de 750 mm Hg.

= Nu depasiti presiuni ale apei in schimbatorul de caldura mai mari de 30 psi.

= Temperatura apei din schimbatorul de caldura nu trebuie sa depaseasca 42° C.

= Nu trebuie folositi dezinfectanti in sistemul de incalzire/racire in timpul functionarii schimbatorului de caldura; daca
se folosesc dezinfectanti pentru sistemul de incalzire/racire, sistemul trebuie clatit abundent Tnainte de folosire.

= Toata tubulatura conectoare trebuie fixata pentru protectia contra presiunilor crescute ale lichidelor.

= Tn timpul perfuziei trebuie s& aveti intotdeauna disponibil un oxigenator de schimb.

= Nu obturati orificiile de iesire pentru gaz deoarece, in caz contrar, presiunile din circuitul gazos pot depasi
presiunile din circuitul sanguin.

= Acestdispozitiv trebuie utilizat numai de personal instruit in proceduri de bypass cardiopulmonar. Pentru siguranta
pacientului, folosirea fiecarui dispozitiv necesitad supraveghere constanta de catre personal calificat.

= Fiecare dispozitiv a fost fabricat, testat si ambalat cu atentie; tehnologia nu a progresat insa pana la punctul in care
Medtronic sa poata garanta ca dispozitivul nu va prezenta scurgeri, fisuri sau defectari in timpul folosirii. Perfuzia
trebuie monitorizata atent si constant.
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Fiecare dispozitiv este de unica folosintd. A nu se refolosi sau resteriliza. Sterilizat folosind EO.

Tubulatura trebuie atasata astfel incat sa se previna formarea de bucle sau de strangulari care ar putea impiedica
circulatia sangelui, a apei sau a gazelor.

Nu permiteti contactul dispozitivului cu alcool, derivati alcoolici, anestezice (precum izofluranul) sau solventi corozivi
(precum acetona), deoarece acestea fi pot periclita integritatea structurala.

Efectele secundare pot include (fara a se limita insa la) infectii, defectiuni mecanice, hemoliza, embolii gazoase,
hemoragie, alterare a functiei circulatorii si fenomene trombembolice. Toate acestea sunt reactii adverse posibile
la utilizarea oricarui sistem de circulatie extracorporala.

Atentie: Legislatia federala (SUA) permite comercializarea acestui dispozitiv numai de catre un medic sau
la recomandarea acestuia.

Precautii

Consultati etichetele de pe ambalaj pentru cerintele legate de temperatura de depozitare.

Pentru toate procedurile folositi tehnici de asepsie.

Este necesara respectarea unui protocol strict de anticoagulare, iar anticoagularea trebuie monitorizata continuu
pe parcursul tuturor procedurilor. Avantajele suportului extracorporal trebuie analizate comparativ cu riscurile asociate
cu anticoagularea sistemica si trebuie evaluate de medicul care recomanda procedura. Heparinizarea corespunzatoare
este necesara inaintea si in timpul procedurii.

Avertismentele si precautiile suplimentare asociate unor anumite proceduri se pot gasi in locatiile corespunzatoare
din Instructiunile de folosire.

Instructiuni de folosire

Montarea sistemului (a se vedea Figura 1)

Rezervor venos

Filtrat
Cardiotomie
Rezervor

Filtru arterial

%
Oxigenator

Filtru pre-bypass
Figura 1.

Avertisment: Montarea si folosirea dispozitivului (dispozitivelor) este responsabilitatea medicului curant.

1.

5.

Scoateti cu atentie dispozitivul (dispozitivele) din ambalaj pentru a se mentine sterilitatea tubulaturii.
Avertisment: Asigurati-va ca folositi tehnici aseptice pe toatd durata montarii si folosirii acestui sistem.
Avertisment: Inainte de a despacheta dispozitivul (dispozitivele) din ambalaj, verificati daca ambalajul sau produsele
prezinta semne de deteriorare. Daca ambalajul produsului sau produsul in sine prezinta semne de deteriorare, nu
il folositi, deoarece sterilitatea produsului poate fi compromisa si/sau pot fi afectate performantele acestuia.

. Fixati sigur oxigenatorul in suport. Asigurati-va ca orificiul rezervorului pentru sangele venos este situat mai sus

decat oxigenatorul.

. Montati oxigenatorul, rezervorul de cardiotomie, rezervorul venos, liniille sanguine si liniile pentru oxigen. Nu blocati

tubulatura din circuitul pompei.

. Conectati liniile de apa de 1,3 cm (1/2 inci) la orificiile de intrare si iesire de pe schimbatorul de caldura. Porniti

fluxul de apa prin schimbatorul de caldura si verificati daca exista scurgeri de lichid dinspre compartimentul cu apa
spre cel sanguin. Daca patrunde apa in compartimentul sanguin, renuntati la oxigenatorul curent si montati-I pe
cel de rezerva.

Pensati tubulatura la orificiul pentru cardiotomie, la orificiul pentru rezervorul venos, la orificiul de iesire arterial al
oxigenatorului si la orificiul de recirculare al oxigenatorului.

Nota: Circularea CO, a oxigenatorului nu este necesara, dar este recomandata nainte de incarcare.
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Amorsarea (a se vedea Figura 2)

Rezervor venos

Filtrat
Cardiotomie
Rezervor Filtru arterial

&/
Oxigenator

Filtru pre-bypass
Figura 2.

1. Umpleti rezervorul de cardiotomie pensat anterior cu 1,5 pana la 2 litri de solutie de amorsare.

2. Cu rezervorul venos configurat pentru volumul minim, deschideti purjarea rezervorului venos si desfaceti clema
de pe linia de iesire de la rezervorul de cardiotomie. Permiteti solutiei s& umple incet, gravitational, rezervorul
venos, eliminand eventualele bule de gaz prin orificiul de purjare.

Nota: Nivelul lichidului din rezervorul venos trebuie sa fie intotdeauna deasupra deasupra nivelului din oxigenator.

. Deschideti clema de la orificiul rezervorului venos si permiteti solutiei s umple gravitational schimbatorul de caldura
al oxigenatorului si fasciculul de fibre. Eliminati eventualele bule de gaz din rezervorul venos folosind orificiul de
purjare.

Nota: S-a raportat ca albumina poate reduce incidenta (scazutd) a fenomenelor de presiune crescuta tranzitoriu la

admisia in oxigenatoarele cu membrana. Prin urmare trebuie evaluata oportunitatea adaugarii albuminei la solutia de

amorsare.

w

Recircularea (a se vedea Figura 3)

Rezervor venos

Filtrat
Cardiotomie

Rezervor fm Filtru arterial

/ Oxigenator
Filtru pre-bypass
Figura 3.

N

. Dupa ce montati tubulatura intr-un circuit-pompa sigilat corespunzator, indepartati clema de la orificiul de recirculare —
conform figurii 3 — pentru a permite recircularea intre oxigenator si rezervorul venos.

2. incepeti fluxul de recirculare la un debit de 500 mL/minut si cresteti progresiv fluxul pana la 5 litri/minut.

3. Asigurati-va ca oxigenatorul nu prezinta bule de gaz.

4. Purjati cu atentie eventualele bule de gaz din rezervorul venos.

5. Reduceti progresiv debitul, opriti pompa si pensati linia de recirculare.

Amorsarea circuitului A/V (a se vedea Figura 4)

. Rezervor venos
Filtrat

Cardiotomie § X
Rezervor Filtru arterial

&,

Filtru pre-bypass
Figura 4.

Oxigenator

1. Lasati libera linia de la orificiul orificiului venos.

2. Lasati liber orificiul arterial, pompati incet solutia de amorsare in circuitul ramas, eliminand cu grija bulele de gaz prin
orificiul de purjare al rezervorului venos. Purjati aerul din orificiul de prelevare a sangelui arterial si accesati orificiul.

3. Acum trebuie amorsat filtrul arterial, conform instructiunilor producatorului.
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4. Inspectati atent intregul circuit si componentele, pentru a verifica daca exista pierderi de lichide.

5. Dupa finalizarea amorsarii si a eliminarea bulelor de gaz, reduceti treptat debitul si opriti pompa, inchideti toate
liniile de purjare si pensati liniile arteriala, venoasa si de recirculare.

6. Asigurati-va ca intregul circuit extracorporal nu prezinta nici o buld de gaz inainte de initierea bypass-ului.

Initierea bypass-ului
Avertisment: Presiunea fazei sanguine trebuie sa fie intotdeauna mai mare decét presiunea fazei gazoase.
Nota: Solutia de amorsare se poate preincalzi in schimbatorul de caldura inainte de initierea bypass-ului.
1. Verificati daca exista nivelul corespunzator de anticoagulare inainte de initierea bypass-ului.
2. Eliberati clemele arteriale gi venoase si cresteti progresiv debitul sanguin. Asigurati apoi un raport intre debitul
gazos si cel sanguin de 1:1 cu un FiO, minim de 80%.

3. Initiati fluxul de apa prin schimbatorul de caldura.
Avertisment: Nu permiteti patrunderea aerului in circuit.

Functionarea in timpul bypass-ului

1. PO, arteriala este controlata prin modificarea concentratiei procentuale a oxigenului prezent in gazul ventilator.

— Pentru SCADEREA PO,, DIMINUATI cantitatea de oxigen din gazul ventilator prin scaderea FiO, din mixerul
de oxigen.
— Pentru CRESTEREA PO,, CRESTETI cantitatea de oxigen din gazul ventilator prin cresterea FiO, din mixerul
de oxigen.
2. PCO; este controlata in primul rand prin modificarea debitului gazos total.
— Pentru a SCADEA PCO,, CRESTETI debitul gazos total pentru a creste cantitatea de CO, eliminat.
— Pentrua CRESTE PCO,, DIMINUATI debitul gazos total pentru a scadea cantitatea de CO, eliminata.
3. Temperatura pacientului este controlata prin reglarea temperaturii fluxului de apa in schimbétorul de caldura.
Nota: Acordati atentie minimizarii gradientului termic in timpul fazelor de racire si de reincalzire ale bypass-ului.

Terminarea bypass-ului
1. Terminati bypass-ul in functie de particularitatea cazului si de starea pacientului.
2. Opriti fluxul gazos inainte de a sista fluxul sanguin.
3. Opriti fluxul de apa catre schimbatorul de caldura.
4.

Dupa terminarea bypass-ului, continuati recircularea prin oxigenator folosind linia de recirculare si/sau bucla
arterio-venoasa reconectata.

Inlocuirea de urgenta a oxigenatorului

in timpul perfuziei trebuie sa aveti intotdeauna la dispozitie un oxigenator cu fibre concave AFFINITY® NT de rezerva.
1. Cu linia de iesire a rezervorului de cardiotomie pensata, adaugati volum daca este nevoie pentru incarcarea
oxigenatorului de schimb.
2. Sistati fluxul de apa catre schimbatorul de caldura, pensati si scoateti liniile pentru apa. Scoateti linia de oxigen
de la orificiul de admisie a gazului.
3. Pensati linia de retur venos a rezervorului venos. Opriti pompa sanguina si pensati orificiul de iesire arterial.
4. Deconectati de la oxigenator toate liniile de monitorizare/prelevare a probelor sanguine.
5. Pensati de doua ori linia de recirculare, tubulatura de admisie si ejectie a oxigenatorului si taiati intre cele doua
pense, lasand disponibild o lungime suficientd pentru reconectare.
. Tndepéﬁati din suport oxigenatorul curent.
. Montati oxigenatorul inlocuitor in suport. Conectati si fixati toate liniile sanguine. Conectati linia de oxigen.
. Conectati liniile de apa, eliberati pensele, porniti sursa de apa si verificati daca exista pierderi de lichid.
. Scoateti pensele de pe liniile de cardiotomie, de recirculare si de admisie a oxigenatorului.
Avertisment: Nu eliberati inca pensele de la linia arteriald de iesire sau de la linia de retur venos.
10. Porniti pompa sanguina si umpleti incet oxigenatorul.
11. Cresteti debitul sanguin in linia de recirculare pana la 5 litri/minut.
12. Eliminati bulele de gaz din rezervorul venos.
13. Asigurati-va ca nu exista nicio pierdere de lichid si nicio bula de gaz in sistem.
14. Eliberati toate clemele de pe liniile venoase si arteriale, pensati linia de recirculare si reluati bypass-ul.
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Nota importanté - Garan;ie limitata (Numai pentru tarile din afara SUA)

A. Aceastda GARANTIE LIMITATA asigura cumparétorul care primeste un oxigenator Medtronic® AFFINITY® NT cu
fibre concave si rezistente la plasma, denumit in continuare ,Produs”, 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 acel pacient.

Avertismentele incluse in ambalajul produsului fac parte integranta din prezenta GARANTIE LIMITATA.
Contactati reprezentantul local Medtronic pentru mai multe informatii despre procesarea solicitarilor in
conformitate cu prezenta GARANTIE LIMITATA.

B. Pentru a beneficia de aceastda GARANTIE LIMITATA, trebuie indeplinite urmatoarele conditii:
(1) Produsul trebuie folosit 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 a fost folosit pentru niciun alt pacient.
C. Prezenta GARANTIE LIMITATA este limitat4 la termenii s&i expliciti. n particular:
(1) Tn niciun caz nu se va acorda credit de schimbare dac& Produsul schimbat a fost manipulat necorespunzator,
implantat necorespunzator sau modificat.
(2) Medtronic nu este responsabil pentru pagube accidentale sau indirecte survenite ca urmare a folosirii, a defectarii

sau a deteriorarii Produsului, indiferent daca plangerile se bazeaza pe garantii, pe contracte, pe prejudicii sau
pe orice altceva.
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D. Excluderile si limitarile anterior enuntate nu au ca scop sa contravin prevederilor obligatorii ale legislatiei aplicabile gi
nu pot fi interpretate ca atare. Dacé oricare dintre pértile sau dintre termenii prezentei GARANTII LIMITATE sunt
declarate de o curte de jurisdictie competenta ca fiind ilegale, inaplicabile sau in conflict cu legislatia aplicabila,
valabilitatea restului GARANTIEI LIMITATE nu este afectata, 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.
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AFFINITY® NT
MonoBONOKOHHBLIN oxcureHaTop Cc nnasmopesucreu'rublm BOJIOKHOM

OnucaHue

MonoBoNokoHHbI okcureHatop AFFINITY® NT ¢ nnasMopesncTeHTHLIM BONIOKHOM — 3TO OIHOPa30B0oe ra3006MeHHoe
YCTPOWCTBO C KanunspHbLIM BbIMYCKOM KPOBU U BCTPOEHHBLIM TENNOOOMEHHUKOM U3 HEpXaBetoLLel cTanu.

TexHM4YecKkue XapaKTepUCTHKU

OkcureHaTtop

Tun mem6paHsbl Monble BOMOKHa M3 MUKPOMOPUCTOrO MONUNponuneHa

Mnowaab NoBepXHOCTN MeMBpaHbl 2,5 M2

O6beM 3anpaBku (CTaTUHECKMIA) 270 mn

PekomeHaoBaHHasi NPoV3BOAUTENBHOCTL (Anst kpoBu) 1 — 7 n/MuH

MakcumanbHoe 60koBOe AaBreHue Boabl 30 dyHT Ha kBagpaTHbIi Aonm (2 068 rlMa)

MopT BbINycka apTepuanbHON KpoBK 1,0 cm (3/8 prorim)

MopT Bnycka BEHO3HOWN KPOBU 1,0 cm (3/8 prorim)

MopT goctyna OxBaTbIBaOLLMI THO3POBCKUIN NOPT

MopT ot6opa 06pa3LoB apTepuanbHoWi KpoBu OxBaTblBaOLLMI NIO3POBCKUIA MOPT

MopT peumpkynsumum 0,6 cm (1/4 proiim)

MopT Bnycka rasa 0,6 cm (1/4 proiim)

MopT BbINyCcKa rasa 1,0 cm (3/8 arovim) ragkuin

BogHble noptbl 1,3 cm (1/2 Atoiim) ¢ BO3MOXHOCTbIO BbICTPOro
OTCOEANHeHUs

Pasmep B3apocnbin

Mo NnMCbMeHHOMY 3anpocy BbICbINAETCS MOMHLIA NepeYeHb MaTepuarnos, UCNOMb3yeMbIX B OKCUreHaTope.

Moka3aHuA K NPUMMEHeHUIo

MonoBONOKOHHBIN okeureHatop AFFINITY® NT ¢ nnasmMopesncTeHTHLIM BONIOKHOM NPpeHa3HaueH Ans UCronb30BaHNs
B 3KCTpakopnopanbHOM I'Iep(byGWIOHHOM KOHTYype A51s1 OKCUreHaumnm KpoBu 1 yaaneHusa 3 Hee yrmekucrioro ra3a, a Takke
ANA Harpesa Unu oxnaxxageHus KpoBsu Npu CTaHA4apPTHbIX Npouenypax KapanuonyrbMOHarnbHOro WyHTUPOBaHUA, OANALLMXCA
He Gonee 6 Yacos.

MpoTuBonokasaHus
OTBETCTBEHHOCTbL 3a NPUMEHEHWE YCTPOWCTBA B LIENSAX, OTINYAIOLLMXCA OT NOKa3aHHbIX, HECET Nosb30BaTerb.

MpepocTepexeHns

Mepen ncnonb3o0BaHYEM 03HAKOMBLTECH C MPEAOCTEPEKEHNUSIMM, MPEAYNPEXAEHUSIMA U C UHCTPYKLIMEN MO SKCTnyaTaLmm.
MpeHebpexeHne MHCTPYKLIMAAIMM U NPEAOCTEPEXEHUAMU MOXKET NPUBECTU K CEPbE3HOIN TPaBMe UMK K CMePTH
nauueHTa.
= [1yTV NPOXOXAEHUSA KNAKOCTU CTEPUNBHBI M anuporeHHsbl. Mepea Ncnonb3oBaHWeM NPOBEPLTE KaXaYHo YNakoBKY
1 Kaxgoe ycTponcTao. He ncnonbayiite yCTPOMCTBO, €CNUN YNakoBKa OTKPbITa UMW MOBPEXAEHa, eCN YCTPOWCTBO
NOBPEXAEHO, €CNN OTCYTCTBYIOT 3aLLUMTHBIE KOMMaYKM.
= [pun o6HapyxeHWn Ny3blpbKOB BO3AyXa U (M) NpoTeyek BO BpeMs 3anpaBku 1 (Mnu) pyHKLUMOHMPOBAHWS NOMHUTE:
OHM MOTYT NPUBECTMU K Pa3BUTUIO Y NaLMeHTa BO3AYLUHON aMBonumn 1 (Mnu) K notepe xuakoctn. HenpepbiBHO
KOHTPONMpYWTE SKCTpaKoprnoparnbHblii KOHTYP. B nepeuncneHHbIx crnyyasix He UCNonb3ayiTe YCTPOWCTBO.
= YpanuTte U3 3KCTPaKkopnopanbHOro KOHTypa [0 Havana ero UCnonb30BaHUA BCe Ny3bIpbku Bo3ayxa. OHM onacHbI
ANs nauueHTa.
= B no6om aKCTpakoprnopasnbHOM KOHTYpe CreayeT y4ecTb BO3MOXHOCTb UCMONb30BaHWS NepenyckHOro unstpa
1 couneTpa apTepuanbHOn MMHUK.
= CnepyeT y4ecTb He06X0AMMOCTb MOHUTOPWHIa AaBNEeHNs B KOHTYpe 0 OKCUreHartopa.
= B okcureHaTope Bceraa AaBneHne KPoBSIHOM hasbl AOMKHO NpeBbIaTh AaBNeHne ra3oBoi asbi.
= [laBneHwue KpoBsiHON ¢hasbl He AOMKHO NpeBbIwaTe 750 MM pT. CT.
= [laBneHune BoAsiHOM hasbl B TENNIO0OMEHHVKE He AOIKHO npeBbiath 30 yHT Ha kBaapaTHbIi gionm (2 068 rlla).
= Temnepatypa BoAbl B TennoobMeHHuKe aomkHa 6biTb He Gonee 42 °C.
= He npuMeHsiiiTe B CUCTEME HarpeBa UM OXNaxKaeHVs Ae3VHAEKTaHTbl NPU UCMONb30BaHNM TeMNOOBMEHHNKa.
Ecnu B cucteme HarpeBa unm oxnaxaeHusi IPUMEHANUCh Ae3UHMEKTaHThI, TLWaTerlbHO NPOMONTE CUCTEMY.
= Bce coeavHeHns TpyOKM ANs KPOBY JOMKHBI UMETb JOMOMHUTENLHYIO 3aLLUMTY Ha Cryyali NoBbLILIEHNS AaBNeHNs
KUAKOCTU.
= Bo Bpewmsi nepdy3un criegyeTt UMeTb roToBbIN kK paboTe 3anacHoi okcureHarTop.
= Yro6bl NpeoTBpaTUTL NpeBbiLLeHne 6OKOBOro AaBneHns ra3oBo dpakumy Hag 6oKoBbIM AaBNEHNEM KPOBSIHOM,
He 3aKpblBaiiTe ra3oBble BbIMYCKHbIE KMnanaHsbl.
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Mcnonb3oBaTh 3TO YCTPOMCTBO MOTYT TOMbKO ML, XOPOLLO MOATOTOBMEHHbIe ANs BbINOMHEHUs NpoLleayp
KapanomnynbMOHANbHOTO WYHTUPOBaHUA. [ina 6e3onacHoOCTU naumeHTa kaxaoe paboTatoLiee yCTporucTBO
[OMKHO NOCTOSIHHO KOHTPONMPOBATLCS KBaNUGULIMPOBaHHBIM NEPCOHANOM.

Kaxpoe ycTpoicTBO GbINo TLIATENbHO N3rOTOBIIEHO, MPOBEPEHO U yNakoBaHo. TeM He MeHee, No MHEHUIO
cneumanucToB koprnopauuu Medtronic, COBpeMeHHbI ypoBeHb Hayku U TEXHUKY He NMO3BOMSIET MOMHOCTHIO
VCKITIOUNUTB NMPOTEYKY, NOMOMKY U 6ol Npu yHKUMOHUPOBaHUU. TLLATeNbHO 1 HEMPepPbIBHO KOHTPOMNUpYiTE
nepdyauio.

Kaxxgoe ycTpoicTBO ABNSETCA OAHOPa3oBbIM. He ucrnonbayiTte 1 He CTepunuayiTe ero NoBTopHo. CTepunnsoBaHo
3TUNEHOKCUAOM.

Tpy6ku AOMKHbI BbITb NOACOEANHEHDI TakUM 06pa3oM, YTOGbI NPeAoTBPaTUTL NEPEKPYTHI U CYXKEHUS!, CNOCOBHbIE
HapyLUMTb Nofavy Bodbl, KPOBU U rasa.

MockonbKy CNUPT, CIMPTOCOAEPXKALLME XUOKOCTH, XUAKNE aHECTETUKM (HanpuMep, n3odniopaH) unv eakve
pacTBOpUTENN (HaNpUMep, aLEeToH) MOTyT HapyLUWUTL CTPYKTYPHYIO LIENOCTHOCTb YCTPOICTBA, He AonyckanTe

WX KOHTaKTa C CUCTEMOA.

B03MOXHbIE MOBOYHbIE 3DEKTHI BKIIOHYAIOT MHIEKLMM, MEXaHUYECKOe NOBPEXAEHUEe, FeMON3, BO3AYLLHY
ambonuio, KpOBOMOTEPIO, HAPYLLEHWS KPOBOTOKa M TpoMBoambonuio. MNepeuncrneHHbIMU No6oYHbIe aPdekTbI
He orpaHu4nBatoTCs. AT BO3MOXKHbIE NOGOYHBIE 3htDeKTbl NPUCYLLM BCEM CUCTEMAM SKCTPaKOPMoparnbHOro
KpoBoOGpaLLeHUst.

BHumanue! CornacHo ®efepanbHomy 3akoHoaaTenscTBy CLUA, 310 yCTpOMCTBO MOXET ObITb NpoAaHo
TONbKO Bpavy MIK No 3aka3sy Bpaya.

Mepbl NpeaoCcTOPOKHOCTH

[lonyctumas Temnepatypa XpaHeHuUsl ykasaHa Ha Haknevke NpogaykTa.

BhinonHsinTe Bce npoueaypbl ¢ COBMoAeHNeM Npasun acenTuku.

MpuaepxvBanTeCb CTPOTOrO aHTUKOArymSILMOHHOMO NPOTOKOA W NPOBEPsNTe NapameTpbl aHTUKOArynsumum

B XOfi€ BbINOMHeHWs Bcex npoleayp. HasHavatowwmii npoLeaypbl Bpay AOMKEH COMOCTaBUTL NPenMyLLecTBa
3KCTPAKOPMOpasribHOMO METOAA U PUCK CUCTEMHOI aHTMKoarynsumm. Mepes WyHTMpOBaHUEM 1 BO BPEMSI HETO
NOAAEPXKMBANTE afEKBATHYIO renapuHI3aLmio.

B COOTBETCTBYIOLLMX pa3Aenax aTon UHCTPYKLMU COAepKaTcs NPefoCTEPEKEHUs U NPeaynpexaeHUs No nosoay
KOHKPETHBIX MpoLenyp.

MHCprKLIMSI no 3IKkcnnyartaunu

HacTpoiika cuctemsi (cm. puc. 1)

BeHosHbI pe3epsyap

Pesepsyap
KapA1OTOMUYECKOTO ApTepuanbHbii
¢unsTpa punbTp

OkcureHatop

MepenyckHon hunsTp
Puc. 1.

OcTopoxHo! 3a HacTpoIKy 1 UCnonb3oBaHWe YCTPOWCTBA (YCTPOMCTB) OTBEYAET nevalluin Bpay.

1.

5.

OCTOPOXHO [OCTaHbLTe YCTPOMCTBO (YCTPOMCTBA) U3 YNaKOBKM, HE HapyLuasi CTEPUIbHOCTb NYTW NPOXOXAEHUS!
XKUOKOCTH.

OcTopoXHO! YA0CTOBEPLTECH, YTO NPU BbINONHEHUW BCEX AEUCTBUIA MO HACTPOWKE W UCNOMNb30BaHWUM CUCTEMBI
cobntoaatoTcs NpaBuna acenTuku.

OcTopoxHo! Mepen Tem kak focTaTb YCTPOWCTBO (YCTPOMCTBA) U3 YNAKOBKW, OCMOTPUTE NPOAYKT U yNakoBKY
Ha OTCyTCTBME NoBpexaeHnii. Ecnn ynakoBka unv NpoaykT NoBpexaeHb!, He UCMONb3YTe CUCTEMY, NOCKOMNbKY
CTEPUNBbHOCTb YCTPOMCTBA MOXET ObiTh HApYyLUEHa, a 3PEEKTUBHOCTL NOHWKEHA.

. HapexHo 3akpenute okcureHaTop B Aepxatene. [poBepkTe, pacnonoxeH N pe3epByap C BEHO3HOW KPOBbiO

BbllLIE OKCUreHatopa.

. MNoparoToBbTe OKCMreHaTop, KAPAMOTOMUYECKUI pe3epByap, BEHO3HbIN pe3epByap, NMMHUK KPOBM U Kucnopoda.

He ponyckainte nepexatns pr6KVI B KaHane Hacoca.

. MopcoeanHWTe K BXOOAHOMY M BbIXOAHOMY NOPTY TennoobmMeHHuka 1,3 cm (1/2 Atorim) BoAHbIE NIMHUW. AKTUBUPYTE

NPOTOK BOAbI Yepes TenroobMeHHVIK 1 IPOBEPLTE Ha OTCYTCTBME NPOTEHEeK COeAMHEHIE BOAHOTO U KPOBSIHOTO OTCEKOB.
Ecrnv B KPOBSIHOM OTCeKe MosiBUIack BoAa, yTUIN3NPYIATE OKCUTeHaTop W NOACOeANHUTE BMECTO HEro 3anacHOIA.
Mepexmute TpyBKY y KAPAMOTOMUYECKOTO BbIXOAA, BXOLAA BEHO3HOMO pe3epByapa, BbIXOAa BEHO3HOTO pe3epByapa,
BbIMyCKa apTepuasibHON KPOBYM 13 OKCUreHaTopa U BbIXOAA fIMHM PELIMPKYIISILIMM OKCUreHaTopa.

Mpumeyanue: MpombiBka okcureHatopa CO, He obsizaTenbHa, HO pekoOMeHAyeTca nepes 3anpaBkon.
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3anpaBka (cM. puc. 2)

BeHo3HbI pesepByap

Pesepsyap
KapAMOTOMUYECKOTO
cunstpa ApTepnanbHbiit
duneTp
OkcureHatop

MepenyckHon unsTp
Puc. 2.

1. 3aneiTe B 3aKpbITbI kKapaMoToOMUYeckuii pesepsyap 1,5 — 2 n pacTtBopa Ans 3anpaBku.

2. BkniounTe npogyBKy BO3AYXOM MUHUMATBHO 3anofNHEHHOTO BEHO3HOTO pe3epByapa 1 OTKPOWTE BbIXOAHYHO NIMHIO
KapavoToMuydeckoro peaepayapa. MeaneHHo 3anornHsainTe cCaMoTeKoM BEHO3HbIN pe3epByap, BHUMATENbHO yaanss
BO3AYX W3 NopTa npogyBKu.

MpumeyaHme: YpoBeHb XMOKOCTU B BEHO3HOM pe3epByape AOMKeH Bceraa ObiTh Bbille YPOBHSI OKCUreHaTopa.

3. OTKpoliTe BbIXOAHOM 3aXKVM BEHO3HOTO pe3epByapa 1 HanpaskTe PacTBOP CaMOTEKOM B TEMNIOOBGMEHHWK OKeureHaTopa
1 K BOTOKHaM. YaanuTe 13 nopta npoayBKU BEHO3HOO pe3epByapa OCTaBLUMIACS BO3AYX.

Mpumeyanme: Vimeiotcsi coobLLeHUst 06 yMeHbLLEHUM anbGyMUHOM pacrnpocTpaHeHHOCTU (heHOMEHa KpaTKOBPEMEHHOTo
NOBbILLIEHWSI BXOAHOIO AaBrneHus B MeMBpaHHbIx okcureHaTopax. CriegosarensHo, LenecoobpasHo aobasnexve
anbbymuHa B pacTBop Ans 3anpasku.

Peuupkynsuus (cm. puc. 3)

BeHosHbI pesepByap

Pesepsyap
KapaMOTOMUYECKOro .
unsTpa ApTepuarnbHbii
duneTp
OkcureHaTtop

MepenyckHon unesTp
Puc. 3.

1. BcraBue Tpy6Ky B AOIMKHBIM 06pasoM 3aKpbITbI KaHan Hacoca, CHUIMUTE 3aXWM C BbIXofa Anst peLmpKynsiLmum
B COOTBETCTBUM C pUC. 3. DTO NO3BOSUT aKTVBUPOBATL PELMPKYMSILMIO MEXAY OKCUFEHAaTOPOM U BEHO3HbLIM
pesepByapoM.

. Haunute peumpkynsumio ¢ 500 Mn/MuH 1 nocTeneHHo foseauTte ee Ao 5 n/MuH.

. Y6eanTech B OTCYTCTBUM B OKCUrEHATOPE Ny3blpbKOB rasa.

. BHMMmaTensHo yaanute n3 BEHO3HOro pesepByapa OCTaBLUMACSA BO3AYX.

. MocTeneHHo ymeHbLUMTE 06bEM PELIMPKYNALMN N HANIOXUTE Ha PELMPKYTSILIMOHHYIO IUHUIO 3aXXWM.

a b~ wWwN

3anpaBka A/B koHTypa (cMm. puc. 4)

BeHosHbIN pesepsyap

Pesepsyap
KapAMOTOMUYECKOTO .
unsTpa ApTrepuanbHbilii
buneTp
OkcureHaTtop

MepenyckHon uneTp
Puc. 4.
1. OTKpOWNTE 3aXUM Ha BXOAHOW NIMHUM BEHO3HOTO pe3epByapa.
2. OTKpOITE 3aXMM Ha apTepuanbHOM BbIXOAE, HAYHUTE MEASIEHHO KayaTb pacTBOp Ans 3anpaBku B OCTaBLUMIACS

KOHTYP, TLiATErbHO yaanssi BO3ayX U3 nopra npofyBKk1 BEHO3HOTO peaepByapa. OfHOBPEMEHHO yaanuTe Bo3ayx
13 nopta oT6opa 06pasLoB apTepuarnbHON KpoBU M nopTa AoCTyna.
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3. 3anpaBsTe apTepuanbHbIil (PUILTP B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMEN NPOU3BOAMUTENS.

. MpoBepsTe BECh KOHTYP M BCE KOMMOHEHTbI HA OTCYTCTBUE YTEUKU.

. Mocne 3aBepLUeHVs 3anpaBku W YAaNeH!s My3bIpbKOB rasa NoCcTENEHHO COKpaTWUTe NOCTYNIEHe KPOBU 1 OCTAHOBUTE
Hacoc. 3akpoiiTe BCE MMHUM NPOLAYBKU, NEPEXMUTE apTEPUaribHbIE, BEHO3HBIE N PELMPKYTIALMOHHBIE FIMHUN.

6. Mepen Hayarnom LWyHTMpOBaHUs yGeanTech, YTO BECb AKCTPaKoproparibHbI KOHTYP He COAEPXUT Ny3bIPLKOB rasa.

[0

Havano wyHTMpoBaHus
OcTopoxHo! [laBneHve KpoBsiHOW ¢hasbl OMKHO BCErga NPeBOCXOANTL AaBreHue rasoBon asbl.
Mpumeyvanue: Mepen Ha4anom LYHTUPOBAHUA PACTBOP AN 3anpaBku JOMKeH GbiTb HarpeT B TENNOOGMEHHUKE.
1. [o Hayana WyHTMpPOBaHWsi NPOBEPLTE COOTBETCTBYHOLLME YPOBHW aHTUKOAryNALMU.
2. CHUMUTE apTepuanbHblii U BEHO3HbIN 3aXVIMbl U NOCTENEHHO yCUmBanTe KpoBoToK. [loBeAnUTe COOTHOLLEHUE
rasa v kposu A0 1:1 ¢ MUHMManbHbIM copgepxannemM FiO, 80 %.
3. AKTVBUMpYITE NPOXOXAEHWE BOAbl Yepead TennoobMEeHHMK.
OcTopoxHo! B KOHTYp He AormkeH nonagaTte BO3AyX.

®DYHKUMOHUPOBaHUe BO BPeMsi LUYHTUPOBaHUS

1. PO, apTepuanbHoii KpOBU KOHTPOMNMPYETCH U3MEHEHNEM COAEPXaHNA KUCNOpoAa B BEHTUNUPYIOLLEM rase.
— Y1061 YMEHbLUTL PO,, MOHUBLTE copepxaHue Kucnopoaa B BEHTUNMPYIOLLEM rase, yMeHbLUMB coaepkaHne
FiO, B kMcnopogHom cmecuTerne.
— Y0661 MOBbLICUTbL PO,, YBEJTMYLTE cogepxaHue kicnopoaa B BEHTUNMPYIOLLEM ra3e, YBeNnyvB cogepxaHne
FiO, B kvicriopogHoM cmecuTene.
2. OcHoBHoI MeToA, M3meHeHust PCO, — n3MeHeHve obLuero konvyecTsa NocTynatoLLero rasa.
— Yro6bl YMEHBLUWTL PCO,, YBEJTMYbLTE o6Luee konnyecTBO NOCTyNatoLLEro rasa, YTobbl yBENN4YUTL 06beM
yaansiemoro CO,.
— Yrto6bl MOBLICUTb PCO,, YMEHBLUWUTE o6Lee konm4ecTBO NocTynatoLero rasa, 4Tobbl yMeHbLINTL 06bemM
yaansiemoro CO,.
3. Temnepatypa naumeHTa U3MEHSIETCS C MOMOLLbIO U3MEHEHUS TeMNepaTypbl BOAb! B TENNOOBGMEHHMKE.
MpumeyaHue: YMeHblUEHWE TEMNEPaTYPHOTO rpaneHTa BO BpeMs OXNaxaatoLLe 1 HarpesatoLLen ¢has LLYHTUPOBaHUA
TpebyeT 0CTOPOXHOCTU.

ﬂperameHMe WYHTUPOBaHUA
1. Mpekpaluaiite LWYHTUPOBAHWE C Y4ETOM MHAMBUAYaNbHBIX OCOGEHHOCTEN N COCTOSIHUSI NauueHTa.
2. MNpekpaTtuTe NocTynneHne rasa 4o NpekpaLleHnst KpoBOTOKa.
3. MpekpaTute NocTynneHne BoAbl B TENNOOOMEHHMK.
4. MNocne npekpaLLeHnst LLYHTUPOBaHWS MPOQOIMKNTE MEAJIEHHYIO PELIMPKYTALIMIO Yepes OKCUIeHaTop C UCTONb30BaHMEM
JINHUN peLMpKynaumm 1 (VI]'IVI) NoACcoeaVHEHHOW apTePUOBEHO3HOW NETNN.

Cpquaﬂ 3aMeHa OKcureHaTopa
Bo Bpemsi nepdy3nu Bceraa creayeT MMeTh roToBbIN k paboTe 3anacHoit okcureHatop AFFINITY® NT.
1. HanoxuTe 3aum Ha BbIXOAHYIO NIMHUIO KapAuoToMUYeckoro pesepayapa. MNpu HeobxoaMMocTu fosanpaBbTe
3anacHow oKkcureHaTop.
2. MpekpaTuTte NocTynneHne BoAbl B TEMNOOOMEHHWK, HANOXWUTE 3aXVMbl Ha BOAHBIE NIMHWUW W yaanuTe ux. Yaanute
KNCMOPOAHYIO NMHMIO U3 NOpTa BrycKa rasa.
. Hanoxwute 3axuvm Ha nuHWMIO BEHO3HOTO BO3BpaTa BEHO3HOTO pe3epByapa. Bbiknounte KPOBSHOM HACOC U HaNoXuTe
3aKMM Ha BbIXOf, apTepuarnbHON KPOBU.
4. OTCcoeanHWTE OT OKCUreHaTopa Bce NVHUM MOHUTOPUHIa (0T6opa 06pas3LoB).
5. HanoxuTe ABa 3axuma Ha JIMHWIO PeLmMpKynsiLym, BXOA, OKCUreHaTopa 1 BbIXOAHYH0 TpY6Ky. Mepepexsre ux mexay
3aXVMaMu, OCTaBUB AOCTATOMHYIO AJ1S NOACOSANHEHWS ATNVHY.
6. YaanuTe cTapblil OKCUreHaTop U3 fepxarens.
7. MNomecTuTe B AepxaTenb HOBbIN OkcureHaTop. NogcoeanHuTe 1 3admKcupyinTe BCe NMHUK Kposu. [NogcoeanHnTe
KNCMOPOAHYIO NHUIO.
8. MoacoeanHnTe BogHbIE MUHWUK, OTKPOWTE 3aXMUMbI, BKIIOYUTE BOAY M OCMOTPUTE CUCTEMY Ha OTCYTCTBUE yTEYeK.
9. CHUMUTE 3aXKUMbI C KapAMOTOMUYECKON MINHUM, TIMHAN PELIMPKYNSILMK U BXOAA OKCUreHaTopa.
OcTtopoxHo! He oTkpbiBaiTe OAHOBPEMEHHO NHUIO apTepuanbHOro BbIXOAA U BEHO3HOTO BO3BpaTa.
10. BkrounTe KPOBSIHOM HACOC M MEANeHHO HamnosHNTe OKCUreHaTop.
11. YBenuybTe KPOBOTOK Yepes NUHUI0 PeLpKynsumum Ao 5 n/MuH.
12. YpanuTte u3 BeHO3HOTO pesepyapa ny3blpbku BO3AyxXa.
13. MNpoBepbTe CUCTEMY Ha OTCYTCTBME NPOTEYEK U NMy3bIPLKOB rasa.
14. CH/MUTE BCE 3aXMMbl C BEHO3HBIX N apTepuanbHbIX MUHWIA, NEPEXMUTE NIUHUIO PELIMPKYNALUM N BO30GHOBUTE
LYHTMPOBaHWE.

w
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BHumaHue! OrpaHquHHaﬂ rapaHTUA (He npumensietcs Ha TeppuTopum CLUA)

A

Hactosiwyas OTPAHUYEHHASA FTAPAHTUSA npefoctasnsieTcsi NOKynaTento nonoBONOKOHHOMO OKcureHaTopa
Medtronic® AFFINITY® NT ¢ nnasmMopesncTeHTHLIM BOMOKHOM, Aanee umeHyemoro «Mpopykt». Ecnn MpoaykT
OKaXXETCA He B COCTOSAHWUM (hYHKLIMOHMPOBATL B COOTBETCTBUM C TEXHUHECKMMM XapaKTepUCTUKaMu, TO Kopnopaums
Medtronic npegocTaBvT nokynatento KpeauT B pasMepe LeHbl opurmHanebHoro MNpodykta (HO He Bbille LeHbl
3aMeHeHHOro NpoaykTa) Ans npuobpeTeHus noboro Mpoaykta kopnopauuy Medtronic, npeaHasHavyeHHoro
Ans 3ameHbl [MpoaykTa, NCnonb3yemoro Ansa nauneHTa.
Copepxalumecs B 0603Ha4eHNSAX NPoAYyKTa NPeAoCTEPEKEHNA ABNSAIOTCSH COCTABHOW YacTbio AaHHOM
OMPAHUYEHHOW FAPAHTUWN. YToGbI nony4nTb CBeAeHUs O NpeabsBNeHNN NPETeH3N B COOTBETCTBUN
¢ HacTosieit OTPAHUYEHHOW FAPAHTUEWN, o6paTtutech B pervoHansHoe NpeacTaBuTensCTBO Kopriopaumum
Medtronic.
[ins nonyyeHus npasa Ha AaHHyto OTPAHUYEHHYIO TAPAHTUIO formkHbBI BLINOMHATHCS CrEAyoLLMe YCroBuS:
(1) MpoayKT AOMKeH UCMONb30BaTLCS [0 UCTEYEHNS CPOKA FOAHOCTU.
(2) MpopaykT porkeH BbITb Bo3BpaLLEH B kopriopaumio Medtronic B TeueHve 60 aHel nocne ucnonb3oBaHus

1 CTaHOBUTCS1 COBCTBEHHOCTLIO kKoprnopauun Medtronic.
(3) MpoayKT He MoXeT GbITb MCMONb30BaH AN APYroro nauueHTa.

Hacrosiwas OTPAHUYEHHAA TAPAHTUSA umeeT orpaHnyeHnst B BUAE OroBOPeHHbIX ycroBui. B yacTHocTu:

(1) Mpu HanWuUK CBMAETENLCTB HeHaANexallero obpalleHusl, HenpaBUNbHOW UMMNAHTALUW UMK U3MEHEHNs!
mMaTepuanos 3ameHeHHoro MNpoaykTa KpeguT Ha 3aMeHy He NpefoCTaBnsAeTCs.

(2) Kopnopauusi Medtronic He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a Ntobble cryyaiHble U onocpefoBaHHbIE YObITKY,
sABNsOLLMEcs cneacTeueM nio6oro Ucnosnb3oBaHus, Aedekta unu c6os B dyHKUMOHMpoBaHuM MpoaykTa,
He3aBUCKMO OT TOr0, OCHOBaHa N NPETEH3Ns Ha rapaHTUHbIX 0Bsi3aTenbCTBaX, KOHTPAKTE, rPaKaaHCKOM
NpaBoHapyLLIEHUN UMK Ha YEM-TTMGO APYroM.

BhbILLEN3NOXKEHHbIE UCKIMIOYEHUS U OTPaHUYEHUs He Noapa3ymeBatoTcs U He ByayT TONKoBaTLCS Tak, YTOObI
NpOTUBOPEUUTL 0BsI3aTENBHBIM MONIOXKEHUAM NPUMEHSIEMbIX MPABOBbLIX HOPM. ECnu kakas-nnbo YacTb unu ycrnosue
naHHoit OTPAHUYEHHOW FAPAHTUM npusHaeTcs Nio6bIM Cy10M KOMMETEHTHOI IOPUCAMKLIMM, KaK HE3aKOHHOE, Kak
He UmetoLLiee BO3MOXHOCTU CNY>XUTb OCHOBaHWEM AN UCKa, U NPOTUBOPEHUT NPUMEHAEMbIM NPaBOBLIM HOPMaM,
ocraBLuasicst Yactb OTPAHUYEHHOW FAPAHTUMU ByOeT cunTaThCsl UMEIOLLIEN FOPUAMYECKYIO CUIY, U BCE Npasa

1 obsizatenscTea GyayT TONKOBaTLCS U NPUHYANUTENBHO obecneunsaTbes, kak ecrv 6bl AgaHHass OTPAHUYEHHASA
FAPAHTUSA He copepxana oTAernbHbIX YacTel Uy YCoBuiA, KOTOPbIE CHATALOTCS IOPUANYECKU HE UMEIOLLIMUMM CUny.
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AFFINITY® NT
Oksigenator sa Supljim vlaknima otpornim na plazmu
Opis

AFFINITY® NT oksigenator sa $upljim vlaknima otpornim na plazmu jeste uredaj za razmenu gasova za jednokratnu
upotrebu kod kojeg se krv nalazi izvan vlakana i koji uklju€uje integralni greja¢ od nerdajuceg cCelika.

Specifikacije

Oksigenator

Tip membrane: Mikroporozna Suplja vlakna od polipropilena
Povrsina membrane: 2,5 m?

Stati¢ka zapremina pripremne te¢nosti: 270 mL

Preporucena brzina protoka krvi: 1-7 litara po minutu

Maksimalan pritisak vode: 30 psi

Arterijski izlazni port: 1 .cm (3/8in)

Venski ulazni port: 1.cm (3/8in)

Pristupni port: Zenski Luer port

Port arterijskog uzorka: Zenski Luer port

Port za ponovnu cirkulaciju: 0,6 cm (1/4 in)

Ulazni port za gas: 0,6 cm (1/4 in)

I1zlazni port za gas: 1 cm (3/8 in) bez zubaca

Portovi za vodu: 1,3 cm (1/2 in) sa brzim isklju¢ivanjem
Veli¢ina: Odrasli

Po pismenom zahtevu bi¢e dostupna lista svih materijala kori§¢enih u izradi oksigenatora.

Uputstva za upotrebu
AFFINITY® NT oksigenator sa $upljim viaknima otpornim na plazmu namenjen je za koris¢enje u spoljasnjem kolu za

perfuziju za obogacivanje kiseonikom i uklanjanje ugljen dioksida iz krvi, kao i za hladenje ili zagrevanje krvi tokom
rutinskih procedura kardiopulmonalnog bajpasa u trajanju do 6 ¢asova.

Kontraindikacije
KoriS¢enje ovog uredaja u bilo koje druge svrhe osim predvidene predstavlja odgovornost korisnika.

Upozorenja

Pre upotrebe pazljivo procitajte sva upozorenja, mere predostroznosti i uputstva za upotrebu. Ako ne procitate i ne
sledite uputstva ili ne pogledate sva navedena upozorenja, moze doc¢i do ozbiljne povrede ili smrti pacijenta.
= Putanja tecnosti je sterilna i nije pirogena. Pregledajte svaki uredaj i pakovanje pre upotrebe. Nemojte koristiti uredaj
ako je pakovanije otvoreno ili ostec¢eno, ako je uredaj ostecen ili ako se zastitni poklopci ne nalaze na svom mestu.
= Ako tokom pripreme i/ili rada primetite mehuri¢e vazduha i/ili pukotine, ovi uslovi mogu dovesti do vazdu$ne
embolije kod pacijenta i/ili gubitka te¢nosti. Spoljasnje kolo mora se stalno nadgledati. Nemojte koristiti uredaj ako
primetite ove uslove.
= Sve gasne embolije moraju se ukloniti iz spoljasnjeg kola pre zapocinjanja bajpasa. Gasne embolije su opasne
po pacijenta.
= U svim spoljadnjim kolima treba razmotriti upotrebu filtera pre bajpasa i arterijske cevcice.
= Treba razmotriti nadgledanje pritiska u delu kola koji prethodi oksigenatoru.
Pritisak krvi uvek mora biti veci od pritiska gasa u oksigenatoru.
Vrednost pritiska krvi ne sme biti ve¢a od 750 mm Hg.
Pritisak vode u grejacu ne sme biti vec¢i od 30 psi.
= Temperatura vode u greja¢u ne sme premasiti 42°C.
= Tokom upotrebe grejaca, u sistemu hladnjaka/grejaca ne smeju se koristiti dezinfekciona sredstva. Ako su
dezinfekciona sredstva kori§¢ena u sistemu hladnjaka/grejaca, sistem se mora temeljno isprati pre upotrebe.
= Sva mesta povezivanja cevcica treba pri¢vrstiti radi dodatne zastite od visokog pritiska te¢nosti.
= Rezervni oksigenator trebalo bi da bude na raspolaganju tokom perfuzije.
Nemojte blokirati izlazne ventile za gas kako biste sprecili da pritisak gasa bude veci od pritiska krvi.
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.
= Svaki uredaj je pazljivo proizveden, testiran i upakovan. Medutim, izrada nije razvijena do te tacke da Medtronic
moze da garantuje da uredaj nece procuriti, polomiti se ili otkazati tokom upotrebe. Perfuzija se mora pazljivo
i neprestano nadgledati.
Svaki uredaj je namenjen samo za jednu upotrebu. Nije za ponovnu upotrebu ili sterilizaciju. Sterilisano etilen-oksidom.
Cevcice bi trebalo da se postave na takav nacin da se spre¢e zamrSavanja ili ograni¢enja koja mogu izmeniti protok
krvi, vode ili gasa.
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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.

Moguci nezeljeni efekti ukljuéuju, ali se ne ograni¢avaju na, infekcije, mehanicko otkazivanje, pojavu hemolize,
vazdu$nu emboliju, gubitak krvi, ugroZenost cirkulacije i tromboemboliju. To su moguéi neZeljeni efekti u slu¢aju
svih spoljasnjih krvnih sistema.

Oprez: Savezni zakon (u SAD) ograni¢ava prodaju ovog uredaja samo na osnovu zahteva lekara.

Mere predostroznosti

Pogledajte oznaku na pakovanju da biste videli preporu¢enu temperaturu za skladistenje.

Koristite aseptic¢ku tehniku u svim procedurama.

Treba se strogo pridrzavati protokola za sprecavanje zgru$avanja krvi koje treba nadgledati tokom svih procedura.
Prednosti vantelesne podrske treba razmotriti u odnosu na rizik spre¢avanja zgru$avanja krvi organizma, a mora
ih proceniti nadlezni lekar. Pre i tokom bajpasa mora se odrzavati odgovarajuc¢a heparinizacija.

Dodatna upozorenja i mere predostroznosti koje su primenljive na odredene procedure mogu se pronaci na
odgovaraju¢im mestima u Uputstvima za upotrebu.

Uputstva za upotrebu

PodeSavanje sistema (pogledajte Sliku 1)

Venski rezervoar

Filtrirani

kardiotomijski Arterijski filter
rezervoar

s

Preliminamni filter za bajpas

Oksigenator

Slika 1.

Upozorenje: PodeSavanje i kori§¢enje uredaja su odgovornost prisutnog medicinskog lica.

1.

5.

Pazljivo izvucite uredaje iz pakovanja da biste osigurali da ¢e putanja te€nosti biti sterilna.

Upozorenje: Obavezno koristite asepticku tehniku tokom svih faza pode$avanja i upotrebe ovog sistema.
Upozorenje: Pre nego $to izvadite uredaje iz pakovanja, pogledajte da li postoje oSte¢enja pakovanja i proizvoda.
Ako su pakovanije ili proizvod o$teceni, nemojte ga koristiti jer sterilnost uredaja moze biti ugrozena i/ili to moze
uticati na performanse.

. Postavite oksigenator na predvideni drza¢. Uverite se da se izlaz krvi venskog rezervoara nalazi na vecoj visini

od oksigenatora.

. Podesite oksigenator, kardiotomijski rezervoar, venski rezervoar, cevéice za krv i cevcice za kiseonik. Nemojte zatvarati

cevgice koje provode te¢nost iz pumpe.

. Povezite cevcice od 1,3 cm (1/2 in) za vodu sa ulaznim i izlaznim portovima na grejacu. Pokrenite protok vode

grejaca i proverite da li ima pukotina zbog kojih bi doslo do oticanja te¢nosti iz pregrade za vodu u pregradu za
krv. Odstranite oksigenator ako u pregradi za krv ima vode i podesite rezervni oksigenator.

Postavite stezaljku na kardiotomijski izlaz, ulaz venskog rezervoara, izlaz venskog rezervoara, arterijski izlaz
oksigenatora i izlaznu cevéicu oksigenatora za ponovnu cirkulaciju.

Napomena: Ispiranje oksigenatora pomoéu CO, nije potrebno, ali se preporucuje pre pripreme.
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Priprema (pogledajte Sliku 2)

Venski rezervoar

Filtrirani
kardiotomijski
rezervoar Arterijski filter

&,
Oksigenator

Preliminarni filter za bajpas
Slika 2.

1. U kardiotomijski rezervoar pri¢vrS¢en stezaljkom sipajte 1,5 do 2 litra rastvora za pripremu.
rezervoaru i uklonite stezaljku sa izlazne cevgice kardiotomijskog rezervoara. Dozvolite da rastvor putem gravitacije
lagano ispuni venski rezervoar dok pazljivo uklanjate vazduh iz preciscivaca.
Napomena: Nivo te¢nosti u venskom rezervoaru treba uvek da bude iznad nivoa oksigenatora.
3. Uklonite stezaljku na izlazu venskog rezervoara i dozvolite da rastvor putem gravitacije lagano ispuni grejac i viakna
Napomena: Poznato je da albumin smanjuje retku pojavu kratkotrajnog visokog ulaznog pritiska u oksigenatorima
membrane. Zato treba razmotriti kori§¢enje albumina u rastvoru za pripremu.

Ponovna cirkulacija (pogledajte Sliku 3)

o Venski rezervoar
Filtrirani

kardiotomijski o
rezervoar Avrterijski filter

%

Preliminarni filter za bajpas
Slika 3.

Oksigenator

-

. Nakon postavljanja cev¢ica na ispravno zatvoreni tok te¢nosti iz pumpe, uklonite stezaljku sa izlaza ponovne
cirkulacije na Slici 3 da biste dozvolili ponovnu cirkulaciju izmedu oksigenatora i venskog rezervoara.

2. Zapocnite protok ponovne cirkulacije na vrednosti od 500 mL/min i postepeno ga povecajte na 5 litara/minutu.

3. Uverite se da u oksigenatoru nema mehurica.

4. Pazljivo oslobodite preostali vazduh iz venskog rezervoara.

5. Postepeno umanijite protok, zaustavite pumpu i postavite stezaljku na cevéicu za ponovnu cirkulaciju.

Priprema A/V kola (pogledajte Sliku 4)

Venski rezervoar
Filtrirani
kardiotomijski o
rezervoar Arterijski filter

@/
Oksigenator

Preliminarni filter za bajpas
Slika 4.

-

. Uklonite stezaljku sa ulazne cevcice venskog rezervoara.

. Uklonite stezaljku sa arterijskog izlaza, pomoc¢u pumpe lagano ispunite ostatak kola rastvorom i istovremeno uklonite
vazduh iz preciS¢ivaca u venskom rezervoaru. Uklonite vazduh iz porta arterijskog uzorka i pristupite portu.

. Arterijski filter sada bi trebalo da bude pripremljen po uputstvima proizvodaca.

4. Pregledajte Citavo kolo i sve komponente da biste videli da li ima pukotina.

N

w
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5. Kada dovrsite pripremu i otklanjanje mehuri¢a, postepeno smanijite tok krvi i zaustavite pumpu, zatvorite sve cevcice
preciséivaca i postavite stezaljke na arterijske, venske i cevéice za ponovnu cirkulaciju.

6. Uverite se da u spolja$njem kolu nema mehuri¢a pre nego $to zapoc¢nete bajpas.

Pokretanje bajpasa
Upozorenje: Pritisak krvi uvek mora biti veci od pritiska gasa.
Napomena: Rastvor za pripremu moze se zagrejati pomocu grejaca pre pokretanja bajpasa.
1. Proverite odgovarajuce nivoe antikoagulacije pre pokretanja bajpasa.
2. Uklonite arterijske i venske stezaljke i postepeno povecavaijte protok krvi. Zatim pokrenite odnos gasa i protoka krvi
u odnosu 1:1 sa minimalnom FiO, vredno$¢u od 80%.
3. Pokrenite protok vode kroz grejag.
Upozorenje: Nemojte dozvoliti da vazduh ude u kolo.

Rad tokom bajpasa

1. Arterijski PO, kontroliSe se promenom procenta koncentracije kiseonika prisutnog u gasu za snabdevanje kiseonikom.
— Da biste SMANJILI PO,, SMANJITE koli¢inu kiseonika u gasu za snabdevanje kiseonikom tako $to ¢ete smanijiti
FiO, u uredaju za meSanije kiseonika.
— Dabiste POVECALI PO,, POVECAJTE koli¢inu kiseonika u gasu za snabdevanje kiseonikom tako $to éete povedati
FiO, u uredaju za mesanije kiseonika.
2. PCO, se kontroliSe prvenstveno promenom ukupne brzine protoka gasa.
— Dabiste SMANJILI PCO,, POVECAJTE ukupnu brzinu protoka gasa kako biste poveéali koli¢inu CO, koja se uklanja.
— Dabiste POVECALI PCO,, SMANJITE ukupnu brzinu protoka gasa kako biste smanjili koli¢inu CO, koja se uklanja.
3. Temperatura pacijenta se kontroli§e podeSavanjem temperature protoka vode u grejacu.
Napomena: Treba voditi raduna da se tokom faza hladenja i ponovnog zagrevanja vode bajpasa umaniji gradijent
temperature.

Obustavljanje bajpasa

. Obustavite bajpas u skladu sa pojedina¢nim slu¢ajem i stanjem pacijenta.
. Iskljucite protok gasa pre nego sto iskljucite protok krvi.
. Iskljucite protok vode u grejacu.

. Nakon obustavljanja bajpasa, polako nastavite recirkulaciju kroz oksigenator pomocu cevcice za recirkulaciju ifili
ponovno povezane arterijsko-venske petlje.

A WN -

Zamena oksigenatora u hitnim slu¢ajevima

Rezervni AFFINITY® NT oksigenator sa $upljim vlaknima uvek treba da bude na raspolaganju tokom perfuzije.
1. Postavite stezaljku na izlaznu cev¢icu kardiotomijskog rezervoara i dodajte te¢nost ako je potrebno da pripremite
rezervni oksigenator.

2. Isklju¢ite protok vode u grejacu, postavite stezaljke na cevéice za vodu i uklonite ih. Odstranite cevéicu za kiseonik
iz ulaznog porta za gas.

3. Postavite stezaljku na vensku povratnu cevc€icu na venskom rezervoaru. Isklju¢ite pumpu za krv i postavite stezaljku
na arterijski izlaz.
4. Uklonite sve cevcice za nadgledanje/uzimanje uzoraka sa oksigenatora.
5. Postavite dve stezaljke na cevéicu za recirkulaciju, izlazne i ulazne cevcice oksigenatora i presecite izmedu stezaljki,
a pri tom ostavite odgovaraju¢e duzine za ponovno povezivanje.
6. Uklonite stari oksigenator iz drza¢a.
7. Postavite rezervni oksigenator u drzac. Povezite i pricvrstite sve cevcice za krv. Povezite cevéicu za kiseonik.
8. Povezite cevcice za vodu, uklonite stezaljke, ukljucite izvor vode i pregledajte da li ima pukotina.
9. Uklonite stezaljke sa cevcice za kardiotomiju, cevcice za recirkulaciju i ulaza oksigenatora.
Upozorenje: Nemojte uklanjati arterijsku izlaznu cevéicu niti vensku povratnu cev€icu u ovom momentu.
10. Ukljucite pumpu za krv i polako napunite oksigenator.
11. Povecajte protok krvi na 5 litara po minutu kroz cevéicu za recirkulaciju.
12. Odstranite mehuri¢e iz venskog rezervoara.
13. Uverite se da u ¢itavom sistemu nema pukotina niti mehuri¢a gasa.
14. Uklonite sve stezaljke sa venskih i arterijskih cevcica, postavite stezaljku na cevéicu za recirkulaciju i ponovo
pokrenite bajpas.
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Vazno obavestenje — Ograniena garancija (za zemlje van SAD)

A

Ova OGRANIENA GARANCIJA obezbeuije uverenje za kupca koji dobije Medtronic® AFFINITY® NT oksigenator
sa Supljim vlaknima otpornim na plazmu, u daljem tekstu ,Proizvod®, da e, u sluaju da Proizvod ne bude funkcionisao
prema specifikaciji, Medtronic obezbediti iznos jednak kupovnoj ceni Proizvoda (ali ne vei od vrednosti Proizvoda)
za kupovinu bilo kojeg novog Medtronic Proizvoda koji se koristi za tog pacijenta.

Upozorenja koja se nalaze na oznakama proizvoda smatraju se sastavnim delom ove OGRANIENE GARANCIJE.
Obratite se lokalnom Medtronic predstavniku da biste dobili informacije o obradi pravnih zahteva pod ovom
OGRANIENOM GARANCIJOM.

Da biste se kvalifikovali za OGRANIENU GARANCIJU, morate ispunjavati sledee uslove:

(1) Proizvod mora biti korisen pre datuma ,Upotrebljivo do“.

(2) Proizvod mora biti vraen preduzeu Medtronic roku od 60 dana posle koriSenja i kao takav bie vlasnistvo
preduzea Medtronic.

(3) Proizvod se ne sme koristiti za nekog drugog pacijenta.

. Ova OGRANIENA GARANCIJA je ograniena iskljuivo na izriite uslove. Odreenije:

(1) 1znos za zamenu ni u kom sluaju nee biti odobren ako postoji dokaz o neodgovarajuem rukovanju,
neodgovarajuem postavljanju ili materijalnoj izmeni Proizvoda.

(2) Medtronic nije odgovoran ni za kakvu sluajnu ili posledinu Stetu do koje dolazi zbog kori$enja, nedostatka
ili kvara Proizvoda, bilo da se zahtev zasniva na garanciji, ugovoru, deliktu ili po drugom osnovu.

. Iskljuenja ili ogranienja navedena iznad nisu namenjena za i ne smeju se tumaiti tako da se ne slazu sa obaveznim

odredbama primenljivog zakona. Ako sud ili merodavna nadleZnost utvrdi da je neki deo ili odredba ove OGRANIENE
GARANCIJE nezakonita, da se ne moze sprovesti ili da je neusaglasena sa primenljivim zakonom, to nee uticati
na vazenje ostalih delova OGRANIENE GARANCIJE, a sva prava i obaveze tumaie se i sprovoditi kao da ova
OGRANIENA GARANCIJA ne sadrzi odreeni deo ili odredbu koja se smatra nevazeom.
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AFFINITY® NT
Oksigenator z votlimi vlakni, odpornimi na plazmo
Opis

Oksigenator z votlimi vlakni, odpornimi na plazmo, AFFINITY® NT je naprava za izmenjavanje plinov za enkratno
uporabo s krvjo zunaj vlaknaste oblike in vklju¢uje vgrajeni izmenjevalnik toplote iz nerjavnega jekla.

Specifikacije

Oksigenator

Vrsta membrane: mikroporozna polipropilenska votla viakna
Povrsina membrane: 2,5 m?

Prostornina stati¢nega polnjenja: 270 ml

Priporo¢ena hitrost krvnega pretoka: 1 — 7 litrov/minuto

Najvedji stranski tlak vode: 30 psi

Izhodna odprtina za arterijsko kri: 1,0 cm (3/8 palca)

Vhodna odprtina za vensko kri: 1,0 cm (3/8 palca)

QOdprtina za dostop: zenska odprtina Luer

Odprtina za vzorec arterijske krvi: zenska odprtina Luer
Recirkulacijska odprtina: 0,6 cm (1/4 palca)

Vhodna odprtina za plin: 0,6 cm (1/4 palca)

Izhodna odprtina za plin: 1,0 cm (3/8 palca), nenazob¢ana
Odprtine za vodo: 1,3 cm (1/2 palca), hitri prikljucki
Velikost: za odrasle

Na va$o pisno zahtevo bomo zagotovili seznam vseh materialoy, ki jih vsebuje oksigenator.

Indikacije za uporabo
Oksigenator z votlimi viakni, odpornimi na plazmo, AFFINITY® NT je namenjen uporabi v zunaijtelesnem perfuzijskem

obtoku za oksigenacijo in odstranjevanje ogljikovega dioksida iz krvi ter hlajenje ali segrevanje krvi med rutinskimi
kardiopulmonalnimi postopki z obvodom, ki trajajo do 6 ur.

Kontraindikacije
Za uporabo naprave za kakrsne koli namene, ki niso omenjeni v namenjeni uporabi, je odgovoren uporabnik.

Opozorila

Pred uporabo skrbno preberite vsa opozorila, previdnostne ukrepe in navodila za uporabo. €e navodil ne preberete
ali jih ne upostevate ali ¢e ne upostevate vseh navedenih opozoril, lahko povzroéite resne poskodbe ali smrt
bolnika.
= Pot za tekocino je sterilna in nepirogena. Pred uporabo preglejte vsako pakiranje in napravo. Ne uporabljajte,
¢e je embalaza odprta ali poSkodovana ali e je naprava poskodovana ali ¢e so za$¢itni pokrovcki premaknjeni.
= Ce med polnjenjem in/ali delovanjem opazite mehuréke in/ali puséanje, to lahko povzroéi plinsko embolijo in/ali
izgubo tekogine. Redno je treba spremljati zunajtelesni obtok. Ce opazite take pogoje, naprave ne uporabljajte.
= Pred zac¢etkom obvoda je treba iz zunajtelesnega odtoka odstraniti vse plinske emboluse. Plinski embolusi so
nevarni za bolnika.
= Pri vseh zunajtelesnih obtokih je treba razmisliti o uporabi predhodnega obvoda in filtra za cevko za arterijsko kri.
= Treba je razmisliti o spremljanju predhodnega tlaka v obtoku oksigenatorja.
= V oksigenatorju mora biti tlak krvne faze ves ¢as vedji od tlaka plinske faze.
= Tlak krvne faze ne sme preseci 750 mm Hg.
= Tlak vodne faze v izmenjevalniku ne sme preseci 30 psi.
= Temperatura vode v toplotnem izmenjevalniku ne sme preseci 42 °C.
= Med uporabo toplotnega izmenjevalnika v sistemu za ogrevanje/ohlajanje ne smete uporabljati dezinfekcijskih
sredstev; Ce ste v sistemu za ogrevanje/ohlajanje uporabili dezinfekcijska sredstva, je treba sistem pred uporabo
temeljito izprati.
= Vse povezave krvnih cevk je treba povezati za dodatno zas¢ito pred visokimi tlaki tekogin.
= Med perfuzijo naj bo na razpolago rezervni oksigenator.
= Ne zapirajte izhodnih ventilatorjev za plin, da bi preprecili, da bi stranski tlak plina presegel stranski krvni tlak.
= To napravo smejo uporabljati le osebe, ki so usposobljene za postopke kardiopulmonalnega obvoda. Delovanje
vsake naprave zaradi varnosti bolnika zahteva nenehen nadzor kvalificiranega osebja.
= Vsaka naprava je bila skrbno izdelana, preizkuSena in pakirana, vendar pa to $e ni bilo razvito do te mere, da
bi lahko druzba Medtronic zagotavljala, da naprava med uporabo ne bo pus¢ala, pocila ali neuspesno delovala.
Perfuzijo je treba skrbno in redno spremljati.
= Vsaka naprava je le za enkratno uporabo. Ne uporabljajte ali sterilizirajte ponovno. Sterilizirano z etilenoksidom.
= Cevje je treba prikljuciti tako, da preprecite vozle ali ovire, ki lahko spremenijo pretok krvi, vode ali plina.
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= Preprecite stik alkohola, teko¢in na osnovi alkohola, anesteti¢nih tekocin (kot je izofluran) ali korozivnih topil
(kot je aceton) z napravo, saj lahko ogrozijo strukturno neopore¢nost.

= Morebitni nezeleni uginki vkljuujejo (vendar niso omejeni nanje) okuzbe, mehansko okvaro, hemolizo, plinsko
embolijo, izgubo krvi, neustrezni obtok in trombemboli¢ne pojave. Ti morebitni nezeleni u€inki so prisotni pri vseh
zunajtelesnih krvnih sistemih.

= Svarilo: Zvezni zakoni ZDA omejujejo prodajo te naprave zdravnikom oziroma pooblaséencem
zdravnikov.

Previdnostni ukrepi
= Za zahteve za temperaturo shranjevanja glejte oznake na embalazi.
= Pri vseh postopkih uporabljajte asepti¢no tehniko.
= Med vsemi postopki je treba skrbno upo$tevati antikoagulacijski protokol in rutinsko spremljati antikoagulacijo.
Lececi zdravnik naj pretehta in oceni koristi zunajtelesne podpore in tveganja sistemske antikoagulacije. Pred
obvodom in med njim je treba vzdrzevati zadostno heparinizacijo.
= Za dodatna opozorila in previdnostne ukrepe za posebne postopke glejte ustrezna mesta v navodilih za uporabo.

Navodila za uporabo
Nastavitev sistema (glejte Sliko 1)
Venski zbiralnik

Zbiralnik
za kardiotomijo Arterijski filter
s filtrom

s

Filter pred obvodom

Oksigenator

Slika 1.
Opozorilo: Za nastavitev in uporabo te naprave (teh naprav) je odgovoren lececi zdravnik.

1. Napravo(e) previdno odstranite iz embalaze, da zagotovite sterilno pot za tekocine.

Opozorilo: Zagotovite, da se med vsemi fazami nastavitve in uporabe sistema uporabljajo asepti¢ne tehnike.
Opozorilo: Pred odstranjevanjem naprave (naprav) iz embalaze preglejte embalazo in izdelek za poskodbe.
Ce sta embalaza ali izdelek poskodovana, ju ne uporabljajte, saj je morda sterilnost naprave ogrozena, kar lahko
vpliva na delovanje.

2. Oksigenator trdno namestite na stojalo. Prepri¢ajte se, da je krvna izhodna odprtina venskega zbiralnika visje od
oksigenatorja.

3. Namestite oksigenator, zbiralnik za kardiotomijo, venski zbiralnik, krvne cevke in cevke za kisik. Ne zaprite cevja,
ki vodi do ¢rpalke.

4. 1,3-centimetrske (1/2-in¢ne) vodne cevke prikljucite na izhodne odprtine na toplotnem izmenjevalniku. ZaZenite
vodni pretok v toplotnem izmenjevalniku in preverite pus¢anje iz predela za vodo v predelu za kri. Oksigenator
zavrzite, ¢e je v predelu za kri voda, in namestite rezervni oksigenator.

5. Cevije stisnite pri izhodni odprtini za kardiotomijo, vhodni odprtini za venski zbiralnik, izhodni odprtini za venski
zbiralnik, izhodni odprtini za arterijsko kri na oksigenatorju in izhodni odprtini za recirkulacijsko cevko na
oksigenatorju.

Opomba: Izpiranje oksigenatorja s CO, ni potrebno, a se priporo¢a pred polnjenjem.
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Polnjenje (glejte Sliko 2)

Venski zbiralnik

Zbiralnik
za kardiotomijo
s filtrom Arterijski filter

&/
Oksigenator

Filter pred obvodom
Slika 2.

1. Stisnjen zbiralnik za kardiotomijo napolnite z 1,5 do 2 litroma raztopine za polnjenje.

2. Odprite zra¢ni odvajalnik na venskem zbiralniku in izhodno cevko na zbiralniku za kardiotomijo, pri ¢emer naj bo
venski zbiralnik nastavljen na najmanjsi volumen. Pustite, da raztopina po¢asi napolni venski zbiralnik, pri ¢emer
je treba skrbno ventilirati zrak iz odprtine za odvajanje.

Opomba: Raven tekocine v venskem zbiralniku naj bo vedno visja od oksigenatorja.

3. Odprite objemko na izhodu venskega zbiralnika in pustite, da raztopina napolni toplotni izmenjevalnik
oksigenatorja in skupek vlaken. Iz odprtine za odvajanje iz venskega zbiralnika odstranite ves preostali zrak.
Opomba: Porocali so, da albumin zmanj$a redke primere prehodnega visokega tlaka v vhodni odprtini membranskih

oksigenatorjev. Zato je treba razmisliti o uporabi albumina v raztopini za polnjenje.

Recirkulacija (glejte Sliko 3)

Venski zbiralnik
Zbiralnik

za kardiotomijo o
s filtrom Avrterijski filter

9

Filter pred obvodom
Slika 3.

Oksigenator

1. Po namestitvi cevja v ustrezno zaprto pot do ¢rpalke odstranite objemko z recirkulacijskega izhoda glede
na Sliko 3, da omogocite recirkulacijo med oksigenatorjem in venskim zbiralnikom.

2. Zacetna hitrost recirkulacijskega pretoka naj bo 500 ml/minuto, postopoma pa jo je treba povecati
na 5 litrov/minuto.

3. Prepricajte se, da je oksigenator brez mehurckov.

4. |1z venskega zbiralnika skrbno odstranite ves preostali zrak.

5. Postopoma zmanjSajte hitrost pretoka, ustavite €rpalko in stisnite recirkulacijsko cevko.

Polnjenje obtoka A/V (glejte Sliko 4)

Venski zbiralnik
Zbiralnik

za kardiotomijo o
s filtrom Arterijski filter

@/
Oksigenator

Filter pred obvodom
Slika 4.

1. Odstranite objemko z vhodne cevke venskega zbiralnika.

2. Odstranite objemko z arterijskega izhoda, z raztopino poc¢asi napolnite preostali obtok in medtem skrbno
odstranite zrak iz odprtine za odvajanje na venskem zbiralniku. Zdaj odstranite zrak z odprtine za vzorec arterijske
krvi in odprtine za dostop.

. Zdaj je treba napolniti arterijski filter po navodilih proizvajalca.

w
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4. Ves obtok in vse sestavne dele preglejte, ali morda puscajo.

5. Ob zaklju¢ku polnjenja in odstranjevanja mehurékov postopoma zmanj$ajte krvni pretok in ustavite ¢rpalko,
zaprite vse cevke za odvajanje ter z objemko stisnite arterijske, venske in recirkulacijske cevke.

6. Pred zacetkom obvoda se prepri€ajte, da je celoten zunajtelesni obtok brez mehurckov.

Zacetek obvoda
Opozorilo: Tlak krvne faze mora biti ves ¢as vedji od tlaka plinske faze.
Opomba: Pred za¢etkom obvoda lahko prek toplotnega izmenjevalnika segrejete raztopino za polnjenje.
1. Pred zaCetkom obvoda se prepri¢ajte, da so stopnje antikoagulacije zadostne.
2. Odstranite arterijsko in vensko objemko ter postopoma povecajte krvni pretok. Razmerje med hitrostjo pretoka
plina in krvi naj bo 1:1, z najman;j§im odstotkom FiO, 80 %.
3. Prek toplotnega izmenjevalnika zac¢nite pretok vode.
Opozorilo: Preprecite, da bi v obtok prisel zrak.

Delovanje med obvodom

1. Arterijski PO, se nadzoruje s spreminjanjem odstotne koncentracije kisika, prisotnega v ventiliranem plinu.

— Za ZMANJSANJE PO, ZMANJSAJTE koli¢ino kisika v ventiliranem plinu tako, da zmanjsate FiO, na
mesalniku kisika.
— Za POVECANJE PO, POVECAJTE koli¢ino kisika v ventiliranem plinu tako, da poveéate FiO, na mesalniku
kisika.
2. PCO; se prvotno nadzoruje s spreminjanjem skupne hitrosti pretoka plina.
— Za ZMANJSANJE PCO, POVECAJTE skupno hitrost pretoka plina, da poveéate koli¢ino odstranjenega CO,.
— Za POVECANJE PCO, ZMANJSAJTE skupno hitrost pretoka plina, da zmanjate koli¢ino odstranjenega CO,.
3. Temperaturo bolnika nadzorujte z regulacijo temperature pretoka vode v toplotni izmenjevalnik.
Opomba: Bodite previdni, da med ohlajanjem in ponovnim ogrevanjem obvoda ¢im bolj zmanj$ate koli¢nik.

Prekinitev obvoda

1. Obvod prekinite glede na posamezni primer in stanje bolnika.

2. Pred izklju€itvijo krvnega pretoka izkljucite pretok plina.

3. Izkljucite vodni pretok do toplotnega izmenjevalnika.

4. Po prekinitvi obvoda nadaljujte po¢asno recirkulacijo skozi oksigenator, pri €emer uporabite recirkulacijsko cevko
in/ali ponovno priklju¢eno arterijsko-vensko zanko.

Nujna zamenjava oksigenatorja

Med perfuzijo mora biti vedno na razpolago rezervni oksigenator z votlimi viakni AFFINITY® NT.
1. Po potrebi dodajte volumen, potreben za polnjenje rezervnega oksigenatorja, pri ¢emer mora biti izhodna cevka
zbiralnika za kardiotomijo stisnjena.

2. Izkljucite vodni pretok do toplotnega izmenjevalnika ter stisnite in odstranite vodne cevke. Odstranite cevko za
kisik z vhodne odprtine za plin.
3. Povratno vensko cevko stisnite pri venskem zbiralniku. Izkljucite krvno ¢rpalko in stisnite izhodno arterijsko cevko.
4. Z oksigenatorja odstranite vse cevke za spremljanje/vzorce.
5. Dvojno stisnite recirkulacijsko cevko, vhodno cevko oksigenatorja in izhodno cevje ter prerezite med objemkama,
pri emer je treba pustiti zadostno dolzino za ponovno prikljucitev.
6. S stojala odstranite star oksigenator.
7. Rezervni oksigenator poloZite na stojalo. Povezite vse krvne cevke. Povezite cevko za kisik.
8. Povezite vodne cevke, odstranite objemke, vkljuite vodni vir in preglejte, ali morda kje pusca voda.
9. Odstranite objemke s cevke za kardiotomijo, recirkulacijske cevke in vhodne cevke za oksigenator.
Opozorilo: V tem trenutku ne odstranite objemke na izhodni arterijski cevki ali povratni venski cevki.
10. Vklopite krvno ¢&rpalko in poc¢asi napolnite oksigenator.
11. Prek recirkulacijske cevke povecajte krvni pretok na 5 litrov/minuto.
12. Ventilirajte zrac¢ne mehurcke iz venskega zbiralnika.
13. Prepri¢ajte se, da je celotne sistem brez zraénih mehur¢kov in da ne pusca.
14. Z venskih in arterijskih cevk odstranite vse objemke, stisnite recirkulacijsko cevko in ponovno zazZenite obvod.
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Pomembno opozorilo — omejena garancija (za drzave zunaj ZDA)

A

Ta OMEJENA GARANCIJA zagotavlja kupcu, ki prejme oksigenator z votlimi vlakni, odpornimi na plazmo,
AFFINITY® NT druzbe Medtronic® (v nadaljevanju: izdelek), da bo druzba Medtronic, &e izdelek ne bo deloval
v skladu s specifikacijami, 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 postopku pritozbe

po tej OMEJENI GARANCIJI se obrnite na lokalnega predstavnika druzbe Medtronic.

Da bi bil kupec upravicen do OMEJENE GARANCIJE, mora izpolnjevati naslednje pogoje:

(1) lzdelek mora biti uporabljen pred datumom izteka roka uporabnosti.

(2) lzdelek mora vrniti druzbi Medtronic v 60 dneh po uporabi; izdelek postane last druzbe Medtronic.
(3) lzdelka ne sme uporabljati pri nobenem drugem bolniku.

. Ta OMEJENA GARANCIJA se omejuje na izrecno navedena dolo¢ila v njej. To zlasti pomeni naslednje:

(1) Dobropis za zamenjavo ne bo v nobenem primeru izdan, ¢e obstajajo dokazi za nepravilno ravnanje,
neustrezno namestitev ali spreminjanje materialov na zamenjanem izdelku.

(2) Druzba Medtronic ni odgovorna za nobeno naklju¢no 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.

Izjeme in omejitve, dolocene zgoraj, se ne smejo razlagati v nasprotju z obveznimi dolo¢ili upo$tevne zakonodaje
in niso tako misljene. Ce pristojno sodisée razsodi, da je kateri koli del ali dolo¢ilo te OMEJENE GARANCIJE
nezakonit, ga ni mogoce uveljavljati ali je v nasprotju z upostevno zakonodajo, to ne vpliva na veljavnost preostalih
delov te OMEJENE GARANCIJE, vse druge pravice in obveznosti pa se razlagajo in uveljavljajo, kot da ta
OMEJENA GARANCIJA ne bi vsebovala dela ali dologila, za katerega je bilo ugotovljeno, da ne velja.
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