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Affinity® AF100

Arterial Filter with Balance® Biosurface

Filtre artériel avec biosurface Balance®

Arterieller Filter mit Balance® Biosurface

Filtro arterial con superficie biocompatible Balance®
Arteriéle filter met Balance®-bio-oppervlaktelaag

Filtro arterioso con superficie biopassiva Balance®
Arteriefilter med Balance® biooverflate
Balance®-biopinnoitteella paéllystetty valtimoverisuodatin
Artarfilter med Balance® Biosurface

ApTnpiakd QiATpo We BlostTipdveia Balance®

Arteriefilter med Balance® Bio-overflade

Filtr tetniczy z biopowloka Balance®

Filtro arterial com biossuperficie Balance®

Balance® Biyo Yiizeyli Arteriyel Filtre

Arterialni filtr s biopovrchem Balance®

Artérias sz(iré Balance® biofelllettel

Arteridlny filter s biologickou povrchovou tpravou Balance® Biosurface
Balance® biokattega arteriaalne filter

ApTepuarneH punTbp ¢ 6ruonosbpxHocT Balance®
Arterijski filtar s biopovr§inom Balance®

Arterialais filirs ar Balance® Biosurface virsmas parklajumu
Arterinis filtras su ,Balance®™ biologine danga

Filtru arterial cu biosuprafatd Balance®

ApTepuarnbHblit punbTp ¢ 61uonokpbITem Balance®
Arterijski filter sa Balance® Biosurface povrsinom

Filter za arterijsko kri z biologko povr§ino Balance®
BB851

Instructions for Use « Mode d’emploi « Gebrauchsanweisung

Instrucciones de uso « Gebruiksaanwijzing ¢ Istruzioni per 'uso « Bruksanvisning
Kayttdéohjeet « Bruksanvisning « Odnyieg xpriong « Brugsanvisning

Instrukcja uzytkowania ¢ Instru¢des de utilizagdo  Kullanim Talimatlari

Navod k pouziti « Hasznalati utmutatoé « Pokyny na pouzivanie « Kasutusjuhend
MHcTpykuum 3a ynotpeba « Upute za upotrebu ¢ LietoSanas pamaciba
Naudojimo instrukcijos « Instructiuni de utilizare » HcTpykums no akcnnyatauum
Uputstva za upotrebu « Navodila za uporabo

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

0123



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

Affinity” et Balance” sont des marques déposées de Medtronic, Inc.

Affinity” und Balance® sind eingetragene Marken von Medtronic, Inc.

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

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

Affinity” ja Balance® ovat Medtronic, Inc:n rekisterdityjé tavaramerkkeja.

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

Ta Affinity® ki Balance® eival arjpara katare@évia g Medtronic, Inc.

Affinity” og Balance® er registrerede varemaerker tilharende Meditronic, Inc.
Affinity” i Balance® sq zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Medtronic, Inc.
Affinity” e Balance® sdo marcas comerciais registadas da Medtronic, Inc.

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

Affinity” a Balance® jsou registrované ochranné znamky spoleénosti Medtronic, Inc.
Az Affinity” és a Balance® a Medtronic, Inc. bejegyzett védjegye.

Affinity® a Balance® st registrovanymi ochrannymi znamkami spolo&nosti Medtronic, Inc.
Affinity® ja Balance® on ettevdtte Medtronic, Inc. registreeritud kaubamargid.
Affinity” n Balance® ca peructpupanm Tbproscku Mapku Ha Medtronic, Inc.

Affinity” i Balance® registrirani su zastitni znakovi tvrtke Medtronic, Inc.

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

JAffinity™ ir ,Balance®™ yra registruotieji ,Medtronic, Inc.” prekiy zenklai.

Affinity” si Balance® sunt marci comerciale inregistrate ale Medtronic, Inc.

Affinity® n Balance® sBnsioTcst 3aperncTpupoBaHHbIMIU TOBapHBIMU 3Hakamu kopnopauwu Medtronic, Inc.
Affinity® i Balance® su registrovani Zigovi preduze¢a Medtronic, Inc.

Affinity” in Balance” sta registrirani blagovni znamki druzbe Medtronic, Inc.



Explanation of symbols on product or package / Explication des symboles indiqués
sur le produit et I'emballage / Erlauterung der auf den Produkten und der
Verpackung befindlichen Symbole / Explicacion de los simbolos que aparecen en
el producto o en el envase / Verklaring van de symbolen op het product of de
verpakking / Spiegazione dei simboli del prodotto o della confezione / Forklaring av
symboler pa produktet eller pakningen / Tuotteen tai pakkauksen symbolien
selitykset / Forklaring av symboler pa produkt och férpackning / Ere§iynon twv
oupBoAwv oTo TTPOIoV 1| oTn cuckevaaoia / Forklaring pa symboler pa produktet og
emballagen / Objasnienia symboli na produkcie lub opakowaniu / Explicagao dos
simbolos no produto ou na embalagem / Uriin veya ambalaj iizerindeki sembollerin
aciklamalari / Vysvétleni symboll na produktu nebo obalu / A terméken vagy annak
csomagolasan lévé szimbolumok magyarazata / Vysvetlivky k symbolom na
produkte alebo baleni/ Tootel voi pakendil olevate siimbolite tihendus / O6sicHeHune
Ha CMMBONUTEe BbPXy npoaykTa unu onakoekara / Objasnjenje simbola na
proizvodu ili ambalazi / Uz produkta vai iepakojuma atrodamo simbolu
skaidrojums / Simboliy ant produkto arba pakuotés paaisSkinimai / Legenda
simbolurilor de pe produs sau de pe ambalajul produsului / O6bAcHeHne CMMBONOB
Ha npoaykTte unu Ha ynakoske / Objasnjenje simbola na proizvodu ili pakovanju /
Razlaga simbolov na izdelku ali embalazi

Refer to the device labeling to see which symbols apply to this product / Se référer a la documentation
sur le produit pour savoir quels symboles s'appliquent a ce produit/ Welche Symbole fiir dieses Produkt
zutreffen, entnehmen Sie bitte dem Etikett auf dem Gerat / Consulte la documentacién del dispositivo
para comprobar qué simbolos se utilizan con este producto / Controleer de verpakking om te zien
welke symbolen op dit product van toepassing zijn / Fare riferimento alle etichette sul dispositivo per
sapere quali simboli si applicano a questo prodotto / Se pa pakningen for & fastsla hvilke symboler som
gjelder for dette produktet / Katso laitteen merkinndista, mitka symbolit koskevat tata tuotetta / Se
dokumentationen fér enheten fér de symboler som géller denna produkt / Avatpégre oTn orjpavaon Tou
TIPOI6VTOG YIa va OeiTe TTola oUpBoAa IoxUouV yia To TTapov TTpoidv / Se maerkaten pa enheden for de
symboler, der geelder for dette produkt / Aby okresli¢, ktére symbole dotycza niniejszego produktu,
nalezy zapoznac¢ sie z etykietq na opakowaniu produktu. / Consultar a documentagao do dispositivo
para ver que simbolos se aplicam a este produto / Bu lriinde hangi sembollerin gecerli oldugunu
goérmek icin cihazin etiketlerine bakin / Symboly, které se vztahuji k tomuto produktu, najdete na stitcich
obalu / A termékre vonatkozé szimbolumok a csomagolason talalhatok / Prezrite si oznacenie
zariadenia, aby ste zistili, ktoré symboly sa vztahuji na tento produkt / Toote puhul kehtivad simbolid
leiate seadme siltidelt / MornenHeTe eTukeTa Ha yCTPOMUCTBOTO, 3a Aa BUAWTE KaKBW CYMBOMU ce
oTHacAT 3a To3m npoaykT / Na etiketama na uredaju pogledajte koji su simboli primjenjivi na ovaj
proizvod / Skatiet mark&jumu uz ierices, lai redzétu kadus simbolus pieméro $im izstradajumam /
Norédami suzinoti, kokiu simboliu pazymétas gaminys, Zidrékite | pakuotés etikete / Consultati eticheta
dispozitivului pentru simbolurile aplicabile acestui produs / Cm. Ha 3TukeTKax yCTponCTBa, Kakne
CMMBOJIIbI NPUMEHNMBI K AaHHOMY NpoaykTy / Pogledajte spoljnu oznaku na pakovanju da biste videli
koji se simboli primenjuju na ovaj proizvod / Simboli, ki veljajo za ta izdelek, so na nalepkah na izdelku



Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the
device fully complies with European Council Directive 93/42/EEC. / Conformité
Européenne. Ce symbole signifie que I'appareil est enti€rement conforme a la
Directive européenne 93/42/CEE. / Conformité Européenne (Européische
Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das Geréat allen Vorschriften der
Direktive 93/42/EWG des Européischen Rates entspricht. / Conformité
Européene (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo
cumple totalmente la Directiva del Consejo Europeo 93/42/CEE. / Conformité
Européenne (Europese Conformiteit). Dit symbool betekent dat het product
volledig voldoet aan de Europese Richtlijn 93/42/EEG. / Conformité
Européenne (Conformita Europea). Questo simbolo significa che il dispositivo
e conforme alla Direttiva del Consiglio Europeo 93/42/CEE. / Conformité
Européenne (samsvar med europeisk standard). Dette symbolet betyr at
enheten er fullstendig i samsvar med EU-direktiv 93/42/EQF./ Conformité
Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tama symboli
tarkoittaa, etté laite on kaikilta osin Euroopan unionin neuvoston direktiivin
93/42/ETY mukainen. / Conformité Européenne (Europeisk standard). Denna
symbol betyder att enheten helt foljer radets direktiv 93/42/EEG. / Conformité
Européenne (Eupwtraikn Zuppdpewan). To ouuBoAo auté anuaivel 6T n
OUOKEUR CUPHOPPWVETAI TIARPWG e TNV Odnyia Tou Eupwraikol ZupBouAiou
93/42/EOK. / Conformité Européenne (Europeeisk standard). Dette symbol
betyder, at enheden fuldt ud overholder det Europaeiske Rads direktiv
93/42/EQF .| Conformité Européenne (zgodno$¢ z normami Unii Europejskie;j).
Symbol ten oznacza, ze produkt spetnia wszystkie wymagania europejskiej
Dyrektywy Rady 93/42/EWG. / Conformité Européenne (Conformidade
Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo estad em total conformidade
com a Directiva do Conselho Europeu 93/42/CEE. / Conformité Européenne
(Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin 93/42/EEC sayili Avrupa
Konseyi Direktifi ile tamamen uyumlu oldugu anlamina gelir. / Conformité
Européenne (Evropska shoda). Tento symbol znamena, Ze zafizeni zcela
splfiuje poZzadavky smérnice Evropské rady 93/42/EHS./ Conformité
Européenne (eurépai megfeleléség). Ez a szimbolum azt jelenti, hogy az
eszkoz teljes mértékben megfelel az Eurépai Tanacs 93/42/EGK iranyelve
kévetelményeinek. / Conformité Européenne (Zhoda s poZiadavkami EU).
Tento symbol znamena, Ze zariadenie Uplne vyhovuje smernici Eurépskej rady
93/42/EHS. / Conformité Européenne (Euroopa standard). See simbol
tahendab, et seade vastab taielikult Euroopa N&ukogu direktiivi 93/42/EMU
nduetele. / Conformité Européenne (EBponericka O6LHoCT). To3u cumson
03HavaBa, Ye YCTPOWCTBOTO HaNMbIIHO CbOTBETCTBa Ha [AupekTuea 93/42/EEC
Ha EBponeiickusa Cbto3. / Conformité Européenne (europska uskladenost). Taj
simbol znaci da je uredaj potpuno uskladen s direktivom Vije¢a Europe
93/42/EEC. / Conformité Européenne (Atbilstiba Eiropas standartiem). Sis
simbols norada, ka ierice pilniba atbilst Eiropas Padomes Direktivai
93/42/EEK. / Conformité Européenne (Europos atitiktis). Sis simbolis reiskia,
kad prietaisas visi$kai atitinka Europos Tarybos direktyva 93/42/EEB. /
Conformité Européenne (Conformitate Europeana). Acest simbol indica faptul
ca dispozitivul este pe deplin in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a
Consiliului European./ Conformité Européenne (EBponeiickoe cooTBeTCTBYME).
3T0T cMmBON 0603HaYaeT, YTO YCTPOWCTBO NMOMHOCTLIO COOTBETCTBYET
TpeboBaHusim aupekTuBbl EBponeiickoro coBeta 93/42/EEC. / Conformité
Européenne (uskladenost sa evropskim standardima). Ovaj simbol zna¢i da je
uredaj u potpunosti uskladen sa Direktivom Saveta Evrope 93/42/EEC. /
Conformité Européenne (evropska skladnost). Ta simbol pomeni, da je
naprava popolnoma v skladu z Direktivo Evropskega sveta 93/42/EGS.




LOT

Nonpyrogenic Fluid Path / Trajet des fluides apyrogéne / Nichtpyrogener
Flussigkeitsweg / Via de fluido apirégena / Niet-pyrogene vloeistofbaan /
Percorso di fluido non pirogeno / lkke-pyrogen vaeskebane / Pyrogeeniton
nestekierto/ Pyrogenfri vatskebana / Mn TrupeToyévog diadpopri uypou / Non-
pyrogen vaeskebane / Droga przeptywu ptyndw pozbawiona wiasciwosci
pirogennych / Percurso de liquidos n&o pirogénico / Pirojenik Olmayan Sivi
Yolu/ Apyrogenni draha tekutiny / Nem pirogén folyadékut / Apyrogénna
cesta tekutiny / Mitteplrogeenne vedelikutee / HenuporeHeH nbT Ha
TeyHocTTa / Prolaz za nepirogenu tekucinu / Apirogéns $kidruma cel$ /
Nepirogeniné skyscio linija / Cale de fluid apirogena / MyTn Toka xuakocTn
anuporeHHbl / Putanja te€nosti nije pirogena / Nepirogena pot tekoc¢ine

Sterilized Using Ethylene Oxide / Stérilisation par oxyde d'éthyléne / Sterilisiert
mittels Ethylenoxid / Esterilizado mediante 6xido de etileno / Gesteriliseerd
met ethyleenoxide / Sterilizzato con ossido di etilene / Sterilisert med
etylenoksid / Steriloitu etyleenioksidilla / Steriliserad med etylenoxid /
AtrooTelpwpévo pe o&eidio Tou alBuleviou / Steriliseret med etylenoxid /
Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu / Esterilizado com 6xido de etileno /
Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir / Sterilizovano etylenoxidem /
Etilén-oxiddal sterilizalva / Sterilizované pomocou etylénoxidu / Steriliseeritud
etiileenoksiidiga / Ctepunuaupat c etuneHoB okeug / Sterilizirano etilen-
oksidom / Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu / Sterilizuotas etileno oksidu /
Sterilizat cu etilen-oxid / CtepunusoBaHo atuneHokcugom / Sterilisano
kori¢enjem etilen-oksida / Sterilizirano z etilenoksidom

Do Not Reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizar /
Niet opnieuw gebruiken / Non riutilizzare / Skal ikke brukes flere ganger /
Kertakayttdinen/ Far inte ateranvandas / Mnv emravaypnoiyotroigite / Ma ikke
genbruges / Produkt do jednorazowego zastosowania / N&o reutilizavel /
Yeniden Kullanmayin / Nepouzivejte opakované / Nem ujrafelhasznalhato /
Nepouzivajte opakovane / Uhekordseks kasutuseks / He nsnonssaiite
nostopHo / Nemojte koristiti viSe puta / Nelietot atkartoti / Nenaudokite
pakartotinai / Nu refolositi / He ncnonbsosatb nostopHo / Nije za ponovnu
upotrebu / Ne uporabljajte znova

Do Not Resterilize / Ne pas restériliser / Nicht resterilisieren/ No reesterilizar /
Niet hersteriliseren / Non risterilizzare / Skal ikke steriliseres pa nytt/ Ei saa
uudelleensteriloida / Far inte omsteriliseras / Mnv emravatrooTeipwvete / Ma
ikke resteriliseres / Nie nalezy resterylizowa¢ / N&o reesterilizar / Yeniden
Sterilize Etmeyin / Neprovadéjte resterilizaci / Nem Ujrasterilizalhaté /
Opakovane nesterilizujte / Arge steriliseerige uuesti! / He crepunuaupaiite
nosTopHo / Nemojte iznova sterilizirati / Nesterilizét atkartoti / Nesterilizuokite
pakartotinai / Nu resterilizati/ He crepunusosats nostopHo / Nije za ponovnu
sterilizaciju / Ne sterilizirajte znova

Use By / A utiliser jusqu'au / Zu verwenden bis einschlieRlich / No utilizar
después de/ Te gebruiken tot en met/ Data di scadenza/ Siste forbruksdag /
Viimeinen kayttépaiva / Far anvandas till och med / Huepopunvia Ajgng / Kan
anvendes til og med / Data waznosci/ Né&o utilizar depois de / Son Kullanma
Tarihi / Datum pouzitelnosti / Lejarat/ Datum najneskor$ej spotreby /
Kasutusaeg/ [Ja ce usnonssa npeau/ Rok upotrebe / Izlietot lldz / Naudoti iki/
A se utiliza pana la/ Wcnonb3oBaTb o / Upotrebljivo do / Uporabno do

Lot Number/ Numéro de lot/ Losnummer/ Numero de lote / Partijnummer /
Numero dilotto / Partinummer/ Erdnumero/ Lotnummer/ ApiBudg mapTtidag/
Partinummer / Numer partii produkcyjnej / Numero de lote / Lot Numarasi /
Cislo 8arze / Gyartasi szam/ Cislo $arze / Partii number / ApTukyn Homep /
Broj serije / Sérijas numurs/ Partijos numeris/ Numar de lot/ Homep napTtumn/
Broj serije / Stevilka serije

Quantity / Quantité / Menge / Cantidad / Aantal / Quantita/ Antall/ Maara /
Méangd / Moooétnta / Antal / llo$¢/ Quantidade / Miktar / MnozZstvi /
Mennyiség/ Mnozstvo / Kogus/ Konnuecto/ Koli¢ina/ Daudzums / Kiekis /
Cantitate / Konunyectso / Koli¢ina / Koli¢ina




Consult Instructions for Use / Consulter le mode d'emploi /
Gebrauchsanweisung beachten / Consultar las instrucciones de uso /
Raadpleeg gebruiksaanwijzing / Vedere le Istruzioni per 'uso/ Sei
bruksanvisningen. / Katso kayttdohjeet / Las bruksanvisningen /
upBouleureite Tig Odnyieg xpriong / Se brugsanvisningen / Nalezy zapozna¢
sie z instrukcjg uzytkowania / Consultar instrugdes de utilizagdo / Kullanim
Talimatlarina Bakin/ Viz navod k pouziti/ Lasd a hasznalati Gtmutatot/ Pozrite
pokyny na pouzivanie / Tutvuge kasutusjuhistega / Pa3rnepainte
MHCTpYyKUmuTe 3a ynotpeba / Pogledajte upute za upotrebu / Skatit lietoSanas
pamacibu! / Skaitykite naudojimo instrukcijose / Consultati instructiunile de
utilizare / Cm. nHcTpykumio no akcnnyaTaumm / Pogledajte uputstva za
upotrebu / Glejte Navodila za uporabo

For US Audiences Only / Ne s'applique qu'aux Etats-Unis / Gilt nur fiir Leser
in den USA / Sélo aplicable en los Estados Unidos / Alleen van toepassing
voor de VS / Esclusivamente per il mercato statunitense / Gjelder bare i USA /
Koskee vain Yhdysvaltoja / Galler endasti USA/ Mévo yia TTeAGTEG EVTOG TV
HMA / Geelder kuni USA/ Dotyczy tylko odbiorcow w USA / Apenas aplicavel
aos E.U.A./ Yalnizca ABD'deki Kullanicilar igin / Pouze pro uZivatele z USA /
Csak egyesdlt allamokbeli felhasznaléknak / Len pre pouzivatelov v USA /
Ainult Ameerika Uhendriikide tarbijaile / Camo 3a CALL,/ Samo za korisnike u
SAD-u/ Tikai ASV auditorijai / Tik JAV naudotojams / Numai pentru clientii
din SUA/ Tonbko anst CLLUA / Samo za SAD / Samo za uporabnike v ZDA

Do Not Subject to Impact or Rough Handling / Ne pas soumettre a des chocs
ou a une manipulation rude / Vor Stéen, Schlagen und unsanfter Behandlung
schitzen / No someter a impactos o manipulacién brusca / Voorzichtig
behandelen / Non sottoporre a caduta o a trattamento improprio / Skal ikke
utsettes for stet eller raff handtering / Al4 altista iskuille tai kovakouraiselle
kasittelylle / Far inte utsattas for stétar eller ovarsam hantering / Na pnv
UTTOKEITAI OE XTUTTAHATA 1) aTTOTOHOUG Xelpiopous / Ma ikke udsaettes for sted
eller hardhaendet behandling / Nie naraza¢ na uderzenia ani wstrzasy / Néo
sujeitar a impactos ou a manuseamento descuidado / Darbelere veya Kaba
Kullanima Maruz Birakmayin/ Chrante pred narazy a neSetrnym zachazenim/
Ovatosan kezelendd / Nevystavujte narazom alebo nesetrnej manipuldcii /
L6o6gid voi akiline kasitsemine on keelatud / He ynpaxHasanTe HaTuck unm
rpy6o 6opaseHe / Ne izlazite proizvod udarcima ili grubom rukovanju /
Nepielaut triecienus vai nevérigu rikoSanos / Negalima trankyti ar neatsargiai
elgtis / Nu expuneti la impact sau la manipulare brutald / YctpoiictBo Tpebyet
6epexHoro obpatenusi / Ne izlagati udaru niti grubom rukovanju / Ne
izpostavljajte izdelka udarcem ali grobemu ravnanju

Do Not Use if Package is Damaged / Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé / Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist/ No
utilizar si el envase esta dafiado/ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd
is / Non utilizzare se la confezione € danneggiata / Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet / Al3 kéyta, jos pakkaus on vaurioitunut / Far inte
anvandas om férpackningen ar skadad / Mnv To xpnoidoTIOIEiTE €AV N
ouokeuaoia €xel utroaTei gnuia / Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget/ Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone / Nao utilizar se
a embalagem estiver danificada / Ambalaj Hasarliysa Kullanmayin /
Nepouzivejte, je-li baleni poskozeno / Sérllt csomagolas esetén nem
hasznalhaté / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Mitte kasutada, kui pakend
on kahjustatud / He nsnonssaiite, ako onakoBkaTa e noBpefeHa / Nemojte
koristiti ako je ambalaza oSte¢ena / Nelietot, ja iepakojums ir bojats /
Nenaudoti, jei paZeista pakuoté / Nu folositi daca ambalajul este deteriorat /
He ncnonb3oBaTb, ecnv noepexaeHa ynakoska / Ne koristiti ako je pakovanje
osteceno / Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poSkodovana




Temperature Limitation / Limite de la température / Temperaturbereich /
Limitacion de la temperatura / Temperatuurbereik / Limite di temperatura /
Krav til temperatur/ Lampétilarajoitus / Temperaturbegransning/ Mepiopiopdg
Beppokpaaiag / Temperaturbegraensning / Zakres temperatury / Limites de
temperatura / Sicaklik Sinirlamasi / Mezni hodnota teploty /
Hoémérséklethatarok / Obmedzenie pre teplotu / Temperatuuripiirid /
OrpaHuyeHnue 3a Temnepatypata/ Ograni¢enje temperature / Temperataras
ierobezojumi/ Temperataros apribojimas / Limitare de temperatura /
Mpenensl Temnepatypbl / Ograni¢enje temperature / Omejitev temperature

Humidity Limitation / Limite de I'humidité / Luftfeuchtigkeitsbereich/ Limitacion
de la humedad / Vochtigheidsbereik / Limite di umidita / Krav til fuktighet /
Kosteusrajoitus / Luftfuktighetsbegransning / Opio uypaciag/ Greense for
luftfugtighed / Dopuszczalna wilgotno$¢ / Limites de humidade / Nem
Sinirlamasi / Mezni hodnota vihkosti/ A paratartalom hatarértékei / Hrani¢né
hodnoty vlhkosti / Niiskuse piirang / OrpaHuyeHne 3a BnaxHocTTa /
Ograni¢enje vlaznosti / Mitruma ierobezojums / Oro drégmés apribojimas /
Limitare de umiditate / Mpegenel BnaxHocTtn / Ogranicenje vlaznosti /
Omejitev vlaznosti

Date of Manufacture / Date de fabrication / Herstellungsdatum / Fecha de
fabricacion / Productiedatum / Data di fabbricazione / Produksjonsdato /
Valmistuspaivamaara / Tillverkningsdatum / Huepopunvia kataokeung /
Fabrikationsdato / Data produkcji / Data de fabrico / Uretim Tarihi / Datum
vyroby / A gyartas ideje / Datum vyroby / Tootmiskuupdev / [data Ha
npoussoacTeo / Datum proizvodnje / 1zgatavoSanas datums / Pagaminimo
data / Data fabricarii / Jata narotosnexusi/ Datum proizvodnje / Datum
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Serial Number / Numéro de série / Seriennummer / Numero de serie /
Serienummer/ Numero seriale/ Serienummer/ Sarjanumero/ Serienummer/
Ap1Buds oeipdg / Serienummer / Numer seryjny / Numero de série / Seri
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Catalog Number / Numéro de référence / Katalognummer/ Numero de
catalogo / Catalogusnummer/ Numero di catalogo / Katalognummer /
Luettelonumero / Katalognummer / ApiBu6g kataAdyou / Katalognummer /
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Recycle / Recycler/ Recycelbar/ Reciclar/ Recyclen/ Riciclare / Kan
resirkuleres / Kierrata / Lamnas till atervinning / AvakukAwon / Genbrug /
Recykling / Reciclar / Geri Déniisiim / Recyklace / Ujrahasznosithat6 /
Recyklovatelné / Taaskasutus / PeumknupaHe / Reciklirati/ Parstrade /
Antrinis perdirbimas / Reciclati / MoanexwT nepepa6oTke / Recikliranje / Za
reciklazo

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Fabrikant/ Produttore /
Produsent/ Valmistaja/ Tillverkare / KataokeuaoTtrig/ Fabrikant/ Producent/
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| EC [REP]

Authorized Representative in the European Community / Représentant agréé
dans la Communauté européenne/ Autorisierte Vertretung fiir die Europaische
Gemeinschaft / Representante autorizado en la Comunidad Europea /
Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap /
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea/ Autorisert representant
i Det europeiske fellesskap / Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella /
Auktoriserad representant inom EG / E§ouciodotnuévog avTiTipoowTTog aThv
Eupwtraikn Koivotnta / Autoriseret repraesentant i EF / Autoryzowany
przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej / Representante Autorizado na
Comunidade Europeia / Avrupa Toplulugu'ndaki Yetkili Temsilci / Opravnény
zastupce pro Evropské spolecenstvi / Hivatalos képviselet az Eurdpai
Kozosségben / Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve / Volitatud
esindaja Euroopa Uhenduses / YnbnHoMOLLEH NpeacTaBuTen B
EBponeiickaTa obwHocT / Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici /
Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena / |galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje / Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana /
OdomumansHbivi Nnpeactasutens B EBponerickom Cotoze / Ovlaséeni
predstavnik u Evropskoj zajednici/ Pooblasceni predstavnik v Evropski
skupnosti

Suitable for Incineration / Approprié pour l'incinération / Geeignet fur die
Entsorgung durch Verbrennen / Apto para incineracion / Geschikt voor
verbranding / Idoneo all'incenerimento / Egnet for forbrenning / Soveltuu
poltettavaksi / Lamplig for forbréanning / KatdAAnAo yia amotéppwon / Egnet
til forbreending / Nadaje sie do spalania / Adequado para incineragéo /
insinerasyon igin uygundur / Vhodné ke spalovani/ Elégetésre alkalmas /
Vhodné na spalovanie / Sobib havitamiseks tuhastamise teel / Moaxogsw, 3a
nsrapsiHe / Prikladno za spaljivanje / Piemérots sadedzinaSanai/ Tinkamas
kremuoti / Incinerabil / MogxoauT ansa cxuranus / Pogodno za spaljivanje /
Primerno za seziganje

Manufacturing Site / Lieu de fabrication / Produktionsstatte / Centro de
fabricacion / Productieplaats / Luogo di fabbricazione / Produksjonssted /
Valmistuspaikka / Tillverkningsplats / EpyooTdoio kataokeung /
Produktionssted / Miejsce produkgji / Local de fabrico / Uretim Yeri/ Misto
vyroby / A gyartas helye / Miesto vyroby / Tootmiskoht / lNpounasoacTeeH
obekT / Mjesto proizvodnje / RazZotne / Pagaminimo vieta / Locul fabricatiei /
MecTo nsrotoenenus / Mesto proizvodnje / Kraj izdelave
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1.

Female luer lock port/ Connecteur Luer Lock femelle / Luer-Anschluss, weiblich /
Puerto luer-lock hembra / Vrouwelijke lueraansluiting / Connettore luer lock
femmina / Luerlock-hunnkobling / Luer-naaraslukkoliitin / Luerlockport, hona /
©uUpa BnAukol ouvdéapou luer / Hun-luerlock-port / Port zenski typu luer / Porta
Luer-lock fémea / Disi luer kilit portu / Port s koncovkou Luer Lock (samici) / Anya
luerzar-csatlakozé / Port konektora typu luer (zenského typu) / Lueri
lukustusava / MopT ¢ xeHcku HakpaitHuk nyep / Zenska "luer” prikljuénica /
Aptveres tipa Luer pieslégvieta / Luerio jungtis su vidiniu sriegiu / Sistem de fixare
Luer exterior / OxBaTbIBatoWMit MoapoBckii nopT / Zenski luer lock otvor / Zenski
nastavek Luer Lock

Inlet port / Orifice d'entrée / Einlassanschluss / Puerto de entrada / Ingang / Porta
di ingresso / Inntaksport / Tuloliitin / Inloppsport / ®Upa ei6650u / Indlgbsport /
Port wlotowy / Porta de entrada / Girig portu / Vstupni port / Bemeneti csatlakozé /
Pritokovy port / Sissevooluava / BxogeH nopt / Ulazna priklju¢nica / levades
pieslégvieta / |leidziamoji anga / Orificiu de intrare / BxogHon nopt/ Ulazni otvor /
Vhodna odprtina

Outlet port / Orifice de sortie / Auslassanschluss / Puerto de salida / Uitgang /
Porta di uscita / Utlapsport / Poistoliitin / Utloppsport / @Upa e£6dou / Udlgbsport /
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Odtokovy port / Véljavooluava / N3xogeH nopt / I1zlazna prikljuénica / Izvades
pieslégvieta / ISleidziamoji anga / Orificiu de iesire / BoixogHown nopt / Izlazni
otvor / Izhodna odprtina

Holder disk / Disque de support / Halterscheibe / Disco de soporte / Houderplaat /
Disco del supporto / Holderskive / Telinekiekko / Hallarskiva / Aiokog
utrodoxrig / Holdeskive / Dysk podtrzymujacy / Disco de suporte / Tutucu diski /
Drzéakovy kotou¢ / Tartélemez / Drziakovy disk / Tugiketas / inck 3a gbpxada /
Disk drzac¢a / Turétajdisks / Laikiklio diskas / Disc-suport / IuckoBbliii
nepxartens / Disk drzaca / Drzalo
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Comparison of Functional Platelets Over Time (in vitro testing)' / Comparaison des
plaquettes fonctionnelles dans le temps (test in vitro)' / Vergleich von
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1. Time (min) / Temps (min) / Zeit (min) / Tiempo (min) / Tijd (min) / Tempo (min) /

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

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

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

1 Comparacion entre circuitos de ensayo in vitro de productos Affinity Pixie con y sin revestimiento con la superficie
biocompatible Balance por medio del porcentaje de plaquetas que se activan con difosfato de adenosina (ADP en
una concentracion de 20 pM) en sangre humana heparinizada circulante a lo largo del tiempo. Las barras de error
representan la desviacion tipica. (* indica p < 0,05)



Tid (min) / Aika (min)/ Tid (min) / Xp6vog (Aetrtd) / Tid (min.) / Czas (min) / Tempo
(min) / Siire (dak) / Cas (min) / Id6 (perc) / Cas (min) / Aeg (min) / Bpeme
(MuHyTK) / Vrijeme (min) / Laiks (min) / Laikas (min.) / Timp (min) / Bpems (MuH) /
Vreme (min) / Cas (min.)

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

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

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

(* tarkoittaa p < 0,05.)

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

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

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

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

A Balance bevonatos Affinity Pixie termékek in vitro dsszehasonlitd vizsgalati kdreinek és a bevonat nélkiili koroknek
az id6 szerinti 6sszehasonlitasa keringd heparinizalt emberi vérben azon vérlemezkék szazalékos aranya alapjan,
amelyek adenozin-difoszfattal (ADP @ 20 uM) aktivaltak. A hibasavok normal szérast mutatnak. (a * jelentése:
p<0,05)

Porovnanie obvodov ski$obného testu in-vitro produktov Affinity Pixie, ktoré su potiahnuté Upravou Balance a
obvodov bez potahu na zaklade percenta krvnych dostiCiek aktivovanych s adenozin difosfatom (20 uM ADP)

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

(* oznacuje p<0,05)

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

CpaBHeHWe Mexay BEpUri 3a UH BUTPO paboTHu TecToBe Ha npogykTu Affinity Pixie, nokputu ¢ Balance, n
HernoKpUTU BEPUrM Ype3 NPOoLiEHTa Ha aKTUBUPaHW C afeHo3vH audocdat (ADP @ 20 uM) TpomGouuTyn B
LMpKynMpalla xenapuHuavpaHa YoBellka KpbB C TeHeHne Ha BpeMeTo. JIeHTuTe 3a rpelukute npeactasart
CTaHAapTHOTO OTKMOHeHue. (* nokassa p<0,05)

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

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

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

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

4. Coated with Balance / Avec surface Balance / Beschichtet mit Balance / Con
revestimiento con Balance / Coating met Balance / Rivestito con superficie
biopassiva Balance / Belagt med Balance / Balance-pinnoitettu / Belagda med
Balance / EmkaAuppéva pe Balance / Balance-belsegning / Obwod z biopowtokg
Balance / Revestido com Balance / Balance ile Kapli / S potahem Balance /
Balance bevonatos / S potahom Balance / Balance kattega kaetud / MNokpuTn ¢
Balance / S biopovr§inom Balance / Ar Balance virsmas parklajumu / Padengtas
,Balance” / Acoperite cu biosuprafata Balance / C nokpbiTnem Balance /
Oblozeno Balance povrSinom / Prevle€ena bioloSka povrsina Balance

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

CpasHeHue koHTypoB npoaykToB Affinity Pixie ¢ Gronokpeitnuem Balance n 6e3 Hero B nabopaTopHOM UCNbITaHWUN
in vitro no fone TpoMGoLMTOB, aKTUBMPOBAHHbIX aaeHo3nHangocdaTom (20 Mkmonb ALP) B LMPKyNUPYOLLEN
renapvH13MpPOBaHHO KPOBM YeroBeka, ¢ Te4eHnem BpemeHn. CTonbuk olumbkm o603HavaeT ctaHaapTHoe
OTKMoHeHve. (* o6osHavaet p < 0,05)

Poredenije kola Affinity Pixie proizvoda obloZenih Balance povrsinom i kola bez Balance povrsine za in vitro
preliminarno testiranje putem procenta trombocita koje aktivira adenozin-difosfat (ADP @ 20 pM) prilikom
cirkulisanja ljudske krvi sa heparinom tokom vremena. Trake sa greSkama predstavljaju standardno odstupanje.
(* oznacava p<0,05)

Primerjava med prevleceno biolosko povrsino Balance in neprevlec¢eno povrsino izdelkov Affinity Pixie pri testiranju
naprave »in vitro« v odstotkih trombocitov, ki so aktivirani z adenozin difosfatom (ADP pri 20 uM) pri kroZenju
heparinizirane ¢loveske krvi v dolo¢enem ¢asu. Stolpci napak predstavljajo standardni odklon. (* pomeni p < 0,05)
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Affinity® AF100
Arterial Filter with Balance® Biosurface
1. Model

BB851 30 um Arterial Filter with Balance® Biosurface'

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.

The AF100 with Balance Biosurface (BB851) is coated with a nonleaching biocompatible surface to
reduce platelet activation and adhesion and preserve platelet function.

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

Note: The Arterial Filter Holders (HR4014 or AUH4014) are sold separately.

3. Specifications
Recommended Blood Flow Range  1-7 L/min

Screen Size 30 uym nominal

Prime Volume 100 mL

Size Adult

Inlet Connector 1.0 cm (3/8in)

Outlet Connector 1.0 cm (3/8 in)

Vent Port Standard Female Luer Lock
Storage Temperature -30°C-50°C (-22°F-122°F)
Storage Humidity 30-75% noncondensing
Maximum Operating Pressure 750 mm Hg (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
Do not use this device for any purpose other than 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 liquids, anesthetic liquids (such as isoflurane), or corrosive

solvents (such as acetone) to come into contact with the device as they may jeopardize its structural

integrity.

1 Technology licensed under agreement from Biolnteractions, Limited, United Kingdom.
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m  All gas emboli must be cleared from the extracorporeal circuit before initiating bypass. Gas emboli
are hazardous to the patient.

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

7. Precautions

m  Refer to package labeling for storage temperature requirements.

m If a device leak is observed during priming, replace the device.

m If thrombus is observed in the device during use, replace the device.

m  Avoid agitating, inverting, or tapping the device once cardiopulmonary bypass is initiated.

m  The female luer lock port must be closed when the pump is stopped to prevent backflow of blood
and possible exsanguination of the patient.

m  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.

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. Additional Information for Products with Balance Biosurface

The blood-contacting surfaces of the device are coated with Balance Biosurface to reduce platelet
activation and adhesion and preserve platelet function. See Figure 4.

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

10. Instructions for Use
10.1. 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. Afilter 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 the initiation of
bypass.

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.
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10.3. Operating

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

1. Check for adequate levels of anticoagulation before initiating bypass.
2. 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 (U.S. 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.

B. To qualify for the Limited Warranty, these conditions must be met:

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

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

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

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

C. This Limited Warranty is limited to its express terms. In particular:

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

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

Note: This LIMITED WARRANTY is provided by Medtronic, Inc. 710 Medtronic Parkway,
Minneapolis, MN 55432. It applies only in the United States. Areas outside the United States should
contact their local Medtronic representative for exact terms of the LIMITED WARRANTY.
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13. Important Notice - Limited Warranty (For Countries Outside the U.S.)
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.
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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
Filtre artériel avec biosurface Balance®
1. Modéle

BB851 Filtre artériel 30 um avec biosurface Balance®

2. Description du produit
L'AF100 est congu pour le filtrage des micro-emboles du circuit plus grands que la taille en microns
spécifiée lors des procédures de circulation extracorporelle, pendant une durée maximale de 6 heures.

L'AF100 avec biosurface Balance (BB851) est enduit d'une surface biocompatible sans relargage qui
réduit I'activation et I'adhésion plaquettaires et préserve la fonction plaquettaire.

Ce dispositif est a usage unique, non toxique, apyrogéne et livré dans un emballage individuel
STERILE. Stérilisé a I'oxyde d’éthylene.
Remarque : Les supports de filtre artériel (HR4014 ou AUH4014) sont vendus séparément.

3. Caractéristiques techniques

Plage du débit sanguin 1-7 I/min

recommandée

Taille de I'écran 30 ym nominal

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°Cab50°C (-22 °F a 122 °F)
Humidité de stockage 30 a 75% sans condensation
Pression de service maximale 750 mm Hg (14,5 psi)

4. Indications d'utilisation

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

5. Contre-indications
Ne pas utiliser ce dispositif a des fins autres que celles indiquées.

6. Avertissements

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

m  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 I'intégrité de I'appareil et/ou
de contaminer I'appareil, ce qui pourrait entrainer des blessures, une maladie ou le décés du
patient.

= Une fuite du dispositif pendant son fonctionnement peut entrainer une embolie gazeuse et/ou une
perte de liquides.

m  Le trajet des fluides est stérile et apyrogene. Examiner soigneusement I'emballage et I'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 solidement fixées, afin de ne pas comporter de noeuds ou de torsions
susceptibles de modifier le débit sanguin.

m  Utiliser une technique aseptique dans toutes les procédures.

m  Ne pas utiliser un débit hors de la plage indiquée (1-7 I/min).

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

1 Technologie accréditée sous I'accord de Biolnteractions, Limited, Royaume-Uni.
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m  Ne pas laisser de I'alcool, des solutions a base d'alcool, des liquides anesthésiques (comme
I'isoflurane) ou des solvants corrosifs (comme I'acétone) entrer en contact avec le dispositif, car
ces produits risquent de compromettre son intégrité.

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

m  Un protocole d'anticoagulation adéquat doit étre observé conformément au protocole CPB de
I'établissement et I'anticoagulation doit étre systématiquement surveillée pendant toutes les
procédures. Les avantages d'un support extracorporel doivent étre évalués a la lumiére du risque
possible d'anticoagulation systémique et étre déterminés par le médecin.

7. Précautions

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

Si une fuite du dispositif est observée lors de I'amorgage, remplacer le dispositif.

Si un thrombus est observé dans le dispositif en cours d'utilisation, remplacer le dispositif.

Ne pas agiter, renverser ou tapoter le dispositif 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
reflux de sang, voire I'exsanguination du patient.

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, l'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 ce produit au rebut conformément aux procédures hospitaliéres, administratives et/ou
gouvernementales.

8. Effets secondaires

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 décés.

9. Informations supplémentaires relatives aux produits avec biosurface Balance
Les surfaces de I'appareil en contact avec le sang sont enduites d'une biosurface appelée Balance qui
réduit I'activation et I'adhésion plaquettaires et préserve la fonction plaquettaire. Voir Figure 4.

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

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. Insérer le filtre artériel dans la tubulure artérielle. L'utilisation de bandes en plastique est
recommandée. Vérifier le sens d'écoulement du liquide.

3. Aligner le disque de support de I'AF100 avec le clamp du support de filtre (Figure 3) et faire glisser
I'AF100. Vérifier que I'AF100 est correctement positionné sur son support et que l'orifice de sortie
du sang est orienté vers le bas.

4. Une tubulure de dérivation du filtre peut étre utilisée afin de faciliter I'amorgage 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 reflux d'air dans la tubulure de purge du filtre.
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10.2. Amorgage

Remarque : Pour faciliter I'amorgage, du CO, a 100% de qualité médicale peut étre utilisé pour
déplacer l'air et faciliter I'évacuation des bulles.

1. Amorcer le filtre conformément au protocole de I'établissement.
2. L'utilisateur peut renverser et tapoter Iégerement le filtre pour faciliter I'évacuation des bulles.

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

4. Vérifier soigneusement tous les raccords, il ne doit y avoir aucune fuite.

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

10.3. Utilisation

Attention : Vérifier que le filtre est positionné verticalement. Si une valve anti-retour est utilisée, vérifier

qu'elle est positionnée pour 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 du filtre artériel doit étre fermé lorsque la pompe est
arrétée, afin d'empécher que le sang du patient ne reflue dans la tubulure de purge.

11. Informations complémentaires

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 spécifications 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 ce qui suit a I'acheteur qui regoit un filtre artériel
Affinity® AF100, ci-aprés le "Produit", qu'en cas de défaillance de ce Produit dans ses
spécifications, Medtronic émettra un crédit équivalent au prix d'achat initial du Produit (sans
excéder la valeur du produit de remplacement) contre I'achat d'un produit de remplacement de
Medtronic qui sera utilisé pour le méme patient.

Les avertissements contenus dans la documentation sont considérés comme faisant partie

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

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

LIMITEE.

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

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

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

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

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

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

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

D. Les exclusions et les limitations de garantie mentionnées ci-dessus ne sont pas, et ne doivent pas,
étre interprétées comme contraires aux dispositions obligatoires des lois applicables. Si une partie
ou une disposition de la présente GARANTIE LIMITEE devait étre considérée comme illégale, non
applicable ou contraire a la loi en vigueur par un tribunal compétent, la validité des autres
dispositions de la présente GARANTIE LIMITEE n'en sera pas affectée. Dans ce cas, tous les
autres droits et obligations seront interprétés et appliqués, sans tenir compte de la partie ou
disposition considérée comme illégale.
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Affinity® AF100
Arterieller Filter mit Balance® Biosurface
1. Modell

BB851 Arterieller 30-uym-Filter mit Balance® Biosurface'

2. Produktbeschreibung

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

Der AF100 mit Balance Biosurface (BB851) ist mit einer nicht auslaugenden biokompatiblen
Oberflache beschichtet, die die Aktivierung und das Anheften von Thrombozyten verringert und die
Thrombozytenfunktion aufrecht erhalt.

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

Hinweis: Die arteriellen Filterhalter (HR4014 und AUH4014) werden gesondert verkauft.

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

FiltergroRe 30 uym nominal

Fillvolumen 100 ml

GroRe Erwachsener

Einlasskonnektor 1,0 cm (3/8 Zoll)
Auslasskonnektor 1,0 cm (3/8 Zoll)
Entliftungsanschluss Standard-Luer, weiblich
Temperatur (Aufbewahrung) -30 °C-50°C (-22 °F-122 °F)
Luftfeuchtigkeit (Aufbewahrung) 30-75 % (ohne Trépfchenbildung)
Maximaler Betriebsdruck 750 mmHg (14,5 psi)

4. Indikationen

Der AF100 ist zur Verwendung bei Herz-Lungen-Bypassoperationen von bis zu 6 Stunden Dauer
vorgesehen und dient dazu, wahrend des Bypasses feste und gasférmige Mikroemboli zu entfernen.

5. Kontraindikationen
Das Produkt darf fiir keine anderen als die angegebenen Zwecke verwendet werden.

6. Warnhinweise

Lesen Sie vor der Verwendung alle Warnhinweise, VorsichtsmalRnahmen und Anweisungen sorgfaltig
durch. Werden nicht alle Anweisungen und Warnhinweise gelesen und befolgt, kann dies zu
ernsthaften Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

m  Dieses 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 sorgfaltig
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
Resterilisierung kdnnen die strukturelle Integritat des Gerats beeintrachtigen und/oder unter
Umsténden eine Kontamination des Geréats bewirken, die wiederum zu Verletzung, Erkrankung
oder zum Tod des Patienten fiihren kann.

m  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. Die Verpackung und das Produkt
sind vor der Verwendung zu inspizieren. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung
geoffnet oder beschéadigt ist oder die Schutzkappen nicht an Ort und Stelle sind, da seine Sterilitat
und/oder Funktionstlchtigkeit beeintrachtigt sein kénnen.

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

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

Gebrauchsanweisung  Deutsch 19



Bei allen Verfahrensschritten muss aseptisch gearbeitet werden.

Nicht bei Flussraten verwenden, die auf3erhalb des Spezifikationsbereichs liegen (1-7 I/min).

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

Das Produkt darf nicht mit Alkohol, alkoholischen Fliissigkeiten, Anasthetika (z. B. Isofluran) oder

aggressiven Lésungsmitteln (z. B. Azeton) in Beriihrung kommen, da diese die strukturelle

Integritat des Produkts beeintrachtigen kdnnten.

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

m  Auf die Einhaltung eines geeigneten Antikoagulationsregimes gemaR dem Herz-Lungen-

Bypassprotokoll der Einrichtung achten und den Gerinnungsstatus wahrend aller Schritte

regelméaRig tberwachen. Der verantwortliche Arzt muss die Vorzlige der extrakorporalen

Kreislaufunterstiitzung sorgféltig gegen die Risiken einer systemischen Antikoagulation abwagen.

7. VorsichtsmaBnahmen

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

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

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

m  Vermeiden Sie es, das Produkt nach Einleitung des Herz-Lungen-Bypass zu schiitteln,
umzudrehen oder gegen es zu klopfen.

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

m  Alle Schlauchverbindungen des extrakorporalen Kreislaufsystems missen durch Bander gesichert
werden, damit sich diese auch bei hohem Flissigkeitsdruck 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 Gerate unter Einhaltung der Vorschriften des Krankenhauses sowie anderer lokaler und/oder
staatlicher Behdrden entsorgen.

8. Nebenwirkungen

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

9. Zusitzliche Informationen zu Produkten mit Balance Biosurface

Die mit Blut in Kontakt kommenden Oberflachen dieser Produkte sind mit Balance Biosurface
beschichtet, was die Aktivierung und das Anheften von Thrombozyten verringert und die
Thrombozytenfunktion aufrecht erhélt. Siehe Abbildung 4.

Vorsicht: Auf die Einhaltung eines geeigneten Antikoagulationsregimes achten und den
Gerinnungsstatus wahrend aller Schritte regelmaRig tberwachen. Der verantwortliche Arzt muss die
Vorzuge der extrakorporalen Kreislaufunterstitzung sorgféltig gegen die Risiken einer systemischen
Antikoagulation abwéagen.

10. Gebrauchsanweisung
10.1. Einrichtung

Hinweis: Genauere Informationen zur Einrichtung des Systems, Vorfiillung, Betriebsparametern und
Reservegeraten fiir 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, Markierungsbander
zu verwenden. Stellen Sie die korrekte Flief3richtung sicher.

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.

4. Zur Erleichterung des Fillvorgangs und als zusatzlicher Blutweg unter Umgehung des Filters kann
eine Filter-Bypassleitung verwendet werden (Abbildung 2).
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5. 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 entlliften, um einen Rickstrom von Luft durch die Filterentliiftungsleitung
zu verhindern.

10.2. Befiillung

Hinweis: Zur Unterstiitzung des Fllvorgangs kann CO, von 100 % medizinischer Gite zur Luft- und

Blasenverdrangung verwendet werden.

1. Der Filter muss gemafR dem Protokoll der Einrichtung gefiillt werden.

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

3. Den Filter vor Einleitung des Bypasses einer Sichtkontrolle unterziehen, 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

Vorsicht: 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 ermdglicht.

1. Vor der Einleitung des Bypasses den Gerinnungsstatus tberprifen.
2. 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 her durch die Entlftungsleitung zu
verhindern.

11. Zusatzliche Informationen

Die folgenden Informationen und Daten sind auf Anforderung erhaltlich: eine Liste aller im arteriellen
Leitungsfilter verarbeiteten Materialien, die Materialien, aus denen die Blutleitung besteht,
Blutkoérperchenschadigung, Kapazitat der Luftverarbeitung, Druckabfall in der Blutleitung sowie
relevante Toleranzen der in der Gebrauchsanweisung genannten Spezifikationen.

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

A. Aufgrund dieser GARANTIE wird Medtronic dem Kunden, der einen arteriellen Filter vom Typ
Affinity® AF100 (nachfolgend als das ,Produkt‘ bezeichnet) erhalten hat, fir den Fall, dass das
Produkt nicht geméaR den Spezifikationen arbeitet, beim Kauf eines Ersatzproduktes von Medtronic
zur Verwendung bei dem betreffenden Patienten eine Gutschrift in Hohe des urspriinglichen
Kaufpreises, hochstens jedoch in Hohe des Kaufpreises des Ersatzgerates erteilen.

Die Warnhinweise dieser Produktinformation sind wesentlicher Bestandteil dieser GARANTIE.

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

kénnen, erhalten Sie von lhrem 6rtlichen Medtronic Repréasentanten.

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

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

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

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

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

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

(2) Medtronic haftet weder fur unmittelbare Schaden noch fir Folgeschaden, die durch den
Gebrauch, durch Stérungen oder Fehlfunktionen des Produktes entstehen, unabhangig
davon, ob sich der Anspruch auf Schadensersatz auf eine Garantie, einen Vertrag, eine
unerlaubte Handlung oder eine andere Anspruchsgrundlage stutzt.

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 oder nicht durchsetzbar ist oder
in Widerspruch zu geltendem Recht steht, berlhrt dies die Gliltigkeit der restlichen Klauseln nicht,
und alle Rechte und Pflichten aus dieser GARANTIE sind so auszulegen und durchzusetzen, als
sei der fUr ungiiltig erklarte Teil oder die ungiltige Vorschrift in der GARANTIE nicht enthalten.
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Affinity® AF100
Filtro arterial con superficie biocompatible Balance®
1. Modelo

BB851 Filtro arterial con superficie biocompatible Balance® de 30 um'

2. Descripcion del producto

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

El dispositivo AF100 con superficie biocompatible Balance (BB851) esta revestido con una superficie
biocompatible no lixiviante para reducir la activacién y la adhesion plaquetarias y preservar la funcién
de las plaquetas.

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

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

3. Especificaciones

Intervalo de flujo de sangre 1-7 L/min

recomendado

Tamario del filtro 30 ym (nominal)

Volumen de cebado 100 mL

Tamafo Adultos

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

Presion de funcionamiento maxima 750 mm Hg (14,5 psi)

4. Indicaciones de uso

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

5. Contraindicaciones
No utilice este dispositivo para fines distintos del indicado.

6. Advertencias

Lea atentamente todas las advertencias, medidas preventivas e instrucciones de uso antes de utilizar
el producto. Si no lee y sigue todas las instrucciones o no 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 que hayan recibido la formacion
apropiada en relacion con procedimientos de bypass cardiopulmonar. La utilizaciéon de cada
dispositivo requiere una supervision por personal cualificado a fin de preservar la seguridad del
paciente. La perfusion debe controlarse constantemente y de forma meticulosa.

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

m La existencia de fugas en el dispositivo durante su funcionamiento puede causar una embolia
gaseosa Y 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, podria verse afectado su funcionamiento, o ambos.

m  Lostubos deben conectarse de manera que se impida la formacién de acodaduras o constricciones
que puedan alterar el flujo de sangre.

m  Utilice una técnica aséptica en todos los procedimientos.

1 Tecnologia acreditada bajo conformidad con Biolnteractions Limited, Reino Unido.
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m  No utilice el dispositivo a una velocidad de flujo distinta de la especificada (17 L/min).

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

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

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

m  Debe seguirse un protocolo de anticoagulaciéon adecuado conforme al protocolo de bypass
cardiopulmonar del centro y realizarse un control sistematico de la anticoagulacién durante todos
los procedimientos. EI médico que prescribe la intervenciéon debe sopesar y evaluar las ventajas
del soporte extracorpdreo frente al riesgo de la anticoagulacion sistémica.

7. Medidas preventivas
m  Consulte en el etiquetado del envase los requisitos relativos a la temperatura de almacenamiento.

m  Sise observa una fuga en el dispositivo durante el cebado, sustituya el dispositivo.

m  Sise 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.

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

sangre y la posible exanguinacion 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 extracorporeo.

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, fenémenos tromboembdlicos,
disfuncién plaquetaria, pérdida de sangre, compromiso circulatorio, compromiso renal, hipotension,
activacion (coagulacién/complemento), hemolisis y muerte.

9. Instrucciones adicionales para productos con superficie biocompatible Balance
Las superficies del dispositivo que entran en contacto directo con la sangre estan revestidas con la
superficie biocompatible Balance para reducir la activacién y la adhesién plaquetarias y preservar la
funcion de las plaquetas. Consulte la Figura 4.

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

10. Instrucciones de uso
10.1. Preparacion

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

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 utilizacion 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.

4. Puede utilizarse una via de derivacién 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.
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Precaucién: Purgue siempre el filtro arterial a través del puerto luer-lock hembra hacia un puerto
de baja presion 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 esté totalmente 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

Precaucion: 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 posicién 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 presion 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 a paises 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
bonificacion equivalente al precio original de compra del Producto (que en ninglin caso excedera
del valor del producto de reemplazo).

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

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

si desea obtener informacion relativa al modo de efectuar reclamaciones cubiertas por la presente

GARANTIA LIMITADA.

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 ninguin otro paciente.

C. La presente GARANTIA LIMITADA esta limitada a sus condiciones especificas. En particular:
(1) Enningun caso se otorgara una bonificacién de reemplazo si existe evidencia de manipulacién

inadecuada, implantacion incorrecta o alteracion material del producto de reemplazo.

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

D. Las exclusiones y limitaciones descritas anteriormente no pretenden contravenir las disposiciones
obligatorias establecidas por la legislacion vigente, ni deben interpretarse de dicha forma. En el
supuesto de que cualquier parte o término de la presente GARANTIA LIMITADA sea declarado
por cualquier tribunal competente como ilegal, inaplicable o contrario a la ley, ello no afectara a la
validez del resto de la GARANTIA LIMITADA, interpretandose y aplicandose cuantos derechos y
obligaciones se contienen en la misma como si la presente GARANTIA LIMITADA no contuviera
la parte o término considerado no valido.
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Affinity® AF100
Arteriéle filter met Balance®-bio-oppervlaktelaag
1. Model

BB851 30 um arteriéle filter met Balance®-bio-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.

De AF100 met Balance-bio-oppervlaktelaag (BB851) is voorzien van een niet-loslatende
biocompatibele oppervlaktecoating om activering en adhesie van bloedplaatjes te beperken en de
functie van de bloedplaatjes te handhaven.

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 arterié€le filterhouders (HR4014 of AUH4014) worden afzonderlijk verkocht.

3. Specificaties

Aanbevolen bloedflowbereik 1-7 I/min

Filterafmeting 30 uym nominaal

Vulvolume 100 ml

Maat Voor volwassenen

Ingang 1,0 cm (3/8 inch)

Uitgang 1,0 cm (3/8 inch)
Ontluchtingsopening Standaard vrouwelijke luerlock
Opslagtemperatuur -30°C-50°C (22 °F — 122 °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 dit product alleen voor het aangegeven doel.

6. Waarschuwingen

Lees voor gebruik aandachtig alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en gebruiksinstructies. Als
u niet alle instructies opvolgt en alle waarschuwingen in acht neemt, kan dit leiden tot ernstig
letsel of overlijden van de patiént.

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

m  Dit apparaat is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, verwerken ten
behoeve van hergebruik of hersteriliseren. Door het opnieuw gebruiken, verwerken ten behoeve
van of hersteriliseren kan het apparaat worden besmet en/of de structuur van het apparaat worden
aangetast, wat 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  Hetvloeistoftraject is steriel en niet-pyrogeen. Controleer het product en de verpakking voér 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.

= Niet gebruiken met een infusiesnelheid die buiten de specificaties valt (1-7 I/min).

1 Met toestemming van Biolnteractions, Limited, Verenigd Koninkrijk.
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m  Niet langer gebruiken dan de gespecificeerde termijn (6 uur).

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

m  Er moet een geschikt protocol voor antistollingsbehandeling van het bloed (in overeenstemming
met het CPB-protocol van de instelling) worden gevolgd en deze behandeling moet tijdens alle
procedures routinematig worden bewaakt. De voordelen van extracorporele ondersteuning moeten
opwegen tegen het risico van een systemische antistollingsbehandeling. Dit moet worden
vastgesteld door de arts die het systeem voorschrijft.

~

. 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.

m 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 arteri€le 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. Aanvullende informatie over producten met een Balance-bio-oppervlaktelaag
De oppervlakken van het product die met bloed in aanraking komen, zijn voorzien van een Balance-
bio-oppervlaktelaag om activering en adhesie van bloedplaatjes te beperken en de functie van de
bloedplaatjes te handhaven. Zie afbeelding 4.

Let op: Er moet een geschikt protocol voor antistollingsbehandeling van het bloed worden gevolgd en
deze behandeling moet tijdens alle procedures routinematig worden bewaakt. De voordelen van
extracorporele ondersteuning moeten opwegen tegen het risico van een systemische
antistollingsbehandeling. Dit moet worden vastgesteld door de arts die het systeem voorschrijft.

10. Gebruiksinstructies

10.1. Installatie

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 vloeistoftraject 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.

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 driewegkraan en éénrichtingsklep kan worden gebruikt voor ontluchting van
de arteriéle filter.
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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 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

Let op: 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 driewegkraan open zijn.

Let op: De driewegkraan 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, hierna het
"Product" genoemd, ontvangt, de verzekering dat, indien het Product niet volgens de specificaties
functioneert, Medtronic een vergoeding zal toekennen gelijk aan de oorspronkelijke koopprijs (doch
niet hoger dan de waarde van het vervangende product) voor de vervangingsaankoop van enig
Medtronic product bestemd voor de desbetreffende patiént.

De waarschuwingen in de productdocumentatie vormen een integraal onderdeel van deze

BEPERKTE GARANTIE. Neem contact op met uw lokale Medtronic vertegenwoordiger voor

informatie over de wijze waarop aanspraken krachtens deze BEPERKTE GARANTIE behandeld

moeten worden.

B. Om inaanmerking te komen voor de BEPERKTE GARANTIE, moet aan de volgende voorwaarden
zijn voldaan:

(1) Het Product moet gebruikt zijn voér het verstrijken van de uiterste gebruiksdatum.

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

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

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

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

(2) Medtronic is niet verantwoordelijk voor 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 de overige delen van deze BEPERKTE GARANTIE
niet aantasten en zullen alle rechten en plichten worden uitgelegd en ten uitvoer worden gebracht
alsof deze BEPERKTE GARANTIE het betreffende ongeldig verklaarde gedeelte niet bevatte.
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Affinity® AF100
Filtro arterioso con superficie biopassiva Balance®
1. Modello

BB851 Filtro arterioso da 30 um con superficie biopassiva Balance®

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 dispositivo AF100 con superficie biopassiva Balance (BB851) e rivestito con una superficie
biocompatibile stabile per ridurre I'attivazione e I'adesione piastrinica e preservare la funzionalita
piastrinica.

Questo dispositivo € monouso, non tossico, non pirogeno e viene fornito STERILE in confezioni
singole. Sterilizzato con ossido di etilene.

Nota: i supporti per il filtro arterioso (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 50 °C (da -22 °F a 122 °F)
Umidita di conservazione 30-75% senza condensa
Pressione operativa massima 750 mm Hg (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
Non utilizzare questo dispositivo per finalita diverse da quelle indicate.

6. Avvertenze

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

m  Questo dispositivo 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.

m  Questo dispositivo & concepito per I'utilizzo su un singolo paziente. Non riutilizzare, rigenerare o
risterilizzare il prodotto poiché cio potrebbe comprometterne I'integrita strutturale e/o comportare
un'eventuale contaminazione dello stesso, con potenziale rischio di lesioni, insorgenza di malattie
o decesso del paziente.

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

m |l 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.

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

m  Avvalersi di tecniche asettiche in tutte le procedure.

= Non utilizzare a velocita di flusso non comprese nell'intervallo specificato (17 I/min).

1 Tecnologia impiegata con licenza d'uso di proprieta della Biolnteractions, Limited, Regno Unito.
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= Non utilizzare per un periodo di tempo superiore a quello specificato (6 ore).

m  Evitare che il dispositivo venga a contatto con alcool, liquidi a base di alcool, liquidi anestetici (quali
l'isoflurano) o solventi corrosivi (quali I'acetone) poiché queste sostanze possono comprometterne
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  Si consiglia di seguire un protocollo di terapia anticoagulante appropriato conforme al protocollo
CPB definito e di monitorare regolarmente I'anticoagulazione durante tutte le procedure. Il medico
prescrivente deve valutare i vantaggi del supporto extracorporeo rispetto al rischio di
anticoagulazione sistemica.

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 sinota 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 |'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 comprendono, 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 aggiuntive per i prodotti rivestiti con superficie biopassiva Balance
Le superfici del dispositivo a contatto con il sangue sono rivestite con superficie biopassiva Balance
per ridurre I'attivazione e I'adesione piastrinica e conservare la funzione piastrinica (vedere la Figura 4).

Attenzione: si consiglia di seguire un protocollo di terapia anticoagulante appropriato e di monitorare
regolarmente I'anticoagulazione durante tutte le procedure. Il medico prescrivente deve valutare i
vantaggi del supporto extracorporeo rispetto al rischio di anticoagulazione sistemica.

10. Istruzioni per I'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 assicurare la sterilita del percorso del 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 '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).

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.
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10.2. Priming

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

e consentire |'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

Attenzione: 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: il rubinetto di arresto della linea di spurgo arteriosa deve essere chiuso quando la
pompa e ferma 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 l'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 AF100
Affinity®, indicato qui di seguito come "Prodotto", che, in caso di mancato funzionamento del
Prodotto secondo le specifiche, la Medtronic accordera un credito pari al prezzo di acquisto del
Prodotto (ma non superiore al valore del Prodotto sostitutivo) per I'acquisto di qualsiasi Prodotto
sostitutivo della Medtronic da usarsi per quello specifico paziente.

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

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

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

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

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

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

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

C. La presente GARANZIA LIMITATA é 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) La Medtronic non & 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 in quanto
tali, come contravvenenti alle norme inderogabili della legislazione vigente. Nel caso in cui una
parte o una clausola della presente GARANZIA LIMITATA venisse giudicata illegale, inapplicabile
o in conflitto con il diritto applicabile da un organo giudiziario competente, la validita delle rimanenti
parti della presente GARANZIA LIMITATA non verra compromessa e tutti i diritti e gli obblighi
verranno interpretati ed applicati come se la presente GARANZIA LIMITATA non contenesse la
parte o la clausola dichiarata non valida.
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Affinity® AF100
Arteriefilter med Balance® biooverflate
1. Modell

BB851 30 um arteriefilter med Balance® biooverflate’

2. Beskrivelse av produktet

AF100 er laget for a filtrere mikroembolier som er stgrre enn den angitte mikronstgrrelsen, fra kretsen
i perioder pa opptil seks timer under kardiopulmonal bypasskirurgi.

AF 100 med Balance-biooverflate (BB851) har en ikke-utvaskbar biokompatibel overflate som
reduserer blodplateaktivering og -adhesjon og bevarer blodplatefunksjonen.

Enheten er til engangsbruk, giftfri, pyrogenfri og leveres STERIL i enkeltpakninger. Sterilisert med
etylenoksid.

Merk! Arteriefilterholdere (HR4014 eller AUH4014) selges separat.
3. Spesifikasjoner

Anbefalt blodflowhastighet 1-7 I/min

Filterstarrelse 30 ym nominelt

Primingvolum 100 ml

Starrelse Voksen

Inntakskobling 1,0 cm (3/8 in)

Utlgpskobling 1,0 cm (3/8 in)
Ventilasjonsport Standard luerlock-hunnkobling
Lagringstemperatur -30 °C-50 °C (-22 °F-122 °F)
Fuktighet ved oppbevaring 30-75 % ikke-kondenserende
Maksimalt driftstrykk 750 mm Hg (14,5 psi)

4. Indikasjoner for bruk

AF100 er beregnet for bruk ved kardiopulmonale bypassprosedyrer med en varighet pa opptil 6 timer
for & fierne partikler og gassmikroembolier.

5. Kontraindikasjoner
Enheten skal ikke brukes til andre formal enn angitt.

6. Advarsel!

Les alle advarsler, forholdsregler og instruksjoner for bruk ngye fer bruk. Hvis du ikke leser og falger
alle instruksjoner, eller ikke felger alle oppgitte advarsler, kan det forarsake alvorlig
pasientskade eller ded.

m  Denne enheten skal kun brukes av personer med grundig oppleering i kardiopulmonale
bypassprosedyrer. Bruk av hver enhet krever tilsyn av kvalifisert personell for & ivareta
pasientsikkerheten. Det kreves naye og kontinuerlig overvaking under perfusjon.

m  Enheten skal kun brukes pa én pasient. Produktet skal ikke brukes, bearbeides eller steriliseres
flere ganger. Hvis enheten brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger, kan dette pavirke
enhetens strukturelle integritet og/eller skape en risiko for kontaminering av enheten, noe som kan
fare til pasientskade, sykdom eller ded.

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 eller ytelse kan ha blitt pavirket.

Slangen skal festes slik at du unngar knekk eller sammenklemming som kan hemme 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 veesker, anestesivaesker (for eksempel isofluran) og etsende

lesemidler (for eksempel aceton) ikke kommer i kontakt med enheten, ettersom dette kan pavirke

den strukturelle integriteten.

1 Teknologien er lisensiert fra Biolnteractions, Limited, Storbritannia.
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m  Alle gassemboli ma fiernes fra den ekstrakorporale kretsen far bypassprosedyren startes.
Gassemboli er farlig for pasienten.

m  Relevant antikoagulasjonsprotokoll ma felges i henhold til institusjonens protokoll for
kardiopulmonal bypass, og antikoagulasjonen ma overvakes rutinemessig under alle prosedyrer.
Fordelene med ekstrakorporal stgtte ma veies opp mot risikoen ved systemisk antikoagulasjon og
evalueres av foreskrivende lege.

. Forholdsregler
Krav til lagringstemperatur star angitt pa pakningen.
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 ma veere lukket nar pumpen stoppes for & hindre tilbakestrgmning av blod
og muligheten for at pasienten tappes for blod.
Alle slangekoblinger bgr sikres ekstra for & ha god beskyttelse mot hgye vaesketrykk.
Vurder om det bgr brukes et pre-bypassfilter, fer blod sendes inn i den ekstrakorporale kretsen.
Det anbefales pa det sterkeste a bruke en bobledetektor nedstrems for arterieslangefilteret.
Enhetene skal kastes i samsvar med lokale sykehusforskrifter, administrative og/eller offentlige
forskrifter.

" B B R E N

8. Bivirkninger

Mulige bivirkninger omfatter, men er ikke begrenset til, luftemboli, tromboemboliske hendelser,
blodplatedysfunksjon, blodtap, sirkulasjonssvikt, nyresvikt, hypotensjon, aktivering
(koagulasjon/komplement), hemolyse og dad.

9. Tilleggsinformasjon for produkter med Balance-biooverflate

Overflatene pa enheten som er i kontakt med blod, er belagt med Balance-biooverflate for & gi redusert
blodplateaktivering og -adhesjon og bevare blodplatefunksjonen. Se Figur 4.

Forsiktig! Relevant antikoagulasjonsprotokoll méa fglges, og antikoagulasjonen méa overvakes
rutinemessig under alle prosedyrer. Fordelene med ekstrakorporal statte ma veies opp mot risikoen
ved systemisk antikoagulasjon og evalueres av foreskrivende lege.

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 klargjering 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. Plasserholderskiven 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 for a forenkle priming og gi en alternativ blodblowbane rundt
filteret (Figur 2).

5. En skylleslange med stoppekran og enveisventil kan brukes til a lufte arteriefilteret.
Forsiktig! Skyll alltid arteriefilteret gjennom luerlock-hunnkoblingen til en lavtrykksport for hindre
tilbakestrgmning av Iuft gjiennom skylleslangen for filteret.

10.2. Priming

Merk! For & lette primingen kan det brukes 100 % medisinsk CO, til & fierne Iuft 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, for du starter bypass.

4. Kontroller alle koblinger pa nytt og se etter eventuelle lekkasjer.

Forsiktig! Vurder om det ber brukes et pre-bypassfilter, fer blod sendes inn i den ekstrakorporale
kretsen.
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10.3. Bruk

Forsiktig! Kontroller at filteret er i opprett posisjon. Hvis det brukes enveisventil, ma du serge for at
den vender riktig vei, slik at luft kan ventileres ut.

1.
2.

1.

Kontroller at antikoagulasjonsnivaet er tilstrekkelig, for du starter bypass.

Under ekstrakorporal sirkulasjon skal stoppekranen veere i apen posisjon.

Forsiktig! Stoppekranen pa skylleslangen ma vaere lukket nar pumpen stoppes, for & hindre
retrograd blodflow fra pasienten gjennom skylleslangen.

Annen informasjon

Folgende opplysninger og data er tilgjengelige ved forespgarsel: 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.
A.

Viktig merknad — Begrenset garanti (for land utenfor USA)

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 kjgperen refusjon tilsvarende kjgpesummen for det opprinnelige
Produktet (s& sant denne summen ikke overskrider verdien av erstatningsproduktet) mot kjep av
et erstatningsprodukt fra Medtronic til bruk pa den aktuelle pasienten.

Advarslene i produktmerkingen anses som en 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 felgende vilkar vaere oppfylt:

(1) Produktet ma vaere brukt for 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 dette, enten kravet er basert pa garanti,
kontrakt, erstatningskrav utenfor kontraktsforhold eller annet.

Unntakene og begrensningene som er beskrevet ovenfor, har ikke til hensikt & motstride

ufravikelige bestemmelser i gjeldende lov, og skal heller ikke tolkes slik. Hvis en kompetent

rettsinstans finner at en del eller betingelse i denne BEGRENSEDE GARANTIEN er ulovlig,
ugjennomfgrbar eller i konflikt med gjeldende lov, skal gyldigheten til den gvrige delen av den

BEGRENSEDE GARANTIEN ikke bergres, og alle rettigheter og plikter skal tolkes og handheves

som om denne BEGRENSEDE GARANTIEN ikke inneholdt den bestemte delen eller betingelsen

som ble funnet & vaere ugyldig.
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Affinity® AF100
Balance®-biopinnoitteella paillystetty valtimoverisuodatin
1. Malli

BB851 Balance®-biopinnoitteella paéllystetty 30 um:n valtimoverisuodatin’

2. Tuotteen kuvaus

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

Balance-biopinnoitteella paallystetyssa AF100-laitteessa (BB851) on liukenematon biosopeutuva
pinnoite, joka vahentaa verihiutaleiden aktivoitumista ja tarttumista ja sailyttaa niiden toimintakyvyn.

Laite on kertak&yttdinen, myrkytén ja pyrogeeniton, ja se toimitetaan STERIILINA
yksittéispakkauksessa. Steriloitu etyleenioksidilla.

Huomautus: Valtimoverisuodattimen telineet (HR4014 tai AUH4014) myydaan erikseen.

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

Suodattimen koko 30 um (nimellinen)

Tayttétilavuus 100 ml

Koko Aikuisten

Tuloliitin 1,0 cm (3/8 tuumaa)

Poistoliitin 1,0 cm (3/8 tuumaa)

limausliitin Vakiomallinen luer-naaraslukkoliitin
Sailytyslampétila —-30...+50 °C (-22...+122 °F)
Sailytystilan ilmankosteus 30-75 %, tiivistymaton
Enimmaiskayttopaine 750 mmHg (14,5 psi)

4. Kayttoaiheet

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

5. Vasta-aiheet
Ala kayta tata laitetta muuhun kuin kéyttdaiheen mukaiseen tarkoitukseen.

6. Vaarat

Lue huolellisesti kaikki vaarat, varotoimet ja kayttdohjeet ennen kayttda. 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
verenkiertojarjestelman kaytosséa. 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 kayta, kasittele tai steriloi laitetta uudelleen.
Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voi heikentaa laitteen rakennetta ja/tai kontaminoida
laitteen, mika voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

m Laitteen vuoto kdytdn aikana voi johtaa ilmaemboliaan ja/tai nestehukkaan.

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

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

veren virtausta.

Kayta aseptista tekniikkaa kaikissa toimenpiteissa.

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

Ala kayta laitetta maarattya kayttdaikaa (kuutta tuntia) pitempaan.

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

syOvyttavia liuotteita (kuten asetonia) kosketuksiin laitteen kanssa. Ne voivat vaurioittaa sen

rakennetta.

1 Tekniikka on lisensoitu Biolnteractions, Ltd:n (Iso-Britannia) sopimuksella.
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m  Kaikki kaasukuplat on poistettava kehonulkoisesta verenkierrosta, ennen kuin sen kayttd
aloitetaan. Kaasukuplat ovat vaarallisia potilaalle.

m  Asianmukaista antikoagulaatiokdytantéa on noudatettava laitoksen sydan-
keuhkokonetoimenpiteitd koskevan kaytannén mukaisesti, ja antikoagulaatiota on monitoroitava
saannodllisesti kaikkien toimenpiteiden aikana. Hoitavan laakarin on arvioitava ja punnittava tarkoin
kehonulkoisen verenkiertojarjestelman kaytén edut ja systeemisen antikoagulaation riskit.

. Varotoimet
Katso sailytyslampétila pakkausmerkinndista.
Jos laitteessa havaitaan vuoto taytdn aikana, vaihda laite.
Jos laitteessa havaitaan trombi kdytén aikana, vaihda laite.
Valta laitteen ravistamista, kdantéamista 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 kayttdminen alavirtaan valtimoveriletkun suodattimesta on erittdin suositeltavaa.
m  Havita laitteet pakallisten sairaala-, hallinto- ja/tai muiden viranomaisohjeiden mukaisesti.

8. Haittavaikutukset

Mahdollisia haittavaikutuksia ovat muun muassa (naihin kuitenkaan rajoittumatta) iimaembolia,
tromboemboliset tapahtumat, verihiutaleiden toimintahairi6, verenhukka, verenkierron ja munuaisten
hairiot, hypotensio, aktivaatio (koagulaation/komplementin aktivaatio), hemolyysi ja kuolema.

"R RN

9. Balance-biopinnoitteella paallystettyja tuotteita koskevat ohjeet

Laitteessa olevat veren kanssa kosketuksiin joutuvat pinnat on paallystetty Balance-biopinnoitteella,
joka vahentaa verihiutaleiden aktivoitumista ja tarttumista ja sailyttaa niiden toimintakyvyn. Katso
kuva 4.

Varoitus: Asianmukaista antikoagulaatiokdytantéa on noudatettava, ja antikoagulaatiota on
monitoroitava sdanndllisesti kaikkien toimenpiteiden aikana. Hoitavan Ia&karin on arvioitava ja
punnittava tarkoin kehonulkoisen verenkiertojarjestelméan kaytén edut ja systeemisen antikoagulaation
riskit.

10. Kayttoohjeet
10.1. Kokoaminen

Huomautus: Katso sydan-keuhkokoneen pumpun nopeusrajoittimen kayttdohjeista lisatiedot
jarjestelmén kokoamisesta, tayttamisesta, kayttdparametreista ja hatétilanteissa tarvittavista
varalaitteista.

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

2. Aseta valtimoverisuodatin valtimoveriletkuun. Nippusiteiden kaytto on suositeltavaa. Varmista, etta
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, etté verenpoistoliitin osoittaa
alaspain.

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

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

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

10.2. Tayttdminen

Huomautus: Tayttéa voidaan helpottaa kayttamalla ilman syrjayttamiseen ja ilmakuplien poistoon 100-
prosenttista l1adkinnallista hiilidioksidia (CO,).

1. Tayta suodatin laitoksen kaytanndn mukaisesti.
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2

3.

4.

1

. Suodatin voidaan kaantaa yldsalaisin ja sité voidaan kopauttaa varovasti, jotta ilmakuplat
poistuvat.

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

Tarkista kaikki litdnnat toistamiseen ja tarkista vuodot silmamaaraisesti.

Varoitus: Ennen kuin veri johdetaan kehonulkoiseen verenkiertoon, esiohitussuodattimen kaytt6a
on harkittava.

0.3. Kayttaminen

Varoitus: Varmista, ettad suodatin on pystysuorassa. Jos yksisuuntaista venttiilia kaytetédan, varmista
sen oikea asento, jotta ilma poistuu.

1.
2.

1

Tarkista ennen kehonulkoisen verenkierron aloittamista, ettd 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.

1. Lisatietoja

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

1

2. Tarkea huomautus - rajoitettu takuu (koskee kaikkia maita Yhdysvaltoja lukuun
ottamatta)

A. TamaRAJOITETTU TAKUU takaa Affinity® AF 100 -valtimoverisuodattimen, jaliempana "tuotteen”,

vastaanottavalle ostajalle, ettd mikali tuote ei toimi maaritysten mukaisesti, Medtronic myontaa
tuotteen alkuperaisen ostohinnan suuruisen hyvityksen (kuitenkin enintéan vaihtotuotteen arvon
suuruisen hyvityksen) potilaalla kaytettavan Medtronic-vaihtotuotteen ostamista varten.
Tuotteen merkinndissa olevat varoitukset kuuluvat olennaisena osana téhan RAJOITETTUUN
TAKUUSEEN. Paikalliselta Medtronic-edustajalta saa tietoja tata RAJOITETTUA TAKUUTA
koskevien vaateiden tekemisesta.

RAJOITETUN TAKUUN edellytyksena on seuraavien ehtojen tayttyminen:

(1) Tuote on kaytettdva ennen sen viimeista kayttopaivaa.

(2) Tuote on palautettava Medtronicille 60 paivan kuluessa tuotteen kayttamisesta, minka jalkeen
se on Medtronicin omaisuutta.

(3) Tuotetta ei ole kaytetty muilla potilailla.

C. Tama RAJOITETTU TAKUU rajoittuu nimenomaisesti ilmaistuihin ehtoihin. Erityisesti on

huomattava seuraavaa:

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

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

D. Ylia mainittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan pakottavan lainsdddannon vastaisiksi,

eika niita pida talla tavoin tulkita. Mikali toimivaltainen tuomioistuin katsoo, etta jokin tdman
RAJOITETUN TAKUUN osa tai ehto on laiton, taytantddnpanokelvoton tai ristiriidassa tapaukseen
sovellettavan lainsdadanndn kanssa, RAJOITETTU TAKUU sailyy kuitenkin muilta osin voimassa,
ja kaikkia oikeuksia ja velvollisuuksia on tulkittava ja pantava taytantoon ikaan kuin tama
RAJOITETTU TAKUU ei sisaltaisi sita erityistd osaa tai ehtoa, joka katsotaan pateméattdmaksi.
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Affinity® AF100
Artérfilter med Balance® Biosurface
1. Modell

BB851 30 pum artérfilter med Balance® Biosurface’

2. Produktbeskrivning

AF100 ar utformad for att filtrera mikroembolier stérre &n den angivna mikronstorleken fran kretsen
under upp till sex timmar vid kardiopulmonell bypasskirurgi.

AF100 med Balance Biosurface (BB851) ar belagd med en icke-lackande bioaktiv yta for att minska
trombocytaktivering och adherens samt bevara trombocytfunktionen.

Enheten &r avsedd for engangsbruk, icke-toxisk, pyrogenfri samt levereras STERIL i individuell
férpackning. Steriliserad med etylenoxid.

Observera: Artéarfilterhallarna (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 (3/8in)
Utloppsanslutning 1,0 cm (3/8 in)
Ventilationsport Standard luerlock-hona
Forvaringstemperatur -30 °C-50 °C (-22 °F-122 °F)
Luftfuktighet vid férvaring 30-75 % icke-kondenserande
Maximalt drifttryck 750 mm Hg (14,5 psi)

4. Indikationer for anvandning

AF100 ar avsett att anvandas for avlagsnande av partikel- och gasmikroembolier vid kardiopulmonell
bypasskirurgi under upp till 6 timmar.

5. Kontraindikationer
Anvand inte enheten for nagot annat syfte én det indikerade.

6. Varningar

Las noggrant igenom bruksanvisningen samt alla varningar och forsiktighetsatgarder innan

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 bypasskirurgi ska anvédnda denna enhet.
Driften av enheterna kraver 6vervakning av kvalificerad personal fér patientens sakerhet. Perfusion
maste hela tiden 6vervakas noggrant.

m  Enheten ar endast utformad fér anvandning till en patient. Denna produkt far ej ateranvéandas,
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  Enhetslackage under anvandning kan orsaka luftemboli och/eller vatskeférlust.

m  Vatskebanan ar steril och pyrogenfri. Inspektera varje férpackning och enhet noga fére anvandning.

Om férpackningen ar 6ppnad 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.

Flodeshastigheter 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 enheten, eftersom de kan aventyra den strukturella integriteten.

m  Alla gasembolier maste avlagsnas fran den extrakorporeala kretsen fore bypass. Gasembolier ar
farliga for patienten.

Teknik licensierad fran Biolnteractions, Limited, Storbritannien.
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Ett lampligt antikoagulationsprotokoll ska féljas enligt institutionens CPB-protokoll och
antikoagulation ska rutindvervakas under alla ingrepp. Fordelarna med extrakorporealt stdd maste
vagas mot risken for systemisk antikoagulation och maste utvarderas av den forskrivande lakaren.

. Forsiktighetsatgarder
Information om férvaringstemperatur finns pa férpackningsetiketten.
Om ett enhetsldckage observeras under priming ska enheten bytas ut.
Om koagel observeras i enheten under anvandning ska enheten bytas ut.
Undvik att skaka, vanda upp och ned eller knacka pa enheten nar kardiopulmonell bypass inletts.
Luerlockporten (hona) maste vara stangd nér pumpen stoppas for att férhindra bakatflode av blod
och risk for att patienten téms pa blod.
Alla blodslangsanslutningar ska sékras med band som ytterligare skydd mot héga vatsketryck.
Innan blod leds in i en extrakorporeal krets ska anvandning av ett prebypassfilter 6vervagas.
Anvandning av en bubbeldetektor nedstroms fran artarslandfiltret rekommenderas starkt.
Kassera enheterna i enlighet med sjukhusets bestdmmelser, administrativa bestammelser
och/eller andra myndigheters bestammelser.

E B R EER N

8. Biverkningar

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 Balance Biosurface
Enhetens blodkontaktytor &r belagda med Balance Biosurface for att minska trombocytaktivering och
adherens samt bevara trombocytfunktionen. Se figur 4.

Obs! Lampligt protokoll fér blodantikoagulation ska féljas, och antikoagulation ska rutinméassigt
overvakas under alla procedurer. Férdelarna med extrakorporealt stod maste vagas mot risken for
systemisk antikoagulation och maste utvarderas av den férskrivande lakaren.

10. Bruksanvisning

10.1. Montering

Observera: Se bruksanvisningen fér CBP-pumphastighetsreglaget for detaljer avseende installation
av systemet, priming, driftparametrar och extra nédfallsutrustning.

1. Taupp enheten eller enheterna fran forpackningen forsiktigt for att sékerstalla en steril vatskebana.

Obs! Se till att aseptisk teknik anvands vid varje steg av montering och anvandning av denna
enhet.

2. Forin artéarfiltret i artérslangen. Anvandning av najband rekommenderas. Kontrollera att
flédesriktningen ar den réatta.

3. Rikta in hallarskivan till AF100 mot filterhallarens klamma (figur 3) och fér in AF100. Kontrollera att
AF100 sitter sakert i hallaren sa att blodutloppsporten pekar nedat.

4. Enfilterbypass-slang kan anvéndas 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 férhindra
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 bubblor.
1. Prima filtret enligt institutionens protokoll.
2. Filtret kan vandas upp och ned och knackas forsiktigt for att fa bort luft och avlidgsna bubblor.
3. Inspektera filtret och kontrollera att alla luftbubblor har avidgsnats innan bypass startas.
4. Dubbelkolla alla anslutningar och granska dem visuellt for att upptéacka lackor.
Obs! Innan blod leds in i en extrakorporeal krets ska anvandning av ett prebypassfilter 6vervagas.

10.3. Handhavande

Obs! Setill att filtret &ri uppratt Iage. Se till att envagsventilen &r riktad at ratt hall, om en sadan anvands,
sa att luft kan ventileras ut.

1. Kontrollera att antikoagulationsnivaerna ar tillrackliga innan bypass startas.
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2. Vid extrakorporeal cirkulation ska avstangningskranen mandvreras i det 6ppna laget.
Obs! Avsténgningskranen pa artéravluftningsslangen maste vara stangd nar pumpen stoppas, sa
att blodet inte kan fléda fran patienten genom avluftningsslangen.

11. Ytterligare information

Féljande information och uppgifter ar tillgangliga pa begaran: en férteckning éver alla material som
anvands vid tillverkning av artarslangsfiltret, material i blodbanan, skada pa blodceller,
lufthanteringskapacitet, tryckfall i blodbanan samt relevanta toleranser fér bruksanvisningens
specifikationer.

12. Viktigt meddelande - garanti och ansvarsbegransning (for lander utanfor USA)

A. Med denna GARANTI OCH ANSVARSBEGRANSNING forsékras att om artérfilter Affinity® AF100,
hadanefter benamnt "Produkten”, skulle visa sig inte fungera enligt givna specifikationer skall
kdparen vara berattigad att vid kdp av ersattningsprodukt fran Medtronic, for bruk av patienten,
tillgodorakna sig den erlagda kopeskillingen for ursprungsprodukten (dock ej mer an priset pa
ersattningsprodukten).

Den varningstext som finns i produktdokumentationen utgér en vasentlig del av denna GARANTI

OCH ANSVARSBEGRANSNING. Kontakta en lokal Medtronic-representant fér narmare

upplysningar om hur garantiansprak havdas enligt denna GARANTI OCH

ANSVARSBEGRANSNING.

B. GARANTIN OCH ANSVARSBEGRANSNINGEN galler endast under féljande férutsattningar:

(1) Produkten maste ha anvants fore angivet "Anvands fore”-datum.

(2) Produkten maste aterstéllas till Medtronic inom 60 dagar fran anvandandet, varvid
aganderatten overgar till Medtronic.

(3) Produkten far inte ha anvants av nagon annan patient.

C. GARANTIN OCH ANSVARSBEGRANSNINGEN fér ej tolkas utéver sin ordalydelse. Sarskilt géller
féljande:

(1) Tillgodohavande skall under inga omstandigheter beviljas nar det finns anledning att anta att
Produkten hanterats eller implanterats pa oriktigt satt eller blivit utsatt for yttre paverkan.

(2) Medtronic skall vara fritt fran ansvar for varje oavsiktlig skada 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.

D. Ovan angiven ansvarsfriskrivning ar inte avsedd att sta i strid med tvingande regler i tilldmplig lag,
och den skall inte heller tolkas s&. Skulle GARANTIN OCH ANSVARSBEGRANSNINGEN till
nagon del av behdrig domstol anses ogiltig, verkningslos eller stridande mot tillamplig lag, skall
GARANTIN OCH ANSVARSBEGRANSNINGEN gélla i évrigt, varvid alla rattigheter och
skyldigheter skall besta, som om avtalet inte innehdll den del av GARANTIN OCH
ANSVARSBEGRANSNINGEN som underkants.
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Affinity® AF100
ApTnp1oko @iATpo pe Broemi@dveia Balance®
1. MovTtéAo

BB851 ApTtnpiakd @iATpo 30 pm pe BloeTmipdaveia Balance® !
2. Neprypagn wpoiovTog
To AF100 €xel oxediaoTei yia Tnv Trayideuon PIKPoePBOAwY peyEBoug peyaAlTepou atd To

kaBopiopévo péyebog oe pIKPG (Um) atrd To KUKAWUA, yia TTEPIOSOUG WG Kal £§1 WPWV KaTd Tn didpKeia
B10dIKACIWY KaPSIOTTVEUUOVIKAG TTApAKaApWNG.

To AF100 pe Bloemipaveia Balance (BB851) eivar emmkaAuppévo pe pia adidBpoxn, BlooupBarr
ETTIOTPWON, WOTE Va TTEPIOPICEI TNV EVEPYOTTOINON KAl TIPOOKOAANGT aIPOTTETAAIWY Kal va SIaPUAGOOEI
TNV aIdoTTETAAIOKR AgITOUpYia.

To Tpoidv TTpoopideTal yia Yia xprian, eival un Togikd, un mupetoyévo kai diatiBetal XTEIPO o€ atopikn
ouokeuaoia. ATTooTeEIpwPEVO PE alBulevogeidio.

Znpeiwon: O1 Ymodoxég aptnpiakou @iAtpou (HR4014 A AUH4014) TrwAouvTtai {exwpIoTd.
3. Mpodiaypapig

ZUVIOTWHEVO £UPOG PONG AiPATOG 1-7 L/min

MéyeBog @iATpou 30 um ovopaoTIKA TIA
‘Oykog TTARpwong 100 mL

MéyeBog EvriAikeg

> 0vdeoPog €I0630U 1,0 cm (3/8in)

20vdeopog e§6dou 1,0 cm (3/8 in)

Oupa e¢aepiopoU TutkA BnAukr ac@daAeia luer
O¢gppokpaaia arobrnkeuong -30°C-50°C (-22°F-122°F)
Yypaoia ammobrikeuong 30-75% xwpig oupTTUKVWOnN
MéyioTn mrieon Aeitoupyiog 750 mm Hg (14,5 psi)

4. Evdeigeig xpriong

To AF100 evdeikvuTtal yia Xprion o€ eTTeEPRATEIG KOPDIOTIVEUPOVIKAG TTAPAKaUWNG PEYIOTNG DIGPKEIOG
6 wpWv, yia TNV TTayideuon CWHATIBIOKWY Kal éPIWY MIKPOEUBOAWV.

5. Avtevdeigeig
Mn XPNOIPOTIOIEITE TO TTAPOV TTPOIOV YIa TUXOV GAAOUG OKOTTOUG TTEPAV TNG EVOEIKVUOUEVNG XPAONG.
6. Mpocidotroinoeig

AI0BEoTE TTPOOEKTIKA OAEG TIG TIPOEISOTTOIRCEIG, TIG TIPOPUAGEEIG Kal TIG OBnyieg XpAong TTpIv Tn Xxpron.
H pn avdyvwon i TApNon 6Awyv Twv odnyiwyv 1} OAwWV TWV TTPOEISOTTOINTEWY TTOU TTaPATEONKAV
HTTOPEi VO TTPpOoKaAéTEl TO COBAPO TPAUPATIONO i} KAl To BAvaTo Tou aoBevolg.

m  AUTH ) GUOKEUN TIPETTEI VO XPNOIUOTTOIEiTal JOVO aTTé dTopa GpIoTa eKTTaIdEUpEVA OE DIadIKATIEG
KapPJIOTTIVEUPOVIKAG TTapdkapyng. H Asitoupyia Tng kGBe ouokeung atraiTei emiBAsyn amod
€IDIKEUPEVO TIPOCWTTIKS yia TNV ad@dAgia Tou aoBevoUs. H aiudTwaon TpéTrel va TTapakoAouBeital
OUVEXWG KAl TIPOCEKTIKA.

m  To Tapov TIPoidv éxel oxedlaaTei yia pia évo xprion og aaBevr). Mnv eTTavVaxpnCIPOTIOIEITE, UNV
ETTAVETTECEPYAEOTE KOl UNV ETTAVATIOOTEIPWVETE TO TTAPOV TTPOIdV. H eTravaypnaipotroinon,
ETTAVETTECEPYATIA f} ETTAVATIOOTEIPWON EVOEXETAI VO BETEI O€ KiVOUVO TN DOMIKK aKePAIGTNTA TOU
TIPOIOVTOG fy/Kal va ekBETEI TO TTPOIdV O€ Kivduvo péAuvong, TTpdyua TTou Ba ptropolaoe va odnynaoel
o€ TpaupaTioyd, aobéveia i Bavaro Tou aoBevolg.

m  Hdiappor| Tou TTpoidvTog KaTd Tn dIdpKEIa TNG £TTEURATNG YTTopei va TTpokaAéoel euBoAR atrd agpa
f/kar atrwAeia uypou.

m  H diadpopr Tou uypou gival OTeipa Kal pn TTupeToyovog. EgeTdoTe kGBe cuokeuaaia Kal GUOKEUN
TPIV TN XPNon. Eav n ouokeuaoia £xel avoixTei A €€l UTTOOTE {NMIG ) €GV TA TTPOOTATEUTIKA TTWHATA
O¢ev BpiokovTal aTn 60N TOUG, PNV TO XPNOIPOTIOIEITE KABWG EVOEXOPEVWG VO EXEI ETTNPEATTET N
oTEIPOTNTA TOU TIPOIGVTOG /KAl N aTr6S00T) TOU.

m HowARvwon Ba TTpETTel va gival CUVOEDEPEVN PE TETOIOV TPOTTO, WOTE VA OTTOPEUXBOUV CUGTPOPEG
| OTEVWOEIG TTOU YTTOPOoUV va peTaBAGAAOUV Tn por) TOU QipaTog.

m  Na XpNnOIPOTIOIEITE AaNTITN TEXVIKF O€ OAEG TIG ETTEURATEIS.

1 H texvoloyia xpnoiygotroigital pe ddeia KatdTmv oupwviag Tng Biolnteractions, Limited, Hvwpévo BagoiAeio.
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m  Mnv 10 XpNOIPOTIOIEITE € PUBPOUG PONG EKTOG TwV TTPodIaypa@wyV (1-7 L/min).

m  Mn xpnoipoTrolgite Tépav NG kaBopiopévng SIGPKEIAG (6 WPEG).

m  Owvotveupa, uypd pe Baon 1o oivéTTveupa, avaiodnTika uypd (6TTwG To I00pAOUPAVIO) i
SiaBpwTikoi SIOAUTEG (OTTWG N aKETOVN) eV TIPETTEI va £pBOUV O€ ETTAPN PE TN GUOKEUN, KaBWG
yTTopEi va Béoouv o€ Kivduvo Tn SOoYIKNA TNG akepaidTnTa.

m  OAa Ta épBola aépa TTPETTEI v a@alpoUvTal aTré TO £EWOWHATIKO KUKAWUA TTpIV TNV évapén Tng
Tapdkapwng. Ta éuBoAa aépa eival TIKivOuvVa yia Tov acBevr.

m Kard 1 didpkeia OAwV Twv dIadIKacIwV TTPETTE va TNPEITAI TO KATAAANAO TTPWTOKOAAO QVTITINKTIKAG
aAYyWYNG GUPQWVA PE TO TIPWTOKOAAO KAPBIOTTVEUUOVIKAG TTAPAKANYNG TOu IDPUPATOG KAl VO
TTAPAKOAOUBEITAI TOKTIKG N AvTITINKTIKA aywyn. Ta o@éAn TG ewowpuaTikAg utTrooTrPIgng Ba
TPETTEl va 0TABIoOTOUV £vavTi TOUu KIVOUVOU TNG CUCGTNUATIKAG AVTITINKTIKAG aywyng Kal 6a TTpETTEl
va eKTINNBoUV aTTd TOV IaTPOG TToU KABOoPIgel TNV aywyn.

~

. Npo@uAdseig

m AvaTpégTe OTn ONPaVON TNG CUCKEUATIOG OXETIKG HE TNV OTTAITOUPEVN BEPUOKPATIT OTTOBKEUONG.

m  Edv maparnpnBei diappor} Tou TTpoidvTog KaTtd Tn SIGPKEIQ TNG TTARPWONG, AVTIKATACTACTE TO
TTPOIOV.

m  Edv maparnpnBei OpouBog oTo mpoidv katd Tn SIGPKEIQ XPrioNG TOU, AVTIKATOOTHAOTE TO TTPOIOV.

m ATTOQUYETE TNV QvaKivnan, TNV avaoTpor ) TO ETTIHOVO XTUTTNUA TOU TTPOIGVTOG apoU EEKIVATEI N
€TEPROON KAPDIOTIVEUUOVIKAG TTAPAKAPYNG.

m HOU0pa BnAukol cuvdéapou luer TTpETTel va gival KAEIoTr) dTav SIakdTITETAI N AeIToupyia TnG avTAiag,
WOTE va aTTOTPATTEN N AVTIOTPOPN POF) TOU QiJaTOG Kal 0 Kiviuvog agaipagng Tou acBevoug.

m  OAeg o1 ouvdéoeig Tng CwARvwaong aipatog Ba TTPETTEN va gival a0QAAICPEVEG PE TaIvia yia
EMTTPOTOETN ACPAAEIA £VAVTI TWV UPNAWY TTIETEWV TWV UYPWV.

m  [lpiv ammo Tnv €l0aywyn aipatog 010 EEWOoWUATIKO KUKAWHA, Ba TTpéTrel va £E€TAdETal N Xprion
TIPOTTAPAKAUTITAPIOU PiATPOU (prebypass filter).

m  Hxpron avixveuTr guoaAidwy og onueio P @opd POrG TTPOG Ta KATW aTTO TO GIATPO TNG APTNPICKAG
YPOUMAG ouviaTdTal Bepud.

m ATTOppiYTE TO TIPOIOVTA GUPPWVA WE TIG TOTTIKEG VOTOKOUEIOKEG, DIOIKNTIKEG /KAl GAAEG KPOTIKEG

TIONITIKEG.

8. AvemriOUUNTEG EVEPYEIEG

O1 mBavég Tapevépyeleg TTepIAapBavouv, YeTagu dAAwv, eBoAn aépa, eaivoueva BpopBoepBoAng,
SuaAeiToupyia aIMOTTETAAIWY, OTTWAEIO QiPOTOG, KUKAOPOPIKH QVETTAPKEI, VEPPIKT) OVETTAPKEIQ,
uTtéTaCoN, EvEpyoTToinon (TMMENG/cUPTIANPWHATOG), alpdAucn kal Bavaro.

9. Mpo6obeTeg TANPOPOpPitg yia TTpoidvTa pe Bioemigdaveia Balance

Ol £TMIPAVEIEG TOU TTPOIGVTOG TTOU €PXOVTAI O€ ETTAPHA PE TO QA Eival ETTIKAAUPPEVEG PE TN
Bloemdveia Balance, waoTe va TrepIopifeTal n evepyoTroinan Kal TTPOGKOAANCN aIPOTTETAAIWY Kal va
dla@uAdooetal n aipgotreTaliakn Asitoupyia. BA., Eikéva 4.

Mpoooyn: Katd tn didpkeia OAwY Twv SIadIKACIWY TTPETTEI VA TNPEITAI TO KATAAANAO TTPWTOKOAAO Kal
Va TTOPAKOAOUBEITAI TOKTIKG N AVTITINKTIKA aywyr. Ta o@éAn TNG EEWOWMATIKAG UTTOCTAPIENG TTPETTEI
va aTadpigovTal £vavTi Twv KIVOUVWY TNG GUOTNHATIKAG AVTITINKTIKAG QYWYNG Kal TTPETTEl va
agloAoyoUvTal aTrd TO GUVTAYoypPa@ouUvTa yiaTpo.

10. Odnyieg xpriong

10.1. ZuvapuoAoéynon

Inueiwon: Avatpé€re oTig Odnyieg xprang Tou pubuIoTrA TaxUTNTag avTAiag KapdIOTTIVEUHOVIKAG

TIAPAKAPYNG VIO AETITOUEPEIEG OXETIKA PE TNV EYKATACTAOT, TNV TTARPWON, TIG TIOPAPETPOUG

AEITOUPYIOG TOU GUOTAPATOG Kal TOV EQPEDPIKG EGOTTAIONO €KTAKTNG AVAYKNG.

1. A@aipéoTe TTPOTEKTIKA TN(1G) CUCKEUN(£G) aTTO TN CUCKEUATia yia va diacg@alioeTe 6T n diadpopn
TOU UypoU TTOPapEVEl OTEIPA.
Mpoooxn: Alac@alioTe 6Tl xpNnoIPOTIOIEITAI AONTITN TEXVIKA O€ OAa Ta TAGdIa TNG PUBHIONG Kal
XPAONG TNG CUCKEUAG QUTAG.

2. EioayQyeTe To apTnpIakd GIATPO GTNV apTNPIOKH YPOPUN. ZUVIGTATAI N XpAon TTEPIdEPATOG.
EAéyETe yia TN owoTA KaTeEUBUVGN PONG TOu UypPoU.

3. TomoBetAoTe TO dioko utrodoXnG Tou AF100 O¢ O€IPd PE TO TPIYKTAPA TNG UTTODOXNAG PIATPOU
(Eikéva 3) kai oupete To AF100 1rpog Ta péoa. BeBaiwBeite 611 10 AF100 gival atnv uttodoxr| Tou
He ao@dAeia, pe Tn BUpa §6OOU aipaATOG va gival OTPAUUEVN TTPOG TA KATW.

4. Mrtropei va XxpnoIhoTToIindei TTapakapTITAPIOS YPauur QIATPoU yia va d1EuKoAUVOEi N TTARpwaon Kai
yia va dnuioupynBei evaAAakTIKA diadpopr) POAG aipaTog TTou TTOPAKAUTITEl TO @iATpo (Eikdva 2).
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5. Mrmropei va xpnoiyotroinBei pia ypauun eaépwaong pe oTpo@iyya Kai povodpoun BaABida, yia Tnv
e¢aépwan Tou apTnpiakoU QIATPoU.
Mpoooxn: H e€aépwan Tou apTtnpiakoU GiATpou TTPETTEN va yiveTal TTAvTa Eow TG BUpag BnAukou
ouvdéapou luer TTpog pia BUpa XapnAAG TTiEONG, WOTE VA ATTOTPATIEI N AVTIOTPOPN POr) TOU aépa
HEOW TNG YPAUPNG €aépwang Tou GiATpou.

10.2. MARpwon

Inueiwon: MNa disukdAuvon Tng TARPwonNg, ouvioTatal n xprion CO, TroiéTNTag 100% yia 1aTPIKA

XPAON, WOTE va EKTOTTIOEI TOV aéPa Kal va JIEUKOAUVEI TNV atro@uoaAidwan.

1. TepioTe 10 QIATPO CUPPWVA PE TO TTPWTOKOAAO TOU I8PUNATOG.

2. MTTOpEiTE VO avaoTPEWETE TO PIATPO KAI VO TO XTUTTAOETE EAAPPA Yia VA DIEUKOAUVETE TNV
ATTOQUOCAIdWON.

3. EmBewpnoTe oTrTIKG TO QiATpO. MpIv atré TNV évapén TnG TTApAKAPWNG, OIYOUPEUTEITE OTI EXOUV
apaipebei OAEG 01 UOOAIDES aépa.

4. EAéyETe Eavd OAeg TIG OUVOEDEIG Kal ETTIBEWPAOTE OTITIKG €AV ONUEIWBNKAY dIOPPOEG.
Mpoooxn: Mpiv atmd TNV eI0aywyr aidaTog 0To £EWOWHATIKS KUKAwHA, Ba TTPETTEl va eEETACETAI
n XPrion TTPOTTAPaKAUTITAPIOU PiATpoU (prebypass filter).

10.3. Aeitoupyia

Mpoooxn: BeBaiwBeite 6T TO QiATpO €ival ot 6pBia B€an. EGv xpnoipotrolgite povédpoun BaABida,

Siac@aAioTe 6TI 0 TTPooAvVATONIOUOG Eival CwWOTOG WATE va gival SUVaTA N e§agpwon.

1. EAéy&re av Ta emiTreda avTITINKTIKAG AywYAG €ival ETTAPKA TTPIV aTTd TNV £vapgn TG TTapakauyng.

2. Kard v e§wowpartikr) Kukhogopia, n oTpo@Iyya TIPETTEI va XPNOIUOTTIOIEITAl GTNV QVOIXTH B€on.
Mpoooxn: H oTpd@iyya TG apTnpIaKAG YPAUPAG EEaépwaong TTPETTEN va gival KAEIOTH 6Tav
oTaPaTACEl N ASIToupyia TNG avTAiag, yIa va aTToTpaTtrei N avadpoun por aipatog atéd Tov aoBevn
HEOW TNG YPAuNG EEaEPWONG.

11. Np6oBeTEG TTANPOPOPIEG

O1 akdAouBeg TTAnpoopieg kal dedopéva diaTiBevTal epdaov NTNBOUV: 0 KATAAOYOG OAWY TWV UNIKWV

TIOU XPNOIPOTTOINBNKAV YIa TNV KATAGKEUT TOU GIATPOU apTNPIAKAG YPOPHAG, TO UAIKG TwV dIadpouwV

aigaTog, N BAGRN TwV KUTTAPWY TOU aipaTog, N IKavaTNTa XEIPIoPoU Tou aépa, N TITWan TNG THEong oTn

Siadpopn aipaTog, KaBWG Kal OXETIKEG AVOXEG YIa TTpodlaypagég aTig Odnyieg Xprong.

12. ZnpavTikn yvwoTtoTroinon - Mepiopiopévn eyyunon (MNa xwpeg ekt66 Twv H.M.A.)

A. Hmapouoa NEPIOPIZMENH EITYHZH mapéxel Tn diaBefaiwan atov ayopaaTr) TTou AauBavel
éva aptnpiako eiATpo Affinity® AF100, To oTroio £egrg avagépeTal wg To «Mpoidvy oTI, o€
TEPITITWAN 10U TO Mpoidv dev AciToupyroel cUpPwva e TIg TTpodiaypadég, n Medtronic Ba
eKOWOEl TTIOTWON, ioN PE TNV TIPA ayopdg Tou apxikoU MpoidvTog (xwpig va utrepPaivel TNV agia
Tou MpoidvTog avTikatdoTaong), £vavTi TG ayopdg oTroloudATroTe MPOoidvTog avTIkaTdoTaong
NG Medtronic TTou XpnoIPOTTOIEITAI IO TO CUYKEKPIUEVO QOBEVN.

O1 MPo&IBOTTOINCEIG TTOU avayPAPOoVTal OTN CHJAVGT TOU TTPOoIOVTog BewpolvTal avaTTOGTIO0TO

pé€pog TnG TTapouoag MNEPIOPIZMENHZ EITYHZHE. ETKOIVWVAOTE WE TOV TOTTIKO 0OG

avTITpéowTTo TNG Medtronic, yia va AaBete TTAnpo@opieg oxeTIKA pe TN diadikaoia UTTORBOARG

SIekdiknong ammodnuiwaong oupewva pe TV TTapouoa NEPIOPIZMENH EIMTYHZH.

B. Tia vaioxuoel n MEPIOPIZMENH EIFTYHZH, 6a mpémel va TAnpouvTal o1 akdAouBeg
TPoUTTOBEDEIG:

(1) To Mpoidv TpéTrel va €xel XpNOIPOTTOINGEI TIPIV aTTd NUEPOUNVI «Xprion £we».

(2) ToMpoidv pémel va emioTpagei aTn Medtronic eviog 60 nuepWv PETE TN XPAON Kail Ba aTToTEAET
1810kTNoia Tng Medtronic.

(3) To Mpoidv dev Ba TTpéTTEl va £xel XpNOIPOTTOINGEI yia Kavévav GAAo aoBevr).

. Hmapouoa MEPIOPIZMENH EIMTYHZH Tepiopidetal oToug pntoUg 6poug TNG. ZUYKEKPIYEVA:

(1) Aev Ba dideTal Kapia TIOTWON AVTIKATAOTOONG, O€ KAUIQ TTEPITITWON OTTOU UTTAPYOUV
atodeigelg akat@AAnAou xeipiopoU, akatdAANANG ep@UTEUCNG i} OUCIOOTIKAG TPOTTOTTOINGNG
Tou NpOoidVTOG TTOU AVTIKATAOTAONKE.

(2) H Medtronic dev eival utrelBuvn yia TUXOV BETIKEG Kal ATTOBETIKEG NUIEG WG CUVETTEI
OTTOI00OATIOTE XProng, eEAaTTWPaTOG f} BAGRNG Tou MpoidvTog, €ite n diekdiknan atrognuiwong
BaaoiCeTal oTnVv gyyunon, €ite oe guuBaacn, adikotrpagia i og GAAN aiTia.

A.  Or eCaipéoeig Kal ol TIEPIOPICHOI TToU opifovTal avwTépw, eV £X0UV OKOTTO Kal Sev Ba TTPETTEl va
£pPNVEVUOVTAI KOTA TETOIO TPATTO, WOTE VA AVTIBAIVOUV UTTOXPEWTIKEG DIATAEEIS TNG ITXUOUCOG
vopoBeaiag. Edv omroiodATroTe péPog 1 6pog TG NMEPIOPIZMENHZ EIMTYHXZHX Bewpnbei amd
oT1ro108ATToTE BIKACTAPIO appodiag dikalodoaiag OTi eival TTapavopo(g), Un eKTEAETTO(G) A
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OUYKPOUOUEVO(G) HE TNV IoxUoUCa VOPOBETia, N eyKUpATNTA TOU EVATIOPEVOVTOG TUAUATOG TNG
MEPIOPIZMENHZX EITYHXZHX dev Ba eTTnpeddeTal kal OAa Ta SIKAIWUATA KAl Ol UTTOXPEWOEIG TTOU
atroppéouv amoé auTr) Ba epunvetovTal Kal 8a epapuéovTIal oav va unv TepIEXEl auTh n
MEPIOPIZMENH EIMTYHZH 10 Guykekpipévo TUAPA i TOV 6pO TTou KPiBnke GKUPO(G).
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Affinity® AF100
Arteriefilter med Balance® Bio-overflade
1. Model

BB851 30 pum arteriefilter med Balance® Bio-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 bypass.

AF100 med Balance Bio-overflade (BB851) er belagt med en ikke-udvaskelig, biokompatibel overflade
for at reducere trombocytaktivering og -kleebning og bevare trombocytfunktionen.

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

Bemaerk: Arteriefilterholderne (HR4014 eller AUH4014) szelges separat.
3. Specifikationer

Anbefalet omrade for blodflow 1-7 I/min.

Gitterstarrelse 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 — 50°C (-22°F — 122°F)
Fugtighed ved opbevaring 30 — 75% ikke-kondenserende
Maksimalt driftstryk 750 mm Hg (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
Denne enhed ma ikke bruges til andre formal end det, den er beregnet til.

6. Advarsler

Laes omhyggeligt alle advarsler, forholdsregler og brugsanvisninger inden brug. Hvis man undlader
at lese og folge alle instruktioner eller undlader at tage hensyn til alle udtrykte advarsler, kan
det medfere alvorlig personskade eller patientens ded.

m  Denne enhed ma 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 genbruges,
genbehandles eller resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan forringe
enhedens strukturelle integritet og/eller skabe risiko for kontaminering af enheden, hvilket kan fare
til personskade, sygdom eller dgd for patienten.

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

m  Vaeskebanen er steril og non-pyrogen. Undersgg hver emballage og enhed omhyggeligt fer brug.
Hvis emballagen eller produktet 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 veere blevet pavirket.

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

blodstremmen.

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, flydende anaestetika (som f.eks. isofluran) og aetsende

oplasningsmidler (som f.eks. acetone) ma ikke komme i kontakt med enheden, da de kan

beskadige dens struktur.

1 Teknologien er givet i licens efter aftale med Biolnteractions, Limited, Storbritannien.
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m  Alle gasembolier skal fiernes fra det ekstrakorporale kredslgb, inden bypassproceduren
pabegyndes. Gasemboli er farlig for patienten.

m  Der skal fglges en passende antikoagulationsprotokol i overensstemmelse med institutionens
protokol for kardiopulmonal bypass, og der skal jeevnligt foretages kontrol vedrgrende
antikoagulation under alle procedurer. Fordelene ved ekstrakorporal statte skal opvejes mod de
risici, der er forbundet med systemisk antikoagulationsbehandling, og skal vurderes af den
ordinerende laege.

. Forholdsregler
Se meerkaten pa emballagen vedrgrende krav til opbevaringstemperatur.
Hvis der observeres en laek i enheden under priming, skal enheden udskiftes.
Hvis der observeres tromber i enheden under anvendelse, skal enheden udskiftes.
Undga at ryste, vende enheden om, eller banke pa enheden, nar det kardiopulmonale bypass er
pabegyndt.
m  Hun-luerlockporten skal vaere lukket, nar pumpen standses, for at hindre tilbagelgb af blod og mulig
forblgdning af patienten.
m Alle forbindelser mellem blodslanger skal fastggres med bindinger for ekstra beskyttelse mod hgje
vaesketryk.
m  Forder fores blod ind i et ekstrakorporalt kredslgb, skal det overvejes at anvende et
praebypassfilter.
m  Det anbefales pa det kraftigste at bruge en ballondetektor nedstrems fra arterieslangefilteret.
m  Efter brug skal enhederne bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets og/eller andre lokale
regler og love.

"R RN

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. Yderligere oplysninger om produkter med Balance Bio-overflade

Enhedens overflader, som er i kontakt med blod, er belagt med Balance Bio-overflade for at reducere
trombocytaktivering og -kleebning og bevare trombocytfunktionen. Se Figur 4.

Forsigtig: Der skal folges en passende antikoagulationsprotokol, og der skal jeevnligt foretages kontrol
vedrgrende antikoagulation under alle procedurer. Fordelene ved ekstrakorporal stgtte skal opvejes
mod de risici, der er forbundet med systemisk antikoagulationsbehandling, og skal vurderes af den
ordinerende laege.

10. Brugsanvisning

10.1. Opsaetning

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 veeskebane.

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 vaeskens
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 en filterbypass-slange for at lette priming og etablere en alternativ blodflowbane
omkring filteret (Figur 2).

5. Derkan anvendes en udluftningsslange med stophane og envejsventil til udluftning af arteriefilteret.
Forsigtig: Tem altid arteriefilteret for luft gennem hun-luerporten til en lavtryksport, sa
tilbagestremning af luft gennem filterudluftningsslangen forhindres.

10.2. Priming

Bemaerk: Der kan anvendes 100% CO, af medicinsk kvalitet til at fortraenge luft, og som en hjeelp til

udluftning, for at lette primingen.

1. Prim filteret i henhold til institutionens protokol.

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

3. Undersgg filteret visuelt, og serg for, at filteret er helt udluftet, inden bypass pabegyndes.
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4.

Dobbelttjek alle tilslutninger, og kontrollér visuelt for laekager.

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

10.3. Drift

Forsigtig: Sarg 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.
2.

Kontrollér for passende antikoagulationsniveauer, inden bypass pabegyndes.
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.

11. Yderligere information

Falgende 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 toleranser for specifikationer i
brugsanvisningen.

12. Vigtig bemaerkning — Begraenset garanti (for lande uden for USA)
A. Denne BEGRANSEDE GARANTI sikrer, at den kaber, som modtager et Affinity® AF100-

arteriefilter, i det folgende 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 kgb af et vilkarligt

erstatningsprodukt fra Medtronic til brug for den pagzeldende patient.

Advarslerne pa produktmeaerkaterne 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.

Folgende betingelser skal vaere opfyldt, for reklamationen er omfattet af den BEGRANSEDE

GARANTI:

(1) Produktet skal veere anvendt inden datoen for "Kan anvendes til og med".

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

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

Denne BEGRANSEDE GARANTI er begreenset til dens direkte udtrykte vilkar. | saerdeleshed:

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

(2) Medtronic er ikke ansvarlig for tilfeeldige skader eller fglgeskader af nogen art som falge af
brug af produktet, dets defekt eller fejlfunktion i forbindelse med produktet, uanset om
reklamationen er baseret pa garanti, kontrakt, uden for aftaleforhold eller andet tilfeelde.

Ovennaevnte undtagelser og begreensninger har ikke til hensigt at vaere og ma ikke fortolkes

saledes, at de kommer i modstrid med ufravigelige bestemmelser i geeldende lov. Hvis udsnit af

eller vilkar i denne BEGRANSEDE GARANTI af en retsinstans i nogen kompetent retskreds anses
for ulovlig, uden retskraft eller i konflikt med geeldende lov, bergres den resterende del af den

BEGRANSEDE GARANTI ikke, og alle rettigheder og forpligtelser skal tolkes og handhzeves, som

om denne BEGRANSEDE GARANTI ikke indeholdt det specielle afsnit eller vilkar, der anses for

ugyldigt.
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Affinity® AF100
Filtr tetniczy z biopowtoka Balance®
1. Model

BB851 Filtr tetniczy z porami o érednicy 30 um z biopowtoka Balance® !

2. Opis produktu

Filtr AF100 jest przeznaczony do usuwania powstajgcych w obwodach mikrozatoréw o rozmiarze
wiekszym niz $rednica porow filtra (wyrazona w mikronach) podczas zabiegéw wymagajacych
zastosowania krgzenia pozaustrojowego trwajacych nie diuzej niz sze$¢ godzin.

Filtr AF100 z biopowtoka Balance (BB851) jest powleczony niezmywalng biokompatybilng
powierzchnig zmniejszajaca aktywacje i adhezje ptytek oraz zachowujaca ich czynnos¢.
Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku, jest nietoksyczne i niepirogenne,
dostarczane jatowe w osobnym opakowaniu. Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu.

Uwaga: Uchwyty do filtrow tetniczych (HR4014 lub AUH4014) sg sprzedawane osobno.

3. Dane techniczne
Zalecana szybko$¢ przeptywu krwi  1-7 I/min

Srednica poréw filtra nominalnie: 30 ym

Objetos$¢ napetnienia wstepnego 100 ml

Rozmiar dla dorostych

tacznik portu wlotowego 1,0 cm (3/8 cala)

tacznik portu wylotowego 1,0 cm (3/8 cala)

Port odpowietrzajacy standardowe ztgcze zenskie typu luer
Temperatura przechowywania od -30°C do 50°C (od -22°F do 122°F)
Wilgotnos$¢ przechowywania 30-75%, bez skraplania

Maksymalne ci$nienie pracy 750 mmHg (14,5 psi)

4. Wskazania

Filtr AF100 jest przeznaczony do usuwania upostaciowanych oraz gazowych mikrozatoréw podczas
zabiegéw wymagajacych zastosowania krazenia pozaustrojowego trwajacych nie dtuzej niz 6 godzin.

5. Przeciwwskazania
Nie nalezy uzywac urzadzenia niezgodnie z jego przeznaczeniem.

6. Ostrzezenia

Przed rozpoczeciem uzytkowania nalezy doktadnie zapoznac¢ sie ze wszystkimi ostrzezeniami,
Srodkami ostroznosci i instrukcjami. Niezapoznanie si¢ z zaleceniami lub ich nieprzestrzeganie
oraz ignorowanie zamieszczonych ostrzezen moze spowodowac powazne urazy lub zgon
pacjenta.

m  Niniejsze urzadzenie powinno by¢ stosowane wytacznie przez osoby doktadnie przeszkolone w
zakresie zabiegow z uzyciem krazenia pozaustrojowego. W celu zapewnienia bezpieczenstwa
pacjenta praca urzadzenia wymaga nadzoru wykwalifikowanego personelu. Perfuzja powinna by¢
stale i doktadnie monitorowana.

m  Urzadzenie jest przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie stosowa¢ ponownie, nie
regenerowac lub resterylizowa¢. Ponowne uzycie, regeneracja lub resterylizacja mogq naruszyc¢
integralnos$¢ strukturalng urzadzenia i/lub prowadzi¢ do jego skazenia, co moze spowodowac uraz,
chorobe lub zgon pacjenta.

m  Nieszczelno$¢ urzadzenia podczas pracy moze prowadzi¢ do zatoru powietrznego i/lub utraty
ptyndéw.

m  Droga przeptywu ptynéw jest jatowa i pozbawiona wtasciwosci pirogennych. Opakowanie oraz
urzadzenie nalezy doktadnie obejrze¢ przed zastosowaniem. Nie uzywac, jesli opakowanie zostato
otwarte lub uszkodzone albo nasadki ochronne ulegty przemieszczeniu, poniewaz mogto to
spowodowac utrate jatowosci urzadzenia i/lub wptyna¢ na jego wydajnos¢.

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

m  Podczas wszystkich zabiegéw nalezy stosowac techniki aseptyczne.

m  Nie nalezy uzywac przy szybkosciach przeptywu krwi innych niz zalecane (1-7 I/min).

1 Technologia na licencji w porozumieniu z firmg Biolnteractions Ltd, Wielka Brytania.
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m  Nie nalezy uzywac przez okres diuzszy niz zalecany (6 godzin).

m  Nie nalezy dopuszcza¢ do kontaktu urzgdzenia z alkoholem, ptynami na bazie alkoholu, ptynami
anestetycznymi (np. izofluranem) i rozpuszczalnikami powodujgcymi korozje (np. acetonem), gdyz
mogg one naruszy¢ integralnos$¢ struktury urzadzenia.

m  Wszystkie pecherzyki gazu powinny zosta¢ usuniete z uktadu krazenia pozaustrojowego przed
jego uruchomieniem. Stanowig one zagrozenie dla pacjenta.

m  Nalezy przestrzegaé odpowiedniego protokotu zabezpieczajacego przed wykrzepianiem krwi
(wedtug obowigzujacego w danej placéwce protokotu krazenia pozaustrojowego). Parametry
krzepniecia powinny byé rutynowo monitorowane podczas wszystkich zabiegéw. Korzysci
wynikajace z zastosowania krgzenia pozaustrojowego powinny zosta¢ ocenione w odniesieniu do
ryzyka ogdlnego zastosowania $rodkéw przeciwkrzepliwych. Ocena ta powinna by¢ dokonana
przez lekarza prowadzacego.

. Srodki ostroznosci

m  Wymagania dotyczace temperatury przechowywania znajduja sig na etykiecie umieszczonej na
opakowaniu.

m  Nalezy wymieni¢ urzadzenie w przypadku stwierdzenia nieszczelnosci podczas napetniania.

m  Nalezy wymieni¢ urzadzenie w przypadku stwierdzenia obecnosci skrzepliny podczas
uzytkowania.

m  Nie nalezy porusza¢ urzadzeniem, ostukiwaé go ani odwracac po uruchomieniu krazenia
pozaustrojowego.

m  Zatrzymujac prace pompy, nalezy zamkna¢ port zenski typu luer, aby nie dopusci¢ do wstecznego
przeptywu krwi ani wykrwawienia sie pacjenta.

m  Wszystkie ztacza drendw, przez ktére przeptywa krew, powinny zosta¢ zaopatrzone w cybanty w
celu dodatkowego zabezpieczenia przed wysokim ci$nieniem piynu.

m  Przed wprowadzeniem krwi do obwodu krazenia pozaustrojowego nalezy rozwazy¢ zastosowanie
filtra wstepnego.

m  Zdecydowanie zaleca sie zamontowanie detektora pecherzykdw za filtrem na drenie tetniczym.

m  Urzadzenia nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi procedurami szpitalnymi, administracyjnymi

i/lub przepisami panstwowymi.

~

8. Dziatania niepozadane

Do mozliwych dziatar ubocznych nalezg migdzy innymi: zator powietrzny, incydenty zakrzepowo-
zatorowe, zaburzenia funkcji ptytek krwi, utrata krwi, uposledzenie krazenia, uposledzenie funkgcji
nerek, niedocisnienie, aktywacja uktadu krzepnigcia/dopetniacza, hemoliza oraz zgon.

9. Dodatkowe informacje o produktach z biopowtoka Balance

Powierzchnie urzadzenia wchodzace w kontakt z krwig sg pokryte biopowtoka Balance, ktéra
zmniejsza aktywacje i adhezje ptytek oraz zachowuje ich czynno$¢. Patrz rysunek 4.

Przestroga: Nalezy przestrzega¢ odpowiedniego protokotu zabezpieczajacego przed wykrzepianiem
krwi. Parametry krzepnigcia powinny by¢ rutynowo monitorowane podczas wszystkich zabiegow.
Korzysci wynikajace z zastosowania krazenia pozaustrojowego powinny zosta¢ ocenione w
odniesieniu do ryzyka ogdlnego zastosowania $rodkéw przeciwkrzepliwych. Ocena ta powinna by¢
dokonana przez lekarza prowadzgcego.

10. Instrukcja uzytkowania
10.1. Konfiguracja

Uwaga: Szczegoty dotyczace konfiguracji systemu, napetniania, parametréw roboczych i ratunkowego
sprzetu zapasowego mozna znalez¢ w instrukcji uzytkowania sterownika szybkos$ci pompy uktadu
krazenia pozaustrojowego.

1. Ostroznie wyjac¢ urzadzenie(-a) z opakowania, zapewniajac utrzymanie jatowosci drogi przeptywu
ptynéw.

Przestroga: Na wszystkich etapach przygotowania oraz stosowania uktadu nalezy postugiwac¢ sie
technikg aseptyczna.

2. Wiozyé filtr tetniczy do linii tetniczej. Zaleca sig stosowanie tasm mocujacych. Upewnic sie, ze
kierunek przeptywu ptynu jest prawidtowy.

3. Umiesci¢ dysk podtrzymujacy filtr AF100 w zacisku uchwytu filtra (rysunek 3) i wsunag filtr AF100.
Upewni¢ sig, ze filtr AF100 jest stabilnie zamocowany w uchwycie, a port wylotowy krwi jest
skierowany na doét.

4. Aby utatwi¢ napetnianie wstepne oraz zapewnic¢ alternatywng droge przeptywu krwi, mozna
zastosowac dren omijajacy filtr (rysunek 2).
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5. Do usuwania powietrza z filtra na drenie tetniczym mozna zastosowa¢ dren odpowietrzajacy
z zaworem i zastawka jednokierunkowa.
Przestroga: Nalezy zawsze odpowietrzac filtr tetniczy przez port zenski typu luer do portu niskich
wartosci ci$nienia, aby nie dopusci¢ do wstecznego przeptywu powietrza przez dren
odpowietrzajacy filtra.

10.2. Napetnianie

Uwaga: Aby ufatwic¢ napetnianie wstepne, do wyparcia powietrza oraz utatwienia odpowietrzania
mozna uzy¢ 100% CO, o klasie przeznaczonej do zastosowan medycznych.

1. Napetni¢ wstepnie filtr zgodnie z protokotem obowiazujacym w o$rodku.

2. Aby ufatwi¢ odpowietrzanie, mozna odwrdcic filtr lub lekko go ostukaé.

3. Przed uruchomieniem krazenia pozaustrojowego obejrze¢ filtr i upewni¢ sie, ze jest catkowicie
odpowietrzony.

4. Dwukrotnie sprawdzi¢ wszystkie potgczenia i skontrolowac pod katem nieszczelnosci.
Przestroga: Przed wprowadzeniem krwi do obwodu krazenia pozaustrojowego nalezy rozwazy¢é
zastosowanie filtra wstepnego.

10.3. Uzytkowanie

Przestroga: Upewnic sig, ze filtr znajduje sie w pionowej pozycji. W przypadku stosowania zastawki

jednokierunkowej nalezy zapewnic jej wtasciwe potozenie, aby umozliwi¢ usuwanie powietrza.

1. Przed uruchomieniem krazenia pozaustrojowego sprawdzi¢, czy postepowanie
przeciwzakrzepowe jest wystarczajace.

2. Podczas zabiegéw z zastosowaniem krazenia pozaustrojowego zawor powinien by¢ ustawiony w
pozycji otwartej.
Przestroga: Zatrzymujac prace pompy, nalezy zamkna¢ zawor tetniczego drenu
odpowietrzajgcego, aby zapobiec wstecznemu przeptywowi krwi ze strony pacjenta przez dren
odpowietrzajacy.

11. Dodatkowe informacje

Nastepujace informacje oraz dane sa dostepne na zyczenie: wykaz wszystkich materiatéw, z ktorych
zostat wykonany filtr na drenie tetniczym, z ktérych wykonano obwdd krwi, informacje na temat
uszkodzenia komérek krwi, zabezpieczenia przed przedostawaniem sie powietrza do uktadu, spadku
cisnienia oraz odpowiednich zakreséw tolerancji dotyczacych danych technicznych zawartych

w instrukcji uzytkowania.

12. Wazna informacja — Ograniczona gwarancja (obowigzujaca poza terenem
Stanéw Zjednoczonych)

A. Niniejsza OGRANICZONA GWARANCJA stanowi, ze w przypadku gdyby filtr tetniczy Affinity”®
AF100, nazywany dalej ,Produktem”, nie funkcjonowat zgodnie ze specyfikacja, firma Medtronic
wypfaci jego nabywcy $wiadczenie w wysokosci odpowiadajacej 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 cze$¢ niniejsze] OGRANICZONEJ

GWARANCJI. Aby uzyskac¢ informacje dotyczace procedury reklamowania Produktu na podstawie

niniejszej OGRANICZONEJ GWARANCJI, nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem

firmy Medtronic.

B. Niniejsza OGRANICZONA GWARANCJA obowigzuje wytgcznie w przypadku spetnienia
nastepujacych warunkow:

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

(2) Produkt nalezy zwrdci¢ do firmy Medtronic w ciggu 60 dni od daty uzycia i stanowi on wtasno$é
firmy Medtronic.

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

C. Swiadczenia z tytutu niniejszej OGRANICZONEJ GWARANCJI obejmuja wytacznie $wiadczenia
okreslone jawnie w jej warunkach. W szczegdlnosci:

(1) W przypadku udowodnienia niewtasciwego zastosowania, niewtasciwej implantacji lub
przerébek wymienionego Produktu, koszty zakupu urzadzenia zastepczego nie zostang
pokryte.

(2) Firma Medtronic nie odpowiada za zadne przypadkowe ani wtérne szkody spowodowane
dowolnym zastosowaniem, wadg lub awarig Produktu, bez wzgledu na to, czy roszczenie
zostanie wysuniete na podstawie gwarancji, umowy, odpowiedzialnosci za szkode
wyrzadzong czynem niedozwolonym lub w inny sposéb.
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D. Wyzej okreslone wytgczenia i ograniczenia nie majg na celu naruszania obowigzkowych
uregulowan stosownego prawa i nie nalezy ich tak interpretowac¢. Jesli ktérykolwiek fragment lub
warunek niniejszej OGRANICZONEJ GWARANCJI zostanie uznany przez wtasciwy sad za
niezgodny z prawem, niemozliwy do wyegzekwowania lub kolidujacy z obowigzujgcymi
przepisami, fakt ten nie wptynie na wazno$¢ pozostatej czgsci OGRANICZONEJ GWARANCJI, a
wszelkie prawa i zobowigzania bedg interpretowane i egzekwowane tak, jak gdyby niniejsza
OGRANICZONA GWARANCUJA nie zawierata danego fragmentu lub warunku uznanego za
niewazny.
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Affinity® AF100
Filtro arterial com biossuperficie Balance®
1. Modelo

BB851 Filtro arterial de 30 um com biossuperficie Balance® !

2. Descrigao do produto
O AF100 foi concebido para filtrar do circuito microémbolos maiores do que o tamanho especificado
em micrones por periodos maximos de seis horas durante a cirurgia de bypass cardiopulmonar.

O AF100 com biossuperficie Balance (BB851) esta revestido com uma superficie biocompativel ndo
lixiviante, para reduzir a activacédo e a adesao plaquetarias e preservar a funcéo plaquetaria.

O dispositivo é de utilizag&do Unica, ndo téxico, ndo pirogénico e fornecido ESTERIL numa embalagem
individual. Esterilizado com éxido de etileno.

Nota: Os suportes do filtro arterial (HR4014 ou AUH4014) sdo vendidos separadamente.
3. Especificagoes

Intervalo do fluxo sanguineo 1-7 I/min

recomendado

Tamanho do ecra 30 uym 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 standard
Temperatura de armazenamento -30°C a 50 °C (-22 °F a 122 °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 eliminacéo de microémbolos gasosos e particulados.

5. Contra-indicagoes
Nao utilize este dispositivo para outros fins que ndo os indicados.

6. Avisos

Antes de utilizar o produto, leia atentamente todos os avisos, precaugdes e instrugdes de utilizagao.
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 solida formagao em procedimentos
de bypass cardiopulmonar. O funcionamento de cada dispositivo requer supervisdo por técnicos
qualificados, de modo a garantir a seguranga do doente. A perfusdo devera ser cuidadosa e
constantemente monitorizada.

m  Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagdo num unico doente. N&o reutilize, reprocesse
nem reesterilize este produto. Estes processos poderédo comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou originar um risco de contaminagéo do dispositivo, o que poderia causar ferimentos,
doenga ou mesmo a morte do doente.

m  Fugas do dispositivo durante o funcionamento podem resultar em embolias gasosas e/ou perda
de liquidos.

m O percurso dos liquidos é estéril e ndo pirogénico. Antes de utilizar, inspeccione cuidadosamente
cada dispositivo e a respectiva embalagem. N&o utilize caso a embalagem esteja aberta ou
danificada ou as tampas protectoras ndo estejam no lugar, uma vez que a esterilidade do
dispositivo pode ter sido comprometida e/ou o desempenho pode ser afectado.

m  Os tubos devem ser ajustados, de forma a evitar dobras ou outras obstru¢des que possam alterar
o fluxo sanguineo.

m  Utilize técnicas assépticas em todos os procedimentos.

m  N3o utilize o produto a débitos de fluxo fora dos limites especificados (1 a 7 I/min).

m  Nao utilize para além da duragéo especificada (6 horas).

1 Tecnologia licenciada mediante acordo da Biolnteractions, Limited, Reino Unido.
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m  Nao permita que alcool, liquidos a base de alcool, liquidos anestésicos (como o isoflurano) ou
solventes corrosivos (como a acetona) entrem em contacto com o dispositivo, pois poderao afectar
a sua integridade estrutural.

m  Todos os émbolos gasosos devem ser eliminados do circuito extracorporal antes de se iniciar o
bypass. Os émbolos gasosos séo perigosos para o doente.

m  E necessario adoptar um protocolo de anticoagulagéo apropriado, de acordo com o protocolo de
bypass cardiopulmonar da instituicdo, e efectuar uma monitorizagédo de rotina da anticoagulagéo
durante todos os procedimentos. As vantagens do suporte extracorporal devem ser ponderadas
relativamente ao risco de anticoagulagéo sistémica e devem ser avaliadas pelo médico
responsavel pela respectiva prescrigdo.

7. Precaugodes

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

m  Caso se verifique uma fuga do dispositivo durante o enchimento, substitua o dispositivo.

m  Caso observe um trombo no dispositivo durante a utilizagéo, 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 exsanguinagdo do doente.

m  Todas as ligagdes dos tubos que transportam sangue devem ser fixadas com bandas, para garantir
uma maior protecgdo contra pressdes elevadas dos liquidos.

m  Antes de introduzir sangue em qualquer circuito extracorporal, deve ser considerada a utilizagéo
de um filtro de pré-bypass.

m  Recomenda-se vivamente a utilizagdo de um detector de bolhas a jusante do filtro de linha arterial.

= 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, hipotensdo, activagdo (coagulagdo/complemento), hemolise e morte.

9. Informacgées adicionais para produtos com biossuperficie Balance

As superficies do dispositivo em contacto com o sangue estao revestidas com biossuperficie Balance
para reduzir a activagdo e a adesao plaquetarias e preservar a fungao plaquetaria. Ver Figura 4.
Atengao: E necessario adoptar um protocolo de anticoagulagdo sanguinea apropriado e efectuar uma
monitorizagao de rotina da anticoagulagéo durante todos os procedimentos. As vantagens do suporte
extracorporal devem ser ponderadas relativamente ao risco de anticoagulacéo sistémica e devem ser
avaliadas pelo médico responsavel pela respectiva prescricéo.

10. Instrugoes de utilizagao
10.1. Montagem

Nota: Consulte as instrugdes de utilizacdo do controlador da velocidade da bomba de bypass
cardiopulmonar para obter pormenores relacionados com a configuragao do sistema, o enchimento,
os parametros de funcionamento e o equipamento de reserva de emergéncia.

1. Retire cuidadosamente o(s) dispositivo(s) da embalagem para garantir a esterilidade do percurso
dos liquidos.

Atencao: Utilize técnicas assépticas durante todas as fases de montagem e utilizagdo deste
dispositivo.

2. Insira o filtro arterial na linha arterial. Recomenda-se a utilizagdo de bandas fixadoras. Garanta a
direcgao correcta do fluxo dos liquidos.

3. Posicione o disco de suporte do AF100 em linha com a pinga do suporte do filtro (Figura 3) e faca
deslizar para dentro do AF100. Certifique-se de que o AF100 esta bem colocado no respectivo
suporte, com a porta de saida de sangue virada para baixo.

4. Pode 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: Efectue 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.
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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, inspeccione 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 inspeccione visualmente se ndo existem fugas.
Atencao: Antes de introduzir sangue em qualquer circuito extracorporal, deve ser considerada a
utilizagédo de um filtro de pré-bypass.

10.3. Funcionamento

Atencao: Certifiqgue-se de que o filtro esta numa posigéo vertical. Caso seja utilizada uma valvula de
uma via, garanta a sua correcta orientagdo para permitir a purga de ar.

1. Antes de iniciar o bypass, verifique se existem niveis adequados de anticoagulacéo.
2. Durante a circulagdo extracorporal, a torneira de passagem deve ser utilizada na posi¢éo aberta.

Atencgdo: Quando se para a bomba, a torneira de passagem da linha de purga arterial deve estar
fechada para evitar o fluxo sanguineo retréogrado do doente através da linha de purga.

11. Informagées adicionais

As informagdes e os dados seguintes encontram-se disponiveis mediante pedido: uma lista de todos
os materiais utilizados na construgéo 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 instrucdes de utilizagdo.

12. Aviso importante - Garantia limitada (Para paises que nado os E.U.A.)

A. Esta GARANTIA LIMITADA garante ao cliente que receber um filtro arterial Affinity® AF100, a partir
daqui referido como "Produto”, que, se o Produto nao funcionar de acordo com o especificado, a
Medtronic creditara um valor igual ao preco 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 aquele doente.

Os avisos contidos nas etiquetas do produto sdo considerados como parte integrante desta
GARANTIA LIMITADA. Contacte o seu representante local da Medtronic para obter informacdes
sobre como efectuar uma queixa ao abrigo desta GARANTIA LIMITADA.

B. Paraque esta GARANTIA LIMITADA seja aplicavel, as seguintes condi¢cdes devem ser cumpridas:

(1) O Produto deve ser utilizado antes da data indicada em “N&o utilizar depois de”.

(2) O Produto deve ser devolvido a Medtronic no prazo de 60 dias ap6s a sua utilizagéo e passara
a ser propriedade da Medtronic.

(3) O Produto néo pode ter sido utilizado para qualquer outro doente.

C. Esta GARANTIA LIMITADA limita-se aos termos expressos. Em particular:

(1) Em nenhum caso sera concedido qualquer crédito de substituigdo se existirem indicios de
manuseamento e implante impréprios ou de alteragdo do material do Produto substituido.

(2) A Medtronic ndo é responsavel por quaisquer danos acidentais ou indirectos, originados pela
utilizacéo, defeitos ou falhas do Produto, seja a queixa baseada na garantia, contrato, danos
ou outros.

D. As exclusdes e limitagcdes acima definidas ndo se destinam a infringir estipulagdes obrigatérias da
lei aplicavel e ndo devem ser interpretadas como tal. Se alguma parte ou termo desta GARANTIA
LIMITADA for considerado ilegal, ndo executavel ou em conflito com a lei aplicavel por parte de
um tribunal da jurisdigdo competente, a validade da parte remanescente da GARANTIA LIMITADA
néo devera ser afectada e todos os direitos e obrigagdes devem ser interpretados e executados
como se esta GARANTIA LIMITADA nao contivesse a parte ou termo particular considerado
invalido.
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Affinity® AF100
Balance® Biyo Yiizeyli Arteriyel Filtre
1. Model

BB851 Balance® Biyo Yiizeyli 30 um Arteriyel Filtre'

2. Uriin Tanimi

AF100, kardiyopulmoner bypass ameliyati sirasinda, alti saate kadar sirelerle, devreden, tanimlanan
mikron boyutundan biyik mikroemboluslari filtrelemek lzere tasarlanmistir.

Balance Biyo Yiizeyli AF100 (BB851), trombosit aktivasyonu ve adezyonunu azaltmak ve trombosit
islevini korumak amaciyla, malzemesini temas ettigi siviya birakmayan biyo uyumlu bir ylizeyle
kaplanmistir.

Cihaz tek kullanimliktir, zehirli degildir, pirojenik degildir, tekli ambalaji icerisinde STERIL olarak temin
edilir. Etilen oksit ile sterilize edilmistir.

Not: Arteriyel Filtre Tutuculari (HR4014 veya AUH4014) ayri olarak satilir.
3. Teknik Ozellikler

Onerilen Kan Akis Araligi 1-7 I/dak

Ekran Boyutu 30 ym nominal

Hazirlama Hacmi 100 ml

Boyut Yetigkin

Girig Konektori 1,0 cm (3/8 ing)

Cikis Konektori 1,0 cm (3/8 ing)
Havalandirma Portu Standart Disi Luer Kilit
Saklama Sicakligi -30°C-50°C (-22°F-122°F)
Saklama Nemi %30 — %75 yogunlagsmayan
Maksimum Calistirma Basinci 750 mm Hg (14,5 psi)

4. Kullanim Endikasyonlari

AF100, kardiyopulmoner bypass prosedurlerinde, klguk pargal ve gaz halindeki mikroemboluslarin
gideriimesinde 6 saate kadar slreyle kullanim igin endikedir.

5. Kontrendikasyonlar
Bu cihazi endike edilen diginda bir amagla kullanmayin.

6. Uyarilar

Kullanmadan énce tim uyarilari, énlemleri ve Kullanma Talimatlarini dikkatlice okuyun. Bu

talimatlarin tamaminin okunmamasi ve uygulanmamasi veya belirtilen uyarilarin dikkate

alinmamasi, hastanin ciddi sekilde yaralanmasina veya 6liimiine neden olabilir.

m  Sadece kardiyopulmoner bypass prosedurleri konusunda eksiksiz egitim gérmus kisiler bu cihazi
kullanmalidir. Hastanin giivenligini saglamak igin, her cihazin g¢alistirimasinda nitelikli personelin
g6zetimi gereklidir. Perflizyon dikkatle ve kesintisiz olarak gbzetim altinda tutulmalidir.

m  Bu cihaz sadece tek bir hastada kullaniimak Gzere tasarlanmistir. Bu rlini yeniden kullanmayin,
isleme tabi tutmayin veya sterilize etmeyin. Yeniden kullaniimasi, isleme tabi tutulmasi veya
sterilize edilmesi, cihazin yapisal butinligini tehlikeye dislrebilir ve/veya cihazda, hastanin
yaralanmasi, hastalanmasi veya 6limuyle sonuglanabilecek bir kontaminasyon riski olusturabilir.

m  Kullanim sirasinda cihazda sizinti olmasi hava embolizmine ve/veya sivi kaybina neden olabilir.

m  Sivinin izledigi yol sterildir ve pirojenik degildir. Kullanmadan 6nce her ambalaji ve cihazi inceleyin.

Ambalaj agiimigsa veya hasar gérmusse ya da koruyucu kapaklar yerinde degilse, cihazin sterilligi

bozulmus olabileceginden ve/veya performansi etkilenebilecedinden 6tirl, cihazi kullanmayin.

Borular, kan akigini degistirebilecek bikilme ve sinirlamalar énlenecek sekilde baglanmalidir.

Tum prosediirlerde aseptik teknik kullanin.

Teknik 6zellikler disindaki akis oranlarinda kullanmayin (1-7 I/dak).

Tanimlanan sireyi (6 saat) asacak sekilde kullanmayin.

Yapisal bitlnliglnu bozabilecedi igin, cihazin alkolle, alkol bazli sivilarla, anestetik sivilarla

(izofluran gibi) veya asindirici ¢ézlicllerle (aseton gibi) temas etmesine izin vermeyin.

Birlesik Krallik'ta bulunan Biolnteractions, Limited sirketi ile yapilan anlasma kapsaminda ruhsatlandirilan
teknolojidir.
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m  Bypass'a baslamadan 6nce tim gaz emboluslari ekstrakorporel devreden temizlenmelidir. Gaz
embolileri hasta icin tehlike olusturur.

m  Kurumsal CPB protokoliine gére uygun bir antikoagulasyon protokoll izlenmeli ve antikoagtlasyon
tim prosedurler sirasinda rutin olarak gézetim altinda bulundurulmalidir. Regete eden hekim,
ekstrakorporel bir destegin faydalariyla, sistemik antikoagtilasyon riskini karsilastirmali ve buna
gobre bir degerlendirme yapmalidir.

7. Onlemler

m  Saklama sicakhigina iliskin gereklilikler icin ambalaj etiketine bakin.

m Hazirlama sirasinda cihazda sizinti gézlemlenirse cihazi degistirin.

m  Kullanim sirasinda cihazda trombus gézlemlenirse cihazi degistirin.

m  Kardiyopulmoner bypass baslatildiktan sonra cihazi galkalamaktan, ters gevirmekten veya cihaza
vurmaktan kaginin.

m  Pompa durduruldugunda disi luer kilit portu, kanin geri akmasini ve hastanin kan kaybetmesi
olasiligini 6nlemek icin kapatiimahdir.

= Bitin kan borusu baglantilari, yiiksek sivi basincina karsi ek koruma saglanmasi igin
bantlanmalidir.

m  Herhangi bir ekstrakorporel devreye kan girmesine izin verilmeden énce, bir bypass éncesi
filtresinin kullaniimasi diistnUlmelidir.

m  Arteriyel hat filtresinin asagi dogru akis yoniinde bir baloncuk dedektériinin kullaniimasi 6nemle
tavsiye edilir.

m  Cihazlari bulundugunuz yerdeki, hastane idare politikalarina ve/veya diger devlet politikalarina
uygun sekilde bertaraf edin.

8. Advers Etkiler

Olas! yan etkiler, burada siralananlarla sinirli olmamak kosuluyla, hava embolizmi, tromboembolik
fenomen, trombosit yetmezIidi, kan kaybi, dolasim bozuklugu, renal bozukluk, diisiik tansiyon,
aktivasyon (koaglilasyon/komplement), hemoliz ve 6limi igerir.

9. Balance Biyo Yiizeyli Uriinlere iligkin Ek Bilgiler

Cihazin kanla temas eden ylizeyleri, trombosit aktivasyonu ve adezyonunu azaltmak ve trombosit
islevini korumak igin Balance Biyo Yizey ile kaplanmistir. Bkz. Sekil 4.

Dikkat: Uygun bir kan antikoagtilasyon protokoll izlenmeli ve antikoagiilasyon tim prosedurler
sirasinda rutin olarak gézetim altinda bulundurulmalidir. Recete eden hekim, ekstrakorporel bir
destegin faydalariyla, sistemik antikoagilasyon riskini karsilastirmali ve buna gore bir degerlendirme
yapmaldir.

10. Kullanim Talimatlari

10.1. Kurulum

Not: Sistemin kurulumu, hazirlanmasi, galistirma parametreleri ve acil durumda yedek ekipman ile ilgili
ayrintilar icin, CPB pompa hizi denetleyicisi Kullanim Talimatlarina bakin.

1. Sivi yolunun steril olmasini saglamak igin, cihazi (cihazlari) ambalajindan dikkatlice ¢ikarin.

Dikkat: Bu cihazin tim kurulum ve kullanim asamalarinda aseptik teknik kullanildigindan emin
olun.

2. Arteriyel filtreyi arteriyel hattin igine takin. Baglama bantlarinin kullaniimasi 6nerilir. Sivi akis
yonlnin dogru oldugundan emin olun.

3. AF100'Un tutucu diskini, filtre tutucusunun kelepcesi ile ayni hizada yerlestirin (Sekil 3) ve AF100'U
iceriye kaydirin. Kan ¢ikis portu asagi bakacak sekilde AF100'ln saglam bir sekilde tutucusu iginde
oldugundan emin olun.

4. Hazirlama isleminin kolaylastiriimasini saglamak ve filtre etrafinda alternatif bir kan akis yolu
olusturmak igin 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, disuk basingli bir porta bosaltin.

10.2. Hazirlama

Not: Hazirlama islemine yardimci olunmasi igin, havanin bosaltilmasi ve kabarciklarin gideriimesine
yardimci olunmasi amaciyla %100 tibbi sinif CO, kullanilabilir.

1. Filtreyi kurumun protokolline gére hazirlayin.

Kullanim Talimatlar1  Tiirkce 55



Kabarciklarin giderilmesine yardimci olunmasi amaciyla filtre ters gevrilip filtreye hafifce vurulabilir.
Filtreyi bakarak inceleyin ve bypass'a baglamadan énce filtrenin kabarciklardan tamamen arinmis
olduguna emin olun.

Tum baglantilari iki kez kontrol edin ve sizinti olup olmadidini bakarak inceleyin.

Dikkat: Herhangi bir ekstrakorporel devreye kan girmesine izin verilmeden énce, bir bypass 6ncesi
filtresinin kullaniimasi distnulmelidir.

10.3. Galigtirma

Dikkat: Filtrenin dik bir konumda oldugundan emin olun. Tek yonli valf kullaniimigsa havanin
bosaltiimasina imkan vermek i¢in dogru yénde oldugundan emin olun.

1.
2.

1.

Bypass'a baglamadan énce, antikoagilasyonun yeterli diizeyde olup olmadigini kontrol edin.
Ekstrakorporel dolagim sirasinda, vananin acik konumda c¢alistiriimasi gerekir.

Dikkat: Pompa durduruldugunda, hastadan bosaltma hatti yoluyla ters ydonde kan akisi olmasinin
engellenmesi igin arteriyel bosaltma hattinin vanasi kapatiimalidir.

ilave Bilgiler

Asagidaki bilgiler ve veriler, talep Gzerine temin edilir: arteriyel hat filtresinin imalatinda kullanilan bitin
malzemelerin bir listesi, kan yolu malzemeleri, kan hicresi hasari, hava isleme kapasitesi, kan yolu
basing distisi ve Kullanim Talimatlarindaki teknik 6zelliklerin ilgili toleranslari.

12.
A

Onemli Uyari - Sinirh Garanti (ABD Digindaki Ulkeler igindir)

Bu SINIRLI GARANTI ile bundan sonra “Uriin” olarak anilacak Affinity® AF100 Arteriyel Filtre
alicisina, Uriiniin teknik 6zelliklere uygun olarak islememesi halinde, Medtronic'in, séz konusu
hasta icin eskisiyle degistirilmek tizere herhangi bir Medtronic Uriiniiniin satin alinmasina yénelik
olarak, Uriiniin orijinal satin alma fiyatina esdeger 6lciide (ancak eskisinin yerine verilen Uriiniin
degerini asmayacak sekilde) kredi agacagi teminati saglanir.

Uriin etiketinde yer alan Uyarilar bu SINIRLI GARANTI'nin ayrilmaz bir pargasi 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'nin gegerli olmasi igin, agagidaki kosullar karsilanmalidir:

(1) Uriin, "Son Kullanma Tarihi"nden énce kullaniimig olmalidir.

(2) Uriin, kullanildiktan sonra 60 giin icinde Medtronic'e iade edilmelidir; bu sekilde iade edilen
Uriin Medtronic'in mali haline gelir.

(3) Uriin, bagka bir hasta lizerinde kullanilmamig olmalidir.

Bu SINIRLI GARANTI, acikga belirtiimis olan sartlariyla sinirhdir. Ozellikle:

(1) Eskisinin yerine verilen Uriiniin uygunsuz kullanildigina, uygunsuz bigimde implante edildigine
veya somut bigimde degistirildigine dair kanit olan durumlarda yenileme kredisi higbir suretle
verilmez.

(2) Medtronic, uriiniin herhangi bir kullanimi, kusuru veya arizasindan kaynaklanan higbir
dogrudan, dolayli veya kaza eseri hasardan 6tir(, iddianin garantiye, sézlesmeye, haksiz
muameleye veya baska herhangi bir temele dayali olup olmamasina bakilmaksizin sorumiu
olmaz.

Yukarida ortaya konan istisnalar ve sinirlamalar, yUrirlikteki kanunlarin uyulmasi zorunlu
hikumlerine karsi gelmek amaciyla belirlenmemistir ve bu sekilde yorumlanmamalidir. Bu SINIRLI
GARANTI'nin herhangi bir bélimiiniin veya sartinin, salahiyet yetkisine sahip bir mahkeme
tarafindan, yasalara aykiri, yirirlige konamaz ya da yurirlikteki yasalarla geligkili olduguna
hitkkmedilirse, SINIRLI GARANTI'nin geri kalan kisminin gegerliligi bundan etkilenmez; tiim haklar
ve yiikiimliliikler, bu SINIRLI GARANTI gegersiz bulunan sz konusu bélimii ya da sarti
icermiyormus gibi yorumlanir ve yurirliige konur.
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Affinity® AF100
Arterialni filtr s biopovrchem Balance®
1. Model

BB851 Arterialni filtr s biopovrchem Balance®, 30 ym'

2. Popis vyrobku

Arterialni filtr AF100 je uréen k odfiltrovani mikroembol( z okruhu, které jsou vétsi nez je specifikovana
velikost v mikronech, v prabé&hu operaci s vyuzitim kardiopulmonalniho mimotélniho obé&hu, a to po
dobu az Sesti hodin.

Arterialni filtr AF100 s biopovrchem Balance (BB851) je potazen biokompatibilni vrstvou, ktera se
neuvolfiuje, a ktera slouzi k redukci aktivace a adheze krevnich desti¢ek a k zachovani funkce krevnich
desticek.

Zafizeni je ur&eno k jednorazovému pouziti, je netoxické, apyrogenni a dodava se STERILNi v
individualnich obalech. Sterilizovano etylenoxidem.

Poznamka: Drzaky k arterialnimu filtru (HR4014 nebo AUH4014) se prodavaji samostatné.

3. Specifikace
Doporucena rychlost prutoku krve 1-7 I/min

Velikost sita 30 uym 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-50 °C (-22 °F-122 °F)
Skladovaci vihkost 30-75 %, nekondenzujici

Maximalni provozni tlak 750 mm Hg (14,5 psi)

4. Indikace k pouziti

Arterialni filtr AF100 je uréen k pouZiti pfi operacich s vyuzitim kardiopulmonalniho mimotélniho obéhu
o délce az 6 hodin k odstranéni ¢asticovych a plynnych mikroembold.

5. Kontraindikace
Toto zafizeni nesmi byt pouzivano k jinému Uc€elu nez je uvedeno.

6. Varovani

Pred pouzitim si dikladné prectéte vSechna varovani, zvlastni upozornéni a navod k pouziti. Pokud

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

uvedena varovani, muze zplsobit zavazné zranéni nebo smrt pacienta.

m  Toto zafizeni smi pouzivat pouze osoby pIné vySkolené v postupech pfi operaci s vyuzitim
kardiopulmonalniho mimotéiniho obéhu. Provoz vyrobku vyzaduje z divodu bezpe¢nosti pacienta
dohled kvalifikovaného personalu. Perfuzi je nutné neustale peclivé sledovat.

m  Toto zafizeni je uréeno k pouziti pouze u jednoho pacienta. NepouzZivejte vyrobek opakovang,
nerenovuijte jej ani neresterilizujte. Opakované pouzivani, renovace nebo resterilizace mohou
ohrozit strukturalni integritu zafizeni a/nebo zplsobit riziko jeho kontaminace, coz by mohlo mit za
nasledek zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

m  Netésnosti zafizeni béhem provozu mohou zpUsobit vzduchovou embolii a/nebo Unik kapalin.

m  Cesta pritoku kapaliny je sterilni a apyrogenni. Pfed pouzitim kazdy obal a zafizeni zkontrolujte.
Zatizeni nepouzivejte, pokud je obal otevien nebo poskozen, nebo pokud chybi ochranné kryty,
protoZze mohlo dojit k poruseni sterility zafizeni a/nebo mize byt ovlivnéna jeho funk&nost.

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

m  P¥i vSech postupech pouzivejte aseptickou techniku.

m  Nepouzivejte pfi pratokovych rychlostech mimo specifikace (17 I/min).

m  Nepouzivejte déle nez je stanovena doba (6 hodin).

1 Technologie je vyuzivana na zakladé licen¢ni dohody se spolec¢nosti Biolnteractions, Limited z Velké Britanie.
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m  Dbejte na to, aby zafizeni nepfislo do styku s alkoholem, tekutinami na bazi alkoholu, tekutymi
anestetiky (napfiklad isofluran) nebo korozivnimi rozpoustédly (napfiklad aceton), protozZe tyto
latky by mohly narusit strukturalni integritu zafizeni.

m  Pred zahajenim mimotélniho obé&hu je nutné z mimotélniho obéhu odstranit veSkeré plynové
emboly. Plynové emboly jsou pro pacienta nebezpecné.

m Je nutné dodrzovat pfisluSny antikoagula¢ni protokol podle protokolu pro kardiopulmonalni obéh
(CPB) v pfislusném zdravotnickém zafizeni a pravidelné sledovat stav antikoagulace. Je nutné
zvazit vyhody mimotélni podpory oproti riziku systémové antikoagulace. Toto riziko musi vyhodnotit
predepisujici lékar.

. Zvlastni upozornéni

Pozadavky na teplotu skladovani naleznete na Stitcich obalu.

Pokud pfi pInéni zpozorujete neté€snost zafizeni, zafizeni vymérite.

Pokud pfi pouzivani zpozorujete v zafizeni pfitomnost trombu, zafizeni vymérite.

Jakmile je kardiopulmonalni mimotélni 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 nedo$lo
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 kapaliny.

m  Pred zavedenim krve do jakéhokoli mimotélniho ob&hu zvazte pouziti filtru pfed mimotélnim
obé&hem.

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

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

" B B R N

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. Dalsi informace tykajici se vyrobkl s biopovrchem Balance
Povrchy zafizeni, které jsou v kontaktu s krvi, jsou potazeny biopovrchem Balance, ktery slouzi k
redukci aktivace a adheze krevnich desti¢ek a k zachovani funkce krevnich desticek. Viz Obrazek 4.

Upozornéni: Pfi vSech procedurach je nutné dodrzovat antikoagulaéni protokol a pravidelné sledovat
antikoagulaéni stav krve. Je nutné zvazit vyhody mimotéIni podpory oproti riziku systémoveé
antikoagulace. Toto riziko musi vyhodnotit pfedepisujici Iékar.

10. Navod k pouziti
10.1. Pfiprava

Poznamka: Podrobné informace tykajici se nastaveni systému, pInéni, provoznich parametrd a
zalozniho 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 pratoku kapalin.
Upozornéni: Dbejte na aseptickou techniku béhem vSech fazi pfipravy a pouziti tohoto zafizeni.

2. Zasuiite arterialni filtr do arteridlni hadi¢ky. Doporuc¢ujeme pouzit fixaéni pasky. Dbejte na nalezity
smér prutoku kapaliny.

3. Umistéte drzakovy kotoug filtru AF100 v souladu se svorkou drzaku filtru (Obrazek 3) a vsunite filtr
AF100. Zajistéte, aby byl filtr AF100 pevné zasunut do drzaku, s vystupnim portem pro krev
sméfujicim dolu.

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

5. Kodvzdu$néni arteridiniho filtru Ize pouzit také odvzdusnovaci hadi¢ku s uzaviracim kohoutem a
jednocestnym ventilem.

Upozornéni: Arterialni filtr vzdy odvzdus$nujte skrz port s koncovkou Luer Lock (samici) do
nizkotlakého portu, aby nedo$lo ke zpétnému proudéni vzduchu skrz odvzdusniovaci hadi¢ku filtru.
10.2. Naplnéni
Poznamka: Pro usnadnéni pinéni Ize pouzit 100% Iékafsky CO,, ktery vytésriuje vzduch a pomaha
pfi odstrafiovani bublin.
1. Naplnte filtr podle protokolu zdravotnického zafizeni.
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Filtr Ize zbavit bublin tak, Ze jej prevratite a jemné na néj poklepete.

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

Peclivé zkontrolujte vSechny spoje a vizualné oveérte, zda okruh tésni.

Upozornéni: Pfed zavedenim krve do jakéhokoli mimotélniho ob&hu zvazte pouziti filtru pred
mimotélnim obéhem.

10.3. Uvedeni do provozu

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

1.
2.

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

Upozornéni: Uzaviraci kohout na arterialni odvzdusnovaci hadi¢ce musi byt uzavien, pokud je
pumpa zastavena, aby nedoslo k retrogradnimu toku krve od pacienta skrz odvzdu$niovaci
hadicku.

11. DalSi informace

Nasledujici informace a data jsou dostupné na vyZzadani: seznam v§ech material(i pouZitych pfi vyrobé
filtru arteridlni hadicky, materidly cest pratoku krve, poskozeni krvinek, kapacita manipulace 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 zakazniktim, ktefi zakoupi arterialni filtr Affinity®

AF100, dale nazyvany ,vyrobek®, v tom smyslu, Ze pokud dojde k selhani funkénosti vyrobku,
spole¢nost Medtronic vystavi dobropis v hodnoté kupni ceny ptvodniho vyrobku (ale ne vy$si nez
v hodnoté nahradniho vyrobku), ke koupi libovolného nahradniho vyrobku spole¢nosti Medtronic
pouzitého pro daného pacienta.

Varovani uvedena na $titcich vyrobku jsou povazovana za nedilnou souéast této OMEZENE

ZARUKY. Pokyny k uplatnéni reklamace v ramci této OMEZENE ZARUKY ziskéate od mistniho

zastupce spole¢nosti Medtronic.

Pro uplatnéni OMEZENE ZARUKY je nutné splnit tyto podminky:

(1) Vyrobek je nutné pouzit pfed datem jeho pouzitelnosti.

(2) Vyrobek musi byt vracen spole¢nosti Medtronic do 60 dnu po pouziti a zUstane majetkem
spole¢nosti Medtronic.

(3) Vyrobek nesmi byt pouZit pro Zzadného jiného pacienta.

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

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

(2) Spole¢nost Medtronic neodpovida za jakékoliv nahodné nebo nasledné skody zplsobené
pouzitim, vadou nebo selhanim vyrobku, at' uz vyplyva narok ze zaruky, smlouvy, protipravniho
¢inu, ¢i z jiného davodu.

Zameérem vyse uvedenych vyjimek a omezeni neni porusovani zavaznych ustanoveni pfislusnych

pravnich predpist a ani by tqk nemély byt interpretovany. Pokud bude kterakoli ¢ast nebo

podminka této OMEZENE ZARUKY shledana pfislu§nym soudem jako protipravni, nevynutitelna
nebo v rozporu s prislusnymi pravnimi pfedpisy, nema to vliv na platnost zbyvajici ¢asti této

OMEZEN[E 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

Artérias sz(ird Balance® biofeliilettel
1. Tipus

BB851 30 pm-es artérias sz(iré Balance® biofeliilettel’

2. Termékleiras
Az AF100 arra lett kifejlesztve, hogy maximum 6 éras idétartamig a (mikronban) megadottnal nagyobb
méretl mikroembdlusokat kiszlrje a keringésbdl kardiopulmonalis bypass-m(tét soran.

A Balance biofellilettel (BB851) ellatott AF100 sz(iré nem kioldédo biokompatibilis feliilettel van
bevonva, hogy csokkentse a vérlemezkék aktivalodasat és letapadasat, és hogy a vérlemezkék
miikédéképesek maradjanak.

Az eszkdz egyszer hasznalatos, nem toxikus, nem pirogén, és egyedi csomagolasban, STERILEN
keril kiszéllitasra. Etilén-oxiddal sterilizélva.

Megjegyzés: Az artérias szlrd tartdéi (HR4014 vagy AUH4014) kilén kaphatok.
3. Miiszaki adatok

A véraramlas ajanlott 1-7 llperc
sebességtartomanya

Képernyéméret 30 um (névleges)

Felt6lté volumen 100 ml

Méret Felnétt

Bemeneti csatlakoz6 1,0 cm (3/8 hiivelyk)
Kimeneti csatlakozé 1,0 cm (3/8 huvelyk)
Kieresztészar Szabvanyos anya Luer-zar
Tarolasi hémérséklet -30 °C - 50 °C (-22 °F — 122 °F)
Tarolasi paratartalom 30-75%, nem kondenzalédd
Maximalis mikddési 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
Ne hasznalja az eszkdzt a javallottol eltérd célra.

6. Figyelmeztetések

Hasznalat el6tt tanulmanyozza részletesen a figyelmeztetéseket, az eldirdasokat és a hasznalati

utasitasokat. Ha nem olvassa el és nem koveti az utasitasokat, illetve nem tartja be az el6irasokat,

a beteg sulyos sériilését vagy halalat okozhatja.

m Az eszkdzt csak az extracorporalis keringésben végzett mitétekben jartas személy hasznalhatja.
A beteg biztonsaga érdekében minden eszkdz csak szakképzett személyzet felligyelete mellett
miikodtethetd. A perfiziot kériltekintéen és allandoan figyelni kell.

m Az eszkdzt egy betegben torténé hasznalatra tervezték. Tilos a termék ismételt felhasznalasa,
Ujrafeldolgozasa és Ujrasterilizalasa. Eléfordulhat, hogy az Ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas és
Ujrasterilizalas soran az eszkdz szerkezete megrongalddik és/vagy az eszkdz szennyezetté valik,
ami a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

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

m A vezetékrendszer steril és nem pirogén. Hasznalat el6tt vizsgaljon meg minden csomagot és
eszkozt. Ne hasznalja az eszkdzt, ha a csomagolasa nyitott vagy sérlilt, vagy ha a véd6kupakok
nincsenek a helyikon, mert kétséges lehet az eszkoz sterilitdsa és/vagy megfelel6 mikddése.

m A cs6rendszer 6sszeallitdsakor tigyelni kell arra, hogy a csévek ne térjenek meg, és ne
akadalyozzak a vér szabad aramlasat.

m  Minden beavatkozast aszeptikus korlilmények kozott kell végezni.

m A miszaki adatokban megadottdl (1—7 I/min) eltéré aramlasi sebességekkel ne hasznalja.

m  Ne haszndlja a megadottnal (6 éra) hosszabb ideig.

1 Atechnologia hasznalatat az egyesiilt kiralysagbeli Biolnteractions, Limited engedélyezte.
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m Vigyazzon, hogy az eszkdz ne érintkezzen alkohollal, alkoholos folyadékkal, altatészerrel (példaul
izoflurannal) vagy maré hatasu szerrel (példaul acetonnal), mert ezek szerkezeti karosodast
okozhatnak.

m Az extracorporalis keringés elinditasa el6tt az extracorporalis rendszerbdl el kell tavolitani az
Osszes gazbuborékot, mert a gazbuborékok veszélyt jelentenek a betegre.

m  Minden beavatkozas alatt a megfelel6 antikoagulalasi protokollt kell kévetni, és meghatarozott
idékozonként ellendrizni kell az antikoagulalas hatékonysagat. Az eszkdz hasznalatat elrendeld
orvosnak mérlegelnie kell az extracorporalis keringés el6nyeit, illetve a szisztémas
véralvadasgatlas veszélyeit, majd ez alapjan kell dontést hoznia.

. Eléirasok

A tarolasi hémérséklettel kapcsolatos eléirasok a csomagolason talalhatok.

Ha a feltdltés soran az eszk6zon szivargas észlelhetd, cserélje ki azt.

Ha thrombus észlelhetd az eszkdzben hasznalat kdzben, cserélje ki azt.

Az extracorporalis keringés elinditdsa utan az eszkdzt ne mozgassa vagy utdgesse, és ne forditsa

meg.

m A pumpa ledllitdsa utan az anya luerzar-csatlakozot le kell zarni, megel6zendd 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, fontoléra kell venni az extracorporalis rendszer el6tti
sz(ir6 hasznalatat.

m  Fokozottan ajanlott buborékdetektort hasznalni az artérias szarnak a sz(irét folyasiranyban kévet6
szakaszan.

m Az eszkdzoket a helyi korhazi gyakorlat és egészségligyi jogszabalyok szerint kell artalmatlanitani.

" B B R N

8. Sz6védmeények

Lehetséges, de nem kizarélagos szovédmények: [égembdlia, tromboembdlias jelenségek, trombocita-
diszfunkcid, vérvesztés, keringési elégtelenség, veseelégtelenség, vérnyomasesés, a véralvadas vagy
a komplement aktivacioja, haemolysis és halal.

9. Tovabbi informacié a Balance biofeliilettel ellatott termékekhez

A készilék vérrel érintkezd fellletei Balance biofelllettel vannak bevonva, hogy az csékkentse a
vérlemezkék aktivalodasat és letapadasat, valamint megdrizze a vérlemezkék mikodéképességét.
Lasd a 4. abrat.

Figyelem! Minden beavatkozas alatt a megfeleld antikoagulalasi protokollt kell kdvetni, és
meghatarozott id6kozonként ellendrizni kell az antikoagulalas hatékonysagat. Az eszkdz hasznalatat
elrendel6 orvosnak mérlegelnie kell az extracorporalis keringés elényeit, illetve a szisztémas
véralvadasgatlas veszélyeit, majd ez alapjan kell dontést hoznia.

10. Hasznalati utasitas
10.1. Uzembe helyezés

Megjegyzés: A rendszer Osszedllitasaval, a feltdltéssel, a mikodtetési paraméterekkel és a
vészhelyzetre fenntartott berendezésekkel kapcsolatban a CPB-pumpa sebességszabalyzojanak
hasznalati Utmutatdja nyuijt részletes informaciot.

1. A csatlakozasi pontok sterilitdisanak meg&rzése érdekében az eszkoz(0ke)t dvatosan vegye ki a
dobozbal.

Figyelem! Az eszkdz Osszedllitasa és hasznalata kdzben végig aszeptikus korlilményeket kell
biztositani.

2. Vezesse az artérias sz(ir6t az artérids csébe. Pantok hasznalata javasolt. Gy6z6djon meg arrol,
hogy a folyadékaramlas iranya megfeleld.

3. Helyezze az AF100 tartélemezét egy sikba a szlr6tarté fogdjaval (3. abra), és csusztassa be az
AF100 szirét. Gy6zédjon meg arrél, hogy az AF100 biztonsagosan all a tartéban, és a vér kimeneti
csatlakozoja lefelé mutat.

4. Biztositani kell egy sziir6elker(il6 szakaszt is, ami a feltSltést segiti &és megkeriil6 utat biztosit a
sz{ré kordl (2. abra).

5. Az artérias szarba iktatott sziré nyomaskiegyenlitése zaroécsappal és egyiranyu szeleppel ellatott
Oblitészarral biztosithato.

Figyelem! Az artérias sz(ir6 6blitését mindig az anya luerzar-csatlakozén keresztil, alacsony
nyomasu csatlakozoéba kell végezni, hogy ne aramolhasson vissza levegd a sz(iré éblitészaran.

Hasznalati utmutaté  Magyar 61



10.2. Feltoltés

Megjegyzés: A feltdltést el6segitendé 100%-os orvosi CO, gazzal célszer( kiszoritani a levegét és

segiteni a légtelenitést.

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

2. Abuborékmentesités el6segitése érdekében a sziliré megfordithato, valamint enyhén Gtégethetd.

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

4. Ujra ellenérizze az 6sszes csatlakozast, figyelve az esetleges szivargasra.

Figyelem! Miel6tt az extracorporalis rendszerbe vér jut, fontolora kell venni az extracorporalis
rendszer el6tti sz(ir6 hasznalatat.

10.3. Uzemeltetés

Figyelem! Ugyeljen arra, hogy a sziiré felallitott helyzetben legyen. Egyiranyu szelep hasznalata

esetén lgyeljen a megfelel6 helyzetre, hogy a légtelenités megtérténhessen.

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

2. Az extracorporalis keringés alatt a zarécsap nyitott helyzetben legyen.
Figyelem! Az artérias sz(r6 oblitdszaranak zarécsapjat a pumpa ledllitasakor el kell zarni,
megakadalyozva a vér 6blitészaron keresztili, beteg feldli (retrograd) aramlasat.

11. Tovabbi informaciok

Az alabbi informaciokat és adatokat kérésre rendelkezésre bocsatjuk: az artérias szré gyartasaban
felhasznalt 6sszes anyag listdja, a vér vezetékeinek anyagai, a vérsejtek sérilésének mértéke, a
légkezelési jellemzdk, a vér vezetékeinek nyomascsokkenése, és a hasznalati utasitasban megadott
miszaki adatokra vonatkoz6 relevans tliréshatarok.

12. Fontos kdzlemény — Korlatozott szavatossag (az Egyesiilt Allamokon kiviili
hasznalat esetén)

A. Jelen KORLATOZOTT SZAVATOSSAG azt a biztositékot nyuijtja az Affinity® AF100 artérias sz(iré
(a kés6bbiekben: ,Termék”) vasarl6i szamara, hogy amennyiben a Termék meghibasodik, a
Medtronic az eredeti vételarral megegyez6 (de a cserekészillék vételarat meg nem haladd)
Osszeget ir jova barmilyen, csereként igényelt Medtronic termék vasarlasa esetén.

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

B. A KORLATOZOTT SZAVATOSSAG kizérdlag az alabbi feltételek fennallasa esetén érvényes:
(1) A Terméket a lejarati id6 el6tt kell felhasznalni.

(2) A Terméket a hasznalatot kdvetd 60 napon belil vissza kell juttatni a Medtronic részére, és az
onnantél a Medtronic tulajdonat képezi.
(3) A Terméket mas beteg kezelésére nem szabad felhasznaini.

C. Jelen KORLATOZOTT SZAVATOSSAG csak a széveg kifejezett pontjaira érvényes.

Nevezetesen:

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

(2) A Medtronic nem felelés a termék hasznalatabdl, hibajabdl vagy mikddésképtelenségébdl
ered6 semmilyen jarulékos vagy kdvetkezményes karért, legyen a karigény alapja
szavatossag, szerz6dés, mas vonatkozo jogszabaly vagy egyéb.

D. A fentifelelésségkizaras és -korlatozas nem szandékszik a vonatkozo torvények kotelezd hatalyd
rendelkezéseivel ellentétbe keriilni, és ilyen iranyu értelmezésnek nincs helye. Ha a jelen
KORLATOZOTT SZAVATOSSAG barmely részét vagy feltételét illetékes birdsag jogellenesnek,
hatalytalannak vagy a vonatkozé jogszabalyokkal ellentétesnek mondja ki, a KORLATOZOTT
SZAVATOSSAG fennmaradé részét ez nem érinti, és minden jog és kételezettség gy
értelmezendd és tartandd be, mintha a jelen KORLATOZOTT SZAVATOSSAG nem tartalmazna
az érvénytelenitett részt vagy pontot.
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Affinity® AF100
Arterialny filter s biologickou povrchovou tpravou Balance® Biosurface
1. Model

BB851 30 um arterialny filter s biologickou povrchovou Upravou Balance® Biosurface'

2. Popis zariadenia

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.

Zariadenie AF100 s biologickou povrchovou Upravou Balance Biosurface (BB851) je potiahnuté
nepriepustnym biokompatibilnym povrchom za G¢elom zniZenia aktivacie a prifnutia krvnych dosticiek
a uchovania funkcie krvnych dosticiek.

Toto zariadenie je netoxické, apyrogénne, uréené na jedno pouzitie dodavané STERILNE v
jednotlivych baleniach. Sterilizované pomocou etylénoxidu.

Poznamka: Drziaky arteridlneho filtra (HR4014 alebo AUH4014) sa predavaju samostatne.
3. Specifikacie

Rozsah odporucanej rychlosti 1—-71/min

prietoku krvi

Velkost' sitka 30 ym nominalna hodnota
Napustaci objem 100 ml

Velkost Dospeli

Pritokovy konektor 1,0 cm (3/8 palca)

Odtokovy konektor 1,0 cm (3/8 palca)
Odvzdusnovaci port Standardny konektor typu luer (2enského typu)
Skladovacia teplota -30°C-50 °C (-22 °F — 122 °F)
Skladovacia vihkost 30 % — 75 % bez kondenzacie
Maximalny prevadzkovy tlak 750 mmHg (14,5 psi)

4. Indikacie na pouzitie

Zariadenie AF100 je uréené na pouzitie pri kardiopulmonalnych bypassovych zakrokoch s trvanim do
6 hodin na odstrafiovanie €asticovych a plynnych mikroembolov.

5. Kontraindikacie
Toto zariadenie nepouzivajte na Ziadne iné Ucely, nez je uvedeny ucel.

6. Upozornenia

Pred pouzitim si pozorne precitajte vSetky upozornenia, preventivne opatrenia a pokyny na pouzivanie.

Nedo6sledné precitanie a nedodrziavanie vSetkych pokynov alebo v§etkych uvedenych

upozorneni méze spdsobit’ vazne poskodenie zdravia alebo smrt’ pacienta.

m  Toto zariadenie by mali pouzivat vyhradne osoby dokladne vySkolené v postupoch s vyuzitim
mimotelového obehu. V zaujme bezpec€nosti pacienta si prevadzka kazdého zariadenia vyzaduje
dohlad kvalifikovaného personalu. Perfuziu je nutné pozorne a neustale monitorovat.

m  Toto zariadenie je ur€ené na pouzitie vyluéne u jedného pacienta. Tento vyrobok opatovne
nepouzivajte, neupravujte, ani nesterilizujte. Opatovné pouZzivanie, upravovanie, alebo
sterilizovanie méZe mat negativny vplyv na $trukturainu integritu zariadenia a/alebo méze spoésobit
riziko vzniku kontaminacie zariadenia. To m6ze mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt’
pacienta.

m  Presakovanie zo zariadenia po¢as zakroku méze viest k vzduchovej embodlii a/alebo strate tekutiny.

m  Cesta tekutiny je sterilna a apyrogénna. Kazdé balenie a zariadenie pred pouzitim skontrolujte.
Zariadenie nepouzivajte, ak je balenie otvorené alebo poSkodené, alebo ak ochranné kryty nie su
na svojom mieste, pretoze moze 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.

m  Pri vSetkych ukonoch zachovavajte asepticky postup.

m  Nepouzivajte rychlosti prietoku mimo $pecifikacie (1 — 7 I/min).

m  Nepouzivajte dlhSie ako je uréené trvanie (6 hodin).

1 Technoldgia licencovana na zéklade dohody so spolo¢nostou Biolnteractions, Limited, Velka Britania.
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m  Zabrarite kontaktu zariadenia s alkoholom, kvapalinami na baze alkoholu, kvapalnymi anestetikami
(ako je napriklad izofluran) alebo korozivnymi rozpustadlami (ako je napriklad acetén), pretoze
tieto latky by mohli narusit jeho Strukturalnu integritu.

m  Z mimotelového obehu sa pred jeho aktivaciou musia odstranit’ vSetky vzduchové emboly.
Vzduchové emboly predstavuju nebezpecenstvo pre pacienta.

m  Pocas vSetkych zakrokov je potrebné dodrziavat prislusny antikoagula¢ny protokol, ako je uvedené
v protokole CPB nemochnice, a rutinne sledovat antikoagulaény stav. Prinosy mimotelovej podpory
sa musia zvazit v porovnani s rizikom systémovej antikoagulacie a musi ich zhodnotit ordinujuci
lekar.

7. Preventivne opatrenia

m  Poziadavky na skladovaciu teplotu najdete na oznaceni balenia.

m Ak sa pocas napustania spozoruje presakovanie zo zariadenia, vymerite zariadenie.

m Ak sa pocas pouzitia spozoruje v zariadeni trombus, vymerite zariadenie.

m  Po zadati kardiopulmonalneho bypassu zariadenie nepretrepavajte, neprevracajte, ani nan
nepoklepavajte.

m  Pozastaveni pumpy je potrebné uzavriet port konektora typu luer (Zenského typu), aby sa zabranilo
spatnému toku krvi a moznému vykrvacaniu pacienta.

m  V3etky 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  Dorazne 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 vzduchovi embdliu, tromboembolické javy,

dysfunkciu krvnych dosticiek, stratu krvi, naruSenie obehu, narusenie funkcie obli¢iek, hypotenziu,

aktivaciu (koagulacia/komplement), hemolyzu a smrt.

9. Dodato¢né informacie pre produkty s biologickou povrchovou tpravou Balance
Biosurface

Povrch zariadenia, ktory je v kontakte s krvou, je potiahnuty biologickou povrchovou Upravou
Balance Biosurface. Tato Uprava znizuje aktivaciu a prifnutie krvnych dosticiek a uchovava funkciu
krvnych dosticiek. Pozrite obrazok 4.

Varovanie: Poc¢as vSetkych ukonov je potrebné dodrziavat prislusny antikoagulaény krvny protokol a
rutinne sledovat antikoagula¢ny stav. Prinosy mimotelovej podpory sa musia zvazit v porovnani s
rizikom systémovej antikoagulacie a musi ich zhodnotit’ ordinujuci lekar.

10. Pokyny na pouzivanie
10.1. Zostavenie
Poznamka: Podrobnosti suvisiace so zostavenim systému, napustanim, prevadzkovymi parametrami

a zaloznym zariadenim v pripade nudze si pozrite v pokynoch na pouzivanie ovladaca rychlosti pumpy

na kardiopulmonalny bypass (CPB).

1. Opatrne vyberte zariadenie(a) z obalu, aby ste zaistili sterilnt cestu tekutiny.

Varovanie: Uistite, aby sa pocas vSetkych faz zostavovania a pouzivania tohto zariadenia pouzival
asepticky postup.

2. Arterialny filter vioZte do arterialnej linky. Odporuc¢a sa pouZzitie stahovacich pasok. Zaistite spravny
smer prietoku tekutiny.

3. Drziakovy disk zariadenia AF100 umiestnite zhodne so svorkou drziaka filtra (obrazok 3) a nasurnite
na zariadenie AF100. Uistite sa, Ze je zariadenie AF100 bezpec¢ne vo svojom drziaku orientované
odtokovym portom smerom dole.

4. Na ulah¢enie napustania a zabezpecenie alternativnej drahy prietoku krvi okolo filtra sa méze
pouzit bypassova linka filtra (obrazok 2).

5. Na odvzdu$nenie arteridlneho filtra sa méze pouzit odvzdusriovacia linka s uzatvaracim a
jednosmernym ventilom.

Varovanie: Arterialny filter je potrebné vzdy odvzdu$iovat cez port konektora typu luer (Zenského
typu) do portu s nizkym tlakom, aby sa zabranilo spatnému priechodu vzduchu cez
odvzdusnovaciu linku filtra.
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10.2. Napustanie

Poznamka: Na ulahcenie napustania sa moze pouzit 100 % lekarsky CO,, ktory vytla¢a vzduch a
pomaha pri odstrafiovani bublin.

1. Podla protokolu nemocnice napustite filter.

2. Na filter sa mdze jemne poklepat a prevratit, aby sa napomohlo odstrafiovaniu bublin.

3. Pred spustenim bypassu filter vizualne skontrolujte a uistite sa, Ze neobsahuje Ziadne bubliny.
4. Dokladne skontrolujte vSetky pripojenia a tesnost systému.

Varovanie: 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. Pred aktivaciou bypassu skontrolujte, ¢i su antikoagulaéné drovne primerané.
2. Pocas mimotelového obehu by mal byt uzatvaraci ventil v otvorenej polohe.

Varovanie: Uzatvaraci ventil na odvzdus$iovacej arterialnej linke musi byt uzavrety, ked je pumpa
zastavena, aby sa zabranilo retrogradnemu prietoku krvi z pacienta cez odvzdusiovaciu linku.

11. Dodato¢né informacie

Na poziadanie su k dispozicii nasledujuce informacie a Udaje: zoznam vSetkych materialov pouzitych
pri vyrobe filtra arteridlnej linky, materialy drahy krvi, poSkodenie krvnych buniek, schopnost
manipulacie so vzduchom, pokles tlaku drahy krvi a relevantné tolerancie pre Specifikacie v pokynoch
na pouzivanie.

12. Délezité upozornenie — Obmedzena zaruka (pre krajiny mimo USA)

A. Tato OBMEDZENA ZARUKA predstavuje zaruku pre zakaznika, ktory obdrzi arterialny filter
Affinity® AF100 (dalej len ,produkt®). Ak produkt nebude pracovat tak, ako je uvedené v
$pecifikaciach, spolo¢nost Medtronic poskytne kredit v hodnote nakupnej ceny pévodného
produktu (ktora vSak nesmie prekro€it hodnotu nahradného produktu) na nakup akéhokolvek
nahradného produktu spolo¢nosti Medtronic pouzitého pre prislusného pacienta.

Upozornenia na $titkoch, ktorymi je produkt oznaceny, sa povazuju za neoddelitelnd sucast tejto

OBMEDZENEJ ZARUKY. Informacie o postupe pri uplatfiovani narokov vyplyvajtcich z tejto

OBMEDZENEJ ZARUKY ziskate u miestneho zastupcu spolo¢nosti Medtronic.

B. Na uplatnenie OBMEDZENEJ ZARUKY je potrebné splnit tieto podmienky:

(1) Produkt sa musi pouzit pred datumom najneskorsej spotreby.

(2) Produkt musi byt vrateny spolo¢nosti Medtronic do 60 dni po pouZiti a stava sa vlastnictvom
spolo¢nosti Medtronic.

(3) Produkt sa nesmel pouzit u Ziadneho iného pacienta.

C. Tato OBMEDZENA ZARUKA je limitovana svojimi vyslovnymi podmienkami. Konkrétne:

(1) Ziadna nahradna kompenzacia nebude poskytnuta v pripade preukazatelnej nespravnej
manipulacie, nespravnej implantacie alebo upravenia materialu nahradeného produktu.

(2) Spolo¢nost Medtronic nenesie zodpovednost za Ziadne nahodné ani nasledné Skody
spdsobené akymkolvek pouzivanim, poruchou alebo zlyhanim produktu, ¢i uz sa narok
uplatfiuje na zaklade zaruky, zmluvy, protipravneho konania alebo inych dévodov.

D. VysSie uvedené vynimky a obmedzenia by nemali byt v rozpore, a ani by sa nemali povazovat za
vynimky a obmedzenia, ktoré su v rozpore s povinnymi nariadeniami relevantnych pravnych
ustanoveni. Ak akykolvek sud kompetentnej jurisdikcie vyhlasi niektoru ¢ast alebo podmienku tejto
OBMEDZENEJ ZARUKY za nelegélnu, nevyndtitelnt alebo nezlugitelnd s relevantnymi pravnymi
ustanoveniami, vyhlasenie sidu nebude mat vplyv na platnost zvy$nej ¢asti OBMEDZENEJ
ZARUKY a véetky prava a povinnosti sa musia posudzovat a presadzovat tak, ako keby tato
OBMEDZENA ZARUKA neobsahovala ¢ast alebo podmienku, ktora bola vyhlasena za neplatnu.
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Affinity® AF100
Balance® biokattega arteriaalne filter
1. Mudel

BB851 Balance® biokattega 30 um arteriaalne filter"

2. Toote kirjeldus
AF100 on valmistatud vereringest valja filtreerima maaratletud suurusest (mikronid) suuremaid
mikroemboleid kuni kuue tunni jooksul kardiopulmonaalse Sundiga operatsiooni ajal.

Balance biokattega AF100 (BB851) on kaetud mitteleostuva biolhilduva pinnaga, et vahendada
trombotsiiltide aktivatsiooni ja adhesiooni ning sailitada trombotsuitide funktsiooni.

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

Markus. Arteriaalse filtri hoidikuid (HR4014 v6i AUH4014) muuakse eraldi.

3. Andmed

Vere soovitusliku voolukiiruse 1-7 I/min

vahemik

Sdela suurus nimivaartus 30 ym

Eeltéitemaht 100 ml

Suurus taiskasvanu

Sisselaskepistik 1,0 cm (3/8 tolli)
Valjalaskepistik 1,0 cm (3/8 tolli)
Ventilatsiooniava Standardne ,emane” Luer-pistik
Hoiustamistemperatuur -30 °C kuni 50 °C (-22 °F kuni 122 °F)
Hoiustamiskeskkonna niiskus 30-75% mittekondenseeruv
Maksimaalne t66rdhk 750 mmHg (14,5 psi)

4. Kasutusndidustused

AF100 on naidustatud kasutamiseks kuni 6 tundi kestvate kardiopulmonaalsete Suntimisprotseduuride
ajal tahketest osadest ja gaasidest koosnevate mikroembolite eemaldamiseks.

5. Vastundidustused
Arge kasutage seadet naidustusest erinevatel eesmérkidel.

6. Hoiatused

Enne kasutamist lugege hoolikalt kdiki hoiatusi, ettevaatusabindusid ja kasutusjuhendeid. Koikide
juhiste mittelugemine ja mittejargimine ning hoiatuste mittetditmine véib péhjustada patsiendi
surma voi raske kehavigastuse.

m  Vaid kardiopulmonaarse Sunteerimise osas korralikult koolitatud isikud véivad kéesolevat seadet
kasutada. Seadme kasutamisel on patsiendiohutuse tagamiseks vajalik kvalifitseeritud personali
jalgimine. Perfusiooni tuleb hoolikalt ja pidevalt jalgida.

m  Seade on méeldud kasutamiseks vaid tihel patsiendil. Arge kasutage, té6delge ega steriliseerige
toodet korduvalt. Korduv kasutamine, t66tlemine voi steriliseerimine voib rikkuda seadme
terviklikkust ja/vdi pdhjustada seadme saastumise riski, mis vdib pdhjustada patsiendi vigastamise,
haiguse vdi surma.

m  Seadme operatsiooniaegne lekkimine vdib pbhjustada hkemboolia ja/vdi vedelikukao.

m  Vedelikutee on steriilne ja mitteplirogeenne. Enne kasutamist vaadake Ule iga pakend ja seade.
Mitte kasutada, kui pakend on avatud vo6i kahjustatud voi kui kaitsekorgid pole omal kohal, sest
seadme steriilsus véib olla rikutud ja/véi toimivus hairitud.

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

tekkimist.

Kaikide 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, alkoholil pdhinevatel vedelikel, anesteetilistel vedelikel (nt isofluraan) véi

korrosiivsetel lahustitel (nt atsetoon) seadmega kokku puutuda, kuna need véivad rikkuda selle

terviklikkuse.

1 Tehnoloogia on litsentseeritud Uhendkuningriigis asuva ettevétte Biolnteractions Limited lepinguga.
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m  Enne Sundi kaivitamist tuleb kehavalisest vereringest eemaldada kdik gaasembolid. Gaasembolid
on patsiendile ohtlikud.

m Jargida tuleb sobivat antikoagulatsiooniprotokolli vastavalt asutuses kehtivale kardiopulmonaalse
Suntimise protokollile ja antikoagulatsiooni tuleb kdigi protseduuride ajal regulaarselt jélgida. Enne
kehavalise ringe kasutamist peab arst kaaluma selle kasu slisteemse antikoagulatsiooniga
seonduvate riskide foonil.

. Ettevaatusabinéud

Hoiustamistemperatuuri nduded on toodud pakendil.

Vahetage seade valja, kui markate eeltditmise ajal seadme leket.

Vahetage seade valja, kui markate seadmes kasutamise ajal trombi.

Valtige seadme loksutamist, imberpddramist ja koputamist parast kardiopulmonaalse Sundi

kaivitamist.

m  Kui pump on valja lilitatud, peab Lueri lukustusava olema suletud, et valtida vere tagasivoolu ning
vere vdimalikku valjavoolu patsiendist.

m  Koik verevoolikute Ghendused tuleb ile siduda, et oleks tagatud lisakaitse kdrge rohuga 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  Visake seadmed ara vastavalt kohalikele haigla, haldusiiksuse ja/vdi valitsuse eeskirjadele.

8
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. Kérvalméjud
V&imalikud kérvalm&jud on muuhulgas 8hkemboolia, trombemboolia, trombotsuitide funktsiooni haire,
verekaotus, vereringe puudulikkus, neerupuudulikkus, hiipotensioon, koagulatsiooni/komplemendi
aktiveerumine, hemolliiis ja surm.
9. Taiendav teade Balance biokattega toode kohta

Seadme verega kokkupuutuvad pinnad on kaetud Balance biokattega, mis véhendab trombotsliitide
aktivatsiooni ja adhesiooni ja sailitab trombotstltide funktsiooni. Vt joonist 4.

Ettevaatust! K&ikide protseduuride ajal tuleb jargida sobivat antikoagulatsiooniprotokolli ning
antikoagulatsiooni tuleb regulaarselt jélgida. Enne kehavalise ringe kasutamist peab arst kaaluma selle
kasu siisteemse antikoagulatsiooniga seonduvate riskide foonil.

10. Kasutusjuhend

10.1. Seadistamine

Markus. Sisteemi seadistamise, eeltaitmise, tddparameetrite ja erakorraliste varuseadmete kohta

vaadake Uksikasju tsentrifugaalse verepumba kiiruse juhtseadise kasutusjuhendist.

1. Steriilse vedelikutee tagamiseks eemaldage sead(m)e(d) pakendist ettevaatlikult.
Ettevaatust! Veenduge, et seadme seadistamise kdikides etappides ning kasutamise ajal
jargitakse aseptika reegleid.

2. Sisestage arteriaalne filter arteriaalsesse liini. Soovitatav on kasutada sidumisribasid. Veenduge
vedeliku voolusuuna digsuses.

3. Asetage AF100 tugiketas Uhele joonele filtrihoidiku klambriga (joonis 3) ja libistage AF100 sisse.
Tagage, et AF100 on kindlalt hoidikus ja vere valjalaskeava on suunatud alla.

4. Filtri Sundi liini voib kasutada eeltaitmise lihtsustamiseks ja alternatiivse verevoolutee loomiseks
Umber filtri (joonis 2).

5. Arteriaalse filtri ventileerimiseks vdib kasutada sulgurkraaniga puhastusliini ja ihesuunalist klappi.
Ettevaatust! Puhastage arteriaalset filtrit alati 1abi Lueri lukustusava suunaga madalama réhuga
pordi poole, et valtida 6hu tagasivoolu labi filtri puhastusliini.

10.2. Praimimine

Markus. Eeltaitmise ja mullide eemaldamise hélbustamiseks ning 8hu asendamiseks véib kasutada

100%-list meditsiinilist CO,-te.

1. Eeltaitke filter vastavalt asutuse protokollile.

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

3. Kontrollige filtrit visuaalselt ja veenduge, et filtris ei ole enne Sundi kaivitamist enam Ghtegi 6humulli.

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

Ettevaatust! Enne vere laskmist kehavalisesse vereringesse tuleb kaaluda Sundile eelneva filtri
kasutamist.
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10.3. T66

Ettevaatust! Veenduge, et filter on piistises asendis. Uhesuunalise klapi kasutamisel tagage selle 6ige
suund, et vdimaldada 6hu eemaldamine.

1.
2.

1

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

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

1. Taiendav teave

Taotlemisel on saadaval jargmine teave ja andmed: arteriaalse liini filtri valmistamisel kasutatud kaigi
materjalide loend, verevoolutee materjalid, vererakkude kahjustumine, 8hu késitlemise véime, veretee
réhu 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 ettevétte Affinity® AF100 arteriaalse vere

filtri, edaspidi,, Toode*, et juhul kui Toode ei t66ta vastavalt esitatud andmetele, valjastab Medtronic

krediidi, mis on vordne toote esialgse ostuhinnaga (kuid ei lleta asendustoote vaartust) suvalise

ettevdtte Medtronic asendustoote ostmiseks sama patsiendi jaoks.

Toote siltidel olevaid hoiatusi loetakse kdesoleva PIIRATUD GARANTII lahutamatuks osaks.

Teavet PIIRATUD GARANTII raames esitatava ndude kohta saate ettevotte Medtronic kohalikult

esindajalt.

PIIRATUD GARANTII tingimustele vastamiseks peavad taidetud olema jargmised tingimused:

(1) Toodet tuleb kasutada enne aegumiskuupaeva.

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

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

See PIIRATUD GARANTII kehtib vaid selgesdnaliselt valjendatud juhtudel. Tapsemalt:

(1) mingil juhul ei tagata krediiti, kui tagastatud tootel on ilminguid ebadigest kasitsemisest,
ebadigest implanteerimisest voi materjali muutmisest.

(2) Medtronic ei vastuta mitte mingite kaudsete ega pdhjuslike kahjude eest, mida pdhjustab toote
mis tahes kasutamine, defekt voi tdrge, séltumata sellest, kas kahjundue pdhineb garantiil,
lepingul, lepinguvalisel kahjul véi muul.

Ulaltoodud vélistamised ja piirangud pole mdeldud kohaldatavate seaduste kohustuslike satetega

vastuollu sattuma ja neid ei tohiks sellisena kasitada. Kui mis tahes padeva jurisdiktsiooni kohus

peab sellest PIIRATUD GARANTIIST lahtiutlemise mis tahes osa vdi tingimust ebaseaduslikuks,
jdustamatuks vdi kohaldatavate seadustega vastuolus olevaks, ei mdjuta see PIIRATUD

GARANTIIST lahtittlemise Ulejadnud osa kehtivust ning kdiki digusi ja kohustusi tuleb mdista ja

rakendada nii, nagu poleks PIIRATUD GARANTII kehtetuks kuulutatud osa véi tingimust

sisaldanud.
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Affinity® AF100
ApTepuaneH ¢punTbp ¢ 6uonosbpxHocT Balance®
1. Mopen

BB851 30 uym apTepuaneH punTbp ¢ 6uonosbpxHOCT Balance® !

2. OnucaHue Ha NpoAaykTa

AF100 e cb3gageH 3a unTpupaHe OT Bepurata Ha MMKpoemMbornu, no-ronemu oT onpeaeneHns
pasmep B MUKPOHU, 3@ MEPUOAM OT [0 LLECT Yaca Mo Bpeme Ha onepauus ¢ kapAvonyrMoHarneH
6annac.

AF100 c 6ruonosbpxHoCT Balance (BB851) e nokpuT ¢ HepasTBapsiLa ce 61ocbBMeCcTMa NOBBbPXHOCT
3a HamansiBaHe Ha aKkTvBauusiTa U agxe3usiTa Ha TpoMbouWTUTe 1 3ana3BaHe Ha PyHKUMSITa UM.

YCTpoNcTBOTO € 3a efgHOKpaTHa ynotpeba, HETOKCMYHO, HenvporeHHo 1 ce agoctass CTEPUITHO B
eMHMYHa onakoBka. CTepunuampaH c eTUIEeHOB OKCUA,

3abenexka: [Ibpxauute 3a aptepuanyuna ountoep (HR4014 unn AUH4014) ce npopgasat oTAemnHo.

3. Cneundukaumm

MpenopbynTeneH ananasoH Ha 1-7 L/min

KpbBOTOKA

Paswmep Ha ekpaHa 30 ym HoMuHaneH

O6em Ha nogroTBuTenHus pasteop 100 mL

Paswvep Bb3pacTtHu

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

KoHekTop Ha n3xoasawwmsa oTeop 1,0 c™ (3/8 nHua)

OTBexgal oTBOp CraHgapTeH ,xeHckn” koHekTop Luer Lock
Temnepatypa Ha CbxpaHeHue ot -30°C po 50°C (ot -22°F go 122°F)
BnaxHocT Ha cbxpaHeHune 30-75% 6e3 koHaeH3auus
MakcumanHo paboTHO HansiraHe 750 mm Hg (14,5 psi)

4. Noka3aHusA 3a ynotpeba

AF100 e npeaHasHaveH 3a ynotpeba npu kapavonynmoHanHu baiinac npoueaypy ¢ MakcumarHa
NPOABIMKMTENHOCT 6 Yaca 3a OTCTpaHsiBaHe Ha TBbPAMU M ra3oo6pasHn MUkpoemGonu.

5. MpoTuBONOKa3aHus
He n3nonseaiTte yCTpOVICTBOTO 3a KakBaTo U Aa e uern, pasnmyHa oT noco4vyeHarta.

6. MpeaynpexaeHus
I'IpoqueTe BHMMaTENHO BCUYKU NpeaynpexneHna, npeanasHn Mepkm U MHCTpyKUun 3a ynOTpe6a
npeaun pa60Ta. AKo He cTe npoyenu n He crneaBaTte BCUYKU MHCTPYKUUN UNK He c'b6moqa|3a're

BCUYKM NpeaynpexaeHus, ToBa MoXe Aa NpUYnHMN CepUOo3HO yBpexaaHe UM CMbPT Ha
nauuveHTa.

m  Camo nogpo6Ho obyyeHun xopa 3a M3BbpLUBaHe Ha kapAvonynMoHanHu Ganac npoueaypu,
TpsibBa Aa n3nonaeaT ToBa yCTPOWCTBO. PaboTaTta Ha BCSIKO yCTPOMCTBO TpsibBa Aa ce Habniogasa
HenpekbCcHaTO OT KBanNUdULMpaH nepcoHar, 3a fa ce ocurypu 6e3onacHocT Ha nauveHTa.
Mepdy3usTa TpsibBa Aa ce MOHUTOPUPA BHUMATENHO U HEMPEKBCHATO.

m  YpenbT e npeAHasHayeH camo 3a ynotpeba npv eavH naumeHT. He nsnonasaire, He
obpaboTBaiTe 1 He CTEPUNU3NPaNTe NPoayKTa NOBTOPHO. MNoBTopHUTE ynoTpeba, o6paboTka nnu
cTepunusaums MoraT Aa KOMNPOMEeTUpaT CTPYKTypHaTa LiSNocT Ha yCTPOWCTBOTO W/vnu Aa
cb3ganaT pUck OT 3aMbpCsiBaHE Ha YCTPOMCTBOTO, KOETO a A0BEAE A0 HapaHsiBaHe Ha NaumneHTa,
3abonsiBaHe UM CMbPT.

m  AKO ce NnosiBM TeY OT YCTPOICTBOTO MO BpeMe Ha paboTa, TOBa MOXe Aa AoBefe A0 Bb3ayLueH
emMbonm3bM n/vnu 3aryba Ha TeYHOCTU.

m  [1bTAT Ha TEUHOCTTa e CTepuneH u HenvporeHeH. Mperneaaiite BHUMaTENHO BCSKO YCTPOWUCTBO
npeau ynotpeba. He nanonseaiite, ako onakoBkaTa € OTBOPeHa Unu nospeaeHa, unm ako
3aLUMTHMTE Kanayku He ca Ha MSICTOTO CU, Tbii KaTO CTEPUITHOCTTA Ha YCTPOWCTBOTO MOXe Aa €
KOMMpoMeTupaHa umnu yHKUMUTE My MOXe a ca HapyLUeHW.

m  TpbbuTe TpsiGBa Aa ca NPUKPENEHM NO TakbB HAYMH, Ye Aa HsIMa NPeYynBaHus U OrpaHNYeHNs],
KOWUTO [a NPOMEHSIT KpbBOTOKA.

1 TexHonorus, nuueH3npaHa cbe cbrnacueto Ha Biolnteractions, Limited, O6eauHeHo kpancTeo.
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M3non3BaiiTe acenTuyHa TeXHMKa Npy BCUYKY npoLeaypy.

He nsnonasanite npu CKOPOCTH Ha NOTOKa M3BBH crneumdukaumsaTa (1-7 L/min).

He n3nonssalite 3a No-AbNAro Bpeme OT NOCOYEHOTO (6 Yaca).

He nosBonsiBaiite ankoxon, TEYHOCTU Ha OCHOBATa Ha arnkoxorl, Te4YHU aHecTeTLM (KaTo

n3odpnypaH) Unm Kopo3vBHU Pa3TBOPUTENU (KaTo aLeTOH) Aa BNM3aT B KOHTAKT C YCTPOWCTBOTO,

ThbiA KaTo MoraT Ja 3acTpaluaT HeroBaTa CTPYKTYpHa LisinocT.

m  Bcuyku rasoBu emGonu TpsiGBa fa ce OTCTpaHSAT OT ekcTpakopropariHaTa Bepura npeauv aa ce
3anoyHe HannacupaneTo. [a3oBuTe embonu ca onacHu 3a nauveHTa.

m  Tpsabsa ga ce crneasa NoAxoAsiLl, NPOTOKON 3a aHTMKoarynauvs cnopes, npoTokona 3a

KapavonynmMoHaneH 6ainac Ha 3aBeleHNEeTO 1 aHTMKoarynauvsita pyTuHHO Tpsibea aa ce cneau

no Bpeme Ha BCW4ku npoueaypu. MonauTte oT ekcTpakoprnopasnHo kpbeoobpalleHune Tpsabsa aa ce

npeTernaT CnpsiMo p1ucka OT CUCTEMHa aHTMKoarynauvs v Tpsabsa Ja 6baaT oueHeHn oT nekaps,

KOWTO NpaBv NpeanncaHneTo.

7. Npeana3Hu Mepku

m  BuxTe eTMkeTUTE BbPXY ONakoBKaTa 3a U3NCKBaHUSTA KbM TemnepaTypaTa 3a CbXpaHeHue.

m  AKo no Bpeme Ha nofaroToBkaTa 3abenexwvTe Tey oT yCTPOCTBOTO, FO 3aMEHeTE C APYro.

m  Ako no Bpeme Ha ynotpeba B ycTpolcTBOTO 3abenexuTe Tpomb, 3aMeHeTe yCTPOCTBOTO.

m  VI3barBaiiTe ga pasknaware, obpbluaTe unm novykBaTte yCTpOMCTBOTO, Crej kaTto
KapAuonynMoHanHUsAT 6annac e 3anoyHan.

m  [lopTbT C XKEHCKM HakpaiiHUK nyep TpsibBa fa 6bAe 3aTBOPEH, koraTo nomnara e cnpsiHa, 3a a
ce npefoTBpaTy 0GPaTHUST NOTOK Ha KPbB Y Bb3MOXKHO M3TUYaHEe Ha KpbB OT NauueHTa.

m  Bcuyky cbeavHeHust Ha KpbBHUTE TpLOM TpsibBa Aa 6bAaT 06BUTY C Len AoNbIHWUTENHa 3awuTa
CpelLLly BUCOKO HansiraHe Ha TeYHoCTTa.

m [peau fa ce BbBeae KpbB B eKCTpakopropanHaTta Bepura, Tpsibsa fa ce 06MUCV U3MON3BaHeTo
Ha ounTbp Npeamn 6annaca.

m  YnotpebaTta Ha AeTeKTOp 3a Mexypu Hafony OT huNnTbpa Ha apTepuanHata NIMHUS € CUMHO
npenopbyMTenHa.

m  3xBbpneTe ycTpoicTBaTa B CbOTBETCTBUE C pa3nopeabute Ha MecTHY 6onHuum,
aAMUHUCTPaLMS UNW NPaBUTENCTBEHW areHUum.

8. CTpaHu4HU echekTn

Bb3MOXHWTE CTPaHUYHU ehekTH BKIIOYBAT, HO He Ca OrpaHWyeHn [0, Bb3ayLeH eMGonnsbM,
TpomBoemMBonmMyHM cheHoMeHU, TPOMBOLMTHa AMCHYHKLMS, KpbBO3aryba, LMpKynaTopHu
HapyLLEHWs!, XMMOTEH3WS, aKTMBaLWs (Koarynaumsi/KOMNIEMEHT), XeMOonu3a u CMbPT.

9. lonbnHuTenHa nHdopmaums 3a NnpoAyKTU ¢ GuonosbpxHocT Balance
MoBbPXHOCTUTE Ha ypeaa, KOMTO BMM3AT B KOHTAKT C KPbBTA, ca NOKpuUTK ¢ G1uonoBbpxHOCT Balance
3a HamMmansiBaHe Ha akTuBauuaTa n agxe3nsaTta Ha TpOM6OLI,I/ITVITe W 3ana3BaHe Ha beKLJ,IAﬂTa M. Buxte
Purypa 4.

BHumaHue: TpﬂﬁBa Aa ce criegBa nogxoasdil NpoToOKON 3a aHTUKoarynauma U aHtukoarynauuarta
PYTUHHO TpﬂGBa Aa ce crnefu no BpeMe Ha BCUYKU npouenypu. MNonaute ot €eKCTpakopnopasrHo
Kp'bBOOGpaLLleHVIe Tp9|65a Aa ce npeTernar cnpAaMo pucka OT CUCTeEMHa aHTUKoarynauva n Tp9|65a aa
61>,an OLieHEeHN OT nekaps, KOWUTO npasu npegnucaHueTo.

10. MHcTpyKLMK 3a ynoTpeba

10.1. HacTtpoiika

3ab6enexka: Mpernegaiite MHCTpyKUMMTE 3a ynoTpeba Ha KOHTpornepa 3a CKOPOCTTa Ha nomnaTa 3a

KapAuvonynvoHaneH Gannac 3a noseye MHGopMaLmsi OTHOCHO HAcTpoiika Ha cucTemaTta, NOATOroBKa,

paboTHU NapameTpy 1 0GOPYABaAHETO 3a CMELLHM Cryyau.

1. W3BapeTe ycTpoMCTBOTO(TA) BHUMATENHO OT OMakoBKaTa, 3a ja OCUTypuTe CTEPUIIEH MbT Ha
TeyHocTTa.

BHuMaHue: YBepeTe ce, Ye 13nonasaTe acentTuyHa TeXHUKa No BpeMe Ha BCUYKM eTanu oT
HacTpoikaTa 1 U3non3BaHeTo Ha TOBa YCTPOMCTBO.

2. BkapaiiTe apTepuantusa puntbp B apTepuanHaTa nuHns. MNpenopbysa ce N3non3BaHeTo Ha
TNeHTH 3a Bpb3BaHe. YBepeTe ce, Ye nocokata Ha NoToka Ha TEYHOCTTa € NpaBusiHa.

3. MMocTaBeTe ancka 3a Abpxaya Ha AF 100 HapaBHO cbe ckobaTa 3a Abpxaya Ha chuntepa (Purypa
3) n nnb3HeTe AF100 HaBbTpe. YBepeTe ce, ye AF100 e 3axBaHaT 34paBo B Abpaya, kaTo
M3XOOHWSIT MOPT 3a KpbBTA COYN HAZOMy.

4. Moxe pa ce n3nonaea 6arinac NuHWS ¢ PUNTLP, 3a Aa Ce yNecHy NoAroToBkaTa 1 Aa ce ocurypmu
anTepHaTUBEH MbT Ha KPbBOTOKA OKOSO unTbpa (Purypa 2).

70 UHcmpykyuu 3a ynompeba  Bbreapcku



5. Moxe fa ce 13nonasa OTBEXAaLLa NMMHUSE CbC CrvpaTeneH KpaH 1 e4HOMNocoYHa Knana, 3a ga ce
OTBOPY apTepuanHuaT uaTbp.
BHumaHue: BuHaru oTBexaaiiTe aptepuantiusa puntbp npes nopra ¢ XeHCKN HakpanHuk nyep
KbM MOPT C HACKO HansraHe, 3a ja ce NpeaoTBpaTh 0GpaTHUSAT NOTOK HA Bb3AyX Npe3
oTBexzallarta JIMHUS ¢ pUnNTbP.

10.2. NogroTtoBkKa

3abenexka: 3a Aa ce ynecHu nogrotoBkata, Moxe aa ce usnonssa 100% meamumHckn CO,, 3a aa
ce U3MeCTV Bb3[yXbT U Aa Ce yrecHU 06e3Bb3ayLIaBaHeTo.

1. ToaroTBeTe chunTbpa cnopes NPOToKona Ha 3aBefeHNeTo.

2. Moxe ga o6bpHeTe hunTbpa UK fneko Aa novykaTte no Hero, 3a Aa ynecHute
06e3Bb3gyLLaBaHeTo.

3. BwusyanHo ornepaiite untbpa u ce yBepeTe, Ye e Hamb/IHO 06e3Bb3ayLLIEeH NPean Ha4yanoTo Ha
barnaca.

4. I'IpoaepeTe OTHOBO BCUYKU BPB3KN U ornep,al?lTe 3a TevoBe.

BHumanue: MNpeau Aa ce BbBeae KPbB B eKCTpakopropanHaTa sepura, Tpsbsa aa ce 06Mucnu
13M0n3BaHeTo Ha huNTbp Npeam Gannaca.

10.3. Pa6oTa

BHumaHue: YBepeTe ce, Ye PUNTbPBLT € B M3NpaBeHo NofnoxeHne. AKO ce U3nonssa eqHoNbTHa
Knana, yBepeTe ce, Ye e NpaBUIMHO OPVUEHTVPaHa, 3a fa MOXe [a Ce U3nycka Bb3ayXbT.

1. TpoBepeTe Aanu HUBOTO Ha aHTUKOArynaums e afekBaTHO Npeay 3anoyBaHe Ha Gaiinaca.

2. Tlo Bpeme Ha eKCTpakopnopasnHoTo KpbBOOOpPaLLeHVe CNpaTenHUAT kpaH 6u TpsibBano fa 6bae
B OTBOPEHO MONOXEHMeE.
BHuMaHue: CnvpaTenHusiT kpaH Ha oTBexaallaTta apTepuarnya nuHus Tpsibea aa 6bae
3aTBOPEH, KOraTo nomnara e cnpsiHa, 3a Aa ce NpeJoTBpaTV PeTPOrpagHUAT KPbBOTOK OT
nauveHTa npes oTBexAaLLaTa NuHNS.

11. JonbnHuTenHa uHdopmaums

[Mpu 3aaBKa ca HanU4HW crnegHUTe HOPMaLMA U AaHHW: CNNCHK Ha U3NON3BaHWTE MaTepuanu 3a
n3rpaxaaHeTo Ha unNTbpa Ha apTepuanHara fIiMHUs, Matepuany 3a NbTa Ha KpbBTAa, yBpeaa Ha
KPBbBHUTE KNETKN, KanaunuTeTa 3a noemMaHe Ha Bb34yX, Cnaj B HandAraHeTo Ha NbTA Ha KPbBTA, KakTo
1 BaXKHWN TonepaHcu 3a crneumdukaummte B UHCTpyKUMnUTE 3a yn0Tpe6a.

12. BaxHa 6enexka — OrpaHumyeHa rapaHums (3a ctpaiu nssbH CALL)

A. Tasn OFPAHNYEHA TAPAHLMA rapaHTupa Ha kynyBaya, KOMTO MnosfyyaBa apTepuaneH
duntbp Affinity® AF100, HapuyaH no-gosny "MpoaykT", ye ako NPOAYKTLT crnpe Aa yHKLMOHMPa
cnopep cneundukaumsaTa, Medtronic wwe oTnycHe KpeauT, paBeH Ha NoKynHaTa LeHa Ha
opurmHanHus MpoaykT (6e3 Aa HaaxXBbPMSA CTOMHOCTTA Ha 3aMeHsLLMA [poayKT), cpeLLy NoKynka
Ha HsiKoW 3ameHsL MpoaykT Ha Medtronic, n3nonaeaH 3a TO31 NaLUMEHT.

MpenynpexaeHnsiTa, KOMTO ce CbabpxaT B 0603HaYeHNsITa Ha NPOAYKTa, ce cuuTaT 3a

HepasaenHa yacT ot HacTosiwata OFTPAHUYEHA TAPAHLIMA. CebpxeTe ce MeCTHUS

npeacrasuten Ha Medtronic, 3a Aa nonyunte MHMOPMaLMsi OTHOCHO HAa4YMHUTE Ha NpeasBsiBaHe

Ha MCcK BbB Bpb3ka ¢ HacTosiata OFPAHUYEHA TAPAHLINA.

B. 3a pa ce npusHae OTPAHUYEHATA TAPAHUWA, Tpsbea Aa ca uanbnHeHu cnegHuTe yCroBus:
(1) MpopykTbT TpsiGBa Aa e Gun nsnonseaH npeaun garata "FogHo Ao".

(2) MpopykTbT TPsIGBa Aa ce BbpHe Ha Medtronic B pamkuTe Ha 60 AHM OT HaYanoTo Ha
nonsBaHeTo 1 Aa octaHe cobcTBeHoCT Ha Medtronic.

(3) MpoaykTbT Aa He e 61N 13nNon3BaH 3a Apyr NauneHT.

B. Tasun OFPAHUYEHA FTAPAHLIVA e orpaHuyeHa fo n3pa3eHuTe B Hesl ycroBust. [o-KOHKPeTHO:
(1) B HMKakBbB cryyan HAMa Aa ce OTNyCcHe KpeauT 3a NoaMsHa, ako uMa AokasaTerncTsa 3a

HernpaBuHa paboTta, HenpaBUMHO MMMNAHTUPaHe UNK NPOMsiHA Ha MaTepuana Ha
nogmeHexus MpoaykT.

(2) Medtronic He oTroBaps 3a MHUMAEHTHU UNK NOcneaBaLly OT TOBa NOBPeau Bb3 OCHOBA Ha
ynoTpe6a, aedekt unu otkas Ha MpoaykTa, He3aBUCUMO Aanu UCKLT Ce OCHOBaBa Ha
rapaHuus, 4OroBop, NPaBOHAPYLLEHWE UMK APYro.

. WsknioyeHuaTa n orpaHMveHnsaTa, HanoXeHn No-rope, He ca NpedHa3Ha4YeHn Aa u He Tpsbea ga
ce ThIIKyBaT KaTo Tak1Ba, KOUTO MPOTUBOPEYAT Ha 3aAbIDKUTENHUTE pa3nopeabn Ha CbOTBETHUS
3aKoH. AKo HsKos YacT unm ycnosue ot Tasu OFTPAHNYEHA TAPAHLIVA ce npmuemart oT Hakomn
Cb/i C KOMMETEHTHA IOPUCOUKLMSA 38 HE3aKOHHU, HEU3MBITHAMUW UMW B NPOTUBOPEYE C
NPUMOXNMUSA 3aKOH, BanNMAHOCTTa Ha octaHanaTa yact ot OTPAHNYEHATA TAPAHLUA Hama
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fa 6bhe NoBnusiHa U BCUYKW NpaBa 1 3agbIhkeHus e 6bAaaT U3ThIIKyBaHW U U3MbIHEHW Taka,
cakaw Tasn OFPAHUYEHA TAPAHLIVA He e cbabpxana YacTTa unv ycrnoBueTo, CHeTEHM 3a
HeBanuaHu.

72 UHcmpykyuu 3a ynompeba  Bbrezapcku



Affinity® AF100
Arterijski filtar s biopovrsinom Balance®
1. Model

BB851 30-pm arterijski filtar s biopovr§inom Balance®

2. Opis proizvoda
AF100 iz krvotoka filtrira mikroembole vec¢e od navedene veli¢ine u mikronima u trajanju do Sest sati
tijekom kirur§kog kardiopulmonalnog premos$civanja.

AF100 s biopovrS§inom Balance (BB851) presvucen je netopivim biokompatibilnim premazom radi
smanijenja aktivacije i adhezije trombocita te o€uvanja njihove funkcije.

Uredaj je namijenjen jednokratnoj upotrebi, netoksi¢an, nepirogen, isporucuje se STERILAN u
zasebnom pakiranju. Steriliziran etilen-oksidom.

Napomena: drzaci arterijskih filtara (HR4014 ili AUH4014) prodaju se zasebno.
3. Specifikacije

Preporucena brzina protoka krvi 1 =7 1/min

Propusnost sita 30 uym nominalno

Obujam pocetnog ciklusa 100 ml

Veli¢ina za odrasle

Ulazni priklju¢ak 1,0 cm (3/8 in¢a)

1zlazni prikljuc¢ak 1,0 cm (3/8 inca)

Prikljuénica odzraénika standardni "Zenski" Luerov konektor
Temperatura za skladistenje -30°C-50°C (-22 °F — 122 °F)
Vlaznost pri skladistenju 30 — 75% bez kondenzacije
Maksimalni radni tlak 750 mm Hg (14,5 psi)

4. Indikacije za upotrebu

AF100 predviden je za upotrebu u postupcima kardiopulmonalnog premoséivanja u trajanju do 6 sati
radi uklanjanja krutih i plinovitih mikroembola.

5. Kontraindikacije
Uredaj nemojte Kkoristiti za druge svrhe osim predvidenih.

6. Upozorenja

Prije koritenja 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 koristiti samo osobe koje su prosle opseznu obuku o postupcima
kardiopulmonalnog premos$¢ivanja. Radi sigurnosti bolesnika pri radu svakog uredaja potreban je
nadzor kvalificiranog struénog osoblja. Perfuziju je potrebno pazljivo i neprestano nadzirati.

m  Ovaj je uredaj namijenjen za kori$tenje kod samo jednog bolesnika. Nemojte iznova koristiti,
preradivati ili sterilizirati ovaj proizvod. Ponovna uporaba, prerada ili ponovna sterilizacija moze
ugroziti strukturalnu cjelovitost uredaja i/ili izazvati opasnost kontaminacije uredaja, $to moze
prouzro€iti ozljedivanje bolesnika, bolest ili smrt.

m  Propustanje uredaja tijekom upotrebe moze rezultirati zracnom embolijom i/ili gubitkom tekucine.

m  Vodovi za tekucine sterilni su i nezapaljivi. Prije koristenja pregledajte svako pakiranje i svaki

uredaj. Ako je ambalaza oStecena ili otvorena ili zastitne kapice nisu na svojim mjestima, nemojte

koristiti proizvod jer je sterilnost uredaja mozda ugrozena, a funkcionalnost poremecéena.

Cijevi treba pricvrstiti tako da se sprijeCe zastoji ili zaguSenja koja bi mogla izmijeniti tok krvi.

U svim postupcima koristite asepti¢nu tehniku.

Nemojte koristiti brzine protoka izvan specifikacija (1 — 7 I/min).

Nemojte koristiti dulje od navedenog vremena (6 sati).

Nemojte dopustiti da alkohol, tekuc¢ine na bazi alkohola, anestetike tekucine (kao $to je izofluran)

ili korozivna otapala (kao $to je aceton) dodu u kontakt s uredajem jer mogu ugroziti njegovu

strukturalnu cjelovitost.

1 Tehnologija je ugovorno licencirana uz dozvolu tvrtke Biolnteractions Limited iz Velike Britanije.
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m  Prije pokretanja premoséivanja iz izvantjelesnog sustava treba ukloniti sve embole plina. Emboli
plina opasni su za bolesnike.

m  Potrebno se strogo pridrzavati antikoagulacijskog protokola u skladu s CPB protokolom ustanove
i tijekom svih postupaka redovito pratiti antikoagulaciju. Prednosti izvantjelesne podr§ke moraju se
usporediti s rizikom od sistemske antikoagulacije i mora ih procijeniti lije€nik koji odreduje lijecenje.

7. Mjere opreza

m  Temperaturne uvjete skladiStenja potrazite na etiketama na ambalazi.

m  Ako se tijekom pocetnog ciklusa primijeti propustanje uredaja, zamijenite uredaj.

m  Ako se tijekom upotrebe u uredaju primijeti tromb, zamijenite uredaj.

m  Nemojte tresti, okretati ni lupkati uredaj nakon pocetka kardiopulmonalnog premos$¢ivanja.

m  Kada se pumpa zaustavi, Zenska "luer" prikljuénica mora biti zatvorena da bi se sprije¢io povratni
tok krvi i moguce iskrvarenje bolesnika.

Sve veze cijevi za krv moraju biti privezane radi dodatne zastite od visokog pritiska tekuc¢ina.
Prije uvodenja krvi u izvantjelesni sustav cirkulacije treba razmisliti o upotrebi filtra prije premosnice.
Preporucuje se obavezna upotreba detektora mjehuri¢a nize od filtra na arterijskom vodu.
Uredaje odbacite na otpad u skladu s lokalnim bolni¢kim, administrativnim i/ili drugim pravilima
drzavne uprave.

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. Dodatne informacije o proizvodima s biopovrsinom Balance

Povrsine uredaja u dodiru s krvlju presvucene su biopovrSsinom Balance radi smanjenja aktivacije i
adhezije trombocita te oduvanja njihove funkcije. Pogledajte Sliku 4.

Oprez: potrebno se strogo pridrzavati antikoagulacijskog protokola i tijekom svih postupaka redovito
pratiti antikoagulaciju. Prednosti izvantjelesne podrske moraju se usporediti s rizikom od sistemske
antikoagulacije i mora ih procijeniti lije¢nik koji odreduje lijecenje.

10. Upute za upotrebu
10.1. 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. Pazljivo izvadite uredaj iz ambalaZze da bi vodovi za tekucine ostali sterilni.
Oprez: tijekom svih koraka postavljanja i koriStenja uredaja obavezno koristite asepti¢nu tehniku.

2. U arterijski vod stavite arterijski filtar. Preporucuje se upotreba poveza. Provjerite ispravan smjer
toka tekucine.

3. Disk drzaca uredaja AF100 postavite u razinu sa stezaljkom drzaca filtra (Slika 3) i umetnite AF100.
Provijerite da je AF100 dobro fiksiran u drzacu, s izlaznim priklju¢kom krvi prema dolje.

4. Da bi se olak§ao pocetni ciklus i omogucio alternativni put protoka krvi oko filtra (Slika 2), moze se
koristiti vod premosnice filtra.

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

Oprez: arterijski filtar uvijek odzracujte kroz Zensku "luer” priklju¢nicu do podrucja niskog tlaka da
biste sprijecili povratni protok zraka kroz vod za odzracivanje filtra.

10.2. Pocetni ciklus

Napomena: kao pripomo¢ u pocetnom ciklusu moZze se koristiti stopostotni medicinski CO, radi

uklanjanja zraka i pomo¢i pri uklanjanju mjehuric¢a.

1. Provedite pocetni ciklus filtra prema protokolu ustanove.

2. Filtar se moze okrenuti i lagano lupkati radi lakS§eg uklanjanja mjehuri¢a.

3. Vizualno pregledaijte filtar i provjerite jesu li iz njega potpuno uklonjeni mjehurici prije nego $to
zapocnete premosc¢ivanje.

4. Dvaput provjerite sve veze i pregledajte da nigdje ne propustaju.

Oprez: prije uvodenja krvi u izvantjelesni sustav cirkulacije treba razmisliti o upotrebi filtra prije
premosnice.
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10.3. Rad

Oprez: filtar mora biti u uspravnom polozaju. Ako se koristi jednosmijeran ventil, provjerite je li ispravno

orijentiran da bi se omogucilo odzracivanje.

1. Prije pocetka premoséivanja 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 da bi se
sprije€io povratni protok krvi s arterijske strane kroz vod za odzracivanje.

11. Dodatne informacije

Sljedece informacije i podaci dostupni su na zahtjev: popis svih materijala koristenih prilikom izrade
filtra arterijskog voda, materijali za cirkulaciju krvi, o$teéenje krvnih stanica, kapacitet proto¢nosti zraka,
pad pritiska 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 oznagenog kao "Proizvod" da ¢e, ako proizvod ne bude radio u skladu sa specifikacijama,
Medtronic odobriti kupcu iznos jednak nabavnoj cijeni proizvoda (ali ne veéi od vrijednosti
zamjenskog proizvoda) za kupnju zamjenskog proizvoda tvrtke Medtronic za tog bolesnika.
Upozorenja na oznaci proizvoda smatraju se sastavnim dijelom ovog OGRANICENOG JAMSTVA.
Informacije o obradi potraZivanja u skladu s ovim OGRANICENIM JAMSTVOM zatraZite od
lokalnog predstavnika tvrtke Medtronic.

B. Da biste ostvarili pravo na OGRANICENO JAMSTVO, moraju biti ispunjeni sljedeéi uvjeti:

(1) Proizvod se mora iskoristiti prije datuma isteka roka upotrebe.

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

(3) Nije dopusteno koristenje Proizvoda na drugim bolesnicima.

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

(1) Ako se otkriju dokazi nepravilnog rukovanja, postavljanja ili fizicke promjene zamijenjenog
Proizvoda, ni u kojem slucaju nece biti odobren nikakav iznos za zamjenski Proizvod.

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

D. Gore opisana izuzeca i ograni¢enja nisu zamisljena kao opreka obveznim odredbama
mjerodavnog prava te ih ne treba tako tumagiti. Ako bilo koji dio ovog OGRANICENOG JAMSTVA
nadlezni sud proglasi nezakonitim, neprovedivim ili suprotnim mjerodavnom zakonu, to ne¢e
utjecati na valjanost preostalog dijela OGRANICENOG JAMSTVA te ¢e se sva prava i obaveze
tumacditi i provoditi kao da ovo OGRANICENO JAMSTVO ne sadrzi opisani dio ili uvjet koji se
smatra nevazecim.
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Affinity® AF100
Arterialais filtrs ar Balance® Biosurface virsmas parklajumu
1. Modelis

BB851 30 pum arterialais filtrs ar Balance® Biosurface virsmas parklajumu’

2. Produkta apraksts

AF100 paredzéts mikroembolu, kas lielaki par noradito mikronu izméru, filtréSanai no kontdras
kardiopulmonara apvada kirurgija laika posma lidz 6 stundam.

AF100 ir Balance Biosurface (BB851) virsmas parklajums, kas nav sarmains, bet ir biosaderigs un
samazina trombocitu aktivitati un salipsanu, vienlaikus saglabajot to funkciju.

lerice ir paredzéta vienreizéjai lietoSanai, té ir netoksiska, nepirogéna, un tiek piegadata atseviska
STERILA iepakojuma. Sterilizéts ar etiléna oksidu.

Piezime: arteriala filtra turétaji (HR4014 vai AUH4014) tiek pardoti atseviski.

3. Tehniskais raksturojums
leteicamais asins plismas atrums 1-7 I/min

Ekrana izmérs 30 ym nominals

Uzpildi$anas tilpums 100 ml

Lielums Pieauguso

leplddes savienotajs 1,0 cm (3/8in)

Izplides savienotajs 1,0 cm (3/8 in)

Ventilacijas pieslégvieta Standarta aptverosais Luer veida fikséjoSais savienotajs
Uzglabasanas temperatira -30-50 °C (-22-122 °F)

Uzglabasanas mitrums 30-75% bez kondensacijas

Maksimalais darba spiediens 750 mmHg (14,5 psi)

4. LietoSanas indikacijas

AF100 lietoSana dalinu un gazveida mikroembolu iznemsanai ir indicéta lietoSanai kardiopulmonaro
apvadu proceddras, kas var ilgt pat 6 stundas.

5. Kontrindikacijas

So ierici izmantojiet tikai tai paredzétajiem mérkiem.

6. Bridinajumi

Pirms lietoSanas rapigi izlasiet visus bridinajumus, piesardzibas noradijumus un lietoSanas

instrukcijas. Visu noradijumu neizlasi$8ana 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 apguvu$as maksligas asinsrites procedras. Lai
tiktu nodroSinata pacienta drosiba, katrai iericei nepiecieS$ama kvalificéta personala uzraudziba.
Ripigi un pastavigi jakontrolé perfizija.

m  So ierici ir paredzéts lietot tikai vienam pacientam. lerici nedrikst atkartoti lietot, apstradat vai
sterilizét. lerices atkartota lietoSana, apstrade vai sterilizéSana var nelabveéligi ietekmét ierices
strukturalo integritati un/vai radit ierices piesarno$anas risku, kas var izraisit pacienta
ievainojumus, saslim$anu vai navi.

m Ja iericé radusies sice, ta var izraisit gaisa emboliju un/vai Skidruma zudumu.

m  Skidruma cel$ ir sterils un nepirogéns. Pirms lietodanas parbaudiet katru iepakojumu un ierici.
Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts vai bojats vai aizsargvacini ir nonemti, jo, iespéjams, ierice nav
sterila un/vai var bat traucétas tas funkcijas.

m  Caurulites japievieno ta, lai izvairttos no samezglojumiem vai citu Skérs|u radiSanas, kas varétu

traucét asins plismu.

Visas procediras izmantojiet aseptiskas metodes.

Neizmantojiet ierici, ja plismas atrums ir arpus noteiktajam robezam (1-7 L/min).

Neizmantojiet ierici ilgak par noteikto laiku (6 stundas).

Nelaujiet ar ierici nonakt saskaré spirtam, spirtu saturoSiem skidrumiem, anestézijas $kidrumiem

(pieméram, izofluranam) vai kodigiem $kidinatajiem (pieméram, acetonam), jo tie var izjaukt

strukturalo integritati.

1 Tehnologija ir licencéta saskana ar Biolnteractions, Limited (Apvienotaja Karalisté) parakstitu ligumu.
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m  Pirms maksligas asinsrites sakSanas ekstrakorporalais asinsrites kontrs jaatbrivo no visiem gazu
emboliem. Gazu emboli pacientam ir bistami.

m  Jaievéro atbilsto$s antikoagulacijas protokols saskana ar oficialo CPB protokolu un visu procediru
laika rapigi jakontrolé antikoagulacijas Iimenis. Atbildigajam arstam ir jaizverté arpuskermena
atbalsta pozitivie aspekti, tos salidzinot ar sistémisku antikoagulacijas risku.

. Piesardzibas pasakumi
Uzglabasanas temperatiras prasibas skatiet iepakojuma marké&juma.
Ja uzpildisanas laika iericei konstaté nopludi, nomainiet ierici.
Ja izmantoSanas laika iericé konstaté trombu, nomainiet ierici.
Maksligas asinsrites darbibas laika ierici nekratiet, neapgrieziet un nepuriniet.
Lai nelautu asinim plUst atpakal un nepielautu iesp&jamu pacienta noasinosanu, kad stikna 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 §kiduma augstais spiediens.
m  Pirms asinis tiek ievaditas jebkada ekstrakorporalaja kontdra, jaapsver filtra ievietoSana pirms
kontdra.
m leteicams aiz arterialas Iinijas filtra uzstadit burbulu detektoru.
m  Likvidégjietierices atbilstosi vietéjam slimnicas, administrativajam un/vai citam valdibas noteiktajam
politikam.

" B B R E N

8. Nevélamas blakusparadibas

Ir iespéjamas $adas (bet ne tikai) blakusparadibas: gaisa embolija, tromboemboliskas dabas
paradibas, asins reces traucéjumi, asins zudumi, asinsrites traucéjumi, nieru darbibas traucéjumi,
samazinats asinsspiediens, koagulacijas un komplementaras sistémas aktivacija, hemolize un nave.
9. Papildu noradijumi, kas attiecas uz izstradajumiem ar Balance Biosurface
virsmas parklajumu

lerices virsmas, kuras nonak saskaré ar asinim, ir parklatas ar Balance Biosurface virsmas parklajumu,
kas samazina trombocTtu aktivitati un salip§anu, vienlaikus saglabajot to funkciju. Skatit 4. attélu

Uzmanibu! Jaievéro atbilstoSs antikoagulacijas protokols un visu proceddru laika rapigi jakontrolé

antikoagulacijas ITmenis. Atbildigajam arstam ir jaizverté arpuskermena atbalsta pozitivie aspekti, tos

salidzinot ar sistémisku antikoagulacijas risku.

10. LietoSanas pamaciba

10.1. Sagatavosana darbam

Piezime: skatiet CPB stkna atruma regulatora lietoSanas instrukcijas, lai iegatu informaciju par

sistémas uzstadisanu, uzpildi, darbibas parametriem un arkartas rezerves aprikojumu.

1. Uzmanigi iznemiet ierici (ierices) no iepakojuma, lai saglabatu Skidruma plismas cela sterilitati.
Uzmanibu! NodroSiniet, lai visos $Ts ierices uzstadi$anas un lietoSanas posmos tiktu ievérotas
aseptiskas metodes.

2. Avrterialaja Tnija ievietojiet arterialo filtru. Savienojumus ieteicams nosiet. Nodrosiniet Skidruma
plismas virziena pareizibu.

3. Novietojiet AF100 turétajdisku viena ITmenT ar filtra turétaja skavu (3. attéls) un ieslidiniet AF100.
NodroSiniet, ka AF100 ir cieSi nostiprinats turétaja ar asins izplides pieslégvietu uz leju.

4. Lailautu veikt uzpildi un nodroSinatu alternativu asins pliasmu ap filtru (2. attéls), var izmantot filtra
apvada Imiju.

5. Arteriala filtra ventileSanai var izmantot attiriS8anas Iiniju ar noslédzoS$o kranu un vienvirziena
parplades varstu.
Uzmanibu! Arterialais filtrs vienmér ir jaizvada caur aptveres tipa Luer pieslégvietu uz zema
spiediena pieslégvietu, novérsot gaisa atpladi caur filtra attirisanas ITniju.

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. Laiizvaditu gaisa burbulus, filtru var pagriezt un mazliet sakratit.

3. Vizuali parbaudiet filtru un pirms maksligas asinsrites ieslégSanas nodroSiniet, lai filtrs tiktu pilniba
atgaisots.

4. Velreiz parbaudiet visus savienojumus un vizuali parliecinieties, vai nav nopludes.
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Uzmanibu! Pirms asinis tiek ievaditas jebkada ekstrakorporalaja kontdra, jaapsver filtra
ievietoSana pirms kontdra.

10.3. Darbiba

Uzmanibu! NodroSiniet, lai filtrs atrodas vertikala pozicija. Lai varétu veikt atgaiso$anu, ja tiek
izmantots vienvirziena parpludes varsts, nodrosiniet pareizu ta orientaciju.

1.
2.

1

Pirms maksligas asinsrites uzsakSanas parliecinieties, vai antikoagulacijas Iimenis ir atbilstoss.
Arpuskermena asinsrites laika noslédzosais krans ir jadarbina atvérta pozicija.

Uzmanibu! Lai nelautu asinim no pacienta plst atpakal caur attiriS8anas Iniju, kad stkna darbiba
tiek apturéta, ir jaaizver arterialas attirisanas Iinijas noslédzosais krans.

1. Papildu informacija

Péc pieprasijuma ir pieejama $ada informacija un dati: lietoSanas instrukcija ir pieejams materialu
saraksts, kas izmantoti arterialas Iinijas filtra izgatavoSanai, informacija par asins plismas cela
materialiem, asins $nu bojajumiem, gaisa apstrades kapacitati, spiediena samazinasanos asins
plismas cela un batiskam pielaidém attieciba uz specifikacijam.

12. Svarigs pazinojums — ierobezota garantija (valstim arpus ASV)
A. STIEROBEZOTA GARANTIJA pirc&jam, kas sanem Affinity® AF 100 arterialo filtru, turomak sauktu

par “Izstradajumu”, sniedz garantiju, ka gadijuma, ja Izstradajums nedarbosies atbilstoSi

tehniskajam raksturojumam, Medtronic izsniegs kreditu, kas bis lidzvértigs originala Izstradajuma

pirk§8anas cenai (bet neparsniegs aizvietojama lzstradajuma vértibu), lai iegadatos jebkuru

Medtronic aizvietojuma lzstradajumu, kas izmantots attiecigajam pacientam.

Bridinajumi, kas ir ietverti Izstradajuma markéjuma, tiek uzskatiti par neatnemamu §is

IEROBEZOTAS GARANTIJAS sastavdalu. Sazinieties ar Medtronic vietgjo parstavi, lai iegttu

informaciju, ka §1s IEROBEZOTAS GARANTIJAS ietvaros noformét prasibas pamatojumu.

Lai sanemtu IEROBEZOTO GARANTIJU, jabat izpilditiem talak noraditajiem nosacijumiem.

(1) lzstradajumam jabat lietotam pirms “Izlietot ldz” datuma.

(2) lzstradajumam jabat nosatitam atpakal uz Medtronic 60 dienu laika péc lietoSanas un jabat
Medtronic TpaSumam.

(3) lzstradajums nedrikst bat lietots jebkuram citam pacientam.

S1IEROBEZOTA GARANTIJA attiecas tikai uz taja skaidri izteiktajiem noteikumiem. Tai skaita

janem véra talak noraditie noteikumi.

(1) Aizvietojuma kredits nekada gadijuma netiek pieskirts, ja ir pieradijumi par aizvietojama
Izstradajuma nepareizu izmanto$anu, nepareizu ta implanté$anu vai materialu parveidosanu.

(2) Medtronic nav atbildigs par jebkadiem nejausiem vai izrietoSiem bojajumiem, kas radusies
Izstradajuma lietoSanas, defekta vai k|adas dé|, neatkarigi no ta, vai prasibas pamatojums ir
garantija, ligums, kaitéjumu atlidzina$ana vai citads.

leprieks izklastitie iznémumi un ierobeZojumi ir obligati interpretéjami spéka esoso tiesibu aktu

obligato normu ietvaros. Ja kada §Is IEROBEZOTAS GARANTIJAS dala vai noteikums tiks

uzskatits par nelikumigu, nepiemérojamu vai pretruna ar piemérojamu likumu jebkura

kompetentas jurisdikcijas tiesa, paréjo IEROBEZOTAS GARANTIJAS dalu derigums netiks

ietekméts un visas tiesibas un saistibas tiks skaidrotas un piemérotas ta, it ka par nederigu

uzskatita daja vai noteikums $aja IEROBEZOTAJA GARANTIJA nebitu minéts.
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Affinity® AF100

Arterinis filtras su ,,Balance® biologine danga
1. Modelis
BB851 30 um arterinis filtras su ,Balance® biologine danga'’

2. Produkto aprasymas

AF100 naudojamas filtruojant mikroembolus, didesnius uz nurodytg dydj mikronais, i$ grandinés iki
Sesiy valandy trukmeés Sirdies ir plauciy Suntavimo operacijos metu.

AF100 su ,Balance” biologine danga (BB851) yra padengtas neiSplaunama biologi$kai suderinama
danga, siekiant sumazinti trombocity suaktyvinima ir sukibima bei i§saugoti jy funkcija.

Prietaisas yra vienkratinio naudojimo, netoksi$kas, nepirogeniskas, tiekiamas STERILUS atskiroje
pakuotéje. Sterilizuotas etileno oksidu.

Pastaba: Arterinio filtro laikikliai (HR4014 arba AUH4014) parduodami atskirai.
3. Techninés salygos

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

Filtro dydis 30 uym nominalas

Pildymo taris 100 ml

Dydis Suaugusiems pacientams

|leidZiamoji jungtis 1,0 cm (3/8 colio)

ISleidZziamoji jungtis 1,0 cm (3/8 colio)

ISleidimo anga Standartiné Luerio jungtis su vidiniu sriegiu
Laikymo temperatira nuo -30 iki 50 °C (nuo -22 iki 122 °F)
Laikymo drégnumas 30-75 % be kondensato

Didziausias darbo slégis 750 mm Hg (14,5 psi)

4. Naudojimo indikacijos

AF100 naudojamas Salinant daleles ir dujinius mikroembolus iki 6 valandy trukmés Sirdies ir plauciy
Suntavimo procedury metu.

5. Kontraindikacijos

Prietaiso nenaudokite jokiais kitais tikslais nei nurodyta.

6. Ispéjimai

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

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

ispéjimy, pacientas gali biiti sunkiai suzalotas arba mirti.

m  Siuo prietaisu leidZiama naudotis tik asmenims, gerai mokantiems taikyti kardiopulmonarinio
Suntavimo proceddras. Dél paciento saugumo visy prietaisy veikima privalo stebéti kvalifikuoti
darbuotojai. Batina atidzZiai ir nuolatos stebéti perfuzija.

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

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

m  Skyscio magistralé yra sterili ir nepirogeniska. Prie$ naudodami apzidrékite kiekvieng pakuote ir
prietaisa. 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.

m  Visy procediry metu taikykite aseptinius tvarkymo badus.

m  Nenaudokite srauto greic¢io, neatitinkancio specifikacijos (1-7 I/min.).

m  Nenaudokite ilgiau nei nurodyta trukmé (6 valandos).

1 Technologijai suteikta licencija pagal sutartj su ,Biolnteractions, Limited“, Jungtiné Karalysté.
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m  Prietaisg saugokite nuo saly€io su spiritu, skysciu, pagaminty spirito pagrindu, anesteziniy skys¢iy
(pvz., izoflurano) bei korozi$kai aktyviy tirpikliy (pvz., acetono), nes jie gali pazeisti sistemos
vientisuma.

m  Prie$ pradedant Suntavima i§ ekstrakorporalinés grandinés batina pasalinti visus dujy embolus.
Dujy embolai pavojingi pacientui.

m  Bitina laikytis tinkamo antikoaguliacijos protokolo, atsizvelgiant j institucijos CPB protokola, ir per
visas proceddras reguliariai stebéti antikoaguliacija. Skiriantysis gydytojas privalo palyginti
ekstrakorporinés pagalbos privalumus su sisteminés antikoaguliacijos rizika ir juos jvertinti.

7. Atsargumo priemonés

m  Reikalavimai, taikomi saugojimo temperatdrai, nurodyti pakuotés etiketéje.

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

m  Jeigu naudodami prietaise pastebite tromba, pakeiskite prietaisa.

m Jau pradéje Sirdies ir plauciy Suntavimag, stenkités nekratyti, nevartyti ir nestuksenti  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 jrenginius pagal vietines ligoninés, administracijos ir (arba) kity valstybiniy institucijy
nuostatas.

8. Nepageidaujami poveikiai

Galimi Salutiniai poveikiai (bet jais neapsiribojant): oro embolizmas, tromboembolinis reiskinys,

trombocity disfunkcija, kraujo praradimas, kraujo apytakos pazeidimas, inksty nepakankamumas,

hipotenzija, aktyvinimas (koaguliacija / papildymas), hemolizé ir mirtis.

9. Papildoma informacija apie gaminius su ,,Balance” biologine danga

Su krauju besilieCiantys jtaiso pavirSiai padengti ,Balance” biologine danga, siekiant sumazinti

trombocity suaktyvinima ir sukibima bei i§saugoti jy funkcija. Zr. 4 pav.

Perspéjimas: Batina laikytis tinkamo antikoaguliacijos protokolo ir per visas procediras reguliariai

stebéti antikoaguliacijg. Skiriantysis gydytojas privalo palyginti ekstrakorporinés pagalbos privalumus

su sisteminés antikoaguliacijos rizika ir juos jvertinti.

10. Naudojimo instrukcija

10.1. Paruosimas darbui

Pastaba: Zidrékite CPB pompos greicio valdiklio naudojimo instrukcijas, kuriose rasite daugiau

informacijos, susijusios su sistemos jrengimu, pildymu, naudojimo parametrais ir avarinio palaikymo

jfranga.

1. Atsargiai iSimkite prietaisg (-us) i$ pakuotés, kad baty uztikrintas skys¢io magistralés sterilumas.
Perspéjimas: UZtikrinkite, kad visuose prietaiso paruo$imo darbui ir naudojimo etapuose baty
laikomasi aseptikos.

2. |statykite arterinj filtrg j arterijos linija. Naudokite rekomenduojamas sujungimo juostas. UZtikrinkite
tinkama skyscio srauto krypt;.

3. Nustatykite AF100 laikiklio diskg vienoje linijoje su filtro laikiklio gnybtu (3 pav.) ir jstumkite | AF100.
|sitikinkite, kad AF100 tvirtai laikosi laikiklyje ir kraujo iSleidimo prievadas nukreiptas Zemyn.

4. Kad palengvintuméte pildyma ir uztikrintuméte kraujo srovés kaitq per filtra, galima naudoti filtro
Sunto zarnelg (2 pav.).

5. Arterinés linijos Zarnelés filtrui iSvalyti galima naudoti iSleidZziamajg Zarnele su Ciaupu ir
vienakryp¢€iu voZtuvu.

Perspéjimas: Kad iSvengtumeéte oro tekéjimo atgal per filtro iSleidZiamajg Zarnele, arterinj filtrg
per Luerio jungtj su vidiniu sriegiu visada valykite | Zemo slégio anga.

10.2. Pildymas

Pastaba: Kad palengvintuméte pildyma, 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$alinty burbuliukai.
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Prie$ pradédami Suntavima vizualiai patikrinkite filtrg ir jsitikinkite, kad i$ filtro visiSkai pasalinti
burbuliukai.

4. Du kartus patikrinkite jungtis ir apziarékite, ar néra nuotékio.
Perspéjimas: Prie$ kraujui patenkant | bet kurig ekstrakorporine granding, batina numatyti
ikiSuntiniy filtry panaudojima.

10.3. Veikimas

Perspéjimas: |sitikinkite, kad filtras neapverstas. Jeigu naudojate vienakryptj voztuva, kad isleistuméte
org, jsitikinkite, jog voZtuvo kryptis yra teisinga.

1.
2.

1.

Prie$ pradédami Suntavima patikrinkite, ar tinkamas antikoaguliacijos lygis.
Ekstrakorporinés cirkuliacijos metu €iaupas turi bati atidarytas.

Perspéjimas: Kad kraujas netekéty atgal i$ paciento per i$leidziamajq Zarnele, kai pompa
sustabdyta, arterinés iSleidZziamosios Zarnelés Ciaupas turi bati uzdarytas.

Papildoma informacija

UZsakius jums bus pateikta $i informacija ir duomenys: visy medziagy, naudojamy gaminant arterijos
linijos filtra, sarasas, kraujo magistralés medziagos, kraujo kineliy paZeidimas, oro apdorojimo
pajégumas, kraujo magistralés slégio kritimas ir atitinkami leistini nuokrypiai nuo naudojimo
instrukcijose pateikty specifikacijy.

12.

A

Svarbi informacija — ribotoji garantija (tik Saliy, esanéiy uz JAV ribuy,
vartotojams)

Si RIBOTOJI GARANTIJA yra garantija pirkéjui, kuris jsigijo bendrovés ,Affinity™ AF100 arterinj
filtra, toliau vadinama ,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.

|spéjimai, pateikti Sio gaminio etiketése, laikomi neatsiejama Sios RIBOTOSIOS GARANTIJOS

dalimi. Kreipkités | bendrovés ,Medtronic* atstovybe savo Salyje dél informacijos, kaip pateikti

pretenzijg pagal Sig RIBOTAJA GARANTIJA.

Norint pasinaudoti Sia RIBOTAJA GARANTIJA, biitina jvykdyti Sias salygas:

(1) Gaminys turi bti naudotas iki ,Naudoti iki* datos.

(2) Gaminjbatina grazinti bendrovei ,Medtronic* per 60 dieny nuo panaudojimo, ir jis bus laikomas
bendrovés ,Medtronic* nuosavybe.

(3) Gaminio negalima naudoti jokiam kitam pacientui.

Si RIBOTOJI GARANTIJA taikoma tik aigkiai joje nustatytomis salygomis. Konkregiai:

(1) Kreditas pakaitiniam Gaminiui jsigyti nesuteikiamas jokiu atveju, kai turima jrodymuy, kad
kei¢iamas Gaminys buvo netinkamai tvarkomas, netinkamai implantuotas arba buvo pakeistos
medziagos.

(2) Bendrove ,Medtronic* neatsako uz jokius Salutinius ar i$ to kylangius nuostolius dél Gaminio
naudojimo, defekto ar gedimo, neatsizvelgiant j tai, ar pretenzija grindziama garantija,
sutartimi, deliktu ar kita.

Pirmiau iSdéstytos iSimtys ir apribojimai néra ir nelaikytini prieStaraujanciais privalomosioms

galiojancio jstatymo nuostatoms. Jei kurig nors Sios RIBOTOSIOS GARANTIJOS dalj arba salyga

kompetentingos jurisdikcijos teismas paskelbty neteiséta, nejgyvendinama arba priestaraujancia
galiojantiems jstatymams, tai neturés poveikio likusiy Sios RIBOTOSIOS GARANTIJOS daliy
galiojimui, o visos teisés ir jsipareigojimai bus interpretuojami ir jgyvendinami taip, lyg Sioje

RIBOTOJOJE GARANTIJOJE nebity negaliojancia paskelbtos dalies arba salygos.
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Affinity® AF100
Filtru arterial cu biosuprafata Balance®
1. Model

BB851 Filtru arterial de 30 um cu biosuprafata Balance® !

2. Descrierea produsului

Dispozitivul AF100 este destinat filtrarii din circuit a microembolurilor mai mari decat dimensiunea
specificata in microni in perioade de pana la sase ore in timpul interventiilor chirurgicale de bypass
cardiopulmonar.

Dispozitivul AF100 cu biosuprafata Balance (BB851) este acoperit cu o suprafata biocompatibila fara
continuitate cu rol rolul de reducere a activarii si a aderarii plachetelor sanguine, precum si de
conservare a functionarii acestora.

Dispozitivul este de unica folosinta, netoxic, apirogen si furnizat STERIL in ambalaj individual. Sterilizat
cu etilen-oxid.

Nota: Suporturile de filtre arteriale (HR4014 sau AUH4014) se comercializeaza separat.

3. Specificatii

Interval de debit sanguin recomandat 1 — 7 I/min

Dimensiune ecran 30 ym nominal

Volum de amorsare 100 ml

Dimensiune Adult

Conector de intrare 1,0 cm (3/8 in)

Conector de iesire 1,0 cm (3/8 in)

Orificiu de ventilare Sistem de fixare Luer exterior standard
Temperatura de depozitare -30°C-50 °C (-22 °F — 122 °F)
Umiditate de stocare 30% — 75% fara condens
Presiune de functionare maxima 750 mm Hg (14,5 psi)

4. Instructiuni de folosire

Dispozitivul AF100 este destinat utilizarii in procedurile de bypass cardiopulmonar pe o perioada de
pana la 6 ore pentru eliminarea particulelor si a bulelor de gaze.

5. Contraindicatii
Nu utilizati acest dispozitiv in alte scopuri decét cel pentru care este recomandat.

6. Avertismente

inainte de utilizarea produsului, cititi cu atentie toate avertismentele, precautiile si instructiunile de

utilizare. Daca nu se citesc si nu se urmeaza toate instructiunile sau daca nu se respecta toate

avertismentele, se poate provoca ranirea grava sau decesul pacientului.

m  Acest dispozitiv trebuie folosit numai de persoane cu o pregatire temeinica in domeniul bypass-
ului cardio-pulmonar. Pentru siguranta pacientului, folosirea fiecarui dispozitiv necesita
supravegherea de catre un personal calificat. Perfuziile trebuie monitorizate atent si constant.

m  Dispozitivul este destinat exclusiv utilizarii pentru un singur pacient. Nu refolositi, nu reprocesati si
nu resterilizati produsul. Reutilizarea, reprocesarea sau reutilizarea poate compromite integritatea
structurala a dispozitivului si/sau poate crea un risc de contaminare a dispozitivului care poate
cauza ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

m  Scurgerile din dispozitiv n timpul functionarii pot cauza embolism gazos si/sau pierdere de fluide.

m Liniile circulatorii sunt sterile si apirogene. Inspectati fiecare ambalaj si dispozitiv inainte de utilizare.
Nu utilizati produsul dacad 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 sa fie afectate.

m  Tubulatura trebuie atasata astfel incat sa se previna flambajele sau strangularile care ar putea
stanjeni debitul sanguin.

= Pentru toate procedurile folositi tehnici de asepsie.

m  Nu utilizati dispozitivul la debite in afara intervalului specificat (17 I/min).

= Nu utilizati dispozitivul mai mult decat durata specificata (6 ore).

1 Tehnologie licentiatd sub acordul Biolnteractions, Limited, Marea Britanie.
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= Nu permiteti contactul dispozitivului cu alcool, cu lichide bazate pe alcool, cu lichide anestezice (de
exemplu, izofluran) sau cu solventi corozivi (de exemplu, acetona), deoarece acestea pot periclita
integritatea structurala a dispozitivului.

m Inainte de initierea bypass-ului, trebuie evacuate din circuitul extracorporal toate bulele de gaz.
Bulele de gaz sunt periculoase pentru pacient.

m Este necesara respectarea unui protocol adecvat de anticoagulare in conformitate cu protocolul
CPB al institutiei, iar anticoagularea trebuie monitorizata de rutina pe parcursul tuturor procedurilor.
Trebuie evaluate si comparate de catre medic toate beneficiile circuitului extracorporal in raport cu
riscurile asociate cu anticoagularea sistemica.

. Precautii

7

m  Consultati etichetele de pe ambalaj pentru cerintele legate de temperatura de depozitare.

m  Daca in timpul amorsarii observati scurgeri din dispozitiv, inlocuiti dispozitivul.

m  Daca observati un tromb Tn dispozitiv in timpul utilizarii, inlocuiti dispozitivul.

m  Evitati agitarea, rasturnarea sau lovirea dispozitivului dupa initierea bypass-ului cardiopulmonar.

m  Orificiul de tip Luer 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.

m Inainte 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.

m  Scoateti din uz dispozitivele in conformitate cu politicile locale spitalicesti, administrative si/sau
guvernamentale.

8. Reactii adverse

Efectele secundare includ, dar nu se limiteaza la embolism gazos, fenomene tromboembolice,
disfunctie plachetara, hemoragie, alterare a functiei circulatorii, alterare a functiei renale, hipotensiune,
activare (coagulare/complementare), hemoliza si deces.

9. Instructiuni suplimentare pentru produsele cu biosuprafata Balance

Suprafetele care intra In contact cu sangele ale dispozitivului sunt invelite cu o biosuprafata Balance,
care are rolul de a reduce activarea si aderarea plachetelor sanguine si de a conserva functia acestora.
Consultati Figura 4.

Atentie: Este necesara respectarea unui protocol adecvat de anticoagulare, iar anticoagularea trebuie
monitorizata de rutina pe parcursul tuturor procedurilor. Avantajele suportului extracorporal trebuie
analizate comparativ cu riscurile asociate anticoagularii sistemice si trebuie evaluate de medicul care
recomanda procedura.

10. Instructiuni de utilizare
10.1. Configurarea

Nota: Pentru detalii despre configurarea si amorsarea sistemelor, parametrii functionali si

echipamentele de rezerva pentru situatii de urgenta, consultati instructiunile de utilizare pentru

regulatorul de turatie al pompei pentru bypass cardiopulmonar.

1. Scoateti cu atentie dispozitivul (dispozitivele) din ambalaj pentru a se pastra sterilitatea tubulaturii.
Atentie: Asigurati-va c& 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 induntru dispozitivul AF100. Asigurati-va ca dispozitivul AF100 este fixat bine in suport cu
orificiul de iegire a sangelui indreptat in jos.

4. Puteti utiliza o linie de ocolire a filtrului pentru a facilita amorsarea si pentru a asigura o cale
alternativa a fluxului sanguin in jurul filtrului (Figura 2).

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 cu filet interior intr-un orificiu de
presiune joasa pentru a preveni circulatia in 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.
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Amorsati filtrul conform protocolului aplicabil in institutie.

Pentru a facilita eliminarea bulelor de gaz, puteti rasturna si lovi usor filtrul.

Inspectati vizual filtrul si asigurati-va ca acesta nu contine nicio bula de gaz inainte de initierea
bypass-ului.

Verificati de doua ori conexiunile si inspectati vizual daca exista scurgeri.

Atentie: Tnainte de a introduce sange in orice circuit extracorporal, trebuie analizata oportunitatea
folosirii unui filtru de pre-bypass.

10.3. Functionarea

Atentie: Asigurati-va ca filtrul este in pozitie verticala. Daca se utilizeaza o supapa de retinere, asigurati
orientarea corecta pentru a permite purjarea aerului.

1.
2.

1.

Verificati daca exista nivelul corespunzator de anticoagulare Tnainte de a initia bypass-ul.

n 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 sanguin retrograd de la pacient prin linia de purjare.

Informatii suplimentare

Urmatoarele informatii si date sunt disponibile la cerere: o lista a materialelor utilizate la constructia
filtrului arterial, metoda de sterilizare, materialele cailor sanguine, deteriorarea celulelor sanguine,
capacitatea de procesare a gazului, caderea de presiune in caile sanguine si tolerantele relevante
pentru specificatiile din sectiunea ,Instructiuni de utilizare”.

12.
A
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Nota importanta — Garantie limitata (Numai pentru tarile din afara SUA)

Prezenta GARANTIE LIMITATA asigura cumpdrétorul 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.

Avertismentele incluse in ambalajul produsului fac parte integranta din prezenta GARANTIE

LIMITATA. Contactati reprezentantul local Medtronic pentru mai multe info“rmat,ii despre

procesarea reclamatiilor in conformitate cu prezenta GARANTIE LIMITATA.

Pentru a beneficia de aceasta 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 folosire si devine
proprietatea Medtronic.

(3) Produsul nu va fi folosit pentru alt pacient.

Aceastd GARANTIE LIMITATA este limitata la termenii mentionati. In special:

(1) n nicio circumstanta nu se poate acorda credit de schimb n cazurile in care se poate
demonstra manevrarea incorectd, implantarea improprie sau modificarea materiala a
produsului care trebuie schimbat.

(2) Compania Medtronic nu este responsabild pentru pagube incidentale sau indirecte survenite
ca urmare a folosirii, a defectelor sau a deteriorarii Produsului, indiferent daca reclamatiile sunt
bazate pe garantii, pe contracte, pe prejudicii sau pe orice altceva.

Excluderile si limitarile stabilite mai sus nu au intentia si nu trebuie interpretate a contraveni

prevederilor obligatorii ale legislatiei aplicabile. Daca orice parte sau termen al acestei GARANTII

LIMITATE este considerata de orice curte sau jurisdictie competenta a fi ilegala sau in conflict cu

legislatia aplicabila, validitatea restului GARANTIEI LIMITATE nu va fi afectata si toate drepturile

si obligatiile vor fi interpretate si respectate ca si cum aceastd GARANTIE LIMITATA nu ar contine
partea sau termenul considerat(a) nevalid(a).
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Affinity® AF100
ApTepuanbHbIi hunbTp ¢ GuonokpbiTuem Balance®
1. Mogenb

BB851 ApTepuanbHbii punsTp 30 MkM ¢ GronokpeiTuem Balance® !

2. OnucaHue nspenus

ApTepuanbHbivi punbtp AF100 npeaHasHaveH Ans oTunbTPOBbIBAHNSA NPEBOCXOAALLMX 3aAaHHbIN
pa3mep MUKPO3MBOIOB U3 KOHTYpa B TeYEHVE He Goree LLecTy YacoB BO BpeMsi onepaLuii B yCIIOBUSIX
9KCTpaKkopropasnbHOro KPOBOOGPALLEHMSI.

®unbTp AF100 ¢ 6uonokpeiTvem Balance (BB851) NokpbIT HeBbILLeNa4nBaeMbiM 6MOCOBMECTVMBIM
NOKPbITUEM, YMEHbLUAIOLMM aKTUBaLMIO U afre3vio TPOMOOLIMTOB 1 COXPaHSIOLLMM MX (OYHKLMIO.
YCTponcTBO NpeaHa3HaveHo Ans 0AHOPa30BOro UCMOMb30BaHKS, IBNSETCS HETOKCUYHbIM,
anuporeHHbim 1 noctasnsietcss CTEPUNBbHBIM B nHaneuayansHoi ynakoske. CTepunv3oBaHo
3TUNEHOKCMAOM.

Mpumeuanwue: [depxatenn punetpa (HR4014 unn AUH4014) npopatoTtcst oTAenbHO.

3. TexHn4Yeckme xapakTepucTuKn

PekomeHayemblii KpOBOTOK 1 =7 n/MuH

Pa3mep sueitku 30 MKM (HOMWHanbHbIN)

O6bem 3anonHeHns 100 mn

Paswvep [nsa B3pocnbix

BxofHol koHHeKTop 1,0 cm (3/8 arorima)

BbixoaHOW KOHHEKTOP 1,0 cm (3/8 gronma)

MopT knanaxa CTtaHgapTHbIV OXBaTbIBaOLLMIA MIO3POBCKUIA pa3beM
Temnepatypa xpaHeHus -30-50 °C (-22 - 122 °F)

BnaxHocTb npv XxpaHeHun 30 — 75 % 6e3 koHaeHcaummn

MakcumanbHoe paboyee gaBneHne 750 MM pT. cT. (14,5 yHTOB Ha KB. AtOVM)

4. Noka3aHns K NPUMEHEHUI0

ApTepuanbHbivi punbTp AF100 nokasaH Kk NpYMEHEHU0 Npu NpoLeaypax aKCTPakoprnopanbHOro
KpoBOOGpaLLeHWst, ANAWmxXcs He 6onee 6 YacoB. OH CNYXUT ANS yAaneHus TBepabIX U ra3006pasHbIxX
MUKPO3MGOSIOB.

5. MpoTuBONOKa3aHus
Vcnonb3yiTe yCTPONCTBO TONBKO NO HA3HAYEHWIO.

6. MpenocrtepexeHus

[Mepen ncnonb3oBaHWem 03HAaKOMbTECh C MPEAOCTEPEXEHNAMU, MEPaMU NPEAOCTOPOXHOCTU U C
VHCTPYKLUMEN No aKcnnyataumn. MpeHe6pexeHne 03HAaKOMNEHMEM CO BCEMU WHCTPYKUUSAMMU, a
Takxe HecobniogeHune VIHchyKLIMﬁ W npepocTepexXeHNn MoOXeT NPMBECTU K Cepbe3HON TpaBme
WU K CMepTu nauueHTa.

m  Vlcnonb3oBaTb 3TO YCTPOWCTBO MOTYT TOMBKO NMLA, XOPOLLO NOArOTOBIIEHHbIE AMS BbINONHEHNS!
npoLeayp aKcTpakoprnopanbHoro kpoBoobpalleHus. [ins 6esonacHoCTV naumeHTa kaxaoe
paboTatoLee yCTPOMCTBO JOMKHO KOHTPOIMPOBATLCSA KBANMUGULIMPOBAHHLIM NepCcoHanom.
TwwaTenbHo U HeMpPEepPbLIBHO KOHTPONMPYITE Nepdy3uto.

m  [laHHOE YCTPOWCTBO NPeAHa3Ha4YeHo AN UCNONb30BaHNS TOMBKO Y OAHOMO NauMeHTa.
BanpeLyaeTcs ncnonb3osaThb, 06pabaTbiBaTh UM CTEPUNN30BATL AaHHbIA NPOAYKT NOBTOPHO.
MoBTOpHOE UCMonb30BaHWe, 06paboTka UMW CTEPUNMU3ALIMS MOTYT HapYLLNTL CTPYKTYPHYIO
LIeNOCTHOCTb YCTPOICTBA M/UNK CO3AaTb PUCK ETO 3arpsSi3HEHUS], YTO MOXET MPUBECTU K TPaBME,
6ONE3HN UK K CMEPTYW NaLMeHTa.

m [IpoTeuka yCTPOWCTBA BO BPEMS ONepaLymn MOXeT NPUBECTM K BO3ZYLIHOW 3MGONUM U/Mnm K
noTepe XWOKOCTY.

m  [lyT! NPOXOXAEHMNS KMAKOCTU CTEPUITbHBI U annporeHHsl. MNepes vcnonb3oBaHMeM NposepbTe
KaXkayto ynakoBKy U Kax/aoe yCTporicTBo. He UCMonb3oBaTh, ecnv ynakoBka OTKpbITa Unm
NOBPEXAEeHa UMW OTCYTCTBYIOT 3aLLMTHbIE KOINAYKK1, NOCKOMbKY CTEPUNBHOCTL YCTPOCTBA MOXET
6bITb HapyLLeHa U/Unn NoHWxeHa aPEKTUBHOCTL €ro paboTbl.

1 TexHonorus ucnonbayeTcsi No nuueH3aun komnanum Biolnteractions, Limited (BenvukoGputanus).
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m  Maructpanu JomkHbl 6bITb NOACOEANHEHb! TakuM obpasom, 4Tobbl NpeaoTBpaTUTL Nepernbbl 1
CYX€eHWs!, CNOCOBHbIE HApYLLUUTL TOK KPOBMU.

m  BbinonHavTe BCe npoueaypbl ¢ COONoAeHNeM NpaBu acenTuku.

m  He ucnonb3yinte Npu CKOPOCTM TOKa KPOBW, BbIXOASLLEN 3a Npeaerbl TEXHNYECKMX XapaKTepUCTUK
(1 =7 n/mun).

m  He vcnonb3yiiTe fonbLue ykasaHHOro BpemeHu (6 Yacos).

m  [lockonbKy CMUPT, CMIMPTOCOAEPKALLME XUAKOCTM, XKUOKME aHECTETUKM (HanpumMep, n3odriopaH)
WU eakve pacTBopuTenu (Hanpumep, aueToH) MOryT HapyLUWTb CTPYKTYPHYHO LIENOCTHOCTb
YCTPOWACTBA, HE AOMycKaiTe UX KOHTaKTa C yCTPOCTBOM.

m  Ypaanute u3 9KCTpakopropanbHOro KOHTypa Ao Havana ero UCnonb30BaHus BCe My3bipbKu rasa.
OHU onacHbl Ans nauveHTa.

m B xofe BbINOMHEHNs BCeX NpoLeayp NpuaepxuBanTech Haanexallero aHTMKoarynsiLlMoHHOro
NpoTOKOSa B COOTBETCTBUM C MPOTOKOMOM annapara WcKyCCTBEHHOro KpoBoobpalleHus
MeANLIMHCKOTO YYpexXaeHVsi 1 NpoBepsiiTe napameTpbl aHTUKoarynsauun. HasHavatowwmi
npoLeaypbl Bpay JOMKEH CONOCTaBUTL NperMyLLecTBa 3KCTpakoprnopanbHOro Metoaa u puck
CUCTEMHOIA @aHTUKoarynsumm.

7. Mepbl npeOCTOPOXKHOCTHN

m  [Jlonyctumas TemnepaTtypa XpaHeHUs yka3aHa Ha 9TUKETKEe YNakoBKM.

m  [lpu obHapyXeHUn NPOTEYKM YCTPOICTBA BO BPEMS 3arOSIHEHUS, 3aMeHUTe YCTPOICTBO.

m  Ecnv Bo Bpemsi UCMOSb30BaHUs YCTPOWCTBA B HEM MOSIBIISETCSt TPOMO, 3aMeHUTe yCTPOCTBO.

m  He BcTpsixvBaiiTe, He NepeBopaynBaiiTe 1 He NOCTYKMBaWTe MO YCTPOWMCTBY Nocre Havana
3KCTpaKkoprnopanbHOro kpoBoobpaLleHus.

m  Ecnuv Hacoc BbIKMIOYEH, OXBATbIBAIOLLMIA MIOSPOBCKUIA MOPT AOSHKEH ObITb 3aKpbIT, YTOObI
npefoTBpaTUTbL 0BPaTHbIN TOK KPOBK M BO3MOXHOE 06eckpoBiMBaHue nauveHTa.

m  Bce coeanHeHns maructpanei Ans KpOBW AOMKHbI UMETb JOMOMHUTENBHYIO 3aLUMTY B BUAE
0BMOTKM Ha Cryyaii NOBbILLEHUSI AaBNEHNS XNAKOCTY.

m  [lepe BBeAeHMEM KPOBM B 9KCTpaKoprioparbHblii KOHTYP criedyeT y4ecTb BO3MOXHOCTb
ncnonb3oBaHusa npeabdaiinacHoro punbTpa.

m  HacTosTenbHO pekoMeHAyeTCs UCMOoNb3oBaTh AETEKTOP My3blpbKOB HUXE MO XOA4y NoToka 13
dunbTpa apTepuanbHON NMHUA.

®m  YTUNM3npyiiTe yCTPOWCTBa B COOTBETCTBUM C NpoLiedypamu, NPUHATLIMU B 6onbHULE,
aAMUHUCTPaTUBHBLIMK NMpaBunammn n/vnv AencTByoWUM 3aKOHOAATENbCTBOM.

8. He6naronpusATHble IBNeHUs

Bo3amoxxHble No6oYHbIe SSBNEeHWs BKIOYAoT, cpean NpoYero, Bo3ayLUHyo ambonuto, Tpom6oambonuio,
AVCYHKLMIO TPOMBOLIMTOB, KPOBOMOTEPIO, HapYLLEHWE KPOBOOGPaLLEHNS!, HapyLleHne yHKLUKN
no4ek, rmMnoTeH3nto, akTuBauuto (KoaryﬂﬂLlI/II/I/KOMI'IJ'IeMeHTa), reMmonuns3 n cMepTb.

9. lononHuTenbHasa MHopmauua no npoaykuumn c 6uonokpsiTuem Balance

Ha noBepxHOCTV yCTPOWCTBA, KOHTaKTUPYIOLLEro C KPOBbLIO, HaHeceHo GronokpeiTne Balance,
yMeHbLUalLLee akTUBaLUuio 1 aareanio TPoMBoUUTOB 1 coxpaHsitoLee ux dyHkumio. CMm. puc. 4.
BHumaHue! MNpuaepxmBaniTech Haanexallero aHTMKoarynsiMoHHOro NpoToKoa v NpoBepsinTe
napameTpbl aHTUKOarynsiLum B xofe BbIMOMHeHUst Bcex npoLeayp. HasHavarowmii npoueaypbl Bpay
[OIMKEH CONoCTaBUTb NPEMMYyLLIECTBA IKCTPaAKOPMNopanbHOro METOAA U PUCK CUCTEMHON
aHTVKOarynsauum.

10. UHCTpyKUMsA No aKkcniyaTauum
10.1. HacTpoiika

Mpumeyanue: [ins nonyyeHns noapobHbIX cBeAeHU 06 yCTaHOBKe, 3anonHeHuW, napameTpax

paboTbl cMCTEMbI 1 pe3epBHOM aBapunHOM 060PYAOBaHUM CM. MHCTPYKLMIO MO 3KCMnyaTaumm

perynsitopa ckopocTu Hacoca annapaTta UCKyCCTBEHHOrO KpOBOOOpaLLEeHNS.

1. OCTOpOXHO AOCTaHbTE YCTPOMCTBO (YCTPOMCTBA) U3 YNaKOBKW, HE HapyLuasi CTEPUIIbHOCTb NyTH
NPOXOXAEHNS XKNOKOCTM.
BHumaHue! YoocToBepbTECh, YTO NPU BbIMONTHEHUN BCEX AENCTBUIA MO HACTPOMKE U
MCMONb30BaHWIO YCTPOMCTBA COONIOAAIOTCSA NpaBuna acenTuku.

2. Bsepgute apTepuanbHbii UNbTP B apTepuarnbHyto NMHUI0. PekoMeHayeTcs ucnonb3oBaHve
CTSKHbIX NIEHT. MNpoBepbTe NPaBMNbHOCTL HaNpaBfieHNUs NOTOKa XXUAKOCTU.

3. Pa3smecTtnTe anckoBbI fepxatenb punbtpa AF100 Ha ypoBHe ckobbl Aepxatens punbtpa
(puc. 3) n BcTaBbTe unbTp AF100. Y6eamutech, 4to dmnbtp AF100 HagexHo 3akpenneH B
nepxatene unbTpa, ¥ NPY 3TOM €ro BbIXOAHOW NOPT AJS KPOBW HanpaBrieH BHU3.
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4. [ins 3anonHeHWsi 1 co3paHns anbTEPHATMBHOIO NyTW KPOBOTOKA B 06X0A (hunbTpa MOXHO
MCMOoNb30BaTb NOTOYHYIO NUHMIO unbTpa (puc. 2).

5. [nsa yaaneHus Bosgyxa U3 hunbTpa apTepuansbHO NIMHUM MOXHO UCMOSb30BaTh NINHUIO
[eaapaunm ¢ TPEXXOA0BbIM KPaHUKOM U KnanaHoM OfHOHanpaBIieHHOro NoToka.
BHumanume! [NponssogvTte yaaneHve Bo3ayxa u3 aptepuanbHoOro unbTpa Tonbko Yepes
0XBaTbIBaAOLLMIA NO3POBCKUIA NMOPT, MPUCOEANHEHHDI K MOPTY HU3KOrO JaBneHusi, 4Tobbl
npefoTBpaTUTL 06paTHbIN NOTOK BO3AyXa MO NMUHWUM Aeadpaunn dunbTpa.

10.2. 3anonHeHue

NpumeyaHue: [ins obneryeHnsi 3anonHeHus!, YTo6bl BbITECHUTbL BO3AYX M 06MerynTb yaaneHve
ny3blpbkoB, ucnonbaynte CO, 100 % MeaNUMHCKON YNCTOTI.

1. 3anonHute unbTp B COOTBETCTBUN C MPOTOKONIOM MEAMLIMHCKOTO YUPEXAEHNS.
2. [ns yoaneHusi ny3bipbKOB OCTOPOXHO NEPEBEPHUTE (OUMBTP UMK NOCTYYUTE MO HEMY.

3. [o Havana aKcTpakoprnopasnbHOro KpoBooGpaLLEeHVsi OCMOTPUTE (hUNMBbTP U YAOCTOBEPLTECH, YTO
ny3bIpbKW BO3yXa B HEM OTCYTCTBYIOT.

4. TwartenbHO NpoBepbTe BCE COEANHEHNS, OCMOTPUTE UX HA OTCYTCTBUE MPOTEeYeK.

BHumanume! MNepep BBeAeHNEM KPOBY B 3KCTPaKoprnoparsbHbIi KOHTYP crnedyeT y4ecTb
BO3MOXHOCTb MCMOSb30BaHUs NpeaGannacHoro unbTpa.

10.3. dyHKLUMOHUpPOBaHUE

BHumaHue! YoocToBepbTeCh, YTO (DUNbTP HAXOAUTCSA B BEPTMKANbHOM nonoxeHuu. Ecrnn

MCMonb3yeTcsl KnanaH ofHOHaNPaBIIeHHOTO NOTOKa, YAOCTOBEPLTECH B Er0 NPaBUbHOM OpUEHTaLMK,

4yTOObI OGECNEUNTE OTAENEHNE BO3AYXA.

1. o Hayana aKkcTpakoprnopasibHOro KpoBoobpaLleHUst NpoBepbTE COOTBETCTBINE YPOBHEN
aHTVKoarynauuu.

2. Tpu akcTpakoprnopanbHOM KpoBOOGPaLLEHNN TPEXXOAOBON KpaHWUK AOMKEH ObiTb NepeBeseH B
NONOXeHNE «OTKPLITOY.
BHumanume! Ecnn Hacoc BbIKIMOYEH, TPEXXOA0BOW KPaHWK apTepuanbHOW NMHUK Aeaspaummn
[OIKEH BbITb 3aKpbIT, YTOObLI NPegoTBPaTUTL PETPOrPaAHbIN OTTOK KPOBU NauUMEHTa MO NMHUM
Oeaspauuu.

11. JononHuTenbHasa nHdopmauma

Mo 3anpocy focTynHa crneaytoLasi MHchopMaLus: NnepeyeHb MaTepmarnos, U3 KOTOPbIX U3FOTOBIEH
hunbTp apTepuansHON NMHUK, MaTEPUANoB, U3 KOTOPbIX M3rOTOBMEHbI NYTU NMPOXOXOEHUSI KPOBU,
MHOPMaLUsi O NOBPEXAEHUN KNETOK KPOBU, BO3AYX03aAePKuNBaoLLEN CMOCOBHOCTH, NageHnm
[aBreHnst B MyTsIX NPOXOXAEHNS KPOBU M O COOTBETCTBYHOLLMX JOMYCTUMbIX OTKIIOHEHUSAX OT
TEXHUYECKUNX XapaKTEPUCTUK, OMUCAHHBIX B MHCTPYKLMM MO SKCMyaTaumu.

12. BHumaHue! OrpaHuyeHHas rapaHTus (He npMmeHsieTcs Ha TeppuTtopuun CLLA)

A. Hacrosiwas OF'PAHNYEHHAA TAPAHTUA npepgoctaBnsieTca nokynaTento aptTepuanbHOro
dunbTpa Affinity® AF100, aanee nmeHyemoro «Mpoaykt». Ecnn MpoayKT okaxeTcs He B
COCTOSIHUM (DYHKLUMOHUPOBATb B COOTBETCTBUM C TEXHUYECKUMU XapaKTepUCTUKaMu, To
Koprnopauusa Medtronic npegocTaBuT NokynaTentio KpeauT B pasmepe NoKynHON LieHb!
opuruHansHoro MpoaykTa (Ho He Bblle LeHbl MpoaykTa Ans 3ameHbl) Ans npuobpeTeHus nioboro
MpoaykTa Ana 3ameHbl kopnopauuv Medtronic, npegHa3HaYeHHOro AN Takoro naumeHTa.
MpviBeAeHHbIe Ha STUKETKaX AAHHOIO NpPoAyKTa NPefOCTEPEXEHUS BMSIOTCH HEOTbEMITIEMOiA
yacTbio gaHHon OFPAHUYEHHOW FAPAHTUWN. YTo6bI nony4nTb CBEAEHUSI O NpeabsABNEeHUN
NpeTeH3uy B COOTBETCTBUM C HAacTOsILLEN OrPAHVUYEHHOW TAPAHTUEW, obpaTuTech B
pervioHanbHoe NpeAcTaBUTENbLCTBO kopriopauuy Medtronic.

B. [Ons nonyyenus npasa Ha OTPAHUYEHHYHKO FTAPAHTUIO pgomkHbl BBINOMHATLCSA crneaytolime
yCrnoBusi:

(1) MpoayKkT AoMmKeH NCMoMb30BaTLCA A0 UCTEYEHNSt CPOKa FOAHOCTU.

(2) MpopaykT pomkeH 6bITb BO3BPaLLEH B kopnopaumto Medtronic B TeveHne 60 gHel nocne
1Cronb30BaHUA 1 NepeaaH B COBGCTBEHHOCTL koprniopaumi Medtronic.

(3) MpoaykT He MoxeT BbITb MCMONbL30BaH ANS APYroro nauveHTa.

B. Hacrtoswaa OrPAHUYEHHAA TAPAHTUA nveeT orpaHnyeHns B BUAE OrOBOPEHHbBIX YCIOBUIA.

B yactHocTM:

(1) Mpu Hann4um cBMAETENBLCTB HEHAANeXallero obpalleHns, HenpaBUbHOM UMNNAaHTaLMKN UK
VN3MEHeHNs1 MaTepuanos 3ameHeHHoro NpoaykTa kpeanT Ha 3aMeHy He npeJocTaBnseTcs.

(2) Kopnopauusi Medtronic He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a Mtobble CryYanHble Unm
onocpefoBaHHble yObITKY, ABNSOLLMECs CeACTBMEM MIOBOro NCnonb3oBaHus, aedekrta unm
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cbos1 B hyHKUMOHMPOBaHWM MNpoaykTa, He3aBUCUMO OT TOr0, OCHOBaHa Nt NpeTeH3ust Ha

rapaHTUiiHbIX 06583aTeNnbCTBax, KOHTPaKTE, rPaXX4aHCKOM NMPaBOHaPYLIEHUW UMK Ha YeM-Nnbo

Opyrom.
BblLwen3snoxeHHbIe NCKMIOYEHNS U OFPaHNYEHNS HE MOTYT NOHMMAaTLCS UMM UCTOSKOBbLIBATLCA
TaknuMm o6pasoM, Y4Tobbl MPOTMBOPEUUTL 06si3aTeNbHBIM NOJNOXKEHUSIM AENCTBYHOLLEro
3akoHofdaTenbcTBa. Ecnu kakas-nnbo YacTb nnu ycrnosue AaHHOM OrPAHUYEHHOW FAPAHTUW
Npu3HaeTCcs CyA0M KOMMETEHTHOW IOPUCAVKLMN HE3AKOHHBIM, HE UMEIOLLMM 0pPUaNYECKON CUMbI
MM NPOTUBOPEYALLMM KakUM-TMBO NprMeHsieMbiM NPaBOBbIM HOPMaM, OCTarnbHbIe YacTu
OMPAHUYEHHOW FTAPAHTM OyayT CUMTaTBLCS VMEIOLLIMMM IOPUANYECKYIO CUNy, 1 BCe Npasa u
obszaTenscTBa ByayT TONKOBaTLCA U NPUHYAMTENBHO 0b6ecneynBaThCs, Kak ecnm 6bl AaHHas
OIPAHUYEHHAA FTAPAHTUA He copepkana oTAesNbHbIX YacTen Unm ycroBui, KoTopble 6binm
NpuU3HaHbl He UMEIOLLMUN 3aKOHHOW CUMbl.
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Affinity® AF100
Arterijski filter sa Balance® Biosurface povr§inom
1. Model

BB851 Arterijski filter od 30 um sa Balance® Biosurface povrsinom'

2. Opis proizvoda
AF100 je dizajniran za filtriranje mikroembolija koje premasuju veli¢inu navedenu u mikronima iz kola
za periode do Sest Casova tokom operacije kardiopulmonalnog bajpasa.

AF100 sa Balance Biosurface povrS§inom (BB851) obloZen je nepropusnom bioaktivnom povrs§inom da
bi se smanijile aktivacija i adhezija trombocita i da bi se zadrzala funkcija trombocita.

Uredaj je za jednokratnu upotrebu, nije toksi¢an, nije pirogen i isporuc¢uje se STERILAN u posebnom
pakovanju. Sterilisano pomocu etilen-oksida.

Napomena: Drzadi za arterijske filtere (HR4014 ili AUH4014) prodaju se posebno.
3. Specifikacije

Preporuceni opseg protoka krvi 1—71/min

Veli¢ina ekrana Nominalno 30 ym

Zapremina te¢nosti za pripremu 100 ml

Veli¢ina Odrasli

Ulazni konektor 1,0 cm (3/8 in¢a)

I1zlazni konektor 1,0 cm (3/8 inca)

Odvod Standardni Zenski Luer Lock konektor
Temperatura skladistenja od -30 °C do 50 °C (od -22 °F do 122 °F)
Vlaznost skladista 30 — 75% bez kondenzacije

Maksimalni radni pritisak 750 mm Hg (14,5 psi)

4. Uputstva za upotrebu

AF100 je namenjen za upotrebu u procedurama kardiopulmonalnog bajpasa u trajanju do 6 ¢asova za
uklanjanje partikula i gasnih mikroembolija.

5. Kontraindikacije
Uredaj koristite samo za predvidenu upotrebu.

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 doc¢i do
ozbiljne povrede ili smrti pacijenta.

m  Ovaj uredaj trebalo bi da koriste samo osobe koje su potpuno obucene za procedure
kardiopulmonarnog bajpasa. Rad svakog uredaja zahteva nadzor obu¢enog osoblja radi
bezbednosti pacijenta. Protok te€nosti mora se pazljivo i neprestano nadgledati.

m  Ovaj uredaj je dizajniran za upotrebu samo za jednog pacijenta. Nije za ponovnu upotrebu, obradu
ili sterilizaciju. Ponovna upotreba, obrada ili sterilizacija mogu ugroziti strukturu uredaja i/ili dovesti
do rizika od zagadenja uredaja, $to moze da dovede do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

m  Curenje uredaja za vreme operacije moze da dovede do vazdusne embolije i/ili gubitka te¢nosti.

m  Putanja kojom prolazi te¢nost je sterilna i nije pirogena. Pre upotrebe pregledajte svako pakovanje
i uredaj. Nemoijte koristiti uredaj ako je pakovanje otvoreno ili o$te¢eno ili ako se zastitni poklopci
ne nalaze na svom mestu jer sterilnost uredaja moze biti ugrozena i/ili to moze uticati na
performanse.

m  Cevcice bi trebalo da se postave tako da se spre¢e zamrSavanja ili ogranic¢enja koja mogu izmeniti

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 zasnovane na alkoholu, anesteticke te¢nosti (kao $to je

izofluran) ili korozivni rastvaraci (kao $to je aceton) dodu u kontakt sa uredajem jer mogu ugroziti

njegovu strukturu.

1 Tehnologija je licencirana ugovorom sa preduze¢em Biolnteractions, Limited, Velika Britanija.
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m  Svi embolusi vazduha moraju se ukloniti iz spoljasnjeg kola pre pocetka bajpasa. Vazdusni
embolusi su opasni za pacijenta.

m  Treba se pridrzavati odgovarajuéeg protokola za spre€avanje zgru$avanja krvi u skladu sa CPB
protokolom institucije i antikoagulaciju treba rutinski nadgledati tokom svih procedura. Prednosti
vantelesne podrske treba razmotriti u odnosu na rizik spreavanja zgrusavanja krvi organizma, a
mora ih proceniti nadlezni lekar.

. Mere predostroznosti
Pogledajte oznaku na pakovanju da biste videli preporu¢enu temperaturu za skladistenje.
Ako primetite curenje uredaja prilikom pripreme, zamenite uredaj.
Ako tokom upotrebe primetite tromb u uredaju, zamenite ureda;j.
Izbegavaijte izlaganje uredaja potresima, okretanje ili tapkanje kad se zapo¢ne kardiopulmonalni
bajpas.
Zenski luer lock otvori 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 preliminarnog filtera za bajpas.
Preporucuje se upotreba detektora mehuriéa ispod filtera za arterijsku cevéicu.
Odlozite uredaje u skladu sa bolni¢kim, administrativnim i/ili drzavnim propisima.

| | "R RN

8. Nezeljeni efekti

Moguéi nezeljeni efekti obuhvataju, ali nisu ograni¢eni na vazdusnu emboliju, tromboemboliju,
disfunkciju trombocita, gubitak krvi, ugroZenost cirkulacije, ugrozenost renalnih funkcija, hipotenziju,
aktivaciju (koagulaciju/komplement), hemolizu i smrt.

9. Dodatne informacije za proizvode sa Balance Biosurface povrSinom

Kontaktne povrsine uredaja za krv obloZzene su Balance Biosurface povrS§inom da bi se smanijile
aktivacija i adhezija trombocita i da bi se zadrzala funkcija trombocita. Pogledaijte sliku 4.

Oprez: Treba se pridrzavati odgovarajuéeg protokola za spreavanje zgru$avanja krvi koje treba
nadgledati tokom svih procedura. Prednosti vantelesne podrske treba razmotriti u odnosu na rizik
sprec¢avanja zgruSavanja krvi organizma, a mora ih proceniti nadlezni lekar.

10. Uputstva za upotrebu
10.1. Podesavanje

Napomena: Pogledajte uputstva za upotrebu kontrolera brzine CPB pumpe da biste videli detalje
povezane sa podeSavanjem sistema, pripremom, radnim parametrima i rezervnoj opremi u hitnim
slu¢ajevima.

1. Pazljivo izvucite uredaje iz pakovanja da biste osigurali da ¢e putanja te¢nosti biti sterilna.

Oprez: Obavezno koristite asepti¢ku tehniku tokom svih faza podeSavanja i upotrebe ovog
uredaja.

2. Ubacite arterijski filter u arterijsku cevéicu. Preporucuje se kori§¢enje poveza. Osigurajte da te¢nost
te€e u odgovaraju¢em pravcu.

3. Postavite disk drza¢a modela AF100 tako da bude poravnat sa stezaljkom drzaca filtera (slika 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 cevcicu oko filtera kako bi se olaksala priprema i obezbedila
alternativna putanja protoka krvi oko filtera (slika 2).

5. Moguce je koristiti cev€icu za preci§¢avanje s ventilom i jednosmerni ventil za precis¢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 preci§¢avanje filtera.

10.2. Priprema

Napomena: Da bi se olakSala priprema, preporucuje se upotreba stoprocentnog medicinskog rastvora

CO, radi odstranjivanja vazduha i mehuri¢a.

1. Pripremite filter u skladu s protokolom institucije.

2. Filter mozZe da se okrene i blago tapka kako bi se lak$e otklonili mehurici.

3. Pre nego $to zapoc¢nete bajpas, pregledajte filter i uverite se da ne sadrzi mehurice.

4. Ponovo proverite sva mesta povezivanja i pregledajte ih da biste videli da li ima pukotina.
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Oprez: Pre pustanja krvi u spoljasnje kolo, treba razmotriti koriS¢enje preliminarnog filtera za
bajpas.

10.3. Rad

Oprez: Uverite se da je filter u uspravnom poloZaju. Ako se koristi jednosmerni 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 cevéicu za precis¢avanje.

11. Dodatne informacije

Sledece informacije i podaci dostupni su na zahtev: lista svih materijala koris¢enih u izradi filtera za
arterijsku cevc€icu, materijali za putanju krvi, oStecenje krvnih celija, kapacitet za rukovanje vazduhom,
pad pritiska u putaniji krvi i relevantne tolerancije za specifikacije u uputstvima za upotrebu.

12. Vazno obavestenje — ograni¢ena garancija (za zemlje van SAD)
A. Ova OGRANICENA GARANCIJA obezbeduje uverenje za kupca koji dobije Affinity® AF100

arterijski filter, u daljem tekstu ,Proizvod*, da ¢e, ukoliko Proizvod ne bude funkcionisao prema

specifikaciji, Medtronic obezbediti iznos jednak kupovnoj ceni Proizvoda (ali ne veci od vrednosti

Proizvoda) za kupovinu bilo kojeg novog Medtronic Proizvoda koiji se koristi za tog pacijenta.

Upozorenja koja se nalaze na oznakama proizvoda smatraju se sastavnim delom ove

OGRANICENE GARANCIJE. Obratite se lokalnom Medtronic predstavniku da biste dobili

informacije o obradi pravnih zahteva pod ovom OGRANICENOM GARANCIJOM.

Da biste se kvalifikovali za OGRANICENU GARANCIJU, morate ispunjavati sledece uslove:

(1) Proizvod mora biti upotrebljen pre datuma ,Upotrebljivo do®.

(2) Proizvod se mora vratiti preduzeéu Medtronic u roku od 60 dana nakon upotrebe i postaje
vlasnistvo preduzeéa 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, neodgovarajuéem postavljanju ili materijalnoj izmeni Proizvoda.

(2) Medtronic nije odgovoran ni za kakvu slucajnu ili posledi¢nu Stetu do koje dolazi zbog
kori$¢enja, nedostatka ili kvara Proizvoda, bilo da se zahtev zasniva na garanciji, ugovoru,
deliktu ili po drugom osnovu.

Isklju€enja ili ograni¢enja navedena iznad nisu namenjena za i ne smeju se tumaditi tako da se ne

slaZzu sa obaveznim odredbama primenljivog zakona. Ako sud ili merodavna nadleznost utvrdi da

su neki deo ili odredba ove OGRANICENE GARANCIJE nezakoniti, da se ne mogu sprovesti ili

da su neusagladeni sa primenljivim zakonom, to nece uticati na vaZenje ostalih delova

OGRANICENE GARANCIJE, a sva prava i obaveze tumaciée se i sprovoditi kao da ova

OGRANICENA GARANCIJA ne sadrzi odredeni deo ili odredbu koja se smatra nevazeéom.
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Affinity® AF100
Filter za arterijsko kri z biolo$ko povrsino Balance®
1. Model

BB851 30 um, filter za arterijsko kri z bioloko povr§ino Balance® '

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 6 ur.

AF 100 z biolosko povrsino Balance (BB851) je prevlecen z biolosko zdruZljivo povrsino, ki se ne spira
in ki zmanjsuje aktiviranje trombocitov in njihovo sprijemanje ter ohranjanja funkcije trombocitov.

Naprava je namenjena enkratni uporabi, je nestrupena, nepirogena in dobavljena STERILNO v
posameznem pakiranju. Sterilizirano z etilen oksidom.

Opomba: Drzala filtrov za arterijsko kri (HR4014 ali AUH4014) so na voljo posebej.
3. Specifikacije
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)

1zhodni konektor 1,0 cm (3/8 palca)

Ventilacijska odprtina Standardni Zenski nastavek Luer Lock
Temperatura shranjevanja —30 °C do 50 °C (-22 °F do 122 °F)
Vlaga shranjevanja 30 do 75 % nekondenzirajo¢a
Najvecji delovni tlak 750 mm Hg (14,5 psi)

4. Indikacije za uporabo

AF100 je indiciran za odstranjevanje delcev in plinskih mikroembolusov pri izvajanju kardiopulmonalnih
obvodov, ki trajajo do 6ur.

5. Kontraindikacije
Naprave ne uporabljajte v druge namene, ki tukaj niso navedeni.

6. Opozorila

Pred uporabo pozorno preberite vsa opozorila, previdnostne ukrepe in navodila za uporabo. Ce ne

preberete navodil in jih ne upostevate ali €e ne upostevate vseh navedenih opozoril, lahko pride

do resnih poskodb ali smrti bolnika.

m  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 spremijati.

m  Ta naprava je namenjena uporabi samo za enega bolnika. I1zdelka ne smete znova uporabiti,
predelati ali znova sterilizirati. Ponovna uporaba, predelava ali vnovi¢na sterilizacija lahko ogrozi
strukturno celovitost naprave in/ali vodi do nevarnosti okuzbe naprave, zaradi ¢esar lahko pride do
poskodbe, bolezni ali smrti bolnika.

m  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 za¢itni Cepki, 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, teko¢i anestetiki (na primer izofluran) ali jedka

topila (na primer aceton) pridejo v stik z napravo, saj lahko ogrozijo njeno strukturno celovitost.

m  Pred zacetkom postavljanja obvoda morate iz zunajtelesnega obtoka odstraniti vse zracne
mehurcke. Zra¢ni mehurcki so nevarni za bolnika.

1 Ta tehnologija je izdelana po licenci druzbe Biolnteractions, Limited, iz Velike Britanije.
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Pri vseh postopkih upostevajte ustrezen antikoagulacijski protokol sklano s protokolom CPB in
redno spremljajte antikoagulacijo. Koristi zunajtelesne podpore in tveganje pri sistemski
antikoagulaciji mora pretehtati in oceniti le€eci zdravnik.

. Previdnostni ukrepi
Zahteve za temperaturo shranjevanja so na nalepki na ovojnini.

Ce med polnjenjem naprave opazite pu$&anje, zamenjajte napravo.

Ce med uporabo v napravi opazite krvni strdek, zamenjajte napravo.

Naprave ne tresite, obracajte ali udarjajte, ko se je postopek izvajanja kardiopulmonalnega obvoda

zacel.

m  Zenski nastavek Luer Lock mora biti zaprt, kadar je ¢rpalka ustavljena, da preprecite povratni tok
krvi in morebitno izgubo krvi pri bolniku.

m  Vse povezave cevja za kri morate dodatno zavarovati s trakovi, da jih dodatno zascitite pred visokim
tlakom tekogin.

m V vseh zunajtelesnih obtokih je treba 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$ni¢nimi, upravnimi in/ali drugimi vladnimi pravilniki.
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. Nezeleni ugéinki
Med morebitnimi nezelenimi ucinki so zracna embolija, tromboemboli¢ni pojavi, disfunkcija
trombocitov, izguba krvi, ogroZanje krvnega obtoka, okvara ledvic, hipotenzija, aktiviranje
(koagulacija/komplement), hermoliza in smrt, vendar niso omejeni nanje.
9. Dodatne informacije za izdelke z bioloSko povrsino Balance

Povrsine naprave, ki so v stiku s krvjo, so prevlecene z bioloSko povrsino Balance, ki zmanjSa
aktiviranje trombocitov in njihovo sprijemanje ter ohranja funkcijo trombocitov. Glejte sliko 4.

Pozor: Pri vseh postopkih upostevajte ustrezen antikoagulacijski protokol in redno spremljajte
antikoagulacijo. Koristi zunajtelesne podpore in tveganje pri sistemski antikoagulaciji mora pretehtati
in oceniti leCeci zdravnik.

10. Navodila za uporabo
10.1. 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 tekocin.
Pozor: Sterilne tehnike morate uporabljati v vseh fazah nastavitve in uporabe te naprave.

2. Filter za arterijsko kri vstavite v cevko za arterijsko kri. Priporocena je uporaba trakov za
privezovanje. Zagotovite, da obtok te¢e v pravilni smeri.

3. Drzalo naprave AF100 poravnajte s sponko drzala filtra (slika 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 omogo¢&anje druge poti krvnega obtoka okoli filtra lahko uporabite linijo za
obvod filtra (slika 2).

5. Za ventiliranje filtra za arterijsko kri lahko uporabite linijo za odstranjevanje s pipo in enosmernim
ventilom.

Pozor: Filter za arterijsko kri vedno ocistite skozi nastavek Luer Lock do odprtine z nizkim tlakom,

da preprecite povratni tok zraka skozi linijo za ¢is¢enje filtra.
10.2. Polnjenje
Opomba: Pri polnjenju lahko uporabite 100 % medicinski CO, za odstranjevanje zraka in mehurékov.
1. Napolnite filter v skladu z bolniSni¢nim protokolom.
2. Filter lahko obrnete in nezno potrkate, da pomagate pri odstranjevanju mehurckov.

3. Vizualno preglejte filter in se prepricajte, da je pred zaetkom izvajanja obvoda popolnoma brez
mehurckov.

4. Vse povezave preverite dvakrat, preglejte obtok in se prepri¢ajte, da ne pusca.
Pozor: V vseh zunajtelesnih obtokih je treba pretehtati moznost uporabe filtra pred obvodom.
10.3. Delovanje

Pozor: 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. Pred zacetkom izvajanja obvoda preverite stopnjo antikoagulacije.
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2. Med zunajtelesnim obtokom morate pipo uporabljati v odprtem polozZaju.

Pozor: Pipa linije za odstranjevanje na liniji za arterijsko kri mora biti zaprta, kadar je ¢rpalka
ustavljena, da tako preprecite povratni tok krvi iz bolnika v linijo za odstranjevanje.

11. Dodatne informacije

Te informacije in podatki so na voljo na zahtevo: seznam vseh materialov, uporabljenih priizdelavi 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.

12. Pomembno obvestilo — omejeno jamstvo (za drzave zunaj ZDA)

A. Ta OMEJENO JAMSTVO zagotavlja kupcu, ki prejme filter za arterijsko kri Affinity® AF100, v
nadaljevanju »izdelek«, da bo druzba Medtronic, ¢e izdelek ne bo deloval, kot je dolo€eno, kupcu
izdala dobropis v vrednosti nakupne cene izdelka (ki ne presega vrednosti nadomestnega izdelka)
za nakup katerega koli nadomestnega izdelka druzbe Medtronic, uporabljenega pri tem bolniku.
Opozorila v oznakah izdelka so sestavni del tega OMEJENEGA JAMSTVA. Za informacije o tem,
kako uveljaviti zahtevek po tem OMEJENEM JAMSTVU, se obrnite na lokalnega predstavnika
druzbe Medtronic.

B. Da bi bil kupec upravicen do OMEJENEGA JAMSTVA, mora izpolnjevati te pogoje:

(1) izdelek mora biti uporabljen pred iztekom »roka uporabnosti«;

(2) izdelek mora vrniti druzbi Medtronic v 60 dneh po uporabi; izdelek postane last druzbe
Medtronic;

(3) izdelka ne sme uporabljati pri nobenem drugem bolniku.

C. 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 ali neustrezno
ravnanje, neustrezna uporaba ali materialno spreminjanje izdelka.

(2) Druzba Medtronic ni odgovorna za nobeno naklju¢no ali posledi¢no $kodo zaradi uporabe,
pomanijkljivosti ali okvare izdelka, ne glede na to, ali je odSkodninski zahtevek utemeljen z
jamstvom, pogodbo, odSkodovanjem ali kako drugace.

D. Izjeme in omejitve, doloGene zgoraj, se ne smejo razlagati v nasprotju z obveznimi dologili veljavne
zakonodaje in niso tako misljene. Ce pristojno sodi§&e razsodi, da je kateri koli del ali dologilo tega
OMEJENEGA JAMSTVA nezakonit, ga ni mogoce uveljaviti ali je v nasprotju z upostevno
zakonodajo, to ne vpliva na veljavnost preostalih delov OMEJENEGA JAMSTVA, vse pravice in
obveznosti pa se razlagajo in uveljavljajo, kot da to OMEJENO JAMSTVO ne bi vsebovalo dela ali
dolocila, za katerega je bilo ugotovljeno, da ne velja.
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