Medtronic

Intersept™ 1351/CB1351

Filtered Cardiotomy Reservoir
Kardiotomireservoir med filter
Kardiotomiereservoir mit Filter
Ae&apevr) PIATPAPIOPEVOU aiNaTOG KOPSIOTOUNG
Reservorio de cardiotomia con filtro
Suodattimellinen kardiotomiasailid
Réservoir de cardiotomie avec filtre
Cardiotomo filtrato

Gefilterd cardiotomiereservoir
Kardiotomireservoar med filter
Reservatoério de cardiotomia com filtro
Rezervor de cardiotomie cu filtru
HapamoToMHbI pesepByap ¢ GUABTPOM
Kardiotomireservoar med filter

Instructions for Use ® Brugsanvisning ® Gebrauchsanweisung ® O8nyieqg xpriong ¢ Instrucciones de uso * Kayttéohjeet  Mode d'emploi ¢ Istruzioni per
I'uso  Gebruiksaanwijzing ® Bruksanvisning ¢ Instru¢des de utilizagao * Instructiuni de utilizare ® MHcTpyKumMA no saKcnayarauum  Bruksanvisning

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



The following list includes trademarks or registered trademarks of Medtronic in the United States and possibly in other countries. All other trademarks are the property of their respective owners.
Folgende liste indeholder varemzerker eller registrerede varemaerker tilherende Medtronic i USA og muligvis i andre lande. Alle andre varemeerker tilherer de respektive ejere.
Die folgende Liste beinhaltet Marken oder eingetragene Marken von Medtronic in den USA und méglicherweise in anderen Landern. Alle anderen Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

O ak6AouB0g KATAAOYOG TIEPIAAUBAVEL EPTIOPIKA oTipaTa 1) orjpata katatebevta g Medtronic otig Hvwpéveg MoAwreieg kat uBavov oe AAAeg XWpPeg. ‘OAa Ta AAAA EPTOPIKA oTjpata ivat ISloKTNoia Twv
QAVTIOTOLX WV KATOXWYV TOUG.

La siguiente lista incluye marcas comerciales o marcas registradas de Medtronic en los Estados Unidos y posiblemente en otros paises. Todas las marcas comerciales son propiedad de sus propietarios
respectivos.

Seuraava luettelo siséltdad Medtronicin tavaramerkit ja rekisterdidyt tavaramerkit Yhdysvalloissa ja mahdollisesti muissa maissa. Kaikki muut tavaramerkit ovat niiden omistajien omaisuutta.

La liste suivante inclut des marques commerciales ou des marques déposées de Meditronic aux Etats-Unis et eventuellement dans d'autres pays. Toutes les autres marques commerciales sont la propriété de leurs
détenteurs respectifs.

L'elenco seguente include marchi di fabbrica o marchi registrati della Medtronic negli Stati Uniti ed eventualmente in altri Paesi. Tutti gli altri marchi di fabbrica sono di proprieta dei rispettivi proprietari.

In de onderstaande lijst staan de gedeponeerde of geregistreerde handelsmerken van Medtronic in de Verenigde Staten en mogelijk in andere landen. Alle andere handelsmerken zijn het eigendom van de
desbetreffende eigenaar.

Den felgende listen inneholder varemerker eller registrerte varemerker for Medtronic i USA og eventuelt i andre land. Alle andre varemerker tilherer de respektive eierne.

A lista que se segue inclui marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Medtronic nos EUA e possivelmente noutros paises. Todas as outras marcas comerciais sdo propriedade dos respetivos
detentores.

Urmatoarea lista include marcile comerciale sau marcile comerciale inregistrate ale Medtronic in Statele Unite ale Americii si, posibil, in alte tari. Toate celelalte marci comerciale sunt proprietatea detinatorilor
respectivi.

CnepyiowWwmii CNUCOK BKOYAET TOBAPHbIE 3HAKW U/ 3aperMcTpupoBaHHble ToBapHble 3HaKu kopnopauun Medtronic B CLLA 1, BO3MOXHO, B Apyrux cTpaHax. Bce apyrue ToBapHble 3HaKu ABNAIOTCA
COGCTBEHHOCTbIO UX BIaAE/IbLEB.

Foljande lista innehaller varumérken eller registrerade varumarken som tillhér Medtronic i USA och majligen i andra lander. Alla 6vriga varumarken tillhor respektive innehavare.
Cortiva, Intersept, Medtronic



Explanation of symbols on package labeling ¢ Forklaring til symbolerne pa emballagens maerkater ¢ Erlduterung der Symbole auf der
Verpackung * Eme§nynon Twv cupuBoAwv otn onjpaveon tng cuokevaciag * Explicacion de los simbolos que aparecen en la
documentacion del envase * Pakkausetiketin symbolien selitykset * Explication des symboles des étiquettes sur I’emballage * Spiegazione
dei simboli presenti sulle etichette della confezione ¢ Verklaring van de symbolen op de verpakkingslabels ¢ Forklaring av symboler pa
pakningen ¢ Explicacdo dos simbolos na documentacao da embalagem ¢ Legenda simbolurilor cuprinse in etichetele de pe ambalaj *
MoAcHeHWe K cMMBOMIaM Ha 3TUKETHax ynakoBKHM ¢ Forklaring av symboler pa forpackningsmérkningen

Refer to the outer package label to see which symbols apply to this product. ¢ Se meerkaten pa den ydre emballage for de symboler, der geelder for dette
produkt. » Welche Symbole flr dieses Produkt zutreffen, entnehmen Sie bitte dem Etikett auf der Verpackung. ® Avatp€€te otnyv €TIKETA TNG EEWTEPIKNG
ouokeuaoiag yla va deite mola cUpBoAa loxUouv yia To apdv Tpoidv. « Consulte la etiqueta del envase exterior para comprobar qué simbolos son
aplicables a este producto. * Katso ulkopakkauksen etiketistd, mitka symbolit koskevat tata tuotetta. « Se référer a I'étiquette sur 'emballage extérieur
pour savoir quels symboles s’appliquent a ce produit. ® Fare riferimento all’etichetta sulla confezione esterna per sapere quali simboli si applicano a
questo prodotto. ® Controleer het label op de buitenverpakking om te zien welke symbolen op dit product van toepassing zijn.  Se pa etiketten pa den
ytre pakningen for & fastsla hvilke symboler som gjelder for dette produktet. « Consultar a etiqueta exterior da embalagem para ver quais os simbolos
gue se aplicam a este produto. ® Consultati eticheta dispozitivului pentru simbolurile aplicabile acestui produs. ® Cm. Ha 3TUKETKE BHELLHEN YNaKOBKM,
KaKue CMMBOJIbI MPUMEHUMbI K AaHHOMY NPOAYKTY. ® Se etiketten pd ytterférpackningen fér de symboler som géller denna produkt.

c E Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with European Council Directive

0123 MDD: 93/42/EEC. * Conformité Européenne (europeeisk standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder Det
Europeeiske Rads direktiv om medicinsk udstyr: 93/42/EQF. « Conformité Européenne (Europaische Konformitat). Dieses Symbol
besagt, dass das Gerat allen Vorschriften der europaischen Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinprodukte entspricht. ¢ Conformité
Européenne (Eupwraikn Zuppodpdwon). To cUUBOAC auTtd onuaivel 6TL TO TIPOIOV GUHHOPDWVETAL TIANPWG HE TNV Eupwrtaikr
Odnyiamepilatpotexvoloyikwy TipoidvTwv: 93/42/EOK. « Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que
el dispositivo cumple totalmente la Directiva: 93/42/CEE del Consejo Europeo relativa a los productos sanitarios. ® Conformité
Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Téma symboli tarkoittaa, etta laite on kaikilta osin Euroopan unionin neuvoston
laakintalaitedirektiivin 93/42/ETY mukainen. ¢ Conformité Européenne. Ce symbole signifie que I'appareil est entierement conforme
alaDirective européenne MDD : 93/42/CEE. » Conformité Européenne (Conformita europea). Questo simboloindica che il dispositivo
€ conforme alla Direttiva europea MDD 93/42/CEE. « Conformité Européenne (Europese Conformiteit). Dit symbool betekent dat het
product volledig voldoet aan de Europese Richtlijn MDD 93/42/EEG.  Conformité Européenne (samsvar med europeisk standard).
Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i samsvar med EU-direktiv MDD: 93/42/EQF. « Conformité Européenne (Conformidade
Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo esta em total conformidade com a Diretiva do Conselho Europeu MDD: 93/42/CEE.
 Conformité Européenne (Conformitate europeana). Acest simbol indica faptul ca dispozitivul este in deplind conformitate cu
Directiva93/42/CEE a Consiliului European privind dispozitivele medicale. ¢ Conformité Européenne (EBponerickoe COOTBETCTBUE).
OTOT cMBON 0603HAYAET, HYTO YCTPOMCTBO MOJIHOCTLIO COOTBETCTBYET TpeboBaHMAM JupeKTuBbl EBponerickoro Coseta MDD:
93/42/EEC. » Conformité Européenne (Europeisk standard). Denna symbol betyder att enheten helt fdljer Europeiska radets
MDD-direktiv 93/42/EEG.

Nonpyrogenic fluid path  Ikke-pyrogen vaeskebane ¢ Pyrogenfreier Flissigkeitsweg ® Mn rupetoyovog diadpopr} uypou ¢ Via de
liquido apirégena * Pyrogeeniton nestereitti ® Trajet des fluides apyrogéne ¢ Percorso per il liquido apirogeno ¢ Niet-pyrogene
vloeistofbaan  Pyrogenfri vaeskebane ¢ Percurso de liquidos n&o pirogénico ¢ Cale de fluid apirogena ¢ lNyTu ToKa }1aKocTH
anuporeHHbl ® Pyrogenfri vatskebana

STERILE | EO ] Sterilized using ethylene oxide ¢ Steriliseret med etylenoxid ¢ Mit Ethylenoxid sterilisiert ¢ Altootelpwpévo pe alBulevoEeidio ©
Esterilizado mediante éxido de etileno * Steriloitu etyleenioksidilla ® Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne ¢ Sterilizzato a ossido di etilene ©
Gesteriliseerd met ethyleenoxide ¢ Sterilisert med etylenoksid ¢ Esterilizado utilizando 6xido de etileno ¢ Sterilizat cu oxid de etilena ¢
CrtepunnsoBaHo aTuneHoKkcnaom © Steriliserad med etylenoxid

Do not reuse * Ma ikke genbruges * Nicht wiederverwenden « Mnv entavaypnotporoteite ¢ No reutilizar « Ala kayta uudelleen  Ne pas
réutiliser  Non riutilizzare » Niet opnieuw gebruiken ¢ Skal ikke brukes flere ganger ® Nao reutilizavel » De unica folosinta « He
Mcnonb3oBaTb NOBTOPHO © Far inte ateranvandas

Do not resterilize « Ma ikke resteriliseres ¢ Nicht resterilisieren  Mnv emavamnootelpivete » No reesterilizar » Alé steriloi uudelleen « Ne
pas restériliser ® Non risterilizzare » Niet opnieuw steriliseren * Skal ikke resteriliseres ® Nao reesterilizar « Nu resterilizati * He
cTepunnsosatb NOBTOPHO ® Far inte omsteriliseras

Use-by date » Kan anvendes til og med * Verwendbar bis ¢ Huepopunvia «Xprion €wg» * Fecha de caducidad ¢ Viimeinen
kayttopaivamaara » Date de péremption  Utilizzare entro » Uiterste gebruiksdatum e Siste forbruksdag ¢ Utilizar antes da data * A se
utiliza pana la data de * Cpok rogHocTm ® Utgdngsdatum

Do not use if package is damaged ¢ Mé ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget ¢ Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist « Mn xpnouuoroleite edv n cuokevaaia vrnootei {nuid © No utilizar si el envase esta dafado  Ala kayta, jos pakkaus
on vaurioitunut » Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ¢ Non utilizzare se I'imballaggio non €& integro ¢ Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is ® Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet ® Nao utilizar se a embalagem estiver danificada ¢ Nu folositi
daca ambalajul este deteriorat  He ucnonb3oBatb, ecin ynakoBKa noBpexaeHa ¢ Far ej anvandas om férpackningen ar skadad

Lot number ¢ Partinummer ¢ Losnummer ¢ Api8u6g rtaptidag ¢ Numero de lote ® Eranumero  Numéro de lot ¢ Numero di lotto ©
Partijnummer ¢ Lotnummer ¢ Numero de lote * Numar de ot ¢ Homep naptuu ¢ Lotnummer

Quantity » Antal e Menge ¢ NMoc6tnta * Cantidad » M&aré » Quantité » Quantita « Aantal » Antall » Quantidade ¢ Cantitate e Honnyectso
Antal

Consult instructions for use ® Se brugsanvisningen * Gebrauchsanweisung lesen ® Zuppouleuteite TIg 0dnyieg xpriong * Consultar
instrucciones de uso * Katso kayttdohjeet « Consulter le mode d’emploi ® Consultare le istruzioni per 'uso * Zie gebruiksaanwijzing ¢
Se i bruksanvisningen ¢ Consultar as instru¢des de utilizagéo * Consultati Instructiunile de utilizare ® Cm. MHCTpyKUMIO NO
3Kcnyartaumm » Las bruksanvisningen

For US audiences only ® Geelder kun i USA e Gilt nur fir Leser in den USA ¢ Movo yia teAdateg evtog twv HIMA ¢ Solo aplicable en

USA EE. UU. « Koskee vain Yhdysvaltoja » Ne s’applique qu’aux Etats-Unis * Esclusivamente per il mercato statunitense ¢ Alleen van
toepassing voor de VS ¢ Gjelder kun USA e Aplicavel apenas aos EUA * Numai pentru SUA » Tonbko gns CLUA » Galler endast i USA
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Upper limit of temperature * Qverste temperaturgreense * Obere Temperaturgrenze ® AvwTato 6plo Bepokpaaiag ¢ Limite superior
de latemperatura e LAmpdtilan yléraja ¢ Limite supérieure de température © Limite superiore di temperatura « Maximale temperatuur ¢
Qvre temperaturgrense * Limite maximo de temperatura  Limita superioara a temperaturii » Temnepartypa He Bbiwwe * Ovre
temperaturgréns

Date of manufacture * Fabrikationsdato ¢ Herstellungsdatum ¢ Huepopnvia katackeung ¢ Fecha de fabricacion ¢
Valmistuspaivamaara ¢ Date de fabrication * Data di fabbricazione ® Productiedatum ¢ Produksjonsdato ® Data de fabrico * Data
fabricarii » lata uarotonenus e Tillverkningsdatum

Manufacturer ¢ Fabrikant ¢ Hersteller  Kataokeuaotnq ¢ Fabricante ¢ Valmistaja ¢ Fabricant ¢ Fabbricante ¢ Fabrikant ¢ Produsent ©
Fabricante * Producator * MpounssoguTens © Tillverkare

Serial number ¢ Serienummer  Seriennummer ¢ AplB6G oe1pdg * Nimero de serie ® Sarjanumero ® Numéro de série * Numero di serie
» Serienummer * Serienummer ® Numero de série ® Numar de serie ® CepuiiHbii Homep ® Serienummer

Catalog number ¢ Katalognummer » Katalognummer ¢ Api816g kataAdyou * Numero de catalogo ¢ Luettelonumero « Numéro de
référence * Numero di catalogo * Catalogusnummer ¢ Artikkelnummer ¢« Numero de catalogo * Numar de catalog * Homep no katanory
* Katalognummer

Authorized representative in the European Community ® Autoriseret repraesentant i EU » Autorisierter Reprasentant in der
Européischen Gemeinschaft ¢ EEoualodotnuévog avtinpoowrog otnv Eupwrnaikr Kowvotnta  Representante autorizado en la
Comunidad Europea * Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén alueella  Représentant autorisé dans la Communauté européenne ©
Rappresentante autorizzato nella Comunita europea * Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap © Autorisert
representant i Det europeiske fellesskap * Representante autorizado na Comunidade Europeia ® Reprezentanta autorizata in
Comunitatea Europeana ¢ YnonHoMo4eHHbIM npeacTaButens B EBponenckom coobuecTse © Auktoriserad representant inom EG

Manufactured in ® Fremstilleti » Hergestellt in « Kataokeudotnke oe ® Fabricado en ¢ Valmistuspaikka ¢ Lieu de fabrication ¢ Fabbricato
in ® Vervaardigd in  Produsert i * Fabricado em ¢ Fabricat in * lNpoussegeHo B ¢ Tillverkad i



Figure 1. Intersept filtered cardiotomy reservoir 1351/CB1351 ¢ Figur 1. Intersept kardiotomireservoir med filter 1351/CB1351 ¢ Abbildung 1. Intersept
Kardiotomiereservoir mit Filter 1351/CB1351 ¢ Eikéva 1. AsEauevr GIATPAPIOUEVOU aiaTog kapdlotounq Intersept 1351/CB1351 o

Figura 1. Reservorio de cardiotomia con filtro Intersept 1351/CB1351 ¢ Kuva 1. Suodattimellinen Intersept-kardiotomiasailié 1351/CB1351 ¢

Figure 1. Réservoir de cardiotomie avec filtre Intersept 1351/CB1351 » Figura 1. Cardiotomo filtrato Intersept 1351/CB1351 « Afbeelding 1. Gefilterd
Intersept-cardiotomiereservoir 1351/CB1351 ¢ Figur 1. Intersept-kardiotomireservoar med filter 1351/CB1351 ¢ Figura 1. Reservatério de cardiotomia
com filtro Intersept 1351/CB1351 « Figura 1. Rezervor de cardiotomie cu filtru Intersept 1351/CB1351 « PucyHok 1. KapanoTomHbIv pesepsyap ¢
dunstpom Intersept 1351/CB1351 « Figur 1. Intersept kardiotomireservoar med filter 1351/CB1351

EN 0.6 cm (0.25 in) nonfiltered prime port
0.6 cm (0.25 in) vent/vacuum port
0.6 cm (0.25 in) filtered prime ports

0.6 cm (0.25 in) suction access ports

DA 0,6 cm (0,25 in) primingport uden filter
0,6 cm (0,25 in) udluftnings-/vakuumport
0,6 cm (0,25 in) primingporte med filter
0,6 cm (0,25 in) sugeadgangsporte

DE 0,6- cm(0,25- in)-Vorfullanschluss ohne Filter
0,6- cm(0,25- in)-Entllftungs-/Vakuumanschluss
0,6- cm(0,25- in)-Vorfullanschlusse mit Filter

0,6- cm(0,25- in)-Saugleitungsanschliusse

EL OUpa A pwong Xwpiq diAtpo 0,6 cm (0,25 in)
Oupa eEagpwaong/apvnTikng ttieong 0,6 cm (0,25 in)
OUpeg TANPwong pe Ppirtpo 0,6 cm (0,25 in)

OUpeqg ipdoBaong avappddnong 0,6 cm (0,25 in)
Puerto de cebado sin filtro de 0,6 cm (0,25 in)
Puerto de ventilacion/vacio de 0,6 cm (0,25 in)
Puertos de cebado con filtro de 0,6 cm (0,25 in)
Puertos de acceso para succion de 0,6 cm (0,25 in)

ES

FI 0,6 cm:n (0,25 in) suodattimeton esitayttdportti
0,6 cm:n (0,25 in) ilmaus-/alipaineportti
0,6 cm:n (0,25 in) suodattimelliset esitayttdportit

0,6 cm:n (0,25 in) imuliitantaportit

FR Port d’amorcage sans filtre de 0,6 cm (0,25 in)
Port d’évent/d’aspiration de 0,6 cm (0,25 in)
Ports d’amorcage avec filtre de 0,6 cm (0,25 in)

Ports d’accés d’aspiration de 0,6 cm (0,25 in)

Porta per il priming non filtrata da 0,6 cm (0,25 in)
Porta di sfiato/vuoto da 0,6 cm (0,25 in)

Porte per il priming filtrate da 0,6 cm (0,25 in)

Porte di accesso per I'aspirazione da 0,6 cm (0,25 in)

NL Ongefilterde vulpoort van 0,6 cm (0,25 in)
Ontluchtings-/vacuiimpoort van 0,6 cm (0,25 in)
Gefilterde vulpoorten van 0,6 cm (0,25 in)

Zuigpoorten van 0,6 cm (0,25 in)

NO 0,6 cm (0,25 in) ikke-filtrert primingport

0,6 cm (0,25 in) ventilasjons-/vakuumport
0,6 cm (0,25 in) filtrerte primingporter
(

0,6 cm (0,25 in) tilgangsporter for sug
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Universal caps (8)
Defoaming layer

Filter covered by tricot sleeve
1.0 cm (0.39 in) outlet port

Universalhaetter (8)
Antiskumlag

Filter deekket af trikotmanchet
1,0 cm (0,39 in) udlgbsport

Universalkappen (8)
Entschdumungsschicht

Mit Trikotstoffhllse bedeckter Filter
1,0- cm(0,39- in)-Ausgang

Mipata yevikng xpriong (8)

2tpwon adaipeong adpov kat pucaAidwyv aipatog
®iATpo KaAUPPEVO e TPIKO (tricot) XiTwvio

Ovpa e£660u 1,0 cm (0,39 in)

Tapones universales (8)

Estrato desespumante

Filtro cubierto por funda de tricot
Puerto de salida de 1,0 cm (0,39 in)

Yleissuojukset (8)
Vaahdonpoistokerros
Trikooholkilla peitetty suodatin
1,0 cm:n (0,39 in) poistoportti

Capuchons universels (8)

Couche démoussante

Filtre recouvert d’'un manchon tricot
Port de sortie de 1,0 cm (0,39 in)

Cappucci universali (8)

Strato antischiuma

Filtro coperto da guaina di tricot
Porta di uscita da 1,0 cm (0,39 in)

Universele kapjes (8)
Ontschuimende laag

Filter bedekt met tricot hoes
Uitlaatpoort van 1,0 cm (0,39 in)

Universalhetter (8)
Avskummingslag

Filter dekket av trikothylse
1,0 cm (0,39 in) utlepsport
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Porta de enchimento sem filtro de 0,6 cm (0,25 in)
Porta de ventilagdo/vacuo de 0,6 cm (0,25 in)
Portas de enchimento com filtro de 0,6 cm (0,25 in)
Portas de acesso para aspira¢do de 0,6 cm (0,25 in)

Port de amorsa de 0,6 cm (0,25 in) fara filtru

Port de ventilare/vid de 0,6 cm (0,25 in)

Porturi de amorsa de 0,6 cm (0,25 in) cu filtru
Porturi de acces pentru aspiratie de 0,6 cm (0,25 in)

MopT 3anonHeHusa 6e3 punstpa 0,6 cm (0,25 in)
MopT BeHTUNAUMK/pasperenns 0,6 cm (0,25 in)
MopTbl 3anonHeHua ¢ punstpom 0,6 cm (0,25 in)
MopTbl nogkntoyeHusa otcoca 0,6 cm (0,25 in)

0,6 cm (0,25 in) fyliningsport utan filter
0,6 cm (0,25 in) avluftnings-/vakuumport
0,6 cm (0,25 in) fyliningsportar med filter
0,6 cm (0,25 in) sugatkomstportar

NO Ol 0ONOO1 0ONOOT 0NO O,

(o]

Tampas universais (8)

Camada antiespumante

Filtro coberto com manga de tricd
Porta de saida de 1,0 cm (0,39 in)

Capace universale (8)

Strat de eliminare a spumei

Filtru acoperit cu manson de tricot
Port de iesire de 1,0 cm (0,39 in)

YHuBepcasnbHble Konnadku (8)

Cnov neHoracutens

DPUnsTp, NOKPbITbIM TPUKOTAKHON MyhTOM
BobixogHot nopt 1,0 cm (0,39 in)

Universallock (8)
Avskumningsskikt

Filter tackt med en trikdhylsa
1,0 cm (0,39 in) utloppsport

Figure 2. Setup ¢ Figur 2. Opszetning ¢ Abbildung 2. Einrichtung ¢ Eikéva 2. ZuvappoAoynon ¢ Figura 2. Configuracion ¢ Kuva 2. Kokoonpano ¢
Figure 2. Installation  Figura 2. Assemblaggio * Afbeelding 2. Opstelling * Figur 2. Klargjering * Figura 2. Preparagéo * Figura 2. Configurarea ¢
PucyHok 2. HacTpoiika ¢ Figur 2. Konfiguration
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Chest drainage port (filtered prime port)
Second chest drainage port

0.6 cm (0.25 in) suction access ports
Shunt line

Infusion pump

Thoraxdreenport (primingport med filter)
Sekundeer thoraxdreenport

0,6 cm (0,25 in) sugeadgangsporte
Shuntslange

Infusionspumpe

Thoraxdrainageanschluss (Vorfillanschluss mit Filter)
Zweiter Thoraxdrainageanschluss

0,6- cm(0,25- in)-Saugleitungsanschlisse
Shuntleitung

Infusionspumpe

Anschluss fir Ausgang mit Innendurchmesser 1,0 cm (0,39 in) zu

Infusionsschlauch mit Innendurchmesser 0,3 cm (0,12 in)

OUpa BwPaKIKNG TTapoxeTevonq (Bupa MANpwong pe diAtpo)
AeUTepN BUPa BWPAKIKTG TIAPOXETEVONG

Oupeg ipoapaong avappoddnong 0,6 cm (0,25 in)

papur avaoctéuwong

AvTAia €yxuong

Oupa e£66ou ecwTepikng dtapétpou 1,0 cm (0,39 in) Tipog
OWANVWON £yXuong ecwTepikng dtapetpou 0,3 cm (0,12 in)
Puerto de drenaje toracico (puerto de cebado con filtro)
Puerto de drenaje toracico secundario

Puertos de acceso para succion de 0,6 cm (0,25 in)

Linea de derivacion

Bomba de infusion
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1.0 cm (0.39in) ID outlet port to 0.3 cm (0.12 in) ID infusion tubing

Vacuum line attached to vent/vacuum port
Chest tube drainage line
Nonfiltered prime port

1,0cm (0,39 in) ID-udlgbsport til 0,3 cm (0,12 in) ID-infusionsslange

Vakuumslange, der er sluttet til udluftnings-/vakuumport
Pleuradreen
Primingport uden filter

Am Entliftungs-/Vakuumanschluss angeschlossene
Vakuumleitung

Thoraxdrainageleitung
Vorflillanschluss ohne Filter

Mpapun apvntikng mieong mpooapTnueVn oe Bupa
€Ea€pPwoNG/apvnTIKNigG Tieong

Mpapun Bwpakikng TapoxETeVong

Oupa MANPwoNG Xwpig diAtpo

Puerto de salida de 1,0 cm (0,39 in) de DI a tubo de infusion de
0,3cm (0,12 in) de DI

Linea de vacio conectada al puerto de ventilacién/vacio

Linea de drenaje del tubo toracico

Puerto de cebado sin filtro
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Pleuradreeniportti (suodattimellinen esitayttéportti)
Toinen pleuradreeniportti

0,6 cm:n (0,25 in) imuliitantaportit

Sunttiletku

Infuusiopumppu

Port de drainage thoracique (port d’'amorgage avec filtre)
Second port de drainage thoracique

Ports d’acces d’aspiration de 0,6 cm (0,25 in)

Ligne de dérivation

Pompe de perfusion

Porta di drenaggio toracico (porta per il priming filtrata)
Seconda porta di drenaggio toracico

Porte di accesso per I'aspirazione da 0,6 cm (0,25 in)
Linea dello shunt

Pompa per infusione

Thoraxdrainagepoort (gefilterde vulpoort)
Tweede thoraxdrainagepoort
Zuigpoorten van 0,6 cm (0,25 in)
Shuntlijn

Infusiepomp

Brystdreneringsport (filtrert primingport)
Andre brystdreneringsport

0,6 cm (0,25 in) tilgangsporter for sug
Shuntslange

Infusjonspumpe

Porta de drenagem toracica (porta de enchimento com filtro)
Porta de drenagem toracica secundaria

Portas de acesso para aspira¢do de 0,6 cm (0,25 in)

Linha de derivagao (shunt)

Bomba de infusao

Port de drenaj toracic (port de amorsa cu filtru)

Al doilea port de drenaj toracic

Porturi de acces pentru aspiratie de 0,6 cm (0,25 in)

Linie de derivatie (sunt)

Pompa perfuzoare

MopT ApeHara rpygHoM KNeTKu (MOpT 3anoHeHUsA ¢ GUILTPOM)
BTopoi nopT gpeHama rpyaHon KNeTkm

MopTbl nogkntoyeHusa otcoca 0,6 cm (0,25 in)

O6BogHasA NMHKUA

MHY3MOHHbIN Hacoc

BbixogHoM nopT ¢ BHyTpeHHMM anameTtpom 1,0 cm (0,39 in) K
WHbY3MOHHOM MarucTpaam ¢ BHyTpeHHUM guametpom 0,3 cm
(0,12in)

Port fér thoraxdranage (fyliningsport med filter)

Andra port for thoraxdranage

0,6 cm (0,25 in) sugatkomstportar

Shuntslang

Infusionspump
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Sisalapimitaltaan 1,0 cm:n (0,39 in) poistoportti, johon litetdan
sisalapimitaltaan 0,3 cm:n (0,12 in) infuusioletku
Alipaineletku, joka on liitetty ilmaus-/alipaineporttiin
Pleuradreeniletku

Suodattimeton esitayttoportti

Port de sortie de DI 1,0 cm (0,39 in) vers tubulure de perfusion de DI
0,3cm (0,12 1in)

Ligne d’aspiration attachée au port d’évent/d’aspiration

Ligne de drainage thoracique

Port d’amorgage sans filtre

Porta di uscita con diametro interno da 1,0 cm (0,39 in) a tubo di
infusione con diametro interno da 0,3 cm (0,12 in)

Linea del vuoto collegata alla porta di sfiato/vuoto
Linea di drenaggio del tubo del torace
Porta per il priming non filtrata

Uitlaatpoort-binnendiameter van 1,0 cm (0,39 in) naar
infusieslang-binnendiameter van 0,3 cm (0,12 in)

Vaculmlijn aangesloten op ontluchtings-/vacuiimpoort
Thoraxdrainagelijn
Ongefilterde vulpoort

Utlepsport med innvendig diameter pa 1,0 cm (0,39 in) til
infusjonsslange med innvendig diameter pa 0,3 cm (0,12 in)
Vakuumslange koblet til ventilasjons-/vakuumporten
Brystdreneringsslange

Ikke-filtrert primingport

Porta de saidacom 1,0 cm (0,39 in) de D.I. para tubo de infusao com
D.I.de 0,3 cm (0,12 in)

Linha de vacuo ligada & porta de ventilagdo/vacuo
Linha de drenagem toracica
Porta de enchimento sem filtro

Port de iesire cu diametrul intern de 1,0 cm (0,39 in) la tubulatura
perfuzoare cu diametrul intern de 0,3 cm (0,12 in)

Linie de vid atasata la portul de ventilare/vid
Linie de drenaj toracic
Port de amorsa fara filtru

JIMHWA OTpULaTENBHOMO AAB/IEHUA, NOACOEANHEHHASA K NOPTY
BEHTUNALNW/PA3PEHEHNS

JIMHUA ppeHaka rpyaHon KNeTku
MopT 3anonHeHun 6e3 bunsTpa

Utloppsport med innerdiameter 1,0 cm (0,39 in) till infusionsslang
med innerdiameter 0,3 cm (0,12 in)

Vakuumslang fést till avluftnings-/vakuumporten
Dranageslang fér thoraxdréanet
Fyliningsport utan filter



Figure 3. Setup with shunt activation * Figur 3. Opsaetning med shuntaktivering ¢ Abbildung 3. Einrichtung mit Shuntaktivierung

Ewova 3. Eykatdotaon pe evepyorttoinon avactopwong ¢ Figura 3. Configuracion con activacion de derivacion  Kuva 3. Kokoonpano suntin ollessa
kaytdssa » Figure 3. Installation avec activation de la dérivation * Figura 3. Assemblaggio con attivazione dello shunt « Afbeelding 3. Opstelling met
shunt in gebruik * Figur 3. Oppsett med shuntaktivering * Figura 3. Montagem com derivagao ativada * Figura 3. Configurarea cu activarea derivatiei
(suntului) * PucyHok 3. YcTtaHoBKa ¢ akTMBauuen obxoga ® Figur 3. Konfiguration med shuntaktivering
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Chest drainage port (filtered prime port)
Second chest drainage port

0.6 cm (0.25 in) suction access ports
Shunt line

Infusion pump

Thoraxdreenport (primingport med filter)
Sekundeer thoraxdreenport

0,6 cm (0,25 in) sugeadgangsporte
Shuntslange

Infusionspumpe

Thoraxdrainageanschluss (Vorfillanschluss mit Filter)
Zweiter Thoraxdrainageanschluss

0,6- cm(0,25- in)-Saugleitungsanschliusse
Shuntleitung

Infusionspumpe

Anschluss fir Ausgang mit Innendurchmesser 1,0 cm (0,39 in) zu
Infusionsschlauch mit Innendurchmesser 0,3 cm (0,12 in)

OUpa BwPaKIKNAG TTapoxETeuong (Bupa MARPwoNg He iAtpo)
AeUtepn BUpa BWPAKIKNG TIAPOXETEVONG

OUpeqg ipdoBaocng avappddnong 0,6 cm (0,25 in)

Mpapun avaotopwong

AvTAia €yxuong

Ovpa e£ddov ecwTepikng Stap€tpou 1,0 cm (0,39 in) Tipog
OWANVWOM €YXU0NG ECWTEPLKNG Stapétpou 0,3 cm (0,12 in)
Puerto de drenaje toracico (puerto de cebado con filtro)
Puerto de drenaje toracico secundario

Puertos de acceso para succion de 0,6 cm (0,25 in)

Linea de derivacién

Bomba de infusion

Pleuradreeniportti (suodattimellinen esitayttéportti)
Toinen pleuradreeniportti

0,6 cm:n (0,25 in) imuliitantaportit

Sunttiletku

Infuusiopumppu

Port de drainage thoracique (port d’'amorcage avec filtre)
Second port de drainage thoracique

Ports d’acces d’aspiration de 0,6 cm (0,25 in)

Ligne de dérivation

Pompe de perfusion

Porta di drenaggio toracico (porta per il priming filtrata)
Seconda porta di drenaggio toracico

Porte di accesso per 'aspirazione da 0,6 cm (0,25 in)
Linea dello shunt

Pompa per infusione

© o ~NO®

o © 00N o © 0N

o © 00N

1.0 cm (0.39in) ID outlet port to 0.3 cm (0.12 in) ID infusion tubing
Vacuum line attached to vent/vacuum port

Chest tube drainage line

Nonfiltered prime port

1,0cm (0,39 in) ID-udlgbsport til 0,3 cm (0,12 in) ID-infusionsslange
Vakuumslange, der er sluttet til udluftnings-/vakuumport
Pleuradreen

Primingport uden filter

Am Entliftungs-/Vakuumanschluss angeschlossene
Vakuumleitung

Thoraxdrainageleitung
Vorflillanschluss ohne Filter

Mpapun apvnTikng mieong mpooaptnuévn o€ Bupa
eEagpwong/apvnTiknig mieong

Mpapun Bwpakikng apoxETeEVoNg

OUpa AN pwong xwpiq diAtpo

Puerto de salida de 1,0 cm (0,39 in) de DI a tubo de infusion de
0,3cm (0,12 in) de DI

Linea de vacio conectada al puerto de ventilacion/vacio

Linea de drenaje del tubo toracico

Puerto de cebado sin filtro

Sisalapimitaltaan 1,0 cm:n (0,39 in) poistoportti, johon litetdan
sisalapimitaltaan 0,3 cm:n (0,12 in) infuusioletku
Alipaineletku, joka on liitetty ilmaus-/alipaineporttiin
Pleuradreeniletku

Suodattimeton esitayttdportti

Port de sortie de DI 1,0 cm (0,39 in) vers tubulure de perfusion de DI
0,3cm (0,12in)

Ligne d’aspiration attachée au port d’évent/d’aspiration

Ligne de drainage thoracique

Port d’amorcage sans filtre

Porta di uscita con diametro interno da 1,0 cm (0,39 in) a tubo di
infusione con diametro interno da 0,3 cm (0,12 in)
Linea del vuoto collegata alla porta di sfiato/vuoto
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Linea di drenaggio del tubo del torace
Porta per il priming non filtrata

Thoraxdrainagepoort (gefilterde vulpoort)
Tweede thoraxdrainagepoort
Zuigpoorten van 0,6 cm (0,25 in)
Shuntlijn

Infusiepomp

Brystdreneringsport (filtrert primingport)
Andre brystdreneringsport

0,6 cm (0,25 in) tilgangsporter for sug
Shuntslange

Infusjonspumpe

Porta de drenagem toracica (porta de enchimento com filtro)
Porta de drenagem toréacica secundaria

Portas de acesso para aspira¢do de 0,6 cm (0,25 in)

Linha de derivac¢ao (shunt)

Bomba de infuséo

Port de drenaj toracic (port de amorsa cui filtru)

Al doilea port de drenaj toracic

Porturi de acces pentru aspiratie de 0,6 cm (0,25 in)
Linie de derivatie (sunt)

Pompa perfuzoare

MopT ApeHarka rpygHoOM KNeTKu (MOpT 3anoHeHUA C GUILTPOM)
BTopo# nopT gpeHama rpyaHon KNeTkm

MopTbl nogkntoyeHusa otcoca 0,6 cm (0,25 in)

O6BogHasA NMHKUA

MHbY3MOHHBIN Hacoc

BbixogHoM nopT ¢ BHyTpeHHUM anameTpom 1,0 cm (0,39 in) K
MH(Y3MOHHOM MarmcTpanm ¢ BHyTpeHHUM auametpom 0,3 cm
(0,121in)

Port fér thoraxdréanage (fyllningsport med filter)

Andra port fér thoraxdranage

0,6 cm (0,25 in) sugatkomstportar

Shuntslang

Infusionspump
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Uitlaatpoort-binnendiameter van 1,0 cm (0,39 in) naar
infusieslang-binnendiameter van 0,3 cm (0,12 in)

Vacuiimlijn aangesloten op ontluchtings-/vacuiimpoort
Thoraxdrainagelijn
Ongefilterde vulpoort

Utlgpsport med innvendig diameter pa 1,0 cm (0,39 in) til
infusjonsslange med innvendig diameter p& 0,3 cm (0,12 in)
Vakuumslange koblet til ventilasjons-/vakuumporten
Brystdreneringsslange

Ikke-filtrert primingport

Porta de saidacom 1,0 cm (0,39 in) de D.I. para tubo de infusdo com
D.I.de 0,3 cm (0,12 in)

Linha de vacuo ligada & porta de ventilagéo/vacuo
Linha de drenagem toracica
Porta de enchimento sem filtro

Port de iesire cu diametrul intern de 1,0 cm (0,39 in) la tubulatura
perfuzoare cu diametrul intern de 0,3 cm (0,12 in)

Linie de vid atasata la portul de ventilare/vid
Linie de drenaj toracic
Port de amorsa fara filtru

JInHunA oTpuuaTesibHOro gasnieHna, nogcoegunHeHHaaA K nopTy
BeHTM]’IFlLI,VIM/paSpe)KeHVIH

JInHnA apeHama rpyaHomn KNeTku
MopT 3anonHeHuA 6e3 punsTpa

Utloppsport med innerdiameter 1,0 cm (0,39 in) till infusionsslang
med innerdiameter 0,3 cm (0,12 in)

Vakuumslang fast till avluftnings-/vakuumporten
Dranageslang fér thoraxdranet
Fyllningsport utan filter



1 Description

Model Number Description
1351 Filtered cardiotomy reservoir
CB1351 Filtered cardiotomy reservoir with Cortiva™ BioActive Surface

The Intersept filtered cardiotomy reservoir is a single-use device with a sterile, nonpyrogenic fluid path. The maximum capacity of each reservoir is
2,600 mL. The maximum recommended flow rate is 2 L/min.

Each reservoir has eight 0.6 cm (0.25 in) ID access (luer) ports:
¢ 4 suction access ports

* 2 predefoamer access ports
* 2 postdefoamer access ports. One of the postdefoamer access ports is intended for use as a vent.

Note: The predefoamer access port labeled VENT/VACUUM is fitted with a yellow vented cap. All other access ports are fitted with nonventing universal
caps. To convert a universal cap to a female luer fitting, twist the top portion of the cap completely off (clockwise). To provide an access port for 0.6 cm
(0.25 in) ID tubing, turn the entire universal cap counterclockwise and remove.

1.1 Model 1351/CB1351

Each Intersept filtered cardiotomy reservoir, with or without Cortiva bioactive surface, contains an open cell polyurethane defoamer with a 20-micron
microaggregate filter covered with a polyester sleeve.

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

2 Indications for use
2.1 Model 1351
The Intersept filtered cardiotomy reservoir is indicated for use in the cardiopulmonary bypass circuit during surgery for:
* an air/fluid separation chamber
* atemporary storage reservoir for priming solution and blood
* the filtration of particulates from bank blood and the storage and filtration of blood recovered from the field by suction
» the addition of medications or other fluids

The Intersept filtered cardiotomy reservoir is also indicated for use after open heart surgery for the postoperative collection of autologous blood from the
chest and the aseptic return of blood to the patient for volume replacement.

2.2 Model CB1351
The Intersept filtered cardiotomy reservoir with Cortiva bioactive surface is indicated for use in the cardiopulmonary bypass circuit during surgery for:
* an air/fluid separation chamber
* atemporary storage reservoir for priming solution and blood
* the filtration of particulates from bank blood and the storage and filtration of blood recovered from the field by suction
» the addition of medications or other fluids

3 Contraindications
Use the device only as indicated.

3.1 Model 1351

The Intersept filtered cardiotomy reservoir (Model 1351 only) is contraindicated for use in postoperative chest drainage/autotransfusion procedures
when:

 there is an air leak in the lung or gross perforations to the chest wall exist

* pericardial, mediastinal, pulmonary or systemic infection or malignancy is present

* gross contamination (eg, bone cement, lymphatic failure, perforated intestine) is present or suspected

* aspirating blood from a site containing topical hemostatic agents, bactericidal wound irritants or antibiotics not intended for parenteral administration

* the chestis open and vacuum is applied

e protamine has been administered prior to the reservoir being removed from the bypass circuit

* the patient is returned to surgery for any reason

* vented chest tubes not incorporating vent flow regulation such as stopcock are used

Complications that have been associated with autotransfusion include blood trauma, blood coagulation, coagulopathies, and particulate or air
embolism.

4 Warnings

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

English 10



¢ Only persons thoroughly trained in cardiopulmonary bypass procedures should use this device. Perfusion must be carefully and constantly
monitored.

» Each device is intended for single use only. Do not reuse or resterilize. Sterilized using ethylene oxide.
* To vent the reservoir, remove the yellow vented cap on the 0.6 cm (1/4 in) access port labeled VENT/VACUUM prior to use.

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

¢ Use aseptic technique in all procedures.
* Attach the tubing in such a manner as to prevent kinks or restrictions that may alter blood flow.

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

* [fair bubbles and/or leaks are observed during priming and/or operation, these conditions may result in air embolism to the patient and/or fluid loss.
Continually monitor the extracorporeal circuit. Do not use the product if these conditions are observed.

» Clear all gas emboli from the extracorporeal circuit before initiating bypass. Gas emboli are hazardous to the patient.
* A standby reservoir should always be available during perfusion.

* Pressurizing the cardiotomy reservoir could result in leakage or damage. The reservoir must be vented at all times when using a roller pump in the
suction lines.

* If a vacuum source is being used, negative pressure should not exceed —200 mmHg.
¢ Blood that has been in the cardiotomy reservoir for 4 hours or more must not be reinfused.

4.1 Model 1351 Only

* The safe reinfusion of collected fluids and the assurance that fluids collected are safe for reinfusion is the responsibility of the attending physician.
* Chest drainage should be autotransfused on an hourly basis unless fewer than 50 mL of blood/fluid are collected hourly.

* Ifthefilter occludes, nonfiltered blood may pass through the external shunt and enter the reservoir on the filtered side (Figure 3, number 1). If chest
drainage volume is excessive, nonfiltered blood may pass through the external shunt to the vent connector and back into the reservoir on the filtered
side of the reservoir (Figure 3, number 2). Any drainage that has passed to the filtered side of the cardiotomy reservoir through the external shunt
must be filtered prior to autotransfusion.

* A minimum reservoir level of 25 mL of blood should always be maintained to prevent passing an air embolus during reinfusion.
* [tis not recommended that autotransfusion continue for more than 18 hours following surgery.
* Follow all accepted medical and nursing care routines for patients undergoing chest drainage.

5 Precautions

* Refer to the package labeling for storage temperature requirements.

* The maximum recommended flow rate is 2 L/min.

e Band all tubing connections.

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

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

* Dispose of the devices in accordance with local hospital, administrative, and other government policies.
* Additional warnings and precautions applicable to specific procedures can be found at appropriate places in the Instructions for Use.

6 Adverse effects

The following adverse effects are associated with the use of the product: allergic reaction, sensitization; blood loss, exsanguination, hypovolemia;
capillary leak syndrome; carcinogenicity; circulatory compromise; cytotoxicity; death; fever; hemolysis; hypercarbia/acidosis; hypotension; hypoxia;
impaired patient temperature management; infection; mutagenicity; neurological dysfunction/stroke, such as air embolism and post perfusion syndrome
(pump head); organ dysfunction; platelet dysfunction, thrombocytopenia; renal failure; reproductive harm in male neonatal/pediatric patients;
respiratory/pulmonary issues; sepsis, toxemia, blood toxicity; thrombotic and inflammatory responses, including excessive blood component activation;
thrombus dislodgement; and vasculature damage.

7 Information for products with Cortiva bioactive surface

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

Caution: Product coated with Cortiva bioactive surface is intended for single use only. Resterilization may adversely affect the Cortiva bioactive surface.
Caution: Follow a strict anticoagulation protocol and routinely monitor anticoagulation during all procedures.
Warning: Do not store product coated with Cortiva bioactive surface above 40°C (104°F).

8 Instructions for use

8.1 Operating room - cardiopulmonary bypass

When using Model 1351/CB1351 for cardiopulmonary bypass in the operating room, follow this procedure:
1. Remove the device from the packaging carefully to ensure a sterile fluid pathway.

1 Nonleaching is defined as heparin at a level 0.1 1U/mL, as measured through clinically relevant extraction conditions.
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8.2

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

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

Place the cardiotomy reservoir in an Intersept cardiotomy reservoir holder.

Note: The cardiotomy reservoir should be mounted high enough (30.5 cm to 91.5 cm [12 in to 36 in]) above the oxygenator or venous reservoir to
ensure adequate gravity flow. Adjust the height as necessary during priming and perfusion.

To vent the reservoir, remove the yellow vented cap on the 0.6 cm (0.25 in) access port labeled VENT/VACUUM prior to use. A spare yellow
nonvented luer connecting cap has been placed on the side of the unit for your convenience. If the cap is used as a luer connection site, ensure that
the opening is complete and free of debris after twisting the top off of the cap.

Warning: Be sure the vent port is open and vented. Failure to properly vent the port could result in air being introduced into the bypass circuit,
causing serious injury or death to the patient.

Note: Do not open unused access ports.

Remove the protective cap from the outlet port at the bottom of the cardiotomy reservoir. Attach an appropriate length of 1.0 cm (0.39 in) ID tubing
from the outlet port on the cardiotomy reservoir to the cardiotomy return port on the oxygenator inlet or venous reservoir.

Remove the universal cap from one of the suction access ports. Connect a 0.6 cm (0.25 in) ID cardiotomy suction line to the suction access port.
Repeat this procedure for additional suction lines.

Operating room - postbypass chest drainage conversion

This procedure applies to Model 1351 only.

The Intersept filtered cardiotomy reservoir may be converted after bypass to an autotransfusion system to recover blood from the chest. Autotransfusion
may be initiated after the patient reaches the intensive care unit, final setup is completed, and the hourly drainage rate is established.

To convert the Intersept filtered cardiotomy reservoir to an autotransfusion system:

1.

8.3

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

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

Place the reservoir in a holder on an IV pole, subthoracic to the patient, until ready for transfer to the ICU/CCU.

Using aseptic technique, carefully remove tubing from suction access ports (Figure 2, number 3 or Figure 3, number 3). Seal 3 of these ports with
sterile (0.6 cm [0.25 in] ID) occluding plugs.

Remove tubing (if applicable) or the universal cap from the nonfiltered prime port (Figure 2 or Figure 3, number 9).

Attach sterile 0.6 cm (0.25 in) ID tubing to form a shunt between the 1 remaining unplugged suction access port and the nonfiltered prime port
(Figure 2 or Figure 3, number 9).

Convert the 1.0 cm (0.39 in) ID outlet port to 0.3 cm (0.12 in) ID infusion tubing (Figure 2 or Figure 3, number 6) to permit connection to standard
intravenous tubing for reinfusion.

Attach sterile 0.6 cm (0.25 in) ID tubing and a sterile 0.6 x 1.0 cm (0.25 x 0.39 in) connector to a filtered prime port (Figure 2 or Figure 3,
number 1 or 2). Plug the unused port.

Attach the chest drainage blood tubing from the chest to the 0.6 x 1.0 cm (0.25 x 0.39 in) connector on the filtered prime port (Figure 2 or Figure 3,
number 1 or 2).

Using sterile tubing, connect the vent/vacuum port (Figure 2 or Figure 3, number 7) on the top of the unit to a vacuum source with approximately
11 mmHg to 15 mmHg of regulated vacuum.

Important: Use of a water seal device is recommended in all chest drainage cases.

Intensive care unit

This section applies to Model 1351 only.

1.

10.
11.

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

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

Attach the cardiotomy reservoir holder to an IV pole and place the cardiotomy reservoir in the holder. Place the infusion pump (Figure 2, number 5 or
Figure 3, number 5) on an IV pole.

Adjust the level of the cardiotomy reservoir to a subthoracic level. Maintain the cardiotomy reservoir at a subthoracic level to facilitate chest tube
drainage.

Connect the chest tube drainage line (Figure 2 or Figure 3, number 8) to the chest drainage port.
Record the amount of drainage in the cardiotomy reservoir. Continually monitor drainage to determine the hourly drainage rate.

Using sterile tubing, connect the vent/vacuum port (Figure 2 or Figure 3, number 7) on the top of the unit to a vacuum source with approximately
11 mmHg to 15 mmHg of regulated vacuum.

Assure that all unused inlet ports on the cardiotomy reservoir are covered with airtight caps.

As soon as the cardiotomy reservoir contains 50 mL of chest tube drainage, set up and prime the infusion pump tubing per the standard procedure.
Monitor the hourly rate of drainage.

Refer to the infusion pump manufacturer’s instructions for infusion of cellular fluids.

Autotransfuse drainage collected in the cardiotomy reservoir on an hourly basis after assessment of the hourly drainage rate and the hemodynamic
status of the patient.
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9 Important notice - limited warranty (US customers only)

A.

This LIMITED WARRANTY provides the following assurances to the patient who receives an Intersept filtered cardiotomy reservoir, hereafter

referred to as the "Product":

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

(2) Asused herein, purchase price shall mean the lesser of the netinvoiced price of the original, or current functionally comparable, or replacement
Product.

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

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

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

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

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

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

(1) Exceptas 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.

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

(3) 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. This LIMITED
WARRANTY gives the patient specific legal rights. The patient may also have other rights which vary from state to state.

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

Note: This LIMITED WARRANTY is provided by Medtronic, 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432. It applies only in the United States.

Areas outside the United States should contact their local Medtronic representative for exact terms of the LIMITED WARRANTY.

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

. This LIMITED WARRANTY provides assurances for the purchaser who receives an Intersept filtered cardiotomy reservoir,hereafter referred to as

the “Product”, that, should the Product fail to function to specification, Medtronic will issue a credit, equal to the original Product purchase price (but
not to exceed the value of the replacement Product) against the purchase of any Medtronic replacement Product used for that patient. The Warnings
contained in the product labeling are considered an integral part of this LIMITED WARRANTY. Contact your local Medtronic representative to
obtain information on how to process a claim under this LIMITED WARRANTY.

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

(1) The Product must be used prior to its Use-by date.
(2) The Product must be returned to Medtronic within 60 days after use and shall be the property of Medtronic.
(3) The Product may not have been used for any other patient.

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

(1) Inno event shall any replacement credit be granted where there is evidence of improper handling, improper implantation, or material alteration
of the replaced Product.

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

. The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as to, contravene mandatory provisions of

applicable law. If any part or term of this LIMITED WARRANTY is held by any court of competent jurisdiction to be illegal, unenforceable, or in conflict
with applicable law, the validity of the remaining portion of the LIMITED WARRANTY shall not be affected, and all rights and obligations shall be
construed and enforced as if this LIMITED WARRANTY did not contain the particular part or term held to be invalid.
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1 Beskrivelse

Modelnummer Beskrivelse
1351 Kardiotomireservoir med filter
CB1351 Kardiotomireservoir med filter med Cortiva™ BioActive-overflade

Intersept kardiotomireservoiret med filter er en enhed beregnet til engangsbrug med en steril, ikke-pyrogen veeskebane. Maksimumkapaciteten for hvert
reservoir er 2.600 mL. Den anbefalede maksimumgennemlgbshastighed er 2 L/min.

Hvert reservoir har otte 0,6 cm (0,25 in) ID-adgangsporte (luer):
* 4 sugeadgangsporte
» 2 adgangsporte til brug fer antiskummiddel
* 2 adgangsporte til brug efter antiskummiddel. En af adgangsportene til brug efter antiskummiddel er beregnet til brug som en udluftning.

Bemaerk: Der hgrer en gul udluftningshaette tiladgangsporten, maerket VENT/VACUUM, til brug fer antiskummidlet. Alle andre adgangsporte er udstyret
med ikke-ventilerende universalhaetter. Hvis du vil &ndre en universalhaette til et luer-hunstik, skal du dreje den gverste del af haetten helt af (med uret).
Hvis du vil have en adgangsport til 0,6 cm (0,25 in) ID-slange, skal du dreje hele universalhaetten imod uret og fierne den.

1.1 Model 1351/CB1351

Hvert enkelt Intersept kardiotomireservoir med filter, med eller uden Cortiva BioActive-overflade, indeholder et polyurethan-antiskummiddel med &bne
celler med et 20 mikron mikroaggregatfilter, der er deekket af en polyestermanchet.

Produkter, der er belagt med Cortiva BioActive-overflade, har et “CB” preefix i modelnummeret. Yderligere oplysninger om Cortiva BioActive-overflade
kan findes i Kapitel 7.

2 Indikationer for brug
2.1 Model 1351
| forbindelse med et hjerte-/lungebypasskredslgb under operation er Intersept kardiotomireservoiret med filter beregnet til:
¢ et separationskammer til luft/veeske
¢ en midlertidigt opbevaringsbeholder til primingvaeske og blod
* filtrering af partikler fra blod fra blodbanken samt opbevaring og filtrering af blod, der stammer fra egen sugning
* tilfgjelsen af medicin eller andre vaesker

Intersept kardiotomireservoiret med filter er ogsa beregnet til brug efter aben hjertekirurgi til postoperativ opsamling af autologt blod fra thorax og
aseptisk tilbagelgb af blod til patienten til erstatning af sterre maengder.

2.2 Model CB1351
| forbindelse med et hjerte-/lungebypasskredslab under operation er Intersept kardiotomireservoiret med Cortiva BioActive-overflade og filter beregnet
til:

* et separationskammer til luft/veeske

¢ en midlertidigt opbevaringsbeholder til primingvaeske og blod

e filtrering af partikler fra blod fra blodbanken samt opbevaring og filtrering af blod, der stammer fra egen sugning

* tilfgjelsen af medicin eller andre vaesker

3 Kontraindikationer

Enheden ma kun anvendes efter indikationerne.

3.1 Model 1351

Intersept kardiotomireservoiret med filter (kun model 1351) er kontraindiceret til anvendelse ved postoperativ
thoraxdraenage/autotransfusionsprocedurer, nar:

* der er luftleekage i lungen eller sveere perforeringer af brystvaeggen

* der er perikardiel, mediastinal, pulmonzer eller systemisk infektion eller malignitet

» der forekommer eller er mistanke om omfattende kontaminering (f.eks. knoglelim, lymfefejl, tarmperforering)

 aspiration af blod fra et sted, der indeholder topiske heemostasemidler, bakteriedraebende sarirritationer eller antibiotika, der ikke er beregnet til

parenteral indgivelse

e thorax er dben, og der anvendes vakuum

* der er indgivet protamin, inden reservoiret blev fjernet fra bypass-kredslgbet

* patienten skal opereres igen af én eller anden arsag

» der anvendes udluftede pleuradraen uden regulering af udluftningen, f.eks. med en stophane

Komplikationer, der er knyttet til autotransfusion, inkluderer blodtraume, blodkoagulation, koagulopatier samt partikel- eller luftemboli.

4 Advarsler

Lees omhyggeligt alle advarsler, forholdsregler og brugsanvisninger inden brug. Undladelse af at laese og felge alle anvisninger eller at tage hensyn til
alle udtrykte advarsler kan fore til alvorlig personskade eller patientens dod.
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¢ Denne enhed ma kun anvendes af personale, der er uddannet i kardiopulmonale bypassprocedurer. Perfusion skal overvages omhyggeligt og
konstant.

* Hver enhed er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke bruges igen eller resteriliseres. Steriliseret med etylenoxid.
* Hvis du vil udlufte reservoiret, skal du fierne den gule udluftningshzette pa 0,6 cm (1/4 in) adgangsporten, der er meerket VENT/VACUUM, fer brug.

* Kredslgbets vaeskebane er steril og non-pyrogen. Undersgg hver emballage og enhed omhyggeligt fer brug. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
aben eller beskadiget, hvis enheden er beskadiget, eller hvis haetterne ikke sidder korrekt.

¢ Der skal anvendes aseptisk teknik i alle procedurer.
* Slangerne skal pasaettes, sa de ikke kinker eller pA anden made hindrer blodets flow.

* Alkohol, alkohol-baserede veesker, anaestesivaesker (sdsom isofluran) eller aetsende oplgsningsmidler (sdsom acetone) ma ikke komme i kontakt
med produktet, da de kan beskadige dets struktur.

» Huvis der forekommer luftbobler og/eller laekager under priming og/eller drift, kan det resultere i luftemboli for patienten og/eller vaesketab. Serg for
konstant overvagning af det ekstrakorporale kredslgb. Produktet ma ikke anvendes, hvis disse tilstande observeres.

* Fjern alle gasembolier fra det ekstrakorporale kredslgb, inden bypassproceduren pabegyndes. Gasemboli er farlig for patienten.
» Under perfusion skal et ekstra reservoir vaere til radighed konstant.

¢ Huvis dertrykkes pa kardiotomireservoiret, kan det medfere laekage eller beskadigelse. Reservoiret skal altid udluftes, nar der bruges en drejepumpe
i sugeslangerne.

¢ Hvis der anvendes en vakuumekilde, ma det negative tryk ikke overstige —200 mmHg.
* Blod, der har veeret i kardiotomireservoiret i 4 timer eller mere, mé ikke infunderes igen.

4.1 Kun model 1351
* Deter den behandlende lseges ansvar, at der sker en forsvarlig reinfusion af opsamlede vaesker og at serge for, at det er sikkert at reinfundere de
opsamlede vaesker.
e Thoraxdreenet skal autotransfunderes hver time, medmindre der opsamles mindre end 50 mL blod/veeske i timen.

* Huvisfilteret stoppes, kan ikke-filtreret blod passere gennem den eksterne shunt og komme ind i reservoiret pa den filtrerede side (Figur 3, nummer 1).
Hvis maengden af thoraxdraenage er stor, kan ikke-filtreret blod passere via den eksterne shunt til udluftningskonnektoren og tilbage i reservoiret pa
den filtrerede side (Figur 3, nummer 2). Dreenage, der eventuelt er passeret til den filtrerede side i kardiotomireservoiret via den eksterne shunt, skal
filtreres, for den autotransfunderes.

¢ Der skal altid opretholdes en maengde pa mindst 25 mL blod i reservoiret for at forhindre luftemboli under reinfusion.
* Det frarades at fortsaette med autotransfusionen i mere end 18 timer efter indgrebet.
* Folg alle vedtagne rutiner for laeger og plejepersonale for patienter, der far udfert thoraxdraenage.

5 Forholdsregler

e Se krav til opbevaringstemperaturen pa meerkaten pa emballagen.

¢ Den anbefalede maksimumgennemlgbshastighed er 2 L/min.

 Tilknyt alle slangeforbindelser.

¢ Folg en streng antikoagulationsprotokol, og overvag lebende antikoagulationsbehandlingen under alle procedurer.

¢ Enheden er kun beregnet til brug pa én enkelt patient. Dette produkt ma ikke genanvendes, genbehandles eller resteriliseres. Genbrug,
genbehandling eller resterilisering kan forringe enhedens strukturelle integritet og skabe risiko for kontaminering af enheden, hvilket kan fore til
personskade, sygdom eller dad for patienten.

» Efter brug skal enhederne bortskaffes i overensstemmelse med sygehusets og andre gaeldende bestemmelser og love.
¢ Der findes yderligere advarsler og forholdsregler, der geelder for specifikke indgreb, pa relevante steder i brugsanvisningen.

6 Bivirkninger

Felgende bivirkninger kan forekomme i forbindelse med brugen af produktet: allergisk reaktion, sensibilisering; blodtab, udblgdning, hypovoleemi;
vaskulaer laeekage-syndrom; karcinogenicitet; kredslgbsforstyrrelser; cytotoksicitet; dad; feber; haemolyse; hyperkapni/acidose; hypotension; hypoksi;
forringet styring af patientens temperatur; infektion; mutagenicitet; neurologisk dysfunktion/slagtilfeelde, sdsom luftemboli og postperfusion-syndrom
(pumpehoved); organdysfunktion; trombocytdysfunktion, trombocytopeni; nyresvigt; skadelig effekt pa reproduktionen hos mandlige
neonatale/paediatriske patienter, respiratoriske/pulmonale problemer; sepsis, toksemi, blodtoksicitet; trombose- og inflammationsrespons, herunder
overdreven aktivering af blodkomponenter; Igsrivelse af trombe og vaskuleer skade.

7 Oplysninger om produkter med Cortiva BioActive-overflade

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

Forsigtig: Et produkt med Cortiva bioaktiv overflade er kun beregnet til engangsbrug. Resterilisering kan beskadige Cortiva bioaktiv overfladen.
Forsigtig: Folg en streng antikoagulationsprotokol, og overvag lgbende antikoagulationsbehandlingen under alle procedurer.
Advarsel: Et produkt, der er belagt med Cortiva bioaktiv overflade, ma ikke opbevares ved temperaturer over 40°C (104°F).

8 Brugsanvisning
8.1 Operationsstue - kardiopulmonal bypass
Nar model 1351/CB1351 anvendes til kardiopulmonal bypass pa operationsstuen, skal denne procedure felges:

1 Ikke-udvaskelig defineres som heparin ved et niveau pa <0,1 IU/mL, mélt under klinisk relevante udtreekningsbetingelser.
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8.2

. Tag forsigtigt enheden ud af emballagen for at sikre en steril vaeskebane.

Advarsel: Sorg for at anvende aseptisk teknik under alle trin af opseetningen og brugen af denne enhed.

Advarsel: For enheden tages ud af emballagen, skal emballagen og produktet inspiceres for skader. Hvis emballagen eller produktet er
beskadiget, ma produktet ikke bruges, da enheden eventuelt ikke mere er steril, og funktionen kan vaere blevet pavirket.

Anbring kardiotomireservoiret i en holder til Intersept kardiotomireservoiret.

Bemeerk: Kardiotomireservoiret skal placeres tilstraekkelig hgijt (30,5 cm til 91,5 cm [12 in til 36 in]) over oxygenatoren eller venebeholderen for at
sikre et tilstraekkeligt gennemlgb vha. tyngdekraften. Juster hgjden efter behov under priming og perfusion.

Hvis du vil udlufte beholderen, skal du fierne den gule udluftningsheette pa 0,6 cm (0,25 in) adgangsporten, der er meerket VENT/VACUUM, fer brug.
Af praktiske arsager er der anbragt en ekstra gul ikke-udluftet luertilslutningshaette pa siden af enheden. Hvis haetten bruges som et
luertilslutningssted, skal du sikre, at abningen er komplet og fri for henfaldent veev, nar du har drejet den gverste del af haetten.

Advarsel: Sgarg for, at udluftningsporten er aben og udluftet. Hvis porten ikke udluftes korrekt, kan det medfere, at der kommer luft ind i
bypasskredslgbet, hvilket kan medfere alvorlig skade pa eller dedsfald for patienten.

Bemeerk: Undlad at &bne ubrugte adgangsporte.

Fjern den beskyttende hzette fra udlgbsporten neden under kardiotomireservoiret. Fastger en ID-slange med en passende leengde pa 1,0 cm
(0,39 in) fra udlgbsporten pa kardiotomireservoiret til kardiotomireturporten pa oxygenatorindlgbet eller venebeholderen.

Fjern universalhaetten fra en af sugeadgangsportene. Slut en 0,6 cm (0,25 in) ID-kardiotomisugeslange til sugeadgangsporten. Gentag denne
proces for ekstra sugeslanger.

Operationsstue - konvertering af thoraxdraen efter bypass

Denne procedure vedrgrer kun model 1351.

Intersept kardiotomireservoiret med filter kan efter bypass konverteres til et autotransfusionssystem for at opsamle blod fra thorax. Autotransfusion kan
pabegyndes, nar patienten kommer til intensivafdelingen, den endelige installation er foretaget, og draenhastigheden pr. time er fastslaet.

Sadan konverteres Intersept kardiotomireservoiret med filter til et autotransfusionssystem:

1.

8.3

Tag forsigtigt enheden ud af emballagen for at sikre en steril vaeskebane.
Advarsel: Sgrg for at anvende aseptisk teknik under alle trin af opsaetningen og brugen af denne enhed.

Advarsel: For enheden tages ud af emballagen, skal emballagen og produktet inspiceres for skader. Hvis emballagen eller produktet er
beskadiget, ma produktet ikke anvendes, da enheden eventuelt ikke mere er steril og/eller funktionen kan veere blevet pavirket.

Anbring reservoiret i en holder pa et dropstativ subtorakalt for patienten, indtil vedkommende er klar til at blive overfert til intensivafdelingen.

Fjern forsigtigt slangen fra sugeadgangsportene vha. en aseptisk teknik (Figur 2, nummer 3 eller Figur 3, nummer 3). Forsegl 3 af disse porte med
sterile (0,6 cm [0,25 in] ID) lukkepropper.

Fjern evt. slangen eller universalheetten fra primingporten uden filter (Figur 2 eller Figur 3, nummer 9).

Anbring en steril 0,6 cm (0,25 in) ID-slange for at danne en shunt mellem den tilbageveerende dbne sugeadgangsport og primingporten uden filter
(Figur 2 eller Figur 3, nummer 9).

Konverter 1,0 cm (0,39 in) ID-udgangsporten til 0,3 cm (0,12 in) ID-infusionsslangen (Figur 2 eller Figur 3, nummer 6) for at give mulighed for
tilslutning af en 1V-standardslange til reinfusion.

Anbring en steril 0,6 cm (0,25 in) ID-slange og en steril 0,6 x 1,0 cm (0,25 x 0,39 in) konnektor pa en primingport med filter (Figur 2 eller Figur 3,
nummer 1 eller 2). Luk den ubrugte port.

Anbring thoraxdraenslangen til blod fra thorax til 0,6 x 1,0 cm (0,25 x 0,39 in) konnektoren pa primingporten med filter (Figur 2 eller Figur 3,
nummer 1 eller 2).

Brug en steril slange, og slut udluftnings-/vakuumporten (Figur 2 eller Figur 3, nummer 7) gverst pa enheden til en vakuumkilde med ca. 11 mmHg
til 15 mmHg reguleret vakuum.

Vigtigt: Det anbefales at bruge en vandforseglingsenhed ved alle thoraxdreenager.

Intensivafdeling

Dette afsnit vedrgrer kun model 1351.

1.

10.
11.

Tag forsigtigt enheden ud af emballagen for at sikre en steril vaeskebane.
Advarsel: Sgrg for at anvende aseptisk teknik under alle trin af opsaetningen og brugen af denne enhed.

Advarsel: For enheden tages ud af emballagen, skal emballagen og produktet inspiceres for skader. Hvis emballagen eller produktet er
beskadiget, m& produktet ikke anvendes, da enheden eventuelt ikke mere er steril og/eller funktionen kan vaere blevet pavirket.

Anbring kardiotomireservoirets holder pa et dropstativ, og anbring kardiotomireservoiret i holderen. Anbring infusionspumpen (Figur 2, nummer 5
eller Figur 3, nummer 5) pd et dropstativ.

Juster niveauet for kardiotomireservoiret til et subtorakalt niveau. Bevar kardiotomireservoiret pa et subtorakalt niveau for at lette pleuradraenagen.
Slut pleuradraenet (Figur 2 eller Figur 3, nummer 8) til thoraxdreenporten.
Registrer den draenede maengde i kardiotomireservoiret. Monitorér dreenagen kontinuerligt for at bestemme draenagehastigheden pr. time.

Brug en steril slange, og slut udluftnings-/vakuumporten (Figur 2 eller Figur 3, nummer 7) gverst pa enheden til en vakuumkilde med ca. 11 mmHg
til 15 mmHg reguleret vakuum.

Kontrollér, at alle ubrugte indgangsporte pa kardiotomireservoiret er deekket af luftteette haetter.

S4 snart kardiotomireservoiret indeholder 50 mL fra pleuradraenet, saettes infusionspumpen op og primes i henhold til standardproceduren.
Monitorér draenagen pr. time.

Se i producentens instruktioner til infusionspumpen for at f& oplysninger om infusion af celluleervaesker.

Autotransfunder den opsamlede dreenede maengde fra kardiotomireservoiret pa timebasis efter at have vurderet dreenagehastigheden pr. time
samt patientens haemodynamiske status.
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9 Vigtig meddelelse — Begraenset garanti (kun i USA)

A.

Denne BEGRANSEDE GARANTI yder falgende sikkerhed for patienten, som far et Intersept kardiotomireservoir med filter, herefter kaldet

"Produktet":

(1) Hvis produktet skulle ophere med at fungere inden for normale tolerancer pa grund af fejl i materialer eller hAndvaerksmaessig udferelse for den
angivne sidste anvendelsesdato, vil Medtronic efter eget skan: (a) kreditere et belab til kaber svarende til den oprindelige kabspris, som
defineret i underafsnit A(2) ved kab af erstatningsprodukt, eller (b) levere et funktionsmaessigt tilsvarende produkt uden beregning.

(2) Som anvendt heri er kebsprisen den laveste af falgende: den fakturerede nettopris for originalproduktet, en aktuel, funktionsmaessigt
tilsvarende enhed eller et erstatningsprodukt.

. Folgende betingelser skal veere opfyldt, for reklamationen er omfattet af denne BEGRANSEDE GARANTI:

(1) Produktet skal veere anvendt inden sidste anvendelsesdato.

(2) Ubrugte dele af produktet skal returneres til Medtronic og tilhgrer derefter Medtronic.

(3) Produktet méa ikke veere blevet eendret eller have veeret udsat for forkert brug, misbrug eller heendelig skade.

(4) Produktet skal veeret anvendt i overensstemmelse med de meerkater og brugsanvisninger, som fglger med produktet.

. Denne BEGRZAENSEDE GARANTI er begrzenset til de vilkar, der fremgar heri. | seerdeleshed:

(1) Med undtagelse af det, som udtrykkeligt er anferti denne BEGRAENSEDE GARANTI, er Medtronic ikke ansvarlig for nogen form for direkte
ellertilfeeldige skader eller falgeskader, som skyldes eventuelle defekter, fejl eller funktionssvigt i forhold til produktet, uanset om kravet bygger
pa garanti, kontrakt, erstatningsret eller andet.

(2) DENNE BEGRANSEDE GARANTI G/ELDER KUN FOR DEN PATIENT, SOM PRODUKTET ER BLEV ANVENDT TIL. FOR SA VIDT ANGAR
ALLE ANDRE YDER MEDTRONIC INGEN GARANTI, HVERKEN UDTRYKKELIG ELLER STILTIENDE, HERUNDER MEN IKKE
BEGR/NSET TIL STILTIENDE GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL, UANSET OM KRAVET
REJSES PA BASIS AF LOVGIVNING, CIVILRET, SEEDVANE ELLER PA ANDEN VIS. INGEN UDTRYKKELIG ELLER STILTIENDE GARANTI
TILPATIENTEN ER GALDENDE UD OVER DEN PERIODE, DERERNAVNT I A(1) OVENFOR. DENNE BEGRENSEDE GARANTIERDET
ENESTE RETSMIDDEL, DER ER TIL RADIGHED FOR NOGEN PERSON.

(3) Ovennzevnte undtagelser og begraensninger har ikke til hensigt at veere i modstrid med ufravigelige bestemmelser i geeldende lov, og de ma
ikke fortolkes saledes. Hvis nogen del af eller noget vilkar i denne BEGRAENSEDE GARANTI af en retsinstans i nogen kompetent retskreds
anses for ulovlig, uden retskraft eller i konflikt med gaeldende lovgivning, bergres den resterende del af den BEGRANSEDE GARANTI ikke,
og alle rettigheder og forpligtelser skal tolkes og hdndheaeves, som om denne BEGRANSEDE GARANTI ikke indeholdt det pageeldende afsnit
eller vilkar, der anses for ugyldigt. Denne BEGRAENSEDE GARANTI giver patienten bestemte juridiske rettigheder. Patienten kan ogsa have
andre rettigheder, som varierer fra stat til stat.

(4) Ingen person har nogen som helst bemyndigelse til at binde Medtronic til nogen form for repraesentation, betingelse eller garanti med
undtagelse af denne BEGRANSEDE GARANTI.

Bemaerk: Denne BEGRAENSEDE GARANTI gives af Medtronic, 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432. Den gaelder kuni USA. Brugere

i omrader uden for USA bgr kontakte deres lokale Medtronic-repraesentant for at fa de preecise vilkar i denne BEGRANSEDE GARANTI.

Vigtig bemeerkning - begraenset garanti (for lande uden for USA)

. Denne BEGRZAENSEDE GARANTI sikrer, at den kaber, som modtager et Intersept kardiotomireservoir med filter, i det felgende kaldet "produktet”,

i tilfeelde af, at produktet ikke fungerer i henhold til specifikationerne, af Medtronic vil blive krediteret et belgb svarende til den oprindelige kebspris
for produktet (belgbet kan dog ikke overstige veerdien af erstatningsproduktet) ved keb af et vilkarligt erstatningsprodukt fra Medtronic til brug for
den pageeldende patient. Advarslerne pa produktmeerkatet betragtes som en integreret del af denne BEGRANSEDE GARANTI. Kontakt den
lokale repreesentant for Medtronic for at f& oplysninger om, hvordan De skal forholde Dem i tilfeelde af en reklamation under denne BEGRAENSEDE
GARANTI.

. Foelgende betingelser skal veere opfyldt, for reklamationen er omfattet af denne BEGRAENSEDE GARANTI:

(1) Produktet skal vaere anvendt inden sidste anvendelsesdato.
(2) Produktet skal returneres til Medtronic inden for 60 dage efter brug og tilhgrer derefter Medtronic.
(3) Produktet ma ikke have veeret anvendt til andre patienter.

. Denne BEGRAENSEDE GARANTI er begraenset til de vilkér, der fremgar heri. | saerdeleshed:

(1) Kreditering kan under ingen omsteendigheder tildeles i tilfeelde, hvor der er tegn pa forkert handtering, forkert brug eller veesentlige eendringer
af det ombyttede produkt.

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

. Ovennaevnte undtagelser og begraensninger har ikke til hensigt at veere i modstrid med ufravigelige bestemmelser i geeldende lov, og de ma ikke

fortolkes saledes. Hvis en kompetent domstol erklaerer en bestemmelse i denne BEGRAENSEDE GARANTI ugyldig eller retsstridig, pavirkes den
resterende del af denne BEGRANSEDE GARANTI ikke, og alle rettigheder og forpligtelser skal fortolkes og handheaeves, som om denne
BEGRAENSEDE GARANTI ikke indeholdt den ugyldige eller retsstridige bestemmelse.
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1 Beschreibung

Modellnummer Beschreibung
1351 Kardiotomiereservoir mit Filter
CB1351 Kardiotomiereservoir mit Filter und bioaktiver Cortiva™ Oberflache

Das Intersept Kardiotomiereservoir mit Filter ist ein zum einmaligen Gebrauch bestimmtes Geréat mit steriler, pyrogenfreier Flissigkeitszuleitung. Das
maximale Fassungsvermdgen eines jeden Reservoirs betragt 2600 mL. Die empfohlene maximale Durchflussgeschwindigkeit liegt bei 2 L/min.

Jedes Reservoir ist mit acht Luer-Anschliissen (0,6 cm [0,25 in] Innendurchmesser) ausgestattet:

* 4 Sauganschlisse

* 2 AnschlUsse fur Vorentschaumer

* 2 Anschlisse fur Nachentschaumer. Einer der Nachentschaumeranschlisse ist zur Entliftung vorgesehen.
Hinweis: Der Vorentschumeranschluss mit der Bezeichnung ,VENT/VACUUM* (Entltftung/Vakuum) ist mit einer gelben Entliftungskappe
ausgestattet. Alle anderen Anschllsse sind mit nicht-entliftenden Universalkappen versehen. Zum Umristen einer Universalkappe in einen weiblichen

Luer-Anschluss den oberen Kappenabschnitt vollstéandig (im Uhrzeigersinn) herausdrehen. Zum Anschluss eines Schlauches mit einem
Innendurchmesser von 0,6 cm (0,25 in) die gesamte Universalkappe gegen den Uhrzeigersinn drehen und entfernen.

1.1 Modell 1351/CB1351

Jedes Intersept Kardiotomiereservoir mit Filter, mit oder ohne bioaktiver Cortiva Oberflache, ist mit einer offenen Polyurethan-Entschaumerzelle und
einem 20-um-Mikroaggregatfilter ausgestattet, der mit einer Polyesterhilse bedeckt ist.

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

2 Indikationen
2.1 Modell 1351
Das Intersept Kardiotomiereservoir mit Filter ist fir die Anwendung wéhrend einer kardiopulmonalen Bypass-Operation indiziert, und zwar:
* als Luft-/FlUssigkeitstrennkammer
* als temporéres Sammelreservoir fir Vorflllldsungen und Blut
e zum Herausfiltern von Partikeln aus Blutbankenblut und zur Aufbewahrung und Filtrierung von Blut, das aus dem Operationsfeld abgesaugt wurde
* zur Verabreichung von Medikamenten oder anderen Flissigkeiten

Das Intersept Kardiotomiereservoir mit Filter ist auBerdem fur die Anwendung nach einer Operation am offenen Herzen indiziert, und zwar zur
postoperativen Absaugung von autologem Blut aus dem Thorax und zur aseptischen Ruckfihrung des Bluts an den Patienten als Volumenersatz.

2.2 Modell CB1351

Das Intersept Kardiotomiereservoir mit Filter und bioaktiver Cortiva Oberflache ist fir die Anwendung wéhrend einer kardiopulmonalen
Bypass-Operation indiziert, und zwar:
e als Luft-/Flussigkeitstrennkammer
* als temporédres Sammelreservoir fiir Vorflllldsungen und Blut
* zum Herausfiltern von Partikeln aus Blutbankenblut und zur Aufbewahrung und Filtrierung von Blut, das aus dem Operationsfeld abgesaugt wurde
e zur Verabreichung von Medikamenten oder anderen Flissigkeiten

3 Kontraindikationen
Verwenden Sie das Gerat nur gemaf den Indikationen.

3.1 Modell 1351
Das Intersept Kardiotomiereservoir mit Filter (nur Modell 1351) ist zur postoperativen Thoraxdrainage/Autotransfusion kontraindiziert, wenn:

e ein Luftleck in den Lungen besteht oder grobe Perforationen der Thoraxwand vorliegen
* eine perikardiale, mediastinale, pulmonale oder systemische Infektion oder eine bdsartige Erkrankung vorliegt

* ein Verdacht auf schwerwiegende Kontamination (z. B. Knochenzement, Versagen des Lymphsystems oder Darmdurchbruch) besteht oder
vermutet wird

* Blut von einer Stelle aspiriert wird, an der topische Hamostasemittel, bakterizide Wundreizmittel oder Antibiotika vorhanden sind, die nicht fir die
parenterale Verabreichung geeignet sind

* der Thorax offen liegt und Vakuum angelegt wird

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

* der Patient aus irgendeinem Grund erneut operiert werden muss

» entliftete Thoraxschlduche ohne Entliftungsflussregulierung, z. B. einen Absperrhahn, verwendet werden

Mit der Autotransfusion in Verbindung gebrachte Komplikationen umfassen Bluttrauma, Blutgerinnung, Koagulopathien und Partikel oder Luftembolien.

4 Warnhinweise

Lesen Sie sich vor Gebrauch alle Warnhinweise, Sicherheitshinweise und Anweisungen aufmerksam durch. Werden nicht alle Anweisungen gelesen
und befolgt oder nicht alle angegebenen Warnhinweise beachtet, kann dies zu schweren Verletzungen oder zum Tod des Patienten fihren.
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e Das Produkt darf nur durch in der Technik des kardiopulmonalen Bypasses geschulte Personen eingesetzt werden. Die Perfusion muss
kontinuierlich und sorgféltig Gberwacht werden.

* Das Produkt ist nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen. Es darf weder wiederverwendet noch resterilisiert werden. Sterilisiert mit Ethylenoxid.

e Zur Entliftung des Reservoirs vor dem Gebrauch die gelbe Entliftungskappe vom 0,6- cm(1/4- in)-Anschluss mit der Bezeichnung
+VENT/VACUUM* (Entllftung/Vakuum) entfernen.

* Die Flussigkeitsbahn des Systems ist steril und pyrogenfrei. Vor der Verwendung missen das Produkt und die Verpackung sorgféaltig Gberprift
werden. Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung darf das System nicht verwendet werden, ebenso bei einer Beschadigung des Systems oder
beim Fehlen von Schutzkappen.

* Bei allen Verfahrensschritten muss streng aseptisch gearbeitet werden.

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

* Das Produkt darf nicht in Bertihrung mit Alkohol, alkoholhaltigen Flussigkeiten, Anésthetika (z. B. Isofluran) oder aggressiven Lésungsmitteln (z. B.
Azeton) kommen, da diese die strukturelle Integritat beeintrachtigen kénnten.

* Treten bei der Befillung und/oder wéhrend des Eingriffs Luftblasen und/oder Lecks auf, kann dies zu einer Luftembolie und/oder zu
Flussigkeitsverlust filhren. Uberwachen Sie das extrakorporale Kreislaufsystem kontinuierlich. Sollten Luftblasen oder Lecks auftreten, darf das
Produkt nicht eingesetzt werden.

* Vorder Einleitung des Bypasses miissen alle Gasemboli aus dem extrakorporalen Kreislauf entfernt werden. Gasemboli stellen eine Gefahr fur den
Patienten dar.

* Wahrend der Perfusion muss immer ein Ersatzreservoir bereitgehalten werden.

¢ Wird das Kardiotomiereservoir unter Druck gesetzt, kann dies zu Undichtigkeiten oder Schaden fiihren. Wird in den Saugleitungen eine
Rollenpumpe verwendet, muss das Reservoir stets entllftet werden.

* Wenn eine Vakuumquelle verwendet wird, darf der Unterdruck -200 mmHg nicht Gberschreiten.
* Blut, das sich bereits 4 Stunden oder langer im Kardiotomiereservoir befindet, darf nicht erneut infundiert werden.

4.1 Nur fir Modell 1351
 Derbehandelnde Arzt ist fiir die sichere Reinfusion der entnommenen Fliissigkeiten und die Uberpriifung dieser Fliissigkeiten auf deren Sicherheit
fur die Reinfusion verantwortlich.
* Bei einer Thoraxdrainage sollte stiindlich eine Autotransfusion durchgeflihrt werden, es sei denn, es werden stiindlich weniger als 50 mL
Blut/Flissigkeit gesammelt.

 |stder Filter verstopft, kann ungefiltertes Blut durch den externen Shunt passieren und in das Reservoir auf der Filterseite eindringen (Abbildung 3,
Nummer 1). Werden beachtliche Mengen wéhrend der Thoraxdrainage abgelassen, kann ungefiltertes Blut durch den externen Shunt und den
Shunt-Entliftungsanschluss passieren und zuriick zur Filterseite des Reservoirs flieBen (Abbildung 3, Nummer 2). Jegliche Drainage, die durch den
externen Shunt passiert und zuriick zur Filterseite des Reservoirs geflossen ist, muss vor der Autotransfusion gefiltert werden.

e Essollteimmer ein Mindestpegel von 25 mL Blut im Reservoir verbleiben, um zu verhindern, dass wahrend der Reinfusion Luftemboli weitergeleitet
werden.

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

* Fuhren Sie alle anerkannten medizinischen Versorgungs- und PflegemaBnahmen fiir Patienten durch, die einer Thoraxdrainage unterzogen
werden.

5 VorsichtsmaBnahmen

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

* Die empfohlene maximale Durchflussgeschwindigkeit liegt bei 2 L/min.

¢ Versehen Sie sdmtliche Schlauchverbindungen mit Markierungsbandern.

¢ Halten Sie das Antikoagulationsregime strikt ein und Gberwachen Sie den Gerinnungsstatus wahrend des gesamten Verfahrens routinemaBig.

¢ Dieses Produktist zur Verwendung an nur einem Patienten bestimmt. Das Produkt darf nicht wiederverwendet, aufbereitet oder resterilisiert werden.
Durch Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisierung kann die strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigt werden und die Gefahr
einer Kontamination des Produkts entstehen, die Verletzungen, Erkrankungen oder den Tod des Patienten zur Folge haben kann.

* Entsorgen Sie die Produkte unter Einhaltung der Vorschriften des Krankenhauses sowie anderer lokaler und/oder staatlicher Vorgaben.

* Die Gebrauchsanweisung enthalt weitere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen zu konkreten Arbeitsschritten.

6 Unerwiinschte Nebenwirkungen

Folgende Nebenwirkungen sind mit der Verwendung des Produkts assoziiert: allergische Reaktion, Sensibilisierung, Blutverlust, Exsanguination,
Hypovolamie, Kapillarlecksyndrom, Karzinogenitat, Kreislaufstérung, Zytotoxizitat, Tod, Fieber, Hadmolyse, Hyperkapnie/Azidose, Hypotonie, Hypoxie,
Beeintrachtigung des Warmehaushalts des Patienten, Infektion, Mutagenitat, neurologische Dysfunktion/Schlaganfall, z. B. Luftembolismus und
Postperfusionssyndrom (Pumpenkopf), Organfunktionsstérungen, Thrombozytenstérung, Thrombozytopenie, Nierenversagen, Beeintrachtigung der
Fortpflanzungsféhigkeit bei méannlichen Neugeborenen/padiatrischen Patienten, Atem-/Lungenprobleme, Sepsis, Toxikamie, Hamotoxizitat,
thrombotische und entziindliche Reaktionen, einschlieBlich UberméBiger Aktivierung der Blutbestandteile, Dislokation von Thromben und Schaden am
GefaBsystem.

7 Informationen zu Produkten mit bioaktiver Cortiva Oberflache

Die priméaren Blutkontaktflachen des Produkts sind mit Cortiva BioActive Surface beschichtet. Diese Oberflachenbeschichtung verbessert die
Blutvertraglichkeit und bietet eine thromboresistente Blutkontaktflache. Cortiva BioActive Surface enthalt nicht auslaugendes Heparin aus porciner
Darmschleimhaut’.

1 Als ,nicht auslaugend“ wird ein Heparinspiegel < 0,1 I.E./mL bezeichnet, der unter klinisch relevanten Extraktionsbedingungen gemessen wird.
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Vorsicht: Ein mit Cortiva BioActive Surface beschichtetes Produkt ist nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen. Die Resterilisierung kann Cortiva
BioActive Surface nachteilig beeinflussen.

Vorsicht: Das Antikoagulationsregime muss strikt eingehalten und der Gerinnungsstatus wahrend des gesamten Verfahrens regelméaBig tberwacht
werden.

Warnung: Mit Cortiva BioActive Surface beschichtete Produkte nicht bei Temperaturen tber 40°C (104°F) lagern.

8 Gebrauchsanweisung
8.1 Operationssaal - kardiopulmonaler Bypass
Fur die Verwendung des Modells 1351/CB1351 bei einem kardiopulmonalen Bypass im Operationssaal gehen Sie wie folgt vor:

1. Nehmen Sie das Gerét vorsichtig aus der Verpackung heraus, damit die Sterilitat der Flissigkeitsbahn gewahrt bleibt.
Warnung: Bei der Einrichtung und Verwendung dieses Produkts ist jederzeit auf die Einhaltung aseptischer Techniken zu achten.

Warnung: Vor der Entnahme des Produkts aus der Verpackung mussen die Verpackung und das Produkt auf Beschadigungen Giberprift werden.
Bei Schaden an der Verpackung oder am Produkt darf dieses nicht verwendet werden, da seine Sterilitat und Funktionstiichtigkeit beeintrachtigt
sein kdénnten.

2. Das Kardiotomiereservoir in einen Intersept Kardiotomiereservoirhalter setzen.

Hinweis: Das Kardiotomiereservoir sollte hoch genug (30,5 cm bis 91,5 cm [12 in bis 36 in]) Gber dem Oxygenator bzw. dem vendsen Reservoir
montiert werden, sodass ausreichender Schwerkraftdruck zur Aufrechterhaltung des Flusses gewahrleistet ist. Die Hohe kann je nach Bedarf
wéhrend des Vorfillens und der Perfusion justiert werden.

3. Zur Entliftung des Reservoirs vor dem Gebrauch die gelbe Entliiftungskappe vom 0,6- cm(0,25- in)-Anschluss mit der Bezeichnung
+VENT/VACUUM* (Entllftung/Vakuum) entfernen. Hierzu wurde eine gelbe, nicht entliiftete Luer-Anschlussersatzkappe seitlich an der Einheit
angebracht. Wird die Kappe als Luer-Anschlussstelle verwendet, sollten Sie sich vergewissern, dass sie nach dem Abschrauben des
Kappenendes vollstandig gedffnet ist und keine anhaftenden Materialriickstande verblieben sind.

Warnung: Achten Sie darauf, dass der Entliftungsanschluss geéffnet ist und entliftet wurde. Ein nicht ordnungsgeman entliifteter Anschluss
kénnte dazu fuhren, dass Luftin den Bypass-Kreislauf eindringt und erhebliche Verletzungen hervorruft oder gar den Tod des Patienten herbeifiihrt.

Hinweis: Keinen der nicht benétigten Anschliisse 6ffnen.

4. Entfernen Sie die Schutzkappe vom Auslassanschluss an der Unterseite des Kardiotomiereservoirs. SchlieBen Sie einen ausreichend langen
Abschnitt des Schlauchs mit Innendurchmesser 1,0 cm (0,39 in) vom Auslassanschluss des Kardiotomiereservoirs an den
Kardiotomie-Rucklaufanschluss des Oxygenatoreinlasses oder vendsen Reservoirs an.

5. Die Universalkappe von einem der Sauganschllsse entfernen. Eine Kardiotomiesaugleitung mit Innendurchmesser 0,6 cm (0,25 in) am
Sauganschluss anschlieBen. Mit weiteren Saugleitungen ebenso verfahren.

8.2 Operationssaal - Umriistung zur Drainage nach dem Bypass
Dieses Verfahren ist nur auf Modell 1351 anzuwenden.

Das Intersept Kardiotomiereservoir mit Filter kann nach der Bypass-Operation zu einem Autotransfusionssystem zur Riickgewinnung von Blut aus dem
Thorax umgeristet werden. Die Autotransfusion kann eingeleitet werden, sobald sich der Patient auf der Intensivstation befindet, das System komplett
aufgebaut ist und die Drainagegeschwindigkeit pro Stunde eingestellt wurde.

Das Intersept Kardiotomiereservoir mit Filter wird wie folgt zu einem Autotransfusionssystem umgeristet:

1. Nehmen Sie das Gerat vorsichtig aus der Verpackung heraus, damit die Sterilitat der Flissigkeitsbahn gewahrt bleibt.
Warnung: Bei der Einrichtung und Verwendung dieses Produkts ist jederzeit auf die Einhaltung aseptischer Techniken zu achten.

Warnung: Vor der Entnahme des Produkts aus der Verpackung muissen die Verpackung und das Produkt auf Beschadigungen Giberprift werden.
Bei Schaden an der Verpackung oder am Produkt darf dieses nicht verwendet werden, da seine Sterilitat und/oder Funktionstiichtigkeit
beeintrachtigt sein kénnten.

2. Das Reservoir in einen Halter an einem Infusionsstander setzen und zwar subthorakal zum Patienten, bis dieser auf die Intensiv-/kardiologische
Wachstation verlegt werden kann.

3. Unter Anwendung aseptischer Techniken den Schlauch vorsichtig von den Sauganschlissen (Abbildung 2, Nummer 3 oder Abbildung 3,
Nummer 3) abnehmen. Drei dieser Anschlisse mit sterilen Verschlussstopfen (0,6 cm [0,25 in] Innendurchmesser) verschlieBen.

4. Ggf. den Schlauch bzw. die Universalkappe vom Vorfillanschluss ohne Filter (Abbildung 2 oder Abbildung 3, Nummer 9) abnehmen.

5. Einen sterilen Schlauch mit Innendurchmesser 0,6 cm (0,25 in) anschlieBen, sodass dieser einen Shunt zwischen dem verbleibenden
unverschlossenen Sauganschluss und dem Vorfillanschluss ohne Filter (Abbildung 2 oder Abbildung 3, Nummer 9) bildet.

6. Den Ausgang mit Innendurchmesser 1,0 cm (0,39 in) zu einem Infusionsschlauch mit Innendurchmesser 0,3 cm (0,12 in) (Abbildung 2 oder
Abbildung 3, Nummer 6) umrlsten, um den Anschluss an einen Standard-Infusionsschlauch zur Reinfusion zu erméglichen.

7. Einen sterilen Schlauch mit Innendurchmesser 0,6 cm (0,25 in) und einen sterilen Anschluss 0,6 x 1,0 cm (0,25 x 0,39 in) an einen Vorfullanschluss
mit Filter (Abbildung 2 oder Abbildung 3, Nummer 1 oder 2) anschlieBen. VerschlieBen Sie den nicht verwendeten Anschluss.

8. Den Schlauch der Thoraxdrainage mit dem 0,6 x 1,0 cm (0,25 x 0,39 in) Anschluss am Vorfillanschluss mit Filter (Abbildung 2 oder Abbildung 3,
Nummer 1 oder 2) verbinden.

9. Den Entliftungs-/Vakuumanschluss (Abbildung 2 oder Abbildung 3, Nummer 7) oben am Gerat mit einem sterilen Schlauch an eine Vakuumquelle
mit einem regulierten Unterdruck von ca. 11 mmHg bis 15 mmHg anschlieBen.

Wichtig: Die Verwendung einer Wasserabdichtungsvorrichtung wird bei allen Thoraxdrainageféllen empfohlen.

8.3 Intensivstation
Dieser Abschnitt ist nur fir das Modell 1351 relevant.

1. Nehmen Sie das Gerat vorsichtig aus der Verpackung heraus, damit die Sterilitat der Flissigkeitsbahn gewahrt bleibt.
Warnung: Bei der Einrichtung und Verwendung dieses Produkts ist jederzeit auf die Einhaltung aseptischer Techniken zu achten.
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10.
11.

Warnung: Vor der Entnahme des Produkts aus der Verpackung missen die Verpackung und das Produkt auf Beschadigungen Uberpraft werden.
Bei Schaden an der Verpackung oder am Produkt darf dieses nicht verwendet werden, da seine Sterilitdt und/oder Funktionstiichtigkeit
beeintrachtigt sein kénnten.

Den Kardiotomiereservoirhalter an einem Infusionsstander befestigen und das Kardiotomiereservoir in den Halter setzen. Die Infusionspumpe
(Abbildung 2, Nummer 5 oder Abbildung 3, Nummer 5) an einem Infusionsstander montieren.

Den Flussigkeitsstand im Kardiotomiereservoir auf einen subthorakalen Stand reduzieren. Den Stand im Kardiotomiereservoir auf diesem
subthorakalen Stand halten, um die Drainage des Thorax durch den Schlauch zu erleichtern.

Die Leitung der Thoraxdrainage (Abbildung 2 oder Abbildung 3, Nummer 8) mit dem Anschluss der Thoraxdrainage verbinden.
Die Drainagemenge im Kardiotomiereservoir notieren. Uberwachen Sie kontinuierlich die Drainage, um die stiindliche Drainagerate zu ermitteln.

Den Entliftungs-/Vakuumanschluss (Abbildung 2 oder Abbildung 3, Nummer 7) oben am Gerat mit einem sterilen Schlauch an eine Vakuumquelle
mit einem regulierten Unterdruck von ca. 11 mmHg bis 15 mmHg anschlieBen.

Achten Sie darauf, dass alle nicht benétigten Eingangsanschliisse am Kardiotomiereservoir mit luftdichten Kappen verschlossen sind.

Sobald sich im Kardiotomiereservoir 50 mL Thoraxdrainagefllssigkeit gesammelt haben, richten Sie die Infusionspumpenschlauche ein und
befiillen Sie sie geman dem Standardverfahren.

Die Drainagegeschwindigkeit pro Stunde tberwachen.
Anweisungen zur Infusion von Zellflissigkeiten sind in der Herstelleranweisung zur Infusionspumpe enthalten.

Drainage, die im Kardiotomiereservoir aufgefangen wird, nach Beurteilung der Drainagegeschwindigkeit pro Stunde und des hdmodynamischen
Zustandes des Patienten stundlich autotransfundieren.

9 Wichtiger Hinweis — Garantieerklédrung (nur fiir Kunden in den USA)

A.

Diese GARANTIE bietet dem Patienten, der ein Intersept Kardiotomiereservoir mit Filter (nachfolgend als das ,,Produkt” bezeichnet) erhélt,

folgende Gewahrleistungen:

(1) Sollte das Produkt vor Ablauf seines Verfallsdatums aufgrund eines Fehlers in Material oder Verarbeitung nicht innerhalb der tiblichen
Toleranzen funktionieren, wird Medtronic nach eigenem Ermessen: (a) dem Kéaufer eine auf den Erwerb eines Ersatzprodukts anzurechnende
Gutschrift in Hohe des Kaufpreises — geman der Definition in Nebenabsatz A(2) — einrAumen oder (b) kostenlos ein gleichwertiges
Ersatzprodukt zur Verfugung stellen.

(2) Im Kontext dieser Erklarung bezeichnet ,Kaufpreis” den Nettorechnungsbetrag des Originalprodukts, hdchstens jedoch den Nettokaufpreis
eines aktuellen, funktionell vergleichbaren Produkts oder des Ersatzprodukts.

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

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

(2) Der nicht verwendete Teil des Produkts muss an Medtronic zuriickgeschickt werden und in das Eigentum von Medtronic Gbergehen.
(3) Es darf kein(e) Veranderung, vorschriftswidrige Benutzung oder Missbrauch des Produkts und kein Unfall vorliegen.

(4) Das Produkt muss gemaf den im Lieferumfang enthaltenen Beschriftungen und geman der beiliegenden Gebrauchsanweisung verwendet
worden sein.

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

(1) Sofern nicht explizit in dieser GARANTIE angegeben, haftet Medtronic nicht fir direkte, mittelbare oder Folgeschaden, die sich aus einem
Defekt, einem Funktionsausfall oder einer Fehlfunktion des Produkts ergeben, unabhéngig davon, ob der Anspruch auf Garantie, Vertrag,
unerlaubte Handlung oder eine andere Anspruchsgrundlage gestutzt wird.

(2) DIESE GARANTIE GILT NUR FL"J_B DEN PATIENTEN, FUR DESSEN BEHANDLUNG DAS PRODUKT VERWENDET WURDE. ALLEN
ANDEREN PERSONEN GEGENUBER UBERNIMMT MEDTRONIC KEINERLEI AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE
ZUSAGEN, SO AUCH KEINE STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN DER MARKTGANGIGKEIT ODER DER EIGNUNG FUR EINEN
BESTIMMTEN ZWECK, UNABHANGIG DAVON, OB SICH EINE SOLCHE GARANTIE AUS EINEM GESETZESRECHT,
GEWOHNHEITSRECHT, BRAUCH ODER AUS EINER SONSTIGEN GRUNDLAGE HERLEITEN LASST. KEINE AUSDRUCKLICHE ODER
STILLSCHWEIGENDE GARANTIE DEM PATIENTEN GEGENUBER KANN UBER DIE UNTER A(1) GENANNTE FRIST HINAUS
GULTIGKEIT HABEN. DIESE GARANTIE STELLT FUR JEDERMANN DIE EINZIGE ANSPRUCHSGRUNDLAGE DAR.

(3) Die hier aufgefuihrten Haftungsausschliisse und -beschrankungen sollen nicht gegen geltendes Recht versto3en und sind nicht dahingehend
auszulegen. Sollte ein zustandiges Gericht feststellen, dass diese GARANTIE ganz oder teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar oder im
Widerspruch zu geltendem Recht steht, bertihrt dies die Gliltigkeit der restlichen Bestimmungen nicht, und alle Rechte und Pflichten aus dieser
GARANTIE sind so auszulegen und durchzusetzen, als sei der fiir ungliltig erklarte Teil oder die ungultige Bestimmung in der GARANTIE nicht
enthalten. Durch diese GARANTIE erhélt der Kaufer bestimmte Rechte. Der Patient kann auch andere Rechte haben, die von Bundesstaat zu
Bundesstaat variieren kédnnen.

(4) Medtronic Ubernimmt keinerlei Haftung fiir Darstellungen, Bedingungen oder Garantien, die nicht in dieser GARANTIE enthalten sind.

Hinweis: Diese GARANTIE wird von Medtronic, 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, gewéhrt. Sie gilt nur fir Abnehmer in den USA.
Kunden auBerhalb der USA missen sich beziiglich der exakten Bestimmungen der GARANTIE an ihre 6rtliche Medtronic Niederlassung wenden.

10 Wichtiger Hinweis — Garantieerklarung (fiir LAnder auBerhalb der USA)

A.

Aufgrund dieser GARANTIE wird Medtronic dem Kunden, der ein Intersept Kardiotomiereservoir mit Filter (im Folgenden: ,,Produkt”) erhalten hat,
fir den Fall, dass das Produkt nicht spezifikationsgemas funktioniert, beim Kauf eines Ersatzproduktes von Medtronic zur Verwendung beim
betreffenden Patienten eine Gutschrift in Hohe des urspriinglichen Kaufpreises, hochstens jedoch in Hoéhe des Kaufpreises des Ersatzgerates
erteilen. Die Warnhinweise der Produktinformation sind wesentlicher Bestandteil dieser GARANTIE. Informationen darlber, wie Sie lhre
Forderungen aufgrund dieser GARANTIE geltend machen kénnen, sind bei Ihrem értlichen Medtronic Représentanten erhéltlich.

Diese GARANTIE kann ausschlieBlich unter folgenden Bedingungen in Anspruch genommen werden:
(1) Das Produkt muss vor Ablauf des Verfallsdatums benutzt worden sein.

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

(8) Das Produkt darf nicht fur einen weiteren Patienten verwendet worden sein.
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C. Diese GARANTIE ist auf ihren ausdricklichen Wortlaut beschrankt. Insbesondere gilt:

(1) Bei nachweislich falscher Handhabung, nicht sachgerechter Implantation oder wesentlicher Veranderung des Produkts wird keine Gutschrift
far den Kauf eines Ersatzprodukts gewéhrt.

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

D. Die hier aufgefuhrten Haftungsausschliisse und -beschréankungen sollen nicht gegen geltendes Recht versto3en und sind nicht dahingehend
auszulegen. Sollte ein zustandiges Gericht feststellen, dass diese GARANTIE ganz oder teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar oder im
Widerspruch zu zwingendem Recht steht, beriihrt dies die Gltigkeit der restlichen Bestimmungen nicht, und alle Rechte und Pflichten aus dieser
GARANTIE sind so auszulegen und durchzusetzen, als sei der fur ungultig erklérte Teil oder die ungultige Bestimmung in der GARANTIE nicht
enthalten.
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1 Neprypadn

ApIOpOG HOVTEAOU Neprypadn
1351 AeEauevr) GIATPAPLOUEVOU AiaTOg KapSIOTOUNG
CB1351 Aegapevn GINTPAPIOPEVOU AIATOG KAPSIOTOUNG E BlOEVEPYN

enioTpwon Cortiva™

H de€apevn pAtpaplopévou aipatog kapdlotoung Intersept eivat €va mipoidv piag xpriong e oteipa, Un MupeToyovo Stadpopr) uypoU. H péylotn
XwpnTikOTNTA KABE degapevng eival 2.600 mL. O PEYIOTOG CUVIOTWUEVOG PUBUOG pong eival 2 L/min.
KdaBe degapevn €xel oktw BUpeG (luer) mpdoBaong ecwTtepIkng StapéTpou 0,6 cm (0,25 in):

* 4 Bupeqg pooPaocng avappdPnong

e 2 Bupeg PooPaocng TpLv and To cuoTNua adaipeong adppov Kat GUCAAISWYV aAiaTog

e 2 Bupeg MPooRaong HETA amd To cuoTNua adaipeong adpov Kat puoaAidwyv aipatog. Mia amno Tig Bupeg PooRacng HETA amd To CUCTNA

adaipeong appov kat puoaAidbwv aipatog rpoopideTal yla Xprion wg ot e§agpwong.

Inueiwon: H 6Upa mpoéoBaong mptv ard To cuoTnua adpaipeong adpol Kat GucaAidwy aipatog, n omoia pepetl Tnv Evdelgn «VENT/VACUUM»
(E€agpwon/ApvnTikn Tiieon), dlabetel Eva kitpivo eEaepl{opevo wpa. OAeg ol AAAeG BUpeG TTpOoBaong SLaBETouV un eEaepI{OpEVA TIWATA YEVIKTG
Xpriong. Na va HeTaTPEPETE EVa TIWHA YEVIKNG XPNONG 0€ ONAUKS cuvdeoo luer, adalp€aTte EVIEAWG TO ETIAVW TN A TOU TIWHATOG TIEPIOTPEPOVTAG
1o (5e€looTpoda). MNa va exete pia BUpa pdoRacng yia CwARvVwWaon eowTePkng dlapetpou 0,6 cm (0,25 in), TiEPLOTPEPTE OAOKANPO TO TIWHA YEVIKNG
XPrIoNg aploTePOoTPOdha Kal adalpeTe TO.

1.1 Movtéio 1351/CB1351

KdBe deEauevr| pAtpaplopévou aipatog kapdlotounq Intersept, pe 1) Xxwpig Bloevepyn emiotpwon Cortiva, TieplExeL €va ovotnpa adaipeong appou
Kat puoaAibwv Tou aipatog ard MOAUOUPEDAVN AVOIKTWY KUPEAWV HE €VA PIATPO MIKPOCUCOWHATWHATWY 20 micron KAAUMHUEVO |IE TIOAUECTEPLKO
XTWVL0.

Ta mpoiovTa Tovu gival eETuKaAuPUEVA e TN Bloevepyn emtiotpwon Cortiva ieplAapavouv €va ipobepa «CB» otov aplOuoé povtedou. MNpdobeteq
TANpodopieq oXeTIKA e TN Bloevepyn emiotpwon Cortiva tapéxovtal otnv Ked. 7.

2 Evéei&eig xpriong
2.1 MovtéAo 1351
H de€apevn pAtpaplopévou aipatog kapdlotopnq Intersept evoeikvutal yia Xprion 0To KUKAWA KApSIOTIVEUOVIKNG TIapdkapyng, Katd t Sidpkela
XEPOUPYIKWYV ETIEUPRACEWV:

*  wgq BAAauOG SlaXwWPLoUOU agpa/uypou

*  wg poowptvny SeEapevr) GUAAENG yLa SIAAUNA APXIKTG TIATPWONG Kal aia

* yla tn dmenon cwpatidiwv and aipa apakatabnkng (puAacooduevo) kat Tn GUAagn kat dirjenon aipatog Tov £xel avaktnOei arno To medio ue

avappodnon

* yla TNV POCoONKN GapUAKWYV 1) AAAWYV VYPWV
H de€apevn) pAtpaplopévou aipatog kapdlotoung Intersept evoeikvutal €iong yla Xprion HETA amd XELPOUPYIKT| ETTEURAOT AVOLKTNG KAPSLAG yla
UETEYXELPNTIKT) CUAAOYT] AQUTOAOYOU QiMATOG A0 TO BwpaKa KaL TV AonTTtn EMoTPodr) TOU AilaTog 0TOV ACOEVT TIPOG AVTIKATACTAOT) TOU OYKOU TOU
aiparog.

2.2 Movtého CB1351
H &eEapevn dplAtpaplopévou aipatog kapdlotoung Intersept pe Bloevepyn eniotpwon Cortiva evdeikvuTal yla Xprion oTo KUKAwA
KapSIOTIVEUUOVIKNG TIAPAKAUYNG KATA TN SIAPKELD XEPOUPYIKWV EMEUBACEWV:

*  wgq BAAauOg SlaxwPLoHOU agpa/uypou

e WG TpoowpLvr SeEauevr) GUAAENG yia SIAAULA ApXIKTG TIAPWONG KAl aipa

* yla tn dmenon cwpatidiwv and aipa apakatadnkng (puAacoopevo) kat Tn GuUAagn kat dirjenon aipatog Tov £xel avaktnOei aro To Tedio ye

avappodnon
* yla TNV POoONKN GapUAKWV 1) AAAWYV VYPWV

3 Avtevdeitelg
XpPNOLLOTIOOTE TO TIPOIOV OVO OTIWG eVOEIKVUTAL.

3.1 MovtéAo 1351
H de&apevn plAtpapiopévou aipatog kapdotoung Intersept (Lovo To MovtéAo 1351) avtevdeikvutal yia xprion o€ dladikaoieq LETEYXELPNTIKAG
BWPAKIKNG TTIAPOXETEVONG/AUTONETAYYIONG, OTAV:

e yttdpxel Sladuyn agpa aTov TVEUOVA 1) EKTETANEVEG SIATPNOELG TOU BWPAKIKOU TOXWHATOG

* UTIAPXEL TIEPIKAPSLOKT), LECOBWPAKIKTY), TIVEULOVIKT) I} GUOTNUATIKN AOIHWEN 1] KakorBela

e yTIdpxel 1 elkadetal eEKTETAUEVN POAUVOT (T1.X. OOTIKO TOEVTO, PAAPN 0TO AeUdIkd oVOTNUA, SIATPNTO EVTEPO)

e yivetal avappddnon aipatog ano onEeio TIOU TIEPLEXEL TOTIKOUG AWOCTATIKOUG TIAPAYOVTES, BAKTNPLOKTOVOUG EPEBLOTIKOUG TTIAPAYOVTES

TPAUMATWY 1) avTIRLOTIKA TIOU SEV TIPOOPIOVTAL YIa TIAPEVTEPLKY) XOPT|yNnon
* 0 Bwpakag eival avolkTOg KAl AoKeITaL apvNTIKN TiiEoN
e gxel xopnynOei mpwtapivn mptv and v adaipeon g de€apevng amnd 1o KUKAWUA TTApAKapyng
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0 00BEeVNG ETIOTPEDEL YIA EYXEIPNON YLA OTIOLOVSNTIOTE AOYO
Xpnotuorolovvtal Bwpakikoi cwAnveg eEagpwong 1o dev SlabETouv duvatotnTa PpUBKLIONG TNG Pong TNG e§aépwoang, T.X. oTpddLyya

2TIG ETITAOKEG TIOU £XOUV GUOXETIOTEL [LE TNV QUTOUETAYYLON TIEPIAABAVOVTAL TO ALLOPPAYOUV TPAUUA, N TINEN TOU AilaTOg, OLSLaTapax G TG TENG
TOU aipartog Kat 1 ePPoAr ano cwuatidlo ) agpa.

4 Mpoeldomomoelg

AlaBaoTe POOEKTIKA OAEG TIG TIPOELOOTIOMOELG, TIG TIPODUAAEELS KaL TIG 00NYIES XPrioNg TPV TN Xeron. H un avayvwon kat tripnon 6Awv Twv
0dNYLWV 1} OAWV TWV TIPOELSOTIOGEWYV TIOU TIAPATEBNKAV UMOPEL VA TIPOKAAETEL TO CORAPO TPAUUATIONS 1) KAl To BAvATo TOU acBevoug.

To TIapOV TIPOIOV TIPETIEL VA X PN OLLOTIOLEITAL LOVO ATIO ATOMA APLOTA EKTIALOEVEVA O ETIEURATELS KAPSLOTIVEULOVIKNAG Ttapdkapyng. H awdtwon
TIPETIEL VA TIAPAKOAOUOEITAL CUVEX WG KAL TIPOOEKTIKA.

KdBe mpoiov mpoopideTal yia pia pévo xpron. Mnv enmavaypnoylomoLeiTe Kal Unv EMAavarnooTEPWVETE. ATIOCTEIPWHUEVO e ABUAEVOEEISIO.

MNa v e§aépwon g de€auevng, apalpeaTe TIPLV Ao TN XPrion To KiTpivo e§aepl{dpevo mwua amno tn 80pa npooPaong 0,6 cm (1/4 in) pe tnv
evdelEn «VENT/VACUUM» (EEagpwon/ApvnTikr) Ttieon).

H Stadpour) Tou uypou gival oTeipa Kat un upetoyovogs. Embewpniote kdBe cuokevaaia kat ipoidv Tptv ard tn xprion. Mn xpnotormoleite eav

N CUOKELAOIA €XEL AVOLXTEL 1] €XEL UTIOOTEL {Nia, EAV 1) CUOKEUT €XEL UTTOOTEL {npia 1} €AV TA TIPOOTATEUTIKA TIWHATA SV BpiokovTal oTn B€on
TOUG.

Na xpnooroleite AonTTIN TEXVIKN 0€ OAEG TIG Sdadikacieg.

MpocaptroTe TN CWANRVWON e TETOLO TPOTIO WOTE Va anodeuxBoUVv oTPEPAWOELS 1) AAAOL TIEPLOPLOUOL TIOU EVEEXETAL VA HETABAAOLV TN poM)
aiparog.

Oworveuua, OLVOTIVEUUATOUXA UYPd, avalodnTikd uypa (0w To LtodAOUPAvLo) 1} S1aBpwTIKOi SIAAUTEG (OTIWG ) AKETOVN) SeV TIPETIEL VA EpOOUV
o€ enadn e To POoidV, KaBwG propel va BEgouv og kivouvo T SOUIKT) TOU akepaldTNTA.

H epdavion dpuoaiidwyv agpa ry/kat Slappowv Katd tn SIApKeLa TNG ApXIKNG TTANPWONG 1/Kat Tng EMEUBAONG UTTOPEL va TIPOKAAETEL EUPBOAN agpa
oTov acBevr r)/kal anwAela vypwv. MNapakoAoubeite cuveXWS TO KUKAWHA EEWOWMATIKAG KUKAODOPIag. Mnv XPnOLOTIOINCETE TO TIPOIOV AV
TIAPATNPNOETE AUTEG TIG KATAOTACELG.

ArtopakpuveTe OAa Ta EUPBoAa agpiwv ard To KUKAWMA EEWOWHATIKNG KUKAODOPIAg TIPoTou apyioet n mapdkauyn. Ta éuBoAa aepiwv gival
emkivduva yla tov agbevr).

Katd tn didpkela Tng alpdatwong, mpemnet va eivat dueca Slabgoiun pia de€apevr avtikataotaong.

H ouprieon tng de€apevnig kapdlotoung Ba propovoe va odnynoel o diapuyn 1 BAARN. H de€apevn mpémnel va eEagpwveTal TAVTOTE 0TAvV
XPNOoToLeiTal KUALVOPIKT] AVTAIQ OTIG YPAUMESG avappddnong.

Edv xpnooroleital nyn apvnTikng Tieong, N apvnTikn rieon dev mpemnel va urepPaivel Ta —200 mmHg.

To aipa 1ou €xel tapapeivel 0N deEapevr KAPSIOTOWNG ETI 4 WPEG 1) TIEPLOTOTEPO SEV TIPETIEL VA eTavapeTayyiletal.

4.1 Mévo ywa 1o MovtéAo 1351

H aodaAng emavapetdyylon CUAAEYUEVWY UYPWV KaL N HEPLLVA YIA TNV ACDAAELN TWV CUAAEYUEVWYV UYPWV TIOU Ba EMAVANETAYYLIOTOUV
aroTeAOUV €UBUVN TOU BEPATIOVTOG LATPOU.

To aipa TG BwPaKIKNG TIapoxXETEVONG Ba TIPETIEL VA QUTOMETAYYI(eTal o€ wplaia BAon, eKTOG eav CUAAEYovTal Atyotepa amd 50 mL
aipatog/uypou ava wpa.

Edav 1o diAtpo anodpaxbei, un PpAtpaptopévo aipa propei va SIEABEL armd TNV EEWTEPIKT| YOO AVACTOUWONG KAl va eIENBEL 0T Segapevn,
ot dAtpaplopevn Aeupd (Eik. 3, aptbuog 1). Eav o 6ykog aipatog tng Bwpakikng mapoxETeuong ival mapa oAU HEYAAOG, Un GLATPAPLOUEVO
aipa propei va S1EABeL amd TNV EEWTEPIKY YPAUUN AVACOTONWONG TIPOG TOV OUVOECHO £§a€pwOoNG Kal Tiow ot de€apevny, oTn GIATPAPIOPEVN
mAeupd NG de€apevng (Eik. 3, aplOpog 2). Tuxdv aija tng MAapoxXETEVONG TIOU EXEL TIEPATEL 0T PIATPAPLOMEVT TIAEUPA TNG SEEAUEVNG
KAPSIOTOUNG HECW TNG EEWTEPIKNG YPAUMNG AVACTOUWONG TIPETIEL VA GIATPAPLOTEL TIPLV ATIO TNV AUTOPETAYYLO.

Oa npemnel mavta va diatnpeital otn degapevr| eAdylotn otabun 25 mL aipatog, wote va anodeuxOei n SiEAeUoN uPOAoOU agpa Katd Tnv
ETAVAUETAYYLO).

2UVIOTATAL VO W) OUVEXICETE TNV AUTOUETAYYLON VLA TIEPLOoOTEPES amd 18 wpeg LETA TNV gyxeipnom.

AKoAOUBNOTE OAEG TIG ATIOSEKTEG OUVNBELG Sladikaaoieq LaTPIKNG TepiBaAPng kat voonAeiag yia acBeveiq mou urtoAAAOVTAL 08 BWPAKIKT)
TIAPOXETEVOM.

5 NMpoduAa&elg

AvatpEETe 0N oNjuavon NG CUCKELAOIag yia TIG arnattioelg Beppokpaciaq puAagng.
O PEYIOTOG CUVICTWHEVOS PUBUOG pon|q eival 2 L/min.
AodalioTe pe Tavia OAeQ TIG CUVOETEIG CWANVWOEWV.

Tnpeite auoTNEO TIPWTOKOAAO AVTIMNKTIKYG AYWYNQ KAl TIAPAKOAOUBEITE CUCTNATIKA TNV AVTIMNKTIKY) aywyn Katd T SIapKela OAWV TwV
SLadIKaoLWV.

To tapov poidv £xel oxedlaoTei yla pia xprion o€ évav uévo acBevr. Mnv emavaypnolomoleite, unv enavenegepyadeoTte Kal pnv
ETIAVATIOOTELPWVETE TO TIAPOV TIPOidV. H emavayxpnoyoroinon, n Enavenegepyaoia rn enavanooTteipwaon evoexeTal va SLaKUBEVUGOUV T SOUIKT)
OKEPALOTNTA TNG CUCKEUNG Kal VA SNILOUPYROOUV Kivouvo HOAUVONG TNG CUCKEUNG, YEYOVOQ TIOU Ba UTTOPOoUCE VA 08NyNO€L 0€ TPAUUATIONO,
aocBévela ) Bavaro Tou acbevoug.

Anoppiyte Ta TPOidVTa CUUDWVA LUE TIG TOTIKEG VOTOKOUELAKES, SLOIKNTIKEG KaL AOLTIEG KPATIKES TIOALTIKEG.

MNpdoBeTeq Mpoeldomooelg Kat TIPoUAAEELS TIOU LOXUOUV O CUYKEKPLUEVES Sladikaoieg BpiokovTal og KATAAANAQ ONpEia TWV 0SNyWV XpProng.

6 AVETIOUUNTEG EVEPYELEG

OL Ttapakdatw avermBUUNTEG EVEPYELEG EXOUV CUCXETIOTEL UE TN XPT)ON TOU TIPOIOVTOG: AAAEPYIKT| AVTiSpaaon, EvaleOnTomoinan, anwAela aipatog,
adaipagn, vroykapia, cUVEPOMO TPLXOEISIKNG SladuYNG, KAPKIVOYEVEDT), KUKAOGDOPLKN AVETIAPKELD, KUTTAPOTOEIKOTNTA, BAVATOG, TIUPETOG,
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aloAuon, urtepkamnvia/o&Ewon, unotaon, utogia, aduvapia Siaxeiplong g Bepokpaciag Tou achevoug, Aoipwen, petaAla&loyovog dpdon,
VEUPOAOYIKN SUCAEITOUPYIA/EYKEPAAIKO ETIELTOS1I0, OTIWG EMPBOAT AEPA KAl TUVOPOO TIVEUUATIKNG eEaoBEvnong («post perfusion» 1 «pump head»),
opyavikrn SucAettoupyia, SucAettoupyia alporetalinwv, BpoppokutTaporevia, vedppikn BAARN, BAARN 0TO avamapaywytké cUoTNUa o€ Appeva
VEOYVA/APPEVES TIAISLATPIKOUG A0OEVELQ, AVATIVEUOTIKA/TIVEUHOVIKA TIPOPANHATA, onyatlia, To§aiuia, To§IkOTNTa 0TOo aipd, 6pouBWTIKEG Kat
dAEYHOVWEELG AVTIOPACELG, CUUTEPIAABAVOUEVNG UTIEPBOAIKIG EVEPYOTIOINONG CUCTATIKWY TOU AiNATOG, EKTOTIION BpOuBoU Kat ayyelakn BAAPN.

7 MAnpodopieg yia mpoiovta pe Bloevepyn emnictpwon Cortiva

OLkUpLeg eTiPAVELEG TOU TIPOIOVTOG TIOU €pXOVTaL o€ TN UE TO aipa eival ETIKAAVUUEVEG e Blogevepyr emioTpwon Cortiva. AuTr| 1) ETUKAAUMPEVN
empavela BEATIWVEL TN CUKBATOTNTA E TO AIA KAl TIAPEXEL LA ETIHAVELA TIOU EPXETAL OE £TIADT L€ TO aipa n oroia eivat BpopBoavOekTikr. H
Bloevepyn emicTpwor Cortiva TiepLEXEL aSIABPOXN NApivn TIOU TIPOEPXETAL ATTO XOIPELO EVTEPIKO BAEVVOYOVO'.

Mpocoxn: Mpoidv mou sivarl emikaAuppévo pe Bloevepyn eniotpwon Cortiva Tipoopiletat yia pia povo xprion. H emavanooteipwon propei va
EMNPEACEL ApVNTIKA TN Plogvepyn emntiotpwon Cortiva.

Mpocoxn: Thpeite auoTNPS TPWTOKOAAO AVTITNKTIKIG AYWYTG KALTIAPAKOAOUBEITE CUCTNUATIKA TNV AVTUTNKTIKY AYWYT) KATA TN SIAPKELL OAWY TWV
Sladikaolwv.

Mpoeidomoinon: Mnv anobnkeVeTe £va TIPOIOV ETIKAAUMUEVO e Blogvepyn emiotpwon Cortiva oe Beppokpacia avw twv 40°C (104°F).

8 Obnyieg xpriong
8.1 Xelpoupyeio - KAPSIOTIVEVHOVIKN TTIapakauym
‘Otav xpnotporoleite To MovtéAo 1351/CB1351 yia KOpSIOTIVEUOVIKT) TIAPAKAKYT) OTO XELPOUPYEID, akoAoubrote TV €&NG Sladikacia:

1. APalp€oTe TIPOCEKTIKA TO TIPOIOV ATIO TN CUCKEUAGIA Yla va SlachaAioeTe OTL N SLadPOpr) TOU UypoU TTIAPAUEVEL OTEPA.

Mpoegidomoinon: Alachaliote OTL XprolLoTIolETAL AONTITN TEXVIKA 08 OAQ TA 0TASIA TNG EYKATACTAONG KAl XPrjong Tng mapdvTog mpoidvTtog.
Mpoeidomoinon: Mpwv adalpéoete To TIPOIOV Ard TN CUCKEVATIA, ETIIOEWPNOTE TN CUCKeEUAGIA Kal TO TIPoidV yia {npieg. Edv n ouokevaoia iy
TO TIPOIOV EXELUTIOOTEL {Nia, YNV TO XPNOLUOTIOOETE, KABWG N OTEPOTNTA TOU TIPOIOVTOG UMOpPEL va £xel SlakuPBeuTel katn anddoor| Tou propei
Va EMNPEAOTEIL.

2. TomoBetnote TN Se&apevr) KapdlOTOUNG o€ uttodoxr) otPLEng de€apevng kapdlotoun Intersept.

Inpeiwon: H deEapevn kapdlotoung Ba ripérmet va tornobetnOei apketd YnAd (30,5 cm €wg 91,5 cm[12in €wg 36 in]) emdvw ard Tov o§uyovwTn
N ™ de€apevr PAeBRIkoU aipatog woTte va diacdalidetal emapkng porn dia TG Baputntag. Mpooapudote 10 VYOG OTWG aratteital KaTd v
apPXLKT TIANPWON Kal TNV alpdtwon.

3. Ma v eEaépwon g SeEapevng, apalp€oTe TIPLV Ao T XPr)oN TO Kitptvo e§aeptl{deVO Ttwa aro Tn BVpa pdopaong 0,6 cm (0,25 in) pe TV
evdelEn «VENT/VACUUM» (EEagpwaon/ApvnTikn Ttieon). MNa tn dleukdAuvon oag, xeL ToroBeTNnOei 0To TAAL TNG povadag éva edpedpiko Kitpivo,
un e&aepilopevo iwpa cuvdeong luer. Eav To mwpa xpnoormoteital wg onueio ouvdeong luer, BeBawwbeite 6TL TO Avolypa gival TIANPES KaL
€AEVOEPO UTTIOAEIUPATWY, APOoU adPalpECETE TO EMAVW HEPOG TOU TIWUATOG TIEPLOTPEDOVTAG TO.

Npoeidomoinon: BeBawbeite 6Tin BUpa eEaeplopo eival avolkTr kat e§aepiletal. Ze TepimTwon 1ov n Bupa dev eEagpifeTal KAVOVIKA, UTTOPEL
Va elGEADEL A€PAG OTO KUKAWA TIApAKAUYNG, TIPOKAAWVTAG 6ORAPO TPAUUATIONO 1) BAvaTo Tou acbevoug.
Inueiwon: Mnv avolyete Un XpnNOLUOTIOLOUKEVES BUPEG TIPOCRAONG.

4. AdPalp€oTe TO TIPOCTATEVTIKO TIWHA aTto TN BUpa 5650V 0TO KATW PEPOG TNG SEEAPEVNG KAPSIOTOWNG. ZUVSECTE LA CWATVWOT) KATAAANAOU
UrKoug EcWTEPLKNG dtapéTpou 1,0 cm (0,39 in) amd Tn BUpa e§650U TNG SEEANEVNG KAPSIOTOUNG 0T BUPA ETIIOTPODTG KAPSIOTOWNG TNG EL0OS0U
Tou o&uyovwTn 1) TG deEapevnq PpAeBIKOU aipaTog.

5. Adalp€oTe TO TIWHA YEVIKNG Xpriong amd pia amno Tig BUpeg mpdoBaong avappodnong. ZUVSECTE LA YPAUUN avappodnong KapSloToung
£0WTEPIKNG Stapetpou 0,6 cm (0,25 in) otn Bupa pocBaong avappdPnong. Emavardpete autr T dadikacia kat yia AAAEG YPAUMES
avappodnong.

8.2 Xelpoupyeio - peTATPOTH) OWPAKIKYG TIAPOXETEVONG META TNV TIAPAKAMYT

Autn n dadikaocia loxvel povo yia to MovtéAo 1351.

H de&apevn plAtpaplopévou aipatog kapdlotoung Intersept propei LETA TNV TApAKApYN Va HETATPATIEL 0E CUCTNLA AUTOUETAYYLONG YA TNV

avakTnon aigatog and to dwpaka. H autopeTdyylon uropei va Eekivrioel apou o acBevnq eloaxBei otn povada evtatikng Bepareiag, apou

OAOKANPWOEL N TEAIKY) EyKATAOTAOT, Kal adov oTabeporoindei o pubuodg TapoxETeuong avd wpa.

MNa va petatpePete tn deEapevr) PIATPAPLOPEVOU aipaTtog KapdloToung Intersept o€ cUOTNUA AUTOUETAYYLONG:

1. AdaipéoTe POOEKTIKA TO TIPOIOV artd TN cuokevacia yla va SlaopaiioeTe 0TL N SLadpOoUr) TOU UYPOU TIAPAKEVEL OTEIPA.

Mposgidomoinon: Alachaiote OTL XpnoLOTIOLETAL AONTITN TEXVIKA 08 OAQ TA 0TASIA TNG EYKATACTAONG KAl XPrjong NG mMapdvTog mpoidvTtog.
Mpoeidormoinon: Mptv apalp€oeTe TO TIPOIOV ATtd TN CUCKEVACIA, ETIOEWPT|OTE TN CUCOKEUACIA Kal TO TIPOTIoV yia {nuieg. EAv n ouokevaoia ry

TO TIPOIOV €XOUV UTTOOTEL {NLd, UNV TA XPNOLUOTIOLEITE KABWG EVOEXOUEVWG VA EXEL ETINPEACTEL N aonyia Tou TPoidvTog ry/katT anodoTikdTnTa
TOU.

2. TomoBetnote TN de€aplevn o€ UTIOS0XT) OTNPLENG AVAPTNUEVN OE 0TATO EVOODAERLAG £YXUONG, XAHNAOTEPA aTIO TO BWPAKA TOU A0BEVOUG, HEXPL
™ petapopd Tou aobevoug oe povada ICU/CCU (povada evtatikng/otedpaviaiag Bepaneiag).

3. XpnoomolwvTag AonTitn TEXVIKY], aPalpECTE TIPOTEKTIKA TN CWANVWOT) amno TI§ BUpeg poopacng avappodnong (Ew. 2, apOpog 3 1§ E. 3,
aplopog 3). 2dppayiote 3 ano auteg Tig BUpeg pe oTeipa Buopata anddPpa&ng (ecwTteplkng dtapétpou 0,6 cm [0,25 in]).

4. AdaipéoTte TN CWANVWON (av UTIAPXEL) 1} TO TIWHA YEVIKNG XProng amo tn 6Upa AN pwong xwpiq giktpo (Ek. 2 1] E. 3, aptdpog 9).

5. MpooaptroTe oTeipa cwAnvwon ecwTeplkng dtapgtpou 0,6 cm (0,25 in) woTe va oxnuatioTei avactépwon peta&y tng 1 evaropévouoag BUpag
mpoofacng avappodnong mou dev pépel BuUopa Kat Tng Bupag TMANpwong xwpeig ditpo (Ewk. 2 1) Ei. 3, aplOuog 9).

6. Metatpeyte N Bupa e£660u ecwTePIKNG dtapeTpou 1,0 cm (0,39 in) oe cwWARVWON £yXuong ecwTepikng dtapetpou 0,3 cm (0,12 in) (Ek. 21
Ewk. 3, apiBuoég 6) wote va gival duvatr) ) cUVOEDT E TUTIIKT) WA VWOT) eVOOPAERLAg EYXUONG YLA ETTAVAUETAYYLOT.

1 Qg adidBpoxn opidetal n nrapivn ot eninedo <0,1 1U/mL, dTwg éxel HETPNOEL LECW KAVIKA OXETIKWV OUVBNKWV EKXUAIOTG.
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8.3

MpoocapTroTe pia oTeiPa CWANVWON E0WTEPIKNG Stapétpou 0,6 cm (0,25 in) kat Evav oteipo ouvdeopo 0,6 x 1,0 cm (0,25 x 0,39 in) o€ a Bupa
TMANpwong pe ¢iAtpo (Ek. 2 ) Ek. 3, apBpog 11 2). TormoBeTr|oTe BUOHA OTN U XPNOWLOTIOLOUMEVT) BUpa.

MpocapTtroTe TN CWAN VWO ailaTtog BwPAKIKAG TIAPOXETEVONG Ao TO Bwpaka oTo ouvdeopo 0,6 x 1,0 cm (0,25 x 0,39 in) TNg BUpag MANPWONG
pe dirtpo (Ewk. 2§ Ek. 3, aptBuodg 11 2).

XpnowomolwvTtag oTeipa cwArvwon, ouvdeoTe T BUpa eEagpwong/apvntiknq riieong (Ewk. 21 Eik. 3, aplBuog 7) 0To eMavw HEPOG TNG Hovadag
ME LA TINYT) APVNTIKNG THiEoNQ e pUBULLOMEV apVNTIKY Ttieon Tepirmou 11 mmHg éwg 15 mmHg.

INHAVTIKO: Z€ OAEQG TIG TIEPITTWOELG BWPAKIKNG TIAPOXETEVUOTG CUVIOTATAL 1] XPON USATOOTEYOUG OUOKEUN|G.

Movada evtatikng Oeparneiag

AuTr 1 evotnTta Loy Vel Lévo yia To MovtéAo 1351.

1.

9.
10.
11.

AdalpETE TIPOCEKTIKA TO TIPOIOV artd Tn CUCKELAoia yia va dlacdaiioete OTL N Sladpoun Tou uypol TIapauEvel oTeipa.
Mpoeidormoinon: AlachaiioTe OTL XpnoLLOTIOLETAL AONTITN TEXVIKA 08 OAA TA OTASIA TNG EYKATACTAONG KAl XPrjoNng NG MapdvTog TpoidvTtog.
Mpoeidoroinon: Mpwv adalpéoeTte To TIPOIOV ATd TN CUCKEVAOIA, ETIIOEWPNOTE TN CUCKeEUACIA Kal T TIPoidV yia {nuieg. Edv n ouokevaoia iy

TO TIPOIOV €XOUV UTTOOTEL (LA, NV TA XPNOLOTIOLEITE KABWG EVOEXOUEVWG VA EXEL ETINPEACTEL N AoTYia TOU TIPOIOVTOG 1y/KaL N arodoTIKOTNTA
Tou.

Mpooaptrote TNV untodoxr) otrnPLENg g deEauevng KapSIOTOUNG oe oTATO EVOOPAERLAG £YXUONG KAl TOTIOBETOTE TN SeEapEVT) KAPSIOTOUNG
otnv unodoxr| otrpENg. TortoBetroTe TNV avtAia €yxuong (Ek. 2, apiBuog 51 Ek. 3, aptBuog 5) oe otatd evoodAERIag £yxuong.
Mpocappoote 1o eminedo Tng deEapevng kapdlotoung xapunAdtepa arod to Bwpaka. Alatnpeite T deEapevn kapdloToung XapnAdtepa aro 1o
Bwpaka WoTe va SIEUKOAUVETAL N BWPAKIKT) TIAPOXETEVO).

2UVOETTE TN YPAUUT) BwpakIKnG TtapoxETeuong (E. 2 1) Eik. 3, apiBuog 8) otn BUpa Bwpakikrg apoxETeEVONG.

Kataypayte Tnv oodTnTa TOU QiaTog TIApoXETEVONG 0T de€apevr| kapdlotounq. MapakoAoubeite ouvexwg TNV TAPOXETELUON YA VA
TIPOGOLOPICETE TO PUBUO TIAPOXETEUONG AVA WPA.

Xpnotuomowvtag oteipa cwArvwon, cuvdEaTte Tn Bupa e§agpwong/apvntikng riieong (Ewk. 21 Eik. 3, aplBpdg 7) oto emdvw pEPog tng povasdag
UE LA TINYT) APVNTIKNG THiEoNQ e pUBULLOMEV apVNTIKY Ttieon Tepimou 11 mmHg €wg 15 mmHg.

BeBawwbeite 6TL OAEG OL Un XPNOLOTIOOVUEVEG BUPES £Ll0OS0U NG SeEAUEVNG KOPSIOTOUNG ival KOAUMUEVEG IE AEPOOTEYT TIWUATA.

MOALG otn deEapevr] KapPSIOTOUNG CUUTTANPWOOUV 50 ML aipatog BwPaKIKAG TIAPOXETEVONG, EYKATACTHOTE KAl TIPAYLATOTIOIOTE APXIKN
TIAN)PWOT) 0N CWANVWOT avTAiag €yxuong ocupdwva pe tnv TuTtikn dadikaaia.

MapakoAouBeite 1o pUBUO TTAPOXETEVONG AVA WPA.

Avatpé€te oTIq 00NYieg TOU KATAOKEVAOTY) TNG AVTAIAG £YXUONG, OXETIKA E TNV £YXUOT KUTTAPLIKWY UYPWV.

MpayHaTOTION0TE AUTOUETAYYLOT TOU QLATOG TIAPOXETEVONG TIOU CUAAEXBNKE 0Tn deEaplevr KapdloToUnG o€ wplaia BAon, adpou EKTINCETE
TO PUBWO TIAPOXETEVONG AVA WPA KAl TNV AlOSUVAILKT) KAOTAGTACT TOU aoOgVoUg.

9 ZNMAVTIKT] YVWOTOTIOINON — TIEPLOPIOHUEVT £YYUNOT (LoXVEL HOVO yia TEAATEG EVTOG TwvV H.M.A.)

A.

B.

C.

H napovoa NEPIOPIZMENH EFTYHZH napéxel Tiq akoAouBeg dlaBefalwoelg otov aobevr) TIou AapBdavel pia de€apevr PIATpaplotEvVou

aipartog kapdlotoung Intersept, n onoia epegng avadpepetal wg To «Mpoiov»:

(1) Ze mepimTwon 1ou 10 MNPoidv Sev AEITOUPYNOEL EVTOG TWV CUVNOWV avVOoXWV AOYW EAATTWHATOG OTA UALKA 1) KOKOTEXVIAG TIPLV artod TNV
nuepounvia «Xprion €wg», n Medtronic, katd Tn SLOKPLTIKN TNG EUXEPELA: () BA EKSWOEL TIIOTWAON GTOV AYOPACTTY), (01 LE TNV TIUA ayopdq
Tou MNpoidvTog, 6nwg opidetal otnv uroevotnTa A(2), EvavTi Tng ayopdg Tou Mpoidvtog avtikataoctaong 1 (B) 6a mapdoyet Asitoupyikd
ouykpiowo Mpoidv avtikataotaong Xwpiq xpewan.

(2) 'Onwg xpnoworoleital 0To TapoV, we TR ayopdg Ba voeital n xapnAotepn kabapr TiwoAoyneeioa Tiur Tou apyikou Mpoidvtog, 1) Tou
TPEXOVTOG, AELTOUPYIKA CUYKpiolou Mpoidvtog, 1 Tou Mpoidvtog aviikatdotaong.

Ma va woxvoel n NEPIOPIZMENH EIFTYHZH, npenet va mAnpouvTal ot e€ng 0potL:

(1) To Mpoidv mpeErmel va XL XPNOLULOTIOMOEL TIPLV ATto TNV NUEPOUNnVvia «Xpron €wg».

(2) To pn XPNOOTIOMUEVO TUMKA TOU TIPOIOVTOG TIPETEL Va eTioTpadei otn Medtronic kal 6a anoteAei Agov WSloktnaia Tng Medtronic.

(3) To Mpoidv dev pemeL va €XeL TPOTIOTIOINOEL 1) VA E€XEL UTIOOTEL KOKT] XP1)0N, KATAXENON 1} aTUXNKA.

(4) To Mpoidv mpermel va €xel xpnoluoromnOei cupdwva pe tn orpavon kat t1ig Odnyieq xpriong movu napexovtat padi ue to MNpoiov.

H napovoa NEPIOPIZMENH EFTYHZH mieplopidetal 0Toug pntolsg 0poug TNG. ZUYKEKPIUEVA:

(1) Nepa and 11 pnreg datagelg g apovoag MEPIOPIZMENHZ EFTYHZHZ, n Medtronic Sev eival urieubuvn yia omoleadnmnote Aueoeg,
BETIKEG 1) ATTOBETIKES {Npieg BACIONEVEG O€ OTIOOSNIOTE EAATTWHA, aoToyia 1) SucAettoupyia Tou MpoidvTtog, eite n a&iwon Baciletal oe
gyyunan, ocuppaon, adikormpagia eite oe KATL AAAO.

(2) HNAPOY=A NEPIOPIZEMENH EFTYHZH I=ZXYEI MONO A TON AZOENH STON OMOIO XPHZIMOMOIHOHKE TO MPOION. OSON
ADOPA OAA TA AAAA MEPH, H MEDTRONIC AEN NAPEXEI KANENOX EIAOYZ EIMTYHZH, PHTH 'H ZIQMHPH,
2YMMEPIAAMBANOMENHZ, METAZY AAAQN, OMOIAZAHMNOTE EMMEZHZ EIMTYHZHZ EMAOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ
MAXZYTKEKPIMENO ZKOMNO, EITE AYTHMPOKYNTEI ANMIO NOMOGETHMA, THN KOINH NOMOGEZIA, TON NMEAATH 'H AIAOOPETIKA.
KAMIA PHTH 'H ZIQMHPH EFMTYHZH >TON AZOENH AEN ©A ENEKTEINETAI MEPAN THX MEPIOAQY MNMOY KAGOPIZETAI XTON OPO
A(1) ANQOEN. AYTH H NEPIOPIZEMENH EFTYHZH ©A EINAI TO ANOKAEIZTIKO AIAGEZIMO ENAIKO METPO ZE OMNOIOAHMNOTE
NPOZQMNO.

(3) Orekaipéoelg Kal oL TIEPLOPLOHOI TIOU OPIfovTaL AVWTEPW dEV EXOUV WG OKOTIO Kal S€V Ba TIPETIEL VA EPUNVEVOVTAL LE TETOLO TPOTIO WOTE Va
avTiBaivouv OTIq UTIOXPEWTIKEG SLAaTA&ELS TNG LoXVUouoag vouoBeaiag. Edv omolodnmote Tunipa r) 6pog tng napovoag MEPIOPIZMENHZ
EFTYHZHZ kpBei amnod Sikaotrplo appodiag Sikalodooiag 6Tt Tapdvopo(g), Kn eGaproopo(S) ) GUYKPOUOUEVO(G) KE TNV loxUouoa
vouobBeaia, n eykupoTNTA TWV UTIOAOIMWYV TUNUATWV NG MEPIOPIZMENHZ EFTYHZHZ dev 6a emnpeaoTei kat 0AA Ta SIKalwPaTa Kat ot
UTIOXPEWOELG Ba epunvevovTatkal 8a epapuodlovral wg edv nnapovoa MEPIOPIZMENH EFTYHZH va unv mepleiXe 10 GUYKEKPLUEVO TURHA
1) 6p0og MoV KpiBnke Akupo(g). H mapovoca NEPIOPIZMENH EITYHZH napéyxel otov acBevn cuykekplueva voppa dikawwpata. O aobevnq
prtopei emiong va €xel AAAa Sikauwpata, Ta omoia dtadEpouv armd mnoArteia oe MoArteia.
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(4) Kavéva mpoowro dev xel Tn dikatodoaoia va deopevoel T Medtronic og 0ladnmoTe avImposwrieuon, polnddeon 1) eyyunon ekTog TG
napovoag NEPIOPIZMENHZ EITYHZHZ.

Inueiwon: H napovoa MEPIOPIZMENH EIFTYHZH napéxetal amnd tn Medtronic, 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432. loyUel pévo

yla ieAdreg evidg Twv Hvwpévwy MoAttelwv. Ta dtopa mov diapévouv ektdg Twv H.M.A. Ba Tip€Tel va eMKOVWVNOoOoUV UE TOV TOTIKO

avTinpoowtto Tng Medtronic yia Toug akpiBeiq 6poug Tng MEPIOPIZMENHZ EITYHZHZ.

ZNHAvVTIKY] YVWOTOTIOING — TIEPLOPLCHEVN EYYUNONM (Yia XWPEG EKTOG Twv H.M.A.)

. Hmapovoa NEPIOPIZMENH EFTYHZH napéxet SiaBealwoelg otov ayopaoTtr) TTou Aappavel pia SeEapevr) GIATpApLoPEVOU aiaTog

kapdlotoung Intersept, edpefng avapepoduevn wg To «[Mpoidv», OTL, o€ TepinTwon 1ou 1o Mpoidv dev Acitoupyroel cUNDWVA UE TIG
nipodlaypadeg, n Medtronic 6a ekdwoel THioTwan, ion pe TNV apXIKr TiUn ayopdg tou Mpoidvtog (xwpig dpwg va utepPaivel v agia Tou
MpoidvTog avTikataoTaong), Evavtl ITng ayopdg omoloudnrote Mpoidvtog aviikardotaong tng Medtronic Tiou xpnouuoroleital yia tov
OUYKEKPLUEVO aoBevr). OL TIPOELISOTIOOELG TIOU avaypddovTal G OTaAvVoN TOU TIPoioVTOG Bewpolvtal eviaio JEPOG TNG TTapovUoaq
MNEPIOPIZMENHZ EFTYHZHZ. EmikolvwVvnioTe e TOV TOTIKO 0ag avTinpoowtto tTng Medtronic, yia va AdBete mAnpodopieg oXETIKA e TN
Sladikaaia umtooANq Siekdiknong arolnuiwong cuupwva pe Tnv apovca MEPIOPIZMENH EFTYHZH.

. Na va ioxvoeltn NEPIOPIZMENH EIFTYHZH, ipgmnel va mAnpouvtat oL €§1g opot:

(1) To Mpoidv mpeEmeL va XL XPNOLUOTIOMOEL TIPLV aro TNV nNuUEPOpnvia «Xpron €wg».
(2) To Mpoidv mpemel va eruotpadei otn Medtronic evtog 60 nuepwv HeTA TN Xprion Kat Ba arnoteAei Wbloktnaoia g Medtronic.
(3) To Mpoidv dev Ba mpemel va €xel xpnotornonbei yia kaveva aAAo acbevr.

. Hmnapovoa MEPIOPIZMENH EFTYHZH meplopidetal 0Toug pntolg 0pous TNG. ZUYKEKPILEVA:

(1) Aev 6a didetal Kapia TOTWON AVTIKATACTAONG, O€ KALIA TIEPITITWOT OTIOU UTIAPXOUV AMOSEIEEL AKATAAANAOU XEIPLOHOU, AKATAAANANG
eUPUTEVONG 1) OUCLACTIKTG TPOTIOTIOINONG TOU avTikablotauevou MNpoiovTog.

(2) H Medtronic dev eival urteBuvn yla omtolecdnoTe BETIKEG 1) ATIOOETIKEG {NUiEG WG GUVETIELA OLAOSTTIOTE XP1IONG, EAATTWHATOG 1) BAABNG
Tou MNpoiodvtog, eite n aiwon BacileTal o yyunon, cuuBaocn, adikotpagia eite o KATL AAAO.

. OLeEalpEoelg Kal oL TIEPLOPLOUOI IOV 0pidovTal aVWTEPW SEV EXOUV WG OKOTIO Kal SV Ba TIPETIEL VA EPUNVEVOVTAL KATA TETOLO TPOTIO WOTE va

avTIRaivouv oTIq UTIOXPEWTIKES SlaTA&elg TG LoxVouoag vopobeaiag. Edv, omolodnmnote Tunpa ) 6pog tng napovoag MEPIOPIZMENHZ
EFTYHZHZ kpBei amo omolodnrote Sikaotrplo apposdiag dikatodooiag mapdvouo(g), un edappooiuo(g) i CUYKPOUOHEVO(Q) HE TNV Loxuouoa
vopoBeaia, n eykupdTNTA TOU UToAoimou Turuatog Tng MEPIOPIZMENHZ EFTYHZHZ &¢ 6a emmpeaotei kat OAa Ta SiKauwpata Kat ot
uTtoxpewaoelg Ba epunvevovtal kat Ba edpappodlovtal wg eav n rapovoa MEPIOPIZMENH EFTYHZH va pnv mepLeiXe To OUYKEKPIUEVO TUAHA T
6po oV Kpibnke Akupo(g).

27 EAANnvika



1 Descripcion

Numero de modelo Descripcion

1351 Reservorio de cardiotomia con filtro

CB1351 Reservorio de cardiotomia con filtro con superficie biocompatible
Cortiva™

El reservorio de cardiotomia con filtro Intersept es un dispositivo valido para un solo uso con un conducto de fluido estéril y apirégeno. La capacidad
maxima de cada reservorio es de 2600 mL. El flujo maximo recomendado es de 2 L/min.

Cada reservorio tiene ocho puertos (luer) de acceso de 0,6 cm (0,25 in) de DI:

e 4 puertos de acceso para succion.

* 2 puertos de acceso previos al desespumado.

* 2 puertos de acceso posteriores al desespumado. Uno de los puertos de acceso posteriores al desespumado se ha disefiado para usarlo como
puerto de ventilacion.

Nota: El puerto de acceso previo al desespumado designado como VENT/VACUUM esté equipado con un tapén ventilado amarillo. Todos los demas
puertos de acceso estan equipados con tapones universales sin ventilacion. Para convertir un tapon universal en un conector luer hembra, desenrosque
completamente la parte superior del tapon (hacia la derecha). Para proporcionar un puerto de acceso para tubos de 0,6 cm (0,25 in) de DI, gire todo el
tapon universal hacia la izquierda y retirelo.

1.1 Modelo 1351/CB1351

Cada reservorio de cardiotomia con filtro Intersept, con o sin superficie biocompatible Cortiva, contiene un desespumante de poliuretano de celda
abierta con un filtro de microagregados de 20 micras cubierto con una funda de poliéster.

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

2 Indicaciones de uso
2.1 Modelo 1351
El reservorio de cardiotomia con filtro Intersept esta indicado para usarse en el circuito de bypass cardiopulmonar durante la cirugia:

e como camara de separacion de aire/fluido;

* como reservorio de almacenamiento temporal para solucién de cebado y sangre;

* para la filtracién de particulas de la sangre de banco y para el almacenamiento y la filtracion de la sangre recuperada por succién en el campo
operatorio;

¢ para la adicion de medicamentos u otros fluidos.

El reservorio de cardiotomia con filtro Intersept esta indicado también para usarse después de una cirugia a corazon abierto para la recogida
postoperatoria de sangre autéloga del térax y el retorno aséptico de sangre al paciente para la reposicion de la volemia.

2.2 Modelo CB1351

El reservorio de cardiotomia con filtro Intersept con superficie biocompatible Cortiva esta indicado para usarse en el circuito de bypass cardiopulmonar
durante la cirugia:

e como camara de separacion de aire/fluido;

e como reservorio de almacenamiento temporal para solucion de cebado y sangre;

* para la filtracién de particulas de la sangre de banco y para el almacenamiento y la filtracion de la sangre recuperada por succion en el campo
operatorio;
e para la adiciéon de medicamentos u otros fluidos.

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

3.1 Modelo 1351

El reservorio de cardiotomia con filtro Intersept (Modelo 1351 solamente) esta contraindicado para usarse en procedimientos postoperatorios de
drenaje toracico/autotransfusiéon cuando:

* haya una fuga de aire en el pulmoén o existan perforaciones graves en la pared toracica;

* exista neoplasia maligna o infeccién pericardica, mediastinica, pulmonar o sistémica;

* exista 0 se sospeche que existe una contaminacion grave (por. €j., cemento éseo, insuficiencia linfatica, intestino perforado);

e se aspire sangre de un sitio que contenga agentes hemostaticos tdpicos, bactericidas irritantes de heridas o antibiéticos no indicados para

administracion parenteral;

* el torax esté abierto y se aplique vacio;

* se haya administrado protamina antes de la retirada del reservorio del circuito de bypass;

* el paciente haya vuelto a cirugia por cualquier motivo;

¢ se utilicen tubos toracicos ventilados que no dispongan de regulador de flujo de ventilacion, como una llave de paso.
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Entre las complicaciones asociadas a la autotransfusion se incluyen traumatismo sanguineo, coagulacién sanguinea, coagulopatias y embolia por
particulas o gaseosa.

4 Advertencias

Lea detenidamente todas las advertencias, medidas preventivas e instrucciones de uso antes de utilizar el producto. Si no lee y sigue todas las
instrucciones o no tiene en cuenta todas las advertencias indicadas, pueden producirse lesiones graves o incluso la muerte del paciente.

» Este dispositivo debe ser utilizado exclusivamente por personas con la formacion apropiada en procedimientos de bypass cardiopulmonar. La
perfusion debe controlarse constantemente y de forma meticulosa.

* Cada dispositivo es valido para un solo uso. No reutilice ni reesterilice el producto. Esterilizado mediante 6xido de etileno.

¢ Paraventilar el reservorio, quite el tapdn ventilado amarillo del puerto de acceso de 0,6 cm (0,25 in) designado como VENT/VACUUM antes del uso.

* lLaviadefluido es estéril y apirégena. Inspeccione cada envase y dispositivo antes de su utilizacion. No utilice el dispositivo si el envase esta abierto
o dafado, si el dispositivo esta dafiado o si las tapas de proteccion no estan colocadas correctamente.

e Utilice una técnica aséptica en todos los procedimientos.
¢ Conecte los tubos de manera que se eviten torceduras y constricciones que puedan alterar el flujo de sangre.

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

* La presencia de burbujas de aire o fugas durante el cebado o el funcionamiento podria causar una embolia gaseosa al paciente o la pérdida de
liquido. Vigile continuamente el circuito extracorpdreo. No utilice el producto si se observan las situaciones descritas anteriormente.

* Antes de iniciar el bypass deben eliminarse del circuito extracorporeo todos los émbolos gaseosos, ya que son peligrosos para el paciente.
¢ Durante la perfusiéon debe disponerse siempre de un reservorio de reserva.

* Lapresurizacion del reservorio de cardiotomia puede provocar fugas o dafios. El reservorio debe ventilarse en todo momento si se utiliza unabomba
de rodillos en las lineas de succién.

* Sise utiliza una fuente de vacio, la presién negativa nunca debera exceder de —200 mmHg.
* No debera realizarse reinfusién de sangre que haya permanecido en el reservorio de cardiotomia mas de 4 horas.

4.1 Modelo 1351 solamente
* Lareinfusion segura de los fluidos recogidos y la garantia de que estos fluidos recogidos sean seguros para la reinfusion son responsabilidad del
médico a cargo.
¢ El drenaje toracico debe autotransfundirse cada hora, a menos que se recojan menos de 50 mL de sangre/fluido por hora.

* Sise bloquea el filtro, la sangre no filtrada puede pasar a través de la derivacion externa y entrar en el reservorio por el lado filtrado (Figura 3,
numero 1). Si el volumen de drenaje toracico es excesivo, la sangre no filtrada puede pasar a través de la derivacién externa hasta el conector de
ventilacién y regresar al reservorio por el lado filtrado (Figura 3, numero 2). Todo drenaje que haya pasado al lado filtrado del reservorio de
cardiotomia a través de la derivacion externa deberé filtrarse antes de la autotransfusion.

¢ Siempre debe mantenerse un nivel minimo de 25 mL de sangre en el reservorio para evitar el paso de un émbolo gaseoso durante la reinfusion.
¢ No se recomienda continuar la autotransfusiéon durante mas de 18 horas tras la cirugia.
* Siga todos los protocolos asistenciales médicos y de enfermeria aceptados para los pacientes sometidos a drenaje toracico.

5 Medidas preventivas

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

¢ El flujo maximo recomendado es de 2 L/min.

* Fije con abrazaderas las conexiones de todos los tubos.

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

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

* Deseche los dispositivos de acuerdo con la politica del hospital, de la administracion y del gobierno correspondiente.

¢ Puede encontrar advertencias y medidas preventivas adicionales aplicables a procedimientos especificos en los apartados correspondientes de
las instrucciones de uso.

6 Efectos adversos

Los siguientes efectos adversos estan asociados al uso del producto: reaccion alérgica, sensibilizacion; pérdida de sangre, exanguinacion,
hipovolemia; sindrome de extravasacion capilar; carcinogenia; afectacion circulatoria; citotoxicidad; muerte; fiebre; hemolisis; hipercapnia/acidosis;
hipotension; hipoxia; incapacidad para regular la temperatura del paciente; infeccion; mutagenia; disfuncidon neurolégica/accidente cerebrovascular,
como embolia gaseosa y sindrome post-perfusion (también conocido como sindrome pumphead); disfuncion de los 6rganos; disfuncion plaquetaria;
trombocitopenia; insuficiencia renal; dafios reproductores en pacientes pediatricos/recién nacidos varones; problemas respiratorios/pulmonares;
septicemia, toxemia, toxicidad de la sangre; respuestas trombéticas e inflamatorias como activacion excesiva de los componentes sanguineos;
desplazamiento de trombos; y dafio vascular.

7 Informacidn para productos con la superficie biocompatible Cortiva

Las superficies principales del producto que entran en contacto con la sangre estan revestidas con la superficie biocompatible Cortiva. Esta superficie
revestida mejora la compatibilidad con la sangre y proporciona una superficie de contacto con la sangre que es tromborresistente. La superficie
biocompatible Cortiva contiene heparina no lixiviante derivada de mucosa intestinal porcina’.

1 La heparina no lixiviante se define como una heparina a un nivel < 0,1 UI/mL, medida en condiciones de extraccion clinicamente relevantes.
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Precaucidn: Los productos revestidos con la superficie biocompatible Cortiva son validos para un solo uso. La reesterilizacion puede afectar
negativamente a la superficie biocompatible Cortiva.

Precaucidn: Siga un protocolo estricto de anticoagulacién y controle de forma sistematica la anticoagulacién durante todos los procedimientos.
Advertencia: No almacene un producto revestido con la superficie biocompatible Cortiva a una temperatura superior a 40°C (104°F).

8 Instrucciones de uso
8.1 Quirdéfano: bypass cardiopulmonar
Cuando utilice el Modelo 1351/CB1351 para bypass cardiopulmonar en el quiréfano, siga el procedimiento indicado a continuacion:

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

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

2. Coloque el reservorio de cardiotomia en un soporte para reservorio de cardiotomia Intersept.

Nota: El reservorio de cardiotomia deberia montarse a suficiente altura (entre 30,5 cmy 91,5 cm [entre 12 in y 36 in]) por encima del oxigenador
0 reservorio venoso para asegurar un flujo por gravedad apropiado. Ajuste la altura segun sea necesario durante el cebado y la perfusion.

3. Para ventilar el reservorio, quite el tapon ventilado amarillo del puerto de acceso de 0,6 cm (0,25 in) designado como VENT/VACUUM antes del
uso. Para su comodidad, en un lado de la unidad se ha colocado un tapén conector luer sin ventilacion amarillo de repuesto. Si el tapon se utiliza
como lugar de conexion luer, asegurese de que la abertura sea completa y que no haya restos después de desenroscar la parte superior del tapon.

Advertencia: Asegurese de que el puerto de ventilacion esté abierto y ventilado. Si el puerto no esta bien ventilado, puede entrar aire en el circuito
de bypass, lo que causaria lesiones graves o la muerte al paciente.

Nota: No abra los puertos de acceso que no se usen.

4. Retire la tapa de proteccion del puerto de salida situado en la parte inferior del reservorio de cardiotomia. Conecte un tubo de 1,0 cm (0,39 in) de
DI que tenga la longitud adecuada entre el puerto de salida del reservorio de cardiotomiay el puerto de retorno de cardiotomia situado en la entrada
del oxigenador o el reservorio venoso.

5. Retire el tapon universal de uno de los puertos de acceso para succion. Conecte una linea de succién de cardiotomia de 0,6 cm (0,25 in) de Dl al
puerto de acceso para succion. Repita este procedimiento para lineas de succién adicionales.

8.2 Quiréfano: conversion de drenaje toracico posterior al bypass
Este procedimiento es aplicable inicamente al Modelo 1351.

El reservorio de cardiotomia con filtro Intersept puede convertirse después del bypass en un sistema de autotransfusion para recuperar sangre del torax.
La autotransfusién puede iniciarse después de que el paciente llegue a la unidad de cuidados intensivos, se complete la preparacion final y se
establezca la velocidad de drenaje por hora.

Para convertir el reservorio de cardiotomia con filtro Intersept en un sistema de autotransfusion:

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

Advertencia: Antes de extraer el dispositivo del envase, examine el producto y el envase en busca de dafos. No utilice el producto si este o su
envase estan dafados, ya que puede haberse puesto en peligro su esterilidad o verse afectado su funcionamiento.

2. Coloque el reservorio en un soporte de un poste IV, a un nivel por debajo del térax del paciente, hasta que esté listo para la transferencia a la UCI.

3. Utilizando una técnica aséptica, retire cuidadosamente los tubos de los puertos de acceso para succion (Figura 2, numero 3 o Figura 3, numero 3).
Selle tres de estos puertos con tapones de oclusion (0,6 cm [0,25 in] de DI) estériles.

4. Retire los tubos (si corresponde) o el tapon universal del puerto de cebado sin filtro (Figura 2 o Figura 3, nimero 9).

5. Conecte un tubo estéril de 0,6 cm (0,25 in) de DI para formar una derivacién entre el puerto de acceso para succién que queda sin taponary el
puerto de cebado sin filtro (Figura 2 o Figura 3, numero 9).

6. Convierta el puerto de salida de 1,0 cm (0,39 in) de DI en un tubo de infusion de 0,3 cm (0,12 in) de DI (Figura 2 o Figura 3, nimero 6) para permitir
la conexion con el tubo intravenoso estandar para la reinfusion.

7. Conecte un tubo estéril de 0,6 cm (0,25 in) de DI y un conector estéril de 0,6 x 1,0 cm (0,25 x 0,39 in) a un puerto de cebado con filtro (Figura 2 o
Figura 3, nimero 1 o0 2). Tape el puerto que no se utilice.

8. Conecte el tubo de sangre de drenaje toracico desde el térax hasta el conector de 0,6 x 1,0 cm (0,25 x 0,39 in) en el puerto de cebado con filtro
(Figura 2 o Figura 3, niumero 1 0 2).

9. Utilizando un tubo estéril, conecte el puerto de ventilacién/vacio (Figura 2 o Figura 3, nimero 7) situado en la parte superior de la unidad a una
fuente de vacio con un vacio regulado de aproximadamente 11 mmHg a 15 mmHg.

Importante: Se recomienda utilizar un dispositivo con sello de agua en todos los casos de drenaje toracico.

8.3 Unidad de cuidados intensivos
Esta seccion es aplicable unicamente al Modelo 1351.

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

Advertencia: Antes de extraer el dispositivo del envase, examine el producto y el envase en busca de dafos. No utilice el producto si este o su
envase estan dafados, ya que puede haberse puesto en peligro su esterilidad o verse afectado su funcionamiento.

2. Conecte el soporte del reservorio de cardiotomia a un poste IV y coloque el reservorio de cardiotomia en el soporte. Coloque la bomba de infusion
(Figura 2, numero 5 o Figura 3, niumero 5) en un poste IV.
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10.
11.

Ajuste el nivel del reservorio de cardiotomia en un nivel subtoracico. Mantenga el reservorio de cardiotomia a un nivel subtoracico para facilitar el
drenaje del tubo toracico.

Conecte la linea de drenaje del tubo toracico (Figura 2 o Figura 3, numero 8) al puerto de drenaje toracico.
Anote la cantidad de drenaje del reservorio de cardiotomia. Vigile continuamente el drenaje para determinar la velocidad de drenaje por hora.

Utilizando un tubo estéril, conecte el puerto de ventilacién/vacio (Figura 2 o Figura 3, nimero 7) situado en la parte superior de la unidad a una
fuente de vacio con un vacio regulado de aproximadamente 11 mmHg a 15 mmHg.

Cerciorese de que todos los puertos de entrada no usados en el reservorio de cardiotomia estén cubiertos con tapones herméticos.

Tan pronto como el reservorio de cardiotomia contenga 50 mL de drenaje del tubo toracico, prepare y cebe el tubo de labomba de infusién conforme
al procedimiento habitual.

Controle la velocidad de drenaje por hora.
Consulte las instrucciones del fabricante de la bomba de infusion para la infusién de fluidos celulares.

Realice una autotransfusion del drenaje recogido en el reservorio de cardiotomia cada hora, después de haber evaluado la velocidad de drenaje
por hora y el estado hemodinamico del paciente.

9 Aviso importante — garantia limitada (solo para clientes residentes en los Estados Unidos)

A

La presente GARANTIA LIMITADA garantiza lo siguiente al paciente que reciba un reservorio de cardiotomia con filtro Intersept, en adelante
denominado el “Producto”:

(1) Si el Producto no funciona dentro de las tolerancias normales debido a un defecto de los materiales o de fabricacion antes de la fecha “No
utilizar después de”, Medtronic a su discrecion podra: (a) otorgar al comprador, por la compra de un Producto de reemplazo, una bonificacion
equivalente al precio original de compra del Producto, tal y como se define en el subapartado A(2) o (b) proveer de un Producto de reemplazo
de caracteristicas funcionales similares y sin cargo alguno.

(2) Taly como se utiliza en la presente garantia, el precio de compra sera el menor del precio neto facturado del Equipo original, de un equipo
funcionalmente similar o del Producto de reemplazo.

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

(1) ElProducto debe utilizarse antes de la fecha de caducidad.

(2) La parte no usada del Producto debe devolverse a Medtronic y pasara a ser propiedad de Medtronic.

(3) El Producto no debera haberse modificado, usado de forma incorrecta, o sufrido accidentes.

(4) El Producto debe haberse utilizado de acuerdo con la documentacion y las instrucciones que se incluyen con el Producto.

. La presente GARANTIA LIMITADA se limita a sus condiciones especificas. En particular:

(1) Salvo por lo dispuesto de manera expresa en esta GARANTIA LIMITADA, Medtronic no se hace responsable de los dafios directos, fortuitos
o resultantes causados por cualquier defecto, fallo o mal funcionamiento del Producto, aun cuando la reclamacion se base en una garantia,
contrato, responsabilidad extracontractual o cualquier otro fundamento legal.

(2) ESTA GARANTIA LIMITADA SOLO SE OTORGA AL PACIENTE EN EL QUE SE UTILIZO EL PRODUCTO. EN RELACION CON CUALQUIER
OTRA PERSONA, MEDTRONIC NO OFRECE GARANTIA ALGUNA, EXPRESA O IMPLICITA, INCLUIDA, ENTRE OTRAS, CUALQUIER
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO BASADA EN ESTATUTOS, LEYES
COMUNES, CLIENTES U OTRAS CAUSAS. NINGUNA GARANTIA EXPRESA NI IMPLICITA AL PACIENTE SE PROLONGARA MAS ALLA
DEL PERIODO ESPECIFICADO ANTERIORMENTE EN EL SUBAPARTADO A(1). ESTA GARANTIA LIMITADA SERA LA UNICA
GARANTIA DE QUE DISPONDRA CUALQUIER PERSONA.

(3) Las exclusiones y limitaciones detalladas 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. Esta GARANTIA LIMITADA otorga al paciente derechos
legales especificos. El paciente también podria tener otros derechos, los cuales varian de un estado a otro.

(4) Ninguna persona esta autorizada para relacionar a Medtronic en representacion, situaciéon o garantia alguna, aparte de la presente
GARANTIA LIMITADA.

Nota: Esta GARANTIA LIMITADA es suministrada por Medtronic, 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos. Es valida
unicamente en Estados Unidos. Los clientes de fuera de los Estados Unidos deben ponerse en contacto con el representante local de Medtronic
para conocer los términos exactos de la GARANTIA LIMITADA.

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

. Lapresente GARANTIA LIMITADA garantiza al comprador que reciba un reservorio de cardiotomia con filtro Intersept, en adelante denominado

el “Producto”, que en el supuesto de que el mismo no funcione de conformidad con sus especificaciones, Medtronic otorgara por la compra de
cualquier Producto de reemplazo de Medtronic cuyo uso vaya destinado al mismo paciente una bonificacién equivalente al precio original de
compra del Producto (que en ningun caso excedera el valor del Producto de reemplazo). Las advertencias contenidas en la documentacion del
producto se consideran parte integrante de la presente GARANTIA LIMITADA. Péngase en contacto con el representante local de Medtronic si
desea obtener informacion relativa al modo de efectuar reclamaciones cubiertas por la presente GARANTIA LIMITADA.

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

(1) El Producto debe utilizarse antes de la fecha de caducidad.
(2) ElProducto deberadevolverse a Medtronic en el plazo de los 60 dias siguientes a su uso, siendo a partir de entonces propiedad de Medtronic.
(3) El Producto no podra haber sido utilizado para o por ningun otro paciente.

. La presente GARANTIA LIMITADA se limita a sus condiciones especificas. En particular:

(1) Enningun caso se otorgara una bonificacion de reemplazo si existe evidencia de manipulacion inadecuada, implantacion impropia o
incorrecta o alteracion material del Producto de reemplazo.
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(2) Medtronic no respondera por los dafios fortuitos o resultantes 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.

. Las exclusiones y limitaciones detalladas anteriormente no pretenden contravenir las disposiciones obligatorias establecidas por la legislacion
vigente ni deben interpretarse de dicha forma. Si alguna parte o término de esta GARANTIA LIMITADA es considerado como ilegal, no aplicable
o0 en conflicto con las leyes aplicables por un tribunal de una jurisdiccion competente, esto no afectara a la validez del resto de la GARANTIA
LIMITADA, y todos los derechos y obligaciones se interpretaran y seran aplicables como si esta GARANTIA LIMITADA no contuviera la parte o

término considerado no valido.
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1 Kuvaus

Mallinumero Kuvaus

1351 Suodattimellinen kardiotomiasailié

CB1351 Bioaktiivisella Cortiva™.-pinnoitteella paéllystetty suodattimellinen kardio-
tomiasailié

Suodattimellinen Intersept-kardiotomiasailié on kertakayttdinen laite, jossa on steriili ja pyrogeeniton nestereitti. Kunkin sailién enimmaistilavuus on
2 600 mL. Suositeltu enimmaisvirtausnopeus on 2 L/min.

Kussakin séiliossé on kahdeksan sisélapimitaltaan 0,6 cm:n (0,25 in) luer-liitantéporttia:

* nelja imuliitantaporttia

* kaksi vaahdonpoistinta edeltavaa liitdntaporttia

» kaksi vaahdonpoistimen jélkeista liitantaporttia. Yht& vaahdonpoistimen jélkeista liitantaporttia kaytetaan ilmaukseen.
Huomautus: Vaahdonpoistinta edeltava litantaportti, jossa on merkinta VENT/VACUUM, on suljettu keltaisella ilmanpoistoaukollisella suojuksella.
Kaikki muut litdntaportit on suljettu iimanpoistoaukottomilla yleissuojuksilla. Voit muuttaa yleissuojuksen luer-naarasliittimeksi kiertdamalla suojuksen

yldosan kokonaan irti (myo6tapaivaan). Saat liitdntaportin sisalapimitaltaan 0,6 cm:n (0,25 in) letkulle kiertamalla koko yleissuojusta vastapaivaan ja
irrottamalla sen.

1.1 Malli 1351/CB1351

Kussakin suodattimellisessa bioaktiivisella Cortiva-pinnoitteella paallystetyssa tai paallystamattomassa Intersept-kardiotomiasailidssa on
avosoluisesta polyuretaanista valmistettu vaahdonpoistin, jossa on polyesteriholkilla peitetty 20 mikronin mikroaggregaattisuodatin.

Bioaktiivisella Cortiva-pinnoitteella paallystettyjen tuotteiden mallinumerossa on etuliite "CB”. Liséatietoja bioaktiivisesta Cortiva-pinnoitteesta on
jaljiempéana (Luku 7).

2 Kayttoaiheet
2.1 Malli 1351
Suodattimellinen Intersept-kardiotomiasailié on tarkoitettu kaytettavaksi kehonulkoisessa verenkierrossa leikkauksen aikana
¢ ilman- ja nesteenerotuskammiona
* esitayttdliuoksen ja veren véliaikaisena sailiéna
¢ veripankkiveren hiukkasten suodatukseen ja leikkausalueelta imetyn veren suodatukseen ja séilytykseen
* |adkkeiden tai muiden nesteiden lisdykseen.

Suodattimellinen Intersept-kardiotomiasailié on tarkoitettu kaytettavéaksi myds avosydanleikkauksissa autologisen veren leikkauksen jalkeiseen
keraykseen pleuraontelosta ja aseptiseen palautukseen potilaalle veritilavuuden korjaamiseksi.

2.2 Malli CB1351

Bioaktiivisella Cortiva-pinnoitteella paallystetty suodattimellinen Intersept-kardiotomiasailié on tarkoitettu kaytettavaksi kehonulkoisessa
verenkierrossa leikkauksen aikana

* ilman- ja nesteenerotuskammiona

* esitayttéliuoksen ja veren véliaikaisena sailiéna

* veripankkiveren hiukkasten suodatukseen ja leikkausalueelta imetyn veren suodatukseen ja sailytykseen

¢ laakkeiden tai muiden nesteiden lisdykseen.

3 Vasta-aiheet
Kéyté laitetta vain sen kayttéaiheiden mukaisesti.

3.1 Malli 1351

Suodattimellisen Intersept-kardiotomiasailion (vain mallin 1351) kayttd on vasta-aiheista leikkauksen jalkeisessa pleuraimussa ja
autotransfuusiotoimenpiteisséa, kun

* keuhkossa on ilmavuoto tai rintakehan seindméssé on vaikeita perforaatioita

¢ potilaalla on sydanpussin, vélikarsinan, keuhkojen tai systeeminen infektio tai pahanlaatuinen kasvain

* potilaalla on huomattava kontaminaatio (esimerkiksi luusementti, lymfasuonen rikkoutuminen, perforoitunut suoli) tai sellaista epailldan

¢ verta imetdan kohdasta, jota on kasitelty paikallisilla hemostaateilla, bakterisidisilla haavaa arsyttavilla valmisteilla tai antibiooteilla, joita ei ole
tarkoitettu parenteraaliseen antoon

* rintakeha on auki ja imua kaytetdan

* potilaalle on annettu protamiinia, ennen kuin séilié irrotettiin kehonulkoisesta verenkierrosta

¢ potilas viedaan takaisin leikkaukseen mista tahansa syysta

* potilaalla kéytetaan ilmanpoistolla varustettuja pleuradreeneja, joissa ei ole iimanpoistovirtauksen saadinta, kuten sulkuhanaa.

Autotransfuusioon liittyvia komplikaatioita ovat muun muassa verivauriot, veren hyytyminen, koagulopatiat ja hiukkas- tai ilmaembolia.
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4 Vaarat

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

* Tat4 laitetta saavat kayttéda vain henkilét, joilla on perusteellinen koulutus sydan-keuhkokoneen avulla tehtaviin toimenpiteisiin. Perfuusiota on
valvottava huolellisesti ja jatkuvasti.
« Jokainen laite on tarkoitettu kertakayttdiseksi. Ala kayta tai steriloi laitetta uudelleen. Steriloitu etyleenioksidilla.

* Voitilmata séilién ennen kaytt6a irrottamalla keltaisen ilmanpoistoaukollisen suojuksen 0,6 cm:n (1/4 in) liitdntaportista, jossa on merkinta
VENT/VACUUM.

* Nesteen kulkureitti on steriili ja pyrogeeniton. Tarkista jokainen pakkaus ja laite ennen kayttda. Ala kéyté laitetta, jos pakkaus on avattu tai
vahingoittunut tai jos laite on vahingoittunut tai jos suojukset eivéat ole paikoillaan.

* Kayta aseptista tekniikkaa kaikissa toimenpiteissa.
e Liita letkut niin, etta ne eivat paase taittumaan tai tukkeutumaan ja muuttamaan siten veren virtausta.

 Ala paasta alkoholia, alkoholipohjaisia nesteita, anestesianesteité (kuten isofluraania) tai syévyttavia liuotteita (kuten asetonia) kosketuksiin
tuotteen kanssa. Ne voivat vaurioittaa sen rakennetta.

* Jos havaitset iimakuplia ja/tai vuotoja tayton ja/tai kdyton aikana, seurauksena voi olla potilaan ilmaembolia ja/tai nestehukka. Valvo kehonulkoista
verenkiertoa jatkuvasti. Ala kaytéa tuotetta, jos havaitset tallaisia tilanteita.

* Poista kaikki kaasukuplat kehonulkoisesta verenkierrosta, ennen kuin sen kaytt6 aloitetaan. Kaasukuplat ovat vaarallisia potilaalle.

* Perfuusion aikana on oltava aina kéytettévissa varasailio.

» Kardiotomiasailion paineistus voi aiheuttaa vuodon tai vaurion. Sailiéta on ilmattava aina, kun imuletkuissa kaytetaan rullapumppua.
* Jos kaytetdan imulaitetta, alipaine ei saa olla yli 200 mmHg.

* Jos veri on ollut kardiotomiasailiéssa nelja tuntia tai pitempéaéan, sita ei saa infusoida takaisin.

4.1 Vain malli 1351

* Hoitava ladkari vastaa kerattyjen nesteiden turvallisesta takaisininfuusiosta ja siita, etta keratyt nesteet ovat turvallisia takaisininfuusiota varten.
* Pleuradreenineste on infusoitava takaisin kerran tunnissa, paitsi jos tunnissa keratyn veren/nesteen maéaré on alle 50 mL.

¢ Jos suodatin tukkeutuu, suodattamatonta verta voi virrata ulkoisen suntin |api ja paasta sailion suodatetulle puolelle (Kuva 3, numero 1). Jos
pleuradreeninesteen maaré on suuri, suodattamatonta verta voi virrata ulkoisen suntin |&pi ilmausliittimeen ja takaisin séilién suodatetulle puolelle
(Kuva 3, numero 2). Kaikki dreenineste, joka on paassyt kardiotomiasailién suodatetulle puolelle ulkoisen suntin lapi, on suodatettava ennen
autotransfuusiota.

* Verta on oltava séiliéssé aina vahintdan 25 mL, jotta potilaaseen ei siirry iimaembolusta takaisininfuusion aikana.
* Autotransfuusiota ei ole suositeltavaa jatkaa yli 18 tunnin ajan leikkauksen jalkeen.
* Noudata pleuraimupotilailla kaikkia hyvaksyttyja ladketieteellisia kaytantoja ja rutiinihoito-ohjeita.

5 Varotoimet

* Katso sailytyslampétila pakkausmerkinndista.

* Suositeltu enimmaisvirtausnopeus on 2 L/min.

* Sido kaikki letkuliitannat.

* Noudata tarkkaa antikoagulaatiokdytant6a ja monitoroi antikoagulaatiota sdannéllisesti kaikkien toimenpiteiden aikana.

* Laite on tarkoitettu kaytettavaksi vain yhdella potilaalla. Al4 kayta, kasittele tai steriloi tuotetta uudelleen. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voi
heikent&a laitteen rakennetta ja kontaminoida laitteen, mika voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

* Havité laitteet paikallisten sairaalan, hallinnon ja muiden viranomaisten maaraysten mukaisesti.
* Muut erityisiin toimenpiteisiin liittyvat vaarat ja varotoimet on kuvattu naiden kayttéohjeiden eri kohdissa.

6 Haittavaikutukset

Tuotteen kayttdon liittyy seuraavia haittavaikutuksia: allerginen reaktio, herkistyminen; verenhukka, vuotaminen kuiviin, hypovolemia;
hiussuonivuoto-oireyhtyma; karsinogeenisuus; verenkiertohairiét; sytotoksisuus; kuolema; kuume; hemolyysi; hyperkapnia/asidoosi; hypotensio;
hypoksia; potilaan lampétilan hallinnan heikentyminen; infektio; mutageenisuus; neurologinen toimintahéirio tai aivohalvaus, kuten iimaembolia ja
perfuusion jalkeinen oireyhtyma (pumpun paa); elimen toimintahairid; verihiutaleiden toimintahairi, trombosytopenia; munuaisten vajaatoiminta;
lisddntymiseen kohdistuvat haittavaikutukset vastasyntyneilla poijilla tai poikalapsilla; hengitys- tai keuhkohairiot; sepsis, toksemia, veren toksisuus;
tromboottiset ja inflammatoriset reaktiot, mukaan lukien runsas verikomponenttien aktivoituminen; trombin irtoaminen; verisuonivauriot.

7 Tietoja bioaktiivisella Cortiva-pinnoitteella paéllystetyisté tuotteista

Tuotteessa olevat veren kanssa ensisijaisesti kosketuksiin joutuvat pinnat on paallystetty bioaktiivisella Cortiva-pinnoitteella. Tama pinnoite parantaa
yhteensopivuutta veren kanssa ja estda trombien muodostumista verta koskettavilla pinnoilla. Bioaktiivinen Cortiva-pinnoite sisaltaa liukenematonta
hepariinia, joka on saatu sian suoliston limakalvosta’.

Varoitus: Bioaktiivisella Cortiva-pinnoitteella paallystetty tuote on kertakayttéinen. Uudelleensterilointi voi heikentaa bioaktiivista Cortiva-pinnoitetta.
Varoitus: Noudata tarkkaa antikoagulaatiok&yténtdéa ja monitoroi antikoagulaatiota sdénnéllisesti kaikkien toimenpiteiden aikana.
Vaara: Al4 sailyta bioaktiivisella Cortiva-pinnoitteella paéllystettya tuotetta yli 40°C:n (104°F:n) lampétilassa.

1 Liukenemattomaksi méaaritellaén hepariinipitoisuus < 0,1 KY/mL, joka on mitattu Kliinisesti merkittévissé uutto-olosuhteissa.
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8 Kayttéohjeet

8.1

Leikkaussali — sydan-keuhkokoneen kaytté

Noudata néita ohjeita, kun kaytat mallia 1351/CB1351 sydan-keuhkokoneen kanssa leikkaussalissa:

1.

8.2

Poista laite varovasti pakkauksesta, jotta nesteen kulkureitti pysyy steriilina.
Vaara: Varmista, etta kaikki kokoamis- ja kdyttévaiheet tehdaan aseptisesti.

Vaara: Ennen kuin poistat laitteen pakkauksesta, tarkista pakkaus ja tuote vaurioiden varalta. Jos pakkaus tai tuote on vaurioitunut, ala kayta sita,
koska laitteen steriiliytté ja toimintakuntoa ei voida en&a taata.

Aseta kardiotomiasailié Intersept-kardiotomiasailién telineeseen.

Huomautus: Kardiotomiasailié on asennettava riittdvan korkealle, 30,5 cm-91,5 cm (12in-36 in) hapettimen tai laskimoverisailion ylapuolelle, jotta
syntyy riittdva painovoimainen virtaus. Sadada korkeutta tarpeen mukaan esitayton ja perfuusion aikana.

Voit ilmata sailién ennen kayttda irrottamalla keltaisen ilmanpoistoaukollisen suojuksen 0,6 cm:n (0,25 in) liitdntaportista, jossa on merkinta
VENT/VACUUM. Laitteen sivuun on asetettu tarpeen varalta ylimaaréinen keltainen ilmanpoistoaukoton suojus. Jos suojusta kéytetédan
luer-liittimena, tarkista, ettd aukko on kokonaan auki ja ettei siin& ole roskia, kun olet kiertdnyt suojuksen yldosan irti.

Vaara: Varmista, etta ilmausportti on auki ja ilmaus toimii. Jos ilmausportti ei toimi oikein, iimaa voi paésta kehonulkoiseen verenkiertoon, mika voi
johtaa potilaan vakaviin vammoihin tai kuolemaan.

Huomautus: Al avaa kayttaméattdmia litdntaportteja.

Poista kardiotomiasailion pohjassa olevan poistoportin suojus. Liitd sopivan pituinen, sisaléapimitaltaan 1,0 cm:n (0,39 in) letku kardiotomiasailion
poistoportista hapettimen tai laskimoveriséilion kardiotomiaveren palautusporttiin.

Poista yhden imuliitantaportin yleissuojus. Liita sisélapimitaltaan 0,6 cm:n (0,25 in) kardiotomiaimuletku imuliitdntéaporttiin. Toista sama toimenpide
muille imuletkuille.

Leikkaussali — muuttaminen pleuradreenilaitteeksi sydan-keuhkokoneen kéayton jalkeen

Naméa ohjeet koskevat vain mallia 1351.

Suodattimellinen Intersept-kardiotomiasailié voidaan muuttaa sydan-keuhkokoneen kaytodn jalkeen autotransfuusiojarjestelmaksi, jolla voidaan ottaa
talteen verta pleuraontelosta. Autotransfuusio voidaan aloittaa, kun potilas siirretdén teho-osastolle, lopullinen asennus on valmis ja dreeninesteen
kertymisnopeus tunnissa on mééritetty.

Suodattimellinen Intersept-kardiotomiasaili® muutetaan autotransfuusiojarjestelméaksi seuraavasti:

1.

8.3

Poista laite varovasti pakkauksesta, jotta nesteen kulkureitti pysyy steriilina.
Vaara: Varmista, etta kaikki kokoamis- ja kdyttévaiheet tehdaan aseptisesti.

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

Aseta séili6 infuusiotelineessa olevaan telineeseen potilaan rintakehan tason alapuolelle, kunnes potilas on valmis siirrettdvaksi teho-osastolle tai
sydanvalvontaosastolle.

Irrota letkut aseptisesti ja varovasti imuliitdntaporteista (Kuva 2, numero 3, tai Kuva 3, numero 3). Sulje kolme néista porteista steriileilla
sisalapimitaltaan 0,6 cm:n (0,25 in) tulpilla.

Irrota letku (jos tarpeen) tai yleissuojus suodattimettomasta esitayttdportista (Kuva 2 tai Kuva 3, numero 9).

Liita steriili sisélapimitaltaan 0,6 cm:n (0,25 in) letku suntiksi yhden jaljell& olevan avatun imuliitdntaportin ja suodattimettoman esitayttéportin
(Kuva 2 tai Kuva 3, numero 9) vélille.

Muuta sisalapimitaltaan 1,0 cm:n (0,39 in) poistoportti sopivaksi sisélapimitaltaan 0,3 cm:n (0,12 in) infuusioletkulle (Kuva 2 tai Kuva 3, numero 6),
jotta voit liittda siihen vakiomallisen infuusioletkun takaisininfuusiota varten.

Liita steriili sisdlapimitaltaan 0,6 cm:n (0,25 in) letku ja steriili 0,6 x 1,0 cm:n (0,25 x 0,39 in) liitin yhteen suodattimelliseen esitayttoporttiin (Kuva 2 tai
Kuva 3, numero 1 tai 2). Sulje kayttdméatdn portti tulpalla.

Liitd pleuraontelosta tuleva pleuradreeniveriletku suodattimellisessa esitayttoportissa (Kuva 2 tai Kuva 3, numero 1 tai 2) olevaan 0,6 x 1,0 cm:n
(0,25 x 0,39 in) liittimeen.

Liita laitteen ylaosassa oleva ilmaus-/alipaineportti (Kuva 2 tai Kuva 3, numero 7) steriililla letkulla imulaitteeseen, jonka saéadelty imupaine on noin
11 mmHg-15 mmHg.

Téarkeéaa: Vesilukon kayttda suositellaan kaikissa pleuraimutapauksissa.

Teho-osasto

Tama kohta koskee vain mallia 1351.

1.

Poista laite varovasti pakkauksesta, jotta nesteen kulkureitti pysyy steriilina.
Vaara: Varmista, etta kaikki kokoamis- ja kayttdvaiheet tehdéén aseptisesti.

Vaara: Ennen kuin poistat laitteen pakkauksesta, tarkista pakkaus ja tuote vaurioiden varalta. Jos pakkaus tai laite on vaurioitunut, la k&yta laitetta,
koska sen steriiliytta ja/tai toimintakuntoa ei voida enéé taata.

Liitd kardiotomiasailion teline infuusiotelineeseen ja aseta kardiotomiasailio telineeseen. Aseta infuusiopumppu (Kuva 2, numero 5, tai Kuva 3,
numero 5) infuusiotelineeseen.

Séaada kardiotomiasailion korkeus rintakehan tason alapuolelle. Kardiotomiasailion pitaminen rintakehan tason alapuolella edistaa pleuraontelon
dreneerausta.

Liité pleuradreeniletku (Kuva 2 tai Kuva 3, numero 8) pleuradreeniporttiin.

Kirjaa kardiotomiaséilidssa olevan dreeninesteen méara. Valvo dreeninesteen mééaraa jatkuvasti, jotta saat maaritetty4 dreeninesteen
kertymismaaran tunnissa.

Liita laitteen ylaosassa oleva ilmaus-/alipaineportti (Kuva 2 tai Kuva 3, numero 7) steriililla letkulla imulaitteeseen, jonka saéadelty imupaine on noin
11 mmHg-15 mmHg.
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7. Varmista, ettd kardiotomiasailién kaikki kayttamattémat tuloportit on suljettu ilmatiiviilla suojuksilla.
8. Kun kardiotomiasailiéssa on 50 mL pleuradreeninestettd, kokoa ja esitiyta infuusiopumpun letku sairaalan vakiokdytannén mukaisesti.
9. Valvo dreeninesteen kertymisnopeutta tunnissa.

10. Noudata soluja siséltéavien nesteiden infuusiossa infuusiopumpun valmistajan ohjeita.

11. Infusoi kardiotomiasailioon kertynyt dreenineste takaisin potilaalle tunneittain sen jalkeen, kun olet maarittanyt dreeninesteen kertymisnopeuden
tunnissa ja potilaan hemodynaamisen tilan.

9 Tarked huomautus - rajoitettu takuu (koskee vain Yhdysvalloissa olevia asiakkaita)

A. Tama RAJOITETTU TAKUU takaa seuraavaa potilaalle, joka saa suodattimellisen Intersept-kardiotomiasailion (jaliempéana "tuote”).
(1) Elleituote toimi normaalilla toleranssialueella materiaali- tai valmistusvirheiden vuoksi ennen sen viimeista kayttopaivaa, Medtronic valintansa
mukaan (a) hyvittda ostajalle alakohdassa A (2) maaritetyn ostohinnan vaihtotuotteen ostohinnasta tai (b) toimittaa veloituksetta
toiminnallisesti vastaavan vaihtotuotteen.

(2) Ostohinta tarkoittaa tdssa seuraavista alinta hintaa: alkuperéisen tuotteen, nykyisen toiminnallisesti vastaavan tuotteen tai vaihtotuotteen
laskutettua nettohintaa.

B. RAJOITETUN TAKUUN edellytyksené on seuraavien ehtojen tayttyminen:
(1) Tuote on kaytettava ennen sen viimeista kayttopaivaa.
(2) Tuotteen kayttamatta jadnyt osa on palautettava Medtronic-yhtiélle, minké jalkeen se on Medtronic-yhtién omaisuutta.
(3) Tuotetta ei ole muutettu, kaytetty vaarin tai ohjeiden vastaisesti eika se ole ollut vahingon kohteena.
(4) Tuotetta on kaytetty merkintdjen ja tuotteen mukana toimitettujen kayttéohjeiden mukaisesti.
C. Tama RAJOITETTU TAKUU rajoittuu nimenomaisesti iimaistuihin ehtoihin. Erityisesti on huomattava seuraavaa:

(1) Tassad RAJOITETUSSA TAKUUSSA nimenomaisesti ilmaistuja ehtoja lukuun ottamatta Medtronic ei vastaa mistdan suorasta, satunnaisesta
tai valillisesté vahingosta, joka on aiheutunut tuotteen viasta, toiminnan lakkaamisesta tai virheellisest& toiminnasta, riippumatta siita,
perustuuko vaade takuuseen, sopimukseen, oikeudenloukkaukseen tai muuhun seikkaan.

(2) TAMA RAJOITETTU TAKUU ANNETAAN VAIN POTILAALLE, JONKA HOIDOSSA TUOTETTA ON KAYTETTY. MITA TULEE KAIKKIIN
MUIHIN, MEDTRONIC EI ANNA MINKAANLAISIA NIMENOMAISIA TAI KONKLUDENTTISIA TAKUITA, MUKAAN LUKIEN MUTTA NIIHIN
RAJOITTUMATTA, KONKLUDENTTISET TAKUUT SOVELTUVUUDESTA KAUPAN KAYNNIN KOHTEEKSI TAI TIETTYYN
TARKOITUKSEEN, RIIPPUMATTA SIITA, JOHTUVATKO NE ASETUKSESTA, TAPAOIKEUDESTA, ASIAKKAASTA TAl MUUSTA SEIKASTA.
MIKAAN POTILAALLE ANNETTU NIMENOMAINEN TAI KONKLUDENTTINEN TAKUU EI JATKU YLLA KOHDASSA A (1) MAARITETYN
AJAN YLI. TAMA RAJOITETTU TAKUU ON AINOA KAYTETTAVISSA OLEVA KORVAUKSENHAKUKEINO.

(3) Ylia mainittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan pakottavan lainsdddannon vastaisiksi, eiké niita pida télla tavoin tulkita. Mikali
toimivaltainen tuomioistuin katsoo, etta jokin timan RAJOITETUN TAKUUN osa tai ehto on laiton, taytéantédnpanokelvoton tai ristiriidassa
tapaukseen sovellettavan lainsdddannon kanssa, RAJOITETTU TAKUU sdilyy kuitenkin muilta osin voimassa, ja kaikkia oikeuksia ja
velvollisuuksia on tulkittava ja pantava taytantdon ikaan kuin tama RAJOITETTU TAKUU ei sisaltéisi sita erityista osaa tai ehtoa, joka katsotaan
pateméattdméaksi. Taméa RAJOITETTU TAKUU antaa potilaalle tiettyja laillisia oikeuksia. Potilaalla voi olla myés muita oikeuksia, jotka
vaihtelevat eri osavaltioissa.

(4) Kenellakaan eiole valtuuksia velvoittaa Medtronic-yhtiéta muihin ilmoituksiin, ehtoihin tai takuisiin kuin tihan RAJOITETTUUN TAKUUSEEN.

Huomautus: Taman RAJOITETUN TAKUUN antaa Medtronic, 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432. Se on voimassa vain
Yhdysvalloissa. Yhdysvaltojen ulkopuolisten alueiden asiakkaiden on pyydettavd RAJOITETUN TAKUUN tarkat ehdot paikalliselta
Medtronic-edustajalta.

10 Tarked huomautus - rajoitettu takuu (koskee kaikkia maita Yhdysvaltoja lukuun ottamatta)

A. Tama RAJOITETTU TAKUU takaa ostajalle, joka vastaanottaa suodattimellisen Intersept-kardiotomiasailion (jaljempana "tuote”), etté jos tuote ei
toimi teknisissa tiedoissa kuvatulla tavalla, Medtronic mydntaa tuotteen alkuperaista ostohintaa vastaavan (mutta ei vaihtotuotteen arvoa ylittdvan)
hyvityksen potilaalle kaytettdvan Medtronic-vaihtotuotteen ostohinnasta. Tuotedokumentaatiossa olevat varoitukset kuuluvat olennaisena osana
tdhan RAJOITETTUUN TAKUUSEEN. Paikalliselta Medtronic-edustajalta saa tietoja tatd RAJOITETTUA TAKUUTA koskevien vaateiden
tekemisesta.

B. RAJOITETUN TAKUUN edellytyksena on seuraavien ehtojen tayttyminen:

(1) Tuote on kaytettava ennen sen viimeista kayttdpaivamaaraa.
(2) Tuote on palautettava Medtronic-yhtille kuudenkymmenen (60) paivan kuluessa tuotteen kayttamisesta, minka jalkeen se on
Medtronic-yhtién omaisuutta.
(3) Tuotetta ei ole kaytetty muilla potilailla.
C. Tama RAJOITETTU TAKUU rajoittuu nimenomaisesti iimaistuihin ehtoihin. Erityisesti on huomattava seuraavaa:

(1) Vaihtohyvitysta ei missdan tapauksessa mydnnetd, mikali on nayttoa siita, etta tuotetta on kasitelty vaarin, se on implantoitu vaarin tai sité on
olennaisesti muutettu.

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

D. Ylia mainittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan pakottavan lainsdddannon vastaisiksi, eika niita pida talla tavoin tulkita. Mikali
toimivaltainen tuomioistuin katsoo, etta jokin timan RAJOITETUN TAKUUN osa tai ehto on laiton, taytéantéonpanokelvoton tai ristiriidassa
tapaukseen sovellettavan lainsdddannén kanssa, RAJOITETTU TAKUU sailyy kuitenkin muilta osin voimassa ja kaikkia oikeuksia ja
velvollisuuksia on tulkittava ja pantava taytant6on ikaan kuin tima RAJOITETTU TAKUU ei siséltaisi sita erityistd osaa tai ehtoa, joka katsotaan
pateméattdmaksi.
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1 Description

Numéro de modele Description
1351 Réservoir de cardiotomie avec filtre
CB1351 Réservoir de cardiotomie avec filtre et surface bioactive Cortiva™

Le réservoir de cardiotomie avec filtre Intersept est un appareil a usage unique dont le trajet des fluides est stérile et apyrogene. La capacité maximale
de chaque réservoir est de 2600 mL. Le débit maximal recommandé est de 2 L/min.

Chaque réservoir est muni de huit ports d’acces (Luer) de DI 0,6 cm (0,25 in) :

* Quatre ports d’acces d’aspiration.

* Deux ports d’acces avant démoussage.

* Deux ports d’acces aprés démoussage. Un des ports d’acces aprés démoussage est destiné a étre utilisé comme évent.
Remarque : Le port d’accés avant démoussage appelé VENT/VACUUM est équipé d’'un capuchon d’évent jaune. Tous les autres ports d’acces sont
munis de capuchons universels non utilisés comme évents. Pour convertir un capuchon universel en un raccord Luer femelle, tourner la partie supérieure
du capuchon (dans le sens des aiguilles d’'une montre) pour le retirer complétement. Pour fournir un port d’acces pour une tubulure de DI 0,6 cm (0,25 in),
tourner 'ensemble du capuchon universel dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre et le retirer.

1.1 Modéle 1351/CB1351
Chaque réservoir de cardiotomie avec filtre Intersept, avec ou sans surface bioactive Cortiva, contient un dispositif de démoussage en polyuréthane a
alvéoles ouvertes doté d’un filtre a micro-agrégats de 20 microns recouvert d’'un manchon en polyester.

Les numéros de modéle des produits enduits avec la surface bioactive Cortiva comportent le préfixe "CB". Des informations supplémentaires sur la
surface bioactive Cortiva sont disponibles dans le Chapitre 7.

2 Indications d’utilisation
2.1 Modéle 1351
Le réservoir de cardiotomie avec filtre Intersept est indiqué pour une utilisation dans un circuit de circulation extracorporelle au cours d’opérations
chirurgicales :
* en tant que chambre de séparation air/fluides,
* en tant que réservoir de stockage temporaire pour la solution d’amorgage et le sang,
* pour le filtrage des particules du sang provenant de banque du sang, et le stockage et filtrage du sang recueilli par aspiration dans le champ
opératoire,
e pour 'administration de médicaments ou d’autres fluides.

Le réservoir de cardiotomie avec filtre Intersept est également indiqué pour une utilisation aprés des opérations chirurgicales a coeur ouvert pour le
recueil post-opératoire du sang autologue provenant du thorax et le retour aseptique du sang au patient en remplacement du volume perdu.

2.2 Modele CB1351
Le réservoir de cardiotomie avec filtre Intersept et surface bioactive Cortiva est indiqué pour une utilisation dans un circuit de circulation extracorporelle
au cours d’opérations chirurgicales :

* en tant que chambre de séparation air/fluides,

* en tant que réservoir de stockage temporaire pour la solution d’amorgage et le sang,

* pour le filtrage des particules du sang provenant de banque du sang, et le stockage et filtrage du sang recueilli par aspiration dans le champ

opératoire,
¢ pour 'administration de médicaments ou d’autres fluides.

3 Contre-indications
Utiliser 'appareil uniquement comme indiqué.

3.1 Modéle 1351
Le réservoir de cardiotomie avec filtre Intersept (Modele 1351 uniquement) est contre-indiqué pour une utilisation au cours de procédures de drainage
thoracique/d’autotransfusion post-opératoires dans les cas suivants :

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

* En cas de malignité ou d’infection systémique, péricardique, médiastinale ou pulmonaire

* Présence ou suspicion de contamination grave (par exemple, ciment osseux, insuffisance lymphatique, intestin perforé)

* Aspiration de sang provenant d’un site contenant des agents hémostatiques topiques, des produits bactéricides irritants ou des antibiotiques non

prévus pour une administration parentérale

e En cas d’ouverture du thorax et de création d’une aspiration

* En cas d’administration de protamine avant le retrait du réservoir du circuit de circulation extracorporelle

* En cas de nouvelle opération chirurgicale du patient, quel qu’en soit le motif

* En cas d'utilisation de tubulures thoraciques a évent non équipées d’un systeme de régulation du débit, comme un robinet d’arrét

Les complications associées a une autotransfusion incluent un traumatisme sanguin, une coagulation sanguine, des coagulopathies ainsi qu’une
embolie de particules ou gazeuse.
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4 Avertissements

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

¢ Seules les personnes ayant recu une formation poussée sur les procédures de circulation extracorporelle sont habilitées a utiliser cet appareil. La
perfusion doit étre soigneusement et constamment surveillée.

* Chaque appareil est congu pour un usage unique exclusivement. Ne pas réutiliser ni restériliser. Stérilisation par oxyde d’éthylene.

* Pour purger le réservoir, retirer le capuchon d’évent jaune sur le port d’acces de 0,6 cm (0,25 in) appelé VENT/VACUUM avant I'utilisation.

* Le trajet des fluides est stérile et apyrogene. Examiner soigneusement 'emballage et I'appareil avant utilisation. Ne pas utiliser si 'emballage est
ouvert ou endommage, si 'appareil est endommagé ou si les capuchons de protection ne sont pas en place.

¢ Utiliser une technique aseptique dans toutes les procédures.
* Fixer les tubulures de maniere a ce qu’elles ne comportent pas de nceuds ou de torsions susceptibles de modifier le débit sanguin.

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

* La présence de bulles d’air et/ou de fuites lors de 'amorgage et/ou du fonctionnement peut provoquer une embolie gazeuse chez le patient et/ou
des pertes de liquide. Surveiller continuellement le circuit extracorporel. Ne pas utiliser le produit si ces conditions se vérifient.

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

* Un réservoir de remplacement doit systématiquement étre conservé a portée de main lors de la perfusion.

* La mise sous pression du réservoir de cardiotomie peut occasionner des fuites ou des dommages. Le réservoir doit étre purgé a tout moment lors
de I'utilisation d’'une pompe a galets dans les lignes d’aspiration.

* Siune source d’aspiration est utilisée, la pression négative ne doit pas excéder -200 mmHg.
* Le sang resté dans le réservoir de cardiotomie pendant 4 heures ou plus ne doit pas étre réinjecté.

4.1 Modéle 1351 uniquement
* Laresponsabilité de la réinjection en toute sécurité des fluides recueillis et de I'assurance que ces mémes fluides peuvent étre réinjectés en toute
sécurité incombe au médecin traitant.
* Ledrainage thoracique doit étre autotransfusé toutes les heures a moins que la quantité de sang/fluide recueillie ne soitinférieure a 50 mL par heure.

» Silefiltre se bouche, le sang non filtré peut passer par la dérivation externe et pénétrer dans le réservoir par le c6té muni d’un filtre (Figure 3, numéro
1). Sile volume de drainage thoracique est excessif, le sang non filtré peut passer par la dérivation externe vers le connecteur d’évent et revenir dans
le réservoir par le cété du réservoir avec filtre (Figure 3, numéro 2). Tout drainage parvenu dans le c6té muni d’un filtre du réservoir de cardiotomie
en passant par la dérivation externe doit étre filtré avant 'autotransfusion.

* Unniveau minimal de 25 mL de sang doit toujours étre conservé dans le réservoir pour éviter la création d’'une embolie gazeuse lors de la réinjection.
* Il n’est pas recommandé de poursuivre 'autotransfusion pendant plus de 18 heures aprés I'opération chirurgicale.
* Suivre tous les programmes validés de soins médicaux et de soins infirmiers pour les patients subissant un drainage thoracique.

5 Précautions

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

* Le débit maximal recommandé est de 2 L/min.

¢ Protéger toutes les connexions des tubulures avec des bandes.

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

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

* Mettre les appareils au rebut conformément aux procédures hospitalieres, administratives et gouvernementales.

¢ Des avertissements et des précautions supplémentaires sur des procédures spécifiques sont disponibles dans les sections correspondantes du
mode d’empiloi.

6 Effets secondaires

Les effets indésirables suivants sont associés a I'utilisation du produit : réaction allergique, sensibilisation ; perte sanguine, exsanguination,
hypovolémie ; hyperméabilité capillaire ; cancérogénicité ; compromis circulatoire ; cytotoxicité ; déces ; fievre ; hémolyse ; hypercapnie/acidose ;
hypotension ; hypoxie ; défaut de maintien de la température du patient ; infection ; mutagénicité ; dysfonctionnement neurologique/accident vasculaire
cérébral, par exemple embolie gazeuse et syndrome post-perfusion (téte de pompe) ; dysfonctionnement d’organes ; dysfonctionnement plaquettaire,
thrombopénie ; insuffisance rénale ; risques pour les fonctions reproductives des patients néonataux/pédiatriques de sexe masculin ; troubles
respiratoires/pulmonaires ; septicémie, toxémie, toxicité sanguine ; réactions thrombotiques et inflammatoires, notamment une activation excessive des
composants sanguins ; déplacement de thrombus ; et dommages vasculaires.

7 Informations relatives aux produits avec surface bioactive Cortiva

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

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

1 ’absence de relargage est définie par un niveau d’héparine <0,1 IU/mL tel que mesuré dans des conditions d’extraction cliniquement pertinentes.
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Attention : Observer un protocole d’anticoagulation rigoureux et surveiller systématiquement I'anticoagulation pendant toutes les procédures.
Avertissement : Ne pas stocker les produits enduits avec la surface bioactive Cortiva a des températures excédant 40°C (104°F).

8 Mode d’emploi
8.1 Bloc opératoire - Circulation extracorporelle
Lorsque le Modeéle 1351/CB1351 est utilisé pour la circulation extracorporelle dans le bloc opératoire, procéder comme suit :

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

Avertissement : Avant de déballer I'appareil, vérifier que 'emballage et le produit ne sont pas endommageés. Ne pas utiliser si 'emballage ou le
produit est endommagé, car il est possible que I'appareil ne soit plus stérile et que son fonctionnement soit compromis.

2. Placer le réservoir de cardiotomie sur un support de réservoir de cardiotomie Intersept.

Remarque : Le réservoir de cardiotomie doit étre monté suffisamment haut (30,5 cm a 91,5 cm [12in a 36 in]) au-dessus de I'oxygénateur ou du
réservoir veineux pour assurer un écoulement par gravité adéquat. Ajuster la hauteur comme il convient au cours de 'amorgage et de la perfusion.

3. Pour purger le réservoir, retirer le capuchon d’évent jaune sur le port d’acces de 0,6 cm (0,25 in) appelé VENT/VACUUM avant I'utilisation. Un
capuchon de connexion Luer sans évent jaune de rechange a été placé sur le cété de I'unité par souci de commodité. Si le capuchon est utilisé
comme site de connexion Luer, s’assurer qu’il est complétement ouvert et exempt de débris aprés avoir retiré le capuchon.

Avertissement : Vérifier que le port d’évent est ouvert et purgé. S’il n’est pas purgé correctement, de 'air peut pénétrer dans le circuit de circulation
extracorporelle et entrainer ainsi une Iésion grave ou le décés du patient.

Remarque : Ne pas ouvrir les ports d’acces inutilisés.

4. Retirerle capuchon de protection du port de sortie dans la partie inférieure du réservoir de cardiotomie. Relier une tubulure de DI 1,0 cm (0,39 in)
de longueur appropriée entre le port de sortie du réservoir de cardiotomie et le port de retour de cardiotomie a I'entrée de I'oxygénateur ou au niveau
du réservoir veineux.

5. Retirerle capuchon universel de I'un des ports d’accés d’aspiration. Connecter une ligne d’aspiration de cardiotomie de D1 0,6 cm (0,25 in) au port
d’accés d’aspiration. Répéter cette procédure pour les lignes d’aspiration supplémentaires.

8.2 Bloc opératoire - Conversion pour drainage thoracique apres la circulation extracorporelle
Cette procédure s’applique au Modeéle 1351 uniquement.

Le réservoir de cardiotomie avec filtre Intersept peut étre converti, aprés une circulation extracorporelle, en un systeme d’autotransfusion destiné a
récupérer le sang thoracique. Lautotransfusion peut étre commencée des que le patient arrive en unité de soins intensifs, que 'installation finale est faite
et que le taux de drainage horaire est fixé.

Pour convertir le réservoir de cardiotomie avec filtre Intersept en systéme d’autotransfusion :

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

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

2. Placer le réservoir dans un support sur une potence |V, a un niveau inférieur au thorax du patient, jusqu’a ce que ce dernier soit prét a étre transféré
en USI/USIC.

3. En utilisant une technique aseptique, retirer prudemment la tubulure des ports d’accés d’aspiration (Figure 2, numéro 3 ou Figure 3, numéro 3).
Sceller 3 de ces ports a I'aide de bouchons d’occlusion (DI 0,6 cm [0,25 in]).

4. Retirer la tubulure (s’il y a lieu) ou le capuchon universel du port d’'amorgage sans filtre (Figure 2 ou Figure 3, numéro 9).

5. Relier une tubulure stérile de DI 0,6 cm (0,25 in) pour former une dérivation entre le port d’accés d’aspiration sans bouchon restant et le port
d’amorgage sans filtre (Figure 2 ou Figure 3, numéro 9).

6. Convertir le port de sortie de DI 1,0 cm (0,39 in) en tubulure de perfusion de DI 0,3 cm (0,12 in) (Figure 2 ou Figure 3, numéro 6) pour permettre la
connexion a la tubulure intraveineuse standard pour réinjection.

7. Relier une tubulure stérile de DI 0,6 cm (0,25 in) et un connecteur stérile de 0,6 x 1,0 cm (0,25 x 0,39 in) a un port d’amorgage avec filtre (Figure 2 ou
Figure 3, numéro 1 ou 2). Boucher le port non utilisé.

8. Relierlatubulure de sang pour drainage thoracique entre le thorax et le connecteur de 0,6 x 1,0 cm (0,25 x 0,39 in) sur le port d’amorgage avec filtre
(Figure 2 ou Figure 3, numéro 1 ou 2).

9. En utilisant une tubulure stérile, connecter le port d’évent/d’aspiration (Figure 2 ou Figure 3, numéro 7) sur la partie supérieure de I'unité a une
source d’aspiration avec environ 11 mmHg a 15 mmHg d’aspiration régulée.

Important : Lutilisation d’un joint étanche est recommandée dans tous les cas de drainage thoracique.

8.3 Unité de soins intensifs
Cette section s’applique au Modéle 1351 uniquement.

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

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

2. Relier le support de réservoir de cardiotomie a une potence IV et placer le réservoir de cardiotomie dans le support. Accrocher la pompe de
perfusion (Figure 2, numéro 5 ou Figure 3, numéro 5) a une potence IV.

3. Placer le réservoir de cardiotomie a un niveau inférieur au thorax. Maintenir le réservoir de cardiotomie a un niveau inférieur au thorax pour faciliter
le drainage thoracique.

4. Connecter la ligne de drainage thoracique (Figure 2 ou Figure 3, numéro 8) au port de drainage thoracique.
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10.
11.

Noter la quantité de sang drainé dans le réservoir de cardiotomie. Surveiller continuellement le drainage pour déterminer le débit de drainage
horaire.

En utilisant une tubulure stérile, connecter le port d’évent/d’aspiration (Figure 2 ou Figure 3, numéro 7) sur la partie supérieure de I'unité a une
source d’aspiration avec environ 11 mmHg a 15 mmHg d’aspiration régulée.

Vérifier que tous les ports d’entrée non utilisés du réservoir de cardiotomie sont bouchés avec des capuchons étanches a l'air.

Dés que le réservoir de cardiotomie contient 50 mL de sang de drainage thoracique, installer et amorcer la tubulure de la pompe de perfusion
conformément a la procédure standard.

Surveiller le débit de drainage horaire.
Consulter les instructions du fabricant de la pompe de perfusion concernant la perfusion de fluides cellulaires.

Procéder a l'autotransfusion du sang drainé recueilli dans le réservoir de cardiotomie toutes les heures aprés avoir déterminé le débit de drainage
horaire et I'état hémodynamique du patient.

9 Notification importante - Garantie limitée (uniquement valable pour les Etats-Unis)

A.

La présente GARANTIE LIMITEE certifie les garanties suivantes au patient qui recoit un réservoir de cardiotomie avec filtre Intersept, ci-aprés le

"Produit" :

(1) En cas de défaillance du Produit dans les tolérances normales en raison d’un défaut de matériaux ou de fabrication avant sa date de
péremption, Medtronic, a sa seule discrétion, optera pour : (a) émettre un crédit a 'acheteur équivalent au prix d’achat tel que défini dans la
sous-section A(2) contre I'achat d’'un Produit de remplacement ou (b) fournir, sans aucun frais, un Produit de remplacement d’'une fonctionnalité
similaire.

(2) Leterme "prix d’achat", tel qu’il est employé dans la présente garantie, correspond au plus bas des prix nets facturés pour le Produit, que ce
soit celui d’origine, celui actuellement disponible d’une fonctionnalité similaire ou celui de remplacement.

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) La partie non utilisée du Produit doit étre retournée a Medtronic et deviendra la propriété de Medtronic.

(3) Le Produit ne doit pas avoir été modifié ni avoir fait 'objet d’'un usage inadéquat ou excessif ou d’'un accident.

(4) Le Produit doit étre utilisé conformément aux étiquettes et au mode d’emploi fournis avec le Produit.

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

(1) Hormis tel qu'explicitement stipulé par la présente GARANTIE LIMITEE, Medtronic ne sera pas tenue pour responsable de tous dommages
fortuits, directs ou indirects résultant de tous défauts, défectuosités ou dysfonctionnements du produit, que la demande se fonde sur une
garantie, une responsabilité contractuelle, délictuelle ou autre.

(2) LA PRESENTE GARANTIE LIMITEE S'APPLIQUE SEULEMENT AU PATIENT SUR LEQUEL LE PRODUIT A ETE UTILISE. MEDTRONIC
NE DONNE AUCUNE GARANTIE, EXPRESSE OU IMPLICITE, Y COMPRIS, DE MANIERE NON EXHAUSTIVE, TOUTE GARANTIE
IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN BUT PARTICULIER, QU’ELLE EMANE DE STATUTS, DU DROIT
COMMUN, DE LA PRATIQUE COURANTE OU AUTRE. AUCUNE GARANTIE EXPRESSE OU IMPLICITE AU PATIENT NE S’APPLIQUE
POUR UNE PERIODE PLUS LONGUE QUE LA PERIODE SPECIFIEE DANS LA SOUS-SECTION A(1) CI-DESSUS. LA PRESENTE
GARANTIE LIMITEE SERA LE RECOURS EXCLUSIF DISPONIBLE POUR TOUTE PERSONNE.

(3) Les exclusions et les limitations mentionnées ci-dessus ne sont pas, et ne doivent pas étre, interprétées comme contraires aux dispositions
obligatoires des lois applicables. Si une partie ou une disposition de la présente GARANTIE LIMITEE devait étre considérée comme illégale,
non applicable ou contraire & la loi applicable par un tribunal compétent, la validité des autres dispositions de la GARANTIE LIMITEE n’en sera
pas affectée, et tous les droits et obligations seront interprétés et appliqués comme si la présente GARANTIE LIMITEE ne contenait pas la
partie ou la disposition considérée comme illiégale. Cette GARANTIE LIMITEE donne au patient des droits Iégaux spécifiques. Le patient peut
avoir d’autres droits qui varient entre les différents Etats.

(4) Personne ne dispose de 'autorité nécessaire pour obliger Medtronic a une quelconque déclaration, condition ou garantie, a I'exception de la
présente GARANTIE LIMITEE.

Remarque : La présente GARANTIE LIMITEE est fournie par Medtronic, 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Etats-Unis. Elle ne

s’applique qu'aux Etats-Unis. Pour les pays hors des Etats-Unis, contacter le représentant local de Medtronic pour obtenir les dispositions exactes

de la GARANTIE LIMITEE.

Notification importante - Garantie limitée (uniquement valable pour les pays hors des Etats-Unis)

La présente GARANTIE LIMITEE certifie les garanties suivantes a 'acheteur qui recoit un réservoir de cardiotomie avec filtre Intersept (ci-aprés
le "Produit") qu’en cas de défaillance du Produit dans ses spécifications, Medtronic émettra un crédit équivalent au prix d’achat initial du Produit
(sans toutefois excéder la valeur du Produit de remplacement) contre I'achat d’un Produit de remplacement de Medtronic qui sera utilisé pour ce
méme patient. Les Avertissements contenus sur les étiquettes du produit sont considérés comme faisant partie intégrante de la présente
GARANTIE LIMITEE. Contacter le représentant local de Medtronic afin de se renseigner sur la fagon de présenter une réclamation sur le
fondement de la présente GARANTIE LIMITEE.

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

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

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

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

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

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

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

Les exclusions et les limitations mentionnées ci-dessus ne sont pas, et ne doivent pas étre, interprétées comme contraires aux dispositions

obligatoires des lois applicables. Si une partie ou une disposition de la présente GARANTIE LIMITEE devait étre considérée comme illégale, non

Frangais 40



applicable ou contraire a la loi en vigueur par un tribunal compétent, la validité des autres dispositions de la présente GARANTIE LIMITEE n’en
sera pas affectée et tous les autres droits et obligations de la présente GARANTIE LIMITEE seront interprétés et appliqués sans tenir compte de
la partie ou de la disposition considérée comme non valide.
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1 Descrizione

Numero modello Descrizione
1351 Cardiotomo filtrato
CB1351 Cardiotomo filtrato con superficie bioattiva Cortiva™

Il cardiotomo filtrato Intersept € un dispositivo monouso con percorso del fluido sterile e apirogeno. La capacita massima di ciascun serbatoio € di
2.600 mL. La velocita di flusso massima consigliata & di 2 L/min.

Ogni serbatoio & dotato di otto porte (luer) di accesso del diametro interno di 0,6 cm (0,25 in):

¢ 4 porte di accesso per 'aspirazione

* 2 porte di accesso pre-antischiuma

* 2 porte di accesso post-antischiuma. Una delle porte di accesso post-antischiuma & prevista per 'uso come porta di sfiato.
Nota: la porta di accesso pre-antischiuma etichettata VENT/VACUUM (SFIATO/VUOTO) & dotata di un cappuccio giallo con sfiato. Tutte le altre porte
di accesso sono dotate di cappucci universali senza sfiato. Per convertire un cappuccio universale in un attacco luer femmina, ruotare la parte superiore

del cappuccio svitandola completamente (in senso orario). Per ottenere una porta di accesso per un tubo con diametro interno da 0,6 cm (0,25 in),
ruotare in senso antiorario I'intero cappuccio e rimuoverlo.

1.1 Modello 1351/CB1351

Ciascun cardiotomo filtrato Intersept, con o senza superficie bioattiva Cortiva, contiene un dispositivo antischiuma in poliuretano a cella aperta dotato
di un filtro per microaggregati da 20 micron coperto da una guaina in poliestere.

Il numero di modello dei prodotti rivestiti con superficie bioattiva Cortiva contiene il prefisso "CB". Per maggiori informazioni sulla superficie bioattiva
Cortiva, fare riferimento alla Capitolo 7.

2 Indicazioni per 'uso
2.1 Modello 1351
Il cardiotomo filtrato Intersept € indicato per I'uso nel circuito per il bypass cardiopolmonare durante gli interventi chirurgici ed & utilizzato per le seguenti
funzioni:
* camera di separazione aria/fluido
* serbatoio per la conservazione temporanea della soluzione di priming e del sangue
* filtrazione di particelle dal sangue proveniente dalla banca ematica e conservazione e filtrazione del sangue raccolto dal campo tramite aspirazione
* aggiunta di farmaci o altri liquidi

Il cardiotomo filtrato Intersept € inoltre indicato per 'uso dopo gli interventi a cuore aperto nel recupero di sangue autologo dal torace e nella
reintroduzione asettica del sangue nel paziente per il ripristino del volume ematico.

2.2 Modello CB1351
Il cardiotomo filtrato Intersept con superficie bioattiva Cortiva & indicato per 'uso nel circuito per bypass cardiopolmonare durante gli interventi chirurgici
ed é utilizzato per le seguenti funzioni:
e camera di separazione aria/fluido
* serbatoio per la conservazione temporanea della soluzione di priming e del sangue
* filtrazione di particelle dal sangue proveniente dalla banca ematica e conservazione e filtrazione del sangue raccolto dal campo tramite aspirazione
* aggiunta di farmaci o altri liquidi

3 Controindicazioni
Utilizzare il dispositivo soltanto nel modo indicato.

3.1 Modello 1351
L'uso del cardiotomo filtrato Intersept (solo modello 1351) & controindicato nelle procedure postoperatorie di drenaggio toracico/autotrasfusione
quando:

* sono presenti una perdita gassosa nel polmone o perforazioni evidenti nella parete toracica

* ¢ presente un’infezione pericardica, mediastinica, polmonare o sistemica o un tumore maligno

* ¢ presente o sospetta una contaminazione grave (ad esempio, cemento osseo, insufficienza linfatica, intestino perforato)

* viene aspirato sangue da un sito contenete agenti emostatici topici, irritanti di ferite battericidi o antibiotici non intesi per somministrazione

parenterale

* viene applicato il vuoto in apertura toracica

¢ viene somministrata protamina prima della rimozione del serbatoio dal circuito di bypass

* il paziente viene rinviato in chirurgia per qualsiasi motivo

* vengono utilizzati tubi toracici con sfiato non comprendenti alcuna regolazione del flusso di sfiato, quale ad esempio un rubinetto di arresto
Le complicazioni associate all’autotrasfusione comprendono trauma ematico, coagulazione del sangue, coagulopatie ed embolia gassosa o
particellare.

Italiano 42



4 Avvertenze

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

* Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da personale adeguatamente addestrato nelle procedure di bypass cardiopolmonare. La
perfusione deve essere monitorata con attenzione ed in modo continuo.
¢ Ciascun dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare né risterilizzare. Sterilizzato a ossido di etilene.

* Per eseguire lo sfiato del serbatoio, rimuovere il cappuccio giallo con sfiato sulla porta di accesso da 0,6 cm (1/4 in) etichettata VENT/VACUUM
(SFIATO/VUQTO) prima dell'uso.

* |l percorso per il fluido & sterile e non pirogeno. Controllare ciascuna confezione e ciascun dispositivo prima dell'uso. Non utilizzare se la confezione
€ aperta o danneggiata, se il dispositivo € danneggiato o se i tappi protettivi non sono in posizione.

» Utilizzare tecniche asettiche in tutte le procedure.
» Collegare i tubi in modo da evitare attorcigliamenti o restringimenti che potrebbero alterare il flusso del sangue.

» Evitare cheil prodotto venga a contatto con alcool, liquidi a base di alcool, liquidi anestetici (ad esempio, I'isoflurano) o solventi corrosivi (ad esempio,
I'acetone) poiché queste sostanze possono compromettere l'integrita strutturale.

¢ Se si notano bolle d’aria e/o perdite durante il priming e/o il funzionamento, pud verificarsi il rischio di embolia gassosa nel paziente e/o di perdita
di fluidi. Sottoporre il circuito extracorporeo a monitoraggio continuo. Non utilizzare il prodotto in presenza di tali condizioni.

» Eliminare tutti gli emboli gassosi dal circuito extracorporeo prima diiniziare la procedura di bypass. Gli emboli gassosi sono pericolosi per il paziente.
* Durante la perfusione occorre tenere sempre a disposizione un serbatoio di riserva.

* Lapressurizzazione del cardiotomo potrebbe causare perdite o danni. Il serbatoio deve essere sempre sfiatato quando viene utilizzata una pompa
a rulli sulle linee di aspirazione.

* Se viene utilizzata una sorgente di vuoto, la pressione negativa non deve andare oltre -200 mmHg.
* |l sangue rimasto nel cardiotomo per 4 ore o piu a lungo non deve essere nuovamente infuso.

4.1 Solo modello 1351
* Laresponsabilita della reinfusione sicura dei fluidi raccolti e della certezza che i fluidi raccolti siano sicuri per la reinfusione & a carico del medico
assistente.

* Lautotrasfusione del drenaggio toracico deve essere eseguita con frequenza oraria, tranne nel caso in cui ogni ora venga recuperata una quantita
di sanguef/fluido inferiore a 50 mL.

* Seilfiltro si occlude, il sangue non filtrato potrebbe passare attraverso lo shunt esterno ed entrare nel serbatoio dal lato filtrato (Figura 3, numero 1).
Seilvolume del drenaggio toracico € eccessivo, il sangue nonfiltrato potrebbe passare attraverso lo shunt esterno e quindifino al connettore di sfiato,
per rientrare nel serbatoio dal lato filtrato (Figura 3, numero 2). Qualsiasi drenaggio che € passato al lato filtrato del cardiotomo attraverso lo shunt
esterno deve essere filtrato prima dell’autotrasfusione.

* Mantenere sempre un livello minimo del serbatoio pari a 25 mL di sangue per impedire il passaggio di emboli gassosi durante la reinfusione.
¢ Siraccomanda di non continuare 'autotrasfusione per piu di 18 ore dopo I'intervento chirurgico.
* Seguire tutte le procedure mediche e di assistenza infermieristica per i pazienti che devono essere sottoposti a drenaggio toracico.

5 Precauzioni

¢ Per i requisiti relativi alla temperatura di conservazione, fare riferimento alle etichette della confezione.

* Lavelocita di flusso massima consigliata & di 2 L/min.

* Fascettare tutte le connessioni dei tubi.

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

* Il dispositivo & destinato all’utilizzo monouso su un singolo paziente. Non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare il prodotto. Il riutilizzo, la rigenerazione
o la risterilizzazione possono compromettere I'integrita strutturale del dispositivo e comportare un rischio di contaminazione del dispositivo con
conseguenti lesioni, insorgenza di malattie o decesso del paziente.

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

* Leavvertenze e le precauzioni aggiuntive relative alle procedure specifiche sono contenute nelle apposite sezioni delle presenti istruzioni per 'uso.

6 Effetti indesiderati

L'uso del prodotto & associato ai seguenti effetti indesiderati: reazione allergica, sensibilizzazione, emorragia, dissanguamento, ipovolemia, sindrome
da perdita capillare, cancerogenicita, problemi circolatori, citotossicita, decesso, febbre, emolisi, ipercarbia/acidosi, ipotensione, ipossia, gestione della
temperatura del paziente compromessa, infezione, mutagenicita, disfunzione neurologica/ictus, come embolia gassosa e sindrome post perfusionale,
disfunzione degli organi, disfunzione piastrinica, trombocitopenia, insufficienza renale, danni riproduttivi in pazienti maschi neonatali/pediatrici,
problemi respiratori/polmonari, sepsi, tossiemia, tossicita ematica, risposta inflammatoria e trombotica, compresa I'attivazione eccessiva dei
componenti ematici, distacco di trombi e danno vascolare.

7 Informazioni per i prodotti con superficie bioattiva Cortiva

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

Attenzione: i prodotti con superficie bioattiva Cortiva sono esclusivamente monouso. La risterilizzazione puo incidere negativamente sullo stato della
superficie bioattiva Cortiva.

1 Leparina viene definita stabile al livello <0,1 IU/mL misurato in condizioni di estrazione di rilevanza clinica.
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Attenzione: seguire un rigoroso protocollo di terapia anticoagulante e monitorare regolarmente I'anticoagulazione durante tutte le procedure.

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

8 Istruzioni per 'uso

8.1

Sala operatoria - Bypass cardiopolmonare

In caso di utilizzo del modello 1351/CB1351 durante una procedura di bypass cardiopolmonare in sala operatoria, attenersi a quanto segue:

1.

8.2

Estrarre con cautela il dispositivo dalla confezione per assicurare la sterilita del percorso del fluido.

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

Avvertenza: prima di estrarre il dispositivo dalla confezione, verificare che la confezione e il prodotto non presentino danni. In presenza di danni,
non utilizzare il dispositivo poiché la sterilita e le prestazioni dello stesso potrebbero essere compromesse.

Sistemare il cardiotomo in un apposito supporto Intersept.

Nota: il cardiotomo deve essere installato a un’altezza sufficiente (da 30,5 cm a 91,5 cm [da 12 in a 36 in]) al di sopra dell’ossigenatore o del
serbatoio venoso in modo da garantire una portata adeguata per gravita. Regolare I'altezza secondo necessita durante il priming e la perfusione.
Per eseguire lo sfiato del serbatoio, rimuovere il cappuccio giallo con sfiato sulla porta di accesso da 0,6 cm (0,25 in) etichettata VENT/VACUUM
(SFIATO/VUQTO) prima dell’'uso. Un cappuccio di connessione luer di ricambio giallo senza sfiato € posizionato per maggiore praticita sul lato del
dispositivo. Se il cappuccio viene utilizzato come sito di connessione luer, controllare che 'apertura sia completa e che non rimangano residui dopo
aver ruotato e aperto il cappuccio.

Avvertenza: accertarsi che la porta di sfiato sia aperta e che lo sfiato sia possibile. Se la porta di sfiato non viene fatta adeguatamente sfiatare,
sussiste il rischio di introduzione di aria nel circuito di bypass, con conseguenti lesioni gravi o decesso del paziente.

Nota: non aprire le porte di accesso che non vengono utilizzate.

Rimuovere il cappuccio protettivo dalla porta di uscita nella parte inferiore del cardiotomo. Collegare un tubo di lunghezza appropriata con diametro
interno da 1,0 cm (0,39 in) dalla porta di uscita del cardiotomo alla porta di ritorno del cardiotomo sull’ingresso dell’ossigenatore o del serbatoio
venoso.

Togliere il cappuccio universale da una delle porte di accesso per 'aspirazione. Collegare una linea di aspirazione del cardiotomo con diametro
interno da 0,6 cm (0,25 in) alla porta di accesso per 'aspirazione. Ripetere la procedura per le linee di aspirazione aggiuntive.

Sala operatoria - Conversione in drenaggio toracico dopo il bypass

Questa procedura ¢ valida esclusivamente per il modello 1351.

Dopo il bypass, il cardiotomo filtrato Intersept pud essere convertito in un sistema di autotrasfusione per il recupero di sangue dal torace.
L'autotrasfusione puo essere eseguita quando il paziente € nel reparto di terapia intensiva, al termine dell’'assemblaggio definitivo dell’apparecchio e
dopo avere stabilito la velocita oraria di drenaggio.

Per convertire il cardiotomo filtrato Intersept in sistema di autotrasfusione:

1.

8.3

Estrarre con cautela il dispositivo dalla confezione per assicurare la sterilita del percorso del fluido.
Avvertenza: avvalersi di tecniche asettiche durante tutte le fasi dell’assemblaggio e dell’'uso di questo dispositivo.

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

Collocare il serbatoio nel supporto di un’asta IV in posizione subtoracica rispetto al paziente fino al momento del trasferimento al’lUCI/UCC (unita
di terapia intensiva/terapia coronarica).

Avvalendosi di una tecnica asettica, rimuovere con cautela i tubi dalle porte di accesso per I'aspirazione (Figura 2, numero 3 o Figura 3, numero 3).
Sigillare 3 di queste porte con tappi occlusivi sterili (diametro interno di 0,6 cm [0,25 in]).

Togliere il tubo (se applicabile) o il cappuccio universale dalla porta per il priming non filtrata (Figura 2 o Figura 3, numero 9).

Collegare un tubo sterile con diametro interno da 0,6 cm (0,25 in) in modo da formare una deviazione tra la porta di accesso per I'aspirazione non
occlusa rimanente e la porta per il priming non filtrata (Figura 2 o Figura 3, numero 9).

Convertire la porta di uscita con diametro interno da 1,0 cm (0,39 in) in un tubo per infusione con diametro interno da 0,3 cm (0,12 in) (Figura 2 o
Figura 3, numero 6) per consentire la connessione al tubo intravenoso standard per reinfusione.

Collegare un tubo sterile con diametro interno da 0,6 cm (0,25 in) e un connettore sterile da 0,6 x 1,0 cm (0,25 x 0,39 in) a una porta per il priming
filtrata (Figura 2 o Figura 3, numero 1 o0 2). Applicare un tappo occlusivo alla porta non utilizzata.

Collegare il tubo del sangue derivante dal drenaggio toracico dal torace al connettore da 0,6 x 1,0 cm (0,25 x 0,39 in) presente sulla porta di priming
filtrata (Figura 2 o Figura 3, numero 1 0 2).

Utilizzando un tubo sterile, collegare la porta di sfiato/vuoto (Figura 2 o Figura 3, numero 7) presente nella parte superiore dell’apparecchio a un
dispositivo di vuoto con un livello di vuoto regolato tra circa 11 mmHg e 15 mmHg.

Importante: in tutti i casi di drenaggio toracico si raccomanda I'uso di una camera di tenuta ad acqua.

Reparto di terapia intensiva

Questa sezione ¢é valida esclusivamente per il modello 1351.

1.

Estrarre con cautela il dispositivo dalla confezione per assicurare la sterilita del percorso del fluido.

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

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

Fissare il supporto del cardiotomo a un’asta IV e mettere il cardiotomo nel supporto. Posizionare la pompa per infusione (Figura 2, numero 5 o
Figura 3, numero 5) su un’asta IV.

Collocare il cardiotomo a un’altezza inferiore a quella del torace. Mantenere il cardiotomo a un’altezza inferiore a quella del torace per facilitare il
drenaggio del tubo del torace.
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9.
10.
11.

Collegare la linea di drenaggio del torace (Figura 2 o Figura 3, numero 8) alla porta di drenaggio toracico.
Prendere nota della quantita di drenaggio nel cardiotomo. Monitorare continuamente il drenaggio per determinare la velocita di drenaggio oraria.

Utilizzando un tubo sterile, collegare la porta di sfiato/vuoto (Figura 2 o Figura 3, numero 7) presente nella parte superiore dell’apparecchio a un
dispositivo di vuoto con un livello di vuoto regolato tra circa 11 mmHg e 15 mmHg.

Accertarsi che tutte le porte di ingresso non utilizzate sul cardiotomo siano chiuse con cappucci ermetici.

Appena la quantita del drenaggio del tubo dal torace raggiunge i 50 mL allinterno del cardiotomo, collegare ed eseguire il priming del tubo della
pompa per infusione secondo le procedure standard.

Monitorare la velocita di drenaggio oraria.
Per l'infusione di fluidi cellulari, fare riferimento alle istruzioni del fabbricante della pompa per infusione.

Procedere all’autotrasfusione del drenaggio raccolto nel cardiotomo con una frequenza oraria, dopo avere stabilito la velocita di drenaggio oraria
e lo stato emodinamico del paziente.

9 Importante - Garanzia limitata (solo per i clienti residenti negli Stati Uniti)

A.

La presente GARANZIA LIMITATA fornisce le seguenti assicurazioni al paziente che riceve un cardiotomo filtrato Intersept, qui di seguito indicato

come "Prodotto":

(1) Nelcasoin cuiil Prodotto non funzioni entro le normali tolleranze a causa di difetti nei materiali o nellamanodopera prima della data di scadenza
indicata, Medtronic potra, a propria discrezione: (a) emettere un credito nei confronti dell’acquirente equivalente al Prezzo di acquisto, come
definito nella Sottosezione A(2), per I'acquisto di un Prodotto sostitutivo oppure (b) fornire senza alcun costo aggiuntivo un Prodotto sostitutivo
funzionalmente equivalente.

(2) Nel presente documento, per Prezzo di acquisto si intende il prezzo minore netto in fattura del Prodotto originale o di quello al momento
funzionalmente paragonabile o di quello sostitutivo.

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

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

(2) La parte inutilizzata del Prodotto deve essere restituita a Medtronic e diventera proprieta di Medtronic.

(3) Il Prodotto non deve essere stato modificato, utilizzato in modo non appropriato, manomesso o danneggiato.

(4) Il Prodotto deve essere utilizzato secondo le etichette e le istruzioni per I'uso fornite con il Prodotto.

La presente GARANZIA LIMITATA ¢ limitata a quanto in essa specificatamente indicato. In particolare:

(1) Aeccezione di quanto espressamente indicato nella presente GARANZIA LIMITATA, Medtronic non € responsabile per eventuali danni diretti,
incidentali o consequenziali causati da difetti, guasti o malfunzionamento del prodotto, indipendentemente dal fatto che la richiesta di tali danni
sia basata su garanzia, contratto, fatto illecito o altro.

(2) LA PRESENTE GARANZIA LIMITATA E VALIDA SOLO PER IL PAZIENTE PER IL QUALE VIENE UTILIZZATO IL PRODOTTO.
RELATIVAMENTE A SOGGETTI TERZI, MEDTRONIC NON FORNISCE ALCUNA GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA, TRA CUI .
GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA A DETERMINATI SCOPI, INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO CHE CIO Sl
FONDI SU QUALSIASI LEGGE SCRITTA, LEGGE NON SCRITTA, DIRITTO CONSUETUDINARIO O ALTRO. NESSUNA GARANZIA
ESPLICITA O IMPLICITA FORNITA AL PAZIENTE POTRA ESSERE ESTESA OLTRE IL PERIODO DI CUI AL PUNTO A(1). LA PRESENTE
GARANZIA LIMITATA RAPPRESENTA LUNICO RIMEDIO GIURIDICO POSSIBILE.

(3) Le esclusioni e le restrizioni di cui sopra non sono intese, né devono essere interpretate in quanto tali, come contravvenenti a norme ritenute
inderogabili dalla legislazione vigente. Nel caso in cui una parte o un termine della presente GARANZIA LIMITATA venga dichiarato illegale,
inefficace o in conflitto con le leggi vigenti da un organo giudiziario competente, la validita delle altre parti della presente GARANZIA LIMITATA
non verra compromessa e tutti i diritti e gli obblighi saranno interpretati ed applicati come se la presente GARANZIA LIMITATA non contenesse
la parte o i termini dichiarati non validi. La presente GARANZIA LIMITATA conferisce al paziente diritti legali specifici. Il paziente pud anche
avere altri diritti, a seconda del Paese di residenza.

(4) Nessun soggetto puo avvalersi del diritto di costringere Medtronic a qualsiasi rappresentanza, condizione o garanzia diversa dalla presente
GARANZIA LIMITATA.

Nota: la presente GARANZIA LIMITATA viene fornita da Medtronic, 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, E valida solo negli Stati Uniti.

| clienti al di fuori degli Stati Uniti sono pregati di rivolgersi al rappresentante locale Medtronic per i termini esatti della GARANZIA LIMITATA.

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

. Lapresente GARANZIA LIMITATA assicura all’acquirente che riceve un cardiotomo filtrato Intersept, qui di seguito indicato come "Prodotto", che

in caso di mancato funzionamento del Prodotto secondo le specifiche, Medtronic accordera un credito pari al prezzo di acquisto del Prodotto (ma
non superiore al valore del Prodotto sostitutivo) per 'acquisto di qualsiasi Prodotto sostitutivo di Medtronic da usarsi per quello specifico paziente.
Le avvertenze contenute nelle etichette del prodotto sono da considerarsi parte integrante della presente GARANZIA LIMITATA. Per ulteriori
informazioni in caso di reclamo nei termini della presente GARANZIA LIMITATA, contattare il rappresentante locale Medtronic.

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

(1) Il Prodotto deve essere stato utilizzato prima della data di scadenza indicata.
(2) Il Prodotto deve essere riconsegnato a Medtronic entro 60 giorni dall’'uso e diverra di proprieta di Medtronic.
(3) Il Prodotto non deve essere stato utilizzato per altri pazienti.

. La presente GARANZIA LIMITATA ¢ limitata a quanto in essa specificatamente indicato. In particolare:

(1) Nelcasoin cui siriscontrino gestione ed impianto impropri o alterazioni dei materiali del Prodotto sostituito, non verra concesso alcun rimborso
per le spese di sostituzione.

(2) Medtronic non € 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 a norme ritenute

inderogabili dalla legislazione vigente. Nel caso in cui una parte o un termine della presente GARANZIA LIMITATA venga dichiarato illegale,
inapplicabile o in conflitto con lalegislazione vigente da un organo giudiziario competente, la validita delle rimanenti parti della presente GARANZIA
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LIMITATA non verra compromessa e tutti i diritti e gli obblighi saranno interpretati ed applicati come se la presente GARANZIA LIMITATA non
contenesse la parte o i termini dichiarati non validi.
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1 Beschrijving

Modelnummer Beschrijving
1351 Gefilterd cardiotomiereservoir
CB1351 Gefilterd cardiotomiereservoir met bioactieve Cortiva™-oppervlaktelaag

Het gefilterde Intersept-cardiotomiereservoir is bestemd voor eenmalig gebruik en heeft een steriel, niet-pyrogeen vloeistoftraject. De maximale
capaciteit van elk reservoir is 2600 mL. De maximaal aanbevolen flow is 2 L/min.

Elk reservoir heeft acht toegangspoorten (luer) met een binnendiameter van 0,6 cm (0,25 in):

* 4 zuigpoorten

* 2toegangspoorten vooér de ontschuimer

* 2toegangspoorten achter de ontschuimer. Eén van de toegangspoorten achter de ontschuimer is bestemd voor ontluchting.
Opmerking: De toegangspoort voor de ontschuimer met opschrift VENT/VACUUM (ontluchting/vacuiim) is voorzien van een geel ontluchtingskapje.
Alle andere toegangspoorten zijn voorzien van een universeel kapje zonder ontluchting. Voor conversie naar een vrouwelijke luerfitting, draait u de
bovenkant van het universele kapje er helemaal af (rechtsom). Om een toegangspoort voor een slang met een binnendiameter van 0,6 cm (0,25 in) te
krijgen, draait u het hele universele kapje linksom en verwijdert u het.

1.1 Model 1351/CB1351

Elk gefilterd Intersept-cardiotomiereservoir, met of zonder bioactieve Cortiva-opperviaktelaag (heparine), bevat een open-cel polyurethaan ontschuimer
met een microaggregaatfilter van 20 micron bedekt met een polyester hoes.

Producten gecoat met een bioactieve Cortiva-oppervlaktelaag zijn herkenbaar aan een modelnummer dat begint met "CB”. Aanvullende informatie over
de bioactieve Cortiva-oppervlaktelaag is te vinden in Hoofdstuk 7.

2 Gebruiksindicaties
2.1 Model 1351
Het gefilterde Intersept-cardiotomiereservoir is geindiceerd voor gebruik tijdens cardiopulmonale bypasschirurgie als/voor:

¢ separatiekamer voor lucht/vloeistof

* tijdelijk opslagreservoir voor primevloeistof en bloed

* het filteren van deeltjes uit bloed van een bloedbank en het bewaren en filteren van bloed dat door zuiging uit het veld gerecupereerd is
* het toevoegen van medicatie of andere vloeistof

Het gefilterde Intersept-cardiotomiereservoir is ook geindiceerd voor gebruik na openhartchirurgie, voor het postoperatief verzamelen van autoloog
bloed uit de borst en het aseptisch retourneren van bloed naar de patiént om volume aan te vullen.

2.2 Model CB1351

Het gefilterde Intersept-cardiotomiereservoir met bioactieve Cortiva-oppervlaktelaag is geindiceerd voor gebruik tijdens cardiopulmonale
bypasschirurgie als/voor:
¢ separatiekamer voor lucht/vloeistof
* tijdelijk opslagreservoir voor primevloeistof en bloed
* het filteren van deeltjes uit bloed van een bloedbank en het bewaren en filteren van bloed dat door zuiging uit het veld gerecupereerd is
* het toevoegen van medicatie of andere vloeistof

3 Contra-indicaties
Gebruik het product uitsluitend volgens voorschrift.

3.1 Model 1351

Het gefilterde Intersept-cardiotomiereservoir (uitsluitend Model 1351) is gecontra-indiceerd voor gebruik bij postoperatieve
thoraxdrainageprocedures/autotransfusieprocedures wanneer:

* ereen luchtlekkage in de long of ernstige perforaties van de borstwand aanwezig zijn

* er een pericardiale, mediastinale, pulmonale of systemische infectie of maligniteit aanwezig is

* ereen ernstige besmetting (bv. botcement, falen van het lymfestelsel, darmperforatie) aanwezig is of wordt vermoed

* erbloed wordt geaspireerd van een plaats waar lokale hemostatica, bactericide wondirritantia of antibiotica aanwezig zijn die niet bedoeld zijn voor
parenterale toediening

* de borstkas open ligt en een vacuim wordt toegepast

* er protamine is toegediend voordat het reservoir werd verwijderd uit het bypasscircuit

* de patiént om welke reden dan ook nogmaals een chirurgische ingreep moet ondergaan

* erontluchtings-thoraxdrains worden gebruikt zonder ontluchtingsregulering (zoals een plugkraan)

Complicaties die in verband worden gebracht met autotransfusie zijn onder meer bloedtrauma, bloedcoagulatie, coagulopathieén en partikel- of
luchtembolieén.
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4 Waarschuwingen

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

Dit apparaat dient uitsluitend te worden gebruikt door personen die goed opgeleid zijn voor cardiopulmonale bypassprocedures. De perfusie moet
voortdurend zorgvuldig worden bewaakt.

Elk product is voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken of hersteriliseren. Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Verwijder het gele ontluchtingskapje op de toegangspoort van 0,6 cm (1/4 in) met opschrift VENT/VACUUM (ontluchting/vacuiim) om het reservoir
vOOor gebruik te ontluchten.

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

Maak bij alle procedures gebruik van een aseptische techniek.

Slangen moeten zodanig worden aangesloten dat er geen knikken of knellingen kunnen ontstaan die gevolgen kunnen hebben voor de doorstroming
van bloed.

Voorkom dat alcohol, vloeistoffen met alcohol, anesthetica (zoals isofluraan) of agressieve oplosmiddelen (zoals aceton) met het product in contact
komen, aangezien deze de structuur ervan kunnen aantasten.

Als tijdens het vullen en/of het gebruik van het systeem luchtbellen of lekken worden aangetroffen, moet worden ingegrepen, aangezien die kunnen
leiden tot luchtembolieén bij de patiént en/of vioeistofverlies. Het extracorporele circuit moet voortdurend worden bewaakt. Gebruik het product niet
als deze omstandigheden zich voordoen.

Verwijder alle gasembolieén uit het extracorporele circuit voordat de bypass wordt geinitieerd. Gasembolieén zijn gevaarlijk voor de patiént.
Tijdens de perfusie dient een vervangend reservoir klaar te staan.

Wanneer het cardiotomiereservoir onder druk wordt gezet, kunnen lekkages of beschadigingen ontstaan. Het reservoir moet steeds worden
ontlucht wanneer een rollerpomp in de zuiglijnen wordt gebruikt.

Indien een vacuumbron wordt gebruikt, mag de negatieve druk -200 mmHg niet overschrijden.
Bloed dat 4 uur of langer in het cardiotomiereservoir heeft gezeten, mag niet worden gebruikt voor reinfusie.

4.1 Uitsluitend Model 1351

De veilige reinfusie van verzamelde vloeistoffen en de verzekering dat de verzamelde vloeistoffen veilig zijn voor reinfusie is de verantwoordelijkheid
van de behandelend arts.

Thoraxdrainagevocht moet elk uur via autotransfusie worden geretourneerd, behalve als er minder dan 50 mL bloed/vloeistof per uur wordt
verzameld.

Als de filter verstopt raakt, kan ongefilterd bloed door de externe shunt vioeien en het reservoir aan de gefilterde kant binnenkomen (Afbeelding 3,
nummer 1). Bij een zeer groot volume thoraxdrainagevocht kan ongefilterd bloed door de externe shunt naar de ontluchtingsconnector vloeien en
het reservoir aan de gefilterde kant binnenkomen (Afbeelding 3, nummer 2). Drainagevocht dat via de externe shunt naar de gefilterde kant van het
cardiotomiereservoir is gevloeid, moet worden gefilterd voordat het via autotransfusie wordt geretourneerd.

Er moet altijd een reservoirniveau van minimaal 25 mL bloed worden gehandhaafd, om te voorkomen dat er tijdens de reinfusie een luchtembolie
optreedt.

Het wordt niet aangeraden autotransfusie langer dan 18 uur na de operatie voort te zetten.

Volg alle geaccepteerde medische en verpleegkundige zorgroutines voor patiénten die thoraxdrainage ondergaan.

5 Voorzorgsmaatregelen

Controleer op het verpakkingslabel welke opslagtemperatuur vereist is.

De maximaal aanbevolen flow is 2 L/min.

Omuwikkel alle slangaansiluitingen.

Er moet een strikt protocol voor antistollingsbehandeling worden gevolgd en deze behandeling moet tijdens alle procedures routinematig worden
bewaakt.

Dit productis uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, herverwerken of hersteriliseren. Door hergebruiken, herverwerken
of hersteriliseren kan het product worden besmet en de structuur ervan worden aangetast, hetgeen kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van
de patiént.

Werp de producten weg volgens lokaal ziekenhuis-, administratie- of ander overheidsbeleid.

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

6 Bijwerkingen

De volgende bijwerkingen worden in verband gebracht met gebruik van het product: allergische reactie, sensibilisatie, bloedverlies, leegbloeden,
hypovolemie, capillaire-leksyndroom, carcinogeniciteit, circulatieproblemen, cytotoxiciteit, overlijden, koorts, hemolyse, hypercapnie/acidose,
hypotensie, hypoxie, verslechterde temperatuurregulering bij de patiént, infectie, mutageniciteit, neurologische disfunctie/beroerte zoals
luchtembolieén en postperfusiesyndroom (pompkop), orgaanfalen, gebrekkige trombocytenwerking, trombocytopenie, nierfalen, onvruchtbaarheid in
mannelijke neonatale/pediatrische patiénten, ademhalings-/longproblemen, sepsis, toxemie, bloedvergiftiging, trombotische en ontstekingsreacties
waaronder overmatig activeren van bloedcomponenten, losraken van trombus en schade aan vasculatuur.
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7 Informatie voor producten met een bioactieve Cortiva-oppervlaktelaag

De primaire oppervlakken van het product die met bloed in aanraking komen, zijn voorzien van een bioactieve Cortiva-oppervlaktelaag. Deze
oppervlaktelaag verbetert de bloedcompatibiliteit en voorkomt trombusvorming op het oppervlak dat met bloed in aanraking komt. De bioactieve
Cortiva-oppervlaktelaag bevat niet-weglekkende heparine, een afleiding van porcine darmslijmvlies!.

Let op: Producten met een bioactieve Cortiva-oppervlaktelaag zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Door hersterilisatie kan de bioactieve
Cortiva-oppervlaktelaag worden aangetast.

Let op: Ermoet een strikt protocol voor antistollingsbehandeling worden gevolgd en deze behandeling moet tijdens alle procedures routinematig worden
bewaakt.

Waarschuwing: Bewaar producten met een bioactieve Cortiva-oppervlaktelaag niet bij een temperatuur boven 40°C (104°F).

8 Gebruiksinstructies
8.1 Operatiekamer - cardiopulmonaire bypassoperatie
Wanneer u Model 1351/CB1351 gebruikt voor cardiopulmonale bypass in de operatiekamer, gaat u als volgt te werk:

1. Verwijder het product voorzichtig uit de verpakking. Zorg er daarbij voor de steriliteit van het vioeistoftraject te handhaven.
Waarschuwing: Tijdens alle opstellings- en gebruiksfases van het systeem moeten aseptische technieken worden toegepast.

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

2. Plaats het cardiotomiereservoir in een Intersept-cardiotomiereservoirhouder.

Opmerking: Plaats het cardiotomiereservoir hoog genoeg (30,5 cmtot 91,5 cm [12in tot 36 in]) boven de oxygenator of het veneus reservoir zodat
de zwaartekracht voor voldoende flow zorgt. Stel de hoogte indien nodig tijdens vullen en perfusie bij.

3. Verwijder hetgele ontluchtingskapje op de toegangspoortvan 0,6 cm (0,25 in) met opschrift VENT/VACUUM (ontluchting/vacuiim) om het reservoir
voor gebruik te ontluchten. Voor uw gemak is de zijkant van de unit voorzien van een extra geel kapje zonder ontluchting (luerfitting). Als het kapje
als luerfitting wordt gebruikt, controleer dan of deze helemaal open is en vrij van vuilresten nadat u de bovenkant van het kapje eraf heeft gedraaid.

Waarschuwing: Zorg dat de ontluchtingspoort open is en ontlucht wordt. Als de poort niet naar behoren ontlucht wordt, kan lucht in het
bypasscircuit terecht komen. Dit kan leiden tot ernstig letsel of overlijden van de patiént.

Opmerking: Maak ongebruikte toegangspoorten niet open.

4. Verwijder het beschermkapje van de uitlaatpoort aan de onderkant van het cardiotomiereservoir. Sluit een voldoende lange slang met een
binnendiameter van 1,0 cm (0,39 in) aan tussen de uitlaatpoort op het cardiotomiereservoir, en de cardiotomieretourpoort op de oxygenatorinlaat
of het veneus reservoir.

5. Verwijder het universele kapje van een van de zuigpoorten. Sluit een cardiotomie-zuiglijn met een binnendiameter van 0,6 cm (0,25 in) aan op de
zuigpoort. Herhaal deze procedure voor additionele zuiglijnen.

8.2 Operatiekamer - omschakelen naar thoraxdrainage na bypass
Deze procedure is alleen van toepassing op Model 1351.

Het gefilterde Intersept-cardiotomiereservoir kan na bypass worden omgezet in een autotransfusiesysteem om bloed uit de borstkas te recupereren.
Autotransfusie kan worden gestart wanneer de patiént naar de intensive care is overgebracht, de uiteindelijke opstelling is voltooid en de
drainagehoeveelheid per uur is vastgesteld.

Omzetten van het gefilterde Intersept-cardiotomiereservoir in een autotransfusiesysteem:

1. Verwijder het product voorzichtig uit de verpakking. Zorg er daarbij voor de steriliteit van het vioeistoftraject te handhaven.
Waarschuwing: Tijdens alle opstellings- en gebruiksfases van het systeem moeten aseptische technieken worden toegepast.

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

2. Plaats het reservoir in een houder op een infuusstandaard, onder thoraxniveau, totdat de patiént naar de intensive care/hartbewaking wordt
overgebracht.

3. Verwijder op aseptische wijze voorzichtig de slangen uit de zuigpoorten (Afbeelding 2, nummer 3 of Afbeelding 3, nummer 3). Plaats in 3 van deze
poorten een steriele stop met een binnendiameter van 0,6 cm (0,25 in).

4. Verwijder de slang (indien van toepassing) of het universele kapje van de ongefilterde vulpoort (Afbeelding 2 of Afbeelding 3, nummer 9).

5. Sluit een steriele slang met een binnendiameter van 0,6 cm (0,25 in) aan om een shunt te vormen tussen de enige niet-afgedopte zuigpoort en de
ongefilterde vulpoort (Afbeelding 2 of Afbeelding 3, nummer 9).

6. Converteer de uitlaatpoort-binnendiameter van 1,0 cm (0,39 in) naar een infusieslang-binnendiameter van 0,3 cm (0,12 in) (Afbeelding 2 of
Afbeelding 3, nummer 6) om aansluiting mogelijk te maken op een standaard intraveneuze slang voor herinfusie.

7. Sluiteen steriele slang met een binnendiameter van 0,6 cm (0,25 in) en een steriele connector van 0,6 x 1,0 cm (0,25 x 0,39 in) aan op een gefilterde
vulpoort (Afbeelding 2 of Afbeelding 3, nummer 1 of 2). Plaats een stop in de ongebruikte poort.

8. Sluit de thoraxbloeddrainagelijn aan op de connector van 0,6 x 1,0 cm (0,25 x 0,39 in) op de gefilterde vulpoort (Afbeelding 2 of Afbeelding 3,
nummer 1 of 2).

9. Sluit met een steriele slang de ontluchtings-/vacutimpoort (Afbeelding 2 en Afbeelding 3, nummer 7) boven op de unit aan op een vacuimbron met
een gereguleerd vacuum van ongeveer 11 mmHg tot 15 mmHg.

Belangrijk: Bij thoraxdrainage wordt het altijd aangeraden een waterslot te gebruiken.

8.3 Intensive care
Deze paragraaf is alleen van toepassing op Model 1351.

1 Niet-weglekkende wordt gedefinieerd als heparine op een niveau van < 0,1 eenheden/mL, zoals gemeten onder klinisch relevante extractievoorwaarden.
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. Verwijder het product voorzichtig uit de verpakking. Zorg er daarbij voor de steriliteit van het vloeistoftraject te handhaven.

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

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

Bevestig de cardiotomiereservoirhouder aan een infuusstandaard en plaats het cardiotomiereservoir in de houder. Bevestig de infusiepomp
(Afbeelding 2, nummer 5 of Afbeelding 3, nummer 5) aan een infuusstandaard.

Plaats het cardiotomiereservoir onder thoraxniveau. Houd het cardiotomiereservoir onder thoraxniveau om de thoraxdrainage te vergemakkelijken.
Sluit de thoraxdrainagelijn (Afbeelding 2 of Afbeelding 3, nummer 8) aan op de thoraxdrainagepoort.
Noteer de drainagehoeveelheid in het cardiotomiereservoir. Bewaak voortdurend de drainage om de drainagehoeveelheid per uur te bepalen.

Sluit met een steriele slang de ontluchtings-/vaculimpoort (Afbeelding 2 en Afbeelding 3, nummer 7) boven op de unit aan op een vaculimbron met
een gereguleerd vacuiim van ongeveer 11 mmHg tot 15 mmHg.

Zorg dat alle ongebruikte inlaatpoorten op het cardiotomiereservoir afgedekt zijn met een luchtdicht kapje.

Zodra er 50 mL thoraxdrainagevocht in het cardiotomiereservoir is verzameld, stelt u de infusiepompslang in en vult u deze volgens de
standaardprocedure.

Bewaak de drainagehoeveelheid per uur.
Zie de instructies van de fabrikant van de infusiepomp voor cellulaire vloeistofinfusie.

Retourneer in het cardiotomiereservoir verzameld thoraxdrainagevocht elk uur via autotransfusie, na controle van de drainagehoeveelheid per uur
en de hemodynamische status van de patiént.

9 Belangrijke mededeling — beperkte garantie (alleen voor klanten in de Verenigde Staten)

A

Deze BEPERKTE GARANTIE verzekert de patiént die een gefilterd Intersept-cardiotomiereservoir ontvangt, hierna het "Product” genoemd, van
het volgende.

(1) Indien het Product niet volgens de specificaties functioneert als gevolg van een defect aan het materiaal of een fabricagefout voordat de uiterste
gebruiksdatum is verstreken, zal Medtronic naar eigen keuze: (a) een vergoeding aan de koper toekennen gelijk aan de koopprijs, zoals
gedefinieerd in Subsectie A(2), voor de aankoop van het vervangende Product, of (b) kosteloos een functioneel vergelijkbaar vervangend
Product verstrekken.

(2) De koopprijs betekent in dit verband de factuurprijs van het origineel, een vergelijkbaar Product of een vervangend Product (welke van de drie
het laagst is).

Om in aanmerking te komen voor de BEPERKTE GARANTIE, moet aan de volgende voorwaarden zijn voldaan:

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

(2) Het ongebruikte deel van het Product moet worden geretourneerd aan Medtronic en zal eigendom worden van Medtronic.

(3) Het Product mag niet zijn blootgesteld aan modificatie, verkeerd gebruik, misbruik of onregelmatigheden.

(4) Het Product moet overeenkomstig de instructies op de verpakking en in de handleiding worden gebruikt.

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

(1) Tenzij vitdrukkelijk vermeld in deze BEPERKTE GARANTIE, is Medtronic niet verantwoordelijk voor welke directe, incidentele of
vervolgschade dan ook, voortkomend uit om het even welk defect of falen van het product, ongeacht of de vordering is gebaseerd op een
garantie, contract, onrechtmatige daad of anderszins.

(2) DEZE BEPERKTE GARANTIE GELDT UITSLUITEND VOOR DE PATIENT BIJ WIE HET PRODUCT IS TOEGEPAST. TEGENOVER
ANDEREN GEEFT MEDTRONIC GEEN GARANTIE, NOCH EXPLICIET NOCH IMPLICIET, WAARONDER ENIGE IMPLICIETE GARANTIE
VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, OF DEZE NU VOORKOMT UIT STATUTEN, DE WET,
GEWOONTERECHT OF ANDERSZINS. GEEN ENKELE EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE AAN DE PATIENT OVERSCHRIJDT DE
PERIODE GENOEMD IN PARAGRAAF A(1). DEZE BEPERKTE GARANTIE ZAL DE ENIGE VOOR ENIG PERSOON BESCHIKBARE
REMEDIE ZIJN.

(3) 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. Deze BEPERKTE
GARANTIE geeft de patiént bepaalde rechten. Daarnaast kan de patiént nog aanvullende rechten hebben afhankelijk van de lokale wetgeving.

(4) Geen enkel persoon is gerechtigd om Medtronic aan enige verklaring, bepaling of garantie te binden, anders dan de bepalingen in deze
BEPERKTE GARANTIE.

Opmerking: Deze BEPERKTE GARANTIE is afkomstig van Medtronic, 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432. Deze garantie is

uitsluitend geldig in de Verenigde Staten. Klanten buiten de Verenigde Staten kunnen contact opnemen met hun lokale

Medtronic-vertegenwoordiger voor meer informatie over de voorwaarden van de BEPERKTE GARANTIE.

10 Belangrijke mededeling — beperkte garantie (voor landen buiten de Verenigde Staten)

A.

Deze BEPERKTE GARANTIE geeft de klant die een gefilterd Intersept-cardiotomiereservoir ontvangt, hierna het “Product” genoemd, de
verzekering dat, indien het Product niet volgens de specificaties functioneert, Medtronic een vergoeding zal toekennen gelijk aan de oorspronkelijke
koopprijs (doch niet hoger dan de waarde van het vervangende product) voor de vervangingsaankoop van enig Medtronic-product bestemd voor
de desbetreffende patiént. De waarschuwingen in de productdocumentatie vormen een integraal onderdeel van deze BEPERKTE GARANTIE.
Neem contact op met uw lokale Medtronic-vertegenwoordiger voor informatie over de wijze waarop aanspraken krachtens deze BEPERKTE
GARANTIE behandeld moeten worden.
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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 voor een andere patiént zijn gebruikt.
C. Deze BEPERKTE GARANTIE is beperkt tot de uitdrukkelijk vermelde voorwaarden. In het bijzonder:
(1) In geen geval zal een vervangingsvergoeding worden toegekend wanneer er tekenen zijn van oneigenlijk hanteren, oneigenlijk gebruik of
wijzigingen in het Product.
(2) Medtronic is niet verantwoordelijk voor enige incidentele of gevolgschade, veroorzaakt door om het even welk gebruik, defect of falen van het
Product, ongeacht of de vordering is gebaseerd op een garantie, contract, onrechtmatige daad of anderszins.

D. De uitsluitingen en beperkingen die hierboven uiteengezet zijn, zijn niet bedoeld, en moeten niet geinterpreteerd worden als een inbreuk op
dwingende bepalingen van de van toepassing zijnde wet. Indien enig onderdeel of enige bepaling van deze BEPERKTE GARANTIE 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.
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1 Beskrivelse

Modellnummer Beskrivelse
1351 Kardiotomireservoar med filter
CB1351 Kardiotomireservoar med filter og Cortiva™ bioaktiv overflate

Intersept-kardiotomireservoaret med filter er en engangsenhet med en steril, pyrogenfri veeskebane. Den maksimale kapasiteten til hvert reservoar er
2600 mL. Den maksimale anbefalte flowhastigheten er 2 L/min.

Hvert reservoar har atte tilgangsporter (luer) med en innvendig diameter pa 0,6 cm (0,25 in):
* 4tilgangsporter for sug
* 2 tilgangsporter for pre-avskummer
« 2tilgangsporter for post-avskummer. En av tilgangsportene for post-avskummer er beregnet for bruk som en ventil.

Merk! Den av tilgangsportene for pre-avskummer som er merket med VENT/VACUUM, er utstyrt med en gul, ventilert hette. Alle andre tilgangsporter
er utstyrt med ikke-ventilerende universalhetter. En universalhette kan konverteres til en hunnluerkobling ved a vri den gverste delen av hetten helt av
(med klokken). For & fa en tilgangsport for en slange med en innvendig diameter p& 0,6 cm (0,25 in) fierner du hele universalhetten ved & dreie den mot
klokken.

1.1 Modell 1351/CB1351

Hvert Intersept-kardiotomireservoar med filter, med eller uten Cortiva bioaktiv overflate, inneholder en apen-celle-avskummer av polyuretan, som har
et 20 mikron mikroaggregatfilter dekket med en polyesterhylse.

Produkter som er belagt med Cortiva bioaktiv overflate, har prefikset “CB” i modellnummeret. Du finner mer informasjon om Cortiva bioaktiv overflate i
Kapittel 7.

2 Indikasjoner for bruk
2.1 Modell 1351
Intersept-kardiotomireservoaret med filter er indisert for bruk i den kardiopulmonale bypasskretsen under kirurgi:
* som et kammer for separasjon av luft/vaeske
* som et midlertidig oppbevaringsreservoar for primingvaeske og blod
* forfiltrering av partikler fra blodbankblod og oppbevaring og filtrering av blod som suges opp fra operasjonsfeltet
o for tilforsel av legemidler eller andre vaesker

Intersept-kardiotomireservoaret med filter er ogsa indisert for bruk etter &pen hjertekirurgi, til postoperativ oppsamling av autologt blod fra brystet og
aseptisk retur av blod til pasienten for & erstatte volumet.

2.2 Modell CB1351
Intersept-kardiotomireservoaret med filter og Cortiva bioaktiv overflate er indisert for bruk i den kardiopulmonale bypasskretsen under kirurgi:

e som et kammer for separasjon av luft/veeske

* som et midlertidig oppbevaringsreservoar for primingvaeske og blod

o for filtrering av partikler fra blodbankblod og oppbevaring og filtrering av blod som suges opp fra operasjonsfeltet
« for tilforsel av legemidler eller andre veesker

3 Kontraindikasjoner
Enheten skal kun brukes som indisert.

3.1 Modell 1351

Intersept-kardiotomireservoaret med filter (kun modell 1351) er kontraindisert for bruk i forbindelse med postoperative
brystdrenerings-/autotransfusjonsprosedyrer nar:

* det er en luftlekkasje i lungen eller omfattende perforasjoner i brystveggen

* det finnes en perikardial, mediastinal, pulmonal eller systemisk infeksjon eller malignitet

» det finnes eller er mistanke om omfattende kontaminasjon (f.eks. bensement, lymfesvikt, perforert tarm)

¢ blod aspireres fra et sted som inneholder topiske hemostatiske midler, baktericide sérirriterende stoffer eller antibiotika som ikke er beregnet for
parenteral administrasjon

¢ brystet er &pent og det brukes vakuum

* protamin administreres for reservoaret fjernes fra bypasskretsen

* pasienten av forskjellige arsaker returneres til kirurgi

» det brukes ventilerte brystslanger uten ventilflowregulering, f.eks. en stoppekran

Komplikasjoner som har veert forbundet med autotransfusjon, omfatter blodtraume, blodkoagulering, koagulopatier og partikkel- eller luftemboli.

4 Advarsler

Les alle advarsler, forholdsregler og instruksjoner for bruk naye fer bruk. Hvis du ikke leser og felger alle instruksjoner og advarsler, kan det forarsake
alvorlig pasientskade eller dgd.
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¢ Dette produktet skal kun brukes av personer med grundig oppleering i kardiopulmonal bypass. Det kreves nagye og kontinuerlig overvaking under
perfusjon.

* Hver enhet er kun for engangsbruk. Skal ikke resteriliseres eller brukes flere ganger. Sterilisert med etylenoksid.
* For & ventilere reservoaret fierner du den gule ventilerte hetten pa tilgangsporten pa 0,6 cm (1/4 in), som er merket med VENT/VACUUM, for bruk.

* Vaeskebanen er steril og ikke-pyrogen. Kontroller hver pakning og hvert produkt far bruk. Skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet, eller
hvis enheten er skadet eller beskyttelseshettene ikke er pa plass.

* Bruk aseptisk teknikk ved alle prosedyrer.
* Slangen skal festes slik at du unngéar knekk eller hindringer som kan pavirke blodflowen.

* Pass pd at alkohol, alkoholbaserte vaesker, anestesivaesker (for eksempel isofluran) eller etsende lesemidler (for eksempel aceton) ikke kommer i
kontakt med produktet, fordi dette kan pavirke den strukturelle integriteten.

* Hvis du oppdager luftbobler og/eller lekkasjer under priming og/eller bruk, ma du vaere oppmerksom pa at slike tilstander kan fare til luftemboli hos
pasienten og/eller vaesketap. Den ekstrakorporale kretsen ma overvakes kontinuerlig. Bruk ikke produktet hvis disse tilstandene observeres.

* Fjern alle gassemboli fra den ekstrakorporale kretsen for bypass innledes. Gassemboli er farlig for pasienten.
» Et ekstra reservoar skal alltid veere tilgjengelig under perfusjon.

* Hvis kardiotomireservoaret settes under trykk, kan det fore til lekkasje eller skade. Reservoaret skal hele tiden vaere ventilert nar det brukes
rullepumpe i sugeslangene.

¢ Ved bruk av en vakuumkilde ma undertrykket ikke overstige -200 mmHg.
¢ Blod som har veert i kardiotomireservoaret i 4 timer eller mer, ma ikke reinfunderes.

4.1 Kun modell 1351
* Det er ansvaret til behandlende lege & serge for sikker reinfusjon av oppsamlede vaesker og forsikre seg om at de oppsamlede vaeskene er sikre &
reinfundere.
* Brystdrenering skal autotransfunderes hver time, med mindre det samles inn mindre enn 50 mL blod/vaeske per time.

¢ Huis filteret okkluderes, kan ikke-filtrert blod passere gjennom den eksterne shunten og komme inn i reservoaret pa den filtrerte siden (Figur 3,
nummer 1). Hvis volumet som dreneres fra brystet, er for stort, kan ikke-filtrert blod passere gjennom den eksterne shunten til ventileringskoblingen
og komme inn i reservoaret igjen pa den filtrerte siden (Figur 3, nummer 2). All drenering som har passert over til den filtrerte siden av
kardiotomireservoaret via den eksterne shunten, mé filtreres for autotransfusjon.

¢ Et minste reservoarniva pa 25 mL blod m3 alltid opprettholdes for & forhindre en luftembolus under reinfusjon.
* Det anbefales ikke at autotransfusjon pagar i mer enn 18 timer etter kirurgi.
* Folg alle aksepterte lege- og sykepleierrutiner for pasienter som gjennomgar brystdrenering.

5 Forholdsregler

» Krav til oppbevaringstemperatur star angitt pa pakningsetiketten.

* Den maksimale anbefalte flowhastigheten er 2 L/min.

» Sikre alle slangetilkoblinger.

¢ En streng antikoagulasjonsprotokoll ma felges, og antikoagulasjonen ma overvékes rutinemessig under alle prosedyrer.

* Denne enheten skal kun brukes til én enkelt pasient. Produktet skal ikke brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger. Hvis enheten brukes,
bearbeides eller steriliseres flere ganger, kan det pavirke enhetens strukturelle integritet og utsette enheten for kontaminering, som kan fore til at
pasienten skades, blir syk eller der.

* Enhetene skal kastes i samsvar med lokale sykehusforskrifter, administrative forskrifter og offentlige forskrifter.
¢ Andre advarsler og forholdsregler som gjelder for bestemte prosedyrer, finner du pa de aktuelle stedene i denne bruksanvisningen.

6 Bivirkninger

Felgende bivirkninger er forbundet med bruk av produktet: allergisk reaksjon, sensibilisering, blodtap, forblgdning, hypovolemi,
kapilleerlekkasjesyndrom, karsinogenitet, sirkulasjonssvikt, cytotoksisitet, ded, feber, hemolyse, hyperkarbi/acidose, hypotensjon, hypoksi, nedsatt
kontroll over pasientens temperatur, infeksjon, mutagenitet, nevrologisk dysfunksjon/slag (f.eks. luftemboli og postperfusjonssyndrom (pumpehode)),
organdysfunksjon, blodplatedysfunksjon, trombocytopeni, nyresvikt, reproduksjonsskader hos nyfadte gutter / guttebarn, puste-/lungeproblemer,
sepsis, toksemi, blodtoksisitet, trombotisk og inflammatorisk respons (inkl. overdreven aktivering av blodkomponenter), trombelgsning og karskader.

7 Informasjon for produkter med Cortiva bioaktiv overflate

De primaere overflatene av produktet som kommer i kontakt med blod, er belagt med Cortiva bioaktiv overflate. Dette overflatebelegget oker
kompatibiliteten med blod og serger for at blodkontaktoverflatene er tromboresistente. Cortiva bioaktiv overflate inneholder ikke-utvaskbar heparin fra
tarmslimhinnen hos gris’.

Forsiktig! Et produkt som er belagt med Cortiva bioaktiv overflate, er kun beregnet for engangsbruk. Resterilisering kan ha negativ innvirkning pa Cortiva
bioaktiv overflate.

Forsiktig! En streng antikoagulasjonsprotokoll ma felges, og antikoagulasjonen méa overvakes rutinemessig under alle prosedyrer.
Advarsel! Produkter som er belagt med Cortiva bioaktiv overflate, ma ikke oppbevares over 40°C (104°F).

8 Bruksanvisning
8.1 Operasjonsrom - kardiopulmonal bypass
Nar modell 1351/CB1351 brukes til kardiopulmonal bypass i operasjonsrommet, skal denne prosedyren falges:

1 Ikke-utvaskbar defineres som heparin ved et niva < 0,1 IE/mL, i henhold til m&linger som er gjort under klinisk relevante ekstraheringsforhold.
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. Ta enheten forsiktig ut av emballasjen for a sikre at veeskebanen holder seg steril.

Advarsel! Sgrg for at det brukes aseptisk teknikk ved alle stadier under klargjering og bruk av denne enheten.

Advarsel! Kontroller at emballasjen og produktet ikke er skadet, for du tar enheten ut av emballasjen. Hvis emballasjen eller produktet er skadet,
skal produktet ikke brukes ettersom steriliteten og ytelsen kan ha blitt pavirket.

Plasser kardiotomireservoaret i en Intersept-kardiotomireservoarholder.

Merk! Kardiotomireservoaret skal monteres hgyt nok (30,5 cm til 91,5 cm [12 in til 36 in]) over oksygenatoren eller det vengse reservoaret til at det
kan opprettholdes tilstrekkelig gravitasjonsflow. Juster hayden etter behov under priming og perfusjon.

For & ventilere reservoaret fierner du den gule ventilerte hetten pa tilgangsporten pa 0,6 cm (0,25 in), som er merket med VENT/VACUUM, far bruk.
En ekstra, gul, ikke-ventilert luertilkoblingshette er av praktiske hensyn plassert pa siden av enheten. Hvis hetten brukes som et luertilkoblingssted,
ma du forsikre deg om at &pningen er fullstendig og uten urenheter etter at du har vridd toppen av hetten.

Advarsel! Forsikre deg om at ventilasjonsporten er apen og ventilert. Hvis porten ikke er tilstrekkelig ventilert, kan det komme luft inn i
bypasskretsen, noe som kan medfere alvorlig skade eller ded for pasienten.

Merk! Apne ikke ubrukte tilgangsporter.

Fjern beskyttelseshetten pa utlepsporten nederst pa kardiotomireservoaret. Fest en tilstrekkelig lang slange med innvendig diameter pa 1,0 cm
(0,39 in) fra utlopsporten pa kardiotomireservoaret til kardiotomireturporten pa oksygenatorens innlgp eller pa det vengse reservoaret.

Fjern universalhetten fra en av tilgangsportene for sug. Koble en kardiotomisugeslange med innvendig diameter pa 0,6 cm (0,25 in) til
tilgangsporten for sug. Gjenta denne prosedyren for de andre sugeslangene.

8.2 Operasjonsrom - brystdreneringskonvertering etter bypass
Denne prosedyren gjelder kun for modell 1351.

Intersept-kardiotomireservoaret med filter kan konverteres til et autotransfusjonssystem etter bypass, for & samle opp blod fra brystet. Autotransfusjon
kan startes nar pasienten har ankommet intensivavdelingen, endelig oppsett er klart og dreneringshastigheten per time er etablert.

Slik konverterer du Intersept-kardiotomireservoaret med filter til et autotransfusjonssystem:

1.

Ta enheten forsiktig ut av emballasjen for & sikre at veeskebanen holder seg steril.
Advarsel! Sorg for at det brukes aseptisk teknikk ved alle stadier under klargjering og bruk av denne enheten.

Advarsel! Kontroller at emballasjen og produktet ikke er skadet, fer du tar enheten ut av emballasjen. Hvis emballasjen eller produktet er skadet,
skal produktet ikke brukes, ettersom steriliteten og/eller ytelsen kan ha blitt pavirket.

Plasser reservoaret i en holder pa et iv-stativ, pa et lavere niva enn pasientens toraks, til det er klart for overflytting til
intensivavdelingen/hjerteavdelingen.

Fjern forsiktig slangene fra tilgangsportene for sug (Figur 2, nummer 3 eller Figur 3, nummer 3) ved bruk av aseptisk teknikk. Forsegl 3 av disse
portene med sterile okkluderende plugger (innvendig diameter pa 0,6 cm [0,25 in]).

Fjern slangen (hvis relevant) eller universalhetten fra den ikke-filtrerte primingporten (Figur 2 eller Figur 3, nummer 9).

Fest den sterile slangen med innvendig diameter pa 0,6 cm (0,25 in) for adanne en shunt mellom den gjenveerende tilgangsporten for sug uten plugg
og den ikke-filtrerte primingporten (Figur 2 eller Figur 3, nummer 9).

Konverter utlgpsporten med innvendig diameter pa 1,0 cm (0,39 in) til en infusjonsslange med innvendig diameter p& 0,3 cm (0,12 in) (Figur 2 eller
Figur 3, nummer 6) for & gjere det mulig & koble til en standard iv-slange for reinfusjon.

Fest en steril slange med innvendig diameter pa 0,6 cm (0,25 in) og en steril kobling pa 0,6 x 1,0 cm (0,25 x 0,39 in) til en filtrert primingport (Figur 2
eller Figur 3, nummer 1 eller 2). Sett en plugg i den ubrukte porten.

Fest brystdreneringsslangen fra brystet til koblingen pa 0,6 x 1,0 cm (0,25 x 0,39 in) pa den filtrerte primingporten (Figur 2 eller Figur 3, nummer
1 eller 2).

Bruk steril slange, og koble ventilasjons-/vakuumporten (Figur 2 eller Figur 3, nummer 7) gverst pa enheten til en vakuumkilde med ca. 11 mmHg
til 15 mmHg regulert vakuum.

Viktig! Det anbefales & bruke en vannforseglingsenhet ved alle brystdreneringer.

8.3 Intensivavdelingen

Dette avsnittet gjelder kun for modell 1351.

1.

Ta enheten forsiktig ut av emballasjen for a sikre at vaeskebanen holder seg steril.
Advarsel! Sarg for at det brukes aseptisk teknikk ved alle stadier under klargjering og bruk av denne enheten.

Advarsel! Kontroller at emballasjen og produktet ikke er skadet, for du tar enheten ut av emballasjen. Hvis emballasjen eller produktet er skadet,
skal produktet ikke brukes, ettersom steriliteten og/eller ytelsen kan ha blitt pavirket.

Fest kardiotomireservoarholderen til et iv-stativ, og plasser kardiotomireservoaret i holderen. Plasser infusjonspumpen (Figur 2, nummer 5 eller
Figur 3, nummer 5) pa et iv-stativ.

Juster hayden pé kardiotomireservoaret til et nivd som er lavere enn toraks. Hold kardiotomireservoaret ved et niva som er lavere enn toraks, for &
gjere det mulig med brystslangedrenering.

Koble brystdreneringsslangen (Figur 2 eller Figur 3, nummer 8) til brystdreneringsporten.
Registrer dreneringsmengden i kardiotomireservoaret. Overvak dreneringen kontinuerlig for & fastsla dreneringshastigheten per time.

Ved bruk av steril slange kobler du ventilasjons-/vakuumporten (Figur 2 eller Figur 3, nummer 7) gverst pa enheten til en vakuumkilde med ca.
11 mmHg til 15 mmHg regulert vakuum.

Forsikre deg om at alle ubrukte innlgpsporter pa kardiotomireservoaret er dekket med lufttette hetter.

Nar kardiotomireservoaret inneholder 50 mL brystslangedrenering, skal du klargjere og prime infusjonspumpeslangen i henhold til standard
prosedyre.

Overvak dreneringshastigheten per time.
Se infusjonspumpeprodusentens instruksjoner vedrgrende infusjon av celleveeske.
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11.

Foreta autotransfusjon av oppsamlet drenering i kardiotomireservoaret hver time, etter vurdering av dreneringshastigheten per time og pasientens
hemodynamiske status.

9 Viktig merknad - begrenset garanti (gjelder kun for kunder i USA)

A.

Denne BEGRENSEDE GARANTIEN gir falgende forsikringer til pasienten som mottar et Intersept-kardiotomireservoar med filter, heretter kalt

“Produktet”:

(1) Hvis Produktet skulle slutte & virke innenfor normale toleranseomrader pa grunn av en materialdefekt eller produksjonsfeil fer siste forbruksdag
er passert, vil Medtronic, etter eget valg: (a) gi kjgperen refusjon tilsvarende kjgpesummen, som definert i avsnitt A(2), mot kjop av et nytt
Produkt som erstatning, eller (b) skaffe et funksjonelt tilsvarende Produkt som erstatning uten vederlag.

(2) Kjepesum, slik det er brukt her, vil si det som er lavest av netto fakturert pris for det opprinnelige produktet eller et gjeldende funksjonelt
tilsvarende produkt eller et erstatningsprodukt.

. For a kvalifisere for denne BEGRENSEDE GARANTIEN ma folgende vilkér veere oppfylt:

(1) Produktet ma veere brukt for siste forbruksdag.

(2) Den ubrukte delen av Produktet ma returneres til Medtronic og skal anses for & tilhgre Medtronic.
(3) Produktet ma ikke ha veert endret eller utsatt for misbruk, skjedeslashet eller uhell.

(4) Produktet ma brukes i samsvar med merkingen og bruksanvisningen som fglger med Produktet.

. Denne BEGRENSEDE GARANTIEN begrenses til de uttrykte vilkarene. Spesielt:

(1) Med unntak av det som star uttrykkeligi denne BEGRENSEDE GARANTIEN, patar Medtronic seg ikke noe ansvar for direkte skader, tilfeldige
skader eller folgeskader forarsaket av defekt, feil eller funksjonssvikt pa produktet, enten kravet er basert pa garanti, kontrakt, erstatningskrav
utenfor kontraktsforhold eller annet.

(2) DENNE BEGRENSEDE GARANTIEN GJELDER KUN PASIENTEN SOM PRODUKTET BLE BRUKT PA. NAR DET GJELDER ALLE
ANDRE, FREMLEGGER MEDTRONIC INGEN GARANTI, UTTRYKT ELLER UNDERFORSTATT, INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL
EVENTUELLE UNDERFORSTATTE GARANTIER VEDRGRENDE SALGBARHET ELLER EGNETHET TIL ET BESTEMT FORMAL, ENTEN
DET HAR SITT OPPHAV | LOV, SEDVANERETT ELLER ANNET. INGEN UTTRYKT ELLER UNDERFORSTATT GARANTI OVERFOR
PASIENTEN SKAL GA UTOVER PERIODEN SOM ER ANGITT | AVSNITT A(1) OVENFOR. DENNE BEGRENSEDE GARANTIEN SKAL
VARE DET ENESTE TILGJENGELIGE RETTSMIDDEL.

(3) Unntakene og begrensningene som er angitt ovenfor, er ikke ment 8 omgé obligatoriske bestemmelser i gjeldende lov og skal heller ikke tolkes
slik. Hvis en kompetent domstol finner at en del eller betingelse i denne BEGRENSEDE GARANTIEN er ulovlig, ikke kan hdndheves eller er
i konflikt med gjeldende lov, skal gyldigheten il de gvrige delene av den BEGRENSEDE GARANTIEN ikke bergres, og alle rettigheter og plikter
skal tolkes og handheves som om denne BEGRENSEDE GARANTIEN ikke inneholdt den bestemte delen eller betingelsen som ble funnet
& veere ugyldig. Denne BEGRENSEDE GARANTIEN gir pasienten bestemte juridiske rettigheter. Pasienten kan ogsa ha andre rettigheter,
som varierer fra delstat til delstat.

(4) Ingen har myndighet til & binde Medtronic til andre lgfter, betingelser eller garantier enn denne BEGRENSEDE GARANTIEN.

Merk! Denne BEGRENSEDE GARANTIEN gis av Medtronic, 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432. Den gjelder kun i USA. | omrader
utenfor USA skal den lokale representanten for Medtronic kontaktes for & f& oppgitt de reelle vilkarene som gjelder for den BEGRENSEDE
GARANTIEN.

Viktig merknad - begrenset garanti (for land utenfor USA)

. Denne BEGRENSEDE GARANTIEN gir kjsperen som mottar et Intersept-kardiotomireservoar med filter, heretter kalt “Produktet”, forsikringer om

at Medtronic, hvis Produktet skulle slutte & virke i henhold til spesifikasjonene, vil gi kjgperen refusjon tilsvarende kjgpesummen for det opprinnelige
Produktet (s& sant denne summen ikke overskrider verdien av erstatningsproduktet) mot kjgp av et erstatningsprodukt fra Medtronic til bruk pa den
aktuelle pasienten. Advarslene i produktdokumentasjonen anses som en integrerende del av denne BEGRENSEDE GARANTIEN. Kontakt den
lokale representanten for Medtronic for & fa informasjon om hvordan det fremsettes et krav under denne BEGRENSEDE GARANTIEN.

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

(1) Produktet ma veere brukt feor siste forbruksdag.
(2) Produktet ma returneres til Medtronic innen 60 dager etter bruk og skal anses for a tilhgre Medtronic.
(3) Produktet skal ikke ha veert brukt p& en annen pasient.

. Denne BEGRENSEDE GARANTIEN begrenses til de uttrykte vilkarene. Spesielt:

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

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

. Unntakene og begrensningene som er angitt ovenfor, er ikke ment & omga obligatoriske bestemmelser i gjeldende lov og skal heller ikke tolkes slik.

Hvis en kompetent domstol finner at en del eller betingelse i denne BEGRENSEDE GARANTIEN er ulovlig, ikke kan handheves eller er i strid med
gjeldende lov, skal ikke gyldigheten av den avrige delen av den BEGRENSEDE GARANTIEN bergres, og alle retter og plikter skal tolkes og
handheves som om denne BEGRENSEDE GARANTIEN ikke inneholdt den bestemte delen eller betingelsen som ble funnet & veere ugyldig.
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1 Descricao

Numero do modelo Descricao
1351 Reservatério de cardiotomia com filtro
CB1351 Reservatdrio de cardiotomia com filtro com superficie bioativa Cortiva™

O reservatorio de cardiotomia com filtro Intersept € um dispositivo de utilizagdo Unica com um percurso de liquidos estéril e apirogénico. A capacidade
maxima de cada reservatério € de 2600 ml. mL O débito maximo recomendado é de 2 litros. L/min

Cada reservatoério possui oito portas (luer) de acesso de 0,6 cm (0,25 in) de didmetro interno:

* 4 portas de acesso para aspiragao

e 2 portas de acesso antes do sistema antiespuma

* 2 portas de acesso apds o sistema antiespuma. Uma das portas de acesso apos o sistema antiespuma destina-se a ser usada como ventilagéo.
Nota: A porta de acesso antes do sistema antiespuma denominada VENT/VACUUM esta equipada com uma tampa amarela ventilada. Todas as outras
portas de acesso estdo munidas de tampas universais sem ventilagdo. Para converter uma tampa universal numa conexao luer fémea, rode a parte
superior da tampa (no sentido dos ponteiros do relégio) para retira-la. Para disponibilizar uma porta de acesso para um tubo de 0,6 cm (0,25 in) de
diametro interno, rode a tampa universal completa no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio e retire-a.

1.1 Modelo 1351/CB1351

Cada reservatorio de cardiotomia com filtro Intersept, com ou sem superficie bioativa Cortiva, contém um sistema antiespuma de poliuretano de célula
aberta dotado de um filtro para microagregados de 20 micrones coberto com uma manga de poliéster.

Os produtos revestidos com a superficie bioativa Cortiva incluem um prefixo “CB” no numero do modelo. Informagdes adicionais referentes a superficie
bioativa Cortiva encontram-se disponiveis no Capitulo 7.

2 Indicacodes de utilizacdo
2.1 Modelo 1351
O reservatério de cardiotomia com filtro Intersept é indicado para utilizagdo no circuito de bypass cardiopulmonar no decurso de cirurgias:

* como uma camara de separacao de ar/fluidos

* como um reservatério de armazenamento temporario para a solugao de enchimento e o sangue

* para afiltragéo de particulas do sangue proveniente de bancos de sangue, bem como para o armazenamento e filtragdo do sangue recolhido por
aspiragéo do campo operatorio

* para a adicdo de medicamentos ou de outros fluidos

O reservatorio de cardiotomia com filtro Intersept também é indicado para utilizagdo apds cirurgia de coragéo aberto, para a recolha pos-operatoria de
sangue autélogo do térax e o retorno assético do sangue ao doente para reposi¢éo do volume.

2.2 Modelo CB1351

O reservatorio de cardiotomia com filtro Intersept, com superficie bioativa Cortiva, é indicado para utilizagdo no circuito de bypass cardiopulmonar no
decurso de cirurgias:
e como uma camara de separagao de ar/fluidos
e como um reservatorio de armazenamento temporario para a solugdo de enchimento e o sangue
* para afiltracdo de particulas do sangue proveniente de bancos de sangue, bem como para o armazenamento e filtracdo do sangue recolhido por
aspiragéo do campo operatorio
* para a adi¢gdo de medicamentos ou de outros fluidos

3 Contraindicacées
Utilize o dispositivo somente da forma indicada.

3.1 Modelo 1351

O reservatério de cardiotomia com filtro Intersept (apenas modelo 1351) esta contraindicado para utilizagdo em procedimentos de drenagem
toracica/autotransfusao pds-operatéria quando:

* existe uma fuga de ar no pulmao ou existem perfuragcdes profundas na parede toracica

* na presenca de infe¢do pericardica, mediastinal, pulmonar ou sistémica, ou de malignidade

* esta presente ou se suspeita de contaminagao grave (por exemplo, cimento 6sseo, insuficiéncia linfatica, perfuragao intestinal)

* ha aspiragdo de sangue de um local contendo agentes hemostaticos tépicos, agentes irritantes bactericidas ou antibiéticos que ndo se destinam
a administragéo parentérica

e o térax esta aberto e é aplicado vacuo

» foi administrada protamina antes de o reservatério ter sido removido do circuito do bypass

* o doente regressa a cirurgia por qualquer motivo

* sdo utilizados tubos toracicos ventilados que ndo possuem regulagao do fluxo de ventilagdo, como uma torneira de passagem

As complicagdes que foram associadas a autotransfusao incluem traumatismo sanguineo, coagulagao do sangue, coagulopatias e embolia gasosa ou
por particulas.
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4 Avisos

Antes de utilizar, leia atentamente todos os avisos, precaugdes e instrugdes de utilizagao. Se o utilizador nao ler e ndo cumprir todas as instrugdes, ou
se nao respeitar todos os avisos referidos, podera causar lesdes graves ou a morte do doente.

» Este dispositivo apenas deve ser utilizado por técnicos com formagao sélida em procedimentos de bypass cardiopulmonar. A perfusdo devera ser
cuidadosa e constantemente monitorizada.

* Os dispositivos destinam-se a uma Unica utilizagado. Nao os reutilize nem reesterilize. Esterilizado utilizando éxido de etileno.

» Paraventilar o reservatdrio, retire a tampa amarela ventilada da porta de acesso de 0,6 cm (1/4 in) denominada VENT/VACUUM antes da utilizagao.

* O percurso dos liquidos é estéril e ndo pirogénico. Antes de utilizar, inspecione cuidadosament a embalagem e o respetivo dispositivo. Nao utilize
o dispositivo se a embalagem estiver aberta ou danificada, se o dispositivo estiver danificado ou se as tampas protetoras néao estiverem colocadas.

¢ Utilize técnicas assépticas em todos os procedimentos.
* Ligue os tubos de forma a evitar tor¢gdes ou restricdbes que possam alterar o fluxo de sangue.

* Nao deixe que alcool, liquidos a base de alcool, liquidos anestésicos (como o isoflurano) ou solventes corrosivos (como a acetona) entrem em
contacto com o produto, porque poderdo afetar a integridade estrutural deste.

* A existéncia de bolhas de ar e/ou de fugas durante o enchimento e/ou o funcionamento pode causar embolia gasosa no doente e/ou perda de
liquidos. Monitorize continuamente o circuito extracorporal. Nao utilize o produto nessas condicoes.

¢ Elimine todos os émbolos gasosos do circuito extracorporal antes de iniciar o bypass. Os émbolos gasosos séo perigosos para o doente.
e Durante a perfusao, devera dispor sempre de um reservatorio de reserva.

* A pressurizagao do reservatério de cardiotomia pode causar fugas ou danos. O reservatério requer ventilagdo permanente sempre que se utilizar
uma bomba de roletes nas linhas de aspiragéo.

¢ Caso esteja a utilizar uma fonte de vacuo, a pressao negativa nao devera exceder —200 mmHg.
¢ O sangue que permanece no reservatorio de cardiotomia durante 4 ou mais horas nédo pode ser reinfundido.

4.1 Apenas modelo 1351
* Areinfuséo segura dos fluidos recolhidos e a garantia de que os fluidos recolhidos podem ser reinfundidos em seguranga é da responsabilidade
do médico assistente.

* Adrenagem toracica deve ser objeto de autotransfusado de hora em hora, exceto se for recolhido um volume inferior a 50 mL de sangue/fluido por
hora.

* Se ofiltro ficar obstruido, o0 sangue nao filtrado pode passar através da derivagao externa e entrar no reservatorio do lado filtrado (Figura 3, numero
1). Se o volume de drenagem toracica for excessivo, 0 sangue no filtrado pode passar através da derivagao externa para o conector de ventilagao
e reentrar no reservatorio do lado filtrado (Figura 3, numero 2). Qualquer sangue drenado que tenha passado para o lado filtrado do reservatorio
de cardiotomia através da derivagao externa tem de ser filtrado antes da autotransfuséao.

* Paraevitar a passagem de émbolos gasosos durante a reinfusdo, devera ser sempre mantido um nivel minimo de 25 mL de sangue no reservatorio.
* Nao é recomendavel que a autotransfusao continue durante mais de 18 horas apo6s a cirurgia.
* Siga todas as rotinas de cuidados médicos e de enfermagem aprovadas para doentes submetidos a drenagem toracica.

5 Precaucées

* Consulte a documentagdo da embalagem para se informar sobre os requisitos de temperatura de armazenamento.

* O débito maximo recomendado é de 2 litros. L/min

* Prenda todas as ligagdes dos tubos com fitas de aperto.

* Adote um protocolo de anticoagulacao rigoroso e efetue periodicamente a monitorizagao da anticoagulagéo durante todos os procedimentos.

» Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagao num unico doente. N&o reutilize, reprocesse ou volte a esterilizar este produto. A reutilizagéo,
o reprocessamento ou a reesterilizagdo poderdo comprometer a integridade estrutural do dispositivo e criar um risco de contaminag¢éo do
dispositivo, o que podera resultar em lesdes, doenca ou morte do doente.

* Elimine os dispositivos de acordo com as politicas hospitalares, administrativas e governamentais locais.

* As instrugdes de utilizagao incluem, nas secgdes apropriadas, avisos e precaugdes adicionais aplicaveis a procedimentos especificos.

6 Efeitos adversos

Os seguintes efeitos adversos estao associados a utilizagdo do produto: reagao alérgica, sensibilizagao, perda de sangue, exsanguinacao,
hipovolemia, sindrome de extravasamento capilar, carcinogenicidade, comprometimento circulatério, citotoxicidade, morte, febre, hemdlise,
hipercarbia/acidose, hipotensao, hipoxia, controlo deficiente da temperatura do doente, infe¢do, mutagenicidade, disfungao neurolégica/acidente
vascular cerebral, tal como embolia gasosa e sindrome pds-perfusao (cabega da bomba), disfungéo de 6rgaos, disfungéo plaquetaria, trombocitopenia,
insuficiéncia renal, danos reprodutivos em doentes neonatais/pediatricos do sexo masculino, problemas respiratérios/pulmonares, sepsia, toxemia,
toxicidade sanguinea, respostas inflamatdrias e trombéticas, incluindo ativagcao excessiva dos componentes sanguineos, deslocagao de coagulos e
lesdes na vasculatura.

7 Informacoes para produtos com superficie bioativa Cortiva

As principais superficies do produto em contacto com o sangue estéo revestidas com a superficie bioativa Cortiva. Esta superficie revestida melhora
a compatibilidade sanguinea e proporciona uma superficie de contacto com o sangue que é tromborresistente. A superficie bioativa Cortiva contém
heparina nao lixiviante derivada da mucosa intestinal de porco’.

Atencao: Um produto revestido com a superficie bioativa Cortiva destina-se apenas a uma utilizagao unica. A reesterilizagdo podera danificar a
superficie bioativa Cortiva.

1 0 carécter no lixiviante é definido como heparina presente numa quantidade <0,1 Ul/mL, conforme medida por meio de condigdes de extragéo clinicamente relevantes.
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Atencao: Adote um protocolo de anticoagulagao rigoroso e efetue periodicamente amonitorizagéo da anticoagulagéo durante todos os procedimentos.

Aviso: Nao armazene um produto revestido com a superficie bioativa Cortiva a temperaturas superiores a 40°C (104°F).

8 Instrucodes de utilizagao

8.1

Bloco operatorio - bypass cardiopulmonar

Ao utilizar o modelo 1351/CB1351 num bypass cardiopulmonar no bloco operatério, siga este procedimento:

1.

8.2

Retire cuidadosamente o dispositivo da embalagem para garantir a esterilidade do percurso dos liquidos.

Aviso: Utilize técnicas asséticas durante todas as fases de montagem e utilizagao deste dispositivo.

Aviso: Antes de retirar o dispositivo da embalagem, inspecione a embalagem e o produto para detetar eventuais danos. Se a embalagem ou o
produto estiverem danificados, nao utilize o dispositivo, ja que a sua esterilidade e desempenho podem ter sido comprometidos.

Coloque o reservatorio de cardiotomia num suporte de reservatorio de cardiotomia Intersept.

Nota: O reservatdrio de cardiotomia deve ser montado em posigao suficientemente elevada (30,5cma91,5cm[12ina 36 in]) acima do oxigenador
ou do reservatério venoso, para assegurar um fluxo adequado por gravidade. Regule a altura conforme necessario durante o enchimento e a
perfusao.

Para ventilar o reservatorio, retire a tampa amarela ventilada da porta de acesso de 0,6 cm (0,25 in) denominada VENT/VACUUM antes da
utilizagéo. Para sua conveniéncia, a unidade tem de lado uma tampa de conexao luer amarela ndo ventilada sobresselente. Caso a tampa seja
utilizada como uma conexao luer, certifique-se de que o orificio esta totalmente aberto e livre de detritos apds rodar e remover o topo da tampa.
Aviso: Assegure-se de que a porta de ventilagdo esta aberta e ventilada. Uma ventilagao inadequada da porta pode resultar na entrada de ar no
circuito de bypass, causando lesdes graves ou a morte do doente.

Nota: Nao abra as portas de acesso nao utilizadas.

Retire a tampa de protegao da porta de saida na parte inferior do reservatério de cardiotomia. Ligue um tubo de comprimento adequado com um
D.l.de 1,0cm (0,39 in) da porta de saida do reservatdrio de cardiotomia a porta de retorno de cardiotomia na entrada do oxigenador ou reservatério
venoso.

Retire atampa universal de uma das portas de acesso para aspiragéo. Ligue uma linha de aspira¢éo de cardiotomiacomumD.l. de 0,6 cm (0,25in)
a porta de acesso para aspiragao. Repita este procedimento para as linhas de aspiragédo adicionais.

Bloco operatorio - conversao para drenagem toracica apods bypass

Este procedimento aplica-se apenas ao modelo 1351.

Apds um procedimento de bypass, o reservatério de cardiotomia com filtro Intersept pode converter-se num sistema de autotransfusao para
recuperagao de sangue do térax. A autotransfuséo pode ter inicio apds a chegada do doente a unidade de cuidados intensivos e uma vez a montagem
final concluida e a taxa de drenagem por hora estabelecida.

Para converter o reservatério de cardiotomia com filtro Intersept num sistema de autotransfuséao:

1.

8.3

Retire cuidadosamente o dispositivo da embalagem para garantir a esterilidade do percurso dos liquidos.
Aviso: Utilize técnicas assépticas durante todas as fases de montagem e utilizagéo deste dispositivo.

Aviso: Antes de retirar o dispositivo da embalagem, inspecione a embalagem e o produto para detetar eventuais danos. Se a embalagem ou o
produto estiverem danificados, nao os utilize, ja que a esterilidade e/ou 0 desempenho do dispositivo podem ter ficado comprometidos.

Coloque o reservatorio num suporte situado num poste de IV, em posi¢ao subtoracica ao doente, até este estar pronto para ser transferido para
a UCI/UCIC.

Utilizando uma técnica asséptica, retire cuidadosamente os tubos das portas de acesso para aspiragao (Figura 2, numero 3 ou Figura 3, numero
3). Vede 3 destas portas com rolhdes de ocluséo estéreis (0,6 cm [0,25 in] de D.l.).

Retire o tubo (se aplicavel) ou a tampa universal da porta de enchimento sem filtro (Figura 2 ou Figura 3, nimero 9).

Ligue um tubo estéril com um D.I. de 0,6 cm (0,25 in) para formar uma derivagao entre a restante porta de acesso para aspiragéo que nao esta
vedada e a porta de enchimento sem filtro (Figura 2 ou Figura 3, nimero 9).

Convertaaportade saidade 1,0cm (0,39in) de D.l. emtubo de infusdo comum D.l. de 0,3cm (0,12 in) (Figura 2 ou Figura 3, nimero 6) para permitir
a ligacao ao tubo intravenoso padrao destinado a reinfusao.

Ligue um tubo estéril com um D.I. de 0,6 cm (0,25 in) e um conector estéril de 0,6 x 1,0 cm (0,25 x 0,39 in) a uma porta de enchimento com filtro
(Figura 2 ou Figura 3, numero 1 ou 2). Vede a porta néo utilizada.

Ligue o tubo de sangue de drenagem toracica vindo do térax ao conector de 0,6 x 1,0 cm (0,25 x 0,39 in) colocado na porta de enchimento com
filtro (Figura 2 ou Figura 3, numero 1 ou 2).

Utilizando um tubo estéril, ligue a porta de ventilagdo/vacuo (Figura 2 ou Figura 3, niumero 7), situada na parte superior da unidade, a uma fonte
de vacuo regulado equivalente a cerca de 11 mmHg a 15 mmHg de vacuo.

Importante: Recomenda-se a utilizagdo de um dispositivo com selo de agua em todos os casos de drenagem toracica.

Unidade de cuidados intensivos

Esta seccao aplica-se apenas ao modelo 1351.

1.

Retire cuidadosamente o dispositivo da embalagem para garantir a esterilidade do percurso dos liquidos.

Aviso: Utilize técnicas asséticas durante todas as fases de montagem e utilizagao deste dispositivo.

Aviso: Antes de retirar o dispositivo da embalagem, inspecione a embalagem e o produto para detetar eventuais danos. Se a embalagem ou o
produto estiverem danificados, ndo os utilize, ja que a esterilidade e/ou 0 desempenho do dispositivo podem ter ficado comprometidos.

Prenda o suporte do reservatorio de cardiotomia a um poste de IV e coloque o reservatério de cardiotomia no suporte. Coloque a bomba de infuséo
(Figura 2, numero 5 ou Figura 3, numero 5) num poste de IV.

Ajuste a altura do reservatério de cardiotomia para um nivel subtoracico. Mantenha o reservatério de cardiotomia a um nivel subtoracico para
facilitar a drenagem do tubo toracico.
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10.
11.

Ligue a linha de drenagem tordcica (Figura 2 ou Figura 3, nimero 8) a porta de drenagem toracica.

Registe o volume de drenagem no reservatorio de cardiotomia. Monitorize continuamente a drenagem para determinar a taxa de drenagem por
hora.

Utilizando um tubo estéril, ligue a porta de ventilagdo/vacuo (Figura 2 ou Figura 3, nimero 7), situada na parte superior da unidade, a uma fonte
de vacuo regulado equivalente a cerca de 11 mmHg a 15 mmHg de vacuo.

Certifique-se de que todas as portas de entrada nao utilizadas no reservatoério de cardiotomia estdo cobertas com tampas herméticas.

Logo que o reservatdrio de cardiotomia contenha 50 ml de drenagem do tubo toracico, prepare e encha a tubagem da bomba de infusdo de acordo
com o procedimento normal. mL

Monitorize a taxa de drenagem por hora.
Consulte as instrugdes do fabricante da bomba de infuséo para a infusdo de fluidos celulares.

Efetue a autotransfusdo do sangue drenado recolhido no reservatério de cardiotomia de hora em hora, ap6s ter avaliado a taxa de drenagem por
hora e o estado hemodinamico do doente.

9 Aviso importante — garantia limitada (apenas para clientes dos EUA)

A.

Esta GARANTIA LIMITADA assegura o seguinte ao doente que receber um reservatorio de cardiotomia com filtro Intersept, doravante referido
como o “Produto”

(1) Se o Produto ndo funcionar dentro dos limites de tolerancia normais, devido a defeitos dos materiais ou de fabrico, antes da data indicada em
“Utilizar antes da data”, a Medtronic podera, opcionalmente: (a) creditar, ao adquirente, um valor igual ao prego de compra, conforme definido
na Subseccéo A(2), na compra do Produto de substitui¢gédo ou (b) fornecer um Produto de substitui¢gdo, equiparado em termos de
funcionalidade, sem quaisquer encargos.

(2) Na presente Garantia, pregco de compra significa 0 menor dos precos liquidos faturados do Produto original ou do Produto de substituicdo
equiparado em termos de funcionalidade.

. Para ser abrangido por esta GARANTIA LIMITADA, devera satisfazer as seguintes condigdes:

(1) O Produto deve ser utilizado antes da data indicada em “Utilizar antes da data”.

(2) A parte ndo utilizada do Produto deve ser devolvida a Medtronic e passara a ser propriedade da Medtronic.

(3) O Produto nao pode ter sido alterado nem submetido a uma utilizagao indevida, abuso ou acidentes.

(4) O Produto devera ter sido utilizado de acordo com as instrugdes de utilizagcdo e documentagéo fornecidas com o Produto.

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

(1) Exceto nos termos expressamente estipulados por esta GARANTIA LIMITADA, a Medtronic ndo é responsavel por quaisquer danos diretos,
acidentais ou indiretos originados por qualquer defeito, falha ou mau funcionamento do produto, quer a queixa se baseie na garantia, contrato,
danos ou outros.

(2) ESTA GARANTIA LIMITADA APLICA-SE APENAS AO DOENTE NO QUAL O PRODUTO FOI UTILIZADO. AMEDTRONIC NAO OFERECE
OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, EM RELAGAO AO PRODUTO, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, QUAISQUER
GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZACAO OU DE ADEQUAGAO A UM FIM ESPECIFICO, BASEADAS EM ESTATUTOS, LEIS
COMUNS, CLIENTES OU OUTRAS CAUSAS. NENHUMA GARANTIA EXPRESSA OU IMPLICITA CONFERIDA AO DOENTE SE
PROLONGARA PARAALEM DO PERIODO ESPECIFICADO EM A(1) SUPRAMENCIONADO. ESTA GARANTIA LIMITADA CONSTITUI A
UNICA COMPENSAGAO DISPONIVEL PARA QUALQUER PESSOA.

(3) Asexclusdes e limitagdes acima definidas néo se destinam a infringir estipulagdes obrigatdrias 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 em vigor por
parte de umtribunal da jurisdicdo competente, a validade das partes remanescentes da GARANTIA LIMITADA ndo devera ser afetada e todos
os direitos e obrigagdes devem ser interpretados e executados como se esta GARANTIA LIMITADA n&o contivesse a parte ou termo
particular considerado invalido. Esta GARANTIA LIMITADA confere ao doente direitos legais especificos. O doente podera também ter outros
direitos, os quais podem variar de estado para estado.

(4) Nenhuma pessoa possui autoridade para vincular a Medtronic a qualquer tipo de representagéo, condigdo ou garantia, com excecao da
presente GARANTIA LIMITADA.

Nota: Esta GARANTIA LIMITADA é concedida pela Medtronic, 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432. E aplicavel apenas nos Estados
Unidos. Os clientes situados em areas geograficas fora dos EUA devem contactar o representante local da Medtronic para obterem informagoes
sobre os termos exatos da GARANTIA LIMITADA.

Aviso importante - garantia limitada (para paises que nao os EUA)

. Esta GARANTIA LIMITADA assegura ao cliente que receber um reservatério de cardiotomia com filtro Intersept, doravante referido como o

“Produto”, que, se o Produto ndo funcionar de acordo com o especificado, a Medtronic creditara um valor igual ao prego da compra do Produto
original (mas que ndo devera exceder o valor do Produto de substituicdo) na compra de qualquer Produto de substituicédo da Medtronic utilizado
pelo respetivo doente. Os Avisos contidos na documentagéo do produto sao considerados como parte integrante desta GARANTIA LIMITADA.
Contacte o representante local da Medtronic para obter informagdes sobre como efetuar uma queixa ao abrigo desta GARANTIA LIMITADA.

. Para ser abrangido por esta GARANTIA LIMITADA, devera satisfazer as seguintes condi¢des:

(1) O Produto deve ser utilizado antes da data indicada em “Utilizar antes da data”.
(2) O Produto deve ser devolvido a Medtronic no prazo de 60 dias apds a sua utilizagao e passara a ser propriedade da Medtronic.
(3) O Produto nao pode ter sido utilizado para qualquer outro doente.

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

(1) Emnenhum caso sera concedido qualquer crédito de substituicdo se existirem indicios de manuseamento e implante imprdprios ou alteragao
do material do Produto substituido.

(2) A Medtronic n&o é responsavel por quaisquer danos acidentais ou indiretos, originados pela utilizacdo, defeitos ou falhas do Produto, seja a
queixa baseada na garantia, contrato, danos ou outros.

59 Portugués (Portugal)



D. Asexclusbes e limitagbes acima definidas ndo se destinam ainfringir 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 jurisdicdo competente, a validade da parte remanescente da GARANTIA LIMITADA nao devera ser afetada e todos os direitos e
obrigagOes deverao ser interpretados e executados como se esta GARANTIA LIMITADA n&o contivesse a parte ou termo particular considerado
invalido.
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1 Descriere

Numar model Descriere
1351 Rezervor de cardiotomie cu filtru
CB1351 Rezervor de cardiotomie cu filtru cu suprafata bioactivi Cortiva™

Rezervorul de cardiotomie cu filtru Intersept este un dispozitiv de unica folosinta cu un circuit al fluidelor steril si apirogen. Capacitatea maxima a fiecarui
rezervor este de 2600 mL. Debitul maxim recomandat este de 2 L/min.

Fiecare rezervor are opt porturi de acces de tip Luer cu diametrul intern de 0,6 cm (0,25 in):

* 4 porturi de acces pentru aspiratie

* 2 porturi de acces inaintea eliminatorului de spuma

* 2 porturi de acces dupa eliminatorul de spuma. Unul dintre porturile de acces de dupa eliminatorul de spuma este destinat utilizarii pentru ventilatie.
Nota: Portul de acces de dinaintea eliminatorului de spuma, cu eticheta VENTILATIE/VID (VENT/VACUUM), este prevazut cu un capac galben perforat.
Toate celelalte porturi de acces sunt prevazute cu capace universale fara perforatii. Pentru a converti un capac universal in conexiune Luer mama,

rasuciti portiunea superioara a capacului (in sensul acelor de ceasornic) pana cand iese complet. Pentru a oferi un port de acces pentru tubulatura cu
diametrul interior de 0,6 cm (0,25 in), rotiti intregul capac universal in sens invers acelor de ceasornic si scoateti-I.

1.1 Model 1351/CB1351

Fiecare rezervor de cardiotomie cu filtru Intersept, cu sau fara suprafata bioactiva Cortiva, contine un strat din poliuretan cu celule deschise, pentru
eliminarea spumei, cu un filtru din microagregat de 20 de microni acoperit cu un manson din poliester.

in cazul produselor care sunt acopetite cu suprafata bioactiva Cortiva, numérul modelului are prefixul ,CB”. Informatii suplimentare referitoare la
suprafata bioactiva Cortiva sunt disponibile la Capitolul 7.

2 Indicatii de utilizare
2.1 Model 1351
Rezervorul de cardiotomie cu filtru Intersept este indicat pentru utilizare n circuitul de bypass cardiopulmonar, in timpul interventiei chirurgicale, pentru:
e camera de separare aer/fluide
* rezervor pentru stocarea temporara a solutiei de amorsare si a sangelui
* filtrarea particulelor din banca de sénge si stocarea si filtrarea sangelui recuperat prin aspiratie din campul operator
¢ adaugarea medicamentelor sau a altor fluide

De asemenea, rezervorul de cardiotomie cu filtru Intersept este indicat pentru utilizare dupa interventii chirurgicale pe cord deschis, pentru colectarea
postoperatorie a sdngelui autolog din torace si transfuzia aseptica a sangelui inapoi la pacient, pentru refacerea volumului de sange.

2.2 Model CB1351
Rezervorul de cardiotomie cu filtru Intersept cu suprafata bioactiva Cortiva este indicat pentru utilizare in circuitul de bypass cardiopulmonar, in timpul
interventiilor chirurgicale, pentru:

e camera de separare aer/fluide

* rezervor pentru stocarea temporara a solutiei de amorsare si a sdngelui

* filtrarea particulelor din banca de sénge si stocarea si filtrarea sangelui recuperat prin aspiratie din campul operator

* adaugarea medicamentelor sau a altor fluide

3 Contraindicatii
Utilizati dispozitivul numai conform indicatiilor.

3.1 Model 1351

Rezervorul de cardiotomie cu filtru Intersept (numai modelul 1351) este contraindicat pentru utilizarea in drenajul toracic postoperator/proceduri de
autotransfuzie atunci cand:

* exista o pierdere de aer in plaman sau exista perforatii mari in peretele toracic

* sunt prezente infectii sau malignitati pericardice, mediastinale, pulmonare sau sistemice

* este prezenta sau suspectata contaminarea grava (de exemplu, ciment osos, insuficienta limfatica, perforatie de intestin)

* aspirarea sangelui provenit dintr-un loc care contine substante hemostatice topice, produse bactericide iritante pentru plaga sau antibiotice care nu

sunt destinate administrarii parenterale

* toracele este deschis si se aplica vid

* s-a administrat protamina nainte de indepartarea rezervorului din circuitul de bypass

* pacientul revine la interventia chirurgicala dintr-un motiv oarecare

* se utilizeaza tuburi toracice ventilate care nu includ un regulator al debitului de ventilare, de exemplu un robinet de inchidere

Complicatiile asociate cu autotransfuzia includ trauma sangvina, coagularea sangelui, coagulopatii si embolii gazoase sau embolizarea particulelor.

4 Avertismente

Cititi cu atentie toate avertismentele, precautiile siinstructiunile de utilizare inainte de folosire. Daca nu se citesc si nu se urmeaza toate instructiunile sau
daca nu se respecta toate avertismentele, se poate provoca ranirea grava sau decesul pacientului.
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» Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de personal instruit in proceduri de bypass cardiopulmonar. Perfuziile trebuie monitorizate atent si constant.
» Fiecare dispozitiv este de unica folosinta. A nu se refolosi sau resteriliza. Sterilizat cu oxid de etilena.

* Pentru a elimina aerul din rezervor, scoateti capacul galben perforat de pe portul de acces de 0,6 cm (1/4 in) cu eticheta VENTILATIE/VID
(VENT/VACUUM) inainte de utilizare.

 Circuitul fluidelor este steril si apirogen. Inspectati fiecare ambalaj si dispozitiv inainte de folosire. Nu folositi daca ambalajul este deschis sau
deteriorat, daca dispozitivul este deteriorat sau in cazul in care capacele de protectie nu sunt la locul lor.

* Pentru toate procedurile folositi tehnici aseptice.
* Atasati tubulatura intr-un mod in care sa se evite rasucirile sau strangularile care ar putea afecta debitul sanguin.

* Nu permiteti contactul produsului cu alcool, cu derivati de alcool, cu anestezice lichide (cum ar fi izofluranul) sau cu solventi corozivi (cum ar fi
acetona), deoarece acestea pot periclita integritatea structurala a produsului.

* Daca se observa prezenta unor bule de gaz si/sau a unor scurgeri in timpul amorsarii si/sau al interventiei chirurgicale, acestea pot provoca
pacientului embolii gazoase si/sau pierderea de lichide. Monitorizati continuu circuitul extracorporal. Nu folositi produsul daca observati aceste
situatii.

« nainte de initierea procedurii de bypass, toate bulele de gaz trebuie s fie eliminate din circuitul extracorporal. Prezenta bulelor de gaz este
periculoasa pentru pacient.

* Pe durata perfuziei trebuie sa fie in permanenta disponibil un rezervor de rezerva.

* Presurizarearezervorului de cardiotomie poate produce scurgeri sau deteriorari. Rezervorul trebuie ventilat in permanenta atunci cand se utilizeaza
0 pompa peristaltica in liniile de aspiratie.

* Daca se utilizeaza o sursa de vid, presiunea negativa nu trebuie sa depaseasca —200 mmHg.

» Este interzisa reperfuzarea séngelui care a stat in rezervorul de cardiotomie timp de 4 ore sau mai mult.

4.1 Numai pentru modelul 1351
* Reperfuzarea in conditii de siguranta a fluidelor colectate si verificarea faptului ca acestea sunt sigure pentru reperfuzare constituie
responsabilitatea medicului curant.

* Sangele recuperat prin drenaj toracic trebuie administrat prin autotransfuzie la fiecare ora, cu exceptia cazului cand se colecteaza in fiecare ora mai
putin de 50 mL de sange/fluid.

* Daca filtrul se blocheaza, este posibil ca sdngele nefiltrat sa treaca prin derivatia externa si sa patrunda in rezervor pe partea filtrata (Figura 3,
numarul 1). Daca volumul de sdnge recuperat prin drenaj este excesiv, este posibil ca sdngele nefiltrat sa treaca prin derivatia externa in conectorul
de ventilatie si sa patrunda inapoi in rezervor pe parteafiltratda a acestuia (Figura 3, numarul 2). Orice cantitate de sdnge drenat care ajunge pe partea
filtrata a rezervorului de cardiotomie prin derivatia externa trebuie sa fie filtrata inainte de autotransfuzie.

* Trebuie mentinut permanent un nivel minim al rezervorului de 25 mL pentru a se impiedica trecerea unui embol gazos in timpul reperfuzarii.
* Nu este recomandat ca autotransfuzia sa continue mai mult de 18 ore dupa interventia chirurgicala.
* Urmati toate rutinele de ingrijire medicala pentru pacienti supusi drenajului toracic.

5 Precautii

» Consultati etichetele de pe ambalaj pentru cerintele legate de temperatura de depozitare.
* Debitul maxim recomandat este de 2 L/min.
* Legati toate conexiunile tubulaturii.

» Este necesara respectarea unui protocol strict de anticoagulare, iar anticoagularea trebuie monitorizata de rutina pe parcursul tuturor procedurilor.
» Dispozitivul este destinat exclusiv utilizarii pentru un singur pacient. Nu refolositi, nu reprocesati si nu resterilizati produsul. Refolosirea, reprocesarea
sau resterilizarea poate compromite integritatea structurala a dispozitivului si crea un risc de contaminare a dispozitivului, care ar putea cauza

ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.
* Scoateti din uz dispozitivele Tn conformitate cu politicile locale spitalicesti, administrative si guvernamentale.

» Avertismentele si precautiile suplimentare asociate unor anumite proceduri se pot gasi in sectiunile corespunzatoare din cadrul instructiunilor de
utilizare.

6 Efecte adverse

Urmatoarele efecte adverse sunt asociate cu utilizarea produsului: reactie alergica, sensibilizare; hemoragie, exsangvinizare, hipovolemie; sindrom de
permeabilitate capilara; carcinogenicitate; compromiterea circulatiei; citotoxicitate; deces; febra; hemoliza; hipercarbie/acidoza; hipotensiune arteriala;
hipoxie; management defectuos al temperaturii pacientului; infectie; mutagenicitate; disfunctii neurologice/accident vascular cerebral, de exemplu
embolie gazoasa si sindrom de postperfuzie (cap de pompa); disfunctii ale organelor; disfunctii trombocitare, trombocitopenie; insuficienta renala;
afectarea functiei reproductive la pacientii nou-nascuti/pediatrici de sex masculin; probleme respiratorii/pulmonare; sepsis, toxemie, toxicitate sangving;
reactii trombotice si inflamatorii, inclusiv activarea excesiva a componentelor séangelui; dislocarea trombilor; si leziuni vasculare.

7 Informatii pentru produsele cu suprafata bioactiva Cortiva

Suprafetele primare destinate contactului cu sngele ale produsului sunt acoperite cu strat bioactiv Cortiva. Aceasta acoperire a suprafetei mareste
gradul de compatibilitate cu séngele si confera calitati tromborezistente suprafetei de contact cu sdngele. Suprafata bioactiva Cortiva contine heparina
non-extractabila derivata din mucoasa intestinal porcina’.

Atentie! Un produs acoperit cu suprafata bioactiva Cortiva este exclusiv de unica folosinta. Resterilizarea poate deteriora suprafata bioactiva Cortiva.

Atentie! Este necesara respectarea unui protocol strict de anticoagulare, iar anticoagularea trebuie monitorizaté de rutina pe parcursul tuturor
procedurilor.

Avertisment: Nu depozitati produse acoperite cu suprafata bioactiva Cortiva la temperaturi mai mari de 40°C (104°F).

1 Heparina non-extractabila este definitd ca heparina de nivel <0,1 Ul/mL, conform masurérii prin intermediul conditiilor de extractie clinic relevante.
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8 Instructiuni de utilizare

8.1

Bloc operator - bypass cardiopulmonar

in timpul utilizarii modelului 1351/CB1351 pentru bypass cardiopulmonar in blocul operator, respectati urmétoarea procedura:

1.

8.2

Scoateti cu atentie dispozitivul din ambalaj pentru a asigura un circuit steril al fluidelor.
Avertisment: Asigurati-va ca sunt folosite tehnici aseptice Tn toate etapele de instalare si de utilizare a acestui dispozitiv.

Avertisment: inainte de a despacheta dispozitivul din ambalaj, inspectati ambalajul si produsul pentru eventuale semne de deteriorare. Dacé
ambalajul produsului sau produsul in sine prezintd semne de deteriorare, nu il folositi, deoarece sterilitatea produsului poate fi compromisa si poate
fi afectata functionarea acestuia.

Amplasati rezervorul de cardiotomie intr-un suport pentru rezervorul de cardiotomie Intersept.

Nota: Rezervorul de cardiotomie trebuie fixat la o indltime suficienta (intre 30,5 cm si 91,5 cm [intre 12 in si 36 in]) deasupra oxigenatorului sau a
rezervorului venos, pentru a asigura un flux gravitational adecvat. Reglati inaltimea dupa necesitati in timpul amorsarii si perfuzarii.

Pentru a elimina aerul din rezervor, scoateti capacul galben perforat de pe portul de acces de 0,6 cm (0,25 in) cu eticheta VENTILATIE/VID
(VENT/VACUUM) inainte de utilizare. Un capac de conectare de tip Luer, galben, neperforat, a fost amplasat ca rezerva la indemana pe partea
laterala a unitatii. Daca utilizati capacul drept conexiune de tip Luer, asigurati-va ca deschiderea este completa si neblocata de reziduuri dupa ce
rasuciti dopul capacului.

Avertisment: Asigurati-va ca portul de ventilare este deschis si lipsit de aer. Ventilarea incorecta a portului poate determina introducerea aerului
in circuitul de bypass, ceea ce poate provoca leziuni grave sau decesul pacientului.

Nota: Nu deschideti porturile de acces neutilizate.

Scoateti capacul de protectie de pe portul de iesire de la baza rezervorului de cardiotomie. Atasati un tub cu diametrul intern de 1,0 cm (0,39 in) cu
lungime adecvata din portul de iesire de pe rezervorul de cardiotomie la portul de cardiotomie de intoarcere de pe portul de intrare al oxigenatorului
sau de pe rezervorul venos.

Scoateti capacul universal de pe unul dintre porturile de acces pentru aspiratie. Conectati o linie de aspiratie pentru cardiotomie cu diametrul intern
de 0,6 cm (0,25 in) la portul de acces pentru aspiratie. Repetati aceasta procedura pentru liniile de aspiratie suplimentare.

Bloc operator - conversia in sistem de drenaj toracic dupa bypass

Aceasta procedura este valabila numai pentru modelul 1351.

Dupa bypass, rezervorul de cardiotomie cu filtru Intersept poate fi convertit intr-un sistem de transfuzie autologa, pentru recuperarea sangelui din
cavitatea toracica. Autotransfuzia poate fi initiata dupa ce pacientul este transferat in sectia de terapie intensiva, este finalizata configurarea si se
stabileste debitul orar de drenaj.

Pentru a converti rezervorul de cardiotomie cu filtru Intersept intr-un sistem de autotransfuzie:

1.

8.3

Scoateti cu atentie dispozitivul din ambalaj pentru a asigura un circuit steril al fluidelor.
Avertisment: Asigurati-va ca sunt folosite tehnici aseptice in toate etapele de instalare si de utilizare a acestui dispozitiv.

Avertisment: inainte de a despacheta dispozitivul din ambalaj, inspectati ambalajul si produsul pentru eventuale semne de deteriorare. Daci
ambalajul produsului sau produsul in sine prezinta semne de deteriorare, nu il folositi, deoarece sterilitatea produsului poate fi compromisa si/sau
pot fi afectate performantele acestuia.

Fixati rezervorul pe suport pe un stativ pentru perfuzie, la nivel subtoracic in raport cu pacientul, pana cand acesta este gata de transfer in sectia
de terapie intensivéa/terapie cardiologica.

Utilizand o tehnica aseptica, scoateti cu atentie tubulatura din porturile de acces pentru aspiratie (Figura 2, numarul 3 sau Figura 3, numarul 3).
Etansati 3 dintre aceste porturi cu dopuri de etansare sterile [cu diametrul intern de 0,6 cm (0,25 in)].

Scoateti tubulatura (daca este cazul) sau capacul universal de pe portul de amorsa fara filtru (Figura 2 sau Figura 3, numarul 9).

Atasati tubulatura sterila cu diametrul intern de 0,6 cm (0,25 in) pentru a forma un suntintre 1 port de acces pentru aspiratie ramas neetansat si portul
de amorsa fara filtru (Figura 2 sau Figura 3, numarul 9).

Convertiti portul de iesire cu diametrul intern de 1,0 cm (0,39 in) in tubulatura de perfuzie cu diametrul interior de 0,3 cm (0,12 in) (Figura 2 sau
Figura 3, numarul 6), pentru a permite conectarea la tubulatura intravenoasa standard pentru reperfuzare.

Atasati tubulatura sterila cu diametrul interior de 0,6 cm (0,25 in) si un conector steril de 0,6 x 1,0 cm (0,25 x 0,39 in) la un port de amorsa cu filtru
(Figura 2 sau Figura 3, numarul 1 sau 2). Etansati portul neutilizat.

Atasati tubulatura pentru drenaj toracic din torace la conectorul de 0,6 x 1,0 cm (0,25 x 0,39 in) de pe portul de amorsa cu filtru (Figura 2 sau
Figura 3, numarul 1 sau 2).

Utilizand o tubulatura sterild, conectati portul de ventilare/vid (Figura 2 sau Figura 3, numarul 7) de pe partea superioara a unitatii la o sursa de vid
cu o presiune reglata de aproximativ 11 mmHg pana la 15 mmHg.

Important: Se recomanda utilizarea unui dispozitiv de inchidere impermeabila in toate cazurile de drenaj toracic.

Sectia de terapie intensiva

Aceasta sectiune este valabila numai pentru modelul 1351.

1.

2.

3.
4.

Scoateti cu atentie dispozitivul din ambalaj pentru a asigura un circuit steril al fluidelor.
Avertisment: Asigurati-va ca sunt folosite tehnici aseptice in toate etapele de instalare si de utilizare a acestui dispozitiv.

Avertisment: inainte de a despacheta dispozitivul din ambalaj, inspectati ambalajul si produsul pentru eventuale semne de deteriorare. Daci
ambalajul produsului sau produsul in sine prezinta semne de deteriorare, nu il folositi, deoarece sterilitatea produsului poate fi compromisa si/sau
pot fi afectate performantele acestuia.

Atasati suportul rezervorului de cardiotomie la un stativ pentru perfuzii si amplasati rezervorul de cardiotomie pe suport. Amplasati pompa de
perfuzie (Figura 2, numarul 5 sau Figura 3, numarul 5) pe un stativ pentru perfuzii.

Fixati rezervorul de cardiotomie la nivel subtoracic. Mentineti rezervorul de cardiotomie la nivel subtoracic, pentru a facilita drenajul toracic.
Conectati linia de drenaj toracic (Figura 2 sau Figura 3, numarul 8) la portul de drenaj toracic.
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9.
10.
11.

Inregistrati cantitatea drenata in rezervorul de cardiotomie. Monitorizati permanent drenajul pentru a stabili debitul orar de drenaj.

Utilizand o tubulatura sterild, conectati portul de ventilare/vid (Figura 2 sau Figura 3, numarul 7) de pe partea superioara a unitatii la o sursa de vid
cu o presiune reglata de aproximativ 11 mmHg pana la 15 mmHg.

Asigurati-va ca toate porturile de admisie neutilizate ale rezervorului de cardiotomie sunt acoperite cu capace etanse.

Imediat ce rezervorul de cardiotomie contine 50 mL de fluid de drenaj toracic, configurati si amorsati tubulatura pompei de perfuzare conform
procedurii standard.

Monitorizati debitul orar de drenaj.
Consultati instructiunile furnizate de producatorul pompei de perfuzare pentru perfuzarea lichidelor celulare.

La fiecare ora, efectuati transfuzia autologa a séangelui colectat in rezervorul de cardiotomie, dupa evaluarea debitului orar de drenaj si a statusului
hemodinamic al pacientului.

9 Nota importanta - Garantie limitata (numai pentru clientii din SUA)

A.

Aceastd GARANTIE LIMITATA oferd urmatoarele asigurari pacientului care primeste un rezervor de cardiotomie cu filtru Intersept, denumit in

continuare ,,Produsul”:

(1) Daca Produsul nu functioneaza in conditii normale din cauza unui defect de materiale sau manopera inainte de data expirdrii, Medtronic, la
alegere: (a) va credita cumparatorul cu o valoare egala cu pretul de achizitie, conform prevederilor subsectiunii A(2), in vederea achizitionarii
Produsului de schimb, sau (b) va oferi gratuit un Produs de schimb comparabil functional.

(2) Tnacestdocument, pretul de achizitie se referi la valoarea cea maimica dintre pretul net facturat al produsului original, sau al unui Produs actual
comparabil functional sau de schimb.

. Pentru a beneficia de aceasta GARANTIE LIMITATA, trebuie indeplinite urmétoarele conditii:

(1) Produsul trebuie utilizat inainte de data expirarii.

(2) Componentele nefolosite ale Produsului trebuie returnate catre Medtronic si vor fi proprietatea Medtronic.

(3) Produsul nu trebuie sa fi fost modificat, utilizat incorect, fortat sau deteriorat accidental.

(4) Produsul trebuie sa fi fost folosit conform etichetelor si instructiunilor de utilizare furnizate impreuna cu produsul.

. Prezenta GARANTIE LIMITATA este limitata la prevederile sale explicite. in special:

(1) Cu exceptia cazurilor previzute expres in prezenta GARANTIE LIMITATA, compania Medtronic nu este responsabild pentru niciun fel de
daune directe, accesorii sau indirecte datorate defectelor, deteriorarii sau functionarii defectuoase a produsului, indiferent daca pretentiile se
bazeaza pe garantie, pe contract, pe raspundere delictuala sau pe orice altceva.

(2) ACEASTA GARANTIE LIMITATA ESTE OFERITA NUMAI PACIENTULUI PENTRU CARE S-A FOLOSIT PRODUSUL. PENTRU TOATE
CELELALTE CAZURI MEDTRONIC NU EMITE NICIO GARANTIE, EXPRESA SAU IMPLICITA, INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA,
ORICE GARANTIE IMPLICITA DE COMERCIALIZARE SAU ADECVARE LA UN ANUMIT SCOP, INDIFERENT DACA ACEASTA REZULTA
DIN LEGE, DIN DREPTUL CUTUMIAR, DIN UZANTE SAU DIN ORICE ALTCEVA. NICIO GARANTIE EXPRESA SAU IMPLICITA OFERITA
PACIENTULUI NU POATE DEPASI PERIOADA SPECIFICATA LA PARAGRAFUL A(1) DE MAI SUS. ACEASTA GARANTIE LIMITATA ESTE
SINGURA MODALITATE DE COMPENSARE PENTRU ORICARE PERSOANA.

(3) Excluderile si limitarile stipulate mai sus nu au intentia si nu trebuie interpretate a contraveni prevederilor obligatorii ale legislatiei aplicabile.
Daca vreo parte sau prevedere a prezentei GARANTII LIMITATE este considerata de o instanta competenta a fi ilegald, neaplicabild sau in
conflict cu legislatia aplicabila, validitatea restului GARANTIEI LIMITATE nu va fi afectata, iar toate drepturile si obligatiile vor fi interpretate si
respectate ca si cum aceasta GARANTIE LIMITATA nu ar contine partea sau prevederea considerata nevalida. Prezenta GARANTIE
LIMITATA ofera pacientului anumite drepturl legale. Pacientul mai poate avea si alte drepturi legale, care pot diferi de la un stat la altul.

(4) Nicio persoana nu are autoritatea sa implice Medtronic in nicio declaratie, conditie sau garantie cu exceptia acestei GARANTII LIMITATE.

Nota: Aceasta GARANTIE LIMITATA este oferita de catre Medtronic, 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432. Se aplica doar in Statele
Unite ale Americii. In afara SUA, pentru prevederile exacte ale GARANTIEI LIMITATE, trebuie contactate reprezentantele locale Medtronic.

Nota importanta — Garantie limitata (numai pentru tarile din afara SUA)

. Aceasta GARANTIE LIMITATA asigura cumparatorul care primeste un rezervor de cardiotomie cufiltru Intersept, denumit in continuare ,Produsul”,

ca, in eventualitatea in care Produsul nu functioneaza conform specificatiilor, Medtronic va emite un credit egal cu pretul de achizitie al Produsului
original (dar care nu poate depasi valoarea Produsului de schimb) valabil pentru cumpararea oricérui Produs de schimb Medtronic pentru pacientul
respectiv. Avertismentele de pe etichetele produsului fac parte integranta din prezenta GARANTIE LIMITATA. Contactati reprezentanta dvs.
Medtronic localé pentru a obtine informatii despre procedura de reclamatii conform acestei GARANTII LIMITATE.

. Pentru a beneficia de aceastda GARANTIE LIMITATA, trebuie indeplinite urmétoarele conditii:

(1) Produsul trebuie utilizat inainte de data expirarii.
(2) Produsul trebuie returnat catre Medtronic in termen de 60 de zile de la utilizare si devine proprietatea Medtronic.
(3) Produsul nu va fi folosit pentru alt pacient.

. Prezenta GARANTIE LIMITATA este limitata la prevederile sale explicite. in special:

(1) Tn niciun caz nu se va acorda niciun credit de inlocuire in cazul in care se va constata manipularea incorectd, implantarea necorespunzatoare
sau modificarea materiala a Produsului inlocuit.

(2) Compania Medtronic nu este responsabila pentru niciun fel de daune incidentale sau indirecte survenite ca urmare a utilizarii, a defectelor sau
a deteriorarii Produsului, indiferent daca revendicarile sunt bazate pe garantii, pe rdspunderea contractuald, pe raspunderea delictuald sau pe
orice altceva.

. Excluderile si limitarile stipulate mai sus nu au intentia si nu trebuie interpretate a contraveni prevederilor obligatorii ale legislatiei aplicabile. Daca

orice parte sau clauza a acestei GARANTII LIMITATE este considerata de orice instantd competenta a fi ilegala, inaplicabild sau in conflict cu
legislatia aplicabila, valabilitatea restului GARANTIEI LIMITATE nu va fi afectata, iar toate drepturile si obligatiile vor fi interpretate siimpuse ca si
cum aceastd GARANTIE LIMITATA nu ar contlne partea sau clauza declarata nula.
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1 OnucaHue

Homep moagenun OnucaHue

1351 HapanoTomHbIv pesepByap ¢ GUALTPOM

CB1351 HapanoTomHbI pesepsyap ¢ PUABTPOM U BUOAKTUBHBIM NOKPbLITUEM
Cortiva™

HapamoTomHbIn pesepsyap ¢ puasTpoM Intersept npeacTaBnfeT cob6oi yCTPOMCTBO OGHOKPATHOrO NPUMEHEHWUS CO CTEPW/IbHBIM, anMpPOreHHbIM
nyTeM TOKa MUAKOCTU. MaKcumanbHas BMECTUMOCTb KamAoro pe3epsyapa coctasnaeT 2600 mL. MakcumasibHaa peKoMeHayemas CKOpoCTb NOTOKa
cocTaBnseT 2 L/min.

B Kamaom pesepsyape MMEETCsi BOCEMb NOPTOB A/15 MOAK/IIOYEHUs! (I03POBCKHMX) C BHYTPEHHWUM guametpom 0,6 cm (0,25 in):

* 4 nopTa NOAK/IOYEeHWA oTcoca

* 2 nopTa NOAKMIOYEHUA A0 NeHOracuTeNs

* 2n0pTanogKYeHHs noce neHoracutens. OfuH U3 NopToB NOAK/IIOYEHUA NOC/IE NEHOracUTesIA NPeAHasHauYeH 41A MCro/b30BaHWSA B Ka4eCTBe
ApeHama.

NpumeyaHue: MNMopT NOAKIOYEHNUA 0 NeHoracuTens, nomedeHHbIM Haanueoto VENT/VACUUM (BEHTUNALMA/PASPEHKEHWUE), 3akpbiBaeTca
KENTbIM KOINAYKOM C OTBEPCTUEM. BCe ocTasibHble MOPTbI NOAKIHOUYEHUS 3aKPbIBAKOTCA YHUBEPCAIbHBIMM KOMa4YKaMu 6e3 0TBEPCTUMN. HTo6bI
npeo6pasoBaTb YHUBEPCA/IbHbIV KOJINMAYOK B OXBaTbIBAOLLMI JIO3POBCKUI Pa3beM, MOIHOCTBIO OTKPYTUTE BEPXHIOK YaCTb KoJNayka (Mo 4acoBou
cTpesiKe). YTo6bl NoAYyYUTh AOCTYN K NMOPTY NOAK/IOYEHWA AR MarncTpaam ¢ BHyTpeHHUM auametpom 0,6 cm (0,25 in), noBepHUTE BECb
YHVBEpPCasIbHbIM KONMA4oK NPOTUB HYAaCOBOW CTPEJIKU U yAaUTE ero.

1.1 Mogaenb 1351/CB1351

Hamabii KapAMOTOMHbIN pe3epByap ¢ GUALTPoM Intersept ¢ GMoaKTUBHbLIM NOKPbITUEM Cortiva nnm 6€3 TaKOBOTrO COAEPHUT NOJIMYPETAHOBbIN
reHoracuTeslb C OTKPbITbIMU AYerKamm ¢ 20-MUMKPOHHBIM GUIBTPOM MUKpOarperaToB, MOKPbITbIM MydTOM 13 NoauacTepa.

Y npoayKTOB € 6MOaKTMBHBIM NOKPbITMEM Cortiva npucyTcTByeT npedukc “CB” B Homepe mogenn. [JononHuTensHaa MHpopmauusa 0 GUOaKTUBHOM
noKkpblTuK Cortiva npuBeaeHa B [nas.. 7.

2 lMoKa3aHuA K NPUMEHEHUIO
2.1 Mogenb 1351

HapaunoTomHbIi pesepByap ¢ hpunsTpom Intersept nokasaH v NPUMEHEHUIO B KOHTYPE UCKYCCTBEHHOTO KPOBOOBPALLEHMS NPU XMPYPrUYECKUX
BMeLlaTeNIbCTBax:
* B Ka4yeCTBe KaMepbl pasfeieHus BO3ayxa U HULKOCTH;
* B Ka4yeCcTBe pe3epByapa BPEMEHHOIO XpaHEeHUA 3arno/HAIOLLErO PacTBOPa U KPOBYU;
e AnA GUNETPaLMK YacTUL, U3 KOHCEPBUPOBAHHOM KPOBW, @ TaKME XPaHEeHWs U GUALTpaLuM KpOBU, COBGPAHHOM OTCOCOM M3 ONepaLMoHHOro Noss;
e AnA fo6aBneHus NeKapCTBEHHbIX NPenaparoB U APYruX HULKOCTEN.

HapamoTomHbIi pesepByap ¢ dunstpom Intersept Take nokasaH K IPUMEHEHMIO MOC/IE OrnepaLmMi Ha OTKPLITOM cepaLe ANA NOCIeonepaLnoHHOro
c6opa ayTONOrM4HOM KPOBW U3 rPYAHOM KJIETKU M acENTUYECKOro BO3BpaTa KpoBU NaLMEHTY A5 BO3MELLEHUs o6bemMa.

2.2 Mogenb CB1351

HKapaunoTomHbIi pesepsyap ¢ GpunsTpom Intersept ¢ GUOaKTUBHBIM NOKPbITUEM Cortiva NoKasaH K NPUMEHEHUIO B KOHTYPE UCKYCCTBEHHOIO
KPOBOOGBPALLEHUA MPU XUPYPTUYECKUX BMELLATEIbCTBAX:
* B Ka4ecTBe Kamepbl pa3feneHns BO3ayXa U MULKOCTH;
* B KayecTBe pe3epByapa BPEMEHHOIo XpaHeHUA 3anosHALLEro PacTBopa v KPOoBY;
e AnA GUNBTPALMM HACTHL, U3 KOHCEPBMPOBaHHOM KPOBM, & TaKMe XpaHeH s 1 hULTPaLLMKU KPOBM, COBPaHHOM 0TCOCOM W3 ONepaLyoOHHOrO Mos;
e AnA fo6aBeHWs IeKapCTBEHHbIX NPEnapaTos U APYr1X HMUAKOCTEM.

3 MpoTusonokaszaHuA

Mcnonb3ayiTe yCTPOMCTBO TONIbKO B COOTBETCTBUM C YKA3aHUAMM.

3.1 Mogenb 1351

HapaunoTomHbIv pesepsyap ¢ duasTpom Intersept (Tonbko mogens 1351) 3anpeLuaeTcsa MCNoAb30BaTb AJ/18 NOCE0NepaLMoHHOro ApeHara rpyaHom
KNETKW 1 ANs npoueayp ayToTpaHCcdysumn B CNEAYIOLLMX CayHasaX:

* NpuY OBHAPYKEHUM YTEYKM BO3AyXa U3 NETKUX UM MAKPOCKOMUYECKUX Nepdopauuii FpyaHON CTEHKM;

* MPU HANMYMKM MHDEKLMK NEepUKapaa, MeauacTUHaIbHOM, 1IEFOYHON NN CUCTEMHON MHDEKLMK, TMGO 3/10KAYECTBEHHOM OMYXO/u;

* MpW HaJIMYMU UM MOA03PEHUM Ha OBLLMPHOE 3arpsi3HeHUe (HanpuUMep, KOCTHbIM LLEMEHTOM, BCIIELICTBUE NOPaKEHWS IMMAATUIECKOM CUCTEMbI
nnu nepdopaumn KULLEYHUKA);

* Mpu acnupaumm KpOBM 13 06/1aCTH, COAEPALLEN MECTHbIE FeMOCTaTUYECKMe CPeLCTBa, 6aKTepULMaHbIe pasapamaroLme paHy CpeacTsa uam
aHTUBMOTUKM, HE NPeaHa3HaYeHHbIe /1A NapeHTepanbHOro NPUMEHEHUS;

* ec/M rpygHas KaeTKa OTHPbITa U NPUMEHSAETCH OTpULaTeIbHOe AaB/IeHHE;
* ec/v nepea yoaneHem pesepeyapa 13 KOHTYPa MCKYCCTBEHHOMO KPOBOOGPALLEHUA Bbl1 BBEAEH NPOTaMUH;
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€C/IM onepaunsa BO306HOBAAETCA MO JIObIM NPUYMHAM;

NpY UCMO/Ib30BaHWUN MAEBPAJIbHBIX APEHAHHBIX TPYGOK C KlanaHamu, He MMEIOLLIMX CPEACTB PErYIMPOBaHWUA MOTOKA, HanpUMep, CTOMOPHOTO
KpaHa.

K ocnoxHeHuAMm, KOTOpble Obl/IM CBA3aHbI C ayTOTpch¢ysmel7|, OTHOCATCA. noBpexaeHne qJOpMeHHbIX 3/1EMEHTOB KPOBU, CBEPTbiBaHNE KPOBMU,
KoarynonaTtuu, a Takxe ambonusA vyacTmuamMmu Uam BoO3gyxXom.

4

MNMpepocTtepeeHna

Mepes UCrosb30BaHWEM MOHOCTLI0 03HAKOMBTECH C MPEA0CTEPEHEHUAMM, MEPAMU NPEAOCTOPOKHOCTU M MHCTPYKLIMEN MO 3KCMIyaTaumu.
MpeHebpeeHne 03HAKOMIEHUEM M CIeJOBaHUEM MHCTPYKLMAM U NPeSOCTEPEHEHNAM MOMET NMPUBECTU K CePLEe3HON TpaBMe W/ K CMepTH
naumeHTa.

Mcnonb3oBaTth 3T0 YCTPOMCTBO MOTYT TO/ILKO /ML, XOPOLLO NOATOTOB/IEHHbIE AR BbINOJHEHWS NPOLEAYP SKCTPAKOPMNOpasbHOro
KpoBoo6palleHus. TilaTeslbHO U HENPEPBLIBHO KOHTPOIMPYITE NpoLecc nepdysuu.

Karpoe yCTpOViCTBO ABNAETCA 0gHOpasoBbIM. He VICI'IOﬂbSyIZTe nHe CTepW’IM3yﬁTe MOBTOPHO. CTepW'IVISOBaHO 3TUNEHOKCHUAOM.

[ns BeHTUNALMKM pesepByapa nepeg, Ucnoab3oBaHMeEM NopTa A41A nogxaodeHns 0,6 cm (1/4 in), nomedyeHHoro Hagnucbio VENT/VACUUM
(BEHTUNAUMA/PABPEXKEHUE), yaanute ¢ HEro }enTbii KOJINAYoK C OTBEPCTUEM.

MyTY NPOXOMAEHNA HULKOCTU CTEPWUIIbHBI U anUPOreHHb!. Mepes, UCnob3oBaHWeM NPOBEPLTE KA Y0 YNaKOBKY M KarAoe YCTPorcTBo. He
MCroNb3yiiTe YCTPOWCTBO, EC/IM YNAKOBKA OTKPbITA U/IW MOBPEKAEHA, EC/IM YCTPOMCTBO NOBPEHAEHO, EC/IM OTCYTCTBYIOT 3aLUMTHbIE KOIMAYKM.

BbinonHaiTe BCe Npoueaypbl C COGM0AEHMEM NPaBWU aCENTUKM.
MoacoeanHUTE MarucTpasb TaK, 4ToGbl NPeAoTBPaTUTL BOSHUKHOBEHWE NeperméoB 1av NpensaTcTBUM, CNOCOGHBIX HAPYLIMTL TOK KPOBU.

MOCKONBKY CNUPT, CNMPTOCOAEPHALLME HUAKOCTH, HUAKMUE aHECTETUKU (Hanprmep, M30tIiopaH) Uav eIKue pacTBOPUTENIU (HanpuMep, aLeToH)
MOTYT HapyLUWUTb CTPYKTYPHYIO LEIOCTHOCTb U3AENNA, HE JONYCKAlTe UX KOHTaKTa C yCTPOMCTBOM.

Mpy 06HapPYKEHWM NY3bIPbKOB BO3AyXa U/WM NPOTEHEK BO BPEMSA 3aM0IHEHWA W/ QYHKLMOHUPOBAHUA MOMHWUTE: OHU MOTYT NPUBECTM
K PasBUTUIO y NaLMeHTa BO3LYLWHOW 3MGOINU U/WK K NOTEPE HUAKOCTU. HenpepbiBHO KOHTPOIMPYHTE SKCTPaKOPMOpasibHbIA KOHTYP.
3anpeLuaeTtca UCNOL30BaTb U3JE/INE B NEPEYNUCTEHHBIX HUKE CyYasX.

Ypanute s aKCTPaKopnopasbHOro KOHTYpa BCe Ny3blpbKK ra3a 0 Havana aKCTpaKopnopaabHOro KposoobpalleHua. MNysbipbKu rasa onacHsbl
4N nauueHTa.

CnepnyeT Bcerga MMeTb roTOBbIN K paboTe pe3epByap BO Bpems nepdy3unu.

CosgaHue B pesepsyape MoBbILEHHOrO AaB/IeHUs MOMET NMPUBECTM K NPOTEYKE WK NMOBpeMaeHuIo. PesepByap fo/meH Bceraa
BEHTW/IMPOBATLCS MPU UCMO/b30BaHUM POJIMKOBOIO HACOCA B JIMHUAX OTCOCA.

Ecnv ncnonb3yeTcsi UCTOUHWK paspereHus, oTpuLaTe/ibHoe AaB/ieHne He A0KHO npeBbiwaTb —200 mmHg.
He cnepayeT npon3BoanTb penHby3unio KpOBM, HAXOAMBLLENCA B KAPAMOTOMHOM pe3epByape B TeHeHWE 4 Ui 6osee 4acos.

4.1 TonbKo pna mopgenu 1351

6

3a 6e3onacHyto penHby3unio COGPaHHbIX HUAKOCTEN M 06ecneyeHne 6e30NacHOCTU COBPaHHbIX IWAKOCTEN AR PeMH]Y3MM OTBEYAET levalLmi
Bpay.

Ecnv Kamabli yac cobupaeTcsi He MeHee 50 mL KpOBW/HUAKOCTH, ayTOTPaHCHY3UA HUAKOCTH, APEHUPYEMON U3 FPYAHOM KNETKU, JOMKHA
BbINOJIHATLCA EHEYacHo.

Ecnn dunbTp 3abrBaeTcA, HeUALTPOBaHHAA KPOBb MOXET NPOMTH N0 BHELLHEW 06BOAHOM JIMHWM U NOCTYNUTL B pe3epByap Ha PUILTPOBaHHOM
ctopoHe(Puc. 3, Homep 1). Ecnm o6bem apeHUpyeMo U3 rpyaHOM KIETKU HUAKOCTU U3GLITOYEH, HEQUILTPOBaHHAA KPOBb MOXET NPOMTU NO
BHELLUHEeW 06BOAHOM IMHUK K BEHTUIALMOHHOMY COEAMHUTENIO U 06paTHO B pe3epByap Ha huALTpoOBaHHOM CTOPOHe pe3depsyapa (Puc. 3,
Homep 2). Bcsa ApeHnpoBaHHan MUAKOCTb, NMonasLuas Ha GUILTPOBAHHYI0 CTOPOHY KapAUMOTOMHOIO pe3epByapa Nno BHELUHEN 0GBOLHOM JIMHWM,
[O/IHa 6bITb OThUNLTPOBaHA Nepes, ayToTpaHchysnen.

MuH1ManbHbIM ypOBEHb KPOBU B pe3epByape cocTaBnsaeT 25 mL 1 gonxeH Bcerga NoaaepHmnBaTbCa, YTobbl M36ewaTb NPOHNMKHOBEHMA
BO3AYLUHbIX 3M60/10B BO BPEMA PEUHPY3UN.

He peKomeHgyeTCcA NpoBOAMTL ayTOTPaAHCHY3UIO NOCAE onepaLmmn Ha NpoTAXKeHn 6onee 18 yacos.
BbInonHAs gpeHa rpygHoM KNEeTKK, coboaanTe NopaaoK OKasaHWUA MeAMLMHCKOM NOMOLLM 1 yxoda 3a NauMeHTOM.

Mepbl NnpeaoCTOPOHHOCTHU

[JonycTrman Temnepatypa XxpaHeHWs yKa3aHa Ha 9TUKETKE YNaKOBKY.

MaKcumanbHan peKomMeHayeMasi CKopoCTb NOTOKa cocTasnsAeT 2 L/min.

3aKpenuTe BCe COEAMHEHWUA MarncTpanen.

CTporo npuaepHmBanTeECh NPOTOKO/IA aHTUKOArYNALMW U PETYNAPHO NPOBEPsAMTE NapamMeTpbl aHTUKOAry/IALIMKM B XOAEe BbINOJIHEHUA BCEX
npoueayp.

[laHHOe yCTpOoMCTBO NpeAHa3Ha4YeHo 1A UCNOb30BaHUA TONIbKO Y OAHOMO NauuMeHTa. 3anpelyaeTca NoBTOPHO UCMOb30BaTb, 06pabaTbiBaTh
WK CTEPUNIN30BaThb JaHHoe uaaenue. MoBTOpHOE UCMob30BaHWe, 06paboTHa UM CTEPUIM3ALIMA MOTYT HAPYLUMTb CTPYKTYPHYIO LLEIOCTHOCTb
YCTPOMCTBA 1 CO3AaTb PUCK €ro 3arpA3HeHus, 4TO MOKET NPUBECTH K TpaBMe, 3a60/1EBAHUIO MM CMEPTU NaLMeHTa.

YTUnaupyiTe ycTporcTBa B COOTBETCTBUM C NPOLIeAyPamMu, MPUHATLIMA B 60/IbHULE, aAMUHUCTPATUBHBIMU NpaBuiamy U AeMCTBYOLWMM
3aKOHOAATE/IbCTBOM.

B COOTBETCTBYOLWMX pasgenax 3TOM MHCTPYKUHUU coaepraTca npeaocTepeeHna M Mepbl npe0CTOPOXKHOCTHU NO NOBOAY KOHKPETHbIX npoueayp.

HexenarenbHble ABNEHUA

C npUMEHEHWEM AaHHOTO NPOAYKTA CBA3aHbl Caefylolue HewenaTtenbHble aQderTbl: annepruiyeckan peaKLus, CEHCUOUIM3aLIMS; KPOBONOTEPS,
KpOBOTEYEHWE, TMNOBONIEMUST; CUHAPOM MOBbILLEHHOM MPOHULAEMOCTH KanuinAapoB; KaHLepOreHHOCTb; HapyLLeHWe KpOBOOGPaLLEHHS;
LIMTOTOKCUYHOCTb; CMEPTb; IMXOPAAKa; FeMOM3; TMNEPKanHusa/auuao3; rmnoTeH3us; TMNOKCHUS; HapyLIeHWe TEPMOPETYNALIMK NaUUeHTa; UHPEKLMS;
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MyTareHHOCTb; HEBPOJIOTMYECKWUE HAPYLLIEHWSA/ UHCY/ILT, HaNpUMep, BO3AyLUHAsA aM60MA U NOCTNePdY3UOHHbIM CUHAPOM; AUCHYHKLMSA OpPraHoB;
AMChYHKLMA TPOMGOLMTOB, TPOMEOLMTONEHMS; NOYeYHAA HeOCTAaTOYHOCTb; HapyLIEHWEe PENPOAYKTUBHOWM QYHKLMM Y HOBOPOMAEHHbIX / AeTeH
CTapLUero BO3pacTa MyMHCKOrO Mona; AblXaTesibHble / IErOYHbIEe HAapYLLEHUST; CEMNCHUC, TOKCEMMS, TOKCUYECKOE NMOPaKEHWUE KPOBU; TPOMBOTUYECKAS U
BOCMa/MTE/IbHasA peakuma, BRIOYan Ype3MepHYIo aKTMBaLMIO KOMNOHEHTOB KPOBW; CMeLLeHWe TPOMBOB; U MOBPEAEHWE COCYA0B.

7 WHdopmauua no npoayKuun ¢ 6UoakTUBHbIM NOKpbITUeM Cortiva

MepBUYHbIE MOBEPXHOCTM NPOAYKTA, KOHTAKTUPYIOLLME C KPOBbIO, UMEOT BUOAKTUBHOE NOKpPbITHE Cortiva. 3Ta NOBEPXHOCTb C NOKPLITUEM yy4LLIaeT
COBMECTMMOCTb C KPOBbIO M 06ECTIEYMBAET TPOMBOPE3UCTEHTHOCTL KOHTAKTUPYIOLLEN C KPOBbIO NMOBEPXHOCTU. BroakT1BHOE nokpbiTHe Cortiva
COLLEPHMT HEBbILLEIa4MBAEMbIN renapuH, NoSyYeHHbIA U3 CIM3MCTON 060/104KM KULIEYHMKA CBMHbK .

BHumaHwue! MpoayKT ¢ 6MoaKTUBHbBIM NOKpbITMEM Cortiva npegHasHavyeH TobKO A1 04HOPa30BOro MCNob3oBaHKA. NoBTopHan cTepuaMsaumn
MOMET OKasaTb He61aronpuATHOE BO3AENCTBME Ha BMOaKTUBHOE NOKpbITHE Cortiva.

BHumaHue! CTporo npuaepHmnBanTech NPOTOKONA aHTUKOAryIALUN U PErYIsSPHO NPOBEPANTE NapamMeTpbl aHTUKOArynsaLum B X0A4€ BbINO/HEHUSA
BCEX npoueayp.

MNpepynpexaeHue: XpaHuTe NpoayKTbl C 6BMOaKTUBHbIM NOKpbITMeM Cortiva npn Temnepartype He Bbiwe 40°C (104°F).

8 MHCTpYHUMA no aKcnayaTauum
8.1 OnepauuoOHHaA — UCKYCCTBEHHOE KPOBooO6GpalleHue
Mpu ucnonbzosannm mogenu 1351/CB1351 gns MCKYCCTBEHHOIO KPOBOOOPALLEHUA B ONEPALMOHHOM CNeayTe 3TOM npoueaype:

1. OCTOPOXHKHO fOCTaHLTE YCTPOMUCTBO U3 YMAKOBKM, HE HapyLWas CTEPUIbHOCTb MyTU MPOXOKAEHUA HULKOCTH.

MpeaynpexpeHue: Y10CTOBEPLTECD, YTO NPU BbINOJIHEHUW BCEX AEMNCTBUI NO HACTPOMKE M MCNO/Ib30BAHUIO YCTPOMCTBA COGI0Aa0TCA
npasuia acenTUKM.

MpepynpexpeHue: Nepea TeM Kak AocTaTb YCTPOMCTBO M3 YNaKOBKKW, OCMOTPUTE YNaKOBKY W YCTPOMCTBO Ha NpeaMeT OTCYTCTBMA
noBpexaeH1n. Eciv ynakosKa uamn NpoAyKT NOBPEHKAEHDI, HE UCMOJIb3YMTE YCTPOMCTBO, MOCKOJIbKY €r0 CTEPU/IBHOCTb MOXKET GblTh HapyLLeHa
M NOHUKeHa 3 HEKTUBHOCTb ero paboTbl.

2. MomecTuTe KapAMOTOMHBIV pe3epByap B Aepiarte/b KapAnoTOMHOro pe3epyapa Intersept.

MNpumeyaHue: KapanoToMHbIv pesepByap cefyeT 3aKkpennaTb Ha gocTaTto4Hor BeicoTe (o1 30,5 cm go 91,5 cm [oT 12 in go 36 in]) Hag,
OKCUIeHaTopPOM U/ BEHO3HbIM PE3epPBYapOM, HTOObI 0GECNEUUTD JOCTATOUHBINM NOTOK CaMmoTeKoM. [py HEOBXOANMOCTU U3SMEHUTE BbICOTY BO
BpEMSA 3arnosiHeHWA Uan nepdysuu.

3. [nAa BeHTUAAUMK pe3epByapa nepeg ucnosb3oBaHMeM nopra Ana nograoydeHns 0,6 cm (0,25 in), nomedeHHoro Hagnuceto VENT/VACUUM
(BEHTUNALUMA/PASPEKEHUE), ynanuTe ¢ HEro MenTbi KOJINa4yoK C OTBEPCTUEM. 3anacHOM HeNTbIM COeAMHUTENbHBIN JII03POBCKUM
KoNnayoK 6e3 0TBEPCTUA NMOMELLEH Ha GOKOBOM YacTu YCTponcTBa A/1A Bawero yao6ctea. Ecam Koanavyok Mcnonb3yeTcs B Ka4ecTse
JII03POBCKOro COeAMNHEHMSA, y6e[nTeCh, HTO OTBEPCTUE OTKPbITO NMOSHOCTHIO U HE COAEPHMT MOCTOPOHHMUX OCTATKOB NOC/E OTKPY4MBaHUA
BEPXHEW YacTu.

MpepynpexpeHune: Yoeautech, YTO BEHTUAALMOHHbIM MOPT OTKPLIT U AeMCTBYET. HeHaanexalan BEHTUNALMSA NOpTa MOXET NPUBECTU K
nonagaHuio Bo3gyxa B 9KCTPaKOPNopasibHbIM KOHTYP U, KaK CeACTBUE, CEPbE3HOMY NMOBPEKAEHMIO MM CMEPTH NauueHTa.
MpumeyaHue: He oTKpbIBaMiTE HEUCMNOL3YEMbIE NOPTbI MOAK/OYEHUSA.

4. CHUMUTE 3alUMTHBIM KONMAYOoK C BbIXOAHOMO NopTa Ha AHE KapAMOTOMUYECKOro pesepByapa. [1ofcoeanHUTE OAMH KOHEL, MarucTpasu
COOTBETCTBYIOLLEN AJIMHBI C BHYTPEHHMM guameTpoMm 1,0 cm (0,39 in) K BbIXOZ4HOMY MOPTY KAPAMOTOMHOIO pesepByapa, a Apyron — K
KapAMOTOMHOMY NOPTY BO3BpaTa Ha BXOAe OKCUreHaTopa 1y BEHO3HOro pesepsyapa.

5. CHWMUTE yHMBEpCabHbIM KOJINAYOK C OAHOr0O M3 MOPTOB NOAK/IIOYEHUA oTcoca. [ToacoeanHUTE IMHUI0 KAPANMOTOMHOIO 0TCOCA C BHYTPEHHUM
anametpom 0,6 cm (0,25 in) K NopTy NoAKIto4eHUA oTcoca. MoBTopuTe 3Ty NpoLeaypy ANA AONONHUTENbHBIX JIMHUIA OTCOoCa.

8.2 OnepauunoHHasAs — npeobpas3oBaHUe B ApeHa FPyAHONM KJeTKU NOC/ie UCKYCCTBEHHOIO KPoBOOGpalleHUs
OTa npoueaypa 0THOCUTCA TONbKO K mogenu 1351.

HapanoTomHbIi pesepByap ¢ puasTpom Intersept nocie MCKYCCTBEHHOrO KPOBOOBPALLEHWS MOKET 6bITb NPeo6pasoBaH B CUCTEMY ayTOTpaHChy3nu
418 c60pa KPOBU U3 rPYAHOM KAETKM. AyTOTpaHCdy3us MOMET GbITb HaYaTa noc/ie pasmeLLeHUs nalmeHTa B 6710Ke MHTEHCUBHOM Tepanuu,
3aBepLUEHMSI OKOHYaTeIbHOM YCTAHOBKM M ONpefieNIeHnsl eXe4acHoOro o6bema ApeHUpyeMOit IUAKOCTH.

YT06bI NPpeobpa3oBaTh KAPAMOTOMHbIN pe3epByap ¢ hUILTPOM Intersept B cucTeMy ayToTpaHChy3uu:

1. OCTOpPOMHHO AOCTaHLTE YCTPOMCTBO M3 YNAKOBKM, HE HapyLLaa CTEPUIbHOCTb NYyTU MPOXOHAEHUA UAKOCTH.
MpepynpexaeHue: Y40CTOBEPLTECDH, YTO NPK BbIMOJIHEHUN BCEX AEUCTBUIM NO HACTPOMKE M UCNONB30BAHUIO YCTPOMCTBA COBA0AAI0TCA
npasuia acenTUHMU.
MpepynpexpeHue: Nepea Tem Kak AocTaTb YCTPOMCTBO M3 YNaKOBKKW, OCMOTPUTE YNaKOBKY W YCTPOMCTBO Ha NPeAMET OTCYTCTBMA
noBpexaeHui. Ecnv ynakoBka uav NpoayKT NOBPEXAeHbl, He UCMOb3YMTe YCTPOMCTBO, MOCKOJbKY €ro CTEPUIBHOCTb MOXET ObITb HapyLLeHa
W/MNn NOHUKEHa 9PPEKTUBHOCTb €ro padoThbI.

2. lMomecTuTe pe3epByap B Aeparene Ha CTONKY A5 BHYTPUBEHHbIX BJIMBAHUI HUKE YPOBHSA rPYAHOM KNETKM NauMeHTa, NOKa OH He ByaeT roToB
K NepeBojy B OTAENIEHNE MHTEHCUBHOM Tepanuu.

3. Cobntogas npaBvna acenTUKU, OCTOPOKHO yaasmuTe MarucTpanm ¢ nopToB NogxatodeHnsa otcoca (Puc. 2, Homep 3 nam Puc. 3 Homep 3).
3aKkpoiTe 3 3Tux nopTa CTepU/bHbIMK 3aryLKamu (C BHyTpeHHUM anameTpom 0,6 cm [0,25 in]).

4. Ypanute marmctpanb (€Cnm TaKoBas UMEETCA) UM YHUBEPCasbHbIM KONMAYoK C nopTa 3anonHeHus 6e3 edunstpa (Puc. 2 unm Puc. 3, Homep 9).

5. MNopcoepnHUTe CTEPUIIBbHYIO MarmcTpasb C BHyTPEHHUM guameTpom 0,6 cm (0,25 in) ana o6pa3oBaHnsa 06BOAHOMO KaHa a Mexay 1 ocTaBLuMMcs
CcBO6OAHBLIM MOPTOM MOAK/IIOYEHUA OTCOCa M MOPTOM 3anosHeHnsa 6e3 dpunstpa (Puc. 2 nam Puc. 3, Homep 9).

1 HesblwwenaunsaeMbii — 370 renapuH Ha yposHe < 0,1 ME/mL npu U3MepeHum C NOMOLLBIO KIMHUYECKN 3HAYMMbIX YCI0BUIA BKCTPAKLMM.
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Mpeo6pasyiiTe BbIXOAHOW NOPT C BHYTPEHHWUM AnvameTpom 1,0 cm (0,39 in) B MH(Y3MOHHYIO MarucTpanb ¢ BHyTPEHHUM guameTpom 0,3 cm
(0,12in) (Puc. 2 nam Puc. 3, Homep 6), 4TOGbI 6bI10 BO3MOKHO MOAK/IYMTb CTAHAAPTHYIO BHYTPMBEHHYIO MarncTpasib A8 PEUHPY3UU.

MoacoeanHUTE CTEPUNBHYIO MarMcTpasb C BHyTPeHHUM auametpom 0,6 cm (0,25 in) u cTepunbHbIi coeguHmTens 0,6 x 1,0 cm (0,25 x 0,39 in) K
nopTy 3anosiHeHusA ¢ tuasTpom (Puc. 2 nnum Puc. 3, Homep 1 nam 2). 3arywmTe HEMCNOob3yeMblii NOPT.

MoacoeamHUTE MarucTpanb ApEHUPYEMOM U3 FPYAHOM KNIETKU KPOBU K coegunmTento 0,6 x 1,0 cm (0,25 x 0,39 in) Ha nopTe 3anosHeHWs C
dunsTpom (Puc. 2 unm Puc. 3, Homep 1 unm 2).

C nomoLLbo CTePUIBHOM MarncTpasiv NoACOEAMHNUTE NOPT BEHTUAALMKW/pa3peeHns (Pyc. 2 nnm Puc. 3, Homep 7) Ha BepXHel YacTu yCcTporcTea
K UICTOYHWMKY BaKyyMa C peryiimpyemMbiM paspemeHnem npnbamsmTensHo ot 11 mmHg go 15 mmHg.

BarmHo: [1/15 ApeHama rpyaHoi KIETKU peHOMEeHAYeTCs BCeraa UCnonb3oBaTh YCTPOMCTBO C BOAAHbIM 3aTBOPOM.

8.3 OTaeneHue UHTEHCUBHOM Tepanuu

CBefeHuA aToro pasgesia OTHOCATCA TO/IbKO K mopaenu 1351.

1.

10.
11.

OCTOpO)KHO AOCTaHbTe YCTDOVICTBO 13 yNnakoBKH, HE HapyLllana CTePU/IbHOCTb NYTU NMPOXOXAEHUA HUOKOCTU.

MpepynpexaeHue: Yo0CTOBEPLTECDH, YTO MPK BbIMOJIHEHUWN BCEX AEUCTBUIM NO HACTPOMKE M UCNONB30BAHUIO YCTPOMCTBA COB0AaI0TCA
npasuia acenTUKM.

MpepynpexpeHue: Nepes TeM Kak AoCTaTb YCTPOMCTBO M3 YNaKOBKKW, OCMOTPUTE YNaKOBKY W YCTPOMCTBO Ha NPeaMEeT OTCYTCTBMA
nospexaeHnin. Ecin ynakosKa nan NpOAYKT NOBPEHAEHbI, HE MCNO/b3YHNTe YCTPOMCTBO, MOCKO/bKY €ro CTEPU/IbHOCTb MOXET BbiTb HapyLLeHa
W/Mnun NoHU¥KeHa apHEeKTUBHOCTL ero paboThl.

MopcoennHuTe gepraTesb KApAUMOTOMHOMO pe3epByapa K CTOMKE AJ1A BHYTPUBEHHbIX BIMBAHWI U MOMECTUTE KapAMOTOMHbIM pe3epsyap B
fAeparenb. [TlomecTuTe MHPY3MOHHbIM Hacoc (Puc. 2, Homep 5 nnmn Puc. 3, Homep 5) Ha CTOMKY A5 BHYTPUBEHHbIX BAIMBaHWA.

OTperynupyiiTe NoNOKEHWE KapAMOTOMHOTO pe3epByapa, YTo6bl OH HAXOAW/ICA HUKE YPOBHSA rPYAHON KNETKW NauueHTa. Jns obnerdyeHus
ApeHaxa rpyiHoM KIeTKU cneauTe, YTo6hbl pe3epByap pacnonaraacs HAMe rpyaHon KNeTKu.

MoacoennHWTe IMHWIO ApeHarKa rpyaHon KneTku (Puc. 2 uam Puc. 3, Homep 8) K MopTy ApeHara rpyAHOM KNETKN.

3anuumTe KONMYECTBO APEHUPOBAHHOW HUAKOCTH B KAPAMOTOMHOM pe3epByape. [T0CTOAHHO creuTe 3a APeHameM A1 ornpeaeneHns
eeyacHoro oGbema ApeHUPYEMON HULKOCTH.

C nomoLLbo CTePUNBbHOM MarncTpaau NoACOefMHUTE NOPT BEHTUAALMK/padpexeHns (Puc. 2 nnm Puc. 3, Homep 7) Ha BepXHer YacTu yCTporcTBa
K UCTOYHWKY BaKyymMa C peryampyemMbiM paspereHmem npubamsmtensHo ot 11 mmHg go 15 mmHg.

Y6eauTech, UTO BCE HEUCMOb3YEMblE BXOAHbIE MOPThI HA KAPAMOTOMHOM PE3EPBYAPE 3aKPbITbl BO3AYXOHENPOHULAEMbIMU KOIMaYyKamu.

HaK To/bKO B KapAMOTOMHOM pe3epByape HaronuTes 50 mL KUAKOCTH, APEHUPYEMOM U3 rPYAHOM KNETKW, YCTAHOBUTE U 3aM0/IHUTE MarucTpasb
MHY3MOHHOIO Hacoca B COOTBETCTBMM CO CTaHAAPTHOM NpoLiesypow.

HoHTponupy#Te emedacHbl 06 beM LPEHUPYEMON HNAKOCTHU.
CM. MHCTPYKLMW NPOU3BOANTENS MHDY3MOHHOrO Hacoca Nno MHbY3UK KNETOYHbIX HUAKOCTEMN.

BbinonHalTe ayToTpaHcdy3nto cobpaHHOM B KapAMOTOMHOM pe3epByape APEHUPOBaHHOM HUAKOCTU Kam bl Yac Noc/e OLEHKW EHEYACHOro
o6bema JpeHUPOBaHHOM HUAKOCTU U COCTOSIHMA reMOAMHAMUKM NaumeHTa.

9 BHumaHue! OrpaHuyeHHasa rapaHTua (Tosbko ana CLUA)

A.

B.

C.

HacTtoswas OrPAHUMEHHAA FAPAHTUA npegocTaBnseTca NauMeHTy, A5 KOTOPOro UCMO/b3yeTcA KapAMOTOMHbIN pesepByap ¢ PUILTPOM

Intersept, ganee nmeHyembin "MpogyKT":

(1) Ecnm po ncteveHna cpoKa rogHocTu MpoayKT, B npefeniax HopMasbHbIX 4OMYCKOB, OKAKETCA HENPUIOAHLIM A1 UCMONb30BaHMA
BC/IE[ICTBME HEKA4YECTBEHHbIX MaTtep1asioB AN NPON3BOACTBEHHOMO 6paKa, KomnaHua Medtronic no ceBoemy BbIGOpPY: (a) NpeAoCTaBUT
MOKynaTeso KpeauT B pasmepe MOKYMHOM LieHbl, KaK yKasaHo B nogpasaene A(2), ana npuobpeTenusa MNpogyKTa ana 3ameHsl, uau (b)
6ecnnaTHO NPeAoCTaBUT YHKLMOHAIBHO CONOCTaBUMbIM MPOAYKT ANA 3aMeHbl.

(2) LleHa npogyKTa 03Ha4YaeT LieHy MEHbLLYIO, YKa3aHHOM B CHETE Ha OPUrMHAbHBIN, YHKLMOHANbHO COBMECTUMBIV MIM 3aMEHEHHbIN
Mpoaykr.

[na nonyyenuns npasa Ha gaHHyio OTPAHUYEHHYIO FAPAHTUIO fon1HbI BIMOAHATLCA CAeyoLmMe YCIOBUA:

(1) MpoayKT AONXKEH NCNO/b30BaTbCA A0 UCTEYEHNA CPOKA MOLHOCTMU.

(2) HeucnonbsoBaHHble KOMMNOHEHTbI MNpoAyKTa A0MHKHbI 6bITb BO3BpaLLeHbl KoMnaHnmi Medtronic n nepegaHbl B COGCTBEHHOCTb KOMMaHWK
Medtronic.

(3) MpoayKT He poneH 6bITb MOANDULMPOBAH, UCMOIb30BaTLCA HE MO HA3HAYEHMIO, HE COOTBETCTBYHOLLMM 06pa30oM UK ObITb NOBPEHAEHHbBIM
B pe3ynbTare Hec4acTHOro ciyyas.

(4) MpoayKT AONKEH UCNOb30BaTbCA B COOTBETCTBUM C 0603HAYEHNAMM U NpUAaraembiMm K HEMY MHCTPYKLMAMU MO SKCNayaTaumu.
HacTtoswasa OFPAHUYEHHAA TAPAHTUA nmeeT orpaHnyeHuns B BUAE OroBOPEHHbIX YC/10BUI. B yacTHoCTM:

(1) 3aucKoUeHeM crlyyaeB, ABHO yKasaHHbIX B HacTosAwei OFTPAHUYEHHOW FTAPAHTUMU, komnaHus Medtronic He HeceT OTBETCTBEHHOCTH
3a KaKkne-nnGo NpAMbIe, ONOCPEAOBaHHbIE UM KOCBEHHbIE YObITKWU, MOHECEHHBIE B CBA3M C 06bIMKU AedEKTaMWU, OTKA30M UK
HEeWCNpPaBHOCTbIO NPOAYKTA, HE3aBUCHMO OT TOr0, OCHOBAaHA /I NPETEH3UA Ha rapaHTUMHbIX 06A3aTe/IbCTBaX, KOHTPAKTE, rPaAaHCKOM
npaBoHapyLLEHWU MU B UHbIX 06CTOATEIbCTBAX.

(2) HACTOALLASA OrPAHUYEHHAA FAPAHTUA JAETCA TO/IbKO NALMEHTY, 419 KOTOPOIO Bbl/1 UCMO/Ib3OBAH NPOAYKT. AN1A
BCEX MPOYMX C/IYYAEB KOMMAHWA MEDTRONIC HE MPUHMMAET HA CEBA NMPAMbIX M/ ONOCPEAOBAHHbIX
FAPAHTUMHBIX OBA3ATE/IGCTB, BK/IKOYASA, HO HE OFPAHUYMBAACS, JIFOBbIMM MOAPA3YMEBAEMbIMUW FAPAHTUAMM
KOMMEPYECHOW BbIrO/bl /1M COOTBETCTBMA HAKOM-IMBO KOHKPETHOM LIE/IM, KAK OMPEAENAEMbIX JOrOBOPOM,
OBLLMM 3AKOHOAATE/IbCTBOM, MOTPEBUTE/EM, TAK M B UHbIX OBCTOATE/IbCTBAX. MPAMBIE UM NOPA3YMEBAEMBIE
FAPAHTUMHBIE OBA3ATE/IbCTBA MEPE/, MALMEHTOM Or PAHUYUBAKOTCA CPOKOM, OMPEAE/IEHHbBIM B MYHKTE A(1) BbILLE.
JIAHHARl OTPAHUMEHHASA FAPAHTUA ABNAETCA UCKIOYUTEIbHBIM MPABOM HA BOSMELLEEHWE, IOCTYMHBIM JIIOEOMY
JNALLY.
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(3) BbIWwEN3N0KEHHbIE UCK/OYEHNA U OrPaHUYEHUA HE NOAPA3YMEBAIOTCA U He ByAyT TOIKOBATLCA TaK, YTO6bI NPOTUBOPEYNTL 06A3aTeNbHbIM
MONOKEHNAM NPUMEHAEMbIX NPaBOBbIX HOPM. Eciv Kakaa-nMb0o YacTb MK YyCNOBUE AaHHON OrPAHUYEHHOM FAPAHTUMN npusHaercs
CYJOM KOMMETEHTHOM IOPUCAUKLMU HE3AKOHHBIM, HE MMEIOLLMM IOPUANYECKOM CUJbl UM MPOTUBOPEYALLUM NPUMEHAEMbIM NMPaBOBbLIM
HOopMmam, ocTa/ibHble YacTh OrPAHUYEHHOM rAPAHTUHU ByayT CHMTATBLCA MMEIOLLMMM IOPUAUYECKYIO CUAY, U BCE NpaBa 1 06A3aTesIbcTBa
OyAyT TONIKOBATLCA W NPUHYAMTENBHO 06ecneymBaTbCs, Kak ecaum 6bl gaHHas OFTPAHUYMEHHAA FTAPAHTUA He coaeprkana oTaebHbIX
YyacTen Uan yCnoBuM, KOTOPbIE BblIN NPU3HAHbI HE UMEIOLWMMK 3aKOHHOW cubl. 3Ta OTPAHUYEHHAA FAPAHTUA npegocTasnset
naumeHTy onpeaeneHHble opuanYecKme npasa. Takxe nauyneHT MOXeT 061aaaTb ApyrMMin Nnpasamu, KOTOpble B padHbiX CTpaHax
pas/inyHbI.

(4) Hv ogHO ML HEe MMEET NOIHOMOYMI CBA3bIBaTb KoMNaHuio Medtronic 1t06bIMM 3aABNEHUAMM, CYLLECTBEHHBIMU YCIOBUAMU UK
rapaHTUAMU, MOMMMO COAEPHALLMXCA B JaHHOM OrPAHUYEHHOW FAPAHTUM.

Npumeyanue: JaHHaa OFTPAHUYEHHAA TAPAHTUA npepocTaBneHa komnaHuern Medtronic, 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432.

OHa fieficTBYeT TONbKO Ha TeppuTopun CLLA. 3a nonyyeHrem nogpo6Hbix ceeaeHnii 06 OFPAHUYEHHOM FAPAHTUM 3a npepenamn CLLA

o6paTuTeCh B perMoHasbHoe NpeacTaBUTENbCTBO KOMNaHum Medtronic.

BHumaHue! OrpaHuyeHHas rapaHTus (He npumeHsieTcAa Ha TeppuTopumn CLLA)

. Hactoswas OrPAHUMEHHAA FAPAHTUA npefocTaBnseTca NoKynaTeso KapAMOTOMHOro pesepsyapa ¢ guastpom Intersept, panee

nmeHyemoro "MpoayKT". Ecam MpoayKT OKameTea He B COCTOAHWM PYHKLMOHMPOBATb B COOTBETCTBUU C TEXHUHECKMMM XapaKTepuCcTUKaMu, To
KomnaHusa Medtronic npefocTaBuT NOKyNaTe o KpeauT B pasmepe NoKYNHOM LieHbl OpurMHanbHoro MpoayKTa (Ho He Bbiwe LieHbl MpoayKTa ans
3ameHbl) 419 npuobpeTeHua ntoboro MNpoayKTa Ana 3ameHbl Komnadnm Medtronic, npeagHasHa4yeHHOro AnA Takoro nauuneHTa. Cogepmalymneca
B 0603HAYEHMAX NPOYHTA NPeyNPErIeHNA ABNAIOTCA COCTABHOM YacTbio AaHHoi OFPAHUYEHHOM FAPAHTUW. YToGb! No/y4MTL CBEfIeHMS
0 NpefbABNEHNM NPETEH3MUN B COOTBETCTBIUM C HacTosILelt OTPAHUYEHHOMW FTAPAHTUEM, 06paTuTech B per1oHanbHOE NpeacTaBuTeNbCTB0
KomnaHun Medtronic.

. Ana nonyyenua npasa Ha aaHHyto OFTPAHUYEHHYIO FTAPAHTUIO f01KHbI BbINOAHATLCA CefytowWwme YCIoBUA:

(1) MpoAyKT AONMKEH UCMONBb30BAaTLCA 0 UCTEYEHUSA CPOKA FOAHOCTHU.

(2) MpoayKT goneH 6bITb BO3BpPaLLeH B KomnaHuio Medtronic B TedeHne 60 gHel nocae UCnonb3oBaHUA U NepeaaH B COGCTBEHHOCTb
KomnaHun Medtronic.

(8) MpoayKT HEe MOXKET ObITb MCMOL30BaH AJ/18 APYroro naumMeHTa.

. Hactoswas OrPAHUMEHHAA FTAPAHTUA nmeeT orpaHnyeHns B BUAe OroBOPEHHbIX YCA0BWUIA. B yacTHOCTK:

(1) Mpu Hannunm cBMAETENLCTB HEHAA e aLLEro 06palleHns, HenpPaBWIbHOM UMNIAHTALMU MM U3MEHEHUA MaTepraoB 3aMEHEHHOro
MpoayKTa KpeauT Ha 3amMeHy He NpeaoCcTaBAAETCA.

(2) Komnanua Medtronic He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a Jito6ble CyYaliHble NI ONOCPEAOBaHHbIE YObITHM, ABNAIOLLMECH CNEeACTBUEM S06Oro
MCNob30BaHusA, aedeKta nam c6os B PyHKLMOHMPOBaHWHM MNpoayKTa, HE3aBUCHMMO OT TOr0, OCHOBaHa /M NPETEH3WUA Ha rapaHTUMHbBIX
06A3aTeNnbCTBax, KOHTPaKTe, rpamaaHCKOM NPaBoHapPYLWEHWUN UKW Ha YEM-TMGO APYroM.

. BbIlEen3n0oKeHHbIE UCKTIOYEHNA U orpaHu4eHuna He nogpasymeBaroTcAa U He 6y/:|,yT TONKOBATbCA TaK, YTOObI npoTnBOPEYUTb 06A3aTesibHbIM

MOJIOKEHWUAM MPUMEHSAEMbIX MPaBOBbIX HOPM. EC/IM KaKas-1MB0 YacTb UK ycrioBue AaHHoi OTPAHUYEHHOM FAPAHTUU npusHaioTcs
KaKWUM-/IMGO CyAO0M KOMMNETEHTHOM IOPUCAMKLMM KaK HE3AKOHHbIE, HE UMEIOLLME BOBMOXKHOCTU CIYHWUTb OCHOBaAHWEM AJ1A UCKa UK
npoTUBOpPEYaLLME NPUMEHAEMbIM NPaBOBLIM HOpMaM, ocTasLascs YacTs OFTPAHUYEHHOW FAPAHTUM GypeT cunTaThes UMetoLLeit
IOPUAMYECKYIO CUATY, U BCE NpaBa 1 06a3aTenbeTa ByayT TONKOBATbCA U NPUHYAWUTEIbHO 06ECNEYNBATLCA, KaK EC/W Bbl AaHHasA
OrPAHMYEHHAA FTAPAHTUA He copeprana OTAeNbHbIX YACTEN UK YC/TIOBUIM, KOTOPbIE CYUTAIOTCA OPULANHECKU HE UMEIOLLUMU CUITY.
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1 Beskrivning

Modellnummer Beskrivning
1351 Kardiotomireservoar med filter
CB1351 Kardiotomireservoar med filter med Cortiva™ bioaktiv yta

Intersept kardiotomireservoar med filter &r en enhet avsedd for engéngsbruk med en steril, icke-pyrogen vatskebana. Maximal kapacitet for varje
reservoar ar 2 600 mL. Maximal rekommenderad flddeshastighet ar 2 L/min.

Varje reservoar har atta atkomstportar (luer) med en innerdiameter pa 0,6 cm (0,25 in):
e 4 sugatkomstportar
e 2 atkomstportar fére avskumningsenheten
e 2 atkomstportar efter avskumningsenheten. En av atkomstportarna efter avskumningsenheten ar avsedd att anvéndas for avluftning.

Observera: Atkomstporten efter avskumningsenheten markt med VENT/VACUUM (avluftning/vakuum) ar férsedd med ett gult avluftningslock. Alla
andra atkomstportar ar forsedda med icke-avluftande universallock. For att konvertera ett universallock till en honluerkoppling vrider du helt av lockets
overdel (medurs). For att skapa en atkomstport fér slangar med en innerdiameter pa 0,6 cm (0,25 in) vrider du hela universallocket moturs och tar bort
det.

1.1 Modell 1351/CB1351

Varje Intersept kardiotomireservoar med filter, med eller utan Cortiva bioaktiv yta, innehaller en avskumningsenhet av polyuretan med 6ppna celler med
ett mikroaggregatfilter pa 20 mikrometer tackt av en polyesterhylsa.

Produkter som &r belagda med Cortiva bioaktiv yta har prefixet "CB” i modellnumret. Ytterligare information om Cortiva bioaktiv yta finns i Kapitel 7.

2 Indikationer f6r anvandning
2.1 Modell 1351
Intersept kardiotomireservoar med filter &r indikerad fér anvandning i den kardiopulmonella bypass-kretsen under kirurgi som/for:
* en kammare for avskiljning av luft och vatska
e entemporar lagringsreservoar for fyliningslésning och blod
» filtrering av partiklar fran infunderat blod och lagring och filtrering av blod som sugs fran operationsomradet
* tillsats av lAkemedel eller andra vatskor

Intersept kardiotomireservoar med filter &r ocksa indikerad fér anvandning efter &ppen hjartkirurgi fér postoperativinsamling av autologt blod fran thorax
och aseptisk retur av blod till patienten fér volymerséttning.

2.2 Modell CB1351

Intersept kardiotomireservoar med filter med Cortiva bioaktiv yta &r indikerad fér anvandning i den kardiopulmonella bypass-kretsen under kirurgi
som/for:

* en kammare fér avskiljning av luft och vatska

e en tempordr lagringsreservoar for fyliningslésning och blod

« filtrering av partiklar fran infunderat blod och lagring och filtrering av blod som sugs fran operationsomradet

* tillsats av lAkemedel eller andra vatskor

3 Kontraindikationer
Anvand endast produkten enligt indikationerna.

3.1 Modell 1351

Intersept kardiotomireservoar med filter (endast modell 1351) &r kontraindicerad fér anvéndning vid postoperativa
thoraxdréanage-/autotransfusionsprocedurer nar:

* det finns ett luftldckage i lungan eller stora perforationer i thoraxvaggen

* perikardiell, mediastinal, pulmonell eller systemisk infektion eller malignitet féreligger

* allvarlig férorening (t ex bencement, lymfsvikt, perforerad tarm) férekommer eller missténks

¢ blod aspireras fran ett stélle som innehaller lokala hemostatiska medel, baktericida sarirriterande dmnen eller antibiotika som inte ar avsedda for
parenteral administrering

» thorax ar 6ppen och utsétts fér vakuum

e protamin har administrerats innan reservoaren avlagsnats fran bypass-kretsen

* patienten kommer tillbaka for operation av nadgon anledning

* avluftade thoraxdrén utan avluftningsflédesreglering (till exempel med avstangningskran) anvands.

Komplikationer som associerats med autotransfusion inkluderar blodtrauma, blodkoagulation, koagulopatier samt partikel- eller luftemboli.

4 Varningar

Las igenom bruksanvisningen och alla varningar och férsiktighetsatgarder fére anvandning. Om inte alla instruktioner lases och féljs eller om de angivna
varningarna inte iakttas, kan patienten skadas allvarligt eller avlida.
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¢ Endast personer med adekvat utbildning i kardiopulmonell bypass ska anvéanda denna enhet. Perfusion maste hela tiden évervakas noga.
» Varje enhet &r endast avsedd fér engangsbruk. Far inte ateranvandas eller omsteriliseras. Steriliserad med etylenoxid.

* Tabort det gula avluftningslocket pa atkomstporten pa 0,6 cm (1/4 in) markt VENT/VACUUM (avluftning/vakuum) fére anvandning for att avlufta
reservoaren.

e Vatskebanan &r steril och pyrogenfri. Inspektera varje férpackning och enhet noga fére anvéandning. Om férpackningen ar éppnad eller skadad eller
om enheten &r skadad eller om skyddslocken inte sitter pa plats far enheten inte anvandas.

* Anvand aseptisk teknik for alla procedurer.
* Anslut slangarna s att det inte bildas knickar eller hinder som kan férandra blodflédet.

e Latinte alkohol, alkoholbaserade vatskor, anestesivatskor (t.ex. isofluran) eller fratande Idsningar (t.ex. aceton) komma i kontakt med produkten,
eftersom de kan &ventyra den strukturella integriteten.

» Om luftbubblor och/eller lackor observeras under priming och/eller drift, kan detta orsaka luftemboli hos patienten och/eller vatskeforlust. Overvaka
den extrakorporeala kretsen kontinuerligt. Anvand inte produkten om nagot av dessa tillstand iakttas.

* Avlagsna alla gasembolier frdn den extrakorporeala kretsen fére bypass. Gasembolier &r farliga for patienten.
* Under perfusion ska alltid en extra reservoar finnas tillganglig.

» Tryckséttning av kardiotomireservoaren kan resultera i lackage eller skada. Reservoaren méaste standigt avluftas nar en rullpump anvands med
sugslangen.

¢ Om en vakuumkalla anvands boér undertrycket inte 6verstiga —200 mmHg.
* Blod som lagrats i kardiotomireservoaren i 4 timmar eller langre far inte reinfunderas.

4.1 Endast modell 1351

* Dennérvarande lékaren &ransvarig for séker reinfundering avinsamlade vétskor och for att sdkerstélla attinsamlade vatskor ar reinfunderingssékra.
» Thoraxdrénage ska autotransfunderas varje timme savida inte mindre &n 50 mL blod/vatska samlas in varje timme.

¢ Om filtret ockluderas kan icke-filtrerat blod passera genom den externa shunten och trdnga in i reservoaren pa den filtrerade sidan (Figur 3, nr 1).
Om thoraxdranagevolymen ar alltfér hég kan icke-filtrerat blod passera genom den externa shunten till avluftningsanslutningen och tillbaka in i
reservoaren pa den filtrerade sidan av reservoaren (Figur 3, nr 2). Allt dranage som har runnit till kardiotomireservoarens filtrerade sida genom den
externa shunten maste filtreras innan autotransfusion utférs.

* Minst 25 mL blod ska alltid finnas i reservoaren for att férhindra att en luftbubbla passerar under reinfusionen.
* Autotransfusion rekommenderas inte pagéa under langre tid &n 18 timmar efter det kirurgiska ingreppet.
* Folj alla godk&nda medicinska rutiner och omvardnadsrutiner fér patienter som genomgar thoraxdrénage.

5 Forsiktighetsatgarder

* Information om férvaringstemperatur finns pa férpackningsetiketten.

¢ Maximal rekommenderad flédeshastighet ar 2 L/min.

e Séakra alla anslutningar med band.

* Fdlj ett strikt antikoagulationsprotokoll och évervaka rutinmassigt antikoagulationen under alla ingrepp.

* Enheten ar utformad for engangsanvandning till en patient. Denna produkt far ej ateranvéandas, omarbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning,
omarbetning eller omsterilisering kan férsamra den strukturella integriteten hos enheten och skapa en risk f6r kontaminering av enheten, vilket kan
resultera i patientskada, sjukdom eller dédsfall.

* Kassera enheterna i enlighet med sjukhusets, férvaltningens och andra myndigheters lokala bestdmmelser.
* Ytterligare varningar och forsiktighetsatgéarder som galler specifika ingrepp aterfinns i relevanta avsnitt i bruksanvisningen.

6 Komplikationer

Féljande biverkningar ar férknippade med anvandningen av produkten: allergiska reaktioner, sensibilisering, blodférlust, férblédning, hypovolemi,
kapillarlackagesyndrom, cancerogenitet, nedsatt cirkulation, cytotoxicitet, dédsfall, feber, hemolys, hyperkapni/acidos, hypotoni, hypoxi, nedsatt
temperaturreglering hos patienten, infektion, mutagenitet, neurologisk dysfunktion/stroke sdsom luftemboli och postperfusionssyndrom (s.k.
pumphead), organdysfunktion, trombocytdysfunktion, trombocytopeni, njursvikt, fortplantningsskador hos manliga neonatala/pediatriska patienter,
andnings-/lungproblem, sepsis, toxemi, blodtoxicitet, trombotiska och inflammatoriska reaktioner inklusive alltfor kraftig aktivering av blodkomponenter,
trombrubbning och kérlskada.

7 Information om produkter med Cortiva bioaktiv yta

Produktens priméra blodkontaktytor &r belagda med Cortiva bioaktiv yta. Den belagda ytan befrdmjar blodkompatibilitet och utgér en tromboresistent
blodkontaktyta. Cortiva bioaktiv yta innehaller icke urlakande heparin som utvunnits ur tarmslemhinna fran gris'.

Obs! En produkt belagd med Cortiva bioaktiv yta &r endast avsedd fér engangsbruk. Omsterilisering kan paverka Cortiva bioaktiv yta negativt.
Obs! Folj ett strikt antikoagulationsprotokoll och évervaka rutinméassigt antikoagulationen under alla ingrepp.
Varning: En produkt belagd med Cortiva bioaktiv yta far inte forvaras i temperaturer som éverskrider 40°C (104°F).

8 Bruksanvisning

8.1 Operationssalen - kardiopulmonell bypass

Vid anvandning av modell 1351/CB1351 for kardiopulmonell bypass i operationssalen, f6lj detta férfarande:
1. Ta upp enheten fran férpackningen forsiktigt for att sékerstalla en steril vatskebana.

1 Icke urlakande definieras som en heparinniva pa <0,1 |E mL uppmétt under kliniskt relevanta férhéllanden.
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8.2

Varning: Se till att aseptisk teknik anvands vid varje steg av konfigurering och anvandning av denna enhet.

Varning: Kontrollera att férpackningen och produkten ar oskadade innan enheten tas ut ur férpackningen. Om férpackning eller produkt &r skadade
far enheten inte anvandas eftersom steriliteten och/eller funktionen kan ha paverkats.

Placera kardiotomireservoaren i en hdllare for Intersept kardiotomireservoar.

Observera: Kardiotomireservoaren bor installeras pa tillrackligt hdg héjd (30,5 cm till 91,5 cm [12 in till 36 in]) ovanfér oxygenatorn eller
venreservoaren for att sékerstélla tillrackligt sjalvtrycksfléde. Justera héjden vid behov under fylining och perfusion.

Ta bort det gula avluftningslocket pa atkomstporten pa 0,6 cm (0,25 in) markt VENT/VACUUM (avluftning/vakuum) fére anvandning for att aviufta
reservoaren. Ett gult reservlueranslutningslock utan avluftning har placerats pa sidan av enheten fér bekvamlighets skull. Om locket anvands som
lueranslutningsstalle ska du kontrollera att dppningen ar fullstandig och att det inte finns skrép kvar sedan dverdelen av locket skruvats av.

Varning: Sakerstall att avluftningsporten ar éppen och aviuftad. Underlatenhet att aviufta porten ordentligt kan resultera i att luft fors in i
bypass-kretsen, vilket kan orsaka att patienten skadas allvarligt eller avlider.

Observera: Oppna inte oanvanda atkomstportar.

Ta bort skyddslocket fran utloppsporten langst ned pa kardiotomireservoaren. Fast en tillréckligt 1ang slang med 1,0 cm (0,39 in) innerdiameter
mellan kardiotomireservoarens utloppsport och kardiotomireturporten pa oxygenatorns inlopp eller pa venreservoaren.

Ta bort universallocket fran en av sugatkomstportarna. Anslut en kardiotomisugslang med en innerdiameter pa 0,6 cm (0,25 in) till
sugatkomstporten. Upprepa forfarandet for ytterligare sugslangar.

Operationssalen - thoraxdréneringskonversion efter bypass

Detta ingrepp géller endast modell 1351.

Intersept kardiotomireservoar med filter kan konverteras efter bypass till ett autotransfusionssystem for att samla upp blod fran thorax. Autotransfusion
kan inledas efter att patienten har flyttats till intensivvardsavdelningen, alla férberedelser har gjorts och draneringsflédet per timme har faststallts.

Intersept kardiotomireservoar med filter kan konverteras till ett autotransfusionssystem pa foljande satt:

1.

8.3

Ta upp enheten fran férpackningen forsiktigt for att sékerstélla en steril vatskebana.
Varning: Se till att aseptisk teknik anvénds vid varje steg av konfigurering och anvandning av denna enhet.

Varning: Kontrollera att férpackningen och produkten &r oskadade innan enheten tas ut ur férpackningen. Om férpackning eller produkt ar skadade
ska enheten inte anvandas, eftersom sterilitet och/eller funktion kan ha péaverkats negativt.

Placera reservoaren i en hallare pa ett IV-stativ, lagre &n patientens thorax, tills patienten kan flyttas till intensivvards-/hjartintensivavdelningen.

Anvand aseptisk teknik och avlagsna forsiktigt slangarna fran sugatkomstportarna (Figur 2, nr 3 eller Figur 3, nr 3). Férsegla 3 av dessa portar med
sterila ockluderande pluggar (innerdiameter pa 0,6 cm [0,25 in)).

Avlagsna slangen (om tillampligt) eller universallocket fran fyliningsporten utan filter (Figur 2 eller Figur 3, nr 9).

Anslut en steril slang med en innerdiameter pa 0,6 cm (0,25 in) sa att en shunt bildas mellan den aterstaende icke tillpluggade sugatkomstporten
och fyliningsporten utan filter (Figur 2 eller Figur 3, nr 9).

Konvertera utloppsporten med en innerdiameter pa 1,0 cm (0,39 in) till en infusionsport med en innerdiameter pa 0,3 cm (0,12 in) (Figur 2 eller
Figur 3, nr 6) for att tillata anslutning till en intravends slang av standardtyp fér reinfundering.

Anslut en steril slang med en innerdiameter pa 0,6 cm (0,25 in) och en steril anslutning pa 0,6 x 1,0 cm (0,25 x 0,39 in) till en fyliningsport med filter
(Figur 2 eller Figur 3, nr 1 eller 2). Plugga igen den oanvanda porten.

Anslut blodslangarna fér thoraxdranage fran thorax till anslutningen pa 0,6 x 1,0 cm (0,25 x 0,39 in) pa fyllningsporten med filter (Figur 2 eller
Figur 3, nr 1 eller 2).

Anvand sterila slangar for att ansluta avluftnings-/vakuumporten (Figur 2 eller Figur 3, nr 7) hdgst upp pa enheten till en vakuumkalla med
ca 11 mmHg till 15 mmHg av reglerat vakuum.

Viktigt: En enhet med vattenlds rekommenderas for alla fall med thoraxdrénage.

Intensivvardsavdelning

Detta avsnitt géller endast modell 1351.

1.

10.
11.

Ta upp enheten fran férpackningen forsiktigt for att sékerstélla en steril vatskebana.
Varning: Se till att aseptisk teknik anvénds vid varje steg av konfigurering och anvandning av denna enhet.

Varning: Kontrollera att férpackningen och produkten ér oskadade innan enheten tas ut ur férpackningen. Om férpackning eller produkt ar skadade
ska enheten inte anvandas, eftersom sterilitet och/eller funktion kan ha paverkats negativt.

Féast kardiotomireservoarhallaren till ett IV-stativ och placera kardiotomireservoaren i hallaren. Placera infusionspumpen (Figur 2, nr 5 eller Figur 3,
nr 5) pa ett IV-stativ.

Justera kardiotomireservoarens hojd s& att den sitter lagre &n thorax. Hall kardiotomireservoaren pa en niva under thorax for att underlatta dranage
av thoraxdranet.

Anslut drénageslangen for thoraxdrénet (Figur 2 eller Figur 3, nr 8) till thoraxdranageporten.
Registrera dranageméangden i kardiotomireservoaren. Fortsatt att kontrollera dranaget for att faststalla draneringsflodet per timme.

Anvand sterila slangar for att ansluta avluftnings-/vakuumporten (Figur 2 eller Figur 3, nr 7) hdgst upp pa enheten till en vakuumkalla med
ca 11 mmHg till 15 mmHg av reglerat vakuum.

Sékerstall att alla oanvanda inloppsportar pa kardiotomireservoaren ar tackta med lufttata lock.

Nér kardiotomireservoaren innehéller 50 mL thoraxdrédnagevatska konfigurerar och fyller du infusionspumpslangen enligt standardférfaranden.
Kontrollera dréneringsflédet per timme.

Se infusionspumptillverkarens anvisningar angaende infusion av cellvatska.

Autotransfundera drdnage som samlats upp i kardiotomireservoaren varje timme nér draneringsflédet per timme och patientens hemodynamiska
status har faststallts.
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9 Viktigt meddelande - begransad garanti (galler endast i USA)

A.

Denna BEGRANSADE GARANTI ger foljande garanti till de patienter som far en Intersept kardiotomireservoar med filter, hadanefter

kallad "produkten”:

(1) Skulle produkten visa sig inte fungera inom normala toleransnivaer pa grund av material- eller tillverkningsfel fére angivet sista
férbrukningsdatum, ska Medtronic efter eget godtycke: (a) utfarda ett tillgodohavande till kparen motsvarande inkdpspriset enligt stycke A(2)
i samband med kdp av en ersattningsprodukt eller (b) utan kostnad tillhandahalla en ersattningsprodukt med jamférbar funktion.

(2) |detta sammanhang avses med inkdpspris det fakturerade nettopriset antingen for originalprodukten eller den aktuella produkten med
jamférbar funktion eller en ersattningsprodukt, beroende pa vilket som ar lagst.

. Denna BEGRANSADE GARANTI géller endast under féljande férutsattningar:

(1) Produkten maste ha anvants fére angivet sista férbrukningsdatum.

(2) Den oanvanda delen av produkten maste returneras till Medtronic och dganderatten dvergar till Medtronic.
(3) Produkten far inte ha varit féremal for felaktig anvandning, skadlig anvandning eller olyckshéndelse.

(4) Produkten méaste ha anvants i enlighet med méarkningen och bruksanvisningen som medféljer produkten.

. Denna BEGRANSADE GARANTI far inte tolkas utéver sin ordalydelse. Séarskilt galler féljande:

(1) Utdver vad som uttryckligen namns i denna BEGRANSADE GARANTI ska Medtronic vara fritt fran ansvar fér alla direkta eller oavsiktliga
skador eller féljdskador som uppstar till f6ljd av ndgon defekt, brist eller felfunktion hos Produkten, oavsett om ansvar gérs géllande pa grund
av garanti, avtal, regler om utomobligatoriskt skadestand eller pa annan grund.

(2) DENNA BEGRANSADE GARANTIAVSER ENDAST DEN PATIENT FOR VILKEN PRODUKTEN ANVANTS. FOR ALLT OVRIGT PATAR SIG
MEDTRONIC INGA GARANTIER, VARE SIG UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA, VILKET INBEGRIPER BLAND ANNAT
EVENTUELLA GARANTIER FOR SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE, OAVSETT OM DETTA HARROR FRAN
FORFATTNING, ALLMAN LAGSTIFTNING, KUND ELLER NAGOT ANNAT. INGEN UTTRYCKLIG ELLER UNDERFORSTADD GARANTI
LAMNAS TILL PATIENTEN UTQVER DEN TIDSPERIOD SOM ANGES | A(1) OVAN. DENNA BEGRANSADE GARANTI SKA VARA DEN
ENDA KOMPENSATION SOM AR TILLGANGLIG FOR NAGON PERSON.

(3) De undantag och begransningar som anges ovan ar inte avsedda att sta i strid med tvingande regler i tilldmplig lag, och ska inte heller tolkas
s&. Skulle denna BEGRANSADE GARANTI till nAgon del av behérig domstol anses ogiltig, verkningslés eller stridande mot tillamplig lag, ska
den BEGRANSADE GARANTIN galla i dvrigt, varvid alla rattigheter och skyldigheter ska besta, som om avtalet inte innehéll de delar av den
BEGRANSADE GARANTIN som underkants. Denna BEGRANSADE GARANTI ger patienten vissa lagstadgade rattigheter. Patienten kan
aven ha andra rattigheter som varierar mellan olika lander.

(4) Ingen person har befogenhet att férbinda Medtronic till nagra utfastelser, villkor eller garantier utdver denna BEGRANSADE GARANTI.

Observera: Denna BEGRANSADE GARANTI l&mnas av Medtronic, 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA. Den géller endast i

USA. Kunder i omraden utanfér USA ombeds kontakta den lokala Medtronic-representanten for att erhalla de exakta villkoren fér den

BEGRANSADE GARANTIN.

Viktigt meddelande - begrédnsad garanti (fér lander utanfér USA)

. Denna BEGRANSADE GARANTI ger garanti till kdparen av en Intersept kardiotomireservoar med filter, hadanefter kallad "produkten”, i s matto

att om produkten skulle visa sig inte fungera i enlighet med givna specifikationer ar kdparen berattigad att vid kdp av ersattningsprodukt fran
Medtronic fér anvandning med samma patient tillgodorakna sig den erlagda kdpeskillingen hos Medtronic (dock ej mer &n priset pa
erséattningsprodukten). Varningstexten pa produktetiketten utgér en del av denna BEGRANSADE GARANTI. Kontakta en lokal
Medtronic-representant fér narmare upplysningar om hur garantiansprék havdas enligt denna BEGRANSADE GARANTI.

. Denna BEGRANSADE GARANTI galler endast under féljande férutsattningar:

(1) Produkten maste ha anvants fére angivet sista férbrukningsdatum.
(2) Produkten maste returneras till Medtronic inom 60 dagar frdn anvéndandet, varvid &ganderatten 6vergar till Medtronic.
(3) Produkten far inte ha anvénts av ndgon annan patient.

. Denna BEGRANSADE GARANTI far inte tolkas utéver sin ordalydelse. Séarskilt galler féljande:

(1) Det finns ingen méjlighet att tillgodorakna sig den erlagda képeskillingen 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 frdn ansvar for varje oavsikilig skada som orsakats av anvandning av eller fel p& produkten, oavsett om ansvar gors
gallande pa grund av garanti, avtal eller regler om utomobligatoriskt skadestand eller pa annan grund.

. De undantag och begransningar som anges ovan ar inte avsedda att sta i strid med tvingande regler i tillamplig lag, och ska inte heller tolkas sa.

Om négon del eller nagot villkor i denna BEGRANSADE GARANTI av behérig domstol anses olaglig, verkningslés eller st i strid med gallande
lag, ska den BEGRANSADE GARANTIN gélla i alla 6vriga delar, varvid alla rattigheter och skyldigheter ska tolkas och efterlevas som om denna
BEGRANSADE GARANTI inte inneholl den del som anses ogiltig.
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