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VitalFlow™ Caddy 58120
KoHTenHep VitalFlow™ 58120
Ulozny modul VitalFlow™ 58120
VitalFlow™-ramme 58120
VitalFlow™ Traggestell 58120
MAaiolo VitalFlow™ 58120
Soporte VitalFlow™ 58120
Kandehoidik VitalFlow™ 58120
VitalFlow ™-kehikko 58120

Caddie VitalFlow™ 58120

Nosac¢ VitalFlow™ 58120
VitalFlow™ 58120-as tipusu tarold
Kedi VitalFlow™ 58120
Contenitore VitalFlow™ 58120
VitalFlow™ 58120 ycTafbiLbl
VitalFlow™ ZHC| 58120
»VitalFlow ™ korpusas 58120
VitalFlow™ karba (58120. modelis)
Hocau VitalFlow™ 58120
VitalFlow™-houder Model 58120
VitalFlow™-modul 58120

Stojak VitalFlow™ 58120
Estrutura de apoio VitalFlow™ 58120
Base de suporte VitalFlow™ 58120
Cutie VitalFlow™ 58120
KoHTenHep VitalFlow™ 58120
Ram VitalFlow™ 58120

Nosilec VitalFlow™ 58120
VitalFlow™ nosiljka 58120
VitalFlow™ hallare 58120
VitalFlow™ Tasiyici 58120
KoHTenHep VitalFlow™ 58120
Khung gén VitalFlow™ 58120

Instructions for Use * NHcTpykumm 3a ynotpeba » Navod k pouziti « Brugsanvisning ¢
Gebrauchsanweisung « Odnyieg xpriong ¢ Instrucciones de uso * Kasutusjuhend ¢ Kayttdohjeet «
Mode d’emploi « Upute za upotrebu » Hasznalati utmutaté » Petunjuk Penggunaan e Istruzioni
per 'uso « Maiipanany Hyckaynapsl « A2 X| % « Naudojimo instrukcija » Lieto§anas paméciba *
YnatcTBo 3a ynotpeba ¢ Gebruiksaanwijzing ¢ Bruksanvisning ¢ Instrukcja uzytkowania
Instrugdes de uso * Instrugdes de utilizagéo  Instructiuni de utilizare * MHcTpykumsa no
npumeHeHuto « Pokyny na pouzivanie « Navodila za uporabo « Uputstvo za upotrebu ¢
Bruksanvisning * Kullanim Talimatlari * IHcTpyKuis 3 BUKOpucTaHHs * Hwéng dan st dung
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Medtronic and Medtronic logo are trademarks of Medtronic. ™* Third-party brands are trademarks of their respective owners. All other brands are trademarks of a
Medtronic company. MC3 Cardiopulmonary is a Medtronic company.

Medtronic n noroto Ha Medtronic ca Tbproecku Mapku Ha Medtronic. ™* MapKuTe Ha TPETW CTpaHMW Ca TbProBCKM MapKu Ha CbOTBETHUTE UM NpUTEMHaTeNn.
Bcuukm apyrv MapKm ca TbproBCKU MapKu Ha Komnanua Ha Medtronic. MC3 Cardiopulmonary e komnaxua Ha Medtronic.

Medtronic alogo Medtronic jsou ochranné znamky spoleénosti Medtronic. ™* Znacky tretich stran jsou ochrannymi znamkami pfislusnych vlastnikd. Véechny ostatni
znacky jsou ochrannymi znamkami spole¢nosti Medtronic. MC3 Cardiopulmonary je spole¢nost vlastnéna spoleénosti Medtronic.

Medtronic og Medtronic-logoet er varemeerker tilharende Medtronic. ™* Varemeerker fra tredjeparter er varemaerker tilherende de respektive ejere. Alle andre
maerker er varemeerker tilhgrende en Medtronic-virksomhed. MC3 Cardiopulmonary er en Medtronic-virksomhed.

Meditronic und das Meditronic Logo sind Marken von Meditronic. ™* Marken Dritter sind das Eigentum der jeweiligen Inhaber. Alle anderen Marken sind Marken eines
Meditronic Unternehmens. MC3 Cardiopulmonary ist ein Medtronic Unternehmen.

To Medtronic kat To Aoyoturio Medtronic eivat eprmopikd orjpata g Medtronic. ™* Ot UMOPIKEG OVOPAGIES TPITWYV Eival EUTMOPIKA OTIHATA TWV AVTIOTOIXWV
KaToXwV Toug. OAEG oL AAAEG EUTTOPIKEG OVOHATIES Eival EUMOPIKA OTuATa Hiag eTaipeiag ™g Medtronic. H MC3 Cardiopulmonary eivat etaipeia g Medtronic.

Medtronic y el logotipo de Medtronic son marcas comerciales de Medtronic. Las marcas de terceros con el simbolo ™* son marcas comerciales de sus respectivos
propietarios. Todas las demds marcas son marcas comerciales de una compafiia de Medtronic. MC3 Cardiopulmonary es una compafiia de Medtronic.

Meditronic ja ettevdtte Medtronic logo on ettevétte Medtronic kaubamérgid. ™* Kolmandate osapoolte tootemargid on nende vastavate omanike kaubamérgid. Kaik
muud tootemargid on ettevéttele Medtronic kuuluva ettevétte kaubamargid. MC3 Cardiopulmonary on kontserni Medtronic kuuluv ettevote.

Medtronic ja Medtronic-logo ovat Medtronic-yhtion tavaramerkkeja. ™* Kolmansien osapuolien tuotemerkit ovat niiden omistajien tavaramerkkeja. Kaikki muut
tuotemerkit ovat jonkin Medtronic-yhtién tavaramerkkeja. MC3 Cardiopulmonary on yksi Medtronic-yhtio.

Meditronic et le logo Medtronic sont des marques commerciales de Medtronic. ™* Les marques tierces sont des marques commerciales de leurs détenteurs
respectifs. Toutes les autres marques sont des marques commerciales d'une société Medtronic. MC3 Cardiopulmonary est une société Medtronic.

Medtronic i logotip Medtronic Zigovi su tvrtke Medtronic. ™* Robne marke tre¢ih strana Zigovi su vlasnika kojima pripadaju. Sve druge marke Zigovi su tvrtke
Medtronic. MC3 Cardiopulmonary tvrtka je u grupi Medtronic.

A Medtronic és a Medtronic-logé a Medtronic védjegyei. ™* A harmadik felek markai az egyes markatulajdonosok védjegyei. Minden egyéb marka a Medtronic
tagvallalatokhoz tartozé védjegy. Az MC3 Cardiopulmonary egy Medtronic vallalat.

Medtronic dan logo Medtronic adalah merek dagang dari Medtronic. ™* Merek pihak ketiga adalah merek dagang perseorangan. Semua merek lain adalah merek
dagang dari perusahaan Medtronic. MC3 Cardiopulmonary adalah perusahaan Medtronic.

Medtronic e il logo Medtronic sono marchi di fabbrica di Medtronic. ™* | nomi commerciali di parti terze sono marchi di fabbrica dei rispettivi proprietari. Tutti gli altri
nomi commerciali sono marchi di fabbrica di una societa Medtronic. MC3 Cardiopulmonary & una societa Medtronic.

Medtronic »kaHe Medtronic norotuni — Medtronic koMnaHWACLIHbIK cayaa 6enrinepi. ™* YwiHwi Tapan 6peHATepi TWICTI nenepiHiy cayna
6enrinepi 6onbin Tabbinanbl. backa 6peHaTepain 6apabiFbl Medtronic KoMnaHusCbIHbLIH, cayaa 6enrinepi 6obin Tabbinagsl. MC3
Cardiopulmonary - 6yn Medtronic KOMNaHUSACLIHbIH, YAbIMbI.

Medtronic & Medtronic 2 1= Medtronic®l AELICH ™« EtAL BEHE= oS AR AHALICH JIEt LE S8 S = Medtronic 712 A ALICH
MC3 Cardiopulmonary= Medtronic 71 & LICt.

,Medtronic*“ir,,Medtronic* logotipas yra ,Medtronic* prekiy Zenklai. Treiyjy $aliy prekiy zenklai,, ™*“yra atitinkamy jy savininky prekiy zenklai. Visi kiti prekiy zenklai
yra bendrovés ,Medtronic* prekiy Zenklai. ,MC3 Cardiopulmonary* yra ,Medtronic“ bendrové.

Medtronic un Medtronic logotips ir uznémuma Medtronic pre¢u zimes. ™* TreSo pusu zimoli ir to attiecigo Tpasnieku precu zimes. Visi paréjie zimoli ir uznémuma
Medtronic pre¢u zimes. MC3 Cardiopulmonary ir Medtronic uznémums.

Medtronic n noroto Medtronic ce 3awTuTHK 3Haum Ha Medtronic. ™* MapKuTe Ha TPETU LA Ce 3aLUTUTHU 3HALM Ha HUBHUTE COOABETHM CONCTBEHULM. CHTe
ApYr1 GPEeHAOBU Ce 3alTUTHK 3HauuM Ha KomnaHujata Medtronic. MC3 Cardiopulmonary e komnanuja Ha Medtronic.

Medtronic en het Medtronic-logo zijn handelsmerken van Medtronic. ™* Merknamen van derden zijn handelsmerken van de desbetreffende eigenaren. Alle andere
merken zijn handelsmerken van (een dochteronderneming van) Medtronic. MC3 Cardiopulmonary is een dochteronderneming van Medtronic.

Medtronic og Medtronic-logoen er varemerker som tilhgrer Medtronic. ™* Tredjeparters merker er varemerker som tilherer de respektive eierne. Alle andre merker
er varemerker som tilhorer et Medtronic-selskap. MC3 Cardiopulmonary er et Medtronic-selskap.

Medtronic oraz logo Medtronic sa znakami towarowymi firmy Medtronic. ™* Marki podmiotéw trzecich sg znakami towarowymi ich prawowitych wiascicieli. Wszystkie
inne marki sa znakami towarowymi firmy Medtronic. MC3 Cardiopulmonary jest spétka firmy Medtronic.

Medtronic e o logotipo Medtronic sdo marcas comerciais da Medtronic. ™* As marcas de terceiros sdo marcas comerciais de seus respetivos proprietarios. Todas
as outras marcas sao marcas comerciais de uma empresa da Medtronic. A MC3 Cardiopulmonary é uma empresa da Medtronic.

Meditronic e o logétipo Medtronic sdo marcas comerciais da Meditronic. ™* As marcas de terceiros s&o marcas comerciais dos respetivos proprietérios. Todas as
outras marcas s@o marcas comerciais de uma empresa Medtronic. A MC3 Cardiopulmonary é uma empresa Medtronic.

Medtronic si sigla Medtronic sunt méarci comerciale ale Medtronic. Marcile tertilor ™* sunt méarci comerciale ale detinatorilor lor respectivi. Toate celelalte marci sunt
marci comerciale ale unei companii Medtronic. MC3 Cardiopulmonary este o companie Medtronic.

Medtronic u norotun Medtronic ABsIoTCA TOProBbIMKM MapKamu / TOBapHbIMM 3HaKamu komnaHuu Medtronic. ™* Bperzbl CTOPOHHWX NPOMU3BOAUTENeI ABNAIOTCA
TOProBbIMW MapKami / TOBapHbLIMIM 3HaKaMK MX COOTBETCTBYIOLLMX BAajesbLes. Bee npoune GpeH/abl ABNAIOTCA TOProBbIMIM MapKaMmi / TOBapHLIMU 3HaKaM1
KomnaHnn Medtronic. MC3 Cardiopulmonary BxoauT B rpynny komnaxmii Medtronic.

Meditronic alogo Medtronic st ochranné znamky spoloénosti Medtronic. Zna¢ky ™* tretich stran st ochrannymi znamkami ich prislusnych vlastnikov. V&etky ostatné
znagky st ochrannymi zndmkami spoloénosti Medtronic. MC3 Cardiopulmonary je spolo¢nost zoskupenia Medtronic.

Medtronic in logotip Medtronic sta blagovni znamki druzbe Medtronic. ™* Blagovne znamke tretjih oseb so last njihovih lastnikov. Vse ostale znamke so blagovne
znamke podjetja, ki je v lasti druzbe Medtronic. MC3 Cardiopulmonary je podijetje v lasti druzbe Medtronic.

Naziv Medtronic i logotip Medtronic su Zigovi kompanije Medtronic. ™* Brendovi trecih lica su Zigovi svojih viasnika. Svi ostali brendovi su Zigovi neke od Medtronic
kompanija. MC3 Cardiopulmonary je jedna od Medtronic kompanija.

Medtronic och Medtronic-logotypen &r varumérken som tillhér Medtronic. ™* Tredje parts varumérken &r varumarken som tillhér sina respektive &gare. Alla andra
marken &r varuméarken som tillhor ett Medtronic-féretag. MC3 Cardiopulmonary ar ett Medtronic-féretag.

Medtronic ve Meditronic logosu Meditronic sirketinin ticari markalandir. ™+ Ugiinci taraf markalart ilgili sahiplerinin ticari markalaridir. Diger markalarin timd Medtronic
sirketinin ticari markalaridir. MC3 Cardiopulmonary bir Medtronic sirketidir.

Medtronic i norotun Medtronic € ToBapHUMK 3HaKkamu Komnaii Medtronic. ™* MapKu CTOPOHHIX BUPOGHUKIB € TOBAPHUMM 3HaKaMK BiANOBIAHUX BNACHUKIB. YCi
iHLLi MapKK € ToBapHUMK 3HaKamu Komnawii Medtronic. MC3 Cardiopulmonary BXxoauTb 40 CTPYKTYpHW Komnaii Medtronic.

Meditronic va logo Medtronic Ia céc nhan hiéu da d&ng ky clia Medtronic. Cac nhan hiéu clia bén thir ba ™* [a nhan hiéu da dang ky cia chi sé hitu trong (rng. Tat
ca cac nhan hiéu khac la nhan hiéu da dang ky ctia mét cong ty thuéc Medtronic. MC3 Cardiopulmonary la mét cong ty thuc Medtronic.
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Explanation of symbols * O6acHeHune Ha cumBonuTe * Vysvétleni symbolll « Symbolforklaring ¢ Erlauterung der Symbole ©
Enegniynon twv cupBoAwv  Explicacion de los simbolos ¢ Siimbolite selgitused * Symboleiden selitykset » Explication des
symboles ¢ Objasnjenja simbola * Szimbélumok magyarazata * Penjel. 1 simbol ¢ Legenda dei simboli * Tan,6anapabiH,
Tycinaipmecie J| S &% ¢ Simboliy paaiSkinimas ¢ Simbolu skaidrojums * O6jacHyBatbe Ha cumGonuTe * Verklaring van de
symbolen ¢ Symbolforklaring * Objasnienia symboli * Explicacdo dos simbolos ¢ Explicacao dos simbolos ¢ Explicarea
simbolurilor « O6bAcHeHne cumBooB ¢ Vysvetlivky k symbolom ¢ Razlaga simbolov * Znaéenje simbola ¢ Férklaring av
symboler « Sembollerin acikl. * Po3z’ YMOBHMX MO3Ha4oK * Giai thich vé céc ky hiéu

Referto the package labels and the product to see which symbols apply. ® BuxTe eTMKeTUTe Ha OnakoBKaTa u NpoAyKTa, 3a Aa pasbepete
KoM ca NpunoxmMmuTe cumBosn. ® Symboly tykajici se tohoto vyrobku naleznete na stitcich na obalu a na vyrobku. ® Se meerkaterne pa
emballagen og produktet for at se, hvilke symboler der geelder. ¢ Die relevanten Symbole finden Sie auf den Verpackungsetiketten und
dem Produkt. ® Avatp€ETe OTIG ETIKETEG TNG CUTKEVATIAG Kal TOU TIPOoidVTOg Yia va Seite Tola cUpBoAa loxuouv. » Consulte las etiquetas
del envase y el producto para ver qué simbolos son aplicables. ¢ Kehtivad simbolid leiate pakendi siltidelt ja tootelt. ¢ Katso olennaiset
symbolit pakkausetiketeisté ja tuotteesta. » Se reporter aux étiquettes de I'emballage et au produit pour voir quels symboles s’appliquent.
Na naljepnicama na ambalazii proizvodu pogledajte koji se simboli odnose na ovaj proizvod. * A vonatkozé szimbdlumokkal kapcsolatban
lasd a csomagolas cimkéit és aterméket. « Lihat label kemasan dan produk untuk mengetahui simbol yang berlaku. ¢ Fare riferimento alle
etichette sulla confezione e al prodotto per sapere quali sono i simboli applicabili. ¢ Kain TaH6anapabiH, KonAaHbNaTbiHbIH Kepy
YLWiH KanTaMma XancblpManapblH XXaHe eHiMAi kapaHbl3. ¢ R &&= J|SE 2o T& otd U HES EXGHAUAIL.
Norédami suzinoti taikomus simbolius Zr. pakuotés ir gaminio etiketes. ¢ Izmantotos simbolus skatiet uz iepakojuma etiketem un
izstradajuma.  BuzieTe r1m ETUKETUTE Ha MaKyBarbEeTO M MPOM3BOAOT 3a Aa BUAMTE KOU CUMBO/IM Ce OAHecyBaar Ha HuB.  Controleer de
verpakkingslabels en het product om te zien welke symbolen op dit product van toepassing zijn. * Se pa pakningsetikettene og produktet
for & fastsla hvilke symboler som gjelder. ¢ Aby stwierdzi¢, ktére symbole dotycza niniejszego produktu, nalezy zapoznac sig z etykietami
na opakowaniu i samym produkcie. ® Consulte as etiquetas da embalagem e o produto para ver quais simbolos se aplicam. ¢ Consulte
as etiquetas da embalagem e o produto para ver os simbolos que se aplicam. * Consultati etichetele de pe ambalaj si de pe produs pentru
avedea ce simboluri sunt aplicabile. ® CM. Ha 3TUKETKax yNakoBKUW U Ha NPOAYKTE, KaK1e CUMBOJIb MIPUMEHUMbI K JAHHOMY MPOAYKTY. ®
Symboly tykajuce sa tohto produktu najdete na Stitkoch obalu a na samotnom produkte.  Simboli, ki veljajo za ta izdelek, so navedeni na
nalepkah na embalazi in izdelku. « Pogledajte oznake na pakovaniju i na proizvodu da biste videli koji se simboli odnose na proizvod. * Se
férpackningsetiketterna och produkten for information om vilka symboler som géller.  Hangi sembollerin gecerli oldugunu gérmek icin
ambalaj etiketlerine ve Urline bakin. ® IB. eTUKETKM NaKOBaHHS | NPOAYKT, W06 3pO3YMiTH, AKi CUMBO/IM 3aCTOCOBHI A0 LibOro BUPOGY. ©
Tham kh&o nhan bao bi va san pham dé biét ky hiéu nao duoc ap dung.

European Union acts. ¢ Conformité Européenne (EBponeicko cboTBeTcTBME). TO3M CUMBO 03HaYaBa, Ye
YCTPOMCTBOTO CHOTBETCTBA HaMb/IHO Ha NPUIOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO Ha EBponelickna cbioa. « Conformité
Européenne (Evropska shoda). Tento symbol znamena, Ze vyrobek zcela splfiuje pozadavky pfislusnych zakon(
Evropskeé unie. « Conformité Européenne (Europzeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud
overholder geeldende EU-lovgivning. ® Conformité Européenne (Européische Konformitét). Dieses Symbol besagt,
dass das Produkt allen anwendbaren Vorschriften der Europaischen Union entspricht. ¢ Conformité Européenne
(Evpwraikr) Zuppopdwon). To cUPBoA0 autod onpaivel 6Tt TO TIPOIOV CUMHOPPWVETAL TIAT|PWG KE TOUG LOXVOVTES
vépoug g Evpwmaiknq ‘Evwong. « Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el
dispositivo cumple totalmente las leyes vigentes de la Union Europea. ® Conformité Européenne (Euroopa
vastavusmargis). See simbol tdhendab, et seade vastab téielikult kohaldatavatele Euroopa Liidu seadustele. ®
Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tama symboli tarkoittaa, etté laite on kaikilta osin
Euroopan unionin soveltuvan lainsé&ddannén mukainen. « Conformité Européenne. Ce symbole signifie que I'appareil
est entierement conforme aux lois en vigueur de I'Union européenne. * Conformité Européenne (Uskladenost s
europskim normama). Taj simbol znaci da je uredaj potpuno uskladen s odgovarajuc¢im aktima Europske unije. ¢
Conformité Européenne (eurépai megfeleléség). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkéz teljes mértékben
megfelel az Eurépai Uni6 vonatkozd jogszabalyainak.  Conformité Européenne (European Conformity/Kesesuaian
untuk Uni Eropa). Simbol ini berarti bahwa perangkat sepenuhnya mematuhi undang-undang Uni Eropa yang berlaku.
» Conformité Européenne (Conformita europea). Questo simbolo indica che il dispositivo € pienamente conforme alle
direttive europee in vigore. « Conformité Européenne (Eyponanbik caiikecTik). By TaH6a KypblIFbIHbIH,
Eypona OfafblHbIH, TWICTi 3aH4apbiHa TOJbIK Calikec ekeHiH 6inaipeai. « Conformité Européenne (3 &
Hetd). 01 D13 2 J1D1Jt ohg /8 Hg UES 2HotH &&= 20| LIC  Conformité Européenne
(Europos atitiktis). Sis simbolis reiskia, kad priemoné visiSkai atitinka taikytinus Europos Sajungos aktus. * Conformité
Européenne (atbilstiba Eiropas Savienibas prasibam). Sis simbols norada, ka ierice pilniba atbilst piemérojamo
Eiropas Savienibas tiesibu aktu prasibam. « Conformité Européenne (EBponcka coo6pasHocT). OBOj cMG0/ 3Ha4M
[leKa nomarasoTo e Le/I0CHO COOBPa3HO Co BaMEUKUTE 3aKOHM Ha EBponckara yHuja. ® Conformité Européenne
(Europese Conformiteit). Dit symbool betekent dat het product volledig voldoet aan de geldende Europese wetgeving.
* Conformité Européenne (samsvar med europeisk standard). Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i samsvar
med gjeldende EU-rettsakter. « Conformité Européenne (Zgodnos$¢ z normami Unii Europejskiej). Ten symbol
oznacza, ze urzadzenie spetnia wszystkie wymogi wynikajace z wtasciwych aktéw prawnych Unii Europejskiej. ©
Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo esta em total
conformidade com as leis aplicaveis da Uniao Europeia. « Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este
simbolo significa que o dispositivo estd em total conformidade com as leis da Uniao Europeia aplicaveis. * Conformité
Européenne (Conformitate europeana). Acest simbol atesta conformitatea deplina a dispozitivului cu legislatia
aplicabila a Uniunii Europene. » Conformité Européenne (EBponeiickoe cooTBETCTBME). DTOT CUMBON 0603HaYaET,
4YTO U3Ae/I1e NOJIHOCThIO COOTBETCTBYET TPEGOBaHMAM NPUMEHUMbIX AnpeKTUB EBponevickoro Cotosa. ¢ Conformité
Européenne (Zhoda s poziadavkami EU). Tento symbol znamend, e zariadenie je v iplnom stlade s platnymi
pravnymi predpismi Eurdpskej Unie. ¢ Conformité Européenne (evropska skladnost). Ta simbol pomeni, da je
pripomocek v celoti skladen z veljavnimi zakoni Evropske unije. « Conformité Européenne (uskladenost sa evropskim
standardima). Ovaj simbol oznacava da je uredaj u potpunosti uskladen sa vazec¢im zakonima Evropske unije. ®
Conformité Européenne (Europeisk standard). Denna symbol anger att enheten uppfyller alla géllande direktiv i
Europeiska unionen. » Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin yirirltkteki
Avrupa Birligi yasalarina tam olarak uygun oldugunu ifade eder. ® Conformité Européenne. Lie# cumBon o3Havae, o
NPUCTPIV NOBHICTIO BiAMNOBIAAE BUMOram 3acTOCOBHUX AUPEKTUB EBponeiicbkoro Cotody ® Conformité Européenne
(Cong dong Chau Au). Ky hiéu nay cé nghia la thiét bj tuan thu day da cac dao luat duoc ap dung cta Lién minh Chau
Au.

c € Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with applicable
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Medical device ® MeauuuHcKo ycTpoiicTso  Zdravotnicky prostfedek » Medicinsk udstyr ¢ Medizinprodukt ¢ latpikr
ovokeun ¢ Producto sanitario « Meditsiiniseade ¢ Laakinnallinen laite » Dispositif médical ¢ Medicinski proizvod ¢
Orvostechnikai eszkdz * Perangkat medis ¢ Dispositivo medico ® MeanumHanbik KypbinFbl ¢ 2 2 J1J| « Medicinos
priemoné * Medicinas ierice * MeguumnHcko nomarano  Medisch hulpmiddel e Medisinsk enhet  Wyréb medyczny ©
Dispositivo médico * Dispositivo médico * Dispozitiv medical « MeanumHckoe nsaenune ¢ Zdravotnicka pomocka
Medicinski pripomoé&ek » Medicinsko sredstvo » Medicinteknisk produkt » Tibbi cihaz ® MeanuHuii Bupi6 » Thiét bi y t&

Authorized representative in the European Community / European Union ¢ YnbiHOMOLLEH NpeacTaBuTen B
EBponeiickara o6LwHocT/EBponeiickua cbio3 ¢ Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi / Evropskeé unii
Autoriseret repreesentant i det Europaeiske Feellesskab/EU * Bevollmé&chtigter in der Européischen
Gemeinschaft/Europaischen Union ¢ EEouctodotnpévog avtinpdowrnog otnv Evpwrnaikr Kowvétnta /
Evpwriaikn ‘Evwon ¢ Representante autorizado en la Comunidad Europea/Union Europea ¢ Volitatud esindaja
Euroopa Uhenduses / Euroopa Liidus ¢ Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison tai Euroopan unionin alueella ¢
Représentant autorisé dans la Communauté européenne/I'Union européenne ¢ Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici / Europskoj uniji * Hivatalos képviselet az Europai K6zésségben/Eurépai Unidban ¢ Perwakilan resmi di
Negara-Negara Eropa/Uni Eropa * Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea/Unione Europea ¢
Eyponablk KaybIMAacTbIKTafbl/Eyponasbik ofakTafbl yakineTTi ekine 28 SSH(EC)/SE 18 (EV)
L 341 tiel& e |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje ir Europos Sajungoje © Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena/Eiropas Savieniba « OsnacTteH npeTcTaBHuK Bo EBponckara saegHuua/ EBponckara yHuja « Geautoriseerd
vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap/Europese Unie ¢ Autorisert representant i Det europeiske
fellesskap / Den europeiske union ¢ Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej / Unii Europejskiej ®
Representante autorizado na Comunidade Europeia / Unido Europeia ® Representante autorizado na Comunidade
Europeia/Uniéo Europeia * Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana / Uniunea Europeana ¢
YnonHoMoYeHHbIN NpescTaBuTenb B EBponeiickom cooblecTse / EBponelickom cotose ® Spinomocneny zastupca
v Eurépskom spoloc¢enstve/Eurépskej tnii ¢ Pooblaséeni predstavnik v Evropski skupnosti/Evropski uniji ® Ovlascéeni
predstavnik u Evropskoj zajednici/ Evropskoj uniji » Auktoriserad representantinom EG/EU ¢ Avrupa Toplulugu/Avrupa
Birligi'ndeki yetkili temsilci » YnosHoBaxeHwWit npeacTaBHUK y €Bponelicbkomy CniBTOBapUCTBi / €EBponeicbKomy
Cotosi » Dai dién duoc Uy quyén tai Cong dong chau Au/Lién minh chau Au

5

Consult instructions for use or consult electronic instructions for use ® BuxTe MHCTpyKLUMKTe 3a ynoTpeba nam
[jz:l eNIeKTPOHHUTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba © Viz ndvod k pouziti nebo viz elektronicky navod k pouZiti e Se
brugsanvisning eller elektronisk brugsanvisning « Gebrauchsanweisung beachten oder elektronische
Gebrauchsanweisung beachten * ZupBouAeuTeiTe TIG 08NYiE] XPNONG 1) CUUPBOUAEUTEITE TIG NAEKTPOVIKEG 08NYieq
xpnong ¢ Consultar las instrucciones de uso o consultar las instrucciones de uso en formato electrénico * Lugeda
kasutusjuhendit voi elektroonilist kasutusjuhendit « Katso kayttdohjeet tai katso séhkoiset kayttdohjeet « Consulter le
mode d’emploi ou le mode d’emploi électronique ¢ Pogledajte upute za upotrebu ili elektroni¢ke upute za upotrebu ¢
Olvassa el a hasznalati Utmutatot vagy az elektronikus hasznalati Gtmutatét « Lihat petunjuk penggunaan atau lihat
petunjuk penggunaan elektronik « Consultare le istruzioni per I'uso o consultare le istruzioni per I'uso in formato
elettronico * ManpanaHy xeHiHAeri HycKkaynapbl KapaHpbl3 Hemece NanfanaHy XXeHiHaeri
371EeKTPOHALIK HYCKaynapabl kKapaHbi3 s AL X F£= M X AL2 XIE & 1 « Zr. naudojimo instrukcijg arba
elektroning naudojimo instrukcijg * Skatit lietoS§anas pamacibu vai elektronisko lietoSanas pamacibu ¢ MpounTajte ro
ynaTcTBOTO 3a ynotpeba uan NpoYnTajTe ro eNeKTPOHCKOTO ynaTcTBo 3a ynoTpeba ¢ Raadpleeg de fysieke of
elektronische gebruiksaanwijzing ® Se bruksanvisningen, eller se den elektroniske bruksanvisningen ¢ Zapoznac sie
z instrukcja uzycia lub elektroniczng instrukcjg uzycia * Consultar as instrugdes de utilizagdo ou as instrucdes
eletronicas de utilizagao * Consultar as instrugdes de utilizagao ou consultar as instrugdes de utilizagéo eletrénicas ¢
Consultatiinstructiunile de utilizare sau consultati instructiunile de utilizare electronice  O6patuTech K GymaxKHON UK
3/IEKTPOHHOM MHCTPYKLMK MO NpuMeHeHuto © Precitajte si pokyny na pouzivanie alebo pokyny na pouzivanie
v elektronickej podobe ¢ Glejte navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo ¢ Pogledajte uputstvo za
upotrebu ili pogledajte elektronsko uputstvo za upotrebu ¢ Las bruksanvisningen eller I&s den elektroniska
bruksanvisningen ¢ Kullanim talimatlarina veya elektronik kullanim talimatlarina bakin ¢ O3HaiiomTecs 3 iHCTpyKLjiaMK
i3 3acTOCYBaHHA a60 3 @NEKTPOHHMMM IHCTPYKLIAMK i3 3acTocyBaHHs * Tham khao huéng dan sir dung hodc ban
dién tir ctia hwéng dan sir dung

Distributor » iuctpubyTop * Distributor  Distributer ¢ Vertriebspartner » Alavopgag ¢ Distribuidor ® Edasimiiiija ©
Jakelija » Distributeur  Distributer » Forgalmazo ¢ Distributor ¢ Distributore * AucTpubbiotop * 7 & 2 &l * Platintojas ®
Izplatitajs ¢ AuctpubyTep © Distributeur ¢ Distributer ® Dystrybutor ¢ Distribuidor ¢ Distribuidor ¢ Distribuitor
[AmcTpubbioTop © Distributor « Distributer ¢ Distributer ¢ Distributér ¢ Dagitimer » Auctpu6’iotop ¢ Nha phan phéi

&

Importer » BHocuten » Dovozce * Importer ® Importeur ¢ Elcaywyéag  Importador ¢ Importija « Maahantuoja ®
Importateur « Uvoznik ¢ Importér » Pengimpor  Importatore « MnopTTayLwubl © <= & X « Importuotojas ® Importétajs ©
YBo3HUK * Importeur ¢ Importer ¢ Importer « Importador ¢ Importador ¢ Importator « MmnopTep ¢ Dovozca ¢ Uvoznik ©
Uvoznik ® Importor ¢ ithalatgl « ImnopTep * Nha nhap khau

®

Catalog number ¢ HatanoxeH Homep * Katalogové ¢islo ¢ Katalognummer  Katalognummer ¢ ApiBpég kataioyou ©
Numero de catdlogo ¢ Katalooginumber ¢ Luettelonumero « Numéro de référence  Kataloski broj ¢ Katalégusszam ¢
Nomor katalog « Numero di catalogo * KaTanor 6oiiblHLa HeMipi ¢ ItE 2] B S « Katalogo numeris * Kataloga
numurs ¢ KatasoLuku 6poj ® Catalogusnummer * Artikkelnummer e Numer katalogowy ¢ Numero de catalogo ® Nimero
de catalogo * Numar de catalog * Homep no Karanory * Katalégové cislo * Kataloska Stevilka ¢ Kataloski broj
Katalognummer ¢ Katalog numarasi » KatanomHuit Homep ¢ S6 danh muc

Fabricant ¢ Proizvoda¢ « Gyarté * Produsen ¢ Fabbricante « ©HaipyLui » Ml £ & Xl « Gamintojas * Razotajs ©
MpownssoanTen « Fabrikant  Produsent » Producent  Fabricante ¢ Fabricante  Producétor ¢ Uarotosutens ¢ Vyrobca
Proizvajalec ¢ Proizvodad e Tillverkare ¢ Uretici ® Bupo6Huk » Nha san xuét

I Manufacturer « lMponaBoauTten  Vyrobce ¢ Fabrikant ¢ Hersteller » Kataokeuaotrq * Fabricante » Tootja * Valmistaja ®
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stream. Dispose of this product according to local regulations. See http://recycling.medtronic.com for instructions on
proper disposal of this product. « WEEE (OTnagbLy OT eNEKTPUYECKO M eIEKTPOHHO 060pyaBaHe): He naxebpnainte
TO3M NPOAYKT B HECOPTUPaHWTE 06LLECTBEHM OTNaabLM. M3xBbpaeTe NpoayKTa B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
pasnopenbu. BuTe ye6 caiita http:/recycling.medtronic.com 3a MHCTPYKLM OTHOCHO NPaBMIHOTO U3XBBP/IAHE Ha
TO3M NpoayKT. * OEEZ (Odpadni elektricka a elektronicka zafizeni): Tento vyrobek nelikvidujte jako netfidény
komunalni odpad. Vyrobek zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy. Pokyny ke spravnému zpusobu likvidace tohoto
vyrobku naleznete na adrese http://recycling.medtronic.com. ¢ Affald af elektrisk og elektronisk udstyr (Waste
Electrical and Electronic Equipment — WEEE) Dette produkt skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale love og
regler. Se http://recycling.medtronic.com for vejledning vedrerende korrekt bortskaffelse af dette produkt. « WEEE
(Waste Electrical and Electronic Equipment): Dieses Produkt nicht im unsortierten Hausmiill entsorgen. Bei der
Entsorgung dieses Produkts sind die einschlagigen Bestimmungen zu beachten. Anweisungen zur
ordnungsgemaBen Entsorgung dieses Produkts finden Sie unter http://recycling.medtronic.com. ¢« AHHE (AntépAnTa
NAEKTPLKOU KAl NAEKTPOVIKOU EEOTIAIOHOV): Mnv amoppinTeTE TO TAPOV TIPOIOV 0TO SNHOTIKO GUOTNHA N
SLAXWPLOHEVWY ATIOPPIUHATWY. ATTIOPPIPTE TO TAPOV TIPOTIOV CUHBWYVA HE TOUG TOTIKOUG KAVOVIOHOUG. BA.
http://recycling.medtronic.com yla 08nyieg oXeTikd pe Tn cwaoTr) andppupn Tou mapdvTog npoidvTog. * RAEE
(residuos de aparatos eléctricos y electrénicos): no deseche este producto en contenedores municipales para
residuos sin clasificar. Deseche este producto conforme ala normativa local. Consulte http:/recycling.medtronic.com
para obtener instrucciones acerca de la eliminacién adecuada de este producto. * Elektroonikaromud (WEEE): seda
toodet ei tohi korvaldada sorteerimata majapidamisjaatmete hulgas. Toode tuleb kdrvaldada kohalike eeskirjade jargi.
Toote dige kdrvaldamise juhiseid vaadake veebisaidilt http:/recycling.medtronic.com « WEE (s&hko- ja
elektroniikkalaiteromu): Al havita tata tuotetta lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana. Havita tuote paikallisten
maaraysten mukaisesti. Katso ohjeet tuotteen asianmukaisesta havittdmisesté osoitteesta
http://recycling.medtronic.com. e DEEE (déchets d’équipements électriques et électroniques) : ne pas jeter ce produit
dans une décharge municipale ne pratiquant pas le tri des déchets. Mettre ce produit au rebut selon les
réglementations locales en vigueur. Consulter le site Web http://recycling.medtronic.com pour obtenir des
instructions sur la mise au rebut correcte de ce produit. ® Otpadna elektriéna i elektroni¢ka oprema (OEEO): ne
odlazite proizvod u nerazvrstani komunalni otpad. Proizvod odloZite u otpad u skladu s lokalnim propisima. Upute o
pravilnom odlaganju ovog proizvoda u otpad potrazite na stranici http://recycling.medtronic.com. « WEEE (Waste
Electrical and Electronic Equipment): Ne dobja ezt a terméket a nem szelektiven gy(ijtétt, kommunalis hulladékok
kozé. A terméket a helyi szabalyozasnak megfeleléen kell artalmatlanitani. A http://recycling.medtronic.com
webhelyen tajékozddhat a termék megfeleld artalmatlanitasardl. « WEEE (Limbah Peralatan Listrik dan Elektronik):
Jangan membuang produk ini ke dalam aliran limbah kota yang tidak disortir. Buang produk ini sesuai dengan
peraturan lokal. Lihat http://recycling.medtronic.com untuk mengetahui petunjuk terkait pembuangan produk ini
secara tepat. * RAEE (Rifiuti da Apparecchiature Elettriche ed Elettroniche): non smaltire questo prodotto insieme ai
rifiuti municipali indifferenziati. Per lo smaltimento attenersi alle normative locali. Consultare la pagina
http://recycling.medtronic.com per le istruzioni sullo smaltimento corretto del prodotto. « WEEE (3nekTp »aHe
3NEKTPOHAbIK Xabablk KanabiFbl): OynbiMAbl CypbiNTasiMaFaH TYPMbICTbIK KanablkTapMeH bipre
TacTaMaHpl3. ByrbiIMIbl XXeprifikTi epexxenepre cakec TacTaHbl3. Ocbl 6ylbIMAbI TUICTI Typae
Koaere xapaTy Hyckaynapbl 6oibiHwa http://recycling.medtronic.com Be6-caTbiH KapaHbi3. ¢
WEEE(HDIEHIE HOIS): 2 MBS 2elaHotA s LMy I (W X0l HelXl Ot AR, S X A&l T
ch HDISHEAIR. 2 MZ32 HES HD| 28 XI& 2 http://recycling.medtronic.comS & XA AI2. « EEJA
(elektros ir elektroninés jrangos atliekos): gaminio negalima i$mesti kartu su nerasiuotomis buitinémis atliekomis. Sj
gaminj iSmeskite atsizvelgdami j vietinius reikalavimus. Adresu http://recycling.medtronic.com pateikiamos
instrukcijos dél tinkamo Sio gaminio utilizavimo. ¢ EEIA (Elektrisko un elektronisko iekartu atkritumi): neizmetiet So
izstradajumu neskirotos sadzives atkritumos. No izstradajuma jaatbrivojas saskana ar viet&jiem noteikumiem.
Noradijumus par to, ka pareizi atbrivoties no §Tizstradajuma, skatit vietné http://recycling.medtronic.com. ¢ WEEE
(oTnagHa eneKTpryHa 1 eNIeKTPOHCKa onpemay): He dpnajTe ro 0Boj NponsBog, BO HECOPTMPaH KOMyHaeH oTnag,
dpneTe ro NpoM3BoAOT BO OTNaj, BO COIIACHOCT CO JIOKaIHWTe nponucu. BugeTe Ha http:/recycling.medtronic.com
3a ynarcTsa 3a npasu/HO dpname Ha npounssoaoT. « AEEA (afgedankte elektrische en elektronische apparatuur):
gooi dit product niet weg bij het ongesorteerd huishoudelijk afval. Werp dit product weg volgens de lokale
afvalverwerkingsregels. Zie http://recycling.medtronic.com voor instructies voor de juiste afvoer van het product.
Avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr (WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment): lkke kast dette produktet
i usortert kommunalt avfall. Produktet skal kasseres i samsvar med lokale retningslinjer. Pa nettstedet
http://recycling.medtronic.com finner du instruksjoner for riktig kassering av dette produktet. « WEEE (zuzyty sprzet
elektryczny i elektroniczny): nie wyrzucac tego produktu razem z niesortowanymi odpadami komunalnymi. Produkt
nalezy utylizowaé zgodnie z przepisamilokalnymi. Instrukcje prawidtowej utylizacji produktu znajduja sig pod adresem
http://recycling.medtronic.com. « WEEE (Residuos de equipamentos eletroeletronicos): nao descarte este produto
juntamente com residuos urbanos comuns. Descarte este produto de acordo com os regulamentos locais. Consulte
http://recycling.medtronic.com para instrugdes sobre o descarte adequado deste produto. « WEEE (Residuos de
equipamentos elétricos e eletronicos): Nao elimine este produto juntamente com residuos urbanos indiferenciados.
Elimine este produto segundo os regulamentos locais. Consulte http://recycling.medtronic.com para obter instrucdes
sobre a eliminagdo adequada deste produto. « WEEE (deseuri provenind din echipamente electrice si electronice): Nu
eliminati acest produs la categoria deseurilor municipale nesortate. Scoateti din uz acest produs in conformitate cu
reglementarile locale. Pentru instructiuni privind scoaterea din uz corespunzatoare a acestui produs, consultati
http://recycling.medtronic.com. « WEEE (0TX0Abl 9N1€KTPUYECKOro 1 31EKTPOHHOro 060py0BaHMA): 3anpeLyaeTca
YTUAM3NPOBATb [JaHHOE U3Aene B OBLLMIA NOTOK FOPOACKUX OTXOZ0B. YAanAnTe aTOT NPOAYKT B OTXO/bl B
COOTBETCTBMM C MECTHbIM 3aKOHOATeNIbCTBOM. YKasaHuA No Hagnexallemy yaaneHuio NpoayKTa B OTXOAbI CM. o
agpecy http://recycling.medtronic.com ® Odpad z elekirickych a elektronickych zariadeni (OEEZ): Nevyhadzujte tento
produkt do netriedeného komunalneho odpadu. Tento produkt zlikvidujte podla miestnych predpisov. Pokyny na
spravnu likvidaciu tohto produktu najdete na webovej stranke http:/recycling.medtronic.com. « OEEO (odpadna
elektri¢na in elektronska oprema): Tega izdelka ne odlagajte med nerazvr§éene komunalne odpadke. Izdelek zavrzite
v skladu z lokalnimi predpisi. Oglejte si navodila za ustrezno odstranjevanje tega izdelka na naslovu
http://recycling.medtronic.com. « WEEE (otpadna elektri¢na i elektronska oprema): Nemojte da odlazete ovaj
proizvod u nesortiran komunalni otpad. OdloZite ovaj proizvod u skladu sa lokalnim propisima. Uputstvo za praviino
odlaganje ovog proizvoda potrazite na veb-lokaciji http://recycling.medtronic.com. « WEEE (avfall som utgérs av eller
innehaller elektrisk och elektronisk utrustning): Kassera inte den har produkten bland osorterat kommunalt avfall.
Kassera produkten enligt gallande miljéregler. Anvisningar om hur produkten ska kasseras finns pa
http://recycling.medtronic.com. « WEEE (Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipman): Bu Grlini siniflandirma yapilmayan

ﬁ WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment): Do not dispose of this product in the unsorted municipal waste
—_—
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belediye atik zincirinde bertaraf etmeyin. Bu (iriinii bulundugunuz yerdeki diizenlemelere uygun olarak bertaraf edin.
Bu Griinlin gerektigi gibi bertaraf edilmesiyle ilgili talimatlar iin http://recycling.medtronic.com adresine bagvurun. ¢
3HaK BignoBiaHOCTI BUMoram MpeKT1BM LWOAO BiANPaLboOBaHOMO EN1EKTPUYHOTO M €NEKTPOHHOrO 06naHaHHSA
(WEEE). He yTunisysatu Ll BUpi6 pa3om i3 HecopToBaHUMM NoGyToBUMM Biaxoaamu. Liei Bupi6 noTpi6Ho
yTWUNi3yBaTV BiANOBIAHO 1O BUMOT MiCLIEBUX HOPMATMBHO-NPABOBMX aKTiB. IHCTPYKLi WoA0 npasuabHOI yTunisauii
LbOro BUPOBY AuB. Ha Be6-caiiTi http:/recycling.medtronic.com. e WEEE (Thiét bj dién va dién tr phé thai): Khong thai
bé san phdm nay trong ludng rac thai dé thi chura phan loai. Thai bd san phdm nay theo quy dinh ctia dia phuong. Truy
cap trang http:/recycling.medtronic.com dé biét huéng dan thai bd san phdm nay dung céch.

MR Unsafe » OnacHo B AMP cpepa ¢ PouZiti v prostfedi magnetické rezonance neni bezpecné ¢ lkke MR-sikker ¢
@ MR-unsicher ¢ Mn acdaA£g yia payvntiké ouvtoviopo (MR) ¢ No seguro con la resonancia magnética  MR-ohtlik ©
Vaarallinen magneettikuvauksessa ® Incompatible avec la RM « Nemojte upotrebljavati tijekom snimanja magnetskom
rezonancijom * Nem MR-kompatibilis * Tidak Aman MR ¢ Non compatibile con la risonanza magnetica * MPT
KYpblIFbIChl KayinTie MR 220l Al & GHAl & » Nesaugus MR aplinkoje * Nav drosi lietojams MR vidé ¢
MomaranoTo He e 6e36eHO Npu MarHeTHa pe3oHaHuuja ® MR-onveilig * Ikke MR-sikker ¢ Brak bezpieczenstwa
w badaniach MR ¢ Nao seguro em ambiente de RM ¢ N&o protegido contra RM ¢ Incompatibil cu sistemele RM ¢
MP-He6e3onacHble ® Nebezpecéné v prostredi MR ¢ Ni varno za uporabo pri MR ¢ Nije bezbedno za kori§¢enje sa
magnetnom rezonancom ¢ Ej MR-séaker ¢ MR icin Glvenli Degil * He6eaneuHo anst MPT ¢ Khdng an toan trong moi
trwong MR

Lot number » Homep Ha naptuaa « Cislo $arze « Partinummer » Chargennummer « ApiBpog maptidag » Ntimero de lote
* Partii number ¢ Eranumero « Numéro de lot * Broj serije ® Gyartasi szam ¢ Nomor lot « Numero di lotto * TonTama
HeMmipi* 2 E ¥ S e Partijos numeris ¢ Partijas numurs ¢ Bpoj Ha cepuja ¢ Partijnummer ¢ Lotnummer » Numer partii
produkcyjnej » Nimero de lote » Ntimero de lote « Numar de lot e Hog naptim « Cislo $arze « Stevilka serije * Broj serije ®
Partinummer » Lot numarasi * Kog naprii » S6 16

Quantity « Honnyectso ® MnoZstvi » Antal « Menge * Moodtnta » Cantidad * Kogus * Maara ¢ Quantité « Kolicina ¢
Mennyiség ¢ Kuantitas  Quantita e CaHbl » 5= 2 ¢ Kiekis e Daudzums ¢ KonnumHa ¢ Aantal ¢ Antall ¢ llo$¢ » Quantidade ¢
Quantidade * Cantitate * HonndecTso » Mnozstvo ¢ Koligina » Koli¢ina » Antal « Miktar ¢ KinbkicTs * S8 lvgng

Date of manufacture * [lata Ha npon3BogcTso ® Datum vyroby ¢ Fabrikationsdato ® Herstellungsdatum ¢ Huepopnvia
kataokeunq * Fecha de fabricacion ¢ Tootmiskuupaev ¢ Valmistuspaivamaara e Date de fabrication ¢ Datum
proizvodnje ¢ Gyartas ideje ® Tanggal produksi  Data di fabbricazione  ©HaipinreH kyHie Ml 2= 2 Xt « Pagaminimo
data  RazoSanas datums ¢ [latym Ha npon3BoacTBo ® Productiedatum ¢ Produksjonsdato ¢ Data produkciji ® Data de
fabricagao ¢ Data de fabrico ¢ Data fabricarii » lata narotosnenus » Datum vyroby ¢ Datum izdelave  Datum
proizvodnije ¢ Tillverkningsdatum Uretim tarihi » [lata BUroToBNEHHS * Ngay san xuét

il

Humidity limitation ® OrpaHuyeHue 3a BnamHocT ® Mezni hodnota vihkosti ® Greense for luftfugtighed ©
Luftfeuchtigkeitsbereich  Meplopiopdg vypaoiag © Limitacion de la humedad ¢ Niiskuspiirang ¢ Kosteusrajoitus ¢
Limite d’humidité » Ograni¢enje vlaznosti » A paratartalom hatarértékei » Batas kelembapan ¢ Limiti di umidita ¢
blnFangbinsik wekTeyi* &< X &t e Oro drégmés apribojimas ¢ Mitruma ierobezojums ¢ [lo3BosieHa BNAKHOCT ®
Vochtigheidsbereik * Krav til fuktighet « Ograniczenia wilgotnosci ¢ Limites de umidade ¢ Limites de humidade ¢ Limite
de umiditate  OrpaHnyeHre no BnaxHocTh ¢ Hraniéné hodnoty vihkosti « Omejitev viaznosti « Ograni¢enje vlaznosti
vazduha  Begrénsning for luftfuktighet « Nemlilik sinirlamasi » O6mes+eHHs BonorocTi « Gidi han d6 4m

(D)

Temperature limit » OrpaHunyeHue 3a Temneparypara ¢ Mezni hodnoty teploty « Temperaturgreense ©
Temperaturbereich ¢ ‘Oplo Beppokpaciag ¢ Limitacion de temperatura ® Temperatuuripiirang ® Lampétilaraja © Limite
de température * Ograni¢enje temperature * Hdmérsékleti hatarok ¢ Batas suhu ¢ Limiti di temperatura ¢
TemnepaTypa werie 2% X &« Temperatiros ribos ® Temperatiras ierobezojums ¢ OrpaHuuyBarbe Ha
Temneparypara ¢ Temperatuurbereik * Temperaturgrense * Warto$¢ graniczna temperatury ¢ Limite de temperatura ®
Limites de temperatura ¢ Limita de temperatura ¢ TemnepatypHbliii npegen ¢ Teplotny limit ¢ Omejitev temperature ¢
Ograni¢enje temperature * Temperaturgrans  Sicaklik siniri « TemnepatypHe o6mexeHHs © Gidi han nhiét do

Unique Device Identifier ® YHuKaneH naeHtudukarop Ha usgenusta ¢ Jedineény identifikator zdravotnického

o~

prostiedku * Unik enhedsidentifikator ¢ eindeutige Produktidentifizierung ® Movadiké avayvwploTiké CUOKEUNG ®
Identificador tnico del producto ® Seadme kordumatu identifitseerimistunnus  Yksiléllinen laitetunniste ¢ Identifiant
unique du dispositif ¢ Jedinstvena identifikacijska oznaka proizvoda * Egyedi eszkdzazonosité ¢ Pengidentifikasi
Perangkat Unik ¢ Identificativo unico del dispositivo ® Biperei KypbuifFbl naeHTUdbKaTopbl* 117 X AlE Xt e
Unikalusis priemoneés identifikatorius * Unikalais ierices identifikators ® EquHCcTBEH MaeHTUdMKaATOP Ha NomaranoTo ®
Unieke productidentificatie ® Unik enhetsidentifikator ¢ Unikalny identyfikator wyrobu e Identificador tnico de
dispositivo * Identificador Unico do Dispositivo  Identificator unic al unui dispozitiv ® YHUKanbHbIA MaeHTUdHUKaTOP
ycTpoicTaa * Jedinecny identifikator zariadenia * Edinstveni identifikator pripomocka ¢ Jedinstveni identifikator
sredstva ¢ Unik produktidentifiering  Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi ® YHikanbHuii ineHTUdikaTop Bupoby © Binh danh
thiét bj duy nhéat

Indicates the authorized representative in Switzerland » O6osHajasa ymbnHoMoOwWeHWA NpeacTasuTen B LLseruapua

» Uvadi autorizovaného zastupce ve Svycarsku ¢ Angiver autoriseret repraesentant i Schweiz ¢ Zeigt den
Bevollméchtigten in der Schweiz an ¢ Yrodelkvuel Tov 60u01050TNHEVO avTIpoowrto oy EABeTia ¢ Indica el
representante autorizado en Suiza ¢ Naitab volitatud esindajat Sveitsis * Osoittaa valtuutetun edustajan Sveitsissa ®
Indique le représentant autorisé en Suisse « Oznagava ovlastenog predstavnika u Svicarskoj « A hivatalos képviseletet
jeldli Svajcban » Menunjukkan perwakilan resmi di Swiss ¢ Indica il rappresentante autorizzato in Svizzera ®
LLiBenuapuapasbl yakineTTi ekingi 6ingipenis AIA L 24! (el & S LIEHH LICHe Nurodo jgaliotajj atstova
Sveicarijoje * Apzimé pilnvaroto parstavi Sveicé « [o 03Ha4yBa 0BNACTEHUOT NPeTCTaBHMK BO LLBajuapuja  Geeft de
geautoriseerde vertegenwoordiger in Zwitserland aan * Angir autorisert representant i Sveits « Wskazuje
autoryzowanego przedstawiciela w Szwajcarii * Indica o representante autorizado na Suiga ¢ Indica o representante
autorizado na Suica ¢ Indica reprezentantul autorizat in Elvetia ® O603Ha4aeT ynolHOMO4YEHHOro NpeACcTaB1TeNA B
LLseriuapum » Oznacuje autorizovaného zastupcu vo Svajéiarsku « Oznaduje pooblagéenega predstavnika v Svici *
Navodi ovlas¢enog predstavnika u Svajcarskoj ® Anger den auktoriserade representanten i Schweiz ¢ Isvigre’deki
yetkili temsilciyi gésterir e [osHauae ynosHosaxeHoro npeactasHuka y LLseruapii e Cho biét dai dién duoc Gy quyén
& Thuy ST
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English

1 Description

The VitalFlow caddy is nonsterile and reusable. It is intended to hold the VitalFlow motor drive (Model 58102), VitalFlow emergency
handcrank (Model 58103), and Nautilus™ VF ECMO oxygenator with Balance™ Biosurface (Model 58110). Refer to the instructions for
use for these devices for indications, contraindications, intended users, and patient target groups.

Verify that the packaging is not opened or damaged before use.
Contents:

e Caddy

* Hook and loop strap for cord management

¢ Motor drive 5/8 in stud wrench

* Motor drive hex wrench

¢ Motor drive mounting screw

* Emergency handcrank hex wrench

* Emergency handcrank bracket mounting screws (2)

1.1 Specifications

[Temperature limitation [-20°Cto50°C |
[ Humidity limitation [15% to 95% |

2 Intended purpose

The VitalFlow Caddy has no direct effect on the body. It is intended to hold the VitalFlow motor drive, VitalFlow emergency handcrank, and
Nautilus VF ECMO oxygenator with Balance Biosurface.

3 Adverse effects

The following known adverse effects are associated with the use of this product: bruise, fracture, hypotension, ischemia, neurological
dysfunction, and organ dysfunction.

If a serious incident related to the device occurs, immediately report the incident to the manufacturer and the applicable competent
authority or regulatory body.
4 Attaching the motor drive

1. Use the motor drive 5/8 in stud wrench to remove the motor drive from the motor drive stem.
Figure 1.

2. Slide the motor drive into the back of the caddy with the connector cord facing out. Align the hole in the caddy with the hole on the
motor drive.

3. Insert the motor drive mounting screw into the hole and tighten the screw with the motor drive hex wrench.
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Figure 2.

5 Attaching the emergency handcrank
1. Remove the emergency handcrank caddy bracket from the caddy by pulling the pin out and lifting the bracket up.
2. Use the emergency handcrank hex wrench to unscrew and remove the pole mount adapter from the emergency handcrank.
Figure 3.

3. Use the emergency handcrank hex wrench and emergency handcrank bracket mounting screws to attach the caddy bracket onto
the emergency handcrank. The angled corner on the caddy bracket should face the pump end of the handcrank.

Figure 4.

4. Place the emergency handcrank onto the caddy by sliding the bracket into the holder. Push the pin attached to the caddy into the
hole to secure.
Figure 5.

6 Attaching the oxygenator
Place the oxygenator holder connector onto the caddy with the blood inlet facing in toward the motor drive.

7 Transporting the caddy

1. Inspect the caddy for damage and wear. Ensure that all devices are securely attached to the caddy before transport and use. Do not
use the caddy if it is damaged or if the devices cannot be secured.

2. Carefully place the caddy on a cart or another flat and stable surface.
Warning: Use care when moving the caddy to avoid damage to the system or detaching of components.
Warning: Do not kink the tubing when moving the caddy. Kinked tubing could result in loss of blood flow to the patient.
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Figure 6.

8 Cleaning the caddy
Clean the surfaces of the caddy with a suitable disinfectant wipe or damp cloth per hospital protocol. The following disinfectants may be
used on the caddy:
* Commonly used hospital wipes
¢ Alcohol (ethanol 96% and isopropyl 90%)
* Hydrogen peroxide (7.5%)
* Bleach (1:10 bleach to water)
Immediately remove any contamination from the caddy by using a sponge or soft cloth and water.

9 Reuse limitations
* The material and construction of these devices is suited to handle multiple cleaning cycles without impacting safe use or functionality.
* End of life is determined by excessive wear or damage from normal use.
* Complete an examination to determine if the device is at the end of its useful life.
* Devices must always be examined before and after cleaning and before use.

* Examination should be thorough and must include a visual inspection of working surfaces. Never use devices that are damaged or
nonfunctional.

* Ensure that the following are true:
— No cracks, deformation, corrosion, or distortion are present on any part of the device.
— All device markings are legible, including the device name and size.
— All parts are present and free of damage and deterioration.
* |f the device passes the visual inspection as described in these Instructions for Use, the device can be expected to perform as

intended.
10 Disposal

Warning: Dispose of the device in accordance with applicable laws, regulations, and hospital procedures, including those regarding
biohazards, microbial hazards, and infectious substances.

Bbarapckm

1 OnucaHune

HKoHTeliHepbT VitalFlow e HecTepuneH v e 3a MHorokpaTHa ynotpe6a. Toi e npegHasHaveH Aa Abpu 3agBumBaLuma motop VitalFlow
(mopen 58102), VitalFlow maHvBenara 3a aBapuiiHo 3axpaHBaHe (Mogen 58103) n Nautilus™ VF ECMO oKkcureHatopa ¢
6uronosbpxHOCT Balance™ (mogen 58110). BumTe MHCTPYKUMKUTE 3a ynoTpeba Ha Tean YCTPOoMCTBa 3a NOKasaHus,
NPOTUBOMNOKAa3aHWA, NPesBUAEHN NOTPEOUTENN U LeNeBU rpyni NauneHTH.
Mpeau ynotpe6a nposepeTe Aasin ONaKoBKaTa He € 0TBOPEeHa WM noBpeseHa.
CbabpaHnve:

¢ HoHTeliHep

¢ JleHTa C KyKa W yX0 3a yrpas/ieHue Ha Kabena

¢ [aeyeH KJIOY C NI0CT 3a 3afBUKBaLL, MOTOp 5/8 in

¢ LllecTorpameH KoY 3a 3afBUKBALL, MOTOP

¢ MoHTaXeH BUHT 3a 3a/1BUXBALL, MOTOP

¢ LllecTorpameH K04 3a MaHWBENa 3a aBapuiHO 3axpaHBaHe

¢ MOHTamH1 BUHTOBE 3a cKoba 3a MaHWBesa 3a aBapuiHO 3axpaHBaHe (2)

1.1 Cneuundurayum

OrpaHuyeHue 3a Temneparypara -20 °C po 50 °C
OrpaHnyeHne 3a BawHOCT 15% 10 95%
9
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2 lMpepHasHavyeHue

HoHTeliHepbT VitalFlow He oka3Ba NpaKo Bb3AeNCTBUE BbPXY TANOTO. Tol € NpejHasHa4eH Aa Abprn 3aABuBaLLma moTop VitalFlow,
VitalFlow maHvBenara 3a aBapuiiHo 3axpaHeaHe 1 Nautilus VF ECMO okcureHatopa ¢ 61onosbpxHocT Balance.

3 HemenaHu pearuuu

CnepHUTE U3BECTHU HEKENAHN PEaKLMK ca CBbP3aHu C ynoTpebara Ha TO3W MPOAYKT: CUHUHK, DPaKTYpPa, XMNOTOHMS, UCXEMMUS,
HEBPO/IOrUYHa AUCPHYHKLMA U OpraHHa AUCHYHKLMA.

AKO Bb3HWKHE CEPUO3EH UHLIMAEHT, CBbP3aH C YCTPOMCTBOTO, He3abaBHO AOKNa/BaNTe 3a MHUMAEHTA Ha MPOU3BOANTENS U HA
CBHOTBETHUSA KOMMETEHTEH UM PEryNaTOpPeH OpraH.

4 3aernBaHe Ha 3aaBuHBaLLMA MOTOP
1. WanonsBaiiTe rae4HuUs KoY C I0CT 3a 3a/iBUiBaLLMA MOTOp 5/8 in, 3a ja OTCTpaHWTe 3aABMKBALLMA MOTOP OT OCHOBaTa My.
®urypa 1.

2. MNnb3HeTe 3aABUKBALLMA MOTOP B 3a/iHaTa 4aCT Ha KOHTeNHepa C KOHeKTopa Ha Kabena, Haco4eH HaBbH. MoapaBHETe 0TBOPa B
KOHTellHepa C 0TBOpa Ha 3a/BUHKBaLLMA MOTOP.

3. MocTaBeTe MOHTaMKHUA BUHT 3a 3ajBuBaLlMA MOTOP B OTBOpA U 3aTerHeTe BUHTA C LWeCcTorpaMHMUA KoY 3a 3aABUMKBaLLUA
MOTOp.
®Durypa 2.

5 3aKkpenBaHe Ha MaHUBesiaTa 3a aBapUMHO 3axpaHBaHe
1. OTcTpaHeTe cKobaTa Ha KOHTelHepa Ha MaHWBeNaTa 3a aBapuitHO 3axpaHBaHe OT KOHTEMHEPA, KaTo usabpnare WwudTa
noBAWrHeTe ckobata Harope.
2. W3nonsBaiiTe WecTorpaMHUA KoY 3a MaHWBEIaTa 3a aBapuitHO 3axpaHBaHe, 3a [ia pasBueTe U OTCTpaHUTe ajanTepa Ha
cToMKaTa OT MaHvBenara 3a aBapMﬁHO 3axpaHBaHe.
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®urypa 3.

3. M3nonsgaiiTe LWECTOrpaMHUA KKOY U MOHTaHWUTE BUHTOBE 3a CKobaTa MaH1BenaTa 3a aBapuinHo 3axpaHBaHe, 3a fja 3aKpenuTe
cKobaTta Ha KOHTeliHepa KbM MaH1BesiaTa 3a aBapuiiHO 3axpaHBaHe. broBUAT pbb Ha ckobaTa Ha KoHTelHepa Tpa6Baa Aa e
Oﬁ'praT KbM NnOMNeHna Hpaﬁ Ha MaHuBenarta 3a aBapMﬁHO 3axpaHBaHe.

®urypa 4.

4. MocTaBeTe MaHWBenaTa 3a aBapuHO 3axpaHBaHe BbPXY KOHTEMHepa, KaTo Nib3HeTe cKobara B Abprada. HatucHeTe wudra,
NpUKpPeneH KbM KOHTelHepa, B 0TBOPA, 3a Aa ro 3acTornopuTe.

®Durypa 5.

6 3aKpenBaHe Ha OKcUreHaTopa

MocTaBeTe KOHEKTOpa Ha Abpraya Ha OKCUreHaTopa BbpXy KOHTeNHepa, KaTo BXOABT 3a KpbBTa € 06bpHaT HaBbTpe KbM
3a/ABUKBALLMA MOTOP.

7 TpaHcnopTupaHe Ha KOHTelHepa

1. MpoBepeTe KOHTEHEPa 3a NOBPEAM 1 USHOCBaHE. YBEPETE Ce, Ye BCUYKM YCTPOMCTBA Ca 3APaBO 3aKPENeHW KbM KOHTEMHepa
npeau TpaHcnopTUpaHe 1 u3nonssaxe. He U3nonssaiite KOHTelHepa, ako TOM e NOBPeAeH WK ako YCTpoiicTaTa He Morar Aa
6bAart 3acTonopeHu.

2. BHumatenHo nocraeeTe KOHTeﬁHepa BbpXY KO/IMYKa Wau apyra pasHa u cTabuiHa NOBBPXHOCT.

MpepynpexpaeHue: BHMaBaiiTe npu npeMecTBaHETO Ha KOHTelHepa, 3a Aa U3BerHeTe NoBpeAa Ha cucTemara UM oTaeNsHe Ha
KOMMOHEHTHU.

MpepynpexpaeHune: He nperveaiite TpBOUTE NPU NpemMecTBaHe Ha KoHTelHepa. [MperbHaTuTe TPb6K MoraT Aa foBeAaT [0 3ary6a Ha
MPWUTOK Ha KPbB KbM NauueHTa.

durypa 6.

001776 A Medtronic Confidential Composed: 2025-03-04 04:35:26
PSJ - Size-selectable package manual 14-SEP-2018



Printing instructions: See the associated print specification 430471-018

8 lMouucTBaHe Ha KOHTelHepa
MouncTeTe NOBBLPXHOCTUTE Ha KOHTEWHepa C NOAXOAALLA e3nHbEKLMpaLLa Kbpra UM BNaXHa Kbpra CbIIaCHO NPOTOKO/A Ha
BO/IHUYHOTO 3asegeHve. Cﬂep,HMTe AeSMHEIJeKTaHTM Morar a ce u3nons3sart Bbpxy KOHTeﬁHepaZ
¢ YecTo M3N0N3BaHWU GONHUYHK Kbprnn4Kn
¢ Ankoxon (etaHon 96% u naonponun 90%)
* BopgopogeH nepokeung, (7,5%)
¢ BenuHa (1:10 6ennHa KbM Boga)
HesabaBHo OTCTpaHeTe BCAKO 3aMbpcABaHe OT KOHTEeWHepa ¢ NoMoLyTa Ha rb6a uan MeK napuan 1 Boaa.

9 OrpaHM'-leHVIﬂ 3a NOBTOpHa yn0Tpe6a
¢ MaTtep1anbT U KOHCTPYKLUMATA Ha Te3W YCTPOWCTBA Ca NOAXOAALLM 3a 06paGOTHa C MHOMKECTBO LIMK/M Ha NoYMcTBaHe, 6e3 aa ce
3acsra 6esonacHara ynotpe6a uam hyHKLUMOHaIHOCTTa.
¢ KpasT Ha eKCnioaTaLuMoHHUSA MUBOT Ce ONpPeAens OT MPEKOMEPHO M3HOCBAHE WM MOBPEAM OT HopMasHa ynoTpeéa.
¢ W3BbpLueTe omies, 3a Aa OnpeaeuTe Aaau yCTPOMCTBOTO € B Kpas Ha MOE3HWs CU HUBOT.
¢ YcTpoiicTeara TpsbBa BUHArM Aa Ce NPOBEPSABAT NPEAM U Cef, NMOYUCTBaHE M Npeau ynotpeba.
¢ OmepbT TPA6BA Aa € WaTeseH 1 Aa BK/YBa BU3yasiHa NpoBepKa Ha paboTHUTE NOBLPXHOCTU. HWKOra He nanonssainte
YCTPOMCTBA, KOWUTO Ca NOBPEAEHMU UM HEDYHKLMOHMPALLM.
¢ YBeperTe ce, Ye Ca U3MbJIHEHU CIEHNUTE YCIIOBUA:
— Ha H1TO e/iHa YacCT OT YCTPOMCTBOTO HAMA HA/IMYHM MYKHATUHM, AEPOPMALMK, KOPO3UA UK USKPUBABAHMA.
- BCHMYKM MapKUPOBKM Ha YCTPOMCTBOTO Ca YET/IMBU, BR/IKOUUTENHO HAMMEHOBaHUETO M pa3mepa Ha yCTPOWCTBOTO.
- Bcuuku yacTu ca Hanmue, 6e3 NoBpean 1 6e3 BiolLaBaHe Ha CbCTOSHUETO.
¢ AKO YCTPOWCTBOTO NPEMUHE BU3yasiHaTa NPOBEPKA, KAKTO € OMMcaHa B Te3W MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba, MOXE fja Ce O4aKBa, Ye TO
Le paboTu No npeaHasHaveHue.

10 UsxBbpNAHe

Hpep,ynpe»(p,euue: MSXB'pr'IeTe yCTpOﬁCTBOTO B CbOTBETCTBUE C MPUTIOHUMUTE 38KOHH, HapeﬂsM M 6OSHUYHU npoueaypw,
BK/IIOYUTEJTHO TE3U, CBbP3aHn C 61ON0rNYHU onacHoCTH, MMKPOGHVI onacHoctTnM u MHqJeKLlVIOSHVI BelecTBa.

Cesky

1 Popis
Ulozny modul VitalFlow neni sterilni a Ize jej pouzivat opakované. Je ur&en k ulozeni hnaciho motoru VitalFlow (model 58102), nouzové
ruéni kliky VitalFlow (model 58103) a oxygenatoru Nautilus™ VF ECMO s biopovrchem Balance™ (model 58110). Informace
o indikacich, kontraindikacich, uréenych uzivatelich a cilovych skupinach pacientt jsou uvedeny v navodech k pouziti téchto zafizeni.
Pred pouzitim zkontrolujte, zda baleni neni oteviené nebo poskozené.
Obsah:

« Ulozny modul

* Pasek se suchym zipem pro uchyceni kabel(

¢ Kli¢ na $rouby o velikosti 5/8 in pro hnaci motor

¢ Imbusovy kli¢ pro hnaci motor

¢ Montazni §roub pro hnaci motor

¢ Imbusovy kli¢ pro nouzovou ruéni kliku

¢ Montazni Srouby (2) pro opéru nouzové ruéni kliky

1.1 Specifikace

Mezni hodnoty teploty -20 °C az 50 °C
Mezni hodnoty vihkosti 15 % az 95 %

2 Zamysleny ucel
Ulozny modul VitalFlow nema zadny primy vliv na lidské télo. Je ur&en k ulozeni hnaciho motoru VitalFlow, nouzové ruéni kliky VitalFlow
a oxygenatoru Nautilus VF ECMO s biopovrchem Balance.

3 Nezadouci uéinky
S pouzitim tohoto vyrobku jsou spojeny nasledujici znamé nezadouci Ucinky: hematom, fraktura, hypotenze, ischemie, neurologicka
dysfunkce a organova dysfunkce.

Dojde-li k zavazné udalosti souvisejicimu s timto vyrobkem, ihned ji nahlaste vyrobci a pfisluSnému kompetentnimu Gfadu nebo
regulaénimu organu.

4 Pripevnéni hnaciho motoru
1. Sejméte hnaci motor z ¢epu hnaciho motoru pomoci kli¢e na Srouby o velikosti 5/8 in.
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Obrazek 1.

2. Zasurite hnaci motor do zadni ¢asti Ulozného modulu tak, aby spojovaci kabel sméfoval ven. Zarovnejte otvor v iloZném modulu
s otvorem na hnacim motoru.

3. Vlozte montazni Sroub hnaciho motoru do otvoru a $roub utdhnéte imbusovym kli¢em pro hnaci motor.
Obrazek 2.

5 Pfipevnéni nouzové ruéni kliky
1. Sejméte opéru nouzové rucni kliky z ulozného modulu tak, Ze vytahnete ¢ep a zvednete opéru smérem nahoru.
2. Pomoci imbusového kli¢e pro nouzovou ruéni kliku odsroubujte a sejméte adaptér pro upevnéni na stojan z nouzové ruéni kliky.
Obrazek 3.

3. Kpfipevnéni opéry tlozného modulu k nouzové ruéni klice pouzijte imbusovy kli¢ pro nouzovou ruéni kliku a montazni Srouby opéry
nouzoveé ruéni kliky. Zkoseny roh opéry tlozného modulu by mél sméfovat ke konci ruéni kliky, kde se nachazi pumpa.
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Obrazek 4.

4. Umistéte nouzovou ruéni kliku do Ulozného modulu tak, Ze zasunete opéru do drzaku. Zajistéte ji zasunutim koliku pfipevnéného
k UloZnému modulu do otvoru.

Obrazek 5.

6 PFipevnéni oxygenatoru
Umistéte konektor drzaku oxygenatoru na ulozny modul tak, aby port pro pfivod krve sméfoval k hnacimu motoru.

7 Preprava ulozného modulu

1. Zkontrolujte tlozny modul, zda neni poskozeny nebo opotfebovany. Ujistéte se, ze vSechna zafizeni jsou pfed pfepravou a pouzitim
pevné pfipevnéna k tloznému modulu. Nepouziveijte tlozny modul, pokud je poskozeny nebo pokud zafizeni nelze bezpecné
upevnit.

2. Opatrné umistéte Ulozny modul na vozik nebo jiny rovny a stabilni povrch.

Varovani: Pfi premistovani ulozného modulu bud'te opatrni, aby nedoslo k poskozeni systému nebo k odpojeni souc¢asti.
Varovani: Davejte pozor, aby pii pfesouvani tlozného modulu nedoslo ke zkrouceni hadi¢ek. Zkroucené hadicky by mohly mit za
nasledek ztratu pratoku krve do téla pacienta.

Obrazek 6.

8 Cisténi Glozného modulu
Ocistéte povrchy ulozného modulu vhodnym dezinfekénim ubrouskem nebo navihéenou tkaninou podle protokolu zdravotnického
zafizeni. K ¢isténi tlozného modulu Ize pouzit tyto dezinfekéni prostredky.
¢ Ubrousky bézné pouzivané v nemocnicich
¢ Alkohol (96% etanol a 90% izopropyl)
¢ Peroxid vodiku (7,5%)
» Beélidlo (pomér bélidla a vody 1:10)
|lhned odstrarite veskeré znecisténi z tlozného modulu vodou navihéenou houbou nebo vodou navihéenym mékkym hadfikem.

9 Omezeni pro opakované pouziti
* Materialy a konstrukce téchto prostiedku jsou vhodné pro provadéni opakovanych cykld ¢isténi bez dopadu na jejich bezpec¢né
pouziti a funkénost.
* Konec jejich Zivotnosti je uréen nadmérnym opotiebenim nebo poskozenim v dusledku bézného pouziti.
* Provedte kontrolu, abyste zjistili, zda prostfedek dosahl konce své zivotnosti.
Prostredky je vzdy nutné zkontrolovat pred vyc¢isténim, po vycisténi a pfed pouzitim.
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* Kontrola musi byt diikladna a musi zahrnovat vizualni kontrolu pracovnich povrchu. Nikdy nepouzivejte prostredky, které jsou
poskozené nebo nefunkéni.
* Ujistéte se, ze jsou spInény nasledujici podminky:
— Nejsou pfitomny praskliny, deformace, koroze ani ohnuti na zadné ¢asti prostredku.
— Vs&echna oznaceni na prostifedku jsou Citelnd, véetné nazvu a velikosti prostredku.
— Zadna &ast nechybi, neni poskozena a nevykazuje znamky opotiebeni.
* Pokud prostfedek Uspésné projde vizualni kontrolou v souladu s timto navodem k pouZiti, Ize o¢ekavat, Zze bude fungovat dle svého
zamysleného uréeni.

10 Likvidace

Varovani: Prostifedek zlikvidujte v souladu s platnymi zakony, pfedpisy a postupy platnymi v pfislusné nemocnici, véetné téch, které se
vztahuji na biologick& nebezpedi, mikrobiologicka nebezpedi a infekéni latky.

Dansk

1 Beskrivelse
VitalFlow-rammen er ikke-steril og kan genanvendes. Den er beregnet til at holde VitalFlow-motordrevet (model 58102), VitalFlow
handsving til nedsituationer (model 58103) og Nautilus™ VF ECMO-oxygenatoren med Balance™ biooverflade (model 58110). Se
brugsanvisningen til disse enheder for indikationer, kontraindikationer, tilsigtede brugere og patientmalgrupper.
Bekreeft, at emballagen ikke er abnet eller beskadiget for brug.
Indhold:

* Ramme

¢ Burrebandsstrop til handtering af ledninger

* 5/8 in bolteudtraekker til motordrevet

¢ Unbrakonggle til motordrevet

¢ Monteringsskrue til motordrevet

¢ Unbrakonggle til handsving til nedsituationer

¢ Monteringsskruer til beslaget til handsving til nedsituationer (2)

1.1 Specifikationer

Temperaturbegraensning -20 °C til 50 °C
Greaense for luftfugtighed 15% til 95%

2 Tilsigtet formal

VitalFlow-rammen har ingen direkte berering med kroppen. Den er beregnet til at holde VitalFlow-motordrevet, VitalFlow handsving til
ngdsituationer og Nautilus VF ECMO-oxygenatoren medBalance biooverflade.

3 Bivirkninger

Folgende kendte bivirkninger er forbundet med brugen af dette produkt: blat meerke, fraktur, hypotension, iskeemi, neurologisk
dysfunktion og organdysfunktion.

Hvis der forekommer en alvorlig haendelse relateret til enheden, skal heendelsen omgaende rapporteres til fabrikanten og den relevante
kompetente myndighed eller tilsynsmyndighed.
4 Paseetning af motordrevet

1. Brug unbrakongeglen pa 5/8 in til motordrevet til at fierne motordrevet fra motordrevets cylinder.
Figur 1.

2. Skyd motordrevet ind i den bagerste del af rammen med ledningsstikket vendende udad. Juster hullet i rammen, sa det er pa linje
med hullet i motordrevet.
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3. Indseaet motordrevets monteringsskrue i hullet og stram skruen med unbrakongglen til motordrevet.
Figur 2.

5 Pasaetning af handsvinget til nedsituationer

1. Fjern rammebeslaget til handsvinget til nedsituationer fra rammen ved at traekke stiften ud og lefte beslaget op.

2. Brug unbrakongglen til handsving til nedsituationer til at skrue stangmonteringsophzenget fra handsvinget til nedsituationer ud og
fierne det.

Figur 3.

3. Brug unbrakongglen til handsving til nedsituationer og monteringsskruerne til beslaget til handsving til nedsituationer til at seette
rammebeslaget pa handsvinget til nedsituationer. Det vinklede hjerne af rammebeslaget skal vende mod handsvingets
pumpeende.

Figur 4.

4. Placer handsvingettil nedsituationer parammen ved at skyde beslagetind i holderen. Skub stiften, der sidder pa rammen, ind i hullet
for at sikre.

Figur 5.

6 Paszetning af oxygenator
Placer oxygenatorens holderkonnektor pa rammen med blodindlgbet vendende mod motordrevet.

7 Transport af rammen

1. Inspicer rammen for beskadigelse og slitage. Serg for, at alle enheder er sikkert pasat pa rammen fer transport og brug. Brug ikke
rammen, hvis den er beskadiget, eller hvis enhederne ikke kan fastgores.
2. Placer forsigtigt rammen pa en vogn eller en anden flad og stabil overflade.
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Advarsel: Vaer omhyggelig, nar rammen flyttes, for at undga beskadigelse af systemet eller at komponenter falder af.
Advarsel: Slangerne ma ikke kinkes, nar rammen flyttes. Slanger, der er kinkede, kan medfere tab af blodflow til patienten.

Figur 6.

8 Rengoring af rammen
Renger rammens overflader med en hensigtsmeessig desinfektionsserviet eller fugtig klud, iht. hospitalets protokol. Felgende
desinfektionsmidler kan bruges pa rammen:
* Almindeligt anvendte hospitalsservietter
¢ Alkohol (ethanol 96% og isopropyl 90%)
¢ Brintoverilte (7,5%)
* Blegemiddel (1:10 blegemiddel til vand)
Fjern gjeblikkeligt enhver form for kontaminering fra rammen ved hjzelp af en svamp eller en blad klud og vand.

9 Begraensninger for genbrug
* Materialerne i og opbygningen af disse enheder er beregnet til at kunne handtere flere rengeringscyklusser, uden at sikker brug eller
funktion saettes pa spil.
* Udleb af levetiden bestemmes af kraftig slitage eller beskadigelse efter normal brug.
¢ Undersag enheden, for at fastsl&, om den har naet udlgb af sin levetid.
* Enhederne skal altid undersgges for og efter rengering samt fer brug.

¢ Undersogelsen skal veere grundig og skal omfatte et visuelt eftersyn af arbejdsoverfladerne. Brug aldrig enheder, der er beskadigede
eller ikke fungerer.

Kontrollér felgende:
— At der ikke er revner, deformering, korrosion eller forvridninger pa nogen del af enheden.
— Atalle markeringer pa enheden kan lzeses, herunder navn og sterrelse pa enheden.
— Atalle dele er til stede og fri for skader og nedbrydning.

¢ Hvis enheden godkendes ved den visuelle inspektion, som beskrevet i denne brugsanvisning, kan det forventes, at enheden fungerer
efter hensigten.

10 Bortskaffelse

Advarsel: Bortskaf enheden i overensstemmelse med geeldende love, bestemmelser og hospitalsprocedurer, herunder dem, der
vedrorer biologisk fare, mikrobiologiske risici og smitsomme stoffer.

Deutsch

1 Beschreibung

Das VitalFlow Traggestell ist wiederverwendbar und nicht steril. Es ist dazu vorgesehen, den VitalFlow Motorantrieb (Modell 58102), die
VitalFlow Notfallkurbel (Modell 58103) und den Nautilus™ VF ECMO-Oxygenator mit Balance™ Biosurface (Modell 58110)
aufzunehmen. Indikationen, Kontraindikationen, vorgesehene Anwender*innen und Patientenzielgruppen entnehmen Sie bitte der
Gebrauchsanweisung der jeweiligen Produkte.
Vergewissern Sie sich vor der Verwendung, dass die Verpackung nicht geéffnet oder beschéadigt ist.
Inhalt:

* Traggestell

¢ Klettband fir das Kabelmanagement

¢ 5/8in Schraubenschlissel fiir Motorantrieb

¢ Sechskantschliissel flir Motorantrieb
Befestigungsschraube flir Motorantrieb
¢ Sechskantschliissel fiir Notfallkurbel
Befestigungsschrauben (2) fir Notfallkurbelhalterung
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1.1 Spezifikationen

Temperaturgrenzwerte -20 °C bis 50 °C
Luftfeuchtigkeitsbegrenzung 15 % bis 95 %

2 Zweckbestimmung

Das VitalFlow Traggestell hat keine direkten Auswirkungen auf den Kérper. Es ist dazu vorgesehen, den VitalFlow Motorantrieb, die
VitalFlow Notfallkurbel und den Nautilus VF ECMO-Oxygenator mit Balance Biosurface aufzunehmen.

3 Unerwiinschte Nebenwirkungen

Die folgenden bekannten unerwiinschten Nebenwirkungen kdnnen im Zusammenhang mit der Verwendung dieses Produkts auftreten:
Blutergusse, Frakturen, Hypotonie, Ischamie, neurologische Dysfunktion und Organfunktionsstérungen.

Falls sich ein schwerwiegendes Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt ereignet, melden Sie das Vorkommnis unverziiglich an
den Hersteller und die zusténdige Aufsichtsbehérde oder Zulassungsbehdrde.

4 Anbringen des Motorantriebs
1. Entfernen Sie den Motorantrieb mithilfe des 5/8 in Schraubenschliissels fiir den Motorantrieb von der Motorantriebswelle.
Abbildung 1.

2. Schieben Sie den Motorantrieb so in den hinteren Bereich des Traggestells, dass das Anschlusskabel nach auBen zeigt. Richten
Sie das Loch im Traggestell auf das Loch am Motorantrieb aus.

3. Flhren Sie die Befestigungsschraube fiir den Motorantrieb in das Loch ein und ziehen Sie die Schraube mit dem
Sechskantschlissel fir den Motorantrieb fest.
Abbildung 2.

5 Anbringen der Notfallkurbel
1. Nehmen Sie die Notfallkurbelhalterung von dem Traggestell ab, indem Sie den Stift herausziehen und die Halterung anheben.

2. Schrauben Sie den Standerbefestigungsadapter mithilfe des Sechskantschlissels fur die Notfallkurbel von der Notfallkurbel ab und
legen Sie den Adapter zur Seite.
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Abbildung 3.

3. Befestigen Sie die Traggestellhalterung mithilfe des Sechskantschlissels fir die Notfallkurbel und der Befestigungsschrauben fir
die Notfallkurbelhalterung an der Notfallkurbel. Die abgeschragte Ecke der Traggestellhalterung muss auf die Pumpenseite der
Handkurbel zeigen.

Abbildung 4.

4. Platzieren Sie die Notfallkurbel auf dem Traggestell, indem Sie die Halterung in den Halter schieben. Stecken Sie den am Traggestell
angebrachten Stift in das Loch, um die Verbindung zu sichern.

Abbildung 5.

6 Anbringen des Oxygenators
Platzieren Sie den Anschluss des Oxygenatorhalters so auf dem Traggestell, dass der Bluteinlass in Richtung Motorantrieb zeigt.

7 Transportieren des Traggestells
1. Uberpriifen Sie das Traggestell auf Schaden und VerschleiB3. Vergewissern Sie sich, dass alle Produkte vor dem Transport und der
Verwendung sicher am Traggestell befestigt sind. Verwenden Sie das Traggestell nicht, wenn es beschadigt ist oder wenn die
Produkte nicht sicher befestigt werden kénnen.
2. Stellen Sie das Traggestell vorsichtig auf einen Geratewagen oder einen anderen ebenen und stabilen Untergrund.
Warnung: Gehen Sie beim Bewegen des Traggestells vorsichtig vor, um Schaden am System oder das Lésen von Komponenten zu
vermeiden.
Warnung: Achten Sie darauf, dass die Schlauche nicht geknickt werden, wenn Sie das Traggestell bewegen. Wenn die Schlauche
geknickt werden, kann dies zu einer Unterbrechung der Blutzufuhr zum Patienten fiihren.

Abbildung 6.
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8 Reinigen des Traggestells
Reinigen Sie die Oberflachen des Traggestells mit einem geeigneten Desinfektionstuch oder einem feuchten Tuch geman
Krankenhausvorschriften. Die folgenden Desinfektionsmittel kdnnen fiir das Traggestell verwendet werden:
« Ubliche Krankenhauswischtiicher
¢ Alkohol (Ethanol 96 % und Isopropyl 90 %)
* Wasserstoffperoxid (7,5 %)
* Bleichmittel (Konzentration Bleichmittel/Wasser von 1:10)
Entfernen Sie jegliche Verschmutzung sofort mit einem Schwamm oder einem weichen Tuch und Wasser von dem Traggestell.

9 Einschréankungen fiir die Wiederverwendung
¢ Durch sein Material und seine Konstruktion eignet sich das Produkt furr die Mehrfachreinigung, ohne dass dies die sichere
Anwendung oder die Funktionalitat beeintrachtigt.
* Das Ende der Lebensdauer wird durch iiberméBigen Verschlei3 oder Schaden aufgrund des normalen Gebrauchs bestimmt.
* Flhren Sie eine Kontrolle durch, um festzustellen, ob das Produkt noch weiter verwendet werden kann.
* Die Produkte mussen stets vor und nach der Reinigung sowie vor dem Einsatz kontrolliert werden.

» Diese Kontrolle muss griindlich sein und muss eine Sichtpriifung der Arbeitsflachen beinhalten. Beschédigte oder nicht
funktionsfahige Produkte dirfen niemals zum Einsatz kommen.

« Uberzeugen Sie sich von Folgendem:
— Das Produkt weist keine Risse, Verformungen, Korrosion oder Verwindungen auf.
— Alle Produktbeschriftungen sind lesbar, einschlieBlich des Produktnamens und der GréBe.
— Alle Teile sind vorhanden und frei von Schaden und Abnutzung.
¢ Wenn das Produkt die in dieser Gebrauchsanweisung beschriebene Sichtpriifung besteht, kann davon ausgegangen werden, dass

das Produkt wie vorgesehen funktioniert.
10 Entsorgung

Warnung: Das Produkt muss geman den geltenden Gesetzen, Bestimmungen und Krankenhausverfahren entsorgt werden,
einschlieBlich jener, die sich auf biologische und mikrobielle Gefahrgliter sowie infektiose Stoffe beziehen.

EAANvika

1 Neprypadn

To mAaioto VitalFlow gival pn anooTelpwpEVo Kat emavaypnaotporoliolpo. Mpoopiletal va cuykpatei Tov Kivntripa Hetadoong kivnong
VitalFlow (MovtéAo 58102), VitalFlow Tov XeipooTpddpaio ektaktng avaykng (Movtédo 58103), kat Tov o§uyovwtr) Nautilus™ VF
ECMO pe Bloemudpdvela Balance™ (MovtéAo 58110). AvatpéEte oTIG 08nyieg XPriong QuTWY TwV TIPOIOVTIWY Yia TIG eVSEIEELS, TI§
avTeVvSEIEELG, TOUG TIPOPBAETIOUEVOUG XPNOTEG KAl TI§ OTOXEUOHEVEG OLASEG ATBEVWV.

EnaAnBevote 6TL N cuokevaoia Sev €Xel avolXTel 1§ umooTel {nuid mptv ano ) xprion.
Meplexopeva:

* MMAaioto

¢ lpavtag BEAKPO yla Slaxeiplon Twv KaAwdiwv

¢ TaAAKO KAeLdi 5/8 in Tou KvnTrpa peradoong Kivnong

¢ EEaywviko kAedi (AAev) Tou Kivntrpa petadoong Kivnong

¢ Bida oTepéwong Tou KvnTrpa HETAdoong kivnong

¢ EEaywVviko KAeLSi (AAEV) TOU XEIPOOTPODAAOU EKTAKTNG AVAYKNG

¢ Bideq otepéwong (2) BAoNg TOU XEPOOTPOPAAOU EKTAKTNG AVAYKNG

1.1 Mpodiaypadeg

| ‘Opla Beppokpaaciaq | -20 °C éwg 50 °C |
[ Mepiopiopdg vypasiag [15% 8wq 95% |

2 Mpoopilopevog oKoTOg

To mAaioto VitalFlow ev €xel kapia apeon enidpaon atov opyaviopo. MpoopileTal va ouykpatei Tov Kivntrpa Hetadoong Kivnong
VitalFlow, Tov xelpootpddaro éktaktng avaykng VitalFlow kat tov o§uyovwtr) Nautilus VF ECMO pe Blosrugdavela Balance.

3 AVeTIOUUNTEG EVEPYELEG

OLak6A0UBEG YVWOTEG AVETIOUUNTEG EVEPYEIEG CUTXETICOVTAL PE TT) XPTIOT) TOU TIPOIOVTOG: HWAWTILOUOG, KATAYHA, UTIOTAOT), IOXAUIA,
VEUPOAOYIKY) SUCAEITOUPYIA KAl OpYAVIKY) SUCAEITOUPYIA.

Edv mpokUyel 5oBapo TEPIOTATIKO OXETIKO HE TO TIPOIOV, AVadEPETE AUECWG TO TIEPIOTATIKO GTOV KATACKELATTT| KAl OTNV AVTIOTOIXN
appédla apxr 1) PUBKLOTIKY) apxr).
4 Mpocaptnon Tov KivnTipa HeTddoong Kivnong

1. XpnotdoromoTte To YAaAAKO KAELSL 5/8 in Tou KivnTrpa HeTAS00NG Kivnong yia va adaip€oeTe ToV KvnTripa Hetadoong kivnong
and To oTEAEXOG KIVNTrpa HeTAS00NG Kivnong.
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Ewova 1.

2. ZUpeTe TOV KIVNTIPA HETAS00NG Kivnong oTo Tiow HEPOG TOU TTAALOIOU He TO KAAWSI0 CUVEEONG CTPAUHEVO TIPOG TA EEW.
EvbuypappioTe TV o) 0To TAQICLO JE TNV OTTr) OTOV KIVNTHPa HETAS00NG Kivnong.

3. TomoBetmoTe TN Bida OTEPEWONG TOU KIVNTIPA HETAS00NG Kivnong Héoa aTtnv o Kal opi&re T Bida pe To kAedi AAev Tou
KivnTnpa.
Ewoéva 2.

5 MpPocdapTNo™ TOU XEIPOOTPOPAAOU EKTAKTNG AVAYKNG
1. AdaipéoTe T BdAon MAALCIOU TOU XEIPOOTPODAAOU EKTAKTNG AVAYKNG ATTO TO TIACICLO TPABWVTAG TOV TIEIPO TIPOG Ta £EW Kal
AVaoTKWVOVTAG T BAo.
2. XpnotporomoTe To KAELSi AAEV TOU XELPOOTPOPAAOU EKTAKTNG AVAYKNG YLa Va EERISWOETE Kal va adalpETETE TOV TTPOCAPHOYEA
OTNPIENG OE OTATO ATO TOV XEIPOOTPOPAAO EKTAKTTG AVAYKNG.
Ewova 3.

3. XpnouuoromroTe To KAESi AAEV TOU XELPOOTPOPAAOU EKTAKTNG AVAYKNG Kat TIG Bideq aTepéwang BAong TOU XEPOOTPOPHAAOU
EKTOAKTNG AVAYKNG YA VA TIPOCAPTIOETE TN BACT) TIAQLCIOU ETIAVW GTOV XEIPOTTPOPAAO EKTAKTNG avaykng. H auBAeia ywvia g
Baong mAatoiov Ba TIPETEL va gival oTPAUEVT TIPOG TNV TTAEUPA AVTAIAG TOU XELPOTTPOPAAOU.
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Ewova 4.

4. ToroBeTNOTE TOV XEIPOOTPODAAO EKTAKTNG AVAYKNG EMAVW OTO TTAAICLO oUpovTag Tn Bdon péoa atnv urodoxr). QOnoTe Tov
TIelpo oV gival TPOCAPTNHEVOG OTO TTACICIO HECQA GTNV O] YIA VA OTEPEWOETE.

Ewkéva 5.

6 Mpocdaptnon Tou o§uyovwTn

TomoBeTrOTE TOV CUVEECHO TOU OTNPIYHATOG TOU 0EUYOVWTT) HECA OTO TIAQICLO, JE TNV £{0050 AILATOG CTPANHEVN TIPOG TOV KIVNTTipa
HeTadoong kivnong.

7 Metadopd Tou mAalciov

1. EmBewpniote To TAaiolo yia Tuxdv {npid kat pBopd. Mptv and n petadpopd kat ) xprion, Befaiwbeite 611 6Aa Ta poidvta eivat
0TaBEPA IPOCAPTNHEVEG OTO TIAQITL0. M1 XPNOIHOTIOLEITE TO TTAQIOLO EAV EXEL UTIOOTEL {NULA 1} EGV TA TIPOIOVTA SEV UITOPOVV VA
oTepewWOOVV He acPpAAela.

2. TomoBeTiOTE MPOCEKTIKA TO TTAQCLO OE €va TPOXMAATO 1) o€ AAAN eTtimedn Kal oTabepr) emudpavela.

MNpoeidormoinon: Aeifte MPoooxN KATA TN PETAKIVNOT TOU TIAALGIOU yia va anodUYeTe {Niud 0TO GUGTNHA 1) ATTOKOAANOT
eEapTUATWV.

MNpoeidoroinomn: Mn oTpeBAWVETE TN CWANVWOT OTAV PETAKIVEITE TO TTAiCL0. H owArjvwan Tou €xet ouotpadei Ba propovoe va
0dnynoelL oe anwAeLa TG POTIG TOU AiHATOG TIPOG Tov acBevr.

Ewoéva 6.

8 KaBapiopog Tou mAaiciov
KaBapioTe Tiq emidpAveleq Tou MAALGIOU e KATAAANAO AMOAUHAVTIKG HAVTNAAKL Y| E UYPO TTavi CUHGWVA HE TO TIPWTOKOAAO TOU
VoooKopeiov. Ta ak6AouBa amoAUHAVTIKA UITOPOVV va XPNOIUOTIOmMBoUV 0To TIAAICL0:
¢ Eupéwg XPNOLLOTIOIOVHEVA HAVTNAAKLA VOGOKOUELAKNG XPrIoNG
¢ AAKOOAN (alBavoAn 96% Kat LoOTIPOTIUALKY) AAKOOAN 90%)
* Yrepo&eidlo Tou udpoydvou (7,5%)
¢ AeukavTiko (1:10 Awpivn Tipog vepd)
AdalpéoTe aUECWS OTIOLASIOTE HOAUVOT) A6 TO TIAQUCLO XPNOOTIOWVTAG OTIOYYO 1) HAAAKS TIavi Kat Vepo.

9 Meplopiopoi emavaypnotpormoinong
¢ To UAIKO Kal N KATAOKEUT) QUTWYV TWV TPOIOVTWY eival KATAAANAA va SexTouv MOAAATIAOUG KUKAOUG KaBaplopol Xwpig va
£MNPEAOTEL N ACPAAEL TNG XPIIONG 1) N AETOUPYIKOTNTA.
¢ To TtéAog TNng didpkelag {wng poadlopileTal arnd Tnv urepBoAlkr ¢Oopd 1 {nuid anod Tn GUCLOAOYIKY| XPron.
¢ [paypatornomoTte EAEYX0 Va TIPOOSIOPICETE £AV TO TIPOIOV £ival 0TO TEAOG TNG WPEAIUNG Sidpkelag {wrg Tou.
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¢ Tampoidvra MPEMeL TAVTA va EAEYXOVTAL TIPLV KAl META TOV KABAPIOHO KAt TIPLV ard T Xeron.
¢ O éAeyxoq Ba Tpémel va eival OXOAAOTIKOG Kal TIPETTEL VA TIEPIAAUBAVEL OTTTIKY| ETIIOEWPNOT TWV ETUPAVEIWV Epyaciag. Mn
XPNOLHOTIOLEITE TIOTE TIPOIOVTA TIOU £XOUV UTIOOTEL {NMLA 1 Eival N AEITOUPYIKA.
* BeBawbeite OTL loXVOUV Ta akOAoUBA:
- Aev umtapyouv payiopata, mapapdpdwon, SlaBpwon 1) oTPEBAWOT og KAVEVA THUIHA TOU TIPOTOVTOG.
— 'OAeg ot oNpAvoELg Tou TIPOIOVTOG Eival EVAVAYVWOTES, CUMTIEPIAAUBAVOUEVNG TNG OVOUACIAG Kal TOU HEYEBOUG Tou
TPOIOVTOG.
— 'OAa ta eEaptripata gival mapovta kat araAAaypéva aroé {nua kat popa.
¢ EQV TO TIPOidV TTEPATEL [IE ETITUXIA TNV OTTTIKY| ETIOEWPNOT OTIWG TIEPLYPADETAL OE AUTEG TIG 08NYIEG XPrIONG, KITOPEL Va
avapéveTat 0TL To TiPoiov Ba amodidel orwg mpoopileTal.

10 Amoppiyn

MNpoegidormoinomn: AnoppidPTe TO TIPOIOV CUNPWVA PE TOUG LOXUOVTEG VOHOUG, KAVOVIGHOUG KAl VOOOKOHEIAKES Sladlkacies,
OUUTEPIAABAVOUEVWYV EKEIVWV TIOU APOPoUV BLOAOYIKOUG KIVEUVOUS, MIKPOBLAKOUG KIVEUVOUG Kal MOAUCUATIKEG OUGIES.

Espanol

1 Descripcion

El soporte VitalFlow es no estéril y reutilizable. Esta indicado para alojar el motor externo VitalFlow (Modelo 58102), la manivela de
emergencia VitalFlow (Modelo 58103) y el oxigenador para ECMO VF Nautilus™ con superficie biocompatible Balance™
(Modelo 58110). Consulte las instrucciones de uso de estos dispositivos para ver las indicaciones, contraindicaciones, usuarios
destinatarios y grupos de pacientes objetivo.
Compruebe que el envase no esta abierto ni dafiado antes del uso.
Contenido:

* Soporte

¢ Correa de velcro para el manejo del cable

* Llave de tuercas de 5/8 in del motor externo

¢ Llave hexagonal del motor externo

* Tornillo de montaje del motor externo

¢ Llave hexagonal de la manivela de emergencia
Tornillos de montaje de la abrazadera de la manivela de emergencia (2)

1.1 Especificaciones

[Limitacion de la temperatura [-20°Ca50°C |
[ Limitacion de la humedad [15%a95% |

2 Fin previsto

El soporte VitalFlow no tiene un efecto directo en el cuerpo. Esta indicado para alojar el motor externo VitalFlow, la manivela de
emergencia VitalFlow y el oxigenador para ECMO VF Nautilus con superficie biocompatible Balance.

3 Efectos adversos

Los siguientes efectos adversos conocidos estan asociados al uso de este producto: hematoma, fractura, hipotension, isquemia,
disfuncién neurolégica y disfuncion organica.

Si ocurre un incidente grave relacionado con el dispositivo, notifiquelo inmediatamente al fabricante y a la autoridad u organismo
regulador competente correspondiente.

4 Conexion del motor externo
1. Utilice la llave de tuercas de 5/8 in del motor externo para extraer el motor externo de su boquilla.
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Figura 1.

2. Deslice el motor externo en la parte posterior del soporte con el cable de conexiéon mirando hacia fuera. Alinee el orificio del soporte
con el orificio del motor externo.

3. Inserte el tornillo de montaje del motor externo en el orificio y apriete el tornillo con la llave hexagonal del motor externo.
Figura 2.

5 Conexion de la manivela de emergencia
1. Extraiga la abrazadera del soporte de la manivela de emergencia del soporte tirando hacia fuera de la clavija y levantando la
abrazadera.

2. Utilice la llave hexagonal de la manivela de emergencia para desatornillar y retirar el adaptador del soporte para barra vertical de
la manivela de emergencia.

Figura 3.

3. Utilice la llave hexagonal de la manivela de emergencia y los tornillos de montaje de la abrazadera de la manivela de emergencia
para acoplar la abrazadera del soporte a la manivela de emergencia. La esquina en angulo de la abrazadera del soporte debe mirar
hacia el extremo de la manivela donde esta la bomba.
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Figura 4.

4. Coloque la manivela de emergencia en el soporte deslizando la abrazadera hacia el soporte. Presione la clavija conectada al
soporte en el orificio para sujetarlo.

Figura 5.

6 Conexion del oxigenador
Coloque el conector del soporte del oxigenador en el soporte con la entrada de sangre mirando hacia el motor externo.

7 Transporte del soporte

1. Examine el soporte en busca de danos y desgaste. Asegurese de que todos los dispositivos estan firmemente acoplados al soporte
antes del transporte y el uso. No utilice el soporte si esta dafiado o no se pueden sujetar los dispositivos.

2. Coloque el soporte con cuidado en un carro o sobre otra superficie plana y estable.
Advertencia: Tenga cuidado cuando mueva el soporte para evitar que el sistema sufra dafios o que se separen los componentes.
Advertencia: No retuerza el tubo cuando mueva el soporte. Retorcer el tubo puede provocar la pérdida de flujo sanguineo al paciente.

Figura 6.

8 Limpieza el soporte
Limpie las superficies del soporte con un pafio humedo o toallitas con el desinfectante adecuado siguiendo el protocolo del hospital. Se
pueden usar los desinfectantes siguientes en el soporte:
* Toallitas de uso habitual en hospitales
¢ Alcohol (etanol al 96 % e isopropilico al 90 %)
¢ Peroxido de hidrégeno (7,5 %)
¢ Lejia (proporcion de 1:10 de lejia y agua)
Elimine inmediatamente toda contaminacién que pueda haber en el soporte utilizando una esponja o un pafio suave y agua.

9 Limitaciones relativas a la reutilizacion
* Elmaterial y la estructura de estos dispositivos son adecuados para soportar muiltiples ciclos de limpieza sin afectar a la seguridad
de uso ni a la funcionalidad.
El final de la vida Util esta determinado por el desgaste excesivo o por los dafos ocasionados por el uso normal.
* Realice un examen para determinar si el dispositivo se encuentra al final de su vida util.
¢ Los dispositivos siempre se deben examinar antes y después de limpiarlos y antes de utilizarlos.

* Elexamen debe ser minucioso e incluir una inspeccion visual de las superficies de trabajo. Nunca utilice dispositivos dafiados o que
no funcionen.
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¢ Asegurese de que se cumplan las condiciones siguientes:
- No hay grietas, deformacion, corrosion ni distorsién en ninguna pieza del dispositivo.
- Pueden leerse todas las marcas del dispositivo, incluidos el nombre del dispositivo y el tamafio.
- No falta ninguna pieza y ninguna esta dahada ni deteriorada.
* Si el dispositivo pasa la inspeccion visual que se describe en estas instrucciones de uso, es de esperar que funcione segun lo

previsto.
10 Eliminacion

Advertencia: Deseche el dispositivo de acuerdo con las leyes, normativas y procedimientos hospitalarios pertinentes, incluidos aquellos
relativos a riesgos bioldgicos, riesgos microbianos y sustancias infecciosas.

Eesti

1 Kirjeldus
Kandehoidik VitalFlow on mittesteriilne ja korduskasutatav. See on mdeldud mootorajami VitalFlow (mudel 58102), hadaolukorra
késivanda VitalFlow (mudel 58103) ja Balance™-i biokattega ECMO okstligenaatori Nautilus™ VF (mudel 58110) hoidmiseks.
Naidustused, vastunaidustused, ettenahtud kasutajad ja patsientide sihtrihmad leiate nende seadmete kasutusjuhenditest.
Enne kasutamist kontrollige, et pakend ei oleks avatud ega kahjustatud.
Sisu
* Kandehoidik
Takjarihm juhtmete korraldamiseks
¢ Mootorajami 5/8 in tikkpoldivoti
¢ Mootorajami kuuskantvoti
* Mootorajami kinnituskruvi
¢ Héadaolukorra késivanda kuuskantvoti
¢ Héadaolukorra késivanda kanduri kinnituskruvid (2)

1.1 Tehnilised andmed

[Temperatuuripiirang [=20 °C kuni 50 °C |
[ Niiskusepiirang [ 15% kuni 95% |

2 Sihtotstarve

Kandehoidik VitalFlow ei avalda organismile mingit otsest méju. See on mdeldud mootorajami VitalFlow, hadaolukorra késivanda
VitalFlow ja Balance'i biokattega ECMO oksligenaatori Nautilus VF hoidmiseks.

3 Korvaltoimed

Toote kasutamisega on seotud jargmised teadaolevad kdrvaltoimed: verevalum, luumurd, hiipotensioon, isheemia, neuroloogiline
dusfunktsioon ja elundite dusfunktsioon.

Seadmega seotud ohujuhtumi korral teatage sellest viivitamatult tootjale ja asjakohasele pédevale asutusele voi reguleerivale asutusele.

4 Mootorajami kinnitamine

1. Kasutage mootorajami 5/8 in tikkpoldivotit, et eemaldada mootorajam mootorajami varre kiljest.
Joonis 1.

2. Libistage mootorajam kandehoidiku tagaossa, nii et ihendusjuhe jaab valjapoole. Joondage kandehoidikus olev avaus
mootorajamis oleva avausega.

3. Sisestage mootorajami kinnituskruvi avausse ja pingutage kruvi mootorajami kuuskantvétmega.
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Joonis 2.

5 Hadaolukorra kasivédnda kinnitamine

1. Eemaldage hadaolukorra késivanda kandehoidiku kandur kandehoidiku kiljest, tommates tihvti vélja ja tostes kanduri lles.

2. Kasutage hadaolukorra kasivanda kuuskantvétit, et posti kinnitusadapter hadaolukorra késivanda kdljest lahti keerata ja
eemaldada.

Joonis 3.

3. Kinnitage kandehoidiku kandur h&daolukorra késivénda kiilge, kasutades h&daolukorra kasivanda kuuskantvétit ja héddaolukorra
kasivanda kanduri kinnituskruvisid. Kandehoidiku kanduri viltune nurk peab jaama kasivanda pumbapoolse otsa poole.
Joonis 4.

4. Asetage hadaolukorra késivant kandehoidikusse, libistades kanduri hoidikusse. Kinnitamiseks suruge kandehoidiku kiiljes olev
tihvt avausse.

Joonis 5.

6 Oksiigenaatori kinnitamine
Asetage okstigenaatori hoidiku konnektor kandehoidikule, nii et vere sissevooluava jaab sissepoole, mootorajami suunas.

7 Kandehoidiku teisaldamine

1. Kontrollige kandehoidikut kahjustuste ja kulumise suhtes. Enne teisaldamist ja kasutamist veenduge, et kdik seadmed oleksid
kindlalt kandehoidiku kiilge iihendatud. Arge kasutage kandehoidikut, kui see on kahjustatud véi kui seadmeid ei ole voimalik
kindlalt thendada.

2. Asetage kandehoidik ettevaatlikult karule voi muule tasasele ja stabiilsele pinnale.
Hoiatus! Olge kandehoidiku liigutamisel ettevaatlik, et mitte kahjustada siisteemi voi pdhjustada komponentide lahtitulekut.
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Hoiatus! Arge laske kandehoidiku ligutamise ajal voolikutel va&nduda. Vaandunud voolikud vdivad péhjustada patsienti suunduva
verevoolu kao.

Joonis 6.

8 Kandehoidiku puhastamine
Puhastage kandehoidiku pinnad sobiliku desinfitseerimislapi voi niiske lapiga vastavalt haigla protseduurireeglitele. Kandehoidikul voib
kasutada jargmisi desinfitseerimisvahendeid.
* Haiglate tavaparased desinfitseerimislapid
¢ Alkohol (96% etanool v&i 90% isopropanool)
¢ Vesinikperoksiid (7,5%)
* Valgendi (valgendi ja vee segu suhtes 1: 10)
Eemaldage kandehoidikult viivitamatult mis tahes jaagid kasna véi pehme riidelapi ja veega.

9 Korduskasutamisega seotud piirangud
* Nende seadmete materjal ja konstruktsioon peavad vastu mitmele puhastustsiklile, ilma et see mojutaks seadmete ohutut
kasutamist voi funktsionaalsust.
¢ Tobea I6pu madrab ara tavaparasest kasutamisest tulenev llemaarane kulumine voi kahjustumine.
* Viige labi kontroll, et teha kindlaks, kas seade on jdudnud oma tééea |6ppu.
* Seadmeid tuleb enne ja parast puhastamist ning enne kasutamist alati kontrollida.

« Kontroll peab olema pdhjalik ning himama téépindade visuaalset illevaatust. Arge kunagi kasutage seadmeid, mis on kahjustatud
voi mittefunktsionaalsed.

¢ \Veenduge jargmises.
- Seadme Uhelgi osal ei esine morasid, deformatsioone, korrosiooni ega defekte.
- Koik seadme margised on loetavad, sh seadme nimi ja suurus.
— KOoik osad on olemas ning neil ei ole kahjustusi ega defekte.
* Kui seade labib kasutusjuhendis kirjeldatud visuaalse kontrolli, voib eeldada seadme nduetekohast toimimist.

10 Kérvaldamine

Hoiatus! Korvaldage seade kohaldatavate seaduste, maéaruste ja haigla protseduuride, sh bioloogiliselt ja mikrobioloogiliselt ohtlike
jaatmete ning nakkusohtlike ainete kéitlemist puudutavate eekirjade kohaselt.

Suomi

1 Kuvaus

VitalFlow-kehikko on epasteriili ja kestokayttdinen. Se on tarkoitettu VitalFlow-moottorikaytén (mallin 58102), VitalFlow-hatédkasikammen
(mallin 58103) ja Balance™-biopinnoitteella paallystetyn Nautilus™ VF -ECMO-hapettimen (mallin 58110) telineeksi. Katso ndiden
laitteiden kayttoaiheet, vasta-aiheet, tarkoitetut kayttajat ja potilaskohderyhmat kayttéohjeista.
Varmista ennen kayttoa, ettd pakkaus ei ole auennut tai vaurioitunut.
Sisalto:

¢ kehikko

* tarranauha johtojen kiinnittdmiseen

* moottorikéytdn kiintoavain, 5/8 in

* moottorikayton kuusioavain

* moottorik&yton kiinnitysruuvi

¢ hatakasikammen kuusioavain

¢ hatakasikammen kiinnittimen kiinnitysruuvit (2).

1.1 Tekniset tiedot

[ Lampoatilarajoitus [-20°Cc-50°C |
| Kosteusrajoitus | 15-95 % |
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2 Kayttotarkoitus

VitalFlow-kehikolla ei ole mitdan suoraa vaikutusta kehoon. Se on tarkoitettu VitalFlow-moottorikayton, VitalFlow-hatéakasikammen ja
Balance-biopinnoitteella paallystetyn Nautilus VF -ECMO-hapettimen telineeksi.

3 Haittavaikutukset

Tamaén tuotteen kayttdon liittyy seuraavia tunnettuja haittavaikutuksia: mustelma, murtuma, hypotensio, iskemia, neurologinen
toimintahéiri6 ja elimen toimintahéirio.

Jos jokin laitteeseen liittyva vakava vaaratilanne ilmenee, ilmoita siita heti valmistajalle ja vast: lle toimi
saantelyelimelle.

viranomaiselle tai

4 Moottorikdytén kiinnittaminen
1. Irrota moottorikaytté moottorikaytdn jalasta moottorikéytdn kiintoavaimella (5/8 in).
Kuva 1.

2. Liv'uta moottorikayttd kehikon takaosaan niin, etté liitinjohto osoittaa ulospain. Kohdista kehikon reiké moottorikayton reikaan.
3. Tyénné moottorikaytdn kiinnitysruuvi reikéan ja kiristéa ruuvi moottorikaytén kuusioavaimella.
Kuva 2.

5 Hatadkésikammen kiinnittdminen
1. Irrota hatdkésikammen kehikkokiinnitin kehikosta vetdmalla tappi ulos ja nostamalla kiinnitin ylos.
2. Irrota tankokiinnityssovitin hatékasikammesta kayttamalla avaamiseen hatéakasikammen kuusioavainta.
Kuva 3.
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3. Kiinnité kehikkokiinnitin hatakéasikampeen kayttamalla hatakasikammen kuusioavainta ja hatakasikammen kiinnittimen
kiinnitysruuveja. Kehikkokiinnittimen viistetyn kulman on osoitettava kdsikammen pumpunpuoleiseen suuntaan.
Kuva 4.

4. Aseta hatakasikampi kehikkoon liu’uttamalla kiinnitin pidikkeeseen. Kiinnité se tyéntamalla kehikkoon kiinnitetty tappi reikéan.
Kuva 5.

6 Hapettimen kiinnittdminen
Aseta hapettimen telineen liitin kehikon paalle niin, etta veren tuloliitin osoittaa moottorikayton suuntaan.

7 Kehikon kuljettaminen

1. Tarkista, ettei kehikossa ole vaurioita tai kulumia. Varmista ennen kuljetusta ja kaytto4, etté kaikki laitteet on kiinnitetty tukevasti
kehikkoon. Ala kayta kehikkoa, jos se on vaurioitunut tai jos laitteita ei voida kiinnittaa.

2. Aseta kehikko varovasti karryyn tai toiselle tasaiselle ja vakaalle pinnalle.
Varoitus: Siirré kehikkoa varoen, jotta jarjestelma ei vaurioidu eivatka osat irtoa.
Varoitus: Al4 taita letkuja siirtdessasi kehikkoa. Letkujen taittuminen saattaa estaa veren virtauksen potilaaseen.

Kuva 6.

8 Kehikon puhdistaminen
Puhdista kehikon pinnat sopivalla desinfiointiainepyyhkeella tai kostealla linalla sairaalan kdytannén mukaisesti. Kehikon
puhdistamiseen voidaan kayttaa seuraavia desinfiointiaineita:
¢ yleisesti kaytetyt sairaalapyyhkeet
* alkoholi (96-prosenttinen etanoli ja 90-prosenttinen isopropanoli)
¢ vetyperoksidi (7,5 %)
* valkaisuaine (valkaisuaine ja vesi suhteessa 1:10).
Poista lika heti kehikosta sienell& tai pehmealla liinalla ja vedell&.

9 Uudelleenkéytén rajoitukset
« Laitteiden materiaali ja rakenne kestéavét useita puhdistusjaksoja ilman, etté ne vaikuttavat kayttéturvallisuuteen tai laitteiden
toimintaan.
Kéayttoika paattyy, kun laite on kulunut liikkaa tai vaurioitunut normaalissa kéaytéssa.
Tutki laite, jotta voit maarittad, onko sen kayttoika paattynyt.
* Laitteet on tarkastettava aina ennen puhdistusta ja sen jalkeen seké ennen kayttoa.
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« Tarkastus taytyy tehd huolellisesti, ja siihen tulee sisalty tydpintojen silmamaérainen tarkastus. Al4 koskaan kayta vaurioituneita tai
toimimattomia laitteita.

¢ Varmista seuraavat asiat:
— Misséaan laitteen osissa ei ole halkeamia, epamuodostumia, korroosiota tai vaantymia.
— Kaikki laitteen merkinnat, laitteen nimi- ja kokomerkintéa mukaan lukien, ovat luettavissa.
— Kaikki osat ovat tallella, ja niissa ei ole vaurioita tai kulumia.
* Jos laite lapéaisee naissa kayttoohjeissa kuvatun silméamaaréisen tarkastuksen, laitteen voidaan odottaa toimivan tarkoitetulla tavalla.

10 Héavittaminen

Varoitus: Havita laite muun muassa biovaaroja, mikrobivaaroja ja infektiovaarallisia aineita koskevien soveltuvien lakien, maaraysten ja
sairaalan kaytantéjen mukaisesti.

Francais

1 Description
Le caddie VitalFlow est non stérile et est réutilisable. |l est congu pour contenir 'entrainement moteur VitalFlow (Modele 58102), la
manivelle d'urgence VitalFlow (Modéle 58103) et I'oxygénateur '’ ECMO Nautilus™ VF avec biosurface Balance™ (Modele 58110). Se
reporter au mode d’emploi de ces dispositifs pour connaitre les indications, les contre-indications, les utilisateurs prévus et les groupes
de patients cibles.
Vérifier que le conditionnement n’est pas ouvert ou endommagé avant I'utilisation.
Contenu :

e Caddie

¢ Sangle auto-agrippante pour la gestion des cordons

* Clé a goujon de 5/8 in pour I'entrainement moteur

* Clé hexagonale pour I'entrainement moteur

* Vis de montage pour I'entrainement moteur

* Clé hexagonale pour la manivelle d’urgence

* Vis de montage de 'applique de la manivelle d’'urgence (2)

1.1 Caractéristiques techniques

Limite de température -20°Ca50°C
Limite d’humidité 15% a 95%

2 Finalité prévue

Le caddie VitalFlow n’a pas d’effet direct sur le corps. Il est congu pour contenir I'entrainement moteur VitalFlow, la manivelle d’'urgence
VitalFlow et 'oxygénateur ’'ECMO Nautilus VF avec biosurface Balance.

3 Effets secondaires

Les effets indésirables connus suivants sont associés a I'utilisation de ce produit : ecchymoses, fracture, hypotension, ischémie,
dysfonctionnement neurologique et dysfonctionnement d’organes.

Si un incident grave lié au dispositif se produit, le signalerimmédiatement au fabricant ainsi qu’a I'autorité compétente ou a I'organisme
de réglementation concerné.
4 Fixation de I'entrainement moteur

1. Utiliser la clé a goujon de 5/8 in pour I'entrainement moteur afin de retirer 'entrainement moteur de sa tige.
Figure 1.

2. Faire glisser I'entrainement moteur dans la partie arriere du caddie avec le cordon du connecteur dirigé vers I'extérieur. Aligner le
trou dans le caddie avec le trou sur I'entrainement moteur.
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3. Insérer la vis de montage de I'entrainement moteur dans le trou et serrer la vis & I'aide de la clé hexagonale pour I'entrainement
moteur.

Figure 2.

5 Fixation de la manivelle d’'urgence

1. Retirer 'applique du caddie pour la manivelle d’'urgence du caddie en tirant la broche vers I'extérieur et en soulevant I'applique.

2. Utiliser la clé hexagonale pour la manivelle d’urgence afin de dévisser et de retirer 'adaptateur de montage sur potence de la
manivelle d’urgence.

Figure 3.

3. Utiliser la clé hexagonale pour la manivelle d’urgence et les vis de montage de I'applique de la manivelle d’urgence afin de fixer
I'applique du caddie sur la manivelle d’urgence. Le coin biseauté sur I'applique du caddie doit étre orienté vers I'extrémité pompe
de la manivelle.

Figure 4.

4. Placerlamanivelle d’urgence sur le caddie en faisant glisser I'applique dans le support. Pousser la broche attachée au caddie dans
le trou afin de fixer fermement.

Figure 5.

6 Fixation de 'oxygénateur
Placer le connecteur du support de 'oxygénateur sur le caddie avec I'entrée du sang orientée vers I'entrainement moteur.
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7 Transport du caddie

1. Inspecterle caddie afin d’identifier d’éventuels dommages ou traces d’usure. S’assurer que tous les dispositifs sont fermement fixés
au caddie avant de le transporter et de l'utiliser. Ne pas utiliser le caddie s’il est endommagé ou s'il est impossible de fixer
correctement les dispositifs.

2. Placer soigneusement le caddie sur un chariot ou une autre surface plane et stable.

Avertissement : Procéder avec précaution lors du déplacement du caddie afin d’éviter d’'endommager le systeme ou que des
composants ne se détachent.

Avertissement : Ne pas plicaturer la tubulure lors du déplacement du caddie. Une tubulure plicaturée pourrait entrainer une perte de flux
sanguin vers le patient.

Figure 6.

8 Nettoyage du caddie
Nettoyer les surfaces du caddie avec une lingette désinfectante appropriée ou un chiffon humide conformément au protocole de I'hépital.
Les désinfectants suivants peuvent étre utilisés sur le caddie :
* Lingettes couramment utilisées dans les hopitaux
¢ Alcool (éthanol & 96% et isopropylique & 90%)
¢ Peroxyde d’hydrogene (7,5%)
* Eau de Javel (rapport eau de Javel/eau de 1:10)
Eliminer immédiatement tout contaminant du caddie a I'aide d’'une éponge ou d’un chiffon doux et d’eau.

9 Limites liées a la réutilisation
¢ Le matériau et la fabrication de ces dispositifs sont adaptés pour résister a plusieurs cycles de nettoyage sans répercussions sur la
sécurité d’utilisation ou la fonctionnalité.
¢ Lafin de vie est déterminée par une usure ou des dommages excessifs découlant d’une utilisation normale.
* Procéder a un examen pour déterminer si le dispositif a atteint la fin de sa durée de vie utile.
* Les dispositifs doivent systématiquement étre examinés avant et apres le nettoyage et avant I'utilisation.
¢ Lexamen doit étre minutieux et doit inclure une inspection visuelle des surfaces de travail. Ne jamais utiliser des dispositifs qui sont
endommagés ou ne fonctionnent pas.
* S’assurer que les points suivants se vérifient :
— Aucune fissure, déformation, corrosion ou distorsion n’est présente sur aucune partie du dispositif.
— Tous les marquages sur le dispositif sont lisibles, y compris le nom et |a taille du dispositif.
— Tous les composants sont présents et exempts de dommages et de détérioration.
¢ Sile dispositif réussit 'inspection visuelle décrite dans ce mode d’emploi, il devrait fonctionner comme prévu.

10 Elimination
Avertissement : Eliminer le dispositif conformément aux lois, aux réglementations et aux procédures hospitaliéres en vigueur, y compris
celles concernant les dangers biologiques, les dangers microbiens et les substances infectieuses.

Hrvatski

1 Opis
Nosa¢ VitalFlow nije sterilan. Namijenjen za viSestruku upotrebu. Predviden je za pohranu motornog pogona VitalFlow (model 58102),
rucice za hitne sluc¢ajeve VitalFlow (model 58103) i oksigenatora za izvantjelesnu membransku oksigenaciju Nautilus™ VF s
biopovr§inom Balance™ (model 58110). Indikacije, kontraindikacije, predvidene korisnike i ciljne skupine bolesnika pogledajte u
uputama za upotrebu tih proizvoda.
Prije upotrebe potvrdite da pakiranje nije otvoreno ni oSte¢eno.
Sadrzaj:

* Nosa¢

« Cigak traka za kabele

¢ Klju¢ za usadne vijke u motornom pogonu 5/8 in

« Sesterokutni klju¢ za motorni pogon
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* Vijak za montiranje na motorni pogon
« Sesterokutni klju¢ za rugicu za hitne slu¢ajeve
 Vijci za montiranje konzole rucice vitla za hitne sluc¢ajeve (2)

1.1 Specifikacije

[Ogranigenje temperature [0d-20°Cdos0°C |
| Ograni¢enje vlaznosti |Od 15 % do 95 % |

2 Predvidena upotreba

Nosa¢ VitalFlow nema izravnog ucinka na tijelo. Predviden je za pohranu motornog pogona VitalFlow, rucice za hitne sluc¢ajeve VitalFlow
i oksigenatora za izvantjelesnu membransku oksigenaciju Nautilus VF s biopovr§inom Balance.

3 Nuspojave

S upotrebom proizvoda povezani su sljedeci poznati Stetni dogadaji: pojava modrica, lom, hipotenzija, ishemija, neuroloska disfunkcija
i disfunkcija organa.

Ako nastupi ozbiljan incident povezan s proizvodom, odmah to prijavite proizvodacu i odgovaraju¢em nadleznom ili regulativnom tijelu.

4 Spajanje motornog pogona

1. Upotrijebite klju¢ za usadne vijke u motornom pogonu 5/8 in kako biste motorni pogon uklonili iz osnove.
SI. 1.

2. Motornim pogonom kliznite na straznju stranu nosac¢a. Spojni kabel neka bude usmjeren prema vani. Poravnajte rupicu u nosacu
S rupicom na motornom pogonu.

3. Umetnite vijak za montiranje motornog pogona u rupicu i pritegnite vijak Sesterokutnim klju¢em.
Sl. 2.

5 Spajanje rucice za hitne slu¢ajeve
1. Povucite iglicu i podignite konzolu kako biste uklonili konzolu ruéice vitla za hitne slu¢ajeve iz nosaca.
2. Sesterokutnim kljudem za rudicu vitla odvijte adapter za $ipku i uklonite ga iz rugice za hitne slu¢ajeve.
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Sl. 3.

3. Upotrijebite Sesterokutni klju¢ za rucicu vitla i vijeka za montiranje rucice vitla kako biste spojili konzolu nosaca i rucicu vitla. Kutni
dio na konzoli nosaca treba biti usmjeren prema rudici vitla.

Sl. 4.

4. Konzolu pogurajte u drza¢ kako biste rucicu vitla za hitne slu¢ajeve postavili u nosac¢. Gutnite iglicu na nosacu u rupicu kako biste
pricvrstili.
Sl. 5.

6 Spajanje oksigenatora
Postavite priklju¢ak drzaca oksigenatora u nosa¢. Ulazni otvor za krv neka bude usmjeren prema motornom pogonu.

7 Prijenos nosaca

1. Provjerite da nosac¢ nije ostecen ni istroSen. Pobrinite se da su svi proizvodi pri¢vr§¢eni na nosac prije prijenosa i upotrebe. Nosaé
nemojte upotrebljavati ako je ostecen ili ako proizvode nije moguce privrstiti.
2. Nosac pazljivo postavite na kolica ili drugu ravnu i stabilnu povrsinu.
Upozorenje: Budite pazljivi pri premjestanju nosaca kako biste izbjegli oStecenje sustava ili odvajanje komponenata.

Upozorenje: Tijekom premjestanja nosaca nemojte savijati cjevcice. Savijene cjevcice mogu dovesti do gubitka protoka krvi do
bolesnika.

Sl. 6.
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8 Ciséenje nosaca
Povrsine nosaca ocistite odgovaraju¢om maramicom za dezinfekciju ili viaznom tkaninom prema bolni¢kom protokolu. Na nosacu smijete
upotrijebiti sliedeca sredstva za dezinfekciju:
* Uobicajene bolni¢ke maramice
¢ Alkohol (etanol 96 % i izopropil 90 %)
* \Vodikov peroksid (7,5 %)
* lIzbjeljiva¢ (omjer izbjeljivaca i vode 1:10)
Spuzvom ili mekanom tkaninom i vodom odmah uklonite sve znakove oneci§¢enja s nosaca.

9 Ograni¢enja ponovne upotrebe
* Materijal i konstrukcija ovih proizvoda mogu podnijeti viSestruke cikluse ¢iS¢enja bez utjecaja na sigurnost upotrebe ili funkcionalnost.
* Kraj vijeka upotrebe odreduje se pretjeranom istro$enoscu ili oSte¢enjem zbog normalne upotrebe.
* Pregledajte proizvod kako biste utvrdili je li pri kraju vijeka upotrebe.
* Proizvodi se uvijek moraju provijeriti prije i nakon ¢is¢enja te prije upotrebe.
* Provjera mora biti temeljita te mora ukljucivati vizualni i funkcionalni pregled radnih povrsina. Nikada nemojte upotrebljavati proizvode
koji su osteceni ili nefunkcionalni.
Provjerite sliedece:
— Da nema puknuca, korozije, deformacija ili izobli¢enja ni na jednom dijelu proizvoda.
— Sve su oznake na proizvodu €itljive, uklju€ujuéi naziv proizvoda i veli€inu.
— Nijedan dio ne nedostaje i nema znakova osteéenja ni propadanja.
* Ako proizvod zadovoljava zahtjeve pregleda kako je opisano u ovim uputama za upotrebu, mozete ocekivati da ¢e raditi kako je
predvideno.

10 Odlaganje

Upozorenje: Proizvod odloZite u otpad u skladu s vaze¢im zakonima, propisima i bolni¢kim postupcima, ukljuéujuéi one vezane za
bioloske opasnosti, opasnosti od mikroba te infektivnih tvari.

Magyar

1 Leiras

A VitalFlow tarol6 nem steril és tébbszor felhasznalhaté. A VitalFlow motormeghaijté (58102 tipus), a VitalFlow vészhelyzeti kézi
forgatokar (58103 tipus) és a Balance™ biofelulettel ellatott Nautilus™ VF ECMO oxigenator (58110 tipus) megtartasara szolgal. A

j okrol, ellenjavallatokol, a felnasznalok kérérél és a betegek célcsoportjarél ezeknek az eszkdzéknek a hasznalati Gtmutatéjabol
tajékozodhat.

Hasznalat elétt ellendrizze, hogy a csomagolas nincs-e felbontva vagy nem sériilt-e.
Tartalom:
e Tarolo
e Kampds és hurkos pant a kabelek rendezéséhez
A motormeghajté 5/8 in méretli csapszegkulcsa
A motormeghajté imbuszkulcsa
A motormeghajté rogzitécsavarja
A vészhelyzeti kézi forgatdkar imbuszkulcsa
A vészhelyzeti kézi forgatokar konzoljanak régzitécsavarjai (2)

1.1 Miszaki adatok

Hémérsékleti hatarok -20°C-50°C
A paratartalom hatarértékei 15% — 95%

2 Rendeltetés

A VitalFlow tarolénak nincs semmilyen kdzvetlen hatasa a testre. A VitalFlow motormeghaijtd, a VitalFlow vészhelyzeti kézi forgatokar és
a Balance biofelilettel ellatott Nautilus VF ECMO oxigenator megtartasara szolgal.

3 Szévédmények

A termék hasznalataval dsszefliggésben a kdvetkezé nemkivanatos hatasok ismeretesek: véralafutas, torés, alacsony vérnyomas,
ischaemia, neurologiai mikddési zavar és szervi miikédési zavar.

Ha az eszkdzzel kapcsolatban sulyos baleset torténik, azonnal jelentse a balesetet a gyarto, az illetékes hatésag vagy a szabalyozé
testllet felé.

4 A motormeghaijté csatlakoztatasa

1. A motormeghajtd 5/8 in méret(i csapszegkulcsa segitségével tavolitsa el a motormeghajtét a motormeghajtas tengelyérél.
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1. dbra

2. Csusztassa a motormeghajtot a tarold hatsé részébe ugy, hogy a csatlakozékabel kifelé nézzen. Igazitsa a tarold furatat a
motormeghaijté furatahoz.

3. Helyezze a motormeghaijté régzitécsavarjat a furatba, és rogzitse a csavart a motormeghajté imbuszkulcsaval.
2. abra

5 A vészhelyzeti kézi forgatokar csatlakoztatasa

1. Tavolitsa el a vészhelyzeti kézi forgatdkar konzoljat a tarolérdl ugy, hogy kihtzza a tit és felemeli a konzolt.

2. Avészhelyzeti kézi forgatdkar imbuszkulcsaval csavarja ki és tavolitsa el a tartdallvany adapterét a vészhelyzeti kézi forgatokarrol.
3. abra

3. A vészhelyzeti kézi forgatdkar imbuszkulcsa és a vészhelyzeti kézi forgatokar konzoljanak régzitécsavarjai segitségével

csatlakoztassa a konzolt a vészhelyzeti kéziforgatokarhoz. A konzol szégletes sarkanak a kézi forgatokar pumpa feléli vége felé kell
néznie.

37

001776 A Medtronic Confidential Composed: 2025-03-04 04:35:26
PSJ - Size-selectable package manual 14-SEP-2018



Printing instructions: See the associated print specification 430471-018

4. abra

4. Helyezze a vészhelyzeti kézi forgatokart a taroldra ugy, hogy a konzolt a tartdba csusztatja. Nyomja a taroléhoz csatlakozé tiit a
furatba a régzitéshez.
5. abra

6 Az oxigenator csatlakoztatasa
Helyezze az oxigenator tartéjanak csatlakozojat a taroléra ugy, hogy a vér bemeneti csatlakozo befelé, amotormeghajté iranyaba nézzen.

7 A tarold szallitasa

1. Vizsgalja meg a tarolét, hogy nincs-e rajta sériilés vagy kopas. Szallitas és hasznalat elétt ellendrizze, hogy az 6sszes eszkozt
biztonsagosan régzitették-e a tarolohoz. Ne hasznélja a tarolét, ha sériilt, illetve ha az eszkdzdket nem lehet régziteni.
2. Ovatosan helyezze a tarolét egy kocsira vagy mas sik és stabil feliiletre.

Vigyazat! A tarol6 szallitasakor legyen kériiltekintd, hogy elkertilje a rendszer megrongalédasat vagy az alkotéelemek levalasat.

Vigyazat! A tarolo szallitdsakor ne torje meg a csévezetéket. A csévezeték megtorése a betegbe torténd véraramlas megsziinéséhez
vezethet.

6. abra

8 A tarol¢ tisztitasa
A tarolo feliileteit megfelelé fertétlenité kendével vagy nedves ruhaval tisztitsa meg a korhazi protokolloknak megfeleléen. Az alabbi
fertétlenitészerek hasznalhatok a tarolén:
« Altalanosan hasznalt kérhazi toriokenddk
¢ Alkohol (96%-o0s etanol és 90%-os izopropil)
¢ Hidrogén-peroxid (7,5%)
* Fehéritd (fehéritd vizhez 1:10 aranyban)
Minden szennyezddést haladéktalanul tavolitson el a tarolérél nedves szivaccsal vagy kenddével.

9 Ujrafelhasznalas korlatai
* Anyaganak és szerkezetének kdszénhetden ez az eszkdz alkalmas arra, hogy tobbszor is tisztitsak anélkil, hogy az hatassal lenne
a biztonsagos hasznalatara vagy funkciéjanak betéltésére.
* Az élettartam lejartat a tulzott kopas vagy a szabalyos hasznalat okozta karosodas hatarozza meg.
* Végezzen vizsgalatot annak meghatarozasara, hogy az eszkdz hasznos élettartama lejart-e.
* Az eszkézoket mindig meg kell vizsgalni tisztitas el6tt és utan, valamint hasznalat el6tt.
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* Azilyen vizsgalat legyen alapos, és terjedjen ki a munkafeliiletek szemrevételezésére. Soha ne hasznaljon olyan eszkézoket,
amelyek sériiltek vagy mikodésképtelenek.

* Gy6z6djon meg réla, hogy az aldbbiak fennallnak:
- Nincsenek az eszkdzon vagy barmely részén repedések, korrézio, illetve deformalédasok vagy torzulasok.
— Az eszkdzon lévé minden jeldlés — ideértve az eszkdz nevét és méretét — olvashato.
— Minden alkatrész rendelkezésre all, és azok kar- és sérilésmentesek.

* Amennyiben az eszkdz a jelen hasznalati Gtmutatoban leirtak szerint megfelel a szemrevételezéses ellenérzésnek, akkor az eszkéz
varhatéan a rendeltetésének megfeleléen fog miikodni.

10 Artalmatlanitas

Vigyazat! Az eszkdz a vonatkozo térvényeknek, jogszabalyoknak és kérhazi eldirasoknak — ideértve a bioldgiailag veszélyes
hulladékokra, mikrébas veszélyeket hordozé hulladékokra és fertézé anyagokra vonatkozé eljarasokat is — megfeleléen
artalmatlanitandé.

Bahasa Indonesia

1 Keterangan

Kedi VitalFlow tidak steril dan dapat digunakan kembali. Perangkat ini dimaksudkan untuk menopang motor penggerak VitalFlow (Model
58102), engkol tangan darurat VitalFlow (Model 58103), dan oksigenator ECMO VF Nautilus™ dengan Biosurface Balance™ (Model
58110). Lihat petunjuk penggunaan perangkat tersebut untuk mengetahui indikasi, kontraindikasi, pengguna yang dimaksudkan, dan
kelompok target pasien.
Pastikan kemasan tidak terbuka atau rusak sebelum penggunaan.
Isi:

* Kedi

* Kait dan tali loop untuk pengelolaan kabel

¢ Kunci stud 5/8 in untuk motor penggerak

* Kunci heksagonal motor penggerak

¢ Sekrup pemasangan motor penggerak

¢ Kunci heksagonal engkol tangan darurat

¢ Sekrup pemasangan braket engkol tangan darurat (2)

1.1 Spesifikasi

| Batas suhu | -20 °C hingga 50 °C |
| Batas kelembapan [15% hingga 95% |

2 Tujuan yang dimaksudkan

Kedi VitalFlow tidak memiliki efek langsung pada tubuh. Perangkat ini dimaksudkan untuk menopang motor penggerak VitalFlow, engkol
tangan darurat VitalFlow, dan oksigenator ECMO VF Nautilus dengan Biosurface Balance.

3 Efek samping

Efek yang tidak diharapkan yang telah diketahui berikut ini terkait dengan penggunaan produk ini: memar, fraktur, hipotensi, iskemia,
disfungsi neurologis, dan disfungsi organ.

Jika terjadi insiden serius terkait perangkat ini, segera laporkan insiden tersebut ke produsen dan badan pengawas atau otoritas yang
berwajib.
4 Memasang motor penggerak

1. Gunakan kunci stud 5/8 in motor penggerak untuk melepaskan motor penggerak dari stem motor penggerak.
Gambar 1.
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2. Geser motor penggerak ke bagian belakang kedi dengan kabel konektor menghadap keluar. Sejajarkan lubang pada kedi dengan
lubang pada motor penggerak.

3. Sisipkan sekrup pemasangan motor penggerak ke dalam lubang dan kencangkan sekrup dengan kunci heksagonal motor
penggerak.
Gambar 2.

5 Memasang engkol tangan darurat
1. Lepaskan braket kedi engkol tangan darurat dari kedi dengan menarik pin keluar dan mengangkat braket ke atas.
2. Gunakan kunci heksagonal engkol tangan darurat untuk membuka sekrup dan melepaskan adaptor dudukan tiang dari engkol
tangan darurat.
Gambar 3.

3. Gunakan kunci heksagonal engkol tangan darurat dan sekrup pemasangan braket engkol tangan darurat untuk memasang braket
kedi pada engkol tangan darurat. Sudut miring pada braket kedi harus menghadap ke ujung pompa engkol tangan .
Gambar 4.

4. Tempatkan engkol tangan darurat ke kedi dengan menggeser braket ke dalam pemegang. Dorong pin yang terpasang pada kedi
ke dalam lubang untuk mengamankan.

Gambar 5.

6 Memasang oksigenator
Tempatkan konektor pemegang oksigenator ke kedi dengan saluran masuk darah menghadap ke arah motor penggerak.
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7 Mengangkut kedi

1. Periksa kedi apakah ada kerusakan dan keausan. Pastikan semua perangkat terpasang dengan aman pada kedi sebelum
pengangkutan dan penggunaan. Jangan menggunakan kedi itu jika kedi rusak atau jika perangkat tidak dapat dipasang dengan
aman.

2. Tempatkan kedi dengan hati-hati di troli atau permukaan datar dan stabil lainnya.
Peringatan: Berhati-hatilah saat memindahkan kedi untuk menghindari kerusakan pada sistem atau terlepasnya komponen.

Peringatan: Jangan menekuk slang saat memindahkan kedi. Slang yang tertekuk dapat mengakibatkan hilangnya aliran darah ke
pasien.

Gambar 6.

8 Membersihkan kedi
Bersihkan permukaan kedi dengan tisu disinfektan yang sesuai atau kain lembap sesuai protokol rumah sakit. Disinfektan berikut dapat
digunakan pada kedi:
¢ Tisu basah rumah sakit yang lazim digunakan
¢ Alkohol (etanol 96% dan isopropil 90%)
¢ Hidrogen peroksida (7,5%)
¢ Pemutih (perbandingan pemutih dengan air 1:10)
Segera bersihkan segala kontaminasi dari kedi menggunakan spons atau kain lembut dan air.

9 Batasan penggunaan kembali
¢ Bahan dan konstruksi perangkat ini sesuai untuk menangani banyak siklus pembersihan tanpa memengaruhi keamanan
penggunaan atau fungsionalitasnya.
¢ Akhir masa pakai ditentukan berdasarkan keausan berlebihan atau kerusakan akibat penggunaan normal.
¢ Lakukan pemeriksaan menyeluruh untuk menentukan apakah perangkat berada pada akhir masa pakainya.
* Perangkat harus selalu diperiksa sebelum dan sesudah pembersihan serta sebelum penggunaan.

* Pemeriksaan harus dilakukan secara menyeluruh dan harus menyertakan pemeriksaan visual terhadap permukaan kerja. Jangan
pernah menggunakan perangkat yang rusak atau tidak berfungsi.

¢ Pastikan hal-hal berikut benar:
- Tidak ada retak, deformasi, korosi, atau distorsi pada bagian perangkat mana pun.
- Semua penanda perangkat dapat dibaca, termasuk nama perangkat dan ukuran.
- Semua bagian ada dan bebas dari kerusakan dan deteriorasi.

* Jika perangkat ini lulus pemeriksaan visual sebagaimana yang dijelaskan dalam Petunjuk Penggunaan ini, perangkat dapat
diharapkan untuk memberikan performa sebagaimana yang dimaksudkan.

10 Pembuangan

Peringatan: Buang perangkat sesuai dengan hukum, peraturan, dan prosedur rumah sakit yang berlaku, termasuk yang berkaitan
dengan bahaya biologis, bahaya mikroba, dan zat yang menimbulkan infeksi.

Italiano

1 Descrizione

Il contenitore VitalFlow viene fornito non sterile ed & riutilizzabile. E progettato per contenere il motore di azionamento VitalFlow (modello
58102), la manovella di emergenza VitalFlow (modello 58103) e I'ossigenatore per ECMO Nautilus™ VF con superficie biopassiva
Balance™ (modello 58110). Per indicazioni, controindicazioni, utenti previsti e categorie di pazienti target, fare riferimento alle istruzioni
per 'uso dei dispositivi utilizzati.
Prima dell’'uso, verificare che la confezione non sia aperta o danneggiata.
Contenuto:

* Contenitore

¢ Gancio e cinghia a occhiello per la gestione dei cavi

* Chiave esagonale da 5/8 in per il motore di azionamento

¢ Chiave a brugola per il motore di azionamento
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 Vite di montaggio per il motore di azionamento
¢ Chiave a brugola per la manovella di emergenza
 Viti di montaggio (2) per la staffa della manovella di emergenza

1.1 Specifiche tecniche

[ Limiti di temperatura [Da-20°Cas50°C |
[ Limiti di umidita | Dal 15% al 95% |

2 Scopo previsto

Il contenitore VitalFlow non ha effetti diretti sul corpo. E progettato per contenere il motore di azionamento VitalFlow, la manovella di
emergenza VitalFlow e I'ossigenatore per ECMO Nautilus VF con superficie biopassiva Balance.

3 Effetti indesiderati

Gili effetti avversi noti associati all’utilizzo di questo prodotto sono: ecchimosi, frattura, ipotensione, ischemia, disfunzione neurologica e
degli organi.

In caso diincidente di grave entita relativo al dispositivo, comunicare immediatamente tale evento al fabbricante e alle autorita o agli enti
normativi competenti.
4 Montaggio del motore di azionamento

1. Utilizzare la chiave esagonale da 5/8 in per rimuovere il motore di azionamento dal suo raccordo.
Figura 1.

2. Fare scorrere il motore di azionamento nella parte posteriore del contenitore con il cavo di connessione rivolto verso I'esterno.
Allineare il foro del contenitore al foro del motore di azionamento.

3. Inserire la vite di montaggio del motore di azionamento nel foro e serrarla con la chiave a brugola per il motore di azionamento.
Figura 2.

5 Montaggio della manovella di emergenza

1. Rimuovere la staffa del contenitore per la manovella di emergenza dal contenitore estraendo il perno e sollevando la staffa.

2. Utilizzare la chiave a brugola per la manovella di emergenza per svitare e rimuovere la staffa per montaggio su asta dalla manovella
di emergenza.
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Figura 3.

3. Utilizzare la chiave a brugola per la manovella di emergenza e le viti di montaggio della staffa della manovella di emergenza per
fissare |a staffa del contenitore sulla manovella di emergenza. Langolo obliquo della staffa del contenitore deve essere rivolto verso
I'estremita della manovella vicina alla pompa.

Figura 4.

4. Posizionare la manovella di emergenza sul contenitore facendo scorrere la staffa nel supporto. Spingere il perno collegato al
contenitore nel foro per fissarlo.

Figura 5.

6 Montaggio dell’ossigenatore
Posizionare il connettore del supporto dell’ossigenatore sul contenitore con I'ingresso del sangue rivolto verso il motore di azionamento.

7 Trasporto del contenitore
1. Ispezionare il contenitore per escludere la presenza di danni o segni di usura. Assicurarsi che tutti i dispositivi siano fissati
saldamente al contenitore prima del trasporto e dell’'uso. Non utilizzare il contenitore se & danneggiato o se i dispositivinon possono
essere fissati.
2. Posizionare con delicatezza il contenitore su un carrello o su un’altra superficie orizzontale e stabile.
Avvertenza: prestare attenzione durante il trasporto del contenitore per evitare di danneggiare il sistema o di staccare i componenti.
Avvertenza: non attorcigliare i tubi durante il trasporto del contenitore. Lattorcigliamento dei tubi puod causare l'interruzione del flusso
sanguigno al paziente.

Figura 6.
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8 Pulizia del contenitore

Pulire le superfici del contenitore con una salvietta disinfettante adeguata o un panno umido in base al protocollo ospedaliero. E possibile
utilizzare i seguenti disinfettanti sul contenitore:

¢ Salviette ospedaliere di uso comune

¢ Alcol (etanolo al 96% e isopropilico al 90%)

¢ Acqua ossigenata (7,5%)

¢ Candeggina (rapporto di diluizione 1:10 in acqua)
Rimuovere immediatamente eventuali contaminazioni dal contenitore con una spugna o un panno morbido bagnati con acqua.

9 Limitazioni relative al riutilizzo
* Il materiale e la realizzazione di questi dispositivi li rendono idonei a numerosi cicli di pulizia, senza alcun impatto sulla sicurezza di
utilizzo né sulla funzionalita.
¢ Lafine della durata & determinata da usura eccessiva o da danni conseguenti al normale utilizzo.
* Eseguire un controllo per determinare se il dispositivo ha raggiunto la fine della durata utile.
* Controllare sempre i dispositivi prima e dopo la pulizia e prima dell’uso.

* |l controllo deve essere meticoloso e deve includere un’ispezione visiva delle superfici di lavoro. Non utilizzare mai dispositivi
danneggiati o non funzionanti.

¢ Assicurarsi che:
— Le parti del dispositivo non presentino incrinature, deformazioni, corrosioni o distorsioni.
— Tutte le marcature siano leggibili, inclusi il nome e le dimensioni del dispositivo.
— Siano presenti tutte le parti e che esse siano prive di danni e deterioramento.
¢ Se il dispositivo supera I'ispezione visiva come descritto nelle presenti istruzioni per I'uso, € possibile prevedere che funzionera nel

modo previsto.
10 Smaltimento

Avvertenza: smaltire il dispositivo secondo la legislazione, le normative e le procedure ospedaliere applicabili, comprese quelle relative
allo smaltimento delle sostanze a rischio biologico, microbiologico e delle sostanze infettive.

Kasakwa

1 Cunatrama

VitalFlow ycTafbilbl CTEpUIbAI eMeC XXaHe KarTa NanaanaHbinagbl. On VitalFlow Ko3FanTkpiw xeTeriH (58102
mogeni), VitalFlow wybin TyTkacklH (58103 moneni) xaHe Balance™ 6uobeTi 6ap Nautilus™ VF ECMO
okcureHaTopblH (58110 moaeni) ycTan Typyfa apHanfaH. ManganaHeinaTelH XXafAannap, nanganaHbliManTbiH
KaFpannap, benrineHreH nangananyLbinap xxaHe benrineHreH emaenyuwi TonTapbl 60MbIHLLIA OCbl KYPbUTFbIIapAbIH,
nanpanaHy HycKaynapblH KapaHbl3.

ManpanaHy andbiHAa KanTaMaHblH, allblyIMaFaHblH He 6yniHbereHiH TekcepiHis.
Kypambi:

e YcTafbiw

* InMeK )KaHe WHYpAbl peTTeyre apHasfaH inMek H6aybl

e KO3FanTKbIW XXeTeriHiH 5/8 in cykkbIWw KinTi

o KO3FanTKbIW XXeTeriHiH anTbl KbipJibl KiNTi

* Ko3FanTkbIWw xxeTeriHiH 6ekiTy bypaHpacs!

o LUyFbIN TYTKaHbIH anTbl KbIpJibl KiNTi

e LUyFbIN TYTKa KPOHLITENHIHIH 6ekiTy 6ypaHaanapsl (2)

1.1 TexHuKanblK cunatramanap

[Temnepatypa wekTeyi [-20 °C-50 °C |
[blnFanabinkik WwekTeyi [ 15% xaHe 95% apaneiFbiHaa |

2 KonpaHy MakcaTtbl

VitalFlow ycTafbiwbl Tikenen kopnycka acep etnengi. On VitalFlow Ko3FanTkbilw xeTeriH, VitalFlow wyFbln TyTKacbIH
»xaHe Balance 6rnobeTi 6ap Nautilus VF ECMO okcureHaTOpbIH yCTan Typyfa apHasiFaH.

3 Kepi acepnep

Ocbl eHiMAI NanpanaHy KesiHae MblHafam 6enrini xafFbIMCbI3 Cepnep OpbIH anafbl: Kerepy, CYMeKTiH CbiHYbI,
rUNOTEH3UA, NLEMUS, HEBPOJIOTUALIK ANCHYHKLNS XKOHE opraH ANCHYHKUNACHI.

Erep KypbUIFblFa KaTbICTbl ayblp OKWUFa OPbIH aJica, OKUFaHbl Aepey eHAipyLire »xaHe TUICTi Ky3blpeTTi opraHfa
HeMece Kafafanay yI7IbIMbIHa xa6apnaH,b|3.
4 Ko3FanTKbill XXeTeriH Tipkey

1. Ko3FanTKbILW XeTeriHiH 5/8 in CyKKbILW KiNITi KEMeriMeH KO3FalTKpbIL XKeTeriH KO3FalTKblLL XXeTeri e3eriHeH
LWbIFapbIHbI3.
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1-cypet

2. XanfafbilW WHYPbIH CbIPTKa KapaTbin, KO3FaNTKbILL XXETeriH yCTaFbll apTbiHa €Hri3iHi3. ¥YCTaFbIlWTaFbl TECIKTI
KO3FaNnTKbIW XeTeriHaeri TecikneH TypanaHpl3.

3. Ko3FanTkplll XeTeriHiH 6ekiTy 6ypaHaacbiH TeCikke eHri3iHi3 »xaHe bypaHAaHbl KO3FanTKbILL XXeTeriHiH anTbl
KbIpJibl KINTIMEH KaTalTbIHpI3.

2-cypet

5 LUyfFbin TYTKaHbI Tipkey
1. ICTiKLWEeHi TapThiN LWbIFapbIN )XSHe KPOHLUTENHAI KeTepin, WyFbl1 TYTKaHbIH, YCTaFblll KPOHLWITENHIH
YCTafbIWTaH WbIFapbiHbI3.

2. LWyFbln TYTKAHbIH anTbl Kbip/bl KiNTi KeMeriMeH WTaTueTi 6eKiTy aganTepiH WYFblN TYTKaAaH LWELLiHi3 XXaHe
LWblFapblHbI3.

3-cypet

3. YCTafbll KPOHLUTENHIH LWYFbII TYTKaFa TipKey YLUiH WYFb1 TYTKaHbIH anTbl Kbip/bl KiNTiH XaHe LWYFbla
TYTKaHbIH, KPOHLITENHIH 6ekiTy BypaHaanapbiH NanfanaHblHbi3. ¥CTaFbIl KPOHLITENHIHAEr i 6ypbill TYTKaHbIH,
COpFbl WeTiHe Kapaybl KaxeT.
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4-cypet

4. KpOHLUTENHIH YCTaFbIlWKa CbIPFbIThIM, LWYFbI TYTKaHbl YCTaFbILLKa OPHaNacTbIpbiHbI3. BeKiTy yLiH yCTaFbIWKa
TipKenreH icTiKLeHi Tecikke eHri3iHi3.

5-cypet

6 OkcureHaTopAbl Tipkey

KaH KipiCiH KO3FanTKbILL XXeTeriHe Kapai KapaTbin, OKCUreHaTOPAbIH, YCTaFbill XKaNFaFbllUblH YCTaFbILLKA
OpHaNacTbIPbIHbI3.

7 YcTafbllWThl TacbiManpay

1. ¥cTaFblWTa 3akbiMAany MeH To3y benrinepiH TekcepiHis. TacbiMangay »xoHe nanpanaHy angbiHna 6apbik
KYpbINFblNapAblH yCTafblllKka bapbiHLa TipKenreHiHe Ke3 »XeTKi3iHi3. Erep 3akpiMaasca Hemece
KypblnFblnapabl 6ekiTy MymkiH 6onmaca, yCcTaFbiWThl NanganaHbaHbl3.

2. YCTafblWThl KyliMellere Hemece 6acka Teric neH opHbIKTbl 6eTke abainan opHanacTbIpbIHbI3.

EckepTy: XylieHiH 3aKkbiManMaybl HeMece KypamaacTapAbiH axblpaTbiiMaybl YLLiH yCTaFbIWThl abannan
XKbUDKbITbIHbI3.

EckepTy: YCTafbIlWThl XbI/DKbITKaH Ke3fe TYTIKTI MablCTbipMaHpl3. TYTIKTiH MaiibiCybl emaenyLire 6epineTiH kaH
afblHbl TOKTATbINYbIHa 9KeJyi MYMKIH.

6-cypert

8 YcTafbllWiThl Tasanay
YcTafblw 6eTTepiH MeanUMHanbik MeKkeMe NPOTOKO/bIHA COMKEC XXapaMAabl 3apapchbi3faHibipy MalblFbiIMeH Hemece
biIFan WwybepekneH TaszanaHbl3. ¥CTaFbilTa MblHa 3apapcbi3faHablpy KypangapblH nanganaHyfa 6onagsl:
* JKui nanpanaHblnaTbiH eMxaHa MalblkTapbl
e CnupT (96% 3TaHon xaHe 90% n3onponun)
e CyTeriHiH ackblH TOTbIFbl (7,5%)
o AfapTkbil (1:10 aFapTKpILL K3He cy)
blcKbIl He »KyMcak, Wybepek neH cy KeMeriMeH yCTaFbllUTaFbl JacTaHy bl Aepey KeTipiHi3.

9 KauTa naWpanaHy wiekreynepi
Ocbl KypbInFbliapablH MaTepraibl MeH KypblibiMbl Kayincis nanaanaHbinyblHa HeMece XYMbIC icTeyiHe acep
eTnei bipHelle Ta3anay UUKJiHEH eTyre »xapamabl.

XKapaMabUiblk Mep3iMiHiH asKTanybl KanbiNTbl NanfanaHy KesiHgeri WwamManaH ken To3y HeMece 3aKbiM
6enrinepiMmeH aHblKTanagbl.

46

001776 A Medtronic Confidential Composed: 2025-03-04 04:35:26
PSJ - Size-selectable package manual 14-SEP-2018



Printing instructions: See the associated print specification 430471-018

KYPbUTFbIHbIH, KbI3MET €Ty Mep3iMiHiH, asikTaslbin KasiFaHblH aHbIKTay YLUiH TeKCepiCcTi OpbIHAAHbI3.
Tasanay angbiHAa, oflaH KeniH XaHe nanfanaHy anabiHha KypbUlFbinapibl YHEMi TeKCepy Kepek.
Tekcepy MyKUAT B0ybl KaXKeT XKaHe )KyMbIC BeTTepiHiH, BU3yanablk TEKCepYiH KaMTybl Kepek. 3akbiMAanFaH
HeMece XYMbIC iICTEMENTIH KypbIIFblIapabl Mynaem nanpanaHbanpls.
Kenecineppai TekcepiHis:
- KypbInfFbiHbIH ewbip 6eniriHae xapblk, AedopMauns, Kopposnsa Hemece ByiHy XOK.
- Bapnbik KypbiiFbl TaHb6anapbl OKbINaThIH Kyie, COHbIH, ilLiHAE KYPbIIFbl aTaybl XXaHe eLeMi.
- Bapnbik 6enikTepi oOpHbIHAA XXIHE 3aKbIM MeH ByniHy 6enrinepi oK.

Erep Kypbiifbl ocbl ManganaHy HyckaynapbiHAa cunaTTanfaHhan Bu3yanablk TEKCEPYAEH 6TCe, KYPbITFbIHbIH,
MaKcaTbl BOMbIHLLA XKYMbIC iCTeyi KYTinyi MyMKiH.

10 Ytunusaumusanay

EckepTy: KypbinfbiHbl KONLAHbICTaFbl 3aHHaMaFa, HOPMATUBTIK epeXxenepre xXaHe aypyxaHaHbiH,
npouenypanapbiHa, COHbIH, iWiHAE BMONOrNANbIK KaTepsiepre, MUKPoBTbIK KaTepaep MeH XyKnasbl 3aTTekTepre
KaTbICTbI MpoLeAypanapFa Calikec Kaaere )apaTbiHbi3.

o
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Lietuviy

1 Aprasas

,VitalFlow" korpusas yra nesterilus ir daugkartinis. Jis skirtas laikyti ,VitalFlow* variklio pavarg (58102 modelio), ,VitalFlow* avaring
ranking pompa (58103 modelio) ir ,Nautilus™“ VF ECMO oksigenatoriy su ,Balance™* biologine danga (58110 modelio). Informacija
apie indikacijas, kontraindikacijas, numatomus naudotojus ir pacienty tikslines grupes zr. §iy prietaisy naudojimo instrukcijose.
Prie$ naudojima jsitikinkite, ar pakuoté neatplésta ir nepazeista.
Pakuotéje yra:

¢ Korpusas

¢ Kabliukas ir kilpos dirzelis laidui tvarkyti

¢ Variklio pavaros 5/8 in strypinis verzliaraktis

* Variklio pavaros $eSiabriaunis verzliaraktis
Variklio pavaros tvirtinimo varztas
Avarinés rankinés pompos Sesiabriaunis verzliaraktis
Avarinés rankinés pompos tvirtinimo gembeés varztai (2)

1.1 Techniniai duomenys

|TemperatDros apribojimas | nuo —20 °C iki 50 °C |
| Drégmeés apribojimas [nuo 15 % iki 95 % |

2 Numatytoji paskirtis
,VitalFlow“ korpusas nedaro tiesioginio poveikio organizmui. Jis skirtas laikyti ,VitalFlow* variklio pavara, ,VitalFlow" avarine ranking
pompa ir ,Nautilus“ VF ECMO oksigenatoriy su ,Balance” biologine danga.

3 Nepageidaujami poveikiai

Su Sio gaminio naudojimu susijg Zinomi nepageidaujami poveikiai: melyné, 10zis, hipotenzija, iSemija, neurologine disfunkcija ir organy
disfunkcija.

Jei jvykty su prietaisu susijgs pavojingas incidentas, nedelsdami praneskite apie incidentg gamintojui ir atitinkamai kompetentingai
institucijai arba reguliavimo institucijai.

4 Variklio pavaros prijungimas
1. Variklio pavaros 5/8 in strypiniu verzliarak¢iu nuimkite variklio pavarg nuo variklio pavaros koto.

1 Paveiksléli

2. Variklio pavarg jstumkite j korpuso galing dalj, kad jungties laidas baty nukreiptas j iSorg. Korpuso angg sulygiuokite su variklio
pavaros anga.
3. Variklio pavaros tvirtinimo varzta jkiskite j anga ir priverzkite varztg variklio pavaros Sesiabriauniu verzliarakéiu.
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5 Avarinés rankinés pompos prijungimas
1. Istraukdami kaist] ir pakeldami gembe aukstyn, i$ korpuso iSimkite avarinés rankinés pompos déklo gembe.
2. Avarinés rankinés pompos $esiabriauniu verzliarakciu atsukite stovo tvirtinimo adapterj ir jj nuimkite nuo avarinés rankinés pompos.
3 Paveiksléli

3. Avarinés rankinés pompos Sesiabriauniu verzliarakéiu ir naudodami avarinés rankinés pompos gembes tvirtinimo varztus korpuso
gembe pritvirtinkite prie avarinés rankinés pompos. Korpuso gembés kampas turi biti nukreiptas j rankinés pompos siurblio galg.

4 Paveiksléli

4. Avaring ranking pompg jdékite j korpusa, gembe jstumdami j laikiklj. Prie korpuso esantj kaistj jstumkite j anga ir pritvirtinkite.
5 Paveikslélis

6 Oksigenatoriaus prijungimas
Oksigenatoriaus laikiklio jungtj uzdékite ant korpuso taip, kad kraujo jleidimo anga baty nukreipta j variklio pavarag.

7 Korpuso transportavimas

1. Patikrinkite, ar korpusas nepazeistas ir nenusidéveéjgs. Pries transportuodami ir naudodami jsitikinkite, kad visi prietaisai yra tvirtai
pritvirtinti prie korpuso. Nenaudokite korpuso, jeigu jis pazeistas arba jeigu negalima pritvirtinti prietaiso.
2. Atsargiai padékite korpusg ant vezimeélio ar kito lygaus ir stabilaus pavirSiaus.
|spéjimas: Biikite atsargus perkeldami korpusg, kad nepazeistuméte sistemos ar neatsijungty komponentai.

|spéjimas: Perkeldami korpusg neperlenkite vamzdeliy. Dél perlenkty vamzdeliy gali sutrikti paciento kraujotaka.
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8 Korpuso valymas
Korpuso pavirSius valykite tinkama dezinfekuojancia servetéle arba drégna Sluoste laikydamiesi ligoninés protokolo. Korpusui galima
naudoti Siuos dezinfekantus:
* |prastas ligoninés servetéles;
» alkoholj (etanolis 96 % ir izopropilas 90 %);
* vandenilio peroksida (7,5 %);
* baliklj (1:10 baliklis ir vanduo).
Nedelsdami pasalinkite visus ter§alus nuo korpuso kempine arba $velnia $luoste su vandeniu.

9 Pakartotinio naudojimo apribojimai

« Siy prietaisy medziagos ir konstrukcija tinka taikyti daug valymo cikly be poveikio saugiam naudojimui ar funkcionalumui.

* Naudojimo laikas nustatomas pagal didelj nusidévéjima ar pazeidimus esant jprastam naudojimui.

 Patikrinkite, kad nustatytumete, ar baigiasi priemonés naudojimo laikas.

¢ Prie§ valyma, po jo ir prie§ naudojimg prietaisg visuomet bitina patikrinti.

* Patikrinimas turi bati kruop$tus ir turi apimti darbiniy pavirSiy apzitrg. Niekuomet nenaudokite pazeisty ar neveikianéiy prietaisy.
Isitikinkite, kad:

- Neéra prietaiso daliy jtrakimy, deformacijy, korozijos ar iSkraipymuy.

- Visi prietaiso zenklinimai yra jskaitomi, taip pat ir prietaiso pavadinimas bei dydis.

- Netriiksta daliy ir néra pazeidimy bei nusideveéjimo pozymiy.
* Jeigu prietaisas praeina apzitirg, kaip aprasyta Sioje naudojimo instrukcijoje, galima tikétis, kad prietaisas veiks, kaip numatyta.

10 Salinimas

Ispéjimas: Prietaisg Salinkite pagal taikomus jstatymus, taisykles ir ligoninés nustatytg tvarka, jskaitant taisykles, taikomas biologinj ir
mikrobinj pavojy kelian¢ioms ir infekciniy medziagy atliekoms.

Latviski

1 Apraksts

VitalFlow karba ir atkartoti lietojama un tiek piegadata nesterila. Taja ir paredzéts ievietot VitalFlow motora piedzinu (modelis 58102),
VitalFlow arkartas manualo stkni (modelis 58103) un Nautilus™ VF ECMO oksigenatoru ar Balance™ biologisko parklajumu (modelis
58110). Indikacijas, kontrindikacijas un informaciju par paredzétajiem lietotajiem un pacientu mérkgrupam skatiet $o iericu lietoSanas
pamacibas.
Pirms lietoSanas parbaudiet, vai iepakojums nav atvérts vai bojats.
Saturs

e Karba

« Akis un siksnas cilpa vada vadibai

* Motora piedzinas 5/8 in uzgrieznatsléga

* Motora piedzinas se$stira atslega

¢ Motora piedzinas montazas skrive

* Arkartas manuala siikna se$stira atsléga

 Arkartas manuala siikna kronteina montaZzas skrives (2)

1.1 Tehniskie dati

[ Temperatras ierobezojums [No-20°C iidz 50 °C |
| Mitruma ierobezojums | 15-95% |

2 Paredzétais noliiks

VitalFlow karba kermeni tiedi neietekmé. Taja ir paredzeéts ievietot VitalFlow motora piedzinu, VitalFlow arkartas manualo stkni un
Nautilus™ VF ECMO oksigenatoru ar Balance™ biologisko parklajumu.
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3 Blakusparadibas

Ar 8Tizstradajuma lieto$anu ir saistitas $adas zinamas nevélamas blakusparadibas: zilums, lizums, hipotensija, i$émija, nervu sistémas
darbibas traucé&jumi un organu darbibas traucéjumi.

Jair noticis nopietns negadijums, kas saistits ar ierici, nekavéjoties sazinieties ar razotaju un attiecigo kompetento iestadi vai regulativo
iestadi.
4 Motora piedzinas piestiprinaSana
1. Izmantojot motora piedzinas 5/8 in uzgrieznatslégu, nonemiet motora piedzinu no motora piedzinas varpstas.
1. Attéls

2. lebidiet motora piedzinu karbas aizmuguré ar savienojuma vadu uz aru. Salagojiet karbas atveri ar motora piedzinas atveri.
3. levietojiet motora piedzinas montazas skrivi atveré un pievelciet skrivi ar motora piedzinas sesSstira atslégu.
2. Attels

5 Arkartas manuala siikna piestiprinasana
1. Nonemiet arkartas manualajam stknim paredzéto karbas kronsteinu no karbas, izvelkot tapu un pacelot kronsteinu.
2. lzmantojot arkartas manuala stkna sesstira atslégu, atskrivéjiet un nonemiet stativa montazas adapteri no arkartas manuala
siikna.
3. Attels

3. Izmantojot arkartas manuala sikna se$stira atslégu un arkartas manuala sukna kronsteina montazas skrives, piestipriniet karbas
kronsteinu pie arkartas manuala sukna. Karbas kronsteina ieliektajam starim jabat vérstam pret manuala sukna stkna galu.
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4. Attels

4. Novietojiet arkartas manualo stkni uz karbas, iebidot kronsteinu turétaja. lespiediet karbai piestiprinato tapu atverg, lai nostiprinatu.
5. Attéls

6 Oksigenatora piestiprinasana
Novietojiet oksigenatora turétaja savienotaju uz karbas ta, lai asins ieplides atvere butu vérsta uz iekSpusi pret motora piedzinu.

7 Karbas transportésana
1. Parbaudiet, vai karba nav bojata vai nolietota. Pirms transporté$anas un lietoSanas parliecinieties, ka visas ierices ir drosi
piestiprinatas karbai. Nelietojiet karbu, ja ta ir bojata vai ja ierices nav iespéjams drosi piestiprinat.
2. Uzmanigi novietojiet karbu uz ratiniem vai citas [idzenas un stabilas virsmas.
Bridinajums. Parvietojiet karbu uzmanigi, lai izvairitos no sistémas sabojasanas un sastavdalu atvienosanas.
Bridinajums. Parvietojot karbu, nesamezglojiet caurulites. Samezglotas caurulites var izraisit asins plismas zudumu pacientam.

6. Attéls

8 Karbas tiriSana
Notiriet karbas virsmas ar piemérotu dezinfekcijas salveti vai mitru dranu atbilsto$i slimnicas protokolam. Karbas tiriSanai var izmantot
$adus dezinfekcijas lTdzek|us:

* Parasti izmantotas slimnicas salvetes

¢ Spirts (etanols 96% un izopropilspirts 90%)

» Udenraza peroksids (7,5%)

* Balinatajs (balinataja Skidums tdent ar attiecibu 1:10)

Nekaveéjoties nonemiet no karbas visus netirumus, izmantojot sukli vai mikstu dranu un adeni.

9 Atkartotas lietoSanas ierobezojumi
« So ieriéu materials un konstrukcija ir piemérota vairakiem tifisanas cikliem un neietekmé drosu lietoganu vai funkcionalitati.
* Darbmuza ilgumu nosaka parmeérigs nolietojums vai normalas lietoSanas izraisiti bojajumi.
¢ Lai noskaidrotu, vai tuvojas ierices darbmuiza beigas, parbaudiet to.
* lerices vienmér pirms tiriSanas, péc tiriSanas un pirms lietoSanas ir japarbauda.
* Parbaude ir javeic ripigi, un taja ir jaietver darba virsmu vizuala parbaude. Nekad nelietojiet ierices, kas ir bojatas vai nedarbojas.
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* Parliecinieties, vai tiek ievéroti $adi nosacijumi:
- nevienai ierices dalai nav konstatéjamas plaisas, deformacija, korozija vai kroplojumi;
- viss ierices markéjums, tostarp ierices nosaukums un izmérs, ir salasams;
- visas dalas ir pieejamas, un tam nav bojajumu vai nolietoSanas pazimju.
* Jaierices vizualas parbaudes rezultats ir sekmigs, ka noradits $aja lietoSanas pamaciba, ir gaidams, ka ierice darbosies, ka
paredzéts.

10 Atbrivo$anas no izstradajuma

Bridinajums. Atbrivojieties no $is ierices saskana ar visiem piemérojamiem normativajiem aktiem un slimnicas procedaram, tostarp
noteikumiem, kuri attiecas uz biologisko apdraudé&jumu, mikrobiologisko apdraudé&jumu un infekciozam vielam.

MaKeaoHCKHU

1 Onuc

Hocauort VitalFlow e HecTepuneH v 3a noeerekpatHa ynotpeba. HameHeT e aa ro apu noroHckmot motop VitalFlow (mogen 58102),
payHara Kyp6na 3a UTHu cnyyau VitalFlow (Mopen 58103) 1 okcureHatopot 3a VF 3a ECMO Nautilus™ co 61onoluKata nospLunHa
Balance™ (mozen 58110). MorneaHeTe ro ynatcTBoTO 3a ynotpe6a 3a 0BMe nomarana 3a MHAWKaLMK, KOHTpauHaKauumn, NnpeaBuaeHn
KOPUCHMWLM U LIe/IHW TPYNK Ha NaLUeHTK.

MpoBepeTe AeKa NakyBareTo He € OTBOPEHO W/IW OLLITETEHO Npep ynoTpeba.
CoppmuHa:

¢ Hocay

* PemeH co KyKa 1 jaMKa 3a ynpaByBare CO Kabenot

¢ Hnyy 3a NpuuBpPCTYBakE Ha 3aBPTKM Ha MOrOHCKM MOTOp 5/8 in

¢ LllecToaroneH Kay4 Ha MOrOHCKX MOTOP

¢ 3aBpTKa 3a MOHTUPaH-e Ha MOrOHCKKU MOTOP

¢ LllecToaroneH Kny4y 3a padHa Kyp6s1a 3a UTHK Cydam

¢ 3aBpTKU 3a MOHTUPALE Ha ApHaY 3a payHa Kypbna 3a UTHU caydau (2)

1.1 Cneuudurauum

OrpaHunyyBarbe Ha Temneparypara o -20 °C po 50 °C
J[lo3BoNIEHa BNAKHOCT of, 15% po 95%
2 HameHa

Hocauort VitalFlow He Bninjae avpeKTHO Ha TenioTo. HameHeT e a ro Ap#u noroHckuoT moTop VitalFlow, payHata Kyp6na 3a UTHM ciyyan
VitalFlow 1 okcurenaropot 3a VF 3a ECMO Nautilus co 61onoLkara nospinHa Balance.

3 HecaKaHu edeKrTn

CnepHuBe No3HaTh HecakaHu edeKTH ce NoBP3aHu co ynoTpebara Ha 0BOj MPOU3BOA: MOAPUHKK, DPaKTypa, XMNoTeH3uja, Mcxemuja,
HEBPO/OLLKa ANCHYHKLMa U AUCHYHKLMja Ha OpraHu.

AKO HacTaHe Cep1o3eH MHLUMAEHT NOBP3aH Co nomarasoTo, BefHall npujaBeTe Kaj NPOM3BOAUTENOT U Kaj COOABETHUOT HaA/IEeH
opraH Wiu perynaTtopHo Teso.

4 TpuKavyBare Ha NOrOHCKUOT MOTOpP

1. HopucTeTe ro Kiy4oT 3a NpuLBPCTyBare 3aBPTKU Ha MOTOHCKUOT MOTOp 5/8 in 3a Aa ro 0TCTpaHMTe NOrOHCKUOT MOTOP Of,
0COBMHATa Ha MOrOHCKUOT MOTOP.
Cnuka 1.

2. JnsrajTe ro NoroHCKMOT MOTOP BO 3aAHNOT A€/l O, HOCA4OT CO KabesloT Ha KOHEKTOPOT CBPTEH HaHaABop. [opamHeTe ro oTBopoT
BO HOCA40T CO OTBOPOT Ha MOrOHCKUOT MOTOP.
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3. BmeTHeTe ja 3aBpTKaTa 3a MOHTMpare Ha MOrOHCKMOT MOTOP BO OTBOPOT M 3aTErHeTe ja 3aBpTKaTa CO LIeCTOaro/IHMOT KyY 3a
MOrOHCKX MOTOP.

Cnuka 2.

5 MpukravyBatbe Ha payHaTa Kyp6aa 3a UTHU cyyau
1. OTCTpaHeTe ro APHaYoT 3a HOCAYOT Ha payHa Kyp61a 3a UTHU CAydaun Of HOCaYOT CO U3BJIEKyBatbe Ha UrnaTa U KpeBajKu ro
[iPHaYoT Harope.
2. HopwcTeTe ro LecToarosHWOT Kilyd Ha padHara Kyp6/ia 3a UTHM Cy4an 3a 4a ro OABPTUTE U Aa ro OTCTPaHWUTE aaanTtepor 3a
MOHTUpatbe Ha CTONIBOT Of payHaTa Kyp6/ia 3a UTHU Cyyau.

CnuKa 3.

w

HopucTeTe rvi LLeCToaroNHUOT KNyY 3a payHaTta Kyp6/1a 3a UTHUM C/lyyan U 3aBPTHUTE 38 MOHTUPaHbe Ha [IpHaqoT 3a payHa Kypbna
3a UTHY C/lyyau 3a Aa ro NpUKadmnTe ApKayoT Ha HOCa4oT Ha payHaTa Kyp6ia 3a UTHU ciydan. 3a061eHMOT aro/l Ha ApwayoT Ha
HocayoT Tpeba Aa 61ae CBPTEH KOH KPajoT Ha MyMnaTta Ha payHata Kypona.

Cnuka 4.

4. MocTaBeTe ja payHaTa Kypbaa 3a UTHU Cy4an BO HOCAYOT CO /IM3rarbe BO ApHayoT. TypHeTe ja urnara npukadeHa Ha Hoca4oT BO
OTBOPOT 3a Aia ja NpULBPCTUTE.
CnuKa 5.

6 lMpuKavyyBame Ha OKCUMreHaTopoT

MocTaseTe ro KOHEKTOPOT 3a Apa4d Ha OKCUreHaTtopoT Ha HOCa40T CO B/IE30T 3a KPB CBPTEH KOH MOrOHCKUOT MOTOP.
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7 lMpeHecyBawe Ha HOca4yoT

1. MpoBepeTe aann Hoca4oT e oLITETEH UK n3abeH. MorpueTe ce AeKa cuTe nomarana ce 6e36eHO NPUKAYeHN Ha HOCa4oT Npes,
TpaHCnopToT U yn0Tpe6aTa. He KOpUCTEeTe ro HoCa4oT aKo e OWTeTeH UK aKko nomMarasiarta He MOXe Aa ce npuuspcTar.

2. BHumaTenHo noctaBeTe ro HOCa4oT Ha KOMYKa Un Apyra pamHa u cTabunHa noBpLInHa.

MpepaynpepyBarbe: BH1MaBajTe Kora ro npeMecTyBare HOCa4oT 3a Aa He fi0jfe A0 OLUTETYBarbe Ha CUCTEMOT W/ OTHadyBarbe Ha
KOMMOHEHTUTE.

MpepynpeayBatse: He CBUTKYBajTe ja LiEBKATa KOra ro PeMecTyBaTe HocadoT. CBUTKaHUTE LEBKM MOXe a J0BEAAT A0 ry6erse Ha
NPOTOKOT Ha KPB A0 NauneHToT.

CnuKa 6.

8 Yucrere Ha HocavoT
McuncTeTe rv NoBPLUMHWTE HA HOCAYOT CO COOABETHU MapaMynkba 3a Ae3uHMEKLMja v BNaxHa Kpna cnopes, 60/IHUYKMOT MPOTOKO.
CnepHuBe Cpe/cTBa 3a Ae3nHMEKLMja MOKe [ja Ce KOPUCTAT Ha HOCauoT:
*  Y4eCTo KOPUCTEHU BOHMYKM Mapamyniba
¢ Ankoxon (etaHon 96% u naonponun 90%)
* XupporeH nepokcua (7,5%)
* CpepcTso 3a 6enemse (1:10 cpeacTso 3a 6enerse Bo BoAa)
BepHalu OTCTpaHeTe WTo M fja UMa Ha HOCa4OoT CO CYHIep UM MeKa Kpra 1 BoAa.

9 OrpaHuvyBama 3a NOBTOPHA ynoTpeba
¢ MarepujanoT 1 n3paboTHaTta Ha OBKWE Nomarasa ce NorofjHu 3a ynpasyBatbe CO MOBEKE LIMKNYCH Ha uncTerse 6e3 Aa B/njaaTt Ha
6e3bepHara ynotpeda uam yHKLMOoHaNHoCcTa.
* HpajoT Ha paboTHMOT BeK ce ofipeayBa Co NPeKyMepHO aberbe K oLITeTyBarbe 0 HopManHa ynotpeba.
* HomnnetupajTe ro npernesoT 3a Aa yTBpAWTE Jann paboTHUOT BEK Ha MoOMaranoTo e Npu Kpaj.
* [Momaranata mopa ceKorall a ce nperieaysaar npej 1 no YACTeHeTo 1 Npea ynotpeba.
* [pernenoT Tpeba aa 6uae TemeneH v Mopa fa BK/y4yBa BU3yesiHa NpoBepKa Ha paboTHWUTe NoBpLUMHK. HWKorall He KopucTeTe rn
riomarasiata KOWLLTO C€ OLUTETEHU UM HedyHKLMOHAIHU.
* [lorpueTe ce cnegHoBO Aa 6K TOHYHO:
— Hema nykHaTUHK, fecdopmalum, Koposuja uam U306n4yBara Ha Koj 6110 Aen oA nomaranoTo.
— CwTe 03HaKK Ha MoMarasaoTo Ce YMTIMBU, BKy4yBajK1 ' M UMETO U roJIeMMHaTa Ha nomarasioTo.
- [ 1Ma cuTe AenoBM M TMe HeMaaT 3HaLM Ha OLLTETYBaHe 1 pacrnarare.

* AKO nomaranoTto ja nomMunHe BM3yesiHaTa NpoBepKa, KaKo LWTO e ONMULIaHOo BO OBa ynaTtCTBO 3a yn0Tpe6a, MOXe Aa ce O4eKyBa AeKa
fie YHKLMOHMPA KaKO LUTO e NPeABUAEHO.

10 OTtcTpaHyBame

MpepynpepyBare: PpreTe ro noMaranoTo BO COMMACHOCT CO BaXEYKUTE 3aKOHW, MPOMUCH U 6OSHUYKM NOCTaNKK, BKYyHYBajK1 1 1
OHM1e BO BPCKa CO GMOMOLLIKA OMAcHOCT, ONACHOCT 0, MUKPOGH M 3apasHu CyncTaHLMK.

Nederlands

1 Beschrijving

De VitalFlow-houder wordt niet-steriel geleverd en is herbruikbaar. Dit hulpmiddel is bedoeld als houder van de VitalFlow-aandrijfmotor
(Model 58102), de VitalFlow-handslinger voor noodgebruik (Model 58103) en de Nautilus™ VF ECMO-oxygenator met
Balance™-bio-oppervlaktelaag (Model 58110). Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van deze producten voor de indicaties,
contra-indicaties, beoogde gebruikers en patiéntendoelgroepen.
Controleer voor gebruik of de verpakking niet geopend of beschadigd is.
Inhoud:

* Houder

* Haak en lusband voor snoeren

¢ 5/8 in steeksleutel aandrijfmotor

¢ Inbussleutel aandrijfmotor
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* Bevestigingsschroef aandrijfmotor
¢ Inbussleutel handslinger voor noodgebruik
* Bevestigingsschroeven beugel handslinger voor noodgebruik (2)

1.1 Specificaties

[Temperatuurbereik [-20°Ctot50°C |
[ Luchtvochtigheidsbereik [15% tot 95% |

2 Toepassing

De VitalFlow-houder heeft niet rechtstreeks invioed op het lichaam. Dit hulpmiddel is bedoeld als houder van de VitalFlow-aandrijfmotor,
de VitalFlow-handslinger voor noodgebruik en de Nautilus VF ECMO-oxygenator met Balance-bio-oppervlaktelaag.

3 Bijwerkingen

De volgende bekende ongewenste voorvallen kunnen bij het gebruik van dit hulpmiddel optreden: blauwe plek, fractuur, hypotensie,
ischemie, neurologische disfunctie en orgaandisfunctie.

Als er een ernstig voorval plaatsvindt met betrekking tot het hulpmiddel, moet u het voorval onmiddellijk melden bij de fabrikant en de
betreffende bevoegde of toezichthoudende instantie(s).
4 De aandrijfmotor bevestigen

1. Gebruik de 5/8 in steeksleutel om de aandrijfmotor uit de aandrijfmotorstang te verwijderen.
Afbeelding 1.

2. Schuif de aandrijfmotor in de achterzijde van de houder, met het aansluitsnoer naar buiten gericht. Breng de opening in de houder
op één lijn met de opening in de aandrijfmotor.

3. Plaats de bevestigingsschroef in de opening en draai de schroef vast met de inbussleutel.
Afbeelding 2.

5 De handslinger voor noodgebruik bevestigen

1. Verwijder de beugel van de houder van de handslinger uit de houder, door de pin naar buiten te trekken en de beugel omhoog te
tillen.

2. Gebruik de inbussleutel om de paalbevestigingsadapter los te schroeven en uit de handslinger te verwijderen.

58

001776 A Medtronic Confidential Composed: 2025-03-04 04:35:26
PSJ - Size-selectable package manual 14-SEP-2018



Printing instructions: See the associated print specification 430471-018

Afbeelding 3.

3. Gebruik de inbussleutel en bevestigingschroeven voor de handslinger om de beugel van de houder aan de handslinger te
bevestigen. De schuine hoek van de beugel van de houder moet naar het pompsegment van de handslinger wijzen.

Afbeelding 4.

4. Plaats de handslinger tegen de houder aan door de beugel in de houder te schuiven. Duw de aan de houder bevestigde pin in de
opening om vast te zetten.
Afbeelding 5.

6 De oxygenator bevestigen
Plaats de aansluiting van de oxygenatorhouder tegen de houder, met de bloedinlaat naar de aandrijfmotor gericht.

7 De houder vervoeren

1. Controleer de houder op schade en slijtage. Controleer voor vervoer en gebruik of alle hulpmiddelen stevig aan de houder zijn
bevestigd. Gebruik de houder niet als deze beschadigd is of als de hulpmiddelen niet vastgezet kunnen worden.

2. Plaats de houder voorzichtig op een trolley of een andere vliakke en stabiele ondergrond.

Waarschuwing: Ga voorzichtig te werk bij het verplaatsen van de houder, om te voorkomen dat er schade aan het systeem ontstaat of
onderdelen losraken.

Waarschuwing: Voorkom knikken in de tubing wanneer u de houder verplaatst. Een knik in de tubing kan ertoe leiden dat er geen of
minder bloed naar de patiént stroomt.

Afbeelding 6.
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8 De houder reinigen
Reinig de oppervlakken van de houder met een geschikt desinfecterend of vochtig doekje volgens ziekenhuisprotocol. De volgende
ontsmettingsmiddelen mogen worden gebruikt voor de houder:
* Vaak in ziekenhuizen gebruikte doekjes
¢ Alcohol (ethanol 96% en isopropyl 90%)
* Waterstofperoxide (7,5%)
¢ Bleek (1:10 bleek op water)
Verwijder eventueel vuil direct van de houder met een spons of een zachte doek en water.

9 Beperkingen met betrekking tot hergebruik
* Het materiaal en de constructie van deze hulpmiddelen zijn geschikt om meerdere reinigingscycli te ondergaan zonder dat dit
nadelige invloed heeft op het veilig gebruik of de werking.
¢ Het einde van de levensduur wordt bepaald door overmatige slijtage of schade als gevolg van normaal gebruik.
¢ Onderzoek of het hulpmiddel aan het eind van de bruikbare levensduur is.
* Hulpmiddelen moeten voor en na reiniging en voorafgaand aan gebruik altijd worden gecontroleerd.
* Deze controle moet grondig zijn en een visuele inspectie van de werkoppervlakken omvatten. Gebruik nooit hulpmiddelen die
beschadigd zijn of niet werken.
* Controleer of sprake is van het volgende:
— Geen enkel onderdeel van het hulpmiddel vertoont scheurtjes, corrosie, vervormingen of verdraaiingen.
— Alle hulpmiddelmarkeringen zijn leesbaar, inclusief de naam en maat van het product.
— Alle onderdelen zijn aanwezig en vertonen geen tekenen van schade of aantasting.

* Als het hulpmiddel op basis van de volgens de beschrijving in deze gebruiksaanwijzing uitgevoerde visuele inspectie goed wordt
bevonden, mag men verwachten dat het hulpmiddel naar behoren werkt.

10 Afvalverwerking

Waarschuwing: Voer het hulpmiddel af volgens de toepasselijke wet- en regelgeving en ziekenhuisprocedures, waaronder voorschriften
voor biologisch gevaarlijk afval, microbiologisch afval en afval met besmettingsgevaar.

Norsk

1 Beskrivelse

VitalFlow-modulen er usteril og kan brukes flere ganger. Den er beregnet for & holde VitalFlow-drivmotor (modell 58102),
VitalFlow-ngdhéndsveiv (modell 58103) og Nautilus™-VF ECMO-oksygenator med Balance™-biooverflate (modell 58110). |
bruksanvisningen for disse enhetene finner du indikasjoner, kontraindikasjoner, tiltenkte brukere og pasientmalgrupper.
Kontroller at emballasjen ikke er apnet eller edelagt for bruk.
Innhold:

* Modul

¢ Krok og lekkestropp for kabelhandtering

* 5/8 in-skrungkkel for drivmotor

* Sekskantnekkel for drivmotor

¢ Monteringsskrue for drivmotor

* Sekskantngkkel for nedhandsveiv

¢ Brakettmonteringsskruer for nedhandsveiv (2)

1.1 Spesifikasjoner

Krav til temperatur -20 °C il 50 °C
Krav til fuktighet 15 % til 95 %

2 Tiltenkt formal

VitalFlow-modulen har ingen direkte effekt pa kroppen. Den er beregnet for & holde VitalFlow-drivmotor, VitalFlow-nedhandsveiv
Nautilus-VF ECMO-oksygenator med Balance-biooverflate.

3 Bivirkninger

Folgende kjente ugnskede virkninger forbundet med bruken av dette produktet: blamerke, fraktur, hypotensjon, iskemi, nevrologisk
dysfunksjon og organdysfunksjon.

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse relatert til enheten, skal du umiddelbart rapportere hendelsen til produsenten og gjeldende
kompetente myndighet eller tilsynsorgan.

4 Feste drivmotoren

1. Bruk 5/8 in-skrungkkelen til & fierne drivmotoren fra drivmotorstammen.
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Figur 1.

2. Skyv drivmotoren bak i modulen med inngangen for kabel vendt utover. Innrett hullet i modulen med hullet i drivmotoren.
3. Sett inn monteringsskruen for drivmotoren i hullet og stram skruen med sekskantnekkelen for drivmotoren.
Figur 2.

5 Feste ngdhandsveiven
1. Fjern modulbraketten for nedhandsveisen fra modulen ved & trekke ut pinnen og lofte braketten opp.
2. Bruk sekskantnokkelen for nedhandsveisen til & skru ut og fierne monteringsadapteren for stativet fra nedhandsveisen.
Figur 3.

3. Bruk sekskantnokkelen og monteringsbrakettskruene for nedhandsveisen for a feste modulen til nedhandsveisen. Det vinklede
hjernet pa modulbraketten skal vende mot pumpeenden av handsveisen.

Figur 4.
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4. Plasser nadhandsveisen pa modulen ved & skyve braketten inn i holderen. Skyv pinnen festet til modulen inn i hullet for feste den.
Figur 5.

6 Feste oksygenatoren
Plasser oksygenatorholderkontakten pa modulen med innlgpet for blod vendt mot drivmotoren.

7 Transportere modulen

1. Inspiser modulen for skader og slitasje. Forsikre deg om at alle enheter er godt festet til modulen for transport og bruk. Bruk ikke
modulen hvis den er skadet eller hvis enhetene ikke kan festes.

2. Plasser forsiktig modulen pa en vogn eller en annen flat og stabil overflate.
Advarsel! Veer forsiktig nar du flytter modulen for & unnga skade pa systemet eller at komponenter lesner.
Advarsel! Unnga knekk pa slangene nar du flytter modulen. Knekk pa slangene kan resultere i tap av blodstrem til pasienten.

Figur 6.

8 Rengjore modulen
Rengjer overflatene pa modulen med en egnet desinfiserende vatserviett eller en fuktig klut i henhold sykehusets protokoller. Felgende
desinfeksjonsmidler kan brukes pa modulen:
* vatservietter som vanligvis brukes pa sykehuset
¢ sprit (etanol 96 % og isopropyl 90 %)
* hydrogenperoksid (7,5 %)
¢ blekemiddel (blekemiddel og vann i forholdet 1:10)
Fjern all kontaminering umiddelbart fra modulen med en svamp eller en myk klut og vann.

9 Begrensninger for gjenbruk
Materialet og konstruksjonen til disse enhetene er egnet for a tale flere rengjeringssykluser uten av det pavirker sikker bruk eller
funksjon.
Slutten pa levetiden bestemmes av kraftig slitasje eller skade som felge av vanlig bruk.
Utfer en kontroll for & avgjere om enheten har nadd slutten av brukstiden.
Enhetene ma alltid kontrolleres fer og etter rengjering og for bruk.
Kontrollen skal vaere grundig og mé inkludere en visuell inspeksjon av arbeidsoverflatene. Enheter som er skadet eller ikke fungerer,
ma aldri brukes.
Forsikre deg om falgende:
- Det finnes ingen sprekker, deformeringer, korrosjon eller forvrengninger pa noen del av enheten.
- All merking pa enheten er leselig, inkludert enhetens navn og sterrelse.
— Alle deler er til stede og fri for skader og forringelse.
Hvis enheten bestar den visuelle kontrollen som er beskrevet i denne bruksanvisningen, kan det forventes at enheten fungerer som
den skal.

10 Kassering

Advarsel! Kasser enheten i samsvar med gjeldende lover, forskrifter og sykehusets rutiner, inkludert rutiner vedrerende biologisk farlig
avfall, mikrobielle farer og smittefarlige stoffer.
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Polski

1 Opis
Stojak VitalFlow jest niejatowy i przeznaczony do wielokrotnego uzytku. Nalezy w nim umiesci¢ naped silnikowy VitalFlow (model 58102),
awaryjna korbke napedu recznego VitalFlow (model 58103) oraz oksygenator Nautilus™ VF ECMO z biopowtokg Balance™ (model
58110). Wskazania, przeciwwskazania, uzytkownicy docelowi oraz populacja pacjentéw opisane sg w instrukcji uzytkowania
dostarczonej wraz z urzgdzeniami.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest otwarte lub uszkodzone.
Zawarto$c:

¢ Stojak

* Hak i zaczep opaski do zarzgdzania przewodem

¢ Klucz ptaski 5/8 cala do napedu silnikowego

¢ Klucz imbusowy do napedu silnikowego

« Sruba mocujgca napedu silnikowego

¢ Klucz imbusowy do awaryjnej korbki napedu recznego

 Sruby mocujace (2) wspornika do awaryjnej korbki napedu recznego

1.1 Dane techniczne

Dopuszczalna temperatura QOd -20 °C do 50 °C
Ograniczenie wilgotnosci Od 15% do 95%

2 Przewidziane zastosowanie

Stojak VitalFlow nie wywiera bezposredniego wptywu na organizm pacjenta. Nalezy w nim umiesci¢ naped silnikowy VitalFlow, awaryjng
korbke napedu recznego VitalFlow oraz oksygenator Nautilus VF ECMO z biopowtokg Balance.

3 Dziatania niepozadane

Ze stosowaniem tego produktu zwigzane sg nastepujace znane dziatania niepozadane: zasinienie, ztamanie, niedocisnienie,
niedokrwienie, dysfunkcja neurologiczna i dysfunkcja narzadow.

W przypadku wystapienia powaznego incydentu zwigzanego z wyrobem nalezy bezzwtocznie zgtosic ten fakt do producenta oraz do
wiasciwej instancji lub organu regulacyjnego.

4 Przytgczanie napedu silnikowego

1. Uzy¢ klucza ptaskiego 5/8 cala do napedu silnikowego w celu usunigcia napgdu silnikowego z jego trzonu.
Rycina 1.

2. Wsuna¢ naped silnikowy na tyt stojaka tak, aby przewdd taczacy wystawat na zewnatrz. Wyréwnaé otwor na stojaku z otworem na
napgdzie silnikowym.

3. Do otworu wprowadzi¢ $rubg mocujgca napedu silnikowego, a nastgpnie dokreci¢ ja przy pomocy klucza imbusowego do napedu
silnikowego.
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Rycina 2.

5 Przytaczanie awaryjnej korbki napedu recznego

1. Usuna¢ wspornik stojaka do awaryjnej korbki napedu recznego wyciagajac zatyczke i unoszac wspornik.

2. Uzy¢ klucza imbusowego do awaryjnej korbki napedu recznego aby odkrecic i usungé adapter statywu mocujacego z awaryjnej
korbki napedu recznego.

Rycina 3.

3. Uzy¢ klucza imbusowego do awaryjnej korbki napedu recznego oraz $rub mocujgcych wspornika do awaryjnej korbki napedu
recznego aby zamocowaé wspornik stojaka na awaryjnej korbce napedu recznego. Zakrzywiony rég wspornika stojaka powinien
by¢ zwrécony w strone korbki, gdzie znajduje sig koniec pompy.

Rycina 4.

4. Aby umiesci¢ awaryjng korbke napedu recznego na stojaku, wsungé wspornik w uchwyt. Zatyczke przymocowang do stojaka
wcisng¢ do otworu w celu przymocowania.

Rycina 5.

6 Przytaczanie oksygenatora
Umiesci¢ ztacze uchwytu oksygenatora na stojaku tak, aby port wlotowy krwi byt zwrécony w strone napedu silnikowego.

7 Transport stojaka

1. Skontrolowac stojak pod katem uszkodzenia i zuzycia. Przed transportem i uzyciem nalezy upewnic sig, ze wszystkie urzadzenia
s3 stabilnie przymocowane do stojaka. Nie uzywac stojaka jesli jest uszkodzony lub jesli urzgdzenia nie mogg zosta¢
przymocowane.

2. Ostroznie umiesci¢ stojak na wozku lub innej ptaskiej i stabilnej powierzchni.
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Ostrzezenie: Zachowaé ostrozno$¢ podczas poruszania stojakiem, aby unikngé¢ uszkodzenia systemu oraz odtgczenia elementéw.

Ostrzezenie: Podczas poruszania stojakiem nie zagina¢ drendw. Zagiete dreny moga doprowadzi¢ do zatrzymania przeptywu krwi
u pacjenta.

Rycina 6.

8 Czyszczenie stojaka
Wyczysci¢ powierzchnie stojaka odpowiednim srodkiem dezynfekujacym lub wilgotna $ciereczka zgodnie z protokotami przyjetymi
w szpitalu. Do czyszczenia stojaka mozna zastosowac nastepujace $rodki dezynfekujgce:

¢ Powszechnie stosowane chusteczki szpitalne

¢ Alkohol (etanol 96% i izopropanol 90%)

¢ Nadtlenek wodoru (7,5%)

* Wybielacz (rozciericzony w wodzie w stosunku 1:10)

Wszelkie zanieczyszczenia nalezy niezwtocznie usuwac ze stojaka, uzywajgc gabki lub migkkiej Sciereczki i wodly.

9 Ograniczenia dotyczace ponownego uzycia
Materiat i konstrukcja tych urzadzen sg przystosowane do wielokrotnego czyszczenia, ktére nie uposledza ich bezpieczenstwa ani
funkcjonalnosci.
Kryterium wycofania z eksploatacji jest nadmierne zuzycie lub uszkodzenia wystepujace w toku normalnego uzytkowania.
Aby sprawdzié, czy zbliza sie koniec okresu eksploatacji urzadzenia, nalezy przeprowadzi¢ kontrole.
Urzadzenia musza by¢ sprawdzane przed kazdym czyszczeniem, po nim oraz przed uzyciem.
Kontrola musi by¢ doktadna i musi obejmowac kontrole wzrokowa powierzchni roboczych. Nigdy nie nalezy uzywac wyrobéw
uszkodzonych bgdz niesprawnych.
Upewnic¢ sig, ze sg spetnione nastepujgce warunki:
- Na zadnej czgsci urzagdzenia nie ma peknig¢, odksztatcen, korozji lub deformaciji.
- Wszystkie oznaczenia sg czytelne, w tym nazwa i rozmiar urzadzenia.
- Wszystkie czgsci sg w komplecie, nie sg uszkodzone ani zniszczone.
Jezeli wyrdb przejdzie pomysinie kontrolg wzrokowa opisang w niniejszej Instrukcji uzytkowania, mozna oczekiwaé, ze bedzie dziatat
zgodnie z przeznaczeniem.

10 Utylizacja

Ostrzezenie: Wyréb nalezy zutylizowaé zgodnie z odpowiednimi przepisami, zarzadzeniami i procedurami obowigzujacymi w szpitalu,
w tym dotyczacymi zagrozen biologicznych, zagrozer mikrobiologicznych i substanciji zakaznych.

Portugués (Brasil)

1 Descricao

Aestruturade apoio VitalFlow é ndo estéril e reutilizavel. Ela se destina a comportar a unidade de acionamento VitalFlow (modelo 58102),
amanivela manual de emergéncia VitalFlow (modelo 58103) e o oxigenador ECMO VF Nautilus™ com biossuperficie Balance™ (modelo
58110). Consulte as instru¢des de uso desses dispositivos para indicacdes, contraindicacdes, usuarios previstos e grupos de pacientes
alvo.

Verifique se a embalagem néo esta aberta ou danificada antes do uso.
Contetido:

Estrutura de apoio

Tira de velcro para organizagdo de cabos

Chave de pino de 5/8 in da unidade de acionamento

Chave sextavada da unidade de acionamento

Parafuso de montagem da unidade de acionamento

Chave sextavada da manivela manual de emergéncia

Parafusos de montagem do suporte da manivela manual de emergéncia (2)
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1.1 Especificacoes

Limites de temperatura -20°Ca50°C
Limites de umidade 15% a 95%

2 Finalidade prevista

A estrutura de apoio VitalFlow ndo tem efeito direto sobre o corpo. Ela se destina a comportar a unidade de acionamento VitalFlow, a
manivela manual de emergéncia VitalFlow e o oxigenador ECMO VF Nautilus com biossuperficie Balance.

3 Efeitos adversos

Os seguintes efeitos adversos conhecidos estéo associados ao uso deste produto: hematoma, fratura, hipotensao, isquemia, disfuncao
neurolégica e disfungdo de érgaos.

Se ocorrer um incidente grave relacionado ao dispositivo, comunique-o imediatamente ao fabricante e a autoridade competente ou
organismo regulador aplicavel.

4 Acoplar a unidade de acionamento
1. Use a chave de pino de 5/8 in da unidade de acionamento para remover a unidade de acionamento de sua haste.
Figura 1.

2. Insira a unidade de acionamento deslizando-a na parte posterior da estrutura de apoio com o cabo conector voltado para fora.
Alinhe o orificio na estrutura de apoio com o orificio na unidade de acionamento.

3. Insira o parafuso de montagem da unidade de acionamento no orificio e aperte o parafuso com a chave sextavada da unidade de
acionamento.
Figura 2.

5 Acoplar a manivela manual de emergéncia
1. Remova o suporte da manivela manual de emergéncia na estrutura de apoio puxando o pino para fora e levantando o suporte.

2. Use a chave sextavada da manivela manual de emergéncia para desparafusar e remover o adaptador para montagem em poste
da manivela de emergéncia.
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Figura 3.

3. Use a chave sextavada da manivela manual de emergéncia e os parafusos de montagem do suporte da manivela manual de
emergéncia para prender o suporte da estrutura de apoio a manivela manual de emergéncia. O canto angulado do suporte da
estrutura de apoio deve estar voltado para a extremidade da bomba na manivela.

Figura 4.

4. Coloque a manivela manual de emergéncia na estrutura de apoio deslizando o suporte para dentro do encaixe. Empurre o pino
acoplado a estrutura de apoio para dentro do orificio para prender.
Figura 5.

6 Prender o oxigenador

Coloque o conector do suporte do oxigenador na estrutura de apoio com a entrada de sangue voltada para a unidade de acionamento.

7 Transportar a estrutura de apoio

1. Inspecione a estrutura de apoio quanto a danos e desgaste. Certifique-se de que todos os dispositivos estéo firmemente presos
aestruturade apoio antes de transportar e utilizar. Nao use a estrutura de apoio se a mesma estiver danificada ou se nao for possivel
prender os dispositivos.

2. Coloque cuidadosamente a estrutura de apoio sobre um carrinho ou outra superficie plana e estavel.
Adverténcia: Tome cuidado ao mover a estrutura de apoio para evitar danificar o sistema ou soltar os componentes.

Adverténcia: Nao dobre os tubos ao mover a estrutura de apoio. Tubos dobrados podem resultar em perda de fluxo sanguineo para o
paciente.

Figura 6.
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8 Limpar a estrutura de apoio
Limpe as superficies da estrutura de apoio com um lenco desinfetante adequado ou um pano Umido de acordo com o protocolo
hospitalar. Os seguintes desinfetantes podem ser usados na estrutura de apoio:
¢ Lengos hospitalares usados normalmente
« Alcool (etanol 96% e isopropilico 90%)
¢ Peroxido de hidrogénio (7,5%)
¢ Alvejante (1:10 de alvejante para agua)
Remova imediatamente qualquer contaminagéo da estrutura de apoio utilizando uma esponja ou pano macio e agua.

9 Limitac6es para reutilizacdo
* O material e a fabricagéo destes dispositivos sdo adequados para suportar varios ciclos de limpeza sem afetar a seguranca de uso
ou a funcionalidade.
* O fim da vida util é determinado pelo desgaste excessivo e pelos danos resultantes da utilizag&o normal.
* Realize um exame completo para determinar se o dispositivo esta no fim da sua vida util.
¢ Os dispositivos devem ser sempre examinados antes e depois da limpeza e antes da utilizagao.
* O exame deve ser minucioso e incluir uma inspegao visual das superficies de trabalho. Nunca utilize dispositivos que estejam
danificados ou que nédo funcionem.
Certifique-se de que o seguinte é verdade:
— Nao existem rachaduras, deformagao, corrosao ou distorgao em nenhuma pega do dispositivo.
— Todos os simbolos do dispositivo estédo legiveis, incluindo o nome e o tamanho do dispositivo.
— Todas as pegas estao presentes e sem danos e deterioragao.
¢ Se o dispositivo passar a inspegao visual, tal como descrita nestas Instrucdes de utilizagao, devera funcionar conforme previsto.

10 Descarte

Adverténcia: Descarte o dispositivo de acordo com as leis, os regulamentos e os procedimentos hospitalares aplicaveis, incluindo
aqueles relacionados com perigos biolégicos e microbiolégicos e substancias infeciosas.

Portugués (Portugal)

1 Descricao
A base de suporte VitalFlow é nao estéril e reutilizavel. Destina-se a prender o motor de acionamento VitalFlow (modelo 58102), a
manivela de emergéncia VitalFlow (modelo 58103) e o oxigenador ECMO VF Nautilus™ com biossuperficie Balance™ (modelo 58110).
Consulte as indicacdes, contraindicagdes, utilizadores previstos e grupos-alvo de doentes para estes dispositivos nas instrucdes de
utilizag@o.
Certifique-se de que a embalagem néo esta aberta ou danificada antes da utilizagao.
Contetido:

* Base de suporte

¢ Gancho e presilha para organizacgéo de cabos

¢ Chave inglesa de 5/8 in do motor de acionamento

¢ Chave hexagonal do motor de acionamento

* Parafuso de montagem do motor de acionamento

¢ Chave hexagonal da manivela de emergéncia

* Parafusos de montagem do encaixe da manivela de emergéncia (2)

1.1 Especificacoes

Limite de temperatura -20°Ca50°C
Limites de humidade 15% a 95%

2 Finalidade prevista

A base de suporte VitalFlow nao tem efeitos diretos no corpo. Destina-se a prender o motor de acionamento VitalFlow, a manivela de
emergéncia VitalFlow e o oxigenador ECMO VF Nautilus com biossuperficie Balance.

3 Efeitos adversos

Os seguintes efeitos adversos conhecidos estao associados a utilizagdo deste produto: hematoma, fratura, hipotensao, isquemia,
disfungao neurolégica e disfungdo de érgaos.

Se ocorrer um incidente grave relacionado com o dispositivo, comunique-o imediatamente ao fabricante e & autoridade competente ou
organismo regulador aplicavel.

4 Colocacao do motor de acionamento

1. Utilize a chave inglesa de 5/8 in do motor de acionamento para o retirar da respetiva haste.
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Figura 1.

2. Deslize o motor de acionamento para a parte de tras da base de suporte, com o cabo do conector voltado para fora. Alinhe o orificio
da base de suporte com o orificio do motor de acionamento.

3. Insira o parafuso de montagem do motor de acionamento no orificio e aperte o parafuso com a chave hexagonal do motor de
acionamento.
Figura 2.

5 Colocacao da manivela de emergéncia
1. Retire o encaixe da base de suporte da manivela de emergéncia da base de suporte puxando o pino para fora e elevando o encaixe
na vertical.
2. Utilize a chave hexagonal da manivela de emergéncia para a desaparafusar e retire o adaptador do suporte da haste da manivela
de emergéncia.
Figura 3.

3. Utilize a chave hexagonal da manivela de emergéncia e os parafusos de montagem do encaixe da manivela de emergéncia para
colocar o encaixe da base de suporte sobre a manivela de emergéncia. O canto em angulo do encaixe da base de suporte deve
ficar voltado para a extremidade da bomba da manivela.
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Figura 4.

4. Coloque a manivela de emergéncia sobre a base de suporte deslizando o encaixe para dentro do recetaculo. Insira o pino da base
de suporte dentro do orificio para a prender.

Figura 5.

6 Colocacao do oxigenador

Coloque o conector do recetaculo do oxigenador sobre a base de suporte, com a entrada de sangue voltada para o motor de
acionamento.

7 Transporte da base de suporte

1. Inspecione se a base de suporte apresenta danos e desgaste. Certifique-se de que todos os dispositivos estédo devidamente
fixados na base de suporte antes de a transportar e utilizar. Nao utilize a base de suporte se estiver danificada ou se os dispositivos
nao estiverem bem presos.

2. Com cuidado, coloque a base de suporte sobre um carrinho ou outra superficie plana e estavel.
Adverténcia: Tenha cuidado quando deslocar a base de suporte para evitar danos no sistema ou o desprendimento de componentes.

Adverténcia: Nao dobre os tubos quando deslocar a base de suporte. Os tubos dobrados podem originar a perda de fluxo sanguineo
para o doente.

Figura 6.

8 Limpeza da base de suporte
Limpe as superficies da base de suporte com um toalhete desinfetante adequado ou um pano himido, de acordo com o protocolo
hospitalar. Pode utilizar os seguintes desinfetantes na base de suporte:
* Toalhetes utilizados normalmente nos hospitais
« Alcool (etanol a 96% e isopropilico a 90%)
¢ Peroxido de hidrogénio (7,5%)
¢ Lixivia (1 parte de lixivia para 10 de agua)
Elimine de imediato qualquer contaminagédo da base de suporte utilizando uma esponja ou pano macio e agua.

9 Limitac6es de reutilizacao
* O material e o fabrico destes dispositivos sdo adequados para suportar varios ciclos de limpeza sem afetar uma utilizagéo segura
nem a funcionalidade.
* O fim de vida é determinado pelo desgaste excessivo ou pelos danos resultantes de uma utilizagdo normal.
¢ Realize um exame para determinar se o dispositivo esta no fim da vida util.
* Os dispositivos devem ser sempre examinados antes e depois da limpeza e antes da utilizagao.
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* O exame deve ser exaustivo e incluir uma inspegao visual das superficies de trabalho. Nunca utilize dispositivos que estejam
danificados ou que ndo funcionem.
* Certifique-se de que o seguinte é verdade:
- Nao existem fissuras, deformagdes, corros@o nem distorgdes em nenhuma pega do dispositivo.
— Todos os simbolos do dispositivo sdo legiveis, incluindo o nome e o tamanho do dispositivo.
— Todas as pegas estéo presentes e sem danos nem deterioragéo.
* Caso passe a inspegéo visual, conforme descrito nestas instrugdes de utilizagéo, o dispositivo devera funcionar de acordo com o
previsto.

10 Eliminacéao
Adverténcia: Elimine o dispositivo de acordo com as leis, os regulamentos e os procedimentos hospitalares aplicaveis, incluindo os
relacionados com perigos biolégicos e microbiolégicos e substancias infeciosas.

Romana

1 Descriere

Cutia VitalFlow nu este sterila si este reutilizabild. Este conceputd pentru a sustine unitatea de actionare cu motor VitalFlow (model
58102), manivela de urgenta VitalFlow (model 58103) si oxigenatorul ECMO Nautilus™ VF cu biosuprafata Balance™ (model 58110).
Pentru indicatii, contraindicatii, utilizatori vizati si grupuri de pacienti tintd, consultati instructiunile de utilizare ale acestor dispozitive.
inainte de utilizare, asigurati-va ca ambalajul nu este deschis sau deteriorat.
Continut:

e Cutie

» Curea cu carlig si bucla pentru gestionarea firelor

* Cheie fixa cu stift 5/8 in pentru unitatea de actionare cu motor

* Cheie fixa hexagonala pentru unitatea de actionare cu motor

* Surub de montare a unitatii de actionare cu motor

* Cheie fixa hexagonala pentru manivela de urgenta

* Suruburi de montare a consolei manivelei de urgenta (2)

1.1 Specificatii

Limite de temperatura intre -20 °C si 50 °C
Limite de umiditate intre 15% si 95%

2 Scopul propus

Cutia VitalFlow nu are efecte directe asupra organismului. Este conceputé pentru a sustine unitatea de actionare cu motor VitalFlow,
manivela de urgenta VitalFlow si oxigenatorul ECMO Nautilus VF cu biosuprafata Balance.

3 Efecte adverse

Urmatoarele efecte adverse cunoscute sunt asociate cu utilizarea acestui produs: vanatai, fractura, hipotensiune arteriald, ischemie,
disfunctii neurologice si disfunctii ale organelor.

Dacad are loc un incident grav legat de dispozitiv, raportati imediat incidentul catre producator si catre autoritatea competenta sau
organismul de reglementare aplicabil.

4 Atasarea unitatii de actionare cu motor

1. Utilizati cheia fixa cu stift 5/8 in pentru unitatea de actionare cu motor pentru a indeparta unitatea de actionare cu motor de pe tija
unitatii de actionare cu motor.

Figura 1.
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2. Glisati unitatea de actionare cu motor in partea din spate a cutiei, cu cablul conectorului orientat in afara. Aliniati orificiul din cutie
cu orificiul de pe unitatea de actionare cu motor.

3. Introduceti surubul de montare a unitétii de actionare cu motor in orificiu si strangeti surubul cu cheia fixa hexagonala pentru unitatea
de actionare cu motor.
Figura 2.

5 Atasarea manivelei de urgenta
1. Scoateti suportul cutiei pentru manivela de urgenta din cutie tragand stiftul in afara si ridicand suportul in sus.
2. Utilizati cheia fixa hexagonala pentru manivela de urgenta pentru a desuruba si scoate adaptorul suportului cu tija de pe manivela
de urgenta.
Figura 3.

3. Utilizati cheia fixa hexagonalad pentru manivela de urgenta si suruburile de montare a consolei pentru manivela de urgenta pentru
aatasa consola cutiei pe manivela de urgenta. Coltul inclinat de pe consola cutiei trebuie sa fie orientat spre capatul dinspre pompa
al manivelei.

Figura 4.

4. Puneti manivela de urgenta pe cutie glisand consola in suport. impingeti stiftul atasat la cutie in orificiu pentru a-I fixa.
Figura 5.

6 Atasarea oxigenatorului
Asezati conectorul suportului oxigenatorului pe cutie cu intrarea sangelui orientata spre unitatea de actionare cu motor.
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7 Transportarea cutiei
1. Verificati cutia pentru a vedea dacé prezinta urme de deteriorare si uzura. inainte de transport si utilizare, asigurati-va ca toate
dispozitivele sunt bine fixate in cutie. Nu utilizati cutia daca este deteriorata sau daca dispozitivele nu pot fi fixate.
2. Asezati cu grija cutia pe un carucior sau pe o alta suprafata plana si stabila.
Avertisment: Procedati cu atentie la mutarea cutiei pentru a evita deteriorarea sistemului sau detasarea componentelor.
Avertisment: Nu rdsuciti tubulatura atunci cand mutati cutia. Tubulatura indoita poate duce la pierderea fluxului sanguin catre pacient.

Figura 6.

8 Curatarea cutiei
Curatati suprafetele cutiei cu un servet cu dezinfectant adecvat sau o lavetd umeda in conformitate cu protocolul spitalului. Pe cutie pot
fi utilizati urmatorii dezinfectanti:
* Servetele utilizate in mod obisnuit in spitale
¢ Alcool (etanol 96% si izopropil 90%)
* Apa oxigenata (7,5%)
« inalbitor (raport 1:10 inélbitor la apa)
indepartati imediat orice contaminare de pe cutie cu un burete sau o carpa moale si apa.

9 Limitari privind reutilizarea
* Materialul si constructia acestor dispozitive permit supunerea la mai multe cicluri de curatare, fara a se compromite utilizarea in
siguranta sau functionalitatea acestora.
* Scoaterea din uz este determinata de uzura excesiva sau de deteriorarea cauzata de utilizarea normala.
» Efectuati o examinare pentru a stabili daca dispozitivul trebuie scos din uz.
» Dispozitivele trebuie intotdeauna examinate fnainte si dupa curétare si inainte de utilizare.
* Examinarea trebuie sé fie riguroasa si trebuie sa includa inspectia vizuala a suprafetelor de lucru. Nu utilizati niciodata dispozitive
deteriorate sau nefunctionale.
¢ Asigurati-va ca urmatoarele sunt adevarate:
- Nu exista crapaturi, deformari, coroziune sau distorsiuni pe nicio parte a dispozitivului.
— Toate marcajele de pe dispozitiv sunt lizibile, inclusiv denumirea si dimensiunea dispozitivului.
- Toate componentele sunt prezente si nu au nicio urma de deteriorare.

* Daca dispozitivul trece inspectia vizuala conform descrierii din instructiunile de utilizare prezente, se poate anticipa ca dispozitivul va
functiona conform indicatiilor sale.

10 Scoaterea din uz

Avertisment: Eliminati dispozitivul in conformitate cu legile, reglementérile si procedurile spitalicesti in vigoare, inclusiv cele privind
pericolele biologice, pericolele microbiene si substantele infectioase.

Pyccrui

1 OnucaHue

KoHTeliHep VitalFlow npeactaBnseT co6oi HecTepunbHoe M MHoropasoBoe usgenve. OH npefHasHayeH Ana pasMeLLeHna npuesosa
VitalFlow (Mmopenb 58102), aBapuiiHoro py4Horo npusoga VitalFlow (Mogens 58103) 1 okcureHatopa SKMO Nautilus™ VF ¢
6uonokpbITMem Balance™ (mogenb 58110). MokasaHuaA, NPOTUBOMNOKa3aHWsA, NPeanonaraeMble Nofb30BaTe M U LiesieBble rpynbl
NaUMeHTOB yKasaHbl B UHCTPYKLMAX NO NPUMEHEHUIO 3TUX YCTPOMCTB.

Mepep Mcnonb3oBaHMEM y6eAUTECH, HTO YNAaKOBKA HE BCKPbITA U HE NOBPEX/EHa.
Copepmunmoe:

¢ HoHTeliHep

¢ HpIo4oK 1 NeTNIeBO PeMeLLOK ANA KpPenieHus WHypa

¢ Koy ans wanuesbix raek paamepom 5/8 in ana npusoga

¢ LllecTurpaHHbIv KoY ANA NpuBoaa

¢ YCTaHOBOYHbIV BUHT NPUBOAA
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¢ LLlecTurpaHHblit K/toY ANA aBapuiiHOro Py4HOro NpUBoAa
¢ YCTaHOBOYHbIE BUHTI [/1fl KPOHLUTEMHA aBapuIitHOrO py4HOro NpuBoja

1.1 TexHU4eCKHUE XapaKTePUCTUKU

[Mpenenti Temneparypoi [oT-20°C a0 50 °C |
|,El,manasoH B/IAYHOCTH |OT 151095 % |

2 MpepycmoTpeHHOE Ha3Ha4YeHue

HoHTeiiHep VitalFlow He oKaablBaeT HMKaKOro NPAMOro BO3/ieCTBUA Ha opraHuam. OH NpeAHasHaueH Ans pasMeLLeHns npusoaa
VitalFlow, aBapuitHoro py4Horo npusoga VitalFlow v okcureHatopa 9KMO Nautilus VF ¢ 6nonokpeitrem Balance.

3 HemenatenbHble ABNEHUA

Mcnosib30BaH1e 3TOro U3AE/IMA MOMET COMPOBOMAATLCS CMEAYIOLMMU U3BECTHBIMU HEHENATEbHBIMU SBNEHUAMU: KPOBOU3/MUSHWE,
Nepesnom, apTepuasbHas rMnoTEH3US, ULLEMUS, HEBPOIOrMYEeCKan AUCHYHKLMA U AUCHYHKLMSA OpraHoB.

B Cnly4ae Cepbe3HOro NpoucLIecTBnA, CBA3AaHHOIO C paGOTOFI nsgenua, HemeasneHHo COO6LI.|VITe O HEM U3roToBUTENO U
YNOJIHOMOYEHHOMY PEry/anpytoLemMy opraHy.
4 MopacoeauHeHue npusoaa

1. C NOMOLLbIO Kto4a [/1A LWAWLEBbIX raeK pasmMepom 5/8 in Ana Npusoja CHUMKTE NPUBOA C Basia NPUBOAA.
PUcyHOK 1.

2. CABuWHLTE NPYBOA B 3a/1HIOK HaCTb KOHTEMHEPA TaK, YTOBbI LWHYP KOHHEKTOPA Gbln HanpaBeH HapyKy. COBMECTUTe OTBEpCTHE
Ha KOHTEMHEPE C 0TBEPCTUEM Ha NPUBOAE.

3. YcTaHOBWTE YCTaHOBOYHbIM BUHT NPUBOJA B OTBEPCTHE U 3aTAHUTE BUHT C MOMOLLbIO LUECTUIPAHHOTO KloYa ANA NPUBoAA.
PUCYHOK 2.

5 MopcoepnHeHne aBapuMMHOro py4yHOro np1MBoaa

1. CHUMMTE KPOHLUTEMH AN1IA KOHTEWHepa aBapuMUHOTO PyYHOrO MPUBOAA, BbITALUMB LUTUGT U NMOAHSAB KPOHLLTEWH BBEPX.

2. C NoMolLLbto LWEeCTUrPaHHOTO Ko4a A/1A aBapuUitHOTO Py4YHOro MPUBOAA OTKPYTUTE M CHUMUTE NEepPexXofHUK AN1A KpenieHns
wTaTMBa C aBapuMHOTO PYHHOrO NPUBOAA.
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PucyHok 3.

3. C NOMOLLbIO LLIECTUrPAHHOIO KoYa ANA aBapUMHOro Py4YHOro NPUBOAA U YCTAaHOBOYHBIX BUHTOB A/l KPOHLUTEVHA aBapuiHOro
PY4HOTrO NpMBOAA NMPUKPENUTE KPOHLUTEWH ANA KOHTEHepa K aBapuiHOMY py4HOMY NPUBOAY. 3aKPYIEHHbIN yron Ha
KPOHLUTEVHE 1A KOHTelHepa A0/KeH GbITb 06paLLeH K KOHLY py4YHOro NpuBoAa Co CTOPOHbI Hacoca.

PucyHok 4.

4. YcTaHOBWTE aBapuiiHbIM Py4HOM MPUBOA Ha KOHTEMHEP, 3a/BUHYB KPOHLLTENH B iepareb. BcTasbTe WTUGT, NPUKpenIeHHbIn
K KOHTEMHEPY, B OTBEPCTHE, YTOBbI 3aKPEMNUTH €ro.

PucyHok 5.

6 MoacoeauHeHne oKcureHatopa

YctaHoBWTE KOHHEKTOp Aepxaresiad OKcureHaTopa Ha KOHTeFIHep TakK, YTOGbI BXOF[HOﬁ nopT ANA KPoBK 6b1n1 HanpasJ/ieH B CTOPOHY
npueoja.

7 TpaHCNOpPTUPOBKa KOHTENHEpa

1. OCMOTPHTE KOHTEMHEp Ha NPeAMET NPU3HAKOB NOBPEKAEHUA U U3HOca. [epes TPaHCTIOPTUPOBKOM W UCMO/b30BaHWEM
y6eAnTECh, YTO BCE YCTPOWCTBA HAZAEHHO NPUKPENIEHbI K KOHTENHEPY. He UCMonb3yiiTe KOHTEMHEp, eC/M OH NOBPEHAEH UK
ecm yCTpOﬁCTBa He moryT 6bITb 3aKpenieHbl.

2. OCTOpPOXHO Pa3MeCcTMTe KOHTEMHep Ha TeNeXKe UK APpYroit POBHOM U YCTOMYMBOM MOBEPXHOCTHU.

Mpepynpewaenue. NMpu nepemeLeHn KoHTeHepa cobIoAaiTe OCTOPOKHOCTb, YTOGbI M36EKATL MOBPEHAEHUS CUCTEMbI AN
oTcoeauHeHUA KOMMOHEHTOB.

MpepynpexaeHue. MNpu nepemelLeHU KOHTEMHEPa He Neperndarite MarncTpanu. Meperné marucTpanu MOXeT NPUBECTU K
NpeKpaLLeHnIo NoJa4n KpOBM K NaLUeHTy.

PucyHok 6.
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8 OuuMCTHa KOHTeliHepa

MpoTpuTe NOBEPXHOCTH KOHTEMHepa NOAXOAALLEN Ae3UHDULMPYIOLLEN candeTKOM UK BNAKHOM THaHbIO COrNacHo
COOTBETCTBYIOLLEMY PErNAMEHTY MEAWLIMHCHKOIO yupemaeHust. [l1s 06paboTK1 KOHTEMHepa MOXHO UCMO/b30BaTb CeAyoLmMe
Ae3nHPULMpYOLME CPeacTBa:

O6bI4HbIe Ae3MHPUUMPYIOLLME 6OTbHUYHBIE CandeTKn
CnmpT (96 % ataHon 1 90 % nsonponun)

Mepekunchb Bogopoga (7,5 %)

Ot6enunBarens (COOTHOLWEHMe oT6enmBarena u Boabl 1:10)

HemepneHHo yaansaiiTe nobble 3arpA3HeHUA C KOHTeHepa C MOMOLLLIO F'YGKM MM MATKOM TKaHW C BOAOWM.

9 OrpaHuquMﬂ Nno NOBTOPHOMY UCMNOJIb30BaHUIO

MaTepMan W KOHCTPYKUMA 3TUX MSﬂeﬂMﬁ NO3BONAKT BblAepPHMBaTb MHOXKECTBO LMKI0B O4YUCTKU 6e3 yu.lep6a ana 6e3onacHoCTH
MCMNONb30BaHWUA NN PYHKLIMOHUPOBAHUA.
OKOHYaHWe CpoKa CyH6bl HACTyNaeT BCIeACTBUE YPE3MEPHOTO M3HOCA UM NOBPEHAEHUA NPU 0BbIYHOM SKCMyaTaLmu.
YT06bI ONpeAenUTb, AOCTUINO SN U3AENIUE OKOHYAHUA CPOKA CNYHGbl, OCMOTPUTE €ro.
YcTpolicTBa nogemxar 06a3aresibHoM NPOBEPKE A0 U MOC/IE OYUCTKU U NEPES, UCTONb30BAHUEM.
MpoBepKa AoMHHa 6biThb TWATENBHOM W BK/OYATbL BU3YasbHbIA KOHTPO/Ib paboymnx NoBepxHOCTEN. He ncnonb3ayiTe nagenus,
KOTOpble MOBPEH/AEHbI U HEUCNIPABHBI.
Y6eAnTeCh B BbINONHEHWUN CNEAYIOLMX YCIOBHUIA:

- Ha Bcex ieTansix ycTpoiCTBa OTCYTCTBYIOT TPELLWHbI, AehopMaLmi, KOPPOSUA NN UCKPUBIEHUA.

- BcA MapKMpoBKa yCTPOWCTBA, BK/IOYAA €ro HanMeHoBaHWe 1 pasmep, pasGopumsa.

- Bce geTanv nprUcyTCTBYIOT U HE UMEIOT CNEZI0B NOBPE/AEHNA U U3HOCA.
Ecnun nspenvie ycneLHo nNpoLusio BU3yasibHblid KOHTPOSIb, ONUCaHHbIM B 3TOM MHCTPYKLMKU NO NMPUMEHEHMIO, MOXHO OXMAATb, YTO
nsgenue Byaet paboTaTb HaAnexallMm 06pasom.

10 YpaneHue B oTxopbl

npep,ynpemp,euue. anI yTuansauumn nsgenua HEO6XO[J,MMO CO6}1POF|,aTb COOTBETCTBYHOLME 3aKOHbI K HOPMATMUBHbIE aKTbl, & TAKXe
NpUAEPHUBATLCA NPOLEAYP, MPUHATLIX B MEAWULIMHCKOM YYPEHAEHUM, BRIIOYAsA Te, KOTOPblE PACMNPOCTPaHAIOTCH Ha GUONOTUYECKH
onacHble 0TXoApbl, MMKpOGMOnOI’MHeCKM onacHble 0TX0A4bl 1 NOTEeHUMaNbHO MHCDMUMpOBaHHbIe BelecTea.

Slovencéina

1 Popis

Ram VitalFlow je nesterilny a opakovane pouzitelny. Umiestriuje sa dort motorovy pohon VitalFlow (model 58102), nidzova ruéna kl'uka
VitalFlow (model 58103) a oxygenator Nautilus™ VF ECMO s biologickou povrchovou tpravou Balance™ (model 58110). Informécie
o indikaciach, kontraindikaciach, uréenych pouzivateloch a cielovych skupinach pacientov najdete v pokynoch na pouzivanie tychto
zariadeni.

Pred pouzitim skontrolujte, i nie je balenie otvorené alebo poskodené.
Obsah:

Ram

Pés so suchym zipsom na uchytenie kablov

Vidilicovy kl'i¢ na motorovy pohon velkosti 5/8 in
Inbusovy kl'i¢ na motorovy pohon

Montazna skrutka na motorovy pohon

Inbusovy kl'i¢ na nudzovu ruénu kluku

Montazne skrutky (2) na konzolu nadzovej ruénej kl'uky

1.1 Specifikacie

Hrani¢né hodnoty teploty -20 °C az 50 °C

Hrani¢né hodnoty vihkosti 15 % az 95 %

2 Uéel uréenia
Ram VitalFlow nema Ziadny priamy vplyv na ludskeé telo. Umiestriuje sa dofi motorovy pohon VitalFlow, nidzova ru¢na kluka VitalFlow
a oxygenator Nautilus VF ECMO s biologickou povrchovou tpravou Balance.

3 Neziaduce udalosti

S pouzitim tohto produktu su spojené nasledujlice zname neziaduce ucinky: podliatiny, fraktura, hypotenzia, ischémia, neurologicka
dysfunkcia a organova dysfunkcia.

Ak dojde k zavaznému incidentu pri pouziti pomdcky, bezodkladne ho nahlaste vyrobcovi a prislusnému kompetentnému organu alebo
regulaénému uradu.

4 Pripojenie motorového pohonu

1. Vidlicovym kl'i¢om velkosti 5/8 in odstrante motorovy pohon z hriadela motorového pohonu.
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Obrazok 1.

2. Nasurite motorovy pohon do zadnej ¢asti ramu tak, aby vy¢nieval spojovaci kabel. Zarovnajte otvor v rdme s otvorom na motorovom
pohone.

3. Do otvoru zasurite montaznu skrutku motorového pohonu a utiahnite ju inbusovym kl'ti¢om motorového pohonu.
Obrazok 2.

5 Pripojenie nidzovej ruénej kl'uky
1. Ostrarite konzolu pre nidzovu ruénu kl'uku z rdmu vytiahnutim kolika a zvihnutim konzoly.
2. Inbusovym kl't¢om nudzovej ruénej kluky odskrutkujte a vyberte adaptér na upnutie k ty¢i z nudzovej ruénej kl'uky.
Obrazok 3.

3. Pomocou inbusového kl'i¢a nidzovej rucnej kluky a montaznych skrutiek konzoly niidzovej ruénej kluky pripojte konzolu ramu na
nudzovu ruénu kluku. Hranaty roh na konzole ramu by mal smerovat k tomu koncu ru¢nej kl'uky, kde je pumpa.
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Obrazok 4.

4. Umiestnite nidzovu ruénu kluku na ram tak, Ze konzolu zasuniete do drziaka. Zaistite ju zatlacenim kolika pripevneného k ramu do
otvoru.
Obrazok 5.

6 Pripojenie oxygenatora
Umiestnite konektor drziaka oxygenatora do ramu tak, aby privod krvi smeroval k motorovému pohonu.

7 Prevoz ramu

1. Skontrolujte, ¢i ram nie je poSkodeny a opotrebovany. Pred prevozom a pouzitim sa uistite, Ze vSetky zariadenia st pevne pripojené
k ramu. Ak je ram poskodeny alebo ak sa zariadenia nedaju pripevnit, rAm nepouzivajte.
2. Opatrne umiestnite ram na vozik alebo iny rovny a stabilny povrch.

Varovanie: Pri prestivani ramu bud'te opatrni, aby ste neposkodili systém alebo aby sa neodpojili komponenty.
Varovanie: Pri prestivani ramu nezalamuijte hadicky. Zalomené hadi¢ky by mohli zastavit prietok krvi pacienta.

Obrazok 6.

8 Cistenie ramu
Povrchy ramu vydistite vhodnou dezinfekénou utierkou alebo vihkou handrou podla nemocniéného protokolu. Na rdm mozno pouzit
nasledujlce dezinfekéné prostriedky:
* bezne pouzivané nemocni¢né utierky,
* alkohol (96 % etanol a 90 % izopropyl),
¢ peroxid vodika (7,5 %),
¢ bielidlo (pomer bielidla a vody 1:10).
Spongiou alebo vihkou handrigkou okamzite odstrarite z ramu akékolvek znegistenie.

9 Obmedzenia ohl'adne opatovného pouzitia

¢ Materidl a konstrukcia tychto pomdcok umozriuju podstupit viacero cyklov Eistenia bez toho, aby to malo vplyv na bezpeéné
pouzivanie alebo funkénost.

* Koniec zivotnosti uréuje nadmerné opotrebovanie alebo poskodenie vyplyvajlce z bezného pouzivania.

* Ak chcete stanovit, ¢i pomdcka dosiahla koniec Zivotnosti, vykonajte kontrolu.

* Pomodcky sa musia pred vycistenim a po fiom a pred pouzitim vzdy skontrolovat.

* Kontrola ma byt dokladna a musi zahfiat vizualnu kontrolu pracovnych povrchov. Nikdy nepouzivajte poskodené alebo nefunkéné
pomaécky.
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» Uistite sa, ze st splnené nasledujice podmienky:
- Na Ziadnej ¢asti pomdcky nie su ziadne praskliny, deformacie, korézia ani ohnutia.
- VSetky oznac¢enia pomocky su ¢itatelné vratane nazvu a velkosti pomécky.
— VSetky Casti st pritomné a bez poSkodenia a opotrebovania.
* Ak pomécka uspesne prejde vizualnou kontrolou opisovanou v tychto pokynoch na pouzivanie, mozno o¢akéavat, ze bude fungovat

tak, ako ma.
10 Likvidacia
Varovanie: Pomdcku zlikvidujte v stlade s platnymi zakonmi, predpismi a nemocni¢nymi ukonmi vratane tych, ktoré sa tykaju rizik
biologickej nakazy, rizik mikrobialnej nakazy a infekénych latok.

Slovenscina

1 Opis
Nosilec VitalFlow je nesterilen in namenjen za veckratno uporabo. Uporablja se kot nosilec za pogonski motor VitalFlow (model 58102),
rocico za nujne primere VitalFlow (model 58103) in oksigenator Nautilus™ VF ECMO z biolo$ko povrsino Balance™ (Model 58110).
Indikacije, kontraindikacije, predvidene uporabnike in ciljne skupine bolnikov preverite v navodilih za uporabo teh pripomockov.
Pred uporabo se prepri¢ajte, da embalaza ni odprta ali poSkodovana.
Vsebina:

* Nosilec

¢ Pascek s sprimnim trakom za urejanje kablov

¢ 5/8-in vilicasti klju¢ pogonskega motorja

¢ Imbus klju¢ pogonskega motorja

¢ Vijak za pritrditev pogonskega motorja

¢ Imbus klju¢ rocice za nujne primere

¢ Vijaka (2) za pritrditev ohisja rocice za nujne primere

1.1 Specifikacije

[ Temperaturna omejitev [-20°C do 50 °C |
[ Omejitev viaznosti [0d 15 % do 95 % |

2 Namen pripomocka

Nosilec VitalFlow nima neposrednega vpliva na telo. Uporablja se kot nosilec za pogonski motor VitalFlow, ro¢ico za nujne primere
VitalFlow in oksigenator Nautilus VF ECMO z biolosko povrsino Balance.

3 Nezeleni uéinki

Z uporabo tega izdelka so povezani nasledniji znani nezeleni ucinki: modrice, zlom, hipotenzija, ishemija, nevroloSke motnje in motnje v
delovanju organov.

V primeru resnega zapleta, povezanega s pripomockom, o njem nemudoma porocajte proizvajalcu in ustreznemu pristojnemu ali
regulativnemu organu.
4 Pritrditev pogonskega motorja

1. S 5/8-in vilicastim kljuéem pogonskega motorja locite pogonski motor od nastavka pogonskega motorja.
Slika 1.

2. Pogonski motor potisnite v zadnji del nosilca tako, da prikljuc¢ni kabel gleda navzven. Poravnajte odprtino v nosilcu z odprtino v
pogonskem motorju.

3. V odprtino vstavite vijak za pritrditev pogonskega motorja in ga privijte z imbus kljuéem pogonskega motorja.
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Slika 2.

5 Pritrditev rocice za nujne primere
1. Z nosilca odstranite ohisje rocice za nujne primere tako, da izvlecete zatic in dvignete nosilec.
2. Zimbus klju¢em rocice za nujne primere odvijte vmesnik za pritrditev na drog z rocice za nujne primere in ga odstranite.
Slika 3.

3. Zimbus kljuéem rocice za nujne primere in vijakoma za pritrditev ohisja roice za nujne primere pritrdite ohisje nosilca na ro¢ico za
nujne primere. PoSevni vogal na ohisju nosilca mora biti obrnjen proti koncu rocice za nujne primere, ki gleda proti ¢rpalki.
Slika 4.

4. Rocico za zasilne primere postavite na nosilec tako, da potisnete ohisje na drzalo. Fiksirajte jo tako, da v odprtino potisnete zati¢,
pritrjen na nosilec.
Slika 5.

6 Pritrditev oksigenatorja

Konektor drzala oksigenatorja potisnite na nosilec tako, da bo vhod za kri obrnjen navznoter proti pogonskemu motorju.

7 Transport nosilca

1. Preverite, ali je nosilec po$kodovan ali obrabljen. Pred transportom ali uporabo se prepric¢ajte, da so vsi pripomocki varno pritrjeni
na nosilec. Nosilca ne uporabljajte, ¢e je poskodovan ali ¢e pripomockov ni mogoce fiksirati.

2. Nosilec previdno postavite na vozi¢ek ali drugo ravno in stabilno povrsino.
Opozorilo: Pri premikanju nosilca bodite previdni, da se ne poskoduje sistem ali locijo komponente.
Opozorilo: Pazite, da pri premikanju nosilca ne stisnete cevke. Stisnjena cevka lahko prekine dovod krvi do bolnika.
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Slika 6.

8 Ciséenje nosilca
Povrsine nosilca odistite z ustreznim dezinfekcijskim robékom ali vlazno krpo v skladu z bolnigni¢nim protokolom. Na nosilcu lahko
uporabite naslednja razkuzila:
¢ Obic¢ajni bolnisniéni robcki
* Alkohol (96-% etanol in 90-% izopropil)
* Vodikov peroksid (7,5 %)
¢ Belilo (razmerje med belilom in vodo 1:10)
Vsakréno onesnazenje z nosilca takoj odstranite z gobico ali mehko krpo in vodo.

9 Omejitve glede ponovne uporabe
* Material in konstrukcija teh pripomockov sta primerna, da zdrZita ve¢ ciklov ¢iS¢enja brez vplivov na varno uporabo ali funkcionalnost.
* Konec zZivljenjske dobe je odvisen od prekomerne obrabe ali poskodb zaradi normalne uporabe.
* Alije pripomocek pri koncu svoje Zivljenjske dobe, ugotovite s pregledom.
* Pripomocke je treba vedno pregledati pred ¢i§¢enjem in po njem ter pred uporabo.

¢ Pregled mora biti natan¢en in mora zajemati vizualno preverjanje delovnih povrsin. Ne uporabljajte pripomockov, ki so poskodovani
ali nefunkcionalni.

¢ Potrdite naslednje:
— Na nobenem delu naprave niso prisotne razpoke, deformacije, korozija ali zvitje.
— Vse oznake na napravi so Eitljive, vkljuéno z imenom in velikostjo naprave.
— Vsi deli so prisotni in niso poskodovani ali v slabem stanju.
« Ce pripomoéek opravi vizualni pregled, kot je to opisano v teh navodilih za uporabo, se lahko pri¢akuje, da bo pripomocek deloval tako,

kot je bilo predvideno.
10 Odlaganje

Opozorilo: Pripomocek zavrzite v skladu z veljavnimi zakoni ter predpisi in bolni$ni¢nimi postopki, vkljuéno s tistimi glede biolosko
nevarnih snovi, nevarnih snovi z mikrobi ter snovi, ki so lahko kuzne.

Srpski

1 Opis
VitalFlow nosiljka nije sterilna i namenjena je za viSekratnu upotrebu. Namenjena je za smestaj VitalFlow motornog pogona (model
58102), VitalFlow ru¢ne poluge za hitne slu¢ajeve (model 58103) i Nautilus™ VF ECMO oksigenatora sa Balance™ Biosurface
povrsinom (model 58110). Indikacije, kontraindikacije, predvidene korisnike i ciljne grupe pacijenata navode uputstva za upotrebu ovih
sredstava.
Pre upotrebe se uverite da pakovanje nije otvoreno ni oste¢eno.
Sadrzaj:

* Nosiljka

« Citak-traka za pakovanje kabla

* Klju¢ za zavrtanj motornog pogona od 5/8 in

« Sestougaoni (imbus) klju¢ motornog pogona

e Zavrtanj za postavljanje motornog pogona

« Sestougaoni (imbus) kljué ruéne poluge za hitne slu¢ajeve
Zavrtnji za postavljanje drzaca ru€ne poluge za hitne slucajeve (2)

1.1 Specifikacije

Ograni¢enje temperature -20 °C do 50 °C
Ogranicenje vlaznosti vazduha 15% do 95%
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2 Predvidena namena

VitalFlow nosiljka nema direktan uticaj na organizam. Namenjena je za smestaj motornog pogona VitalFlow, ruéne poluge za hitne
slucajeve VitalFlow i Nautilus VF ECMO oksigenatora sa Balance Biosurface povrsinom.

3 Nezeljeni efekti

Sa upotrebom ovog proizvoda povezana su sledec¢a poznata nezeljena dejstva: modrice, prelomi, hipotenzija, ishemija, neuroloska
disfunkcija i disfunkcija organa.

Ako dode do ozbiljnog incidenta u vezi sa ovim sredstvom, odmah prijavite incident proizvodacu i nadleznoj sluzbi, odnosno nadleznom
regulatornom organu.
4 Postavljanje motornog pogona

1. Koristeci klju¢ za zavrtanj motornog pogona od 5/8 in, uklonite motorni pogon sa dr$ke motornog pogona.
Slika 1.

2. Uvucite motorni pogon sa zadnje strane nosiljke, tako da kabl za povezivanje bude okrenut upolje. Poravnajte rupu na nosiljci sa
rupom na motornom pogonu.

3. Umetnite zavrtanj za postavljanje motornog pogona u rupu i zategnite zavrtanj Sestougaonim (imbus) kljuéem za motorni pogon.
Slika 2.

5 Postavljanje ruéne poluge za hitne slucajeve
1. Skinite sa nosiljke drza¢ ru¢ne poluge za hitne sluc¢ajeve izviacedi klin i podizuci drza¢ uvis.

2. Odvijte i skinite adapter za montiranje na stalak sa poluge za hitne slu¢ajeve koriste¢i Sestougaoni (imbus) klju¢ poluge za hitne
sluéajeve.
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Slika 3.

3. Povezite drzaé na nosiljci sa ruénom polugom za hitne slu¢ajeve pomocu $estougaonog (imbus) klju¢a ruéne poluge za hitne
sluCajeve i zavrtanja za postavljanje drzaca ru¢ne poluge za hitne slu¢ajeve. Savijeni ugao drza¢a na nosiljci trebalo bi da bude
okrenut prema kraju ruéne poluge gde se vrsi pumpanije.

Slika 4.

4. Postavite ruénu polugu za hitne slu¢ajeve na nosiljku, navlaceci drza¢ na nosiljku. Gurnite klin koji se nalazi na nosiljci u rupu, da
biste pri¢vrstili drzac.
Slika 5.

6 Postavljanje oksigenatora
Postavite spojnicu drza¢a oksigenatora na nosiljku tako da ulaz za krv bude okrenut prema motornom pogonu.

7 PrenosSenje nosiljke
1. Pregledajte dalije nosiljka oStecenaili pohabana. Pre preno$enja i koriS¢enja nosiljke, uverite se da su svi uredaji dobro privrséeni
za nosiljku. Nemoijte koristiti nosiljku ako je osteéena ili ako uredaje nije moguce ucvrstiti.
2. Pazljivo postavite nosiljku na kolica ili na drugu ravnu i stabilnu povrsinu.
Upozorenje: Budite pazljivi prilikom pomeranja nosiljke, kako ne bi doslo do osteéenja sistema ili do odvajanja komponenti.
Upozorenje: Nemojte uvijati creva prilikom pomeranja nosiljke. Izuvijana creva mogu da prekinu protok krvi ka pacijentu.

Slika 6.
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8 Ciséenje nosiljke
Ocistite povrsinu nosiljke odgovaraju¢im vlaznim maramicama sa dezinficiiensomili viaznom krpom, pridrzavajuéi se bolni¢kog protokola.
Dozvoljena je primena sledecih dezinficijenasa za ¢iS¢enje nosiljke:
¢ Bolni¢ke vlazne maramice opste primene
¢ Alkohol (96%-tni etanol i 90%-tni izopropil alkohol)
* Vodonik peroksid (7,5%-tni)
* Izbeljiva¢ (razblazen vodom, odnos izbeljivaca i vode 1:10)
Odmah uklonite kontaminaciju sa nosiljke pomocu sundera ili meke tkanine i vode.

9 Ograni¢enja u vezi sa ponovhom upotrebom
* Materijal i konstrukcija ovih medicinskih sredstava su prilagodeni tome da mogu izdrzati viSe ciklusa ¢iS¢enja, bez uticaja na
bazbednost primene i funkcionalnost.
¢ Kraj upotrebnog veka odreduje se na osnovu prekomerne pohabanosti ili oSte¢enja nastalih pri uobi¢ajenoj upotrebi.
* Obavite pregled kako biste utvrdili da li se sredstvo nalazi na kraju svog upotrebnog veka.
* Sredstva se uvek moraju pregledati pre i nakon ¢i§¢enja i pre upotrebe.
* Proveramora da bude temeljna i mora da obuhvata i pregledanje radnih povrsina. Nikada nemojte koristiti sredstva koja su oste¢ena
ili nefunkcionalna.
¢ Uverite se da su zadovoljeni sledeci uslovi:
— Ne postoje naprsline, deformacije, korozija niti iskrivljenja na bilo kom delu medicinskog sredstva.
— Sve oznake su Citke, ukljucujuci i naziv i veli¢inu medicinskog sredstva.
— Svi delovi su prisutni i na njima nema osteéenja niti znakova propadanja.
¢ Ako sredstvo prode vizuelni pregled na nacin opisan u ovom uputstvu za upotrebu, moze se o¢ekivati da ¢e sredstvo funkcionisati na
nacin na koji je to predvideno.

10 Odlaganje

Upozorenje: Odlozite medicinsko sredstvo u otpad u skladu sa vazeéim zakonima, propisima i bolni¢kim procedurama, $to obuhvata i
one koji se odnose na opasan bioloski materijal, opasan infektivni materijal i zarazne materije.

Svenska

1 Beskrivning
VitalFlow-hallaren &r icke-steril och ateranvandbar. Den ar avsedd attinrymma VitalFlow drivmotor (modell 58102), VitalFlow nédhandvev
(modell 58103) och Nautilus™ VF-ECMO oxygenator med Balance™ bioyta (modell 58110). Se bruksanvisningarna till dessa enheter for
information om indikationer, kontraindikationer, avsedda anvéndare och patientmalgrupper.
Kontrollera att férpackningen inte har 6ppnats eller skadats fére anvandning.
Innehall:

¢ hallare

¢ kardborrband for sladdhantering

¢ 5/8 in skruvnyckel till drivmotor

¢ insexnyckel till drivmotor

¢ monteringsskruv till drivmotor

* insexnyckel till n6dhandvev

¢ monteringsskruvar (2) for faste till nédhandvev

1.1 Tekniska data

Temperaturbegransning -20 °C ill 50 °C
Begransning for luftfuktighet 15 % till 95 %

2 Avsett syfte

VitalFlow-hallaren har ingen direkt inverkan pa kroppen. Den &r avsedd att inrymma VitalFlow drivmotor, VitalFlow nédhandvev och
Nautilus VF-ECMO oxygenator med Balance bioyta.

3 Komplikationer

Féljande kénda komplikationer ar forknippade med anvandningen av denna produkt: blamérken, fraktur, hypotoni, ischemi, neurologisk
dysfunktion och organsvikt.

Om en allvarlig incident som &r férknippad med enheten intréffar ska incidenten omedelbart rapporteras till tillverkaren och tillamplig
behdrig myndighet eller tillsynsmyndighet.

4 Fasta drivmotorn

1. Lossa drivmotorn fran drivmotorns skaft med hjélp av tillhérande 5/8 in skruvnyckel.
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Figur 1.

2. Skjut in drivmotorn i den bakre delen av hallaren med sladden riktad utat. Rikta in halet i hallaren mot halet i drivmotorn.
3. Satt i drivmotorns monteringsskruv i halet och dra at skruven med insexnyckeln som hér till drivmotorn.
Figur 2.

5 Montera nédhandveven
1. Lossa nédhandvevens hallarfaste fran hallaren genom att dra ut stiftet och lyfta upp fastet.
2. Skruva loss och ta bort stangmonteringsadaptern fran nédhandveven, med hjalp av insexnyckeln som hér till nédhandveven.
Figur 3.

3. Fast hallarfastet pa nédhandveven med hjalp av insexnyckeln som hér till nddhandveven och monteringsskruvarna for
nodhandvevens faste. Hallarfastets vinklade horn ska vara riktat mot handvevens pumpande.

Figur 4.
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4. Placera nédhandveven pa hallaren genom att skjuta in fastet pa hallanordningen. Sakra pa plats genom att skjuta in stiftet som ar
fast vid hallaren i halet.

Figur 5.

6 Fasta oxygenatorn
Placera oxygenatorhallarens koppling p& hallaren med blodinloppet riktat inat mot drivmotorn.

7 Transportera hallaren

1. Inspektera hallaren avseende eventuella skador eller slitage. Kontrollera att alla enheter ar ordentligt fasta pa hallaren fore transport
och anvandning. Anvand inte hallaren om den &r skadad eller om enheterna inte kan fastas ordentligt.

2. Placera varsamt hallaren pa en vagn eller annat plant och stabilt underlag.
Varning: Var forsiktig nér du flyttar hallaren, for att undvika att systemet skadas eller komponenter lossnar.
Varning: Knicka inte slangen nér du flyttar hallaren. Om slangen knickas kan det leda till férlust av blodflode till patienten.

Figur 6.

8 Rengora hallaren
Rengor hallarens ytor med lamplig desinficeringsservett eller fuktig trasa i enlighet med sjukhusets protokoll. Féljande
desinfektionsmedel kan anvéndas pé hallaren:
* vanliga sjukhusservetter
 alkohol (96 % etanol och 90 % isopropyl)
* vateperoxid (7,5 %)
* blekmedel (1:10 blekmedel till vatten)
Avlagsna omedelbart eventuell kontaminering fran hallaren med en svamp eller mjuk torkduk och vatten.

9 Begrénsningar for ateranvandning
* De hér enheternas material och konstruktion &r lampade att klara flera rengéringscykler utan att det paverkar séker anvandning eller
funktion.
* Slutet av livstiden bestéams av kraftigt slitage eller skador till f6ljd av normal anvandning.
« Utfér en undersokning for att avgéra om enheten har natt slutet av sin livslangd.
¢ Enheterna méste alltid undersékas fére och efter rengéring och fére anvandning.
¢ Undersokningen ska géras noggrant och maste omfatta en visuell granskning av arbetsytorna. Enheter som ar skadade eller inte
fungerar far aldrig anvandas.
« Kontrollera att féljande stammer:
— Det finns inga sprickor och ingen missformning, korrosion eller forvridning pa nagon del av enheten.
— Alla enhetens markningar &r lasliga, inklusive enhetens namn och storlek.
— Alla delar finns och &r fria fran skador och férsamringar.
¢ Om enheten godkénns vid den visuella inspektionen som beskrivs i den hér bruksanvisningen kan enheten forvantas fungera som
avsett.

10 Kassering

Varning: Kassera enheten enligt gallande lagar, foreskrifter och sjukhusrutiner, inklusive sadana som rér biologiska risker, mikrobiella
risker och smittsamma &mnen.
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Tirkce

1 Tanim

VitalFlow tasiyici steril degildir ve yeniden kullanilabilir. VitalFlow motor tahrik birimini (58102 Model), VitalFlow acil durum el manivelasini
(58103 Model) ve Balance™ Biyo Yiizeyli Nautilus™ VF ECMO oksijenatériint (58110 Model) tutmak igin tasarlanmistir. Endikasyonlar,
kontrendikasyonlar, amagclanan kullanicilar ve hedef hasta gruplari icin bu cihazlarin kullanim talimatlarina bakabilirsiniz.
Kullanmadan énce ambalajin agilmadigindan veya hasar gérmediginden emin olun.
icindekiler:

¢ Taslyict

* Kablo yénetimine yénelik kemerli, ayarlanabilir kayis

* Motor tahrik birimi 5/8 inglik agizh anahtari

¢ Motor tahrik birimi allen anahtari

¢ Motor tahrik birimi montaj vidasi

¢ Acil durum el manivelasi allen anahtar

¢ Acil durum el manivelasi késebent montaj vidalari (2)

1.1 Teknik Ozellikler

[ Sicakiik siniamast [-20°Cilas0°C |
[Nemiilik sinirlamast [%15ila %95 |

2 Hedeflenen amag¢

VitalFlow Tastyicinin viicut Gzerinde dogrudan bir etkisi yoktur. VitalFlow motor tahrik birimini, VitalFlow acil durum el manivelasini ve
Balance Biyo Yiizeyli Nautilus VF ECMO oksijenatdriinii tutmak igin tasarlanmistir.

3 Advers etkiler

Bilinen su advers etkiler bu driniin kullanimiyla iligkilendirilir: morarma, kirik, hipotansiyon, iskemi, nérolojik disfonksiyon ve organ
disfonksiyonu.

Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse olayi derhal Ureticiye ve ilgili yetkili makama veya diizenleyici kuruma bildirin.

4 Motor tahrik birimini baglama

1. Motor tahrik birimini motor tahrik gévdesinden ¢ikarmak igin motor tahrik birimi 5/8 inglik agizli anahtarini kullanin.
Sekil 1.

2. Konnektdr kablosu disari bakacak sekilde motor tahrik birimini tagiyicinin arka tarafinin icine kaydirarak gegirin. Tastyicidaki deligi
motor tahrik birimindeki delikle hizalayin.

3. Motor tahrik birimi montaj vidasini delige yerlestirin ve vidayr motor tahrik birimi allen anahtariyla sikin.
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Sekil 2.

5 Acil durum el manivelasini baglama
1. Acil durum el manivelasi tastyici kdsebendini, pimi disari cekerek ve késebendi yukari kaldirarak tastyicidan ¢ikarin.
2. Direge asma adaptériini acil durum el manivelasindan sékmek ve ¢ikarmak icin acil durum el manivelasi allen anahtarini kullanin.
Sekil 3.

3. Taslyici kdsebendini acil durum el manivelasina takmak igin acil durum el manivelasi allen anahtarini ve acil durum el manivelasi
késebent montaj vidalarini kullanin. Tasiyici késebendindeki agil kése, el manivelasinin pompa ucuna bakmalidir.

Sekil 4.

4. Kosebendi tutucuya kaydirarak acil durum el manivelasini tasiyiclya yerlestirin. Sabitlemek icin tasiyiciya takili pimi delige itin.
Sekil 5.

6 Oksijenatorii baglama
Oksijenatér tutucu konnektdriini, kan girisi motor tahrik birimine dogru bakacak sekilde tagiyicinin (izerine yerlestirin.

7 Tasiyiciyl nakletme

1. Tastyicida hasar ve yipranma olup olmadigini inceleyin. Nakletmeden ve kullanimdan 6nce tim cihazlarin tasiyicya guivenli bir
sekilde takildigindan emin olun. Hasarliysa veya cihazlar sabitlenemiyorsa tasiyiciyi kullanmayin.

2. Taslyiclyi dikkatlice bir arabaya veya baska bir diiz ve saglam yiizeye yerlestirin.
Uyar: Sistemin hasar gérmesini veya bilesenlerin ayrilmasini énlemek igin tagiyiciyr hareket ettirirken dikkatli olun.
Uyar: Taslyicly! hareket ettirirken hortumu biikmeyin. Hortumlarda bukiilme, hastaya giden kan akisinin kesilmesine neden olabilir.
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Sekil 6.

8 Taslyiciyl temizleme
Tasltyicinin ylzeylerini hastane protokoliine gére uygun bir dezenfektan mendil veya nemli bezle temizleyin. Asagidaki dezenfektanlar
tasltyici Uzerinde kullanilabilir:
¢ Yaygin olarak kullanilan hastane mendilleri
¢ Alkol (etanol %96 ve izopropil %90)
¢ Hidrojen peroksit (%7,5)
¢ Camasir suyu (1:10 gamasir suyuna su)
Siinger veya yumusak bir bez ve su kullanarak herhangi bir kontaminasyonu tasiyicidan hemen giderin.

9 Yeniden kullanim sinirlamalari
* Bu cihazlarin malzemesi ve yapisi, cihazlarin glivenli kullanimi veya islevselligi etkilenmeden birden ¢ok temizleme dénglisiinden
gecmesi igin uygundur.
¢ Kullanim émri sonu, normal kullanimdan ileri gelen asin yipranma veya hasar ile belirlenir.
Cihazin kullanim émriiniin sonunda olup olmadigini tespit etmek igin eksiksiz bir inceleme gerceklestirin.
* Cihazlar, temizlenmeden 6nce ve sonra ve kullanimdan énce her zaman incelenmelidir.
« inceleme eksiksiz bicimde yapilmali ve galisma yiizeylerinin grsel incelemesini igermelidir. Hasar gérmiis veya galisamaz durumdaki
cihazlan asla kullanmayin.
* Asagidakilerin dogrulugundan emin olun:
- Cihazin higbir par¢asinda herhangi bir catlak, deformasyon, korozyon veya carpiklik bulunmamalidir.
— Cihazin adi ve boyutu dahil olmak lizere tiim cihaz isaretleri okunakli olmalidir.
— Tim pargalar mevcut, hasarsiz ve yipranmamis durumda olmalidir.
* Cihaz, bu Kullanim Talimatlarinda agiklanan sekilde gérsel incelemeden basariyla gegerse cihazin amaglanan performansi
sergilemesi beklenebilir.

10 Bertaraf edilmesi

Uyari: Cihazi biyolojik tehlikeler, mikrobiyal tehlikeler ve enfeksiy6z maddelerle ilgili olanlar da dahil olmak lizere yurirlikteki yasalara,
yonetmeliklere ve hastane proseddrlerine uygun bicimde bertaraf edin.

YKpaiHCcbKa moBa

1 Onuc

HoHTeliHep VitalFlow sBnA€e co60t0 HecTepunbHUiA | 6aratopa3osuii BUPIG. BiH npusHaueHuii ana poamileHHA npusoaa VitalFlow
(mopenb 58102), aBapiitHoro py4Horo npvsoaa VitalFlow (mogenb 58103) i okcurenatopa EKMO Nautilus™ VF 3 6ionokputTam
Balance™ (mogenb 58110). lNoKasaHHsA, NPOTUNOKa3aHHA, LjiIbOBi KOPUCTYBaYi Ta LibOBi FPynK NaLieHTIB BKa3aHi B iHCTPYKLIAX i3
3aCTOCYBaHHA LiMX NPUCTPOIB.

I'Iepen BUKOPUCTaAHHAM nepeKOHaFITeCH, LLIO YNaKOBKY HE PO3KPUTO iHe NOLLKOAKEHO.
BwicT:

¢ HoHTeliHep

¢ [ayoK i neTneBuit peMiHeLb ANA KPINIeHHS WHypa

¢ Hnioy ans WwWniyboBKUX raimox posmipom 5/8 in ana npusoga

¢ LllecTurpaHHuii KAOY AN NpyUBoAA

* YcTaHOBYMI FBUHT NpUBOJA

¢ LllecTUrpaHHUiA KNtOY A1 aBapiiHOroO PyYHOro npuBoaa

* YcTaHOBYI FBUHTY AJ1A KPOHLUTEVHAa aBapiliHOro py4Horo npveoaa (2)

1.1 TexHi4Hi xapaKTePUCTUKKN

| TemnepaTtypHe O6MeHeHHs | Big -20 °C go 50 °C |
| O6mexenns Bonorocri [Big 15 % n0 95 % |
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2 LinboBe Nnpu3Ha4eHHsA

HoHTeiiHep VitalFlow He Mae npamMoro BnanBy Ha opraHiam. BiH npuaHadeHnii 4ns posmilyeHHs npusoaa VitalFlow, asapiitHoro pyyHoro
npusopa VitalFlow i okcurenatopa EKMO Nautilus VF 3 6ionokputTtam Balance.

3 Heb6armaHi aBuwa

BWKOPUCTaHHSA LibOro BUPOBY MOE CyNpOBOAMHKYBATUCH TaKUMU BiJOMUMM HEGaKAHUMU ABULLAMW: KPOBOBW/IUB, NEPE/IOM,
apTepiasibHa rinoTeH3iA, ilemis, HeBpo/IorivHa AUCHYHKLIA Ta ANCHYHKLIA OpraHis.

Y pasi cepio3HOro iHUMAEHTY, NOB’A3aHOI0 3 BUPOGOM, HEraiMHO NoBIZOMTE NPO Ll BUNaZoK BUPOGHUKY | BNOBHOBaMKEHUI YK
PErynAaTopHUiA opraH.
4 MiagKno4YeHHA npuBoaa

1. 3a Aonomoroio Koya 415 WAiLbOBKUX raioK po3mipom 5/8 in ana npusoga 3HIMITb NPMBO/ 3i LITOKa NpuBoza.
MantoHok 1.

2. 3cyHbTe NPUBOZ, Y 3a/JHI0 HaCTUHY KOHTEWHepa TaK, WG LWHYP KOHeKTopa GyB CnpAMOBaHMIA Ha30BHi. 3icTaBTe OTBIp Ha
KOHTEIHepi 3 0TBOPOM Ha NPUBOA;.

3. BcTaHoBiTb yCTaHOBHMI‘Z FBMHT NpuBOAa B OTBip i 3aTArHITL rBUHT 3a AOMNOMOroH0 LWeCTUrpaHHoro Ka4a and npusoja.
MantoHoK 2.

5 MigKknioyeHHA aBapiliHOro py4yHoro npueoga

1. 3HIMiTb KPOHLUTEMH ANA KOHTeVHepa aBapilHOro Py4YHOro NPUBOAA, BUTATHYBLUM LUTUAT i NiAHABLUM KPOHLUTEMH Bropy.

2. 3a/0MoMOroH0 WECTUrPaHHOrO KAKYa AN aBapiiHOro py4YHOro NpUBoAa BiKPYTiTh | 3HIMITb NEPEXiAHWK 418 KPINAeHHs WTaTmsa
3 aBapiliHOro py4Horo npusoAa.
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MantoHoK 3.

3. 3a 4onoMoroto WEeCTUrpaHHOro KA4a AJ/1f aBapiiHOro py4HOro NpuMBoaa i yCTaHOBYMX MBUHTIB AR KPOHLUTEMHA aBapiiHOro
PY4HOro Np1BOAA NPUKPINITL KPOHLITEH ANA KOHTeliHepa 40 aBapiiHOro py4HOro NpuBoAa. 3aKpyeHWii Ky T Ha KPOHLUTEHI ans
KOHTelHepa Mae 6y T 3BePHEHMI [0 KiHLA Py4HOro npneoAa 3 GOKy nommnu.

MantoHoK 4.

4. BcTaHOBITb aBapiliH1iA Py4YHWI NPUBOJ, HA KOHTEMHEP, 3aCYHYBLUM KPOHLUTEMH y TpUMaY. BeTaBTe WTUGT, NPUKpPINAeHnii Ao
KOHTelHepa, B OTBIp, W06 3aKpinuTK i1oro.
MantoHoK 5.

6 MpuepHaHHA oKcuUreHaTopa

BcTaHOBITb KOHEKTOP TPMMaya OKCUreHaTopa Ha KOHTEMHep TaK, o6 BXiAHWI NOPT ANA KPoBi 6yB CNPAMOBaHWIA y GiK NpyBoaa.

7 TpaHcnopTyBaHHA KOHTeliHepa

1. MepeBipTe KOHTEMHEP Ha HAABHICTb MOLUKOAMKEHD i 3HOCY. Mepes TPaHCNOPTYBaHHAM i BUKOPUCTAHHAM NepPeKoHaMTeCs, Lo BCi
NpUCTPOI HaAiMHO NPUKPINEHi 0 KOHTelHepa. He BUKOPUCTOBYITE KOHTEMHEP, AKLLO BiH NOLUKOAMXKEHUI, 260 AKLLO NPUCTPOT He
MOy Tb 6YTH 3aKpinaeHi.

2. O6eperHO PO3MICTITb KOHTEMHEP Ha Bi3Ky a6o iHLLIM PiBHIK i CTIlKIK NOBEPXHI.

Monepep:keHHaA! Mg Yac nepemilLleHHs KOHTeHepa ByabTe 06epeHi, LWOo6 YHUKHYTU NOLUKOAMKEHHA CUCTEMM abo BiA'eAHAHHA
KOMIMOHEHTIB.

MonepepikeHHa! Mg Yac nepemillleHHs KOHTeMHepa He NepervHaiTe marictpani. MepervH marictpani Moxe NpU3BecTH 4o
NPUNMHEHHA NOAaYi KPOBI A0 NavjieHTa.

ManioHoK 6.
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8 OuuueHHA KOHTeliHepa
MpoTpiTb NOBEPXHI KOHTEMHEPA BiAMOBIAHO Ae3iHPEKLIMHOI0 CEepBETKOI a60 BOSIOrOK0 TKAHWHOI 3riAHO 3 BiAMNOBIAHWM PErnaMeHToM
MeZM4HOI ycTaHoBW. 418 06p06KH KOHTEMHEpA MOXHA BUKOPUCTOBYBAaTU HABEAEHI HUMKYe Ae3iHdeKLiiHi 3acobu:
¢ CraHaapTHi CepBeTHM ANA NiIKapHAHOTO BUKOPUCTaHHA
¢ CnmpT (eTaHon 96 %, isonponin 90 %)
¢ [epekuc BogHto (7,5 %)
¢ Big6inoBay (KoHueHTpauis y Boai 1:10)
HeraitHo Bupansiite 6yab-AKi 3a6pyAHEHHA 3 KOHTelHepa 3a A0MOMOro ry6Ku abo M’AIKOT TKaHWHK 3 BOZOHO.

9 OGMEeMHEHHS LoA0 NOBTOPHOIO BUKOPUCTaHHA
¢ Marepian BUroToB/IEHHA Ta KOHCTPYKLiA LIMX NPUCTPOIB ae 3mMory 6aratopas3oso nigaaBaTt ixX LMKIam O4MLLeHHA 6e3 BNaMBY Ha
6e3neKy BUKOPUCTaHHA Y1 DYHKLOHA/BHICTb.
¢ 3aBepLUEHHS TePMiHY CyH6M HacTae BHAC/IAOK HAAMIPHOTO 3HOCY a60 MOLUKOAKEHHS NPY 3BUYAKHIN eKcnayartalii.
¢ LLlo6 BU3HAYMTH, Y1 JOCAT BUPIG 3aKiHYEHHS TEPMiHY CNyH6M, OMNAHLTE AOTO.
¢ [puCTpOi NOTPIGHO 3aBHAW OMMAAATH A0 M MICASA OYMLLEHHA Ta Nepes BUKOPUCTAHHSAM.

*  OmiAg NOTPIGHO BUKOHYBATH PETEJIBHO, | BiH M€ OXOMJIIOBATH BidyaslbHWIA OMIAL POGOUMX MOBEPXOHb. HiKonM He BUKOpUCTOBYITE
NPUCTPOI 3 MOLUKOAKEHHAMK a60 HECMPABHOCTAMM.

¢ [lepeKoHaiTecs, WO BKa3aHe HUMHKYE € BIpHUM:
— Ha Bcix geTansax npucTpoto BifCY THI TPILLMHK, Aedopmalii, KOpo3is a60 BUKPUBNEHHS.
— Yci MapKyBaHHA NPUCTPOIO YUTAIOTLCS, 30KPEMa Ha3Ba 1 PO3Mip.
- Yci YacTHM HasABHI M HE MaOTb O3HAK MOLUKOAKEHHA Ta 3HOLLYBaHHSA.
*  AKLIO NPUCTPIK yCMiLLHO NpoiAe BidyanbHWi OrIsA, BiANOBIAHO A0 LMX IHCTPYKLN i3 BUKOPUCTAHHA, MOXKHA OYiKyBaTH, WO BiH
npawoBaTMe HaNEHHUM YUHOM.

10 YTunisauia

Monepep:eHHA! YTUni3yiTe BUPIG BiANOBIAHO O YMHHOTO 3aKOHOAABCTBA, NPaBUA i NPUAHATMX Y NiKapHi NpoLeayp, 30KpemMa LLo0
BionoriyHo He6e3neyHnx, MiKpo6ioNoriyHO HeGe3neyHnx Ta iHPIKOBaHUX PEYOBUH.

Tiéng Viét

1 M6 ta
Khung gén VitalFlow khong vé triing va c6 thé tai str dung. Khung gén nay dugc thiét ké dé ¢d dinh dong cor dan dong VitalFlow (Model
58102), tay quay khén cép VitalFlow (Model 58103) va Phéi nhan tao ECMO Nautilus™ VF phi Bé mét sinh hoc Balance™ (Model
58110). Tham khao hwéng dan sir dung danh cho céc thiét bi nay dé biét chi dinh, chéng chi dinh, d6i twong ngudi dung va nhém bénh
nhan muc tiéu.
Kiém tra xem bao bi c6 bi m& hoidc hu hdng hay khdng truére khi st dung.
Thanh phan:

e Khung gan

» Day quén c6 khéa dan dé c6 dinh va thu gon day

» Can siét chét 5/8 in danh cho déng co dan dong

» Can siét luc giac danh cho déng co dan dong

Vit gén dong co dan dong

» Can siét luc giac danh cho tay quay khan cap

Vit gén nep giir tay quay khan cap (2)

1.1 Théng sé ky thuat

[Gioi han nhiét do [-20°C @én50°C |
[ Gigi han do dm [15% dén 95% |

2 Muc dich str dung

Khung gén VitalFlow khong anh huéng trurc tiép 16n co thé. Khung gén nay duoc thiét ké dé c6 dinh dong co dan dong VitalFlow, tay quay
khan cap VitalFlow va Phéi nhan tao ECMO Nautilus VF phli B& mat sinh hoc Balance.

3 Tac dung phu

Céc tac dung bat loi da biét sau day lién quan dén viéc sir dung san pham nay: bam tim, nirt gay, ha huyét ap, thiu mau cuc bd, réiloan
chtrc nang than kinh va réi loan chirc néng co quan.

Néu xay ra s c6 nghiém trong lién quan dén thiét bi, hay béo cao ngay sy ¢ d6 cho nha sén xuét va co quan quan Iy hoac co quan hiru
quan c6 thdm quyén.

4 Lap dong co dan dong
1. Sir dung can siét chét 5/8 in danh cho déng co dan dong dé thao dong co dan dong ra khoi truc dong co dan dong.
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Hinh 1.

2. Trrotdong co dan dong vao phia sau khung gan, dam béao day néi huéng ra ngoai. Can chinh 16 trén khung gén thang hang véi 16
trén déng co dan déng.

3. L&p vit g&n dong co dan ddng vao 16 va siét chét vit bing can siét luc giac danh cho déng co dan dong.
Hinh 2.

5 Lap tay quay khan cap

1. Théo nep giir tay quay khan cap ra khéi khung gén bang cach kéo chét ra va nang nep gitr 1én.

2. Sir dung can siét luc giac danh cho tay quay khan cap dé thao vit va thdo dau néi gén tru ra khai tay quay khan cap.
Hinh 3.

3. Sir dung can siét luc giac danh cho tay quay khén cép va vit gén nep git tay quay khan cap dé gan nep giir vao tay quay khén cép.
Phan géc nghiéng trén nep gitr phai déi dién véi dau bom cua tay quay.
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Hinh 4.

4. Pattay quay khan cép Ién khung gén bing céch trirot nep gitt vao gia dé. DAy chét gan véi khung gén vao 16 dé ¢d dinh.
Hinh 5.

6 Lap phdi nhan tao
Dat dau néi gia dé phdi nhan tao Ién khung gén, dam bao céng mau vao huéng vé phia dong co dan dong.

7 Van chuyén khung gan
1. Kiémtra khung gén xem co bi hir hong vamon khéng. Bam béo réng tét cé céc thiét bi déu duoc gén chac chan vao khung gén tredc
khi van chuyén va str dung. Khéng str dung khung gan néu da bi hdng hodc néu cac thiét bi khong duoc ¢ dinh chac chan.
2. Cén than dat khung gén 1én xe ddy hodc mot bé mat béng phéng va virng chéc khéc.
Canh bao: Than trong khi di chuyén khung gén dé tranh lam héng hé thdng hodc lam bung tuét cac thanh phan.
Chéph bao: Khéng gap xoén ng dén khi di chuyén khung gén. Ong dén bi gap xo&n c6 thé din dén mét luu lwong mau chay dén bénh
nhan.

Hinh 6.

8 Vé sinh khung gan
Vé sinh céc bé mat ctia khung gén bang khan lau khir trung hodc vai &m thich hop theo quy trinh clia bénh vién. Cé thé sir dung cac chat
khtr tring sau day trén khung gan:
¢ Khan lau thwong dung & bénh vién
» Con (ethanol 96% va isopropyl 90%)
¢ Hydro peroxit (7,5%)
o Thudc tay (ty 1& 1:10 thudc tdy v&i nuéc)
Dung miéng x8p hodc vai mém va nuéc dé loai bd ngay céc chét ban ra khdi khung gén.

9 Gidi han tai str dung
e Vatliéu va c4u tao cla céc thiét bi nay cé thé chiu duwoc nhiéu chu trinh vé sinh ma khéng anh huédng dén an toan sir dung hoéc chirc
nang cdia san pham.
 Thiét bi c6 thé khéng con hoat dong néu bi mon hodc hu hédng quéa mirc trong qua trinh str dung théng thudng.
« Tién hanh kiém tra dé xac dinh xem thiét bj c6 con sir dung duoc hay khong.
Céc thiét bi phai luén duoc kiém tra trude va sau khi vé sinh ciing nhu trudre khi sir dung.
 Quy trinh kiém tra phai k§ luéng va phai bao gom kiém tra cac bé mat sir dung bang mét thudrng. Tuyét d6i khdng sir dung céc thiét
bi da bi hong hodc khong hoat dong.
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e Dam bao dap (rng nhirng yéu cau sau day:
— Khéng cé vét nit, bién dang, &n mon hodc vénh méo nao xudt hién trén bat ky bd phan nao cla thiét bi.
— T4t ca vach d4u trén thiét bj déu dé doc, bao gdm ca tén va kich c& cla thiét bj.
- Tét ca cac bd phan déu co du va khong bi hu hdng va xudng cép.
* Néu thiét bj virot qua quy trinh kiém tra bang mét thuerng nhur dugc mo ta trong Huéng dan sir dung nay, thi thiét bi c6 thé sé hoat
dong nhu du kién.

10 Thai bo

Canh bao: Thai b thiét bi theo quy trinh ctia bénh vién, luat phap va quy dinh hién hanh, bao gdm ca nhirng luat phép, quy dinh va quy
trinh lién quan dén cac méi nguy hiém sinh hoc, méi nguy do vi khudn va chat truy&n nhiém.
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