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Affinity™ CP
Centrifugal Blood Pump
LleHTpodbykHa KpbBHa nomna
Odstiediva krevni pumpa
Centrifugalblodpumpe
Zentrifugalblutpumpe
PuydkevTpn avTAia aigatog
Bomba centrifuga de sangre
Tsentrifugaalverepump
Keskipakoveripumppu
Pompe sanguine centrifuge
Centrifugalna pumpa za krv
Centrifugalis pumpa
Biopompa centrifuga
Centrifuginé kraujo pompa
Centrbédzes asins stknis
Centrifugaalpomp
Sentrifugalpumpe

Wirnikowa pompa krwi
Bomba centrifuga de sangue
Pompa de sange centrifugala
LleHTpoGeXxHbI Hacoc Anst KPOBU
Odstrediva krvna pumpa
Centrifugalna ¢rpalka za kri
Centrifugalna pumpa za krv
Centrifugalblodpump
Santrifijli Kan Pompasi

AP40

Instructions for Use * MHcTpykuun 3a ynotpeba « Navod k pouziti « Brugsanvisning
Gebrauchsanweisung * Odnyieg xpriong * Instrucciones de uso ¢ Kasutusjuhend « Kayttdohjeet
Mode d’emploi * Upute za upotrebu « Hasznalati Gtmutaté « Istruzioni per 'uso

Naudojimo instrukcijos ¢ LietoSanas pamaciba « Gebruiksaanwijzing * Bruksanvisning
Instrukcja uzytkowania ¢ Instrucdes de utilizagao ¢ Instructiuni de utilizare

MHcTpykums no akcnnyatauum « Pokyny na pouzivanie » Navodila za uporabo

Uputstva za upotrebu * Bruksanvisning * Kullanim Talimatlari

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

0123



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

THProBCKUTE Mapku MOXE /la Ca PerucTpuUpaHii i ca COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM MpUTEXAaTENN.
Ochranné znamky (mohou byt registrované) jsou majetkem pfislusnych vlastniki.

Varemaerker kan vaere registrerede og tilhgrer deres respektive ejere.

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

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

Tavaramerkit voivat olla rekisterdityjd, ja ne ovat omistajiensa omaisuutta.

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

A védjegyek a megfelel6 védjegytulajdonosok tulajdonat képezik.

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

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

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

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

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

As marcas comerciais podem ser registadas e sdo propriedade dos respetivos detentores.

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

ToBapHble 3Haku MOryT GbiTb 3aPErUCTPUPOBAHHBIMIA 1 SBSIOTCS COBCTBEHHOCTLIO X BaferbLes.
Ochranné znamky mozu byt registrované a su majetkom ich prislusnych vlastnikov.

Blagovne znamke so lahko registrirane in so last njihovih lastnikov.

Zigovi su mozda registrovani i pripadaju svojim odgovarajuéim vlasnicima.

Varumarken kan vara registrerade och tillhér respektive dgare.

Ticari markalar tescilli olabilir ve ilgili sahiplerinin milkiyetindedir.



Explanation of symbols on product or package / O6sicHeHMe Ha CUMBONIUTE BLPXY
npoaykTa unu onakoekara / Vysvétleni symbold na produktu nebo obalu / Forklaring til
symbolerne pa produktet eller emballagen / Erlduterung der auf dem Produkt und der
Verpackung befindlichen Symbole / Ere§iynon Twv cuuBoAwv oTo Tpoidv i oTn
ouokevaoia / Explicacion de los simbolos que aparecen en el producto o en el envase /
Tootel v6i pakendil olevate siimbolite tihendus / Tuotteen tai pakkauksen symbolien
selitykset / Explication des symboles indiqués sur le produit et I'emballage / Objasnjenje
simbola na proizvodu ili ambalazi / A terméken vagy annak csomagolasan lévé
szimbolumok magyarazata / Spiegazione dei simboli presenti sul prodotto o sulla
confezione / Simboliy ant gaminio arba pakuotés paaiskinimai / Uz produkta vai
iepakojuma atrodamo simbolu skaidrojums / Verklaring van de symbolen op het product
of de verpakking / Forklaring av symboler pa produktet eller pakningen / Objasnienia
symboli na produkcie lub opakowaniu / Explicagdo dos simbolos presentes no produto
ou na embalagem / Legenda simbolurilor de pe produs sau de pe ambalajul produsului /
O6BbsicHeHne CMMBONOB Ha NpoAayKTe unu Ha ynakoBke / Vysvetlivky k symbolom na
produkte alebo baleni / Razlaga simbolov na izdelku ali embalazi / Objasnjenje simbola
na proizvodu ili pakovanju / Férklaring av symboler pa produkt eller férpackning / Uriin
veya ambalaj lizerindeki sembollerin agiklamalari

Refer to the device labeling to see which symbols apply to this product / NornegHeTe eTukeTa Ha yCTpOICTBOTO, 3a Aa BUAUTE
KaKBM CUMBONW Ce OTHACHT 3a T03u npoaykT / Symboly, které se vztahuji k tomuto produktu, najdete na Stitcich obalu / Se
meerkaten pa enheden for de symboler, der gzelder for dette produkt / Welche Symbole fiir dieses Produkt zutreffen,
entnehmen Sie bitte dem Etikett auf dem Gerat / Avatpégte atn orjpavan Tou TTPoidvTog yia va Seite TTola cUPBoAa IoxUouv yia
T0 TTapdv Tpoidv / Consulte la documentacion del dispositivo para comprobar qué simbolos se utilizan con este producto /
Toote puhul kehtivad tingmargid leiate seadme siltidelt / Katso laitteen merkinndista, mitka symbolit koskevat tata tuotetta / Se
référer aux étiquettes sur le produit pour savoir quels symboles s'appliquent a ce produit / Na oznakama na uredaju pogledajte
koji se simboli odnose na ovaj proizvod / A termékre vonatkozé szimbdlumok a csomagolason taldlhatdk / Fare riferimento alle
etichette sul dispositivo per sapere quali simboli si applicano a questo prodotto. / Norédami suZinoti, kokiu simboliu pazymétas
gaminys, Ziarékite | pakuotés etikete / Skatiet ierices mark&jumu, lai redz&tu simbolus, kuri attiecas uz $o izstradajumu /
Controleer de verpakking om te zien welke symbolen op dit product van toepassing zijn / Se pa etiketten pa enheten for a
fastsla hvilke symboler som gjelder for dette produktet / Aby okresli¢, ktére symbole dotyczg niniejszego produktu, nalezy
zapoznac sig z etykietami urzadzenia / Consultar a documentagéo do dispositivo para ver que simbolos se aplicam a este
produto / Consultati eticheta dispozitivului pentru simbolurile aplicabile acestui produs / CM. Ha aTukeTkax yCTPOWCTBa, kakue
CVMBOIbI NPUMEHUMbI K AaHHOMY npoaykTy / Prezrite si oznagenie zariadenia, aby ste zistili, ktoré symboly sa vztahuju na
tento produkt / Simboli, ki veljajo za ta izdelek, so na nalepkah na izdelku / Pogledajte oznaku na uredaju da biste videli koji se
simboli odnose na ovaj proizvod / Se etiketten pa enheten fér de symboler som géller denna produkt / Bu uriinde hangi
sembollerin gegerli oldugunu gérmek igin cihazin etiketlerine bakin



Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with
European Council Directive 93/42/EEC. / Conformité Européenne (EBponeiicko cboTBeTCTBME). TO3M CUMBON
03Ha4aBa, 4e yCTPOMCTBOTO HaMb/IHO CbOTBETCTBaA Ha [upekTuea 93/42/EMNO Ha EBponeiickvs cbBeT. /
Conformité Européenne (Evropska shoda). Tento symbol znamena, Ze prostfedek zcela splfiuje poZadavky
smérnice Evropské rady 93/42/EHS. / Conformité Européenne (Europzeisk Standard). Dette symbol betyder,
at enheden fuldt ud overholder Det Europzeiske Rads direktiv 93/42/EQF. / Conformité Européenne
(Europaische Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das Gerat allen Vorschriften der Direktive
93/42/EWG des Europaischen Rates entspricht. / Conformité Européenne (Eupwaikfy Zuppdpgwon). To
oUPBOAO QUTO anaivel 6TI To TTPOIdV CUPHOPPWVETAI TTAPWS WE TNV Odnyia 93/42/EOK Tou EupwTraikol
ZuppouAiou. / Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo cumple
totalmente la Directiva del Consejo Europeo 93/42/CEE. / Conformité Européenne (Euroopa standard). See
siimbol tdhendab, et seade vastab taielikult Euroopa Néukogu direktiivi 93/42/EMU néuetele. / Conformité
Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tama symboli tarkoittaa, etta laite on kaikilta osin
Euroopan unionin neuvoston direktiivin 93/42/ETY mukainen. / Conformité Européenne. Ce symbole signifie
que l'appareil est entiérement conforme a la Directive 93/42/CEE du Conseil de I'Union européenne. /
Conformité Européenne (Uskladenost s europskim normama). Taj simbol znaci da je uredaj potpuno
uskladen s direktivom Vije¢a Europe 93/42/EEZ. / Conformité Européenne (eurdpai megfeleléség). Ez a
szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkoz teljes mértékben megfelel az Eurépai Tanacs 93/42/EGK jell
iranyelvében foglalt kdvetelményeknek. / Conformité Européenne (Conformita europea). Questo simbolo
indica che il dispositivo & conforme alla Direttiva del Consiglio europeo 93/42/CEE. / Conformité Européenne
(Europos atitiktis). Sis simbolis reiskia, kad prietaisas visigkai atitinka Europos Tarybos direktyva 93/42/EEB. /
Conformité Européenne (atbilstiba Eiropas Savienibas prasibam). Sis simbols norada, ka ierice pilniba atbilst
Eiropas Padomes Direktivai 93/42/EEK. / Conformité Européenne (Europese Conformiteit). Dit symbool
betekent dat het product volledig voldoet aan de Europese Richtlijn 93/42/EEG. / Conformité Européenne
(samsvar med europeisk standard). Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i samsvar med EU-direktiv
93/42/E@F. / Conformité Européenne (Zgodno$¢ z normami Unii Europejskiej). Symbol ten oznacza, ze
produkt spetnia wszystkie wymagania dyrektywy Rady Unii Europejskiej 93/42/EWG. / Conformité
Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo esta em total conformidade
com a Diretiva do Conselho Europeu 93/42/CEE. / 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 (Esponeiickoe cooTBeTcTBME). DTOT CUMBON 0603HAYaET, 4TO
YCTPOWCTBO MOMTHOCTbIO COOTBETCTBYET TpeboBaHuaM avnpekTusbl EBponeiickoro Coseta 93/42/EEC. /
Conformité Européenne (Zhoda s poziadavkami EU). Tento symbol znamena, e zariadenie Uplne vyhovuje
poziadavkam uvedenym v smernici Eurépskej rady 93/42/EHS. / Conformité Européenne (evropska
skladnost). Ta simbol pomeni, da je pripomocek popolnoma skladen z Direktivo Evropskega sveta
93/42/EGS. / Conformité Européenne (uskladenost sa evropskim standardima). Ovaj simbol znadi da je
uredaj u potpunosti uskladen sa Direktivom Saveta Evrope 93/42/EEC. / Conformité Européenne (Europeisk
standard). Denna symbol betyder att enheten helt féljer radets direktiv 93/42/EEG. / Conformité Européenne
(Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin 93/42/EEC sayili Avrupa Konseyi Direktifi ile tamamen
uyumlu oldugu anlamina gelir.




Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with
European Council Directive 93/42/EEC. / Conformité Européenne (EBponeiicko cboTBeTCTBME). TO3M CUMBON
03Ha4aBa, 4e yCTPOMCTBOTO HaMb/IHO CbOTBETCTBaA Ha [upekTuea 93/42/EMNO Ha EBponeiickvs cbBeT. /
Conformité Européenne (Evropska shoda). Tento symbol znamena, Ze prostfedek zcela splfiuje poZadavky
smérnice Evropské rady 93/42/EHS. / Conformité Européenne (Europzeisk Standard). Dette symbol betyder,
at enheden fuldt ud overholder Det Europzeiske Rads direktiv 93/42/EQF. / Conformité Européenne
(Europaische Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das Gerat allen Vorschriften der Direktive
93/42/EWG des Europaischen Rates entspricht. / Conformité Européenne (Eupwaikfy Zuppdpgwon). To
oUPBoAO auTO onaivel OTI To TTPOIOV CUPHOPPWVETAI TTAPWS WE TNV Odnyia 93/42/EOK Tou

EupwraikoU ZupBouAiou. / Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el
dispositivo cumple totalmente la Directiva del Consejo Europeo 93/42/CEE. / Conformité Européenne
(Euroopa standard). See siimbol tdhendab, et seade vastab taielikult Euroopa Néukogu direktiivi 93/42/EMU
nduetele. / Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Taméa symboli tarkoittaa, ettd
laite on kaikilta osin Euroopan unionin neuvoston direktiivin 93/42/ETY mukainen. / Conformité Européenne.
Ce symbole signifie que I'appareil est entiérement conforme a la Directive 93/42/CEE du Conseil de I'Union
européenne. / Conformité Européenne (Uskladenost s europskim normama). Taj simbol znaci da je uredaj
potpuno uskladen s direktivom Vije¢a Europe 93/42/EEZ. / Conformité Européenne (Eurépai megfeleléség).
Ez a szimbolum azt jelenti, hogy az eszkoz teljes mértékben megfelel az Eurdpai Tanacs 93/42/EGK jelli
iranyelve kovetelményeinek. / Conformité Européenne (Conformita europea). Questo simbolo indica che il
dispositivo & conforme alla Direttiva del Consiglio Europeo 93/42/CEE. / Conformité Européenne (Europos
atitiktis). Sis simbolis reiskia, kad prietaisas visiskai atitinka Europos Tarybos direktyva 93/42/EEB. /
Conformité Européenne (atbilstiba Eiropas Savienibas prasibam). Sis simbols norada, ka ierice pilnTba atbilst
Eiropas Padomes Direktivai 93/42/EEK. / Conformité Européenne (Europese Conformiteit). Dit symbool
betekent dat het product volledig voldoet aan de Europese Richtlijn 93/42/EEG. / Conformité Européenne
(samsvar med europeisk standard). Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i samsvar med EU-direktiv
93/42/E@F. | Conformité Européenne (zgodno$¢ z normami Unii Europejskiej). Symbol ten oznacza, ze
produkt spetnia wszystkie wymagania dyrektywy Rady Unii Europejskiej 93/42/EWG. / Conformité
Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo esta em total conformidade
com a Diretiva do Conselho Europeu 93/42/CEE. / 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 (Esponeiickoe cooTBeTCTBME). DTOT CUMBON 0603HAYaET, 4TO
YCTPOMCTBO MOMHOCTbIO COOTBETCTBYET TpeboBaHuaM avupekTusbl EBponeiickoro Coseta 93/42/EEC. /
Conformité Européenne (Zhoda s poziadavkami EU). Tento symbol znamena, Ze pristroj Gplne vyhovuje
poziadavkam uvedenym v smernici Eurépskej rady 93/42/EHS. / Conformité Européenne (evropska
skladnost). Ta simbol pomeni, da je pripomocek popolnoma skladen z Direktivo Evropskega sveta
93/42/EGS. / Conformité Européenne (uskladenost sa evropskim standardima). Ovaj simbol znadi da je
uredaj u potpunosti uskladen sa Direktivom Saveta Evrope 93/42/EEC. / Conformité Européenne (Europeisk
standard). Denna symbol betyder att enheten helt féljer radets direktiv 93/42/EEG. / Conformité Européenne
(Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin 93/42/EEC sayili Avrupa Konseyi Direktifi ile tamamen
uyumlu oldugu anlamina gelir.

Nonpyrogenic Fluid Path / HenuporeneH nbT Ha TeuHocTTa / Apyrogenni draha tekutiny / Ikke-pyrogen
vaeskebane / Pyrogenfreier Fliissigkeitsweg / Mn TupeTtoyévog diadpopr uypou / Via de fluido apirégena /
Mitteplirogeenne vedelikutee / Pyrogeeniton nestereitti / Trajet des fluides apyrogéne / Prolaz za nepirogenu
tekucinu / Nem pirogén folyadékut / Percorso per il liquido apirogeno / Nepirogeniné skyscio linija /
Nepirogéns Skidrumu cel$ / Niet-pyrogene vloeistofbaan / Pyrogenfri veeskebane / Apirogenna droga
przeptywu / Percurso de liquidos nao pirogénico / Cale de fluid apirogena / MyTtu Toka xuakoctn
anuporeHHbl / Nepyrogénna cesta tekutiny / Apirogena pot tekocine / Putanja te¢nosti nije pirogena /
Pyrogenfri vatskevag / Pirojenik Olmayan Sivi Yolu

Sterilized Using Ethylene Oxide / CTepunuaupaH ¢ etuneHoB okcup / Sterilizovano ethylenoxidem /
Steriliseret med etylenoxid / Sterilisiert mittels Ethylenoxid / AmooTeipwpévo pe aiBuhevoteidio / Esterilizado
mediante 6xido de etileno / Steriliseeritud etlileenoksiidiga / Steriloitu etyleenioksidilla / Stérilisation a I'oxyde
d'éthyléne / Sterilizirano etilen-oksidom / Etilén-oxiddal sterilizalva / Sterilizzato a ossido di etilene /
Sterilizuotas etileno oksidu / Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu / Gesteriliseerd met ethyleenoxide /
Sterilisert med etylenoksid / Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu / Esterilizado com 6xido de etileno /
Sterilizat cu oxid de etilend / CtepunusoBaHo aTuneHokcuaom / Sterilizované pomocou etylénoxidu /
Sterilizirano z etilenoksidom / Sterilisano kori$¢enjem etilen-oksida / Steriliserad med etylenoxid / Etilen Oksit
ile Sterilize Edilmistir
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Nonsterile / Hectepunen / Nesterilni / Ikke-steril / Unsteril / Mn oTeipo / No estéril / Mittesteriilne / Epasteriili /
Non stérile / Nije sterilno / Nem steril / Non sterile / Nesterilus / Nesterils / Niet-steriel / Usteril / Produkt
niejatowy / Nao estéril / Nesteril / HectepuniHo / Nesterilné / Nesterilno / Nije sterilno / Icke-steril / Steril
Degildir

Do Not Reuse / [la He ce n3nonaea nosTopHo / Nepouzivejte opakované / Ma ikke genbruges / Nicht
wiederverwenden / Mnv emmavaypnaiporroieite / No reutilizar / Uhekordseks kasutuseks / Ala kayta uudelleen /
Ne pas réutiliser / Nemojte upotrebljavati viSe puta / Kizarélag egyszeri hasznalatra / Non riutilizzare /
Nenaudokite pakartotinai / Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Skal ikke brukes flere ganger / Produkt
do jednorazowego zastosowania / N&o reutilizavel / Nu refolositi / He ucnonsaosats nostopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne uporabljajte znova / Nije za ponovnu upotrebu / Far inte ateranvandas / Yeniden Kullanmayin

Do Not Resterilize / [la He ce ctepunuaupa nosTopHo / Neprovadéjte resterilizaci / Ma ikke resteriliseres /
Nicht resterilisieren / Mnv emravamooTeipwvete / No reesterilizar / Arge steriliseerige uuesti! / Ala steriloi
uudelleen / Ne pas restériliser / Nemojte iznova sterilizirati / Nem sterilizalhato Gjra / Non risterilizzare /
Nesterilizuokite pakartotinai / Nesterilizét atkartoti / Niet hersteriliseren / Skal ikke steriliseres pa nytt / Nie
sterylizowaé¢ ponownie / Nao reesterilizar / Nu resterilizati / He ctepunusoBatb notopHo / Nesterilizujte
opakovane / Ne sterilizirajte znova / Nije za ponovnu sterilizaciju / Far inte omsteriliseras / Yeniden Sterilize
Etmeyin

Use-by Date / M3nonaeai po / Datum pouzitelnosti / Anvendes inden / Zu verwenden bis einschlieflich /
Hugpopnvia «XpAon éwg» / No utilizar después de / Aegumistéhtaeg / Viimeinen kayttdpaivamaara / A utiliser
jusqu'au / Datum isteka roka valjanosti / Lejarati datum / Utilizzare entro / Naudoti iki / Izlietot [Tdz / Uiterste
gebruiksdatum / Siste forbruksdag / Data waznosci / Utilizar antes da data / Data expirarii / lata ucte4eHus
cpoka rogHoctu / Datum najneskor$ej spotreby / Uporabno do / Rok ,Upotrebljivo do* / Anvénds senast / Son
Kullanma Tarihi

Lot Number / MapTuaex Homep / Cislo 8arze / Partinummer / Chargennummer / ApiBuog Traptidag / NGmero
de lote / Partii number / Erdnumero / Numéro de lot / Broj serije / Gyartasi szam / Numero di lotto / Partijos
numeris / Partijas numurs / Partijnummer / Lotnummer / Numer partii produkcyjnej / Nimero de lote / Numar
de lot / Homep naptun / Cislo $arze / Serijska $tevilka / Broj serije / Lotnummer / Lot Numarasi

Quantity / Konnuecteo / MnoZstvi / Antal / Menge / Moo6étnta / Cantidad / Kogus / Maara / Quantité /
Koli¢ina / Mennyiség / Quantita / Kiekis / Daudzums / Aantal / Antall / llo$¢ / Quantidade / Cantitate /
Konunyectso / Mnozstvo / Koli¢ina / Koli¢ina / Antal / Miktar

Open Here / OtBopeTe Tyk / Zde oteviete / Abnes her / Hier 6ffnen / Avoite 5w / Abrir aqui / Ava siit / Avaa
tésta / Ouvrir ici / Ovdje otvoriti / Itt nyilik / Aprire qui / Atidaryti &ia / Atvért Seit / Hier openen / Apnes her /
Otwierac tutaj / Abrir aqui / Deschideti aici / OTkpbiBaTh 3aeck / Tu otvorit' / Odprite tukaj / Ovde otvoriti /
Oppna héar / Buradan Agin

Consult Instructions for Use / Pasrnepaitte uHcTpykuumute 3a ynotpeba / Viz navod k pouziti / Se
brugsanvisningen / In der Gebrauchsanweisung nachlesen / ZupBouAeuteite Tig Odnyieg xpriong / Consultar
las instrucciones de uso / Tutvuge kasutusjuhistega / Katso kayttoohjeet / Consulter le mode d'emploi /
Pogledajte upute za upotrebu / Lasd a haszndlati utmutatét / Consultare le istruzioni per I'uso / Skaitykite
naudojimo instrukcijose / Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg gebruiksaanwijzing / Se i

bruksanvisningen / Nalezy zapoznac sig z instrukcjg uzytkowania / Consultar instrugdes de utilizagéo /
Consultati instructiunile de utilizare / Cm. uHcTpykumio no skcnnyatauum / Pozrite navod na pouzitie / Glejte
navodila za uporabo / Pogledajte uputstva za upotrebu / Lés bruksanvisningen / Kullanim Talimatlarina Bakin

For US Audiences Only / Camo 3a CALL / Pouze pro uZivatele z USA / Geelder kun i USA / Gilt nur fiir Leser
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Do Not Subject to Impact or Rough Handling / He ynpaxHsiBaiite Hatuck unu rpy6o 6opaseHe / Chraiite pred
narazy a neSetrnym zachazenim / Ma ikke udseettes for sted eller hardhaendet behandling / Vor StéRen,
Schlagen und unsanfter Behandlung schiitzen / Na unv utrokeItal o€ XTUTTAPATA ) ATTOTOPOUG XEIPIOHOUG /
No someter a impactos o manipulacion brusca / Lédgid vi akiline késitsemine on keelatud / Al altista
iskuille tai kovakouraiselle kasittelylle / Ne pas soumettre a des chocs ou a une manipulation rude / Ne
izlazite proizvod udarcima ili grubom rukovanju / Ovatosan kezelends / Non sottoporre a caduta o a
trattamento improprio / Negalima trankyti ar neatsargiai elgtis / Nepielaut triecienus vai nevérigu riko$anos /
Voorzichtig behandelen / Skal ikke utsettes for stet eller raff handtering / Nie naraza¢ na uderzenia ani
wstrzasy / Nao sujeitar a impactos ou a manuseamento descuidado / Nu expuneti la impact sau la
manipulare brutald / YctpoiictBo TpebyeT 6epexHoro obpatuenus / Nevystavujte narazom alebo nesetrnej
manipuldcii / Ne izpostavljajte izdelka udarcem ali grobemu ravnanju / Ne izlagati udaru niti grubom
rukovanju / Far inte utsattas for stotar eller ovarsam hantering / Darbelere veya Ozensiz Muameleye Maruz
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Do Not Use if Package is Damaged / He nanonssaite, ako onakoskaTa e nospegeHa / NepouZivejte, je-li
baleni poskozeno / Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Nicht verwenden, wenn die
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Do not dispose of this product in the unsorted municipal waste stream. Dispose of this product according to
local regulations. See http:/recycling.medtronic.com for instructions on proper disposal of this product. / He
U3XBBPNATE TO3W NPOAYKT C HECOPTUPaHM OBLIM OTNaABLLM. M3XBBPNSATE TO3M NPOAYKT B CbOTBETCTBIE C
MecTHUTe pa3snopeabu. MoceTete http:/recycling.medtronic.com 3a MHCTPYKLWM OTHOCHO NPaBUITHOTO
n3XBBLPISHE Ha To3n npoaykT. / Tento produkt nelikvidujte v netfidéném komunalnim odpadu. Likvidaci tohoto
produktu provedte v souladu s mistnimi pfedpisy. Viz internetova stranka http://recycling.medtronic.com, kde
naleznete pokyny ke spravnému zplsobu likvidace tohoto produktu. / Produktet mé ikke bortskaffes som
usorteret husholdningsaffald. Bortskaf dette produkt i henhold til lokale love og bestemmelser. Se
http://recycling.medtronic.com vedrgrende korrekt bortskaffelse af dette produkt. / Dieses Produkt darf nicht
iber den unsortierten kommunalen Abfall entsorgt werden. Bei der Entsorgung dieses Produkts sind die
einschlagigen Vorschriften zu beachten. Anweisungen zur korrekten Entsorgung dieses Produkts finden Sie
unter http://recycling.medtronic.com. / Mnv atmoppitTeTe T0 TAPGV TTPOIGV OTa A0TIKE aTrOBANTa dTTOU SEV
yivetal Siahoyr). ATToppiyTe TO TTAPOV TTPOIGV CUNPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KaVoVITHOUG. Mo odnyieGoXETIKA pE
TN OWOTH ATTéPPIYN TOU TTAPGVTOG TIPOIGVTOG, BA. http://recycling.medtronic.com. / No deseche este producto
en los contenedores para residuos municipales sin clasificar. Desechar este producto de acuerdo con la
normativa local. Consultar http://recycling.medtronic.com para obtener instrucciones sobre la correcta
eliminacion de este producto. / Arge visake seda toodet sorteerimata majapidamisjaatmete hulka. Kérvaldage
see toode vastavalt kohalikele eeskirjadele. Toote dige kdrvaldamise juhised leiate aadressilt
http://recycling.medtronic.com. / Ala havita tuotetta lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana. Havité tuote
paikallisten maaraysten mukaisesti. Katsoohjeet tuotteen asianmukaisesta havittamisesta osoitteesta
http://recycling.medtronic.com. / Ne pas jeter ce produit dans une décharge municipale ne pratiquant pas le
tri des déchets. Mettre ce produit au rebut selon les réglementations locales. Consulter le site
http://recycling.medtronic.com pour obtenir des instructions sur la mise au rebut adéquate de ce produit. / Ne
bacajte ovaj proizvod u nerazvrstani gradski otpad. Proizvod odloZite u otpad u skladu s lokalnim propisima.
Na adresi http://recycling.medtronic.com potrazite upute o odgovaraju¢em zbrinjavanju ovog proizvoda. / A
terméket tilos a nem valogatott, varosi hulladékba juttatni. A terméket a helyi eléirasoknak megfeleléen
artalmatlanitsa. A termék helyes artalmatlanitasaval kapcsolatbanlasd a http://recycling.medtronic.com
webhelyet. / Non eliminare questo prodotto insieme agli altri rifiuti solidi urbani. Attenersi alle normative in
vigore per il corretto smaltimento. Vedere il sito http:/recycling.medtronic.com per le istruzioni relative al
corretto smaltimento di questo prodotto. / Neimeskite $io gaminio su neriiiuotomis buitinémis atliekomis. S
gaminj i$meskite atsizvelgdami j vietinius reikalavimus. Zr. http:/recycling.medtronic.com, kur pateiktos
instrukcijos, kaip tinkamai utilizuoti §j gaminj. / Neizmetiet o izstradajumu pie neskirotiem sadzives
atkritumiem. Likvidgjiet So izstradajumu saskana ar vietéjiem noteikumiem. Lai iegltu norades par pareizu 81
izstradajuma utilizaciju, skatiet vietni http://recycling.medtronic.com. / Niet met het gewone huisvuil
wegwerpen. Werp dit product weg volgens de lokale afvalverwerkingsregels. Zie
http://recycling.medtronic.com voor instructies voor de juiste afvoer van dit product. / Dette produktet skal ikke
kastes i usortert kommunalt avfall. Produktet skal kastes i samsvar med lokale retningslinjer. Pa
http://recycling.medtronic.com finner du instruksjoner om riktig deponering av dette produktet. / Produktu nie
wolno wyrzuca¢ do niesegregowanych odpadéw komunalnych. Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami. Instrukcje prawidtowej utylizacji produktu znajduja sie pod adresem
http://recycling.medtronic.com. / Nao elimine este produto juntamente com outros residuos urbanos ndo
triados. Elimine este produto de acordo com as regulamentagdes locais. Consulte
http://recycling.medtronic.com para obter instrugdes sobre métodos de eliminagdo adequados deste

produto. / Nu aruncati acest produs la categoria deseurilor municipale nesortate. Scoateti din uz acest produs
respectand reglementérile locale. Consultati http://recycling.medtronic.com pentru instructiuni privind
scoaterea din uz corespunzatoare a acestui produs. / He BbiGpacbiBaiite AaHHbIN NPOAYKT BMECTE C
HEOTCOPTUPOBAHHBIM BbITOBBIM MyCOPOM. YTURM3NPYIATE AaHHBIA NPOAYKT B COOTBETCTBUM C TpeGoBaHUsAMN
MeCTHOro 3akoHoaaTenscTea. Cm. no agpecy http://recycling.medtronic.com ykasanus no ytunusauum
AanHoro npoaykTa. / Nevyhadzujte tento produkt do netriedeného komunaineho odpadu. Tento produkt
zlikvidujte v stlade s miestnymi predpismi. Pozrite http:/recycling.medtronic.com, kde najdete pokyny ku
spravnej likvidacii tohto vyrobku. / Tega izdelka ne odlagajte med nelocene skupne odpadke. Izdelek
odstranite v skladu z lokalnimi predpisi. Glejte http://recycling.medtronic.com za navodila o pravilnem
odstranjevanju tega izdelka. / OdlozZite uredaj na predvidenu lokaciju za recikliranje. OdloZite ovaj proizvod u
skladu sa lokalnim propisima. Na lokaciji http://recycling.medtronic.com potraZite uputstva za ispravno
odlaganje ovog proizvoda. / Kassera inte produkten bland osorterat kommunalt avfall. Kassera produkten




enligt lokala foreskrifter. Se http://recycling.medtronic.com for instruktioner om korrekt kassering av
produkten. / Bu iriind, siniflandirma yapilmayan belediye atik zincirinde bertaraf etmeyin. Bu Uriini yerel
diizenlemelere uygun olarak bertaraf edin. Bu triiniin dogru sekilde bertaraf edilmesiyle ilgili talimatlar i¢in
bkz. http://recycling.medtronic.com.
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Affinity™ CP
Centrifugal Blood Pump

1. Description

The Affinity™ CP centrifugal blood pump (AP40) is intended for use in extracorporeal circulation procedures. It is designed to
move blood by centrifugal force generated by a combination of a smooth rotating cone and low-profile impeller fins. Energy is
transferred from the pump in the form of pressure and velocity as the blood is driven toward the outlet port of the pump. To limit
friction and heat generation, the Affinity CP centrifugal blood pump utilizes a pivot-bearing design on a dual ceramic pivot.
The Affinity CP centrifugal blood pump has been sterilized using ethylene oxide.

The Affinity CP centrifugal blood pump couples to a remote magnetic drive unit called the external drive motor model 560A,
which interfaces with a Medtronic pump speed controller. It also couples with the emergency handcrank model HC150A in the
event of controller or power failure. Refer to the appropriate Medtronic pump speed controller operator's manual for additional
information about the external drive motor and the emergency handcrank.

The Affinity CP centrifugal blood pump also couples with the Affinity™ CP adapter to enable the pump to be operated with the
Stockert™ and Sorin™ centrifugal pump systems or the Sarns™ and Terumo™ centrifugal systems.

Store the product at room temperature.

The adapter may not be available in your country. Contact your Medtronic representative to confirm if the adapter is available.
For additional information on using the Affinity CP adapter or operating the Medtronic pump speed controller or accessories,
refer to the instructions for use or operator's manual.

2. Indications for Use

The Affinity CP centrifugal blood pump is used to pump blood through the extracorporeal bypass circuit for extracorporeal
circulatory support for periods appropriate to cardiopulmonary bypass (up to 6 hours).

It is also indicated for use in extracorporeal support systems (for periods up to 6 hours) not requiring complete cardiopulmonary
bypass (eg, valvuloplasty, circulatory support during mitral valve reoperation, surgery of the vena cava or aorta, liver
transplants).

The Affinity CP centrifugal blood pump is driven by the External Drive Motor or the Emergency Handcrank.

The Affinity CP centrifugal blood pump is intended for use with Medtronic controllers or may be used with the Stockert and
Sorin centrifugal pump systems or the Sarns and Terumo centrifugal systems by attaching the Affinity CP adapter.

3. Contraindications

The Affinity CP centrifugal blood pump is contraindicated for use as a cardiotomy suction device. This device, used for any
other purposes than the intended use, is the responsibility of the user.

4. Warnings
4.1. Affinity™ CP Centrifugal Blood Pump

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

m  The centrifugal blood pump has not been qualified through in vitro, in vivo, or clinical studies for long-term use (longer than
6 hours) as a bridge-to-transplant or for pending recovery of the natural heart.

m  The Affinity CP centrifugal blood pump and the Affinity CP adapter are not compatible with operation in a pulsatile mode.

m Do not use the centrifugal blood pump with an external drive motor or adapter that it is not compatible with because this
may result in reduced performance, decoupling, or damage.

m  Ensure that the centrifugal blood pump and circuit have been debubbled and primed properly prior to initiating bypass to
minimize the risk of air reaching the patient. The use of an arterial filter is recommended. You must visually confirm that all
air has been removed from the bearing assembly.

m  Never clamp or restrict flow proximally to the pump; doing so may result in pump failure. If flow is occluded at the inlet, the
pump may run at high rpms and possibly generate a high vacuum greater than 500 mm Hg.

m Do not operate the centrifugal blood pump unprimed; damage to the internal components will occur.
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Massive air entry into the centrifugal blood pump deprimes the pump and stops blood flow. Stop the pump and remove air
prior to resuming circulation.

Never operate the pump without fluid.

Do not operate the centrifugal blood pump at rotational speeds greater than the specified maximum (4000 rpm). Doing so
may result in excessive wear to the pivot bearings.

Do not expose the centrifugal blood pump to liquid chemical agents, because they may affect the integrity of this device.
Anesthetic liquids, such as isoflurane, are known to degrade polycarbonate plastics. Avoid contact of these solutions with
the centrifugal blood pump.

To prevent retrograde blood flow when the centrifugal blood pump outlet tubing is open, establish and maintain a minimum
pump speed that overcomes line and patient resistance. If positive flow cannot be maintained, the pump outlet tubing must
be clamped to isolate flow from the patient. Failure to do so could allow retrograde flow and exsanguinate the patient.

To prevent retrograde flow, arterial lines must always be clamped distally to the pump when the centrifugal blood pump is at
rest.

Always have a spare Affinity CP centrifugal blood pump and backup equipment available with appropriate protocol for
replacement. If the centrifugal blood pump needs to be replaced during circulatory support, the potential risk to the patient
should be evaluated prior to changing the pump.

Frequent patient and device monitoring is recommended; do not leave the centrifugal blood pump unattended while in use.
Monitor flow rate carefully for signs of occlusion throughout the circuit.

Do not operate the centrifugal blood pump for more than 30 seconds in the absence of blood flow. The temperature within
the pump could rise, and increased cellular damage may result.

The centrifugal blood pump must be handled using aseptic technique.

4.2. Affinity™ CP Adapter

5.

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

Always have a spare Affinity CP adapter and backup equipment available with appropriate protocol for replacement. If the
adapter needs to be replaced during circulatory support, the potential risk to the patient should be evaluated prior to
changing the adapter.

Ensure that the adapter is properly attached to the drive motor. Verify that the adapter is locked onto the drive motor.
Improper attachment may adversely affect pump performance.

Ensure that the pump is properly attached to the adapter. The pump should be secure under the retaining ledge and the
retaining latch of the adapter. Verify that the pump is locked securely and in close contact with the adapter receptacle.
Improper attachment may adversely affect pump performance.

The Affinity CP centrifugal blood pump and the Affinity CP adapter are not compatible with operation in a pulsatile mode.
Do not use the adapter at speeds greater than 3600 rpm. The adapter is not qualified for speeds greater than 3600 rpm.
Do not sterilize the adapter. Sterilization may damage the adapter.

The adapter is not serviceable. Do not disassemble the adapter because the performance of the adapter may be adversely
affected. If the adapter has been tampered with, do not use it.

Precautions

5.1. Affinity™ CP Centrifugal Blood Pump

This device should be used only by clinicians thoroughly trained in extracorporeal circulation procedures.

Do not forcefully strike or drop the centrifugal blood pump. Shock may cause damage to the device, which may cause the
device to malfunction.

The centrifugal blood pump is sterile and nonpyrogenic. Inspect the device and package carefully prior to use. Do not use if
the unit package or the product has been damaged or soiled, or if caps are not in place.

The centrifugal blood pump was designed for single patient use only. Do not reuse, reprocess, or resterilize this product.
Reuse, reprocessing, or resterilization may compromise the structural integrity of the device and/or create a risk of
contamination of the device, which could result in patient injury, illness, or death.
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Follow hospital protocol for maintaining adequate heparinization for a period appropriate to cardiopulmonary bypass (up to
6 hours). Formation of thrombus in the circuit may increase the risk of damage to the perfusion system equipment.
Attach tubing in a manner that prevents kinks or restrictions that may alter flow.

Do not use excessive force to install tubing on the pump because damage to pump might occur.

Take care to prevent damage to connectors when repositioning or attaching tubing.

Do not place the centrifugal blood pump near items adversely affected by magnetic fields.

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

Refer to the package labeling or instructions for use for storage temperature requirements.

It is the user's responsibility to dispose of the devices in accordance with local regulations and hospital procedures.

.2. Affinity™ CP Adapter

This device should only be used by clinicians trained in extracorporeal circulation procedures.

Use the Affinity CP adapter as described in the instructions for use provided with the adapter.

Use the Medtronic Affinity CP adapter only with the Medtronic Affinity CP centrifugal blood pumps.

Use the Stdckert and Sorin centrifugal pump systems and the Sarns and Terumo centrifugal systems as described in the
instructions for use accompanying each device.

Inspect the adapter for physical damage before use. Do not use the adapter if it appears to be damaged. Return the
damaged product to a Medtronic representative.

The adapter contains magnets. Keep the adapter away from metals, magnetic tapes, and magnets.

Do not strike or drop the adapter. A shock may damage the adapter.

Do not insert or remove the adapter or the pump until the drive motor has completely stopped.

When inserting the adapter on the drive motor, make sure that the underside of the adapter is in close contact with the
receptacle of the drive motor and that the receptacle latch is in the locked position.

During use, do not bump or strike the adapter or the circuit components to reduce the risk of the adapter and pump
detaching from the drive motor or any tubing connections. If detachment occurs, refer to Section 8.

Do not store at extremes of temperature and humidity. Avoid storing the adapter in direct sunlight.

For complete installation information, refer to the instructions for use provided with the Stockert and Sorin centrifugal pump
systems or the Sarns and Terumo centrifugal systems.

Prime the pump before starting circulation. Operate the pump, coupled to the drive motor with the adapter, at maximum
RPM to check for vibration, unusual noises, lack of flow, and other anomalies. If an anomaly is noted, refer to Section 8.
When using the Affinity CP centrifugal blood pump and the Affinity CP adapter with a compatible system that displays inlet
pressure, use a measured value for inlet pressure rather than a calculated value. A calculated value is based on
characteristic curves that are not representative of the Affinity CP centrifugal blood pump and may result in inaccurate
readings.

Do not use alcohol-based solutions, other organic solvents, or concentrated acids or bases on the adapter. The adapter
may be damaged by these solutions.

Do not use the adapter after the Use-by Date on the device label.

Refer to the package labeling or instructions for use for storage temperature requirements.

It is the user's responsibility to dispose of the devices in accordance with local regulations and hospital procedures.

. Adverse Effects

The following adverse effects are associated with the use of the Affinity CP centrifugal blood pump (AP40):

allergic reaction

blood loss

blood toxicity

death

embolus

excessive blood component activation
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exsanguination

fever

hemolysis

hypercarbia and acidosis

hypotension

hypovolemia

hypoxia

impaired patient temperature management

infection

neurological dysfunction and stroke

organ dysfunction

renal failure

reproductive harm in male neonatal and pediatric patients
respiratory and pulmonary issues

sepsis

sterilization

thrombus

toxemia, carcinogenicity, mutagenicity, sensitization, cytotoxicity
vasculature damage

7. Instructions for Use
If using the Affinity CP centrifugal blood pump without the Affinity CP adapter, refer to sections 7.1, 7.2, 7.7, and 7.8 of these
instructions for use.

If using the Affinity CP centrifugal blood pump with the Affinity CP adapter, refer to sections 7.3,7.4, 7.5, 7.6, 7.7, and 7.8 of
these instructions for use.

7.1. Installing the Affinity™ CP Centrifugal Blood Pump on the Medtronic External Drive Motor
Model 560A

Connect the external drive motor model 560A to the appropriate Medtronic controller. For complete installation information,
refer to the appropriate Medtronic controller operator's manual.

1. Slide the Affinity CP centrifugal blood pump into the external drive motor model 560A (Figure 2) until the thumb latch pin
engages.

1. Thumb latch with locking pin on external drive motor
model 560A

Figure 2. Installing and removing the Affinity CP centrifugal blood pump

Note: Whenever possible, install the pump at the lowest point in the circuit, directly below the reservoir.

2. Prime the centrifugal blood pump according to the procedures described in Section 7.7 of these instructions for use.
Caution: Operating the centrifugal blood pump without priming the pump may cause damage to the centrifugal blood
pump.

3. Turn the rpm knob to the clicked-off position. As the knob is turned to zero, the user will feel a slight pressure and hear a
click. The black button on the knob serves as the pointer to the rpm settings.
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Warning: Use of the Affinity CP centrifugal blood pump beyond the labeled recommendations may result in failure of the
centrifugal blood pump, reduced pumping capacity, leaks, excessive blood trauma, or degradation or corrosion of blood
contact materials that may pass through the blood to the patient.

Caution: Installing the centrifugal blood pump with the drive motor revolving may harm the pump.
4. Proceed with extracorporeal circulation. Refer to the instructions for use supplied with each device.

7.2. Removing the Affinity™ CP Centrifugal Blood Pump from the Medtronic External Drive Motor
Model 560A

Remove and discard the pump after each procedure. Discard the pump according to local and hospital protocols.
1. Push the drive motor thumb latch to release the centrifugal blood pump (Figure 2).

2. Slide the centrifugal blood pump out of the drive motor receptacle (Figure 2).

7.3. Inserting the Affinity™ CP Adapter

The Medtronic Affinity CP adapter (Figure 3) is intended to be used to enable the Medtronic Affinity CP centrifugal blood pump
(model AP40) to be operated with the Stdckert and Sorin centrifugal pump systems or the Sarns and Terumo centrifugal
systems.

1. Retaining ledge
2. Adapter receptacle

3. Retaining latch

Figure 3. Affinity CP adapter
The adapter uses magnetic coupling to transfer drive motor torque to the disposable centrifugal blood pump.
The adapter is supplied nonsterile.
The use of the adapter does not require modification of the Stdckert and Sorin centrifugal pump systems or the Sarns and
Terumo centrifugal systems.

The adapter is designed for multiple uses with different patients. The adapter may be reused until the Use-by Date on the
device label.

The adapter may not be available in your country. Contact your Medtronic representative to confirm if the adapter is available.
7.4. Inserting the Affinity™ CP Adapter on the Stockert™ and Sorin™ Centrifugal Pump Systems
Caution: For complete installation information, refer to the instructions for use provided with the Stéckert and Sorin centrifugal
pump systems.

Note: Before inserting the adapter on the drive motor, inspect the adapter for visible biocontamination, such as blood or foreign

material. If necessary, clean the adapter or drive motor receptacle according to the instructions in Section 9.

Note: These instructions also apply when the adapter is used with a compatible handcrank from the Stockert and Sorin

centrifugal pump systems.

Insert the Affinity CP adapter on the drive motor of the Stckert and Sorin centrifugal pump system by performing the following

steps:

1. Seat the bottom of the adapter into the receptacle of the drive motor. Push down the retaining key on the drive motor during
this process.

2. Completely insert the adapter into the drive motor receptacle (Figure 4).
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Affinity CP adapter
Retaining key
Drive motor

Hw N =

Drive motor receptacle

Figure 4. Inserting the Affinity CP adapter into the Stéckert and Sorin centrifugal pump system's drive motor

3. To rotate the adapter to the desired location, press the retaining key, turn the adapter, and ensure that the retaining key
locks into the notch on the underside of the adapter.

Warning: Ensure that the adapter is properly attached to the drive motor. Verify that the adapter is locked onto the drive
motor. Improper attachment may adversely affect adapter performance.

Caution: When inserting the adapter on the drive motor, make sure that the underside of the adapter is in close contact
with the receptacle of the drive motor and that the retaining key is in the locked position.
7.5. Inserting the Affinity™ CP Adapter on the Sarns™ and Terumo™ Centrifugal Systems
Caution: For complete installation information, refer to the instructions for use provided with the Sarns and Terumo centrifugal
systems.

Caution: During use, do not bump or strike the adapter or the circuit components to reduce the risk of the adapter and pump
detaching from the drive motor or any tubing connections. If detachment occurs, refer to Section 8.

Note: Before inserting the adapter on the drive motor, inspect the adapter for visible biocontamination, such as blood or foreign
material. If necessary, clean the adapter or drive motor receptacle according to the instructions in Section 9.

Note: These instructions also apply when the adapter is used with a compatible handcrank from the Sarns and Terumo
centrifugal systems.

Insert the Affinity CP adapter on the drive motor of the Sarns and Terumo centrifugal systems by performing the following
steps:

1. Open the receptacle latch of the drive motor and remove the protective cover from the drive motor receptacle.
2. Position the bottom of the adapter over the drive motor receptacle. Slip the adapter under the receptacle clip (Figure 5).

e

Figure 5. Inserting the Affinity CP adapter into the Sarns and Terumo centrifugal system's drive motor
3. Open the receptacle latch and press the adapter into place. Release the latch to secure the adapter in place.

Affinity CP adapter
Drive motor receptacle
Receptacle clip

Receptacle latch

g r LN =

Drive motor
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Warning: Ensure that the adapter is properly attached to the drive motor. Verify that the adapter is locked onto the drive
motor. Improper attachment may adversely affect adapter performance.

Caution: When inserting the adapter on the drive motor, make sure that the underside of the adapter is in close contact
with the receptacle of the drive motor and that the receptacle latch is in the locked position.

7.6. Inserting the Affinity™ CP Centrifugal Blood Pump on the Affinity™ CP Adapter
Insert the Affinity CP centrifugal blood pump on the Affinity CP adapter by performing the following steps:

1. Position the bottom of the pump over the adapter receptacle. Slip the pump under the retaining ledge.

2. Open the retaining latch and press the pump into place (Figure 6). Release the retaining latch and adjust the pump until the
retaining latch locks.

1. Affinity CP centrifugal blood pump

2. Affinity CP adapter

3. Drive motor

] =
[ |

Figure 6. Inserting the Affinity CP centrifugal blood pump onto the Affinity CP adapter

Warning: Ensure that the pump is properly attached to the adapter. The pump should be secure under the retaining ledge
and the retaining latch of the adapter. Verify that the pump is locked securely and in close contact with the adapter
receptacle. Improper attachment may adversely affect pump performance.

3. To rotate the pump to the desired location, press the retaining latch, turn the pump, and release the retaining latch. Adjust
the pump until the retaining latch locks into place.

Caution: Prime the pump before starting circulation. Operate the pump, coupled to the drive motor with the adapter, at
maximum RPM to check for vibration, unusual noises, lack of flow, and other anomalies. If an anomaly is noted, refer
to Section 8.

4. Proceed with extracorporeal circulation. Refer to the instructions for use supplied with each device.

Warning: Always have a spare Affinity CP adapter and backup equipment available with the appropriate protocol for
replacement. If the adapter needs to be replaced during circulatory support, the potential risk to the patient should be
evaluated prior to changing the adapter.

Warning: The Affinity CP centrifugal blood pump and the Affinity CP adapter are not compatible with operation in a
pulsatile mode.

Warning: Do not use the adapter at speeds greater than 3600 rpm. The adapter is not qualified for speeds greater than
3600 rpm.

7.7. Priming the Affinity™ CP Centrifugal Blood Pump Circuit

1. Using accepted aseptic technique to maintain a sterile fluid pathway, attach the appropriate tubing to the inlet and outlet
ports of the centrifugal blood pump.

2. |If possible, flush the circuit and the pump with carbon dioxide (CO5).

Using gravity, fill the centrifugal blood pump with priming solution to a point beyond the pump outlet port and clamp.
Remove air from the outlet tubing.

Warning: Ensure that the centrifugal blood pump and circuit have been debubbled and primed properly prior to initiating
bypass to minimize the risk of air reaching the patient. The use of an arterial filter is recommended.

Warning: Massive air entry into the centrifugal blood pump may cause the pump to deprime and blood flow to stop. Stop
the pump and remove air prior to resuming circulation.

Caution: Do not strike the centrifugal blood pump with instruments. Shock may cause damage to the device, which may
cause device malfunction.

4. With the outlet tubing clamped, turn the Medtronic controller power on.
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Connect the flow probe to the circuit tubing according to the appropriate compatible system operator's manual. If using a
Medtronic controller, zero the flow probe according to the appropriate Medtronic controller operator's manual.

With the outlet tubing still clamped, turn the rpm knob of the Medtronic controller to the desired level to adequately prime
and debubble the circuit. Observe the pump for leakage or other anomalies.

Warning: Do not operate the centrifugal blood pump for more than 30 seconds in the absence of flow. The temperature
within the pump could rise, and increased cellular damage may result.

Set the rpm knob to zero and recheck the integrity of the centrifugal blood pump.

Warning: If leaks are found, remove the centrifugal blood pump and replace with a new, sterile pump. If other anomalies
are found, refer to Section 8. Repeat steps 1 to 7 to prime.

If no anomalies are noted, continue priming the circuit.

Verify all connections and the integrity and flow of the circuit prior to use.

Warning: Do not operate the centrifugal blood pump with its inlet tubing clamped, as negative pressure would be
generated in the pump and air bubbles may be formed in the blood.

7.8. Affinity™ CP Centrifugal Blood Pump Checklist

Follow the protocol specified by your clinical team. Information from this blood pump bypass checklist can be used to revise,
upgrade, or expand existing checklists appropriately.

1.

EQUIPMENT ASSEMBLY

Mount external drive motor model 560A or drive unit from a compatible system.
Check that all electrical connections are secure.

Test control module power and display.

Check date and integrity of sterile blood pump (and disposable probe if applicable) package(s).
If using the adapter, check the Use-by Date on the device label.

Check that flow transducer/sensor/disposable probe are sized properly.
Assemble perfusion circuit in a sterile manner.

Allow sufficient tubing length for standby drive unit or handcrank.

Connect flow transducer/sensor/disposable probe to circuit in correct location and flow direction.
PRIME PUMP AND CIRCUIT

Check circuit to ensure no kinks or occlusions are present.

CO, flush pump and circuit, if indicated; turn off CO,.

Gravity prime and debubble pump and perfusion circuit.

Check pump for leaks, irregular motion, and noise.

Check circuit for visible air.

Check that all tubing connections are secure.

Clamp pump outlet tubing completely.

Clamp venous return tubing completely.

OPERATING PARAMETERS

Perform the following, per the appropriate compatible system operator’s manual:

m Calibrate transducers/sensors according to the manufacturer’s instructions.

m  Set and verify low/high flow alarms and other available safety systems.
EMERGENCY BACKUP EQUIPMENT

Ensure that the following equipment is available:

= Backup power

m  Appropriate handcrank and drive unit from a compatible system

m  Spare Affinity CP centrifugal blood pump and disposable probe

m  If using the adapter, have a spare Affinity CP adapter available

m  Appropriate controller from a compatible system
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5. PERFUSION
= Achieve minimum pump flow prior to unclamping lines.
m  Monitor control module for messages and alarms.
= Monitor perfusion circuit for visible air and kinks in the lines.
m  Maintain minimum pump flow prior to clamping lines.
6. CLEANUP
= Turn off power.
m  Properly discard disposable components.
m  Clean motor and flow transducer/sensor.
= [f using the adapter, clean it according to the instructions in the Storage and Cleaning section.
7. CHECK EQUIPMENT
m  Inspect and verify that equipment is operational.
® Maintain indicated preventive maintenance schedule.
m  Ensure batteries are charged to full capacity.

8. Troubleshooting Guide

This section covers 3 situations that may occur when using a centrifugal blood pump. Follow the clinical protocol specified by
the hospital and consider the following troubleshooting suggestions.

8.1. Pump Failure

An unusual or high-pitched sound indicates that pump failure is occurring. Replace the Affinity CP centrifugal blood pump
immediately.

8.2. Lack of Flow

If the pump does not rotate or there is no flow, consider the following:
m  Verify that the pump and the drive motor are properly connected.
If using the adapter, consider the following:

m  Verify that the pump is properly connected to the adapter. Ensure that the pump is secure under the retaining ledge and the
retaining latch of the adapter.

m  Verify that the adapter is properly connected to the drive motor.

m  Reduce the pump speed to zero and restart the drive motor.

m  Follow hospital protocol to reestablish flow.

8.3. Unusual Noise

If the pump vibrates or makes a grinding noise, consider the following:

m  Consider replacing the pump if the vibration or grinding noise continues.

If using the adapter, consider the following:

m  Verify that the pump is properly connected to the adapter. Ensure that the pump is secure under the retaining ledge and the
retaining latch of the adapter.

Verify that the adapter is properly connected to the drive motor.

Reduce the pump speed to zero and restart the drive motor.

Follow hospital protocol to reestablish flow.

Consider replacing the pump or the adapter if the vibration or grinding noise continues.

9. Storage and Cleaning of the Affinity™ CP Adapter
Warning: Do not sterilize the adapter. Sterilization may damage the adapter.
Caution: Do not store at extremes of temperature and humidity. Avoid storing the adapter in direct sunlight.
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Caution: Do not use alcohol-based solutions, other organic solvents, or concentrated acids or bases on the adapter. The
adapter may be damaged by these solutions.

Follow your hospital's protocol to clean or disinfect the adapter and consider the following:
m  Use only hospital-approved disinfectants to clean the adapter. The following solutions are acceptable for cleaning or

disinfecting the adapter: water, Betadine™, hydrogen peroxide, and mild detergent. After cleaning, wipe the adapter with a
sponge or soft cloth and water.

m  Immediately remove any contamination from the adapter by using a sponge or soft cloth and water.

= If contamination cannot be removed with a sponge or soft cloth and water, the adapter may be immersed in water for up to
10 minutes. Do not immerse the adapter in any other liquids.

10. Service

Warning: The adapter is not serviceable. Do not disassemble the adapter because the performance of the adapter may be

adversely affected. If the adapter has been tampered with, do not use it.

11. Specifications for the Affinity™ CP Centrifugal Blood Pump

Part number: AP40

Priming volume: 40 ml (approximate)

Inlet/Outlet ID: 9.5 mm (3/8 in)

Maximum operating pressure: 760 mm Hg (101 kPa)

Maximum flow rate: 10 L/min

Maximum outlet pressure: 700 mm Hg (93.3 kPa)

Maximum pump speed: m 4000 rpm (with Medtronic external motor drive 560A)

m 3600 rpm (with Affinity CP adapter on Stdckert and Sorin centrifugal pump systems or
Sarns and Terumo centrifugal systems)

Compatible systems: Medtronic speed controller systems (with external motor drive model 560A, emergency
handcrank model HC150A)

11.1. Transport Range

Temperature: -30°C to 57°C (-22°F to 135°F)

Humidity: 20% to 85% noncondensing

12. Specifications for the Affinity™ CP Adapter

Part number: AP40AST

Compatible pump: Affinity CP centrifugal blood pump AP40

Compatible systems: m  Stockert and Sorin centrifugal pump systems (with drive unit models 60-01-04 and

60-01-00 and emergency drive unit models 60-01-35 and 60-01-50)
= Sarns and Terumo centrifugal systems (drive unit model 164267 and manual drive
unit model 164268)
Maximum adapter speed: 3600 rpm
IP rating: P47

12.1. Gross Dimensions

Weight: 315 g (0.69 Ib)
Height: 28 mm (1.11in)
Diameter: 94 mm (3.7 in)
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12.2. Storage and Transport Environment

Temperature: -30°C to 70°C (-22°F to 158°F)
Humidity: 15% to 93% noncondensing
Atmospheric pressure: 70 kPa to 106.3 kPa

12.3. Operating Environment

Temperature: 10°C to 40°C (50°F to 104°F)
Humidity: 20% to 75% noncondensing
Atmospheric pressure: 70 kPa to 106.3 kPa

13. Flow Rate of Affinity™ CP Centrifugal Blood Pump

Note: The actual obtainable flow is dependent on afterload of the pump which results from the extracorporeal circuit
components and the patient's arterial resistance.
Note: Pressure drop is the difference between the outlet of the pump and the inlet of the pump.
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Figure 7. Hydraulic performance of the Affinity CP centrifugal blood pump

14. LIMITED WARRANTY
The following LIMITED WARRANTY applies to United States customers only:
A. This LIMITED WARRANTY is available solely to the original purchaser of the Affinity™ CP Centrifugal Blood Pump, Model

AP40 (hereinafter, referred to as “Product”).

(1) In the event that the Product fails to function within normal tolerances due to a defect in materials or workmanship
within a period of one (1) year, commencing with the delivery of the Product to the purchaser, Medtronic will at its sole
option: (a) repair or replace any defective part or parts of the Product; (b) issue a credit to the purchaser equal to the
Purchase Price (as defined in Subsection A(2) below) against the purchase price of the replacement Product; or
(c) provide a functionally comparable replacement Product at no charge.

(2) As used herein, Purchase Price shall mean the lesser of (i) the net invoiced price of the original Product, (ii) the price of
currently functional comparable equipment, or (iii) the price of replacement equipment.

B. To qualify for the repair, replacement or credit set forth in Section A above, the following conditions must be met:

(1) The Product must be returned to Medtronic within sixty (60) days after discovery of the defect;

(2) The Product must not have been used other than in strict accordance with the Instructions for Use, must not have been
used on more than a single patient, and must not have been altered or repaired in any way which, in the judgment of
Medtronic, affects the stability and reliability of the Product. The Product must not have been subjected to misuse,
abuse or accident; and

(3) The "Use-by Date" for the Product must not have passed.

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

0
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(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 purchaser of the Equipment. AS TO ALL OTHERS, MEDTRONIC
MAKES NO OTHER WARRANTY, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED
WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE WHETHER ARISING FROM
STATUTE, COMMON LAW, CUSTOM OR OTHERWISE. NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTY TO THE
PURCHASER SHALL EXTEND BEYOND THE PERIOD SPECIFIED IN A(1) ABOVE. THIS LIMITED WARRANTY
SHALL BE THE EXCLUSIVE REMEDY AVAILABLE TO ANY PERSON.

D. The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as to contravene
mandatory provisions of applicable law. If any part or term of this LIMITED WARRANTY is held 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.

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

15. LIMITED WARRANTY"

The following LIMITED WARRANTY applies to customers outside the United States:

A. This LIMITED WARRANTY is available only to the original purchaser of the Medtronic Affinity™ CP Centrifugal Blood
Pump, Model AP40 (hereinafter referred to as “Product”). In the event that the Product fails to function to the specifications
set forth in the Instructions for Use, Medtronic will issue a credit, equal to the original Product purchase price (but not to
exceed the value of the replacement Product) against the purchase of any Medtronic replacement Product used for that
patient. THE WARNINGS CONTAINED IN THE PRODUCT LABELING ARE CONSIDERED AN INTEGRAL PART OF
THIS LIMITED WARRANTY. CONTACT YOUR LOCAL MEDTRONIC REPRESENTATIVE TO OBTAIN INFORMATION
ON HOW TO PROCESS A CLAIM UNDER THIS LIMITED WARRANTY.

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

(1) The Product must be used prior to its "Use-by Date".

(2) The Product must be returned to Medtronic within 60 days after use and shall be the property of Medtronic.

(3) The Product must not have been used for any other patient, must not have been misused, altered, abused or subject to
accident, and the Product must not have been altered or repaired in any way which, in the judgment of Medtronic,
affects its stability and reliability.

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

(1) In no event shall any replacement credit be granted where there is evidence of improper handling, improper
implantation or material alteration of the replaced Product.

(2) Medtronic is not responsible for any incidental or consequential damages based on any use, defect or failure of the
Product, whether the claim is based on warranty, contract, tort or otherwise.

D. The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as to, contravene
mandatory provisions of applicable law. If any part or term of this LIMITED WARRANTY is held by any court of competent
jurisdiction to be illegal, unenforceable or in conflict with applicable law, the validity of the remaining portion of the LIMITED
WARRANTY shall not be affected, and all rights and obligations shall be construed and enforced as if this LIMITED
WARRANTY did not contain the particular part or term held to be invalid.

@

1 This LIMITED WARRANTY is provided by Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432. It applies only
outside the United States.

Instructions for Use  English 21



Affinity™ CP
LleHTpodhykHa KpbBHa noMmna

1. OnucaHue

LlenTpodhyxHaTa kpbBHa nomna Affinity™ CP (AP40) e npeaHa3HaveHa 3a ynotpeba npu npoueaypy Ha ekcTpakoprnopanHa
umpkynauus. MpoekTupaHa e Aa NpuABUXKBa KPbBTa Ype3 LIeHTpPobexHa cuna, KosiTo ce Cb3daBa OT KOMBGVMHALWS OT rnaabk
3aBBbPTALL KOHYC W HUCKOMPOMUHU Nepkn Ha poTop. EHeprusta ce TpaHcchopmupa oT nomnata nog popma Ha HansraHe u
CKOPOCT, JOKaTO KPbBTa Ce M3Tnacksa KbM U3XOAHWSI NOPT Ha nomnaTta. 3a Aa orpaHuyy TPMEHETO U Cb3JaBaHeTo Ha
TonnuHa, LueHTpodyxHaTa kpbBHa nomna Affinity CP nanonasa AusaiiH cbc cauMeH narep BbpXy ABOWHA kepamnyHa Hocella
oc.

LlenTpodhyxHaTa kpbBHa nomna Affinity CP e cTepunuampaHa ¢ eTUneHoB okeua.

LieHTpodyxHaTa kpbBHa nomna Affinity CP ce caBosiBa ¢ AMCTAHLMOHHO MarHUTHO YCTPOWCTBO, HAPEYEHO BbHLLEH
3agBwkealy, motop Mofen 560A, koeTo B3aMmoaecTBa ¢ KOHTporepa 3a CKopocT Ha nomnaTta Ha Medtronic. CbLuo Taka ce
CABOsiBa C MaHUBenaTa 3a aBapuiHo 3axpaHBaHe moaen HC150A npu cbbuTHe Ha rpeLuka Ha KOHTporepa Unv 3axpaHBaHeTo.
BuxTe CbOTBETHOTO PLKOBOACTBO 3a OnepaTopa Ha KOHTporepa 3a CKopocTTa Ha nomnaTa Ha Medtronic 3a gonbnHUTeNnHa
MHOPMAaLMS OTHOCHO BBHLLIHUS 3aABWXBALL, MOTOP U MaHMBEMNaTa 3a aBapuinHoO 3axpaHBaHe.

LieHTpodbyxHaTa kpbBHa nomna Affinity CP cbLlo Taka ce caBosiBa u ¢ apantepa Affinity™ CP, koiiTo faBa Bb3MOXHOCT 3a
paboTa Ha nomnaTa CbC cUCTeMUTE 3a LieHTpodyxHU nomnu Stockert™ n Sorin™ unu ¢ LeHTpodyxHUTE cuctemmn Sarns™ un
Terumo™.

CbxpaHsiBaiiTe NpoayKTa npu cTaiHa TemnepaTypa.

ApanTepbT MOXe fa He ce npeasara BbB BalaTta Abpxasa. CBbpxeTe ce ¢ npeacrasutens Ha Medtronic, 3a na nposepute
f[anv aganTepbT ce npeanara.

3a gonbnHUTENHa MHopMaLms OTHOCHO M3non3BaHeTo Ha agantepa Affinity CP unu 3a paboTaTta ¢ kKoHTponepa 3a ckopocTTa
Ha nomnata Ha Medtronic unu akcecoapute pasrnegante UHCTPYKUMUTE 3a ynoTpe6a unm pbkoBOACTBOTO 3a ornepaTtopa.

2. Unpgukauum 3a ynoTtpeba

LlenTpodbykHaTa kpbBHa nomna Affinity CP e npegHa3HadeHa fa usnomnea kKpbBTa Npe3 ekcTpakoproparnHa Gainac cuctema
3a noaAbpXaHe Ha eKCTPaKoproparHoTo KpbBooGpalleHe Mo BpemMe Ha kapavonynMoHarneH 6ainac (ao 6 yaca).

TA e nokasaHa CbLLO 3a ynoTpeba CbC CUCTEMM 3a eKCTpaKoproparHo kpbBoobpalleHue (3a nepuoa Ao 6 Yaca), KouTo He
M3NCKBaT MbeH kapavonynMoHarneH 6ainac (HanpuMep BanByronnacTuka, noaAbpxaHe Ha KpbBooGpaLLeHNeTo Mo Bpeme Ha
peonepauysi Ha MUTpanHaTa Krana, onepauus Ha KyxaTa BeHa Unu aopTaTa, YepHogpoGHa TpaHcnnaHTaums).
LlenTpodhyxHaTa kpbBHa nomna Affinity CP ce 3aaBuxBa ¢ noMoOLLTa Ha BBHLUHWS 3a[1BUXBALL, MOTOP MU MaHWBenaTta 3a
aBapuiHO 3axpaHBaHe.

LlenTpochyxHaTa kpbBHa nomna Affinity CP e npegHa3HayeHa 3a ynotpeba c koHTponepute Ha Medtronic unu moxe aa ce
M3Mnon3Ba CbC cucTeMuTe 3a LeHTPodyxHU nomnu Stockert 1 Sorin unu ¢ LeHTpodyxHUTe cuctemun Sarns 1 Terumo Ype3
npvikpensiHe Ha aganTtepa Affinity CP.

3. MpoTtuBonokasaHusa

LlenTpochyxHaTa kpbBHa nomna Affinity CP e npoTuBonokasaHa 3a u3nosnssaHe kaTo acnmpaTop npu kapamoToMus.
M3non3BaHeTo Ha ypeaa 3a Lenu, pasnuyHu oT Te3un No npefHasHauyeHue, e OTTOBOPHOCT Ha NoTpebuTens.

4. MpeapynpexaeHns

4.1. LeHTpodbyxHa kpbBHa nomna Affinity™ CP

m  [poyeTeTe BHUMATENHO BCUYKM NPeaynpexaeHnst, npeanasHn Mepku 1 MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba npeam pabota.
HeBb3MoXHOCTTa Aa NpoyeTeTe U crieaBaTe MHCTPYKLMUTE UNn HecbbniogaBaHeTo Ha NpeaynpexaeHnsTa Moxe Aa
HaBpean Cepyo3HO UK Aa NPUYMHU CMBPT Ha NaLuueHTa.

m  LleHTpodbyxHaTa kKpbBHA MOMNa He € OKa4yecTBEHa B MHBUTPO, MHBUBO UM KIIMHUYHU NPOYYBaHUS 3a AbMrOCpOYHa
ynoTpe6a (noseye OT 6 Yaca) kaTo MOCT KbM TPaHCMMaHTaLWs UMK 3a Bb3CTaHOBSIBAHE HA €CTECTBEHOTO ChbpLie.

m  LleHTpodyxHaTa kpbBHa nomna Affinity CP 1 agantepsT Affinity CP He ca cbBMecTMM 3a paboTa B Nyncupall pexuM.
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He u3nonagaiiTe LeHTPo@dYXHaTa KpbBHa NOMMa C BbHLUEH 3a[BIDKBALL, MOTOP UMW aaanTep, C KOUTO He € CbBMEeCTUMa,
Thbil KaTo TOBa MOXeE [a foBe/Je [0 HaMarieHa NMPOU3BOAUTENHOCT, pa3ABOsIBaHe UK NoBpesa.

YBepeTe ce, Ye LieHTpobyxHaTa KpbBHa NOMMNa 1 Bepurata He CbAbpXaT MexypyeTa 1 Ye ca NoAroTBEHN NPaBUITHO Npeau
VHULManu3aumsTa Ha 6aiinaca, 3a ja ce Hamarnu 1o MMHUMYM pycka OT HaBnK3aHe Ha Bb3ayx B naumeHTa. MNpenopbysa
Ce W3Mos3BaHeTo Ha apTepuaneH puntbp. Heobxoanmo e BU3yarHo fa NoTBbPANTE, Ye BCUYKUAT Bb3yX € NpeMaxHat oT
narepHvst Moayn.

Hvikora He knamnupaiiTe Unu orpaHMyaBaiiTe NOToka NPOKCMMArHO OT NomnaTta — ToBa MOXe Aia AoBe/e A0 0TKas Ha
nomnara. Ako NOTOKBLT € 3anyLUeH Npu Bxoaa, € Bb3MOXHO Nomnata Aa paboTu Npu BUCOKN 060POTY M BEPOSITHO Aa
reHepupa BakyyM, no-emcok ot 500 mm Hg.

He pab6oTeTe ¢ LeHTpodyKHaTa KpbBHa NMOMMa, ako T8 € HEMOAroTBEHA; TOBa Lue A0BeAe A0 NoBpeaa Ha BbTPELLHUTE
KOMMOHEHTW.

MacuBHOTO HaBnM3aHe Ha Bb3AyX B LIEHTPO(YXHaTa KpbBHa NoMMa npekbcea paboTtarta Ha nomnaTa v Crivpa KpbBHUS
noTok. CripeTe nomnarta v oTcTpaHeTe Bb3fyxa npeau a Bb3CTaHOBUTE KpbBOOGPALLEHUETO.

Hvkora He pa6oTeTe ¢ nomnaTta, ako B Hest HsiMa TEYHOCT.

He vn3nonaeaiiTe LeHTpodY>XHaTa KpbBHA NOMMa NPV NO-BUCOKN CKOPOCTM OT NOocoYeHnst Makcumym (4000 06./mMuH.). Tosa
MOXe ia JoBe/ie A0 NPEeKOMEPHO U3HOCBaHe Ha HocellaTa oc.

LleHTpodyxHaTa KpbBHa Nomna He TpsibBa Aa ce u3nara Ha AeiiCTBUETO Ha TeYHWU XMMUYECKV BELLEeCTBa, Tbil kaTo Te
MoraT [ja HapyLuaT LiefocTTa Ha yCTPOICTBOTO. M3BECTHO €, Ye TeYHU aHeCTETULM KaTo 13odrypaH MoraT Aa pasrpagsT
nonukapboHaTHUTe nnacTmMacy. KOHTakTbT Mexay Te3n pa3TBopU U LieHTpodyxkHaTa kpbBHa nomna TpsioBa fa ce u3bsrea.
3a fja ce npefoTBpaTU peTporpafeH KpbBOTOK, KOraTo e OTBOpeHa uaxogdsilarta Tpbba Ha LeHTpodykHaTa kpbBHa Nomna,
yCTaHOBEeTE M NoAAbPXaiTe MUHMMArHa CKOPOCT Ha NoMnaTa, KosiTo [la MpeoforsiBa CbPOTUBIIEHNETO Ha JIMHUSATA U
naumeHTa. AKo He MOXe [a ce NoAAbpXa MoroKUTENEeH NOToK, naxogsiarta Tpbba TpsibBa Aa ce knamnupa, 3a fa ce
130nMpa NOTOKbLT OT MaLueHTa. AKO He ycrieeTe [ja HanpaBuTe TOBA, PETPOrpagHUSIT KPbBOTOK MOXe Aa AoBede A0
obe3kbpBsiBaHe Ha NauueHTa.

3a fga npefoTBpaTUTe peTporpajeH KpbBOTOK, apTepuarnHuTe NuHuM Tpsabea BUHarM Aa 6baaT knamnupaxy aucTanHo ot
nomnara, koraTo LeHTpodyHaTa KpbBHa NOMMNa € B MOKON.

BuHaru TpsibBa Aa umate HanuyHW peaepBHa LeHTpodyxHa kpbHa nomna Affinity CP n pesepsHo o6opynsaHe ¢
noAxoasLL NPOTOKOM 3a NoAMsiHA. AKO MMa Hy/Ja OT CMsiHa Ha LieHTpodyxHaTa KpbBHa Nomna rno Bpeme Ha nogabpxaHe
Ha KpbBOOGPALLEHMETO, MOTEHLMANHNAT PUCK 3a NauneHTa Tpsabea Aa Gbae n34uMcneH Npean cMsHaTa Ha nomnara.
MpenopbyBa ce YeCTO MOHUTOPUPaHE Ha NauMeHTa U YCTPOWCTBOTO; HE OcTaBsiiTe LIEHTPOdyXHaTa KpbBHa noMna 6e3
HabriogeHve no Bpeme Ha paboTa. CreaeTte BHUMATENHO CKOPOCTTa Ha MoToka 3a Genean Ha 3anyluBaHe BbB Bepurata.
He octaBsiiTe LeHTpodyxHaTa kpbBHa NoMna Aa pabotu noseye ot 30 cekyHan 6e3 KpbBEH NOTOK. TeMnepatypara B
romnara Moxe fa ce MoBULIM 1 TOBa MOXe [a [0BeAe A0 YBENMYEHO YBpexaaHe Ha KneTkuTe.

C ueHTpodyxHaTa kpbBHa Nomna Tpsibea fa ce 6opasy, kKaTo ce U3NOMN3BaT acenTUYHN TEXHUKM.

4.2. Apantep Affinity™ CP

MpoyeTeTe BHUMATENHO BCUYKM NpeaynpexaeHus, TpeanasHyn Mepkv U MHCTpYKLMKM 3a ynoTpeba npeau pa6ota.
HeBb3MOXHOCTTa Aa NpoyeTeTe U criefBaTe MHCTPYKLMUTE UNu HeCbOMiofaBaHEeTo Ha NpeaynpexaeHsTa Moxe Aa
HaBpeAW Cepyo3HO UK Aa NPUYMHU CMBPT Ha NaLuueHTa.

BuHaru TpsibBa Aa umate HanuyHu peaepBeH agantep Affinity CP 1 peaepBHo o6opyaBaHe ¢ NoaXoAsLL, NPOTOKos 3a
noAmsiHa. AKO MMa HyxJa OT CMsiHa Ha afanTepa no Bpeme Ha noaabpxaHe Ha KpbBoobpalleHNeTo, NOTEHLMANHUST prUck
3a naumeHTa TpsibBa Aa 6bae n3uMcneH Npean cMsiHaTa Ha nomnara.

YBepeTe ce, Ye afanTepbT € NPUKPENneH NpaBUTHO KbM 3aABWXBaLLMst MOTOp. MNpoBepeTe Aanu aganTepbT e 3aknioyYeH
KbM 3a[BIKBALLMA MOTOP. HenpaBMMHOTO NpuKpensiHe MoXe Ja nosnusie HebnaronpuaTHO BbPXy paboTaTa Ha nomnara.
YBepeTe ce, Ye NomnaTa e NpukpeneHa NpaBuUmnHo kbM aganTtepa. MNomnara TpsitBa Aa e 3axBaHaTa Nnoj 3agbpXalums pbo
1 3aabpxallata nnacTuHa Ha aganTepa. [posepeTe Janu nomnata e 3akniodeHa u Janu e gonpsiHa 4o bykcata Ha
apjanTtepa. HenpaBunHoTO NpuKpensiHe MoXe Aa nosnusie HebnaronpusTHO BbPXY paboTaTa Ha nomnaTta.
LleHTpodbyxHaTa kpbBHa nomna Affinity CP n agantepsT Affinity CP He ca cbBMecTuMu 3a paboTa B nyncupall pexum.
ApanTepbT He TpsiGBa Aa ce U3non3ea Npy CKOPOCTU, NO-BUCOKM OT 3600 06./MVUH. ADanTepbT He € KBanMuLMpaH 3a
CKOPOCTU, NO-BUCOKM OT 3600 06./MUH.

ApanTepbT He TpsibBa Aa ce cTepunuanpa. CtepunuampaHeTo MoXe Aa NoBpeaun agantepa.

WHempykyuu 3a ynompeba — Bwbnezapcku 23



AfanTepbT He MOANEXM Ha CepBU3Ha NOAAPBXKA. AdanTepbT He TpsibBa fa ce paarnobssa, Thit kaTo paboTara My Moxe
fia ce nosnusie He6NaronpuATHO. AKO Ca W3BBbPLUBAHM HSKAKBY MPOMEHM MO aganTepa, He ro U3NonasanTe.

5. MNpeana3Hu mepkn

5.1. UeHTpodryxHa kpbBHa nomna Affinity™ CP

ToBa ycTpoiicTBo TpsiGBa fia Ce 13Mon3Ba caMo OT OTANYHO OBYYEeHW KIMMHULMCTY B NpoLiefypuUTe C eKCTpakopropanHo
KpbBOOGpaLLeHue.

He yapsiTe unu nanyckavre LeHTpodyKHaTa KpbBHa NoMna. YaapbT MOXe Aa noBpean yCTPOMUCTBOTO, KOETO MOXe Aa
[oBefie A0 HeMpPaBUITHO (PYHKLIMOHMPaHe.

LleHTpodhyxHaTa KpbBHa NoMna e cTepunHa 1 HenuporeHHa. OrnegaiTe yCTPOMCTBOTO M ONakoBKaTa BHUMATENHO npeau
ynotpe6a. He nanonseaite, ako onakoBKkaTa Unn NpoAyKTbT ca 61nn nospeseHn N N3MbPCEHN UMK ako Kanadkute He ca
Ha MSICTOTO CU.

LieHTpodyxHaTa kpbBHa NoMMNa e npefHa3Ha4eHa 3a eqHokpaTHa ynotpeba camo npu eavH naumeHT. He usnonssaiite, He
obpaboTBaliTe U He CTEpUNU3npaiiTe NpoaykTa NoBTOpHO. MoBTOpHUTE ynoTpeba, o6paboTka unm ctepunuaaLms morat aa
KOMMpoOMeTUpaT CTPYKTypHaTa LUsNIOCT Ha YCTPOMCTBOTO W/MNK Aa Cb3fadaT PUCK OT 3aMbpCsiBaHe Ha YCTPOMCTBOTO, KOETO
[fla poBefe Ao HapaHsiBaHe Ha nauueHTa, 3abonseaHe unu cMbPT.

CnepBaiiTe npoTokona Ha GOMHUYHOTO 3aBefeHNe 3a NOALbPXaHe Ha afeKBaTHa XenapyuHU3aLmMs 3a nepyos, NoAXoasLL,
npu kapgvonynmoHaneH 6aiinac (o 6 yaca). O6pasyBaHeTo Ha TpoMbM BB Bepurata MoXe a NoBULLW puUcka OT noBpeaa
Ha obopyABaHeTo Ha Nepdy3noHHaTa cucTema.

MpuvikpeneTe TpbGWTE MO HAUMH, KOTO HE MO3BOMSIBA MbHKM UM CTECHEHUS, KOUTO MOraT Aja MPOMEHSIT NoToKa.

He n3nonssaiiTe npekomMepHa cuna npu MOHTMpPaHeTo Ha TpbOUTE KbM NomnaTa, Thil KaTo TOBa MOXe Ja AoBeae [0
nospeja Ha nomnara.

BHumaBaiiTe aa He NoBpeauTe KOHEKTOPUTE NPU PEMNO3ULIMOHMPAHETO UM UMW NPU NPUKPENBAHETO Ha TpbOUTE.

He nocraBsiiTe LeHTpodyKHaTa KpbBHa NOMMNa 6rM30 A0 MeXaHU3Mu, KOUTO Ce BIUSISIT HeBaronpusiTHO OT MarHUTHUTE
roneTta.

TpsibBa fa ce crefpa CTPUKTEH MPOTOKON 3a aHTUKOArynaLuvs U aHTUkoarynauvsta pyTuHHo Tpsibea ga ce cneaw no
BpeMe Ha BCUYK npouenypu. MpeanvcBalLmsT nekap Tpsibea Aa npeLeHn nonauTte oT eKcTpakopropasHa noaapbxka
Cpelly prYcKoBeTe OT CUCTEMHa aHTuKoarynauusi. TpsibBa Aa ce noaabpxa agekBaTHa XenapyuHu3aLms crnopes npotokona
3a KapavonynmMoHareH 6ainac Ha MEAVLIMHCKOTO 3aBeAeHwe.

BuxTe eTukeTUTe Ha onakoBKaTa WM UHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba OTHOCHO 3MCKBaHWATa 3a TeMnepaTypaTta Ha
CbXpaHeHWe.

MoTpeBuTensT HoCK OTTOBOPHOCT 3a U3XBBPIISIHE Ha yCTpoMCTBaTa B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pa3nopeabn u GonMHNYHN
npoleaypu.

5.2. Apantep Affinity™ CP

ToBa ycTpoiicTBO TpsibBa fa ce 13Mnon3Ba caMo OT 0BYHeHW KNMHALMCTY B NpoLieAypuUTe C eKCTpakoprnopanHo
KpbBOOGpALLEHVE.

Wanonaeaiite apantepa Affinity CP cnopea nHcTpykuumute 3a ynotpeba, npefocTaBeHn C Hero.

Wanonaeaite apantepa Affinity CP Ha Medtronic camo ¢ ueHTpodyxHuTe kpbHu nomnu Affinity CP Ha Medtronic.
M3nonaBaiite cuctemute 3a LeHTpodyHK nomnm Stdckert n Sorin u LeHTpodyxHUTE cuctemn Sarns u Terumo cropes
VIHCTPYKUMWTE 3a ynoTpeba, npuapyxaBaLly BCSKO YCTPOCTBO.

Mpenn ynotpe6a npoBepeTe afanTtepa 3a usndecka nospesa. AnantepbT He TpsibBa ja ce M3MON3Ba, ako uarnexaa
nospeaeH. BbpHeTe noBpeaeHnst NnpoaykT Ha npeacTasvTen Ha Medtronic.

ApanTtepbT cbabpxa MarHuTy. MNasete agantepa ganey ot MeTanu, MarHUTHU NEHTU U MarH1Tu.

ApanTepbT He TpsiGBa Aa ce yapsa unu nanycka. AgantepbT MOXe Aa ce NoBpeau oT yaap.

ApanTtepbT unu nomnarta He TpsibBa Aa ce NOCTaBAT UMW U3BaXAAT, NPEAV 3aABUKBALLMST MOTOP [ia € CMpsiT HaMmbIHO.
KoraTo nocTtaBsite aganTtepa BbpXy 3afBuxBaLLus MOTOP, Ce yBepeTe, Ye [oriHaTa cTpaHa Ha aganTtepa e B 6n13ocT 4o
6ykcaTa Ha 3afBMXBaLLMA MOTOP M Ye 3aabpxallaTta nnacTuHa Ha GykcaTa e B 3aKi0HeHO MOmoXeHNe.
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Mo Bpeme Ha ynoTpe6a aganTepbT UNM KOMMOHEHTUTE Ha BepuUrata He TpsibBa fja ce HaTuUcKaT Unu yapsiT, 3a Ja ce
Hamarnu puckbT OT OTKayBaHe Ha afanTepa v nomnara oT 3aABWKBALLVSI MOTOP UMW OT BPb3KW C TpbOMTE. AKO Bb3HUKHE
oTkauyBaHe, BuxTe Pasgen 8.

[la He ce cbxpaHsiBa Npw KparHu TemnepaTypu 1 BNaxHOCT. M36sreante cbxpaHsiBaHETO Ha aganTtepa npu npsika
CITbHYeBa CBETIIMHA.

3a nbHa MHPOPMaLMA OTHOCHO MOHTUPAHETO BUXTE MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba, npefocTaBeHn CbC cucTeMuTe 3a
LeHTpodyHW nomnu Stdckert u Sorin unu ¢ LeHTpodyKHUTE cucTemm Sarns 1 Terumo.

MoparoTeBeTe nomnaTta npeau nyckaHe Ha kpbBOOOpaLleHneTo. 3aaeiicTBaiTe nomMnarta, CABOEHa KbM 3aABIKBALLMA MOTOP
C apanTepa, C MakcymarnHa ckopocT, 3a [a NpoBepuTe 3a Bubpauus, HeobuyaiiHu LWyMoBe, OTCHLCTBME Ha MOTOK U APYrn
aHomanuu. Ako 3abenexuTe HsikakBa aHomanusi, BuxTe Pasgen 8.

Mpwv n3nonaeaHeTo Ha LeHTpodyxHaTa kpbBHa nomna Affinity CP u agantep Affinity CP cbc cbBMecTMMa cuctema, KosaTto
oTpassiBa BXO[JHO HanpexXeHue, U3nonssaiTe n3MepeHa CTOMHOCT 3a BXOAHOTO HarpexeHne BMECTO N3YMCeHa CTOMHOCT.
M3uncneHaTa CTOMHOCT Ce OCHOBaBa Ha XapaKTEPUCTUYHM KPUBU, KOUTO He ca NpeACTaBUTENHM 3a LIEHTPOdyXHaTa
kpbBHa nomna Affinity CP, n moxe aa aoBefe Ao HenpaBwunHa HTepnpeTauums.

He n3nonasaiTe ankoxonHn pa3TBopu, Apyr1 OpPraHnyHN pa3TBOPUTENN UMM KOHLEHTPUPAHW KUCESIMHW UM OCHOBMN BBPXY
apanTepa. AgantepbT MOXe Aa ce NoBPeam OT Te3n pa3TBopU.

He u3nonassaiite agantepa cnepn gatata ,M3nonasaii 4o, ykasaHa Ha eTukeTa Ha yCTPOCTBOTO.

BwxTe eTukeTUTe Ha onakoBkaTa Unu MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba OTHOCHO M3UCKBaHUATA 3a TemnepaTtypaTa Ha
CbXpaHeHue.

MoTpeBuTensT HoCK OTTOBOPHOCT 3a U3XBBLPIISIHE HA YCTPOMCTBATa B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopeabn u 6onHMYHM
npoueaypu.

6. CTpaHu4Hu ecekTn
CnepHuTe cTpaHn4Hu edpekTu ce cBbP3BAT € ynoTpebaTta Ha LeHTpodyxHaTa kpbBHa nomna Affinity CP (AP40):

anepruyHa peakums
KpbBO3aryba

KPBbBHO OTpaBsiHe

CMBPT

embon

npekoMepHa akTMBaLWs Ha KpbBHU KOMIMOHEHTN

CMBPT OT KpainHa kpbBo3aryba

BUCOKa TemnepaTtypa

xemornuaa

XunepkanHusi v aumgosa

XMMOTEH3Ns

XUNoBosneMust

XUnokeus

HapyLUeHo nogAbpKaHe Ha TeMnepaTypaTta Ha naumeHTa
nHpekumns

HEBPOJIOr4HO Pa3CTPOICTBO W yaap

opraHHa AncdyHKUMs

6B6peyHa HegocTaTbYHOCT

yBpeza B rorioBaTta cicTeMa Ha HOBOPOAEHM U ielia OT MbXKM Mon
avxatenHu u 6enogpo6Hu npobnemu

cencuc

cTepunuaaums

Tpomb

TOKCeMMS!, KAPLIMHOreHHOCT, MyTareHHOCT, CeHCUMBUNM3aLMS, LIMTOTOKCUYHOCT
Cb/0BU yBPEXAaHUs
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7. UHCTpyKuum 3a ynotpeba

Axko n3nonseate LeHTpodyxHaTa kpbBHa nomna Affinity CP 6e3 apantepa Affinity CP, BuwxTe paspenn 7.1,7.2, 7.7 n 7.8 ot
HaCTOSILLWTE MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba.

Axo usnonseare LeHTpodyxHaTa kpbBHa nomna Affinity CP 6e3 apnantepa Affinity CP, BuxTe paspenn 7.3,7.4,7.5,7.6, 7.7 n
7.8 OT HacTosILMTE UHCTPYKUMK 3a ynoTpeba.

7.1. MoHTupaHe Ha ueHTpodyxHaTa KpbBHa nomna Affinity™ CP kbM BbHLWHWUSA 3aABWUKBaLY MOTOP
mopen 560A Ha Medtronic

CebpeTe BbHLIHUA 3aaBUXBaLL MOTOp Moaen 560A kbM noaxoasaLms KoHTponep Ha Medtronic. 3a nbnHa MHopMaLwms

OTHOCHO MOHTUPaHETO ce 0GBPHETE KbM MOAXOASLLOTO PLKOBOACTBO Ha onepaTopa 3a KoHTponep Ha Medtronic.

1. TMnb3HeTe LeHTpodyxHaTa kpbBHa nomna Affinity CP BbB BbHLIHWS 3aaBvkBaLL, MOTOp Moaen 560A (Purypa 2), nokato
OTKMoYBaHaTa ¢ narnew knoyanka ce 3afgeiicTea.

1. OTknio4BaHa ¢ nanew Knoyvarnka cbe 3akmnoyBall
WMT Ha BBHLUHUA 3aaBUXBaLL MOTop Moaen 560A

Quaypa 2. MonmupaHe u npemaxeaHe Ha yeHmpodgyxHama kpbeHa nomna Affinity CP

3a6enexka: Korato € Bb3MOXHO, MHCTanupanTe noMnara B Han-H1ckaTa Touka OT Bepurata, AUPEKTHO MO pe3epsoapa.

2. TlogroTBeTe LEHTPOMYXHATa KpbBHA MOMMa B CbOTBETCTBUE C NpoLeaypuTe, onncaHu B Pasgen 7.7 oT HacTosmTe
VHCTPYKLWW 3a ynotpeba.
BHuMmaHue: PaboTaTa ¢ LeHTpodyxHaTa kpbBHa nomna, 6e3 fa e noAroTeeHa, MoXe Aa [oBeAe [0 noBpefa Ha
LieHTpOohbyKHaTa KpbBHA noMna.

3. 3aBbpTeTe KONYETO 3a 060POTM [0 UKIIOYEHO NoMoXeHUe. KoraTo KonyeTo ce 3aBbPTY A0 HyNa, NOTPeGUTENST e yceTu
ek HaTUCK W e Yye LipakBaHe. YepHusIT GYTOH Ha KOMYETO CMyXM KaTo nokasarnew, 3a HacTpokuTe Ha o6opoTuTe B
MUHyTa.

MpeaynpexaeHue: M3nonasaHeTo Ha LieHTpodyxHaTa kpbaHa nomna Affinity CP 13BbH nocodeHnTe npenopbku Moxe Aa
AoBefe [0 0TKa3 Ha LieHTpodyxHaTa KpbBHa Nomna, HaMarneH NOMMeH KanauuTeT, TeY, NpekoMepHa KpbBHa TpasMa unu
paspyLleHre n Koposusa Ha maTepuanuTe, BiMsalln B KOHTAKT C KDbBTA, KOUTO MOraT Aa npemMuHaTt B KpbBTa Ha nauueHTa.

BHumaHue: MDHTMpEHe Ha Ll,eHTpOdJy)KHETa KpbBHa nNoMmna C BbPTALL Ce 3aABWXBaLl, MOTOP MOXe a noBpean nomMmnaTa.
4, I'Ipo,qbn)KeTe C eKCTpakopnoparnHoTo Kp'bBOOGpaLL[eHVIe. BuxTe WHCTPYKUMUTE 3a yn0Tpe6a, npefocTtaBeHn C BCAKO
YCTPOWACTBO.
7.2. MNpemaxBaHe Ha LeHTpodykHaTa KpbBHa nomna Affinity™ CP oT BbHIWHUA 3aaBUXKBaLy MOTOP
mopgen 560A Ha Medtronic

Cnep Bcska ynotpeba ceaneTe 1 n3xebprerte nomnara. /iaxsbprere nomnara CbrnacHo MECTHUTE U GOMHNYHM NPOTOKOMNN.

1. HaTucHeTe oTklouBaHaTa € naneL knoyanka Ha 3afBWKBaLLVst MOTOp, 3a ja 0cBoBoAMTe LieHTpodyxHaTa kpbBHa nomna
(durypa 2).

2. MWUasternete LeHTpodyxHaTa KpbBHa Nnomna ot GykcaTa Ha 3aaBuxBaLLiMs MoTop (Purypa 2).

7.3. BkapBaHe Ha apanTtepa Affinity™ CP

ApantepsT Affinity CP (®urypa 3) Ha Medtronic e npegHa3HaveH 3a pabota Ha LeHTpodyxHuUTe kpbBHU nomnu Affinity CP Ha
Medtronic (Mmogen AP40) cbc cuctemute 3a LeHTpodyxHM nomnu Stéckert n Sorin nnu ¢ LeHTpodyXHUTE cuctemun Sarns u
Terumo.
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1. Bagbpxai pbb
2. bykca Ha apanTepa
3. 3apgbpxalla nnactuHa

Quzypa 3. Adanmep Affinity CP
A,qanTepr n3nonssa MarHMTHO CBbp3BaHe, 3a Aa npefane BbpTAna MOMEHT Ha 3aABuXBaLLMA MOTOP KbM Ll,eHTpOd)y)KHaTa
KpbBHa Nomna 3a egHokpaTtHa ynotpeba.
AnanTepbT Ce JOCTaBs HECTEPUEH.
3a 13non3BaHeTo Ha aganTepa He e Hy)XHa NPOMsiHa Ha CUCTeMUTE 3a LIeHTpodyxHU nomnu Stockert n Sorin unu Ha
LeHTpobyXHWUTE cucTemu Sarns n Terumo.

AfanTepbT e Cb3fajieH 3a MHOTOKpaTHa yrnoTpeba ¢ pa3nuyHu naumeHT. AgantepbT MOXe [a Ce U3MoN3Ba MHOTOKPaTHO A0
pataTa M3nonseai [o“, nocoyeHa BbpXy eTKeTa Ha yCTPOWUCTBOTO.

A,qanTepr MOXe [a He ce npeanara BbB BallaTta AbpXXasa. CB'bp)KeTe Ce C npeacraBuTena Ha Medtronic, 3a fa nposepute
Aanu agantepbT Ce npeanara.

7.4. NocTaBsiHe Ha apanTepa Affinity™ CP Bbpxy cuctemute 3a LieHTpodyxkHu nomnu Stockert™ n
Sorin™

BHuMaHue: 3a nbnHa Mchopmauvm OTHOCHO MOHTUPaHEeTO BUXTE UHCTPYKUUUTE 3a ynmpeﬁa, npefocTtaBeHn CbC cuctemnTe
3a UueHTpodyHU nomnu Stdckert n Sorin.

3abenexka: Mpeau nocraesHe Ha aganTepa BbpXy 3aABWKBaLLMS MOTOP NpoBepeTe afanTepa 3a BUAUMO Gruo3ambpcsiBaHe,
KaTo Hanpumep KpbB UNu Yyxau Matepun. Ako e HeobxoauMo, noumcTeTe BykcaTa Ha aganTepa Unu Ha 3afBUXBaLLMS MOTOP
B CbOTBETCTBUE C MHCTPyKUMWTe B Pasgen 9.

3a6enexka: Te3n MHCTPYKLMW BaXKaT 1 KOraTo ajanTepbT Ce U3NOr3Ba 3aeAHO CbC CbBMECTMMA PbYHa MaHWBerna ot
cucTemuTe 3a LieHTpodyKHKM nomnm Stdckert n Sorin.

Bkapaite agantepa Affinity CP B 3aaBuxBaLLma MOTOp Ha cucTemarta 3a LeHTpodyxHa nomna Stockert n Sorin, kato
M3MbIHUTE CIIEAHUTE CTBIKM:

1. TMocTtaBeTe gonHaTa cTpaHa Ha aganTtepa B Gykcata Ha 3aABWKBaLLMA MOTOP. [ipbXTe 3aAbpXallvs KoY Ha
3a4BMXBaLLNA MOTOP HAaTUCHAT HaAoy No BpemMe Ha To3u npoLec.
2. BkapaiiTe apanTepa uausno B 6ykcaTta Ha 3aaBwKBaLLmMsa MoTop (durypa 4).
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1. Apantep Affinity CP
2. 3apbpxaly Knoy
3. 3apBwkeally MOTOP
4. Bykca Ha 3aABWKBaLLMsi MOTOP
Quzypa 4. BkapeaHe Ha adanmepa Affinity CP e 3adewxeaujusi Momop Ha 3a pogy

Stockert u Sorin

3. 3a[a 3aBbpTUTe afantepa [0 XernaHaTa no3nuusi, HaTUCHeTe 3aAbpXallus Koy, 3aBbpTETE aAanTepa, Crief KoeTo ce
yBepeTe, Ye 3a4bpXKalUAT KoY ce 3akntoysa BbB B,Clﬂ'bﬁHaTVlHaTa OT gofiHata CTpaHa Ha aganTtepa.
MpepynpexaeHue: YBepeTe ce, Ye afanTepbT € NPUKPENeH NPaBuIHO KbM 3aABuXBaLLmMs MoTop. [MpoBepeTe Aanu
afjanTepbT € 3aKni4eH KbM 3a4BuKBaLLnUAa MOTOP. Hel‘lpaBI/IJ'IHDTO npuKpenaHe Moxe fa nosnuse HeGHaFOI'IpVIﬂTHO BbpXy
paboTaTa Ha aganTtepa.
BHumaHue: Korato noctaBsiTe agantepa BbpXy 3aAB/KBaLLMA MOTOP, Ce yBepeTe, Ye JonHaTta cTpaHa Ha agantepa e B
6nusoct Aao 6chaTa Ha 3a4BWXBaLns MOTOP U Ye 3a4bpPXKalUAT KN4 € B 3aKno4YeHo nonoxeHue.

7.5. NocTtaBsiHe Ha apanTepa Affinity™ CP Bbpxy ueHTpodyxHuTe cuctemu Sarns™ n Terumo™

BHumMaHme: 3a nbriHa MHOPMaLUsS OTHOCHO MOHTUPAHETO BUXKTE MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba, NpefocTaBeHn ¢

LeHTpodpyxHWUTe cuctemu Sarns 1 Terumo.

BHumaHue: Mo Bpeme Ha ynotpeba agantepbT UM KOMIMOHEHTUTE Ha BepuraTa He TpsibBa Ja ce HaTUckaT unu yapsiT, 3a aa

Ce Hamarnun pucKbT OT OTKa4yBaHe Ha aganTepa 1 nomnaTa OT 3aZBWXKBaLMs MOTOP Ui OT BPB3KK C prﬁme. AKO Bb3HUKHE

oTkausaHe, BuxTe Pasgen 8.

3abenexka: I'Ipe,qm noctaBsHe Ha afjanTtepa BbpXy 3aABWXKBALWMA MOTOP NpoBepeTe agantepa 3a BMaMmMmo 6VIO3EM'prﬂBEHe,

KaTo HanpumMmep KPpbB Unu 4y>xam matepun. Ako e HBOSXO,CU/IMO, noyucreTte 6chaTa Ha agjanTtepa unu Ha 3agBvKealing MOTop

B CbOTBETCTBNE C UHCTPYKLUUUTE B Paa,qen 9.

3ab6enexka: Tean WHCTPYKUMKX BaXXaT U KOraTto agantepbT Ce U3Mnosi3ea 3aegHo CbC CbBMECTUMa pbyHa MaHuBena ot

LeHTpodpyxHWUTe cuctemu Sarns 1 Terumo.

Bkapaite apgantepa Affinity CP B 3aaBuxBaLLmsi MOTOp Ha LEHTPOyxHUTe cucTemu Sarns 1 Terumo, KaTo U3nbIHUTE

cnepHUTe CTbKK:

1. OTBOpeTe 3agbpxallarta nnactvHa Ha BykcaTa Ha 3afBWKBaLLMSi MOTOP, CNEA KOETO OTCTPaHeTe 3alUTHOTO NOKPUTHUE OT
GykcaTa Ha 3aABWXKBALLMS MOTOP.

2. MMocraseTte AonHaTa CTpaHa Ha agantepa Haj 6chaTa Ha 3a4BWXBaLins MOTOp. Mnb3HeTe ajanTtepa nog ckobaTa Ha
6ykcata (durypa 5).
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1. Apantep Affinity CP
2. Bykca Ha 3aABwKBaLLMsi MOTOP
— (2
S 3. Ckoba Ha bBykcata
,%.%‘J 4. 3agbpxalla nnactuHa Ha bykcaTa
] 5. 3agBuxBall, MOTOP
@\F Y/
Quzypa 5. BkapeaHe Ha adanmepa Affinity CP e 3adsuxeaujuss Momop Ha poghy Sarns u
Terumo

3. OrtBopeTe 3aabpxallaTa nnacTuHa Ha Gykcara, cnep KoeTo HaTUCHeTe aganTepa Ha msicToto my. OcsoGoaeTe
3aabpKallarta nnacTuHa, 3a Aa 3actonopurte agantepa.

MpenynpexaeHue: YeepeTe ce, Ye afanTepbT € NPUKPEneH NpaBuIHO KbM 3aaBuxsaLLms motop. [MposepeTe Aanu
apanTepbT € 3aKMoYEH KbM 3a[BWKBALLMS MOTOP. HenpaBunHOTO NpuUKpensiHe MOXe Aa NoBnusie HeBnaronpUATHO BbPXY
paboTaTa Ha apganTepa.

BHumaHue: Korato noctaBsite agantepa BbpXy 3a[BIKBALLMS MOTOP, Ce yBepeTe, Ye [ornHaTta cTpaHa Ha aganTtepa e B
6nu3ocT Ao BGykcaTa Ha 3aABWXBALLMSt MOTOP M Ye 3agbpxallaTa nnactuHa Ha GykcaTta e B 3aKIioYeHO MOSIoXeHMe.

7.6. BkapBaHe Ha LieHTpodykHaTa KpbBHa nomna Affinity™ CP B apnantepa Affinity™ CP

Bkapaiite ueHTpodyxHaTa kpbBHa nomna Affinity CP B agantepa Affinity CP, kaTo u3anbnHuTe cnegHute CTbhku:

1. MMocTaBeTe AonHaTa cTpaHa Ha nomnarta Haj GykcaTta Ha aganTepa. Mnb3HeTe nomnaTa noA 3agbpXalums pbo.

2. OrtBoperTe 3agbpxallarta nnacTuHa, crnep KoeTo HaTUCHETe nomnara Ha MsicToTo 1 (Purypa 6). Ocsobopete
3agbpkallata nnacTvHa, cref KoeTo HaMecTeTe noMnaTa, AoKaTo 3agbpkaluaTa nnacTuHa ce 3aKmoum.

1. UeHTpodyxHa kpbBHa nomna Affinity CP
2. Agpanrtep Affinity CP

3. 3apsuxBally MOTOp

I =
[ |

Quzypa 6. 1 Ha y POy X kpwbeHa nomna Affinity CP ebpxy adanmepa Affinity CP

MpeaynpexpeHue: YBepeTe ce, Ye nomnaTa e NpukpeneHa npaBUHo kbM agantepa. Nomnarta TpsibBa fa e 3axBaHaTa
noA 3agbpxalus pu6 1 3aabpkallata nnacTuHa Ha aganTepa. [poBepeTe Janum nomnara e 3akrioveHa u Janm e
ponpsiHa fo bykcaTa Ha aganTepa. HenpaBunHOTO NpuKpensiHe MoXe fa MoBnuvsie HebnaronpusTHO BbPXy paboTtata Ha
nomnara.

3. 3afa3aBbpTuTe NoMnaTa Ao XenaHaTta no3uums, HaTucHeTe 3agbpiKallarta nnacTuHa, 3aBbpTeTe nomnara, crnef koeto
ocsoboaeTe 3agbpxallarta nnacTuHa. HamecTeTe nomnata, AokaTo 3agbpXallarta nnacTiHa ce 3aKnioumn Ha MACTOTO Cu.
BHumanue: Mogroteete nomnata npeau nyckaHe Ha kpbeooGpalleHneTo. 3aaencTeaiite nomnaTa, CABOEHa KbM
3a/1BWKBALLWA MOTOp C afanTepa, C MakcumarHa CKopocT, 3a ja NpoBepuTe 3a BUGpauus, HeobuyaitHn LWymose,
OTCBLCTBUE Ha NOTOK W ApYrn aHomanuu. Ako 3abenexuTe Hakaka aHomanus, BuxTe Pasgen 8.

4. TpogbimkeTe C eKCTpakopropasHoTo kpbBoobpalleHne. BimkTte MHCTpyKLUMMTe 3a ynotpeba, npeaocTaBeHu ¢ BCSKO
YCTPOWCTBO.

Mpepynpexaenue: BuHarn TpsibBa Aa nmate HannyHu pesepseH agantep Affinity CP 1 pesepsHo obopyaBaHe ¢
NMOAXOASALLMS MPOTOKON 3a NOAMsiHA. AKO MMa HyXAa OT CMsiHa Ha afanTepa o BpeMe Ha nogabpKaHe Ha
KpBbBOOGPALLEHNETO, MOTEHLMANHUAT PUCK 3a NauueHTa Tpsioea Aa 6bae U3YMCIIEH Npeau CMsiHaTa Ha nomnarta.
Mpeaynpexaenue: LieHTpodyxHaTa kpbBHa nomna Affinity CP n anantepsT Affinity CP He ca cbBmecTvmm 3a paboTa B
nyrncupaty pexmm.
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MpeaynpexaeHue: AnanTtepbT He TpsIGBa Aa ce U3Non3ea Npu CKOPOCTU, NO-BUCOKM OT 3600 06./MUH. AfanTepbT He e
KBanuUUMpaH 3a CKopocTy, No-Bucoku ot 3600 06./MUH.

7.7. NoproToBKa Ha Bepurarta Ha LieHTpodykHaTa KpbBHa nomna Affinity™ CP

1. KaTo u3nonasaTe npueT acenTU4HU TEXHWKW 3a MOAAbPXKaHe Ha CTEpPUIEH MbT Ha TEYHOCTTA, NpUKpeneTe NOAXOAsLLUTE
TPBOM KbM BXOAHWS U U3XOAHUS MOPT Ha LIEHTPOdyXXHaTa KpbBHa Nomna.

2. AKo e Bb3MOXHO, NpOMUIATE BepuraTa u nomnata ¢ BbrnepogeH avokeung (CO,).

Kato n3nonseare curnata Ha TeXeCTTa, HambIHeTe LIeHTPOyXXHaTa KpbBHa NOMMa C NOAroTBUTENIEH Pa3TBOP A0 TOYKa
cref, U3XOAHWS NOPT U knamMnupaiTe. MpemaxHeTe Bb3ayxa OT UXOAHUTE TPBOU.

MpeaynpexpeHune: YeepeTe ce, Ye LIEHTPOdyXHaTa KpbBHa NOMMNa 1 Bepurata He CbbpXaT MexypyeTa 1 ye ca
NOAroTBEHN NPaBUIHO NPeaN MHULManu3auusTa Ha 6annaca, 3a Ja ce Hamanu 4o MUHUMYM pUcka OT HaBr3aHe Ha
Bb3/yX B NaumeHTa. MNpenopbysa ce M3NON3BaHETO Ha apTepuaneH GUNTbP.

MpeaynpexaeHne: HaBn13aHeTo Ha rofisiMo KONWUYECTBO Bb3AYX B LIEHTPOMYXKHaTa KpbBHA Nomna Moxe Ja foBese [0
pascTpoiiBaHe Ha nomnarta u cnvpaHe Ha kpbBoToka. CrpeTe nomnarta u oTCTpaHeTe Bb3ayxa Npean Aa Bb3CTaHOBUTE
KpbBOOGpaLLEeHNETO.

BHuMaHue: He yapsiiTe LieHTpodyxHaTa KpbBHA NMOMNa ¢ MHCTPYMEHTW. YAapbT MOXe Aa NoBpeau ypena, koeTo Moxe
[f[a fosefe A0 HEMPaBUITHO (OYHKLIMOHMPaHe.

4. Cnep kaTo u3xogswaTa Tpbba e knamnupaHa, BKnoyeTe 3axpaHBaHeTo Ha koHTporiepa Ha Medtronic.

5. CebpxeTe coHAaTa Ha NOToKa KbM TpbOMTE Ha Bepurata B CbOTBETCTBME C PbKOBOACTBOTO Ha onepaTopa 3a
noaxopasLiaTa CbBMECTUMa cuctema. Ako usnonssarte KoHTponep Ha Medtronic, Hynupaite coHgaTa Ha noToka B
CbOTBETCTBME C NOAXOAALLOTO PbKOBOACTBO 3a onepaTopa Ha koHTporniepa Ha Medtronic.

6. [okaTto naxopHaTa Tpbba Bce OLLe € knaMnupaHa, 3aBbpTeTe KonyeTo 3a rpm (06opoTn) Ha KoHTponepa Ha Medtronic ao
XeraHoTo H1BO, 3a [la NoAroTBUTe Bepurata afekBaTHo 1 Ja st 06e3Bb3aylumTe. Habniogasaiite nomnaTa 3a nponyckaHe
Ha TEYHOCT UK 3a Apyru aHomanuu.

MpepynpexaeHue: He octaBsainTe LeHTpodyxHaTa KpbBHa nomna Aa pabotun noseye ot 30 cekyHan 6e3 noTok.
TemnepaTypaTa B noMnata MoXe Aa ce MOBULLW 1 TOBA MOXe [ia AoBefe A0 YBEIMYEHO yBpeXAaHe Ha KneTkuTe.

7. 3aBbpTeTe KONYETO 3a rpm (060POTH) A0 HyNa U NPOBEPETE OTHOBO LIEMOCTTa Ha LIEHTPOMYxXHaTa KpbBHa NoMna.
MpeaynpexpaeHune: AKo OTKpueTe Tey, OTCTpaHeTe LIEHTPOdyXHaTa KpbBHA NOMMNa U i CMEHETEe C HOBa, CTepUITHa nomna.
Ako oTKpueTe apyrv aHomanuu, BwkTte Pasaen 8. MosTopeTe CTbNkM OT 1 A0 7 3a NOArOTOBKA.

8. Ako He 3abensiaBaTe aHOManuu, NPobIDKETE C NOAroTOBKaTa Ha Bepurata.

9. [lpoBepeTe BCUYKM CbEAVHEHWS, LIENIOCTTa 1 NOTOKa Ha BepuraTa npeau ynotpeba.

Mpeaynpexpaexune: He paboTeTe ¢ LEHTpodyxHaTa KpbBHA MOMMa NpU KNamnupaxy BXoAHU TpbOW, Thil KaTo Lie ce
reHepupa oTpuULATENHO HamnsiraHe B momMnaTa 1 B kpbBTa MoraT Aja ce o6pasyBaT Bb3fyLUHU MeXypyeTa.

7.8. CnucbkK 3a npoBepka Ha LieHTpodyxHaTa KpbBHa nomna Affinity™ CP

CneppaiiTe onpefeneHnsi NPOTOKOM OT BaLUMS KNUHUYEH ekun. MHdopMaumsiTa OT TO3M CNMCHK 3a MPOBEpKa Ha KpbBHaTa
nomna 3a Gaiinac Moxe Aa ce 13rnon3sa CbOTBETHO 3a peBM3npaHe, 06HOBsIBaHe N pasluMpsiBaHe Ha CblecTByBaLiUTe
CnMcbLUYM 3a NpoBepkKa.
1. CIrMOBABAHE HA OBOPYABAHETO

m  MoHTupaiTe BbHLUHWS 3aABWXKBaLL, MOTop Moaen 560A nnu 3agsukBeall, enemMeHT OT CbBMeCTUMa cuctema.
MpoBepeTe fanu BCUYKM eNEKTPUYECKN CbEAVHUTENN Ca HaAEXOH!.
TecTBaWiTe 3axpaHBaHETO Ha ynpasnsaBalLna MoAyn 1 AUCnnen.
MpoBepeTe gaTaTa 1 LENOCTTa Ha onakoBKkaTa(MTe) Ha cTepunHaTa KpbBHa NoMMa (U Ha CMeHsiemaTa CoHAa, ako e
NPUMOXNMO).
Axo usnonseate agantepa, npoBepeTe AaTata ,M3nonssaii 4o, ykasaHa Ha eTUKeTa Ha yCTpPOACTBOTO.
MpoBepeTe fanu TpaHcAloCepbT/CEH30pbT/CMEHsieMaTa CoHAa ca C NpaBUITHUTE pa3mMepu.
Crno6eTte nepdy3noHHaTa Bepura kaTo crnassarte CTepUITHOCT.
OcTaBeTe AocTaTb4yHa AbIMKMHA Ha TPBOUTE 3a 3aABWKBALL €NIeMEHT UM MaHUBENA B PEXWUM Ha FOTOBHOCT.
CebpxeTe TpaHcalocepa/ceH3opa/cMeHseMaTa CoHAa KbM Bepurata Ha npaBuITHUTE MSACTO U MOCOKAa Ha ABUXEHMe.

30 WHcmpykyuu 3a ynompeba  Bbnezapcku



2. NOAroTOBKA HA MOMIATA I BEPUTATA
MpoBepeTe Bepurata, 3a Aa ce yBepuTe, Ye HsIMa NperbBaHNs UMK 3anyLUBaHUs.
Ako e ykasaHo, npomuitTe nomnata v Bepurata ¢ CO,; uskniovete CO,.
MoproTeeTe, kaTo M3Non3eaTe cunaTta Ha TeXecTTa, U 06e3BbaayLieTe NnoMnaTa u nepdy3vmoHHaTa Bepura.
MpoBepeTe nomnarta ga NnpoTWyaHe, HEPaBHOMEPHO ABWKEHUE U LLYM.
MpoBepeTe BepuraTa 3a BUAUM Bb3AyX.
MpoBepeTe fanu BCUYKN CbeIMHEHUS Ha TPBOUTE ca HageXaHW.
Knamnupaiite HanbnHo naxopaswara Tpbba Ha nomnarta.
Knamnupaiite HanmbnHO Bb3BpaTHaTa BEHO3Ha Tpbba.
3. PABOTHW NAPAMETPU
M3BbpLueTe CrnegHOTO crnopes CbOTBETHOTO PLKOBOACTBO 3a OrNepaTopa Ha CbBMecTUMaTa cuctema:
m  Kanubpupaiite TpaHcalocepuTe/ceH3opuTe crnopes MHCTPYKUMUTE Ha NPoM3BOaUTENS.
m  HacTpoiite 1 npoBepeTe anapmMuTe 3a HUCHK/BUCOK MOTOK U APYr1 Bb3MOXHM CUCTEMU 3@ CUTYPHOCT.
4. PE3EPBHO OBOPYABAHE MPU CMELWHOCT
YBepeTe ce, Ye cneaHOTo 060pyABaHe € HanuyHo:
m  PesepBHO 3axpaHBaHe
= [loaxoasiia pbyHa MaHuBena v 3afBukBall, MoAys OT CbBMeCTUMa cuctema
m  PesepBHa LeHTpodyxHa kpbBHa nomna Affinity CP n cmensiema conga
n
L}

Ako nsnonaeate agantepa, TpsibBa Aa umaTe HanuyeH pesepseH agantep Affinity CP
Mopxopsil, KOHTpoMnep OT CbBMECTUMa cucTema
5. MEP®Y3UA
m  JlocTUrHeTe MMHUMarneH NOTOK Ha nomnaTa, Npeaw Aa CBanuTe KnamnuTe oT IMHUUTE.
m  CnefeTe ynpaensisalyysi Mogyn 3a CbOGLLEHUS U anapMu.
m  CnefeTe nepdy3noHHaTa BepuUra 3a BUAUM Bb3AyX U MPerbBaHus B IMHUMUTE.
m  [lopabpxaiiTe MUHMManeH NOTOK Ha NoMnaTa, Npeau Aa Knamnupare nMHunTe.
6. TMOYNCTBAHE
m  M3knioyeTe 3axpaHBaHETO.
= [IpaBUMHO U3XBBPIIETE CMEHSIEMUTE KOMMOHEHTU.
=  [louncteTe MoTOpa U TpaHCAlocepa/ceH3opa 3a MOTOK.
m  Ako u3nonasaTe ajantepa, ro No4YncTeTe CNopea UHCTPYKUUUTE B pasaena ,CbXpaHeHre 1 novncTBaHe".
7. MPOBEPKA HA OBOPYABAHETO
= [IperneganTe v npoBepeTe Aanu obopyasaHeTo paboTu.
m  CnepgaiiTe nocoveHaTta cxema 3a npounakTuyHa noaapbxKa.
m  YBepeTe ce, Ye GaTepunTe ca 3apefeHn A0 MbITHUSA CU KanauuTeT.

8. PnkoBoACTBO 3a OTCTpaHsiBaHe Ha Heu3npaBHOCTU

Tosu pasgen pasrnexaa 3 CUTyauuu, KOUTO MOXe Aa Bb3HWKHAT Npu n3nonssaHe Ha LleHTpObe)KHa KpbBHa nomna.
Cne,qaaﬁTe KITMHUYHUA NPOTOKOM, onpeaeneH ot BONHUYHOTO 3aBejeHuve, n B3eMeTe npeasua npennoxeHusTta 3a
OTCTpaHsiBaHe Ha Hen3npaBHOCTU, ONUCAHU No-Aony.

8.1. Ipewwka Ha nomnara

HeoBWKHOBEH UMK NPOHU3UTENEH 3BYK NMOKa3Ba, Ye Bb3HWKBA rpellika Ha noMnata. HesabaBHO cMeHeTe LieHTpodyHaTa
KpbBHa nomna Affinity CP.

8.2. Jlunca Ha noTok

Ako nomnara He ce BBbPTU UK HAMA NOTOK, obmucneTe cnefHoOTO:
L] ﬂposepeTe Aanuv noMmnaTta 1 3agBMXKBalLMAT MOTOP Ca CBbp3aHu NpaBuITHO.
Axko usnonseate agantepa, obMucrneTe cnegHoTo:
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= [lpoBepeTe Aanu nomnara e CBbp3aHa NPaBUIHO KbM apanTepa. YBepeTe ce, Ye nomnara € 3axsaHaTa 34paBo nog
3agbpxkalms pbb 1 3agbpkaluara nnacTvHa Ha agantepa.

= [lpoBepeTe Aanu agantepbT € CBbP3aH NPaBUITHO KbM 3a[BWXBALLUS MOTOP.

= Hamanete ckopocTTa Ha nomnata [o Hyna, Cnej KoeTo pecTapTupanTe 3aABUKBaLLUS MOTOP.

= Criegpaiite npoTokona Ha 6ONHUYHOTO 3aBeAeHNe 3a Bb3CTAHOBSIBAHE Ha NOTOKa.

8.3. HeobuuaeH wym

Ako nomnara BuGpupa uUnu uagasa CTbpXeLy 38yLM, OBMUCTIETE CNEAHOTO:

= [MomucnieTe 3a 3amsiHa Ha MomMnaTa, ako BUGPUPAHETO UM CTbPXELLUTE 3BYLW NPOAbIDKaBaT.

Ao u3nonasate agantepa, o6MUCNeTe CNeaHOTO:

= [IposepeTe Aanu nomnara e CBbp3aHa NpasuIHO KbM aaanTepa. YBepeTe ce, Ye nomnara e 3axsaHara 3Apaso nog
3aabpxalums pbb 1 3agbpkallaTta nnacTuHa Ha agantepa.

MpoBepeTe Aanu aganTepbT € CBbP3aH NPaBUIHO KbM 3aABWXBALLMS MOTOP.

HamaneTe ckopocTTa Ha nomnarta [o Hyra, Criefj KoeTo pecTapTupaiiTe 3aABKBaLMS MOTOP.

CnepBaiiTe NpoTokora Ha GONMHUYHOTO 3aBeeHNEe 3a Bb3CTAHOBSIBAHE Ha NOTOKa.

MomucreTe 3a 3aMsiHa Ha nomnaTta unu aganTepa, ako BUGPUPAHETO UMK CTbPXELLMTE 3BYLW NPOAbIKABAT.

9. CbxpaHeHue 1 nouncTBaHe Ha agantepa Affinity™ CP

Mpepynpexaenue: AnantepsbT He TpsibBa Aa ce ctepunuavpa. CTepunmampaHeTo MOXe Aa NoBpeaun ajantepa.

BHuMaHue: J:la He ce CbXxpaHsiBa npu Kpal7|HIA Temnepartypu n BraxHOCT. WN3bsrsaiTe CbXpaHsABaHETO Ha afjanTtepa npu npska

CnbHYeBa CBeTMNHa.

BHumanue: He n3nonssante ankoxonHu pastsopu, ApYri OpraHnyHn pasTBOPUTENN UM KOHLEHTPUPAHN KNCETMHN UK

OCHOBM BbPXY aaantepa. AoanTepbT MOXE Aa Ce NOoBpeau OT Tean pa3TBopy.

CnenBaVlTe npoToKona Ha 60MHNUYHOTO 3aBejieHne 3a noYyncTeaHe nnu [J,e3VIHqJeKLI,I/Iﬂ Ha agantepa n B3eMmeTe npeasug

CcneaHoTo:

= M3nonsBaiite camo 0f06peHn OT GONHNYHOTO 3aBeAeHe Ae3MHMEKTaHTK 3a NoYncTBaHe Ha aganTtepa. CneaHute
pa3TBOpW MOXe Aa Ce U3MON3BaT 3a NOYUCTBaHe UNK eanHdeKuns Ha aganTepa: Boaa, Betadine™, BogopozeH nepokena
1 cnab petepreHT. Crief nouncTBaHeTo 3abbplueTe aganTtepa ¢ rb6a Mnu Mek napuan u Boaa.

m  HesabaBHo OTCTpaHeTe BCAKO 3aMbpcCsBaHe OT aganTtepa C nomoulta Ha rb6a nnu mek napuan v Boaa.

m  Ako 3aMbpCABaHETO HE MOXe fa Ce OTCTpaHu C reba unm mek napuan v Boga, agantepbT MOXe [a ce NoTonu BbB BOAA 3a
0o 10 MuHyTU. AfanTepbT He TpsibBa Aa ce noTans B HUKAKBW APYr TEYHOCTY.

10. O6cnyxBaHe

MpepynpexaeHune: AfanTepbT He MOANEXMW Ha CepBU3HA NOAAPBXKA. AfanTepbT He TpsiGBa fAa ce pasrnobssa, Thbit kaTo
paGoTara My MOXe Aa Ce MoBmnusie HeGNaronpusTHO. AKO Ca U3BbPLLBAHU HAKAKBW MPOMEHM MO aganTepa, He ro U3nonasamnTe.

11. Cneumndomkaumm 3a ueHTpodyxHaTa KpbBHa nomna Affinity™ CP

Homep Ha yacT: AP40

ObeM Ha noaAroTBUTENHWS pas- 40 mn (npubnuantenHo)
TBOp:

BbTpelueH pa3mep Ha 9,5 MM (3/8 nHua)
BXxopa/vnaxopaa:

MakcumanHo paboTtHo HansiraHe: 760 mm Hg (101 kPa)
MakcumanHa ckopocT Ha notoka: 10 n/mMuH.
MakcumanHo nsxogHo Hansirade: 700 mm Hg (93,3 kPa)
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MakcvmanHa CKOpOCT Ha U3nomn-
BaHe:

CbBMECTUMU CUCTEMU:

11.1. Cpepa 3a TpaHcnopT

Temnepatypa:
BnaxHocT:

m 4000 06./MuH. (c BbHLWEH MoTop 560A Ha Medtronic)

m 3600 06./mMuH. (c apanTep Affinity CP Ha cuctemute 3a ueHTpodyxHU nomnu Stockert
1 Sorin unn Ha LeHTpodyxHUTe cuctemn Sarns n Terumo)

Cuctemm 3a KOHTponepa 3a ckopocTTa Ha Medtronic (¢ BbHLIEH MOTOp Mogen 560A,

MaHvBena 3a cnewHo 3axpaHeaHe mogen HC150A)

ot -30 °C po 57 °C (o1 -22 °F po 135 °F)
oT 20% po 85% 6e3 koHaeH3aums

12. Cneundpmkaumm 3a agantepa Affinity™ CP

Homep Ha yacT:
CbBMecTMMa nomna:
CbBMECTUMU CUCTEMU:

MakcumanHa ckopocT Ha apan-
Tepa:
IP kaTeropusi:

12.1. O6wwm pasmepu

Terno:
Bucoumna:
[vameTsbp:

AP40AST

LleHTpodyxHa kpbBHa nomna Affinity CP (AP40)

m  Cuctemu 3a LeHTpodyxHU nomnu Stdckert 1 Sorin (C Moaenu Ha 3aaBuXBaLLmMs ene-
meHT 60-01-04 1 60-01-00 1 Mmoaenu Ha aBapuitHus 3aaBwkBaLy enemeHT 60-01-35 n
60-01-50)

m  LleHTpodyxHu cuctemun Sarns n Terumo (Mofen Ha 3aABUXBaLLMS enemeHT 164267
1 MoZen Ha pbYHUSi 3a[BMXKBALL, eneMeHT 164268)

3600 06./MUH.

P47
315 (0,69 dyHTa)

28 mm (1,1 nHya)
94 mm (3,7 nHua)

12.2. Cpepa 3a cbXxpaHeHue U TPaHCNopT

Temnepatypa:
BnaxHocT:
ATmocdepHo HansraHe:

12.3. Pa6oTHa cpeaa

Temnepartypa:
BnaxHocT:
ATtmochepHo HansiraHe:

o1 =30 °C po 70 °C (o1 —22 °F po 158 °F)
oT 15% no 93% 6e3 koHgeH3aums
ot 70 kPa fo 106,3 kPa

o1 10 °C po 40 °C (o1 50 °F go 104 °F)
o1 20% po 75% 6e3 koHaeH3auus
ot 70 kPa po 106,3 kPa

13. CKopocCT Ha NoToKa Ha LieHTpodyykHaTa KpbBHa nomna Affinity™ CP

3abenexka: [lefiCTBUTENHUSIT NOTOK, KOMTO MOXE [ Ce MOSy4y, 3aBUCH OT CrieHaTOBapBaHeTo Ha nomnata, KoeTo ce
nonyyasa OT KOMMNOHEHTUTE Ha eKCTpaKopropanHaTta Bepura v apTepuanHoTo CbNPOTUBIEHUE Ha NaLMEHTa.

3abenexka: CnagbT B HansraHeTo NpeACTaBnsaBa pasnukata Mexay U3XoAa v BXoAa Ha nomnara.
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14. OTPAHUYEHA TAPAHLUSA'
CnepHata OTPAHNYEHA TAPAHLINA Baxu 3a knneHTn nasbH CALL:
A. Tasn OFTPAHNYEHA TAPAHLINA e gocTbnHa caMo 3a OpurMHanHus KyrnyBay Ha LeHTpodykHaTa KpbBHa noMna

B.

1

Affinity™ CP Ha Medtronic, mogen AP40 (HapuyaH OTTyK HaTaTbK ,[poaykT”). B cnyyai Ye MNpopykTbT npectaHe Aa

DYHKLMOHMPA CbIMacHo cneuudukaumsTa, npeAcTaBeHa B MHCTPyKUMUTe 3a ynotpeba, Medtronic we vanaae kpeaur,

paBeH Ha MoKynHaTa LieHa Ha OpUrvHamnHus NpoAykT (HO He NpeBuLLaBaLL CTOMHOCTTa Ha NPoAyKTa 3a 3amsiHa), cpeLly

nokyrnkaTa Ha kakBaTo u Aa 6uno 3amsiHva ot Medtronic Ha npofykT, nsnonasaH 3a To3u nauneHT. MPEOYMNPEXOEHUATA,

KOUTO CE CbAbPXAT B ETUKETUTE HA MPOAOYKTA, CE CHYUTAT 3A HEPA3ENHA YACT OT TA3M

OrPAHMYEHA TAPAHLINA. CBBPXETE CE C BAWWWA MECTEH NPEACTABUTEN HA MEDTRONIC, 3A A

NONYYNTE NMHOOPMALINA OTHOCHO TOBA KAK A MPEAABUTE UCK CMOPEA TA3M OFPAHUYEHA FTAPAHLINA.

3a ga ce npusHae OFPAHUYEHATA FTAPAHLINA, TpsitBa Aa ca U3nbnHeHW criefHUTe yCroBus:

(1) MpopykTbT TPsGBa Aa ce u3nonsea npeav aaTarta ,Manonssan oo

(2) MpopykTbT TPsGBa Aa ce BbpHe Ha Medtronic B pamkuTe Ha 60 AHW OT HAa4anoTo Ha NON3BaHETO W [ja OcTaHe
cobcTBeHOCT Ha Medtronic.

(3) MpopykTbT TpsbBa Aa He e 61N U3non3eBaH 3a KOMTO W Aa e APYr nauueHT, TpsitBa Aa He e 6un nognaraH Ha
HenpasunHa ynotpeba, npomsiHa, 3noynoTtpeba unu MHUMAEHT 1 MNpoaykTbT TpsiGBa Aa He € 61N NPOMEHSIH UK
PEMOHTUPaH MO KaKbBTO M [ja € Ha4MH, KOWTO Mo npeLeHka Ha Medtronic noenusiBa Ha HerosaTa CTabUNHOCT K
Hafex/aHoCT.

Tasn OFPAHUYEHA TAPAHLNA e orpaHnyeHa Jo n3paseHuTe B Hest ycrnoBus. Mo-KOHKPETHO:

(1) B HuKakbB criyyait HAma Aa ce OTMyCHe KpeauT 3a NoAMsiHa, ako Ma [okasaTencTsa 3a HempasurHa paboTa,
HernpaBuUIHO UHCTanMpaHe Unu NpomsiHa Ha MaTepuana Ha nogmeHeHust MNpoaykT.

(2) Medtronic He HOCK OTFOBOPHOCT 3@ HUKaKBW Cry4aliHW UM ONOCPEACTBAHN BPeAM, NPOM3TUYaLLM OT KaKBOTO U Aa
6uno nonasaHe, AedekT Unu noBpeaa Ha NpogykTa, HE3aBUCMMO OT TOBA [arnu UCKLT Ce OCHOBaBa Ha rapaHLumsl,
[10roBop, HEMO3BOJIEHO YBPEXaaHe Unu apyro.

W3knioueHnsTa 1 orpaHnYeHnsTa, HanoxeHn no-rope, He ca NpegHasHa4YeHn Aa v He TpsibBa Aa ce TbIKyBaT KaTo TakWBa,

KOWTO NPOTUBOPEYaT Ha 3aAbIMKUTENHWUTE pa3nopeadu Ha CbOTBETHUS 3aKOH. AKO HAKOSI YacT Unu yCrioBue OT Tasu

OMPAHMYEHA TAPAHLUMWA ce npuemat OT HSIKOW Cbfl C KOMMETEHTHA IOPUCAUKLMS 38 HE3AKOHHW, HEU3MbIHUMU UNK B

NpOTMBOPEYNE C NPUIOXUMUS 3aKOH, BanmaHOCTTa Ha octaHanata yact oT OTPAHUYEHATA FTAPAHLNA Hama pa 6bae

NOBNUSIHA U BCUYKM NpaBa U 3aAbIikeHuns e 6baaTt na3TbnkyBaHu U M3NbIHEHN Taka, cskaw Tasun OFPAHUYEHA

FAPAHLIMA He e cbabpxana yacTTa unu ycrioBueTo, CHeTEHN 3a HeBanNuaHW.

Tasn OF'PAHUYEHA FAPAHLIUA ce npenoctaesa ot Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432,
Mpunoxuma e eaAnHCTBEHO U3BBH rpaHuumTe Ha CALL.
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Affinity™ CP
Odstrediva krevni pumpa

1. Popis

Odstrediva krevni pumpa Affinity™ CP (AP40) je uréena k pouZiti pfi zakrocich s vyuzitim mimotélniho obéhu. Je uréena k
Cerpani krve odstfedivou silou generovanou hladkym rotujicim kuzelem v kombinaci s nizkoprofilovymi lopatkami obézného
kola. Energie z pumpy se prenasi ve formé tlaku a rychlosti - proud krve je hnan smérem k vystupnimu portu pumpy. Za
ucelem omezeni tfeni a generovani tepla je odstrediva krevni pumpa Affinity CP vybavena konstrukci otoéného loZiska na
dvojitém keramickém Eepu.

Odstrediva krevni pumpa Affinity CP je sterilizovana etylenoxidem.

Odstrediva krevni pumpa Affinity CP se zapojuje do vzdalené magnetické hnaci jednotky zvané externi hnaci motor

model 560A, ktery je propojeny s regulatorem rychlosti pumpy Medtronic. Pumpa se rovnéz pfipojuje k nouzové ruéni klice
HC150A v pfipadé poruchy regulatoru nebo vypadku napajeni. Dal$i informace o externim hnacim motoru a o nouzové ruéni
klice viz navod k obsluze regulatoru rychlosti pumpy Medtronic.

Odstrediva krevni pumpa Affinity CP je také propojitelna s adaptérem Affinity™ CP, ktery umozriuje tuto pumpu provozovat se
systémy odstredivé pumpy Stockert™ a Sorin™ nebo s odstfedivymi systémy Sarns™ a Terumo™.

Vyrobek skladujte pii pokojové teploté.

Adaptér nemusi byt ve vasi zemi dostupny. Pro ovéfeni dostupnosti adaptéru kontaktujte zastupce spole¢nosti Medtronic.
Dalsi informace o pouzivani adaptéru Affinity CP nebo ovladani regulatoru rychlosti pumpy Medtronic nebo pfisluenstvi
naleznete v navodu k pouziti nebo navodu k obsluze.

2. Indikace k pouziti

Odstrediva krevni pumpa Affinity CP slouzi k Eerpani krve pfes mimotélni obéh pro mimotélni cirkulaéni podporu v dobé
provadéni kardiopulmonalniho bypassu (max. 6 hodin).

Je také indikovana k pouziti u mimotélnich podptrnych systému (po dobu az 6 hodin), které nevyzaduji Uplny kardiopulmonalni
bypass (napf. valvuloplastika, cirkula¢ni podpora béhem reoperace mitralni chlopné, operace vena cava &i aorty, transplantace
jater).

Odstrediva krevni pumpa Affinity CP je pohanéna externim hnacim motorem nebo nouzovou ruéni klikou.

Odstrediva krevni pumpa Affinity CP je urena k pouziti s regulatory Medtronic nebo ji Ize pfipojenim adaptéru Affinity CP
pouzit se systémy odstredivé pumpy Stdckert a Sorin nebo s odstredivymi systémy Sarns a Terumo.

3. Kontraindikace

Odstrediva krevni pumpa Affinity CP je kontraindikovana k pouziti jako odsavaci zafizeni pfi kardiotomii. Za pouziti vyrobku
k jakymkoli jinym u€eltim, nez je uréeny zpUsob pouziti, nese odpovédnost uzivatel.

4. Varovani
4.1. Odstrediva krevni pumpa Affinity™ CP

m  Pred pouzitim si peclivé prectéte vSechna varovani, bezpecnostni opatfeni a navod k pouziti. Pokud se uzivatel neseznami
s pokyny a nebude podle nich postupovat a dodrzovat uvedena varovani, mize zpusobit zavazné zranéni nebo smrt
pacienta.

m  Odstfediva krevni pumpa nebyla ovéfena testy in vitro, in vivo, ani v klinickych studiich k dlouhodobému pouziti (déle nez
6 hodin) jako most k transplantaci ¢i k regeneraci pfirozeného srdce.

m  Odstfediva krevni pumpa Affinity CP a adaptér Affinity CP nejsou kompatibilni s provozem v pulzaénim rezimu.

m  Odstredivou krevni pumpu nepouzivejte s externim hnacim motorem nebo adaptérem, se kterymi neni kompatibilni,
protoZze muze dojit ke sniZzeni vykonnosti, k rozpojeni nebo k poskozeni zafizeni.

m  Zajistéte ndlezité odvzdusnéni a napInéni odstredivé krevni pumpy a okruhu pfed spusténim mimotélniho obéhu, abyste
minimalizovali riziko vniknuti vzduchu do téla pacienta. Doporucujeme pouzit arterialni filtr. Musite vizualné ovéfit, zda byl
vSechen vzduch odstranén z loziskového celku.
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Nikdy neuzavirejte svorkou ani neomezujte pratok proximalné k pumpé; mohlo by dojit k selhani. Je-li pratok uzavien na
vstupu, pumpa muZe béZet vysokymi ot/min a popfipadé generovat vysoky podtlak vétsi nez 500 mm Hg.

Odstredivou krevni pumpu neprovozujte bez pfedchoziho napusténi, protoZe by se poskodily vnitini soucasti.

Vstup vétSiho mnozstvi vzduchu do odsttedivé krevni pumpy zpusobi zavzdu$néni pumpy a zastaveni krevniho toku.
Zastavte pumpu a pred obnovenim cirkulace ji odvzdusnéte.

Nikdy neprovozujte pumpu bez kapaliny.

Rychlost otaceni spusténé pumpy nesmi piekrocit specifikovanou maximalni hodnotu (4 000 ot/min). MiZe to mit za
nasledek nadmérné opotfebeni otocnych loZisek.

Nevystavujte odstiedivou krevni pumpu kapalnym chemickym prostiedkiim, protoZze mohou ovlivnit integritu tohoto zafizeni.
O anestetickych roztocich, jako je napfiklad isofluran, je znamo, Ze rozkladaji polykarbonatové plasty. Odstredivou krevni
pumpu chrarite pred stykem s témito roztoky.

Abyste predesli zpétnému toku krve pfi otevieni vystupni hadicky odstfedivé krevni pumpy, nastavte a udrzujte minimalni
rychlost pumpy, ktera je schopna prekonat odpor hadicky a pacientova téla. Nelze-li udrzen dopfedny tok, musi se
zasvorkovat vystupni hadicka pumpy za Ucelem izolace toku od téla pacienta. V opacném pripadé by mohlo dojit ke
zpétnému toku a k vykrvaceni pacienta.

Pokud je odstrediva krevni pumpa v klidu, arterialni hadi¢ky musi byt vzdy uzavieny svorkou distalné k pumpé, aby se
zabranilo zpétnému toku.

Vzdy méjte pfipravenou nahradni odstfedivou krevni pumpu Affinity CP a zalozni vybaveni spolu s pfislusnym protokolem
pro vymeénu. Je-li odstfedivou krevni pumpu potfeba vymeénit béhem cirkulaéni podpory, musi se pfed provedenim vymény
pumpy vyhodnotit mozné riziko pro pacienta.

Doporucujeme provadét asté sledovani pacienta a zafizeni; pokud je odstfediva krevni pumpa v chodu, nenechavejte ji
bez dozoru. Peclivym sledovanim pratoku kontrolujte, zda okruh nejevi znamky ucpani.

Neprovozuijte odstfedivou krevni pumpu po dobu delsi nez 30 sekund, pokud neni pfitomen pritok krve. Teplota v pumpé
muZze stoupnout, coz mize mit za nasledek zvySené poskozeni bunék.

PFi manipulaci s odstfedivou krevni pumpou se musi pouzivat aseptické postupy.

.2. Adaptér Affinity™ CP

m  Pred pouzitim si peclivé prectéte vSechna varovani, bezpec¢nostni opatfeni a navod k pouziti. Pokud se uzivatel neseznami
s pokyny a nebude podle nich postupovat a dodrzovat uvedena varovani, mize zpusobit zavazné zranéni nebo smrt
pacienta.

m  Vzdy méjte pfipraveny nahradni adaptér Affinity CP a zalozni vybaveni spolu s pfisluSnym protokolem pro vyménu. Je-li
adaptér potfeba vymeénit béhem cirkulaéni podpory, musi se pfed provedenim vymény adaptéru vyhodnotit mozné riziko
pro pacienta.

m  Ujistéte se, Ze je adaptér spravné pfipojen k hnacimu motoru. Ovérte, zda je adaptér zajistén na hnacim motoru.
Nespravné pfipojeni muze mit negativni vliv na funkénost pumpy.

m  Ujistéte se, Ze je pumpa spravné pfipojena k adaptéru. Pumpa musi byt zajisténa pod pfidrznym osazenim a pfidrznou
zapadkou adaptéru. Zkontrolujte, zda je pumpa bezpecné zajiSténa a Ze je v t&ésném kontaktu s patici adaptéru. Nespravné
pfipojeni muze mit negativni vliv na funkénost pumpy.

m  Odstediva krevni pumpa Affinity CP a adaptér Affinity CP nejsou kompatibilni s provozem v pulzaénim rezimu.

m  Adaptér nepouzivejte pfi rychlostech vysSich nez 3 600 ot/min. Adaptér neni uzptisoben pro rychlosti pfesahujici
3 600 ot/min.

m  Adaptér nesterilizujte. Sterilizace mGze adaptér poskodit.

m  Adaptér nelze opravovat. Adaptér nerozebirejte, protoZe by to mohlo negativné ovlivnit jeho funkénost. Pokud byl adaptér
pozmeénén, nepouzivejte jej.

5. Bezpecnostni opatreni

5.1. Odstrediva krevni pumpa Affinity™ CP

m  Toto zafizeni smi pouZzivat pouze |ékati dukladné vyskoleni k provadéni zakrokl s vyuzitim mimotélniho obéhu.

m  Odstiedivou krevni pumpu chrarite pred silnymi narazy a pfed upadnutim. Naraz mlze zafizeni poskodit, coz muze vést

k nespravné ¢innosti zafizeni.
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QOdstrediva krevni pumpa je sterilni a apyrogenni. Pfed pouzitim peclivé zkontrolujte obal a zafizeni. NepouzZivejte zafizeni,
je-li obal nebo vyrobek poskozeny ¢i znecistény, nebo pokud chybi ochranné kryty.

Tato odstfediva krevni pumpa je ur€ena k pouziti pouze u jednoho pacienta. Nepouzivejte vyrobek opakované,
neprovadéjte jeho renovaci nebo resterilizaci. Opakované pouzivani, renovace nebo resterilizace mohou ohrozit strukturaini
integritu zafizeni a/nebo zpUsobit riziko jeho kontaminace, coz by mohlo mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt
pacienta.

Po dobu provadéni kardiopulmonalniho bypassu (max. 6 hodin) je nutno zachovavat odpovidajici heparinizaci podle
protokolu daného zdravotnického zatizeni. Tvorba trombG v obéhu muze zvysit riziko poSkozeni zafizeni s perfuznim
systémem.

Hadicky pfipojujte tak, aby nedochéazelo k jejich pfekrouceni nebo omezeni pratoku krve.

Pri instalaci hadi¢ek na pumpu nepouzivejte nadmérnou silu, protoZze miize dojit k poskozeni pumpy.

PFi pfemistovani ¢i pfipeviiovani hadi¢ek dejte pozor, abyste neposkodili konektory.

Odstredivou krevni pumpu nepokladeijte do blizkosti predmétu, kterym $kodi plisobeni magnetického pole.

Pfi vSech procedurach je nutné dodrzovat pfisna antikoagulacni opatfeni dle protokolu a pravidelné sledovat antikoagulaéni
stav krve. Pfedepisujici |ékal musi zvazit vyhody mimotéIni podpory oproti riziku systémové antikoagulace. Je nutno
zachovavat odpovidajici heparinizaci podle protokolu CPB daného zdravotnického zafizeni.

PoZadavky na teplotu skladovani naleznete na $titku na obalu nebo v navodu k pouziti.

Odpovédnosti uzivatele je provést likvidaci zafizeni v souladu s mistnimi predpisy a s postupy platnymi v nemocnici.

5.2. Adaptér Affinity™ CP

Toto zafizeni smi pouzivat pouze lékafi vySkoleni k provadéni zakroka s vyuzitim mimotélniho obéhu.

Adaptér Affinity CP pouzivejte podle pokynt uvedenych v navodu k pouZziti, ktery je pfilozen k adaptéru.

Adaptér Medtronic Affinity CP pouZzivejte pouze s odstfedivymi krevnimi pumpami Medtronic Affinity CP.

Systémy odstredivé pumpy Stdckert a Sorin a odstfedivé systémy Sarns a Terumo pouzivejte podle popisu uvedeného

v navodu k pouZziti, ktery je pfiloZzen ke kazdému zafizeni.

Pred pouzitim prohlédnéte adaptér, zda nejevi znamky fyzického poskozeni. Pokud se adaptér zda byt poskozeny,
nepouzivejte jej. PoSkozeny produkt vratte zastupci spole¢nosti Medtronic.

Adaptér obsahuje magnety. Adaptér udrzujte mimo dosah kovt, magnetickych paskt a magneta.

Chrarite adaptér pfed narazy a upadnutim. Naraz muze adaptér poskodit.

Adaptér nebo pumpu nevkladejte ani neodstrariujte dfive, dokud se upIné nezastavi hnaci motor.

PFi nasunovani adaptéru na hnaci motor musi byt spodni strana adaptéru v tésném kontaktu s patici hnaciho motoru a
zapadka patice musi byt v zajisténé poloze.

Béhem pouziti zamezte naraziim a otfesum adaptéru a komponent okruhu, aby se snizilo riziko odpojeni adaptéru a pumpy
z hnaciho motoru nebo jakychkoli jinych hadickovych pFipoju. Dojde-li k odpojeni, viz ¢ast 8.

Neskladuijte pfi extrémnich teplotach a vihkosti. Adaptér se nesmi skladovat na pfimém sluneénim svétle.

Uplné pokyny k instalaci naleznete v navodu k pouZiti, ktery je dodan se systémy odstredivé pumpy Stéckert a Sorin nebo
s odstfedivymi systémy Sarns a Terumo.

Pred spusténim obéhu pumpu naplrite. Uvedte pumpu do provozu, pfipojenou k hnacimu motoru adaptérem, pfi
maximalnich ot/min a zkontrolujte, zda se nevyskytuji vibrace, neobvyklé zvuky, nedostatecny pratok a jiné anomalie.
Objevi-li se anomalie, viz ¢ast 8.

PFi pouziti odstfedivé krevni pumpy Affinity CP a adaptéru Affinity CP s kompatibilnim systémem zobrazujicim vstupni tlak
pouzijte pro vstupni tlak radéji naméfenou hodnotu nez hodnotu vypoétenou. Vypoctena hodnota je zaloZzena na
charakteristickych kfivkach, které nejsou reprezentativni pro odstfedivou krevni pumpu Affinity CP a mohou vést k
nepresnym udajam.

S adaptérem nepouzivejte roztoky na bazi alkoholu, jind organicka rozpoustédia ani koncentrované kyseliny nebo zasady.
Tyto roztoky mohou adaptér poskodit.

Adaptér nepouzivejte po datu pouzitelnosti uvedeném na stitku na zafizeni.

PoZadavky na teplotu skladovani naleznete na $titku na obalu nebo v navodu k pouziti.

Odpovédnosti uzivatele je provést likvidaci zafizeni v souladu s mistnimi pfedpisy a s postupy platnymi v nemochnici.
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Pokud pouzivate odstfedivou krevni pumpu Affinity CP bez adaptéru Affinity CP, postupuijte podle ¢asti 7.1,7.2,7.7a7.8 v

. Nezadouci ucinky
pouzitim odstredivé krevni pumpy Affinity CP (AP40) jsou spojeny nasledujici nezadouci ucinky:
alergicka reakce;
ztrata krve;
toxicita krve;
amrti;
embolie;
nadmérna aktivace krevnich komponent;
vykrvaceni;
horecka;
hemolyza;
hyperkapnie a acidéza;
hypotenze;
hypovolemie;
hypoxie;
zhorSeni fizeni teploty pacienta;
infekce;
neurologicka dysfunkce a mrtvice;
organova dysfunkce;
renalni selhani;
poskozeni reprodukéniho systému novorozenctli a déti muzského pohlavi;
respira¢ni a pulmonalni problémy;
sepse;
sterilizace;
trombus;
toxemie, karcinogenicita, mutagenicita, senzibilace, cytotoxicita;
poskozeni cév.

. Navod k pouziti

tomto navodu k pouziti.

Pokud pouzivate odstfedivou krevni pumpu Affinity CP s adaptérem Affinity CP, postupuijte podle ¢asti 7.3,7.4,7.5,7.6,7.7 a

7.8 v tomto navodu k pouziti.

7

Pfipojte externi hnaci motor model 560A k pFislusnému regulatoru Medtronic. Uplné informace o instalaci naleznete v navodu

k
1.

.1. Instalace odstredivé krevni pumpy Affinity™ CP na externi hnaci motor Medtronic model 560A

obsluze prislu§ného regulatoru Medtronic.

Nasurite odstfedivou krevni pumpu Affinity CP na externi hnaci motor 560A (obrazek 2) tak, aby zapadl kolik ruéné

ovladané zapadky.
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Ruéné ovladana zapadka s pojistnym kolikem na
externim hnacim motoru 560A

2. Napliite odstiedivou krevni pumpu podle postupd, které uvadi ¢ast 7.7 v tomto navodu k pouziti.
Upozornéni: Provoz odstiedivé krevni pumpy, aniz by byla pfedem napInéna, zpUsobi jeji poskozeni.

3. Otoéte knoflik pro nastave:ni ot/min do vypnuté polohy, zaslechnete kliknuti. Pfi ota¢eni knofliku k nule pociti uzivatel lehky
tlak a zaslechne kliknuti. Cerné tlacitko na knofliku slouzi jako ukazatel nastaveni poctu ot/min.
Varovani: PouZzijete-li odstfedivou krevni pumpu Affinity CP jinak, nez je doporuceno na oznaceni vyrobku, mlze dojit
k selhani odstfedivé krevni pumpy, ke sniZeni jeji kapacity, k Unikim, k nadmérnému krevnimu traumatu nebo k degradaci
i korozi materiall, které jsou v kontaktu s krvi a které pak mohou projit krvi do téla pacienta.
Upozornéni: PFi instalaci odstredivé krevni pumpy s otacejicim se motorem se mize pumpa poskodit.

4. Pokracujte spusténim mimotélniho obéhu. Postupujte podle navodu k pouziti dodaného s kazdym zafizenim.

7.2. Odstranéni odstredivé krevni pumpy Affinity™ CP z externiho hnaciho motoru Medtronic
model 560A

Odstrarite a zlikvidujte pumpu po kazdém vykonu. Zlikvidujte pumpu podle mistnich pfedpist a pfedpist daného
zdravotnického zafizeni.

1. Pro uvolnéni odstfedivé krevni pumpy stisknéte ru¢né ovladanou zapadku motoru pumpy (obrazek 2).

2. Vysuiite odstfedivou krevni pumpu z patice hnaciho motoru (obrazek 2).

7.3. Nasunuti adaptéru Affinity™ CP

Pouziti adaptéru Medtronic Affinity CP (obrazek 3) umoziiuje provozovat odstfedivou krevni pumpu Medtronic Affinity CP
(model AP40) se systémy odstfedivé pumpy Stockert a Sorin nebo s odstiedivymi systémy Sarns a Terumo.

1. Pfidrzné osazeni

2. Patice adaptéru

3. Pridrzna zapadka

Obrazek 3. Adaptér Affinity CP

Adaptér pouziva magnetickou spojku k pfenosu hnaciho momentu motoru na jednorazovou odstredivou krevni pumpu.
Adaptér se dodava nesterilni.
P¥i pouziti adaptéru neni nutno upravovat systémy odstfedivé pumpy Stdckert a Sorin ani odstfedivé systémy Sarns a Terumo.

Adaptér je uréen k opakovanému pouziti u rliznych pacientd. Adaptér Ize opakované pouzivat az do data pouzitelnosti
uvedeného na $titku na zafizeni.

Adaptér nemusi byt ve vasi zemi dostupny. Pro ovéreni dostupnosti adaptéru kontaktujte zastupce spolecnosti Medtronic.
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7.4. Nasunuti adaptéru Affinity™ CP na systémy odstredivé pumpy Stockert™ a Sorin™
Upozornéni: Uplné pokyny k instalaci naleznete v navodu k pouZiti, ktery je dodan se systémy odsttedivé pumpy Stdckert a
Sorin.

Poznamka: Pfed nasunutim adaptéru na hnaci motor zkontrolujte, zda neni adaptér viditelné biologicky kontaminovan, napf.
krvi nebo cizim materialem. V pfipadé potfeby adaptér nebo patici hnaciho motoru ocistéte podle pokynt, které uvadi ¢ast 9 .

Poznamka: Tyto pokyny plati také v pfipadé, Ze se adaptér pouziva s kompatibilni ruéni klikou ze systému odstiedivé pumpy
Stéckert a Sorin.

Nasurite adaptér Affinity CP na hnaci motor systému odstredivé pumpy Stdckert a Sorin provedenim nasledujicich kroku:

1. Spodni ¢ast adaptéru usadte do patice hnaciho motoru. Béhem tohoto Ukonu stlaéte doll pfidrzny éep na hnacim motoru.
2. Adaptér zcela zasurite do patice hnaciho motoru (obrazek 4).

Adaptér Affinity CP

Pridrzny ¢ep

Hnaci motor

H N~

Patice hnaciho motoru

Obrézek 4. Nasunuti adaptéru Affinity CP na hnaci motor systému odstredivé pumpy Stéckert a Sorin

3. Pro oto¢eni adaptéru do poZadované polohy stisknéte pridrzny ¢ep, otocte adaptér a zkontrolujte, zda pFidrzny ¢ep zapad|
do zafezu na spodni strané adaptéru.
Varovani: Ujistéte se, Ze je adaptér spravné pfipojen k hnacimu motoru. Ovéite, zda je adaptér zajistén na hnacim motoru.
Nespravné pfipojeni muze mit negativni vliv na funkénost adaptéru.
Upozornéni: Pfi nasunovani adaptéru na hnaci motor musi byt spodni strana adaptéru v tésném kontaktu s patici hnaciho
motoru a pfidrzny ¢ep musi byt v zajisténé poloze.

7.5. Nasunuti adaptéru Affinity™ CP na odstredivé systémy Sarns™ a Terumo™

Upozornéni: Uplné pokyny k instalaci naleznete v navodu k pouZiti, ktery je dodan s odstfedivymi systémy Sarns a Terumo.
Upozornéni: BEhem pouziti zamezte narazim a otfestim adaptéru a komponent okruhu, aby se sniZilo riziko odpojeni
adaptéru a pumpy z hnaciho motoru nebo jakychkoli jinych hadickovych p¥ipoju. Dojde-li k odpojeni, viz ast 8.

Poznamka: Pfed nasunutim adaptéru na hnaci motor zkontrolujte, zda neni adaptér viditelné biologicky kontaminovan, nap.
krvi nebo cizim materidlem. V pfipadé potfeby adaptér nebo patici hnaciho motoru ocistéte podle pokynu, které uvadi ¢ast 9 .
Poznamka: Tyto pokyny plati také v pfipadé, Ze se adaptér pouziva s kompatibilni ruéni klikou z odstfedivych systémi Sarns a
Terumo.

Nasurite adaptér Affinity CP na hnaci motor odstfedivych systémud Sarns a Terumo podle nasledujiciho postupu:

1. Otevrete zapadku patice hnaciho motoru a odstrarite ochranny kryt z patice hnaciho motoru.

2. Spodni ¢ast adaptéru umistéte nad patici hnaciho motoru. Vsurite adaptér pod tchytku patice (obrazek 5).
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Adaptér Affinity CP
Patice hnaciho motoru
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==
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@/

Uchytka patice

Zapadka patice

g r N =

Hnaci motor

L 1 L 1
Obrazek 5. Nasunuti adaptéru Affinity CP na hnaci motor odstredivych systému Sarns a Terumo
3. Otevrete zapadku patice a zatlacte adaptér na misto. Uvolnéte zapadku za Gcelem zajisténi adaptéru na misté.
Varovani: Ujistéte se, Ze je adaptér spravné pfipojen k hnacimu motoru. Ovéite, zda je adaptér zajistén na hnacim motoru.
Nespravné pfipojeni muze mit negativni vliv na funkénost adaptéru.
Upozornéni: Pfi nasunovani adaptéru na hnaci motor musi byt spodni strana adaptéru v t&€sném kontaktu s patici hnaciho
motoru a zapadka patice musi byt v zajisténé poloze.
7.6. Nasunuti odstredivé krevni pumpy Affinity™ CP na adaptér Affinity™ CP
Odstredivou krevni pumpu Affinity CP nasurite na adaptér Affinity CP podle nasledujiciho postupu:
1. Spodni ¢ast pumpy umistéte nad patici adaptéru. Vsurite pumpu pod pfidrzné osazeni.
2. Oteviete pridrznou zapadku a zatlacte pumu na misto (obrazek 6). Uvolnéte pfidrznou zapadku a upravte polohu pumpy
tak, aby se pfidrzna zapadka zajistila.
1. Odstrediva krevni pumpa Affinity CP
2. Adaptér Affinity CP

3. Hnaci motor

I =
[ |
Obrazek 6. Nasunuti odstredivé krevni pumpy Affinity CP na adaptér Affinity CP

Varovani: Ujistéte se, Ze je pumpa spravné pfipojena k adaptéru. Pumpa musi byt zajisténa pod pfidrznym osazenim a
pfidrznou zapadkou adaptéru. Zkontrolujte, zda je pumpa bezpecné zajisténa a Ze je v tésném kontaktu s patici adaptéru.
Nespravné pfipojeni miZe mit negativni vliv na funkénost pumpy.

3. Pro otogeni pumpy do pozadované polohy stisknéte pfidrznou zapadku, oto¢te pumpu a uvolnéte pfidrznou zapadku.
Upravte polohu pumpy tak, aby pfidrzna zapadka zapadla na své misto.
Upozornéni: Pfed spusténim obéhu pumpu napliite. Uvedte pumpu do provozu, pfipojenou k hnacimu motoru adaptérem,
pfi maximalnich ot/min a zkontrolujte, zda se nevyskytuji vibrace, neobvyklé zvuky, nedostate¢ny pritok a jiné anomalie.
Objevi-li se anomalie, viz ¢ast 8.

4. Pokracujte spusténim mimotélniho obéhu. Postupujte podle navodu k pouziti dodaného s kazdym zafizenim.
Varovani: Vzdy méjte pfipraveny nahradni adaptér Affinity CP a zaloZni vybaveni spolu s pfisluSnym protokolem pro
vyménu. Je-li adaptér potfeba vyménit béhem cirkula¢ni podpory, musi se pfed provedenim vymény adaptéru vyhodnotit
mozné riziko pro pacienta.
Varovani: Odstfediva krevni pumpa Affinity CP a adaptér Affinity CP nejsou kompatibilni s provozem v pulznim rezimu.
Varovani: Adaptér nepouzivejte pfi rychlostech vyssSich nez 3 600 ot/min. Adaptér neni uzpUsoben pro rychlosti presahujici
3 600 ot/min.
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7.7. PInéni okruhu odstredivé krevni pumpy Affinity™ CP

1.

2.

Obvyklou aseptickou technikou pro udrzeni sterilni drahy kapaliny pfipojte pfislusnou hadi¢ku ke vstupnimu a vystupnimu
portu odsttedivé krevni pumpy.

V pfipadé moznosti proplachnéte okruh a pumpu oxidem uhlicitym (CO,).

Naplrite odstredivou krevni pumpu samospadem plnicim roztokem do bodu za vystupnim portem pumpy a uzaviete
svorkou. Odstrarite vzduch z vystupni hadicky.

Varovani: Zajistéte nalezité odvzdusnéni a naplnéni odstredivé krevni pumpy a okruhu pfed spusténim mimotéiniho
obéhu, abyste minimalizovali riziko vniknuti vzduchu do téla pacienta. Doporucujeme pouzit arterialni filtr.

Varovani: Vstup véts§iho mnozstvi vzduchu do odstredivé krevni pumpy muze zplsobit zavzduSnéni pumpy a zastaveni
krevniho toku. Zastavte pumpu a pfed obnovenim cirkulace ji odvzdu$néte.

Upozornéni: Odstfedivou krevni pumpu chrarite pfed narazy a Udery nastroji. Naraz muze zafizeni poskodit, coz muze
vést k nespravné ¢innosti zafizeni.

Uzaviete vystupni hadicku svorkou a zapnéte regulator Medtronic.

Pripojte pratokovou sondu k hadi¢ce okruhu podle navodu k obsluze pfislu§ného kompatibilniho systému. Pokud pouzivate
regulator Medtronic, vynulujte pratokovou sondu podle navodu k pouZziti pFislu§ného regulatoru Medtronic.

Nechejte vystupni hadi¢ku zasvorkovanou a otocte knoflik pro nastaveni ot/min regulatoru Medtronic do pozadované
urovné, aby se obéh adekvatné naplnil a odvzdusnil. Zkontrolujte, zda pumpa netece ¢i nejevi jiné problémy.

Varovani: Neprovozuijte odstfedivou krevni pumpu po dobu del$i nez 30 sekund, pokud neni pfitomen pritok. Teplota

v pumpé muze stoupnout, coz mize mit za nasledek zvy$ené poskozeni bunék.

Otocte knoflik pro nastaveni ot/min na nulu a znovu zkontrolujte neporusenost odstfedivé krevni pumpy.

Varovani: Pokud zjistite netésnosti, vyjméte odstredivou krevni pumpu a vymérite ji za novou sterilni pumpu. Pokud zjistite
dal$i anomalie, postupujte podle pokynu, které uvadi ¢ast 8. Zopakuijte kroky 1 az 7 za Gcelem naplnéni.

Pokud nezjistite Zzadné anomalie, pokracujte v pInéni obéhu.

Pred pouzitim okruhu zkontrolujte v§echna pfipojeni, neporusenost a pratok.

Varovani: Nepouzivejte odstiedivou krevni pumpu s uzavienou vstupni svorkou, protoze v pumpé muze vzniknout podtlak
a v krvi mohou byt generovany vzduchové bubliny.

7.8. Kontrolni seznam odstredivé krevni pumpy Affinity™ CP

Postupuijte podle protokolu vystaveného Iékaiskym tymem. Informace z tohoto kontrolniho seznamu Ize pouzit k revizi,
aktualizaci ¢i rozSifeni stavajicich seznamu.

1.

SESTAVENI SYSTEMU

PFipojte externi hnaci motor model 560A nebo hnaci jednotku z kompatibilniho systému.

Zkontrolujte, zda vSechna elektricka pfipojeni jsou bezpeéna.

Oveérte napajeni a displej regulacniho modulu.

Zkontrolujte datum a neporusenost sterilniho baleni krevni pumpy (a jednorazové sondy, je-li pouzita).
Pokud pouzivate adaptér, zkontrolujte datum pouZitelnosti na $titku na zafizeni.

Zkontrolujte, zda snimac/¢idlo/jednorazova sonda pratoku maji spravnou velikost.

Sterilnim zpUsobem sestavte perfuzni okruh.

Zajistéte dostatecnou délku hadiek pro pohotovostni hnaci jednotku nebo ruéni kliku.

Zapojte snimac/¢idlo/jednorazovou sondu pratoku do okruhu na spravném misté a ve spravném sméru toku.
NAPLNENI PUMPY A OKRUHU

Zkontrolujte okruh a ovéfte, zda na ném nejsou smy¢ky nebo zda neni zablokovan.

V pfipadé indikace proplachnéte pumpu a okruh CO,; vypnéte pfivod CO,.

Samospadem naplrite a odvzdu$néte pumpu a perfuzni okruh.

Zkontrolujte mozné netésnosti, nepravidelny pohyb a hluk pumpy.

Zkontrolujte okruh, zda neobsahuje viditelny vzduch.

Zkontrolujte, zda vSechny hadic¢kové pfipoje jsou bezpe¢né upevnény.
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8.

Tato ¢ast zahrnuje 3 situace, které mohou nastat pfi pouzivani odstfedivé krevni pumpy. Postupujte podle klinického protokolu

m  Zcela uzavrete svorkou vystupni hadi¢ku pumpy.

m  Zcela uzaviete svorkou hadicku pro navrat vendzni krve.

PROVOZNi PARAMETRY

Podle navodu k obsluze pfislusného kompatibilniho systému provedte nasledujici Gkony:
m  Provedte kalibraci snimacu/cidel podle pokynu vyrobce.

m  Nastavte a zkontrolujte alarmy pro nizky a vysoky pritok a dal$i dostupné bezpecnostni systémy.
NOUZOVE ZALOZNI VYBAVENI

Ovérte, zda je k dispozici nasledujici vybaveni:

m  zalozni napajeni,

m  Vhodna ruéni klika a hnaci jednotka z kompatibilniho systému

m  Nahradni odstfediva krevni pumpa Affinity CP a jednorazova sonda

m  Pokud pouzivate adaptér, méjte k dispozici nahradni adaptér Affinity CP

m  Vhodny regulator z kompatibilniho systému

PERFUZE

m  Pfed uvolnénim svorek na haditkach zajistéte minimalni tok v pumpé.

m  Kontrolujte regulaéni modul, zda nezobrazuje zpravy nebo alarmy.

m  Kontrolujte perfuzni okruh, zda neobsahuije viditelny vzduch a smy¢ky na hadic¢kach.
m  Prfed uzavienim svorek na hadickach zachovejte minimalni tok v pumpé.

CISTENI

= Vypnéte napajeni.

m  Nalezité zlikvidujte jednorazovy material.

m  Ocistéte motor a snimac/¢idlo prutoku.

m  Pokud pouzivate adaptér, ocistéte jej podle pokyn( uvedenych v ¢asti Skladovani a cisténi.
KONTROLA VYBAVENI

= Zkontrolujte a ovéfte funkEnost veskerého vybaveni.

m  Provedte preventivni tdrzbu podle planu.

m  Zkontrolujte, zda jsou baterie nabité na plnou kapacitu.

Pravodce fesenim problémi

pfedepsaného nemocnici a zvazte nasledujici navrhy feseni problému.

8.1. Porucha pumpy

Porucha pumpy je indikovana neobvyklymi nebo vysokymi zvuky. Ihned odstfedivou krevni pumpu Affinity CP vymérite.

8.2. Nedostate¢ny prutok

Pokud se pumpa neotaci nebo nedochazi k prutoku, zvazte nasledujici moznosti:

Zkontrolujte, zda jsou pumpa a hnaci motor spravné spojeny.

Pokud pouzivate adaptér, zvazte nasledujici moznosti:

Zkontrolujte, zda je pumpa spravné pfipojena k adaptéru. Pumpa musi byt zaji$téna pod pridrznym osazenim a pfidrznou

zapadkou adaptéru.

Zkontrolujte, zda je adaptér spravné pfipojen k hnacimu motoru.
Snizte rychlost pumpy na nulu a restartujte hnaci motor.

Podle protokolu nemocnice obnovte pratok.

8.3. Neobvyklé zvuky

Pokud pumpa vibruje nebo vydava skfipavy zvuk, zvazte nasledujici moznosti:

Zvazte vyménu pumpu, pokud vibrace nebo skiipavy zvuk pokracuje.
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Pokud pouzivate adaptér, zvazte nasledujici moznosti:

m  Zkontrolujte, zda je pumpa spravné pfipojena k adaptéru. Pumpa musi byt zajisténa pod pfidrznym osazenim a pfidrznou
zapadkou adaptéru.

Zkontrolujte, zda je adaptér spravné pfipojen k hnacimu motoru.

Snizte rychlost pumpy na nulu a restartujte hnaci motor.

Podle protokolu nemocnice obnovte pratok.

Pokud vibrace nebo skfipavé zvuky pretrvavaji, zvazte moznost vymény pumpy nebo adaptéru.

9. Skladovani a ¢isténi adaptéru Affinity™ CP

Varovani: Adaptér nesterilizujte. Sterilizace muze adaptér poskodit.

Upozornéni: Neskladuijte pfi extrémnich teplotach a vihkosti. Adaptér se nesmi skladovat na pfimém slune¢nim svétle.
Upozornéni: S adaptérem nepouzivejte roztoky na bazi alkoholu, jina organicka rozpoustédla ani koncentrované kyseliny nebo
zasady. Tyto roztoky mohou adaptér poskodit.

P¥i ¢isténi a dezinfekci adaptéru postupujte podle protokolu nemocnice a zvazte nasledujici moznosti:

m  Adaptér Cistéte pouze dezinfekénimi prostfedky schvalenymi nemocnici. Pro ¢isténi a dezinfekci adaptéru se smi pouzivat

nasledujici roztoky: voda, Betadine™, peroxid vodiku a slabé ¢istici prostfedky. Po oisténi otfete adaptér houbou nebo
mékkou latkou a vodou.

m  VeSkerou kontaminaci z adaptéru ihned odstrarite pomoci houby nebo mékké latky a vody.

m  Nelze-li kontaminaci odstranit houbou nebo mékkou latkou a vodou, mlzete adaptér ponofit az na 10 minut do vody.
Adaptér neponofujte do zadnych jinych kapalin.

10. Servis

Varovani: Adaptér nelze opravovat. Adaptér nerozebirejte, protoZze by to mohlo negativné ovlivnit jeho funkénost. Pokud byl
adaptér pozménén, nepouzivejte jej.

11. Specifikace odstredivé krevni pumpy Affinity™ CP

Cislo sougasti: AP40

Plnici objem: 40 ml (pfiblizné)

Vnitfni primér vstupu a vystupu: 9,5 mm (3/8 palce)

Maximalni provozni tlak: 760 mm Hg (101 kPa)

Maximalni pritokova rychlost: 10 l/min

Maximalni vystupni tlak: 700 mm Hg (93,3 kPa)

Maximalni rychlost pumpy: m 4000 ot/min (s externim hnacim motorem Medtronic 560A)

m 3600 ot/min (s adaptérem Affinity CP na systémech odstfedivé pumpy Stdckert a
Sorin nebo odstedivych systémech Sarns a Terumo)

Kompatibilni systémy: Systémy regulace rychlosti Medtronic (s externim hnacim motorem model 560A, nouzo-
vou ruéni klikou model HC150A)

11.1. Podminky pfi pfepravé

Teplota: -30 °C az 57 °C (-22 °F az 135 °F)

VIhkost: 20 % az 85 %, nekondenzujici

12. Specifikace adaptéru Affinity™ CP

Cislo sougasti: AP40AST

Kompatibilni pumpa: Odstrediva krevni pumpa Affinity CP AP40

Kompatibilni systémy: m Systémy odstiedivé pumpy Stéckert a Sorin (s modely hnacich jednotek 60-01-04 a

60-01-00 a modely nouzovych hnacich jednotek 60-01-35 a 60-01-50)

m  Odstfedivé systémy Sarns a Terumo (hnaci jednotka model 164267 a ru¢ni hnaci jed-
notka model 164268)
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Maximalni rychlost adaptéru: 3 600 ot/min

Trida IP: P47

12.1. Hrubé rozméry

Hmotnost: 3159 (0,69 Ib)
Vyska: 28 mm (1,1 palce)
Pramér: 94 mm (3,7 palce)

12.2. Prostredi pro skladovani a prepravu

Teplota: -30 °C az 70 °C (-22 °F az 158 °F)
Vlhkost: 15 % az 93 %, nekondenzujici
Atmosféricky tlak: 70 kPa az 106,3 kPa

12.3. Provozni prostiedi

Teplota: 10 °C az 40 °C (50 °F az 104 °F)
Vlihkost: 20 % az 75 %, nekondenzujici
Atmosféricky tlak: 70 kPa az 106,3 kPa

13. Prutokova rychlost odstiedivé krevni pumpy Affinity™ CP
Poznamka: Skute¢ny dosazitelny pritok zavisi na zvySeni dotiZzeni (afterloadu) pumpy, které zavisi na komponentach
mimotélniho okruhu a na arteridini rezistenci pacienta.
Poznamka: Pokles tlaku je rozdil mezi vystupem pumpy a vstupem pumpy.
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Obrézek 7. Hydraulicky vykon odstredivé krevni pumpy Affinity CP

14. OMEZENA ZARUKA'

Nasledujici OMEZENA ZARUKA se vztahuje pouze na zakazniky mimo USA:

A. Tato OMEZENA ZARUKA se poskytuje pouze zakaznikovi, ktery odstfedivou krevni pumpu Medtronic Affinity™ CP,
model AP40 (dale nazyvanou ,vyrobek*), pivodné zakoupil. Pokud vyrobek nefunguje podle specifikaci uvedenych v
navodu k pouziti, vystavi spole¢nost Medtronic dobropis na ¢astku rovnajici se ptvodni kupni cené vyrobku (¢astka vSak
nesmi prekrocit cenu nahradniho vyrobku) proti koupi jakéhokoli nahradniho vyrobku spoleénosti Medtronic uréeného pro
daného pacienta. VAROVANI UVEDENA NA STITCICH VYROBKU JSOU POVAZOVANA ZA NEDILNOU SOUCAST

1 Tuto OMEZENOU ZARUKU poskytuje spole&nost Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432. Plati
vyhradné mimo tzemi USA.
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TETO OMEZENE ZARUKY. INFORMACE O POSTUPU PRI UPLATNENI NAROKU V RAMCI TETO OMEZENE ZARUKY

ZISKATE OD MiSTNIHO ZASTUPCE SPOLECNOSTI MEDTRONIC.

Pro uplatnéni OMEZENE ZARUKY je nutné splinit tyto podminky:

(1) Vyrobek musi byt pouzit pfed pfislusnym ,datem pouzitelnosti*.

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

(3) Vyrobek nesmi byt pouzit pro Zadného jiného pacienta, nesmi byt pouzit nespravnym zptsobem, pozménén, zneuzit
nebo poskozen; a vyrobek nesmi byt pozménén ani opraven zadnym zpUsobem, ktery podle nazoru spoleénosti
Medtronic ovliviiuje stabilitu &i spolehlivost vyrobku.

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

(1) V zadném pfipadé nelze zarugit poskytnuti nahrady v pfipadé, Ze byla prokazana nespravna manipulace, implantace
nebo Upravy materidlu nahrazovaného vyrobku.

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

D. Zamérem vysSe uvedenych vyjimek a omezeni neni poruSovani zavaznych nafizeni pFl’sIgén)"/ch pravnich predpisu a ani by
tak nemély byt interpretovany. Pokud bude kterakoli ¢ast nebo podminka této OMEZENE ZARUKY shledana pfislu§nym
soudem jako protipr‘évnll', nevynutitelna nebo v rozporu s pfislu§nymi pravnimi pfedpisy, nema to vliv na platnost zblyvajl'ci
(':é'sti této OMEZENE ZARUKY a v8echna prava a zavazky budou chapany a uplatnény tak, jako by tato OMEZENA
ZARUKA neobsahovala tuto konkrétni ¢ast nebo podminku, ktera byla shledana neplatnou.

46 Navod k pouziti  Cesky



Affinity™ CP
Centrifugalblodpumpe

1. Beskrivelse

Affinity™ CP-centrifugalblodpumpen (AP40) er beregnet til brug ved ekstrakorporale cirkulationsprocedurer. Den er konstrueret
til at transportere blod ved centrifugalkraft, som genereres ved en kombination af en jaevnt roterende kegle og
lavprofilsrotorblade. Der overferes energi fra pumpen i form af tryk og hastighed, mens blodet fares hen mod pumpens
udlgbsport. For at begraense friktion og varmeudvikling anvender Affinity CP-centrifugalblodpumpen taplejer pa en dobbelt
keramisk drejetap.

Affinity CP-centrifugalblodpumpen er steriliseret ved hjeelp af etylenoxid.

Affinity CP-centrifugalblodpumpen kan kobles sammen med en ekstern magnetisk drivenhed kaldet den eksterne drivmotor
model 560A, som kommunikerer med en Medtronic-enhed til styring af pumpehastighed. Den kan ogsa kobles sammen med
handsving model HC150A, som er beregnet til brug i nedstilfeelde (funktionssvigt af kontrolenheden eller stremsvigt). Se
brugerhandbogen til den relevante Medtronic-enhed til styring af pumpehastighed for at fa yderligere oplysninger om den
eksterne drivmotor og handsvinget til ngdsituationer.

Affinity CP-centrifugalblodpumpen kan ogsa kobles sammen med Affinity™ CP-adapteren, sa det er muligt at anvende pumpen
sammen med Stdckert™- og Sorin™-centrifugalpumpesystemer eller med Sarns™- og Terumo ™-centrifugalsystemer.
Produktet skal opbevares ved stuetemperatur.

Adapteren leveres muligvis ikke til alle lande. Kontakt den lokale Medtronic-repreesentant for at fa at vide, om adapteren kan
fas i det aktuelle land.

Se brugsanvisningen eller brugervejledningen for at fa yderligere oplysninger om brug af Affinity CP-adapteren eller betjening
af Medtronic-enheden til styring af pumpehastighed eller tilbeharet.

2. Indikationer for brug

Affinity CP-centrifugalblodpumpen anvendes til at pumpe blod gennem det ekstrakorporale bypasskredslgb som ekstrakorporal
cirkulationsstette i det tidsrum, det kardiopulmonale bypass varer (i op til 6 timer).

Den er ogsa indikeret til brug i ekstrakorporale stgttesystemer (i perioder op til 6 timer), som ikke kreever fuldsteendig
kardiopulmonazer bypass (f.eks. klapplastik, cirkulationsstatte under reoperation pa mitralklappen, kirurgiske indgreb pa vena
cava eller aorta, levertransplantationer).

Affinity CP-centrifugalblodpumpen drives af den eksterne drivmotor eller handsvinget beregnet til nadsituationer.

Affinity CP-centrifugalblodpumpen er beregnet til brug sammen med Medtronic-kontrolenheder, men den kan ogsa anvendes
sammen med Stockert- og Sorin-centrifugalpumpesystemerne eller Sarns- og Terumo-centrifugalsystemerne ved hjeelp af
Affinity CP-adapteren.

3. Kontraindikationer

Affinity CP-centrifugalblodpumpen er kontraindikeret som sugesystem i forbindelse med kardiotomi. Hvis enheden bruges til
andet end den tilsigtede anvendelse, sker dette pa brugerens ansvar.

4. Advarsler
4.1. Affinity™ CP-centrifugalblodpumpe

m  Laes omhyggeligt alle advarsler, forholdsregler og brugsanvisninger inden brug. Undladelse af at laese og felge instruktioner
eller undladelse af at tage hensyn til udtrykte advarsler kan medfere alvorlig personskade eller patientens ded.

m  Centrifugalblodpumpen er ikke ved in vitro-undersggelser, in vivo-undersggelser eller kliniske undersggelser blevet
godkendt til langtidsbrug (mere end 6 timer) som overgang til transplantation eller som stotte, mens patientens eget hjerte
kommer sig.

= Affinity CP-centrifugalblodpumpen og Affinity CP-adapteren er ikke kompatible med funktion i en pulserende tilstand.

m  Centrifugalblodpumpen ma ikke anvendes sammen med en ekstern drivmotor eller adapter, som den ikke er kompatibel
med, idet dette kan fgre til nedsat funktion, frakobling eller beskadigelse.
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Serg for, at centrifugalblodpumpen og kredslgbet er blevet korrekt udluftet og primet, inden bypass pabegyndes, sa risikoen
for at, der ledes Iuft ind i patienten, mindskes. Det anbefales at anvende et arteriefilter. Det skal bekraeftes visuelt, at al luft
er fiernet fra lejesamlingen.

Afklem eller begraens aldrig flowet proksimalt for pumpen, idet dette kan fere til pumpefejl. Hvis flowet er okkluderet ved
indlgbet, kan pumpen maske kgre ved hgj omdrejningshastighed (rpm) og muligvis generere et hgjt vakuum pa mere end
500 mm Hg.

Centrifugal-blodpumpen ma ikke anvendes, hvis den ikke er primet, da dette vil forarsage skader pa de interne
komponenter.

Hvis der kommer for meget luft ind i centrifugal-blodpumpen, vil den blive afspaedet, og blodflowet vil standse. Hvis dette
skulle ske, skal pumpen standses, og luften fiernes, for kredslabet startes igen.

Brug aldrig pumpen uden veeske.

Centrifugalblodpumpen ma ikke bruges ved rotationshastigheder, der overstiger den angivne maksimale hastighed

(4000 rpm). Dette kan medfare for stort slid pa taplejerne.

Centrifugalblodpumpen ma ikke udsaettes for flydende kemiske stoffer, da disse kan pavirke enhedens funktionsdygtighed.
Anaestesioplgsninger sasom isofluran kan oplgse plast af polykarbonattypen. Undga kontakt mellem disse opl@sninger og
centrifugal-blodpumpen.

For at forhindre tilbagelgb af patientblod, nar centrifugal-blodpumpens udlgbsslange er aben, skal pumpen kgre med en
konstant minimumhastighed, der er tilstraekkelig til at overvinde den modstand, som patienten og slangerne yder. Hvis der
ikke kan fastholdes et positivt flow, skal pumpens udlgbsslange afklemmes for at isolere flowet fra patienten. Undladelse
heraf kan medfere tilbagelgb, og at patienten forbleder.

For at hindre tilbagelgb skal arterieslangerne altid afklemmes distalt for pumpen, nar centrifugalblodpumpen er standset.
Serg for, at der altid findes en ekstra Affinity CP-centrifugalblodpumpe samt reserveudstyr til radighed med den relevante
protokol for en eventuel udskiftning. Hvis centrifugalblodpumpen skal udskiftes under cirkulationsstette, skal den potentielle
risiko for patienten vurderes, inden pumpen udskiftes.

Hyppig overvagning af patienten og enheden anbefales. Centrifugalblodpumpen skal vaere under opsyn under brug.
Overvag omhyggeligt flowhastigheden for tegn pa tilstopninger i kredslabet.

Centrifugalblodpumpen ma ikke anvendes leengere end 30 sekunder ved fravaer af blodflow. Temperaturen inde i pumpen
kan stige, hvilket kan resultere i @get celleskade.

Centrifugalblodpumpen skal handteres med brug af aseptisk teknik.

.2. Affinity™ CP-adapter

Laes omhyggeligt alle advarsler, forholdsregler og brugsanvisninger inden brug. Undladelse af at lzese og falge instruktioner
eller undladelse af at tage hensyn til udtrykte advarsler kan medfare alvorlig personskade eller patientens ded.

Serg for, at der altid findes en ekstra Affinity CP-adapter samt reserveudstyr til radighed med den relevante protokol med
henblik pa en eventuel udskiftning. Hvis adapteren skal udskiftes under cirkulationsstette, skal den potentielle risiko for
patienten vurderes, inden adapteren udskiftes.

Kontrollér, at adapteren er fastgjort korrekt til drivmotoren. Kontrollér, at adapteren er last fast pa drivmotoren. Ukorrekt
fastgerelse kan indvirke pa pumpens funktionsevne.

Kontrollér, at pumpen er fastgjort korrekt til adapteren. Pumpen skal sidde sikkert fast under adapterens lasefremspring og
lasegreb. Kontrollér, at pumpen er last sikkert fast, og at den er i teet kontakt med adapterens fatning. Ukorrekt fastgerelse
kan indvirke pa pumpens funktionsevne.

Affinity CP-centrifugalblodpumpen og Affinity CP-adapteren er ikke kompatible med funktion i en pulserende tilstand.
Adapteren ma ikke anvendes ved hastigheder over 3600 rpm. Adapteren er ikke godkendt til hastigheder over 3600 rpm.
Adapteren ma ikke steriliseres. Sterilisation kan beskadige adapteren.

Adapteren kan ikke serviceres. Adapteren ma ikke skilles ad, idet dette kan indvirke pa dens funktionsevne. Adapteren ma
ikke anvendes, hvis der er foretaget eendringer ved den.

. Forholdsregler
1. Affinity™ CP-centrifugalblodpumpe

Enheden ma kun anvendes af klinikere, som har modtaget grundig opleering i ekstrakorporale cirkulationsprocedurer.
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Undga at sla kraftigt pa eller tabe centrifugalblodpumpen. Stgd kan beskadige enheden og medfgre fejlfunktion.
Centrifugalblodpumpen er steril og ikke-pyrogen. Undersgg enheden og emballagen omhyggeligt inden brug. Enheden ma
ikke anvendes, hvis emballagen eller produktet er beskadiget eller tilsmudset, eller hvis haetterne ikke sidder korrekt.
Centrifugalblodpumpen er udelukkende beregnet til brug til én enkelt patient. Dette produkt ma ikke bruges flere gange,
genbehandles eller resteriliseres. Flere ganges brug, genbehandling eller resterilisering kan forringe enhedens strukturelle
integritet og/eller skabe risiko for kontaminering af enheden, hvilket kan fare til personskade, sygdom eller ded for
patienten.

Der skal fglges gaengs praksis for opretholdelse af passende heparinisering i det tidsrum, det kardiopulmonale bypass varer
(op til 6 timer). Trombedannelse i kredslgbet kan @ge risikoen for beskadigelse af perfusionssystemets udstyr.

Slangerne skal pasaettes, sa de ikke kinker eller pa anden made hindrer flowet.

Der ma ikke anvendes overdreven kraft for at montere slangerne pa pumpen, idet dette kan fere til beskadigelse af
pumpen.

Pas pa ikke at beskadige konnektorerne, nar slangerne flyttes eller forbindes.

Anbring ikke centrifugal-blodpumpen i naerheden af genstande, som er falsomme over for magnetfelter.

Der skal fglges en streng antikoagulationsprotokol, og der skal jeevnligt foretages kontrol vedrgrende antikoagulation under
alle procedurer. Den ordinerende lzege skal veje fordelene ved ekstrakorporal statte op mod risikoen for systemisk
antikoagulation. Passende heparinisering skal opretholdes i henhold til hospitalets protokol for kardiopulmonalt bypass.

Se maerkaterne pa emballagen eller brugsanvisningen vedrgrende krav for opbevaringstemperatur.

Det er brugerens ansvar at bortskaffe enhederne i henhold til lokale bestemmelser og hospitalsprocedurer.

5.2. Affinity™ CP-adapter

Enheden ma kun anvendes af klinikere, som har modtaget uddannelse i ekstrakorporale cirkulationsprocedurer.

Anvend Affinity CP-adapteren som beskrevet i den brugsanvisning, der leveres sammen med adapteren.

Medtronic Affinity CP-adapteren ma udelukkende anvendes sammen med Medtronic Affinity CP-centrifugalblodpumper.
Anvend Stockert- og Sorin-centrifugalpumpesystemerne og Sarns- og Terumo-centrifugalsystemerne som beskrevet i
brugsanvisningen, der leveres sammen med hver enhed.

Inspicér adapteren for fysisk beskadigelse, inden den tages i brug. Adapteren ma ikke anvendes, hvis den ser ud til at vaere
blevet beskadiget. Returnér det beskadigede produkt til en Medtronic-repraesentant.

Adapteren indeholder magneter. Den skal derfor holdes vaek fra metalgenstande, magnetband og magneter.

Undga at stede eller tabe adapteren. Sted kan beskadige adapteren.

Adapteren og pumpen ma ikke iszettes eller fiernes, fer drivmotoren er standset helt.

Nar adapteren monteres pa drivmotoren, skal det kontrolleres, at adapterens underside er i teet kontakt med drivmotorens
fatning, og at lasen er last.

Serg for, at adapteren og kredslgbskomponenterne ikke udszettes for sted eller slag under brug, med henblik pa at
reducere risikoen for, at adapteren og pumpen kobles fra drivmotoren eller eventuelle tilsluttede slanger. Laes Afsnit 8, hvis
noget bliver frakoblet.

Ma ikke opbevares i ekstreme temperaturer og hgj luftfugtighed. Adapteren ma ikke opbevares i direkte sollys.

Se brugsanvisningen, der leveres sammen med Stdckert- og Sorin-centrifugalpumpesystemerne eller Sarns- og Terumo-
centrifugalsystemerne, for at fa fuldsteendige oplysninger om montering.

Pumpen skal primes, inden cirkulationen pabegyndes. Betjen pumpen, nar den er koblet til drivmotoren via adapteren og
kerer med maksimal omdrejningshastighed (rpm) for at kontrollere for vibration, useaedvanlige lyde, manglende flow og
andre uregelmaessigheder. Laes Afsnit 8, hvis der konstateres en uregelmaessighed.

Nar Affinity CP-centrifugalpumpen og Affinity CP-adapteren anvendes med et kompatibelt system, der viser indlgbstrykket,
skal der anvendes en malt veerdi for indlgbstrykket, og ikke en beregnet veerdi. En beregnet vaerdi baseres pa
karakteristikkurver, der ikke er repreesentative for Affinity CP-centrifugalblodpumpen, og kan medfere ukorrekte malinger.
Der ma ikke anvendes alkoholbaserede oplgsninger, andre organiske oplasningsmidler eller koncentreret syre eller base
pa adapteren. Adapteren kan blive beskadiget af sddanne oplgsninger.

Adapteren ma ikke anvendes efter den dato for seneste anvendelse, som star anfert pa maerkaten.

Se meerkaterne pa emballagen eller brugsanvisningen vedrgrende krav for opbevaringstemperatur.

Det er brugerens ansvar at bortskaffe enhederne i henhold til lokale bestemmelser og hospitalsprocedurer.
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6

. Bivirkninger

Falgende bivirkninger er forbundet med brug af Affinity CP-centrifugalblodpumpen (AP40):

7
H

allergiske reaktioner

blodtab

blodtoksicitet

dod

emboli

overdreven aktivering af blodkomponenter
forblgdning

feber

haemolyse

hyperkarbi og acidose

hypotension

hypovolemi

hypoksi

forringet styring af patienttemperatur
infektion

neurologisk dysfunktion og slagtilfaelde
organdysfunktion

nyresvigt

skadelig indflydelse pa reproduktionen hos mandlige neonatale og paediatriske patienter
respiratoriske og pulmonale problemer
sepsis

sterilisering

trombe

toksemi, karcinogenicitet, mutagenitet, sensibilisering, cytotoksicitet
skade pa vaskulatur

. Brugsanvisning

vis Affinity CP-centrifugalblodpumpen anvendes uden Affinity CP-adapteren, henvises der til afsnit 7.1, 7.2, 7.7 og 7.8 i denne

brugsanvisning.

H
7.

7

vis Affinity CP-centrifugalblodpumpen anvendes sammen med Affinity CP-adapteren, henvises der til afsnit 7.3, 7.4, 7.5, 7.6,

7 og 7.8 i denne brugsanvisning.

1. Installering af Affinity™ CP-centrifugalblodpumpen pa den eksterne drivmotor model 560A fra

Medtronic

Forbind den eksterne drivmotor model 560A med den relevante Medtronic-kontrolenhed. Se brugervejledningen til den

relevante Medtronic-kontrolenhed for at fa fuldsteendige anvisninger i montering.

1.

Skub Affinity CP-centrifugalblodpumpen ind i den eksterne drivmotor model 560A (Figur 2), indtil 1asestiften griber fat.
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Las med lasestift pa ekstern drivmotor model 560A

Figur 2. Montering og afmontering af Affinity CP-centrifugalblodpumpen

Bemaerk: Pumpen skal sa vidt muligt monteres ved det laveste punkt i kredslgbet, umiddelbart under beholderen.

2. Prim centrifugalblodpumpen i henhold til procedurerne beskrevet i Afsnit 7.7 i denne brugsanvisning.
Forsigtig: Hvis centrifugalblodpumpen anvendes uden at vaere blevet primet, kan den tage skade.

3. Drej omdrejningsknappen (rpm-knappen), til den klikker i positionen for slukket. Nar knappen drejes til nul, kan brugeren
fornemme et let tryk og here et klik. Den sorte knap pa drejeknappen fungerer som viser ved rpm-indstillingerne.

Advarsel: Anvendelse af Affinity CP-centrifugalblodpumpen uden for de anbefalede omrader, som star anfert pa etiketten,
kan fere til svigt af centrifugalblodpumpen, nedsat pumpekapacitet, laeekager, ekstremt blodtraume eller nedbrydning eller
korrosion af materialer, der er i kontakt med blod, hvorved disse materialer kan passere via blodet til patienten.

Forsigtig: Montering af en centrifugalblodpumpe, mens drivmotoren kgrer, kan beskadige pumpen.
4. Fortsaet med ekstrakorporal cirkulation. Se brugsanvisningen, der leveres sammen med hver enkelt enhed.
7.2. Afmontering af Affinity™ CP-centrifugalblodpumpen fra den eksterne drivmotor model 560A fra
Medtronic
Fjern og kassér pumpen efter hvert indgreb. Pumpen skal bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser og hospitalsprocedurer.
1. Tryk pa pumpemotorens las for at frigere centrifugalblodpumpen (Figur 2).
2. Skub centrifugalblodpumpen ud af drivmotorens fatning (Figur 2).
7.3. Montering af Affinity™ CP-adapteren

Medtronic Affinity CP-adapteren (Figur 3) er beregnet til at gere det muligt at bruge Medtronic Affinity CP-
centrifugalblodpumpen (model AP40) sammen med Stdckert- og Sorin-centrifugalpumpesystemer eller Sarns- og Terumo-
centrifugalsystemer.

1. Lasefremspring

2. Adapterens fatning

3. Lasegreb

Figur 3. Affinity CP-adapter

Adapteren anvender magnetisk kobling til at overfgre drivmotorens drejningsmoment til centrifugalblodpumpen til engangsbrug.
Adapteren leveres ikke-steril.

Brug af adapteren krzever ikke, at der udferes sendringer af Stéckert- og Sorin-centrifugal-pumpesystemerne eller Sarns- og
Terumo-centrifugalsystemerne.

Adapteren er konstrueret til brug flere gange og til forskellige patienter. Adapteren kan genanvendes frem til den dato for
seneste anvendelse, som star anfert pa enhedens maerkat.
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Adapteren leveres muligvis ikke til alle lande. Kontakt den lokale Medtronic-repreesentant for at fa at vide, om adapteren kan
fas i det aktuelle land.

7.4. Montering af Affinity™ CP-adapteren pa Stockert™- og Sorin™-centrifugalpumpesystemerne
Forsigtig: Se brugsanvisningen, der leveres sammen med Stdckert- og Sorin-centrifugalpumpesystemerne, for at fa
fuldstaendige oplysninger om installeringen.

Bemaerk: Inden adapteren monteres pa drivmotoren, skal den kontrolleres for synlig biologisk kontaminering, som f.eks. blod
eller fremmedlegemer. Renger om ngdvendigt adapteren eller drivmotorens fatning i henhold til anvisningerne i Afsnit 9.

Bemaerk: Disse anvisninger gaelder ogsa, nar adapteren anvendes sammen med et kompatibelt handsving fra Stéckert- og
Sorin-centrifugalpumpesystemerne.

Montér Affinity CP-adapteren pa Stockert- og Sorin-centrifugalpumpesystemernes drivmotor pa falgende made:
1. Anbring adapterens bund i drivmotorens fatning. Skub lasetappen pa drivmotoren ned under denne proces.
2. For adapteren helt ind i drivmotorens fatning (Figur 4).

1. Affinity CP-adapter
2. Lasetap
3. Drivmotor
4. Drivmotorens fatning
Figur 4. Montering af Affinity CP-adapteren i Stéckert- og Sorin: ifugalpumpesyst: ts drivmotor

3. Adapteren drejes til den gnskede placering ved at trykke pa lasetappen, dreje adapteren og kontrollere, at lasetappen laser
ind i indhakket pa adapterens underside.

Advarsel: Kontrollér, at adapteren er fastgjort korrekt til drivmotoren. Kontrollér, at adapteren er last fast pa drivmotoren.
Ukorrekt fastgerelse kan indvirke pa adapterens funktionsevne.

Forsigtig: Nar adapteren monteres pa drivmotoren, skal det kontrolleres, at adapterens underside er i teet kontakt med
drivmotorens fatning, og at lasetappen er i den laste position.
7.5. Montering af Affinity™ CP-adapteren pa Sarns™- og Terumo™-centrifugalsystemerne
Forsigtig: Se brugsanvisningen, der leveres sammen med Sarns- og Terumo-centrifugalsystemerne, for at fa fuldsteendige
oplysninger om installeringen.

Forsigtig: Serg for, at adapteren og kredslgbskomponenterne ikke udsaettes for sted eller slag under brug, med henblik pa at
reducere risikoen for, at adapteren og pumpen kobles fra drivmotoren eller eventuelle tilsluttede slanger. Lees Afsnit 8, hvis
noget bliver frakoblet.

Bemaerk: Inden adapteren monteres pa drivmotoren, skal den kontrolleres for synlig biologisk kontaminering, som f.eks. blod
eller fremmedlegemer. Renggr om nadvendigt adapteren eller drivmotorens fatning i henhold til anvisningerne i Afsnit 9.

Bemaerk: Disse anvisninger geelder ogsa, nar adapteren anvendes sammen med et kompatibelt handsving fra Sarns- og
Terumo-centrifugalsystemerne.

Montér Affinity CP-adapteren pa Sarns- og Terumo-centrifugalsystemernes drivmotor pa felgende made:
1. Abn drivmotorens Ias, og tag beskyttelsesdaekslet af drivmotorens fatning.
2. Anbring adapterens bund over drivmotorens fatning. Skub adapteren ind under holdeklipsen (Figur 5).
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1. Affinity CP-adapter
9 2. Drivmotorens fatning
3. Holdeklips
) . La
.\ % 4. Las
Al 5. Drivmotor
| 1

&
L 1 L 1
Figur 5. Montering af Affinity CP-adapteren i Sarns- og Terumo-centrifugalsystemets drivmotor
3. Abn lasen, og tryk adapteren pa plads. Slip lasen, s& adapteren l&ses sikkert pa plads.
Advarsel: Kontrollér, at adapteren er fastgjort korrekt til drivmotoren. Kontrollér, at adapteren er last fast pa drivmotoren.
Ukorrekt fastgerelse kan indvirke pa adapterens funktionsevne.
Forsigtig: Nar adapteren monteres pa drivmotoren, skal det kontrolleres, at adapterens underside er i teet kontakt med
drivmotorens fatning, og at lasen er last.

7.6. Montering af Affinity™ CP-centrifugalblodpumpen pa Affinity™ CP-adapteren

Montér Affinity CP-centrifugalblodpumpen pa Affinity CP-adapteren pa felgende made:

1. Anbring pumpens bund over adapterens fatning. Skub pumpen ind under lasefremspringet.

2. Abn lasegrebet, og tryk pumpen pa plads (Figur 6). Slip lasegrebet, og justér pumpen, indtil lasegrebet laser.
1. Affinity CP-centrifugalblodpumpe

2. Affinity CP-adapter

3. Drivmotor

] =
[ |

Figur 6. Montering af Affinity CP-centrifugalblodpumpen pa Affinity CP-adapteren

Advarsel: Kontrollér, at pumpen er fastgjort korrekt til adapteren. Pumpen skal sidde sikkert fast under adapterens
lasefremspring og lasegreb. Kontrollér, at pumpen er last sikkert fast, og at den er i taet kontakt med adapterens fatning.
Ukorrekt fastgerelse kan indvirke pa pumpens funktionsevne.

3. Pumpen drejes til den gnskede placering ved at trykke pa lasegrebet, dreje pumpen og slippe lasegrebet. Justér pumpen,
indtil lasegrebet laser pa plads.

Forsigtig: Pumpen skal primes, inden cirkulationen pabegyndes. Betjen pumpen, nar den er koblet til drivmotoren via
adapteren og kerer med maksimal omdrejningshastighed (rpm) for at kontrollere for vibration, usaedvanlige lyde,
manglende flow og andre uregelmaessigheder. Laes Afsnit 8, hvis der konstateres en uregelmaessighed.

4. Fortsaet med ekstrakorporal cirkulation. Se brugsanvisningen, der leveres sammen med hver enkelt enhed.

Advarsel: Sgrg for, at der altid findes en ekstra Affinity CP-adapter samt reserveudstyr til radighed med den relevante
protokol med henblik pa eventuel udskiftning. Hvis adapteren skal udskiftes under cirkulationsstette, skal den potentielle
risiko for patienten vurderes, inden adapteren udskiftes.

Advarsel: Affinity CP-centrifugalblodpumpen og Affinity CP-adapteren er ikke kompatible med drift i pulserende tilstand.

Advarsel: Adapteren ma ikke anvendes ved hastigheder over 3600 rpm. Adapteren er ikke godkendt til hastigheder over
3600 rpm.

7.7. Primning af Affinity™ CP-centrifugalblodpumpekredsigbet

1. Under anvendelse af en godkendt aseptisk teknik for at opretholde en steril veeskebane forbindes de korrekte slanger til
indlgbs- og udlgbsportene pa centrifugalblodpumpen.
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Nar det er praktisk muligt, skal kredslgbet og pumpen gennemskylles med kuldioxid (CO,).

Fyld centrifugal-blodpumpen med primingveeske ved hjeelp af tyngdekraften til et punkt over udlgbsporten og klemmen.
Fjern luften fra udigbsslangen.

Advarsel: Sgrg for, at centrifugalblodpumpen og kredslgbet er blevet korrekt udluftet og primet, inden bypass pabegyndes,
sa risikoen for at, der ledes Iuft ind i patienten, mindskes. Det anbefales at anvende et arteriefilter.

Advarsel: Hvis der kommer for meget luft ind i centrifugal-blodpumpen, kan den blive afspsedet, og fa blodflowet til at
standse. Hvis dette skulle ske, skal pumpen standses, og luften fiernes, for kredslgbet startes igen.

Forsigtig: Sla ikke pa centrifugalblodpumpen med instrumenter. Stgd kan beskadige enheden og medfgre funktionssvigt.
Teend for Medtronic-kontrolenheden, nar udlgbsslangen er afklemt.

Forbind flowsonden med kredslgbsslangerne i henhold til den relevante brugervejledning til det kompatible system. Hvis
der anvendes en kontrolenhed fra Medtronic, skal flowsonden nulstilles i henhold til den relevante Medtronic-
brugervejledning til kontrolenheden.

Mens udlgbsslangen stadig er afklemt, stilles rpm-knappen pa Medtronic-kontrolenheden hen pa det gnskede niveau for at
prime og udlufte kredslabet ordentligt. Efterse pumpen for lzekager eller andre fejl.

Advarsel: Anvend ikke centrifugal-blodpumpen i mere end 30 sekunder ved fraveer af flow. Temperaturen inde i pumpen
kan stige, hvilket kan resultere i gget celleskade.

Stil rom-knappen pa nul, og undersgg igen centrifugalblodpumpens integritet.

Advarsel: Hvis der konstateres lsekager, skal centrifugalblodpumpen afmonteres og udskiftes med en ny, steril pumpe.
Se Afsnit 8, hvis der konstateres andre uregelmaessigheder. Gentag trin 1 til 7 for at prime.

Hvis der ikke konstateres nogen uregelmaessigheder, sa fortseet med at prime kredslgbet.
Kontrollér alle forbindelser samt kredslgbets integritet og flow inden brug.

Advarsel: Centrifugalblodpumpen ma ikke anvendes, hvis indlgbsslangen er afklemt, da dette vil skabe et negativt tryk i
pumpen, og luftbobler kan dannes i blodet.

7.8. Tjekliste for Affinity™ CP-centrifugalblodpumpen

Folg proceduren, som er angivet af det kliniske team. Oplysningerne i blodpumpens bypass checkliste kan anvendes til at
revidere, opdatere eller udvide eksisterende checklister.

1.

SAMLING AF UDSTYRET

Montér den eksterne drivmotor model 560A eller en drivenhed fra et kompatibelt system.

Kontrollér, at alle elektriske forbindelser er sikre.

Test kontrolmodulets strem og display.

Kontrollér dato og integritet for emballagen/-erne til den sterile blodpumpe (og engangssonden, hvis relevant).
Hvis adapteren anvendes, skal datoen for seneste anvendelse, som star anfort pa maerkaten, kontrolleres.
Kontrollér, at flowtransduceren/sensoren/engangssonden har den rigtige sterrelse.

Saml perfusionskredslgbet sterilt.

Slangerne skal veere tilstreekkeligt lange til, at reservedrivenheden eller handsvinget kan anvendes.

Forbind flowtransduceren/sensoren/engangssonden til kredslgbet pa det korrekte sted og i den korrekte flowretning.
PRIMING AF PUMPE OG KREDSLZB

Kontrollér kredslgbet for at sikre, at der ikke forekommer kinkninger eller okklusioner.

Skyl pumpen og kredslgbet med CO,, hvis indikeret. Sluk for CO,.

Prim og udluft pumpen og perfusionskredslgbet ved hjzelp af tyngdekraften.

Kontrollér pumpen for laekager, uregelmaessige bevaegelser og stgj.

Kontrollér kredslgbet for synlig luft.

Kontrollér, at alle slangeforbindelser er sikre.

Afklem pumpens udlgbsslange helt.

Afklem den vengse returslange helt.

DRIFTSPARAMETRE
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Udfer falgende i henhold til den relevante brugervejledning til det kompatible system:
= Kalibrér transducerne/sensorerne i henhold til producentens anvisninger.
= Indstil og kontrollér flowalarmer og andre tilgaengelige sikkerhedssystemer.
4. RESERVEUDSTYR | N@DSTILFALDE
Kontrollér, at felgende udstyr er tilgeengeligt:
m  Reservestrom
m  Passende handsving og drivenhed fra et kompatibelt system
m  Ekstra Affinity CP-centrifugalblodpumpe og engangssonde
m  Sprg for, at der findes en ekstra Affinity CP-adapter til radighed, hvis adapteren anvendes
m  Passende kontrolenhed fra et kompatibelt system
5. PERFUSION
m  Pumpen skal veere naet op pa minimumsflow, fer afklemningen af slangerne fiernes.
m  Kontrollér kontrolmodulet for meddelelser og alarmer.
m  Kontrollér perfusionskredslabet for synlig luft og kinkninger i slangerne.
m  Oprethold pumpens minimumsflow fgr afklemningen af slangerne.
6. OPRYDNING
m  Sluk for stremmen.
m  Bortskaf alle engangsartikler korrekt.
m  Renger motoren og flowtransduceren/sensoren.
m  Hvis adapteren anvendes, skal den rengeres i henhold til anvisningerne i afsnittet Opbevaring og rengering.
7. KONTROLLER UDSTYRET
m  Undersgg og bekreeft, at udstyret er driftsklart.
m  Overhold den angivne forebyggende vedligeholdelsesplan.
m  Sprg for, at batterierne er fuldt opladet.

8. Fejlfindingsvejledning

Dette afsnit deekker 3 situationer, der kan opsta, nar en centrifugalblodpumpe anvendes. Fglg hospitalets kliniske protokol, og
tag folgende forslag til fejlfinding i betragtning.

8.1. Pumpesvigt

En unormal eller skinger lyd er en angivelse af pumpesvigt. Udskift omgaende Affinity CP-centrifugalblodpumpen.

8.2. Manglende flow

Hvis pumpen ikke roterer, eller der ikke er flow, skal falgende udfgres:

m  Kontrollér, at pumpen og drivmotoren er forbundet korrekt.

Hvis adapteren anvendes, skal falgende udferes:

m  Kontrollér, at pumpen er forbundet korrekt med adapteren. Kontrollér, at pumpen sidder korrekt fast under adapterens
lasefremspring og lasegreb.

m  Kontrollér, at adapteren er forbundet korrekt med drivmotoren.

m  Szenk pumpehastigheden til nul, og genstart drivmotoren.

m  Folg gaengs hospitalspraksis for at genoprette tilstramningen.

8.3. Usaedvanlig lyd

Hvis pumpen vibrerer eller laver en hvaesende lyd, skal felgende udferes:
m  Overvej at udskifte pumpen, hvis vibrationen eller den hvaesende lyd fortsaetter.
Hvis adapteren anvendes, skal felgende udferes:

= Kontrollér, at pumpen er forbundet korrekt med adapteren. Kontrollér, at pumpen sidder korrekt fast under adapterens
lasefremspring og lasegreb.
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Kontrollér, at adapteren er forbundet korrekt med drivmotoren.

Szenk pumpehastigheden til nul, og genstart drivmotoren.

Folg geengs hospitalspraksis for at genoprette tilstremningen.

Overvej at udskifte pumpen eller adapteren, hvis vibrationen eller hvaeselyden fortsaetter.

9. Opbevaring og rengering af Affinity™ CP-adapteren

Advarsel: Adapteren ma ikke steriliseres. Sterilisation kan beskadige adapteren.

Forsigtig: Ma ikke opbevares i ekstreme temperaturer og hgj luftfugtighed. Adapteren ma ikke opbevares i direkte sollys.

Forsigtig: Der ma ikke anvendes alkoholbaserede oplgsninger, andre organiske oplasningsmidler eller koncentreret syre eller

base pa adapteren. Adapteren kan blive beskadiget af sddanne oplgsninger.

Folg gaengs hospitalspraksis for rengering eller desinfektion af adapteren. Dog ber felgende tages i betragtning:

m  Brug kun desinfektionsmidler, der er godkendt til hospitalsbrug, til rengering af adapteren. Falgende oplasninger kan
bruges til rengering eller desinfektion af adapteren: vand, Betadine™, brintoverilte samt mildt rengeringsmiddel. Ter
adapteren efter med en svamp eller en klud og vand efter renggringen.

m  Fjern gjeblikkeligt eventuel kontaminering fra adapteren med en svamp eller klud og vand.

m  Hvis kontamineringen ikke kan fiernes med en svamp eller klud og vand, kan adapteren nedsaenkes i vand i op til 10
minutter. Nedsaenk ikke adapteren i andre vaesker.

10. Service

Advarsel: Adapteren kan ikke serviceres. Adapteren ma ikke skilles ad, idet dette kan indvirke pa dens funktionsevne.
Adapteren ma ikke anvendes, hvis der er foretaget sendringer ved den.

11. Specifikationer for Affinity™ CP-centrifugalblodpumpen

Varenummer: AP40

Primingsvolumen: 40 ml (cirka)

Indlgbs-/Udlgbs-ID: 9,5 mm (3/8")

Maksimalt driftstryk: 760 mm Hg (101 kPa)

Maksimal flowhastighed: 10 l/min

Maksimalt udlgbstryk: 700 mm Hg (93,3 kPa)

Maksimal pumpehastighed: = 4000 rpm (med den eksterne drivmotor model 560A fra Medtronic)

m 3600 rpm (med Affinity CP-adapter pa Stdckert- og Sorin-centrifugalpumpesystemer
eller Sarns- og Terumo-centrifugalsystemer)
Kompatible systemer: Medtronic-systemer til styring af hastighed (med ekstern drivmotor model 560A, hand-
sving beregnet til nadsituationer model HC150A)

11.1. Transportomrade

Temperatur: -30 °C til 57 °C (-22 °F til 135 °F)

Luftfugtighed: 20% til 85%, ikke-kondenserende

12. Specifikationer for Affinity™ CP-adapteren

Varenummer: AP40AST

Kompatibel pumpe: Affinity CP-centrifugalblodpumpe AP40

Kompatible systemer: m  Stoéckert- og Sorin-centrifugalpumpesystemer (med drivenhed model 60-01-04 og

60-01-00 samt ngddrivenhed model 60-01-35 og 60-01-50)
m  Sarns- og Terumo-centrifugalsystemer (med drivenhed model 164267 samt manuel
drivenhed model 164268)
Maks. adapterhastighed: 3600 rpm
Beskyttelsesklasse: P47
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12.1. Ydre mal

Veegt: 3159 (0,69 Ib)
Hgjde: 28 mm (1,1")
Diameter: 94 mm (3,7")

12.2. Opbevarings- og transportforhold

Temperatur: -30 °C til 70 °C (-22 °F til 158 °F)
Luftfugtighed: 15% til 93%, ikke-kondenserende
Atmosfeerisk tryk: 70 kPa til 106,3 kPa

12.3. Miljekrav under drift

Temperatur: 10 °C til 40 °C (50 °F til 104 °F)
Luftfugtighed: 20% til 75%, ikke-kondenserende
Atmosfaerisk tryk: 70 kPa til 106,3 kPa

13. Affinity™ CP-centrifugalblodpumpens flowhastighed

Bemaerk: Det reelt opnaelige flow afheenger af pumpens modstand, der er et resultat af det ekstrakorporale kredslgbs
komponenter og patientens arterielle modstand.

Bemaerk: Trykfald er forskellen mellem pumpens udgang og indgang.
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Figur 7. Affinity CP-centrifugalblodpumpens hydrauliske funktion

14. BEGRANSET GARANTI'

Folgende BEGRANSEDE GARANTI gzelder for kunder uden for USA:

A. Denne BEGRANSEDE GARANTI gaelder kun for den oprindelige kaber af en Medtronic Affinity™ CP-
centrifugalblodpumpe model AP40 (herefter benaevnt "produktet"). | det tilfaelde at produktet ikke fungerer inden for
specifikationerne fremsat i denne brugsanvisning, krediteres et belgb af Medtronic svarende til den oprindelige kabspris for
produktet (belgbet kan dog ikke overstige veerdien af erstatningsproduktet) ved kab af et vilkarligt erstatningsprodukt fra
Medtronic til brug til den pageeldende patient. ADVARSLERNE PA PRODUKTMARKATER BETRAGTES SOM EN
INTEGRERET DEL AF DENNE BEGRANSEDE GARANTI. KONTAKT DERES LOKALE MEDTRONIC-REPRASENTANT
FOR AT FA OPLYSNINGER OM, HVORDAN DE SKAL FORHOLDE DEM | TILFALDE AF EN REKLAMATION UNDER
DENNE BEGRANSEDE GARANTI.

1 Denne BEGRANSEDE GARANTI gives af Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA. Den
geelder kun i lande uden for USA.
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B. Folgende betingelser skal veere opfyldt, for reklamationen er omfattet af den BEGRANSEDE GARANTI:

(1) Produktet skal veere anvendt inden datoen for seneste anvendelse.

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

(3) Produktet ma ikke have veeret anvendt til nogen anden patient, ma ikke have veeret udsat for forkert behandling,
zendret, misbrugt eller udsat for ulykker, og Produktet méa ikke pa nogen made, der efter vurdering fra Medtronic kan
have indflydelse pa Produktets stabilitet og driftssikkerhed, vaere modificeret eller repareret.

C. Denne BEGRANSEDE GARANTI er begraenset til dens udtrykte vilkar. | saerdeleshed:

(1) Der kan under ingen omstaendigheder krediteres i tilfeelde, hvor der er tegn pa forkert handtering, forkert brug eller
andringer af det ombyttede Produkt.

(2) Medtronic er ikke ansvarlig for tilfeeldige skader eller folgeskader af nogen art, som felge af brug af Produktet, dets
defekt eller fejlfunktion, uanset om kravet bygger pa garantiret, aftaleret, erstatningsret eller andet.

D. Ovennzevnte undtagelser og begraensninger har ikke til hensigt at veere og ma ikke fortolkes saledes, at de kommer i
modstrid med ufravigelige bestemmelser i geeldende lov. Hvis noget udsnit af eller vilkar i denne BEGRANSEDE
GARANTI af en retsinstans i nogen kompetent retskreds anses for ulovligt, uden retskraft eller i modstrid med gaeldende
lov, bergres den resterende del af den BEGRANSEDE GARANTI ikke, og alle rettigheder og forpligtelser skal tolkes og
handhaeves, som om denne BEGRANSEDE GARANTI ikke indeholdt det pageeldende afsnit eller vilkar, der anses for
ugyldigt.
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Affinity™ CP
Zentrifugalblutpumpe

1. Beschreibung

Die Affinity™ CP Zentrifugalblutpumpe (AP40) ist zur Verwendung in extrakorporalen Blutkreislaufen vorgesehen. Sie dient
zum Transport von Blut durch Zentrifugalkraft, die durch eine Kombination aus einem glatten, sich drehenden Kegel und
schmalen Lamellen entsteht. Die Ubertragung der Energie von der Pumpe auf das Blut erfolgt in Form von Druck und
Geschwindigkeit, wodurch das Blut in Richtung Pumpenauslass beschleunigt wird. Zur Begrenzung der dabei entstehenden
Reibung und Hitze verfiigt die Affinity CP Zentrifugalblutpumpe (iber ein Zapfenlager auf einem Doppelzapfen aus
Keramikmaterial.

Die Affinity CP Zentrifugalblutpumpe wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

Die Affinity CP Zentrifugalblutpumpe ist an eine Magnetantriebseinheit (den externen Antriebsmotor Modell 560A) gekoppelt,
die mit einer Medtronic Pumpendrehzahlsteuerung verbunden ist. Zudem lasst sie sich im Fall eines Versagens der Steuerung
oder eines Stromausfalls an die Notfallkurbel Modell HC150A ankoppeln. Weitere Informationen zu dem externen
Antriebsmotor und der Notfallkurbel finden Sie in der Bedienungsanleitung der betreffenden Medtronic
Pumpendrehzahlsteuerung.

Die Affinity CP Zentrifugalblutpumpe lasst sich auch an den Affinity™ CP Adapter ankoppeln, um den Betrieb der Pumpe mit
den Stockert™ und Sorin™ Zentrifugalpumpensystemen oder den Sarns™ und Terumo™ Zentrifugalsystemen zu
ermdglichen.

Das Produkt bei Raumtemperatur lagern.

Méglicherweise ist der Adapter in lhrem Land nicht erhéltlich. Wenden Sie sich zur Abklarung der Verfligbarkeit des Adapters
bitte an Ihren Medtronic Reprasentanten.

Weitere Informationen zur Verwendung des Affinity CP Adapters, zum Betrieb der Medtronic Pumpendrehzahlsteuerung oder
der Zubehorteile finden Sie in der Gebrauchsanweisung oder Bedienungsanleitung.

2. Indikationen

Die Affinity CP Zentrifugalblutpumpe dient dazu, fiir die Dauer einer kardiopulmonalen Bypass-Operation (bis zu 6 Stunden)
Blut zur extrakorporalen Kreislaufunterstitzung durch einen extrakorporalen Blutkreislauf zu pumpen.

Sie ist auRerdem fiir die Anwendung in extrakorporalen Unterstlitzungssystemen geeignet, die keinen vollstandigen
kardiopulmonalen Bypass bendtigen (z. B. Valvuloplastie, Mitralklappen-Reoperation, Eingriffe an der Vena cava oder der
Aorta, Lebertransplantation). Auch hier betragt die maximale Betriebsdauer 6 Stunden.

Die Affinity CP Zentrifugalblutpumpe wird mit dem externen Antriebsmotor oder der Notfallkurbel betrieben.

Die Affinity CP Zentrifugalblutpumpe ist fir die Verwendung mit den Steuerungen von Medtronic vorgesehen. Durch
Anbringung des Affinity CP Adapters kann sie dariiber hinaus auch mit den Stéckert und Sorin Zentrifugalpumpensystemen
oder den Sarns und Terumo Zentrifugalsystemen verwendet werden.

3. Kontraindikationen

Die Affinity CP Zentrifugalblutpumpe ist als Gerat zur Kardiotomieabsaugung kontraindiziert. Die Verwendung dieses Produkts
fir alle anderen als die angegebenen Zwecke liegt allein in der Verantwortung des Anwenders.

4. Warnhinweise

4.1. Affinity™ CP Zentrifugalblutpumpe

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

m  Die Zentrifugalblutpumpe wurde weder in vitro, noch in vivo, noch in klinischen Studien auf ihre Tauglichkeit fiir den
Langzeitbetrieb (langer als 6 Stunden) als Uberbriickung bis zur Transplantation oder bis zur Erholung des Herzens
geprft.
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Die Affinity CP Zentrifugalblutpumpe und der Affinity CP Adapter eignen sich nicht fiir den Betrieb in einem pulsatilen
Modus.

Die Zentrifugalblutpumpe darf ausschlielich mit einem kompatiblen externen Antriebsmotor oder Adapter verwendet
werden. Die Nichteinhaltung kann eine verminderte Leistung, Abkopplung oder Beschadigung zur Folge haben.

Stellen Sie sicher, dass die Zentrifugalblutpumpe und der Kreislauf zu Beginn des Eingriffs ordnungsgemaR entliftet und
befiillt sind, um die Gefahr einer Luftembolie mdglichst gering zu halten. Die Verwendung eines arteriellen Filters ist
angeraten. Vergewissern Sie sich per Sichtpriifung, dass sich in der Lagereinheit keine Luft mehr befindet.

Den Fluss niemals proximal zur Pumpe abklemmen oder einschranken. Dies kann zu einem Pumpenausfall fiihren. Wenn
der Fluss am Einlass behindert wird, lauft die Pumpe méglicherweise mit hohen Drehzahlen und erzeugt unter Umsténden
ein hohes Vakuum von (iber 500 mmHg.

Die Zentrifugalblutpumpe darf nicht leer betrieben werden, da andernfalls Schaden an internen Komponenten auftreten.
Bei einem massiven Lufteintritt in die Zentrifugalblutpumpe wird das Blut vollstéandig aus der Pumpe verdréngt und der
Blutfluss zum Stillstand gebracht. In diesem Fall muss die Pumpe angehalten und entliiftet werden, bevor die Zirkulation
wieder gestartet werden kann.

Die Pumpe niemals ohne Fliissigkeit betreiben.

Die Zentrifugalblutpumpe nicht bei Drehzahlen oberhalb des zulassigen Maximums (4000 U/min) betreiben. Dadurch kann
es zu UbermaRigem Verschleill der Zapfenlager kommen.

Der Kontakt der Zentrifugalblutpumpe mit flissigen Chemikalien ist zu vermeiden, da diese das Gerat beschadigen kénnen.
Flissige Anasthetika wie Isofluran greifen Polykarbonate an. Vermeiden Sie jeden Kontakt derartiger Lésungen mit der
Zentrifugalblutpumpe.

Um bei offenen Schlauchen am Auslass der Zentrifugalblutpumpe einen retrograden Blutfluss zu verhindern, muss die
Drehzahl der Pumpe mindestens so hoch eingestellt werden, dass der durch die Leitungen und durch den Patienten
bedingte Widerstand Gberwunden wird. Wenn kein positiver Blutfluss gewahrt werden kann, muss die Auslassleitung der
Pumpe abgeklemmt werden, um den Pumpenfluss gegen den Patienten zu isolieren. Andernfalls besteht die Gefahr eines
retrograden Flusses und einer Exsanguination des Patienten.

Bei stehender Zentrifugalblutpumpe muss die arterielle Leitung stets distal zur Pumpe abgeklemmt werden, um einen
retrograden Fluss zu verhindern.

Es muss immer eine weitere Affinity CP Zentrifugalblutpumpe samt erforderlichem Zubehér in Reserve gehalten werden
und ein geeignetes Protokoll fiir einen Austausch festgelegt werden. Sollte die Zentrifugalblutpumpe bei bestehendem
extrakorporalem Kreislauf ausgetauscht werden miissen, sind vor dem Austausch der Pumpe die mdglichen Risiken fiir den
Patienten abzuklaren.

Patient und Gerét sollten engmaschig liberwacht werden. Lassen Sie die Zentrifugalblutpumpe nicht unbeaufsichtigt laufen.
Uberwachen Sie den Durchsatz im gesamten Kreislaufsystem sorgfltig auf mogliche Okklusionen.

Die Zentrifugalblutpumpe darf nicht Ianger als 30 Sekunden leer laufen. Im Leerlauf kann die Temperatur in der Pumpe
ansteigen, wodurch es vermehrt zu Zellschaden kommen kann.

Mit der Zentrifugalblutpumpe darf nur unter aseptischen Bedingungen hantiert werden.

4.2. Affinity™ CP Adapter

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

Es muss immer ein Affinity CP Adapter samt erforderlichem Zubehér in Reserve gehalten werden und ein geeignetes
Protokoll fiir einen Austausch festgelegt werden. Sollte der Adapter bei bestehendem extrakorporalem Kreislauf
ausgetauscht werden missen, sind vor dem Austausch des Adapters die méglichen Risiken fiir den Patienten abzukléren.
Stellen Sie sicher, dass der Adapter korrekt am Antriebsmotor angebracht ist. Uberpriifen Sie, dass der Adapter am
Antriebsmotor eingerastet ist. Eine fehlerhafte Anbringung kann die Leistungsfahigkeit der Pumpe beeintrachtigen.

Stellen Sie sicher, dass die Pumpe korrekt am Adapter angebracht ist. Die Pumpe sollte fest unter der Haltekante und der
Sicherungsklinke des Adapters sitzen. Uberpriifen Sie, dass die Pumpe sicher eingerastet ist und sich in engem Kontakt mit
der Adapteraufnahme befindet. Eine fehlerhafte Anbringung kann die Leistungsféhigkeit der Pumpe beeintrachtigen.

Die Affinity CP Zentrifugalblutpumpe und der Affinity CP Adapter eignen sich nicht fiir den Betrieb in einem pulsatilen
Modus.
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5.

Verwenden Sie den Adapter nicht bei Drehzahlen von mehr als 3600 U/min. Der Adapter ist nicht fir Drehzahlen von mehr
als 3600 U/min ausgelegt.

Sterilisieren Sie den Adapter nicht. Das Sterilisieren kdnnte den Adapter beschadigen.

Der Adapter lasst sich nicht warten. Bauen Sie den Adapter nicht auseinander, weil die Leistungsfahigkeit des Adapters
beeintrachtigt werden kénnte. Verwenden Sie den Adapter nicht, wenn an dem Adapter Manipulationen vorgenommen
wurden.

VorsichtsmaBnahmen

5.1. Affinity™ CP Zentrifugalblutpumpe

Dieses Produkt darf nur von Arzten benutzt werden, die in der Technik extrakorporaler Blutkreisléufe eingehend geschult
wurden.

Die Zentrifugalblutpumpe keinen starken StéRen aussetzen und nicht fallen lassen. Erschiitterungen kénnen das Produkt
beschadigen und Fehlfunktionen verursachen.

Die Zentrifugalblutpumpe wird steril und pyrogenfrei geliefert. Vor Verwendung miissen Produkt und Verpackung sorgfaltig
Uberprift werden. Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn das Produkt oder die Produktverpackung beschadigt
oder verschmutzt wurde oder wenn die Kappen nicht aufgesetzt sind.

Die Zentrifugalblutpumpe ist zur Verwendung an nur einem Patienten bestimmt. Dieses Produkt darf nicht
wiederverwendet, wiederaufbereitet oder resterilisiert werden. Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisation
kénnen die strukturelle Integritat des Gerats beeintrachtigen und/oder unter Umstanden eine Kontamination des Geréats
bewirken, die wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren kann.

Befolgen Sie das Protokoll Ihres Krankenhauses, um fiir die Dauer der kardiopulmonalen Bypass-Operation (bis zu

6 Stunden) eine adaquate Heparinisierung aufrechtzuerhalten. Mit einer Thrombenbildung innerhalb des Kreislaufs steigt
das mogliche Risiko einer Beschadigung der Komponenten des Perfusionssystems.

Achten Sie beim Anschluss der Schlauche darauf, dass keine Knicke oder andere Beeintrachtigungen auftreten, die den
Fluss nachteilig beeinflussen kénnten.

Der Anschluss der Schlduche an die Pumpe muss ohne ibermafRigen Kraftaufwand erfolgen, um eine Beschadigung der
Pumpe zu vermeiden.

Gehen Sie bei der Repositionierung oder dem Anschluss von Schlauchen behutsam vor, um eine Beschadigung der
Anschlisse zu vermeiden.

Halten Sie die Zentrifugalblutpumpe von Objekten fern, die durch Magnetfelder nachteilig beeinflusst werden kénnten.
Das Antikoagulationsregime muss strikt eingehalten und der Gerinnungsstatus wahrend aller Schritte regelmaRig
liberwacht werden. Der verantwortliche Arzt muss die Vorziige der extrakorporalen Kreislaufunterstiitzung sorgféltig gegen
die Risiken einer systemischen Antikoagulation abwégen. Es ist fiir eine adédquate Heparinisierung unter Einhaltung des in
der Klinik vorgeschriebenen CPB-Protokolls zu achten.

Informationen zu den Anforderungen an die Lagerungstemperatur finden Sie auf der Beschriftung der Verpackung oder in
der Gebrauchsanweisung.

Die Entsorgung der Produkte unter Einhaltung der lokal und im Krankenhaus geltenden Bestimmungen und Verfahren liegt
in der Verantwortung des Anwenders.

5.2. Affinity™ CP Adapter

Dieses Produkt darf nur von Arzten benutzt werden, die in der Technik extrakorporaler Blutkreisléufe geschult wurden.
Benutzen Sie den Affinity CP Adapter wie in der dem Adapter beigefiigten Gebrauchsanweisung beschrieben.

Benutzen Sie den Medtronic Affinity CP Adapter ausschlieBlich mit den Medtronic Affinity CP Zentrifugalblutpumpen.
Benutzen Sie die Stockert und Sorin Zentrifugalpumpensysteme und die Sarns und Terumo Zentrifugalsysteme wie in der
jedem Gerét beigefligten Gebrauchsanweisung beschrieben.

Kontrollieren Sie den Adapter vor der Verwendung auf physikalische Schaden. Verwenden Sie den Adapter nicht, wenn er
beschadigt zu sein scheint. Schicken Sie das beschadigte Produkt an einen Medtronic Reprasentanten.

Der Adapter enthalt Magneten. Halten Sie den Adapter von Metallen, Magnetbandern und Magneten fern.

Achten Sie darauf, dass der Adapter nicht herunterfallt oder St6Re erleidet. Ein Sto} konnte den Adapter beschadigen.
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m  Setzen Sie den Adapter oder die Pumpe erst auf bzw. entfernen Sie den Adapter oder die Pumpe erst, wenn der
Antriebsmotor vollstandig zum Stillstand gekommen ist.

m  Achten Sie beim Aufsetzen des Adapters auf den Antriebsmotor darauf, dass sich die Unterseite des Adapters in engem
Kontakt mit der Aufnahme des Antriebsmotors befindet und dass sich die Sicherungsklinke der Aufnahme in der
eingerasteten Stellung befindet.

m  Vermeiden Sie wahrend des Betriebs Schldge oder StoRe gegen den Adapter oder die Komponenten des
Kreislaufsystems, um das Risiko einer Abldsung des Adapters und der Pumpe von dem Antriebsmotor oder den
angeschlossenen Schlauchen zu verringern. Zur Vorgehensweise im Fall einer Ablésung siehe Abschnitt 8.

= Nicht bei extremen Temperatur- oder Feuchtigkeitswerten lagern. Vermeiden Sie es, den Adapter in direktem Sonnenlicht
zu lagern.

m  Ausfiihrliche Informationen zur Installation finden Sie in der mit den Stéckert und Sorin Zentrifugalpumpensystemen oder
den Sarns und Terumo Zentrifugalsystemen mitgelieferten Gebrauchsanweisung.

m  Befiillen Sie die Pumpe, bevor Sie den Kreislauf in Betrieb nehmen. Betétigen Sie die tiber den Adapter an den
Antriebsmotor gekoppelte Pumpe bei maximaler Drehzahl, um sie auf Vibration, ungew6hnliche Gerdusche, mangelnden
Durchfluss und andere Auffalligkeiten zu kontrollieren. Zur Vorgehensweise bei Feststellung einer Auffalligkeit
siehe Abschnitt 8.

m  Wenn Sie die Affinity CP Zentrifugalblutpumpe und den Affinity CP Adapter mit einem kompatiblen System einsetzen, das
Uber eine Anzeige fiir den Eingangsdruck verfiigt, verwenden Sie fiir den Eingangsdruck einen Messwert und keinen
berechneten Wert. Ein berechneter Wert basiert auf typischen Kurven, die nicht reprasentativ fiir die Affinity CP
Zentrifugalblutpumpe sind und zu ungenauen Werten fiihren kénnen.

m  Den Adapter nicht mit alkoholhaltigen Lésungen, anderen organischen Lésungsmitteln oder konzentrierten Sauren oder
Basen in Kontakt bringen. Der Adapter kann durch diese Lésungen beschadigt werden.

= Verwenden Sie den Adapter nicht nach Ablauf des auf dem Produktetikett angegebenen Verwendbarkeitsdatums (,Zu
verwenden bis einschlieBlich*).

m Informationen zu den Anforderungen an die Lagerungstemperatur finden Sie auf der Beschriftung der Verpackung oder in
der Gebrauchsanweisung.

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

6. Nebenwirkungen

Die Verwendung der Affinity CP Zentrifugalblutpumpe (AP40) wird mit den folgenden Nebenwirkungen in Zusammenhang

gebracht:

m allergische Reaktion

= Blutverlust

m  Hamatotoxizitat

= Tod

= Embolus

m  (ibermé&Rige Aktivierung der Blutkomponenten

m  Verblutung

m  Fieber

= Hamolyse

m  Hyperkapnie und Azidose

= Hypotonie

= Hypovolamie

= Hypoxie

m  Beeintrachtigung des Temperaturmanagements beim Patienten

m  Infektion

= neurologische Fehlfunktionen und Schlaganfall

m  Organfunktionsstérungen

= Nierenversagen
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Schaden am Reproduktionssystem bei neugeborenen und padiatrischen mannlichen Patienten
Atem- und Lungenprobleme

Sepsis

Sterilisation

Thrombus

Blutvergiftung, Karzinogenitat, Mutagenitat, Sensibilisierung, Zytotoxizitat

Schaden am Gefallsystem

7. Gebrauchsanweisung
Bei Verwendung der Affinity CP Zentrifugalblutpumpe ohne den Affinity CP Adapter beachten Sie bitte die Abschnitte 7.1, 7.2,
7.7 und 7.8 dieser Gebrauchsanweisung.

Bei Verwendung der Affinity CP Zentrifugalblutpumpe mit dem Affinity CP Adapter beachten Sie bitte die Abschnitte 7.3, 7.4,
7.5,7.6, 7.7 und 7.8 dieser Gebrauchsanweisung.

7.1. Installieren der Affinity™ CP Zentrifugalblutpumpe auf dem externen Medtronic Antriebsmotor
Modell 560A

SchlieRen Sie den externen Antriebsmotor Modell 560A an die entsprechende Medtronic Steuerung an. Ausfiihrliche

Informationen zur Installation finden Sie in der Bedienungsanleitung der betreffenden Medtronic Steuerung.

1. Schieben Sie die Affinity CP Zentrifugalblutpumpe in den externen Antriebsmotor Modell 560A ein (Abbildung 2), bis der
SchlieBstift der Daumenverriegelung einrastet.

1. Daumenverriegelung mit Schliestift am externen
Antriebsmotor Modell 560A

Abbildung 2. Installieren und Entfernen der Affinity CP Zentrifugalblutpumpe

Hinweis: Die Pumpe nach Mdglichkeit am niedrigsten Punkt des Kreislaufs, direkt unterhalb des Reservoirs, installieren.

2. Fihren Sie die Befiillung der Zentrifugalblutpumpe unter Einhaltung der in Abschnitt 7.7 dieser Gebrauchsanweisung
beschriebenen Verfahren durch.

Vorsicht: Der Betrieb der Zentrifugalblutpumpe ohne vorherige Befiillung der Pumpe kann zu einer Beschadigung der
Zentrifugalblutpumpe fiihren.

3. Drehen Sie den Drehzahlregler bis zum Anschlag in die eingerastete Nullstellung. Wird der Reglerknopf auf null gestellt,
muss ein gewisser mechanischer Widerstand liberwunden werden, bis der Reglerknopf hérbar einrastet. Der schwarze
Freigabeknopf auf dem Reglerknopf fungiert als Markierung fiir die Drehzahleinstellung.

Warnung: Bei der Verwendung der Affinity CP Zentrifugalblutpumpe aufRerhalb der geman Etikettierung empfohlenen
Betriebsparameter kann es zu einem Versagen der Zentrifugalblutpumpe, zu einer verminderten Pumpleistung, Leckagen,
exzessivem Bluttrauma sowie Verschleil oder Korrosion der mit dem Blut in Kontakt stehenden Materialien kommen,
wodurch diese Materialien in das Blut des Patienten gelangen kénnen.

Vorsicht: Die Installation der Zentrifugalblutpumpe bei laufendem Antriebsmotor kann zu einer Beschadigung der Pumpe
flhren.

4. Fahren Sie mit dem extrakorporalen Blutkreislauf fort. Weitere Informationen finden Sie in der mit jedem Gerat
mitgelieferten Gebrauchsanweisung.
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7.2. Entfernen der Affinity™ CP Zentrifugalblutpumpe von dem externen Medtronic Antriebsmotor
Modell 560A

Die Pumpe muss nach dem Eingriff abgenommen und entsorgt werden. Bei der Entsorgung der Pumpe miissen die 6rtlichen
Entsorgungsrichtlinien und die entsprechenden Klinikprotokolle beachtet werden.

1. Dricken Sie gegen die Daumenverriegelung des Antriebsmotors, um die Zentrifugalblutpumpe zu I6sen (Abbildung 2).
2. Ziehen Sie die Zentrifugalblutpumpe aus der Aufnahme des Antriebsmotors heraus (Abbildung 2).

7.3. Aufsetzen des Affinity™ CP Adapters

Der Medtronic Affinity CP Adapter (Abbildung 3) dient dazu, den Betrieb der Medtronic Affinity CP Zentrifugalblutpumpe
(Modell AP40) mit den Stéckert und Sorin Zentrifugalpumpensystemen oder den Sarns und Terumo Zentrifugalsystemen zu
ermdglichen.

1. Haltekante
2. Adapteraufnahme

3. Sicherungsklinke

Abbildung 3. Affinity CP Adapter
Bei dem Adapter kommt eine magnetische Kopplung zum Einsatz, die das Drehmoment vom Antriebsmotor auf die Einmal-
Zentrifugalblutpumpe (bertragt.
Der Adapter wird unsteril geliefert.
Die Verwendung des Adapters erfordert keine Modifikation an den Stéckert und Sorin Zentrifugalpumpensystemen oder den
Sarns und Terumo Zentrifugalsystemen.
Der Adapter ist flir die mehrfache Verwendung bei verschiedenen Patienten konzipiert. Der Adapter kann bis zu dem auf dem
Etikett des Gerats angegebenen Verwendbarkeitsdatum (,Zu verwenden bis einschlielich“) wiederverwendet werden.

Maéglicherweise ist der Adapter in Inrem Land nicht erhaltlich. Wenden Sie sich zur Abklarung der Verfiigbarkeit des Adapters
bitte an Ihren Medtronic Reprasentanten.

7.4. Aufsetzen des Affinity™ CP Adapters auf die Stockert™ und Sorin™ Zentrifugalpumpensysteme
Vorsicht: Ausfiihrliche Informationen zur Installation finden Sie in der mit den Stockert und Sorin Zentrifugalpumpensystemen
mitgelieferten Gebrauchsanweisung.

Hinweis: Uberpriifen Sie den Adapter auf sichtbare Biokontamination wie Blut oder Fremdkérper, bevor Sie den Adapter auf

den Antriebsmotor aufsetzen. Reinigen Sie den Adapter oder die Aufnahme des Antriebsmotors bei Bedarf entsprechend den

Anweisungen in Abschnitt 9.

Hinweis: Diese Anweisungen gelten auch, wenn der Adapter mit einer kompatiblen Handkurbel von den Stéckert und Sorin

Zentrifugalpumpensystemen verwendet wird.

Fihren Sie die folgenden Schritte durch, um den Affinity CP Adapter auf den Antriebsmotor der Stéckert und Sorin

Zentrifugalpumpensysteme aufzusetzen:

1. Setzen Sie den Boden des Adapters in die Aufnahme des Antriebsmotors ein. Driicken Sie dabei die Haltefeder am
Antriebsmotor nach unten.

2. Setzen Sie den Adapter vollstandig in die Aufnahme des Antriebsmotors ein (Abbildung 4).
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Abbildung 4. Aufsetzen des Affinity CP Adapters auf den Antriebsmotor der Stéckert und Sorin
Zentrifugalpumy yst

3. Um den Adapter in die gewiinschte Stellung zu drehen, driicken Sie auf die Haltefeder, drehen Sie den Adapter und stellen
Sie sicher, dass die Haltefeder in die Kerbe auf der Unterseite des Adapters einrastet.
Warnung: Stellen Sie sicher, dass der Adapter korrekt am Antriebsmotor angebracht ist. Uberpriifen Sie, dass der Adapter
am Antriebsmotor eingerastet ist. Eine fehlerhafte Anbringung kann die Leistungsfahigkeit des Adapters beeintrachtigen.
Vorsicht: Achten Sie beim Aufsetzen des Adapters auf den Antriebsmotor darauf, dass sich die Unterseite des Adapters in
engem Kontakt mit der Aufnahme des Antriebsmotors befindet und dass sich die Haltefeder in der eingerasteten Stellung
befindet.

7.5. Aufsetzen des Affinity™ CP Adapters auf die Sarns™ und Terumo™ Zentrifugalsysteme

Vorsicht: Ausfiihrliche Informationen zur Installation finden Sie in der mit den Sarns und Terumo Zentrifugalsystemen

mitgelieferten Gebrauchsanweisung.

Vorsicht: Vermeiden Sie wahrend des Betriebs Schlage oder StoRe gegen den Adapter oder die Komponenten des

Kreislaufsystems, um das Risiko einer Ablosung des Adapters und der Pumpe von dem Antriebsmotor oder den

angeschlossenen Schlauchen zu verringern. Zur Vorgehensweise im Fall einer Abldsung siehe Abschnitt 8.

Hinweis: Uberpriifen Sie den Adapter auf sichtbare Biokontamination wie Blut oder Fremdkérper, bevor Sie den Adapter auf

den Antriebsmotor aufsetzen. Reinigen Sie den Adapter oder die Aufnahme des Antriebsmotors bei Bedarf entsprechend den

Anweisungen in Abschnitt 9.

Hinweis: Diese Anweisungen gelten auch, wenn der Adapter mit einer kompatiblen Handkurbel von den Sarns und Terumo

Zentrifugalsystemen verwendet wird.

Fihren Sie die folgenden Schritte durch, um den Affinity CP Adapter auf den Antriebsmotor der Sarns und Terumo

Zentrifugalsysteme aufzusetzen:

1. Offnen Sie die Sicherungsklinke an der Aufnahme des Antriebsmotors und nehmen Sie die Schutzabdeckung von der
Aufnahme des Antriebsmotors ab.

2. Halten Sie den Boden des Adapters Uber die Aufnahme des Antriebsmotors. Schieben Sie den Adapter unter den
Aufnahmeclip (Abbildung 5).
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Abbildung 5. Aufsetzen des Affinity CP Adapters auf den Antriebsmotor der Sarns und Terumo Zentrifugalsysteme

3. Offnen Sie die Sicherungsklinke der Aufnahme und driicken Sie den Adapter fest an. Lassen Sie die Klinke los, um den
Adapter zu fixieren.

Warnung: Stellen Sie sicher, dass der Adapter korrekt am Antriebsmotor angebracht ist. Uberpriifen Sie, dass der Adapter
am Antriebsmotor eingerastet ist. Eine fehlerhafte Anbringung kann die Leistungsfahigkeit des Adapters beeintrachtigen.

Vorsicht: Achten Sie beim Aufsetzen des Adapters auf den Antriebsmotor darauf, dass sich die Unterseite des Adapters in
engem Kontakt mit der Aufnahme des Antriebsmotors befindet und dass sich die Sicherungsklinke der Aufnahme in der
eingerasteten Stellung befindet.

7.6. Aufsetzen der Affinity™ CP Zentrifugalblutpumpe auf den Affinity™ CP Adapter
Fihren Sie die folgenden Schritte durch, um die Affinity CP Zentrifugalblutpumpe auf den Affinity CP Adapter aufzusetzen:

1. Halten Sie den Boden der Pumpe (ber die Aufnahme des Adapters. Schieben Sie die Pumpe unter die Haltekante.

2. Offnen Sie die Sicherungsklinke und driicken Sie die Pumpe fest an (Abbildung 6). Lassen Sie die Sicherungsklinke los
und justieren Sie die Pumpe, bis die Sicherungsklinke einrastet.

| 1

Aufnahmeclip

Sicherungsklinke der Aufnahme

g r N =

Antriebsmotor

1. Affinity CP Zentrifugalblutpumpe
2. Affinity CP Adapter
3. Antriebsmotor

] =
[ |

Abbildung 6. Aufsetzen der Affinity CP Zentrifugalblutpumpe auf den Affinity CP Adapter

Warnung: Stellen Sie sicher, dass die Pumpe korrekt am Adapter angebracht ist. Die Pumpe sollte fest unter der
Haltekante und der Sicherungsklinke des Adapters sitzen. Uberpriifen Sie, dass die Pumpe sicher eingerastet ist und sich
in engem Kontakt mit der Adapteraufnahme befindet. Eine fehlerhafte Anbringung kann die Leistungsfahigkeit der Pumpe
beeintrachtigen.

3. Um die Pumpe in die gewlinschte Stellung zu drehen, driicken Sie auf die Sicherungsklinke, drehen Sie die Pumpe und
lassen Sie die Sicherungsklinke los. Justieren Sie die Pumpe, bis die Sicherungsklinke einrastet.
Vorsicht: Befiillen Sie die Pumpe, bevor Sie den Kreislauf in Betrieb nehmen. Betatigen Sie die Gber den Adapter an den
Antriebsmotor gekoppelte Pumpe bei maximaler Drehzahl, um sie auf Vibration, ungewdhnliche Gerdusche, mangelnden
Durchfluss und andere Auffalligkeiten zu kontrollieren. Zur Vorgehensweise bei Feststellung einer Auffalligkeit
siehe Abschnitt 8.

4. Fahren Sie mit dem extrakorporalen Blutkreislauf fort. Weitere Informationen finden Sie in der mit jedem Gerat
mitgelieferten Gebrauchsanweisung.
Warnung: Es muss immer ein weiterer Affinity CP Adapter samt erforderlichem Zubehér in Reserve gehalten werden und
das geeignete Protokoll fiir einen Austausch festgelegt werden. Sollte der Adapter bei bestehendem extrakorporalem
Kreislauf ausgetauscht werden missen, sind vor dem Austausch des Adapters die méglichen Risiken fir den Patienten
abzuklaren.
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Warnung: Die Affinity CP Zentrifugalblutpumpe und der Affinity CP Adapter eignen sich nicht fir den Betrieb in einem
pulsatilen Modus.

Warnung: Verwenden Sie den Adapter nicht bei Drehzahlen von mehr als 3600 U/min. Der Adapter ist nicht fiir
Drehzahlen von mehr als 3600 U/min ausgelegt.

7.7. Befiillen des Kreislaufsystems der Affinity™ CP Zentrifugalblutpumpe

1.

SchlieRen Sie unter Einhaltung der liblichen aseptischen Techniken zur Wahrung einer sterilen Flissigkeitsbahn die
erforderlichen Schlduche an den Einlass und Auslass der Zentrifugalblutpumpe an.

Spilen Sie das Kreislaufsystem und die Pumpe nach Méglichkeit mit Kohlendioxid (CO.).

Fillen Sie die Zentrifugalblutpumpe per Gravitationsbefiillung bis Gber den Auslassanschluss und die Klemme der Pumpe
hinaus mit Befiillungsldsung. Entliiften Sie das Auslassschlauchsystem.

Warnung: Stellen Sie sicher, dass die Zentrifugalblutpumpe und der Kreislauf zu Beginn des Eingriffs ordnungsgeman
entliftet und beflllt sind, um die Gefahr einer Luftembolie méglichst gering zu halten. Die Verwendung eines arteriellen
Filters ist angeraten.

Warnung: Bei einem massiven Lufteintritt in die Zentrifugalblutpumpe kann das Blut vollstandig aus der Pumpe verdrangt
werden und der Blutfluss zum Stillstand gelangen. In diesem Fall muss die Pumpe angehalten und entliiftet werden, bevor
die Zirkulation wieder gestartet werden kann.

Vorsicht: Die Zentrifugalblutpumpe darf keinen Sté3en mit Instrumenten ausgesetzt werden. StéRe kénnen die Pumpe
beschadigen und Fehlfunktionen verursachen.

Klemmen Sie die Auslassleitung ab, und schalten Sie die Medtronic Steuerung ein.

SchlieRen Sie die Flusssonde wie in der Bedienungsanleitung des betreffenden kompatiblen Systems beschrieben an die
Leitungen des Kreislaufsystems an. Stellen Sie die Flusssonde bei Verwendung einer Medtronic Steuerung wie in der
Bedienungsanleitung der betreffenden Medtronic Steuerung beschrieben auf null.

Lassen Sie die Auslassleitung abgeklemmt und bewegen Sie den Drehzahlregler der Medtronic Steuerung auf die
gewiinschte Stufe, um eine ausreichende Befiillung und Entliftung des Kreislaufsystems zu erreichen. Prifen Sie die
Pumpe beziiglich mdglicher Leckagen oder anderer Auffalligkeiten.

Warnung: Die Zentrifugalblutpumpe darf nicht Ianger als 30 Sekunden leer laufen. Im Leerlauf kann die Temperatur in der
Pumpe ansteigen, wodurch es vermehrt zu Zellschdden kommen kann.

Stellen Sie den Drehzahlregler zuriick auf null und Uberpriifen Sie erneut die Integritat der Zentrifugalblutpumpe.
Warnung: Sollten Leckagen festgestellt werden, muss die Zentrifugalblutpumpe entfernt und durch eine neue sterile
Pumpe ersetzt werden. Zur Vorgehensweise bei Feststellung anderer Auffalligkeiten siehe Abschnitt 8. Wiederholen Sie
Schritt 1 bis 7 zur Befiillung des Systems.

Sofern keine Anomalien auffallen, kann die Befiillung des Kreislaufsystems fortgesetzt werden.

Uberpriifen Sie vor der Verwendung alle Verbindungen und die Integritat sowie den Fluss des Kreislaufsystems.
Warnung: Die Zentrifugalblutpumpe darf nicht betrieben werden, solange die Einlassleitung abgeklemmt ist, da andernfalls
in der Pumpe ein Unterdruck erzeugt wiirde, durch den sich Luftblasen im Blut bilden kénnten.

7.8. Checkliste fiir die Affinity™ CP Zentrifugalblutpumpe

Folgen Sie dem vom Team der Klinik aufgestellten Protokoll. Die in dieser Checkliste enthaltenen Informationen kénnen
genutzt werden, um vorhandene Checklisten zu revidieren, zu aktualisieren oder zu erweitern.

1.

AUFBAU

m  Bringen Sie den externen Antriebsmotor Modell 560A oder eine Antriebseinheit eines kompatiblen Systems an.

m  Kontrollieren Sie alle elektrischen Anschliisse.

m  Uberpriifen Sie das Regelmodul (Spannungsversorgung und Anzeige).

m  Uberpriifen Sie die Verpackung der sterilen Blutpumpe (und der Einmal-Sonde, falls zutreffend) hinsichtlich
Verwendbarkeitsdatum und Unversehrtheit.

= Wenn Sie den Adapter verwenden, (iberpriifen Sie das Verwendbarkeitsdatum (,Zu verwenden bis einschlieBlich“) auf
dem Etikett des Gerats.
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m  Stellen Sie sicher, dass der Fluss-Transducer, der Sensor oder die Einmal-Sonde von der Grofke her zu den anderen
Komponenten passt.

m  Stellen Sie den Perfusionskreislauf unter Einhaltung steriler Techniken zusammen.

m  Achten Sie darauf, dass geniligend Schlauchlange fiir einen eventuell erforderlichen Austausch der Antriebseinheit oder
die Verwendung der Handkurbel zur Verfiigung steht.

= Fligen Sie den Fluss-Transducer, den Sensor oder die Einmal-Sonde in der korrekten Lage und Flussrichtung in den
Kreislauf ein.

SPULEN DER PUMPE UND DES KREISLAUFS

Uberpriifen Sie, dass sich im Kreislauf keine Knicke oder Verstopfungen befinden.

Sofern indiziert, spllen Sie den Kreislauf und die Pumpe mit CO,. Schalten Sie dann die CO,-Zufuhr ab.

Befiillen und entliiften Sie die Pumpe und den Perfusionskreislauf.

Kontrollieren Sie die Pumpe auf Lecks, LaufunregelméaRigkeiten und Gerauschentwicklung.

Uberpriifen Sie den Kreislauf auf sichtbare Luftblasen.

Kontrollieren Sie die Sicherheit aller Schlauchverbindungen.

Klemmen Sie die Auslassleitung der Pumpe vollstandig ab.

Klemmen Sie die vendse Riickleitung vollstandig ab.

BETRIEBSPARAMETER

Fihren Sie die folgenden Schritte durch, wie in der Bedienungsanleitung des betreffenden kompatiblen Systems

beschrieben:

m  Kalibrieren Sie die Transducer/Sensoren entsprechend den Anweisungen des Herstellers.

m  Stellen Sie die Alarme fir niedrigen/hohen Durchfluss und andere Sicherheitssysteme ein und verifizieren Sie deren
Funktionstiichtigkeit.

RESERVEAUSRUSTUNG

Stellen Sie sicher, dass die folgenden Ausriistungsgegensténde verfligbar sind:

= Notstromversorgung

m  geeignete Handkurbel und Antriebseinheit von einem kompatiblen System

m  weitere Affinity CP Zentrifugalblutpumpe und Einmal-Sonde in Reserve

L}

L

weiterer Affinity CP Adapter in Reserve, sofern Sie den Adapter verwenden
geeignetes Steuergerat von einem kompatiblen System
PERFUSION
= Stellen Sie die Pumpe auf minimalen Durchfluss, bevor Sie die Klemmen an den Leitungen I6sen.
m  Uberwachen Sie das Regelmodul auf Meldungen und Alarme.
m  Uberwachen Sie den Perfusionskreislauf auf sichtbare Luftblasen und Knicke in den Leitungen.
m  Stellen Sie die Pumpe auf minimalen Durchfluss, bevor Sie die Leitungen abklemmen.
NACH DEM EINGRIFF
= Schalten Sie die Geréte aus.
m  Entsorgen Sie die Einmalkomponenten (Entsorgungsvorschriften beachten).
= Reinigen Sie den Motor und den Fluss-Transducer/-sensor.
= Falls Sie den Adapter verwenden, reinigen Sie diesen gemaf den Anweisungen im Abschnitt zur Lagerung und
Reinigung.
GERATEUBERPRUFUNG
m Inspizieren Sie die Geréate und stellen Sie sicher, dass diese einsatzbereit sind.
m  Achten Sie auf die Einhaltung des vorgegebenen Wartungsplans.
m  Stellen Sie sicher, dass die Batterien auf volle Kapazitat aufgeladen sind.
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8. Vorgehensweise bei Stérungen und Problemen

Dieser Abschnitt behandelt drei Situationen, die bei der Verwendung einer Zentrifugalblutpumpe eintreten kénnen. Befolgen Sie
das durch das Krankenhaus spezifizierte klinische Protokoll und beachten Sie die folgenden Vorschlage fiir die
Vorgehensweise bei Stérungen und Problemen.

8.1. Pumpversagen

Ein ungewohnter oder sehr hoher Ton bedeutet, dass die Pumpe ausgefallen ist. Tauschen Sie die Affinity CP
Zentrifugalblutpumpe sofort aus.

8.2. Mangelnder Durchfluss

Wenn die Pumpe nicht lauft oder kein Durchfluss vorhanden ist, priifen Sie Folgendes:

m  Stellen Sie sicher, dass Pumpe und Antriebsmotor korrekt verbunden sind.

Wenn Sie den Adapter verwenden, tberpriifen Sie Folgendes:

m  Uberpriifen Sie, dass die Pumpe korrekt mit dem Adapter verbunden ist. Stellen Sie sicher, dass die Pumpe fest unter der
Haltekante und der Sicherungsklinke des Adapters sitzt.

m  Stellen Sie sicher, dass der Adapter korrekt mit dem Antriebsmotor verbunden ist.

m  Reduzieren Sie die Pumpendrehzahl auf null, und starten Sie den Antriebsmotor neu.

m  Befolgen Sie das Protokoll Ihres Krankenhauses, um den Durchfluss erneut herzustellen.

8.3. Ungewohnliche Gerausche

Wenn die Pumpe vibriert oder ein Schleifgerdusch erzeugt, tberpriifen Sie Folgendes:

m  Ziehen Sie in Erwagung, die Pumpe auszutauschen, wenn die Vibration oder das Schleifgerausch anhalt.

Wenn Sie den Adapter verwenden, tberpriifen Sie Folgendes:

m  Uberpriifen Sie, dass die Pumpe korrekt mit dem Adapter verbunden ist. Stellen Sie sicher, dass die Pumpe fest unter der
Haltekante und der Sicherungsklinke des Adapters sitzt.

Stellen Sie sicher, dass der Adapter korrekt mit dem Antriebsmotor verbunden ist.

Reduzieren Sie die Pumpendrehzahl auf null, und starten Sie den Antriebsmotor neu.

Befolgen Sie das Protokoll Ihres Krankenhauses, um den Durchfluss erneut herzustellen.

Ziehen Sie in Erwagung, die Pumpe oder den Adapter auszutauschen, wenn die Vibration oder das Schleifgerdusch noch
immer vorhanden ist.

9. Lagerung und Reinigung des Affinity™ CP Adapters

Warnung: Sterilisieren Sie den Adapter nicht. Das Sterilisieren kénnte den Adapter beschadigen.

Vorsicht: Nicht bei extremen Temperatur- oder Feuchtigkeitswerten lagern. Vermeiden Sie es, den Adapter in direktem

Sonnenlicht zu lagern.

Vorsicht: Den Adapter nicht mit alkoholhaltigen Lésungen, anderen organischen Lésungsmitteln oder konzentrierten Sauren

oder Basen in Kontakt bringen. Der Adapter kann durch diese Lésungen beschadigt werden.

Befolgen Sie das Protokoll Ihres Krankenhauses, um den Adapter zu reinigen oder zu desinfizieren, und beachten Sie

Folgendes:

m  Verwenden Sie nur vom Krankenhaus zugelassene Desinfektionsmittel zum Reinigen des Adapters. Die folgenden
Losungen sind fiir die Reinigung oder Desinfektion des Adapters geeignet: Wasser, Betadine™, Wasserstoffperoxid und
mildes Reinigungsmittel. Wischen Sie den Adapter nach dem Reinigen mit einem Schwamm oder einem weichen Tuch und
Wasser ab.

m  Entfernen Sie sofort jegliche Verschmutzung mit einem Schwamm oder einem weichen Tuch und Wasser von dem
Adapter.

m Wenn sich die Verschmutzung nicht mit einem Schwamm oder einem weichen Tuch und Wasser entfernen lasst, kann der
Adapter fiir bis zu 10 Minuten in Wasser getaucht werden. Tauchen Sie den Adapter nicht in andere Flissigkeiten.
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10. Wartung

Warnung: Der Adapter Iasst sich nicht warten. Bauen Sie den Adapter nicht auseinander, weil die Leistungsfahigkeit des
Adapters beeintrachtigt werden kénnte. Verwenden Sie den Adapter nicht, wenn an dem Adapter Manipulationen
vorgenommen wurden.

11. Spezifikationen fiir die Affinity™ CP Zentrifugalblutpumpe

Teilenummer: AP40

Befiillungsvolumen: 40 ml (ungefahrer Wert)

ID Einlass/Auslass: 9,5 mm (3/8 Zoll)

Maximaler Betriebsdruck: 760 mmHg (101 kPa)

Maximale Flussrate: 10 I/min

Maximaler Auslassdruck: 700 mmHg (93,3 kPa)

Maximale Pumpendrehzahl: m 4000 U/min (mit dem externen Medtronic Motorantrieb 560A)

m 3600 U/min (mit dem Affinity CP Adapter auf Stockert und Sorin Zentrifugalpumpen-
systemen oder Sarns und Terumo Zentrifugalsystemen)
Kompatible Systeme: Medtronic Drehzahlsteuerungssysteme (mit dem externen Motorantrieb Modell 560A und
der Notfallkurbel Modell HC150A)

11.1. Temperatur- und Luftfeuchtigkeitsbereich wahrend des Transports

Temperatur: -30 °C bis 57 °C (-22 °F bis 135 °F)

Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 85 % (ohne Tropfchenbildung)

12. Spezifikationen fiir den Affinity™ CP Adapter

Teilenummer: AP40AST

Kompatible Pumpe: Affinity CP Zentrifugalblutpumpe AP40

Kompatible Systeme: m  Stockert und Sorin Zentrifugalpumpensysteme (mit Antriebseinheit Modell 60-01-04

und 60-01-00 und Notfall-Antriebseinheit Modell 60-01-35 und 60-01-50)
m  Sarns und Terumo Zentrifugalsysteme (mit Antriebseinheit Modell 164267 und manu-
eller Antriebseinheit Modell 164268)
Maximale Adapterdrehzahl: 3600 U/min
Schutzart: P47

12.1. Abmessungen (brutto)

Gewicht: 3159 (0,69 Ib)
Hoéhe: 28 mm (1,1 Zoll)
Durchmesser: 94 mm (3,7 Zoll)

12.2. Umgebungsbedingungen fiir Lagerung und Transport

Temperatur: -30 °C bis 70 °C (-22 °F bis 158 °F)
Luftfeuchtigkeit: 15 % bis 93 % (ohne Tropfchenbildung)
Atmospharischer Druck: 70 kPa bis 106,3 kPa

12.3. Betriebsbedingungen

Temperatur: 10 °C bis 40 °C (50 °F bis 104 °F)
Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 75 % (ohne Tropfchenbildung)
Atmosphaérischer Druck: 70 kPa bis 106,3 kPa
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13. Flussrate der Affinity™ CP Zentrifugalblutpumpe

Hinweis: Der tatsachlich erzielbare Durchfluss hangt von der Nachlast der Pumpe ab, die durch die Komponenten des
extrakorporalen Kreislaufsystems und den arteriellen Widerstand des Patienten bestimmt wird.

Hinweis: Der Druckabfall bezeichnet die Differenz zwischen dem Auslass der Pumpe und dem Einlass der Pumpe.
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Abbildung 7. Hydraulische Leistungsféahigkeit der Affinity CP Zentrifugalblutpumpe
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14. GARANTIEERKLARUNG'
Die folgende GARANTIE gilt nur fiir Abnehmer auRerhalb der USA:

A.

1

Diese GARANTIE wird nur gegenliber dem Erstabnehmer der Medtronic Affinity™ CP Zentrifugalblutpumpe, Modell AP40
(nachfolgend als ,Produkt‘ bezeichnet) geleistet. Sollte das Produkt nicht gemaR den in der Gebrauchsanweisung
festgeschriebenen Spezifikationen funktionieren, wird Medtronic eine Gutschrift in Hohe des Kaufpreises des
Originalprodukts ausstellen (hdchstens jedoch bis zum Wert des Austauschprodukts) und diese mit dem Kauf eines fir den
betreffenden Patienten verwendeten Medtronic Austauschprodukts verrechnen. DIE WARNHINWEISE IN DER
PRODUKTINFORMATION SIND INTEGRALER BESTANDTEIL DIESER GARANTIE. INFORMATIONEN DARUBER, WIE
SIE IHRE FORDERUNGEN AUFGRUND DIESER GARANTIE GELTEND MACHEN KONNEN, SIND BEI IHREM
ORTLICHEN MEDTRONIC REPRASENTANTEN ERHALTLICH.

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

(1) Das Produkt muss vor Ablauf des Verwendbarkeitsdatums (,Zu verwenden bis einschlieBlich“) verwendet werden.

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

(3) Das Produkt darf fur keinen anderen Patienten verwendet worden sein, darf nicht entgegen den in der dazugehérigen
Gebrauchsanweisung enthaltenen Anweisungen betrieben worden sein, darf nicht zweckentfremdet, technisch
verandert, missbraucht oder einem Unfall ausgesetzt und nicht in einer Weise technisch verandert oder repariert
worden sein, die nach Auffassung von Medtronic die Stabilitat und Zuverlassigkeit des Produkts beeintrachtigt.

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

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

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

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, beriihrt dies die Gultigkeit der

Diese GARANTIE wird von Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432 gewahrt. Sie gilt nur fiir
Abnehmer auferhalb der USA.
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restlichen Klauseln nicht, und alle Rechte und Pflichten aus dieser GARANTIE sind so auszulegen und durchzusetzen, als
sei der flr ungiltig erklarte Teil oder die ungltige Vorschrift in der GARANTIE nicht enthalten.
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H @uydkevTpn avTAia aiparog Affinity™ CP (AP40) TrpoopieTal yia Xprion o€ dIadIKaoieg e§wowaTIKAG KUukAogopiag. ‘Exel
OXeDIAOTEN WOTE VA AVOKIVEI TO aia PE QUYOKEVTPO dUVAUN, N OTToia SnUIoUPYEITal aTTd évav GUVOUAOHO OPOAG
TTEPIOTPEPOPEVOU KWVOU Kal TITEPUYiWV OTpo@eiou XapnAoU TTpo@iA. H evépyeia peta@épeTal atrd Tnv avTAia Je Tn Hoper
TTHEONG KAl TaXUTNTAG, KaBWg To aipa e§wBeiTal TTPog Tn Bupa £§68ou TG avtAiag. Ma Tov TepIopIgud TNG dnpioupyiag TPIRAS
Kal BgppoTNTag, N QUYOKeVTPN aigatog Affinity CP xpnoipotrolei agovika £5pava ToTroBeTnuéva o€ éva SITTAS Kepapikd dgova.
H @uydkevTpn avTAia aiparog Affinity CP €xel ammooTelpwbei pe aiBulevogeidio.

H @uydkevtpn avTAia aipatog Affinity CP ouvdéeTal pe pia aTrTopoKpuopévn povada Pe JayvnTikh JETAdoon Kivnong, TTou
ovopdadeTal «E§WTEPIKAG KIVTAPAG PeTAdoang Kivnang MovTého 560A», o oTToiog dlacuvdEETal PE Evav puBNIOTH TaxUTNTAG
avTAiag Tng Medtronic. Emriong, ouvdéetal pe Tov xeipooTpd@alo ékTaktng avaykng Movrého HC150A, o Trepitrtwaon
duaAeiToupyiag Tou pubuIoTA A SIOKOTTAG PEUPOTOG. AVOTPEETE OTO AVTIOTOIXO EYXEIPIOIO XEIPIOTH TOU PUBMICTH TaXUTNTOG
avTAiag Tng Medtronic yia TepIoadTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TOV EGWTEPIKS KIVNTAPA HETABOONG Kivnong Kal Tov
XEIPOOGTPOPAAO EKTAKTNG AVAYKNG.

H @uyodkevtpn avTAia aipatog Affinity CP ouvdéetal etriong pe Tov rpooappoyéa Affinity™ CP yia va emiTpépel aTnv avTAia va
AeIToupyei Ye Ta cuoTAPATa QUYOKEVTPWY avTAiwy Stockert™ kai Sorin™ 1| Je Ta QUYOKEVTPIKG oUCGTApATA Sarns™ kai
Terumo™.

®uAdooeTe TO TTPOIdV O€ BepUoKpaTia dwuartiou.

O Trpocappoyéag PTTopEi va pnv gival SIaBécipog oTn Xwpa oag. EmkolvwvAoTe Pe Tov avtirpéowTro Tng Medtronic yia va
€MRERAIIOETE €GV O TIPOCAPHOYEAS Eival SIABECIPOG.

Ma TepIoodTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA pE TN Xprion Tou Trpooapuoyéa Affinity CP rj Tn Aeitoupyia Tou puBuioTA Taxitntag
avTAiag Tng Medtronic A Twv e€apTNuaTWY, avatpééte aTig Odnyieg XPriong r GTO EYXEIPIOIO XEIPIOTH.

2. Evoeieig xpiong

H @uydkevtpn avTAia aipatog Affinity CP xpnoigotroigital yia Tnv GvtAnon aipatog JEow TOU KUKAWNOTOG EEWOWHATIKAG
TTAPAKAPYNG PE OKOTTO TNV UTTOOTAPIEN TNG EEWOWUATIKAG KUKAOPOPIAG YIa XPOVIKG SiacTApATa KatdAAnAa yia
KOPBIOTIVEUHOVIKA TTapAKkapyn (Ewg Kail 6 WPEG).

EvdeikvuTal £TTiONG yIo XprioN O€ CUCTANATA EEWOWNATIKAG UTTOGTAPIENG (YIa TTEPIGdOUG £WwG Kal 6 wpwv), Ta oTToia dev
amaitoUv TTARPN KapdIOTTVEUPOVIKE Trapdkapyn (Tr.X. BaABIBOTTAACTIKY, UTTOOTHPIEN KUKAOPOpIag katd Tn didpkeia
€TTAVEYXEIPNONG TNG MITPOEISOUG BaABidag, eyxeipnan Tng KoiAng AEBAG i TNG aopTrg, HETAPOOXEUTEIG ATTATOG).

H @uydkevTpn avTAia aiparog Affinity CP 1iBeTal o€ Acitoupyia atmé Tov e§wTepIKS KIVNTAPA PETAd0ooNG Kivnong fi atré Tov
XEIPOTTPOPAAO £KTAKTNG AVAYKNG.

H @uydkevTpn avTAia aiparog Affinity CP mrpoopietar yia Xprion e puBpioTég Tng Medtronic 1) utropei va XpnaoigoTtroindei ye ta
QUOTAPATA QUYOKEVTPWY avTAILY Stockert kal Sorin i pe Ta UYOKEVTPIKG oUCTApATA Sarns Kal Terumo Je TTpoodpTnan Tou
Trpocappoyéa Affinity CP.

3. Avrevdeigeig

H @uydkevTpn avTAia aiparog Affinity CP avrevdeikvuTal yia Xprion wg GUOKEUN avappoenang ae kapdiotour. H xprion autou
TOU TTPOIOVTOG YIa TUXOV GAAOUG OKOTTOUG EKTOG QUTWV VIO TOUG OTTOIOUG TIPoOopIeTal aTroTeAEI EUBUVN TOU XPAOTN.

4. Mposidotroinoeig
4.1. ®uyokevtpn avrAia aigyatog Affinity™ CP
®  AloBAOTE TIPOCEKTIKG OAEG TIG TIPOEISOTTOINCEIG, TIG TIPOPUAGEEIS Kal TIG 08nYieg XProng TrpIv TN Xprion. H pn avdyvwon kai

TAPNON TWV 0dNYIWV I} TWV AVAPEPOHUEVWY TTPOEISOTTOINCEWY HTTOPET VA TIPOKOAETEI COBaPO TPAUNATIOUS 1) BAGvaTo Tou
aoBevoulg.
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H kataAAnASTNTA TNG PUYOKEVTPNG avTAiag aipaTog Sev £xel agioAoynBei o€ in vitro, in vivo i o€ KAIVIKEG HEAETEG yIa
TrapaTeTapévn Xpron (MEyaAUTePn TWV 6 WwPWV) we YéQUPa PEXPI TN METAPOOXEUON N} £V AVAHOVH avappwong TNG QUOIKIG
KapdIdg.

H @uyodkevtpn avtAia aigatog Affinity CP kai o Tpooappoyéag Affinity CP dev gival oupBaTtd pe Asitoupyia o€ TTaAPIKO
TPOTTO AsITOUpYiag.

Mn XpNnoIPOTIOIEITE TN PUYOKEVTPN avTAia aiuaTog UE EEWTEPIKG KIVNTHPA PETABOONG Kivnang r) TIPOCAPHOYEX LE TOV OTToi0
Sev eival oupBarr, KaBwg KATI TETOIO PTTOPET va 08NyroEl O€ pelwpévn amddoon, amrooUvsean fi BAGRN.

BeBaiwBeite 611 01 pUOCAIBEG ExOUV aaIpeBEi aTTO TN PUYOKEVTPN AVTAIQ AiJATOG Kal TO KUKAWA, Kal 6Tl N QUYOKEVTPN
avTAia aipaTtog kal To KUKAwpa €xouv TTANPwOE KaTAAANA TTpIV aTT6 TNV £vapén TNG TTAPAKAPYNG, WOTE va eAaxIoTOTToINOET
0 KivOuvog HETaPOPAg aépa aTov acBevr). ZuvioTaral n Xprion aptnpiakou giATpou. MpéTel va emREBAIWCETE PE OTITIKO
€Aeyxo 0TI 6Aog 0 agépag éxel apaipeBei atrd Tn diGTagn edpavwy.

Moté pnv ToTToBETEITE OPIYKTAPA Kal pnv UTTodifeTe TN POR £yyUg oTnv avTAia. KAt Tétolo ptropei va rpokaAéoel BAGRN
oTnv avtAia. Eav otnv eicodo onueiwbei amdéppadn TG porg, N aviAia uTropei va AeiToupyroel o€ upnAd apiBud oTPoPwV
ava AeTITé Kal iowg TTpokaAéoel apvnTikn Trieon peyaAutepn ammé 500 mm Hg.

Mn XPNOIPOTIOIEITE TN PUYOKEVTPN aVTAIG AiNATOG XWPIG TTPONYOUUEVWG VA EXETE TTPAYHATOTIOINOE! TTARPWON. Oa
TIPoKANBEi BAGBN OTa EOWTEPIKA EEAPTAUATA TNG.

H gioodog peydAng ToodTNTAG aépa OTn PUYOKEVTPN avTAIG QipaTog Ba TTPpoKaAéoel ekkévwaon TNG avTAiag Kai SIaKOTI TNG
pong Tou aigatog. AlakOYTE TN A&IToupyia TNG avTAIaG Kal a@aipEaTE TOV aépa TIPIV OTTO TN GUVEXIOT TNG KUKAOPOPIAG.

Mn xpnoiyoTrolgiTe TTOTE TNV avTAia XWwpig uypo.

Mn xeIpiCeoTe TN QUYOKEVTPN aVTAIQ AipATOG OE TAXUTNTEG TIEPICTPOPNG HEYAAUTEPES aTTd TNV KABOPIoPEVN PEYIOTN
TaxutnTa (4000 rpm). Auté pTTopEi va TTpokaAéoel UTTEPBOAIKT PBOPE TwV agoVIKWY EdPAVWY.

Mnv ekBETETE TN PUYOKEVTPN AVTAIQ AipaTOg O€ UYPOUG XNMIKOUG TTAPGYOVTEG, KABWG PTTOPET va ETTNPEGTOUY TNV
aKePaIOTNTA TNG OUOKEUNG. Eival yvwoTé 611 Ta avaiodntikd uypd, dTTwg To 1I00gAoupavio, atrodopolv Ta TToAuavepakikd
TTAAOTIKA. ATTOQUYETE TNV ETTAPH AUTWV TWV SIAAUPATWY PE TN QUYOKEVTPN avTAia aipaTog.

Mo va amropuyeTe avadpoun porj Tou aipatog Tav N owArvwon ££630u TNG GUYOKEVTPNG avTAIaG aipaTog gival avoixTr,
KaBopioTe kal JlaTNPEACTE pIa EAAXIOTN TaxUTNTA avTAIGG N OTToia va e§0UBETEPWIVEI TNV AVTIOTACT TNG YPAMMAG KAl TOU
aoBevolg. Eav dev ptropei va SiatnpnBei n BeTIKA pory, TIPETTEI va TOTTOBETNOET OQIVKTAPAG TN SwARvVwaon £6dou Tng
avTAiag WOTE va atTodovweei n por) atrd Tov acBevr|. Ze avTiOETN TTEPITITWON UTTOPET va TIPOKUYEl avadpoun pon Kai
agaipagn Tou acBevoug.

MNa v TTapeuTddion TNG avadpopng PORG, TIPETTEI TTAVTA Va TOTTOBETEITAI TQIYKTAPAG OTIG ApTNPIOKES YPAHMEG TIEPIPEPIKEG
NG avtAiag 6Tav n GuUYOKevTPN avtAia aidatog eival ekTég AsiToupyiag.

‘Exete mavTa SiaBéoipa pia eQedpIKr) uyokevTpn avtAia aipatog Affinity CP kai epedpik6 eEoTTAIopd pe 1o KatdAAnAo
TIPWTOKOAAO yia avTIKaTdoTaon. Av n QUYOKEVTPN avTAia aidaTog XPEIAOTE QVTIKATAOTAON KATA TNV UTTOOTAPIEN TNG
KUKAo@opiag, TIpIv aTTé TNV avTikatdoTaon Tng avTAiag TpETTel va agloAoynBei o KivOuvog TTou UTTOPET va UTTAPXE! Y1 TOV
aoBevn.

ZuvIoTaTal N ouxvr) TTapakoAoUBnan Tou acBevoug Kal TNG GUCKEUNG. Mnv a@riveTe T QUYOKEVTPN avTAia aipaTtog Xwpig
£MTAPNON VW AeiToupyei. MapakoAouBEiTe TIPOTEKTIKG TO PUBPO PONG Yia VBEIEEIG aTTéPPagng oe GA0 To KUKAwHA.

Mn xpnoigotrolgite TN QuUySdKevTPN avTAia aipaTog yia TepioodTepo amd 30 SeutepOAeTITa dTav dev UTTAPXEN PoR aipaTog. H
Beppokpacia evidg TnG avTAiag Ba pTropoloe va augnbei kal evOEXOUEVWG Va TIPOKANBET eKTETapEVN KUTTOPIKA BAGRN.

O XeIpIOPOG TNG PUYOKEVTPNG AVTAIOG AiJATOG TTPETTEN VO TTPAYHATOTTOIEITAI ME AONTITN TEXVIKA.

4.2. Npooappoyéag Affinity™ CP

AloBdaoTe TTPOTEKTIKA OAEG TIG TIPOEIBOTTOINTEIG, TIG TIPOPUAGEEIG Kal TIG 0dnyieg Xpriong TpIv Tn Xpron. H un avayvwaon kai
TAPNON TWV OBNYIWV 1) TWV AVAPEPOPEVWV TTPOEIDOTTOINCEWY UTTOPE va TTpokaAéoel goBapd TpaupaTioud fi Bdvaro Tou
aoBevoug.

‘Exete mavTta Siabéoipa évav epedpiké Tpooappoyéa Affinity CP kal epedpikd eOTTAIONS pe To KATAGAANAO TTPWTOKOANO yia
avTikataaTaon. Edv o Tpocappoy£ag XPEIaoTEl avTIKATAOTAGN KATA TNV UTTOOTAPIEN TNG KUKAOPOPIAG, TTPIV aTTé TNV
QVTIKATAOTAON TOU TTPOCaPHOYEX TTPETTEN va agloAoynBei o KivOuvog TToU PTTOPET Va UTTAPXE! VI TOV aoBEevr.

BeBaiwbeite 0TI 0 TTpocappoyEag gival cwaTd TTPOCAPTNPEVOG OTOV KIvNTAPA HETAdOONG Kivnong. ETTaAnBeloTe 611 0
TTPogappoy£ag eival aopaAIoPEVOG TIAVW OTOV KIVNTAPA PETAdooNG Kivnang. AKaTdAANAN TTpoodpTnon PTropei va
£TNPEedOEl apvnTIKA TNV atmédoon Tng avTAiag.
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5.

BeBaiwbeite 611 n avTAia gival cwoTé TTpooapTnuévn oTov TIpogappoyéa. H avtAia TpéTel va gival ao@airig KaTw atd 1o
YEICWHA OUYKPATNONG Kal TO HAvOaAO OUYKPATNONG Tou TTpogappoyéa. ETTaAnBelaTe 611 n avtAia gival KAEIOwEVN PE
ao@AAEIa Kal OE OTEVH ETTAPH WE TNV UTTOBOXH TOU TTpoCcapHoyEéa. AKATAAANAN TTPOCAPTNON PTTOPET Va ETTNPEACEI apvNTIKA
NV amédoon Tng avTAiag.

H @uyokevtpn avtAia aigatog Affinity CP kai o Trpooappoyéag Affinity CP dev gival oupBatd pe Asitoupyia o€ TTaAPIKO
TPOTTO AsITOUpYiag.

Mn xpnoigoTrolgite Tov TTpocapuoyéa ae TaxuTnTeg PeyaAuTepeg ammd 3600 rpm. O Trpocappoyéag dev gival KatdAAnAog yia
TaxuTNTEG HeyaAUTEPEG atrd 3600 rpm.

Mnv aTTooTEIpWVETE TOV TIpOogappoyéa. H atrooTeipwaon ptropei va TTpokaAéoel BAGBN oTov TTpooapuoyEa.

O mpooappoyéag Sev UTTOKEITAI O€ OUVTAPNON. MV aTTOCUVOPUOAOYEITE TOV TIPOCAPHOYEQ, ETTEIDH N aTTGd00N TOU
TTPOCaPHOYEX UTTOPET VO ETTNPEACTET apvNTIKG. EQv 0 TTpocappoyéag €xel UTTOOTE TTAPEPBACT, HNV TOV XPNOIUOTIOINCETE.

Mpo@uAdgeig

5.1. ®uyokevtpn avTAia aipatog Affinity™ CP

To Trapodv TTPOIGV TTPETTEI VO XPNGIPOTIOIEITAl HOVO aTTO KAIVIKOUG 10TPpoUG TIARPWG EKTTAIBEUNEVOUG O€E DIadIKATTES
£EWOWPATIKAG KUKAOPOPIaG.

ATTOQUYETE EVTOVA XTUTTAPOTA OTN QUYOKEVTPN QVTAIO aipaTog, KaBwg Kal evOEXOUEVES TITWAOEIG. O Kpadaopoi JTTopouV va
TTpokaAécouv BAGBN OTO TTPOIGV PE CUVETTEIO VA TTAPOUGIAOTEI DUCAEITOUPYIa TOU TIPOIGVTOG.

H @uyodkevTpn avTAia aigatog eival oTeipa Kal un TupeToydvog. EmBewpAoTe To TTpoidv Kal Tn OUCKEUaaia TTPOTEKTIKA TTPIV
até TN Xprion. Mn XPnoIUoTIoIETE €Gv N CUOKEUATTa 1) TO TIPOIOV £Xel UTTOOTET {NMIG 1) €XEl AepwBEi i €dv Ta TTWPATA SEV
€ival ot Béon Toug.

H @uyodkevTpn avtAia aipatog éxel oxediaoTei yia pia pévo xprion ot évav aoBevr]. Mnv £TTavaypnoIUOTIOIEITE, unv
ETTAVETTEGEPYAEDTE KAl PNV ETTAVATIOOTEIPWVETE TO TIPSV TTPOI6V. H eTTavaypnaoigoTtoinan, ETaveTTeéepyaacia Kai n
ETTAVATTIOOTEIPWON EVOEXETAI VO BETEI O€ KivOUVO TN OUIKF OKEPAIOTNTA TOU TTPOIGVTOG fi/Kal va ekBETEI TO TTPOIdV o€
Kivouvo péAuvang, yeyovdg Trou Ba ptropouoe va odnyroel o€ Tpaudatiopd, aoBéveia rj BavaTto Tou acBevoug.
AkoAouBnRoTE TO VOOOKOUEIOKS TTPWTOKOAAO yia T diaTripnan Xopriynong £mapkoUg 86ang NIrapivng yia Xpovikd didotnua
TIOU QVTIOTOIXEI OTNV KAPBIOTIVEUHOVIKN TTapdkapyn (éwg Kal 6 wpeg). O axnuaTiopuog BpduBou 0To KUKAwUA UTTOPET va
augnoel Tov Kivduvo BAGBNG oTov e€0TTAICUS CUCTHAPATOG AIPNETWONG.

MpocapTrioTe TN CWARVWON PE TETOIO TPOTTO WOTE VO OTTOPEUXBOUV OTPEBAWOEIG ) GAAOI TIEPIOPICHOI TTOU ioWG va
aA\oiwoouyv T por.

Mnv aokeite uTTEPBOAIKY TTiECN KATG TNV TOTTOBETNON TNG CWARVWONG OTNV aVTAIa, KABWS PTTOPET va TTPOKANBET {nuid oTnv
avTAia.

XpeldgeTal TTpoooxr WoTe va ammopeuxBoUv {nuIEg 0ToUG CUVOETHOUG KaTd TV eTTavaTtoTroBéTnon f TpoadpTnon Tng
oWAARVWONG.

Mnv ToToB€TEITE TN PUYOKEVTPN AVTAIQ AiPATOG KOVTA O€ AVTIKEIYEVA TTOU ETTNPEGJOVTAI ApvNTIKG OTTO payvnTIKG TTedia.
Kard 1n didpkeia OAwv Twv dIadIKaoIwy, TTPETTEI va TNPEITAI auaTnPd TTPWTOKOAAO QVTITINKTIKAG aywyng n OTroia TTPETTEl va
TrapakoAouBeital TaKTIKG. O BepdTTwyV 10TPOG TTPETTEI va aEIONOYET Ta OQEAN TNG EEWOWUATIKAG UTTOOTAPIENG EVAVTI TWV
KIVOUVWY TNG GUGTNHGTIKAG AVTITINKTIKAG aywynG. Oa TIpéTrel va Xopnyeital eTapkig 86on nrrapivng oUpgwva Pe T0
TTPWTOKOAAO KAPDIOTIVEUHOVIKAG TTAPAKaUYNG TOU 1I9pUNATOG.

Avarpégre 0Tn orjpavon TG ouokeuaaiag 1) oTig Odnyieg xpriong OXETIKG PE TIG ATTAITAOEIG TNG BepuOKpaTiag aTrobriKeuong.
H amméppiyn Twv TTPOIGVTWY GUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG Kal TIG VOOOKOUEIOKEG dladIKaaieg atroTeAei eubuvn
TOU XPNOTN.

5.2. Npooappoyéag Affinity™ CP

To Tapov TTPoidV TIPETTEI VA XPNOIPOTIOIEITAI HOVO aTT6 KAIVIKOUG 10TpoUG EKTTAISEUNEVOUG O€ DIadIKAOieg EEWOWHATIKAG
KUKAOQopIag.

XpnoiyotroiiaTe Tov Tpooappoyéa Affinity CP dtrwg Treprypdagetal oTig Odnyieg Xpriong Tmou ouvodelouv Tov
TTpoCappoYEd.

XpnoiyotroijoTe Tov Tpooappoyéa Affinity CP tng Medtronic pévo pe Tig guydkevtpeg avtAieg aipatog Affinity CP tng
Medtronic.
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XpNOIPOTIOINOTE TA CUCTANATA PUYOKEVTPWY avTAIV Stdckert kal Sorin Kal Ta QUYOKEVTPIKE cuoThpaTta Sarns kal Terumo
OTTwG TreplypdgeTal oTig Odnyieg Xpriong TTou ouvodeUouv TNV KGBE GUOKEUN.

Mpiv atré T Xprion, £MOEwWPaTE TOoV TTPOCAPHOYEQ Yia BAGBES. Mn XpNOIPOTIOINCETE TOV TIPOCAPHOYEA AV PAIVETAI VA EXEI
utrooTei BAGRN. EToTpéwTe TO TTPOIGV Trou éxel uTTooTel BAGRN o€ évav avTimpdowTro Tng Medtronic.

O TpocapuoyEéag TTEPIEXEI HayVATEG. KpaTdTe Tov TTpooappoyéa HoKpIG atrd péTaAAa, PayvnTIKEG TAIVIEG Kal HayVATEG.

Mnv utroB@AAeTe TOV TTpOoCcapuOYéa o€ XTUTINHA 1 TITWwon. O kpadaoudg uTTopei va TTpokaAéoel BAGBN oTov TTpocappuoyéa.
Mnv €108yeTE Kl PNV AQAIPEITE TOV TIPOCAPHOYEX ) TNV AVTAIG TIPIV OTAPATACEN EVIEAWG O KIVNTAPAG PETAd0ONG Kivnong.
‘Otav eI0AyeTE TOV TIPOCAPHOYET OTOV KIVNTAPA HETAd00NG Kivnong, BeBaiwBeiTe OTI N KATW TTAEUPE TOU TTPOCApPHOYEX Eival
€ OTEVA ETTAQPN PE TNV UTTOBOXT TOU KIVNTAPA PETAdOONG Kivnong Kai 6T To pavdaho Tng uttodoxng ival oTn Béon
aocpaAiong.

Katd 1n didpkeia Tng XPAoNnG, KN OTTPWXVETE KOl U XTUTTATE TOV TIPOCAPHOYET KAl TO EEAPTANATA TOU KUKAWHATOG WOTE VA
HEIWVETAI O KiIVOUVOG OTTOOUVIETNG TOU TTPOCAPHOYEX KAl TG AVTAIAG aTTé ToV KIVNTAPA PETEd0ONG Kivnong 1 TIg CUVOEDEIg
owAfvwong. Edv mpokAnBei amoolUvdeon, avatpégte atnv EvétnTa 8.

Mnv atroBnkeUeTe o€ akpaieg BepUoKpacieg kal Uypacies. ATTOQUYETE TNV ATTOBAKEUON TOU TTPOCAPHOYEQ OE AUETO NAIOKS
Pwg.

Mo TTAAPEIG TTANPOPOPIEG EYKATAOTATNG, AVATPESTE OTIG OBNYIEG XPHONG TTOU GUVODEUOUV TA CUGTANOTA QUYOKEVTPWV
avTAiwv Stdckert kai Sorin A Ta QUYOKEVTPIKG GUCTAATA Sarns Kal Terumo.

MAnpwaTe TNV avtAia TpIv atd TV ekkivnon Tng Kukhopopiag. AsitoupynoTe TN avTtAia, o€ oUZeugn pe Tov KIvNTHpa
peETad0ONG Kivnong padi ue Tov TTpocappoyéa, oe péyioTn Taxutnta RPM yia va eAéyEeTe yia mBavég SovAoelg,
aouviBioToug BopURoug, EAeIWn Porg Kal GAAEG avwuaAieg. Edv TrpokAnBei avwpalia, avartpégre otnv Evotnra 8.

‘Otav xpnoiyoTroleiTe Tn QuyoKevTpn avTAia aipatog Affinity CP kai Tov rpooappoyéa Affinity CP pe éva oupBaté olotnua
TToU gpPavidel Tieon €1l0630u, XPNOIMOTIOINCTE YIa TV TTiEaN €10630U TIUA Bdoel uETPNaNgG avTi yia TiuA BEoEl UTTOAOYICHOU.
H mipi Bdoel utroAoyiopoU BacifeTal OTIG XAPAKTNPIOTIKEG KAUTTUAEG TTOU JeV Eival AVTITIPOOWTTEUTIKEG TNG PUYOKEVTPNG
avTAiag aipatog Affinity CP kai evdéxeTal va éxel wg aTroTEAeoUa AavOaopéveg PETPAOEIG.

Mn xpnoigotroigite dlaAupaTa pe Bdon Tnv aAkooAn, GAAoug opyavikoUg SIOAUTEG i GUPTTUKVWHEVA o&éa ) BATEIG OTOV
Trpocappoyéa. O Tpooapuoyéag uTropei va adel BAGRN atéd autd Ta SiaAupaTa.

Mn XpnOIYOTIOIEITE TOV TIPOCAPHOYEX PETE TNV NUEPOPNVia «XPrian £wg» TTOU avaypAa@eTal OTNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG.
Avarpégre 0Tn opavon TG ouokeuaaiag 1) oTig Odnyieg xpriong OXETIKG PE TIG ATTAITAOEIG TNG BEPUOKPATiag aTroBriKeuong.
H amméppiyn Twv TTPOIGVTWY GUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG Kal TIG VOOOKOUEIOKEG dladIKaaieg atroTeAei euBUvn
Tou XProTn.

6. AvemmiBUPNTEG EVEPYEIEG
O1 ak6AouBeg avemBUUNTEG EVEPYEIEG OXETICOVTaI PE TN XPNOT TNG QUYOKEVTPNG avTAiag aipatog Affinity CP (AP40):

aAAepyIKA avTidpaon

aTTWAEIa QipaTog

TOGIKOTNTA OTO Aia

Bdvarog

£upoio

UTTEPBOAIKF) EVEPYOTTOINGT CUCTATIKWY TOU QiJOTOG
agaipagn

TTUPETOG

aipdAuon

UTTEPKATIVIa KOl 0&éwan

uTréTaoN

uTToYKaIia

utrogia

aduvapia dioxeipiong TG Bepuokpaciag Tou aobevolg
Aoipwégn

veupoAoyikr) dUoAeIToupyia Kal EYKEPAAIKO ETTEICODIO
opyavikry dugAeiToupyia
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VEQPIKI| QVETTAPKEIQ

BAGBN oTo avatrapaywyikd oUCTNUA O€ APPEVA VEOYVA Kal GPPEVES TTAISIATPIKOUG aoBEVEig
QAVOATIVEUOTIKA Kol TIVEUHOVIKA TTPOBAAMaTA

afiyn

oTeipwon

6pSupog

TogaIyia, kapkivoyéveon, peTarAagioyovog dpdon, euaiobnToTroinan, KUTTapoTogIKATNTA
BAGBN oTo ayyeioké oUoTnua

. Odnyieg xpriong

Edv xpnoipoTroieite Tn guyokevTpn avtAia aipatog Affinity CP xwpig Tov mpooappoyéa Affinity CP, avatpégte aTig evotnTeg 7.1,

7.

2, 7.7 ka1 7.8 oTig TTapouceg Odnyieg xpriong.

Edv xpnoipoTtroieite Tn guyokevTpn avtAia aipatog Affinity CP pe Tov mpooappoyéa Affinity CP, avarpégre oTig evotnTteg 7.3, 7.4,

7.
7

5, 7.6, 7.7 kai 7.8 aTig TTapouaeg Odnyieg xpriong.

1. EykardoTaon Tng @uUyOKevTpng avtAiag aiparog Affinity™ CP oTov e§wTtepikd KivnTRpa

peradoong kivnong MovTtéAo 560A Tng Medtronic

ZuvdéoTe Tov EEWTEPIKG KIvNTHpa PETEdoaNG kivnong MovTéAo 560A otov kKatdAAnAo puBuioTr Tng Medtronic. MNa TAfRpeIg
TTANPOPOPIEG TXETIKA HE TNV EYKATACTACT, AVATPESTE OTO AVTIOTOIXO EYXEIPIDIO XEIPIOTA TOU PuUBMIOTH TG Medtronic.

1.

2UpeTe TN QuyokevTpn avtAia aipatog Affinity CP péoa atov e§wtepikd KivnTripa petddoong kivnong Movtého 560A (Eik. 2)
HEXPI Va KAEIBWOEI O TTEIPOG TOU pavOGAou.

1. Mavdaho pe TTEIPo aoPAAIONG OTOV EEWTEPIKG
KivnTipa peTddoaong kivnong MovtéAo 560A

Eikéva 2. Eykardoraon Kai aimoouvaeon Tng euyokevipngs avrAiag aiparog Affinity CP

Inueiwon: Otorte ival duvardv, EYKATAOTACTE TNV avTAia OTO KATWTATO ONUEIO TOU KUKAWHATOG, OKPIBWS KATW a1rd TN
degapevn.

MAnpwaoTe TN PUYOKEVTPN avTAia aipaTog oUPPWVa PE TIG SIadikaaieg TTou TTEpypagovTal aTnv EvetnTa 7.7 autwyv Twv
Odnyiwv xpriong.

Mpoooxn: H Acitoupyia TnG QuUYOKeEVTPNG aVTAIaG QipaTOg XWPIG va EXEl Yivel TTApWGON TNG avTAiag UTTOPEi va TIPOKAAEDE!
BAGBN 01N QUYOKEVTPN avTAia aiJaTog.

MepioTpEWTE TOV TTEPIOTPOPIKG BIAKOTITN rpm (OTPOPEG/AETITO) TNV TeAIK Béon off. KaBuwg o TrepioTpo@ikdg dIoKOTITNG
TIEPIOTPEPETAI OTO UNdEV, 0 XProTng Ba aioBavBei ehagpid avtioTaon kal Ba akoUoEl £va XapakTnPIoTIKG KAIK. To paupo
KOHPBio oTov TrEPIOTPOPIKS SIAKOTITN XPNOIPEVEl WG SEIKTNG YIa TIG pUBUICEIG rpm.

MposidoTmoinon: H xprion tTng guyodkevtpng avtAiag aipatog Affinity CP épav Twv ouoTdoewy oTn orpaven g
OUOKEUOOTag UTTOPET va TTPpoKaAéoel BAGRN TNG QUYOKEVTPNG AVTAIOG QipaTOg, HEIWMEVN IKAvOTNTA AvTANONG, SIOPPOEG,
utrepBOAIKG aigoppayolv Tpalpa fi amoouveeon 1 SIARPwWON UAIKWY TTOU £pXOVTAI OE ETTAPHA PE TO QiNa, TQ OTTOIC PTTOPET
va TTEPAOOUV OTOV aoBevr) HEOW TOU QiJATOG.

Mpoaooxn: H eykatdoTacn Tng UYOKEVTPNG avTAiag aipaTog eVw 0 KIVNTAPAG HETADOONG KiVNONG TIEPIOTPEPETAI PTTOPET VO
TrpokaAéoel BAGRN TNG avTAiag.

MpoxwpnoTe o€ e§WowUATIKA KUKAopopia. Avatpégte oTig 0dnyieg xpriong TTou ouvodeUouv KABE TTPoidV.
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7.2. ArooUvdeon TnG YuYokevTpng avtAiag aiparog Affinity™ CP atré Tov e§wTepikd KivnTApa
peTadoong kivnong Movrého 560A Tng Medtronic

ATTooUVO£aTE Kl aTToppipTe TNV avTAia peTd améd kaBe diadikaaia. H améppiyn Tng aviAiag TTPETTEl va yiveTal CUPQWVA PE TO
TOTTIKO KOl TO VOOOKOMEIAKO TTPWTOKOANO.

1. MéoTe TO pavdaAo Tou KIVNTAPA PETAS0ONG Kivnong WOoTe va atreAeUBepwOEi N PuYOKeVTPN avTAia aipatog (Eik. 2).

2. ZUpeTe TN QuUYOKeEVTPN avTAia aipatog 6w atré TNV uTtodoxH Tou KivnTApa petddoong kivnong (Eik. 2).

7.3. Eicaywyn Tou Tpocapuoyéa Affinity™ CP

O mpooappoyéag Affinity CP Tng Medtronic (Eik. 3) TrpoopideTal yia Xprion WAOTE va TTITPETTEI OTN QUYOKEVTPN avTAia aipaTog
Affinity CP (Movtého AP40) Tng Medtronic va Asitoupyei ge Ta ouoThpaTa QuyokevTpwy avtAiwv Stockert kai Sorin A pe Ta
QUYOKEVTPIKG ouaTApaTa Sarns kai Terumo.

1. Teiowpa ouykpaTnong
2. YTodoxn TTpocapUoyEa
3. Mavdalo ouykpaTnong

Eixéva 3. lMpooappoyéag Affinity CP

O TTpoCaPUOYENG XPNOIPOTIOIEI PayvNTIKA OUZEUEN YIO va HETAQEPEI TN POTTH TOU KIVATHAPA PETAS00NG Kivnong OTNV avaAwoiun
QUYOKEVTPN avTAia aipaTog.
O Trpocappoyéag TTapEXETAl U OTEIPOG.
H xprion Tou TTpocapuoyéa SEv ATTAITEI TPOTTOTTOINON TWV CUCTNUATWY GUYOKEVTPWY avTAiwy Stockert kai Sorin i Twv
QUYOKEVTPIKWY ouoTnudaTwy Sarns kal Terumo.
O Tpooappoyéag €xel oxedIaoTei yia TTOMATTAEG xprioelg o€ SIapopeTIkoUg aaBevei. O TTPOCAPPOYENG PTTOPET VO
ETTAVOXPNOIUOTIOINGET PEXPI TNV NUEPOUNVIa «XPATT £WE» TTOU avayPEPETAl OTNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG.
O Trpocappoyéag PTTopei va pnv eivai diabéoipog oTn xwpa oag. EmkoivwvAoTe Pe Tov avTimpéowTro Tng Medtronic yia va
emRePaILIOETE AV O TTPOTAPHOYEQG Eival SIaBEéCINOG.
7.4. Eicaywyn Tou Trpooappoyéa Affinity™ CP oTa ouoTApaTta @uyokevTpwy avtAiwv Stockert™ kai
Sorin™
Mpoaooxn: MNa TARpeIg TTANpogopieg eykaTdoTaong, avatpégte aTig Odnyieg Xpriong TToU TTaPEXOVTAl JE TA CUCTHANATA
QUYOKeVTPWY avTAiwv Stockert kai Sorin.
Znpeiwaon: Mpiv ammé Ty el0aywyr) Tou TIPOCAPHOYEX GTOV KIVRTAPA PETAd0ONG Kivnong, ETTIBEWPNHOTE TOV TIPOTAPHOYED VIO
oparég evdeigelg BIoAoyIKAg HOAuvang, 6TTwG aipa A §éva owpata. Edv eival arapaitnTto, KaBapioTe TNV UTTOBOXT TOU
TIpogappoyéa f TNV utTrodoxr Tou KIvnTAPa PETAdooNG kivnong cUp@wva pe Tig odnyieg otnv EvétnTta 9.
Inpeiwon: AuTég ol 0dnyieg IoxUouV £TTioNG ATAV O TTPOCAPHPOYEAG XPNOILOTIOIEITAI PE Evav CUPBATO XEIPOaTPOPAAO aTTd Ta
OUOTAHATA QUYOKEVTPWY avTAikv Stdckert kar Sorin.
Eioaydyete Tov mpooappoyéa Affinity CP oTov KivnTipa uetadoong Kivnong Tou GUCTHHATOG QUYOKEVTPNG avTAiag Stockert kai
Sorin ekTeAwvTag Ta akdAouba BrApara:
1. EmkaBioTe To KATW PEPOG TOU TTPOCApPHOYET PHECT GTNV UTTOSOXK TOU KIVNTAPA PETAdOONG Kivnong. ZTn dIdpKEIa QUTAG TNG

diadikaoiag, oTTPWETE KATW TO KAEISI CUYKPATNONG TTou BpioKkeTal TTAVW OTOV KIVATAPA PETAd0ONG Kivnong.
2. Eioaydyete TAjpWG Tov TTpocappoyéa oTnv UTTOdOXK Tou KIvNTApa peTddoong kivnong (Eik. 4).
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Mpooappoyéag Affinity CP
KAe1di ouykpdtnong
Kivntipag perddoang kivnong

Hw N =

YTmodoxn Kivntipa petadoong Kivnong

Eixéva 4. Eiocaywyrj Tou mpooapuoyéa Affinity CP oTov Kivnriipa ueradoong Kivnong ouoTnuarwy QUyOKevIpnS
avrAiag Stéckert kar Sorin

3. Ta va TTEPIOTPEYETE TOV TTPOCAPHOYEX OTNV ETTIBUNNTH B€0N, TTIEOTE TO KAEISI CUYKPATNONG, OTPEWTE TOV TTIPOCAPHOYEQ KAl
BePaiwBeite OTI TO KAEIDI CUYKPATNONG KAEIBWVEI TNV EYKOTTH) OTNV KATW TTAEUPd TOU TTPOCApPUOYEQ.
Mposidomoinon: BeBaiwbeite 6T 0 TTPOCAPUOYEAG Eival CWOTA TIPOCAPTNHEVOG OTOV KIVNTAPA PETAdOONG Kivnong.
EmaAnBeloTe 611 0 TTpoCapuoyEag eival ac@ANOPEVOG TTAVW OTOV KIVNTAPA HETAdooNG kivnong. AKkatdAAnAn TrpoodpTnon
MTTOpEl va eTTNPedoel apvnTIKG TNV atréd00m TOU TTPOCAPHOYEQ.
Mpoooxn: OTav €10GyeTe TOV TTPOCAPUOYEX GTOV KIVATHPA PETAdOONG Kivnong, BeBaiwBeiTte 6T n KaTw TTAEUPE TOU
TIPOCapHOyEa gival O€ OTEVH £TTAPN HE TNV UTTOSOXK TOU KIVNTHAPA PETAB0ONG Kivnong kail 6TI To KAEIdi ouykpdTnong eival
aTn 6éon acpaAiong.

7.5. Eicaywyn Tou mpooappoyéa Affinity™ CP oTa guyokevTpikd cuoTipaTta Sarns™ kai Terumo™

Mpoooxn: MNa TAAPEIG TTANPoPopiEg EyKaTAoTAONG, avaTpégte aTig Odnyieg XprioNg TTOU TTAPEXOVTAI HE T PUYOKEVTPIKG

ouoTrApara Sarns kal Terumo.

Mpoooxn: Kard Tn Sidipkeia TNG XPioNG, Mn OTTPWXVETE KAl U XTUTTATE TOV TIPOCGPHOYED KOl TO EGAPTAHATA TOU KUKAWHOTOG

WOTE VO PEIWVETAI O KivOUVOG OTTOOUVOEDNG TOU TIPOCAPHOYER KAl TNG AVTAIag atrd Tov KIvNTAPA HETEdooNg Kivnong A TIg

auvdéaelg owArivwong. Eav mpokAnBei atroouvdeaon, avarpégre otnv Evotnra 8.

Znueiwon: Mpiv a1ré TNV €lI0aywyr ToU TTPOCAPHOYEX OTOV KIVNTAPA PHETADOONG Kivnong, ETTIBEWPNOTE TOV TIPOTAPHOYED Yia

opartég evoeigelg BrohoyikAg péAuvaong, 6TTwg aipa fj Eéva owuata. Edv eivar amapaitnTo, kabapioTe Tnv UTTOd0XT| TOU

Tpocappoyéa fi TNV uTTodoxr Tou KIvnTrApa PETAdoong Kivnong ocUu@wva pe TIg odnyieg otnv Evétnta 9.

Znueiwon: Autég ol 0dnyieg £Xouv ETTIONG EQAPHOYR OTAV O TIPOCAPHOYENG XPNOIUOTIOIEITAI PE VAV CUHBATO XEIPOOTPOPAAO

aTrd Ta YUYOKEVTPIKG cuoTApaTa Sarns kai Terumo.

Eioaydyete Tov mpooappoyéa Affinity CP oTov KivnTipa HETAS00NG Kivnong TwV QUYOKEVTPIKWY GUCTNUATWY Sarns kai Terumo

€KTEAWVTOG Ta akdAouBa BrigaTa:

1. Avoigte To pdvdaho TnG UTTOSOXNG TOU KIVNTAPA HETASOONG Kivnong Kal aQaIpETTE TO TIPOCTATEUTIKO KGAUPUA OTTO TNV
uTTod0X N TOU KIVNTHAPa JETABOONG Kivnong.

2. TomoBeTAOTE TO KATW PEPOG TOU TTPOTAPHOYEa TTavw aTTd TNV UTTOdOXN TOU KIVRTAPA JETAS00NG Kivnong. ZUPETE TOV
TIpocappoyéa KaTw atéd 1o KAIT Tng utrodoxng (Eik. 5).
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Mpooappuoyéag Affinity CP

YTmodoxn Kivntipa petadoong Kivnong

| il

o
®
L 1 L 1

Eixéva 5. Eioaywyr Tou mpooapuoyéa Affinity CP oTov Kivnriipa HeTad00ng Kivong gUYOKEVIPIKOU GUCTHUATOS
Sarns kai Terumo
3. AvoigTe TO pavdaAo TnG UTTOBOXNAG Kal TIECTE TOV TTpocappoyéa oTn B€an Tou. EAeuBepioTe To pavdaAo WaTe va

aoPaAioETE TOV TTPOCapHOYEa OTn B€01 TOU.
Mposidotroinon: BeBaiwBbeite 4TI 0 TTPOCAPPOYEAS Eival CWOTA TIPOCAPTNHEVOG OTOV KIVNTHPA HETAd0ONG Kivnong.
EmaAnBeloTe 611 0 TTPOCApHOYEAS Eival aCQANOUEVOG TTAVW OTOV KIVATAPA HETAdOONG Kivnong. AKatdAAnAn TrpoodpTnon
MTTOPEi va ETTNPEATE! apvnTIKG TNV atréd00T TOU TTPOCAPHOYEQ.
Mpoaooxn: Otav €1I0AyeTe TOV TIPOCAPHOYEQ GTOV KIVRTAPa PETAd0ONG Kivnong, BeRaiwBeite 6T n KATW TTAEUPE TOU
TIPOCOPUOYED Eival O€ OTEVA ETTAQPN PE TNV UTTODOXT TOU KIVNTAPA PETAd0ONG Kivnang Kai 6T To pavdalo Tng utrodoxrg
gival oTn B€éon acpdaiiong.

KAItT utrodoxng
Mavdaho utrodoxng

g r N =

Kivntipag petrddoang kivnong

7.6. Eicaywyn Tng @uyokevTpng avTAiag aiparog Affinity™ CP otov mpooappoyéa Affinity™ CP

Eioaydyete Tn puydkevtpn avrAia aiparog Affinity CP atov rpocappoyéa Affinity CP ekteAddvtag Ta akdéAouBa Brpata:

1. ToTroBeTAOTE TO KATW PEPOG TNG AVTAIG TTAVW aTTd TNV UTTOSOXK TOU TTPOgapHoyéa. ZUPETE TNV avTAia KATw atd To
yeiowpa ouykpatnong.

2. Avoite TO HGVBaAo ouykpATNONG Kal MEDTE TNV avTAia oTn Béon Tng (Eik. 6). EAcuBepwioTe TO pavdalo cuykpdTnong Kai
BieuBeTOTE TNV avTAia péXPI va ac@aAioel To pavdaAo ouykpdaTnong.

1. ®uyokevtpn avtAia aipatog Affinity CP

2. Mpooappoyéag Affinity CP

3. KivntmApag perddoang kivnong

] =
[ |

Eikdva 6. Eicaywyn tng @uyokevipngs avrAiag aiparog Affinity CP arov mpooapuoyéa Affinity CP

Mposidomoinon: BeBaiwbeite 611 N avtAia gival cwoTd TpooapTnuévn oTov TTpocappoyéa. H avtAia pémel va givai
ao@aArg KATw aTTé To yeiowpa CUYKPATNONG Kal To pavdaAo cUuykpdaTnong Tou TTpooapuoyéa. ETraAnBedoTe 6T n avTAia
gival KAEIBwpEVN JE aoPAAEIQ Kal OE OTEVH ETTAP PE TNV UTTOSOXH TOU TTpocappoyéd. AKatdAAnAn TTpoodpTnon PTTopEi va
€TINPEdOEl apvnTIKA TNV atrdédoon Tng avTAiag.

3. Ta va mepioTpéyeTte TNV avTAia aTnv emBupnTr) Béon, MEOTE TO PAVEAAO GUYKPATNONG, OTPEWTE TNV avTAia Kal
eAeuBepWOTe TO PavdaAo ouykpdTnong. AlEuBETAOTE TNV avTAia péXpPl TO PAvBaAo GuyKpATnong va acg@alioel oTn Béon Tou.
Mpoooxn: MANpWoTe TNV avTAia TTPIV OTTO TNV €KKivNan TNG KUKAOPopiag. AEIToUpyRaTe TNV avTAia, o€ oUZeugn Ye Tov
KIvnTApa PETEd0ONG Kivnong padi ue Tov Trpocapuoyéa, og péyioTn Taxutnta RPM yia va eAéyEeTe yia mBavég Sovioelg,
aouvriBioToug BopURoug, EAAeIyn porg kal GAAeG avwpaAieg. Edv TTpokAnBei avwpaAia, avatpégte otnv EvétnTa 8.

4. TlpoxwpnaTe o€ eEwowATKr) KukAopopia. Avatpégte oTIG 0dnyieg xpriong TTou ouvodelouv KABe TTPoidy.
Mposidomoinon: ‘Exete mavra diabéoipa évav epedpikd Tpocappoyéa Affinity CP kal e@edpikd eOTTAIONO Pe TO KATAAANAO
TPWTOKOAAO yia avTikatdoTaon. Edv o TTpogappoyéag XPEIaoTel avTIKATAOTAON KATA TNV UTTOOTAPIEN TNG KUKAOPOPIaG,
TIPIV ATTd TNV AVTIKATAOTAGT TOU TIPOCAPUOYEX TIPETTEI va agioAoynBei o KivOUVOG TTOU PTTOPET va UTTAPXE! VIO TOV 0OBEVH.
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Mpoeidotroinan: H guydkevTpn avtAia aiparog Affinity CP kai o rpooappoyéag Affinity CP dev eival oupBatoi pe
Aeimoupyia o€ TTaApIKG TPATTO AEITOUpYiIaG.

MposidoTmoinon: Mn XpnoIUOTIOIEITE TOV TIPOCApHOYEa O€ TaXUTNTEG pEYaAUTEPEG atrd 3600 rpm. O TTpooapuoyEag dev
ival Kat@AANAoG yia TaxutnTeg peyaAuTepeg até 3600 rpm.

7.7. NARPpwON TOU KUKAWHATOG TNG PUYOKeVTpNG avTAiag aipatog Affinity™ CP

1.

XPNOIUOTTOIWVTOG EYKEKPIPEVN AONTITN TEXVIKNA VIO va dIaTNPACETE OTEIPA TN dIAdPOK TWV UYPWYV, TIPOCAPTACTE TNV
KatdAANAN ocwAfvwan oTig BUpeg £106d0U Kal €5680U TNG PUYOKEVTPNG AVTAIaG QipaTog.

Eav givar duvartév, ekTTAUVETE To KUKAwUA Kai TNV avTAia pe Sio&eidio Tou dvBpaka (CO,).

Méow BaputnTag, TANPWATE TN GUYOKEVTPN avTAia aipaTog pe SiGAUpa TTARpwaOnG éwg éva anueio Tépav Tng BUpag e§6dou
NG avTAiag Kai TOTTOBETAOTE OPIYKTAPA. AQaIPECTE TOV aépa aTrd TN cwAvwon e§édou.

Mposidotroinon: BeBaiwbeite 6T oI pUTTAISES EXOUV aaIPEBEi ATTO TN GUYOKEVTPN AVTAIC AilATOG Kal TO KUKAWUA, Kai OTI
N QUYOKEVTPN avTAia QipaTOg KOl TO KUKAWHA £XoUV TTANPWOEI KATGAANA TTPIV aTTé TNV évapén TNG TTAPAKOPWNG, WOTE va
eAax10TOTTOINGEI O KiVOUVOG HETAPOPAEG aépa oToV aoBev. ZuvIoTATal N XPrion apTnpiakol QiATpou.

MposidoTmoinon: H gicodog peyadAng ToodTnTag aépa aTn QUYOKEVTPN avTAia aipaTog PTTOPET Va TIPOKOAECE! EKKEVWON TNG
avTAiag Kai SIaKOTI TNG Pong Tou aipaTtog. AlakOWTe TN A&IToupyia TNG avtAiag Kal apalipEéoTeE TOV aépa TTPIV aTrd Tn
OUVEXION TNG KUKAOQOpIag.

Mpoooxn: Mn xTutrdTte pe epyaleia Tn QuyodkevTpn avTAia aiparog. O kpadaouoi uTTopouv va TTpokaAéaouv BAGRN aTo
TIPOIOV JE GUVETTEIO VO TTAPOUCIOTET DUCAEITOUPYIO TOU TTPOIGVTOG.

Me o@iykTripa 0Tn cwAfvwon £6dou, EvepyoTToINaTE Tov pubIoTr TNG Medtronic.

2uvdEoTe TN WAAN POAG OTN CWARVWON TOU KUKAWHATOG, GUNPWVA HE TO QVTIOTOIXO £YXEIPIDIO XEIPIOTA Tou oupBaTol
ouoThparog. Eav xpnoipoTtrolite puBuioTA Tng Medtronic, undevioTe Tn PrjAn Porg, CUPPWVA PE TO AVTIGTOIXO EYXEIPIDIO
XEIPIOTA Tou puBUIOTH TNG Medtronic.

Evw n owAfvwon e£6dou e§akoAoubei va gival TTEpIoPIYUEVN, OTPEWTE TOV TTEPICTPOPIKG SIAKOTITN rpm Tou PuBUIOTA TNG
Medtronic oTto £mBupnTo ETITTESO WOTE VA TTANPWOETE ETTAPKWG TO KUKAWHA KAl VO ATTOHAKPUVETE AT QUTO TIG PUOTAIDEG.
MapatnprioTe TNV avTAia yia Siappoég i dAAeG avwpaAieg.

Mposidotroinon: Mn xpnoiyoTroleiTe TN GUYOKeVTPN avTAia aipaTog yia TepioodTepo ammd 30 SeutepOAeTTTa dTaV dev
uttdpxel pory. H Beppokpaaia evidg TG avrAiag Ba putropouoe va augnBei Kal evOEXOUEVWG va TTPOKANOET eKTETaPEVN
KUTTapIKr BAGRN.

Mn3evioTe Tov TTEPIOTPOPIKG SIAKOTITN rpm Kal EAEYETE §avd TNV akepaIdTNTA TNG PUYOKEVTPNG AVTAIOG aipaTog.
Mpoeidotroinon: EGv eviotioeTe SIOpPOEG, ATTOTUVIEDTE TN PUYOKEVTPN AVTAIC AiJOTOG KAl AVTIKATACTAOTE TN JE HIG
Kaivoupia, aTeipa avtAia. Eav evrotrioeTe GAAeg avwpalieg, avarpégre otnv EvotnTa 8. EravaAdBete Ta Brigata 1 £wg 7 yia
TARpWaonN.

Av dev TTapartnpnBoulv avwlaAieg, TUVEXIOTE JE TNV TTAPWOT TOU KUKAWHATOG.

EAéygTe OAeg TIG OUVOEDEIG, KABWG KAl TNV OKEPAIOTNTA KAl TN POF) TOU KUKAWHATOG TTPIV OTTd TN Xpron.

Mpogidotroinan: Mn XpNnOIUOTIOIEITE TN PUYOKEVTPN AVTAIC AiPATOG EVW UTTAPXEI OPIYKTAPAG OTN TWARVWON €10650U,
Kabwg Ba pTropoloe va avaTrTuxOei apvnTIKA TTiEan oTnv avtAia Kai va SnuioupynBouv guoaAideg aépa aTo aipa.

7.8. AioTa gAéyxou Tng puyokevTpng avTAiag aiparog Affinity™ CP

AkoAouBroTe To TIPWTOKOAAO TToU KaBopileTal atrd Tnv opada KAIVIKRG @povTidag. O1 TTAnpogopieg atrd autr Tn Niota eAéyxou
TNG avTAioG aipaTog yia TNV TTapaKapyn UTTopouv va XpnoidoTroinBolv KatdAAnAa yia Tnv avaokdéTnon, avapdaduion i

ETTEKTOON TNG UTTAPYXOUTOG AIOTOG EAEYXOU.

1.

ZYNAPMOAOIHZH EZOMNAIZMOY

m  TomoBeToTE TOV EEWTEPIKS KIVNTAPa PETEdooNG Kivnong MovtéAo 560A i pia povada petadoong kivnong amd oupBatd
oloTtnua.

m EAéyETe TNV aopaAeia GAwV Twv NAEKTPIKWY GUVOETEWV.

EAéyEre TNV Tpo@odoaia TG povadag eAEyxou Kai Tnv 08oévn.

m EAéyETe TNV nuepopnvia Kal TNV akepaidTNTa TNG(WV) CUCKEUATIag(1lV) TNG OTEIPAg avTAiag aipaTog (kai Tng
avaAWoIPNG PAANG €AV £xel epapuoyn).
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m  Edv xpnoipotolgite Tov pocappoyéa, EAEYETE TNV nUEPOpNVia «XpARon £éwg» TToU avaypa@eTal GTnV ETIKETA TOU
TTPOIdVTOG.

m EAéyEre Omi TO PéyeBOG Tou peTaTpotréa porg/aiobnTipa/avaAwaoiung HAANG €XEl UTTOAOYIOTEI CWOTA.

m  ZuvappoAoynoTe To KUKAWHA aIJETwong XPnoIPoTIoIWVTag aonTn pébodo.

m AproTe eAeUBEPO ETTAPKEG HAKOG CWARVWONG YIa TNV EQESPIKA PovAda PETAdoaNG Kivnong i Tou XEIPOaTPOPaAou.

m YUvd£OTE TOV PETATPOTTED PORG/aIoBNTAPO/avaAWOIUN PAAN OTO KUKAWWA, OTn owoTh B€on kal KaTeuBuvaon PorG.

2. NAHPQZH ANTAIAZ KAl KYKAQMATOZ
m EAéyETe To KUKAwpA yia va BeBaiwBeiTe 6Tl dev UTTGPXOUV OTPERAWOEIG 1) onueia amdéppagng.
m  ExmAOveTe TNV avTAia kai To KUKAwpa pe CO,, edv evdeikvuTtal. KAgioTe Tnv Tapoxr CO,.
m  AQAoTE To UypP6 va TTANPWOEl pe TN duvaun TN BapUTtnTag TNV aviAia Kai To KUKAWHA alipdTwong Kal GTTOHAKPUVETE TIG
@uoaAideg aépa atrd TNV avTAia Kail To KUKAwA.
m  EAéyETe TNV avtAia yia Slappoég, akavovioTn Kivnon kai 66puo.
m EA¢ygTe To KUKAwpQ yia opaTtég evdeigelg UTTapgng agpa.
m EAéygte TNV ao@daAeia OAwv Twv oUVOECEWY TNG CWARVWONG.
m Kheiote TAfpwG TN owArvwon £§6d0u TG avtAiag Pe oQIyKTHAPaA.
m KAgioTe TARPWG TN CWARVWON ETOTPOPRG GAEBIKOU QiPATOG PE TPIYKTHPA.
3. MAPAMETPOI AEITOYPTIAZ
MpayparoTroioTe Ta ak6Aouba, CUPPWVa PE TO AVTIOTOIXO EYXEIPIOIO XEIPIOTH TOU CUMBATOU CUCTANATOG:
m  BaBuovoproTe TOUG HETATPOTIEIG/AIOBNTHPEG CUPPWVA UE TIG OBNYIEG TOU KATAOKEUAOTH.
m  OpioTe kai emBeBaiaTE TOUG oUVAYEPHOUG XapNARG/UWNAARG porg Kal GAAa SiaBéaipa ouoTApaTa aoPaAEiag.
4. E®EAPIKOZ EZOMAIZMOZ EKTAKTHZ ANATKHZ
BeBaiwbeite 611 0 ak6AouBog eEOTTAIONAG gival dlaBEaIpOg:
m  E@edpikr Tpogpodoaia
m  KatdAAnAog xeipoaTpdpalog kal povada HeTddoong kivnong amd oupfard olotnua
m  E@edpikn guyokevtpn avrAia aipartog Affinity CP kai avaAwaoiun priAn
m  Edv xpnolpoTroleite Tov TTpocappoyéa, va éxete dlaBéoipo évav epedpikd TTpooapuoyéa Affinity CP
m  KardAAnAog pubpioTrig amé cupBatd oloTnua
5. AIMATQ:zH
m  PuBpioTe TNV avtAia og EAAXIOTN PON TIPIV AQAIPECETE TOUG OPIYKTHPES OTTO TIG YPAUMEG.
m  [apakoAouBeite TN povada eAéyxou yia unvopaTa Kal ouvayepuoug.
m  [lapakoAouBeite To KUKAWHO aIJETWONG Yia 0paTéG eVBEIGEIG UTTaPENG aépa Kal OTPEBAWOTEIG OTIG YPAUHES.
®  AlaTnpPRAoTE TNV EAAXIOTN Por| TNG avTAiag TTPIV TOTTOBETAOETE TPIYKTAPES OTIG YPOUUEG.
6. KAGAPIZMOZ
®  ATTevepPYOTTOIOTE TNV TPoPodoaia.
m  AmoppiyTe KaTAAANAC Ta avaAwoiya eapTipaTa.
m  KaBapioTe Tov KIVNTAPA Kal TO HETATPOTTER/QIOBNTHAPA PONG.
m  Av XPNOIUOTIOIEITE TOV TIPOTAPHOYED, KABaPIoTE TOV GUNQWVA HE TIG 00nyieg oTnV evoTnTa ATToBriKeuon Kai
KaBapiopog.
7. EAEMXOZ EZONAIZMOY
m  EmBewprioTe kai emBERAIWOTE TN AEITOUPYIKOTNTA TOU EEOTTAIGHOU.
®  TnpAoTE TO EVOEIKVUOUEVO TTIPOYPANUA TIPOANTITIKAG OUVTHPNONG.
m  BeBaiwBeite 611 01 pTTaTOPIES €ival TTAPWGS POPTIOPEVEG.
8. 0dnyo6g avTINETWTTIONG TTPORANUATWY
AuTA n evOTNTA KOAUTITEI 3 KATAOTAOEIG TTOU PTTOPET Va TTPOKUYOUV OTAV XPNOIUOTIOIEITE MIO QUYOKEVTPN avTAia aigaTog.

Al

KOAOUBAOTE TO KAIVIKO TTPWTOKOANO TTOU €XEI KABOPIOTEI ATTO TO VOOOKOWEIO KAl EETATTE TIG AKOAOUBEG TTPOTACEIG

QVTIYETWTTIONG TTPORANPATWY.
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8.1. BAGBn avrAiag

‘Evag aouvABIoTog 1| dIaTEPAOTIKOG X0G UTTOdEIKVUEI OTI TTapoucidoTnke BAGBN oTnv avTAia. AVTIKATAOTAOTE QPEOWS TN
@uyokevTpn avTAia aiparog Affinity CP.

8.2. 'EAA&iyn pong

Edv n avTAia Sev TepioTpépeTal fj dev UTTAPXE! pory, e§eTAOTE Ta akdAouba:

m  EmaAnBevoTe 6T n avTAia kal o KIvNTAPAG PHETAdOONG Kivnong ival cwaTd ouvdedepéva.

Edv xpnoiyotroleiTe Tov TTpocappoyéa, eEeTAoTE Ta akdAouba:

m  EmaAnBeoTe 6T n avtAia gival cwoTd TTpooapTnUéVn OTOV TIpocappoyéa. BeBaiwBeite 6T n avTAia gival ac@aiig KATw
aTd TO YEIOWPA OUYKPATNONG KAl TO HAvOAAO GUYKPATNONG TOU TTPOCOPHOYEQ.

m  EmaAnBeUoTe 6T 0 TPOTapHOY£QG Eival CWOTE TTPOCAPTNHEVOG OTOV KIVNTHAPA PETAS00NG Kivnong.

®  Meiwaote TNV TaxutnTa Tng avrAiag oTo Pndév Kal ETTAVEKKIVAOTE TOV KIVATAPA PETAd0ONG Kivnong.

®  AKOAOUBAOTE TO VOOOKOUEIOKS TTPWTOKOAAO YIa va ETTAVAQEPETE TN POT).

8.3. AouviBioTog B6puBog

Edv n avtAia Soveital rj kavel B6pufo TpiypoU, eEeTdoTe Ta akOAouba:

m  EgeTdoTe TO EVOEXOUEVO QVTIKATAGTAONG TNG avTAiag £dv n dévnaon ) o B6puBog TPIYHoU cuvexiCeTal.

Edv xpnoipoTroieite Tov TTpocappoyéa, eEETAOTE Ta ak6Aouba:

m  EmaAnBeUoTe 6T n avtAia gival cwoTd TTpooapTnuévn oTov TIpocappoyéa. BeBaiwBeite 6T n avTAia gival ac@aiig KaTw
aTTé TO YEIOWHPA CUYKPATNONG Kal TO PAVOAAO GUYKPATNONG TOU TTPOCAPHOYEQ.

EmraAnBeloTe 611 0 TTpOCappOYEAG Eival CWOTA TTPOCAPTNHEVOG GTOV KIVNTAPA PETAdOONG Kivnong.

MeiwoTe TV TaxutnTa TnG avtAiag oTo pundév Kal ETTAVEKKIVAOTE TOV KIVATAPA PETAdOONG Kivnong.

AKOAOUBOTE TO VOOOKOUEIOKS TTPWTOKOAAO YO VO ETTAVAPEPETE TN POH.

EgetdoTe TO £VOEXOUEVO QVTIKATAOTAONG TNG AVTAIAG i} TOU TTpocappoyéa eav n dévnon R o 86puBog TpIypoU cuvexideTal.

9. Amobnkeuon kai KaBapiopog Tou rpooapuoyéa Affinity™ CP

MposidoTroinon: Mnv atmooTeIpWVETE ToV TTpooappoyéa. H amoaTeipwon ptropei va rpokaiéoel BAGRN aTov TTpogappoyéa.

Mpoooxn: Mnv amoBnkeUeTe OE akpaieg BepUoKpaaTies Kal uypaaieg. ATTOQUYETE TNV ATTOBKEUCT TOU TTPOCAPHOYED OE APETO

nAIaKS WG.

Mpoooxn: Mn xpnaipotroeite SlaAlpata pe Baaon TNV aAkodAn, dAAoug opyavikoug SIGAUTEG fj CUPTTUKVWHEVE ogéa iy Bdoelg

aTov Trpogappoyéa. O TTpoocappoyéag ptropei va Tadel BAGRN atmé auTtd Ta dlaAupaTa.

AKOAOUBIOTE TO TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOMEIOU 0G YIO VO KABAPIOTE KAl VO OTTOAUHAVETE TOV TIPOTOPHOYED Kal AABETE UTTOWIV

Ta akdAouBa:

m  [a Tov KaBapIopd TOU TTPOCAPHOYED, VA XPNOIUOTIOIEITE HOVO ATTOAUPAVTIKG EYKEKPIPEVA aTTd TO voookopeio. Ta akdAouba
SiaAUpaTa gival amodekTd yia Tov KaBapiopd fi Tnv atmoAlpavaon Tou TTpooappoyéa: vepod, Betadine™, utrepogeidio Tou
udpoydvou Kal ATTIO aTTopPUTTAVTIKG. MeTA TOV KaBAPIoPO, OKOUTTIOTE TOV TTPOCAPHOYEX E GTTOYYO 1) HAAOKS TTavi Kal
VEPO.

m  ATTOPOKPUVETE QPECWG OTTOIAdNTTOTE HOAUVOT OTTG TOV TIPOCAPHOYED XPNOIPOTIOIWVTAG OTIOYYO i HOAAKS TTavi Kal vepo.

m  Edv n yéAuvon dev ptropei va atropakpuveei pe otrdyyo ) JaAakd Travi kal vepd, o TIpocappoyéag pTropei va BubioTei o€
vepd €11l éwg kal 10 AeTrTd. Mn BubileTe Tov TTpogapHoyéa o€ Kavéva GAAo uypd.

10. Zuvtipnon

Mpogidotroinon: O Tpooappoyéag Sev UTTOKEITAI O€ GUVTAPNOT. MNV aTTOCUVAPHOAOYEITE TOV TTIPOTAPHOYED, ETTEIDN N
aTréd0o0n TOU TIPOCAPHOYED PTTOPET VO ETINPEACTET apvnTiKd. Edv o Trpocappoyéag €xel uTrooTe TTapéuBaa, pnv Tov
XPNOILOTTOINTETE.

11. Mpodiaypagég yia Tn @uyokevTpn avtAia aiparog Affinity™ CP

ApIBuoG e€apTAPATOG: AP40
‘Oykog TAfpwong: 40 ml (katd TTPOCEyyion)
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Eowrtepikny didueTpog e106d0u/e€6- 9,5 mm (3/8 in)

dou:

MéyioTn Trieon Aeimoupyiag: 760 mm Hg (101 kPa)

MéyioTtog pubudg pong: 10 L/min

MéyioTn Triean £6dou: 700 mm Hg (93,3 kPa)

Méyiotn TaxutnTa avrAiag: m 4000 rpm (pe eEwTEPIKO KIVNTAPA pETGdoong Kivnong 560A tTng Medtronic)

m 3600 rpm (pe Tpogappoyéa Affinity CP og ouoTipara guydkevTpwy aviAiwv Stockert
Kai Sorin fi PuUYoKevTpIKG ouoTApaTa Sarns kal Terumo)
ZupBard ouoTApaTa: ZuoTApaTa puBuIoTH TaxUTNTag TG Medtronic (Ue e§wTePIKG KIVNTAPA PETASOONG Kivhang
MovTéAo 560A, xelpooTpdparo EKTakTng avaykng Movrého HC150A)
11.1. EUpog petagpopdg
Ogpuokpaaia: -30°C éwg 57°C (-22°F ¢wg 135°F)
Yypaaia: 20% €wg 85% Xwpig CUPTTUKVWGN

12. Mpodiaypa@ég yia Tov Tpooappoyéa Affinity™ CP

ApIBp6G €apTATOG: AP40AST
ZupBarr avtAia: Dduyokevtpn avtAia aipatog Affinity CP AP40
>upBard cuoTApaTa: m  YuoThpata Quyokevipwy avTAiwv Stockert kail Sorin (e povada petadoong kivnong

MovtéAa 60-01-04 kai 60-01-00 kal povada peTadoong Kivnong EKTAKTNG avaykng
MovtéAa 60-01-35 kai 60-01-50)
m  duyokevTpikd ouoTipaTa Sarns kai Terumo (Jovada peradoong Kivnong MovréAo
164267 kai xeipokivnTn povada petddoong kivnong MovréAo 164268)
Méyiotn Tax0TnTa Tpocappoyéa: 3600 rpm
Aciktng oTeyavétnTag (IP rating):  IP47

12.1. MikTég dlaoTAOEIG

Bapog: 3159 (0,69 Ib)

“Yyog: 28 mm (1,1in)

AidpeTpog: 94 mm (3,7 in)

12.2. NepiBdaAAov aToBRKEUONG KAl METAPOPAG
Ogpuokpaaia: -30°C éwg 70°C (-22°F éwg 158°F)
Yypaaia: 15% €wg 93% Xwpig CUPTTUKVWGON
ATuoo@aipikn Trieon: 70 kPa £wg 106,3 kPa

12.3. NepiBdAAov AsiToupyiag

O¢ppokpaaia: 10°C éwg 40°C (50°F £€wg 104°F)
Yypaoia: 20% €wg 75% Xwpig CUPTTUKVWGON
ATpoo@aipikn Trieon: 70 kPa éwg 106,3 kPa

13. PuBpog pong guyokevtpng avtAiag aiparog Affinity™ CP

Inpeiwon: O TTpayUaTIKGG pUBOS TTOU PTTOPET VO ETTITEUXOET EEAPTATAI OTTO TO PETAPOPTIO TNG AVTAIQG TO OTTOIO TTPOKUTITEL
aTré Ta E5aPTAHATA TOU EEWOWHATIKOU KUKAWUATOG Kal TNV apTnpIaKr avtioTaon Tou acBevoug.

Inpeiwon: H mTwon trieong ival n Siagopd petagu TG £§6d0u TNG avTAiag Kal TG £10680U TNG AVTAIOG.
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14. NMEPIOPIZMENH EFTYHZH'
H akdéAoubn NMEPIOPIZMENH EITYHZH 1ox0el yia TTEAGTEG €KTOG Twv Hvwpévwy MoAITeitv:

A.

1

H mmapouoa NEPIOPIZMENH EIMMMYHZH mapéxetal pévo oTov apxikd ayopaoTr TNG QUYOKEVTPNG avTAiag aigaTtog
Affinity™ CP tng Medtronic, MovTého AP40 (egegrg avagepdpevn wg «Mpoidvy»). Ze TepiTTwaon 1Tou 1o Mpoidv dev
AeiToupyrioel cUp@Wva Pe TIG TTPodiaypaPEg TTou opidovTal aTig odnyieg xpriong, N Medtronic Ba exdwoel TioTwon ion pe 1o
avTiTIyo ayopdg Tou apxikoU MpoidvTog (Xwpig va utrepBaivel Tnv agia Tou MpoidvTog avTikatdoTaong), EvavTl TNG ayopdas
otroloudniTroTe MpoidvTog avrikatdoTaong Tng Medtronic TTou xpnaoipoTToEiTal yia TO OUYKeKPIPEVO aaBevh. Ol
MPOEIAOMOIHZEIZ MOY ANAFPA®ONTAI STH SHMANZH TOY NMPOIONTOZ ©EQPOYNTAI ANAMOZMAZTO TMHMA
THZ NAPOYZAZ MEPIOPIZMENHZ EITYHZHZ. EMIKOINQNHZTE ME TON TOMIKO ANTIMPOZQMO THX
MEDTRONIC I'lA NA AABETE MAHPO®OPIEZ ZXETIKA ME TH AIAAIKAZIA YIIOBOAHZ AZIQZHZ £TO MAAIZIO THZ
MAPOYZAZ MNEPIOPIZMENHE EMTYHZHE.

MNa va ioxuoel n NMEPIOPIZMENH EITYHZH, 6a mpéTrel va TAnpouvTal ol akdAouBeg TTpolTroBéoelg:

(1) To Mpoi6v TPETTEl va XpNOIMOTIOINBEI TIPIV atTd TNV NUEPOUNVIa «XPRan wg».

(2) To Mpoidv TpéTel va emoTpagei aTn Medtronic eviog 60 nuepwy PETE TN XpAon Kal Ba atroTeAEl IBIOKTNCIa TNG
Medtronic.

(3) To Mpoidv dev TPETTE va £XEl XPNOIPOTIOINBEI yia Kavévav GAAO aaBeviy, dev TIPETTEI VA €XEI YiVEI AVTIKEINEVO KOKAG
XPAONG, TPOTTOTTOINONG, KATAXPNONG i} OTUXAKATOG, Kal eV TIPETTEI va €XEI AAAOIWBET I ETTIOKEVOOTET JE OIOVBRTIOTE
TPATTO, 0 0TT0i0G, KATA TNV Kpian TG Medtronic, eTTnPeddel TN oTaBePATNTA KaI TNV ASIOTTIOTIO TOU.

H mmapouoa NEPIOPIZMENH EIMTYHZH mepiopidetal oToug pntolsg 6poug TNG. ZUYKEKPIPEVA:

(1) Aev Ba dideTal kapia THOTWON AVTIKATAOTAONG, OE KAUIa TIEPITITWON GTTOU UTTAPXOUV aTtrodeigelg akatdAAnAou
XEIPIOPOU, akaTt@AANANG EU@UTEUONG 1} OUCIACTIKAG TPOTTOTTOINGNG Tou MNPoidvTog avTIKATAOTAONG.

(2) H Medtronic dev eival uTreGBuVN yia BETIKEG Kal ATTOBETIKEG {NMiEG WG CUVETTEIA OTTOIACDATIOTE XPARONG, EAATTWHATOG
BA&BNg Tou MpoidvTog, €ite n diekdiknon ammonuiwong Bacidetal oTnv eyyunon, €ite oe oUpPBaon, adikoTrpatia fi oe
GAAn arTia.

O1 e€aIp€aeig Kal Ol TIEPIOPICHOI TTOU OpifovTal avWTEPW deV £XOUV WG OKOTTO Kal Oev Ba TIPETTEN var punvevovTal PE TETOIO

TPOTTO WOTE VA avTIRaivouv OTIG UTTOXPEWTIKEG SIaTALEIG TNG IoXUouaag vopoBeaiag. Edv otrolodnroTe TUApaA ) 6pog NG

Trapouoag MEPIOPIZMENHZ EMMYHZHZ kpiBei ammd o1roiodrmoTe appddio dIKAoTAPIo TTapdvouo(g), N eKTEAETTO(G) A

QAVTIKPOUGHEVO(G) OTnV IoXUouca vouoBeaia, n 100G Tou uTTéAoITTou TUARpaTog TnG TrapoUoag MEPIOPIZMENHZ

EMMYHZHZ dev Ba emmnpeaaTei Kai OAa Ta SIKAIWPATA KOl OF UTTOXPEWOEIG Ba eppnvedovTal Kal Ba ekTEAOUVTAI WG EGV N

Trapotoa MEPIOPIZMENH EMMYHZH va pnv Trepigixe To CUYKEKPIPEVO TURAHA 1} 6pO TToU KPiBnKe Akupo(g).

H mapotoa MEPIOPIZMENH EIMTYHZH mapéxetar ammé tn Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432.
loxUer yia TeAATEG €KTOG TV Hvwpévwy MoAiTeiwy.
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Affinity™ CP
Bomba centrifuga de sangre

1. Descripcion

La bomba centrifuga de sangre Affinity™ CP (AP40) esta indicada para su utilizacién en procedimientos de circulacion
extracorpdrea. Esta disefiada para mover la sangre por la fuerza centrifuga generada por una combinacién de un cono
giratorio liso y aletas impulsoras de perfil bajo. La energia se transfiere de la bomba a la sangre en forma de presion y
velocidad a medida que la sangre es impulsada hacia el puerto de salida de la bomba. Para limitar el rozamiento y la
generacion de calor, la bomba centrifuga de sangre Affinity CP utiliza un disefio de cojinete de giro sobre un eje doble de
ceramica.

La bomba centrifuga de sangre Affinity CP se ha esterilizado con éxido de etileno.

La bomba centrifuga de sangre Affinity CP se acopla a una unidad motriz magnética remota, el motor externo Modelo 560A,
que se conecta a un controlador de la velocidad de la bomba de Medtronic. También se acopla a la manivela de

emergencia Modelo HC150A en caso de que se produzca un fallo del controlador o del suministro eléctrico. Consulte el
manual del usuario del controlador de velocidad de la bomba de Medtronic si desea informacién adicional acerca del motor
externo y la manivela de emergencia.

La bomba centrifuga de sangre Affinity CP también se acopla al adaptador Affinity™ CP para permitir el funcionamiento de la
bomba con los sistemas de bomba centrifuga Stockert™ y Sorin™ o con los sistemas de centrifuga Sarns™ y Terumo™.
Almacene el producto a temperatura ambiente.

Puede que el adaptador no esté disponible en su pais. Péngase en contacto con su representante de Medtronic para confirmar
si el adaptador esta disponible.

Si desea informacion adicional sobre el uso del adaptador Affinity CP o sobre el manejo del controlador de velocidad de la
bomba de Medtronic o los accesorios, consulte las instrucciones de uso o el manual del usuario.

2. Indicaciones de uso

La bomba centrifuga de sangre Affinity CP se utiliza para bombear sangre por el circuito extracorpéreo de bypass y
proporcionar soporte circulatorio extracorpéreo durante los periodos necesarios para el bypass cardiopulmonar (maximo

6 horas).

También esta indicada para su utilizaciéon en sistemas de soporte extracorpéreo (durante periodos no superiores a 6 horas)
que no precisan un bypass cardiopulmonar completo (por ejemplo, valvuloplastia, soporte circulatorio durante la reintervencion
de la valvula mitral, cirugia de la vena cava o de la aorta, trasplantes de higado).

La bomba centrifuga de sangre Affinity CP esta impulsada por el motor externo o la manivela de emergencia.

La bomba centrifuga de sangre Affinity CP esta indicada para su utilizacion con los controladores Medtronic o con los sistemas
de bomba centrifuga Stockert y Sorin o con los sistemas de centrifuga Sarns y Terumo conectando el adaptador Affinity CP.

3. Contraindicaciones

La bomba centrifuga de sangre Affinity CP esta contraindicada para utilizarse como equipo de aspiracion para cardiotomia. La
utilizacion de este dispositivo para cualquier otro propésito distinto del uso previsto es responsabilidad del usuario.

4. Advertencias
4.1. Bomba centrifuga de sangre Affinity™ CP

m Lea detenidamente todas las advertencias, medidas preventivas e instrucciones de uso antes de utilizar el producto. Si no
lee y sigue las instrucciones o no observa las advertencias indicadas, pueden producirse lesiones graves e incluso la
muerte del paciente.

m  Labomba centrifuga de sangre no se ha validado por medio de estudios clinicos, in vitro o in vivo para su utilizacién a
largo plazo (mas de 6 horas) como puente hasta un trasplante o para la recuperacion del corazén natural.

m  La bomba centrifuga de sangre Affinity CP y el adaptador Affinity CP no son compatibles con el funcionamiento en un
modo pulsatil.
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No utilice la bomba centrifuga de sangre con un motor externo o un adaptador que no sea compatible, ya que podrian
producirse un rendimiento menor, el desacoplamiento del dispositivo o dafios.

Asegurese de que la bomba centrifuga de sangre y el circuito se hayan desgasificado y cebado correctamente antes de
comenzar el bypass a fin de reducir al minimo el riesgo de entrada de aire al paciente. Se recomienda utilizar un filtro
arterial. Se debe confirmar visualmente que se ha eliminado todo el aire del conjunto de cojinetes.

Nunca clampe o limite el flujo proximal a la bomba, ya que puede causar un fallo de la misma. Si se ocluye el flujo en la
entrada, puede que la bomba funcione a gran velocidad (rpms) y genere un vacio superior a 500 mm Hg.

No utilice la bomba centrifuga de sangre sin cebar, ya que se dafiarian los componentes internos.

La entrada masiva de aire en la bomba centrifuga de sangre provoca la parada de la bomba y detiene el flujo de sangre.
Pare la bomba y elimine el aire antes de reanudar la circulacion.

Nunca utilice la bomba sin fluido.

No haga funcionar la bomba centrifuga de sangre a velocidades de giro superiores a la velocidad maxima especificada
(4.000 rpm). Esto puede causar un desgaste excesivo de los cojinetes de giro.

No exponga la bomba centrifuga de sangre a productos quimicos liquidos, ya que podrian afectar a la integridad del
dispositivo. Se ha demostrado que los anestésicos liquidos como el isoflurano degraden los plasticos policarbonatados.
Evite el contacto de estas soluciones con la bomba centrifuga de sangre.

Para evitar el flujo retrégrado de sangre cuando el tubo de salida de la bomba centrifuga de sangre esta abierto,
establezca y mantenga una velocidad minima de la bomba de sangre que supere la resistencia de la via y del paciente. Si
no puede mantenerse un flujo positivo, debe clamparse el tubo de salida de la bomba para aislar el flujo del paciente. Si no
lo hace, podria producirse un flujo retrégrado de la sangre y el paciente podria quedar exanglie.

Para evitar un flujo retrégrado, siempre deben clamparse las vias arteriales en posicién distal a la bomba cuando la bomba
centrifuga de sangre esté en reposo.

Disponga siempre de una bomba centrifuga de sangre Affinity CP de reserva y del equipo de apoyo necesario, junto con el
protocolo adecuado para su sustitucion. Si fuera necesario sustituir la bomba centrifuga de sangre durante el soporte
circulatorio, deberia evaluarse el posible riesgo para el paciente antes de cambiar la bomba.

Se recomienda vigilar con frecuencia la situacién del paciente y del dispositivo; la bomba centrifuga de sangre no debe
dejarse funcionando sin supervision. Vigile detenidamente el flujo a lo largo de todo el circuito en busca de signos de
oclusion.

No haga funcionar la bomba centrifuga de sangre durante mas de 30 segundos en ausencia de flujo de sangre. La
temperatura en el interior de la bomba podria elevarse y aumentar los dafios celulares.

La bomba centrifuga de sangre debe manipularse utilizando una técnica aséptica.

4.2. Adaptador Affinity™ CP

Lea detenidamente todas las advertencias, medidas preventivas e instrucciones de uso antes de utilizar el producto. Si no
lee y sigue las instrucciones o no observa las advertencias indicadas, pueden producirse lesiones graves e incluso la
muerte del paciente.

Disponga siempre de un adaptador Affinity CP de reserva y del equipo de apoyo necesario, junto con el protocolo
adecuado para su sustitucion. Si fuera necesario sustituir el adaptador durante el soporte circulatorio, deberia evaluarse el
posible riesgo para el paciente antes de cambiar el adaptador.

Asegurese de que el adaptador esté correctamente acoplado al motor de accionamiento. Compruebe que el adaptador
esté bloqueado sobre el motor de accionamiento. Si la bomba esta acoplada de manera incorrecta, su rendimiento podria
verse afectado negativamente.

Asegurese de que la bomba esté correctamente acoplada al adaptador. La bomba debe estar fijada bajo el resalte de
retencion y bajo el cierre de retencion del adaptador. Compruebe que la bomba esté bloqueada firmemente y en estrecho
contacto con el receptaculo del adaptador. Si la bomba esta acoplada de manera incorrecta, su rendimiento podria verse
afectado negativamente.

La bomba centrifuga de sangre Affinity CP y el adaptador Affinity CP no son compatibles con el funcionamiento en un
modo pulsatil.

No utilice el adaptador a velocidades superiores a 3.600 rpm. El adaptador no esta validado para velocidades superiores a
3.600 rpm.

No esterilice el adaptador. La esterilizacion puede dafiar el adaptador.
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No deben realizarse tareas de reparacion en el adaptador. No desmonte el adaptador, ya que su rendimiento podria verse
afectado negativamente. No utilice el adaptador si se ha manipulado.

5. Medidas preventivas

5

5

.1. Bomba centrifuga de sangre Affinity™ CP

Este dispositivo solo debe ser utilizado por médicos expertos en los procedimientos de circulacién extracorpérea.

No golpee bruscamente ni deje caer la bomba centrifuga de sangre. Los golpes pueden causar dafios al dispositivo, lo cual
podria originar un mal funcionamiento del mismo.

La bomba centrifuga de sangre es estéril y apirégena. Inspeccione detenidamente el dispositivo y el envase antes de
utilizar el producto. No utilice el producto si el envase de la unidad o el producto estan dafiados o sucios o si los
capuchones no estan colocados.

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

Siga el protocolo del hospital para mantener una heparinizacién adecuada durante un periodo apropiado para los
procedimientos de bypass cardiopulmonar (hasta 6 horas). La formacién de trombos en el circuito puede aumentar el
riesgo de dafios en el equipo del sistema de perfusion.

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

No ejerza demasiada fuerza para instalar los tubos en la bomba, ya que esta podria dafiarse.

Tenga cuidado de no dafiar los conectores al cambiar de posicién o conectar los tubos.

No coloque la bomba centrifuga de sangre junto a nada que pueda verse afectado negativamente por los campos
magnéticos.

Debe seguirse un protocolo de anticoagulacién estricto y realizarse un control sistematico de la anticoagulacién durante
todos los procedimientos. El médico prescriptor debe sopesar los beneficios del soporte extracorpdreo frente al riesgo de la
anticoagulacion sistémica. Debe mantenerse una heparinizaciéon adecuada segun el protocolo de bypass cardiopulmonar
del centro.

Consulte en las instrucciones de uso o en la documentacion del envase los requisitos relativos a la temperatura de
almacenamiento.

Es responsabilidad del usuario desechar los dispositivos conforme a la normativa local y a los procedimientos del hospital.

.2. Adaptador Affinity™ CP

Este dispositivo Unicamente debe ser utilizado por médicos expertos en los procedimientos de circulacion extracorpdrea.
Utilice el adaptador Affinity CP segun se describe en las instrucciones de uso que se entregan con el mismo.

Utilice el adaptador Affinity CP de Medtronic Unicamente con las bombas centrifugas de sangre Affinity CP de Medtronic.
Utilice los sistemas de bomba centrifuga Stockert y Sorin y los sistemas de centrifuga Sarns y Terumo segun se describe
en las instrucciones de uso que se entregan con cada dispositivo.

Examine el adaptador para descartar darios fisicos antes de usarlo. No utilice el adaptador si parece estar dafiado.
Devuelva el producto dafiado a un representante de Medtronic.

El adaptador contiene imanes. Mantenga el adaptador alejado de metales, cintas magnéticas y otros imanes.

No golpee ni deje caer el adaptador. Un impacto puede dafiar el adaptador.

No inserte ni extraiga el adaptador o la bomba hasta que el motor de accionamiento se haya detenido completamente.

Al insertar el adaptador en el motor de accionamiento, asegurese de que el lado inferior del adaptador esté en estrecho
contacto con el receptaculo del motor de accionamiento y de que el cierre del receptaculo esté en la posicién de bloqueo.
No haga chocar ni golpee el adaptador ni los componentes del circuito mientras los esté utilizando para minimizar el riesgo
de que el adaptador o la bomba se desconecten del motor de accionamiento o de alguna de las conexiones de los tubos.
Si se desconectara, consulte la Seccion 8.

No almacene el producto en condiciones extremas de temperatura o humedad. No almacene el adaptador bajo la luz
directa del sol.

88 Instrucciones de uso  Espafiol



m  Sidesea obtener informacién completa sobre la instalacion, consulte las instrucciones de uso que se entregan con los
sistemas de bomba centrifuga Stdckert y Sorin o con los sistemas de centrifuga Sarns y Terumo.

m  Cebe la bomba antes de iniciar la circulacién. Haga funcionar la bomba, acoplada al motor de accionamiento con el
adaptador, a las maximas RPM, para descartar la presencia de vibraciones, ruidos inusuales, falta de flujo u otras
anomalias. Si se observa alguna anomalia, consulte la Seccion 8.

m  Cuando utilice la bomba de sangre centrifuga Affinity CP y el adaptador Affinity CP con un sistema compatible en el que se
muestre la presion de entrada, use un valor medido de la presion de entrada en lugar de un valor calculado. Un valor
calculado se basa en las curvas caracteristicas que no son representativas de la bomba de sangre centrifuga Affinity CP y
que pueden conllevar lecturas incorrectas.

= No utilice soluciones alcohdlicas, otros disolventes organicos o acidos o bases concentrados en el adaptador. Estas
soluciones pueden dafiar el adaptador.

= No utilice el adaptador después de la fecha "No utilizar después de" indicada en la etiqueta del dispositivo.

m  Consulte en las instrucciones de uso o en la documentacion del envase los requisitos relativos a la temperatura de
almacenamiento.

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

6. Efectos adversos

Los siguientes efectos adversos estan asociados al uso de la bomba centrifuga de sangre Affinity CP (AP40):
reaccion alérgica

pérdida de sangre

toxicidad de la sangre

muerte

embolia

activacion excesiva de los componentes sanguineos
exanguinacion

fiebre

hemolisis

hypercarbia y acidosis

hipotension

hipovolemia

hipoxia

alteracion en el control de la temperatura del paciente
infeccion

disfuncién neuroldgica e ictus

disfuncién de 6rganos

fallo renal

lesiones en la funcion reproductora de pacientes neonatales y pediatricos
problemas respiratorios y pulmonares

sepsis

esterilizacion

trombo

toxemia, carcinogenia, mutagenia, sensibilizacion, citotoxicidad
dafos en el sistema vascular

7. Instrucciones de uso

Si utiliza la bomba centrifuga de sangre Affinity CP sin el adaptador Affinity CP, consulte las secciones 7.1, 7.2, 7.7y 7.8 de
estas instrucciones de uso.

Si utiliza la bomba centrifuga de sangre Affinity CP con el adaptador Affinity CP, consulte las secciones 7.3,7.4,7.5,7.6, 7.7 y
7.8 de estas instrucciones de uso.
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7.1. Instalacion de la bomba centrifuga de sangre Affinity™ CP en el motor de accionamiento

externo 560A de Medtronic

Conecte el motor externo Modelo 560A al controlador adecuado de Medtronic. Si desea obtener informacién completa,

consulte el manual del usuario del controlador de Medtronic correspondiente.

1. Deslice la bomba centrifuga de sangre Affinity CP en el motor externo Modelo 560A (Figura 2) hasta que se engrane el
perno del pestillo.

1. Pestillo con perno de bloqueo del motor externo
Modelo 560A

Figura 2. Instalacion y retirada de la bomba centrifuga de sangre Affinity CP

Nota: Siempre que sea posible, instale la bomba en el punto mas lento del circuito, justo debajo del reservorio.

2. Cebe la bomba centrifuga de sangre de acuerdo con los procedimientos descritos en la Seccién 7.7 de estas instrucciones
de uso.
Precaucion: Podria dafiar la bomba centrifuga de sangre si la utiliza sin cebar.

3. Gire el mando de rpm hasta la posicién desactivada (se oye un clic). Cuando el mando se gire hasta el cero, el usuario
sentird una ligera presion y oira un clic. El botén negro del mando sirve de indicador de los valores de rpm.
Advertencia: La utilizacion de la bomba centrifuga de sangre Affinity CP de modo distinto a las recomendaciones
descritas en la documentacion del producto podria causar un fallo de la bomba centrifuga de sangre, una reduccion de la
capacidad de bombeo, fugas, un traumatismo excesivo de la sangre o la degradacién o corrosién de los materiales en
contacto con la sangre, que podrian pasar al paciente a través de la sangre.
Precaucion: La instalacion de la bomba centrifuga de sangre con el motor en marcha puede dafiar la bomba.

4. Realice la circulacion extracorpérea. Consulte las instrucciones de uso que se entregan con cada dispositivo.

7.2. Retirada de la bomba centrifuga de sangre Affinity™ CP del motor externo modelo 560A de

Medtronic

Desinstale y deseche la bomba después de cada procedimiento. Deseche la bomba conforme a los protocolos locales y del

hospital.

1. Empuje el pestillo del motor de la bomba para liberar la bomba centrifuga de sangre (Figura 2).

2. Deslice la bomba centrifuga de sangre para sacarla del receptaculo del motor de la bomba (Figura 2).

7.3. Insercién del adaptador Affinity™ CP

El adaptador Affinity CP de Medtronic (Figura 3) esta indicado para permitir el funcionamiento de las bombas centrifugas de
sangre Affinity CP de Medtronic (Modelo AP40) con los sistemas de bomba centrifuga Stéckert y Sorin o con los sistemas de
centrifuga Sarns y Terumo.
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1. Resalte de retencion
2. Receptaculo del adaptador
3. Cierre de retencion

Figura 3. Adaptador Affinity CP
El adaptador utiliza el acoplamiento magnético para transferir la fuerza de rotacion del motor de accionamiento a la bomba
centrifuga de sangre desechable.
El adaptador se suministra sin esterilizar.
El uso del adaptador no requiere modificar los sistemas de bomba centrifuga Stockert y Sorin ni los sistemas de centrifuga
Sarns y Terumo.
El adaptador esta disefiado para multiples usos con diferentes pacientes. El adaptador puede reutilizarse hasta la fecha
"No utilizar después de" indicada en la etiqueta del dispositivo.

Puede que el adaptador no esté disponible en su pais. Pdngase en contacto con su representante de Medtronic para confirmar

si el adaptador esta disponible.

7.4. Insercion del adaptador Affinity™ CP en los sistemas de bomba centrifuga Stockert™ y Sorin™

Precaucion: Si desea obtener informacion completa sobre la instalacion, consulte las instrucciones de uso que se entregan

con los sistemas de bomba centrifuga Stéckert y Sorin.

Nota: Antes de insertar el adaptador en el motor de accionamiento, examine el adaptador para descartar la presencia de

biocontaminacion visible, tal como sangre o material extrafio. En caso necesario, limpie el receptaculo del motor de

accionamiento o el adaptador conforme a las instrucciones de la Seccién 9.

Nota: Estas instrucciones también son aplicables cuando el adaptador se utiliza con una manivela compatible de los sistemas

de bomba centrifuga Stockert y Sorin.

Inserte el adaptador Affinity CP en el motor de accionamiento de los sistemas de bomba centrifuga Stockert y Sorin por medio

de los pasos siguientes:

1. Asiente la parte inferior del adaptador en el receptaculo del motor de accionamiento. Presione hacia abajo la tecla de
retencién del motor de accionamiento durante este proceso.

2. Inserte completamente el adaptador en el receptaculo del motor de accionamiento (Figura 4).
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1. Adaptador Affinity CP
2. Tecla de retencion
3. Motor de accionamiento
4. Receptaculo del motor de accionamiento
Figura 4. Insercion del adaptador Affinity CP en el motor de i iento de los si: de bomba centrifuga
Stockert y Sorin

3. Para girar el adaptador hasta la posicién deseada, presione la tecla de retencién, gire el adaptador y asegurese de que la
tecla de retencién se bloquea en la ranura del lado inferior del adaptador.
Advertencia: Asegurese de que el adaptador esté correctamente acoplado al motor de accionamiento. Compruebe que el
adaptador esté bloqueado sobre el motor de accionamiento. Si el adaptador esta acoplado de manera incorrecta, su
rendimiento podria verse afectado negativamente.
Precaucion: Al insertar el adaptador en el motor de accionamiento, asegurese de que el lado inferior del adaptador esté
en estrecho contacto con el receptaculo del motor de accionamiento y de que la tecla de retencion esté en la posicion de
bloqueo.

7.5. Insercion del adaptador Affinity™ CP en los sistemas de centrifuga Sarns™ y Terumo™

Precaucion: Si desea obtener informacion completa sobre la instalacion, consulte las instrucciones de uso que se entregan

con los sistemas de centrifuga Sarns y Terumo.

Precaucion: No haga chocar ni golpee el adaptador ni los componentes del circuito mientras los esté utilizando para minimizar

el riesgo de que el adaptador o la bomba se desconecten del motor de accionamiento o de alguna de las conexiones de los

tubos. Si se desconectara, consulte la Seccion 8.

Nota: Antes de insertar el adaptador en el motor de accionamiento, examine el adaptador para descartar la presencia de

biocontaminacion visible, tal como sangre o material extrafio. En caso necesario, limpie el receptaculo del motor de

accionamiento o el adaptador conforme a las instrucciones de la Seccién 9.

Nota: Estas instrucciones también son aplicables cuando el adaptador se utiliza con una manivela compatible de los sistemas

de centrifuga Sarns y Terumo.

Inserte el adaptador Affinity CP en el motor de accionamiento de los sistemas de centrifuga Sarns y Terumo por medio de los

pasos siguientes:

1. Abra el cierre del receptaculo del motor de accionamiento y extraiga la cubierta protectora del receptaculo del motor de
accionamiento.

2. Coloque la parte inferior del adaptador sobre el receptaculo del motor de accionamiento. Deslice el adaptador bajo el clip
del receptaculo (Figura 5).
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1. Adaptador Affinity CP
2. Receptaculo del motor de accionamiento
3. Clip del receptaculo
—7 ) _ . .
( ,\ % 4. Cierre del receptaculo
Al 5. Motor de accionamiento
| 1
Figura 5. Insercion del adaptador Affinity CP en el motor de i iento de los si: de centrifuga Sarns y
Terumo
3. Abra el cierre del receptaculo y presione el adaptador en su posicion. Suelte el cierre para asegurar el adaptador en su

posicion.

Advertencia: Asegurese de que el adaptador esté correctamente acoplado al motor de accionamiento. Compruebe que el
adaptador esté bloqueado sobre el motor de accionamiento. Si el adaptador esta acoplado de manera incorrecta, su
rendimiento podria verse afectado negativamente.

Precaucion: Al insertar el adaptador en el motor de accionamiento, asegurese de que el lado inferior del adaptador esté
en estrecho contacto con el receptaculo del motor de accionamiento y de que el cierre del receptaculo esté en la posicion
de bloqueo.

7.6. Insercion de la bomba centrifuga de sangre Affinity™ CP en el adaptador Affinity™ CP

Inserte la bomba centrifuga de sangre Affinity CP en el adaptador Affinity CP por medio de los pasos siguientes:

1. Coloque la parte inferior de la bomba sobre el receptaculo del adaptador. Deslice la bomba bajo el borde de retencién.

2. Abra el cierre de retencion y presione la bomba en su posicién (Figura 6). Suelte el cierre de retencidn y ajuste la bomba
hasta que se bloquee el cierre de retencién.

1. Bomba centrifuga de sangre Affinity CP
2. Adaptador Affinity CP

3. Motor de accionamiento

I =
[ |
Figura 6. Insercion de la bomba centrifuga de sangre Affinity CP en el adaptador Affinity CP

Advertencia: Asegurese de que la bomba esté correctamente acoplada al adaptador. La bomba debe estar fijada bajo el
resalte de retencién y bajo el cierre de retencién del adaptador. Compruebe que la bomba esté bloqueada firmemente y en
estrecho contacto con el receptaculo del adaptador. Si la bomba esta acoplada de manera incorrecta, su rendimiento
podria verse afectado negativamente.

3. Para girar la bomba hasta la posicién deseada, presione el cierre de retencién, gire la bomba y suelte el cierre de
retencion. Ajuste la bomba hasta que el cierre de retencion se bloquee en su posicion.

Precaucion: Cebe la bomba antes de iniciar la circulacion. Haga funcionar la bomba, acoplada al motor de accionamiento
con el adaptador, a las maximas RPM, para descartar la presencia de vibraciones, ruidos inusuales, falta de flujo u otras
anomalias. Si se observa alguna anomalia, consulte la Seccién 8.

4. Realice la circulacion extracorpérea. Consulte las instrucciones de uso que se entregan con cada dispositivo.
Advertencia: Disponga siempre de un adaptador Affinity CP de reserva y del equipo de apoyo necesario, junto con el
protocolo adecuado para su sustitucion. Si fuera necesario sustituir el adaptador durante el soporte circulatorio, deberia
evaluarse el posible riesgo para el paciente antes de cambiar el adaptador.

Advertencia: La bomba centrifuga de sangre Affinity CP y el adaptador Affinity CP no son compatibles con el
funcionamiento en un modo pulsatil.
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Advertencia: No utilice el adaptador a velocidades superiores a 3.600 rpm. El adaptador no esta validado para
velocidades superiores a 3.600 rpm.

7.7. Cebado del circuito de la bomba centrifuga de sangre Affinity™ CP

1.

2.

Siguiendo una técnica aséptica aceptada para mantener una via de fluido estéril, acople los tubos adecuados a los puertos
de entrada y salida de la bomba centrifuga de sangre.

Si es posible, haga pasar anhidrido carbénico (CO,) por el circuito y la bomba.

Llene por gravedad la bomba centrifuga de sangre con la solucién de cebado hasta sobrepasar el puerto de salida de la
bomba y el clamp. Elimine el aire del tubo de salida.

Advertencia: Asegurese de que la bomba centrifuga de sangre y el circuito se hayan desgasificado y cebado
correctamente antes de comenzar el bypass a fin de reducir al minimo el riesgo de entrada de aire al paciente. Se
recomienda utilizar un filtro arterial.

Advertencia: La entrada masiva de aire en la bomba centrifuga de sangre puede descebar la bomba y detener el flujo de
sangre. Pare la bomba y elimine el aire antes de reanudar la circulacién.

Precaucion: No golpee la bomba centrifuga de sangre con instrumentos. Los golpes pueden causar dafios al dispositivo,
lo cual podria originar un mal funcionamiento del mismo.

Con el tubo de salida clampado, encienda el controlador de Medtronic.

Conecte la sonda de flujo al tubo del circuito de acuerdo con las instrucciones del manual del usuario del sistema
compatible correspondiente. Si utiliza un controlador de Medtronic, ponga la sonda de flujo a cero de acuerdo con las
instrucciones del manual del usuario del controlador de Medtronic correspondiente.

Con el tubo de salida todavia clampado, gire el mando de rpm del controlador de Medtronic hasta el nivel deseado para
cebar y desgasificar adecuadamente el circuito. Inspeccione la bomba en busca de fugas u otras anomalias.
Advertencia: No haga funcionar la bomba centrifuga de sangre durante mas de 30 segundos en ausencia de flujo. La
temperatura en el interior de la bomba podria elevarse y aumentar los dafios celulares.

Ponga a cero el mando de rpm y verifique de nuevo la integridad de la bomba centrifuga de sangre.

Advertencia: Si se encuentra alguna fuga, retire la bomba centrifuga de sangre y reemplacela por una bomba nueva
estéril. Si se encuentran otras anomalias, consulte la Seccion 8. Repita los pasos del 1 al 7 para realizar el cebado.

Si no se observan anomalias, continte cebando el circuito.
Antes de utilizar la bomba, compruebe todas las conexiones, la integridad y el flujo del circuito.

Advertencia: No haga funcionar la bomba centrifuga de sangre con el tubo de entrada clampado, ya que se generaria una
presién negativa en la bomba y podrian formarse burbujas de aire en la sangre.

7.8. Lista de comprobacion de la bomba centrifuga de sangre Affinity™ CP

Siga el protocolo especificado por su equipo clinico. Puede utilizarse la informacion de esta lista de comprobacion de la bomba
de sangre para revisar, actualizar o ampliar convenientemente las listas de comprobacion existentes.

1.

MONTAJE DEL EQUIPO
= Monte el motor externo Modelo 560A o el motor de un sistema compatible.

= Compruebe que todas las conexiones eléctricas son seguras.

m  Pruebe la alimentacién y la pantalla del médulo de control.

m  Compruebe la fecha y la integridad de los envases estériles de la bomba de sangre (y de la sonda desechable cuando
corresponda).

= Si utiliza el adaptador, compruebe la fecha "No utilizar después de" indicada en la etiqueta del dispositivo.

m  Compruebe que el transductor/sensor de flujo y la sonda desechable son del tamafio adecuado.

= Monte el circuito de perfusion siguiendo una técnica aséptica.

m  Utilice tubos lo bastante largos como para que lleguen hasta el motor de reserva o la manivela.

m  Conecte el transductor/sensor de flujo y la sonda desechable al circuito en la posicién y la direccion correctas con

respecto al flujo.
CEBADO DE LA BOMBA Y DEL CIRCUITO
m  Compruebe el circuito para asegurarse de que no haya acodaduras u oclusiones.
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Si esté indicado, haga pasar CO, por la bomba y el circuito; cierre el flujo de CO,.
Cebe por gravedad y elimine las burbujas de aire de la bomba y del circuito de perfusion.
Compruebe que la bomba no tenga fugas, que su movimiento sea regular y que no produzca ruidos.
Compruebe que en el circuito no haya aire visible.
Compruebe que todas las conexiones de los tubos estén firmes.
Clampe por completo el tubo de salida de la bomba.
Clampe por completo el tubo de retorno venoso.
3. PARAMETROS DE FUNCIONAMIENTO

Realice el siguiente procedimiento conforme al manual del usuario del sistema compatible:

m  Calibre los transductores/sensores segun las instrucciones del fabricante.

m  Ajuste y compruebe las alarmas de flujo bajo/alto y otros sistemas de seguridad del sistema.
4. EQUIPO SUSTITUTIVO DE EMERGENCIA

Asegurese de que se disponga del siguiente equipo:

= Fuente de alimentacion eléctrica de reserva.
= Manivela y unidad motriz apropiadas de un sistema compatible.
m  Bomba centrifuga de sangre Affinity CP y sonda desechable de reserva.
m  Sise utiliza el adaptador, disponga de un adaptador Affinity CP de reserva.
m  Controlador apropiado de un sistema compatible.
5. PERFUSION
m  Espere a que la bomba alcance un flujo minimo antes de retirar el clamp de las vias.
= Vigile la posible aparicién de mensajes y alarmas en el médulo de control.
m  Vigile el circuito de perfusion ante la posible aparicion de aire o acodaduras visibles en las vias.
®  Mantenga un flujo minimo de la bomba antes de clampar las vias.
6. LIMPIEZA
= Apague el dispositivo.
m  Deseche adecuadamente los componentes desechables.
= Limpie el motor y el transductor/sensor del flujo.
m  Sise utiliza el adaptador, limpielo de acuerdo con las instrucciones de la seccion Almacenamiento y limpieza.
7. COMPROBACION DEL EQUIPO
= Inspeccione el equipo y compruebe que esté en condiciones de uso.
= Siga el programa de mantenimiento preventivo indicado.
m  Asegurese de que las baterias estan a plena carga.

8. Guia para la resolucion de problemas

Este apartado cubre 3 situaciones que pueden producirse cuando se usa una bomba centrifuga de sangre. Siga el protocolo

clinico especificado por el hospital y tenga en cuenta las siguientes sugerencias para la resolucién de problemas.
8.1. Fallo de la bomba

Un sonido inusual o agudo indica un fallo de la bomba. Sustituya inmediatamente la bomba centrifuga de sangre Affinity CP.

8.2. Falta de flujo

Si la bomba no gira o no hay flujo, considere lo siguiente:
m  Compruebe que la bomba y el motor externo estan conectados correctamente.
Si se utiliza el adaptador, considere lo siguiente:

m  Compruebe que la bomba esta correctamente conectada al adaptador. Asegurese de que la bomba esté fijada bajo el
resalte de retencion y bajo el cierre de retencion del adaptador.
m  Compruebe que el adaptador esté correctamente conectado al motor de accionamiento.
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m  Reduzca la velocidad de la bomba a cero y reinicie el motor de accionamiento.
m  Siga el protocolo del hospital para restablecer el flujo.

8.3. Ruido inusual

Si la bomba vibra o rechina, considere lo siguiente:

m  Considere la posibilidad de sustituir la bomba si la vibracién o el rechinamiento persisten.

Si se utiliza el adaptador, considere lo siguiente:

= Compruebe que la bomba esta correctamente conectada al adaptador. Asegurese de que la bomba esté fijada bajo el
resalte de retencion y bajo el cierre de retencion del adaptador.

Compruebe que el adaptador esté correctamente conectado al motor de accionamiento.

Reduzca la velocidad de la bomba a cero y reinicie el motor de accionamiento.

Siga el protocolo del hospital para restablecer el flujo.

Considere la posibilidad de sustituir la bomba o el adaptador si la vibracién o el rechinamiento persisten.

9. Almacenamiento y limpieza del adaptador Affinity™ CP

Advertencia: No esterilice el adaptador. La esterilizacion puede dafar el adaptador.

Precaucion: No almacene el producto en condiciones extremas de temperatura o humedad. No almacene el adaptador bajo

la luz directa del sol.

Precaucion: No utilice soluciones alcohdlicas, otros disolventes organicos o acidos o bases concentrados en el adaptador.

Estas soluciones pueden dafiar el adaptador.

Siga el protocolo del hospital para limpiar o desinfectar el adaptador y tenga en cuenta lo siguiente:

m  Para limpiar el adaptador utilice Unicamente desinfectantes aprobados por el hospital. Se pueden utilizar las siguientes
soluciones para limpiar o desinfectar el adaptador: agua, Betadine™, perdxido de hidrogeno y detergente suave. Después
de limpiar el adaptador, pasele un pafio o una esponja himeda.

= Elimine inmediatamente toda contaminacion que pueda haber en el adaptador utilizando un pafio o una esponja humeda.

= Sino puede eliminarse la contaminacién con un pafio o una esponja himeda, puede sumergirse el adaptador en agua
durante un maximo de 10 minutos. No sumerja el adaptador en ningun otro liquido.

10. Reparacion

Advertencia: No deben realizarse tareas de reparacion en el adaptador. No desmonte el adaptador, ya que su rendimiento

podria verse afectado negativamente. No utilice el adaptador si se ha manipulado.

11. Especificaciones de la bomba centrifuga de sangre Affinity™ CP

Numero de referencia: AP40

Volumen de cebado: 40 ml (aproximados)
DI del puerto de entrada/salida: 9,5 mm (3/8 pulg.)
Presion maxima de funciona- 760 mm Hg (101 kPa)
miento:

Flujo méximo: 10 L/min

Presion maxima de salida: 700 mm Hg (93,3 kPa)

Velocidad maxima de la bomba: = 4.000 rpm (con el motor externo 560A de Medtronic)
m  3.600 rpm (con el adaptador Affinity CP con los sistemas de bomba centrifuga
Stockert y Sorin o con los sistemas de centrifuga Sarns y Terumo)
Sistemas compatibles: Sistemas de controlador de velocidad de Medtronic (con el motor externo Modelo 560A y
la manivela de emergencia Modelo HC150A)

11.1. Intervalo de transporte

Temperatura: de -30 °C a 57 °C (de -22 °F a 135 °F)
Humedad: del 20 % al 85 %, sin condensacién
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12. Especificaciones del adaptador Affinity™ CP

Numero de referencia: AP40AST
Bomba compatible: Bomba centrifuga de sangre Affinity CP Modelo AP40
Sistemas compatibles: m  Sistemas de bomba centrifuga Stéckert y Sorin (con unidad motriz Modelo 60-01-04

y 60-01-00 y unidad motriz de emergencia Modelo 60-01-35 y 60-01-50)
m  Sistemas de centrifuga Sarns y Terumo (con unidad motriz Modelo 164267 y con uni-
dad motriz manual Modelo 164268)
Velocidad maxima del adaptador:  3.600 rpm
Clasificacion IP: P47

12.1. Dimensiones brutas

Peso: 315 g (0,69 libras)
Altura: 28 mm (1,1 pulg.)
Diametro: 94 mm (3,7 pulg.)

12.2. Entorno de almacenamiento y transporte

Temperatura: -30°Ca70°C(-22 °F a 158 °F)
Humedad: del 15 % al 93 %, sin condensacion
Presion atmosférica: 70 kPa a 106,3 kPa

12.3. Entorno de funcionamiento

Temperatura: 10 °C a 40 °C (50 °F a 104 °F)
Humedad: del 20 % al 75 %, sin condensacion
Presion atmosférica: 70 kPa a 106,3 kPa

13. Flujo de la bomba centrifuga de sangre Affinity™ CP
Nota: El flujo real que se puede obtener depende de la postcarga de la bomba que resulta de los componentes del circuito
extracorporeo y la resistencia arterial del paciente.
Nota: La caida de presion es la diferencia entre la salida y la entrada de la bomba.
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Figura 7. Rendimiento hidrdulico de la bomba centrifuga de sangre Affinity CP

14. GARANTIA LIMITADA!
La siguiente GARANTIA LIMITADA se aplica a los clientes fuera de los Estados Unidos:
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A. La presente GARANTIA LIMITADA se ofrece exclusivamente al comprador original de la bomba centrifuga de
sangre Affinity™ CP Modelo AP40 de Medtronic (en adelante denominada "Producto"). En el supuesto de que el Producto
dejara de funcionar conforme a las especificaciones recogidas en las instrucciones de uso, Medtronic otorgara una
bonificacion equivalente al precio de compra original del Producto (que en ningln caso excedera del valor del Producto de
reemplazo) en la compra de cualquier Producto de reemplazo de Medtronic cuyo uso vaya destinado al mismo paciente.
LAS ADVERTENCIAS CONTENIDAS EN LA DOCUMENTACION DEL PRODUCTO SE CONSIDERAN PARTE
INTEGRANTE DE LA PRESENTE GARANTIA. PONGASE EN CONTACTO CON EL REPRESENTANTE LOCAL DE
MEDTRONIC S| DESEA OBTENER INFORMACION RELATIVA AL MODO DE EFECTUAR RECLAMACIONES
CUBIERTAS POR LA PRESENTE GARANTIA.

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

(1) El Producto debe utilizarse antes de la fecha "No utilizar después de".

(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 debe haberse utilizado en mas de un paciente, no debe haberse modificado ni utilizado de manera
incorrecta o inadecuada, no debe haber sufrido accidentes y no debe haberse reparado de una manera que, en
opinién de Medtronic, afecte a su estabilidad y fiabilidad.

C. La presente GARANTIA LIMITADA esta limitada a sus términos especificos. En particular:

(1) En ninglin caso se otorgara una bonificacion de reemplazo si existe evidencia de manipulacién inadecuada,
implantacion incorrecta o alteracion material del Producto reemplazado.

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

1 Esta GARANTIA LIMITADA es suministrada por Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432. Sélo es
aplicable fuera de Estados Unidos.
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Affinity™ CP
Tsentrifugaalverepump
1. Kirjeldus

Affinity™ CP tsentrifugaalverepumpa (AP40) kasutatakse kehavalistes vereringeprotseduurides. See on vélja toétatud vere
ligutamiseks tsentrifugaaljéu abil, mis tekitatakse sujuvalt pddrleva koonuse ja madala profiiliga tiivikulabadega. Kui verd
pumba véljalaskeava poole suunatakse, kantakse energia pumbalt réhu ja kiirusena verele. Et piirata h6drdumist ja soojuse
teket, kasutab Affinity CP tsentrifugaalverepump keraamilisel kaksik-p&drdteljel asuvat pédrdlaagri konstruktsiooni.

Affinity CP tsentrifugaalverepumpa on steriliseeritud etiileenoksiidiga.

Affinity CP tsentrifugaalverepump (ihendub magnetajam-kaugseadmega (vélise ajami mootori mudel 560A), mis suhtleb
ettevotte Medtronic pumba kiiruse juhtseadisega. See tihendub ka erakorralise kdsivanda mudeliga HC150A juhtseadise t66
hairumise voi toitekatkestuse korral. Valise ajami mootori ja erakorralise kdsivanda kohta vt lisateavet vastavast ettevotte
Medtronic pumba kiiruse juhtseadise kasutusjuhendist.

Affinity CP tsentrifugaalverepump Ghendub ka Affinity™ CP adapteriga, vdimaldades pumba kasutamist ettevotete Stockert™
ja Sorin™ tsentrifugaalpumbasisteemidega voi ettevotete Sarns™ ja Terumo™ tsentrifugaalsiisteemidega.

Hoidke seda toodet toatemperatuuril.

Adapter ei pruugi teie riigis saadaval olla. Adapteri saadavuse kontrollimiseks vétke Uhendust ettevotte Medtronic esindajaga.
Lisateavet Affinity CP adapteri kasutamise voi ettevotte Medtronic pumba kiiruse juhtseadise voi lisatarvikutega té6tamise
kohta saate kasutusjuhistest voi kasutaja juhendist.

2. Kasutusnaidustused

Affinity CP tsentrifugaalverepumpa kasutatakse vere pumpamiseks l&bi kehavélise vereringesuisteemi kehavalise vereringe
rakendamisel ajavahemiku jooksul, mis on sobiv kehavalise kardiopulmonaalse ringe rakendamiseks (kuni 6 tundi).

See on naidustatud kasutamiseks ka kehavalise ringestisteemi puhul (kuni 6 tundi), kus pole vaja taielikku kardiopulmonaarset
Sunti (nt valvuloplastika, vereringe tugi mitraalklapi korduvoperatsioonil, 36nesveeni voi aordi operatsioonid, maksasiirdamine).
Affinity CP tsentrifugaalverepumpa kaitatakse kas valise ajami mootori vdi erakorralise kdsivéanda abil.

Affinity CP tsentrifugaalverepump on mdeldud kasutamiseks ettevétte Medtronic juhtseadistega ja seda voib kasutada ka
ettevotete Stockert ja Sorin tsentrifugaalpumbasiisteemidega voi ettevotete Sarns ja Terumo tsentrifugaalsiisteemidega, kui
thendada Affinity CP adapter.

3. Vastunididustused

Affinity CP tsentrifugaalverepump on vastunaidustatud kasutamiseks kardiotoomia aspiratsiooniseadmena. Seadme
kasutamine muudel kui ndidustatud kasutuseesmarkidel on kasutaja vastutusel.

4. Hoiatused
4.1. Affinity™ CP tsentrifugaalverepump

m  Enne kasutamist lugege hoolikalt kdiki hoiatusi, ettevaatusabindusid ja kasutusjuhendeid. Kui juhiseid labi ei loeta ega
jargita voi kui hoiatusi kuulda ei vbeta, voib see pdhjustada patsiendi raske vigastuse vdi surma.

m  Tsentrifugaalverepumpa ei ole testitud pikaajalise kasutamise osas in vitro, in vivo ega Kliinilistes uuringutes (kauem kui 6
tundi) siirdatava organi verevarustajana voi inimese enda siidame taastumise ootamisel.

= Affinity CP tsentrifugaalverepump ja Affinity CP adapter ei sobi kasutamiseks pulseerivas reziimis.

= Arge kasutage tsentrifugaalverepumpa mitteiihilduva valise ajami mootori véi adapteriga, kuna see véib pdhjustada
funktsiooni halvenemist, lahtitulekut v&i kahjustust.

m  Veenduge, et enne Sundi kaivitamist oleks kdik Shumullid tsentrifugaalverepumbast ja ringest eemaldatud ning et need
oleksid korralikult praimitud; see vahendab riski, et patsiendi vereringesse satub 6hku. Soovitatav on kasutada arteriaalset
filtrit. Peate visuaalselt kontrollides veenduma, et laagriseadeldisest on eemaldatud kogu 6hk.

= Arge kunagi sulgege voolikut pumbast proksimaalsemal klambriga ega takistage voolu; see véib pdhjustada pumba rikke.
Kui vool on sisselaskeava juures takistatud, vdivad pumba p&érded minutis tdusta kdrgele tasemele ja vaimalik, et tekitada
vaakumi, mis on kérgem kui 500 mmHg.
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m  Arge kasutage praimimata tsentrifugaalverepumpa, kuna sel juhul kahjustuvad sisemised komponendid.

m  Ohu rohke sisenemine tsentrifugaalverepumpa péhjustab pumba praimimise katkemise ning verevoolu peatumise. Enne
ringe taastamist peatage pump ning eemaldage 6hk.

= Arge kunagi kasutage pumpa ilma vedelikuta.

m  Arge laske tsentrifugaalverepumbal téétada suuremal poérdekiirusel kui méératud maksimum (4000 p/min). See vaib
pdhjustada péoérdelaagrite liigset kulumist.

m  Arge laske tsentrifugaalverepumbal kokku puutuda vedelate keemiliste ainetega, kuna need véivad méjutada seadme
terviklikkust. Anesteetilised vedelikud, nagu naiteks isofluraan, on tuntud poliikarbonaatplastiku lagundajana. Valtige nende
lahuste kokkupuudet tsentrifugaalverepumbaga.

m  Takistamaks retrograadset verevoolu tsentrifugaalverepumba valjalaskevoolikute avatuse ajal, hoidke pumpa té6tamas
minimaalsel kiirusel, mis Uletab liinide ja patsiendi poolt tekitatava vastupanu. Kui positiivset voolu ei ole voimalik sailitada,
tuleb pumba véljalaskevoolik klemmida, et isoleerida vool patsiendist. Vastasel korral voib tekkida retrograadne vool ning
veri vBib patsiendist vélja joosta.

m  Kui tsentrifugaalverepump seisab, tuleb arteriaalsed liinid pumbast distaalsemal alati klambriga sulgeda, et takistada
retrograadset voolu.

m  Hoidke alati kdeparast Affinity CP varu-tsentrifugaalverepump ja varuseadmed, et need vajadusel valja vahetada. Kui
tsentrifugaalverepump vajab tsirkulatoorse toe ajal valjavahetamist, tuleb enne pumba vahetamist hinnata potentsiaalset
riski patsiendile.

m  Soovitatav on patsienti ja seadet sageli jalgida; arge jatke tsentrifugaalverepumpa kasutamise ajal jérelevalveta. Jalgige
hoolikalt voolukiirust, et leida marke oklusioonist kogu ringes.

m  Verevoolu puudumisel &rge kasutage tsentrifugaalset verepumpa kauem kui 30 sekundit. Pumbasisene temperatuur voib
tdusta ning tulemuseks voib olla suurenenud rakukahjustus.

m  Tsentrifugaalset verepumpa peab kasitsema aseptilist tehnikat kasutades.

4.2. Affinity™ CP adapter

m  Enne kasutamist lugege hoolikalt kdiki hoiatusi, ettevaatusabindusid ja kasutusjuhendeid. Kui juhiseid |abi ei loeta ega
jargita voi kui hoiatusi kuulda ei vbeta, voib see pdhjustada patsiendi raske vigastuse voi surma.

m  Hoidke alati kdeparast Affinity CP varuadapter ja varuseadmed, et need vajadusel vélja vahetada. Kui adapter vajab
tsirkulatoorse toe ajal valjavahetamist, tuleb enne adapteri vahetamist hinnata potentsiaalset riski patsiendile.

m  Tagage, et adapter on ajami mootori kiilge digesti ihendatud. Veenduge, et adapter on ajami mootori kiilge lukustatud.
Ebadige kinnitus voib pumba joudlust langetada.

m Tagage, et pump on adapteri kiilge igesti ihendatud. Pump peaks olema adapteri lukustusserva ja lukustusriivi alla

kindlalt Ghendatud. Veenduge, et pump on kindlalt lukustatud ja puutub tihedalt kokku adapteri pesaga. Ebadige kinnitus

voib pumba joudlust langetada.

Affinity CP tsentrifugaalverepump ja Affinity CP adapter ei sobi kasutamiseks pulseerivas reziimis.

Arge kasutage adapterit kiirustel iile 3600 p/min. Adapter pole kvalifitseeritud kasutamiseks kiirustel tile 3600 p/min.

Arge adapterit steriliseerige. Steriliseerimine v&ib adapterit kahjustada.

Adapter pole hooldatav. Arge vétke adapterit koost lahti, kuna see véib adapteri judlust véhendada. Kui adapterit on

manipuleeritud, arge seda kasutage.

5. Ettevaatusabinéud
5.1. Affinity™ CP tsentrifugaalverepump

m  Seda seadet tohivad kasutada vaid kehavélise vereringe kasutamises péhjalikult koolitatud arstid.

m  Arge 166ge tsentrifugaalverepumpa ega pillake seda maha. Lé6k véib seadet kahjustada, mis véib pdhjustada seadme
funktsioonihaireid.

= Tsentrifugaalverepump on steriilne ja mittepiirogeenne. Enne kasutamist kontrollige seade ja pakend hoolikalt lile. Arge
kasutage seadet, kui selle pakend on avatud véi maardunud véi kui kaitsekorgid pole omal kohal.

= Tsentrifugaalverepump on mdeldud kasutamiseks vaid (ihel patsiendil. Arge kasutage, téédelge ega steriliseerige toodet
korduvalt. Korduv kasutamine, td6tlemine voi steriliseerimine vdib rikkuda seadme terviklikkust ja/voi tekitada seadme
saastumise riski, mis voib pdhjustada patsiendi vigastamise, haiguse v&i surma.
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Jargige haigla protokolli piisava heparinisatsiooni tagamiseks kardiopulmonaalsele Sunteerimisele sobiva perioodi valtel
(kuni 6 tundi). Trombi teke ringes voib suurendada perfusioonisiisteemi seadmete kahjustumise riski.

Kinnitage voolikud sel moel, et ei tekiks niverdusi voi takistusi, mis vdivad voolu muuta.

Arge kasutage voolikute kinnitamisel pumba kiilge liigset jdudu, kuna see véib pumpa kahjustada.

Veenduge, et te ei tekitaks voolikute imberasetamisel vai kinnitamisel kahjustusi ihenduskohtadele.

Arge asetage tsentrifugaalverepumpa magnetvalja poolt méjutatavate esemete lihedale.

Kaikide protseduuride ajal tuleb jargida ranget antikoagulatsiooniprotokolli ning antikoagulatsiooni tuleb regulaarselt jalgida.
Ravi maarav arst peab kaaluma valise vereringe ja slisteemse antikoagulatsiooni vahelist riski ja kasu suhet. Vastavalt
asutuse kardiopulmonaalse Sundi protokollile tuleb sailitada killaldane hepariniseeritus.

Sailitustemperatuuri ndudeid vaadake pakendi sildilt v6i kasutusjuhendist.

Kasutaja vastutusel on seadmete kasutuselt kérvaldamine kohalike eeskirjade jargi ja vastavalt haigla protseduuridele.

5.2. Affinity™ CP adapter

6.

Seda seadet tohivad kasutada vaid kehavélise vereringe protseduuride alal koolitatud arstid.

Kasutage Affinity CP adapterit vastavalt adapteriga kaasasolevatele kasutusjuhistele.

Kasutage Medtronic Affinity CP adapterit vaid Medtronic Affinity CP tsentrifugaalverepumpadega.

Kasutage ettevotete Stockert ja Sorin tsentrifugaalpumbasiisteeme ja ettevotete Sarns ja Terumo
tsentrifugaalpumbasiisteeme vastavalt iga seadmega kaasasolevatele kasutusjuhistele.

Kontrollige adapterit enne kasutamist fiiiisiliste kahjustuste suhtes. Arge kasutage adapterit, kui see tundub olevat
kahjustatud. Tagastage kahjustunud toode ettevétte Medtronic esindajale.

Adapter sisaldab magneteid. Hoidke adapterit eemal metallidest, magnetribadest ja magnetitest.

Arge adapterit l66ge ega maha pillake. Pérutus véib adapterit kahjustada.

Arge adapterit ega pumpa sisestage ega eemaldage enne, kuni ajami mootor on taielikult peatunud.

Adapteri sisestamisel ajami mootorisse veenduge, et adapteri pdhi jaab ajami mootori pesaga tihedalt kokku ja et pesa riiv
on lukustatud asendis.

Kasutamisel érge 160ge adapterit ega ringe komponente millegi vastu, et véhendada adapteri ja pumba ajami mootori
kiljest voi mis tahes voolikute Gihenduste lahtituleku véimalust. Lahtituleku korral vt 16ik 8.

Arge hoiustage ekstreemsete temperatuuride ega Shuniiskuste juures. Véltige adapteri hoiustamist otsese paikesevalguse
kaes.

Taielikku paigaldamise alast teavet vt ettevotete Stockert ja Sorin tsentrifugaalpumbasiisteemidega vdi ettevotete Sarns ja
Terumo tsentrifugaalpumbasiisteemidega kaasasolevatest kasutusjuhenditest.

Praimige pump enne vereringe kaivitamist. Kaitage adapteriga ajami mootoriga lihendatud pumpa maksimaalsetel péoretel,
et kontrollida vibratsiooni, ebatavaliste helide, voolu puudumise ja muude ebakdlade suhtes. Ebakdla taéheldamisel vt 16ik 8.
Kui kasutate Affinity CP tsentrifugaalverepumpa ja Affinity CP adapterit koos Uhilduva siisteemiga, mis kuvab
sisselaskerdhku, kasutage sisselaskerdhu méddetud, mitte arvutatud vaartust. Arvutatud vaartus pdhineb iseloomulikel
koveratel, mis ei vasta Affinity CP tsentrifugaalverepumbale ja véivad viia ebatapsete lugemiteni.

Arge kasutage adapteril alkoholipdhiseid lahuseid, muid orgaanilisi lahusteid ega kontsentreeritud happeid véi aluseid.
Sellised lahused voivad adapterit kahjustada.

Arge kasutage adapterit parast seadme sildil toodud aegumistahtaja méddumist.

Sailitustemperatuuri ndudeid vaadake pakendi sildilt v6i kasutusjuhendist.

Kasutaja vastutusel on seadmete kasutuselt kérvaldamine kohalike eeskirjade jargi ja vastavalt haigla protseduuridele.

Korvalmaojud

Affinity CP tsentrifugaalverepumba (AP40) kasutamisega on seotud jargmised kdrvaltoimed:

allergiline reaktsioon;

verekaotus;

veremiirgistus;

surm;

embol;

llemaarane verekomponentide aktivatsioon;
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taielik verekaotus;

palavik;

hemolus;

hiiperkarbia ja atsidoos;

hiipotensioon;

hiipovoleemia;

hupoksia;

patsiendi kehatemperatuuri reguleerimise haire;

infektsioon;

neuroloogiline diisfunktsioon ja insult;

organi diisfunktsioon;

neerupuudulikkus;

reproduktiivsiisteemi kahjustus vastsiindinud ja pediaatrilistel meespatsientidel;
respiratoorsed ja kopsuprobleemid;

sepsis;

sterilisatsioon;

tromb;

tokseemia, kantserogeensus, mutageensus, sensibiliseerumine, tsutotoksilisus;
veresoonekahjustused.

. Kasutusjuhend

Kui kasutate Affinity CP tsentrifugaalverepumpa ilma Affinity CP adapterita, lugege kdesoleva kasutusjuhendi jaotisi 7.1, 7.2,

7.

7ja7.8.

Kui kasutate Affinity CP tsentrifugaalverepumpa Affinity CP adapteriga, lugege kédesoleva kasutusjuhendi jaotisi 7.3, 7.4, 7.5,

7.
7

6,7.7ja7.8.

1. Affinity™ CP tsentrifugaalverepumba paigaldamine ettevotte Medtronic vélisesse ajami mootori

mudelisse 560A.

o
le

1.

hendage valise ajami mootori mudel 560A sobiva ettevotte Medtronic juhtseadisega. Taieliku paigaldamist puudutava teabe
iate ettevotte Medtronic juhtseadise kasutusjuhendist.
Libistage Affinity CP tsentrifugaalverepump vélise ajami mootori mudelisse 560A (joon. 2), kuni p&idlariivi tihvt lukustub.

1. Valise ajami mootori mudeli 560A pdidlariiv koos
lukustustihvtiga

Joonis 2. Affinity CP tsentrifugaalverepumba paig ja

Markus. Voimaluse korral paigaldage pump vereringe madalaimasse punkti, kohe mahuti alla.

Praimige tsentrifugaalverepump vastavalt kdesolevas kasutusjuhendis kirjeldatud protseduuridele, vt: 16ik 7.7.
Ettevaatust! Tsentrifugaalverepumba kasutamine ilma seda eelnevalt taitmata voib tsentrifugaalverepumpa kahjustada.
Keerake pumba kiiruse (p/min) nuppu nii, et see lulituks kldpsuga vélja. Nupu nulli keeramisel tunneb kasutaja vahest
takistust ja kuuleb kidpsu. Nupul olev must nupp naitab pumba kiiruse seadistust.

Hoiatus. Affinity CP tsentrifugaalverepumba kasutamine teisiti kui etiketil toodud soovituste jargi kohane véib pdhjustada
tsentrifugaalverepumba rikke, pumba véimsuse vahenemise, lekkeid, vere vormelementide liigset kahjustumist vdi verega
kokkupuutuvate materjalide lagunemist v6i korrosiooni, mis vdivad seejérel vere vahendusel sattuda patsiendi organismi.
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Ettevaatust! Péorleva ajami mootoriga tsentrifugaalverepumba paigaldamine vdib pumpa kahjustada.
4. Jatkake kehavalise vereringe loomisega. Vt iga seadmega kaasasolevaid kasutusjuhiseid.

7.2. Affinity™ CP tsentrifugaalverepumba eemaldamine ettevotte Medtronic vilisest ajami mootori
mudelist 560A.

Eemaldage pump parast iga protseduuri ja visake see &ra. Havitage pump vastavalt kohalikele ja haigla eeskirjadele.

1. Tsentrifugaalverepumba vabastamiseks suruge ajami mootori péidlariivi (joon. 2).

2. Libistage tsentrifugaalverepump ajami mootori pesast vélja (joon. 2).

7.3. Adapteri Affinity™ CP sisestamine

Medtronic Affinity CP adapterit (joon. 3) kasutatakse selleks, et vdimaldada Medtronic Affinity CP tsentrifugaalverepumba
(mudel AP40) kasutamist ettevdtete Stockert ja Sorin tsentrifugaalpumbastisteemide voi ettevotete Sarns ja Terumo
tsentrifugaalsiisteemidega.

1. Lukustusserv
2. Adapteri pesa
3. Lukustusriiv

Joonis 3. Adapter Affinity CP
Adapter kasutab ajami mootori péérdemomendi (ihekordsele tsentrifugaalverepumbale Ule kandmiseks magnetpooli.
Adapter tarnitakse mittesteriilsena.

Adapteri kasutamiseks pole vaja ettevdtete Stockert voi Sorin tsentrifugaalpumbasiisteeme ega ettevdtete Sarns ja Terumo
tsentrifugaalpumbasiisteeme modifitseerida.

Adapter on mdeldud mitmekordseks kasutamiseks eri patsientidel. Adapterit vaib korduvalt kasutada kuni seadme sildil toodud
aegumistahtaja méddumiseni.

Adapter ei pruugi teie riigis saadaval olla. Adapteri saadavuse kontrollimiseks vétke Uhendust ettevotte Medtronic esindajaga.

7.4. Affinity™ CP adapteri sisestamine ettevotete Stockert™ ja Sorin™
tsentrifugaalpumbasiisteemidesse

Ettevaatust! Taielikku paigaldamise alast teavet vt ettevotete Stdckert ja Sorin tsentrifugaalpumbasiisteemidega
kaasasolevatest kasutusjuhenditest.

Markus. Enne adapteri sisestamist ajami mootorisse kontrollige adapterit nahtava biosaaste, nt vere voi voérmaterjalide osas.
Vajadusel puhastage adapter vdi ajami mootori pesa vastavalt juhistele, vt: 16ik 9.

Markus. Kaesolevad juhised rakenduvad ka adapteri kasutamisel Ghilduva kasivéandaga ettevdtete Stockert ja Sorin
tsentrifugaalpumbasiisteemidest.

Sisestage Affinity CP adapter ettevotete Stockert ja Sorin tsentrifugaalpumbasiisteemide ajami mootorisse jargmiselt:
1. Asetage adapteri pdhi ajami mootori pessa. Lilkake sel ajal ajami mootori lukustusnuppu allapoole.
2. Sisestage adapter taielikult ajami mootori pessa (joon. 4).
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Affinity CP adapter
Lukustusnupp
Ajami mootor

Hw N =

Ajami mootori pesa

Joonis 4. Affinity CP adapteri sisestamine ettevétete Stéckert ja Sorin tsentrifi Ir basiist i ajami
mootorisse
3. Adapteri soovitud asukohta pééramiseks vajutage lukustusnuppu, podrake adapterit ja veenduge, et lukustusnupp lukustub
adapteri pohjal olevasse salku.
Hoiatus. Tagage, et adapter on ajami mootori kiilge igesti ihendatud. Veenduge, et adapter on ajami mootori kiilge
lukustatud. Ebadige kinnitus vdib adapteri jdudlust langetada.
Ettevaatust! Adapteri sisestamisel ajami mootorisse veenduge, et adapteri pdhi jaéb ajami mootori pesaga tihedalt kokku
ja et lukustusnupp on lukustatud asendis.

7.5. Affinity™ CP adapteri sisestamine ettevotete Sarns™ ja Terumo™
tsentrifugaalpumbasiisteemidesse

Ettevaatust! Taielikku paigaldamise alast teavet vt ettevotete Sarns ja Terumo tsentrifugaalpumbasisteemidega
kaasasolevatest kasutusjuhenditest.

Ettevaatust! Kasutamisel arge 166ge adapterit ega ringe komponente millegi vastu, et vdahendada adapteri ja pumba ajami
mootori kiiljest voi mis tahes voolikute henduste lahtituleku véimalust. Lahtituleku korral vt I16ik 8.

Markus. Enne adapteri sisestamist ajami mootorisse kontrollige adapterit nahtava biosaaste, nt vere voi voérmaterjalide osas.
Vajadusel puhastage adapter voi ajami mootori pesa vastavalt juhistele, vt: 16ik 9.

Markus. Kaesolevad juhised rakenduvad ka adapteri kasutamisel Ghilduva kasivéandaga ettevotete Sarns ja Terumo
tsentrifugaalpumbasisteemidest.

Sisestage Affinity CP adapter ettevotete Sarns ja Terumo tsentrifugaalpumbasiisteemide ajami mootorisse jargmiste etappide
abil.

1. Avage ajami mootori pesa riiv ja eemaldage ajami mootori pesalt kaitsekate.
2. Asetage adapteri pohi ajami mootori pesa kohale. Libistage adapter pesa klambri alla (joon. 5).
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1. Affinity CP adapter
9 2. Ajami mootori pesa
=
3. Pesa klamber
\ = . -
( .\ % 4. Pesa riiv
i 5. Ajami mootor
| 1
L 1 L 1
Joonis 5. Affinity CP adapteri sisestamine ettevotete Sarns ja Terumo tsentrifugaaly basii i ajami
mootorisse

3. Avage pesa riiv ja vajutage adapter oma kohale. Adapteri oma kohale kinnitamiseks vabastage riiv.

Hoiatus. Tagage, et adapter on ajami mootori kiilge igesti ihendatud. Veenduge, et adapter on ajami mootori kiilge
lukustatud. Ebadige kinnitus vdib adapteri jdudlust langetada.

Ettevaatust! Adapteri sisestamisel ajami mootorisse veenduge, et adapteri péhi jaab ajami mootori pesaga tihedalt kokku
ja et pesa riiv on lukustatud asendis.

7.6. Affinity™ CP tsentrifugaalverepumba paigaldamine Affinity™ CP adapterile
Paigaldage Affinity CP tsentrifugaalverepump Affinity CP adapterile jargmiste etappide abil.
1. Asetage pumba pohi adapteri pesa kohale. Libistage pump lukustusserva alla.

2. Avage lukustusriiv ja vajutage pump oma kohale (joon. 6). Vabastage lukustusriiv ja reguleerige pumpa kuni lukustusriivi
lukustumiseni.

1. Tsentrifugaalverepump Affinity CP
2. Affinity CP adapter
3. Ajami mootor

I =
[ |

Joonis 6. Affinity CP tsentrifugaalver ba paigaldamine Affinity CP adapterile

f palg

Hoiatus. Tagage, et pump on adapteri kiilge digesti Uhendatud. Pump peaks olema adapteri lukustusserva ja lukustusriivi
alla kindlalt ihendatud. Veenduge, et pump on kindlalt lukustatud ja puutub tihedalt kokku adapteri pesaga. Ebadige
kinnitus v&ib pumba jéudlust langetada.

3. Pumba soovitud asukohta pééramiseks vajutage lukustusriivile, podrake pumpa ja vabastage lukustusriiv. Reguleerige
pumpa, kuni lukustusriiv oma kohale lukustub.

Ettevaatust! Praimige pump enne vereringe kaivitamist. Kaitage adapteriga ajami mootoriga Gihendatud pumpa
maksimaalsetel pddretel, et kontrollida vibratsiooni, ebatavaliste helide, voolu puudumise ja muude ebakdlade suhtes.
Ebakéla tdheldamisel vt IGik 8.

4. Jatkake kehavalise vereringe loomisega. Vt iga seadmega kaasasolevaid kasutusjuhiseid.

Hoiatus. Hoidke alati kdeparast Affinity CP varuadapter ja varuseadmed, et need vajadusel valja vahetada. Kui adapter
vajab tsirkulatoorse toe ajal valjavahetamist, tuleb enne adapteri vahetamist hinnata potentsiaalset riski patsiendile.

Hoiatus. Affinity CP tsentrifugaalverepump ja Affinity CP adapter ei sobi kasutamiseks pulseerivas reziimis.

Hoiatus. Arge kasutage adapterit kiirustel {ile 3600 p/min. Adapter pole kvalifitseeritud kasutamiseks kiirustel iile
3600 p/min.

Kasutusjuhend  Eesti 105



7.7. Affinity™ CP tsentrifugaalverepumba ringe praimimine

1.

2.

Tunnustatud aseptikareegleid jargides sailitage steriilne vedelikutee, kinnitage tsentrifugaalverepumba sisse- ja
véljapaasuava kiilge sobivad voolikud.

Kui véimalik, loputage ringet ja pumpa sisinikdioksiidiga (CO,).

Taitke tsentrifugaalverepump praimimisvedelikuga, lastes sel raskusjéu mdjul liikuda lle pumba véljavooluava ja klambri.
Eemaldage valjalaskevoolikust dhk.

Hoiatus. Veenduge, et enne Sundi kaivitamist oleks kéik 6humullid tsentrifugaalverepumbast ja ringest eemaldatud ning et
need oleksid korralikult praimitud; see vahendab riski, et patsiendi vereringesse satub dhku. Soovitatav on kasutada
arteriaalset filtrit.

Hoiatus. Ohu rohke sisenemine tsentrifugaalsesse verepumpa véib pdhjustada pumba praimimise katkemise ning
verevoolu peatumise. Enne ringe taastamist peatage pump ning eemaldage &hk.

Ettevaatust! Arge 166ge tsentrifugaalverepumpa instrumentidega. Lé6k v6ib seadet kahjustada, mis véib pdhjustada
seadme funktsioonihaireid.

Paérast véljalaskeava klambriga kinnitamist lllitage ettevotte Medtronic juhtseadise toide sisse.

Uhendage vooluandur ringe voolikuga vastavalt sobiva Ghilduva siisteemi kasutusjuhendile. Ettevétte Medtronic
juhtseadise kasutamisel nullige vooluandur vastavalt ettevétte Medtronic juhtseadise kasutusjuhendile.

Hoidke véljalaskevoolik klemmituna, keerake Medtronic kontrolleri pumba kiiruse nupp soovitud tasemele, et ringe
kiillaldaselt praimida ja eemaldada dhumullid. Jalgige pumpa lekete vdi muude hairete suhtes.

Hoiatus. Voolu puudumisel arge kasutage tsentrifugaalverepumpa kauem kui 30 sekundit. Pumbasisene temperatuur voib
téusta ning tulemuseks vdib olla suurenenud rakukahjustus.

Viige pumba kiiruse nupp nulli ning kontrollige uuesti tsentrifugaalverepumba terviklikkust.

Hoiatus. Lekete leidmisel eemaldage tsentrifugaalverepump ja asendage see uue, steriilse pumbaga. Muude ebakélade
taheldamisel vt I6ik 8. Praimimiseks korrake samme 1 kuni 7.

Korvalekallete puudumisel jatkake ringe praimimist.

Enne kasutamist kontrollige kdiki ihenduskohti ning ringe terviklikkust ja voolu selles.

Hoiatus. Arge kasutage tsentrifugaalverepumpa nii, et selle sissepaasuvoolik on klemmitud, kuna sel juhul tekib pumbas
negatiivne réhk ning veres voivad tekkida dhumullid.

7.8. Affinity™ CP tsentrifugaalverepumba kontroll-leht

Jargige kliinilise meeskonna poolt kindlaksmaératud tegevusprotokolli. Kéesoleval verepumba Sundi kontroll-lehel olevat teavet
saab kasutada olemasolevate kontroll-lehtede llevaatamiseks, uuendamiseks voi tdiendamiseks.

1.

SEADMETE KOKKUPANEK

m  Kinnitage vélise ajamimootori mudel 560A v&i ajam Uhilduvast susteemist.

Kontrollige, et kdik elektriihendused to6taksid.

Testige juhtmooduli toidet ja kuva.

Kontrollige steriilse verepumba (ja Gihekordselt kasutatava anduri, kui seda kasutatakse) pakendil olevat kélblikkusaega
ning selle pakendi terviklikkust.

Adapteri kasutamisel kontrollige seadme sildil toodud aegumistéhtaega.

Kontrollige, kas voolumuundur / andur / Ghekordne sond on &ige suurusega.

Hinnake steriilseid vétteid kasutades perfusiooniringet.

Varuge ajami voi kdsivénda jaoks piisavalt pikad voolikud.

Uhendage voolumuundur / andur / iihekordne sond ringega iges kohas ja diges voolusuunas.
PUMBA JA RINGE PRAIMIMINE

= Kontrollige vooluringi keerdude vdi ummistuste esinemise suhtes.

Loputage CO,-ga pump ja ringe, kui ndidustatud; keerake CO, kinni.

Eeltaitke pump ja perfusiooniringe raskusjou abil ning eemaldage neist humullid.

Kontrollige pumpa lekete, ebaregulaarse liikumise ning mira suhtes.
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8.

Kaesolevas jaotises kasitletakse 3 olukorda, mis vdivad tsentrifugaalverepumba kasutamisel tekkida. Jargige haigla

m  Kontrollige, kas ringes on nahtavat dhku.

= Kontrollige, et kdik voolikutihendused té6taksid.

m  Klemmige pumba valjalaskevoolik taielikult.

m  Klemmige venoosse tagasivoolu voolik téielikult.
TOOPARAMEETRID

Viige labi alltoodu vastavalt sobiva Ghilduva siisteemi kasutusjuhendile.
m  Kalibreerige muundurid/andurid vastavalt tootja juhistele.

m  Maarake ja kontrollige madala/kérge voolukiiruse alarmid ning muud rakendatavad ohutussisteemid.

VARUSEADMED HADAOLUKORRAS

Tagage alltoodud seadmete olemasolu:

m  Varutoide

m  Sobiv kdsivant ja ajam Uhilduvast stisteemist

m  Affinity CP varu-tsentrifugaalverepump ja tihekordne sond

m  Adapteri kasutamisel hoidke kattesaadaval Affinity CP varuadapter.

m  Sobiv juhtseadis Ghilduvast slisteemist

PERFUSIOON

m  Saavutage enne klemmi avamist pumba vaikseim vool.

m  Jalgige juhtmoodulile ilmuvaid teateid ja alarme.

= Kontrollige perfusiooniringet néhtava dhu ja voolikute keerdude suhtes.
m  Sailitage enne klemmimist pumba vaikseim vool.

PUHASTAMINE

m  Lilitage toide vélja.

m  Havitage Uhekordselt kasutatavad komponendid vastavalt eeskirjadele.
m  Puhastage mootor ja muundur/andur.

m  Adapteri kasutamisel puhastage see vastavalt juhistele jaotises ,Hoiustamine ja puhastamine”.
KONTROLLIGE SEADMEID

m  Vaadake kdik seadmed Ule ning veenduge, et need on kasutusvalmis.
m  Jargige preventiivset hoolduskalendrit.

= Kindlustage, et akud on téielikult laetud.

Veaotsingu juhend

maéaratletud kliinilist protokolli ja arvestage ka jargmiste veaotsingu alaste soovitustega.
8.1. Pumba rike

Pumba funktsiooni hairumisest annab méarku ebatavaline voi kdrgetooniline heli. Vahetage Affinity CP tsentrifugaalverepump
viivitamatult valja.

8.2. Voolu puudumine

Kui pump ei pédra voi vool puudub, kaaluge jargmist.

Veenduge, et pump ja ajami mootor on digesti Uhendatud.

Adapteri kasutamisel kaaluge jargmist.
Veenduge, et pump on adapteri kiillge digesti ihendatud. Veenduge, et pump on adapteri lukustusserva ja lukustusriivi alla

kindlalt Ghendatud.

Veenduge, et adapter on ajami mootori kiilge igesti ihendatud.
Langetage pumba kiirus nulli ja taaskaivitage ajami mootor.
Jargige haigla protokolli voolu taastamise kohta.
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8.3. Ebatavaline miira

Kui pump vibreerib vdi krigiseb, kaaluge jargmist.

m  Kui vibreerimine vdi krigisev heli pusivad, kaaluge pumba valjavahetamist.

Adapteri kasutamisel kaaluge jargmist.

m  Veenduge, et pump on adapteri kiilge digesti Uhendatud. Veenduge, et pump on adapteri lukustusserva ja lukustusriivi alla
kindlalt Ghendatud.

Veenduge, et adapter on ajami mootori kiilge digesti ihendatud.

Langetage pumba kiirus nulli ja taaskaivitage ajami mootor.

Jargige haigla protokolli voolu taastamise kohta.

Kui vibreerimine vai krigisev heli piisivad, kaaluge pumba v&i adapteri véljavahetamist.

9. Affinity™ CP adapteri hoiustamine ja puhastamine

Hoiatus. Arge adapterit steriliseerige. Steriliseerimine vib adapterit kahjustada.

Ettevaatust! Arge hoiustage ekstreemsete temperatuuride ega 6huniiskuste juures. Valtige adapteri hoiustamist otsese

paikesevalguse kaes.

Ettevaatust! Arge kasutage adapteril alkoholipdhiseid lahuseid, muid orgaanilisi lahusteid ega kontsentreeritud happeid v&i

aluseid. Sellised lahused voivad adapterit kahjustada.

Jargige haigla protokolli adapteri puhastamise ja desinfitseerimise kohta ning arvestage ka jargmisega.

m  Kasutage adapteri puhastamiseks vaid haigla poolt heaks kiidetud desinfektante. Adapteri puhastamiseks ja
desinfitseerimiseks sobivad jargmised lahused: Betadine™, vesinikperoksiid ja ndrgatoimelised puhastusvahendid. Parast
puhastamist piihkige adapterit kdsna véi pehme riidelapi ja veega.

m Eemaldage adapterilt viivitamatult mis tahes jaagid kasna vdi pehme riidelapi ja veega.

= Kui saastet ei 6nnestu kasna v&i pehme riidelapi ja veega eemaldada, véib adapteri kuni 10 minutiks vette kasta. Arge
kastke adapterit htegi muusse vedelikku.

10. Hooldus

Hoiatus. Adapter pole hooldatav. Arge vétke adapterit koost lahti, kuna see véib adapteri jdudlust vahendada. Kui adapterit on
kasitsi toodeldud, arge seda kasutage.

11. Affinity™ CP tsentrifugaalverepumba tehnilised andmed

Osa number: AP40

Praimimismaht: 40 ml (ligikaudu)

Sisselaske-/véljalaskeava sisedia- 9,5 mm (3/8 tolli)

meeter:

Maksimaalne t66réhk: 760 mmHg (101 kPa)

Maksimaalne voolukiirus: 10 l/min

Maksimaalne valjalaskerdhk: 700 mmHg (93,3 kPa)

Maksimaalne pumba kiirus: m 4000 p/min (ettevotte Medtronic vélise ajami mootoriga 560A)

m 3600 p/min (Affinity CP adapteriga ettevotete Stockert ja Sorin tsentrifugaalpumba-
susteemidel voi ettevotete Sarns ja Terumo tsentrifugaalsiisteemidel)

Uhilduvad stisteemid: Ettevotte Medtronic kiiruse kontrollimise siisteemid (valise ajami mootori mudeliga 560A,
erakorralise késivanda mudeliga HC150A)

11.1. Vahemik transportimisel

Temperatuur: —30 °C kuni 57 °C (=22 °F kuni 135 °F)
Niiskus: 20% kuni 85% mittekondenseeruv
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12. Affinity™ CP adapteri tehnilised andmed

Osa number: AP40AST
Uhilduv pump: Affinity CP tsentrifugaalverepump AP40
Uhilduvad stisteemid: m  Ettevotete Stockert ja Sorin tsentrifugaalpumbasiisteemid (ajamid mudelinumbritega

60-01-04 ja 60-01-00 ja erakorralised ajamid mudelinumbritega 60-01-35 ja 60-01-50)
m  Ettevotete Sarns ja Terumo tsentrifugaalsiisteemid (ajam mudelinumbriga 164267 ja
manuaalne ajam mudelinumbriga 164268)
Maksimaalne adapteri kiirus: 3600 p/min
IP-nimivaartus: P47

12.1. Kogumddtmed

Kaal: 315 g (0,69 naela)
Korgus: 28 mm (1,1 tolli)
Diameeter: 94 mm (3,7 tolli)

12.2. Keskkond hoiustamisel ja transportimisel

Temperatuur: —30 °C kuni 70 °C (—22 °F kuni 158 °F)
Niiskus: 15% kuni 93% mittekondenseeruv
Atmosfaarirohk: 70 kPa kuni 106,3 kPa

12.3. Tookeskkond

Temperatuur: 10 °C kuni 40 °C (50 °F kuni 104 °F)
Niiskus: 20% kuni 75% mittekondenseeruv
Atmosfaarirohk: 70 kPa kuni 106,3 kPa

13. Affinity™ CP tsentrifugaalverepumba voolukiirus
Markus. Tegelik saavutatav vool séltub pumba jarelkoormusest, mis tuleneb kehavaélise vereringe komponentidest ja patsiendi
arteriaalsest takistusest.
Maérkus. Rohulang téhistab erinevust pumba valjundi ja pumba sisendi vahel.
800 1. Réhulang (mmHg)
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Joonis 7. Affinity CP tsentrifugaalverepumba hiidraulilise toimivuse nditajad

14. PIIRATUD GARANTII'
Jargnev PIIRATUD GARANTII kehtib klientidele valjaspool Ameerika Uhendriike:
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A. Kéesolev PIIRATUD GARANTII kehtib vaid ettevétte Medtronic Affinity™ CP tsentrifugaalverepumba (mudel AP40)
(edaspidi ,Toode”) algsele ostjale. Kui toode ei to6ta vastavalt kasutusjuhendis naidatud tehnilistele nduetele, valjastab
Medtronic originaaltoote ostuhinna suuruse krediidi (kuid ei lileta asendustoote vaartust) suvalise ettevétte Medtronic toote
ostmiseks. SEADME SILTIDEL SISALDUVAD HOIATUSI PEETAKSE SELLE PIIRATUD GARANTIIST LAHTIUTLEMISE
OLULISEKS OSAKS. KAESOLEVA PIIRATUD GARANTII ALLA KAIVA KAEBUSE ESITAMISE KOHTA SAATE TEAVET
ETTEVOTTE MEDTRONIC KOHALIKULT ESINDAJALT.

B. PIIRATUD GARANTII tingimustele vastamiseks peavad taidetud olema jargmised tingimused:

(1) Toodet tuleb kasutada enne aegumiskuupéeva.

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

(3) Toodet ei tohi olla kasutatud teisel patsiendil, seda ei tohi olla vaarkasutatud, muudetud, kuritarvitatud ning sellega ei
tohi olla juhtunud 8nnetus; toodet ei tohi olla parandatud ega muudetud viisil, mis ettevétte Medtronic arvates méjutab
toote stabiilsust ja usaldusvaarsust.

C. See PIIRATUD GARANTII kehtib vaid selgesénaliselt valjendatud juhtudel. Tapsemalt:

(1) mingil juhul ei tagata krediiti, kui tagastatud tootel on iiminguid ebadigest kasitsemisest, ebadigest implanteerimisest voi
materjali muutmisest.

(2) Medtronic ei vastuta mitte mingite kaudsete ega pohjuslike kahjude eest, mida pohjustab toote mis tahes kasutamine,
defekt voi torge, sdltumata sellest, kas kahjundue pdhineb garantiil, lepingul, lepinguvalisel kahjul véi muul.

D. Ulaltoodud vélistamised ja piirangud pole méeldud kohaldatavate seaduste kohustuslike satetega vastuollu sattuma ja neid
ei tohiks sellisena kasitada. Kui mis tahes padeva jurisdiktsiooni kohus peab sellest PIIRATUD GARANTIIST lahtilitlemise
mis tahes osa vdi tingimust ebaseaduslikuks, jdustamatuks voi kohaldatavate seadustega vastuolus olevaks, ei méjuta see
PIIRATUD GARANTIIST lahtitutlemise tlejaédnud osa kehtivust ning kdiki digusi ja kohustusi tuleb mdista ja rakendada nii,
nagu poleks PIIRATUD GARANTII kehtetuks kuulutatud osa voi tingimust sisaldanud.

1 Kéesoleva PIIRATUD GARANTII on andnud ettevote Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432. See
kehtib vaid véljaspool Ameerika Uhendriike.
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Affinity™ CP
Keskipakoveripumppu

1. Kuvaus

Affinity™ CP -keskipakoveripumppu (AP40) on tarkoitettu toimenpiteisiin, joissa kaytetdan kehonulkoista verenkiertoa. Se on
suunniteltu siirtdméaéan verta keskipakovoimalla, jonka saavat aikaan silea pyériva kartio ja matalaprofiiliset juoksupyéréan
siivekkeet. Energia siirtyy pumpusta paineen ja nopeuden muodossa, kun laite ajaa verta pumpun poistoliitintad kohti. Kitkan ja
lamméntuoton rajoittamiseksi Affinity CP -keskipakoveripumpussa on tappilaakeri keraamisessa kaksoistapissa.

Affinity CP -keskipakoveripumppu on steriloitu etyleenioksidilla.

Affinity CP -keskipakoveripumppu kytketddn magneettiseen etakayttdyksikkoon eli ulkoisen kayttdmoottorin malliin 560A, joka
litetdédn Medtronic-pumpun nopeusohjaimeen. Se voidaan kytked myds hatakasikammen malliin HC150A ohjaimen
toimintahairion tai sdhkokatkoksen aikana. Lisatietoja ulkoisesta kayttdmoottorista ja hatakasikammesta on asianomaisessa
Medtronic-pumpun nopeusohjaimen kayttdoppaassa.

Affinity CP -keskipakoveripumppuun voidaan liittdd myos Affinity™ CP -sovitin, jonka avulla pumppua voidaan kayttaa
Stockert™- ja Sorin™-keskipakopumppujarjestelmien tai Sarns™- ja Terumo ™-keskipakojérjestelmien kanssa.

Sailyta tuote huoneenlammdssa.

Sovitinta ei valttamatta ole saatavana omassa maassasi. Ota yhteyttd Medtronic-edustajaan varmistaaksesi, onko sovitinta
saatavana.

Liséatietoja Affinity CP -sovittimen tai Medtronic-pumpun nopeusohjaimen tai lisdvarusteiden kaytosta on kayttoohjeissa tai
kayttdoppaassa.

2. Kayttoaiheet

Affinity CP -keskipakoveripumppua kaytetaan veren pumppaamiseen kehonulkoisen verenkiertoletkuston lapi ja verenkierron
kehonulkoiseen tukemiseen sydan-keuhkokoneen kayton ajan (enintdén 6 tuntia).

Sité voidaan kayttaa myods kehonulkoisissa verenkiertojarjestelmissa (enintdén 6 tunnin ajan), kun taydellista
kardiopulmonaarista ohitusta ei tarvita (kuten valvuloplastiassa, verenkierron tukemiseen mitraalildpan korjausleikkauksissa,
vena cavan tai aortan leikkauksissa tai maksansiirroissa).

Affinity CP -keskipakoveripumppu toimii ulkoisella kayttdmoottorilla tai hatakasikammella.

Affinity CP -keskipakoveripumppu on tarkoitettu kaytettavaksi Medtronic-ohjaimien kanssa, ja sita voidaan kayttaa Stockert- ja
Sorin-keskipakopumppujérjestelmien tai Sarns- ja Terumo-keskipakojarjestelmien kanssa, kun siihen kiinnitetaan Affinity CP
-sovitin.

3. Vasta-aiheet

Affinity CP -keskipakoveripumppua ei saa kayttaa kardiotomiaimulaitteena. Laitetta saa kayttaa vain kayttdaiheen mukaisiin
tarkoituksiin. Muunlainen kaytté on kayttajan vastuulla.

4. Vaarat
4.1. Affinity™ CP -keskipakoveripumppu

m  Lue huolellisesti kaikki vaarat, varotoimet ja kayttdohjeet ennen kayttda. Jos et lue ja noudata kaikkia ohjeita tai huomioi
kaikkia varoituksia, potilas voi saada vakavia tai hengenvaarallisia vammoja.

m  Keskipakoveripumpun soveltuvuutta valiaikaiseksi hoitomuodoksi sydémensiirtoa odotettaessa tai syddmen toipumisen
aikana ei ole testattu pitkdaikaisen (yli 6 tuntia kestavan) kayton in vitro- tai in vivo -tutkimuksissa tai kliinisissa
tutkimuksissa.

m  Affinity CP -keskipakoveripumppu ja Affinity CP -sovitin eivat sovi kaytettaviksi pulsoivassa tilassa.

m  Ala kayté keskipakoveripumppua yhteensopimattoman ulkoisen kayttémoottorin tai sovittimen kanssa, koska tama voi
johtaa heikentyneeseen suorituskykyyn, liitdnnan pettamiseen tai vaurioitumiseen.

m  Varmista, ettei keskipakoveripumpussa ja verenkiertojarjestelméassa ole ilmakuplia, ja tayté osat asianmukaisesti ennen
kehonulkoisen verenkierron aloittamista. Nain potilaaseen ei padse ilmaa. Valtimoverisuodattimen kayttd on suositeltavaa.
Sinun on varmistettava silmamaaraisesti, ettd kaikki ilma on poistunut laakerikokoonpanosta.
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Al koskaan sulje letkua puristimella tai rajoita virtausta pumpun proksimaalisella puolella. Se voi aiheuttaa pumpussa
toimintahairion. Jos tuloaukon virtaus estyy, pumppu voi pyoria suurella kierrosnopeudella ja aiheuttaa suuren, yli

500 mmHg:n alipaineen.

Ala kayta keskipakoveripumppua tyhjand, silld muutoin sen siséiset osat vaurioituvat.

Massiivinen ilman paasy keskipakoveripumppuun tyhjentédd pumpun ja pysayttaa verenvirtauksen. Pysayta pumppu ja
poista ilma ennen kierratyksen jatkamista.

Al& koskaan kéytd pumppua ilman nestetta.

Ala kayta keskipakoveripumppua kierrosnopeuksilla, jotka ylittavat maaritetyn enimmaisnopeuden (4 000 kierrosta/min).
Tama voi kuluttaa tappilaakereita liikaa.

Al4 altista keskipakoveripumppua nestemaisille kemikaaleille, sillé ne voivat vaurioittaa laitetta. Anestesianesteet, kuten
isofluraani, hajottavat polykarbonaattimuoveja. Varo, ettei keskipakoveripumppu joudu kosketuksiin naiden liuosten kanssa.
Kun keskipakoveripumpun poistoletku on avoinna, voit estéa potilaan veren takaisinvirtauksen maarittamalla pumpulle
letkun ja potilaan vastuksen ylittdvan vahimmaisnopeuden ja yllapitamalla tata nopeutta. Jos positiivista virtausta ei voida
pitaa ylla, pumpun poistoletku on suljettava virtauksen eristamiseksi potilaasta. Jos niin ei tehda, se voi johtaa
takaisinvirtaukseen ja potilaan verenhukkaan.

Valtimoveriletkujen puristimet on suljettava aina keskipakoveripumpun distaalisella puolella, kun pumppu on pysahtynyt.
Talla estetaan veren takaisinvirtaus.

Pida aina varalla ylimaarainen Affinity CP -keskipakoveripumppu ja varalaitteisto ja maaritéd asianmukaiset toimintaohjeet
silta varalta, etté laitteita on vaihdettava. Jos keskipakoveripumppu on vaihdettava verenkierron tukemisen aikana,
mahdollinen potilaaseen kohdistuva riski on arvioitava ennen pumpun vaihtamista.

Potilaan ja laitteen saannéllista valvontaa suositellaan. Ala jaté keskipakoveripumppua iiman valvontaa kéytén aikana.
Tarkkaile, ettei verenkiertojarjestelmaan paase syntymaan tukoksia.

Ala kayté keskipakoveripumppua yli kolmeakymmenté (30) sekuntia kauempaa, jos veri ei virtaa. Muutoin pumpun lampétila
nousee, miké voi aiheuttaa soluvaurioita.

Keskipakoveripumppua on késiteltava aseptisesti.

4.2, Affinity™ CP -sovitin

5.

Lue huolellisesti kaikki vaarat, varotoimet ja kayttdohjeet ennen kayttda. Jos et lue ja noudata kaikkia ohjeita tai huomioi
kaikkia varoituksia, potilas voi saada vakavia tai hengenvaarallisia vammoja.

Pida aina varalla ylimaéarainen Affinity CP -sovitin ja varalaitteisto ja maaritd asianmukaiset toimintaohjeet silta varalta, etta
laitteita on vaihdettava. Jos sovitin on vaihdettava verenkierron tukemisen aikana, mahdollinen potilaaseen kohdistuva riski
on arvioitava ennen sovittimen vaihtamista.

Varmista, etta sovitin on kiinnitetty oikein kdyttdmoottoriin. Tarkista, etta sovitin on lukittu kdyttdmoottoriin. Virheellinen
kiinnitys voi heikentda pumpun toimintaa.

Varmista, ettd pumppu on kiinnitetty oikein sovittimeen. Pumpun on oltava varmasti kiinni sovittimen kiinnityskielekkeen ja
kiinnityssalvan alla. Tarkista, ettd pumppu on lukittu varmasti ja on kosketuksessa sovittimen pesan kanssa. Virheellinen
kiinnitys voi heikentda pumpun toimintaa.

Affinity CP -keskipakoveripumppu ja Affinity CP -sovitin eivat sovi kaytettaviksi pulsoivassa tilassa.

Al& kayté sovitinta suuremmilla nopeuksilla kuin 3 600 kierrosta/min. Sovitinta ei ole hyvéksytty kdytettévaksi suuremmilla
nopeuksilla kuin 3 600 kierrosta/min.

Al steriloi sovitinta. Sterilointi voi vaurioittaa sovitinta.

Sovitinta ei voi huoltaa. Ala pura sovitinta osiin, koska se voi heikentaa sovittimen toimintaa. Jos sovitinta on kasitelty
asiattomasti, ala kayta sita.

Varotoimet

5.1. Affinity™ CP -keskipakoveripumppu

Laitetta saavat kayttaa vain kliinikot, joilla on perusteellinen koulutus kehonulkoista verenkiertoa edellyttéviin toimenpiteisiin.
Al iske keskipakoveripumppua voimakkaasti tai pudota sité. Isku voi vaurioittaa laitetta ja aiheuttaa siina toimintahairioita.
Keskipakoveripumppu on steriili ja pyrogeeniton. Tarkista laite ja pakkaus huolellisesti ennen kayttéd. Ala kéyta laitetta, jos
pakkaus tai laite on vahingoittunut tai likaantunut tai jos suojukset eivét ole paikoillaan.
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Keskipakoveripumppu on tarkoitettu vain yhden potilaan kéyttéon. Ala kéyta, kasittele tai steriloi laitetta uudelleen. Laitteen
uudelleenkayttaminen, -kasittely tai -sterilointi saattaa vaurioittaa sita tai kontaminoida sen ja aiheuttaa potilaalle vammoja,
sairastumisen tai kuoleman.

Yllapida riittdvaa heparinisaatiota sairaalan kaytannon mukaisesti sydan-keuhkokoneen kayton ajan (enintaan 6 tuntia).
Hyytymien muodostuminen letkustossa voi suurentaa perfuusiojérjestelmén laitteiden vaurioitumisriskia.

Kytke letkut tavalla, joka estaéa virtausta muuttavat mutkat tai tukkeutumat.

Al asenna letkuja pumppuun kovakouraisesti, jotta pumppu ei vaurioidu.

Kytke letkut tai korjaa niiden asentoa varovasti, jotta liittimet eivat vaurioidu.

Ala aseta keskipakoveripumppua lahelle esineita tai laitteita, joiden magneettikentta voi aiheuttaa pumpussa hairidita.
Antikoagulaatiokdytantéa on noudatettava tarkasti, ja antikoagulaatiota on monitoroitava saannéllisesti kaikkien
toimenpiteiden aikana. Hoitavan I&&kéarin on punnittava kehonulkoisen tuen edut suhteessa systeemisen antikoagulaation
riskiin. Riittavasta heparinisaatiosta on huolehdittava laitoksen sydén-keuhkokonetoimenpiteitd koskevan kaytannon
mukaisesti.

Katso sailytyslampdtilavaatimukset pakkausetiketista tai kayttdohjeista.

Kayttaja vastaa, etta laitteet havitetaan paikallisten maaraysten ja sairaalan kaytantdjen mukaisesti.

5.2. Affinity™ CP -sovitin

6.

Laitetta saavat kayttaa vain kliinikot, joilla on koulutus kehonulkoista verenkiertoa edellyttéviin toimenpiteisiin.

Kayta Affinity CP -sovitinta sen mukana toimitettujen kayttdohjeiden mukaisesti.

Kayta Medtronic Affinity CP -sovitinta vain Medtronic Affinity CP -keskipakoveripumppujen kanssa.

Kayta Stockert- ja Sorin-keskipakopumppujarjestelmia ja Sarns- ja Terumo-keskipakojarjestelmia kunkin laitteen mukana
toimitettujen kayttdohjeiden mukaisesti.

Tarkista ennen kayttdd, ettei sovittimessa ole fyysisia vaurioita. Alé kdyta sovitinta, jos se nayttda vaurioituneelta. Palauta
vaurioitunut tuote Medtronic-edustajalle.

Sovittimessa on magneetteja. Pida sovitin kaukana metalleista, magneettinauhoista ja magneeteista.

Al kolhaise tai pudota sovitinta. Isku voi vaurioittaa sovitinta.

Ala asenna tai irrota sovitinta tai pumppua, ennen kuin kayttémoottori on pysahtynyt kokonaan.

Kun asetat sovitinta kayttdmoottorin paalle, varmista, etta sovittimen alapuoli on kosketuksessa kayttémoottorin pesan
kanssa ja etté pesan salpa on lukitussa asennossa.

Ala kolhaise tai iske sovitinta tai letkuston osia kéytén aikana, jotta sovitin ja pumppu eivat irtoa kayttdmoottorista tai jotta
letkuliitannat eivat irtoa. Jos osia irtoaa, katso kohta 8.

Ala sailyta tuotetta darimmaisessa lampétilassa ja iimankosteudessa. Valta sovittimen sailyttamistéa suorassa
auringonvalossa.

Katso taydelliset asennustiedot Stockert- ja Sorin-keskipakopumppujérjestelmien tai Sarns- ja Terumo-
keskipakojarjestelmien mukana toimitetuista kayttdohjeista.

Esitdytd pumppu ennen kierratyksen aloittamista. Kun pumppu on liitettyné kayttdmoottoriin sovittimen avulla, kayta
pumppua maksimikierrosnopeudella ja tarkista tarina, epatavalliset danet, virtauksen puuttuminen ja muut poikkeavuudet.
Jos havaitset poikkeavuuksia, katso kohta 8.

Kun kaytat Affinity CP -keskipakoveripumpun ja Affinity CP -sovittimen kanssa yhteensopivaa jarjestelmaa, joka nayttaa
tulopaineen, kayta mieluummin tulopaineen mitattua arvoa kuin laskettua arvoa. Laskettu arvo perustuu tyypillisiin kayriin,
jotka eivat edusta Affinity CP -keskipakoveripumppua ja voivat johtaa epatarkkoihin arvoihin.

Ala kayta alkoholipohjaisia liuoksia, muita orgaanisia liuotteita tai vikevid happoja tai emaksia sovittimen puhdistukseen.
N&ma liuokset voivat vaurioittaa sovitinta.

Ala kayta sovitinta laitteen etikettiin merkityn viimeisen kayttépaivamaéaran jalkeen.

Katso sailytyslampétilavaatimukset pakkausetiketista tai kayttoohjeista.

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

Haittavaikutukset

Affinity CP -keskipakoveripumpun (AP40) kayttoon liittyy seuraavia haittavaikutuksia:

allerginen reaktio
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verenhukka

veren toksisuus

kuolema

embolus

runsas verikomponenttien aktivoituminen
vuotaminen kuiviin

kuume

hemolyysi

hyperkapnia ja asidoosi

hypotensia

hypovolemia

hypoksia

potilaan ruumiinlammon heikentynyt hallinta
infektio

neurologinen toimintahéirio ja aivohalvaus
elimen toimintahairié

munuaisten vajaatoiminta

lisdantymiseen kohdistuvat haittavaikutukset vastasyntyneilla pojilla ja poikalapsilla
hengitys- ja keuhkohairiot

sepsis

hedelmattomyys

trombi

toksemia, karsinogeenisuus, mutageenisuus, herkistyminen, sytotoksisuus
verisuonivauriot.

~

. Kayttoohjeet

Jos Affinity CP -keskipakoveripumppua kaytetaan ilman Affinity CP -sovitinta, katso naiden kayttéohjeiden kohdat 7.1, 7.2, 7.7
ja7.8.

Jos Affinity CP -keskipakoveripumppua kaytetaan Affinity CP -sovittimen kanssa, katso naiden kayttdohjeiden kohdat 7.3, 7.4,
75,76,7.7ja7.8.

7.1. Affinity™ CP -keskipakoveripumpun asentaminen ulkoisen Medtronic-kayttémoottorin

mallin 560A paalle

Kytke ulkoisen kayttdmoottorin malli 560A asianomaiseen Medtronic-ohjaimeen. Katso taydelliset asennustiedot asianomaisen
Medtronic-ohjaimen kayttdoppaasta.

1. Liu'uta Affinity CP -keskipakoveripumppua ulkoisen kayttémoottorin malliin 560A (kuva 2), kunnes sapen tappi lukkiutuu.

1. Sappi ja lukitustappi ulkoisen kayttdmoottorin
mallissa 560A

Kuva 2. Affinity CP -keskipakoveripump inen ja irr
Huomautus: Asenna pumppu kierron alimpaan kohtaan suoraan sailién alle aina, kun se on mahdollista.
2. Esitayta keskipakoveripumppu naiden kayttdohjeiden jaljempana (kohta 7.7) kuvattujen ohjeiden mukaisesti.
Varoitus: Keskipakoveripumpun kayttdminen iiman esitayttéa voi vaurioittaa pumppua.
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3. Kaanna kierrosnopeuden saadinta, kunnes se napsahtaa nolla-asentoon. Kun saadin kdannetaan nollaan, siina tuntuu
hieman vastusta ja siitd kuuluu napsahdus. Saatimen musta painike toimii kierrosnopeusasetusten osoittimena.

Vaara: Affinity CP -keskipakoveripumpun muu kuin kayttdaiheen mukainen kayttd voi aiheuttaa keskipakoveripumpun
toimintahairién, pumppauskapasiteetin pienenemisen, vuotoja, liiallisia verivaurioita tai veren kanssa kosketuksissa olevien
materiaalien heikkenemisen tai korroosion, jolloin materiaaleja voi kulkeutua veren mukana potilaaseen.

Varoitus: Keskipakoveripumpun asentaminen kayttdmoottorin pydriessa voi vaurioittaa pumppua.
4. Kaynnista kehonulkoinen verenkierto. Katso kunkin laitteen mukana toimitetut kayttdohjeet.

7.2. Affinity™ CP -keskipakoveripumpun irrottaminen ulkoisen Medtronic-kdyttomoottorin
mallista 560A

Irrota ja havita pumppu jokaisen toimenpiteen jalkeen. Havitd pumppu paikallisten ja sairaalan sdantéjen mukaisesti.
1. Vapauta keskipakoveripumppu tyontamalla kayttdmoottorin sappea (kuva 2).

2. Liu'uta keskipakoveripumppu ulos kayttdmoottorin pesasta (kuva 2).

7.3. Affinity™ CP -sovittimen asettaminen

Medtronic Affinity CP -sovittimen (kuva 3) avulla Medtronic Affinity CP -keskipakoveripumppua (mallia AP40) voidaan kayttaa
Stockert- ja Sorin-keskipakopumppujérjestelmien tai Sarns- ja Terumo-keskipakojarjestelmien kanssa.

1. Kiinnityskieleke
2. Sovittimen pesa
3. Kiinnityssalpa

Kuva 3. Affinity CP -sovitin

Sovitin siirtda kayttdmoottorin vaantdmomentin magneettisen litdnnan valityksella kertakayttdiseen keskipakoveripumppuun.
Sovitin toimitetaan epasteriilina.

Sovittimen kayttaminen ei edellytd Stockert- ja Sorin-keskipakopumppujarjestelmien tai Sarns- ja Terumo-
keskipakojérjestelmien muuntamista.

Sovitinta voidaan kayttaa useita kertoja eri potilailla. Sovitinta voidaan kayttaa uudelleen laitteen etikettiin merkittyyn viimeiseen
kayttopaivamaaraan asti.

Sovitinta ei valttdmatta ole saatavana omassa maassasi. Ota yhteyttd Medtronic-edustajaan varmistaaksesi, onko sovitinta
saatavana.

7.4. Affinity™ CP -sovittimen asettaminen Stockert™- ja Sorin™-keskipakopumppujérjestelmien
paalle

Varoitus: Katso taydelliset asennustiedot Stockert- ja Sorin-keskipakopumppujarjestelmien mukana toimitetuista
kayttdohjeista.

Huomautus: Ennen kuin asetat sovittimen kayttdmoottorin paalle, tarkista, ettei sovittimessa ole nakyvaa biologista likaa, kuten
verta, tai vierasaineita. Puhdista sovitin tai kéyttdmoottorin pesa tarvittaessa jaliempana (kohta 9) olevien ohjeiden mukaisesti.
Huomautus: Nama ohjeet patevat myos silloin, kun sovitinta kdytetdan Stockert- ja Sorin-keskipakopumppujarjestelmien
yhteensopivan kasikammen kanssa.

Aseta Affinity CP -sovitin Stockert- ja Sorin-keskipakopumppujarjestelmien kayttdmoottorin paélle seuraavien ohjeiden
mukaisesti:

1. Aseta sovittimen alaosa kayttdmoottorin pesaan. Paina kayttdmoottorin kiinnityspainike alas tdmén toimenpiteen ajaksi.
2. Aseta sovitin kokonaan kayttémoottorin pesaan (kuva 4).
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1. Affinity CP -sovitin
2. Kiinnityspainike
3. Kayttdmoottori
4. Kayttdmoottorin pesa
Kuva 4. Affinity CP -sovittimen i Stockert- ja Sorin-keskipakopumppujérj I kdyttomoottoriin

3. Voit kiertda sovittimen haluamaasi asentoon painamalla kiinnityspainiketta ja kiertdmalla sovitinta. Varmista, etta
kiinnityspainike lukkiutuu sovittimen alapuolella olevaan loveen.

Vaara: Varmista, etta sovitin on kiinnitetty oikein kayttdmoottoriin. Tarkista, etta sovitin on lukittu kayttémoottoriin.
Virheellinen kiinnitys voi heikentaa sovittimen toimintaa.

Varoitus: Kun asetat sovitinta kdyttdmoottorin paalle, varmista, etta sovittimen alapuoli on kosketuksessa kayttémoottorin
pesan kanssa ja etté kiinnityspainike on lukitussa asennossa.
7.5. Affinity™ CP -sovittimen asettaminen Sarns™- ja Terumo™-keskipakojérjestelmien paille

Varoitus: Katso taydelliset asennustiedot Sarns- ja Terumo-keskipakojarjestelmien mukana toimitetuista kayttdohjeista.

Varoitus: Ala kolhaise tai iske sovitinta tai letkuston osia kéyton aikana, jotta sovitin ja pumppu eivét irtoa kayttdmoottorista tai
jotta letkuliitannat eivat irtoa. Jos osia irtoaa, katso kohta 8.

Huomautus: Ennen kuin asetat sovittimen kayttdmoottorin paalle, tarkista, ettei sovittimessa ole nakyvaa biologista likaa, kuten
verta, tai vierasaineita. Puhdista sovitin tai kayttdmoottorin pesa tarvittaessa jaljempana (kohta 9) olevien ohjeiden mukaisesti.

Huomautus: Nama ohjeet patevat myos silloin, kun sovitinta kdytetdan Sarns- ja Terumo-keskipakojarjestelmien
yhteensopivan kasikammen kanssa.

Aseta Affinity CP -sovitin Sarns- ja Terumo-keskipakojarjestelmien kayttémoottorin paalle seuraavien ohjeiden mukaisesti:
1. Avaa kayttdmoottorin pesan salpa ja irrota suojus kayttdmoottorin pesasta.

2. Aseta sovittimen alapuoli kdyttdmoottorin pesan paalle. Liu'uta sovitin pesan pidikkeen alle (kuva 5).

Affinity CP -sovitin

Kayttémoottorin pesa

Pesén pidike

Pesan salpa

o r DN

Kayttémoottori

Kuva 5. Affinity CP -sovittimen asettaminen Sarns- ja Terumo-keskipakojérjestelmén kdyttémoottorin paélle
3. Avaa pesan salpa ja paina sovitin paikalleen. Kiinnita sovitin paikalleen vapauttamalla salpa.

Vaara: Varmista, etté sovitin on kiinnitetty oikein kéyttdmoottoriin. Tarkista, ett& sovitin on lukittu kayttémoottoriin.
Virheellinen kiinnitys voi heikentaa sovittimen toimintaa.
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Varoitus: Kun asetat sovitinta kdyttdmoottorin paalle, varmista, etta sovittimen alapuoli on kosketuksessa kayttémoottorin
pesan kanssa ja etté pesan salpa on lukitussa asennossa.

7.6. Affinity™ CP -keskipakoveripumpun asettaminen Affinity™ CP -sovittimen paalle
Aseta Affinity CP -keskipakoveripumppu Affinity CP -sovittimen paélle seuraavien ohjeiden mukaisesti:
1. Aseta pumpun alapuoli sovittimen pesan paalle. Liu'uta pumppu kiinnityskielekkeen alle.

2. Avaa kiinnityssalpa ja paina pumppu paikalleen (kuva 6). Vapauta kiinnityssalpa ja sdada pumppua, kunnes kiinnityssalpa
lukkiutuu.

1. Affinity CP -keskipakoveripumppu
2. Affinity CP -sovitin
3. Kayttdmoottori

I =
[ |

Kuva 6. Affinity CP -keskipakoveripumpun asettaminen Affinity CP -sovittimen pé&élle

Vaara: Varmista, ettd pumppu on kiinnitetty oikein sovittimeen. Pumpun on oltava varmasti kiinni sovittimen
kiinnityskielekkeen ja kiinnityssalvan alla. Tarkista, ettd pumppu on lukittu varmasti ja on kosketuksessa sovittimen pesan
kanssa. Virheellinen kiinnitys voi heikentaa pumpun toimintaa.

3. Kierrd pumppu haluttuun asentoon painamalla kiinnityssalpaa, kdantadmalla pumppua ja vapauttamalla kiinnityssalpa.
Saada pumppua, kunnes kiinnityssalpa lukkiutuu paikalleen.
Varoitus: Esitdytd pumppu ennen kierratyksen aloittamista. Kun pumppu on liitettyna kayttémoottoriin sovittimen avulla,
kayta pumppua maksimikierrosnopeudella ja tarkista tarind, epatavalliset aanet, virtauksen puuttuminen ja muut
poikkeavuudet. Jos havaitset poikkeavuuksia, katso kohta 8.

4. Kaynnista kehonulkoinen verenkierto. Katso kunkin laitteen mukana toimitetut kayttdohjeet.
Vaara: Pida aina varalla ylimaarainen Affinity CP -sovitin ja varalaitteisto ja maaritd asianmukaiset toimintaohjeet silta
varalta, etta laitteita on vaihdettava. Jos sovitin on vaihdettava verenkierron tukemisen aikana, mahdollinen potilaaseen
kohdistuva riski on arvioitava ennen sovittimen vaihtamista.
Vaara: Affinity CP -keskipakoveripumppu ja Affinity CP -sovitin eivat sovi kaytettaviksi pulsoivassa tilassa.
Vaara: Ala kéyta sovitinta suuremmilla nopeuksilla kuin 3 600 kierrosta/min. Sovitinta ei ole hyvaksytty kéytettavaksi
suuremmilla nopeuksilla kuin 3 600 kierrosta/min.

7.7. Affinity™ CP -keskipakoveripumpun esitayttdminen

1. Kiinnitéd asianmukaiset keskipakoveripumpun letkut tulo- ja poistoliitantdihin hyvaksyttya aseptista tekniikkaa kayttaen.

2. Jos mahdollista, huuhtele kehonulkoinen verenkierto ja pumppu hiilidioksidilla (CO,).

3. Tayta keskipakoveripumppu painovoiman avulla esitayttéliuoksella sellaiseen kohtaan asti, joka on pumpun poistoliitdnnan
ja puristimen ylapuolella. Poista ilma poistoletkusta.
Vaara: Varmista, ettei keskipakoveripumpussa ja verenkiertojarjestelmassa ole ilmakuplia, ja tayta osat asianmukaisesti
ennen kehonulkoisen verenkierron aloittamista. Nain potilaaseen ei paase ilmaa. Valtimoverisuodattimen kayttd on
suositeltavaa.
Vaara: Jos keskipakoveripumppuun péaasee paljon iimaa, pumppu voi tyhjeta ja veren virtaus pysahtya. Pysayta pumppu ja
poista iima ennen kierratyksen jatkamista.
Varoitus: Ala kopauta keskipakoveripumppua instrumenteilla. Isku voi vaurioittaa laitetta ja aiheuttaa siina toimintahéiri6ita.

4. Kun poistoletku on suljettu, kytke Medtronic-ohjaimeen virta.

5. Kytke virtausanturi letkustoon asianomaisen yhteensopivan jarjestelmén kayttdoppaan mukaisesti. Jos Medtronic-ohjainta
kaytetaan, nollaa virtausanturi asianomaisen Medtronic-ohjaimen kayttboppaan mukaisesti.

6. Kun poistoletku on suljettuna, kdanna Medtronic-ohjaimen kierroslukusaadin haluamallesi tasolle, jotta
verenkiertojarjestelma esitayttyy asianmukaisesti ja kuplat poistuvat siita. Tarkista, onko pumpussa vuotoja tai muuta
poikkeavaa.
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Vaara: Ala kéyta keskipakoveripumppua yli kolmeakymmenta (30) sekuntia kauempaa, jos virtausta ei ole. Muutoin
pumpun lampétila nousee, mika voi aiheuttaa soluvaurioita.

Pienenna pydrimisnopeus nollaan ja tarkista keskipakoveripumpun eheys uudelleen.
Vaara: Jos havaitset vuotoja, irrota keskipakoveripumppu ja vaihda sen tilalle uusi steriili pumppu. Jos havaitset muita
poikkeavuuksia, katso kohta 8. Tee esitaytto toistamalla vaiheet 1-7.

Jos et huomaa mitaan poikkeavaa, jatka verenkiertojarjestelmén esitayttoa.
Tarkista kaikki litannat ja kiertojarjestelman eheys ja virtaus ennen kayttéa.

Vaara: Ala kéyta keskipakoveripumppua, jos sen tuloletku on suljettu. TAmé aiheuttaa pumpussa alipaineen, jolloin vereen
voi muodostua ilmakuplia.

7.8. Affinity™ CP -keskipakoveripumpun tarkistusluettelo

Noudata kliinisen tiimin maarittamaa kaytantda. Taman veripumppua koskevan tarkistusluettelon avulla voit tarpeen mukaan
tarkistaa, paivittaa tai laajentaa kaytossa olevia tarkistusluetteloita.

1.

LAITTEISTON KOKOAMINEN
m  Asenna ulkoisen kayttdmoottorin malli 560A tai yhteensopivan jarjestelman kayttoyksikko.

m  Tarkista, etta kaikki séahkdliitdnnat ovat kunnossa.

m  Testaa pumppuohjaimen virtatila ja naytto.

m Tarkista steriilin veripumpun (ja mahdollisen kertakayttdisen anturin) viimeinen kayttopaiva ja pakkauksen/pakkausten
eheys.

m Jos kaytat sovitinta, tarkista laitteen etikettiin merkitty viimeinen kayttépaivamaara.

m  Tarkista, ettd virtausanturin tai kertakayttoisen anturin koko on oikea.

m  Kokoa perfuusiokierto steriilisti.

m  Kayta riittdvan pitkaa letkua silta varalta, etté joudutaan kayttdamaan varakayttoyksikkoa tai kasikampea.

m  Kytke virtausanturi tai kertakayttéinen anturi letkustoon oikeaan paikkaan ja oikeaan virtaussuuntaan.

PUMPUN JA KIERRON TAYTTAMINEN

Varmista, etta kiertojarjestelman letkut eivat ole taittuneet tai tukkeutuneet.

Huuhtele pumppu ja letkusto tarvittaessa CO;:lla ja katkaise CO,-virtaus.

Tayta pumppu ja perfuusioletkusto painovoiman avulla ja poista niista ilmakuplat.

Tarkista pumppu vuotojen, epasaanndllisen liikkkeen ja kovan kayntidanen varalta.

Tarkista, ettei kierrossa ole nakyvaa ilmaa.

Tarkista, etta kaikki letkuliitdnnat ovat kunnossa.

Sulje pumpun poistoletku kokonaan puristimella.

Sulje laskimopaluuletku kokonaan puristimella.

KAYTTOPARAMETRIT

Suorita seuraavat toimet asianomaisen yhteensopivan jarjestelméan kayttdoppaan mukaisesti:

m  Kalibroi anturit valmistajan ohjeiden mukaisesti.

m  Aseta ja tarkista matalan/korkean virtauksen halytykset ja muut kaytettavissa olevat turvallisuusjérjestelmét.
VARALAITTEISTO HATATAPAUSTEN VARALTA

Varmista, etta seuraavat laitteet ovat saatavilla:

m varavirta

m  sopiva kasikampi ja kayttoyksikko, jotka ovat yhteensopivasta jarjestelmasta

= toinen Affinity CP -keskipakoveripumppu ja kertakayttéinen anturi varalla
L]

L}

toinen Affinity CP -sovitin varalla, jos sovitinta kdytetaan

sopiva ohjain, joka on yhteensopivasta jarjestelmasta.
PERFUUSIO
m  Kaytad pumppua pienimmalla nopeudella, ennen kuin irrotat puristimet letkuista.
m  Tarkkaile pumppuohjaimen viesteja ja halytyksia.
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m  Tarkkaile, ettei perfuusiokierrossa ole nakyvaa ilmaa ja etta letkut eivat ole taittuneet.

m  Kaytd pumppua pienimmalla nopeudella, ennen kuin suljet letkut puristimilla.
6. PUHDISTAMINEN

m  Katkaise virta.

m  Havita kertakayttoiset osat asianmukaisesti.

m  Puhdista moottori ja virtausanturi.

m Jos sovitinta kdytetdan, puhdista se kohdan Sailyttdminen ja puhdistaminen ohjeiden mukaisesti.
7. LAITTEISTON TARKISTAMINEN

m  Tarkista, etta laitteisto toimii.

m  Tee maaraaikaishuollot ohjeiden mukaisesti.

m  Varmista, ettd akut ovat latautuneet tayteen.

8. Vianetsintdopas

Tasséa kohdassa kuvataan kolme tilannetta, jotka ovat mahdollisia keskipakoveripumppua kaytettdessa. Noudata sairaalan
maéaraamia kliinisia toimenpideohjeita ja ota huomioon seuraavat vianetsintéohjeet.

8.1. Pumpun toimintahairio

Epéatavallinen tai kimea aani kertoo pumpun toimintahairiésta. Vaihda Affinity CP -keskipakoveripumppu heti.

8.2. Virtauksen puuttuminen

Jos pumppu ei pyéri tai virtausta ei ole, harkitse seuraavaa:

m  Tarkista, ettd pumppu ja kayttdmoottori on kytketty oikein.

Jos sovitinta kaytetaan, harkitse seuraavaa:

m  Tarkista, ettd pumppu on kiinnitetty oikein sovittimeen. Varmista, ettd pumppu on varmasti kiinni sovittimen
kiinnityskielekkeen ja kiinnityssalvan alla.

m  Tarkista, etta sovitin on liitetty oikein kayttdmoottoriin.

m  Laske pumpun nopeus nollaan ja kdynnista kayttdmoottori uudelleen.

m  Kaynnista virtaus uudelleen sairaalan kdytannon mukaisesti.

8.3. Epatavallinen aani

Jos pumppu tai sovitin tarisee tai siité kuuluu hierta , harkitse seuraavaa:

m  Harkitse pumpun vaihtamista, jos térina tai hiertava aani jatkuu.

Jos sovitinta kdytetaan, harkitse seuraavaa:

m  Tarkista, ettd pumppu on kiinnitetty oikein sovittimeen. Varmista, ettd pumppu on varmasti kiinni sovittimen
kiinnityskielekkeen ja kiinnityssalvan alla.

Tarkista, etta sovitin on liitetty oikein kdyttdmoottoriin.

Laske pumpun nopeus nollaan ja kdynnista kayttémoottori uudelleen.

Kéaynnista virtaus uudelleen sairaalan kaytannén mukaisesti.

Harkitse pumpun tai sovittimen vaihtamista, jos tarina tai hiertava aani jatkuu.

9. Affinity™ CP -sovittimen sdilyttiminen ja puhdistaminen
Vaara: Al3 steriloi sovitinta. Sterilointi voi vaurioittaa sovitinta.

Varoitus: Ala sailyta tuotetta darimmaisessa lampétilassa ja iimankosteudessa. Vélté sovittimen sailyttamista suorassa
auringonvalossa.

Varoitus: Ala kéyta alkoholipohjaisia liuoksia, muita orgaanisia liuotteita tai vakevia happoja tai eméksia sovittimen
puhdistukseen. Nama liuokset voivat vaurioittaa sovitinta.

Puhdista tai desinfioi sovitin sairaalan kdytannén mukaisesti ja ota huomioon seuraavat asiat:

Kéyttéohjeet ~ Suomi

119



m  Puhdista sovitin aina sairaalan hyvaksymilla desinfiointiaineilla. Seuraavat liuokset on hyvaksytty sovittimen puhdistamiseen
tai desinfioimiseen: vesi, Betadine™, vetyperoksidi ja mieto puhdistusaine. Pyyhi sovitin sienella tai pehmeall liinalla ja
vedella puhdistuksen jalkeen.

m Poista lika heti sovittimesta sienella tai pehmealla liinalla ja vedella.
= Jos lika ei irtoa sienellé tai pehmeall3 liinalla ja vedelld, sovitin voidaan upottaa veteen enintdan 10 minuutiksi. Al upota
sovitinta mihinkdan muuhun nesteeseen.

10. Huolto

Vaara: Sovitinta ei voi huoltaa. Al pura sovitinta osiin, koska se voi heikentda sovittimen toimintaa. Jos sovitinta on kasitelty
asiattomasti, ala kayta sita.

11. Affinity™ CP -keskipakoveripumpun tekniset tiedot

Osanumero: AP40

Esitayttotilavuus: 40 ml (noin)

Tulo-/poistoaukon sisahalkaisija: 9,5 mm (3/8 tuumaa)

Suurin kayttopaine: 760 mmHg (101 kPa)

Virtauksen enimmaisnopeus: 10 I/min

Suurin poistopaine: 700 mmHg (93,3 kPa)

Pumpun enimmaéisnopeus: m 4000 kierrosta/min (ulkoisen Medtronic-kayttdmoottorin 560A kanssa)

m 3600 kierrosta/min (kaytettaessa Affinity CP -sovitinta Stockert- ja Sorin-keskipako-
pumppujarjestelmissa tai Sarns- ja Terumo-keskipakojarjestelmissa)
Yhteensopivat jarjestelmat: Medtronic-nopeusohjainjarjestelmét (ulkoisen kayttémoottorin mallin 560A ja hatékasi-
kammen mallin HC150A kanssa)

11.1. Kuljetusolosuhteet

Lampdtila: —30...+57 °C (-22...+135 °F)

limankosteus: 20-85 %, tiivistymaton

12. Affinity™ CP -sovittimen tekniset tiedot

Osanumero: AP40AST

Yhteensopiva pumppu: Affinity CP -keskipakoveripumppu AP40

Yhteensopivat jarjestelmét: m Stockert- ja Sorin-keskipakopumppujarjestelmat (joissa on kayttdyksikkomallit

60-01-04 ja 60-01-00 ja hatakayttdyksikkdmallit 60-01-35 ja 60-01-50)
m  Sarns- ja Terumo-keskipakojarjestelmat (kayttoyksikkémalli 164267 ja manuaalinen
kayttoyksikkomalli 164268)
Sovittimen enimmaisnopeus: 3 600 kierrosta/min
IP-luokitus: P47

12.1. Likimaaraiset mitat

Paino: 315 g (0,69 paunaa)
Korkeus: 28 mm (1,1 tuumaa)
Lapimitta: 94 mm (3,7 tuumaa)

12.2. Sailytys- ja kuljetusymparisto

Lampdtila: —30...+70 °C (-22...+158 °F)
limankosteus: 15-93 %, tiivistymaton
limanpaine: 70-106,3 kPa
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12.3. Kéyttoymparisto

Lampdtila: 10—40 °C (50-104 °F)
limankosteus: 20-75 %, tiivistymaton
limanpaine: 70-106,3 kPa

13. Affinity™ CP -keskipakoveripumpun virtausnopeus

Huomautus: Todellinen saavutettava virtaus riippuu pumpun jalkikuormasta, joka aiheutuu kehonulkoisen letkuston osista ja
potilaan valtimovastuksesta.
Huomautus: Paineenlasku on pumpun poisto- ja tuloliittimen valinen ero.
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7001 4000° 2. Virtausnopeus (litraa/min)
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Kuva 7. Affinity CP -keskipakoveripumpun hydraulinen toiminta

14. RAJOITETTU TAKUU'

Seuraava RAJOITETTU TAKUU koskee muita kuin Yhdysvalloissa olevia asiakkaita:

A. Tama RAJOITETTU TAKUU annetaan ainoastaan Medtronic Affinity™ CP -keskipakoveripumpun mallin AP40
(jaliempana "tuote”) alkuperéiselle ostajalle. Mikali tuote ei toimi kdyttdohjeissa méaaritettyjen teknisen tietojen mukaisesti,
Medtronic mydntaa asiakkaalle potilaalla kdytetyn tuotteen alkuperéisen ostohinnan suuruisen hyvityksen (kuitenkin
enintdan vaihtotuotteen arvon suuruisen hyvityksen) Medtronic-vaihtotuotteen ostamista varten. TUOTEPAKKAUKSESSA
OLEVAT VAROITUKSET KUULUVAT OLENNAISENA OSANA TAHAN RAJOITETTUUN TAKUUSEEN. PAIKALLISELTA
MEDTRONIC-EDUSTAJALTA SAA TIETOJA TATA RAJOITETTUA TAKUUTA KOSKEVIEN VAATEIDEN TEKEMISESTA.

B. RAJOITETUN TAKUUN edellytyksena on seuraavien ehtojen tayttyminen:

(1) Tuote on kaytettava ennen sen viimeista kayttopaivamaara.

(2) Tuote on palautettava Medtronic-yhti6lle kuudenkymmenen (60) paivan kuluessa tuotteen kayttamisesta, minka jélkeen
se on Medtronic-yhtién omaisuutta.

(3) Tuotetta ei ole kaytetty muille potilaille, kdytetty vaarin tai muutettu, se ei ole altistunut vahingoille tai onnettomuuksille
eika sita ei ole muutettu tai korjattu millaan sellaisella tavalla, joka Medtronic-yhtion mielesta vaikuttaa tuotteen
vakauteen ja luotettavuuteen.

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

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

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

1 Taman RAJOITETUN TAKUUN antaa Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432. Se on voimassa
vain Yhdysvaltojen ulkopuolella.
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D. YIla mainittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan pakottavan lainséadanndn vastaisiksi, eika niité pida talla tavoin
tulkita. Mikali toimivaltainen tuomioistuin katsoo, etté jokin timéan RAJOITETUN TAKUUN osa tai ehto on laiton,
taytantoonpanokelvoton tai ristiriidassa tapaukseen sovellettavan lainsaéddannon 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 patemattomaksi.

122 Kéyttéohjeet  Suomi



Affinity™ CP
Pompe sanguine centrifuge

1. Description

La pompe sanguine centrifuge Affinity™ CP (AP40) est destinée a une utilisation au cours de procédures de circulation
extracorporelle. Elle est congue pour acheminer le sang gréace a la force centrifuge créée par la rotation de cones lisses et
d'une turbine a ailettes effilées. L'énergie est transférée sous forme de pression et de vitesse de la pompe au sang qui est
entrainé vers l'orifice de sortie de la pompe. Afin de limiter les frottements et les échauffements, la pompe sanguine centrifuge
Affinity CP utilise un axe faisant office de roulement et maintenu sur sa base et son sommet par un pivot en céramique.

La pompe sanguine centrifuge Affinity CP a été stérilisée a I'oxyde d'éthyléne.

La pompe sanguine centrifuge Affinity CP se connecte a une unité de pilotage magnétique distante désignée comme le moteur
d'entrainement externe Modele 560A, qui est reliée au régulateur de vitesse de la pompe de Medtronic. La pompe fonctionne
également avec la manivelle de secours Modele HC150A utilisable en cas de défaillance du régulateur ou de coupure de
I'alimentation électrique. Se reporter au manuel de I'utilisateur du régulateur de vitesse de la pompe de Medtronic
correspondant pour des informations complémentaires sur le moteur d'entrainement externe et la manivelle de secours.

La pompe sanguine centrifuge Affinity CP, associée a I'adaptateur Affinity™ CP, peut ainsi fonctionner avec les systémes de
pompe centrifuge Stockert™ et Sorin™ ou les systémes centrifuges Sarns™ et Terumo™.

Stocker le produit a température ambiante.

Il est possible que I'adaptateur ne soit pas disponible dans tous les pays. Contacter le représentant de Medtronic pour
confirmer la disponibilité de I'adaptateur.

Pour de plus amples informations sur l'utilisation de I'adaptateur Affinity CP ou le fonctionnement du régulateur de vitesse de la
pompe de Medtronic ou des accessoires, consulter le mode d'emploi ou le manuel de I'utilisateur.

2. Indications d'utilisation

La pompe sanguine centrifuge Affinity CP est utilisée pour pomper le sang a travers un circuit de circulation extracorporelle en
tant que support circulatoire extracorporel pour des périodes appropriées a la circulation extracorporelle (6 heures au
maximum).

Elle est aussi indiquée pour une utilisation avec des systémes de soutien extracorporel (pour une durée maximale de 6 heures)
ne nécessitant pas de circulation extracorporelle compléte (par exemple, valvuloplastie, support circulatoire pendant le
remplacement de la valve mitrale, chirurgie de la veine cave ou de l'aorte, greffe de foie).

La pompe sanguine centrifuge Affinity CP est entrainée par le moteur d'entrainement externe ou la manivelle de secours.

La pompe sanguine centrifuge Affinity CP est destinée a étre utilisée avec les régulateurs de Medtronic ou peut étre utilisée
avec les systémes de pompe centrifuge Stockert et Sorin ou les systémes centrifuges Sarns et Terumo grace a I'adaptateur
Affinity CP.

3. Contre-indications

La pompe sanguine centrifuge Affinity CP ne doit pas étre utilisée pour I'aspiration de cardiotomie. L'utilisation de cet appareil
pour un usage autre que celui prévu reléve de la responsabilité de I'utilisateur.

4. Avertissements

4.1. Pompe sanguine centrifuge Affinity™ CP

m Lire attentivement I'ensemble des avertissements, des précautions ainsi que le mode d'emploi avant toute utilisation. Le fait
de ne pas lire les instructions et de ne pas s'y conformer ou de ne pas respecter les avertissements indiqués pourrait
conduire a de graves blessures ou au décées du patient.

m L'utilisation & long terme (excédant 6 heures) de la pompe sanguine centrifuge en tant que pont vers la transplantation ou
pour le rétablissement imminent du coeur naturel n'a pas été approuvée au moyen d'études in vitro, in vivo ou cliniques.

m  La pompe sanguine centrifuge Affinity CP et I'adaptateur Affinity CP ne sont pas compatibles avec le fonctionnement en
mode pulsatile.
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Ne pas utiliser la pompe sanguine centrifuge avec un moteur d'entrainement externe ou un adaptateur avec lequel elle
n'est pas compatible car cela pourrait réduire les performances de la pompe, la déconnecter ou I'endommager.

Vérifier que la pompe sanguine centrifuge et le circuit ont été purgés et amorcés correctement avant le début de la
circulation extracorporelle afin de minimiser le risque de transmission d'air au patient. L'utilisation d'un filtre artériel est
recommandée. |l faut vérifier visuellement pour confirmer que tout I'air a été évacué du logement interne.

Ne jamais clamper ou bloquer le débit d'entrée sous peine d'entrainer une panne de la pompe. Si le débit est bloqué au
niveau de I'entrée, la pompe risque de tourner a une vitesse élevée et peut générer un vide supérieur a 500 mm Hg.

Ne pas faire fonctionner la pompe sanguine centrifuge si elle n'a pas été amorcée au préalable sous peine d'endommager
ses composants internes.

Une pénétration d'air massive dans la pompe sanguine centrifuge désamorce la pompe et arréte le débit sanguin. Arréter la
pompe et purger l'air avant de reprendre la procédure de circulation.

Ne jamais faire fonctionner la pompe sans liquide.

Ne pas faire fonctionner la pompe sanguine centrifuge a une vitesse de rotation supérieure au maximum indiqué

(4000 tr/min). Cela pourrait entrainer une usure excessive du logement de |'axe de rotation.

Ne pas exposer la pompe sanguine centrifuge a des agents chimiques liquides pouvant affecter l'intégrité de cet appareil.
Les fluides anesthésiques tels que l'isoflurane sont connus pour dégrader les plastiques polycarbonates. Eviter tout contact
entre la pompe sanguine centrifuge et ces solutions.

Pour prévenir le reflux du sang lorsque la tubulure de sortie de la pompe sanguine centrifuge est ouverte, définir pour la
pompe une vitesse minimale capable de vaincre la résistance de la tubulure et du patient. S'il n'est pas possible de
maintenir un débit positif, la tubulure de sortie de la pompe doit étre clampée pour éviter tout reflux depuis le patient. Sinon,
un flux rétrograde pourrait se produire et vider le patient de fagon rétrograde.

Le débit de sortie des tubulures artérielles doit toujours étre clampé lorsque la pompe sanguine centrifuge n'est pas active
afin d'empécher le flux rétrograde d'y pénétrer.

Avoir toujours en réserve une pompe sanguine centrifuge Affinity CP et un équipement de secours préts a I'emploi. Si la
pompe sanguine centrifuge doit étre remplacée alors que le support circulatoire est en cours, le risque potentiel pour le
patient doit étre évalué avant de procéder a la substitution.

Un contréle fréquent du patient et de I'appareil est recommandé ; ne pas laisser la pompe sanguine centrifuge sans
surveillance lorsqu'elle est utilisée. Surveiller attentivement le débit pour détecter I'apparition de signes d'occlusion sur
I'ensemble du circuit.

Ne pas utiliser la pompe sanguine centrifuge plus de 30 secondes en |'absence de débit sanguin. Sinon, la température de
la pompe peut augmenter, intensifiant le risque de dommage cellulaire.

La pompe sanguine centrifuge doit étre manipulée selon des techniques d'asepsie.

4.2. Adaptateur Affinity™ CP

Lire attentivement I'ensemble des avertissements, des précautions ainsi que le mode d'emploi avant toute utilisation. Le fait
de ne pas lire les instructions et de ne pas s'y conformer ou de ne pas respecter les avertissements indiqués pourrait
conduire a de graves blessures ou au déces du patient.

Avoir toujours en réserve un adaptateur Affinity CP et un équipement de secours préts a I'emploi. Si 'adaptateur doit étre
remplacé alors que le support circulatoire est en cours, le risque potentiel pour le patient doit étre évalué avant de procéder
a la substitution.

Vérifier que I'adaptateur est correctement fixé au moteur d'entrainement. Vérifier que I'adaptateur est verrouillé sur le
moteur d'entrainement. Une fixation inappropriée pourrait compromettre le fonctionnement de la pompe.

Vérifier que la pompe est correctement fixée a |'adaptateur. La pompe doit étre placée sous le rebord et le loquet de
maintien de I'adaptateur. Vérifier que la pompe est parfaitement verrouillée et en contact étroit avec le réceptacle de
I'adaptateur. Une fixation inappropriée pourrait compromettre le fonctionnement de la pompe.

La pompe sanguine centrifuge Affinity CP et I'adaptateur Affinity CP ne sont pas compatibles avec le fonctionnement en
mode pulsatile.

Ne pas utiliser I'adaptateur a des vitesses supérieures a 3600 tr/min. L'adaptateur n'est pas adapté a des vitesses
supérieures a 3600 tr/min.

Ne pas stériliser 'adaptateur sous peine de I'endommager.
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®  Aucun entretien n'est nécessaire sur I'adaptateur. Ne pas désassembler I'adaptateur sous peine de compromettre son
fonctionnement. Si I'adaptateur a été altéré, ne pas I'utiliser.

5. Précautions

5.1. Pompe sanguine centrifuge Affinity™ CP

m  Seuls les médecins ayant recu une formation poussée sur les procédures de circulation extracorporelle sont habilités a
utiliser cet appareil.

m  Ne pas taper brutalement ou faire tomber la pompe sanguine centrifuge. Les chocs produits peuvent endommager
I'appareil et perturber son fonctionnement.

m  La pompe sanguine centrifuge est stérile et apyrogéne. Examiner soigneusement I'appareil et son emballage avant
utilisation. Ne pas utiliser si I'emballage ou le produit est endommagé ou sali ou si les capuchons de protection ne sont pas
en place.

m  La pompe sanguine centrifuge est destinée 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 la structure du produit et/ou de
contaminer le produit, ce qui pourrait entrainer des blessures, une maladie ou le déces du patient.

m  Suivre le protocole hospitalier pour le maintien d'une héparinisation adéquate pendant une période appropriée a la
circulation extracorporelle (jusqu'a 6 heures). La formation de thrombus dans le circuit peut augmenter le risque de
détérioration de I'équipement du systeme de perfusion.

m Les tubulures doivent étre solidement fixées afin de ne pas comporter de nceuds ou de torsions susceptibles de modifier le

débit.

Ne pas exercer une force excessive pour installer les tubulures sur la pompe sous peine d'endommager la pompe.

Veiller a ne pas endommager les connecteurs au moment de la remise en place ou du branchement des tubulures.

Ne pas placer la pompe sanguine centrifuge prés d'appareils affectés par des champs magnétiques.

Un protocole d'anticoagulation rigoureux doit étre observé et I'anticoagulation doit étre systématiquement surveillée

pendant toutes les procédures. Le médecin doit évaluer les avantages d'un support extracorporel a la lumiére du risque

possible d'anticoagulation systémique. Une héparinisation adéquate doit étre maintenue selon le protocole institutionnel de
circulation extracorporelle.

m  Voir la température de stockage indiquée sur I'emballage ou le mode d'emploi.

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

5.2. Adaptateur Affinity™ CP

m  Seuls les médecins ayant regu une formation sur les procédures de circulation extracorporelle sont habilités a utiliser cet
appareil.

m  Utiliser I'adaptateur Affinity CP comme décrit dans le mode d'emploi qui I'accompagne.

m Utiliser 'adaptateur Affinity CP de Medtronic uniquement avec les pompes sanguines centrifuges Affinity CP de Medtronic.

m  Utiliser les systemes de pompe centrifuge Stdckert et Sorin ainsi que les systemes centrifuges Sarns et Terumo comme
décrit dans le mode d'emploi accompagnant chaque appareil.

m  Avant d'utiliser I'adaptateur, I'inspecter pour confirmer qu'il ne présente aucune détérioration physique. Ne pas utiliser

I'adaptateur s'il se révéle étre endommagé. Retourner le produit endommagé a un représentant de Medtronic.

L'adaptateur contient des aimants. Le maintenir éloigné des métaux, bandes magnétiques et aimants.

Ne pas heurter ou laisser tomber I'adaptateur. Un choc peut endommager I'adaptateur.

Ne pas insérer ou retirer I'adaptateur ou la pompe tant que le moteur d'entrainement n'est pas complétement a I'arrét.

Lors de l'insertion de I'adaptateur sur le moteur d'entrainement, veiller a ce que le dessous de |'adaptateur soit en contact

étroit avec le réceptacle du moteur d'entrainement et que le loquet du réceptacle soit verrouillé.

m  En cours d'utilisation, ne pas heurter ou cogner I'adaptateur ou les composants du circuit afin de réduire le risque que
I'adaptateur et la pompe ne se détachent du moteur d'entrainement ou des branchements de tubulure. En cas de
détachement, se reporter a la section 8.

= Ne pas stocker a des températures ni a une humidité extrémes. Eviter de stocker I'adaptateur a la lumiére du soleil.
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6.

Pour des informations d'installation completes, se reporter au mode d'emploi fourni avec les systéemes de pompe centrifuge
Stdckert et Sorin ou avec les systémes centrifuges Sarns et Terumo.

Amorcer la pompe avant de démarrer la circulation. Faire fonctionner la pompe, reliée au moteur d'entrainement par
I'adaptateur, au régime maximum pour vérifier I'absence de vibrations, de bruits inhabituels, d'interruption du débit et
d'autres anomalies. Si une anomalie est constatée, se reporter a la section 8.

Lorsque la pompe sanguine centrifuge Affinity CP et I'adaptateur Affinity CP sont utilisés avec un systéeme compatible qui
affiche la pression d'entrée, utiliser une valeur mesurée plutdt qu'une valeur calculée pour la pression d'entrée. Une valeur
calculée repose sur des courbes caractéristiques qui ne sont pas représentatives de la pompe sanguine centrifuge

Affinity CP et peut résulter en des relevés inexacts.

Ne pas utiliser de solutions & base d'alcool, d'autres solvants organiques, ou des acides ou bases concentrés sur
I'adaptateur sous peine d'endommager ce dernier.

Ne pas utiliser I'adaptateur aprés la date de péremption mentionnée sur I'étiquette de I'appareil.

Voir la température de stockage indiquée sur I'emballage ou le mode d'emploi.

L'utilisateur est responsable de la mise au rebut des appareils conformément aux réglementations locales et au protocole
hospitalier.

Effets indésirables

Les effets indésirables suivants peuvent étre associés a I'utilisation de la pompe sanguine centrifuge Affinity CP (AP40) :

7.

Réaction allergique

Perte de sang

Toxicité sanguine

Déces

Embole

Activation excessive des composants du sang

Saignement

Fiévre

Hémolyse

Hypercapnie et acidose

Hypotension

Hypovolémie

Hypoxie

Défaut de maintien de la température du patient

Infection

Dysfonctionnement neurologique et accident vasculaire cérébral
Dysfonctionnement d'organes

Insuffisance rénale

Risques pour les fonctions reproductives des nouveau-nés et patients pédiatriques
Troubles respiratoires et pulmonaires

Sepsis

Stérilisation

Thrombus

Toxémie, cancérogénicité, mutagénicité, sensibilisation, cytotoxicité
Dommages vasculaires

Mode d’emploi

En cas d'utilisation de la pompe sanguine centrifuge Affinity CP sans I'adaptateur Affinity CP, se reporter aux sections 7.1, 7.2,
7.7 et 7.8 de ce mode d'emploi.

En cas d'utilisation de la pompe sanguine centrifuge Affinity CP avec I'adaptateur Affinity CP, se reporter aux sections 7.3, 7.4,
7.5,7.6,7.7 et 7.8 de ce mode d'emploi.
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7.1. Installation de la pompe sanguine centrifuge Affinity™ CP sur le moteur d'entrainement externe

Modéle 560A de Medtronic

Connecter le moteur d'entrainement externe Modéle 560A au régulateur de Medtronic approprié. Pour des informations

d'installation complétes, consulter le manuel de I'utilisateur du régulateur de Medtronic correspondant.

1. Faire glisser la pompe sanguine centrifuge Affinity CP dans le moteur d'entrainement externe Modéle 560A (figure 2)
jusqu'a ce que la broche du poucier s'enclenche.

1. Poucier et broche de verrouillage du moteur
d'entrainement externe Modéle 560A

Figure 2. Installation et retrait de la pompe sanguine centrifuge Affinity CP

Remarque : Si possible, installer la pompe a I'endroit le plus bas du circuit, directement sous le réservoir.

2. Amorcer la pompe sanguine centrifuge conformément aux procédures décrites a la section 7.7 de ce mode d'emploi.
Attention : L'utilisation de la pompe sanguine centrifuge sans amorgage préalable risque de I'endommager.

3. Régler le bouton de réglage de la vitesse de la pompe en position d'arrét signalée par un déclic. Lorsque le bouton est
réglé sur zéro, |'utilisateur doit sentir que le poussoir s'enfonce légérement et entendre un déclic. Le poussoir noir sur le
bouton sert de pointeur sur la valeur en tours par minute.

Avertissement : L'utilisation de la pompe sanguine centrifuge Affinity CP au-dela des recommandations figurant sur les
étiquettes peut entrainer une panne de la pompe sanguine centrifuge, une diminution de la capacité de pompage, des
fuites, un traumatisme sanguin excessif, la dégradation ou la corrosion des matériaux en contact avec le sang pouvant
contaminer le patient.

Attention : Ne pas installer la pompe sanguine centrifuge lorsque le moteur d'entrainement tourne, cela risquerait
d'endommager la pompe.

4. Poursuivre avec la circulation extracorporelle. Se reporter au mode d'emploi fourni avec chaque appareil.

7.2. Retrait de la pompe sanguine centrifuge Affinity™ CP du moteur d'entrainement externe

Modéle 560A de Medtronic

Retirer la pompe et la mettre au rebut aprés chaque intervention. Mettre au rebut la pompe conformément aux protocoles

hospitalier et local.

1. Pousser le poucier du moteur d'entrainement pour libérer la pompe sanguine centrifuge (figure 2).

2. Faire glisser la pompe sanguine centrifuge vers I'extérieur du logement du moteur d'entrainement (figure 2).

7.3. Insertion de I'adaptateur Affinity™ CP

L'utilisation de I'adaptateur Affinity CP de Medtronic (figure 3) est destinée a permettre a la pompe sanguine centrifuge
Affinity CP de Medtronic (Modéle AP40) de fonctionner avec les systémes de pompe centrifuge Stockert et Sorin ou avec les
systémes centrifuges Sarns et Terumo.
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1. Rebord de maintien
2. Réceptacle de |'adaptateur
3. Loquet de maintien

Figure 3. Adaptateur Affinity CP
L'adaptateur utilise le couplage magnétique pour transférer le couple du moteur d'entrainement a la pompe sanguine centrifuge
jetable.
L'adaptateur est fourni non stérile.

L'utilisation de I'adaptateur ne nécessite aucune modification des systémes de pompes centrifuges Stockert et Sorin ou des
systémes centrifuges Sarns et Terumo.

L'adaptateur est congu pour des utilisations multiples avec différents patients. L'adaptateur peut étre réutilisé jusqu'a la date de
péremption indiquée sur I'étiquette du produit.

Il est possible que I'adaptateur ne soit pas disponible dans tous les pays. Contacter le représentant de Medtronic pour
confirmer la disponibilité de I'adaptateur.

7.4. Insertion de I'adaptateur Affinity™ CP sur les systémes de pompe

centrifuge Stockert™ et Sorin™

Attention : Pour des informations d'installation complétes, se reporter au mode d'emploi fourni avec les systémes de pompe
centrifuge Stockert et Sorin.

Remarque : Avant d'insérer I'adaptateur sur le moteur d'entrainement, inspecter I'adaptateur a la recherche d'une
biocontamination visible telle que sang ou matiére étrangére. Si nécessaire, nettoyer I'adaptateur ou le réceptacle du moteur
d'entrainement conformément aux instructions de la section 9.

Remarque : Ces instructions s'appliquent aussi lorsque I'adaptateur est utilisé avec une manivelle compatible des systémes de
pompe centrifuge Stockert et Sorin.

Insérer I'adaptateur Affinity CP sur le moteur d'entrainement des systémes de pompe centrifuge Stdckert et Sorin en procédant

comme suit :

1. Asseoir la base de |'adaptateur dans le réceptacle du moteur d'entrainement. Abaisser la languette de maintien sur le
moteur d'entrainement au cours de cette procédure.

2. Insérer complétement I'adaptateur dans le réceptacle du moteur d'entrainement (figure 4).
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1. Adaptateur Affinity CP
2. Languette de maintien
3. Moteur d'entrainement
4. Réceptacle du moteur d'entrainement
Figure 4. Insertion de I'adaptateur Affinity CP dans le moteur d'entrai des systé de pompe centrifuge
Stockert et Sorin

3. Pour faire pivoter 'adaptateur jusqu'a I'emplacement souhaité, appuyer sur la languette de maintien, faire pivoter
I'adaptateur et veiller a ce que la languette s'enclenche dans I'encoche sous I'adaptateur.
Avertissement : Vérifier que I'adaptateur est correctement fixé au moteur d'entrainement. Vérifier que I'adaptateur est
verrouillé sur le moteur d'entrainement. Une fixation inappropriée pourrait compromettre le fonctionnement de I'adaptateur.
Attention : Lors de l'insertion de I'adaptateur sur le moteur d'entrainement, veiller a ce que le dessous de I'adaptateur soit
en contact étroit avec le réceptacle du moteur d'entrainement et que la languette de maintien soit verrouillée.

7.5. Insertion de I'adaptateur Affinity™ CP sur les systémes centrifuges Sarns™ et Terumo™

Attention : Pour des informations d'installation complétes, se reporter au mode d'emploi fourni avec les systéemes centrifuges

Sarns et Terumo.

Attention : En cours d'utilisation, ne pas heurter ou cogner I'adaptateur ou les composants du circuit afin de réduire le risque

que |'adaptateur et la pompe ne se détachent du moteur d'entrainement ou des branchements de tubulure. En cas de

détachement, se reporter a la section 8.

Remarque : Avant d'insérer I'adaptateur sur le moteur d'entrainement, inspecter I'adaptateur a la recherche d'une

biocontamination visible telle que sang ou matiere étrangére. Si nécessaire, nettoyer I'adaptateur ou le réceptacle du moteur

d'entrainement conformément aux instructions de la section 9.

Remarque : Ces instructions s'appliquent aussi lorsque I'adaptateur est utilisé avec une manivelle compatible des systémes

centrifuges Sarns et Terumo.

Insérer |'adaptateur Affinity CP sur le moteur d'entrainement des systémes centrifuges Sarns et Terumo en procédant comme

suit :

1. Ouvrir le loquet du réceptacle du moteur d'entrainement et retirer le cache de protection du réceptacle.

2. Placer la base de I'adaptateur sur le réceptacle du moteur d'entrainement. Faire glisser |'adaptateur sous le clip du
réceptacle (figure 5).
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1. Adaptateur Affinity CP
9 2. Réceptacle du moteur d'entrainement
= 3. Clip du réceptacle
\ = ) -
( ,\ % 4. Loquet du réceptacle
Al 5. Moteur d'entrainement
| 1
L 1 L 1
Figure 5. Insertion de I'adaptateur Affinity CP dans le d'entrail des sy

centrifuges Sarns et Terumo
3. Ouvrir le loquet du réceptacle et enfoncer I'adaptateur en position. Libérer le loquet pour fixer I'adaptateur en place.

Avertissement : Vérifier que I'adaptateur est correctement fixé au moteur d'entrainement. Vérifier que I'adaptateur est
verrouillé sur le moteur d'entrainement. Une fixation inappropriée pourrait compromettre le fonctionnement de I'adaptateur.

Attention : Lors de l'insertion de |'adaptateur sur le moteur d'entrainement, veiller a ce que le dessous de I'adaptateur soit
en contact étroit avec le réceptacle du moteur d'entrainement et que le loquet du réceptacle soit verrouillé.

7.6. Insertion de la pompe sanguine centrifuge Affinity™ CP sur I'adaptateur Affinity™ CP

Insérer la pompe sanguine centrifuge Affinity CP sur I'adaptateur Affinity CP en procédant comme suit :

1. Placer la base de la pompe sur le réceptacle de I'adaptateur. Faire glisser la pompe sous le rebord de maintien.

2. Ouvrir le loquet de maintien et enfoncer la pompe en position (figure 6). Relacher le loquet de maintien et ajuster la pompe
jusqu'au verrouillage du loquet.

1. Pompe sanguine centrifuge Affinity CP

2. Adaptateur Affinity CP

3. Moteur d'entrainement

] =
[ |

Figure 6. Insertion de la pompe sanguine centrifuge Affinity CP sur I'adaptateur Affinity CP

Avertissement : Vérifier que la pompe est correctement fixée a |'adaptateur. La pompe doit étre placée sous le rebord et le
loquet de maintien de I'adaptateur. Vérifier que la pompe est parfaitement verrouillée et en contact étroit avec le réceptacle
de I'adaptateur. Une fixation inappropriée pourrait compromettre le fonctionnement de la pompe.

3. Pour faire pivoter la pompe jusqu'a I'emplacement souhaité, appuyer sur le loquet de maintien, faire pivoter la pompe et
relacher le loquet. Ajuster la pompe jusqu'au verrouillage en place du loquet de maintien.
Attention : Amorcer la pompe avant de démarrer la circulation. Faire fonctionner la pompe, reliée au moteur
d'entrainement par I'adaptateur, au régime maximum pour vérifier I'absence de vibrations, de bruits inhabituels,
d'interruption du débit et d'autres anomalies. Si une anomalie est constatée, se reporter a la section 8.

4. Poursuivre avec la circulation extracorporelle. Se reporter au mode d'emploi fourni avec chaque appareil.
Avertissement : Avoir toujours en réserve un adaptateur Affinity CP et un équipement de secours préts a I'emploi. Si
I'adaptateur doit étre remplacé alors que le support circulatoire est en cours, le risque potentiel pour le patient doit étre
évalué avant de procéder a la substitution.
Avertissement : La pompe sanguine centrifuge Affinity CP et I'adaptateur Affinity CP ne sont pas compatibles avec le
fonctionnement en mode pulsatile.
Avertissement : Ne pas utiliser 'adaptateur a des vitesses supérieures a 3600 tr/min. L'adaptateur n'est pas adapté a des
vitesses supérieures a 3600 tr/min.
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7.7. Amorgage du circuit de la pompe sanguine centrifuge Affinity™ CP

1.

2.

En suivant les techniques d'asepsie nécessaires pour maintenir un trajet de fluides stérile, brancher la tubulure
correspondante aux orifices d'entrée et de sortie de la pompe sanguine centrifuge.

Si possible, rincer le circuit et la pompe avec du dioxyde de carbone (CO,).

Remplir la pompe sanguine centrifuge par gravité avec une solution d'amorgage jusqu'a un point situé au-dela de I'orifice
de sortie de la pompe, puis clamper. Purger 'air de la tubulure de sortie.

Avertissement : Vérifier que la pompe sanguine centrifuge et le circuit ont été purgés et amorcés correctement avant le
début de la circulation extracorporelle afin de minimiser le risque de transmission d'air au patient. L'utilisation d'un filtre
artériel est recommandée.

Avertissement : Une pénétration d'air massive dans la pompe sanguine centrifuge désamorce la pompe et arréte le débit
sanguin. Arréter la pompe et purger l'air avant de reprendre la procédure de circulation.

Attention : Ne pas frapper la pompe sanguine centrifuge avec des instruments. Les chocs peuvent endommager I'appareil
et perturber son fonctionnement.

Une fois la tubulure de sortie clampée, allumer le régulateur de Medtronic.

Brancher le capteur de débit ultrasonique sur la tubulure du circuit conformément au manuel de ['utilisateur du systeme
compatible correspondant. Si un régulateur de Medtronic est utilisé, régler le capteur de débit ultrasonique sur zéro
conformément au manuel de 'utilisateur du régulateur de Medtronic correspondant.

Maintenir le clamp sur la tubulure de sortie et régler le bouton de réglage de la vitesse de la pompe du régulateur de
Medtronic sur le niveau approprié pour amorcer et purger correctement le circuit. Inspecter la pompe pour détecter des
fuites ou d'autres anomalies éventuelles.

Avertissement : Ne pas utiliser la pompe sanguine centrifuge plus de 30 secondes en I'absence de débit sanguin. Sinon,
la température de la pompe peut augmenter, intensifiant le risque de dommage cellulaire.

Régler le bouton de réglage de la vitesse de la pompe sur zéro et vérifier de nouveau l'intégrité de la pompe sanguine
centrifuge.

Avertissement : En cas de fuites, retirer la pompe sanguine centrifuge et la remplacer par une nouvelle pompe stérile. Si
d'autres anomalies sont constatées, se reporter a la section 8. Recommencer les étapes 1 & 7 pour I'amorgage.

Si aucune anomalie n'est détectée, poursuivre I'amorgage du circuit.

Vérifier toutes les connexions ainsi que l'intégrité et le débit du circuit avant utilisation.

Avertissement : Ne pas utiliser la pompe sanguine centrifuge si sa tubulure d'entrée est clampée sous peine de créer une
pression négative dans la pompe et d'entrainer la formation de bulles d'air dans le sang.

7.8. Liste des vérifications a effectuer sur la pompe sanguine centrifuge Affinity™ CP

Suivre le protocole indiqué par I'équipe clinique. Les informations contenues dans cette liste des vérifications a effectuer avant
la circulation extracorporelle par pompe sanguine peuvent étre utilisées pour réviser, mettre a jour ou améliorer les listes
actuelles, si nécessaire.

1.

MONTAGE DE L'EQUIPEMENT

= Monter le moteur d'entrainement externe Modele 560A ou l'unité d'entrainement d'un systéeme compatible.

Vérifier que tous les branchements électriques sont sirs.

Tester I'alimentation et I'affichage du module de controle.

Vérifier la date et I'intégrité de I'emballage de la pompe sanguine stérile (et du connecteur de débit a usage unique le
cas échéant).

Si l'adaptateur est utilisé, vérifier la date de péremption mentionnée sur I'étiquette de I'appareil.

Vérifier que le transducteur, le capteur et le connecteur de débit a usage unique ont les bonnes dimensions.
Assembler le circuit de perfusion de fagon stérile.

Prévoir une tubulure suffisamment longue pour l'unité d'entrainement ou la manivelle de réserve.

Connecter le transducteur, le capteur et le connecteur de débit a usage unique aux emplacements corrects du circuit et
dans le sens du débit.
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2. AMORCAGE DE LA POMPE ET DU CIRCUIT
Vérifier 'absence de nceuds et d'occlusions dans le circuit.
Rincer la pompe et le circuit avec du CO,, si nécessaire ; fermer l'arrivée de CO,.
Amorcer la pompe par gravité et la purger ainsi que le circuit de perfusion.
Veérifier 'absence de fuites, de mouvements irréguliers et de bruits dans la pompe.
Vérifier 'absence de bulles d'air dans le circuit.
Vérifier que tous les branchements de tubulure sont sars.
Clamper complétement la tubulure de sortie de la pompe.
Clamper complétement la tubulure de retour veineux.
3. PARAMETRES DE FONCTIONNEMENT
Suivre les étapes suivantes, conformément au manuel de I'utilisateur du systéme compatible correspondant :
m  Calibrer les transducteurs et les capteurs suivant les instructions du fabricant.
m  Régler et vérifier les alarmes de débit maximal et minimal ainsi que les autres systéemes de sécurité disponibles.
4. EQUIPEMENT DE RESERVE D'URGENCE
S'assurer que le matériel suivant se trouve a portée de main :
= Alimentation électrique de secours
= Manivelle appropriée et unité d'entrainement d'un systéme compatible
m  Pompe sanguine centrifuge Affinity CP et connecteur de débit a usage unique de réserve
m  Sil'adaptateur est utilisé, prévoir un adaptateur Affinity CP de rechange
m  Régulateur approprié d'un systeme compatible
5. PERFUSION
= Atteindre un débit minimal de pompage avant de déclamper les tubulures.
m  Surveiller I'apparition de messages et d'alarmes sur le module de contréle.
m Vérifier I'absence de bulles d'air et de nceuds dans les tubulures.
®  Maintenir un débit minimal de pompage avant de clamper les tubulures.
6. NETTOYAGE
m  Couper |'alimentation.
m  Jeter les composants a usage unique selon les normes en vigueur.
m  Nettoyer le moteur ainsi que le transducteur et le capteur de débit.
m  Sil'adaptateur est utilisé, le nettoyer conformément aux instructions de la section Stockage et nettoyage.
7. VERIFICATION DE L'EQUIPEMENT
m  Inspecter I'équipement et vérifier s'il est en ordre de marche.
= Suivre le calendrier conseillé pour I'entretien préventif.
m Vérifier que les piles sont complétement chargées.

8. Guide de dépannage

Cette section aborde 3 situations susceptibles de se produire lors de I'utilisation d'une pompe sanguine centrifuge. Suivre le
protocole clinique spécifié par I'hopital et tenir compte des suggestions de résolution de problémes suivantes.

8.1. Panne de la pompe

Une sonnerie inhabituelle ou aigué indique une panne de la pompe. Remplacer immédiatement la pompe sanguine
centrifuge Affinity CP.

8.2. Absence de débit

En I'absence de rotation de la pompe ou de débit, envisager ce qui suit :
m  Vérifier que la pompe et le moteur d'entrainement sont correctement raccordés.
Si l'adaptateur est utilisé, envisager ce qui suit :
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m Vérifier que la pompe est correctement raccordée a I'adaptateur. Veiller a ce que la pompe soit parfaitement fixée sous le
rebord et le loquet de maintien de I'adaptateur.

m  Veérifier que I'adaptateur est correctement raccordé au moteur d'entrainement.
m  Réduire la vitesse de la pompe a zéro et redémarrer le moteur d'entrainement.
m  Suivre le protocole hospitalier pour rétablir le débit.

8.3. Bruit inhabituel

Si la pompe vibre ou émet un bruit de grincement, envisager ce qui suit :

m  Envisager de remplacer la pompe si les vibrations ou les bruits inhabituels persistent.

Si I'adaptateur est utilisé, envisager ce qui suit :

m  Veérifier que la pompe est correctement raccordée a I'adaptateur. Veiller a ce que la pompe soit parfaitement fixée sous le
rebord et le loquet de maintien de I'adaptateur.

Vérifier que 'adaptateur est correctement raccordé au moteur d'entrainement.

Réduire la vitesse de la pompe a zéro et redémarrer le moteur d'entrainement.

Suivre le protocole hospitalier pour rétablir le débit.

Envisager de remplacer la pompe ou I'adaptateur si les vibrations ou les bruits inhabituels persistent.

9. Stockage et nettoyage de I'adaptateur Affinity™ CP

Avertissement : Ne pas stériliser 'adaptateur sous peine de I'endommager.

Attention : Ne pas stocker a des températures ni & une humidité extrémes. Eviter de stocker I'adaptateur a la lumiére du

soleil.

Attention : Ne pas utiliser de solutions a base d'alcool, d'autres solvants organiques, ou des acides ou bases concentrés sur

I'adaptateur sous peine d'endommager ce dernier.

Suivre le protocole hospitalier pour nettoyer ou désinfecter I'adaptateur et envisager ce qui suit :

m  Utiliser exclusivement les désinfectants approuvés par I'hdpital pour nettoyer I'adaptateur. Les solutions suivantes sont
acceptables pour le nettoyage ou la désinfection de I'adaptateur : eau, Betadine™, peroxyde d'hydrogene et détergent
doux. Apres le nettoyage, essuyer 'adaptateur avec une éponge ou un tissu doux et de I'eau.

m  Retirer immédiatement toute contamination de I'adaptateur a I'aide d'une éponge ou d'un tissu doux et de l'eau.

= Sila contamination ne peut pas étre éliminée avec une éponge ou un tissu doux et de I'eau, I'adaptateur peut étre immergé
dans de I'eau pendant un maximum de 10 minutes. Ne pas immerger I'adaptateur dans d'autres liquides.

10. Entretien

Avertissement : Aucun entretien n'est nécessaire sur I'adaptateur. Ne pas désassembler I'adaptateur sous peine de
compromettre son fonctionnement. Si I'adaptateur a été altéré, ne pas I'utiliser.

11. Caractéristiques techniques de la pompe sanguine centrifuge Affinity™ CP
Référence : AP40

Volume d'amorgage : 40 ml (environ)

DI d'entrée/de sortie : 9,5 mm (3/8 pouce)

Pression de service max. : 760 mm Hg (101 kPa)

Vitesse du débit max. : 10 I/min

Pression de sortie max. : 700 mm Hg (93,3 kPa)

Vitesse max. de la pompe : m 4000 tr/min (avec moteur d'entrainement externe de Medtronic 560A)

m 3600 tr/min (avec adaptateur Affinity CP sur les systemes de pompe centrifuge
Stockert et Sorin ou les systemes centrifuges Sarns et Terumo)
Systemes compatibles : Systemes de régulateur de vitesse de Medtronic (avec moteur d'entrainement externe
Modele 560A, manivelle de secours Modele HC150A)
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11.1. Plage pour le transport
Température : -30°Cab57°C(-22°Fa135°F)
Humidité : 20% a 85%, sans condensation

12. Caractéristiques techniques de I'adaptateur Affinity™ CP

Référence : AP40AST

Pompe compatible : Pompe sanguine centrifuge Affinity CP AP40

Systemes compatibles : m  Systéemes de pompe centrifuge Stdckert et Sorin (avec unité d'entrainement Mode-
les 60-01-04 et 60-01-00 et unité d'entrainement d'urgence Modeéles 60-01-35 et
60-01-50)

m  Systemes centrifuges Sarns et Terumo (unité d'entrainement Modéle 164267 et unité
d'entrainement manuelle Modele 164268)
Vitesse max. de |'adaptateur : 3600 tr/min
Protection IP : P47

12.1. Dimensions brutes

Poids : 3159 (0,69 Ib)
Hauteur : 28 mm (1,1 po)
Diamétre : 94 mm (3,7 po)

12.2. Environnement de rangement et de transport

Température : -30°Ca70°C(-22°F a 158 °F)
Humidité : 15% a 93%, sans condensation
Pression atmosphérique : 70 kPa a 106,3 kPa

12.3. Environnement de fonctionnement

Température : 10 °C 440 °C (50 °F & 104 °F)
Humidité : 20% a 75%, sans condensation
Pression atmosphérique : 70 kPa a 106,3 kPa

13. Vitesse du débit de la pompe sanguine centrifuge Affinity™ CP

Remarque : Le débit réel pouvant étre atteint dépend de la pression diastolique de la pompe qui résulte des composants du
circuit extracorporel et de la résistance artérielle du patient.
Remarque : La chute de pression est la différence entre la sortie de la pompe et I'entrée de la pompe.
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Figure 7. Performances hydrauliques de la pompe sanguine centrifuge Affinity CP

14. GARANTIE LIMITEE'

La GARANTIE LIMITEE suivante s'applique aux clients en dehors des Etats-Unis :

A. Cette GARANTIE LIMITEE ne s'applique qu'a I'acheteur initial de la pompe sanguine centrifuge Affinity™ CP Modéle AP40
de Medtronic (ci-aprés le "Produit"). En cas de défaillance de ce Produit dans ses spécifications telles qu'indiquées dans le
mode d'emploi, 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 CONSIDERES COMME FAISANT PARTIE
INTEGRANTE DE LA PRESENTE GARANTIE LIMITEE. CONTACTER LE REPRESENTANT MEDTRONIC LOCAL AFIN
DE SE RENSEIGNER SUR LA FACON DE PRESENTER UNE RECLAMATION SUR LE FONDEMENT DE CETTE
GARANTIE LIMITEE.

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

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

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

(3) Le Produit ne doit pas avoir été utilisé pour un autre patient, il ne doit pas avoir fait I'objet d'un usage inadéquat ou
excessif ni avoir été endommagé ou détérioré et il ne doit pas avoir été réparé ou modifié d'une telle fagon que, de
I'avis de Medtronic, sa stabilité et sa fiabilité en soient affectées.

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

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

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

D. Les exclusions et les limitations mentionnées ci-dessus ne sont pas, et ne doivent pas étre, interprétées comme cor)traires
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 de la disposition considérée comme illégale.

0

1 La présente GARANTIE LIMITEE est fournie par Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432. Elle ne
s'applique qu'en dehors des Etats-Unis.
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Affinity™ CP
Centrifugalna pumpa za krv
1. Opis

Centrifugalna pumpa za krv Affinity™ CP (AP40) namijenjena je za upotrebu u postupcima s izvantjelesnom cirkulacijom. Sluzi
za pokretanje krvi centrifugalnom silom koju stvaraju glatki rotacijski konus i male lopatice rotora. Energija se prenosi iz pumpe
u obliku tlaka i brzine dok se krv pokrece prema izlaznoj prikljuénici pumpe. Da bi se smanijilo stvaranje trenja i topline, u
centrifugalnoj pumpi za krv Affinity CP koristi se osovinski lezaj na dvostrukoj keramickoj osovini.

Centrifugalna pumpa za krv Affinity CP sterilizirana je etilen-oksidom.

Centrifugalna pumpa za krv Affinity CP koristi se s daljinskom magnetskom pogonskom jedinicom pod nazivom model 560A
vanjskog pogonskog motora, koji se uklju€uje u kontroler brzine pumpe tvrtke Medtronic. U slu¢aju kvara kontrolera ili prekida
napajanja moze se koristiti i pomoc¢u rucice za hitne slu¢ajeve, model HC150A. Dodatne informacije o vanjskom pogonskom
motoru i ruéici za koritenje u hitnim slu€ajevima potrazite u odgovaraju¢em korisnickom priruéniku za kontroler brzine pumpe
tvrtke Medtronic.

Centrifugalna pumpa za krv Affinity CP u kompletu s prilagodnikom Affinity™ CP omoguc¢uje pumpi funkcioniranje sa sustavima
centrifugalnih pumpa Stdckert™ i Sorin™ ili centrifugalnim sustavima Sarns™ i Terumo™.

Proizvod €uvajte na sobnoj temperaturi.

Prilagodnik mozda nije dostupan u vasoj drzavi. Obratite se predstavniku tvrtke Medtronic da biste provjerili je li prilagodnik
dostupan.

Dodatne informacije o koristenju prilagodnika Affinity CP te funkcioniranju kontrolera brzine pumpe tvrtke Medtronic ili dodatne
opreme potrazite u uputama za upotrebu ili korisni€kom priru¢niku.

2. Indikacije za upotrebu

Centrifugalna pumpa za krv Affinity CP sluzi za pumpanje krvi kroz izvantjelesni mimovodni krug radi odrzavanja izvantjelesnog
krvotoka tijekom ugradnje kardiopulmonalnih prijemosnica (do $est sati).

Indicirana je i za upotrebu u izvantjelesnim sustavima podrske (najviSe 6 sati) kada nije potrebno potpuno kardiopulmonalno
premoscivanje (npr. valvuloplastika, cirkulatorna podr§ka tijekom ponovne operacije mitralnih zalistaka, operacija gornje Suplje
vene, presadivanje jetre).

Centrifugalnu pumpu za krv Affinity CP pokrece vanjski motor ili rucica za koristenje u hitnom slucaju.

Centrifugalna pumpa za krv Affinity CP indicirana je za koristenje s kontrolerima tvrtke Medtronic ili sustavima centrifugalnih
pumpa Stockert i Sorin ili centrifugalnih sustava Sarns i Terumo pri¢vrsc¢ivanjem prilagodnika Affinity CP.

3. Kontraindikacije

Centrifugalna pumpa za krv Affinity CP kontraindicirana je za upotrebu u funkciji usisnog uredaja tijekom kardiotomije. Korisnik
snosi odgovornost za upotrebu uredaja u svrhe za koje nije namijenjen.

4. Upozorenja
4.1. Centrifugalna pumpa za krv Affinity™ CP

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

m  Moguénost dugotrajne upotrebe pumpe (dulje od 6 sati) u situacijama ¢ekanja na transplantaciju ili oporavak prirodnog srca
nije potvrdena in vitro, in vivo ni klinickim ispitivanjima.

m  Centrifugalna pumpa za krv Affinity CP i prilagodnik Affinity CP nisu kompatibilni s koriStenjem u pulsatilnom nacinu rada.

m  Centrifugalnu pumpu za krv nemojte koristiti s vanjskim pogonskim motorom ili prilagodnikom koji nije kompatibilan jer
moze uzrokovati slabiji rad, odvajanje ili oStecenja.

m Da biste rizik dolaska zraka do bolesnika sveli na najmanju mogucu mjeru, prije poCetka premos¢ivanja provijerite jesu li
centrifugalna pumpa za krv i sustav pravilno pripremljeni te jesu li iz njih uklonjeni mjehuriéi. Preporucuje se upotreba
arterijskog filtra. Morate vizualno potvrditi da je iz sklopa lezaja uklonjen sav zrak.
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Protok proksimalno od pumpe ne smije se stezati ni zatvarati jer to moze uzrokovati kvar. U slu€aju zatvaranja protoka na
ulazu pumpa moze raditi pri velikom broju okretaja u minuti te postoji moguénost stvaranja vakuuma veéeg od 500 mm Hg.
Centrifugalnu pumpu za krv nemoijte koristiti nepripremljenu jer moze doci do ostecenja unutarnjih komponenti.
Prodiranje velike koli¢ine zraka u centrifugalnu pumpu za krv izaziva pad tlaka u pumpi i zaustavlja protok krvi. Prije
ponovnog pokretanja cirkulacije zaustavite pumpu i uklonite zrak.

Pumpu nikada nemojte koristiti bez tekucine.

Nemojte koristiti centrifugalnu pumpu za krv pri brzinama rotacije ve¢im od navedene maksimalne brzine (4000 okr./min).
To moze izazvati prekomjerno troSenje osovinskih lezajeva.

Centrifugalnu pumpu za krv nemoijte izlagati teku¢im kemijskim tvarima jer one mogu utjecati na njezin integritet. Poznato je
da tekuci anestetici, npr. izofluran, unistavaju polikarbonatnu plastiku. Izbjegavajte dodir takvih otopina s centrifugalnom
pumpom za krv.

Da biste sprije€ili stvaranje povratnog protoka bolesnikove krvi pri otvaranju izlaznih cijevi centrifugalne pumpe za krv,
uspostavite i odrzavajte minimalnu brzinu pumpe koja moze prevladati otpor voda i bolesnika. Ako se pozitivni protok ne
moze odrzavati, izlazne cijevi pumpe moraju se stegnuti da bi se protok izolirao od bolesnika. Ako to ne uéinite, moglo bi
doci do retrogradnog protoka i iskrvarenja bolesnika.

Da biste sprijecili retrogradni protok, arterijske vodove potrebno je uvijek stegnuti distalno od pumpe dok centrifugalna
pumpa za krv miruje.

Uvijek pripremite pricuvnu centrifugalnu pumpu za krv Affinity CP i opremu te odgovarajuci protokol za zamjenu. Ako je
tijekom cirkulatorne podr§ke potrebno zamijeniti centrifugalnu pumpu za krv, prije zamjene valja procijeniti potencijalnu
opasnost za bolesnika.

Preporucuje se ucestalo motrenje bolesnika i uredaja. Dok je centrifugalna pumpa za krv u upotrebi, ne ostavljajte je bez
nadzora. Pazljivim motrenjem brzine protoka provjeravajte ima li unutar sustava znakova zacepljenja.

Ako nema protoka krvi, nemojte raditi s centrifugalnom pumpom za krv dulje od 30 sekundi. Temperatura unutar pumpe
mogla bi porasti, $to moze dovesti do veéeg stani¢nog ostecenja.

Centrifugalnom pumpom za krv mora se rukovati asepticnom tehnikom.

4.2. Prilagodnik Affinity™ CP

5.

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

Uvijek pripremite pricuvni prilagodnik Affinity CP i opremu te odgovarajuéi protokol za zamjenu. Ako je tijekom cirkulatorne
podrske potrebno zamijeniti prilagodnik, prije zamjene valja procijeniti potencijalnu opasnost za bolesnika.

Provijerite je li prilagodnik ispravno postavljen na pogonski motor. Provjerite je li prilagodnik pri¢vr§éen na pogonski motor.
Neispravno priévr§¢ivanje mozZe negativno utjecati na performanse pumpe.

Provijerite je li pumpa ispravno pri¢vr§¢ena za prilagodnik. Pumpu je potrebno uévrstiti ispod izboCine za zadrzavanje i
zasuna za zadrzavanje prilagodnika. Provijerite je li pumpa ¢vrsto priévr§éena te dodiruje li uti¢nicu prilagodnika. Neispravno
priévr§éivanje moze negativno utjecati na performanse pumpe.

Centrifugalna pumpa za krv Affinity CP i prilagodnik Affinity CP nisu kompatibilni s koristenjem u pulsatilnom nacinu rada.
prilagodnik nemojte koristiti pri brzinama ve¢ima od 3600 okr./min. Prilagodnik nije kvalificiran za brzine veée od

3600 okr./min.

Prilagodnik nemojte sterilizirati. Sterilizacija moze os$tetiti prilagodnik.

Prilagodnik nije moguce servisirati. Nemojte ga rastavljati jer bi rastavljanje moglo negativno utjecati na njegove
performanse. Ako je netko neovlasteno mijenjao prilagodnik, nemojte ga koristiti.

Mjere opreza

5.1. Centrifugalna pumpa za krv Affinity™ CP

Ovaj uredaj smiju upotrebljavati samo zdravstveni djelatnici koji su temeljito obu€eni za postupke izvantjelesne cirkulacije.
Centrifugalnu pumpu za krv nemojte udarati ni bacati. Oste¢enja prouzroéena udarcem mogu uzrokovati nepravilno
funkcioniranje uredaja.

Centrifugalna je pumpa za krv sterilna i nezapaljiva. Prije upotrebe pazljivo pregledajte uredaj i ambalazu. Uredaj nemojte
upotrebljavati ako su ambalaza ili proizvod osteéeni ili uprljani ni ako se poklopci ne nalaze na svojim mjestima.
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Predvideno je da se centrifugalna pumpa za krv koristi na samo jednom bolesniku. Nemojte iznova koristiti, preradivati ni
sterilizirati ovaj proizvod. Ponovna upotreba, prerada ili sterilizacija moze ugroziti strukturalni integritet uredaja i/ili izazvati
opasnost od kontaminacije uredaja, $to moze prouzro€iti ozljedu, bolest ili smrt bolesnika.

Slijedite bolnicki protokol za odrzavanje odgovarajuce heparinizacije tijekom ugradnje kardiopulmonalnih premosnica (u
trajanju od maksimalno Sest sati). Stvaranjem ugru$aka u sustavu povecava se opasnost od ostecenja opreme sustava za
perfuziju.

Prikljugite cijevi tako da sprijecite savijanje ili prepreke koje mogu utjecati na protok.

Pri postavljanju cijevi na pumpu nemojte primjenjivati pretjeranu silu jer moze do¢i do oSte¢enja pumpe.

Pri promjeni poloZzaja ili priklju€ivanju cijevi budite oprezni kako biste izbjegli oste¢enje priklju¢aka.

Centrifugalnu pumpu za krv nemojte stavljati blizu predmeta na koje negativno utje¢u magnetska polja.

Tijekom svih postupaka potrebno je primjenjivati strogi antikoagulacijski protokol i redovito pratiti antikoagulaciju. Odgovorni
lije¢nik mora procijeniti koristi od izvantjelesnog sustava podrske u odnosu na opasnost od sistemske antikoagulacije.
Odgovaraju¢a heparinizacija mora se odrzavati u skladu s CPB protokolom ustanove.

Temperaturne uvjete skladistenja potraZite na etiketama na ambalazi ili u uputama za upotrebu.

Korisnik je duzan uredaje odloziti na otpad u skladu s lokalnim propisima i protokolima zdravstvene ustanove.

5.2. Prilagodnik Affinity™ CP

6.

Ovaj uredaj smiju upotrebljavati samo zdravstveni djelatnici koji su obuéeni za postupke izvantjelesne cirkulacije.
Prilagodnik Affinity CP koristite kao $to je opisano u uputama za upotrebu dobivenima uz prilagodnik.

Prilagodnik Medtronic Affinity CP koristite samo uz centrifugalne pumpe za krv Medtronic Affinity CP.

Sustave centrifugalnih pumpi Stockert i Sorin te centrifugalne sustave Sarns i Terumo koristite na nacin opisan u uputama
za upotrebu priloZzenima uz svaki uredaj.

Prije koristenja pregledajte nije li prilagodnik fizicki o$te¢en. Prilagodnik nemojte koristiti ako se ¢ini da je oStecen. OSteceni
proizvod vratite predstavniku tvrtke Medtronic.

Prilagodnik sadrzi magnete. Drzite ga podalje od metala, magnetskih vrpca i magneta.

Pazite da vam ne ispadne te ga nemojte udarati. Pad ili udarac mogu ostetiti prilagodnik.

Ni prilagodnik ni pumpu nemojte umetati ni uklanjati dok se pogonski motor u potpunosti ne zaustavi.

Prilikom umetanja prilagodnika u pogonski motor provjerite dodiruje li donja strana prilagodnika uti¢nicu pogonskog motora
te je li zasun uti€nice u zaklju¢anom poloZaju.

Tijekom upotrebe pazite da ne udarite prilagodnik ili komponente sustava da se prilagodnik i pumpa ne bi otkvacili s
pogonskog motora ili spojeva cijevi. Ako se ipak otkvace, procitajte odjel;. 8.

Nemojte skladistiti pri ekstremnim temperaturama i vlazi. Izbjegavaijte izlaganje prilagodnika izravnoj sunéevoj svjetlosti.
Sve potrebne informacije o postavljanju potrazite u uputama za upotrebu priloZenima uz sustave centrifugalnih pumpi
Stockert i Sorin ili centrifugalne sustave Sarns i Terumo.

Pripremite pumpu pocetnim ciklusom prije pokretanja cirkulacije. Rukujte pumpom priévr§éenom za pogonski motor s
prilagodnikom pri najveéem moguéem broju okretaja u minuti (okr./min) da biste provjerili vibracije, neuobi¢ajene zvukove,
nedostatak protoka i ostale anomalije. Ako uocite anomaliju, procitajte odjelj. 8.

Prilikom upotrebe centrifugalne pumpe za krv Affinity CP i prilagodnika Affinity CP s kompatibilnim sustavom koji daje prikaz
ulaznog tlaka koristite izmjerenu vrijednost za ulazni tlak, a ne izracunatu vrijednost. Izracunata se vrijednost temelji na
karakteristi¢nim krivuljama koje nisu svojstvene za centrifugalnu pumpu za krv Affinity CP te se stoga moZe dobiti neto¢an
rezultat.

Na prilagodnik nemojte primjenjivati alkoholne otopine, druga organska otapala ni koncentrirane kiseline ili luzine. Te
otopine mogu oStetiti prilagodnik.

Prilagodnik nemojte koristiti nakon isteka roka trajanja navedenog na naljepnici uredaja.

Temperaturne uvjete skladistenja potraZite na etiketama na ambalazi ili u uputama za upotrebu.

Korisnik je duzan uredaje odloZiti na otpad u skladu s lokalnim propisima i protokolima zdravstvene ustanove.

Nuspojave

Sljedece su nuspojave vezane uz upotrebu centrifugalne pumpe za krv Affinity CP (AP40):

alergijska reakcija
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gubitak krvi

toksicnost krvi

smrt

ugrusak

prekomjerna aktivacija krvnih komponenti
iskrvarenje

vrucica

hemoliza

hiperkarbija i acidoza

hipotenzija

hipovolemija

hipoksija

poremecena regulacija temperature u bolesnika
infekcija

neuroloska disfunkcija i udar

disfunkcija organa

zatajenje bubrega

ostecenja reproduktivnog sustava u muskih neonatalnih i pedijatrijskih bolesnika
respiratorni i pulmonalni problemi

sepsa

sterilizacija

tromb

toksemija, karcinogenost, mutagenost, senzitizacija, citotoksi¢nost
vaskularna ostecenja

7. Upute za upotrebu

Ako centrifugalnu pumpu za krv Affinity CP koristite bez prilagodnika Affinity CP, proditajte odjelike 7.1, 7.2, 7.7 i 7.8 ovih uputa

za upotrebu.

Ako centrifugalnu pumpu za krv Affinity CP koristite uz prilagodnik Affinity CP, procitajte odjeljke 7.3, 7.4, 7.5, 7.6, 7.7 i 7.8 ovih

uputa za upotrebu.

7.1. Postavljanje centrifugalne pumpe za krv Affinity™ CP na vanjski pogonski motor model 560A

tvrtke Medtronic

Model 560A vanjskog pogonskog motora priklju¢ite u odgovarajuci kontroler tvrtke Medtronic. Potpune informacije o

postavljanju potrazite u korisnickom priruéniku za odgovarajuci kontroler tvrtke Medtronic.

1. Centrifugalnu pumpu za krv Affinity CP umetnite u model 560A vanjskog pogonskog motora (sl. 2) tako da sigurnosna iglica
zasuna sjedne na svoje mjesto.

Zasun sa sigurnosnom iglicom na modelu 560A
vanjskog pogonskog motora

Slika 2. Postavljanje i

ije centrifugalne pumpe za krv Affinity CP

Napomena: kada je to moguée, pumpu postavite na najnize mjesto sustava izravno ispod spremnika.
2. Centrifugalnu pumpu za krv pripremite u skladu s postupcima koje opisuje odjelj. 7.7 ovih uputa za upotrebu.
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Oprez: ako pumpa nije pripremljena, rad s centrifugalnom pumpom moze uzrokovati oste¢enja pumpe.

3. Regulator broja okretaja postavite u polozaj "iskljuéeno". Pri okretanju regulatora u nulti poloZaj osje¢a se neznatan tlak i
Cuje se klik. Crni gumb na regulatoru sluzi kao pokaziva¢ postavki broja okretaja u minuti.

Upozorenje: koriStenje centrifugalne pumpe za krv Affinity CP mimo navedenih preporuka moze izazvati kvar centrifugalne
pumpe za krv, smanjen kapacitet, curenje, prekomjeran gubitak krvi ili razgradnju, odnosno korodiranje materijala koji
dolaze u kontakt s krvi, a koji se putem krvi mogu prenijeti bolesniku.

Oprez: postavljanje centrifugalne pumpe za krv dok se pogonski motor okre¢e moze ostetiti pumpu.
4. Nastavite s izvantjelesnom cirkulacijom. Proéitajte upute za upotrebu dobivene uz svaki uredaj.
7.2. Uklanjanje centrifugalne pumpe za krv Affinity™ CP s vanjskog pogonskog motora, model 560A
tvrtke Medtronic

Nakon svake upotrebe pumpu uklonite i odlozite na otpad. Pumpu odloZite na otpad u skladu s lokalnim propisima i bolni¢kim
protokolima.

1. Pritiskom na pogonski motor oslobodite centrifugalnu pumpu za krv (sl. 2).

2. Potisnite centrifugalnu pumpu iz uti¢nice pogonskog motora (sl. 2).

7.3. Umetanje prilagodnika Affinity™ CP

Prilagodnik Medtronic Affinity CP (sl. 3) namijenjen je omogucivanju koritenja centrifugalne pumpe za krv Medtronic Affinity CP
(model AP40) uz sustave centrifugalnih pumpa Stéckert i Sorin ili centrifugalne sustave Sarns i Terumo.

1. lIzbocina za zadrzavanje

2. Uti¢nica prilagodnika

3. Zasun za zadrzavanje

Slika 3. Prilagodnik Affinity CP

Prilagodnik koristi magnetsku spojnicu za prijenos okreta pogonskog motora na centrifugalnu pumpu za krv za jednokratnu
upotrebu.

Prilagodnik se ne isporuduje sterilan.

Da bi se koristio prilagodnik, nije potrebno mijenjati sustave centrifugalnih pumpi Stockert i Sorin ili centrifugalne sustave Sarns
i Terumo.

Prilagodnik je osmisljen za viSestruku upotrebu na viSe bolesnika. Prilagodnik je moguée ponovno koristiti do isteka roka
trajanja navedenog na naljepnici uredaja.

Prilagodnik mozda nije dostupan u vasoj drzavi. Obratite se predstavniku tvrtke Medtronic da biste provjerili je li prilagodnik
dostupan.

7.4. Umetanje prilagodnika Affinity™ CP u sustave centrifugalnih pumpa Stockert™ i Sorin™
Oprez: potpune informacije o postavljanju potrazite u uputama za koristenje dobivenima uz sustave centrifugalnih pumpa
Stockert i Sorin.

Napomena: prije umetanja prilagodnika u pogonski motor provjerite vidljive znakove bioloske kontaminacije (krv ili strani
materijal). Ako je potrebno, ocistite uti¢nicu prilagodnika ili pogonskog motora u skladu s uputama koje opisuje odjelj. 9.

Napomena: te se upute primjenjuju i kada se prilagodnik koristi uz kompatibilnu ruicu sustava centrifugalnih pumpa Stockert i
Sorin.

Prilagodnik Affinity CP umetnite u pogonski motor sustava centrifugalnih pumpa Stdckert i Sorin prateéi sljedece korake:

1. Dno prilagodnika postavite u uti¢nicu pogonskog motora. Pritisnite tipku za zadrzavanje na pogonskom motoru prilikom
ovog procesa.
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2. Prilagodnik do kraja umetnite u uti¢nicu pogonskog motora (sl. 4).

Prilagodnik Affinity CP
Klin za zadrzavanje

Pogonski motor

HwN

Uti¢nica pogonskog motora

Slika 4. Umetanje prilagodnika Affinity CP u pogonski motor sustava centrifugalnih pumpa Stéckert i Sorin

3. Da biste prilagodnik zakrenuli u Zeljeni polozaj, pritisnite klin za zadrZzavanje, okrenite prilagodnik i provjerite je li klin za
zadrzavanje sjeo u urez na donjoj strani prilagodnika.

Upozorenje: provjerite je li prilagodnik ispravno postavljen na pogonski motor. Provjerite je li prilagodnik pri€vrS¢en na
pogonski motor. Neispravno pri¢vr§¢ivanje moze negativno utjecati na performanse prilagodnika.
Oprez: prilikom umetanja prilagodnika u pogonski motor provjerite dodiruje li donja strana prilagodnika uti¢nicu pogonskog
motora te je li klin za zadrzavanje u zakljuéanom poloZaju.
7.5. Umetanje prilagodnika Affinity™ CP u centrifugalne sustave Sarns™ i Terumo™
Oprez: sve potrebne informacije o postavljanju potraZite u uputama za koristenje priloZzenima uz centrifugalne sustave Sarns i
Terumo.

Oprez: tijekom upotrebe pazite da ne udarite prilagodnik ili komponente sustava da se prilagodnik i pumpa ne bi otkvacili s
pogonskog motora ili spojeva cijevi. Ako se ipak otkvace, procitajte odjelj. 8.

Napomena: prije umetanja prilagodnika u pogonski motor provjerite vidljive znakove biolo$ke kontaminacije (krv ili strani
materijal). Ako je potrebno, o€istite uti¢nicu prilagodnika ili pogonskog motora u skladu s uputama koje opisuje odjelj. 9.
Napomena: upute vrijede i kada se prilagodnik koristi uz kompatibilnu ruicu centrifugalnih sustava Sarns i Terumo.
Prilagodnik Affinity CP umetnite u pogonski motor centrifugalnih sustava Sarns i Terumo slijedeéi ove korake:

1. Otvorite zasun uti¢nice pogonskog motora i uklonite zastitni pokrov s uti¢nice pogonskog motora.

2. Donju stranu prilagodnika postavite iznad uti¢nice pogonskog motora. Prilagodnik pogurnite ispod kopce uti¢nice (sl. 5).

1 1. Prilagodnik Affinity CP
5 3 2. Uti¢nica pogonskog motora
3. Kopca uti¢nice
( 4. Zasun uti¢nice
) 5. Pogonski motor
@/
| L 1

Slika 5. Umetanje prilagodnika Affinity CP u pogonski motor centrifugalnih sustava Sarns i Terumo
3. Otvorite zasun uti¢nice i pritisnite prilagodnik na mjesto. Otpustite zasun da biste prilagodnik ucvrstili na mjestu.
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Upozorenje: provijerite je li prilagodnik ispravno postavljen na pogonski motor. Provjerite je li prilagodnik priévr§éen na
pogonski motor. Neispravno pric¢vr§¢ivanje moze negativno utjecati na performanse prilagodnika.
Oprez: prilikom umetanja prilagodnika u pogonski motor provjerite dodiruje li donja strana prilagodnika uti¢nicu pogonskog
motora te je li zasun uti¢nice u zaklju¢anom poloZaju.

7.6. Umetanje centrifugalne pumpe za krv Affinity™ CP u prilagodnik Affinity™ CP

Centrifugalnu pumpu za krv Affinity CP umetnite u prilagodnik Affinity CP prateéi sljedece korake:

1. Donju stranu pumpe postavite iznad uti¢nice prilagodnika. Pumpu pogurnite ispod izbo€ine za zadrzavanje.

2. Otvorite zasun uti¢nice i pritisnite pumpu na mjesto (sl. 6). Otpustite zasun za zadrzavanije i prilagodavajte pumpu dok
zasun za zadrzavanje ne sjedne na svoje mjesto.

1. Centrifugalna pumpa za krv Affinity CP
2. Prilagodnik Affinity CP
3. Pogonski motor

] =
[ |

Slika 6. Umetanje centrifugalne pumpe za krv Affinity CP na prilagodnik Affinity CP

Upozorenje: provijerite je li pumpa ispravno pri¢vr§éena za prilagodnik. Pumpu je potrebno uévrstiti ispod izbocine za
zadrzavanje i zasuna za zadrzavanije prilagodnika. Provjerite je li pumpa ¢vrsto pri¢vr§éena te dodiruje li uti€nicu
prilagodnika. Neispravno privr§¢ivanje moze negativno utjecati na performanse pumpe.

3. Da biste zakrenuli pumpu u Zeljeni polozaj, pritisnite zasun za zadrzavanje, okrenite pumpu i otpustite zasun za
zadrzavanje. Pumpu prilagodavajte dok zasun za zadrzavanje ne sjedne na svoje mjesto.
Oprez: pripremite pumpu pocetnim ciklusom prije pokretanja cirkulacije. Rukujte pumpom pri¢vré¢enom za pogonski motor
s prilagodnikom pri najve¢em moguc¢em broju okretaja u minuti (okr./min) da biste provjerili vibracije, neuobi¢ajene
zvukove, nedostatak protoka i ostale anomalije. Ako uocite anomaliju, procitajte odjelj. 8.

4. Nastavite s izvantjelesnom cirkulacijom. Proéitajte upute za upotrebu dobivene uz svaki uredaj.
Upozorenje: uvijek pripremite pricuvni prilagodnik Affinity CP i opremu te odgovarajuéi protokol za zamjenu. Ako je tijekom
cirkulatorne podrske potrebno zamijeniti prilagodnik, prije zamjene valja procijeniti potencijalnu opasnost za bolesnika.
Upozorenje: centrifugalna pumpa za krv Affinity CP i prilagodnik Affinity CP nisu kompatibilni s koriStenjem u pulsatilnom
nacinu rada.
Upozorenje: prilagodnik nemojte koristiti pri brzinama ve¢ima od 3600 okr./min. Prilagodnik nije kvalificiran za brzine ve¢e
od 3600 okr./min.

7.7. Pocetni pripremni ciklus sustava centrifugalne pumpe za krv Affinity™ CP

1. Prihvaé¢enim asepti¢kim tehnikama za odrzavanije sterilnosti toka tekucine spojite odgovarajuce cijevi na ulaznu i izlaznu
priklju€nicu centrifugalne pumpe za krv.

2. Ako je moguce, sustav i pumpu isperite ugljicnim dioksidom (CO,).
Pomocu sile teZze napunite centrifugalnu pumpu za krv otopinom za pocetni ciklus do tocke iza izlazne priklju¢nice i
stezaljke. Uklonite zrak iz izlaznih cijevi.
Upozorenje: da biste rizik dolaska zraka do bolesnika sveli na najmanju mogucu mjeru, prije pocetka premo$¢ivanja
provjerite jesu li centrifugalna pumpa za krv i sustav pravilno pripremljeni te jesu li iz njih uklonjeni mjehuri¢i. Preporucuje
se upotreba arterijskog filtra.
Upozorenje: ulazak velike koli¢ine zraka u centrifugalnu pumpu za krv moze prouzrociti pad tlaka u pumpi i zaustavljanje
protoka krvi. Prije ponovnog pokretanja cirkulacije zaustavite pumpu i uklonite zrak.
Oprez: pazite da centrifugalnu pumpu za krv ne udarite instrumentima. OSte¢enja prouzroGena udarom mogu izazvati
nepravilan rad uredaja.

4. Dok su izlazne cijevi stegnute, ukljucite kontroler tvrtke Medtronic.
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Sondu protoka povezite s cijevi u skladu s odgovaraju¢im priruénikom za rukovatelja za kompatibilni sustav. Ako koristite
kontroler tvrtke Medtronic, sondu protoka postavite na nulu u skladu s korisni¢kim priruénikom za odgovarajuci kontroler
tvrtke Medtronic.

Ne otpustajuéi izlazne cijevi, okrenite regulator broja okretaja na kontroleru tvrtke Medtronic na Zeljenu razinu da biste na
odgovarajuéi nacin pokrenuli pocetni ciklus i uklonili mjehuri¢e zraka iz sustava. Provjerite curi li pumpa i ima li kakvih
drugih nepravilnosti.

Upozorenje: ako nema protoka, nemojte raditi s centrifugalnom pumpom za krv dulje od 30 sekundi. Temperatura unutar
pumpe mogla bi porasti, $to moze dovesti do veceg stani¢nog ostecenja.

Postavite regulator broja okretaja na nulu i ponovno provjerite integritet centrifugalne pumpe za krv.

Upozorenje: ako uodite curenje, uklonite centrifugalnu pumpu za krv i zamijenite je novom, steriinom pumpom. Ako uocite
neke druge anomalije, procitajte odjelj. 8. Ponavljajte korake od prvog do sedmog da biste pokrenuli pocetni ciklus.

Ako ne primijetite nikakve nepravilnosti, nastavite s pokretanjem poc¢etnog ciklusa.
Prije upotrebe provjerite sve spojeve te integritet i protoénost sustava.

Upozorenje: nemojte koristiti centrifugalnu pumpu za krv dok su ulazne cijevi stegnute stezaljkom jer se unutar pumpe
moze stvoriti negativan tlak, a u krvi mogu nastati mjehurici zraka.

7.8. Kontrolni popis za centrifugalnu pumpu za krv Affinity™ CP

Slijedite protokol svog klini¢kog tima. Informacije s ovog popisa za provjeru prilikom premos$éivanja pomo¢u pumpe za krv
mogu posluziti za odgovarajuéi pregled, ispravak ili dopunu postojecih popisa za provjeru.

1.

SASTAVLJANJE OPREME

Montirajte vanjski pogonski motor model 560A ili jedinicu pogona iz kompatibilnog sustava.
Provijerite jesu li svi elektri¢ni spojevi ¢vrsti.

Ispitajte napajanje i zaslon kontrolnog modula.

Provjerite datum i cjelovitost steriine ambalaze pumpe za krv (i jednokratne sonde ako je moguce).
Ako koristite prilagodnik, provjerite rok trajanja na naljepnici uredaja.

Provijerite jesu li pretvara¢/senzor/jednokratna sonda odgovarajuce veli¢ine.

Perfuzijski sustav sastavite u sterilnim uvjetima.

Osigurajte dovoljnu duljinu cijevi za priGuvnu pogonsku jedinicu ili rucicu.

Prikljugite pretvaraé/senzor/jednokratnu sondu u sustav na odgovaraju¢em mjestu i u odgovarajuéem smjeru toka.
POCETNI CIKLUS PUMPE | SUSTAVA

Provjerite nema li u sustavu presavijanja ili prepreka.

Po potrebi isperite pumpu i sustav pomocu COy; iskljucite dovod CO,.

Pomodu sile teze pokrenite pocetni ciklus te uklonite zrak iz pumpe i perfuzijskog sustava.
Provijerite curi li pumpa, krece li se nepravilno i proizvodi li buku.

Provijerite vidi li se u sustavu zrak.

Provjerite jesu li svi spojevi cijevi Evrsti.

Stezaljkama potpuno stegnite izlazne cijevi pumpe.

Stezaljkama potpuno stegnite povratne venske cijevi.

PARAMETRI RADA

U skladu s korisnickim priruénikom za kompatibilni sustav izvrsite sliedece postupke:

m  Kalibrirajte pretvarace ili senzore prema uputama proizvodaca.

m  Postavite i provjerite alarme visokog/niskog protoka i druge dostupne sigurnosne sustave.
PRICUVNA OPREMA ZA HITNE SLUCAJEVE

Provjerite je li dostupna sljede¢a oprema:

= priGuvno napajanje

m  prikladna rucica i pogonska jedinica iz kompatibilnog sustava

= priéuvna centrifugalna pumpa za krv Affinity CP i sonda za jednokratnu upotrebu

m  ako koristite prilagodnik, pripremite pricuvni prilagodnik Affinity CP
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m prikladni uredaj za kontrolu iz kompatibilnog sustava
5. PERFUZIJA
Prije uklanjanja stezaljki s vodova uspostavite minimalan protok u pumpi.
Provjeravaijte pojavljuju li se na kontrolnom modulu poruke i alarmi.
Provjeravaijte vide li se u cijevima sustava perfuzije savijanja ili zrak.
Prije stezanja vodova uspostavite minimalan protok u pumpi.
ISCENJE
Iskljucite napajanje.
Jednokratne komponente propisno odlozite na otpad.
Ocistite motor i pretvarac/senzor.
Ako koristite prilagodnik, ogistite ga u skladu s uputama navedenima u odjeljku Cuvanje i &iéenje.
7. PROVJERA OPREME
m  Pregledajte opremu i provjerite radi li.
m  Drzite se navedenog rasporeda preventivnog odrzavanja.
m  Provjerite jesu li baterije potpuno pune.

*
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8. Vodic¢ za otklanjanje poteskoc¢a

U ovom se odjeljku opisuju tri situacije koje se mogu dogoditi prilikom koristenja centrifugalne pumpe za krv. Slijedite klinicki
protokol koji propisuje bolnica, no u obzir uzmite i sljedece prijedloge za otklanjanje poteskoca.

8.1. Kvar pumpe

U slucaju kvara pumpe €uje se neobican ili visok zvuk. Odmah zamijenite centrifugalnu pumpu za krv Affinity CP.

8.2. Nedostatak protoka

Ako se pumpa ne okrece ili ako nema protoka, razmislite o sljede¢em:

m  Provjerite jesu li pumpa i pogonski motor pravilno povezani.

Ako koristite prilagodnik, razmislite o sljede¢em:

m  Provjerite je li pumpa pravilno pri¢vr§¢ena za prilagodnik. Pumpu je potrebno uévrstiti ispod izboCine za zadrzavanje i
zasuna za zadrzavanje prilagodnika.

= Provjerite je li prilagodnik ispravno pri¢vrS§¢en za pogonski motor.

= Brzinu pumpe smanjite na nulu, a zatim ponovno pokrenite pogonski motor.

m  Da biste obnovili protok, slijedite bolni¢ki protokol.

8.3. Neuobicajeni zvukovi

Ako pumpa vibrira ili se ¢uju zvukovi mljevenja, razmislite o sliede¢em:

m  Razmislite 0 zamjeni pumpe ako se i dalje osjeti vibriranje ili ako se €uju zvukovi mljevenja.

Ako koristite prilagodnik, razmislite o sliede¢em:

m  Provjerite je li pumpa pravilno pri¢vrs¢ena za prilagodnik. Pumpu je potrebno uévrstiti ispod izboCine za zadrzavanje i
zasuna za zadrzavanje prilagodnika.

Provijerite je li prilagodnik ispravno priévr§éen za pogonski motor.

Brzinu pumpe smanijite na nulu, a zatim ponovno pokrenite pogonski motor.

Da biste obnovili protok, slijedite bolnicki protokol.

Razmislite o zamjeni pumpe ili prilagodnika ako se i dalje osjeti vibriranje ili ako se ¢uju zvukovi mljevenja.

9. Cuvanje i ¢iséenje prilagodnika Affinity™ CP
Upozorenije: prilagodnik nemojte sterilizirati. Sterilizacija moze o$tetiti prilagodnik.
Oprez: nemojte skladistiti pri ekstremnim temperaturama i vlazi. Izbjegavajte izlaganje prilagodnika izravnoj suncevoj svjetlosti.
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Oprez: na prilagodnik nemojte primjenjivati alkoholne otopine, druga organska otapala ni koncentrirane kiseline ili luzine. Te

otopine mogu ostetiti prilagodnik.

Slijedite bolnicki protokol da biste o€istili ili dezinficirali prilagodnik, no u obzir uzmite sljedece:

m  Za ciscenje prilagodnika koristite samo sredstva za dezinfekciju koja je bolnica odobrila. Za ¢i§¢enje ili dezinfekciju
prilagodnika prihvatljive su sljedece otopine: voda, Betadine™, vodikov peroksid i blagi deterdzent. Prilagodnik nakon
¢is¢enja obrisite spuzvom ili mekanom krpom i vodom.

= Spuzvom ili mekanom krpom i vodom odmah uklonite sve znakove onecis¢enja s prilagodnika.

m  Ako oneci$c¢enje nije moguce ukloniti spuzvom ili mekanom krpom i vodom, prilagodnik mozete uroniti u vodu do 10 minuta.
Prilagodnik nemojte uranjati ni u koju drugu tekuéinu.

10. Servisiranje

Upozorenje: prilagodnik nije moguce servisirati. Nemojte ga rastavljati jer bi rastavljanje moglo negativno utjecati na njegove
performanse. Ako je netko neovlasteno mijenjao prilagodnik, nemojte ga koristiti.

11. Specifikacije za centrifugalnu pumpu za krv Affinity™ CP

Sifra proizvoda:

Obujam pocetnog ciklusa:
Unutarnji promjer ulazal/izlaza:
Maksimalni radni tlak:
Maksimalna brzina protoka:
Maksimalni tlak na izlazu:
Maksimalna brzina pumpe:

Kompeatibilni sustavi:

11.1. Raspon za transport

Temperatura:
Vlaznost:

AP40

40 ml (priblizno)

9,5 mm (3/8 in¢a)

760 mm Hg (101 kPa)

10 I/min

700 mm Hg (93,3 kPa)

m 4000 okr./min (uz vanjski pogonski motor 560A tvrtke Medtronic)

m 3600 okr./min (uz prilagodnik Affinity CP u sustavima centrifugalnih pumpa Stockert i
Sorin ili centrifugalnih sustava Sarns i Terumo)

sustavi kontrolera brzine tvrtke Medtronic (uz model 560A vanjskog pogonskog motora,
model HC150A rucice za koristenje u hitnim slu¢ajevima)

-30 °C do 57 °C (-22 °F do 135 °F)
od 20% do 85% bez kondenzacije

12. Specifikacije prilagodnika Affinity™ CP

Sifra proizvoda:
Kompatibilna pumpa:
Kompatibilni sustavi:

Maksimalna brzina prilagodnika:
IP ocjena:

12.1. Bruto dimenzije:

Masa:
Visina:
Promjer:

AP40AST

Centrifugalna pumpa za krv Affinity CP AP40

m  sustavi centrifugalnih pumpi Stéckert i Sorin (s modelima pogonskih jedinica 60-01-04
i 60-01-00 te modelima pogonskih jedinica za hitne slu¢ajeve 60-01-35 i 60-01-50)

m  centrifugalni sustavi Sarns i Terumo (model pogonske jedinice 164267 i model ru¢ne
pogonske jedinice 164268)

3600 okr./min

1P47

315 g (0,69 funti)
28 mm (1,1 in¢a)
94 mm (3,7 inca)
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12.2. Okruzenje za ¢uvanje i transport

Temperatura: -30 °C do 70 °C (-22 °F do 158 °F)
Vlaznost: od 15% do 93% bez kondenzacije
Atmosferski tlak: 70 kPa do 106,3 kPa

12.3. Radno okruzenje

Temperatura: 10 °C do 40 °C (50 °F do 104 °F)
Vlaznost: od 20% do 75% bez kondenzacije
Atmosferski tlak: 70 kPa do 106,3 kPa

13. Brzina protoka centrifugalne pumpe za krv Affinity™ CP

Napomena: stvarni mogudéi protok ovisi o tlacnom optere¢enju pumpe koje nastaje zbog komponenata izvantjelesnog kruga i
arterijskog otpora bolesnika.

Napomena: pad tlaka predstavlja razliku u tlaku izmedu ulaza i izlaza na pumpi.

800 1. Pad tlaka (mm Hg)
700 —— 4000° 2 Brzina protoka (I/min)
600 3. *=okr./min

a
500 e —— 3500
@400 30007

300 —500°
200“20003
100
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Slika 7. Hidrauli¢ne performanse centrifugalne pumpe za krv Affinity CP

14. OGRANICENO JAMSTVO'

Sliede¢e OGRANICENO JAMSTVO odnosi se samo na korisnike izvan SAD-a:

A. Ovo OGRANICENO JAMSTVO dostupno je samo prvom kupcu modela AP40 centrifugalne pumpe za krv Medtronic
Affinity™ CP (u nastavku: "Proizvod"). U slu¢aju da proizvod ne radi u skladu sa specifikacijama navedenim u Uputama za
upotrebu Medtronic mora odobriti iznos jednak originalnoj nabavnoj cijeni Proizvoda (ali ne veci od vrijednosti zamjenskog
Proizvoda) za kupnju bilo kojeg 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 sliedeci 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 vlasni§tvom tvrtke Medtronic.

(3) Proizvod se ne smije koristiti ni za kojeg drugog bolesnika, ne smije se nepravilno upotrebljavati, preinacivati,
zloupotrebljavati ni podvrgavati nesretnom slucaju niti se smije preinacivati ili popravljati ni na koji nacin koji, prema
prosudbi tvrtke Medtronic, utjece na njegovu stabilnost i pouzdanost.

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

0

1 Ovo OGRANICENO JAMSTVO daje tvrtka Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432. Vrijedi samo
izvan SAD-a.
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(1) Ako se otkriju dokazi nepravilnog rukovanja, postavljanja ili fizicke promjene zamijenjenog Proizvoda, ni u kojem
sluc¢aju nece biti odobren nikakav iznos za zamjenski Proizvod.

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

Gore navedena izuzeca i ograni¢enja nisu zamisljena kao opreka obvezuju¢im odredbama mjerodavnog zakona niti ih se

tako smije tumagiti. Ako bilo koji dio ovog OGRANICENOG JAMSTVA nadlezni sud proglasi nezakonitim, neprovedivim ili

suprotnim mjerodavnom zakonu, to nece utjecati na valjanost preostalog dijela OGRANICENOG JAMSTVA te ¢e se sva

prava i obaveze tumagiti i provoditi kao da ovo OGRANICENO JAMSTVO ne sadrzi opisani dio ili uvjet koji se smatra

nevazecéim.
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Affinity™ CP
Centrifugalis pumpa

1. Leiras

Az Affinity™ CP centrifugalis pumpa (AP40) extrakorporalis keringési eljarasok soran torténé hasznalatra készlilt. Arra
tervezték, hogy egy egyenletesen forgé kup, valamint alacsony profili terel6lapat-szarnyak kombinacioja altal létrehozott
centrifugdlis eré révén mozgassa a vért. Az energiat a pumpa nyomas létrehozasaval és a vérnek a pumpa kimenete felé
torténd aramlasi sebességének formajaban fejti ki. A surlédas és a héfejlédés korlatozasara az Affinity CP centrifugalis pumpa
kettés keramiatengelyes csapagyazast hasznal.

Az Affinity CP centrifugdlis pumpat etilén-oxid gazzal sterilizaltak.

Az Affinity CP centrifugalis pumpa az 560A tipusu, kilonall6 magneses hajtémotorhoz csatlakozik, amely egy Medtronic
pumpakhoz valé sebességszabalyozohoz illeszkedik. Emellett a HC150A tipusu vészforgatokarhoz is csatlakozik arra az
esetre, ha a szabalyozé meghibasodna, vagy aramkimaradas Iépne fel. A kiils6 hajtomotorral és a vészforgatokarral
kapcsolatban tajékozddjon bévebben a megfelelé Medtronic pumpasebesség-szabalyozé kezeldi kézikdnyvébdl.

Az Affinity CP centrifugalis pumpa az Affinity™ CP adapterhez is csatlakoztathatd. Ennek révén lehet a pumpat a Stockert™ és
Sorin™ centrifugalis pumparendszerekkel vagy a Sarns™ és Terumo™ centrifugalis rendszerekkel hasznalni.

A termék szobahémérsékleten tarolando.

Lehetséges, hogy az 6ndk orszagaban az adapter nem kaphaté. Lépjen kapcsolatba a Medtronic képvisel6jével, hogy
megtudja, kaphaté-e az adapter.

Az Affinity CP adapter, a Medtronic pumpasebesség-szabalyozé vagy annak tovabbi részegységei kapcsan a mikodtetés
tudnivaléirdl tajékozodjon a hasznalati utmutatobdl vagy kezeldi kézikdnyvbél.

2. Javallatok

Az Affinity CP centrifugalis pumpa a vér extrakorpordlis bypass koérdn valé atpumpalasara szolgal, az extrakorporalis keringés
kardiopulmonalis bypass id6tartama (legfeljebb 6 6ra) alatti biztositasa céljabol.

Olyan extrakorporalis rendszerekben is hasznalhaté az eszkéz (maximum 6 6ran at), aminél nincs sziikség teljes
extrakorporalis keringésre (ilyen példaul a valvuloplasztika, a keringéstamogatas a mitralis billentyl Gjboli mitéte ill. vena cava
vagy aorta operacidja soran vagy a majatiltetés).

Az Affinity CP centrifugalis pumpat kiilsé hajtémotorral vagy kézi vészforgatdkarral lehet miikodtetni.

Az Affinity CP centrifugalis pumpa Medtronic szabalyozokkal térténd hasznalatra késziilt; de hasznalhato a Stockert és Sorin
centrifugdlis pumparendszerekkel vagy a Sarns és Terumo centrifugdlis rendszerekkel is, az Affinity CP adapter
csatlakoztatisa esetén.

3. Ellenjavallatok

Az Affinity CP centrifugalis pumpa kardiotémias szivéberendezésként torténé hasznalata ellenjavallott. A fenti javallatoktol
eltérd célra vald felhasznalas a felhasznalo feleldssége.

4. Figyelmeztetések
4.1. Affinity™ CP centrifugalis pumpa

m Haszndlat el6tt tanulmanyozza részletesen a figyelmeztetéseket, az eldirasokat és a hasznalati utasitdsokat. Ha nem
olvassa el és nem koveti az utasitasokat, illetve ha nem tartja be az el6irasokat, azzal a beteg sulyos sériilését vagy halalat
idézheti eld.

m A centrifugalis pumpa alkalmazasat nem vizsgaltak hosszabb (6 érat meghaladd) idétartam alatt sem in vitro, sem in vivo
vagy klinikai vizsgalatokban a transzplantaciora valé varakozas vagy a sziv helyredllitdsaig tarté id6 athidalasara.

m Az Affinity CP centrifugalis pumpa és az Affinity CP adapter nem kompatibilis a pulzalé miikddésmaodokkal.

m  Ne hasznaljak a centrifugalis pumpat olyan kiilsé hajtémotorral vagy adapterrel, amivel nem kompatibilis; az ugyanis kisebb
teljesitményt, szétvalast vagy karosodast eredményezhet.
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A bypass keringés elinditasa el6tt ellenérizze, hogy a centrifugdlis pumpa és a kor [égtelenitése, illetve feltdltése megfelels-
e, mert igy csokkenti a levegd betegbe jutdasanak kockazatat. Artérias sz(ir6 hasznalata javasolt. Szemrevételezéssel kell
visszaigazolni, hogy a csapagyszerkezetbdl az dsszes levegé tavozott.

A pumpatdl proximalisan semmilyen esetben sem szabad elszoritani vagy korlatozni az aramlast. Az a pumpa hibas
mUkodését okozhatja. Ha az aramlas a bemenetnél akadalyozott, a pumpa magas fordulatszamon miikodhet, és

500 Hgmm-nél nagyobb vakuumot hozhat létre.

Feltoltés nélkiil ne miikddtesse a centrifugalis pumpat, mert azzal karosodnak a belsé alkatrészek.

Ha nagy mennyiség(i levegé kerlil a centrifugalis pumpaba, akkor az csékkenti a pumpa toltottségét és ledllitia a
véraramlast. A keringés uUjrainditasa el6tt allitsa le a pumpat, és tavolitsa el a levegét.

A pumpat soha se miikddtesse, ha nincs benne folyadék.

Ne miikddtesse a centrifuglis pumpat a meghatarozott legnagyobb fordulatszam (4000 fordulat/perc) felett. Ez a
csapagyak fokozott mértékl kopasahoz vezethet.

Ne tegye ki a centrifugalis pumpat folyékony vegyszerek hatasanak, mert azok karosithatjak az eszkdz szerkezetét.

A folyékony anesztetikumokrol, példaul az izofluranrél ismert, hogy bontjak a polikarbonat miianyagokat. Az ilyen oldatok
nem érintkezhetnek a centrifugalis pumpaval.

Amikor a pumpa kimeneti csdve nyitva van, ugy keriilheti el a beteg vérének visszaaramlasat, hogy beallit és fenntart egy
olyan minimalis pumpasebességet, ami legydzi a csévezeték és a beteg ellenallasat. Ha nem lehet pozitiv aramlast
fenntartani, akkor az aramlasnak a betegrél vald levalasztasa érdekében le kell szoritani a pumpa kimeneti csévezetékét.
Ennek hianyaban retrograd aramlas johet létre, ami a beteg vérveszteségét okozhatja.

A retrograd aramlas megel6zése érdekében a centrifugalis pumpa nyugalmi allapotaban a pumpatdl disztalisan mindig le
kell szoritani az artérias csévezetékeket.

Mindig legyen kéznél tartalék Affinity CP centrifugalis pumpa és tartalék berendezések, valamint legyen megfeleld
eljarasrend a cseréhez. Ha a centrifugalis pumpat a keringéstamogatas ideje alatt cserélni kell, akkor a pumpa kicserélése
el6tt fel kell mérni a betegre vonatkozd potencidlis kockazatot.

Ajanlott a beteg és az eszkdz gyakori figyelése. Miikodés kdzben ne hagyja 6rizetlendl a centrifugalis pumpat!
Folyamatosan figyelje az aramlasi sebességet, hogy nem utal-e valamilyen jel a kor elzarédasara.

Véraramlas hianyaban ne mikddtesse a centrifugalis pumpat 30 masodpercnél hosszabb ideig. A pumpan belili
hémérséklet megemelkedhet, ami fokozott sejtkarosodast okozhat.

A centrifugdlis pumpat aszeptikus technikaval kell kezelni.

4.2. Affinity™ CP adapter

Hasznalat el6tt tanulmanyozza részletesen a figyelmeztetéseket, az elirasokat és a hasznalati utasitasokat. Ha nem
olvassa el és nem koveti az utasitasokat, illetve ha nem tartja be az eldirasokat, azzal a beteg sulyos sériilését vagy halalat
idézheti eld.

Mindig legyen kéznél tartalék Affinity CP adapter és tartalék berendezések, valamint legyen megfeleld eljarasrend a
cseréhez. Ha az adapter a keringéstamogatas ideje alatt cserére szorul, akkor az adapter kicserélése elétt fel kell mérni a
betegre vonatkozo potencidlis kockazatot.

Gondoskodjon réla, hogy az adapter megfeleléen csatlakozzon a hajtémotorhoz. Ellenérizze, hogy az adapter megfeleléen
régzil-e a hajtémotorhoz. A nem megfeleld kapcsolddas karosan befolyasolhatja a pumpa teljesitményét.

Gondoskodjon réla, hogy a pumpa megfeleléen csatlakozzon az adapterhez. A pumpat a régzitéperem és az adapter
régzitézarja alatt kell rogziteni. Ellenérizze, hogy a pumpa biztonsagosan régziilt a helyén, és illeszkedik az
adapterfoglalathoz. A nem megfelelé kapcsolddas karosan befolyasolhatja a pumpa teljesitményét.

Az Affinity CP centrifugalis pumpa és az Affinity CP adapter nem kompatibilis a pulzalé mikddésmaodokkal.

Ne hasznalja az adaptert 3600 fordulat/percnél nagyobb sebességgel. Az adapter 3600 fordulat/percnél nagyobb
sebességnél végzett hasznalatra nincs hitelesitve.

Az adaptert tilos sterilizalni. A sterilizalas karosithatja az adaptert.

Az adapter nem szerelhetd. Ne szerelje szét az adaptert, mivel ez karosan befolyasolhatja az adapter teljesitményét. Ne
hasznaljon médositott vagy szakszer(tlenil kezelt adaptert.
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5. El6irasok

5.1. Affinity™ CP centrifugalis pumpa

Az eszkozt csak extrakorporalis keringésben végzett miitétekben alapos képzést kapott orvos hasznalhatja.

Kertilje a centrifugdlis pumpa erés megutését vagy leejtését. Az itédés karosithatja az eszkdzt, ami hibas miikodést
eredményezhet.

A centrifugélis pumpa steril €s nem pirogén. Hasznalat el6tt gondosan vizsgélja meg a csomagot és az eszkozt. Ne
hasznalja fel az eszkdzt, ha a csomag vagy az eszkoz sériilt vagy szennyezett, illetve ha a védokupakok nincsenek a
helylkén.

Az eszkozt egyetlen betegben val6 hasznalatra tervezték. Tilos a termék ismételt felhasznalasa, Ujrafeldolgozasa és
Ujrasterilizalasa. Az ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy ujrasterilizalas soran az eszkdz szerkezete megrongalédhat
és/vagy az eszkdz szennyezetté valhat, ami a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

A kardiopulmonalis bypass id6tartama alatti (legfeljebb 6 éra) megfelel6 heparinizalas fenntartasa érdekében kovesse a
korhazi protokollt. Ha a kérben thrombus képz6dik, az megndveli a perfuzids rendszer berendezéseiben valé karosodas
kockazatat.

A csbvezetéket ugy csatlakoztassa, hogy ne hurkolédhasson és ne szorulhasson meg, mert ellenkezé esetben
megvaltozhat az daramlas.

A cs6vek pumpara valo felhelyezésekor ne fejtsen ki tulzott erét, mert karosodhat a pumpa!

A csovek felhelyezésekor és athelyezésekor vigyazzon, nehogy megsériilienek a csatlakozok.

Ne helyezze a centrifugalis pumpat olyan készlilékek mellé, amelyeket karosithat a magneses tér.

Minden beavatkozas alatt szigoru antikoagulalasi protokollt kell kdvetni, és meghatarozott id6kézonként figyelni kell az
antikoagulalas hatékonysagat. Az el6iré orvosnak mérlegelnie kell az extrakorporalis tAmogatas elényeit a szisztémas
antikoagulacio kockazataival szemben. Az intézmény CPB-protokolljanak megfelelé heparinizalast kell fenntartani.

A tarolasi h6mérséklettel kapcsolatos eldirasok a csomagolason vagy a hasznalati Gtmutatéban talalhatok.

A hasznalénak a helyi szabalyok és kérhazi eljarasok szerint kell artalmatlanitania az eszkozt.

5.2. Affinity™ CP adapter

Az eszkozt csak extrakorporalis keringésben végzett mitétekben képzett orvos hasznalhatja.

Az Affinity CP adaptert a hozza tartozé hasznalati utmutatéban foglaltak szerint hasznalja.

A Medtronic Affinity CP adaptert kizarélag a Medtronic Affinity CP centrifugalis pumpakkal hasznalja.

A Stockert és Sorin centrifugalis pumparendszereket vagy a Sarns és Terumo centrifugdlis rendszereket az egyes
késziilékekhez adott hasznalati utmutatéban leirtak szerint kell hasznalni.

Hasznalat el6tt ellenérizze, hogy az adapteren nincs-e fizikai sériilés. Sérlltnek latszé adapter hasznalata tilos. A sériilt
terméket kiildje vissza a Medtronic képviseléjének.

Az adapter magneseket tartalmaz. Az adaptert ne helyezze fémek, magnesszalagok és magnesek kdzelébe.

Ne tegye ki litésnek és ne ejtse le az adaptert. Az (ités karosithatja az adaptert.

Az adapter vagy a pumpa behelyezését, illetve eltavolitasat csak akkor végezheti el, ha a hajtémotor mar teljesen leallt.
Amikor az adaptert a hajtémotorra illeszti, gyeljen ra, hogy az adapter alsé része illeszkedjen a hajtémotor foglalatahoz,
valamint arra, hogy a foglalat zarja zart allasban legyen.

Hasznalat kézben ne kocogtassa vagy Utdgesse az adaptert vagy a kor részegységeit, ezzel is csokkentve az adapter és a
pumpa hajtémotorrél vagy csdcsatlakozasokrél vald levalasanak kockazatat. Levalas esetén lasd: 8. rész.

Ne tarolja széls6séges hémérsékletii vagy paratartalmi helyen. Az adapter kozvetlen napfénytél védve tarolando.

A teljes korl Uzembe helyezési informaciokat a Stockert és Sorin centrifugélis pumparendszerekhez vagy a Sarns és
Terumo centrifugalis rendszerekhez adott Utmutaté tartalmazza.

A keringés elinditasa el6tt toltse fel a pumpat. Mlikodtesse az adapterrel a hajtdémotorra kapcsolt pumpat a legnagyobb
fordulatszamon, hogy ellenérizze, nem tapasztalhatd-e rezgés, szokatlan zaj, elégtelen aramlas vagy mas rendellenesség.
Ha rendellenességet észlel, lasd: 8. rész.

Ha olyan kompatibilis rendszerrel hasznalja az Affinity CP centrifugalis pumpat és az Affinity CP adaptert, amely kijelzi a
bemeneti nyomast, hasznaljon mért értéket a bemeneti nyomashoz kalkulalt érték helyett. A kalkulalt érték olyan jellemzé
gorbéken alapul, melyek nem tiikrozik az Affinity CP centrifugdlis pumpa értékeit, és ez pontatlan mérésekhez vezethet.
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m  Ne haszndljon az adapteren alkoholos oldatokat, egyéb szerves oldoszereket, se koncentralt savat vagy bazist! Az ilyen
oldatok karosithatjak az adaptert.

m  Ne hasznaljak az adaptert a cimkén feltiintetett lejarati id6 utan!

m A tarolasi hémérséklettel kapcsolatos eléirasok a csomagolason vagy a hasznalati Gtmutatéban talalhatok.

m A hasznalénak a helyi szabalyok és kérhazi eljarasok szerint kell artalmatlanitania az eszkozt.

6. Szovodmények

Az Affinity CP centrifugalis pumpa (AP40) hasznalatahoz az alabbi lehetséges szovédmények kapcsolédnak:
allergias reakcio

vérveszteség

a vér toxicitasa

halal

embolus

vérkomponensek nagymértékii aktivalodasa

kivéreztetés

laz

vorosvérsejt-oldodas

a vér emelkedett szén-dioxid-szintje és savassag

alacsony vérnyomas

a vér mennyiségének koéros csokkenése

a vér csokkent oxigéntelitettsége miatt bekdvetkezd szbveti oxigénhiany
a beteg hémérséklet-szabalyozasanak a romlasa

fertézés

neurolégiai rendellenesség és stroke

szerv miikddési zavara

vesekarosodas

reproduktiv artalom fiu Gjszil6tt és gyermek betegek esetén

légzési- és tidéproblémak

vérmérgezés

sterilizacio

vérrdg

toxin megjelenése a vérben, rakkelté hatas, mutaciot el6idézé hatas, érzékenyités, sejtekre nézve mérgezé hatas
az érhalozat karosodasa

7. Hasznalati utmutato

Ha az Affinity CP centrifugalis pumpat az Affinity CP adapter nélkil hasznaljak, a hasznalati Gtmutat6 7.1, 7.2, 7.7 és 7.8 részét
vegye alapul.

Ha az Affinity CP centrifugdlis pumpat az Affinity CP adapterrel hasznaljak, a haszndlati Gtmutat6 7.3,7.4,7.5,7.6,7.7 és 7.8
részét vegye alapul.

7.1. Az Affinity™ CP centrifugalis pumpa raszerelése a Medtronic 560A tipusu kiilsé hajtomotorra
Csatlakoztassa az 560A tipusu kiilsé hajtomotor kabelét a megfelel6 Medtronic szabalyozohoz. Az 6sszeszerelésre vonatkozo
tovabbi tudnivalokrdl tajékozodjon a megfelelé Medtronic szabalyozé kezel6i kézikdnyvébdl.

1. Csusztassa az Affinity CP centrifugalis pumpat az 560A tipusu kiilsé hajtomotorba (2. abra) annyira, hogy a nyomoéretesz
tliskéje a helyére illeszkedjen.
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Zarotuskével ellatott nyomoéretesz az 560A tipusu
kiils® hajtémotoron

2. abra. Az Affinity CP centrifugdlis pumpa 6sszeszerelése és eltdvolitisa

Megjegyzés: Amikor csak lehetséges, a pumpat a kor legalacsonyabb pontjara, kdzvetlentil a tartaly ala szerelje.

2. A centrifugdlis pumpat a jelen hasznalati Utmutaté 7.7. részének megfeleléen toltse fel.

Figyelem! A centrifugalis pumpa feltéltés nélkiili miikddtetése karosithatja a centrifugalis pumpat.

3. Allitsa a fordulatszam-szabalyozé gombot a kattanassal jelzett kikapcsolasi helyzetbe. A hasznalé a gomb nullara allasakor
enyhe nyomast érez, és egy kattanast hall. A forgatégomb fekete gombja szolgal mutatoként a fordulatszam beallitasai
soran.

Vigyazat! Az Affinity CP centrifugélis pumpanak a feltiintetett ajanlasokon tiimend hasznalata eredményeként a
centrifugalis pumpa meghibasodhat, csokkenhet a pumpaldkapacitas, eléfordulhat szivargas, fokozott vérsejttrauma,
valamint a vérrel érintkez6 anyagok lekopasahoz vagy korrdzidjahoz is vezethet, amelyek a vérrel a betegbe juthatnak.

Figyelem! Ha a centrifugalis pumpa 6sszeszerelésekor forog a hajtémotor, az karosithatja a pumpat.
4. Folytassa az extrakorporalis keringetést. Kévesse az egyes késziilékekhez adott hasznalati utasitasokat.
7.2. Az Affinity™ CP centrifugalis pumpa eltavolitasa a Medtronic 560A tipusu kiilsé hajtomotorrél
Minden beavatkozast kévetéen tavolitsa el a pumpat, és helyezze el hulladékként. A helyi és kérhazi szabalyozasnak
megfeleléen artalmatlanitsa a pumpat.
1. A centrifugalis pumpa kiolddsahoz nyomja meg a hajtémotor nyomoéreteszét (2. abra).
2. Csusztassa ki a centrifugalis pumpat a hajtémotor foglalatabél (2. abra).
7.3. Az Affinity™ CP adapter behelyezése
A Medtronic Affinity CP adapter (3. dbra) arra szolgal, hogy lehetévé tegye a Medtronic Affinity CP centrifugalis pumpa (AP40
tipus) hasznalatat Stockert és Sorin centrifugalis pumparendszerekkel vagy Sarns és Terumo centrifugalis rendszerekkel.
1. ROogzitéperem
2. Adapterfoglalat

3. Roégzitézar

3. dbra. Affinity CP adapter

Az adapter magneses kapcsolddassal viszi at a hajtdémotor nyomatékat az egyszer hasznalatos centrifugalis pumpara.

Az adapter nem steril allapotban keriil forgalomba.

Az adapter hasznalatahoz nem kell atalakitani a Stockert és Sorin centrifugélis pumparendszereket vagy a Sarns és Terumo
centrifugalis rendszereket.

Az adapter tobb betegen végzett, tobbszori hasznalatra lett tervezve. Az adapter az eszkéz csomagolasan feltiintetett lejarati
ideig Ujrahasznalhaté.
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Lehetséges, hogy az 6ndk orszagaban az adapter nem kaphaté. Lépjen kapcsolatba a Medtronic képvisel6jével, hogy
megtudja, kaphaté-e az adapter.

7.4. Affinity™ CP adapter felhelyezése Stockert™ és Sorin™ centrifugalis pumparendszerekre
Figyelem! A teljes korli izembe helyezési informacidkat a Stockert és Sorin centrifugalis pumparendszerekhez adott
hasznalati tmutaté tartaimazza.

Megjegyzés: Miel6tt az adaptert a hajtdomotorra helyezné, ellenérizze, hogy az adapteren nincs-e lathato bioldgiai
szennyezédés, igymint vér vagy idegen anyag. Sziikség esetén tisztitsa meg az adaptert vagy a hajtémotor foglalatat a 9. rész
szerinti médon.

Megjegyzés: Ezeket az utasitasokat kell kdvetni akkor is, ha az adaptert Stéckert és Sorin centrifugalis pumparendszerek
kompatibilis hajtokarjaval hasznalja.

Az Affinity CP adaptert az alabbi Iépéseket elvégezve helyezze be a Stdockert és Sorin centrifugalis pumparendszer
hajtémotorjara:

1. Ultesse fel az adapter als6 részét a hajtomotor foglalatara. A miivelet kézben tartsa lenyomva a hajtémotor régzitégombjat.
2. Helyezze be (itkdzésig az adaptert a hajtdémotor foglalataba (4. abra).

Affinity CP adapter
Régzitégomb

Hajtémotor

H N~

Hajtémotor foglalata

4. abra. Az Affinity CP adapter felhelyezése a Stockert és Sorin centrifugélis pumparendszerek hajtémotorjara
3. Ahhoz, hogy az adaptert a kivant helyzetbe forgathassa, nyomja le a régzitégombot, forditsa el az adaptert, majd
ellendrizze, hogy a régzitégomb a helyére kattant-e az adapter als6 részén talalhaté rovatkaba.
Vigyazat! Gondoskodjon réla, hogy az adapter megfeleléen csatlakozzon a hajtémotorhoz. Ellenérizze, hogy az adapter
megfeleléen rogziil-e a hajtémotorhoz. A nem megfelelé kapcsolddas karosan befolyasolhatja az adapter teljesitményét.
Figyelem! Amikor az adaptert a hajtdémotorra illeszti, ligyeljen ra, hogy az adapter alsé része illeszkedjen a hajtdomotor
foglalatahoz, valamint arra, hogy a régzitégomb zart allasban legyen.
7.5. Az Affinity™ CP adapter felhelyezése a Sarns™ és Terumo™ centrifugalis rendszerekre
Figyelem! A teljes kor(i izembe helyezési informacidkat a Sarns és Terumo centrifugalis rendszerekhez adott Utmutatéd
tartalmazza.

Figyelem! Hasznalat kdzben ne kocogtassa vagy itdgesse az adaptert vagy a kor részegységeit, ezzel is csokkentve az
adapter és a pumpa hajtémotorrdl vagy csécsatlakozasokrol vald levalasanak kockazatat. Levalas esetén lasd: 8. rész.

Megjegyzés: Miel6tt az adaptert a hajtémotorra helyezné, ellenérizze, hogy az adapteren nincs-e lathaté bioldgiai
szennyez6dés, igymint vér vagy idegen anyag. Sziikség esetén tisztitsa meg az adaptert vagy a hajtémotor foglalatat a 9. rész
szerinti médon.

Megjegyzés: Ezeket az utasitasokat kell kdvetni akkor is, ha az adaptert Sarns és Terumo centrifugalis rendszerek
kompatibilis hajtékarjaval hasznalja.
Az Affinity CP adaptert az alabbi Iépések elvégzésével helyezze fel a Sarns és Terumo centrifugalis rendszerek hajtémotorjara:
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1. Nyissa ki a hajtomotor foglalatanak zarjat, és vegye le a védéburkolatot a hajtomotor foglalatarol.
2. lllessze az adapter also részét a hajtdémotor foglalatara. CsUsztassa az adaptert a rogzitéfil ala (5. abra).

1. Affinity CP adapter
2. Hajtémotor foglalata
=
3. Rogzitsfil
( VA 4. Foglalat zarja
@\(; 5. Hajtomotor

5. dbra. Az Affinity CP adapter felhelyezése a Sarns és Terumo centrifugdlis rendszerek hajtomotorjdra
3. Nyissa fel a foglalat zarjat, és nyomja az adaptert a helyére. A zar visszaengedésével rogzitse az adaptert a helyére.

Vigyazat! Gondoskodjon réla, hogy az adapter megfeleléen csatlakozzon a hajtémotorhoz. Ellenérizze, hogy az adapter
megfelelden régziil-e a hajtémotorhoz. A nem megfelel6 kapcsolédas karosan befolyasolhatja az adapter teljesitményét.

Figyelem! Amikor az adaptert a hajtémotorra illeszti, ligyeljen ra, hogy az adapter alsé része illeszkedjen a hajtémotor
foglalatahoz, valamint arra, hogy a foglalat zarja zart allasban legyen.

7.6. Az Affinity™ CP centrifugalis pumpa felhelyezése az Affinity™ CP adapterre

Az Affinity CP centrifugalis pumpat az alabbi Iépések elvégzésével helyezze fel az Affinity CP adapterre:

1. lllessze a pumpa alsé részét az adapter foglalatara. Cslsztassa a pumpat a rogzitéperem ala.

2. Nyissa fel a rogzitézarat, és nyomja a pumpat a helyére (6. abra). Engedje fel a rogzitézarat, és igazitsa el a pumpat, hogy
a rogzitézar a helyére kattanjon.

1. Affinity CP centrifugalis pumpa

2. Affinity CP adapter

3. Hajtéomotor

] =
[ |

6. dbra. Az Affinity CP centrifugélis pumpa felhelyezése az Affinity CP adapterre

Vigyazat! Gondoskodjon rdla, hogy a pumpa megfeleléen csatlakozzon az adapterhez. A pumpat a rogzitéperem és az
adapter rogzitézarja alatt kell rogziteni. Ellenérizze, hogy a pumpa biztonsagosan régziilt a helyén, és illeszkedik az
adapterfoglalathoz. A nem megfelel6 kapcsolddas karosan befolyasolhatja a pumpa teljesitményét.

3. Ahhoz, hogy a pumpéat a kivant helyzetbe forgathassa, nyomja le a rogzitézarat, forditsa el a pumpat, és engedje fel a
régzitézarat. Igazitsa el a pumpat, hogy a régzitézar a helyére kattanjon.
Figyelem! A keringés elinditasa el6tt toltse fel a pumpat. Miikédtesse az adapterrel a hajtémotorra kapcsolt pumpat a
legnagyobb fordulatszamon, hogy ellenérizze, nem tapasztalhaté-e rezgés, szokatlan zaj, elégtelen aramlas vagy mas
rendellenesség. Ha rendellenességet észlel, lasd: 8. rész.

4. Folytassa az extrakorporalis keringetést. Kévesse az egyes késziilékekhez adott hasznalati utasitasokat.
Vigyazat! Mindig legyen kéznél tartalék Affinity CP adapter és tartalék berendezések, valamint legyen megfelelé
eljarasrend a cseréhez. Ha az adapter a keringéstamogatas ideje alatt cserére szorul, akkor az adapter kicserélése elétt fel
kell mérni a betegre vonatkozé potencialis kockazatot.
Vigyazat! Az Affinity CP centrifugalis pumpa és az Affinity CP adapter nem kompatibilis a pulzalé mikédésmaodokkal.
Vigyazat! Ne hasznalja az adaptert 3600 fordulat/percnél nagyobb sebességgel. Az adapter 3600 fordulat/percnél nagyobb
sebességnél végzett hasznalatra nincs hitelesitve.
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7.7. Az Affinity™ CP centrifugdlis pumpa korének a feltoltése

1.

2.

Az elfogadott aszeptikus technika alkalmazasaval biztositsa a steril folyadék odajutasat, csatlakoztassa a megfelelé
cs6vezetéket a centrifugdlis pumpa bemeneti és kimeneti portjaihoz.

Ha lehetséges, mossa at a kort és a pumpat szén-dioxiddal (CO,).

A gravitacio segitségével toltse meg a centrifugalis pumpat feltdltéoldattal a pumpa kimeneti pontjanal magasabbra, majd
szoritsa le a cs6vezetéket. Légtelenitse a kimeneti csévezetéket.

Vigyazat! A bypass keringés elinditasa el6tt ellendrizze, hogy a centrifugalis pumpa és a kér légtelenitése, illetve feltdltése
megfelelé-e, mert igy csokkenti a levegd betegbe jutdsanak kockazatat. Artérias sz{iré hasznalata javasolt.

Vigyazat! Ha nagy mennyiségli levegé keriil a centrifugalis pumpaba, a pumpa toltdttsége csokkenhet, és ledllhat a
véraramlas. A keringés Ujrainditasa el6tt allitsa le a pumpat, és tavolitsa el a levegét.

Figyelem! Ne Uisse szerszamokkal a centrifugalis pumpat! Az (ités karosithatja az eszkdzt, ami hibas miikodést
eredményezhet.

A kimeneti cs6vezetéket tartsa leszoritva, és kapcsolja be a Medtronic szabalyozéjat.

Csatlakoztassa az aramlasi szondat a kor csdveihez, a megfelelé kompatibilis rendszer kezel6i kézikdnyve szerinti médon.
Ha Medtronic szabalyozét hasznalnak, a megfelel6 Medtronic szabalyozé kezel6i kézikényve szerint nullazza az aramlasi
szondat.

A kor megfelel6 feltdltése és Iégtelenitése érdekében tovabbra is tartsa leszoritva a kimeneti csévezetéket, és forgassa el a
Medtronic szabalyozdjanak fordulatszam-szabalyozé gombjat a kivant értékre. Figyelje, hogy nincs-e szivargas vagy egyéb
rendellenesség.

Vigyazat! Aramlas hianyaban ne miikddtesse a centrifugalis pumpat 30 masodpercnél hosszabb ideig. A pumpan beliili
hémérséklet megemelkedhet, ami fokozott sejtkarosodast okozhat.

Allitsa nullara a fordulatszamot, és ismét ellenérizze a centrifugalis pumpa épségét.

Vigyazat! Ha szivargast talal, tavolitsa el a centrifugalis pumpat, és cserélje ki egy Uj, steril pumpara. Ha egyéb
rendellenességet talalnak, lasd: 8. rész. Felt6ltéshez végezze el ismét az 1-7. |épést.

Ha nem észlel semmiféle rendellenességet, akkor folytassa a kor feltoltését.

Hasznalat el6tt ellendrizze a csatlakozdkat, a kor épségét és az aramlast.

Vigyazat! Ne mikodtesse lezart bemenettel a centrifugalis pumpat, mert negativ nyomas alakulhat ki benne, és
légbuborékok képz&dhetnek a vérben.

7.8. Az Affinity™ CP centrifugalis pumpa ellenérzélistaja

Kévesse az On klinikai munkacsoportja altal meghatarozott protokollt. A centrifugalis pumpa alabbi feladatlistaibol nyert
informaciokkal a megfelel6 médon médosithatja, frissitheti és bévitheti a mar meglévé feladatlistakat.

1.

A BERENDEZESEK OSSZEALLITASA

Rogzitse a helyére az 560A tipusu kiilsé hajtdémotort vagy egy kompatibilis rendszer hajtéegységét.

Ellendrizze, hogy az elektromos csatlakozasok biztonsagosak-e.

Ellendrizze a szabalyozéegység miikddését és kijelzdjét.

Ellendrizze a steril pumpa (és az egyszer hasznalatos szonda, ha van) csomagolasanak az épségét és a datumat.

Ha az adaptert is hasznaljak, ellendrizze az eszkdz cimkéjén feltlintetett lejarati id6t!

Ellendrizze, hogy megfeleléen méretezett-e az aramlasatalakito/érzékelé/egyszer hasznalatos szonda.

Steril kériilmények kdzétt allitsa 6ssze a perfuzids keringés korét.

A csévek hosszanak a meghatarozasakor legyen tekintettel a tartalék hajtéegységre vagy hajtokarra is.

A megfelel6 helyen és irdnyban csatlakoztassa az aramlasatalakitot/érzékel6t/egyszer hasznalatos szondat a korhoz.
PUMPA ES A KOR FELTOLTESE

Ellendrizze, hogy a kor ne gubancolddjon dssze, és ne legyenek benne elzarédasok.

Indokolt esetben 6blitse at a pumpat és a kort CO, anyaggal, majd zarja el a CO,-ot.

Gravitacidsan téltse fel és légtelenitse a pumpat és a perfuziés kort.

Figyelje, hogy nincs-e a pumpan szivargas, rendellenes mozgas vagy zaj.
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m  Ellenérizze, hogy nem lathaté-e a kérben levegé.
m  Ellenérizze, hogy biztonsagosak-e a csécsatlakozasok.
m  Zarja le teljesen a pumpa kimeneti csévezetékét.
m  Zarja le teljesen a vénas visszatér6 csévezetéket.
3. MUKODESI PARAMETEREK
Végezze el az alabbi teenddket a megfelelé kompatibilis rendszer hasznalati Gtmutatéjaban foglaltak szerint:
m  Kalibralja a transzducereket/érzékel6ket a gyartd utasitasai szerint.
m Allitsa be és ellendrizze a lassu/gyors aramlas riasztasait és az egyéb rendelkezésre 4ll6 biztonsagi rendszereket.
4. TARTALEK BERENDEZESEK VESZHELYZET ESETERE
Gondoskodjon réla, hogy a kdvetkezd berendezések rendelkezésre alljanak:
m Tartalék aramforras
m  Megfelel6 hajtdkar és hajtoegység egy kompatibilis rendszerbdl
m  Tartalék Affinity CP centrifugalis pumpa és eldobhaté szonda
m  Ha az adaptert is hasznaljak, legyen kéznél tartalék Affinity CP adapter
m  Megfelel6 vezérl6 egy kompatibilis rendszerbdl
5. PERFUZIO
m A csOvezetékek leszoritdsanak felengedése el6tt allitsa be a minimalis pumpasebességet.
m  Figyelje a szabalyozéegységen megjelend lizeneteket és riasztasokat.
m  Ellendrizze, hogy nem lathaté-e levegd a perfuziés keringés korében, vagy hogy nem gubancolédott-e 6ssze a kor.
m A csbvezetékek leszoritasa el6tt tartsa fenn a minimalis pumpasebességet.
6. TISZTITAS
m  Aramtalanitsa az eszkozt.
m  Artalmatlanitsa megfeleléen az egyszer hasznalatos alkotérészeket.
m  Tisztitsa meg a motort és az aramlas-transzducert/érzékel6t.
m Ha az adaptert is hasznaljak, azt a tarolasi-tisztitasi részben foglaltak szerint tisztitsa.
7. A BERENDEZESEK ELLENORZESE
m Vizsgélja meg és ellendrizze, hogy a berendezések miikddéképesek-e.
m A megfelel6 idében végezze el a tervszerli megel6z6 karbantartast.
m  Gondoskodjon réla, hogy az akkumulatorok teljes kapacitasukra fel legyenek téltve.

8. Hibaelharitasi atmutatoé

Ebben a részben 3 olyan helyzetrél van szé, ami a centrifugalis pumpa hasznalata esetén eléallhat. Kévesse a korhazi
eléirasoknak megfeleld klinikai protokollt, valamint vegye figyelembe az alabbi hibaelharitasi javaslatokat.

8.1. A pumpa meghibasodasa

A szokatlan vagy magas hang arra utal, hogy folyamatban van a pumpa meghibasodasa. Azonnal cserélje ki az Affinity CP
centrifugalis pumpat.

8.2. Elégtelen aramlas

Ha a pumpa nem forog vagy nincs aramlas, vegye fontolora az alabbiakat:

m  Ellendrizze, hogy a pumpa és a hajtémotor megfeleléen csatlakozik-e.

Ha adaptert is hasznalnak, akkor indokolt lehet a kdvetkezdket is elvégezni:

m  Ellenérizze, hogy a pumpa megfeleléen csatlakozik-e az adapterhez. Gy6z6djon meg rola, hogy a pumpat a régzitéperem
és az adapter rogzit6zarja alatt rogzitette.

m  Ellenérizze, hogy az adapter megfelel6en csatlakozik-e a hajtémotorhoz.

m  Csokkentse a pumpa sebességét nullara, és inditsa Ujra a hajtémotort.

m Az aramlas helyredllitdsahoz kévesse a kérhazi protokollt.
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8.3. Szokatlan zaj

Ha a pumpa rezeg vagy surlédé hangot ad, indokolt lehet elvégezni a kévetkezbket:

m  Ha arezgés vagy a surléd6é hang nem sziint meg, indokolt lehet kicserélni a pumpat.

Ha adaptert is hasznalnak, akkor indokolt lehet a kdvetkezdket is elvégezni:

m  Ellendrizze, hogy a pumpa megfeleléen csatlakozik-e az adapterhez. Gy6z6djon meg réla, hogy a pumpéat a roégzitéperem
és az adapter rogzit6zarja alatt rogzitette.

Ellendrizze, hogy az adapter megfeleléen csatlakozik-e a hajtémotorhoz.

CsoOkkentse a pumpa sebességét nullara, és inditsa Gjra a hajtémotort.

Az dramlas helyredllitdsdhoz kdvesse a kdrhazi protokollt.

Fontolja meg a pumpa vagy az adapter cseréjét, ha a rezgés vagy a surlédé hang nem sziinik meg.

9. Az Affinity™ CP Adapter tarolasa és tisztitasa

Vigyazat! Az adaptert tilos sterilizalni. A sterilizalas karosithatja az adaptert.

Figyelem! Ne tarolja szélséséges hémérsékletli vagy paratartalmu helyen. Az adapter kdzvetlen napfénytél védve tarolandé.

Figyelem! Ne hasznaljon az adapteren alkoholos oldatokat, egyéb szerves oldoszereket, se koncentralt savat vagy bazist! Az

ilyen oldatok karosithatjak az adaptert.

Az adapter tisztitasahoz vagy fertétlenitéséhez vegye alapul a kérhazi eljarasrendet, valamint a kovetkezoket is:

m Az adapter tisztitasahoz kizarélag a kérhaz altal jovahagyott fertétlenitészert hasznaljon. Az adapter tisztitasahoz és
fertétlenitéséhez a kovetkezd oldatok hasznalhatok: viz, Betadine™, hidrogén-peroxid, valamint enyhe tisztitészer.
Tisztitast kovetden térélie meg az adaptert nedves szivaccsal vagy kendével.

m  Minden szennyezddést haladéktalanul tavolitson el nedves szivaccsal vagy kendével.

m  Ha a szennyezédés nem tavolithaté el nedves szivaccsal vagy kendével, az adapter legfeljebb 10 percre vizbe merithetd.
Az adaptert ne meritse semmilyen mas folyadékba.

10. Szerviz

Vigyazat! Az adapter nem szerelhet6. Ne szerelje szét az adaptert, mivel ez karosan befolyasolhatja az adapter teljesitményét.
Ne hasznaljon mddositott vagy szakszerdtlenil kezelt adaptert.

11. Az Affinity™ CP centrifugalis pumpa miiszaki adatai

Alkatrészszam: AP40
A feltéltéshez sziikséges folyadék- 40 ml (hozzavetdleges)
mennyiség:

Bemenet/kimenet belsé atmérsje: 9,5 mm (3/8 hiivelyk)

Legnagyobb miikdési nyomas: 760 Hgmm (101 kPa)

Legnagyobb aramlasi sebesség: 10 I/perc

Legnagyobb kimeneti nyomas: 700 Hgmm (93,3 kPa)

A pumpa legnagyobb sebessége: m 4000 fordulat/perc (560A tipust Medtronic kiilsé hajtomotorral)
m 3600 fordulat/perc (Affinity CP adapterrel Stockert és Sorin centrifugalis pumparend-

szerekhez vagy Sarns és Terumo centrifugalis rendszerekhez csatlakoztatva)

Kompatibilis rendszerek: Medtronic sebességszabalyozd-rendszerek (560A tipusu kiilsé motorhajtassal, HC150A

tipusu vészforgatokarral)

11.1. Szallitasi feltételek

Hémérséklet: -30 °C — 57 °C (-22 °F — 135 °F)
Paratartalom: 20%-t6l 85%-ig, nem kondenzalédo
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12. Az Affinity™ CP adapter miiszaki adatai

Alkatrészszam:
Kompatibilis pumpa:
Kompatibilis rendszerek:

Az adapter legnagyobb sebes-
sége:

|P-osztaly:

12.1. Atfogé méretek
Suly:

Magassag:

Atmérs:

AP40AST

Affinity CP centrifugalis pumpa, AP40

m  Stockert és Sorin centrifugdlis pumparendszerek (60-01-04 és 60-01-00 tipusui meg-
hajtéegységgel, valamint 60-01-35 és 60-01-50 tipusu vészhajtdegységgel)

m  Sarns és Terumo centrifugdlis rendszerek (164267 tipusi meghajtéegység és
164268 tipusu kézi meghajtéegység)

3600 fordulat/perc

P47
315 g (0,69 font)

28 mm (1,1 hivelyk)
94 mm (3,7 hiivelyk)

12.2. Tarolasi és szallitasi kornyezet

Hémérséklet:
Paratartalom:
Légkori nyomas:

12.3. Uzemi kérnyezet

Hémérséklet:
Paratartalom:
Légkori nyomas:

-30°C-70°C (-22 °F — 158 °F)
15% — 93%, nem kondenzalodd
70 kPa - 106,3 kPa

10 °C — 40 °C (50 °F — 104 °F)
20% — 75%, nem kondenzal6do
70 kPa - 106,3 kPa

13. Az Affinity™ CP centrifugalis pumpa aramlasi sebessége

Megjegyzés: A ténylegesen elérhet6 aramlas fligg a pumpanak az extrakorporalis kori részegységekbdl és a beteg artérias
ellenallasabol eredd utdterhelésétdl.

Megjegyzés: A nyomasesés a pumpa kimenete és a pumpa bemenete kdzétti kiildnbség.
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7. dbra. Az Affinity CP centrifugélis pumpa hidraulikai jellemz6i

14. KORLATOZOTT SZAVATOSSAG!'
Az alabbi KORLATOZOTT SZAVATOSSAG csak az Egyesiilt Allamok teriiletén kiviili vasarlokra vonatkozik:

158 Hasznalati utmutatd

Magyar



A. Ezta KORLATOZOTT SZAVATOSSAGOT kizarélag az AP40 tipusi Medtronic Affinity™ CP centrifugalis pumpa (a
tovabbiakban “termék”) eredeti megvasarléja érvényesitheti. Amennyiben a Termék nem a Hasznalati Gtmutatéban
meghatéarozott jellemzéknek megfeleléen miikodik, a Medtronic a termék eredeti vételaraval egyez6 (de a cseretermék arat
meg nem halado) keretet biztosit barmely, az adott beteghez hasznalatos Medtronic cseretermék megvasarlasahoz. A
TERMEK CIMKEIN FELTUNTETETT FIGYELMEZTETESEK A JELEN KORLATOZOTT SZAVATOSSAG SZERVES
RESZENEK TEKINTENDOK. A JELEN KORLATOZOTT SZAVATOSSAG ALAPJAN BENYUJTHATO KARIGENYLESROL
A MEDTRONIC HELY!I KEPVISELETE NYUJT TOVABBI TAJEKOZTATAST.

B. A KORLATOZOTT SZAVATOSSAG kizardlag az alabbi feltételek fennallasa esetén érvényes:

(1) A Terméket a lejarati id6 el6tt kell felnasznalni.

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

(3) Biztositani kell, hogy a Terméket nem hasznaltak egyetlen masik betegen sem, csak rendeltetésszeriien hasznaltak,
nem valtoztattdk meg, nem hasznaltak a rendeltetésétd| eltéré médon, nem tértént vele baleset, tovabba hogy a
Terméket nem valtoztattak meg vagy nem javitottak olyan médon, ami a Medtronic cég megitélése alapjan
befolyasolna a Termék stabilitasat vagy megbizhatosagat.

C. Jelen KORLATOZOTT SZAVATOSSAG az itt meghatarozott feltételekre korlatozodik. Nevezetesen:

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

(2) A Medtronic nem felelés a Termék hasznalatabol, hibajabol vagy mikodésképtelenségébdl eredé semmilyen jarulékos
vagy koévetkezményes karért, legyen a karigény alapja szavatossag, szerz6dés, mas vonatkozo jogszabaly vagy
egyéb.

D. A fenti kizarasok és korlatozasok nem szandékoznak a vonatkozo torvények kételezé hatalyu rendelkezéseivel ellentétbe
keriilni, és ilyen iranyu értelmezésnek nincs helye. Ha a jelen KORLATOZOTT SZAVATOSSAG barmely részét vagy
feltételét illetékes birésag jogellenesnek, hatalytalannak vagy a vonatkozé jogszabalyokkal ellentétesnek mondja ki, a
KORLATOZOTT SZAVATOSSAG fennmarado részét ez nem érinti, és minden jog és kotelezettség gy értelmezends és
tartando be, mintha a jelen KORLATOZOTT SZAVATOSSAG nem tartalmazna az érvénytelenitett részt vagy pontot.

1 Jelen KORLATOZOTT SZAVATOSSAGOT a Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432 nyuijtja. Csak
az Egyesilt Allamok teriiletén kiviil érvényes.
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Affinity™ CP
Biopompa centrifuga

1. Descrizione

La biopompa centrifuga Affinity™ CP (AP40) e destinata all'uso nelle procedure di circolazione extracorporea. Consente il
passaggio del sangue attraverso un vortice creato dall'azione combinata di una serie di coni rotanti con superficie liscia e di
alette a basso profilo di una girante. L'energia viene trasferita dalla biopompa sotto forma di pressione e velocita mentre il
sangue viene spinto verso la porta di uscita della biopompa. Per limitare la generazione di attrito e di calore, la biopompa
centrifuga Affinity CP dispone di una struttura ad anelli antiattrito su doppio perno in ceramica.

La biopompa centrifuga Affinity CP & stata sterilizzata con ossido di etilene.

La biopompa centrifuga Affinity CP & abbinata ad un'unita motore magnetica remota, ossia il motore di azionamento esterno
modello 560A, collegato ad un dispositivo di controllo della velocita per le biopompe Medtronic. E inoltre abbinata ad una
manovella di emergenza, modello HC150A, da utilizzare in caso di guasto del dispositivo di controllo o di interruzione
dell'alimentazione elettrica. Per ulteriori informazioni sul motore di azionamento esterno e sulla manovella di emergenza,
consultare I'apposito manuale dell'operatore relativo al dispositivo di controllo della velocita per le biopompe Medtronic.

Alla biopompa centrifuga Affinity CP & abbinato inoltre un adattatore Affinity™ CP, che consente il funzionamento della
biopompa con i sistemi di pompe centrifughe Stockert™ e Sorin™ o con i sistemi centrifughi Sarns™ e Terumo™.
Conservare il prodotto a temperatura ambiente.

L'adattatore potrebbe non essere disponibile in alcuni Paesi. Per avere conferma della disponibilita dell'adattatore, rivolgersi al
rappresentante Medtronic.

Per ulteriori informazioni sull'uso dell'adattatore Affinity CP, sul funzionamento del dispositivo di controllo della velocita per le
biopompe Medtronic o sugli accessori, fare riferimento alle relative istruzioni per I'uso o al relativo manuale dell'operatore.

2. Indicazioni per I'uso

La biopompa centrifuga Affinity CP & progettata per il pompaggio del sangue attraverso il circuito di bypass extracorporeo come
supporto di circolazione extracorporea per periodi adeguati all'esecuzione di interventi di bypass cardiopolmonare della durata
massima di 6 ore.

E anche indicata per essere usata nei sistemi di supporto extracorporei (per periodi non superiori a 6 ore) che non richiedono
bypass cardiopolmonare completo (ad esempio, valvuloplastica, supporto circolatorio durante interventi di sostituzione della
valvola mitrale, chirurgia della vena cava e dell'aorta, trapianti di fegato).

La biopompa centrifuga Affinity CP & azionata tramite un motore esterno o una manovella di emergenza.

La biopompa centrifuga Affinity CP & destinata all'uso con i dispositivi di controllo Medtronic oppure pud essere utilizzata con i
sistemi di pompe centrifughe Stdckert e Sorin o con i sistemi centrifughi Sarns o Terumo, previo collegamento dell'adattatore
Affinity CP.

3. Controindicazioni

La biopompa centrifuga Affinity CP & controindicata per I'uso come dispositivo di aspirazione per cardiotomia. La responsabilita

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

4. Avvertenze

4.1. Biopompa centrifuga Affinity™ CP

m  Leggere attentamente tutte le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni per I'uso prima di utilizzare il dispositivo. La mancata
lettura od osservanza delle istruzioni e delle avvertenze indicate pud provocare gravi danni o il decesso del paziente.

m  La biopompa centrifuga non & stata qualificata tramite procedure in vitro, in vivo o studi clinici per un uso prolungato
(superiore a 6 ore) come ponte al trapianto o come sostituto artificiale in attesa della guarigione del cuore naturale.

m  La biopompa centrifuga Affinity CP e I'adattatore Affinity CP non sono compatibili con il funzionamento in modalita pulsatile.

= Non utilizzare la biopompa centrifuga con un motore di azionamento esterno o un adattatore non compatibili. Questa
operazione pud infatti causare danni, il disaccoppiamento dei dispositivi o una riduzione dell'efficienza della pompa.
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Per ridurre il rischio che I'aria raggiunga il paziente, assicurarsi che la biopompa centrifuga ed il circuito siano stati
sottoposti ad eliminazione dell'aria e verificare che questi siano stati opportunamente riempiti prima di iniziare il bypass. Si
raccomanda I'uso di un filtro arterioso. Confermare visivamente che tutta I'aria sia stata rimossa dalla struttura antiattrito.
Non clampare né limitare mai il flusso in sede prossimale alla pompa, onde evitare il possibile malfunzionamento della
pompa stessa. Se il flusso € occluso in entrata, la pompa pud funzionare a un numero elevato di giri al minuto e generare
un vuoto maggiore di 500 mm Hg.

Per evitare danni ai componenti interni, non utilizzare la biopompa centrifuga senza averla sottoposta al priming.
L'ingresso di una grossa quantita d'aria nella biopompa centrifuga causa lo svuotamento parziale della biopompa e I'arresto
del flusso ematico. Fermare la biopompa ed eliminare I'aria dal dispositivo prima di ripristinare la circolazione
extracorporea.

Non far funzionare mai la pompa in assenza di liquidi.

Non utilizzare la biopompa centrifuga a velocita di rotazione maggiori della velocita massima specificata (4000 rpm).
Questa operazione potrebbe determinare un'usura eccessiva degli anelli antiattrito.

Non esporre la biopompa centrifuga ad agenti chimici liquidi che potrebbero pregiudicare lintegrita del dispositivo. E noto
che i liquidi anestetici quali l'isofluorano possono danneggiare i materiali plastici in policarbonato. Evitare che queste
soluzioni vengano a contatto con la biopompa centrifuga.

Per prevenire il flusso retrogrado del sangue quando il tubo d'uscita della biopompa centrifuga non & clampato, mantenere
una velocita minima tale da consentire alla pressione prodotta di superare la resistenza opposta dal tubo stesso e dal
paziente. Se non € possibile mantenere un flusso positivo, € necessario clampare il tubo d'uscita della biopompa per isolare
il flusso dal paziente. La mancata osservanza di questa procedura potrebbe causare un flusso retrogrado e dissanguare il
paziente.

Per impedire il flusso retrogrado, & necessario clampare sempre le linee arteriose in sede distale rispetto alla pompa
quando la biopompa centrifuga non & in funzione.

Tenere sempre a disposizione una biopompa centrifuga Affinity CP di riserva e I'attrezzatura di supporto con un appropriato
protocollo per la sostituzione. Se & necessario sostituire la biopompa centrifuga durante il supporto circolatorio, valutare i
rischi potenziali per il paziente prima di procedere alla sostituzione.

Si consiglia di monitorare frequentemente sia il paziente che il dispositivo; non lasciare la biopompa centrifuga incustodita
mentre & in funzione. Verificare attentamente la velocita di flusso per rilevare I'eventuale presenza di occlusioni nell'intero
circuito.

Non utilizzare la biopompa centrifuga per pit di 30 secondi in assenza di flusso di sangue. Questa condizione pud
determinare un aumento di temperatura nella biopompa, con il conseguente rischio di danni cellulari.

Adottare tecniche asettiche durante I'uso della biopompa centrifuga.

4.2. Adattatore Affinity™ CP

Leggere attentamente tutte le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni per I'uso prima di utilizzare il dispositivo. La mancata
lettura od osservanza delle istruzioni e delle avvertenze indicate pud provocare gravi danni o il decesso del paziente.
Tenere sempre a disposizione un adattatore Affinity CP di riserva e I'attrezzatura di supporto con un appropriato protocollo
per la sostituzione. Se & necessario sostituire I'adattatore durante il supporto circolatorio, valutare i rischi potenziali per il
paziente prima di procedere alla sostituzione.

Assicurarsi che I'adattatore sia collegato correttamente al motore. Verificare che I'adattatore sia fissato sul motore. Un
collegamento errato pud compromettere le prestazioni della pompa.

Controllare che la pompa sia collegata correttamente all'adattatore. La pompa deve essere fissata saldamente sotto la
traversa di blocco e la levetta di blocco dell'adattatore. Verificare che la pompa sia bloccata correttamente e che sia in
stretto contatto con la connessione dell'adattatore. Un collegamento errato pud compromettere le prestazioni della pompa.
La biopompa centrifuga Affinity CP e I'adattatore Affinity CP non sono compatibili con il funzionamento in modalita pulsatile.
Non utilizzare I'adattatore a velocita superiori a 3600 rpm. L'adattatore non & convalidato per I'uso a velocita superiori a
3600 rpm.

Non sterilizzare |'adattatore per evitare danni al dispositivo.

L'adattatore non é riparabile. Non smontare I'adattatore per evitare di comprometterne le prestazioni. Se I'adattatore & stato
manomesso, non utilizzarlo.
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5. Precauzioni

5.1. Biopompa centrifuga Affinity™ CP

5

Questo dispositivo deve essere utilizzato soltanto da personale medico appositamente addestrato nelle procedure di
circolazione extracorporea.

Non urtare con forza o far cadere la biopompa centrifuga. Gli urti possono danneggiare il dispositivo ed alterarne il
funzionamento.

La biopompa centrifuga € sterile e non pirogena. Esaminare accuratamente il dispositivo e la confezione prima dell'uso.
Non utilizzare se la confezione od il prodotto sono danneggiati o sporchi, oppure se i cappucci non sono nella loro sede.
La biopompa centrifuga & concepita per I'utilizzo su un singolo paziente. Non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare il
prodotto poiché cid potrebbe comprometterne l'integrita strutturale e/o comportare un'eventuale contaminazione dello
stesso, con potenziale rischio di lesioni, insorgenza di malattie o decesso del paziente.

Seguire il protocollo dell'ospedale in modo da mantenere un'adeguata eparinizzazione per un arco di tempo appropriato al
bypass cardiopolmonare (fino a 6 ore). La formazione di un trombo nel circuito potrebbe aumentare il rischio di danni alle
apparecchiature del sistema di perfusione.

Collegare i tubi in modo da evitare attorcigliamenti o restringimenti che potrebbero alterare il flusso.

Non applicare una forza eccessiva durante il collegamento dei tubi alla biopompa, onde evitare possibili danni al
dispositivo.

Prestare attenzione a non danneggiare i connettori durante il riposizionamento od il collegamento dei tubi.

Non posizionare la biopompa centrifuga in prossimita di dispositivi il cui funzionamento viene alterato dalla generazione di
campi magnetici.

Si consiglia di seguire un rigoroso protocollo di terapia anticoagulante e di monitorare regolarmente |'anticoagulazione
durante tutte le procedure. Il medico prescrivente deve valutare i vantaggi del supporto extracorporeo rispetto al rischio di
anticoagulazione sistemica. Mantenere un'adeguata eparinizzazione in conformita con il protocollo CPB della struttura
sanitaria.

Per i requisiti della temperatura di conservazione, fare riferimento alle etichette della confezione o alle istruzioni per I'uso.
L'utente & responsabile dello smaltimento adeguato dei dispositivi in conformita alle normative locali e della struttura
ospedaliera.

.2. Adattatore Affinity™ CP

Questo dispositivo deve essere utilizzato soltanto da personale medico addestrato nelle procedure di circolazione
extracorporea.

Utilizzare I'adattatore Affinity CP secondo quanto riportato nelle istruzioni per I'uso fornite con il dispositivo.

L'adattatore Affinity CP Medtronic deve essere utilizzato esclusivamente con le biopompe centrifughe Affinity CP Medtronic.
Utilizzare i sistemi di pompe centrifughe Stockert e Sorin e i sistemi centrifughi Sarns e Terumo seguendo le istruzioni per
I'uso fornite con ciascun dispositivo.

Ispezionare |'adattatore per verificare I'assenza di danni fisici. Non utilizzare |'adattatore se appare danneggiato. Restituire il
prodotto danneggiato ad un rappresentante Medtronic.

L'adattatore contiene magneti. Tenere I'adattatore lontano da metalli, magneti e bande magnetiche.

Non urtare o far cadere |'adattatore, onde evitare danni al dispositivo.

Non inserire o rimuovere |'adattatore o la pompa prima dell'arresto completo del motore.

Durante l'inserimento dell'adattatore sul motore, assicurarsi che il lato inferiore dell'adattatore sia in stretto contatto con la
connessione del motore e che la levetta della connessione sia nella posizione di blocco.

Durante I'uso, non colpire o urtare I'adattatore o i componenti del circuito, per ridurre il rischio di scollegamento
dell'adattatore e della pompa dal motore di azionamento o da qualsiasi connessione dei tubi. In caso di scollegamento,
consultare la Sezione 8.

Non conservare il dispositivo a temperatura e umidita eccessive. Non conservare |'adattatore in luoghi esposti alla luce
diretta del sole.

Per le informazioni complete sull'installazione, fare riferimento alle istruzioni per I'uso fornite con i sistemi di pompe
centrifughe Stdckert e Sorin o con i sistemi centrifughi Sarns e Terumo.
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Effettuare il priming della biopompa prima di avviare la circolazione. Mettere in funzione la pompa, unita al motore tramite
I'adattatore, alla velocita massima e controllare che non si verifichino vibrazioni, rumori insoliti, assenza di flusso o altre

anomalie. Se venisse osservata un'anomalia, consultare la Sezione 8.

Quando si utilizza la biopompa centrifuga Affinity CP e I'adattatore Affinity CP con un sistema compatibile che visualizza la
pressione di ingresso, si consiglia di basare la pressione di ingresso su un valore misurato anziché su un valore calcolato.
Infatti, i valori calcolati si basano su curve di caratteristiche che non sono rappresentative della biopompa centrifuga

Affinity CP, e potrebbero determinare letture imprecise.

Non utilizzare soluzioni a base alcolica, altri solventi organici o soluzioni acide o basiche concentrate sull'adattatore. Tali

soluzioni potrebbero danneggiare I'adattatore.

Non utilizzare I'adattatore oltre la data di scadenza riportata sull'etichetta.

Per i requisiti della temperatura di conservazione, fare riferimento alle etichette della confezione o alle istruzioni per l'uso.
L'utente & responsabile dello smaltimento adeguato dei dispositivi in conformita alle normative locali e della struttura

ospedaliera.

6. Effetti indesiderati

L'uso della biopompa centrifuga Affinity CP (AP40) & associato ai seguenti effetti indesiderati:

7.

Se la biopompa centrifuga Affinity CP viene utilizzata senza |'adattatore Affinity CP, consultare le sezioni 7.1,7.2,7.7e 7.8

reazione allergica

emorragia

tossicita ematica

decesso

embolo

eccessiva attivazione dei componenti ematici
sanguinamento

febbre

emolisi

ipercapnia e acidosi

ipotensione

ipovolemia

ipossia

controllo della temperatura del paziente compromesso
infezione

disfunzione neurologica e ictus

disfunzione d'organo

insufficienza renale

danno riproduttivo in pazienti maschi in eta neonatale e pediatrica
problemi respiratori e polmonari

sepsi

sterilizzazione

trombo

tossiemia, cancerogenicita, mutagenicita, sensibilizzazione, citotossicita
danno vascolare

Istruzioni per I'uso

delle presenti istruzioni per l'uso.
Se la biopompa centrifuga Affinity CP viene utilizzata con I'adattatore Affinity CP, consultare le sezioni 7.3,7.4,7.5,7.6,7.7 e
7.8 delle presenti istruzioni per l'uso.
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7.1. Installazione della biopompa centrifuga Affinity™ CP sul motore di azionamento

esterno Medtronic modello 560A

Collegare il motore di azionamento esterno modello 560A all'apposito dispositivo di controllo Medtronic. Per informazioni

complete sull'installazione, consultare I'apposito manuale dell'operatore del dispositivo di controllo Medtronic.

1. Fare scorrere la biopompa centrifuga Affinity CP nel motore di azionamento esterno modello 560A (figura 2) fino a bloccare
il perno di fissaggio della levetta.

1. Levetta con perno di fissaggio sul motore di
azionamento esterno modello 560A

Figura 2. Installazione e rimozione della biopompa centrifuga Affinity CP

Nota: se possibile, installare la biopompa nel punto piti basso del circuito, direttamente sotto il serbatoio.

2. Sottoporre a priming la biopompa centrifuga attenendosi alle procedure descritte nella Sezione 7.7 delle presenti istruzioni
per l'uso.

Attenzione: se la biopompa centrifuga viene messa in funzione senza eseguire la procedura di priming, possono verificarsi
dei danni alla biopompa stessa.

3. Ruotare la manopola di regolazione dei giri al minuto nella posizione di disattivazione a scatto. Ruotando la manopola sullo
zero, & possibile percepire una lieve resistenza e udire uno scatto. Il pulsante nero sulla manopola funge da puntatore delle
impostazioni del numero di giri al minuto.

Avvertenza: I'utilizzo della biopompa centrifuga Affinity CP in condizioni eccedenti le raccomandazioni indicate
sull'etichettatura pud dare luogo a guasti della biopompa centrifuga, riduzione della capacita di pompaggio, perdite,
eccessivo trauma ematico e degradazione o corrosione dei materiali a contatto con il sangue, che possono in tal modo
essere trasmessi al paziente.

Attenzione: l'installazione della biopompa centrifuga mentre il motore di azionamento € in funzione pud danneggiare la
biopompa stessa.

4. Procedere con la circolazione extracorporea. Fare riferimento alle istruzioni per I'uso fornite con ciascun dispositivo.

7.2. Rimozione della biopompa centrifuga Affinity™ CP dal motore di azionamento esterno Medtronic
modello 560A

Rimuovere ed eliminare la biopompa dopo ogni procedura. Eliminare la biopompa in conformita ai protocolli locali ed
ospedalieri.

1. Premere la levetta del motore di azionamento per rilasciare la biopompa centrifuga (figura 2).

2. Estrarre la biopompa centrifuga sfilandola dalla connessione del motore di azionamento (figura 2).

7.3. Inserimento dell'adattatore Affinity™ CP

L'adattatore Affinity CP Medtronic (figura 3) viene utilizzato per consentire il funzionamento della biopompa centrifuga
Affinity CP Medtronic (modello AP40) con i sistemi di pompe centrifughe Stdckert e Sorin o con i sistemi centrifughi Sarns e
Terumo.
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1. Traversa di blocco
2. Connessione dell'adattatore
3. Levetta di blocco

Figura 3. Adattatore Affinity CP
L'adattatore si serve di un accoppiamento magnetico per trasferire la forza di rotazione del motore alla biopompa centrifuga
monouso.
L'adattatore & fornito non sterile.
L'uso dell'adattatore non richiede modifiche dei sistemi di pompe centrifughe Stdckert e Sorin o dei sistemi centrifughi Sarns e
Terumo.
L'adattatore & progettato per piu usi con diversi pazienti. L'adattatore puo essere riutilizzato fino alla data di scadenza riportata
sull'etichetta del dispositivo.
L'adattatore potrebbe non essere disponibile in alcuni Paesi. Per avere conferma della disponibilita dell'adattatore, rivolgersi al
rappresentante Medtronic.

7.4. Inserimento dell'adattatore Affinity™ CP sui sistemi di pompe centrifughe Stockert™ e Sorin™

Attenzione: per le informazioni complete sull'installazione, fare riferimento alle istruzioni per I'uso fornite con i sistemi di pompe

centrifughe Stdckert e Sorin.

Nota: prima di inserire I'adattatore sul motore, ispezionare I'adattatore per verificare I'assenza di biocontaminanti visibili, come

sangue o materiale estraneo. Se necessario, pulire la connessione dell'adattatore o del motore seguendo le istruzioni riportate

nella Sezione 9.

Nota: queste istruzioni sono valide anche nel caso in cui I'adattatore venga utilizzato con una manovella compatibile dei sistemi

di pompe centrifughe Stéckert e Sorin.

Inserire 'adattatore Affinity CP sul motore dei sistemi di pompe centrifughe Stdckert e Sorin secondo i passaggi seguenti:

1. Posizionare la parte inferiore dell'adattatore nella connessione del motore. Durante questa procedura, spingere verso il
basso la chiave di blocco sul motore.

2. Inserire completamente I'adattatore nella connessione del motore (figura 4).

1. Adattatore Affinity CP

2. Chiave di blocco

3. Motore di azionamento

4. Connessione del motore

Figura 4. Inserimento dell'adattatore Affinity CP nel motore dei sistemi di pompe centrifughe Stéckert e Sorin
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3. Per ruotare I'adattatore nella sede desiderata, premere la chiave di blocco, ruotare I'adattatore e verificare che la chiave di
blocco sia fissata nella tacca presente sulla parte inferiore dell'adattatore.

Avvertenza: assicurarsi che |'adattatore sia collegato correttamente al motore. Verificare che I'adattatore sia fissato sul
motore. Un collegamento errato pud compromettere le prestazioni dell'adattatore.

Attenzione: durante l'inserimento dell'adattatore sul motore, assicurarsi che il lato inferiore dell'adattatore sia in stretto
contatto con la connessione del motore e che la chiave di blocco sia nella posizione di blocco.
7.5. Inserimento dell'adattatore Affinity™ CP sui sistemi centrifughi Sarns™ e Terumo™
Attenzione: per le informazioni complete sull'installazione, consultare le istruzioni per I'uso fornite con i sistemi centrifughi
Sarns e Terumo.

Attenzione: durante |'uso, non colpire o urtare |'adattatore o i componenti del circuito, per ridurre il rischio di scollegamento
dell'adattatore e della pompa dal motore di azionamento o da qualsiasi connessione dei tubi. In caso di scollegamento,
consultare la Sezione 8.

Nota: prima di inserire I'adattatore sul motore, ispezionare I'adattatore per verificare I'assenza di biocontaminanti visibili, come
sangue o materiale estraneo. Se necessario, pulire la connessione dell'adattatore o del motore seguendo le istruzioni riportate
nella Sezione 9.

Nota: queste istruzioni sono valide anche nel caso in cui I'adattatore venga utilizzato con una manovella compatibile dei sistemi
centrifughi Sarns e Terumo.

Inserire I'adattatore Affinity CP sul motore dei sistemi centrifughi Sarns e Terumo secondo i passaggi seguenti:
1. Aprire la levetta della connessione del motore e rimuovere il coperchio protettivo dalla connessione del motore.

2. Posizionare la parte inferiore dell'adattatore sulla connessione del motore. Far scorrere I'adattatore sotto la clip della
connessione (figura 5).

Adattatore Affinity CP
Connessione del motore
Clip della connessione

Levetta della connessione

g A N =

Motore di azionamento

Figura 5. Inserimento dell'adattatore Affinity CP sul motore dei sistemi centrifughi Sarns e Terumo
3. Aprire la levetta della connessione e spingere in sede |'adattatore. Rilasciare la levetta per fissare I'adattatore in sede.

Avvertenza: assicurarsi che |'adattatore sia collegato correttamente al motore. Verificare che |'adattatore sia fissato sul
motore. Un collegamento errato pud compromettere le prestazioni dell'adattatore.

Attenzione: durante l'inserimento dell'adattatore sul motore, assicurarsi che il lato inferiore dell'adattatore sia in stretto
contatto con la connessione del motore e che la levetta della connessione sia nella posizione di blocco.
7.6. Inserimento della biopompa centrifuga Affinity™ CP sull'adattatore Affinity™ CP

Inserire la biopompa centrifuga Affinity CP sull'adattatore Affinity CP secondo i passaggi seguenti:

1. Posizionare la parte inferiore della pompa sulla connessione dell'adattatore. Far scorrere la pompa sotto la traversa di
blocco.

2. Aprire la levetta di blocco e spingere in sede la pompa (figura 6). Rilasciare la levetta di blocco e regolare la posizione della
pompa finché la levetta di blocco scatta in sede.
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1. Biopompa centrifuga Affinity CP
2. Adattatore Affinity CP
3. Motore di azionamento

] =
[ |

Figura 6. Inserimento della biopompa centrifuga Affinity CP sull'adattatore Affinity CP

Avvertenza: controllare che la pompa sia collegata correttamente all'adattatore. La pompa deve essere fissata saldamente
sotto la traversa di blocco e la levetta di blocco dell'adattatore. Verificare che la pompa sia bloccata correttamente e che sia
in stretto contatto con la connessione dell'adattatore. Un collegamento errato pud compromettere le prestazioni della
pompa.

Per ruotare la pompa nella sede desiderata, premere la levetta di blocco, ruotare la pompa e rilasciare la levetta di blocco.
Regolare la posizione della pompa finché la levetta di blocco scatta in sede.

Attenzione: effettuare il priming della biopompa prima di avviare la circolazione. Mettere in funzione la pompa, unita al
motore tramite I'adattatore, alla velocita massima e controllare che non si verifichino vibrazioni, rumori insoliti, assenza di
flusso o altre anomalie. Se venisse osservata un‘anomalia, consultare la Sezione 8.

Procedere con la circolazione extracorporea. Fare riferimento alle istruzioni per I'uso fornite con ciascun dispositivo.
Avvertenza: tenere sempre a disposizione un adattatore Affinity CP di riserva e I'attrezzatura di supporto con un
appropriato protocollo per la sostituzione. Se & necessario sostituire I'adattatore durante il supporto circolatorio, valutare i
rischi potenziali per il paziente prima di procedere alla sostituzione.

Avvertenza: |la biopompa centrifuga Affinity CP e I'adattatore Affinity CP non sono compatibili con il funzionamento in
modalita pulsatile.

Avvertenza: non utilizzare I'adattatore a velocita superiori a 3600 rpm. L'adattatore non & convalidato per I'uso a velocita
superiori a 3600 rpm.

7.7. Priming del circuito della biopompa centrifuga Affinity™ CP

1.

2.

Adottando una tecnica asettica approvata per il mantenimento della sterilita nei percorsi per i liquidi, collegare i tubi
appropriati alle porte d'ingresso e d'uscita della biopompa centrifuga.

Se possibile, lavare il circuito e la biopompa con anidride carbonica (CO,).

Sfruttando la gravita, riempire la biopompa centrifuga con soluzione di priming fino a superare la porta d'uscita della
biopompa e clampare. Rimuovere I'aria dal tubo d'uscita.

Avvertenza: per ridurre il rischio che I'aria raggiunga il paziente, assicurarsi che la biopompa centrifuga ed il circuito siano
stati sottoposti ad eliminazione dell'aria e verificare che questi siano stati opportunamente riempiti prima di iniziare il
bypass. Si raccomanda I'uso di un filtro arterioso.

Avvertenza: l'ingresso di una grossa quantita d'aria nella biopompa centrifuga potrebbe causare lo svuotamento parziale
della stessa e l'arresto del flusso ematico. Fermare la biopompa ed eliminare I'aria dal dispositivo prima di ripristinare la
circolazione extracorporea.

Attenzione: non colpire la biopompa centrifuga con la strumentazione chirurgica. | colpi possono danneggiare il dispositivo
ed alterarne il funzionamento.

Dopo avere clampato il tubo d'uscita, accendere il dispositivo di controllo Medtronic.

Collegare al circuito la sonda di flusso attenendosi all'apposito manuale dell'operatore per il sistema compatibile. Se si
utilizza un dispositivo di controllo Medtronic, azzerare la sonda di flusso attenendosi al manuale dell'operatore del
dispositivo di controllo.

Mantenendo il tubo d'uscita clampato, ruotare la manopola dei giri al minuto del dispositivo di controllo Medtronic al livello
desiderato per consentire I'adeguata esecuzione del priming e la rimozione delle bolle d'aria nel circuito. Osservare la
biopompa per rilevare eventuali perdite od altre anomalie.

Avvertenza: non azionare la biopompa centrifuga per piu di 30 secondi in assenza di flusso. Questa condizione puo
determinare un aumento di temperatura nella biopompa, con il conseguente rischio di danni cellulari.
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7. Azzerare la manopola dei giri al minuto e ricontrollare I'integrita della biopompa centrifuga.
Avvertenza: in presenza di perdite, rimuovere la biopompa centrifuga e sostituirla con una nuova biopompa sterile. In
presenza di altre anomalie, consultare la Sezione 8. Ripetere le operazioni descritte dal punto 1 al punto 7 per eseguire la
procedura di priming.

8. In assenza di anomalie, continuare I'esecuzione del priming del circuito.

9. Prima dell'uso, verificare tutte le connessioni, l'integrita ed il flusso nel circuito.
Avvertenza: non azionare la biopompa centrifuga con il tubo d'ingresso clampato perché questa condizione creerebbe una
pressione negativa nella biopompa e la formazione di bolle d'aria nel sangue.

7.8. Lista di controllo della biopompa centrifuga Affinity™ CP

Seguire il protocollo specificato dall'équipe clinica. Le informazioni della presente lista di controllo della biopompa possono
essere utilizzate per modificare, aggiornare od ampliare le procedure esistenti.
1. ASSEMBLAGGIO DELL'APPARECCHIATURA
Installare il motore di azionamento esterno modello 560A o I'unita motore di un sistema compatibile.
Controllare che tutti i collegamenti elettrici siano stati eseguiti correttamente.
Effettuare un test dell'alimentazione e del display del modulo di controllo.
Controllare la data e l'integrita della(e) confezione(i) della biopompa sterile (e della sonda monouso, se utilizzata).
Controllare la data di scadenza sull'etichetta dell'adattatore, se utilizzato.
Controllare che il trasduttoref/il sensore/la sonda di flusso monouso siano delle dimensioni appropriate.
Montare il circuito di perfusione con tecnica sterile.
Prevedere una sufficiente lunghezza dei tubi per I'unitd motore o per la manovella di emergenza.
Collegare il trasduttore/il sensore/la sonda di flusso monouso al circuito in posizione corretta e rispettando la direzione
del flusso.
2. PRIMING DELLA BIOPOMPA E DEL CIRCUITO
Controllare il circuito per escludere la presenza di attorcigliamenti oppure occlusioni.
Se indicato, irrigare il circuito e la biopompa con CO,; interrompere I'immissione di CO,.
Effettuare il priming della biopompa e del circuito di perfusione per gravita ed eliminare le bolle d'aria.
Controllare che la biopompa non presenti perdite, movimenti irregolari e rumori.
Controllare I'eventuale presenza di aria visibile nel circuito.
Controllare che tutti i collegamenti dei tubi siano adeguatamente fissati.
Clampare completamente il tubo d'uscita della biopompa.
Clampare completamente il tubo di ritorno venoso.
3. PARAMETRI OPERATIVI
Attenendosi all'apposito manuale dell'operatore per il sistema compatibile, procedere come segue:
m  Calibrare i trasduttori/sensori seguendo le istruzioni del produttore.
m Impostare e verificare gli allarmi di flusso basso/alto e gli altri sistemi di sicurezza disponibili.
4. APPARECCHIATURA DI EMERGENZA DI RISERVA
Accertare la disponibilita della seguente apparecchiatura:
m  Sorgente di alimentazione di riserva
m  Manovella appropriata e unita motore di un sistema compatibile
m  Biopompa centrifuga Affinity CP e sonda monouso di riserva
L}
L}

In caso di utilizzo dell'adattatore, tenere a portata di mano un adattatore Affinity CP di riserva
Unita di controllo appropriata di un sistema compatibile
5. PERFUSIONE
= Impostare la biopompa sul flusso minimo prima di declampare le linee del circuito.
= Monitorare la presenza di messaggi ed allarmi sul modulo di controllo.
m  Assicurarsi che il circuito di perfusione sia libero da aria e che le linee non presentino attorcigliamenti.
m  Mantenere il flusso minimo prima di clampare le linee del circuito.
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6. PULIZIA
m  Spegnere |'alimentazione.
m  Eliminare in maniera adeguata i componenti monouso.
m  Pulire il motore ed il trasduttore/sensore del flusso.
m |n caso di utilizzo dell'adattatore, procedere alla sua pulizia seguendo le istruzioni riportate nella sezione per la
conservazione e la pulizia.
7. CONTROLLO DELL'APPARECCHIATURA
m Ispezionare e verificare che I'apparecchiatura sia operativa.
m  Eseguire il programma di manutenzione preventiva indicato.
m Verificare che le batterie siano completamente cariche.

8. Guida per la risoluzione dei problemi

In questa sezione vengono descritte 3 situazioni che potrebbero verificarsi durante I'uso di una biopompa centrifuga. Seguire il
protocollo clinico specificato dall'ospedale, e tenere presente le seguenti considerazioni per la risoluzione dei problemi.

8.1. Guasto della biopompa

L'emissione di un segnale acustico insolito od acuto indica la presenza di un guasto della biopompa. In tal caso, la biopompa
centrifuga Affinity CP va immediatamente sostituita.

8.2. Assenza di flusso

Se la pompa non ruota o se il flusso & assente, considerare quanto segue:

= Controllare che la pompa sia collegata correttamente al motore.

In caso di utilizzo dell'adattatore, considerare quanto segue:

= Controllare che la pompa sia collegata correttamente all'adattatore. Verificare che la pompa sia fissata correttamente sotto
la traversa di blocco e la levetta di blocco dell'adattatore.

m  Controllare che I'adattatore sia collegato correttamente al motore.

m  Ridurre la velocita della pompa fino a zero, e quindi riavviare il motore.

m  Seguire il protocollo dell'ospedale per ripristinare il flusso.

8.3. Rumori insoliti

Se la pompa vibra o fa un rumore stridente, considerare quanto segue:

m  Se la vibrazione o il rumore stridente continuano, considerare la sostituzione della pompa.

In caso di utilizzo dell'adattatore, considerare quanto segue:

= Controllare che la pompa sia collegata correttamente all'adattatore. Verificare che la pompa sia fissata correttamente sotto
la traversa di blocco e la levetta di blocco dell'adattatore.

Controllare che I'adattatore sia collegato correttamente al motore.

Ridurre la velocita della pompa fino a zero, e quindi riavviare il motore.

Seguire il protocollo dell'ospedale per ripristinare il flusso.

Se la vibrazione o il rumore stridente continuano, considerare la sostituzione della pompa o dell'adattatore.

9. Conservazione e pulizia dell'adattatore Affinity™ CP
Avvertenza: non sterilizzare 'adattatore, per evitare danni al dispositivo.

Attenzione: non conservare il dispositivo a temperatura e umidita eccessive. Non conservare |'adattatore in luoghi esposti alla
luce diretta del sole.

Attenzione: non utilizzare soluzioni a base alcolica, altri solventi organici o soluzioni acide o basiche concentrate
sull'adattatore. Tali soluzioni potrebbero danneggiare I'adattatore.

Per la pulizia o la disinfezione dell'adattatore, seguire il protocollo indicato dall'ospedale e considerare quanto segue:
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m Utilizzare solo disinfettanti approvati dall'ospedale per pulire I'adattatore. Le soluzioni considerate accettabili per la pulizia o
la disinfezione dell'adattatore sono: acqua, Betadine™, acqua ossigenata e detergenti delicati. Dopo la pulizia, passare
sull'adattatore una spugna o un panno morbido bagnati con acqua.

m  Rimuovere immediatamente eventuali contaminazioni dall'adattatore con una spugna o un panno morbido bagnati con
acqua.

= Se non ¢ possibile rimuovere la contaminazione con una spugna o un panno morbido bagnati con acqua, I'adattatore pud
essere immerso in acqua per massimo 10 minuti. Non immergere |'adattatore in altri liquidi.

10. Assistenza

Avvertenza: |'adattatore non e riparabile. Non smontare I'adattatore per evitare di comprometterne le prestazioni. Se
I'adattatore e stato manomesso, non utilizzarlo.

11. Specifiche tecniche della biopompa centrifuga Affinity™ CP

Numero articolo: AP40

Volume di priming: 40 ml circa

Diametro interno ingresso/uscita: 9,5 mm (3/8")
Pressione operativa massima: 760 mm Hg (101 kPa)
Velocita massima del flusso: 10 I/min

Pressione di uscita massima: 700 mm Hg (93,3 kPa)

Velocita massima della biopompa: = 4000 rpm (con un motore di azionamento esterno 560A Medtronic)
m 3600 rpm (con un adattatore Affinity CP e sistemi di pompe centrifughe Stockert e
Sorin o sistemi centrifughi Sarns e Terumo)
Sistemi compatibili: Sistemi di controllo della velocita Medtronic (con motore di azionamento esterno
modello 560A, manovella di emergenza modello HC150A)

11.1. Intervalli di valori per il trasporto

Temperatura: da -30 °C a 57 °C (da -22 °F a 135 °F)

Umidita: da 20% a 85%, senza condensa

12. Specifiche tecniche dell'adattatore Affinity™ CP

Numero articolo: AP40AST

Pompa compatibile: Biopompa centrifuga Affinity CP AP40

Sistemi compatibili: = Sistemi di pompe centrifughe Stdckert e Sorin (con unitd motore modelli 60-01-04 e

60-01-00 e unita motore di emergenza modelli 60-01-35 e 60-01-50)
m  Sistemi centrifughi Sarns e Terumo (con unita motore modello 164267 e unita motore
manuale modello 164268)
Velocita massima dell'adattatore: ~ 3600 rpm
Grado di protezione IP: P47

12.1. Dimensioni approssimative

Peso: 3159 (0,69 Ib)

Altezza: 28 mm (1,1")

Diametro: 94 mm (3,7")

12.2. Ambiente di conservazione e spedizione

Temperatura: da-30°C a 70 °C (da-22 °F a 158 °F)
Umidita: da 15% a 93%, senza condensa
Pressione atmosferica: da 70 kPa a 106,3 kPa
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12.3. Ambiente di funzionamento

Temperatura: da 10 °C a 40 °C (da 50 °F a 104 °F)
Umidita: da 20% a 75%, senza condensa
Pressione atmosferica: da 70 kPa a 106,3 kPa

13. Velocita di flusso della biopompa centrifuga Affinity™ CP

Nota: il flusso effettivo dipende dal post-carico della pompa, che si basa sui componenti del circuito extracorporeo e sulla
resistenza arteriosa del paziente.
Nota: la perdita di carico & data dalla differenza tra l'uscita e l'ingresso della pompa.

800 1. Perdita di carico (mm Hg)
7001 4000° 2. Velocita di flusso (I/min)
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Figura 7. Capacita idraulica della biopompa centrifuga Affinity CP

14. GARANZIA LIMITATA'
La seguente GARANZIA LIMITATA é valida solo per i clienti al di fuori degli Stati Uniti.
A. Questa GARANZIA LIMITATA é disponibile esclusivamente per I'acquirente originale della biopompa centrifuga

Affinity™ CP modello AP40 (qui di seguito denominata "Prodotto") di Medtronic. In caso di mancato funzionamento del

Prodotto secondo le specifiche riportate nelle istruzioni per I'uso, Medtronic accordera un credito pari al prezzo originario di

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

Medtronic da usarsi per il paziente specifico. LE AVVERTENZE CONTENUTE NELLE ETICHETTE DEL PRODOTTO

SONO DA CONSIDERARSI PARTE INTEGRANTE DELLA PRESENTE GARANZIA LIMITATA. PER ULTERIORI

INFORMAZIONI IN CASO DI RECLAMO NEI TERMINI DELLA PRESENTE GARANZIA LIMITATA, SI PREGA DI

CONTATTARE IL LOCALE RAPPRESENTANTE MEDTRONIC.

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

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

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

(3) Il Prodotto non deve essere stato utilizzato per altri pazienti, non deve essere stato soggetto ad uso improprio,
alterazione, abuso od incidente e non deve essere stato alterato o riparato in un modo tale che, a giudizio di Medtronic,
possa avere alterato la sua solidita ed affidabilita.

C. La presente GARANZIA LIMITATA ¢ limitata a quanto in essa specificato. In particolare:

(1) Nel caso in cui si riscontrino gestione e impianto impropri o alterazioni dei materiali del Prodotto sostituito, non verra

concesso alcun rimborso per le spese di sostituzione.

0

1 Questa GARANZIA LIMITATA viene fornita da Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432. E
applicabile esclusivamente al di fuori degli Stati Uniti.
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(2) Medtronic non é responsabile per eventuali danni incidentali o consequenziali causati da uso, difetti, guasti o
malfunzionamento del Prodotto, indipendentemente dal fatto che la richiesta di risarcimento di tali danni sia basata su
garanzia, contratto, fatto illecito o altro.

Le esclusioni e le restrizioni di cui sopra non sono intese, né devono essere interpretate in quanto tali, come contravvenenti

alle norme inderogabili della legislazione vigente. Nel caso in cui una parte od una clausola della presente GARANZIA

LIMITATA venisse giudicata illegale, inapplicabile od 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™ CP“
Centrifuginé kraujo pompa

1. Apibudinimas

LAffinity™ CP* centrifuginé kraujo pompa (AP40) skirta naudoti atliekant ekstrakorporines kraujo apytakos procediras. Ji skirta
varinéti kraujg centrifugos jéga, kurig sukuria glotnis besisukantys kdgiai kartu su Zzemo profilio sparnuotémis. Pompa
perduoda kraujui energijg naudodama slégj ir greitj taip, kad kraujas bity nukreipiamas link pompos i$leidziamosios angos. Kad
baty sumazinta trintis ir Silumos iSsiskyrimas, ,Affinity CP* centrifuginéje kraujo pompoje panaudota lankstiniy guoliy
konstrukcija su dviem keraminiais lankstais.

LAffinity CP* centrifuginé kraujo pompa buvo sterilizuota etileno oksidu.

LAffinity CP* centrifuginé kraujo pompa jungiama prie nuotolinés magnetinés pavaros, vadinamos 560A modelio iSorinés
pavaros varikliu, kuris sgveikauja su ,Medtronic* pompos greicio valdikliu. Be to, ji sujungta su HC150A modelio avarine rankine
pompa tam atvejui, jei sugesty valdiklis arba dingty elektros jtampa. Papildomos informacijos apie iSorinés pavaros variklj ir
avaring rankine pompg rasite atitinkamame ,Medtronic* pompos greicio valdiklio naudojimo vadove.

Be to, ,Affinity CP“ centrifuginé kraujo pompa gali bati sujungta su ,Affinity™ CP*“ adapteriu, kad galéty veikti su ,Stockert™* ir
,Sorin™* centrifuginiy pompy sistemomis arba ,Sarns™* ir ,Terumo™* centrifuginémis sistemomis.

Laikykite gaminj kambario temperataroje.

Adapteris gali bati neparduodamas jasy Salyje. Kreipkités j savo ,Medtronic” atstova, kad suzZinotuméte, ar galima jsigyti
adapter;.

Papildomos informacijos apie ,Affinity CP* adapterio naudojimg arba darbg su ,Medtronic* pompos greicio valdikliu ir priedais
rasite naudojimo instrukcijose arba naudojimo vadove.

2. Naudojimo indikacijos

LAffinity CP* centrifuginé kraujo pompa skirta kraujui per ekstrakorporinj apeinamajj kontdirg pumpuoti, kai reikalingas
ekstrakorporinis palaikymas atliekant dirbtinés kraujo apytakos procediras (iki 6 valandy).

Ji taip pat skirta naudoti ekstrakorporinése pagalbinése sistemose (iki 6 valandy), kurioms nereikalingas visas
kardiopulmonarinis Suntavimas (pvz., atliekant Ziedo plastika, kraujo apytakai palaikyti atliekant pakartoting mitraling voztuvo
operacijg, operuojant tusc¢iajg vena arba aortg, atliekant kepeny persodinima).

LAffinity CP* centrifuginé kraujo pompa veikia naudodama iSorinj varomajj variklj arba ranking pompa.

LAffinity CP* centrifuginé kraujo pompa yra skirta naudoti tik su ,Medtronic* valdikliais arba gali bati naudojama su ,Stockert* ir
,Sorin“ centrifuginiy pompy sistemomis arba ,Sarns* ir ,Terumo* centrifuginémis sistemomis, prijungus ,Affinity CP* adapter;.

3. Kontraindikacijos

LAffinity CP* centrifuginé kraujo pompa nenaudotina kaip jsiurbimo jtaisas kardiotomijoje. UZ padarinius naudojant §j prietaisg
ne pagal numatytg paskirtj atsako pats naudotojas.

4. |spéjimai

4.1. ,Affinity™ CP“ centrifuginé kraujo pompa

m  Prie$ naudodamiesi perskaitykite visus jspéjimus, atsargumo priemones ir naudojimo instrukcijas. PrieSingu atveju,
neperskaiCius ir nevykdant instrukcijy bei nepaisant ¢ia pateikty jspéjimy, pacientas gali sunkiai susizaloti arba mirti.
valandas), naudoti vietoj transplantuojamo Sunto arba atlikti palaikyma laukiant, kol bus atkurtas natdralios $irdies darbas.

m  Affinity CP* centrifuginé kraujo pompa ir ,Affinity CP* adapteris negali bati naudojami veikiant pulsiniam rezimui.

m  Nenaudokite centrifuginés kraujo pompos su nesuderinama iorine variklio pavara arba adapteriu, nes dél to gali sumazéti
nasumas, atsijungti pavara arba sugesti jranga.

m  |sitikinkite, ar prie§ pradedant Suntavimg i$ centrifuginés kraujo pompos ir sistemos buvo pasalinti oro burbuliukai ir ar ji

buvo tinkamai pripildyta, taip sumazinama rizika, kad oras pasieks pacienta. Rekomenduojama naudoti arterinj filtrg. Turite
vizualiai jsitikinti, kad visas oras pasiSalino i§ guoliy rinkinio.
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Niekada neuzspauskite ir neribokite srauto proksimalinéje siurblio puséje; dél to pompa gali sugesti. Jeigu srautas
blokuojamas jéjimo puséje, pompa gali veikti dideliais stkiais ir sukurti auksta, didesnj nei 500 mm Hg, vakuumo lygj.
Neleiskite veikti nepripildytai centrifuginei kraujo pompai, nes bus pazeisti vidiniai komponentai.

Jei j pompa pateks daug oro, joje susidarys oro kamsg¢iai ir kraujas nustos tekeéti. Prie$ atnaujindami kraujo apytaka isjunkite
pompg ir pasalinkite ora.

Niekada neleiskite pompai veikti be skyscio.

Neleiskite, kad centrifuginé kraujo pompa suktysi didesniu greiciu, nei nurodytas maksimalus greitis (4 000 aps./min.). Dél
to gali padidéti lanksto guoliy susidévéjimas.

Saugokite centrifugine kraujo pompa nuo skysty cheminiy medziagy, nes jos gali paveikti $io prietaiso konstrukcijg. Zinoma,
kad anesteziniai skysciai, tokie kaip izofluranas, ardo polikarbonato plastikg. Stenkités, kad $ie tirpalai nepatekty ant
centrifuginés kraujo pompos.

Kad kraujas neimty tekeéti atgal, kai centrifuginés kraujo pompos i$leidziamasis vamzdelis yra atviras, nustatykite ir
palaikykite maziausig pompos greitj, kuris jveikty linijos ir paciento pasipriesinima. Jeigu teigiamo srauto nepavyksta
uztikrinti, pompos i$éjimo vamzdelis turi bati uzspaustas, blokuojant srautg i$ paciento. To nepadarius, srové gali pradéti
tekeéti atgal, ir pacientas nukraujuos.

Kai pompa neveikia, arterinés linijos visada turi bati uzspaustos distalinéje pompos puséje, kad bty iSvengta atgalinio
srauto.

Visuomet turékite atsargine ,Affinity CP* centrifuging kraujo pompa ir atsargine jrangg su tinkamu protokolu, kad galétuméte
juos pakeisti. Jeigu centrifugine kraujo pompag reikia keisti palaikant kraujo apytaka, prie$ keiciant pompa, reikéty jvertinti
galimg rizikg pacientui.

Rekomenduojama daznai prizitréti pacientg ir prietaisg; nepalikite naudojamos centrifuginés kraujo pompos be priezidros.
Atidziai stebékite srovés greitj, ar sistemoje néra okliuzijos pozymiy.

Nenaudokite centrifuginés kraujo pompos ilgiau kaip 30 sekundziy, jei néra kraujo srauto. Pompoje gali pakilti temperatara
ir dél to gali bati labiau pazeidziamos Igstelés.

Centrifuginei kraujo pompai turi bati naudojamas aseptinis metodas.

4.2, ,Affinity™ CP“ adapteris

m  Prie$ naudodamiesi perskaitykite visus jspéjimus, atsargumo priemones ir naudojimo instrukcijas. PrieSingu atveju,
neperskaiCius ir nevykdant instrukcijy bei nepaisant ¢ia pateikty jspéjimy, pacientas gali sunkiai susizaloti arba mirti.

m  Visuomet turékite atsarginj ,Affinity CP* adapterj ir atsargine jranga su tinkamu protokolu, kad galétuméte juos pakeisti.
Jeigu adapterj reikia keisti palaikant kraujo apytaka, prie$ tai atliekant reikéty jvertinti galima rizika pacientui.

m |sitikinkite, ar adapteris tinkamai pritvirtintas prie pavaros variklio. |sitikinkite, ar adapteris uZfiksuotas ant pavaros variklio.
Netinkamai pritvirtinus gali bati pakenkta tinkamam pompos veikimui.

m  |sitikinkite, ar pompa tinkamai pritvirtinta prie adapterio. Pompa turi bati pritvirtinta po adapterio fiksuojamaja briauna ir
fiksuojamaja sklende. |sitikinkite, ar pompa saugiai pritvirtinta ir stipriai prigludusi prie adapterio lizdo. Netinkamai pritvirtinus
gali bati pakenkta tinkamam pompos veikimui.

m  Affinity CP* centrifuginé kraujo pompa ir ,Affinity CP“ adapteris negali bati naudojami veikiant pulsiniam rezimui.

m  Nenaudokite adapterio, kai greitis didesnis nei 3 600 aps./min. Adapteris nepritaikytas didesniam nei 3 600 aps./min.
greiciui.

m  Adapterio nesterilizuokite. Sterilizuojant adapteris gali bati paZeistas.

m  Adapteriui nereikia techninés prieziaros. NeiSardykite adapterio, nes galite pakenkti tinkamam adapterio veikimui. Jei
adapteris buvo sugadintas, nebenaudokite jo.

5. Atsargumo priemonés

5.1. ,Affinity™ CP*“ centrifuginé kraujo pompa

m  §j prietaisa turéty naudoti tik medicinos darbuotojai, gerai supazindinti su ekstrakorporinés apytakos procediromis.

m  Stipriai netrankykite ir nemétykite centrifuginés kraujo pompos. Smagis gali pazeisti prietaisg, dél to jis gali netinkamai
veikti.

m  Centrifuginé kraujo pompa yra sterili ir nepirogeniska. Prie§ naudodami apzitrékite prietaisg ir jo pakuotg. Nenaudokite jo,

jei pakuoté arba pats gaminys buvo paZeistas ar suteptas arba jei dangteliai yra ne savo vietose.
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Centrifuginé kraujo pompa skirta 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.

Laikykités ligoninés protokolo tinkamam heparinizavimui atitinkamu dirbtinés kraujo apytakos laikotarpiu (iki 6 val.) palaikyti.
Dél tromby susiformavimo kontare gali sugesti perfuzijos sistemos jranga.

Prijunkite vamzdelius taip, kad nesusidaryty kilpos ar bet koks kitokio pobtidzio srovés ribojimas.

Prijungdami prie pompos vamzdelius nenaudokite per didelés jégos, nes galite pazeisti pompa.

Perkeldami arba prijungdami vamzdelius, saugokités, kad nepazeistuméte jungciy.

Nelaikykite centrifuginés kraujo pompos greta objekty, skleidzianciy stipry magnetinj lauka.

Batina laikytis griezto antikoaguliacijos protokolo ir per visas procediras reguliariai stebéti antikoaguliacijg. Skiriantysis
gydytojas privalo jvertinti ekstrakorporinés pagalbos privalumus lygindamas juos su sisteminés antikoaguliacijos rizika.
Pasirpinkite atitinkamu heparinizavimu pagal CPB protokola.

Zr. pakuotés etiketéje ar naudojimo instrukcijose pateikiamus laikymo temperatros reikalavimus.

Naudotojas yra atsakingas uz prietaisy utilizavima pagal vietos taisykles ir gydymo jstaigos nustatytg tvarka.

5.2. ,Affinity™ CP“ adapteris

6.

S| prietaisg turéty naudoti tik medicinos darbuotojai, supaZindinti su ekstrakorporinés apytakos proceddromis.

Naudokite ,Affinity CP*“ adapterj, kaip aprasyta su adapteriu pateikiamose naudojimo instrukcijose.

Naudokite ,Medtronic Affinity CP* adapterij tik su ,Medtronic Affinity CP* centrifuginémis kraujo pompomis.

LStockert” ir ,Sorin“ centrifuginés pompos sistemas ir ,Sarns* ir ,Terumo* centrifugines sistemas naudokite, kaip nurodyta
prie kiekvieno prietaiso pridedamose naudojimo instrukcijose.

Prie$ naudodami patikrinkite, ar adapteris néra pazeistas. Nenaudokite adapterio, jei pastebite pazeidimy. PaZeistg gaminj
grazinkite j ,Medtronic* atstovybe.

Adapteryje yra magnetiniy daliy. Adapterj laikykite atokiai nuo metaliniy objekty, magnetiniy juosty ir magnety.

Adapterio nesutrenkite ir nenumeskite. Smigis gali pazeisti adapter;.

Nejdékite ir neiSimkite adapterio ar pompos, kol pavaros variklis néra visiSkai sustabdytas.

Dédami adapterj j pavaros variklj jsitikinkite, ar apatiné adapterio dalis yra stipriai prigludusi prie pavaros variklio lizdo ir ar
lizdo sklendé yra uZzfiksuota.

Naudodami netrankykite ir nepurtykite adapterio ar konttiro komponenty, kad adapteris ir pompa neatsijungty nuo pavaros
variklio arba vamzdeliy jung€iy. Atsijungus Zidrékite 8 skyr.

Nelaikykite itin aukstoje ar Zemoje temperataroje ir drégnoje aplinkoje. Saugokite adapterj nuo tiesioginés saulés Sviesos.
I18sami jrengimo informacija pateikiama prie ,Stockert” ir ,Sorin“ centrifuginés pompos sistemy ir ,Sarns* ir

,Terumo* centrifuginiy sistemy pridedamose naudojimo instrukcijose.

Pripildykite pompa prie$ paleisdami cirkuliavima. Jjunkite pompa, adapteriu prijungtg prie pavaros variklio, maksimaliais
sUkiais ir patikrinkite, ar nejau¢iamas vibravimas, negirdéti nejprasty garsy, srautas yra tinkamas ir ar néra kity nejprasty
pozymiy. Jeigu pastebéjote kg nors nejprasto, zr. 8 skyr.

Naudodami ,Affinity CP“ centrifugine kraujo pompg ir ,Affinity CP* adapterj su suderinama sistema, kuri rodo jleidimo slégj,
naudokite iSmatuotg jleidimo slégio verte, o ne apskaiiuotg. Apskaiciuota verté paremta kreiviy charakteristikomis, kurios
neatitinka , Affinity CP“ centrifuginés kraujo pompos, ir duomenys gali bati netikslTs.

Nenaudokite spiritiniy tirpaly, kity organiniy tirpikliy arba koncentruoty riigéiy ar $army adapteriui valyti. Sie tirpalai gali
sugadinti adapterj.

Nenaudokite adapterio, jei baigési prietaiso etiketéje nurodytas galiojimo laikas.

Zr. pakuotés etiketéje ar naudojimo instrukcijose pateikiamus laikymo temperatros reikalavimus.

Naudotojas yra atsakingas uz prietaisy utilizavimg pagal vietos taisykles ir gydymo jstaigos nustatytg tvarka.

Salutiniai poveikiai

Toliau nurodyti $alutiniai poveikiai, siejami su ,Affinity CP* centrifuginés kraujo pompos naudojimu (AP40):

alerginé reakcija
kraujo praradimas
kraujo intoksikacija
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mirtis

embolija

pernelyg didelis kraujo sudedamuyjy daliy suaktyvinimas
nukraujavimas

karsciavimas

hemolizé

hiperkarbija ir acidozé

hipotenzija

hipovolemija

hipoksija

suprastéjes paciento temperatdros kontroliavimas
infekcija

neurologiné disfunkcija ir insultas

organy disfunkcija

inksty nepakankamumas

reprodukciné Zala vyriSkosios lyties naujagimiams ir vaikams
kvépavimo ir plauciy veiklos sutrikimai

sepsis

sterilizavimas

trombas

toksemija, kancerogeniskumas, mutageninis poveikis, sensitizacija, citotoksiSkumas
kraujagysliy sistemos pazeidimas

. Naudojimo instrukcijos

Jeigu naudojate ,Affinity CP* centrifugine kraujo pompg be ,Affinity CP* adapterio, Zitrékite iy naudojimo instrukcijy 7.1, 7.2,

7.

7 ir 7.8 skyrius.

Jeigu naudojate ,Affinity CP* centrifugine kraujo pompa su ,Affinity CP* adapteriu, Ziarékite Siy naudojimo instrukcijy 7.3, 7.4,

7.

5,7.6, 7.7 ir 7.8 skyrius.

7.1. ,Affinity™ CP*“ centrifuginés kraujo pompos jrengimas ,,Medtronic* iSorinés pavaros 560A
modelio variklyje

Prijunkite 560A modelio iSorinés pavaros variklj prie atitinkamo ,Medtronic* valdiklio. Visg informacijg dél jrengimo rasite
atitinkamame ,Medtronic” valdiklio naudojimo vadove.

Stumkite , Affinity CP* centrifugine kraujo pompg | 560A modelio iSorinés pavaros variklj (2 pav.), kol uzsifiksuos sklendés
kaistis.

1.

2.

Sklendé su fiksavimo kai$c¢iu ant 560A modelio
iSorinés pavaros variklio

2 paveikslélis. ,,Affinity CP“ centrifuginés kraujo pompos jrengimas ir pasalinimas

Pastaba: jeigu tik jmanoma, jrenkite pompa Zemiausiame kontaro taske, tiesiai po rezervuaru.
Pripildykite centrifugine kraujo pompa, kaip aprasyta $iy naudojimo instrukcijy 7.7 skyr. procedroje.
Perspéjimas: jeigu centrifuginé kraujo pompa veikia tuomet, kai néra tinkamai pripildyta, ji gali bati sugadinta.
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3. Pasukite stkiy rankenéle, kad ji spragteléjusi iSsijungty. Pasukant rankenéle j nuling padétj jauc¢iamas nedidelis
pasiprieSinimas ir pasigirsta spragteléjimas. Juodas mygtukas ant rankenélés yra kaip Zymeklis skiams nustatyti.
Ispéjimas: naudojant ,Affinity CP* centrifuging kraujo pompa ne pagal pateikiamas rekomendacijas gali sugesti
centrifuginé kraujo pompa, sumazéti pumpavimo pajégumas, atsirasti pratekéjimuy, bati per stipriai traumuojamas kraujas
arba pradéti nykti ar irti su krauju besiliecian¢ios medziagos ir jos per kraujg gali bati perduodamos pacientui.
Perspéjimas: jstatant centrifugine kraujo pompa, kai pavaros variklis sukasi, galima jg sugadinti.

4. Paleiskite ekstrakorporing apytaka. Zr. prie kiekvieno prietaiso pridedamas naudojimo instrukcijas.

7.2. ,Affinity™ CP* centrifuginés kraujo pompos i§émimas i$ ,,Medtronic* iSorinés pavaros 560A

modelio variklio

Nuimkite ir paSalinkite pompg po kiekvienos procediros. Pasalinkite pompg pagal vietinius reikalavimus ir ligoninés protokolus.

1. Paspauskite pavaros variklio sklende, kad atsipalaiduoty centrifuginé kraujo pompa (2 pav.).

2. |Straukite centrifugine kraujo pompg i§ pavaros variklio lizdo (2 pav.).

7.3. ,Affinity™ CP“ adapterio jdéjimas

,Medtronic Affinity CP* adapteris (3 pav.) skirtas ,Medtronic Affinity CP* centrifuginei kraujo pompai (modelis AP40) prijungti,
kad baty galima naudoti su ,Stéckert” ir ,Sorin“ centrifuginiy pompy sistemomis arba ,Sarns” ir ,Terumo* centrifuginémis
sistemomis.

1. Fiksuojamoji briauna

2. Adapterio lizdas

3. Fiksuojamoji sklendé

3 paveikslélis. ,,Affinity CP“ adapteris

Adapteryje yra magnetiné mova, kuri naudojama pavaros variklio sukimuisi j vienkarting centrifuging kraujo pompg perduoti.
Adapteris tiekiamas nesterilus.

Naudojant adapterj nereikia keisti ,Stéckert* ir ,Sorin“ centrifuginés pompos sistemy arba ,Sarns* ir ,Terumo* centrifuginiy
sistemy.

Adapteris gali bati naudojamas daug karty skirtingiems pacientams. Adapteris gali bati pakartotinai naudojamas iki prietaiso
etiketéje nurodytos galiojimo datos.

Adapteris gali bati neparduodamas jasy Salyje. Kreipkités j savo ,Medtronic” atstova, kad suzinotuméte, ar galima jsigyti
adapter;.

7.4. ,Affinity™ CP*“ adapterio jdéjimas j ,,.Stockert™“ ir ,,Sorin™* centrifuginés pompos sistemas
Perspéjimas: iSsami jrengimo informacija pateikiama prie ,Stockert” ir ,Sorin“ centrifuginés pompos sistemy pridedamose
naudojimo instrukcijose.

Pastaba: prie$ jdédami adapterj j pavaros variklj, patikrinkite, ar ant adapterio néra matomy biologiniy tersaly, pavyzdziui,
kraujo ar kity pasaliniy medziagy. Jei reikia, laikydamiesi instrukciju, pateikty 9 skyr., nuvalykite adapterj ar pavaros variklio
lizda.

Pastaba: Sios instrukcijos taip pat taikomos, kai adapteris naudojamas su suderinama ,Stéckert” ir ,Sorin“ centrifuginés
pompos sistemy rankine pompa.

dékite ,Affinity CP* adapterj j ,Stockert" ir ,Sorin“ centrifuginés pompos sistemos pavaros variklj atlikdami Siuos veiksmus:
1. Apating adapterio dalj jstatykite j pavaros variklio lizdg. Tai darydami paspauskite Zemyn pavaros variklio fiksatoriy.

2. VisiSkai jdékite adapterj j pavaros variklio lizdg (4 pav.).
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1. ,Affinity CP* adapteris
2. Fiksatorius

3. Pavaros variklis

4

Pavaros variklio lizdas

4 paveikslélis. ,,Affinity CP*“ io jdéji i ,»Stockert“ ir ,Sorin“ centrifuginés pompos sistemos pavaros
variklj
3. Norédami pasukti adapterj j norimg padétj, paspauskite fiksatoriy, pasukite adapterj ir jsitikinkite, ar fiksatorius uzsifiksavo
adapterio apatinéje puséje esanciame griovelyje.
Ispéjimas: jsitikinkite, ar adapteris tinkamai pritvirtintas prie pavaros variklio. |sitikinkite, ar adapteris uZfiksuotas ant
pavaros variklio. Netinkamai pritvirtinus gali bati pakenkta tinkamam adapterio veikimui.
Perspéjimas: dédami adapterj | pavaros variklj jsitikinkite, ar apatiné adapterio dalis yra stipriai prigludusi prie pavaros
variklio lizdo ir ar fiksatorius yra uzfiksuotas.
7.5. ,Affinity™ CP“ adapterio jdéjimas j ,,Sarns™* ir ,Terumo™* centrifugines sistemas
Perspéjimas: iS§sami jrengimo informacija pateikiama prie ,Sarns” ir ,Terumo* centrifuginiy sistemy pridedamose naudojimo
instrukcijose.

Perspéjimas: naudodami netrankykite ir nepurtykite adapterio ar konttro komponenty, kad adapteris ir pompa neatsijungty
nuo pavaros variklio arba vamzdeliy jung€iy. Atsijungus Ziarékite 8 skyr.

Pastaba: prie$ jdédami adapterj j pavaros variklj, patikrinkite, ar ant adapterio néra matomy biologiniy ter$aly, pavyzdziui,
kraujo ar kity pasaliniy medziagy. Jei reikia, laikydamiesi instrukcijy, pateikty 9 skyr., nuvalykite adapterj ar pavaros variklio
lizda.

Pastaba: Sios instrukcijos taip pat taikomos, kai adapteris naudojamas su suderinama ,Sarns* ir ,Terumo* centrifuginiy sistemy
rankine pompa.

|dekite ,Affinity CP* adapterj j ,Sarns" ir ,Terumo* centrifuginiy sistemy pavaros variklj atlikdami Siuos veiksmus:

1. Atidarykite pavaros variklio lizdo sklende ir nuimkite apsauginj pavaros variklio lizdo dangtel;.

2. Apatine adapterio dalj uzdékite ant pavaros variklio lizdo. PakiSkite adapterj po lizdo spaustuku (5 pav.).

1 1. ,Affinity CP*“ adapteris
5 3 2. Pavaros variklio lizdas
3. Lizdo spaustukas
( 4. Lizdo sklendé
) 5. Pavaros variklis
@/
| I L 1

5 paveikslélis. ,, Affinity CP“ adapterio jdéjimas j ,,Sarns“ ir ,,Terumo“ centrifuginiy sistemy pavaros variklj
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3.

Atidarykite lizdo sklendg ir jspauskite adapterj j reikiama padét]. Atleiskite sklende, kad uzfiksuotuméte adapter;j.
Ispéjimas: jsitikinkite, ar adapteris tinkamai pritvirtintas prie pavaros variklio. |sitikinkite, ar adapteris uZfiksuotas ant
pavaros variklio. Netinkamai pritvirtinus gali bati pakenkta tinkamam adapterio veikimui.

Perspéjimas: dédami adapterj j pavaros variklj jsitikinkite, ar apatiné adapterio dalis yra stipriai prigludusi prie pavaros
variklio lizdo ir ar lizdo sklendé yra uZfiksuota.

7.6. ,,Affinity™ CP“ centrifuginés kraujo pompos jdéjimas j , Affinity™ CP* adapterj

LAffinity CP* centrifuging kraujo pompg jdékite j ,Affinity CP* adapterj atlikdami Siuos veiksmus:

1.
2.

Apatine pompos dalj uzdékite ant adapterio lizdo. Pastumkite pompa po fiksuojamaja briauna.
Atidarykite fiksuojamaja sklende ir jspauskite pompa j reikiama padétj (6 pav.). Atleiskite fiksuojamajg sklende ir
reguliuokite pompa, kol fiksuojamoji sklendé uzsifiksuos.

1., Affinity CP" centrifuginé kraujo pompa
2. ,Affinity CP* adapteris

3. Pavaros variklis

I =
[ |

6 paveikslélis. ,,Affinity CP* centrifuginés kraujo pomp

jdéjii i ,Affinity CP*“ adapterj
Ispéjimas: jsitikinkite, ar pompa tinkamai pritvirtinta prie adapterio. Pompa turi bati pritvirtinta po adapterio fiksuojamaja
briauna ir fiksuojamaja sklende. Jsitikinkite, ar pompa saugiai pritvirtinta ir stipriai prigludusi prie adapterio lizdo. Netinkamai
pritvirtinus gali bati pakenkta tinkamam pompos veikimui.

Norédami pasukti pompa j norima padétj, paspauskite fiksuojamajg sklende, pasukite pompg ir atleiskite fiksuojamajg
sklende. Reguliuokite pompa, kol fiksuojamoji sklendé uzsifiksuos.

Perspéjimas: pripildykite pompg pries paleisdami cirkuliavima. Jjunkite pompa, adapteriu prijungtg prie pavaros variklio,
maksimaliais sikiais ir patikrinkite, ar nejau€iamas vibravimas, negirdéti nejprasty garsy, srautas yra tinkamas ir ar néra
kity nejprasty pozymiy. Jeigu pastebéjote kg nors nejprasto, zr. 8 skyr.

Paleiskite ekstrakorporine apytaka. Zr. prie kiekvieno prietaiso pridedamas naudojimo instrukcijas.

Ispéjimas: visuomet turékite atsarginj ,Affinity CP* adapterj ir atsargine jranga su tinkamu protokolu, kad galétuméte juos
pakeisti. Jeigu adapterj reikia keisti palaikant kraujo apytaka, prie$ tai atliekant reikéty jvertinti galima rizikg pacientui.
Ispéjimas: ,Affinity CP* centrifuginé kraujo pompa ir ,Affinity CP*“ adapteris negali bati naudojami veikiant pulsiniam
rezimui.

Ispéjimas: nenaudokite adapterio, kai greitis didesnis nei 3 600 aps./min. Adapteris nepritaikytas didesniam nei

3600 aps./min. greiciui.

7.7. ,Affinity™ CP*“ centrifuginés kraujo pompos kontiro pripildymas

1.

2.

4.

Naudodami patvirtintg steriliy skyscio linijy tvarkymo aseptine metodika, prijunkite atitinkamus vamzdelius prie centrifuginés
kraujo pompos jleidZziamosios ir iSleidZziamosios angos.

Jei galima, praplaukite sistemg ir pompg anglies dioksidu (CO,).

Remdamiesi gravitacija pripildykite centrifuging kraujo pompa iki tasko uz pompos iSleidziamosios angos ir uzverzkite.
Pasalinkite org i$ iSéjimo vamzdeliy.

Ispéjimas: jsitikinkite, ar prie§ pradedant Suntavimg i$ centrifuginés kraujo pompos ir sistemos buvo pasalinti oro
burbuliukai ir ar ji buvo tinkamai pripildyta, taip sumazinama rizika, kad oras pasieks pacientg. Rekomenduojama naudoti
arterinj filtra.

Ispéjimas: jei j centrifugine kraujo pompa pateks daug oro, ji gali bati uzblokuota ir kraujas nustos tekéti. Prie$
atnaujindami kraujo apytaka iSjunkite pompg ir pasalinkite ora.

Perspéjimas: nesutrenkite centrifuginés kraujo pompos instrumentais. Smagis gali paZeisti jtaisg, dél to jis gali netinkamai
veikti.

Kai i$leidziamoji anga uzspausta, jjunkite ,Medtronic* valdiklio maitinima.
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Prijunkite srauto zondg prie kontiro vamzdeliy pagal atitinkamos suderinamos sistemos naudojimo vadova. Jeigu
naudojate ,Medtronic* valdiklj, nustatykite nulinj zondo srautg pagal atitinkamg ,Medtronic" valdiklio naudojimo vadova.
Kol i$éjimo vamzdelis tebéra uzspaustas, sukite ,Medtronic” valdiklio stkiy rankenéle j reikiama lygj, kad kontaras baty
tinkamai pripildytas ir i$ jo baty pasalinti burbuliukai. Pasizidrékite, ar pompoje néra nuotékio ar kity anomalijy.
Ispéjimas: nenaudokite centrifuginés kraujo pompos ilgiau kaip 30 sekundziy, jei néra srovés. Pompoje gali pakilti
temperatara ir dél to gali biti labiau pazeidziamos Igstelés.

Nustatykite stkiy rankenéle j nuling padétj ir patikrinkite pompos sandaruma.

Ispéjimas: jeigu pastebéjote pratekéjimy, iSimkite centrifugine kraujo pompg ir pakeiskite jg nauja sterilia pompa. Jeigu
pastebéjote dar kg nors nejprasto, zr. 8 skyr. Pripildykite pompg kartodami 1-7 veiksmus.

Jeigu jokiy anomalijy nepastebite, teskite kontaro pildyma.

Prie$ naudodami patikrinkite visus sujungimus, sistemos sandaruma bei tékme.

Ispéjimas: nenaudokite centrifuginés kraujo pompos, kai jleidZiamoji anga uzverzta, nes pompoje gali susidaryti neigiamas
slégis ir kraujyje gali susiformuoti oro burbuliuky.

7.8. ,Affinity™ CP* centrifuginés kraujo pompos kontrolinis sagrasas

Vykdykite jasy klinikos komandos nustatytg protokolg. Siame kraujo pompos $untavimo darby kontroliniame sarase pateikiama
informacija gali bati naudojama esamiems kontroliniams sgrasams tikslinti, naujinti arba iSplésti.

1.

JIRANGOS SURINKIMAS

Pritvirtinkite 560A modelio iSorinés pavaros variklj arba pavaros bloka prie suderinamos sistemos.
Patikrinkite, ar visos elektros jungtys yra saugios.

ISbandykite valdymo modulio maitinimg ir ekrang.

Patikrinkite sterilios kraujo pompos (ir vienkartinio matuoklio, jeigu naudojamas) pakuotés (-iy) datg ir vientisuma.
Jeigu naudojate adapterj, patikrinkite prietaiso etiketéje nurodytg galiojimo laika.

Patikrinkite, ar srovés keitiklio / jutiklio / vienkartinio zondo dydis yra tinkamas.

Laikydamiesi sterilumo surinkite perfuzijos kontirg.

Palikite pakankamo ilgio vamzdelius atsarginei pavarai arba rankinei pompai.

Tinkamoje vietoje ir teisinga srovés kryptimi prijunkite srovés keitiklj / jutiklj / vienkartinj zonda prie grandinés.
POMPOS IR KONTURO PRIPILDYMAS

Patikrinkite kontdra, ar néra uzlenkimy ar uzsikisimy.

Jei nurodyta, praplaukite pompg ir kontdrg CO,; uzsukite CO,.

Remdamiesi gravitacija pripildykite pompg ir pasalinkite i$ jos bei perfuzijos kontdro oro burbuliukus.
Patikrinkite, ar pompoje néra nuotékio, nereguliaraus judéjimo ar nejprasto triuk§mo.

Patikrinkite, ar sistemoje néra oro.

Patikrinkite, ar visi vamzdeliy sujungimai yra saugs.

VisiSkai uzverzkite pompos i§leidimo linijg.

Visi$kai uzverzkite venos grjzimo linija.

DARBO PARAMETRAI

Atlikite Siuos veiksmus pagal atitinkama suderinamos sistemos naudojimo vadova:

m  Kalibruokite daviklius / jutiklius pagal gamintojo instrukcijas.

= Nustatykite ir patikrinkite mazos / didelés srovés aliarmus ir kitas esancias saugos sistemas.
AVARINE ATSARGINE |RANGA

Isitikinkite, kad yra §i jranga:

m  Atsarginis maitinimas

Tinkama rankiné pompa ir suderinamos sistemos pavara

Atsarginé ,Affinity CP* centrifuginé kraujo pompa ir vienkartinis zondas

Jeigu naudojate adapterj, turékite paruostg atsarginj ,Affinity CP* adapterj

Tinkamas suderinamos sistemos valdiklis
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5. PERFUZIJA
m  Prie$ atverzdami linijas, sumazinkite srove iki maziausios.
m  Patikrinkite valdymo modulio pranesimus ir jspéjamuosius signalus.
m  Patikrinkite, ar perfuzijos kontdre nematyti oro ir ar néra uzlenkta linija.
m  Prie$ uzverzdami linijas, palaikykite maziausig srove.
6. VALYMAS
m  [$junkite maitinima.
m  Tinkamai atjunkite vienkartinius komponentus.
m  Nuvalykite variklj ir daviklj / jutiklj.
m Jeigu naudojate adapterj, valykite jj pagal skyriuje ,Laikymas ir valymas* pateiktas instrukcijas.
7. |RANGOS PATIKRA
m  Apzidrékite ir patikrinkite, ar jranga veikia.
m  Laikykités nurodyto prevencinio priezidros grafiko.
m  UZtikrinkite, kad akumuliatorius baty visiSkai jkrautas.

8. Problemy sprendimo instrukcija

Siame skyriuje aptariamos 3 situacijos, kurios gali jvykti naudojant centrifugine kraujo pompa. Laikykités gydymo jstaigos
nustatyto klinikinio protokolo ir atsizvelkite j Siuos silomus problemy sprendimo badus.

8.1. Pompos gedimas

Nejprasti arba auksto tono garsai rodo, kad pompa netinkamai veikia. Nedelsdami pakeiskite ,Affinity CP*“ centrifugine kraujo
pompa.

8.2. Per mazas srautas

Jei pompa nesisuka ir néra srauto, atlikite Siuos veiksmus:

m  Patikrinkite, ar pompa ir prietaiso variklis yra tinkamai prijungti.

Jeigu naudojate adapterj, atlikite Siuos veiksmus:

= Patikrinkite, ar pompa tinkamai pritvirtinta prie adapterio. |sitikinkite, ar pompa yra pritvirtinta po adapterio fiksuojamaja
briauna ir fiksuojamaja sklende.

m  Patikrinkite, ar adapteris tinkamai pritvirtintas prie pavaros variklio.

m  Sumazinkite pompos greitj iki nulio ir i$ naujo jjunkite pavaros variklj.

m  Laikykités ligoninés protokolo srautui atkurti.

8.3. Nejprasti garsai

Jei pompa vibruoja ar girdimas girgzdéjimas, atlikite Siuos veiksmus:

m  Pakeiskite pompa, jei vibravimas ar girgzdéjimas neis$nyksta.

Jeigu naudojate adapterj, atlikite Siuos veiksmus:

= Patikrinkite, ar pompa tinkamai pritvirtinta prie adapterio. |sitikinkite, ar pompa yra pritvirtinta po adapterio fiksuojamaja

briauna ir fiksuojamaja sklende.

Patikrinkite, ar adapteris tinkamai pritvirtintas prie pavaros variklio.

Sumazinkite pompos greitj iki nulio ir i$ naujo jjunkite pavaros variklj.

Laikykités ligoninés protokolo srautui atkurti.

Pakeiskite pompg ar adapterj, jei vibravimas ar girgzdéjimas nei$nyksta.

9. ,,Affinity™ CP“ adapterio laikymas ir valymas
Ispéjimas: adapterio nesterilizuokite. Sterilizuojant adapteris gali bati pazeistas.

Perspéjimas: nelaikykite itin auks$toje ar Zemoje temperatiroje ir drégnoje aplinkoje. Saugokite adapterj nuo tiesioginés saulés
Sviesos.
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Perspéjimas: nenaudokite spiritiniy tirpaly, kity organiniy tirpikliy arba koncentruoty riigééiy ar $army adapteriui valyti. Sie

tirpalai gali sugadinti adapterj.

Laikykités gydymo jstaigos protokolo valydami arba dezinfekuodami adapterj ir atsizvelkite j Siuos nurodymus:

m  Valydami adapterj naudokite tik gydymo jstaigos patvirtintas dezinfekuojamasias medziagas. Sie tirpalai yra tinkami
adapteriui valyti arba dezinfekuoti: vanduo, ,Betadine™*, vandenilio peroksidas ir Svelnus ploviklis. Nuvale nu$luostykite
adapterj kempine arba $velnia medziagos skiaute su vandeniu.

m  Nedelsdami paSalinkite visus terSalus adapterio kempine arba Svelnia medziagos skiaute su vandeniu.

m Jei purvo nepavyksta nuvalyti kempine arba $velnia medziagos skiaute su vandeniu, galima panardinti adapterj j vandenj ne
ilgiau nei 10 minuciy. Nenardinkite adapterio j jokj kitokj skystj.

10. Techniné prieziura

Ispéjimas: adapteriui nereikia techninés priezidros. NeiSardykite adapterio, nes galite pakenkti tinkamam adapterio veikimui.

Jei adapteris buvo sugadintas, nebenaudokite jo.

11. ,,Affinity™ CP*“ centrifuginés kraujo pompos specifikacijos

Detalés numeris: AP40

Pripildymo tdris: 40 ml (apytiksliai)

|leidZiamasis / iSleidziamasis ID: 9,5 mm (3/8 in)

Didziausias darbo slégis: 760 mm Hg (101 kPa)

Maksimalus srovés greitis: 10 l/min.

DidzZiausias i$leidziamasis slégis: 700 mm Hg (93,3 kPa)

Didziausias pompos greitis: m 4000 aps./min. (su ,Medtronic” i$orinio variklio pavara 560A)

m 3600 aps./min. (su ,Affinity CP* adapteriu, prijungtu prie ,Stockert” ir ,Sorin* centrifu-
giniy pompy sistemy arba ,Sarns* ir ,Terumo* centrifuginiy sistemuy)
Suderinamos sistemos: ,Medtronic* greicio valdymo sistemos (su 560A modelio i$orinio variklio pavara, HC150A
modelio avarine rankine pompa)

11.1. Transportavimo diapazonas

Temperatara: nuo -30 iki 57 °C (nuo -22 iki 135 °F)
Santykiné oro drégmé: nuo 20 iki 85 % be kondensacijos

12. ,Affinity™ CP“ adapterio techniniai duomenys

Detalés numeris: AP40AST
Suderinamos pompos: LAffinity CP* centrifuginé kraujo pompa AP40
Suderinamos sistemos: m Stéckert” ir ,Sorin“ centrifuginiy pompy sistemos (su pavary modeliais 60-01-04 ir

60-01-00 bei avariniy pavary modeliais 60-01-35 ir 60-01-50)
m ,Sarns” ir ,Terumo* centrifuginés sistemos (su pavaros modeliu 164267 ir rankinés
pavaros modeliu 164268)
DidzZiausias adapterio greitis: 3600 aps./min.
IP nominali verté: P47

12.1. Bendrieji matmenys

Svoris: 3159 (0,69 Ib)
Aukstis: 28 mm (1,1in)
Skersmuo: 94 mm (3,7 in)
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12.2. Laikymo ir transportavimo aplinka

Temperatara: nuo -30 iki 70 °C (nuo -22 iki 158 °F)
Santykiné oro drégmé: nuo 15 iki 93 % be kondensacijos
Atmosferos slégis: nuo 70 iki 106,3 kPa

12.3. Naudojimo aplinka

Temperatara: nuo 10 iki 40 °C (nuo 50 iki 104 °F)
Santykiné oro drégmé: nuo 20 iki 75 % be kondensacijos
Atmosferos slégis: nuo 70 iki 106,3 kPa

13. ,,Affinity™ CP“ centrifuginés kraujo pompos srovés greitis

Pastaba: realus pasiekiamas srautas priklauso nuo pompos pokrivio, susidarancio dél ekstrakorporinio konttiro komponenty ir
paciento arterinio pasipriesinimo.

Pastaba: slégio kritimas yra skirtumas tarp pompos iSleidziamosios ir jleidziamosios angos.

800 1. Slégio kritimas (mm Hg)
700@% 2. Sroves greitis (LPM)
6001 3. *=aps./min.

500 \3500"’

@ 400 3000

300 —500°
200“20003
100

007 1500
0 2 4 6 8 10 12

@)

7 paveikslélis. ,,Affinity CP*“ centrifuginés kraujo pompos hidraulinés charakteristikos

0

14. RIBOTOJI GARANTIJA'
Si RIBOTOJI GARANTIJA taikoma klientams, gyvenantiems uz Jungtiniy Amerikos Valstijy riby:

A.

C.

1

Si RIBOTOJI GARANTIJA yra skirta tik originaliai pirktai AP40 modelio ,Medtronic Affinity™ CP* centrifuginei kraujo

pompai (toliau vadinamai ,Produktu®). Jeigu Produktas nefunkcionuoja pagal naudojimo instrukcijose pateiktas

specifikacijas, ,Medtronic* suteiks kreditg, lygy originalaus produkto pirkimo kainai (bet nevirsijantj kei¢iamo produkto

vertés), pirkti bet kokiam ,Medtronic* pakei¢iamam Produktui, kuris bus naudojamas Siam pacientui. PRODUKTO

ETIKETESE PATEIKIAMI |SPEJIMAI LAIKOMI SUDETINE $10S RIBOTOSIOS GARANTIJOS DALIMI. INFORMACIJOS

APIE TAI, KAIP PATEIKTI PRETENZIJA ATSIZVELGIANT | SIA RIBOTAJA GARANTIJA, KREIPKITES | SAVO VIETIN]

LMEDTRONIC* ATSTOVA,

Norint pasinaudoti $ia RIBOTAJA GARANTIJA, bitina jvykdyti Sias salygas:

(1) Produktas turi bati panaudotas iki galiojimo datos.

(2) Produktg batina grazinti bendrovei ,Medtronic* per 60 dieny nuo to laiko, kai buvo pradétas naudoti, ir jis bus laikomas
bendroveés ,Medtronic* nuosavybe.

(3) Produktas neturi bati perdirbtas arba remontuotas bet kokiu badu, jei ,Medtronic” nustatys, jog tai turi jtakos Produkto
stabilumui ir patikimumui.

Si RIBOTOJI GARANTIJA taikoma tik aigkiai joje nustatytomis salygomis. Konkregiai:

Sig RIBOTAJA GARANTIJA suteikia bendrové ,Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432. Ji taikoma
tik uz Jungtiniy Amerikos Valstijy riby.
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(1) Kreditas pakaitiniam Produktui jsigyti nesuteikiamas jokiu atveju, kai turima jrodymuy, kad kei¢iamas Produktas buvo
netinkamai tvarkomas, netinkamai implantuotas arba buvo pakeistos medziagos.

(2) Bendrové ,Medtronic* neatsako uz jokius Salutinius ar pasekminius nuostolius dél Produkto naudojimo, defekto ar
gedimo, neatsizvelgiant j tai, ar pretenzija grindZziama garantija, sutartimi, deliktu ar kitu pagrindu.

Auksciau iSdéstytos iSimtys bei apribojimai néra ir nelaikytini priestaraujanciais privalomosioms taikomo jstatymo

nuostatoms. Jei kurig nors Sios RIBOTOSIOS GARANTIJOS dalj arba salygg kompetentingos jurisdikcijos teismas

paskelbty neteiséta, nejgyvendinama arba priestaraujancia galiojantiems jstatymams, tai neturés poveikio likusiy $ios

RIBOTOSIOS GARANTIJOS daliy galiojimui, o visos teisés ir jsipareigojimai bus interpretuojami ir jgyvendinami taip, lyg

Sioje RIBOTOJOJE GARANTIJOJE nebity negaliojancia paskelbtos dalies arba sglygos.
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Affinity™ CP
Centrbédzes asins siknis

1. Apraksts

Affinity™ CP centrbédzes asins stknis (AP40) ir paredzéts lietoSanai maksligas asinsrites procedaras. Ta uzdevums ir
parvietot asinis ar centrbédzes spéku, ko rada vienmérigas rotacijas konusa un zema profila dzin&jspéka stabilizatoru
kombinacija. Energija no stkna tiek nodota ar spiedienu un noteiktu atrumu, parvietojot asinis uz stikna izvades pieslégvietu.
Lai samazinatu berzes veido$anos un temperatiras paaugstinasanos, Affinity CP centrbédzes asins saknT tiek izmantota
Sarnira gultna konstrukcija uz divkar$a keramikas $arnira.

Affinity CP centrbédzes asins stknis ir sterilizéts, izmantojot etilénoksidu.

Affinity CP centrbédzes asins stknis ir savienots ar talvadibas magnétiskas piedzinas ierici — aréjas piedzinas motora
modeli 560A, un tas saskanoti darbojas ar Medtronic stkna atruma regulatoru. Stkni var arT savienot ar arkartas manualo
sukni HC150A, kas tiek izmantots regulatora vai elektroapgades trauc&jumu gadijumos. Lai iegatu papildinformaciju par aréjas
piedzinas motoru un arkartas manualo stkni, skatiet atbilsto§a Medtronic sikna atruma regulatora lietotdja rokasgramatu.
Affinity CP centrbédzes asins siknis ir savienots arT ar Affinity™ CP adapteri, lai sikni varétu lietot ar Stéckert™ un Sorin™
centrbédzes slknu sisttmam vai Sarns™ un Terumo™ centrbédzes sistémam.

Uzglabajiet izstradajumu istabas temperatara.

Adapteris var nebt pieejams jasu valstl. Lai parbauditu, vai adapteris ir pieejams, sazinieties ar Medtronic parstavi.

Papildu informaciju par adaptera Affinity CP un Medtronic atruma sidkna vai piederumu izmanto$anu skatiet lietoSanas
instrukcijas vai lietotaja rokasgramata.

2. Lietosanas indikacijas

Affinity CP centrbédzes asins stknis ir paredzéts asinu siknéSanai caur arpuskermena maksligas asinsrites kontdru laika
posmam, kads nepiecieSams kardiopulmonarajam maksligas asinsrites proceduram (Iidz 6 stundam).

Tas ir paredzéts arT lietoSanai arpuskermena atbalsta sistémas (uz laiku lidz 6 stundam), kuram nav nepiecieSams pilnigs
kardiopulmonarais apvedcel$ (pieméram, valvuloplastija, asinsrites atbalstam mitrala varstula atkartotas operacijas laika, dobas
vénas vai aortas operaciju laika, aknu transplantacijas laika).

Affinity CP centrbédzes asins siknis tiek darbinats ar aréjas piedzinas motoru vai arkartas rokas vadibas stkni.

Affinity CP centrbédzes asins stknis ir paredzéts izmanto$anai ar Medtronic kontrolieriem, ka arf to var izmantot ar Stéckert un
Sorin centrbédzes stkna sisttmam vai Sarns un Terumo centrbédzes sistémam, pievienojot Affinity CP adapteri.

3. Kontrindikacijas

Affinity CP centrbédzes asins stknis ir kontrindicéts ka asins atsik$anas ierice kardiotomijas laika. Par $Ts ierices izmantoSanu
jebkadiem citiem noltkiem, kas atSkiras no paredzétas lietoSanas, atbild lietotajs.

4. Bridinajumi
4.1. Affinity™ CP centrbédzes asins suknis

m  Pirms lietoSanas rupigi izlasiet visus bridinajumus, piesardzibas noradijumus un lietoSanas instrukcijas. Noradijumu
neizlasi$ana un neievérosana, ka art noradito bridinajumu neievéro$ana var izraisit nopietnus savainojumus vai pacienta
navi.

m  “Invitro”, “in vivo” vai kliniskajos pétijumos nav iegits apstiprinajums centrbédzes asins stkna ilglaicigai lietoSanai (ilgak
par 6 stundam) — ka transplantata savienotjs (t.s. “bridge-to-transplant”) vai dabigas sirds aktualas atvese|o$anas
gadijumos.

= Affinity CP centrbédzes asins stknis un Affinity CP adapteris nav saderigi, veicot darbibu pulséjo$a rezima.

m  Centrbédzes asins stkni nedrikst izmantot kopa ar nesaderigu aréju dzina motoru vai adapteri, jo to izmanto$ana var
samazinat veiktspéju, veicinat atvieno$anos vai izraisit bojajumu.

m  Lai samazinatu risku, ka pacienta asinTs varétu nonakt gaiss, pirms apvada veido$anas centrbédzes asins stknt un
sistémas kontara likvidgjiet gaisa burbulus un atbilstosi tos uzpildiet. leteicams izmantot arterialo filtru. Vizuali japarliecinas,
ka ir likvidéts viss gaiss, kas uzkrajies gultnu montazas laika.
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Nekad nenoslédziet vai neierobeZojiet plismu stkna tuvuma, jo $adi var tikt izraisita sdkna darbibas k|ame. Ja plisma pie
ievades tiek noslégta, stknis var sakt darboties ar lielu rotacijas atrumu un radit vakuumu, kura spiediens ir lielaks neka
500 mmHg.

Centrbédzes asins stkni nedrikst darbinat neuzpilditu, jo tadéjadi var rasties iek$&jo sastavdalu bojajums.

Lielas gaisa plismas nonak$ana centrbédzes asins stknT izladé sdkni un aptur asins plismu. Pirms cirkulacijas atsak$anas
apturiet stkni un izvadiet no ta gaisu.

Nekad nedarbiniet stkni neuzpilditu.

Centrbédzes asins sukni nedrikst darbinat, parsniedzot noradito maksimalo rotacijas atrumu (4000 apgr./min). Tas var
izraisTt $arnira gultnu parmérigu nodil$anu.

Nepak|aujiet centrbédzes asins sukni Skidru kimisko vielu iedarbibai, jo tas var ietekmét iekartas tehnisko stavokli.
Anestezgjosie Skidrumi, pieméram, izoflurans, noarda polikarbonata plastmasas. Nepielaujiet $adu lidzek|u saskari ar
centrbédzes asins sakni.

Lai nepielautu asinu atpladi laika, kad centrbédzes asins stkna izvades caurulite ir atvérta, iestatiet un uzturiet minimalo
stkna atrumu, kas parsniedz Iinijas un pacienta pretestibu. Ja pozitivu pldsmu nav iesp&jams saglabat, sikna izvades
caurultte ir janoslédz, lai apturétu asins plismu virziena no pacienta. Pretéja gadijuma plisma var atjaunoties
atpakalvirziena un pacients var noasinot.

Lai noveérstu atpakalvirziena plasmu, arterialas Iinijas vienmér ir janoslédz péc iespéjas talak no sikna, kad tas nedarbojas.
Vienmeér jabat pieejamam rezerves Affinity CP centrb&dzes asins siknim un rezerves aprikojumam ar atbilstoSu nomainas
protokolu. Ja centrbédzes asins stkni ir nepiecieS§ams nomainit asinsrites atbalsta nodrosinaSanas laika, pirms stkna
nomainas ir janoverté iespéjamais risks pacientam.

Pacientu un ierici ir ieteicams pastavigi novérot; kamér ierice darbojas, neatstajiet to bez uzraudzibas. Uzmanigi parbaudiet
plismas atrumu, lai sistémas kontara neveidotos nosprostojuma pazimes.

Centrbédzes asins stkni, kurd nav asins plismas, nedrikst darbinat ilgak par 30 sekundém. Stkni var paaugstinaties
temperatira, un var rasties pastiprinats celulars bojajums.

Rikojoties ar centrbédzes asins sikni, jaizmanto aseptiskas metodes.

4.2. Affinity™ CP adapteris

5
5

Pirms lietoSanas rpigi izlasiet visus bridinajumus, piesardzibas noradijumus un lietoSanas instrukcijas. Noradijumu
neizlasi$ana un neievérosana, ka art noradito bridinajumu neievérosana var izraisit nopietnus savainojumus vai pacienta
navi.

Vienmeér nodroSiniet, lai batu pieejams rezerves Affinity CP adapteris un rezerves aprikojums ar atbilstoSu nomainas
protokolu. Ja adapteris ir janomaina cirkulacijas atbalsta nodrosina$anas laika, pirms adaptera mainas ir janovertée
iesp&jamais risks pacientam.

Parliecinieties, ka adapteris ir pareizi piestiprinats piedzinas motoram. Parbaudiet, vai adapteris ir fikséts uz piedzinas
motora. Nepareizas nostiprina$anas dé| adaptera veiktspéja var tikt samazinata.

Parliecinieties, ka stknis ir pareizi pieslégts adapterim. Stknim ir jabat nostiprindtam zem adaptera aiztures malas un
aiztures fiksatora. Parliecinieties, ka stknis ir stabili fikséts un ir cie$a saskaré ar adaptera ligzdu. Nepareizas
nostiprinasanas dé| adaptera veiktspéja var tikt samazinata.

Affinity CP centrbédzes asins stknis un Affinity CP adapteris nav saderigi, veicot darbibu puls&jo$a rezima.

Adapteri nedrikst lietot atruma, kas parsniedz 3600 apgr./min. Sis adapteris nav paredzéts lieto$anai atruma, kas parsniedz
3600 apgr./min.

Adapteri nedrikst sterilizét. Steriliz€Sanas rezultata adapteris var tikt bojats.

Adapterim nav javeic tehniska apkope. Adapteri nedrikst izjaukt, pretéja gadijuma adaptera veiktspé&ja var tikt samazinata.
Ja adapteris ir parveidots, nelietojiet to.

. Piesardzibas pasakumi

1. Affinity™ CP centrbédzes asins suknis

So ierici drikst izmantot tikai personas, kuram ir atbilsto$as zina$anas par maksligas asinsrites proceddram.
Centrbédzes asins stkni nedrikst spécigi sasist vai nomest. Trieciens var radit ierices bojajumus vai izraisit tas nepareizu
darbibu.
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Centrbédzes asins suknis ir sterils un nepirogéns. Pirms lieto§anas rapigi parbaudiet ierici un iepakojumu. Nelietojiet, ja
iekartas iepakojums vai produkts ir bojats vai notraipits vai ja vaki nav savas vietas.

Centrbédzes asins suknis ir paredzéts lietoSanai tikai vienam pacientam. lerici nedrikst atkartoti lietot, apstradat vai
sterilizét. lerices atkartota lietoSana, apstrade vai sterilizé$ana var nelabvéligi ietekmét ierices strukturalo integritati un/vai
radit ierices kontaminacijas risku, kas var izraisit pacienta ievainojumus, saslim$anu vai navi.

levérojiet slimnicas protokolu, lai saglabatu adekvatu heparina koncentraciju visu laika periodu, kas ir atbilsto§s maksligas
asinsrites veikSanai (Iidz 6 stundam). Ja apli veidojas trombs, tas var palielinat perfiizijas sisttmas aprikojuma bojajumu
risku.

Pievienojiet caurulttes ta, lai tiktu novérsta to samezgloSanas, kas var ietekmét plasmu.

Nelietojiet parmérigu spéku, lai siknim pievienotu caurulites, jo tas var radit stikna bojajumu.

Nomainot vai pievienojot caurulites, uzmanieties, lai nesabojatu savienojumus.

Centrbédzes asins stkni nedrikst novietot tadu ieri¢u tuvuma, kuras nelabvéligi ietekmé magnétiskais lauks.

Visas proceddras ir javeic saskana ar stingru antikoagulacijas protokolu, un to laika rpigi jakontrolé antikoagulacijas
[Tmenis. Arstam ir jaapsver arpuskermena atbalsta priekSrocibas saistiba ar sistémiskas antikoagulacijas risku. Ir jauztur
atbilsto$a heparina daudzuma ievadi$ana atbilsto$i maksligas asinsrites uzsak$anas protokolam.

levérojiet uz iepakojuma markéjuma vai lietoSanas pamaciba noraditas uzglabasanas temperatiras prasibas.

Lietotaja pienakums ir utilizét ierices saskana ar vietéjiem noteikumiem un arstniecibas iestades procedaram.

5.2. Affinity™ CP adapteris

6

So ierici drikst izmantot tikai praktizéjosie arsti, kuriem ir atbilsto$as zinaganas par maksligas asinsrites proceddram.
Izmantojiet Affinity CP adapteri, ka noradits adaptera komplektacija iek|autaja lietoSanas pamaciba.

Izmantojiet Medtronic Affinity CP adapteri tikai ar Medtronic Affinity CP centrbédzes asins stkniem.

Stockert un Sorin centrbédzes stknu sistémas un Sarns un Terumo centrbédzes sistémas ir jaizmanto, ka ir aprakstits
katras ierices komplektacija ieklautaja lietoS8anas pamaciba.

Pirms lieto§anas parbaudiet, vai adapterim nav fizisku bojajumu. Ja adapteris ir bojats, nelietojiet to. Atgrieziet bojato
izstradajumu uznémuma Medtronic parstavim.

AdapterT ir magnéti. Neuzglabajiet adapteri kopa ar metaliem, magnétiskajam lentam un citiem magnétiem.

Adapteri nedrikst apdauzit vai nomest. Trieciena rezultata adapteris var tikt bojats.

Adapteri vai stkni nedrikst ievietot vai iznemt, pirms piedzinas motors ir apstajies pilniba.

levietojot adapteri piedzinas motora, parliecinieties, ka adaptera apakséja puse ciesi saskaras ar piedzinas motora ligzdu
un ligzdas fiksators ir fikséta pozicija.

LietoSanas laika nesasitiet adapteri vai kontlira komponentus, lai samazinatu adaptera un sikna atvieno$anas risku no
piedzinas motora vai jebkadiem caurulu savienojumiem. Ja tas tiek atvienots, informaciju skatiet Seit: 8 sad.

Nedrikst glabat 1pasi augsta vai zema temperatira un gaisa mitruma. Neglabajiet adapteri tieSa saules gaisma.

PilnTgu informaciju par uzstadiSanu skatiet lietoSanas pamaciba, kas ir ieklauta Stockert un Sorin centrbédzes stknu
sistému vai Sarns un Terumo centrbédzes sisttmu komplektacija.

Pirms cirkulacijas uzsak$anas uzpildiet sukni. Darbiniet stkni, kad tas ir savienots ar piedzinas motoru, kuram pievienots
adapteris, maksimala atruma un parbaudiet, vai nav novérojama vibracija, neparasti troksni, plismas trikums vai citi
neparasti apstak|i. Ja ievérojat novirzi no normas, informaciju skatiet Seit: 8 sad.

Izmantojot Affinity CP centrbédzes asins stkni un Affinity CP adapteri ar saderigu sistému, kura tiek radits ieplades
spiediens, izmantojiet noteiktu ieplides vértibu, nevis aprékinatu vértibu. Aprékinata vértiba ir balstita uz raksturltkném, kas
neatspogulo Affinity CP centrbédzes asins stkna darbibu un var izraisit neprecizus radijumus.

Tirot adapteri, neizmantojiet Skidumus, kuru sastava ir spirts, citus organiskos skidinatajus, koncentrétas skabes vai bazes.
Sie $kidumi var izraisTt adaptera bojajumus.

Adapteri nedrikst izmantot péc lietoSanas termina beigu datuma, kas ir noradits uz ierices etiketes.

levérojiet uz iepakojuma markéjuma vai lietoSanas pamaciba noraditas uzglabasanas temperatiras prasibas.

Lietotaja pienakums ir utilizét ierices saskana ar vietéjiem noteikumiem un arstniecibas iestaddes procedaram.

Nevélamas blakusparadibas

Izmantojot Affinity CP centrb&dzes asins sukni, var rasties $adas blakusparadibas (AP40):
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alergiska reakcija;

asins zudums;

asins saindésanas;

nave;

embols;

parmériga asins komponentu aktivitate;
noasinosana;

drudzis;

hemolize;

hiperkapnija un acidoze;

hipotensija;

oligémija;

hipoksija;

pasliktinata pacienta temperatiras kontrole;
infekcija;

neirologiska disfunkcija un trieka;

organu disfunkcija;

nieru mazspéja;

kaitéjums virieSu kartas jaundzimuso un pediatrijas pacientu reproduktivajai veselibai;
elpcelu un plaudu saslim$anas;

sepse;

sterilizacija;

trombs;

toksémija, kancerogenitate, mutagenitate, sensibilizacija, citotoksiskums;
vaskularais bojajums.

7. LietoSanas pamaciba
Ja Affinity CP centrbédzes asins siknis tiek izmantots bez Affinity CP adaptera, skatiet $is lietoSanas pamacibas 7.1, 7.2, 7.7
un 7.8 sadalas.

Ja Affinity CP centrb&dzes asins siknis tiek izmantots ar Affinity CP adapteri, skatiet $o lietoSanas noradijumu 7.3, 7.4, 7.5,
7.6, 7.7 un 7.8 sadalas.

7.1. Affinity™ CP centrbédzes asins siikna uzstadiSana uz Medtronic aréja piedzinas motora
modela 560A

Pievienojiet aréjas piedzinas motora modeli 560A kabeli atbilstoSajam Medtronic regulatoram. Lai iegatu pilnigu informaciju par
uzstadiSanu, skatiet atbilsto$a Medtronic regulatora lietotaja rokasgramatu.

1. Bidiet Affinity CP centrbédzes asins stkni aréjas piedzinas motora modeli 560A (2. att.), [1dz aizbidna mélite tiek nofikséta.

1. Aizbidnis ar sprosttapu uz aréjas piedzinas motora
modela 560A

2. attéls. Affinity CP centrbédzes asins sikpa uzstadisana un nopemsana

Piezime: kad vien iesp&jams, uzstadiet stkni kontlira zeméakaja punkta tiesi zem tvertnes.
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2. Uzpildiet centrbédzes asins sukni atbilstosi procedirai, kas aprakstita Seit: lietoSanas pamacibas 7.7 sad.
Uzmanibu! Neuzpildita centrbédzes asins stikna darbinasana var izraisit centrbédzes asins sdkna bojajumus.

3. Pagrieziet parslégu “rom” (apgr./min) izslégta pozicija (jaatskan klikskim). PagrieZot parslégu uz nulli, lietotajs jutis nelielu
pretestibu un bas dzirdams klik8kis. Melna poga uz parsléga kalpo ka “rpm” (apgr./min) atskaites punkts.
Bridinajums: izmantojot Affinity CP centrb&dzes asins stkni cita noltka, kas Seit nav minéts, var rasties centrbédzes asins
stikna darbibas k|ime, samazinaties stkna kapacitate, rasties stices, pacientam tikt ievadits parak daudz asinu vai arf var
noardities vai korodét materiali, kas ir tieSa saskaré ar asinim, un iek|0t pacienta asinis.

Uzmanibu! Ja centrbédzes asins stknis tiek uzstadits, kamér darbojas piedzinas motors, stknis var tikt bojats.
4. Saciet arpuskermena cirkulaciju. Skatiet katras ierices komplektacija ieklauto lietoSanas pamacibu.

7.2. Affinity™ CP centrbédzes asins sukna atvieno$ana no Medtronic aréja piedzinas motora
modela 560A

Péc katras procediras sukni atvienojiet un utiliz&jiet. Stkni utiliz€jiet atbilstosi vietéjiem un slimnicas protokoliem.
1. Lai atbrivotu centrbédzes asins sikni, nospiediet sikna motora aizbidni (2. att.).

2. lIznemiet centrbédzes asins stkni no stikna motora stiprinajuma (2. att.).

7.3. Affinity™ CP adaptera ievietoSana

Medtronic Affinity CP adapteri (3. att.) ir paredzéts izmantot Medtronic Affinity CP centrbédzes asins sukna (modelis AP40)
darbinasanai ar Stéckert un Sorin centrbédzes sikna sistémam vai Sarns un Terumo centrbédzes sistémam.

1. Aiztures mala
2. Adaptera ligzda
3. Aiztures fiksators

3. attéls. Affinity CP adapteris
Lai piedzinas motora griezes momentu parnestu uz vienreizéjas lietoSanas centrbédzes asins skni, adaptert tiek izmantots
magnétiskais sajugs.
Adapteris tiek piegadats nesterils.
Lai izmantotu $o adapteri, Stockert un Sorin centrbédzes siknu sistémas vai Sarns un Terumo centrbédzes sisttmas nav
javeic izmainas.
Adapteris ir izveidots vairakkartéjai lietoSanai dazadiem pacientiem. Adapteri iespéjams lietot atkartoti l[dz deriguma termina
beigam.
Adapteris var nebit pieejams jusu valstl. Lai parbaudttu, vai adapteris ir pieejams, sazinieties ar Medtronic parstavi.
7.4. Affinity™ CP adaptera ievietoSana uz Stockert™ un Sorin™ centrbédzes siknu sistémam
Uzmanibu! Pilnigu informaciju par uzstadi$anu skatiet lietoSanas instrukcijas, kas ir ieklautas Stéckert un Sorin centrbédzes
stknu sistému komplektacija.
Piezime: pirms adaptera ievietoS§anas uz piedzinas motora ir japarbauda, vai adapterim nav biologiska piesarnojuma,
pieméram, asins vai nepiederosi materiali. Ja nepiecieSams, notiriet adapteri vai piedzinas motora ligzdu saskana ar
noradijumiem, kas atrodami Seit: 9 sad.
Piezime: Sie noradijumi ir speka ari tad, ja adapteris tiek lietots ar saderigu manualo stkni no Stockert un Sorin centrbédzes
stknu sistémam.
Novietojiet Affinity CP adapteri uz Stdckert un Sorin centrb&dzes stknu sistému piedzinas motora, veicot talak noraditas
darbibas.
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1. Adaptera apak3&jo dalu ievietojiet piedzinas motora ligzda. ST procesa laika nospiediet aiztures atslégu uz piedzinas
motora.

2. levietojiet adapteri I1dz galam piedzinas motora ligzda (4. att.).

1. Affinity CP adapteris
2. Aiztures atsléga
3. Piedzinas motors
4. Piedzinas motora ligzda
4. attéls. Affinity CP adaptera ievietosana Stockert un Sorin centrbédzes saknu sistému piedzipnas motora

3. Lai adapteri pagrieztu nepiecie$amaja virziena, nospiediet aiztures atslégu, pagrieziet adapteri un parliecinieties, ka
aiztures atsléga ir fikséta adaptera apak$dala eso$aja ieroba.
Bridinajums: parliecinieties, ka adapteris ir pareizi piestiprinats piedzinas motoram. Parbaudiet, vai adapteris ir fikséts uz
piedzinas motora. Nepareizas uzstadiSanas dé| adaptera veiktspéja var tikt samazinata.

Uzmanibu! levietojot adapteri piedzinas motora, parliecinieties, ka adaptera apak$éja puse ciesi saskaras ar piedzinas
motora ligzdu un aiztures atsléga ir fikséta pozicija.

7.5. Affinity™ CP adaptera ievietoSana uz Sarns™ un Terumo™ centrbédzes sistémam

Uzmanibu! Pilnigu informaciju par uzstadi$anu skatiet lietoSanas instrukcijas, kas ir iek|lautas Sarns un Terumo centrbédzes
sisttmu komplektacija.

Uzmanibu! LietoSanas laika nesasitiet adapteri vai konttra komponentus, lai samazinatu adaptera un stkna atvieno$anas
risku no piedzinas motora vai jebkadiem cauruju savienojumiem. Ja tas tiek atvienots, informaciju skatiet Seit: 8 sad.
Piezime: pirms adaptera ievieto$anas uz piedzinas motora ir japarbauda, vai adapterim nav biologiska piesarnojuma,
pieméram, asins vai nepiederosi materiali. Ja nepiecieSams, notiriet adapteri vai piedzinas motora ligzdu saskana ar
noradijumiem, kas atrodami Seit: 9 sad.

Piezime: Sie noradijumi ir speka ari tad, ja adapteris tiek lietots ar saderigu manualo stkni no Sarns un Terumo centrbédzes
sistémam.

Izpildot talak aprakstitas darbibas, ievietojiet Affinity CP adapteri Sarns un Terumo centrbédzes sistému piedzinas motora.

1. Atveriet piedzinas motora ligzdas fiksatoru un nonemiet aizsargapvalku no piedzinas motora ligzdas.

2. Novietojiet adapteri tada veida, lai ta apakséja daja atrastos virs piedzinas motora ligzdas. Pabidiet adapteri zem ligzdas
skavas (5. att.).
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1. Affinity CP adapteris
9 2. Piedzinas motora ligzda
=
3. Ligzdas skava
,%s 4. Ligzdas fiksators
SV odzi
— 5. Piedzinas motors
| 1

L 1 L 1

5. attéls. Affinity CP adaptera ievietoSana Sarns un Terumo centrbédzes sistéi iedzil motora

3. Atveriet ligzdas fiksatoru un iespiediet adapteri tam paredzétaja vieta. Atlaidiet fiksatoru, nostiprinot adapteri tam
paredzétaja vieta.

Bridinajums: parliecinieties, ka adapteris ir pareizi piestiprinats piedzinas motoram. Parbaudiet, vai adapteris ir fikséts uz
piedzinas motora. Nepareizas uzstadiSanas dé| adaptera veiktspéja var tikt samazinata.
Uzmanibu! levietojot adapteri piedzinas motora, parliecinieties, ka adaptera apak$éja puse ciesi saskaras ar piedzinas
motora ligzdu un ligzdas fiksators ir fikséta pozicija.

7.6. Affinity™ CP centrbédzes asins siikna ievietoSana uz Affinity™ CP adaptera

Affinity CP centrbédzes asins siknis ir jaievieto uz Affinity CP adaptera, izpildot talak aprakstitas darbibas.

1. Novietojiet stkni tada veida, lai ta apak$éja dala atrastos virs adaptera ligzdas. Bidiet sikni zem aiztures malas.

2. Atveriet aiztures fiksatoru un iespiediet stikni tam paredzétaja vieta (6. att.). Atlaidiet aiztures fiksatoru un noregulé&jiet
stikna poziciju, Iidz aiztures fiksators nofiks&jas tam paredzétaja vieta.

1. Affinity CP centrbédzes asins sknis

2. Affinity CP adapteris

3. Piedzinas motors

I =
[ |

6. attéls. Affinity CP centrbédzes asins sikna ievietos. Affinity CP adapteri

f

Bridinajums: parliecinieties, ka stknis ir pareizi pieslégts adapterim. Stknim ir jabat nostiprindtam zem adaptera aiztures
malas un aiztures fiksatora. Parliecinieties, ka stknis ir stabili fikséts un ir cie§a saskaré ar adaptera ligzdu. Nepareizas
nostiprinaSanas dé| adaptera veiktspéja var tikt samazinata.

3. Lai slkni iegrozitu nepiecieS§amaja pozicija, nospiediet aiztures fiksatoru, pagrieziet sikni un atlaidiet aiztures fiksatoru.
Reguléjiet stikna poziciju, lidz aiztures fiksators nofikséjas tam paredzétaja vieta.
Uzmanibu! Pirms cirkulacijas uzsak$anas uzpildiet stkni. Darbiniet sikni, kad tas ir savienots ar piedzinas motoru, kuram
pievienots adapteris, maksimala atruma un parbaudiet, vai nav novérojama vibracija, neparasti troksni, plismas trikums
vai citi neparasti apstak|i. Ja ievérojat novirzi no normas, informaciju skatiet Seit: 8 sad.

4. Saciet arpuskermena cirkulaciju. Skatiet katras ierices komplektacija ieklauto lietoSanas pamacibu.
Bridinajums: vienmér jabat pieejamam rezerves Affinity CP adapterim un rezerves aprikojumam ar atbilstoSu nomainas
protokolu. Ja adapteris ir janomaina cirkulacijas atbalsta nodrosina$anas laika, pirms adaptera mainas ir janoverté
iesp&jamais risks pacientam.
Bridinajums: Affinity CP centrbédzes asins stknis un Affinity CP adapteris nav saderigi, veicot darbibu pulséjo$a rezima.

Bridinajums: adapteri nedrikst lietot atruma, kas parsniedz 3600 apgr./min. Sis adapteris nav paredzéts lieto$anai atruma,
kas parsniedz 3600 apgr./min.
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7.7. Affinity™ CP centrbédzes asins sukna kontira uzpildiSana

1.

2.

Lietojot apstiprinatas aseptiskas metodes, kas uztur sterilu Skidruma celu, centrbédzes asins stkna ievades un izvades
pieslégvietam pievienojiet atbilstosas caurulites.

Ja iespéjams, izskalojiet sistemas kontdru un stkni ar oglek|a diokstdu (CO,).

Ar pasteci piepildiet centrbédzes asins stkni ar uzpildes $kidumu lidz punktam, kas ir virs sikna izvades pieslégvietas un
skavas. |zvadiet gaisu no izvades caurulites.

Bridinajums: lai samazinatu risku, ka pacienta asinis varétu nonakt gaiss, pirms apvada veido$anas centrbédzes asins
suknT un sistémas kontara likvidéjiet gaisa burbulus un atbilstosi tos uzpildiet. leteicams izmantot arterialo filtru.
Bridinajums: ja centrbédzes asins stknT liela daudzuma iekl|ist gaiss, tas var celties uz augsu, partraucot asins plasmu.
Pirms cirkulacijas atsak$anas apturiet stkni un izvadiet no ta gaisu.

Uzmanibu! Nesasitiet vai netrapiet centrb&dzes asins stuknim ar instrumentiem. Trieciens ierici var sabojat un izraisit tas
nepareizu darbibu.

Kad izvades caurultte ir noslégta, pagrieziet Medtronic regulatora stravas padevi ieslégta pozicija.

Pievienojiet plismas zondi kontira caurulitei atbilsto$i saderigas sistémas lietotaja rokasgramatai. Ja izmantojat Medtronic
regulatoru, iestatiet plismas zondi nulles pozicija atbilstosi Medtronic regulatora lietotaja rokasgramatai.

V&l aizvien turot noslégtu izvades caurultti, pagrieziet Medtronic regulatora “rpm” (apgr./min) parslégu vélamaja liment, lai
atbilstosi uzpilditu kontdru un likvidétu gaisa burbulus. Apskatiet skni, vai tam nav nopliZu vai citu novirzu no normas.

Bridinajums: centrbédzes asins stkni, kura nav plismas, nedrikst darbinat ilgak par 30 sekundém. SuknT var
paaugstinaties temperatira, un var rasties pastiprinats celulars bojajums.

Pagrieziet “rpm” (apgr./min) parslégu nulles pozicija un vélreiz parbaudiet centrbédzes stkna stavokli.
Bridinajums: ja atrodat nopldi, iznemiet centrbédzes asins stkni un ievietojiet jaunu, sterilu stkni. Ja atrodat citas
novirzes no normas, informaciju skatiet $eit: 8 sad. Lai uzpilditu sakni, atkartojiet 1.—7. darbibas.

Ja novirzes no normas netiek konstatétas, turpiniet sisttmas kontara uzpildi.

Pirms lietoSanas parbaudiet visus savienojumus un sistémas kontdra stavokli un plasmu.

Bridinajums: centrbédzes asins stkni nedrikst darbinat, ja ievades caurulite ir noslégta, jo tadéjadi sukn var veidoties
negativs spiediens un asinis var veidoties gaisa burbuli.

7.8. Affinity™ CP centrbédzes asins sukna parbaudes protokols

levérojiet sava klinika pienemto protokolu. Informaciju no 8T asins stkna apvedcelu parbaudes protokola var izmantot, lai
atbilsto$i parstradatu, uzlabotu vai paplasinatu esoSos parbaudes protokolus.

1.

IEKARTAS MONTAZA

m  Montéjiet aréjas piedzinas motora modeli 560A vai saderigas sistémas piedzinas ierici.

m  Parbaudiet, vai visi elektriskie savienojumi ir drosi.

m  Parbaudiet kontroles modula jaudu un displeju.

m  Parbaudiet sterila asins stkna (un vienreizéjas lietoS8anas zondes, ja tada tiek izmantota) iepakojuma(-u) datumu un
stavokli.

m Ja adapteris tiek izmantots, parbaudiet lietoSanas termina beigu datumu, kas ir noradits uz ierices etiketes.

m Parbaudiet, vai tiek lietots pareiza izméra plismas devéjs/sensors/vienreizgjas lietoSanas zonde.

m  Veiciet perfazijas kontira montazu, izmantojot sterilu metodi.

m  Rezerves piedzinas iericei vai rokas vadibas siknim nodroSiniet pietiekamu cauruli$u garumu.

m  Pievienojiet plismas devéju/sensoru/vienreizlietojamo zondi kontiram pareizaja vieta un ar atbilstoSu plismas virzienu.

UZPILDES SUKNIS UN KONTURS

m  Parbaudiet kontdru, lai parliecinatos, ka taja nav mezglu vai nosprostojumu.
Skalojiet stkni un kontdru ar CO,, ja ta noradits; izslédziet CO, padevi.

Ar pasteci uzpildiet stkni un perfazijas kontdru un izvadiet gaisa burbulus.
Parbaudiet, vai stiknim nav noplizu, neatbilstoSu kustibu un trokSnu.
Parbaudiet, vai sisttmas kontdra nav redzams gaiss.
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m  Parbaudiet, vai visi cauruli$u savienojumi ir drosi.
m  Pilniba noslédziet stkna izvades cauruliti.
= Pilntba noslédziet venozas atteces cauruliti.
3. DARBIBAS PARAMETRI
Saskana ar atbilstoSo saderigas sistémas lietotaja rokasgramatu veiciet $is darbibas:
m  kalibréjiet devéjus/sensorus saskana ar razotaja noradijumiem;
m jestatiet un parbaudiet plismas bridindjuma signalus un citas pieejamas drosibas sistémas.
4. ARKARTAS REZERVES APRIKOJUMS
Nodrosiniet, lai batu pieejams $ads aprikojums:
m rezerves jaudas padeve;
m  atbilstigs manualais stknis un piedzinas bloks no saderigas sistémas;
m rezerves Affinity CP centrbédzes asins slknis un vienreizgjas lietoSanas zonde;
m ja izmantojat adapteri, nodro$iniet, lai ir pieejams rezerves Affinity CP adapteris;
= atbilstiga kontroles ierice no saderigas sistémas.
5. PERFUZIJA
m  Pirms ITniju cauruli$u atvér§anas sasniedziet minimalo sdkna plasmu.
m  Parbaudiet, vai vadibas modult nav redzami zinojumi vai bridinajumi.
m Parbaudiet, vai perfiizijas kontlra nav redzams gaiss vai mezgli linijas.
m  Pirms [Tniju cauruli$u noslég$anas saglabajiet miniméalo sukna plasmu.
6. TIRISANA
m Izslédziet stravas padevi.
m  Atbilstosi atbrivojieties no vienreizéjas lietoSanas sastavdalam.
m  Notiriet motoru un plismas devéju/sensoru.
m Jaizmantojat adapteri, tiriet to atbilstoSi noradijumiem, kas atrodami sadala Uzglabasana un tiri§ana.
7. APRIKOJUMA PARBAUDE
m  Novértéjiet un parbaudiet, vai aprikojums darbojas.
m levérojiet noraditas profilaktiskas tehniskas apkopes grafiku.
m  Nodrosiniet, lai akumulatori batu pilniba uzladéti.

8. Traucéjumu novérsanas rokasgramata

Saja sadala ir aprakstitas 3 situacijas, kas var rasties, adapteri izmantojot ar centrbédzes asins stkni. levérojiet slimnicas
noradtto kiTnisko protokolu un izvértéjiet talak noraditos problému novérSanas ierosinajumus.

8.1. Sukna darbibas kjime

Neparasta vai spalga skana norada, ka ir radusies sdkna darbibas klame. Nekavéjoties nomainiet Affinity CP centrbédzes
asins sakni.

8.2. Plusmas trukums

Ja sliknis negriezas vai plismas nav, méginiet novérst $o problému talak aprakstitaja veida.

m  Parliecinieties, ka stknis un piedzinas motors ir pareizi savienoti.

Ja izmantojat adapteri, veiciet talak noraditas darbibas.

m  Parbaudiet, vai stiknis ir pareizi savienots ar adapteri. Parliecinieties, ka stknis ir nostiprinats zem adaptera aiztures malas
un aiztures fiksatora.

m  Parbaudiet, vai adapteris ir pareizi savienots ar piedzinas motoru.

m  Samaziniet sikna darbibas atrumu lidz nullei un atkartoti ieslédziet piedzinas motoru.

m  Lai atkartoti aktivizétu plasmu, ievérojiet arstniecibas iestades protokolu.
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8.3. Neparasts troksnis

Ja siknis vibré vai rada mal$anai lidzigu troksni, veiciet talak noraditas darbibas.

m Ja vibracija vai mal$anai lidzigais troksnis turpinas, nomainiet stkni.

Ja izmantojat adapteri, veiciet talak noraditas darbibas.

m  Parbaudiet, vai stiknis ir pareizi savienots ar adapteri. Parliecinieties, ka stknis ir nostiprinats zem adaptera aiztures malas
un aiztures fiksatora.

Parbaudiet, vai adapteris ir pareizi savienots ar piedzinas motoru.

Samaziniet stikna darbibas atrumu 1dz nullei un atkartoti ieslédziet piedzinas motoru.

Lai atkartoti aktivizétu plismu, ievérojiet arstniecibas iestades protokolu.

Ja vibracija vai troksnis turpinas, nomainiet stkni vai adapteri.

9. Affinity™ CP adaptera uzglabasana un tiriSana

Bridinajums: adapteri nedrikst sterilizét. Sterilizé$anas rezultata adapteris var tikt bojats.

Uzmanibu! Nedrikst glabat Tpasi augsta vai zema temperatdra un gaisa mitruma. Neglabajiet adapteri tie$a saules gaisma.

vai bazes. Sie $kidumi var izraisit adaptera bojajumus.

Tirot vai dezinficgjot adapteri, rikojieties saskana ar arstniecibas iestades protokolu un nemiet véra talak aprakstito informaciju.

m  Adaptera tiri$anai drikst izmantot tikai slimnicas apstiprinatos dezinficé$anas I1dzek|us. Adaptera tiri$anai vai
dezinficé8anai var izmantot $adus $kidumus: Gdens, Betadine™, Gdenraza peroksids, viegls mazga$anas lidzeklis. Péc
tiriSanas noslaukiet adapteri ar stkli vai mikstu dranu un tdeni.

m  Nekavéjoties nonemiet no adaptera visus netirumus, izmantojot stkli vai mikstu dranu un Gdeni.

m Ja netirumus nevar nonemt ar stkli vai mikstu dranu un ddeni, adapteri var iemérkt Gdent ne ilgak ka 10 minates. Adapteri
nedrikst iemérkt citos Skidrumos.

10. Apkope

Bridinajums: adapterim nav javeic tehniska apkope. Adapteri nedrikst izjaukt, pretéja gadijuma adaptera veiktspé&ja var tikt
samazinata. Ja adapteris ir parveidots, nelietojiet to.

11. Affinity™ CP centrbédzes asins siikna specifikacijas

Dalas numurs: AP40

Uzpildisanas tilpums: 40 ml (aptuveni)

levades/izvades ID: 9,5 mm (3/8 collas)

Maksimalais darba spiediens: 760 mmHg (101 kPa)

Maksimalais plismas atrums: 10 I/min

Maksimalais izvades spiediens: 700 mmHg (93,3 kPa)

Maksimalais sikna atrums: = 4000 apgr./min (izmantojot Medtronic aréjas piedzinas motoru 560A)

m 3600 apgr./min (izmantojot Affinity CP adapteri Stockert un Sorin centrbédzes suknu
sistémas vai Sarns un Terumo centrbédzes sistémas)
Saderigas sistémas: Medtronic atruma regulatoru sistémas (ar aréjas piedzinas motoru 560A, arkartas
manualo stkni HC150A)

11.1. Transportésanas diapazons

Temperatara: no -30 °C lidz 57 °C (no -22 °F lidz 135 °F)
Mitrums: no 20% Iidz 85%, bez kondensacijas

12. Affinity™ CP adaptera specifikacijas

Dalas numurs: AP40AST
Saderigais suknis: Affinity CP centrbédzes asins stknis AP40
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Saderigas sistémas: m  Stockert un Sorin centrbédzes stiknu sistémas (ar piedzinas bloka modeliem

60-01-04 un 60-01-00 un arkartas piedzinas bloka modeliem 60-01-35 un 60-01-50)
m  Sarns un Terumo centrbédzes sistémas (ar piedzinas bloka modeli 164267 un
manualas piedzinas bloka modeli 164268)

Maksimalais adaptera atrums: 3600 apgr./min
IP vértgjums: P47

12.1. Izméri ar iepakojumu

Svars: 315 g (0,69 marcinas)
Augstums: 28 mm (1,1 collas)
Diametrs: 94 mm (3,7 collas)

12.2. Uzglabasanas un parvadasanas vide

Temperatdra: no -30 °C I1dz 70 °C (no -22 °F Ilidz 158 °F)
Mitrums: no 15% Iidz 93%, bez kondensacijas
Atmosféras spiediens: no 70 kPa Iidz 106,3 kPa

12.3. Darba vide

Temperatiira: no 10 °C Iidz 40 °C (no 50 °F Iidz 104 °F)
Mitrums: no 20% Idz 75%, bez kondensacijas
Atmosféras spiediens: no 70 kPa lidz 106,3 kPa

13. Affinity™ CP centrbédzes asins siikna plismas atrums

Piezime: faktiska sasniedzama plisma ir atkariga no sikna slodzes, kas veidojas no maksligas asinsrites komponentiem un
pacienta arterialas pretestibas.

Piezime: spiediena samazinajums ir sikna izvades un stkna ievades starpiba.

1. Spiediena samazindjums (mmHg)
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7. attéls. Affinity CP centrbédzes asins sikpa hidrauliska veiktspéja

14. IEROBEZOTA GARANTIJA'

Uz klientiem arpus ASV attiecinama $ada IEROBEZOTA GARANTIJA:
A. STIEROBEZOTA GARANTIJA ir pieejama tikai Medtronic Affinity™ CP centrb&dzes asins siikna modela AP40 (turpmak

tek

sta “lzstradajums”) pircéjam. Ja Izstradajums nefunkcionés atbilstosi specifikacijam, kas noraditas sadala LietoSanas

1 So IEROBEZOTO GARANTIJU nodro$ina uznémums Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432. Ta
attiecas tikai uz pircéjiem arpus Amerikas Savienotajam Valstim.
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pamaciba, Medtronic izsniegs kreditu, kas ir [Tdzvértigs originala Izstradajuma cenai (taéu neparsniedz aizvietojuma

Izstradajuma vértibu), lai iegadatos jebkuru Medtronic aizvietojuma Izstradajumu, kas tiks izmantots attiecigajam

pacientam. BRIDINAJUMI, KURI IR IETVERTI IZSTRADAJUMA MARKEJUMA, TIEK UZSKATITI PAR NEATNEMAMU

SIS IEROBEZOTAS GARANTIJAS SASTAVDALU. SAZINIETIES AR MEDTRONIC VIETEJO PARSTAVI, LAI IEGUTU

INFORMACIJU, KA SIS IEROBEZOTAS GARANTIJAS IETVAROS NOFORMET PRASIBAS PAMATOJUMU.

Lai iegttu tiestbas uz IEROBEZOTO GARANTIJU, jabat izpilditiem talak noraditajiem nosacijumiem.

(1) lzstradajums ir jaizmanto pirms ta “Izlietot lidz” datumam.

(2) lzstradajumam jabat nosatitam atpakal uznémumam Medtronic 60 dienu laika péc lietoSanas, un tam jak|ast par
uznémuma Medtronic TpaSumu.

(3) lzstradajumu nedrikst izmantot citam pacientam, tas nedrikst bat izmantots nepareizi, maintts, lietots launpréatigi vai
iesaistits nelaimes gadijuma, un Izstradajums nedrikst bat mainits vai remontéts jebkada veida, kas, péc Medtronic
uzskatiem, ietekmé ta stabilitati un uzticamibu.

STIEROBEZOTA GARANTIJA attiecas tikai uz taja skaidri izteiktajiem noteikumiem. Tas ir:

(1) Nekada gadijuma nekads aizvietojuma kredits netiks pieskirts, ja ir pieradijumi nepareizai ricibai ar aizvietojamo
Izstradajumu, ta nepareizai implantacijai vai materialai parveidoSanai.

(2) Medtronic nav atbildigs par jebkadiem nejausiem vai izrietoSiem bojajumiem, kas radusies Izstradajuma lietoSanas,
defekta vai k|ldas rezultata, neatkarigi no ta, vai prasibas pamatojums ir garantija, ligums, kaitéjumu atlidzinasana vai
citads.

leprieks izklastitie iznémumi un ierobeZojumi ir obligati interpretéjami spéka esoso tiestbu aktu obligato normu ietvaros. Ja

kada s IEROBEZOTAS GARANTIJAS dala vai noteikums tiks uzskatits par nelikumigu, nepiemérojamu vai pretruna ar

piemérojamu likumu jebkura kompetentas jurisdikcijas tiesa, paréjo EROBEZOTAS GARANTIJAS dalu derigums netiks
ietekméts un visas tiesibas un saistibas tiks skaidrotas un piemérotas ta, it ka par nederigu uzskatita dala vai noteikums
$aja IEROBEZOTAJA GARANTIJA nebitu minéts.
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Affinity™ CP
Centrifugaalpomp

1. Beschrijving

De Affinity™ CP-centrifugaalpomp Model AP40 is bestemd voor gebruik bij extracorporele bypassprocedures. De pomp is
ontworpen om bloed door middel van centrifugaalkrachten (m.b.v. gladde kegelvormige bladen en een eenvoudige waaier) te
verplaatsen. Energie, in de vorm van druk en snelheid, wordt van de pomp overgebracht op het bloed waardoor dit richting de
uitgang van de pomp wordt gebracht. De Affinity CP-centrifugaalpomp is ontworpen met een draaispil op een dubbele
keramische spil om wrijving en warmteopwekking te beperken.

De Affinity CP-centrifugaalpomp is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

De Affinity CP-centrifugaalpomp wordt aangesloten op een extern magnetisch aandrijfmechanisme, de externe aandrijfmotor
Model 560A, dat samenwerkt met een pompsnelheidsregelaar van Medtronic. De pomp wordt ook aangesloten op de
handslinger voor noodgebruik Model HC150A in geval van een storing in de regelaar of de stroomvoorziening. Raadpleeg de
gebruikershandleiding van de desbetreffende pompsnelheidsregelaar van Medtronic voor meer informatie over de externe
aandrijfmotor en de handslinger voor noodgebruik.

De Affinity CP-centrifugaalpomp wordt ook gekoppeld aan de Affinity™ CP-adapter om de pomp te kunnen gebruiken met
centrifugaalpompsystemen van Stockert™ en Sorin™ of centrifugaalsystemen van Sarns™ en Terumo™.

Bewaar het product bij kamertemperatuur.

Mogelijk is de adapter niet verkrijgbaar in uw land. Neem contact op met Medtronic om na te gaan of de adapter verkrijgbaar is.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of gebruikershandleiding voor meer informatie over het gebruik van de Affinity CP-adapter,
de pompsnelheidsregelaar van Medtronic of het toebehoren.

2. Gebruiksindicaties

De Affinity CP-centrifugaalpomp wordt gebruikt om bloed door het extracorporele bypasscircuit te pompen, ter ondersteuning
van extracorporele circulatie wanneer een cardiopulmonale bypass nodig is (gedurende maximaal 6 uur).

De pomp is ook geindiceerd voor gebruik in combinatie met extracorporele ondersteuningssystemen (gedurende maximaal
6 uur) waarbij geen volledige cardiopulmonale bypass vereist is (zoals bij valvuloplastiek, circulatieondersteuning tijdens
mitralisklepoperaties, operaties aan de vena cava of aorta en bij levertransplantaties).

De Affinity CP-centrifugaalpomp wordt aangedreven door de externe aandrijfmotor of de handslinger voor noodgebruik.

De Affinity CP-centrifugaalpomp is bedoeld voor gebruik met regelaars van Medtronic, maar kan ook worden gebruikt met de
centrifugaalpompsystemen van Stéckert en Sorin of de centrifugaalsystemen van Sarns en Terumo door het systeem aan te
sluiten op de Affinity CP-adapter.

3. Contra-indicaties

De Affinity CP-centrifugaalpomp mag niet gebruikt worden voor cardiotomiesuctie. Als het apparaat wordt gebruikt voor andere
dan de beoogde toepassingen, is dit de verantwoordelijkheid van de gebruiker.

4. Waarschuwingen
4.1. Affinity™ CP-centrifugaalpomp

m  Lees voor gebruik aandachtig alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en gebruiksinstructies. Als u de instructies en
waarschuwingen niet in acht neemt, kan de patiént ernstig letsel oplopen of zelfs overlijden.

m  De centrifugaalpomp is niet via in-vitro-, in-vivo- of klinisch onderzoek geschikt bevonden voor langdurig gebruik (langer
dan 6 uur) als overbrugging bij transplantatie of in afwachting van herstel van het hart van de patiént.

m  De Affinity CP-centrifugaalpomp en de Affinity CP-adapter kunnen niet worden gebruikt in een pulserende modus.

m  Gebruik de centrifugaalpomp niet met een externe aandrijfmotor of adapter waarmee de pomp niet compatibel is. Dit kan
leiden tot een verslechterde werking, ontkoppeling of beschadiging.

m  Zorg dat de centrifugaalpomp en het circuit vrij zijn van luchtbellen en op de juiste wijze zijn gevuld voordat u de
bypasscirculatie start, om het risico van lucht in de bloedcirculatie van de patiént tot een minimum te beperken. Het gebruik
van een arteriéle filter wordt aanbevolen. U moet visueel bevestigen dat al de lucht is verwijderd uit het draaispil-onderdeel.
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Verminder of klem de doorstroom nooit proximaal van de pomp af; dit kan leiden tot een storing. Als de doorstroom bij de
inlaat wordt afgesloten, kan de pomp met een hoog toerental gaan lopen en eventueel een vaculim genereren dat hoger is
dan 500 mmHg.

Gebruik de centrifugaalpomp niet zonder vloeistof. Anders kunnen de interne onderdelen beschadigd raken.

Wanneer een grote hoeveelheid lucht in de centrifugaalpomp komt, ontstaat in de pomp een tekort aan vloeistof en komt de
bloedcirculatie tot stilstand. Zet de pomp stil en verwijder de lucht voordat u de bloedcirculatie hervat.

Gebruik de pomp nooit zonder vloeistof.

Laat de centrifugaalpomp niet werken met hogere draaisnelheden dan het gespecificeerde maximum (4000 rpm). Hierdoor
kan de draaispil overmatig verslijten.

Stel de centrifugaalpomp niet bloot aan chemische vloeistoffen, aangezien deze het apparaat kunnen aantasten.
Anesthetica als isofluraan kunnen polycarbonaatkunststoffen afbreken. Vermijd contact tussen dergelijke oplossingen en de
centrifugaalpomp.

Om te voorkomen dat bloed terugstroomt wanneer de uitgang van de centrifugaalpomp niet afgeklemd is, stelt u een
minimumsnelheid voor de centrifugaalpomp in die voldoende groot is ten opzichte van de weerstand in de lijnen en de
patiént. Wanneer de flow niet positief kan worden gehouden, moet de uitgang van de pomp worden afgeklemd om de flow
van de patiént te isoleren. Als u dit niet doet, kan er een retrograde flow optreden waardoor de patiént leegbloedt.

Arteriéle lijnen moeten altijd distaal van de pomp worden afgeklemd wanneer de centrifugaalpomp stilstaat, om een
retrograde flow te voorkomen.

Zorg altijd dat u een extra Affinity CP-centrifugaalpomp en reserve-apparatuur met de bijbehorende vervangingsprotocollen
achter de hand heeft. Voordat de centrifugaalpomp tijdens de bloedcirculatie wordt verwisseld, moet het mogelijke risico
voor de patiént worden beoordeeld.

Regelmatige controle van de patiént en het systeem wordt aanbevolen. Laat de centrifugaalpomp nooit onbeheerd achter
terwijl deze in gebruik is. Let in het hele circuit goed op de flow voor tekenen van occlusie.

Laat de centrifugaalpomp niet langer dan 30 seconden werken als er geen bloedflow is. De temperatuur in de pomp kan
stijgen, wat kan leiden tot een toename van celbeschadiging.

De centrifugaalpomp moet met een aseptische techniek worden gehanteerd.

4.2. Affinity™ CP-adapter

5.

Lees voor gebruik aandachtig alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en gebruiksinstructies. Als u de instructies en
waarschuwingen niet in acht neemt, kan de patiént ernstig letsel oplopen of zelfs overlijden.

Zorg altijd dat u een extra Affinity CP-adapter en reserve-apparatuur met de bijbehorende vervangingsprotocollen achter de
hand heeft. Voordat de adapter tijdens de bloedcirculatie wordt vervangen, moet het mogelijke risico voor de patiént worden
beoordeeld.

De adapter moet correct zijn bevestigd op de aandrijfmotor. Controleer of de adapter is vastgeklikt op de aandrijfmotor.
Onjuiste bevestiging kan de werking van de pomp negatief beinvloeden.

Zorg ervoor dat de pomp correct is bevestigd op de adapter. De pomp moet goed vastzitten onder de borgrand en de
borgvergrendeling van de adapter. Controleer of de pomp goed is vergrendeld en stevig vastzit tegen de
adapteraansluiting. Onjuiste bevestiging kan de werking van de pomp negatief beinvioeden.

De Affinity CP-centrifugaalpomp en de Affinity CP-adapter kunnen niet worden gebruikt in een pulserende modus.

Gebruik de adapter niet met toerentallen van meer dan 3600 rpm. De adapter is niet geschikt voor toerentallen van meer
dan 3600 rpm.

Steriliseer de adapter niet. Door sterilisatie kan de adapter worden beschadigd.

De adapter bevat geen onderdelen die door de gebruiker kunnen worden onderhouden. Demonteer de adapter niet, omdat
de prestaties hierdoor achteruit kunnen gaan. Gebruik de adapter niet als eraan is gesleuteld.

Voorzorgsmaatregelen

5.1. Affinity™ CP-centrifugaalpomp

Dit product mag alleen worden gebruikt door medisch personeel dat getraind is in het gebruik van extracorporele
bypassprocedures.
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Stoot niet hard tegen de centrifugaalpomp en laat de pomp niet vallen. Schokken kunnen het apparaat beschadigen, wat
kan leiden tot storingen in het systeem.

De centrifugaalpomp is steriel en niet-pyrogeen. Controleer het apparaat en de verpakking voor gebruik zorgvuldig. Gebruik
het apparaat niet als de verpakking geopend of beschadigd is, of als de beschermkapjes niet op hun plaats zitten.

De centrifugaalpomp is uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één patiént. Niet opnieuw gebruiken, verwerken ten behoeve
van hergebruik of hersteriliseren. Door het opnieuw gebruiken, verwerken ten behoeve van hergebruik 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.

Volg het ziekenhuisprotocol voor het handhaven van voldoende heparinisatie tijdens cardiopulmonale bypassprocedures
(maximaal 6 uur). Trombusvorming in het circuit kan het risico op schade aan het perfusiesysteem vergroten.

Slangen moeten zodanig worden aangesloten dat er geen knikken of knellingen kunnen ontstaan die gevolgen kunnen
hebben voor de doorstroming.

Sluit de slangen voorzichtig op de pomp aan om beschadiging van de pomp te voorkomen.

Voorkom dat u de aansluitstukken beschadigt bij het aansluiten of verplaatsen van slangen.

Plaats de centrifugaalpomp niet in de buurt van voorwerpen die nadelig worden beinvioed door magnetische velden.

Er moet een strikt protocol voor antistollingsbehandeling worden gevolgd en deze behandeling moet tijdens alle procedures
routinematig worden bewaakt. De arts die het systeem voorschrijft, moet de voordelen van extracorporele ondersteuning
afwegen tegen het risico van een systemische antistollingsbehandeling. Er moet voldoende worden gehepariniseerd
volgens het CPB-protocol van de instelling.

Controleer op het verpakkingslabel of in de gebruiksaanwijzing welke opslagtemperatuur vereist is.

Het behoort tot de verantwoordelijkheid van de gebruiker de apparaten na gebruik weg te werpen in overeenstemming met
de lokaal geldende afvalverwerkingsregels en de ziekenhuisprocedure.

5.2. Affinity™ CP-adapter

Dit apparaat mag alleen worden gebruikt door medisch personeel dat getraind is in het gebruik van extracorporele
bypassprocedures.

Gebruik de Affinity CP-adapter zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing die bij de adapter wordt geleverd.

De Affinity CP-adapter van Medtronic mag alleen worden gebruikt met Affinity CP-centrifugaalpompen van Medtronic.
Gebruik de centrifugaalpompsystemen van Stockert en Sorin en de centrifugaalsystemen van Sarns en Terumo zoals
beschreven in de gebruiksaanwijzing van het desbetreffende apparaat.

Controleer de adapter vodr het gebruik op beschadigingen. Gebruik de adapter niet als deze beschadigd lijkt. Retourneer
het beschadigde product naar Medtronic.

De adapter bevat magneten. Let op dat de adapter niet in de buurt komt van metalen, magnetische tapes of magneten.
Stoot niet tegen de adapter en laat deze niet vallen. Door een schok kan de adapter worden beschadigd.

Plaats of verwijder de adapter of de pomp pas als de aandrijfmotor geheel is gestopt.

Als de adapter op de aandrijfmotor wordt geplaatst, moet u er op letten dat de onderkant van de adapter stevig vastzit op
de aansluiting en dat de aansluiting vergrendeld is.

Stoot niet tegen de adapter of circuitonderdelen terwijl deze in gebruik zijn. Zo verkleint u het risico dat de adapter of pomp
losraakt van de aandrijfmotor of slangaansluitingen. Als een onderdeel losraakt, raadpleegt u Sectie 8.

Niet bewaren bij extreme temperaturen en vochtigheid. Bewaar de adapter uit de buurt van direct zonlicht.

Voor informatie over de installatie raadpleegt u de gebruiksaanwijzing van de centrifugaalpompsystemen van Stockert en
Sorin en de centrifugaalsystemen van Sarns en Terumo.

Voordat u begint met de circulatie, vult u de pomp. Start de pomp terwijl deze is gekoppeld aan de aandrijfmotor met de
adapter en controleer bij het maximale toerental of er onregelmatigheden optreden, bijvoorbeeld trillingen, ongewone
geluiden of geen stroming. Als er onregelmatigheden optreden, raadpleegt u Sectie 8.

Als u de Affinity CP-centrifugaalpomp en de Affinity CP-adapter gebruikt met een compatibel weergavesysteem voor
inlaatdruk, meet u de werkelijke inlaatdruk (gebruik geen berekende waarde). Berekende waarden zijn gebaseerd op
karakteristieken (kenmerkende krommen) die niet representatief zijn voor de Affinity CP-centrifugaalpomp. Dit kan leiden tot
onnauwkeurige meetwaarden.

Gebruik geen vloeistoffen met alcohol, andere organische oplosmiddelen of geconcentreerde zuren of basen op de
adapter. De adapter kan door dergelijke oplossingen beschadigd worden.
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m  Gebruik de adapter niet na de uiterste gebruiksdatum op het productlabel.

Controleer op het verpakkingslabel of in de gebruiksaanwijzing welke opslagtemperatuur vereist is.

m  Het behoort tot de verantwoordelijkheid van de gebruiker de apparaten na gebruik weg te werpen in overeenstemming met
de lokaal geldende afvalverwerkingsregels en de ziekenhuisprocedure.

6. Bijwerkingen

De volgende bijwerkingen kunnen bij het gebruik van de Affinity CP-centrifugaalpomp Model AP40 optreden:
allergische reactie

bloedverlies

bloedvergiftiging

overlijden

embolie

overmatig activeren van bloedcomponenten

leegbloeden

koorts

hemolyse

hypercapnie en acidose

hypotensie

hypovolemie

hypoxie

verslechterd temperatuurmanagement bij de patiént

infectie

neurologische disfunctie en beroerte

orgaandisfunctie

nierfalen

onvruchtbaarheid in mannelijke neonatale en pediatrische patiénten
ademhalings- en longproblemen

sepsis

sterilisatie

trombus

toxemie, carcinogeniciteit, mutageniciteit, sensibilisatie, cytotoxiciteit
schade aan de vasculatuur

7. Gebruiksaanwijzing

Als u de Affinity CP-centrifugaalpomp gebruikt zonder de Affinity CP-adapter, raadpleegt u de secties 7.1, 7.2, 7.7 en 7.8 van
deze gebruiksaanwijzing.

Als u de Affinity CP-centrifugaalpomp gebruikt met de Affinity CP-adapter, raadpleegt u de secties 7.3,7.4,7.5,7.6,7.7en 7.8
van deze gebruiksaanwijzing.

7.1. De Affinity™ CP-centrifugaalpomp installeren op de externe aandrijfmotor Model 560A van
Medtronic

Sluit de kabel van de externe aandrijfmotor Model 560A aan op de betreffende regelaar van Medtronic. Raadpleeg de
betreffende gebruikershandleiding bij de regelaar van Medtronic voor meer informatie over de installatie.

1. Schuif de Affinity CP-centrifugaalpomp in de externe aandrijfmotor Model 560A (Afbeelding 2) tot de borgstift van de
duimpal vastklikt.
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Duimpal met borgstift op externe aandrijfmotor
Model 560A

Afbeelding 2. De Affinity CP-centrii Ij p installeren en verwijderen

Opmerking: Als het mogelijk is installeert u de pomp altijd op het laagste punt in het circuit, direct onder het reservoir.
2. Vul de centrifugaalpomp volgens de procedures in Sectie 7.7 van deze gebruiksaanwijzing.

Let op: Als de centrifugaalpomp wordt gebruikt terwijl deze niet gevuld is, kan dat leiden tot beschadiging van de
centrifugaalpomp.

3. Draai de toerentalknop in de uit-klikstand. Als de toerentalknop net door de nul heen wordt gedraaid, is even een lichte
tegendruk merkbaar en een klikkend geluid hoorbaar. De zwarte ontgrendelingsknop op de toerentalknop geeft ook aan op
welk toerental de toerentalknop ingesteld staat.

Waarschuwing: Het gebruik van de Affinity CP-centrifugaalpomp voor andere dan de aangegeven doeleinden kan leiden
tot storingen van de centrifugaalpomp, een verminderde pompcapaciteit, lekkage, overmatig bloedtrauma, en tot degradatie
of corrosie van materialen die via het bloed aan de patiént kunnen worden doorgegeven.

Let op: Het installeren van een centrifugaalpomp met draaiende aandrijfmotor kan tot schade aan de pomp leiden.
4. Ga door met de extracorporele circulatieprocedure. Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen van de desbetreffende apparaten.

7.2. De Affinity™ CP-centrifugaalpomp verwijderen van de externe aandrijfmotor Model 560A van
Medtronic

Na elke procedure moet de pomp worden verwijderd en weggegooid. Voer de pomp af volgens de lokaal of in het ziekenhuis
geldende voorschriften.

1. Druk de duimpal op de aandrijfmotor in om de centrifugaalpomp te ontgrendelen (Afbeelding 2).
2. Schuif de centrifugaalpomp uit de aansluiting op de aandrijfmotor (Afbeelding 2).
7.3. De Affinity™ CP-adapter plaatsen

De Affinity CP-adapter van Medtronic (Afbeelding 3) wordt gebruikt om de Affinity CP-centrifugaalpomp (Model AP40) van
Medtronic te gebruiken met centrifugaalpompsystemen van Stockert en Sorin of centrifugaalsystemen van Sarns en Terumo.

1. Borgrand
2. Adapteraansluiting

3. Borgvergrendeling

Afbeelding 3. Affinity CP-adapter
De adapter maakt gebruik van magnetische koppeling om het aandrijfmotorkoppel over te brengen op de centrifugaalpomp
voor eenmalig gebruik.
De adapter wordt niet-steriel geleverd.

Voor het gebruik van de adapter hoeven de centrifugaalpompsystemen van Stdckert en Sorin en de centrifugaalsystemen van
Sarns en Terumo niet te worden aangepast.
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De adapter is bedoeld om meerdere keren bij verschillende patiénten te worden gebruikt. De adapter kan worden hergebruikt
tot de uiterste gebruiksdatum die wordt aangegeven op het productlabel.

Mogelijk is de adapter niet verkrijgbaar in uw land. Neem contact op met Medtronic om na te gaan of de adapter verkrijgbaar is.

7.4. De Affinity™ CP-adapter op de centrifugaalpompsystemen van Stockert™ en Sorin™ plaatsen

Let op: Voor meer informatie over de installatie raadpleegt u de gebruiksaanwijzing van de centrifugaalpompsystemen van

Stockert en Sorin.

Opmerking: Voordat u de adapter op de aandrijfmotor plaatst, controleert u de adapter op zichtbare biocontaminatie,

bijvoorbeeld van bloed of ander vreemd materiaal. Reinig zo nodig de adapter of de aansluiting op de aandrijfmotor volgens de

instructies in Sectie 9.

Opmerking: Deze instructies zijn ook van toepassing als de adapter wordt gebruikt met een compatibele handslinger van de

centrifugaalpompsystemen van Stéckert en Sorin.

Ga als volgt te werk om de Affinity CP-adapter op de aandrijfmotor van de centrifugaalpompsystemen van Stéckert en Sorin te

plaatsen:

1. Plaats de onderkant van de adapter in de aansluiting van de aandrijfmotor. Terwijl u dit doet, drukt u de borgpal op de
aandrijfmotor in.

2. Duw de adapter helemaal in de aansluiting van de aandrijfmotor (Afbeelding 4).

Affinity CP-adapter
Borgpen
Aandrijfmotor

EaE

Aansluiting van aandrijfmotor

Afbeelding 4. De Affinity CP-adapter op de aandrijfmotor van de centrifi pSy van Stockert en Sorin
plaatsen

3. Om de adapter naar de gewenste locatie te draaien, drukt u op de borgpen. Draai de adapter en zorg ervoor dat de
borgpen vastklikt in de uitsparing aan de onderkant van de adapter.
Waarschuwing: De adapter moet correct zijn bevestigd op de aandrijfmotor. Controleer of de adapter is vastgeklikt op de
aandrijfmotor. Onjuiste bevestiging kan de werking van de adapter negatief beinvioeden.
Let op: Als de adapter op de aandrijfmotor wordt geplaatst, moet u er op letten dat de onderkant van de adapter stevig
vastzit op de aansluiting en dat de borgpen vergrendeld is.

7.5. De Affinity™ CP-adapter op de centrifugaalsystemen van Sarns™ en Terumo™ plaatsen

Let op: Voor meer informatie over de installatie raadpleegt u de gebruiksaanwijzing van de centrifugaalsystemen van Sarns en
Terumo.

Let op: Stoot niet tegen de adapter of circuitonderdelen terwijl deze in gebruik zijn. Zo verkleint u het risico dat de adapter of
pomp losraakt van de aandrijfmotor of slangaansluitingen. Als een onderdeel losraakt, raadpleegt u Sectie 8.

Opmerking: Voordat u de adapter op de aandrijffmotor plaatst, controleert u de adapter op zichtbare biocontaminatie,
bijvoorbeeld van bloed of ander vreemd materiaal. Reinig zo nodig de adapter of de aansluiting op de aandrijfmotor volgens de
instructies in Sectie 9.
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Opmerking: Deze instructies zijn ook van toepassing als de adapter wordt gebruikt met een compatibele handslinger van de
centrifugaalsystemen van Sarns en Terumo.

Ga als volgt te werk om de Affinity CP-adapter op de aandrijfmotor van de centrifugaalsystemen van Sarns en Terumo te
plaatsen:

1. Open de vergrendeling op de aansluiting van de aandrijfmotor en verwijder de beschermkap van de aansluiting.

2. Plaats de onderkant van de adapter boven de aansluiting van de aandrijfmotor. Schuif de adapter onder de aansluitklem
(Afbeelding 5).

Affinity CP-adapter
Aansluiting van aandrijfmotor
Aansluitklem

Vergrendeling van aansluiting

oK LN =

Aandrijfmotor

== 2
| 1

Afbeelding 5. De Affinity CP-adapter op de aandrijfmotor van de centrifugaalsystemen van Sarns en Terumo
plaatsen

3. Open de vergrendeling van de aansluiting en druk de adapter op zijn plaats. Laat de vergrendeling los om de adapter vast
te zetten.
Waarschuwing: De adapter moet correct zijn bevestigd op de aandrijfmotor. Controleer of de adapter is vastgeklikt op de
aandrijfmotor. Onjuiste bevestiging kan de werking van de adapter negatief beinvioeden.
Let op: Als de adapter op de aandrijfmotor wordt geplaatst, moet u er op letten dat de onderkant van de adapter stevig
vastzit op de aansluiting en dat de aansluiting vergrendeld is.

7.6. De Affinity™ CP-centrifugaalpomp op de Affinity™ CP-adapter plaatsen

Ga als volgt te werk om de Affinity CP-centrifugaalpomp op de Affinity CP-adapter te plaatsen:
1. Plaats de onderkant van de pomp boven de aansluiting van de adapter. Schuif de pomp onder de borgrand.

2. Open de borgvergrendeling en druk de pomp op zijn plaats (Afbeelding 6). Laat de borgvergrendeling los en stel de pomp
bij totdat de borgvergrendeling vastklikt.

1. Affinity CP-centrifugaalpomp
2. Affinity CP-adapter
3. Aandrijfmotor

I =
[ |

Afbeelding 6. De Affinity CP-centrifugaalpomp op de Affinity CP-adapter plaatsen

Waarschuwing: Zorg ervoor dat de pomp correct is bevestigd op de adapter. De pomp moet goed vastzitten onder de
borgrand en de borgvergrendeling van de adapter. Controleer of de pomp goed is vergrendeld en stevig vastzit tegen de
adapteraansluiting. Onjuiste bevestiging kan de werking van de pomp negatief beinvioeden.

3. Om de pomp naar de gewenste positie te draaien, drukt u op de borgvergrendeling. Draai de pomp en laat de
borgvergrendeling los. Stel de pomp bij totdat de borgvergrendeling vastklikt.
Let op: Voordat u begint met de circulatie, vult u de pomp. Start de pomp terwijl deze is gekoppeld aan de aandrijfmotor
met de adapter en controleer bij het maximale toerental of er onregelmatigheden optreden, bijvoorbeeld trillingen,
ongewone geluiden of geen stroming. Als er onregelmatigheden optreden, raadpleegt u Sectie 8.

4. Ga door met de extracorporele circulatieprocedure. Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen van de desbetreffende apparaten.
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Waarschuwing: Zorg altijd dat u een extra Affinity CP-adapter en reserve-apparatuur met de bijbehorende
vervangingsprotocollen achter de hand heeft. Voordat de adapter tijdens de bloedcirculatie wordt vervangen, moet het
mogelijke risico voor de patiént worden beoordeeld.

Waarschuwing: De Affinity CP-centrifugaalpomp en de Affinity CP-adapter kunnen niet worden gebruikt in een pulserende
modus.

Waarschuwing: Gebruik de adapter niet met toerentallen van meer dan 3600 rpm. De adapter is niet geschikt voor
toerentallen van meer dan 3600 rpm.

7.7. Het Affinity™ CP-centrifugaalpompcircuit vullen

1.

2.

Bevestig de desbetreffende slangen op de ingang en uitgang van de centrifugaalpomp. Ga hierbij aseptisch te werk om de
steriliteit van het vloeistoftraject te handhaven.

Spoel het circuit en de pomp indien mogelijk met koolstofdioxide (CO,).

Gebruik zwaartekracht om de centrifugaalpomp tot voorbij de uitgang van de pomp en de klem met vulvloeistof te vullen.
Verwijder de lucht uit de uitlaatslang.

Waarschuwing: Zorg dat de centrifugaalpomp en het circuit vrij zijn van luchtbellen en op de juiste wijze zijn gevuld
voordat u de bypasscirculatie start, om het risico van lucht in de bloedcirculatie van de patiént tot een minimum te
beperken. Het gebruik van een arteriéle filter wordt aanbevolen.

Waarschuwing: Wanneer een grote hoeveelheid lucht in de centrifugaalpomp komt, kan in de pomp een tekort aan
vloeistof ontstaan zodat de bloedcirculatie tot stilstand komt. Zet de pomp stil en verwijder de lucht voordat u de
bloedcirculatie hervat.

Let op: Stoot of sla niet tegen de centrifugaalpomp met instrumenten. Schokken kunnen het apparaat beschadigen, wat
kan leiden tot storingen in het systeem.

Zorg dat de uitlaatslang afgeklemd is en zet de regelaar van Medtronic aan.

Sluit de flow-probe aan op de circuittubing volgens de betreffende gebruikershandleiding van het compatibele systeem. Als
u een regelaar van Medtronic gebruikt, zet u de flow-probe op nul volgens de betreffende gebruikershandleiding van de
regelaar.

Houd de uitlaatslang afgeklemd en stel de toerentalknop op de regelaar van Medtronic in op de gewenste waarde voor het
vullen en ontluchten van het circuit. Controleer of er geen lekken of andere onregelmatigheden optreden.

Waarschuwing: Laat de centrifugaalpomp niet langer dan 30 seconden werken als er geen bloedflow is. De temperatuur in
de pomp kan stijgen, wat kan leiden tot een toename van celbeschadiging.

Zet de toerentalknop op nul en controleer de centrifugaalpomp opnieuw.

Waarschuwing: In geval van lekkage verwijdert u de centrifugaalpomp en vervangt u deze door een nieuwe, steriele
pomp. Als er andere onregelmatigheden optreden, raadpleegt u Sectie 8. Herhaal stap 1 tot en met 7 om het systeem te
vullen.

Als u geen onregelmatigheden ziet, ga dan verder met het vullen van het circuit.

Controleer voér gebruik alle aansluitingen en het circuit.

Waarschuwing: Laat de centrifugaalpomp niet werken met afgeklemde inlaatlijn, omdat er anders een negatieve druk in
de pomp kan ontstaan, wat tot de vorming van luchtbellen in het bloed kan leiden.

7.8. Checklist voor de Affinity™ CP-centrifugaalpomp

Houd u aan het protocol dat door uw klinisch team is gespecificeerd. Gebruik de informatie in deze checklist om uw bestaande
checklist te updaten.

1.

SYSTEEM MONTEREN

Monteer de externe aandrijfmotor Model 560A of het aandrijfmechanisme van het compatibele systeem.

Controleer of alle elektrische aansluitingen goed vast zitten.

Test de stroomtoevoer naar en het scherm van de controlemodule.

Controleer de vervaldatum en steriele verpakking van de centrifugaalpomp (en de flow-probe, indien van toepassing).
Als u de adapter gebruikt, controleert u de uiterste gebruiksdatum op het productlabel.

Controleer of u de juiste maat flowtransducer/sensor/flow-probe heeft.

204 Gebruiksaanwijzing  Nederlands



m  Monteer het perfusiecircuit op steriele wijze.
m  Zorg dat er voldoende slanglengte is om een reserve aandriffmechanisme of handslinger aan te kunnen sluiten.
m  Plaats de transducer/sensor/flow-probe op de juiste plek en in de juiste stroomrichting in het circuit.
2. POMP EN CIRCUIT VULLEN
Controleer of er geen knikken of verstoppingen in het circuit aanwezig zijn.
Spoel de gewenste delen van het circuit en de pomp met CO,. Zet daarna de CO,-toevoer uit.
Vul met behulp van zwaartekracht de pomp en het perfusiecircuit met vulvloeistof en ontlucht het systeem.
Controleer of de pomp niet lekt, onregelmatig draait of ongewone geluiden maakt.
Controleer of u geen luchtbellen in het circuit ziet.
Controleer of alle slangaansluitingen goed vast zitten.
Klem de uitlaatslang van de pomp af.
Klem de veneuze retourslang af.
3. BEDRIJFSPARAMETERS
Voer de volgende handelingen uit volgens de betreffende gebruikershandleiding van het compatibele systeem:
m  Kalibreer de transducers/sensoren volgens de instructies van de fabrikant.
m  Stel de alarmen voor lage/hoge flow en andere beschikbare veiligheidssystemen in en controleer ze.
4. RESERVE-APPARATUUR
Controleer of de volgende apparatuur beschikbaar is:
m  Noodstroomvoorziening
m  Handslinger en aandrijving van een compatibel systeem
m  Extra Affinity CP-centrifugaalpomp en flow-probe
n
L}

Als u de adapter gebruikt, zorgt u dat er een extra Affinity CP-adapter beschikbaar is
Een controller van een compatibel systeem
5. PERFUSIE
m  Zorg dat de pomp op minimale flow draait alvorens de lijnen te openen.
m  Controleer de controlemodule op berichten en alarmmeldingen.
m  Controleer het perfusiecircuit op lucht en knikken in de lijnen.
m  Laat de pomp op minimale flow draaien alvorens de lijnen af te klemmen.
6. NA AFLOOP
m  Zet de stroom uit.
m  Werp de wegwerponderdelen op de voorgeschreven wijze weg.
m  Reinig de motor en de flowtransducer/sensor.
m  Als u de adapter gebruikt, reinigt u deze volgens de instructies in de sectie Opslag en reiniging.
7. APPARATUURCONTROLE
m  Controleer de apparatuur op een juiste werking.
= Voer geplande onderhoudswerkzaamheden volgens schema uit.
m  Controleer of de batterijen volledig opgeladen zijn.

8. Leidraad voor het oplossen van problemen

In deze sectie worden 3 problemen besproken die kunnen optreden bij het gebruik van een centrifugaalpomp. Houd u onder
dergelijke omstandigheden aan het klinische protocol van het ziekenhuis, en overweeg de volgende suggesties voor het
oplossen van problemen.

8.1. Pompstoring

Een ongebruikelijke of hoge pieptoon geeft aan dat er een pompstoring is. Vervang de Affinity CP-centrifugaalpomp
onmiddellijk.
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8.2. Geen flow

Als de pomp niet draait of als er geen flow is, kunt u het volgende overwegen:

m  Controleer of de pomp en de aandrijfmotor correct zijn aangesloten.

Als u de adapter gebruikt, moet u rekening houden met het volgende:

= Controleer of de pomp correct is bevestigd op de adapter. Zorg dat de pomp goed vastzit onder de borgrand en de
borgvergrendeling van de adapter.

m  Controleer of de adapter correct is bevestigd op de aandrijfmotor.

m  Verlaag het pomptoerental tot nul en start de aandrijfmotor opnieuw op.

= Bouw de flow weer op volgens het ziekenhuisprotocol.

8.3. Ongewone geluiden

Als de pomp trilt of schurende geluiden maakt, kunt u het volgende overwegen:

m  Als de trilling of het schurende geluid nog steeds aanwezig is, kunt u eventueel de pomp vervangen.

Als u de adapter gebruikt, moet u rekening houden met het volgende:

= Controleer of de pomp correct is bevestigd op de adapter. Zorg dat de pomp goed vastzit onder de borgrand en de
borgvergrendeling van de adapter.

Controleer of de adapter correct is bevestigd op de aandrijfmotor.

Verlaag het pomptoerental tot nul en start de aandrijfmotor opnieuw op.

Bouw de flow weer op volgens het ziekenhuisprotocol.

Als de trilling of het schurende geluid nog steeds aanwezig is, kunt u eventueel de pomp of de adapter vervangen.

9. Opslag en reiniging van de Affinity™ CP-adapter

Waarschuwing: Steriliseer de adapter niet. Door sterilisatie kan de adapter worden beschadigd.

Let op: Niet bewaren bij extreme temperaturen en vochtigheid. Bewaar de adapter uit de buurt van direct zonlicht.

Let op: Gebruik geen vloeistoffen met alcohol, andere organische oplosmiddelen of geconcentreerde zuren of basen op de

adapter. De adapter kan door dergelijke oplossingen beschadigd worden.

Volg het ziekenhuisprotocol om de adapter te reinigen of te desinfecteren, en houd rekening met het volgende:

m  Gebruik alleen door het ziekenhuis goedgekeurde desinfectiemiddelen om de adapter te reinigen. De volgende oplossingen
kunnen worden gebruikt om de adapter te reinigen of te desinfecteren: water, Betadine™, waterstofperoxide en milde
reinigingsmiddelen. Veeg na de reiniging de adapter af met een spons of een zachte doek en water.

m  Verwijder eventueel vuil direct van de adapter met een spons of een zachte doek en water.

m  Als vuil niet met een spons of een zachte doek en water kan worden verwijderd, kunt u de adapter maximaal 10 minuten in
water onderdompelen. De adapter mag niet in andere vloeistoffen worden ondergedompeld.

10. Service

Waarschuwing: De adapter bevat geen onderdelen die door de gebruiker kunnen worden onderhouden. Demonteer de
adapter niet, omdat de prestaties hierdoor achteruit kunnen gaan. Gebruik de adapter niet als eraan is gesleuteld.

11. Specificaties van de Affinity™ CP-centrifugaalpomp

Onderdeelnummer: AP40

Vulvolume: Ongeveer 40 ml
Binnendiameter ingang/uitgang: 9,5 mm (3/8 inch)
Maximale druk tijdens bedrijf: 760 mmHg (101 kPa)
Maximale stroomsnelheid: 10 I/min

Maximale druk uitlaat: 700 mmHg (93,3 kPa)
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Maximale pompsnelheid:

Compatibele systemen:

11.1. Bereik tijdens transport

Temperatuur:
Luchtvochtigheid:

m 4000 rpm (met de externe aandrijfmotor Model 560A van Medtronic)

= 3600 rpm (met de Affinity CP-adapter op een centrifugaalpompsysteem van Stockert
en Sorin of een centrifugaalsysteem van Sarns en Terumo)

Pompsnelheidsregelsystemen van Medtronic (met een externe aandrijfmotor

Model 560A, handslinger voor noodgevallen Model HC150A)

-30 °C tot 57 °C (-22 °F tot 135 °F)
20% tot 85% niet-condenserend

12. Specificaties van de Affinity™ CP-adapter

Onderdeelnummer:
Compatibele pomp:
Compatibele systemen:

Maximaal adaptertoerental:
IP-classificatie:

12.1. Brutoafmetingen

Gewicht:
Hoogte:
Diameter:

12.2. Opslag en transport

Temperatuur:
Luchtvochtigheid:
Atmosferische druk:

12.3. Bedrijfsomgeving

Temperatuur:
Luchtvochtigheid:
Atmosferische druk:

AP40AST

Affinity CP-centrifugaalpomp Model AP40

m  Centrifugaalpompsystemen van Stockert en Sorin (met aandrijving Model 60-01-04
en 60-01-00 en noodaandrijving Model 60-01-35 en 60-01-50)

m  Centrifugaalsystemen van Sarns en Terumo (met aandrijving Model 164267 en hand-
aandrijving Model 164268)

3600 rpm

1P47

3159 (0,69 Ib)
28 mm (1,1 inch)
94 mm (3,7 inch)

-30 °C tot 70 °C (-22 °F tot 158 °F)
15% tot 93% niet-condenserend
70 kPa tot 106,3 kPa

10 °C tot 40 °C (50 °F tot 104 °F)
20% tot 75% niet-condenserend
70 kPa tot 106,3 kPa

13. Flow van de Affinity™ CP-centrifugaalpomp

Opmerking: De werkelijke flow die kan worden gerealiseerd is afhankelijk van de afterload van de pomp, die wordt bepaald
door de onderdelen van het extracorporele circuit en de arteriéle weerstand van de patiént.
Opmerking: De drukdaling is het verschil tussen de uitlaat van de pomp en de inlaat van de pomp.
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Afbeelding 7. Hydraulische pr ies van de Affinity CP-centrifugaalpomp

14. BEPERKTE GARANTIE'

De hiernavolgende BEPERKTE GARANTIE geldt alleen voor klanten buiten de Verenigde Staten:

A. Deze BEPERKTE GARANTIE geldt uitsluitend voor de oorspronkelijke koper van de Affinity™ CP-centrifugaalpomp,
Model AP40, van Medtronic (hierna het "Product" genoemd). Indien het Product niet volgens de Gebruiksaanwijzing
functioneert, zal Medtronic een vergoeding toekennen gelijk aan de oorspronkelijke koopprijs (doch niet hoger dan de
waarde van het vervangende product) voor de vervangingsaankoop van enig Medtronic-product bestemd voor de
desbetreffende patiént. DE WAARSCHUWINGEN IN DE PRODUCTDOCUMENTATIE VORMEN EEN INTEGRAAL
ONDERDEEL VAN DEZE BEPERKTE GARANTIE. NEEM CONTACT OP MET MEDTRONIC VOOR INFORMATIE OVER
DE WIJZE WAAROP AANSPRAKEN KRACHTENS DEZE BEPERKTE GARANTIE BEHANDELD MOETEN WORDEN.

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

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

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

(3) Het Product mag niet bij meer dan één patiént zijn gebruikt, mag niet zijn blootgesteld aan verkeerd gebruik,
modificatie, misbruik of onregelmatigheden, en mag niet zijn veranderd of gerepareerd zodanig dat, volgens het
oordeel van Medtronic, de degelijkheid en betrouwbaarheid ervan aangetast worden.

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

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

(2) Medtronic is niet verantwoordelijk voor enige incidentele of gevolgschade, veroorzaakt door om het even welk gebruik,
defect of falen van het Product, ongeacht of de vordering is gebaseerd op een garantie, contract, onrechtmatige daad
of anderszins.

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

1 Deze BEPERKTE GARANTIE wordt gegeven door Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432. Deze
garantie is uitsluitend geldig buiten de Verenigde Staten.
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Affinity™ CP
Sentrifugalpumpe

1. Beskrivelse

Sentrifugalpumpen Affinity™ CP (AP40) er beregnet for bruk under prosedyrer med ekstrakorporal sirkulasjon. Den er laget for
a transportere blod med sentrifugalkraft generert med en kombinasjon av en glatt, roterende kjegle og lavprofilsskovler. Energi
overfgres fra pumpen i form av trykk og hastighet nar blodet fares mot pumpens utlep. Affinity CP-sentrifugalpumpen har et
dreielager pa et dobbelt keramisk omdreiningspunkt for & redusere friksjons- og varmeutvikling.

Affinity CP-sentrifugalpumpen er sterilisert med etylenoksid.

Sentrifugalpumpen Affinity CP kobles til en ekstern magnetisk drivenhet kalt den eksterne drivmotoren, modell 560A. Denne
drivmotoren kommuniserer med en styringsenhet fra Medtronic som regulerer pumpens hastighet. Den kan ogsa kobles til
nedhandsveiven, modell HC150A, hvis det oppstar feil pa styringsenheten eller strembrudd. Du finner ytterligere opplysninger
om den eksterne drivmotoren og ngdhandsveiven i brukerhandboken for styringsenheten for pumpehastighet fra Medtronic.
Sentrifugalpumpen Affinity CP kan ogsa kobles til Affinity™ CP-adapteren slik at pumpen kan brukes sammen med
sentrifugalpumpesystemene Stockert™ og Sorin™ eller sentrifugalsystemene Sarns™ og Terumo™.

Oppbevar produktet ved romtemperatur.

Adapteren er kanskje ikke tilgjengelig i ditt land. Kontakt Medtronic-representanten for & fa bekreftet om adapteren er
tilgjengelig.

Du finner ytterligere informasjon om bruk av Affinity CP-adapteren eller bruk av styringsenheten for pumpehastighet fra
Medtronic eller annet tilbeher i bruksanvisningen eller brukerhandboken.

2. Indikasjoner for bruk

Sentrifugalpumpen Affinity CP brukes til & pumpe blod gjennom den ekstrakorporale bypass-kretsen for & gi ekstrakorporal
sirkulasjonsstgtte i et tidsrom som er hensiktsmessig ved kardiopulmonal bypass (opptil 6 timer).

Pumpen kan ogsa brukes i et ekstrakorporalt system (i opptil 6 timer) som ikke krever fullstendig kardiopulmonal bypass (f.eks.
valvuloplastikk, sirkulasjonsstette ved reoperasjon av mitralklaffer, operasjoner i vena cava eller aorta, levertransplantasjoner).
Sentrifugalpumpen Affinity CP drives av den eksterne drivmotoren eller ngdhandsveiven.

Sentrifugalpumpen Affinity CP er beregnet for bruk med styringsenheter fra Medtronic, eller den kan brukes sammen med
sentrifugalpumpesystemene Stdckert og Sorin eller sentrifugalsystemene Sarns og Terumo hvis Affinity CP-adapteren kobles
til.

3. Kontraindikasjoner

Sentrifugalpumpen Affinity CP er kontraindisert for bruk som sug under kardiotomi. Hvis utstyret brukes til andre formal enn det
som er beskrevet, star brukeren ansvarlig for dette.

4. Advarsler
4.1. Sentrifugalpumpen Affinity™ CP

m Les alle advarsler, forholdsregler og instruksjoner for bruk neye for utstyret tas i bruk. Hvis du ikke leser og felger alle
instruksjoner og advarsler, kan det forarsake alvorlig pasientskade eller ded.

m  Sentrifugalpumpen er ikke evaluert in vitro, in vivo eller ved kliniske studier nar det gjelder langtidsbruk (mer enn 6 timer)
som stette for transplantasjon, eller inntil pasientens hjerte fungerer igjen etter operasjonen.

= Affinity CP-sentrifugalpumpen og Affinity CP-adapteren er ikke kompatible med drift i pulserende modus.

m  Bruk ikke sentrifugalpumpen sammen med en ekstern drivmotor eller adapter som den ikke er kompatibel med, da dette
kan fore til redusert ytelse, frakobling eller skade.

m  Sorg for at alle luftbobler er fiernet fra sentrifugalpumpen og kretsen, og at disse delene er primet ordentlig for bypass
starter, for & redusere risikoen for at luft feres inn i pasienten. Det anbefales & bruke et arteriefilter. Du ma visuelt bekrefte
at all uft er fiernet fra lagersammenkoblingen.
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Klem aldri av eller begrens flow proksimalt for pumpen. Det kan oppsta feil pa pumpen hvis dette gjeres. Hvis flow
okkluderes ved inntaket, kan pumpen ga med heyt turtall og komme til & generere et kraftig vakuum pa mer enn

500 mmHg.

Bruk ikke sentrifugalpumpen nar den ikke er primet, fordi det vil gi skader pa de interne komponentene.

Hvis det kommer store mengder Iuft inn i sentrifugalpumpen, temmes pumpen for veeske og blodflow stopper. Stopp
pumpen og fiern luften fer sirkulasjonen fortsettes.

Bruk aldri pumpen uten vaeske.

Bruk ikke sentrifugalpumpen ved hgyere turtall enn den angitte maksimumshastigheten (4000 rpm). Dette kan fore til
overdreven slitasje pa dreielagrene.

Sentrifugalpumpen ma ikke komme i kontakt med flytende kjemiske midler ettersom disse kan pavirke enhetens integritet.
Anestesiveesker, for eksempel isofluran, bryter ned polykarbonatplast. Unngéa kontakt mellom slike lgsninger og
sentrifugalpumpen.

Du ma serge for at pumpen gar med en hastighet som overstiger motstanden i slangen og pasienten, for & unnga retrograd
blodflow nar utlepsslangen fra sentrifugalpumpen er apen. Hvis du ikke klarer & opprettholde positiv flow, ma utlepsslangen
fra pumpen klemmes av for & isolere flow fra pasienten. Hvis dette ikke gjores, kan det fore til retrograd flow slik at
pasienten tappes for blod.

For & unnga retrograd flow ma arterieslangene alltid veere klemt av distalt for pumpen nar sentrifugalpumpen ikke gar.

Ha alltid en ekstra Affinity CP-sentrifugalpumpe og reserveutstyr tilgjengelig med riktig protokoll for utskifting. Hvis
sentrifugalpumpen ma skiftes ut mens den brukes til & gi sirkulasjonsstette, ma de mulige risikoene for pasienten vurderes
for du skifter ut pumpen.

Hyppig overvaking av pasienten og enheten anbefales. La ikke sentrifugalpumpen vaere uten tilsyn mens den er i bruk.
Overvak flowhastigheten naye for tegn pa okklusjon i kretsen.

Bruk ikke sentrifugalpumpen i mer enn 30 sekunder uten blodflow. Temperaturen i pumpen kan stige, og det kan oppsta okt
celleskade.

Sentrifugalpumpen ma handteres med aseptisk teknikk.

.2. Affinity™ CP-adapteren

Les alle advarsler, forholdsregler og instruksjoner for bruk ngye for utstyret tas i bruk. Hvis du ikke leser og felger alle
instruksjoner og advarsler, kan det forarsake alvorlig pasientskade eller ded.

Ha alltid en ekstra Affinity CP-adapter og reserveutstyr tilgjengelig med riktig protokoll for utskifting. Hvis adapteren ma
skiftes ut mens det gis sirkulasjonsstatte, ma mulig risiko for pasienten vurderes fgr adapteren skiftes ut.

Kontroller at adapteren er riktig koblet til drivmotoren. Kontroller at adapteren er last pa drivmotoren. Feil tilkobling kan ha
negativ innvirkning pa pumpeytelsen.

Kontroller at pumpen er riktig koblet til adapteren. Pumpen skal vaere sikret under sperrelisten og sperrehaken pa
adapteren. Kontroller at pumpen er last fast og i neer kontakt med adapterholderen. Feil tilkobling kan ha negativ innvirkning
pa pumpeytelsen.

Affinity CP-sentrifugalpumpen og Affinity CP-adapteren er ikke kompatible med drift i pulserende modus.

Bruk ikke adapteren ved sterre hastigheter enn 3600 rpm. Adapteren er ikke godkjent for sterre hastigheter enn 3600 rpm.
Adapteren ma ikke steriliseres. Sterilisering kan skade adapteren.

Det kan ikke utfgres service pa adapteren. Adapteren ma ikke demonteres fordi dette kan ha negativ innvirkning pa ytelsen
til adapteren. Hvis adapteren har veert fikset pa, ma den ikke brukes.

. Forholdsregler

.1. Sentrifugalpumpen Affinity™ CP

Denne enheten skal bare brukes av leger med grundig oppleering i prosedyrer med ekstrakorporal sirkulasjon.
Sentrifugalpumpen skal ikke utsettes for slag eller mistes i gulvet. Stet kan forarsake skade pa enheten, som kan fere til at
enheten ikke virker som den skal.

Sentrifugalpumpen er steril og pyrogenfri. Kontroller enheten og pakningen ngye fer bruk. Skal ikke brukes hvis pakningen
eller produktet er skadet eller tilsglt, eller hvis hettene ikke er pa plass.
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Denne sentrifugalpumpen skal kun brukes pa én pasient. Dette produktet skal ikke brukes, bearbeides eller steriliseres flere
ganger. Hvis produktet brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger, kan det pavirke enhetens strukturelle integritet
og/eller utsette enheten for kontaminering, som kan fere til at pasienten skades, blir syk eller der.

Folg sykehusets protokoll for & opprettholde tilstrekkelig heparinisering i et tidsrom som er hensiktsmessig ved
kardiopulmonal bypass (opptil 6 timer). Trombedannelse i kretsen kan gke risikoen for skade pa utstyret i
perfusjonssystemet.

Fest slangene slik at du unngar knekk eller sammenklemming som kan pavirke flow.

Bruk ikke for stor kraft nar du fester slangene til pumpen, fordi det kan skade pumpen.

Veer forsiktig slik at du ikke skader koblingene nar du flytter eller fester slangene.

Plasser ikke sentrifugalpumpen naer utstyr som kan pavirkes av magnetfelter.

En streng antikoagulasjonsprotokoll ma felges, og antikoagulasjonen méa overvakes rutinemessig under alle prosedyrer.
Forskrivende lege ma veie fordelene ved ekstrakorporal stette opp mot farene ved systemisk antikoagulasjon. Det ma
serges for tilstrekkelig heparinisering i henhold til institusjonens protokoll for kardiopulmonal bypass.

Du finner krav til oppbevaringstemperatur pa pakningsetiketten eller i bruksanvisningen.

Det er brukerens ansvar & serge for at enhetene kasseres i samsvar med lokale regler og sykehusets rutiner.

5.2. Affinity™ CP-adapteren

6.

Denne enheten skal bare brukes av leger med oppleering i prosedyrer med ekstrakorporal sirkulasjon.

Bruk Affinity CP-adapteren slik det er beskrevet i bruksanvisningen som fglger med adapteren.

Bruk bare Medtronic Affinity CP-adapteren sammen med Medtronic Affinity CP-sentrifugalpumper.

Bruk sentrifugalpumpesystemene Stdckert og Sorin og sentrifugalsystemene Sarns og Terumo som beskrevet i
bruksanvisningen som fglger med hver enhet.

Undersgk om det er fysisk skade pa adapteren far bruk. Bruk ikke adapteren hvis det ser ut til at den er skadet. Returner
det skadde produktet til en Medtronic-representant.

Adapteren inneholder magneter. Hold adapteren pa avstand fra metaller, magnetband og magneter.

Adapteren ma ikke utsettes for slag eller fall. Et stat kan skade adapteren.

Sett ikke inn eller fiern adapteren eller pumpen fgr drivmotoren har stoppet helt.

Nar du setter inn adapteren pa drivmotoren, ma du kontrollere at undersiden av adapteren er i naer kontakt med holderen
pa drivmotoren, og at holdersperren er i last posisjon.

Under bruk ma du ikke dunke eller banke pa adapteren eller kretskomponentene, for a redusere risikoen for at adapteren
og pumpen Igsner fra drivmotoren eller slangekoblingene. Hvis noe lasner, kan du se avsnitt 8.

Skal ikke oppbevares ved ekstreme temperatur- og luftfuktighetsforhold. Unngé & oppbevare adapteren i direkte sollys.
Du finner fullstendig monteringsinformasjon i bruksanvisningen som felger med sentrifugalpumpesystemene Stdckert og
Sorin eller sentrifugalsystemene Sarns og Terumo.

Pumpen skal primes fer sirkulasjonen startes. Kjer pumpen ved maksimalt turtall mens den er koblet til drivmotoren med
adapteren, for a se etter vibrasjon, uvanlige lyder, manglende flow og andre avvik. Se avsnitt 8 hvis det oppdages et avvik.
Nar Affinity CP-sentrifugalpumpen og Affinity CP-adapteren brukes med et kompatibelt system som viser innlgpstrykk, ma
du bruke en malt verdi for innlgpstrykk i stedet for en beregnet verdi. En beregnet verdi er basert pa egenskapskurver som
ikke er representative for Affinity CP-sentrifugalpumpen, og kan fgre til ungyaktige malinger.

Bruk ikke alkoholbaserte |gsninger, andre organiske Igsemidler eller konsentrerte syrer eller baser pa adapteren. Disse
lzsningene kan skade adapteren.

Adapteren ma ikke brukes etter siste forbruksdag som star angitt pa etiketten pa enheten.

Du finner krav til oppbevaringstemperatur pa pakningsetiketten eller i bruksanvisningen.

Det er brukerens ansvar a sgrge for at enhetene kasseres i samsvar med lokale regler og sykehusets rutiner.

Bivirkninger

Folgende bivirkninger er forbundet med bruk av sentrifugalpumpen Affinity CP (AP40):

allergisk reaksjon
blodtap
hematologisk toksisitet
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dod

emboli

stor blodkomponentaktivering

alvorlig blgdning

feber

hemolyse

hyperkapni og acidose

hypotensjon

hypovolemi

hypoksi

nedsatt kontroll med pasienttemperatur
infeksjon

nevrologisk dysfunksjon og slag
organdysfunksjon

nyresvikt

reproduksjonsskader hos nyfedte gutter og guttebarn
respirasjons- og lungeproblemer
sepsis

sterilisering

trombe

toksemi, karsinogenitet, mutagenitet, sensibilisering, cytotoksisitet
vaskulaturskader

7. Bruksanvisning

Se avsnitt 7.1, 7.2, 7.7 og 7.8 i denne bruksanvisningen hvis Affinity CP-sentrifugalpumpen brukes uten Affinity CP-adapteren.
Se avsnitt 7.3, 7.4, 7.5, 7.6, 7.7 og 7.8 i denne bruksanvisningen hvis Affinity CP-sentrifugalpumpen brukes med Affinity CP-
adapteren.

7.1. Koble Affinity™ CP-sentrifugalpumpen til den eksterne drivmotoren, modell 560A, fra Medtronic
Koble den eksterne drivmotoren, modell 560A, til den aktuelle styringsenheten fra Medtronic. Du finner fullstendig
monteringsinformasjon i brukerhandboken for den aktuelle styringsenheten fra Medtronic.

1. Skyv Affinity CP-sentrifugalpumpen inn i den eksterne drivmotoren, modell 560A, (figur 2) il klinkelaspinnen fester seg.

1. Klinkelas med lasepinne pa den eksterne drivmotoren,
modell 560A

Figur 2. Koble til og fierne Affinity CP-sentrifugalpumpen
Merk! Nar det er mulig, skal pumpen installeres pa det laveste punktet i kretsen, rett under reservoaret.
2. Prime sentrifugalpumpen i henhold til prosedyrene som er beskrevet i avsnitt 7.7 i denne bruksanvisningen.
Forsiktig! Hvis sentrifugalpumpen brukes uten at den er primet, kan det oppsta skader pa sentrifugalpumpen.

3. Drei rpm-hjulet til av-posisjonen (du merker et klikk). Nar hjulet dreies til null, vil brukeren kjenne et lett trykk og here et
klikk. Den svarte knappen pa rpm-hjulet angir rpm-innstillingene.
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Advarsel! Hvis Affinity CP-sentrifugalpumpen brukes utover de angitte anbefalingene, kan det fere til svikt i
sentrifugalpumpen, redusert pumpekapasitet, lekkasje, kraftig blodtraume eller forringelse eller korrosjon av materialer som
er i kontakt med blod, og som kan overfgres til pasienten via blodet.

Forsiktig! Det kan oppsta skade pa sentrifugalpumpen hvis den tilkobles mens drivmotoren gar.
4. Fortsett med ekstrakorporal sirkulasjon. Se bruksanvisningen som falger med hver enhet.
7.2. Fjerne Affinity™ CP-sentrifugalpumpen fra den eksterne drivmotoren, modell 560A, fra
Medtronic

Pumpen skal fiernes og kasseres etter hver prosedyre. Kasser pumpen i henhold til lokale retningslinjer og sykehusets
prosedyrer.

1. Trykk pa drivmotorens klinkelas for & lasne sentrifugalpumpen (figur 2).

2. Skyv sentrifugalpumpen ut av holderen pa drivmotoren (figur 2).

7.3. Sette inn Affinity™ CP-adapteren

Medtronic Affinity CP-adapteren (figur 3) brukes sammen med sentrifugalpumpen Medtronic Affinity CP (modell AP40) slik at
denne kan brukes sammen med sentrifugalpumpesystemene Stdckert og Sorin eller sentrifugalsystemene Sarns og Terumo.

1. Sperrelist
2. Adapterholder
3. Sperrehake

Figur 3. Affinity CP-adapter
Adapteren bruker magnetisk kobling til & overfgre drivmotormomentet til sentrifugalpumpen, som er til engangsbruk.
Adapteren leveres usteril.
Bruk av adapteren krever ikke modifisering av Stéckert- og Sorin-sentrifugalpumpesystemene eller Sarns- og Terumo-
sentrifugalsystemene.

Adapteren er utformet for & brukes flere ganger pa forskjellige pasienter. Adapteren kan brukes om igjen frem til siste
forbruksdag som star angitt pa etiketten pa enheten.

Adapteren er kanskje ikke tilgjengelig i ditt land. Kontakt Medtronic-representanten for a fa bekreftet om adapteren er
tilgjengelig.

7.4. Sette inn Affinity™ CP-adapteren pa sentrifugalpumpesystemene Stockert™ og Sorin™
Forsiktig! Du finner fullstendig monteringsinformasjon i bruksanvisningen som fglger med sentrifugalpumpesystemene
Stockert og Sorin.

Merk! For du setter inn adapteren pa drivmotoren, méa du undersgke adapteren og se etter synlig biokontaminering, som blod

eller fremmed materiale. Rengjer om ngdvendig holderen pa drivmotoren eller adapteren i samsvar med instruksjonene

i avsnitt 9.

Merk! Disse instruksjonene gjelder ogsa nar adapteren brukes med en kompatibel handsveiv fra sentrifugalpumpesystemene
Stockert og Sorin.

Sett inn Affinity CP-adapteren pa drivmotoren til sentrifugalpumpesystemet Stéckert og Sorin ved a falge denne
fremgangsmaten:

1. Plasser bunnen av adapteren i holderen pa drivmotoren. Trykk samtidig ned sperreknappen pa drivmotoren.

2. Sett adapteren helt inn i holderen pa drivmotoren (figur 4).
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1. Affinity CP-adapter
2. Sperreknapp
3. Drivmotor
4. Holder pa drivmotor
Figur 4. Sette Affinity CP-adapteren inn i drivmotoren pa sentrifugalpumg t Stockert og Sorin

3. Drei adapteren til ensket posisjon ved a trykke ned sperreknappen, dreie adapteren og kontrollere at sperreknappen laser
seg i hakket pa undersiden av adapteren.

Advarsel! Kontroller at adapteren er riktig koblet til drivmotoren. Kontroller at adapteren er last pa drivmotoren. Feil
tilkobling kan ha negativ innvirkning pa adapterytelsen.

Forsiktig! Nar du setter inn adapteren pa drivmotoren, ma du kontrollere at undersiden av adapteren er i naer kontakt med
holderen pa drivmotoren, og at sperreknappen er i last posisjon.
7.5. Sette inn Affinity™ CP-adapteren pa sentrifugalsystemene Sarns™ og Terumo™
Forsiktig! Du finner fullstendig monteringsinformasjon i bruksanvisningen som fglger med Sarns- og Terumo-
sentrifugalsystemene.

Forsiktig! Under bruk ma du ikke dunke eller banke pa adapteren eller kretskomponentene, for a redusere risikoen for at
adapteren og pumpen Igsner fra drivmotoren eller slangekoblingene. Hvis noe lgsner, kan du se avsnitt 8.

Merk! For du setter inn adapteren pa drivmotoren, ma du undersgke adapteren og se etter synlig biokontaminering, som blod
eller fremmed materiale. Rengjer om nedvendig holderen pa drivmotoren eller adapteren i samsvar med instruksjonene
i avsnitt 9.

Merk! Disse instruksjonene gjelder ogsa nar adapteren brukes med en kompatibel handsveiv fra sentrifugalsystemene Sarns
og Terumo.

Sett inn Affinity CP-adapteren pa drivmotoren til sentrifugalsystemene Sarns og Terumo ved & felge denne fremgangsmaten:
1. Apne holdersperren pa drivmotoren og fiern beskyttelsesdekslet fra holderen pa drivmotoren.
2. Plasser bunnen av adapteren over holderen pa drivmotoren. Skyv adapteren under holderklipsen (figur 5).

1. Affinity CP-adapter
2. Holder pa drivmotor
3. Holderklips
( 4. Holdersperre
5. Drivmotor
P 7

@/

Figur 5. Sette Affinity CP-adapteren inn i drivmotoren pa sentrifugalsystemene Sarns og Terumo.
3. Apne holdersperren og trykk adapteren pa plass. Slipp sperren slik at adapteren lases pa plass.
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Advarsel! Kontroller at adapteren er riktig koblet til drivmotoren. Kontroller at adapteren er last pa drivmotoren. Feil
tilkobling kan ha negativ innvirkning pa adapterytelsen.
Forsiktig! Nar du setter inn adapteren pa drivmotoren, méa du kontrollere at undersiden av adapteren er i nzer kontakt med
holderen pa drivmotoren, og at holdersperren er i last posisjon.

7.6. Sette inn Affinity™ CP-sentrifugalpumpen pa Affinity™ CP-adapteren

Sett inn Affinity CP-sentrifugalpumpen pa Affinity CP-adapteren ved & falge denne fremgangsmaten:

1. Plasser bunnen av pumpen over adapterholderen. Skyv pumpen under sperrehaken.

2. Apne sperrehaken og trykk pumpen pa plass (figur 6). Slipp sperrehaken og juster pumpen til sperrehaken laser seg.

1. Affinity CP-sentrifugalpumpe

2. Affinity CP-adapter

3. Drivmotor

I =
[ |

Figur 6. Sette inn Affinity CP-sentrifugalpumpen pa Affinity CP-adapteren

Advarsel! Kontroller at pumpen er riktig koblet til adapteren. Pumpen skal vaere sikret under sperrelisten og sperrehaken
pa adapteren. Kontroller at pumpen er last fast og i neer kontakt med adapterholderen. Feil tilkobling kan ha negativ
innvirkning pa pumpeytelsen.

3. Drei pumpen til ensket posisjon ved & trykke pa sperrehaken, dreie pumpen og slippe sperrehaken. Juster pumpen til
sperrehaken lases pa plass.
Forsiktig! Pumpen skal primes fer sirkulasjonen startes. Kjer pumpen ved maksimalt turtall mens den er koblet til
drivmotoren med adapteren, for & se etter vibrasjon, uvanlige lyder, manglende flow og andre avvik. Se avsnitt 8 hvis det
oppdages et avvik.

4. Fortsett med ekstrakorporal sirkulasjon. Se bruksanvisningen som falger med hver enhet.
Advarsel! Ha alltid en ekstra Affinity CP-adapter og reserveutstyr tilgjengelig med riktig protokoll for utskifting. Hvis
adapteren ma skiftes ut mens det gis sirkulasjonsstette, ma mulig risiko for pasienten vurderes fgr adapteren skiftes ut.
Advarsel! Affinity CP-sentrifugalpumpen og Affinity CP-adapteren er ikke kompatible med drift i pulserende modus.
Advarsel! Bruk ikke adapteren ved stgrre hastigheter enn 3600 rpm. Adapteren er ikke godkjent for starre hastigheter enn
3600 rpm.

7.7. Prime kretsen i Affinity™ CP-sentrifugalpumpen

1. Bruk aseptisk teknikk for at veeskebanen skal veere steril, og koble riktig slange til sentrifugalpumpens inntak og utiep.

2. Skyll om mulig kretsen og pumpen med karbondioksid (CO5).

3. Fyll sentrifugalpumpen med primingveeske ved hjelp av tyngdekraft til veesken har passert utlepet og klemmen. Fjern luft fra
utlgpsslangen.

Advarsel! Sgrg for at alle luftbobler er fiernet fra sentrifugalpumpen og kretsen, og at disse delene er primet ordentlig for
bypass starter, for a redusere risikoen for at luft feres inn i pasienten. Det anbefales & bruke et arteriefilter.

Advarsel! Hvis det kommer store mengder Iuft inn i sentrifugalpumpen, kan det hende at pumpen temmes for vaeske og
blodflow stopper. Stopp pumpen og fjern luften for sirkulasjonen fortsettes.

Forsiktig! Du ma ikke dunke pa sentrifugalpumpen med instrumenter. Stat kan forarsake skade pa utstyret og fere til
utstyrsfeil.

4. Serg for at utlepsslangen er klemt av, og sla pa styringsenheten fra Medtronic.

5. Koble flowproben til slangekretsen i samsvar med brukerhandboken for det aktuelle kompatible systemet. Hvis du bruker
en styringsenhet fra Medtronic, skal flowproben nullstilles i henhold til brukerhandboken for den aktuelle styringsenheten fra
Medtronic.

6. Mens utlepsslangen fortsatt er stengt med klemmen, dreier du rpm-hjulet pa Medtronic-styringsenheten til @nsket niva for &
prime tilstrekkelig og fierne luftbobler. Kontroller om det er lekkasje fra pumpen eller andre feil.
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Advarsel! Bruk ikke sentrifugalpumpen i mer enn 30 sekunder uten flow. Temperaturen i pumpen kan stige, og det kan
oppsta ekt celleskade.

Drei rpm-hjulet til null og kontroller igjen at sentrifugalpumpen virker som den skal.
Advarsel! Hvis det oppdages lekkasjer, skal sentrifugalpumpen fiernes og erstattes med en ny, steril pumpe. Se avsnitt 8
hvis det oppdages andre avvik. Gjenta trinn 1 til 7 for & prime.

Hvis du ikke oppdager noen feil, kan du fortsette & prime kretsen.
For bruk ma du kontrollere alle tilkoblinger og flow gjennom kretsen.

Advarsel! Bruk ikke sentrifugalpumpen mens inntaksslangen er klemt av, ettersom det skaper et negativt trykk i pumpen,
noe som kan fere til luftbobler i blodet.

7.8. Kontrolliste for Affinity™ CP-sentrifugalpumpen

Folg retningslinjene som er bestemt av det kliniske teamet. Informasjonen i denne kontrollisten kan brukes til & revidere eller
oppgradere eksisterende kontrollister.

1.

SAMMENKOBLING AV UTSTYRET

= Monter den eksterne drivmotoren, modell 560A, eller en drivenhet fra et kompatibelt system.
Kontroller at alle elektriske kontakter er ordentlig koblet til.

Test strgm til kontrollmodulen og skjermen.

Kontroller datoen pa pakningen(e) med den sterile blodpumpen (og engangsproben, hvis relevant), og kontroller at de
ikke er skadet.

Hvis du bruker adapteren, ma du kontrollere siste forbruksdag som star angitt pa etiketten pa enheten.
Kontroller at flowtransduseren/sensoren/engangsproben har riktig sterrelse.

Bruk steril teknikk og sett sammen perfusjonskretsen.

La det veere tilstrekkelig slangelengde for reservedrivenheten og handsveiven.

Koble flowtransduseren/sensoren/engangsproben til kretsen pa riktig sted og i riktig flowretning.
PRIME PUMPEN OG KRETSEN

Kontroller kretsen for & sikre at det ikke har oppstatt knekk eller okklusjoner.

Skyll pumpen og kretsen med CO, ved behov. Sla av CO,.

Prime pumpen og perfusjonskretsen ved hjelp av tyngdekraft, og fiern luftbobler.
Kontroller om det er lekkasje, uregelmessig bevegelse eller sty i pumpen.

Kontroller kretsen for synlige luftbobler.

Kontroller at alle slangekoblinger er ordentlig koblet til.

Steng pumpens utlgpsslange helt.

Steng den vengse returslangen helt.

DRIFTSPARAMETERE

Utfer fglgende i henhold til brukerhandboken for det aktuelle kompatible systemet:

m  Kalibrer transdusere/sensorer i henhold til produsentens instruksjoner.

= Still inn og kontroller alarmene for lav/hay flow og andre tilgjengelige sikkerhetssystemer.
RESERVEUTSTYR VED EN AKUTTSITUASJON

Serg for & ha felgende utstyr tilgjengelig:

= Reservestrom

m  Riktig handsveiv og drivenhet fra et kompatibelt system

m  En Affinity CP-sentrifugalpumpe og engangsprobe i reserve

L]

L}

Hvis du bruker adapteren, ma du ha en ekstra Affinity CP-adapter tilgjengelig
Riktig kontrollenhet fra et kompatibelt system

PERFUSJON

m Sgrg for at pumpen gar med laveste flow, fer du apner slangene.

m  Kontroller om det er meldinger eller alarmer pa kontrollmodulen.
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m  Kontroller om det er synlige luftbobler og knekk pa slangene i perfusjonskretsen.

m  Behold laveste pumpeflow for du stenger slangene.
6. RENGJZRING

= Sla av stremmen.

m  Kasser engangsutstyr pa en forsvarlig mate.

m  Rengjer motoren og transduseren/sensoren.

m  Hvis du bruker adapteren, ma du rengjere den i samsvar med instruksjonene i avsnittet om oppbevaring og rengjgring.
7. KONTROLLERE UTSTYRET

m  Kontroller at utstyret fungerer som det skal.

= Folg anbefalt plan for forebyggende vedlikehold.

m  Kontroller at batteriene er fulladet.

8. Feilsgkingsveiledning

| denne delen omtales 3 situasjoner som kan oppsta nar du bruker en sentrifugalpumpe. Folg sykehusets kliniske protokoll, og
ta falgende feilsgkingsforslag i betraktning.

8.1. Pumpefeil

En uvanlig eller hayfrekvent lyd angir at det har oppstatt en feil pa pumpen. Bytt ut Affinity CP-sentrifugalpumpen umiddelbart.
8.2. Manglende flow

Hvis pumpen ikke roterer eller det ikke er flow, kan du vurdere falgende:

m  Kontroller at pumpen og drivmotoren er riktig koblet.

Hvis du bruker adapteren, skal du vurdere falgende:

= Kontroller at pumpen er riktig koblet til adapteren. Kontroller at pumpen er sikret under sperrelisten og sperrehaken pa
adapteren.

m  Kontroller at adapteren er riktig koblet til drivmotoren.

m  Reduser pumpehastigheten til null og start drivmotoren pa nytt.

m  Folg sykehusets protokoll for & gjenopprette flow.

8.3. Uvanlige lyder

Hvis pumpen vibrerer eller lager skrapelyder, skal du vurdere fglgende:

m  Vurder & skifte ut pumpen hvis vibrasjonen eller skrapelyden vedvarer.

Hvis du bruker adapteren, skal du vurdere falgende:

m  Kontroller at pumpen er riktig koblet til adapteren. Kontroller at pumpen er sikret under sperrelisten og sperrehaken pa
adapteren.

Kontroller at adapteren er riktig koblet til drivmotoren.

Reduser pumpehastigheten til null og start drivmotoren pa nytt.

Folg sykehusets protokoll for & gjenopprette flow.

Vurder a skifte ut pumpen eller adapteren hvis vibrasjonen eller skrapelyden vedvarer.

9. Oppbevaring og rengjering av Affinity™ CP-adapteren

Advarsel! Adapteren ma ikke steriliseres. Sterilisering kan skade adapteren.

Forsiktig! Skal ikke oppbevares ved ekstreme temperatur- og luftfuktighetsforhold. Unnga & oppbevare adapteren i direkte
sollys.

Forsiktig! Bruk ikke alkoholbaserte lgsninger, andre organiske Iasemidler eller konsentrerte syrer eller baser pa adapteren.
Disse lgsningene kan skade adapteren.

Folg sykehusets protokoll for rengjering eller desinfeksjon av adapteren, og ta felgende i betraktning:
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m  Bruk bare desinfeksjonsmidler som er godkjent for sykehus, til & rengjere adapteren. Felgende lgsninger kan brukes til
rengjering eller desinfeksjon av adapteren: vann, Betadine™, hydrogenperoksid og milde rengjeringsmidler. Etter
rengjering skal adapteren terkes med en svamp eller en myk klut og vann.

m  Fjern all kontaminering umiddelbart fra adapteren med en svamp eller en myk klut og vann.

m  Hvis kontamineringen ikke kan fiernes med en svamp eller en myk klut og vann, kan adapteren legges i vann i opptil 10
minutter. Legg ikke adapteren i noen annen vaeske.

10. Service

Advarsel! Det kan ikke utferes service pa adapteren. Adapteren ma ikke demonteres fordi dette kan ha negativ innvirkning pa
ytelsen til adapteren. Hvis adapteren har veert fikset pa, ma den ikke brukes.

11. Spesifikasjoner for sentrifugalpumpen Affinity™ CP

Delenummer:

Primingvolum:

Indre diameter pa inntak/utlep:
Maksimalt driftstrykk:
Maksimal flowhastighet:
Maksimalt utlgpstrykk:
Maksimal pumpehastighet:

Kompatible systemer:

11.1. Transportomrade

Temperatur:
Fuktighet:

AP40

40 ml (omtrent)

9,5 mm (3/8 in)

760 mmHg (101 kPa)

10 I/min

700 mmHg (93,3 kPa)

= 4000 rpm (med den eksterne drivmotoren 560A fra Medtronic)

m 3600 rpm (med Affinity CP-adapteren pa sentrifugalpumpesystemene Stdckert og
Sorin eller sentrifugalsystemene Sarns og Terumo)

Systemer for hastighetsstyring fra Medtronic (med ekstern drivmotor, modell 560A, og
negdhandsveiv, modell HC150A)

-30 °C til 57 °C (-22 °F til 135 °F)
20 % til 85 %, ikke-kondenserende

12. Spesifikasjoner for Affinity™ CP-adapteren

Delenummer:
Kompatibel pumpe:
Kompatible systemer:

Maksimal adapterhastighet:
IP-klassifisering:

12.1. Bruttomal

Vekt:

Hoyde:
Diameter:

AP40AST

Sentrifugalpumpen Affinity CP AP40

m  Stockert- og Sorin-sentrifugalpumpesystemene (med drivenhet, modell 60-01-04 og
60-01-00, og drivenhet for akuttsituasjoner, modell 60-01-35 og 60-01-50)

m  Sarns- og Terumo-sentrifugalsystemene (drivenhet, modell 164267, og manuell
drivenhet, modell 164268)

3600 rpm
1P47

3159 (0,69 Ib)
28 mm (1,11in)
94 mm (3,7 in)

12.2. Oppbevarings- og transportbetingelser

Temperatur:
Fuktighet:
Atmosfaeretrykk:
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-30 °C til 70 °C (-22 °F til 158 °F)
15 % til 93 %, ikke-kondenserende
70 kPa til 106,3 kPa



12.3. Driftsmilje

Temperatur: 10 °C til 40 °C (50 °F til 104 °F)
Fuktighet: 20 % til 75 %, ikke-kondenserende
Atmosfaeretrykk: 70 kPa til 106,3 kPa

13. Flowhastighet for Affinity™ CP-sentrifugalpumpen

Merk! Den faktiske flow som kan oppnas, er avhengig av pumpens afterload, som pavirkes av komponentene i den
ekstrakorporale kretsen og pasientens arterielle motstand.
Merk! Trykkfall er differansen mellom utlep fra pumpen og innlep i pumpen.

800 1. Trykkfall (mmHg)
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Figur 7. Hydraulisk ytelse for Affinity CP-sentrifugalpumpen

14. BEGRENSET GARANTI'

Folgende BEGRENSEDE GARANTI gjelder for kunder utenfor USA:

A. Denne BEGRENSEDE GARANTIEN gjelder kun for den opprinnelige kjgperen av sentrifugalpumpen Affinity™ CP,
modell AP40, fra Medtronic (heretter kalt “Produktet”). Hvis Produktet ikke virker i henhold til spesifikasjonene i
bruksanvisningen, vil Medtronic gi kjeperen refusjon tilsvarende kjespesummen for det originale Produktet (men denne
summen skal ikke overskride verdien av erstatningsproduktet) mot kjep av et erstatningsprodukt fra Medtronic benyttet pa
denne pasienten. ADVARSLENE | PRODUKTMERKINGEN ANSES SOM EN INTEGRERENDE DEL AV DENNE
BEGRENSEDE GARANTIEN. KONTAKT DEN LOKALE REPRESENTANTEN FOR MEDTRONIC FOR A FA
INFORMASJON OM HVORDAN DET FREMSETTES ET KRAV UNDER DENNE BEGRENSEDE GARANTIEN.

B. For at denne BEGRENSEDE GARANTIEN skal gjelde, ma fglgende vilkar vaere oppfylt:

(1) Produktet ma veere brukt fer siste forbruksdag.

(2) Produktet ma returneres til Medtronic innen 60 dager etter bruk og skal anses for & tilhgre Medtronic.

(3) Produktet ma ikke ha blitt brukt pa mer enn én pasient; det ma ikke ha blitt misbrukt, modifisert, eller utsatt for
skjedeslashet eller uhell, og produktet ma ikke ha blitt modifisert eller reparert pa noen mate som, etter Medtronic sitt
skjenn, pavirker Produktets stabilitet og palitelighet.

C. Den BEGRENSEDE GARANTIEN begrenses til de uttrykte vilkarene. Spesielt:

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

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

1 Denne BEGRENSEDE GARANTIEN gis av Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432. Den gjelder
kun utenfor USA.
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D. Unntakene og begrensningene som er angitt ovenfor, er ikke ment & omga obligatoriske bestemmelser i gjeldende lov og
skal heller ikke tolkes slik. Hvis en kompetent rettsinstans finner at en del eller betingelse i denne BEGRENSEDE
GARANTIEN er ulovlig, ugiennomfarbar eller i konflikt med gjeldende lov, skal gyldigheten til den gvrige delen av den
BEGRENSEDE GARANTIEN ikke berares, 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™ CP
Wirnikowa pompa krwi
1. Opis

Wirnikowa pompa krwi Affinity™ CP (AP40) jest przeznaczona do stosowania w zabiegach z uzyciem krazenia
pozaustrojowego. Pompa wymusza ruch krwi pod wptywem sity od$rodkowej wytwarzanej przez zestaw ptynnie obracajgcego
sie stozka i fopatek wirnika o niskim profilu. Energia przenoszona jest z pompy do krwi w postaci ci$nienia i predkosci, co
sprawia, ze krew jest tagodnie kierowana do portu wylotowego pompy. Aby ograniczy¢ tarcie i wydzielanie ciepta, w wirnikowej
pompie krwi Affinity CP zastosowano utozyskowanie na dwéch ceramicznych czopach czotowych.

Wirnikowa pompa krwi Affinity CP zostata wysterylizowana tlenkiem etylenu.

Wirnikowa pompa krwi Affinity CP wspétpracuje z zewnetrznym napedem magnetycznym — zewnetrznym silnikiem
napedowym, model 560A — ktéry jest podtgczony do sterownika predkosci pompy firmy Medtronic. Ponadto pompa moze
wspotpracowac z awaryjng korbkg napedu recznego model HC150A na wypadek awarii sterownika lub przerwy w zasilaniu.
Dodatkowe informacje o zewnetrznym silniku napedowym i awaryjnej korbce napedu recznego mozna znalez¢ w instrukcji
obstugi odpowiedniego sterownika predkosci pompy firmy Medtronic.

Wirnikowa pompa krwi Affinity CP moze by¢ takze sprzezona z adapterem Affinity™ CP umozliwiajgcym uzywanie pompy z
systemami pomp wirnikowych Stéckert™ i Sorin™ oraz z systemami wirnikowymi Sarns™ i Terumo™.

Produkt nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowe;j.

Adapter moze by¢ niedostepny w kraju uzytkownika. Aby dowiedzie¢ sig, czy adapter jest dostepny, nalezy skontaktowac sie
z przedstawicielem firmy Medtronic.

Dodatkowe informacje na temat uzytkowania adaptera Affinity CP lub obstugi sterownika predkosci pompy firmy Medtronic

i akcesoriéw mozna znalez¢ w instrukcji uzytkowania lub instrukcji obstugi.

2. Wskazania do stosowania

Wirnikowa pompa krwi Affinity CP jest przeznaczona do pompowania krwi przez obwdéd krazenia pozaustrojowego w celu
zapewnienia wspomagania kragzenia przez czas odpowiedni w zabiegach z zastosowaniem krazenia pozaustrojowego (przez
okres do 6 godzin).

Jest takze przeznaczona do uzywania w systemach krazenia pozaustrojowego (w okresach do 6 godzin), gdy nie jest
wymagane stosowanie petnego krgzenia pozaustrojowego (np. walwuloplastyka, wspomaganie krazenia podczas reoperaciji
zastawki mitralnej, chirurgia zyly gtéwnej lub aorty, przeszczepy watroby).

Wirnikowa pompa krwi Affinity CP jest napedzana zewnetrznym silnikiem napedowym lub awaryjng korbka napedu recznego.
Wirnikowa pompa krwi Affinity CP jest przeznaczona do uzytku ze sterownikami firmy Medtronic, a ponadto po podtgczeniu
adaptera Affinity CP moze by¢ uzywana z systemami pomp wirnikowych Stockert i Sorin lub systemami wirnikowymi Sarns i
Terumo.

3. Przeciwwskazania

Wirnikowa pompa krwi Affinity CP jest przeciwwskazana do stosowania jako urzadzenie do odsysania przy zabiegach
kardiotomii. Odpowiedzialno$¢ za stosowanie niniejszego urzadzenia niezgodnie z przeznaczeniem ponosi uzytkownik.
4. Ostrzezenia

4.1. Wirnikowa pompa krwi Affinity™ CP

m  Przed rozpoczeciem uzytkowania nalezy doktadnie zapoznac¢ sig ze wszystkimi ostrzezeniami, srodkami ostroznosci
i instrukcjami. Niezapoznanie si¢ z zaleceniami lub ich nieprzestrzeganie oraz ignorowanie zamieszczonych ostrzezen
moze spowodowaé powazne obrazenia lub zgon pacjenta.

m  Wirnikowa pompa krwi nie zostata sprawdzona w warunkach in vitro, in vivo ani w badaniach klinicznych pod katem
diugotrwatego uzywania (powyzej 6 godzin) jako urzagdzenie pomostowe do transplantaciji lub w trakcie regeneracji zywego
serca.

m  Wirnikowa pompa krwi Affinity CP i adapter Affinity CP nie sg przystosowane do dziatania w trybie pulsacyjnym.
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Nie nalezy uzywa¢ wirnikowej pompy krwi z niekompatybilnym zewnetrznym silnikiem napedowym lub adapterem,
poniewaz moze to spowodowac obnizenie wydajnosci, roztgczenie urzadzen lub uszkodzenia.

Nalezy upewnic sie, ze wirnikowa pompa krwi i obwéd zostaty odpowietrzone i odpowiednio wypetnione roztworem
napetniajgcym przed uruchomieniem krgzenia pozaustrojowego, aby zminimalizowaé ryzyko dostania sig¢ powietrza do
organizmu pacjenta. Zaleca si¢ stosowanie filtru tetniczego. Nalezy obejrze¢ zespdt fozysk, aby upewni¢ sie, ze zostato

z niego usunigte cate powietrze.

Nigdy nie zaciska¢ przewoddw ani nie ogranicza¢ przeptywu proksymalnego wzgledem pompy; mogtoby to doprowadzi¢ do
uszkodzenia pompy. W razie niedroznosci obwodu na wlocie pompy moze ona osiggna¢ wysokie obroty i wytworzy¢
podcisnienie przekraczajgce 500 mm Hg.

Nie uzytkowac¢ wirnikowej pompy krwi, jezeli nie jest napetniona, poniewaz moze nastgpi¢ uszkodzenie wewnetrznych
elementow.

Dostanie sig duzej iloci powietrza do wirnikowej pompy krwi spowoduje opréznienie pompy i zatrzymanie przeptywu krwi.
Przed wznowieniem krazenia nalezy zatrzyma¢ pompe i usung¢ powietrze.

Nigdy nie uzywaé¢ pompy bez ptynu.

Nie nalezy uzywac¢ wirnikowej pompy krwi z predko$ciami obrotowymi przekraczajgcymi okreslong predkos¢ maksymalng
(4000 obr./min). Mogtoby to spowodowa¢ nadmierne zuzycie utozyskowania.

Nie nalezy naraza¢ wirnikowej pompy krwi na dziatanie ciektych srodkéw chemicznych, poniewaz moga one wptywac na
integralno$¢ urzadzenia. Roztwory anestezjologiczne, takie jak izofluran, przyczyniajg sie do pogorszenia jakosci tworzyw
sztucznych wykonanych z poliweglanu. Nalezy unika¢ kontaktu takich roztworéw z wirnikowa pompg krwi.

Aby zapobiec powstaniu przeptywu wstecznego krwi w czasie, gdy dren wylotu pompy jest otwarty, nalezy ustali¢ i
utrzymywaé minimalng predko$¢ pompy, ktéra pokona opér drenu i pacjenta. Jesli nie jest mozliwe utrzymanie dodatniego
przeptywu, nalezy zacisngé dren wylotowy pompy, aby odcig¢ przeptyw od pacjenta. Niewykonanie tej czynnosci moze
spowodowaé powstanie przeptywu wstecznego i wykrwawienie pacjenta.

Gdy wirnikowa pompa krwi jest wytgczona, linie tetnicze muszag by¢ zawsze zaci$nigte w punkcie dystalnym wzgledem
pompy, aby zapobiec powstaniu przeptywu wstecznego.

Nalezy zawsze mie¢ do dyspozycji dodatkowg wirnikowg pompe krwi Affinity CP i zapasowe wyposazenie wraz

z odpowiednim protokotem wymiany. Jesli zajdzie konieczno$¢ wymiany wirnikowej pompy krwi w trakcie kragzenia
pozaustrojowego, przed dokonaniem wymiany nalezy oceni¢ potencjalne ryzyko tej czynnosci dla pacjenta.

Wskazane jest czgste monitorowanie pacjenta i urzadzenia; nie nalezy pozostawia¢ dziatajgcej wirnikowej pompy krwi bez
nadzoru. Nalezy uwaznie monitorowa¢ natgzenie przeptywu, zwracajgc uwage na oznaki niedroznosci obwodu.

Przy braku przeptywu krwi nie uzywa¢ wirnikowej pompy krwi dtuzej niz 30 sekund. Temperatura w pompie mogtaby
wowczas wzrosng¢, powodujgc nasilone uszkadzanie komérek.

Podczas obstugi wirnikowej pompy krwi nalezy stosowa¢ technike aseptyczng.

4.2. Adapter Affinity™ CP

Przed rozpoczgciem uzytkowania nalezy doktadnie zapoznac sie ze wszystkimi ostrzezeniami, $rodkami ostroznosci

i instrukcjami. Niezapoznanie sig z zaleceniami lub ich nieprzestrzeganie oraz ignorowanie zamieszczonych ostrzezen
moze spowodowaé powazne obrazenia lub zgon pacjenta.

Nalezy zawsze mie¢ do dyspozycji zapasowy adapter Affinity CP i zapasowe wyposazenie wraz z odpowiednim protokotem
wymiany. Jesli zajdzie konieczno$¢ wymiany adaptera w trakcie krazenia pozaustrojowego, przed dokonaniem wymiany
nalezy oceni¢ potencjalne ryzyko tej operacji dla pacjenta.

Upewni¢ sig, ze adapter jest prawidtowo przytgczony do silnika napgdowego. Upewnic¢ sie, ze adapter jest zablokowany na
silniku napedowym. Nieprawidtowe zamocowanie moze niekorzystnie wptywaé na dziatanie pompy.

Upewni¢ sie, ze pompa jest prawidtowo przytaczona do adaptera. Pompa powinna by¢ stabilnie umocowana pod wystepem
ustalajgcym i zatrzaskiem ustalajgcym adaptera. Upewnic¢ sig, ze pompa jest pewnie zamocowana i $cisle przylega do
gniazda adaptera. Nieprawidlowe zamocowanie moze niekorzystnie wptywac na dziatanie pompy.

Wirnikowa pompa krwi Affinity CP i adapter Affinity CP nie sg przystosowane do dziatania w trybie pulsacyjnym.

Nie uzywa¢ adaptera przy predkosciach obrotowych wigkszych niz 3600 obr./min. Adapter nie jest dopuszczony do
dziatania z predkoscig obrotowa wigksza niz 3600 obr./min.

Nie sterylizowa¢ adaptera. Sterylizacja moze spowodowa¢ uszkodzenie adaptera.
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m  Adapter nie podlega obstudze serwisowej. Nie nalezy demontowa¢ adaptera, poniewaz moze to mie¢ niekorzystny wptyw
na jego dziatanie. Jesli integralno$¢ adaptera zostata naruszona, nie nalezy go uzywac.

5. Srodki ostroznosci
5.1. Wirnikowa pompa krwi Affinity™ CP

m  Urzadzenie powinno by¢ uzywane wytgcznie przez personel medyczny wyszkolony w zakresie wykonywania procedur
krazenia pozaustrojowego.

= Nie nalezy mocno uderza¢ wirnikowej pompy krwi ani dopusci¢ do jej upadku. Wstrzgsy mogg spowodowac¢ uszkodzenie
urzgdzenia, co moze prowadzi¢ do jego nieprawidtowego dziatania.

= Wirnikowa pompa krwi jest sterylna i niepirogenna. Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ urzadzenie i opakowanie.
Nie uzywac, jezeli opakowanie jednostkowe lub produkt sg uszkodzone lub zabrudzone albo jezeli pokrywy nie znajdujg sie
na swoim miejscu.

m  Wirnikowa pompa krwi jest przeznaczona do uzytku wytgcznie u jednego pacjenta. Nie uzywaé ponownie, nie
przystosowywac¢ do ponownego uzycia ani nie poddawa¢ ponowne;j sterylizacji. Ponowne uzycie, przystosowanie do
ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ integralnos$¢ strukturalng urzadzenia i/lub prowadzi¢ do jego
skazenia, co moze spowodowac¢ obrazenia ciata, chorobe lub zgon pacjenta.

m  Postepujgc zgodnie z protokotem obowigzujgcym w szpitalu, nalezy utrzymywaé odpowiednig heparynizacje przez czas

odpowiadajgcy okresowi krazenia pozaustrojowego (do 6 godzin). Wytworzenie sie¢ skrzepu w obwodzie moze zwieksza¢

ryzyko uszkodzenia urzgdzen nalezacych do systemu perfuzji.

Dren nalezy przymocowac w taki sposéb, aby nie powstaty Zadne zagiecia ani zwezenia, ktére mogtyby zaburzaé przeptyw.

Nie uzywa¢ nadmiernej sity do przymocowania drenu do pompy, poniewaz moze doj$¢ do jej uszkodzenia.

Nalezy uwaza¢, aby nie uszkodzi¢ facznikéw podczas zmiany ustawienia lub przymocowywania drenu.

Nie umieszcza¢ wirnikowej pompy krwi w miejscach narazonych na niekorzystne dziatanie pél magnetycznych.

Nalezy $cisle przestrzegac¢ protokotu zabezpieczajgcego przed wykrzepianiem krwi. Parametry krzepnigcia powinny byé

rutynowo monitorowane podczas wszystkich zabiegdw. Lekarz zlecajgcy powinien oceni¢ potencjalne korzysci z krgzenia

pozaustrojowego w kontekscie ryzyka zwigzanego z podaniem lekéw przeciwkrzepliwych o dziataniu ogélnoustrojowym.

Nalezy zapewni¢ odpowiednig heparynizacje zgodnie z obowigzujgcym w danej placdwce protokotem krazenia

pozaustrojowego.

= Wymagania dotyczgce temperatury przechowywania znajdujg si¢ na etykiecie umieszczonej na opakowaniu lub w instrukcji
uzytkowania.

m  Uzytkownik jest odpowiedzialny za utylizacjg urzadzen zgodnie z lokalnymi przepisami i procedurami obowigzujgcymi w
szpitalu.

5.2. Adapter Affinity™ CP

m  Urzadzenie powinno by¢ uzywane wytgcznie przez personel medyczny wyszkolony w zakresie wykonywania procedur
krazenia pozaustrojowego.

m  Adaptera Affinity CP nalezy uzywa¢ zgodnie z dotgczong do niego instrukcja.

m  Adaptera Affinity CP firmy Medtronic nalezy uzywa¢ wytgcznie z wirnikowymi pompami krwi Affinity CP firmy Medtronic.

m  Systeméw pomp wirnikowych Stéckert i Sorin oraz systemoéw wirnikowych Sarns i Terumo nalezy uzywac¢ zgodnie z
dotgczong do danego urzadzenia instrukcjg uzytkowania.

m  Przed uzyciem obejrze¢ adapter i sprawdzi¢, czy nie jest fizycznie uszkodzony. Nie uzywa¢ adaptera, jesli nosi oznaki

uszkodzenia. Uszkodzony produkt nalezy zwréci¢ do przedstawiciela firmy Medtronic.

Adapter zawiera magnesy. Nalezy trzymac¢ adapter z dala od metali, tasm magnetycznych i magnesow.

Nie uderzac¢ ani nie upuszcza¢ adaptera. Wstrzgs moze spowodowac uszkodzenie adaptera.

Nie nalezy zaktada¢ ani zdejmowac¢ adaptera lub pompy do czasu catkowitego zatrzymania silnika napgdowego.

Zaktadajgc adapter na silnik napedowy, nalezy dopilnowac¢, aby sp6d adaptera $cisle przylegat do gniazda silnika

napedowego, a zatrzask gniazda znajdowat si¢ w pozycji zablokowania.

m W trakcie uzytkowania nie uderza¢ adaptera ani elementéw obwodu, poniewaz zwiekszatoby to ryzyko odtgczenia sig
adaptera i pompy od silnika napedowego lub drenéw. Jesli dojdzie do odtgczenia, patrz Sekcja 8.
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m  Nie przechowywa¢ urzadzenia w skrajnych temperaturach ani w warunkach skrajnej wilgotnosci. Unika¢ przechowywania
adaptera w miejscu narazonym na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

m  Szczegotowe informacje dotyczace instalacji mozna znalez¢ w instrukcjach uzytkowania dostarczanych z systemami pomp
wirnikowych Stéckert i Sorin oraz systemami wirnikowymi Sarns i Terumo.

m  Przed rozpoczgciem krgzenia pozaustrojowego nalezy wstgpnie napetni¢ pompe. Uruchomi¢ pompe podtgczong do silnika
napedowego przez adapter i doprowadzi¢ jg do maksymalnej predkosci obrotowej, aby sprawdzi¢, czy nie wystepuja
wibracje, nietypowe dzwigki, niedrozno$¢ przeptywu lub inne anomalie. W razie zauwazenia anomalii patrz Sekcja 8.

m W przypadku stosowania wirnikowej pompy krwi Affinity CP i adaptera Affinity CP ze zgodnym systemem, ktéry wyswietla
warto$¢ cisnienia na wlocie, nalezy stosowa¢ warto$¢ zmierzong, a nie obliczong takiego ci$nienia. Warto$¢ cisnienia jest
obliczana na podstawie krzywych charakterystyki, ktére nie sg reprezentatywne dla wirnikowej pompy krwi Affinity CP
i mogg powodowac znieksztatcenia odczytow.

m  Nie poddawac¢ adaptera dziataniu roztworéw alkoholu, innych rozpuszczalnikéw organicznych ani stezonych kwaséw lub
zasad. Roztwory te mogg uszkodzi¢ adapter.

m  Nie uzywa¢ adaptera po dacie waznosci podanej na etykiecie urzadzenia.

»  Wymagania dotyczgce temperatury przechowywania znajdujg si¢ na etykiecie umieszczonej na opakowaniu lub w instrukcji
uzytkowania.

m  Uzytkownik jest odpowiedzialny za utylizacjg urzadzen zgodnie z lokalnymi przepisami i procedurami obowigzujgcymi w
szpitalu.

6. Dziatania niepozadane

Ze stosowaniem wirnikowej pompy krwi Affinity CP (AP40) moga wigza¢ sie nastgpujace dziatania niepozadane:
reakcja alergiczna;

utrata krwi;

zatrucie krwi;

zgon;

zator;

nadmierna aktywacja sktadnikéw krwi;

wykrwawienie;

gorgczka;

hemoliza;

hiperkarbia i kwasica;

niedoci$nienie;

zmniejszenie objetosci krwi krgzacej;

niedotlenienie;

ostabienie kontroli temperatury ciata pacjenta;

zakazenie;

dysfunkcja neurologiczna i udar mézgu;

dysfunkcja narzagdow;

niewydolno$¢ nerek;

uszkodzenia narzadéw rozrodczych u noworodkéw i pacjentéw pediatrycznych ptci meskiej;
problemy z oddychaniem i czynnoscig ptuc;

posocznica;

bezptodnos¢;

zakrzep;

toksemia, karcynogenno$é, mutagenno$c¢, uczulenie, cytotoksycznos¢;
uszkodzenia naczyn.

~

. Instrukcja uzytkowania

Jesli wirnikowa pompa krwi Affinity CP uzywana jest bez adaptera Affinity CP, nalezy zapozna¢ si¢ z sekcjami 7.1, 7.2,7.7i7.8
niniejszej instrukgcji uzytkowania.
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Jesli wirnikowa pompa krwi Affinity CP uzywana jest z adapterem Affinity CP, nalezy zapozna¢ sie z sekcjami 7.3, 7.4, 7.5, 7.6,
7.7 i 7.8 niniejszej instrukcji uzytkowania.

7.1. Instalowanie wirnikowej pompy krwi Affinity™ CP na zewnetrznym silniku napedowym,
model 560A, firmy Medtronic

Podtaczy¢ przewodd zewnegtrznego silnika napgdowego model 560A do odpowiedniego sterownika Medtronic. Kompletne

informacje na temat instalacji zawiera podrecznik operatora odpowiedniego sterownika firmy Medtronic.

1. Wsung¢ wirnikowg pompe krwi Affinity CP do zewnetrznego silnika napedowego, model 560A (ryc. 2), tak aby zaskoczyt
suwak blokujacy.

Suwak blokujacy na zewnetrznym silniku napedowym,
model 560A

Rycina 2. Instalowanie i wymontowywanie wirnikowej pompy krwi Affinity CP
Uwaga: Zawsze, gdy jest to mozliwe, instalowa¢ pompe w najnizszym punkcie obwodu, bezposrednio pod zbiornikiem.

2. Napetni¢ wstepnie wirnikowg pompe krwi zgodnie z procedurami, ktére zawiera Sekcja 7.7 niniejszej instrukcji uzytkowania.
Przestroga: Uzycie wirnikowej pompy krwi, ktéra nie zostata wstepnie napetniona, moze spowodowac jej uszkodzenie.

3. Ustawic¢ pokretto predkosci obrotowej w potozeniu wytaczenia (do wyraznego kliknigcia). Obrécenie pokretta w potozenie
zerowe wymaga pokonania lekkiego oporu i wywotuje styszalne kliknigcie. Czarny przycisk na pokretle jest jednoczes$nie
wskaznikiem wybranego ustawienia predkosci obrotowej.

Ostrzezenie: Stosowanie wirnikowej pompy krwi Affinity CP w sposéb niezgodny z zaleceniami zamieszczonymi

w dokumentacji moze spowodowac awarie wirnikowej pompy krwi, obnizenie wydajnosci pompowania, przecieki,
nadmierng traumatyzacje krwi oraz obnizenie jakosci lub korozje materiatéw, ktére wchodzg w kontakt z krwig i moga
przedostac sie wraz z krwig do organizmu pacjenta.

Przestroga: Instalowanie wirnikowej pompy krwi w czasie, gdy jej silnik napgdowy sie obraca, moze spowodowac
uszkodzenie pompy.

4. Rozpocza¢ krazenie pozaustrojowe. Postgpowaé zgodnie z instrukcjami uzytkowania dotgczonymi do poszczegéinych
urzadzen.

7.2. Zdejmowanie wirnikowej pompy krwi Affinity™ CP z zewnetrznego silnika napedowego,

model 560A, firmy Medtronic

Po kazdym zabiegu pompe nalezy wymontowacé i wyrzuci¢. Pompe nalezy wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi i zaktadowymi

protokotami postepowania z odpadami szpitalnymi.

1. Nacisnag¢ suwak blokujgcy silnik napedowy, aby odblokowa¢ wirnikowa pompe krwi (ryc. 2).

2. Wysung¢ wirnikowg pompe krwi z gniazda w silniku napgdowym (ryc. 2).

7.3. Wsuwanie adaptera Affinity™ CP

Adapter Medtronic Affinity CP (ryc. 3) umozliwia uzywanie wirnikowej pompy krwi Affinity CP firmy Medtronic (model AP40) z
systemami pomp wirnikowych Stéckert i Sorin lub systemami wirnikowymi Sarns i Terumo.
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1. Wystep ustalajgcy
2. Gniazdo adaptera
3. Zatrzask ustalajacy

Rycina 3. Adapter Affinity CP
Adapter przenosi moment obrotowy wytwarzany przez silnik napgdowy do jednorazowej wirnikowej pompy krwi za
posrednictwem sprzegta magnetycznego.
Dostarczany adapter jest niejatowy.
Stosowanie adaptera nie wymaga modyfikacji systeméw pomp wirnikowych Stdckert i Sorin ani systeméw wirnikowych Sarns
i Terumo.
Adapter jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku u réznych pacjentéw. Adapter moze by¢ uzywany wielokrotnie do terminu
waznosci podanego na etykiecie urzadzenia.
Adapter moze by¢ niedostgpny w kraju uzytkownika. Aby dowiedzie¢ sig, czy adapter jest dostepny, nalezy skontaktowac sig
z przedstawicielem firmy Medtronic.

7.4. Zakladanie adaptera Affinity™ CP na systemy pomp wirnikowych Stockert™ i Sorin™
Przestroga: Szczegoétowe informacje dotyczace instalacji zawierajg instrukcje uzytkowania dostarczone z systemami pomp

wirnikowych Stockert i Sorin.

Uwaga: Przed zatozeniem adaptera na silnik napgedowy nalezy obejrze¢ adapter i sprawdzi¢, czy nie jest w widoczny sposéb
zanieczyszczony materiatem biologicznym, takim jak krew, badz substancjami obcymi. W razie potrzeby oczysci¢ adapter lub
gniazdo silnika napedowego — aby uzyskac instrukcje, patrz Sekcja 9.

Uwaga: Niniejsza instrukcja ma zastosowanie réwniez w przypadku uzycia adaptera z kompatybilng korbg napedu recznego
do systeméw pomp wirnikowych Stoéckert i Sorin .

Zaktadanie adaptera Affinity CP na silnik napgdowy systemu pompy wirnikowej Stéckert lub Sorin przebiega wedtug
nastgpujgcej procedury:

1. Osadzi¢ spod adaptera w gniezdzie silnika napedowego. Jednocze$nie naciska¢ element ustalajgcy silnika napedowego.
2. Catkowicie osadzi¢ adapter w gniezdzie silnika napedowego (ryc. 4).

1. Adapter Affinity CP

2. Element ustalajgcy

3. Silnik napedowy

4. Gniazdo silnika napedowego

Rycina 4. Zaktadanie adaptera Affinity CP na silnik napedowy systeméw pomp wirnikowych Stéckert i Sorin
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3. Aby obréci¢ adapter w zadane potozenie, nalezy nacisngé element ustalajgcy, obréci¢ adapter i upewni¢ sig, ze element
ustalajgcy znalazt sig¢ w wycieciu na spodzie adaptera.

Ostrzezenie: Upewnic sig, ze adapter jest prawidtowo przytgczony do silnika napedowego. Upewnic¢ sig, ze adapter jest
zablokowany na silniku napedowym. Nieprawidiowe zamocowanie moze niekorzystnie wptywa¢ na dziatanie adaptera.
Przestroga: Zaktadajac adapter na silnik napgdowy, nalezy dopilnowac¢, aby spéd adaptera $cisle przylegat do gniazda
silnika napgdowego, a element ustalajgcy znajdowat si¢ w pozycji zablokowania.

7.5. Zakfadanie adaptera Affinity™ CP na systemy wirnikowe Sarns™ i Terumo™

Przestroga: Szczegdtowe informacje dotyczace instalacji mozna znalez¢ w instrukcjach uzytkowania dostarczonych z

systemami wirnikowymi Sarns i Terumo.

Przestroga: W trakcie uzytkowania nie uderza¢ adaptera ani elementéw obwodu, poniewaz zwigkszatoby to ryzyko odtgczenia
sie adaptera i pompy od silnika napedowego lub drenéw. Jesli dojdzie do odtgczenia, patrz Sekcja 8.

Uwaga: Przed zatozeniem adaptera na silnik napedowy nalezy obejrze¢ adapter i sprawdzi¢, czy nie jest w widoczny sposéb
zanieczyszczony materiatem biologicznym, takim jak krew, badz substancjami obcymi. W razie potrzeby oczysci¢ adapter lub
gniazdo silnika napgdowego — aby uzyskac¢ instrukcje, patrz Sekcja 9.

Uwaga: Niniejsza instrukcja ma zastosowanie réwniez w przypadku uzycia adaptera z kompatybilng korbg napedu recznego
do systemoéw wirnikowych Sarns i Terumo.

Zaktadanie adaptera Affinity CP na silnik napgdowy systeméw wirnikowych Sarns i Terumo przebiega wedtug nastepujacej
procedury:

1. Otworzy¢ zatrzask gniazda silnika napedowego i zdja¢ ostone ochronng z gniazda silnika napedowego.

2. Umiesci¢ spod adaptera nad gniazdem silnika napgdowego. Wsungé¢ adapter pod zacisk gniazda (ryc. 5).

Adapter Affinity CP

Gniazdo silnika napgdowego

Zacisk gniazda

Zatrzask gniazda

o K~ e N

Silnik napgdowy

Rycina 5. Zaktadanie adaptera Affinity CP na silnik napedowy systeméw wirnikowych Sarns i Terumo
3. Otworzy¢ zatrzask gniazda i wcisng¢ adapter na miejsce. Zwolni¢ zatrzask, aby unieruchomi¢ adapter.
Ostrzezenie: Upewnic sig, ze adapter jest prawidtowo przytgczony do silnika napedowego. Upewnic¢ sig, ze adapter jest
zablokowany na silniku napedowym. Nieprawidiowe zamocowanie moze niekorzystnie wptywac¢ na dziatanie adaptera.
Przestroga: Zaktadajac adapter na silnik napgdowy, nalezy dopilnowaé, aby spdd adaptera $cisle przylegat do gniazda
silnika napedowego, a zatrzask gniazda znajdowat si¢ w pozycji zablokowania.
7.6. Zaktadanie wirnikowej pompy krwi Affinity™ CP na adapter Affinity™ CP

Zakfadanie wirnikowej pompy krwi Affinity CP na adapter Affinity CP przebiega wedtug nastepujgcej procedury:

1. Umiesci¢ spéd pompy nad gniazdem adaptera. Wsung¢ pompe pod wystep ustalajgcy.

2. Otworzy¢ zatrzask ustalajacy i weisnaé pompe do gniazda (ryc. 6). Zwolni¢ zatrzask ustalajacy i dopasowaé pompe tak,
aby zatrzask sig zablokowat.

Instrukcja uzytkowania  Polski 227



1. Wirnikowa pompa krwi Affinity CP
2. Adapter Affinity CP
3. Silnik napedowy

] =
[ |

Rycina 6. Zaktadanie wirnikowej pompy krwi Affinity CP na adapter Affinity CP

Ostrzezenie: Upewnic sie, ze pompa jest prawidtowo przytgczona do adaptera. Pompa powinna by¢ stabilnie umocowana
pod wystepem ustalajgcym i zatrzaskiem ustalajgcym adaptera. Upewnic¢ sie, ze pompa jest pewnie zamocowana i $cisle
przylega do gniazda adaptera. Nieprawidtowe zamocowanie moze niekorzystnie wptywac¢ na dziatanie pompy.

3. Aby obrdci¢ pompe w zadane potozenie, nacisnaé zatrzask ustalajgcy, obrécié pompe i zwolni¢ zatrzask ustalajacy.
Skorygowaé pozycje pompy tak, aby zatrzask ustalajacy zostat zablokowany.
Przestroga: Przed rozpoczeciem krgzenia pozaustrojowego nalezy wstepnie napetni¢ pompe. Uruchomi¢ pompe
podtaczong do silnika napedowego przez adapter i doprowadzi¢ jg do maksymalnej predkosci obrotowej, aby sprawdzi¢,
czy nie wystepuja wibracje, nietypowe dzwigki, niedrozno$¢ przeptywu lub inne anomalie. W razie zauwazenia anomalii
patrz Sekcja 8.

4. Rozpocza¢ krazenie pozaustrojowe. Postgpowaé zgodnie z instrukcjami uzytkowania dotgczonymi do poszczegdinych
urzadzen.
Ostrzezenie: Nalezy zawsze mie¢ do dyspozycji zapasowy adapter Affinity CP i zapasowe wyposazenie wraz z
odpowiednim protokotem wymiany. Jesli zajdzie konieczno$¢ wymiany adaptera w trakcie krazenia pozaustrojowego, przed
dokonaniem wymiany nalezy oceni¢ potencjalne ryzyko tej operacji dla pacjenta.
Ostrzezenie: Wirnikowa pompa krwi Affinity CP i adapter Affinity CP nie sg przystosowane do dziatania w trybie
pulsacyjnym.
Ostrzezenie: Nie uzywac¢ adaptera przy predkosciach obrotowych wiekszych niz 3600 obr./min. Adapter nie jest
dopuszczony do dziatania z predkoscig obrotowg wigkszg niz 3600 obr./min.

7.7. Wstepne napetnianie obwodu wirnikowej pompy krwi Affinity™ CP

1. Stosujac przyjeta technike aseptyczng w celu utrzymania jatowosci drogi przeptywu ptynédw, zamocowaé odpowiednie
dreny do portu wlotowego i wylotowego wirnikowej pompy krwi.

2. Oile to mozliwe, przeptuka¢ obwod i pompe dwutlenkiem wegla (CO,).

Grawitacyjnie napetni¢ wirnikowa pompe krwi roztworem napetniajgcym do punktu za portem wylotowym pompy,

a nastepnie zacisnag¢ dren. Usungé powietrze z drenu wylotowego.

Ostrzezenie: Nalezy upewnic sig, ze wirnikowa pompa krwi i obwéd zostaty odpowietrzone i odpowiednio wypetnione
roztworem napetniajgcym przed uruchomieniem krazenia pozaustrojowego, aby zminimalizowaé ryzyko dostania sig
powietrza do organizmu pacjenta. Zaleca sig¢ stosowanie filtru tgtniczego.

Ostrzezenie: Dostanie si¢ duzej ilosci powietrza do wirnikowej pompy krwi moze spowodowac oprdznienie pompy i
zatrzymanie przeptywu krwi. Przed wznowieniem krgzenia nalezy zatrzymaé¢ pompe i usungé¢ powietrze.

Przestroga: Nie uderza¢ wirnikowej pompy krwi zadnymi narzedziami. Wstrzgsy mogg spowodowac¢ uszkodzenie
urzadzenia, co moze prowadzi¢ do jego nieprawidtowego dziatania.

4. Przy zaci$nigtym drenie wylotowym wigczy¢ zasilanie sterownika firmy Medtronic.

5. Podigczy¢ sonde przeptywu do drenéw obwodu w sposéb opisany w podreczniku operatora zgodnego systemu.

W przypadku stosowania sterownika firmy Medtronic wyzerowa¢ sonde przeptywu zgodnie z procedurg opisang
w podreczniku operatora odpowiedniego sterownika firmy Medtronic.

6. Przy wcigz zacisnietym drenie wylotowym obréci¢ pokretto predkosci obrotowej na sterowniku firmy Medtronic do
odpowiedniego poziomu, aby wstepnie napetni¢ obwdd i usungé¢ z niego pecherzyki powietrza. Upewni¢ sig, ze pompa nie
przecieka i nie wystepujg inne nieprawidtowosci.

Ostrzezenie: Przy braku przeptywu nie uzywa¢ wirnikowej pompy krwi dtuzej niz 30 sekund. Temperatura w pompie
mogtaby wéwczas wzrosngé, powodujgc nasilone uszkadzanie komoérek.
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7. Ustawic¢ pokretto predkosci obrotowej na zero i ponownie sprawdzi¢, czy pompa nie jest uszkodzona.

Ostrzezenie: W razie stwierdzenia przeciekdw nalezy odigczy¢ wirnikowg pompe krwi i podtgczy¢ nowa, sterylng pompe.
W razie zauwazenia innych anomalii patrz Sekcja 8. Aby przeprowadzi¢ napetnianie wstepne, powtérzy¢ kroki od 1 do 7.

8. Jesli nie zostang zaobserwowane zadne nieprawidtowosci, kontynuowac napetnianie obwodu.
9. Przed uzyciem sprawdzi¢ wszystkie potaczenia, szczelno$¢ i przeptyw w uktadzie.

Ostrzezenie: Nie nalezy uzywac wirnikowej pompy krwi z zamknigtym drenem wlotowym, poniewaz moze to spowodowac
wytworzenie ujemnego ci$nienia w pompie i powstanie pecherzykdw powietrza we krwi.

7.8. Lista kontrolna wirnikowej pompy krwi Affinity™ CP

Nalezy postgpowac zgodnie z protokotem przyjetym w placéwce. Informacje z tej listy kontrolnej czynnosci wykonywanych
podczas sprawdzania pompy krwi mozna wykorzystywa¢ do poprawiania, uaktualniania i uzupetniania odpowiednich
istniejgcych list kontrolnych.

1. MONTAZ SPRZETU

Montaz zewnetrznego silnika napedowego, model 560A, lub jednostki napedowej zgodnego systemu.
Sprawdzi¢ prawidtowo$¢ wszystkich potgczen elektrycznych.

Sprawdzi¢ zasilanie i wy$wietlacz modutu sterowania.

Sprawdzi¢ daty waznos$ci na opakowaniach jatowej pompy krwi (i jednorazowej sondy, jesli jest stosowana) oraz
upewnic sie, ze opakowania te nie sg uszkodzone.

W przypadku stosowania adaptera sprawdzi¢ date waznosci podang na etykiecie urzadzenia.

Upewni¢ sie, ze rozmiary przetwornika/sensora przeptywu/jednorazowej sondy sg odpowiednie.

Potgczy¢ obwdd przeptywu perfuzyjnego, zachowujgc sterylnosc.

Pozostawi¢ odpowiednig dtugo$¢ przewodu do podtgczenia do awaryjnej jednostki napedowe;j lub korbki napgdu
recznego.

Podtgczy¢ przetwornik/sensor przeptywu/jednorazowg sonde do obwodu we wiasciwym miejscu, zachowujac
odpowiedni kierunek przeptywu.

2. WSTEPNE NAPELNIANIE POMPY | OBWODU ROZTWOREM NAPELNIAJACYM

Sprawdzi¢, czy w obwodzie nie wystgpujg zatamania przewodéw lub niedroznosci.

Jesli jest to wymagane, przeptuka¢ pompe i obwéd CO,, a nastepnie odcigé¢ doptyw CO,.

Grawitacyjnie wypetni¢ pompe i obwod perfuzyjny roztworem napetniajagcym oraz usungé z nich pecherzyki powietrza.
Sprawdzi¢, czy pompa nie przecieka, a wirnik pracuje réwnomiernie i nie wydaje podejrzanych dzwigkéw.

Sprawdzi¢ wzrokowo, czy w obwodzie nie ma powietrza.

Sprawdzi¢ prawidtowos$¢ podtgczenia wszystkich drenéw.

Zacisna¢ catkowicie dren tetniczy pompy.

Zacisng¢ catkowicie dren powrotu zylnego.

3. USTAWIANIE WARTOSCI PARAMETROW
Wykona¢ nastepujace czynnosci zgodnie z procedurami opisanymi w podreczniku operatora zgodnego systemu:

Skalibrowa¢ przetworniki/sensory zgodnie z instrukcjami producenta.
Ustawi¢ alarmy niskiego/wysokiego natgzenia przeptywu oraz skonfigurowa¢ pozostate dostgpne systemy
bezpieczenstwa.

4. AWARYJINY SPRZET RATUNKOWY
Upewnic¢ sie, ze dostepny jest nastepujacy sprzet:

m  Rezerwowe zrédio zasilania
m  Odpowiednia korbka napedu recznego i naped ze zgodnego systemu
m  Zapasowa wirnikowa pompa krwi Affinity CP i jednorazowa sonda
m  Jesli uzywany jest adapter, nalezy mie¢ przygotowany zapasowy adapter Affinity CP
m  Odpowiedni sterownik ze zgodnego systemu
5. PERFUZJA
m  Przed odtgczeniem zaciskdw przewodéw zmniejszy¢ do minimum natezenie przeptywu w pompie.
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m  Zwracaé uwage na komunikaty i alarmy modutu sterowania.
m  Sprawdzaé, czy w obwodzie przeptywu perfuzyjnego nie ma widocznych pecherzykdw powietrza, i czy przewody nie sg
pozatamywane.

m  Przed zaci$nigciem przewodoéw utrzymywaé minimalne natgzenie przeptywu w pompie.
6. CZYSZCZENIE

m  Wylgczy¢ zasilanie.

m  Prawidtowo zutylizowaé¢ elementy jednorazowego uzytku.

m  Oczyscic¢ silnik i przetwornik/sensor przeptywu.

m  Jesli uzywany jest adapter, oczysci¢ go zgodnie z instrukcjg w sekcji Przechowywanie i czyszczenie.
7. KONTROLA SPRZETU

m  Obejrze¢ sprzet i sprawdzi¢ jego dziatanie.

m  Przestrzega¢ harmonogramu konserwacji prewencyjne;j.

= Upewnic sie, ze akumulatory sg w petni natadowane.

8. Rozwigzywanie probleméw — przewodnik

W tym rozdziale opisano 3 sytuacje, ktére moga wystgpi¢ podczas korzystania z wirnikowej pompy krwi. Nalezy postepowac
zgodnie z protokotem klinicznym przyjetym w szpitalu i uwzgledni¢ ponizsze sugerowane rozwigzania problemoéw.

8.1. Awaria pompy

Nietypowy lub wysoki dzwiek $wiadczy o awarii pompy. Nalezy natychmiast wymieni¢ wirnikowa pompe krwi Affinity CP.
8.2. Brak przeptywu

Jesli pompa nie obraca sie lub brak jest przeptywu, nalezy rozwazy¢ podjgcie nastepujacych dziatan:

m  Upewnic sie, ze pompa jest prawidtowo potgczona z silnikiem napedowym.

Jesli stosowany jest adapter, nalezy rozwazy¢ podjecie nastepujgcych dziatan:

m  Upewni¢ sie, ze pompa jest prawidtowo poditgczona do adaptera. Upewni¢ sie, ze pompa jest stabilnie zamocowana pod
wystepem ustalajgcym i zatrzaskiem ustalajgcym adaptera.

m  Upewni¢ sie, ze adapter jest prawidtowo podtgczony do silnika napgdowego.

m  Zmniejszy¢ predko$¢ obrotowg pompy do zera, a nastepnie ponownie uruchomi¢ silnik napedowy.

m  Przywrdci¢ przeptyw zgodnie z protokotem obowigzujgcym w szpitalu.

8.3. Nietypowe dzwigki

Jesli pompa wibruje lub wydaje dzwigk $wiadczacy o tarciu, nalezy rozwazyé podjecie nastgpujgcych dziatan:

m  Jesli wibracje i nietypowe dzwigki $wiadczace o tarciu nie ustang, rozwazy¢ wymiang pompy.

Jesli stosowany jest adapter, nalezy rozwazy¢ podjgcie nastgpujgcych dziatan:

m  Upewni¢ sie, ze pompa jest prawidiowo poditgczona do adaptera. Upewni¢ sie, ze pompa jest stabilnie zamocowana pod
wystepem ustalajgcym i zatrzaskiem ustalajgcym adaptera.

Upewni¢ sig, ze adapter jest prawidtowo podtgczony do silnika napedowego.

Zmniejszy¢ predkos¢ obrotowg pompy do zera, a nastepnie ponownie uruchomi¢ silnik napedowy.

Przywréci¢ przeptyw zgodnie z protokotem obowigzujagcym w szpitalu.

Jesli wibracje i nietypowe dzwigki Swiadczace o tarciu nie ustang, rozwazy¢ wymiang pompy lub adaptera.

9. Przechowywanie i czyszczenia adaptera Affinity™ CP
Ostrzezenie: Nie sterylizowaé adaptera. Sterylizacja moze spowodowaé uszkodzenie adaptera.

Przestroga: Nie przechowywac urzadzenia w skrajnych temperaturach ani w warunkach skrajnej wilgotnosci. Unika¢
przechowywania adaptera w miejscu narazonym na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

Przestroga: Nie poddawa¢ adaptera dziataniu roztworéw alkoholu, innych rozpuszczalnikéw organicznych ani stezonych
kwaséw lub zasad. Roztwory te moga uszkodzi¢ adapter.
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Nalezy czysci¢ lub dezynfekowa¢ adapter zgodnie z protokotem przyjetym w szpitalu, biorgc pod uwage ponizsze sugestie:

m Do czyszczenia adaptera uzywac wytgcznie srodkéw dezynfekcyjnych dopuszczonych do uzytku w szpitalu. Dopuszczalne
jest czyszczenie lub dezynfekcja adaptera nastgpujgcymi substancjami: woda, srodkiem Betadine™, nadtlenkiem wodoru i
tagodnym detergentem. Po oczyszczeniu wytrze¢ adapter gabka lub migkka $ciereczka i woda.

m  Wszelkie zanieczyszczenia nalezy niezwtocznie usuwac z adaptera, uzywajgc gabki lub migkkiej $ciereczki i wody.

m Jesli zanieczyszczen nie da sie usung¢ gabka lub migkka Sciereczkg i wodg, mozna zanurzy¢ adapter w wodzie na
maksymalnie 10 minut. Nie zanurza¢ adaptera w zadnych innych cieczach.

10. Obstuga techniczna

Ostrzezenie: Adapter nie podlega obstudze serwisowej. Nie nalezy demontowa¢ adaptera, poniewaz moze to mie¢
niekorzystny wptyw na jego dziatanie. Jesli integralno$¢ adaptera zostata naruszona, nie nalezy go uzywaé.

11. Specyfikacja wirnikowej pompy krwi Affinity™ CP

Numer czesci: AP40

Objetos¢ napetnienia wstgpnego: 40 ml (w przyblizeniu)
Srednica wewn. wiotu/wylotu: 9,5 mm (3/8 cala)
Maksymalne ci$nienie pracy: 760 mm Hg (101 kPa)

Maksymalne natezenie przeptywu: 10 I/min
Maksymalne ci$nienie wyjsciowe: 700 mm Hg (93,3 kPa)
Maksymalna predko$¢ obrotowa m 4000 obr./min (z zewnetrznym silnikiem napedowym 560A firmy Medtronic)

pompy: m 3600 obr./min (z adapterem Affinity CP i systemami pomp wirnikowych Stockert
i Sorin lub systemami wirnikowymi Sarns i Terumo)
Kompatybilne systemy: Systemy sterownikéw predkosci firmy Medtronic (z zewnetrznym silnikiem napedowym,

model 560A, awaryjng korbkg napedu recznego, model HC150A)
11.1. Zakresy obowigzujace podczas transportu

Temperatura: od -30°C do 57°C (od -22°F do 135°F)

Wilgotnos¢: od 20% do 85% bez skraplania

12. Specyfikacja adaptera Affinity™ CP

Numer czesci: AP40AST

Kompatybilna pompa: Wirnikowa pompa krwi Affinity CP AP40

Kompatybilne systemy: m  Systemy pomp wirnikowych Stockert i Sorin (z jednostka napedowa, model 60-01-04 i

60-01-00 oraz awaryjng jednostkg napedowg, model 60-01-35 i 60-01-50)
m  Systemy wirnikowe Sarns i Terumo (z jednostka napedowa, model 164267, oraz jed-
nostkg napedu recznego, model 164268)
Maksymalna predko$é obrotowa 3600 obr./min
adaptera:
Klasa IP: 1P47

12.1. Wymiary brutto

Masa: 315 g (0,69 funta)
Wysoko$¢: 28 mm (1,1 cala)
Srednica: 94 mm (3,7 cala)

12.2. Srodowisko przechowywania i transportu

Temperatura: od -30°C do 70°C (od -22°F do 158°F)
Wilgotnos¢: od 15% do 93% bez skraplania
Cisnienie atmosferyczne: od 70 kPa do 106,3 kPa
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12.3. Srodowisko pracy

Temperatura: od 10°C do 40°C (od 50°F do 104°F)
Wilgotnos¢: od 20% do 75% bez skraplania
Cisnienie atmosferyczne: od 70 kPa do 106,3 kPa

13. Natezenie przeptywu uzyskiwane za pomoca wirnikowej pompy krwi Affinity™ CP
Uwaga: Mozliwe do uzyskania w rzeczywisto$ci natgzenie przeptywu zalezy od obcigzenia nastepczego pompy, ktére wynika
z charakterystyki komponentéw obwodu krazenia pozaustrojowego oraz oporéw w tetnicach pacjenta.

Uwaga: Spadek ci$nienia jest ré6znicg miedzy ci$nieniem na wylocie pompy a ci$nieniem na wlocie pompy.
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Rycina 7. Parametry hydrauliczne wirnikowej pompy krwi Affinity CP

14. OGRANICZONA GWARANCJA'

Ponizsza OGRANICZONA GWARANCJA dotyczy klientéw spoza Standw Zjednoczonych Ameryki Péinocnej:

A. Niniejsza OGRANICZONA GWARANCJA jest dostepna wytgcznie dla pierwotnego nabywcy wirnikowej pompy krwi
Affinity™ CP firmy Medtronic, model AP40 (dalej nazywanej ,Produktem”). W przypadku, gdy Produkt nie dziata zgodnie ze
specyfikacjg okreslong w Instrukgcji uzytkowania firma Medtronic wyptaci jego nabywcy $wiadczenie w wysokosci
odpowiadajgcej pierwotnej cenie zakupu Produktu (ale nieprzekraczajgcej wartosci produktu zamiennego) w celu zakupu
jakiegokolwiek produktu zamiennego firmy Medtronic dla tego samego pacjenta. OSTRZEZENIA UMIESZCZONE NA
ETYKIECIE PRODUKTU STANOWIA INTEGRALNA CZESC NINIEJSZEJ OGRANICZONEJ GWARANCJI. W CELU
UZYSKANIA INFORMACJI O PROCEDURZE OBSLUGI ROSZCZEN Z TYTULU NINIEJSZEJ OGRANICZONEJ
GWARANCJI NALEZY KONTAKTOWAC SIE Z LOKALNYM PRZEDSTAWICIELEM FIRMY MEDTRONIC.

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

(1) Produkt musi zosta¢ uzyty przed uptywem terminu waznosci.

(2) Produkt nalezy zwrdci¢ do firmy Medtronic w ciggu 60 dni od daty uzycia; zwrécony produkt przejdzie na wiasnos¢
firmy Medtronic.

(3) Produkt byt uzywany wytacznie u jednego pacjenta, nie byt nieprawidtowo eksploatowany, modyfikowany, niewtasciwie
traktowany, nie ulegt wypadkowi i nie byt przerabiany lub naprawiony w sposéb, ktéry w ocenie firmy Medtronic
wptywatby na stabilno$¢ i niezawodno$¢ Produktu.

C. Niniejsza OGRANICZONA GWARANCUJA ogranicza sie do zawartych w niej wyraznych warunkéw. W szczegoélnosci:

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

0

1 Niniejsza OGRANICZONA GWARANCJA udzielana jest przez firme Medtronic Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis,
MN 55432 USA. Obowigzuje ona wytgcznie poza Stanami Zjednoczonymi.
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(2) Firma Medtronic nie odpowiada za jakiekolwiek przypadkowe lub wtérne szkody spowodowane dowolnym
zastosowaniem, wadg lub awarig Produktu, bez wzgledu na to, czy roszczenie zostanie wysuniete na podstawie
gwarancji, umowy, odpowiedzialno$ci za szkode wyrzadzong czynem niedozwolonym lub w inny sposéb.

Wyzej okreslone wytgczenia i ograniczenia nie majg na celu naruszania obowigzkowych uregulowan stosowanego prawa

i nie nalezy ich tak interpretowac. Jesli ktérakolwiek czg$¢ lub jakikolwiek warunek niniejszej OGRANICZONEJ

GWARANCJI zostang uznane przez sad wtasciwy za sprzeczny z prawem, niemozliwe do wyegzekwowania lub stojgce w

konflikcie z obowigzujgcym prawem, fakt ten nie wptynie na wazno$¢ pozostatej czesci OGRANICZONEJ GWARANCJI,

a wszelkie prawa i zobowigzania bedg interpretowane i egzekwowane tak, jak gdyby niniejsza OGRANICZONA

GWARANCJA nie zawierata cze$ci lub warunku uznanych za niewazne.
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Affinity™ CP
Bomba centrifuga de sangue

1. Descrigao

A bomba centrifuga de sangue Affinity™ CP (AP40) destina-se a ser utilizada em procedimentos de circulagédo extracorporal.
Foi concebida para movimentar sangue por meio de uma forga centrifuga gerada pela combinagéo de um cone rotativo liso e
aletas impulsoras de baixo perfil. A energia é transferida da bomba sob a forma de presséo e velocidade, a medida que o
sangue ¢é direcionado para a porta de saida da bomba. Para limitar a friccdo e a formagéo de calor, a bomba centrifuga de
sangue Affinity CP utiliza um design de mancal num eixo ceramico duplo.

A bomba centrifuga de sangue Affinity CP foi esterilizada com dxido de etileno.

A bomba centrifuga de sangue Affinity CP acopla-se a uma unidade motora magnética remota designada motor de
acionamento externo, modelo 560A, unidade essa que faz interface com um controlador da velocidade da bomba da
Medtronic. Acopla-se igualmente a manivela de emergéncia, modelo HC150A, em caso de falha de corrente ou do controlador.
Consulte o manual do operador do controlador da velocidade da bomba da Medtronic apropriado, para obter informagdes
adicionais sobre o motor de acionamento externo e a manivela de emergéncia.

A bomba centrifuga de sangue Affinity CP também se acopla ao adaptador Affinity™ CP para permitir que a bomba seja
utilizada com os sistemas de bombas centrifugas Stockert™ e Sorin™ ou com os sistemas centrifugos Sarns™ e Terumo™.
Guarde o produto a temperatura ambiente.

O adaptador podera néo estar disponivel no seu pais. Contacte o representante local da Medtronic para confirmar se o
adaptador esta disponivel.

Para obter informagdes adicionais sobre como utilizar o adaptador Affinity CP, o controlador da velocidade da bomba da
Medtronic ou os acessorios, consulte as instru¢des de utilizagdo ou o manual do operador.

2. Indicagoes de utilizagao

A bomba centrifuga de sangue Affinity CP destina-se a bombear sangue através de um circuito de bypass extracorporal para
suporte circulatério extracorporal, durante periodos apropriados a realizagdo de um procedimento de bypass cardiopulmonar
(até 6 horas).

Esta também indicada para a utilizagdo em sistemas de suporte extracorporal (durante periodos até 6 horas) que nao
necessitem de um bypass cardiopulmonar completo (por exemplo, valvuloplastia, suporte circulatério durante uma reoperagao
a valvula mitral, cirurgia da veia cava ou da aorta, transplantes de figado).

A bomba centrifuga de sangue Affinity CP é acionada pelo motor de acionamento externo ou pela manivela de emergéncia.
A bomba centrifuga de sangue Affinity CP destina-se a ser utilizada com os controladores da Medtronic ou pode ser utilizada
com os sistemas de bombas centrifugas Stockert e Sorin ou com os sistemas centrifugos Sarns e Terumo, mediante ligagéo
do adaptador Affinity CP.

3. Contraindicagbes

A bomba centrifuga de sangue Affinity CP esta contraindicada para utilizagédo como dispositivo de aspiragdo para cardiotomia.
A utilizagdo deste dispositivo para fins diversos daqueles para que foi concebido é da responsabilidade do utilizador.

4. Avisos
4.1. Bomba centrifuga de sangue Affinity™ CP

m  Antes de utilizar, leia atentamente todos os avisos, precaugdes e instrugdes de utilizagéo. A falta de leitura e o
incumprimento das instrugdes ou o ndo cumprimento dos avisos referidos podem causar lesdes graves ou a morte do
doente.

m A bomba centrifuga de sangue nédo foi homologada, mediante estudos clinicos ou estudos in vitro e in vivo, para utilizagdo
a longo prazo (superior a 6 horas) como ponte para transplante ou para periodo de recuperagéo do coragdo natural.

= A bomba centrifuga de sangue Affinity CP e o adaptador Affinity CP ndo sdo compativeis com o funcionamento num modo
pulsatil.
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Na&o utilize a bomba centrifuga de sangue com um motor de acionamento externo ou um adaptador com os quais ndo seja
compativel, pois tal podera resultar em desempenho reduzido, desacoplamento ou danos.

Certifique-se de que eliminou as bolhas de ar da bomba centrifuga de sangue e do circuito e de que estes foram
adequadamente enchidos antes de iniciar o bypass, a fim de minimizar o risco de chegada de ar ao doente.
Recomenda-se a utilizagéo de um filtro arterial. Deve confirmar visualmente que todo o ar foi removido do conjunto do
mancal.

Nunca bloqueie nem restrinja o fluxo proximalmente & bomba; fazé-lo pode resultar numa avaria da bomba. Se o fluxo
estiver obstruido na entrada, a bomba pode funcionar a rpm elevadas e possivelmente produzir um vacuo elevado superior
a 500 mmHg.

N&o deixe que a bomba centrifuga de sangue funcione vazia, pois tal danificara os componentes internos.

A entrada em massa de ar numa bomba centrifuga de sangue faz com que esta se esvazie e o fluxo sanguineo seja
interrompido. Pare a bomba e retire o ar antes de retomar a circulagéo.

Nunca deixe a bomba funcionar sem fluidos.

Né&o deixe a bomba centrifuga de sangue funcionar a velocidades de rotagéo superiores ao valor maximo especificado
(4000 rpm). Fazé-lo pode resultar em desgaste excessivo dos mancais.

N&o exponha a bomba centrifuga de sangue a produtos quimicos liquidos, pois estes podem afetar a sua integridade. Os
anestésicos liquidos como o isoflurano degradam os plasticos de policarbonato. Evite o contacto deste tipo de solugdes
com a bomba centrifuga de sangue.

Para evitar o fluxo retrégrado do sangue quando o tubo de saida da bomba centrifuga de sangue estiver aberto, defina e
mantenha uma velocidade minima para a bomba que seja superior a resisténcia da linha e do doente. Caso néo seja
possivel manter um fluxo positivo, o tubo de saida da bomba deve ser bloqueado para isolar o fluxo do doente. Caso ndo
adote esta precaucéo, podera ocorrer fluxo retrégrado e causar hemorragias no doente.

Para evitar a ocorréncia de fluxo retrégrado, é necessario bloquear sempre as linhas arteriais distalmente a bomba,
quando a bomba centrifuga de sangue estiver parada.

Tenha sempre de reserva uma bomba centrifuga de sangue Affinity CP e equipamento de apoio disponivel, bem como um
protocolo de substituigdo apropriado. Caso a bomba centrifuga de sangue necessite de ser substituida durante o suporte
circulatério, o potencial risco para o doente deve ser avaliado antes de efetuar a substituicdo da bomba.

Recomenda-se um acompanhamento frequente do doente e do dispositivo. Ndo deixe a bomba centrifuga de sangue sem
vigilancia quando em funcionamento. Monitorize o débito cuidadosamente para detetar sinais de oclus&o ao longo do
circuito.

Nao deixe a bomba centrifuga de sangue funcionar durante mais de 30 segundos na auséncia de fluxo de sangue. A
temperatura dentro da bomba pode subir e podem ocorrer danos celulares aumentados.

A bomba centrifuga de sangue devem ser manuseada com uma técnica assética.

4.2. Adaptador Affinity™ CP

Antes de utilizar, leia atentamente todos os avisos, precaugdes e instru¢des de utilizagdo. A falta de leitura e o
incumprimento das instrugdes ou o ndo cumprimento dos avisos referidos podem causar lesdes graves ou a morte do
doente.

Tenha sempre de reserva um adaptador Affinity CP e equipamento de apoio disponivel, bem como um protocolo de
substituicdo apropriado. Caso o adaptador necessite de ser substituido durante o suporte circulatério, o risco potencial
para o doente deve ser avaliado antes de efetuar a substituicdo do adaptador.

Certifique-se de que o adaptador esta corretamente acoplado ao motor de acionamento. Verifique se o adaptador esta
travado sobre o motor de acionamento. Um acoplamento incorreto podera afetar negativamente o desempenho da bomba.
Certifique-se de que a bomba esta corretamente acoplada ao adaptador. A bomba devera estar presa por baixo do rebordo
de fixagdo e da patilha de fixagdo do adaptador. Verifique se a bomba estd bem travada e em contacto préximo com o
recetaculo do adaptador. Um acoplamento incorreto podera afetar negativamente o desempenho da bomba.

A bomba centrifuga de sangue Affinity CP e o adaptador Affinity CP ndo sdo compativeis com o funcionamento num modo
pulsatil.

Nao utilize o adaptador a velocidades superiores a 3600 rpm. O adaptador ndo esta preparado para velocidades
superiores a 3600 rpm.

Néo esterilize o adaptador. A esterilizagdo podera danificar o adaptador.
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O adaptador ndo pode ser reparado. Nao desmonte o adaptador, pois o seu desempenho podera ser afetado
negativamente. Se o adaptador tiver sido adulterado, néo o utilize.

5. Precaugodes

5.1. Bomba centrifuga de sangue Affinity™ CP

Este dispositivo s6 devera ser utilizado por médicos com grande experiéncia em procedimentos de circulagdo
extracorporal.

N&o bata com forga nem deixe cair a bomba centrifuga de sangue. O impacto podera danificar o dispositivo, afetando
assim o seu funcionamento.

A bomba centrifuga de sangue é esterilizada e nao pirogénica. Antes de utilizar, inspecione cuidadosamente o dispositivo e
a respetiva embalagem. N&o utilize, se a embalagem ou o produto estiverem danificados ou manchados ou se as tampas
néo estiverem no seu lugar.

A bomba centrifuga de sangue foi concebida apenas para utilizagdo num Unico doente. Nao reutilize, reprocesse nem
reesterilize este produto. Estes processos poderdo comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar o risco
de contaminagédo do dispositivo, o que podera causar ferimentos, doenga ou mesmo a morte do paciente.

Siga o protocolo hospitalar para manter uma heparinizagdo adequada por um periodo adequado ao bypass cardiopulmonar
(até 6 horas). A formagao de trombos no circuito pode aumentar o risco de danos no equipamento do sistema de perfuséo.
Ligue os tubos de forma a evitar torgdes ou restricdes que possam alterar o fluxo.

Néo aplique uma forga excessiva para instalar os tubos na bomba, pois pode danificar a bomba.

Tenha cuidado ao reposicionar ou ligar os tubos, para nao danificar os conectores.

Nao coloque a bomba centrifuga de sangue na proximidade de aparelhos afetados negativamente por campos magnéticos.
E necessario adotar um protocolo de anticoagulagéo rigoroso e efetuar uma monitorizagdo de rotina da anticoagulagéo
durante todos os procedimentos. O médico prescritor deve pesar os beneficios do suporte extracorporal contra o risco de
anticoagulacgéo sistémica. A heparinizagdo adequada deve ser mantida de acordo com o protocolo de bypass
cardiopulmonar da instituigéo.

Consulte a documentagdo da embalagem ou as instrugdes de utilizagdo para se informar sobre os requisitos de
temperatura de armazenamento.

E da responsabilidade do utilizador eliminar os dispositivos de acordo com os regulamentos locais e os procedimentos
hospitalares.

5.2. Adaptador Affinity™ CP

Este dispositivo s6 devera ser utilizado por médicos com experiéncia em procedimentos de circulagdo extracorporal.
Utilize o adaptador Affinity CP da forma descrita nas instrugdes de utilizagdo fornecidas com o adaptador.

Utilize o adaptador Affinity CP da Medtronic somente com as bombas centrifugas de sangue Affinity CP da Medtronic.
Utilize os sistemas de bombas centrifugas Stdckert e Sorin e os sistemas centrifugos Sarns e Terumo conforme descrito
nas instrugdes de utilizagdo que acompanham cada dispositivo.

Antes de utilizar, inspecione o adaptador para ver se apresenta danos fisicos. Caso pareca estar danificado, ndo utilize o
adaptador. Devolva o produto danificado a um representante da Medtronic.

O adaptador contém magnetos. Mantenha o adaptador afastado de metais, fitas magnéticas e magnetos.

Nao bata nem deixe cair o adaptador. Um choque podera danificar o adaptador.

Na&o insira nem remova o adaptador ou a bomba até o motor de acionamento estar totalmente imobilizado.

Ao inserir o adaptador no motor de acionamento, certifique-se de que a parte inferior do adaptador esta em contacto
préximo com o recetaculo do motor de acionamento e de que a patilha do recetaculo esta na posigéo travada.

Durante a utilizagao, nao sujeite o adaptador nem os componentes do circuito a nenhum impacto ou choque para reduzir o
risco de o adaptador e a bomba se separarem do motor de acionamento ou de quaisquer ligagdes dos tubos. Em caso de
separagao, consulte a Secgado 8.

Nao armazene o adaptador a temperaturas e humidades extremas. Evite a exposi¢édo a luz solar direta durante o
armazenamento.

Para obter informagdes completas sobre a instalagdo, consulte as instrugdes de utilizagéo fornecidas com os sistemas de
bombas centrifugas Stockert e Sorin ou com os sistemas centrifugos Sarns e Terumo.
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m  Encha a bomba antes de iniciar a circulagéo. Ligue a bomba, acoplada ao motor de acionamento por meio do adaptador,
nas RPM maximas, para verificar se existe vibragao, ruidos estranhos, auséncia de fluxo e outras anomalias. Caso detete
uma anomalia, consulte a Secgéo 8.

= Quando utilizar a bomba centrifuga de sangue Affinity CP e o adaptador Affinity CP com um sistema compativel que
indique a presséo de entrada, utilize um valor medido para a pressao de entrada em vez de um valor calculado. Um valor
calculado tem por base curvas caracteristicas que néo séo representativas da bomba centrifuga de sangue Affinity CP e
pode causar leituras imprecisas.

m  N3o utilize solugdes a base de alcool, outros solventes organicos ou acidos ou bases concentrados no adaptador. Estas
solugdes poderao danificar o adaptador.

m  Néo utilize o adaptador apds a data de validade indicada na etiqueta do dispositivo.

m  Consulte a documentagado da embalagem ou as instrugdes de utilizagédo para se informar sobre os requisitos de
temperatura de armazenamento.

m E da responsabilidade do utilizador eliminar os dispositivos de acordo com os regulamentos locais e os procedimentos
hospitalares.

6. Efeitos adversos

Os seguintes efeitos adversos estdo associados a utilizagdo da bomba centrifuga de sangue Affinity CP (AP40):

7

reagao alérgica

perda de sangue

toxicidade sanguinea

morte

émbolo

ativacédo excessiva dos componentes sanguineos
exsanguinagao

febre

hemodlise

hipercarbia e acidose

hipotenséo

hipovolemia

hipoxia

controlo deficiente da temperatura do doente
infecdo

disfungdo neuroldgica e acidente vascular cerebral
disfungdo de 6rgéos

insuficiéncia renal

danos reprodutivos em doentes neonatais e pediatricos masculinos
problemas respiratérios e pulmonares

sepsia

esterilizagdo

trombo

toxemia, carcinogenicidade, mutagenicidade, sensibilizagéo, citotoxicidade
lesbes na vasculatura

. Instrucoes de utilizagao

Se utilizar a bomba centrifuga de sangue Affinity CP sem o adaptador Affinity CP, consulte as secgbes 7.1,7.2,7.7e 7.8
destas instrugdes de utilizagéo.

Se utilizar a bomba centrifuga de sangue Affinity CP com o adaptador Affinity CP, consulte as secgbes 7.3,7.4,7.5,7.6,7.7 e

7.

8 destas instrugdes de utilizagéo.
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7.1. Instalagdo da bomba centrifuga de sangue Affinity™ CP no motor de acionamento externo,
modelo 560A, da Medtronic

Ligue o motor de acionamento externo, modelo 560A, ao controlador da Medtronic apropriado. Para obter informagdes
completas sobre a instalagéo, consulte o manual do operador do controlador da Medtronic apropriado.

1. Encaixe a bomba centrifuga de sangue Affinity CP no motor de acionamento externo, modelo 560A, (Figura 2) até que o
pino do trinco engate.

1. Trinco com pino de bloqueio no motor de acionamento
externo, modelo 560A

Figura 2. Instalagao e remogao da bomba centrifuga de sangue Affinity CP

Nota: Sempre que possivel, instale a bomba no ponto mais baixo do circuito, diretamente abaixo do reservatério.

2. Encha a bomba centrifuga de sangue de acordo com os procedimentos descritos na Secgéo 7.7 destas instrugdes de
utilizagdo.
Atengao: Deixar a bomba centrifuga de sangue funcionar sem efetuar o enchimento podera causar danos na mesma.

3. Rode o botdo rpm até a posi¢do de desativagédo. Ao rodar o botdo para a posigdo zero, sentird uma ligeira presséo e
ouvird um clique. A tecla preta existente no botdo serve como indicador do valor das rpm.
Aviso: A utilizagdo da bomba centrifuga de sangue Affinity CP fora das recomendagdes fornecidas nas etiquetas podera
resultar em avaria da bomba centrifuga de sangue, uma menor capacidade de bombeamento, fugas, hemorragias
excessivas ou degradagao ou corroséo dos materiais em contacto com o sangue, os quais poderdo ser transmitidos,
através do sangue, ao doente.

Atencao: A instalagdo da bomba centrifuga de sangue com o motor de acionamento em rotagdo podera danificar a
mesma.

4. Prossiga com a circulagao extracorporal. Consulte as instrugdes de utilizagao fornecidas com cada dispositivo.

7.2. Remocéao da bomba centrifuga de sangue Affinity™ CP do motor de acionamento externo,
modelo 560A, da Medtronic

Retire e elimine a bomba apds cada procedimento. Elimine a bomba de acordo com os protocolos locais e hospitalares.
1. Empurre o trinco do motor de acionamento para libertar a bomba centrifuga de sangue (Figura 2).

2. Retire a bomba centrifuga de sangue do recetaculo no motor de acionamento (Figura 2).

7.3. Insercao do adaptador Affinity™ CP

O adaptador Affinity CP da Medtronic (Figura 3) destina-se a permitir que as bombas centrifugas de sangue Affinity CP
(modelo AP40) da Medtronic sejam utilizadas com os sistemas de bombas centrifugas Stéckert e Sorin ou com os sistemas
centrifugos Sarns e Terumo.
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1. Rebordo de fixagéo
2. Recetaculo do adaptador
3. Patilha de fixagdo

Figura 3. Adaptador Affinity CP

O adaptador utiliza o acoplamento magnético para transferir torgdo do motor de acionamento para a bomba centrifuga de
sangue descartavel.
O adaptador é fornecido néo estéril.
A utilizagdo do adaptador ndo requer modificagéo dos sistemas de bombas centrifugas Stéckert e Sorin ou dos sistemas
centrifugos Sarns e Terumo.
O adaptador foi concebido para utilizagdes multiplas com diferentes doentes. O adaptador pode ser reutilizado até a data de
validade indicada na etiqueta do dispositivo.
O adaptador podera néo estar disponivel no seu pais. Contacte o representante local da Medtronic para confirmar se o
adaptador esta disponivel.
7.4. Insergao do adaptador Affinity™ CP nos sistemas de bombas centrifugas Stockert™ e Sorin™
Atencao: Para obter informagdes completas sobre a instalagao, consulte as instrugdes de utilizagdo fornecidas com os
sistemas de bombas centrifugas Stéckert e Sorin.
Nota: Antes de inserir o adaptador no motor de acionamento, inspecione o adaptador relativamente a biocontaminagéo visivel,
como sangue ou matérias estranhas. Se necessario, limpe o adaptador ou o recetaculo do motor de acionamento de acordo
com as instrugdes na Secgédo 9.
Nota: Estas instrugdes também se aplicam quando o adaptador é utilizado com uma manivela compativel dos sistemas de
bombas centrifugas Stockert e Sorin.
Insira o adaptador Affinity CP no motor de acionamento dos sistemas de bombas centrifugas Stockert e Sorin executando os
seguintes passos:
1. Assente a base do adaptador no recetaculo do motor de acionamento. Empurre a tecla de fixagdo no motor de

acionamento para baixo durante este processo.
2. Insira completamente o adaptador no recetaculo do motor de acionamento (Figura 4).
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Adaptador Affinity CP
Tecla de fixagao
Motor de acionamento

Hw N =

Recetaculo do motor de acionamento

Figura 4. Insergdo do adaptador Affinity CP no motor de acionamento do sistema de bombas centrifugas Stéckert
e Sorin

3. Pararodar o adaptador para a posi¢do desejada, prima a tecla de fixagéo, gire o adaptador e certifique-se de que a tecla
de fixagdo fica travada no entalhe existente na parte inferior do adaptador.
Aviso: Certifique-se de que o adaptador esta corretamente acoplado ao motor de acionamento. Verifique se o adaptador
estda travado sobre o motor de acionamento. Um acoplamento incorreto podera afetar negativamente o desempenho do
adaptador.
Atengao: Ao inserir o adaptador no motor de acionamento, certifique-se de que a parte inferior do adaptador estda em
contacto préximo com o recetaculo do motor de acionamento e que a tecla de fixagao esta na posigéo travada.

7.5. Insergao do adaptador Affinity™ CP nos sistemas centrifugos Sarns™ e Terumo™
Atencao: Para obter informagdes completas sobre a instalagao, consulte as instrugdes de utilizagdo fornecidas com os

sistemas centrifugos Sarns e Terumo.

Atencgao: Durante a utilizagéo, ndo sujeite o adaptador nem os componentes do circuito a nenhum impacto ou choque para

reduzir o risco de o adaptador e a bomba se separarem do motor de acionamento ou de quaisquer ligagdes dos tubos. Em

caso de separagao, consulte a Secgéo 8.

Nota: Antes de inserir o adaptador no motor de acionamento, inspecione o adaptador relativamente a biocontaminagéo visivel,

como sangue ou matérias estranhas. Se necessario, limpe o adaptador ou o recetaculo do motor de acionamento de acordo

com as instrugdes na Secgao 9.

Nota: Estas instrugdes também se aplicam quando o adaptador é utilizado com uma manivela compativel dos sistemas

centrifugos Sarns e Terumo.

Insira o adaptador Affinity CP no motor de acionamento dos sistemas centrifugos Sarns e Terumo executando os seguintes

passos:

1. Abra a patilha do recetaculo do motor de acionamento e retire a cobertura protetora do recetaculo do motor de
acionamento.

2. Posicione a base do adaptador sobre o recetaculo do motor de acionamento. Coloque o adaptador por baixo do grampo do
recetaculo (Figura 5).
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Adaptador Affinity CP
Recetaculo do motor de acionamento
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Figura 5. Insergao do adaptador Affinity CP no motor de acionamento do sistema centrifugo Sarns e Terumo
3. Abra a patilha do recetaculo e empurre o adaptador para a devida posi¢édo. Solte a patilha para prender o adaptador no
lugar.

Aviso: Certifique-se de que o adaptador esta corretamente acoplado ao motor de acionamento. Verifique se o adaptador
estda travado sobre o motor de acionamento. Um acoplamento incorreto podera afetar negativamente o desempenho do
adaptador.

Grampo do recetaculo

Patilha do recetaculo

g r N =

Motor de acionamento

Atencgao: Ao inserir o adaptador no motor de acionamento, certifique-se de que a parte inferior do adaptador esta em
contacto préximo com o recetaculo do motor de acionamento e de que a patilha do recetaculo esta na posigao travada.

7.6. Insercao da bomba centrifuga de sangue Affinity™ CP no adaptador Affinity™ CP

Insira a bomba centrifuga de sangue Affinity CP no adaptador Affinity CP executando os seguintes passos:

1. Posicione a base da bomba sobre o recetaculo do adaptador. Coloque a bomba por baixo da patilha de fixagéo.

2. Abra a patilha de fixagdo e empurre a bomba para a devida posigéo (Figura 6). Solte a patilha de fixagdo e ajuste a bomba
até a patilha de fixagéo travar.

1. Bomba centrifuga de sangue Affinity CP

2. Adaptador Affinity CP

3. Motor de acionamento

I =
[ |

Figura 6. Insergao da bomba centrifuga de sangue Affinity CP no adaptador Affinity CP

Aviso: Certifique-se de que a bomba esté corretamente acoplada ao adaptador. A bomba devera estar presa por baixo do
rebordo de fixagéo e da patilha de fixagdo do adaptador. Verifique se a bomba esta bem travada e em contacto préximo
com o recetaculo do adaptador. Um acoplamento incorreto podera afetar negativamente o desempenho da bomba.

3. Pararodar a bomba para a posigdo desejada, prima a patilha de fixagéo, gire a bomba e solte a patilha de fixagdo. Ajuste
a bomba até a patilha de fixagéo ficar travada na devida posigao.
Atencgao: Encha a bomba antes de iniciar a circulagéo. Ligue a bomba, acoplada ao motor de acionamento por meio do
adaptador, nas RPM maximas, para verificar se existe vibragao, ruidos estranhos, auséncia de fluxo e outras anomalias.
Caso detete uma anomalia, consulte a Secgéo 8.

4. Prossiga com a circulagao extracorporal. Consulte as instrugdes de utilizagéo fornecidas com cada dispositivo.
Aviso: Tenha sempre de reserva um adaptador Affinity CP e equipamento de apoio disponivel, bem como o protocolo de
substituicdo apropriado. Caso o adaptador necessite de ser substituido durante o suporte circulatério, o risco potencial
para o doente deve ser avaliado antes de efetuar a substituicdo do adaptador.
Aviso: A bomba centrifuga de sangue Affinity CP e o adaptador Affinity CP ndo sdo compativeis com o funcionamento
num modo pulsatil.

Aviso: Nao utilize o adaptador a velocidades superiores a 3600 rpm. O adaptador ndo esté preparado para velocidades
superiores a 3600 rpm.
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7.7. Enchimento do circuito da bomba centrifuga de sangue Affinity™ CP

1. Utilizando uma técnica assética aceite para manter um percurso de liquido esterilizado, ligue os tubos apropriados as
portas de entrada e de saida da bomba centrifuga de sangue.

2. Se possivel, limpe o circuito e a bomba com diéxido de carbono (CO,).

Por gravidade, encha a bomba centrifuga de sangue com solugéo de enchimento até um ponto para além da porta de
saida da bomba e bloqueie. Retire o ar do tubo de saida.

Aviso: Certifique-se de que eliminou as bolhas de ar da bomba centrifuga de sangue e do circuito e de que estes foram
adequadamente enchidos antes de iniciar o bypass, a fim de minimizar o risco de chegada de ar ao doente.
Recomenda-se a utilizagado de um filtro arterial.

Aviso: A entrada em massa de ar na bomba centrifuga de sangue podera fazer com que esta se esvazie e o fluxo de
sangue seja interrompido. Pare a bomba e retire o ar antes de retomar a circulagéo.

Atencao: Nao bata na bomba centrifuga de sangue com instrumentos. O impacto podera danificar o dispositivo, afetando
assim o seu funcionamento.

4. Com o tubo de saida bloqueado, ligue o controlador da Medtronic.

5. Ligue a sonda de fluxo ao tubo do circuito de acordo com o manual do operador do sistema compativel apropriado. Caso
esteja a utilizar um controlador da Medtronic, coloque a sonda de fluxo a zero de acordo com o manual do operador do
controlador da Medtronic apropriado.

6. Mantendo o tubo de saida bloqueado, rode o botdo rpm do controlador da Medtronic até ao nivel pretendido para, de
forma adequada, encher e eliminar as bolhas do circuito. Verifique se a bomba apresenta fugas ou outras anomalias.
Aviso: Ndo deixe a bomba centrifuga de sangue funcionar durante mais de 30 segundos na auséncia de fluxo. A
temperatura dentro da bomba pode subir e podem ocorrer danos celulares aumentados.

7. Ponha o botdo rpm a zero e verifique novamente a integridade da bomba centrifuga de sangue.

Aviso: Caso detete fugas, retire a bomba centrifuga de sangue e substitua-a por uma bomba nova esterilizada. Se detetar

outras anomalias, consulte a Secgao 8. Repita os passos 1 a 7 para encher.

8. Se ndo detetar anomalias, prossiga com o enchimento do circuito.

9. Verifique todas as ligagdes e a integridade e o fluxo do circuito, antes de utilizar.
Aviso: Nao deixe a bomba centrifuga de sangue funcionar com o tubo de entrada bloqueado, dado que isso criaria uma
pressdo negativa na bomba, com a consequente formagao de bolhas de ar no sangue.

7.8. Lista de verificagdes da bomba centrifuga de sangue Affinity™ CP

Siga o protocolo especificado pela sua equipa médica. As informagdes contidas nesta lista de verificagdes da bomba de
sangue para bypass podem ser utilizadas para rever, atualizar ou ampliar, de forma apropriada, as listas de verificagdes
existentes.

1. MONTAGEM DO EQUIPAMENTO

= Monte o motor de acionamento externo, modelo 560A, ou a unidade de acionamento de um sistema compativel.

m  Verifique se todas as ligagdes elétricas estdo seguras.

m  Teste a alimentagdo do moédulo e o visor.

m  Verifique a data e a integridade da(s) embalagem(ns) da bomba de sangue esterilizada (e da sonda descartavel, se
aplicavel).

m  Caso esteja a utilizar o adaptador, verifique a data de validade indicada na etiqueta do dispositivo.

m  Verifique se o transdutor/sensor/sonda descartavel de fluxo tém o tamanho adequado.

= Monte o circuito de perfusdo de forma estéril.

m  Permita um comprimento de tubos suficiente para a unidade de acionamento ou a manivela de reserva.

m Ligue o transdutor/sensor/sonda descartavel de fluxo ao circuito, no local e na dire¢do de fluxo corretos.

2. ENCHIMENTO DA BOMBA E DO CIRCUITO
= Verifique o circuito, para se certificar de que ndo existem quaisquer pregas ou oclusdes.
= Limpe a bomba e o circuito com CO,, se indicado; desligue o CO,.
m  Encha por agédo da gravidade e elimine as bolhas de ar da bomba e do circuito de perfusdo.
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Verifique se a bomba apresenta fugas, movimento irregular ou ruidos.
Verifique se o circuito tem bolhas de ar visiveis.
Verifique se todas as ligagdes dos tubos estdo bem seguras.
Bloqueie completamente o tubo de saida da bomba.
Bloqueie completamente o tubo de retorno venoso.
3. PARAMETROS DE FUNCIONAMENTO
Efetue os seguintes procedimentos de acordo com o manual do operador do sistema compativel apropriado:
m Calibre os transdutores/sensores de acordo com as instrugdes do fabricante.
m  Defina e verifique os alarmes de fluxo baixo/elevado assim como outros sistemas de seguranca disponiveis.
4. EQUIPAMENTO DE RESERVA DE EMERGENCIA
Certifique-se de que o seguinte equipamento esta disponivel:
= Alimentagdo de reserva.
= Manivela e unidade de acionamento apropriadas de um sistema compativel.
= Bomba centrifuga de sangue Affinity CP e sonda descartavel sobresselentes.
L}
n

Se estiver a utilizar o adaptador, tenha um adaptador Affinity CP sobresselente disponivel.
Controlador apropriado de um sistema compativel.
5. PERFUSAO
= Atinja o fluxo minimo da bomba antes de desbloquear as linhas.
= Monitorize as mensagens e alarmes do médulo de controlo.
m Verifique se o circuito de perfusdo apresenta bolhas de ar e pregas visiveis nas linhas.
m  Mantenha o fluxo minimo da bomba antes de bloquear as linhas.
6. LIMPEZA
m  Desligue a alimentag&o.
m  Elimine adequadamente os componentes descartaveis.
m  Limpe o motor e o transdutor/sensor de fluxo.
m Caso esteja a utilizar o adaptador, limpe-o de acordo com as instrugdes na secgdo Armazenamento e limpeza.
7. VERIFICAGAO DO EQUIPAMENTO
m Inspecione e verifique se o equipamento esta em condigdes de funcionar.
m  Respeite o calendario de manutengéo preventiva indicado.
m  Certifique-se de que as pilhas estao totalmente carregadas.

8. Guia de resolucao de problemas

Esta secgdo abrange 3 situagbes que poderdo ocorrer durante a utilizagdo de uma bomba centrifuga de sangue. Cumpra o
protocolo clinico especificado pelo hospital e considere as seguintes sugestdes para resolugdo de problemas.

8.1. Falha da bomba

Um som invulgar ou agudo ¢ indicador da ocorréncia de uma falha da bomba. Substitua imediatamente a bomba centrifuga de
sangue Affinity CP.

8.2. Auséncia de fluxo

Caso a bomba n&o gire ou nao haja fluxo, considere o seguinte:

m Verifique se a bomba e o motor de acionamento estdo corretamente ligados.

Se estiver a utilizar o adaptador, considere o seguinte:

m  Verifique se a bomba esta corretamente ligada ao adaptador. Certifique-se de que a bomba esta presa por baixo do
rebordo de fixagao e da patilha de fixagdo do adaptador.

m  Verifique se o adaptador esta corretamente ligado ao motor de acionamento.

Reduza a velocidade da bomba para zero e volte a ligar o motor de acionamento.

= Cumpra o protocolo do hospital para restabelecer o fluxo.
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8.3. Ruidos estranhos

Se a bomba vibrar ou ranger, considere o seguinte:

m  Considere a possibilidade de substituir a bomba caso a vibragéo ou o rangido continuem.

Se estiver a utilizar o adaptador, considere o seguinte:

m  Verifique se a bomba esta corretamente ligada ao adaptador. Certifique-se de que a bomba esta presa por baixo do
rebordo de fixagdo e da patilha de fixagdo do adaptador.

m  Verifique se o adaptador esta corretamente ligado ao motor de acionamento.

m  Reduza a velocidade da bomba para zero e volte a ligar o motor de acionamento.

= Cumpra o protocolo do hospital para restabelecer o fluxo.

m  Considere a possibilidade de substituir a bomba ou o adaptador caso a vibragéo ou o rangido continuem.

9. Armazenamento e limpeza do adaptador Affinity™ CP

Aviso: Nao esterilize o adaptador. A esterilizagdo podera danificar o adaptador.

Atengao: Nao armazene o adaptador a temperaturas e humidades extremas. Evite a exposigao a luz solar direta durante o

armazenamento.

Atencao: Nao utilize solugdes a base de alcool, outros solventes organicos ou acidos ou bases concentrados no adaptador.

Estas solugdes poderéo danificar o adaptador.

Cumpra o protocolo do seu hospital para limpar ou desinfetar o adaptador e considere as seguintes sugestdes:

m  Utilize apenas desinfetantes aprovados para uso hospitalar para limpar o adaptador. As solugdes seguintes sao aceitaveis
para a limpeza ou desinfe¢do do adaptador: 4gua, Betadine™, peréxido de hidrogénio e detergente suave. Ap6s a limpeza,
passe uma esponja ou pano macio e agua no adaptador.

m  Remova imediatamente qualquer contaminagéo do adaptador utilizando uma esponja ou pano macio e agua.

m  Caso nao seja possivel remover a contaminagdo com uma esponja ou pano macio e agua, o adaptador podera ser
submerso em agua até 10 minutos. Ndo submerja o adaptador em outros liquidos.

10. Assisténcia técnica

Aviso: O adaptador ndo pode ser reparado. Ndo desmonte o adaptador, pois o seu desempenho podera ser afetado
negativamente. Se o adaptador tiver sido adulterado, nédo o utilize.

11. Especificagdes para a bomba centrifuga de sangue Affinity™ CP

Numero de pega: AP40

Volume de enchimento: 40 ml (aproximado)

Diametro interno da 9,5 mm (3/8 pol.)

entrada/saida:

Pressdo maxima de funciona- 760 mmHg (101 kPa)

mento:

Débito maximo: 10 l/min

Pressdo maxima de saida: 700 mmHg (93,3 kPa)

Velocidade maxima da bomba: = 4000 rpm (com motor de acionamento externo 560A da Medtronic)

m 3600 rpm (com adaptador Affinity CP nos sistemas de bombas centrifugas Stockert e
Sorin ou nos sistemas centrifugos Sarns e Terumo)

Sistemas compativeis: Sistemas controladores da velocidade da Medtronic (com motor de acionamento externo,
modelo 560A; manivela de emergéncia, modelo HC150A)

11.1. Intervalo de transporte

Temperatura: -30°Cab57°C(-22°F a 135 °F)
Humidade: 20% a 85%, sem condensagao
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12. Especificagoes para o adaptador Affinity™ CP

Numero de pega: AP40AST
Bomba compativel: Bomba centrifuga de sangue Affinity CP AP40
Sistemas compativeis: m  Sistemas de bombas centrifugas Stdckert e Sorin (com unidade de acionamento,

modelos 60-01-04 e 60-01-00, e unidade de acionamento de emergéncia, mode-
los 60-01-35 e 60-01-50)
m  Sistemas centrifugos Sarns e Terumo (unidade de acionamento, modelo 164267, e
unidade de acionamento manual, modelo 164268)
Velocidade maxima do adaptador: 3600 rpm

Classificagéo IP: P47

12.1. Dimensodes brutas:

Peso: 315 g (0,69 libras)
Altura: 28 mm (1,1 polegadas)
Diametro: 94 mm (3,7 polegadas)

12.2. Condigdes de armazenamento e transporte

Temperatura: -30°Ca70°C(-22 °F a 158 °F)
Humidade: 15% a 93%, sem condensagao
Pressao atmosférica: 70 kPa a 106,3 kPa

12.3. Condigbes de funcionamento:

Temperatura: 10 °C a 40 °C (50 °F a 104 °F)
Humidade: 20% a 75%, sem condensagao
Pressao atmosférica: 70 kPa a 106,3 kPa

13. Débito da bomba centrifuga de sangue Affinity™ CP
Nota: O fluxo que pode ser efetivamente obtido depende da pés-carga da bomba, que resulta da resisténcia dos componentes
do circuito extracorporal e da resisténcia arterial do doente.
Nota: A queda de presséo ¢ a diferenga entre a saida da bomba e a entrada da bomba.
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Figura 7. Desempenho hidraulico da bomba centrifuga de sangue Affinity CP

14. GARANTIA LIMITADA'
A seguinte GARANTIA LIMITADA aplica-se a clientes fora dos EUA:
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Esta GARANTIA LIMITADA esta disponivel apenas para o comprador original da bomba de sangue centrifuga

Affinity™ CP, modelo AP40, da Medtronic (doravante referida como “Produto”). No caso do Produto n&o funcionar de

acordo com o especificado nas instrugdes de utilizagéo, a Medtronic creditara um valor igual ao prego da compra do

Produto original (mas que nao devera exceder o valor do Produto de substituicdo) na compra de qualquer Produto de

substituigdo da Medtronic utilizado pelo respetivo doente. 0OS AVISOS CONTIDOS NA DOCUMENTACAO DO PRODUTO

SAO CONSIDERADOS COMO PARTE INTEGRANTE DESTA GARANTIA LIMITADA. CONTACTE O SEU

REPRESENTANTE DA MEDTRONIC PARA OBTER INFORMACOES SOBRE COMO EFETUAR UMA QUEIXA AO

ABRIGO DESTA GARANTIA LIMITADA.

Para que esta GARANTIA LIMITADA seja aplicavel, as seguintes condigées devem ser cumpridas:

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

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

(3) O Produto n&o pode ter sido utilizado por qualquer outro doente, ndo deve ter sido objeto de ma utilizagéo, alteracéo,
abuso ou acidente e o Produto ndo pode ter sido alterado nem reparado de forma alguma que, segundo a Medtronic,
afete a estabilidade e a fiabilidade do Produto.

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

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

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

. As exclusdes e limitagdes acima definidas ndo se destinam a infringir estipulagdes obrigatérias da lei aplicavel, e ndo

devem ser interpretadas como tal. Se alguma parte ou termo desta GARANTIA LIMITADA for considerado ilegal, ndo

executavel ou em conflito com a lei aplicavel por parte de um tribunal da jurisdigdo competente, a validade da parte
remanescente da GARANTIA LIMITADA ndo devera ser afetada e todos os direitos e obrigagdes devem ser interpretados

e executados como se esta GARANTIA LIMITADA néo contivesse a parte ou termo particular considerado invalido.

1 Esta GARANTIA LIMITADA é concedida pela Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432. Aplica-se
apenas no exterior dos Estados Unidos da América.
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Affinity™ CP
Pompa de sange centrifugala

1. Descriere

Pompa de sange centrifugala Affinity™ CP (AP40) este destinata utilizarii in proceduri de circulatie extracorporala. Pompa este
conceputa pentru a deplasa sange prin forta centrifugé generata de combinatia dintre un con rotativ neted si palele subtiri ale
unui rotor. Energia este transferatd de la pompa sub forma de presiune si viteza, in timp ce sangele este directionat catre
orificiul de evacuare al pompei. Pentru a limita frecarea si generarea de caldura, pompa de sange centrifugala Affinity CP este
proiectata utilizand o crapodind montata pe doi pivoti ceramici.

Pompa de sange centrifugala Affinity CP a fost sterilizata utilizand oxid de etilena.

Pompa de sange centrifugala Affinity CP se cupleaza la un mecanism de antrenare magnetic la distanta, denumit motor de
actionare extern model 560A, care se conecteaza la un controler al turatiei pompei Medtronic. De asemenea, acesta poate fi
cuplat cu manivela de urgenta model HC150A in cazul defectarii controlerului sau a alimentarii cu electricitate. Pentru informatii
suplimentare referitoare la motorul de actionare extern si la manivela de urgenta, consultati manualul de utilizare corespunzator
al controlerului de turatie a pompei Medtronic.

Pompa de sange centrifugalad Affinity CP se cupleaza, de asemenea, la adaptorul Affinity™ CP pentru a permite pompei sa
functioneze impreuna cu sistemele de pompe centrifugale Stockert™ si Sorin™ sau impreuna cu sistemele centrifugale
Sarns™ si Terumo™.

Depozitati produsul la temperatura camerei.

Adaptorul s-ar putea sa nu fie disponibil in tara dvs. Contactati reprezentantul Medtronic pentru a confirma daca adaptorul este
disponibil.

Pentru informatii suplimentare referitoare la utilizarea adaptorului Affinity CP, functionarea controlerului de turatie a pompei
Medtronic sau a accesoriilor, consultati instructiunile de utilizare sau manualul de utilizare.

2. Indicatii de utilizare

Pompa de sange centrifugala Affinity CP este destinatd pomparii sangelui prin circuitul de bypass extracorporal pentru suport
circulator extracorporal in decursul perioadelor adecvate pentru efectuarea bypass-ului cardiopulmonar (pana la 6 ore).

Este, de asemenea, indicat sa o folositi in sisteme de suport extracorporal (pentru perioade de pana la 6 ore) care nu necesita
bypass cardiopulmonar complet (de exemplu in valvuloplastii, ca suport circulator in timpul reinterventiei asupra valvei mitrale,
la interventii chirurgicale asupra venei cave sau asupra aortei sau la transplantul hepatic).

Pompa de sange centrifugala Affinity CP este antrenatd de motorul de actionare extern sau de manivela de urgenta.

Pompa de sange centrifugala Affinity CP este destinata utilizaérii impreuna cu controlerele Medtronic sau poate fi utilizata
fmpreuna cu sistemele de pompe centrifugale Stockert si Sorin ori impreuna cu sistemele centrifugale Sarns si Terumo, prin
atasarea adaptorului Affinity CP.

3. Contraindicatii

Utilizarea pompei de sange centrifugale Affinity CP ca dispozitiv de aspiratie Tn timpul cardiotomiei este contraindicata.
Utilizarea acestui dispozitiv in orice alte scopuri decat cel pentru care a fost prevazut este responsabilitatea utilizatorului.

4. Avertismente
4.1. Pompa de sange centrifugala Affinity™ CP

m  Cititi cu atentie toate avertismentele, precautiile si instructiunile de utilizare inainte de folosire. Necitirea sau nerespectarea
instructiunilor ori nerespectarea avertismentelor mentionate poate cauza ranirea grava sau moartea pacientului.

m  Pompa de sange centrifugald nu a fost admisa prin studii in-vitro, in-vivo sau clinice pentru utilizare pe termen lung (mai
mult de 6 ore) ca suport de transplant sau pe durata recuperérii inimii naturale.

m  Pompa de sange centrifugald Affinity CP si adaptorul Affinity CP nu sunt compatibile cu utilizarea intr-un mod pulsatoriu.

m  Nu utilizati pompa de sange centrifugala impreuna cu un motor de actionare extern sau impreuna cu un adaptor cu care nu
este compatibild, deoarece s-ar putea produce scaderea performantelor, decuplarea sau deteriorarea.
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Asigurati-va ca in pompa de sange centrifugala si Tn circuit nu exista bule de aer si ca acestea au fost amorsate
corespunzator fnainte de inceperea bypassului pentru a se minimiza riscul ca aerul sa ajunga la pacient. Se recomanda
utilizarea unui filtru arterial. Trebuie sa verificati vizual ca din ansamblul crapodinei a fost eliminat tot aerul.

Nu obturati si nu restrictionati niciodata debitul in apropierea pompei; in caz contrar, pompa se poate defecta. Dacéa debitul
este blocat la punctul de admisie, este posibil ca pompa sa functioneze la turatie mare si sé genereze un vacuum mai mare
de 500 mm Hg.

Nu utilizati pompa de sénge centrifugald daca este dezamorsata, deoarece componentele interne se vor deteriora.
Patrunderea unor cantitati mari de aer in pompa de sange centrifugald determina dezamorsarea acesteia si oprirea
debitului sanguin. Opriti pompa si evacuati aerul inainte de reluarea circuldrii.

Nu utilizati niciodata pompa fara fluid.

Nu utilizati pompa de sange centrifugala la turatii mai mari decat cea maxima specificata (4.000 rpm). Acest lucru poate
duce la uzarea excesiva a crapodinei.

Nu expuneti pompa de sange centrifugala la agenti chimici lichizi, deoarece acestia pot afecta integritatea acestui
dispozitiv. Este cunoscut faptul cé lichidele anestezice, precum izofluranul, degradeaza materialele plastice pe baza de
policarbonati. Evitati contactul acestor solutii cu pompa de sange centrifugala.

Pentru a preveni aparitia debitului sanguin retrograd atunci cand tubul de evacuare al pompei de sange centrifugale este
deschis, stabilitii si mentineti o turatie minima a pompei care sa compenseze rezistenta opusa de linie si de pacient. Daca
nu poate fi mentinut un debit pozitiv, tubul de evacuare al pompei trebuie obturat pentru a izola debitul de pacient.
Nerespectarea acestei instructiuni poate permite aparitia unui debit retrograd si poate duce la exsangvinarea pacientului.
Pentru a preveni aparitia debitului retrograd, liniile arteriale trebuie obturate intotdeauna distal atunci cand pompa de sange
centrifugala se afla in repaus.

Trebuie ca intotdeauna sa aveti la dispozitie o pompa de sange centrifugala Affinity CP de rezerva si echipamente de
rezerva, cu protocoale adecvate pentru inlocuire. Dacé pompa de sange centrifugala trebuie sa fie inlocuita in timpul
suportului circulator, riscul potential asupra pacientului trebuie evaluat inainte de inlocuirea pompei.

Este recomandata monitorizarea frecventa a dispozitivului si a pacientului. Nu lasati pompa de sange centrifugala
nesupravegheata atunci cand aceasta este in stare de functionare. Monitorizati cu atentie debitul, pentru a observa
eventualele semne de obturare din circuit.

Nu utilizati pompa de sange centrifugald mai mult de 30 de secunde in absenta debitului sanguin. In aceste conditii, este
posibil ca temperatura din pompa sa creasca si sa apara leziuni celulare majore.

Pompa de sange centrifugala trebuie manipulata utilizand tehnici aseptice.

.2. Adaptor Affinity™ CP

Cititi cu atentie toate avertismentele, precautiile si instructiunile de utilizare Tnainte de folosire. Necitirea sau nerespectarea
instructiunilor ori nerespectarea avertismentelor mentionate poate cauza ranirea grava sau moartea pacientului.

Trebuie ca intotdeauna sa aveti la dispozitie un adaptor Affinity CP de rezerva si echipamente de rezerva, cu protocoale
adecvate pentru inlocuire. Daca adaptorul trebuie Tnlocuit in timpul suportului circulator, riscul potential asupra pacientului
trebuie evaluat inainte de inlocuirea adaptorului.

Asigurati-va ca adaptorul este atasat in mod corespunzator la motorul de actionare. Verificati ca adaptorul sa fie fixat pe
motorul de actionare. O fixare necorespunzatoare poate afecta in mod negativ performantele pompei.

Asigurati-va ca pompa este atasata in mod corespunzator la adaptor. Pompa trebuie sa fie fixata ferm cu ajutorul bordurii
de fixare si al mecanismului de blocare a adaptorului. Verificati ca pompa sé fie blocata in siguranta si sa fie in contact
strans cu suportul de prindere a adaptorului. O fixare necorespunzatoare poate afecta in mod negativ performantele
pompei.

Pompa de sange centrifugala Affinity CP si adaptorul Affinity CP nu sunt compatibile cu utilizarea intr-un mod pulsatoriu.
Nu utilizati adaptorul la turatii mai mari de 3.600 rpm. Adaptorul nu este certificat pentru turatii mai mari de 3.600 rpm.

Nu sterilizati adaptorul. Este posibil ca sterilizarea sa deterioreze adaptorul.

Adaptorul nu poate fi reparat. Nu dezasamblati adaptorul, deoarece performantele acestuia pot fi afectate in mod negativ.
Daca adaptorul a fost modificat, nu il utilizati.
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5. Precautii

5.1. Pompa de sange centrifugala Affinity™ CP

Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de catre clinicieni bine instruiti in procedurile de circulatie extracorporala.

Nu loviti cu fortd pompa de sange centrifugala si nu o scapati pe jos. Socurile pot cauza deteriorarea dispozitivului, ceea ce
ar putea cauza functionarea defectuoasa a acestuia.

Pompa de sange centrifugala este sterild si apirogena. Inspectati cu atentie dispozitivul si ambalajul inainte de folosire. Nu
folositi daca ambalajul sau produsul a fost deteriorat sau murdarit ori in cazul in care capacele nu sunt la locul lor.

Pompa de sange centrifugala este destinata exclusiv utilizarii pentru un singur pacient. Nu refolositi, nu reconditionati si nu
resterilizati produsul. Refolosirea, reconditionarea sau resterilizarea poate compromite integritatea structurala a
dispozitivului si/sau crea un risc de contaminare a dispozitivului care ar putea cauza vatamarea, imbolnavirea sau decesul
pacientului.

Urmati protocolul spitalului pentru a mentine o heparinizare adecvata pe perioada potrivitd pentru bypassul cardiopulmonar
(pana la 6 ore). Formarea de trombus in circuit poate creste riscul de deteriorare a echipamentului sistemului de perfuzie.
Atasati tubulatura intr-un mod in care sa se evite rasucirile sau strangularile care ar putea afecta debitul.

Nu folositi forta excesiva pentru a instala tubulatura la pompa, deoarece pompa se poate deteriora.

Evitati deteriorarea conectorilor cand repozitionati sau atasati tubulatura.

Nu asezati pompa de sange centrifugald langa obiecte afectate de campuri magnetice.

Este necesara respectarea unui protocol strict de anticoagulare, iar anticoagularea trebuie monitorizata constant pe
parcursul tuturor procedurilor. Medicul prescriptor trebuie sa evalueze avantajele suportului extracorporal in raport cu riscul
de anticoagulare sistemica. Trebuie mentinuta o heparinizare adecvata conform protocolului CPB al institutiei respective.
Consultatj etichetele sau instructiunile de utilizare de pe ambalaj pentru a vedea care sunt cerintele privind temperatura de
depozitare.

Utilizatorul are responsabilitatea de a scoate dispozitivele din uz in conformitate cu reglementérile locale si cu procedurile
medicale ale spitalului.

5.2. Adaptor Affinity™ CP

Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de catre clinicieni instruiti in procedurile de circulatie extracorporala.

Utilizati adaptorul Affinity CP asa cum se descrie in instructiunile de utilizare furnizate cu adaptorul.

Utilizati adaptorul Medtronic Affinity CP numai impreuna cu pompele de sange centrifugale Medtronic Affinity CP.

Utilizati sistemele de pompe centrifugale Stockert si Sorin si sistemele centrifugale Sarns si Terumo conform descrierii din
instructiunile de utilizare care insotesc fiecare dispozitiv.

inainte de utilizare, verificati dacd adaptorul prezint deteriorari fizice. Nu utilizati adaptorul daca acesta pare sa fie
deteriorat. Returnati produsul deteriorat la o reprezentanta Medtronic.

Adaptorul contine magneti. Nu apropiati adaptorul de metale, benzi magnetice si magneti.

Nu loviti adaptorul si nu il scapati pe jos. Este posibil ca socul sa deterioreze adaptorul.

Nu introduceti si nu scoateti adaptorul sau pompa decat dupa ce motorul de actionare se opreste complet.

Cand atasati adaptorul la motorul de actionare, asigurati-va ca partea inferioara a adaptorului intra in contact strans cu
suportul de prindere a motorului de actionare si ca mecanismul de blocare a suportului de prindere se afla in pozitia
blocata.

Tn timpul utiliz&rii, nu ciocniti si nu loviti adaptorul sau componentele circuitului, pentru a reduce riscul ca adaptorul si pompa
sa se detaseze de la motorul de actionare sau de la orice element din tubulatura conectoare. Daca are loc o detasare,
consultati Sectiunea 8.

A nu se depozita in conditii extreme de temperatura si umiditate. Evitati depozitarea adaptorului in lumina directa a soarelui.
Pentru informatii complete cu privire la instalare, consultati instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu sistemele de
pompe centrifugale Stockert si Sorin sau sistemele centrifugale Sarns si Terumo.

Amorsati pompa inainte de a incepe circulatia. Utilizati pompa, cuplata la motorul de actionare cu ajutorul adaptorului, la
turatia maxima pentru a verifica daca exista vibratii, zgomote neobisnuite, lipsa a debitului si alte anomalii. Daca se
constata o anomalie, consultati Sectiunea 8.

Instructiuni de utilizare  Roméana 249



m  Cand se utilizeaza pompa de sange centrifugala Affinity CP si adaptorul Affinity CP impreuna cu un sistem compatibil care
afiseaza presiunea de intrare, utilizati o valoare masurata pentru presiunea de intrare in locul unei valori calculate. O
valoare calculata se bazeaza pe curbe caracteristice, care nu sunt reprezentative pentru pompa de sange centrifugala
Affinity CP si astfel se poate afisa o valoare inexacta.

= Nu utilizati solutii pe baza de alcool, alti solventi organici, acizi concentrati sau baze concentrate pe adaptor. Adaptorul ar
putea sa se deterioreze datorita acestor solutji.

m  Nu utilizati adaptorul dupa data expirarii indicata pe eticheta dispozitivului.

m  Consultati etichetele sau instructiunile de utilizare de pe ambalaj pentru a vedea care sunt cerintele privind temperatura de
depozitare.

m  Utilizatorul are responsabilitatea de a scoate dispozitivele din uz in conformitate cu reglementarile locale si cu procedurile
medicale ale spitalului.

6. Reactii adverse

Urmatoarele reactii adverse sunt asociate cu utilizarea pompei de sange centrifugale Affinity CP (AP40):
reactie alergica;

hemoragie;

toxicitate sanguina;

deces;

embolie;

activare excesiva a componentelor sanguine;

exsanguinizare;

febra;

hemoliza;

hipercarbie si acidoza;

hipotensiune;

hipovolemie;

hipoxie;

monitorizare defectuoasa a temperaturii pacientului;

infectie;

disfunctii neurologice si accidente cerebrovasculare;

disfunctii ale organelor;

insuficienta renala;

afectarea functiei de reproducere a pacientilor nou-nascuti si pediatrici de sex masculin;
probleme respiratorii i pulmonare;

sepsie;

sterilitate;

trombus;

toxemie, carcinogeneza, mutageneza, sensibilizare, citotoxicitate;
leziuni vasculare.

7. Instructiuni de utilizare

Daca pompa de sange centrifugala Affinity CP se utilizeaza fara adaptorul Affinity CP, consultati sectiunile 7.1, 7.2,7.7 si 7.8
ale acestor instructiuni de utilizare.

Daca pompa de sange centrifugala Affinity CP se utilizeaza cu adaptorul Affinity CP, consultati sectiunile 7.3, 7.4,7.5,7.6, 7.7
si 7.8 ale acestor instructiuni de utilizare.

7.1. Instalarea pompei de sange centrifugale Affinity™ CP pe motorul de actionare extern Medtronic
model 560A

Conectati motorul de actionare extern model 560A la controlerul Medtronic corespunzator. Pentru informatii complete privind
instalarea, consultati manualul de utilizare corespunzator controlerului Medtronic.

250 Instructiuni de utilizare ~ Romana



1. Glisati pompa de sange centrifugala Affinity CP in motorul de actionare extern model 560A (figura 2), pana la cuplarea
boltului clichetului.
y 1. Clichet cu pin de blocare pe motorul de actionare

extern model 560A

Figura 2. I larea si d pompei de sdnge centrifugale Affinity CP
Nota: Atunci cand este posibil, instalati pompa la cel mai jos punct din circuit, direct sub rezervor.

2. Amorsati pompa de sange centrifugala in conformitate cu procedurile descrise in sectiunea Sectiunea 7.7 din aceste
instructiuni de utilizare.

Atentie: Utilizarea pompei de sange centrifugale fara a se efectua amorsarea ar putea cauza deteriorarea pompei.

3. Aduceti butonul rotativ pentru rpm n pozitia de oprire. In timp ce butonul rotativ este adus in pozitia zero, utilizatorul va
simti o rezistentd usoara si va auzi un clic. Butonul negru de pe butonul rotativ are rolul de a indica setéarile RPM.
Avertisment: Este posibil ca utilizarea pompei de sange centrifugale Affinity CP fara a respecta recomandarile afisate sa
cauzeze defectarea pompei de sange centrifugale, o capacitate redusa de pompare, scurgeri, traume cauzate de hemoragii
sau degradarea ori corodarea materialelor care intrd in contact cu sangele, rezultand transmiterea acestora pacientului prin
intermediul sangelui.

Atentie: Instalarea pompei de sange centrifugale in timp ce motorul de actionare se roteste poate cauza deteriorarea
pompei.

4. Continuati cu circulatia extracorporala. Consultati instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu fiecare dispozitiv.

7.2. Demontarea pompei de sange centrifugale Affinity™ CP de pe motorul de actionare extern
Medtronic model 560A

Indepartati pompa si scoateti-o din uz dupa fiecare procedura. Scoateti pompa din uz in conformitate cu procedurile locale si
ale spitalului.

1. Impingeti clichetul motorului de actionare pentru a elibera pompa de sange centrifugal (figura 2).

2. Glisati pompa de sange centrifugala afara din suportul motorului de actionare (figura 2).

7.3. Introducerea adaptorului Affinity™ CP

Adaptorul Medtronic Affinity CP (figura 3) este proiectat sa faca posibila utilizarea pompei de sange centrifugale Medtronic
Affinity CP (model AP40) impreuna cu sistemele de pompe centrifugale Stockert si Sorin sau impreuna cu sistemele
centrifugale Sarns si Terumo.

1. Bordura de fixare

2. Suportul de prindere a adaptorului

3. Mecanism de blocare

Figura 3. Adaptor Affinity CP

Adaptorul utilizeaza un cuplaj magnetic pentru a transfera cuplul motorului de actionare catre pompa de sange centrifugala de
unica folosinta.
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Adaptorul este furnizat nesteril.

Utilizarea adaptorului nu necesita modificarea sistemelor de pompe centrifugale Stockert si Sorin sau a sistemelor de pompe
centrifugale Sarns si Terumo.

Adaptorul poate fi utilizat de mai multe ori si la pacienti diferiti. Adaptorul poate fi reutilizat pana la data de expirare indicata pe
eticheta dispozitivului.

Adaptorul s-ar putea sa nu fie disponibil in tara dvs. Contactati reprezentantul Medtronic pentru a confirma daca adaptorul este
disponibil.

7.4. Atasarea adaptorului Affinity™ CP la sistemele de pompe centrifugale Stockert™ si Sorin™
Atentie: Pentru informatii complete cu privire la instalare, consultati instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu sistemele
de pompe centrifugale Stockert si Sorin.

Nota: inainte de a atasa adaptorul la motorul de actionare, inspectati adaptorul pentru a vedea daca exista urme vizibile de
contaminare biologica (de exemplu sange sau materiale straine). Daca este necesar, curatati suportul adaptorului sau
motorului de actionare in conformitate cu instructiunile din Sectiunea 9.

Nota: Aceste instructiuni se aplica si in cazul in care adaptorul este utilizat cu o manivela compatibild a sistemelor de pompe
centrifugale Stockert si Sorin.

Introduceti adaptorul Affinity CP pe motorul de actionare al sistemelor de pompe centrifugale Stockert si Sorin efectuand

urmatorii pasi:

1. Asezati partea inferioara a adaptorului in suportul de prindere a motorului de actionare. Pe parcursul acestui proces,
Tmpingeti in jos clama de fixare de pe motorul de actionare.

2. Introduceti in intregime adaptorul in suportul de prindere a motorului de actionare (figura 4).

Adaptor Affinity CP

2. Clama de fixare
3. Motor de actionare
4. Suport de prindere a motorului de actionare

Figura 4. Atasarea adaptorului Affinity CP la motorul de actionare al sistemului de pompe centrifugale Stéckert si
Sorin

3. Pentru a roti adaptorul in pozitia doritd, apasati pe clama de fixare, rotiti adaptorul si asigurati-va ca clama de fixare se
blocheaza in orificiul de pe partea inferioara a adaptorului.

Avertisment: Asigurati-va ca adaptorul este atasat in mod corespunzator la motorul de actionare. Verificati ca adaptorul sa
fie fixat pe motorul de actionare. O fixare necorespunzatoare poate afecta in mod negativ performantele adaptorului.

Atentie: Cand atasati adaptorul la motorul de actionare, asigurati-va ca partea inferioara a adaptorului intra in contact
strans cu suportul de prindere a motorului de actionare si ca clama de fixare se afla in pozitia blocata.

7.5. Atasarea adaptorului Affinity™ CP la sistemele de pompe centrifugale Sarns™ si Terumo™

Atentie: Pentru informatii complete cu privire la instalare, consultati instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu sistemele
de pompe centrifugale Sarns si Terumo.
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Atentie: In timpul utilizarii, nu ciocniti si nu loviti adaptorul sau componentele circuitului, pentru a reduce riscul ca adaptorul si

pompa sa se detaseze de la motorul de actionare sau de la orice element din tubulatura conectoare. Daca are loc o detasare,

consultati Sectiunea 8.

Nota: inainte de a atasa adaptorul la motorul de actionare, inspectati adaptorul pentru a vedea daca exista urme vizibile de

contaminare biologica (de exemplu sange sau materiale straine). Daca este necesar, curatati suportul adaptorului sau

motorului de actionare in conformitate cu instructiunile din Sectiunea 9.

Nota: Aceste instructiuni se aplica si in cazul in care adaptorul este utilizat cu 0 maniveld compatibila a sistemelor de pompe

centrifugale Sarns si Terumo.

Atasati adaptorul Affinity CP la motorul de actionare al sistemelor de pompe centrifugale Sarns si Terumo parcurgand urmatorii

pasi:

1. Deschideti mecanismul de blocare a suportului de prindere a motorului de actionare si indepartati capacul de protectie de
pe suportul de prindere a motorului de actionare.

2. Pozitionati partea inferioara a adaptorului deasupra suportului de prindere a motorului de actionare. Glisati adaptorul sub
clama suportului de prindere (figura 5).

Adaptor Affinity CP
Suport de prindere a motorului de actionare
Clama suportului de prindere

Mecanismul de blocare a suportului de prindere

( N i
@\[j x . Motor de actionare
|

Figura 5. Atasarea adaptorului Affinity CP la motorul de actionare al sistemului centrifugal Sarns si Terumo

3. Deschideti mecanismul de blocare a suportului de prindere si apasati pe adaptor pentru a-l fixa in pozitia corespunzatoare.
Eliberati mecanismul de blocare pentru a fixa adaptorul in pozitia corespunzatoare.
Avertisment: Asigurati-va ca adaptorul este atasat in mod corespunzator la motorul de actionare. Verificati ca adaptorul sa
fie fixat pe motorul de actionare. O fixare necorespunzatoare poate afecta in mod negativ performantele adaptorului.
Atentie: Cand atasati adaptorul la motorul de actionare, asigurati-va ca partea inferioara a adaptorului intré in contact
stréns cu suportul de prindere a motorului de actionare si cd mecanismul de blocare a suportului de prindere se afla in
pozitia blocata.

o s e

7.6. Atasarea pompei de sange centrifugale Affinity™ CP la adaptorul Affinity™ CP

Atasati pompa de sange centrifugald Affinity CP la adaptorul Affinity CP parcurgand urmatorii pasi:

1. Pozitionatj partea inferioara a pompei deasupra suportului de prindere a adaptorului. Glisati pompa sub bordura de fixare.

2. Deschideti mecanismul de blocare si apasati pe pompa pentru a o fixa in pozitia corespunzatoare (figura 6). Eliberati
mecanismul de blocare si reglati pompa pana cand mecanismul de blocare se fixeaza din nou.

1. Pompa de sange centrifugala Affinity CP

2. Adaptor Affinity CP

3. Motor de actionare

I =
[ |

Figura 6. Atasarea pompei de sdnge centrifugale Affinity CP la adaptorul Affinity CP

Avertisment: Asigurati-va ca pompa este atasata in mod corespunzator la adaptor. Pompa trebuie sa fie fixata ferm cu
ajutorul bordurii de fixare si al mecanismului de blocare a adaptorului. Verificati ca pompa sa fie blocata in siguranta si sa
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fie in contact strans cu suportul de prindere a adaptorului. O fixare necorespunzatoare poate afecta in mod negativ
performantele pompei.

3. Pentru a roti pompa in pozitia doritd, apasati pe mecanismul de blocare, rotiti pompa si apoi eliberati mecanismul de
blocare. Reglati pozitia pompei pana cand mecanismul de blocare se fixeaza din nou.
Atentie: Amorsati pompa nainte de a incepe circulatia. Utilizati pompa, cuplata la motorul de actionare cu ajutorul
adaptorului, la turatia maxima pentru a verifica daca exista vibratii, zgomote neobisnuite, lipsa a debitului si alte anomalii.
Daca se constata o anomalie, consultati Sectiunea 8.

4. Continuati cu circulatia extracorporald. Consultati instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu fiecare dispozitiv.

Avertisment: Trebuie ca intotdeauna sa aveti la dispozitie un adaptor Affinity CP de rezerva si echipamente de rezerva cu
protocoale adecvate pentru inlocuire. Daca adaptorul trebuie inlocuit in timpul suportului circulator, riscul potential asupra
pacientului trebuie evaluat inainte de inlocuirea adaptorului.

Avertisment: Pompa de sange centrifugala Affinity CP si adaptorul Affinity CP nu sunt compatibile cu utilizarea intr-un mod
pulsatoriu.

Avertisment: Nu utilizati adaptorul la turatii mai mari de 3.600 rpm. Adaptorul nu este certificat pentru turatii mai mari de
3.600 rpm.

7.7. Amorsarea circuitului pompei de sange centrifugale Affinity™ CP

1. Utilizand tehnicile aseptice acceptate pentru asigurarea sterilitatii circuitului lichidelor, atagati tuburile corespunzatoare la
orificiile de admisie si de evacuare ale pompei de sange centrifugale.

2. Daca este posibil, umpleti circuitul si pompa cu dioxid de carbon (CO,).

3. Utilizand forta gravitationald, umpleti pompa de sénge centrifugala cu solutie de amorsare pana la un nivel superior
orificiului de evacuare al pompei si apoi obturati. Eliberati aerul din tubul de evacuare.

Avertisment: Asigurati-va ca in pompa de sange centrifugala si in circuit nu exista bule de aer si ca acestea au fost
amorsate corespunzator inainte de inceperea bypassului pentru a se minimiza riscul ca aerul sa ajunga la pacient. Se
recomanda utilizarea unui filtru arterial.
Avertisment: Patrunderea unor cantitati mari de aer in pompa de sange centrifugald poate cauza dezamorsarea acesteia
si oprirea debitului sanguin. Opriti pompa si evacuati aerul inainte de reluarea circularii.
Atentie: Nu loviti pompa de sange centrifugala cu instrumente. Socurile pot cauza deteriorarea dispozitivului, ceea ce ar
conduce la functionarea sa defectuoasa.

4. Intimp ce tubul de evacuare este obturat, porniti controlerul Medtronic.

5. Conectati sonda de debit la tubulatura de circuit in conformitate cu manualul de utilizare corespunzator al sistemului
compatibil. Daca se utilizeaza un controler Medtronic, aduceti la valoarea zero sonda de debit respectand instructiunile din
manualul de utilizare corespunzator controlerului Medtronic.

6. In timp ce tubul de evacuare este in continuare obturat, aduceti butonul rotativ pentru RPM al controlerului Medtronic la
nivelul dorit pentru a amorsa si elimina bulele de aer din circuit in mod adecvat. Asigurati-va ca pompa nu prezinta scurgeri
sau alte anomalii.

Avertisment: Nu utilizati pompa de sange centrifugald mai mult de 30 de secunde in absenta debitului. in aceste conditii,
este posibil ca temperatura din pompa sa creasca si sa apara leziuni celulare majore.

7. Aduceti butonul rotativ pentru RPM la zero si verificati din nou integritatea pompei de sange centrifugale.

Avertisment: Daca se observa scurgeri, indepartati pompa de sange centrifugala si inlocuiti-o cu una noua, sterila. Daca
se observa alte anomalii, consultati Sectiunea 8. Pentru amorsare, repetati pasiide la 11a 7.

8. Daca nu observa nicio anomalie, continuati amorsarea circuitului.

9. Tnainte de utilizare, verificati toate conexiunile, integritatea circuitului si debitul existent in acesta.
Avertisment: Nu utilizati pompa centrifugald de sange daca tubul de admisie al acesteia este obturat, deoarece in acest
caz este generatd o presiune negativa in pompa, care duce la formarea de bule de aer in sange.

7.8. Lista de verificare pentru pompa de sange centrifugala Affinity™ CP

Respectati protocolul specificat de echipa dvs. medicala. Informatiile din aceasta lista de verificare pentru pompa de sange
pentru bypass pot fi folosite pentru a revizui, a actualiza sau a extinde in mod corespunzator listele de verificare existente.
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ASAMBLAREA ECHIPAMENTULUI

Montati motorul de actionare extern model 560A sau unitatea de actionare de la un sistem compatibil.
Verificati daca toate conexiunile electrice sunt sigure.

Testati alimentarea si afisajul modulului de control.

Verificati data si integritatea ambalajul pompei de sange sterile (si al sondei de unica folosintad, daca este cazul).
Daca utilizati adaptorul, verificati data expirarii indicata pe eticheta dispozitivului.

Verificati daca transductorul/senzorul de debit/sonda de unica folosinta au dimensiunile corecte.
Asamblati circuitul de perfuzie in conditii sterile.

Permiteti o lungime suficienta a tubului pentru unitatea de actionare in standby sau pentru manivela.
Conectati transductorul/senzorul de debit/sonda de unica folosinta la circuit in locul corespunzator si conform directiei
debitului.

AMORSAREA POMPEI $I A CIRCUITULUI

Verificati circuitul pentru a va asigura ca nu exista indoituri sau blocaje.

Clatiti pompa si circuitul cu CO,, daca este indicat; inchideti sursa de CO,.

Amorsati pompa prin gravitatie si eliminati bulele de aer din pompa si din circuitul de perfuzie.
Verificati daca pompa prezinta scurgeri, miscari neregulate si zgomote.

Verificati cu ochiul liber daca in circuit exista aer.

Verificati dacéa toate conexiunile tuburilor sunt sigure.

Obturati complet tubul de evacuare al pompei.

Obturati complet tubul de retur venos.

PARAMETRII DE FUNCTIONARE

Efectuati urmatoarele activitati, respectand instructiunile din manualul de utilizare corespunzator sistemului compatibil:
m Calibrati transductoarele/senzorii in functie de instructiunile producatorului.

m  Setati si verificati alarmele pentru debit scazut/ridicat si alte sisteme de siguranta disponibile.
ECHIPAMENTELE DE REZERVA PENTRU SITUATII DE URGENTA

Asigurati-va ca aveti la dispozitie urmatoarele echipamente:

m  Sursa de alimentare de rezerva

m  Maniveld si unitate de actionare corespunzatoare de la un sistem compatibil

m  Pompa de sange centrifugala Affinity CP de rezerva si sonda de unica folosinta de rezerva

L}

L

Daca utilizati adaptorul, asigurati-va ca aveti la dispozitie un adaptor Affinity CP de rezerva
Controler corespunzétor de la un sistem compatibil

PERFUZAREA

m  Obtineti turatia minima a pompei inainte de a elibera liniile.

m  Monitorizati modulul de control pentru a observa eventualele mesaje si alarme.

m  Monitorizati circuitul perfuziei pentru a vedea daca exista aer sau indoituri n linii.

m  Mentineti turatia minima a pompei inainte de a obtura liniile.

CURATAREA

= Opriti alimentarea electrica.

m  Scoateti din uz in mod adecvat componentele de unica folosinta.

m  Curatati motorul si transductorul/senzorul de debit.

m  Daca utilizati adaptorul, curatati-l in conformitate cu instructiunile din sectiunea Depozitarea si curatarea.

VERIFICAREA ECHIPAMENTULUI

m  Inspectati si verificati daca experimentul este functional.

m  Respectati programul de intretinere preventiva specificat.

m  Asigurati-va ca bateriile sunt incarcate complet.
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8. Ghid de remediere a defectiunilor

Aceasta sectiune acopera 3 situatii care pot avea loc atunci cand se utilizeaza o pompa de sange centrifugala. Urmati
protocolul clinic specificat de spital, dar luati in consideratie si urmétoarele sugestii de remediere a defectjunilor.

8.1. Defectarea pompei

Emiterea unui sunet neobisnuit sau ascutjt indica defectarea pompei. inlocuiti imediat pompa de sange centrifugala Affinity CP.

8.2. Lipsa debitului

Daca pompa nu se roteste sau daca nu exista debit, aveti in vedere urmatoarele:

m  Verificati dacd pompa si motorul de actionare sunt conectate corespunzator.

Daca utilizati adaptorul, luati in considerare urmatoarele:

m  Verificati dacd pompa este conectata in mod corespunzator la adaptor. Asigurati-va ca pompa este fixata ferm sub bordura
de fixare si cu ajutorul mecanismului de blocare a adaptorului.

m Verificati daca adaptorul este conectat in mod corespunzator la motorul de actionare.

m  Reduceti turatia pompei la zero si reporniti motorul de actionare.

= Urmati protocolul spitalului pentru a restabili debitul.

8.3. Zgomote neobignuite

Dacéa pompa vibreaza sau emite un zgomot asemanator frecarii, aveti in vedere urmatoarele:

m  Luati in considerare inlocuirea pompei daca vibratia sau zgomotul asemanator frecarii persista.

Daca utilizati adaptorul, luati in considerare urmatoarele:

m Verificati daca pompa este conectata in mod corespunzator la adaptor. Asigurati-va ca pompa este fixata ferm sub bordura
de fixare si cu ajutorul mecanismului de blocare a adaptorului.

Verificati daca adaptorul este conectat in mod corespunzator la motorul de actionare.

Reduceti turatia pompei la zero si reporniti motorul de actionare.

Urmati protocolul spitalului pentru a restabili debitul.

Luati in consideratie inlocuirea pompei sau adaptorului daca vibratia sau zgomotul asemanator frecarii persista.

9. Depozitarea si curatarea adaptorului Affinity™ CP

Avertisment: Nu sterilizati adaptorul. Este posibil ca sterilizarea sa deterioreze adaptorul.

Atentie: A nu se depozita in conditii extreme de temperatura si umiditate. Evitati depozitarea adaptorului in lumina directa a

soarelui.

Atentie: Nu utilizatj solutii pe baza de alcool, alti solventi organici, acizi concentrati sau baze concentrate pe adaptor. Adaptorul

ar putea sa se deterioreze datoritd acestor solutji.

Urmati protocolul spitalului pentru curatarea sau dezinfectarea adaptorului, luand in considerare si urmatoarele:

m  Folositi numai dezinfectanti aprobati de spital pentru a curéta adaptorul. Urmatoarele solutii sunt acceptate pentru curatarea
sau dezinfectarea adaptorului: apa, Betadine™, peroxid de hidrogen si detergent neagresiv. Dupa curétare, stergeti
adaptorul cu un burete sau o carpa moale si apa.

m Indepértati imediat orice contaminare de la adaptor cu un burete sau o carpa moale si apa.

= In cazul in care contaminarea nu poate fi indepartata cu un burete sau o carpa moale si apa, puteti scufunda adaptorul in
apa timp de cel mult 10 minute. Nu scufundati adaptorul in niciun alt lichid.

10. Service

Avertisment: Adaptorul nu poate fi reparat. Nu dezasamblati adaptorul, deoarece performantele acestuia pot fi afectate in mod
negativ. Daca adaptorul a fost modificat, nu il utilizati.
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11. Specificatii la utilizarea pompei de sange centrifugale Affinity™ CP

Cod componenta:

Volum de amorsare:

Diametru intern admisie/evacuare:
Presiune de lucru maxima:

Debit maxim:

Presiune de iesire maxima:
Turatie maxima pompa:

Sisteme compatibile:

AP40

40 ml (aproximativ)

9,5 mm (3/8 in)

760 mm Hg (101 kPa)

10 l/min.

700 mm Hg (93,3 kPa)

= 4.000 rpm (cu motorul de actionare extern 560A Medtronic)

= 3.600 rpm (cu adaptorul Affinity CP in sistemele de pompe centrifugale Stockert si
Sorin si in sistemele centrifugale Sarns si Terumo)

Sisteme ale controlerului de turatie Medtronic (cu motorul de actionare extern model

560A, cu manivela de urgentd model HC150A)

11.1. Interval de valori pentru transport

Temperatura:
Umiditate:

intre -30 °C si 57 °C (intre -22 °F si 135 °F)
ntre 20% si 85%, fara condens

12. Specificatii pentru adaptorul Affinity™ CP

Cod componenta:
Pompa compatibila:
Sisteme compatibile:

Turatie maxima adaptor:
Clasificare IP:

12.1. Dimensiuni brute

Greutate:
Tnaltime:
Diametru:

AP40AST

Pompa de sange centrifugala Affinity CP AP40

m  Sistemele de pompe centrifugale Stdckert si Sorin (cu unitate de actionare modelele
60-01-04 si 60-01-00 si unitate de actionare de urgenta modelele 60-01-35 si
60-01-50)

m  Sistemele centrifugale Sarns si Terumo (unitate de actionare model 164267 si unitate
de actionare manuald model 164268)

3.600 rpm

1P47

3159 (0,69 Ib)
28 mm (1,1in)
94 mm (3,7 in)

12.2. Mediu de depozitare si transport

Temperatura:
Umiditate:
Presiune atmosferica:

12.3. Mediu de functionare

Temperatura:
Umiditate:
Presiune atmosferica:

intre -30 °C si 70 °C (intre -22 °F si 158 °F)
intre 15% si 93%, fara condens
70 kPa - 106,3 kPa

intre 10 °C si 40 °C (intre 50 °F si 104 °F)
intre 20% si 75%, fara condens
70 kPa - 106,3 kPa

13. Debitul pompei de sdnge centrifugale Affinity™ CP

Nota: Debitul efectiv care se poate obtine depinde de incarcarea pompei, care rezultd din componentele circuitului
extracorporal si rezistenta arteriald a pacientului.

Nota: Caderea de presiune reprezinta diferenta dintre iesirea pompei si admisia pompei.
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Figura 7. Performanta hidraulica a pompei de sdnge centrifugale Affinity CP

14. GARANTIE LIMITATA!
Urmatoarea GARANTIE LIMITATA este aplicabila clientilor din afara Statelor Unite:
A. Aceastd GARANTIE LIMITATA este valabild numai pentru cumparatorul initial al pompei de sange centrifugale

Affinity™ CP, model AP40 Medtronic (denumité in continuare ,Produs”). In eventualitatea in care Produsul nu functioneaza

conform specificatiilor mentionate in Instructiunile de utilizare, 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. ATENTIONARILE CONTINUTE IN ETICHETA PRODUSULUI SUNT CONSIDERATE PARTE

INTEGRALA A ACESTEI GARANTII LIMITATE. CONTACTATI REPREZENTANTUL DVS. MEDTRONIC LOCAL PENTRU

A OBTINE INFORMATII DESPRE PROCEDURA DE RECLAMARE CONFORM ACESTEI GARANTII.

B. Pentru a beneficia de aceastda GARANTIE LIMITATA, trebuie sa fie indeplinite urmatoarele conditji:

(1) Produsul trebuie utilizat inainte de data expirarii.

(2) Produsul trebuie returnat catre Medtronic in termen de 60 de zile de la utilizare si devine proprietatea Medtronic.

(3) Produsul nu trebuie sa fi fost utilizat pentru orice alt pacient, nu trebuie sa fi fost utilizat incorect, modificat, fortat sau sa
fi fost supus unui accident si Produsul nu trebuie sa fi fost modificat sau reparat in vreun mod in care, in conceptia
Medtronic, stabilitatea si fiabilitatea acestuia sunt afectate.

C. Aceasta GARANTIE LIMITATA este limitats la termenii mentionati. in special:

(1) Tn niciun caz nu se va acorda niciun credit de Tnlocuire in cazul in care se va constata manipularea incorecta,
implantarea necorespunzatoare sau modificarea materiala a Produsului inlocuit.

(2) Medtronic nu este responsabil pentru pagube incidentale sau indirecte survenite ca urmare a folosirii, a defectelor sau
a deteriorarii Produsului, indiferent daca reclamatiile sunt bazate pe garantii, pe contracte, pe prejudicii sau pe orice
altceva.

0

D. Excluderile i 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 ilegalad sau in conflict cu legislatia aplicabild, 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).

1 Aceasta GARANTIE LIMITATA este oferita de citre Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432. Se
aplica doar in afara Statelor Unite ale Americii.
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Affinity™ CP
LleHTpoGeXxHbIN Hacoc Ans KpoBu

1. OnucaHue

LlenTpo6exHbin Hacoc ans kposw Affinity™ CP (AP40) npeaHasHaueH Ans npoueayp aKkCTpakopnopanbHOro KpoBoobpalleHus.
MepekaunBaHve kpoBu obecneunBaeTcs LIeHTPOGEXKHO CMMoi, hoOpMUPYEMON rMaaKUM BPaLLAIOLLMMCSt KOHYCOM 1
NONacTAMU HU3KOMPOMUIBHOrO HacoCcHOro koneca. OT Hacoca aHeprus nepefaeTcs KPOBM B hopme [aBIeHNs U CKOPOCTH, 1
KpOBb NepemeLLaeTcs K BbIXOAHOMY NOPTY Hacoca. YTobbl yMeHbLIMTL TpeHue 1 TennoobpasoBaHue, B LLEHTPOGEXHOM Hacoce
Ans kposu Affinity CP ncnonb3yeTcs KOHCTPYKUMS LWAPHUPHOW OMOpbI C ABOWHBIM KEPaMUYECKUM LLIaPHUPOM.

LleHTpo6exHbin Hacoc ans kposw Affinity CP cTepunusoBaH aTUneHOKCUAOM.

LleHTpo6exHbIn Hacoc ans kposw Affinity CP conpsixeH ¢ yaaneHHbIM MarHUTHbIM MPUBOLOM, Ha3blBaeMbIM BbIHOCHBIM
npusogom Mofenu 560A, KOTOpLI B3aUMOLENCTBYET C KOHTPOSNIEPOM CKOPOCTM Hacoca komnaHun Medtronic. Kpome Toro, oH
COMpPSHKEH C aBapuiiHbIM pyyHbIM npusogom mogeny HC150A Ha cnyyait Bbixofa U3 CTPOsi KOHTPOepa Unm oTKMioYeHns
anekTponuTaHus. CM. COOTBETCTBYIOLLLEE PYKOBOACTBO OrepaTopa o KOHTPOIfepy CKOpOCTH Hacoca komnaHun Medtronic ans
Nony4eHUst [OMOSIHUTENbHON MH(OPMALIMM O BLIHOCHOM NPUBOAE HAcoca U aBapuUitHOM Py4YHOM MpUBOJE.

LieHTpo6exHbin Hacoc Ans kposu Affinity CP Takke conpskeH ¢ agantepom Affinity™ CP, yTo6bl o6ecneunts paboTy Hacoca
BMeCTe C cucTeMamu LieHTpobexHbIx HacocoB Stockert™ un Sorin™ wnnu ueHTpobexHbIMKU cucTemamm Sarns™ n Terumo™.
XpaHWTe NpoayKT Npu KOMHATHOW TemnepaType.

ApanTep MoxeT 6bITb HEAOCTYNEH B Ballelt cTpaHe. [Ins noaTBepx/AeHUs JOCTYNHOCTU ajanTtepa obpaTtutech k
pervoHanbHOMY npeacTasuTento komnaHum Medtronic.

[ns nony4eHus 4ONONHUTENbHOM MHdOopMaLmKn 06 ucnonb3oBaHuy agantepa Affinity CP unu paboTe KOHTponnepa ckopocTu
Hacoca Unu NpUHaanexHocTel komnaHu Medtronic cM. MHCTPYKLIMM MO 3KCRIyaTaLum Ui pykoBOACTBO onepaTopa.

2. MNoka3aHWUA K NPUMEHEHUIo

LleHTpo6exHbIn Hacoc ans kposw Affinity CP npegHasHaveH Ans nepekayky KpoBu Yepes KOHTYP SKCTpaKopropasbHoro
KPOBOOGPALLEHUS 411 MOAAEPXKN SKCTpaKoprnoparibHOM LIMPKYMSILMA Ha CPOK BbIMONHEHUS NpoLieyp UCKYCCTBEHHOMO
KpoBooGpalLeHus (He Gonee 6 Yacos).

Tarkke OH NokasaH Anst UCMONb30BaHUSA B Ka4eCTBE KOMMOHEHTa CUCTEM MOAAEPXKKM IKCTPAKOPMopanbHON LIMPKYNSLMK (Ha
cpok He Gonee 6 Yacos), He TPebYIOLLIMX MOMHOTO UCKYCCTBEHHOTO KPOBOOGPALLEHUS!, (HanNpUMep, BanbBYIIONMNacTUKM,
NOAAEPXKKN LIMPKYTSILMKU NPV NOBTOPHOM OMEepaTMBHOM BMeLLaTeNbCTBE Ha MUTParnbHOM KnamnaHe, onepauuu Ha nomnow BeHe
VMW Ha aopTe, TpaHCnaHTauumu neyeHu).

LlenTpo6exHbIn Hacoc ans kposw Affinity CP ynpaBnsieTcsi ¢ NoOMOLLIbIO BbIHOCHOTO NPYBOAA MM aBapUIAHOTO PyYHOTO
npueoaa.

LleHTpo6exHbin Hacoc ans kposw Affinity CP npenHasHaveH Ans MCNonb30BaHUs C KOHTponnepamm komnanuy Medtronic unm
MOXeT BbITb UCNONb30BaH C cUCTEMaMU LIEHTPOBEXHbIX HacocoB Stockert u Sorin MU LEHTPOGEXHBIMK cucTemMamu Sarns u
Terumo nyTem noacoeauHeHus apantepa Affinity CP.

3. MpoTuBonokasaHusa

Wcnonb3oBaHue LieHTpobexHoro Hacoca ans kposu Affinity CP npoTuBonokasaHo B kayecTBe yCTPOIiCTBa oTcoca npu
KapamoToMunn. OTBETCTBEHHOCTb 3a npuMeHeHne yCTpOVICTBa He No Ha3Ha4YeHUto HeceT Nosib3oBaTerb.

4. MpepocTepexeHns

4.1. LleHTpo6exHbIN Hacoc ans kposwu Affinity™ CP

= [lepes UCNOMb30BAHMEM MOMHOCTLI0 O3HAKOMBTECH C MPEAOCTEPEXEHUSMU, MEPAMU NPELOCTOPOXHOCTYA U UHCTPYKLMEN
no akcnnyatauuu. MNpeHeBpexeHne MHCTPYKLUMSIMUA 1 NPEAOCTEPEXEHUSIMU MOXET NPUBECTU K CEPLE3HON TPaBMe Uu K
CMepTY nauueHTa.

m  LleHTpoBexHbI HAacoC ANs KPOBW HE UCCNeAoBancs in Vitro, in Vivo 1 He NPOXoann KNMHUYeCcKe UccneaoBaHus Ha
NPUroAHOCTb K AONTOCPOYHOMY (Gonee 6 YacoB) UCMONb30BAHUIO B KAYECTBE NEPEXOAHON0 YCTPOCTBA K TPaHCMNaHTaTy
UK B NpoLiecce BOCCTAHOBMEHUSI €CTECTBEHHOrO cepaua.
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Mpu paboTe B MMMYNbCHOM pexvme LieHTpobexHbIn Hacoc anst kposwu Affinity CP n aganTtep Affinity CP HecoBmecTuMBI.
He npumeHsiiTe LeHTPOBEXHbI HACOC At KPOBU C HECOBMECTUMbIM BbIHOCHBIM NPUBOAOM UMW aAanTepoMm, NMOCKOSbKY
3TO MOXET NPUBECTY K YXyALIEHUIO NPON3BOAUTENBHOCTU, PACLIENIIEHNIO UITN NOBPEXAEHUIO.

Y106kl yMEHbLINTL PUCK NONagaHns BO3ayxa B KPOBOTOK NaLueHTa, ybeaumtecs, 4To M3 LeHTPOBEXHOro Hacoca Ans KpoBu
1 13 KOHTYpa nepe/ Ha4yanom 3KCTpakopnopanbHOro KpoBoobpalleHns yaaneHs! Ny3bipbki Bo3ayxa, a 3anpaska
npousseaeHa A0MKHbIM 06pa3om. PekoMeH/lyeTcs npuMeHeHne apTepuanbHoro unbTpa. Heobxoammo BusyansHo
y6eanTbcs B TOM, YTO U3 LWAPHUPHOro 6roka yaaneH BeCb BO3AyX.

Hwukoraa He nepekpbiBaiTe NOTOK UMW HE NPENATCTBYINTE NOTOKY C MPOKCMMArbHOWM CTOPOHbI HACOCA; 3TO MOXET NPUBECTU
K nonomke Hacoca. Ecnu nponsoiigeT nepekpbiThe NoToka C BXOAHOM YaCTi Hacoca, Hacoc MOXeT HavaTk paboTaTh ¢
BbICOK/MW 060pOTamm 1 BO3MOXXHO CO3AACT BakyyM, npeBbiatowmii 500 Mm pT. CT.

He ucnonbayiite LeHTPOGEXHbI HacCOC Arst KPOBU HE3anpaBeHHbIM - 3TO NPUBEAET K MOBPEXAEHWIO BHYTPEHHNUX
KOMMOHEHTOB.

MonagaHue B LeHTPoGeXHbI HAacoC Ans KPOBK GOBbLIOrO KONMYECTBa BO3ayXa NPUBEAET K ero OfyCTOLLEHWIO 1
OCTaHOBKe KpoBOTOKa. [epes BO306GHOBNIEHNEM LIMPKYNALMWN OCTAHOBUTE HACOC W yaanute BO3AyX.

Hvikoraa He ncnonb3ayiite Hacoc 6e3 XnUaKocTy.

He akcnnyaTupyite LeHTPOGeXHbI HacoC ANs KPOBM CO CKOPOCTbIO BpaLLeHUs, NpeBbillatoLLet MakcumansHo
ponyctumyto (4000 06/MyH). 3TO MOXET NPUBECTU K Ype3MEPHOMY M3HOCY LLIAPHUPHO OMOopbI.

He nopaBepraiite LeHTPOGEXHbIN HACOC A1 KPOBM BO3AENCTBUIO XUOKUX XMMUYECKUX BELLECTB, MOCKOIbKY OHU MOTYT
HapyLUTb LieNIOCTHOCTb YCTPOMCTBA. M3BECTHO, YTO XUAKME aHECTETUKM (Hanpumep, n3odriopaH) Bbi3biBaloT pacnaj
nonukap6oHaTHbIX NacTMacc. He gonyckaiiTe CONPUKOCHOBEHNS LIEHTPOBEXHOro Hacoca Anst KPOBU C 3TUMU
pacTBopamu.

Y1o6bl NpeaoTBpaTUTL 06PaTHBIN TOK KPOBW NPU OTKPLITO BbIXOAHOW MarncTpanu LeHTpoBexHOro Hacoca Aslst KpoBU,
YCTaHOBWTE W NOAAEPXMUBAKNTE MUHUMANbHYIO CKOPOCTb HAacoca, Npu KOTOPOW NpeofoneBaeTcs CONpPOTUBIEHNE NUHUA 1
KpPOBOTOKa nauueHTa. Ecnm nogaepxka npsiMoro KpoOBOTOKa HEBO3MOXHA, BbIXOZIHYIO MarvcTpanb Hacoca criedyet
nepexarb, YTo6bl N30IMPOBaTL NOTOK OT NaLMeHTa. B NpOTMBHOM Crly4ae BO3MOXEH NPOTUBOTOK 1 06eckpoBnnBaHue
nauuveHTa.

YUtobbl NpeaoTBpaTUTL NPOTUBOTOK, NPY BbIKMIOYEHHOM Hacoce apTepuanbHbIe IMHUM C AUCTarbHON CTOPOHbI Hacoca
Bcera [oMmxHbl 6bITb Nepexatsb.

Bcerga umeiite B Hanuyum 3anacHow LieHTpobexHbIn Hacoc ans kposw Affinity CP 1 3anacHoe o6opynosaHue ¢
COOTBETCTBYIOLLM NPOTOKONOM ANsA 3ameHbl. Ecnn npu noaaepikke kposoobpalleHus TpebyeTcs 3ameHa LIeHTPoGeXHOro
Hacoca Anst KpoBU, Nepea 3T MaHUNynsumeit cnegyeT OLEHUTb BO3MOXHbIWA PUCK ANS naLveHTa.

PekomeHayeTcs YacTblii MOHUTOPUHE NauueHTa 1 yCTPOUCTBa. MIcnonb3yemblii LLeHTPOGEXHbI HAacoC Anst KPOBU [OIKEH
HaxoauTbCs oA HabnoaeHeM. BHuMaTenbHO oTcnexwviBaiiTe CKOPOCTb NOTOKA, YTOGbI pacnosHaTh MPU3HAKM OKKITIO3UN B
KOHTYpe.

He vcnonb3yite LeHTpoGexXHbI Hacoc Ans kposw 6onee 30 cekyHA Npy OTCYTCTBUM NOTOKa KpoBW. Temnepatypa B
Hacoce MOXET NOBbICUTLCS, YTO MOXET NPUBECTU K YPE3MEPHOMY MOBPEXAEHMIO KIETOK.

Mpw obpalleHnmn ¢ LeHTPobeXHBIM HACOCOM ANst KPOBM crielyeT cobnioaaTh Npasuna acenTyki.

4.2. Apantep Affinity™ CP

Mepep vicnonb3oBaHMeM NOMHOCTLIO 03HAKOMBTECH C MPEAOCTEPEXEHUAMM, MEPaMM NMPELOCTOPOXHOCTY U UHCTPYKLME
no akcnnyatauuu. MpeHeGpexeHne NHCTPYKLMSIMUA U NPEAOCTEPEXEHNSIMI MOXET NPUBECTU K CEPbEe3HOI TpaBMe UK K
CMepTyW nauueHTa.

Bcerpa umeiite B Hanuumm 3anacHoii agantep Affinity CP u 3anacHoe o6opynoBaHve ¢ COOTBETCTBYHOLLMM NPOTOKOSIOM
Ans 3ameHbl. Ecnu npu noaaepxke kpoBoobpalleHus TpebyeTcs 3aMeHa aganTtepa, nepeq 3Toit MaHUnynsuveit cneayet
OLIEHWNTb BO3MOXHbIN PUCK AMs NaLMeHTa.

Y6epuTech, 4TO agantep NOACOEAVHEH K MPUBOAY NpaBunbHO. Y6eauTtech, YTo agantep 3adhuKCMpoBaH Ha NpuBoe.
HenpaBsunbHoe noacoeanHeHe MoxeT HebnaronpuaTHO ckasaTbes Ha paboTe Hacoca.

Y6eauTech, UTO HAcoOC NOACOEAVHEH K aganTepy NpaBumnbHO. Hacoc formkeH GbiTb 3akpenneH noa (prKcUpyiowmm
BbICTYMOM 1 (PUKCUPYIOLLEN 3allienkoii aganTepa. Y6eanTech, YTO HacoC HaAeXHO 3athMKCUPOBaH N HAXOAUTCS B MIOTHOM
KOHTaKTe C rHe3fom aganTepa. HenpaBunbHoe nofcoenHeHe MOXeT HeBGnaronpusTHO ckasaTbCsi Ha paboTe Hacoca.
Mpu pa6oTe B MMNYNbCHOM pexXMMe LIEeHTPoGeXHbIN Hacoc ans kposw Affinity CP n agantep Affinity CP HecoBMeCTUMBI.
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He wcnonbayitte agantep npu ckopoctu 6onbLue 3600 06/MuH. AganTep He NOAXOAUT Ans ckopocTei BonbLue
3600 06/MuH.

He ctepunuayite agantep. [Mpu cTepunusaummn BO3MOXHO NOBpeXxaeHue agantepa.

AgnanTtep He noanexuT o6enyxusanuio. He pasGuparite agantep, T. k. 3T0 MOXeT HeGnaronpusiTHO ckasaTbCsl Ha ero
pa6ote. Ecnv agantep 6bin BCKPbIT, HE UCMOSb3YMTE €ro.

Mepbl NpeAOCTOPOXHOCTH

5.1. LleHTpo6exHbI Hacoc ansa kpoBu Affinity™ CP

YCTPOWCTBO AOMKHO UCNONb30BaTLCS TOMBKO BpaYaMu, TLaTenbHO 06y4eHHbIMM NpoLeaypam KCTpakoprnopansHoro
KpoBoOGpaLLeHus.

He HaHocuTe no ueHTpo6e>|<Homy HacocCy And KpoBW CUMbHbLIX YAApPOB N He pOHHVITe ero. COTpHCeHMe MOXeT noBpeanTb
yCTpOI;lCTEO, 4YTO NpBEAET K HAPYLLEHWUIO ero (byHKLLMOHMpOEaHVISl.

U.eHTpOGB)KHbII;l HacoC Ans KpoBU CTEPUNEH U annporeHeH. I'Iepe/:( ncnonb3oBaHMemM BHMUMAaTesIbHO OCMOTpUTE yCTpOVICTBO
N YyNakoBKy. He I/ICI10J'Ib3yl7ITe yCTpOI;ICTBO, ecnu nHamBuayanbHaa ynakoBka Unu NnpoayktT UMerT cnebl NnoBpeXaeHus nnuv
3arpsA3HeHusa, Unum ecnu OTCYTCTBYHOT 3aLMTHbIE KONNAYKN.

LleHTpoBexHbI HacoC AN KpoBW NpedHa3HayYeH Ans UCTMONb30BaHWS TONbKO Y OAHOrO nauveHTa. 3anpelyaeTcs
1cnonb3oBaTh, 06pabaTbiBaTh UM CTEPUIU30BATL AaHHbIV NPOAYKT NOBTOPHO. MOBTOPHLIE UCMONb30BaHWE, 06paboTka
UM CTEPUNN3ALIMS MOTYT HapyLUUTL CTPYKTYPHYIO LIENIOCTHOCTb YCTPOWCTBA W / UK cOo34aTb PUCK €ro 3arpsi3HeHus), 4To
MOXeT NpMBeCTU K TpaBme, 6onesHu unm CMepTN nauneHTa.

Cobntofaiite NpoTOKON NIe4eBHOro yupexaeHns Ans nogaepxaHust JOCTaTOMHON renapuHU3aumm Ha CPoK BbINONHEHWS!
npoueayp UCKyCCTBEHHOro kpoBoobpalleHus (He Gonee 6 Yacos). O6pa3oBaHue TPOMOa B KOHTYpPE MOXET YBENUYUTL PUCK
nospexaeHus 06opyaoBaHNs Nepdy3noHHON CUCTEMBI.

nO,ELCOeFLMHMTe MarucTpanb Tak, YTOObI npenoTspaTuTb BO3HUKHOBEHUE I'IepeI'IAGOB uwnun I'IpeI'IﬂTCTBIAI;I. B NpOTUBHOM
cny4yae noToK MoxeTt ObITb HapyLleH.

He npunaraite Ype3MepHbIX yCUnuii Ans NpukpenneHns marucTpanu K Hacocy. B npoTuBHOM criy4ae MOXHO NOBpeauTb
YCTPOWCTBO.

Mpy U3MEHEHWUM MOMNOXKEHWS UNU NPUKPENIIEHUN MarucTpani NPUMUTE Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTU, YTOBLI HE NOBPEANTL
KOHHEKTOpPbI.

He noaHocuTe LIeHTPOBEXHBIN HAaCOC AN KPOBU K YCTPOMUCTBAaM, YyBCTBUTENbHLIM K BO3AECTBUIO MarHUTHOTO NONs.
I'Ipm,qep)«maal?wecn: CTPOroro aHTUKoarynsunoHHoOro npoTtokona n npoaepﬂﬁTe napamMmeTpbl aHTUKoarynsaumm B Xxoge
BbIMONHEHA BCeX npoueayp. HaSHaHaIOLLlMI;l npoueaypbl Bpad JOMKEH CONOCTaBnTb NpenmyLiecTsa 3KOTpakopnopaanoﬁ
noaAepXKk1 U pUCK CUCTeMHOI aHTukoarynsauun. MoaaepxuBaiiTe aneksaTHyto renapuHusauuio, cneays npotokony JKK,
NpUHATOMY B neye6Hom yypexaeHuu.

,Elonycmmaﬂ TeMnepaTtypa XpaHeHua ykasdaHa Ha 3TUKeTKaXx ynakoBKU WU B UHCTPYKUMKX NO 3KCnnyaTaunu.

[Monb3oBaTenb HeCET OTBETCTBEHHOCTb 3a yTunumsaumo yCTpOIZCTB B COOTBETCTBUM C TpeGOBaHVIﬂMVI MECTHOro
3akoHofaTenbLCTBa U NpoLeaypaMm Ne4ebHOro yupexaeHus.

5.2. Apantep Affinity™ CP

YCTpONCTBO [OMKHO UCMONb30BaThCS TOMBKO MEAULIMHCKUMU paBGoTHUKaMu, 0BGYYeHHbIMU NpoLeaypam
3KCTPaKOPNoparnbHOro KPOBOOGPALLEHUSI.

Wcnone3yiite agantep Affinity CP, kak onncaHo B MHCTPYKLMM NO 3KCnyaTauum, NocTaBnsiemMoii ¢ agantepom.
Wcnonb3yite agantep Affinity CP komnanum Medtronic Tonbko ¢ LeHTpobexHbiMu Hacocamu ans kposw Affinity CP
komnaHuu Medtronic.

Wcnonb3yite cuctemsl LeHTpobexHbIx Hacocos Stdckert u Sorin, a Takke LeHTpobexHble cuctembl Sarns n Terumo B
COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIMEN MO 3KCMIyaTaLum, NOCTaBISEMON C KaXAbIM YCTPOACTBOM.

Mepep vcnonb3oBaHMeM OCMOTPUTE aaanTep, YToGbl y6eauTbCs B OTCYTCTBUM PU3UHECKUX MOBPEXOEHUI.

He ucnonbayiite agantep, €Ciiv UMEIOTCS PU3HAKKM ero NoBpexaAeHUsl. BepHuTe NoBpexxaeHHOe u3fenue npeactaBuTento
komnaHuu Medtronic.

ApanTep cogepXuT MarHuTbel. He npubnikaite agantep k MeTansy, MarHUTHOM NIEHTe UMW MarHuTam.

He ponyckavite coyaaperus unu nageHust agantepa. [MNpu yaape BO3MOXHO NOBpexaeHne agantepa.
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He ycTaHaBnvBaiiTe 1 He OTCOeAUHSIITE aJanTep UM Hacoc 4O MOMHO OCTAHOBKM NPUBOAA.

Mpw ycTaHoBKe afanTepa Ha NpUBOZ CrieauTe 3a TeM, YTOBbl HUKHSAA NOBEPXHOCTb afanTepa Haxoamnack B MiIOTHOM
KOHTaKTe C rHe3[joM NpuBo/a, a 3allernka rHesfa — B 3a6MnoK1POBaHHOM MONOXEHUN.

Mpwn ncnonb3oBaHUM He ToMKaiiTe U He yaapsiiTe aganTep U KOMNOHEHTbI KOHTYPa, YTOObI YMEHbLLUMTL PUCK
OTCOEAVHEeHNsi afanTepa U Hacoca OT NPUBOJA UK COEANHEHWIA MarcTpanu. Ecnv npounsoLuno otcoeanHeHwe,

cMm. pasg. 8.

He xpaHuTe npu KpalHWUX 3HA4YEHWUsIX TeMNepaTypbl U BIaXHOCTU. He gonyckaiiTe xpaHeHus agantepa nog npsivbiMu
COMHEYHbIMU TTyYamu.

[lnsi nonyyeHust NonHon nHopMaLmMmn 06 yCTaHOBKE CM. MHCTPYKLMIO MO dKCMyaTaLmum, NOCTaBseMyio ¢ cucTemMamm
LeHTpobexHbIx HacocoB Stockert n Sorin unu ¢ LeHTpobexHbIMU cuctemamm Sarns n Terumo.

Mepen Havanom UMpKynauuK 3anpaebTe Hacoc. [puBeauTe B AeCTBNE HACOC, NOACOEANHEHHDBIV K NPUBOAY C MOMOLLbIO
apjanTtepa, Ha MakcuMarbHbIX 06opoTax B MUHYTY, YTOGbI YOeAUTLCS B OTCYTCTBUM BUBPALMU, HEOObIYHBIX LLYMOB,
He0CTaTO4HOro NOTOKA UMK APYrX HemcnpasHOCTeN. Ecnn 3ameyeHa HencnpasHOCTb, CM. pasp. 8.

Mpu ncnonb3oBaHuK LeHTpobexHoro Hacoca ans kpoeu Affinity CP 1 agantepa Affinity CP ¢ coBmecTumoii cuctemoi,
KoTopas oTobpaxaeT AaBneHne Ha BXode, UCMonb3yinTe Ans onpeaeneHns aBeHus Ha BXoae U3MEPEHHoe, a He
pacyeTHoe 3HayeHune. PacuyeTHoe 3HaueHne OCHOBaHO Ha XapaKTepPUCTUYECKNX KPUBbIX, KOTOPbIE He penpe3eHTaTUBHbI
Anst ueHTpobexHoro Hacoca ans kposu Affinity CP 1 MoryT npuBecT# K NOy4eHUo HETOYHbBIX NOKa3aHWi.

He ucnoneayiite Anst agantepa cnMpToBblE PacTBOPbI, APYrMe opraHu4eckve pacTBOPUTENW UMK KOHLEHTPUPOBaHHbIE
KUCIOTbI UMW LLEerioun. DTy pacTBOPbI MOTyT NMOBpeAUTL aganTep.

He ucnonbayiite agantep nocrne UCTEYEHWs yKa3aHHOrO Ha 3TUKETKe CPOKa rofHOCTH.

[lonycTumas TemnepaTtypa XpaHeHWs ykasaHa Ha 3TUKeTKax ynakoBKu U B MHCTPYKLMM MO SKcnnyaTauuu.
Monb3oBaTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTbL 3@ YTUMKN3ALMIO YCTPOIICTB B COOTBETCTBUM C TPEGOBAHMAMU MECTHOTO
3aKoHoJaTenbCTBa W Npoleaypam ne4e6GHOro yupexaeHums.

. NMo6oyHble achhekTbI
pvmeHeHune LeHTpobexxHoro Hacoca Anst kposu Affinity CP (AP40) conpsixxeHo co creaytowmmmn HexenaTtenbHbIMK

ABNEHNAMN:

annepruyeckasi peakuysi
KpoBonoTepst

TOKCUYeCKoe NopaxeHne KpoBn

cmepTb

ambonus

Ype3MepHasi aKTUBaLIsi KOMMOHEHTOB KPOBU
KpoBOTEYEHME

nmxopagka

remMonus

runepkanHus 1 aunaos

TUNOTeH3Nst

rMnoBonemMus

TUMOKCUs

HapyLUeH1e TepMoperynsiuum nauueHTa
nHekumns

HeBpornornyeckas AUCHYHKLUMUS N UHCYNbT
[MCHYHKLMS OpraHoB

noyYeyHasi HeAoCTaTOYHOCTb

nopaxxeHne penpoayKTUBHON CUCTEMbI Y HOBOPOX/AEHHbIX UK JeTeln MyXCKoro nona
ropaxxeHue AbixaTenbHoi CUCTEMbI

cencuc

cTepunusaums

Tpomb
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®  TOKCEMMS], KaHLEPOreHHOCTb, MyTareHHOCTb, CEHCUBUNU3ALMSI, LIUTOTOKCUYHOCTb
®  opaxeHne COCYAUCTON CUCTEMbI

7. WHcTpyKuMa no akcnnyataumn

Mpw ncnonb3oBaHwUK LieHTpobexHoro Hacoca ans kposw Affinity CP 6e3 agantepa Affinity CP cm. paspensl 7.1,7.2,7.71 7.8
3TOW MHCTPYKLMM MO 3KCryaTaLmm.

Mpwu ncnonb3oBaHum LeHTpobexHoro Hacoca Ans kposu Affinity CP ¢ agantepom Affinity CP cm. paspens 7.3,7.4,7.5,7.6, 7.7
1 7.8 3TOW MHCTPYKLMK MO 3KCnnyaTauum.

7.1. YcTaHOBKa LieHTpo6exHoro Hacoca ans kposu Affinity™ CP Ha BbIHOCHOM npuBoae moAaenu

560A komnaHum Medtronic

MoacoeanHnTe BuIHOCHOM NpmBOA Mogenu 560A k cooTBETCTBYIOLLEMY KOHTponnepy komnanun Medtronic. [ins nonyyenns

MOMHOI MHdOpMaLMK 06 yCTaHOBKE CM. PyKOBOACTBO ofepaTopa Mo COOTBETCTBYIOLLEMY KOHTpornepy komnaHum Medtronic.

1. HagBuHbTe LeHTpoGexHbI Hacoc ans kposw Affinity CP Ha BbiHOCHO npuBoa Moaenu 560A (puc. 2) Tak, 4Tobbl
HUKCUPYIOLLMIA LITBIPEK 3aLLEenk1 Bolen B nas.

1. 3awenka ¢ MUKCUPYIOLLMM LITbIPLKOM Ha BbIHOCHOM
npusoae mogenu 560A

PucyHok 2. Y uc ] u; PO6EKHO20 H ansa kpoeu Affinity CP

MpumeyaHme: Mo BO3ZMOXHOCTU YCTAHOBUTE HACOC HAa CaMyHO HUXHIOK TOUKY KOHTYpa, NPsIMO NoA pe3epByapoM.

2. 3anpaBbTe LEeHTPOBEXKHBIN HACOC AMsi KPOBW COrMacHO NpoLieaypam, OnUcaHHbIM B pasg. 7.7 3TON UHCTPYKUWK Mo
aKcnyaTaumm.
BHumaHwue! Mpu Mcronb30BaHWM He3anpaBneHHOro LIeHTPOBEXHOro Hacoca Aflst KPOBU BO3MOXHO €ro noBpexaeHue.

3. [NoBepHUTE pyKOATKY AN HACTPOWKM KonuyecTsa 060pOTOB B MUHYTY B BbIKIOYEHHOE NOMNoXeHue (co wenykom). Mpu
MOBOPOTE PYKOSITKM B MONOXKEHUE «HOIbY» MONb30BaTENb MOYYBCTBYET HE3HAUNTENBHOE CONPOTUBEHWE U YCTbILLUT
Lenyok. YepHas KHomka Ha PyKOsiTKe CITyXWT ykadaTeneM 3a4aHHOro Konmyectsa 060poToB B MUHYTY.
MpeaynpexaeHue: Vicnonb3oBaHune LeHTpobexxHoro Hacoca Ans kposu Affinity CP ¢ HecobnioaeHem npuBeaeHHbIX
pekomMeHAaLUMn MOXET CTaTb NPUHMHON NOMOMKM LeHTPOBEXHOro Hacoca Anst KPOBU, CHUXKEHUSI €r0 MPOM3BOANTENBHOCTH,
npoTeyek, BbIPaXXEHHOW TpaBMbl KPOBW, CTAapEeHUsS UM KOPPO3WM COMPUKACaIOLLIMXCS C KPOBLIO MaTepuarnos, KOTopble
MOryT nonagatb B KPOBb MaLMeHTa.
BHuMaHue! YcTaHoBKa LIeHTPOBEXHOro Hacoca Ansi KPOBU C BPaLL@OLLMMCS NMPUBOJOM MOXET NPUBECTY K NOSIOMKe
Hacoca.

4. TlpucTtynuTe K aKCTpakopropasnbHOMY KpoBOOGpaLLeHUto. CM. MHCTPYKLMIO MO 3KCMITyaTaLum, NOCTaBseMYIo C KaXAbIM
YCTPOWCTBOM.

7.2. OTcoeanHeHue LieHTpo6exHoro Hacoca ans kposu Affinity™ CP oT BbIHOCHOro npusoaa
moagenu 560A komnaHuu Medtronic

Mocne kaxpaoii npoLeypbl HACOC HEOBXOANMO CHSATb M YTUNM3MPOBATh. Y TUITU3UPYIATE HACOC B COOTBETCTBUM C
[EeNCTBYIOLLMM 3aKOHOAATEeNbCTBOM U MPOTOKONaMM, MPUHSTBIMU B NTEHEGHOM y4YpexaeHNH.

1. YT06bl OTCOEANHUTL LIEHTPOBEXHBIN HAaCOC ANS KPOBW, HaJaBUTe Ha 3allernky npueoda (puc. 2).

2. W3BnekuTe LEeHTPOGEXHbI Hacoc ANs KPOoBW U3 pa3bema NpuBoAaa (puc. 2).
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7.3. YcraHoBka apanTepa Affinity™ CP

Apantep Affinity CP komnanun Medtronic (puc. 3) no3sonsieT ncnonb3oeath LeHTpobexHbIii Hacoc Ans kposu Affinity CP
komnaHuu Medtronic (Moaens AP40) BMecTe ¢ cuctemamm LeHTpobexHbIx Hacocos Stdckert 1 Sorin unu ¢ LeHTPoBEXHbIMU
cuctemamu Sarns u Terumo.

1. Pukcupylowmii BeiCTyn
2. THe3po apanTepa
3. ®ukcupytowas saenka

Pucynok 3. Adanmep Affinity CP
B apanTepe ucnonb3ayeTcs MarHuTHast MydTa Ans nepeAayu BpallatoLero MoMeHTa npuBojaa Ha OfHOPa3oBbIN
LEHTPOBEXHBI HAacoC AN KPOBU.
ApanTep NnocTaBMnseTca B HECTEPUIBHOM BUAE.
[ns ncnonb3oBaHUa agantepa MoauduKaLms CUCTEM LEHTPOBEXHbIX HacocoB Stdckert u Sorin UK LEHTPOGEXHBIX CUCTEM
Sarns 1 Terumo He Tpebyetcs.
ApanTep npefHasHa4eH [nsi MHOroKpaTHOTO UCMOMb30BaHWS Y PasfyHbIX NaLUMeHTOB. AfanTep MOXHO MHOTOKPaTHO
MCMoIb30BaThb 0 MCTEYEHUS CPOKA FOAHOCTU, YKa3aHHOTO Ha ATUKETKE YCTPOIiCTBa.
ApanTep MOXeT GblTb HEAOCTYMEH B BalLel cTpaHe. [Nnsi noaTBepx/AeHUs JOCTYNHOCTU ajanTtepa obpaTtutech k
pervioHansHoMy NpeacTaBuTenio komnaHum Medtronic.
7.4. YcraHoBka apantepa Affinity™ CP Ha cuctembl LeHTpoGexHbIx HacocoB Stockert™ un Sorin™
BHumaHnue! [Insi nonyyeHns NonHoi nHdopmauum o6 ycTaHOBKE CM. MHCTPYKLMIO MO 3KCMIyaTauum, NocTaBnsiemyto ¢
cucTemMamm LeHTpobexHbIx HacocoB Stockert n Sorin.
Mpumeyanue: MNepen ycTaHOBKOW afantepa Ha NPUBOZ OCMOTPUTE afanTep Ha NpeaMeT Hanuuust BUAUMBIX CriefoB
6103arps3HeHmns, HanpuMep KPOBM UIM MHOPOAHOTO MaTepuana. Mpu HeobxoAMMOCTN OYMCTUTE apanTep UNK rHesao npusBoaa
B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMSIMU, NpUBEEHHbIMY B paszene pasg. 9.
MpuMeyaHue: STV UHCTPYKLWM Takke NPUMEHWUMBI, €CIM afanTep UCMOIb3yeTCs C COBMECTUMBIM Py4HbIM MPUBOAOM U3
cucTeM LeHTpobexHbIx HacocoB Stockert n Sorin.
YcraHoeuTe agantep Affinity CP Ha npuBog cuctem LeHTpobexHbIx HacocoB Stockert n Sorin, BbINONHUB cneaytoLme
AencTBUS:
1. BcraBbTe AHO afanTepa B rHe3a0 Ha npusoae. B xoae aToro npouecca HaxumaiTe UKCUPYIOLLMIA KIoY Ha Npusoae.
2. TlonHoCTbIO BCTaBbTE afganTep B rHe3ao npveoga (puc. 4).
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Apantep Affinity CP
DuUKCUPYIOLLWIA KIOY

Mpwueog

Hw N =

He3no npueoaa

PucyHok 4. YcmaHoeka adanmepa Affinity CP Ha npugod 61 IX Stéckert u Sorin

4 /
3. [ns noBopoTa agantepa B Tpebyemoe NonoxeHne HaxXMUTe UKCUPYIOLLMIA KitoY, NOBEPHWUTE afanTep v y6eamTech, YTo
DUKCMPYIOLLMIA KIHOY 3aLLESKHYNCSA B Na3y Ha HUXHeW CTOpoHe aganTtepa.

Mpepynpexaenue: Y6eauTech, 4To aganTtep NoAcoeAVHEH K MpMBOAY NpaBunbHO. Y6eanTecs, 4To agantep
36(1)I/IKCVIpOBEH Ha npuBoae. HenpanmbHoe noagcoeguHeHue MoXeTt HeﬁJ‘IarOanlﬂTHO CKasaTbCH Ha pa60Te apantepa.
BHuMaHue! |-|pI/I YyCTaHOBKe afjiantepa Ha NpuBOA cneaunTe 3a TeMm, YTOGbI HWKHAS NOBEPXHOCTb aganTepa Haxogunach B
NAOTHOM KOHTakKTe C rHe3fomM npueoda, a d)VIKCMpyIOLL[I/IVI KN4y — B SaﬁﬂoKMDOBaHHOM NoNoXeHun.

7.5. YcraHoBka apanTtepa Affinity™ CP Ha ueHTpo6exHble cucteMbl Sarns™ u Terumo™

BHumaHue! [1ns nony4eHns nonHon MHopmauum 06 yCTaHOBKE CM. MHCTPYKLIMIO MO SKCMyaTaLum, NocTaBnsiemyto ¢

LieHTpoBeXHbIMKU cucTemamm Sarns 1 Terumo.

BHumanue! MNpu ncrnonb3oBaHuy He TonKaTe U He yaapanTe aganTep U KOMMNOHEHTLI KOHTYPa, YTOGbl YMEHbLUUTL PUCK

OTCOEeAMHeHNst aganTtepa v Hacoca OT NpUBOAA U COeanHeHU marnctpanu. Ecnu npounsowwno otcoeanHenne, cM. pasa. 8.

I'Ipumeanue: I'Iepe,q yCTaHDBKOVI agantepa Ha NpMBOA OCMOTpUTE adanTtep Ha NpeaMeT Hanu4na BUOUMbIX cnegos
6M03a|’pﬂ3HEHVI;I, Hanpumep KpoBu UM MHOPOAHOro Mmartepuana. I'IpM HGOGXOIJ,VIMOCTVI o4ncTuTe agantep unu rHes3fo npueoga
B COOTBETCTBUU C UHCTPYKUNAMUN, NMPUBELAEHHbIMU B pasaene pasf. 9.

MpumeyaHme: DTV MHCTPYKLMK TaKKe NPUMEHWUMbI, €CNM aganTep UCMoJIb3yeTcs C COBMECTUMBIM PYYHbIM NPUBOAOM U3
LeHTpobexHbIx cuctem Sarns u Terumo.

YcraHnosute agantep Affinity CP Ha npuBoa LieHTpo6exHbIx cuctem Sarns u Terumo, BbINOMHUB CreayoLmne AeicTBUs:
1. OTkpoiiTe 3aLlenky rHeaaa NpUBoOAA U CHUMUTE 3aLLMTHYIO KPBILLKY C rHe3fia NpuBoAaa.
2. TMomectuTe AHO apganTepa Hafd rHe3gom npveoga. MNpoaBnHbTE aganTtep noa 3axwvm riesna (puc. 5).

Apantep Affinity CP
2. THe3po npuBoaa
3. 3axum rHesga
( 4. 3awenka rHesga

5. MMpueog

@\F ; ; ;

@/

L 1 L 1
PucyHok 5. YcmaHoeka adanmepa Affinity CP Ha np oy Jol ¢ Sarns u Terumo
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OTKpoWTe 3allenky rHe3aa u HaaaBuTe Ha aganTep, YToObl OH BcTan Ha mecto. OTnycTUTE 3allenky, YTobbl
3adhmKcMpoBaTh aganTep Ha MecTe.

Mpepynpexaenue: YoeauTech, 4To aganTep NoAcOoeAVHEH K NpMBOAY NpaBunbHO. YbeanTecs, 4To agantep
35(1)I/IKCVIPOBEH Ha npuBoae. HenpanmbHoe nogcoeguHeHue MoXeTt HeﬁJ‘IaanpI/lﬂTHO CcKasaTbCs Ha pa60Te apantepa.
BHuMaHue! ﬂpm YCTaHOBKe afjanTtepa Ha npuBo4 cnegute 3a Tem, YTOGbI HWKHAS NOBEPXHOCTb aganTtepa Haxogunach B
NAOTHOM KOHTaKTe C rHe3foM npuBoAda, a 3allesika rHe3ga — B 336J‘IOKI/IpoBaHHOM NONOXEeHNN.

7.6. YcTaHOBKa LieHTpo6exHoro Hacoca ans kposu Affinity™ CP Ha apanTep Affinity™ CP

YcTaHoBuTe LeHTpobexHbI Hacoc ans kpoem Affinity CP Ha apanTep Affinity CP, BbinonHvB cneaytowve encTeuns:

1.

2

3.

MomecTute AHO Hacoca Hafd rHe3nom agantepa. NpoaBUHBTE HACcOC NOA (PUKCUPYIOLLIIA BBICTYM.

. OTKpoiiTe hUKCUPYIOLLYIO 3aLLENKy U HAaJaBUTE Ha HAacoc, YToGbI OH BCTan Ha MecTo (puc. 6). OTNycTUTe PUKCUPYHOLLYIO

3allenky 1 yCTaHOBUTE HAcoC Tak, YTOGbl OHa 3aLLenkHynach.

1. LeHTpobexHblit Hacoc ans kpoeu Affinity CP
2. Aapantep Affinity CP

3. TMpueog

I =
[ |

» Hacoca 9ns kpoeu Affinity CP Ha adanmep Affinity CP

PucyHok 6. Y«

I'Ipe.qynpemp.euue: Y6S,D,I/ITer, 4YTO Hacoc noAcoeAnHeH K afantepy npaBuiibHO. Hacoc AOomKeH 6bITb 3aKkpenneH nog
DMKCMPYIOLLMM BbICTYNOM M hUKCUPYIOLLIE 3aLlenkoil aganTepa. Y6eauTech, YTO HacoC HadeXHo 3aduKCUpoBaH 1
HaxoauTcsa B NSIOTHOM KOHTaKTe C rHe3gom afjantepa. Henpaawanoe noacoeguHeHne MmoxeTt Heﬁﬂal’ol‘lpl’lﬂTHO CKasaTbCsA
Ha pa6oTe Hacoca.

[ins noBopoTa Hacoca B Tpebyemoe NonoxKeHNe HaXKMMTe Ha (OMKCUPYIOLLYYIO 3aLlienky, MOBEPHUTE HAaCcoC U OTNyCTUTE
hUKCHPYIOLLYIO 3aLLenKy. YCTaHOBUTE HAcoC Tak, YToGbl chuKeupytoLas 3allernka sabnokvposanack Ha MecTe.
BHumanume! MNepen Havyanom umpkynsumm 3anpasbTe Hacoc. MNpuseanTe B AeNCTBUE HACOC, NOACOEANHEHHDBIN K NPpUBOAY C
NOMOLLbI0 adanTepa, Ha MakcuMarbHbIX 060poTax B MUHYTY, YTOGbI YBEAUTLCS B OTCYTCTBUM BUGPaLMK, HEOBbIYHBIX
LIYMOB, HEJOCTaTOYHOrO MOTOKa UK APYrvX HencnpasHocTe. Ecnn 3ameyeHa HeMcnpaBHOCTb, CM. paspa. 8.

MpucTynuTe K aKCTpakopnopansHOMy KpoBoobpalleHno. CM. MHCTPYKLMIO MO 3KCMyaTaumm, MOCTaBMSEMYIO C KaXAbIM
YCTPOWCTBOM.

MpeaynpexaeHue: Becerga nmeiite B Hanuunm 3anacHoii agantep Affinity CP u 3anacHoe o6opynoBaHve ¢
COOTBETCTBYIOLLMM NPOTOKONOM AN 3aMeHbl. Ecnv npu noaaepxke kpoeoobpalleHus TpebyeTca 3ameHa aganTepa,
nepeg aTon MaHMI‘IyJ'ISlLlVIeIh crniegyeT OUEeHUTb BO3MOXHbIV PUCK Ans nauneHTa.

Mpeaynpexaexue: MNpu paboTe B UMNYNbCHOM pexuMe LeHTpobexHbI Hacoc ans kposu Affinity CP v apantep

Affinity CP HecoBmeCTUMBI.

MpeaynpexaeHue: He vcnonb3yiTe agantep npu ckopocTn Gorblue 3600 06/MyH. AganTtep He NOAXOAWT Ansi CKOPOCTEN
6onbLue 3600 06/MUH.

7.7. 3anonHeHue KOHTYpa LieHTpobexHoro Hacoca ans kposwu Affinity™ CP

1.

2.

(e} COGJ‘IIO[JeHVIeM NPUHATLIX NpaBu acenTukn, 4TOGbI COXPaHUTb CTEPUSIbHOCTb nyTe|7| NPOXOXAEHUA XUAOKOCTH,
noagcoeanHUTe COOTBETCTBYOLWME MarucTpanu K BXOgHOMY U BbIXOAHOMY nopTam LLeHTp06e)KHOFO Hacoca Ansa Kposu.
Ecnun Bo3MOXHO, NpoayiTe KOHTYP W HAacoc yrnekncneiM razom (CO,).

3aneiiTe camoTekoMm B LleHTpOGe)KHbII;I Hacoc Ans Kposu 3anpaaoqu||7| pacTBoOp Tak, 4yTOGbl OH BbILLEN 3@ BbIXO,ELHOﬁ nopt
Hacoca " 3aXum. Y,qanme BO34yX U3 BbIXOFlHOVI mMarucTpanu.

MpeaynpexaeHue: YToGbl yMEHbLUMTL PUCK NoNaaaHns Bo3ayxa B KPOBOTOK NauneHTa, ybeamTech, 4to ua
LIeHTPOBEXHOTO Hacoca Anst KPOBU U U3 KOHTYpa Nnepe/ HauanoM aKCTpakoproparnbHOro KpoBooGpaLLeHns yaaneHs
ny3blpbK1 BO3AyXa, @ 3anpaska NpousseaeHa AoMKHLIM 06pa3oM. PekoMeHayeTcs NpUMeHeHe apTepuansHoro unbTpa.
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Mpeaynpexpaexue: MonagaHue B LEHTPOBEXHbI HACOC Arst KPOBM BOJLLIOIO KONWYeCTBa BO3[yXa MOXET NPUBECTM K
OMyCTOLLEHMIO YCTPOCTBA M OCTaHOBKe KPOBOTOKA. Mepea BO30GHOBNEHEM LMPKYsILMM OCTAaHOBUTE HAacoC U yaanuTe
BO3AYX.

BHuMaHue! He HaHOCUTe MO LIEHTPOGEXHOMY Hacocy Arst KPOBU yAApOB UHCTPYMeHTamu. CoTpsiCeHne MOXET NoBpeauTb
YCTPOWCTBO, YTO NPUBEAET K HApyLLEHWIO (PyHKLMOHNPOBAHNSI.

He cH1mas 3akum BbIXOAHOW MarucTpanu, BKIoYUTe KOHTponnep komnanun Medtronic.

MoacoeanHUTe AaTyMK NOTOKA K MarncTpanu KOHTypa COrfiacHo pykoBOACTBY onepaTopa Mo COOTBETCTBYOLLE
coBMecTuMoN cucTeme. Ecnn ncnoneayercs koHTponnep komnaxuu Medtronic, 06HynMTe aaT4nk NOTOKa COrnacHo
PYKOBO/ICTBY OnepaTopa Mo COOTBETCTBYHOLLEMY KOHTponnepy komnaHum Medtronic.

OcTaBuB BbIXOAHYI MarucTparb Nnepexaroi, NOBepHUTE Ha KOHTponnepe komnanum Medtronic pykosiTky Ansi HACTPOMKU
KonuyecTBa 060POTOB B MUHYTY B TpebyeMoe nonoxeHue, 4Tobbl Haanexallm o6pa3om 3anomnHNTbL KOHTYP 1 yaanuTb
ny3blpbku Bo3ayxa. OCMOTpUTE HAcOC Ha OTCYTCTBME NPOTeYeK U APYrX HeUCrNpaBHOCTEN.

Mpepynpexaenue: He ncnonb3yiite LeHTpobeXHbI Hacoc Ans kposwu 6e3 notoka 6onee 30 cekyHa. TemnepaTypa B
Hacoce MOXET MOBbICUTLCS, YTO MOXET NPUBECTU K YPE3MEPHOMY MOBPEXAEHUIO KIETOK.

MoBepHUTE PYKOATKY AN HACTPOWKMN KonuyecTBa 060POTOB B MUHYTY B MONIOXEHNE KHOMbY U elle pa3 npoBepbTe
LIeNOCTHOCTb LIeHTPOGEXHOro Hacoca Anst KpoBu.

Mpeaynpexpaexune: Ecnn obHapyxeHbl NPOTEYKN, yaanuTe LeHTPOBEeXHbIN HAacoC ANs KPOBU N 3aMEHNTE ero HOBbIM
CTepunbHbIM HacocoM. Ecnn oBHapyxeHbl Apyrne HemcnpaBHOCTY, CM. pa3f. 8. [ins 3anpasku noBTopuTe aTanbl 1-7.
Ecnu HencnpaBHOCTU He 0GHapYXXeHbl, NPOAOMKaiiTe 3anpaBky KOHTYpa.

Mepepn vcnonb3oBaHeM NpoBepbTe BCEe COEANHEHUS!, @ Taloke LIeNIOCTHOCTb U MPOMYCKHYH COCOBHOCTb KOHTYpa.
MpeaynpexaeHue: He ncnonb3yiite LEHTPOOEXHbI HACOC ANSA KPOBM, ECIN €ro BXOAHAsA MarucTpans nepexara. B
NPOTMBHOM Clly4ae B Hacoce BO3HWKHET OTpulaTenbHoe AaBneHne, YTo MOXET NpuMBecTU k obpa3oBaHuio B KpOBK
ny3bIpbKOB BO3ayXa.

7.8. KoHTponbHbIN NepevyeHb ANA LieHTpo6exHoro Hacoca ans kposu Affinity™ CP

Cob6ntopaiiTe NPOTOKON, NPUHSATLIN onepaLyoHHo Gpuragoi. CBeaeHws, coaepxallumecsi B nepeyHe NpousBOAVMbIX [0
Hauana UCnonb30BaHWsi Hacoca AN KPOBU KOHTPOIIbHBIX MPOBEPOK, MOTYT UCNOMNb30BaTLCS ANt KOHTPOSIS, YTOUHEHUS Unn
pacLUMpeHus nepeyHel NpoBepoK.

1.

CBOPKA OBOPY[JOBAHUA

m  YcTaHOBWTEe BbIHOCHOI NpvBoz Modeny 560A nnu npuBoaHOM 6ok OT COBMECTUMON CUCTEMBI.

MpoBepbTe HaAEeXHOCTb BCEX 3NEKTPUHECKUX COeAUHEHUI.

MpoBepbTe NUTaHe MoAYNs ynpasrieHns u Aucnnen.

MpoBepbTe AaTy Ha ynakoBke (ynakoBkax) CTEPUNbHOTO Hacoca Ans KPoBu (M 0AHOPa30BOro AaTyvka, ecnu

NPUMEHNMO) 1 ee (MX) LIeNOCTHOCTb.

Ecnu vcnonb3yeTcst anantep, NpoBepbTe CPOK FOAHOCTU YCTPOWCTBA, yKasaHHbI Ha 3TUKETKe.

MpoBepbTe NpaBUNbLHOCTL Pa3MepoB AaTyMka / ceHcopa / 0AHOPa3oBOro JaTumnka NoToka.

Cobniofas cTepunbHOCTb, coGepuTe NepysnoHHbIN KOHTYP.

OcTaBbTe MarucTpasnb AOCTaTOUHON ANUHbI AN HAXOAALWErocs B COCTOSHUM OXUAaHWS NPUBOAHOTO Grioka unm

py4Horo npveoaa.

= [logcoeanHWTe JaT4mK / ceHcop / OAHOPa3oBbIN AATUMK MOTOKA K KOHTYPY, COBMioAasi NpaBuUrbHYI0 OPUEHTALMIO
y4nTbIBasi HanpaBreHUe NoToka.

3AMNONHEHVE HACOCA U KOHTYPA

MpoBepbTe KOHTYP Ha OTCYTCTBUE NepPernboB UM 3aKynopok.

Mpu HeobxoaMMoCTU NpoayiTe Hacoc v koHTYp CO,. MpekpaTute noctynnexue CO,.

3anpaBbTe HacoC 1 Nepdy3nOHHbIA KOHTYP CAMOTEKOM W yAarnuTe U3 HUX My3bIpbki BO3AyXa.

MpoBepbTe HAacoC Ha OTCYTCTBUE NPOTeYeK, HePaBHOMEPHOTO [IBWKEHUS U LyMa.

MpoBepbTe KOHTYP Ha OTCYTCTBME BUAUMBIX My3bIPLKOB BO3/yXa.

MpoBepbTe HAaAEXHOCTb BCEX COEAUHEHNIA MarucTpanen.

MonHOCTLIO MepexXMuTe BbIXOAHYIO MarncTparkb Hacoca.
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m  [OMHOCTBIO NepexmMUTe BO3BPATHYIO BEHO3HYIO MarucTparib.

PABOYUE MAPAMETPbI

CornacHo pykoBO/ACTBY onepaTtopa No COOTBETCTBYIOLLE COBMECTUMON CUCTEME BLIMNOMHUTE Crieaylolve AefcTBUs:

m  [pousBeauTe kanMGpOBKY AATHMKOB / CEHCOPOB B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMEN NPON3BOAUTENSI.

= YCTaHOBUTE U NpoBepbTe CUrHaNM3aLMio HU3KOW U BbICOKOI NPOM3BOANUTENBHOCTU HAacoCa U APYruX AOCTYMHbIX CUCTEM
6esonacHocTu.

PE3EPBHOE OBOPYOOBAHVE HA CITYYAN SKCTPEHHOW CUTYALUN

Y6eauTechb B Hanuyum cnegytollero obopyaoBaHns:

Pe3epBHblii NICTOYHUK 3NEKTPONUTAHNSA

Moaxoaswmin py4Hon NpUBOA 1 NPUBOAHOI 6MOK OT COBMECTUMOI CUCTEMbI

B3anacHoi LeHTpobexHbIn Hacoc Ans kposu Affinity CP 1 ogHopa3soBbIv AaTuunk

Ecnu ucnonbayetcsi agantep, uMeinTe B Hanuuum 3anacHou agantep Affinity CP

MoaxoasLmii KOHTPONNep OT COBMECTUMON CUCTEMBI

NEP®Y3NA

= [loBeauTe HacoC 10 MUHUMAnbHOW NPOM3BOANTENLHOCTY Nepes BbICBOGOXAEHNEM NTMHUA.

m  OtcnexvBaiite cCoOBLLEHNS U CUrHanMbl TPEBOTV Ha MOAYNe ynpaBneHunst.

m  OTcnexvBaiiTe HanMuue BUOMMbIX My3bipbKOB BO3AyXa B Nepdy3VOHHOM KOHTYpe U nepernboB Ha MUHUSIX.

m  [lopaepxuBaiite MUHUMAnbHYIO NPON3BOAUTENBHOCTL HAacoca Nepea nepexarnem NUHWIA.

UYNCTKA

= BbIkniounTb anekTponuTaHmne.

m  [lomxHbIM 06pa3om yTUNu3MpoBaTb OAHOPA30Bble KOMMOHEHTbI.

m  OuncTuTe aneKTpoaBuraTenb U AaT4MK / CEHCOp MOTOoKa.

m  Ecnu ucnonbayetcs agantep, 04MCTUTE €ro COrnacHoO MHCTPYKUMSM U3 pasaena «XpaHeHue 1 o4ncTkay.

NMPOBEPKA OBOPYJOBAHUA

m [IpoBepbTe paboTocnocoGHOCTL 06opyAOBaHUS.

m  CobGniogaiite rpacdpuk NpodmnakTU4eckoro TEXHUYECKOro 06CnyX1BaHus.

m  Y6eautech, 4TO HaTapemn NOMHOCTbLIO 3apSXKeHbI.

8. PykoBoACTBO MO NOMCKY U YyCTPaHEeHUIO HencnpaBHoCcTeN

B atom pasaene onucaHbl 3 CUTyaumn, KOTopble MoryT HpOMSOﬁTM npu ncnonb3oBaHnn L[eHTpOGe)KHOI'O Hacoca Ana Kposu.
CJ'Ie,E\yIZTe KIMMHNYeCKOMY NpoToKoNy neyebHoro yypexneHua u npuMmnuTe BO BHUMaHNe yKa3aHHble HUXe pekoMmeHaauun no
MOWCKY N yCTpaHEeHUto HeVICI'IpaBHOCTeIZ.

8

.1. NMonomka Hacoca

O nonomke Hacoca CBUAETENbCTBYET HEOObIYHbIN UMK BbICOKUIA 3BYKOBOI CUrHan. HemeaneHHo 3aMeHnTe LIeHTPOGEXHbIN
Hacoc ans kposw Affinity CP.

8

.2. OTCyTCTBME NOTOKa

Ecnu Hacoc He BpaLLaeTcs Unn OTCYTCTBYET NOTOK, LIENecoo6pasHo BbIMOMHUTL Crieaytolwmne AencTBuns:

yﬁe,EIVITer, YTO HacocC 1 NnpmBoA noacoeAuHeHbI MPaBUITbHO.

Ecnmn ncnonb3dyetcsa agantep, uenecooﬁpaaHo BbINONHUTL crefyouime ,CLeIZCTBVIHZ

Y6enuTech, YTO HAacoC NOACOEAMHEH K afanTepy NpaBUnbHO. Y6eauTech, YTO HACOC 3aKPEnmeH Nof, UKCUPYHOLLUM
BbICTYNOM 1 (OMKCUPYIOLLIEN 3aLLenkon aganTtepa.

Y6epuTech, 4TO agantep NOACOEANHEH K NPUBOAY NPaBUMbHO.

CHusbTe CKOPOCTb Hacoca A0 HynAa 1 nepes3anyctute NpueoAa.

ﬂJ‘Iﬂ BOCCTAHOBJIEHUA NOTOKa cnep,yﬁTe npoToKkony neye6HoOro yypexgeHus.
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8.3. HeoGbI4HbIV WyM

Ecnu Hacoc BwﬁpwpyeT wnu nspaet Cer)KeLL[yLL[MIZ 3BYK, uenecooﬁpaauo BbINONHUTL criefyouime ,CLeI7ICTBMF|Z

m  Ecnv BuGpauus unu ckpexelLLyLumii 3ByK NPOAOMKaTCS, LienecoobpasHo 3aMeHUTb Hacoc.

Ecrmn ncnonb3yetca agantep, u,enecooﬁpa:mo BbIMOJSTHUTL Ccnegyouime ,D,el?ICTBVIﬂZ

m  Y6eauTtech, UTO HAcCOC NOACOEAMHEH K aaanTepy NpaBunbHO. Y6eanTech, YTO HAacoC 3aKpensieH nog UKCUpYLWUM
BbICTYNOM U (DUKCUPYIOLLIEN 3aLlienikon agantepa.

YGE,CIVITer, 4YTO afanTtep NoACOoeAnHEH K NpuBoAy NpaBuUnbHO.

CHuabTe CKOPOCTb Hacoca A0 HynA u nepes3anyctute npuBoa.

ﬂJ‘Iﬂ BOCCTaHOBNEHUSA NOTOKa cnep,yﬁTe npoTokony neuye6Horo yypexaeHus.

Ecnn BVIGPaLLVIFl wnn Cer)KeLLlyLLlVIVI 3BYK npoaosnkarTcs, uenecooﬁpaaHo 3aMeHUTb Hacoc unu aganTtep.

9. XpaHeHue n ounctka agantepa Affinity™ CP

MNpeaynpexaeHune: He ctepunuayite agantep. Mpu cTepunuaaummn BOIMOXKHO NOBPEXAEHUE aaanTepa.

BHumanue! He XpaHuTte npu KpaIZHIAX 3Ha4YeHnAX TemnepaTypbl U BNAXKHOCTU. He ,ELOI'IyCKaVITe XpaHeHus aganTtepa nog
NPAMbIMU COMNHEYHbIMW NyHamMun.

BHumanue! He ncnonbsyiite Ans agantepa cnnupToBble pacTBOPbI, APYrMe opraHn4yeckue pacTsopuTeny unu

KOHLIEHTPUPOBAHHbIE KUCIOTbI UMK LWenoyn. OTv pacTBOpbLI MOTyT NOBPeAUTL adanTep.

Mpu oumncTKe MU Ae3nHgEKUMN aganTepa cobnoaaiiTe NPOTOKON NEYEGHOTO YUPEXAEHNS U NPUMUTE BO BHAMaHWE

crepytllee:

L] ,D,J'Iﬂ YUCTKN afgantepa VICI'IOJ'IbByIZTe TONbKO ,qeaMH(bwumpy}ou.me cpefcTea, pa3pelleHHble Ans npuMeHeHnsa B neYebHbIX
yupexaeHusix. [Ins YucTkv unu aeanHgekunn agantepa A4onycTMO MCNONb3oBaTh Criedytollve pacTBopbl: BOAaA,

Betadine™, nepekvicb Bogopoaa v Msirkoe Motolee cpeacTso. MNocne YncTku npoTpute agantep rybkoin unm markoin
TKaHblO C BOLOW.

m  HemepneHHo yaansinTe niobble 3arpsa3HeHns ¢ aganTtepa C NOMOLLbIO ryGKy U MAMKON TKaHU C BOAOWA.

m  Ecnv ynanuTb 3arpsisHeHue ryGKoi Unn MSrkoil TKaHblo C BOJOM HEBO3MOXHO, afarTep MOXHO NOrpy3uTb B Bogdy He Gonee
Yyem Ha 10 MuHYT. He norpyxaiiTe anantep B Nobble Apyrue XuakocTy.

10. O6cnyxuBaHue

MpepynpexaeHune: Agantep He NOANEXNUT 0GCMyXMBaHMIO. He pasbupaiTe agantep, T. K. 3TO MOXeT HebraronpusTHo
ckasaTbes Ha ero pabote. Ecniv agantep Gbin BCKPLIT, HE UCTONb3YITE €ro.

11. TexHUYecKMe XxapaKTepUCTUKU LieHTpobexxHoro Hacoca ans kposwu Affinity™ CP

Homep no katanory: AP40

O6bem 3anonHeHus: 40 mn (NpnbnmanTensHo)
BHyTpeHHuin anameTp BXxoaa / 9,5 mm (3/8 proiima)
BbIXoAa:

MakcumansHoe paboyee gasne- 760 mm pT. cT. (101 kMa)
Hue:

MakcumanbHas ckopocTb notoka: 10 n/MuH

MakcvumanbHoe faBnexue Ha 700 mm pT. cT. (93,3 k[Ma)
BbIXOAE:

MakcumanbHas ckopocTb Hacoca: m 4000 06./MUH (C BbIHOCHBIM NpuBoAoM 560A komnanum Medtronic)
m 3600 06./mMuH (c apantepom Affinity CP Ha cuctemax LieHTPOBexHbIX HacoCoB
Stockert 1 Sorin unu Ha LeHTpoBexHbIX cuctemax Sarns u Terumo)
CoBMECTUMbIE CUCTEMBI: Cuctembl KOHTponnepa ckopocTn kKoMnanuy Medtronic (C BbIHOCHBIM NPUBOAOM
mogenu 560A, aBapuiiHbIM py4HbIM npuBogom mogenu HC150A)
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11.1. YcnoBusi TpaHCNOPTUPOBKU

Temnepatypa: o1 =30 °C po 57 °C (o1 —22 °F po 135 °F)
BnaxHocTb: ot 20 % Ao 85 % (6e3 koHAeHcauum)

12. TexHuyeckue xapakTepuctuku agantepa Affinity™ CP

Homep no katanory: AP40AST

CoBMECTUMBIN Hacoc: LleHTpo6exHbiin Hacoc ans kposu Affinity CP AP40

CoBMECTUMbIE CUCTEMBI: m  Cuctembl LeHTpobexHbIX HacocoB Stockert 1 Sorin (¢ NpuBoAHbIM 6n0KOM Moaeneit
60-01-04 1 60-01-00 1 3KCTPEHHBIM NPUBOAHLIM Briokom moaenei 60-01-35 n
60-01-50)

m  LleHTpoGexHble cuctembl Sarns 1 Terumo (C NpuBoAHbIM 6nokom moaenu 164267 n
PY4HbIM NpMBOAHBLIM Gr10KOM Moaeny 164268)

MakcumanbHasi ckopocTb aaan- 3600 06/mMuH
Tepa:

Knacc 3awmthl OT BHeWwHNX Bo3-  I1P47
[encTBniA:

12.1. MNpubnusuTenbHble pa3mepsbl

Macca: 315 (0,69 dyHTOB)
BeicoTa: 28 mm (1,1 gronma)
[vameTp: 94 mm (3,7 aonma)

12.2. YcnoBusi XpaHeHUs1 U TPAHCNOPTUPOBKU

Temnepatypa: o1 =30 °C po 70 °C (o1 —22 °F po 158 °F)
BnaxHocTb: o1 15 % [0 93 % (6e3 koHAeHcauum)
ATtmocepHoe aaBneHve: o1 70 kMa pgo 106,3 kMa

12.3. YcnoBus akcnnyatauum

Temnepatypa: o1 10 °C no 40 °C (o1 50 °F go 104 °F)
BnaxHocTb: ot 20 % no 75 % (6e3 koHaeHcaLumn)
AtmocbepHoe aasneHve: ot 70 kMa o 106,3 kMa

13. CkopocTb NOTOKa LieHTpoGexHoro Hacoca ans kpou Affinity™ CP

MpumMeyaHune: GakTUHECKM MONYHaAEMbINA MOTOK 3aBUCUT OT NOCTHArPY3KM Hacoca, koTopasi 06yCcrnoBeHa KOMNOHeHTaM1
3KCTPAKOPMOPANLHOTO KOHTYpa U COMPOTUBIIEHWEM apTepuii NaumeHTa.
Mpumeyanue: MNaaeHne AaBneHUs NpeAcTaBnseT coboit pa3HOCTb MEXAY 3HAYEHUEM Ha BbIXOAE W BXOAE MOMIbI.
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14. OTPAHUYEHHAA TAPAHTUA'

Cnepytowas OFrPAHUYEHHAA FTAPAHTUA npegHasHaveHa TONbKO ANs KIIMEHTOB, HAaXOAALWMXCS 3a NpeaenaMmn Tepputopun

CLIA.

A. Hactosuwas OFPAHUYEHHAA TAPAHTUA paeTca Tonbko nepBMYHOMY MoKynaTento LeHTpobexHoro Hacoca Anst
kposu Affinity™ CP mogenu AP40 (nanee nmenyetcsi «[poaykT») komnanum Medtronic. Ecnv pabota MpoaykTa He
COOTBETCTBYIOT TEXHUYECKUM XapaKTEPUCTUKaM, NpeABapuTENIbHO ykadaHHbIM B UHCTPYKLMW MO AKCTyaTaLum, KOMaHus
Medtronic npejocTaBuUT nokynaTento KpeauT B pasMepe LieHbl opurMHaneHoro MpoaykTa (Ho He Bblille LieHbl MpoaykTa Ans
3ameHbl) Ans npuobpetenus nioboro MpoaykTa Ans 3ameHbl koMnadum Medtronic, npegHa3HavyeHHOro Ans naumeHTa.
MNPYUBEOEHHLIE HA 3TUKETKAX JAHHOI O MPOAYKTA MPEQOCTEPEXEHUA ABNAIOTCA HEOTBLEMIIEMOM
YACTbLIO JAHHOM OIrPAHWYEHHOW FAPAHTUW. YTOBLI MONMYYNTL CBELEHWA O MPEOBLABNEHNM
MNPETEH3MW B COOTBETCTBUM C HACTOALEN OrPAHUYEHHOW FTAPAHTVEN, OBPATUTECH B
PEMMOHAINBHOE MPEACTABUTENBCTBO KOPMOPALIM MEDTRONIC.

B. [Ans nonyyenus npasa Ha OFTPAHUYEHHYO FAPAHTUIO pomxHbl BLINOMHATLCS CriedyloLue yCnoBus:

(1) MpoayKT AOMKEH MCMONb30BATLCA /10 UCTEYEHUS CPOKa FOAHOCTY.

(2) MpopykT fomkeH GbITb BO3BpaLleH B koMmnaHuio Medtronic B TeueHne 60 aHeN nocne UCNonb3oBaHus v NepeaaH B
COBCTBEHHOCTL koMnaHun Medtronic.

(3) MpopayKT He AOIMKEH UCMONb30BaTLCS AN APYroro nauueHTa. He gonyckaeTcs BHECEHWe U3MEHEHWIA, SkcnnyaTaums ¢
HapyLUEHNSIMW NPaBUN 1 NOBPeXaeHWe B pe3ynbTaTe HeCYaCTHOro cryyasi. HeJonycTMMO BbIMOMHEHWE peMoHTa
MpoaykTa unu BHeCEeHWe B HEr0 U3MEHEHWI Takum obpa3om, 4Tobbl, Mo MHeHuto Medtronic, 3To ckasanock Ha ero
CTabUNbHOCTN U HAAEXHOCTU.

B. Hactosiwas OFrPAHUYEHHAA TAPAHTUA nmeeT orpaHnyeHnsi B BUAE OroBOPEHHbIX YCMOBWIA. B yacTHoCTM:

(1) Mpu HanNM4UM cBMAETENbCTB HeHaAnexallero obpaLleHns, HeNpPaBUMNbLHON UMMMAHTaLMN NN U3MEHEHUS MaTepuanos
3ameHeHHoro MpoaykTa KpeauT Ha 3aMeHy He NpefoCTaBmnsieTcs.

(2) Kopnopauusi Medtronic He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a Ntobble CryYaiiHble unu onocpefoBaHHble YBbITkY, ABNsOLMecs
crefcTeMeM no6oro Ncrnonb3oBaHus, aedekta unu c6osi B yHKLUMOHpoBaHuM MNpoaykTa, He3aBrUCUMMO OT TOro,
OCHOBaHa I NpeTeH3ns Ha rapaHTUiHbIX 06513aTenbCTBAX, KOHTPaKTE, rPaXaaHCKOM NPaBOHaPYLUEHUM UNK Ha YeM-
nm6o gpyrom.

. BbIlWeN3noxeHHbIe UCKMIOYEHNSI U OrPaHNYeHUst He Moapa3ymeBatoTcst U He ByayT TONKoBaTLCS Tak, YToObI
NpPOTMBOPEYNTL 06sI3aTEeNbHBLIM MOMNOXEHWSIM MPUMEHSIEMbIX NPaBOBbLIX HOPM. Ecnu Kakas-nubo YacTb Unu ycnosue
[naHHoit OTPAHUYEHHOW FAPAHTUW npusHaetcs CYAOM KOMMETEHTHON IOPUCAVKLIMM HE3aKOHHBIM, He UMEIOLLUM
1OpVANYECKO CUMbl UMK NMPOTUBOPEYALLMM KaKUM-NIMG0 NpUMeHsSEMbIM NPaBOBbLIM HOPMaM, OCTanbHble YacTu
OFPAHUYEHHOW TAPAHTUW 6yayT cunTaThbes UMELMMM I0pUAMHECKYIO CUNY 1 BCe NpaBa v obssaTenscTea GyayT

1 OanHas OFPAHUYEHHAA FTAPAHTUA npepgoctasneHa komnanuen Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis,
MN 55432. OHa feicTByeT Tonbko 3a npegenamu CLUA.
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TONKOBAaTLCS U NPUHYANTENBHO oBecneunBaTtbes, kak ecnu 66l AaHHas OTPAHUYEHHAA TAPAHTUA He copepxana
oTAenbHbIX vacrew unm ycnosmﬁ, KoTOpble 6binu NpU3HaHbl He UMerLWnMn 3aKOHHOW CUMbI.
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Affinity™ CP
Odstrediva krvna pumpa

1. Popis

Odstrediva krvna pumpa Affinity™ CP (AP40) je uréena na pouzitie pri zakrokoch vyuzivajucich mimotelovy obeh. Je navrhnuta
tak, aby zabezpecovala obeh krvi s vyuzitim odstredivej sily vytvorenej kombinaciou hladkého rotujiceho kuzela

s nizkoprofilovymi obeznymi lopatkami. Energia sa z pumpy prenasa v podobe tlaku a rychlosti, ked je krv prihanana

k odtokovému portu pumpy. Na obmedzenie trenia a tvorby tepla vyuZiva odstrediva krvna pumpa Affinity CP dizajn oto¢ného
loZiska na dvojitom keramickom ¢ape.

Odstrediva krvna pumpa Affinity CP bola sterilizovana etylénoxidom.

Odstrediva krvna pumpa Affinity CP sa pripaja k vzdialenej magnetickej pohonnej jednotke nazyvanej externy hnaci motor,
model 560A, ktora je prepojena s ovladacom rychlosti pumpy Medtronic. V pripade zlyhania ovladaca alebo vypadku pradu sa
tiez moéze pripojit k nudzovej ruénej kluke, model HC150A. DalSie informacie o externom hnacom motore a nidzovej ru¢nej
kluke najdete v prislusnom navode na pouzitie ovladaca rychlosti pumpy Medtronic.

Odstrediva krvn pumpu Affinity CP je moZné pripojit aj k adaptéru Affinity™ CP, a tak ju pouzivat so systémami odstredivych
pump Stockert™ a Sorin™ alebo odstredivymi systémami Sarns™ a Terumo™.

Produkt skladujte pri izbovej teplote.

Adaptér nemusi byt dostupny vo vasej krajine. Overte si u zastupcu spolo¢nosti Medtronic, ¢i je adaptér dostupny.

Dalsie informacie o pouzivani adaptéra Affinity CP, ovladaga rychlosti pumpy Medtronic alebo prislugenstva najdete v navode
na pouZzitie alebo pouzivatelskej prirucke.

2. Indikacie na pouzitie

Odstrediva krvna pumpa Affinity CP sa pouziva na pre€erpavanie krvi cez mimotelovy (bypassovy) obeh na podporu
mimotelového obehu pocas trvania kardiopulmonalneho bypassového zakroku (do 6 hodin).

Je uréena aj na pouzitie u mimotelovych podpornych systémoch (po¢as maximalne 6 hodin), ktoré nevyzaduju Gplny
kardiopulmonalny bypass (napriklad pri valvuloplastike, podpore cirkulacie po¢as opatovnych operacii mitralnych chlopni,
chirurgickych operaciach vena cava alebo aorty alebo transplantaciach pecene).

Odstrediva krvna pumpa Affinity CP je pohafana externym hnacim motorom alebo nudzovou ruénou kfukou.

Odstrediva krvna pumpa Affinity CP je uréena na pouzivanie s ovladaémi Medtronic alebo sa po pripojeni adaptéra Affinity CP
moze pouzivat so systémami odstredivych pimp Stdckert a Sorin alebo odstredivymi systémami Sarns a Terumo.

3. Kontraindikacie

Pouzitie odstredivej krvnej pumpy Affinity CP je kontraindikované na ucely odsavania pri kardiotémii. Za nasledky pouzitia na
iné Ucely, nez na aké je toto zariadenie urcené, nesie zodpovednost pouzivatel.

4. Upozornenia
4.1. Odstrediva krvna pumpa Affinity™ CP

m  Pred pouzitim si pozorne precitajte vSetky upozornenia, preventivne opatrenia a navod na pouzitie. Neddsledné precitanie
a nedodrziavanie vSetkych pokynov alebo uvedenych upozorneni méze spdsobit vazne poskodenie zdravia alebo smrt
pacienta.

m  Odstrediva krvna pumpa nebola v $tudiach in-vitro, in-vivo, ani v klinickych studiach overena na dlhodobé pouzivanie (viac
ako 6 hodin) pocas ¢akania na transplantaciu alebo prebiehajuceho zotavovania prirodzeného srdca.

m  Odstrediva krvna pumpa Affinity CP a adaptér Affinity CP nie si kompatibilné s prevadzkou v pulzujicom reZime.

m  Odstredivi krvnd pumpu nepouzivajte s nekompatibilnym externym hnacim motorom ani s nekompatibilnym adaptérom.
Mobhol by sa zniZit jej vykon alebo by mohlo déjst k jej odpojeniu alebo poSkodeniu.

m  ESte pred zaciatkom mimotelového obehu sa uistite, Ze odstrediva krvna pumpa a obeh st odvzdusnené a spravne
napustené, aby sa minimalizovalo riziko vniknutia vzduchu do krvného obehu pacienta. Odporuca sa pouzitie arterialneho
filtra. Musite vizualne skontrolovat, ¢i bol véetok vzduch odstraneny zo zostavy lozZiska.
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Nikdy nezasvorkujte ani neobmedzuijte prietok proximalne vzhladom na pumpu. Mohlo by to viest k zlyhaniu pumpy. Ak je
prietok upchany pri pritoku, pumpa sa méze otacat pri vysokych otackach za minitu a méze vygenerovat vysoky podtlak
vacsi ako 500 mm Hg.

Odstrediva krvni pumpu neprevadzkujte, ked nie je napustend, aby sa neposkodili vnutorné sucasti.

Vniknutie velkého mnozstva vzduchu do odstredivej krvnej pumpy spdsobi, Ze pumpa sa vypusti a prietok krvi sa zastavi.
Pred obnovenim obehu zastavte pumpu a odstrarite z nej vzduch.

Nikdy nenechajte pumpu pracovat, ked sa v nej nenachadza tekutina.

QOdstredivu krvnt pumpu nepouzivajte pri vy$sich rotanych rychlostiach, ako je $pecifikované maximum (4 000 ot./min).
MbzZe to spdsobit nadmerné opotrebovanie otoénych lozisk.

Odstrediva krvni pumpu nevystavujte pésobeniu tekutych chemikalii, pretoZze to moze mat vplyv na integritu tohto
zariadenia. O anestetickych kvapalinach, ako je napriklad izofluran, je zname, Ze rozkladaju polykarbonatové umelé hmoty.
Zabrarite kontaktu tychto roztokov s odstredivou krvnou pumpou.

Ked je odtokova hadicka odstredivej krvnej pumpy otvorena, rychlost pumpy nastavte a udrzujte na minimainej hodnote,
ktora postacuje na prekonanie odporu hadicky a tela pacienta, aby ste zabranili retrogradnemu prietoku krvi. Ak nie je
mozné udrzat' pozitivny prietok, odtokova hadicka pumpy sa musi zasvorkovat, aby sa prietok izoloval od pacienta.
Nedodrzanie tohto pokynu moze spésobit retrogradny tok a pacient moze vykrvacat.

Ked je odstrediva krvna pumpa v pokoji, je nutné vzdy zasvorkovat arterialne linky distalne vzhlfadom na pumpu, aby sa
predi$lo retrogradnemu toku krvi.

Vzdy majte pripravent na vymenu nahradnu odstredivd krvnt pumpu Affinity CP a zalozné zariadenie s prislusSnym
protokolom. Ak je odstrediv krvni pumpu potrebné vymenit po¢as podpory krvného obehu, pred jej vymenou treba
posudit mozné riziko pre pacienta.

Odporuca sa ¢asté sledovanie pacienta a zariadenia, preto poc¢as pouzivania nenechavajte odstrediva krvni pumpu bez
dohladu. Dékladne sleduijte, ¢i rychlost prietoku nevykazuje znamky upchania v niektorej €asti obehu.

Odstredivu krvni pumpu nenechajte pracovat dlhsie ako 30 sekund bez prietoku krvi. Teplota v pumpe by sa mohla zvysit,
o mdze spdsobit zvySené poskodenie buniek.

Pri manipulécii s odstredivou krvnou pumpou sa musia dodrziavat aseptické techniky.

4.2. Adaptér Affinity™ CP

5
5

Pred pouzitim si pozorne precitajte vSetky upozornenia, preventivne opatrenia a navod na pouzitie. Neddsledné precitanie
a nedodrziavanie vSetkych pokynov alebo uvedenych upozorneni méze spdsobit vazne poskodenie zdravia alebo smrt
pacienta.

VZzdy maijte pripraveny na vymenu nahradny adaptér Affinity CP a zalozné zariadenie s prislusnym protokolom. Ak je
adaptér potrebné vymenit po¢as podpory krvného obehu, pred jeho vymenou treba posudit mozné riziko pre pacienta.
Presvedcte sa, i je adaptér spravne pripevneny k hnaciemu motoru. Skontrolujte, ¢i je adaptér zaisteny na hnacom
motore. Nespravne pripevnenie méze mat neziaduci vplyv na vykon pumpy.

Presvedcte sa, ¢i je pumpa spravne pripevnend k adaptéru. Pumpa by mala byt zaistena pod pridrznou liStou a pridrznou
zapadkou adaptéra. Skontrolujte, ¢i je pumpa bezpecne zaistena a &i tesne prilieha k objimke adaptéra. Nespravne
pripevnenie méze mat nezZiaduci vplyv na vykon pumpy.

Odstrediva krvna pumpa Affinity CP a adaptér Affinity CP nie st kompatibilné s prevadzkou v pulzujicom rezime.
Adaptér nepouzivajte pri rychlostiach vy$sich ako 3 600 otacok za minutu. Adaptér nie je uspdsobeny na rychlost vy$siu
ako 3 600 otacok za minGtu.

Adaptér nesterilizujte. Pri sterilizacii méze dojst k poSkodeniu adaptéra.

Funkénost adaptéra nemozno obnovit servisom. Adaptér nerozoberajte, pretoze to méze mat neziaduci vplyv na jeho
vykon. V pripade zasahov do $truktiry adaptéra ho nepouzivajte.

. Preventivne opatrenia
.1. Odstrediva krvna pumpa Affinity™ CP

Toto zariadenie by mali pouzivat iba lekari dokladne vyskoleni v oblasti zakrokov vyuzivajucich mimotelovy obeh.
Do odstredivej krvnej pumpy neudierajte a ani nedovolte, aby spadla. Naraz méze spdsobit poskodenie zariadenia, ¢o
moze viest k jeho nespravnej funkcii.
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QOdstrediva krvna pumpa je sterilna a nepyrogénna. Pred pouzitim zariadenie aj balenie dokladne skontrolujte. Ak su obal
alebo samotny produkt poskodené alebo znecistené, alebo ak su odstranené ochranné kryty, nepouzivajte ho.
Odstrediva krvna pumpa je uréena na pouzitie vyluéne u jedného pacienta. Tento vyrobok opatovne nepouzivaijte,
neupravujte, ani nesterilizujte. Opatovné pouzivanie, upravovanie alebo sterilizovanie méze mat negativny vplyv na
Strukturalnu integritu zariadenia a/alebo moze spdsobit riziko vzniku kontaminacie zariadenia. To méze mat za nasledok
zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

Pocas zakrokov kardiopulmonalnych bypassov (do 6 hodin) dodrziavajte nemocni¢né protokoly tykajtice sa spravnej
heparinizacie. Vytvorenie trombu v obehu moze zvysit riziko poSkodenia perflizneho systému zariadenia.

Hadicky musia byt pripojené tak, aby sa zabranilo ich zalomeniu alebo vzniku prekazok, ktoré by mohli obmedzovat
prietok.

Pri pripajani hadi¢iek na pumpu nepouzivajte nadmernu silu. Pumpa by sa mohla poskodit.

Pri premiestriovani alebo pripajani hadiciek dbajte na to, aby ste neposkodili konektory.

Odstredivu krvni pumpu neumiestriujte do blizkosti predmetov citlivych na magnetické pole.

Pocas vSetkych Ukonov je potrebné dodrziavat prisny antikoagulaény protokol a rutinne sledovat antikoagulaény stav.
Predpisujuci lekar musi zvazit prinosy mimotelovej podpory v porovnani s rizikom systémovej antikoagulécie. Je potrebné
udrzovat primeranu heparinizaciu podla CPB protokolu nemocnice.

Informacie o odport¢anych teplotnych podmienkach pri skladovani najdete na oznaceni na obale alebo v navode na
pouzitie.

Za likvidaciu zariadeni v sulade s miestnymi predpismi a nemocni¢nymi postupmi zodpoveda pouzivatel.

5.2. Adaptér Affinity™ CP

Toto zariadenie by mali pouzivat iba lekari vy$koleni v oblasti zakrokov vyuzivajucich mimotelovy obeh.

Adaptér Affinity CP pouzivajte tak, ako je uvedené v navode na pouzitie dodavanom spolu s adaptérom.

Adaptér Medtronic Affinity CP pouZzivajte len s odstredivymi krvnymi pumpami Medtronic Affinity CP.

Systémy odstredivych pump Stéckert a Sorin a odstredivé systémy Sarns a Terumo pouzivajte podla navodov na pouzitie
prilozenych ku kazdému zariadeniu.

Pred pouzitim adaptér skontrolujte, ¢i nie je poSkodeny. Ak sa vam adaptér zda poskodeny, nepouzivajte ho. Poskodeny
produkt vratte zastupcovi spolo¢nosti Medtronic.

Adaptér obsahuje magnety. Adaptér nepriblizujte k predmetom obsahujucim kovy, magnetickym paskam a magnetom.
Adaptér nevystavujte narazom a padom. Naraz méze poskodit adaptér.

Adaptér aj pumpu vkladajte a vyberajte az po Uplnom zastaveni hnacieho motora.

Pri vkladani adaptéra do hnacieho motora sa presvedcte, ¢i dolna strana adaptéra tesne prilieha k objimke hnacieho
motora a i je zablokovana zapadka objimky.

Pocas pouzivania adaptér ani €asti okruhu nevystavujte narazom &i tderom, aby ste zniZili riziko odpojenia adaptéra

a pumpy od hnacieho motora alebo pripojenych hadiciek. Ak dojde k odpojeniu, postupujte podla pokynov, ktoré

obsahuje ¢ast 8.

Neskladuijte pri vysokych teplotach a extrémnej vihkosti. Adaptér pri skladovani nevystavujte priamemu sine€nému Ziareniu.
Uplné znenie informécii o indtalacii najdete v navodoch na pouZitie, ktoré sa dodavaju spolu so systémami odstredivych
pump Stéckert a Sorin alebo s odstredivymi systémami Sarns a Terumo.

Pred spustenim obehu pumpu naplrite. Pumpu uvedte do chodu pripojent adaptérom k hnaciemu motoru a pri
maximalnych otackach skontrolujte, ¢i sa nevyskytuju vibracie, nezvy¢ajné zvuky, nedostato¢ny prietok alebo iné anomalie.
Ak zistite pritomnost nejakej anomalie, pozrite si pokyny, ktoré obsahuje ¢ast' 8.

Ak pouzivate odstredivi krvni pumpu Affinity CP a adaptér Affinity CP s kompatibilnym systémom, ktory zobrazuje vstupny
tlak, pouzite rad$ej nameranu hodnotu pre vstupny tlak ako vypogitant hodnotu. Vypocitana hodnota je zalozena na
charakteristickych krivkach, ktoré nie su pre odstrediva krvni pumpu Affinity CP reprezentativne a mézu viest k nepresnym
udajom.

Na &istenie adaptéra nepouzivajte alkoholové roztoky, iné organické rozpustadla, koncentrované kyseliny ani zasady. Tieto
roztoky mézu adaptér poskodit.

Adaptér nepouzivajte po uplynuti datumu najneskorsej spotreby, ktory je uvedeny na $titku zariadenia.

Informacie o odporti¢anych teplotnych podmienkach pri skladovani najdete na oznaceni na obale alebo v navode na
pouzitie.
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m  Za likvidaciu zariadeni v sulade s miestnymi predpismi a nemocni¢nymi postupmi zodpoveda pouzivatel.

6. Neziaduce ucinky

Neziaduce U¢inky spojené s pouzivanim odstredivej krvnej pumpy Affinity CP (AP40) su nasledovné:
alergicka reakcia,

strata krvi,

toxicita krvi,

smrt,

embolus,

nadmerna aktivacia krvnych komponentov,

vykrvacanie,

horucka,

hemolyza,

hyperkarbia a acidéza,

hypotenzia,

hypovolémia,

hypoxia,

zhorsenie regulovania teploty pacienta,

infekcia,

neurologicka dysfunkcia a mozgovy iktus,

organova dysfunkcia,

zlyhanie obli¢iek,

poskodenie reprodukéného systému u novorodencov a pediatrickych pacientov muzského rodu,
respiracné a pulmonalne problémy,

sepsa,

sterilizacia,

trombus,

toxémia, karcinogenicita, mutagenicita, senzitizacia, cytotoxicita,
poskodenie vaskulatary.

~

. Pokyny na pouzivanie

Ak pouzivate odstredivi krvni pumpu Affinity CP bez adaptéra Affinity CP, pozrite si ¢asti 7.1, 7.2, 7.7 a 7.8 tohto navodu na
pouzitie.

Ak pouzivate odstrediva krvni pumpu Affinity CP s adaptérom Affinity CP, pozrite si ¢asti 7.3, 7.4, 7.5, 7.6, 7.7 a 7.8 tohto
navodu na pouzitie.

7.1. Pripojenie odstredivej krvnej pumpy Affinity™ CP k externému hnaciemu motoru Medtronic,
model 560A

Pripojte externy hnaci motor, model 560A, k vhodnému ovladaéu Medtronic. Uplné informacie o indtalacii najdete v navode na
pouzitie prislusného ovlada¢a Medtronic.

1. Odstrediva krvnt pumpu Affinity CP zasurite do externého hnacieho motora, model 560A (obr. 2), kym kolik palcovej
zapadky nezapadne.
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Palcova zapadka s poistnym kolikom na externom
hnacom motore, model 560A

Obrézok 2. Pripojenie a odpojenie odstredivej krvnej pumpy Affinity CP
Poznamka: Kedykolvek je to mozné, indtalujte pumpu na najnizSom bode v obehu, priamo pod zasobnikom.

2. Odstrediva krvni pumpu naplrite v stlade s postupmi, ktoré obsahuje ¢ast 7.7 tohto navodu na pouZzitie.
Varovanie: PouZitie odstredivej krvnej pumpy bez toho, aby bola naplnena, méze sposobit jej poskodenie.

3. Otodte gombik nastavenia poétu ota&ok za minttu do pozicie OFF (VYPNUTE). Pri otoéeni gombika na nulovi hodnotu
pocitite maly odpor a budete pogut cvaknutie. Cierne tlagidlo, ktoré sa nachadza na gombiku, ukazuje nastavenia rychlosti
v ot./min.
Upozornenie: Ak sa odstrediva krvna pumpa Affinity CP pouzije inak, ako je uvedené v odporuc¢aniach, méze dojst k jej
zlyhaniu, zniZzeniu pumpovacej kapacity, unikom, nadmernej strate krvi alebo poskodeniu a korézii materialov v kontakte
s krvou, ktoré sa v krvi mézu dostat’ do tela pacienta.

Varovanie: Instalacia odstredivej krvnej pumpy so zapnutym otac¢ajucim sa hnacim motorom méze pumpu poskodit.
4. Pokracujte spustenim mimotelového obehu. Precitajte si navod na pouzitie dodavany s kazdym zariadenim.

7.2. Odpojenie odstredivej krvnej pumpy Affinity™ CP od externého hnacieho motora
Medtronic 560A

Po kazdej procedure odstrarite a zlikvidujte pumpu. Pumpu zlikvidujte podla miestnych a nemocni¢nych predpisov.
1. Na uvolnenie odstredivej krvnej pumpy zatlacte palcovi zapadku hnacieho motora pumpy (obr. 2).

2. Vytiahnite odstredivu krvni pumpu z objimky hnacieho motora (obr. 2).

7.3. Vlozenie adaptéra Affinity™ CP

Adaptér Medtronic Affinity CP (obr. 3) sa pouziva na to, aby bolo mozné odstredivl krvnti pumpu Medtronic Affinity CP (model
AP40) pouzit spolu so systémami odstredivych pump Stockert a Sorin alebo s odstredivymi systémami Sarns a Terumo.

1. Pridrzna lista
2. Objimka adaptéra
3. Pridrzna zapadka

Obrézok 3. Adaptér Affinity CP
Adaptér vyuziva magneticku spojku na prenos to¢ivého momentu z hnacieho motora na jednorazovu odstredivd krvnt pumpu.
Adaptér sa dodava nesterilny.

Pouzitie adaptéra si nevyzaduje modifikaciu systémov odstredivych pump Stockert a Sorin ani odstredivych systémov Sarns a
Terumo.

Adaptér je uréeny na viacrazové pouzitie u rozliénych pacientov. Adaptér mozno opakovane pouzivat az do datumu
najneskorsej spotreby uvedeného na oznaceni zariadenia.

Adaptér nemusi byt dostupny vo vaSej krajine. Overte si u zastupcu spolo¢nosti Medtronic, ¢i je adaptér dostupny.
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7.4. Vlozenie adaptéra Affinity™ CP do systémov odstredivych pump Stockert™ a Sorin™
Varovanie: UpIné znenie informacii o instalacii njdete v pokynoch na pouZivanie, ktoré sa dodavajd spolu so systémami
odstredivych pimp Stdckert a Sorin.

Poznamka: Pred vloZenim adaptéra do hnacieho motora skontrolujte, ¢i sa na adaptéri nenachadza viditelné znecistenie
biologickym materialom, napriklad krvou alebo cudzimi telesami. V pripade potreby adaptér alebo objimku hnacieho motora
vycistite podla pokynov, ktoré obsahuje ¢ast 9.

Poznamka: Tieto pokyny sa vztahuju aj na pripady, ked sa adaptér pouziva s kompatibilnou rué¢nou kfukou zo systémov
odstredivych pump Stéckert a Sorin.

Adaptér Affinity CP vloZite do hnacieho motora systému odstredivych pump znacky Stockert a znacky Sorin podla
nasledujuceho postupu:

1. Spodnu ¢ast adaptéra zalozte do objimky hnacieho motora. Pocas toho stlacte poistku na hnacom motore.
2. Adaptér Uplne zasurite do objimky hnacieho motora (obr. 4).

Adaptér Affinity CP

Poistka

Hnaci motor

H> N =

Objimka hnacieho motora

Obrazok 4. VloZenie adaptéra Affinity CP do hnacieho motora systémov odstredivych pimp Stéckert a Sorin
3. Adaptér do pozadovanej polohy otocite tak, Ze stlacite poistku, otoCite adaptér a skontrolujete, ¢i je poistka zapadnuta
v drazke na dolnej strane adaptéra.

Upozornenie: Presvedcte sa, i je adaptér spravne pripevneny k hnaciemu motoru. Skontrolujte, ¢i je adaptér zaisteny na
hnacom motore. Nespravne pripevnenie méze mat neziaduci vplyv na vykon adaptéra.

Varovanie: Pri vkladani adaptéra do hnacieho motora sa presvedcte, ¢i dolna strana adaptéra tesne prilieha k objimke
hnacieho motora a &i je zablokovana poistka.

7.5. Vlozenie adaptéra Affinity™ CP do odstredivych systémov Sarns™ a Terumo™
Varovanie: UpIné znenie informacii o instalacii najdete v pokynoch na pouzivanie, ktoré sa dodavaju spolu s odstredivymi
systémami Sarns a Terumo.

Varovanie: Pocas pouzivania adaptér ani ¢asti okruhu nevystavujte narazom ¢i uderom, aby ste zniZili riziko odpojenia
adaptéra a pumpy od hnacieho motora alebo pripojenych hadi¢iek. Ak ddjde k odpojeniu, postupujte podfa pokynov, ktoré
obsahuje ¢ast 8.

Poznamka: Pred vloZenim adaptéra do hnacieho motora skontrolujte, ¢i sa na adaptéri nenachadza viditelné znecistenie
biologickym materialom, napriklad krvou alebo cudzimi telesami. V pripade potreby adaptér alebo objimku hnacieho motora
vycistite podla pokynov, ktoré obsahuje ast 9.

Poznamka: Tieto pokyny sa vztahuju aj na pripady, ked sa adaptér pouziva s kompatibilnou klukou z odstredivych systémov
Sarns a Terumo.

Adaptér Affinity CP vlozite do hnacieho motora odstredivych systémov Sarns a Terumo pouzitim tohto postupu:
1. Otvorte zapadku objimky hnacieho motora a z objimky hnacieho motora odstrarite ochranny kryt.
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2. Dolnu ¢ast adaptéra umiestnite nad objimku hnacieho motora. Adaptér zasurite pod svorku objimky (obr. 5).

Adaptér Affinity CP
Objimka hnacieho motora

Svorka objimky

@

=
| il

&
L 1 L 1
Obradzok 5. VloZenie adaptéra Affinity CP do hnacieho motora odstredivych systémov Sarns a Terumo
3. Otvorte zapadku objimky a stlacenim zalozte adaptér. Uvolnenim zapadky adaptér zaistite.
Upozornenie: PresvedcCte sa, i je adaptér spravne pripevneny k hnaciemu motoru. Skontrolujte, ¢i je adaptér zaisteny na
hnacom motore. Nespravne pripevnenie mdze mat neziaduci vplyv na vykon adaptéra.
Varovanie: Pri vkladani adaptéra do hnacieho motora sa presvedcte, ¢i dolna strana adaptéra tesne prilieha k objimke
hnacieho motora a &i je zablokovana zapadka objimky.

Zapadka objimky

g r N =

Hnaci motor

7.6. Vlozenie odstredivej krvnej pumpy Affinity™ CP do adaptéra Affinity™ CP

Odstrediva krvn pumpu Affinity CP zaloZte na adaptér Affinity CP pouzitim tohto postupu:

1. Dolnu ¢ast pumpy umiestnite nad objimku adaptéra. Pumpu zasurite pod pridrznu listu.

2. Otvorte pridrznt zapadku a stlaéenim zalozte pumpu (obr. 6). Uvolnite pridrznt zapadku a polohu pumpy upravujte
dovtedy, kym sa pridrzna zapadka neuzamkne.

1. Odstrediva krvna pumpa Affinity CP

2. Adaptér Affinity CP

3. Hnaci motor

I =
[ |

Obrazok 6. VloZenie odstredivej krvnej pumpy Affinity CP do adaptéra Affinity CP

Upozornenie: Presvedcte sa, ¢i je pumpa spravne pripevnena k adaptéru. Pumpa by mala byt zaistena pod pridrznou
listou a pridrznou zapadkou adaptéra. Skontrolujte, ¢i je pumpa bezpecne zaistena a ¢i tesne prilieha k objimke adaptéra.
Nespravne pripevnenie méze mat neziaduci vplyv na vykon pumpy.

3. Pumpu do pozadovanej polohy otocite tak, Ze stlacite pridrznt zapadku, otocite pumpu a uvolnite zapadku. Polohu pumpy
upravujte dovtedy, kym sa pridrzna zapadka neuzamkne.
Varovanie: Pred spustenim obehu pumpu naplrite. Pumpu uvedte do chodu pripojent adaptérom k hnaciemu motoru a pri
maximalnych otackach skontrolujte, ¢i sa nevyskytuju vibracie, nezvycajné zvuky, nedostatoény prietok alebo iné anomalie.
Ak zistite pritomnost nejakej anomalie, pozrite si pokyny, ktoré obsahuje ¢ast 8.

4. Pokracujte spustenim mimotelového obehu. Precitajte si navod na pouzitie dodavany s kazdym zariadenim.
Upozornenie: Vzdy majte pripraveny na vymenu nahradny adaptér Affinity CP a zalozné zariadenie s prisluSnym
protokolom. Ak je adaptér potrebné vymenit pocas podpory krvného obehu, pred jeho vymenou treba posudit mozné riziko
pre pacienta.
Upozornenie: Odstrediva krvna pumpa Affinity CP a adaptér Affinity CP nie st kompatibilné s prevadzkou v pulzaénom
rezime.
Upozornenie: Adaptér nepouzivajte pri rychlostiach vy$sich ako 3 600 ota¢ok za minutu. Adaptér nie je uspésobeny na
rychlost vy$Siu ako 3 600 otadok za minutu.
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7.7. Plnenie obehu odstredivej krvnej pumpy Affinity™ CP

1. Akceptovanou aseptickou technikou na udrzanie steriiného priechodu tekutiny pripevnite prislusné hadicky k pritokovému
a odtokovému portu odstredivej krvnej pumpy.

2. Ak je to mozné, preplachnite obeh aj pumpu oxidom uhlic¢itym (CO,).

Pomocou gravitacie napliite odstredivd krvn pumpu plniacim roztokom az po bod nachadzajuci sa za odtokovym portom
pumpy a zasvorkuijte ju. Z odtokovej hadicky odstrante vzduch.

Upozornenie: Este pred zaciatkom mimotelového obehu sa uistite, Ze odstrediva krvna pumpa a obeh st odvzdusnené
a spravne napustené, aby sa minimalizovalo riziko vniknutia vzduchu do krvného obehu pacienta. Odportca sa pouzitie
arterialneho filtra.

Upozornenie: Vniknutie velkého mnozstva vzduchu do odstredivej krvnej pumpy moze spdsobit, Ze pumpa sa vypusti

a prietok krvi sa zastavi. Pred obnovenim obehu zastavte pumpu a odstrarite z nej vzduch.

Varovanie: Do odstredivej krvnej pumpy nenarazajte nastrojmi. Naraz méze sposobit’ poskodenie zariadenia a zariadenie
nebude pracovat spravne.

4. So zasvorkovanou odtokovou hadi¢kou zapnite ovliada¢ Medtronic.

5. Pripojte sondu prietoku k hadi¢kam okruhu podla navodu na poutzitie prislusného kompatibilného systému. Ak pouzivate
ovlada¢ Medtronic, sondu prietoku vynulujte podla pokynov uvedenych v navode na pouzitie prislusného ovladaca
Medtronic.

6. Nechajte odtokovu hadi¢ku zasvorkovanu, gombik nastavenia poétu ota¢ok za minutu na ovladaci Medtronic otocte do
pozadovanej polohy a adekvatne napliite a odvzdusnite obeh. Sledujte, ¢&i pumpa nepresakuje, alebo ¢&i sa nevyskytnu
dalSie anomalie.

Upozornenie: Odstredivi krvni pumpu nenechajte pracovat dlhsie ako 30 sekund bez prietoku. Teplota v pumpe by sa
mohla zvysit, o moze spdsobit zvySené poskodenie buniek.

7. Gombik nastavenia poctu ota€ok za minGtu (rpm) nastavte na nulu a znovu skontrolujte integritu odstredivej krvnej pumpy.
Upozornenie: Ak zistite presakovanie, odstrarite odstredivi krvnii pumpu a nahradte ju novou sterilnou pumpou. Ak zistite
iné anomalie, pozrite si ¢ast' 8. Opakovanim krokov 1 az 7 napustite pumpu.

8. Ak nezaznamenate Ziadne anomalie, pokracujte v napustani obehu.

9. Pred pouzitim skontrolujte vSetky pripojenia, ako aj integritu a prietok obehu.

Upozornenie: Odstredivi krvni pumpu nenechajte pracovat so zasvorkovanou pritokovou hadi¢kou, pretoZze v pumpe by
sa vytvoril podtlak a v krvi by sa mohli vytvarat vzduchové bubliny.

7.8. Kontrolny zoznam odstredivej krvnej pumpy Affinity™ CP
Postupujte podla protokolu $pecifikovaného klinickym timom. Informécie z tohto kontrolného zoznamu krvnej pumpy na pouzitie
u mimotelového obehu sa mézu pouzit' na kontrolu, aktualizaciu alebo rozsirenie existujucich kontrolnych zoznamov.
1. ZOSTAVENIE ZARIADENIA
Pripojte externy hnaci motor, model 560A, alebo pohonnu jednotku z kompatibilného systému.
Skontrolujte, ¢i su vSetky elektrické pripojenia dostato¢ne zaistené.
Skontrolujte napajanie a displej ovladacieho modulu.
Skontrolujte datum a integritu balenia sterilnej krvnej pumpy (a jednorazovej sondy, ak ju pouzivate).
Ak pouZzivate adaptér, skontrolujte datum najneskorsej spotreby, ktory je uvedeny na $titku zariadenia.
Uistite sa, Ze snimac/senzor prietoku a jednorazova sonda maju spravnu vefkost.
Sterilnym spdsobom zostavte perfuzny obeh.
Pre zaloZznt pohonn( jednotku alebo rugnd kluku pouZite dostato&nu dizku hadigiek.
Pripojte snimac¢/senzor prietoku a jednorazovt sondu k obehu na spravnom mieste a v spravnom smere toku.
2. NAPUSTENIE PUMPY A OBEHU
= Skontrolujte obeh, ¢i nie st pritomné zalomenia alebo upchatia.
Ak je to potrebné, prefuknite pumpu a obeh pomocou CO,; vypnite privod CO,.
Pomocou gravitacie napliite pumpu a perfuzny obeh a vytlaéte bubliny.
Skontrolujte, ¢i pumpa nepresakuje, nepravidelne sa nepohybuje, alebo nevydava hluk.
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= Skontrolujte, ¢i neuvidite v obehu vzduch.
m  Skontrolujte, ¢i su vSetky pripojenia hadiciek zaistené.
m  Uplne zasvorkujte odtokovt hadiéku pumpy.
m  Uplne zasvorkujte spiatoénd venéznu hadicku.
3. PREVADZKOVE PARAMETRE
Podla navodu na pouzitie prislusného kompatibilného systému vykonajte nasledujice kroky:
m  Vykonajte kalibraciu snimacov/senzorov podla pokynov vyrobcu.

m  Nastavte a skontrolujte alarmy nizkeho/vysokého prietoku a iné dostupné bezpe€nostné systémy.

4. NUDZOVE ZALOZNE ZARIADENIA
Skontrolujte, ¢i su k dispozicii nasledujlice zariadenia:
m  zalozné napajanie,
m  vhodna ruéna kluka a pohonna jednotka z kompatibilného systému,
m nahradna odstrediva krvna pumpa Affinity CP a jednorazova sonda,
m  ak pouzivate adaptér, majte pripraveny nahradny adaptér Affinity CP,
m  vhodny ovlada¢ z kompatibilného systému.
5. PERFUZIA
Skor ako odsvorkujete linky, dosiahnite minimalny prietok pumpy.
Sleduijte, ¢i sa na ovladacom module nezobrazuju hlasenia a alarmy.
Monitorujte perfuzny obeh, ¢i neuvidite v linkach vzduch a zalomenia.
Pred zasvorkovanim liniek udrziavajte minimalny prietok pumpy.
ISTENIE
Vypnite napajanie.
Spravne zlikvidujte jednorazové sucasti.
Vycistite pohonnu jednotku a snimac/senzor prietoku.

*
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7. KONTROLA ZARIADENIA
m  Skontrolujte a overte funkénost zariadenia.
m  Dodrziavajte uréeny rozpis preventivnej udrzby.
m  Zabezpecéte, aby boli batérie Uplne nabité.

8. Prirucka na rieSenie problémov

Ak pouzivate adaptér, vycistite ho podla pokynov uvedenych v ¢asti Skladovanie a Cistenie.

V tejto ¢asti st popisané 3 situacie, ku ktorym moze dojst’ pri pouzivani odstredivej krvnej pumpy. Postupujte podfa klinického

protokolu uréeného nemocnicou a zvazte nasledujice navrhy na rieSenie problémov.

8.1. Zlyhanie pumpy

Zlyhanie pumpy je signalizované nezvy&ajnym alebo pisklavym zvukom. Odstredivi krvn pumpu Affinity CP okamzite

vymernite.
8.2. Nedostatocny prietok

Ak sa pumpa neotaca alebo nezabezpecuje ziadny prietok, zvazte tieto moznosti:
m  Skontrolujte, ¢i je pumpa spravne pripojena k hnaciemu motoru.
Ak pouzivate adaptér, vezmite do Uvahy nasledujice moznosti:

m  Skontrolujte, ¢i je pumpa spravne pripojena k adaptéru. Presvedéte sa, ¢i je pumpa zaistena pod pridrznou listou

a pridrznou zapadkou adaptéra.
= Skontrolujte, i je adaptér spravne pripojeny k hnaciemu motoru.
Znizte rychlost pumpy na nulu a vypnite a znova zapnite hnaci motor.
m  Postupujte podla nemocni¢ného protokolu na obnovenie prietoku.
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8.3. Nezvycajné zvuky

Ak pumpa vibruje alebo vydava Skripavé zvuky, vezmite do Uvahy nasledujice moznosti:

m Ak vibracie alebo $kripavé zvuky neprestanu, zvazte vymenu pumpy.

Ak pouzivate adaptér, vezmite do Uvahy nasledujice mozZnosti:

= Skontrolujte, ¢i je pumpa spravne pripojena k adaptéru. Presvedéte sa, ¢i je pumpa zaistena pod pridrznou listou
a pridrznou zapadkou adaptéra.

Skontrolujte, ¢i je adaptér spravne pripojeny k hnaciemu motoru.

Znizte rychlost pumpy na nulu a vypnite a znova zapnite hnaci motor.

Postupuijte podla nemocni¢ného protokolu na obnovenie prietoku.

Ak vibracie alebo Skripavé zvuky ani potom neprestanu, zvazte vymenu pumpy alebo adaptéra.

9. Skladovanie a Cistenie adaptéra Affinity™ CP

Upozornenie: Adaptér nesterilizujte. Pri sterilizacii méze dojst k poSkodeniu adaptéra.

Varovanie: Neskladujte pri vysokych teplotach a extrémnej vihkosti. Adaptér pri skladovani nevystavuijte priamemu sine¢nému

Ziareniu.

Varovanie: Na cistenie adaptéra nepouzivajte alkoholové roztoky, iné organické rozpustadla, koncentrované kyseliny ani

zasady. Tieto roztoky mézu adaptér poskodit.

Pri Cisteni alebo dezinfekcii adaptéra postupujte podla nemocni¢ného protokolu a vezmite do Uvahy nasledujice moznosti:

m  Na cistenie adaptéra pouzivajte iba dezinfekéné prostriedky schvalené nemocnicou. Na Gistenie alebo dezinfekciu adaptéra
mozno pouzit' nasledovné prostriedky: voda, pripravok Betadine™, peroxid vodika, jemny detergent. Po vycisteni adaptér
utrite vo vode navlhéenou $pongiou alebo makkou handri¢kou.

= Spongiou alebo vihkou handrigkou okamzite odstrafite z adaptéra akékolvek znegistenie.

m Ak znedistenie nemozno odstranit $pongiou alebo vihkou handri¢kou, adaptér mozno na max. 10 minut ponorit do vody.
Adaptér neponarajte do inych kvapalin.

10. Servis

Upozornenie: Funkénost adaptéra nemozno obnovit servisom. Adaptér nerozoberajte, pretoze to méze mat neziaduci vplyv
na jeho vykon. V pripade zasahov do Struktiry adaptéra ho nepouzivajte.

11. Specifikacie odstredivej krvnej pumpy Affinity™ CP

Cislo sugiastky: AP40

Plniaci objem: 40 ml (priblizne)

Vnutorny priemer pritoku/odtoku: 9,5 mm (3/8 palca)

Maximalny prevadzkovy tlak: 760 mm Hg (101 kPa)

Maximalna rychlost prietoku: 10 I/min

Maximalny vystupny tlak odtoku: 700 mm Hg (93,3 kPa)

Maximalna rychlost pumpy: m 4000 ot./min (s externym hnacim motorom Medtronic 560A)

m 3600 ot./min (s adaptérom Affinity CP a systémami odstredivych pump Stockert
a Sorin alebo s odstredivymi systémami Sarns a Terumo)

Kompatibilné systémy: Systémy ovladaca rychlosti Medtronic (s externym hnacim motorom, model 560A
a nudzovou ruénou klukou, model HC150A)

11.1. Rozsah podmienok pri preprave

Teplota: -30 °C az 57 °C (-22 °F az 135 °F)
Vlhkost: 20 % az 85 %, bez kondenzacie

282 Pokyny na pouZivanie  slovencina



12. Specifikacie adaptéra Affinity™ CP

Cislo sugiastky: AP40AST

Kompatibilna pumpa: Odstrediva krvna pumpa Affinity CP AP40

Kompatibilné systémy: m  Systémy odstredivych pump Stdckert a Sorin (s modelmi pohonnych jednotiek
60-01-04 a 60-01-00 a modelmi nudzovych pohonnych jednotiek 60-01-35
a 60-01-50)

m  Odstredivé systémy Sarns a Terumo (s modelom pohonnej jednotky 164267 a mode-
lom manualnej pohonnej jednotky 164268)

Maximalna rychlost adaptéra: 3 600 ot./min
Kaod IP: 1P47

12.1. Hrubé rozmery

Hmotnost: 315 g (0,69 libry)
Vyska: 28 mm (1,1 palca)
Priemer: 94 mm (3,7 palca)

12.2. Podmienky pri skladovani a preprave

Teplota: -30 °C az 70 °C (-22 °F az 158 °F)
Vlhkost: 15 % az 93 %, bez kondenzacie
Atmosféricky tlak: 70 kPa az 106,3 kPa

12.3. Prevadzkové podmienky

Teplota: 10 °C az 40 °C (50 °F az 104 °F)
Vlhkost: 20 % az 75 %, bez kondenzacie
Atmosféricky tlak: 70 kPa az 106,3 kPa

13. Rychlost’ prietoku odstredivej krvnej pumpy Affinity™ CP
Poznamka: Skuto¢ny dosiahnutelny prietok zavisi od tlaku pumpy, ktory zavisi od su¢asti mimotelového obehu a arterialnej
rezistencie pacienta.
Poznamka: Pokles tlaku predstavuje rozdiel medzi odtokom a pritokom pumpy.
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Obrazok 7. Hydraulicky vykon odstredivej krvnej pumpy Affinity CP

14. OBMEDZENA ZARUKA!
Na zékaznikov mimo USA sa vztahuje nasledujica OBMEDZENA ZARUKA:
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A. Tato OBMEDZENA ZARUKA je k dispozicii len pre pévodného odberatela odstredivej krvnej pumpy Medtronic
Affinity™ CP, model AP40 (dalej len ,produkt”). Ak produkt nebude fungovat podfa Specifikacii uvedenych v navode na
pouzitie, spolo¢nost Medtronic poskytne kompenzaciu v hodnote nékupnej ceny pévodného produktu (ktora véak nesmie
prekrocit hodnotu nahradzaného produktu) na nakup nahradného produktu spolo¢nosti Medtronic pouzitého pre
prisluného pacienta. UPOZORNENIA NA STITKOCH, KTORYMI JE PRODUKT OZNACENY, SA POVAZUJU ZA
NEODDELITELNU SUCAST TEJTO OBMEDZENEJ ZARUKY. AK CHCETE ZISKAT INFORMACIE TYKAJUCE SA
POSTUPU PRI REKLAMACII V SUVISLOSTI S TOUTO OBMEDZENOU ZARUKOU, OBRATTE SA NA MIESTNEHO
ZASTUPCU SPOLOCNOSTI 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 spoloénosti Medtronic.
(3) Produkt nesmel byt pouzity u iného pacienta, nesmel byt nespravne pouzivany, upraveny, nieny alebo poskodeny
a nesmel byt pozmeriovany alebo opravovany Ziadnym spésobom, ktory podla spolo¢nosti Medtronic ovplyvriuje
stabilitu a spolahlivost produktu.
C. Tato OBMEDZENA ZARUKA je limitovana svojimi vyslovnymi podmienkami. Konkrétne:
(1) Nahradna kompenzacia nebude poskytnuta v pripade preukazatelnej nespravnej manipulécie, nespravnej implantacie
alebo poskodenia materialu nahradzaného produktu.
(2) Spolo¢nost Medtronic nenesie zodpovednost za Ziadne nahodné ani nasledné Skody spdsobené pouzivanim,
poruchou alebo zlyhanim produktu, & uz na zaklade zaruky, zmluvy, protipravneho konania alebo inej pravnej tedrie.
D. Vyssie uvedené vynimky a obmedzenia by nemali byt v rozpore a ani by sa nemali povazovat za vynimky a obmedzenia,
ktoré su v rozpore s povinnymi nariadeniami relevantnych pravnych ustanoveni. Ak lubovolny sud kompetentne;j jurisdikcie
vyhlasi niektort ¢ast alebo podmienku tejto OBMEDZENEJ ZARUKY za nelegalnu, nevynutite/nd alebo nezlugitelnu
s relevantnymi pravnymi ustanoveniami, vyhlasenie sidu nebude mat vplyv na platnost zvysku OBMEDZENEJ ZARUKY
a véetky prava a povinnosti sa musia posudzovat a presadzovat tak, ako keby taito OBMEDZENA ZARUKA neobsahovala
Cast alebo podmienku, ktora bola vyhlasena za neplatnu.

1 Tato OBMEDZENU ZARUKU poskytuje spolo¢nost Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432.
Vztahuje sa iba na zakaznikov mimo USA.
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Affinity™ CP
Centrifugalna ¢rpalka za kri
1. Opis

Centrifugalna ¢rpalka za kri Affinity™ CP (AP40) je namenjena uporabi pri posegih z zunajtelesnim obtokom. Namenjena je
pretakaniju krvi s centrifugalno silo, ki jo ustvarjajo gladki vrteci se stoZci in krilca z nizkim profilom v impelerju. Energija iz
¢rpalke izhaja v obliki tlaka in hitrosti, pri tem pa kri pospesuje proti izhodu iz ¢rpalke. Za zmanj$anije trenja in pregrevanja
centrifugalna ¢rpalka za kri Affinity CP uporablja sistem vrtilne osi z dvojno kerami¢no osjo.

Centrifugalna &rpalka za kri Affinity CP je sterilizirana z etilen oksidom.

Centrifugalna &rpalka za kri Affinity CP deluje skupaj z oddaljeno enoto z magnetnim pogonom, imenovano zunanji pogonski
motor, model 560A, ki deluje skupaj s krmilnikom hitrosti L':rp:alke Medtronic. Crpalka deluje tudi z ro€ico za nujne primere,
model HC150A, ¢e krmilnik ne deluje ali zmanjka elektrike. Ce Zelite dodatne informacije o zunanjem pogonskem motorju in
rocici za nujne primere, glejte ustrezni uporabniski priro€nik za krmilnik hitrosti ¢rpalke Medtronic.

Centrifugalna &rpalka za kri Affinity CP deluje tudi z adapterjem Affinity™ CP in tako omogoc¢a delovanje ¢rpalke s sistemi
centrifugalne ¢rpalke Stockert™ in Sorin™ ali centrifugalnimi sistemi Sarns™ in Terumo™.

Izdelek shranjujte na sobni temperaturi.

Adapter morda ni na voljo v vasi drzavi. Za informacije o tem, ali je adapter na voljo v vasi drzavi, se obrnite na predstavnika
druzbe Medtronic.

Ce zelite dodatne informacije o uporabi adapterja Affinity CP ali upravijanju nadzornika hitrosti érpalke Medtronic ali
pripomockov, glejte navodila za uporabo ali uporabniski priro€nik.

2. Indikacije za uporabo

Centrifugalna ¢rpalka za kri Affinity CP se uporablja za €rpanje krvi skozi zunajtelesni obvodni obtok za zunajtelesno podporo v
Casu, ko se izvaja kardiopulmonalni obvod (do 6 ur).

Indicirana je tudi za uporabo pri sistemih za podporo zunajtelesnega obtoka (za obdobje do 6 ur), pri katerih celoten
kardiopulmonalni obvod ni nujen (npr. valvuloplastika, podpora obtoku med posegom na mitralni zaklopki, kirurski poseg na
veni kavi ali aorti in pri presaditvi jeter).

Centrifugalno &rpalko za kri Affinity CP poganja zunanji pogonski motor ali roica za nujne primere.

Centrifugalna &rpalka za kri Affinity CP je namenjena uporabi s krmilniki Medtronic, lahko pa jo uporabljate tudi s sistemi
centrifugalne ¢rpalke Stockert in Sorin ali centrifugalnimi sistemi Sarns in Terumo, in sicer tako, da namestite adapter

Affinity CP.

3. Kontraindikacije

Centrifugalna &rpalka za kri Affinity CP ni namenjena uporabi kot pripomocek za sukcijo pri kardiotomiji. Uporaba tega
pripomocka za kateri koli namen, razen za tistega, za katerega je indiciran, je na odgovornost uporabnika.

4. Opozorila
4.1. Centrifugalna ¢rpalka za kri Affinity™ CP

m  Pred uporabo natanéno preberite vsa opozorila, previdnostne ukrepe in navodila. Ce ne preberete navodil in jih ne
upostevate ali Ge ne upostevate vseh navedenih opozoril, lahko povzrocite resne poskodbe ali smrt bolnika.

m  Centrifugalna ¢rpalka za kri ni bila prek $tudij in vitro, in vivo ali klini¢nih $tudij kvalificirana za dolgotrajno uporabo (dalj$o
od 6 ur) kot premostitev do presaditve ali za vzdrzevanje obtoka med okrevanjem naravnega srca.

m  Centrifugalna ¢rpalka za kri Affinity CP in adapter Affinity CP nista zdruzljiva z nacinom pulzatiinega delovanja.

m  Centrifugalne ¢rpalke za kri ne uporabljajte z nezdruZljivim zunanjim pogonskim motorjem ali adapterjem, kaijti to lahko
povzrodi slabSe delovanje, nedelovanje ali pos§kodbo.

m  Pred zacetkom posega z obvodom se prepricajte, da so iz centrifugalne ¢rpalke za kri in obtoka odstranjeni mehurcki ter da
je sistem ustrezno napolnjen, da tako zmanjSate tveganje za vstop zraka v bolnikov obtok. Priporo¢ena je uporaba
arterijskega filtra. Z vizualnim pregledom preverite, ali je bil ves zrak odstranjen iz sistema.
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Nikoli ne stisnite ali omejite pretoka proksimalno na &rpalko, sicer lahko pride do okvare &rpalke. Ce je pretok zamasen na
vhodnem delu, lahko &rpalka zaéne delovati z visokimi obrati in lahko tako ustvari vakuum, vecji od 500 mm Hg.
Centrifugalno ¢rpalko za kri pred zagonom napolnite, sicer se poskodujejo notranji sestavni deli.

Ce v centrifugalno &rpalko za kri vdre vegja koli¢ina zraka, se &rpalka izprazni, krvni obtok pa zaustavi. Preden znova
zazenete obtok, ustavite ¢rpalko in odstranite zrak.

Nikoli ne zaZenite ¢rpalke brez tekocine.

Centrifugalne ¢rpalke za kri ne uporabljajte pri hitrosti obratov, vecji od navedenega maksimuma (4000 obr./min). To lahko
povzroéi prekomerno obrabo leZajev.

Centrifugalne ¢rpalke za kri ne izpostavljajte tekocim kemijskim agensom, saj lahko vplivajo na njeno celovitost. Tekoci
anestetiki, kot je izofluran, so znani po tem, da razkrajajo polikarbonatno plastiko. Preprecite, da bi centrifugalna ¢rpalka za
kri prisla v stik s temi raztopinami.

Da preprecite povratni tok krvi, kadar je izhodno cevje centrifugalne ¢rpalke za kri odprto, vzpostavite in vzdrzujte
najmanjso hitrost érpalke, ki premaguje odpor cevja in bolnikovega obtoka. Ce ni mogoge vzdrzevati pozitivnega pretoka,
izhodno cevje ¢rpalke spnite, da preprecite povratni tok. V nasprotnem primeru lahko pride do povratnega toka in
izérpavanja krvi iz bolnika.

Ko &rpalka miruje, morajo biti arterijske cevke vedno stisnjene s sponkami distalno od ¢rpalke, da preprecite povratni tok.
Vedno imejte na voljo rezervno centrifugalno ¢rpalko Affinity CP in nadomestno opremo z ustreznim protokolom za
menjavo. Ce je centrifugalno &rpalko za kri treba zamenjati med podporo obtoka, je treba pred menjavo oceniti morebitno
tveganje za bolnika.

Priporocen je reden nadzor bolnika in pripomocka; centrifugalno ¢rpalko za kri med uporabo stalno nadzorujte. Pozorno
spremljajte hitrost pretoka, da prepoznate znake zamasitve obtoka.

Centrifugalne ¢rpalke za kri ne uporabljajte ve¢ kot 30 sekund, e ni krvnega obtoka. Temperatura v ¢rpalki se lahko zvisa,
kar lahko povzroci poskodbe celic.

Pri delu s centrifugalno ¢rpalko za kri uporabljajte sterilne tehnike.

4.2. Adapter Affinity™ CP

m  Pred uporabo natanéno preberite vsa opozorila, previdnostne ukrepe in navodila. Ce ne preberete navodil in jih ne
upostevate ali e ne upostevate vseh navedenih opozoril, lahko povzrocite resne poskodbe ali smrt bolnika.

= Vedno imejte na voljo rezervni adapter Affinity CP in nadomestno opremo z ustreznim protokolom za menjavo. Ce je
adapter treba zamenjati med podporo obtoka, je treba pred menjavo oceniti morebitno tveganje za bolnika.

m  Prepri¢ajte se, da je adapter ustrezno pritrjen na pogonski motor. Preverite, da je adapter zaskocen na pogonskem motorju.
Nepravilna pritrditev lahko negativno vpliva na delovanje ¢rpalke.

m  PrepriGajte se, da je ¢rpalka ustrezno pritrjena na adapter. Crpalka mora biti pritrjena pod zadrZevalnim robom in
zadrzevalno zaponko adapterja. Preverite, da je ¢rpalka ustrezno zaskocena in se tesno stika z vloZis§¢em adapterja.
Nepravilna pritrditev lahko negativno vpliva na delovanje ¢rpalke.

m  Centrifugalna ¢rpalka za kri Affinity CP in adapter Affinity CP nista zdruzljiva z nacinom pulzatiinega delovanja.

m  Ne uporabljajte adapterja pri hitrostih, vegjih od 3600 obr./min. Adapter ni zasnovan za hitrosti, vecje od 3600 obr./min.

m Ne sterilizirajte adapterja. S steriliziranjem lahko po$kodujete adapter.

m  Adapterja ni mogoge servisirati. Ne razstavljajte adapterja, ker lahko s tem negativno vplivate na njegovo delovanje. Ce je
nekdo posegal v notranjost adapterja, ga ne uporabite.

5. Previdnostni ukrepi

5.1. Centrifugalna ¢rpalka za kri Affinity™ CP

m Ta pripomocek smejo uporabljati samo zdravniki, ki so strokovno usposobljeni za izvajanje posegov z zunajtelesnim krvnim
obtokom.

m  Centrifugalne ¢rpalke za kri ne spustite na tla ali jo izpostavite udarcem. Udarec lahko po$koduje pripomocek in povzrogi
njegovo okvaro.

m  Centrifugalna krvna ¢rpalka je sterilna in apirogena. Pred uporabo pozorno preglejte pripomocek in embalazo. Pripomocka

ne uporabljajte, e sta embalaza ali izdelek odprta ali poskodovana ali ¢e manjkajo zas¢itni pokrovi.
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Centrifugalna ¢rpalka za kri je namenjena uporabi samo za enega bolnika. Izdelka ne smete znova uporabiti, predelati ali
znova sterilizirati. Ponovna uporaba, predelava ali vnovi¢na sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali
vodi do nevarnosti okuzbe pripomocka, zaradi €esar lahko pride do poskodbe, bolezni ali smrti bolnika.

Upostevaijte bolnisni¢ni protokol za vzdrzevanje ustrezne heparinizacije v ¢asu izvajanja kardiopulmonalnega obvoda (do
6 ur). Nastajanje strdkov v obtoku lahko poveca tveganje za nastanek poskodb opreme perfuzijskega sistema.

Cevke pritrdite tako, da preprecite zanke ali ovire, ki bi poslabsale pretok.

Pri namestitvi cevk na ¢rpalko ne uporabite prekomerne sile, saj lahko poskodujete ¢rpalko.

Ko premescate ali name$cate cevije, pazite, da ne poskodujete konektorjev.

Centrifugalne ¢rpalke za kri ne postavite v blizino predmetov, na katere lahko vplivajo magnetna polja.

Upostevajte strog antikoagulacijski protokol in med vsemi postopki redno spremljajte antikoagulacijo. Lec¢eci zdravnik mora
pretehtati koristi zunajtelesne podpore in tveganja sistemske antikoagulacije. Poskrbite za ustrezno zdravljenje s heparinom
skladno z protokolom CPB (Kartagenski protokol o biolo$ki varnosti).

Priporo¢ene temperature za shranjevanje pripomocka si lahko ogledate na nalepki na embalazi ali v navodilih za uporabo.
Za ustrezno odlaganje pripomocka v skladu z lokalnimi in bolni$ni¢nimi predpisi je odgovoren uporabnik pripomocka.

5.2. Adapter Affinity™ CP

6.

Ta pripomocek smejo uporabljati samo zdravniki, ki so usposobljeni za izvajanje posegov z zunajtelesnim krvnim obtokom.
Adapter Affinity CP uporabljajte v skladu z navodili za uporabo, ki so priloZena adapterju.

Adapter Medtronic Affinity CP uporabljajte le s centrifugalnimi rpalkami za kri Medtronic Affinity CP.

Sisteme centrifugalne ¢rpalke Stockert in Sorin ter centrifugalne sisteme Sarns in Terumo uporabljajte skladno z navodili za
uporabo, ki so prilozena posameznemu pripomocku.

Pred uporabo preglejte adapter in se prepriajte, da ni podkodovan. Ce sumite, da je adapter poskodovan, ga ne uporabite.
Poskodovani izdelek vrnite predstavniku druzbe Medtronic.

Adapter vsebuje magnete. Adapterja ne priblizujte kovinskim predmetom, magnetnim trakom in magnetom.

Adapterja ne spustite na tla ali ga izpostavite udarcem. Udarec lahko poSkoduje adapter.

Ne names$¢ajte ali odstranjujte adapterja ali rpalke, dokler se pogonski motor popolnoma ne ustavi.

Ko names¢ate adapter na pogonski motor, se prepric¢ajte, da se spodnja stran adapterja tesno stika z vlozi§¢em
pogonskega motorja in da je zaponka vlozZi§¢a v zaklenjenem polozaju.

Med uporabo pazite, da se ne zaletite v adapter ali sestavne dele obtoka ter jih ne izpostavite udarcem, saj s tem
zmanj$ate tveganje locitve adapterja in ¢rpalke s pogonskega motorja ali katerih koli drugih konektorjev cevk. Ce pride do
locitve, glejte razdelek 8.

Ne shranjujte pri previsokih ali prenizkih temperaturah in vlaznih prostorih. Ne shranjujte adapterja na neposredni sonéni
svetlobi.

Celotne informacije o namestitvi so na voljo v navodilih za uporabo, ki so priloZena sistemom centrifugalne ¢rpalke Stockert
in Sorin ali centrifugalnim sistemom Sarns in Terumo.

Preden zacnete obtok, napolnite ¢rpalko. ZazZenite ¢rpalko, ki je z adapterjem prikljuéena na pogonski motor, in sicer pri

nepravilnosti. Ce opazite kakrsno koli nepravilnost, glejte razdelek 8.

Kadar uporabljate centrifugalno ¢rpalko za kri Affinity CP in adapter Affinity CP z zdruZljivim sistemom, ki ima prikazovalnik
vhodnega tlaka, uporabite izmerjeno vrednost za vhodni tlak namesto izracunane vrednosti. Izracunana vrednost temelji na
znacilnih krivuljah, ki niso reprezentativne za centrifugalno ¢rpalko za kri Affinity CP, in lahko privede do napacnega
odcitavanja.

Ne uporabljajte raztopin na osnovi alkohola, drugih organskih topil, koncentriranih kislin ali baz na adapterju. Adapter lahko
te raztopine poskodujejo.

Ne uporabljajte adapterja po izteku roka uporabe, ki je naveden na nalepki na pripomocku.

Priporo¢ene temperature za shranjevanje pripomocka si lahko ogledate na nalepki na embalazi ali v navodilih za uporabo.
Za ustrezno odlaganje pripomocka v skladu z lokalnimi in bolni$ni¢nimi predpisi je odgovoren uporabnik pripomocka.

Nezeleni ucinki

Ti nezeleni ucinki so povezani z uporabo centrifugalne ¢rpalke za kri Affinity CP (AP40):
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alergijske reakcije

izguba krvi

toksicnost krvi

smrt

embolija

prekomerno aktiviranje komponente krvi
izkrvavitev

vro¢ina

hemoliza

hiperkarbija in acidoza

hipotenzija

hipovolemija

hipoksija

oslabljeno bolnikovo uravnavanje temperature
okuzba

nevrolo$ka disfunkcija in kap

disfunkcija organov

ledviéna odpoved

poskodba reproduktivnih organov pri novorojenékih in otrocih moskega spola
tezave z dihanjem in pljuci

sepsa

sterilizacija

krvni strdek

toksemija, karcinogenost, mutagenost, preobéutljivost, citotoksi¢nost
vaskularne poskodbe

7. Navodila za uporabo

Ce uporabljate centrifugalno &rpalko za kri Affinity CP brez adapterja Affinity CP, glejte razdelke 7.1, 7.2, 7.7 in 7.8 v teh
navodilih za uporabo.

Ce uporabljate centrifugalno &rpalko za kri Affinity CP z adapterjem Affinity CP, glejte razdelke 7.3, 7.4,7.5,7.6, 7.7 in 7.8 v teh
navodilih za uporabo.

7.1. Namestitev centrifugalne €rpalke za kri Affinity™ CP na zunanji pogonski motor Medtronic,
model 560A

Kabel zunanjega pogonskega motorja, model 560A, prikljucite na ustrezni nadzornik Medtronic. Vse informacije o namestitvi so
na voljo v ustreznem uporabni$kem priro¢niku za nadzornik Medtronic.

1. Centrifugalno ¢rpalko za kri Affinity CP potisnite v zunanji pogonski motor, model 560A (sl. 2), dokler se zati¢ na zapori ne
zaskoCi.

Zapora z zati¢em na zunanjem pogonskem motorju,
model 560A

Slika 2. Namesc¢anje in odstranjevanje centrifugalne ¢rpalke za kri Affinity CP

Opomba: Ce je mogode, namestite &rpalko na najnizji to¢ki obtoka, neposredno pod rezervoar.
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2. Centrifugalno ¢rpalko za kri napolnite v skladu s postopki, ki jih opisuje razdelek 7.7 v teh navodilih za uporabo.
Pozor: Ce centrifugalno &rpalko za kri uporabljate, ne da bi jo napolnili, se lahko poskoduje.

3. Gumbza obr./[nin obrnite v izklopljeni polozaj. Ko uporabnik zavrti gumb na vrednost ni¢, zacuti rahel pritisk in
zaslisi »klik«. Crno stikalo na gumbu kaze nastavitev vrednosti obr./min.
Opozorilo: Ce pri uporabi centrifugalne &rpalke za kri Affinity CP ne upostevate navedenih priporogil, lahko pride do okvare
centrifugalne ¢rpalke za kri, zmanj$ane zmogljivosti ¢rpanja, pu$¢anja, hude mehanske poskodbe krvnih telesc ali razkroja
oziroma razpadanja tkiva, ki pride v stik s krvjo, in lahko po tej poti pride v bolnikovo telo.
Pozor: Ce centrifugalno érpalko za kri name$&ate, medtem ko se pogonski motor vrti, lahko pride do poskodbe &rpalke.

4. Nadaljujte z zunajtelesnim krvnim obtokom. Glejte navodila za uporabo, ki so priloZzena posameznemu pripomocku.

7.2. Odstranitev centrifugalne ¢rpalke za kri Affinity™ CP z zunanjega pogonskega motorja
Medtronic, model 560A

Po vsakem postopku odstranite in zavrzite ¢rpalko. Zavrzite jo skladno z lokalnimi in bolni$ni¢nimi predpisi.

1. Pritisnite zaporo na pogonskem motorju, da sprostite centrifugalno &rpalko za kri (sl. 2).

2. Povlecite centrifugalno ¢rpalko za kri iz vlozi§¢a pogonskega motorja (sl. 2).

7.3. Namestitev adapterja Affinity™ CP

Adapter Medtronic Affinity CP (sl. 3) je namenjen uporabi centrifugalne ¢rpalke za kri Medtronic Affinity CP (model AP40) s
sistemi centrifugalne ¢rpalke Stockert in Sorin ali centrifugalnimi sistemi Sarns in Terumo.
1. Zadrzevalni rob

2. Vlozis¢e adapterja
3. ZadrZevalna zaponka

Slika 3. Adapter Affinity CP

Adapter prek magnetnega spoja prenasa navor pogonskega motorja do centrifugalne ¢rpalke za kri za enkratno uporabo.
Adapter je dobavljen nesterilen.

Uporaba adapterja ne zahteva spreminjanja sistemov centrifugalne érpalke Stockert in Sorin ali centrifugalnih sistemov Sarns in
Terumo.

Adapter je zasnovan za veckratno uporabo pri razlicnih bolnikih. Adapter lahko uporabljate do datuma izteka roka uporabnosti,
ki je naveden na nalepki na pripomocku.

Adapter morda ni na voljo v vasi drzavi. Za informacije o tem, ali je adapter na voljo v vasi drzavi, se obrnite na predstavnika
druzbe Medtronic.

7.4. Namestitev adapterja Affinity™ CP na sisteme centrifugalne ¢rpalke Stockert™ in Sorin™

Pozor: Celotne informacije o namestitvi so na voljo v navodilih za uporabo, ki so priloZena sistemom centrifugalne ¢rpalke
Stéckert in Sorin.

Opomba: Preden namestite adapter na pogonski motor, preglejte adapter in se prepri€ajte, da ni prisotnih sledi bioloske
kontaminacije, kot je kri, ali tujkov. Po potrebi oistite vlozi§¢e adapterja ali pogonskega motorja v skladu z navodili

v razdelek 9.

Opomba: Ta navodila veljajo tudi pri uporabi adapterja z zdruZljivo rocico sistemov centrifugalne ¢rpalke Stdckert in Sorin.
Adapter Affinity CP namestite na pogonski motor sistema centrifugalne ¢rpalke Stockert in Sorin tako, da izvedete te korake:
1. Vstavite spodnji del adapterja v vloZi§¢e pogonskega motorja. Med vstavljanjem pritisnite zadrzevalno tipko navzdol.
2.V celoti vstavite adapter v vlozZis¢e pogonskega motorja (sl. 4).

Navodila za uporabo  Slovenscina 289



1. Adapter Affinity CP
2. ZadrZevalna tipka
3. Pogonski motor
4. Vlozis¢e pogonskega motorja
Slika 4. Vstavitev adapterja Affinity CP v pog ki motor si v centrifugalne ¢rpalke Stéckert in Sorin

3. Ce zelite zavrteti adapter na Zeleno mesto, pritisnite zadrZevalno tipko, obrnite adapter in zagotovite, da se zadrzevalna
tipka zasko€i v zarezo na zunanji strani adapterja.

Opozorilo: PrepriCajte se, da je adapter ustrezno pritrjen na pogonski motor. Preverite, da je adapter zasko¢en na
pogonskem motorju. Nepravilna pritrditev lahko negativno vpliva na delovanje adapterja.

Pozor: Ko names¢ate adapter na pogonski motor, se prepric¢ajte, da se spodnja stran adapterja tesno stika z vlozi§¢em
pogonskega motorja in da je zadrzevalna tipka v zasko¢enem polozZaju.
7.5. Namestitev adapterja Affinity™ CP na centrifugalne sisteme Sarns™ in Terumo™
Pozor: Celotne informacije o namestitvi so na voljo v navodilih za uporabo, ki so priloZzena centrifugalnim sistemom Sarns in
Terumo.

Pozor: Med uporabo pazite, da se ne zaletite v adapter ali sestavne dele obtoka ter jih ne izpostavite udarcem, saj s tem
zmanjate tveganje logitve adapterja in érpalke s pogonskega motorja ali katerih koli drugih konektorjev cevk. Ce pride do
locitve, glejte razdelek 8.

Opomba: Preden namestite adapter na pogonski motor, preglejte adapter in se prepri¢ajte, da ni prisotnih sledi bioloSke
kontaminacije, kot je kri, ali tujkov. Po potrebi ogistite vloZi§¢e adapterja ali pogonskega motorja v skladu z navodili

v razdelek 9.

Opomba: Ta navodila veljajo tudi pri uporabi adapterja z zdruzljivo rocico centrifugalnih sistemov Sarns in Terumo.
Adapter Affinity CP namestite na pogonski motor centrifugalnih sistemov Sarns in Terumo, tako da izvedete te korake:

1. Odprite zaponko vlozi§¢a pogonskega motorja in odstranite zascitni pokrovéek z vlozi§éa pogonskega motorja.
2. Pridrzite spodnji del adapterja nad vlozZi§¢éem pogonskega motorja. Potisnite adapter pod sponko vlozis¢a (sl. 5).

gé; Adapter Affinity CP
@\F ; ; ;

Vlozis¢e pogonskega motorja

Slika 5. Vstavitev adapterja Affinity CP v pogonski motor centrifugalnih sistemov Sarns in Terumo

Sponka vlozis¢a

Zaponka vlozi§¢a

o~ wN

Pogonski motor
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3.

Odprite zaponko vlozi$¢a in pritisnite adapter navzdol v ustrezni poloZaj. Sprostite zaponko, da se adapter zaskoci na
mesto.

Opozorilo: PrepriCajte se, da je adapter ustrezno pritrjen na pogonski motor. Preverite, da je adapter zasko¢en na
pogonskem motorju. Nepravilna pritrditev lahko negativno vpliva na delovanje adapterja.

Pozor: Ko names¢ate adapter na pogonski motor, se prepric¢ajte, da se spodnja stran adapterja tesno stika z vlozis¢em

pogonskega motorja in da je zaponka vlozZi§¢a v zaklenjenem polozaju.

7.6. Namestitev centrifugalne €rpalke za kri Affinity™ CP na adapter Affinity™ CP

Centrifugalno ¢rpalko za kri Affinity CP namestite na adapter Affinity CP tako, da izvedete te korake:

1.
2.

Polozite spodnji del érpalke na vloziS¢e adapterja. Potisnite érpalko pod zadrzevalni rob.
Odprite zadrzevalno zaponko in potisnite ¢rpalko v ustrezni polozaj (sl. 6). Sprostite zadrzevalno zaponko in prilagodite
¢rpalko, dokler se zaponka ne zaskoéi.

1. Centrifugalna ¢rpalka za kri Affinity CP
2. Adapter Affinity CP

3. Pogonski motor

I =
[ |

Slika 6. Namestitev centrifugalne ¢rpalke za kri Affinity CP na adapter Affinity CP

Opozorilo: Prepri¢ajte se, da je &rpalka ustrezno pritrjena na adapter. Crpalka mora biti pritriena pod zadrZevalnim robom
in zadrZevalno zaponko adapterja. Preverite, da je ¢rpalka ustrezno zasko¢ena in se tesno stika z vlozis¢em adapterja.
Nepravilna pritrditev lahko negativno vpliva na delovanje ¢rpalke.

Ce zelite obrniti &rpalko na dologeno mesto, pritisnite zadrzevalno zaponko, obrnite &rpalko in sprostite zaponko.
Prilagodite ¢rpalko, dokler se zadrzevalna zaponka ne zaskoci na mesto.

Pozor: Preden za¢nete obtok, napolnite ¢rpalko. ZaZenite ¢rpalko, ki je z adapterjem prikljuéena na pogonski motor, in

nepravilnosti. Ce opazite kakréno koli nepravilnost, glejte razdelek 8.

Nadaljujte z zunajtelesnim krvnim obtokom. Glejte navodila za uporabo, ki so priloZzena posameznemu pripomocku.
onzorilo: Vedno imejte na voljo rezervni adapter Affinity CP in nadomestno opremo z ustreznim protokolom za menjavo.
Ce je adapter treba zamenjati med podporo obtoka, je treba pred menjavo oceniti morebitno tveganje za bolnika.
Opozorilo: Centrifugalna ¢rpalka za kri Affinity CP in adapter Affinity CP nista zdruZljiva z na¢inom pulzatiinega delovanja.
Opozorilo: Ne uporabljajte adapterja pri hitrostih, vecjih od 3600 obr./min. Adapter ni zasnovan za hitrosti, vecje od

3600 obr./min.

7.7. Polnjenje obtoka v centrifugalni ¢rpalki za kri Affinity™ CP

1.

2.

S priznano sterilno tehniko, ki ohrani sterilno pot tekoc¢in, pritrdite ustrezno cev na vhodno in izhodno odprtino na
centrifugalni rpalki za kri.

Ce je mogote, izperite obtok in &rpalko z ogljikovim dioksidom (CO,).

S silo teznosti napolnite centrifugalno krvno ¢érpalko z raztopino za polnjenje tako, da bo vi$je od izhodne odprtine in
sponke. Odstranite zrak iz izhodne cevke.

Opozorilo: Pred zacetkom posega z obvodom se prepri¢ajte, da so iz centrifugalne ¢rpalke za kri in obtoka odstranjeni
mehurcki ter da je sistem ustrezno napolnjen, da tako zmanj$ate tveganje za vstop zraka v bolnikov obtok. Priporocena je
uporaba arterijskega filtra.

Opozorilo: Ce v centrifugalno &rpalko za kri vstopi vegja koli¢ina zraka, se bo &rpalka izpraznila, krvni obtok pa se bo
ustavil. Preden znova zaZenete obtok, ustavite ¢rpalko in odstranite zrak.

Pozor: Centrifugalne ¢rpalke za kri ne udarite z instrumenti. Udarec lahko poSkoduje pripomoéek in povzro€i njegovo
okvaro.

Spnite izhodno cevko in vklopite nadzornik Medtronic.
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5. Prikljugite sondo pretoka na cevko obtoka v skladu z ustreznim uporabnigkim priro&nikom za zdruzljivi sistem. Ce
uporabljate nadzornik Medtronic, nastavite sondo pretoka na ni¢elno vrednost skladno z ustreznim uporabniskim
priroénikom za nadzornik Medtronic.

6. Izhodna cevka naj bo $e vedno speta; gumb za obr./min na nadzorniku Medtronic nastavite na Zeleno raven, da se bodo
cevke ustrezno napolnile in bodo iz njih odstranjeni mehurcki. Opazuijte, ali ¢rpalka pu$ca in ali obstajajo kak$ne druge
nepravilnosti.

Opozorilo: Centrifugalne ¢rpalke za kri ne uporabljajte ve¢ kot 30 sekund, ¢e ni obtoka. Temperatura v ¢rpalki se lahko
2zvi$a, kar lahko povzro¢i poskodbe celic.

7. Gumb za obr./min nastavite na ni¢lo in znova preverite celovitost centrifugalne ¢rpalke za kri.

Opozorilo: Ce ugotovite, da érpalka pu$éa, odstranite centrifugalno &rpalko za kri in jo zamenjajte z novo, sterilno &rpalko.
Ce opazite kakrane koli druge nepravilnosti, glejte razdelek 8. Ponovite korake od 1 do 7, da napolnite &rpalko.

8. Ce ne opazite nepravilnosti, do konca napolnite obtok.

9. Pred uporabo preverite vse konektorje in celovitost obtoka.

Opozorilo: Centrifugalne ¢rpalke za kri ne uporabljajte, kadar je vhodna cevka stisnjena s sponko, saj lahko v ¢rpalki
nastane negativni tlak in v krvi zra¢ni mehurcki.

7.8. Kontrolni seznam centrifugalne ¢rpalke za kri Affinity™ CP

Uporabljajte protokol, ki je dogovorjen v skupini. Podatke na tem kontrolnem seznamu za izvedbo obvoda s ¢rpalko za kri lahko
uporabite za revidiranje, posodobitev ali razsiritev obstojecih kontrolnih seznamov.
1. SESTAVLJANJE OPREME
Namestite zunanji pogonski motor, model 560A, ali pogonsko enoto zdruzljivega sistema.
Preverite varnost vseh elektri¢nih povezav.
Preizkusite napajanje in zaslon nadzornega modula.
Preverite datum na ovojnini in celovitost ovojnin sterilne ¢rpalke za kri (in sonde za enkratno uporabo, ¢e je na voljo).
Ce uporabljate adapter, preverite rok uporabe, ki je haveden na nalepki na pripomogku.
Preverite, ali so pretvornik pretoka/senzor/sonda za enkratno uporabo ustrezne velikosti.
Sestavite perfuzijski obtok. Pri tem uporabite sterilno tehniko.
Zagotovite zadostno dolZino cevja za rezervno pogonsko enoto ali rocico.
Povezite pretvornik pretoka/senzor/sondo za enkratno uporabo z obtokom na pravem mestu in v pravi smeri pretoka.
2. NAPOLNITE CRPALKO IN OBTOK
Preverite obtok in se prepri¢ajte, da cevi niso zavozlane ali zamasSene.
Izperite ¢rpalko in obtok s CO,, ¢e je tako indicirano; izklopite dovod CO,.
S silo teZnosti napolnite ¢rpalko in perfuzijski obtok ter iz njiju odstranite mehurcke.
Preverite, ali ¢rpalka pu$ca, ali se nepravilno giblje in ali ustvarja hrup.
Preverite, ali so v obtoku vidni zraéni mehurcki.
Preverite varnost vseh povezav cevja.
I1zhod iz ¢rpalke popolnoma zatesnite s sponko.
Povratno linijo za vensko kri popolnoma zatesnite s sponko.
3. DELOVNI PARAMETRI
Izvedite spodnje korake skladno z ustreznim uporabniskim priro¢nikom za zdruZljivi sistem:
m  Pretvornike/senzorje kalibrirajte v skladu z navodili izdelovalca.
m Nastavite in preverite alarme za prenizko/previsoko hitrost pretoka in druge varnostne sisteme, ki so na voljo.
4. REZERVNA OPREMA ZA NUJNE PRIMERE
Prepri¢ajte se, da je na voljo ta oprema:
m  Rezervni vir napajanja
m  Ustrezna rocica in pogonska enota zdruzljivega sistema
m  Rezervna centrifugalna ¢rpalka za kri Affinity CP in sonda za enkratno uporabo
m  Rezervni adapter Affinity CP (e uporabljate adapter)
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m  Ustrezni nadzornik razpoloZljivega sistema
5. PERFUZIJA
Preden odstranite sponke s cevk, zmanjSajte pretok v ¢rpalki na najmanjso hitrost.
Spremljajte morebitna sporocila in alarme na nadzornem modulu.
Preverite, ali so v perfuzijskem obtoku vidni zraéni mehurcki in ali niso morda cevke zavozlane.
Preden cevke zatesnite s sponkami, vzdrZujte najmanjso hitrost pretoka v ¢rpalki.
ISCENJE
|zklopite napajanje.
Sestavne dele za enkratno uporabo pravilno odstranite.
Ocistite motor in pretvornik pretoka/senzor.
Ce uporabljate adapter, ga ogistite v skladu z navodili v razdelku »Shranjevanje in &ig&enje«.
7. PREVERITE OPREMO
m  Preglejte opremo in se prepri€ajte, da deluje.
m  Upostevajte nacrt preventivnega vzdrzevanja.
m  Prepri¢ajte se, da so baterije do konca napolnjene.

*
" EEEOEEEER

8. Vodnik za odpravljanje napak

V tem razdelku so opisana 3 stanja, do katerih lahko pride pri uporabi centrifugalne ¢rpalke za kri. Upostevaijte klini¢ni protokol,
ki ga doloca bolni$nica, in navedene predloge za odpravljanje tezav.

8.1. Nedelovanje ¢rpalke

Nenavaden ali visok zvok pomeni, da je ¢rpalka prenehala delovati. Takoj zamenjajte centrifugalno ¢rpalko za kri Affinity CP.
8.2. Pomankanje pretoka

Ce ¢&rpalke ni mogoge obrniti ali ni pretoka, upostevajte te nasvete:

m  Preverite, ali sta ¢rpalka in pogonski motor ustrezno prikljuéena.

Ce uporabljate adapter, upostevaite te nasvete:

m  Preverite, ali je ¢rpalka ustrezno pritrjena na adapter. PrepriCajte se, da je ¢rpalka pritrjena pod zadrZevalnim robom in
zadrzevalno zaponko adapterja.

m  Preverite, ali je adapter ustrezno pritrjen na pogonski motor.

m  Zmanj$ajte hitrost ¢rpalke na ni¢ in nato znova zazZenite motor.

m  Upostevaijte bolnisni¢ni protokol, da znova vzpostavite pretok.

8.3. Nenavaden zvok

Ce ¢rpalka vibrira ali ustvarja zvok drgnjenja, upostevaite te nasvete:

m  Ce vibriranja ali zvoka drgnjenja ni mogo&e odpraviti, zamenjajte &rpalko.

Ce uporabljate adapter, upostevajte te nasvete:

m  Preverite, ali je ¢rpalka ustrezno pritrjena na adapter. PrepriCajte se, da je ¢rpalka pritrjena pod zadrZevalnim robom in
zadrzevalno zaponko adapterja.

Preverite, ali je adapter ustrezno pritrjen na pogonski motor.

Zmanij$ajte hitrost érpalke na ni¢ in nato znova zazenite motor.

Upostevaijte bolni$ni¢ni protokol, da znova vzpostavite pretok.

Ce vibriranja ali zvoka drgnjenja ni mogoée odpraviti, zamenjajte ¢rpalko ali adapter.

9. Shranjevanje in ¢iS¢enje adapterja Affinity™ CP
Opozorilo: Ne sterilizirajte adapterja. S steriliziranjem lahko po$kodujete adapter.

Pozor: Ne shranjujte pri previsokih ali prenizkih temperaturah in vlaznih prostorih. Ne shranjujte adapterja na neposredni
sonc¢ni svetlobi.
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Pozor: Ne uporabljajte raztopin na osnovi alkohola, drugih organskih topil, koncentriranih kislin ali baz na adapterju. Adapter
lahko te raztopine poskodujejo.

Adapter &istite in razkuzite v skladu z bolni$nié¢nim protokolom, pri tem pa upostevajte to:
m  Za ciS¢enje adapterja uporabljajte le odobrena bolni$ni¢na razkuzila. Adapter lahko Cistite in razkuZujete s temi raztopinami:

vodo, Betadine™, vodikovim peroksidom in blagim detergentom. Ko odistite adapter, ga obrisite z gobo ali mehko krpo,
navlazeno z vodo.

m  Z gobo ali mehko krpo, navlazeno z vodo, takoj obriSite kakrsno koli kontaminacijo.

m  Ce kontaminacije ne morete odstraniti z gobo ali mehko krpo in vodo, lahko adapter za najve& 10 minut potopite v vodo.
Adapterja ne smete potopiti v nobeno drugo teko¢ino.

10. Servis

Opozorilo: Adapterja ni mogoce servisirati. Ne razstavljajte adapterja, ker lahko s tem negativno vplivate na njegovo delovanje.

Ce je nekdo posegal v notranjost adapterja, ga ne uporabite.

11. Specifikacije za centrifugalno ¢rpalko za kri Affinity™ CP

Stevilka dela: AP40

Prostornina polnjenja: 40 ml (priblizno)

Notranji premer vhodalizhoda: 9,5 mm (3/8 palca)

Najvecji delovni tlak: 760 mm Hg (101 kPa)

Maksimalna hitrost pretoka: 10 l/min

Najvecji izhodni tlak: 700 mm Hg (93,3 kPa)

Maksimalna hitrost érpalke: m 4000 obr./min (z zunanjim pogonskim motorjem 560A Medtronic)

m 3600 obr./min (z adapterjem Affinity CP na sistemih centrifugalne ¢rpalke Stéckert in
Sorin ali centrifugalnih sistemih Sarns in Terumo)
Zdruzljivi sistemi: sistemi za nadzor hitrosti Medtronic (z zunanjim pogonskim motorjem, model 560A,
rodico za nujne primere, model HC150A)

11.1. Pogoji transporta

Temperatura: —30 °C do 57 °C (22 °F do 135 °F)

Vlaznost: 20 % do 85 %, nekondenzirajo¢a

12. Specifikacije za adapter Affinity™ CP

Stevilka dela: AP40AST

ZdruZljiva ¢rpalka: centrifugalna ¢rpalka za kri Affinity CP AP40

ZdruZljivi sistemi: = sistemi centrifugalne ¢rpalke Stockert in Sorin (s pogonsko enoto, modela 60-01-04 in

60-01-00, ter pogonsko enoto za nujne primere, modela 60-01-35 in 60-01-50)
m  centrifugalni sistemi Sarns in Terumo (pogonska enota, model 164267, in rocna
pogonska enota, model 164268)
Najvecja hitrost adapterja: 3600 obr./min
Razvrstitev IP: P47

12.1. Dimenzije

Teza: 315 g (0,69 funta)
Visina: 28 mm (1,1 palca)
Premer: 94 mm (3,7 palca)
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12.2. Pogoji za shranjevanje in prevoz

Temperatura: —30 °C do 70 °C (-22 °F do 158 °F)
Vlaznost: 15 % do 93 %, nekondenzirajoca
Atmosferski tlak: 70 kPa do 106,3 kPa

12.3. Okolje delovanja

Temperatura: od 10 °C do 40 °C (od 50 °F do 104 °F)
Vlaznost: 20 % do 75 %, nekondenzirajoéa
Atmosferski tlak: 70 kPa do 106,3 kPa

13. Hitrost pretoka centrifugalne ¢rpalke za kri Affinity™ CP

Opomba: Dejansko dosegljivi pretok je odvisen od sistolicnega bremena &rpalke, ki je posledica upornosti komponent
zunajtelesnega obtoka in bolnikove arterijske upornosti.
Opomba: Padec tlaka je razlika med vhodom v érpalko in izhodom iz Erpalke.
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Slika 7. Ucinkovitost hidravlicnega delovanja centrifugalne ¢rpalke za kri Affinity CP

14. OMEJENO JAMSTVO'

Spodnje OMEJENO JAMSTVO velja za kupce zunaj Zdruzenih drzav:

A. To OMEJENO JAMSTVO je na voljo le prvemu kupcu centrifugalne &rpalke za kri Medtronic Affinity™ CP, model AP40 (v
nadaljevanju »izdelek«). Ce izdelek ne deluje, kot je dolo&eno v navodilih za uporabo, Medtronic izda dobropis v vrednosti
nabavne cene izdelka (ki pa ne presega vrednosti nadomestnega izdelka) za nakup katerega koli nadomestnega izdelka
druzbe Medtronic, ki ga bo uporabljal bolnik. 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 upraviéen 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) izdelek ne sme biti uporabljen na drugem bolniku, ne sme biti napa¢no uporabljen, spremenjen, zlorabljen ali udelezen
v nesreci in ne sme biti spremenjen ali popravljen na nacin, ki po presoji druzbe Medtronic vpliva na njegovo stabilnost
in zanesljivost.

C. To OMEJENO JAMSTVO je omejeno na izrecno navedene pogoje. To zlasti pomeni to:

0

1 To OMEJENO JAMSTVO zagotavlja Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432. Velja samo zunaj
Zdruzenih drzav.
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(1) Dobropis za zamenjavo ne bo v nobenem primeru izdan, ¢e obstajajo dokazi za neustrezno ravnanje, neustrezno
uporabo ali materialno spreminjanje izdelka.
(2) Druzba Medtronic ni odgovorna za nobeno nakljuéno ali posledi¢no $kodo zaradi uporabe, pomanijkljivosti ali okvare
izdelka, ne glede na to, ali je odskodninski zahtevek utemeljen z jamstvom, pogodbo, od$kodovanjem ali kako drugace.
Izjeme in omejitve, dolocene zgoraj, se ne smejo razlagati v nasprotju z obveznimi dolo¢ili veljavne zakonodaje in niso tako
misliene. Ce pristojno sodig&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 dolo€ila, za katerega je bilo ugotovljeno, da ne velja.
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Affinity™ CP
Centrifugalna pumpa za krv
1. Opis

Affinity™ CP centrifugalna pumpa za krv (AP40) namenjena je za upotrebu u procedurama sa vantelesnom cirkulacijom.
Predvidena je da pokrece krv putem centrifugalne sile koju stvara kombinacija glatke rotacione kupe i niskoprofilnih zuba
pogonskog zupé&anika. Energija se prenosi sa pumpe u vidu pritiska i brzine kako se krv usmerava ka izlaznom otvoru pumpe.
Da bi ogranicila stvaranje trenja i toplote, Affinity CP centrifugalna pumpa za krv koristi dizajn sa leziStem osovine na dvostrukoj
keramickoj osovini.

Affinity CP centrifugalna pumpa za krv sterilisana je pomocu etilen-oksida.

Affinity CP centrifugalna pumpa za krv se spaja sa udaljenom jedinicom na magnetni pogon koja se zove spoljasnji pogonski
motor modela 560A i koja funkcioni$e zajedno sa Medtronic kontrolerom brzine pumpe. Takode se spaja sa ruénom polugom
za hitne slu¢ajeve modela HC150A ako kontroler otkaZe ili ostane bez napajanja. Dodatne informacije o spolja$njem
pogonskom motoru i ruénoj poluzi za hitne slu¢ajeve potrazite u odgovaraju¢em priru¢niku za rukovaoce Medtronic kontrolerom
brzine pumpe.

Affinity CP centrifugalna pumpa za krv takode se spaja sa Affinity™ CP adapterom kako bi se omogucilo upravljanje pumpom
pomocu sistema centrifugalnih pumpi Stockert™ i Sorin™ ili centrifugalnih sistema Sarns™ i Terumo™.

Cuvaite proizvod na sobnoj temperaturi.

Adapter mozda nije dostupan u vasoj zemlji. Obratite se Medtronic predstavniku da biste proverili da li je adapter dostupan.
Dodatne informacije o kori$éenju Affinity CP adaptera ili rukovanju Medtronic kontrolerom brzine pumpe ili o priboru potrazite u
odgovarajuéim uputstvima za upotrebu ili priruéniku za rukovaoce.

2. Indikacije za upotrebu

Affinity CP centrifugalna pumpa za krv koristi se za pumpanje krvi kroz vantelesno bajpas kolo radi vantelesne cirkulatorne
podrske tokom perioda koji su odgovarajuéi za kardiopulmonalni bajpas (do 6 ¢asova).

Takode je predvidena za upotrebu u spoljasnjim sistemima za podrsku (za periode do 6 ¢asova) koji ne zahtevaju potpuni
kardiopulmonalni bajpas (npr. valvuloplastija, podrska cirkulacijom tokom ponovne operacije mitralnog zaliska, operacija Suplje
vene ili aorte, transplantacije jetre).

Affinity CP centrifugalnu pumpu za krv pokre¢u spoljasnji pogonski motor ili ruéna poluga za hitne sluc¢ajeve.

Affinity CP centrifugalna pumpa za krv namenjena je za kori§éenje sa Medtronic kontrolerima, a moze da se koristi i sa Stockert
i Sorin sistemima centrifugalnih pumpi ili Sarns i Terumo centrifugalnim sistemima povezivanjem Affinity CP adaptera.

3. Kontraindikacije

Affinity CP centrifugalna pumpa za krv kontraindikovana je za upotrebu kao uredaj za sukciju pri kardiotomiji. Kori¢enje ovog
uredaja u bilo koje druge svrhe osim predvidene predstavlja odgovornost korisnika.

4. Upozorenja
4.1. Affinity™ CP centrifugalna pumpa za krv

m  Pre upotrebe pazljivo pro€itajte sva upozorenja, mere predostroznosti i uputstva za upotrebu. Ako ne proditate i ne sledite
uputstva ili ne pogledate sva navedena upozorenja, moze do¢i do ozbiljne povrede ili smrti pacijenta.

m  Centrifugalna pumpa za krv nije testirana putem in-vitro, in-vivo ili klinickih studija za dugoro¢nu upotrebu (duze od
6 ¢asova) kao privremeno resenje pre transplantacije niti za predstojeci oporavak prirodnog srca.

m  Affinity CP centrifugalna pumpa za krv i Affinity CP adapter nisu kompatibilni sa radom u rezimu pulsiranja.

m  Nemojte koristiti centrifugalnu pumpu za krv sa nekompatibilnim spoljasnjim pogonskim motorom ili adapterom jer to moze
dovesti do losijih performansi, razdvajanja ili oStecenja.

m  Uverite se da u centrifugalnoj pumpi i kolu nema mehuriéa i da su ispravno pripremljeni pre pocetka bajpasa kako biste
umanijili rizik da vazduh dospe do pacijenta. Preporucuje se koris¢enje arterijskog filtera. Morate vizuelno da se uverite da je
iz sistema leziSta u potpunosti uklonjen vazduh.
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Nikada ne zatvarajte protok stezaljkom i ne ograniavajte ga proksimalno u odnosu na pumpu; to moze dovesti do kvara.
Ako je protok zatvoren na ulazu, pumpa moze raditi uz veliki broj obrtaja u minuti i moze generisati visoku vrednost
vakuuma vec¢u od 500 mm Hg.

Nemoijte koristiti centrifugalnu pumpu za krv bez pripreme zato $to ¢e doc¢i do ostecenja unutrasnjih komponenti.

Ako u centrifugalnu pumpu za krv ude velika koli¢ina vazduha, snaga pumpe ¢e oslabiti, a krv ¢e prestati da tece.
Zaustavite pumpu i uklonite vazduh pre nego $to nastavite sa cirkulacijom.

Pumpu nikada nemojte da koristite bez tecnosti.

Ne koristite centrifugalnu pumpu za krv pri brzinama obrtanja ve¢im od navedene maksimalne brzine (4.000 o/m). To moze
dovesti do prekomerne istroSenosti leZista osovine.

Ne izlazite centrifugalnu pumpu za krv te¢nim hemijskim agensima zato $to oni mogu ugroziti integritet ovog uredaja.
Poznato je da anestetske te¢nosti, na primer isofluran, razgraduju polikarbonske plasticne materijale. Izbegavajte kontakt
ovih rastvora sa centrifugalnom pumpom za krv.

Da biste sprecili vra¢anje krvi pacijenta kada je izlazna cevéica centrifugalne pumpe za krv otvorena, uspostavite i
odrzavajte minimalnu brzinu pumpe koja savladava otpor cevcica i pacijenta. Ako nije moguce odrzati pozitivan protok,
izlazna cevéica pumpe mora biti zatvorena stezaljkom da bi se protok izolovao od pacijenta. Ako to ne uradite, moze doci
do obrnutog toka krvi i eksangvinacije pacijenta.

Arterijske cevcice moraju uvek biti zatvorene stezaljkom distalno u odnosu na pumpu kada je centrifugalna pumpa za krv u
stanju mirovanja da bi se sprecio obrnut tok.

Neka vam rezervna Affinity CP centrifugalna pumpa za krv i rezervna oprema uvek budu dostupne sa odgovaraju¢im
protokolom za zamenu. Ako je centrifugalnu pumpu za krv potrebno zameniti tokom cirkulatorne podrske, pre promene
pumpe treba proceniti potencijalni rizik za pacijenta.

Preporucuje se ucestalo nadgledanje pacijenta i uredaja; nemojte ostavljati centrifugalnu pumpu za krv bez nadzora tokom
upotrebe. Pazljivo nadgledajte da li ima znakova zadrzavanja te¢nosti unutar kola.

Nemojte dozvoliti da centrifugalna pumpa za krv radi duze od 30 sekundi pri odsustvu toka krvi. Temperatura u pumpi moze
porasti i moze do¢i do povecanog celijskog ostecenja.

Centrifugalna pumpa za krv mora da se koristi uz primenu aseptic¢ke tehnike.

4.2, Affinity™ CP adapter

m  Pre upotrebe pazljivo pro€itajte sva upozorenja, mere predostroznosti i uputstva za upotrebu. Ako ne proéitate i ne sledite
uputstva ili ne pogledate sva navedena upozorenja, moze doéi do ozbiljne povrede ili smrti pacijenta.

m  Neka vam rezervni Affinity CP adapter i oprema uvek budu dostupni sa odgovarajuéim protokolom za zamenu. Ako je
adapter potrebno zameniti tokom cirkulatorne podrske, treba proceniti potencijalni rizik za pacijenta pre promene adaptera.

m  Uverite se da je adapter pravilno pri¢vr§¢en za pogonski motor. Proverite da i je adapter fiksiran za pogonski motor.
Nepravilno pri¢vr§éivanje moZe negativno uticati na performanse pumpe.

m  Uverite se da je pumpa pravilno priévr§¢ena za adapter. Pumpa treba biti pricvr§éena ispod oboda i jezi¢ka za fiksiranje
adaptera. Proverite da li je pumpa ¢vrsto fiksirana i da li se nalazi dovoljno blizu priklju¢ka za adapter. Nepravilno
pricvr§éivanje moze negativno uticati na performanse pumpe.

m  Affinity CP centrifugalna pumpa za krv i Affinity CP adapter nisu kompatibilni sa radom u rezimu pulsiranja.

m  Ne koristite adapter pri brzinama ve¢im od 3600 o/m. Adapter nije predviden za brzine veée od 3.600 o/m.

m Ne steriliSite adapter. Sterilisanje moze da ga osteti.

m  Adapter ne moze da se servisira. Ne rastavljajte adapter jer to mozZe negativno uticati na njegove performanse. Ako je
adapter neovla$¢eno izmenjen, nemojte ga koristiti.

5. Mere predostroznosti

5.1. Affinity™ CP centrifugalna pumpa za krv

m  Ovaj uredaj trebalo bi da koriste samo medicinska lica koja su potpuno obucena za procedure vantelesne cirkulacije.

m  Centrifugalnu pumpu za krv nemojte snazno udarati ili ispustati. Udarac moze da osteti uredaj, Sto moze dovesti do
njegovog neispravnog rada.

m  Centrifugalna pumpa za krv je sterilna i nije pirogena. Pazljivo pregledajte uredaj i pakovanje pre upotrebe. Nemojte koristiti

uredaj ako su pakovanje ili proizvod osteceni ili ako se poklopci ne nalaze na svom mestu.
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Centrifugalna pumpa za krv namenjena je 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.

Pridrzavaijte se bolni¢kog protokola pri odrzavanju odgovarajuc¢e heparinizacije tokom perioda koji je odgovarajuéi za
kardiopulmonalni bajpas (do 6 ¢asova). Stvaranje tromba u kolu moze da poveca rizik od oste¢enja opreme sistema za
perfuziju.

Cevcice treba povezati tako da se sprece zamrsenja ili ograni¢enja koja mogu izmeniti protok.

Ne primenjujte prekomernu silu pri postavljanju cevéica na pumpu jer moze doci do oSte¢enja pumpe.

Vodite racuna o tome da ne dode do ostecenja konektora prilikom ponovnog postavljanja ili povezivanja cevéica.

Nemoijte postavljati centrifugalnu pumpu za krv blizu objekata na koje nepovoljno uticu magnetna polja.

Treba se pridrzavati strogog protokola za spre¢avanje zgru$avanja krvi $to treba rutinski nadgledati tokom svih procedura.
Nadlezni lekar treba da proceni prednosti spoljasnje podrske u odnosu na rizik od sistemskog sprecavanja zgru$avanja krvi.
Treba odrzavati odgovarajuéu heparinizaciju u skladu sa CPB protokolom institucije.

Pogledajte oznaku na pakovanju ili uputstva za upotrebu da biste videli zahteve za temperature skladistenja.

Korisnik je odgovoran za odlaganje uredaja u skladu sa lokalnim propisima i bolni¢kim procedurama.

5.2. Affinity™ CP adapter

6.

Ovaj uredaj bi trebalo da koriste samo medicinska lica koja su potpuno obu¢ena za procedure vantelesne cirkulacije.
Koristite Affinity CP adapter kao $to je opisano u uputstvu za upotrebu koje se dobija uz adapter.

Medtronic Affinity CP adapter koristite isklju¢ivo sa Medtronic Affinity CP centrifugalnim pumpama za krv.

Koristite Stockert i Sorin sisteme centrifugalnih pumpi i Sarns i Terumo centrifugalne sisteme u skladu s uputstvima za
upotrebu koja se dobijaju uz svaki uredaj.

Pre upotrebe proverite da |i na adapteru postoje fizicka oSte¢enja. Ne koristite adapter ako izgleda o$te¢eno. Vratite
osteceni proizvod Medtronic predstavniku.

Adapter sadrzi magnete. Drzite adapter dalje od metala, magnetnih traka i drugih magneta.

Ne udarajte adapter niti ga ispustajte. Udarac moze da oSteti adapter.

Ne postavljajte adapter ili pumpu i ne uklanjajte ih dok se pogonski motor u potpunosti ne zaustavi.

Kad postavljate adapter na pogonski motor, proverite da li se donja strana adaptera nalazi dovoljno blizu prikljucka za
pogonski motor i da li je jeziak prikljucka u zaklju¢anom polozaju.

Tokom upotrebe nemojte lupati ni udarati adapter ili komponente kola da biste umanijili rizik od odvajanja adaptera i pumpe
od pogonskog motora ili veza cevcica. Ako dode do odvajanja, pogledajte odeljak 8.

Ne skladistite na ekstremnim temperaturama i vlaznosti. Izbegavaijte skladistenje adaptera na direktnoj sunéevoj svetlosti.
Kompletne informacije o montiranju potrazite u uputstvima za upotrebu koja se dobijaju uz Stockert i Sorin sisteme
centrifugalnih pumpi i Sarns i Terumo centrifugalne sisteme.

Pripremite pumpu pre pokretanja cirkulacije. Uklju¢ite pumpu, spojenu sa pogonskim motorom i adapterom, na maksimalni
broj obrtaja u minutu da biste proverili da li se javljaju vibracije, neobi¢ni zvukovi, slab protok ili druge nepravilnosti. Ako
primetite neku nepravilnost, pogledajte odeljak 8.

Prilikom koris¢enja Affinity CP centrifugalne pumpe za krv i Affinity CP adaptera sa kompatibilnim sistemom koji prikazuje
ulazni pritisak, koristite izmerenu vrednost za ulazni pritisak umesto izracunate vrednosti. Izradunata vrednost je zasnovana
na karakteristiCnim krivama koje nisu reprezentativne za Affinity CP centrifugalnu pumpu za krv i mogu dovesti do neta¢nih
ocitavanja.

Na adapteru nemojte primenjivati rastvore na bazi alkohola, druge organske rastvarace ni koncentrovane kiseline ili baze.
Ti rastvori mogu ostetiti adapter.

Nemojte koristiti adapter posle datuma ,Upotrebljivo do* na oznaci uredaja.

Pogledajte oznaku na pakovanju ili uputstva za upotrebu da biste videli zahteve za temperature skladistenja.

Korisnik je odgovoran za odlaganje uredaja u skladu sa lokalnim propisima i bolni¢kim procedurama.

Nezeljeni efekti

Za kori$c¢enje Affinity CP centrifugalne pumpe za krv (AP40) vezani su sledeci neZeljeni efekti:

alergijska reakcija
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gubitak krvi

toksicnost krvi

smrt

embolus

prekomerna aktivacija komponente krvi
eksangvinacija

groznica

hemoliza

hiperkarbija i acidoza

hipotenzija

hipovolemija

hipoksija

poremeceno upravljanje temperaturom pacijenta
infekcija

neuroloska disfunkcija i sréani udar

disfunkcija organa

renalni problemi

ostecenje reproduktivnih sposobnosti kod muskih novorodenih i pedijatrijskih pacijenata
respiratorni i plu¢ni problemi

sepsa

sterilizacija

tromb

toksemija, karcinogenost, mutagenost, senzitizacija, citotoksi¢nost
ostecenje vaskularnog sistema

7. Uputstva za upotrebu

Ako koristite Affinity CP centrifugalnu pumpu za krv bez Affinity CP adaptera, pogledajte odelike 7.1, 7.2, 7.7 i 7.8 ovog
uputstva za upotrebu.

Ako koristite Affinity CP centrifugalnu pumpu za krv sa Affinity CP adapterom, pogledajte odeljke 7.3,7.4,7.5,7.6,7.7i7.8
ovog uputstva za upotrebu.

7.1. Instaliranje Affinity™ CP centrifugalne pumpe za krv na Medtronic spoljasnji pogonski motor
modela 560A

Povezite spoljasnji pogonski motor modela 560A sa odgovarajué¢im Medtronic kontrolerom. Kompletne informacije o montazi

potrazite u odgovaraju¢em priruéniku za rukovaoce za Medtronic kontroler.

1. Klizno postavljajte Affinity CP centrifugalnu pumpu za krv u spoljadnji pogonski motor modela 560A (sl. 2) dok se pin rucke
ne prikaci.

1. Rucka sa pinom za pri¢vr&¢ivanje na spoljaSnjem
pogonskom motoru modela 560A

Slika 2. Montiranje i uklanjanje Affinity CP centrifugalne pumpe za krv

Napomena: pumpu postavite na najnizu tacku u kolu, direktno ispod rezervoara, uvek kada je to moguce.
2. Pripremite centrifugalnu pumpu za krv u skladu sa procedurama koje opisuje odeljak 7.7 ovog uputstva za upotrebu.
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Oprez: Upotreba centrifugalne pumpe za krv koja nije pripremliena moze dovesti do njenog ostecenja.

3. Okrenite zglob za obrtaje u minutu u isklju€en poloZzaj, pri €emu ¢e se ¢uti klik. Kada se zglob okrec¢e ka nuli, korisnik moze
osetiti slab otpor i ¢uti klik. Crno dugme na zglobu sluzi kao pokazatelj postavki obrtaja u minutu.

Upozorenje: Upotreba Affinity CP centrifugalne pumpe za krv koja nije u skladu sa oznacenim preporukama moze dovesti
do kvara centrifugalne pumpe za krv, smanjenog kapaciteta pumpanja, curenja, prevelikog o$tecenja krvi ili degradacije
odnosno korozije materijala koji dolazi u kontakt sa krvlju i koji kroz krv moze do¢i do pacijenta.
Oprez: Montiranje centrifugalne pumpe za krv dok se pogonski motor okre¢e moze ostetiti pumpu.

4. Nastavite sa vantelesnom cirkulacijom. Pogledajte uputstva za upotrebu koja se dobijaju uz svaki uredaj.

7.2. Uklanjanje Affinity™ CP centrifugalne pumpe za krv sa Medtronic spoljasnjeg pogonskog

motora modela 560A

Uklonite i odbacite pumpu nakon svakog zahvata. Odbacite pumpu u skladu sa lokalnim i bolni¢kim protokolima.

1. Pritisnite ru¢ku pogonskog motora da biste otpustili centrifugalnu pumpu za krv (sl. 2).

2. lzvucite centrifugalnu pumpu za krv iz priklju¢ka pogonskog motora (sl. 2).

7.3. Ubacivanje Affinity™ CP adaptera

Predvideno je da se Medtronic Affinity CP adapter (sl. 3) koristi kako bi omogucéio rad Medtronic Affinity CP centrifugalne
pumpe za krv (model AP40) sa Stdckert i Sorin sistemima centrifugalnih pumpi ili Sarns i Terumo centrifugalnim sistemima.

1. Obod za fiksiranje
2. Priklju¢ak za adapter
3. JeziCak za fiksiranje

Slika 3. Affinity CP adapter

Adapter koristi magnetnu spojnicu za prenos obrtne sile pogonskog motora na centrifugalnu pumpu za krv za jednokratnu
upotrebu.

Adapter se isporucuje nesterilan.
Kori$¢enje adaptera ne zahteva izmenu Stdckert i Sorin sistema centrifugalnih pumpi ili Sarns i Terumo centrifugalnih sistema.

Adapter je dizajniran za viSe upotreba na razli¢itim pacijentima. Adapter je mogucée ponovo koristiti do datuma ,Upotrebljivo
do" na oznaci uredaja.

Adapter mozda nije dostupan u vasoj zemlji. Obratite se Medtronic predstavniku da biste proverili da li je adapter dostupan.
7.4. Ubacivanje Affinity™ CP adaptera u Stockert™ i Sorin™ sisteme centrifugalnih pumpi

Oprez: Kompletne informacije o instalaciji potraZite u uputstvima za upotrebu koja se dobijaju uz Stockert i Sorin sisteme
centrifugalnih pumpi.

Napomena: Pre postavljanja adaptera na pogonski motor, pregledajte da li na adapteru postoji vidljiva biokontaminacija, na

primer krv ili strana materija. Ako je potrebno, ocistite adapter ili priklju¢ak za pogonski motor u skladu sa uputstvima koja
pruza odeljak 9.

Napomena: Ova uputstva se odnose i na slucaj kada se adapter koristi sa kompatibilnom ruénom polugom iz Stéckert i Sorin
sistema centrifugalnih pumpi.

Ubacite Affinity CP adapter na pogonski motor Stockert i Sorin sistema centrifugalnih pumpi tako $to ¢ete izvrsiti sledece
korake:

1. Smestite dno adaptera u priklju¢ak za pogonski motor. Gurnite nadole klju¢ za fiksiranje na pogonskom motoru tokom ovog
procesa.
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2. U potpunosti postavite adapter na prikljuc¢ak za pogonski motor (sl. 4).
Affinity CP adapter

2. Kiju¢ za fiksiranje
3. Pogonski motor
4. Priklju¢ak za pogonski motor
Slika 4. Postavljanje Affinity CP adaptera na pog ki motor Stockert i Sorin si: centrifugalnih pumpi

3. Da biste okrenuli adapter na Zeljeno mesto, pritisnite klju¢ za fiksiranje, okrenite adapter i uverite se da je klju¢ za fiksiranje
pri¢vrs¢en u useku na donjoj strani adaptera.

Upozorenje: Uverite se da je adapter pravilno pri¢vr§¢en za pogonski motor. Proverite da li je adapter fiksiran za pogonski
motor. Nepravilno pri¢vr§éivanje moze negativno uticati na performanse adaptera.
Oprez: Kad postavljate adapter na pogonski motor, proverite da li se donja strana adaptera nalazi dovoljno blizu prikljuka
za pogonski motor i da li je klju¢ za fiksiranje u zakljuéanom poloZaju.
7.5. Postavljanje Affinity™ CP adaptera na Sarns™ i Terumo™ centrifugalne sisteme
Oprez: Kompletne informacije o instalaciji potrazite u uputstvima za upotrebu koja se dobijaju uz Sarns i Terumo centrifugalne
sisteme.

Oprez: Tokom upotrebe nemojte lupati ni udarati adapter ili komponente kola da biste umanijili rizik od odvajanja adaptera i
pumpe od pogonskog motora ili veza cevcica. Ako dode do odvajanja, pogledajte odeljak 8.

Napomena: Pre postavljanja adaptera na pogonski motor, pregledajte da li na adapteru postoji vidljiva biokontaminacija, na
primer krv ili strana materija. Ako je potrebno, odistite adapter ili priklju¢ak za pogonski motor u skladu sa uputstvima koja
pruza odeljak 9.

Napomena: Ova uputstva se odnose i na slu¢aj kad se adapter koristi sa kompatibilnom ruénom polugom iz Sarns i Terumo
centrifugalnih sistema.

Postavite Affinity CP adapter na pogonski motor Sarns i Terumo centrifugalnih sistema tako $to ¢ete izvrsiti sledece korake:
1. Otvorite jezi€ak priklju¢ka pogonskog motora i uklonite zastitni poklopac sa priklju¢ka za pogonski motor.

2. Postavite dno adaptera na priklju¢ak za pogonski motor. Podvucite adapter ispod spojnice prikljucka (sl. 5).

Affinity CP adapter

Priklju¢ak za pogonski motor

Spojnica prikljucka

Jezicak prikljucka

o~ N

Pogonski motor

—~ @)
| 1

@/
1 L ]

Slika 5. Postavljanje Affinity CP adaptera na pogonski motor Sarns i Terumo centrifugalnih sistema

302 Uputstva za upotrebu  Srpski



3. Otvorite jeziak prikljucka i pritisnite adapter da nalegne na mesto. Otpustite jezi¢ak da biste pri¢vrstili adapter na mesto.

Upozorenje: Uverite se da je adapter pravilno priévr§éen za pogonski motor. Proverite da li je adapter fiksiran za pogonski
motor. Nepravilno pri¢vr§¢ivanje moze negativno uticati na performanse adaptera.

Oprez: Kad postavljate adapter na pogonski motor, proverite da li se donja strana adaptera nalazi dovoljno blizu prikljuka
za pogonski motor i da li je jeziak prikljucka u zaklju¢anom polozaju.

7.6. Postavljanje Affinity™ CP centrifugalne pumpe za krv na Affinity™ CP adapter

Postavite Affinity CP centrifugalnu pumpu za krv na Affinity CP adapter tako $to cete pratiti sledece korake:

1. Postavite dno pumpe na priklju¢ak za adapter. Podvucite pumpu ispod ruba za fiksiranje.

2. Otvorite jeziak za fiksiranje i pritisnite pumpu da nalegne na mesto (sl. 6). Otpustite jezi¢ak za fiksiranje i prilagodite
pumpu dok se jeziak za fiksiranje ne pri¢vrsti.

1. Affinity CP centrifugalna pumpa za krv

2. Affinity CP adapter

3. Pogonski motor

I =
[ |

Slika 6. Postavljanje Affinity CP centrifugalne pumpe za krv na Affinity CP adapter

Upozorenje: Uverite se da je pumpa pravilno pri¢vr§¢ena za adapter. Pumpa treba biti pricvrS¢ena ispod oboda i jezitka za
fiksiranje adaptera. Proverite da li je pumpa ¢&vrsto fiksirana i da li se nalazi dovoljno blizu priklju¢ka za adapter. Nepravilno
priévré¢ivanje moze negativno uticati na performanse pumpe.

3. Da biste okrenuli pumpu na Zeljeno mesto, pritisnite jezi¢ak za fiksiranje, okrenite pumpu i otpustite jezi¢ak za fiksiranje.
Prilagodite pumpu dok se jezi¢ak za fiksiranje ne pri¢vrsti na mesto.
Oprez: Pripremite pumpu pre pokretanja cirkulacije. Ukljucite pumpu, spojenu sa pogonskim motorom i adapterom, na
maksimalni broj obrtaja u minutu da biste proverili da li se javljaju vibracije, neobi¢ni zvukovi, slab protok ili druge
nepravilnosti. Ako primetite neku nepravilnost, pogledaijte odeljak 8.

4. Nastavite sa vantelesnom cirkulacijom. Pogledajte uputstva za upotrebu koja se dobijaju uz svaki uredaj.
Upozorenje: Neka vam rezervni Affinity CP adapter i oprema uvek budu dostupni sa odgovaraju¢im protokolom za
zamenu. Ako je adapter potrebno zameniti tokom cirkulatorne podrske, treba proceniti potencijalni rizik za pacijenta pre
promene adaptera.
Upozorenje: Affinity CP centrifugalna pumpa za krv i Affinity CP adapter nisu kompatibilni sa radom u rezimu pulsiranja.
Upozorenje: Ne koristite adapter pri brzinama vec¢im od 3600 o/m. Adapter nije predviden za brzine veée od 3.600 o/m.

7.7. Priprema kola Affinity™ CP centrifugalne pumpe za krv

1. Koristeéi usvojenu asepti¢ku tehniku radi odrzavanja sterilne putanje tecnosti, poveZite odgovaraju¢u cevcicu sa ulaznim i
izlaznim otvorom centrifugalne pumpe za krv.

2. Kada je to moguce, proéistite kolo i pumpu ugljen-dioksidom (CO,).

3. Ispunite centrifugalnu pumpu za krv pripremnom te¢no$¢u, pomocu gravitacije, do mesta iza izlaznog otvora pumpe i
stezaljke. Uklonite vazduh iz izlazne cevdice.
Upozorenje: Uverite se da u centrifugalnoj pumpi i kolu nema mehuri¢a i da su ispravno pripremljeni pre pocetka bajpasa
kako biste umanijili rizik da vazduh dospe do pacijenta. Preporucuje se kori$¢enje arterijskog filtera.

Upozorenje: Ako u centrifugalnu pumpu za krv ude velika koli¢ina vazduha, snaga pumpe moze oslabiti, a krv prestati da
tece. Zaustavite pumpu i uklonite vazduh pre nego $to nastavite sa cirkulacijom.
Oprez: Nemojte udarati centrifugalnu pumpu za krv instrumentima. Udarac moZze da osteti uredaj $to moze dovesti do
njegovog neispravnog rada.

4. Postavite stezaljku na izlaznu cevdicu i ukljucite Medtronic kontroler.
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Povezite sondu toka sa cevéicama kola u skladu sa odgovarajuéim priru¢nikom za rukovaoce za kompatibilni sistem. Ako
koristite Medtronic kontroler, postavite sondu toka na nultu vrednost u skladu sa odgovarajuéim priruénikom za rukovaoce
za Medtronic kontroler.

Dok je stezaljka jo$ postavljena na izlaznu cevcicu, okrenite zglob za obrtaje u minutu Medtronic kontrolera na Zeljeni nivo
da biste na odgovarajuéi nacin pripremili kolo i odstranili mehuri¢e. Pogledajte da li na pumpi ima otvora ili drugih
nepravilnosti.

Upozorenje: Nemojte dozvoliti da centrifugalna pumpa za krv radi duze od 30 sekundi pri odsustvu toka. Temperatura u
pumpi moze porasti i moze do¢i do povec¢anog celijskog osteéenja.

Postavite zglob za obrtaje u minutu na nulu i ponovo proverite integritet centrifugalne pumpe za krv.

Upozorenje: Ako tecnost curi, uklonite centrifugalnu pumpu za krv i zamenite je novom, sterilnom pumpom. Ako uocite
druge nepravilnosti, pogledajte odeljak 8. Ponovite korake za pripremu od 1. do 7.

Ako nema nepravilnosti, nastavite sa pripremom kola.
Pre upotrebe proverite sve veze, kao i integritet i tok kola.

Upozorenje: Nemojte koristiti centrifugalnu pumpu za krv kada je ulazna cevcica zatvorena stezaljkom zato $to ¢e doéi do
stvaranja negativnog pritiska u pumpi i mogu se pojaviti mehuri¢i u krvi.

7.8. Lista za proveru Affinity™ CP centrifugalne pumpe za krv

Sledite protokol koji je odredio va$ klini¢ki tim. Informacije sa ove liste za proveru za bajpas pomoc¢u pumpe za krv mogu se
koristiti za odgovarajuce korigovanje, poboljSavanje ili proSirenje postojecih lista za proveru.

1.

SASTAVLJANJE OPREME

Montirajte spoljadnji pogonski motor modela 560A ili pogonsku jedinicu iz kompatibilnog sistema.
Proverite da li su sve elektricne veze u redu.

Proverite napajanje i prikaz kontrolnog modula.

Proverite datum i integritet sterilnog pakovanja pumpe za krv (i sonde za jednokratnu upotrebu ako je primenjivo).
Ako koristite adapter, proverite datum ,Upotrebljivo do“ na oznaci uredaja.

Proverite da li je veli¢ina transformatora/senzora/sonde toka za jednokratnu upotrebu odgovarajuca.
Kolo za protok te¢nosti sastavite u steriinom okruzenju.

Ostavite dovoljnu duzinu cevcica za rezervnu pogonsku jedinicu ili ruénu polugu.

Povezite transformator/senzor/sondu toka za jednokratnu upotrebu sa kolom na ispravnoj lokaciji i sa ispravnim
smerom toka.

PRIPREMA PUMPE | KOLA

Proverite kolo da biste se uverili da ne postoje zamrsenja ili zastoji.

Isperite pumpu i kolo pomoéu CO,, ako je naznaceno; iskljucite CO,.

Napunite pumpu i kolo za perfuziju pripremnom te¢no$¢éu pomocu gravitacije i odstranite mehurice.
Proverite da li u pumpi ima pukotina, nepravilnog kretanja i zvukova.

Pogledajte da li u pumpi ima vazduha.

Proverite da li su sve cevcice ¢vrsto povezane.

Potpuno zatvorite izlaznu cevcicu stezaljkom.

Potpuno zatvorite vensku povratnu cevéicu stezaljkom.

RADNI PARAMETRI

IzvrSite sledece radnje u skladu sa odgovarajuc¢im priru¢nikom za rukovaoce za kompatibilni sistem:

m  Podesite transformatore/senzore u skladu sa uputstvima proizvodaca.

m  Postavite i proverite alarme za nizak/visok tok i druge dostupne bezbednosne sisteme.

REZERVNA OPREMA ZA HITNE SLUCAJEVE

Uverite se da je dostupna slede¢a oprema:

m rezervni izvor napajanja

m odgovarajuéa ruéna poluga i pogonska jedinica iz kompatibilnog sistema

= rezervna Affinity CP centrifugalna pumpa za krv i sonda za jednokratnu upotrebu
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m  ako koristite adapter, neka vam bude dostupan rezervni Affinity CP adapter
m odgovarajuéi kontroler iz kompatibilnog sistema
5. PROTOK TECNOSTI
Ostvarite minimalni tok pumpe pre uklanjanja stezaljki sa cevcica.
Nadgledajte kontrolni modul da biste videli eventualne poruke ili alarme.
Nadgledajte kolo za protok tecnosti da biste videli da li u cev€icama ima vazduha i zamrSenja.
Odrzavajte minimalni tok pumpe pre postavljanja stezaljki na cevcice.
ISCENJE
Iskljucite napajanje.
Odstranite komponente za jednokratnu upotrebu na odgovarajuci nacin.
Ocistite motor i transformator/senzor toka.
Ako koristite adapter, ocistite ga u skladu sa uputstvima u odeljku ,Skladistenje i ¢is¢enje*.
7. PROVERA OPREME
m  Pregledajte opremu i proverite da li je u ispravnom stanju.
m  Pridrzavajte se navedenog rasporeda preventivnog odrzavanja.
m  Uverite se da su baterije u potpunosti napunjene.

o
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8. Vodic¢ za reSavanje problema

Ovaj odeljak obuhvata 3 situacije do kojih moze do¢i pri kori$¢enju centrifugalne pumpe za krv. Pridrzavajte se klinickog
protokola koji je definisala bolnica i razmotrite sledece predloge za reSavanje problema.

8.1. Otkazivanje pumpe

Neobi¢an zvuk ili zvuk visokog tona ukazuju na to da pumpa otkazuje. Odmah zamenite Affinity CP centrifugalnu pumpu za krv.
8.2. Slab protok

Ako se pumpa ne okrece ili ne postoji protok, razmotrite sledece:

m  Proverite da li su pumpa i pogonski motor ispravno povezani.

Ako koristite adapter, razmotrite sledece:

m proverite da li je pumpa pravilno povezana sa adapterom; uverite se da je pumpa pri€vr§¢ena ispod oboda i jezi¢ka za
fiksiranje adaptera

= proverite da li je adapter pravilno povezan sa pogonskim motorom

m smanjite brzinu pumpe na nula i ponovo pokrenite pogonski motor

m pratite bolnicki protokol da biste ponovo uspostavili protok

8.3. Neobicni zvukovi

Ako pumpa ili adapter vibriraju ili $kripe, razmotrite sledece:

m razmotrite zamenu pumpe ako se vibracije ili Skripa i dalje javljaju

Ako koristite adapter, razmotrite sledece:

= proverite da li je pumpa pravilno povezana sa adapterom; uverite se da je pumpa pri¢vr§éena ispod oboda i jezicka za
fiksiranje adaptera

proverite da li je adapter pravilno povezan sa pogonskim motorom

smanijite brzinu pumpe na nula i ponovo pokrenite pogonski motor

pratite bolnicki protokol da biste ponovo uspostavili protok

razmotrite zamenu pumpe ili adaptera ako se vibracije ili $kripa i dalje javljaju

9. Skladistenje i ¢iS¢enje Affinity™ CP adaptera

Upozorenje: Ne steriliSite adapter. Sterilisanje moZe da ga oSteti.
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Oprez: Ne skladistite na ekstremnim temperaturama i viaznosti. Izbegavajte skladistenje adaptera na direktnoj suncevoj
svetlosti.

Oprez: Na adapteru nemojte primenijivati rastvore na bazi alkohola, druge organske rastvarace ni koncentrovane kiseline ili
baze. Ti rastvori mogu ostetiti adapter.

Pridrzavajte se bolnickog protokola pri ¢is¢enju ili dezinfekciji adaptera i razmotrite sledece:

m  Za ciScenje adaptera koristite samo sredstva za dezinfekciju koja je odobrila bolnica. Sledeci rastvori mogu da se koriste za

¢Giscenje ili dezinfekciju adaptera: voda, Betadine™, vodonik-peroksid i blagi deterdZent. Posle ¢i§¢enja obrisite adapter
sunderom ili mekom tkaninom i vodom.

m  Odmah uklonite kontaminaciju sa adaptera pomoc¢u sundera ili meke tkanine i vode.

m  Ako kontaminaciju nije moguée ukloniti sunderom ili vlaznom krpom i vodom, adapter moZete drzati potopljen u vodi najvise
10 minuta. Ne potapajte adapter u druge tecnosti.

10. Servis

Upozorenje: Adapter ne moze da se servisira. Ne rastavljajte adapter jer to moze negativno uticati na njegove performanse.
Ako je adapter neovlas¢eno izmenjen, nemojte ga koristiti.

11. Specifikacije za Affinity™ CP centrifugalnu pumpu za krv

Broj dela: AP40

Zapremina te¢nosti za pripremu: 40 ml (priblizno)

Unutrasniji pre€nik ulazalizlaza: 9,5 mm (3/8 in¢a)

Maksimalni radni pritisak: 760 mm Hg (101 kPa)

Maksimalna brzina protoka: 10 l/min

Maksimalni izlazni pritisak: 700 mm Hg (93,3 kPa)

Maksimalna brzina pumpe: m  4.000 o/m (sa Medtronic spoljasnjim pogonskim motorom 560A)

m  3.600 o/m (sa Affinity CP adapterom na Stockert i Sorin sistemima centrifugalnih
pumpi ili Sarns i Terumo centrifugalnim sistemima)
Kompatibilni sistemi: Medtronic sistemi kontrolera brzine (sa spoljasnjim pogonskim motorom modela 560A,
ruénom polugom za hitne slu¢ajeve modela HC150A)

11.1. Opseg prilikom transporta

Temperatura: od -30 °C do 57 °C (od -22 °F do 135 °F)

Vlaznost vazduha: od 20% do 85% bez kondenzacije

12. Specifikacije za Affinity™ CP adapter

Broj dela: AP40AST

Kompatibilna pumpa: Affinity CP centrifugalna pumpa za krv AP40

Kompatibilni sistemi: m  Stockert i Sorin sistemi centrifugalnih pumpi (sa modelima pogonskih jedinica
60-01-04 i 60-01-00 i modelima pogonskih jedinica za hitne slu¢ajeve 60-01-35 i
60-01-50)

m  Sarns i Terumo centrifugalni sistemi (sa modelom pogonske jedinice 164267 i
modelom ruéne pogonske jedinice 164268)
Maks. brzina adaptera: 3.600 o/m
IP ocena: P47

12.1. Bruto dimenzije

Tezina: 315 g (0,69 funti)
Visina: 28 mm (1,1 inca)
Preénik: 94 mm (3,7 in¢a)
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12.2. Okruzenje za skladistenje i transport

Temperatura: od -30 °C do 70 °C (od -22 °F do 158 °F)
Vlaznost vazduha: od 15% do 93% bez kondenzacije
Atmosferski pritisak: od 70 kPa do 106,3 kPa

12.3. Radno okruzenje

Temperatura: od 10 °C do 40 °C (od 50 °F do 104 °F)
Vlaznost vazduha: od 20% do 75% bez kondenzacije
Atmosferski pritisak: od 70 kPa do 106,3 kPa

13. Brzina protoka Affinity™ CP centrifugalne pumpe za krv

Napomena: Stvarni protok koji se moze dobiti zavisi od naknadnog optereéenja pumpe koje je posledica komponenti
vantelesnog kola i arterijske rezistencije pacijenta.
Napomena: Pad pritiska je razlika izmedu izlaza pumpe i ulaza pumpe.

800 1. Pad pritiska (mm Hg)
700@% 2. Brzina protoka (I/min)
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Slika 7. Hidraulicke performanse Affinity CP centrifugalne pumpe za krv

14. OGRANICENA GARANCIJA'

Sledeca OGRANICENA GARANCIJA vazi samo za klijente van teritorije SAD:

A. Ova OGRANICENA GARANCIJA dostupna je iskljucivo za prvobitnog kupca Medtronic Affinity™ CP centrifugalne pumpe
za krv modela AP40 (u nastavku dokumenta se naziva ,Proizvod*). U slu¢aju da Proizvod ne funkcioni$e prema specifikaciji
navedenoj u uputstvima za upotrebu, Medtronic ¢e obezbediti iznos jednak prvobitnoj Kupovnoj ceni Proizvoda (ali ne veci
od vrednosti zamene Proizvoda) za kupovinu bilo koje nove Medtronic zamene Proizvoda koja 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 NA OSNOVU OVE OGRANICENE GARANCIJE.

B. Da biste se kvalifikovali za OGRANICENU GARANCIJU, morate ispunjavati slede¢e 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 preduzeca
Medtronic.

(3) Proizvod ne sme da se koristi za drugog pacijenta, ne sme da se zloupotrebljava, menja ili da dozZivi nezgodu i
Proizvod ne sme da se menja ili popravlja na bilo koji nacin koji, po sudu preduze¢a Medtronic, uti¢e na njegovu
stabilnost i pouzdanost.

0

1 Ovu OGRANICENU GARANCIJU obezbeduje Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432. Ona vazi
samo za teritoriju van SAD.
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C. Ova OGRANICENA GARANCIJA je ograni¢ena iskljugivo na izricite uslove. Odredenije:

(1) Iznos za zamenu ni u kom slu¢aju nece biti odobren ako postoji dokaz o neodgovaraju¢em rukovanju,
neodgovaraju¢em postavljanju ili materijalnoj izmeni Proizvoda.

(2) Medtronic nije odgovoran ni za kakvu sluéajnu ili posledi¢nu $tetu do koje dolazi zbog kori§¢enja, nedostatka ili kvara
Proizvoda, bilo da se zahtev zasniva na garanciji, ugovoru, deliktu ili po drugom osnovu.

D. Svrha gorenavedenih isklju¢enja i ograni¢enja nije da se suprotstave obaveznim odredbama primenljivog zakona i ne
smeju se tako tumagiti. Ako sud ili merodavna nadleznost utvrdi da su neki deo ili odredba ove OGRANICENE
GARANCIJE nezakoniti, da se ne mogu sprovesti ili da su neusaglaseni sa primenljivim zakonom, to nece uticati na
vazenije ostalih delova OGRANICENE GARANCIJE, a sva prava i obaveze tumacice se i sprovoditi kao da ova
OGRANICENA GARANCIJA ne sadrzi odredeni deo ili odredbu koja se smatra nevazeéom.
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Affinity™ CP
Centrifugalblodpump

1. Beskrivning

Affinity™ CP centrifugalblodpump (AP40) &r avsedd for anvandning vid ingrepp med extrakorporeal cirkulation. Den ar
utformad for att satta blod i rérelse med en centrifugalkraft som skapas av en kombination av en jamnt roterande kon och
impellerblad med lag profil. Energi 6verfors fran pumpen i form av tryck och hastighet da blodet drivs mot pumpens utloppsport.
For att begrénsa friktion och varmeutveckling &r Affinity CP centrifugalblodpump utformad med en upphangningsanordning pa
en dubbel keramisk upphangning.

Affinity CP centrifugalblodpump har steriliserats med etylenoxid.

Affinity CP centrifugalblodpump kopplas till en fjarransluten magnetisk drivenhet som kallas den externa drivmotorn

modell 560A, som samverkar med en enhet fran Medtronic for kontroll av pumphastigheten. Den kopplas aven till
nédhandveven modell HC150A, som anvands om fel skulle uppsta pa hastighetskontrollen eller vid strémavbrott. Se
anvéandarmanualen till hastighetskontrollen fran Medtronic for ytterligare information om den externa drivmotorn och
nédhandveven.

Affinity CP centrifugalblodpump kopplas aven till Affinity™ CP-adaptern sa att pumpen kan styras via Stéckert™ och Sorin™
centrifugalpumpsystem eller Sarns™ och Terumo™ centrifugalsystem.

Forvara produkten i rumstemperatur.

Det kan handa att adaptern inte ar tillganglig i ditt land. Kontakta representanten for Medtronic for att héra om adaptern finns
tillganglig.

Se anvandarmanualen for ytterligare information om hur Affinity CP-adaptern anvands och fér handhavande av
hastighetskontrollen fran Medtronic, eller andra tillbehor.

2. Indikationer for anvandning

Affinity CP centrifugalblodpump anvands for att pumpa blod genom den extrakorporeala bypasskretsen for extrakorporealt
cirkulationsstdd under kardiopulmonell bypass (upp till 6 timmar).

Den &r ocksa indicerad for anvandning i extrakorporeala stédsystem (upp till 6 timmar) som inte kraver fullstandig
kardiopulmonell bypass (t.ex. valvuloplastik, cirkulationsstéd under omoperation av mitralisklaff, kirurgiska ingrepp pa vena
cava eller aorta, levertransplantationer).

Affinity CP centrifugalblodpump drivs av den externa drivmotorn eller av nédhandveven.

Affinity CP centrifugalblodpump &r avsedd att anvéndas tillsammans med kontrollenheter fran Medtronic. Den kan aven
anvandas med Stdckert och Sorin centrifugalpumpsystem eller Sarns och Terumo centrifugalsystem om Affinity CP-adaptern
ansluts.

3. Kontraindikationer

Affinity CP centrifugalblodpump &r kontraindicerad fér anvandning som sugenhet till en kardiotomireservoar. Om enheten
anvands for nagot annat syfte &n det avsedda anvandningsomradet ansvarar anvandaren for detta.

4. Varningar
4.1. Affinity™ CP centrifugalblodpump

m Las igenom bruksanvisningen och alla varningar och forsiktighetsatgarder fére anvandning. Om inte instruktionerna lases
och foljs eller om inte alla angivna varningar iakttas kan patienten skadas allvarligt eller avlida.

m  Centrifugalblodpumpen har inte utvarderats genom in vitro, in vivo eller kliniska studier fér langvarig anvandning (mer an
6 timmar) som bridge-to-transplant eller i vantan pa det naturliga hjartats aterhdmtning.

= Affinity CP centrifugalblodpump och Affinity CP-adaptern &r inte kompatibla med drift i pulslage.

®  Anvand inte centrifugalblodpumpen med en extern drivmotor eller adapter som inte &r kompatibel eftersom det kan leda till
férsamrade prestanda, frankoppling eller skada.
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Kontrollera att centrifugalblodpumpen och kretsen har avluftats och primats ordentligt innan bypass paborjas, sa att risken
for att luft ska na patienten minimeras. Anvandning av ett artarfilter rekommenderas. Du maste visuellt sakerstélla att all luft
har avlagsnats fran upphangningsenheten.

Anvand aldrig kldmma och begrénsa aldrig flodet proximalt om pumpen. Detta kan resultera i att pumpen inte fungerar. Om
flodet ar ockluderat vid inloppet kan pumpen kéras med hdga varvtal och méjligen generera ett hogt vakuum storre én

500 mmHg.

Anvéand inte centrifugalblodpumpen utan vétska, eftersom de invéndiga komponenterna da skadas.

Stor mangd luft i centrifugalblodpumpen gor att pumpen téms pa vatska och blodflédet stannar. Stoppa pumpen och
avlagsna luften innan cirkulationen aterupptas.

Anvand aldrig pumpen utan vétska.

Kor inte centrifugalblodpumpen vid rotationshastigheter som ar hogre an angivet maximum (4 000 varv/min). Det kan leda
till kraftigt slitage pa upphangningen.

Utsétt inte centrifugalblodpumpen for flytande kemikalier eftersom dessa kan paverka enhetens hallbarhet. Anestesivatskor,
t.ex. isofluran, &r kanda for att bryta ned polykarbonatplast. Undvik kontakt mellan sadana ldsningar och
centrifugalblodpumpen.

Férhindra backblodfléde nar centrifugalblodpumpens utloppsslang &r 6ppen genom att faststélla och uppréatthalla en minsta
pumphastighet som 6verstiger det motstand som slangen och patienten utgér. Om positivt flode inte kan upprétthallas
maste pumpens utloppsslang tillslutas med kldmma for att isolera flodet fran patienten. Om dessa anvisningar inte féljs kan
ett backflode uppsta som tappar patienten pa blod.

For att forhindra backflode maste artarslangar alltid tillslutas med klamma distalt om pumpen nar centrifugalblodpumpen ar i
vilolage.

Det ska alltid finnas en extra Affinity CP centrifugalblodpump och reservutrustning tillganglig tillsammans med tillampliga
protokoll for utbyte. Om centrifugalblodpumpen behéver bytas ut under cirkulationsstodet ska den potentiella risken for
patienten bedémas innan pumpen byts ut.

Patienten och enheten bor kontrolleras ofta. Centrifugalblodpumpen far inte 1damnas obevakad nér den anvéands. Kontrollera
noga flddeshastigheten efter tecken pa ocklusion i hela kretsen.

Kor inte centrifugalblodpumpen i mer &n 30 sekunder utan blodfléde. Temperaturen i pumpen kan stiga och det kan leda till
Okad cellskada.

Centrifugalblodpumpen maste hanteras med aseptisk teknik.

.2. Affinity™ CP-adapter

Las igenom bruksanvisningen och alla varningar och férsiktighetsatgarder fore anvandning. Om inte instruktionerna lases
och féljs eller om inte alla angivna varningar iakttas kan patienten skadas allvarligt eller avlida.

Det ska alltid finnas en extra Affinity CP-adapter och reservutrustning tillganglig tillsammans med tillampliga protokoll for
utbyte. Om adaptern behdver bytas ut under cirkulationsstddet ska den potentiella risken for patienten bedémas innan
adaptern byts ut.

Sékerstall att adaptern &r korrekt monterad pa drivmotorn. Kontrollera att adaptern &r fastlast pa drivmotorn. Felaktig
montering kan férsdmra pumpens funktion.

Sékerstall att pumpen &r korrekt monterad pa adaptern. Pumpen ska vara fastsatt under adapterns fastlist och fasthake.
Kontrollera att pumpen ar ordentligt fastsatt och har nara kontakt med adapterns uttag. Felaktig montering kan férsamra
pumpens funktion.

Affinity CP centrifugalblodpump och Affinity CP-adaptern ar inte kompatibla med drift i pulslage.

Anvand inte adaptern vid hastigheter som 6verstiger 3 600 varv/min. Adaptern ar inte kvalificerad for hastigheter som
overstiger 3 600 varv/min.

Sterilisera inte adaptern. Sterilisering kan skada adaptern.

Service kan inte utféras pa adaptern. Ta inte isar adaptern eftersom det kan férsamra adapterns funktion. Anvand inte
adaptern om den har manipulerats.
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5. Forsiktighetsatgéarder
5.1. Affinity™ CP centrifugalblodpump

Denna enhet far endast anvandas av lakare med grundlig utbildning i férfarandena vid extrakorporeal cirkulation.

Sla inte hart pa centrifugalblodpumpen och tappa den inte. Stétar kan skada enheten och géra att den inte fungerar korrekt.
Centrifugalblodpumpen ér steril och pyrogenfri. Inspektera enheten och férpackningen noga fére anvandning. Anvand inte
enheten om forpackningen eller produkten ar skadad eller kontaminerad eller om skydden inte sitter pa plats.
Centrifugalblodpumpen har endast utformats fér anvandning till en patient. Denna produkt far ej ateranvéndas, omarbetas
eller omsteriliseras. Ateranvéndning, omarbetning eller omsterilisering kan férsamra den strukturella integriteten hos
enheten och/eller skapa en risk for kontaminering av enheten, vilket kan resultera i patientskada, sjukdom eller dédsfall.
Folj sjukhusets rutiner for att uppréatthalla adekvat heparinisering under en lamplig tidsperiod for kardiopulmonell bypass
(upp till 6 timmar). Trombbildning i kretsen kan 6ka risken for skada pa perfusionssystemutrustningen.

Anslut slangarna sa att det inte bildas knickningar eller hinder som kan andra flodet.

Anvand inte for stor kraft nar slangarna fasts pa pumpen. Det kan skada pumpen.

Var forsiktig sa att anslutningarna inte skadas nér slangarna flyttas eller fasts.

Placera inte centrifugalblodpumpen intill fdremal som paverkas negativt av magnetfalt.

Ett strikt antikoagulationsprotokoll ska féljas, och antikoagulation ska rutinmonitoreras under alla ingrepp. Den férskrivande
lakaren maste vaga fordelarna med extrakorporealt stéd mot riskerna med systemisk antikoagulation. Adekvat
heparinisering ska uppratthallas enligt sjukhusets CPB-protokoll.

Information om forvaringstemperatur finns pa forpackningsetiketten och i bruksanvisningen.

Anvandaren ansvarar for att enheterna kasseras i enlighet med géllande lokala bestdmmelser och sjukhusets riktlinjer.

5.2. Affinity™ CP-adapter

Denna enhet far endast anvéndas av lakare med utbildning i forfarandena vid extrakorporeal cirkulation.

Affinity CP-adaptern ska anvandas enligt beskrivningen i den bruksanvisning som medféljer adaptern.

Anvand endast Affinity CP-adaptern fran Medtronic tillsammans med Affinity CP centrifugalblodpump fran Medtronic.
Anvand Stdckert och Sorin centrifugalpumpsystem och Sarns och Terumo centrifugalsystem enligt beskrivningen i
bruksanvisningen som medféljer varje enhet.

Inspektera adaptern avseende fysisk skada fére anvandning. Anvand inte adaptern om den verkar vara skadad. Returnera
skadade produkter till en Medtronic-representant.

Adaptern innehaller magneter. Hall adaptern pa avstand fran metall, magnetisk tejp och magneter.

Sla inte pa eller tappa adaptern. En stot kan skada adaptern.

Fast inte eller ta bort adaptern eller pumpen forran drivmotorn har stannat helt.

Se till att adapterns undersida har nara kontakt med drivmotorns uttag nar adaptern fasts pa drivmotorn och att uttagets
hake &r i det lasta laget.

Stot inte till eller sla pa adaptern eller komponenterna i kretsen under anvandning eftersom adaptern och pumpen kan
lossna fran drivmotorn eller eventuella slanganslutningar. Las Avsnitt 8 om nagonting lossnar.

Forvara inte i extrema temperaturer eller extrem luftfuktighet. Undvik att forvara adaptern i direkt solljus.

Se bruksanvisningen som medfoljer Stdckert och Sorin centrifugalpumpsystem eller Sarns och Terumo centrifugalsystem
for fullstandig information om installationen.

Prima pumpen innan cirkulationen startas. Kér pumpen, kopplad till drivmotorn med adaptern, med det hégsta varvtalet for
att kontrollera om vibrationer, ovanliga ljud, brist pa fléde och andra avvikelser forekommer. Las Avsnitt 8 om en avvikelse
noteras.

Nar Affinity CP centrifugalblodpump och Affinity CP-adaptern anvands med ett kompatibelt system som visar inflédestrycket
ska ett uppmatt varde for inflodestrycket anvandas istéllet for ett beréknat varde. Ett beréknat véarde baseras pa
karakteristiska kurvor som inte ar representativa for Affinity CP centrifugalblodpump och kan leda till felaktiga matvarden.
Anvand inte alkoholbaserade I6sningar, andra organiska |dsningsmedel eller koncentrerade syror eller baser pa adaptern.
Adaptern kan skadas av dessa l6sningar.

Anvand inte adaptern efter det Anvands senast-datum som anges pa etiketten.

Information om forvaringstemperatur finns pa forpackningsetiketten och i bruksanvisningen.
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m  Anvandaren ansvarar for att enheterna kasseras i enlighet med gallande lokala bestdammelser och sjukhusets riktlinjer.

6. Biverkningar

Féljande biverkningar &r associerade med anvandning av Affinity CP centrifugalblodpump (AP40):
allergiska reaktioner

blodférlust

blodtoxicitet

dodsfall

blodpropp

allvarlig aktivering av blodkomponenter

forblédning

feber

hemolys

hyperkarbi och acidos

hypotoni

hypovolemi

hypoxi

férsdmrad temperaturhantering hos patienten

infektion

neurologisk dysfunktion och stroke

organdysfunktion

njursvikt

fruktbarhetsskador hos manliga neonatal- och barnpatienter
andningssvarigheter och pulmonella problem

sepsis

sterilisering

tromb

toxemi, karcinogenicitet, mutagenicitet, sensibilisering, cytotoxicitet
karlskada

7. Bruksanvisning

Om Affinity CP centrifugalblodpump anvands utan Affinity CP-adaptern bor du lasa avsnitten 7.1, 7.2, 7.7 och 7.8 i denna
bruksanvisning.

Om Affinity CP centrifugalblodpump anvands med Affinity CP-adaptern bor du lasa avsnitten 7.3—7.8 i denna bruksanvisning.

7.1. Installera Affinity™ CP centrifugalblodpump pa den externa drivmotorn modell 560A fran
Medtronic

Anslut den externa drivmotorn modell 560A till tillamplig kontrollenhet fran Medtronic. Fullsténdig information om installationen
hittar du i anvandarmanualen for tillamplig kontrollenhet fran Medtronic.

1. Skjut in Affinity CP centrifugalblodpump i den externa drivmotorn modell 560A (Figur 2) tills tumsparrens stift lases fast.

312 Bruksanvisning ~ Svenska



Tumsparr med lasstift pa den externa drivmotorn
modell 560A

Figur 2. Installera och avildgsna Affinity CP centrifugalblodpump

Observera: Narhelst det ar méjligt, installera pumpen vid det lagsta laget i kretsen, direkt under reservoaren.

2. Prima centrifugalblodpumpen enligt de forfaranden som beskrivs i Avsnitt 7.7 i den har bruksanvisningen.
Obs! Om centrifugalblodpumpen koérs utan att den forst har primats kan centrifugalblodpumpen skadas.

3. Vrid pa varvtalsratten sa att klickljudet vid avstangning hors. Nér ratten vrids till noll kanns ett Itt tryck och ett klickljud hérs.
Den svarta knappen pa ratten anger varvtalsinstallningen.
Varning: Anvandning av Affinity CP centrifugalblodpump utanfér de angivna rekommendationerna kan resultera i
funktionsfel pa centrifugalblodpumpen, reducerad pumpkapacitet, lackage, omfattande blodtrauma eller nedbrytning eller
korrosion av material som kommer i kontakt med blodet och kan passera genom blodet till patienten.

Obs! Om centrifugalblodpumpen installeras medan drivmotorn ar igang kan pumpen skadas.
4. Fortsatt med extrakorporeal cirkulation. Las bruksanvisningen som levereras med varje enhet.

7.2. Avlagsna Affinity™ CP centrifugalblodpump fran den externa drivmotorn modell 560A fran
Medtronic

Ta bort och kassera pumpen efter varje ingrepp. Kassera pumpen i enlighet med lokala bestdmmelser och sjukhusets
godkéanda rutiner.

1. Tryck in drivmotorns tumsparr sa att centrifugalblodpumpen frigors (Figur 2).

2. For bort centrifugalblodpumpen fran drivmotorns uttag (Figur 2).

7.3. Fora in Affinity™ CP-adaptern

Affinity CP-adaptern fran Medtronic (Figur 3) ska anvéandas for att mojliggéra anvandning av Medtronic Affinity CP
centrifugalblodpump (modell AP40) tillsammans med Stéckert och Sorin centrifugalpumpsystem eller med Sarns och Terumo
centrifugalsystem.

1. Fastlist
2. Adapterns uttag
3. Fasthake

Figur 3. Affinity CP-adapter
Adaptern anvander en magnetkoppling fér 6verforing av drivmotorns vridmoment till centrifugalblodpumpen fér engangsbruk.
Adaptern levereras icke-steril.
Anvandningen av adaptern kraver inte ndgon modifiering av Stockert och Sorin centrifugalpumpsystem eller Sarns och Terumo
centrifugalsystem.

Adaptern ar utformad for flera anvandningstillfallen med olika patienter. Adaptern kan ateranvandas till och med Anvénds
senast-datumet pa enhetens etikett.
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Det kan handa att adaptern inte ar tillganglig i ditt land. Kontakta representanten for Medtronic for att héra om adaptern finns
tillganglig.

7.4. Fasta Affinity™ CP-adaptern till Stockert™ och Sorin™ centrifugalpumpsystem
Obs! Se bruksanvisningen som medféljer Stockert och Sorin centrifugalpumpsystem for fullstandig information om
installationen.

Observera: Innan adaptern fasts pa drivmotorn ska adaptern kontrolleras avseende synlig biologisk kontaminering, som blod
eller frammande material. Rengor vid behov adaptern och drivmotoruttaget enligt anvisningarna i Avsnitt 9.

Observera: Dessa anvisningar galler dven nar adaptern anvands med en kompatibel handvev fran Stéckert och Sorin
centrifugalpumpsystem.

Fast Affinity CP-adaptern pa drivmotorn till Stockert och Sorin centrifugalpumpsystem genom att utféra féljande steg:
1. Placera adapterns undersida i drivmotorns uttag. Tryck ned fastknappen pa drivmotorn under det har forfarandet.
2. Forin adaptern helt i drivmotorns uttag (Figur 4).

Affinity CP-adapter

Fastknapp

Drivmotor

H> N =

Drivmotorns uttag

Figur 4. Fésta Affinity CP-adaptern vid drivmotorn till Stéckert och Sorin centrifugalpumpsystem

3. Tryck pa fastknappen och vrid pa adaptern for att rotera adaptern till 5nskad plats; sékerstall att fastknappen laser sig i
skaran pa undersidan av adaptern.

Varning: Sakerstall att adaptern ar korrekt monterad pa drivmotorn. Kontrollera att adaptern ar fastlast pa drivmotorn.
Felaktig montering kan férsdmra adapterns funktion.

Obs! Se till att adapterns undersida har nara kontakt med drivmotorns uttag nar adaptern fasts pa drivmotorn och att
fastknappen ar i det lasta laget.
7.5. Féasta Affinity™ CP-adaptern till Sarns™ och Terumo™ centrifugalsystem

Obs! Se bruksanvisningen som medféljer Sarns och Terumo centrifugalsystem for fullstandig information om installationen.

Obs! Stét inte till eller sla pa adaptern eller komponenterna i kretsen under anvandning eftersom adaptern och pumpen kan
lossna fran drivmotorn eller eventuella slanganslutningar. Las Avsnitt 8 om nagonting lossnar.

Observera: Innan adaptern fasts pa drivmotorn ska adaptern kontrolleras avseende synlig biologisk kontaminering, som blod
eller frammande material. Rengér vid behov adaptern och drivmotoruttaget enligt anvisningarna i Avsnitt 9.

Observera: Dessa anvisningar géller &ven nar adaptern anvands med en kompatibel handvev fran Sarns och Terumo
centrifugalsystem.

Fést Affinity CP-adaptern pa drivmotorn till Sarns och Terumo centrifugalsystem genom att utféra féljande steg:
1. Oppna haken pa drivmotorns uttag och ta bort skyddet fran drivmotorns uttag.
2. Placera adapterns undersida 6ver drivmotorns uttag. Skjut in adaptern under uttagets klamma (Figur 5).
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Affinity CP-adapter
Drivmotorns uttag

e —

@\F Y/

L 1 L 1
Figur 5. Fésta Affinity CP-adaptern pa drivmotorn till Sarns och Terumo centrifugalsystem

3. Oppna uttagets hake och tryck adaptern pa plats. Slapp haken for att fasta adaptern.

Varning: Sakerstall att adaptern &r korrekt monterad pa drivmotorn. Kontrollera att adaptern ar fastlast pa drivmotorn.
Felaktig montering kan férsamra adapterns funktion.

Obs! Se till att adapterns undersida har nara kontakt med drivmotorns uttag nar adaptern fasts pa drivmotorn och att
uttagets hake ar i det lasta laget.
7.6. Fasta Affinity™ CP centrifugalblodpump till Affinity™ CP-adaptern

Fast Affinity CP centrifugalblodpump till Affinity CP-adaptern genom att utfora féljande steg:
1. Placera pumpens undersida 6ver adapterns uttag. Skjut pumpen under fastlisten.
2. Oppna fasthaken och tryck pumpen pa plats (Figur 6). Oppna fasthaken och justera pumpen tills fasthaken laser sig.

Uttagets klamma
Uttagets hake

g r N =

Drivmotor

1. Affinity CP centrifugalblodpump
2. Affinity CP-adapter

3. Drivmotor

] =
[ |

Figur 6. Montera Affinity CP centrifugalblodpump pa Affinity CP-adaptern

Varning: Sakerstall att pumpen ar korrekt monterad pa adaptern. Pumpen ska vara fastsatt under adapterns fastlist och
fasthake. Kontrollera att pumpen &r ordentligt fastsatt och har néra kontakt med adapterns uttag. Felaktig montering kan
forsdmra pumpens funktion.

3. Tryck pa fasthaken och vrid pumpen for att rotera den till 6nskad plats. Slapp sedan fasthaken. Justera pumpen tills
fasthaken laser sig pa plats.

Obs! Prima pumpen innan cirkulationen startas. Kér pumpen, kopplad till drivmotorn med adaptern, med det hogsta
varvtalet for att kontrollera om vibrationer, ovanliga ljud, brist pa flode och andra avvikelser forekommer. Lés Avsnitt 8 om
en avvikelse noteras.

4. Fortsatt med extrakorporeal cirkulation. Las bruksanvisningen som levereras med varje enhet.

Varning: Det ska alltid finnas en extra Affinity CP-adapter och reservutrustning tillgénglig tillsammans med tillampliga
protokoll for utbyte. Om adaptern behdver bytas ut under cirkulationsstédet ska den potentiella risken for patienten
bedémas innan adaptern byts ut.

Varning: Affinity CP centrifugalblodpump och Affinity CP-adaptern ar inte kompatibla med drift i pulslage.

Varning: Anvand inte adaptern vid hastigheter som éverstiger 3 600 varv/min. Adaptern ar inte kvalificerad for hastigheter
som o&verstiger 3 600 varv/min.

7.7. Priming av kretsen till Affinity™ CP centrifugalblodpump

1. Anvand godkand aseptisk teknik for att uppratthalla en steril vatskebana och fast ratt slangar till inlopps- och
utloppsportarna pa centrifugalblodpumpen.
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Om mojligt ska kretsen och pumpen spolas med koldioxid (CO,).

Anvand gravitation till att fylla centrifugalblodpumpen med priminglésning till en punkt forbi pumpens utloppsport och
kldmman. Avlagsna luft fran utloppsslangen.

Varning: Kontrollera att centrifugalblodpumpen och kretsen har avluftats och primats ordentligt innan bypass pabérjas, sa
att risken for att luft ska na patienten minimeras. Anvandning av ett artarfilter rekommenderas.

Varning: Stor mangd luft i centrifugalblodpumpen kan géra att den téms pa vatska och blodflodet stannar. Stoppa pumpen
och avlagsna luften innan cirkulationen aterupptas.

Obs! Sla inte pa centrifugalblodpumpen med nagot instrument. Stétar kan skada enheten och goéra att den inte fungerar
korrekt.

Stang utloppsslangen med klamma och sla pa strémmen till kontrollenheten fran Medtronic.

Anslut flédesproben till slangkretsen enligt tillamplig anvéandarmanual for kompatibelt system. Om en kontrollenhet fran
Medtronic anvéands ska flédesproben nollstéllas enligt tillamplig anvandarmanual for kontrollenheten fran Medtronic.

Lat utloppsslangen fortfarande vara stdngd med en kldmma och vrid varvtalsratten pa kontrollenheten fran Medtronic till
onskad niva for att prima tillrackligt och avlufta kretsen. Ge akt pa eventuellt pumplackage eller andra felaktigheter.
Varning: Anvand inte centrifugalblodpumpen i mer an 30 sekunder utan fldde. Temperaturen i pumpen kan stiga och det
kan leda till 6kad cellskada.

Vrid varvtalsratten till noll och kontrollera igen att centrifugalblodpumpen fungerar korrekt.

Varning: Om lackor upptécks ska centrifugalblodpumpen avlagsnas och ersattas med en ny, steril pump. Lés Avsnitt 8 om
andra avvikelser noteras. Upprepa stegen 1-7 for att prima.

Fortsatt att prima kretsen om inga felaktigheter noteras.

Kontrollera alla anslutningar samt integriteten hos och flédet genom kretsen fére anvéndning.

Varning: Anvand inte centrifugalblodpumpen om dess inloppsslang &r tillsluten med klamma, eftersom ett undertryck
skapas i pumpen och luftbubblor kan bildas i blodet.

7.8. Checklista for Affinity™ CP centrifugalblodpump

Folj protokollet som har specificerats av det kliniska teamet. Informationen i denna kontrollista for bypass med blodpumpen kan
anvéandas for att pa lampligt satt revidera, aktualisera eller utdka befintliga kontrollistor.

1.

MONTERING AV UTRUSTNINGEN

= Montera den externa drivmotorn modell 560A eller en drivenhet fran ett kompatibelt system.
Kontrollera att alla elektriska anslutningar sitter ordentligt.

Kontrollera kontrollmodulens strom och display.

Kontrollera datumet pa férpackningen/forpackningarna till den sterila blodpumpen (och engangsproben om sadan
anvénds) och att de ar oskadade.

Kontrollera Anvands senast-datumet pa etiketten till adaptern, om sadan anvéands.
Kontrollera att flddesomvandlaren/givaren/engangsproben har ratt storlek.

Montera perfusionskretsen med steril teknik.

Se till att slangarna &r tillrackligt langa for reservdrivenheten och handveven.

Anslut flidesomvandlaren/givaren/engangsproben pa korrekt plats och med korrekt flodesriktning.
PRIMING AV PUMP OCH KRETS

Kontrollera kretsen for att sékerstélla att det inte finns nagra knickningar eller ocklusioner.
CO,-spola pumpen och kretsen om s& anges. Stang av CO,.

Gravitationsprima och avlufta pump och perfusionskrets.

Kontrollera att pumpen inte har lackor, att den inte ror sig oregelbundet och/eller later illa.
Kontrollera att det inte finns synliga luftbubblor i kretsen.

Kontrollera att alla slanganslutningar sitter ordentligt.

Stang pumpens utloppsslang helt med klamma.

Sténg returslangen for venflode helt med klamma.

DRIFTSPARAMETRAR
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Utfér foljande enligt tillamplig anvandarmanual for det kompatibla systemet:
= Kalibrera omvandlare/givare enligt tillverkarens instruktioner.

m  Stall in och verifiera laga/hdga flédeslarm och andra tillgéngliga sékerhetssystem.

4. EXTRAUTRUSTNING FOR NODFALL
Kontrollera att foljande utrustning ar tillganglig:
m  Extra stromkalla
m  Lamplig handvev och drivenhet fran ett kompatibelt system
m  Extra Affinity CP centrifugalblodpump och engangsprob
m  Om adapter anvénds ska en extra Affinity CP-adapter finnas tillganglig
m  Lamplig kontrollenhet fran ett kompatibelt system
5. PERFUSION
m Etablera ett lagsta pumpflode innan slangarna 6ppnas.
= Monitorera meddelanden och larm pa kontrollmodulen.

= Monitorera att det inte finns synliga luftbubblor och 6glor i slangarna i perfusionskretsen.

m  Bibehall lagsta pumpflode innan slangarna stangs med klamma.
6. RENGORING

= Stang av strbmmen.

m  Kassera engangskomponenter pa korrekt satt.

= Rengdr motor och flidesomvandlare/givare.

m  Om adaptern anvands ska den rengdras enligt anvisningarna i avsnittet Forvaring och rengéring.

7. KONTROLL AV UTRUSTNING
m Inspektera och verifiera att utrustningen ar funktionsduglig.
m  Folj angivet schema for forebyggande underhall.
m  Se till att batterier &r laddade till full kapacitet.

8. Felsokningsguide

| detta avsnitt tas tre (3) situationer upp som kan intraffa nar en centrifugalblodpump anvénds. Félj sjukhusets kliniska rutiner

och beakta foljande férslag till felsdkning.

8.1. Pumpfel

Ett ovanligt eller hogfrekvent ljud betyder att ett pumpfel har uppstatt. Byt omedelbart ut Affinity CP centrifugalblodpump.

8.2. Brist pa flode

Overvég féljande om pumpen inte roterar eller om det inte finns nagot fléde:
m  Kontrollera att pumpen och drivmotorn har anslutits korrekt.

Overvég féljande om adaptern anvands:

m  Kontrollera att pumpen ar korrekt ansluten till adaptern. Sakerstall att pumpen ar fastsatt under adapterns fastlist och

fasthake.
m  Kontrollera att adaptern ar korrekt ansluten pa drivmotorn.
m  Sank pumphastigheten till noll och starta om drivmotorn.
m  Folj sjukhusets rutiner for att ateruppratta flodet.

8.3. Ovanliga ljud

Overvég féljande om pumpen vibrerar eller gnisslar:
m  Overvag att byta ut pumpen om vibrationen eller gnisslet fortsatter.
Overvég féljande om adaptern anvands:

m  Kontrollera att pumpen &r korrekt ansluten till adaptern. Sékerstall att pumpen &r fastsatt under adapterns fastlist och

fasthake.
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9.

Kontrollera att adaptern &r korrekt ansluten pa drivmotorn.

Sénk pumphastigheten till noll och starta om drivmotorn.

Folj sjukhusets rutiner for att ateruppratta flodet.

Overvég att byta ut pumpen eller adaptern om vibrationen eller gnisslet fortsatter.

Forvaring och rengoring av Affinity™ CP-adaptern

Varning: Sterilisera inte adaptern. Sterilisering kan skada adaptern.
Obs! Forvara inte i extrema temperaturer eller extrem luftfuktighet. Undvik att férvara adaptern i direkt solljus.

Obs! Anvand inte alkoholbaserade I6sningar, andra organiska I6sningsmedel eller koncentrerade syror eller baser pa adaptern.
Adaptern kan skadas av dessa l6sningar.

Folj sjukhusets rutiner for att rengéra eller desinficera adaptern och beakta foljande:

Anvand endast desinfektionsmedel som &r godkénda av sjukhuset for att rengéra adaptern. Féljande I6sningar kan
anvandas for rengoring eller desinfektion av adaptern: vatten, Betadine™, vateperoxid och milt rengéringsmedel. Torka av
adaptern efter reng6ringen med en svamp eller mjuk torkduk och vatten.

Avlagsna omedelbart eventuell kontaminering fran adaptern med en svamp eller mjuk torkduk och vatten.

Om kontamineringen inte kan avldgsnas med svamp eller mjuk torkduk och vatten kan adaptern sankas ned i vatten i upp
till 10 minuter. Sank inte ned adaptern i nagon annan vétska.

10. Service

Varning: Service kan inte utféras pa adaptern. Ta inte isér adaptern eftersom det kan férsémra adapterns funktion. Anvand inte
adaptern om den har manipulerats.

11. Specifikationer for Affinity™ CP centrifugalblodpump

Modellnummer: AP40

Primingvolym: 40 ml (cirka)

Inlopp/utlopp, ID: 9,5 mm (3/8 in)

Maximalt drifttryck: 760 mmHg (101 kPa)

Max. flodeshastighet: 10 I/min

Maximalt utgangstryck: 700 mmHg (93,3 kPa)

Max. pumphastighet: m 4000 varv/min (med extern drivmotor 560A fran Medtronic)

m 3600 varv/min (med Affinity CP-adapter pa Stockert och Sorin centrifugalpumpsys-
tem eller Sarns och Terumo centrifugalsystem)

Kompatibla system: System for hastighetskontroll fran Medtronic (med extern drivmotor modell 560A, nédvev

modell HC150A)

11.1. Transportforhallanden

Temperatur: -30 °C till 57 °C (-22 °F till 135 °F)

Luftfuktighet: 20 % till 85 % icke-kondenserande

12. Specifikationer for Affinity™ CP-adaptern

Modellnummer: AP40AST

Kompatibel pump: Affinity CP centrifugalblodpump AP40

Kompatibla system: m  Stoéckert och Sorin centrifugalpumpsystem (med drivenhetsmodellerna 60-01-04 och

60-01-00 samt drivenhetsmodellerna 60-01-35 och 60-01-50 fér akutsituationer)

m  Sarns och Terumo centrifugalsystem (drivenhetsmodell 164267 och manuell
drivenhetsmodell 164268)

Max. adapterhastighet: 3 600 varv/min
IP-klassning: P47
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12.1. Totala matt

Vikt: 3159 (0,69 Ib)
Hojd: 28 mm (1,1 in)
Diameter: 94 mm (3,7 in)

12.2. Forvaring och transport

Temperatur: -30 °C till 70 °C (-22 °F till 158 °F)
Luftfuktighet: 15 % till 93 % icke-kondenserande
Atmosfarstryck: 70 kPa till 106,3 kPa

12.3. Driftsmiljo

Temperatur: 10 °C till 40 °C (50 °F till 104 °F)
Luftfuktighet: 20 % till 75 % icke-kondenserande
Atmosfarstryck: 70 kPa till 106,3 kPa

13. Flodeshastighet for Affinity™ CP centrifugalblodpump

Observera: Det verkliga flode som kan uppnas beror pa pumpens afterload, vilket i sin tur beror pa komponenterna i den
extrakorporeala kretsen och patientens artdrmotstand.

Observera: Tryckfallet &r skillnaden mellan utfléde och infléde i pumpen.
800 1. Tryckfall (mmHg)
700! 40007 2. Fisdeshastighet (/min)

600‘$.
a
500 3500
e
@400 30007

300 — 5007

200 e — 007
100

0

3. *=varv/min

—000?  1500°
0 2 4 6 8 10 12

@

Figur 7. Hydrauliska védrden for Affinity CP centrifugalblodpump

14. BEGRANSAD GARANTI'

Nedanstaende BEGRANSADE GARANTI ar tillamplig pa kunder utanfér USA:

A. Denna BEGRANSADE GARANTI &r endast tillganglig for den férsta kdparen av Medtronic Affinity™ CP
centrifugalblodpump, modell AP40 (harefter kallad "Produkten”). Om produkten inte fungerar i enlighet med
specifikationerna i bruksanvisningen, kommer Medtronic att utfarda ett tillgodohavande i storlek med inkdpspriset fér den
ursprungliga produkten (men ej éverskridande ersattningsproduktens varde) for inkdp av en ersattningsprodukt fran
Meditronic d& produkten anvénds till samma patient. VARNINGSTEXT SOM FINNS PA PRODUKTETIKETTEN UTGOR EN
INTEGRERAD DEL AV DENNA BEGRANSADE GARANTI. KONTAKTA DEN LOKALA MEDTRONIC-
REPRESENTANTEN FOR NARMARE INFORMATION OM HUR ANVANDAREN KAN TA DENNA BEGRANSADE
GARANTI | ANSPRAK.

1 Denna BEGRANSADE GARANTI lamnas av Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA. Den
géller endast utanfor USA.
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B. Den BEGRANSADE GARANTIN géller endast under féljande férutsattningar:

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

(2) Produkten maste aterstéllas till Medtronic inom 60 dagar fran anvéndandet, varvid &ganderéatten 6vergar till Medtronic.

(3) Produkten far inte ha anvénts pa nagon annan patient och far inte ha anvants pa felaktigt satt, andrats, missbrukats
eller varit foremal for olyckshandelse. Produkten far inte ha &ndrats eller reparerats pa nagot satt som enligt
bedémningen av Medtronic paverkar produktens stabilitet eller tillforlitlighet.

C. Denna BEGRANSADE GARANTI far inte tolkas utéver sin ordalydelse. Sérskilt géller féljande:

(1) Det finns ingen méjlighet att tillgodorakna sig den erlagda kdpeskillingen nér det finns anledning att anta att produkten
hanterats eller implanterats pa oriktigt satt eller blivit utsatt for yttre paverkan.

(2) Medtronic ska vara fritt fran ansvar for varje oavsiktlig skada som orsakats av anvandning av eller fel pa produkten,
oavsett om ansvar gors géllande pa grund av garanti, avtal, regler om utomobligatoriskt skadestand eller pa annan
grund.

D. De undantag och begrénsningar som anges ovan &r inte avsedda att sta i strid med tvingande regler i tillamplig lag, och ska
inte heller tolkas sa. Skulle denna BEGRANSADE GARANTI till nadgon del av behérig domstol anses ogiltig, verkningslos
eller stridande mot tillamplig lag, ska den BEGRANSADE GARANTIN gélla i &vrigt, varvid alla rattigheter och skyldigheter
ska besta, som om avtalet inte innehdll den del av den BEGRANSADE GARANTIN som underkénts.
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Affinity™ CP
Santrifiijli Kan Pompasi

1. Aciklama

Affinity™ CP santrifiijlii kan pompasi (AP40), ekstrakorporel dolagim proseddrlerinde kullaniimaya yoneliktir. Dlizgln bigimde
donen bir koni ve diislik profilli gark kanatgiklarinin birlikte Grettigi santrifiij glicliyle kani hareket ettirmek lizere tasarlanmistir.
Kan, pompanin ¢ikis portuna dogru ilerletilirken enerji, pompadan basing ve hiz olarak aktarilir. Affinity CP santrifiijlii kan
pompasinda, sirtinme ve 1si olusumunu sinirlamak igin, ikili seramik mil Gzerindeki mil yatag: tasarimindan yararlanilir.
Affinity CP santriftijli kan pompasi etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir.

Affinity CP santriflijli kan pompasi, bir Medtronic pompa hizi denetleyicisi ile arabirim olusturan 560A model harici ¢alistirma
motoru adli uzak manyetik galistirma birimiyle birlesir. Uriin ayrica denetleyicinin calismamasi veya elektrik kesintisi durumunda
HC150A model acil durum déndiirme kolu ile birlesir. Harici tahrik motoru ve acil durum déndiirme kolu hakkinda daha fazla
bilgi i¢in ilgili Medtronic pompa hizi denetleyicisi teknik kullanici el kitabina bakin.

Affinity CP santrifiijli kan pompasi ayrica, pompanin Stockert™ ve Sorin™ santrifiijli pompa sistemleriyle veya Sarns™ ve
Terumo™ santrifiijli sistemleriyle galistirilabilmesini saglamak icin Affinity™ CP adaptor ile birlesir.

Uriinii oda sicakliginda saklayin.

Adaptor tlkenizde temin edilemeyebilir. Adaptérin temin edilebilecegini teyit etmek igin Medtronic temsilcinizle iletisime gegin.
Affinity CP adaptoriin kullanilmasi veya Medtronic pompa hizi denetleyicisinin veya aksesuarlarin ¢alistiriimasi hakkinda daha
fazla bilgi icin kullanim talimatlarina veya teknik kullanici el kitabina bagvurun.

2. Kullanim Endikasyonlari

Affinity CP santrifiijli kan pompasi, kardiyopulmoner bypass prosediirleri igin uygun olan sireler (6 saate kadar olan) boyunca
ekstrakorporel dolagim destegi saglamak igin, ekstrakorporel bypass devresi yoluyla kan pompalamak amaciyla kullanilir.
Ayrica, tam kardiyopulmoner bypass gerektirmeyen (6rn. valviloplasti, mitral kapakta yeniden ameliyat, vena kava veya aort
cerrahisi, karaciger nakilleri sirasinda dolasim destegi) ekstrakorporel destek sistemlerinde kullaniimak lzere (6 saate kadar
olan sireler boyunca) endikedir.

Affinity CP santrifiijli kan pompasi, Harici Calistirma Motoru veya Acil Durum EIl Manivelasi tarafindan ¢alistirilmaktadir.
Affinity CP santrifijli kan pompasi Medtronic denetleyicileri ile birlikte kullanima yoneliktir ya da Affinity CP adaptoriin takiimasi
yoluyla Stockert ve Sorin santrifijlii pompa sistemleriyle veya Sarns ve Terumo santrifiijlii sistemleriyle kullanilabilir.

3. Kontrendikasyonlar

Affinity CP santriftjli kan pompasi, kardiyotomi emme cihazi olarak kullanim igin kontrendikedir. Bu cihazin kullanim amaci
disindaki amaglarla kullaniimasinin sorumlulugu kullaniciya aittir.

4. Uyarilar
4.1. Affinity™ CP Santrifiijli Kan Pompasi

m  Kullanmadan énce tiim uyarilari, dnlemleri ve kullanma talimatlarini dikkatlice okuyun. Talimatlarin okunmamasi veya tim
talimatlara uyuimamasi ya da belirtilen uyarilarin dikkate alinmamasi hastanin ciddi sekilde yaralanmasi veya 6limuyle
sonuglanabilir.

m  Santrifiijli kan pompasinin nakil igin bir koprii olarak veya dogal kalbin yaklasmakta olan iyilesme surecine kadar, uzun
slireyle (6 saatten uzun) kullanim igin uygunlugu, in vitro, in vivo veya klinik ¢alismalar yoluyla gegerli kiinmamistir.

m  Affinity CP santrifiijlii kan pompasi ve Affinity CP adaptér aralikl modda ¢alistirmaya uygun degildir.

m  Santriflijli kan pompasini uyumlu olmayan bir harici tahrik motoruyla veya adaptérle kullanmayin; bu durum performansin
azalmasina, baglantinin kopmasina veya hasara neden olabilir.

m Havanin hastaya ulasmasi riskini en aza indirmek igin, bypass'a baglamadan énce santrifiijli kan pompasinin ve devrenin
hava kabarciklarindan arindirildigindan ve gerektigi gibi hazirlandigindan emin olun. Arteriyel filtre kullaniimasi tavsiye
edilir. Yatak aksamindaki tim havanin giderildidini gérsel olarak teyit etmeniz gereklidir.
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Akisi asla pompaya gore proksimal konumda kelepgelemeyin ya da sinirlandirmayin; aksi takdirde pompa arizasi meydana
gelebilir. Eger akis giriste tikanirsa, pompa ylksek dev/dak'da ¢alisarak, muhtemelen 500 mm Hg'den daha yiksek bir
vakum Uretebilir.

I¢ bilesenlere hasar verecedi igin santrifiijlii kan pompasini hazirlik dolumu yapiimadan galistirmayin.

Santrifiijli kan pompasina kitlesel hava girisi, pompanin havasinin bosalmasina ve kan akisinin durmasina neden olur.
Dolasima kalinan yerden devam etmeden 6nce pompayi durdurun ve havayi giderin.

Pompayi asla sivi oimadan galistirmayin.

Santriftijlil kan pompasini, belirtilen maksimum donis hizinin (4000 dev/dak) Gizerindeki déniis hizlarinda galistirmayin.
Bunun yapilmasi, mil yataklarinin asiri derecede yipranmasina neden olabilir.

Cihazin bltinliguni bozabileceginden, santrifljlil kan pompasini sivi kimyasal maddelerle temas ettirmekten kaginin.
Izofluran gibi anestetik sivilarin polikarbon plastikleri bozdugu bilinmektedir. Bu ¢ézeltileri santrifiijli kan pompasiyla temas
ettirmekten kaginin.

Santrifiijli pompanin ¢ikis hortumu agikken kanin geriye akmasini 6nlemek igin, hat ve hasta direncini asan bir minimum
pompa hizi olusturun ve bu hizi koruyun. Pozitif akis korunamadigi takdirde, hastadan gelen akisi ayirmak igin pompa ¢ikis
hortumu kelepgelenmelidir. Bunun yerine getirimemesi geriye dogru akisa neden olarak hastayi kansiz birakabilir.

Geriye dogru akisi dnlemek igin, santrifiijli kan pompasi atil durumdayken arteriyel hatlarin daima pompaya gére distal
konumda kelepgelenmesi gerekir.

Degistirmeye iliskin uygun bir protokolle birlikte, yedek bir Affinity CP santrifiijli kan pompasi ve yedek ekipmani daima
hazir bulundurun. Dolasim destegi sirasinda santrifiijli kan pompasinin degistiriimesi gerekirse, pompa degistirimeden
once, hastanin karsilagilabilecegi olasi risk degerlendiriimelidir.

Hastanin ve cihazin sik sik izlenmesi 6nerilir; santrifijli kan pompasini kullanim halindeyken gézetimsiz bir durumda
birakmayin. Devrenin tamaminda, ttkanma belirtisi olup olmadigina bakmak icin, akis hizini dikkatle izleyin.

Kan akisinin olmadigi durumlarda, santrifiijli kan pompasini 30 saniyeden uzun sireyle ¢alistirmayin. Pompanin igindeki
sicaklik ylkselebilir, bunun sonucunda daha fazla hiicre hasari olusabilir.

Santrifiijli kan pompasi aseptik teknik kullanilarak ele alinmalidir.

.2. Affinity™ CP Adaptor

Kullanmadan 6nce tum uyarilari, dnlemleri ve kullanma talimatlarini dikkatlice okuyun. Talimatlarin okunmamasi veya tim
talimatlara uyuimamasi ya da belirtilen uyarilarin dikkate alinmamasi hastanin ciddi sekilde yaralanmasi veya 6limuyle
sonuglanabilir.

Degistirmeye iliskin uygun bir protokolle birlikte, yedek bir Affinity CP adaptor ve yedek ekipmani daima hazir bulundurun.
Dolasim destegi sirasinda adaptoriin degistiriimesi gerekirse, adaptér degistirimeden 6nce, hastanin karsilasilabilecegi
olasi risk degerlendirilmelidir.

Adaptoriin tahrik motoruna dogru bir sekilde takildigindan emin olun. Adaptériin tahrik motoruna sabitlendigini dogrulayin.
Hatali takilmasi pompa performansini olumsuz olarak etkileyebilir.

Pompanin adaptére dogru bir sekilde takildigindan emin olun. Pompa, adaptériin tutma ¢ikintisinin ve tutma mandalinin
altinda emniyetli olmalidir. Pompanin emniyetli bir sekilde kilitlendigini ve adaptor giris yuvasiyla yakin temas halinde
oldugunu dogrulayin. Hatali takilmasi pompa performansini olumsuz olarak etkileyebilir.

Affinity CP santrifujli kan pompasi ve Affinity CP adaptér aralikl modda calistirmaya uygun degildir.

Adaptorii 3600 dev/dak'nin tizerindeki hizlarda kullanmayin. Adaptér 3600 dev/dak’'nin lzerindeki hizlar igin uygun degildir.
Adaptori sterilize etmeyin. Sterilizasyon adaptore zarar verebilir.

Adaptér servise elverigli degildir. Adaptoriin performansi olumsuz etkilenebilecedinden adaptéri pargalarina ayirmayin.
Adaptér kurcalanmigsa kullanmayin.

Onlemler
1. Affinity™ CP Santrifiijli Kan Pompasi

Bu cihaz, yalnizca ekstrakorporel dolagim prosedirlerinde eksiksiz egitim almis klinisyenler tarafindan kullaniimahdir.
Santrifiijli kan pompasini siddetli bicimde garpmayin veya distirmeyin. Sarsintilar cihaza hasar verebilir; bu durum cihazin
hatali galismasina neden olabilir.
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Santrifiljlii kan pompasi sterildir ve pirojenik degildir. Kullanmadan 6nce, cihazi ve ambalaji dikkatle kontrol edin. Unitenin
ambalaji veya Uriin hasar gérmusse ya da kirlenmisse veya kapakgiklar yerlerinde degilse triini kullanmayin.

Santrifiijli kan pompasi sadece tek bir hastada kullaniimak tizere tasarlanmistir. Bu trlinii yeniden kullanmayin, isleme tabi
tutmayin veya sterilize etmeyin. Yeniden kullaniimasi, isleme tabi tutulmasi veya sterilize edilmesi, cihazin yapisal
bitlnliguni tehlikeye disurebilir ve/veya cihazda, hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya 6limilyle sonuglanabilecek bir
kontaminasyon riski olusturabilir.

Kardiyopulmoner bypass'a uygun bir siire boyunca (6 saate kadar) yeterli 6lglide heparinizasyon sirdiirmek igin hastane
protokoliinli uygulayin. Devrede trombus olugmasi, perfiizyon sistemi ekipmaninin hasar gérmesi riskini artirabilir.
Hortumlari, akisi degistirebilecek bikulmeleri veya sinirlamalari énleyecek sekilde baglayin.

Pompaya hasar verebilecegi igin hortumu pompaya asiri derecede zorlayarak kurmayin.

Hortumlari takarken veya yerini degistirirken konektérlerin hasar gérmemesine dikkat edin.

Santrifiijli kan pompasini manyetik alanlardan olumsuz olarak etkilenen 6gelerin yakinina yerlestirmeyin.

Siki bir antikoagiilasyon protokolline uyulmali ve antikoagiilasyon tiim prosediirler sirasinda rutin olarak izlenmelidir.
Recgeteyi yazan doktor, ekstrakorporel destegin faydalarini sistemik antikoagtilasyon riskine karsi degerlendirmelidir. KPB
protokoliine uygun olarak, yeterli 6lglide heparinizasyon sirdtriimelidir.

Saklama sicakligina iligkin gereklilikler igin ambalaj etiketine veya kullanim talimatlarina bakin.

Cihazlari yerel diizenlemelere ve hastane proseddirlerine uygun olarak bertaraf etme sorumlulugu kullaniciya aittir.

5.2. Affinity™ CP Adaptor

6.

Bu cihaz, yalnizca ekstrakorporel dolagim prosedurlerinde egitim almis klinisyenler tarafindan kullaniimalidir.

Affinity CP adaptori, adaptor ile verilen kullanim talimatlarinda agiklanan sekilde kullanin.

Medtronic Affinity CP adaptori, yalnizca Medtronic Affinity CP santrifiijlii kan pompalariyla birlikte kullanin.

Stockert ve Sorin santrifiijlii pompa sistemlerini ve Sarns ve Terumo santrifiijli sistemlerini, her cihazla birlikte verilen
kullanim talimatlarinda agiklandigr sekilde kullanin.

Kullanmadan dnce adaptori fiziksel hasar bakimindan inceleyin. Hasarl goriinliyorsa adaptori kullanmayin. Hasarli Griinl
bir Medtronic temsilcisine iade edin.

Adaptérde miknatislar bulunur. Adaptéri metaller, manyetik bantlar ve miknatislardan uzakta tutun.

Adaptérii bir yere carpmayin veya diistirmeyin. Darbe adaptére zarar verebilir.

Tahrik motoru tamamen duruncaya kadar adaptorii veya pompay! yerlestirmeyin veya ayirmayin.

Adaptorii tahrik motoruna yerlestirirken adaptériin alt kisminin tahrik motorunun giris yuvasiyla yakin temas halinde
oldugundan ve giris yuvasi mandalinin kilitli konumda oldugundan emin olun.

Kullanim sirasinda, adaptoriin ve pompanin tahrik motorundan veya hortum baglantilarindan kopmasi riskini azaltmak igin
adaptori veya devre bilesenlerini garpmayin veya vurmayin. Kopma meydana gelirse bkz. Bolim 8.

Asiri sicak ve nemli ortamda saklamayin. Adaptéri dogrudan glines 1siginda saklamaktan kaginin.

Kurulum bilgilerinin tamami igin, Stockert ve Sorin santrifiijli pompa sistemleriyle veya Sarns ve Terumo santrifijli
sistemleriyle birlikte sadlanan kullanim talimatlarina basvurun.

Dolagimi baslatmadan 6nce pompanin hazirlik dolumunu yapin. Titresim, olagandisi glriltl, akis yoklugu ve baska
anormallikler bakimindan kontrol etmek igin pompayi, adaptérle tahrik motoruna baglanmis olarak maksimum dev/dak'da
gahistirin. Anormallik gézlemlenirse bkz. Bolim 8.

Affinity CP santriflijli kan pompasi ve Affinity CP adaptéru giris basinci gésteren uyumlu bir sistemle kullanirken, giris
basinci igin, hesaplanmis bir deger yerine, 6lgtilmus bir deder kullanin. Hesaplanmis deger, Affinity CP santrifiijli kan
pompasini temsil etmeyen karakteristik egrileri temel alir ve dogru olmayan okuma sonuglarina yol agabilir.

Alkol bazli gozeltileri, diger organik ¢dzlclleri veya konsantre asitleri ya da bazlar adaptér Gzerinde kullanmayin. Adaptor
bu ¢ozeltilerden hasar gorebilir.

Adaptorii cihaz etiketindeki Son Kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Saklama sicakligina iligkin gereklilikler igin ambalaj etiketine veya kullanim talimatlarina bakin.

Cihazlar yerel diizenlemelere ve hastane proseddrlerine uygun olarak bertaraf etme sorumlulugu kullaniciya aittir.

Advers Etkiler

Asagidaki advers etkiler, Affinity CP santriflijli kan pompasinin (AP40) kullanimiyla iligkilidir:
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alerjik reaksiyon

kan kaybi

kanda toksisite

olum

embolus

asiri kan bileseni aktivasyonu

kansiz kalma

ates

hemoliz

hiperkarbi ve asidoz

hipotansiyon

hipovolemi

hipoksi

hastanin vicut I1sisi yénetiminin bozulmasi
enfeksiyon

norolojik disfonksiyon ve inme

organ disfonksiyonu

bobrek yetmezligi

erkek neonatal ve pediatrik hastalarda tiremenin zarar gérmesi
solunum ve akcigerle ilgili sorunlar

sepsis

sterilizasyon

trombus

toksemi, karsinojenisite, mutajenisite, sensitizasyon, sitotoksisite
vaskiilatiirde hasar

7. Kullanim Talimatlari

Affinity CP santrifiijli kan pompasini Affinity CP adaptér olmadan kullaniyorsaniz bu kullanim talimatlarinin 7.1, 7.2, 7.7 ve 7.8
numarall bolimlerine bakin.

Affinity CP santrifiijli kan pompasini Affinity CP adaptérle birlikte kullaniyorsaniz bu kullanim talimatlarinin 7.3, 7.4, 7.5, 7.6, 7.7
ve 7.8 numarali béliimlerine bakin.

7.1. Affinity™ CP Santrifiijlii Kan Pompasinin 560A Model Medtronic Harici Galistirma Motoruna

Takilmasi

560A model harici tahrik motorunu ilgili Medtronic denetleyiciye takin. Eksiksiz kurulum bilgileri igin, ilgili Medtronic

denetleyicinin teknik kullanici el kitabina bagvurun.

1. Affinity CP santrifujli kan pompasini, bagparmak mandali pimi yerine oturana dek 560A model harici tahrik motorunun igine
dogru kaydirin (Sekil 2).

560A model harici tahrik motoru tizerindeki kilitteme
pimli bagparmak mandali

Sekil 2. Affinity CP santrifiijlii kan pompasinin kurulmasi ve gikarilmasi

Not: Mimkiin olan her durumda, pompayi devredeki en algak noktada, rezervuarin hemen altinda kurun.
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2. Santrifujla kan pompasini bu kullanim talimatlarinin ilgili bélimiinde (B6lim 7.7) anlatilan proseddrlere uygun olarak
hazirlayin.

Dikkat: Santrifiijli kan pompasinin hazirlanmadan ¢alistiriimasi, santrifiijli kan pompasinin hasar gérmesine neden
olabilir.

3. Dev/dak doner kolunu klik sesiyle belirtilen durma konumuna getirin. Doner kol sifira gevrildiginde, kullanic hafif bir basing
hisseder ve klik sesi duyar. Doner kol tizerindeki siyah digme, dev/dak ayarlarinin imleci islevini goriir.
Uyar: Affinity CP santrifiijli kan pompasinin, etiket ve belgelerde belirtilen éneriler disinda kullaniimasi; santrifiijli kan
pompasinin arizalanmasina, pompalama kapasitesinin dismesine, sizintilara, asiri kan travmasina veya kanla temas eden,
hastaya verilen kana gegebilecek maddelerin bozunmasina veya asinmasina neden olabilir.

Dikkat: Santrifiijli kan pompasinin tahrik motoru dénerken takilmasi pompaya zarar verebilir.
4. Ekstrakorporel dolagimla devam edin. Her cihazla birlikte tedarik edilen kullanim talimatlarina bakin.
7.2. Affinity™ CP Santrifiijlii Kan Pompasinin 560A Model Medtronic Harici Tahrik Motorundan
Cikarilmasi

Pompayi her prosediirden sonra gikarin ve atin. Pompayi bulundugunuz yerin ve hastanenin protokollerine uygun sekilde atin.
1. Santrifljli kan pompasini serbest birakmak igin tahrik motoru bagparmak mandalini itin (Sekil 2).

2. Santriftjld kan pompasini tahrik motoru yuvasindan kaydirarak cikarin (Sekil 2).

7.3. Affinity™ CP Adaptoriin yerlestirilmesi

Medtronic Affinity CP adaptor (Sekil 3), Medtronic Affinity CP santrifiijli kan pompasinin (AP40 model) Stockert ve Sorin
santriflijli pompa sistemleriyle veya Sarns ve Terumo santrifiijli sistemleriyle ¢alistirilabilmesini saglamak igin kullaniimaya
yoneliktir.

1. Tutma gikintisi

2. Adaptor giris yuvasi

3. Tutma mandali

Sekil 3. Affinity CP adaptor

Adaptérde tahrik motoru torkunu atilabilir santrifiijlii kan pompasina aktarmak igin manyetik baglanti kullanilir.
Adaptor steril olmayan bir sekilde sunulmustur.

Adaptorin kullanimi, Stéckert ve Sorin santrifiijli pompa sistemlerinde veya Sarns ve Terumo santrifiijli sistemlerinde
degisiklik yapiimasini gerektirmez.

Adaptdr, farkli hastalarda birden fazla kullanim igin tasarlanmistir. Adaptér, cihaz etiketindeki Son Kullanma tarihine kadar
yeniden kullanilabilir.

Adaptor Ulkenizde temin edilemeyebilir. Adaptoriin temin edilebilecegini teyit etmek igin Medtronic temsilcinizle iletisime gegin.
7.4. Affinity™ CP Adaptoriin Stockert™ ve Sorin™ Santrifiijlii Pompa Sistemlerine yerlestirilmesi
Dikkat: Kurulum bilgilerinin tamami icin, Stockert ve Sorin santrifiijli pompa sistemleriyle birlikte saglanan kullanim
talimatlarina bagvurun.

Not: Adaptorii tahrik motoruna yerlestirmeden 6nce, adaptérde kan gibi goriinir biyolojik kontaminasyon veya yabanci madde
bulunup bulunmadigini inceleyin. Gerekirse adaptori veya tahrik motoru giris yuvasini Bélim 9 igerisindeki talimatlara uygun
olarak temizleyin.

Not: Bu talimatlar, adaptor Stockert ve Sorin santrifiijlii pompa sistemlerine ait, uyumlu bir déndiirme koluyla kullanildiginda da
gegerlidir.
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Affinity CP adaptorl Stockert ve Sorin santrifiijli pompa sisteminin tahrik motoruna asagidaki adimlari uygulamak suretiyle
yerlestirin:

1. Adaptoriin alt kismini tahrik motorunun giris yuvasina oturtun. Bu islem sirasinda tahrik motorundaki tutma tusuna basin.
2. Adaptorii tahrik motoru giris yuvasina tamamen yerlestirin (Sekil 4).

Affinity CP adaptor

2. Tutma tusu
3. Tahrik motoru
4. Tahrik motoru girig yuvasi

Sekil 4. Affinity CP adaptériin Stockert ve Sorin santrifiijlii pompa sisteminin tahrik motoruna yerlestiriimesi
3. Adaptori istenen konuma déndiirmek icin, tutma tusuna basip adaptéri gevirin ve tutma tusunun adaptérin alt kismindaki
centige gegctiginden emin olun.
Uyani: Adaptoriin tahrik motoruna dogru bir sekilde takildigindan emin olun. Adaptériin tahrik motoruna sabitlendigini
dogrulayin. Hatal takilmasi adaptor performansini olumsuz olarak etkileyebilir.
Dikkat: Adaptori tahrik motoruna yerlestirirken adaptériin alt kisminin tahrik motorunun giris yuvasiyla yakin temas halinde
oldugundan ve tutma tusunun kiliti konumda oldugundan emin olun.

7.5. Affinity™ CP Adaptoriin Sarns™ ve Terumo™ Santrifiijlii Sistemlerine yerlestirilmesi

Dikkat: Kurulum bilgilerinin tamami igin, Sarns ve Terumo santrifiijlii sistemleriyle birlikte saglanan kullanim talimatlarina

bagvurun.

Dikkat: Kullanim sirasinda, adaptériin ve pompanin tahrik motorundan veya hortum baglantilarindan kopmasi riskini azaltmak

icin adaptorii veya devre bilesenlerini garpmayin veya vurmayin. Kopma meydana gelirse bkz. Bolim 8.

Not: Adaptori tahrik motoruna yerlestirmeden 6nce, adaptoérde kan gibi goriinir biyolojik kontaminasyon veya yabanci madde

bulunup bulunmadigini inceleyin. Gerekirse adaptori veya tahrik motoru giris yuvasini Bélim 9 igerisindeki talimatlara uygun

olarak temizleyin.

Not: Bu talimatlar, adaptor Sarns ve Terumo santrifijli sistemlerine ait, uyumlu bir déndirme koluyla birlikte kullanildiginda da

gegcerlidir.

Affinity CP adaptorli Sarns ve Terumo santrifiijli sistemlerinin tahrik motoruna asagidaki adimlari uygulamak suretiyle

yerlestirin:

1. Tahrik motorunun giris yuvasi mandalini agin ve koruyucu kaplamayi tahrik motoru giris yuvasindan ayirin.

2. Adaptorin alt kismini tahrik motoru giris yuvasinin Gzerinde konumlandirin. Adaptori giris yuvasi klipsinin altina dogru
kaydirin (Sekil 5).
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Affinity CP adaptor
Tahrik motoru giris yuvasi

| 1

==

(

Sekil 5. Affinity CP adaptériin Sarns ve Terumo santrifiijlii pompa sisteminin tahrik motoruna yerlestirilmesi
3. Girig yuvasi mandalini agin ve adaptori yerine bastirin. Adaptorii yerine sabitlemek igin mandali agin.

Uyari: Adaptoriin tahrik motoruna dogru bir sekilde takildigindan emin olun. Adaptériin tahrik motoruna sabitlendigini
dogrulayin. Hatali takilmasi adaptor performansini olumsuz olarak etkileyebilir.

Dikkat: Adaptori tahrik motoruna yerlestirirken adaptériin alt kisminin tahrik motorunun giris yuvasiyla yakin temas halinde
oldugundan ve giris yuvasi mandalinin kilitli konumda oldugundan emin olun.

7.6. Affinity™ CP Santrifiijlii Kan Pompasinin Affinity™ CP Adaptore yerlestirilmesi

Affinity CP santrifiijli kan pompasini Affinity CP adapttre asagidaki adimlar uygulamak suretiyle yerlestirin:

1. Pompanin alt kismini adaptoér giris yuvasinin lizerinde konumlandirin. Pompayi tutma kenarinin altina dogru kaydirin.

2. Tutma mandalini agin ve pompayi yerine bastirin (Sekil ). Tutma mandalini agin ve pompayi tutma mandali kilittenene
kadar ayarlayin.

Giris yuvasi klipsi

Girig yuvasl mandali

g r N =

Tahrik motoru

1. Affinity CP santrifijlii kan pompasi
2. Affinity CP adaptor
3. Tahrik motoru

I =
[ |

Sekil 6. Affinity CP santrifiijlii kan pompasinin Affinity CP adaptore yerlestirilmesi

Uyani: Pompanin adaptore dogru bir sekilde takildigindan emin olun. Pompa, adaptériin tutma gikintisinin ve tutma
mandalinin altinda emniyetli olmalidir. Pompanin emniyetli bir sekilde kilitlendigini ve adaptér giris yuvasiyla yakin temas
halinde oldugunu dogrulayin. Hatal takilmasi pompa performansini olumsuz olarak etkileyebilir.

3. Pompayi istenen konuma déndiirmek igin, tutma mandalina bastirip pompay! gevirin ve tutma mandalini agin. Pompayi
tutma mandali yerine kilittenene kadar ayarlayin.
Dikkat: Dolasimi baslatmadan énce pompanin hazirlik dolumunu yapin. Titresim, olagandisi giriltl, akis yoklugu ve baska
anormallikler bakimindan kontrol etmek igin pompayi, adaptérle tahrik motoruna baglanmis olarak maksimum dev/dak'da
calistirin. Anormallik gézlemlenirse bkz. BSlim 8.

4. Ekstrakorporel dolagimla devam edin. Her cihazla birlikte tedarik edilen kullanim talimatlarina bakin.
Uyan: Degistirmeye iligkin uygun protokolle birlikte, yedek bir Affinity CP adaptér ve yedek ekipmani daima hazir
bulundurun. Dolasim destegi sirasinda adaptoriin degistirilmesi gerekirse, adaptér degistirilmeden 6nce, hastanin
karsilasilabilecegi olasi risk degerlendiriimelidir.
Uyar: Affinity CP santrifiijli kan pompasi ve Affinity CP adaptér aralikl modda galistirmaya uygun degildir.
Uyari: Adaptorii 3600 dev/dak'nin tzerindeki hizlarda kullanmayin. Adaptoér 3600 dev/dak'nin Gizerindeki hizlar igin uygun
degildir.
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7.7. Affinity™ CP Santrifiijlii Kan Pompasi Devresinin Hazirhk Dolumu

1. Steril bir sivi yolu olusturmak icin, kabul gérmis aseptik teknikten yararlanarak, ilgili hortumlar santrifiijlii kan pompasinin
giris ve cikis portlarina baglayin.

2. Mimkinse, devreyi ve pompay! karbondioksit (CO,) ile yikayin.

Yergekiminden yararlanarak, santrifijli kan pompasini pompa ¢ikis portu ve kelepgenin 6tesindeki bir noktaya kadar
hazirlama gozeltisiyle doldurun. Gikis hortumundaki havayi giderin.

Uyari: Havanin hastaya ulasmasi riskini en aza indirmek igin, bypass'a baslamadan 6nce santrifiijlii kan pompasinin ve
devrenin hava kabarciklarindan arindirildigindan ve gerektigi gibi hazirlandigindan emin olun. Arteriyel filtre kullaniimasi
tavsiye edilir.

Uyari: Santrifiijli kan pompasina kitlesel hava girisi, pompanin bosalmasina ve kan akisinin durmasina neden olabilir.
Dolasima kalinan yerden devam etmeden 6nce pompayi durdurun ve havayi giderin.

Dikkat: Santrifiijli kan pompasina aletlerle vurmayin. Sarsintilar cihaza hasar verebilir; bu durum cihazin arizalanmasina
neden olabilir.

4. Cikis hortumu kelepgeliyken, Medtronic denetleyicinin giiclini agik konuma getirin.

5. Akig sondasini ilgili uyumlu sistemin teknik kullanici el kitabina gére devre hortumuna baglayin. Medtronic denetleyici
kullaniyorsaniz akis sondasini ilgili Medtronic denetleyicinin teknik kullanici el kitabina gore sifirlayin.

6. Cikis hortumu hala kelepgeliyken, devreyi yeterli digiide hazirlamak ve hava kabarciklarini gidermek igin Medtronic
denetleyicinin dev/dak déner kolunu istenilen seviyeye gevirin. Pompada sizinti veya baska anormallikler olup olmadigini
gbzlemleyin.

Uyari: Akisin olmadigi durumlarda, santriftjlii kan pompasini 30 saniyeden uzun siireyle ¢alistirmayin. Pompanin igindeki
sicaklik ylkselebilir, bunun sonucunda daha fazla hiicre hasari olusabilir.

7. Dev/dak doner kolunu sifira getirin ve santrifiijli kan pompasinin bitlnlGgini yeniden kontrol edin.

Uyari: Sizintilar gérillrse santrifiijli kan pompasini gikarin ve yeni, steril bir pompayla degistirin. Bagka anormallikler
bulunursa bkz. Bélim 8. Hazirlamak igin 1. ila 7. adimlari tekrarlayin.

8. Bir anormallik gériilmezse, devreyi hazirlamaya devam edin.

9. Kullanmadan dnce, tim baglantilari, devrenin butunligini ve akisini dogrulayin.

Uyani: Pompada negatif basing ve kanda hava kabarciklari olusabilecedi igin, santrifiijlii kan pompasini giris hortumu
kelepgelenmis olarak galistirmayin.

7.8. Affinity™ CP Santrifiijlii Kan Pompasi Kontrol Listesi

Klinik ekibinizce belirlenmis olan protokolii izleyin. Bu kan pompasi bypass kontrol listesindeki bilgiler, var olan kontrol listelerini
uygun sekilde gézden gecirmede, giincellemede veya genisletmede kullanilabilir.
1. EKIPMANIN MONTAJI
560A model harici tahrik motorunu veya uyumlu bir sistemin tahrik birimini takin.
Tum elektrik baglantilarinin saglam oldugunu kontrol edin.
Kontrol moduiltiniin giiciinii ve gdstergesini test edin.
Steril kan pompasi (ve varsa atilabilir sonda) ambalajinin/ambalajlarinin tarihini ve bitiinligiinu kontrol edin.
Adaptéri kullaniyorsaniz cihaz etiketindeki Son Kullanma Tarihini kontrol edin.
Akis donisturiclisiniin/sensorin/atilabilir sondanin blytkltgiinin gerektigi gibi ayarlandigindan emin olun.
Perflizyon devresini steril bir sekilde monte edin.
Yedek tahrik Unitesi veya el manivelasi igin yeterli hortum uzunlugu birakin.
Akis donustiricisuni/sensori/atilabilir sondayi devreye, dogru yerden ve akis yoniinde baglayin.
2. POMPA VE DEVRENIN HAZIRLANMASI
m  Devrede bikilme veya tikanmanin olmadigindan emin olmak igin kontrol edin.
Belirtilmigsse pompay! ve devreyi CO; ile yikayin; CO, akisini kapatin.
Pompayi ve perfiizyon devresini yercekimiyle hazirlayin ve hava kabarciklarindan arindirin.
Pompada sizinti, diizensiz hareket ve girilti olup olmadigini kontrol edin.
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Devrede goriiniir hava olup olmadigini kontrol edin.
Tum hortum baglantilarinin saglam oldugunu kontrol edin.
Pompa ¢ikis hattini tamamen kelepgeleyin.
m  Vendz donls hortumunu tamamen kelepgeleyin.
3. GALISTIRMA PARAMETRELERI
ligili uyumlu sistemin teknik kullanici el kitabina gére asagidakileri gerceklestirin:
= Dénistiriclleri/sensorleri dreticinin talimatlarina gére kalibre edin.
m  Duslk/ylksek akis alarmlarini ve diger mevcut glvenlik sistemlerini ayarlayin ve dogrulayin.
4. ACIL DURUM YEDEK EKIPMANI
Asagidaki ekipmanlarin kullanimda oldugundan emin olun:
m  Yedek glic
= Uyumlu bir sistemden uygun déndirme kolu ve tahrik birimi
m  Yedek Affinity CP santrifiijli kan pompasi ve atilabilir sonda
L}
L}

Adaptor kullaniyorsaniz hazirda yedek bir Affinity CP adaptér bulundurun
Uyumlu bir sistemden uygun kontrol cihazi
5. PERFUZYON
m  Hatlarin kelepgelerini agmadan énce, minimum pompa akisina gelin.
m  Kontrol modiliinde mesaj ve alarm olup olmadigini izleyin.
= Perfiizyon devresinde gériiniir hava ve hatlarda biikiilme olup olmadigini izleyin.
m  Hatlari kelepgelemeden 6nce, minimum pompa akisini koruyun.
6. TEMIZLEME
m  Uniteyi kapayin.
m  Atilabilir bilesenleri uygun sekilde atin.
m  Motor ve akis donustiiriictisiinli/sensoriini temizleyin.
m  Adaptér kullaniyorsaniz adaptori Saklama ve Temizleme bélumiindeki talimatlara gére temizleyin.
7. EKIPMANIN KONTROL EDILMESI
= Ekipmanin ¢alisir durumda oldugunu inceleyerek dogrulayin.
m  Belirtilen 6nleyici bakim takvimine uyun.
= Pillerin tamamen dolu oldugundan emin olun.

8. Sorun Giderme Kilavuzu

Bu bolimde santrifiijli kan pompasi kullanilirken ortaya ¢ikabilecek 3 duruma deginilmektedir. Hastanenin belirledigi klinik

protokolii izleyin ve agagidaki sorun giderme 6nerilerini g6z 6niinde bulundurun.

8.1. Pompa Arizasi

Olagandisi veya tiz bir ses duyulmasi pompanin arizalandigini gosterir. Affinity CP santrifiijli kan pompasini hemen yenisiyle

degistirin.

8.2. Akis Yoklugu

Pompa dénmezse veya akis yoksa asagidakileri dikkate alin:

= Pompanin ve tahrik motorunun dogru bir sekilde baglandigini dogrulayin.

Adaptor kullaniyorsaniz asagidakileri géz 6niinde bulundurun:

m  Pompanin adaptore dogru bir sekilde baglandigini dogrulayin. Pompanin adaptoriin tutma gikintisinin ve tutma mandalinin
altinda emniyetli oldugundan emin olun.

m  Adaptériin tahrik motoruna dogru bir sekilde baglandigini dogrulayin.

Pompa hizini sifira disiiriin ve tahrik motorunu yeniden baslatin.

m  Akisi yeniden tesis etmek icin hastane protokollinii uygulayin.
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8.3. Olagandisi Giiriiltii

Pompa titresir veya siirtme sesi gikarirsa asagidakileri dikkate alin:

m  Titresim veya slrtme sesi devam ederse pompayi degistirmeyi dustnun.

Adaptor kullaniyorsaniz asagidakileri g6z éniinde bulundurun:

m  Pompanin adaptére dogru bir sekilde baglandigini dogrulayin. Pompanin adaptérin tutma ¢ikintisinin ve tutma mandalinin
altinda emniyetli oldugundan emin olun.

Adaptériin tahrik motoruna dogru bir sekilde baglandigini dogrulayin.

Pompa hizini sifira diigiriin ve tahrik motorunu yeniden baslatin.

Akisi yeniden tesis etmek igin hastane protokollini uygulayin.

Titresim veya siirtme sesi devam ederse pompay! ya da adaptérii degistirmeyi distntin.

9. Affinity™ CP Adaptoriin Saklanmasi ve Temizlenmesi

Uyan: Adaptori sterilize etmeyin. Sterilizasyon adaptore zarar verebilir.

Dikkat: Asiri sicak ve nemli ortamda saklamayin. Adaptorii dogrudan giines i1siginda saklamaktan kaginin.

Dikkat: Alkol bazli ¢ozeltileri, diger organik ¢ozlclleri veya konsantre asitleri ya da bazlari adaptér Gzerinde kullanmayin.

Adaptor bu ¢ozeltilerden hasar gorebilir.

Adaptoru temizlemek veya dezenfekte etmek icin hastanenin protokoliini izleyin ve asadidakileri g6z éniinde bulundurun:

m  Adaptori temizlemek igin sadece hastanenin onayladigi dezenfektanlari kullanin. Su ¢ézeltilerin adaptorii temizlemek veya
dezenfekte etmek icin kullaniimasi kabul edilebilir: su, Betadine™, hidrojen peroksit ve etkisi yumusak deterjan.
Temizledikten sonra adaptorii siinger veya yumusak bir bez ve suyla silin.

m  Siinger veya yumusak bir bez ve su kullanarak herhangi bir kontaminasyonu adaptérden hemen giderin.

m  Kontaminasyon slinger veya yumusak bir bez ve suyla giderilemezse adaptor 10 dakikaya kadar slreyle suya batirilabilir.
Adaptéri baska herhangi bir siviya batirmayin.

10. Servis

Uyani: Adaptor servise elverigli degildir. Adaptériin performansi olumsuz etkilenebileceginden adaptorii pargalarina ayirmayin.
Adaptor kurcalanmigsa kullanmayin.

11. Affinity™ CP Santrifiijlii Kan Pompasinin Teknik Ozellikleri

Parga numarasi: AP40

Hazirlik dolumu hacmi: 40 ml (yaklasik)

Girig/Gikis I¢ Gapi: 9,5 mm (3/8 ing)

Maksimum calistirma basinci: 760 mm Hg (101 kPa)

Maksimum akis hizi: 10 L/dak

Maksimum ¢ikis basinci: 700 mm Hg (93,3 kPa)

Maksimum pompa hizi: m 4000 dev/dak (Medtronic 560A harici tahrik motoruyla)

m 3600 dev/dak (Affinity CP adaptor, Stockert ve Sorin santrifiijli pompa sistemleri veya
Sarns ve Terumo santrifiijlii sistemleri Gzerindeyken)
Uyumlu sistemler: Medtronic hiz denetleyicisi sistemleri (560A model harici tahrik motoru ve HC150A model
acil durum el manivelasi ile birlikte)

11.1. Tasima Arahgi

Sicaklik: -30 °C ila 57 °C (-22 °F ila 135 °F)

Nem: %20 ila %85, yogusmasiz

12. Affinity™ CP Adaptoriin teknik 6zellikleri

Parga numarasi: AP40AST

Uyumlu pompa: Affinity CP santrifijlil kan pompasi AP40
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Uyumlu sistemler: m  Stockert ve Sorin santrifijli pompa sistemleri (60-01-04 ve 60-01-00 galistirma birimi
modelleri ve 60-01-35 ve 60-01-50 acil galistirma birimi modelleriyle)
m  Sarns ve Terumo santrifljli sistemleri (164267 model ¢alistirma birimi ve
164268 model manuel galistirma birimi)

Maksimum adaptor hizi: 3600 dev/dak

IP derecesi: P47
12.1. Briit Boyutlar

Agirhk: 315 g (0,69 libre)

Yikseklik: 28 mm (1,1 ing)

Cap: 94 mm (3,7 ing)
12.2. Saklama ve Tagima Ortami

Sicaklik: -30 °C ila 70 °C (-22 °F ila 158 °F)
Nem: %15 ila %93, yogusmasiz
Atmosfer basinci: 70 kPa ila 106,3 kPa

12.3. Galisma Ortami

Sicaklik: 10 °C ila 40 °C (50 °F ila 104 °F)
Nem: %20 ila %75, yogusmasiz
Atmosfer basinci: 70 kPa ila 106,3 kPa

13. Affinity™ CP Santrifiijlii Kan Pompasinin Akis Hizi
Not: Gergek elde edilebilir akis, ekstrakorporel devre bilesenleri ve hastanin arteriyel direncinden kaynaklanan pompa
artyikiine baghdir.
Not: Basing diismesi, pompanin ¢ikisi ile pompanin girisi arasindaki farktir.
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Sekil 7. Affinity CP santrifiijlii kan pompasinin hidrolik performansi

14. SINIRLI GARANTI'
Asagidaki SINIRLI GARANTI, Amerika Birlesik Devletleri disindaki miisteriler igin gegerlidir:

A. Bu SINIRLI GARANTI, yalnizca, AP40 Model Medtronic Affinity™ CP Santrifiijli Kan Pompasi Griiniiniin (bundan sonra
"Uriin" olarak anilacaktir) ilk alicisina saglanmaktadir. Uriiniin Kullanma Talimatlari'nda belirtilen teknik ézelliklerine uygun

1 Bu SINIRLI GARANTI, 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432 adresinde bulunan Medtronic, Inc. sirketi tarafindan
saglanmistir. Yalnizca Amerika Birlesik Devletleri disinda gegerlidir.
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bir bigimde galismamasi halinde, Medtronic eskisinin yerine o hasta igin herhangi bir Medtronic Uriiniin satin alinmasi

kargihiginda orijinal Urliniin satin alindigi fiyata esit (ancak eskisinin yerine verilen Uriiniin degerini asmayacak sekilde) bir

kredi agar. URUN ETIKETINDE YER ALAN UYARILAR BU SINIRLI GARANTININ AYRILMAZ BIR PARGASI OLARAK

KABUL EDILIR. BU GARANTI KAPSAMINDA BIR iDDIANIN NASIL ISLEME KONACAGI HAKKINDA BILGI EDINMEK

ICIN BULUNDUGUNUZ YERDEKi MEDTRONIC TEMSILCISI ILE ILETISIME GEGIN.

SINIRLI GARANTI'ye hak kazanmak igin, asagidaki kosullarin karsilanmasi gerekir:

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

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

(3) Uriin bagka higbir hasta tizerinde kullaniimamig olmali, yanlis kullanim, degistirme, kéti kullanim veya kazaya maruz
kalmis olmamali ve Uriin, Medtronic'in degerlendirmesine gore, Uriiniin saglamhigini ve givenilirligini etkileyebilecek bir
sekilde degistirilmemis veya onarilmamis olmalidir.

Bu SINIRLI GARANTI, agikga belirtimis olan sartlariyla sinirlidir. Ozellikle:

(1) Kullanimin yanlis olmasi, implantasyonun yanlis olmasi veya eskisinin yerine verilen Uriiniin somut bigimde
degistirildigine iligskin kanitlar bulunmasi halinde, kesinlikle higbir degistirme kredisi agiimaz.

(2) Medtronic, trintin kullanimi, kusuru veya bozuklugu sebebiyle olusan herhangi bir kaza eseri veya dolayli hasardan,
iddianin garanti belgesi, s6zlesme veya haksiz muameleye dayali olup olmamasina bakilmaksizin yikimli olmaz.

. Yukarida ortaya konan istisnalar ve sinirlamalar, yururlikteki kanunun uyulmasi zorunlu hiikiimlerini ihlal etme amacini
tasimamaktadir ve bu sekilde yorumlanmamalidir. Bu SINIRLI GARANTI'nin herhangi bir béliimiiniin veya sartinin,
salahiyet yetkisine sahip bir mahkeme tarafindan, yasalara aykiri, yirirliige konamaz ya da yurirlikteki yasalarla geligkili
olduguna hitkmedilirse, SINIRLI GARANTI'nin geri kalan kisminin gegerliligi bundan etkilenmez; tiim haklar ve
yikamliliikler, bu SINIRLI GARANTI gegersiz bulunan séz konusu bélimii ya da sarti igermiyormus gibi yorumlanir ve
yurirlige konur.
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