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Arterial Filter with Cortiva™ BioActive Surface

ApTepuaneH duntbp ¢ 6roakTnueHa nosbpxHocT Cortiva™ BioActive
Arterialni filtr s bioaktivnim povrchem Cortiva™

Arteriefilter med Cortiva™ BioActive-overflade

Arterieller Filter mit bioaktiver Cortiva™ Oberflache

ApTnpiakd @iAtpo pe Bioevepyn emiotpwon Cortiva™

Filtro arterial con superficie biocompatible Cortiva™

Cortiva™ bioaktiivse pinnakattega arteriaalne filter
Bioaktiivisella Cortiva™-pinnoitteella paallystetty valtimoverisuodatin
Filtre artériel avec surface bioactive Cortiva™

Avrterijski filtar s bioaktivnim premazom Cortiva™

Artérias sz(iré6 Cortiva™ bioaktiv fellilettel

Filtro arterioso con superficie bioattiva Cortiva™

Avrterinis filtras su ,Cortiva™* bioaktyvigja danga

Arterialais filtrs ar Cortiva™ biolologiski aktivo parklajumu
Arteriéle filter met bioactieve Cortiva™-oppervlaktelaag
Arteriefilter med Cortiva™ bioaktiv overflate

Filtr tetniczy z powtoka bioaktywng Cortiva™

Filtro arterial com superficie bioativa Cortiva™

Filtru arterial cu suprafata bioactiva Cortiva™

ApTepuanbHblii UnbTp ¢ GUoakTUBHBIM NokpbiTUem Cortiva™
Arterialny filter s bioaktivnou povrchovou Upravou Cortiva™
Filter za arterijsko kri z biolo$ko aktivno povrsino Cortiva™
Avrterijski filter sa Cortiva™ BioActive povr§inom

Artarfilter med Cortiva™ bioaktiv yta

Cortiva™ Biyo Aktif Ylzeyli Arteriyel Filtre
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Instructions for Use * UHcTpykumum 3a ynotpe6a « Navod k pouziti « Brugsanvisning « Gebrauchsanweisung *

Odnyieg xpriong « Instrucciones de uso * Kasutusjuhend « Kayttoohjeet « Mode d’emploi « Upute za upotrebu «
Hasznalati dtmutato « Istruzioni per I'uso « Naudojimo instrukcijos * LietoSanas pamaciba « Gebruiksaanwijzing *

Bruksanvisning ¢ Instrukcja uzytkowania * Instrugdes de utilizagdo ¢ Instructiuni de utilizare
WHcTpykumsa no akcnnyatauum « Pokyny na pouzivanie « Navodila za uporabo « Uputstva za upotrebu «

Bruksanvisning ¢ Kullanim Talimatlari

! Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the

order of a physician.



Trademarks may be registered and are the property of their respective owners.

TbProBekUTE Mapku MOXe Aa Ca PEerncTpUpaHi 1 ca COGCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM NpUTEXaTeNn.
Ochranné znamky (mohou byt registrované) jsou majetkem pfislusnych vlastniku.

Varemaerker kan vaere registrerede og tilherer deres respektive ejere.

Marken sind eventuell eingetragen und sind das Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

Ta eUTTOPIKG OHHATA PTTOPET VA Eival KATOXWPENHEVA Kal Eival IBIOKTNOTO TwY avVTIOTOIXWY KATOXWY TOUG.
Las marcas comerciales pueden estar registradas y pertenecen a sus respectivos propietarios.
Kaubamargid véivad olla registreeritud ja kuuluvad nende omanikele.

Tavaramerkit voivat olla rekisterdityja, ja ne ovat omistajiensa omaisuutta.

Les marques commerciales mentionnées peuvent étre déposées et appartiennent & leurs propriétaires respectifs.
Zastitni znakovi mozda su registrirani i pripadaju svojim vlasnicima.

A védjegyek a megfelel6 védjegytulajdonosok tulajdonat képezik.

I marchi di fabbrica possono essere registrati e sono di proprieta dei rispettivi titolari.

Prekiy Zenklai gali bati registruotieji ir yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.

Precu zimes var bt registrétas, un tas pieder to attiecigajiem Tpasniekiem.

Handelsmerken kunnen zijn geregistreerd en zijn het eigendom van de desbetreffende eigenaars.
Varemerkene kan vaere registrert og tilhgrer de respektive eierne.

Znaki towarowe moga by¢ zastrzezone i sg wlasnoscig odpowiednich podmiotéw.

As marcas comerciais podem ser registadas e sé@o propriedade dos respetivos detentores.

Marcile comerciale pot fi inregistrate si sunt proprietatea detinatorilor lor legali.

ToBapHble 3Hakn MOryT GbITb 3aperncTPUPOBaHHLIMU U SBNAKTCS COBCTBEHHOCTLIO UX BNafenbLes.
Ochranné znamky moZu byt registrované a st majetkom ich prislusnych viastnikov.

Blagovne znamke so lahko registrirane in so last njihovih lastnikov.

Zigovi su mozda registrovani i pripadaju svojim odgovarajuéim vlasnicima.

Varumaérken kan vara registrerade och tillhér respektive agare.

Ticari markalar tescilli olabilir ve ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.



Explanation of symbols on product or package / O6sicHeHe Ha cumBonuTe
BbpXy NpoAaykTa unu onakoskara / Vysvétleni symbol na produktu nebo obalu /
Forklaring til symbolerne pa produktet eller emballagen / Erlauterung der auf dem
Produkt und der Verpackung befindlichen Symbole / Ere§iynon Twv cupéAwv
oT0 TPOIoV I oTn cuokeuaoia / Explicacién de los simbolos que aparecen en el
producto o en el envase / Tootel voi pakendil olevate siimbolite tdhendus /
Tuotteen tai pakkauksen symbolien selitykset / Explication des symboles
indiqués sur le produit ou I'emballage / Objasnjenje simbola na proizvodu ili
ambalazi / A terméken vagy annak csomagolasan lévoé szimbolumok
magyarazata / Spiegazione dei simboli presenti sul prodotto o sulla confezione /
Simboliy ant gaminio arba pakuotés paaiskinimai / Uz izstradajuma vai
iepakojuma markejuma attéloto simbolu skaidrojums / Verklaring van de
symbolen op het product of de verpakking / Forklaring av symboler pa produktet
eller pakningen / Objasnienia symboli na produkcie lub opakowaniu / Explicacao
dos simbolos presentes no produto ou na embalagem / Legenda simbolurilor de
pe produs sau de pe ambalajul produsului / O6bsicCHeHMe CUMBONIOB Ha NPOAYKTe
vnu Ha ynakoBke / Vysvetlivky k symbolom na produkte alebo baleni / Razlaga
simbolov na izdelku ali embalazi / Objasnjenje simbola na proizvodu ili
pakovanju / Forklaring av symboler pa produkt eller forpackning / Uriin veya
ambalaj lizerindeki sembollerin aciklamalar

Refer to the device labeling to see which symbols apply to this product. / Pasrnepaiite eTuketa Ha
YCTPOWCTBOTO, 3a a BUANTE KaKBU CUMBOSIM Ce OTHACHT 3a TO3n NpoAyKT. / Symboly, které se
vztahuji k tomuto produktu, naleznete na $titcich obalu. / Se enhedens mzerkater for de symboler,
der geelder for dette produkt. / Welche Symbole fiir dieses Produkt zutreffen, entnehmen Sie bitte
der Produktbeschriftung. / Avatpégte atn arjpavon Tou TTPoidvTog yia va deite Trola oUpBoAa IoxUouv
yla 1o TTapdv mpoidv. / Consulte la documentacion del dispositivo para comprobar qué simbolos se
utilizan con este producto. / Toote puhul kehtivad siimbolid leiate seadme siltidelt. / Katso laitteen
etiketista, mitka symbolit koskevat tata tuotetta. / Se référer aux étiquettes sur I'appareil pour savoir
quels symboles s'appliquent a ce produit. / Na oznakama na uredaju pogledajte koji se simboli
odnose na ovaj proizvod. / A termékre vonatkozé szimbdlumok az eszkdz cimkéin talalhatok. / Fare
riferimento alle etichette presenti sul dispositivo per individuare i simboli relativi a questo prodotto. /
Norédami suZinoti, kokiu simboliu pazymétas gaminys, zitrékite j pakuotés etikete. / Skatiet ierices
marké&jumu, lai redzétu, kuri simboli attiecas uz $o izstradajumu. / Controleer het productiabel om te
zien welke symbolen op dit product van toepassing zijn. / Se pa etiketten pa enheten for a fastsla
hvilke symboler som gjelder for dette produktet. / Aby okresli¢, ktére symbole dotyczg niniejszego
produktu, nalezy zapoznac¢ sie z etykietami na opakowaniu produktu. / Consulte a documentacéo do
dispositivo para ver que simbolos se aplicam a este produto. / Consultati eticheta dispozitivului
pentru simbolurile aplicabile acestui produs. / CMm. Ha 3aTUKeTKax yCTPOWCTBA, Kakme CUMBOMbI
NpUMeHNMbI K AaHHOMY NpoaykTy. / Prezrite si oznacenie zariadenia, aby ste zistili, ktoré symboly sa
vztahuju na tento produkt. / Na nalepkah na embalazi so navedeni simboli, ki se nanasajo na ta
izdelek. / Pogledajte spoljnu oznaku na pakovanju da biste videli koji se simboli primenjuju na ovaj
proizvod. / Se markning pa enheten for vilka symboler som galler denna produkt. / Bu triinde hangi
sembollerin gegerli oldugunu gérmek icin cihazin etiketlerine bakin.



Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the
device fully complies with European Council Directive MDD: 93/42/EEC. /
Conformité Européenne (EBponeiicko cboTBeTCTBUE). TO3U CUMBON
03HayaBa, Ye U3genveTo oTroBapsi HanbiHO Ha AupekTusa 93/42/EVO Ha
CbBeTa Ha EBponenckus Cbio3 OTHOCHO MeAMLIMHCKUTE n3penust. /
Conformité Européenne (Evropska shoda). Tento symbol znamen3, ze
zafizeni zcela splfiuje pozadavky smérnice Evropské rady

MDD: 93/42/EHS. / Conformité Européenne (Europeeisk standard). Dette
symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder Det Europzeiske Rads
direktiv om medicinsk udstyr MDD: 93/42/EQF. / Conformité Européenne
(Europaische Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das Gerat allen
Vorschriften der européischen Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinprodukte
entspricht. / Conformité Européenne (EupwTraikfy Zuppdépewaon). To
oUPBoAo auTé anuaivel OTI TO TIPOIOV CUPHOPPWVETAI TIARPWG PE TNV
Eupwtraikr Odnyia Tepi 1aTpoTEXVOAOYIKWY TTPoidvTwyv: 93/42/EOK. /
Conformité Européene (Conformidad europea). Este simbolo indica que el
dispositivo cumple totalmente la Directiva: 93/42/CEE del Consejo Europeo
relativa a los productos sanitarios. / Conformité Européenne (Euroopa
vastavusmargis). See simbol tdhendab, et seade vastab téaielikult Euroopa
Liidu Néukogu meditsiiniseadmete direktiivi 93/42/EMU nduetele. /
Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tama
symboli tarkoittaa, etté laite on kaikilta osin Euroopan unionin neuvoston
ladkintalaitedirektiivin 93/42/ETY mukainen. / Conformité Européenne. Ce
symbole signifie que I'appareil est enti€rement conforme a la Directive
européenne MDD : 93/42/CEE. / Conformité Européenne (uskladenost s
europskim normama). Taj simbol znadi da je uredaj potpuno uskladen s
Direktivom Vije¢a Europe MDD: 93/42/EEZ. /| Conformité Européenne
(eurdpai megfeleldség). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkdz teljes
mértékben megfelel az Eurdpai Tanacs orvostechnikai eszkdzokrél szol6
93/42/EGK iranyelvének. / Conformité Européenne (Conformita europea).
Questo simbolo indica che il dispositivo &€ conforme alla Direttiva europea
MDD 93/42/CEE. / Conformité Européenne (Europos atitiktis). Sis simbolis
reiSkia, kad prietaisas visiSkai atitinka Europos Tarybos direktyvag dél
medicinos prietaisy (MDD): 93/42/EEB. / Conformité Européenne (atbilstiba
Eiropas Savienibas prasibam). Sis simbols norada, ka ierice pilniba atbilst
Eiropas Padomes Direktivas 93/42/EEK par medicinas iericém prasibam. /
Conformité Européenne (Europese Conformiteit). Dit symbool betekent dat
het product volledig voldoet aan richtlijn van de Europese Raad MDD:
93/42/EEG. / Conformité Européenne (samsvar med europeisk standard).
Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i samsvar med EU-direktiv
MDD: 93/42/EQF. /| Conformité Européenne (zgodno$¢ z normami Unii
Europejskiej). Ten symbol oznacza, ze urzadzenie spetnia wszystkie wymogi
dyrektywy Rady Unii Europejskiej 93/42/EWG w sprawie wyrobdw
medycznych. / Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este
simbolo significa que o dispositivo esta em total conformidade com a Diretiva
do Conselho Europeu MDD: 93/42/CEE. / Conformité Européenne
(Conformitate Europeana). Acest simbol indica faptul ca dispozitivul este in
deplina conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului European privind
dispozitivele medicale. / Conformité Européenne (EBponeiickoe
cooTBeTCTBUE). ATOT CMMBON 0603HaYaeT, YTo YCTPONCTBO NOMHOCTHIO
cooTBeTCTBYET TpeboBaHusM [upekTusbl EBponeiickoro Coseta MDD:
93/42/EEC. / Conformité Européenne (Zhoda s poziadavkami EU). Tento
symbol znamena, Ze zariadenie Uplne vyhovuje pozZiadavkam uvedenym

v smernici Eurdpskej rady o zdravotnickych pomdckach 93/42/EHS. /
Conformité Européenne (Evropska skladnost). Ta simbol pomeni, da je
pripomocek v celoti skladen z Direktivo Evropskega sveta o medicinskih
pripomockih: 93/42/EGS. / Conformité Européenne (uskladenost sa
evropskim standardima). Ovaj simbol znaci da je ovo sredstvo u potpunosti
uskladeno sa direktivom Saveta Evrope MDD: 93/42/EEC. / Conformité
Européenne (Europeisk standard). Denna symbol betyder att utrustningen




stenLEo

helt foljer radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter. /
Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin
Avrupa Konseyi Direktifi MDD: 93/42/EEC ile tamamen uyumlu oldugu
anlamina gelir.

Nonpyrogenic fluid path / HenuporeHeH nbT Ha TeuHocTTa / Apyrogenni
draha tekutiny / Ikke-pyrogen veeskebane / Pyrogenfreier Fliissigkeitsweg /
Mn TTupeToyoévog diadpopn uypou / Via de liquido apirégena /
Mittepiirogeenne vedelikutee / Pyrogeeniton nestereitti / Trajet des fluides
apyrogéne / Prolaz za nepirogenu tekucinu / Nem pirogén folyadékut /
Percorso per il liquido apirogeno / Nepirogeniné skys¢io linija / Nepirogéns
Skidruma plismas ce|$ / Niet-pyrogeen vloeistoftraject / Pyrogenfri
veeskebane / Niepirogenna droga przeptywu ptynu / Percurso de liquidos ndo
pirogénico / Circuit de fluide apirogen / IMyTn Toka X1aKOCTM anUporeHHs! /
Nepyrogénna cesta tekutiny / Apirogena pot teko€ine / Nepirogena putanja
te¢nosti / Pyrogenfri vatskebana / Pirojenik olmayan sivi yolu

Sterilized using ethylene oxide / CTepunuaupaHo c eTuneHoB okeug, /
Sterilizovano ethylenoxidem / Steriliseret med etylenoxid / Mit Ethylenoxid
sterilisiert / ATrooTelpwpévo pe ailBuhevoéeidio / Esterilizado mediante éxido
de etileno / Steriliseeritud etiileenoksiidiga / Steriloitu etyleenioksidilla /
Stérilisé a I'oxyde d’éthylene / Sterilizirano etilen-oksidom / Etilén-oxiddal
sterilizélva / Sterilizzato a ossido di etilene / Sterilizuota etileno oksidu /
Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu / Gesteriliseerd met ethyleenoxide /
Sterilisert med etylenoksid / Sterylizowany tlenkiem etylenu / Esterilizado
utilizando 6xido de etileno / Sterilizat cu oxid de etilena / CtepunusosaHo
aTuneHokemgom / Sterilizované pomocou etylénoxidu / Sterilizirano z
etilenoksidom / Sterilisano kori§¢enjem etilen-oksida / Steriliserad med
etylenoxid / Etilen oksit ile sterilize edilmistir

Do not reuse / la He ce nsnonasa nosTtopHo / NepouzZivejte opakované / Ma
ikke genbruges / Nicht wiederverwenden / Mnv emravaypnoipotroigite / No
reutilizar / Mitte kasutada korduvalt / Al4 k&yta uudelleen / Ne pas réutiliser /
Nemojte upotrebljavati viSe puta / Kizarélag egyszeri hasznalatra / Non
riutilizzare / Nenaudoti pakartotinai / Nelietot atkartoti / Niet opnieuw
gebruiken / Skal ikke brukes flere ganger / Nie stosowa¢ ponownie / Nao
reutilizavel / De unica folosinta / He ncnonb3osatb nosTtopHo / NepouZivajte
opakovane / Za enkratno uporabo / Nije za ponovnu upotrebu / Far inte
ateranvandas / Yeniden kullanmayin

Do not resterilize / He ctepunuamnpaiite nostopHo / Neprovadéjte

resterilizaci / Ma ikke resteriliseres / Nicht resterilisieren / Mnv
emavamooTeipwvete / No reesterilizar / Mitte steriliseerida uuesti / Ala steriloi
uudelleen / Ne pas restériliser / Nemojte iznova sterilizirati / Nem
Ujrasterilizalhato6 / Non risterilizzare / Nesterilizuokite pakartotinai /
Nesterilizét atkartoti / Niet opnieuw steriliseren / Skal ikke resteriliseres / Nie
sterylizowa¢ ponownie / N&o reesterilizar / Nu resterilizati / He
cTepunumaosatb noBTopHo / Opakovane nesterilizujte / Ne sterilizirajte znova /
Nije za ponovnu sterilizaciju / Far inte omsteriliseras / Yeniden sterilize
etmeyin

Use-by date / anonseaitte go / Datum pouZitelnosti / Kan anvendes til og
med / Verwendbar bis / Huepopnvia «Xprion éwg» / Fecha de caducidad /
Kalblik kuni / Viimeinen kayttopaivamaara / Date de péremption / Rok
upotrebe / Lejarati id6 / Utilizzare entro / Naudoti iki / Izlietot I1dz / Uiterste
gebruiksdatum / Siste forbruksdag / Termin przydatnosci do uzycia / Utilizar
antes da data / A se utiliza pana la data de / Cpok rogHocTtut / Datum
spotreby / Uporabno do / Datum ,Upotrebljivo do* / Utgangsdatum / Son
kullanma tarihi

Lot number / Homep Ha naptuaa / Cislo $arze / Partinummer /
Chargennummer / ApiBudg apTidag / Nimero de lote / Partii number /
Erédnumero / Numéro de lot / Broj serije / Tételszam / Numero di lotto /
Partijos numeris / Partijas numurs / Partijinummer / Lotnummer / Numer partii
produkcyjnej / Nimero de lote / Numar de lot / Homep naptum / Cislo arze /
Serijska $tevilka / Broj serije / Lotnummer / Lot numarasi




=

Quantity / Konnuectso / Mnozstvi / Antal / Menge / MocétnTa / Cantidad /
Kogus / Maara / Quantité / Koli¢ina / Mennyiség / Quantita / Kiekis /
Daudzums / Aantal / Antall / llo$¢ / Quantidade / Cantitate / Konnyectso /
Mnozstvo / Koli¢ina / Koli¢ina / Antal / Miktar

Consult instructions for use / Pasrnepaiite nHctpykuumte 3a ynotpeba / Viz
navod k pouziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung beachten /
>upBouleureite Tig 0dnyieg xpriong / Consultar instrucciones de uso /
Tutvuge kasutusjuhendiga / Katso kayttdohjeet / Consulter le mode d'emploi /
Pogledajte upute za upotrebu / Lasd a hasznalati utmutatét / Consultare le
istruzioni per I'uso / Skaitykite naudojimo instrukcijose / Skattt lietoSanas
pamacibu / Zie gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Nalezy
zapoznac sig z instrukcjg uzytkowania / Consultar as instru¢des de
utilizagdo / Consultati Instructiunile de utilizare / Cm. uHcTpykumio no
akcnnyaTaumn / Precitajte si ndvod na pouzitie / Glejte navodila za uporabo /
Pogledajte uputstva za upotrebu / Las bruksanvisningen / Kullanim
talimatlarina bakin

For US audiences only / Camo 3a CALL / Pouze pro uzivatele z USA /
Geelder kun i USA / Gilt nur fiir Leser in den USA / Mévo yia TTeAATEG EVTOG
Twv HMA / Solo aplicable en EE. UU. / Ainult kasutajatele Ameerika
Uhendriikides / Koskee vain Yhdysvaltoja / Ne s'applique qu'aux Etats-Unis /
Samo za americko trziSte / Csak egyesiilt allamokbeli felhasznaléknak /
Esclusivamente per il mercato statunitense / Tik JAV naudotojams / Tikai
pircéjiem ASV / Alleen van toepassing voor de VS / Gjelder kun USA /
Dotyczy tylko odbiorcéw w Stanach Zjednoczonych / Aplicavel apenas aos
E.U.A./ Numai pentru clientii din SUA / Tonbko ans CLUA / Len pre
pouzivatefov v USA / Samo za uporabnike v ZDA / Samo za korisnike u
SAD / Géller endast i USA / Yalnizca ABD'deki kullanicilar igin

Do not subject to impact or rough handling / He ynpaxHsiBaiiTe HaTuck unm
rpy6o 6opaseHe / Chrarite pfed narazy a neSetrnym zachazenim / Ma ikke
udsaettes for stad eller hardhaendet handtering / Vor StéRen, Schldgen und
unsanfter Behandlung schiitzen / Na pnv utrokeital o€ XTUTTAPOTA 1
amméTopoug xelipiopous / No someter a impactos o manipulacion brusca /
Viltige 166ke voi ronmakat kasitsemist / Al altista iskuille tai kovakouraiselle
kasittelylle / Ne pas soumettre a des chocs ou a une manipulation brutale /
Ne izlaZite proizvod udarcima ili grubom rukovanju / Ovatosan kezelendd /
Non sottoporre a caduta o a trattamento improprio / Negalima trankyti ar
neatsargiai elgtis / Nepaklaut triecieniem un rikoties saudzigi / Voorzichtig
behandelen / Ma ikke utsettes for stet eller raff handtering / Nie naraza¢ na
uderzenia ani wstrzasy / Nao sujeitar a impactos ou a manuseamento
descuidado / Nu expuneti la impact sau la manipulare brutala / YctpoiictBo
TpebyeT GepexHoro obpalueHus / Nevystavujte ndrazom alebo nesetrnej
manipuldcii / Ne izpostavljajte udarcem ali grobemu ravnanju / Ne izlagati
udaru niti grubom rukovanju / Far inte utsattas for stotar eller ovarsam
hantering / Darbelere veya 6zensiz muameleye maruz birakmayin

Do not use if package is damaged / He nsnonseaiite, ako onakoBkaTta e
nospegeHa / Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno / Ma ikke anvendes,
hvis emballagen er beskadiget / Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist / Mn xpnoipoTrolgite €dv n ouokeuaoia £xel uTroaTei {nuia / No
utilizar si el envase esta dafado / Mitte kasutada, kui pakend on
kahjustatud / Al kayt4, jos pakkaus on vaurioitunut / Ne pas utiliser si
I'emballage est endommagé / Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza
ostecena / Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sértilt / Non utilizzare se
I'imballaggio non & integro / Nenaudokite, jei pakuoté paZeista / Nelietot, ja
iepakojums ir bojats / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is / Skal
ikke brukes hvis pakningen er skadet / Nie stosowac, jesli opakowanie jest
uszkodzone / Nao utilizar se a embalagem estiver danificada / Nu folositi
daca ambalajul este deteriorat / He ncnonb3oBatb, ecrnu ynakoeka
nospexgeHa / Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny / Ne uporabljajte, ¢e je
embalaza poskodovana / Ne koristiti ako je pakovanje ostec¢eno / Far ej
anvandas om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasarliysa kullanmayin




Temperature limit / OrpaHuyeHue 3a Temnepatypata / Mezni hodnoty
teploty / Temperaturgreense / Temperaturbereich / Opio 8eppokpaaiag /
Limitacion de temperatura / Temperatuuripiirang / Lampétilaraja / Limite de
température / Ogranicenje temperature / Hémérsékleti hatarok / Limiti di
temperatura / Temperataros ribos / TemperatQras ierobeZojums /
Temperatuurbereik / Temperaturgrense / Zakres temperatur / Limites de
temperatura / Limitd de temperatura / TemnepatypHbiii npeaen / Teplotny
limit / Omejitev temperature / Ograni¢enje temperature / Temperaturgréns /
Sicaklik siniri

Humidity limitation / OrpaHnyenuve 3a BnaxHocTTa / Mezni hodnota vihkosti /
Graense for luftfugtighed / Luftfeuchtigkeitsbereich / Meplopiopdg uypaaiag /
Limitacion de la humedad / Niiskusepiirang / Kosteusrajoitus / Limite
d'humidité / Ogranic¢enje vlaznosti / A paratartalom hatarértékei / Limiti di
umidita / Oro drégmeés apribojimas / Mitruma ierobeZojums /
Vochtigheidsbereik / Krav til fuktighet / Ograniczenia wilgotnosci / Limites de
humidade / Limite de umiditate / OrpaHuyeHune no BnaxHocTu / Hrani¢né
hodnoty vlhkosti / Omejitev vlaznosti / Ograni€enje vlaznosti vazduha /
Begransning for luftfuktighet / Nemlilik sinirlamasi

Date of manufacture / [lata Ha npoussoacTtso / Datum vyroby /
Fremstillingsdato / Herstellungsdatum / Huepopnvia karaokeurig / Fecha de
fabricacion / Tootmiskuupaev / Valmistuspaivamaara / Date de fabrication /
Datum proizvodnje / Gyartas ideje / Data di fabbricazione / Pagaminimo
data / Razo8anas datums / Productiedatum / Produksjonsdato / Data
produkciji / Data de fabrico / Data fabricatiei / lata nsrotosnexus / Datum
vyroby / Datum izdelave / Datum proizvodnje / Tillverkningsdatum / imalat
tarihi

Serial number / CepueH Homep / Sériové Eislo / Serienummer /
Seriennummer / ApiBu6g oeipdg / Numero de serie / Seerianumber /
Sarjanumero / Numéro de série / Serijski broj / Sorozatszam / Numero di
serie / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serienummer / Serienummer /
Numer seryjny / Numero de série / Numar de serie / CepuiiHbiii Homep /
Sériové Cislo / Serijska Stevilka / Serijski broj / Serienummer / Seri numarasi

Catalog number / KatanoxeH Homep / Katalogové &islo / Katalognummer /
Katalognummer / ApiBuég kataAdyou / Numero de catalogo / Kataloogi
number / Luettelonumero / Numéro de référence / Kataloski broj /
Katalégusszam / Numero di catalogo / Katalogo numeris / Kataloga numurs /
Catalogusnummer / Artikkelnummer / Numer katalogowy / NUumero de
catalogo / Numar de catalog / Homep no katanory / Katalégové €islo /
Katalo$ka Stevilka / Katalo$ki broj / Katalognummer / Katalog numarasi

Recycle / Peuunknupare / Recyklace / Genbrug / Recycelbar / AvakUkAwon /

Reciclar / Ringlussevétt / Kierraté / Recycler / Reciklirati / Ujrahasznosithaté /
Riciclare / Perdirbimas / Parstrade / Recyclen / Kan resirkuleres / Recykling /
Reciclar / Reciclati / Moanexut nepepabotke / Recyklovatelné / Za

reciklaZzo / Recikliranje / Lamnas till atervinning / Geri Donlisim

Manufacturer / Mpounssoauten / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller /
KataokeuaoTrg / Fabricante / Tootja / Valmistaja / Fabricant / Proizvodac /
Gyarto / Fabbricante / Gamintojas / Razotajs / Fabrikant / Produsent /
Producent / Fabricante / Producator / Mpoussogutens / Vyrobca /
Izdelovalec / Proizvodag / Tillverkare / Uretici




Authorized representative in the European Community / YnbnHomoLueH
npeactasuten B EBponeiickata oblwHocT / Autorizovany zastupce pro
Evropské spolecenstvi / Autoriseret repreesentant i Det Europaeiske
Fzellesskab / Autorisierter Reprasentant in der Europaischen Gemeinschaft /
Egouaiodotnuévog avTimpéowTog otnv Eupwtraikr) KoivotnTa /
Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja
Euroopa Uhenduses / Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén alueella /
Représentant agréé dans la Communauté européenne / Ovlasteni
predstavnik u Europskoj zajednici / Hivatalos képviselet az Eurdpai
Kozosségben / Rappresentante autorizzato nella Comunita europea /
|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena / Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap /
Autorisert representant i Det europeiske fellesskap / Autoryzowany
przedstawiciel w Unii Europejskiej / Representante autorizado na
Comunidade Europeia / Reprezentanta autorizata in Comunitatea
Europeana / YnonHomoueHHbIN NnpeacTasutens B EBponeiickom
coobulecte / Autorizovany zastupca pre Eurépske spolo¢enstvo /
Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti / Ovlaséeni predstavnik u
Evropskoj zajednici / Auktoriserad representant inom EG / Avrupa
Toplulugu'ndaki yetkili temsilci

Suitable for incineration / Moaxoasw, 3a narapsiHe / Vhodné ke spalovani /
Egnet til forbraending / Geeignet fiir die Entsorgung durch Verbrennen /
KartdAAnAo yia atmrotéppwan / Apto para incineracion / Sobib havitamiseks
tuhastamise teel / Soveltuu poltettavaksi / Produit incinérable / Moze se
spaljivati / Elégetésre alkalmas / Idoneo all'incenerimento / Tinkamas
kremuoti / Piemérots sadedzinaSanai / Geschikt voor verbranding / Egnet for
forbrenning / Nadaje sie do spalania / Adequado para incineragéo /
Incinerabil / MoaxoauTt anst oxuranms / Vhodné na spalovanie / Primerno za
seziganje / Podobno za spaljivanje / Lémplig fér férbranning / insinerasyon
icin uygundur

Manufactured in / NpownsseaeHo B / Vyrobeno v / Fremstillet i / Hergestellt in /
KaraokeudoTnke o / Fabricado en / Tootmiskoht / Valmistuspaikka / Lieu de
fabrication / Zemlja proizvodnje / A gyartas helye / Fabbricato in /
Pagaminimo $alis / Razo$anas vieta / Vervaardigd in / Produsert i / Miejsce
produkciji / Fabricado em / Fabricat in / NMponsseaeHo B / Vyrobené v /
Izdelano v / Proizvedeno u / Tillverkad i / imalat yeri




Affinity AF100 arterial filter / Aptrepuanen duntbp Affinity AF100 / Arterialni filtr

Affinity AF100 / Affinity AF100 arteriefilter / Arterieller Affinity AF100 Filter / ApTnpiaké @iATpo
Affinity AF100 / Filtro arterial Affinity AF100 / Arteriaalne filter Affinity AF100 / Affinity AF100
-valtimoverisuodatin / Filtre artériel Affinity AF100 / Arterijski filtar AF100 / Affinity AF100
artérias sziiré / Filtro arterioso Affinity AF100 / , Affinity“ AF100 arterinis filtras / Affinity
AF100 arterialais filtrs / Arteriéle Affinity AF100-filter / Affinity AF100-arteriefilter / Filtr
tetniczy Affinity AF100 / Filtro arterial Affinity AF100 / Filtru arterial Affinity AF100 /
ApTtepuanbHbii hunbTp Affinity AF100 / Arterialny filter Affinity AF100 / Filter za arterijsko kri
Affinity AF100 / Affinity AF100 arterijski filter / Affinity AF100 artarfilter / Affinity AF100
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Female luer lock port / IMopT ¢ xeHckun nyep HakpanHuk / Port s koncovkou
Luer Lock (sami¢i) / Hun-luerlock-port / Luer-Anschluss, weiblich / ©upa
OnAukoU ouvdéopou luer / Puerto luer-lock hembra / Haarava luer-lukuga port /
Luer-naaraslukkoliitin / Connecteur luer lock femelle / Zenska Luerova
priklju¢nica / Anya luerzar-csatlakozé / Connettore luer lock femmina / Luerio
jungtis su vidiniu sriegiu / Sieviska Luera savienojuma ar vitni pieslégvieta /
Vrouwelijke lueraansluiting / Luerlock-hunnkobling / Zenski port typu luer lock /
Porta luer-lock fémea / Orificiu de tip Luer lock cu filet interior /
OxsartbiBatoLuin MoapoBckuii nopT / Port zasuvkového konektora typu luer
lock / Zenski nastavek Luer Lock / Zenski luer lock otvor / Luerlockport, hona /
Disi luer kilit portu

Inlet port / BxogeH nopt / Vstupni port / Indlgbsport / Einlassanschluss / ©Upa
€10600u / Puerto de entrada / Sissevooluport / Tuloliitin / Orifice d'entrée /
Ulazna priklju¢nica / Bemeneti csatlakozé / Porta di ingresso / |leidziamoji
anga / levades pieslégvieta / Ingang / Inntaksport / Port wilotowy / Porta de
entrada / Orificiu de intrare / BxogHow nopt / Pritokovy port / Vhodna odprtina /
Ulazni otvor / Inloppsport / Girig portu

Outlet port / MaxoaeH nopt / Vystupni port / Udlgbsport / Auslassanschluss /
OUpa e6dou / Puerto de salida / Valjavooluport / Poistoliitin / Orifice de sortie /
Izlazna prikljuénica / Kimeneti csatlakozé / Porta di uscita / I$leidZziamoji anga /
Izvades pieslégvieta / Uitgang / Utlepsport / Port wylotowy / Porta de saida /
Orificiu de iesire / BeixogHon nopt / Odtokovy port / Izhodna odprtina / I1zlazni
otvor / Utloppsport / Cikis portu

Holder disk / nck 3a gbpxava / Drzakovy kotou¢ / Holdeskive /
Halterscheibe / Aiokog utrodoxrg / Disco de soporte / Tugiketas /
Telinekiekko / Disque de support / Disk drzaca / Tartélemez / Disco del
supporto / Laikiklio diskas / Diska ietvars / Houderplaat / Holderskive / Krazek
uchwytu / Disco de suporte / Disc-suport / [luckoBbiin aepxatens / Drziakovy
disk / Drzalo / Disk drza¢a / Hallarskiva / Tutucu diski
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Affinity™ AF100
Arterial Filter with Cortiva™ BioActive Surface
1. Model

CB851 30 um arterial filter with Cortiva bioactive surface

2. Product description

The AF100 is designed to filter from the circuit microemboli larger than the specified micron size for
periods up to six hours during cardiopulmonary bypass surgery.

Products coated with Cortiva bioactive surface include a “CB” prefix in the model number. Additional
information regarding Cortiva bioactive surface is available in Section 7.

The device is single-use, nontoxic, nonpyrogenic, and is supplied sterile in individual packaging.
Sterilized by ethylene oxide.

Note: The Affinity arterial filter holders (HR4014 or AUH4014) are sold separately.
3. Specifications

Recommended blood flow range 1-7 L/min

Screen size 30 ym nominal

Prime volume 100 mL

Size Adult

Inlet connector 1.0 cm (3/8in)

Outlet connector 1.0 cm (3/8in)

Vent port Standard female luer lock
Storage temperature -30°C—40°C (-22°F-105°F)
Storage humidity 30-75% noncondensing
Maximum operating pressure 750 mmHg (14.5 psi)

4. Indications for use

The AF100 is indicated for use in cardiopulmonary bypass procedures up to 6 hours in duration for
the removal of particulate and gaseous microemboli.

5. Contraindications
Use the device only as indicated.

6. Warnings

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

m  Only persons thoroughly trained in cardiopulmonary bypass procedures should use this device.
Operation of each device requires supervision by qualified personnel for patient safety. Perfusion
must be carefully and constantly monitored.

m  This device was designed for single patient use only. Do not reuse, reprocess, or resterilize this
product. Reuse, reprocessing, or resterilization may compromise the structural integrity of the
device and/or create a risk of contamination of the device, which could result in patient injury,
iliness, or death.

m  Device leakage during operation may result in air embolism and/or fluid loss.

m  The fluid pathway is sterile and nonpyrogenic. Inspect each package and device prior to use. Do
not use if the package is opened or damaged or the protective caps are not in place, as the
sterility of the device may have been compromised and/or performance may be affected.

m  Tubing should be attached in such a manner as to prevent kinks or restrictions that may alter

blood flow.

Use aseptic technique in all procedures.

Do not use at flow rates outside of the specification (1-7 L/min).

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

Do not allow alcohol, alcohol-based fluids, anesthetic liquids (such as isoflurane), or corrosive

solvents (such as acetone) to come in contact with the product because they may jeopardize the

structural integrity.

m  Clear all gas emboli from the extracorporeal circuit before initiating bypass. Gas emboli are
hazardous to the patient.
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m  Follow a strict anticoagulation protocol and routinely monitor anticoagulation during all
procedures.

. Precautions
Refer to the package labeling for storage temperature requirements.
If a device leak is observed during priming, replace the device.
If thrombus is observed in the device during use, replace the device.
Avoid agitating, inverting, or tapping the device once cardiopulmonary bypass is initiated.
The female luer lock port must be closed when the pump is stopped to prevent backflow of blood
and possible exsanguination of the patient.
All blood tubing connections should be banded for added protection against high fluid pressures.

m  Before blood is introduced into any extracorporeal circuit, the use of a prebypass filter should be
considered.

m  The use of a bubble detector downstream from the arterial line filter is strongly recommended.
m  Dispose of the devices in accordance with local hospital, administrative, and/or other
government policies.

HE B R RN

8. Adverse effects

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

9. Information for products with Cortiva bioactive surface

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

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

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

Warning: Do not store product coated with Cortiva bioactive surface above 40 °C (104 °F).
10. Instructions for use
10.1. Setup
Note: Refer to the CPB pump speed controller Instructions for Use for details related to system set-
up, priming, operating parameters, and emergency back-up equipment.
1. Remove the device(s) from the packaging carefully to ensure a sterile fluid pathway.
Caution: Ensure aseptic technique is used during all stages of setup and use of this device.

2. Insert the arterial filter into the arterial line. The use of tie bands is recommended. Ensure proper
direction of fluid flow.

3. Position the holder disk of the AF100 in line with the clamp of the filter holder (Figure 3) and
slide in the AF100. Ensure the AF100 is securely in its holder with the blood outlet port pointing
down.

4. A filter bypass line may be used to facilitate priming and to provide an alternate blood flow path
around the filter (Figure 2).

5. A purge line with stopcock and one-way valve may be used to vent the arterial filter.
Caution: Always purge the arterial filter through the female luer lock port to a low pressure port
to prevent back flow of air through the filter purge line.
10.2. Priming
Note: To aid priming, 100% medical grade CO, may be used to displace air and aid in debubbling.
1. Prime the filter per institutional protocol.
2. The filter may be inverted and tapped gently to aid in debubbling.

3. Visually inspect the filter and ensure that the filter is completely debubbled prior to initiating
bypass.

1 Nonleaching is defined as heparin at a level <0.1 U/ mL, as measured through clinically relevant extraction
conditions.
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4.

Double check all connections and visually inspect for leaks.

Caution: Before blood is introduced into any extracorporeal circuit, the use of a prebypass filter
should be considered.

10.3. Operating

Warning: Ensure the filter is in an upright position. If a one-way valve is employed, ensure proper
orientation to allow purging of air.

1.
2.

Check for adequate levels of anticoagulation before initiating bypass.
During extracorporeal circulation, the stopcock should be operated in the open position.

Caution: The stopcock of the arterial purge line must be closed when the pump is stopped to
prevent retrograde blood flow from the patient through the purge line.

11. Additional information

The following information and data are available upon request: a list of all materials used in the
construction of the arterial line filter, blood pathway materials, blood cell damage, air handling
capacity, blood pathway pressure drop, and relevant tolerances for specifications in the instructions
for use.

12. Important notice - limited warranty (US customers only)
A. This Limited Warranty provides the following assurance to the patient who receives an Affinity

AF100 arterial filter, 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 FOR 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 limitations set out above are not intended to, and should not be
constructed so as to, contravene mandatory provisions of applicable law. If any part or term
of this LIMITED WARRANTY is held to be illegal, unenforceable, or in conflict with
applicable law by a court of competent jurisdiction, the validity of the remaining portions of
the LIMITED WARRANTY shall not be affected, and all rights and obligations shall be
construed and enforced as if this LIMITED WARRANTY did not contain the particular part or
term held to be invalid. This LIMITED WARRANTY gives the patient specific legal rights.
The patient may also have other rights which vary from state to state.
(4) No person has any authority to bind Medtronic to any representation, condition, or warranty
except this LIMITED WARRANTY
Note: This LIMITED WARRANTY is provided by Medtronic, 710 Medtronic Parkway,
Minneapolis, MN 55432. It applies only in the United States. Areas outside the United States
should contact their local Medtronic representative for exact terms of the LIMITED WARRANTY.

(2
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13.
A

12

Important notice - limited warranty (for countries outside the US)

This LIMITED WARRANTY provides assurance for the purchaser who receives an Affinity
AF100 arterial filter, 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 or 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™ AF100
ApTepuaneH ounTbp ¢ 6MoakTMBHa NoBbpXHOCT Cortiva™ BioActive
1. Mogen

CB851 30 um apTepuaneH untbp ¢ GruoakTueHa noBbpxHocT Cortiva
2. OnucaHue Ha npoayKTta

AF100 e cb3gageH Aa untprpa MUKpoemborm oT Bepurata, KOMTo ca No-rofieMu oT ornpeaeneHus
pa3mep B MUKPOHU, 3a NepMoamM OT [0 LLECT Yaca Mo Bpeme Ha onepauus ¢ kapAavonyriMoHaneH
Garinac.

Mpoayktute, nokputn ¢ GrnoakTmeHa noBbpxHOCT Cortiva, BkntouBat npedwkc ,CB* B Homepa Ha
mogena. [JonbnHuTenHa uHgopmaumsa oTHOCHO BruoakTuBHaTa NnoBbpXHOCT Cortiva e Ha
pasnonoxexue B Pasgen 7.

YCTpONCTBOTO € 3a eAHOKpaTHa ynotpeba, HETOKCUYHO, HEMMPOreHHO 1 Ce A0CTaBsA CTEPUITHO B
efuHWYHa onakoska. CTepUNM3npaHo C eTUIEHOB OKCUA,.

3ab6enexka: [ibpxauute 3a aptepuantusa euntop Affinity (HR4014 nnu AUH4014) ce npogasat
oTaAenHo.

3. Cneuundmkauun

MpenopbynTeneH gnanasoH Ha 1-7 L/min

KpbBOTOKA

Paswmep Ha ekpaHa 30 ym HoMuHaneH

O6em Ha nogroTBuTenHus pasteop 100 mn

Paswvep Bb3pacTHu

KoHekTop Ha BXoaHUst 0TBOP 1,0 cm (3/8 nHya)

KoHekTop Ha 13xodHus oTBOp 1,0 cm (3/8 nHya)

OTBexgal oTBOp CTaHgapTeH XeHCKN nyep HakpanHuK
Temnepatypa Ha CbxpaHeHue ot -30°C po 40°C (ot -22°F go 105°F)
BnaxHoCT Ha cbxpaHeHune 30 — 75% 6e3 koHaeH3auus
MakcumanHo paboTHO HansiraHe 750 mmHg (14,5 psi)

4. MNMokazaHusnA 3a ynotpeba

AF100 e npepHasHaueH 3a ynotpeba npu kapavonynmMoHarnHy 6annac npoueaypy ¢ MakcumanHa
NPOABIPKUTENHOCT 6 Yaca 3a OTCTpaHsiBaHe Ha TBbPAW W ra3oobpasHy MUKpoemBonu.

5. MpoTtuBonokasaHusa
M3nonsBsavite yCTpOVICTBOTO CaMO KaKTo € Noco4YeHo.

6. MpeaynpexaeHus

[MpoyeTeTe BHUMATENHO BCUYKM NpeaynpexaeHus, npeanasHn Mepkn n UHCTpyKuuu 3a yn0Tpe6a
npeaun pabota. AKO He CTe NPoYenu U He cneaBaTe BCUYKU WHCTPYKUMUN UnNun He cvb6niopaBarte
BCUYKM NpeaynpexaeHus, ToBa MoXe Aa NpU4YMHMN CepUO3HO yBpexaaHe UM CMbPT Ha
nauueHTa.

m  Camo nogpo6Ho 06y4eHn xopa 3a U3BbPLLBAHE Ha Npoueaypu ¢ kapavonynmoHaneH 6arnac,
TpsibBa Aa n3non3eaT ToBa yCTPoncTBO. PaboTaTta Ha BCAKO YCTPOMCTBO TpsibBa Aa ce
HabntofaBa HenpekbCHaTO OT KBanMduLMpaH nepcoHar, 3a Aa ce ocurypy 6e3onacHocT Ha
naumenTa. MNepdysusta TpsGBa fa ce MOHUTOPUPA BHUMATENHO U HEMPEKbCHATO.

m  YpenbT e npeAHa3HayeH camo 3a ynotpeba npy eanH naumeHT. He nsnonasaire, He
obpaboTBaiTe U He CTepunuanpainTe NPoAyKTa NoBTOpHO. MoBTOpHUTE ynoTpeba, obpaboTka
UM CTEpUnM3aums moraT Aa KOMNPOMEeTUpaT CTPYKTypHaTa LSiNOCT Ha yCTPOWCTBOTO M/vnu Aa
cb3gagaT pyCK OT 3aMbpcsiBaHe Ha YCTPOMCTBOTO, KOETO Aia AoBee A0 HapaHsiBaHe Ha
naumeHTa, 3abonssaHe Unun cMbPT.

m  AKO ce MOsiBM TeY OT YCTPOMCTBOTO MO Bpeme Ha paboTa, ToBa MOXe Aa AoBeae A0 Bb3ayLueH
emMbonm3bM n/vnu 3aryba Ha TeYHOCTHU.

m  [1bTAT Ha TEYHOCTTa e CTepuneH u HenvporeHeH. OrneganTe Besika onakoBka v ypea
BHUMAaTeNHo npeau ynotpeba. He nanonaeaiTe, ako onakoBkarta e OTBOpeHa Unu nospeaeHa,
WM aKo 3aLLMTHUTE Kanayky He ca Ha MSICTOTO CU, TbiA KaTO CTEPUITHOCTTA Ha YCTPOMCTBOTO
MOXe [a € KOMNpPOMeTUpaHa U/unu yHKLUMTE My MOXeE Aa ca HapyLUEHW.

m  Tpbbute TpsbBa fa ca NpUKpENeHM MO TakbB HauMH, Ye Aa HAMa NpedynBaHus unu
orpaHu4eHus, KOUTo Aa NPOMEHST KPbBOTOKA.
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M3non3BaiTe acenTuyHa TEXHMKA NPU BCUYKW NpoLeaypu.

He nsnonaeaite npu cCKOPOCTU Ha NOTOKa U3BBH crneumdukaumsaTa (1-7 L/min).

He n3nonssaiTe 3a No-AbMro BpeMe oT nocoyeHoTo (6 yaca).

He no3BonsiBaiTe ankoxos, TEYHOCTU HA OCHOBAaTa Ha ankoxofl, TeYHN aHecTeTuum (kaTto

n3odprypaH) nnm KOpo3mBHW Pa3TBOPUTENM (KaTO aLeToH) Aa BNn3aTt B KOHTaKT C NpoAdyKTa, Tbi

KaToO MoraT [a 3acTpallaTt HeroBaTa CTPYKTypHa LUsnocCT.

m  OTcTpaHeTe BCUYKM ra3oByn eMbonu oT eKcTpakoprnoparnHaTta Bepura npeauv 3anoysaHe Ha
Garinaca. MaszoBute eM6onM ca onacHu 3a nauueHTa.

m  CnepaBaiiTe CTPUKTEH NPOTOKOS 3@ aHTUKOArynaumst U pyTMHHO criejeTe aHTukoarynaumsita no

BpeEME Ha BCMYKM NpoLeaypy.

. Mpeana3Hun mepkm

BwxTe 03HaueHusiTa Ha onakoBKaTa 3a U3UCKBaHWSITa KbM TEMMepaTtypaTta Ha CbXpaHeHue.

Ako no Bpeme Ha nogrotoBkaTta 3abenexuTe Te4 oT yCTPOWCTBOTO, FO 3aMeHeTe C ApYro.

Ako o BpeMe Ha ynotpeba B yCTPOWCTBOTO 3abenexute TpoMb, 3ameHeTe YCTPOMCTBOTO.

W3bsreaiite ga pasknaiwarte, obpbLiaTe unv novyksaTte yCTpOMCTBOTO, cres KaTto

KapavonyrMoHanHusT 6ainac e 3anoyHarn.

m  [lopTbT C XEHCKU Nyep HakpalHuK TpsibBa Aa 6bae 3aTBOpeH, KoraTto NomnaTa e cnpsiHa, 3a Aa
ce npefoTBpaTy 06PaTHUSIT NMOTOK Ha KPbB Y Bb3MOXHO M3TUYaHE Ha KPbB OT NaumneHTa.

m  Bcuyku cbegnHeHust Ha KpbBHUTE TpbOM Tpsibea Aa 6baaT 06BUTKU C Len AOMbIHUTENHA
3aLimMTa CpeLLy BUCOKO HarnsiraHe Ha TeYHOCTTa.

= [peau fa ce BbBeAe KPbB B eKcTpakoproparnHaTta Bepura, Tpsibsa fa ce obmucnmv
13non3saHeTo Ha unTbp Npean Garinaca.

m  YnoTtpebaTta Ha AeTekTopa 3a Mexypu Hagony oT unTbpa Ha apTepuanHaTa NMUHUS € CUITHO
npenopbyMTenHa.

m  3xBbpneTte usgenusta B CbOTBETCTBME C MECTHUTE GONMHUYHU, aAMUHUCTPATUBHU W/Unu Apyri

npaBuTENICTBEHN pasnopeadu.

" E RN

8. CTpaHu4HM echekTn

Bb3MOXHUTE CTpaHU4HM edbeKTn BKIIOYBAT, HO HE Ca OrpaHuYeHn Jo, Bb3aylueH eMBonusbm,
TpoM6oeMbonnYHM heHoMeHN, TpoMmboumTHa AMChYHKUKSA, KpbBO3aryba, LUMpKynaTopHu
HapyLUEHWs, XMMOTEH3Us, akTuBaLms (koarynauysi/koMMIIEMEHT), XeMonn3a U CMbpT.

9. J:lon'anMTenHa VIHCbOpMaLIMH 3a NpoAyKTuTe C 6uoakTUBHa NMOBBPXHOCT
Cortiva

OCHOBHUTE KOHTaKTHU NMOBBPXHOCTM Ha NpoAyKTa C KpbBTa ca NOKPUTK C GUOaKTUBHA NMOBBbPXHOCT
Cortiva. Ta3au NOBBPXHOCT C NMOKPUTUE MOBYULLABA CbBMECTUMOCTTa C KPbBTa M OCUTypsiBa KOHTAKTHa
NMOBBPXHOCT C KpBbBTA, KOSITO € TpomBoycTonumBa. BruoakTueHaTa noBbpxHOCT Cortiva cbabpxka
HEenponyCcKIMB XenapuH, NoMy4YeH OT CBMHCKA YpeBHa MyKosa'.

BHumaHue: MNpoayktuTe, NoKpuUTH ¢ G1oakTnBHa NnoBbpxHocT Cortiva, ca NnpeaHasHaveHn camo 3a
efHokpaTHa ynotpeba. [MoBTopHaTa cTepunu3aums Moxe Aa noenusie HebnaronpuaTHo Ha
6uoakTnBHaTa nosbpxHocT Cortiva.

BHumaHue: CrieiBaiiTe CTPUKTEH NPOTOKON 3@ @aHTUKOArynauus U pyTMHHO creaeTe
aHTVKoarynauusita no Bpeme Ha BCUYKY npouenypu.

MpepynpexaeHue: He cbxpaHsiBanTe NpoayKT, NOKPUT ¢ BnoakTMBHa NoBbpxHOCT Cortiva, npu
Temnepatypa Hag 40°C (104°F).

10. UHcTpykKLUMKM 3a ynoTpeba
10.1. HacTpoiika

3abenexka: Npernegavite MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba Ha KOHTponepa 3a CKOpoCTTa Ha nomnara 3a
kapguonynmMoHaneH 6avnac 3a noseve MHPOOPMaLMsi OTHOCHO HacTpovika Ha cuctemarTa,
noaToroeka, paboTHu napameTpu 1 o6opyABaHETO 3a CMeLLHW Cryyau.
1. V3BapeTe yCTPOWCTBOTO(Ta) BHUMATESHO OT OMAaKoBKaTa, 3a 4a OCUrypuTe CTEpUIIeH MbT Ha
TeyHocTTa.
BHumaHume: YBepeTe ce, Ye n3nonasarte acenTuyHa TEXHWKA NO BPEME Ha BCUYKK eTanu oT
HacTpoikaTa 1 U3non3BaHeTo Ha ToBa YCTPOWCTBO.

1 HenponycknueocTTa ce onpeaens kaTto xenapuH Ha HuBo <0,1 |U/ mL, namepeHo Ypes KNUHUYHO PEeneBaHTHU
YCMOBUSA Ha eKCTPaKUUS.
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2. BkapanTte apTepuanHus untbp B apTepuanHarta nuHus. MNpenopbysa ce U3non3BaHeTo Ha
INeHTV 3a Bpb3BaHe. YBepeTe ce, Ye nocokata Ha NOToKa Ha TEYHOCTTa € NpaBuIHa.

3. MMocTaBeTe ancka 3a aobpxkada Ha AF100 HapaBHO cbC ckobaTa 3a Abpxaya Ha punTbpa
(Purypa 3) n nnb3HeTe AF100 HaBbTpe. YBepeTe ce, Ye AF100 e 3axBaHaT 34paBo B Abpxava,
KaTo U3XOAHUAT NOPT 3a KPpbBTa COYM HAAOMY.

4. Moxe ga ce usnonasa 6avinac nuHUS ¢ GUNTLP, 3a Aa Ce ynecHU NoaroToBkaTa u ga ce
OCUrypu antepHaTUBEH MbT Ha KPbBOTOKA oKono untbpa (Purypa 2).

5. Moxe Aa ce n3nonaea oTBexaalla NIMHUS CbC CMpaTteneH KpaH 1 eAHOMOCoYHa Knana, 3a Aa
Ce OTBOPU apTepuanHusaT punTbp.

BHumanume: BuHaru oTBexaaiite aptepuantuna puntbp npes nopra ¢ XeHCKN nyep HakpaHuk
KbM MOPT C HACKO Hansraxe, 3a 4a ce NpeaoTBpaTh 06paTHUSAT NOTOK Ha Bb3AyX npe3
oTBexJallarta MHUs ¢ pUnTbp.

10.2. NoaroToBKa

3abenexka: 3a Aa ce ynecHu nogrotoBkata, Moxe aa ce usnonssa 100% meamumHckn CO,, 3a aa

ce U3MeCTV Bb3AyXbT U Aa ce ynecHn obe3sb3adyLIaBaHeTo.

1. TMoparotBeTe chunTbpa cnopes NPOToKona Ha 3aBedeHWeTo.

2. Moxe pa obbpHeTe hunTbpa Unm neko Aa nodykarte Mo Hero, 3a Aa ynecHute
o6e3Bb3gyLLIaBaHETO.

3. BwusyanHo ornepaiite ountbpa 1 ce yBepeTe, Ye MUNTLPBLT € HanbnHO 06e3Bb3AYLIEH Npean
HavanoTo Ha 6avinaca.

4. TlpoBepeTe OTHOBO BCMYKM BPB3KW 1 Ornefavite 3a Teyose.
BHumaHume: MNpeau fa ce BbBeae KpbB B eKCTpakopriopanHaTa Bepura, Tpsibea ga ce obmucnu
13non3eaHeTo Ha GunTbp npean HGarnaca.

10.3. Pa6ota

MpepynpexaeHue: YBepeTe ce, Ye GUNTLPBLT € B U3NPaBEHO MOSOXKEHWE. AKO Ce U3Mon3Bsa
efjHoMbTHa knana, yBepeTe ce, Ye e NpaBUnHO OpUEHTUPaHa, 3a Aa MOXe [a Ce U3Nycka Bb3ayXbT.
1. TpoBepeTe Aanu HUBOTO Ha aHTUKOArynauus e afekBaTHO Npeau 3anoysaHe Ha Gaiinaca.
2. Tlo BpeMe Ha eKkCTpakopnopasnHoTo KpbBoobpaLLeHe cnmpaTenHusT kpaH 6u Tpsiéeano aa
6bae B OTBOPEHO MOMOXEHME.
BHumaHue: CnimpaTenHusT kpaH Ha oTBeXJallaTta apTepuanHa nuHus TpsioBa aa 6bvae
3aTBOPEH, KOraTo nomMnara e CrpsiHa, 3a Ja ce NpeaoTBpaTh PeTporpagHUST KPbBOTOK OT
nauueHTa npes oTBexajaiiara JIMHus.

11. JonbnHuTenHa uHdopmaums

I'Ipm 3adaBKa Ca Halnun4Hu cnegHute VIH(bOpMaLlVIFI W AAaHHUI CNUCHK Ha U3NON3BaHNTE MaTtepuanu 3a
nU3rpaxxgaHeTo Ha cbvlnpra Ha apTepuanHaTta NnuHua, Mmatepuanm 3a NbTAa Ha KpbBTa, yBpeaa Ha
KPBbBHUTE KNETKU, KanauuTeTa 3a noemMaHe Ha Bb3yX, crnaj B HandraHeTo Ha NbTHA Ha KPbBTa,
KakTO 1 BaXXHW TOJNlepaHCK 3a CI'IeLl,I/ICbI/IKaLI,I/IVITe B UHCTPYKUMUTE 3a yr|0Tpe63.

12. BaxHa 6enexka — orpaHu4yeHa rapaHuus (3a Abpxasu ussbH CALL)

A. Tasn OTPAHNYEHA TAPAHLMNA rapanTupa Ha KynyBaya, KOMTO nofyyasa apTepuaneH
duntbp Affinity AF100, HapuyaH no-gony ,MpoaykT”, Ye ako NPoAyKTLT crpe Aa YHKLMOHMPa
cnopep cneundukaumsita, Medtronic wwe oTnycHe KpeauT, paBeH Ha NoKynHaTa LeHa Ha
opurnHanHus MNpoaykT (6e3 Aa HaaxBBLPA CTOMHOCTTA Ha 3aMeHsALWms MNpoaykT), cpeLy
NoKynKa Ha Hakon 3ameHsiLy MNpoaykT Ha Medtronic, nsnonssaH 3a TO3n NauWeHT.
MpepynpexpaeHnsiTa, KOMTO ce CbAbpPXaT B 0603HaYeHNsATa Ha NPOAYKTa, ce cumTaT 3a
HepasgenHa YacTt oT HacToswata OFPAHUYEHA FTAPAHLINA. CebpxeTe ce ¢ MeCTHUSA
npeacrasuTten Ha Medtronic, 3a Aa nonyunTe MHMOPMaLMA OTHOCHO HAYMHWUTE Ha NpeasBsiBaHe
Ha UCK BbB Bpb3ka ¢ HacTosiwaTta OFPAHUYEHA TAPAHLNA.

B. 3a pa ce npusHae OTPAHNYEHATA TAPAHLUMNA, Tpsbea fa ca usnbnHeHn cnegHute
yCroBusi:

(1) MpoaykTbT TpAGBa Aa ce M3nons3sa npeaw garata ,3nonsean go“.
(2) MpopykTbT TpsAGBa Aa ce BbpHe Ha Medtronic B pamkuTe Ha 60 AHM OT HA4YanoTo Ha
MON3BaHeTO U Ja ocTaHe cobcTBeHOoCT Ha Medtronic.
(3) MpoaykTbT Aa He e 6un n3non3eaH 3a Apyr NauMeHT.
B. Tasn OFPAHUYEHA TAPAHLIVA e orpaHnyeHa Ao n3paseHuTe B Hes ycrnoBus. [o-KOHKPeTHO:

(1) B HMKakbB Criyyai HAMa Aa ce OTMyCHE KPeauT 3a NoaMsiHa, ako MMa 4oKasaTesicTsa 3a
HenpasuiHa paboTa, HEeNpaBuIHO UMMMAHTUPaHe UMW NPOMsiHA Ha MaTepuana Ha
noaMeHeHus MpoaykT.
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(2) Medtronic He HOCM OTTOBOPHOCT 3a HUKaKBMW Crly4aiHU UM ONOCPEACTBaHN Bpeau,
npousTUYaLLM OT KakBOTO M Aa Guno nonasaHe, AedekT unu nospega Ha MpoaykTa,
He3aBMCMMO OT TOBa [anu UCKbT Ce OCHOBaBa Ha rapaHLums, [JOroBop, HEMO3BONEHO
yBpexaaHe unu apyro.

M3kntoveHnsiTa u orpaHMYeHnsITa, HanoXeHu no-rope, He ca NpeaHasHavYeHn u He Tpsabea da ce

TbHMKYBaT KaTo TakMBa, KOMTO NPOTUBOPEYAT Ha 3aAbIMKUTENTHUTE pa3rnopeadn Ha CbOTBETHUS

3aKoH. AKO AafleHn YacTu unu ycnosusi Ha HacTosiwata OFPAHUYEHA TAPAHUWA 6baat

CYETEeHW OT KOMMETEHTEH Cb[l 3@ HE3aKOHHW, HENPUIMOXUMM UMW B KOH(MUKT C NPUIIOXKUMOTO

npaeo, BanuaHocTTa Ha octaHanute Yactn ot OTPAHUYEHATA TAPAHLUMA Hamva aa 6bae

NOBNWSIHA M BCUYKM NpaBa W 3aabIkeHNs e 6baaT ThiKyBaHW U NpunaraHu Taka, kakto ako

HacTosiwata OFPAHNYEHA TAPAHLNA He Gelwe cbabpxkana yactuTe unv ycrnosusita,

YCTaHOBEHW 3a HEBaNWOHU.
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Affinity™ AF100
Arterialni filtr s bioaktivnim povrchem Cortiva™
1. Model

CB851 Arterialni 30 um filtr s bioaktivnim povrchem Cortiva

2. Popis vyrobku

Arterialni filtr AF100 je uréen k odfiltrovani mikroembold z okruhu, které jsou vétsi nez je
specifikovana velikost v mikronech, v pribéhu operaci s vyuzitim kardiopulmonalniho mimotéiniho
obéhu, a to po dobu az Sesti hodin.

Vyrobky potazené bioaktivnim povrchem Cortiva jsou oznageny pfedponou ,CB* v ¢isle modelu.
Dal$i informace o bioaktivnim povrchu Cortiva uvadi ¢ast 7.

Zafizeni je uréeno k jednorazovému pouziti, je netoxické, apyrogenni a dodava se sterilni
v individualnim obalu. Sterilizovano ethylenoxidem.

Poznamka: Drzaky k arteridinimu filtru Affinity (HR4014 nebo AUH4014) se prodavaji samostatné.
3. Specifikace

Rozsah doporucené rychlosti 1-7 I/min

pratoku krve

Velikost sita 30 ym nominalni

Plnici objem 100 ml

Velikost Pro dospélé

Vstupni konektor 1,0 cm (3/8 palce)

Vystupni konektor 1,0 cm (3/8 palce)
Odvzdusnovaci port Standardni koncovka Luer Lock (samici)
Skladovaci teplota -30 °C—-40 °C (-22 °F-105 °F)
Skladovaci vihkost 30-75 %, nekondenzuijici
Maximalni provozni tlak 750 mmHg (14,5 psi)

4. Indikace k pouziti

Arterialni filtr AF100 je ur€en pro pouZiti pfi operacich s vyuzitim kardiopulmonalniho mimotélniho
obéhu o délce az 6 hodin k odstranéni ¢asticovych a plynnych mikroembolu.

5. Kontraindikace

Toto zafizeni pouzivejte pouze tak, jak je indikovano.

6. Varovani

Pred pouzitim si peclivé prectéte vSechna varovani, bezpecnostni opatfeni a navod k pouziti. Pokud

se uzivatel neseznami se vSemi pokyny a nebude podle nich postupovat a dodrzovat vSechna

uvedena varovani, mize zplsobit zavazné zranéni nebo smrt pacienta.

m  Toto zafizeni smi pouzivat pouze osoby pIné vySkolené v postupech pfi operaci s vyuzitim
kardiopulmonalniho mimotélniho obéhu. Provoz kazdého zafizeni vyzaduje z diivodu
bezpecnosti pacienta dohled kvalifikovaného personalu. Perfuzi je nutné neustale peclivé
sledovat.

m  Toto zafizeni je ur€eno k pouZiti pouze u jednoho pacienta. Nepouzivejte vyrobek opakované
ani neprovadéjte jeho renovaci nebo resterilizaci. Opakované pouzivani, renovace nebo
resterilizace mohou ohrozit strukturalni integritu zafizeni a/nebo zpUsobit riziko jeho
kontaminace, coz by mohlo mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

m  Netésnosti zafizeni b&éhem provozu mohou zpusobit vzduchovou embolii a/nebo Unik kapalin.

m  Cesta pritoku kapaliny je sterilni a apyrogenni. Pfed pouzitim obal a zafizeni zkontrolujte.
Zafizeni nepouzivejte, pokud je obal otevien nebo poskozen, nebo pokud chybi ochranné kryty,
protoZe mohlo dojit k poruseni sterility zafizeni a/nebo mize byt ovlivnéna jeho funkénost.

m  Hadicky by mély byt pfipojeny takovym zplsobem, aby nedochazelo k jejich ohnuti nebo jinym

omezenim pritoku krve.

PFi v8ech postupech pouzivejte aseptickou techniku.

Nepouzivejte pfi pratokovych rychlostech mimo specifikace (1-7 I/min).

Nepouzivejte déle nez je stanovena doba (6 hodin).

Dbejte na to, aby vyrobek nepfiSel do kontaktu s alkoholem, tekutinami na bazi alkoholu,

kapalnymi anestetiky (napfiklad s isofluranem) nebo korozivnimi rozpoustédly (napfiklad

s acetonem), protoZe tyto latky by mohly narusit integritu struktury vyrobku.
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m  Pfed zahajenim obéhu odstrarite z mimotélniho ob&hu veskeré plynové emboly. Plynové emboly
jsou pro pacienta nebezpecné.

m  P¥i vSech procedurach dodrzujte pfisny antikoagulaéni protokol a pravidelné sledujte
antikoagulaci.

7. Zvlastni upozornéni

m  Pozadavky na teplotu skladovani naleznete na Stitcich obalu.

m  Pokud pfi plnéni zpozorujete netésnost zafizeni, zafizeni vymeérite.

m  Pokud pfi pouzivani zpozorujete v zafizeni pfitomnost trombu, zafizeni vyménte.

m Jakmile je kardiopulmonalni mimotéIni obéh spustén, zafizenim vyrazné nehybejte,
neprevracejte jej, ani na néj neklepejte.

m  Pokud je pumpa zastavena, port s koncovkou Luer Lock (sami¢i) musi byt uzavien, aby nedoslo
ke zpétnému toku krve a pfipadné k vykrvaceni pacienta.

m  VSechny spoje hadic vedoucich krev by mély byt zpevnény paskou, aby byly dobfe chranény
pred vysokym tlakem tekutiny.

m  Pfed zavedenim krve do jakéhokoli mimotéiniho obéhu zvazte pouziti filtru pfed mimotélnim
obé&hem.

m  Pouziti detektoru bublin ve sméru toku za filtrem arterialni hadicky je vysoce doporuéeno.

m  Zafizeni zlikvidujte v souladu s nemocni¢nimi, administrativnimi a/nebo jinymi statnimi predpisy.
8. Nezadouci ucinky

Mezi mozné nezadouci uc¢inky mimo jiné patfi vzduchova embolie, tromboembolické jevy, dysfunkce

krevnich desti¢ek, ztrata krve, naruseni obéhu, naruseni funkce ledvin, hypotenze, aktivace
(koagulace/komplementu), hemolyza a smrt.

9. Informace tykajici se vyrobki s bioaktivnim povrchem Cortiva

Primarni povrchy vyrobku, které jsou v kontaktu s krvi, jsou potazeny bioaktivnim povrchem Cortiva.
Tento potazeny povrch zdokonaluje kompatibilitu s krvi a povrchim pfichazejicim do kontaktu s krvi
poskytuje odolnost vici tvorbé trombu. Bioaktivni povrch Cortiva obsahuje neuvolfiujici se heparin,
ktery je derivatem ziskanym z prasedi stfevni sliznice.

Upozornéni: Vyrobky potazené bioaktivnim povrchem Cortiva jsou uréeny pouze k jednorazovému
pouziti. Resterilizace muze nepfiznivé ovlivnit funkci bioaktivniho povrchu Cortiva.

Upozornéni: Pfi vS§ech procedurach dodrzujte pfisny antikoagulaéni protokol a pravidelné sledujte
antikoagulaci.

Varovani: Vyrobky s bioaktivnim povrchem Cortiva neskladuijte pfi teplotach nad 40 °C (104 °F).

10. Navod k pouziti
10.1. Sestaveni

Poznamka: Podrobné pokyny tykajici se sestaveni systému, plnéni, provoznich parametri a
zdalozniho zafizeni pro pouziti ve stavu nouze uvadi navod k pouziti regulatoru rychlosti pumpy pro
CPB.

1. Opatrné vyjméte zafizeni z obalu, aby zUstala zachovana sterilita cest prutoku kapalin.
Upozornéni: Dbejte na aseptickou techniku béhem vSech fazi pfipravy a pouziti tohoto zafizeni.

2. Zasunte arterialni filtr do arterialni hadi¢ky. Doporu€ujeme pouzit fixacni pasky. Dbejte na
nalezity smér pratoku kapaliny.

3. Umistéte drzakovy kotouc filtru AF100 v souladu se svorkou drzaku filtru (obrazek 3) a vsurite
filtr AF100. Zajistéte, aby byl filtr AF100 pevné zasunut do drzaku, s vystupnim portem pro krev
sméfujicim dold.

4. Pro usnadnéni plnéni a zajisténi alternativni cesty pratoku krve kolem filtru Ize pouzit obtokovou
hadicku filtru (obrazek 2).

5. Kodvzdusnéni arterialniho filtru Ize pouzit také odvzdu$iovaci hadi¢ku s uzaviracim kohoutem
a jednocestnym ventilem.

Upozornéni: Arterialni filtr vZdy odvzdus$hiujte skrz port s koncovkou Luer Lock (sami¢i) do
nizkotlakého portu, aby nedoslo ke zpétnému proudéni vzduchu skrz odvzdu$iiovaci hadicku
filtru.

1 ,Neuvoliujici se* je definovano tak, Ze hladina heparinu je < 0,1 IU/ml pii méfeni za klinicky relevantnich podminek
extrakce.

18 Navod k pouziti  Cesky



10.2. Naplnéni

Poznamka: Pro usnadnéni pinéni Ize pouzit 100% |ékafsky CO,, ktery vytésriuje vzduch a pomaha
pfi odstrafiovani bublin.

1.

Naplrite filtr podle protokolu zdravotnického zafizeni.

2. Filtr Ize zbavit bublin tak, Ze jej pfevratite a jemné na néj poklepete.

3. Vizualné zkontrolujte filtr a pfed spusténim mimotélniho okruhu se ujistéte, Ze je zcela zbaven
bublin.

4. Znovu zkontrolujte vSechny spoje a vizualné ovérte tésnost okruhu.
Upozornéni: Pfed zavedenim krve do jakéhokoli mimotélniho ob&hu zvazte pouziti filtru pfed
mimotélnim obéhem.

10.3. Provoz

Varovani: Ujistéte se, Ze je filtr ve vzpfimené poloze. Pokud pouzivate jednocestny ventil, zajistéte
nalezitou orientaci, aby bylo mozné odstranit vzduch.

1.
2.

Pred spusténim mimotéIniho obé&hu zkontrolujte odpovidajici stupné antikoagulace.
Béhem cirkulace v mimotélnim ob&hu musi byt uzaviraci kohout v oteviené poloze.

Upozornéni: Uzaviraci kohout na arterialni odvzdusiiovaci hadi¢ce musi byt uzavien, pokud je
pumpa zastavena, aby nedoslo k retrogradnimu toku krve z pacienta skrz odvzdus$rnovaci
hadicku.

11. Dalsi informace

Nasledujici informace a data jsou dostupna na vyzadani: seznam vSech materiall pouzitych pfi
vyrobeé filtru arterialni hadi¢ky, materialy cest pratoku krve, poskozeni krvinek, kapacita pro
manipulaci se vzduchem, pokles tlaku v cestach pratoku krve a relevantni tolerance pro specifikace
uvedené v navodu k pouziti.

12. Dllezité upozornéni — omezena zaruka (pro zemé mimo USA)
A. Tato OMEZENA ZARUKA poskytuje zaruku zakaznikam, ktefi zakoupi arterialni filtr

Affinity AF100, dale nazyvany ,vyrobek®, v tom smyslu, Ze pokud dojde k selhani funk&nosti
vyrobku, spole¢nost Medtronic vystavi dobropis v hodnoté kupni ceny pGvodniho vyrobku (ale
ne vy3Si nez v hodnoté nahradniho vyrobku), ke koupi libovolného nahradniho vyrobku
spole¢nosti Medtronic pouzitého pro daného pacienta.

Varovani gvegené v dokumentaci k vyrobku jsou povazovana za nedilnou sg)uég’st této

OMEZENE ZARUKY. Pokyny k uplatnéni reklamace v ramci této OMEZENE ZARUKY ziskate

od mistniho zastupce spolecnosti Medtronic.

Pro uplatnéni OMEZENE ZARUKY je nutné splnit tyto podminky:

(1) Vyrobek musi byt pouZzit pfed pFislusnym ,datem pouzitelnosti*.

(2) Vyrobek musi byt vracen spole¢nosti Medtronic do 60 dnl po pouZiti a stane se majetkem
spolec¢nosti Medtronic.

(3) Vyrobek nesmi byt pouzit pro Zadného jiného pacienta.

Tato OMEZENA ZARUKA je omezena na podminky v ni vyslovné uvedené. Zejména:

(1) V zadném pfipadé nelze zarucit poskytnuti nahrady, pokud byla prokazana nespravna
manipulace, nespravna implantace nebo Upravy nahrazovaného vyrobku.

(2) Spole¢nost Medtronic neodpovida za jakékoliv ndhodné nebo nasledné $kody zpusobené
pouzitim, vadou nebo selhanim vyrobku, nehledé k tomu, vyplyva-li narok ze zaruky,
smlouvy, protipravniho ¢inu ¢i z jiného dudvodu.

Zameérem vyse uvedenych vyjimek a omezeni neni poruSovani zavaznych ustanoveni

pislusnych pravnich predpisti a ani by tak nemély byt interpretovany. 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 OMEZE!\IE

ZARUKY a vSechna 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™ AF100
Arteriefilter med Cortiva™ BioActive-overflade
1. Model

CB851 30 um arteriefilter med Cortiva bioactive-overflade

2. Produktbeskrivelse

AF100 er beregnet til at filtrere mikroemboli, der er stgrre end den specificerede mikron-sterrelse, fra
kredslgbet i perioder op til seks timer under kardiopulmonzer bypasskirurgi.

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

Enheden er til engangsbrug, er ugiftig og ikke-pyrogen og leveres steril i individuel emballage.
Steriliseret med etylenoxid.

Bemaerk: Affinity-arteriefilterholderne (HR4014 eller AUH4014) seelges separat.
3. Specifikationer

Anbefalet omrade for blodflow 1-71/min

Filterstarrelse 30 um (standard)
Primingvolumen 100 ml

Starrelse Voksen

Indlgbskonnektor 1,0 cm (3/8")

Udlgbskonnektor 1,0 cm (3/8")

Udluftningsport Standard-hun-luerlock
Opbevaringstemperatur -30 °C til 40 °C (-22 °F til 105 °F)
Luftfugtighed ved opbevaring 30-75%, ikke-kondenserende
Maksimalt driftstryk 750 mmHg (14,5 psi)

4. Indikationer for brug

AF100 er beregnet til brug i kardiopulmonale bypassprocedurer med en varighed pa op til 6 timer til
fiernelse af partikel- og gasmikroemboli.

5. Kontraindikationer
Enheden ma kun anvendes efter indikationerne.

6. Advarsler

Laes omhyggeligt alle advarsler, forholdsregler og brugsanvisninger inden brug. Hvis anvisningerne
ikke laeses og overholdes, eller hvis der ikke tages hensyn til alle udtrykte advarsler, kan det
medfore alvorlig skade eller patientens ded.

m  Denne enhed méa kun anvendes af personale, der er uddannet i procedurer vedrgrende
kardiopulmonale bypassprocedurer. Funktionen af hver enhed skal af hensyn til patientens
sikkerhed overvages af uddannet personale. Perfusion skal overvages omhyggeligt og konstant.

m  Denne enhed er beregnet til engangsbrug pa en enkelt patient. Dette produkt ma ikke
genanvendes, genbehandles eller resteriliseres. Brug flere gange, genbehandling eller
resterilisering kan forringe enhedens strukturelle integritet og/eller skabe risiko for kontaminering
af enheden, hvilket kan fare til personskade, sygdom eller dad for patienten.

m Lakage i enheden under anvendelse kan medfgre luftemboli og/eller vaesketab.

m  Vaeskebanen er steril og ikke-pyrogen. Unders@g hver emballage og enhed omhyggeligt far
brug. Hvis emballagen er abnet eller beskadiget, eller hvis beskyttelseshaetterne ikke sidder
korrekt, ma produktet ikke anvendes, da enheden eventuelt ikke mere er steril, og/eller
funktionen kan vaere blevet pavirket.

m  Slangerne skal pasaettes pa en sddan made, at de ikke kinker eller pa anden made hindrer

blodflowet.

Der skal anvendes aseptisk teknik i alle procedurer.

Ma ikke anvendes ved flowhastigheder uden for specifikationen (1 — 7 I/min).

Ma ikke anvendes ud over den anfgrte varighed (6 timer).

Alkohol, alkohol-baserede vaesker, anaestesivaesker (sasom isofluran) eller eetsende

oplgsningsmidler (sasom acetone) ma ikke komme i kontakt med produktet, da de kan

beskadige dets struktur.

m  Fjern alle gasembolier fra det ekstrakorporale kredslgb, inden bypassproceduren pabegyndes.
Gasemboli er farlig for patienten.
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m  Fglg en streng antikoagulationsprotokol, og overvag lgbende antikoagulationsbehandlingen
under alle procedurer.

. Forholdsregler
Se krav til opbevaringstemperaturen pa maerkaten pa emballagen.
Hvis der observeres en laek i enheden under priming, skal enheden udskiftes.
Hvis der observeres tromber i enheden uden anvendelse, skal enheden udskiftes.
Undga at ryste, vende enheden om, eller banke pa enheden, nar det kardiopulmonale bypass er
pabegyndt.
m  Hun-luerlockporten skal veere lukket, nar pumpen standses, for at hindre tilbagelgb af blod og
mulig forblgdning af patienten.
m  Alle forbindelser mellem blodslanger skal fastgeres med bindinger for ekstra beskyttelse mod
hgje veesketryk.
m  Forder fgres blod ind i et ekstrakorporalt kredslgb, skal det overvejes at anvende et
praebypassfilter.
m  Det anbefales pa det kraftigste at bruge en nedstrems bobledetektor fra arterieslangefilteret.
m  Efter brug skal enhederne bortskaffes i henhold til geengs hospitalspraksis og/eller geeldende
lovgivning.

" E R~

8. Bivirkninger

Mulige bivirkninger omfatter, men er ikke begraenset til, luftemboli, tromboemboli,
trombocytdysfunktion, blodtab, kompromittering af kredslgb, kompromittering af nyrer, hypotension,
aktivering (koagulation/komplement), haemolyse og ded.

9. Oplysninger vedrgrende produkter med Cortiva bioactive-overflade

De overflader pa produkterne, som primzert er i kontakt med blod, er belagt med Cortiva bioactive-
overflade. Denne belagte overflade giver en bedre blodkompatibilitet og skaber en tromboresistent
kontaktoverflade med blodet. Cortiva bioactive-overflade indeholder ikke-udvaskelig heparin, der er
udledt af porcin intestinal mucosa’.

Forsigtig: Et produkt med Cortiva bioactive-overflade er kun beregnet til engangsbrug.
Resterilisering kan beskadige Cortiva bioactive-overfladen.

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

Advarsel: Et produkt, der er belagt med Cortiva bioactive-overflade, ma ikke opbevares ved
temperaturer over 40 °C (104 °F).

10. Brugsanvisning

10.1. Opsatning

Bemaerk: Se brugsanvisningen til kontrolenheden til CPB-pumpehastighed for at fa flere oplysninger
om systemopsaetning, priming, driftsparametre og ngdudstyr.

1. Tag forsigtigt enheden(erne) ud af emballagen for at sikre en steril vaeskebane.

Forsigtig: Serg for at anvende aseptisk teknik under alle trin af opsaetningen og brugen af
denne enhed.

2. Indfer arteriefilteret i arterieslangen. Anvendelse af bindeband anbefales. Kontrollér, at veeskens
flowretning er korrekt.

3. Anbring holdeskiven pa AF100, sa den passer ind i klemmen pa filterholderen (Figur 3), og skub
AF100 ind. Sgrg for, at AF100 sidder sikkert i holderen med blodudlgbsporten pegende nedad.

4. Der kan anvendes filterbypass-slange for at lette priming og etablere en alternativ blodflowbane
rundt om filteret (Figur 2).

5. Der kan anvendes en udluftningsslange med stophane og envejsventil til udluftning af
arteriefilteret.

Forsigtig: Tem altid arteriefilteret for luft gennem hun-luerporten til en lavtryksport, s&
tilbagestremning af luft gennem filterudluftningsslangen forhindres.

10.2. Priming

Bemaerk: For at lette primingen kan der anvendes 100% CO, af medicinsk kvalitet til at fortraenge
luft og som en hjeelp til udluftning.

1 Ikke-udvaskelig defineres som heparin ved et niveau pa <0,1 1U/ml, malt under klinisk relevante
udtraekningsbetingelser.
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Prim filteret i henhold til institutionens protokol.

Filteret kan vendes om og bankes let som en hjzelp til udluftning.

Undersagg filteret visuelt, og serg for, at filteret er helt udluftet, inden bypass pabegyndes.
Dobbelttjek alle tilslutninger, og kontrollér visuelt for laekager.

Forsigtig: For der fares blod ind i et ekstrakorporalt kredslgb, skal det overvejes at anvende et
preebypassfilter.

10.3. Drift

Advarsel: Sgrg for, at filteret er i oprejst position. Hvis der anvendes en envejsventil, skal det
kontrolleres, at den vender korrekt, sa temning for luft er mulig.

1. Kontrollér for passende antikoagulationsniveauer, inden bypass pabegyndes.

2. Under ekstrakorporal cirkulation skal stophanen vaere i den abne position.

Forsigtig: Stophanen pa arteriefilterets udluftningsslange skal lukkes, nar pumpen standses, for
at hindre retrograd blodflow fra patienten gennem udluftningsslangen.

Pobd=

11. Yderligere oplysninger

Felgende information og data kan rekvireres: En liste over alle de materialer, der er anvendt i
konstruktionen af arterieslangefilteret, blodbanematerialer, blodlegemebeskadigelse,
lufthandteringskapacitet, trykfald i blodbane og relevante tolerancer for specifikationer i
brugsanvisningen.

12. Vigtig meddelelse - begranset garanti (for lande uden for USA)

A. Denne BEGRANSEDE GARANTI sikrer, at den kgber, som modtager et Affinity AF100
arteriefilter, i det felgende kaldet "produktet", i tilfeelde 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 vaerdien af erstatningsproduktet) ved keb af et
vilkarligt erstatningsprodukt fra Medtronic til brug for den pageeldende patient.

Advarslerne pa produktmeerkaterne betragtes som en integreret del af denne BEGRANSEDE

GARANTI. Kontakt Deres lokale Medtronic-repraesentant for at fa oplysninger om, hvordan De

skal forholde Dem i tilfeelde af en reklamation under denne BEGRANSEDE GARANTI.

B. Folgende betingelser skal veere opfyldt, far reklamationen er omfattet af den BEGRANSEDE
GARANTI:

(1) Produktet skal vaere anvendt inden sidste anvendelsesdato.

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

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

C. Denne BEGRANSEDE GARANTI er begreenset til dens udtrykte vilkar. | seerdeleshed:

(1) Der kan under ingen omsteendigheder krediteres i tilfaelde, hvor der er tegn pa forkert
handtering, forkert brug eller aendringer af det ombyttede produkt.

(2) Medtronic er ikke ansvarlig for tilfeldige skader eller falgeskader af nogen art som fglge af
produktets brug, defekt eller fejlfunktion, uanset om kravet bygger pa garantiret, aftaleret,
erstatningsret eller andet.

D. Ovennzvnte undtagelser og begraensninger har ikke til hensigt at veere i modstrid med
ufravigelige bestemmelser i gaeldende lov, og de ma ikke fortolkes saledes. Hvis en kompetent
domstol erkleerer en bestemmelse i denne BEGRANSEDE GARANTI for ugyldig eller
retsstridig, pavirkes den resterende del af denne BEGRANSEDE GARANTI ikke, og alle
rettigheder og forpligtelser skal fortolkes og handhaves, som om denne BEGRANSEDE
GARANTI ikke indeholdt den ugyldige eller retsstridige bestemmelse.
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Affinity™ AF100
Arterieller Filter mit bioaktiver Cortiva™ Oberflache
1. Modell

CB851 Arterieller 30-um-Filter mit bioaktiver Cortiva Oberflache

2. Produktbeschreibung

Der AF100 ist darauf ausgelegt, Gber einen Zeitraum von bis zu sechs Stunden wahrend Eingriffen
mit Herz-Lungen-Maschine Mikroemboli aus dem Kreislauf auszufiltern, die die angegebene
MikrongréRe lberschreiten.

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

Das Produkt ist nur fir den Einmalgebrauch vorgesehen, nicht toxisch, pyrogenfrei und wird steril in
Einzelverpackung geliefert. Mit Ethylenoxid sterilisiert.

Hinweis: Die Halter fiir den arteriellen Affinity Filter (HR4014 und AUH4014) werden gesondert
verkauft.

3. Technische Daten
Empfohlene Blutdurchsatzspanne 1-7 I/min

Porengrélle 30 ym nominal

Fullvolumen 100 ml

GroRe Erwachsener

Einlasskonnektor 1,0 cm (3/8 Zoll)
Auslasskonnektor 1,0 cm (3/8 Zoll)
Entliftungsanschluss Standard-Luer, weiblich
Lagerungstemperatur -30 °C—40 °C (-22 °F-105 °F)
Luftfeuchtigkeit bei Lagerung 30-75 % (ohne Trépfchenbildung)
Maximaler Betriebsdruck 750 mmHg (14,5 psi)

4. Indikationen

Der AF100 ist zur Verwendung bei Eingriffen mit Herz-Lungen-Maschine von bis zu sechs Stunden
Dauer vorgesehen und dient dazu, feste und gasférmige Mikroemboli zu entfernen.

5. Kontraindikationen
Verwenden Sie das Gerat nur gemaR den Indikationen.

6. Warnhinweise

Lesen Sie sich vor Gebrauch alle Warnhinweise, Sicherheitshinweise und Anweisungen
aufmerksam durch. Werden nicht alle Anweisungen und Warnhinweise gelesen und befolgt,
kann dies zu ernsthaften Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

m  Das Produkt darf nur durch in der Technik des kardiopulmonalen Bypasses geschulte Personen
eingesetzt werden. Die Sicherheit des Patienten erfordert wahrend der Verwendung dieses
Geréts eine Uberwachung durch qualifiziertes Personal. Die Perfusion muss kontinuierlich
sorgféltig Uberwacht werden.

m  Das Gerat ist zur Verwendung an nur einem Patienten bestimmt. Das Produkt darf nicht
wiederverwendet, aufbereitet oder resterilisiert werden. Wiederverwendung, Aufbereitung oder
Resterilisation kdnnen die strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigen und/oder ein
Kontaminationsrisiko fiir das Produkt darstellen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder
zum Tod des Patienten fiihren kann.

m  Eine Undichtigkeit des Produkts wahrend einer Operation kann eine Luftembolie und/oder das
Austreten von Flussigkeit zur Folge haben.

m  Die Flussigkeitsbahn des Produkts ist steril und nichtpyrogen. Vor der Verwendung missen die
Verpackung und das Produkt sorgfaltig Uberpriift werden. Verwenden Sie das Produkt nicht,
wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist oder die Schutzkappen nicht an Ort und
Stelle sind, da seine Sterilitdt und/oder Funktionstlchtigkeit beeintrachtigt sein kénnen.

m  Die Schlduche sind so anzubringen und zu verlegen, dass keine Knicke oder sonstigen
Beeintrachtigungen des Blutflusses entstehen kénnen.

m Bei allen Verfahrensschritten muss aseptisch gearbeitet werden.

m  Nicht bei Flussraten verwenden, die auRerhalb des Spezifikationsbereichs liegen (17 I/min).

m Nicht langer als die angegebene Dauer verwenden (6 Stunden).
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m  Das Produkt darf nicht mit Alkohol, alkoholhaltigen Fllssigkeiten, anasthetischen Flissigkeiten
(z. B. Isofluran) oder aggressiven Lésungsmitteln (z. B. Azeton) in Beriihrung kommen, da diese
die strukturelle Integritat beeintréachtigen kénnen.

m  Entfernen Sie vor der Einleitung des Bypasses samtliche Gasemboli aus dem extrakorporalen
Kreislauf. Gasemboli stellen eine Gefahr fiir den Patienten dar.

m Halten Sie das Antikoagulationsregime strikt ein und Uberwachen Sie den Gerinnungsstatus
wahrend des gesamten Verfahrens routinemafig.

7. VorsichtsmaRnahmen

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

m  Wird beim Fillen des Produkts eine Undichtigkeit festgestellt, das Produkt ersetzen.

m  Wird wahrend der Verwendung ein Thrombus im Produkt festgestellt, das Produkt ersetzen.

m  Nach Einleitung des Eingriffs mit Herz-Lungen-Maschine ein Schiitteln, Umdrehen oder Klopfen
gegen das Produkt vermeiden.

m  Der weibliche Luer-Anschluss muss geschlossen werden, wenn die Pumpe gestoppt wird, um
einen Blutrlickfluss und mogliches Verbluten zu vermeiden.

m  Alle Schlauchverbindungen des extrakorporalen Kreislaufsystems mussen durch Bander
gesichert werden, damit sich diese auch bei hohem Flussigkeitsdruck nicht I6sen.

m  Vor der Einleitung von Blut in einen extrakorporalen Kreislauf sollte immer die Verwendung
eines Pre-Bypass-Filters erwogen werden.

m  Die Verwendung eines Blasendetektors stromabwarts des arteriellen Leitungsfilters wird
dringend empfohlen.

m  Die Produkte sind unter Einhaltung der Vorschriften des Krankenhauses sowie anderer lokaler
und/oder staatlicher Vorgaben zu entsorgen.

8. Unerwiinschte Nebenwirkungen

Maogliche Nebenwirkungen sind u. a. Luftembolien, thromboembolische Phanomene,
Funktionsstérungen der Thrombozyten, Blutverlust, Durchblutungsstérungen, Nierenschaden,
Hypotonie, Aktivierung (Gerinnung/Komplement), Hamolyse und Tod.

9. Informationen zu Produkten mit bioaktiver Cortiva Oberflache

Die primaren Blutkontaktflachen des Produkts sind mit bioaktiver Cortiva Oberflache beschichtet.
Diese Oberflachenbeschichtung verbessert die Blutvertraglichkeit und bietet eine thromboresistente
Blutkontaktflache. Die bioaktive Cortiva Oberflache enthalt nicht auslaugendes Heparin aus porciner
Darmschleimhaut’.

Vorsicht: Ein mit bioaktiver Cortiva Oberflache beschichtetes Produkt ist nur zur einmaligen
Verwendung vorgesehen. Die Resterilisierung kann die bioaktive Cortiva Oberflache nachteilig
beeinflussen.

Vorsicht: Halten Sie das Antikoagulationsregime strikt ein und Gberwachen Sie den
Gerinnungsstatus wahrend des gesamten Verfahrens routinemagig.

Warnung: Mit bioaktiver Cortiva Oberflache beschichtete Produkte nicht bei Temperaturen tber

40 °C (104 °F) lagern.

10. Gebrauchsanweisung
10.1. Einrichtung

Hinweis: Genauere Informationen zur Einrichtung des Systems, zu Befiillung, Betriebsparametern

und Reservegeraten fur Notfallsituationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung zum

Geschwindigkeitsregler der Herz-Lungen-Bypasspumpe.

1. Nehmen Sie die Vorrichtung(en) vorsichtig aus der Verpackung heraus, damit die Sterilitat der
Flissigkeitsbahn gewahrt bleibt.
Vorsicht: Bei der Einrichtung und Verwendung dieses Produkts ist jederzeit auf die Einhaltung
aseptischer Techniken zu achten.

2. Setzen Sie den arteriellen Filter in die arterielle Leitung ein. Es wird empfohlen, Haltebénder zu
verwenden. Stellen Sie die korrekte FlieRrichtung sicher.

1 Als ,nicht auslaugend” wird ein Heparinspiegel < 0,1 I.E./ml bezeichnet, der unter klinisch relevanten
Extraktionsbedingungen gemessen wird.
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3.

Positionieren Sie die Halterscheibe des AF100 in Ubereinstimmung mit der Klemme des
Filterhalters (Abbildung 3) und fiihren Sie den AF100 ein. Vergewissern Sie sich, dass der
AF100 fest im Halter sitzt und dass der Blutauslassanschluss nach unten zeigt.

Zur Erleichterung des Fullvorgangs und als zusatzlicher Blutweg unter Umgehung des Filters
kann eine Filter-Bypassleitung verwendet werden (Abbildung 2).

Zur Entliftung des arteriellen Filters kann eine Entliftungsleitung mit Absperrhahn und Ein-Weg-
Ventil verwendet werden.

Vorsicht: Den arteriellen Filter Gber den weiblichen Luer-Anschluss immer gegen einen
Niederdruckanschluss entliiften, um einen Riickstrom von Luft durch die Filterentliiftungsleitung
zu verhindern.

10.2. Befiillung

Hinweis: Zur Unterstiitzung des Fillvorgangs kann CO, von 100 % medizinischer Giite zur Luft-
und Blasenverdrangung verwendet werden.

1.

Der Filter muss gemaf dem Protokoll der Einrichtung gefiillt werden.

2. Zur Unterstiitzung der Blasenverdrangung kénnen Sie den Filter umdrehen und leicht
dagegenklopfen.

3. Unterziehen Sie den Filter vor Einleitung des Bypasses einer Sichtkontrolle, um sicherzustellen,
dass dieser vollstandig entliftet ist.

4. Alle Anschliisse doppelt kontrollieren und das System per Sichtkontrolle auf Lecks priifen.
Vorsicht: Vor der Einleitung von Blut in einen extrakorporalen Kreislauf sollte immer die
Verwendung eines Pre-Bypass-Filters erwogen werden.

10.3. Betrieb

Warnung: Stellen Sie sicher, dass sich der Filter in einer aufrechten Position befindet. Bei
Verwendung eines Ein-Weg-Ventils darauf achten, dass die Ventilstellung eine Entliftung
ermoglicht.

1.
2.

Vor der Einleitung des Bypasses den Gerinnungsstatus tberpriifen.
Wahrend der extrakorporalen Zirkulation sollte der Absperrhahn in gedffneter Stellung stehen.

Vorsicht: Bei angehaltener Pumpe muss der Absperrhahn an der arteriellen Entliftungsleitung
geschlossen sein, um einen Blutriickfluss vom Patienten durch die Entliftungsleitung zu
verhindern.

11. Zusatzliche Informationen

Die folgenden Informationen und Daten sind auf Anforderung erhaltlich: eine Liste aller Materialien
des arteriellen Leitungsfilters, die Materialien der Blutleitung, Schadigung der Blutzellen, Kapazitat
der Luftverarbeitung, Druckabfall in der Blutleitung sowie relevante Toleranzen fir die in der
Gebrauchsanweisung genannten technischen Daten.

12. Wichtiger Hinweis — Garantieerklarung (fiir Lander auBerhalb der USA)
A. Aufgrund dieser GARANTIE wird Medtronic dem Kunden, der einen arteriellen Affinity AF100

Filter (nachfolgend als ,Produkt” bezeichnet) erhalten hat, fir den Fall, dass das Produkt nicht

gemal den Spezifikationen arbeitet, beim Kauf eines Ersatzprodukts von Medtronic zur

Verwendung bei dem betreffenden Patienten eine Gutschrift in Hohe des urspriinglichen

Kaufpreises, hdchstens jedoch in Hohe des Kaufpreises des Ersatzgerates erteilen.

Die Warnhinweise der Produktbeschriftung sind wesentlicher Bestandteil dieser GARANTIE.

Informationen dariiber, wie Sie lhre Forderungen aufgrund dieser GARANTIE geltend machen

kénnen, erhalten Sie von lhrem 6rtlichen Medtronic Reprasentanten.

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
zuruickgeschickt werden und in das Eigentum von Medtronic Gbergehen.

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

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

(1) Bei Nachweis oder falscher Handhabung, nicht sachgerechter Implantation oder
Veranderung des Produkts wird keine Gutschrift fiir den Kauf eines Ersatzprodukts gewahrt.

(2) Medtronic haftet weder fiir unmittelbare Schaden noch fiir Folgeschaden, die durch den
Gebrauch, einen Defekt oder eine Fehlfunktion des Produkts entstehen, unabhangig davon,
ob sich der Anspruch auf Schadensersatz auf eine Garantie, einen Vertrag, eine unerlaubte
Handlung oder eine andere Anspruchsgrundlage stiitzt.
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D. Die hier aufgefiihrten Haftungsausschliisse und -beschrankungen sollen nicht gegen geltendes
Recht verstoRen und sind nicht dahingehend auszulegen. Sollte ein zustandiges Gericht
feststellen, dass diese GARANTIE ganz oder teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar oder im
Widerspruch zu geltendem Recht steht, beriihrt dies die Gultigkeit der restlichen Bestimmungen
nicht, und alle Rechte und Pflichten aus dieser GARANTIE sind so auszulegen und
durchzusetzen, als sei der fiir ungliltig erklarte Teil oder die ungiiltige Bestimmung in der
GARANTIE nicht enthalten.
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Affinity™ AF100
ApTnpiaké @iATpo pe Bloevepyn emioTpwon Cortiva™
1. MovTtého

CB851 ApTnpiakd @iAtpo 30 pm pe Biogvepyn emioTpwon Cortiva
2. Mepiypa®n TPOIOVTOG
To AF100 £xel oxediaoTei yia Tnv Trayideuon PIKPoeUBOAwY peyéBoug peyaAdTepou atd To
KkaBopiopévo péyeBog o€ pIKPG (UM) aTTé To KUKAwWA, Yia TTEPIGdOUG WG Kal £ WPWV KaTd TN
didpkela eTEURATEWY KAPDIOTTVEUUOVIKAG TTAPAKANYNG.
Ta mpoidvTa TTou gival emkaAuppéva e Tn Bloevepyn emiotpwaon Cortiva mepiAauBdavouv éva
Tp6Bepa «CB» oTov apiBud povréhou. MpdobeTeg TTANPOPOpPIEG OXETIKA PE T BloEvePyYR ETTIOTPWON
Cortiva TrapéxovTal otnv Evétnra 7.
To Tpoidv TTpoopideTal yia pia Xprian, €ival pyn Togikd, un TTUpETOoyovo Kal dIaTiBeTal OTEIPO O€
QATOMIKI) CUOKeUaaOia. ATTOOTEIPWHEVO PE aIBUAEVOEEIDIO.
Inueiwon: O1 uttodoxég Tou apTnpiakoU @iATpou Affinity (HR4014 i AUH4014) TrwAouvTal
EeEXwpIoTA.
3. Npodiaypapég
ZUVIOTWHEVO £0POG PONG AINATOG 1-7 L/min

MéyeBog @iATpou 30 ym ovouaoTIKA TIPA

‘Oykog apxIKAG TTAfPwGNg 100 mL

MéyeBog EvriAikeg

>0vdeoOg €I0630U 1,0 cm (3/8 in)

> 0vdeopog e£680u 1,0 cm (3/8in)

Oupa eaepiopol Tutikdg BnAukdg ouvdeopog luer
O¢gppokpaaia arobnkeuong -30°C—-40°C (-22°F-105°F)
Yypagoia ammofrikeuong 30-75% xwpig ouuttiKVWwon
MéyioTn mrieon Aeitoupyiag 750 mm Hg (14,5 psi)

4. Evdeieig xpiong

To AF100 evdeikvuTal yia Xprion o€ eTTEPRATEIG KAPDIOTIVEUUOVIKAG TTAPAKaPYNG PEYIOTNG DIGPKEIOG
6 wpWv, yia TNV TTayideuon CwWHPATISIOKWY Kal aéPIwY MIKPOEUBOAWV.

5. Avrevdeigeig
XPNOIYOTIOIAOTE TO TTPOIOV POVO OTTWG £vOEiKvUTAl.
6. MpoeidoTtroifosig

AIoBAoTE TTPOTEKTIKA OAEG TIG TIPOEISOTTOINCEIG, TIG TIPOPUAAEEIG Kal TIG 0dnyieg Xprong Tpiv atrd Tn
xpnon. H pn avayvwon A TRpnon 6Awv Twv odnyiwv, Kabwg Kai n un avayvwon i TRpnon
OAWV TWV TTPOEISOTTOINCEWY TTOU TTAPATEONKAV UTTOPEi VA TTPOKAAéCEl TO oBapo
TPOUMATIONO 1 TO BAvaTO TOU A0BEVOUG.

m  To mapdv TTPOoIdv TTPETTEI VO XPNOIPOTTOIEITaI HOVO aTrd dToua ApIoTa EKTTAIDEUPEVA OF
emePRAOEIG KOPOIOTIVEUOVIKAG TTapdkapwng. H Aeitoupyia Tou kGBe TTpoidvTog atraiTei
€TiBAewn atrd €I0IKEUPEVO TTPOOWTTIKO YIa TNV ac@aAeia Tou acgBevoug. H aiydtwaon péTel va
TTAPOAKOAOUBEITAI CUVEXWG KOl TIPOTEKTIKA.

m  To Trapdv TPoidv €xel oXedIAOTEN yia Hia povo Xpron o€ acBeviy. Mnv TTavaxpnoiUoOTIOIEITE, UNV
ETTAVETTECEPYAEDTE KAl NV ETTAVATIOOTEIPWVETE TO TTAPOV TTPOIdV. H eTTavaypnaipotroinon,
ETTAVETTECEPYOTIO KOl ETTAVATIOOTEIPWAON EVOEXETAI VO BETEI O€ KiVOUVO Tn DOMIKA aKePAISTNTA
TOU TTPOIGVTOG /Kl va eKBETEI TO TTPOIGV O€ Kivduvo poAuvang, yeyovog TTou Ba ytropoloe va
odnyAoel o€ TpaupaTIONS, aoBéveia ) BGvaTto Tou aoBevoug.

m  H diappor Tou TTpoidvTog KaTtd Tn SIGPKEIN TNG ETTEPRAONG UTTOPEI va TTPOKAAETE! EUPBOAR aTTd
aépa ry/kal aTTwAEIa uypou.

m  H diadpopr Tou uypou gival oTeipa Kal pn TTupeToydvog. EmBewprioTe kGOe ocuokeuaaia kal
TIPOIGV TIPIV atréd TN XPron. Mn XpnoIPOTIOINCETE TO TTPOIOV €GV N CUOKEUACIA £XEI QVOIXTEI 1
UTTOOTEl {nuia A €AV Ta TTPOOTATEUTIKA TTwpaTa dev BpiokovTal oTn B€an Toug, Kabwg n
OTEIPOTNTA TOU TIPOIGVTOG UTTOPET Va £XEI BIOKUBEUTET r)/Kal n atTdd0o0T) TOU PTTOPE] va
ETTNPEAOTEI.

m  HowAfjvwaon Ba TpéTrel va gival ouvdedepévn e TETOIOV TPOTTO, WATE VA ATTOPEUXBOUV
OUOTPOPEG i OTEVWOEIG TTOU PTTOPoUV va JETAaRAGAOUV Tn por} ToU QihaTog.

Odnyies xprions  EAMnviké 27



Na XpnoIYOTTOoIEITE AONTITN TEXVIKA OE OAEG TIG ETTEPRATEIG.

Mn 1o xpnoiyoTroigite o€ puBUOUG PONG EKTOG TwV TTpodiaypa@wy (17 L/min).

Mn xpnoipoTtroieite Tépav TNG kaBopiopévng dIdpKeIag (6 WPES).

Owvétrveupa, oivotrveupatouxa uypd, avaiodnTikd uypd (OTTwG TO IGOPAOUPAEVIO) 1| SIaBPWTIKOI

OI0AUTEG (OTTWG N OKETOVN) Oev TIPETTEI va £pBOUV O€E ETTAQPN PE TO TTPOIOV, KOBWG PTTOPET va

B¢oouv o€ Kivouvo Tn SOMIKH TOU OKEPAIOTNTA.

m  ATTopakpUveTe OAa Ta €UBoAa agpiwy atmd To KUKAWPG EEWOWHATIKAG KUKAOPOpIag TTpoToU
apxioel n Tapdkapwn. Ta éuBoAa agpiwv gival eTiKivouva yia Tov acgBevn.

m  Tnpeite auoTnPO TTPWTOKOAAO QVTITINKTIKAG AywyNG Kal TTapakoAouBeiTe cuaTNPATIKA TNV

QVTITTNKTIKA aywyr KaTa Tn didpkeia SAwvV Twv dIadIKaATIwV.

7. Npo@uAaseig

m  Avarpé€re oTn Oofuavon TNG CUCKEUOTIOG YIa TIG ATTAITACEIG BEppoKpaaiag @UAagNG.

m  Edv mapatnpnei Siappor) Tou TTpoidvTog KaTtd Tn dIGpKeIa TNG apXIKAG TTARpwonG,
QVTIKATOOTAOTE TO TIPOIOV.

m  Edv maparnpnBei Opdupog oTo mpoidv Katd Tn SIGPKEIQ TNG XPriONG TOU, AVTIKATAOTHOTE TO
TTPOIOV.

m  ATTOQUYETE TNV avakivnan, TNV avacTpo®n fj TO €TTiYOVO XTUTINHA TOU TTPOIOVTOG a@oU EEKIVAOEI
n diadikaagia KapdIOTIVEUHOVIKAG TTAPAKAUYNG.

m  H BUpa BnAukol ouvdéopou luer TTpéTTel va gival KAEIOTA 6Tav dIaKOTITETAI N AeIToupyia TNG
avTAiag, WOTE va OTTOTPATTEN N AVTIOTPOPN POK TOU aiPaTOG Kal O KivOuvog agaigagng Tou
aoBevolg.

m  OAeg ol ouvdEéoelg TNG CwARVWONG aipaTog Ba TTPETTEN va ival a0QAAIOUEVES E TaIVIa IO
EMTTPSCOETN ACPAAEIA £VAVTI TWV UPNAWY TTIETEWV TWV UYPWV.

m  [lpiv amo Tnv €I00ywyn aipatog 010 e§WoWUATIKO KUKAWA, Ba TTpETTEl va e6€TAdETal N Xprion
TIPOTTAPAKAUTITAPIOU PiATPOU (prebypass filter).

m  H xpron avixveuTr QUOaAidwv o€ onUEIo HE POPE PONG TIPOG TA KATW aTTd TO QIATPO TNG
aAPTNPIAKAG YPOMMAG CUVIOTATAI BEpPd.

m ATTOpPIYTE Ta TTPOIOVTA CUPPWVA HE TIG TOTTIKEG VOGOKOUEIOKEG, BIOIKNTIKEG r)/kal GAAEG KPATIKEG
TIONITIKEG.

8. AvemiBUuNTEG EVEPYEIEG

O1 mBavég Tapevépyeleg TepIAapBavouv, YeTagu dAAwv, epBoAn aépa, eaivoueva BpouBoeuBoAng,
SuoAeiToupyia aIJOTTETAAIWY, OTTWAEIX AiATOG, KUKAOQOPIKF AVETTAPKEID, VEQPPIKI) QVETTAPKEIQ,
uTTéTaCN, EVEPYOTTOINON (TTHENG/CUPTIANPWHATOG), aipdAuan kai Bavaro.

9. MAnpogopitg yia TpoidvTa pe Bloevepyn emioTpwon Cortiva

O1 KUPIEG ETTIPAVEIEG TOU TTPOIOVTOG TTOU £PXOVTAI OE ETTAPN UE TO AiPaA €ival ETTIKAAUMMEVEG HE
Bioevepyn emioTpwaon Cortiva. Autr| n emKaAUPPEVN EmQAvEIa BEATILOVEN TN oupBaTdTNTa YE TO aipa
KOl TTOPEXE! HIa ETTIPAVEIQ TTOU EPXETAI OE ETTAPN PE TO aipa n oTroia eival BpopBoavOekTikry. H
Bioevepyn emioTpwaon Cortiva epiéxel adiGBpoxn NTTapivn TToU TTPOEPXETAI ATTO XOIPEIO EVTEPIKO
BAevvoyovo'.

Npoooxn: Mpoidv TTou eival emkaAuppévo pe Bloevepyn etrioTpwaon Cortiva TTpoopideTal yia pia
uévo xpron. H eravarmooTeipwaon ptropei va enpedael apvnTika Tn Blogvepyn mioTpwon Cortiva.

MpoooxnA: Tnpeite auoTnPo TTPWTOKOAAO AVTITINKTIKAG aywYNG Kal TTapakoAOUBEITE cUGTNUATIKA TV
QVTITTNKTIKA aywyr Katé Tn SIGpKeIa OAwvY Twv dIadIKATIWY.

Mpogidomroinon: Mnv amobnkeveTe £va TTPoidv emikaAuppévo e Bloevepyn emmioTpwon Cortiva o€
Bepuokpaacia dvw Twv 40 °C (104 °F).

10. Odnyieg xpriong

10.1. ZuvappoAdéynon

Inueiwon: Avatpégte omig Odnyieg Xpriong Tou pubuIoTr TaxuTnTag avtAiag KapdIOTTVEUNOVIKAG

TIAPAKAPWNG VIO AETITOUEPEIEG OXETIKA PE TNV EYKATACTAON, TNV apXIKA TTARPWON, TIG TTAPAPETPOUG

A€ITOUPYiOG TOU CUCTANATOG KAl TOV £PEDPIKO EEOTTAIONO EKTOKTNG aVAYKNG.

1. A@aipéoTe TTPOOEKTIKG TN(IG) CUCKEUR(£G) aTTG TN CUOKEUATIA YIa va JIac@aAiTETE OTI N
S10dpoun Tou uypou TTapapével aTeipa.

1 Qg adiaBpoxn opiletal n nTrapivn ot emimedo <0,1 1U/mL, 6Twg €xel HeTPNOET PEoW KAIVIKE OXETIKWY CUVONKWY
ekxUANioNG.
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Mpoooxn: Alac@alioTe 6Tl xpnoIPOTIOIEITAI AONTITN TEXVIKA O€ OAa Ta aTAdIa TNG PUBHIONG Kal
XPNonNg TNG CUCKEUNG QUTAG.

2. Eioaydyete 1o apTNPIOKO QIATPO OTNV APTNPIOKK YPOUMA. ZUVICTATOI N XPrion TTEPIOEUATOG.
EA€yETe yia TN owOoTA KaTEUBUVGN PORG TOU UYPOU.

3. TomoBetioTe To dioko utrodoxng Tou AF100 o€ OgIpd PE TO GPIYKTAPA TNG UTTODOXNAG PiATpOU
(Eik. 3) ka1 aupeTe T0 AF100 TTpOg Ta péoa. BeBaiwBeite 611 To AF100 gival oTnv UTTOBOXH TOU pE
ao@aAeia, ue Tn BUpa £€6d0U aiPaTOG va €ival OTPAPPEVN TTPOG TA KATW.

4. MrTropei va xpnoiyoTroinBei TTapaKapTITAPIOS Ypauur @IATPoU yia va SIEUKOAUVEEI N apxIkn
TARPWAON Kal yia va dnuioupynBei evOAAQKTIKY dladpopr) PoNG ailaTog TToU TTOPAKAUTTTEl TO
@iAtpo (EIK. 2).

5. MrTropei va xpnoiyotroinBei pia ypapun eaépwang pe oTpo@iyya kai povedpopn BaABida, yia

TNV €€a€PWON TOU aPTNPIaKOU PIATPOU.
Mpoooxn: H e§aépwan Tou apTnpiakol QIATPoU TTPETTEI va YiveTal TTAVTA HEOW TNG BUpag
BnAukol ouvdéapou luer TTpog pia BUpa xaunAng TTieang, WOTE va OTTOTPATTEI N AVTIOTPO®N POr)
TOU 0€pa MEOW TNG YPAMUNAG EEOEPWONG TOU GIATPOU.

10.2. Apxiki TARpwon

Znueiwon: MNa disukdAuvon NG apxIkAg TTANpwong, ouviotaral n xprion CO, TroiétnTag 100% yia

1aTPIKA XPAOT, WOTE VA EKTOTTIOEI TOV Q€PA Kal va SIEUKOAUVEI TNV atro@uoaAidwan.

1. MpaypaToToinoTe apyIKr TTAPWGCN 0TO QIATPO CUPPWVA PE TO TIPWTOKOAAO TOU IBPUNATOG.

2. MTropeite va avaoTPEWETE TO GIATPO KAl va TO XTUTTAOETE EAAPPE Yia va JIEUKOAUVETE TNV
amo@uooAidwan.

3. EmBewpnoTe oTITIKG TO QIATPO Kal dlag@aAioTe 6Tl £X0UV apaipeBEei TTAPWG O PUOTAIDESG agpa
aTTO TO GIATPO TTPIV EKKIVATETE TNV TTAPAKAPYN.

4. EAéyEre Lava OAeg TIG OUVOETEIG Kal ETTIOEWPNOTE OTITIKA YIa dIapPOEG.
Mpoooxn: Mpiv atmd TNV eI0aywyr| GidaTog 0TO £EWOWNATIKG KUKAwa, Ba TTPETTEl va eEETACETAI
n Xprion TTPOTTapaKAUTITAPIOU PiATpou (prebypass filter).

10.3. AsiToupyia

MpogidoTtroinon: BeBaiwbeite 0TI TO QiATPO €ival o€ 6pbia BEan. Edv xpnoipoTrolite povoddpoun

BaABida, Siao@aAioTe 6T 0 TTPoTavaToAIoPAG gival owaTOG WOTE va gival duvaTh n e§agpwaon.

1. EAéy&re av Ta emmiTmeda QvTITINKTIKAG aywyng Eival ETTAPKA TTPIV aTTd TNV £vapén TNG
TTaPAKAPYNG.

2. Kard v e§wowparikr) Kukhogopia, n oTpé@Iyya TIPETTEI va XPNOIYOTTIOIEITAl GTNV QvVOoIXTr B€on.
Mpoooxn: H oTpd@iyya TNG apTnpIaKAG YPAUNAG EEaépwang TTPETTEN va ival KAEIOTH 6Tav
oTaPaTACE! N AIToupyia TNG AvTAIaG, YIa VO aTToTPaTIEi N avadpoun pon aipatog atréd Tov aoBevn
pEOW TNG YPOHHNG EGaEpWONG.

11. Npo6oBeTeg TANPOPOpPitg

O1 ak6AouBeg TTAnpogopicg kal dedopéva diatiBevTal epoaov {nTNBoUV: 0 KaTGAoyog SAwV Twv

UAIKWV TTOU XPNOIYOTTOINBNKAV YIa TNV KATAOKEUK TOU QIATPOU apTNPIaKAG YPAUMNAG, Ta UAIKA TwV

diadpopwv aipatog, N BAGRN Twv KUTTAPWY TOU GiJATOG, N IKAVOTNTA XEIPIGUOU Tou aépa, N TITWaon

TNG TTiEaNg 0Tn d1IAadPOopN aiPaTog, KABWG Kal OXETIKEG AVOXEG Yia TTPodIayPaPEG OTIG 0dnyieg

XPnong.

12. InUavTIKA YVWOTOTTOINGCN - TTEPIOPIOHEVN £YYUNON (YIa XWPEG EKTOG TWV
HOA)

A. H mapouoa MEPIOPIZMENH EIFTYHZH mrapéxel Tn diaBeBaiwon aTov ayopaoTh Tou AapBAavel

£va apTnpiakd @iATpo Affinity AF100, epegrig avapepdpevo wg To «Mpoidvy, 6TI, o€ TIEPITITWAON
10U TO [MpOidv dev AciToupynael cUPPwva e TIg TTpodiaypadég, N Medtronic Ba ekdwoel
ToTWOonN, ion Pe TNV TIPA ayopdg Tou apxikou Mpoiévtog (xwpig OpwG va utrepBaivel TV agia Tou
MpoiévTog avTikardaTaong), évavTl TG ayopdg otroloudrjroTe MpoidvTog avTikataoTaong Tng
Medtronic TTou XpnGCIPOTIOIEITAI VIO TOV CUYKEKPIUEVO AaBevA.
O1 MpoEIBOTTOINCEIG TTOU avaypdaPoVvTal OTN CHJAVGT TOU TTPoIOVTog BewpolvTal avaTTOoTIO0TO
pépog TnG TTapouoag NEPIOPIZMENHZ EIMTYHZHE. ETKOIVWVAOTE WE TOV TOTTIKO 0OG
avTITpéowTTo TNG Medtronic, yia va AaBete TTAnpo@opieg aoxeTIKA pe T diadikaoia UTTORBOARG
Siekdiknong ammodnuiwaong oupewva pe TV TTapouoa NEPIOPIZMENH EIMTYHZH.

B. Ta va ioxuoel n MEPIOPIZMENH EFTYHZH, mpémel va mAnpouvtal ol €§A¢g dpot:

(1) To Mpoidv TTpéTTel va £xel XPNOIYOTTOINGEI TIPIV aTTO TNV NUEPOUNVIa «XpAan £we».
(2) To Mpoidv Tpétel va emoTpagei oTn Medtronic evtdg 60 nuepwv PETE TN XPAON Kail Ba
arroteAei 1Id1okTnoia TNG Medtronic.
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(3) To Mpoidv dev Ba TTpéTTel va £xel XpNOIPOTTOINGEi yia Kavéva GANo aoBevi.

H mrapouoa NEPIOPIZMENH EIMTYHZH trepiopidetal oToug pntolg 6poug TNG. ZUYKEKPIMEVA:

(1) Aev Ba dideTal Kapia TOTWAON AVTIKATAOTOONG, O€ TTEPITITWAOEIG OTTOU UTTAPXOUV OTTODEIEEIG
akaTGAANAoU XeIpIGPOU, akaTGAANANG EUQUTEUONG ) OUCIACTIKAG TPOTTOTTOINCNG TOU
avTikaBioTauevou MpoidvTog.

(2) H Medtronic d¢ev eival uTrelBuUVN yia OTTOIEGONTTOTE BETIKEG KA ATTOBETIKEG CNMiEG WG
OUVETTEIO OTTOINOBATIOTE XProNg, EAATTWHATOG 1 BAGBNG Tou MpoidvTog, eite n agiwon
BaaoiCeTal o€ eyyunon, cuppacn, adikotrpadia eite o€ KATI GAAO.

O1 e€aipéaeig Kal o1 TTEPIOPICHOI TTOU OpifovTal aVWTEPW, DEV EXOUV WG OKOTTO Kal dev Ba TTPETTEI

va epUNVeUOVTal KATA TETOIO TPOTTO, WOTE VA avTIBAiVOUV OTIG UTTOXPEWTIKEG DIATALEIS TNG

Iox0oucag vouoBeaiag. Edv otrolodnmoTe Tufua i 6pog Tng rapoucag NEPIOPIZMENHZ

EFMTYHZHZ kpiBei a1 otroiodATroTe dIkaaThipio apuodiag dikaiodoaoiag apdvouo(g), un

£QaPUAOTINO(G) ] CUYKPOUOHEVO(G) ME TNV ITXUoUCa VOUoBEaia, n eyKupodTNTA TOU UTTOAOITTOU

TuAMarog Tng NEPIOPIZMENHZX EFTYHZHZ d¢ Ba etnpeaaTei kail 6OAa Ta SIKaIWUATa Kal ol

UTTOXPEWOEIG Ba epunvelovTal kail Ba epapudlovTal wg eav n rapouca MEPIOPIZMENH

EFTYHZH va pnv trepigixe 1o GUYKEKPIPEVO THAKA R 6pO TTOU KPiBnke AKUpPO(G).
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Affinity™ AF100
Filtro arterial con superficie biocompatible Cortiva™
1. Modelo

CB851 Filtro arterial con superficie biocompatible Cortiva de 30 um

2. Descripcion del producto

El dispositivo AF100 esta disefiado para filtrar del circuito los microémbolos que tengan un tamario
superior al indicado en micras durante periodos de hasta seis horas durante intervenciones
quirurgicas con bypass cardiopulmonar.

Los productos revestidos con la superficie biocompatible Cortiva contienen el prefijo “CB” en el
numero de modelo. Puede encontrar informacion adicional sobre la superficie biocompatible Cortiva
en la Seccion 7.

El dispositivo es valido para un solo uso, no toxico y apirégeno, y se suministra estéril en un envase
individual. Esterilizado mediante 6xido de etileno.

Nota: Los soportes para filtro arterial Affinity (HR4014 o AUH4014) se venden por separado.
3. Especificaciones

Intervalo de flujo de sangre 1-7 L/min

recomendado

Tamafo del filtro 30 ym (nominal)

Volumen de cebado 100 mL

Tamafio Adulto

Conector de entrada 1,0 cm (3/8 pulg.)

Conector de salida 1,0 cm (3/8 pulg.)

Puerto de ventilacién Conector luer-lock hembra estandar
Temperatura de almacenamiento -30 °C—40 °C (-22 °F-105 °F)
Humedad de almacenamiento De 30 a 75%, sin condensacion

Presién de funcionamiento maxima 750 mmHg (14,5 psi)

4. Indicaciones de uso

El dispositivo AF100 esta indicado para utilizarse en procedimientos de bypass cardiopulmonar
durante un maximo de 6 horas para la eliminaciéon de microémbolos sélidos y gaseosos.

5. Contraindicaciones
El dispositivo debe utilizarse unicamente tal como se indica.

6. Advertencias

Lea detenidamente todas las advertencias, medidas preventivas e instrucciones de uso antes de

utilizar el producto. Si no lee y sigue todas las instrucciones o no tiene en cuenta todas las

advertencias indicadas, pueden producirse lesiones graves e incluso la muerte del paciente.

m  Este dispositivo debe ser utilizado exclusivamente por personas con la formacién apropiada en
procedimientos de bypass cardiopulmonar. La utilizaciéon de cada dispositivo requiere una
supervision por personal cualificado a fin de preservar la seguridad del paciente. La perfusién
debe controlarse constantemente y de forma meticulosa.

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

m La existencia de fugas en el dispositivo durante su funcionamiento puede causar una embolia
gaseosa Yy la pérdida de liquido.

m  La via de fluido es estéril y apirégena. Inspeccione cada envase y dispositivo antes de su
utilizacion. No utilice el producto si su envase esta abierto o dafiado o si los tapones de
proteccion no estan colocados correctamente, ya que podria haberse puesto en peligro la
esterilidad del dispositivo y verse afectado su funcionamiento.

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

m  Utilice una técnica aséptica en todos los procedimientos.

m  No utilice el dispositivo a una velocidad de flujo distinta de la especificada (1-7 L/min).

m  No utilice el dispositivo durante un periodo de tiempo superior al especificado (6 horas).
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m  No permita que el producto entre en contacto con alcohol, liquidos con alcohol, anestésicos
liquidos (como el isoflurano) o disolventes corrosivos (como la acetona), ya que podria ponerse
en peligro su integridad estructural.

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

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

7. Medidas preventivas

Consulte en la documentacion del envase los requisitos relativos a la temperatura de

almacenamiento.

Si se observa una fuga en el dispositivo durante el cebado, sustituya el dispositivo.

Si se observa un trombo en el dispositivo durante su utilizacion, sustituya el dispositivo.

No agite, invierta o dé golpecitos al dispositivo una vez iniciado el bypass cardiopulmonar.

Debe cerrarse el puerto luer-lock hembra cuando se detenga la bomba a fin de evitar un reflujo

de sangre y la posible exanguinacién del paciente.

m  Todas las conexiones de los tubos de sangre deben fijarse con abrazaderas para mayor
proteccion frente a presiones elevadas del fluido.

m  Debe considerarse la posibilidad de utilizar un filtro prebypass antes de introducir sangre en
cualquier circuito extracorpéreo.

m  Se recomienda encarecidamente la utilizacion de un detector de burbujas colocado después del
filtro de la via arterial.

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

8. Efectos adversos

Los posibles efectos secundarios son, entre otros, embolia gaseosa, fendmenos tromboembédlicos,
disfuncién plaquetaria, pérdida de sangre, compromiso circulatorio, compromiso renal, hipotension,
activacion (coagulaciéon/complemento), hemdlisis y muerte.

9. Informacién para productos con la superficie biocompatible Cortiva

Las superficies principales del producto que entran en contacto con la sangre estan revestidas con
la superficie biocompatible Cortiva. Esta superficie revestida mejora la compatibilidad con la sangre
y proporciona una superficie de contacto con la sangre que es tromborresistente. La superficie
biocompatible Cortiva contiene heparina no lixiviante derivada de mucosa intestinal porcina’.
Precaucion: Los productos revestidos con la superficie biocompatible Cortiva son validos para un
solo uso. La reesterilizacion puede afectar negativamente a la superficie biocompatible Cortiva.
Precaucion: Siga un protocolo estricto de anticoagulacion y controle de forma sistematica la
anticoagulacion durante todos los procedimientos.

Advertencia: No almacene un producto revestido con la superficie biocompatible Cortiva a una
temperatura superior a 40 °C (104 °F).

10. Instrucciones de uso
10.1. Configuracién

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

1. Extraiga con cuidado el dispositivo del envase para garantizar la esterilidad de la via de fluido.
Precaucion: Asegurese de que se utilice una técnica aséptica durante todas las fases de
preparacion y utilizacién de este dispositivo.

2. Inserte el filtro arterial en la via arterial. Se recomienda utilizar abrazaderas. Asegurese de que
la direccion del flujo de liquido es correcta.

3. Coloque el disco de soporte del dispositivo AF100 en linea con la abrazadera del soporte del
filtro (Figura 3) y deslicelo sobre el dispositivo AF100. Asegurese de que el dispositivo AF100
esta colocado de forma segura en su soporte, con el puerto de salida de sangre dirigido hacia
abajo.

1 La heparina no lixiviante se define como una heparina a un nivel < 0,1 Ul/mL, medida en condiciones de
extraccion clinicamente relevantes.
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4. Puede utilizarse una via de derivacion del filtro para facilitar el cebado y proporcionar una via
alternativa para el flujo de sangre alrededor del filtro (Figura 2).

5. Puede utilizarse una via de purgado con llave de paso y valvula unidireccional para ventilar el
filtro arterial.
Precaucién: Purgue siempre el filtro arterial a través del puerto luer-lock hembra hacia un
puerto de baja presién para evitar el reflujo de aire a través de la via de purgado del filtro.

10.2. Cebado

Nota: Para facilitar el cebado puede utilizarse CO, al 100% de calidad médica para desplazar el aire

y facilitar la desgasificacion.

1. Cebe el filtro conforme al protocolo del centro.

2. Para facilitar la desgasificacion puede invertir el filtro y darle unos golpecitos suaves.

3. Examine visualmente el filtro y asegurese de que esta completamente desgasificado antes de
iniciar el bypass.

4. Compruebe dos veces todas las conexiones y examinelas visualmente para asegurarse de que
no hay fugas.
Precaucion: Debe considerarse la posibilidad de utilizar un filtro prebypass antes de introducir
sangre en cualquier circuito extracorpéreo.

10.3. Funcionamiento

Advertencia: Asegurese de que el filtro se encuentra en posicion vertical. Si se utiliza una valvula
unidireccional, asegurese de que esté orientada correctamente para permitir el purgado del aire.

1. Compruebe que los niveles de anticoagulacion sean los adecuados antes de iniciar el bypass.
2. Durante la circulacién extracorporea, la llave de paso debe estar en la posicion abierta.

Precaucion: La llave de paso de la via de purgado arterial debe estar cerrada cuando se
detenga la bomba de sangre a fin de evitar el flujo retrégrado de sangre desde el paciente
a través de la via de purgado.

11. Informacién adicional

Pueden obtenerse previa peticion los siguientes datos e informacion: lista de todos los materiales
utilizados en la construccion del filtro de la via arterial, materiales de la via de sangre, dafios de las
células sanguineas, capacidad de eliminacion de aire, caidas de presién en la via de sangre, asi
como tolerancias relevantes para las especificaciones recogidas en las instrucciones de uso.

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

A. La presente GARANTIA LIMITADA garantiza al comprador que reciba un filtro arterial
Affinity AF100, en adelante denominado el “Producto”, que en el supuesto de que el Producto
no funcione conforme a sus especificaciones, Medtronic otorgara, por la compra de cualquier
Producto de reemplazo de Medtronic y cuyo uso vaya destinado al mismo paciente, una
bonificacién equivalente al precio original de compra del Producto (que en ningin caso
excedera del valor del Producto de reemplazo).

Las advertencias contenidas en la documentacion del producto se consideran parte integrante

de la presente GARANTIA LIMITADA. Péngase en contacto con el representante local de

Medtronic si desea obtener informacion relativa al modo de efectuar reclamaciones cubiertas

por la presente GARANTIA LIMITADA.

B. Para hacer uso de la GARANTIA LIMITADA deben cumplirse las siguientes condiciones:

(1) El Producto debe utilizarse antes de la fecha de caducidad.

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

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

C. La presente GARANTIA LIMITADA esté limitada a sus términos expresos. En particular:

(1) En ningun caso se otorgara una bonificacién de reemplazo si existe evidencia de
manipulaciéon inadecuada, implantacion incorrecta o alteracién material del Producto de
reemplazo.

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

D. Las exclusiones y limitaciones detalladas anteriormente no pretenden contravenir las
disposiciones obligatorias establecidas por la legislacion vigente ni deben interpretarse de dicha
forma. Si alguna parte o término de esta GARANTIA LIMITADA es considerado como ilegal, no
aplicable o en conflicto con las leyes aplicables por un tribunal de una jurisdiccién competente,
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esto no afectara a la validez del resto de la GARANTIA LIMITADA, y todos los derechos y
obligaciones se interpretaran y seran aplicables como si esta GARANTIA LIMITADA no
contuviera la parte o término considerado no valido.
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Affinity™ AF100
Cortiva™ bioaktiivse pinnakattega arteriaalne filter
1. Mudel

CB851 Cortiva bioaktiivse pinnakattega 30 pm arteriaalne filter

2. Toote kirjeldus
AF100 on mdeldud maaratletud suurusest (mikronid) suuremate mikroembolite vereringest
valjafiltreerimiseks kuni kuue tunni jooksul kardiopulmonaalse Sundiga operatsiooni ajal.

Cortiva bioaktiivse pinnakattega toodete mudelinumbritel on prefiks ,CB*. Lisateavet Cortiva
bioaktiivse pinnakatte kohta esitab 16ik 7.

Seade on Uhekordselt kasutatav, mittetoksiline, mittepirogeenne ja tarnitakse steriilselt eraldi
pakendis. Steriliseeritud etlileenoksiidiga.

Markus. Arteriaalse filtri Affinity hoidikuid (HR4014 véi AUH4014) miilakse eraldi.
3. Tehnilised andmed

Vere soovitusliku voolukiiruse 1-7 I/min

vahemik

Sdela suurus Nimivaartus 30 pm
Eeltaitemaht 100 ml

Suurus taiskasvanu

Sissevoolupordi litmik 1,0 cm (3/8 tolli)
Valjavoolupordi liitmik 1,0 cm (3/8 tolli)
Ventilatsiooniava standardne haarav luer-liitmik
Hoiustamistemperatuur =30 °C kuni 40 °C (-22 °F kuni 105 °F)
Hoiustamiskeskkonna niiskus 30-75%, mittekondenseeruv
Maksimaalne t66rdhk 750 mm Hg (14,5 psi)

4. Kasutusnadidustused
AF100 on naidustatud kasutamiseks kuni 6 tundi kestvate kardiopulmonaalsete

Suntimisprotseduuride ajal tahketest osadest ja gaasidest koosnevate mikroembolite
eemaldamiseks.

5. Vastundidustused
Kasutage seadet vaid naidustuste kohaselt.

6. Hoiatused

Enne kasutamist lugege hoolikalt kdiki hoiatusi, ettevaatusabindusid ja kasutusjuhiseid. Kéikide
juhiste mittelugemine ja mittejargimine ning hoiatuste eiramine véib pohjustada patsiendi
surma voi raske kehavigastuse.

m  Kéesolevat seadet vdivad kasutada vaid kardiopulmonaalse $untimise osas korralikult koolitatud
isikud. Ilga seadme kasutamisel on patsiendi ohutuse tagamiseks vajalik jarelevalve
kvalifitseeritud to6tajate poolt. Perfusiooni tuleb hoolikalt ja pidevalt jélgida.

m  Seade on m&eldud kasutamiseks vaid (ihel patsiendil. Arge kasutage, téédelge ega steriliseerige
toodet korduvalt. Korduv kasutamine, toétlemine voi steriliseerimine voib rikkuda seadme
terviklikkust ja/voi tekitada seadme saastumise riski, mis vib pdhjustada patsiendi vigastuse,
haiguse vdi surma.

m  Seadme operatsiooniaegne lekkimine véib pdhjustada 6hkemboolia ja/vdi vedelikukao.

m Vedelikutee on steriilne ja mitteplirogeenne. Enne kasutamist vaadake (le iga pakend ja seade.
Arge kasutage, kui pakend on avatud v&i kahjustatud véi kui kaitsekorgid pole oma kohal, sest
seadme steriilsus v8ib olla rikutud ja/vdi toimivus hairitud.

m  Voolikud tuleb kinnitada nii, et valditakse verevoolu takistada voivate niverduste voi ahenduste

tekkimist.

Kdikide protseduuride ajal jargige aseptikareegleid.

Arge kasutage maaratud andmetest (1—7 I/min) véljapoole jadvate voolukiiruste juures.

Arge kasutage maaratud andmetest (6 tundi) kauem.

Arge laske alkoholil, alkoholipdhistel vedelikel, anesteetilistel vedelikel (nt isofluraan) vai

korrosiivsetel lahustitel (nt atsetoon) tootega kokku puutuda, kuna need véivad rikkuda seadme

terviklikkuse.
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m  Enne Sundi kaivitamist eemaldage kehavélisest vereringest kdik gaasembolid. Gaasembolid on
patsiendile ohtlikud.

m Jargige koigi protseduuride ajal ranget antikoagulatsiooniprotokolli ning jalgige korraparaselt
antikoagulatsiooni.

. Ettevaatusabinéud

7

m  Sailitustemperatuuri nGuded on toodud pakendil.

m  Vahetage seade vélja, kui markate eeltditmise ajal seadme leket.

m  Vahetage seade vélja, kui markate seadmes kasutamise ajal trombi.

m  Valtige seadme loksutamist, imberpddramist ja koputamist parast kardiopulmonaalse Sundi
kaivitamist.

m  Kui pump on valja lulitatud, peab haarava luer-lukuga port olema suletud, et valtida vere
tagasivoolu ning vere vdimalikku valjavoolu patsiendist.

m  Kaik verevoolikute Uhendused tuleb Ule siduda, et oleks tagatud lisakaitse kdrge réhuga vedelike
vastu.

m  Enne vere laskmist kehavalisesse vereringesse tuleb kaaluda Sundile eelneva filtri kasutamist.

m  Tungivalt soovitatav on kasutada arteriaalse liini filtrist allavoolu asuvat mulliandurit.

m  Kdrvaldage seadmed vastavalt kohalikele haigla, halduslksuse ja/véi muudele riiklikele
eeskirjadele.

8. Kérvaltoimed

Véimalikud kérvaltoimed on muu hulgas 6hkemboolia, trombemboolia, trombotstiitide funktsiooni
héire, verekaotus, vereringe puudulikkus, neerupuudulikkus, hiipotensioon,
koagulatsiooni/komplemendi aktiveerumine, hemollis ja surm.

9. Teave Cortiva bioaktiivse pinnakattega toodete kohta

Toote esmased verega kokkupuutuvad pinnad on kaetud Cortiva bioaktiivse pinnakattega. See
kaetud pind parandab kokkusobivust verega ja tagab verega kokkupuutuva pinna resistentsuse
trombide tekke suhtes. Cortiva bioaktiivne pinnakate sisaldab mitteleostuvat hepariini, mis parineb
sea soolestiku limaskestast'.

Ettevaatust! Cortiva bioaktiivse pinnakattega toode on mdeldud vaid Ghekordseks kasutamiseks.
Korduv steriliseerimine vdib Cortiva bioaktiivset pinnakatet negatiivselt mgjutada.
Ettevaatust! Jargige kdigi protseduuride ajal ranget antikoagulatsiooniprotokolli ning jalgige
korrapéaraselt antikoagulatsiooni.
Hoiatus. Arge hoidke Cortiva bioaktiivse pinnakattega toodet temperatuuril {le 40 °C (104 °F).
10. Kasutusjuhised
10.1. Seadistamine
Markus. Sisteemi seadistamise, eeltaitmise, tddparameetrite ja erakorraliste varuseadmete kohta
vaadake Uksikasju tsentrifugaalverepumba kiiruse kontrolleri kasutusjuhendist.
1. Steriilse vedelikutee tagamiseks eemaldage seadmed pakendist ettevaatlikult.
Ettevaatust! Veenduge, et seadme seadistamise kdikides etappides ning kasutamise ajal
jargitaks aseptika reegleid.
2. Sisestage arteriaalne filter arteriaalsesse liini. Soovitatav on kasutada sidumisribasid. Veenduge
vedeliku voolusuuna digsuses.

3. Asetage AF100 tugiketas Uhele joonele filtrihoidiku klambriga (joon. 3) ja libistage AF100 sisse.
Tagage, et AF100 oleks kindlalt hoidikus ja vere valjavooluport oleks suunatud alla.

4. Eeltaitmise lihtsustamiseks ja alternatiivse verevoolutee loomiseks Umber filtri voib kasutada filtri
Sundiliini (joon. 2).

5. Arteriaalse filtri ventileerimiseks vdib kasutada sulgurkraaniga puhastusliini ja thesuunalist
klappi.
Ettevaatust! Puhastage arteriaalset filtrit alati 1abi haarava luer-lukuga pordi suunaga
madalama réhuga pordi poole, et valtida 6hu tagasivoolu Iabi filtri puhastusliini.

10.2. Eeltditmine

Markus. Eeltditmise ja mullide eemaldamise hélbustamiseks ning 8hu asendamiseks voib kasutada
100%-list meditsiinilist CO,-te.

1 Mitteleostuvus on maératletud kui hepariin tasemel < 0,1 IU/ml méddetuna kliiniliselt olulistes
eemaldustingimustes.
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1. Eeltaitke filter vastavalt asutuse protokollile.

2. Filtri vbib mullide eemaldamise hdlbustamiseks Umber pédrata ja seda kergelt koputada.

3. Kontrollige filtrit visuaalselt ja veenduge, et filtris ei oleks enne Sundi kaivitamist enam Uhtegi
Shumulli.

4. Kontrollige kéiki Ghendusi kaks korda ning kontrollige siisteemi silmaga nahtavate lekete suhtes.

Ettevaatust! Enne vere laskmist kehavélisesse vereringesse tuleb kaaluda Sundile eelneva filtri
kasutamist.

10.3. T66

Hoiatus. Veenduge, et filter oleks pistises asendis. Uhesuunalise klapi kasutamisel tagage selle
bige suund, et vdimaldada 6hu eemaldamine.

1. Enne Sundi kaivitamist kontrollige, kas antikoagulatsioon on piisav.
2. Kehavalise ringe ajal peab sulgurkraani kasutama avatud asendis.

Ettevaatust! Arteriaalse puhastusliini sulgurkraan tuleb pumba valjalllitamisel sulgeda, et
valtida vere tagasivoolu patsiendilt 1abi puhastusliini.

11. Lisateave

Taotlemisel on saadaval jargmine teave ja andmed: kdigi arteriaalse liini filtri valmistamisel
kasutatud materjalide loend, verevoolutee materjalid, vererakkude kahjustumine, 6hukaitluse véime,
veretee rohu langus ja kasutusjuhendis toodud andmete puhul asjakohased lubatud piirhalbed.

12. Oluline mirkus — piiratud garantii (riikidele viljaspool Ameerika Uhendriike)

A. Kaesolev PIIRATUD GARANTII tagab ostjale, kes ostab arteriaalse filtri Affinity AF100, edaspidi
Ltoode®, et juhul kui toode ei t66ta vastavalt esitatud andmetele, véljastab Medtronic krediidi, mis
on vordne toote esialgse ostuhinnaga (kuid ei Uleta asendustoote vaartust) suvalise ettevétte
Medtronic asendustoote ostmiseks sama patsiendi jaoks.

Toote siltidel olevaid hoiatusi loetakse kdesoleva PIIRATUD GARANTII lahutamatuks osaks.
Teavet PIIRATUD GARANTII raames esitatava ndude kohta saate ettevétte Medtronic kohalikult
esindajalt.

B. PIIRATUD GARANTII kehtimiseks peavad olema téidetud jargmised tingimused.

(1) Toodet tuleb kasutada enne aegumiskuupaeva.

(2) Toode tuleb ettevdttele Medtronic tagastada 60 péaeva jooksul parast kasutamist ning sellest
saab ettevotte Medtronic omand.

(3) Toodet ei tohi olla kasutatud ménel muul patsiendil.

C. See PIIRATUD GARANTII kehtib vaid selgesdnaliselt valjendatud juhtudel. Tapsemalt on
piirangud jargmised.

(1) Mingil juhul ei anta krediiti, kui tagastatud tootel on méarke ebadigest kasitsemisest,
ebadigest implanteerimisest voi materjali muutmisest.

(2) Medtronic ei vastuta mitte mingite kaudsete ega kaasnevate kahjude eest, mida pdhjustab
toote mis tahes kasutamine, defekt voi térge, soltumata sellest, kas kahjundue p&hineb
garantiil, lepingul, lepinguvalisel kahjul vdi muul.

D. Ulaltoodud vélistamised ja piirangud pole mdeldud kohaldatavate seaduste kohustuslike
satetega vastuollu sattuma ning neid ei tohiks sellisena kasitada. Kui mis tahes padeva
jurisdiktsiooni kohus peab selle PIIRATUD GARANTII mis tahes osa v&i tingimust
ebaseaduslikuks, justamatuks véi kohaldatavate seadustega vastuolus olevaks, ei mdjuta see
PIIRATUD GARANTII {lejaanud osa kehtivust ning kdiki digusi ja kohustusi tuleb mdista ning
rakendada nii, nagu poleks PIIRATUD GARANTII kehtetuks kuulutatud osa véi tingimust
sisaldanud.
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Affinity™ AF100
Bioaktiivisella Cortiva™-pinnoitteella paallystetty valtimoverisuodatin
1. Malli

CB851 Bioaktiivisella Cortiva-pinnoitteella paallystetty 30 um:n valtimoverisuodatin

2. Tuotteen kuvaus

AF100-laitteella suodatetaan letkustosta maarattyad mikronikokoa suuremmat mikroembolukset
enintaan kuusi tuntia kestavassa sydan-keuhkokoneen avulla tehtdvassa leikkauksessa.

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

Laite on kertakayttdinen, myrkyton ja pyrogeeniton, ja se toimitetaan steriilina
yksittédispakkauksessa. Steriloitu etyleenioksidilla.

Huomautus: Affinity-valtimoverisuodattimen telineet (HR4014 tai AUH4014) myydaan erikseen.

3. Tekniset tiedot
Suositeltu veren virtausnopeusalue  1-7 I/min

Suodatinaukkojen koko 30 ym (nimellinen)

Tayttétilavuus 100 ml

Koko Aikuisten

Tuloliitin 1,0 cm (3/8 tuumaa)

Poistoliitin 1,0 cm (3/8 tuumaa)
limanpoistoliitin Vakiomallinen luer-naaraslukkoliitin
Sailytyslampétila —30 °C...+40 °C (22 °F...+105 °F)
Sailytystilan ilmankosteus 30-75 %, tiivistymaton
Enimmaiskayttdpaine 750 mmHg (14,5 psi)

4. Kayttoaiheet

AF100 on tarkoitettu kaytettavaksi enintdan 6 tuntia kestavissa sydan-keuhkokoneen avulla
tehtavissa toimenpiteissa kiinteiden ja kaasumaisten mikroembolusten poistoon.

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

6. Vaarat

Lue huolellisesti kaikki vaarat, varotoimet ja kayttdohjeet ennen kaytt6a. Jos et lue ja noudata
kaikkia ohjeita tai huomioi kaikkia ilmoitettuja vaaroja, seurauksena voi olla potilaan vakava
vamma tai kuolema.

m  Tata laitetta saavat kayttaa vain henkil6t, joilla on perusteellinen koulutus kehonulkoisen
verenkiertojarjestelméan kaytossa. Jotta potilaan turvallisuus on taattu, ammattitaitoisen
henkilékunnan on valvottava jatkuvasti jokaisen laitteen toimintaa. Perfuusiota on valvottava
huolellisesti ja jatkuvasti.

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

m Laitteen vuoto kaytdn aikana voi johtaa iimaemboliaan ja/tai nestehukkaan.

m  Nesteen kulkureitti on steriili ja pyrogeeniton. Tarkista jokainen pakkaus ja laite ennen kaytt6a.
Ala kayta laitetta, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut tai jos suojukset eivat ole paikoillaan,
koska laitteen steriiliys ja/tai toimintakunto on voinut heikentya.

m  Letkut on kytkettava niin, ettd ne eivat paase taittumaan tai tukkeutumaan ja muuttamaan siten

veren virtausta.

Kayta aseptista tekniikkaa kaikissa toimenpiteissa.

Al kayta laitetta muilla kuin teknisten tietojen mukaisilla virtausnopeuksilla (1-7 I/min).

Ala kayta laitetta maarattya kayttdaikaa (kuutta tuntia) pitempaan.

Ala paasta alkoholia, alkoholipohjaisia nesteité, anestesianesteité (kuten isofluraania) tai

syovyttavia liuotteita (kuten asetonia) kosketuksiin tuotteen kanssa. Ne voivat vaurioittaa sen

rakennetta.

m  Poista kaikki kaasukuplat kehonulkoisesta verenkierrosta, ennen kuin sen kaytto aloitetaan.
Kaasukuplat ovat vaarallisia potilaalle.
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m  Noudata tarkkaa antikoagulaatiokaytantda ja monitoroi antikoagulaatiota sédanndllisesti kaikkien
toimenpiteiden aikana.

. Varotoimet
Katso sailytyslampétilavaatimukset pakkausetiketista.
Jos laitteessa havaitaan vuoto taytdn aikana, vaihda laite.
Jos laitteessa havaitaan trombi kayton aikana, vaihda laite.
Valta laitteen ravistamista, kdantamista ylosalaisin tai kopauttamista, kun kehonulkoinen
verenkierto on aloitettu.
m  Pida luer-naaraslukkoliitin suljettuna pumpun ollessa pysaytettyna veren takaisinvirtauksen ja
potilaan mahdollisen kuiviin vuotamisen estamiseksi.
m  Kaikki veriletkujen liitdnnat on vahvistettava muovisilla nippusiteilld, jotta ne kestavat paremmin
suurta nestepainetta.
m  Ennen kuin veri johdetaan kehonulkoiseen verenkiertoon, esiohitussuodattimen kayttéa on
harkittava.
m  Kuplailmaisimen kayttaminen alavirtaan valtimoveriletkun suodattimesta on erittain
suositeltavaa.
m  Havita laitteet paikallisten sairaalan, hallinnon ja/tai muiden viranomaisten maaraysten
mukaisesti.

8. Haittavaikutukset

Mahdollisia haittavaikutuksia ovat muun muassa (néihin kuitenkaan rajoittumatta) ilmaembolia,
tromboemboliset tapahtumat, verihiutaleiden toimintahairid, verenhukka, verenkierron ja munuaisten
hairit, hypotensio, aktivaatio (koagulaation/komplementin aktivaatio), hemolyysi ja kuolema.

" DR~

9. Tietoja bioaktiivisella Cortiva-pinnoitteella paallystetyista tuotteista
Tuotteessa olevat veren kanssa ensisijaisesti kosketuksiin joutuvat pinnat on paallystetty
bioaktiivisella Cortiva-pinnoitteella. Téma pinnoite parantaa yhteensopivuutta veren kanssa ja estaa
trombien muodostumista verta koskettavilla pinnoilla. Bioaktiivinen Cortiva-pinnoite sisaltaa
liukenematonta hepariinia, joka on saatu sian suoliston limakalvosta'.

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

Varoitus: Noudata tarkkaa antikoagulaatiokdytéantéa ja monitoroi antikoagulaatiota sdanndéllisesti
kaikkien toimenpiteiden aikana.

Vaara: Al3 séilyta bioaktiivisella Cortiva-pinnoitteella paallystettya tuotetta yli 40 °C:n (104 °F:n)
lampétilassa.

10. Kayttoohjeet

10.1. Kokoaminen

Huomautus: Katso sydan-keuhkokoneen pumpun nopeusrajoittimen kayttdohjeista lisatiedot
jarjestelman kokoamisesta, tayttdmisesta, kayttdparametreista ja hatatilanteissa tarvittavista
varalaitteista.

1. Poista laite (laitteet) varovasti pakkauksesta, jotta nesteen kulkureitti pysyy steriilina.
Varoitus: Varmista, ettd kaikki kokoamis- ja kayttdvaiheet tehdaén aseptisesti.

2. Aseta valtimoverisuodatin valtimoveriletkuun. Nippusiteiden kaytté on suositeltavaa. Varmista,
ettd nesteen virtaussuunta on oikea.

3. Aseta AF100-laitteen telinekiekko suodatintelineen pidikkeen kohdalle (kuva 3) ja liu'uta AF100
paikalleen. Varmista, ettd AF100 on tukevasti telineessa niin, ettd verenpoistoliitin osoittaa
alaspain.

4. Jarjestelmassa voidaan kayttda suodattimen ohitusletkua, jotta tyttdé on helpompaa ja veri
voidaan johtaa vaihtoehtoista reittia pitkin suodattimen ohi (kuva 2).

5. Valtimoverisuodattimen ilmanpoistoon voidaan kayttéa ilmanpoistoletkua, jossa on hana ja
yksisuuntainen venttiili.

Varoitus: Poista ilma valtimoverisuodattimesta aina luer-naaraslukkoliittimen kautta
matalapaineliittimeen, jotta iima ei virtaa takaisin suodattimen ilmanpoistoletkussa.

1 Liukenemattomaksi maaritellaan hepariinipitoisuus < 0,1 KY/ml, joka on mitattu kliinisesti merkittavissa uutto-
olosuhteissa.
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10.2. Tayttaminen

Huomautus: Tayttda voidaan helpottaa kayttamalla ilman syrjayttamiseen ja ilmakuplien poistoon
100-prosenttista laakinnallista hiilidioksidia (CO5).

1.
2.

Tayta suodatin laitoksen kaytannén mukaisesti.

Suodatin voidaan kaantaa ylosalaisin ja sita voidaan kopauttaa varovasti, jotta iimakuplat
poistuvat.

Tarkista suodatin silmamaaraisesti ja varmista, ettei suodattimessa ole yhtaan ilmakuplia, ennen
kuin aloitat kehonulkoisen verenkierron.

Tarkista kaikki litdnnat toistamiseen ja tarkista vuodot silmamaaraisesti.

Varoitus: Ennen kuin veri johdetaan kehonulkoiseen verenkiertoon, esiohitussuodattimen
kayttda on harkittava.

10.3. Kayttaminen

Vaara: Varmista, ettd suodatin on pystysuorassa. Jos yksisuuntaista venttiilia kaytetdan, varmista
sen oikea asento, jotta ilma poistuu.

1.
2.

Tarkista ennen kehonulkoisen verenkierron aloittamista, etté antikoagulaatio on riittava.
Kehonulkoisen verenkierron aikana hanan on oltava auki.

Varoitus: Valtimoveren ilmanpoistoletkun hanan on oltava suljettuna, kun pumppu on
pysaytettyna, jotta veri ei virtaa takaisin potilaasta ilmanpoistoletkuun.

11. Lisatietoja

Seuraavat tiedot ovat saatavilla pyynnosta: luettelo kaikista valtimoveriletkun suodattimen
valmistusmateriaaleista, veren kulkureitin materiaalit, verisolujen vauriot, ilmankasittelykapasiteetti,
veren kulkureitin paineen lasku ja kayttdohjeissa olevien teknisten tietojen olennaiset toleranssit.

12. Tarked huomautus - rajoitettu takuu (koskee kaikkia maita Yhdysvaltoja

A.

lukuun ottamatta)

Tama RAJOITETTU TAKUU takaa ostajalle, joka vastaanottaa Affinity AF100
-valtimoverisuodattimen (jaliempana "tuote”), ettd jos tuote ei toimi teknisissé tiedoissa kuvatulla
tavalla, Medtronic myéntaa tuotteen alkuperaista ostohintaa vastaavan (mutta ei vaihtotuotteen
arvoa ylittdvan) hyvityksen potilaalle kaytettdvan Medtronic-vaihtotuotteen ostohinnasta.
Tuotedokumentaatiossa olevat varoitukset kuuluvat olennaisena osana téhan RAJOITETTUUN
TAKUUSEEN. Paikalliselta Medtronic-edustajalta saa tietoja tatd RAJOITETTUA TAKUUTA
koskevien vaateiden tekemisesta.

RAJOITETUN TAKUUN edellytyksena on seuraavien ehtojen tayttyminen:

(1) Tuote on kaytettava ennen sen viimeista kayttopaivaa.

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

(3) Tuotetta ei ole kaytetty muilla potilailla.

Taméa RAJOITETTU TAKUU rajoittuu nimenomaisesti iimaistuihin ehtoihin. Erityisesti on

huomattava seuraavaa:

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

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

Ylla mainittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan pakottavan lainsdadannén

vastaisiksi, eika niité pida talla tavoin tulkita. Mikali toimivaltainen tuomioistuin katsoo, etta jokin

taman RAJOITETUN TAKUUN osa tai ehto on laiton, taytéantéonpanokelvoton tai ristiriidassa
tapaukseen sovellettavan lainsdadannon kanssa, RAJOITETTU TAKUU sailyy kuitenkin muilta
osin voimassa, ja kaikkia oikeuksia ja velvollisuuksia on tulkittava ja pantava taytanto6n ikaan
kuin tama RAJOITETTU TAKUU ei sisaltéisi sita erityistéd osaa tai ehtoa, joka katsotaan
patemattdomaksi.
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Affinity™ AF100
Filtre artériel avec surface bioactive Cortiva™
1. Modéle

CB851 Filtre artériel 30 um avec surface bioactive Cortiva

2. Description du produit

L'AF100 est congu pour le filtrage des micro-emboles du circuit plus grands que la taille en microns
spécifiée pendant une durée maximale de six heures lors des procédures de circulation
extracorporelle.

Les numéros de modéle des produits enduits avec la surface bioactive Cortiva comportent le préfixe
"CB". Des informations supplémentaires sur la surface bioactive Cortiva sont disponibles a

la section 7.

L'appareil est a usage unique, non toxique, apyrogene et est fourni stérile dans un emballage
individuel. Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne.

Remarque : Les supports des filtres artériels Affinity (HR4014 ou AUH4014) sont vendus
séparément.

3. Caractéristiques techniques

Plage de débit sanguin 1-7 I/min

recommandée

Taille du filtre 30 ym (nominale)

Volume d'amorgage 100 ml

Taille Adulte

Connecteur d'entrée 1,0 cm (3/8 pouce)

Connecteur de sortie 1,0 cm (3/8 pouce)

Port d'aération Connecteur luer lock femelle standard
Température de stockage -30°C a40 °C (-22 °F a 105 °F)
Humidité de stockage 30-75% sans condensation
Pression de service maximum 750 mm Hg (14,5 psi)

4. Indications d'utilisation

L'AF100 est congu pour I'extraction des micro-emboles de gaz et de particules dans les procédures
de circulation extracorporelle pendant une durée maximale de 6 heures.

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

6. Avertissements

Lire attentivement I'ensemble des avertissements et des précautions ainsi que l'intégralité du mode
d'emploi avant toute utilisation. Ne pas lire ni suivre toutes les instructions ou ne pas respecter
tous les avertissements indiqués pourrait entrainer des blessures graves ou le décés du
patient.

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

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

m  Pendant I'utilisation de I'appareil, une fuite peut entrainer une embolie gazeuse et/ou une perte
de fluide.

m Le trajet des fluides est stérile et apyrogene. Examiner chaque emballage et chaque appareil
avant |'utilisation. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé, ou si les capuchons
de protection ne sont pas en place, car il est possible que I'appareil ne soit plus stérile et/ou que
son fonctionnement soit compromis.

m  Les tubulures doivent étre fixées de maniére a ne pas comporter de noeuds ou de torsions
susceptibles de modifier le débit sanguin.

m  Utiliser une technique aseptique dans toutes les procédures.
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m  Ne pas utiliser avec un débit sanguin en dehors de la plage indiquée (1-7 I/min).

m  Ne pas utiliser au-dela de la durée indiquée (6 heures).

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

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

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

. Précautions

7

m  Voir la température de stockage requise indiquée sur les étiquettes de I'emballage.

m  Si une fuite est observée sur I'appareil lors de I'amorgage, remplacer I'appareil.

= Siun thrombus se forme dans I'appareil lors de son utilisation, remplacer ce dernier.

m Ne pas agiter, renverser ni tapoter le produit lorsque le patient est sous circulation
extracorporelle.

m  Le connecteur luer lock femelle doit étre fermé lorsque la pompe est arrétée afin de prévenir un
flux rétrograde et que le patient se vide de son sang.

m  Toutes les connexions des tubulures sanguines doivent étre fixées avec des bandes pour
accroitre le degré de protection contre les pressions de fluide élevées.

m  Avant le passage du sang dans un circuit extracorporel, I'utilisation d'un filtre de pré-CEC doit
étre envisagée.

m  |'utilsation d'un détecteur de bulles en aval du filtre de tubulure artérielle est fortement
recommandée.

m  Mettre les appareils au rebut conformément aux procédures hospitalieres, administratives et/ou
gouvernementales.

8. Effets indésirables

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

9. Informations relatives aux produits avec surface bioactive Cortiva

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

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

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

Avertissement : Ne pas stocker les produits enduits avec la surface bioactive Cortiva a des
températures excédant 40 °C (104 °F).

10. Mode d'emploi
10.1. Préparation

Remarque : Se référer au mode d'emploi du contréleur de vitesse de la pompe CEC pour obtenir

des informations sur la configuration du systeme, I'amorgage, les paramétres de fonctionnement et

I'équipement de secours.

1. Déballer le ou les produits avec soin afin ne pas compromettre la stérilité du trajet des fluides.
Attention : Utiliser une technique aseptique pour toutes les phases de la préparation et de
I'utilisation de cet appareil.

2. Introduire le filtre artériel dans la tubulure artérielle. L'utilisation de bandes en plastique est
recommandée. S'assurer que le flux circule dans le bon sens.

1 L'absence de relargage est définie par un niveau d'héparine <0,1 Ul/ml tel que mesuré dans des conditions
d'extraction cliniquement pertinentes.
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3. Aligner le disque de support de I'AF100 avec la tubulure du support de filtre (figure 3) et insérer
I'AF100. Vérifier que I'AF100 est correctement positionné dans le support et que I'orifice de
sortie du sang est orienté vers le bas.

4. Une tubulure de dérivation du filtrage peut étre utilisée afin de faciliter I'amorcage et de fournir
un trajet supplémentaire pour le débit sanguin (figure 2).

5. Une tubulure de purge avec robinet et valve anti-retour peut étre utilisée afin de purger le filtre
artériel.

Attention : Le filtre artériel doit étre purgé par le connecteur luer lock femelle vers un port a
basse pression afin d'éviter un flux rétrograde d'air dans la tubulure de purge du filtre.

10.2. Amorgage

Remarque : Pour faciliter I'amorgage, il est possible d'utiliser du CO, a 100% de qualité médicale

pour déplacer I'air et faciliter I'évacuation des bulles.

1. Amorcer le filtre selon le protocole institutionnel.

2. Le filtre peut étre renversé et tapoté Iégerement pour faciliter I'évacuation des bulles.

3. Examiner le filtre pour s'assurer qu'il ne contient absolument aucune bulle avant le début de la
circulation extracorporelle.

4. Vérifier soigneusement tous les raccords et rechercher la présence éventuelle de fuites.

Attention : Avant le passage du sang dans un circuit extracorporel, I'utilisation d'un filtre de pré-
CEC doit étre envisagée.

10.3. Utilisation

Avertissement : Vérifier que le filtre est en position verticale. Si une valve anti-retour est utilisée,

vérifier qu'elle est positionnée de maniere a permettre la purge d'air.

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

2. Pendant la circulation extracorporelle, le robinet doit étre utilisé en position ouverte.

Attention : Le robinet de la tubulure de purge artérielle doit étre fermé lorsque la pompe est
arrétée afin d'empécher un débit sanguin rétrograde dans la tubulure de purge.

11. Informations supplémentaires

Les informations et données suivantes sont disponibles sur demande : liste de tous les matériaux
utilisés pour la fabrication du filtre de tubulure artérielle, matériaux pour les circuits de transport du
sang, détérioration des cellules sanguines, capacité de traitement de I'air, chute de pression des
circuits de transport du sang et niveaux de tolérance pertinents pour les caractéristiques techniques
dans le mode d'emploi.

12. Notificatign importante - Garantie limitée (uniquement valable pour les pays
hors des Etats-Unis)

A. La présente GARANTIE LIMITEE certifie & I'acheteur qui regoit un filtre artériel Affinity AF100,
ci-apres 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 sur les étiquettes du produit sont considérés comme faisant partie

intégrante de la présente GARANTIE LIMITEE. Contacter votre représentant de Medtronic afin

de vous renseigner sur la fagon de présenter une réclamation sur le fondement de cette

GARANTIE LIMITEE.

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

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

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

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

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

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

(2) Medtronic ne sera pas tenue responsable de tous dommages fortuits ou indirects résultant
de tous usages, défauts ou défectuosités du Produit, que la demande se fonde sur une
garantie, une responsabilité contractuelle, délictuelle ou autre.
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D. Les exclusions et les limitations mentionnées ci-dessus ne sont pas, et ne doivent pas étre,
interprétées comme contraires aux dispositions obligatoires des lois applicables. Si une partie
ou une disposition de la présente GARANTIE LIMITEE devait étre considérée comme illiégale,
non applicable ou contraire a la loi en vigueur par un tribunal compétent, la validité des autres
dispositions de la GARANTIE LIMITEE n'en sera pas affectée et tous les autres droits et
obligations seront interprétés et appliqués comme si la présente GARANTIE LIMITEE ne
contenait pas la partie ou la disposition considérée comme illégale.
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Affinity™ AF100
Arterijski filtar s bioaktivnim premazom Cortiva™
1. Model

CB851 Arterijski filtar od 30 pm s bioaktivnim premazom Cortiva
2. Opis proizvoda

AF100 osmisljen je za filtriranje mikroembola iz cirkulacije koji su ve¢i od navedene veli¢ine u
mikronima u razdoblju od najviSe Sest sati tijekom kirur§kog zahvata kardiopulmonalnog
premoscéivanja.

Proizvodi s bioaktivnim premazom Cortiva sadrze prefiks "CB" u broju modela. Dodatne informacije
o bioaktivnom premazu Cortiva sadrzi odjelj. 7.

Uredaj je namijenjen jednokratnoj upotrebi, netoksi¢an, nepirogen, isporu€uje se sterilan u
zasebnom pakiranju. Steriliziran etilen-oksidom.

Napomena: Drzadi arterijskog filtra Affinity (HR4014 ili AUH4014) prodaju se zasebno.

3. Specifikacije

Preporuéena brzina protoka krvi 1—71/min

Veli¢ina zaslona 30 ym, nazivna

Obujam poc¢etnom ciklusa 100 ml

Veli¢ina odrasli

Ulazni priklju¢ak 1,0 cm (3/8 in¢a)

1zlazni priklju¢ak 1,0 cm (3/8 in¢a)

Prikljuénica ventila Standardni "Zenski" Luer prikljuéak
Temperatura za skladistenje -30 °C —40 °C (-22 °F — 105 °F)
Vlaznost za skladiStenje 30 — 75 % bez kondenzacije
Maksimalni radni tlak 750 mm Hg (14,5 psi)

4. Indikacije za upotrebu

AF100 predviden je za upotrebu pri zahvatima kardiopulmonalnog premo$¢ivanja u trajanju do
Sest sati radi uklanjanja krutih i plinovitih mikroembola.

5. Kontraindikacije
Uredaj upotrebljavajte samo onako kako je navedeno.

6. Upozorenja

Prije upotrebe procitajte sva upozorenja, mjere opreza i upute za upotrebu. Nepoznavanje ili
nepridrzavanje svih uputa, kao i postupanje mimo navedenih upozorenja, moze prouzrogiti
ozbiljne ozljede ili smrt bolesnika.

m  Uredaj bi trebale upotrebljavati samo osobe koje su prosle opseznu obuku o postupcima
kardiopulmonalnog premos¢ivanja. Radi sigurnosti bolesnika pri radu svakog uredaja potreban
je nadzor kvalificiranog strué¢nog osoblja. Perfuziju je potrebno paZljivo i neprestano nadzirati.

m  Ovaj je uredaj namijenjen za upotrebu kod samo jednog bolesnika. Ovaj proizvod nemojte
iznova upotrebljavati te ga nemojte preradivati ni ponovno sterilizirati. Ponovna upotreba,
prerada ili sterilizacija mogu ugroziti strukturalnu cjelovitost uredaja i/ili izazvati opasnost od
kontaminacije uredaja, $to moze prouzro€iti ozljedu, bolest ili smrt bolesnika.

m  Propustanje uredaja tijekom operacije moze uzrokovati zracnu emboliju i/ili gubitak tekucine.

m  Vodovi za tekucine sterilni su i nezapaljivi. Prije upotrebe pregledajte svako pakiranje i svaki
uredaj. Ako je ambalaza oStecena ili otvorena ili zastitne kapice nisu na svojim mjestima,
nemojte upotrebljavati proizvod jer je sterilnost uredaja mozda ugrozena, a funkcionalnost
poremecena.

m  Cijevi treba pri¢vrstiti tako da se sprijece zastoji ili zagu$enja koja bi mogla izmijeniti protok krvi.

m U svim postupcima primjenjujte asepti¢nu tehniku.

m  Nemojte upotrebljavati pri brzinama protoka veéim ili manjim od navedenog raspona (1 —

7 I/min).

m  Nemojte upotrebljavati dulje od navedenog trajanja (Sest sati).

m  Nemojte dopustiti da alkohol, teku¢ine na bazi alkohola, anestetici (poput izoflurana) ili korozivna
otapala (poput acetona) dodu u kontakt s proizvodom jer to moze ugroziti njegovu strukturalnu
cjelovitost.
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m  Prije premoscivanja uklonite sve mjehurice plina iz izvantjelesnog sustava. Emboli plina opasni
su za bolesnike.

Tijekom svih postupaka slijedite strogi antikoagulacijski protokol i redovito pratite antikoagulaciju.

. Mjere opreza
Temperaturne uvjete skladiStenja potraZite na oznakama na ambalazi.
Ako se tijekom pocetnog ciklusa primijeti propustanje, zamijenite uredaj.
Ako se tijekom upotrebe u uredaju zamijeti tromb, zamijenite uredaj.
Izbjegavaijte tresnju, okretanje i lupkanje uredaja nakon pocetka kardiopulmonalnog
premoscéivanja.
m  Kada se pumpa zaustavi, Zenska Luerova prikljuénica mora biti zatvorena kako bi se sprijecio
povratni protok krvi i moguce iskrvarenje bolesnika.
m  Sve veze cijevi za krv moraju biti privezane radi dodatne zastite od visokog tlaka tekucina.
m  Prije uvodenja krvi u izvantjelesni sustav cirkulacije treba razmotriti mogucnost upotrebe filtra
prije premosnice.
m  Preporucuje se obavezna upotreba detektora mjehuriéa nize od filtra na arterijskom vodu.
m  Uredaje bacite na otpad u skladu s lokalnim bolni¢kim, administrativnim i/ili drugim pravilima
drzavne uprave.

"R RN

8. Nuspojave

Neke su od mogucih nuspojava zra¢na embolija, tromboembolijski dogadaji, plateletna disfunkcija,
gubitak krvi, poremecaj cirkulacije, poremecaj rada bubrega, hipotenzija, aktivacija
(koagulacija’lkomplement), hemoliza i smrt.

9. Informacije o proizvodima s bioaktivhim premazom Cortiva

Primarne povrsine proizvoda koje dolaze u dodir s krvlju premazane su bioaktivnim premazom
Cortiva. Ta premazana povrsina pobolj$ava kompatibilnost s krvlju i tromborezistentnu povrsinu koja
dolazi u dodir s krvlju. Bioaktivni premaz Cortiva sadrzi neluznati heparin dobiven iz svinjske crijevne
sluzi'.

Oprez: Proizvod presvuéen bioaktivnim premazom Cortiva namijenjen je jednokratnoj upotrebi.
Ponovnom sterilizacijom moze se ostetiti bioaktivni premaz Cortiva.

Oprez: Tijekom svih postupaka slijedite strogi antikoagulacijski protokol i redovito pratite
antikoagulaciju.

Upozorenje: Proizvod presvuéen bioaktivnim premazom Cortiva nemojte drzati na temperaturi ve¢oj
od 40 °C (104 °F).

10. Upute za upotrebu

10.1. Postavljanje

Napomena: detalje o postavljanju sustava, provedbi po¢etnog ciklusa, operativnim parametrima i
pri¢uvnoj opremi za hitne slu€ajeve potraZite u uputama za upotrebu kontrolera brzine pumpe za
kardiopulmonalno premos$¢ivanje.

1. Oprezno izvadite uredaj iz ambalaZe da bi vodovi za tekucine ostali sterilni.

Oprez: tijekom svih koraka postavljanja i upotrebe uredaja obavezno primijenite asepti¢nu
tehniku.

2. Umetnite arterijski filtar u arterijski vod. Preporucuje se upotreba poveza. Pazite da smjer toka
bude valjan.

3. Poravnajte disk drzaca uredaja AF100 sa stezaljkom drzaca filtra (sl. 3) te gurnite u nju AF100.
Provjerite je li AF100 ¢vrsto sjeo u drzac te je li izlazna priklju€nica za krv okrenuta prema dolje.

4. Kako bi se pojednostavnio pocetni ciklus i omoguéio alternativni put protoka krvi oko filtra, moze
se upotrijebiti vod premosnice filtra (sl. 2).

5. Za odzracivanje filtra na arterijskom vodu moze se upotrijebiti vod za odzracivanje s pipcem i
jednosmijernim ventilom.

Oprez: arterijski filtar uvijek odzracujte kroz Zensku Luerovu priklju¢nicu do podrucja niskog
tlaka kako biste sprije€ili povratni protok zraka kroz vod za odzracivanje filtra.

10.2. Pocetni ciklus

Napomena: kao pripomo¢ u pocetnom ciklusu moZze se upotrijebiti stopostotni medicinski CO, radi
uklanjanja zraka i pomo¢i pri uklanjanju mjehurica.

1 Neluznatost se definira kao heparin na razini <0,1 1U/ml, mjereno u klinicki relevantnim uvjetima ekstrakcije.
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1. Odzracite filtar prema protokolu ustanove.

2. Radi jednostavnijeg uklanjanja mjehuri¢a filtar moZete preokrenuti te njezno lupkati.

3. Prije poCetka premoS$¢ivanja vizualno pregledaijte filtar i provjerite jesu li iz njega potpuno
uklonjeni mjehuri¢i.

4. Dobro provjerite sve veze te pogledajte pustaju li na nekom mjestu.
Oprez: Prije uvodenja krvi u izvantjelesni sustav cirkulacije treba razmotriti moguénost upotrebe
filtra prije premosnice.

10.3. Rad

Upozorenje: provjerite je li filtar postavljen okomito. Ako se upotrebljava jednosmijerni ventil,

provjerite je li ispravno usmjeren kako bi se omogucilo odzracivanje.

1. Prije poCetka premo$éivanja provjerite je li antikoagulacija na odgovarajuéoj razini.

2. Tijekom izvantjelesne cirkulacije pipcem biste trebali rukovati dok je on u otvorenom poloZaju.
Oprez: kada pumpa stane, pipac voda za odzracivanje arterijskog filtra mora biti zatvoren kako
bi se sprijeCio retrogradni tijek krvi iz bolesnika kroz vod za odzracivanje.

11. Dodatne informacije

Na zahtjev su dodatne sljedec¢e informacije i podaci: popis svih materijala upotrijebljenih prilikom
izrade filtra arterijskog voda, materijali za cirkulaciju krvi, o$te¢enje krvnih stanica, kapacitet
proto¢nosti zraka, pad tlaka u sustavu protoka krvi te relevantne tolerancije za specifikacije u
uputama za upotrebu.

12. Vazna napomena - ograni¢eno jamstvo (za zemlje izvan SAD-a)

A. Ovo OGRANICENO JAMSTVO pruza garanciju kupcu arterijskog filtra Affinity AF100 (u daljnjem
tekstu "Proizvod") da ¢ée, ako proizvod ne bude funkcionirao 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.

B. Kako biste ostvarili pravo na OGRANICENO JAMSTVO, moraju biti ispunjeni sljedeci uvjeti:

(1) proizvod se mora iskoristiti prije isteka roka upotrebe

(2) proizvod mora biti vraéen tvrtki Medtronic u roku od 60 dana od upotrebe i smatrat ¢e se
vlasnistvom tvrtke Medtronic

(3) nije dopustena upotreba Proizvoda na drugim bolesnicima

C. Ovo OGRANICENO JAMSTVO ograniéeno je na izri¢ito navedene odredbe. Konkretno:

(1) ako se otkriju dokazi ili nepravilno rukovanje, nepravilna ugradnja ili promjene zamijenjenog
Proizvoda, ni u kojem slucaju nece biti odobren nikakav iznos za zamjenski Proizvod.

(2) Medtronic ne snosi odgovornost za bilo kakve slu¢ajne ili posljedi¢ne Stete nastale
upotrebom, pogreskom ili kvarom Proizvoda, bilo da se zahtjev temelji na jamstvu, ugovoru,
kaznenom djelu ili nekoj drugoj osnovi.

D. Gore opisana iskljucenja i ograni¢enja nisu zamisliena kao opreka obveznim odredbama
mjerodavnog zakona te ih se tako ne smije tumaciti. Ako bilo koji dio ovog OGRANICENOG
JAMSTVA nadlezni sud proglasi nezakonitim, neprovedvivim ili suprotnim mjerodavnom zakonu,
to nece utjecati na valjanost preostalog dijela OGRANICENOG JAMSTVA te Ce se sva prava i
obaveze tumacditi i provoditi kao da ovo OGRANICENO JAMSTVO ne sadrzi opisani dio ili uvjet
koji se smatra niStavnim.
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Affinity™ AF100
Artérias sziiré Cortiva™ bioaktiv feliilettel
1. Tipus

CB851 30 pym-es artérias szliré Cortiva bioaktiv felulettel

2. Atermék leirasa
Az AF100 arra lett kifejlesztve, hogy maximum 6 6ras id6tartamig a (mikronban) megadottnal
nagyobb méretli mikroembdlusokat kisziirje a keringésbdl kardiopulmonalis bypass-mitét soran.

A Cortiva bioaktiv felllettel bevont termékek tipusszama ,CB” elétaggal kezdédik. A Cortiva bioaktiv
fellilettel 6sszefliggésben tovabbi tudnivaldkat l1asd: 7. rész.

Az eszkdz egyszer hasznalatos, nem toxikus, nem pirogén, és egyedi csomagolasban, sterilen keril
kiszallitasra. Etilén-oxiddal sterilizalva.

Megjegyzés: Az Affinity artérias sz(r6 tartoi (HR4014 vagy AUH4014) kiilon kaphatok.
3. Miszaki adatok

A véraramlas ajanlott 1-7 llperc
sebességtartomanya

Képernyéméret 30 um (névleges)

Feltoltési térfogat 100 ml

Méret Felnétt

Bemeneti csatlakoz6 1,0 cm (3/8 hiivelyk)

Kimeneti csatlakozo 1,0 cm (3/8 hiivelyk)
Kieresztészar Szabvanyos anya Luer-zar
Tarolasi hémérséklet -30 °C — 40 °C (-22 °F — 105 °F)
Tarolasi paratartalom 30 — 75%, nem kondenzal6do
Maximalis miikodési nyomas 750 Hgmm (14,5 psi)

4. Alkalmazasi teriilet

Az AF100 szir6 hasznalata a legfeljebb hatoras, extracorporalis keringéssel végzett eljarasokban
javallott a szilard és gaznem( mikroembolusok eltavolitasara.

5. Ellenjavallatok
Az eszkozt kizarodlag az utasitdsoknak megfeleléen hasznalja.

6. Figyelmeztetések

Hasznalat el6tt tanulmanyozza részletesen a figyelmeztetéseket, az eldirasokat és a hasznalati
utasitasokat. Ha nem olvassa el és nem koveti az utasitasokat, vagy nem veszi figyelembe az
o6sszes megadott figyelmeztetést, az a beteg sulyos sériilését vagy halalat okozhatja.

m Az eszkozt csak az extracorporalis keringésben végzett mitétekben jartas személy
hasznalhatja. A beteg biztonsaga érdekében minden eszkdz csak szakképzett személyzet
feliigyelete mellett miikodtethetd. A perfuziot korlltekintéen és allandoéan figyelni kell.

m Az eszkdzt egy betegben torténé hasznalatra tervezték. Tilos a termék ismételt felhasznalasa,
feltjitasa és ujrasterilizalasa. Az Ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizélas soran az
eszk0z szerkezete megrongalodhat és/vagy az eszkdz szennyezetté valhat, ami a beteg
sérluléséhez, megbetegedéséhez vagy halaldhoz vezethet.

m Az eszkdz beavatkozas kdzbeni szivargasa Iégemboliahoz és/vagy folyadékvesztéshez
vezethet.

m A vezetékrendszer steril €s nem pirogén. Hasznalat el6tt vizsgaljon meg minden csomagolast és
eszkozt. Ne hasznadlja az eszkdzt, ha a csomagolasa nyitott vagy sérilt, vagy ha a védékupakok
nincsenek a helyikén, mert kétséges lehet az eszkoz sterilitasa és/vagy megfelel6 mikddése.

m A cs6rendszer 6sszeallitasakor tigyelni kell arra, hogy a csévek ne térjenek meg, és ne

akadalyozzak a vér szabad aramlasat.

Minden beavatkozast aszeptikus kérilmények kozott kell végezni.

A miszaki adatokban megadottol (1-7 I/min) eltéré aramlasi sebességekkel ne hasznalja.

Ne hasznélja a megadottnal (6 éra) hosszabb ideig.

Vigyazzon, hogy a termék ne érintkezzen alkohollal, alkoholos folyadékokkal, altatészerrel

(példaul izoflurannal) vagy maro hatasu szerrel (példaul acetonnal), mert ezek szerkezeti

karosodast okozhatnak.
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m  Tavolitsa el az 8sszes gazbuborékot az extrakorporalis rendszerbdl az extrakorporalis keringés
elinditasa el6tt, mert azok veszélyt jelentenek a betegre.

m  Minden beavatkozas alatt szigor antikoagulalasi eljarasrendet kdvessen, tovabba rendszeresen
figyelje az antikoagulalast.

. El6irasok

7

m A tarolasi hdmérséklettel kapcsolatos eléirasok a csomagolason talalhatok.

m  Ha a feltdltés soran az eszkdzon szivargas észlelhetd, cserélje ki azt.

m  Ha thrombus észlelhetd az eszkdzben hasznalat kézben, cserélje ki azt.

m Az extracorporalis keringés elinditasa utan az eszkdzt ne mozgassa vagy utdgesse, és ne
forditsa meg.

m A pumpa ledllitdsa utdn az anya luerzar-csatlakozét le kell zarni, megelézendd a vér
visszadramlasat és az esetleges vérveszteséget.

m A magas folyadéknyomas elleni védelem fokozasa érdekében a vért vezetd csdvek minden
csatlakozasat pantozni kell.

m  Miel6tt az extracorporalis rendszerbe vér jut, fontolora kell venni az extracorporalis rendszer
elétti sz(iré hasznalatat.

m  Fokozottan ajanlott buborékdetektort hasznalni az artérias szarnak a sz(irét folyasiranyban
kévetd szakaszan.

m Az eszkdzoket a helyi kérhazi, adminisztrativ és/vagy egyéb kormanyzati elveknek megfeleléen
kell artalmatlanitani.

8. Szovédmények

Lehetséges, de nem kizarélagos szévédmények: Iégembolia, tromboembdlias jelenségek,
trombocita-diszfunkcio, vérvesztés, keringési elégtelenség, veseelégtelenség, vérnyomasesés, a
véralvadas vagy a komplement aktivacidja, haemolysis és halal.

9. Tovabbi informacioé a Cortiva bioaktiv feliilettel ellatott termékekhez

A terméknek a vérrel elsédleges érintkez6 feliletei Cortiva bioaktiv felllettel vannak bevonva. Az
ilyen bevont felllet javitja a vérkompatibilitast, valamint a vérrogképz6édésnek ellenallo, vérrel
érintkez6 felliletet képez. Cortiva bioaktiv felllet nem kimosddé heparint tartalmaz, amit sertés
bélnyalkahartyabdl vonnak ki'.

Figyelem! A Cortiva bioaktiv fellilettel bevont termékek kizarélag egyszeri hasznalatra szolgalnak.
Az Ujrasterilizalas karosithatja a Cortiva bioaktiv felliletet.

Figyelem! Minden beavatkozas alatt szigort antikoagulalasi eljarasrendet kdvessen, tovabba
rendszeresen figyelje az antikoagulalast.

Vigyazat! A Cortiva bioaktiv felllettel bevont termékeket tilos 40 °C (104 °F) feletti hémérsékleten
tarolni.

10. Hasznalati atmutaté
10.1. Beallitas

Megjegyzés: A rendszer sszedllitasaval, a feltdltéssel, a mikodtetési paraméterekkel és a
vészhelyzetre fenntartott berendezésekkel kapcsolatban a CPB-pumpa sebességszabalyzéjanak
hasznalati utmutatdja nyuijt részletes informaciot.

1. A csatlakozasi pontok sterilitdsanak megdrzése érdekében az eszkdz(6ke)t dvatosan vegye ki a
dobozbdl.

Figyelem! Az eszkdz dsszeallitdsa és hasznalata kozben végig aszeptikus kérilményeket kell
biztositani.

2. Vezesse az artérias szlr6t az artérias cs6be. Pantok hasznalata javasolt. Gy6z6djon meg arrdl,
hogy a folyadékaramlas iranya megfeleld.

3. Helyezze az AF100 tartdlemezét egy sikba a szlrétarto fogojaval (3. abra), és csusztassa be az
AF100 szUrét. Gy6z6djon meg arrél, hogy az AF100 biztonsagosan all a tartéban, és a vér
kimeneti csatlakozdja lefelé mutat.

4. Biztositani kell egy szlréelkeril6 szakaszt is, ami a feltdltést segiti és megkeriil6 utat biztosit a
sz(ré korul (2. abra).

5. Az artérids szarba iktatott sz(ir6 nyomaskiegyenlitése zarécsappal és egyiranyu szeleppel
ellatott 6blitészarral biztosithatd.

1 A nem kimosddd heparin klinikailag relevans extrakcios korlilmények kézott mért <0,1 1U/ml szinttel irhato le.
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Figyelem! Az artérias sz(r6 6blitését mindig az anya luerzar-csatlakozon keresztil, alacsony
nyomasu csatlakozéba kell végezni, hogy ne aramolhasson vissza levegd a szir6 oblitészaran.

10.2. Feltoltés

Megjegyzés: A feltoltést el6segitendd 100%-os orvosi CO, gazzal célszeri kiszoritani a levegét és

segiteni a légtelenitést.

1. Az intézeti protokoll alapjan toltse fel a sz(irét.

2. A buborékmentesités elésegitése érdekében a sziir6 megfordithatd, valamint enyhén
Utégethetd.

3. Alaposan vizsgalja meg a sz(irét, és az extracorporalis keringés elinditasa el6tt bizonyosodjon
meg rola, hogy a sziiré teljesen légtelen.

4. Ujra ellenérizze az 6sszes csatlakozast, figyelve az esetleges szivargasra.
Figyelem! Miel6tt az extracorporalis rendszerbe vér jut, fontoldra kell venni az extracorporalis
rendszer el6tti sziir6 hasznalatat.

10.3. Uzemeltetés

Vigyazat! Ugyeljen arra, hogy a sz(iré felallitott helyzetben legyen. Egyiranyu szelep hasznalata

esetén lgyeljen a megfelel6 helyzetre, hogy a légtelenités megtérténhessen.

1. Az extracorporalis keringés elinditasa el6tt ellendrizze, hogy megfelelé-e az antikoagulalas
mértéke.

2. Az extracorporalis keringés alatt a zarocsap nyitott helyzetben legyen.
Figyelem! Az artérias sz(ir6 oblitészaranak zarécsapjat a pumpa ledllitasakor el kell zarni,
megakadalyozva a vér éblitészaron keresztili, beteg fel6li (retrograd) aramlasat.

11. Tovabbi informaciok

Az alabbi informaciokat és adatokat kérésre rendelkezésre bocsatjuk: az artérias sz(iré gyartasaban
felhasznalt 6sszes anyag listdja, a vér vezetékeinek anyagai, a vérsejtek sériilésének mértéke, a
légkezelési jellemzdk, a vér vezetékeinek nyomascsokkenése, és a hasznalati utasitasban megadott
miiszaki adatokra vonatkozo relevans tiiréshatarok.

12. Fontos figyelmeztetés — korlatozott jotallas (az Egyesiilt Allamokon Kiviili
hasznalat esetén)

A. Jelen KORLATOZOTT SZAVATOSSAG azt a biztositékot nyujtja az Affinity AF100 artérias
sz(ré (a késébbiekben: ,Termék”) vasarl6i szamara, hogy amennyiben a Termék meghibasodik,
a Medtronic az eredeti vételarral megegyez6 (de a cserekészilék vételarat meg nem halado)
Osszeget ir jdva barmilyen, csereként igényelt Medtronic termék vasarlasa esetén.

A termék csomagolasan feltiintetett figyelmeztetések a jelen KORLATOZOTT SZAVATOSSAG
szerves részének tekintenddek. A jelen KORLATOZOTT SZAVATOSSAG alapjan benytijthato
karigénylésrél a Medtronic helyi képviselete nyujt tovabbi tajékoztatast.

B. A KORLATOZOTT SZAVATOSSAG kizardlag az alabbi feltételek fennalla tén érvényes:
(1) A Terméket a lejarati id6 el6tt kell felhasznaini.

(2) A Terméket a hasznalatot kdvetd 60 napon belll vissza kell juttatni a Medtronic részére, és
az onnantdl a Medtronic tulajdonat képezi.

(3) A Terméket mas beteg kezelésére nem szabad felhasznalni.

C. Jelen KORLATOZOTT SZAVATOSSAG csak a szdveg kifejezett pontjaira érvényes.
Nevezetesen:

(1) Semmilyen esetben nem biztosithato jovairas, ha bizonyithato a kicserélt eszkéz helytelen
kezelése, helytelen beliltetése vagy anyaganak modositasa.

(2) A Medtronic nem felelés a Termék hasznalatabdl, hibajabol vagy mikddésképtelenségébdl
eredd semmilyen jarulékos vagy kdvetkezményes karért, legyen a karigény alapja
szavatossag, szerz6dés, mas vonatkozo jogszabaly vagy egyéb.

D. A fenti kizarasok és korlatozasok nem szandékoznak a vonatkozo térvények kételezd hatalyu
rendelkezéseivel ellentétbe kertlni, és ilyen iranyu értelmezésnek nincs helye. Ha a jelen
KORLATOZOTT JOTALLAS barmely részét vagy pontjat illetékes birésag jogellenesnek és
hatalytalannak, vagy a vonatkozé térvényekkel ellentétesnek mondja ki, a KORLATOZOTT
JOTALLAS fennmaradé részét ez nem érinti, és minden jog és kotelezettség ugy értelmezendd
és tartando be, mintha a jelen KORLATOZOTT JOTALLAS nem tartalmazna az érvénytelenitett
részt vagy pontot.
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Affinity™ AF100
Filtro arterioso con superficie bioattiva Cortiva™
1. Modello

CB851 Filtro arterioso da 30 um con superficie bioattiva Cortiva

2. Descrizione del prodotto

Il dispositivo AF100 viene utilizzato per filtrare dal circuito microemboli di dimensioni in micron
maggiori di quelle specificate per periodi fino a sei ore durante gli interventi di bypass
cardiopolmonare.

Il numero di modello dei prodotti rivestiti con superficie bioattiva Cortiva contiene il prefisso "CB".
Per maggiori informazioni sulla superficie bioattiva Cortiva, fare riferimento alla Sezione 7.
Questo dispositivo & monouso, non tossico, apirogeno e viene fornito sterile in confezioni singole.
Sterilizzato con ossido di etilene.

Nota: i supporti per il filtro arterioso Affinity (HR4014 o AUH4014) sono venduti separatamente.

3. Specifiche tecniche

Velocita del flusso sanguigno 1-7 I/min

raccomandata

Dimensioni del filtro 30 ym nominali

Volume di priming 100 ml

Dimensione Per pazienti adulti
Connettore di ingresso 1,0 cm (3/8")

Connettore di uscita 1,0 cm (3/8")

Porta di sfiato Luer lock femmina standard
Temperatura di conservazione Da -30 °C a 40 °C (da -22 °F a 105 °F)
Umidita di conservazione 30-75% senza condensa
Pressione operativa massima 750 mmHg (14,5 psi)

4. Indicazioni per l'uso

Il dispositivo AF100 & indicato per I'uso nelle procedure di intervento di bypass cardiopolmonare
della durata massima di 6 ore per la rimozione di particelle e microemboli gassosi.

5. Controindicazioni
Utilizzare il dispositivo soltanto nel modo indicato.

6. Avvertenze

Leggere attentamente tutte le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni per I'uso prima di utilizzare il
dispositivo. La mancata lettura e osservanza di tutte le istruzioni o delle avvertenze indicate
potrebbe causare lesioni gravi o il decesso del paziente.

Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da personale adeguatamente
addestrato nelle procedure di bypass cardiopolmonare. L'uso di ciascun dispositivo richiede la
supervisione da parte di personale qualificato in grado di garantire la sicurezza del paziente. La
perfusione deve essere eseguita sotto un monitoraggio attento e continuo.

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

La presenza di perdite nel dispositivo durante I'uso pué comportare embolia gassosa e/o
fuoriuscita di fluido.

Il percorso del fluido € sterile e non pirogeno. Controllare ciascuna confezione e ciascun
dispositivo prima dell'uso. Non utilizzare il dispositivo se la confezione € aperta o danneggiata o
se i cappucci protettivi non sono in posizione, in quanto la sterilita e/o le prestazioni del
dispositivo stesso potrebbero essere compromesse.

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

Avvalersi di tecniche asettiche in tutte le procedure.

Non utilizzare a velocita di flusso non comprese nell'intervallo specificato (1-7 I/min).

Non utilizzare per un periodo di tempo superiore a quello specificato (6 ore).
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m  Evitare che il prodotto venga a contatto con alcool, liquidi a base di alcool, liquidi anestetici (ad
esempio, l'isoflurano) o solventi corrosivi (ad esempio, I'acetone) poiché queste sostanze
possono compromettere l'integrita strutturale.

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

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

7. Precauzioni

m  Perirequisiti relativi alla temperatura di conservazione, fare riferimento alle etichette della
confezione.

m  Se si nota la presenza di perdite nel dispositivo durante il priming, sostituire il dispositivo.

m  Se si nota la presenza di trombi nel dispositivo durante I'uso, sostituire il dispositivo.

m  Evitare di agitare, capovolgere o picchiettare il dispositivo dopo l'inizio dell'intervento di bypass
cardiopolmonare.

m  Quando la pompa viene arrestata, & necessario che la porta luer lock femmina sia chiusa per
evitare il flusso retrogrado del sangue e il rischio di emorragia nel paziente.

m  Fascettare tutte le connessioni dei tubi del sangue per una maggiore protezione in caso di
pressioni elevate dei fluidi.

m  Prima dell'introduzione del sangue in un circuito extracorporeo, occorre valutare I'opportunita di
utilizzare un filtro pre-bypass.

m  Siraccomanda vivamente I'utilizzo di un rilevatore di bolle d'aria a valle del filtro della linea
arteriosa.

m  Smaltire i dispositivi in conformita alle norme ospedaliere, amministrative e/o statali locali vigenti.

8. Effetti indesiderati

| possibili effetti indesiderati includono, tra I'altro: embolia gassosa, fenomeni tromboembolici,
disfunzione piastrinica, perdita di sangue, problemi circolatori, problemi renali, ipotensione,
attivazione (coagulazione/complemento), emolisi e decesso.

9. Informazioni per i prodotti con superficie bioattiva Cortiva

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

Attenzione: i prodotti con superficie bioattiva Cortiva sono esclusivamente monouso. La
risterilizzazione puo incidere negativamente sullo stato della superficie bioattiva Cortiva.
Attenzione: seguire un rigoroso protocollo di terapia anticoagulante e monitorare regolarmente
I'anticoagulazione durante tutte le procedure.

Avvertenza: non conservare i prodotti rivestiti con superficie bioattiva Cortiva a temperature
superiori a 40 °C (104 °F).

10. Istruzioni per lI'uso
10.1. Assemblaggio

Nota: fare riferimento alle istruzioni per I'uso del dispositivo di controllo della velocita della pompa
CPB per i dettagli relativi alla configurazione del sistema, il priming, i parametri operativi e le
apparecchiature per il backup di emergenza.

1. Estrarre con cautela i dispositivi dalla confezione per garantire la sterilita del percorso per il
fluido.

Attenzione: avvalersi di tecniche asettiche durante tutte le fasi dell'assemblaggio e dell'uso di
questo dispositivo.

2. Inserire il filtro arterioso nella linea arteriosa. Si raccomanda I'uso di fascette. Verificare la
corretta direzione del flusso del fluido.

3. Allineare il disco del supporto del dispositivo AF100 al clamp del supporto del filtro (figura 3) e
inserire il dispositivo AF100. Assicurarsi che il dispositivo AF100 sia fissato saldamente al
relativo supporto con la porta di uscita per il sangue rivolta verso il basso.

4. E possibile utilizzare una linea di bypass con filtro per agevolare il priming e garantire un
percorso del flusso sanguigno alternativo intorno al filtro (figura 2).

1 L'eparina viene definita stabile al livello <0,1 IU/ml, misurato in condizioni di estrazione di rilevanza clinica.
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5. E possibile utilizzare una linea di spurgo con rubinetto di arresto e valvola unidirezionale per
consentire lo spurgo del filtro arterioso.
Attenzione: spurgare sempre il filtro arterioso attraverso la porta luer lock femmina verso una
porta a bassa pressione per evitare il flusso retrogrado dell'aria attraverso la linea di spurgo del
filtro.

10.2. Priming

Nota: per agevolare il priming, & possibile utilizzare CO, al 100% per uso medico per rimuovere

I'aria e consentire I'eliminazione delle bolle.

1. Eseguire il priming del filtro conformemente al protocollo della struttura.

2. E possibile capovolgere il filtro picchiettandolo delicatamente in modo da facilitare I'eliminazione
delle bolle.

3. Esaminare attentamente il filtro per verificare che sia completamente privo di bolle d'aria prima
dell'inizio del bypass.

4. Verificare nuovamente tutti i collegamenti e controllare visivamente I'eventuale presenza di
perdite.
Attenzione: prima dell'introduzione del sangue in un circuito extracorporeo, occorre valutare
I'opportunita di utilizzare un filtro pre-bypass.

10.3. Funzionamento

Avvertenza: accertarsi che il filtro sia in posizione verticale. Se viene utilizzata una valvola

unidirezionale, accertarsi che sia orientata correttamente per consentire lo spurgo dell'aria.

1. Prima di avviare la procedura di bypass, verificare che i livelli di anticoagulazione siano
adeguati.

2. Durante la circolazione extracorporea, il rubinetto di arresto deve essere utilizzato nella
posizione aperta.
Attenzione: quando la pompa viene arrestata, il rubinetto di arresto della linea di spurgo
arteriosa deve essere chiuso per evitare I'attraversamento della linea di spurgo da parte del
flusso sanguigno retrogrado proveniente dal paziente.

11. Informazioni aggiuntive

Sono disponibili su richiesta le informazioni e i dati seguenti: elenco di tutti i materiali utilizzati nella
realizzazione del filtro per la linea arteriosa, materiali del percorso del sangue, lesioni alle cellule
ematiche, gestione dell'aria, caduta di pressione nel percorso del sangue e limiti di tolleranza delle
specifiche fornite nelle istruzioni per I'uso.

12. Importante — Garanzia limitata (per i Paesi al di fuori degli Stati Uniti)

A. La presente GARANZIA LIMITATA assicura all'acquirente che riceve un filtro arterioso Affinity
AF100, indicato qui di seguito come "Prodotto”, che, in caso di mancato funzionamento del
Prodotto secondo le specifiche, Medtronic accordera un credito pari al prezzo di acquisto del
Prodotto originale (ma non superiore al valore del Prodotto sostitutivo) per I'acquisto di qualsiasi
Prodotto sostitutivo 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 rappresentante locale Medtronic.

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

(1) Il Prodotto deve essere stato utilizzato prima della data di scadenza indicata.
(2) Il Prodotto deve essere riconsegnato a Medtronic entro 60 giorni dall'uso e diverra di
proprieta di Medtronic.
(3) Il Prodotto non deve essere stato utilizzato per altri pazienti.
C. La presente GARANZIA LIMITATA ¢ limitata a quanto in essa specificato. In particolare:

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

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

D. Le esclusioni e le restrizioni di cui sopra non sono intese, né devono essere interpretate, come
contravvenenti a norme ritenute inderogabili dalla legislazione vigente. Nel caso in cui una parte

o un termine della presente GARANZIA LIMITATA venga dichiarato illegale, inapplicabile o in

conflitto con la legislazione vigente da un organo giudiziario competente, la validita delle
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rimanenti parti 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 o i termini dichiarati non validi.
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»Affinity™“ AF100
Arterinis filtras su ,,Cortiva™* bioaktyviagja danga
1. Modelis

CB851 30 um arterinis filtras su ,Cortiva“ bioaktyviuoju pavir§iumi

2. Gaminio apraSymas
AF100 naudojamas filtruojant mikroembolus, didesnius uz nurodytg dydj mikronais, i§ grandinés iki
Sesiy valandy laikotarpiu operacijy su dirbtine kraujo apytaka metu.

,Cortiva“ bioaktyvigja danga padengty produkty modelio numeryje yra raidés ,,CB“. Papildomos
informacijos apie ,Cortiva“ bioaktyvigjg danga galite rasti ¢ia: 7 skyr..

Prietaisas yra vienkartinis, netoksiSkas, nepirogeniskas ir yra tiekiamas sterilus atskiroje pakuotéje.
Sterilizuota etileno oksidu.

Pastaba: ,Affinity” arterinio filtro laikikliai (HR4014 arba AUH4014) parduodami atskirai.
3. Specifikacijos

Rekomenduojamas kraujo tékmés 1-7 l/min.
greicio diapazonas

Filtro dydis 30 ym nominalas

Pripildymo taris 100 ml

Dydis Suaugusieji

|leidziamoji jungtis 1,0 cm (3/8 in)

I$leidziamoiji jungtis 1,0 cm (3/8in)

ISleidimo anga Standartiné lizdiné Luerio jungtis
Laikymo temperatira nuo -30 iki 40 °C (nuo -22 iki 105 °F)
Laikymo drégnumas 30-75 % be kondensato
Didziausias darbinis slégis 750 mmHg (14,5 psi)

4. Naudojimo indikacijos

AF100 naudojamas $alinant daleles ir dujinius mikroembolus iki 6 valandy trukmeés dirbtinés kraujo
apytakos procediry metu.

5. Kontraindikacijos

|taisg naudokite tik pagal paskirt].

6. |spéjimai

Prie$ naudodamiesi perskaitykite visus jspéjimus, atsargumo priemones ir naudojimo instrukcijas.

PrieSingu atveju, neperskaicius ir nevykdant visy instrukcijy bei nepaisant visy ¢ia pateikty

ispéjimy, pacientas gali patirti sunky suzalojima arba mirti.

m  Siuo prietaisu leidZiama naudotis tik asmenims, gerai mokantiems taikyti dirbtinés kraujo
apytakos procediras. Dél paciento saugumo visy prietaisy veikima privalo stebéti kvalifikuoti
darbuotojai. Batina atidziai ir nuolatos stebéti perfuzijg.

m Jtaisas skirtas naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai nenaudokite, neapdorokite ir
nesterilizuokite $io jtaiso. Dél pakartotinio naudojimo, apdorojimo arba sterilizavimo gali
nukentéti jtaiso struktdrinis vientisumas ir (arba) kilti pavojus, jog jtaisas bus uzterstas, dél to
pacientas gali bati suzalotas, susirgti arba mirti.

m Jeigu naudojant prietaisas leidzZia skyscius, gali susidaryti oro embolija ir (arba) bati prarandami
skysgiai.

m  Skyscio magistralé yra sterili ir nepirogeniska. Pries naudojima apziarékite kiekvieng pakuote ir
prietaisg. Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba paZeista arba jeigu apsauginiai gaubteliai néra
savo vietoje, nes jrenginys gali bati nesterilus ir (arba) pablogéjusi jo veikimo kokybé.

m  Vamzdelius batina prijungti taip, kad jie nebaty persisuke arba suspausti, nes tai gali susilpninti

kraujo srove.

Visy procediry metu taikykite aseptinius tvarkymo badus.

Nenaudokite srauto greicio, neatitinkancio specifikacijos (1-7 I/min.).

Nenaudokite ilgiau nei nurodyta trukmé (6 valandos).

Gaminj saugokite nuo sagly¢io su spiritu, skysciy, pagaminty spirito pagrindu, anesteziniy skysciy

(pvz., izoflurano) bei koroziSkai aktyviy tirpikliy (pvz., acetono), kadangi jie gali pazeisti sistemos

vientisuma.
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m  Prie$§ pradédami Suntuoti i§ ekstrakorporinio kontdro pasalinkite visus dujy embolus. Dujy
embolai pavojingi pacientui.

m  Batina laikytis griezto antikoaguliacijos protokolo ir per visas procediras reguliariai stebéti
antikoaguliacijg.

7. Atsargumo priemonés

m  Reikalavimai, taikomi laikymo temperatirai, nurodyti pakuotés etiketéje.

m  Jeigu pildydami pastebite, jog prietaisas nesandarus, pakeiskite jj.

m  Jeigu naudodami prietaise pastebite tromba, pakeiskite prietaisa.

m Jau pradéje dirbtine kraujo apytaka, stenkités nekratyti, nevartyti ir nestuksenti j prietaisa.

m  Kad kraujas netekéty atgal ir pacientas nenukraujuoty, kai pompa yra sustabdyta, Luerio jungtis
su vidiniu sriegiu turi bati uzdaryta.

m  Visos kraujo vamzdeliy jungtys turi bati apjuostos juostele, kad baty papildomai apsaugotos nuo
didelio skyscio slégio.

m  Pries kraujui patenkant j bet kurig ekstrakorporing grandine, batina numatyti ikiSuntiniy filtry
panaudojima.

m  Primygtinai rekomenduojama naudoti burbuliuky jutiklj toliau pagal srautg uz arterijos linijos filtro.

m  Utilizuokite prietaisus pagal vietines ligoninés, administracijos ir (arba) kity valstybiniy institucijy
nuostatas.

8. Nepageidaujami poveikiai

Galimi Salutiniai poveikiai (bet jais neapsiribojant): oro embolija, tromboembolinis reiskinys,

trombocity disfunkcija, nukraujavimas, kraujo apytakos pazeidimas, inksty nepakankamumas,

hipotenzija, aktyvinimas (koaguliacija / papildymas), hemolizé ir mirtis.

9. Papildoma informacija apie gaminius su ,,Cortiva“ bioaktyvigja danga

Pagrindiniai su krauju kontaktuojantys pavirSiai padengti ,Cortiva“ bioaktyviaja danga. Pavir§iaus

danga padidina suderinamumg su krauju ir sukuria trombams atspary kontaktuojantj su krauju

pavirsiy. ,Cortiva“ bioaktyviojoje dangoje yra neiSplaunamo heparino, gauto i$ kiaulés Zarnyno
gleivinés?.

Perspéjimas: gaminys, padengtas ,Cortiva“ bioaktyvigja danga, yra tik vienkartinio naudojimo.

Pakartotinis sterilizavimas gali neigiamai paveikti ,Cortiva“ bioaktyvigjg danga.

Perspéjimas: bitina laikytis griezto antikoaguliacijos protokolo ir per visas procediras reguliariai

stebéti antikoaguliacija.

|spéjimas: nelaikykite ,Cortiva“ bioaktyvigja danga padengto gaminio auk$tesnéje nei 40 °C

(104 °F) temperataroje.

10. Naudojimo instrukcija

10.1. Paruosimas darbui

Pastaba: ziarékite CPB pompos greicio valdiklio naudojimo instrukcijas, kuriose rasite daugiau

informacijos, susijusios su sistemos jrengimu, pildymu, naudojimo parametrais ir avarinio palaikymo

jranga.

1. Atsargiai iSimkite prietaisg (-us) i$ pakuotés, kad baty uZtikrintas skysc¢io magistralés sterilumas.
Perspéjimas: uztikrinkite, kad visuose prietaiso paruo$imo darbui ir naudojimo etapuose bty
laikomasi aseptikos.

2. |statykite arterinj filtrg | arterijos linijg. Naudokite rekomenduojamas sujungimo juostas.
UZtikrinkite tinkama skyscio srauto kryptj.

3. Nustatykite AF100 laikiklio diska vienoje linijoje su filtro laikiklio gnybtu (3 pav.) ir jstumkite j
AF100. Jsitikinkite, kad AF100 tvirtai laikosi laikiklyje ir kraujo iSleidimo prievadas nukreiptas
Zemyn.

4. Kad bity lengviau pildyti ir uztikrintuméte kraujo srovés tekéjima per filtra, galima naudoti filtro
Sunto Zarnele (2 pav.).

5. Arterinés linijos zarnelés filtrui iSvalyti galima naudoti iSleidZziamajg zarnele su Ciaupu ir
vienakrypciu voztuvu.

Perspéjimas: kad iSvengtuméte oro tekéjimo atgal per filtro iSleidZziamajg Zarnele, arterin; filtrg
per Luerio jungtj su vidiniu sriegiu visada valykite j Zemo slégio anga.

1 Nei$plaunamas apibréziamas kaip < 0,1 IU/ml heparino lygis, iSmatuotas kliniSkai aktualiomis paémimo salygomis.
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10.2. Pildymas

Pastaba: kad palengvintuméte pildymg, 100 % medicininio CO, galima pakeisti oru ir padéti
pasalinti burbuliukus.

1.

Pripildykite filtrg pagal institucijos protokola.

2. Filtrg galima apversti ir atsargiai pastuksenti, kad pasi$alinty burbuliukai.

3. Prie$ pradédami Suntavima vizualiai patikrinkite filtrg ir jsitikinkite, kad i$ filtro visi$kai pasalinti
burbuliukai.

4. Du kartus patikrinkite jungtis ir apzidrékite, ar néra nuotékio.
Perspéjimas: pries$ kraujui patenkant j bet kurig ekstrakorporine granding, batina numatyti
ikiSuntiniy filtry panaudojima.

10.3. Veikimas

|spéjimas: |sitikinkite, kad filtras neapverstas. Jeigu naudojate vienakryptj voZtuva, kad iSleistuméte
ora, jsitikinkite, jog voZtuvo kryptis yra teisinga.

1.
2.

Prie$ pradédami Suntavima patikrinkite, ar tinkamas antikoaguliacijos lygis.
Ekstrakorporinés cirkuliacijos metu Ciaupas turi bati atidarytas.

Perspéjimas: kad kraujas netekéty atgal i$ paciento per iSleidZziamajg Zarnele, kai pompa
sustabdyta, arterinés iSleidziamosios Zarnelés Ciaupas turi biti uzdarytas.

11. Papildoma informacija

UzZsakius jums bus pateikta Si informacija ir duomenys: visy medziagy, naudojamy gaminant
arterijos linijos filtrg, sgrasas, kraujo magistralés medziagos, kraujo kineliy pazeidimas, oro

apdorojimo pajégumas, kraujo magistralés slégio kritimas ir atitinkami leistini nuokrypiai nuo
naudojimo instrukcijose pateikty specifikacijy.

12. Svarbi informacija — ribotoji garantija (tik $aliy, esanc¢iy uz JAV riby,

A.

vartotojams)

Si RIBOTOJI GARANTIJA yra garantija pirkéjui, kuris jsigijo bendrovés ,Affinity* AF100 arterinj
filtrg, toliau vadinamg ,Gaminiu®, kad tuo atveju, jei Gaminys neveikty pagal jo techninius
duomenis, ,Medtronic* suteikty pirkéjui kredita, kurio suma lygi pradinio Gaminio pirkimo kainai
(taCiau nevirsijanciai pakaitinio Gaminio kainos), perkant bet kurj pakaitinj bendrovés
,Medtronic* Gaminj, kuris bus naudojamas Siam pacientui.

Ispéjimai, pateikti Sio gaminio etiketése, laikomi neatsiejama Sios RIBOTOSIOS GARANTIJOS

dalimi. Kreipkités j bendrovés ,Medtronic* atstovybe savo $alyje dél informacijos, kaip pateikti

pretenzijg pagal $ig RIBOTAJA GARANTIJA.

Norint pasinaudoti Sia RIBOTAJA GARANTIJA, batina jvykdyti Sias sglygas:

(1) Gaminys turi bati panaudotas iki galiojimo datos.

(2) Produktg batina grazinti bendrovei ,Medtronic* per 60 dieny nuo to laiko, kai buvo pradétas
naudoti, ir jis bus laikomas bendrovés ,Medtronic* nuosavybe.

(3) Gaminio negalima naudoti jokiam kitam pacientui.

Si RIBOTOJI GARANTIJA taikoma tik aiSkiai joje nustatytomis sglygomis. Konkregiai:

(1) kreditas pakaitiniam Gaminiui jsigyti nesuteikiamas jokiu atveju, kai turima jrodymy, kad
kei¢iamas Gaminys buvo netinkamai tvarkomas, netinkamai implantuotas arba buvo
pakeistos medziagos.

(2) Bendrove ,Medtronic* neatsako uz jokius Salutinius ar pasekminius nuostolius dél Produkto
naudojimo, defekto ar gedimo, neatsizvelgiant j tai, ar pretenzija grindziama garantija,
sutartimi, deliktu ar kitu pagrindu.

Auks¢iau iSdéstytos iSimtys bei apribojimai néra ir nelaikytini prieStaraujanciais privalomosioms

taikomo jstatymo nuostatoms. Jei kurig nors Sios RIBOTOSIOS GARANTIJOS dalj arba sglyga

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 saglygos.
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Affinity™ AF100
Arterialais filtrs ar Cortiva™ biolologiski aktivo parklajumu
1. Modelis

CB851 30 um arterialais filtrs ar Cortiva biologiski aktivo parklajumu

2. lzstradajuma apraksts

AF100 ir paredzéts mikroembolu, kas lielaki par noteiktu mikronu izméru, filtréSanai no asinsrites
kardiopulmonalas apvadu operacijas, kas var ilgt ldz se§am stundam.

Izstradajumiem ar Cortiva biologiski aktivo parklajumu modela numurs sakas ar prefiksu “CB”.
Papildinformacija par Cortiva biologiski aktivo parklajumu ir pieejama 7 sad.

lerice ir paredzéta vienreizéjai lietoSanai, ta ir netoksiska, nepirogéna un tiek piegadata atseviska
sterila iepakojuma. Sterilizéta, izmantojot etilénoksidu.

Piezime: Affinity arterialo filtru turétaji (HR4014 vai AUH4014) tiek pardoti atseviski.

3. Tehniskie dati
leteicamais asins plismas atruma 1-7 I/min

diapazons

Filtra sieta izmérs 30 ym (nominalvertiba)

Uzpildes tilpums 100 ml

Izmérs Pieaugusiem pacientiem

leplades savienotajs 1,0 cm (3/8 collas)

Izplades savienotajs 1,0 cm (3/8 collas)

Ventilacijas pieslégvieta Standarta sieviSkais Luera savienojums ar vitni
Uzglabasanas temperatira -30-40 °C (-22-105 °F)

Uzglabasanas mitrums 30-75% bez kondensacijas

Maksimalais darba spiediens 750 mmHg (14,5 psi)

4. LietoSanas indikacijas

AF100 ir paredzéts lietot dalinu un gazveida mikroembolu iznem3$anai kardiopulmonalo apvadu
procedaras, kas var ilgt I1dz 6 stundam.

5. Kontrindikacijas

Lietojiet So ierici tikai atbilstosi noradijumiem.

6. Bridinajumi

Pirms lietoSanas rapigi izlasiet visus bridinajumus, piesardzibas noradijumus un lietoSanas

pamacibu. Visu noradijumu neizlasi$ana un neievérosana, ka ari visu noradito bridinajumu

neievérosana var izraisit nopietnus savainojumus vai pacienta navi.

m  So ierici drikst lietot tikai personas, kas ir pilniba apguvusas kardiopulmonalas apvadu
proceddras. Lai tiktu nodrosinata pacienta droSiba, katrai iericei nepiecieSama kvalificéta
personala uzraudziba. Rapigi un pastavigi jakontrolé perfizija.

m  Soierci ir paredzéts lietot tikai vienam pacientam. Nelietojiet, neapstradaijiet un nesteriliz&jiet o
izstradajumu atkartoti. lerices atkartota lietoSana, apstrade vai sterilizé$ana var ietekmét tas
strukturalo viengabalaintbu un/vai radt ierices piesarnosanas risku, kas var izraisit pacienta
traumas, saslim3anu vai navi.

m lericé radusies noplide var izraisit gaisa emboliju un/vai Skidruma zudumu.

m  Skidruma cels ir sterils un nepirogéns. Pirms lieto$anas parbaudiet katru iepakojumu un ierci. Ja
iepakojums ir atvérts vai bojats vai aizsarguzmavas nav sava vieta, nelietojiet ierici, jo ta var
nebat sterila un/vai tas darbiba var bat traucéta.

m  Caurulttes japievieno t3, lai tas nesavitos un neaizsprostotos, citadi tas var ietekmét asins

plasmu.

Visas procediras izmantojiet aseptiskas metodes.

Parliecinieties, ka pldsmas atrums nav arpus noteiktajam robezam (1-7 I/min).

Neizmantojiet ierici ilgak par noteikto laiku (6 stundas).

Izstradajums nedrikst nonakt saskaré ar spirtu, spirtu saturoSiem skidumiem, anestézijas

Skidrumiem (pieméram, izofluranu) vai kodigiem skidinatajiem (pieméram, acetonu), jo tie var

apdraudét izstradajuma strukturalo viengabalainibu.

m  Pirms maksligas asinsrites uzsakSanas atbrivojiet ekstrakorporalas asinsrites kontdru no visiem
gazu emboliem. Gazu emboli ir bistami pacientam.
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antikoagulacijas Iimeni.

. Piesardzibas pasakumi
Informaciju par uzglabasanas temperatiiru skatiet uz iepakojuma markéjuma.
Ja uzpildianas laika iericé tiek konstatéta noplide, nomainiet ierici.
Ja lietoSanas laika iericé tiek konstatéts trombs, nomainiet ierici.
Nekratiet, neapgrieziet, ka arT neuzsitiet pa ierici maksligas asinsrites darbibas laika.
Lai nelautu asinim plast atpaka] un nepielautu iesp&jamu pacienta noasino$anu, kad sdkna
darbiba ir apturéta, jaaizver aptveres tipa Luer pieslégvieta.
m Visi asinu transportéSanai lietoto cauruli$u gali savienojumos ir janotin, lai tos péc iespé&jas
mazak ietekmétu Skiduma augstais spiediens.

m  Pirms asinis tiek ievaditas jebkada ekstrakorporalaja kontdra, jaapsver filtra ievietoSana pirms
kontdra.

m  Stingri ieteicams lietot burbulu detektoru lejpus arterialas Iinijas filtram.
m  Atbrivojieties no iericém atbilstosi vietéjiem slimnicas, administrativajiem un/vai citiem valsts
normativiem.

HE B R EER N

8. Nevélamas blakusparadibas

lespéjamas $adas (bet ne tikai) blakusparadibas: gaisa embolija, tromboemboliskas izpausmes,
trombociTtu disfunkcija, asins zudums, asinsrites traucéjumi, nieru darbibas traucéjumi, pazeminats
arterialais spiediens, aktivizacija (koagulacija/komplements), hemolize un nave.

9. Informacija par izstradajumiem ar Cortiva biologiski aktivo parklajumu

Galvenas izstradajuma virsmas, kuras saskaras ar asinim, ir parklatas ar Cortiva biologiski aktivo
parklajumu. ST parklata virsma uzlabo asins saderibu un nodro$ina tromborezistentu virsmu saskarei
ar asinim. Cortiva biologiski aktivais parklajums satur nenoskalojamu heparinu, kas ieglts no ctku
zarnu glotadas'.

Uzmanibu! Izstradajums ar Cortiva biologiski aktivo parklajumu ir paredzéts tikai vienreizéjai
lieto$anai. Atkartota sterilizacija var nelabvéligi ietekmét Cortiva biologiski aktivo parklajumu.

antikoagulacijas Iimeni.
Bridinajums: Izstradajumu ar Cortiva biologiski aktivo parklajumu neuzglabajiet temperatara, kas
parsniedz 40 °C (104 °F).
10. LietoSanas pamaciba
10.1. Uzstadisana
Piezime: informaciju par sistémas uzstadisanu, uzpildi, darbinaSanas parametriem un arkartas
dublésanas aprikojumu skatiet CPB siikna atruma kontrollera lietoSanas pamaciba.
1. Uzmanigi iznemiet ierici(-es) no iepakojuma, lai nodrosinatu sterilu $kidrumu celu.
Uzmanibu! NodroSiniet, lai visos $Ts ierices uzstadiSanas un lietoSanas posmos tiktu ievérotas
aseptiskas metodes.

2. levietojiet arterialo filtru arterialaja Iinija. Savienojumus ieteicams nosiet. NodroSiniet plismas
virziena pareizibu.

3. Novietojiet AF100 diska turétaju viena liment ar filtra turétaja skavu (3. att.) un iebidiet to AF100.
NodroSiniet, ka AF100 ir stingri nostiprinats turétaja ar asins izplides pieslégvietu uz leju.

4. Lai atvieglotu uzpildi un nodrosinatu alternativu asins plismu ap filtru (2. att.), var izmantot filtra
apvada Imiju.

5. Arteriala filtra ventiléSanai var izmantot attiriS8anas Iiniju ar noslédzo$o kranu un vienvirziena
parpludes varstu.
Uzmanibu! Arterialais filtrs vienmér ir jaizvada caur aptveres tipa Luer pieslégvietu uz zema
spiediena pieslégvietu, novérsot gaisa atpladi caur filtra attiriS8anas Iiniju.

10.2. Uzpildisana

Piezime: lai varétu veikt uzpildi, gaisa un burbulu izvadi$anai ir ieteicams izmantot 100%

medicinisko CO,.

1. Uzpildiet filtru saskana ar oficialo protokolu.

2. Lai nepielautu burbulu veidoSanos, filtru var pagriezt un viegli sakratit.

1 Nenoskalojamibu raksturo heparina Iimenis <0,1 1U/ml, mérot kliniski atbilstoSos ekstrakcijas apstak|os.
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Vizuali parbaudiet filtru un pirms maksligas asinsrites ieslégSanas nodrosiniet, ka filtrs ir pilniba
atgaisots.

4. Veélreiz parbaudiet visus savienojumus, vizuali parliecinoties, vai nav noplades.
Uzmanibu! Pirms asinis tiek ievaditas jebkada ekstrakorporalaja kontdra, jaapsver filtra
ievietoSana pirms kontira.

10.3. Darbiba

Bridinajums: parliecinieties, ka filtrs ir ievietots vertikala pozicija. Lai varétu veikt atgaiso$anu, ja
tiek izmantots vienvirziena parplides varsts, nodroSiniet pareizu ta orientaciju.

1.
2.

Pirms maksligas asinsrites uzsak$anas parliecinieties, vai antikoagulacijas limenis ir atbilstoss.
Arpuskermena asinsrites laika noslédzosais krans ir jadarbina atvérta pozicija.

Uzmanibu! Lai nelautu asinim no pacienta plist atpaka| pa attiriSanas caurultti, kad stkna
darbiba tiek apturéta, ir jaaizver arterialas attiriSanas caurulites noslédzosais krans.

11. Papildinformacija

Péc pieprasijuma ir pieejama $ada informacija un dati: to materialu saraksts, kas izmantoti arterialas
caurulites filtra izgatavo$anai, asins plismas cela materiali, asins $tnu bojajumi, gaisa filtracijas
efektivitate, asins plismas cela spiediena kriSanas un lietoSanas pamaciba noradito tehnisko datu
attiecigas pielaides.

12. Svarigs pazinojums — ierobezota garantija (valstim arpus ASV)
A. STIEROBEZOTA GARANTIJA pirc&jam, kur$ sanem Affinity AF100 arterialo filtru (turpmak

teksta — “lzstradajums”), sniedz garantiju, ka gadijuma, ja lzstradajums nedarbojas atbilstosi

tehniskajai specifikacijai, Medtronic izsniedz kreditu, kas ir [idzvértigs originala Izstradajuma

pirk§8anas cenai (bet neparsniedz aizstajgjizstradajuma vértibu), lai iegadatos jebkuru Medtronic

Berinéjugni, kuri ir ietverti Izstradajuma mark&juma, ir uzskatami par neatnemamu $is

IEROBEZOTAS GARANTIJVAS sastavdalu. Sazinieties ar Medtronic vietéjo parstavi, lai iegatu

informaciju, ka §Ts IEROBEZOTAS GARANTIJAS ietvaros noformét prasibas pamatojumu.

Lai iegdtu tiestbas uz IEROBEZOTO GARANTIJU, jabt izpilditiem talak noraditajiem

nosacijumiem.

(1) lzstradajums ir jaizmanto pirms ta deriguma termina beigam.

(2) lzstradajumam jabat nosatitam atpakal uzn@mumam Medtronic 60 dienu laika péc
lietoSanas, un tam jak|ust par uznémuma Medtronic TpaSumu.

(3) lzstradajums nedrikst bat lietots jebkuram citam pacientam.

S1IEROBEZOTA GARANTIJA attiecas tikai uz taja skaidri izteiktajiem noteikumiem. Tas ir:
aizstajamais Izstradajums ir nepareizi izmantots, nepareizi implantéts vai ir veikta materialu
parveido$ana.

(2) Medtronic nav atbildigs par jebkadiem nejausiem vai izrietoSiem kaitéjumiem, kas radusies
Izstradajuma lietoSanas, defekta vai k|odas rezultata, neatkarigi no ta, vai prasibas
pamatojums ir garantija, llgums, kait&jumu atlidzinaSana vai citads.

lepriek$ minétie iznémumi un ierobeZojumi nav domati un nav skaidrojami ta, lai batu pretruna

ar piemérojamo tiesTbu aktu obligatajiem nosacijumiem. Ja kada §1s IEROBEZOTAS

GARANTIJAS dala vai noteikums tiek uzskatits par nelikumigu, nepiemérojamu vai pretruna ar

piemérojamu likumu kompetentas jurisdikcijas tiesa, paréjo IEROBEZOTAS GARANTIJAS dalu

spéka esamiba netiks ietekméta un visas tiesibas un saistibas tiks skaidrotas un piemérotas ta,
it ki par nederigu uzskatita dala vai noteikums $aja IEROBEZOTAJA GARANTIJA nebitu
minéts.
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Affinity™ AF100
Arteriéle filter met bioactieve Cortiva™-oppervlaktelaag
1. Model

CB851 30 um arteriéle filter met bioactieve Cortiva-opperviaktelaag

2. Productbeschrijving

De AF100 is ontworpen om tijdens cardiopulmonale bypassoperaties gedurende perioden van
maximaal zes uur micro-emboli die groter zijn dan de gespecificeerde microngrootte, uit het circuit
weg te filteren.

Producten gecoat met een bioactieve Cortiva-oppervlaktelaag zijn herkenbaar aan een
modelnummer dat begint met "CB”. Aanvullende informatie over de bioactieve Cortiva-
oppervlaktelaag is te vinden in Sectie 7.

Het product is bedoeld voor eenmalig gebruik, niet-toxisch en niet-pyrogeen. Het wordt steriel
geleverd in een individuele verpakking. Het product is gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Opmerking: De arteriéle Affinity-filterhouders (HR4014 of AUH4014) worden afzonderlijk verkocht.

3. Specificaties

Aanbevolen bloedflowbereik 1-7 I/min

Filterafmeting 30 ym nominaal

Vulvolume 100 ml

Maat Voor volwassenen
Inlaatconnector 1,0 cm (3/8 inch)
Uitlaatconnector 1,0 cm (3/8 inch)
Ontluchtingspoort Standaard vrouwelijke luerlock
Opslagtemperatuur -30 °C—40 °C (-22 °F-105 °F)
Luchtvochtigheidsgraad, tijdens 30-75%, niet-condenserend
opslag

Maximale werkdruk 750 mmHg (14,5 psi)

4. Gebruiksindicaties

De AF100 is bestemd om tijdens cardiopulmonale bypassoperaties gedurende maximaal 6 uur
micro-emboli (gasbellen en deeltjes) uit het bloed te filteren.

5. Contra-indicaties
Gebruik het apparaat uitsluitend volgens voorschrift.

6. Waarschuwingen

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

m Dit apparaat 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. De perfusie moet voortdurend
zorgvuldig worden bewaaki.

m  Dit product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, verwerken ten
behoeve van hergebruik of hersteriliseren. Door het opnieuw gebruiken, verwerken ten behoeve
van hergebruik of hersteriliseren kan het product worden besmet en/of de structuur ervan
worden aangetast, hetgeen kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

m Lekkage van het product tijdens een operatie kan tot luchtembolieén en/of vioeistofverlies leiden.

m  Het vioeistoftraject is steriel en niet-pyrogeen. Controleer elk apparaat en elke verpakking voor
gebruik zorgvuldig. Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is of als de
beschermkapjes niet op hun plaats zitten, omdat de steriliteit en/of de werking van het product
dan tekort kan schieten.

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

m  Maak bij alle procedures gebruik van een aseptische techniek.

m  Niet gebruiken met een infusiesnelheid die buiten de specificaties valt (1-7 I/min).

m  Niet langer gebruiken dan de gespecificeerde termijn (6 uur).

Gebruiksaanwijzing  Nederlands 61



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

m  Verwijder alle gasembolieén uit het extracorporele circuit voordat de bypass wordt geinitieerd.
Gasembolieén zijn gevaarlijk voor de patiént.

m  Er moet een strikt protocol voor antistollingsbehandeling worden gevolgd en deze behandeling
moet tijdens alle procedures routinematig worden bewaakt.

7. Voorzorgsmaatregelen

m  Controleer op het verpakkingslabel welke opslagtemperatuur vereist is.

m  Als er bij het vullen van het product een lek wordt waargenomen, moet het product worden
vervangen.

= Als er bij het gebruik van het product een stolsel in het product wordt waargenomen, moet het
product worden vervangen.

m  Na het starten van de cardiopulmonale bypass mag u het product niet draaien, schudden of erop
tikken.

m  De vrouwelijke lueraansluiting moet dicht zijn wanneer de pomp wordt stilgezet, om te
voorkomen dat bloed terugstroomt en de patiént leegbloedt.

m  Alle bloedtubingverbindingen moeten worden omwikkeld als extra beveiliging tegen hoge
vloeistofdrukken.

m  Voodat bloed in het extracorporele circuit komt, dient het gebruik van een prebypassfilter te
worden overwogen.

m  Het gebruik van een luchtbeldetector stroomafwaarts van de filter in de arteriéle lijn wordt ten
sterkste aangeraden.

m  Werp de producten weg volgens lokaal ziekenhuis-, administratie- en/of ander overheidsbeleid.

8. Bijwerkingen

Mogelijke bijwerkingen zijn onder meer luchtembolieén, trombo-embolische verschijnselen,
gebrekkige trombocytenwerking, bloedverlies, circulatieproblemen, nierproblemen, hypotensie,
coagulatie-activatie/complementactivatie, hemolyse en overlijden.

9. Informatie voor producten met een bioactieve Cortiva-opperviaktelaag

De primaire oppervlakken van het product die met bloed in aanraking komen, zijn voorzien van een
bioactieve Cortiva-oppervlaktelaag. Deze oppervlaktelaag verbetert de bloedcompatibiliteit en
voorkomt trombusvorming op het opperviak dat met bloed in aanraking komt. De bioactieve Cortiva-
oppervlaktelaag bevat niet-weglekkende heparine, een afleiding van porcine darmslijmvlies’.

Let op: Producten met een bioactieve Cortiva-oppervlaktelaag zijn uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik. Door hersterilisatie kan de bioactieve Cortiva-oppervlaktelaag worden aangetast.
Let op: Er moet een strikt protocol voor antistollingsbehandeling worden gevolgd en deze
behandeling moet tijdens alle procedures routinematig worden bewaakt.

Waarschuwing: Bewaar producten met een bioactieve Cortiva-oppervlaktelaag niet bij een
temperatuur boven 40 °C (104 °F).

10. Gebruiksaanwijzing
10.1. Opstelling
Opmerking: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij de CPB-pompsnelheidsregelaar voor details over

systeemopstelling, vullen, bedrijffsparameters en reserve-apparatuur voor noodgevallen.

1. Verwijder het apparaat/de apparaten voorzichtig uit de verpakking. Zorg er daarbij voor de
steriliteit van het vioeistoftraject te handhaven.
Let op: Tijdens alle installatie- en gebruiksfases van het systeem moeten aseptische technieken
worden toegepast.

2. Breng het arteriéle filter in de arteriéle lijn in. Het gebruik van plastic knelbandjes wordt
aanbevolen. Controleer of de stroomrichting juist is.

3. Positioneer de houderplaat van de AF100 tegen de klem van de filterhouder (Afbeelding 3) en
schuif de AF100 naar binnen. Controleer of de AF100 goed in de houder vastzit en of de
bloeduitlaat naar beneden wijst.

1 Niet-weglekkend wordt gedefinieerd als heparine op een niveau van < 0,1 IE/ml, zoals gemeten onder klinisch
relevante extractievoorwaarden.
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4. U kunt een filter-bypasslijn installeren om het vullen van het circuit te vergemakkelijken en om
dienst te doen als alternatieve bloedsomlooplijn (Afbeelding 2).

5. Een purgeerlijn met plugkraan en éénrichtingsklep kan worden gebruikt voor ontluchting van de
arteriéle filter.
Let op: Ontlucht de arteriéle filter altijd via de vrouwelijke lueraansluiting naar een
lagedrukaansluiting, om te voorkomen dat lucht terugstroomt in de purgeerlijn van de arteriéle
filter.

10.2. Vullen

Opmerking: Om het vullen te vergemakkelijken kunt u een 100% medische CO, gebruiken om het
circuit te ontluchten.

1. Vul de filter volgens het protocol van de instelling.

2. U kunt de filter omdraaien en er zachtjes tegen tikken om te helpen met de ontluchting.

3. Controleer of de filter volledig vrij is van luchtbellen voordat u de bypasscirculatie start.

4. Controleer nogmaals alle aansluitingen en kijk of er geen lekken zijn.

Let op: Voodat bloed in het extracorporele circuit komt, dient het gebruik van een
prebypassfilter te worden overwogen.

10.3. Gebruik

Waarschuwing: Controleer of de filter rechtop staat. Controleer of een eventueel gebruikte
éénrichtingsklep in de juiste positie staat voor het afvoeren van lucht.

1. Controleer of de antistollingsbehandeling voldoende is voordat u de bypasscirculatie start.
2. Tijdens extracorporele circulatie moet de plugkraan open zijn.

Let op: De plugkraan in de purgeerlijn van de arteriéle filter moet dicht zijn wanneer de pomp
wordt stilgezet, om te voorkomen dat bloed van de patiént door de purgeerlijn terugstroomt.

11. Aanvullende informatie

De volgende informatie en gegevens zijn op aanvraag beschikbaar: een lijst van alle materialen die
zijn gebruikt bij de productie van de arteriéle filterlijn, de materialen die zijn gebruikt voor het
bloedpad, de schade aan de bloedcellen, de capaciteit van de luchtbehandeling, drukafname van
het bloedpad en relevante toleranties met betrekking tot de specificaties in de gebruiksaanwijzing.

12. Belangrijke mededeling - beperkte garantie (voor landen buiten de Verenigde
Staten)

A. Deze BEPERKTE GARANTIE geeft de klant die een arteriéle Affinity AF100-filter ontvangt,
hierna het "Product” genoemd, de verzekering dat, indien het Product niet volgens de
specificaties functioneert, Medtronic een vergoeding zal toekennen gelijk aan de oorspronkelijke
koopprijs (doch niet hoger dan de waarde van het vervangende product) voor de
vervangingsaankoop van enig Medtronic product bestemd voor de desbetreffende patiént.

De waarschuwingen in de productdocumentatie vormen een integraal onderdeel van deze

BEPERKTE GARANTIE. Neem contact op met uw lokale Medtronic vertegenwoordiger voor

informatie over de wijze waarop aanspraken krachtens deze BEPERKTE GARANTIE behandeld

moeten worden.

B. Om in aanmerking te komen voor de BEPERKTE GARANTIE, moet aan de volgende
voorwaarden zijn voldaan:

(1) Het Product moet gebruikt zijn vooér het verstrijken van de uiterste gebruiksdatum.

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

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

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

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

(2) Medtronic is niet verantwoordelijk voor welke toevallige of vervolgschade dan ook,
voortkomend uit om het even welk gebruik, defect of falen van het Product, ongeacht of de
vordering is gebaseerd op een garantie, contract, onrechtmatige daad of anderszins.

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

64 Gebruiksaanwijzing  Nederlands



Affinity™ AF100
Arteriefilter med Cortiva™ bioaktiv overflate
1. Modell

CB851 30 um arteriefilter med Cortiva bioaktiv overflate

2. Beskrivelse av produktet

AF 100 er laget for & filtrere mikroembolier som er stgrre enn den angitte mikronstarrelsen, fra
kretsen i perioder pa opptil seks timer under kardiopulmonal bypasskirurgi.

Produkter som er belagt med Cortiva bioaktiv overflate, har prefikset “CB” i modellnummeret. Du
finner mer informasjon om Cortiva bioaktiv overflate i avsnitt 7.

Enheten er til engangsbruk, giftfri, pyrogenfri og leveres steril i enkeltpakninger. Sterilisert med
etylenoksid.

Merk! Affinity-arteriefilterholderne (HR4014 eller AUH4014) selges separat.
3. Spesifikasjoner

Anbefalt blodflowhastighet 1-7 I/min

Filterstarrelse 30 uym nominelt
Primingsvolum 100 ml

Starrelse Voksen

Innlgpskobling 1,0 cm (3/8 in)

Utlgpskobling 1,0 cm (3/8 in)
Ventilasjonsport Standard hunn-luerlock
Oppbevaringstemperatur -30 °C—40 °C (-22 °F-105 °F)
Fuktighet ved oppbevaring 30-75 % ikke-kondenserende
Maksimalt driftstrykk 750 mmHg (14,5 psi)

4. Indikasjoner for bruk

AF100 er beregnet for bruk ved kardiopulmonale bypassprosedyrer med en varighet pa opptil
6 timer. Filteret brukes til a fierne partikler og gassmikroembolier.

5. Kontraindikasjoner
Enheten skal kun brukes som indisert.

6. Advarsler

Les alle advarsler, forholdsregler og instruksjoner for bruk naye fgr bruk. Hvis du ikke leser og

folger alle instruksjoner og advarsler, kan det forarsake alvorlig pasientskade eller ded.

m  Denne enheten skal kun brukes av personer med grundig oppleering i kardiopulmonale
bypassprosedyrer. Bruk av enheten krever tilsyn av kvalifisert personell for & ivareta
pasientsikkerheten. Det kreves ngye og kontinuerlig overvaking under perfusjon.

m  Enheten skal kun brukes pa én pasient. Produktet skal ikke brukes, bearbeides eller steriliseres
flere ganger. Hvis produktet brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger, kan det pavirke
enhetens strukturelle integritet og/eller skape en risiko for kontaminering av enheten, som kan
fare til at pasienten skades, blir syk eller der.

m  Hvis det oppstar lekkasje fra enheten mens den er i bruk, kan det fare til luftemboli og/eller
veesketap.

m  Vaeskebanen er steril og ikke-pyrogen. Kontroller hver pakning og hver enhet far bruk. Skal ikke

brukes hvis pakningen er apnet eller skadet eller beskyttelseshettene ikke er pa plass, ettersom

enhetens sterilitet og/eller ytelse kan ha blitt pavirket.

Slangen skal festes slik at du unngar knekk eller sammenklemming som kan endre blodflowen.

Bruk aseptisk teknikk ved alle prosedyrer.

Skal ikke brukes med andre flowhastigheter enn det som er angitt (1-7 I/min).

Skal ikke brukes over lengre tid enn angitt (6 timer).

Pass pa at alkohol, alkoholbaserte vaesker, anestesiveesker (for eksempel isofluran) eller

etsende Igsemidler (for eksempel aceton) ikke kommer i kontakt med produktet, fordi dette kan

pavirke den strukturelle integriteten.

m  Fjern alle gassemboli fra den ekstrakorporale kretsen fer bypass innledes. Gassemboli er farlig
for pasienten.

m  En streng antikoagulasjonsprotokoll ma felges, og antikoagulasjonen ma overvakes
rutinemessig under alle prosedyrer.
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. Forholdsregler
Krav til oppbevaringstemperatur star angitt pa pakningsetiketten.
Hvis du oppdager lekkasje fra enheten under priming, skal enheten byttes ut.
Hvis du oppdager en trombe i enheten mens den er i bruk, skal enheten byttes ut.
Unnga a riste, snu eller dunke pa enheten etter at kardiopulmonal bypass har startet.
Luerlock-hunnkoblingen mé vaere lukket nar pumpen stoppes, for & hindre tilbakestremning av
blod og muligheten for at pasienten tappes for blod.
Alle slangekoblinger ber sikres ekstra for & ha god beskyttelse mot haye vaesketrykk.
Vurder om det ber brukes et pre-bypassfilter, for blod sendes inn i den ekstrakorporale kretsen.
Det anbefales pa det sterkeste & bruke en bobledetektor nedstrems for arterieslangefilteret.

Enhetene skal kastes i samsvar med lokale sykehusforskrifter, administrative og/eller offentlige
forskrifter.

HE B B ERER N

8. Bivirkninger

Mulige bivirkninger omfatter, men er ikke begrenset til, luftemboli, tromboemboliske hendelser,
blodplatedysfunksjon, blodtap, sirkulasjonssvikt, nyresvikt, hypotensjon, aktivering
(koagulasjon/komplement), hemolyse og ded.

9. Informasjon for produkter med Cortiva bioaktiv overflate

De primaere overflatene av produktet som kommer i kontakt med blod, er belagt med Cortiva bioaktiv
overflate. Dette overflatebelegget gker kompatibiliteten med blod og serger for at
blodkontaktoverflatene er tromboresistente. Cortiva bioaktiv overflate inneholder ikke-utvaskbar
heparin fra tarmslimhinnen hos gris’.

Forsiktig! Et produkt som er belagt med Cortiva bioaktiv overflate, er kun beregnet for engangsbruk.
Resterilisering kan ha negativ innvirkning pa Cortiva bioaktiv overflate.

Forsiktig! En streng antikoagulasjonsprotokoll ma felges, og antikoagulasjonen ma overvakes
rutinemessig under alle prosedyrer.

Advarsel! Produkter som er belagt med Cortiva bioaktiv overflate, ma ikke oppbevares over 40 °C
(104 °F).

10. Instruksjoner for bruk

10.1. Klargjering

Merk! | bruksanvisningen for hastighetsregulatoren for hjerte-lunge-maskinen finner du detaljert
informasjon om systemoppsett, priming, driftsparametere og reserveutstyr for akuttsituasjoner.

1. Ta enheten(e) forsiktig ut av pakningen for a sikre at veeskebanen holder seg steril.

Forsiktig! Serg for at det brukes aseptisk teknikk ved alle stadier under klargjgring og bruk av
denne enheten.

2. Sett arteriefilteret inn i arterieslangen. Det anbefales & bruke tape for & feste det. Kontroller at
vaeskeflowen gar riktig vei.

3. Plasser holderskiven pa AF100 pa linje med klemmen pa filterholderen (figur 3) og skyv inn
AF100. Kontroller at AF100 er godt festet i holderen, og at utlgpsporten for blod vender ned.

4. En bypasslange for filteret kan brukes til & forenkle priming og gi en alternativ blodflowbane
rundt filteret (figur 2).

5. En skylleslange med stoppekran og enveisventil kan brukes til & lufte arteriefilteret.
Forsiktig! Skyll alltid arteriefilteret gjennom luerlock-hunnkoblingen til en lavtrykksport for &
hindre tilbakestremning av luft gjennom skylleslangen for filteret.

10.2. Priming

Merk! For & lette primingen kan det brukes 100 % medisinsk CO, til & fierne luft og som hjelp med a

fierne luftbobler.

1. Prime filteret i henhold til institusjonens protokoll.

2. Du kan vende og dunke forsiktig pa filteret for at luftboblene skal fiernes lettere.

3. Kontroller filteret visuelt og serg for at alle luftbobler er fiernet fra filteret, fer du starter bypass.

4. Kontroller alle koblinger pa nytt og se etter eventuelle lekkasjer.

1 Ikke-utvaskbar defineres som heparin ved et niva < 0,1 IE/ml, i henhold til malinger som er gjort under klinisk
relevante ekstraheringsforhold.
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Forsiktig! Vurder om det bar brukes et pre-bypassfilter, for blod sendes inn i den
ekstrakorporale kretsen.

10.3. Bruk

Advarsel! Kontroller at filteret er i opprett posisjon. Hvis det brukes enveisventil, ma du sgrge for at
den vender riktig vei, slik at luft kan ventileres ut.

1.
2.

Kontroller at antikoagulasjonsnivaet er tilstrekkelig, for du starter bypass.
Under ekstrakorporal sirkulasjon skal stoppekranen veaere i dpen posisjon.

Forsiktig! Stoppekranen pa arterieskylleslangen ma veere lukket nar pumpen stoppes, for &
hindre retrograd blodflow fra pasienten gjennom skylleslangen.

11. Tilleggsinformasjon

Falgende informasjon og data er tilgjengelig ved forespearsel: en liste over alle materialer som er
benyttet i utformingen av arterieslangefilteret, materialer i blodbanen, skade pa blodceller, kapasitet
for lufthandtering, trykkfall i blodbanen og relevante toleransegrenser for spesifikasjonene i
bruksanvisningen.

12. Viktig merknad — begrenset garanti (for land utenfor USA)
A. Denne BEGRENSEDE GARANTIEN gir kjgperen som mottar et Affinity AF100-arteriefilter,

heretter kalt “Produktet”, forsikring om at hvis Produktet skulle slutte & virke i henhold til

spesifikasjonene, vil Medtronic gi refusjon tilsvarende kjspesummen for det opprinnelige

Produktet (sa sant denne summen ikke overskrider verdien av erstatningsproduktet) mot kjgp av

et erstatningsprodukt fra Medtronic til bruk pa den aktuelle pasienten.

Advarslene i produktmerkingen anses som en integrerende del av denne BEGRENSEDE

GARANTIEN. Kontakt den lokale representanten for Medtronic for & fa informasjon om hvordan

det fremsettes et krav under denne BEGRENSEDE GARANTIEN.

For at denne BEGRENSEDE GARANTIEN skal gjelde, ma fglgende vilkar vaere oppfylt:

(1) Produktet ma veere brukt far siste forbruksdag.

(2) Produktet ma returneres til Medtronic innen 60 dager etter bruk og skal anses for & tilhgre
Medtronic.

(3) Produktet skal ikke ha veert brukt pa en annen pasient.

Den BEGRENSEDE GARANTIEN begrenses til de uttrykte vilkarene. Spesielt:

(1) Det skal under ingen omstendigheter gis refusjon ved tegn pa feil handtering, feil
implantasjon eller materialmodifikasjoner pa Produktet som erstattes.

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

Unntakene og begrensningene som er angitt ovenfor, er ikke ment & omgéa obligatoriske

bestemmelser i gjeldende lov og skal heller ikke tolkes slik. Hvis en kompetent domstol finner at

en del eller betingelse i denne BEGRENSEDE GARANTIEN er ulovlig, ikke kan handheves eller
er i strid med gjeldende lov, skal ikke gyldigheten av den gvrige delen av den BEGRENSEDE

GARANTIEN bergres, og alle retter og plikter 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™ AF100
Filtr tetniczy z powtoka bioaktywng Cortiva™
1. Model

CB851 Filtr tetniczy 30 um z powtokg bioaktywng Cortiva

2. Opis produktu

Filtr AF100 jest przeznaczony do usuwania powstajgcych w obwodach mikrozatoréw o rozmiarze
wigkszym niz $rednica poréw filtra (wyrazona w mikronach) podczas zabiegéw wymagajgcych
zastosowania krgzenia pozaustrojowego trwajgcych nie diuzej niz sze$¢ godzin.

Numery modeli produktéw z powtoka bioaktywng Cortiva zaczynajg sie od przedrostka ,CB”.
Dodatkowe informacje o powtoce bioaktywnej Cortiva zawiera Sekcja 7.

Urzgdzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku, nietoksyczne, niepirogenne i dostarczane
w stanie jatowym, w osobnym opakowaniu. Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu.

Uwaga: Uchwyty do filtrow tetniczych Affinity (HR4014 lub AUH4014) sg sprzedawane osobno.
3. Charakterystyka

Zalecany zakres szybkosci 1-7 I/min

przeptywu krwi

Rozmiar poréw filtra 30 ym (nominalnie)

Objetos¢ napetniania 100 ml

Rozmiar dla dorostych

tacznik portu wlotowego 1,0 cm (3/8 cala)

tacznik portu wylotowego 1,0 cm (3/8 cala)

Port odpowietrzajgcy Standardowe zlgcze zenskie typu luer lock
Temperatura przechowywania -30°C do 40°C (-22°F do 105°F)
Wilgotno$¢ podczas 30-75%, bez skraplania
przechowywania

Maksymalne ci$nienie pracy 750 mmHg (14,5 psi)

4. Wskazania do stosowania

Filtr AF100 jest przeznaczony do usuwania upostaciowanych oraz gazowych mikrozatoréw podczas
zabiegéw wymagajgcych zastosowania krgzenia pozaustrojowego trwajgcych nie diuzej niz
6 godzin.

5. Przeciwwskazania
Urzadzenia nalezy uzywac¢ wytgcznie zgodnie ze wskazaniami.

6. Ostrzezenia

Przed rozpoczgciem uzytkowania nalezy doktadnie zapozna¢ sie ze wszystkimi ostrzezeniami,
$rodkami ostroznosci i instrukcjami. Niezapoznanie sie ze wszystkimi zaleceniami lub ich
nieprzestrzeganie oraz ignorowanie zamieszczonych ostrzezen moze spowodowa¢ powazne
obrazenia lub zgon pacjenta.

m  Niniejsze urzadzenie powinno by¢ stosowane wytgcznie przez osoby doktadnie przeszkolone w
zakresie zabiegoéw z uzyciem krgzenia pozaustrojowego. W celu zapewnienia bezpieczenstwa
pacjenta praca urzadzenia wymaga nadzoru wykwalifikowanego personelu. Nalezy stale
i doktadnie monitorowa¢ perfuzje.

m  Urzgdzenie jest przeznaczone wylgcznie do uzytku u jednego pacjenta. Nie uzywaé ponownie,
nie przystosowywac do ponownego uzycia ani nie poddawac ponownej sterylizacji. Ponowne
uzycie, przystosowanie do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja mogg naruszy¢
integralnos$¢ strukturalng urzadzenia i/lub prowadzi¢ do jego skazenia, co moze spowodowac
uraz, chorobe lub zgon pacjenta.

m  Nieszczelno$¢ urzgdzenia podczas pracy moze doprowadzi¢ do wystgpienia zatoru
powietrznego i/lub utraty ptyndw.

m  Droga przeptywu ptynu jest jatowa i niepirogenna. Kazde opakowanie oraz urzadzenie nalezy
doktadnie obejrze¢ przed uzyciem. Nie uzywac, jesli opakowanie zostato otwarte lub
uszkodzone albo nasadki ochronne ulegty przemieszczeniu, poniewaz mogto to spowodowac
utrate jatowos$ci urzadzenia i/lub wptyna¢ na jego dziatanie.

m  Dreny powinny by¢ potgczone w taki sposéb, aby zapobiec ich zagieciu lub zwezeniu ich Swiatta,
co mogtoby zaburzy¢ przeptyw krwi.
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Podczas wszystkich zabiegéw nalezy stosowac techniki aseptyczne.

Nie stosowac¢ natgzen przeptywu wykraczajgcych poza specyfikacje (17 I/min).

Nie nalezy uzywac dtuzej niz przez okreslony czas (6 godzin).

Nie nalezy dopuszcza¢ do kontaktu z alkoholem, ptynami na bazie alkoholu, ptynami

anestetycznymi (np. izofluranem) lub rozpuszczalnikami powodujacymi korozje (np. acetonem),

gdyz moga one naruszy¢ integralno$¢ struktury produktu.

m  Przed rozpoczeciem krazenia pozaustrojowego nalezy usung¢ z uktadu pozaustrojowego
wszystkie pgcherzyki gazu. Zatory gazowe sg niebezpieczne dla pacjenta.

m  Nalezy Scisle przestrzegac protokotu postgpowania przeciwzakrzepowego, a parametry

krzepniecia krwi powinny by¢ rutynowo monitorowane w trakcie wszystkich zabiegow.

7. Srodki ostroznosci

m  Wymagania dotyczgce temperatury przechowywania znajduja sie na etykiecie umieszczonej na
opakowaniu.

m W przypadku zaobserwowania wycieku z urzadzenia podczas napetniania, nalezy je wymienic.

m  Jezeli w trakcie uzytkowania w urzgdzeniu zostanie zaobserwowany skrzep, nalezy je wymienic.

m  Po uruchomieniu krazenia pozaustrojowego nalezy unika¢ poruszania urzgdzeniem, odwracania
go i stukania w nie.

m  Przy zatrzymaniu pompy nalezy zamkng¢ zenski port typu luer lock, aby nie dopusci¢ do
wstecznego przeptywu krwi i mozliwego wykrwawienia sie pacjenta.

m  Wszystkie ztgcza drendw, przez ktére przeptywa krew, powinny zosta¢ zaopatrzone w cybanty w
celu dodatkowego zabezpieczenia przed wysokim ci$nieniem ptynu.

m  Przed wprowadzeniem krwi do uktadu krazenia pozaustrojowego nalezy rozwazy¢ zastosowanie
filtra przed uktadem.

m  Zdecydowanie zaleca sie zamontowanie detektora pecherzykdéw za filtrem na drenie tetniczym.

m  Urzadzenia nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami obowigzujgcymi w szpitalu,
przepisami administracyjnymi i/lub ustawowymi.

8. Dzialania niepozadane

Do mozliwych skutkéw ubocznych nalezg miedzy innymi: zator powietrzny, incydenty zakrzepowo-
zatorowe, zaburzenia funkgji ptytek krwi, utrata krwi, uposledzenie krgzenia, uposledzenie funkgji
nerek, niedocisnienie, aktywacja uktadu krzepnigcia/dopetniacza, hemoliza oraz zgon.

9. Informacje dotyczace produktéw z powtoka bioaktywna Cortiva

Gtéwne powierzchnie produktu majgce kontakt z krwig sg pokryte powtokg bioaktywng Cortiva.
Powtoka ta zwigksza kompatybilno$¢ powierzchni z krwig i zapewnia powierznie produktu majgca
kontakt z krwia, ktéra chroni przed powstawaniem skrzeplin. Powtoka bioaktywna Cortiva zawiera
heparyne odporng na wyptukiwanie uzyskang z btony $luzowe;j jelita $wirskiego'.

Przestroga: Produkt pokryty powtokg bioaktywna Cortiva jest przeznaczony wytacznie do
jednorazowego uzytku. Ponowna sterylizacja moze mie¢ niekorzystny wptyw na powtoke bioaktywng
Cortiva.

Przestroga: Nalezy $cisle przestrzegac protokotu postepowania przeciwzakrzepowego, a parametry
krzepniecia krwi powinny by¢ rutynowo monitorowane w trakcie wszystkich zabiegéw.

Ostrzezenie: Produktu pokrytego powtokg bioaktywng Cortiva nie nalezy przechowywac¢ w
temperaturze przekraczajgcej 40°C (104°F).

10. Instrukcja uzytkowania
10.1. Przygotowanie

Uwaga: Szczegoty dotyczace konfiguracji systemu, napetniania, parametréw roboczych i

ratunkowego sprzetu zapasowego mozna znalez¢ w instrukcji uzytkowania sterownika szybkosci

pompy uktadu krgzenia pozaustrojowego.

1. Ostroznie wyja¢ urzadzenie/urzadzenia z opakowania, zapewniajgc utrzymanie jatowosci drogi
przeptywu ptynéw.
Przestroga: Na wszystkich etapach przygotowania oraz stosowania urzgdzenia nalezy
stosowac technike aseptyczna.

2. Wprowadzi¢ filtr tetniczy do drenu tetniczego. Zaleca sie stosowanie taS§m mocujgcych. Nalezy
zapewni¢ wtasciwy kierunek przeptywu ptynu.

1 Jako ,odporng na wyptukiwanie” definiuje sie heparyne o stezeniu <0,1 IU/ ml, zmierzonym w istotnych klinicznie
warunkach ekstrakcji.
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3. Ustawi¢ krazek uchwytu filtru AF100 w jednej linii z zaciskiem uchwytu filtru (ryc. 3) i wsungg¢ filtr
AF100. Nalezy upewnic sie, ze filtr AF100 jest dobrze zamocowany w uchwycie, a port wylotowy
krwi jest skierowany w doét.

4. Aby utatwi¢ napetnianie wstgpne oraz zapewnic¢ alternatywng droge przeptywu krwi, mozna
zastosowac dren omijajacy filtr (ryc. 2).

5. Do usuwania powietrza z filtra na drenie tetniczym mozna zastosowaé dren odpowietrzajgcy
z zaworem i zastawkg jednokierunkowa.

Przestroga: Nalezy zawsze odpowietrzac filtr tetniczy przez zenski port typu luer lock do portu
niskich wartos$ci ci$nienia, aby nie dopusci¢ do wstecznego przeptywu powietrza przez dren
odpowietrzajacy filtra.

10.2. Napetnianie wstepne

Uwaga: Aby utatwi¢ napetnianie wstgpne, do wyparcia powietrza oraz utatwienia odpowietrzania

mozna zastosowa¢ 100% CO, klasy medyczne;.

1. Napetni¢ filtr zgodnie z protokotem obowigzujgcym w placéwce.

2. Aby utatwi¢ odpowietrzanie, filtr mozna odwrdcic¢ i lekko ostukaé.

3. Przed uruchomieniem krazenia pozaustrojowego obejrzec¢ filtr i upewni¢ sig, ze jest catkowicie
odpowietrzony.

4. Dwukrotnie sprawdzi¢ i obejrze¢ wszystkie potaczenia, zwracajgc uwage na ewentualne
przecieki.
Przestroga: Przed wprowadzeniem krwi do ukfadu krazenia pozaustrojowego nalezy rozwazy¢
zastosowanie filtra przed uktadem.

10.3. Uzytkowanie

Ostrzezenie: Nalezy upewni¢ sie, ze filtr znajduje sie w pozycji pionowej. W przypadku stosowania

zastawki jednokierunkowej nalezy zapewnic¢ jej wiasciwe potozenie, aby umozliwi¢ usuwanie

powietrza.

1. Przed uruchomieniem krazenia pozaustrojowego sprawdzi¢, czy postepowanie
przeciwzakrzepowe jest wystarczajgce.

2. Podczas zabiegéw z zastosowaniem krazenia pozaustrojowego zawor powinien by¢ ustawiony
w pozycji otwartej.
Przestroga: Zatrzymujac pompe, nalezy zamkng¢ zawér tetniczego drenu odpowietrzajgcego,
aby zapobiec wstecznemu przeptywowi krwi ze strony pacjenta przez dren odpowietrzajgcy.

11. Informacje dodatkowe

Na zgdanie dostepne sg nastepujgce informacje i dane: wykaz wszystkich materiatéw, z ktérych
wykonano filtr na drenie tetniczym oraz materiatow, z ktérych wykonano obwod krwi, informacje na
temat uszkodzenia komorek krwi, zabezpieczen przed przedostawaniem sie powietrza do uktadu,
spadku ci$nienia w obwodzie przeptywu krwi oraz odpowiednich zakreséw tolerancji dotyczgcych
danych technicznych zawartych w instrukcji uzytkowania.

12. Wazna informacja — ograniczona gwarancja (obowigzujgca poza terenem
Stanéw Zjednoczonych)

A. Niniejsza OGRANICZONA GWARANCJA stanowi, ze w przypadku gdyby filtr tetniczy Affinity
AF100, nazywany dalej ,Produktem”, nie funkcjonowat zgodnie ze specyfikacjg, firma Medtronic
wyptaci jego nabywcy $wiadczenie w wysokosci odpowiadajgcej pierwotnej cenie zakupu
Produktu (ale nieprzekraczajacej wartosci Produktu zamiennego) w celu zakupu jakiegokolwiek
Produktu zamiennego firmy Medtronic uzywanego dla tego pacjenta.

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

B. Niniejsza OGRANICZONA GWARANCJA obowigzuje wytgcznie w przypadku spetnienia

nastepujacych warunkow:

(1) Produkt musi zosta¢ uzyty przed uptywem terminu waznosci.

(2) Produkt nalezy zwréci¢ do firmy Medtronic w ciggu 60 dni od daty uzycia; zwrécony produkt
przejdzie na wkasnos¢ firmy Medtronic.

(3) Produktu nie mozna uzy¢ u zadnego innego pacjenta.

C. Swiadczenia z tytutu niniejszej] OGRANICZONEJ GWARANCJI obejmujg wytgcznie $wiadczenia
okreslone jawnie w jej warunkach. W szczegdélnosci:
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(1) W przypadku udowodnienia niewtasciwego zastosowania, niewtasciwej implantacji lub
przerébek wymienionego Produktu, koszty zakupu urzadzenia zastgpczego nie zostang
pokryte.

(2) Firma Medtronic nie odpowiada za jakiekolwiek przypadkowe ani 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 majg na celu naruszania obowigzkowych

uregulowan stosowanego prawa i nie nalezy ich tak interpretowac. Jesli ktérakolwiek czgsé lub

warunek niniejszej OGRANICZONEJ GWARANCJI zostanie uznany przez wtasciwy sad za
sprzeczny z prawem, niemozliwy do wyegzekwowania lub stojgcy w konflikcie z obowigzujgcym

prawem, fakt ten nie wptynie na wazno$¢ pozostatej czesci OGRANICZONEJ GWARANCJI, a

wszelkie prawa i zobowigzania bedg interpretowane i egzekwowane tak, jak gdyby niniejsza

OGRANICZONA GWARANCUJA nie zawierata danej czes$ci lub warunku uznanych za niewazne.
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Affinity™ AF100
Filtro arterial com superficie bioativa Cortiva™
1. Modelo

CB851 Filtro arterial de 30 ym com superficie bioativa Cortiva

2. Descrigao do produto

O AF100 foi concebido para filtrar do circuito microémbolos de tamanho superior ao tamanho
especificado em micrones por periodos maximos de seis horas durante a cirurgia de bypass
cardiopulmonar.

Os produtos revestidos com a superficie bioativa Cortiva incluem um prefixo “CB” no numero do
modelo. Informagdes adicionais referentes a superficie bioativa Cortiva encontram-se disponiveis
na Secgéo 7.

O dispositivo é de utilizagdo unica, ndo téxico, ndo pirogénico e é fornecido numa embalagem
individual estéril. Esterilizado com 6xido de etileno.

Nota: Os suportes do filtro arterial Affinity (HR4014 ou AUH4014) sdo vendidos separadamente.

3. Especificagoes

Intervalo do fluxo sanguineo 1-71l/min

recomendado

Tamanho do filtro 30 ym nominais

Volume de enchimento 100 ml

Tamanho Adulto

Conector de entrada 1,0 cm (3/8 pol.)

Conector de saida 1,0 cm (3/8 pol.)

Porta de ventilagéo Luer-lock fémea padréao
Temperatura de armazenamento -30 °C —40 °C (-22 °F — 105 °F)
Humidade de armazenamento 30 — 75%, sem condensagao

Pressdo maxima de funcionamento 750 mmHg (14,5 psi)

4. Indicagoes de utilizagao

O AF100 destina-se a ser utilizado em procedimentos de bypass cardiopulmonar com uma duragédo
maxima de 6 horas, para a eliminagdo de microémbolos gasosos e particulados.

5. Contraindicagoes
Utilize o dispositivo somente da forma indicada.

6. Avisos

Antes de utilizar, leia atentamente todos os avisos, precaugdes e instrucdes de utilizagdo. Se o
utilizador nao ler, ndo cumprir todas as instrugées ou nao respeitar todos os avisos
referidos, podera causar lesées graves ou a morte do doente.

m  Este dispositivo apenas deve ser utilizado por técnicos com formagao sélida em procedimentos
de bypass cardiopulmonar. O funcionamento de cada dispositivo requer supervisao por técnicos
qualificados, de modo a garantir a seguranga do doente. A perfusédo devera ser cuidadosa e
constantemente monitorizada.

m Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagdo num Unico doente. Nao reutilize,
reprocesse nem volte a esterilizar este produto. A reutilizagéo, o reprocessamento ou a
reesterilizagdo poderdo comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar um
risco de contaminagao do dispositivo, o que podera causar ferimentos, doenga ou a morte do
doente.

m  Fugas do dispositivo durante o funcionamento podem resultar em embolias gasosas e/ou perda
de liquidos.

m O percurso dos liquidos & estéril e ndo pirogénico. Antes de utilizar, inspecione cuidadosamente
a embalagem e o respetivo dispositivo. Nao utilize caso a embalagem esteja aberta ou
danificada ou as tampas protetoras ndo estejam no lugar, uma vez que a esterilidade do
dispositivo pode ter sido comprometida e/ou o desempenho pode ser afetado.

m  Os tubos devem ser ajustados, de forma a evitar dobras ou outras obstrugées que possam
alterar o fluxo sanguineo.

m  Utilize técnicas asséticas em todos os procedimentos.

m  Nao utilize com débitos de fluxo fora dos limites especificados (1 — 7 I/min).
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m  Nao utilize para além da duragéo especificada (6 horas).

m  Nao deixe que alcool, liquidos a base de alcool, liquidos anestésicos (como o isoflurano) ou
solventes corrosivos (como a acetona) entrem em contacto com o produto, porque poderdo
afetar a integridade estrutural deste.

= Elimine todos os émbolos gasosos do circuito extracorporal antes de iniciar o bypass. Os
émbolos gasosos sdo perigosos para o doente.

m  Adote um protocolo de anticoagulagéo rigoroso e efetue periodicamente a monitorizacéo da
anticoagulagéo durante todos os procedimentos.

7. Precaugodes

m  Consulte a documentagdo da embalagem para se informar sobre os requisitos de temperatura
de armazenamento.

m  Caso se verifigue uma fuga do dispositivo durante o enchimento, substitua o dispositivo.

m  Caso observe um trombo no dispositivo durante a utilizagao, substitua o dispositivo.

m  Evite agitar, inverter ou bater ainda que levemente no dispositivo depois de iniciar um
procedimento de bypass cardiopulmonar.

m  Quando para a bomba, a porta luer-lock fémea deve estar fechada para evitar o refluxo do
sangue e a possibilidade de exsanguinagéo do doente.

m  Todas as ligagbes dos tubos que transportam sangue devem ser fixadas com bandas, para
garantir uma maior protegdo contra pressoes elevadas dos liquidos.

m  Antes de introduzir sangue em qualquer circuito extracorporal, deve ser considerada a utilizacéo
de um filtro de pré-bypass.

m  Recomenda-se vivamente a utilizacdo de um detetor de bolhas a jusante do filtro de linha
arterial.

m  Elimine os dispositivos de acordo com as politicas hospitalares, administrativas e/ou
governamentais locais.

8. Efeitos adversos

Os possiveis efeitos secundarios incluem, entre outros, a ocorréncia de embolia gasosa, fenémenos
de tromboembolismo, disfungéo plaquetaria, perda de sangue, comprometimento da circulagéo,
comprometimento renal, hipotensao, ativagdo (coagulagdo/complemento), hemdlise e morte.

9. Informagoes para produtos com superficie bioativa Cortiva
As principais superficies do produto em contacto com o sangue est&o revestidas com a superficie
bioativa Cortiva. Esta superficie revestida melhora a compatibilidade sanguinea e proporciona uma
superficie de contacto com o sangue que é tromborresistente. A superficie bioativa Cortiva contém
heparina n3o lixiviante derivada da mucosa intestinal de porco®.
Atencgao: Um produto revestido com a superficie bioativa Cortiva destina-se apenas a uma
utilizacdo Unica. A reesterilizagcao podera danificar a superficie bioativa Cortiva.
Atengao: Adote um protocolo de anticoagulagéo rigoroso e efetue periodicamente a monitorizagao
da anticoagulagéo durante todos os procedimentos.
Aviso: Nao armazene um produto revestido com superficie bioativa Cortiva a temperaturas
superiores a 40 °C (104 °F).
10. Instrugoes de utilizagao
10.1. Preparacgao
Nota: Consulte as instrugdes de utilizagcdo do controlador da velocidade da bomba de bypass
cardiopulmonar para obter pormenores relacionados com a configuragao do sistema, o enchimento,
os parametros de funcionamento e o equipamento de reserva de emergéncia.
1. Retire cuidadosamente o(s) dispositivo(s) da embalagem para garantir a esterilidade do
percurso dos liquidos.
Atencao: Utilize técnicas asséticas durante todas as fases de montagem e utilizagcdo deste
dispositivo.
2. Insira o filtro arterial na linha arterial. Recomenda-se a utilizagdo de bandas fixadoras. Garanta
a diregdo correta do fluxo dos liquidos.

1 O caracter n&o lixiviante é definido como heparina presente numa quantidade <0,1 Ul/ml, conforme medida por
meio de condigbes de extragdo clinicamente relevantes.
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3. Posicione o disco de suporte do AF100 em linha com a pinga do suporte do filtro (Figura 3) e
faga deslizar o AF100. Certifique-se de que o AF100 esta bem fixo no respetivo suporte, com a
porta de saida de sangue virada para baixo.

4. Deve ser utilizada uma linha de bypass do filtro para facilitar o enchimento e para fornecer um
percurso alternativo do fluxo de sangue a volta do filtro (Figura 2).

5. Pode utilizar-se uma linha de purga com uma torneira de passagem e uma valvula de uma via
para ventilar o filtro arterial.

Atencao: Efetue sempre a purga do filtro arterial através da porta luer-lock fémea para uma
porta de baixa presséo, para evitar o refluxo de ar através da linha de purga do filtro.

10.2. Enchimento

Nota: Para facilitar o enchimento, pode utilizar-se CO, a 100% para uso clinico para deslocar o ar e
facilitar a eliminagao de bolhas.

1. Encha o filtro de acordo com o protocolo da instituigao.
2. Pode inverter e bater levemente no filtro para facilitar a eliminagéo de bolhas.

3. Antes de iniciar o bypass, inspecione visualmente o filtro e certifique-se de que este se encontra
totalmente livre de bolhas de ar.

4. Volte a verificar todas as ligagdes e inspecione visualmente se nédo existem fugas.

Atencao: Antes de introduzir sangue em qualquer circuito extracorporal, deve ser considerada
a utilizagéo de um filtro de pré-bypass.

10.3. Funcionamento

Aviso: Certifique-se de que o filtro esta numa posigéo vertical. Caso seja utilizada uma valvula de
uma via, garanta a sua correta orientagéo para permitir a purga de ar.

1. Antes de iniciar o bypass, verifique se existem niveis adequados de anticoagulacéo.

2. Durante a circulagao extracorporal, a torneira de passagem deve ser utilizada na posicéo
aberta.
Atencao: Quando se para a bomba, a torneira de passagem da linha de purga arterial deve
estar fechada para evitar o fluxo sanguineo retrégrado do doente através da linha de purga.

11. Informac¢odes adicionais

As informagdes e os dados seguintes estdo disponiveis mediante pedido: uma lista de todos os
materiais utilizados na construcéo do filtro de linha arterial, materiais para a via de passagem do
sangue, lesdes nas células sanguineas, capacidade de gestao do ar, redugéo da presséo na via de
passagem de sangue e tolerancias relevantes das especificagdes nas instrugdes de utilizagdo.

12. Aviso importante — garantia limitada (para paises que nao os E.U.A.)

A. Esta GARANTIA LIMITADA assegura ao cliente que receber um filtro arterial Affinity AF100,
doravante referido como "Produto”, que, se o Produto n&o funcionar de acordo com o
especificado, a Medtronic creditara um valor igual ao prego de compra do Produto original (mas
que nao devera exceder o valor do Produto de substituicdo) na compra de qualquer Produto de
substituicdo da Medtronic utilizado para esse doente.

Os avisos contidos na documentagao do produto séo considerados como parte integrante desta
GARANTIA LIMITADA. Contacte o seu representante local da Medtronic para obter informagdes
sobre como efetuar uma queixa ao abrigo desta GARANTIA LIMITADA.

B. Para ser abrangido por esta GARANTIA LIMITADA,devera satisfazer as seguintes condi¢des:

(1) O Produto deve ser utilizado antes da data indicada em “Utilizar antes da data”.

(2) O Produto deve ser devolvido a Medtronic no prazo de 60 dias apds a sua utilizagédo e
passara a ser propriedade da Medtronic.

(3) O Produto néo pode ter sido utilizado para qualquer outro doente.

C. Esta GARANTIA LIMITADA limita-se aos termos expressos. Em particular:

(1) Em nenhum caso sera concedido qualquer crédito de substituicdo se existirem indicios de
manuseamento e implante impréprios ou alteragdo do material do Produto substituido.

(2) A Medtronic ndo é responsavel por quaisquer danos acidentais ou indiretos, originados pela
utilizagéo, defeitos ou falhas do Produto, seja a queixa baseada na garantia, contrato,
danos ou outros.

D. As exclusdes e limitagdes acima definidas ndo visam contrariar o estipulado obrigatoriamente
pela lei aplicavel e ndo devem ser interpretadas como tal. Se alguma parte ou termo desta
GARANTIA LIMITADA for considerado ilegal, ndo executavel ou em conflito com a lei aplicavel
por parte de um tribunal de jurisdicdo competente, a validade da parte restante da GARANTIA
LIMITADA néo devera ser afetada e todos os direitos e obrigagdes deverdo ser interpretados e
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executados como se esta GARANTIA LIMITADA no contivesse a parte ou termo particular
considerado invalido.
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Affinity™ AF100
Filtru arterial cu suprafata bioactiva Cortiva™
1. Model

CB851 Filtru arterial de 30 um cu suprafata bioactiva Cortiva

2. Descrierea produsului

Dispozitivul AF100 este destinat filtrarii din circuit a microembolurilor mai mari decat dimensiunea
specificata in microni, pentru perioade de pana la sase ore in timpul interventiilor chirurgicale de
bypass cardiopulmonar.

in cazul produselor care sunt acoperite cu suprafata bioactiva Cortiva, numérul modelului are
prefixul ,CB”. Informatii suplimentare referitoare la suprafata bioactiva Cortiva sunt disponibile

la Sectiunea 7.

Dispozitivul este de unica folosinta, netoxic, apirogen si furnizat steril in ambalaj individual. Sterilizat
cu oxid de etilena.

Nota: Suporturile de filtre arteriale Affinity (HR4014 sau AUH4014) se comercializeaza separat.

3. Specificatii

Interval de debit sangvin 1 -7 1l/min

recomandat

Dimensiune sita 30 ym nominal

Volum de amorsare 100 ml

Dimensiuni Adult

Conector de intrare 1,0 cm (3/8 in)

Conector de iesire 1,0 cm (3/8in)

Orrificiu de ventilare Conector Luer lock standard, cu filet interior
Temperatura de depozitare -30°C —40°C (-22°F — 105°F)
Umiditate la depozitare 30% — 75% fara condens
Presiune de functionare maxima 750 mmHg (14,5 psi)

4. Indicatii de utilizare

Dispozitivul AF100 este destinat utilizarii in procedurile de bypass cardiopulmonar pe o perioada de
pana la 6 ore pentru eliminarea particulelor si a microembolurilor gazoase.

5. Contraindicatii
Utilizati dispozitivul numai conform indicatiilor.

6. Avertismente

Cititi cu atentie toate avertismentele, precautiile si instructiunile de utilizare inainte de folosire. Daca
nu se citesc si nu se urmeaza toate instructiunile sau daca nu se respecta toate
avertismentele, se poate provoca ranirea grava sau decesul pacientului.

m  Acest dispozitiv trebuie folosit numai de persoane cu o pregatire temeinica in domeniul bypass-
ului cardiopulmonar. Pentru siguranta pacientului, folosirea fiecarui dispozitiv necesita
supravegherea de catre un personal calificat. Perfuziile trebuie monitorizate atent si constant.

m  Dispozitivul este destinat exclusiv utilizarii pentru un singur pacient. Nu refolositi, nu
reconditionati si nu resterilizati produsul. Refolosirea, reconditionarea sau resterilizarea poate
compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau crea un risc de contaminare a
dispozitivului care ar putea cauza vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

= Scurgerile din dispozitiv in timpul functionarii pot cauza embolie gazoasa si/sau pierdere de
fluide.

= Liniile circulatorii sunt sterile si apirogene. Inspectati fiecare ambalaj si dispozitiv inainte de
folosire. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deschis sau deteriorat ori capacele de
protectie nu sunt fixate, deoarece este posibil ca sterilitatea produsului sa fie compromisa si/sau
performantele acestuia sé fie afectate.

m  Tubulatura trebuie atasata astfel incat sa se previna flambajele sau strangularile care ar putea
afecta debitul sangvin.

m  Pentru toate procedurile folositi tehnici de asepsie.

= Nu utilizati dispozitivul la debite in afara intervalului specificat (1-7 I/min).

= Nu utilizati dispozitivul mai mult decat durata specificata (6 ore).

76 Instructiuni de utilizare ~ Roméana



= Nu permiteti contactul produsului cu alcool, cu derivati de alcool, cu anestezice lichide (cum ar fi
izofluranul) sau cu solventi corozivi (cum ar fi acetona), deoarece acestea pot periclita
integritatea structurala a produsului.

» Tnainte de initierea procedurii de bypass, toate embolurile gazoase trebuie s fie eliminate din
circuitul extracorporal. Prezenta embolurilor gazoase este periculoasa pentru pacient.

m  Este necesara respectarea unui protocol strict de anticoagulare, iar anticoagularea trebuie
monitorizata de rutina pe parcursul tuturor procedurilor.

. Precautii

Consultati etichetele de pe ambalaj pentru cerintele legate de temperatura de depozitare.

Daca in timpul amorsarii observati scurgeri din dispozitiv, inlocuiti dispozitivul.

Daca observati un tromb in dispozitiv in timpul utilizarii, inlocuiti dispozitivul.

Evitati agitarea, rasturnarea sau lovirea dispozitivului dupa initierea bypass-ului cardiopulmonar.

Orificiul de tip Luer lock cu filet interior trebuie sa fie inchis atunci cand pompa este oprita pentru

a se preveni curgerea in sens invers a sangelui si posibila pierdere excesiva de sange de catre

pacient.

m  Toatd tubulatura conectoare trebuie fixata pentru protectia contra presiunilor crescute ale
lichidelor.

» Tnainte de a introduce sange in orice circuit extracorporal, trebuie analizati oportunitatea folosirii
unui filtru de pre-bypass.

m  Este foarte recomandat sa utilizati un detector de bule in aval de filtrul liniei arteriale.

= Scoateti din uz dispozitivele In conformitate cu politicile locale spitalicesti, administrative si/sau

guvernamentale.

HE B R RN

8. Efecte adverse

Efectele secundare includ, dar nu se limiteaza la embolie gazoasa, fenomene tromboembolice,
disfunctie plachetara, hemoragie, alterare a functiei circulatorii, alterare a functiei renale,
hipotensiune, activare (coagulare/complementare), hemoliza si deces.

9. Informatii suplimentare pentru produsele cu suprafata bioactiva Cortiva
Suprafetele primare destinate contactului cu sangele ale produsului sunt acoperite cu strat bioactiv
Cortiva. Aceasta acoperire a suprafetei mareste gradul de compatibilitate cu sangele si confera
calitati tromborezistente suprafetei de contact cu sangele. Suprafata bioactiva Cortiva contine
heparind non-extractabild derivata din mucoasa intestinald porcina.

Atentie: Un produs acoperit cu suprafata bioactiva Cortiva este exclusiv de unica folosinta.
Resterilizarea poate deteriora suprafata bioactiva Cortiva.

Atentie: Este necesara respectarea unui protocol strict de anticoagulare, iar anticoagularea trebuie
monitorizata de rutind pe parcursul tuturor procedurilor.

Avertisment: Nu depozitati produse acoperite cu suprafata bioactiva Cortiva la temperaturi mai mari
de 40°C (104°F).

10. Instructiuni de utilizare
10.1. Configurarea

Nota: Pentru detalii despre configurarea si amorsarea sistemului, parametrii functionali si
echipamentele de rezerva pentru situatii de urgenta, consultati instructiunile de utilizare pentru
regulatorul de turatie al pompei pentru bypass cardiopulmonar.

1. Scoateti cu atentie dispozitivul (dispozitivele) din ambalaj pentru a se pastra sterilitatea
tubulaturii.

Atentie: Asigurati-va ca sunt folosite tehnici aseptice n toate etapele de instalare si de utilizare
a acestui dispozitiv.

2. Introduceti filtrul arterial in linia arteriala. Se recomanda utilizarea benzilor de fixare. Asigurati
directionarea corecta a fluxului de fluid.

3. Pozitionati discul-suport al dispozitivului AF100 in linie cu clema suportului filtrului (figura 3) si
glisati Tnauntru dispozitivul AF100. Asigurati-va ca dispozitivul AF100 este fixat bine Tn suport cu
orificiul de iesire a sangelui indreptat n jos.

4. Puteti utiliza o linie de ocolire a filtrului pentru a facilita amorsarea si pentru a asigura o cale
alternativa a fluxului sangvin in jurul filtrului (figura 2).

1 Heparina non-extractabila este definita ca heparina de nivel <0,1 Ul/ml, conform masurarii prin intermediul
conditiilor de extractie clinic relevante.
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5. Se poate utiliza o linie de purjare cu robinet de inchidere si supapa de retinere pentru ventilarea
filtrului arterial.
Atentie: Purjati intotdeauna filtrul arterial prin orificiul de tip Luer lock cu filet interior intr-un
orificiu de presiune joasa pentru a preveni circulatia fn sens invers a aerului prin linia de purjare
a filtrului.

10.2. incarcarea

Nota: Pentru a facilita amorsarea, se recomanda utilizarea de CO, medicinal 100% pentru a inlocui

aerul si pentru a facilita eliminarea bulelor de gaz.

1. Amorsati filtrul conform protocolului aplicabil in institutie.

2. Pentru a facilita eliminarea bulelor de gaz, puteti rasturna si lovi usor filtrul.

3. Inspectati vizual filtrul si asigurati-va ca acesta nu contine nicio buld de gaz fnainte de a initia
bypass-ul.

4. Verificati de doua ori conexiunile si inspectati vizual daca exista scurgeri.

Atentie: Inainte de a introduce sange in orice circuit extracorporal, trebuie analizatd
oportunitatea folosirii unui filtru de pre-bypass.

10.3. Functionarea

Avertisment: Asigurati-va ca filtrul este in pozitie verticala. Daca se utilizeaza o supapa de retinere,
asigurati orientarea corecta pentru a permite purjarea aerului.

1. Verificati daca exista nivelul corespunzator de anticoagulare fnainte de a initia bypass-ul.
2. In timpul circulrii extracorporale, ventilul trebuie actionat in pozitia ,deschis”.

Atentie: Ventilul liniei de evacuare arteriala trebuie sa fie inchis atunci cand pompa este oprita,
pentru a preveni fluxul sangvin retrograd de la pacient prin linia de purjare.

11. Informatii suplimentare

Urmatoarele informatii si date sunt disponibile la cerere: o lista a materialelor utilizate la constructia
filtrului arterial, materialele cailor sangvine, deteriorarea celulelor sangvine, capacitatea de
procesare a aerului, caderea de presiune in caile sangvine si tolerantele relevante pentru
specificatiile din instructiunile de utilizare.

12. Nota importanta — Garantie limitata (numai pentru tarile din afara SUA)

A. Aceasta GARANTIE LIMITATA asigura cumpérétorul care primeste un filtru arterial Affinity
AF100, 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 pacientul respectiv.

Avertismgntele incluse ih ambalajul produsului fac parte integranta din prezenta GARANTIE
LIMITATA. Contactati reprezentantul local Medtronic pentru mai multe infovrmat,ii despre
procesarea reclamatiilor in conformitate cu prezenta GARANTIE LIMITATA.

B. Pentru a beneficia de aceastd GARANTIE LIMITATA, trebuie s fie indeplinite urmatoarele
conditii:

(1) Produsul trebuie utilizat inainte de data expirarii.
(2) Produsul trebuie returnat catre Medtronic in termen de 60 de zile de la utilizare si devine
proprietatea Medtronic.
(3) Produsul nu va fi folosit pentru alt pacient.
C. Aceastd GARANTIE LIMITATA este limitata la termenii mentionati. in special:

(1) Tn nicio situatie nu se poate acorda credit de schimb in cazurile in care se poate demonstra
sau manevrarea incorectd, implantarea improprie, sau modificarea materiala a produsului
care trebuie schimbat.

(2) Compania Medtronic nu este responsabild pentru niciun fel de daune incidentale sau
indirecte survenite ca urmare a utilizarii, a defectelor sau a deteriorarii Produsului, indiferent
daca revendicarile sunt bazate pe garantii, pe raspunderea contractuala, pe raspunderea
civila delictuala sau pe orice altceva.

D. Excluderile si limitarile stabilite mai sus nu au intentia si nu trebuie interpretate a contraveni
prevederilor obligatorii ale legislatiei aplicabile. Daca orice parte sau clauza a acestei GARANTII
LIMITATE este considerata de orice instantd competenta a fi ilegala, inaplicabild sau in conflict
cu legislatia aplicabila, validitatea restului GARANTIEI LIMITATE nu va fi afectata, iar toate
drepturile si obligatiile vor fi interpretate si impuse ca si cum aceastd GARANTIE LIMITATA nu
ar contine partea sau clauza declarata nula.
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Affinity™ AF100
ApTepuanbHbIi (pUnbTp ¢ 6MOAKTUBHbLIM NOKpbITUEM Cortiva™
1. Mogenb

CB851 ApTepuarnbHblii punbTp ¢ G1oakTUBHLIM NokpbITeM Cortiva 30 Mkm
2. OnucaHue npoaykTa

ApTepuanbHbivi punbtp AF100 npeaHasHaveH Ans oTuNbTPOBbIBAHWSA NPEBOCXOAALLMX 3aAaHHbIN
pasmep MUKpoamBOnoB 13 KOHTypa B TedeHue He Bonee LecT YacoB BO Bpems onepauuin B
YCNOBUSIX KCTPAKOPMNOpasibHOro KPOBOOGPALLEHMSI.

Y npoaykToB ¢ GrnoakTuBHbIM NokpbiTMeM Cortiva npucytctByeT npedukc “CB” B Homepe mogenu.
[ononHuTensHas nHdopmauusa o 6noakTneHoM nokpelTum Cortiva npusepeHa B pasa. 7.
YCTponcTBO NpeaHasHaveHo ANs 0AHOPa30BOro UCMOMb30BaHUS, IBNAETCS HETOKCUYHbIM,
anvporeHHbLIM 1 NOCTaBMSIETCA CTEPUIIbHBIM B MHAMBMAYaNbHON ynakoske. CTepunn3oBaHo
3TUNEHOKCMAOM.

Npumeuanue: [epxatenu aptepuansHoro dounbTpa Affinity (HR4014 nnu AUH4014) npogatoTtcs
oTAenbHo.

3. TexHu4eckue xapakTepUCTUKMN

PekomeHayembli ananasoH 1=7 n/MuH

KpoBOTOKa

Pa3smepbl akpaHa 30 MKM (HOMUWHarbHBbI)

O6bem 3anonHeHns 100 mn

Paswvep Bapocnbin

BxofHol koHHeKTop 1,0 cm (3/8 atovima)

BbIXOOHON KOHHEKTOP 1,0 cm (3/8 arovima)

MopT knanaxa CraHaapTHbIV OXBaTbIBaOLLMIA MIO3POBCKUIA pa3bemM
Temnepatypa xpaHeHus -30-40 °C (-22-105 °F)

BnaxHocTb npu XxpaHeHun 30-75 % 6e3 KoHaeHcauum

MakcumanbHoe pabouee aasnenne 750 mm pT. cT. (14,5 yHTOB Ha KB. AtOM)

4. Toka3aHus K NPUMEHEHUIo

ApTepuanbHbii punbTp AF100 nokasaH K NpUMEHEHUIo Npy NpoLedypax 3KCTpakopropansHoro
KpoBooGpaLLeHusi, Anawmxcs He 6onee 6 YacoB. OH CNYXUT Ans yaaneHns TBepabix 1
razoo6pasHbIX MUKPO3MGOOB.

5. MpoTuBonokasaHusa
V|CI'IOJ'II>3yl71Te yCTpOﬁCTBO TOJIbKO B COOTBETCTBUU C YKa3aHUAMN.

6. MpeaynpexaeHus

[Mepen ncnonb3oBaHWeM NOMHOCTLIO 03HAKOMBTECH C NPEAOCTEPEXEHNAMMN, Mepamu
NpeaoCTOPOXHOCTN N MHCTPYKLUMEN MO 3KChyaTaumn. MNpeHebpexeHne 03HaKOMNEHNEM U
cnenoBaHUeM UMHCTPYKUUAM U nNpeaocTepeXXeHUsM MoXeT NpuBeCcTu K cepbe3HoW TpaBMe
Wnn K CMepTu nauueHTa.

m  /lcnonb3oBaTb 3TO YCTPOWCTBO MOTYT TOMBKO MMLIA, XOPOLLIO NOArOTOBMEHHbIE A5 BbIMOMHEHUS
npoLieayp 3KCTpakoprnopanbHoro kposoobpalleHus. [ins 6e3onacHOCTV naumeHTa Kaxaoe
paboTatoLLee yCTPOWCTBO AOMKHO KOHTPONMPOBATLCA KBANMUMULIMPOBAHHBLIM NEPCOHANOM.
TwaTenbHO 1 HenpepbIBHO KOHTPONUpPYWTe nepdysuto.

m  [laHHOe YCTPOWCTBO NpefHa3Ha4YeHo Ansi MCMOSIb30BaHWS TOMNbKO Yy OAHOTO NauneHTa.
3anpelaeTca ucnonb3osaTb, obpabaTbiBaTbh UM CTEPUNN30BATL AaHHbIA NPOAYKT MOBTOPHO.
MoBTOpHbIE UCNONb30BaHWe, 06paboTka NN CTEPUN3ALIMS MOTYT HapyLLUNTL CTPYKTYPHYIO
LieNIoCTHOCTb YCTPOICTBA M/MNK CO3AaTb PUCK €ro 3arpsisBHeHNs, YTO MOXET NPUBECTU K TPaBMe,
6onesHn nnn cmepTn NaumneHTa.

m [IpoTeyka yCTPOMCTBa BO BPEMS Onepauvm MOXeT NPUBECTU K BO3AYLUHOW ambBonum n/unm K
noTepe XuaKocTU.

m  [lyT NpOXOXAEHUS XMOKOCTN CTEPUIbHBI U anvporeHHsl. MNepea ncnons3oBaHnem nNpoeepbTe
KaXayto yrnakoBKy U Kaxaoe yCTPOWCTBO. He ncrnonb3oBaTh, €Crnv ynakoBka OTKpbITa Unm
noBpexaeHa, Unu OTCYTCTBYIOT 3aLLMTHbIE KOMMaYKu1, MOCKONbKY CTEPUNBHOCTb YCTPOMCTBA
MOXeT OblTb HapyLUeHa U/1nu NoHwxkeHa apdpeKkTMBHOCTL ero paboTbl.
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m  Maructpanu JomkHbl GblTb NOACOEANHEHbI TakuM 06pa3om, UTobbl NpegoTBpaTUTL NEpernosbl n
CYXXEHWSI, CNOCOGHbIE HAPYLLUUTL TOK KPOBU.

m  BbinonHsainTe Bce npouedypbl C COGNIOAEHNEM NpaBu acenTuku.

m  He vcnonb3yiiTe Npu CKOPOCTU TOKa KPOBW, BbIXOASLLEN 3@ NpeAenbl TEXHUYECKMX
xapaktepuctuk (1 — 7 n/MuH).

m  He ncnonb3yiite fonblue yKa3aHHOro BpeMeHu (6 4acos).

m  [lockonbKy CMUPT, CIMPTOCOAEPKALLME XUAKOCTM, XKULOKME aHECTETUKM (HanpumMep, n3odrniopaH)
UMW eaKkvne pacTBopuTenu (Hanpumep, aueToH) MOTyT HapyLUWTb CTPYKTYPHYHO LIENOCTHOCTb
n3pgenus, He JonyckanTe UX KOHTakTa C yCTPOMCTBOM.

m  Ypanute 13 3KCTpakopnopanbHOro KOHTypa BCe My3blpbky rasa Ao Havana
3KCTpakoprnopanbHoro kpoBoobpalleHus. My3bipbky ra3a onacHbl Ans nauneHTa.

m  CTporo npuaepxvBaiTeCck NPOTOKONA aHTUKOArynsiLymn U perynsipHo NpoBepsiiTe napameTpbl
aHTUKoarynauum B Xxofe BbIMOMHEHUsi BCEX npoLieayp.

. Mepbl npeaocTopoXHOCTU

[lonycTumas TemnepaTypa XxpaHeHWs ykasaHa Ha 3TUKETKe ynakoBKM.

Mpy o6GHapyXeHUM NPOTEYKN YCTPOCTBA BO BPEMS 3aMONHEHUs!, 3aMEHWUTE YCTPOWCTBO.

Ecnu Bo Bpems ncnonb3oBaHus YCTPOMCTBA B HEM NOSIBMSETCA TPOMO, 3aMeHUTe YCTPOMCTBO.

He BcTpsAxuBaiiTe, He NnepeBopayMBaiiTe U He NOCTYKMBANTE MO YCTPONCTBY NOCHe Havana

3KCTpaKopnopanbHOro KpoBooGpaLLeHus.

m  Ecnu Hacoc BbIKMIOYEH, OXBaTbIBAOLLMIA NIO3POBCKUIA NOPT AOMKEH OblTb 3aKPbIT, YTOObI
npenoTBpaTUTL 06paTHBIV TOK KPOBU M BO3MOXHOE 06ECKpOBNMBaHME NauueHTa.

m  Bce coeanHeHns maructpanei Ans KpOBW AOMKHbI UMETb JOMOMHUTENBHYIO 3aLUMTY B BUAE
0OMOTKM Ha cryyaii NoBbILLEHUSI AaBNEHNS XXUAKOCTY.

m  [lepen BBeAeHMEM KPOBMW B 9KCTpaKoprioparbHblii KOHTYP criedyeT y4ecTb BO3MOXHOCTb
ncnonb3oBaHus npeabainacHoro unbTpa.

m  HacrosTenbHO pekoMeHAyeTCs UCMONb3oBaTh AETEKTOP My3bIpbKOB HUXE MO XOA4Y NoToKa M3
dunbTpa apTepuanbHON NMHUA.

m  YTUNM3NpyiiTe yCTpOIiCTBa B COOTBETCTBUM C NpoLieAypamm, MPUHATLIMU B 60nbHULE,

aAMVHUCTPATMBHLIMU NpaBUnNamm n/unu AeicTBYIOLLIMM 3aKOHOAATENbCTBOM.
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8. HexenarenbHble ABNeHUA

Bo3aMoskHble No6GOYHbIE SIBIIEHWS BKMOYAIOT, CPeaU NPOoYero, BO3AyLLHYO aMGOnuio,
TpomB0o3aMBonuMio, AMCHYHKLMIO TPOMBOLMTOB, KPOBOMOTEPIO, HAapyLLEHWe KPOBOOBpaLLeHUs,
HapyLUueHue YHKLMM NOYEK, TMNOTEH3NI0, aKTUBALMIO (Koarynsauum/KoMniemMeHTa), reMosnms n
cMepTh.

9. UHdopmaumsa no npoAyKUUU ¢ GMOAKTUBHBLIM NOKpbITUeM Cortiva

MepBrYHbIE NOBEPXHOCTW NPOAYKTA, KOHTAKTUPYIOLLME C KPOBbIO, MMeoT B1MoakTUBHOE NoKpbITHe
Cortiva. 3Ta NOBEPXHOCTL C NOKPbLITUEM YNy4ylLaeT COBMECTUMOCTb C KPOBbIO M obecneynsaeT
TPOMBOPE3NCTEHTHOCTL KOHTAKTUPYIOLLIe C KPOBbIO NoBEPXHOCTU. BrnoakTeHoe nokpuiTue Cortiva
COAEPXWT HEBbILLENaYnBaeMblil renapuH, NonyYeHHbIN U3 CIN3NCTOR 0BOMOYKN KULLEYHNKa
cBuHbM'.

BHumanume! MpoaykT ¢ 6GnoakTmBHbIM NokpbiTeM Cortiva npegHa3HayveH TONbKO Ans 0gHOPa3oBOro
ncnonb3oBaHuA. HOBTOpHaﬂ cTepunnsaumsa MoOXeT OKasaTb He6naronpv|ﬂTHoe BO3,CI,eVICTBI/Ie Ha
6uoakTneHoe nokpbiTne Cortiva.

BHumanue! CTporo npuaepxviBaiTeCb NPOTOKONA aHTUKOArynsiLymn 1 perynspHo npoeepsiite
napamMeTpbl aHTUKoarynauum B Xxoge BbINOJIHEHUA BCeX npoueayp.

Mpeaynpexaenue: XpaHute NpoayKTbl ¢ GUOaKTUBHLIM NokpbiTMeM Cortiva npu TemnepaTtype He
Bbilwe 40 °C (104 °F).

10. MHCTpyKUMA no akcnnyatauuu
10.1. Hacrtpoiika

Mpumeyanue: [ins nony4yeHns noapobHbIX cBeAeHNI 06 yCTaHOBKe, 3anofHeHuW, napameTpax
paboTbl cMCTEMBI 1 pe3epBHOM aBapunHOM 060PYAOBaHNM CM. MHCTPYKLMIO MO 3KCMnyaTaumm
perynsitopa CKOpocT/ Hacoca annapaTta UCKyCCTBEHHOrO KpOBOOOPaLLEHNS.

1 HeBblwenayvBaeMblit — 3T0 renapuH Ha ypoeHe < 0,1 ME/Mn npy U3MepeHUu ¢ MOMOLLbIO KITMHUYECKW 3HAUYUMBIX
YCMOBWIA 9KCTPaKLNN.
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1. OCTOpOXHO AOCTaHbTE YCTPOMCTBO (YCTPOMCTBA) U3 YNAKOBKW, HE HapyLuasi CTEPUIIbHOCTY MyTH
NPOXOXAEHNS XKNOKOCTY.
BHumaHue! YaooctoBepbTeCh, YTO NpU BbINONHEHUN BCEX AENCTBUIA MO HACTPONKE U
MCMonb30BaHUIO YCTPoCTBa cobniofatoTcst npasuna acenTuku.

2. BBepgute apTepuanbHbivi UNbTP B apTepuarnbHyto NMHUI0. PekoMeHayeTcs ncnonb3oBaHve
CTSKHbIX NEHT. MNpoBepbTe NPaBUIIbLHOCTL HaNpPaBlEHWs MOTOKA XUAKOCTY.

3. Pasmectute anckoBbii aepxatens unbTpa AF100 Ha ypoBHe ckobbl AepxaTenst punbTpa
(puc. 3) n BctaBbTe unbTp AF100. Y6eauTecs, 4to dunbTp AF100 HagexxHo 3akpenneH
B AiepxxaTtene unbTpa, U Npu 3TOM ero BbIXOAHOW NOPT ANs KPOBU HaNpaBneH BHUS.

4. [ns 3anonHeHus n co3naHus anbTepHaTMBHOMO NyTU KPOBOTOKA B 06X0A4 vnbTpa MOXHO
MCcnonb3oBaTh NOTOYHYIO NMUHKIO unbTpa (pUc. 2).

5. [ns yoaneHus Bosdyxa U3 apTepuanbHOro punbtpa MOXHO MCMOMb30BaTh NIMHUIO Aeaspaumnm
C TPEXXOAO0BbLIM KPaHWKOM U KranaHoM OAHOHaNpPaBneHHOro NoToka.
BHumanume! MNponssognTe yganeHve Bo3gyxa U3 aptepuanbHoOro unbTpa Tonbko Yepes
OXBaTbIBaOLLMIA MTHO3POBCKUI MOPT, MPUCOEANHEHHBIV K NOPTY HA3KOrO AaBneHus, YToObl
npeaoTBpaTUTL 06paTHBI NOTOK BO34yXa Mo NMHWKU Aea3pauun dunbTpa.

10.2. 3anonHeHue

MpumeuaHue: [ina obneryeHusi 3anonHeHus, YTobbl BbITECHUTb BO34yX U 06nerynTb yaaneHue

ny3blpbKkoB, ucnonbaynte CO, 100 % MeaNUMHCKON YUCTOTbI.

1. 3anonHute unbTP B COOTBETCTBUM C MPOTOKONOM MEANLIMHCKOTO YYpexXaeHUs!.

2. [nsa yaaneHus ny3sblpbKoB OCTOPOXHO NEPEBEPHUTE DUMNBTP UMM NOCTYYUTE NO HEMY.

3. [o Hauyana aKkCTpakopnopanbHOro KpOBOOOPAaLLEHNS OCMOTPUTE UNbTP U YOOCTOBEPLTECH, YTO
ny3bIpbKM BO34yXa B HEM OTCYTCTBYHOT.

4. TwarenbHO NpoBepbTE BCe COEANHEHUSI, OCMOTPUTE VX Ha OTCYTCTBME NPOTEYEK.

BHumaHue! Mepes BBEAEHUEM KPOBYW B 3KCTPaKOPMOparibHbIA KOHTYP CregyeT y4ecTb
BO3MOXHOCTb UCMOMNb30BaHWs NpeadannacHoro unbTpa.

10.3. dyHKUMOHMpPOBaHUE

MpepynpexaeHune: YO0CTOBEPbTECH, YTO (hUNbTP HAXOAMTCA B BEPTUKanNbHOM nonoxexHun. Ecnu

ncnonb3yeTcs knanaH ofHOHarnpaBIieHHOro NoToKa, YAOCTOBEPbTECh B €ro NPaBuIbHOM

opuveHTauuu, YTobbl 06ecneynTb OTAENEHNE BO3aYyXa.

1. o Hayana aKkcTpakopnoparbHOro KpoBoobpaLleHUs NpoBepbTE COOTBETCTBNE YPOBHEN
aHTVKOarynauum.

2. Tpwn akcTpakoprnopanbHOM KpoBOOBPaLLEHNN TPEXXOAOBOMN KpaHWUK AOMKeH ObiTb NepeBeeH B
NONOoXeHNe «OTKPbITO».
BHumanue! Ecnn Hacoc BbIKMIOYEH, TPEXXOA0BON KPaHWK apTepuanbHOW NHUK Aeaspaummn
[oMmKeH BblTb 3aKpbIT, 4TOBLI NPeAOTBPaTUTL PETPOrpafHbIi OTTOK KPOBW NaLMeHTa No NnHUK
feaspaunu.

11. JononHuTenbHasa UHdopmaums

Mo 3anpocy [oCTynHa creayoLas MHopMaLms: nepeyeHb MaTeEPUanos, U3 KOTOPbIX M3rOTOBMEH
hunbTp apTepuanbHON NMHAKM, MaTePUanoB, U3 KOTOPLIX U3rOTOBMEHbI MyTH NPOXOXAEHUS KPOBY,
MHGOPMaLMs O NOBPEXAEHUN KNETOK KPOBU, BO3AYX03aAePXKMBaLOLLEN CNOCOBHOCTM, NaAeHum
[aBneHns B NyTSX NPOXOXAEHWS KPOBU U O COOTBETCTBYHOLLMX AONYCTUMBIX OTKITOHEHUSIX

OT TEXHWUYECKUX XapaKTePUCTUK, ONUCAHHBIX B MHCTPYKLWK MO SKCNyaTaLum.

12. BHumanue! OrpaHuyeHHas rapaHTua (He npumeHsieTca Ha TeppuTopuun CLLA)

A. Hacrosawas OFPAHNYEHHAA TAPAHTUA npenoctaensieTcs nokynaTento apTepuansHoro
dunbtpa Affinity AF100, nanee nmeHyemoro "Mpoaykt". Ecnu MpoaykT okaxeTcs He B
COCTOSIHUM (DYHKLUMOHUPOBATb B COOTBETCTBUMN C TEXHUYECKUMU XapaKTEPUCTUKAMU, TO
KoMnaHusa Medtronic npeaocTaBuT NoKynaTento KpeauT B pa3mepe NoKynHON LieHbI
opurmHanbHoro MNpoaykTta (Ho He Bblle LeHbl [poaykTa ans 3aMeHbl) Ans npnobpeTeHust
noboro MpoaykTa Ans 3ameHbl komnaHuy Medtronic, npegHasHayeHHOro Ans Takoro nauueHTa.
MpviBeAeHHbIe Ha STUKETKaX A4AHHOTO NpoAyKTa NpeaynpexaeHus SBnsioTC HEOTbEMIEMON
yacTbio gaHHon OFPAHUYEHHOW FTAPAHTUW. YTo6bI nony4nTb CBEAEHUS O NpeabsBEHUN
NpeTeH3un B COOTBETCTBUM C HacTosILLEen OMPAHVUYEHHOW TAPAHTUVEWN, obpaTuTech B
pervioHanbHoe npeAcTaBUTENbLCTBO koMnaHum Medtronic.

B. [Ons nonyyeHus npasa Ha OTPAHUYEHHYKO FTFAPAHTUIO pgomkHbl BBINOMHATLCS crneayowime
yCroBusi:

(1) MpoAyKT AOSKEH UCMONB30BATLCS 4O UCTEYEHSI CPOKa FOAHOCTH.
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(2) MpopaykT nomkeH bbITh Bo3BpalleH B komnaHuio Medtronic B TeueHne 60 gHen nocne
1cnonb3oBaHNsA 1 nepedaH B cobcTBEHHOCTb koMmnaHuy Medtronic.
(3) MpoayKT He MOXeT ObITb UCNONb30BaH AMS APYroro nauueHTa.
Hactosuwas OFPAHNYEHHAA TAPAHTUA nmeeT orpaHnyeHns B BUAe OroBOPEHHbLIX YCMOBUIA.
B yactHocTu:
(1) Mpu HanMuum cBMOETENLCTB HEHAANEeXaLlero obpalleHns, HenpaBUNbLHOW UMNaHTauun
VNN U3MEHeHUst MaTepuanoB 3aMmeHeHHoro MpoaykTa KpeauT Ha 3aMeHy He
npefocTaBnsieTcs.
KomnaHnus Medtronic He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a Ntobble CriyyaiiHble unm
onocpefoBaHHble Y6bITKM, SIBMSIOLLMECS CrieAcTBUEM Noboro ncnonb3oBaHus, Aedekra
unu cbos B hyHKUMOHMPOBaHUM MpoaykTa, HE3aBUCUMO OT TOro, OCHOBaHa Nt NPeTeH3unst
Ha rapaHTUiiHbIX 06513aTenbCTBaXx, KOHTPAKTE, rPaX/AaHCKOM NpaBOHAPYLLUEHWUN UMW Ha YeM-
nmbo gpyrom.
BblLensnoxeHHbIe NCKMIOYEHNS N OTPaHNYEHNS He MOTYT MOHMMAaTLCS UMM UCTOSKOBBLIBATLCA
TaknuMm o6pasoM, YToObl MPOTMBOPEUUTL 06si3aTeNbHBIM NMOJIOXKEHUSIM NPUMEHSEMbIX MPaBOBbLIX
HopM. Ecnin kakas-nnbo yacTb unu ycrosue gaHHoit OTPAHVYEHHOWM FTAPAHTUM
NpU3HaeTCcs CyA0M KOMMETEHTHOW IOPUCAVKLMN HE3aKOHHBIM, HE UMEIOLLMM 0PUANYECKON CUMbl
UMW NPOTUBOPEYALLM NPUMEHMMbIM NPaBOBLIM HOPMaM, ocTanbHas YacTs OTPAHUYEHHOM
FTAPAHTUW GyneT cuntatbea MMEIOLLIEV OpUONYECKYIO CUry; Bce NpaBa 1 0b6s3aTenscTea
OyayT TONKOBaTLCS U NPUHYAUTENBHO obecneynBaTbes, kak ecnu 66l gaHHas OTPAHUYEHHAA
FAPAHTUA He copgepxana oTAenbHbIX YacTel Unu yCcroBuii, KOTopble Obinu NpusHaHb! He
MMEIOLLMMUN 3aKOHHOW CUTb.

@

-
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Affinity™ AF100
Arterialny filter s bioaktivnou povrchovou upravou Cortiva™
1. Model

CB851 30 um arterialny filter s bioaktivnou povrchovou Upravou Cortiva

2. Opis produktu

Zariadenie AF100 je uréené na filtrovanie mikroembolov z obehu, ktoré presahuju uréenu velkost
(udavanu v mikrénoch), po¢as obdobi trvajucich do Sest hodin pri kardiopulmonalnom bypassovom
zéakroku.

Produkty s bioaktivnym povrchom Cortiva maju v &islach modelov predponu CB. DalSie informacie
o bioaktivnom povrchu Cortiva obsahuje ¢ast 7.

Toto zariadenie je ur€ené na jednorazové pouZitie, je netoxické, nepyrogénne a dodava sa sterilné
v individualnych baleniach. Sterilizované pomocou etylénoxidu.

Poznamka: Drziaky arteridlneho filtra Affinity (HR4014 alebo AUH4014) sa predavaju samostatne.
3. Specifikacie

Rozsah odporucanej rychlosti 1-71l/min

prietoku krvi

Velkost sitka 30 ym nominalna hodnota
Plniaci objem 100 ml

Velkost Dospeli

Pritokovy konektor 1,0 cm (3/8 palca)

Odtokovy konektor 1,0 cm (3/8 palca)
Odvzdusnovaci port Standardny zasuvkovy konektor typu luer lock
Skladovacia teplota -30 °C - 40 °C (-22 °F - 105 °F)
Skladovacia vihkost 30 % — 75 %, bez kondenzacie
Maximalny prevadzkovy tlak 750 mmHg (14,5 psi)

4. Indikacie pouzitia
Zariadenie AF100 je uréené na pouZzitie pri kardiopulmonalnych bypassovych zakrokoch s trvanim
do 6 hodin na odstrariovanie ¢asticovych a plynovych mikroembolov.

5. Kontraindikacie
Zariadenie pouzivajte len na indikované ucely.

6. Varovania

Pred pouzitim si pozorne precitajte vSetky varovania, preventivne opatrenia a pokyny na pouzivanie.
Nedosledné precitanie a nedodrziavanie vSetkych pokynov alebo vSetkych uvedenych
varovani moze sposobit’ vazne poskodenie zdravia alebo smrt’ pacienta.

m  Toto zariadenie by mali pouzivat vyhradne osoby dokladne vySkolené v postupoch s vyuzitim
mimotelového obehu. V zaujme bezpecnosti pacienta si prevadzka kazdého zariadenia vyZaduje
dohlad kvalifikovaného personalu. Perfiziu je nutné pozorne a neustale monitorovat.

m  Toto zariadenie je ur€ené na pouzitie vyluéne u jedného pacienta. Tento produkt opakovane
nepouzivajte, neupravujte ani nesterilizujte. Opatovné pouzivanie, regeneracia alebo
resterilizacia mézu mat negativny vplyv na $trukturalnu integritu zariadenia a/alebo moézu
sposobit riziko vzniku kontaminacie zariadenia. To méze mat za nasledok posSkodenie zdravia,
ochorenie alebo smrt pacienta.

m  Uniky zo zariadenia po&as zakroku méZu viest k vzduchovej embolizacii a/alebo strate tekutiny.

m  Cesta tekutiny je sterilna a nepyrogénna. Kazdé balenie a zariadenie pred pouzitim skontrolujte.
Zariadenie nepouzivajte, ak je balenie otvorené alebo poskodené, alebo ak ochranné kryty nie
sU na svojom mieste, pretoZze mdze byt naruSena jeho sterilita a/alebo funkénost.

m  Hadi¢ky musia byt prepojené tak, aby sa zabranilo ich zalomeniu alebo vzniku prekazok, ktoré

by mohli obmedzovat tok krvi.

Pri v8etkych Ukonoch zachovavajte asepticky postup.

Nepouzivajte rychlosti prietoku mimo Specifikacie (1 — 7 I/min).

Nepouzivajte dihSie ako je uréené trvanie (6 hodin).

Zabrante kontaktu zariadenia s alkoholom, kvapalinami na baze alkoholu, kvapalnymi

anestetikami (ako je napriklad izofluran) alebo korozivnymi rozpustadlami (ako je napriklad

acetdn), pretoze tieto latky by mohli narusit jeho Strukturalnu integritu.
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m  Z mimotelového obehu pred jeho aktivaciou odstrarite vSetky vzduchové emboly. Vzduchové
emboly predstavuju nebezpecéenstvo pre pacienta.

m  Pocas vSetkych ukonov dodrziavajte prisny antikoagula¢ny protokol a rutinne sledujte
antikoagulaény stav.

7. Preventivne opatrenia

m  Poziadavky na skladovaciu teplotu najdete na oznaceni balenia.

m Ak sa pocas napustania spozoruju uniky zo zariadenia, zariadenie vymerite.

m Ak pocas pouzitia spozorujete v zariadeni trombus, zariadenie vymerite.

m  Po zacati kardiopulmonalneho bypassu zariadenie nepretrepavajte, neprevracajte, ani nan
nepoklepavajte.

m  Po zastaveni pumpy je potrebné uzavriet port zasuvkového konektora typu luer lock, aby sa
zabranilo spatnému toku krvi a moznému vykrvacaniu pacienta.

m  VSetky spojky hadiciek na krv je potrebné obviazat, aby sa zvysilo zabezpecenie proti vysokym
tlakom tekutiny.

m  Pred vpustenim krvi do akéhokolvek mimotelového obehu by ste mali zvazit pouzitie pre-
bypassového filtra.

m  Doérazne sa odporuca pouzitie detektora bublin umiestneného za filtrom arterialnej linky.

m  Zariadenia zlikvidujte v sulade s miestnymi nemocni¢nymi, administrativnymi a/alebo inymi
vladnymi predpismi.

8. Neziaduce ucinky

Ako mozné vedlajSie Ucinky je okrem iného mozné uviest vzduchovu embolizaciu, tromboembolické

javy, dysfunkciu krvnych dosti¢iek, stratu krvi, narusenie obehu, narusenie funkcie obliciek,

hypotenziu, aktivaciu (koagulacie/lkomplementu), hemolyzu a smrt’.

9. Informacie o produktoch s bioaktivhym povrchom Cortiva

Primarne povrchy produktu, ktoré prichadzaju do kontaktu s krvou, su potiahnuté bioaktivnym

povrchom Cortiva. Tato povrchova vrstva zlepsuje kompatibilitu s krvou a pri kontakte s krvou

zabezpecuje odolnost voéi tvorbe trombov. Bioaktivny povrch Cortiva obsahuje nepriepustny

heparin ziskany z prasacej érevnej sliznice’.

Upozornenie: Produkt potiahnuty bioaktivnym povrchom Cortiva je uréeny len na jednorazové

pouzitie. Opakovana sterilizacia méze mat nepriaznivy vplyv na bioaktivny povrch Cortiva.

Upozornenie: Po¢as vSetkych Ukonov dodrziavajte prisny antikoagulaény protokol a rutinne sledujte

antikoagulacny stav.

Varovanie: Produkt s bioaktivhou povrchovou Upravou Cortiva neskladujte pri teplotach vysSich

ako 40 °C (104 °F).

10. Pokyny na pouzivanie

10.1. Zostavenie

Poznamka: Podrobnosti suvisiace so zostavenim systému, napustanim, prevadzkovymi

parametrami a zaloZznym zariadenim v pripade nudze si pozrite v pokynoch na pouzivanie ovladaca

rychlosti pumpy na kardiopulmonalny bypass (CPB).

1. Opatrne vyberte zariadenie(a) z obalu, aby ste zaistili sterilni cestu tekutiny.
Upozornenie: Uistite, aby sa po¢as vSetkych faz zostavovania a pouzivania tohto zariadenia
pouzival asepticky postup.

2. Arterialny filter vloZte do arterialnej linky. Odportc¢a sa pouzitie stahovacich pasok. Zaistite
spravny smer prietoku tekutiny.

3. Drziakovy disk zariadenia AF100 umiestnite v zhode so svorkou drziaka filtra (obr. 3) a
zariadenie AF100 nasurite. Uistite sa, Ze je zariadenie AF100 bezpecne vo svojom drziaku
orientované odtokovym portom smerom dole.

4. Na ulahcenie napustania a zabezpecenie alternativnej drahy prietoku krvi okolo filtra sa méze
pouzit bypassova linka filtra (obr. 2).

5. Na odvzdu$nenie arteridlneho filtra sa m6ze pouzit odvzdusriovacia linka s uzatvaracim a
jednosmernym ventilom.

1 Za nepriepustny sa povazuje heparin s hladinou < 0,1 IU/ml podla merani pri klinicky relevantnych podmienkach
extrakcie.
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Upozornenie: Arterialny filter je potrebné vzdy odvzdusriovat cez port zasuvkového konektora
typu luer lock do portu s nizkym tlakom, aby sa zabranilo spatnému priechodu vzduchu cez
odvzdusniovaciu linku filtra.

10.2. Napustanie

Poznamka: Na ulah¢enie napustania sa moze pouzit 100 % lekarsky CO,, ktory vytlaca vzduch a
pomaha pri odstrariovani bublin.

1.

2.
3.
4

Podra protokolu nemocnice napustite filter.

Filter mozno prevratit a jemne nar poklepat, aby sa napomohlo odstrafiovaniu bublin.

Pred spustenim bypassu vizualne skontroluijte filter a uistite sa, Ze neobsahuje Ziadne bubliny.
Déokladne skontrolujte vSetky pripojenia a tesnost’ systému.

Upozornenie: Pred vpustenim krvi do akéhokolvek mimotelového obehu by ste mali zvazit
pouzitie pre-bypassového filtra.

10.3. Prevadzka

Varovanie: Zaistite, aby bol filter vo zvislej polohe. Ak sa pouziva jednosmerny ventil, musi byt
spravne orientovany, aby sa umoznilo odvzdu$nenie.

1.
2.

Pred aktivaciou bypassu skontrolujte, ¢i st antikoagulaéné Urovne primerané.
Poc¢as mimotelového obehu by mal byt uzatvaraci ventil v otvorenej polohe.

Upozornenie: Uzatvaraci ventil na odvzdusnovace;j arterialnej linke musi byt uzavrety, ked je
pumpa zastavenad, aby sa zabranilo retrogradnemu toku krvi z pacienta cez odvzdusnovaciu
linku.

11. Dalsie informacie

Na poziadanie su k dispozicii nasledujuce informacie a udaje: zoznam vSetkych materidlov
pouzitych pri vyrobe filtra arteridinej linky, materialy v drahe krvi, poSkodenie krvnych buniek,
moznosti manipulacie so vzduchom, pokles tlaku v drahe krvi a relevantné tolerancie Specifikacii
v pokynoch na pouzivanie.

12. Délezité upozornenie — obmedzena zaruka (pre krajiny mimo USA)
A. Tato OBMEDZENA ZARUKA predstavuje pre zékaznika, ktory dostane arterialny filter Affinity

AF100 (dalej len ,produkt”), zaruku, Ze ak tento produkt nebude pracovat tak, ako je to uvedené
v jeho Specifikaciach, spoloénost Medtronic mu poskytne kredit v hodnote nakupnej ceny
pdvodného produktu (ktory v8ak neprekro&i hodnotu nahradného produktu) na nakup
akéhokolvek nahradného produktu od spolo€nosti Medtronic pre daného pacienta.

Varovania na $titkoch, ktorymi je produkt oznac¢eny, sa povazuju za neoddelitelnt sucast’ tejto

OBMEDZENEJ ZARUKY. Informacie o postupe pri uplatiiovani narokov vyplyvajtcich z tejto

OBMEDZENEJ ZARUKY ziskate u miestneho zastupcu spoloénosti Medtronic.

Na uplatnenie OBMEDZENEJ ZARUKY je potrebné splinit’ tieto podmienky:

(1) Produkt sa musi pouzit pred datumom najneskorsej spotreby.

(2) Produkt musi byt vrateny spoloénosti Medtronic do 60 dni po pouziti a stava sa vlastnictvom
spolo¢nosti Medtronic.

(3) Produkt sa nesmel pouzit u iného pacienta.

Tato OBMEDZENA ZARUKA je limitovana svojimi vyslovnymi podmienkami. Konkrétne:

(1) V pripade preukazatelnej nespravnej manipulacie, nespravnej implantacie alebo tpravy
materialu nahradeného produktu sa neposkytne Ziadny kredit na nakup nahradného
zariadenia.

(2) Spolo¢nost Medtronic nenesie zodpovednost za Ziadne nahodné ani nasledné Skody
spdsobené akymkolvek pouzivanim, poruchou alebo zlyhanim produktu, ¢i uz sa narok
uplatiiuje na zaklade zaruky, zmluvy, protipravneho konania alebo inych dévodov.

VysSie uvedené vynimKky a obmedzenia by nemali byt v rozpore a ani by sa nemali povazovat

za vynimky a obmedzenia, ktoré su v rozpore s povinnymi nariadeniami relevantnych pravnych

ustanoveni. Ak fubovolny sud kompetentnej jurisdikcie vyhlasi niektoru ¢ast alebo podmienku
tejto OBMEDZENEJ ZARUKY za nezakonnu, nevynutitelnt alebo nezlugitelnu s platnymi
zakonmi, toto vyhlasenie sudu nebude mat vplyv na platnost zvy$nej ¢asti OBMEDZENEJ

ZARUKY a v8etky prava a povinnosti sa budu posudzovat a presadzovat tak, ako keby tato

OBMEDZENA ZARUKA neobsahovala ti ast alebo podmienku, ktora bola vyhlasena za

neplatnu.
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Affinity™ AF100
Filter za arterijsko kri z bioloSko aktivno povrsino Cortiva™
1. Model

CB851 30 um filter za arterijsko kri z bioloSko aktivno povrsino Cortiva

2. Opis izdelka
AF100 je namenijen filtriranju mikroembolusov, vegjih od specificirane velikosti rez filtra v
mikrometrih, iz krvnega obtoka, med izvajanjem kardiopulmonalnega obvoda, ki traja do Sest ur.

Izdelki, prevle€eni z biolosko aktivno povrsino Cortiva, v Stevilki modela vsebujejo predpono »CB«.
Za dodatne informacije v zvezi z bioloSko aktivno povrsino Cortiva glejte razdelek 7.

Naprava je namenjena enkratni uporabi, je nestrupena, nepirogena in dobavljena sterilna v
posameznem pakiranju. Sterilizirano z etilen oksidom.

Opomba: Drzala filtrov za arterijsko kri Affinity (HR4014 ali AUH4014) so na voljo posebe;j.

3. Tehniéni podatki
Priporo€ena hitrost krvnega pretoka 1-7 I/min

Velikost zaslona 30 ym, nominalna

Prostornina polnjenja 100 ml

Velikost Za odrasle

Vhodni konektor 1,0 cm (3/8 palca)

I1zhodni konektor 1,0 cm (3/8 palca)

Ventilacijska odprtina Standardni Zenski nastavek Luer Lock
Temperatura shranjevanja -30 °C do 40 °C (-22 °F do 105 °F)
Vlaznost shranjevanja 30-75 % nekondenzirajota

Najvecji delovni tlak 750 mmHg (14,5 psi)

4. Indikacije za uporabo

AF100 je indiciran za odstranjevanje delcev mikroembolusov in plinskih mikroembolusov pri
izvajanju kardiopulmonalnih obvodov, ki trajajo do 6 ur.

5. Kontraindikacije
Pripomocek uporabljajte samo tako, kot je indicirano.

6. Opozorila

Pred uporabo natanéno preberite vsa opozorila, previdnostne ukrepe in navodila za uporabo. Ce ne
preberete navodil in jih ne upostevate ali e ne upostevate vseh navedenih opozoril, lahko
pride do resnih poskodb ali smrti bolnika.

m  To napravo smejo uporabljati samo osebe, temeljito usposobljene za izvajanje postopkov
kardiopulmonalnih obvodov. Zaradi varnosti bolnikov mora delovanje vsake naprave opazovati
usposobljeno osebje. Perfuzijo je treba pozorno in stalno spremljati.

m  Ta naprava je namenjena uporabi samo za enega bolnika. I1zdelka ne smete ponovno uporabiti,
predelati ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, predelava ali vnovi¢na sterilizacija lahko
ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali vodi do nevarnosti okuzbe pripomocka, zaradi
Cesar lahko pride do poskodbe, bolezni ali smrti bolnika.

m  Puscanje naprave med delovanjem lahko povzro€i zraéno embolijo in/ali izgubo tekocine.

m  Pot za tekocino je sterilna in nepirogena. Pred uporabo preglejte ovojnino in napravo. Ne

uporabljajte, e je ovojnina odprta ali poSkodovana ali ¢e manjkajo zas¢&itni epki, saj naprava

morda ni ve¢ sterilna in/ali ne bo delovala pravilno.

Cevje mora biti pritrjeno tako, da ni zank ali ovir, ki bi lahko spremenile pretok krvi.

Pri vseh postopkih uporabljajte asepti¢no tehniko.

Ne uporabljajte pri hitrosti pretoka zunaj specifikacije (1-7 I/min).

Ne uporabljajte dlje od doloenega trajanja (6 ur).

Ne dovolite, da alkohol, teko€ine na osnovi alkohola, tekoci anestetiki (na primer izofluran) ali

jedka topila (na primer aceton) pridejo v stik z izdelkom, saj lahko ogrozijo njegovo strukturno

celovitost.

m  Pred zaCetkom postavljanja obvoda odstranite vse zraéne mehurcke iz zunajtelesnega obtoka.
Zra¢ni mehurcki so nevarni za bolnika.

m  Upostevaijte strog antikoagulacijski protokol in med vsemi postopki redno spremljajte
antikoagulacijo.
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. Previdnostni ukrepi
Priporo€ene temperature za shranjevanje naprave so na nalepki na ovojnini.
Ce med polnjenjem naprave opazite pu$éanje, zamenjajte napravo.
Ce med uporabo v napravi opazite krvni strdek, zamenjajte napravo.

Naprave ne tresite, obracajte ali udarjajte, ko se postopek izvajanja kardiopulmonalnega obvoda

zacne.

m  Zenski nastavek Luer Lock mora biti zaprt, kadar je &rpalka ustavljena, da prepregite povratni tok
krvi in morebitno izgubo krvi pri bolniku.

m  Vse povezave cevja za kri morate dodatno zavarovati s trakovi, da jih dodatno za$¢itite pred
visokim tlakom tekodin.

m V vseh zunajtelesnih obtokih je treba pred vnosom krvi pretehtati moznost uporabe filtra pred
obvodom.

m  Priporocljiva je uporaba detektorja mehurckov v filtru za arterijsko linijo.

m  Naprave zavrzite v skladu z lokalnimi bolni$niénimi, upravnimi in/ali drugimi viadnimi pravilniki.

" B B R N

8. Nezeleni ucinki

Med morebitnimi nezelenimi ucinki so zracna embolija, tromboemboli¢ni pojavi, disfunkcija
trombocitov, izguba krvi, ogrozanje krvnega obtoka, okvara ledvic, hipotenzija, aktiviranje
(koagulacija/komplement), hemoliza in smrt, vendar niso omejeni nanje.

9. Navodila za izdelke z bioloSko aktivno povrsino Cortiva
Primarne povrsine izdelka, ki so v stiku s krvjo, so prevle€ene z bioloSko aktivno povrsino Cortiva.
Ta prevle€ena povrsina izboljSa kompatibilnost krvi in preprecuje strjevanje krvi ob stiku s povrsino.
Bioaktivna povrsina Cortiva vsebuje heparin, ki se ne spira in je pridobljen iz prasicje Erevesne
sluznice.
Pozor: Izdelek, prevlecen z biolosko aktivno povrsino Cortiva, je namenjen samo enkratni uporabi.
Ponovna sterilizacija lahko negativno vpliva na biolosko aktivno povrsino Cortiva.
Pozor: Upostevaijte strog antikoagulacijski protokol in med vsemi postopki redno spremljajte
antikoagulacijo.
Opozorilo: Ne shranjujte izdelka, prevle¢enega z bioloSko aktivno povrsino Cortiva, pri temperaturi
nad 40 °C (104 °F).
10. Navodila za uporabo
10.1. Nastavitev
Opomba: Za podrobnosti o nastavitvi sistema, polnjenju, delovnih parametrih in varnostni opremi za
nujne primere si oglejte navodila za uporabo nadzornika hitrosti ¢rpalke CPB.
1. Naprave previdno vzemite iz ovojnine, da zagotovite sterilno pot tekogin.

Pozor: Sterilne tehnike morate uporabljati v vseh fazah nastavitve in uporabe te naprave.

2. Filter za arterijsko kri vstavite v cevko za arterijsko kri. Priporo€ena je uporaba trakov za
privezovanje. Zagotovite, da obtok tece v pravilni smeri.

3. Drzalo filtra AF100 poravnajte s sponko drzala filtra (sl. 3) in vstavite AF100. Zagotovite, da je
AF100 trdno vstavljen v drzalu in da je izhodna odprtina za kri obrnjena navzdol.

4. Zalazje polnjenje in za alternativno pot krvnega obtoka okoli filtra lahko uporabite linijo za obvod
filtra (sl. 2).

5. Za ventiliranje filtra za arterijsko kri lahko uporabite linijo za odstranjevanje s pipo za zapiranje in
enosmernim ventilom.

Pozor: Filter za arterijsko kri vedno ogistite skozi Zenski nastavek Luer Lock do odprtine z

nizkim tlakom, da preprecite povratni tok zraka skozi linijo za ¢iscenje filtra.
10.2. Polnjenje
Opomba: Pri polnjenju lahko uporabite 100 % medicinski CO, za odstranjevanje zraka in
mehurckov.
1. Napolnite filter v skladu z bolniSni¢nim protokolom.
2. Filter lahko obrnete in nezno potrkate, da pomagate pri odstranjevanju mehurékov.

3. Vizualno preglejte filter in se prepricajte, da je pred zacetkom izvajanja obvoda popolnoma brez
mehurckov.

1 Nespiranje pomeni heparin na ravni < 0,1 ME/ml, izmerjeno v klini¢no upostevnih pogojih ekstrakcije.
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1

. Vse povezave preverite dvakrat, preglejte obtok in se prepri¢ajte, da ne pusca.

Pozor: V vseh zunajtelesnih obtokih je treba pred vnosom krvi pretehtati moznost uporabe filtra
pred obvodom.

0.3. Delovanje

Opozorilo: Prepri¢ajte se, da je filter v pokonénem polozaju. Ce uporabljate enosmerni ventil,
zagotovite, da je obrnjen v pravo smer, da lahko izhaja zrak.

1.
2.

1

Pred zagetkom izvajanja obvoda preverite stopnjo antikoagulacije.

Med zunajtelesnim obtokom morate pipo za zapiranje uporabljati v odprtem poloZaju.
Pozor: Pipa za zapiranje arterijske linije za odstranjevanje mora biti zaprta, kadar je ¢rpalka
ustavljena, da tako preprecite povratni tok krvi iz bolnika v linijo za odstranjevanje.

1. Dodatne informacije

Te informacije in podatki so na voljo na zahtevo: seznam vseh materialov, uporabljenih pri izdelavi
filtra za arterijsko linijo, materiali prehoda za kri, poskodbe krvnih celic, nadzor nad zrakom, padec
tlaka prehoda za kri in pomembne tolerance za specifikacije v navodilih za uporabo.

1

2. Pomembno obvestilo — omejena garancija (za drzave zunaj ZDA)

A. Ta OMEJENO JAMSTVO zagotavlja kupcu, ki prejme filter za arterijsko kri AF100 Affinity, v

nadaljevanju »izdelek«, da bo druzba Medtronic, e izdelek ne bo deloval, kot je dologeno,

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 tega OMEJENEGA JAMSTVA. Za informacije o

tem, kako uveljaviti zahtevek po tem OMEJENEM JAMSTVU, se obrnite na lokalnega

predstavnika druzbe Medtronic.

Da bi bil kupec upravi¢en do OMEJENEGA JAMSTVA, mora izpolnjevati naslednje pogoje:

(1) izdelek mora biti uporabljen pred iztekom roka uporabe;

(2) izdelek mora vrniti druzbi Medtronic v 60 dneh po uporabi; izdelek postane last druzbe
Medtronic;

(3) izdelka ne sme uporabljati pri nobenem drugem bolniku.

C. To OMEJENO JAMSTVO je omejeno na izrecno navedene pogoje. To zlasti pomeni to:

(1) Dobropis za zamenjavo ne bo v nobenem primeru izdan, ¢e obstajajo dokazi o neustreznem
ravnanju, neustrezni uporabi ali materialnem spreminjanju izdelka.

(2) Druzba Medtronic ni odgovorna za nobeno nakljuéno ali posledi¢no $kodo zaradi uporabe,
pomanijkljivosti ali okvare izdelka, ne glede na to, ali je odSkodninski zahtevek utemeljen z
jamstvom, pogodbo, od$kodovanjem ali kako drugace.

D. lIzjeme in omejitve, dolo¢ene zgoraj, se ne smejo razlagati v nasprotju z obveznimi dolocili

veljavne zakonodaje in se kot take tudi ne smejo obravnavati. Ce pristojno sodi$¢e razsodi, da je
kateri koli del ali dolo¢ilo te OMEJENE GARANCIJE nezakonito, ga ni mogoce uveljaviti ali je v
nasprotju z veljavno zakonodajo, to ne vpliva na veljavnost preostalih delov OMEJENE
GARANCIJE, vse pravice in obveznosti pa se razlagajo in uveljavljajo, kot da ta OMEJENA
GARANCIJA ne bi vsebovala dela ali dologila, za katerega je bilo ugotovljeno, da ne velja.
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Affinity™ AF100
Arterijski filter sa Cortiva™ BioActive povr§inom
1. Model

CB851 Arterijski filter od 30 ym sa Cortiva bioactive povr§inom

2. Opis proizvoda
AF100 je dizajniran za filtriranje mikroembolija koje premasuju veli¢inu navedenu u mikronima iz
kola za periode do Sest ¢asova tokom operacije kardiopulmonalnog bajpasa.

Proizvodi presvuceni Cortiva bioactive povrS§inom sadrze prefiks ,CB* u broju modela. Dodatne
informacije o Cortiva bioactive povrsini navodi odeljak 7.

Sredstvo je namenjeno za jednokratnu upotrebu, netoksi¢no je, nepirogeno i isporu€uje se u
sterilnom stanju u pojedinaénom pakovanju. Sterilisano pomocu etilen-oksida.

Napomena: Drzaci za Affinity arterijske filtere (HR4014 ili AUH4014) prodaju se zasebno.
3. Specifikacije

Preporuceni opseg protoka krvi 1—71l/min

Veli¢ina filtera Nominalno 30 ym

Zapremina te¢nosti za punjenje 100 ml

Veli¢ina Odrasli

Ulazni konektor 1,0 cm (3/8 in¢a)

1zlazni konektor 1,0 cm (3/8 in¢a)

Odvodni prikljuéak Standardni Zenski Luer Lock konektor
Temperatura skladistenja od -30 °C do 40 °C (od -22 °F do 105 °F)
Vlaznost vazduha prilikom 30% — 75% bez kondenzacije
skladistenja

Maksimalni radni pritisak 750 mmHg (14,5 psi)

4. Indikacije za upotrebu

AF100 je namenjen za upotrebu u procedurama kardiopulmonalnog bajpasa u trajanju do 6 ¢asova
za uklanjanje partikula i gasnih mikroembolija.

5. Kontraindikacije
Ovo sredstvo koristite isklju¢ivo u skladu sa indikacijama.

6. Upozorenja

Pre upotrebe pazljivo procitajte sva upozorenja, mere predostroznosti i uputstva za upotrebu. Ako
ne procitate i ne sledite sva uputstva ili ne pogledate sva navedena upozorenja, moze doci do
ozbiljne povrede ili smrti pacijenta.

m  Ovo sredstvo smeju da koriste samo osobe koje su potpuno obuéene za procedure
kardiopulmonalnog bajpasa. Rad svakog sredstva zahteva nadzor obu€enog osoblja radi
bezbednosti pacijenta. Protok te€nosti mora se pazljivo i neprestano nadgledati.

m  Ovo sredstvo je dizajnirano za upotrebu samo od strane jednog pacijenta. Nije za ponovnu
upotrebu, obradu ili sterilizaciju. Ponovna upotreba, obrada ili sterilizacija mogu ugroziti
strukturnu celovitost sredstva i/ili dovesti do rizika od zagadenja sredstva, $to moze da dovede
do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

m  Curenje sredstva za vreme operacije moze da dovede do vazdu$ne embolije i/ili gubitka
te¢nosti.

m  Putanja kojom prolazi te¢nost je sterilna i nije pirogena. Pregledajte svako pakovanje i sredstvo
pre upotrebe. Ako je pakovanje otvoreno ili ostec¢eno ili ako zastitni poklopci nisu na svom
mestu, nemojte koristiti sredstvo jer njegova sterilnost moze biti ugroZzena i/ili to moze uticati na
performanse.

m  Cevcice moraju da se postave tako da se sprece uvrtanja ili blokade koje bi mogle da izmene

protok krvi.

U svim procedurama koristite asepti¢nu tehniku.

Ne koristite sa brzinama protoka koje premasuju specifikaciju (1 — 7 I/min).

Ne koristite duze od navedenog trajanja (6 ¢asova).

Nemojte dopustiti da alkohol, te¢nosti na bazi alkohola, anesteti¢ke tec¢nosti (kao $to je izofluran)

ili korozivni rastvaraci (kao $to je aceton) dodu u kontakt sa proizvodom, jer mogu ugroziti

njegovu strukturnu celovitost.
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m  Uklonite sve gasne emboluse iz vantelesnog kola pre zapocinjanja bajpasa. Embolusi vazduha
su opasni po pacijenta.

m  Pridrzavajte se strogog protokola za antikoagulaciju, koja mora rutinski da se prati tokom svih
procedura.

. Mere predostroznosti
Na oznaci na pakovanju naveden je zahtev za skladiSnu temperaturu.
Ako primetite curenje sredstva prilikom punjenja, zamenite sredstvo.
Ako tokom upotrebe primetite tromb u sredstvu, zamenite sredstvo.
Izbegavajte drmusanje, okretanje ili tapkanje sredstva kada se pokrene kardiopulmonalni bajpas.
Zenski luer lock otvor mora biti zatvoren kad se pumpa zaustavi kako bi se spregilo vraéanje krvi
i moguci potpuni gubitak krvi pacijenta.
Sva mesta povezivanja cevcica treba pricvrstiti radi dodatne zastite od visokog pritiska te¢nosti.
Pre pustanja krvi u spoljasnje kolo, treba razmotriti koriS§éenje predfiltera za bajpas.
Posebno se preporucuje postavljanje detektora mehuri¢a pre filtera za arterijsku cevéicu.
QOdlozite sredstva u otpad u skladu sa bolni¢kim, administrativnim i/ili drzavnim propisima.
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8. Nezeljeni efekti

Moguci nezeljeni efekti obuhvataju, ali nisu ograni¢eni na vazdusnu emboliju, tromboemboliju,
disfunkciju trombocita, gubitak krvi, ugroZzenost cirkulacije, ugrozenost renalnih funkcija, hipotenziju,
aktivaciju (koagulaciju/komplement), hemolizu i smrt.

9. Informacije o proizvodima sa Cortiva bioactive povrSinom

Primarne povrsine proizvoda koje dolaze u kontakt sa krvlju presvuc¢ene su Cortiva bioactive
povr§inom. Ova obloZena povrSina poboljSava kompatibilnost sa krvlju i obezbeduje
tromborezistenciju povrsine koja dolazi u dodir sa krvlju. Cortiva bioactive povrsina sadrzi heparin na
bazi svinjske intestinalne sluznice koji se ne izlucuje’.

Oprez: Proizvod oblozen Cortiva bioactive povr§inom predviden je samo za jednu upotrebu.
Ponovna sterilizacija moze nepovoljno da uti¢e na Cortiva bioactive povrsinu.

Oprez: Pridrzavajte se strogog protokola za antikoagulaciju, koja mora rutinski da se prati tokom
svih procedura.

Upozorenje: Proizvod obloZen Cortiva bioactive povr§inom nemojte skladistiti na temperaturi iznad
40 °C (104 °F).

10. Uputstva za upotrebu

10.1. PodesSavanje

Napomena: Pogledajte uputstva za kori§¢enje kontrolnika brzine CPB pumpe koji se odnose na
postavljanje sistema, punjenje, radne parametre i rezervnu opremu za hitne slu¢ajeve.

1. Pazljivo izvucite sredstvo/a iz pakovanja da biste osigurali sterilnost putanje te¢nosti.

Oprez: Obavezno koristite asepti¢ku tehniku tokom svih faza podeSavanja i upotrebe ovog
sredstva.

2. Ubacite arterijski filter u arterijsku cevéicu. Preporucuje se kori§¢enje poveza. Osigurajte da
te¢nost tece u odgovaraju¢em pravcu.

3. Postavite disk drza¢a modela AF100 tako da bude poravnat sa stezaljkom drzaca filtera (sl. 3) i
uvucite AF100. Uverite se da je AF100 ¢vrsto postavljen u leZiSte s izlaznim otvorom za krv
okrenutim nadole.

4. Moze se koristiti zaobilazna cevéica oko filtera kako bi se olakSalo punjenje i obezbedila
alternativna putanja protoka krvi oko filtera (sl. 2).

5. Moguce je koristiti cevéicu za preci§¢avanje s ventilom i jednokraki ventil za preci§¢avanje
arterijskog filtera.
Oprez: Uvek procistite arterijski filter kroz Zenski luer lock otvor do otvora niskog pritiska kako bi
se sprecilo vracanje vazduha kroz cevgéicu za preciS¢avanje filtera.

10.2. Punjenje

Napomena: Da bi se olak$alo punjenje, preporucuje se upotreba stoprocentnog medicinskog

rastvora CO, radi odstranjivanja vazduha i mehuric¢a.

1. Napunite filter u skladu s protokolom ustanove.

1 Neizluzivanje se defini$e kao vrednost heparina na nivou < 0,1 |J/ml, izmereno u klini¢ki relevantnim uslovima
ekstrakcije.
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Filter moZe da se okrene i blago tapka kako bi se lak$e otklonili mehuri¢i.

3. Pre nego $to pokrenete bajpas, pregledajte filter i uverite se da ne sadrzi mehurice.
4. Ponovo proverite sva mesta povezivanja i pregledajte ih da biste se uverili da ne dolazi do
curenja.
Oprez: Pre pustanja krvi u spoljasnje kolo, treba razmotriti koriS¢enje predfiltera za bajpas.
10.3. Rad

Upozorenje: Uverite se da je filter u uspravnom poloZaju. Ako se koristi jednokraki ventil, uverite se
da se on nalazi u ispravnom polozaju radi ispustanja vazduha.

1.
2.

Proverite odgovarajucée nivoe antikoagulacije pre pokretanja bajpasa.
Tokom spoljasnje cirkulacije ventil treba da bude otvoren.

Oprez: Ventil arterijske cevcice za preci§¢avanje mora biti zatvoren kad je pumpa zaustavljena
da bi se sprecio retrogradni protok krvi iz pacijenta kroz cevc€icu za preci§¢avanje.

11. Dodatne informacije

Sledece informacije i podaci dostupni su na zahtev: lista svih materijala koris¢enih u izradi filtera za
arterijsku cevcicu i putanje krvi, oste¢enje krvnih ¢éelija, kapacitet vazduha, pad pritiska u putaniji krvi
i relevantne tolerancije za specifikacije u uputstvima za kori§¢enje.

12. Vazno obavestenje — ograni¢ena garancija (za zemlje osim SAD-a)
A. Ova OGRANICENA GARANCIJA pruza obezbedenje kupcu koji primi Affinity® AF100 arterijski

filter, u daljem tekstu ,proizvod®, da ¢e, ukoliko proizvod ne bude funkcionisao prema

specifikaciji, kompanija Medtronic obezbediti iznos jednak kupovnoj ceni proizvoda (ali ne veéi

od vrednosti proizvoda) za kupovinu bilo kojeg zamenskog proizvoda kompanije Medtronic za

tog pacijenta.

Upozorenja koja se nalaze na oznakama proizvoda smatraju se sastavnim delom ove

OGRANICENE GARANCIJE. Obratite se lokalnom Medtronic predstavniku da biste dobili

informacije o obradi pravnih zahteva pod ovom OGRANICENOM GARANCIJOM.

Da biste se kvalifikovali za OGRANICENU GARANCIJU, morate ispunjavati sledeée uslove:

(1) Proizvod se mora upotrebiti pre datuma ,Upotrebljivo do*.

(2) Proizvod se mora vratiti kompaniji Medtronic u roku od 60 dana nakon upotrebe i postaje
vlasnistvo kompanije Medtronic.

(3) Proizvod se ne sme koristiti za nekog drugog pacijenta.

Ova OGRANICENA GARANCIJA je ogranigena iskljugivo na izrigite uslove. Odredenije:

(1) Iznos za zamenu ni u kom slu¢aju nece biti odobren ako postoji dokaz o neodgovaraju¢em
rukovanju, neodgovaraju¢em postavljanju ili materijalnoj izmeni zamenjenog proizvoda.

(2) Kompanija Medtronic nije odgovorna ni za kakvu slucajnu ili posledi¢nu $tetu do koje dode
usled koriS¢enja, kvara ili otkaza proizvoda, bilo da se zahtev zasniva na garanciji, ugovoru,
deliktu ili na nekom drugom osnovu.

Svrha gorenavedenih iskljuéenja i ograni¢enja nije da se suprotstave obaveznim odredbama

primenljivog zakona i ne smeju se tako tumaciti. Ako sud ili merodavna nadleznost utvrdi da su

neki deo ili odredba ove OGRANICENE GARANCIJE nezakoniti, da se ne mogu sprovesti ili da

su neusaglaseni sa primenljivim zakonom, to nece uticati na vazenje ostalih delova ove

OGRANICENE GARANCIJE, a sva prava i obaveze tumaciée se i sprovoditi kao da ova

OGRANICENA GARANCIJA ne sadrzi predmetni deo ili odredbu koji se smatraju nevazedim.
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Affinity™ AF100
Artarfilter med Cortiva™ bioaktiv yta
1. Modell

CB851 30 pm artérfilter med Cortiva bioaktiv yta

2. Produktbeskrivning

AF100 ar utformat for att filtrera mikroembolier storre &n den angivna mikronstorleken fran kretsen
under upp till sex timmar vid kardiopulmonell bypasskirurgi.

Produkter som &r belagda med Cortiva bioaktiv yta har prefixet "CB” i modellnumret. Ytterligare
information om Cortiva bioaktiv yta finns i Avsnitt 7.

Enheten &r avsedd for engangsbruk, ar icke-toxisk, pyrogenfri och levereras steril i individuell
férpackning. Steriliserad med etylenoxid.

Observera: Affinity-artarfilterhallare (HR4014 eller AUH4014) séljs separat.

3. Specifikationer
Rekommenderat blodflédesintervall  1-7 I/min

Filterstorlek 30 ym nominellt

Primingvolym 100 ml

Storlek Vuxen

Inloppsanslutning 1,0 cm (3/8 in)
Utloppsanslutning 1,0 cm (3/8in)

Avluftningsport Luerlock-hona av standardtyp
Forvaringstemperatur -30 °C—40 °C (-22 °F-105 °F)
Luftfuktighet vid férvaring 30-75 % icke-kondenserande
Maximalt drifttryck 750 mmHg (14,5 psi)

4. Indikationer for anviandning

AF100 ar avsett att anvandas for avlagsnande av partikel- och gasmikroembolier vid kardiopulmonell
bypasskirurgi i upp till 6 timmar.

5. Kontraindikationer
Anvand endast produkten enligt indikationerna.

6. Varningar

Las igenom bruksanvisningen och alla varningar och forsiktighetsatgarder fore anvandning. Om inte

alla instruktioner lases och féljs eller om de angivna varningarna inte iakttas, kan patienten

skadas allvarligt eller avlida.

m  Endast personer med adekvat utbildning i kardiopulmonell bypass ska anvanda denna enhet.
Driften av enheterna kraver évervakning av kvalificerad personal for patientens sékerhet.
Perfusion maste hela tiden 6vervakas noggrant.

m  Enheten ar endast utformad fér anvandning till en patient. Denna produkt far inte ateranvandas,
omarbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning, omarbetning eller omsterilisering kan férséamra
den strukturella integriteten hos enheten och/eller skapa en risk for kontaminering av enheten,
vilket kan resultera i patientskada, sjukdom eller dédsfall.

m Léackage fran enheten under anvandning kan resultera i luftemboli och/eller forlust av vatska.

m  Vatskebanan ar steril och pyrogenfri. Inspektera varje férpackning och enhet noga fére

anvandning. Om forpackningen ar éppnad eller skadad eller skyddslocken inte sitter pa plats ska

enheten inte anvandas, eftersom enhetens sterilitet och/eller funktion kan ha paverkats negativt.

Slangar ska fastas sa att de inte bojs eller klams pa ett satt som kan forandra blodflodet.

Anvand aseptisk teknik vid alla ingrepp.

Fl6deshastigheter utanfor specifikationen (1-7 I/min) far inte anvéndas.

Far inte anvandas langre an den angivna varaktigheten (6 timmar).

Lat inte alkohol, alkoholbaserade vatskor, anestesivatskor (t.ex. isofluran) eller fratande

I6sningar (t.ex. aceton) komma i kontakt med produkten, eftersom de kan aventyra den

strukturella integriteten.

m  Avlagsna alla gasembolier fran den extrakorporeala kretsen innan bypass startas. Gasembolier
ar farliga for patienten.

m  Folj ett strikt antikoagulationsprotokoll och évervaka rutinmassigt antikoagulationen under alla
ingrepp.
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. Forsiktighetsatgarder

Information om férvaringstemperatur finns pa férpackningsetiketten.

Om ett enhetsléckage observeras under priming ska enheten bytas ut.

Om koagel observeras i enheten under anvandning ska enheten bytas ut.

Undvik att skaka, vénda upp-och-ned eller knacka pa enheten nar kardiopulmonell bypass har
pabdrjats.

Luerlockporten (hona) méaste vara stdngd nar pumpen stoppas for att férhindra backfléde av blod
och att patienten eventuellt téms pa blod.

Alla blodslangsanslutningar ska sékras med band som ytterligare skydd mot héga vatsketryck.
Innan blodet leds in i en extrakorporeal krets ska anvandning av ett prebypassfilter dvervagas.
Anvandning av en bubbeldetektor nedstroms fran artarslangfiltret rekommenderas starkt.
Kassera enheterna i enlighet med det lokala sjukhusets, férvaltningens och/eller myndigheters
bestammelser.
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8. Komplikationer

Méjliga biverkningar inbegriper bland annat luftemboli, tromboemboliska fenomen,
trombocytdysfunktion, blodférlust, nedsatt cirkulation, nedsatt njurfunktion, hypotoni, aktivering
(koagulation/komplement), hemolys och dédsfall.

9. Ytterligare information for produkter med Cortiva bioaktiv yta

Produktens primara blodkontaktytor &r belagda med Cortiva bioaktiv yta. Den belagda ytan
beframjar blodkompatibilitet och utgér en tromboresistent blodkontaktyta. Cortiva bioaktiv yta
innehaller icke-urlakande heparin som utvunnits ur tarmslemhinna fran gris'.

Obs! En produkt belagd med Cortiva bioaktiv yta ar endast avsedd fér engangsbruk. Omsterilisering
kan paverka Cortiva bioaktiv yta negativt.

Obs! Folj ett strikt antikoagulationsprotokoll och dvervaka rutinmassigt antikoagulationen under alla
ingrepp.

Varning: En produkt belagd med Cortiva bioaktiv yta far inte forvaras i temperaturer som dverskrider
40 °C (104 °F).

10. Bruksanvisning

10.1. Konfiguration

Observera: Se bruksanvisningen for CPB-pumphastighetsreglaget for information géllande
systeminstallation, priming, driftparametrar och extra nodfallsutrustning.

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

Obs! Se till att aseptisk teknik anvands vid varje steg av montering och anvandning av denna
enhet.

2. Sattin artarfiltret i artarslangen. Anvandning av najband rekommenderas. Kontrollera att
flodesriktningen ar den réatta.

3. Placera hallarskivan for AF100 mot filterhallarens klamma (Figur 3) och foér in AF100. Kontrollera
att AF100 sitter sékert i hallaren sa att blodutloppsporten pekar nedat.

4. En filterbypass-slang kan anvandas for att underlatta priming och ge en alternativ vag for
blodflédet runt filtret (Figur 2).

5. En avluftningsslang med avstangningskran och envagsventil kan anvandas for att avlufta
artarfiltret.

Obs! Avlufta alltid artarfiltret genom luerlockporten (hona) till en lagtrycksport for att forhindra
bakatflode av luft genom filteravluftningsslangen.
10.2. Priming
Observera: For att underlatta priming kan 100 % CO, for sjukhusbruk anvandas for att fa bort luft
och avlagsna bubbilor.
1. Prima filtret enligt institutionens protokoll.
2. Filtret kan vandas upp-och-ned och knackas forsiktigt pa for att fa bort luft och avidgsna bubblor.

3. Inspektera filtret visuellt och kontrollera att alla luftbubblor har avlagsnats fullstandigt fran filtret
innan bypass startas.

1 Icke-urlakande definieras som en heparinniva pa < 0,1 IE/ml uppmatt under kliniskt relevanta forhallanden.
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4.

Dubbelkolla alla anslutningar och granska dem visuellt for att upptacka lackor.

Obs! Innan blodet leds in i en extrakorporeal krets ska anvéndning av ett prebypassfilter
overvagas.

10.3. Handhavande

Varning: Kontrollera att filtret &r i uppratt lage. Se till att envagsventilen ar riktad at ratt hall, om en
sadan anvands, sa att luft kan ventileras ut.

1.
2.

Kontrollera att antikoagulationsnivaerna &r tillrackliga innan bypass pabdrjas.
Vid extrakorporeal cirkulation ska avstéangningskranen mandvreras i det 6ppna laget.

Obs! Avstangningskranen pa artéarfiltrets avluftningsslang maste vara stangd nar pumpen
stoppas, sa att blodet inte kan fldda fran patienten genom avluftningsslangen.

11. Ytterligare information

Nedanstaende information och uppgifter ar tillgéngliga pa begaran: en forteckning éver alla material
som anvants vid tillverkningen av artarslangsfiltret, material i blodbanan, skada pa blodceller,
lufthanteringskapacitet, tryckfall i blodbanan samt relevanta toleranser for specifikationerna i
bruksanvisningen.

12. Viktigt meddelande — begréansad garanti (for lander utanfor USA)
A. Denna BEGRANSADE GARANTI ger foljande garanti till kdparen av ett Affinity AF100 artérfilter,

hadanefter kallat "Produkten”: Skulle Produkten visa sig inte fungera i enlighet med
specifikationerna ska Medtronic utfarda ett tillgodohavande motsvarande den erlagda
kopeskillingen for originalprodukten (dock ej 6verstigande vardet pa ersattningsprodukten), att
anvanda vid kop av ersattningsprodukt fran Medtronic, for anvandning pa samma patient.
Den varningstext som finns i produktdokumentationen utgér en vasentlig del av denna
BEGRANSADE GARANTI. Kontakta en lokal representant fran Medtronic fér narmare
upplysningar om hur garantiansprak havdas enligt denna BEGRANSADE GARANTI.

Denna BEGRANSADE GARANTI géller endast under féljande férutsattningar:

(1) Produkten maste ha anvants fore angivet sista forbrukningsdatum.

(2) Produkten maste aterstallas till Medtronic inom 60 dagar fran anvandandet, varvid
aganderatten 6vergar till Medtronic.

(3) Produkten far inte ha anvants av ndgon annan patient.

Denna BEGRANSADE GARANTI far ej tolkas utéver sin ordalydelse. Séarskilt galler féljande:

(1) Tillgodohavande ska under inga omstandigheter beviljas nar det finns bevis pa eller felaktig
hantering, felaktig implantation eller yttre paverkan av den utbytta produkten.

(2) Medtronic ska inte hallas ansvarigt for nagon oavsiktlig skada eller féljdskada som orsakats
av anvandning av, defekt eller fel pa produkten, oavsett om ansprak gors géllande pa grund
av garanti, avtal, regler om utomobligatoriskt skadestand eller pa annan grund.

Ovan angivna undantag och begransningar ar inte avsedda att sta i strid med tvingande regler i

tillamplig lag, och de ska inte heller tolkas s&. Om nagon del eller nagot villkor i denna

BEGRANSADE GARANTI av behérig domstol anses olaglig, verkningslés eller sta i strid med

géllande lag, ska den BEGRANSADE GARANTIN gélla i alla 6vriga delar, varvid alla rattigheter

och skyldigheter ska tolkas och efterlevas som om denna BEGRANSADE GARANTI inte
innehdll den del som anses ogiltig.
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Affinity™ AF100
Cortiva™ Biyo Aktif Ylizeyli Arteriyel Filtre
1. Model

CB851 Cortiva biyo aktif ylzeyli 30 ym arteriyel filtre

2. Uriin tanimi

AF100, kardiyopulmoner bypass ameliyati sirasinda alti saate kadar sireler boyunca devreden
tanimlanan mikron boyutundan biyiik mikroemboluslari filtrelemek Uzere tasarlanmistir.

Cortiva biyo aktif ylizeyi ile kapli Griinlerin model numarasi, “CB” 6n ekini igerir. Cortiva biyo aktif
yuzeyi ile ilgili ek bilgiler Bolim 7'de mevcuttur.

Cihaz tek kullanimliktir, zehirli degildir, pirojenik degildir ve tekli ambalaji icerisinde steril olarak
temin edilir. Etilen oksit ile sterilize edilmistir.

Not: Affinity arteriyel filtre tutuculari (HR4014 veya AUH4014) ayri olarak satilir.

3. Teknik Ozellikler

Onerilen kan akis araligi 1-7 I/dk.

Go6zenek boyutu 30 ym nominal

Hazirlik dolumu hacmi 100 ml

Boyut Yetiskin

Giris konektori 1,0 cm (3/8 ing)

Cikis konektoru 1,0 cm (3/8 ing)

Havalandirma portu Standart disi luer kilit

Saklama sicakligi -30 °C—40 °C (-22 °F-105 °F)
Saklama nemi %30-%75 yogunlagsmayan
Maksimum galistirma basinci 750 mmHg (14,5 psi)

4. Kullanim Endikasyonlari

AF100, kardiyopulmoner bypass prosedirlerinde, kiiglik parcall ve gaz halindeki mikroemboluslarin
giderilmesinde 6 saate kadar sireyle kullanim igin endikedir.

5. Kontrendikasyonlar
Cihazi yalnizca belirtilen sekilde kullanin.

6. Uyarilar

Kullanmadan 6nce tim uyarilari, énlemleri ve kullanma talimatlarini dikkatlice okuyun. Bu
talimatlarin tamaminin okunmamasi ve uygulanmamasi veya belirtilen uyarilarin dikkate
alinmamasi, hastanin ciddi sekilde yaralanmasina veya 6liimiine neden olabilir.

m  Sadece kardiyopulmoner bypass prosedirleri konusunda eksiksiz egitim gérmus kisiler bu cihazi
kullanmalidir. Hastanin guvenligini saglamak igin, her cihazin g¢alistirimasinda nitelikli personelin
g6zetimi gereklidir. Perflizyon dikkatle ve kesintisiz olarak gézetim altinda tutulmalidir.

m  Bu cihaz sadece tek bir hastada kullaniimak Gizere tasarlanmigtir. Bu Urlinli yeniden
kullanmayin, yeniden islemeye tabi tutmayin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden
kullaniimasi, igsleme tabi tutulmasi veya sterilize edilmesi, cihazin yapisal butinliginu tehlikeye
atabilir ve/veya cihazda, hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya 6limiyle sonuglanabilecek
bir kontaminasyon riski olusturabilir.

m  Kullanim sirasinda cihazda sizinti olmasi hava embolizmine ve/veya sivi kaybina neden olabilir.

= Sivinin izledigi yol sterildir ve pirojenik degildir. Kullanmadan énce her ambalaji ve cihazi

inceleyin. Ambalaj agiimigsa veya hasar gérmiisse ya da koruyucu kapaklar yerinde degilse,
cihazin sterilligi bozulmus olabileceginden ve/veya performansi etkilenebilecegdinden 6tird,
cihazi kullanmayin.

Borular, kan akigini degistirebilecek bikulme ve sinirlamalar énlenecek sekilde baglanmalidir.

Tum prosedurlerde aseptik teknik kullanin.

Teknik 6zellikler disindaki akis oranlarinda kullanmayin (1-7 I/dk.).

Tanimlanan sireyi (6 saat) asacak sekilde kullanmayin.

Yapisal saglamhgi tehlikeye atabilecedinden 6tir Griiniin alkolle, alkol bazli sivilarla, anestetik

sivilarla (izofluran gibi) veya asindirici ¢oziicllerle (aseton gibi) temas etmesine izin vermeyin.

m  Bypass'a baslamadan 6nce bitiin gaz emboluslarini ekstrakorporel devreden temizleyin. Gaz
emboluslari hasta igin tehlike olusturur.
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m  TUm prosedirlerde siki bir antikoagiilasyon protokolii izleyin ve antikoagilasyonu diizenli olarak
g6zetim altinda tutun.

. Onlemler
Saklama sicakhigi gereklilikleri icin ambalaj etiket ve belgelerine bakin.
Hazirlama sirasinda cihazda sizinti gdzlemlenirse cihazi degistirin.
Kullanim sirasinda cihazda trombus gézlemlenirse cihazi degistirin.
Kardiyopulmoner bypass baslatildiktan sonra cihazi ¢calkalamaktan, ters gevirmekten veya
cihaza vurmaktan kaginin.
m  Pompa durduruldugunda disi luer kilit portu, kanin geri akmasini ve hastanin kan kaybetmesi
olasiligini énlemek icin kapatiimahdir.
m  Butln kan borusu baglantilari, yiksek sivi basincina karsi ek koruma saglanmasi igin
bantlanmalidir.
m  Herhangi bir ekstrakorporel devreye kan girmesine izin veriimeden 6nce, bir bypass éncesi
filtresinin kullaniimasi diistintlmelidir.
m  Arteriyel hat filtresinin asag1 dogru akis yoniinde bir baloncuk dedektérinin kullaniimasi 6nemle
tavsiye edilir.
m  Cihazlan bulundugunuz yerdeki hastane, idare politikalarina ve/veya diger devlet politikalarina
uygun sekilde bertaraf edin.

8. Advers etkiler

Olasi yan etkiler, burada siralananlarla sinirli olmamak kosuluyla, hava embolizmi, tromboembolik
fenomen, trombosit yetmezIidi, kan kaybi, dolasim bozuklugu, renal bozukluk, disik tansiyon,
aktivasyon (koaglilasyon/komplement), hemoliz ve 6limi igerir.
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9. Cortiva biyo aktif yilizeyli iirtinler igin bilgiler

Uriiniin kanla temas eden baglica yiizeyleri Cortiva biyo aktif ylizey ile kaplanmistir. Kaplamali bu
ylizey, kan uyumlulugunu artirir ve kanla temas eden ylizeyin pihtilasmaya direngli olmasini saglar.
Cortiva biyo aktif ylizey, porsin bagirsak mukozasindan elde edilen, malzemesini temas ettigi siviya
birakmayan heparin igerir'.

Dikkat: Cortiva biyo aktif ylizey ile kaplanmis olan bir Uriin, sadece tek kullanima yoneliktir. Yeniden
sterilize edilmesi, Cortiva biyo aktif ylizeyi olumsuz yonde etkileyebilir.

Dikkat: Tim prosedurlerde siki bir antikoagtilasyon protokoli izleyin ve antikoagiilasyonu diizenli
olarak gozetim altinda tutun.

Uyari: Cortiva biyo aktif ylizey ile kapl bir Grlinii 40 °C (104 °F) Uzerindeki sicakliklarda saklamayin.

10. Kullanim talimatlan

10.1. Kurulum

Not: Sistemin kurulumu, hazirlanmasi, galistirma parametreleri ve acil durumda yedek ekipman ile

ilgili ayrintilar icin, KPB pompa hizi denetleyicisi Kullanim Talimatlarina bakin.

1. Sivi yolunun steril olmasini saglamak igin, cihazi (cihazlar) ambalajindan dikkatlice gikarin.
Dikkat: Bu cihazin tum kurulum ve kullanim agsamalarinda aseptik teknik kullanildigindan emin
olun.

2. Arteriyel filtreyi arteriyel hattin igine takin. Baglama bantlarinin kullaniimasi énerilir. Sivi akis
y6ninin dogru oldugundan emin olun.

3. AF100'Un tutucu diskini, filtre tutucusunun kelepgesi ile ayni hizada yerlestirin (Sekil 3) ve
AF100'U kaydirarak gegirin. Kan ¢ikis portu asagi bakacak sekilde AF100'Un saglam bir sekilde
tutucusu iginde oldugundan emin olun.

4. Hazirlama isleminin kolaylastiriimasini saglamak ve filtre etrafinda alternatif bir kan akis yolu
olusturmak icin filtre bypass hatti kullanilabilir (Sekil 2).

5. Arteriyel filtreyi havalandirmak igin vanasi ve tek yonli bir valfi bulunan bir bosaltma hatti
kullanilabilir.

Dikkat: Havanin filtre bosaltim hattindan geri akmasini 6nlemek igin, daima arteriyel filtreyi disi
luer kilit port yoluyla, diisiik basingli bir porta bosaltin.

1 'Malzemesini temas ettigi siviya birakmayan', klinik olarak ilgili gikarma kosullarinda 6lgtildiigii sekliyle, <0,1 1U/ml
olan bir seviyedeki heparin olarak tanimlanir.
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10.2. Hazirlama

Not: Hazirlama islemine yardimci olunmasi igin, havanin bosaltilmasi ve kabarciklarin gideriimesine
yardimci olunmasi amaciyla %100 tibbi sinif CO, kullanilabilir.

1.
2.

Filtreyi kurumsal protokole gére hazirlayin.

Kabarciklarin gideriimesine yardimci olunmasi amaciyla filtre ters gevrilip filtreye hafifge
vurulabilir.

Filtreyi bakarak inceleyin ve bypass'a baglamadan once filtrenin kabarciklardan tamamen
arinmig olduguna emin olun.

Tum baglantilari iki kez kontrol edin ve sizinti olup olmadigini bakarak inceleyin.

Dikkat: Herhangi bir ekstrakorporel devreye kan girmesine izin veriimeden 6nce, bir bypass
oncesi filtresinin kullaniimasi dustndlmelidir.

10.3. Cahstirma

Uyart: Filtrenin dik bir konumda oldugundan emin olun. Tek yonlu valf kullaniimigsa havanin
bosaltiimasina imkan vermek igin dogru yénde oldugundan emin olun.

1.

Bypass'a baglamadan 6énce, antikoagulasyonun yeterli diizeyde olup olmadigini kontrol edin.

2. Ekstrakorporel dolasim sirasinda, vananin agik konumda calistiriimasi gerekir.
Dikkat: Pompa durduruldugunda, hastadan bosaltma yoluyla ters yonde kan akisi olmasinin
engellenmesi igin arteriyel bosaltma hattinin vanasi kapatiimahdir.

11. Ek bilgiler

Asagidaki bilgiler ve veriler, talep tizerine temin edilir: arteriyel hat filtresinin imalatinda kullanilan
tim malzemelerin bir listesi, kan yolu malzemeleri, kan hiicresi hasari, hava isleme kapasitesi, kan
yolu basing duslist ve kullanim talimatlarindaki teknik 6zelliklerin ilgili toleranslari.

12. Onemli bildirim - sinirh garanti (ABD digindaki iilkeler igindir)
A. Bu SINIRLI GARANTI ile bundan sonra “Uriin” olarak anilacak olan Affinity AF100 arteriyel filtre

alicisina, Uriiniin islevini teknik ézelliklerde belirtilen sekilde yerine getirememesi durumunda,
Medtronic'in, s6z konusu hasta icin kullanilan, eskisinin yerine alinan herhangi bir Medtronic
Uriiniiniin satin alinmasina karsilik olarak, orijinal Uriiniin satin alma fiyatina esit (fakat yerine
verilen Uriiniin degerini gegmeyecek sekilde) oranda kredi agacagina dair giivence verilir.
Uriin belge ve etiketlerinde yer alan Uyarilar bu SINIRLI GARANTI'nin ayrilmaz bir parcasi
olarak kabul edilir. Bu SINIRLI GARANTI kapsaminda bir talebin nasil isleme konacagina dair
bilgi edinmek amaciyla, bulundugunuz yerdeki Medtronic temsilcisi ile temasa gegin.

SINIRLI GARANTI'ye hak kazanmak igin, su kosullarin karsilanmasi gerekir:

(1) Uriin, Son Kullanma Tarihinden énce kullanilmig olmalidir.

(2) Uriin, kullanildiktan sonra 60 giin iginde Medtronic'e iade edilmelidir; bu sekilde iade edilen
Uriin Medtronic'in mali haline gelir.

(3) Uriin, bagka bir hasta iizerinde kullanilmamis olmalidir.

Bu SINIRLI GARANTI, agikga belirtilmis olan sartlariyla sinirhdir. Ozellikle:

(1) Eskisinin yerine verilen Uriiniin uygunsuz kullanildigina, uygunsuz bicimde implante
edildigine veya somut bicimde degistirildigine dair kanit olan durumlarda yenileme kredisi
higbir suretle verilmez.

(2) Medtronic, uriiniin herhangi bir kullanimi, kusuru veya arizasindan kaynaklanan higbir kaza
eseri veya dolayli hasardan 6tird, iddianin garantiye, sézlesmeye, haksiz fiile veya baska
herhangi bir temele dayali olup olmamasina bakilmaksizin sorumlu olmaz.

Yukarida belirtilen istisnalar ve sinirlamalar yurirlikteki kanunun uyulmasi zorunlu hikimlerini
ihlal etme niyetiyle olusturulmamistir ve bu anlamda yorumlanmamalidir. Bu SINIRLI
GARANTI'nin herhangi bir béliminiin veya sartinin, yetkili bir mahkeme tarafindan yasadisi,
uygulanamaz veya yurirlikteki yasaya aykiri olduguna hikmedildigi takdirde, SINIRLI
GARANTI'nin geri kalan kisminin gegerliligi bundan etkilenmez ve tiim hak ve yiikiimliiliikler, bu
SINIRLI GARANTI gegersiz sayilan séz konusu bélimii veya sarti igermiyormus gibi yorumlanir
ve uygulanir.
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