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Cardiopulmonary

VitalFlow™

Centrifugal Pump with Balance™ Biosurface
LleHTpodyxHa nomna ¢ 6uonosbpxHocT Balance™
Odstrediva pumpa s biopovrchem Balance™
Centrifugalpumpe med Balance™ biooverflade
Zentrifugalblutpumpe mit Balance™ Biosurface
®duyokevTpikn avTAia pe Bloemipaveia Balance™

Bomba centrifuga con superficie biocompatible Balance™
Balance ™-i biokattega tsentrifugaalpump

Balance ™-biopinnoitteella paallystetty keskipakopumppu
Pompe centrifuge avec biosurface Balance™
Centrifugalna pumpa s biopovrsinom Balance™
Centrifugalis pumpa Balance™ biofelllettel

Pompa centrifuga con superficie biopassiva Balance™
Centrifuginé pompa su ,Balance™* biologine danga
Centrbédzes siiknis ar Balance™ biologisko parklajumu
Centrifugaalpomp met Balance ™-bio-oppervlaktelaag
Sentrifugalpumpe med Balance ™-biooverflate

Pompa odsrodkowa z biopowtokg Balance ™

Bomba centrifuga com biossuperficie Balance™

Pompa centrifuga cu Biosuprafata Balance™

Odstrediva pumpa s biologickou povrchovou Upravou Balance™

Centrifugalna €rpalka z bioloSko povrsino Balance™

Centrifugalpump med Balance™ bioyta

Instructions for Use * MHcTpykummn 3a ynotpeba * Navod k pouziti « Brugsanvisning ¢
Gebrauchsanweisung « Odnyieg xprong ¢ Instrucciones de uso « Kasutusjuhend « Kayttdohjeet « Mode
d’emploi ¢ Upute za upotrebu « Hasznalati utmutaté ¢ Istruzioni per I'uso * Naudojimo instrukcijos ¢
LietoSanas pamaciba * Gebruiksaanwijzing * Bruksanvisning « Instrukcja uzytkowania ¢ Instrugdes de
utilizagdo ¢ Instructiuni de utilizare « Pokyny na pouzivanie < Navodila za uporabo ¢ Bruksanvisning
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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 Teproscku mapku Ha Medtronic. ™* MapkuTe Ha TPeTu CTpaHu ca TbProBCKU Mapku Ha CbOTBETHWUTE UM NpuTexartenu. Beuuku gpyrm
MapKu ca TbproBCcky Mapku Ha komnaHusi Ha Medtronic. MC3 Cardiopulmonary e komnanus Ha Medtronic.

Medtronic a logo Medtronic jsou ochranné znamky spolec¢nosti Medtronic. ™* Znacky tretich stran jsou ochrannymi znamkami pfislusnych vlastnikl. V8echny ostatni
znacky jsou ochrannymi znamkami spole¢nosti Medtronic. MC3 Cardiopulmonary je spole¢nost viastnéna spole¢nosti Medtronic.

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

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

To Medtronic kai To Aoyétutro Medtronic €ivar eptropikd orfjpara tng Medtronic. ™* O1 eJTIOpIKEG OVOPATIEG TPITWYV Eival EPTIOPIKG OTHATA TWV AVTIOTOIXWY KATOXWY TOUG.
‘OAeg o1 GAAeG EUTTOPIKEG OVOUOCIEG Eival EUTTOPIKG GApaTA Wiag eTaipeiag Tng Medtronic. H MC3 Cardiopulmonary eivail etaipeia Tng 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 demas marcas son marcas comerciales de una compafiia de Medtronic. MC3 Cardiopulmonary es una compafiia de Medtronic.

Medtronic ja ettevotte Medtronic logo on ettevétte Medtronic kaubamargid. ™* Kolmandate osapoolte tootemargid on nende vastavate omanike kaubamargid. Kéik muud
tootemargid on ettevéttele Medtronic kuuluva ettevotte 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-yhti6.

Medtronic 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 trec¢ih strana zigovi su vlasnika kojima pripadaju. Sve druge marke Zigovi su tvrtke Medtronic.
MC3 Cardiopulmonary tvrtka je u grupaciji Medtronic.

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

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" ir ,Medtronic" logotipas yra ,Medtronic* prekiy Zenklai. ,™** tre€iyjy Saliy prekiy Zenklai yra atitinkamy jy savininky prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra
bendrovés ,Medtronic* prekiy zenklai. ,MC3 Cardiopulmonary“ yra ,Medtronic* bendroveé.

Medtronic un Medtronic logotips ir uzn@muma Medtronic preu zZimes. ™* TreSo pusu zimoli ir to attiecigo Tpasnieku pre¢u zimes. Visi paréjie zimoli ir uznémuma
Meditronic pre¢u zimes. MC3 Cardiopulmonary ir Medtronic uznémums.

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 tilhgrer et Medtronic-selskap. MC3 Cardiopulmonary er et Medtronic-selskap.

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

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

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

Medtronic a logo Medtronic st ochranné znamky spolo¢nosti Medtronic. Znacky ™* tretich stran st ochrannymi znamkami ich prislusnych vlastnikov. V$etky ostatné
znacky st ochrannymi znamkami spolo¢nosti 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 podjetje v lasti druzbe Medtronic.

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



Explanation of symbols on package labeling ¢ O6sicHeH1e Ha CUMBO/IMTE Ha eTUKETa Ha onaKkoBKara * Vysvétleni symboli
uvedenych na stitcich baleni ¢ Forklaring af symbolerne pa emballagens maerkater ¢ Erlauterung der Symbole auf dem
Verpackungsetikett ¢ Ene&niynon twv cupBoAwv otn orjpavon tng cuckevaoiag ¢ Explicacion de los simbolos que
aparecen en la documentacion del envase ¢ Pakendi mérgistusel olevate siimbolite tdhendus ¢ Pakkauksen symbolien
selitykset ¢ Explication des symboles sur I'étiquetage de I'emballage * Objasnjenje simbola na ambalaznoj etiketi * A
csomagolason lathaté szimbélumok jelentése ¢ Spiegazione dei simboli presenti sulle etichette della confezione ¢ Pakuotés
etiketése nurodyty simboliy reikSmés » Uz iepakojuma etiketes attéloto simbolu skaidrojums ¢ Verklaring van de symbolen op
de verpakkingslabels ¢ Forklaring av symboler pa pakningsetiketten ¢ Objasnienie symboli znajdujacych sie na etykietach
opakowania ¢ Explicacao dos simbolos na documentacao da embalagem ¢ Legenda simbolurilor cuprinse in etichetele de pe
ambalaj ¢ Vysvetlivky k symbolom na oznaceni balenia ¢ Razlaga simbolov na embalazi « Forklaring av symboler pa
férpackningsetiketten

Refer to the device labeling to see which symbols apply to this product. ¢ HanpaseTe cnpaBKa ¢ eTMKeTa Ha yCTPOMCTBOTO, 3a Aa BUAUTE
KOW CMMBOJIM Ce OTHACAT 3a TO3K NPoAyKT. ® Symboly, které se vztahuji k tomuto vyrobku, naleznete na Stitcich obalu. * Se enhedens
meerkater for de symboler, der gaelder for dette produkt. ¢ Welche Symbole fiir dieses Produkt zutreffen, entnehmen Sie bitte der
Produktbeschriftung. ® Avatpé€te otn orpavon Tou mpoiovTog yla va Seite mola cUpBoAd LoXUouV yla To Tiapdv Tpoiov. ® Consulte la
documentacioén del dispositivo para comprobar qué simbolos se utilizan con este producto.  Toote puhul kehtivad siimbolid leiate seadme
siltidelt. » Katso laitteen etiketista, mitk& symbolit koskevat tata tuotetta. ¢ Se référer aux étiquettes sur I'appareil pour savoir quels
symboles s’appliquent a ce produit. ¢ Na oznakama na uredaju pogledajte koji se simboli odnose na ovaj proizvod. ¢ A termékre vonatkozé
szimbodlumok az eszkdz cimkéin taldlhatok. ¢ Fare riferimento alle etichette presenti sul dispositivo per individuare i simboli relativi a
questo prodotto. * Norédami suzinoti, kokiu simboliu pazymétas gaminys, zitrékite | pakuotés etikete. ¢ Skatiet etiketes uz ierices, lai
redzetu, kadi simboli attiecas uz $o izstradajumu.  Controleer het productlabel om te zien welke symbolen op dit product van toepassing
zijn. » Se pa etiketten pa enheten for & fastsla hvilke symboler som gjelder for dette produktet. ® Aby okresli¢, ktére symbole dotycza
niniejszego produktu, nalezy zapoznac sie z etykietami urzadzenia. ¢ Consulte a documentagao do dispositivo para ver que simbolos se
aplicam a este produto.  Consultati eticheta dispozitivului pentru simbolurile aplicabile acestui produs. ¢ Prezrite si oznacenie zariadenia,
aby ste zistili, ktoré symboly sa vztahuju na tento produkt.  Na nalepkah na embalaZi so navedeni simboli, ki se nanasajo na ta izdelek. ¢
Se markningen pa enheten fér de symboler som géller denna produkt.

Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with applicable

c € European Union acts. « Conformité Européenne (EBponeiicko cboTBeTCTBME). TO3M CMMBOJT O3Ha4aBa, Ye
YCTPOMCTBOTO CbOTBETCTBA HAMbLJIHO HA NPU/IOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO Ha EBponenckua cbtoa. ¢ Conformité
Européenne (Evropska shoda). Tento symbol znamena, Ze vyrobek zcela spliiuje pozadavky pfislusnych zakont
Evropskeé unie. ¢ Conformité Européenne (Europaeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud
overholder geeldende EU-lovgivning. ¢ Conformité Européenne (Europaische Konformitét). Dieses Symbol besagt,
dass das Produkt allen anwendbaren Vorschriften der Europaischen Union entspricht. ¢ Conformité Européenne
(Evpwrtaikn Zuppopdwon). To cULBOAO auTo onpaivel Tt TO TIPOIOV CUNUOPPWVETAL TIATPWG [LE TOUG LOXVUOVTEQ
VOpoUG TG Eupwraikng ‘Evwong. ® Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el
dispositivo cumple totalmente las leyes vigentes de la Unién Europea. ® Conformité Européenne (Euroopa
vastavusmargis). See siimbol tdhendab, et seade vastab taielikult kohaldatavatele Euroopa Liidu seadustele. ¢
Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tama symboli tarkoittaa, etta laite on kaikilta osin
Euroopan unionin soveltuvan lainsdddéannén mukainen. ¢ Conformité Européenne. Ce symbole signifie que I'appareil
est entiérement conforme aux lois en vigueur de 'Union européenne. ® Conformité Européenne (Uskladenost s
europskim normama). Taj simbol znaci da je uredaj potpuno uskladen s odgovarajuc¢im aktima Europske unije. ¢
Conformité Européenne (eurdpai megfeleléség). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkéz teljes mértékben
megfelel az Eurépai Uni6 vonatkozo jogszabalyainak. ¢ Conformité Européenne (Conformita europea). Questo
simbolo indica che il dispositivo & pienamente conforme alle direttive europee in vigore. » Conformité Européenne
(Europos atitiktis). Sis simbolis reiskia, kad prietaisas visiSkai atitinka taikytinus Europos Sajungos aktus. ¢ Conformite
Européenne (atbilstiba Eiropas Savienibas prasibam). Sis simbols norada, ka ierice pilniba atbilst piemérojamo
Eiropas Savienibas tiesibu aktu prasibam. ¢ 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 (Zgodnosc¢ z normami Unii Europejskiej). Ten symbol oznacza, ze urzgdzenie 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 da Uniao
Europeia aplicaveis. » Conformité Européenne (Conformitate europeand). Acest simbol atesta conformitatea deplina
a dispozitivului cu legislatia aplicabild a Uniunii Europene. « Conformité Européenne (Zhoda s poziadavkami EU).
Tento symbol znamena, Ze zariadenie je v Uuplnom sulade s platnymi pravnymi predpismi Eurépskej unie.  Conformité
Européenne (evropska skladnost). Ta simbol pomeni, da je pripomocek v celoti skladen z veljavnimi zakoni Evropske
unije. * Conformité Européenne (Europeisk standard). Denna symbol anger att enheten uppfyller alla géllande direktiv
i Europeiska unionen.

j Nonpyrogenic fluid path ¢ HenuporeHeH nbT Ha TedHocTTa ® Apyrogenni draha tekutiny ¢ Ikke-pyrogen vaeskebane ¢
% Pyrogenfreier Flissigkeitsweg  Mn rtupetoydvog dtadpopr) uypou e Via de liquido apirégena ¢ Mitteplirogeenne
vedelikutee * Pyrogeeniton nestereitti ® Trajet des fluides apyrogéne ¢ Prolaz za nepirogenu tekucinu ¢ Nem pirogén
folyadékut  Percorso per il fluido apirogeno ¢ Nepirogeniné skyscio linija ® Nepirogéns $kidruma plismas cels ¢
Niet-pyrogene vloeistofbaan ¢ Pyrogenfri vaeskebane ¢ Niepirogenna droga przeptywu ptynu ¢ Percurso de liquidos
nao pirogénico ¢ Cale de fluid apirogena ¢ Nepyrogénna cesta tekutiny ¢ Apirogena pot tekocine ¢ Pyrogenfri
vatskebana

Sterilized using ethylene oxide ® CtepuansmpaHo ¢ eTuneHoB oKeua ¢ Sterilizovano ethylenoxidem e Steriliseret med
STERILE|EO etylenoxid e Sterilisiert mit Ethylenoxid ® Arootelpwpévo pe ailbulevoteidio ¢ Esterilizado mediante 6xido de etileno ¢
Steriliseeritud etlileenoksiidiga * Steriloitu etyleenioksidilla  Stérilisation par oxyde d’éthylene  Sterilizirano
etilen-oksidom e Etilén-oxiddal sterilizalva ¢ Sterilizzato a ossido di etilene ¢ Sterilizuotas etileno oksidu ¢ Sterilizéts,
izmantojot etilenoksidu ¢ Gesteriliseerd met ethyleenoxide  Sterilisert med etylenoksid ¢ Sterylizowany tlenkiem
etylenu e Esterilizado com o6xido de etileno ¢ Sterilizat cu oxid de etilena ¢ Sterilizované pomocou etylénoxidu ¢
Sterilizirano z etilenoksidom e Steriliserad med etylenoxid




LOT

REF

Do notresterilize » [la He ce ctepunnanpa nostopHo * Neprovadét opétovnou sterilizaci » Ma ikke resteriliseres * Nicht
resterilisieren « Mnv enavarnootelpwvete © No reesterilizar  Mitte resteriliseerida © Ala steriloi uudelleen ¢ Ne pas
restériliser e Nemojte iznova sterilizirati ¢ Nem Ujrasterilizalhaté » Non risterilizzare  Nesterilizuoti pakartotinai ®
Nesterilizet atkartoti e Niet opnieuw steriliseren ¢ Skal ikke resteriliseres ¢ Nie sterylizowa¢ ponownie ¢ Nao reesterilizar
* Nu resterilizati * Nesterilizujte opakovane ¢ Ne sterilizirajte znova ¢ Far inte omsteriliseras

Do notreuse * [la He ce nanonssa nosTopHo * Nepouzivat opakované e Mé ikke genbruges ¢ Nicht wiederverwenden ¢
Mnv enavaypnotportoteite  No reutilizar  Mitte kasutada korduvalt e Alé kéyta uudelleen  Ne pas réutiliser e Nemojte
upotrebljavati viSe puta ¢ Kizardlag egyszeri hasznalatra e Non riutilizzare e Nenaudoti pakartotinai » Nelietot atkartoti
Niet opnieuw gebruiken ¢ Skal ikke brukes flere ganger ¢ Nie stosowac¢ ponownie ® N&o reutilizavel » De unica folosinta
* Nepouzivajte opakovane * Za enkratno uporabo ¢ Far inte ateranvéndas

Do not use if package is damaged and consult instructions for use ¢ He nanonasaiite, ako onakoBKarta e NoBpeaeHa,
1 BUKTE MHCTPYKLUMKTE 3a yrnoTpeba ¢ Je-li baleni poskozeno, produkt nepouzivejte a piectéte sinavod k pouziti e Ma
ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, og se brugsanvisningen ¢ Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschéadigtist, und Gebrauchsanweisung beachten ¢ Mnv To XpnoYIOTIOICETE EAV 1) GUOKEUACIA EXELUTIOOTEL {NLA
Kal cUBOVAEUTEITE TIG 0dnyieg Xpriong © No utilizar si el envase esta dafiado y consultar las instrucciones de uso ¢
Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud, ja lugeda kasutusjuhendit  Al& k&yta, jos pakkaus on vaurioitunut, ja katso
kayttdohjeet » Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter le mode d’emploi ®* Nemojte upotrebljavati
ako je pakiranje oSteceno i pogledajte upute za upotrebu ¢ Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt és olvassa el a
hasznalati utmutatot ¢ Non usare se I'imballaggio non € integro e consultare le istruzioni per I'uso ® Nenaudoti, jei
pakuoté paZzeista, ir Zr. naudojimo instrukcijg ¢ Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietoSanas pamacibu ¢ Niet
gebruiken als de verpakking beschadigd is. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing. * Skal ikke brukes hvis pakningen er
skadet - se bruksanvisningen ¢ Nie uzywag, jezeli opakowanie jest uszkodzone, i zajrze¢ do instrukcji uzywania ¢ Nao
utilizar se a embalagem apresentar danos e consultar as instru¢des de utilizacdo ¢ Nu utilizati daca ambalajul este
deteriorat si consultati instructiunile de utilizare ¢ Ak je balenie poskodené, pomdcku nepouzivajte a precitajte si
pokyny na pouzivanie ¢ Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana in glejte navodila za uporabo ¢ Anvéand inte
produkten om férpackningen &r skadad och las bruksanvisningen

Do not subject to impact or rough handling ® He ynpamHsasariTe HaTUCK uam rpy6o 6opaseHe ¢ Chrarite pfed narazy
a nesetrnym zachazenim ¢ Ma ikke udseettes for stad eller hardhaendet handtering ¢ Vor StéBen, Schlagen und
unsanfter Behandlung schiitzen ¢ Na punv unékeitat og XTummuata 1 andtopous Xeplopoug @ No lo someta a
impactos o manipulacién brusca * L66gid v&i akiline kasitsemine on keelatud * Ala altista iskuille tai kovakouraiselle
kasittelylle ¢ Ne pas soumetire & des chocs ou une manipulation brutale  Ne izlaZite proizvod udarcima ili grubom
rukovaniju ® Ovatosan kezelend  Non sottoporre a caduta o a trattamento improprio ® Negalima trankyti ar neatsargiai
elgtis ¢ Sargat no triecieniem un apieties saudzigi  Voorzichtig behandelen ¢ Ma ikke utsettes for stot eller roff
handtering  Nie narazaé¢ na uderzenia ani wstrzgsy * Nao sujeitar aimpactos ou a manuseamento descuidado ® Nu
expuneti la impact sau la manipulare brutala ¢ Nevystavujte narazom alebo neSetrnej manipulacii ® Ne izpostavljajte
udarcem ali grobemu ravnanju ¢ Far inte utsattas for stotar eller ovarsam hantering

Use-by date * N3nonssaiite fo * Datum pouzitelnosti  Kan anvendes til og med ¢ Verwendbar bis ¢ Huepopnvia
«Xprion ewg» ® Fecha de caducidad * Kdlblik kuni  Viimeinen kayttépaivamaara ¢ Date de péremption ® Rok upotrebe
* Lejarati id6 » Utilizzare entro  Naudoti iki ® Deriguma termin$ ¢ Uiterste gebruiksdatum e Siste forbruksdag ® Termin
przydatnosci do uzycia ¢ Utilizar antes da data ¢ A se utiliza pana la data de « Datum spotreby ¢ Uporabno do ¢
Utgangsdatum

Lot number » Homep Ha napTuga * Cislo arze » Partinummer Chargennummer ¢ Ap18u6g raptidag ® Numero de lote
e Partii number « Erdnumero ® Numéro de lot * Broj serije ® Gyartasi szam « Numero di lotto ® Partijos numeris ¢ Partijas
numurs  Partijnummer ¢ Lotnummer  Numer partii produkcyjnej « Nimero de lote » Numér de lot » Cislo $arze e
Stevilka serije « Partinummer

Catalog number ¢ KatanomeH Homep ¢ Katalogoveé ¢islo ¢ Katalognummer ¢ Katalognummer ¢ ApiB6g kataAdyou ©
Numero de catalogo ¢ Katalooginumber ¢ Luettelonumero ¢ Numéro de référence * Katalo$ki broj e Katalogusszam
Numero di catalogo * Katalogo numeris ® Kataloga numurs » Catalogusnummer ¢ Artikkelnummer e Numer katalogowy
* Numero de catalogo * Numar de catalog * Katalégové Cislo ¢ Kataloska Stevilka » Katalognummer

Quantity  HonnyecTso ® Mnozstvi ® Antal « Menge © Moootnta * Cantidad * Kogus * Maara ¢ Quantité  Koli¢ina ¢
Mennyiség ¢ Quantita ¢ Kiekis e Daudzums ¢ Aantal ¢ Antall  llo$¢ e Quantidade ¢ Cantitate e MnoZzstvo ¢ Koli¢ina » Antal

Consult instructions for use or consult electronic instructions for use ® BumTe MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba nnm
€/IeKTPOHHUTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba ¢ Viz ndvod k pouZiti nebo viz elektronicky navod k pouZiti » Se
brugsanvisning eller elektronisk brugsanvisning ® Gebrauchsanweisung beachten oder elektronische
Gebrauchsanweisung beachten ¢ ZupBouAeuteite TI§ 06nyieg XPr|oNG 1} CULBOUAEUTEITE TIG NAEKTPOVIKESG 0ONYiES
xpnong ¢ Consultar las instrucciones de uso o consultar las instrucciones de uso en formato electrénico * Lugeda
kasutusjuhendit voi elektroonilist kasutusjuhendit » Katso kayttdohjeet tai katso sahkoéiset 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 utmutatét e Consultare le istruzioni per 'uso o
consultare le istruzioni per 'uso in formato elettronico * Zr. naudojimo instrukcijg arba elektronine naudojimo instrukcijg
* Skatit lietoSanas pamacibu vai elektronisko lietoSanas pamacibu ¢ Raadpleeg de fysieke of elektronische
gebruiksaanwijzing * Se bruksanvisningen, eller se den elektroniske bruksanvisningen ¢ Zapoznac sig z instrukcjg
uzycia lub elektroniczng instrukcja uzycia ® Consultar as instrug6es de utilizagéo ou consultar as instrucoes de
utilizacao eletronicas » Consultati instructiunile de utilizare sau consultati instructiunile de utilizare electronice ®
Preditajte si pokyny na pouzivanie alebo pokyny na pouzivanie v elektronickej podobe ¢ Glejte navodila za uporabo ali
elektronska navodila za uporabo ¢ L&s bruksanvisningen eller l4s den elektroniska bruksanvisningen

Manufacturer  NMpounssoguten  Vyrobce ¢ Fabrikant e Hersteller e Kataokeuaotng ¢ Fabricante ¢ Tootja ¢ Valmistaja ©
Fabricant e Proizvodaé ¢ Gyartd ¢ Fabbricante e Gamintojas ¢ Razotajs ¢ Fabrikant e Produsent e Producent e Fabricante
¢ Producator  Vyrobca e Proizvajalec ¢ Tillverkare
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Date of manufacture » [lata Ha nponasoacTso ® Datum vyroby ¢ Fabrikationsdato ¢ Herstellungsdatum ¢ Huepounvia
kataokeung ® Fecha de fabricacion  Tootmiskuupéev ¢ Valmistuspaivamaara ¢ Date de fabrication ® Datum
proizvodnje * Gyartas ideje * Data di fabbricazione ¢ Pagaminimo data ¢ RaZzoSanas datums ¢ Productiedatum ¢
Produksjonsdato ¢ Data produkcji ® Data de fabrico * Data fabricarii ¢ Datum vyroby  Datum izdelave ©
Tillverkningsdatum

Medical device ®* MeguumHCKo ycTpoicTBo © Zdravotnicky prostiedek ¢ Medicinsk udstyr ¢ Medizinprodukt ¢ latpikn
ouokeun ¢ Producto sanitario  Meditsiiniseade ¢ Laakinnallinen laite ¢ Dispositif médical ¢ Medicinski proizvod
Orvostechnikai eszkdz * Dispositivo medico ® Medicinos priemoné ¢ Medicinas ierice ® Medisch hulpmiddel «
Medisinsk enhet ¢ Wyréb medyczny ¢ Dispositivo médico ¢ Dispozitiv medical ® Zdravotnicka pomdcka ¢ Medicinski
pripomocek ¢ Medicinteknisk produkt

Unique Device Identifier ¢ YH1KaneH ngeHtnudukarop Ha nsgenusata © Jedineény identifikator zdravotnického
prostfedku ¢ Unik enhedsidentifikator ¢ eindeutige Produktidentifizierung ® Movadik6 avayvwploTIKO CUCKEUN|G ®
Identificador Unico del producto * Seadme kordumatu identifitseerimistunnus ¢ Yksil6llinen laitetunniste e Identifiant
unique du dispositif e Jedinstvena identifikacijska oznaka proizvoda * Egyedi eszk6zazonosito ¢ Identificativo unico del
dispositivo  Unikalusis priemonés identifikatorius ¢ Unikalais ierices identifikators  Unieke productidentificatie ¢ Unik
enhetsidentifikator ® Unikalny identyfikator wyrobu e Identificador Unico do Dispositivo e Identificator unic al unui
dispozitiv e Jedine€ny identifikator zariadenia ¢ Edinstveni identifikator pripomocka ¢ Unik produktidentifiering

Single sterile barrier system  Cuctema ¢ eanHnyHa ctepuiHa nperpaga © Systém jedné sterilni bariéry e System med
enkel steril barriere * Einfaches Sterilbarrieresystem ¢ 200Tnua povou oteipou ppayuov » Sistema de barrera estéril
Unica ¢ Uhekordse steriilse barjaari sisteem ¢ Yksinkertainen steriili suojusjarjestelma ¢ Systéme de barriére stérile
unique ¢ Sustav jedne sterilne barijere * Egyszeres, steril zarérendszer ¢ Sistema a singola barriera sterile ¢ Vieno
sterilaus barjero sistema ¢ Vienas sterilas barjeras sistéma ¢ Enkele steriele verpakking * System med enkel steril
barriere ® System pojedynczej bariery sterylnej ¢ Sistema de barreira estéril Unica ¢ Sistem cu bariera sterild unica
Systém jedne;j sterilnej bariéry * Sistem enojne sterilne pregrade ® System med enkel steril barriar

Single sterile barrier system with protective packaging outside ® Cuctema ¢ eaMHnyHa cTepuiHa nperpaja ¢ BbHLWHA
npeanasHa onakoBKa ¢ Systém jedné sterilni bariéry s vnéjSim ochrannym obalem ¢ System med enkel steril barriere
med udvendig beskyttende emballage * Einfach-Sterilbarrieresystem mit uBBerer Schutzverpackung * ZUotnua
HOVOU OTEIPOU PPayHOU |iE TIPOOTATEVTIKY) OUOKELAoia eEwTepPIKA © Sistema de barrera esteéril unica con envase
protector exterior ¢ Uhekordse steriilse barjaari stisteem vélise kaitsepakendiga ¢ Yksinkertainen steriili
suojusjarjestelma, jonka suojapakkaus on ulkopuolella ® Systeme de barriere stérile unique avec conditionnement
protecteur externe ¢ Sustav jedne sterilne barijere sa zastitnim pakiranjem izvana ¢ Egyszeres, steril zarérendszer
kllsé védécsomagolassal » Sistema a singola barriera sterile con confezionamento esterno protettivo ¢ Viengubo
sterilaus barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote ® Vienas sterilas berjeras sistéma ar aizsargiepakojumu
arpuse * Enkele steriele verpakking met beschermende verpakking aan de buitenkant e System med enkel steril
barriere med beskyttende ytre emballasje ¢ System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na
zewnatrz ¢ Sistema de barreira estéril Unica com embalagem protetora no exterior  Sistem cu bariera sterild unica si
ambalaj de protectie in exterior ® Systém jednej sterilnej bariéry s vonkajSim ochrannym obalom e Sistem enojne
sterilne pregrade z zunanjo za$¢itno embalazo * System med enkel steril barriar med skyddande ytterférpackning

Humidity limitation ® OrpaHnyenune 3a BnarHocT ® Mezni hodnoty vihkosti ¢ Graense for luftfugtighed » Grenzwerte fir
die Luftfeuchtigkeit e Oplo vypaciag ¢ Limitacion de humedad ¢ Niiskusepiirang * Kosteusrajoitus ¢ Limite de 'humidité
* Ogranicenje vlaznosti  Paratartalom-korlatok e Limiti di umidita ¢ Oro drégmeés apribojimas * Mitruma ierobeZojums ®
Vochtigheidsbereik * Krav til fuktighet ® Dopuszczalna wilgotnos¢ ¢ Limites de humidade e Limita de umiditate ¢
Hraniéné hodnoty vihkosti ¢ Omejitev vlaznosti ¢ Luftfuktighetsbegréansning

Temperature limit ¢ OrpaHnyeHne 3a Temneparypara ® Mezni hodnoty teploty ® Temperaturgreense ©
Temperaturbereich ¢ ‘Oplo Beppokpaciag © Limitacion de temperatura  Temperatuuripiirang ® Lampétilaraja ¢ Limite
de température ¢ Ogranic¢enje temperature « Hémérsékleti hatarok ¢ Limiti di temperatura ® Temperaturos ribos ©
Temperaturas ierobeZojums ® Temperatuurbereik e Temperaturgrense ¢ Warto$¢ graniczna temperatury e Limites de
temperatura * Limita de temperatura » Teplotny limit ¢ Omejitev temperature ® Temperaturgrans

Keep dry e Mogabprarite cyxo » Udrzujte v suchu » Skal opbevares tort e Trocken aufbewahren ¢ Alatnpriote oteyvo ©
Mantener seco  Hoida kuivas * Sailyta kuivassa ¢ A conserver dans un endroit sec * Drite na suhom ¢ Szarazon
tartandd ¢ Mantenere asciutto ¢ Laikyti sausoje vietoje ® Uzglabat sausa vieta ¢ Droog bewaren ¢ Skal holdes torr ¢
Chroni¢ przed wilgocig ® Manter seco ¢ Pastrati intr-un spatiu uscat « Uschovajte v suchu ¢ Hranite v suhem prostoru ®
Férvaras torrt

Fragile, handle with care ¢ Yynnvso, pa6oTteTe BHUMaTenHo ¢ Kiehké, manipulujte opatrné ¢ Skrebelig, skal handteres
med forsigtighed e Vorsicht: zerbrechlich e EUBpauvoTo, xelploteite pe mpoooy) ® Fragil, manipular con cuidado ©
Kergestipurunev! Ettevaatust késitsemisel! « Helposti sarkyva, kasittele varovasti ¢ Fragile, @ manipuler avec
précaution * Lomljivo, pazljivo rukovati e Térékeny, 6vatosan kezelendd  Fragile, maneggiare con cura ® Trapus, elgtis
atsargiai ® PlistoSs, rikoties uzmanigi  Breekbaar, voorzichtig hanteren « Ma handteres med forsiktighet » Delikatne,
zachowac ostroznosc ¢ Fragil, manusear com cuidado ¢ Fragil, manipulati cu atentie ® Krehke, manipulujte opatrne ©
Lomljivo, ravnajte pazljivo ¢ Omtalig, hanteras varsamt

Transit temperature limit « OrpaHnyeHne 3a Temneparypara npu TpaHcrnopTMpare © Mezni hodnoty teploty pfi
preprave  Temperaturgraense under transport e Grenzwerte Transporttemperatur e Oplo 6eppokpaciag petadopdg ©
Limite de temperatura de transporte ® Temperatuuripiirang transportimisel » Kuljetuslampétilaraja ¢ Limite de
température de transport e Ograni¢enje temperature za transport ¢ Szallitasi hémérséklet hatarértéke * Limite della
temperatura di trasporto ® Transportavimo temperaturos ribos ¢ Parvadasanas temperaturas ierobezojums ¢ Bereik
transporttemperatuur ¢ Temperaturgrense, forsendelse ® Dopuszczalna temperatura transportu © Limite da
temperatura de transporte * Limita temperaturii de tranzit ® Hrani¢éné hodnoty teploty pri preprave ® Temperaturna
omejitev med transportom © Temperaturgrans vid transport
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Contains hazardous substances * Cbabpia onacHu BellecTtsa ® Obsahuje nebezpecné latky ¢ Indeholder farlige
stoffer e Enthélt gefahrliche Substanzen e Mepiexet emikivduveg ouaieq ® Contiene sustancias peligrosas © Sisaldab
ohtlikke aineid ¢ Sisaltaa vaarallisia aineita ® Contient des substances dangereuses ¢ Sadrzi opasne tvari ® Veszélyes
anyagokat tartalmaz * Contiene sostanze pericolose ¢ Sudétyje yra pavojingujy medziagy ¢ Satur bistamas vielas ©
Bevat gevaarlijke stoffen ¢ Inneholder farlige stoffer e Zawiera substancje niebezpieczne » Contém substéncias
perigosas ¢ Contine substante periculoase ® Obsahuje nebezpecné latky * Vsebuje nevarne snovi ¢ Innehaller farliga
amnen

MR Unsafe » OnacHo B AMP cpepa ° Pouziti v prostfedi magnetické rezonance neni bezpecné e Ikke MR-sikker ©
MR-unsicher ® Mn aodaA£g yia payvntiko cuvtoviopd (MR) ¢ No seguro con la resonancia magnética  MR-ohtlik ©
Vaarallinen magneettikuvauksessa ¢ Incompatible avec la RM ¢ Nemojte upotrebljavati tijekom snimanja magnetskom
rezonancijom * Nem MR-kompatibilis ¢ Non compatibile con la risonanza magnetica ® Nesaugus MR aplinkoje ® Nav
drosilietojams MR vidé e MR-onveilig * Ikke MR-sikker e Brak bezpieczenstwa w badaniach MR ¢ Nao protegido contra
RM ¢ Incompatibil cu sistemele RM ¢ Nebezpecné v prostredi MR ¢ Ni varno za uporabo pri MR ¢ Ej MR-saker

Authorized representative in the European Community / European Union ¢ YnbiHOMOLLEH NpeAcTaBuTen B
EBponelickara o6LHocT/EBponeickus cbiod ® Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi/ Evropské unii
Autoriseret repraesentant i det Europaeiske Faellesskab/EU ¢ Bevolimé&chtigter in der Europaischen
Gemeinschaft/Europaischen Union ¢ EEouotodotnuévog avtinmpéowrog otnv Evpwraikni Kowvétnta /

Evpwraikn ‘Evwon ¢ Representante autorizado en la Comunidad Europea/Unién Europea  Volitatud esindaja
Euroopa Uhenduses / Euroopa Liidus * Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén tai Euroopan unionin alueella ¢
Représentant autorisé dans la Communauté européenne/I’'Union européenne * Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici / Europskoj uniji » Hivatalos képviselet az Eurépai K6zésségben/Eurdpai Unidban ¢ Rappresentante
autorizzato nella Comunita Europea/Unione Europea ¢ |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje ir Europos Sajungoje ®
Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena/Eiropas Savieniba ¢ Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap/Europese Unie * Autorisert representant i Det europeiske fellesskap / Den europeiske union ¢
Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie Europejskiej / Unii Europejskiej ® Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido Europeia ® Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana / Uniunea Europeana
Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolocenstve/Eurdpskej unii ® Pooblas€eni predstavnik v Evropski
skupnosti/Evropski uniji ® Auktoriserad representant inom EG/EU

Indicates the authorized representative in Switzerland « O603Ha4aBa ymbHoMOwWeHHA npeacTasuTen B LUsenuapun
» Uvadi autorizovaného zastupce ve Svycarsku ¢ Angiver autoriseret repraesentant i Schweiz ¢ Zeigt den
Bevollmé&chtigten in der Schweiz an » YrodeikvueL Tov e§ouciodotnuévo avtinpoowro otnv 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 ¢ Ahivatalos képviseletet
jeldli Svajcban ¢ Indica il rappresentante autorizzato in Svizzera » Nurodo jgaliotajj atstovg Sveicarijoje * Apzimé
pilnvaroto parstavi Sveicé * Geeft de geautoriseerde vertegenwoordiger in Zwitserland aan ¢ Angir autorisert
representanti Sveits ¢ Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela w Szwajcarii ¢ Indica o representante autorizado na
Suicga ¢ Indica reprezentantul autorizat in Elvetia « Oznacuje autorizovaného zastupcu vo Svaj¢iarsku ¢ Oznaduje
pooblagéenega predstavnika v Svici » Anger den auktoriserade representanten i Schweiz

Importer ¢ BHocuten » Dovozce ¢ Importer ® Importeur ® Elcaywyéag © Importador ¢ Importija © Maahantuoja ¢
Importateur ® Uvoznik ¢ Importér « Importatore ¢ Importuotojas ® Importétajs ¢ Importeur e Importer  Importer ¢
Importador e Importator e Dovozca ¢ Uvoznik ¢ Importér

Distributor » uctpmbyTop ° Distributor ¢ Distributer ¢ Vertriebspartner ¢ Alavouéag ¢ Distribuidor ¢ Edasimija ©
Jakelija ¢ Distributeur  Distributer ® Forgalmazé ¢ Distributore e Platintojas e Izplatitajs ¢ Distributeur e Distributor ¢
Dystrybutor ¢ Distribuidor ¢ Distribuitor ¢ Distributor e Distributer e Distributor

Manufactured in * lNponssegeHo B * Vyrobeno v » Fremstillet i ¢ Hergestellt in ¢ Kataokeudotnke oe © Fabricado en ¢
Tootmiskoht ¢ Valmistuspaikka e Lieu de fabrication ® Zemlja proizvodnje ¢ A gyartas helye ¢ Fabbricato in ¢
Pagaminimo $alis ¢ RaZzo8anas vieta ¢ Vervaardigd in ¢ Produsert i ¢ Miejsce produkcji * Fabricado em e Fabricat in ¢
Vyrobené v ¢ Izdelano v « Tillverkad i
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WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment): Do not dispose of this product in the unsorted municipal waste
stream. Dispose of this product according to local regulations. See http://recycling.medtronic.com for instructions on
proper disposal of this product. ¢ WEEE (OTnagbLy OT eN1eKTPUYECKO M eIEKTPOHHO 060pyABaHe): He naxsbpnsiTe
TO3M NPOAYKT B HECOPTMPaHUTE OGLLECTBEHW OTNafbLM. M3xBbp/eTe NpoayKTa B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
pasnopenbu. BuTe yeb caitta http://recycling.medtronic.com 3a MHCTPYKLMM OTHOCHO NPaBUIHOTO U3XBBPJIAHE Ha
TO03K NpoayKT. * OEEZ (Odpadni elektricka a elektronicka zafizeni): Tento vyrobek nelikvidujte jako netfidény
komunalni odpad. Vyrobek zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy. 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 Hausmdll entsorgen. Bei der
Entsorgung dieses Produkts sind die einschlagigen Bestimmungen zu beachten. Anweisungen zur
ordnungsgemafen Entsorgung dieses Produkts finden Sie unter http://recycling.medtronic.com. e AHHE (ArtopAnta
NAEKTPLKOU KAl NAEKTPOVIKOU €EOTIALOOV): MnVv anoppintete TO APV TIPOIOV 0TO SNUOTIKO GUCTNUA [N
SlOXWPLOUEVWV ATIOPPLUHATWY. ATTIOpPIYTE TO TIAPOV TIPOIdV CUNdWVA e TOUG TOTIKOUG KAVOVIGUOUG. BA.
http://recycling.medtronic.com yla 0dnyieg OXETIKA KE TN OWOTH andppun Tou apdvtog TPoidvTtog. « RAEE
(residuos de aparatos eléctricos y electronicos): 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 kdrvaldada sorteerimata majapidamisjaatmete hulgas. Toode tuleb kdrvaldada kohalike eeskirjade jargi.
Toote Gige korvaldamise juhiseid vaadake veebisaidilt hitp://recycling.medtronic.com ¢ WEE (s&hké- ja
elektroniikkalaiteromu): Ala havita tata tuotetta lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana. Havita tuote paikallisten
maéaraysten mukaisesti. Katso ohjeet tuotteen asianmukaisesta havittdmisesta 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 elekiri¢na i elektronicka 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
kdzé. A terméket a helyi szabalyozasnak megfeleléen kell artalmatlanitani. A http://recycling.medtronic.com
webhelyen tajékozédhat a termék megfeleld artalmatlanitasarol. ¢ 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. e EE]A (elektros ir elektroninés jrangos atliekos): gaminio negalima iSmesti kartu su nerasiuotomis buitinémis
atliekomis. Sj gaminj i§meskite atsizvelgdami j vietinius reikalavimus. Adresu http:/recycling.medtronic.com
pateikiamos instrukcijos dél tinkamo $io gaminio utilizavimo. * EEIA (Elektrisko un elektronisko iekartu atkritumi):
neizmetiet $o izstradajumu neskirotos sadzives atkritumos. No izstradajuma jaatbrivojas saskana ar vietéjiem
noteikumiem. Noradijumus par to, ka pareizi atbrivoties no &1 izstradajuma, skatit vietné
http://recycling.medtronic.com. « 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): Ikke kast dette produktet i usortert kommunalt avfall.
Produktet skal kasseres i samsvar med lokale retningslinjer. P& nettstedet http://recycling.medtronic.com finner du
instruksjoner for riktig kassering av dette produktet. e WEEE (zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny): nie wyrzucac
tego produktu razem z niesortowanymi odpadami komunalnymi. Produkt nalezy utylizowaé zgodnie z przepisami
lokalnymi. Instrukcje prawidtowej utylizacji produktu znajdujg si¢ pod adresem http://recycling.medtronic.com. ¢
WEEE (Residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos): Nao elimine este produto juntamente com residuos
urbanos indiferenciados. Elimine este produto segundo os regulamentos locais. Consulte
http://recycling.medtronic.com para obter instru¢des sobre a eliminagédo 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. « Odpad z elektrickych a
elektronickych zariadeni (OEEZ): Nevyhadzujte tento produkt do netriedeného komunalneho odpadu. Tento produkt
zlikvidujte podl'a miestnych predpisov. Pokyny na spravnu likvidaciu tohto produktu najdete na webovej stranke
http://recycling.medtronic.com. e OEEO (odpadna elektricna in elektronska oprema): Tega izdelka ne odlagajte med
nerazvrs¢ene komunalne odpadke. Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi. Oglejte si navodila za ustrezno
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English

1 Intended purpose

The intended use for the VitalFlow Centrifugal Pump is to provide cardiac and/or respiratory support in an ECLS circuit by moving blood
via centrifugal force.

1.1 Indications for use

The VitalFlow Centrifugal Pump with Balance Biosurface’ is intended to pump blood through the extracorporeal circuit for circulatory
support up to 14 days, in adult patients with acute respiratory failure or acute cardiopulmonary failure, where other available treatment
options have failed, and continued clinical deterioration is expected or the risk of death is imminent.

The VitalFlow Centrifugal Pump is driven by the VitalFlow™ Console and VitalFlow™ Motor Drive or the Emergency Hand Crank.

1.2 Contraindications

The VitalFlow Centrifugal Pump should not be used in destination therapy. This device, used for any other purposes than the intended use,
is the responsibility of the user.

1.3 Intended users

The device is to be operated by trained medical clinicians that are familiar with ECMO procedures. Potential roles of the medical staff
include physicians, perfusionists, nurses, respiratory therapists, and other trained ECMO professionals.

1.4 Expected clinical benefits

The device functions as part of an extracorporeal circuit during ECLS procedures. The device has no direct clinical benefit beyond the
support of ECLS procedures.

2 Device description

The VitalFlow Centrifugal Pump with Balance Biosurface is intended for use in extracorporeal circulation procedures. It is designed to
move blood by centrifugal force generated by a combination of a smooth rotating cone and low-profile impeller fins. Energy is transferred
from the pump in the form of pressure and velocity as the blood is driven toward the outlet port of the pump. To limit friction and heat
generation, the VitalFlow Centrifugal Pump utilizes a pivot bearing design on a dual ceramic pivot.

The pump’s blood contacting surface is coated with Balance Biosurface which is a non-heparin biocompatible coating that reduces
platelet adhesion. The VitalFlow Centrifugal Pump couples to a remote magnetic drive unit called the VitalFlow Motor Drive, which
interfaces with a pump speed controller. It also couples with the VitalFlow Emergency Hand Crankin the event of controller or power failure.
The VitalFlow Centrifugal Pump has been sterilized using ethylene oxide gas.

For additional information on operating the pump speed controller, refer to the VitalFlow Console operator’s manual.

3 General warnings and precautions

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

Warning: The VitalFlow Centrifugal Pump is qualified to be used only with the VitalFlow Motor Drive, and the VitalFlow Emergency Hand
Crank in case of an emergency. Do not use the pump with a different motor drive; this may result in reduced performance, decoupling, or
damage.

Warning: Ensure that the centrifugal blood pump and circuit have been debubbled and primed properly prior to initiating blood flow to
minimize the risk of air reaching the patient. You must visually confirm that all air has been removed from the pump head.

Warning: Never clamp or restrict flow proximal to the pump; doing so may result in failure. If flow is occluded at the inlet, the pump may
run at high rpms and possibly generate a high negative pressure.

Warning: Do not operate the centrifugal blood pump unprimed or without fluid; damage to the internal components will occur.

Warning: Massive air entry into the centrifugal blood pump deprimes the pump and stops blood flow. Stop the pump and remove air prior
to resuming circulation.

Warning: Do not operate the centrifugal blood pump at rotational speeds greater than the specified maximum (3800 rpm). This may result
in excessive wear to the pivot bearings.

Warning: Do not expose the centrifugal blood pump to liquid chemical agents, as they may affect the integrity of this device. Adhesive
removers, alcohol, and anesthetic liquids, (such as isoflurane) and corrosive solvents (such as acetone) are known to degrade
polycarbonate plastics. Avoid contact of these solutions with the centrifugal blood pump.

Warning: To prevent retrograde flow, the tubing at the outlet of the pump must always be clamped distal to the pump when the centrifugal
blood pump is at rest.

Warning: To prevent retrograde blood flow when the centrifugal blood pump outlet tubing is unclamped, establish and maintain a
minimum pump speed that overcomes line and patient resistance. If positive flow cannot be maintained, the pump outlet tubing must be
clamped to isolate flow from the patient.

Warning: Always have a spare VitalFlow Centrifugal Pump and backup equipment available with appropriate protocol for change out. If
the centrifugal blood pump needs replacement during circulatory support, the potential risk to the patient should be evaluated prior to
changing the pump.

Warning: Frequent patient and device monitoring is recommended; do not leave the device unattended while in use. Monitor flow rate
carefully for signs of malfunction throughout the circuit.

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

Warning: The centrifugal blood pump must be handled using aseptic technique.
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Warning: The VitalFlow Centrifugal Pump is MR Unsafe. Keep it outside of the MRI scanner room.
Caution: This device should be used only by persons thoroughly trained in extracorporeal circulation procedures.

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

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

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

Caution: Attach tubing in a manner that prevents kinks or restrictions that may alter flow.

Caution: Do not use excessive force to install tubing on pump as damage to pump might occur.
Caution: Take care to prevent damage to connectors when repositioning or attaching tubing.
Caution: Do not place the centrifugal blood pump near items adversely affected by magnetic fields.

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

Caution: Refer to package labeling for storage temperature requirements.
Caution: It is the responsibility of the user to dispose of the devices in accordance with local regulations and hospital procedures.

4 Instructions for products with Balance Biosurface
The blood-contacting surfaces of the device are coated with Balance Biosurface to reduce platelet adhesion.
Warning: A product coated with Balance Biosurface is intended for single use only.

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

Caution: Do not store product coated with Balance Biosurface above 50 °C (122 °F).

5 Storage environment

Storage temperature -30 °C to 50 °C (-22 °F to 122 °F)
Storage humidity 20% to 85% noncondensing

6 Specifications

Priming volume (approximate) 40 mL
Inlet/Outlet ID 9.5 mm (3/8in)
Maximum operating pressure 760 mmHg (101 kPa)
Maximum flow rate 7 L/min

Maximum outlet pressure 700 mmHg (93.3 kPa)
Maximum pump speed 3800 rpm

7 Instructions for use
Verify the packaging is not opened or damaged and the use-by date has not expired prior to use.

7.1 Connection to controller

Connect the VitalFlow Motor Drive cable to the appropriate controller. For complete setup information, refer to the appropriate controller
operator’s manual.

7.2 Installing and removing the VitalFlow centrifugal pump
7.2.1 Installing the VitalFlow centrifugal pump
1. Slide the VitalFlow centrifugal pump into the VitalFlow motor drive (Figure 2) until the thumb latch pin engages.
Caution: To ensure optimal air handling and pump longevity, mount the pump with the outlet port angled as shown in Figure 2.
Note: Whenever possible, install the pump at or below the level of the patient’s heart.
2. Prime the centrifugal blood pump according to the procedures described below.
Caution: Operating the centrifugal blood pump without being primed will cause damage to the pump.
Caution: Installing the centrifugal blood pump with the motor revolving may cause damage to the pump.
Warning: Use of the VitalFlow centrifugal pump beyond the labeled recommendations may result in failure of the centrifugal blood
pump, reduced pumping capacity, leaks, excessive blood trauma, or degradation or corrosion of blood contact materials that may
pass through the blood to the patient.
7.2.1.1 Removing the VitalFlow centrifugal pump
Set the pump speed to zero RPM prior to removing the pump.
Remove and discard the pump after each procedure. Discard the pump according to local and hospital protocols.
Push the pump motor thumb latch to release the centrifugal blood pump (Figure 2).
Slide the centrifugal blood pump out of the pump motor receptacle (Figure 2).



7.3 Recommended procedures for priming the VitalFlow centrifugal pump
1. Using accepted aseptic technique to maintain a sterile fluid pathway, attach the appropriate tubing to the port(s) of the centrifugal
blood pump.
2. Using gravity, fill the centrifugal blood pump with priming solution to a point beyond the pump outlet port and clamp the tubing.

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

Warning: During extracorporeal life support procedures ensure that the centrifugal blood pump and circuit have been de-aired and
primed properly prior to initiating support to minimize the risk of air reaching the patient.

. Turn on the pump console and increase RPMs using the RPM knob for further priming. Circulate priming fluid to remove residual air.
. Observe the pump for leakage or other anomalies.
. Perform functional checks to the flow/bubble sensor and zero the flow probe in accordance to the applicable operator's manual.

. Verify a leak-free, air-free circuit with correct flow path; patient drainage line connects to pump inlet, return line connects to pump
outlet. Check that all tubing connections are secure.

Note: Check circuit to ensure no kinks or occlusions are present.
Warning: If leaks or other anomalies are found, remove the centrifugal blood pump and replace with a new, sterile pump; repeat
steps 1 to 6 to prime.

7. Toinitiate circulation, turn pump RPM to minimum forward flow, release all clamps from circuit and increase pump RPM to achieve
clinical target flow rate.
Warning: Massive air entry into the centrifugal blood pump may cause the pump to deprime and blood flow to stop. Stop the pump
and remove air prior to resuming circulation.
Warning: Do not operate the centrifugal blood pump with its inlet tubing clamped, as negative pressure would be generated in the
pump and air bubbles may be formed in the blood.
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7.4 VitalFlow centrifugal pump checklist

Follow the protocol specified by your clinical program. Information from this blood pump checklist can be used to revise, upgrade, or
expand existing checklists appropriately.
1. Equipment assembly
* Mount VitalFlow motor drive so that the pump is mounted as shown in Figure 2.
» Check that all electrical connections are secure.
* Test control module power and display.
* Check date and integrity of sterile blood pump package.
* Check that flow sensor is sized properly.
e Assemble extracorporeal circuit in a sterile manner.
* Allow sufficient tubing length for standby pumping unit.
* Connect flow sensor to circuit in correct location and flow direction.
2. Prime pump and ECLS circuit
* Check circuit to ensure no kinks or occlusions are present.
* Orient the pump properly with outlet port at highest point and parallel to the ground.
* Prime and de-air pump and extracorporeal circuit.
e Check pump for leaks, irregular motion, and noise.
* Check circuit for visible air.
e Check that all tubing connections are secure.
» Check for adequate levels of anticoagulation prior to extracorporeal circulation.
3. Operating parameters
Perform the following, per the appropriate VitalFlow console operator’s manual:
e Calibrate sensors according to the console’s instructions.
* Set and verify alarm parameters.
4. Emergency backup equipment
The following backup equipment is available:
e Backup power
* VitalFlow emergency hand crank
e Spare VitalFlow centrifugal pump
* VitalFlow console and accessories
5. During use
* Achieve minimum pump flow prior to unclamping lines.
* Monitor the console for messages and alarms.
¢ Monitor ECLS circuit for visible air and kinks in the lines.
* Check for adequate levels of anticoagulation during extracorporeal circulation.

8 Emergency procedures
Pump failure

An unusual grinding or chattering sound can indicate pump failure is occurring. Replace the VitalFlow centrifugal pump according to the
change out protocol.

Mechanical failure

An unusual or high-pitched sound indicates that drive failure is occurring. Evaluate the VitalFlow motor drive and proceed to change out
protocol if necessary.



Power failure

If the AC/DC and battery power fails, or the VitalFlow motor drive or controller stops functioning, connect the VitalFlow centrifugal pump
to the VitalFlow emergency hand crank. The VitalFlow console operator’s manual describes hardware emergency procedures.

9 Pump change out

The blood pump is indicated for 14 days of use and should be changed out at or before 14 days, if there are clinical signs or device
performance indications that would require a pump change out. Examples of device performance related indications that a change outis
needed may include excessive pump noise or severe hemolysis.

The blood pump should be evaluated for change out if the clinician determines during the extracorporeal procedure that adequate patient
support is not being achieved. The clinician should weigh the risks and benefits of potential pump replacement. If a change out is deemed
necessary, obtain a replacement device before discontinuing circulation through the original device.

Note: Have materials needed for the change available before starting the change, including clamps and sterile scissors. Always use
aseptic technique during change out.

Note: Allow sufficient tubing length for hand crank accessibility and changeout.

1. Reduce pump speed to minimum forward flow and clamp the pump outlet and pump inlet lines.

2. Double clamp both the pump outlet tubing followed by the pump inlet tubing. Clamp far enough away from the pump outlet/inlet to
allow adequate room for reconnection to the replacement device.

3. Decrease RPM down to zero to stop the pump.

4. Remove the pump from the motor drive.

5. Using aseptic technique, cut the pump inlet and outlet tubing between the clamps connected to the original blood pump.

6. Connectnew device using air-free technique. Connect the inlet tubing to the pump inlet and the pump outlet tubing to the pump outlet
of the replacement blood pump. Confirm the tubing and pump are free of air.

7. Secure pump inlet and outlet tubing connections with tie bands per institution protocol.

8. Insert new pump back into motor drive and secure.

9. Toinitiate circulation, turn pump RPM to minimum forward flow, release all clamps from circuit and increase pump RPM to achieve
clinical target flow rate.

10 Potential complications

Potential complications, including those normally associated with ECLS procedures and anticoagulation, may necessitate physician
intervention. Some potential complications related to the use of ECLS pumps include but are not limited to air embolism or entrainment,
thrombus formation leading to deep-vein thrombosis or pulmonary embolism, hemolysis, thrombocytopenia, mechanical failure of pump
or connections, infection, hypothermia or hyperthermia due to inadequate heat transfer, hemorrhage related to bleeding, and inadequate
blood flow related to clotting or hypovolemia resulting in inadequate gas exchange. There are risks and adverse events related to all ECLS
procedures and anticoagulation including heart, vessel or lung damage, hypoxia or hypercarbia due to inadequate gas exchange, anemia,
infection, hemorrhage, liver or kidney failure, stroke, or death.

If a serious incident related to the device occurs, immediately report the incident to Medtronic and the applicable competent authority or
regulatory body.

11 ECLS general information

This product is one component of an ECLS circuit. A typical ECLS circuit includes tubing, connectors, a gas exchange device and a blood
pump. Configuration of the circuit and selection of individual component types may vary according to each specific use and treatment
center. Each component of the circuit is commercially available. The VitalFlow centrifugal pump is compatible with circuits using 1 cm
(3/8 in) tubing in the range of flow and pressure (see Chapter 6) and used with anticoagulation typically used during ECLS procedures.

The extracorporeal circuit is typically managed with a systemic anticoagulant (usually heparin). The anticoagulation is managed to titrate
either the active whole blood clotting time or activated partial thromboplastin time to a level above the normal ranges (typically 1-2x
normal).

The principal pathway of the ECLS circuit consists of blood being drained from the drainage lumen of the catheter, passing through a blood
pump which disperses the blood through a gas exchange device and back into the patient through the catheter’s reinfusion lumen.

The systemic temperature may be controlled by a heat exchanger integrated into the gas exchange device. The components of the circuit
are selected to meet the blood flow and gas exchange needs of each patient based on their metabolic requirements. The circuit has been
widely described in the literature and is summarized in each iteration of the textbook published by the Extracorporeal Life Support
Organization. Maintenance of the ECLS circuit is managed by personnel who have been trained on the intricacies of extracorporeal
support including physicians, perfusionists, nurses, respiratory therapists and other medical specialists. These individuals are qualified
to manage the circuit based on training and continuing education per specific institutional guidelines.

12 Disclaimer of warranty

MC3, INC. MANUFACTURES ITS PRODUCTS (REFERRED TO AS THE “PRODUCTS”) UNDER CONDITIONS THAT MEET
APPLICABLE REGULATORY REQUIREMENTS, BUT HAS NO CONTROL OVER HOW THE PRODUCTS ARE ACTUALLY USED OR
THE CONDITIONS UNDER WHICH THEY ARE USED. AS A RESULT, MC3, INC. DISCLAIMS ALL PRODUCT WARRANTIES
INCLUDING BUT NOT LIMITED TO ANY IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR
PURPOSE. MC3, INC. SHALL NOT BE LIABLE TO ANY PERSON OR ENTITY FOR ANY MEDICAL EXPENSES OR DAMAGES
CAUSED BY ANY USE, DEFECT, FAILURE OR MALFUNCTION OF THE PRODUCT, WHETHER A CLAIM FOR SUCH DAMAGES IS
BASED UPON WARRANTY, CONTRACT, TORT OR OTHERWISE.

Limitation on Liability

IN NO EVENT WILL MC3, INCS TOTAL LIABILITY TO PURCHASER OR ANY THIRD PARTY ARISING FROM THE SALE OF
PRODUCTS EXCEED THE PURCHASE PRICE OF THE PRODUCTS SUBJECT TO THE CLAIM REGARDLESS OF THE THEORY OF
LIABILITY OF THE CLAIM.

Limitation on Damages



MC3, INC. IS NOT RESPONSIBLE TO PURCHASER OR ANY THIRD PARTY FOR ANY DIRECT, PUNITIVE, INCIDENTAL OR
CONSEQUENTIAL DAMAGES BASED ON ANY CLAIMED BREACH OF WARRANTY, DEFECT, FAILURE OR MALFUNCTION OF THE
PRODUCT.

Applicable law in your jurisdiction may limit the ability of a manufacturer to disclaim some warranties or exclude or limit damages. While
the above limitations are an integral part of the business relationship between MC3, Inc. and the purchasers of its Products, nothing in the
above is intended to contravene these provisions of applicable law. If any part or term of this Disclaimer of Warranty or the Limitations on
Liability or Damages is held to be illegal, unenforceable or in conflict with applicable law by a court of competent jurisdiction, the validity
of all remaining provisions shall not be affected and shall be construed and enforced as if the Disclaimer of Warranty or the Limitations on
Liability or Damages did not contain the particular part or term held to be invalid.

Bbnrapcku

1 MNpepHa3sHayeHue

MpepgHasHaueHneTo Ha LueHTpodyxHaTa nomna VitalFlow e ga ocurypu cbpaeyHa n/mam pecnvpartopHa noaapbxKa BbB Bepura 3a
ECLS 4pe3s 3aaBuKBaHe Ha KpbBTa NOCPEACTBOM LIeHTpObEeKHa cuna.

1.1 MNoKa3saHuA 3a ynoTpeba

LleHTpodyHata nomna VitalFlow ¢ 6MonosbpxHocT Balance! e npegHasHaueHa aa n3nomnea KpbB Npes eKcTpaKopropasHara sepura
3a noafbprKaHe Ha KpbBOOOpaLLEHNETO A0 14 AHW NpW Bb3PaCTHM NALMEHTU C OCTPa AuXaTesiHa HefoCTaTbYHOCT MM OCTpa
CcbpaeyHo-6enoapobHa HeAoCTaTbYHOCT, KOraTo ApYrMTe HaIMHHU Bb3MOXHOCTHM 3a JIeHeHWe ca HeyCneLlHn U ce o4aKBa
NPOABAKNUTENHO KIMHUYHO BIOLWABAHE W/IM PUCKBT OT CMbPT € HEU3OEHEH.

LleHTpodyHaTta nomna VitalFlow ce 3agBuBa ot KoH3onarta VitalFlow™ u 3agBuBawma motop VitalFlow™ mnm aBapuiiHata
MaHuBena.

1.2 MpoTtuBonoKasaHunA

LieHTpodyrHata nomna VitalFlow He Tpsabsa fa ce n3nonssa B KpaviHa Tepanus. M3non3saHeTo Ha yCTPOMCTBOTO 3a LiesIv, pasinyHu
OT Tesu No npejgHasHa4eHne, e OTrOBOPHOCT Ha NoTpeduTens.

1.3 MoTteHuunanHu notpebutenu

C ycTporcTBOTO TpAbBa fa paboTAT 06y4eHn MEAULMHCKN KIMHULIMCTH, KOUTO ca 3amno3Hatu ¢ npoueaypute 3a ECMO.
MoTeHuManHWTe PO Ha MEAULMHCKMUA NePCOHa BK/IKOYBAT JIeKapy, CRELManncTy no nepdysms, MeaULMHCKU CECTPH, PECTIMPaTOPHM
TepanesTu U Apyrvn 0byy4eHn cneumanncTtm 3a ECMO.

1.4 OyaKBaHU KNMHUYHU NON3U

YCTPOMCTBOTO (hYHKLMOHMPA KaTO YacT OT eKCTpaKopropasiHa Bepura no Bpeme Ha npoueaypuy ¢ ECLS. YcTpoicTBOTO HAAMA npsika
KJIMHWYHA NoN3a M3BBH NognomaraHeTo Ha npouegypum ¢ ECLS.

2 OnucaHue Ha YCTPOMCTBOTO

LleHTpodymwHaTa nomna VitalFlow ¢ 6uonoBbpxHOCT Balance e npegHasHadeHa 3a ynotpeba npu npouesypuy Ha eKCTpakoprnopaaHa
uMpKynauus. MpoeKTupaHa e fa npuaBUKBa KpbBTa Ypes LIEHTPOGEKHA CUa, KOSTO Ce Cb3aBa OT KOMBMHaLMSA OT MafAbK 3aBbpTall
KOHYC 1 HUCKONPOMUIHM NEPKM Ha poTop. EHepruaTa ce npeHacs oT nomnara nog gopmara Ha HasisiraHe M CKOPOCT, fOKaTO KpbBTa ce
M3T/IaCKBa KbM U3XOHWUA NOPT Ha nomnarta. 3a fa orpaHuyn TPUEHETO U Cb34aBaHETo Ha TOMIMHA, LeHTpodyHaTa nomna VitalFlow
13Mon3Ba A13aiH CbC caiMeH narep BbpXy ABOMHA KepaMnyHa Hocella oc.

MoBBbPXHOCTTa Ha NoMMaTa B KOHTAKT C KpbBTa € MOKpUTa ¢ 6GMONOBBPXHOCT Balance, KoATo € 6GOCHBMECTUMO NOKPUTUE 6E3 XEMAPWH,
HamasnfABalLo aaxesuaTa Ha TpombounTute. LeHTpodyHaTa nomna VitalFlow ce caBosBa ¢ AMCTaHLMOHHO MarHMTHO YCTPOMCTBO,
HapeyeHo 3aaBuBaly moTop VitalFlow, KoeTo B3avMogencTBa ¢ KOHTPOIep Ha CKOpOoCTTa Ha nomnara. Cblio Taka ce cABosBa C
aBapuiHata MmaHvBena VitalFlow npu cbouTHE Ha rpellKa Ha KOHTposiepa UK 3axpaHBaHeTo. LieHTpodykHaTa nomna VitalFlow e
CcTepuaManpaHa c eTUIEHOB OKCUA,

3a ponbaHUTENHa MHPOPMAaLMA OTHOCHO paboTaTa C KOHTpo/iepa 3a CKOPOCTTa Ha nomMnara BUIKTE PbKOBOACTBOTO Ha oneparopa Ha
KoH3onata VitalFlow.

3 O6wWwM npepynpeHAeHUa U NpeanasHu MEepKU

I'IpeAynpemAeHue: I'IpoqueTe BHUMaTe/IHO BCUYKK npeaynpexgeHua, C'bO6LIJ,eHVIﬂ 3a BHUMaHWe U MHCTPYKLUKUKU 3a yn0Tpe6a npeau
pa60Ta. HeBb3aMoxHOCTTa Aa npo4eTteTe 1 cneaparte UHCTPYKLUMUTE MU HeC'b6l'|}0p,aBaHeT0 HanpeaynpexaeHnAaTa Moxe ga HaBpean
CEpPUO3HO naun fa Nnpu4nHM CMBPT HaA NauneHTa.

MpepynperxaeHue: LieHtpodywHara nomna VitalFlow e noaxoasiia 3a ynotpe6a camo cbe 3agsumBaLLma motop VitalFlow n
aBapuiHata maHuBena VitalFlow B cnyyart Ha cnewwHocT. He n3nonssaiTe nomnara ¢ pasinyeH 3aZiBUKBaLL, MOTOP; TOBA MOXeE Ja
[oBeje [0 HaMasleHa NPOU3BOAUTENHOCT, pa3fBoABaHe UK noepesa.

MpepynpexeHue: YeepeTe ce, Ye LeHTPOdYHHATA KpbBHA MOMMAa M BEpUrara He CbabpHar MexypyeTa 1 Ye ca NnoAroTBeHu
NpaBWIHO NPeau MHULMAIM3AUMATA HA KPbBOTOKA, 3a 4a Ce HaMasu 40 MUHMMYM PUCKBLT OT HaB/M3aHe Ha Bb3AyX B MauveHTa.
Heo6xoaMMo e BU3yasHO fia NOTBbpAMTE, Ye BCUYKMAT Bb3AYX € OTCTpaHeH OT riaBata Ha nomnara.

MpepynpexpaeHue: HUKora He KnamnupanTe Uiv orpaH1MyasaiTe NOTOKA MPOKCMMAIHO Ha noMnaTa — ToBa MOXe Aa AoBeae A0
rpeLuKa. AKO MOTOKBT € 3anyLeH Npu Bxoga, momrara MOXe Aa paboTv NMpy BUCOKM 060pOTH M BEPOSITHO Aa reHeprpa BUCOKO
OTpULATE/IHO HanAraHe.

MpepynpexpaeHue: He paboTeTe ¢ LeHTPOdyHHATA KPbBHA MOMMA, aKO TH € HeMOAroTBEHa UM 6e3 TeYHOCT; TOBA Le A0Bese A0
NOBpeAa Ha BbTPELUHUTE KOMIMOHEHTH.

MpepynpexpaeHue: MacvBHOTO HaB/M3aHe Ha Bb3AyX B LLEHTPOdyHHATa KPbBHA NoMMa NpeKbesa paboTara Ha noMnara v cnvpa
KPBBHMWA NOTOK. CripeTe nomnara v OTCTpaHeTe Bb3Ayxa NPeu 4a Bb3CTaHOBUTE KPbBOOGPALLEHMETO.

1 TexHonorus, MueHaMpaHa no cropasymeHue ot Biolnteractions, Ltd., UK
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MpepynperxaeHune: He nanonssante LeHTpodyHKHaTa KpbBHA NOMMa MPW NO-BUCOKM CKOPOCTKM OT MOCOYEHMA MakcumyM (3800 rpm).
ToBa MOXe fa fioBefe A0 NPEKOMEPHO M3HOCBAHE Ha Hocellarta oc.

MpepynpemaeHue: LieHTpodyKHaTa KpbBHa NOMMa He TPSAGBA Aa ce u3nara Ha AENCTBUETO Ha TEYHW XMMUYECKM BELLLECTBA, Thil KaTo
Te Morar Aia HapyLuaT Lie/locTTa Ha YCTPOMCTBOTO. M3BECTHO €, Ye npenapaTuTe 3a OTCTpaHABaHe Ha Nlenuna, ankoxonbT 1
aHeCTeTUYHUTE TEYHOCTHM (KaTo M30dIypaH) U KOPO3MBHUTE PASTBOPMTENM (KaTO aleToH) pasrparaar noanmkapboHaTHuTe
nnactTMacy. HOHTaKTbT MeX Iy Te3u pa3TBOpPU U LieHTpodyKHaTa KpbBHa Nomna Tpa6ea Ja ce nsbaraa.

MpepynpexpeHue: 3a face NpeaoTBpaTH PETPOrpaseH NoToK, TPbOMTE Ha M3Xoha Ha rnomnara TpsibBa BUHarv fa 6baar Knamnupaxu
OMCTasIHO Ha MomnaTa, KoraTo LeHTPodyKHaTa KpbBHA NMOMMa € B MOKOM.

MpepynpemxaeHue: 3a fa ce NpefoTBPaTH PETPOrpaseH KPbBOTOK, KOraTo uaxogslara Tpbba Ha LLeHTpodyHaTa KpbBHA NoMna He
€ KNamnupaHa, ycTaHoBeTe U NOoAAbPHAaNTe MUHUMAa/IHA CKOPOCT Ha NoMnara, KOATo Aa NPeoAoABa CbNPOTUBIEHWUETO HA IMHUATA U
naumeHTa. AKO HE MOXKE Aia Ce NoAAbpiKa NOSIOKMUTENIEH MOTOK, U3XoasaLaTa Tpbba TpAGBa a ce Kaamnupa, 3a Aa ce U301Mpa noToKbT
OT MauueHTa.

MNpepynperxaeHune: BuHarv pasnonaranTe ¢ pe3epsHa LeHTpodyHa nomna VitalFlow 1 pe3epBHO 060pyaBaHe ¢ NoAX0AAL, MPOTOKO
3a nogmMAHa. AKO MMa Hy/a OT CMAHA Ha LieHTPOdyKHaTa KpbBHa Nomna no Bpeme Ha noAagbpkaHe Ha KpbBOO6paLLeHNETO,
NOTEHLMANHUAT PUCK 3a nauueHTa Tpabsa fa 6bae U3YMC/IeH Npean CMAHaTa Ha nomnara.

MNpepynperaeHue: Npenopbysa ce 4eCTO MOHUTOPMPAHE Ha NauMeHTa U ypeaa; He ocTaBAnTe yCTPOMCTBOTO 63 HabaeHme No
BpeMe Ha pa6oTa. CnefeTe BHUMATENIHO CKOPOCTTA Ha NOTOKa 3a 6e/1e3M Ha HEM3MPaBHOCT BbB Bepurara.

npenynpemneﬂue: He ocTtaBsiTe LleHTpObe)'KHaTa KpbBHa nomna ga pa6OTM B OTCbCTBME HA KPBBOTOK. TeMﬂepaTypaTa Ha KpbBTa
B nomnara MoXe Aa ce noBuLLIK U TOBa MOXe fa AoBeze [0 noBULLeHa KieTb4YHa yBpeaa.

MpepynpewxaeHune: C LueHTpodywHATa KpbBHA NOMNa TpA6Ba Aa ce 60paBK, KaTo ce U3Mo3BaT aCenTUYHM TEXHUKMU.
MpepynpemaeHue: LieHtpodywHara nomna VitalFlow He e 6e3onacHa B MP cpepa. [pbiKTe A M3BBLH cTanTa Ha AMP cKeHepa.

BHumaHwue: Tosu ypep TpA6Ba Aa ce n3nonssa camo oT NogpobHO 06yHeHM Xopa B NpoLeAypuTe C eKCTPaKoprnopasHoO
KpbBOOGpaLLeH1e.

BHuMaHue: HegeliTe Aa yapsATe UM M3nycKaTte HapoyHO LEeHTPOodyHHaTa KpbBHA NoMna. YAapbT MoXe Aa NoBpPeAur YCTPOMCTBOTO,
KOETO MOMeE Jia AoBese [0 HenpaBuIHO GyHKLUMOHMPaHE.

BHumaHuMe: LieHTpodyHaTa KpbBHA NOMNa e cTepuiHa u HenvporeHHa. OrneganTe ypega M onakoBKaTa BHUMATEsIHO Npeau
ynotpe6a. He nsnonseaire, ako onakoBKaTa Uin NPOAYKTHT ca 6vM NOBPEAEHU UM 3aMBbPCEHU, M aKO KanadkuTe He ca Ha
MACTOTO CH.

BHuMaHue: ToBa yCTPOMCTBO € NpefHa3Ha4yeHo 3a eAHOKpaTHa ynotpeba camo npv eivH naumeHT. He nsnonssanTe, He
06paboTBaKTe U He CTepuan3MpanTe NpoayKTa NOBTOPHO. [ToBTOpHaTa ynoTpeta, 06paboTKa i CTepuansaumsa Moxe ga
KOMMNpOMeTHpa CTPYKTypHaTa LAI0CT Ha YCTPOMCTBOTO W/WAK Aa Cb3AaAe PUCK OT 3aMbpcABaHe Ha YCTPOMCTBOTO, KOETO MOXe Aa
[loBefie A0 HapaHsaBaHe Ha nauueHTa, 3abonaBaHe UM CMbPT.

BHumaHue: MpuKpeneTe TpbOUTE NO HAYMH, KOMTO HE NO3BOABA MbHKU MW CTECHEHWUSA, KOUTO MOraT fa NPOMEHAT NOTOKa.

BHumaHKe: He u3nonseaiite npeKomMepHa cuia npyv MOHTUPAHETO Ha TPBOMTE KbM NOMMAaTa, Thit KaTo ToBa MOXe Ja JoBele 40
noBpeAa Ha nomnara.

BHuUMaHue: BHMmaBaliTe Aa He NOBpeAnTE KOHEKTOPUTE NPU PENO3ULMOHUPAHETO UM UM MPU MPUKPENBaHETO Ha TPHOUTE.

BHuMaHMe: He nocTaBaiTe LEHTPODYHHATA KpbBHA NOMMa 61130 A0 MEXaHU3MU, KOMTO Ce BIIMAAT HEGNAronpUsaTHO OT MarHUTHUTE
nonera.

BHumaHue: TpsibBa Aa ce CieABa CTPMKTEH NPOTOKO/ 32 aHTUKOAry/aLmsa U aHTMKoarynaumsiTa py TMHHO TpAGBa ia ce Cieiu no BpeMe
Ha BCUYKM npoueaypy. MpeanvcealLmaT neKap TpA6Ba 4a NpeLeHW NoianuTe OT eKCTPaKopropasHa NoAAPbIKKA CpeLLy PUCKOBETE OT
cucTeMHa aHTuKoarynauums. Tpsabea Aa ce NoaLgbpia afieKBaTHa XenapuHusaLums crnopes npoToKoa Ha MHCTUTYLmMATa 3a ECLS.

BHuMaHue: BuKTe 03Ha4eHuATa Ha ONakoBKaTa 3a USUCKBaHWATA KbM Temneparyparta Ha CbXpaHeHue.

BHumaHue: MNoTpebuTensaT HOCKM OTFTOBOPHOCT Aa U3XBBbPJIA YCTPOMCTBaTa B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pasnopeadm 1 60AHUYHU
npoueaypu.

4 UHCTpYKLUM 32 NPOAYKTU ¢ GuonoBbpxHoCT Balance

[MoBBbPXHOCTUTE Ha YCTPOMCTBOTO, BAIM3ALLM B KOHTAKT C KPbBTAa, Ca NOKPUTH C BMONOBBPXHOCT Balance, 3a fa ce Hamanu agxesuata
Ha TpoMGouuTUTe.

MpepynpexpaeHue: NMpogyKT, NOKPUTM ¢ BMONOBBPXHOCT Balance, ca npegHasHayeHu camo 3a eJHOKpaTHa ynotpeba.

BHumaHue: Tpsa6Ba Aa ce cnefsa NoAXOAALL MPOTOKO/ 3a aHTMKOoAarynauma U aHTUKoarynauuaTa pyTMHHO 4a ce Cieiu no Bpeme Ha
BCUYKM npoueaypy. MonauTe OT eKcTpaKopropasHo KpbBoo6palleH1e TpsibBa fa ce NpeTeraT CpsiMo pUcKa OT CUCTEMHA
aHTUKoarynaums v fa 6baar OLeHeHW OT NpeanucBalLma 1eKap.

BHumaHue: He cbxpaHsaBaiiTe NpoAyKTH, MOKPUTH C BUOMOBBPXHOCT Balance, npu Temnepatypa Hag 50 °C (122 °F).

5 Ycnosua 3a cbxpaHeHue

Temneparypa Ha CbXpaHeHue -30 °C po 50 °C (-22 °F po 122 °F)
BnayHOCT Npu cbxpaHeHne oT 20% p0 85% 6e3 KoHAeH3auusa

6 Cneuudurauumn

O6eM Ha NoOAroTBUTE/IHWA PasTBop (npnbanantenHo) 40 ml
BbTpelueH pasmep Ha Bxoaa/maxoaa 9,5 mm (3/8in)
MakcrmanHo paboTHO HanAraHe 760 mmHg (101 kPa)
MaKcumanHa CKOpoCT Ha NOToKa 7 l/min

MaKcrMmanHo M3XoaHo HanfAraHe 700 mmHg (93,3 kPa)
MaKcurmaniHa CKOpOCT Ha nomnara 3800 rpm




7 UHCTpYHUUU 3a ynoTpeba
I'Ipep,m yn0Tpe6a Ce yBepeTe, Ye onaKoBKaTa He e 0TBOpeHa 1au nospejeHa 1 CPOKbT Ha rOAHOCT He € U3TEKBI.

7.1 Bpb3Ka c KOHTponepa

CebpieTe Kabena Ha 3aaBuBaLus MoTtop VitalFlow KbM nogxoasLmsa KOHTposep. 3a Mb/iHa MHpOopMaLWaA OTHOCHO HacTpoMKaTa
BUTE PBKOBOACTBOTO Ha OrepaTtopa Ha CbOTBETHUS KOHTPOIEP.

7.2 MoHTMpaHe U oTCcTpaHABaHe Ha LeHTpodyKHaTta nomna VitalFlow
7.2.1 MoHTupaHe Ha LeHTpodyHHaTa nomna VitalFlow
1. Mnb3HeTe ueHTpodyHaTa nomna VitalFlow B 3aasuBaLyms motop VitalFlow (@ur. 2), nokaTo oTKAOYBaLLaTa ce ¢ nasael,
Kntovasika ce 3ajencraa.

BHuUMaHKe: 3a Aa ocurypuTe onTumasHa pa6oTa Ha Bb3ayxa v AbJroTpaiHOCT Ha noMnarta, MOHTUpaiTe nomMnara ¢ Hak/IoHeH
W3XOAEH MOPT, KAKTO € NoKasaHo B dur. 2.

3abenerKa: Horato e Bb3MOMKHO, MOHTMpPAMTE MoMNaTa Ha UK Noj HUBOTO Ha CbPLIETO Ha nauueHTa.

2. MoaroTeeTe LeHTpOdyKHATA KpbBHA MOMMa B CbOTBETCTBUE C NPOLEAYPUTE, ONMUCAHU NO-L0Y.
BHumaHue: PaboTtara ¢ LeHTpodyHaTa KpbBHA NoMna 6e3 Aa e NoAroTBeHa Lie A0BeAe 40 NoBpeaa Ha noMnara.
BHuMaHHe: MoHTMpPaHeTo Ha LeHTpodyKHaTa KpbBHA MOMMNA C BbPTSALL, Ce ABUraTesl MOXe fa NpUYnHKU NMoBpesa Ha noMnara.

MpepynpexpeHue: N3nonssaHeTo Ha LeHTpodywHaTa nomna VitalFlow n3BbH nocoveHnTe NpenopbKU MOXeE Ja AOBeAE A0
OTKa3 Ha LieHTpodyKHaTa KpbBHa NOMMa, HamasieH NOMMEH KanauuTeT, Ted, NPeKOMEPHa KpbBHa TpaBMa WK paspyLLUeHUe 1
KOpPO3MsA Ha MaTepuasvTe, BM3allm B KOHTAKT C KPbBTa, KOUTO MOraT Aa NpeMMWHaT B KpbBTa Ha NauueHTa.

7.2.1.1 OtcTpaHABaHe Ha ueHTpodyHHaTa nomna VitalFlow

3aparite ckopocTTa Ha nomnara Ha Hyna RPM, npegu ga otcTpaHuTe nomnara.

Cnep BcsiKa ynoTpeba cBanete v naxsbpJieTe nomnara. M3xebpsieTe nomnara CbiiacHO MECTHUTE U 6OIHUYHW MPOTOKOJIU.
HartucHeTe oTKl04BaHaTa ¢ nasjel, Kayaska Ha MoTopa Ha nomnara, 3a fa ocBoboAuTe LeHTpodyKHaTa KpbBHa nomna (dur. 2).
M3TerneTe LeHTpPOdyHHaTa KpbBHA NMOMMa OT FHE3A0TO Ha ABuratens Ha nomnara (Pur. 2).

7.3 MpenopbynTesIHU NpoLEAYyPU 3a NOAroToBKa Ha LLeHTpodyxHaTa nomna VitalFlow
1. KaTtowusnonssare npreTH acenTUYHM TEXHMKU 3a NoAAbprHaHe Ha CTepu/ieH NbT Ha Te4YHOCTTA, NPpUKpeneTe nogxoadauuTe Tp‘b6l4
KbM nopra(oBeTe) Ha LieHTPOodyKHaTa KpbBHa nomna.

2. Kato nanonasare cuniarta Ha TEXECTTA, HaMb/IHETE LIeHTPOdYKHATa KpbBHA NOMNa C NOArOTBUTE/IEH Pa3TBOP A0 TOYKa Cef,
MU3XO4HMWA NOPT M KnamnupanTe Tpbbara.

BHuMaHue: HegeliTe Aa yapaTte uaum 6ibcKate LeHTPOdyKHaTa KpbBHa MOMNA C MHCTPYMEHTU. YAapbT MOXe Ja NoBpesu
YCTPOMCTBOTO, KOETO MOME Aa AOBEAE A0 HEMPABUIHO YHKLMOHUPAHE.

MpepynpexaeHue: Mo Bpeme Ha eKCTPaKOPTIOPaTHU HUBOTOMOALbPHKALLM NPOLeLypH Ce yBepeTe, Ye LIeHTpodyKHaTa KpbBHa
romna 1 Bepurara ca 06e38b3ayLIEHN 1 MOLTOTBEHU NPABU/IHO NPEAM 3anoyBaHe Ha NoAAbPHAHETO, 3a 4a Ce HaMasu 4O
MUHVMYM PUCKBT OT HaB/IM3aHe Ha Bb3AyX B NauueHTa.

3. BKJtoyeTe KoH30n1aTa Ha nomnara n ysennyete RPM ¢ nomouita Ha Konyeto 3a RPM 3a no-HatarbliHa noaroToBKa.
LiMpKynupaiiTe nogrotBMTENIHATA TEYHOCT, 3a fa OTCTPaHUTE OCTaTbYHUA Bb3AYX.

4. Ha6nopasavte nomnara 3a NnpornycKaHe Ha TeYHOCT MK 3a ApYrv aHOMasIu.

5. MSB'prIJeTe (‘byHKLI,VIOHaﬂHM NnpoBEpPKKN Ha CeH30pa 3a I'IOTOK/MeXypHeTa n HyﬂMpaVlTe coHaaTa 3a NOoTOK B CbOTBETCTBME C
NPUIOHKMMOTO PBKOBOACTBO Ha oneparopa.

6. YBeperTe ce, Ye Bepurara e 6e3 Te4oBe U 6e3 Bb3ZyX C NpaBuIeH MbT Ha MOTOKA; Ye ApeHarKHaTa IMHUA Ha NalMeHTa ce CBbp3Ba
C BXOAa Ha nomMnara v Ye Bb3BparHarta IMHUsA Ce CBbp3Ba C M3xoaa Ha nomnara. MpoBepeTe Aasiv BCUYKU CbeAMHEHWS Ha TPBOUTE
ca HagemaHW.

3abenerKa: MNpoBepeTe Bepurara, 3a fa ce yBepuTe, 4e HAMa NperbBaHUa UK 3anyLuBaHus.

MpepynpexaeHue: AKO yCTaHOBUTE M3TUYAHE Ha TEYHOCT WK APYrv aHOMaMK, OTCTPaHeTe LLeHTpodyHHaTa KpbBHa noMna v
Al CMEHeTe C HOBa, CTepW/IHa MOMMa, KaTo NMOBTOPWTE CTbMKa 1 40 6 3a NoAroToBKa.

7. 3a [a 3ano4yHeTe UMpKynauua, 3aBbpTeTe RPM Ha nomnata 0 MUHUManeH NoToK Hanpea, OCBO6OAeTe BCUYKKU Kamnu ot
Bepurata u ypenmyete RPM Ha nomnara, 3a Aa NOCTUrHEeTe KIMHWYHA Lenesa CHOPOCT Ha NoToKa.

MpepynpexaeHne: HaBinMsaHeTo Ha ronsAMO KOMMYECTBO Bb3AYX B LEHTPOdyKHATa KpbBHA NOMMa MOXeE fa J0BeAe A0
pascTporiBaHe Ha nomnara 1 cnmpaHe Ha KpbBoTOKa. CnpeTe nomnara 1 oOTCTpaHeTe Bb3Ayxa Npean Aa Bb3CTaHOBUTE
KPbBOOOpALLEHUETO.

MpepynpexpaeHue: He paboTeTe ¢ LEHTPOdYHHaTa KpbBHA NOMMNA NPU KamnupaHn BXOLHU TPBOW, Thi1 KaTo B nomMnara Lie ce
reHepupa oTpuLaTesIHO HasifiraHe U B KPbBTa MOraT fia ce 06pasyBaT Bb3AyLUHU MexypyeTa.

7.4 CnUCHbK 3a NnpoBepKa Ha LeHTpodykHaTa nomna VitalFlow

CnepBaviTe onpeAeneHns NpOTOKOA OT BalliaTa K/IMHWYHa nporpama. MHpopmMauumsaTa oT To3u CNMCHK 3a NpoBepKa Ha KpbBHaTa nomna
MOXe Aa Ce U3Nnon3sa CbOTBETHO 3a peBU3MpaHe, 06HOBABaHE WK paslumMpsaBaHe Ha CbLLECTBYBaLLMTE CNUCHLM 3a NPOBEpKa.
1. Crno6saBaHe Ha o6opyaBaHeToO

e MoHTupawTe 3aaBukBaLLma moTop VitalFlow, Taka 4e nomnaTa fa e MOHTUPaHa, KakTo e NoKasaHo Ha @ur. 2.

* [lpoBepeTe Aann BCUYKM 1EKTPUYECKN CheANHUTENN Ca HAAEHAHM.

* TecTBavTe 3axpaHBaAHETO Ha ynpasasaBaLLMa MOAY U AUCTINEN.

» [IpoBepeTe garara 1 LiesI0CcTTa Ha ONakoBKarta Ha CTepuIHaTa KpbBHa nomna.

* [lpoBepeTe Aann CEH30PBLT 3a MOTOK € NPaBu/IHO OPa3MepeH.

* CrnobeTe eKCTpaKopnopassHara Bepura, Kato cnassare CTepU/IHOCT.

* OcrTaBeTe gocTarbyHa Ab/IKMHA HA TPBOWTE 3a PEHMM Ha MOKOW Ha nmoMnara.

* CBbpKeTe CeH30pa 3a NOTOK KbM Bepurata Ha MpaBuIHOTO MACTO M MOCOKa Ha [IBUKEHUE.



2. NMoaroTroBKa Ha nomnarta 1 Bepurarta 3a ECLS
* [lpoBepeTe Bepurata, 3a Aa ce yBepuTe, Ye HAMAa NperbBaHuA WK 3anyLlBaHUs.
* OpueHTupariTe NpaBW/IHO MOMMaTa C U3XOAALLMA NOPT B Hal-BUCOKAaTa TOYKa U YCNOPeHOo Ha 3eMATa.
* [logroTBeTe 1 06e3BBL3AYLLETE NOMNATa U EKCTpaKopropasiHaTta Bepura.
¢ [lpoBepeTe nomnara ga NnpoTu4aHe, HEPaBHOMEPHO ABUKEHWE U LUYM.
* [lpoBepeTe Bepurata 3a BUAUM Bb3AyX.
* [lpoBepeTe fanu BCUYKM CbEAUHEHNA HA TPBOWTE ca HAAEHKAHW.
¢ [IpoBepeTe 3a afjeKBaTHW HMBA Ha aHTUKOArynaums Npesm eKcTpakoprnopasaHara LMpKynaums.
3. Pa6oTHu napameTpu
M3BbpLueTe CneaHOTO cnopes CbOTBETHOTO PbKOBOACTBO 3a oneparopa Ha KoHsonarta VitalFlow:
* Hanunbpwuparite ceH30puTe Cropea MHCTPYKLMUTE 3a KOH301aTa.
e 3apainTe u NpoBepeTe NapamMeTpuTe Ha anapmara.
4. Pe3epBHO o60pyaBaHe NpU CNELHOCT
HanunyHo e cnegHoTO pe3epBHO 060pyABaHe:
* PesepBHo 3axpaHBaHe
* AapwuiiHa maHuBena VitalFlow
e PesepBHa LeHTpodyHHa nomna VitalFlow
¢ HoHsona VitalFlow v akcecoapu
5. Mo Bpeme Ha ynoTpe6a
e JlocTUrHeTe MMHUMaJIEH NOTOK Ha nomnara, Npeau Aa CBaauTe KnamnuTe OT JIMHUUTE.
e Cnepete KOH30MaTa 3a CbOOLLEHMA U anapmMu.
e Cnepgete Bepurata 3a ECLS 3a BUAMM Bb3AyX Y MPErbBaHus B JIMHUUTE.
e [lpoBepeTe 3a afleKBaTHW HMBA HA aHTUKOAryaLus No BpEMEe Ha eKCTpaKopnopasHaTa LMpKynauums.

8 Mpoueaypu npu cnewHn cnyyaum
lpelwika Ha nomnara

HeobnyaiHUAT CTBPKELL, UM TPaKall, 3BYK MOXeE [ja MoKa3sa, Ye Bb3HWKBa nosBpesa Ha nomnara. CMeHeTe LieHTpodyKHaTa nomna
VitalFlow cbrnacHo npoToKosa 3a cmsaHa.

MexaHn4Ha noBpeaa

HeobuyaeH nnv NpoHU3UTENEH 3BYK NOKa3Ba, Ye Bb3HUKBA noBpega Ha Motopa. OueHeTe 3agsukBaLLma motop VitalFlow n
NPOABbXKETE CHIIACHO NPOTOKONA 38 CMAHA, aKO € He0BXO0AMUMO.

OTKa3 Ha 3axpaHBaHeTo

AKO Bb3HUKHE NOBpea B 3axXpaHBaAHETO C MPOMEH/IMB TOK/MOCTOSIHEH TOK WM GaTepuuTe, UK ako 3aaBuKBawmAT motop VitalFlow
WM KOHTPOJIEPBT NPecTaHe Aa paboTH, CBbpeTe LeHTpodykHaTa nomna VitalFlow Kbm aBapuiiHata manusena VitalFlow.
PbKOBOACTBOTO Ha oneparopa Ha KoH3onata VitalFlow onvucea npoueaypuyTe Npy CRELHN Cayyan, CBbP3aHu ¢ xapayepa.

9 CmAHa Ha nomnara

HpbBHaTa nomna e nokasaxa 3a 14 gHu ynotpeba v TpA6sa Aa ce CMEeHW Ha Uav npean 14 fHW, aKo MMa KAUHWUYHW NPU3HAaLUM Uan
noKasaHus 3a paboTa Ha yCTPOMCTBOTO, KOMTO BMxa HaIOKMAM CMAHA Ha nomnarta. [prmepu 3a CBbp3aHUTe C NPOU3BOAUTENIHOCTTA
Ha yCTPOMCTBOTO NOKa3aHus, 4Ye e HeobXxoaMMa CMAiHa, MOXE A2 BK/OYBAT MPEKOMEPEH LUYM OT NoMrarta Wiv TEXKa XeMon3a.

KpbBHaTa nomna Tpa6ea aa 6bae oLeHeHa 3a CMAHA, aKO KIMHWULMCTBT YCTaHOBM MO BPEME Ha EKCTpaKopropasHaTa npoueaypa, vye
He Ce NoCTUra afeKBaTHa NOAAPBIKKA Ha NaumeHTa. KAMHULMCTBT TpAGBa Aa NPELEHM PUCKOBETE 1 MONI3UTE OT NOTEHLMasHaTa CMsHa
Ha nomnara. AKO CMsHaTa ce cuuTa 3a HeoGXoAMMa, B3EMETe YCTPOWCTBO 3a CMfAHA, Npeau Aa NpeycTaHOBUTE LpKynaumsTa npes
OPUrMHAIHOTO YCTPOMCTBO.

3abenexKa: chrypeTe Heo6XoANMUTE MaTepuanu 3a cMAHaTa, NPeau Aa 3anoyHeTe CMAHaTa, BKIYUTENHO KNaMmnn U CTEPUIIHK
HOXMUM. o BpeMe Ha CMAHA BUHArK M3Mnoa3BanTe acenTuyHa TeXHWUKa.

3abenemna: OcurypeTe focTaTbyHa Ab/IHUHA HA TPBOUTE 3a AOCTBI 40 MaHWBesa U CMAHa.

1. Hamanete CKOpOCTTa Ha nomMnarta A0 MMHUMasieH NOTOK Hanpea 1 K!'IaMI'IMpalZTe M3XOAHUA N BXOAHMA OTBOP Ha nomMnara.

2. [IBOMHO KnamnupamnTte nsxogHata Tpbba Ha nomnara, nociaegBaHa oT Bxogsawara Tpbba Ha nomnara. [loctaBeTe Knamnara
[JOCTaTb4yHO Aasiey OT BXO4a/M3xofa Ha nomnara, 3a a OCUrypmuTe AoCTaTb4yHO MACTO 3a MOBTOPHO CBbP3BaHe KbM YCTPOMCTBOTO
3a cMAHa.

3. Hamanete RPM po Hyna, 3a ga cnpeTte nomnara.
. OTcTpaHeTe nomnara oT 3aZBUMKBaLLMA MOTOP.

5. Kato nsnonseare acenTuyHa TeXHUKA, OTpereTe BxogHaTta 1 nusxogHara Tp'b6a Ha noMmnara Mexay Knamnute, CBbp3aHu KbM
opuUrnMHasiHata KpbBHa nomMmna.

6. CBbpKeTe HOBOTO yCTpOlZCTBO C TeXHWKa 6e3 Bb3ayx. CBbpeTe BXoAALaTa Tpbba KbM BXOAa Ha noMmnara, a usxogAwara pvba
Ha momnara KbM U3x0Aa Ha KpbBHaTa nomMna 3a cMfAHa. YBepeTe ce, 4ye B TpbOouTe 1 nomnara Hava Bb3AyX.

7. 3aKpeneTe TpbOHUTE BPB3KM Ha BXOZA U U3X0AA Ha NMoMMaTa C JIEHTW 3@ CBbP3BaHe Cropes NPOTOKONa Ha MHCTUTYLMATA.
. MocTaBeTe HoBaTa Nomna o6paTHO B 3aJBUIKBALLMA MOTOP U A 3aKpeneTe.

9. 3a aa 3anoyHeTe uMpKynaums, 3asbptete RPM Ha nomnara o MMHMManeH NOTOK Hanpes, 0CBO60AETE BCUYKM KnaMnu oT
Bepurara v ysenndete RPM Ha nomnara, 3a ja NOCTUrHETE KMHUYHA LiesieBa CKOPOCT Ha NOTOKaA.

N

[ee]

10 Bb3MOHHM YC/IOHHEHUA

MoTeHuManHUTe YyCNOKHEHMA, BKIIOYUTENHO TE3M, KOMTO OBMKHOBEHO Ce CBBP3BAT € npoueaypute 3a ECLS n aHTuKoarynaumaATa,
MOXe [a Hanomwar Hamecara Ha Jiekap. HAKOM NoTeHuManH1 yCIOXHeHWs, CBbP3aHu ¢ M3noni3BaHeTo Ha nomnu 3a ECLS, Bratousar,
HO He Ce orpaHunyaBar A0, Bb3AyLuHa eM60I1A UK 3aCMyKBaHe, 06pasyBaHe Ha TPOM6M, BOZELLM A0 AbA60Ka BEHO3Ha TpOM603a v
6enofpobHa em601s, XeMom3a, TPOMGOLUTONEHUS, MEXaHWYHA NOBpea Ha MoMna Wan BPpb3KW, MHPEKLMSA, XUNOTEPMUS UK

17



XUMepTepMuA Nnopaam HeafeKBaTeH NPEeHOC Ha TOM/IMHA, KPbBOW3/IMB, CBbP3aH C KbPBEHE, M HEaAEeKBaTEH KPbBEH MOTOK, CBbP3aH
CbC CbCUPBAHE W/IN XUMOBOJIEMMS, KOETO BOAM 10 HeaZeKBaTeH ras006MeH. Bb3MOMHM ca PUCKOBE 1 HEMENaHW CbOUTUA, CBbP3aHu
C BCUYKM NpoLeaypu 3a ECLS v aHTUKoarynaumsTa, BKIKUUTENIHO YBPEMAaHe Ha CbpLETO, CbA0BETE UK 6euTe Apo6oBe, XMNOKCHs
WK XMNepKap6usa nopaamv HeafeKBaTeH raso06MeH, aHeMusl, MHDEKLMS, KpbBOU3/IUB, YepHOAPO6HA MM 6b6peYHa HEA0CTATbYHOCT,
MHCY/IT UM CMBPT.

AKO Bb3HUKHE CEPUO3€EH MHLMAEHT, CBbP3aH C YyCTPOMCTBOTO, HE3a6aBHO JOKNaABanTe 3a nHuMaeHTa Ha Medtronic 1 Ha CbOTBETHMA
KOMMNETEHTEH WKW perynaTtopeH opraH.

11 O6wa uHpopmaumna 3a ECLS

To3n NpOAYKT € eiH KoMMOoHeHT oT Bepura 3a ECLS. TunuyHa Bepura 3a ECLS BK/1104Ba TPb6M, KOHEKTOPU, yCTPOMCTBO 3a ra3006MeH
1 KpbBHa nomna. KoHdurypaumaTa Ha Bepurara 1 M360pbT Ha OTAE/IHU BUAOBE KOMMOHEHTHU MOXE fja Bapupa crnopeg BcAKa
KOHKpeTHa ynoTpe6a 1 LeHTbp 3a JiedeHne. Bcekn KOMMOHEHT Ha BepuraTa ce npeaJsiara B TbproBcKkaTta Mpera. LieHTpodywHaTa
nomna VitalFlow e cbBMecTUMa € BepuUru, nanonasawy Tpbvom ot 1 cm (3/8 in) B granasoHa Ha NoToKa U HanAraHeTo (BUHKTe [71. 6) n ce
M3M0/3Ba C aHTUKoarynaums, KOSTo 06MKHOBEHO Ce M3M013Ba Mo BpemMe Ha npoueaypu 3a ECLS.

EKcTpakopnopasnHaTta Bepura 06MKHOBEHO Ce yrpaB/ifiBa CbC CUCTEMEH aHTUKOArynaHT (OGMKHOBEHO XenapuH). AHTUKoarynauusaTa
ce ynpaB/isiBa Taka, 4e ja TUTpMpa nin akTMBMPaHO BpeMe 3a KpbBOChCUMPBAHE Ha LanaTta KpbB, MW aKTUBUPAHOTO YaCTUYHO
TpomM60NIacTUHOBO BPEME A0 HUBO HaZ, HOPMaJIHUTE rpaHnLyM (OBMKHOBEHO 1-2 MbTU HaZ4 HOPMAJIHOTO).

OCHOBHWAT MbT Ha Bepurata 3a ECLS ce cbCcTou OT AApeHVpaHe Ha KpbB OT APEHAamHUA JlyMeH Ha KaTeTbpa, NpeMMHaBaHe npes
KpbBHA MOMMNa, KOATO pasnpbCKBa KPbBTa NPe3 YCTPOMCTBO 3a ra3006MeH M 06paTHO B NauueHTa npes ayMmeHa 3a noBTopHa UHby3ua
Ha KaTeTbpa.

CuvcTemHaTa Temneparypa MoMe Aa ce KOHTPOaMpa OT TONJI006MEHHUK, MHTErpupaH B yCTPOMCTBOTO 3a ra3oo6meH. HomnoHeHTuTe
Ha Bepwurara ca u3bpaHv Taka, Ye ja OTroBapsT Ha HYXAWTE OT KPbBEH NMOTOK M ra3006MeH Ha BCEKM NaLMEHT Bb3 OCHOBA HA HErOBUTE
MEeTaboNMTHU M3UCKBaHWA. Bepurara e lWMpPOKO onvcaHa B MTepaTypara 1 e 0606LLeHa BbB BCAKA UTepaums Ha y4ebHuKa,
ny6anKyBaH ot OpraHnsauusaTa 3a EKCTpaKopnopasHo NoAAbpxaHe Ha uBoTa . MoaapbiKkara Ha Bepurata 3a ECLS ce ynpasnssa
OT NepCoHas, KOMTO e 06y4eH B TbHKOCTWUTE Ha EKCTPAKOPropasIHOTO NOAAbPKaHe, BKIOYUTEHO IeKapu, Nepdy3UOHUCTH,
MEAMLMHCKM CECTPU, PECNIUPATOPHU TEPANEBTU U APYrM MEAULMHCKM CrieuuanncTu. Teaun vua ca KBanmbuumpanv fa ynpasnssar
Bepwurara Bb3 OCHOBa Ha NMOArOTOBKA U NPOAb/IKAaBALLO0 06yYeHWe ChINAcHO CneLudUIYHUTE YKa3aHUa Ha MHCTUTYLMUATA.

12 OTKa3s oT rapaHuuu

MC3, INC. NPON3BEH{ A CBOUTE NMPOAYHKTU (HAPUHAHW ,NPOAYKTH®) NMPU YC/IOBUA, KOMTO OTTOBAPAT HA
MNPUNTOHUMHUTE PEMNYJIATOPHU M3NMCHKBAHWA, HO HAMA HOHTPOJ1 BbPXY TOBA KAK NPOAYKTUTE CE N3MOJ13BAT
OEMCTBUTENHO WU YCIIOBUATA, NMPW KOWUTO CE M3MON3BAT. B PE3Y/ITAT HA TOBA, MC3, INC. OTXBbP/1A BCUYHU
FAPAHLINN 3A NPOAYKTH, BHIKOYUTE/IHO, HO HE CAMO KOCBEHW TAPAHLIMU 3A MPOJABAEMOCT NN TOAHOCT 3A
OMPEAENEHA LIEJ1. MCS3, INC. HE HOCKM OTFTOBOPHOCT MNMPEA HUKOE ®dN3NYECKO U FOPUONYECKO JIMLE 3A
HAKBUTO N A BUNO MEAWUMHCKKW PA3XOAM NI LLETU, HAHECEHW OT YNOTPEBA, AEDPEKT NN HEM3IMPABHOCT HA
MNPOAYKTA, HEBABMCHMMO AA/IM UICKBT CE OCHOBABA HA TAPAHLMA, OrOBOP, BAKOHOBO HAPYLLIEHWE MW APYTO.

OrpaHManaHe Ha OTroBOpPHOCTTa

B HUHAK BB C/TYYA OBLLATA OTTOBOPHOCT HA MC3, INC. KbM KYMYBAYA W/ TPETA CTPAHA, NMPOU3TUYALLA OT
NPOAABATA HA NPOAYKTH, HAMA AA HAABULUABA NMOKYMHATA LIEHA HA MPOAYKTUTE, NMPEAMET HA MCHA,
HE3ABNCMMO OT TEOPUATA HA OTTOBOPHOCTTA HA UCHA.

OrpaHuyaBaHe Ha WweTuTe

MC3, INC. HEHOCW OTTOBOPHOCT MPEA KYTYBAYA UM TPETA CTPAHA 3A KAKBUTO M IA E AWPEKTHW, HAKA3ATEJTHH,
CNYYANHN TN NOCNEABALLM LLETKU Bb3 OCHOBA HA NPEAABEH NCK 3A HAPYLLEHWE HA TAPAHUMATA, JEDEKT,
HEM3MPABHOCT N1 NMOBPEAA HA MPOAYKTA.

MPUIOKMMOTO 3aKOHOAATE/ICTBO BbB BallaTa PUCAMKLIMA MOME 4a OrpaHnyM CnoCcoBHOCTTa Ha MPOM3BOAMTENA A OTHAME HAKOM
rapaHuum UK 4a U3KI0UU WK OrpaHuum WeTuTe. BbNpeku Yye ropHuTe orpaHuyeHrs ca Hepasze/iHa 4acT OT 6U3HeC OTHOLeHUATa
mexay MC3, Inc. v kynyBauuTe Ha HeroBuTe MPOAYKTH, HULLO B FOPHOTO HAMA 3a Lien Aa NPOTUBOPEYM Ha Te3W pasnopenou Ha
NPWUIOHKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO. AKO HAKOA YacT UM ycioBMe OT Toan OTKas oT rapaHLumm unm ot OrpaHuyeHnaTa Ha OTFOBOPHOCTTa
WK LLIETUTE Ce NMPUEMAT OT HAKOWM Cbf, C KOMMETEHTHA LPUCAMKLMA 38 HE3aKOHHW, HEU3MbHUMU WU B MPOTUBOPEYME C MPUSIOKUMUA
3aKOH, Ba/IMAHOCTTA Ha BCUYKM OCTaHasIM pasnopeabu Hama fa 6bie 3acerHara v LWe 6baat ThKyBaHW 1 MpuiaraHy Taka, cAxat
OTKasbT OT rapaHums unv OrpaHuyeHUsiTa Ha OTTOBOPHOCTTA WK LLIETUTE HE Ca CbAbpKaM YacTTa UK YCIIOBUETO, CHETEHU 3a
HeBasIMaHM.

Cesky

1 Zamysleny ucel

Uréenym pouzitim odstfedivé pumpy VitalFlow je zajiSténi srdecni a/nebo respiracni podpory v okruhu ECLS &erpanim krve pomoci
odstredivé sily.

1.1 Indikace k pouziti

Odstfediva pumpa VitalFlow s biopovrchem Balance! je uréena k ¢erpani krve skrz mimotéini ob&h pro mimotélni podporu po dobu az
14 dn0 u dospélych pacientl s akutnim respiraénim nebo akutnim kardiopulmonalnim selhanim, kdyz jiné dostupné moznosti lé¢by
selhaly a kdyZ se o¢ekava pokracujici zhorSovani klinického stavu nebo hrozi bezprostfedni riziko umrti.

Odstrediva krevni pumpa VitalFlow je pohanéna konzoli VitalFlow™ a hnacim motorem VitalFlow™ nebo nouzovou ruéni klikou.

1.2 Kontraindikace

Odstrediva pumpa VitalFlow by se neméla pouzivat jako soucast cilové terapie. Za pouziti zafizeni k jakymkoli jinym u¢eliim, nez je uréeny
zpUsob pouziti, nese odpovédnost uzivatel.

T Technologie je vyuzivana na zakladé licenéni dohody se spole¢nosti Biolnteractions, Ltd., Velka Britanie.
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1.3 Uréeni uzivatelé

Zarizeni musi pouzivat vyskoleni zdravotnici, ktefi jsou obeznameni s postupy ECMO. Zdravotnicky personal mize zahrnovat Iékare,
osoby zajistujici perfuzi, zdravotni sestry, respiracni terapeuty a dalsi odborniky vyskolené k provadéni ECMO.

1.4 Ocekavané klinické pfinosy

Toto zafizeni funguje jako souc¢ast mimotélniho obéhu béhem zakroku s vyuzitim ECLS. Toto zafizeni nema zadny pfimy klinicky pfinos
mimo podpory zakrokl s vyuzitim ECLS.

2 Popis zafizeni

Odstrediva pumpa VitalFlow s biopovrchem Balance je uréena k pouziti pfi zakrocich s vyuzitim mimotélniho obéhu. Je uréena k Cerpani
krve odstfedivou silou generovanou hladkym rotujicim kuzelem v kombinaci s nizkoprofilovymilopatkami obézného kola. Energie z pumpy
se prenasi ve formé tlaku a rychlosti a proud krve je hnan smérem k vystupnimu portu pumpy. Aby se omezilo tfeni a generovani tepla, je
odstrediva pumpa VitalFlow vybavena konstrukci otoéného loziska na dvojitém keramickém Cepu.

Povrch pumpy, ktery je v kontaktu s krvi, je potazen biopovrchem Balance, coz je neheparinovy biokompatibilni povlak, ktery snizuje
adhezi krevnich desti¢ek. Odstrediva pumpa VitalFlow se pfipojuje ke vzdalené magnetické hnaci jednotce zvané hnaci motor VitalFlow,
ktery je propojen s regulatorem rychlosti pumpy. Pfipojuje se také k nouzové ruéni klice VitalFlow v pfipadé selhani regulatoru nebo
vypadku napajeni. Odstfediva pumpa VitalFlow je sterilizovana ethylenoxidem.

Dalsi informace o obsluze regulatoru rychlosti pumpy uvadi uzivatelska pfiru¢ka ke konzoli VitalFlow.

3 VSeobecna varovani a bezpecnostni opatieni

Varovani: Pfed pouzitim si peclivé prectéte vSechna varovani, bezpec¢nostni opatieni a navod k pouziti. Pokud se uZivatel neseznami
s pokyny a nebude podle nich postupovat a dodrzovat uvedena varovani, mize zpUsobit zavazné zranéni nebo smrt pacienta.

Varovani: Odstfediva pumpa VitalFlow je uréena k pouziti pouze s hnacim motorem VitalFlow a nouzovou ruéni klikou VitalFlow v pfipadé
nouzoveé situace. Pumpu nepouzivejte s jinym hnacim motorem, protoZe by mohlo dojit ke snizeni vykonnosti, k rozpojeni nebo poskozeni.

Varovani: Pfed spusténim pritoku krve zajistéte ndlezité odvzdusnéni a naplnéni odstredivé krevni pumpy a okruhu, aby se
minimalizovalo riziko vniknuti vzduchu do téla pacienta. Je nutné vizualné ovéfit, zda byl vSechen vzduch odstranén z hlavice pumpy.

Varovani: Nikdy neuzavirejte svorkou ani neomezuijte pritok proximalné k pumpé; mohlo by dojit k selhani. Je-li pritok zablokovan na
vstupu, pumpa mlze bézet s vysokymi ot/min a pfipadné generovat vysoky podtlak.

Varovani: Odstfedivou krevni pumpu neprovozujte bez pfedchoziho napinéni nebo bez kapaliny, protoze by se poskodily vnitfni souc¢asti.

Varovani: Vniknuti velkého mnoZstvi vzduchu do odstiedivé krevni pumpy zplsobi vypusténi pumpy a zastaveni prutoku krve. Zastavte
pumpu a pfed obnovenim cirkulace ji odvzdusnéte.

Varovani: Rychlost ota¢eni spusténé odstfedivé krevni pumpy nesmi piekrocit specifikovanou maximalni hodnotu (3 800 ot/min). Mize
to mit za nasledek nadmérné opottebeni otoénych loZisek.

Varovani: Nevystavuijte odstfedivou krevni pumpu kapalnym chemikaliim, protoze mohou ovlivnit integritu tohoto zafizeni. Je znamo, ze
odstrafiovace lepidel, alkohol a anestetické kapaliny (jako je izofluran) a korozivni rozpoustédla (jako je aceton) zplisobuji degradaci
polykarbonatovych plastll. Zabrarte jakémukoli kontaktu téchto roztok( s odstfedivou krevni pumpou.

Varovani: Pokud je odstfediva krevni pumpa v nec¢innosti, hadi¢ka na vystupu pumpy musi byt vzdy uzaviena svorkou distalné k pumpé,
aby se zabranilo zpétnému toku.

Varovani: Abyste pfedesli zpétnému toku krve pfi odsvorkovani vystupni hadicky odstredivé krevni pumpy, nastavte a udrzujte minimalni
rychlost pumpy, ktera je schopna prekonat odpor linky a pacientova téla. Pokud nelze udrzet pozitivni priitok, musi byt vystupni hadi¢ka
pumpy zasvorkovana, aby se prutok izoloval od téla pacienta.

Varovani: Vzdy méjte k dispozici nahradni odstfedivou pumpu VitalFlow a zalozni vybaveni spolu s pfislusnym protokolem pro vyménu.
Pokud je nutné odstfedivou krevni pumpu vymeénit béhem cirkulaéni podpory, musi se pfed provedenim vymény pumpy vyhodnotit mozné
riziko pro pacienta.

Varovani: Doporucuje se ¢asté monitorovani pacienta a zafizeni; nenechavejte zafizeni b&hem pouzivani bez dozoru. Peclivé sledujte
pratok v celém okruhu, zda nevykazuje znamky nespravné funkce.

Varovani: Odstfedivou krevni pumpu nepouzivejte, pokud neni pfitomen tok krve. Teplota krve v pumpé muze stoupnout, coz mGze mit
za nasledek zvySené poskozeni bunék.

Varovani: Pfi manipulaci s odstfedivou krevni pumpou se musi pouzivat aseptické postupy.
Varovani: Odstfediva pumpa VitalFlow neni bezpeéna v prostfedi magnetické rezonance. UdrZuijte ji mimo mistnost se skenerem MR.
Upozornéni: Toto zafizeni smi pouzivat pouze personal diikladné vyskoleny v postupech mimotélniho obéhu.

Upozornéni: Odstiedivou krevni pumpu chrarite pfed silnymi narazy a pred upadnutim. Otfes muze zafizeni poskodit, coz muize vést
k jeho nespravné ¢innosti.

Upozornéni: Odstrediva krevni pumpa je sterilni a apyrogenni. Pfed pouzitim peclivé zkontrolujte obal a zafizeni. Nepouziveijte zafizeni,
je-li obal nebo vyrobek poskozeny &i znecistény, nebo pokud chybi ochranné uzavéry.

Upozornéni: Toto zafizeni je uréeno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Nepouzivejte vyrobek opakované, neprovadéijte jeho pfipravu
k opakovanému pouZziti ani jej opakované nesterilizujte. Opakované pouzivani, pfiprava k opakovanému pouZziti nebo resterilizace mohou
ohrozit strukturalni integritu vyrobku a/nebo zplsobit riziko jeho kontaminace, coz by mohlo mit za nasledek zranéni, onemocnéni nebo
smrt pacienta.

Upozornéni: Hadi¢ky pfipojujte tak, aby nedochazelo k jejich prekrouceni nebo omezeni pritoku.

Upozornéni: Pfi instalaci hadi¢ek na pumpu nepouzivejte nadmérnou silu, protoze muze dojit k poskozeni pumpy.

Upozornéni: Pfi pfemistovani ¢i pfipojovani hadi¢ek dejte pozor, abyste neposkodili konektory.

Upozornéni: Odstfedivou krevni pumpu neumistujte do blizkosti pfedmét(, které by mohly byt nepfiznivé ovlivnény magnetickymi poli.

Upozornéni: Pfi vSech postupech je nutné dodrzovat pfisny antikoagulaéni protokol a pravidelné sledovat antikoagulaci. Pfedepisuijici
lékaf musi zvazit vyhody mimotélni podpory oproti riziku systémové antikoagulace. Je nutné zachovavat odpovidajici heparinizaci podle
protokolu ECLS zdravotnického zafizeni.



Upozornéni: Pozadavky na teplotu skladovani naleznete na obalu.
Upozornéni: Odpovédnosti uzivatele je provést likvidaci zafizeni v souladu s mistnimi pfedpisy a s postupy platnymi v nemocnici.

4 Pokyny pro vyrobky s biopovrchem Balance

Povrchy zafizeni, které jsou v kontaktu s krvi, jsou potazeny biopovrchem Balance, ktery slouzi ke snizeni adheze krevnich desti¢ek.

Varovani: Vyrobky potazené biopovrchem Balance jsou uréeny pouze k jednordzovému pouziti.

Upozornéni: Pfi vSech postupech je nutné dodrzovat pfislusny antikoagulaéni protokol a pravidelné sledovat antikoagulaci. Je nutné
zvazit vyhody mimotélni podpory oproti riziku systémové antikoagulace. Toto riziko musi vyhodnotit pfedepisujici Iékar.

Upozornéni: Vyrobky potazené biopovrchem Balance neskladujte pfi teplotach vyssich nez 50 °C (122 °F).

5 Skladovaci prostiedi

Skladovaci teplota -30°C az 50 °C (-22 °F az 122 °F)

Vlhkost pfi skladovani 20 % az 85 %, nekondenzuijici

6 Specifikace

Plnici objem (pfiblizné) 40 ml
Vnitfni prameér vstupu/vystupu 9,5 mm (3/8 in)
Maximalni provozni tlak 760 mmHg (101 kPa)
Maximalni pratokova rychlost 7 I/min

Maximalni tlak na vystupu 700 mmHg (93,3 kPa)
Maximalni rychlost pumpy 3 800 ot/min

7 Navod k pouziti
Pfed pouzitim se ujistéte, Ze obal neni otevieny nebo poskozeny a Ze neuplynulo datum pouZzitelnosti.

7.1 Pfipojeni k regulatoru

Pfipojte kabel hnaciho motoru VitalFlow k pfislusnému regulatoru. Uplné informace o sestaveni naleznete v navodu k pouziti pfislusného
regulatoru.

7.2 Instalace a odstranéni odstredivé pumpy VitalFlow
7.2.1 Instalace odstredivé pumpy VitalFlow

1.

Zasufite odstfedivou pumpu VitalFlow do hnaciho motoru VitalFlow tak, aby zapadl kolik zapadky (Obr. 2).

Upozornéni: Abyste zajistili optimalni manipulaci se vzduchem a maximalni Zivotnost pumpy, nainstalujte pumpu s vystupnim
portem pod thlem (viz Obr. 2).

Poznamka: Pokud je to mozné, nainstalujte pumpu na urovni nebo pod Urovni srdce pacienta.

. Naplnite odstfedivou krevni pumpu podle postupu popsaného nize.

Upozornéni: PouZiti odstfedivé krevni pumpy bez napInéni zplsobi poskozeni pumpy.
Upozornéni: Instalace odstfedivé krevni pumpy s otacejicim se motorem muze zpUsobit poskozeni pumpy.

Varovani: Pouzijete-li odstiedivou krevni pumpu VitalFlow jinak, nez je doporu¢eno v dokumentaci, mize dojit k selhani odstiedivé
krevni pumpy, snizeni jeji kapacity, unikim, nadmérnému krevnimu traumatu nebo degradaci ¢i korozi materiald, které jsou
v kontaktu s krvi a které mohou projit krvi do téla pacienta.

7.2.1.1 Odstranéni odstredivé pumpy VitalFlow

Pfed odstranénim pumpy nastavte rychlost pumpy na nula ot/min.

Po kazdém vykonu je nutné pumpu odstranit a zlikvidovat. Zlikvidujte pumpu v souladu s mistnimi pfedpisy a protokoly nemocnice.
Uvolnéte odstfedivou krevni pumpu stisknutim zapadky motoru pumpy (Obr. 2).

Vysurite odstfedivou krevni pumpu z patice motoru pumpy (Obr. 2).

7.3 Doporucené postupy naplnéni okruhu odstiedivé pumpy VitalFlow

1.

2.

(6]

Standardnim aseptickym postupem pro zachovani sterilni drahy kapaliny pfipojte pfislusné hadicky k portim odsttredivé krevni
pumpy.

Odstfedivou krevni pumpu napliite samospadem plnicim roztokem az po bod za vystupnim portem pumpy a zasvorkujte hadi¢ku.
Upozornéni: Odstiedivou krevni pumpu chrarite pfed narazy a udery nastroji. Otfes mlze zafizeni poskodit, coz muze vést k jeho
nespravné ¢innosti.

Varovani: Béhem postupl mimotélni podpory Zivotnich funkci zajistéte nalezité odvzdusnéni a napInéni odstfedivé krevni pumpy
a okruhu pred spusténim mimotélni podpory, aby se minimalizovalo riziko vniknuti vzduchu do téla pacienta.

. Zapnéte konzoli pumpy a pomoci knofliku pro nastaveni ot/min nastavte ot/min pro dal&i pInéni. Cirkulaci pInici kapaliny odstrarite

zbytkovy vzduch.

. Zkontrolujte, zda nedochazi k unikim z pumpy, nebo zda nejsou pfitomny jiné anomalie.
. Provedte funkéni kontroly senzoru prutoku/bublin a vynulujte pratokovou sondu v souladu s pfislu$nou uzivatelskou pfiru¢kou.
. Zkontrolujte, zda je okruh tésny, bez Uniku kapalin a vzduchu, a zda ma spravny smér pratoku. Drenazni linka od pacienta musi byt

pfipojena ke vstupnimu portu pumpy a zpétna linka k vystupnimu portu pumpy. Zkontrolujte, zda jsou v8echny hadic¢ky bezpeéné
pfipojené.
Poznamka: Zkontrolujte okruh a ujistéte se, Ze na ném nejsou smyc¢ky nebo Ze neni zablokovan.

Varovani: Pokud zjistite netésnosti ¢i jiné anomalie, odstrarite odstfedivou krevni pumpu a vymérite ji za novou sterilni pumpu. Pfi
pInéni postupuijte podle krokl 1 az 6.
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7. Chcete-li zahdjit cirkulaci, nastavte ota¢ky pumpy na minimalni dopfedny pratok, uvolnéte vSechny svorky z okruhu a zvyste otacky
pumpy, abyste dosahli klinické cilové rychlosti pratoku.

Varovani: Vniknuti velkého mnozstvi vzduchu do odstfedivé krevni pumpy miiZze zpUsobit vyprazdnéni pumpy a zastaveni pratoku
krve. Zastavte pumpu a pfed obnovenim cirkulace ji odvzdusnéte.

Varovani: NepouZivejte odstfedivou krevni pumpu s uzavienou svorkou na vstupni hadi¢ce, protoze v pumpé by vznikl podtlak a
v krvi by se mohly tvofit vzduchové bubliny.

7.4 Kontrolni seznam odstiedivé pumpy VitalFlow

Postupuijte podle protokolu specifikovaného vasim klinickym programem. Informace z tohoto kontrolniho seznamu krevni pumpy Ize
pouzit ke kontrole, aktualizaci ¢i rozsifeni stavajicich kontrolnich seznamdu.
1. Sestaveni systému
* Namontujte hnaci motor VitalFlow tak, aby pumpa bylo nainstalovana, jak znazornuje Obr. 2.
e Zkontrolujte, zda jsou vSechna elektricka pfipojeni bezpecéna.
* Zkontrolujte napajeni a displej regulaéniho modulu.
* Zkontrolujte datum a integritu sterilniho baleni krevni pumpy.
e Zkontrolujte, zda ma senzor pratoku spravnou velikost.
e Sterilnim zplsobem sestavte mimotélni obéh.
* Ponechte dostate¢nou délku hadi€ek pro pfipad pouziti zalozni pumpy.
¢ Pripojte senzor pratoku k kruhu na spravném misté a ve spravném sméru pratoku.
2. NapInéni pumpy a okruhu ECLS
e Zkontrolujte okruh a ujistéte se, Ze na ném nejsou smyc¢ky nebo Ze neni zablokovan.
* Umistéte pumpu tak, aby byl vystupni port v nejvy§Sim bodé a rovnobé&zné s podlahou.
* Naplrite a odvzdu$néte pumpu a mimotélni okruh.
* Zkontrolujte pumpu, zda nevykazuje netésnosti, nepravidelny chod nebo neobvyklé zvuky.
e Zkontrolujte okruh, zda neobsahuje viditelny vzduch.
e Zkontrolujte, zda jsou vSechny hadic¢ky bezpe€né pfipojené.
e Pred spusténim mimotélniho obéhu zkontrolujte, zda je hladina antikoagulace dostate¢na.
3. Provozni parametry
Podle pfislusné uzivatelské pfiru€ky ke konzoli VitalFlow provedte nasledujici ukony:
¢ Provedte kalibraci senzorti podle pokynti na konzoli.
* Nastavte a ovéfte parametry alarmu.
4. Nouzové zalozni zafizeni
K dispozici je nasledujici zalozni zafizeni:
e Zalozni zdroj napajeni
e Nouzova ruéni klika VitalFlow
¢ Nahradni odstfediva pumpa VitalFlow
* Konzole VitalFlow a pfisluSenstvi
5. Béhem pouziti
¢ Pred uvolnénim svorek na linkach snizte pritok pumpou na minimum.
* Kontrolujte konzoli, zda nezobrazuje hlaseni nebo alarmy.
* Sledujte okruh ECLS, zda neobsahuje viditelny vzduch a smycky na linkach.
* Béhem mimotélniho obéhu kontrolujte, zda je hladina antikoagulace dostate¢na.

8 Nouzové postupy
Porucha pumpy

Porucha pumpy mUze byt indikovana neobvyklymi zvuky (skfipanim nebo drnéenim). Vymérite odstiedivou pumpu VitalFlow, jak je
uvedeno v protokolu vymény.

Mechanické selhani

Porucha pohonu je indikovana neobvyklym nebo vysokym zvukem. Zkontrolujte hnaci motor VitalFlow a v pfipadé potfeby pokracujte
podle protokolu vymény.

Vypadek napajeni

Dojde-li k vypadku napajeni stfidavym nebo stejnosmérnym proudem nebo k selhani baterie, nebo pokud pfestane fungovat hnaci motor
VitalFlow nebo regulator, pfipojte odstfedivou pumpu VitalFlow k nouzové ruéni klice VitalFlow. UzZivatelska pfirucka ke konzoli VitalFlow
uvadi nouzové postupy tykajici se hardwaru.

9 Vyména pumpy

Krevni pumpa je uréena k pouzivani po dobu 14 dnli a méla by byt vyménéna po 14 dnech nebo dfive, pokud se vyskytnou klinické
pfiznaky nebo indikace souvisejici s funkénosti zafizeni, které by vyzadovaly vyménu pumpy. Mezi pfiklady indikaci souvisejicich
s funk&nosti zafizeni, které naznacuji nutnost vymény, patfi nadmérny hluk pumpy nebo zavazna hemolyza.

Pokud Iékaf béhem pouziti mimotélniho ob&hu zjisti, Ze neni zajiSténa dostateéna podpora pacienta, mél by vyhodnotit krevni pumpu
z hlediska nutnosti jeji vymény. LékaF by mél zvazit rizika a pfinosy pfipadné vymény pumpy. Pokud je vyména povazovana za nezbytnou,
zajistéte nahradni zafizeni jesté pfedtim, nez prerusite priitok skrz ptvodni zafizeni.

Poznamka: Pied zahajenim vymény méjte k dispozici materidly potfebné pro vyménu, véetné svorek a sterilnich nizek. BEhem vymény
vzdy pouzivejte aseptické postupy.

Poznamka: Ponechte dostate¢nou délku hadi¢ek umoznuijici pfistup k ruéni klice a jeji vymeéné.
1. Snizte rychlost pumpy na minimalni dopfedny prutok a zasvorkuijte vstupni a vystupni linku pumpy.
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2. Dvojité zasvorkujte vystupni hadi€ku pumpy a nasledné vstupni hadi¢ku pumpy. Zasvorkujte hadi¢ku v dostate¢né vzdalenosti od
vstupu do pumpy/vystupu z pumpy, aby byla zajiSténa dostate¢na délka hadi¢ky pro opétovné pfipojeni nahradniho zafizeni.

. Zastavte pumpu snizenim ot/min na nulu.

. Odstrante pumpu z hnaciho motoru.

. Aseptickym postupem prefiznéte vstupni a vystupni hadi¢ku pumpy mezi svorkami pfipojenymi k ptivodni krevni pumpé.

. Za pomoci techniky bez pfistupu vzduchu pfipojte nové zafizeni. Pfipojte vstupni hadi¢ku ke vstupnimu portu a vystupni hadic¢ku
k vystupnimu portu na nahradni krevni pumpé. Ujistéte se, Ze se v hadi¢kach ani v pumpé nevyskytuje vzduch.

. Zajistéte pfipojeni vstupni i vystupni hadi€ky pumpy pomoci stahovacich pasek podle protokolu zdravotnického zafizeni.

. Umistéte novou pumpu zpét na hnaciho motor a zajistéte ji.

9. Chcete-li zahajit cirkulaci, nastavte ota¢ky pumpy na minimalni dopfedny pratok, uvolnéte vSechny svorky z okruhu a zvyste otacky
pumpy, abyste dosahli klinické cilové rychlosti pratoku.
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10 Mozné komplikace

Mozné komplikace, véetné komplikaci, které jsou bézné spojené se zakroky s vyuzitim ECLS a antikoagulaci, mohou vyZzadovat zasah
lékare. K nékterym moznym komplikacim spojenym s pouzitim pump pro ECLS mimo jiné patfi: vzduchova embolie nebo vniknuti
vzduchu, tvorba trombu vedouci k hlubokeé Zilni tromboéze nebo plicni embolii, hemolyza, trombocytopenie, mechanické selhani pumpy
nebo spoju, infekce, hypotermie nebo hypertermie zplisobena nepfiméfenym prenosem tepla, hemoragie souvisejici s krvacenim

a nedostatecny priitok krve v souvislosti s tvorbou srazenin nebo hypovolemii vedouci k nedostate¢né vyméné plyn(. Se véemi postupy
ECLS a antikoagulaci jsou spojena rizika a nezadouci pfihody, véetné poskozeni srdce, cév nebo plic, hypoxie nebo hyperkapnie

v dlsledku nedostateéné vymény plynd, anémie, infekce, hemoragie, selhani jater nebo ledvin, cévni mozkové pfihody nebo umrti.

Dojde-li k zavaznému incidentu souvisejicimu se zafizenim, incident ihned nahlaste spole¢nosti Medtronic a pfislusnému kompetentnimu
Ufadu nebo regula¢nimu organu.

11 Obecné informace o ECLS

Tento vyrobek je jednou ze soucasti okruhu ECLS. Typicky okruh ECLS obsahuje hadicky, konektory, zafizeni na vyménu plynt a krevni
pumpu. Konfigurace okruhu a vybér typl jednotlivych soucasti se muze lisit v zavislosti na konkrétnim pouziti a stfedisku, ve kterém je
provadéna lé¢ba. Kazda soucast okruhu je komeréné dostupna. Odstfediva pumpa VitalFlow je kompatibilni s okruhy pouZzivajicimi
hadicky o priméru 1 cm (3/8 in) v rozsahu pratoku a tlaku (viz Kap. 6) a pouziva se s antikoagulaci, ktera se obvykle pouziva pfi
postupech ECLS.

V mimotélnim obé&hu se zpravidla podava systémoveé antikoagulans (obvykle heparin). Antikoagulace je fizena tak, Ze je provadéna titrace
aktivovaného ¢asu srazeni pIné krve nebo aktivovaného parcialniho tromboplastinového ¢asu na uroveri nad normalnimi rozsahy
(obvykle 1-2nasobek normalnich hodnot).

Hlavni dréaha okruhu ECLS spociva v odvadéni krve z drenazniho lumen katétru skrz krevni pumpu, ktera krev rozptyli skrz zafizeni na
vyménu plynli a poté ji vede zpét skrz lumen katétru pro zpétnou infuzi do téla pacienta.

Systémova teplota miZe byt fizena vyménikem tepla, ktery je integrovan do zafizeni na vyménu plynd. Souéasti okruhu jsou vybrany tak,
aby splfiovaly pozadavky na pratok krve a vyménu plyntd u kazdého pacienta na zakladé jeho metabolickych potfeb. Okruh byl podrobné
popsan v literatufe a jeho piehled je shrnuty v kazdé verzi piirucky publikované organizaci Extracorporeal Life Support Organization.
Udrzbu okruhu ECLS provadi personal vyskoleny v oblasti mimotélni podpory, véetné Iékafi, osob zajistujicich perfuzi, zdravotnich
sester, respira¢nich terapeutl a dal$ich zdravotnickych odbornik{. Tyto osoby jsou kvalifikované k pouzivani okruhu na zakladé Skoleni
a pribézného vzdélavani podle specifickych pokynl zdravotnického zafizeni.

12 Odmitnuti zaruky

SPOLECNOSTMC3, INC. VYRABI SVE VYROBKY (dalejen,,VYROBKY") ZA PODMINEK, KTERE SPLNUJI PRISLUSNE REGULACNI
POZADAVKY, ALE NEMA ZADNOU KONTROLU NAD TIM, JAK SE VYROBKY SKUTECNE POUZIVAJI ANI NAD PODMINKAMI, ZA
KTERYCH SE POUZIVAJi. SPOLECNOST MC3, INC. PROTO ODMITA ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI ZARUKY ZA TENTO
VYROBEK, MIMO JINE VCETNE JAKYCHKOLI PREDPOKLADANYCH ZARUK PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI K URCITEMU
UCELU. SPOLECNOST MC3, INC. NEODPOVIDA ZADNE OSOBE ANI PRAVNIMU SUBJEKTU ZA JAKEKOLI ZDRAVOTNI VYDAJE
NEBO SKODY ZPUSOBENE POUZITIM, VADOU, SELHANIM NEBO CHYBNOU FUNKC{ VYROBKU, BEZ OHLEDU NA TO, ZDA
NAROK VYPLYVA ZE ZARUKY, SMLOUVY, MIMOSMLUVNiHO DELIKTU, €I Z JINEHO DUVODU.

Omezeni odpovédnosti

CELKOVA ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI MC3, INC. VUCI KUPUJICIMU NEBO JAKEKOLI TRETi STRANE VYPLYVAJICI
Z PRODEJE VYROBKU V ZADNEM PRiPADE NEPREKROCI KUPNi CENU VYROBKU, KTERE JSOU PREDMETEM NAROKU, BEZ
OHLEDU NA TEORII ODPOVEDNOSTI ZA NAROK.

Omezeni nahrady $kod

SPOLECNOST MC3, INC. NEZODPOVIDA KUPUJICIMU ANI ZADNE TRETI STRANE ZA ZADNE PRIME, SANKCNI, NAHODNE
NEBO NASLEDNE SKODY NA ZAKLADE JAKEHOKOLI TVRZENI O PORUSENI ZARUKY, VADE, SELHANI NEBO NESPRAVNE
FUNKCI VYROBKU.

Platné zakony ve vasi jurisdikci mohou omezit moznost vyrobce zfici se nékterych zaruk nebo vylou€it & omezit nahradu skod. 1 kdyz jsou
vy$e uvedena omezeni nedilnou soucéasti obchodniho vztahu mezi spoleénosti MC3, Inc. a kupujicimi jejich vyrobkd, nic z vyse
uvedeného nema byt v rozporu s témito ustanovenimi platnych zakonu. Pokud bude jakakoli ¢ast nebo podminka tohoto odmitnuti zaruky
nebo omezeni odpovédnosti nebo nahrady $kod shledana pfislusnym soudem jako protipravni, nevymahatelna nebo v rozporu

s pfislusnymi pravnimi pfedpisy, nebude tim dotéena platnost vSech zbyvajicich ustanoveni, a tyto budou vykladany a prosazovany tak,
jako by toto odmitnuti zaruky nebo omezeni odpovédnosti nebo nahrady Skod neobsahovalo tuto konkrétni ¢ast nebo podminku, ktera
byla shledana neplatnou.

Dansk

1 Tilsigtet formal

VitalFlow-centrifugalpumpen er beregnet til at give kardiel og/eller respiratorisk stotte i et ECLS-kredslgb ved at transportere blod med
centrifugalkraft.
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1.1 Indikationer for brug

VitalFlow-centrifugalpumpen med Balance-biooverflade! er beregnet til at pumpe blod gennem det ekstrakorporale kredslgb som
cirkulationsstette i op til 14 dage hos voksne patienter med akut respirationssvigt eller akut kardiopulmonal insufficiens, hvor andre
tilgeengelige behandlingsmuligheder har svigtet, og fortsat klinisk forvaerring forventes, eller risikoen for ded er neert forestaende.

VitalFlow-centrifugalpumpen drives af VitalFlow™-konsollen og VitalFlow™-drivmotoren eller handsvinget til nedsituationer.

1.2 Kontraindikationer

VitalFlow-centrifugalpumpen mé ikke bruges i destinationsterapi. Hvis enheden bruges til andet end dens tilsigtede anvendelse, sker det
pa brugerens ansvar.

1.3 Tilsigtede brugere

Enheden skal betjenes af uddannede laeger, der er fortrolige med ECMO-procedurer. Det medicinske personales potentielle roller er
leeger, perfusionister, sygeplejersker, respiratorterapeuter og andre sundhedspersoner, der er uddannet i ECMO-procedurer.

1.4 Forventede klinisk fordele

Enheden fungerer som en del af et ekstrakorporalt kredslgb under ECLS-procedurer. Der er ingen direkte kliniske fordele ved enheden
bortset fra understottelsen af ECLS-procedurer.

2 Beskrivelse af enheden

VitalFlow-centrifugalpumpen med Balance-biooverflade er beregnet il brug i ekstrakorporale cirkulationsprocedurer. Den er konstrueret
til at transportere blod ved centrifugalkraft, som er genereret ved en kombination af en jeevnt roterende kegle og lavprofilsrotorblade. Der
overfgres energi fra pumpen i form af tryk og hastighed, mens blodet fares hen mod pumpens udlgbsport. For at begraense friktion og
varmeudvikling anvender VitalFlow-centrifugalpumpen taplejer pa en dobbelt keramisk drejetap.

Pumpens overflader, som kommer i kontakt med blod, er belagt med Balance-biooverflade, som er en biokompatibel belaegning uden
heparin, som reducerer trombocytkleebning. VitalFlow-centrifugalpumpen kobles til en ekstern magnetisk drivenhed kaldet
VitalFlow-drivmotoren, som kommunikerer med en enhed til styring af pumpehastighed. Den kan ogsa kobles sammen med
VitalFlow-handsving til nedsituationer i tilfeelde af, at kontrolenheden eller strammen svigter. VitalFlow-centrifugalblodpumpen er
steriliseret ved hjeaelp af etylenoxid.

Se brugervejledningen til VitalFlow-konsollen for at fa yderligere oplysninger om betjening af kontrolenheden til styring af
pumpehastighed.

3 Generelle advarsler og forholdsregler

Advarsel: Laes omhyggeligt alle advarsler, forholdsregler og instruktioner inden brug. Undladelse af at laese og folge instruktioner eller
undladelse af at tage hensyn til udtrykte advarsler kan medfere alvorlig patientskade eller -ded.

Advarsel: VitalFlow-centrifugalpumpen er udelukkende godkendt til brug sammen med VitalFlow-drivmotor og VitalFlow-handsving til
ngdsituation, i nadstilfaelde. Brug ikke pumpen med en anden drivmotor, da dette kan resultere i nedsat ydelse, afkobling eller
beskadigelse.

Advarsel: Sorg for, at centrifugalblodpumpen og kredslabet er blevet korrekt afluftet og primet, inden blodflowet igangsaettes, sa risikoen
for, at der ledes luft ind i patienten, mindskes. Bekreeft visuelt, at al luft er fiernet fra pumpehovedet.

Advarsel: Afklem eller begreens aldrig flowet proksimalt for pumpen; dette kan resultere i fejl. Hvis flowet er okkluderet ved indlgbet, kan
pumpen kere med hgj omdrejningshastighed (o/m) og kan generere et hgjt negativt tryk.

Advarsel: Centrifugalblodpumpen ma ikke anvendes, hvis den ikke er primet eller er uden veeske, da dette beskadiger de interne
komponenter.

Advarsel: Hvis der kommer for meget luft ind i centrifugalblodpumpen, vil den blive afprimet, og blodflowet vil standse. Hvis dette skulle
ske, skal pumpen standses, og luften fijernes, for kredslgbet startes igen.

Advarsel: Centrifugalblodpumpen ma ikke bruges ved omdrejningshastigheder, der er storre end det angivne maksimum (3800 o/m).
Dette kan medfere for stort slid pa pinollejerne.

Advarsel: Centrifugalblodpumpen ma ikke udsaettes for flydende kemiske stoffer, da de kan pavirke enhedens funktionsevne.
Kleebemiddelfiernere, alkohol og anzestesioplasninger (sdsom isofluran) og aetsende oplasningsmidler (sdsom acetone) kan oplese
plast af polykarbonattypen. Undga kontakt mellem disse oplasninger og centrifugalblodpumpen.

Advarsel: For at hindre tilbageleb skal slangerne ved pumpeudlgbet altid afklemmes distalt for pumpen, nar centrifugalblodpumpen er
standset.

Advarsel: For at forhindre retrogradt blodflow, nar centrifugalblodpumpens udlgbsslange ikke er afklemt, skal pumpen kere med en
konstant minimumhastighed, der er tilstraekkelig til at overvinde den modstand, som patienten og slangerne yder. Hvis der ikke kan
fastholdes et positivt flow, skal pumpens udlgbsslange afklemmes for at isolere flowet fra patienten.

Advarsel: Hav altid en ekstra VitalFlow-centrifugalpumpe og reserveudstyr til rddighed sammen med relevant protokol til udskiftning.
Hvis centrifugalblodpumpen traenger til at blive udskiftet under cirkulationsstette, skal den potentielle risiko for patienten vurderes, for
pumpen udskiftes.

Advarsel: Der anbefales hyppig overvagning af patienten og enheden; lad ikke enheden vaere uden opsyn, mens den bruges. Overvag
omhyggeligt flowhastigheden for tegn pa fejlfunktion i kredslabet.

Advarsel: Centrifugal-blodpumpen ma ikke anvendes, hvis der ikke er noget blodflow. Blodtemperaturen inde i pumpen kan stige, hvilket
kan resultere i oget celleskade.

Advarsel: Centrifugalblodpumpen skal handteres med brug af aseptisk teknik.

Advarsel: VitalFlow-centrifugalpumpen er ikke MR-sikker. Hold den uden for MR-scannerrummet.

Forsigtig: Enheden bgr kun anvendes af personer, som er grundigt uddannede i ekstrakorporale cirkulationsprocedurer.

Forsigtig: Undga at sla hardt pa centrifugal-blodpumpen eller at tabe den. Sted kan beskadige enheden og medfere funktionssvigt.

T Teknologien er givet i licens efter aftale med Biolnteractions, Ltd., Storbritannien.
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Forsigtig: Centrifugalblodpumpen er steril og ikke-pyrogen. Underseg enheden og emballagen omhyggeligt fer brug. Enheden ma ikke
anvendes, hvis emballagen eller produktet er beskadiget eller tilsmudset, eller hvis heetterne ikke sidder korrekt.

Forsigtig: Denne enhed er udelukkende beregnet til brug hos én patient. Dette produkt mé ikke genanvendes, genbehandles eller
resteriliseres. Flere ganges brug, genbehandling eller resterilisering kan forringe enhedens strukturelle integritet og/eller skabe risiko for
kontaminering af enheden, hvilket kan fere til patientskade,- sygdom eller -ded.

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

Forsigtig: Brug ikke unadvendig kraft for at montere slangerne pa pumpen, da det kan beskadige pumpen.
Forsigtig: Pas pa ikke at beskadige konnektorerne, nar slangerne flyttes eller forbindes.

Forsigtig: Anbring ikke centrifugalblodpumpen i neerheden af genstande, som er felsomme over for magnetfelter.

Forsigtig: Der skal folges en streng antikoagulationsprotokol, og der skal jeevnligt foretages kontrol vedrgrende antikoagulation under alle
procedurer. Den ordinerende leege skal veje fordelene ved ekstrakorporal stette op mod risikoen for systemisk antikoagulation. Der skal
opretholdes passende heparinisering i overensstemmelse med institutionens protokol for ECLS.

Forsigtig: Se maerkaten pa emballagen vedrarende krav til opbevaringstemperatur.
Forsigtig: Det er brugerens ansvar at bortskaffe enhederne i overensstemmelse med lokale bestemmelser og hospitalsprocedurer.

4 Vejledning for produkter med Balance-biooverflade
Enhedens overflader, som kommer i kontakt med blod, er belagt med Balance-biooverflade for at reducere trombocytklaebning.
Advarsel: Et produkt, der er belagt med Balance-biooverflade, er kun beregnet til engangsbrug.

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

Forsigtig: Et produkt, der er belagt med Balance-biooverflade, mé ikke opbevares ved temperaturer over 50 °C (122 °F).

5 Opbevaringsomrade

Opbevaringstemperatur -30 °C til 50 °C (-22 °F til 122 °F)
Luftfugtighed ved opbevaring 20% til 85%, ikke-kondenserende

6 Specifikationer

Primingvolumen (cirka) 40 ml
Indlgbs-/Udlgbs-ID 9,5 mm (3/8in)
Maksimalt driftstryk 760 mmHg (101 kPa)
Maksimal flowhastighed 7 l/min

Maksimalt udlgbstryk 700 mmHg (93,3 kPa)
Maksimal pumpehastighed 3800 o/m

7 Brugsanvisning
Kontroller, at emballagen ikke er abnet eller beskadiget, og at sidste anvendelsesdato ikke er udlgbet for brug.

7.1 Tilslutning til kontrolenhed

Forbind VitalFlow-drivmotorkablet til den relevante kontrolenhed. Se brugervejledningen til den relevante kontrolenhed for at fa
fuldsteendige anvisninger i opseetning.

7.2 Installering og fjernelse af VitalFlow-centrifugalpumpen
7.2.1 Installering af VitalFlow-centrifugalpumpen
1. Skub VitalFlow-centrifugalpumpen ind i VitalFlow-drivmotoren (Figur 2), indtil Iasestiften griber fat.

Forsigtig: For at sikre optimal luftbehandling og pumpens levetid skal pumpen monteres med udlgbsporten vinklet, som vist i
Figur 2.

Bemeerk: Nar det er muligt, skal pumpen installeres pa eller under niveau med patientens hjerte.
2. Prim centrifugalblodpumpen i henhold til procedurerne beskrevet herunder.

Forsigtig: Betjening af centrifugalblodpumpen uden at den er blevet primet vil beskadige pumpen.
Forsigtig: Installering af en centrifugalblodpumpe, mens motoren kerer, kan beskadige pumpen.
Advarsel: Anvendelse af VitalFlow-centrifugalpumpen uden for de anbefalede omrader, som star anfort pa etiketten, kan fore til
svigt af centrifugalblodpumpen, nedsat pumpekapacitet, laeskager, ekstremt blodtraume eller nedbrydning eller korrosion af
materialer, der er i kontakt med blod, der kan passere via blodet til patienten.

7.2.1.1 Fjernelse af VitalFlow-centrifugalpumpen

Saet pumpehastigheden til nul o/m, fer pumpen fjernes.

Fjern og kassér pumpen efter hvert indgreb. Pumpen skal bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser og hospitalsprocedurer.

Tryk pa4 pumpemotorens lasestift for at frigere centrifugalblodpumpen (Figur 2).

Lad centrifugalblodpumpen glide ud af pumpemotorens fatning (Figur 2).

7.3 Anbefalede procedurer til priming af VitalFlow-centrifugalpumpen

1. Under anvendelse af en godkendt aseptisk teknik for at opretholde en steril vaeskebane forbindes de korrekte slanger til portene pa
centrifugalblodpumpen.
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2. Fyld centrifugalblodpumpen med primingvaeske ved hjeelp af tyngdekraften til et punkt over pumpens udlgbsport, og afklem
slangen.

Forsigtig: Sla ikke pa centrifugalblodpumpen med instrumenter. Stad kan beskadige enheden og medfare funktionssvigt.
Advarsel: Under procedurer med ekstrakorporal cirkulationsstette skal det sikres, at centrifugalblodpumpen og kredslgbet er blevet
korrekt afluftet og primet, inden cirkulationsstetten pabegyndes, sé risikoen for at lede luft ind i patienten mindskes.

3. Teend for pumpekonsollen, og forag omdrejningstallet (RPM) med RPM-knappen for yderligere priming. Cirkuler primingvaeske for
at fierne resterende luft.

4. Efterse pumpen for leekager eller andre fejl.

. Foretag funktionskontroller af flow-/boblesensoren og nulstil flowsonden i overensstemmelse med den relevante brugervejledning.

6. Bekreeft, at kredslabet er uden lzekager og uden luft og har korrekt flowbane, dvs. patient-dreenageslangen er forbundet til
pumpeindlgbet, og returslangen er forbundet til pumpeudlgbet. Kontrollér, at alle slangeforbindelser er sikre.
Bemaerk: Kontrollér cirkulationen for at sikre, at der ikke forekommer kinkninger eller okklusioner.
Advarsel: Hvis der konstateres laekager eller andre fejl, skal centrifugalblodpumpen fiernes og udskiftes med en ny, steril pumpe;
gentag trin 1 til 6 for at prime.

7. For at igangseette cirkulationen saettes pumpens omdrejningstal til minimum fremadflow, alle klemmer Igsnes fra kredslabet, og
pumpens omdrejningstal forages, sa den kliniske malflowhastighed opnas.
Advarsel: Hvis der kommer for meget luft ind i centrifugalblodpumpen, kan den blive afprimet, og fa blodflowet til at standse. Hvis
dette skulle ske, skal pumpen standses, og luften fjernes, for kredslebet startes igen.
Advarsel: Centrifugalblodpumpen ma ikke anvendes, hvis indlgbsslangen er afklemt, da dette vil skabe et negativt tryk i pumpen,
og luftbobler kan dannes i blodet.

(&)

7.4 Tjekliste for VitalFlow-centrifugalpumpen

Folg dit kliniske programs angivne protokol. Informationerne fra denne tjekliste for blodpumpen kan bruges til at revidere, opgradere eller
udvide tilstedevaerende tjeklister hensigtsmaessigt.
1. Samling af udstyret
* Monter VitalFlow-drivmotoren, s& pumpen er monteret som vist i Figur 2.
» Kontrollér, at alle elektriske forbindelser er sikre.
¢ Test kontrolmodulets stram og display.
» Kontrollér den sterile blodpumpes emballage mht. dato og integritet.
» Kontrollér, at flowsensoren er i den korrekte storrelse.
e Saml det ekstrakorporale kredslgb sterilt.
* Slangerne skal veere tilstraekkeligt lange til standbypumpeenheden.
* Forbind flowsensoren til kredslgbet pé det korrekte sted og i den korrekte flowretning.
2. Priming af pumpe og ECLS-kredslgb
* Kontrollér cirkulationen for at sikre, at der ikke forekommer kinkninger eller okklusioner.
e Orientér pumpen korrekt med udlgbsporten pa det hgjeste punkt og parallelt med jorden.
* Prim og afluft pumpen og det ekstrakorporale kredslab.
* Kontrollér pumpen for leekager, uregelmaessige bevaegelser og stgj.
» Kontrollér kredslgbet for synlig luft.
* Kontrollér, at alle slangeforbindelser er sikre.
* Kontrollér, at der er passende antikoagulationsniveauer, forud for ekstrakorporal cirkulation.
3. Driftsparametre
Udfer felgende i henhold til den relevante brugervejledning til VitalFlow-konsollen:
» Kalibrer sensorerne i overensstemmelse med anvisningerne til konsollen.
* Indstil og bekreeft alarmparametre.
4. Reserveudstyr til ngdsituationer
Folgende reserveudstyr er tilgaengeligt:
* Reservestrom
* VitalFlow-h&ndsving til nadsituation
* Reserve VitalFlow-centrifugalpumpe
* VitalFlow-konsol og tilbehor
5. Under brug
e Pumpen skal have ndet minimumsflow, fer afklemningen af slangerne fjernes.
e Monitorér meddelelser og alarmer pa konsollen.
* Monitorér ECLS-kredslgbet for synlig luft og knaek pa slanger.
e Kontrollér, at der er passende antikoagulationsniveauer under ekstrakorporal cirkulation.

8 Nodprocedurer
Pumpesvigt

En unormal skurrende eller klaprende lyd kan indikere, at der er pumpesvigt. Udskift VitalFlow-centrifugalpumpen i overensstemmelse
med protokollen for udskiftning.

Mekanisk svigt

En unormal eller skinger lyd indikerer, at der er motorsvigt. Evaluer VitalFlow-drivmotoren, og fortseet til protokollen for udskiftning, hvis
nodvendigt.

Stromsvigt
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Hvis forsyningen af veksel-/jaevnstrom eller batteristrom svigter, eller hvis VitalFlow-drivmotoren eller kontrolenheden ophgrer med at
fungere, skal VitalFlow-centrifugalpumpen forbindes til VitalFlow-handsvinget til nedsituation. Betjeningshandbogen til
VitalFlow-konsollen beskriver ngdprocedurer for hardwaren.

9 Udskiftning af pumpe

Blodpumpen er indikeret til brug i 14 dage og skal udskiftes ved eller for 14 dage nas, hvis der er kliniske tegn eller indikationer for
ydeevnen, som kraever en udskiftning af pumpen. Eksempler pa ydeevnerelaterede indikationer, hvor enheden kreever en udskiftning, kan
omfatte for hgj larm fra pumpen eller alvorlig haemolyse.

Blodpumpen skal evalueres mhp. udskiftning, hvis leegen under den ekstrakorporale procedure beslutter, at tilstraekkelig patientstotte ikke
opnas. Leegen skal opveje risiciene mod fordelene ved en eventuel pumpeudskiftning. Hvis det skennes, at en udskiftning er nedvendig,
skal der fremskaffes en erstatningsenhed, for cirkulationen gennem den oprindelige enhed stoppes.

Bemaerk: Hav de nadvendige materialer til udskiftningen klar for udskiftningen pabegyndes, herunder kiemmer og sterile sakse. Anvend
altid aseptisk teknik under udskiftning.

Bemaerk: Sorg for, at der er tilstraekkelig slangelaengde til adgang til handsving og udskiftning.

1. Reducer pumpehastigheden til minimalt fremadflow, og afklem pumpens udlgbs- og indlgbsslanger.

2. Dobbeltafklem pumpens udlgbsslange, og dobbeltafklem derefter punpens indlgbsslange. Afklem langt nok fra pumpens
udlgb/indlgb til at give tilstreekkelig plads til at forbinde til udskiftningsenheden.

3. Reducer omdrejningstallet til nul for at stoppe pumpen.
. Fjern pumpen fra drivmotoren.

5. Med aseptisk teknik skaeres pumpens indlgbs- og udlgbsslanger over mellem klemmerne, der er tilsluttet til den oprindelige
blodpumpe.

6. Tilslut den nye enhed med luftfri teknik. Tilslut indlgbsslangerne til pumpens indlgb og pumpens udlgbsslanger til pumpens udligb
pa udskiftningsblodpumpen. Kontroller, at slanger og pumpe ikke indeholder luft.

7. Fastger pumpens indlgbs- og udlgbsslanger med bindeband iht. institutionens protokol.
. Seet den nye pumpe tilbage ind i drivmotoren, og fastger.

9. For at igangseette cirkulationen saettes pumpens omdrejningstal til minimum fremadflow, alle klemmer Igsnes fra kredslgbet, og
pumpens omdrejningstal forages, sa den kliniske malflowhastighed opnas.

I
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10 Mulige komplikationer

Mulige komplikationer, herunder dem, der normalt er forbundet med ECLS-procedurer og antikoagulation, kan gere det nedvendigt for
leegen at gribe ind. Nogle mulige komplikationer i forbindelse med brug af ECLS-pumper omfatter, men er ikke begraenset til, luftemboli,
eller luftindtreengning, trombedannelse, der forer til dyb venetrombose eller lungeemboli, heemolyse, trombocytopeni, mekanisk svigt af
pumpe eller forbindelser, infektion, hypotermi eller hypertermi pa grund af utilstreekkelig varmeoverfarsel, heemoragi i forbindelse med
bledning og utilstreekkeligt blodflow, der er forbundet med koagulation eller hypovoleemi, som medferer utilstraekkelig gasudveksling. Der
er risici og bivirkninger forbundet med alle ECLS-procedurer og antikoagulation, herunder hjerte-, kar- eller lungeskader, hypoksi eller
hyperkapni pa grund af utilstraekkelig gasudveksling, anaemi, infektion, bladning, lever- eller nyresvigt, slagtilfeelde eller ded.

Hvis der forekommer en alvorlig haendelse i relation til enheden, skal heendelsen omgaende rapporteres til Medtronic og den relevante
kompetente myndighed eller tilsynsmyndighed.

11 Generel information vedragrende ECLS

Dette produkt er en komponent i et ECLS-kredsleb. Et typisk ECLS-kredslob omfatter slanger, konnektorer, en gasudvekslingsenhed og
en blodpumpe. Konfigurationen af kredslgbet og valget af de individuelle komponenttyper kan variere alt efter den specifikke anvendelse
samt behandlingscenteret. Hver komponent i kredslgbet er kommercielt tilgeengelig. VitalFlow-centrifugalpumpen er kompatibel med
kredsleb, der bruger 1 cm (3/8 in) slanger i flow- og trykomradet (se Kapitel 6), og bruges med antikoagulantia, der typisk bruges under
ECLS-procedurer.

Det ekstrakorporale kredslgb anvendes typisk med systemisk antikoagulans (normalt heparin). Antikoagulantia anvendes til titrering af
enten den aktive koagulationstid for fuldblod eller den aktiverede partielle tromboplastintid til et niveau over normalomradet (typisk 1-2
gange normalomradet).

Den primeere bane i ECLS-kredslgbet udgeres af blod, der dreenes fra dreenagelumenet i kateteret og passerer gennem en blodpumpe,
som fordeler blodet gennem en gasudvekslingsenhed og tilbage ind i patienten gennem kateterets reinfusionslumen.

Den systemiske temperatur kan styres af en varmeveksler, der er integreret i gasudvekslingsenheden. Komponenterne i kredslgbet
veelges, sa de opfylder den enkelte patients behov for blodflow og gasudveksling baseret pa patientens metaboliske behov. Kredslabet
er beskrevet i vid udstraekning i litteraturen og opsummeres i hver udgave af laerebogen, der udgives af Extracorporeal Life Support
Organization. Vedligeholdelsen af ECLS-kredslgbet varetages af personale, der er uddannet i ekstrakorporal stette, herunder leeger,
perfusionister, sygeplejersker, respiratorterapeuter og andre medicinske specialister. Disse personer er kvalificerede til at styre
kredslgbet, hvilket opnas ved opleering og efteruddannelse i henhold til de specifikke institutionelle retningslinjer.

12 Ansvarsfraskrivelse

MC3, INC. PRODUCERER SINE PRODUKTER (KALDET "PRODUKTER") UNDER FORHOLD, DER OPFYLDER GALDENDE
LOVMZASSIGE KRAV, MEN HAR INGEN KONTROL OVER, HVORDAN PRODUKTERNE REELT ANVENDES, ELLER DE FORHOLD
SOM DE ANVENDES UNDER. SOM RESULTAT HERAF FRASKRIVER MC3, INC. SIG ALLE PRODUKTGARANTIER, HERUNDER,
MEN IKKE BEGR/AENSET TIL, EN HVILKEN SOM HELST UNDERFORSTAET GARANTI OM SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL
ET BESTEMT FORMAL. MC3, INC. KAN IKKE HOLDES ANSVARLIG OVER FOR NOGEN PERSON ELLER ORGANISATION FOR
NOGEN SOM HELST MEDICINSKE UDGIFTER ELLER SKADER SOM FOLGE AF BRUG AF PRODUKTET, ELLER DETS DEFEKT,
FEJL ELLER FUNKTIONSFEJL, UANSET OM ET SADANT KRAV BYGGER PA GARANTIRET, AFTALERET, ERSTATNINGSRET
ELLER ANDET.

Ansvarsbegraensning

UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER VIL MC3, INC’S SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR TIL KOBER ELLER NOGEN
TREDJEPART, SOM STAMMER FRA SALGET AF PRODUKTET, OVERSTIGE INDK@BSPRISEN FOR DE PRODUKTER, KRAVET
DREJER SIG OM, UANSET ENHVER TEORI OM ANSVAR MED HENSYN TIL SKADEN.
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Begraensning for skader

MC3, INC. ER IKKE ANSVARLIG OVER FOR K@BER ELLER NOGEN TREDJEPART FOR NOGEN FORM FOR DIREKTE PONALE
SKADER, TILFAELDIGE SKADER ELLER FOLGESKADER, SOM FOLGE AF EVENTUELT KONTRAKTBRUD, EVENTUEL DEFEKT,
FUNKTIONSSVIGT ELLER FEJLFUNKTION AF PRODUKTET.

Geeldende lovgivning i din jurisdiktion kan begraense en fabrikants mulighed for ansvarsfraskrivelse for nogle garantier eller udelukkelse
eller begreensning af skader. Selvom de ovennaevnte begraensninger er en integreret del af det forretningsmaessige forhold mellem MC3,
Inc. og kaberne af dets produkter, har de ikke til hensigt at veere i modstrid med disse bestemmelser i geeldende lov. Hvis nogen del af eller
vilkar i denne ansvarsfraskrivelse eller ansvarsbegraensningerne eller skaderne af en kompetent ret anses for ulovlig, uden retskraft eller
i modstrid med geeldende lovgivning, bereres alle de resterende bestemmelser ikke, og de skal tolkes og handhaesves, som om denne

ansvarsfraskrivelse eller ansvarsbegraensningerne eller skaderne ikke indeholdt den pageeldende del eller vilkaret, der anses for ugyldigt.

Deutsch

1 Zweckbestimmung

Der Verwendungszweck der VitalFlow Zentrifugalpumpe ist die Unterstiitzung der Herz- und/oder Atemfunktion in einem ECLS-Kreislauf,
indem sie Blut mittels Zentrifugalkraft bewegt.

1.1 Indikationen

Die VitalFlowZentrifugalblutpumpe mit Balance Biosurface' wird verwendet, um bei erwachsenen Patient*innen mit akutem
respiratorischem oder kardiopulmonalem Versagen bis zu 14 Tage lang zur Unterstltzung des Blutkreislaufs Blut durch den
extrakorporalen Kreislauf zu pumpen, wenn andere verfligbare Behandlungsoptionen nicht angeschlagen haben und eine weitere
klinische Verschlechterung zu erwarten ist oder ein unmittelbares Sterberisiko besteht.

Die VitalFlow Zentrifugalpumpe wird durch die VitalFlow™ Konsole und den VitalFlow™ Antriebsmotor oder mit der Notfallkurbel
betrieben.

1.2 Kontraindikationen

Die VitalFlow Zentrifugalpumpe ist nicht furr die Verwendung im Rahmen einer Destination-Therapie vorgesehen. Die Verwendung dieses
Produkts fir alle anderen als die angegebenen Zwecke liegt allein in der Verantwortung der Anwender*innen.

1.3 Vorgesehene Anwender*innen

Das Produkt muss von geschultem medizinischem Fachpersonal bedient werden, das mit ECMO-Eingriffen vertraut ist. Potenzielle
Mitglieder des medizinischen Personals sind Arzt*innen, Kardiotechniker*innen, Pflegefachkrafte, Atemtherapeut*innen und andere
geschulte ECMO-Fachkréfte.

1.4 Erwarteter klinischer Nutzen

Die Produktfunktionen dienen als Teil eines extrakorporalen Kreislaufsystems bei ECLS-Eingriffen. Das Produkt hat keinen direkten
klinischen Nutzen, der Uber die Unterstiitzung bei ECLS-Eingriffen hinausgeht.

2 Beschreibung

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

Die mit Blut in Bertihrung kommende Fléache der Pumpe ist mit Balance Biosurface beschichtet, einer heparinfreien biokompatiblen
Beschichtung, die das Anhaften von Thrombozyten reduziert. Die VitalFlow Zentrifugalblutpumpe ist an eine Magnetantriebseinheit, als
VitalFlow Antriebsmotor bezeichnet, gekoppelt, die mit einer Pumpendrehzahlsteuerung verbunden ist. Zudem lasst sie sich im Falle
eines Versagens der Drehzahlsteuerung oder eines Stromausfalls an die VitalFlow Notfallkurbel koppeln. Die VitalFlow
Zentrifugalblutpumpe wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

Weitere Informationen zur Bedienung der Pumpendrehzahlsteuerung finden Sie in der Gebrauchsanweisung der VitalFlow Konsole.

3 Allgemeine Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Warnung: Lesen Sie vor Gebrauch alle Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und Anweisungen aufmerksam durch. Werden nicht alle
Anweisungen und Warnhinweise gelesen und befolgt, kann dies zu ernsten Verletzungen oder zum Tod des Patienten flihren.

Warnung: Die VitalFlow Zentrifugalblutpumpe darf ausschlieBlich in Verbindung mit dem VitalFlow Antriebsmotor sowie im Notfall mit der
VitalFlow Notfallkurbel verwendet werden. Verwenden Sie die Pumpe nicht mit einem anderen Antriebsmotor, da es sonst zu einer
Leistungsminderung, einem Entkoppeln oder Schaden kommen kann.

Warnung: Stellen Sie sicher, dass die Zentrifugalblutpumpe und der Kreislauf vor Einleitung der Blutzufuhr ordnungsgeman entltftet und
vorbefiillt sind, um die Gefahr einer Luftembolie mdglichst gering zu halten. Vergewissern Sie sich per Sichtpriifung, dass sich im
Pumpenkopf keine Luft mehr befindet.

Warnung: Den Fluss niemals proximal zur Pumpe abklemmen oder einschranken. Dies kénnte zu einem Pumpenausfall fihren. Wenn
der Fluss am Einlass behindert wird, lauft die Pumpe mdéglicherweise mit hohen Drehzahlen und erzeugt unter Umstanden einen hohen
Unterdruck.

Warnung: Die Zentrifugalblutpumpe darf nicht ohne Vorbefiillung oder ohne Flissigkeit betrieben werden, da andernfalls Schaden an
internen Komponenten auftreten.

Warnung: Bei einem massiven Lufteintritt in die Zentrifugalblutpumpe wird das Blut vollstédndig aus der Pumpe verdrangt und der
Blutfluss zum Stillstand gebracht. In diesem Fall muss die Pumpe angehalten und entliiftet werden, bevor die Zirkulation wieder gestartet
werden kann.

' Die Verwendung dieser Technologie unterliegt einer Lizenzvereinbarung mit Biolnteractions, Ltd., GroBbritannien.
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Warnung: Betreiben Sie die Zentrifugalblutpumpe nicht bei Drehzahlen oberhalb des zulassigen Maximums (3800 U/min). Dadurch kann
es zu UbermaBigem Verschlei3 der Zapfenlager kommen.

Warnung: Ein Kontakt der Zentrifugalblutpumpe mit fliissigen Chemikalien ist zu vermeiden, da diese das Produkt beschadigen kénnen.
Klebstoffentferner, Alkohol und Anasthesiefliissigkeiten (wie Isofluran) sowie aggressive Lésungsmittel (wie Azeton) schadigen
bekanntermafen Polycarbonatkunststoffe. Vermeiden Sie jeden Kontakt derartiger Lésungen mit der Zentrifugalblutpumpe.

Warnung: Bei stehender Zentrifugalblutpumpe muss immer der Schlauch am Pumpenauslass distal zur Pumpe abgeklemmt werden, um
einen retrograden Fluss zu verhindern.

Warnung: Um bei nicht abgeklemmten Schlduchen am Auslass der Zentrifugalblutpumpe einen retrograden Blutfluss zu verhindern,
muss die Drehzahl der Pumpe mindestens so hoch eingestellt werden, dass der durch die Leitungen und durch den/die Patient*in
bedingte Widerstand tiberwunden wird. Wenn kein positiver Blutfluss gewahrt werden kann, muss der Auslassschlauch der Pumpe
abgeklemmt werden, um den Pumpenfluss gegen den/die Patient*in zu isolieren.

Warnung: Bei jedem Eingriff muss eine VitalFlow Zentrifugalpumpe samt erforderlichem Zubehér in Reserve gehalten werden. Ein
geeignetes Verfahren flr einen Austausch der Pumpe muss vorab festgelegt werden. Sollte die Zentrifugalblutpumpe bei bestehendem
extrakorporalem Kreislauf ausgetauscht werden missen, sind zunachst die méglichen Risiken fiir den/die Patient*in abzuklaren.

Warnung: Patient*in und Produkt sollten engmaschig Uberwacht werden. Lassen Sie das Produkt nicht unbeaufsichtigt laufen.
Uberwachen Sie den Durchsatz im gesamten Kreislaufsystem sorgféltig auf Anzeichen einer Fehlfunktion.

Warnung: Die Zentrifugalblutpumpe niemals im Leerlauf, d. h. ohne Blutfluss laufen lassen. Im Leerlauf kann die Temperatur des Bluts
in der Pumpe ansteigen, wodurch es vermehrt zu Zellschdden kommen kann.

Warnung: Mit der Zentrifugalblutpumpe darf nur unter aseptischen Bedingungen hantiert werden.
Warnung: Die VitalFlow Zentrifugalpumpe ist MR-unsicher. Bringen Sie sie nicht in den MRT-Scanner-Raum.

Vorsicht: Das Produkt darf nur von Personen benutzt werden, die in der Technik extrakorporaler Blutkreislaufe eingehend geschult
worden.

Vorsicht: Die Zentrifugalblutpumpe keinen StéBen aussetzen und nicht fallen lassen. StéBe kénnen die Pumpe beschadigen und
Fehlfunktionen verursachen.

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

Vorsicht: Das Produkt ist zur Verwendung an nur einem Patienten bzw. einer Patientin bestimmt. Das Produkt darf nicht
wiederverwendet, aufbereitet oder erneut sterilisiert werden. Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation kénnen die
strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigen und/oder ein Kontaminationsrisiko fur das Produkt darstellen, was wiederum zu
Verletzung, Erkrankung oder zum Tod der Patient*innen fihren kann.

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

Vorsicht: Der Anschluss der Schlauche muss ohne tberméaBigen Kraftaufwand erfolgen, um eine Beschadigung der Pumpe zu
vermeiden.

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

Vorsicht: Halten Sie die Zentrifugalblutpumpe von Objekten fern, die durch Magnetfelder nachteilig beeinflusst werden kénnten.

Vorsicht: Das Antikoagulationsregime muss strikt eingehalten und der Gerinnungsstatus wéhrend aller Schritte regelmaBig tberwacht
werden. Es liegt in der arztlichen Verantwortung. die Vorzlige der extrakorporalen Kreislaufunterstiitzung sorgféltig gegen die Risiken
einer systemischen Antikoagulation abzuwagen. Es ist auf eine adaquate Heparinisierung unter Einhaltung der Vorschriften der
Einrichtung fir ECLS-Verfahren zu achten.

Vorsicht: Informationen zur zuldssigen Lagerungstemperatur finden Sie auf der Beschriftung der Verpackung.

Vorsicht: Die sachgerechte Entsorgung des Instruments unter Einhaltung der geltenden Bestimmungen und der im Krankenhaus
geltenden Verfahren liegt in der Verantwortung der Anwender*innen.

4 Anweisungen fiir Produkte mit Balance Biosurface

Die mit Blut in Kontakt kommenden Oberflachen des Produkts sind mit Balance Biosurface beschichtet, um das Anhaften von
Thrombozyten zu verringern.

Warnung: Mit Balance Biosurface beschichtete Produkte sind nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen.

Vorsicht: Auf die Einhaltung eines geeigneten Antikoagulationsregimes achten und den Gerinnungsstatus wahrend aller Schritte
regelmaBig Uberwachen. Es liegt in der &rztlichen Verantwortung, die Vorziige der extrakorporalen Kreislaufunterstutzung sorgféltig
gegen die Risiken einer systemischen Antikoagulation abzuwéagen.

Vorsicht: Lagern Sie mit Balance Biosurface beschichtete Produkte nicht bei Temperaturen tiber 50 °C (122 °F).

5 Lagerungsumgebung

Lagerungstemperatur -30 °C bis 50 °C (-22 °F bis 122 °F)
Luftfeuchtigkeit bei Lagerung 20 % bis 85 % (ohne Trépfchenbildung)

6 Technische Daten

Vorbefillungsvolumen (ungefahr) 40 mi
Innendurchmesser Einlass/Auslass 9,5 mm (3/8in)
Maximaler Betriebsdruck 760 mmHg (101 kPa)
Maximale Flussrate 7 I/min

Maximaler Auslassdruck 700 mmHg (93,3 kPa)
Maximale Pumpendrehzahl 3800 U/min
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7 Gebrauchsanweisung

Vergewissern Sie sich vor dem Gebrauch, dass die Verpackung weder gedffnet noch beschéadigt wurde und dass das Haltbarkeitsdatum
nicht Gberschritten ist.

7.1 Verbindung mit der Steuerung

SchlieBen Sie das Kabel des VitalFlow Antriebsmotors an eine geeignete Steuerung an. Eine ausfuhrliche Anleitung zur Einrichtung
finden Sie in der Gebrauchsanweisung der jeweiligen Steuerung.

7.2 Einrichten und Entfernen der VitalFlow Zentrifugalpumpe
7.2.1 Einrichten der VitalFlow Zentrifugalpumpe
1. Schieben Sie die VitalFlow Zentrifugalpumpe in den VitalFlow Antriebsmotor (Abbildung 2) bis der SchlieBstift an der
Daumenverriegelung einrastet.

Vorsicht: Um eine optimale Luftfiihrung und lange Lebensdauer der Pumpe zu gewahrleisten, sollte die Pumpe mit abgewinkelter
Auslasséffnung wie in Abbildung 2 gezeigt montiert werden.

Hinweis: Installieren Sie die Pumpe nach Méglichkeit auf oder unter der Hohe des Herzens des Patienten bzw. der Patientin.
2. Fuhren Sie Vorbefllung der Zentrifugalblutpumpe gemaf der unten beschriebenen Vorgehensweise durch.

Vorsicht: Der Betrieb der Zentrifugalblutpumpe ohne Vorbefullung flhrt zu einer Beschadigung der Pumpe.

Vorsicht: Das Einrichten der Zentrifugalblutpumpe bei laufendem Motor kann zu einer Beschédigung der Pumpe fihren.

Warnung: Bei Betrieb der VitalFlow Zentrifugalpumpe auBBerhalb der zuléssigen Betriebsparameter kann es zu einem Versagen
der Zentrifugalblutpumpe, zu einer verminderten Pumpleistung, Lecks, exzessivem Bluttrauma sowie Verschlei3 oder Korrosion der
mit dem Blut in Kontakt stehenden Materialien kommen, wodurch diese Materialien in das Blut von Patient*innen gelangen kénnen.

7.2.1.1 Entfernen der VitalFlow Zentrifugalpumpe
Stellen Sie vor dem Entfernen der Pumpe die Pumpengeschwindigkeit auf null U/min ein.

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

Driicken Sie gegen den Entriegelungsschieber des Pumpenmotors, um die Zentrifugalpumpe zu |6sen (Abbildung 2).
Schieben Sie die Zentrifugalpumpe aus der Pumpenaufnahme des Pumpenmotors heraus (Abbildung 2).

7.3 Empfohlene Vorgehensweise zum Vorbefiillen des Kreislaufs der VitalFlow Zentrifugalpumpe
1. SchlieBen Sie unter Einhaltung der lblichen aseptischen Techniken zur Wahrung einer sterilen Flissigkeitsbahn die erforderlichen
Schlauche an den Anschluss (die Anschliisse) der Zentrifugalblutpumpe an.

2. Fullen Sie die Zentrifugalblutpumpe per Gravitationsbefiillung bis tiber den Auslassanschluss der Pumpe hinaus mit
Vorbefullungslésung und klemmen Sie den Schlauch ab.

Vorsicht: Die Zentrifugalblutpumpe darf keinen StéBen oder Schlagen mit Instrumenten ausgesetzt werden. StéBe kdnnen die
Pumpe beschadigen und Fehlfunktionen verursachen.

Warnung: Vergewissern Sie sich bei Verfahren mit extrakorporaler Lebenserhaltung, dass die Zentrifugalblutpumpe und der
Kreislauf vor Beginn der Unterstiitzung ordnungsgemas entlftet und vorbefullt wurden, um die Gefahr einer Luftembolie méglichst
gering zu halten.

3. Schalten Sie die Pumpenkonsole ein und erhéhen Sie die Umdrehungen mit dem Drehzahlregler fur das weitere Vorbeftllen.
Bewegen Sie die Vorbefillungsflussigkeit durch den Kreislauf, um Restluft zu beseitigen.

4. Priufen Sie die Pumpe bezlglich méglicher Leckagen oder anderer Auffélligkeiten.

5. Fuhren Sie Funktionspriifungen der Fluss-/Blasensensoren durch und setzen Sie die Flusssonde gemaf der jeweiligen
Gebrauchsanweisung auf null.

6. Vergewissern Sie sich, dass ein leckagefreier, luftfreier Kreislauf mit korrektem Flusspfad besteht: Die Drainageleitung fiihrt von
Patient*in zum Pumpeneinlass und die Ruckleitung ist mit dem Pumpenauslass verbunden. Kontrollieren Sie die Sicherheit aller
Schlauchverbindungen.

Hinweis: Uberpriifen Sie, dass sich im Kreislauf keine Knicke oder Verstopfungen befinden.

Warnung: Sollten Lecks oder andere Anomalien auftreten, muss die Zentrifugalblutpumpe entfernt und durch eine neue sterile
Pumpe ersetzt werden. Wiederholen Sie dann die Schritte 1 bis 6 fiir die Vorbefiillung.

7. Um die Zirkulation zu beginnen, schalten Sie die Drehzahl der Pumpe auf den geringsten Vorwartsfluss, I6sen Sie dann alle
Klemmen vom Kreislauf und erhéhen Sie die Drehzahl, bis eine klinische Flussrate erreicht ist.

Warnung: Bei einem massiven Lufteintritt in die Zentrifugalblutpumpe kann das Blut vollstédndig aus der Pumpe verdrangt werden
und der Blutfluss zum Stillstand gelangen. In diesem Fall muss die Pumpe angehalten und entliiftet werden, bevor die Zirkulation
wieder gestartet werden kann.

Warnung: Die Zentrifugalblutpumpe darf nicht betrieben werden, solange der Einlassschlauch abgeklemmt ist, da andernfalls in
der Pumpe ein Unterdruck erzeugt wirde, durch den sich Luftblasen im Blut bilden kénnten.

7.4 Checkliste fur die VitalFlow Zentrifugalpumpe

Befolgen Sie die in Ihrem klinischen Programm angegebene Vorschrift. Die in dieser Checkliste fur die Blutpumpe enthaltenen
Informationen kénnen genutzt werden, um vorhandene Checklisten zu revidieren, zu aktualisieren oder zu erweitern.
1. Gerateaufbau
* Montieren Sie den VitalFlow Antriebsmotor so, dass die Pumpe wie in Abbildung 2 gezeigt eingesetzt ist.
» Kontrollieren Sie alle elektrischen Anschlisse.
« Uberpriifen Sie das Steuermodul (Spannungsversorgung und Anzeige).
« Uberpriifen Sie die Verpackung der sterilen Blutpumpe auf Verwendbarkeitsdatum und Unversehrtheit.
o Uberpriifen Sie, ob der Flusssensor die passende GroBe hat.
 Stellen Sie den extrakorporalen Kreislauf unter Einhaltung steriler Techniken zusammen.
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* Achten Sie darauf, dass genligend Schlauchlénge fur einen eventuell erforderlichen Austausch der Blutpumpe zur Verfugung
steht.

* Flgen Sie den Flusssensor in der korrekten Position und Flussrichtung in den Kreislauf ein.
2. Vorbefiillen der Pumpe und des ECLS-Kreislaufs
« Uberpriifen Sie, dass sich im Kreislauf keine Knicke oder Verstopfungen befinden.

¢ Richten Sie die Pumpe so aus, dass sich die Auslassé6ffnung am hdchsten Punkt befindet und die Pumpe parallel zum
FuBboden ausgerichtet ist.

* Fuhren Sie eine Vorbefillung und Entliftung der Pumpe und des extrakorporalen Kreislaufs durch.
* Kontrollieren Sie die Pumpe auf Lecks, LaufunregelméaBigkeiten und Gerauschentwicklung.
 Uberpriifen Sie den Kreislauf auf sichtbare Luftblasen.
» Kontrollieren Sie die Sicherheit aller Schlauchverbindungen.
* Kontrollieren Sie vor Beginn des extrakorporalen Kreislaufs, ob die Antikoagulation angemessen ist.
3. Betriebsparameter
Fuhren Sie die folgenden Schritte durch, wie in der Bedienungsanleitung der betreffenden VitalFlow Konsole beschrieben:
» Kalibrieren Sie die Sensoren wie in den Anweisungen zur Konsole angegeben.
 Stellen Sie die Alarmparameter ein und Uberprifen Sie sie.
4. Reserveausriistung fiir Notfalle
Die folgende Reserveausrustung ist verfligbar:
* Notstromversorgung
* VitalFlow Notfallhandkurbel
* VitalFlow Zentrifugalpumpe als Ersatz
* VitalFlow Konsole und Zubehér
5. Wahrend der Verwendung
* Stellen Sie die Pumpe auf minimalen Durchfluss, bevor Sie die Klemmen an den Leitungen l6sen.
 Uberwachen Sie die Konsole auf Meldungen und Alarme.
 Uberwachen Sie den ECLS-Kreislauf auf sichtbare Luftblasen und Knicke in den Leitungen.
* Kontrollieren Sie wahrend des extrakorporalen Kreislaufs, ob die Antikoagulation angemessen ist.

8 Notfallverfahren
Pumpversagen

Ein ungewohnliches schleifendes oder klapperndes Gerausch kann bedeuten, dass die Pumpe versagt. Tauschen Sie die VitalFlow
Zentrifugalpumpe wie in dem Austauschverfahren vorgesehen aus.

Mechanisches Versagen

Ein ungewdhnlicher oder sehr hoher Ton bedeutet, dass der Pumpenantrieb ausgefallen ist. Uberpriifen Sie den VitalFlow Antriebsmotor
und gehen Sie bei Bedarf geméaB dem Austauschverfahren vor.

Ausfall der Stromversorgung

Bei einem Ausfall des Wechsel-/Gleich- oder Batteriestroms, oder wenn der VitalFlow Antriebsmotor oder die Steuerung nicht mehr
funktionieren, muss die VitalFlow Zentrifugalblutpumpe an die VitalFlow Notfallkurbel angeschlossen werden. In der
Bedienungsanleitung der VitalFlow Konsole sind die NotfallmaBnahmen fur die Hardware beschrieben.

9 Austausch der Pumpe

Die Blutpumpe ist fir eine Verwendungsdauer von 14 Tagen ausgelegt und sollte spatestens nach 14 Tagen ausgetauscht werden, jedoch
bereits friher, wenn klinische Symptome oder die Produktleistung darauf hindeuten, dass die Pumpe ausgetauscht werden sollte.
Beispiele fiir durch die Produktleistung bedingte Anzeichen, dass ein Austausch erforderlich ist, sind unter anderem GbermaBige
Pumpengerausche und eine starke Hamolyse.

Falls wahrend des extrakorporalen Verfahrens arztlich festgestellt wird, dass Patient*innen nicht ausreichend unterstutzt werden, sollte
gepruft werden, ob ein Austausch der Blutpumpe erforderlich ist. Risiken und Nutzen eines potenziellen Pumpenaustauschs mussen
arztlich abgewogen werden. Falls ein Austausch fiir nétig erachtet wird, besorgen Sie ein Austauschprodukt, bevor Sie die Versorgung
durch das ursprungliche Produkt unterbrechen.

Hinweis: Legen Sie vor Beginn des Austauschvorgangs die benétigten Materialien einschlieBlich Klemmen und steriler Scheren bereit.
Arbeiten Sie beim Austausch immer aseptisch.

Hinweis: Bemessen Sie die Schlauchléange so, dass die Handkurbel zugéanglich ist und ausgetauscht werden kann.
1. Verlangsamen Sie die Pumpengeschwindigkeit auf den minimalen Vorwéartsfluss und klemmen Sie die Schlauche am
Pumpenausgang und Pumpeneingang ab.

2. Klemmen Sie zuerst den Pumpenauslassschlauch und dann den Pumpeneinlassschlauch doppelt ab. Platzieren Sie die Klemmen
weit genug entfernt vom Einlass bzw. Auslass der Pumpe, um genug Raum fir den Wiederanschluss des Austauschprodukts zu
haben.

3. Verringern Sie die Umdrehungszahl auf null, um die Pumpe anzuhalten.

. Trennen Sie die Pumpe vom Antriebsmotor.

5. Schneiden Sie in aseptischer Technik die Schlauche am Pumpeneinlass und Pumpenauslass, die mit der urspriinglichen Pumpe
verbunden sind, zwischen den Klemmen durch.

6. SchlieBen Sie ein neues Produkt in luftfreier Technik an. SchlieBen Sie den Einlassschlauch am Pumpeneinlass der
Austauschblutpumpe an und den Pumpenauslassschlauch an deren Pumpenauslass. Vergewissern Sie sich, dass Schlauch und
Pumpe frei von Luft sind.

7. Sichern Sie die Schlauche am Pumpeneinlass und Pumpenauslass mit Haltebandern, wie in den Vorschriften Ihrer Einrichtung
vorgesehen.

8. Setzen Sie eine neue Pumpe wieder im Antriebsmotor ein und sichern Sie sie.

I
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9. Um die Zirkulation zu beginnen, schalten Sie die Drehzahl der Pumpe auf den geringsten Vorwartsfluss, I6sen Sie dann alle
Klemmen vom Kreislauf und erhéhen Sie die Drehzahl, bis eine klinische Flussrate erreicht ist.

10 Mégliche Komplikationen

Maogliche Komplikationen, einschlieBlich solcher, die normalerweise mit ECLS-Eingriffen und Antikoagulation verbunden sind, kénnen
arztliche MaBnahmen erfordern. Zu den méglichen Komplikationen beim Einsatz von ECLS-Pumpen zahlen u. a. Luftembolie oder
Lufteinschluss, Thrombusbildung, die zu einer tiefen Venenthrombose bzw. Lungenembolie fihrt, Himolyse, Thrombozytopenie,
mechanisches Versagen von Pumpe oder Verbindungen, Infektionen, Hypothermie oder Hyperthermie aufgrund eines unzureichenden
Waérmetransfers, starke Blutungen sowie unzureichender Blutfluss aufgrund von Gerinnung und Hypovoldmie mit sich daraus
ergebendem unzureichendem Gasaustausch. Alle ECLS-Eingriffe und die Antikoagulation sind mit Risiken und Nebenwirkungen
verbunden, darunter Herz-, Gefa3- oder Lungenschadigungen, Hypoxie oder Hyperkapnie aufgrund eines unzureichenden
Gasaustauschs, Anamie, Infektionen, Blutungen, Leber- und Nierenversagen, Schlaganfall sowie Tod.

Falls sich ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ereignet, melden Sie den Vorfall unverziglich an Medtronic
und die zustandige Aufsichtsbehérde oder Zulassungsbehdrde.

11 Allgemeine Informationen zur ECLS

Dieses Produkt ist eine Komponente eines ECLS-Kreislaufs. Ein typischer ECLS-Kreislauf umfasst Schlauche, Anschlusse, ein Gerat
zum Gasaustausch und eine Blutpumpe. Die Konfiguration dieses Kreislaufsystems und die Auswahl der einzelnen Komponententypen
héngt von der jeweiligen Anwendung und dem Behandlungszentrum ab. Jede Komponente des Kreislaufsystems istim Handel erhaltlich.
Die VitalFlow Zentrifugalpumpe ist kompatibel mit Kreislaufen, fir die ein Schlauch mit einem Durchmesser von 1 cm (3/8 in) im
angegebenen Bereich flr Fluss und Druck (siehe Kapitel 6) verwendet wird, und in denen eine Antikoagulation zum Einsatz kommt, wie
sie bei ECLS-Verfahren typisch ist.

Der extrakorporale Kreislauf wird meist mit einem systemisch verabreichten Antikoagulans (liblicherweise Heparin) eingestellt. Die
Antikoagulation wird so eingestellt, dass entweder die aktivierte Gerinnungszeit in Vollblut oder die aktivierte partielle Thromboplastinzeit
auf ein Niveau oberhalb des Normbereichs (typischerweise auf das 1- bis 2-Fache des Normwerts) titriert wird.

Im Wesentlichen sieht der ECLS-Kreislauf folgendermafen aus: Das Blut wird aus dem Drainagelumen eines Katheters abgelassen,
durchlauft eine Blutpumpe, die es durch einen Gasaustauscher schickt, und flieBt dann durch das Reinfusionslumen des Katheters
zurlck in die Patient*innen.

Die systemische Temperatur kann durch einen im Gasaustauscher integrierten Warmetauscher geregelt werden. Die Komponenten des
extrakorporalen Kreislaufs werden so gewahlt, dass sie dem erforderlichen Blutfluss und Gasaustausch der jeweiligen Patient*innen
gemaB deren Stoffwechselanforderungen entsprechen. Das Kreislaufsystem ist in der Literatur ausfuhrlich beschrieben und in jeder
Ausgabe des von der Extracorporeal Life Support Organization verdffentlichten Lehrbuchs zusammengefasst. Der ECLS-Kreislauf wird
von Personal betreut, das in den Feinheiten der extrakorporalen Unterstiitzung geschult wurde, darunter Arzt*innen,
Kardiotechniker*innen, Pflegefachkréfte, Atemtherapeut*innen und andere medizinische Fachkrafte. Diese Personen sind aufgrund ihrer
Aus- und Weiterbildung gemaf den Richtlinien der jeweiligen Einrichtung qualifiziert, das Kreislaufsystem zu betreuen.

12 Haftungsausschluss

MC3, INC. STELLT SEINE PRODUKTE (IM FOLGENDEN ,PRODUKTE“ GENANNT) UNTER BEDINGUNGEN HER, DIE DEN
GELTENDEN GESETZLICHEN VORSCHRIFTEN ENTSPRECHEN, HAT JEDOCH KEINE KONTROLLE DARUBER, WIE DIE
PRODUKTE TATSACHLICH VERWENDET WERDEN ODER UNTER WELCHEN BEDINGUNGEN SIE VERWENDET WERDEN.
DAHER SCHLIESST MC3, INC. ALLE GARANTIEN IN BEZUG AUF DAS PRODUKT AUS, INSBESONDERE JEGLICHE IMPLIZITE
GARANTIE AUF MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. MC3, INC. HAFTET NICHT
GEGENUBER NATURLICHEN ODER JURISTISCHEN PERSONEN FUR MEDIZINISCHE KOSTEN, DIE DURCH GEBRAUCH,
DEFEKT, AUSFALL ODER FEHLFUNKTION DES PRODUKTS ENTSTEHEN, UNABHANGIG DAVON, OB SICH EINE HAFTUNG FUR
DERARTIGE SCHADEN AUF EINE GARANTIE, EINEN VERTRAG, EINE UNERLAUBTE HANDLUNG ODER EINE ANDERE
ANSPRUCHSGRUNDLAGE STUTZT.

Haftungsbeschrénkung

IN KEINEM FALL UBERSTEIGT DIE GESAMTHAFTUNG VON MC3, INC. GEGENUBER KAUFER*INNEN ODER DRITTEN, DIE SICH
AUS DEM VERKAUF VON PRODUKTEN ERGIBT, DEN KAUFPREIS DER PRODUKTE, AUF DIE SICH DER ANSPRUCH BEZIEHT,
UNABHANGIG VON DER HAFTUNGSTHEORIE DES ANSPRUCHS.

Begrenzung von Schéaden

MC3, INC. HAFTET NICHT GEGENUBER KAUFER*INNEN ODER DRITTEN FUR UNMITTELBARE, STRAFBARE, ZUFALLIGE ODER
IN DER FOLGE ENTSTANDENE SCHADEN, DIE SICH AUS EINER BEHAUPTETEN GARANTIEVERLETZUNG, EINEM DEFEKT,
EINEM AUSFALL ODER EINER FEHLFUNKTION DES PRODUKTS ERGEBEN KONNEN.

Das in lhrem Land geltende Recht kann die Méglichkeit eines Herstellers einschrénken, bestimmte Garantien auszuschlieBen oder
Schéaden auszuschlieBen oder zu begrenzen. Die oben genannten Einschrankungen sind zwar ein wesentlicher Bestandteil der
Geschéftsbeziehung zwischen MC3, Inc. und den Kaufer*innen seiner Produkte, nichts oben Genanntes soll jedoch gegen diese
Bestimmungen des geltenden Rechts verstoBen. Sollte ein zustandiges Gericht feststellen, dass dieser Haftungsausschluss ganz oder
teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar oder im Widerspruch zu zwingendem Recht st, beruhrt dies die Giiltigkeit der restlichen Klauseln
nicht und alle Rechte und Pflichten aus diesem Haftungsausschluss sind so auszulegen und durchzusetzen, als sei der fur ungultig
erklarte Teil oder die ungultige Vorschrift in dem Haftungsausschluss nicht enthalten.

EAANvika

1 MpoopI{OLEVOG GKOTIOG
H mpoPAemopevn Xprion tng duyokevipikng avtAiag VitalFlow gival n apoxri KapdLakng rj/Kat avartveEUOTIKTG UTIOOTNPLENG o€ €va
KUKAwA eEWowHATIKNG urtooTpigng g {wn|g (extracorporeal life support: ECLS) kiviwvtag To aipa HEow GuyOKeVTPNG SUvaung.

1.1 Evéei&eg xpriong

H ¢puyokevtpik) avtAia VitalFlow pe Blosruidpavela Balance! mpoopidetal yia Tn S1ox£Teuon ailatog HEcw TOU EEWOWHATIKOU
KUKAWHATOG Y10 UTTOCTNAPLEN TOU KUKAOGDOPIKOU yla Ewg Kat 14 NUEPEG, o€ EVIIAIKOUG AoBeVE(Q |e OEEia avaTVEUOTIKT) AVETIAPKELA 1)
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o&eia KapSIOTIVEUOVIKT) AVETIAPKEL, OTIOU AAAEG SLaBETIUEG ETIIAOYEG Beparteiag €XOUV AMOTUXEL KL AVANEVETAL CUVEXL(OHEVN
KAWVIKY) erudeivwon i o kivduvog BavdaTou eival auecog.

H ¢uyokevtpikr avTtAia VitalFlow TiBeTal o€ Aettoupyia ano tnv kovodAa VitalFlow™ kat Tov kivntripa petddoong kivnong VitalFlow™
1 and Tov XEPOOTPOPANO EKTAKTNG AVAYKNG.

1.2 Avtevéeigelg

H puyokevtpikn avtAia VitalFlow dev Ba mipémel va xpnotoroleital wg Bepareia mpooptopov. H xprion autou Tou mpoidvtog yia Tuxov
AAAOUG OKOTIOUG EKTOG AUTWYV YLa TOUG OTI0ioug Tipoopiletal aroTeAei eubuvn Tou XproTn.

1.3 Mpoopilopevol Xpnoteq

O xelplopdg TNG CUCKEUNG TIPETIEL VA YIVETAL ATIO EKTIALOEVUEVOUG KALVIKOUG LATPOUG eEoIkelwéVOUG pe TIg Sladikacieg ECMO. Ot
mBavoi pOAOL TOU LATPIKOU TIPOCWTIKOU TIEPIAANBAVOUV LATPOUG, EI8IKOUG EEWOWHATIKNG KUKAODOPIAG, VOOAEUTES,
PUOIKOOEPATIEUTEG AVATIVEUOTIKOU Kat AAAOUG ekTtaideupévoug enayyeApatieg ECMO.

1.4 MpoodokwHeva KALVIKA 0PEAN

To poidv Aerroupyei wG HEPOG EVOG KUKAWMUATOG EEWOWHATIKNG KuKAOdopiag katd tn Sidpkela dtadikaciwv ECLS. To ipoidv dev exel
Aueoo KAk ddeAog TiEpav NG urootnpEng dadikaoiwv ECLS.

2 Meprypadr] Tov MPoidovTog

H duyokevtpikn avtAia VitalFlow pe Bloeruddveta Balance mpoopiletal yia xprion oe dtadikacieg eEwowuatikng KukAodopiag. ‘Exet
oxedlaoTel WoTe va Kivel To aipa pe puyokevtpo SUvaun, n omoia Snuiovpyeital arnd cuvéuaopd evog Aeiou TEPLOTPEPOUEVOU KWVOU
KALTITEPLYIWV OTPOdEIOU XaUNAoU TpodiA. H evepyela petadepeTal amnod Tnv avTAia Le Tn Popodr) Tieong kal TaxUTtnTag, Kabwg To aija
eEwoeital Ttpog TN Bupa e§050V TNG avTAiag. Ma Tov TIEPLOPLOUO TNG Snuoupyiag TPRNS Kat BepoTNTAG, N GUYOKEVTPIKY avTAia
VitalFlow xpnotdormotei a&ovikd édpava torobetnuéva oe evav SImAd Kepakéd dgova.

H etuddvela Tng avTAiag ou €pxetal o€ emadn pe To aipa eivat eTukaAuppévn pe Boeriiddveta Balance, pa looupBatn emiotpwon
XWpIg nriapivn Tov TepLopidel TNV TIPOoKOAANoN aloreTaAiwv. H puyokevipikn avtAia VitalFlow cuvSEeTal e [ULa amOUaKPUOHEVN
Hovada payvnTikng LeTadoong Kivnong, mou ovopddeTal Kivntnpag petadoong kivnong VitalFlow kal Stacuvdéetal e Evav eAeYKTn
ToXUTNTAG AVTAIGG. ZUVOEETAL ETTIONG KE TOV XELPOOTPODAAO EKTAKTNG avaykng VitalFlow, oe mepimtwon BAABNG TOU EAEYKTN 1)
Slakormg pevpatog. H duyokevtpikn avtAia VitalFlow €xel amootelpwbei pe agplo albuAevoteidio.

lMa TpdobeTeg MANPODOPIES OXETIKA LE TN XPTIOT TOU EAEYKTT) TAXVUTNTAG TNG AVTAIQG, AVATPEETE OTO EYXELPISIO XELPLOTN TNG
kovooAag VitalFlow.

3 levikég mpoeldomoun|oelg Kat TPOoPUAAEELS

Mpoeidomoinon: AlaBAoTe TPOCEKTIKA OAEQG TIG TIPOELOOTIONOELG, TIG ETILONHAVOELG TIPOCOXNG KAl TIG 0dnyieq Xpriong Tptv and tn
XPron. H pn avayvwon kat Tpnomn Twv odnyLwv 1) Twv avapepOEVWY TIPOELSOTIO|CEWV UMOPEL Va TIPOKAAETEL 00BAPO TPAUHATIONO
1) 6dvato Tou aobevoug.

Mpoeidomoinon: H puyokevtpikn avtAia VitalFlow gival eykekpluévn yia Xprion HOvo e Tov Kivntrpa petadoong kivnong VitalFlow
KL TOV XELPOOTPODAAO EKTAKTNG avaykng VitalFlow, og Tiepintwon €kTaktng avdykng. Mn xpnotuoroLeite Tnv avtAia pe dAAov
KIVNThRpa Petdadoong kivnong, Kabwg KATL TETOLO UTTOPEL VA 08Ny oEL 0€ LELWEVT artodoon, arocuvdeon 1) BAARN.

Mpoeidomoinon: Beaiwbeite 611 el ipaypatornomndel KATAAANAN adaipeon GUCAAISWV Kal apxIKT) TTANPWON 0T GUYOKEVTPIKY)
AVTAIQ AipaTOG KAl TO KUKAWHA TIPLV EEKLVTOELT) POT) TOU QINATOG, WOTE VA EAAXLOTOTIOMBEL 0 Kivduvog HeTadopdq agpa oTov actevn.
Mpémnet va emBeBaiwoete otTikA OTL OAOG 0 AgPag EXEL apalpebei amod TV KEPAAT TNG AVTAIQG.

Mpoewdomnoinon: Moté unv TorobeTEITE ODLYKTNPA KAl LNV eUToSIleTe TN por eyyUG 0TV avtAia. KATL TETOLO UMOopPEL va TIPOKAAETEL
BAARN. Eav otnv gicodo onuewdei anddpagn g pong, n avtAia HMopei va AeIToupyrioet o€ UPNAS apiBpd oTPoPwv avd AETTTO Kat
moavwg va mapdyet UPnAn apvnTIK Ttieon.

Mpoedomoinon: Mn XpnoLIOTIOLEITE TN GUYOKEVTPLKN AVTAIQ QIATOG XWPIG TIPONYOUNEVWS VA EXETE TIPAYHATOTIOWOEL APXLKT
TA)pwonN 1) Xwpig uypd. Oa mPokAnBei BAARN 0Ta ECWTEPIKA EEAPTIMATA TNG.

Mpoeidomoinon: H €i0050g LeyAaAng oodTNTAg agpa oTn PUYOKEVTPIKT) AVTAIA QiATOg Ba TIPOKAAETEL EKKEVWOT) TNG AVTAIOG Kal
SLaKOTI) TNG PON|G TOU ANATOG. AlaKOWTE TN AEITOUPYIA TNG AVTAING KAl aPalpEOTE TOV AEPA TIPLV ATIO TN CUVEXLOT) TNG KUKAODOPIag.

Mpoeidormoinon: Mn Aettoupyeite T GUYOKEVTPIKN AVTAIQ AilaTOq 08 TAXUTNTEG TIEPLOTPOPNG HEYAAUTEPES ATIO TNV KABOPLOPEVN
péylotn tayxutnta (3.800 RPM). AuTto pmopei va TIpoKaA€ael uTIEPBOALKT] PBOPA TwV AEOVIKWV E5pAVWV.

Mpoewdomoinon: Mnv ekBETETE TN GUYOKEVTPLKT AVTAILQ Q{LATOG € PEVOTOUG XNILKOUG TTIAPAYOVTES, KABWG UTTOPEL Va ETNPEACOUV
apVNTIKA TNV akepaldTNTa TNG CUOKEUNQ. Eival yvwotd 6Tt Ta ipoidvta adaipeong kOAAAG, TO OLVOTIVEULA KAL TA AvAloONTIKA uypd
(61w TO 100PAOUPAVIO) KAl OL SLABPWTIKOL SIAAUTEG (OTIWG N AKETOVT) ATIOLKOSOOUV TA TIOAUAVOPAKIKA TIAACTIKA. ATIOPUYETE TNV
enadn auTwV TwV SIAAUVPATWY JE TN GUYOKEVTPIKT) AvTAia aipatog.

Mpoewdomoinon: Na va anotparei n avadpopn pory, TPETIEL TIAVTA VA TOTIOOETETAL ODLYKTN)PAG 0T CWANVWOoN otV €£080 TG
avTAiag, Teplpeptkd TNG avtAiag, 6Tav n GUYOKEVTPIKNA avTAia aipatog eival ekTog Asitoupyiag.

Mpoeidomoinon: Ma va anotparei n avadpoun por Tou aipatog 6Tav 1 cwAnvwon e§68ou TG GUYOKEVTPIKNG avTAiag aipatog dev
elvatouodprypévn, kabopiote kal SLATNPErOTE pia EAAXLOTN TAXUTNTA AVTAIOG N OTIoia va EE0USETEPWVEL TNV AVTIOTAOT) TNG YPAMMNAG Kal
Tou aoBevoug. Edv dev unopei va dlatnpnBei n BeTikn por), TPETEL va ToTIoBeTNOEl OPLYKTNPAG 0T CWANVWoN €£050U TNG avTAiag
WOTE Va aropovweel n por) arod Tov actevn).

Mpoeidomoinon: Exete mavta S1aB€oiun pia avtaAAaKTIKT) GuyokevTpikr) avTAia VitalFlow kat epedpiko eEOTTAIONO e TO KATAAANAO
TIPWTOKOAAO Y10 AVTIKATACTAOT. AV 1) PUYOKEVTPIKT AVTAIQ QiPATOG XPEIAOTEL AVTIKATACTACT) KATA TNV UTTOCTIPIEN TNG KUKAOdOopiag,
TIPLV TNV AVTIKATAOTAON TNG avTAiag Tpemel va aglohoynBei o Kivduvog Ttou UIopei va UTtapyeEL yia TOV aoBevr.

Mpoeidormoinon: ZuvioTdtatl n cuxVr TTapakoAoUBnon Tou acBevoug Kal TnG cUoKeUNG. Mnv adrvete Tn cuokeur| Xwpig emtripnon
evw Aettoupyei. MNapakoAoubeite TPOTEKTIKA TOV pUBUO POT|G Yla EVOEIEELS SuOAEITOUPYIaG o€ OAO TO KUKAWHAL.

Mpoegwdomoinon: Mn xpnollomoleite T GUYOKEVTPLKNA avTAia aipatog 6Tav dev UIdpxeL por) aipatog. H Beppokpacia Tou aipatog
ev1dG TNG avTAiag Ba propovoe va au&nBei kat evEEXOUEVWGS VA TIPOKANOEL EKTETAUEVN KUTTAPIKY) BAASN.

T H texvoAoyia xpnotuoroleital he adela katomy oupdwviag g Biolnteractions, Ltd., HB.
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Mpoeidomoinon: O xelplopdg TG GUYOKEVTPLKNAG AVTAIAG AiATOG TIPETIEL VA TIPAYUATOTIOLELTAL e XPT|oT AoNTITNG TEXVIKNG.
Mpoegidomoinon: H puyokevtpikn avtAia VitalFlow dev eivat acpainig yla payvntiko ouvtoviopo (MR). Kpatriote Tnv €Ew amo tnv
aibouoa Tou CapwTn ATEKOVIONG HAYVNTIKOU cuvToviopou (MRI).

Mpocoxn: To tapdVv TpoidV TPETEL va xpnotporoleitat poévo amnd dtopa MANpws ekradeupéva oe dladikaoieq eEWOWUATIKNG
KukAodopiag.

MNpocoxn: ATopUYETE EVTOVA X TUTINLATA OTN GUYOKEVTPLKT) AVTAIQ aipaTog, Kabwg Kat evoex Opeveq MTWoelg. OLKpadao ol Hropouv
Va TIPOKAAECOUV {NLA OTO TIPOTIOV, YEYOVOG TIOU UTTOPEL VA TIPOKAAETEL SUCAEITOUPYIA TOU TIPOIdVTOG.

Mpoocoxn: H puyokevTpikr) avTAia aipatog eival oTeipa kat Un mupeToydvog. EEETAOTE TIPOCEKTIKA TO TIPOIOV Kal TN CUCKeUAaia Tptv
aro T xpenon. Mn xpnolomoLleite €AV 1) CUOKEUAOIA 1) TO TIPOIOV £XOUV UTTOOTEL {NLA 1) £X0UV AepwBein edv Ta Mwpata dev gival ot
B¢om Toug.

Mpoocoxn: To tapov Tipoidv €xel oxedlaoTei yla pia povo xprion oe évav acBevr). Mnv enavaypnotloTioleite, Unv enavene&epyaleote
KOLMNV ETIOVATIOOTEPWVETE TO TIAPOV TIPOidV. H emavaypnotyoroinon, Enavenegepyaoia Kat emavanooTeipwon evoexeTal va BEoeL oe
KivOUVO T SOIKT) AKEPALOTNTA TOU TIPOIOVTOG /KAl VA EKBETEL TO TTPOIdV o€ Kivouvo HdAuvVoNG, YEYOVOG TTou Ba prtopovoe va odnyroel
o€ TPAUNATIONO, acBgvela 1) BAvato Tou acBevoug.

Mpoocoxn: MNpocapTroTe TN CWANVWON e TETOLO TPOTIO WOTE Va arnodeuxBouV oTPERAWTELG 1) AAAOL TIEPLOPLIONOL TIOU (OWG va
OAAOLWOOULV TN POT).

Mpoocoxn: Mnv ackeite uMtepBOAIKT TIiEOT KATA TNV TOTIOBETNON TNG CWANVWONG OTNV AVTAiQ, KABWG Urmopel va pokAnBei {nuid otnv
avTAia.

Mpoocoxn: Xpeladetal Tpoooxr) WOoTe va anodeuxBouv {nNUIEG 0TOUG CUVOECUOUG KATA TNV ETTAVATOTIONETNON 1) TIPOCAPTN O TNG
OWARVWOoNG.

Mpocoxn: Mnv TomoBeTEiTE TN GUYOKEVTPIKN AVTAIQ AIATOG KOVTA O€ AVTIKELEVA TIOU ETNPEEAJOVTAL APVNTIKA aTTO LAYVNTIKA TIESIA.

Mpoocoxn: Katd tn Sidpkela OAwV Twv S1adIKACLWYV, TIPETIEL VA TNPEITAL AUCTNPO TIPWTOKOAAO AVTITNKTIKYG AywYynig 1 oroia pémeL va
riapakoAoubeitatl cuoTnuatikd. O Bepdnwy LATPOG TIPETEL va A§LOAOYEL Ta OPEATN TNG EEWOWHATIKNAG UTTOOTAPIENG EVAVTL TWV
KIVSUVWYV TNG GUOTNUATIKNG AVTITNKTIKAG aywyng. ©a TIpETeL va Slatnpeital EMApKng NTAPVIoROG cUUWVA LE TO TIPWTOKOAAO
€EWOWUATIKNG UTTOOTNPENG TNG {wnig (extracorporeal life support: ECLS) tou 15pUatog.

Mpoocoxn: AvatpéETe 0N OrHAvVON TNG CUCKEUACIAG OXETIKA HE TIG analtroelg Beppokpaociag dUAAgENG.

Mpocoxn: H anoppuyn Twv mpoiovTwy cUUPWVA e TOUG TOTIKOUG KAVOVIOHOUG KAl TIG VOOOKOUEIOKEG Sladikaaoieg amoteAei eubuvn
TOU Xpr|oTn.

4 0dnyieg yua mpoiovta pe Bloemdpavela Balance

OLemudpAaveleg TOU TIPOIOVTOG TIOU £PXOVTAL O€ ETIADT LLE TO Aipa eival ETIKOAVPEVEG [e T BloeTiidpdvela Balance, wote vamieplopidetal
N TIPOCKOAANOT ALLOTIETAAIWV.

Mpoeidomoinon: Kabe mpoidv emikaAuppévo pe Bloemidavela Balance mpoopidetat yia pia pévo xprion.

Mpoocoxn: Katd tn Stapkela OAWV TwV S1adlkaolwV TIPETEL VA TNPEITAL TO KATAAANAO TIPWTOKOAAO KAl VA TIAPAKOAOUOEITAL TAKTIKA N
QVTIMNKTIKY aywyn). Ta oPEAN TG eEWOWHATIKAG UTIOOTNPLENG TIPETEL VA oTABIovVTAL EVAVTL TWV KIVEOUVWYV TNG CUCTNHATIKAG
QVTIMNKTIKAG AywYNQg Kal TIPETIEL va a&loAoyoUVTaL amd ToV cuvTayoypadouvta laTpo.

Mpocoxn: Mnv amnobnkeveTe TPoidV emikaAuppévo He Bloemidpdvela Balance oe Beppokpacia dvw twv 50 °C (122 °F).

5 MepiBaiiov amobnkevong

Oeppokpacia arobrikeuong -30 °C €wg 50 °C (-22 °F ¢wg 122 °F)
Yypacia arobrikevong 20% €wg 85% Xwpi§ cuTUKVWON

6 NMpodiaypadég

‘OyKOG apXIKNG TIAT|pWoNG (katd mpoogyylon) 40 mL
Ecwtepikn) diduetpog eloddou/eEdd0u 9,5 mm (3/8 in)

Méyiotn ttieon Aettoupyiag 760 mmHg (101 kPa)

Meylotog pubuog porg 7 L/min

Méyiotn miieon €£0d0u 700 mmHg (93,3 kPa)

Meylotn Tayxutnta aviAiag 3800 RPM (otpodég ava Aemtd)

7 0&nyieg xprnong
Mptv amod tn xprion, EMAANBeVoTE OTL N CUCKeLAsia Sev €XEL AVOLXTEL 1) UTTOOTEL {NIULA KaL OTL 1) NIEPOUNVIA «XPTIoN EWG» dEV EXEL
TIAPEABEL.

7.1 ZUvdeon e TOV EAEYKTN

JUVSEOTE TO KAAWSLO TOU KIvnTrpa petadoong kivnong VitalFlow otov KatdAANAo eAeykTh. Ma TARPELG TTANPODOPIEG OXETIKA LE TNV
£YKATAOTAOM, AVATPEETE OTO EYXELPIOIO XELPLOTY) TOU AVTIOTOLXOU EAEYKTT).

7.2 Eykataotaon Kat adaipeon tTng $uyoKeVTPLKNG avTtAiag VitalFlow
7.2.1 Eykatrdotaon tng PpuyokevTplkng avtAiag VitalFlow
1. ZUpete TN PuyokevIpikr avTAia VitalFlow péoa otov kivntpa petadoong kivnong VitalFlow (Eik. 2) p€xpL va KAELOWaoEeL 0 TIEIPOg
TOU HavddAou.
Mpogcoxn: [a va Slacparioete Tn BEATIOTN Slaxeiplon TOu agpa kat tn KEYLOTN Stdpkela {wr\g TNG AVTAIAG, OTEPEWOTE TNV AVTALA
Ue N BUpa eE6S0u uTtd Ywvia, éwg paivetal otnv Eik. 2.
Inueiwon: ‘Omnote autd eival Suvatod, EyKATAOTHOTE TNV AVTAiA 0TO eTtiNedo TG kapdldg Tou acBevoug 1 TiLo KATW.
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2. MNpaypatoromote apxLKr) TAPwOoT oTn GUYOKEVTPLKN avTAia aipatog cUpdwva pe TG dladikaacieg mov meptypddpovtal
TIAPAKATW.
Mpoooxn): H Acttoupyia TG GUYOKEVTPIKNG AVTAIAG aipaTog Xwpiq va €xel yivel mAnpwon Ba mpokaAéoel BAGRN otnv avtAia.
Mpocoxn: H eykatdotaon Tng GUYOKEVIPIKNG AVTAIOG AiATOS EVW O KIVNTNPAG TIEPLOTPEDETAL UTTOPEL VA TIPOKAAETEL BAARN
otnv avtAia.

Mpoedomoinon: H xprion Tng puyokevtpikng avtAiag VitalFlow mépav Twv ouoTACEWV OTNV ETOTLAVOT) UTIOPEL VA EXEL WG
anotéAeopa BAAGRN TNG GUYOKEVTPIKAG AVTAIOG AILATOG, LELWEVT) IKAVOTNTA AVTANONG, SLaPPOEG, UTIEPBOALKT) BAARN EPUBPWV
aoodalpiwv r anolkodéunon f SLABPWoT VAIKWYV TIOU €PXOVTAL O€ ETTAMN LLE TO AijLd, TA OTIOIA UTTOPEL VA TIEPACOUV O0TOV a0BEVN
MEOW TOU aipaTog.

7.2.1.1 Adaipeon ™G puyokevTpikng avtAiag VitalFlow

O©¢ote TV TaXVUTNTA TNG avtAiag oe undev RPM mipv adalpéoete Tnv avtAia.

ATIOCUVOEDTE Kal amoppiyTe TNV avtAia HeTda ano kabe diadiwkaaia. H andppupn g avTAiag mpéret va yivetat cupduwva Je TO TOTIKO
KOl TO VOOOKOUELOKO TIPWTOKOAAO.

Miéote 1O PAVSAAO TOU KIVNTAPA TNG AVTAIOG YIa Va arteAeUBEPWOETE TN PUYOKEVTPIKY) AVTAIA aipatog (EiK. 2).

2UpeTE TN PUYOKEVTPIKY) AVTAIA aipaTog 6w amo To OTHPLYHA TOU KIvnTpa NG avTtAiag (Eik. 2).

7.3 ZuvIoTWMEVEG Sladikacieq yia Tnv apxikn MANPworn tTng puyokevtpikng avriiag VitalFlow

1. XpnolomouvTtag EyKEKPLIEVT) AOMTITN TEXVIKN YIa va dlatnpnoeTe oTeipa T Sladpour) TwV UypwV, TIPOCAPTHOTE TNV
KATAAANAN cwANVWaon oTig BUpeg TNG PUYOKEVTPIKNG AVTAIQG AilaTog.

2. Méow BaputnTag, TPAYHATOTIOOTE APXIKN TIAN)PWOT 0TN GUYOKEVTPLKY AVTAIQ A{ATOG e SIAAUKA apXIKNG TIANpWoNG £wg €va
onpeio mépav g BUpag §650u TNG AVTAING KAl TOTIOOETNOTE OPLYKTHPA O CWANVWON.
Mpocoxr): Mn xTundTe T GUYOKEVTPIKN avTAia aipatog pe Siadpopa avtikeipeva. OtKpadaooi HmopovV va TipokaAEoouv {nuLd
OTO TIPOIOV, YEYOVOG TIOU UTTOPEL Va TIPOKAAETEL SUCAELTOUPYIA TOU TIPOIOVTOG.
Mpoeidomoinon: Katd m Sidpkela Twv Sladlkaolwv eEWoWUATIKNG UTIOOTNPENG TNG {wng, BeBawwbeite oTL Exel
Tpay aToTomn el anagpwon Kat KATAAANAN apxIKr TTAPWOT 0T GUYOKEVTPLKN AVTAIQ AiATOG KAl TO KUKAWA IV ard Tnv
£vap&n TG UooTNPLENG, WOTE va EAAXLOTOTIOMOEL 0 Kivduvog petadopds agpa oTov aohevr.

3. Evepyoromote tnVv kovooAa tng avTAiag kat avgrote Tig RPM xpnoipomnowvtag To eploTpodikd koupurti RPM yia mepartépw
TIAN)pwon. @€0Te o€ KUKAODOPIa TO UYypO TIANPWONG VLA VA ATIOLOKPUVOEL 0 UTTIOAEIMOUEVOG 0EPAG.

4. Mapatnprote TNV avTAia yla Slappoeg 1) AAAES AVWLAALEG.

5. EkteA€aTe Aettoupyikoug EAEYXOUG OTOV alodnTpa pong/duocaAidwy Kal undevioTte Tov HETPNTT) PONG CUNDWVA LE TO
QAVTIOTOLXO EYXELPIOIO XEWPLOTT).

6. EmaAnBeloTe 011 Snuoupyeital Eva KUKAWHA Xwpig Slappogg, Xwpig agpa, e T owoTr dtladpoun pong. H ypapun
TIAPOXETEVONG TOU aoBeVOUG GUVSEETAL OTNV €(0060 TNG AVTAIAG, 1 YPAWUN ETIOTPOPNG ouvdEeTal TNV €060 TNG AvTAiag.
EA&yETe TNV aoddaAela AWV TwV CUVEECEWV TNG CWANVWONG.

Znpeiwon: EAEYETe To KUKAWUA yla va BePaiwbeite OTL dev UTTAPXOUV OTPERAWOELG 1) ONHEIa artoPpagng.

Mpoeidomoinon: Av evtotiioeTe SLIOPPOEG 1 AAAEG AVWHLAAIES, ATTOCUVOEDTE TN PUYOKEVTPLIKT) AVTALQ AiplaTog Kat
QAVTIKATACTAOTE TN HE LA Kavoupla, armooTepwéVn avtAia. EmavaAdBete ta Bripata 1 €wg 6 yla v apxIkn TTApwon.

7. Nava &ekvnoeln kukAodopia, B€ate TIg RPM TG avTtAiag otnv eAdxLotn 0p00Spoun pory, EAcUOEPWOTE OAOUG TOUG ODLYKTTPES
ano 1o KUKAwWa Kat avgnote Tig RPM Tng avTtAiag yia va eTTUXETE TOV KALVIKO OTOXO TOU PUBUOU PoT|G.
Mpoedomoinon: H €ic0d0qg PeydAng moooTNTAG AEPA 0T GUYOKEVTPLKT) AVTAIQ Q{LOTOG UTTOPEL VA TIPOKAAEDTEL EKKEVWOT TNG
avTAiag kat S1aKoT TNG PONG Tou aipatog. Alakoyte Tn Aettoupyia TG avtAiag Kat adalpeoTe TOV agPa TIPLV aro TN CUVEXIoN
™G KUKAOGOopiag.
Mpoeidomoinon: Mn xpnotomoleiTe TN PUYOKEVTPIKT AVTAia aipatog pe cUoPLEN TN cwArVwon el0680u, Kabwg Ba propovoe
va avantuxBei apvnTikr) Tiieon otnv avtAia kat va dnuoupyndolv GucaAideg agpa oTo aiya.

7.4 Aiota eAéyxov yla Tn puyokevTpIKY avtAia VitalFlow
AKOAOUBNOTE TO TIPWTOKOAAO TTIOU KabopideTal ard To KAVIKO oag poypappa. OtmAnpodopieq arnd autr T Aiota eEAEyxou TG avTAiag
Q{MaTOg UTTOPOUV VA XPNOLOTIOmMB0UV KATAAANAA yia avabewpnon, avaBadpion r| eméktaon AAANG uTtdpxouoag Aiotag EAEYXOU.
1. ZuvapHoAdynon e§omAloHOU
* [lpooaptroTe Tov Kivntrpa petadoong kivnong VitalFlow £tol wote 1 avtAia va mpooaptnBei 6mwg dpaivetat oy Eik. 2.
e EA€yETE TNV aodAAela AWV TWV NAEKTPIKWY CUVOECEWV.
e EAgyEte TV Tpododoaia Tng povadag eAEYXoU Kat Tnv 08évn.
e EA€yETe TNV nuEpOUNVia Kal TNV aKePALOTNTA TNG CUOKELAGTIAG TNG oTeipag avTtAiag aipatog.
e EA€yEte 6TL 0 AloBNTpag pong €XEL TO KATAAANAO HEYEDOG.
*  JUVOPUOAOYNOTE TO EEWOWIATIKO KUKAWUA e AonTttn EB0SO.
e Adpniote eAeUBEPO EMTAPKEG UNKOG TNG CWANVWONG yla TNV ePedPIKN povada avtAnong.
* JUVOEOTE TOV ALOONTIPA POTIG OTO KUKAWWUA, 0T CWOTY) B€0T Kal Katewbuvorn por|q.
2. Apxikn Anpwon avtiiag kat kukAwparog ECLS
* EA€yEre 1O KUKAWWA Yia va BeBawwbeite 6TL Sev untdpyouv oTpePAWOELG 1) onueia anddpagng.
* [lpocavatoAioTe KATAAANAQ TNV avTAia pe T Bupa e§650u 0To LPNAOGTEPO ONEio Kat TTAPAAANAQ TIPOG TO £6a¢og.
e [paypatoromoTe apxIKr| TIAPWON KAl aragpwaon TG avtAiag Kat Tou eEWoWHATIKOU KUKAWKATOG.
e EAéyEte TV avtAia yia Slappogg, akavoviotn Kivnon kat 66puo.
*  EA€yETe TO KUKAWMA YIa 0paTEG EVOEIEEIS UTIAPENG agpa.
e EAéyETe MV aoddAela AWV TwV CUVOECEWV TNG CWANVWONG.
e EA&yETe edv Ta MMESA AVTIMINKTIKNG AYWYNG €ival ETTAPKY) TPV artd TNV eEWOWUATIKY) KUKAodopia.
3. MNapdapetpol Aettoupyiag
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Mpayuatoromote Ta akdéAouba, cUNbWVA E TO AVTIOTOIKO EYXELPIOIO XEIPLOTT) TNG KovaoAag VitalFlow:
* BaBuovounote Toug alobnTMpeg oupdwva Pe Tig 0dnyieg NG KOVOOAAg.
e PuBuioTe kal EMAANBEVOTE TIG TIAPAPETPOUG GUVAYEPHOU.
4. Edpedpikog eEOTIAIONOG ETIEiyOVCAG AVAYKNG
AlatiBetal o tapakdtw ePpedpikog EOTIAIONOG:
* Ededpikn tpododoaia
e XelpootpddaAog EKTaktng avaykng VitalFlow
¢ AVTAAAGKTIKN puYyoKeVTPLKY) avTAia VitalFlow
e KovooAa VitalFlow kat mapeAkdueva
5. Katd ) didpketa tng Xpriong
* MelwoTe o EAAXLOTN TN PON TNV avTAia TPV adalpeceTE TOUG OPLYKTNPEG ATIO TIG YPAUMES.
* [lapakoAouBeite TNV KOvoOAa yla unvUHaTa Kat cuvayepuous.
¢ [MapakoAouBeite To KUKAWWA ECLS yia opatéq evdeielg Unapéng aépa kat 0TPEPAWOELS OTIG YPOMMES.
e EAéyETe edv Ta EMiMEdA AVTIMMNKTIKNG AYWYNG £ival ETTAPKY KAtd TN SldpKela TNG eEWOWUATIKNG KUKAodopiag.

8 AladlKaoieq EKTAKTNG AVAYKNG
BAGBn avtiiag

‘Evag acuvnBlotog 1xog TPLyHoU 1} KPOTAAIOHATOG UITOPEL va UTTOSEIKVUEL OTL TTIAPOUCLACTNKE BAARN 0TV avTtAia. AVTIKATAOTAOTE TN
PuyokevTpikr) avtAia VitalFlow cUpdwva pe To MPWTOKOAAO aAAayN|G.

Mnxavikr BAGBN

Edv akouoTei £€vag acuviBloTog 1) SLamePacTIKOG X0G, AUTO onuaivel OTLTIApOoUCLAoTnKe BAARN oTn petadoon kivnong. A§loAoyriote
TOV KIVNTpa petadoong kivnong VitalFlow kai TipoxwprioTe 0To TIPWTOKOAAO aAAayr|g, dv givat anapaitnTo.

Awakomn Tpogdodociag

Edv n mapoxn evaAhacoduevou/ouvexolg pevpatog (AC/DC) kat peupaTog aro TIG pratapieg dlaxortei, i edv o Kivntipag petadoonsg
kivnong VitalFlow 1) 0 eAeyKTG oTapathoeL va Aettoupyei, ouvdeate T duyokevTpikn avTAia VitalFlow oTov XelpooTpodalo EKTAKTNG
avaykng VitalFlow. To eyxepidlo xeiplotn g KovoodAag VitalFlow eptypddel Tig S1ad1Kacieq EKTAKTNG AVAYKNG TTIOU adOpOUV TOV
UAIKO €EOTTIALOUO.

9 AAAayn Tng avtAiag

H avtAia aipatog evdeikvutat yla 14 nuépeg xpriong kat Ba pemnet va avtikadiotatal otig 14 nuepeg 1) vwpitepa, €AV UTIAPEOUV KALVIKA
onueian evéei&elg anddoomng TNG CUCKEUNG TIOU KABLOTOUV avaykaia Tnv aAAayr) Tng avtAiag. Ta mapadeiyata oXeTI{OHMEVWY E TNV
anodoon TnG cuokeung evdeifewv OTL amatteital aAAayr| uropei va eptAapBdavouv uttepBoAikd 66pupo g avtAiag 1) copapr
aoAuon.

H avTAia aipatog 8a mpemet va a§loAoyeital yia aAAayn €av o KAIVIKOG LaTpOG SamoTWOEL KATA TN SIAPKELD TNG EEWOWHATIKTG

Sladikaciag OTL Sev EMUTUYXAVETAL ETIAPKTG UTIOOTTPLEN Tou aoBevoug. O KAWVIKOG laTpdg Ba TIpETEL va 0TaBUIoEL TOUG KIVEUVOUG Kal

Ta 0PEAN TNG eVOEXOUEVNG AVTIKATACTAONG TNG AvTAiag. Edv kpiBeil amapaitntn pa aAAayry, T(POUNBOEVTEITE Hia CUOKEUT)

QVTIKATACTAONG TIPLV SLAKOWETE TNV KUKAODOPIa HETW TNG APXIKNG CUOKEUNG.

Inueiwon: Mpv EeKvrioeTe TNV AAAQYT VA EXETE SIOBECIUA TA VAIKA TIOU XPeLadovTal yia TNV aAAayr, OTwg OPLyKTIPES Kal

arooTelpwHEVO WaAidL. Katd tn Sidpkela TG aAAQyn§ Va XPNOLLOTIOLEITE TIAVTA AONTITN TEXVIKT).

Inueiwon: Adrote eMapkeg HEyeBOG CWANVWONG Yid Va UTIAPXEL SuvaToOTNTA TIPOORACNG OTOV XELPOOTPOPAAO KAl yid TNV

QVTIKATACTAOT) TOU.

1. EAQTTWOTE TNV TaXUTNTA TNG AVTAIQG 0TNV EAAXLOTN 0pBOSPOUN PON) KAl TOTIOBETACTE OPLYKTNPA OTIS YPAUUES 6050 Kal
€10660v NG avTtAiag.

2. TomoBetroTe 0bLyKT)PES o€ SVO ONuEia TN CWANVWOT £§050U NG AVTAIQG Kt ETelta o€ SU0 onueia 0T WA VWO l0080U NG
avTAiag. Ot oPpLyKTrpeg TIPETEL va TOTIOOETNOOUV apKeTA Hakpld ard tnv €Eodo/eicodo TG avTAiag, WOoTe va UTIAPXEL APKETOG
XWPOG Yla EMAVACUVSEQDT) 0T CUCKEUT| AVTIKATACTAONG.

3. Mewote 11 RPM 010 pundév yla va oTapatroete TNV avtAid.

. AdaipgaTte TNV avTAia amd Tov Kivntipa petadoong Kivnong.

5. XpnOoomowwvTag AonTitn TEXVIKT), KOWTE TN OwAr)vwon e10680u kal e£680u TNG avTAiag avapeoa oToug oOPLyKTNPES IOV
OLVSEOVTAL TNV APXLIKT) AVTALQ QipaTog.

6. ZUVOEOTE TN VEQ CUOKEUN XPNOLUOTIOLWVTAG AEPOCTEYN TEXVIKY. ZUVSECTE TN CWATVWON €106560V TNG AVTAiag oTnV €i00d0 Kal
N owArvVwon e§680vu NG avTtAiag otnv €£060 TNG AVTAAAAKTIKTG avTAiag aipatog. Empepawwote 6L n owAr)vwon Kat n avtAia
eival armaAAaypéveg arno agpa.

7. ZTEPEWOTE TIG OUVOEDELG TNG CWANRVWONG L0050V Kal €§050U TNG avTAiag He S€0TPEG CUUDWVA LE TO TIPWTOKOAAO TOU
15pUaTOG.

8. Eloaydyete T véa avTtAia otov Kivntripa Hetadoongq Kivnong Kat acdpaAioTte tnyv.

9. lNa va &ekvnoeln kukAodopia, B€ote TIg RPM Tng avTtAiag otnv eAdxLotn 0pB0Spoun pory, EAeUBEPWOTE OAOUG TOUG ODLYKTTPES
anod To KUKAwpA kat avEnote Ti¢ RPM g avtAiag yla va eTITUXETE TOV KAWVIKO 0TOXO TOU pUBOU PONG.

N

10 MBavég emMAOKEG

MBaveg eTUMAOKES, CUUTIEPIAQUBAVOUEVWV QUTWYV TIOU GUVNBWG cuoxeTidovtal pe Tig Stadikacieg ECLS kal Tnv avTmmKTIKY aywyn),
EVOEXETAL VA KATACTIOOUV avayKaia TNV LaTPLKT) EMERBAO. ZTIQ TOAVEG ETIMAOKEG TIOU OXETI{OVTAL e TN Xprion aviAwyv ECLS
TiepAapBavovTal, eVOEIKTIKA, EPPOATN 1) ELOPOT) Agpa, OXNUATIONOG BpOpBoU TIou 0dnyel o€ ev Tw BABeL PAePIKT) Bpoupwon 1
TIVEUHOVIKT) EYBOAR, alOAuaT), BpopokuTtTaporevia, unxavikn BAARN g avtAiag 1) Twv ouvéEoewv, Aoipwén, urtobeppia 1y
uriepBeppia Adyw avenapkoug petadopds BeppdTNTag, aoppayia oxeTI(OHEVN e ATIWAELA AIATOG, KABWG KAl AVETIAPKNG por
aipatog n omoia oxetideTal Ye TEN 1) UTToyKalUia kat 0dnyel o avemapkr) aviaAAayn agpiwv. Yapxouv Kivduvol kat averiouunta
oupBAavTa ou cuvdeovTal e OAEG TIG Stadikaoieg ECLS kal Tnv avTimnKTikn aywyn kat eptAapBavouv BAGRN otV kapdld, o€ ayyeio
1) oTOV TtveUova, urogia ry urtepkarvia AOyw averapkoug avTaAAayng agpiwv, avalpia, AoipwEn, alpoppayia, Nratikni 1) vedppikn
QVETIAPKELQ, AYYELOKO EYKEDAALKO ETELOOSL0 1) BAvaTo.
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Edv mpokuyel coBapd cupBdv OXETIKO UE TO TIPOIOV, avadEPETe auEowS TO GUNPAV oTn Medtronic kaL oTnVv avTioTolyn apposdia apxn
) pUBOTIKA apxn.

11 Tevikég mAnpodopieg yia tnv ECLS

To apov Tipoidv anoteAei €va otoleio kukAwpatog ECLS. ‘Eva tumiko kukAwpa ECLS mepidauBdavel cwAnvwaoelg, CUVSECHOUG,
ouoKeUN avtaAAayng agpiwv Kat avTAia aipatog. H dtapoépdwaon Tou KUKAWHATOG KAl N ETUAOYT) TwV HEHOVWHEVWY EEAPTNHATWY
uropei va dladEpouv avaioya e KABE CUYKEKPLUEVN XPTIoN Kal KEVTPO Bepareiag. Kabe eEApTNLa TOU KUKAWUATOG ival SLaBEao
oTo gunoplo. H puyokevTpikr avtAia VitalFlow gival cupBatr e KUKAWATA 0Ta OToia XpnotpoTtoteitalt cwAnvwon 1 cm (3/8 in) evtég
Tou eVPOUG PON|G Kal TtieonG (BA. Keg. 6) Kal XpnOLLOTIOLEITAL e TNV AVTITINKTIKY) AywYT) TIOU XPNOLHOTIOLEITAL KATA Kavova Katd Tn
Sidpkela dadikaoiwv ECLS.

Katd kavéva, n Slaxeiplon Tou eEWowPATIKOU KUKAWATOG YIVETAL e £Va CUCTNUATIKO AVTIMNKTIKS (ouvnOwg nriapivn). H dtaxeipion
NG AVTIMNKTIKNG Bepareiaq yivetal yla Tnv TITAoSOTNON EITE TOU EVEPYOTIOMNEVOU XPOVOU TINENG OAIKOU QiATOG EITE TOU XPOVOU
EVEPYOTIONUEVNG MEPLKNG BpopBOTIACCTIVNG O€ €va eTMESO AVw TOU GUCLOAOYIKOU UPOUG (KaTd Kavova 1-2 popég mavw and To
DUGLOAOYIKO).

H kUpla dtadpopr) Tou kukAwpatog ECLS cuvictatal oTtnv anopdkpuvon ToU aiatog HEoA attd TOV AUAO TIAPOXETEVOTG TOU KABETTPa,
™ SIEAEUOT) TOU ETa aTtod [La avTAia aipatog n otoia SlaxEeL TO Aia ECW LAG CUOKEUT AVTAAAQYNG AEPIWV KAL TNV ETILOTPOPT| TOU
OTO CWHA TOU aoBeVoUg HECW TOU AUAOU EMAVEYXUONG TOU KABETNPA.

H ouotnuatikn Beppokpacia propei va eAEyxeTat anod eVAAAAKTN BeppOTNTAG O OToi0g £ival EVOWHATWHEVOG OTT) CUOKEUT|
avtaAAayng aepiwv. Ta eEaPTLATA TOU KUKAWKATOG ETUAEYOVTAL WOTE VA LKAVOTIOLOUV TIG AVAYKEG KABE a0BEVOUG G€ POT) AiaTOg Kal
avtaAAayr) agpiwv, pe BAon TS amalToeLg TOU LETABOALOHOU Tou. To KUKAWA €XEL TIEpLYpadel eupewg oTn BiBAoypadia Kat
ouvoyiletal oe KaBe emavaAnyn g €kdoaong Tou eyxelptdiov Tou Opyaviopov EEwowpatikng YrootripEng g Zwng. H Staxeipion
NG CLVTNPNONG ToU KUKAWKaTog ECLS yivetatl anod mpoowrikd Tou €xel EKTIAISEUTEL OTIG LOLAITEPOTNTESG TNG EEWOWHATIKAG
utooTNPIENG HETAEY TWV OTIOIWV LATPOI, EISIKOI EEWOWHATIKNG KUKAOGDOPIaG, VOONAEUTES, PUCIKOBEPATIEUTES AVATIVEUCTIKOU Kal
AAAEG LOTPLKEG EOIKOTNTEG. Ta AToHA auTd eival eEeldIKEUUEVA OTN SLOXEIPLOT TOU KUKAWUATOG e BAon TNV ekmaideuon Kat tn
OLVEXLLOMEVN KATAPTLOT, CUMLDWVA E ELSIKES KATEVOUVTNPLEG 08NYiES TOU IOPUKATOG.

12 AmomoinTikr dnAwon €yyunong

H MC3, INC. KATAZKEYAZEI TA MPOIONTA THZ (ANAGEPONTAI Q3 TA «[POIONTA») YNO ZYNOHKEZ MOY MAHPOYN TIZ
IZXYOYZEZ KANONIZTIKIKES AMAITHZEIZ, AAAA AEN EXEI TON EAEMXO TOY TPOMOY ME TON OMOION TA MPOIONTA
XPHZIMOMNOIOYNTAI ZTHN MPA=H 'H TQN ZYNOHKQN YO TIZ OMNOIEZ XPHZIMOMOIOYNTAI Q3 EK TOYTOY, H MC3, INC.
AMNOIMOIEITAIOAEZ TIZ EFTYHZEIZ TIA TATIPOIONTA, ZYMIMNEPIAAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, OMNOIQNAHMOTE ZIQMNMHPQN
EIMMYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ A ZYTKEKPIMENO >KOIMO. H MC3, INC. AEN OA EINAI YNEYOYNH
AMENANTI ZE OMNOIOAHMNOTE ®YZIKO 'H NOMIKO MPOzQMO INA TYXON IATPIKEZ AAMANEZ 'H ZHMIEZ NMPOKAANOYMENEZ
AMNO OMOIAAHMNOTE XPHZH, EAATTQOMA, AXTOXIA 'H AYZAEITOYPTIA TOY MPOIONTOZ, EITE H AZIQ>H MNA TETOIEX ZHMIEZ
BAZIZETAI ZE EFTYHZH, XYMBAZH, AAIKOIMPAZ=IA EITE ZE KATI AAAO.

Meploplopdg evbuvng

2E KAMIA TIEPINTQZH H ZYNOAIKH EYOYNH THZ MC3, INC. ANIENANTI ZTON ATOPAZTH 'H 2E OMOIONAHMNOTE TPITO MNOY
MPOKYTTEI AMO THN NMQAHZH TQN MPOIONTQN AEN ©A YMNEPBAINEI THN A=IA THX ATOPAZ TQN MNMPOIONTQN MOY
ANOTEAOYN ANTIKEIMENO THZ AZIQXHX, ANEZAPTHTA AMNO TH ©OEQPIA THX EYOYNHZX THX AZIQ>HX.

Neploplopog Inuuwv
H MC3, INC. AEN EINAI YNEYOYNH AMENANTI STON AFTOPAZTH 'H ZE TPITOYZ INA TYXON AMEZEZ, MOINIKA KOAAZIMES,

OETIKEZ 'HAMOOETIKEZ ZHMIEZ NMOY BAZIZONTAI ZE OMNOIAAHMNOTE AZIQZH A AOETHZH EITYHZHZ, EAATTOMA, AZTOXIA
'H AYZAEITOYPTIA TOY MPOIONTOXZ.

To epapuooTED dikalo 0T Sikalodooia cag eVvEEXETAL va TIEPLOPIEL TN SUVATOTNTA EVOG KATACKEUAOTH VA ATIOTIOINOEL OPLOUEVES
eyyunoelg 1 va egaipeaet ) varieplopioet (nUEG. MNapdTi oL avwTEPW TIEPLOPLOUOL ATIOTEAOUV AVATIOOTIAOTO HEPOG TNG ETTAYYEALATIKAG
ox€ong peta&u g MC3, Inc. kaL Twv ayopactwv Twv MNpoidvtwv g, Kavéva onueio ota avwTEPw deV EXEL OKOTIO va avTIRaivel oTIq
ev Aoyw Slata&elg g loxvouoag vopobeaiag. EGv omolodnmote TUnpa 1) 6pog Tng mapovoag amoromTikig SAwong g eyyunonsg
N TWV TIEPLOPLOUWYV EUBUVNG 1) {NILWV KPLBEL aTtd SIkaoTrpLo appoédlag Sikalodoaiag mapdvopo(g), Un EKTEAECTO(Q) 1) CUYKPOUOKEVO(Q)
ME TNV LoxUouoa VOpoBeaia, n L.oXUG OAWV TwV UTIoAoINWV Slatd&ewv dev Ba emmpeaoTei kat 6a eppnvevovTal kat 6a LoxUouv wg edv
N TIaPOUCA ATIOTIOMTIKY) SrIAWOT TNG EYYUNONG VA UNV TEPIAANPBAVE TO CUYKEKPLUEVO TUNKA 1] TOV OPO TIOU Kpibnke Akupo(g).

Espanol

1 Fin previsto

El uso previsto de la bomba centrifuga VitalFlow es proporcionar asistencia cardiaca o respiratoria en un circuito ECLS mediante el
impulso de la sangre por fuerza centrifuga.

1.1 Indicaciones de uso

La bomba centrifuga VitalFlow con superficie biocompatible Balance' esta prevista para bombear sangre a través del circuito
extracorpoéreo durante un maximo de 14 dias en pacientes adultos con insuficiencia respiratoria aguda o insuficiencia cardiopulmonar
aguda cuando otras opciones de tratamiento disponibles han fracasado, y se preve un deterioro clinico progresivo o el riesgo de muerte
es inminente.

La bomba centrifugaVitalFlow es accionada por la consola VitalFlow™ y el motor externoVitalFlow™ o la manivela de emergencia.

1.2 Contraindicaciones

La bomba centrifuga VitalFlow no se debe utilizar como terapia de destino. La utilizacién de este dispositivo para cualquier otro propdsito
distinto del uso previsto es responsabilidad del usuario.

' Tecnologia con licencia en virtud de un acuerdo con Biolnteractions, Ltd., UK
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1.3 Usuarios previstos

El dispositivo debe ser utilizado por profesionales sanitarios debidamente formados y familiarizados con los procedimientos ECMO. Las
funciones del personal médico pueden ser las siguientes: médicos, perfusionistas, enfermeras, terapeutas respiratorios y otros
profesionales formados en ECMO.

1.4 Beneficios clinicos previstos

El dispositivo funciona como parte de un circuito extracorpéreo durante procedimientos de ECLS. El dispositivo no aporta un beneficio
clinico directo mas alla del apoyo a procedimientos de ECLS.

2 Descripcion del dispositivo

La bomba centrifuga VitalFlow con superficie biocompatible Balance esta indicada para su utilizacion en procedimientos de circulacion
extracorpérea. Esté disefiada para mover la sangre por la fuerza centrifuga generada por una combinacion de un cono giratorio liso y
aletas impulsoras de perfil bajo. La energia se transfiere desde la bomba en forma de presion y velocidad a medida que la sangre es
impulsada hacia el puerto de salida de la bomba. Para limitar el rozamiento y la generacion de calor, la bomba centrifuga de sangre
VitalFlow utiliza un disefio de cojinete de giro sobre un eje doble de ceramica.

La superficie de contacto con la sangre de la bomba esta recubierta con la superficie biocompatible Balance, un revestimiento
biocompatible sin heparina que reduce la adhesion plaquetaria. La bomba centrifuga VitalFlow se acopla a una unidad motriz magnética
remota, denominada motor externo VitalFlow, que se conecta a un controlador de velocidad de la bomba. También se acopla a la
manivela de emergencia VitalFlow en caso de que se produzca un fallo del controlador o del suministro eléctrico. La bomba centrifuga
VitalFlow se ha esterilizado con éxido de etileno.

Si desea obtener mas informacion sobre el manejo del controlador de velocidad de la bomba, consulte el manual del usuario de la
consola VitalFlow.

3 Advertencias y medidas preventivas generales

Advertencia: Lea detenidamente todas las advertencias, precauciones e instrucciones de uso antes de utilizar el producto. Sino lee y
sigue las instrucciones o no observa las advertencias indicadas, pueden producirse lesiones graves e incluso la muerte del paciente.

Advertencia: La bomba centrifuga VitalFlow esta validada para su utilizacion exclusivamente con el motor externo VitalFlow y con la
manivela de emergencia VitalFlow en caso de emergencia. No utilice la bomba con un motor externo diferente, ya que esto podria
provocar un menor rendimiento, el desacoplamiento del dispositivo o dafios

Advertencia: Asegurese de que la bomba centrifuga de sangre y el circuito se hayan desaireado y cebado correctamente antes de
comenzar el flujo de sangre a fin de reducir al minimo el riesgo de entrada de aire en el paciente. Se debe confirmar visualmente que se
ha eliminado todo el aire del cabezal de la bomba.

Advertencia: Nunca pince o limite el flujo proximal ala bomba, ya que puede causar un fallo. Si se ocluye el flujo en la entrada, la bomba
podria funcionar a altas revoluciones (rpm) y generar una presion negativa alta.

Advertencia: No utilice la bomba centrifuga de sangre sin cebar o sin liquido, ya que se dafiaran los componentes internos.

Advertencia: La entrada masiva de aire en la bomba centrifuga de sangre provoca la parada de la bomba y detiene el flujo de sangre.
Pare la bomba y elimine el aire antes de reanudar la circulacion.

Advertencia: No haga funcionar la bomba centrifuga de sangre a velocidades de giro superiores a la velocidad maxima especificada
(3800 rpm). Esto puede causar un desgaste excesivo de los cojinetes de giro.

Advertencia: No exponga la bomba centrifuga de sangre a productos quimicos liquidos, ya que podrian afectar a la integridad del
dispositivo. Se sabe que los limpiadores de adhesivos, el alcohol y los liquidos anestésicos (como el isoflurano) y los disolventes
corrosivos (como la acetona) degradan los plasticos de policarbonato. Evite el contacto de estas soluciones con la bomba centrifuga de
sangre.

Advertencia: Para evitar un flujo retrégrado, siempre debe pinzarse el tubo a su salida en posicion distal a la bomba cuando la bomba
centrifuga de sangre esté en reposo.

Advertencia: Para evitar el flujo retrégrado de sangre cuando el tubo de salida de la bomba centrifuga de sangre no esta pinzado,
establezca y mantenga una velocidad minima de la bomba de sangre que supere la resistencia de la via y del paciente. Si no puede
mantenerse un flujo positivo, debe pinzarse el tubo de salida de la bomba para aislar el flujo del paciente.

Advertencia: Disponga siempre de una bomba centrifuga VitalFlow de reserva y del equipo de apoyo necesario, junto con el protocolo
adecuado para su sustitucion. Sifuera necesario sustituirlabomba centrifuga de sangre durante el soporte circulatorio, deberia evaluarse
el posible riesgo para el paciente antes de cambiar la bomba.

Advertencia: Se recomienda vigilar con frecuencia la situacion del paciente y del dispositivo; el dispositivo no debe dejarse funcionando
sin supervision. Vigile detenidamente el caudal a lo largo de todo el circuito en busca de signos de funcionamiento defectuoso.

Advertencia: No haga funcionar la bomba centrifuga de sangre en ausencia de flujo de sangre. La temperatura de la sangre dentro de
la bomba podria elevarse, y aumentar los dafnos celulares.

Advertencia: La bomba centrifuga de sangre debe manipularse utilizando una técnica aséptica.

Advertencia: Labomba centrifuga VitalFlow no es segura en entornos de RM. Manténgala fuera de la sala de exploracion por resonancia
magnética.

Precaucion: Este dispositivo sélo debe ser utilizado por personas expertas en los procedimientos de circulacion extracorpérea.

Precaucion: No golpee bruscamente ni deje caer labomba centrifuga de sangre. Los golpes pueden causar dafos al dispositivo, lo cual
podria originar un mal funcionamiento del mismo.

Precaucion: La bomba centrifuga de sangre es estéril y apirdgena. Inspeccione detenidamente el dispositivo y el embalaje antes de
utilizar el producto. No utilice el producto si el envase de la unidad o el producto estan dafados o sucios o si los capuchones no estan
colocados.

Precaucion: Este dispositivo esta disefiado para utilizarse en un solo paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice este producto. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion del dispositivo pueden poner en peligro su integridad estructural o generar riesgos
de contaminacion del mismo que podrian provocar al paciente lesiones, enfermedades o la muerte.

Precaucion: Conecte los tubos de manera que se eviten acodaduras y constricciones que puedan alterar el flujo.
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Precaucion: No ejerza demasiada fuerza para instalar los tubos en la bomba, ya que ésta podria danarse.
Precaucion: Tenga cuidado de no dafar los conectores al cambiar de posicién o conectar los tubos.

Precaucion: No coloque la bomba centrifuga de sangre junto a aparatos que puedan verse afectados negativamente por los campos
magnéticos.

Precaucion: Debe seguirse un protocolo de anticoagulacion estricto, y debe realizarse un control sistematico de la anticoagulacion
durante todos los procedimientos. El médico prescriptor debe sopesar los beneficios del soporte extracorpéreo frente al riesgo de la
anticoagulacién sistémica. Debe mantenerse una heparinizacion adecuada segun el protocolo de ECLS del centro.

Precaucion: Consulte en el etiquetado del envase los requisitos relativos a la temperatura de almacenamiento.
Precaucion: Es responsabilidad del usuario desechar los dispositivos conforme ala normativa local y alos procedimientos hospitalarios.

4 Instrucciones para productos con superficie biocompatible Balance

Las superficies del dispositivo que entran en contacto directo con la sangre estan revestidas con la superficie biocompatible Balance para
reducir la adhesién plaquetaria.

Advertencia: Los productos revestidos con la superficie biocompatible Balance son validos para un solo uso.

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

Precaucion: No almacene un producto revestido con la superficie biocompatible Balance a una temperatura superior a 50 °C (122 °F).

5 Entorno de almacenamiento

Temperatura de almacenamiento

De -30 °C a 50 °C (-22 °F a 122 °F)

Humedad de almacenamiento

del 20 % al 85 %, sin condensacion

6 Especificaciones

Volumen de cebado

40 mL (aproximadamente)

DI del puerto de entrada/salida

9,5 mm (3/8in)

Presién de funcionamiento maxima

760 mmHg (101 kPa)

Flujo maximo 7 L/min
Presién maxima de salida 700 mmHg (93,3 kPa)
Velocidad maxima de la bomba 3800 rpm

7 Instrucciones de uso
Antes de usar, verifique que el embalaje no esté abierto ni dahado y que no ha pasado la fecha de caducidad.

7.1 Conexion al controlador

Conecte el cable del motor externo VitalFlow al controlador adecuado. Si desea obtener informacion completa sobre la configuracion,
consulte el manual del usuario del controlador correspondiente.

7.2 Instalacion y desmontaje de la bomba centrifuga VitalFlow
7.2.1 Instalacién de la bomba centrifuga VitalFlow

1. Deslice la bomba centrifuga VitalFlow en el motor externo VitalFlow (Figura 2) hasta que se engrane el perno del pestillo.

Precaucién: Para garantizar una gestion del aire y una vida util de la bomba éptimas, monte la bomba con el puerto de salida en
angulo, como se puede ver en Figura 2.

Nota: Siempre que sea posible, instale la bomba en o por debajo del nivel del corazén del paciente.
2. Cebe la bomba centrifuga de sangre de acuerdo con los procedimientos descritos a continuacion.

Precaucién: La bomba centrifuga de sangre se dafiara si se utiliza sin cebar.
Precaucion: La instalacion de la bomba centrifuga de sangre con el motor en marcha puede dafar la bomba.
Advertencia: La utilizacion de la bomba centrifuga VitalFlow de modo distinto a las recomendaciones descritas en la
documentacion del producto podria causar un fallo de la bomba centrifuga de sangre, una reduccién de la capacidad de bombeo,
fugas, un traumatismo excesivo de la sangre o la degradacion o corrosion de los materiales en contacto con la sangre, que podrian
pasar al paciente a través de la sangre.

7.2.1.1 Desinstalacion de la bomba centrifuga VitalFlow

Ajuste la velocidad de la bomba a cero RPM antes de retirar la bomba.

Desinstale y deseche la bomba después de cada procedimiento. Deseche la bomba conforme a los protocolos locales y del hospital.

Empuije el pestillo del motor de la bomba para liberar la bomba centrifuga de sangre (Figura 2).

Deslice la bomba centrifuga de sangre para sacarla del receptaculo del motor de la bomba (Figura 2).

7.3 Procedimientos recomendados para cebar la bomba centrifuga VitalFlow
1. Siguiendo una técnica aséptica aceptada para mantener una via de fluido estéril, acople los tubos adecuados de la bomba
centrifuga de sangre.

2. Llene por gravedad la bomba centrifuga de sangre con la solucién de cebado hasta sobrepasar el puerto de salida de la bomba 'y
coloque la pinza en el tubo.

Precaucion: No golpee la bomba centrifuga de sangre con instrumentos. Los golpes pueden causar dafos al dispositivo, lo cual
podria originar un mal funcionamiento del mismo.
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Advertencia: Durante los procedimientos de soporte vital extracorpéreo, asegurese de que la bomba centrifuga de sangre y el
circuito se hayan purgado y cebado correctamente antes de comenzar el soporte a fin de reducir al minimo el riesgo de entrada de
aire en el paciente.

3. Encienda la consola de la bomba y aumente las RPM con el botén RPM para seguir con el cebado. Haga circular el liquido de
cebado para eliminar el aire residual.

4. Inspeccione la bomba en busca de fugas u otras anomalias.

5. Compruebe el funcionamiento del sensor de flujo o de burbujas y ponga a cero la sonda de flujo de acuerdo con el manual del
operador correspondiente.

6. Verifique que el circuito no tenga fugas, ni aire, y que tenga la trayectoria de flujo correcta; que la via de drenaje del paciente se
conecta a la entrada de la bomba y la via de retorno se conecta a la salida de la bomba. Compruebe que todas las conexiones de
los tubos estén firmes.

Nota: Compruebe el circuito para asegurarse de que no haya acodaduras u oclusiones.

Advertencia: Si se detectan fugas u otras anomalias, retire la bomba centrifuga de sangre y sustitdyala por una bomba nueva
estéril; repita los pasos del 1 al 6 para cebar el sistema.

7. Parainiciar la circulacion, gire las RPM de la bomba al caudal de avance minimo, suelte todas las pinzas del circuito y aumente las
RPM de la bomba hasta alcanzar el caudal objetivo clinico.

Advertencia: La entrada masiva de aire en la bomba centrifuga de sangre puede descebar la bomba y detener el flujo de sangre.
Pare la bomba y elimine el aire antes de reanudar la circulacion.

Advertencia: No haga funcionar la bomba centrifuga de sangre con el tubo de entrada pinzado, ya que se generaria una presion
negativa en la bomba y podrian formarse burbujas de aire en la sangre.

7.4 Lista de comprobacion de la bomba centrifuga VitalFlow

Siga el protocolo especificado por su programa clinico. Puede utilizarse la informacién de esta lista de comprobacion de la bomba de
sangre para revisar, actualizar o ampliar convenientemente las listas de comprobacion existentes.
1. Montaje del equipo
¢ Monte el motor externo VitalFlow de forma que la bomba quede montada como se muestra en Figura 2.
* Compruebe que todas las conexiones eléctricas son seguras.
* Pruebe la alimentacién y la pantalla del médulo de control.
e Compruebe la fechay la integridad de los embalajes estériles de la bomba de sangre.
e Compruebe que el sensor tiene el tamafio adecuado.
* Monte el circuito extracorporeo siguiendo una técnica aséptica.
¢ Utilice tubos lo bastante largos como para que lleguen hasta la unidad de bombeo de reserva.
e Conecte el sensor al circuito en la posicion y la direccion de flujo correctas.
2. Cebado de la bomba y del circuito ECLS
* Compruebe el circuito para asegurarse de que no haya acodaduras u oclusiones.
¢ QOriente la bomba adecuadamente con el puerto de salida en el punto mas alto y paralelo al suelo.
* Cebey purgue el aire de la bomba y del circuito extracorporeo.
* Compruebe que la bomba no tenga fugas, que su movimiento sea regular y que no produzca ruidos.
e Compruebe que en el circuito no haya aire visible.
e Compruebe que todas las conexiones de los tubos estén firmes.
* Compruebe los niveles adecuados de anticoagulacion antes de poner en marcha la circulacion extracorpérea.
3. Parametros de funcionamiento
Realice el siguiente procedimiento conforme al manual del usuario de la consola VitalFlow:
» Calibre los sensores segun las instrucciones de la consola.
* Configure y verifique los parametros de alarma.
4. Equipo de reserva de emergencia
Se dispone del siguiente equipo de reserva:
* Fuente de alimentacion eléctrica de reserva
¢ Manivela de emergencia VitalFlow
* Bomba centrifuga VitalFlow de repuesto
¢ Consola VitalFlow y accesorios
5. Durante el uso
» Espere a que la bomba alcance un flujo minimo antes de retirar la pinza de las vias.
* Vigile la posible aparicion de mensajes y alarmas en la consola.
* Vigile el circuito ECLS para detectar aire o acodaduras visibles en las vias.
» Compruebe los niveles adecuados de anticoagulacién durante la circulacion extracorpérea.

8 Procedimientos de emergencia
Fallo de la bomba

Un sonido inusual de chirrido o traqueteo puede indicar un fallo de la bomba. Sustituya la bomba centrifuga VitalFlow segun el protocolo
de cambio.

Fallo mecanico

Un sonido inusual o agudo indica un fallo del motor. Evalte el accionamiento del motor externo VitalFlow y proceda a realizar el protocolo
de sustitucion si es necesario.

Fallo de alimentacién
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Si la alimentacion de CA/CC o de la bateria falla, o el motor externo VitalFlow o el controlador dejan de funcionar, conecte la bomba
centrifuga VitalFlow a la manivela de emergencia VitalFlow. En las instrucciones de uso de la consola VitalFlow se describen los
procedimientos de emergencia del hardware.

9 Sustitucion de la bomba

La bomba de sangre estd indicada para 14 dias de uso y debe cambiarse a los 14 dias o antes, si hay signos clinicos o sefales de
funcionamiento del dispositivo que lo requieran. Ejemplos de sefiales relacionadas con el funcionamiento del dispositivo que indican que
es necesario sustituirlo pueden ser el ruido excesivo de la bomba o la hemdlisis grave.

Si durante el procedimiento extracorpdreo el médico determina que no se esta logrando un soporte adecuado del paciente, se debe
evaluar la sustitucion de la bomba de sangre. El médico debe sopesar los riesgos y beneficios de una posible sustitucion de la bomba.
Si se considera necesario sustituirla, asegurese de disponer de un dispositivo de repuesto antes de interrumpir la circulacion a través del
dispositivo original.

Nota: Disponga de los materiales necesarios para el cambio antes de iniciarlo, incluidas pinzas y tijeras estériles. Utilice siempre una
técnica aséptica durante la sustitucion.

Nota: Deje suficiente longitud de tubo para poder acceder a la manivela y realizar el cambio.

1. Reduzca la velocidad de la bomba al caudal minimo y pince las vias de salida y entrada de la bomba.

2. Coloque dos pinzas en el tubo de salida de la bombayy, a continuacion, coloque dos pinzas en el tubo de entrada de labomba. Pince
lo suficientemente lejos de la entrada/salida de la bomba para dejar espacio suficiente para la conexion al dispositivo repuesto.

3. Disminuya las RPM hasta cero para parar la bomba.
. Retire la bomba del motor externo.

5. Utilizando una técnica aséptica, corte los tubos de entrada y salida de la bomba entre las abrazaderas conectadas a la bomba de
sangre original.

6. Conecte el nuevo dispositivo utilizando una técnica que evite la entrada de aire. Conecte el tubo de entrada a la entrada de labomba
y el tubo de salida a la salida de la bomba de repuesto. Confirme que no hay aire en el tubo ni en la bomba.

7. Asegure las conexiones de los tubos de entrada y salida de la bomba con abrazaderas conforme al protocolo del centro.
. Vuelva a insertar la bomba nueva en el motor externo y fijela.

9. Paraiiniciar la circulacion, gire las RPM de la bomba al caudal de avance minimo, suelte todas las pinzas del circuito y aumente las
RPM de la bomba hasta alcanzar el caudal objetivo clinico.
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10 Posibles complicaciones

Las posibles complicaciones, incluidas las asociadas normalmente a los procedimientos ECLS y la anticoagulacién, pueden hacer
necesaria la intervencion de un médico. Algunas complicaciones potenciales relacionadas con el uso de bombas ECLS incluyen, entre
otras, embolia gaseosa o entrada de aire, formacién de trombos que ocasionan trombosis venosa profunda o embolia pulmonar,
hemodlisis, trombocitopenia, fallo mecanico de la bomba o de las conexiones, infeccién, hipotermia o hipertermia debidas a una
transferencia de calor inadecuada, hemorragia y flujo sanguineo inadecuado relacionado con la coagulacién o la hipovolemia que
provocan un intercambio de gases inadecuado. Todos los procedimientos ECLS y la anticoagulacion conllevan riesgos y eventos
adversos como lesion cardiaca, vascular o pulmonar, hipoxia o hipercapnia debido a un intercambio de gases inadecuado, anemia,
infeccion, hemorragia, insuficiencia hepatica o renal, ictus o muerte.

Siocurre unincidente grave relacionado con el dispositivo, notifiquelo inmediatamente a Medtronic y a la autoridad u organismo regulador
competente correspondiente.

11 Informacién general sobre ECLS

Este producto forma parte de un circuito ECLS. Un circuito ECLS normal incluye tubos, conectores, un dispositivo de intercambio de
gases y una bomba de sangre. La configuracion del circuito y la seleccion de los tipos de componentes individuales pueden variar en
funcién de cada uso y centro de tratamiento especificos. Todos los componentes del circuito estan disponibles en el mercado. La bomba
centrifuga VitalFlow es compatible con circuitos que empleen tubos de 1 cm (3/8 in) en el rango de flujo y presion (ver Capitulo 6) y
utilizados con la anticoagulacién usada normalmente en los procedimientos ECLS.

El circuito extracorporeo se suele utilizar con un anticoagulante sistémico (normalmente heparina). La anticoagulacion se utiliza para
dosificar el tiempo de coagulacién de sangre entera activado o el tiempo de tromboplastina parcial activado hasta un nivel superior a los
rangos normales (normalmente 1-2 veces el nivel normal).

Elrecorrido principal del circuito ECLS es el siguiente: la sangre se drena desde la luz de drenaje del catétery pasa a través de unabomba
de sangre, que impulsa la sangre a través de un dispositivo de intercambio de gases y la devuelve al paciente a través de la luz de
reinfusion del catéter.

La temperatura sistémica puede ser controlada por un intercambiador de calor integrado en el dispositivo de intercambio de gases. Los
componentes del circuito se han seleccionado para cumplir las necesidades de flujo sanguineo e intercambio de gases de cada paciente
en funcion de sus requisitos metabdlicos. El circuito se ha descrito ampliamente en la bibliografia y se resume en cada iteracion del
manual publicado por la Extracorporeal Life Support Organization. El mantenimiento del circuito ECLS es realizado por personal formado
en las particularidades del soporte extracorpéreo, como médicos, perfusionistas, enfermeras, terapeutas respiratorios y otros
especialistas médicos. Estas personas estan cualificadas para utilizar el circuito basandose en su formacién y educacion continua segun
las directrices especificas de su centro.

12 Renuncia de responsabilidad

MC3, INC. FABRICA SUS PRODUCTOS (DENOMINADOS “LOS PRODUCTOS”) EN CONDICIONES QUE CUMPLEN LOS
REQUISITOS NORMATIVOS APLICABLES, PERO NO TIENE NINGUN CONTROL SOBRE LA FORMA NI LAS CONDICIONES EN
QUE SE UTILIZAN REALMENTE LOS PRODUCTOS. POR TANTO, MC3, INC. RENUNCIA A TODAS LAS GARANTIAS DE LOS
PRODUCTOS, INCLUIDAS, ENTRE OTRAS, LAS GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN FIN
PARTICULAR. MC3, INC. NO SERA RESPONSABLE ANTE NINGUNA PERSONA O ENTIDAD POR LOS GASTOS MEDICOS
CAUSADOS POREL USO, DEFECTO, FALLO O MAL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO, AUN CUANDO LA RECLAMACION POR
DICHOS DANOS SE BASE EN UNA GARANTIA, CONTRATO, RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL U OTROS
FUNDAMENTOS LEGALES.

Limitaciones de responsabilidad
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ENNINGUN CASO LA RESPONSABILIDAD TOTAL DE MC3, INC. ANTE EL COMPRADOR O CUALQUIER TERCERO DERIVADA DE
LA VENTA DE PRODUCTOS SUPERARA EL PRECIO DE COMPRA DE LOS PRODUCTOS OBJETO DE LA RECLAMACION,
INDEPENDIENTEMENTE DE LA TEORIA DE RESPONSABILIDAD DE LA RECLAMACION.

Limitaciones de dafos

MC3, INC. NO RESPONDERA ANTE EL COMPRADOR NI ANTE TERCEROS POR LOS DANOS DIRECTOS, PUNITIVOS, ’
INCIDENTALES O CONSECUENTES DERIVADOS DE CUALQUIER RECLAMACION POR INCUMPLIMIENTO DE LA GARANTIA,
DEFECTO, FALLO O MAL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO.

Lalegislacion aplicable en sujurisdiccién puede limitar la capacidad de un fabricante para renunciar a algunas garantias o excluir o limitar
los dafos. Si bien las limitaciones anteriores forman parte integrante de la relacion comercial entre MC3, Inc. y los compradores de sus
Productos, nada de lo anteriormente expuesto pretende contravenir estas disposiciones de la legislacion aplicable. En el supuesto de
que cualquier parte o término de la presente Renuncia de responsabilidad o de las Limitaciones de responsabilidad o dafos fuera
declarado por cualquier tribunal competente como ilegal, inaplicable o contrario a la ley, ello no afectara a la validez de todas las
disposiciones restantes de la Renuncia de responsabilidad, interpretandose y aplicandose como si la presente Renuncia de
responsabilidad o limitaciones de responsabilidad o dafios no contuvieran la parte o término considerado no valido.

Eesti

1 Sihtotstarve

Tsentrifugaalpumba VitalFlow sihtotstarve on pakkuda ECLS-i ringe osana kardiaalset ja/voi respiratoorset tuge, liigutades verd
tsentrifugaaljou abil.

1.1 Kasutusnaidustused

Balance’i biokattega' tsentrifugaalpumpa VitalFlow kasutatakse vere pumpamiseks labi kehavélise vereringe, et pakkuda akuutse
hingamis- v&i akuutse kardiopulmonaalse puudulikkusega taiskasvanud patsientidele kuni 14 paeva véltel kehavalist vereringetuge, juhul
kui muud saadaolevad ravivdimalused pole andnud tulemusi ja kui kliinilise seisundi jatkuv halvenemine on téenéoline voi kui esineb
vahetu surma risk.

Tsentrifugaalpumpa VitalFlow kéitatakse kas konsooli VitalFlow™ ja mootorajami VitalFlow™ v6i hadaolukorra kdsivanda abil.

1.2 Vastunaidustused

Tsentrifugaalpumpa VitalFlow ei tohi kasutada sihtraviks. Seadme kasutamine muudel kui ndidustatud kasutuseesmarkidel on kasutaja
vastutusel.

1.3 Piirangud kasutajatele

Seadet tohivad kasutada valjadppega klinitsistid, kes on kogenud ECMO protseduuride vallas. Potentsiaalsete tervishoiutéotajate hulka
kuuluvad arstid, perfusionistid, meditsiinided, hingamisteede terapeudid jt ECMO alase véljadppega spetsialistid.

1.4 Oodatavad kliinilised eelised

Seade toimib osana kehavalisest vereringest ECLS-i protseduuride kdigus. Seadmel puuduvad muud otsesed Kliinilised kasud peale
ECLS-i protseduuride toetamise.

2 Seadme kirjeldus

Balance’i biokattega tsentrifugaalpump VitalFlow on méeldud kasutamiseks kehavélise vereringe protseduuride ajal. See on ette ndhtud
vere liigutamiseks tsentrifugaaljou abil, mis tekitatakse sujuvalt pdérleva koonuse ja madala profiiliga tiivikulabadega. Vere suunamisel
pumba véljavooluava poole kantakse energiat pumbast rohu ja kiiruse kujul tle. Ho6drdumise ja soojuse tekke piiramiseks kasutab
tsentrifugaalpump VitalFlow keraamilisel kaksikpddrdeteljel asuvat péérdlaagri konstruktsiooni.

Pumba verega kokkupuutuv pind on kaetud Balance’i biokattega, mis on hepariinivaba biosobiv trombotsultide adhesiooni véhendav
pinnakate. Tsentrifugaalpump VitalFlow thendub kaugmagnetajamiga (mootorajam VitalFlow), mis on Gihendatud pumba
kiiruseregulaatoriga. Samuti ihendub see hadaolukorra késivandaga VitalFlow kontrolleri t66 hairumise voi toitekatkestuse puhuks.
Tsentrifugaalpump VitalFlow on steriliseeritud etlileenoksiidgaasiga.

Lisateavet pumba kiiruseregulaatori kasutamise kohta vt konsooli VitalFlow kasutusjuhendist.

3 Uldised hoiatused ja ettevaatusabinéud

Hoiatus! Enne kasutamistlugege hoolikalt kbiki hoiatusi, ettevaatusabindusid ja kasutusjuhiseid. Juhiste mittelugemine ja mittejargimine
ning hoiatuste eiramine voib pohjustada patsiendi surma voi raskeid vigastusi.

Hoiatus! Tsentrifugaalpump VitalFlow sobib kasutamiseks ainult mootorajamiga VitalFlow ning hddaolukorras hadaolukorra
kasivandaga VitalFlow. Arge kasutage pumpa Uhegi teise mootorajamiga. See voib pdhjustada jdudluse véhenemist, sidestumise kadu
voi kahjustusi.

Hoiatus! Ohu patsienti sattumise riski vahendamiseks veenduge, et enne verevoolu kaivitamist oleks kdik mullid tsentrifugaalsest
verepumbast ja ringest eemaldatud ning et need oleksid korralikult eeltdidetud. Peate visuaalselt kontrollides veenduma, et kogu 6hk
oleks pumbapeast eemaldatud.

Hoiatus! Arge kunagi sulgege voolikut pumbast proksimaalsemal klambriga ega takistage voolu; see véib péhjustada seadme rikke.
Juhul kui vool on sisselaskeava juures takistatud, voivad pumba pd6rded minutis tdusta kdrgele tasemele, mis voib tekitada suure
negatiivse rohu.

Hoiatus! Arge kasutage tsentrifugaalset verepumpa eeltaitmata véi iima vedelikuta, kuna see kahjustab seadme sisemisi komponente.

Hoiatus! Ohu rohke sisenemine tsentrifugaalsesse verepumpa péhjustab pumba eeltiidetuse kao ja verevoolu peatumise. Enne ringe
taastamist peatage pump ning eemaldage 6hk.

Hoiatus! Arge laske tsentrifugaalsel verepumbal téétada suuremal pddrdekiirusel kui maaratud maksimum (3800 p/min). See véib
pdhjustada pdordelaagrite ligset kulumist.

1 Tehnoloogia on litsentsitud Uhendkuningriigis asuvalt ettevéttelt Biolnteractions, Ltd.
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Hoiatus! Arge laske tsentrifugaalsel verepumbal kokku puutuda vedelate keemiliste ainetega, sest need véivad méjutada seadme
terviklikkust. Kleepaine eemaldid, alkohol, anesteetilised vedelikud (nt isofluraan) ja korrosiivsed lahustid (nt atsetoon) on tuntud
poliukarbonaatplastide lagundajatena. Véltige nende lahuste kokkupuudet tsentrifugaalse verepumbaga.

Hoiatus! Kui tsentrifugaalne verepump seisab, tuleb pumba véljalaskevoolik retrograadse voolu takistamiseks alati pumba suhtes
distaalselt sulgeda.

Hoiatus! Et valtida retrograadset verevoolu ajal, kui tsentrifugaalse verepumba véljalaskevoolik ei ole klambriga suletud, hoidke pumpa
té6tamas minimaalsel kiirusel, mis Uletab liinide ja patsiendi takistuse. Kui positiivset voolu ei ole véimalik séilitada, tuleb pumba
valjavooluvoolik klambriga sulgeda, et isoleerida vool patsiendist.

Hoiatus! Hoidke alati kdeparast varutsentrifugaalpump VitalFlow ja varuseadmed koos sobiva protokolliga nende véljavahetamiseks. Kui
tsentrifugaalne verepump vajab tsirkulatoorse toe ajal valjavahetamist, tuleb enne pumba vahetamist hinnata potentsiaalset riski
patsiendile.

Hoiatus! Soovitatav on patsienti ja seadet sageli jélgida; arge jatke seadet kasutamise ajal Uksi. Jalgige hoolikalt voolukiirust
talitlushairete markide suhtes ringe Ukskoik millises osas.

Hoiatus! Arge kaitage tsentrifugaalset verepumpa, kui verevool puudub. Pumbasisene veretemperatuur véib tdusta ja tulemuseks véivad
olla suurenenud rakukahjustused.

Hoiatus! Tsentrifugaalset verepumpa peab kasitsema aseptilist tehnikat kasutades.
Hoiatus! Tsentrifugaalpump VitalFlow on MR-keskkonnas ohtlik. Arge viige seda MRT-skanneri ruumi.
Ettevaatust! Seadet tohivad kasutada ainult isikud, kes on saanud pdhjaliku véljadppe kehavalise vereringe protseduuride alal.

Ettevaatust! Arge [66ge tsentrifugaalset verepumpa ega pillake seda maha. L66k véib seadet kahjustada, mis v&ib p&hjustada seadme
talitlushaireid.

Ettevaatust! Tsentrifugaalne verepump on steriilne ja mittepiirogeenne. Enne kasutamist kontrollige seade ja pakend hoolikalt tile. Arge
kasutage seadet, kui selle pakend v&i toode on kahjustatud véi maardunud voi kui korgid pole oma kohal.

Ettevaatust! Seade on méeldud kasutamiseks vaid iihel patsiendil. Arge korduskasutage, taastéddelge ega resteriliseerige toodet.
Korduskasutamine, taastdtlemine voi resteriliseerimine voib rikkuda seadme konstruktsiooni ja/vdi tekitada seadme saastumise riski,
mis vdib pohjustada patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

Ettevaatust! Valtige voolikute kinnitamisel niverdusi véi takistusi, mis véivad voolu muuta.

Ettevaatust! Arge kasutage voolikute kinnitamisel pumba kiilge liigset jsudu, kuna see véib pumpa kahjustada.
Ettevaatust! Veenduge, et te ei tekitaks voolikute Gmberasetamisel voi kinnitamisel kahjustusi ihenduskohtadele.
Ettevaatust! Arge asetage tsentrifugaalset verepumpa magnetvélja poolt méjutatavate esemete lahedale.

Ettevaatust! Koikide protseduuride ajal tuleb jérgida ranget antikoagulatsiooniprotokolli ning antikoagulatsiooni tuleb regulaarselt
jalgida. Raviarst peab kaaluma vélise vereringe ja slisteemse antikoagulatsiooni vahelist riski ja kasu suhet. Vastavalt asutuse ECLS-i
eeskirjadele tuleb séilitada kullaldane hepariniseeritus.

Ettevaatust! Sailitustemperatuuri nduded on toodud pakendil.
Ettevaatust! Kasutaja peab seadme kasutuselt kdrvaldamisel jargima kohalikke eeskirju ja haigla protseduurireegleid.

4 Juhised Balance’i biokattega toodete kohta
Seadme verega kokku puutuvad pinnad on kaetud Balance’i biokattega, mis véhendab trombotsudltide adhesiooni.
Hoiatus! Balance’i biokattega toode on mdeldud vaid Uhekordseks kasutamiseks.

Ettevaatust! Kdikide protseduuride ajal tuleb jargida sobivat antikoagulatsiooniprotokolli ning jalgida regulaarselt antikoagulatsiooni.
Enne kehavélise ringe kasutamist peab arst kaaluma selle kasu slisteemse antikoagulatsiooniga seonduvate riskide suhtes.

Ettevaatust! Arge hoidke Balance’i biokattega toodet temperatuuril tile 50 °C (122 °F).

5 Hoiustamiskeskkond

Hoiustamistemperatuur —30 °C kuni 50 °C (-22 °F kuni 122 °F)
Ohuniiskus hoiustamiskeskkonnas 20% kuni 85%, mittekondenseeruv

6 Tehnilised andmed

Eeltaitmismaht 40 ml (ligikaudne)
Sisse-/valjavooluava siselabimdot 9,5 mm (3/8in)
Maksimaalne t66rohk 760 mmHg (101 kPa)
Maksimaalne voolukiirus 7 l/min

Maksimaalne valjavoolurdhk 700 mmHg (93,3 kPa)
Pumba maksimaalne kiirus 3800 p/min

7 Kasutusjuhend
Enne kasutamist veenduge, et pakend ei oleks avatud ega kahjustatud ning et kdlblikkusaja kuupé&ev ei oleks mé6édunud.

7.1 Kontrolleriga lihendamine
Uhendage mootorajami VitalFlow kaabel sobiva kontrolleriga. Taielikku teavet seadistamise kohta vaadake vastava kontrolleri
kasutusjuhendist.

7.2 Tsentrifugaalpumba VitalFlow paigaldamine ja eemaldamine
7.2.1 Tsentrifugaalpumba VitalFlow paigaldamine
1. Libistage tsentrifugaalpump VitalFlow mootorajamisse VitalFlow (joonis 2), kuni linksulguri tihvt haakub.
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Ettevaatust! Optimaalse 6hukaitluse ja pumba vastupidavuse tagamiseks paigaldage pump selliselt, et véljavooluava oleks nurga
all, nagu néitab joonis 2.

Mérkus. Véimaluse korral paigaldage pump patsiendi sidamega samale tasandile voi sellest madalamale.

. Eeltaitke tsentrifugaalverepump vastavalt allpool kirjeldatud protseduuridele.

Ettevaatust! Tsentrifugaalse verepumba kasutamine ilma seda eelnevalt titmata kahjustab pumpa.
Ettevaatust! Po6rleva mootoriga tsentrifugaalse verepumba paigaldamine voib pumpa kahjustada.

Hoiatus! Tsentrifugaalpumba VitalFlow kasutamine tootedokumentatsioonis esitatud soovitustest erineval viisil vdib tuua kaasa
tsentrifugaalse verepumba rikke, pumba véimsuse véhenemise, lekkeid, ulatusliku veretrauma voi verega kokku puutuvate
materjalide lagunemist voi korrosiooni, mille saadused voivad seejarel vere vahendusel sattuda patsiendi organismi.

7.2.1.1 Tsentrifugaalpumba VitalFlow eemaldamine

Enne pumba eemaldamist seadistage pump kiirusele null p/min.

Eemaldage pump pérast iga protseduuri ja kbrvaldage see. Kérvaldage pump vastavalt kohalikele ja haigla eeskirjadele.

Tsentrifugaalse verepumba vabastamiseks suruge pumba mootori linksulgurit (joonis 2).

Libistage tsentrifugaalne verepump pumba mootori kinnituskohast vélja (joonis 2).

7.3 Soovitatavad protseduurid tsentrifugaalpumba VitalFlow eeltditmiseks

1.

2.

(6]

Sailitage steriilne vedelikutee tunnustatud aseptikareegleid jargides ning kinnitage tsentrifugaalse verepumba pordi/portide kilge
sobivad voolikud.

Taitke tsentrifugaalne verepump raskusjou abil eeltditmislahusega Ule pumba véljavooluava ja sulgege voolik klambriga.
Ettevaatust! Arge 166ge ega pérutage tsentrifugaalset verepumpa instrumentidega. Lok véib seadet kahjustada, mis v&ib
pdhjustada seadme talitlushaireid.

Hoiatus! Kehavalise elutoe protseduuride ajal veenduge 6hu patsienti sattumise riski véhendamiseks, et tsentrifugaalne verepump
ja ringe oleksid enne toe kaivitamist 6hutustatud ning et need oleksid korralikult eeltdidetud.

. Eeltaitmise jatkamiseks lulitage pumbakonsool sisse ja suurendage pumba kiiruse nupu abil pumba pddrdeid. Tsirkuleerige

eeltaitmisvedelikku, et eemaldada jaakohk.

. Jalgige pumpa lekete voi muude korvalekallete suhtes.
. Kontrollige mulli- ja vooluanduri funktsioone ning nullige voolusond, jargides asjakohast kasutusjuhendit.
. Veenduge, et ringe oleks lekke- ja huvaba ning voolutee 6ige, et patsiendi &ravooluliin oleks Uhendatud pumba sissevooluavaga

ja tagasivooluliin ihendatud pumba valjavooluavaga. Kontrollige, et kdik voolikutihendused oleksid kindlad.
Mérkus. Kontrollige vooluringi keerdude vdi ummistuste esinemise suhtes.

Hoiatus! Lekete voi muude korvalekallete esinemisel eemaldage tsentrifugaalne verepump ning asendage see uue, steriilse
pumbaga, korrates pumba eeltaitmiseks samme 1 kuni 6.

. Ringe kaivitamiseks keerake pumba kiirus minimaalse edasivoolu tasemele, eemaldage ringelt kdik klambrid ja tdstke pumba

kiirust, et saavutada Kliiniline sihtvoolukiirus.

Hoiatus! Ohu rohke sisenemine tsentrifugaalsesse verepumpa véib péhjustada pumba praimimise katkemise ning verevoolu
peatumise. Enne ringe taastamist peatage pump ning eemaldage &hk.

Hoiatus! Arge kasutage tsentrifugaalset verepumpa, kui selle sissevooluvoolik on klammerdatud, kuna sel juhul tekib pumbas
negatiivne rohk ja veres voivad tekkida Shumullid.

7.4 Tsentrifugaalpumba VitalFlow kontroll-loend

Jérgige oma Kliinilises programmis kindlaks maératud tegevusprotokolli. Kdesolevas verepumba kontroll-loendis olevat teavet saab
kasutada olemasolevate kontroll-loendite Ulevaatamiseks, uuendamiseks voi taiendamiseks.

1.

2.

3.

4.

Seadmete monteerimine
¢ Paigaldage mootorajam VitalFlow selliselt, et pump oleks paigaldatud nii, nagu néitab joonis 2.
* Kontrollige, et kdik elektrithendused oleksid kindlad.
» Katsetage juhtmooduli toidet ja kuva.
» Kontrollige steriilse verepumba pakendil olevat kdlblikkusaega ja pakendi terviklikkust.
* Kontrollige, et voolukiiruse andur oleks dige suurusega.
* Monteerige kehavaline vereringe steriilseid votteid kasutades.
e Jatke voolikud varupumpamisseadme jaoks piisavalt pikaks.
« Uhendage voolukiiruse andur ringega diges kohas ja iges voolusuunas.
Pumba ja ECLS-i ringe eeltditmine
* Kontrollige vooluringi keerdude vdi ummistuste esinemise suhtes.
* Paigutage pump nduetekohaselt, nii et véljavooluava asub kdige kérgemal ja pérandaga paralleelselt.
» Eeltéitke ja 6hutustage pump ning kehavéline vereringe.
* Kontrollige pumpa lekete, ebaregulaarse likumise ja mura suhtes.
* Kontrollige, kas ringes on naha dhku.
* Kontrollige, et kdik voolikutihendused oleksid kindlad.
e Enne kehavélise vereringe alustamist kontrollige, et antikoagulatsioon oleks piisav.
Té6parameetrid
Sooritage jargmised toimingud vastavalt asjakohase konsooli VitalFlow kasutusjuhendile.
» Kalibreerige andurid vastavalt konsooli juhistele.
* Seadistage ja kontrollige Ule alarmiparameetrid.
Varuseadmed héadaolukorraks
Saadaval on jargmised varuseadmed.
e Varutoide
* Hadaolukorra kasivant VitalFlow
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* Varutsentrifugaalpump VitalFlow
¢ Konsool VitalFlow ja tarvikud
5. Kasutamise ajal
¢ Enne liinidelt kkiemmide eemaldamist laske pumbal saavutada minimaalne vool.
¢ Jalgige konsoolile iimuvaid teateid ja alarme.
» Kontrollige ECLS-i ringet néhtava 6hu ja liinide keerdumise suhtes.
* Kehavdlise vereringe ajal kontrollige, et antikoagulatsioon oleks piisav.

8 Erakorralised toimingud
Pumba rike

Pumba funktsiooni hairumisest voib anda méarku ebatavaline krigisev voi I6gisev heli. Asendage tsentrifugaalpump VitalFlow vastavalt
véljavahetamisprotokollile.

Mehaaniline rike

Ajami rikkest annab mérku ebatavaline voi kdrgetooniline heli. Hinnake mootorajami VitalFlow seisundit ja jatkake vajadusel
véljavahetamisprotokolliga.

Voolukatkestus

Vahelduv-/alalisvoolutoite v6i akutoite katkestuse vdi mootorajami VitalFlow voi kontrolleri t66 katkemise korral ihendage
tsentrifugaalpump VitalFlow hadaolukorra kasivanda VitalFlow kilge. Konsooli VitalFlow kasutusjuhend kirjeldab riistvara puudutavaid
erakorralisi toiminguid.

9 Pumba véljavahetamine

Verepump on naidustatud kasutamiseks 14 paeva valtel ning tuleb vahetada vélja kas 14 paeva méo6dumisel voi enne seda, juhul kui
esineb kliinilisi ndhte voi seadme toimivust puudutavaid naitajaid, mille korral on vajalik pumba véljavahetamine. Seadme toimivust
puudutavad néitajad, mis osutavad vajadusele pump vélja vahetada, on néiteks pumba liigne mira voéi raskekujuline hemollus.

Kui klinitsist leiab kehavélise vereringe protseduuri ajal, et patsiendile ei 6nnestu pakkuda piisavat tuge, tuleb hinnata verepumba
véljavahetamise vajadust. Klinitsist peab kaaluma pumba véimaliku véljavahetamisega kaasnevaid riske ja kasu. Kui valjavahetamist
peetakse vajalikuks, hankige uus seade, enne kui peatate verevarustuse 1abi algse seadme.

Markus. Enne véljavahetamisega alustamist hoidke kaepérast selleks vajalikud materjalid, sh klambrid ja steriilsed kaarid. Kasutage
véljavahetamise ajal alati aseptilist tehnikat.

Markus. Jatke voolikud késivanda juurdepdéasu ja véljavahetamise tarbeks piisavalt pikaks.

1. Langetage pumba kiirus minimaalse edasivoolu tasemele ning sulgege pumba vélja- ja sissevooluliinid klambriga.

2. Sulgege pumba véljalaskevoolik kahe klambriga ning seejarel korrake sama pumba sisselaskevoolikuga. Paigutage klambrid
pumba vélja-/sisselaskeavast piisavalt kaugele, et jatta piisavalt ruumi varuseadme Ghendamiseks.

. Vahendage pumba kiirus nullini, et pump peatada.
. Eemaldage pump mootorajami kuljest.
. Loigake algse verepumba kilge uhendatud pumba sisse- ja véljavooluvoolik klambrite vahelt I&bi, kasutades aseptilist tehnikat.

. Uhendage uus seade 6huvaba tehnikat kasutades. Uhendage sisselaskevoolik varuverepumba sisselaskeavaga ja pumba
véljalaskevoolik varuverepumba véljalaskeavaga. Veenduge, et voolikud ja pump oleksid dhuvabad.

. Kinnitage pumba sisse- ja valjalaskevooliku Ghendused sidumisribadega vastavalt asutuse protokollile.
. Sisestage uus pump tagasi mootorajamisse ja kinnitage paigale.

9. Ringe kaivitamiseks keerake pumba kiirus minimaalse edasivoolu tasemele, eemaldage ringelt kdik klambrid ja tdstke pumba
kiirust, et saavutada kliiniline sihtvoolukiirus.

(o242 B - V)

o

10 Voimalikud tiisistused

Voimalikud tUsistused, sh need, mis on tavaparased ECLS-i protseduuride ja antikoagulatsiooni puhul, voivad tingida vajaduse arsti
sekkumise jarele. ECLS-i pumpade kasutamisega seotud voimalike tusistuste hulka kuuluvad dhkemboolia v6i 6hu kaasahaaramine,
stivaveenitromboosi voi kopsuembooliat pdhjustava trombi moodustumine, hemolliis, trombotsitopeenia, pumba voi thenduste
mehaaniline rike, infektsioon, hiipotermia voi hiipertermia ebapiisava soojusvahetuse t&ttu, verejooksuga seotud hemorraagia ja
hitbimise voi hipovoleemiaga seotud puudulik verevool, mis tingib gaasivahetuse ebapiisavuse. Kdigi ECLS-i protseduuride ja
antikoagulatsiooniga on seotud riske ning kdrvaltoimeid, sh stidame-, veresoone- voi kopsukahjustus, hlipoksia voi hliperkarbia
ebapiisava gaasivahetuse t6ttu, aneemia, infektsioon, hemorraagia, maksa- voi neerupuudulikkus, insult ja surm.

Seadmega seotud tdsise intsidendi korral teatage sellest viivitamatult ettevottele Medtronic ja asjakohasele padevale asutusele voi
reguleerivale asutusele.

11 Uldine teave ECLS-i kohta

See toode on ECLS-iringe tiks komponent. ECLS-i ringe héimab uldjuhul voolikuid, thendusi, gaasivahetusseadet ja verepumpa. Ringe
konfiguratsioon ja iga komponendit(iibi valik v6ib konkreetsest kasutusotstarbest ja ravikeskusest olenevalt varieeruda. Koik ringe
komponendid on kaubandusvdrgus saadaval. Tsentrifugaalpump VitalFlow Ghildub ringetega, mis kasutavad 1 cm (3/8 in) voolikuid ning
mille voolukiirused ja réhud jadvad méaaratud vahemikku (vt peattikk 6), ning seda kasutatakse koos ECLS-i protseduuride kaigus
tavaparaselt kasutatavate antikoagulantidega.

Kehavalist vereringet hallatakse uldjuhul siisteemse antikoagulandi (tavaliselt hepariini) abil. Antikoagulatsiooni reguleeritakse taisvere
aktiveeritud hulibimisaja voi aktiveeritud osalise tromboplastiini aja tiitrimiseks normaalvahemikku Uletava vaartuseni (tldjuhul
normaalsest 1-2 korda suurem).

ECLS-i ringe pohitee hélmab vere valjavoolu kateetri &ravooluvalendikust ning selle liikumist 1abi verepumba, mis dispergeerib vere labi
gaasivahetusseadme ja suunab selle kateetri reinfusioonivalendiku kaudu tagasi patsiendi organismi.

Susteemset temperatuuri saab reguleerida gaasivahetusseadmesse integreeritud soojusvahetiga. Ringe komponendid valitakse
selliselt, et need kataks iga patsiendi verevoolu- ja gaasivahetusvajadused, lahtudes tema ainevahetuslikest vajadustest. Ringet on
kirjanduses laialdaselt kirjeldatud ja sellest on organisatsiooni Extracorporeal Life Support Organization kasiraamatu igas véljaandes
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kokkuvdte tehtud. ECLS-i ringe kdigushoidmise eest vastutavad té6tajad, kes on saanud valjadppe kehavélise toe vallas, sh arstid,
perfusionistid, meditsiinided, hingamisteede terapeudid jt meditsiinispetsialistid. Nemad on erialase ettevalmistuse ja tdienddppe alusel
kvalifitseeritud ringet asutuse konkreetseid eeskirju jargides kaigus hoidma.

12 Garantiist lahtiilitiemine

MCS3, INC. VALMISTAB OMA TOOTEID (EDASPIDI ,TOOTED*) KOHALDATAVATELE REGULATIIVNOUETELE VASTAVATES
TINGIMUSTES, KUID ETTEVOTTEL PUUDUB KONTROLL TOODETE TEGELIKU KASUTUSVIISI JA TINGIMUSTE ULE, MILLES
TOOTEID KASUTATAKSE. SEETOTTU UTLEB MC3, INC. LAHTI KOIGIST TOOTEGA SEOTUD GARANTIIDEST, SEALHULGAS, KUID
MITTE AINULT, KOIKIDEST KAUDSETEST GARANTIIDEST MUUGIKOLBLIKKUSE VOI TEATUD EESMARGIL KASUTAMISEKS
SOBIVUSE OSAS. MC3, INC. EI VASTUTA UHEGI FUUSILISE EGA JURIIDILISE ISIKU EES MIS TAHES MEDITSIINIKULUDE EGA
MINGITE KAHJUDE EEST, MIDA POHJUSTAB TOOTE MIS TAHES KASUTAMINE, DEFEKT, TORGE VOI TALITLUSHAIRE,
OLENEMATA SELLEST, KAS KAHJUNOUE POHINEB GARANTIIL, LEPINGUL, LEPINGUVALISEL KAHJUL VOI MUUL.

Vastutuse piirang

MITTE UHELGI JUHUL EI SAA ETTEVOTTE MC3, INC. TOODETE MUUGIST TULENEV KOGUVASTUTUS OSTJA VOI UKSKOIK
MILLISE KOLMANDA OSAPOOLE EES ULETADA NOUDE ALUSEKS OLEVATE TOODETE OSTUHINDA, OLENEMATA NOUDES
ESITATAVAST OIGUSLIKU VASTUTUSE TEOORIAST.

Kahjude piirang

MC3, INC. El VASTUTA El OSTJA EGA UHEGI KOLMANDA OSAPOOLE EES MINGITE OTSESTE, KARISTUSLIKE,
ETTENAGEMATUTE EGA TEGEVUSE TAGAJARJEL TEKKINUD KAHJUDE EEST, MIDA POHJUSTAB TOOTE MIS TAHES VAIDETAV
GARANTIITINGIMUSTE RIKKUMINE, DEFEKT, TORGE VOI TALITLUSHAIRE.

Teie jurisdiktsioonis kohaldatavad digusaktid vdivad piirata tootja vdimalust teatud garantiidest lahti 6elda v&i kahjundudeid valistada voi
piirata. Ehkki tlaltoodud piirangud moodustavad lahutamatu osa ettevotte MC3, Inc. ja tema toodete ostjate vahelisest arisuhtest, ei ole
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Suomi

1 Kayttétarkoitus

VitalFlow-keskipakopumpun kayttétarkoitus on tukea sydanta ja/tai hengitystéd ECLS-kiertojarjestelmassa siirtdmalla verta
keskipakovoiman avulla.

1.1 Kéayttéaiheet

Balance-biopinnoitteella’ paallystetty VitalFlow-keskipakopumppu on tarkoitettu veren pumppaamiseen kehonulkoisen
kiertojarjestelmén lapi verenkierron tukemiseksi enintddn 14 vuorokauden ajan hoidettaessa aikuispotilaita, joilla on akuutti
hengitysvajaus tai akuutti verenkierto- ja hengitysvajaus, kun muut saatavilla olevat hoitovaihtoehdot eivat tehoa ja kun kliinisen tilan
jatkuva heikkeneminen on odotettavissa tai kuoleman vaara uhkaa.

VitalFlow-keskipakopumppua kaytetédan VitalFlow™-konsolilla, ja se toimii VitalFlow™-moottorikaytolla tai -hatakésikammella.

1.2 Vasta-aiheet

VitalFlow-keskipakopumppua ei saa kayttéa lopullisena hoitona. Taman laitteen kayttdé mihin tahansa muihin tarkoituksiin kuin
suunniteltuun kayttdtarkoitukseen on kayttajan vastuulla.

1.3 Tarkoitetut kayttajat

Laite on tarkoitettu ECMO-toimenpiteet hallitsevien koulutettujen ladketieteen ammattilaisten kayttén. Hoitohenkildkunnan mahdollisia
rooleja ovat laakarit, perfuusionistit, sairaanhoitajat, hengityshoitajat ja muut koulutetut ECMO-ammattilaiset.

1.4 Odotetut kliiniset hyodyt

Laite toimii osana kehonulkoista kiertojarjestelmaa ECLS-toimenpiteiden aikana. Laitteella ei ole suoraa kliinisté hydtya sen liséksi, etta
se tukee ECLS-toimenpiteita.

2 Laitteen kuvaus

Balance-biopinnoitteella paallystetty VitalFlow-keskipakopumppu on tarkoitettu kehonulkoista verenkiertoa edellyttaviin toimenpiteisiin.
Se on suunniteltu siirtdméaan verta keskipakovoimalla, joka saadaan aikaan sileélla pydrivélla kartiolla ja matalaprofiilisilla juoksupyéran
siivilla. Energia siirtyy pumpusta paineen ja nopeuden muodossa, kun laite ajaa verta pumpun poistoaukkoa kohti. Kitkan ja
lammadntuoton rajoittamiseksi VitalFlow-keskipakopumpussa on tappilaakeri keraamisessa kaksoistapissa.

Verta koskettava pumpun pinta on paallystetty Balance-biopinnoitteella, joka on hepariiniton, biosopeutuva ja verihiutaleiden tarttumista
vahentava pinnoite. VitalFlow-keskipakopumppu kytketddn magneettiseen etakayttdyksikkoon eli VitalFlow-moottorikayttéon, joka
litetd&n pumpun nopeusohjaimeen. Se voidaan kytkea myos VitalFlow-hatédkasikampeen, jos ohjaimeen tulee vika tai sahko katkeaa.
VitalFlow-keskipakopumppu on steriloitu etyleenioksidikaasulla.

Lisatietoja pumpun nopeusohjaimen kaytésta on VitalFlow-konsolin kayttdoppaassa.

3 Yleiset varoitukset ja varotoimet

Varoitus: Lue huolellisesti kaikki varoitukset, huomiot ja kayttdohjeet ennen kayttéa. Jos et lue ja noudata ohjeita tai huomioi ilmoitettuja
varoituksia, seurauksena voi olla potilaan vakava vamma tai kuolema.

Varoitus: VitalFlow-keskipakopumppu on hyvaksytty kéytt6n vain VitalFlow-moottorikaytén kanssa ja hatétilanteessa
VitalFlow-hatakésikammen kanssa. Ala kdyta pumppua eri moottorikayton kanssa; tdmé voi johtaa heikentyneeseen suorituskykyyn,
kytkennan irtoamiseen tai vaurioon.

' Tekniikka lisensoitu Biolnteractions, Ltd:n (Yhdistynyt kuningaskunta) sopimuksella
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Varoitus: Varmista, ettei keskipakoveripumpussa ja kiertojéarjestelméssa ole iimakuplia ja etta ne on esitaytetty asianmukaisesti ennen
verenvirtauksen kaynnistamista. Nain minimoit riskin, etta potilaaseen paasee ilmaa. Sinun on varmistettava silméamaaraisesti, etta kaikki
ilma on poistunut pumpun péaasta.

Varoitus: Al4 koskaan sulje letkua tai rajoita virtausta pumpun proksimaalisella puolella. Se voi aiheuttaa toimintahairién. Jos tuloaukon
virtaus estyy, pumppu voi py6ria suurella kierrosnopeudella ja mahdollisesti tuottaa suuren alipaineen.

Varoitus: Al3 kayté keskipakoveripumppua ilman esitéyttd4 tai nestettd, silla muutoin sen siséiset osat vaurioituvat.

Varoitus: Massiivinen ilman paasy keskipakoveripumppuun tyhjentdd pumpun ja pysayttaa verenvirtauksen. Pysayta pumppu ja poista
ilma ennen kierratyksen jatkamista.

Varoitus: Ala kayta keskipakoveripumppua kierrosnopeuksilla, jotka ylittavat maaritetyn enimmaisnopeuden (3 800 kierrosta/min). Tama
voi johtaa tappilaakereiden voimakkaaseen kulumiseen.

Varoitus: Ala altista keskipakoveripumppua nestemaisille kemikaaleille, silla ne voivat vaurioittaa laitetta. Liimanpoistoaineiden,
alkoholin ja anestesianesteiden (kuten isofluraanin) ja sydvyttavien liuotteiden (kuten asetonin) tiedetaan hajottavan
polykarbonaattimuoveja. Valta keskipakoveripumpun joutumista kosketuksiin néiden liuosten kanssa.

Varoitus: Takaisinvirtauksen estémiseksi keskipakoveripumpun poistopuolen letku on suljettava aina puristimella pumpun distaalisella
puolella, kun pumppu on pyséhtyneena.

Varoitus: Kun keskipakoveripumpun poistoletkun puristin on poistettu, esté veren takaisinvirtaus maarittamalla pumpulle linjan ja
potilaan vastuksen ylittdva vahimmaisnopeus ja yllapitdmalla tatd nopeutta. Jos positiivista virtausta ei voida pitaa ylla, pumpun
poistoletku on suljettava virtauksen eristimiseksi potilaasta.

Varoitus: Pida aina varalla ylimaarainen VitalFlow-keskipakopumppu ja varalaitteisto ja maaritd asianmukaiset toimintaohjeet silta
varalta, etté laitteita on vaihdettava. Jos keskipakoveripumppu on vaihdettava verenkierron tukemisen aikana, mahdollinen potilaaseen
kohdistuva riski on arvioitava ennen pumpun vaihtamista.

Varoitus: Potilasta ja laitetta on suositeltavaa tarkkailla sdannéllisesti; &la jata laitetta ilman valvontaa kaytén aikana. Tarkkaile
virtausnopeutta huolellisesti kiertojarjestelman toimintahairididen merkkien varalta.

Varoitus: Al3 kayté keskipakoveripumppua, jos verenvirtausta ei ole. Muutoin veren lampétila pumpussa voi nousta, miké voi lisété
soluvaurioita.

Varoitus: Keskipakoveripumppua on kasiteltava aseptista tekniikkaa kayttaen.

Varoitus: VitalFlow-keskipakopumppu on vaarallinen magneettikuvauksessa. Pid& se magneettikuvaushuoneen ulkopuolella.
Huomio: Laitetta saavat kayttaa vain henkilét, joilla on perusteellinen koulutus kehonulkoista verenkiertoa edellyttaviin toimenpiteisiin.
Huomio: Al lyé keskipakoveripumppua voimakkaasti dlaka pudota sita. Isku voi vaurioittaa laitetta ja aiheuttaa siina toimintahairiita.

Huomio: Keskipakoveripumppu on steriili ja pyrogeeniton. Tarkista laite ja pakkaus huolellisesti ennen kayttéa. Ala kayta, jos pakkaus tai
tuote on vaurioitunut tai likaantunut tai jos suojukset eivét ole paikoillaan.

Huomio: Laite on tarkoitettu kaytettavaksi vain yhdelle potilaalle. Al kéyta, kasittele tai steriloi tuotetta uudelleen.
Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voi heikentaa laitteen rakennetta ja/tai aiheuttaa laitteen kontaminaatiovaaran, mika voi johtaa
potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

Huomio: Liité letkut tavalla, joka estda mutkat tai tukkeutumat, jotka voisivat vaikuttaa virtaukseen.

Huomio: Al kayta liiallista voimaa asentaessasi letkuja pumppuun, silld pumppu saattaa vaurioitua.

Huomio: Liita letkut tai korjaa niiden asentoa varovasti, jotta liittimet eivéat vaurioidu.

Huomio: Al aseta keskipakoveripumppua lahelle esineitd tai laitteita, joissa magneettikentté voi aiheuttaa hairiita.

Huomio: Antikoagulaatiokdytantéa on noudatettava tarkasti, ja antikoagulaatiota on monitoroitava rutiininomaisesti kaikkien
toimenpiteiden aikana. Hoitavan l&aké&rin on punnittava kehonulkoisen tukihoidon edut suhteessa systeemisen antikoagulaation riskiin.
Riittavasta heparinisaatiosta on huolehdittava laitoksen ECLS-kaytdnnén mukaisesti.

Huomio: Katso sailytyslampétilavaatimukset pakkausetiketista.
Huomio: Laitteiden havittdminen paikallisten maaraysten ja sairaalan kaytantdjen mukaisesti on kayttajan vastuulla.

4 Balance-biopinnoitteella paéllystettyja tuotteita koskevat ohjeet
Laitteen verta koskettavat pinnat on paallystetty Balance-biopinnoitteella, joka vahentaé verihiutaleiden tarttumista.
Varoitus: Balance-biopinnoitteella paallystetty tuote on kertakayttdinen.

Huomio: Asianmukaista antikoagulaatiokaytéantéa on noudatettava, ja antikoagulaatiota on monitoroitava rutiininomaisesti kaikkien
toimenpiteiden aikana. Hoitavan I&akérin on punnittava ja arvioitava kehonulkoisen tukihoidon edut ja systeemisen antikoagulaation riski.

Huomio: Al4 sailyta Balance-biopinnoitteella paallystettya tuotetta yli 50 °C:n (122 °F:n) lampétilassa.

5 Sailytysymparistd

Sailytyslampdtila -30 °C...+50 °C (-22 °F...+122 °F)
Sailytystilan iimankosteus 20-85 %, tiivistymaton

6 Tekniset tiedot

Esitayttotilavuus (noin) 40 ml

Tulo- ja poistoaukkojen sisélapimitta 9,5 mm (3/8 in)
Enimmaiskayttépaine 760 mmHg (101 kPa)
Enimmaisvirtausnopeus 7 I/min
Enimmaispoistopaine 700 mmHg (93,3 kPa)
Pumpun enimmaisnopeus 3 800 kierrosta/min
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7 Kayttéohjeet
Tarkista ennen kayttda, ettei pakkausta ole avattu tai ettei se ole vaurioitunut ja ettei viimeinen kayttépaivamaara ole ylittynyt.

7.1 Liittdminen ohjaimeen

Liita VitalFlow-moottorikytdn kaapeli asianmukaiseen ohjaimeen. Katso taydelliset asennustiedot asianmukaisen ohjaimen
kayttdoppaasta.

7.2 VitalFlow-keskipakopumpun asentaminen ja irrottaminen
7.2.1 VitalFlow-keskipakopumpun asentaminen

1. Liu'uta VitalFlow-keskipakopumppua VitalFlow-moottorikayttdén (Kuva 2), kunnes sormisalvan tappi lukkiutuu.

Huomio: Varmista optimaalinen ilman kasittely ja pumpun kayttéika asentamalla pumppu niin, etta poistoaukko on kulmassa (katso
Kuva 2).

Huomautus: Asenna pumppu potilaan sydamen korkeudelle tai sitd alemmaksi aina kun mahdollista.
2. Esitayta keskipakoveripumppu alla kuvattujen ohjeiden mukaisesti.

Huomio: Keskipakoveripumpun kdyttdminen ilman esitayttéa vaurioittaa pumppua.

Huomio: Keskipakoveripumpun asentaminen moottorin pyériessa voi vaurioittaa pumppua.

Varoitus: VitalFlow-keskipakopumpun kaytté dokumentaatiossa annettujen suositusten vastaisesti voi aiheuttaa
keskipakoveripumpun vian, pumppauskapasiteetin pienenemisen, vuotoja, liiallisia verivaurioita tai verta koskettavien materiaalien
heikkenemista tai korroosiota, jolloin materiaaleja voi kulkeutua veren mukana potilaaseen.

7.2.1.1 VitalFlow-keskipakopumpun irrottaminen

Aseta pumpun kierrosnopeus nollaan ennen pumpun irrottamista.

Irrota ja havitd pumppu jokaisen toimenpiteen jalkeen. Havitd pumppu paikallisten ja sairaalan kaytantéjen mukaisesti.
Vapauta keskipakoveripumppu tydntamalla pumpun moottorin sormisalpaa (Kuva 2).

Liu’'uta keskipakoveripumppu ulos pumppumoottorin peséasta (Kuva 2).

7.3 Suositellut VitalFlow-keskipakopumpun esitédyttétoimenpiteet

1. Kiinnitd asianmukaiset letkut keskipakoveripumpun liittimiin hyvaksyttya aseptista tekniikkaa kayttaen, jotta nesteen kulkureitti
pysyy steriilina.

2. Tayta keskipakoveripumppu painovoiman avulla esitéyttdliuoksella pumpun poistoaukon ohi ja sulje letku puristimella.
Huomio: Ala ténaise tai kopauta keskipakoveripumppua instrumenteilla. Isku voi vaurioittaa laitetta ja aiheuttaa siina
toimintahairioita.
Varoitus: Varmista hengityksen ja verenkierron kehonulkoisten tukihoitotoimenpiteiden aikana, etté keskipakoveripumpusta ja
kiertojarjestelmésta on poistettu iima ja etta ne on esitéytetty asianmukaisesti ennen tukihoidon aloittamista. Nain minimoit riskin,
etté potilaaseen paasee ilmaa.

3. Kytke pumpun konsoliin virta ja jatka esitayttdéa suurentamalla kierrosnopeutta kayttdmalla RPM-nuppia. Poista jadnndsilma
kierrattamalla esitayttonestetta.

4. Tarkkaile pumppua vuotojen tai muiden poikkeamien varalta.
. Tee virtaus- ja kupla-anturin toimintatestit ja nollaa virtausanturi vastaavan kayttdoppaan mukaisesti.

6. Tarkista, etté kiertojérjestelméssé ei ole vuotoja eiké iimaa ja etta virtausreitti on oikea; potilaan dreneerauslinja liitetddn pumpun
tuloaukkoon ja palautuslinja pumpun poistoaukkoon. Tarkista, etté kaikki letkuliitdnnat ovat kunnossa.

Huomautus: Varmista, etta kiertojarjestelmén letkut eivat ole taittuneet tai tukkeutuneet.
Varoitus: Jos havaitset vuotoja tai muita poikkeamia, irrota keskipakoveripumppu ja vaihda sen tilalle uusi steriili pumppu. Esitayta
pumppu toistamalla vaiheet 1-6.

7. Aloita kierratys kiertamalla pumpun kierrosnopeus (RPM) eteenpéin suuntautuvan virtauksen vahimmaisnopeuteen, irrottamalla
kaikki puristimet kiertojarjestelmasta ja suurentamalla pumpun kierrosnopeus kliiniseen tavoitevirtausnopeuteen.
Varoitus: Jos keskipakoveripumppuun paésee paljon iimaa, pumppu voi tyhjeté ja veren virtaus pysahtya. Pysaytd pumppu ja
poista ilma ennen kierratyksen jatkamista.
Varoitus: Al4 kayta keskipakoveripumppua, jos sen tuloletku on suljettu. Tama aiheuttaa pumpussa alipaineen, jolloin vereen voi
muodostua ilmakuplia.

(6]

7.4 VitalFlow-keskipakopumpun tarkistuslista

Noudata kliinisen ohjelIman mukaista kaytantéa. Taman veripumpun tarkistuslistan tietoja voidaan kayttda olemassa olevien
tarkistuslistojen tarkistamiseen, paivittdmiseen tai laajentamiseen tarpeen mukaan.
1. Laitteiston kokoaminen
* Asenna VitalFlow-moottorikayttd niin, ettd pumppu on asennettu kuten kuvassa (Kuva 2).
* Tarkista, etta kaikki sahkoliitdnnét ovat kunnossa.
* Testaa ohjausmoduulin virta ja naytto.
» Tarkista steriilin veripumpun pakkauksen paivamaéra ja eheys.
* Tarkista, etté virtausanturi on mitoitettu asianmukaisesti.
¢ Kokoa kehonulkoinen kiertojarjestelma steriilisti.
o Kayta riittdvan pitkaa letkua silta varalta, etté on kaytettdva varapumppauslaitetta.
 Liita virtausanturi kiertojarjestelmaéan oikeaan paikkaan ja oikeaan virtaussuuntaan.
2. Pumpun ja ECLS-kiertojarjestelmén esitayttaminen
* Varmista, etta kiertojarjestelmén letkut eivat ole taittuneet tai tukkeutuneet.
e Suuntaa pumppu asianmukaisesti niin, etta poistoaukko on korkeimmassa kohdassa ja lattian suuntaisesti.
» Esitdytd pumppu ja kehonulkoinen kiertojarjestelma ja poista niista iima.
* Tarkista pumppu vuotojen, epasaanndéllisen liikkeen ja kovan kayntidénen varalta.
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* Tarkista, ettei kiertojarjestelméasséa ole nakyvaa iimaa.
* Tarkista, etté kaikki letkulitannat ovat kunnossa.
* Tarkista ennen kehonulkoista verenkiertoa, etté antikoagulaatio on riittava.
3. Kayttéparametrit
Suorita seuraavat toimet asianmukaisen VitalFlow-konsolin kayttdéoppaan mukaisesti:
» Kalibroi anturit konsolin ohjeiden mukaisesti.
* Aseta ja tarkista halytysparametrit.
4. Varalaitteisto hatatapausten varalta
Seuraava varalaitteisto on saatavilla:
e varavirta
¢ VitalFlow-hatakasikampi
¢ ylimaéarainen VitalFlow-keskipakopumppu
* VitalFlow-konsoli ja -lisdvarusteet.
5. Kayton aikana
* Minimoi pumpun virtaus, ennen kuin irrotat puristimet linjoista.
* Tarkkaile konsolin viestejé ja halytyksia.
¢ Tarkkaile, ettei ECLS-kiertojarjestelmassa ole nékyvaa ilmaa ja etta linjat eivét ole taittuneet.
» Tarkista kehonulkoisen verenkierron aikana, etta antikoagulaatio on riittava.

8 Toimet hatatilanteessa
Pumpun toimintahairié

Epatavallinen hiertéva tai kirskuva &éni voi kertoa pumpun vioittumisesta. Vaihda VitalFlow-keskipakopumppu vaihtokaytdnnén
mukaisesti.

Mekaaninen vika

Epatavallinen tai kimea &ani kertoo kayton vioittumisesta. Arvioi VitalFlow-moottorikayttd ja vaihda se tarvittaessa vaihtok&ytannén
mukaisesti.

Séhkokatko

Jos vaihtovirta tai tasavirta ja akkuvirta katkeaa tai VitalFlow-moottorikaytt6 tai ohjain lakkaa toimimasta, liita VitalFlow-keskipakopumppu
VitalFlow-hatakasikampeen. VitalFlow-konsolin kayttdoppaassa kuvataan toimet héatatilanteissa, jos laitteisto vioittuu.

9 Pumpun vaihtaminen

Veripumppu on tarkoitettu kaytettavéksi 14 vuorokauden ajan, ja se on vaihdettava 14 vuorokauden kuluttua tai sitéd aiemmin, jos potilaalla
ilmenee Kliinisia oireita tai laitteen suorituskyvyssa on ongelmia, jotka edellyttavat pumpun vaihtamista. Esimerkkeja laitteen
suorituskykyyn liittyvistd ongelmista, jotka osoittavat vaihtotarpeen, voivat olla muun muassa pumpun liian kova kayntiaani tai vaikea
hemolyysi.

Veripumpun vaihtotarve on arvioitava, jos I&akari toteaa kehonulkoisen toimenpiteen aikana, etté potilaan tukihoito ei ole riittdva. La&karin
on punnittava pumpun mahdollisen vaihdon riskit ja hyédyt. Jos vaihto katsotaan tarpeelliseksi, hae varalaite ennen kuin lopetat
kierratyksen alkuperdisen laitteen I&pi.

Huomautus: Ennen kuin aloitat vaihdon, hae vaihtoon tarvittavat materiaalit, kuten puristimet ja steriilit sakset, saataville. Kayta aina
aseptista tekniikkaa vaihdon aikana.

Huomautus: Jaté letkut riittdvan pitkiksi, jotta kdsikammen kéaytdlle ja vaihdolle on tilaa.
1. Pienenna pumpun nopeus eteenpdin suuntautuvan virtauksen vahimmaisnopeuteen ja sulje pumpun tulo- ja poistolinjat
puristimilla.
2. Sulje pumpun poistoletku kahdella puristimella ja sulje sitten pumpun tuloletku kahdella puristimella. Sulje letkut puristimilla riittavan
kaukaa pumpun poisto- ja tuloaukoista, jotta letkut ovat riittdvan pitkat liitettaviksi uudelleen varalaitteeseen.
. Pyséaytad pumppu pienentamalla kierrosnopeus (RPM) nollaan.
. Irrota pumppu moottorikaytdsta.
. Katkaise alkuperaiseen veripumppuun liitetyt pumpun tuloletku ja poistoletku puristimien valista kayttden aseptista tekniikkaa.

. Liité uusi laite ilmattomalla tekniikalla. Liita tuloletku varaveripumpun tuloaukkoon ja pumpun poistoletku pumpun poistoaukkoon.
Varmista, ettei letkuissa ja pumpussa ole iimaa.

. Varmista pumpun tuloletkun ja poistoletkun liitdnnat nippusiteilla laitoksen kdytannén mukaisesti.
. Aseta uusi pumppu takaisin moottorikayttoén ja kiinnita se.

9. Aloita kierratys kiertamalla pumpun kierrosnopeus (RPM) eteenpain suuntautuvan virtauksen vahimmaisnopeuteen, irrota kaikki
puristimet kiertojarjestelmasté ja suurenna pumpun kierrosnopeus kliiniseen tavoitevirtausnopeuteen.

o O~ w
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10 Mahdolliset komplikaatiot

Mahdolliset komplikaatiot, mukaan lukien ECLS-toimenpiteisiin ja antikoagulaatioon normaalisti littyvat komplikaatiot, voivat edellyttaa
laékarin interventiota. Joitakin ECLS-pumppujen kayttéon liittyvia mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa ilmaembolia tai ilman
siséanpéaasy; trombin muodostuminen, joka johtaa syvaan laskimotukokseen tai keuhkoemboliaan; hemolyysi; trombosytopenia;
pumpun tai litdntdjen mekaaninen vika; infektio; hypotermia tai hypertermia riittdmattéman lamménsiirron takia; verenvuotoon liittyva
verenhukka seka hyytymiseen tai hypovolemiaan liittyva riittdmatdn verenvirtaus, joka johtaa riittdmattémaan kaasunvaihtoon. Kaikkiin
ECLS-toimenpiteisiin ja antikoagulaatioon liittyy riskeja ja haittatapahtumia, kuten sydamen, suonien tai keuhkojen vaurioituminen;
hypoksia tai hyperkapnia riittamattdman kaasunvaihdon takia; anemia; infektio; verenvuoto; maksan tai munuaisten vajaatoiminta;
aivohaveri tai kuolema.

Jos jokin laitteeseen liittyva vakava vaaratilanne ilmenee, ilmoita siité heti Medtronic-yhtidlle ja vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle
tai sdantelyelimelle.

48



11 Yleiset ECLS-tiedot

Tama tuote on yksi ECLS-kiertojarjestelman osa. Tyypillinen ECLS-kiertojarjestelma siséltaa letkuja, liittimia, kaasunvaihtolaitteen ja
veripumpun. Kiertojarjestelméan kokoonpano ja valitut yksittaisten osien tyypit voivat vaihdella kayttétilanteen ja hoitolaitoksen mukaan.
Kiertojarjestelman kukin osa on saatavilla kaupallisesti. VitalFlow-keskipakopumppu on yhteensopiva sellaisten kiertojérjestelmien
kanssa, joissa kaytetadn 1 cm:n (3/8 in) letkuja ja joiden virtaus ja paine on maaratylla alueella (katso Luku 6), ja sita kaytetaan
ECLS-toimenpiteiden aikana tyypillisesti kdytettavan antikoagulaation kanssa.

Kehonulkoista kiertoa hallitaan tavallisesti systeemiselld antikoagulantilla (yleensé hepariinilla). Antikoagulaatiota hallitaan titraamalla
joko kokoveren aktivoitu hyytymisaika tai aktivoitu osittainen tromboplastiiniaika normaaleja vaihteluvaleja suuremmaksi (tavallisesti
1-2 kertaa normaalia suuremmaksi).

ECLS-kiertojarjestelman paaasiallinen kulkureitti on seuraava: veri dreneerataan katetrin dreneerausluumenista, ja veri kulkee
veripumpusta, joka johtaa sen kaasunvaihtolaitteen 1api ja takaisin potilaaseen katetrin takaisininfuusioluumenin Iapi.

Systeemista lampdétilaa voidaan ohjata Iammaénvaihtimella, joka on integroitu kaasunvaihtolaitteeseen. Kiertojarjestelman osat valitaan
sen mukaan, millaisen verenvirtauksen ja kaasunvaihdon potilas tarvitsee metabolisten vaatimustensa perusteella. Kiertojarjestelma on
kuvattu laajasti kirjallisuudessa, ja sen yhteenveto on Extracorporeal Life Support Organization -jarjeston julkaiseman oppikirjan
jokaisessa versiossa. ECLS-kiertojarjestelméan yllapidosta vastaa yksityiskohtaisen koulutuksen kehonulkoisesta tukihoidosta saanut
henkilokunta, kuten laakarit, perfuusionistit, sairaanhoitajat, hengityshoitajat ja muut ladketieteen asiantuntijat. Nailla henkil6illa on
patevyys kiertojarjestelman hallintaan koulutuksensa ja jatkokoulutuksensa perusteella laitoksen erityisten ohjeiden mukaisesti.

12 Takuuta koskeva vastuuvapauslauseke

MC3, INC. VALMISTAA TUOTTEENSA (JOITA KUTSUTAAN "TUOTTEIKSI”) SOVELLETTAVIEN SAANTELYVAATIMUSTEN
MUKAISISSA OLOSUHTEISSA, MUTTA SE EI PYSTY VALVOMAAN TUOTTEIDEN TODELLISIA KAYTTOTAPOJA EIKA NIIDEN
KAYTTOOLOSUHTEITA. TAMAN TAKIA MC3, INC. SANOUTUU IRTI KAIKISTA TUOTETAKUISTA, MUKAAN LUKIEN MUTTA NIIHIN
RAJOITTUMATTA KONKLUDENTTISET TAKUUT MYYNTIKELPOISUUDESTA TAI SOVELTUVUUDESTA TIETTYYN
TARKOITUKSEEN. MC3, INC. El VASTAA KENENKAAN HENKILON TAI TAHON HOITOKULUISTA TAI MISTAAN VAHINGOISTA,
JOTKA OVAT AIHEUTUNEET TUOTTEEN KAYTOSTA, VIASTA, TOIMINNAN LAKKAAMISESTA TAI TOIMINTAHAIRIOSTA,
RIIPPUMATTA SIITA, PERUSTUUKO VAHINGONKORVAUSVAATIMUS TAKUUSEEN, SOPIMUKSEEN,
OIKEUDENLOUKKAUKSEEN TAI MUUHUN SEIKKAAN.

Vastuunrajoitus

MC3, INC. -YHTION TUOTTEIDEN MYYNNISTA AIHEUTUVA VASTUU OSTAJALLE TAI MILLE TAHANSA KOLMANNELLE
OSAPUOLELLE EI MISSAAN TAPAUKSESSA YLITA VAATIMUKSEN KOHTEENA OLEVIEN TUOTTEIDEN OSTOHINTAA
VAATIMUKSEN VASTUUTEORIASTA RIIPPUMATTA.

Vahingonkorvausrajoitus

MC3, INC. EI OLE VASTUUSSA OSTAJALLE TAI MILLEK"AAN KOLMANNELLE OSAPUOLELLE MISTAAN SUORISTA,
RANKAISULLISISTA, SATUNNAISISTA TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA TUOTTEEN MINKA TAHANSA VAITETYN
TAKUURIKKOMUKSEN, VIAN, TOIMINNAN LAKKAAMISEN TAI TOIMINTAHAIRION PERUSTEELLA.

Oikeudenkayttdalueesi sovellettava lainsaadantd voi rajoittaa valmistajan mahdollisuutta sanoutua irti joistakin takuista tai sulkea pois tai
rajoittaa vahingonkorvauksia. Vaikka edella mainitut rajoitukset ovat olennainen osa MC3, Inc. -yhtién ja sen tuotteiden ostajien
liiketoimintasuhdetta, mitdan ylla mainittua ei ole tarkoitettu naiden sovellettavan lainsdadanndén maaraysten vastaiseksi. Mikali
toimivaltainen tuomioistuin katsoo, etta jokin tdiman takuuta koskevan vastuuvapauslausekkeen, vastuunrajoitusten tai
vahingonkorvausrajoitusten osa tai ehto on laiton, taytantéonpanokelvoton tai ristiriidassa sovellettavan lainsdadannén kanssa, kaikki
muut ehdot séilyvéat voimassa, ja niité on tulkittava ja pantava taytantéén ikdéan kuin takuuta koskeva vastuuvapauslauseke,
vastuunrajoitukset tai vahingonkorvausrajoitukset eivat siséltaisi sité erityistd osaa tai ehtoa, joka katsotaan pateméattdmaéksi.

Francais

1 Finalité prévue

Lutilisation prévue de la pompe centrifuge VitalFlow est de fournir une assistance cardiaque et/ou respiratoire dans un circuit d’ECLS en
faisant circuler le sang par force centrifuge.

1.1 Indications d’utilisation

La pompe centrifuge VitalFlow avec biosurface Balance! est destinée & pomper le sang a travers le circuit extracorporel pour une
assistance circulatoire pouvant durer jusqu’a 14 jours, chez les patients adultes présentant une insuffisance respiratoire aigué ou une
insuffisance cardiopulmonaire aigué lorsque les autres options thérapeutiques disponibles se sont avérées inefficaces et qu’'une
détérioration clinique continue est attendue ou que le risque de déces estimminent.

La pompe centrifuge VitalFlow est alimentée par la console VitalFlow™ et le moteur VitalFlow™ ou bien par la manivelle d’'urgence.

1.2 Contre-indications

La pompe centrifuge VitalFlow ne doit pas étre utilisée comme un traitement de destination. Lutilisation de ce dispositif pour un usage
autre que celui prévu reléve de la responsabilité de I'utilisateur.

1.3 Utilisateurs prévus

Le dispositif doit étre utilisé par des médecins formés qui sont familiarisés avec les interventions d’ECMO. Le personnel médical peut
potentiellement inclure des médecins, des perfusionnistes, des infirmiers, des inhalothérapeutes et d’autres professionnels ’ECMO
formés.

1.4 Bénéfices cliniques attendus

Le dispositif fonctionne dans le cadre d’un circuit extracorporel lors de procédures ECLS. Le dispositif n’apporte aucun bénéfice clinique
direct au-dela de I'assistance lors des procédures ECLS.

' Technologie concédée sous licence en accord avec Biolnteractions, Ltd., RU
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2 Description du dispositif

La pompe centrifuge VitalFlow avec biosurface Balance est destinée a une utilisation au cours d’interventions de circulation
extracorporelle. Elle est congue pour acheminer le sang grace a la force centrifuge générée par la rotation de cones lisses et d’'une turbine
a ailettes effilées. Lénergie est transférée sous forme de pression et de vitesse de la pompe au sang qui est entrainé vers I'orifice de sortie
de la pompe. Afin de limiter les frottements et les échauffements, la pompe centrifuge VitalFlow utilise un axe faisant office de roulement
et maintenu sur sa base et son sommet par un pivot en céramique.

La surface en contact avec le sang de la pompe est enduite de la biosurface Balance, un revétement biocompatible sans héparine qui
réduit 'adhésion plaquettaire. La pompe centrifuge VitalFlow se couple a une unité d’entrainement magnétique distante appelée
entrainement moteur VitalFlow, qui constitue une interface avec un régulateur de vitesse de la pompe. Elle se couple également avec la
manivelle d’urgence VitalFlow en cas de défaillance du régulateur ou de coupure de 'alimentation électrique. La pompe centrifuge
VitalFlow a été stérilisée a I'oxyde d’éthyléne.

Pour de plus amples informations sur le fonctionnement du régulateur de vitesse de la pompe, consulter le manuel de I'utilisateur de la
console VitalFlow.

3 Avertissements et précautions généraux

Avertissement : Lire attentivement’ensemble des avertissements et des précautions ainsi que I'intégralité du mode d’emploi avant toute
utilisation. Le fait de ne pas lire les instructions et de ne pas s’y conformer ou de ne pas respecter les avertissements indiqués pourrait
conduire a de graves blessures ou au décés du patient.

Avertissement : La pompe centrifuge VitalFlow est destinée a étre utilisée uniquement avec I'entrainement moteur VitalFlow et la
manivelle d’urgence VitalFlow. Ne pas utiliser la pompe avec un I'entrainement moteur différent, car cela pourrait réduire les
performances de la pompe, la déconnecter ou 'endommager.

Avertissement : Vérifier que la pompe sanguine centrifuge et le circuit ont été purgés et amorcés correctement avant de lancer le débit
sanguin afin de minimiser le risque de transmission d’air au patient. Il faut confirmer visuellement que tout I'air a été évacué de la téte de
pompe.

Avertissement : Ne jamais clamper ou bloquer le débit d’entrée, sous peine d’entrainer une panne. Sile débit est bloqué au niveau de
I'entrée, la pompe risque de tourner a une vitesse élevée et peut générer une forte pression négative.

Avertissement : Ne pas faire fonctionner la pompe sanguine centrifuge sans amorgage ou sans fluide sous peine d’endommager ses
composants internes.

Avertissement : Une pénétration d’air massive dans la pompe sanguine centrifuge désamorce la pompe et arréte le débit sanguin.
Arréter la pompe et purger 'air avant de reprendre la circulation.

Avertissement : Ne pas faire fonctionner la pompe sanguine centrifuge a une vitesse de rotation supérieure au maximum indiqué
(3800 tr/min). Ceci pourrait entrainer une usure excessive du logement de I'axe de rotation.

Avertissement : Ne pas exposer la pompe sanguine centrifuge a des agents chimiques liquides pouvant affecter l'intégrité de ce
dispositif. Les dissolvants d’adheésifs, I'alcool, les liquides anesthésiques (comme l'isoflurane) et les solvants corrosifs (comme 'acétone)
sont connus pour dégrader les plastiques polycarbonates. Eviter tout contact entre la pompe sanguine centrifuge et ces solutions.

Avertissement : La tubulure a la sortie de la pompe doit toujours étre clampé lorsque la pompe sanguine centrifuge n’est pas active, afin
d’empécher le flux rétrograde d’y pénétrer.

Avertissement : Pour prévenir le reflux du sang lorsque la tubulure de sortie de la pompe sanguine centrifuge est déclampée, définir pour
la pompe une vitesse minimale capable de vaincre la résistance de la ligne et du patient. S’il n’est pas possible de maintenir un débit
positif, la tubulure de sortie de la pompe doit étre clampée pour éviter tout reflux depuis le patient.

Avertissement : Avoir toujours en réserve une pompe centrifuge VitalFlow et un équipement de réserve préts a I'emploi. Si la pompe
sanguine centrifuge doit étre remplacée alors que le support circulatoire est en cours, le risque potentiel pour le patient doit étre évalué
avant de procéder a la substitution.

Avertissement : Un contrdle fréquent du patient et du dispositif est recommandé ; ne pas laisser le dispositif sans surveillance lorsqu’il
est utilisé. Surveiller attentivement le débit pour détecter I'apparition de signes de dysfonctionnement sur 'ensemble du circuit.

Avertissement : Ne pas faire fonctionner la pompe sanguine centrifuge en I'absence de débit sanguin. Sinon, la température du sang
a lintérieur de la pompe peut augmenter, renfor¢ant ainsi le risque de Iésion cellulaire.

Avertissement : La pompe sanguine centrifuge doit é&tre manipulée selon des techniques d’asepsie.
Avertissement : La pompe centrifuge VitalFlow est incompatible avec la RM. La garder en dehors de la salle de I'appareil IRM.

Attention : Seules les personnes ayant regu une formation poussée sur les techniques de circulation extracorporelle sont habilitées a
utiliser ce dispositif.

Attention : Ne pas taper brutalement ou faire tomber la pompe sanguine centrifuge. Les chocs peuvent endommager le dispositif et ainsi
entrainer son dysfonctionnement.

Attention : La pompe sanguine centrifuge est stérile et apyrogéne. Examiner soigneusement le dispositif et son emballage avant
utilisation. Ne pas utiliser si 'emballage individuel ou le produit est endommagé ou sali, ou si les capuchons ne sont pas en place.

Attention : Ce dispositif a été congu pour un usage patient unique exclusivement. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser ce produit. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation risque de compromettre I'intégrité de la structure du dispositif ou de créer un risque de
contamination du dispositif, ce qui pourrait entrainer des blessures, une maladie ou le déces du patient.

Attention : Les tubulures doivent étre solidement fixées afin de ne pas comporter de nceuds ou de torsions susceptibles de modifier le
débit.

Attention : Ne pas exercer une force excessive pour installer les tubulures sur la pompe sous peine d’'endommager la pompe.
Attention : Veiller a ne pas endommager les connecteurs au moment de la remise en place ou du branchement des tubulures.
Attention : Ne pas placer la pompe sanguine centrifuge prés d’appareils affectés par des champs magnétiques.

Attention : Un protocole d’anticoagulation rigoureux doit étre observé et 'anticoagulation doit étre systématiquement surveillée pendant
toutes les interventions. Le médecin doit évaluer les avantages d’un support extracorporel a la lumiére du risque possible
d’anticoagulation systémique. Une héparinisation adéquate doit étre maintenue selon le protocole ECLS de I'établissement.

Attention : Voir la température de stockage requise sur les étiquettes de 'emballage.
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Attention : Lutilisateur est responsable de la mise au rebut des dispositifs conformément aux réglementations locales et aux procédures
de 'hopital.

4 Instructions relatives aux produits avec biosurface Balance

Les surfaces du dispositif en contact avec le sang sont enduites de la biosurface Balance afin de réduire 'adhésion plaquettaire.
Avertissement : Les produits enduits de la biosurface Balance sont destinés a un usage unique seulement.

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

Attention : Ne pas stocker les produits enduits de la biosurface Balance a des températures supérieures a 50 °C (122 °F).

5 Environnement de stockage

Température de stockage -30°C a50°C (-22 °F a 122 °F)
Humidité de stockage 20% a 85%, sans condensation

6 Caractéristiques techniques

Volume d’amorgage (environ) 40 ml

DI d’entrée/de sortie 9,5 mm (3/8 in)
Pression de fonctionnement maximale 760 mmHg (101 kPa)
Débit maximal 7 l/min

Pression de sortie maximale 700 mmHg (93,3 kPa)
Vitesse maximum de la pompe 3800 tr/min

7 Mode d’emploi
Veérifier que 'emballage n’est pas ouvert ou endommagé et que la date limite d’utilisation n’est pas dépassée avant d'utiliser le produit.

7.1 Raccordements au régulateur

Connecter le cable de I'entrainement moteur VitalFlow au régulateur correspondant. Pour des informations d’installation complétes,
consulter le manuel d’utilisateur du régulateur correspondant.

7.2 Installation ou retrait de la pompe centrifuge VitalFlow
7.2.1 Installation de la pompe centrifuge VitalFlow
1. Faire glisser la pompe centrifuge VitalFlow dans I'entrainement moteur VitalFlow (Figure 2) jusqu’a ce que la broche du
loquet-poucier s’engage.
Attention : Pour garantir un traitement de I'air et une longévité de la pompe optimaux, monter la pompe avec le port de sortie coudé
comme indiqué a la Figure 2.
Remarque : Chaque fois que possible, installer la pompe au niveau du coeur du patient ou en dessous.
2. Amorcer la pompe sanguine centrifuge conformément aux protocoles décrites ci-dessous.
Attention : Lutilisation de la pompe sans amorcage préalable risque de 'endommager.
Attention : Ne pas installer la pompe sanguine centrifuge lorsque le moteur tourne, cela risquerait d’'endommager la pompe.

Avertissement : Lutilisation de la pompe centrifuge VitalFlow au-dela des recommandations figurant sur les étiquettes peut
entrainer une panne de la pompe sanguine centrifuge, une diminution de la capacité de pompage, des fuites, un traumatisme
sanguin excessif, la dégradation ou la corrosion des matériaux en contact avec le sang pouvant contaminer le patient.

7.2.1.1 Retrait de la pompe centrifuge VitalFlow
Régler la vitesse de la pompe a zéro tr/mn avant de retirer la pompe.

Retirer la pompe et la mettre au rebut aprés chaque intervention. Mettre la pompe au rebut conformément aux protocoles hospitaliers et
locaux.

Pousser le poucier du moteur de la pompe pour libérer la pompe sanguine centrifuge (Figure 2).
Faire glisser la pompe sanguine centrifuge vers I'extérieur du logement du moteur de la pompe (Figure 2).

7.3 Techniques recommandées pour amorcer la pompe centrifuge VitalFlow
1. En suivant la technique aseptique acceptée pour préserver la stérilité du trajet des fluides, fixer la tubulure appropriée a 'orifice ou
aux orifices de la pompe sanguine centrifuge.

2. Remplir la pompe sanguine centrifuge par gravité avec une solution d’'amorgage jusqu’a un point situé au-dela de 'orifice de sortie
de la pompe, puis clamper la tubulure.

Attention : Ne pas taper ni frapper la pompe sanguine centrifuge avec des instruments. Les chocs peuvent endommager le
dispositif et ainsi entrainer son dysfonctionnement.

Avertissement : Pendant les interventions d’assistance respiratoire extracorporelle, vérifier que I'air a été correctement évacué de
la pompe sanguine centrifuge et du circuit, et qu’ils ont été correctement amorcés avant le début de 'assistance pour minimiser de
transmission d’air au patient.

3. Allumer la console de la pompe et augmenter la vitesse en tr/mn a I'aide de la molette pour poursuivre 'amorgage. Faire circuler le
liquide d’amorgage pour éliminer I'air résiduel.
4. Inspecter la pompe pour détecter des fuites ou d’autres anomalies.

5. Effectuer des controles fonctionnels sur le capteur de débit/bulles et zéroter la sonde de débit conformément au manuel de
I'utilisateur applicable.
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6. Vérifier que le circuit est exempt de fuites et d’air et que le sens du flux est correct ; la ligne de drainage du patient est raccordée a
I'entrée de la pompe, la ligne de retour est connectée a la sortie de la pompe. Vérifier que tous les branchements de tubulure sont
sécuriseés.

Remarque : Vérifier l'absence de noeuds et d’occlusions dans le circuit.

Avertissement : En cas de fuites ou d’autres anomalies, retirer la pompe sanguine centrifuge et la remplacer par une nouvelle
pompe stérile en répétant les étapes 1 a 6 de la méthode d’amorcage.

7. Pour démarrer la circulation, régler la vitesse de la pompe sur le débit minimal, relacher tous les clamps du circuit et augmenter la
vitesse de la pompe pour atteindre le débit clinique cible.

Avertissement : Une pénétration d’air massive dans la pompe sanguine centrifuge est susceptible de désamorcer la pompe et
d’arréter le débit sanguin. Arréter la pompe et purger I'air avant de reprendre la circulation.

Avertissement : Ne pas utiliser la pompe sanguine centrifuge avec sa tubulure d’entrée clampée sous peine de générer une
pression négative dans la pompe et d’entrainer la formation de bulles d’air dans le sang.

7.4 Liste de vérification pour la pompe centrifuge VitalFlow

Suivre le protocole indiqué par le programme clinique. Les informations contenues dans cette liste des vérifications a effectuer pour les
pompes sanguines peuvent étre utilisées pour réviser, mettre a jour ou améliorer les listes existantes de maniére appropriée.
1. Assemblage de I'équipement
e Monter I'entrainement moteur VitalFlow pour positionner la pompe comme indiqué sur la Figure 2.
» Veérifier que toutes les connexions électriques sont sécurisées.
* Tester 'alimentation et I'affichage du module de contréle.
o Vérifier la date et I'intégrité de 'emballage de la pompe sanguine stérile.
o Veérifier que le capteur de débit est de la taille adéquate.
* Assembler le circuit extracorporel de fagon stérile.
e Prévoir une tubulure suffisamment longue pour la pompe de réserve.
e Connecter le capteur de débit au circuit dans les emplacements corrects et dans le sens correct du débit.
2. Amorcage de la pompe et du circuit ECLS
» Vérifier 'absence de nceuds et d’occlusions dans le circuit.
» Orienter la pompe correctement avec le port de sortie situé au point le plus haut et paralléle au sol.
e Amorcer et évacuer I'air de la pompe et du circuit extracorporel.
» Vérifier 'absence de fuites, de mouvements irréguliers et de bruits dans la pompe.
e Vérifier 'absence de bulles d’air dans le circuit.
* Vérifier que tous les branchements de tubulure sont sécurisés.
* Contrdler les niveaux adéquats d’anticoagulation avant la circulation extracorporelle.
3. Parameétres de fonctionnement
Suivre les étapes suivantes, conformément au manuel d'utilisateur de la console VitalFlow correspondant :
e Calibrer les capteurs selon les instructions de la console.
* Régler et vérifier les parameétres des alarmes.
4. Equipement de secours d’urgence
Prévoir 'équipement de secours suivant :
* Une alimentation de secours
* Une manivelle d’urgence VitalFlow
e Pompe centrifuge VitalFlow de remplacement
* Une console VitalFlow et des accessoires
5. En cours d’utilisation
e Atteindre un débit minimal de pompage avant de déclamper les lignes.
» Surveiller 'apparition de messages et d’alarmes sur la console.
» Vérifier 'absence de bulles d’air et de noeuds dans les lignes du circuit ECLS.
» Controler les niveaux adéquats d’anticoagulation pendant la circulation extracorporelle.

8 Procédures d’urgence
Panne de la pompe

Un bruit inhabituel (de type grincement ou broutage) peut indiquer une panne de la pompe. Remplacer la pompe centrifuge VitalFlow
selon le protocole de remplacement.

Défaillance mécanique

Un bruit inhabituel ou aigu indique une panne de 'entrainement moteur. Evaluer 'entrainement moteur VitalFlow et suivre le protocole de
remplacement si nécessaire.

Coupure de courant

En cas de défaillance de I'alimentation CA/CC et de la batterie, ou si I'entrainement moteur VitalFlow ou le régulateur cesse de
fonctionner, raccorder la pompe centrifuge VitalFlow a la manivelle d’urgence VitalFlow. Consulter le manuel de I'utilisateur de la console
VitalFlow pour les protocoles d’'urgence matérielle.

9 Remplacement de la pompe

La pompe sanguine estindiquée pour une utilisation de 14 jours et doit étre remplacée au plus tard & 14 jours, ou plus tét en cas de signes
cliniques ou d’indications de performance du dispositif nécessitant un remplacement. Des exemples d’indications liées aux performances
du dispositif incluent un bruit excessif de la pompe ou une hémolyse séveére.
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Evaluer le besoin de remplacer la pompe sanguine si le médecin détermine, pendant I'intervention extracorporelle, que I'assistance au
patient estinsuffisante. Le médecin doit peser les risques et les avantages d’'un remplacement éventuel de la pompe. Siun remplacement
est jugé nécessaire, se procurer un dispositif de remplacement avant d’interrompre la circulation a travers le dispositif initial.

Remarque : Préparer le matériel nécessaire au remplacement avant de commencer, y compris des clamps et des ciseaux stériles.
Toujours utiliser une technique aseptique lors du remplacement.

Remarque : Prévoir une longueur de tubulure suffisante pour permettre I'accés a la manivelle et son remplacement.

1. Réduire la vitesse de la pompe a un débit minimal et clamper les lignes de sortie et d’entrée de la pompe.

2. Clamper en deux endroits les deux tubulures de sortie de la pompe, puis les tubulures d’entrée de la pompe. Clamper suffisamment
loin des orifices d’entrée ou de sortie de la pompe pour laisser suffisamment d’espace pour le raccordement au nouveau dispositif.

3. Réduire la vitesse en tr/mn a zéro pour arréter la pompe.

. Retirer la pompe de 'entrainement moteur.

5. Utiliser une technique aseptique pour couper les tubulures d’entrée et de sortie de la pompe entre les clamps connectés a la pompe
sanguine d’origine.

6. Raccorder le nouveau dispositif en utilisant une technique étanche. Raccorder la tubulure d’entrée a I'entrée de la pompe et la
tubulure de sortie a la sortie de la pompe du dispositif de remplacement. Confirmer que les tubulures etla pompe sont exempts d’air.

7. Fixer les raccordements des tubulures d’entrée et de sortie de la pompe avec des bandes en suivant le protocole de l'institution.

. Insérer la nouvelle pompe dans I'entrainement moteur et la sécuriser.

9. Pour démarrer la circulation, régler la vitesse de la pompe sur le débit minimal, relacher tous les clamps du circuit et augmenter la
vitesse de la pompe pour atteindre le débit clinique cible.

I
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10 Complications possibles

Les complications potentielles, y compris celles normalement associées aux techniques d’ECLS et a I'anticoagulation, peuvent
nécessiter I'intervention d’'un médecin. Certaines complications potentielles liées aI'utilisation des pompes ECLS incluent, sans toutefois
s’y limiter, une embolie gazeuse ou un entrainement d’air, la formation d’'un thrombus entrainant une thrombose veineuse profonde ou une
embolie pulmonaire, une hémolyse, une thrombocytopénie, une défaillance mécanique de la pompe ou des raccordements, une
infection, une hypothermie ou une hyperthermie due a un transfert de chaleur inadéquat, une hémorragie liée a un saignement et un débit
sanguin inadéquat lié & une coagulation ou une hypovolémie entrainant un échange gazeux inapproprié. Il existe des risques et des
événements indésirables liés a toutes les techniques d’ECLS et a I'anticoagulation, notamment des lésions cardiaques, vasculaires ou
pulmonaires, une hypoxie ou une hypercapnie due a un échange gazeux inapproprié, une anémie, une infection, une hémorragie, une
insuffisance hépatique ou rénale, un accident vasculaire cérébral ou le décés.

Si un incident grave lié au dispositif se produit, le signaler immédiatement & Medtronic et a I'autorité compétente ou I'organisme de
réglementation concerné.

11 Informations générales sur ’ECLS

Ce produit constitue un composant d’un circuit ECLS. Un circuit ECLS type comprend une tubulure, des connecteurs, un dispositif
d’échange gazeux et une pompe sanguine. La configuration du circuit et la sélection des types de composants individuels peuvent varier
en fonction de chaque utilisation spécifique et de chaque centre de traitement spécifique. Chaque composant du circuit est disponible
dans le commerce. La pompe centrifuge VitalFlow est compatible avec les circuits utilisant des tubulures de 1 cm (3/8 in) dans la plage
de débit et de pression (voir Chapitre 6) et elle est utilisée avec I'anticoagulation généralement utilisée lors des interventions ECLS.

Le débit sanguin dans le circuit extracorporel est généralement géré avec un anticoagulant systémique (habituellement de I'héparine).
L'anticoagulation est ajustée pour maintenir soit le temps de coagulation sanguine totale activée, soit le temps de thromboplastine
partielle activée a un niveau supérieur aux valeurs normales (généralement 1 a 2 fois les valeurs normales).

Dans le trajet principal du circuit ECLS, le sang est drainé depuis la lumiére de drainage d’un cathéter, traverse une pompe sanguine qui
disperse le sang a travers un dispositif d’échange gazeux et le ramene dans le corps du patient a travers la lumiere de reperfusion du
cathéter.

La température systémique peut étre commandée par un échangeur thermique intégré dans le dispositif d’échange gazeux. Les
composants du circuit sont sélectionnés pour répondre aux besoins de débit sanguin et d’échange gazeux de chaque patient en fonction
de ses exigences métaboliques. Le circuit a été largement décrit dans la littérature et est résumé dans chaque itération du manuel publié
par I'Extracorporeal Life Support Organization. La maintenance du circuit ECLS est gérée par le personnel qui a été formé aux subtilités
de I'assistance extracorporelle, notamment les médecins, les perfusionnistes, les infirmiers, les kinésithérapeutes respiratoires et
d’autres médecins spécialistes. Ces personnes sont qualifiées pour gérer le circuit de par 'enseignement et la formation continue qu’ils
ont suivis conformément aux directives spécifiques de I'établissement.

12 Déni de garantie

MCS3, INC. FABRIQUE SES PRODUITS (DESIGNES CI-APRES COMME LES « PRODUITS ») DANS DES CONDITIONS CONFORMES
AUX EXIGENCES REGLEMENTAIRES APPLICABLES, MAIS N'EXERCE AUCUN CONTROLE SUR LA MANIERE DONT LES
PRODUITS SONT EFFECTIVEMENT UTILISES NI SUR LES CONDITIONS DANS LESQUELLES ILS LE SONT. PAR CONSEQUENT,
MC3, INC. DECLINE TOUTE GARANTIE RELATIVE AU PRODUIT, DONT, ENTRE AUTRES, TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE
QUALITE MARCHANDE OU D'ADEQUATION A UN BUT PARTICULIER. MC3, INC. NE POURRA EN AUCUN CAS ETRE TENU POUR
RESPONSABLE, ENVERS AUCUNE PERSONNE OU ENTITE, DES FRAIS MEDICAUX OU DES DOMMAGES CAUSES PAR TOUS
USAGES, DEFECTUOSITES, DEFAILLANCES OU DYSFONCTIONNEMENTS DU PRODUIT, QU'UNE PLAINTE POUR DE TELS
DOMMAGES SOIT FONDEE SUR UNE GARANTIE, UNE RESPONSABILITE CONTRACTUELLE, DELICTUEUSE OU AUTRE.

Limite de responsabilité

EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE TOTALE DE MCS3, INC. ENVERS LACHETEUR OU TOUT TIERS DECOULANT DE LA VENTE
DES PRODUITS NE DEPASSERA LE PRIX D’ACHAT DES PRODUITS FAISANT LOBJET DE LA RECLAMATION, QUELLE QUE SOIT
LA THEORIE DE LA RESPONSABILITE DE LA RECLAMATION.

Limitation des dommages

MC3, INC. NEST PAS RESPONSABLE ENVERS LACHETEUR OU TOUT TIERS DE TOUS DOMMAGES DIRECTS, PUNITIFS,
ACCESSOIRES OU CONSECUTIFS RESULTANT D’'UNE VIOLATION ALLEGUEE DE LA GARANTIE OU DE TOUS DEFAUTS,
DEFAILLANCE OU DYSFONCTIONNEMENT DU PRODUIT.
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La législation en vigueur dans votre juridiction peut limiter la capacité d’un fabricant a décliner certaines garanties ou a exclure ou limiter
les dommages. Bien que les limitations ci-dessus soient une partie intégrante de la relation commerciale entre MC3, Inc. et les acheteurs
de ses produits, rien dans les présentes n’est destiné a contrevenir a ces dispositions de la loi applicable. Si une partie ou une disposition
du présent déni de garantie ou des limitations de responsabilité ou de dommages devait étre considérée comme illégale, non applicable
ou contraire & la loi en vigueur par un tribunal compétent, la validité de toutes les dispositions restantes n’en sera pas affectée et sera
interprétée et appliquée comme si le présent déni de garantie ou les limitations de responsabilité ou de dommages ne contenaient pas
la partie ou la disposition considérée comme non valide.

Hrvatski

1 Predvidena upotreba

Predvidena upotreba centrifugalne pumpe VitalFlow omogucavanje je potpore za srce i/ili disanje u optoku ECLS pokretanjem krvi putem
centrifugalne sile.

1.1 Indikacije za upotrebu

VitalFlow Centrifugalna pumpa s biopovrginom Balance' predvidena je kao pumpa za krv kroz izvantjelesni krvotok za potporu za krvotok
tijekom do 14 dana u odraslih bolesnika s akutnim zatajenjem disanja ili akutnim kardiopulmonalnim zatajenjem ako ostale dostupne
mogucnosti lije¢enja nisu bile uspjedne te se o¢ekuje kontinuirano klini¢ko pogorsanije ili je rizik od smrti neposredan.

Centrifugalnu pumpu VitalFlow pokrecée konzola VitalFlow™ i motorni pogon VitalFlow™ ili ru¢ica za upotrebu u hitnom slucaju.

1.2 Kontraindikacije

Centrifugalna pumpa VitalFlow ne smije se upotrebljavati u cilinoj terapiji. Korisnik snosi odgovornost za upotrebu proizvoda u svrhe za
koje nije namijenjen.

1.3 Predvideni korisnici

Proizvodom smiju rukovati obuéeni medicinski djelatnici koji su upoznati s postupcima ECMO-a. Predvideno medicinsko osoblje
obuhvaca lije¢nike, perfuzioniste, medicinske sestre/tehni¢are, respiratorne terapeute i druge obucene struénjake za ECMO.

1.4 Ocekivane klinicke prednosti

Proizvod djeluje kao dio izvantjelesne cirkulacije tijekom postupaka ECLS-a. Proizvod nema izravnih klini¢kih koristi osim potpore u
postupcima ECLS-a.

2 Opis proizvoda

Centrifugalna pumpa VitalFlow s biopovr§inom Balance predvidena je za upotrebu u postupcima izvantjelesnog krvotoka. Namijenjena
je pokretanju krvi centrifugalnom silom koju stvaraju glatki rotacijski konus i male lopatice rotora. Energija se prenosi iz pumpe u obliku
tlaka i brzine dok se krv pokrece prema izlaznom otvoru pumpe. Kako bi se ogranicilo stvaranje trenja i topline, centrifugalna pumpa
VitalFlow primjenjuje osovinski lezaj na dvostrukoj keramic¢koj osovini.

PovrSina pumpe u kontaktu s krvlju premazane je biopovr§inom Balance. To je neheparinski biokompatibilan premaz koji smanjuje
prianjanje trombocita. Centrifugalna pumpa VitalFlow upotrebljava se s daljinskom magnetskom pogonskom jedinicom, koja se naziva
motorni pogon VitalFlow, koja se uklju€uju s regulatorom brzine pumpe. Upotrebljava se i s ru€icom za upotrebu u hitnim slu¢ajevima
VitalFlow u slu€aju kvara regulatora ili prekida napajanja. Centrifugalna pumpa VitalFlow sterilizirana je etilen-oksidom.

Dodatne informacije o radu regulatora brzine pumpe potrazite u odgovaraju¢em korisni¢kom priru¢niku za konzolu VitalFlow.

3 Opcenita upozorenja i mjere opreza

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

Upozorenje: Centrifugalna pumpa VitalFlow smije se upotrebljavati samo s motornim pogonom VitalFlow i ruicom VitalFlow za upotrebu
u hitnim slu¢ajevima. Pumpu nemojte upotrebljavati s drugim motornim pogonom; time mozete izazvati slabiji rad, odvajanje ili oSte¢enja.

Upozorenje: Kako biste rizik dolaska zraka do bolesnika sveli na najmanju mjeru, prije pokretanja protoka krvi provjerite jesu i
centrifugalna pumpa za krv i sustav pravilno napunjeni te jesu li iz njih uklonjeni mjehuriéi. Morate vizualno potvrditi da je iz glave pumpe
uklonjen sav zrak.

Upozorenje: Protok proksimalno od pumpe ne smije se stezati ni zatvarati jer to moze uzrokovati kvar. Ako je protok na ulaznom otvoru
zacCepljen, pumpa moze raditi pri velikom broju okretaja te postoji mogucnost stvaranja visokog negativnog tlaka.

Upozorenje: Centrifugalnu pumpu za krv nemojte upotrebljavati nenapunjenu ili bez tekuéine jer moze doci do ostecenja unutarnjih
komponenti.

Upozorenje: Prodiranje velike koli¢ine zraka u centrifugalnu pumpu za krv izaziva pad tlaka u pumpi i zaustavlja protok krvi. Prije
ponovnog pokretanja cirkulacije zaustavite pumpu i uklonite zrak.

Upozorenje: Centrifugalnu pumpu za krv nikada nemojte upotrebljavati pri brzinama rotacije ve¢im od navedene maksimalne brzine
(3800 okr./min). To moze izazvati prekomjerno tro$enje osovinskih lezajeva.

Upozorenje: Centrifugalnu pumpu za krv nemojte izlagati teku¢im kemijskim tvarima jer one mogu utjecati na njezinu cjelovitost. Poznato
je da sredstva za uklanjanije ljepila, alkohol i anestetici (kao $to su izofluran) ili korozivna otapala (kao $to je aceton) uzrokuju propadanje
polikarbonata. Izbjegavajte dodir takvih otopina s centrifugalnom pumpom za krv.

Upozorenje: Kako biste sprijecili povratni protok, potrebno je uvijek stegnuti izlazne cjevéice iz pumpe distalno od pumpe dok
centrifugalna pumpa za krv miruje.

Upozorenje: Kako biste sprijecili stvaranje povratnog protoka bolesnikove krvi pri uklanjanju stezaljke s izlaznih cijevi centrifugalne
pumpe za krv, uspostavite i odrzavajte minimalnu brzinu pumpe koja moze prevladati otpor voda i bolesnika. Ako se pozitivni protok ne
moze odrzavati, izlazne cijevi pumpe moraju se stegnuti kako bi se protok izolirao od bolesnika.

" Tehnologija je licencirana ugovorom s drustvom Biolnteractions Limited iz Ujedinjene Kraljevine.
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Upozorenje: Uvijek imajte u pripremi pri€uvnu centrifugalnu pumpu VitalFlow i opremu te odgovarajuci protokol za zamjenu. Ako je
tijekom cirkulatorne podrske potrebno zamijeniti centrifugalnu pumpu za krv, prije zamjene valja procijeniti potencijalnu opasnost za
bolesnika.

Upozorenje: Preporucuje se u€estalo motrenje bolesnika i proizvoda. Ako je proizvod u upotrebi, ne ostavljajte ga bez nadzora. Pazljivo
pratite brzinu protoka kako biste uogili znakove kvara unutar krvotoka.

Upozorenje: Centrifugalnu pumpu za krv nemojte upotrebljavati ako nema protoka krvi. Temperatura krvi unutar pumpe mogla bi porasti,
§to moze dovesti do veceg stani¢nog ostecenja.

Upozorenje: Centrifugalnom pumpom za krv mora se rukovati asepti¢nom tehnikom.

Upozorenje: Centrifugalna pumpa VitalFlow nije sigurna za upotrebu tijekom MR-a. Drzite je podalje od prostorije za snimanje MR-a.
Oprez: Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo osobe koje su temeljito obucene za postupke izvantjelesne cirkulacije.

Oprez: Centrifugalnu pumpu za krv nemojte udarati ni bacati. Oste¢enja uzrokovana udarcem mogu uzrokovati nepravilan rad proizvoda.

Oprez: Centrifugalna je pumpa za krv sterilna i nezapaljiva. Prije upotrebe pazljivo pregledajte uredaj i ambalazu. Proizvod nemojte
upotrebljavati ako su ambalaza ili proizvod osteceni ili uprljani ili ako se poklopci ne nalaze na svojim mjestima.

Oprez: Ovaj proizvod namijenjen je za upotrebu na samo jednom bolesniku. Nemojte iznova upotrebljavati, preradivati ili sterilizirati ovaj
proizvod. Ponovna upotreba, obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturalnu cjelovitost proizvoda i/ili izazvati opasnost od
kontaminacije proizvoda, §to moze prouzroditi ozljede bolesnika, bolest ili smrt.

Oprez: Prikljucite cijevi tako da sprijeCite savijanje ili prepreke koje mogu utjecati na protok.

Oprez: Pri postavljanju cijevi na pumpu nemojte primjenjivati pretjeranu silu jer moze do¢i do oSte¢enja pumpe.
Oprez: Pri promjeni poloZaja ili priklju¢ivanju cjevéica budite oprezni kako biste izbjegli ostecéenje prikljucaka.
Oprez: Centrifugalnu pumpu za krv nemoijte stavljati blizu predmeta na koje negativno utje€u magnetska polja.

Oprez: Tijekom svih postupaka potrebno je primjenijivati strogi antikoagulacijski protokol i redovito pratiti antikoagulaciju. Odgovorni
lije€nik mora procijeniti koristi od izvantjelesnog sustava podrske u odnosu na opasnost od sistemske antikoagulacije. Odgovarajuéa
heparinizacija mora se odrzavati u skladu s protokolom ustanove za ECLS.

Oprez: Temperaturne uvjete skladistenja potrazite na etiketama na ambalazi.
Oprez: Odlaganje proizvoda na otpad u skladu s lokalnim propisima i bolni¢kim postupcima odgovornost je korisnika.

4 Upute za upotrebu proizvoda s biopovrsinom Balance
Povrsine proizvoda koje su u kontaktu s krvlju presvuéene su biopovr§inom Balance radi smanjenja adhezije trombocita.
Upozorenje: Proizvod premazan biopovrsinom Balance namijenjen je jednokratnoj upotrebi.

Oprez: Potrebno se strogo pridrzavati antikoagulacijskog protokola i tijekom svih postupaka redovito pratiti antikoagulaciju. Prednosti
izvantjelesne podrske moraju se usporediti s rizikom od sistemske antikoagulacije i mora ih procijeniti lije¢nik koji odreduje lije¢enje.

Oprez: Proizvod premazan biopovr§inom Balance nemojte ¢uvati na temperaturama visima od 50 °C (122 °F).

5 Uvjeti skladiStenja

Temperatura za skladiStenje 0Od -30 °C do 50 °C (od -22 °F do 122 °F)
Vlaznost za skladistenje 0Od 20% do 85% bez kondenzacije

6 Specifikacije

Volumen punjenja (priblizno) 40 ml
Unutarnji promjer ulaza/izlaza 9,5 mm (3/8in)
Maksimalni radni tlak 760 mmHg (101 kPa)
Maksimalna brzina protoka 7 l/min

Maksimalni tlak na izlazu 700 mmHg (93,3 kPa)
Maksimalna brzina pumpe 3800 o/min

7 Upute za upotrebu
Prije upotrebe provjerite je li pakiranje otvoreno ili oSte¢eno i potvrdite da rok valjanosti nije prosao.

7.1 Prikljuéivanje na regulator

Kabel motornog pogona VitalFlow prikljucite na odgovarajuci regulator. Potpune informacije o postavljanju potrazite u korisnickom
priru¢niku za odgovarajuci regulator.

7.2 Postavljanje i uklanjanje centrifugalne pumpe VitalFlow
7.2.1 Postavljanje centrifugalne pumpe VitalFlow

1. Pogurajte centrifugalnu pumpu VitalFlow u motorni pogon VitalFlow tako da iglica zasuna nasjedne na svoje mjesto (sl. 2).
Oprez: Kako biste zajam¢ili optimalno upravljanje zrakom i dugotrajnost pumpe, pumpu postavite s izlaznim otvorom pod kutom,
kako prikazuje sl. 2.

Napomena: Kad god je to moguée, pumpu instalirajte u razini bolesnikovog srca ili ispod.

2. Napunite centrifugalnu pumpu za krv u skladu s postupcima opisanima u nastavku.

Oprez: Rad s centrifugalnom pumpom bez prethodnog punjenja dovest ¢e do osteéenja pumpe.
Oprez: Postavljanjem centrifugalne pumpe za krv dok se motor okre¢e mozete ostetiti pumpu.

Upozorenje: Upotreba centrifugalne pumpe za krv VitalFlow mimo navedenih preporuka moze izazvati kvar centrifugalne pumpe
za krv, smanjen kapacitet, curenje, prekomjeran gubitak krvi ili razgradnju, odnosno korodiranje materijala koji dolaze u kontakt s
krvlju, a koji se putem krvi mogu prenijeti bolesniku.

55



7.2.1.1 Uklanjanje centrifugalne pumpe VitalFlow

Prije uklanjanje pumpe postavite brzinu pumpe na nula o/min.

Nakon svake upotrebe pumpu uklonite i odloZite na otpad. Pumpu odlozite na otpad u skladu s lokalnim propisima i bolni¢kim protokolima.

Pritiskom na zasun oslobodite centrifugalnu pumpu za krv (sl. 2).

Potisnite centrifugalnu pumpu iz utiénice motora pumpe (sl. 2).

7.3 Preporuceni postupci za punjenje centrifugalne pumpe VitalFlow

1.

2.

Primjenom prihvac¢ene asepti¢ne tehnike za odrzavanje sterilnosti linije za tekucine, spojite odgovarajuce cjevéice u otvore
centrifugalne pumpe za krv.

S pomocu sile teze napunite centrifugalnu pumpu za krv otopinom za punjenje do to¢ke iza izlaznog otvora pumpe pa stegnite
cjevcicu.

Oprez: Centrifugalnu pumpu za krv nemojte udarati instrumentima. OSteéenja uzrokovana udarcem mogu uzrokovati nepravilan
rad proizvoda.

Upozorenije: Tijekom postupaka izvantjelesne potpore zivotu pobrinite se da centrifugalna pumpa za krv i optok pravilno odzrageni
i napunjeni prije pokretanja potpore, kako biste minimizirali rizik od prolaska zraka do bolesnika.

. Ukljucite konzolu pumpe i povecajte o/min uz pomo¢ tipke za o/min za dodatno punjenje. Pustite tekuc¢inu za punjenje u optok kako

biste uklonili preostali zrak.

. Provjerite curi li pumpa i ima li kakvih drugih nepravilnosti.
. Provedite funkcionalne provjere senzora za protok/mjehuri¢ te sondu za protok svedite na nulu u skladu s primjenjivim korisni¢kim

priruénikom.

. Provjerite da u optoku nema curenja ni zraka te je protok pravilan; da su linije za drenazu spojene na ulazni otvor pumpe, a povratne

linije na izlazni otvor pumpe. Provijerite jesu li svi spojevi cjevéica ¢vrsti.
Napomena: Provjerite ima li u sustavu presavijanja ili prepreka.

Upozorenje: Ako uocite curenje ili druge nepravilnosti, uklonite centrifugalnu pumpu za krv i zamijenite je novom, sterilnom
pumpom pa ponovite korake za punjenje od 1. do 6.

. Kako biste pokrenuli cirkulaciju, okrenite o/min pumpe na minimalan protok prema naprijed, otpustite sve stezaljke s optoka i

povecajte o/min pumpe kako biste postigli ciljnu klini¢ku brzinu protoka.

Upozorenje: Ulazak velike koli¢ine zraka u centrifugalnu pumpu za krv moze prouzrogiti pad tlaka u pumpi i zaustavljanje protoka
krvi. Prije ponovnog pokretanja cirkulacije zaustavite pumpu i uklonite zrak.

Upozorenje: Nemojte upotrebljavati centrifugalnu pumpu za krv dok su ulazne cjevc€ice stegnute stezaljkom jer se unutar pumpe
moze stvoriti negativan tlak, a u krvi mogu nastati mjehuriéi zraka.

7.4 Kontrolni popis za centrifugalnu pumpu VitalFlow

Slijedite protokol svog klini¢kog programa. Informacije s ovog kontrolnog popisa za pumpu za krv mogu posluziti za odgovarajuci pregled,
ispravak ili dopunu postojecih kontrolnih popisa.

1.

2.

Sklapanje opreme

* Postavite motorni pogon VitalFlow tako da pumpa bude postavljena kao na s/. 2.

* Provjerite jesu li svi elektri¢ni spojevi ¢vrsti.

* |spitajte napajanje i zaslon kontrolnog modula.

¢ Provjerite datum i cjelovitost ambalaZe sterilne pumpe za krv.

* Provjerite je li veli¢ina senzora odgovarajuca.

* lzvantjelesni sustav sastavite u sterilnim uvjetima.

* Osigurajte dovoljnu duljinu cjev€ica za pri¢uvnu pumpnu jedinicu.

* Spojite senzor za protok na sustav na to€énom mjestu i u odgovarajuéem smjeru protoka.
Punjenje pumpe i sustava ECLS

e Provjerite ima li u sustavu presavijanja ili prepreka.

¢ Pravilno usmijerite pumpu s izlaznim otvorom na najvi$oj toc¢ki i paraleleno s tlom.

e Napunite i odzragite pumpu i izvantjelesni krvotok.

* Provjerite curi li pumpa, krece li se nepravilno i proizvodi li buku.

¢ Provjerite vidi li se u sustavu zrak.

* Provjerite jesu li svi spojevi cjev¢ica Cvrsti.

* Provjerite odgovarajuce razine antikoagulacije prije izvantjelesne cirkulacije.

. Radni parametri

U skladu s korisni¢kim priru¢nikom za kompatibilnu konzolu VitalFlow provedite sliedece postupke:
» Kalibrirajte senzore prema uputama za konzolu.
* Postavite i provjerite parametre alarma.

. Priéuvna oprema za hitne slu¢ajeve

Dostupna je sljedeca pri¢uvna oprema:
e PriGuvno napajanje
* Rudica za hitne slu¢ajeve VitalFlow
* PriGuvna centrifugalna pumpa VitalFlow
e Konzola VitalFlow i pribor

. Tijekom upotrebe

¢ Prije uklanjanja stezaljki s linija uspostavite minimalan protok u pumpi.

¢ Provjeravajte pojavljuju li se na konzoli poruke i alarmi.

* Provjeravajte vide li se u cjev€icama sustava ECLS savijanja ili zrak.

* Provjerite odgovarajuce razine antikoagulacije tijekom izvantjelesne cirkulacije.
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8 Postupci u hitnim sluéajevima
Kvar pumpe

U slucaju kvara pumpe Cuje se neobian zvuk mljevenja ili Skripanja. Zamijenite centrifugalnu pumpu VitalFlow u skladu s protokolom za
zamjenu.

Mehanicki kvar
U sluéaju kvara pogona ¢uje se neobican ili visok zvuk. Ocijenite motorni pogon VitalFlow i prijedite na protokol zamjene, ako je potrebno.
Prestanak napajanja

U slucaju prekida mreznog ili baterijskog napajanja ili prestanka rada motornog pogona VitalFlow ili regulatora, spojite centrifugalnu
pumpu VitalFlow na rucicu vitla za hitne slu¢ajeve VitalFlow. U uputama za upotrebu konzole VitalFlow opisani su postupci za hitne
slu¢ajeve s hardverom.

9 Zamjena pumpe

Pumpa za krv indicirana je za upotrebu tijekom 14 dana te ju je potrebno zamijeniti nakon 14 ili prije isteka tog razdoblja, ako postoje klinicki
znakovi ili znakovi povezani s uéinkovito$¢u proizvoda koji ukazuju da je pumpu potrebno zamijeniti. Primjeri znakova povezanih s
ucinkovito$cu proizvoda mogu ukljucivati pretjeranu buku proizvoda ili ozbiljnu hemolizu.

Pumpu za krv potrebno je ocijeniti za zamjenu ako lije¢nik tijekom postupka izvantjelesnog krvotoka utvrdi da se ne postize dovoljna
potpora za bolesnika. Lije¢nik treba uzeti u obzir omjer koristii rizika od potencijalne zamjene pumpe. Ako je potrebna zamjena, zamjenski
proizvod potrebno je pribaviti prije prekida cirkulacije kroz izvorni proizvod.

Napomena: Neka materijali potrebni za zamjenu budu spremni prije po¢etka zamjene, ukljuéujuéi stezaljke i sterilne Skare. Tijekom
zamjene uvijek primjenjujte asepti¢nu tehniku.
Napomena: Omogudite dovoljnu duljinu cjevéica za pristup vitlu rucice i za zamjenu.

1. Smanijite brzinu pumpe na minimalan protok prema naprijed i stegnite izlaznu liniju iz pumpe i ulaznu liniju u pumpu.

2. Dvostruko stegnite izlazne i ulazne cjevéice na pumpi. Stegnite dovoljno daleko od ulaza/izlaza na pumpi kako biste omogudili
dovoljno prostora za ponovno spajanje na zamijenjeni proizvod.

. Smanijite o/min na nulu kako biste zaustavili pumpu.
. Odvojite pumpu od motornog pogona.
. Primjenom asepti¢ne tehnike, prerezite ulazne i izlazne cjev€ice na pumpi izmedu stezaljki spojenih na izvornu pumpu za krv.

. Spojite novi proizvod tehnikom bez zraka. Spojite ulazne cjevéice u ulazni otvor i izlazne cjevéice u izlazni otvor zamjenske pumpe
za krv. Potvrdite da u cjevéicama i pumpi nema zraka.

. Ulazne i izlazne prikljucke cjevcica pri¢vrstite podvezama prema protokolu ustanove.
. Novu pumpu umetnite u motorni pogon i priévrstite.

9. Kako biste pokrenuli cirkulaciju, okrenite o/min pumpe na minimalan protok prema naprijed, otpustite sve stezaljke s optoka i
povecajte o/min pumpe kako biste postigli ciljnu klini¢ku brzinu protoka.
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10 Mogucée komplikacije

Potencijalne komplikacije, uklju¢ujuci one koje su uobi¢ajeno povezane s postupcima ECLS-a i antikoagulacijom, mogu zahtijevati
lije€nicku intervenciju. Neke potencijalne komplikacije povezane s upotrebom pumpa ECLS uklju€uju, no nisu ograni¢ene na, zra¢nu
emboliju ili uvlaéenje, pojavu tromba $to dovodi do duboke venske tromboze ili pluéne embolije, hemolizu, trombocitopeniju, mehanicki
kvar pumpe ili priklju¢aka, infekciju, hipotermiju ili hipertermiju zbog neodgovarajuéeg prijenosa topline, veliko krvarenje povezano s
istjecanjem krvi i neodgovarajuci protok krvi povezan s gruSanjem ili hipovolemijom $to dovodi do neodgovarajuc¢e izmjene plina. Postoje
rizici i Stetni dogadaji povezani sa svim postupcima ECLS-a i antikoagulacije uklju¢ujuci osteéenje srca, krvne Zile ili pluc¢a, hipoksiju ili
hiperkarbiju zbog nedovoljne izmjene plina, anemiju, infekciju, krvarenje, zatajenje jetre ili bubrega, mozdani udar ili smrt.

Ako nastupi ozbiljan dogadaj povezan s uredajem, odmah prijavite incident tvrtki Medtronic i odgovaraju¢em nadleznom ili regulatornom
tijelu.

11 Opéenite informacije o ECLS-u

Ovaj proizvod jedan je od komponenata optoka ECLS-a. Uobi¢ajeni optoci ECLS ukljucuju cjevcice, prikljucke, uredaj za izmjenu plinova
i pumpu za krv. Konfiguracija krvotoka i odabir pojedinih vrsta dijelova moze se razlikovati za svaku specifi¢nu upotrebu i bolnicki centar.
Svaki dio krvotoka komercijalno je dostupan. Centrifugalna pumpa VitalFlow kompatibilna je s drugim optocima u kojima se upotrebljavaju
cjevcice od 1 cm (3/8 in) u rasponu protoka i tlaka (vidjeti pogl. 6) te se upotrebljava s antikoagulacijom koja se uobi¢ajeno upotrebljava
tijekom postupaka ECLS-a.

U izvantjelesnom krvotoku obi¢no se upotrebljava sistemski antikoagulans (obi¢no heparin). Antikoagulacija se primjenjuje za titraciju
aktiviranog vremena grusanja krvi ili aktiviranog parcijalnog tromboplastinskog vremena do razine iznad uobic¢ajenih raspona (obi¢no od
1 do 2 puta od normale).

Osnovni put krvotoka ECLS sastoji se od krvi koja se drenira iz drenaznog lumena katetera, koja prolazi kroz pumpu za krv koja Siri krv kroz
uredaj za izmjenu plinova i natrag u bolesnika kroz lumen kanile za ponovnu infuziju.

Temperaturu sustava moze kontrolirati izmjenjivac topline koji je integriran u uredaj za izmjenu plinova. Dijelovi krvotoka odabrani su kako
bi zadovoljili potrebe protoka krvi i izmjene plinova za svakog bolesnika na temelju metabolickih zahtjeva svakog bolesnika posebno.
Krvotok je opsezno opisan u literaturi i sazeto naveden u svakoj objavljenoj verziji priruénika koji objavljuje Organizacija za izvantjelesnu
potporu zZivota (engl. Extracorporeal Life Support Organization). Odrzavanje krvotoka ECLS provodi osoblje obuéeno u pogledu
sloZenosti izvantjelesne potpore, ukljuéujudi lijecnike, perfuzioniste, medicinske sestre / tehni¢are, respiratorne terapeute i druge
medicinske stru¢njake. Te su osobe kvalificirane za upravljanje krvotokom na temelju obuke i kontinuirane edukacije prema specifiénim
smjernicama ustanove.

12 Iskljuéenje jamstva

MC3, INC. PROIZVODI SVOJE PROIZVODE (DALJE U TEKSTU: "PROIZVODI") U UVJETIMA KOJI ZADOVOLJAVAJU PRIMJENJIVE
REGULATIVNE ZAHTJEVE, NO NEMA KONTROLU NAD STVARNIM NACINOM UPOTREBE PROIZVODA ILI UVJETIMA U KOJIMA
SE UPOTREBLJAVAJU. KAO REZULTAT TOGA, TVRTKA MC3, INC. ODRICE SE SVIH JAMSTAVA UKLJUCUJUCI, NO BEZ
OGRANICENJA NA, PODRAZUMIJEVANA JAMSTVA O UTRZIVOSTI ILI PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU UPOTREBU. MC3, INC.
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STOGA NIJE ODGOVORAN NIJEDNOJ PRIVATNOJ ILI PRAVNOJ OSOBI ZA BILO KAKVE MEDICINSKE TROSKOVE ILI STETE
NASTALE ZBOG UPOTREBE, POGRESKE, NEISPRAVNOSTI ILI KVARA PROIZVODA, BILO DA SE ZAHTJEV TEMELJI NA
JAMSTVU, UGOVORU, KAZNENOM DJELU ILI NEKOJ DRUGOJ OSNOVI.

Ogranic¢enje odgovornosti

NI U KAKVOM SLUCAJU UKUPNA ODGOVORNOST TVRTKE MC3, INC. PREMA KUPCU ILI BILO KOJOJVTRECOJ STRANI KOJA
PROIZLAZI IZ PRODAJE PROIZVODA NECE PREMASITI KUPOVNU CIJENU PROIZVODA KOJI PODLIJEZE JAMSTVU, BEZ
OBZIRA NA OSNOVU ODGOVORNOSTI NA KOJU SE TA STRANA POZIVA.

Ogranic¢enja ostecenja

MC3, INC. NIJE ODGOVORAN KUPCU NI BILO KOJOJ TRECOJ STRANI ZA BILO KAKVE IZRAVNE, KAZNENE, SLUCAUNE ILI
POSLJEDICNE STETE KOJE SE TEMELJE NA BILO KAKVOM KRSENJU JAMSTVA, KVARU, NEISPRAVNOSTI ILI NEDOSTATKU
PROIZVODA.

Primjenjivi zakon nadlezan na vasem podrucju moze ograniciti proizvoda¢evu moguénost odricanja od odgovornosti u pogledu nekih
jamstava ili isklju¢enja ili ograni¢enja o$tec¢enja. lako su prethodno navedena ograni¢enja sastavni dio poslovnog odnosa izmedu tvrtke
MCS3, Inc. i kupaca proizvoda, nista $to je prethodno navedeno nije namijenjeno kao nijekanje odredaba primjenjivog zakona. Ako sud u
nadleznoj jurisdikciji smatra dan je bilo koji dio ili bilo koja odredba ovog Odricanja od jamstva ili Ograni¢enja odgovornost ili oStecenja
nezakonit, neprovediv ili u sukobu s primjenjivim zakonom, to ne utje€e na valjanost preostalih dijelova te se sva prava i obveze Odricanja
od jamstva ili Ograni¢enja odgovornosti ili oSte¢enja moraju tumaciti i provoditi kao da ovo Isklju¢enje jamstva ne sadrzi dio ili odredbu koji
se stave izvan snage.

Magyar

1 Rendeltetés

A VitalFlow centrifugdlis pumpa rendeltetése az ECLS kdrben torténd sziv- és/vagy |égzéstamogatas, a vér centrifugalis erével térténé
tovabbitaséaval.

1.1 Alkalmazasi terilet

A Balance biofelillettel’ rendelkezé VitalFlow centrifugalis pumpa rendeltetése, hogy vért pumpaljon az extrakorporalis kérén keresztil
a keringéstamogatas érdekében legfeljebb 14 napig, akut Iégzdszervi vagy akut kardiopulmonalis elégtelenségben szenvedd felnétt
betegeknél, akiknél a tobbi elérheté kezelési lehetéség sikertelen, illetve a klinikai allapot tovabbi romlasa varhatd, vagy a beteg haldla
fenyeget.

A VitalFlow centrifugalis pumpat a VitalFlow™ konzol és a VitalFlow™ motormeghajté vagy a kézi vészforgatokar muikddteti.

1.2 Ellenjavallatok

A VitalFlow centrifugdlis pumpa nem hasznalhaté célterapidban. A fenti javallatoktol eltérd célra valé felhasznalés a felhasznald
feleléssége.

1.3 Rendeltetés szerinti felhasznalok

Az eszkdzt az ECMO eljarasokban jartas, szakképzett orvosok muikddtethetik. Az egészségligyi személyzet a kdvetkezOket foglalhatja
magaban: orvosok, perfuzids szakemberek, apolok, légzésterapeutak és mas képzett ECMO szakemberek.

1.4 Varhato klinikai el6nyok

Az eszkdz egy extrakorporalis kor részeként mikddik ECLS eljarasok soran. Az eszkdznek az ECLS mUtétek tamogatasan tul nincs
kdzvetlen klinikai haszna.

2 Az eszkoz leirasa

A Balance biofelulettel ellatott VitalFlow centrifugalis pumpa extrakorporalis keringési eljarasokban térténé hasznalatra készult. Arra

tervezték, hogy egy egyenletesen forgd kup, valamint alacsony profilu terel6lapat-szarnyak kombinacidja altal Iétrehozott centrifugdlis eré
révén mozgassa a vért. Az energiat a pumpa nyomas létrehozasaval és a vérnek a pumpa kimenete felé torténd aramlasi sebességének
formajaban fejti ki. A surlédas és a héfejlédés korlatozasara a VitalFlow centrifugalis pumpa kettés keramiatengely-csapagyazast kapott.

A pumpa vérrel érintkezé felllete Balance biofellilettel van ellatva, amely egy heparinmentes biokompatibilis bevonat és csékkenti a
vérlemezkék letapadasat. A VitalFlow centrifugdlis pumpa egy kullsé magneses meghajtéegységhez, a VitalFlow motormeghajtéhoz
csatlakozik, amely egy pumpakhoz valé sebességszabalyozéhoz illeszkedik. Emellett a VitalFlow kézi vészforgatékarhoz is csatlakozik
arra az esetre, ha a szabdalyozé meghibasodna vagy aramkimaradas lépne fel. A VitalFlow centrifugalis pumpat etilén-oxid gazzal
sterilizaltak.

A pumpa sebességszabalyozéjanak mikddtetésével kapcsolatos tovabbi informacidkért lapozza fel a VitalFlow konzol kezeléi
kézikényvét.

3 Altalanos figyelmeztetések és elGirasok

Vigyazat! Hasznalat el6tt tanulmanyozza részletesen az eldirasokat, figyelmeztetéseket és a hasznalati utasitasokat. Ha nem olvassa el
és nem koveti az utasitasokat, illetve ha nem tartja be az eléirasokat, azzal a beteg sulyos sériilését vagy halalat idézheti eld.

Vigyazat! A VitalFlow centrifugdlis pumpat kizarolag a VitalFlow motormeghajtéval és vészhelyzet esetén a VitalFlow kézi
vészforgatokarral térténé hasznalatra hagytak jova. Tilos a pumpat ettdl eltéré motormeghajtéval hasznalni; ez ugyanis
teljesitménycsodkkenéshez, a csatlakozas megsziinéséhez vagy megrongaldédashoz vezethet.

Vigyazat! A véraramlas elinditasa elétt ellendrizze, hogy a centrifugalis pumpa és a kor légtelenitése, illetve feltdltése megfelel6-e, mert
igy csokkenti a levegd betegbe jutasanak kockazatat. Szemrevételezéssel kell visszaigazolni, hogy a pumpafejbdl az 8sszes levegé
tavozott.

T A technologia hasznalatat az egyesiilt kiralysagbeli Biolnteractions, Ltd., UK engedélyezte.
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Vigyazat! A pumpatol proximalisan soha sem szabad elszoritani vagy akadalyozni az aramlast. Ellenkezé esetben karosodas
keletkezhet. Ha az aramlas a bemenetnél akadalyozott, a pumpa magas fordulatszamon mukddhet, és magas negativ nyomast hozhat
létre.

Vigyazat! Feltoltés vagy folyadék nélkil ne mukddtesse a centrifugdlis pumpat, mert azzal karosodnak a belsé alkatrészek.

Vigyazat! Ha nagy mennyiségu levegé keril a centrifugalis pumpaba, akkor az csdkkenti a pumpa toltottségét és ledllitja a véraramlast.
A keringés Ujrainditasa elétt allitsa le a pumpat, és tavolitsa el a levegét.

Vigyazat! Ne m(ikodtesse a centrifugélis pumpat a meghatarozott legnagyobb fordulatszam (3800 fordulat/perc) felett. Ez a csapagyak
tulzott mértékl kopasahoz vezethet.

Vigyazat! Ne tegye ki a centrifugalis pumpat folyékony kémiai hatéanyagokkal valé érintkezésnek, mert azok karosithatjak az eszkdz
épségét. A ragasztoeltavolitok, az alkohol, a folyékony anesztetikumok (példaul az izofluran) és a maré hatasu oldészerek (példaul az
aceton) kdzismerten bontjak a polikarbonat miianyagokat. Az ilyen oldatok nem érintkezhetnek a centrifugalis pumpaval.

Vigyazat! A retrograd aramlas megeldzése érdekében a centrifugalis pumpa nyugalmi allapotaban a pumpatél disztalisan mindig le kell
szoritani a pumpa kimeneténél 1évd csdvet.

Vigyazat! Amikor a pumpa kimeneti csévének szoritdsa megszunik, ugy kerilheti el a beteg vérének visszadramlasat, hogy beallit és
fenntart egy olyan minimalis pumpasebességet, amely legyézi a csévezeték és a beteg ellenallasat. Ha nem lehet pozitiv aramlast
fenntartani, akkor az aramlasnak a betegrdl valé levalasztasa érdekében le kell szoritani a pumpa kimeneti csévezetékét.

Vigyazat! Mindig alljon készenlétben egy tartalék VitalFlow centrifugalis pumpa, valamint biztonsagi berendezés és a megfelelé
eljarasrend a cseréhez. Ha a centrifugalis pumpa a keringéstamogatas ideje alatt cserére szorul, akkor a pumpa kicserélése elétt fel kell
mérni a beteg potencialis kockazatait.

Vigyazat! Ajanlott a beteg és az eszkdz gyakori figyelése. Mikddés kézben ne hagyja érizetlenll az eszkdzt. Folyamatosan figyelje az
aramlasi sebességet, hogy nem utal-e valamilyen jel a kér meghibasodasara.

Vigyazat! Ne mukddtesse a centrifugdlis pumpéat véraramlas nélkil. A pumpan bellli vérhémérséklet megemelkedhet, ami fokozott
sejtkarosodast okozhat.

Vigyazat! A centrifugalis pumpat aszeptikus technikaval kell kezelni.
Vigyazat! A VitalFlow centrifugalis pumpa nem MR-kompatibilis. Tartsa az MRI-vizsgaléhelyiségen kiviil.
Figyelem! Az eszkdzt csak extrakorporalis keringésben végzett mutétekben jartas személy hasznalhatja.

Figyelem! Kerllje a centrifugalis pumpa erés megUtését vagy leejtését. Az lités karosithatja az eszkdzt, ami hibas mikodést
eredményezhet.

Figyelem! A centrifugalis pumpa steril €s nem pirogén. Hasznalat el6tt gondosan vizsgalja meg a csomagot és az eszkdzt. Ne hasznalja
fel az eszkdzt, ha a csomag vagy az eszkdz sérllt vagy szennyezett, illetve ha a véddkupakok nincsenek a helylkon.

Figyelem! Az eszkdzt egy betegben térténd hasznalatra tervezték. Tilos a termék ismételt felnasznalasa, ujrafeldolgozasa és
Ujrasterilizalasa. Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas és Ujrasterilizalas soran az eszkdz szerkezete megrongalédhat, és/vagy az eszkéz
szennyezetté valhat, ami a beteg sérliléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

Figyelem! A csévezetéket Ugy csatlakoztassa, hogy ne hurkolédhasson és ne szorulhasson meg, mert ellenkezé esetben megvaltozhat
az aramlas.

Figyelem! A csdvek pumpara valé felhelyezésekor ne fejtsen ki tulzott erét, mert karosodhat a pumpa.
Figyelem! A csovek felhelyezésekor és athelyezésekor vigyazzon, nehogy megseériljenek a csatlakozok.
Figyelem! Ne helyezze a centrifugalis pumpat olyan késziilékek mellé, amelyeket karosithat a magneses tér.

Figyelem! Minden beavatkozas alatt szigoru antikoagulalasi protokollt kell kdvetni, és meghatarozott idékézdnként figyelni kell az
antikoagulalas hatékonysagat. Az eléiré orvosnak mérlegelnie kell az extrakorporalis tAmogatas elényeit a szisztémas antikoagulacio
kockéazataival szemben. Az intézmény ECLS-protokolljanak megfelelé heparinizalast kell fenntartani.

Figyelem! A tarolasi hdmérséklettel kapcsolatos eldirasok a csomagolason talalhatok.
Figyelem! Az eszkdz6k hulladékartalmatlanitasanak a helyi szabalyok és kérhazi eljarasok szerinti elvégzése a felhasznald feleléssége.

4 Utmutaté a Balance biofeliilettel ellatott termékekhez
Az eszkoz vérrel érintkezd fellletei Balance biofelllettel vannak bevonva, hogy az csdkkentse a vérlemezkék letapadasat.
Vigyazat! A Balance biofelllettel bevont termékeket egyetlen betegnél térténd egyszeri hasznalatra tervezték.

Figyelem! Minden beavatkozas alatt a megfeleld antikoagulalasi protokollt kell kévetni, és meghatarozott id6kdzonként ellenérizni kell az
antikoagulalas hatékonysagat. Az eszkdz hasznalatat elrendeld orvosnak mérlegelnie kell az extrakorporalis keringés elényeit, illetve a
szisztémas antikoagulalas veszélyeit, majd ez alapjan kell dontést hoznia.

Figyelem! A Balance biofelllettel bevont termékeket tilos 50 °C (122 °F) feletti hémérsékleten tarolni.

5 Tarolasi kérnyezet

Tarolasi hémérséklet -30 °C és 50 °C (22 °F és 122 °F) kozott
Tarolasi paratartalom 20%-t6l 85%-ig, nem kondenzalédd

6 Miiszaki adatok

A feltéltéshez sziukséges folyadékmennyiség (korulbelll) 40 ml
Bemenet/kimenet belsd atmérdje 9,5 mm (3/8 in)
Maximalis mikddési nyomas 760 Hgmm (101 kPa)
Maximalis aramlasi sebesség 7 l/perc

Legnagyobb kimeneti nyomas 700 Hgmm (93,3 kPa)
A pumpa legnagyobb sebessége 3800 fordulat/perc
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7 Hasznalati utasitas

Hasznalat elétt ellendrizze, hogy a csomagolas nincs-e felbontva vagy nem sértlt-e, valamint, hogy a felhasznalhatésagi idé nem jart-e
le.

7.1 Csatlakoztatas a vezérl6hoz

Csatlakoztassa a VitalFlow motormeghajté kabelét a megfeleld vezérl6hdz. Az 6sszeszerelésre vonatkozo teljes korl tajékoztatasert
tekintse at a megfeleld vezérlére vonatkozo kezel6i kézikdnyvet.

7.2 A VitalFlow centrifugalis pumpa dsszeszerelése és eltavolitasa
7.2.1 A VitalFlow centrifugalis pumpa 0sszeszerelése
1. Csusztassa a VitalFlow centrifugalis pumpat a VitalFlow motormeghajtoba (2. abra) annyira, hogy a nyoméretesz csapja a helyén
régzuljén.
Figyelem! Az optimalis Iégkezelés és a pumpa élettartamanak biztositasa érdekében a pumpat ferde kimeneti csatlakozéval
szerelje fel az 2. dbra jeldlése szerint.
Megjegyzés: Amikor csak lehetséges, a pumpat a beteg szivének szintjén vagy az alatt kell felszerelni.
2. Toltse fel a centrifugalis pumpat az alabbiakban leirt eljarasoknak megfeleléen.
Figyelem! A centrifugalis pumpa feltéltés nélkili miikddtetése karositja a pumpat.
Figyelem! A pumpa megrongalodhat, ha a centrifugalis pumpa 6sszeszerelésekor forog a motor.

Vigyazat! A VitalFlow centrifugdlis pumpanak a feltlintetett ajanlasokon tilmend hasznalata eredményeként a centrifugalis pumpa
meghibasodhat, csdkkenhet a pumpaldkapacitas, eléfordulhat szivargas, fokozott vérsejttrauma, valamint a vérrel érintkez
anyagok lekopasahoz vagy korrézidjahoz is vezethet, amelyek a vérrel a betegbe juthatnak.

7.2.1.1 A VitalFlow centrifugalis pumpa eltavolitasa
A pumpa eltavolitasa el6tt allitsa a pumpa fordulatszamat nullara.

Minden beavatkozast kdvetéen tavolitsa el a pumpat, és helyezze el hulladékként. A helyi és kérhazi szabalyozasnak megfeleléen
artalmatlanitsa a pumpat.

A centrifugalis pumpa kioldasahoz nyomja meg a pumpamotor nyomoreteszét (2. dbra).

Csusztassa ki a centrifugalis pumpat a pumpamotor foglalatabol (2. abra).

7.3 A VitalFlow centrifugdlis pumpa feltoltésére vonatkozo ajanlott eljarasok
1. Az elfogadott aszeptikus technika alkalmazaséaval biztositsa a steril folyadék utjat; ehhez csatlakoztassa a megfelelé csévezetéket
a centrifugalis pumpa csatlakozényilasaihoz.

2. A gravitacio segitségével tdltse meg a centrifugdlis pumpat feltéltéoldattal a pumpa kimeneti pontjanal magasabbra, majd szoritsa
le a csdvet.

Figyelem! Ne kocogtassa vagy Usse eszkdzOkkel a centrifugalis pumpat. Az Utés karosithatja az eszkézt, ami hibas mukddést
eredményezhet.

Vigyazat! Az extrakorpordlis létfenntartd eljarasok megkezdése soran ellenbrizze, hogy a centrifugalis pumpa és a kor
légtelenitése, illetve feltdltése megfeleld-e, mert igy csokkenti a levegd betegbe jutasanak kockazatat.

3. Kapcsolja be a pumpa konzoljat, és ndvelje a fordulatszamot a fordulatszam-szabalyoz6 gomb segitségével a tovabbi feltéltéshez.
Keringesse a feltéltéfolyadékot a maradék levegé eltavolitasa érdekében.

4. Figyelje, hogy nincs-e szivargas vagy egyéb rendellenesség.

5. Végezze el az aramlas-/légbuborékérzékel6 funkcionalis ellendrzését és nullazza le az aramlasszondat a vonatkoz6 kezelési
kézikényvnek megfeleléen.

6. Ellendrizze, hogy a kor szivargasmentes, légmentes, valamint megfeleld az aramlasi Utvonala, a beteg lelrité vezetéke
csatlakozik-e a pumpa bemenetéhez, és a visszatéré vezeték csatlakozik-e a pumpa kimenetéhez. Ellendrizze, hogy
biztonsagosak-e a csécsatlakozasok.

Megjegyzés: Ellendrizze, hogy a kér ne gubancolddjon 6ssze, és ne legyenek benne elzarédasok.
Vigyazat! Ha szivargast vagy egyéb rendellenességet észlel, akkor cserélje ki a centrifugalis pumpat egy Uj, steril pumpara, és a
feltdltéshez ismételje meg az 1-6. Iépéseket.

7. Akeringetés beinditasahoz allitsa a pumpa fordulatszamat a minimalis eléremend aramlasra, oldja ki a kor 6sszes szoritéelemét,
és ndvelje a pumpa fordulatszamat a klinikai cél aramlasértékének eléréséhez.

Vigyazat! Ha nagy mennyiségui levegé keril a centrifugdlis pumpaba, a pumpa t6ltéttsége csdkkenhet, és ledllhat a véraramlas.
A keringés Ujrainditasa el6tt dllitsa le a pumpat, és tavolitsa el a levegét.

Vigyazat! Ne mukddtesse lezart bemenettel a centrifugalis pumpat, mert negativ nyomas alakulhat ki benne, és légbuborékok
képzédhetnek a vérben.

7.4 VitalFlow centrifugalis pumpa ellenérzési feladatlistaja

Kovesse az On klinikai programja altal meghatarozott protokollt. A centrifugalis pumpa feladatlistajabél nyert informaciokkal a megfeleld
médon médosithatja, frissitheti és bdvitheti a mar meglévé feladatlistakat.
1. A berendezések 6sszeallitasa
» Szerelje fel a VitalFlow motormeghajtét gy, hogy a pumpa az itt feltlintetett médon legyen felszerelve: 2. abra.
* Ellenérizze, hogy az elektromos csatlakozasok biztonsagosak-e.
* Ellenérizze a szabalyozéegység muikddéseét és kijelzdjét.
e Ellenérizze a steril pumpa csomagolasainak épségét és lejarati datumat.
* Ellenérizze, hogy az aramlasérzékelé megfeleléen van-e méretezve.
o Steril kérilmények kéz6tt allitsa 6ssze az extrakorporalis keringést.
* A csbvek hosszanak meghatarozasakor szamitsa be a tartalék pumpat is.
¢ A megfeleld helyen és iranyban csatlakoztassa az aramlasérzékel6t a kdrhoz.
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2. A pumpa és az ECLS kor feltoltése
* Ellenérizze, hogy a kér ne gubancolddjon 6ssze, és ne legyenek benne elzarédasok.
* A pumpat Ugy tajolja, hogy a kimenet a legmagasabb ponton helyezkedjen el a talajjal parhuzamosan.
* Toltse fel és légtelenitse a pumpat és az extrakorporalis kort.
* Figyelje, hogy nincs-e a pumpan szivargas, rendellenes mozgas vagy zaj.
» Ellenérizze, hogy nem lathat6-e a kérben levegd.
* Ellenérizze, hogy biztonsagosak-e a csécsatlakozasok.
* Az extrakorporalis keringetés el6tt ellenérizze, hogy megfeleld az antikoagulalas mértéke.
3. Uzemi paraméterek
Végezze el az alabbi teenddket a megfelelé VitalFlow konzol kezeléi kézikdnyvében foglaltak szerint:
e Kalibralja az érzékel6ket a konzol utasitasai szerint.
* Allitsa be és ellenérizze a riasztasi paramétereket.
4. Tartalék berendezések vészhelyzet esetére
A kovetkez0 tartalékberendezések allnak rendelkezésre:
e Tartalék aramforras
e VitalFlow kézi vészforgatokar
* Tartalék VitalFlow centrifugalis pumpa
* VitalFlow konzol és tartozékai
5. Hasznalat kézben
¢ A csbvezetékek leszoritasanak felengedése el6tt allitsa be a minimalis pumpasebességet.
* Figyelje a konzolon megjelend Uzeneteket és riasztasokat.
e Ellenérizze, hogy nem lathaté-e levegé az ECLS kérében, vagy hogy nem tdrtek-e meg a vezetékek.
e Az extrakorporalis keringetés kézben ellenérizze, hogy megfeleld az antikoagulalas mértéke.

8 Teenddk vészhelyzet esetén

A pumpa meghibasodasa

Szokatlan surl6dé vagy csikorgd hang arra utalhat, hogy a pumpa éppen most hibasodik meg. Cserélje ki a VitalFlow centrifugalis pumpat
a cserére vonatkozo protokolinak megfeleléen.

Mechanikai meghibasodas

Szokatlan vagy magas hang arra utal, hogy a meghajté éppen most hibasodik meg. Ertékelje a VitalFlow motormeghajtot, és sziikség
esetén folytassa a cserére vonatkozé protokollal.

Aramkimaradas

Ha a valtakozé aramu/egyenaramu és az akkumulatoros aramforras megszUnik, illetve ha a VitalFlow motormeghaijté vagy a szabalyozé
nem mikaédik, akkor csatlakoztassa a VitalFlow centrifugalis pumpat a VitalFlow vészhelyzeti kézi forgatokarra. A VitalFlow konzol kezelGi
kézikdnyvje ismerteti a hardverre vonatkozo vészhelyzeti eljarasokat.

9 A pumpa cseréje

A vérpumpa 14 napos hasznalatra javallott, €s 14 napon belll vagy azt megel6zéen ki kell cserélni, ha olyan klinikai tinetek vagy az
eszkoz teljesitményére utald jelek mutatkoznak, amelyek a pumpa cseréjét teszik szkségessé. Az eszkdz teljesitményével kapcsolatos,
cserére utald jelek kozé tartozhat példaul a tulzott pumpazaj vagy a sulyos hemolizis.

A pumpat ki kell cserélni, ha az orvos az extrakorpordlis eljaras soran megallapitja, hogy a beteg nem kap megfelelé tamogatast. Az
orvosnak mérlegelnie kell a lehetséges pumpacsere kockazatait és elényeit. Ha a cserét sziikségesnek itélik, szerezzen be egy
csereeszkdzt, mielétt az eredeti eszkdzon keresztll megsziintetné a keringést.

Megjegyzés: A csere megkezdése el6tt rendelkezzen a cseréhez sziikséges anyagokkal, beleértve a leszoritokat és a steril oll6t. A csere
soran mindig aszeptikus technikat alkalmazzon.

Megjegyzés: Hagyjon elegendd cséhosszusagot a kézi forgatokarhoz vald elérhetéséghez és cseréhez.

1. Csokkentse a pumpa fordulatszamat a minimalis eléremend aramlasra, és zarja le a szivattyu kimeneti és bemeneti vezetékeit.

2. Duplan zarja le mind a pumpa kimeneti csévét, mind pedig a bemeneti csévét. A leszoritot elég messze kell elhelyezni a pumpa
bemenetétdl/kimenetétél, hogy elegendd hely maradjon a csereeszkdzhéz vald ujboli csatlakoztatashoz.

. A pumpa ledllitasahoz csdkkentse a fordulatszamot nullara.
. Tavolitsa el a pumpat a motormeghajtorol.
. Aszeptikus technikaval vagja el a pumpa be- és kimeneti csdvét az eredeti vérpumpahoz csatlakoztatott leszoritdk kozott.

. Légmentes technikaval csatlakoztassa az Uj eszkdzt. Csatlakoztassa a bemeneti csévet a pumpa bemenetéhez, a pumpa kimeneti
csOvét pedig a cserepumpa kimenetéhez. Ellendrizze, hogy a csévek és a pumpa légmentesek-e.

. Roégzitse a pumpa be- és kimeneti csécsatlakozasait az intézményi protokolinak megfeleléen.
. Helyezze vissza az Uj pumpat a motormeghajtoba, és rogzitse.

9. Akeringetés beinditasahoz allitsa a pumpa fordulatszamat a minimalis eléremend aramlasra, oldja ki a kér 6sszes szoritdelemét,
és novelje a pumpa fordulatszamat a klinikai cél aramlasértékének eléréséhez.
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10 Lehetséges komplikaciok

A lehetséges szévédmények, beleértve az ECLS-eljarasokhoz és az antikoagulaciéhoz altalaban tarsulé szévédményeket is, orvosi
beavatkozast tehetnek szilkségessé. Az ECLS pumpak hasznalataval kapcsolatos lehetséges szévédmények kdzé tartozik tobbek
kdz6tt a légembolia vagy levegé bejutasa, a mélyvénas trombdzishoz vagy tidéembdlidhoz vezetd trombusképzddés, a
vordsvérsejt-oldddas, a vérlemezkehiany, a pumpa vagy csatlakozasok mechanikai meghibasodasa, a fertézés, a nem megfelelé
héatadas miatt bekdvetkez6 hipotermia vagy hipertermia, a vérzés miatti véromleny, valamint a véralvadassal kapcsolatos elégtelen
véraramlas vagy elégtelen gazcserét eredményez6 hipovolémia. Minden ECLS-eljarassal és antikoagulacioval 6sszefiiggésben
merilnek fel kockazatok és nemkivanatos esemeények, beleértve a sziv, ér vagy tiidé karosodasat, a vér csdkkent oxigéntelitettsége miatt
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bekdvetkezd szdveti oxigénhianyt (hipoxia) vagy a vér emelkedett szén-dioxid-szintjét (hiperkapnia) a nem megfelelé gazcsere miatt, az
anémiat, a fert6zést, a vérzést, a maj- vagy veseelégtelenséget, a sztrokot és a halalt.

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

11 Az ECLS-re vonatkozé altalanos informaciok

Ez a termék egy ECLS koér egyik alkotéeleme. Egy jellemzdé ECLS kor csévezetékeket, csatlakozokat, gazcsere-berendezést és
vérpumpat tartalmaz. A kér konfiguracioja és az egyes alkotéelemek tipusainak kivalasztasa a felhasznalasi céloktol és a kezelési
kdzpontoktdl fliggden eltérd lehet. A kér minden alkotoeleme kereskedelmiforgalomban kaphaté. A VitalFlow centrifugalis pumpaaz 1 cm
(3/8 in) méretl csévezetéket hasznald kordkkel a (1asd: 6. fejezet) aramlasi és nyomastartomanyban kompatibilis, illetve az
ECLS-eljarasok soran jellemzéen alkalmazott antikoagulaciéval 6sszefliggésben hasznalhato.

Az extrakorporalis kért jellemzden szisztémas véralvadasgatloval (altalaban heparinnal) kezelik. A véralvadasgatlas kezelése ugy
torténik, hogy vagy a teljes vér aktiv alvadasi idejét, vagy az aktivalt parcialis tromboplasztin idét a normal tartomanyok feletti szintre
(jellemzéen a normal szint 1-2-szeresére) titraljak.

Az ECLS kor elsédleges Utvonala szerint a vért a katéter elvezet6é lumenjébdl egy olyan vértovabbitd pumpan keresztll vezetik el, amely
a vért egy gazcsere-berendezésen keresztll diszpergalja, majd az a katéter reinfuzios lumenén keresztul visszajut a betegbe.

A rendszer hémérséklete egy, a gazcsere-berendezésbe beépitett hdcseréld segitségével szabalyozhaté. A kor 6sszetevéinek
kivalasztasara ugy keril sor, hogy azok megfelelijenek az egyes betegek véraramlasi és gazcsereigényeinek az
anyagcsere-szilkségleteik alapjan. A kért a szakirodalom széles kérben targyalja, valamint azt az Extracorporeal Life Support
Organisation altal megjelentetett kézikdnyv minden egyes kiadasa 6sszegzi.. Az ECLS kér Uzemben tartasat a bonyolult extrakorporalis
|étfenntartas kezelésében képzett személyzet végzi, kdztik orvosok, perfuzidés szakemberek, apolok, légzésterapeutak és mas
egészségugyi szakemberek. A személyzet ilyen tagjai az adott intézményi iranyelvek szerint kapott oktatas és tovabbképzés alapjan
megfelel6 képzettséggel rendelkeznek a kér kezelésére.

12 Szavatossagi nyilatkozat

AZ MC3, INC. A TERMEKEIT (TOVABBIAKBAN: ,TERMEKEK”) AZ ALKALMAZANDO SZABALYOZASI KOVETELMENYEKNEK
MEGFELELO KORULMENYEK KOZOTT GYARTJA, DE NINCS BEFOLYASA A TERMEK TENYLEGES FELHASZNALASANAK
MODJARA VAGY A TERMEKHASZNALAT KORULMENYEIRE. KOVETKEZESKEPPEN AZ MC3, INC. A TERMEKKEL
KAPCSOLATBAN MINDENNEMU SZAVATOSSAGOT ELHARIT, TOBBEK KOZOTT IDEERTVE A TERMEK
ERTEKESITHETOSEGERE VAGY ADOTT CELRA VALO ALKALMASSAGARA VONATKOZO, HALLGATOLAGOS
SZAVATOSSAGOKAT IS. AZ MC3, INC. SEMMILYEN TERMESZETES VAGY JOGI SZEMELYNEK NEM FELEL A TERMEK
HASZNALATABOL, MEGHIBASODASABOL VAGY HIBAS MUKODESEBOL EREDO ORVOSI KOLTSEGERT VAGY KAROKERT,
LEGYEN A KARIGENY ALAPJA SZAVATOSSAG, SZERZODES, SZERZODESEN KiVULI KAROKOZAS VAGY BARMELY MAS OK.

Felel6sségkorlatozas

AZ MC3, INC. VALLALATNAK A TERMEKEK ERTEKESITESEBOL EREDO, A VEVOVEL VAGY BARMELY HARMADIK FELLEL
SZEMBEN FENNALLO TELJES FELELOSSEGE - A KOVETELESSEL OSSZEFUGGO FELELOSSEG ELMELETI ]
MEGALAPOZASATOL FUGGETLENUL — SEMMI ESETRE SEM HALADHATJA MEG A KOVETELESSEL ERINTETT TERMEK
VETELARAT.

Kartérités korlatozasa

AZ MC3, INC. A VEVOVEL VAGY BARMELY HARMADIK FELLEL SZEMBEN NEM VISEL FELELOSSEGET A SZAVATOSSAG
MEGSERTESEVEL, ILLETVE A TERMEK HIBAJAVAL, MEGHIBASODASAVAL VAGY HIBAS MUKODESEVEL KAPCSOLATOS
KOVETELESEKRE ALAPOZOTT KOZVETLEN, BUNTETOJOGI, VELETLEN VAGY KOVETKEZMENYES KAROKERT, ILLETVE
KARTERITESEKERT.

Az Onre iranyadé joghatdsag alatt alkalmazandé jogszabalyok korlatozhatjék a gyarté lehetéségét bizonyos szavatossagok tekintetében
afelelésséget elharitasara, illetve a kartérités kizarasara vagy korlatozasara. Bar a fenti korlatozasok szerves részét képezik az MC3, Inc.
és a termékek vasarloi kdzétti lizleti kapcsolatnak, a fentiekben foglaltaknak nem az a célja, hogy a vonatkozé jogszabalyok ezen
rendelkezéseivel ellentétbe keriljon. Ha a jelen szavatossagi nyilatkozat, illetve felelésség- vagy kartéritési korlatozas barmely elemét
vagy rendelkezését illetékes birdsag jogellenesnek, hatalytalannak vagy a vonatkozé jogszabalyokkal ellentétesnek mondja ki, a
fennmaradd rendelkezéseket ez nem érinti, és Ugy értelmezenddék és tartanddk be, mintha a jelen szavatossagi nyilatkozat, illetve
felelésség- vagy kartéritési korlatozas nem tartalmazna az érvénytelenitett részt vagy pontot.

Italiano

1 Scopo previsto

L'uso previsto della pompa centrifuga VitalFlow consiste nel fornire supporto cardiaco e/o respiratorio in un circuito ECLS muovendo il
sangue mediante la forza centrifuga.

1.1 Indicazioni per l'uso

La pompa centrifuga VitalFlow con superficie biopassiva Balance' & progettata per pompare il sangue attraverso il circuito extracorporeo
per un supporto circolatorio fino a 14 giorni in pazienti adulti affetti da insufficienza respiratoria acuta o insufficienza cardiopolmonare
acuta, periquali gli altri trattamenti disponibili sono risultati inefficaci e per i quali si prevede un deterioramento clinico continuo o unrischio
di decesso imminente.

La pompa centrifuga VitalFlow € azionata tramite la console VitalFlow™, il motore di azionamento VitalFlow™ o la manovella di
emergenza.
1.2 Controindicazioni

La pompa centrifuga VitalFlow non deve essere utilizzata nellambito di una destination therapy. La responsabilita per un uso di questo
dispositivo diverso da quello previsto € a carico dell’utente.

' Tecnologia utilizzata con licenza d’uso di proprieta di Biolnteractions, Ltd., Regno Unito.
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1.3 Utenti previsti

Il dispositivo deve essere utilizzato da medici qualificati e dotati di esperienza nelle procedure ECMO. | potenziali ruoli del personale
medico comprendono medici, perfusionisti, infermieri, terapisti respiratori e altri professionisti qualificati nell’ambito delle procedure
ECMO.

1.4 Benefici clinici previsti

Il dispositivo fa parte di un circuito extracorporeo durante le procedure ECLS. Il dispositivo non offre alcun beneficio clinico diretto oltre
al supporto alle procedure ECLS.

2 Descrizione del dispositivo

La pompa centrifuga VitalFlow con superficie biopassiva Balance € riservata all'uso nelle procedure di circolazione extracorporea.
Consente il passaggio del sangue attraverso un vortice creato dall'azione combinata di una serie di coni rotanti con superficie liscia e di
alette a basso profilo diuna girante. Lenergia viene trasferita dalla pompa sotto forma di pressione e velocita mentre il sangue viene spinto
verso la porta di uscita della pompa. Per limitare la generazione di attrito e di calore, la pompa centrifuga VitalFlow dispone di una struttura
ad anelli antiattrito su doppio perno in ceramica.

La superficie della pompa che si trova a contatto con il sangue é rivestita con superficie biopassiva Balance, un rivestimento
biocompatibile non eparinico che riduce 'adesione piastrinica. La pompa centrifuga VitalFlow € accoppiata ad un’unita di azionamento
magnetica remota, ossia il motore di azionamento VitalFlow, che si interfaccia con un controller della velocita della pompa. La pompa &
inoltre accoppiata a una manovella di emergenza VitalFlow, da utilizzare in caso di guasto del controller o di interruzione
dell'alimentazione. La pompa centrifuga VitalFlow ¢ stata sterilizzata con gas ossido di etilene.

Per ulteriori informazioni sull’'uso del controller della velocita della pompa, consultare il manuale dell’'operatore della console VitalFlow.

3 Avvertenze e precauzioni generali

Avvertenza: prima di utilizzare il dispositivo, leggere attentamente tutte le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni per 'uso. La mancata
lettura od osservanza delle istruzioni e delle avvertenze indicate pud provocare gravi danni o il decesso del paziente.

Avvertenza: la pompa centrifuga VitalFlow e qualificata per essere utilizzata esclusivamente con il motore di azionamento VitalFlow,
oppure con la manovella di emergenza VitalFlow in caso di estrema necessita. Non utilizzare la pompa con un diverso motore di
azionamento, in quanto cid pud provocare riduzione delle prestazioni, disaccoppiamento o danni al dispositivo.

Avvertenza: per ridurre il rischio che I'aria raggiunga il paziente, assicurarsi di aver sottoposto correttamente la pompa centrifuga e il
circuito all’eliminazione delle bolle e al priming prima di avviare il flusso sanguigno. Confermare visivamente che I'aria sia stata rimossa
completamente dalla testa della pompa.

Avvertenza: non clampare o limitare mai il flusso in sede prossimale alla pompa, perché potrebbe danneggiare il dispositivo. Se il flusso
€ occluso in entrata, la pompa puo funzionare a un numero elevato di RPM e generare un’eventuale alta pressione negativa.

Avvertenza: per evitare danni ai componenti interni, non utilizzare la pompa centrifuga senza averla sottoposta a priming o se non
contiene fluido.

Avvertenza: I'ingresso di una grande quantita d’aria nella pompa centrifuga causa lo svuotamento parziale della pompa e I'arresto del
flusso sanguigno. Fermare la pompa ed eliminare I'aria dal dispositivo prima di ripristinare la circolazione.

Avvertenza: non utilizzare la pompa centrifuga a velocita di rotazione maggiori della velocita massima specificata (3800 rpm). Questa
azione potrebbe determinare un’usura eccessiva degli anelli antiattrito.

Avvertenza: non esporre la pompa centrifuga ad agenti chimici liquidi che possono pregiudicarne I'integrita. E noto che i prodotti per la
rimozione degli adesivi, I'alcol, i liquidi anestetici (come I'isoflurano) e i solventi corrosivi (come I'acetone) degradano le plastiche in
policarbonato. Evitare che queste soluzioni vengano a contatto con la pompa centrifuga.

Avvertenza: perimpedireil flusso retrogrado, & necessario clampare il tubo all’'uscita della pompa in posizione distale rispetto allapompa,
guando la pompa centrifuga non & in funzione.

Avvertenza: per evitare il flusso retrogrado del sangue quando il tubo di uscita della pompa centrifuga non € clampato, mantenere una
velocita minima della pompa tale da consentire alla pressione prodotta di superare la resistenza opposta dal tubo stesso e dal paziente.
Se non é possibile mantenere un flusso positivo, € necessario clampare il tubo d’uscita della pompa per isolare il flusso dal paziente.

Avvertenza: tenere sempre a disposizione una pompa centrifuga VitalFlow di riserva e I'attrezzatura di supporto, con un apposito
protocollo di sostituzione. Se & necessario sostituire la pompa centrifuga durante il supporto circolatorio, valutare i rischi potenziali per il
paziente prima di procedere alla sostituzione della pompa.

Avvertenza: si consiglia di monitorare frequentemente sia il paziente che il dispositivo. Non lasciare il dispositivo incustodito mentre & in
uso. Verificare attentamente la velocita di flusso, esaminando l'intero circuito per rilevare eventuali segni di malfunzionamento.

Avvertenza: non utilizzare la pompa centrifuga in assenza di flusso sanguigno. Questa condizione pud determinare un aumento di
temperatura del sangue nella pompa, con conseguente rischio di danni cellulari.

Avvertenza: adottare tecniche asettiche durante 'uso della pompa centrifuga.

Avvertenza: la pompa centrifuga VitalFlow non &€ compatibile con la risonanza magnetica. Tenerla fuori dalla sala dello scanner per
risonanza magnetica.

Attenzione: questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da personale dotato di un’adeguata formazione nelle procedure di
circolazione extracorporea.

Attenzione: non colpire con forza o lasciare cadere la pompa centrifuga. Gli urti possono danneggiare il dispositivo e determinarne il
malfunzionamento.

Attenzione: la pompa centrifuga ¢ sterile e apirogena. Esaminare attentamente la confezione prima dell’'uso. Non utilizzare se la
confezione o il prodotto sono danneggiati o sporchi, oppure se i cappucci non sono in sede.

Attenzione: il dispositivo € concepito per I'utilizzo su singolo paziente. Non riutilizzare, riprocessare o risterilizzare il prodotto, poiché cio
potrebbe comprometterne I'integrita strutturale e/o comportare un rischio di contaminazione che potrebbe provocare lesioni, insorgenza
di malattie o decesso del paziente.

Attenzione: collegare i tubi in modo da evitare attorcigliamenti o restringimenti che potrebbero alterare il flusso.
Attenzione: non applicare una forza eccessiva durante il collegamento dei tubi alla pompa, per evitare di danneggiarla.
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Attenzione: prestare attenzione a non danneggiare i connettori durante il riposizionamento o il collegamento dei tubi.

Attenzione: non posizionare la pompa centrifuga in prossimita di dispositivi il cui funzionamento viene alterato dalla generazione di campi
magnetici.

Attenzione: si consiglia di seguire un rigoroso protocollo di terapia anticoagulante e di monitorare regolarmente I'anticoagulazione
durante tutte le procedure. Il medico prescrivente deve valutare i vantaggi del supporto extracorporeo rispetto al rischio di
anticoagulazione sistemica. Mantenere un’adeguata eparinizzazione in base al protocollo ECLS della struttura sanitaria.

Attenzione: per i requisiti relativi alla temperatura di conservazione, fare riferimento alle etichette della confezione.
Attenzione: I'utente & responsabile dello smaltimento adeguato dei dispositivi in conformita con le normative locali e ospedaliere.

4 Istruzioni per i prodotti rivestiti con superficie biopassiva Balance

Le superfici del dispositivo che si trovano a contatto con il sangue sono rivestite con superficie biopassiva Balance per ridurre 'adesione
piastrinica.

Avvertenza: i prodotti rivestiti con superficie biopassiva Balance sono esclusivamente monouso.

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

Attenzione: non conservare i prodotti rivestiti con superficie biopassiva Balance a temperature superiori a 50 °C (122 °F).

5 Condizioni di conservazione

Temperatura di conservazione Da -30°C a 50 °C (da -22 °F a 122 °F)
Umidita di conservazione Da 20% a 85%, senza condensa
6 Specifiche

Volume di priming (Circa) 40 ml

Diametro interno ingresso/uscita 9,5 mm (3/8in)

Pressione operativa massima 760 mmHg (101 kPa)

Velocita massima del flusso 7 l/min

Pressione di uscita massima 700 mmHg (93,3 kPa)

Velocita massima della pompa 3800 rpm

7 Istruzioni per 'uso
Prima dell’'uso, verificare che la confezione non sia aperta o danneggiata e che la data di scadenza non sia stata superata.

7.1 Collegamento al controller

Collegare il cavo del motore di azionamento VitalFlow al controller appropriato. Per informazioni complete sul montaggio, consultare il
manuale dell’operatore del controller appropriato.

7.2 Installazione e rimozione della pompa centrifuga VitalFlow
7.2.1 Installazione della pompa centrifuga VitalFlow

1. Fare scorrere la pompa centrifuga VitalFlow nel motore di azionamento VitalFlow (Figura 2) fino a bloccare il perno del fermo.

Attenzione: per garantire una gestione ottimale dell’aria e una lunga durata della pompa, montare quest’ultima con la porta di uscita
angolata, come indicato nella Figura 2.

Nota: quando possibile, installare la pompa a livello del cuore del paziente o al di sotto di esso.

2. Sottoporre a priming la pompa centrifuga in base alle procedure descritte di seguito.
Attenzione: 'azionamento della pompa centrifuga senza aver eseguito il priming provoca danni alla pompa stessa.
Attenzione: I'installazione della pompa centrifuga mentre il motore € in azione pud provocare danni alla pompa stessa.

Avvertenza: I'utilizzo della pompa centrifuga VitalFlow in condizioni eccedenti le raccomandazioni indicate nella documentazione
puo provocare guasti della pompa centrifuga, riduzione della capacita di pompaggio, perdite, eccessivo trauma ematico e
degradazione o corrosione dei materiali a contatto con il sangue, che possono cosi essere trasmessi al paziente.

7.2.1.1 Rimozione della pompa centrifuga VitalFlow

Prima di rimuovere la pompa, impostare la velocita della pompa su zero RPM.

Rimuovere ed eliminare la pompa dopo ogni procedura. Eliminare la pompa in conformita con i protocolli locali e ospedalieri.
Premere il fermo del motore della pompa per rilasciare la pompa centrifuga (Figura 2).

Estrarre la pompa centrifuga sfilandola dall'attacco del motore della pompa (Figura 2).

7.3 Procedure consigliate per il priming del circuito della pompa centrifuga VitalFlow
1. Adottando una tecnica asettica approvata per il mantenimento della sterilita nei percorsi per i fluidi, collegare i tubi appropriati alla
porta (o alle porte) della pompa centrifuga.

2. Sfruttando la gravita, riempire la pompa centrifuga con soluzione di priming fino a superare la porta d’uscita della pompa, quindi
clampare il tubo.

Attenzione: non colpire né urtare la pompa centrifuga con gli strumenti. Gli urti possono danneggiare il dispositivo e determinarne
il malfunzionamento.

Avvertenza: durante le procedure di supporto vitale extracorporeo, per ridurre il rischio che I'aria raggiunga il paziente, assicurarsi
che la pompa centrifuga e il circuito siano stati correttamente disaerati e sottoposti a priming prima di iniziare il supporto vitale.
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3. Accendere la console della pompa ed aumentare il numero di RPM utilizzando la manopola RPM per un ulteriore priming. Fare
circolare il fluido di priming per rimuovere I'aria residua.

4. Osservare la pompa per rilevare eventuali perdite o altre anomalie.

5. Eseguire le verifiche funzionali del sensore di flusso/bolle e azzerare la sonda di flusso in conformita con il relativo manuale
dell’'operatore.

6. Verificare che il circuito sia privo di perdite e di aria e che il percorso del flusso sia corretto. La linea di drenaggio del paziente va
collegata all'ingresso della pompa, mentre la linea di ritorno va collegata all’uscita della pompa. Controllare che tutti i collegamenti
dei tubi siano adeguatamente fissati.

Nota: controllare il circuito per escludere la presenza di attorcigliamenti o di occlusioni.
Avvertenza: in presenza di perdite o di altre anomalie, rimuovere la pompa centrifuga e sostituirla con una nuova pompa sterile,
ripetendo le istruzioni dal punto 1 al punto 6 per 'operazione di priming.

7. Per avviare la circolazione, portare il numero di RPM della pompa al flusso anterogrado minimo, rilasciare tutti i clamp dal circuito
e aumentare il numero di RPM della pompa per raggiungere la portata clinica desiderata.

Avvertenza: I'ingresso di una grossa quantita d’aria nella pompa centrifuga potrebbe causare lo svuotamento parziale della stessa
e l'arresto del flusso sanguigno. Fermare la pompa ed eliminare I'aria dal dispositivo prima di ripristinare la circolazione.
Avvertenza: non azionare la pompa centrifuga con il tubo d’ingresso clampato, poiché questa condizione provocherebbe una
pressione negativa nella pompa e la formazione di bolle d’aria nel sangue.

7.4 Lista di controllo della pompa centrifuga VitalFlow

Seguire il protocollo specificato dal programma clinico. Le informazioni della presente lista di controllo della pompa centrifuga possono
essere utilizzate per modificare, aggiornare o ampliare le procedure esistenti.

1. Assemblaggio dell’apparecchiatura

Montare il motore di azionamento VitalFlow in modo che la pompa sia montata come indicato nella Figura 2.
Controllare che tutti i collegamenti elettrici siano stati eseguiti correttamente.

Effettuare un test dell’alimentazione e del display del modulo di controllo.

Controllare la data e I'integrita della confezione sterile della pompa centrifuga.

Verificare che il sensore di flusso sia delle dimensioni appropriate.

Montare il circuito extracorporeo con una tecnica sterile.

Prevedere una sufficiente lunghezza dei tubi per I'unita di pompaggio.

Collegare il sensore di flusso al circuito in posizione corretta e rispettando la direzione del flusso.

2. Priming della pompa e del circuito ECLS

Controllare il circuito per escludere la presenza di attorcigliamenti o di occlusioni.

Orientare correttamente la pompa in modo che la porta di uscita sia nel punto piu alto e parallela al terreno.
Eseguire il priming e la disaerazione della pompa e del circuito extracorporeo.

Controllare che la pompa non presenti perdite, movimenti irregolari e rumori.

Controllare 'eventuale presenza di aria visibile nel circuito.

Controllare che tutti i collegamenti dei tubi siano adeguatamente fissati.

Verificare che i livelli di anticoagulazione prima della circolazione extracorporea siano adeguati.

3. Parametri operativi
Attenendosi all’apposito manuale dell’operatore della console VitalFlow, procedere nel modo seguente:

Calibrare i sensori secondo le istruzioni della console.
Impostare e verificare i parametri di allarme.

4. Apparecchiatura di emergenza di riserva
Sono disponibili le seguenti apparecchiature di riserva:

Sorgente di alimentazione di riserva
Manovella di emergenza VitalFlow
Pompa centrifuga VitalFlow di riserva
Console VitalFlow e accessori

5. Durante 'uso

Impostare la pompa sul flusso minimo prima di declampare le linee del circuito.

Monitorare la presenza di messaggi e allarmi sulla console.

Assicurarsi che il circuito ECLS sia privo di aria e che i tubi non presentino attorcigliamenti.
Verificare che i livelli di anticoagulazione durante la circolazione extracorporea siano adeguati.

8 Procedure di emergenza
Guasto della pompa

Lemissione di uno stridio o di un crepitio insoliti pud indicare la presenza di un guasto della pompa. Sostituire la pompa centrifuga
VitalFlow secondo I'apposito protocollo.

Guasto meccanico

Lemissione di un segnale acustico insolito o acuto indica la presenza di un guasto del meccanismo di azionamento. Esaminare il motore
di azionamento VitalFlow e procedere al protocollo di sostituzione, se necessario.

Interruzione dell’alimentazione

In caso diinterruzione dell’alimentazione CA/CC direte o guasto delle batterie, oppure se il motore di azionamento VitalFlow o il controller
smettono di funzionare, collegare la pompa centrifuga VitalFlow alla manovella di emergenza VitalFlow. Il manuale dell’operatore della
console VitalFlow descrive le procedure di emergenza hardware.
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9 Sostituzione della pompa

La pompa centrifuga & indicata per 14 giorni di utilizzo e deve essere sostituita a tale scadenza o prima, in caso di segni clinici o indicazioni
relative alle prestazioni del dispositivo che richiedano la sostituzione della pompa. Esempi di indicazioni relative alle prestazioni del
dispositivo che indicano la necessita di una sostituzione possono essere il rumore eccessivo della pompa o una grave emolisi.

La pompa centrifuga deve essere esaminata per valutare un’eventuale sostituzione se, durante la procedura extracorporea, il medico
dovesse stabilire che il paziente non sta ricevendo un supporto adeguato. Il medico deve soppesare i rischi e i benefici di un’eventuale
sostituzione della pompa. Se si ritiene necessaria una sostituzione, procurarsi un dispositivo sostitutivo prima di interrompere la
circolazione attraverso il dispositivo originario.

Nota: prima di sostituire il dispositivo, tenere a disposizione il materiale necessario per la sostituzione, compresiiclamp e le forbici sterili.
Seguire sempre una tecnica asettica durante la sostituzione.

Nota: prevedere una lunghezza sufficiente dei tubi per I'accessibilita e la sostituzione della manovella.

1. Ridurre la velocita della pompa al flusso anterogrado minimo e clampare le linee di uscita e di ingresso della pompa.

2. Applicare due clamp al tubo di uscita della pompa e quindi al tubo di ingresso della pompa. Clampare il tubo sufficientemente
lontano dall'ingresso/uscita della pompa, in modo da lasciare una lunghezza adeguata del tubo per la riconnessione al dispositivo
sostitutivo.

3. Ridurre il numero di RPM a zero per arrestare la pompa.

4. Rimuovere la pompa dal motore di azionamento.

5. Seguendo unatecnica asettica, tagliare i tubi diingresso e di uscita dellapompatraiclamp collegati alla pompa centrifuga originaria.

6. Collegare il nuovo dispositivo con una tecnica che garantisca I'assenza di aria. Collegare il tubo di ingresso all'ingresso della pompa
e il tubo di uscita della pompa all’'uscita della pompa centrifuga sostitutiva. Verificare che i tubi e la pompa siano privi di aria.

7. Fissare le connessioni dei tubi di ingresso e di uscita della pompa con fascette secondo il protocollo della struttura sanitaria.

8. Inserire e fissare la nuova pompa nel motore di azionamento.

9. Per avviare la circolazione, portare il numero di RPM della pompa al flusso anterogrado minimo, rilasciare tutti i clamp dal circuito
e aumentare il numero di RPM della pompa per raggiungere la portata clinica desiderata.

10 Potenziali complicazioni

Le potenziali complicazioni, comprese quelle normalmente associate alle procedure ECLS e all’uso di anticoagulanti, possono richiedere
l'intervento di un medico. Alcune potenziali complicazioni correlate all’'uso delle pompe ECLS comprendono, tra le altre, embolia gassosa
o ingresso di aria, formazione di trombi con conseguente trombosi venosa profonda o embolia polmonare, emolisi, trombocitopenia,
guasto meccanico di pompe o connessioni, infezione, ipotermia o ipertermia dovuta a trasferimento di calore inadeguato, emorragia
correlata a sanguinamento e flusso sanguigno inadeguato correlato a formazione di coaguli o ipovolemia che determina uno scambio di
gas inadeguato. Esistono rischi ed eventi avversi correlati a tutte le procedure ECLS e all’'uso di anticoagulanti, tra cui danni al cuore, ai
vasi o ai polmoni, ipossia o ipercapnia dovute a scambio di gas inadeguato, anemia, infezione, emorragia, insufficienza epatica o renale,
ictus o decesso.

In caso di incidente di grave entita relativo al dispositivo, comunicare immediatamente tale evento a Medtronic e alle autorita o agli enti
normativi competenti.

11 Informazioni generali sul’ECLS

Questo prodotto & un componente di un circuito ECLS. Un tipico circuito ECLS comprende tubi, connettori, un dispositivo per lo scambio
gassoso e una pompa centrifuga. La configurazione del circuito e la selezione dei singoli tipi di componenti possono variare in base a
ciascun uso specifico e centro di cura in cui viene effettuato il trattamento. Tutti i componenti del circuito sono disponibili in commercio.
La pompa centrifuga VitalFlow & compatibile con i circuiti che utilizzano tubi da 1 cm (3/8 in) compresi nel range di flusso e pressione
(vedere il Capitolo 6) e che veicolano gli anticoagulanti solitamente utilizzati durante le procedure ECLS.

In genere, il circuito extracorporeo € gestito con un anticoagulante sistemico (solitamente eparina). Lanticoagulante serve a titolare il
tempo di coagulazione del sangue intero attivato o il tempo di tromboplastina parziale attivato a un livello superiore ai range normali (in
genere 1-2 volte rispetto al normale).

Il percorso principale del circuito ECLS consiste nel drenaggio del sangue dal lume di drenaggio del catetere, tramite una pompa
centrifuga che diffonde il sangue attraverso un dispositivo per lo scambio gassoso prima che venga reinviato al paziente attraverso il lume
di reinfusione del catetere.

La temperatura sistemica puo essere controllata da uno scambiatore di calore integrato nel dispositivo per lo scambio gassoso. |
componenti del circuito vengono selezionati per soddisfare le esigenze di flusso sanguigno e scambio gassoso di ciascun paziente in
base alle relative necessita metaboliche. Il circuito & stato ampiamente descritto in letteratura ed & riassunto in ogni iterazione del libro di
testo pubblicato dall’Extracorporeal Life Support Organization. La manutenzione del circuito ECLS & gestita da personale formato sulle
complessita del supporto extracorporeo, tra cui medici, perfusionisti, infermieri, terapisti respiratori e altri specialisti medici. Detti soggetti
sono qualificati a utilizzare il circuito grazie alla formazione e all’istruzione continua prevista dalle specifiche linee guida istituzionali.

12 Esclusione dalla garanzia

MC3, INC. PRODUCE | PROPRI PRODOTTI (DI SEGUITO INDICATI COME "PRODOTTI") IN CONDIZIONI CHE SODDISFANO |
REQUISITI NORMATIVI APPLICABILI, MA NON HA ALCUN CONTROLLO SULLE MODALITA DI UTILIZZO EFFETTIVO O SULLE
CONDIZIONI DI UTILIZZO DEI PRODOTTI. DI CONSEGUENZA, MC3, INC. NON RILASCIA ALCUNA GARANZIA IN MERITO AL
PRODOTTO, COMPRESA, TRA LALTRO, QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA A
DETERMINATI SCOPI. MC3, INC. NON PUO IN ALCUN CASO ESSERE RITENUTA RESPONSABILE NEI CONFRONTI DI ALCUN
SOGGETTO O ENTITA PER SPESE MEDICHE, DANNI CAUSATI DALL'USO, DA DIFETTI O DAL MALFUNZIONAMENTO DEL
PRODOTTO, INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO CHE LA RICHIESTA DI RISARCIMENTO DI TALI DANNI SIA BASATA SU
GARANZIA, CONTRATTO, FATTO ILLECITO O ALTRO.

Limitazioni di responsabilita

IN NESSUN CASO LA RESPONSABILITA TOTALE DI MC3, INC. NEI CONFRONTI DELLCACQUIRENTE O DI TERZI DERIVANTE
DALLA VENDITA DI PRODOTTI SUPERERA IL PREZZO DI ACQUISTO DEI PRODOTTI OGGETTO DEL RECLAMO,
INDIPENDENTEMENTE DAL CRITERIO DI RESPONSABILITA DEL RECLAMO.

Limitazioni dei danni
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IN PARTICOLARE, MC3, INC. NON E RESPONSABILE NEI CONFRONTI DELLACQUIRENTE O DI TERZI PER EVENTUALI DANNI
DIRETTI, PUNITIVI, INCIDENTALI O CONSEQUENZIALI DERIVANTI DA QUALSIASI PRESUNTA VIOLAZIONE DELLA GARANZIA,
DIFETTO, GUASTO O MALFUNZIONAMENTO DEL PRODOTTO.

La legge in vigore nella giurisdizione dell’'utente pud limitare la capacita di un fabbricante di escludere alcune garanzie o di escludere o
limitare i danni. Sebbene le limitazioni di cui sopra siano parte integrante del rapporto commerciale tra MC3, Inc. e gli acquirenti dei suoi
Prodotti, nulla di quanto sopra € inteso a contravvenire a tali disposizioni di legge in vigore. Qualora una parte o un termine della presente
Esclusione dalla garanzia o delle Limitazioni di responsabilita o dei danni venissero dichiaratiillegali, inapplicabili o in conflitto con lalegge
vigente da un organo giudiziario competente, la validita di tutte le restanti disposizioni non verra compromessa e verra interpretata e
applicata come se I'Esclusione dalla garanzia, le Limitazioni di responsabilita o le Limitazioni dei danni non contenessero la parte o il
termine ritenuti non validi.

Lietuviy

1 Numatytoji paskirtis
L,VitalFlow" centrifuginé pompa skirta palaikyti Sirdies ir (arba) kvepavimo veiklai ECLS konture cirkuliuojant kraujg iScentrine jega.

1.1 Naudojimo indikacijos

LVitalFlow* centrifuginé pompa su ,Balance” biologine danga' skirta pumpuoti kraujg per ekstrakorporinj kontirg, kad bity palaikoma
kraujotaka iki 14 pary, suaugusiesiems pacientams, sergantiems tminiu kvépavimo nepakankamumu arba tminiu Sirdies ir plauciy
nepakankamumu, kai kiti gydymo budai buvo neveiksmingi ir tikimasi tolesnio klinikinio pablogéjimo arba mirties pavojus yra
neiSvengiamas.

,VitalFlow" centrifuginé pompa yra varoma ,VitalFlow™* pulto ir ,,VitalFlow™* variklio pavaros arba avarinés rankinés pompos.

1.2 Kontraindikacijos

»VitalFlow“ centrifuginé pompa neturéty buti naudojama galutiniam gydymui. Uz padarinius naudojant §j prietaisga ne pagal numatyta
paskirtj atsako pats naudotojas.

1.3 Numatyti naudotojai

Prietaisa turi naudoti kvalifikuoti gydytojai, susipazing su ECMO procediromis. Galimas medicinos personalas: gydytojai, perfuzijos
specialistai, slaugytojai, kvépavimo terapeutai ir kiti kvalifikuoti ECMO specialistai.

1.4 Tikétina klinikiné nauda

Si priemoné naudojama kaip ekstrakorporinio kontiiro dalis ECLS procediry metu. I$skyrus pagalbg atliekant ECLS procediras, $i
priemoné nesuteikia jokios kitos tiesioginés klinikinés naudos.

2 Priemonés aprasymas

L,VitalFlow“ centrifuginé pompa su ,Balance* biologine danga skirta naudoti atliekant ekstrakorporines kraujo apytakos proceduras. Ji
skirta varinéti kraujg iScentrine jéga, kurig sukuria glotnus besisukantys kugiai kartu su Zemo profilio sparnuotémis. Pompa perduoda
kraujui energija naudodama slégj ir greitj taip, kad kraujas buty nukreipiamas link pompos iSleidZziamosios angos. Kad buty sumazinta
trintis ir Silumos iSsiskyrimas, ,,VitalFlow" centrifuginéje pompoje panaudota lankstiniy guoliy konstrukcija su dviem keraminiais lankstais.

Pompos su krauju kontaktuojantis pavirSius yra padengtas ,Balance“ biologine danga, kuri yra biologiskai suderinama danga be heparino,
mazinanti trombocity sukibima. ,VitalFlow" centrifuginé pompa jungiama prie nuotolinés magnetinés pavaros, vadinamos

,VitalFlow" motorine pavara, kuri sgveikauja su pompos greicio valdikliu. Be to, ji sujungta su ,VitalFlow" avarine rankine pompa tam
atvejui, jei sugesty valdiklis arba sutrikty maitinimas. ,,VitalFlow" centrifuginé pompa buvo sterilizuota etileno oksido dujomis.

Daugiau informacijos apie pompos greicio valdiklio naudojima rasite ,,VitalFlow“ pulto naudotojo vadove.

3 Bendrieji jspéjimai ir atsargumo priemonés

Ispéjimas: Pries naudodamiesi perskaitykite visus jspejimus, perspéjimus ir naudojimo instrukcijas. PrieSingu atveju, neperskaicius ir
nevykdant instrukcijy bei nepaisant ¢ia pateikty jspéjimy, pacientas gali sunkiai susizaloti arba mirti.

Ispéjimas: ,VitalFlow" centrifuginé pompa yra skirta naudoti tik su ,,VitalFlow“ motorine pavara ir ,VitalFlow*“ avarine rankine pompa
avariniais atvejais. Nenaudokite pompos su kita variklio pavara; taip gali sumazéti naSumas, atsijungti jungtys arba sugesti jranga.
Ispéjimas: |sitikinkite, ar prie$ pradedant kraujotaka i$ centrifuginés kraujo pompos ir sistemos buvo pasalinti oro burbuliukai ir ar ji buvo
tinkamai pripildyta, taip sumazinama rizika, kad oras pasieks pacienta. Turite vizualiai jsitikinti, kad visas oras pasisalino i§ pompos
galvutés.

|spéjimas: Niekada neuzspauskite ir neribokite srauto proksimalinéje pompos puséje; dél to gali jvykti gedimas. Jeigu srautas
blokuojamas jleidimo puséje, pompa gali veikti dideliais stkiais ir sukurti didelj neigiama slégj.

Ispéjimas: Nepaleiskite nepripildytos centrifuginés kraujo pompos arba nesant skyscio, nes bus pazeisti vidiniai komponentai.
Ispéjimas: Jei | pompg pateks daug oro, joje susidarys oro kams¢iy ir kraujas nustos tekéti. Prie$ atnaujindami kraujo apytaka iSjunkite
pompa ir pasalinkite ora.

Ispéjimas: Neleiskite, kad centrifuginé kraujo pompa suktysi didesniu grei€iu, nei nurodytas maksimalus greitis (3 800 aps./min.). Taip
gali padidéti lankstiniy guoliy susidévéjimas.

|spéjimas: Saugokite centrifugine kraujo pompa nuo skysty cheminiy medziagy, nes jos gali paveikti $io jrenginio konstrukcijg. Zinoma,
kad klijy valikliai, alkoholis ir anestezijos skysciai (pvz., izofluranas) bei koroziniai tirpikliai (pvz., acetonas) ardo polikarbonato plastika.
Stenkités, kad Sie tirpalai nepatekty ant centrifuginés kraujo pompos.

Ispéjimas: Kai centrifuginé kraujo pompa neveikia, pompos isleidimo angos vamzdeliai visada turi bati uzspausti distalinéje pompos
puséje, kad bity iSvengta atgalinés sroves.

1 Technologijai suteikta licencija pagal sutartj su ,Biolnteractions, Ltd.*, JK.
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Ispéjimas: Kad kraujas neimty tekéti atgal, kai centrifuginés kraujo pompos isleidziamasis vamzdelis be spaustuky, nustatykite ir
palaikykite maziausig pompos greitj, kuris jveikty linijos ir paciento pasiprieSinima. Jeigu teigiamo srauto nepavyksta uztikrinti, pompos
iSleidimo vamzdelis turi biti uzspaustas, blokuojant srautg i$ paciento.

Ispéjimas: Visuomet turékite atsargine ,VitalFlow" centrifuging pompa ir atsargineg jrangag su tinkamu protokolu, kad galétuméte jas
pakeisti. Jeigu centrifuging kraujo pompa reikia keisti kraujo apytakos palaikymo metu, pries$ kei€iant pompa, reikeéty jvertinti potencialig
rizikg pacientui.

Ispéjimas: Rekomenduojama daznai stebéti pacientg ir jranga; nepalikite naudojamo jrenginio be priezZitros. Atidziai stebékite sroves
greitj, ar konture néra trikties pozymiy.

Ispéjimas: Neleiskite centrifuginei kraujo pompai veikti, kai néra kraujo srauto. Pompoje gali pakilti kraujo temperatira ir dél to gali bati
labiau pazeidziamos Igsteles.

Ispéjimas: Centrifuginei kraujo pompai turi buti naudojamas aseptinis metodas.
Ispéjimas: ,VitalFlow" centrifuginé pompa yra nesaugi MR aplinkoje. Ja laikykite uz MRT skenerio patalpy riby.
Perspéjimas: Sj prietaisa turéty naudoti tik asmenys, gerai supazindinti su ekstrakorporinés apytakos procediromis.

Perspéjimas: Stipriai netrankykite ir nemétykite centrifuginés kraujo pompos. Smugis gali pazeisti prietaisg, dél to jis gali netinkamai
veikti.

Perspéjimas: Centrifuginé kraujo pompa yra sterili ir nepirogeniska. Prie§ naudodami apzitirékite jrenginj ir jo pakuote. Nenaudokite jo,
jei pakuoté arba pats gaminys buvo pazeistas ar suteptas arba jei dangteliai yra ne savo vietose.

Perspéjimas: Prietaisas skirtas naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite Sio gaminio. Dél
pakartotinio naudojimo, apdorojimo arba sterilizavimo gali nukentéti jtaiso struktarinis vientisumas ir (arba) kilti pavojus, jog jtaisas bus
uzterStas, dél to pacientas gali biti suzalotas, susirgti arba mirti.

Perspéjimas: Prijunkite vamzdelius taip, kad nesusidaryty kilpos ar bet koks kitokio pobidzio srovés ribojimas.
Perspéjimas: Prijungdami prie pompos vamzdelius nenaudokite per didelés jégos, nes galite pazeisti pompa.
Perspéjimas: Perkeldami arba prijungdami vamzdelius, saugokités, kad nepazeistuméte jungéiy.
Perspéjimas: Nelaikykite centrifuginés kraujo pompos greta objekty, skleidzian¢iy stipry magnetinj lauka.

Perspéjimas: Bitina laikytis griezto antikoaguliacijos protokolo ir per visas procediras reguliariai stebéti antikoaguliacijg. Skiriantysis
gydytojas privalo jvertinti ekstrakorporinés pagalbos privalumus lygindamas juos su sisteminés antikoaguliacijos rizika. Pasirpinkite
atitinkamu heparinizavimu pagal jstaigos ECLS protokola.

Perspéjimas: Reikalavimai, taikomi saugojimo temperatrai, nurodyti pakuotés etiketéje.
Perspéjimas: Naudotojas yra atsakingas uz prietaisy iSmetimag pagal vietos taisykles ir ligoninés nustatyta tvarka.

4 Gaminiy su ,Balance” biologine danga instrukcija
Su krauju besilie¢iantys prietaiso pavirsiai padengti ,Balance” biologine danga, siekiant sumazinti trombocity sukibima.
Ispéjimas: Gaminys, padengtas ,Balance” biologine danga, yra vienkartinis.

Perspéjimas: Butina laikytis tinkamo antikoaguliacijos protokolo ir per visas proceduras reguliariai stebéti antikoaguliacijg. Skiriantysis
gydytojas privalo palyginti ekstrakorporinés pagalbos privalumus su sisteminés antikoaguliacijos rizika ir juos jvertinti.

Perspéjimas: Nelaikykite ,Balance” biologine danga padengto gaminio aukstesnéje kaip 50 °C (122 °F) temperatiroje.

5 Laikymo aplinka

Laikymo temperatura Nuo -30 °C iki 50 °C (nuo -22 °F iki 122 °F)
Laikymo aplinkos drégnis Nuo 20 % iki 85 % be kondensacijos

6 Techniniai duomenys

Pripildymo taris (apytiksliai) 40 ml
Jleidimo / iSleidimo angos vidinis skersmuo: 9,5 mm (3/8 in)
Didziausias darbinis slegis 760 mmHg (101 kPa)
DidZiausias srovés greitis 7 I/min

DidZiausias iSleidimo slégis 700 mmHg (93,3 kPa)
DidZiausias pompos greitis 3800 aps/min

7 Naudojimo instrukcijos
Prie§ naudodami patikrinkite, ar pakuoté neatidaryta, nepazeista ir nepasibaiges tinkamumo terminas.

7.1 Prijungimas prie valdiklio
L»VitalFlow* variklio pavaros kabelj prijunkite prie atitinkamo valdiklio. Visg informacijg rasite atitinkamoje valdiklio naudojimo vadove.

7.2 ,VitalFlow“ centrifuginés pompos jrengimas ir iSémimas
7.2.1 ,VitalFlow“ centrifuginés pompos jrengimas
1. Stumkite ,VitalFlow" centrifuging pompa | ,,VitalFlow* variklio pavarg (2 Pav.), kol uzsifiksuos sklendés kaistis.
Perspéjimas: Norédami uztikrinti optimaly védinima ir pompos ilgaamziskumag, montuokite pompa kampu pakreipta iSleidimo
anga, kaip pavaizduota 2 Pav.
Pastaba. Jei jmanoma, jstatykite pompa paciento Sirdies lygyje arba Zemiau.
2. Pripildykite centrifugineg kraujo pompa pagal toliau apradytas proceduras.
Perspéjimas: Jei centrifuginé kraujo pompa veikia tuomet, kai néra tinkamai pripildyta, ji bus pazeista.
Perspéjimas: |statant centrifugine kraujo pompa, kai variklis sukasi, galima jg sugadinti.
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Ispéjimas: Naudojant ,VitalFlow" centrifuging pompa ne pagal pateikiamas rekomendacijas gali sugesti centrifugine kraujo
pompa, sumazeti pumpavimo pajégumas, atsirasti pratekeéjimy, bati per stipriai traumuojamas kraujas arba pradéti nykti ar irti su
krauju besiliec¢ian¢ios medziagos ir jos per kraujg gali biiti perduodamos pacientui.

7.2.1.1 ,VitalFlow“ centrifuginés pompos iS$émimas

Pries iSimdami pompa, nustatykite nulinj pompos greit].

ISimkite ir paSalinkite pompa po kiekvienos proceduros. Pasalinkite pompa pagal vietinius reikalavimus ir ligoninés protokolus.
Paspauskite pompos variklio sklende, kad atsipalaiduoty centrifuginé kraujo pompa (2 Pav.).

IStraukite centrifugine kraujo pompa i§ pompos variklio lizdo (2 Pav.).

7.3 ,VitalFlow“ centrifuginés pompos kontiiro uzpildymo rekomenduojamos proceduros
1. Naudodami patvirtintg steriliy skyscio linijy tvarkymo asepting metodika, prijunkite atitinkamus vamzdelius prie centrifuginés kraujo
pompos angos (-y).
2. Naudodami gravitacijos jega pripildykite centrifuging kraujo pompa iki taSko uz pompos iSleidziamosios angos ir uzspauskite
vamzdelj.
Perspéjimas: Nesutrenkite centrifuginés kraujo pompos instrumentais. Smugis gali pazeisti prietaisg, dél to jis gali netinkamai
veikti.
Ispéjimas: Per ekstrakorporines gyvybés palaikymo proceduras jsitikinkite, ar pries pradedant palaikyma i$ centrifuginés kraujo
pompos ir sistemos buvo pasalintas oras ir ar ji buvo tinkamai pripildyta, taip sumazinama rizika, kad oras pasieks pacienta.
3. |junkite pompos pultg ir padidinkite apsukas apsuky rankenéle tolimesniam pripildymui. Cirkuliuokite uzpildymo skystj, kad
pasalintuméte likusj ora.
4. Pasiziurékite, ar pompoje néra nuotékio ar kity anomalijy.
. Atlikite sroves / burbuliuky jutiklio funkcines patikras ir nustatykite srovés zondo nulj pagal taikomg naudotojo vadova.
6. Patikrinkite, ar konturas be nuotékio, be oro, o srové yra tinkama; paciento nutekéjimo linija prijungta prie pompos jleidimo angos,
griztamoiji linija prijungta prie pompos ileidimo angos. Patikrinkite, ar visi vamzdeliy sujungimai yra saugus.
Pastaba. Patikrinkite kontdrg, ar néra uzlenkimy ar uzsikisimy.
Ispéjimas: Jei aptinkate nuoték ar kity anomalijy, nuimkite centrifuging kraujo pompa ir pakeiskite nauja, sterilia pompa; kartokite
nuo 1 iki 6 pripildymo veiksmo.
7. Norédami pradéti cirkuliacija, pasukite pompos apsukas iki minimalios tiesioginés srovés, atleiskite visus konturo spaustukus ir
padidinkite pompos apsukas, kad pasiektumeéte kliniSkai reikalinga sroveés greitj.
Ispéjimas: Jei j centrifuging kraujo pompa pateks daug oro, ji gali buti uzblokuota ir kraujas nustos teketi. Prie$ atnaujindami kraujo
apytaka iSjunkite pompa ir pasalinkite org.
Ispéjimas: Nenaudokite centrifuginés kraujo pompos, kai jleidZiamoji anga uzverzta, nes pompoje gali susidaryti neigiamas slégis
ir kraujyje gali susiformuoti oro burbuliuky.

(4]

7.4 ,VitalFlow“ centrifuginés pompos kontrolinis sgrasas

Vykdykite savo klinikinés programos nustatytg protokolg. Siame kraujo pompos darby kontroliniame sarase pateikiama informacija gali
bati naudojama esamiems kontroliniams sgra§ams tikslinti, naujinti arba iSplésti.
1. Jrangos surinkimas
* VitalFlow" variklio pavarg pritvirtinkite taip, kad pompa buty pritvirtinta taip, kaip pavaizduota 2 Pav.
* Patikrinkite, ar visos elektros jungtys yra saugios.
* |Sbandykite valdymo modulio maitinimg ir ekrana.
¢ Patikrinkite sterilios kraujo pompos pakuociy datg ir vientisuma.
» Patikrinkite, ar sroves jutiklis yra tinkamo dydzio.
¢ Laikydamiesi sterilumo surinkite ekstrakorporinj kontura.
» Palikite pakankamo ilgio vamzdelius atsarginiam pumpavimo jrenginiui.
* Tinkamoje vietoje ir teisinga srovés kryptimi prie konturo prijunkite tékmes jutiklj.
2. Pripildykite pompa ir ECLS konturag
 Patikrinkite kontirg, ar néra uzlenkimy ar uzsikisimy.
* Tinkamai nukreipkite pompa su iSleidimo anga auks¢iausiame taske ir lygiagreciai pagrindui.
* Pripildykite ir nuorinkite pompa ir ekstrakorporinj kontura.
 Patikrinkite, ar pompoje néra nuotékio, nereguliaraus judéjimo ar nejprasto triukSmo.
* Patikrinkite, ar sistemoje néra oro.
* Patikrinkite, ar visi vamzdeliy sujungimai yra saugus.
* Prie$ ekstrakorporing kraujotaka patikrinkite, ar antikoaguliacija yra pakankama.
3. Darbiniai parametrai
Atlikite Siuos veiksmus pagal atitinkama ,,VitalFlow* pulto naudotojo vadova:
* Pagal pulto instrukcijas sukalibruokite jutiklius.
* Nustatykite ir patikrinkite perspéjimo signalo parametrus.
4. Avariné atsarginé jranga
Yra tokia atsarginé jranga:
¢ Atsarginis maitinimas
e VitalFlow" avariné rankiné pompa
* Atsarginé ,VitalFlow" centrifuginé pompa
e VitalFlow" pultas ir priedai
5. Naudojimo metu
* Prie$ nuimdami spaustukus nuo linijy, sumazinkite srove iki maZiausios.
» Stebekite pulto pranesimus ir jspéjamuosius signalus.
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* Patikrinkite, ar ECLS kontire nematyti oro ir ar néra uzlenkta linija.
* Taikydami ekstrakorporing kraujotaka patikrinkite, ar antikoaguliacija yra pakankama.

8 Avarinés proceduros

Pompos gedimas

Nejprastas girgzdéjimas ar tar§kéjimas gali reiksti, kad pompa netinkamai veikia. Pagal pakeitimo protokolg pakeiskite
L,VitalFlow* centrifuging pompa.

Mechaninis gedimas

Nejprasti arba auksto tono garsai rodo, kad pavara netinkamai veikia. |vertinkite ,VitalFlow" variklio pavara ir, jeigu reikia, teskite pagal
pakeitimo protokola.

Maitinimo nutrukimas

Jeigu kintamosios / nuolatines srovés ar baterijos maitinimas sutrinka arba ,VitalFlow“ variklio pavara ar valdiklis nustoja veikti,
L,VitalFlow* centrifuging pompa prijunkite prie ,VitalFlow* avarinés rankinés pompos. ,VitalFlow*“ pulto naudotojo vadove aprasytos
techninés jrangos avarinio atvejo proceduros.

9 Pompos pakeitimas

Kraujo pompa skirta naudoti 14 pary ir turi bati pakeista 14 parg arba anksciau, jei yra klinikiniy pozymiy arba prietaiso veikimo pozymiy,
del kuriy reikéty keisti pompa. Su prietaiso veikimu susijusiy pakeitimo pozymiy pavyzdziai gali bati per didelis pompos triukSmas arba
sunki hemolizé.

Kraujo pompa reikia vertinti, ar nereikia pakeisti, jei gydytojas ekstrakorporinés proceduros metu nustato, kad pacientas negauna tinkamo
gydymo. Gydytojas turi pasverti galimo pompos pakeitimo rizikg ir nauda. Jei manote, kad reikia pakeisti, pries nutraukdami apytaka per
pirminj jrenginj, turékite pakaitinj jrenginj.

Pastaba. Prie§ pradédami keisti, turékite keitimui reikalingy priemoniy, jskaitant spaustukus ir sterilias Zirkles. Keisdami laikykites
aseptikos.

Pastaba. Palikite pakankamo ilgio vamzdelius, kad buty galima pasiekti ranking pompa ir pakeisti.
1. Pompos greitj sumazinkite iki minimalios srovés ir uzspauskite pompos isleidimo ir jleidimo linijas.

2. Du kartus uzspauskite pompos isleidimo vamzdelius, o po to du kartus uzspauskite ir pompos jleidimo vamzdelius. Uzspauskite
pakankamai toli nuo pompos ileidimo / jleidimo angu, kad buty pakankamai vietos vél prijungti prie pakaitinio prietaiso.

3. Apsukas sumazinkite iki nulio ir pompa sustabdykite.

4. Nuimkite pompg nuo variklio pavaros.

5. Laikydamiesiaseptikos, perpjaukite pompos jleidimo irisleidimo vamzdelius tarp spaustuky, prijungty prie pirminés kraujo pompos.

6. Beoriu metodu prijunkite nauja prietaisa. |leidimo vamzdelj prijunkite prie pompos jleidimo angos, o pompos isleidimo vamzdelj —
prie pakaitinés kraujo pompos isleidimo angos. sitikinkite, kad vamzdeliuose ir pompoje néra oro.

7. Pompos jleidimo ir iSleidimo vamzdeliy jungtis pritvirtinkite tvirtinimo juostomis pagal jstaigos protokola.

8. Naujg pompa jkiSkite atgal j variklio pavarg ir pritvirtinkite.

9. Norédami pradéti cirkuliacija, pasukite pompos apsukas iki minimalios tiesioginés srovés, atleiskite visus konturo spaustukus ir
padidinkite pompos apsukas, kad pasiektumeéte kliniSkai reikalinga srovés greitj.

10 Galimos komplikacijos

Del galimy komplikacijy, jskaitant tas, kurios paprastai susijusios su ECLS proceduromis ir antikoaguliacija, gali prireikti gydytojo
jsikiSimo. Kai kurios galimos komplikacijos, susijusios su ECLS pompy naudojimu, yra oro embolija arba oro siurbimas, tromby
susidarymas, sukeliantis giliyjy veny tromboze arba plauciy embolija, hemolizé, trombocitopenija, mechaninis pompos ar jungéiy
gedimas, infekcija, hipotermija arba hipertermija dél netinkamo Silumos perdavimo, labai stiprus kraujavimas, ir netinkama kraujotaka,
susijusi su kreséjimu arba hipovolemija, dél kurios sutrinka dujy apykaita, ir t.t. Yra riziky ir nepageidaujamy jvykiy, susijusiy su visomis
ECLS procediromis ir antikoaguliacija, jskaitant Sirdies, kraujagysliy ar plauciy pazeidimus, hipoksijg arba hiperkarbija dél netinkamos
dujy apykaitos, anemijg, infekcija, kraujavima, kepeny ar inksty nepakankamuma, insultg ar mirtj.

Jei jvykty pavojingas incidentas, susijes su prietaisu, nedelsdami praneskite apie incidentg bendrovei ,,Medtronic* ir atitinkamai
kompetentingai institucijai arba reguliavimo institucijai.

11 ECLS bendroji informacija

Sis gaminys yra vienas ECLS kontiiro komponentas. |prasta ECLS kontiirg sudaro vamzdeliai, jungtys, dujy apykaitos jtaisas ir kraujo
pompa. Konturo konfiguracija ir atskiry komponenty tipy pasirinkimas gali skirtis priklausomai nuo kiekvieno konkretaus naudojimo ir
gydymo centro. Kiekvienas kontiiro komponentas yra parduodamas. ,,VitalFlow" centrifuginé pompa yra suderinama su kontdrais,
kuriuose naudojami 1 cm (3/8 in) vamzdeliai srauto ir slégio diapazone (zr. 6 Skyr.), ir naudojama su antikoaguliacija, paprastai taikoma
ECLS procediry metu.

Ekstrakorporinis konturas paprastai naudojamas su sisteminiu antikoaguliantu (dazniausiai heparinu). Antikoaguliacija valdoma arba
titruojant aktyvuota viso kraujo kresejimo laikg, arba aktyvuoto dalinio tromboplastino laika iki lygio, virijancio jprasta ribg (paprastai 1-2
kartus didesné uz normg).

Pagrindinj ECLS konturo kelig sudaro kraujo nutekéjimas i$ kateterio nutekéjimo spindzio, praeinant per kraujo pompa, kuri paskirsto
krauja per dujy apykaitos jrenginj ir grizta atgal j pacientg per kateterio reinfuzijos spindj.

Sisteminé temperatira gali bati kontroliuojama dujy apykaitos jrenginyje integruotu Silumokaiciu. Konttiro komponentai parenkami taip,
kad atitikty kiekvieno paciento kraujotakos ir dujy apykaitos poreikius, atsizvelgiant | metabolinius poreikius. Sis kontiras buvo plaéiai
apra8ytas literaturoje ir yra apibendrintas kiekvienoje Ekstrakorporinés gyvybés palaikymo organizacijos iSleisto vadovelio iteracijoje.
ECLS konturo prieziurg valdo darbuotojai, kvalifikuoti taikyti ekstrakorporinj palaikyma, jskaitant gydytojus, perfuzionistus, slaugytojus,
kvépavimo terapeutus ir kitus medicinos specialistus. Sie asmenys yra kvalifikuoti valdyti kontiira, remdamiesi mokymais ir testiniu
mokymu pagal konkrecias institucijos gaires.
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12 Atsisakymas suteikti garantija

MC3, INC. SAVO PRODUKTUS (TOLIAU ,,PRODUKTAI“) GAMINA SALYGOMIS, KURIOS ATITINKA TAIKOMUS
REGLAMENTUOJAMUS REIKALAVIMUS, BET NEKONTROLIUOJA, KAIP PRODUKTAI FAKTISKAI NAUDOJAMI IR KOKIOMIS
SALYGOMIS. DEL MC3, INC. NEPRISIIMA ATSAKOMYBES VISY PRODUKTO GARANTIJY, |SKAITANT VISAS NUMANOMAS
PERKAMUMO ARBA TINKAMUMO KONKRECIAI PASKIRCIAI GARANTIJAS IR T.T. MC3, INC. NERA ATSAKINGA ASMENIMS AR
IMONEMS UZ MEDICININES ISLAIDAS, ZALA, PATIRTA DEL GAMINIO NAUDOJIMO, DEFEKTY, NEVEIKIMO AR SUTRIKIMO,
NEATSIZVELGIANT | TAI, AR PRETENZIJOS DEL GEDIMY PAREMTOS GARANTIJA, SUTARTIMI, CIVILINES TEISES PAZEIDIMU
ARKT.

Atsakomybés ribojimas

JOKIU ATVEJU MC3, INC. VISA ATSAKOMYBE PIRKEJUI AR TRECIAJAI SALIAI, SUSIJUSIOS DEL PRODUKTY PARDAVIMO,
NEVIRSYS GAMINIY, KURIEMS KELIAMA PRETENZIJA, PIRKIMO KAINOS, NEATSIZVELGIANT | PRETENZIJOS ATSAKOMYBES
TEORIJA.

Ribojimas dél zalos

KOMPANIJA MC3, INC. NERA ATSAKINGA PIRKEJUI AR BET KOKIAI TRECIAJAI SALIAI UZ TIESIOGINIUS, BAUDZIAMUOSIUS,
ATSITIKTINIUS AR NETIESIOGINIUS GEDIMUS, ATSIRADUSIUS DEL GARANTIJOS SALYGY PAZEIDIMO, GAMINIO DEFEKTO AR
NEVEIKIMO.

Jusy jurisdikcijoje galiojantys jstatymai gali apriboti gamintojo galimybe atsisakyti kai kuriy garantijy arba nepaisyti zalos ar jg apriboti.
Nors anksciau minéti apribojimai yra neatsiejama verslo santykiy tarp ,MC3, Inc.” ir jos produkty pirkéjy dalis, niekuo, kas iSdéstyta
anksciau, nesiekiama priestarauti Sioms galiojanciy jstatymy nuostatoms. Jei kuri nors $Sio garantijos atsisakymo arba atsakomybés ar
zalos apribojimo dalis ar sglyga kompetentingos jurisdikcijos teismo bty pripazinta neteiséeta, nejgyvendinama arba priestaraujancia
galiojantiems teisés aktams, tai neturés jtakos visy likusiy nuostaty galiojimui ir bus aiSkinama ir vykdoma taip, tarsi garantijos
atsisakymas arba atsakomybeés ar zalos apribojimas neapimty konkrecios dalies ar termino, kuris laikomas negaliojanciu.

Latviski

1 Paredzeétais noluiks

VitalFlow centrbédzes sukna paredzeétais lietojums ir nodro$inat sirdsdarbibas un/vai elpoSanas atbalstu ar ECLS kontaru, stknéjot
asinis ar centrbédzes spéku.

1.1 LietoSanas indikacijas

VitalFlow centrb&dzes suknis ar Balance biologisko parklajumu' ir paredzéts asins stiknésanai caur ekstrakorporalo kontaru, lai atbalstitu
asinsriti [ldz 14 dienam pieaugusiem pacientiem ar akitu elpo$anas mazspéju vai akitu kardiopulmonalu mazspéju, ja citas pieejamas
arstéSanas iespé€jas ir bijusas neefektivas un ir sagaidama turpmaka kliniska stavokla pasliktinasanas vai pastav nenovérsams naves
risks.

VitalFlow centrbédzes sukni darbina VitalFlow™ konsole un VitalFlow™ elektropiedzinas mehanisms vai arkartas manualais suknis.

1.2 Kontrindikacijas

VitalFlow centrbédzes sikni nedrikst izmantot patstavigam asinsrites atbalstam. Par $is ierices izmanto$anu jebkadiem citiem noltkiem,
kas atSkiras no paredzétas lietoSanas, atbild lietotajs.

1.3 Paredzetie lietotaji

Stierice jalieto apmacitiem arstiem, kuri parzina ECMO procedaras. lespé&jamie §Ts iefices lietotajiir arsti, perfuzionisti, medicinas masas,
elpoSanas celu terapeiti un citi apmaciti ECMO specialisti.

1.4 Paredzamie kliniskie ieguvumi

Stierice darbojas ka dala no maksligas asinsrites kontiira ekstrakorporalas membranu oksigenacijas procediiras. STierice nenodrosina
tieSus kliniskus ieguvumus, iznemot atbalstu ekstrakorporalas membranu oksigenacijas procediras.

2 lerices apraksts

VitalFlow centrbédzes sukni ar Balance biologisko parklajumu ir paredzéts izmantot maksligas asinsrites procedras. Ta uzdevums ir
parvietot asinis ar centrbédzes spéku, ko rada vienmérigas rotacijas konusa un zema profila darbrata lapstinu kombinacija. Energija no
sukna pariet spiediena un atruma forma, parvietojot asinis uz sukna izpludes atveri. Lai samazinatu berzes un siltuma veidoSanos,
VitalFlow centrbédzes suknT ir izmantota Sarnira gultna konstrukcija uz divam keramikas rotacijas asim.

Sukna virsma, kas saskaras ar asinim, ir parklata ar Balance biologisko parklajumu, kas ir neheparinizéts biologiski saderigs parklajums,
kas samazina trombocitu pielipSanu. VitalFlow centrbédzes suknis ir savienots ar talvadibas magnétiskas piedzinas bloku, ko sauc par
VitalFlow elektropiedzinas mehanismu, kas ir savienots ar sukna atruma regulatoru. Tas ir savienots ari ar VitalFlow arkartas manualo
sukni, ko izmanto regulatora vai stravas padeves klumes gadijuma. VitalFlow centrbédzes asins suknis ir sterilizéts, izmantojot
etilénoksida gazi.

Lai iegutu papildu informaciju par sukna atruma regulatora darbibu, skatiet VitalFlow konsoles operatora rokasgramatu.

3 Visparigi bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Bridinajums. Pirms lietoSanas ripigi izlasiet visus bridinajumus, piesardzibas noradijumus un lietoSanas pamacibu. Noradijumu
neizlasiSana un neievérosana, ka ari noradito bridinajumu neievéroSana var izraisit nopietnus savainojumus vai pacienta navi.

Bridinajums. VitalFlow centrbédzes asins suknis ir apstiprinats lietoSanai tikai kopa ar VitalFlow elektropiedzinas mehanismu un
VitalFlow arkartas manualo sukni arkartas gadijumos. Sukni nedrikst lietot kopa ar citu elektropiedzinas mehanismu; tas var izraisit
efektivitates samazinasanos, atvieno$anos vai bojajumus.

" Tehnologija ir licencéta saskana ar ligumu, kas parakstits ar uznémumu Biolnteractions, Ltd., UK
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Bridinajums. Lai samazinatu risku, ka pacienta asinis varétu nonakt gaiss, pirms asins plusmas aktivizéSanas parliecinieties, ka no
centrbédzes asins sukna un kontdras ir izvadits gaiss un ir veikta atbilstoSa uzpildi$ana. Vizuali parliecinieties, ka no sukna galvas ir
izvadits viss gaiss.

Bridinajums. Nekada gadijuma nenoslédziet vai neierobezojiet plusmu tas iepludes sukni tuvuma. Pretéja gadijuma var rasties
nevélamas sekas. Ja plusma pie ievades tiek noslégta, suknis var darboties ar lielu rotacijas atrumu un, iesp&jams, radit augstu negativo
spiedienu.

Bridinajums. Centrbédzes asins sukni nedrikst darbinat neuzpilditu vai bez kidruma, jo tadéjadi var rasties iek§&jo komponentu
bojajumi.

Bridinajums. Ja centrbédzes asins sukni iek|Ust liela gaisa plisma, suknis tiek iztukSots un asins plisma tiek partraukta. Pirms
cirkulacijas atsak$anas apturiet sukni un izvadiet no ta gaisu.

Bridinajums. Centrbédzes asins sukni nedrikst darbinat ar lielaku rotacijas atrumu, parsniedzot maksimali noradito atrumu
(3800 apgr./min). Tas var izraisit Sarnira gultnu parmeérigu nodilumu.

Bridinajums. Nepaklaujiet centrbédzes asins stkni Skidru kimisko vielu iedarbibai, jo tas var iespaidot iekartas tehnisko stavokli. Ir
zinams, ka l[imes nonems$anas lidzekli, spirts un anestézijas Skidrumi (pieméram, izoflurans) un kodigi Skidinataji (pieméram, acetons)
noarda polikarbonata plastmasu. Nepielaujiet $adu Skidumu saskari ar centrbedzes asins sukni.

Bridinajums. Lai nepielautu atpakalplismu, sukna izvades caurulites vienmér ir janoslédz ar spaili distali no suikna, kad centrbédzes
asins suknis nedarbojas.

Bridinajums. Lai nepielautu asins atpakalplismu, kad centrbédzes asins sukna izvades caurulite nav noslégta ar spaili, iestatiet un
uzturiet minimalo sukna atrumu, kas parsniedz caurulites un pacienta plismas pretestibu. Ja nav iespéjams saglabat pozitivu plismu,
sukna izvades caurulite ir janoslédz ar spaili, lai apturétu asins plusmu virziena no pacienta.

Bridinajums. Vienmér nodrosSiniet rezerves VitalFlow centrbédzes sukni un rezerves aprikojumu, kas ir pieejams, izmantojot atbilstosu
nomainas protokolu. Ja centrbédzes asins sukni ir nepiecieSams nomainit cirkulacijas atbalsta nodrosinasanas laika, pirms sukna
nomainas ir janoverte iesp&jamais risks pacientam.

Bridinajums. leteicams pacientu un ierici biezi parbaudit. Neatstajiet ierici bez uzraudzibas tas darbibas laika. Uzmanigi uzraugiet
plusmas atrumu, lai pamanttu darbibas traucéjumu pazimes kontara.

Bridinajums. Centrbédzes asins sukni nedrikst darbinat, ja taja nav asins plismas. Sukni var paaugstinaties asins temperatura, un var
pieaugt asins Sunu bojajuma risks.

Bridinajums. Rikojoties ar centrbédzes asins sukni, jaizmanto aseptiskas metodes.

Bridinajums. VitalFlow centrbédzes suknis nav piemérots lietoSanai MR vide. Tas nedrikst atrasties magnétiskas rezonanses
attéldiagnostikas skenera telpa.

Uzmanibu! So ierici drikst izmantot tikai personas, kam ir atbilsto$as zinaganas par maksligas asinstites proceddram.

Uzmanibu! Centrbédzes asins suknim nedrikst radit spécigus triecienus vai to nedrikst nomest. Trieciens var radit ierices bojajumus, kas
savukart var radit darbibas traucéjumus.

Uzmanibu! Centrbédzes asins suknis ir sterils un nepirogéns. Pirms lietoSanas rupigi parbaudiet ierici un iepakojumu. Nelietojiet, ja
iekartas iepakojums vai izstradajums ir bojats vai notraipits vai ja nav uzlikti vacini.

Uzmanibu! Stierice ir paredzéta lieto$anai tikai vienam pacientam. Nelietojiet, neapstradajiet un nesterilizgjiet $o izstradajumu atkartoti.
lerices atkartota lietoSana, apstrade vai sterilizéSana var nelabveligi ietekmét tas strukturalo veselumu un/vai radit kontaminacijas risku,
kas var radit pacientam kaitéjumu, saslimsanu vai navi.

Uzmanibu! Pievienojiet caurulites ta, lai novérstu to samezglosanos, kas var ietekmét plusmu.

Uzmanibu! Uzstadot caurulites, nepielietojiet parmeérigu spéku, jo tas var radit stikna bojajumus.

Uzmanibu! Nomainot vai pievienojot caurulites, uzmanieties, lai nesabojatu savienojumus.

Uzmanibu! Centrbédzes asins sukni nedrikst novietot tadu ieri¢u tuvuma, kuras nelabveéligi ietekmé magnétiskais lauks.

Uzmanibu! Visas proceduras ir javeic saskana ar stingru antikoagulacijas protokolu, un to laika rlipigi jakontrolé antikoagulacijas [imenis.
Arstam ir jaapsver maksligas asinsrites atbalsta priekSrocibas saistiba ar sistémiskas antikoagulacijas risku. Ir jauztur atbilstosa
heparinizacija atbilstosi iestades ECLS protokolam.

Uzmanibu! Uzglabasanas temperaturas prasibas skatiet uz iepakojuma markéjuma.

Uzmanibu! Lietotaja pienakums ir likvidét So ierici saskana ar vietéjiem noteikumiem un slimnicas procedaram.

4 Noradijumi par izstradajumiem ar Balance biologisko parklajumu
lerices virsmas, kuras saskaras ar asinim, ir parklatas ar Balance biologisko parklajumu, kas samazina trombocitu pielip§anu.
Bridinajums. Izstradajumi ar Balance biologisko parklajumu ir paredzéti tikai vienreizéjai lietoSanai.

Uzmanibu! Jaievero atbilsto$s antikoagulacijas protokols un visu proceduru laika rapigi jakontrolé antikoagulacijas limenis. Atbildigam
arstam ir jaizverté maksligas asinsrites atbalsta pozitivie aspekti, tos salidzinot ar sistémas antikoagulacijas risku.

Uzmanibu! Neuzglabajiet izstradajumus ar Balance biologisko parklajumu temperatiira, kas parsniedz 50 °C (122 °F).

5 Uzglabasanas vide

Uzglabasanas temperatura No -30 °C Iidz 50 °C (no -22 °F lidz 122 °F)
Gaisa mitrums uzglabasanas laika No 20% lidz 85% bez kondensacijas

6 Tehniskie dati

Uzpildes tilpums 40 ml (aptuveni)
leplides/izpludes atveres iek$€gjais diametrs 9,5 mm (3/8in)
Maksimalais darba spiediens 760 mmHg (101 kPa)
Maksimalais plusmas atrums 7 l/min
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Maksimalais izpludes spiediens 700 mmHg (93,3 kPa)
Maksimalais sukna darbibas atrums 3800 apgr./min

7 LietoSanas noradijumi
Pirms lietoSanas parbaudiet, vai iepakojums nav atveérts vai bojats un vai nav beidzies deriguma termins.

7.1 Savienojums ar regulatoru

Savienojiet VitalFlow elektropiedzinas mehanisma kabeli ar attiecigo regulatoru. Lai iegutu vispusigu informaciju par uzstadiSanu, skatiet
attieciga regulatora lietotaja rokasgramatu.

7.2 VitalFlow centrbédzes sukna uzstadiSana un nonemsana
7.2.1 VitalFlow centrbédzes suikna uzstadiSana

1. lebidiet VitalFlow centrbédzes sukni VitalFlow elektropiedzinas mehanisma (2. att.), ldz fiksatora tapa fiksé€jas.

Uzmanibu! Lai nodroSinatu optimalu gaisa kontroli un stikna kalpo$anas laiku, uzstadiet sukni ar izvades pieslégvietu tada lenks,
ka redzams Seit: 2. att.

Piezime. Ja iespéjams, uzstadiet sukni pacienta sirds [iment vai zemak par to.
2. Uzpildiet centrbédzes asins sikni saskana ar talak aprakstitajam proceduram.
Uzmanibu! Neuzpildita centrbédzes asins sukna darbinasana var radit stikna bojajumus.
Uzmanibu! Ja centrbédzes asins suknis tiek uzstadits, kameér darbojas motors, var rasties stikna bojajumi.

Bridinajums. VitalFlow centrbédzes sukna lietoSana, parsniedzot markéjuma noraditos ieteikumus, var izraisit centrbédzes asins
sukna darbibas traucéjumus, suknésanas jaudas samazinasanos, nopludes, parmérigus asins §lnu bojajumus vai noardisanos vai
tieSa saskare ar asinim esoSo materialu koroziju, kas var noklut pacienta asinis.

7.2.1.1 VitalFlow centrbédzes siikna nonemsana

Pirms sukna nonems$anas iestatiet suikna atrumu uz nulle apgr./min.

Nonemiet un likvidéjiet stikni péc katras proceduras. Likvidéjiet sukni atbilstosi vietéjiem un slimnicas protokoliem.
Lai atblokétu centrbédzes asins sukni, piespiediet stikna motora fiksatora tapu (2. att.).

Izbidiet centrbédzes asins suikni no stikna motora stiprinajuma (2. att.).

7.3 leteicamas VitalFlow centrbédzes sukna uzpildiSanas proceduras
1. Lietojot apstiprinatas aseptiskas metodes, kas uztur sterilu Skidruma celu, pievienojiet atbilsto$as caurulites centrbédzes asins
sukna piesléegvietai(-am).
2. Ar pasteci uzpildiet centrbédzes asins sukni ar uzpildes Skidumu I1dz punktam, kas augstak par stkna izvades pieslégvietu, un
uzlieciet caurulitei spaili.

Uzmanibu! Nepaklaujiet centrbédzes asins sukni instrumentu raditiem sitieniem vai triecieniem. Trieciens var radit ierices
bojajumus, kas savukart var radit darbibas trauceéjumus.

Bridinajums. Lai samazinatu gaisa iekluSanas risku pacienta asinis ekstrakorporalas dzivibas uzturéSanas proceduru laika, pirms
atbalsta uzsakSanas parbaudiet, vai centrbédzes asins sknis un konturs ir atgaisots un pareizi uzpildits.

3. leslédziet stikna konsoli un ar RPM parslégu palieliniet apgriezienu skaitu minaté, lai turpinatu uzpildiS8anu. Stknéjiet uzpildisanas
Skidrumu cauri sistemai, lai izvaditu atlikuSo gaisu.

4. Parbaudiet, vai nav radusas sukna nopludes vai citas novirzes no normas.

5. Veiciet plusmas/burbulu sensora darbibas parbaudes un iestatiet plismas zondi uz nulli saskana ar attiecigo lietotaja
rokasgramatu.

6. Parbaudiet, vai kontura nav noplizu un gaisa, vai ir pareizs plusmas cel$, vai pacienta drenazas caurulite ir pievienota sukna
ievades pieslégvietai un atpludes caurulite ir pievienota sukna izvades pieslégvietai. Parbaudiet, vai visi cauruliu savienojumi ir
drosi.

Piezime. Parbaudiet kontiru, lai parliecinatos, ka taja nav mezglu vai nosprostojumu.

Bridinajums. Ja tiek konstatétas nopludes vai citas novirzes no normas, nonemiet centrbédzes asins sukni un aizvietojiet to ar
jaunu, sterilu stukni. Lai sukni uzpilditu, atkartojiet 1.—-6. darbibu.

7. Lai uzsaktu cirkulaciju, noregul€jiet sukna apgr./min. uz minimalo uz priekSu vérsto plismu, nonemiet visas kontira spailes un
palieliniet sikna apgr./min., lai sasniegtu klinisko mérka plismas atrumu.

Bridinajums. Ja centrbédzes asins sukni ieklUst liels gaisa daudzums, suknis var iztuk$oties, un asins plisma var tikt apturéta.
Pirms cirkulacijas atsak$anas apturiet stkni un izvadiet no ta gaisu.

Bridinajums. Centrbédzes asins sukni nedrikst darbinat, ja ieplides caurulite ir noslégta ar spaili, jo tadéjadi sukni var veidoties
negativs spiediens un asinis var veidoties gaisa burbuli.

7.4 VitalFlow centrbédzes sukna kontrolsaraksts

levérojiet sava kliniskaja programma pienemto protokolu. Informaciju no $1 asins sukna kontrolsaraksta var izmantot, lai atbilstosi
parstradatu, uzlabotu vai paplasinatu eso$os kontrolsarakstus.
1. lekartas uzstadiSana
» Uzstadiet VitalFlow elektropiedzinas mehanismu ta, lai stiknis butu uzstadits, ka redzams Seit: 2. att.
e Parbaudiet, vai visi elektriskie savienojumi ir droi.
* Parbaudiet kontroles modula jaudu un displeju.
* Parbaudiet datumu un sterila asins sukna iepakojuma veselumu.
e Parbaudiet, vai ir izvéléts pareiza lieluma plismas sensors.
e Samontgjiet ekstrakorporalo kontdru, izmantojot sterilu metodi.
* NodroSiniet rezerves sukna iericei pietiekamu cauruliSu garumu.
* Pievienojiet plismas sensoru kontlram pareizaja vieta un ar atbilstoSu plismas virzienu.
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2. Suknpa un ECLS kontira uzpildisana
» Parbaudiet konturu, lai parliecinatos, ka taja nav mezglu vai nosprostojumu.
* Pareizi novietojiet sukni, lai izpltdes atvere butu visaugstakaja punkta un paraléli zemei.
* Uzpildiet un atgaisojiet sukni un ekstrakorporalo kontaru.
* Parbaudiet, vai siknim nav noplizu, neatbilstoSu kustibu un troksnu.
* Parbaudiet, vai sistémas kontura nav redzams gaiss.
* Parbaudiet, vai visi cauruliu savienojumi ir drosi.
* Pirms ekstrakorporalas cirkulacijas parbaudiet, vai antikoagulacijas limenis ir atbilsto$s.
3. Darbibas parametri
Saskana ar atbilsto$o VitalFlow konsoles lietotaja rokasgramatu veiciet talak noraditas darbibas.
» Kalibréjiet sensorus saskana ar noradijumiem konsoles lietoSanas pamaciba.
* |estatiet un parbaudiet trauksmes parametrus.
4. Arkartas rezerves aprikojums
Ir pieejams Sads rezerves aprikojums:
* rezerves elektroapgade;
» VitalFlow arkartas manualais suknis;
* rezerves VitalFlow centrbédzes suknis;
¢ VitalFlow konsole un piederumi.
5. LietoSanas laika
* Pirms caurulidu spailu nonemsanas sasniedziet minimalo stkna plusmu.
* Uzraugiet konsoli, vai nav zinojumu un trauksmes bridinajumu.
e Uzraugiet ECLS kontaru, vai caurulités nav redzami gaisa burbuli vai loctjumi.
» Ekstrakorporalas cirkulacijas laika parbaudiet, vai antikoagulacijas [imenis ir atbilstos$s.

8 Arkartas procediiras
Sikna atteice

Neparasta berzes vai vibracijas skana var noradit, ka rodas sukna atteice. Nomainiet VitalFlow centrbédzes sukni saskana ar nomainas
protokolu.

Mehaniska atteice

Neparasta vai spalga skana norada, ka ir notikusi piedzinas mehanisma darbibas klime. Novértgjiet VitalFlow elektropiedzinas
mehanismu un, ja nepiecieSams, izpildiet nomainas protokolu.

Elektroapgades traucéjumi

Jairradies mainstravas/lidzstravas un akumulatora stravas padeves traucéjumi vai VitalFlow elektropiedzinas mehanisms vai regulators
parstaj darboties, pievienaojiet VitalFlow centrbédzes asins sukni pie VitalFlow arkartas manuala sukna. VitalFlow konsoles lietotaja
rokasgramata ir aprakstitas arkartas proceduras saistiba ar aparaturu.

9 Sukna nomaina

Asins stknis ir indicéts 14 dienu lietoSanai, un tas janomaina pec 14 dienam vai pirms tam, ja ir kliniskas pazimes vai ierices veiktspgjas
indikacijas, kuru dél suknis butu jamaina. Ar ierices veiktspéju saistitu indikaciju pieméri par to, ka nepiecieS§ama nomaina, var bat
parmérigs sukna troksnis vai smaga hemolize.

Ja arsts ekstrakorporalas proceduras laika konstaté, ka netiek sasniegts adekvats pacienta atbalsts, asins stknis ir japarbauda, vai tas

nav janomaina. Arstam jaizverté potencialas stikna nomainas riski un ieguvumi. Ja tiek uzskatits, ka ir nepiecieSsama nomaina, pirms
cirkulacijas caur sakotnéjo ierici partrauk§anas nodrosiniet nomainas ierici.

Piezime. Pirms nomainas uzsaks$anas nodrosiniet nomainai nepiecieSamos materialus, tostarp spailes un sterilas Skéres. Nomainas
laika vienmér izmantojiet aseptiskas metodes.

Piezime. Atstajiet pietiekamu cauruliSu garumu, lai nodro$inatu manuala sukna pieejamibu un nomainu.

1. Samaziniet sukna atrumu lidz minimalajai plismai virziena uz priekSu un uzlieciet spailes sukna izvades un ievades caurulitém.

2. Uzlieciet divas spailes sukna izvades caurulitei un péc tam sukna ievades caurulitei. Uzlieciet spailes pietiekami talu no sukna
ievades/izvades pieslégvietas, lai nodrosinatu pietiekami daudz vietas nomainas ierices pievieno$anai.

. Samaziniet sukna apgr./min lidz nullei, lai apturétu sukni.

. Nonemiet sukni no elektropiedzinas mehanisma.

. Izmantojot aseptisku metodi, pargrieziet ar sakotnéjo asins sukni savienotas sukna ievades un izvades caurulites starp spailem.

. Pievienojiet jauno ierici, izmantojot metodi, kas nepielauj gaisa iekluSanu. Savienojiet ievades cauruliti sikna ievades pieslégvietai
un sukna izvades caurultti rezerves asins sukna izvades pieslégvietai. Parliecinieties, ka caurulités un sukni nav gaisa.

. Nostipriniet sukna ievades un izvades cauruliSu savienojumus ar savieno$anas saitéem saskana ar iestades protokolu.

. levietojiet jauno sukni atpakal elektropiedzinas mehanisma un nostipriniet.

9. Lai uzsaktu cirkulaciju, noregulé&jiet sukna apgr./min uz minimalo uz priekSu vérsto plusmu, nonemiet visas kontdra spailes un
palieliniet sikna apgr./min, lai sasniegtu klinisko mérka plismas atrumu.
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10 lespéjamas komplikacijas

lespéjamo komplikaciju gadijuma, tostarp to komplikaciju gadijuma, kuras parasti saistitas ar ECLS procediram un antikoagulaciju, var
but nepiecieSama arsta iejaukSanas. Dazas iespéjamas komplikacijas, kas saistitas ar ECLS suknu lietoSanu, ir, pieméram (bet ne tikai),
gaisa embolija jeb gaisa iekluSana, trombu veidoSanas, kas izraisa dzilo vénu trombozi vai plausu emboliju, hemolize, trombocitopénija,
sukna vai savienojumu mehaniski bojajumi, infekcija, hipotermija vai hipertermija nepietiekamas siltuma parneses dél, ar asinoSanu
saistita hemoragija, nepietiekama asins plisma saistiba ar recé$anu vai hipovolémija, kas izraisa nepietiekamu gazu apmainu. Ar visam
ECLS procediram un antikoagulaciju ir saistiti riski un nevélami notikumi, tostarp sirds, asinsvadu vai plausu bojajumi, hipoksija vai
hiperkarbija nepietiekamas gazu apmainas dél, anémija, infekcija, hemoragija, aknu vai nieru mazspéja, insults un nave.
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Jair noticis nopietns incidents, kas saistits ar ierici, nekavéjoties sazinieties ar uznémumu Medtronic un attiecigo kompetento iestadi vai
regulativo iestadi.

11 Vispariga informacija par ECLS

Sis izstradajums ir ECLS kontiira viens komponents. Tipiska ECLS kontira ietver caurulites, savienotajus, gazu apmainas ierici un asins
sukni. Kontara konfiguracija un atsevisku komponentu tipu izvéle var atSkirties atkariba no katra konkréta lietojuma un arstésanas centra.
Visi konttra komponenti ir pieejami tirdznieciba. VitalFlow centrbédzes suknis ir saderigs ar kontiriem, kuros izmantotas 1 cm (3/8 in)

caurulites plismas un spiediena diapazona (skatiet 6. nod.) un kuros izmantota antikoagulacija, ko parasti lieto ECLS procediru laika.

Ekstrakorporalaja konttra parasti lieto sistémisku antikoagulantu (parasti heparinu). Antikoagulacijas kontrole tiek nodrosSinata, lai titrétu
vai nu aktivo pilnasinu recésanas laiku, vai aktivéta daléja tromboplastina laiku Iidz [imenim, kas parsniedz normas diapazonu (parasti
1-2 x parsniedz normu).

ECLS kontura asinis tiek izvaditas no katetra drenazas lumena un plust caur asins sukni, kas izvada asinis caur gazu apmainas ierici, un
péc tam tas caur katetra atkartotas infuzijas lumenu tiek ievaditas atpakal pacienta kerment.

Sistémas temperatiru var kontrolét, izmantojot gazu apmainas iericé iebuvétu siltummaini. Kontiira komponenti tiek izveléti ta, lai tie
atbilstu katra pacienta asins plismas un gazu apmainas vajadzibam atbilsto$i pacienta vielmainas prasibam. Kontars ir plasi aprakstits
literatdra, un ta kopsavilkums ir ietverts katra Ekstrakorporalas dzivibas uzturéSanas organizacijas (Extracorporeal Life Support
Organization) izdotas macibu gramatas versija. ECLS kontdra apkopi nodrosina darbinieki, kas apguvusi maksligas asinsrites
nodroginasanas nianses, tostarp arsti, perfuzionisti, nedicinas masas, elpo$anas celu terapeiti un citi medicinas specialisti. Sis personas
ir kvalificétas vadit kontura darbibu, pamatojoties uz apmacibu un talakizglitibu atbilstosi noteiktam iestades vadlinijam.

12 Garantijas atruna

MCS3, INC. IZGATAVO SAVUS IZSTRADAJUMUS (TURPMAK — “IZSTRADAJUMI”) APSTAKLOS, KAS ATBILST PIEMEROJAMAM
REGULATIVAM PRASIBAM, BET NEVAR KONTROLET, KA IZSTRADAJUMI FAKTISKI TIEK IZMANTOTI VAI KADOS APSTAKLOS
TIE TIEK IZMANTOTI. TADEL MC3, INC. ATSAKAS NO VISAM IZSTRADAJUMU GARANTIJAM, TOSTARP (BET NE TIKAI) NO
NETIESAM GARANTIJAM PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI KONKRETAM MERKIEM. UZNEMUMS MC3, INC. NAV ATBILDIGS
PAR FIZISKU VAI JURIDISKU PERSONU MEDICINISKIEM IZDEVUMIEM VAl ZAUDEJUMIEM, KAS RADUSIES IZSTRADAJUMA
LIETOSANAS LAIKA, DEFEKTA, KLUMES VAI DARBIBAS TRAUCEJUMU DEL, NEATKARIGI NO TA, VAI PRASIBA PAR SADIEM
ZAUDEJUMIEM IR IZVIRZITA, PAMATOJOTIES UZ GARANTIJU, LIGUMA NOTEIKUMIEM TIESIBU AKTU NORMAM VAI CITIEM
APSTAKLIEM.

Atbildibas ierobezojums

NEKADA GADIJUMA UZNEMUMA MC3, INC. KOPEJA ATBILDIBA PRET PIRCEJU VAI JEBKURU TRESO PERSONU, KAS
RADUSIES IZSTRADAJUMU PARDOSANAS REZULTATA, NEPARSNIEDZ TO IZSTRADAJUMU PARDOSANAS CENU, UZ KURIEM
ATTIECAS PRASIBA NEATKARIGI NO PRASIBAS PAMATOJUMA.

lerobezojumi attieciba uz kaitéjumu

MC3, INC. NAV ATBILDIGS PAR JEBKADU TIESU, NEJAU_éU VAI IZRIETOSU KAITEJUMU PIRCEJAM VAI JEBKURAI TRESAJAI
PERSONAI, KAS RADIES IZSTRADAJUMA DEFEKTA, KLUDAS VAI NEPAREIZAS DARBIBAS REZULTATA.

Jusu jurisdikcija piemérojamie tiesibu akti var ierobezot razotaja iesp€jas atteikties no dazam garantijam vaiizslégt vai ierobezot atbildibu
par kaiteéjumiem. Lai gan iepriek§ minétie ierobezojumi ir neatnemama uznémeéjdarbibas attiecibu sastavdala starp uznémumu MC3, Inc.
un taizstradajumu pirc€jiem, nekas no iepriek§ minéta nav paredzeéts, lai parkaptu $os piemérojamo tiesibu aktu noteikumus. Ja kadu Sis
garantijas atrunas vai atbildibas vai zaudéjumu ierobeZojumu dalu vai nosacijumu kompetentas jurisdikcijas tiesa uzskata par nelikumigu,
neizpildamu vai pretruna ar piemérojamajiem tiesibu aktiem, visu paréjo noteikumu speka esamiba netiks ietekméta un tiks interpretéta
un Tstenota t3, it ka garantijas, atbildibas vai kaitéjuma ierobezojumi neietvertu konkréto dalu vai nosacijumu, kas tiek uzskatits par
nederigu.

Nederlands

1 Toepassing

De VitalFlow-centrifugaalpomp is bedoeld om hart- en/of ademhalingsondersteuning te bieden in een ECLS-circuit door bloed te
verplaatsen via middelpuntvliedende kracht.

1.1 Gebruiksindicaties

De VitalFlow-centrifugaalpomp met Balance-bio-oppervlaktelaag! is bedoeld voor het pompen van bloed door het extracorporele circuit
voor ondersteuning van de bloedcirculatie gedurende maximaal 14 dagen, bij volwassen patiénten met acuut ademhalingsfalen of acuut
hart- en longfalen wanneer andere beschikbare behandelingsopties niet aanslaan en wanneer continue klinische achteruitgang wordt
verwacht of een risico van overlijden dreigt.

De VitalFlow-centrifugaalpomp wordt aangedreven door de VitalFlow™-console en VitalFlow™-aandrijfmotor of de handslinger voor
noodgebruik.

1.2 Contra-indicaties

De VitalFlow-centrifugaalpomp mag niet worden gebruikt voor bestemmingstherapie. Als het hulpmiddel wordt gebruikt voor andere dan
de beoogde toepassingen, is dit de verantwoordelijkheid van de gebruiker.

1.3 Beoogde gebruikers

Het hulpmiddel mag alleen worden bediend door daarin getrainde zorgprofessionals die bekend zijn met ECMO-procedures. Artsen,
perfusionisten, verpleegkundigen, ademhalingstherapeuten en andere op het gebied van ECMO opgeleide professionals worden
gerekend tot het medisch personeel dat het hulpmiddel mag bedienen.

T Technologie in gebruik op grond van een licentieovereenkomst van Biolnteractions, Ltd., Verenigd Koninkrijk
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1.4 Verwachte klinische voordelen

Dit product maakt deel uit van een extracorporeel circuit tijdens ECMO- en ECLS-procedures. Dit product heeft geen ander rechtstreeks
klinisch voordeel dan de ondersteuning van ECLS-procedures.

2 Beschrijving hulpmiddel

De VitalFlow-centrifugaalpomp met Balance-bio-oppervlaktelaag is bestemd voor gebruik bij extracorporele-circulatieprocedures. De
pomp is bedoeld om bloed te verplaatsen door middel van middelpuntvliedende kracht, die wordt voortgebracht door een combinatie van
een gladde, ronddraaiende kegel en waaierschoepen met een laag profiel. Energie, in de vorm van druk en snelheid, wordt van de pomp
overgebracht naar het bloed waardoor dit richting de uitlaatpoort van de pomp wordt gebracht. De VitalFlow-centrifugaalpomp is
ontworpen met een draaispil op een dubbele keramische spil om wrijving en warmteproductie te beperken.

Het oppervlak van de pomp dat in contact komt met bloed is voorzien van een Balance-bio-oppervlaktelaag, een biocompatibele coating
zonder heparine die de adhesie van bloedplaatjes vermindert. De VitalFlow-centrifugaalpomp wordt aangesloten op een extern
magnetisch aandrijffmechanisme, de VitalFlow-aandrijfmotor, die samenwerkt met een pompsnelheidsregelaar. De pomp wordt ook
aangesloten op de VitalFlow-handslinger voor noodgebruik in geval van een storing in de regelaar of de stroomvoorziening. De
VitalFlow-centrifugaalpomp is gesteriliseerd met ethyleenoxidegas.

Raadpleeg de gebruikershandleiding van de VitalFlow-console voor meer informatie over de bediening van de pompsnelheidsregelaar.

3 Algemene waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Waarschuwing: Lees voor gebruik aandachtig alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en gebruiksaanwijzing. Als u de instructies
en waarschuwingen niet in acht neemt, kan de patiént ernstig letsel oplopen of zelfs overlijden.

Waarschuwing: De VitalFlow-centrifugaalpomp is uitsluitend bedoeld voor gebruik met de VitalFlow-aandrijfmotor en de
VitalFlow-handslinger voor noodgebruik in geval van een noodsituatie. Gebruik de pomp niet met een andere aandrijfmotor. Dit kan leiden
tot een verslechterde werking, loskoppeling of beschadiging.

Waarschuwing: Zorg dat de centrifugaalpomp en het circuit vrij zijn van luchtbellen en voldoende zijn gevuld voordat u de bloedstroom
op gang brengt, om het risico van lucht in de bloedcirculatie van de patiént tot een minimum te beperken. U moet visueel bevestigen dat
er geen lucht meer in de pompkop aanwezig is.

Waarschuwing: De bloedstroom mag nooit proximaal ten opzichte van de pomp worden afgeklemd of verminderd, aangezien dit kan
leiden tot falen. Als de doorstroming bij de inlaat wordt afgesloten, kan de pomp op een hoog toerental gaan lopen en eventueel een hoge
negatieve druk genereren.

Waarschuwing: Gebruik de centrifugaalpomp niet zonder vioeistof om geen interne onderdelen te beschadigen.

Waarschuwing: Wanneer een grote hoeveelheid luchtin de centrifugaalpomp komt, ontstaat in de pomp een tekort aan vioeistof en komt
de bloedcirculatie tot stilstand. Zet de pomp stil en verwijder de lucht voordat u de bloedcirculatie hervat.

Waarschuwing: Laat de centrifugaalpomp niet werken op een hoger toerental dan het vermelde maximum (3800 rpm). Dit kan de lagers
van de draaispil overmatig doen slijten.

Waarschuwing: Stel de centrifugaalpomp niet bloot aan chemische vloeistoffen, aangezien deze de pomp kunnen aantasten. Van
lijmverwijderaars, alcohol en vloeibare anesthetica (zoals isofluraan) en corrosieve oplosmiddelen (zoals aceton) is bekend dat ze
polycarbonaat afbreken. Vermijd contact tussen dergelijke oplossingen en de centrifugaalpomp.

Waarschuwing: De tubing en de uitlaat van de pomp moeten altijd distaal ten opzichte van de pomp worden afgeklemd wanneer de
centrifugaalpomp stilstaat, om achterwaartse stroming te voorkomen.

Waarschuwing: Om te voorkomen dat bloed terugstroomt wanneer de uitlaatslang van de centrifugaalpomp niet afgeklemd is, steltu een
minimumsnelheid voor de centrifugaalpomp in die hoog genoeg is ten opzichte van de weerstand in de lijnen en de patiént. Wanneer de
flow niet positief kan worden gehouden, moet de uitlaatslang van de pomp worden afgeklemd om de flow te isoleren van de patiént.

Waarschuwing: Zorg dat u altijd een VitalFlow-centrifugaalpomp en reserveapparatuur met de bijbehorende vervangingsprotocollen
achter de hand heeft. Voordat de centrifugaalpomp tijdens de bloedcirculatie wordt vervangen, moet het mogelijke risico voor de patiént
worden beoordeeld.

Waarschuwing: Frequente controle van de patiént en het systeem wordt aanbevolen. Laat het systeem nooit onbeheerd achter terwijl
het in gebruik is. Houd in het hele circuit de flow goed in de gaten om eventuele tekenen van occlusie op te merken.

Waarschuwing: Laat de centrifugaalpomp niet werken als er geen bloedstroom is. De bloedtemperatuur in de pomp kan stijgen, wat kan
leiden tot een toename van celbeschadiging.

Waarschuwing: De centrifugaalpomp moet met een aseptische techniek worden gehanteerd.
Waarschuwing: De VitalFlow-centrifugaalpomp is MR-onveilig. Houd het hulpmiddel buiten de MRI-scannerruimte.

Let op: Dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door medisch personeel dat is opgeleid in het gebruik van
extracorporele-circulatieprocedures.

Let op: Vermijd sterke stoten tegen de centrifugaalpomp en laat de pomp niet vallen. Schokken kunnen het hulpmiddel beschadigen, wat
kan leiden tot storingen in het hulpmiddel.

Let op: De centrifugaalpomp is steriel en niet-pyrogeen. Controleer voor gebruik zorgvuldig het hulpmiddel en de verpakking. Gebruik het
hulpmiddel niet als de verpakking geopend of beschadigd is, of als de beschermkapjes niet op hun plaats zitten.

Let op: Dit hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken, herverwerken of hersteriliseren.
Door het opnieuw gebruiken, herverwerken of hersteriliseren kan het hulpmiddel worden besmet en/of kan de structuur van het
hulpmiddel worden aangetast, wat kan resulteren in letsel bij of ziekte of overlijden van de patiént.

Let op: Tubing moet zodanig worden aangesloten dat er geen knikken of knellingen kunnen ontstaan die gevolgen kunnen hebben voor
de doorstroming.

Let op: Sluit de tubing voorzichtig op de pomp aan om beschadiging van de pomp te voorkomen.
Let op: Voorkom dat u de aansluitstukken beschadigt bij het aansluiten of verplaatsen van tubing.
Let op: Plaats de centrifugaalpomp niet in de buurt van voorwerpen die nadelig worden beinvloed door magnetische velden.

Let op: Er moet een strikt protocol voor antistollingsbehandeling worden gevolgd en deze behandeling moet tijdens alle procedures
routinematig worden bewaakt. De arts die gebruik van het hulpmiddel voorschrijft, moet de voordelen van extracorporele ondersteuning
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afwegen tegen hetrisico dat een systemische antistollingsbehandeling met zich meebrengt. Er moet voldoende worden gehepariniseerd
volgens het ECLS-protocol van de instelling.

Let op: Controleer in de productdocumentatie welke opslagtemperatuur vereist is.

Let op: Het behoort tot de verantwoordelijkheid van de gebruiker de hulpmiddelen na gebruik af te voeren in overeenstemming met de
toepasselijke lokale voorschriften en ziekenhuisprocedures.

4 Instructies voor producten met een Balance-bio-opperviaktelaag

De oppervlakken van het hulpmiddel die met bloed in aanraking komen, zijn voorzien van een Balance-bio-oppervlaktelaag om adhesie
van bloedplaatjes te beperken.

Waarschuwing: Producten met een Balance-bio-oppervlaktelaag zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

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

Let op: Bewaar producten met een Balance-bio-oppervlaktelaag niet bij een temperatuur boven 50 °C (122 °F).

5 Opslag
Temperatuur bij opslag -30 °C tot 50 °C (-22 °F tot 122 °F)
Relatieve luchtvochtigheid bij opslag 20% tot 85% niet-condenserend

6 Specificaties

Vulvolume (bij benadering) 40 ml
Binnendiameter inlaat/uitlaat 9,5 mm (3/8in)
Maximale bedrijfsdruk 760 mmHg (101 kPa)
Maximale flow 7 I/min

Maximale uitlaatdruk 700 mmHg (93,3 kPa)
Maximale pompsnelheid 3800 rpm

7 Gebruiksinstructies

Controleer voorafgaand aan gebruik of de verpakking niet geopend of beschadigd is en of de uiterste gebruiksdatum niet is verstreken.

7.1 Aansluiting op regelaar

Sluit de kabel van de VitalFlow-aandrijfmotor aan op de betreffende regelaar. Raadpleeg de gebruikershandleiding bij de regelaar voor
meer informatie over de instellingen.

7.2 De VitalFlow-centrifugaalpomp installeren en verwijderen
7.2.1 De VitalFlow-centrifugaalpomp installeren

1. Schuif de VitalFlow-centrifugaalpomp in de VitalFlow-aandrijfmotor (Afbeelding 2) tot de borgstift van de duimpal vastklikt.

Let op: Voor een optimale luchtverwerking en levensduur van de pomp moet u de pomp aanbrengen met de uitlaatpoortin een hoek,
zoals getoond in Afbeelding 2.

Opmerking: Installeer de pomp indien mogelijk ter hoogte van of onder het hart van de patiént.
2. Vul de centrifugaalpomp volgens de hieronder beschreven procedures.
Let op: Gebruik van een niet eerst gevulde centrifugaalpomp kan leiden tot beschadiging van de pomp.
Let op: Het installeren van een centrifugaalpomp met draaiende motor kan schade aan de pomp veroorzaken.

Waarschuwing: Het gebruik van de VitalFlow-centrifugaalpomp voor andere dan de aangegeven doeleinden kan leiden tot
storingen van de centrifugaalpomp, verminderd pompvermogen, lekkage, overmatig bloedtrauma, en tot verslechtering of corrosie
van materialen die via het bloed aan de patiént kunnen worden doorgegeven.

7.2.1.1 De VitalFlow-centrifugaalpomp verwijderen
Alvorens de pomp te verwijderen, moet de snelheid van de pomp op nul rpm/min worden ingesteld.

Na elke procedure moet de pomp worden verwijderd en afgevoerd. Voer de pomp af volgens de lokaal of in het ziekenhuis geldende
voorschriften.

Druk de duimpal op de pompmotor in om de centrifugaalpomp te ontgrendelen (Afbeelding 2).
Schuif de centrifugaalpomp uit de aansluiting op de pompmotor (Afbeelding 2).

7.3 Aanbevolen procedures voor het vullen van de VitalFlow-centrifugaalpomp

1. Bevestig de juiste tubing op de poort(en) van de centrifugaalpomp. Ga hierbij aseptisch te werk om de steriliteit van het
vloeistoftraject te handhaven.

2. Vul met gebruikmaking van de zwaartekracht de centrifugaalpomp tot voorbij de uitlaatpoort van de pomp met vulvloeistof en klem
de tubing af.
Let op: Stoot of sla niet met instrumenten tegen de centrifugaalpomp. Schokken kunnen het hulpmiddel beschadigen, wat kan
leiden tot storingen in het systeem.
Waarschuwing: Zorg er tijdens extracorporele levensondersteunende procedures voor dat de centrifugaalpomp en het circuit
ontlucht zijn en op de juiste wijze zijn gevuld voordat u de ondersteuning start, om het risico van lucht in de bloedcirculatie van de
patiént tot een minimum te beperken.

3. Zetde pompconsole aan en verhoog via de toerentalknop het toerental om door te gaan met vullen. Laat de vulvloeistof circuleren
om resterende lucht te verwijderen.
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4. Controleer of er geen sprake is van lekken of andere onregelmatigheden.

5. Voer functiecontroles uit op de flow-luchtbelsensor en stel de flowsonde op nul in overeenstemming met de toepasselijke
gebruikershandleiding.

6. Controleer met het juiste vloeistoftraject of het circuit lekvrij en luchtvrij is en controleer of de drainagelijn van de patiént is
aangesloten op de pompinlaat en de retourlijn op de pompuitlaat. Controleer of alle tubingaansluitingen goed vast zitten.

Opmerking: Controleer of er geen knikken of verstoppingen in het circuit aanwezig zijn.

Waarschuwing: In geval van lekkage of andere onregelmatigheden, verwijdert u de centrifugaalpomp en vervangt u deze door een
nieuwe, steriele pomp. Vervolgens voert u stap 1 t/m 6 opnieuw uit.

7. Omde circulatie te starten, draait u de toerentalknop van de pomp naar de minimale voorwaartse flow, maakt u alle kkemmen los van
het circuit en verhoogt u het toerental van de pomp om de klinische doelflowsnelheid te bereiken.

Waarschuwing: Wanneer er een grote hoeveelheid lucht in de centrifugaalpomp komt, kan er in de pomp een tekort aan vioeistof
ontstaan zodat de bloedcirculatie tot stilstand komt. Zet de pomp stil en verwijder de lucht voordat u de bloedcirculatie hervat.

Waarschuwing: Laat de centrifugaalpomp niet werken met afgeklemde inlaattubing, omdat er anders een negatieve druk in de
pomp kan ontstaan, wat tot de vorming van luchtbellen in het bloed kan leiden.

7.4 Checklist VitalFlow-centrifugaalpomp
Houd u aan het protocol dat door uw klinisch programma is gespecificeerd. Gebruik de informatie in deze checklist voor de bloedpomp
om uw bestaande checklist bij te werken.
1. Apparatuur monteren
* Monteer de VitalFlow-aandrijfmotor zodanig dat de pomp is gemonteerd zoals getoond in Afbeelding 2.
» Controleer of alle elektrische aansluitingen goed vast zitten.
* Test de stroomtoevoer naar en het scherm van de regelmodule.
* Controleer de vervaldatum en steriele verpakking van de centrifugaalpomp.
» Controleer of de flowsensor de juiste afmetingen heeft.
* Monteer het extracorporele circuit op steriele wijze.
» Zorg dat de tubing lang genoeg is om een reservepomp aan te sluiten.
» Sluit de sensor op de juiste plek en in de juiste stroomrichting in het circuit aan.
2. Pomp en ECLS-circuit vullen
* Controleer of er geen knikken of verstoppingen in het circuit aanwezig zijn.
* Plaats de pomp met de juiste oriéntatie, met de uitlaatpoort op het hoogste punt en evenwijdig aan de grond.
* Vul en ontlucht de pomp en het extracorporele circuit.
e Controleer de pomp op eventuele lekkage, onregelmatig draaien of ongewone geluiden.
* Controleer of u geen luchtbellen in het circuit ziet.
» Controleer of alle tubingaansluitingen goed vast zitten.
» Controleer voorafgaand aan extracorporele circulatie of de antistollingsbehandeling toereikend is.
3. Bedrijfsparameters
Voer de volgende handelingen uit volgens de betreffende gebruikershandleiding van de VitalFlow-console:
e Kalibreer de sensoren volgens de instructies van de console.
e Stel de alarmparameters in en controleer deze.
4. Reserveapparatuur voor noodgevallen
De volgende reserveapparatuur is beschikbaar:
* Noodstroomvoorziening
* VitalFlow-handslinger voor noodgebruik
* Tweede VitalFlow-centrifugaalpomp
* VitalFlow-console en toebehoren
5. Tijdens het gebruik
* Zorg dat de pomp op minimaal debiet draait alvorens de lijnen te openen.
» Controleer de console op berichten en alarmmeldingen.
* Controleer het ECLS-circuit op lucht en knikken in de lijnen.
» Controleer tijdens extracorporele circulatie of de antistollingsbehandeling toereikend is.

8 Noodprocedures
Pompstoring

Een ongebruikelijk knarsend of ratelend geluid kan erop duiden dat er een pompstoring is. Vervang de VitalFlow-centrifugaalpomp
volgens het vervangingsprotocol.

Mechanische storing

Eenongebruikelijke of hoge pieptoon geeft aan dat er een storing in de aandrijfmotor is. Controleer de VitalFlow-aandrijfmotor en gaindien
nodig over tot het vervangingsprotocol.

Stroomuitval

Als er een storing optreedt in de stroomvoorziening of batterij of als de VitalFlow-aandrijfmotor of regelaar niet meer functioneert, sluit u
de VitalFlow-centrifugaalpomp aan op de VitalFlow-handslinger voor noodgebruik. In de gebruikershandleiding van de VitalFlow-console
staan de noodprocedures voor hardware beschreven.

9 Pomp vervangen

De bloedpomp is geindiceerd voor een maximale gebruiksduur van 14 dagen en moet na 14 dagen of eerder worden vervangen als er
klinische symptomen of aanwijzingen met betrekking tot de werking van het hulpmiddel zijn die vervanging van de pomp noodzakelijk
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maken. Voorbeelden van prestatiegerelateerde indicaties dat het hulpmiddel moet worden vervangen, zijn een lawaaierige pomp of
ernstige hemolyse.

De bloedpomp moet worden beoordeeld op een eventuele noodzaak van vervanging als de arts tijdens de extracorporele procedure
vaststelt dat de patiént geen adequate ondersteuning krijgt. De arts moet de risico’s en voordelen van een mogelijke vervanging van de
pomp tegen elkaar afwegen. Als vervanging noodzakelijk wordt geacht, zorg dan voor een vervangend hulpmiddel voordat u de circulatie
via het oorspronkelijke hulpmiddel onderbreekt.

Opmerking: Zorg dat de materialen die nodig zijn voor het vervangen, waaronder ook klemmen en steriele scharen, beschikbaar zijn
voordat aan de vervanging wordt begonnen. Gebruik tijdens het vervangen altijd een aseptische techniek.

Opmerking: Zorg voor tubing die lang genoeg is voor toegang tot de handslinger en vervanging.

1. Verminder de pompsnelheid tot minimale voorwaartse flow en klem de uitlaat- en inlaatlijn van de pomp af.

2. Klem zowel de uitlaat- als de inlaattubing van de pomp dubbel af. Klem voldoende uit de buurt van de inlaat/uitlaat van de pomp om
voldoende ruimte te laten voor aansluiting op het vervangende hulpmiddel.

3. Verlaag het toerental tot nul om de pomp te stoppen.
. Haal de pomp uit de aandrijfmotor.

5. Snijd met een aseptische techniek de pompinlaat en -uitlaat door tussen de klemmen die verbonden zijn met de tot dat moment
gebruikte bloedpomp.

6. Sluit het nieuwe hulpmiddel aan met een luchtvrije techniek. Sluit de inlaatslang aan op de pompinlaat en de pompuitlaatslang op
de pompuitlaat van de vervangende bloedpomp. Controleer of de tubing en de pomp vrij zijn van lucht.

7. Zet de tubingaansluitingen op de pompinlaat en -uitlaat vast met kabelbinders volgens het protocol van de instelling.
. Plaats de nieuwe pomp terug in de aandrijfmotor en zet hem vast.

9. Omde circulatie te starten, draait u de toerentalknop van de pomp naar de minimale voorwaartse flow, maakt u alle kkemmen los van
het circuit en verhoogt u het toerental van de pomp om de beoogde klinische flow te bereiken.
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10 Mogelijke complicaties

Mogelijke complicaties, waaronder complicaties die gewoonlijk worden geassocieerd met ECLS-procedures en antistolling, kunnen
interventie door een arts noodzakelijk maken. Sommige mogelijke complicaties in verband met het gebruik van ECLS-pompen zijn onder
andere: luchtembolie of meevoeren van lucht, trombusvorming die tot diepveneuze trombose of longembolie leidt, hemolyse,
trombocytopenie, mechanisch falen van de pomp of aansluitingen, infectie, hypothermie of hyperthermie als gevolg van ontoereikende
warmteoverdracht, aan bloeding gerelateerde hemorragie en ontoereikende bloedflow die verband houdt met stolling of hypovolemie en
ontoereikende gaswisseling tot gevolg heeft. Alle ECLS-procedures en antistollingsmiddelen brengen risico’s en ongewenste voorvallen
met zich mee, waaronder hart-, vaat- of longletsel, hypoxie of hypercarbie door ontoereikende gasuitwisseling, anemie, infectie,
hemorragie, lever- of nierfalen, beroerte of overlijden.

Als er een ernstig voorval plaatsvindt met betrekking tot het product, moet u het voorval onmiddellijk melden bij Medtronic en de
betreffende bevoegde instantie(s).

11 Algemene informatie over ECLS

Dit product is één onderdeel van een ECLS-circuit. Een standaard ECLS-circuit bestaat uit tubing, connectoren, een gaswisselaar en een
bloedpomp. De configuratie van het circuit en de selectie van afzonderlijke typen onderdelen kunnen variéren per specifieke toepassing
en per behandelcentrum. Elk onderdeel van het circuit is in de handel verkrijgbaar. De VitalFlow-centrifugaalpomp is compatibel met
circuits die gebruikmaken van tubing van 1 cm (3/8 in) in het flow- en drukbereik (zie Hoofdstuk 6) en worden gebruikt in combinatie met
de tijdens ECLS-procedures gangbare antistolling.

Het extracorporele circuit wordt doorgaans beheerd met een systemisch antistollingsmiddel (meestal heparine). De antistolling wordt
beheerd om de geactiveerde stollingstijd van volbloed of de geactiveerde partiéle tromboplastinetijd te titreren tot een niveau boven het
normale bereik (meestal 1-2 keer normaal).

Het hoofdtraject van het ECLS-circuit bestaat uit bloed dat vanuit het drainagelumen van de katheter door een bloedpomp heen wordt
gevoerd. De pomp verspreidt het bloed via een gaswisselaar en voert het bloed via het reinfusielumen van de katheter terug naar de
patiént.

De systemische temperatuur kan worden geregeld door een warmtewisselaar die in de gaswisselaar is geintegreerd. De onderdelen van
het circuit worden zodanig geselecteerd dat de geleverde bloedflow en gaswisseling overeenstemmen met de metabole behoeften van
de patiént. Het circuit is volop beschreven in de literatuur en wordt samengevat in elke nieuwe versie van het handboek dat wordt
gepubliceerd door de Extracorporeal Life Support Organization. Het onderhoud van het ECLS-circuit wordt beheerd door medewerkers
die training hebben gevolgd in de complexiteiten van extracorporele ondersteuning, zoal artsen, perfusionisten, verpleegkundigen,
ademhalingstherapeuten en andere medisch specialisten. Deze personen zijn gekwalificeerd het circuit te beheren op basis van training
en permanente educatie volgens specifieke richtlijnen van de instelling.

12 Uitsluiting van garantie

MC3, INC. VERVAARDIGT HAAR PRODUCTEN (DE "PRODUCTEN" GENOEMD) ONDER OMSTANDIGHEDEN DIE VOLDOEN AAN
DE VAN TOEPASSING ZIJNDE WETTELIJKE VEREISTEN, MAARHEEFT GEEN INVLOED OP DE WIJZE WAAROP DE PRODUCTEN
DAADWERKELIJK WORDEN GEBRUIKT OF DE OMSTANDIGHEDEN WAARONDER ZE WORDEN GEBRUIKT. BIUGEVOLG WIJST
MC3, INC. ALLE PRODUCTGARANTIES AF, MET INBEGRIP VAN MAAR NIET BEPERKT TOT EVENTUELE STILZWIJGENDE
GARANTIES BETREFFENDE VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR BEPAALDE TOEPASSINGEN. MC3, INC. KAN
DOOR GEEN ENKELE NATUURLIJKE PERSOON OF RECHTSPERSOON AANSPRAKELIJK WORDEN GESTELD VOOR
MEDISCHE KOSTEN OF SCHADE VEROORZAAKT DOOR ONGEACHT WELK GEBRUIK, DEFECT, FALEN OF ONJUIST
FUNCTIONEREN VAN HET PRODUCT, ONGEACHT OF EEN SCHADEVORDERING IS GEBASEERD OP EEN GARANTIE,
CONTRACT, ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERSZINS.

Beperking aansprakelijkheid

IN GEEN GEVAL ZAL DE TOTALE AANSPRAKELIJKHEID VAN MC3, INC. JEGENS DE KOPER OF EEN DERDE VOORTVLOEIEND
UIT DE VERKOOP VAN PRODUCTEN HOGER ZIJN DAN DE AANKOOPPRIJS VAN DE PRODUCTEN WAAROP DE VORDERING
BETREKKING HEEFT, ONGEACHT DE AANSPRAKELIJKHEIDSTHEORIE WAAROP DE VORDERING IS GEBASEERD.

Maximum aan schadevergoeding
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MC3, INC. IS NIET VERANTWOORDELIJK JEGENS DE KOPER OF ENIGE DERDE VOOR ENIGE RECHTSTREEKSE, STRAF-,
INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE OP BASIS VAN ENIGE BEWEERDE INBREUK OP DE GARANTIE, DEFECT, FALEN OF
STORING VAN HET PRODUCT.

De toepasselijke wetgeving in uw rechtsgebied kan de mogelijkheid van een fabrikant beperken om bepaalde garanties af te wijzen of
schadevergoeding uit te sluiten of daaraan een maximum te stellen. Hoewel de bovenstaande beperkingen een integraal onderdeel
vormen van de zakelijke relatie tussen MC3, Inc. en de kopers van haar producten, is niets in het bovenstaande bedoeld om in strijd te zijn
met deze bepalingen van de toepasselijke wetgeving. Indien enig onderdeel of enige bepaling van deze uitsluiting van garantie of de
beperking van aansprakelijkheid of schadevergoeding door een daartoe bevoegde rechtbank als onrechtmatig, onuitvoerbaar of in strijd
met de van toepassing zijnde wet wordt beschouwd, zal dit de geldigheid van alle overige bepalingen onverlet laten en zullen deze worden
uitgelegd en ten uitvoer worden gebracht alsof de uitsluiting van garantie of de beperking van aansprakelijkheid of schadevergoeding het
betreffende ongeldig verklaarde gedeelte niet bevat.

Norsk

1 Tiltenkt formal

Den beregnede bruken av VitalFlow-sentrifugalpumpen er & gi hjerte- og/eller respirasjonsstette i en ECLS-krets ved & pumpe blod ved
hjelp av sentrifugalkraft.

1.1 Indikasjoner for bruk

VitalFlow-sentrifugalpumpen med Balance-biooverflate! er ment for & pumpe blod gjennom den ekstrakorporale kretsen for & gi
sirkulasjonsstette i opp til 14 dager hos voksne pasienter med akutt respirasjonssvikt eller akutt hjerte- og lungesvikt nar andre
tilgjengelige behandlingsalternativer har mislyktes, og nar fortsatt klinisk svekkelse er forventet eller det er fare for neert forestaende dod.

VitalFlow-sentrifugalpumpen drives av VitalFlow™-konsollen og VitalFlow™-drivmotoren eller nedhandsveiven.

1.2 Kontraindikasjoner

VitalFlow-sentrifugalpumpen ber ikke brukes i destinasjonsterapi. Hvis utstyret brukes til andre forméal enn det som er beskrevet, star
brukeren ansvarlig for dette.

1.3 Tiltenkte brukere

Enheten skal betjenes av oppleert klinisk helsepersonell som er kient med ECMO-prosedyrer. Slikt medisinsk personell kan veere leger,
perfusjonister, sykepleiere, respirasjonsterapeuter og annet opplaert ECMO-fagpersonell.

1.4 Forventede kliniske fordeler

Enheten fungerer som en del av en ekstrakorporal krets under ECLS-prosedyrer. Enheten har ingen direkte klinisk nytte utover stetten ved
ECLS-prosedyrer.

2 Beskrivelse av enheten

VitalFlow-sentrifugalpumpen med Balance-biooverflate er beregnet for bruk under prosedyrer med ekstrakorporal sirkulasjon. Den er
laget for & transportere blod med sentrifugalkraft generert med en kombinasjon av en glatt, roterende kjegle og lavprofilsskovler. Energi
overfores fra pumpen i form av trykk og hastighet nar blodet fares mot pumpens utlep. VitalFlow-sentrifugalpumpen har et dreielager pa
et dobbelt keramisk omdreiningspunkt for & redusere friksjons- og varmeutvikling.

Pumpens blodkontaktflate er belagt med Balance-biooverflate, et ikke-heparinisert biokompatibelt belegg som reduserer
blodplateadhesjon. VitalFlow-sentrifugalpumpen kobles til en ekstern magnetisk drivenhet kalt VitalFlow-drivmotoren, som
kommuniserer med en styringsenhet for pumpehastighet. Den kan ogsa kobles til VitalFlow-ngdhandsveiven hvis det oppstar feil pa
styringsenheten eller strambrudd. VitalFlow-sentrifugalpumpen er sterilisert med etylenoksidgass.

Du finner mer informasjon om hvordan du bruker styringsenheten i VitalFlow-konsollens brukerhandbok.

3 Generelle advarsler og forholdsregler

Advarsel! Les alle advarsler, forsiktighetsregler og bruksanvisning naye for bruk. Hvis du ikke leser og falger alle instruksjoner og
advarsler, kan det forarsake alvorlig pasientskade eller ded.

Advarsel! VitalFlow-sentrifugalpumpen er kun laget for bruk med VitalFlow-drivmotoren og VitalFlow-ngdhandsveiven i ngdssituasjoner.
Bruk ikke pumpen med en annen drivmotor, fordi dette kan fore til redusert ytelse, frakobling eller skade.

Advarsel! Sgrg for at alle luftbobler er fiernet fra sentrifugalpumpen og kretsen, og at disse delene er primet ordentlig fer blodflow starter,
for & redusere risikoen for at luft fares inn i pasienten. Du ma visuelt bekrefte at all luft er fiernet fra pumpehodet.

Advarsel! Klem aldri av eller begrens flow proksimalt for pumpen. Det kan oppsta feil hvis dette gjeres. Hvis flow okkluderes ved innlgpet,
kan pumpen ga med hoyt turtall og komme til & generere et kraftig negativt trykk.

Advarsel! Bruk ikke sentrifugalpumpen nar den ikke er primet eller ikke inneholder veeske, fordi det vil gi skader pa de interne
komponentene.

Advarsel! Hvis det kommer store mengder luft inn i sentrifugalpumpen, tammes pumpen for veeske og blodflow stopper. Stopp pumpen
og fjern luften for sirkulasjonen fortsettes.

Advarsel! Bruk ikke sentrifugalpumpen ved hgyere turtall enn den angitte maksimumshastigheten (3800 rpm). Dette kan fore til
ungdvendig slitasje pa dreielagrene.

Advarsel! Sentrifugalpumpen ma ikke komme i kontakt med flytende kjemiske midler ettersom disse kan pavirke utstyrets integritet.
Adhesjonsfjernere, alkohol og anestetiske vaesker (f.eks. isofluran) samt etsende lasemidler (som aceton) er kjent for & forringe
polykarbonatplast. Unngé kontakt mellom slike lgsninger og sentrifugalpumpen.

Advarsel! For & unngé retrograd flow ma slangene ved pumpens utlgp alltid veere klemt av distalt for pumpen nar sentrifugalpumpen ikke
gar.

' Teknologien er lisensiert etter avtale med Biolnteractions, Ltd., Storbritannia.
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Advarsel! Du ma serge for at pumpen gar med en hastighet som overstiger motstanden i slangen og pasienten, for & unnga retrograd
blodflow nar utlgpsslangen fra sentrifugalpumpen ikke har en kliemme. Hvis du ikke klarer & opprettholde positiv flow, ma utlepsslangen
fra pumpen klemmes av for & isolere flow fra pasienten.

Advarsel! Ha alltid en ekstra VitalFlow-sentrifugalpumpe og reserveutstyr tilgjengelig med riktig protokoll for utskifting. Hvis
sentrifugalpumpen ma skiftes ut mens den brukes til & gi sirkulasjonsstette, ma de mulige risikoene for pasienten vurderes for du skifter
ut pumpen.

Advarsel! Det anbefales a overvake pasienten og utstyret naye. La ikke utstyret veere uten tilsyn mens det er i bruk. Overvak
flowhastigheten noaye for tegn pa svikt i kretsen.

Advarsel! Bruk ikke sentrifugalpumpen nar det ikke er blodflow. Blodtemperaturen i pumpen kan stige, og det kan oppsta okt celleskadet.
Advarsel! Sentrifugalpumpen ma handteres med aseptisk teknikk.

Advarsel! VitalFlow-sentrifugalpumpen er ikke MR-sikker. Hold den utenfor rommet med MR-maskinen.

Forsiktig! Dette utstyret skal bare brukes av personer med grundig oppleering i prosedyrer for ekstrakorporal sirkulasjon.

Forsiktig! Sentrifugalpumpen skal ikke utsettes for stot eller mistes i gulvet. Stet kan skade enheten og fore til at den ikke fungerer.

Forsiktig! Sentrifugalpumpen er steril og pyrogenfri. Kontroller utstyret og pakningen ngye for bruk. Skal ikke brukes hvis pakningen eller
produktet er skadet eller tilsglt, eller hvis hettene ikke er pa plass.

Forsiktig! Denne enheten skal kun brukes pa én pasient. Produktet skal ikke brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger. Hvis
produktet brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger, kan det pavirke enhetens strukturelle integritet og/eller skape en risiko for
kontaminering av enheten, som kan fere til at pasienten skades, blir syk eller der.

Forsiktig! Fest slangene slik at du unngar knekk eller sammenklemming som kan pavirke flow.
Forsiktig! Bruk ikke stor kraft nar du setter inn slangene i pumpen, fordi det kan skade pumpen.
Forsiktig! Veer forsiktig slik at du ikke skader koblingene nar du flytter eller fester slangene.
Forsiktig! Plasser ikke sentrifugalpumpen nzer utstyr som kan pavirkes av magnetfelter.

Forsiktig! En streng antikoagulasjonsprotokoll ma felges, og antikoagulasjonen méa overvakes rutinemessig under alle prosedyrer.
Forskrivende lege ma veie fordelene ved ekstrakorporal stette opp mot farene ved systemisk antikoagulasjon. Det ma serges for
tilstrekkelig heparinisering i henhold til institusjonens protokoll for ECLS.

Forsiktig! Krav til oppbevaringstemperatur star angitt pa pakningsetiketten.
Forsiktig! Det er brukerens ansvar a serge for at enhetene kasseres i samsvar med lokale regler og sykehusets prosedyrer.

4 Instruksjoner for produkter med Balance-biooverflate
Overflatene pa enheten som er i kontakt med blod, er belagt med Balance-biooverflate for & gi redusert blodplateadhesjon.
Advarsel! Et produkt som er belagt med Balance-biooverflate, er bare for engangsbruk.

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

Forsiktig! Produkter som er belagt med Balance-biooverflate, ma ikke oppbevares over 50 °C (122 °F).

5 Oppbevaringsmiljo

Oppbevaringstemperatur -30 °C il 50 °C (-22 °F til 122 °F)
Fuktighet ved oppbevaring 20 % til 85 %, ikke-kondenserende

6 Spesifikasjoner

Primingvolum (ca.) 40 ml

Indre diameter pa innlgp/utlop 9,5 mm (3/8 in)
Maksimalt driftstrykk 760 mmHg (101 kPa)
Maksimal flowhastighet 7 I/min

Maksimalt utlopstrykk 700 mmHg (93,3 kPa)
Maksimal pumpehastighet 3800 rpm

7 Instruksjoner for bruk
Far bruk ma du kontrollere at emballasjen ikke er apnet eller skadet, og at utlgpsdatoen ikke er passert.

7.1 Kontrollenhetens tilkoblinger

Sett kabelen til VitalFlow-drivmotoren inn i den aktuelle styringsenheten. Du finner fullstendige opplysninger om hvordan du bruker
styringsenheten, i den aktuelle brukerhdndboken.

7.2 Koble til og koble fra VitalFlow-sentrifugalpumpen.
7.2.1 Koble til VitalFlow-sentrifugalpumpen.
1. Skyv VitalFlow-sentrifugalpumpen inn i VitalFlow-drivmotoren (Figur 2) til klinkelaspinnen fester seg.
Forsiktig! For a sikre optimal lufthandtering og optimal levetid for pumpen méa pumpen installeres med utlepsporten vinklet, som vist
i Figur 2.
Merk! Om mulig ber pumpen installeres ved eller under nivéet til pasientens hjerte.
2. Prime sentrifugalpumpen i henhold til prosedyrene nedenfor.
Forsiktig! Hvis sentrifugalpumpen brukes uten at den er primet, vil det oppsta skader pa pumpen.
Forsiktig! Hvis sentrifugalpumpen kobles til mens motoren gar, kan det fore til skade pa pumpen.
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Advarsel! Hvis VitalFlow-sentrifugalpumpen brukes utover de angitte anbefalingene, kan det fore til svikt i sentrifugalpumpen,
redusert pumpekapasitet, lekkasje, kraftig blodtraume eller forringelse eller korrosjon av materialer som er i kontakt med blod, og
som kan overfgres til pasienten via blodet.

7.2.1.1 Fjerne VitalFlow-sentrifugalpumpen

Still pumpens hastighet inn til null RPM fer du fjerner pumpen.

Pumpen skal fiernes og kasseres etter hver prosedyre. Kasser pumpen i henhold til lokale retningslinjer og sykehusets prosedyrer.
Trykk pa pumpemotorens klinkelas for & lasne sentrifugalpumpen (Figur 2).

Trekk sentrifugalpumpen ut av kontakten pa pumpemotoren (Figur 2).

7.3 Anbefalte prosedyrer for a prime VitalFlow-sentrifugalpumpen.

1. Bruk aseptisk teknikk for at vaeskebanen skal veere steril, og koble riktig slange til sentrifugalpumpens port(er).
2. Fyll sentrifugalpumpen med primingveeske ved hjelp av tyngdekraft til vaesken har passert pumpens utlep, og klem av slangen.

Forsiktig! Du ma verken sla eller dunke pa sentrifugalpumpen med instrumenter. Stet kan skade enheten og fere til at den ikke
fungerer.

Advarsel! Under prosedyrer med ekstrakorporal hjerte- og lungeredning ma du serge for at all luft er fiernet fra sentrifugalpumpen
og kretsen, og at disse delene er primet ordentlig for stette starter, for & redusere risikoen for at luft feres inn i pasienten.

. Skru pa pumpekonsollen, og sk RPM-er med RPM-bryteren for ytterligere priming. Sirkuler primingvaeske for & fierne restluft.
. Kontroller om det er lekkasje fra pumpen eller andre feil.
. Gjor funksjonstester av flow-/boblesensoren og nullstill flowproben i samsvar med den aktuelle brukerhandboken.

. Kontroller at kretsen er fri for lekkasje og luft, og har en korrekt flowbane. Pasientens dreneringsslange kobles til pumpens inntak,
returslangen kobles til pumpens utlgp. Kontroller at alle slangekoblinger er ordentlig koblet til.

Merk! Kontroller kretsen for & sikre at det ikke har oppstéatt knekk eller okklusjoner.
Advarsel! Hvis du oppdager lekkasjer eller andre feil, ma du ta sentrifugalpumpen ut av bruk og erstatte den med en ny, steril
pumpe. Du ma deretter gjenta trinn 1 til 6 for & prime.

7. Forastarte sirkulasjonen ma du sette pumpens RPM til minimum flow fremover, slippe opp alle kiemmer fra kretsen og ke pumpens
RPM slik at du far ensket klinisk flowhastighet.
Advarsel! Hvis det kommer store mengder luft inn i sentrifugalpumpen, kan det hende at pumpen temmes for veeske og blodflow
stopper. Stopp pumpen og fjern luften for sirkulasjonen fortsettes.
Advarsel! Bruk ikke sentrifugalpumpen mens innlgpsslangen er klemt av, ettersom det skaper et negativt trykk i pumpen og det kan
dannes luftbobler i blodet.
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7.4 Sjekkliste for VitalFlow-sentrifugalpumpen.

Folg retningslinjene som er bestemt av det kliniske programmet. Informasjonen i denne sjekklisten for blodpumpen kan brukes til &
revidere, oppgradere eller utvide eksisterende sjekklister etter behov.
1. Sammenkobling av utstyret
* Fest VitalFlow-drivmotoren slik at pumpen er festet slik det er vist i Figur 2.
* Kontroller at alle elektriske kontakter er ordentlig koblet til.
» Test strom til kontrollmodulen og skjermen.
e Kontroller datoen pa pakningen med den sterile blodpumpen, og kontroller at de ikke er skadet.
* Kontroller at flowsensoren har riktig sterrelse.
* Bruk steril teknikk og sett sammen den ekstrakorporale kretsen.
* Ladet veere tilstrekkelig slangelengde for reservepumpen.
¢ Koble flowsensoren til kretsen pa riktig sted og i riktig flowretning.
2. Prime pumpen og ECLS-kretsen
e Kontroller kretsen for & sikre at det ikke har oppstatt knekk eller okklusjoner.
» Orienter pumpen riktig med utlopsporten ved det hgyeste punktet og parallelt med gulvet.
* Prim og avluft pumpen og den ekstrakorporale kretsen.
* Kontroller om det er lekkasje, uregelmessig bevegelse eller stay i pumpen.
» Kontroller kretsen for synlige Iuftbobler.
e Kontroller at alle slangekoblinger er ordentlig koblet til.
» Kontroller at det er tilstrekkelig antikoagulasjonsniva fer ekstrakorporal sirkulasjon.
3. Driftsparametere
Utfer folgende i henhold til brukerhdndboken for VitalFlow-konsollen:
» Kalibrer sensorene i henhold til konsollens instruksjoner.
e Stillinn og verifiser alarmparameterne.
4. Reserveutstyr ved en akuttsituasjon
Det folgende reserveutstyret er tilgjengelig:
* Reservestrom
* VitalFlow-nedhandsveiv
* Ekstra VitalFlow-sentrifugalpumpe
¢ VitalFlow-konsoll og tilbehar
5. Under bruk
e Sorg for at pumpen gar med laveste flow, for du apner slangene.
» Kontroller om det er meldinger eller alarmer pa konsollen.
» Kontroller om det er synlige luftbobler og knekk pa slangene i ECLS-kretsen.
¢ Kontroller at det er tilstrekkelig antikoagulasjonsniva under ekstrakorporal sirkulasjon.
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8 Nodprosedyrer
Pumpefeil

En uvanlig skjeerende eller klaprende lyd kan angi at det har oppstatt en feil pA pumpen. Bytt ut VitalFlow-sentrifugalpumpen i henhold til
utskiftingsprotokollen.

Mekanisk feil

En uvanlig eller hayfrekvent lyd angir at det har oppstatt en feil pa drivmotoren. Kontroller VitalFlow-drivmotoren og fortsett til
utskiftingsprotokollen om ngdvendig.

Strombrudd

Hvis det oppstar vekselstroms-/likestrams- og batterisvikt, eller hvis VitalFlow-drivmotoren eller styringsenheten slutter & virke, ma du
koble VitalFlow-sentrifugalpumpen til VitalFlow-nedh&ndsveiven. VitalFlow-konsollens bruksanvisning inneholder nedprosedyrene for
fastvaren.

9 Utskifting av pumpen

Blodpumpen er indikert for 14 dagers bruk og ber byttes etter eller for 14 dager dersom enhetens ytelse viser kliniske tegn til eller har
indikasjoner pa at pumpen méa byttes. Eksempler pa indikasjoner relatert til enhetens ytelse som kan kreve bytte av pumpen, kan omfatte
for mye stoy fra pumpen eller alvorlig hemolyse.

Det bar vurderes om blodpumpen bgr bytte dersom klinikeren bestemmer at det ikke er tilstrekkelig pasientstotte under den
ekstrakorporeale prosedyren. Klinikeren bar vurdere risikoene og fordelene ved eventuell pumpebytte. Hvis det er nedvendig & bytte dem,
ma du skaffe en erstatningsenhet for sirkulasjonen gjennom den opprinnelige enheten avbrytes.

Merk! Ha de materialene som er ngdvendige for byttet tilgjengelig for du starter byttet, inkludert kliemmer og en steril saks. Bruk alltid
aseptisk teknikk under byttet.

Merk! La det veere tilstrekkelig lengde pa slangen for & gi tilgang til handsveiv og bytte av pumpen.

1. Reduser pumpens hastighet til minimum flow fremover og klem igjen pumpens utlgps- og innlgpsslanger.

2. Sett to klemmer p& pumpens utlepsslange og deretter pa pumpens innlgpsslange. Sett p&4 klemmene langt nok unna pumpens
innlop/utlep for & gi tilstrekkelig lengde pa slangen til & koble pa erstatningsenheten.

. Reduser RPM til null for & stoppe pumpen.
. Fjern pumpen fra drivmotoren.
. Bruk aseptisk teknikk og klipp pumpens innlgps- og utlopsslanger mellom klemmene som er koblet til den gamle blodpumpen.

. Koble til den nye enheten ved a bruke luftfri teknikk. Koble innlgpsslangen til pumpens innlgp og utlepsslangen til pumpens utlep pa
erstatningsblodpumpen. Sjekk at slangene og pumpen er fri for luft.

. Sikre koblingene til pumpens innlgps- og utlepsslanger med festeband i henhold til institusjonens protokoll.
. Sett den nye pumpen inn i drivmotoren igjen og sikre den.

9. For&starte sirkulasjonen ma du sette pumpens RPM til minimum flow fremover, slippe opp alle klemmer fra kretsen og ke pumpens
RPM slik at du far ensket klinisk flowhastighet.
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10 Mulige komplikasjoner

Mulige komplikasjoner, inkludert de som normalt er forbundet med ECLS-prosedyrer og antikoagulasjonsbehandling, kan kreve
intervensjon av lege. Noen komplikasjoner som kan veere forbundet med bruk av ECLS-pumper, inkluderer, men er ikke begrenset til,
luftemboli eller -inntrenging, trombedannelse som farer til dyp venetrombose eller lungeemboli, hemolyse, trombocytopeni, mekanisk
svikt i pumpe og koblinger, infeksjon, hypotermi eller hypertermi som felge av utilstrekkelig varmeoverfgring, stort blodtap relatert til
bladning, og utilstrekkelig blodgjennomstremning relatert til koagulasjon eller hypervolemi som forer til utilstrekkelig gassutveksling. Det
er risikoer og bivirkninger forbundet med alle ECLS-prosedyrer og antikoagulasjonsbehandling, inkludert hjerte-, kar- eller lungeskade,
hypoksi eller hyperkarpni som fglge av utilstrekkelig gassutveksling, anemi, infeksjon, hemoragi, lever- eller nyresvikt, slag eller ded.

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

11 Generell informasjon om ECLS

Dette produktet er en komponent i et ECLS-kretslop. ET ECLS-kretslop omfatter vanligvis katetre, slanger, koblinger, en
gassutvekslingsenhet og en blodpumpe. Konfigurasjonen av kretsen og valget av individuelle komponenttyper kan variere avhengig av
det spesifikke bruksomradet og behandlingsstedet. Hver enkelt komponent i kretsen er kommersielt tilgjengelig.
VitalFlow-sentrifugalpumpen er kompatibel med kretser som bruker en slange pa 1 cm (3/8 in) innenfor flow- og trykkomradet (se
Kapittel 6), og brukes sammen med antikoagulasjon som vanligvis benyttes under ECLS-prosedyrer.

Den ekstrakorporale kretsen brukes vanligvis med en systemisk antikoagulant (vanligvis heparin). Antikoagulasjonsbehandling brukes for
a titrere enten den aktiverte koagulasjonstiden i fullblod eller tiden til aktivert partiell tromboplastin til et niva over det normale omradet
(vanligvis 1-2 ganger det normale).

Hovedsakelig fungerer ECLS-kretsen slik at blod dreneres fra dreneringslumenet i kateteret, passerer gjennom en blodpumpe som sprer
blodet gjennom en gassutvekslingsenhet, og tilbakeferes til pasienten gjennom kateterets reinfusjonslumen.

Den systemiske temperaturen kan kontrolleres av en varmeveksler som er integrert i gassutvekslingsenheten. Komponentene i kretsen
velges for & oppfylle blodflow- og gassutvekslingsbehovene til hver enkelt pasient basert pa de metabolske kravene. Kretsen har veert
bredt omtalt i litteraturen og en kortfattet beskrivelse er inkludert i hver iterasjon av tekstboken som publiseres av Extracorporeal Life
Support Organization. Vedlikehold av ECLS-kretsen utfgres av personell som har fatt oppleering i kompleksiteten ved ekstrakorporal
stotte. Dette kan vaere leger, perfusjonister, sykepleiere, respirasjonsterapeuter og andre medisinske spesialister. Disse personene er
kvalifisert til & handtere kretsen basert pa oppleering og kontinuerlig oppdatering av ferdighetene i henhold til institusjonens spesifikke
retningslinjer.

12 Ansvarsfraskrivelse

MC3, INC. PRODUSERER PRODUKTENE SINE (HERETTER KALT "PRODUKTET") UNDER FORHOLD SOM SAMSVARER MED
RELEVANTE FORSKRIFTSMESSIGE KRAV, MEN HAR INGEN KONTROLL OVER HVORDAN PRODUKTENE FAKTISK BRUKES
ELLER OVER FORHOLDENE DE BRUKES UNDER. MC3, INC. FRASIER SEG DERFOR ALT GARANTIANSVAR FOR DETTE
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PRODUKTET, INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL, ENHVER UNDERFORSTATT GARANTI OM SALGBARHET ELLER
EGNETHET TILET BESTEMT FORMAL. MC3, INC. PATAR SEG IKKE ANSVAR OVERFOR NOEN PERSON ELLER JURIDISK ENHET
FOR MEDISINSKE UTGIFTER ELLER SKADER FORARSAKET AV BRUK ELLER AV EN MANGEL, SVIKT ELLER FEIL PA
PRODUKTET, ENTEN KRAVET OM SLIK ERSTATNING ER BASERT PA GARANTI, KONTRAKT, ERSTATNINGSKRAV UTENFOR
KONTRAKTSFORHOLD ELLER ANNET.

Ansvarsbegrensning

UNDER INGEN OMSTENDIGHETER VIL DET TOTALE ANSVARET MC3, INC. HAR OVERFOR KJOPER ELLER EN TREDJEPART
SOM OPPSTAR SOM FOLGE AV ET PRODUKTSALG, OVERSTIGE KIOPESUMMEN FOR DE PRODUKTENE SOM ER
GRUNNLAGET FOR KRAVET, UANSETT HVILKEN ANSVARSTEORI KRAVET ER BASERT PA.

Begrensninger for skader

MC3, INC. ER IKKE ANSVARLIG OVERFOR KJOPER ELLER EN TREDJEPART FOR DIREKTE SKADER, STRAFFEERSTATNING,
INDIREKTE SKADER ELLER FOLGESKADER SOM SKYLDES PASTATT BRUDD PA GARANTI, EN MANGEL, SVIKT ELLER
FUNKSJONSFEIL | PRODUKTET.

Den gjeldende lovgivningen i din jurisdiksjon kan begrense en produsents mulighet til & fraskrive seg garantier eller ekskludere eller
begrense erstatning. Selv om de ovennevnte begrensningene er en integrert del av forretningsforholdet mellom MC3, Inc. og kjgperne av
produktene, erikke noe i det som er nevnt over, ment & veere i strid med bestemmelsene i gjeldende lovgivning. Hvis en kompetent domstol
finner at en del eller betingelse i denne ansvarsfraskrivelsen eller ansvarsbegrensningen eller begrensningen for skader er ulovlig, ikke
kan handheves eller er i strid med gjeldende lov, skal ikke gyldigheten av de ovrige vilkarene bergres, og alle rettigheter og plikter skal
tolkes og handheves som om denne ansvarsfraskrivelsen eller ansvarsbegrensningen eller begrensningen for skader ikke inneholdt den
bestemte delen eller betingelsen som ble funnet & veere ugyldig.

Polski

1 Przewidziane zastosowanie

Przewidzianym zastosowaniem pompy odsrodkowe;j VitalFlow jest wspomaganie pracy serca i/lub uktadu oddechowego w obwodzie
ECLS (pozaustrojowego podtrzymywania funkcji zyciowych) przez przemieszczanie krwi za pomoca sity odsrodkowe;j.

1.1 Wskazania do stosowania

Pompa odsrodkowa VitalFlow z biopowtokg Balance! jest przeznaczona do pompowania krwi przez obieg pozaustrojowy w celu
wspomagania krazenia przez okres do 14 dni u dorostych pacjentow z ostrg niewydolnoscig oddechowa lub ostrg niewydolnoscia
kragzeniowo-oddechowa, u ktérych inne dostepne opcje leczenia zawiodty i spodziewane jest dalsze pogarszanie sie stanu klinicznego
lub istnieje bezposrednie zagrozenie zycia.

Pompa ods$rodkowa VitalFlow jest napedzana za pomoca konsoli VitalFlow™ oraz napedu silnikowego VitalFlow™, albo reczng korba
awaryjng.

1.2 Przeciwwskazania

Pompy odsrodkowej VitalFlow nie nalezy stosowac w terapii docelowej. Odpowiedzialno$¢ za stosowanie niniejszego urzadzenia
niezgodnie z przeznaczeniem ponosi uzytkownik.

1.3 Docelowi uzytkownicy

Wyréb powinien by¢ obstugiwany przez przeszkolonych lekarzy, posiadajacych doswiadczenie w przeprowadzaniu zabiegéw ECMO. Do
cztonkéw personelu medycznego, ktérzy moga obstugiwac wyrdb, nalezg lekarze, perfuzjonisci, pielegniarki, terapeuci oddechowi i inni
specjalisci przeszkoleni w zakresie przeprowadzania zabiegéw ECMO.

1.4 Spodziewane korzysci kliniczne

Urzadzenie to stanowi cze$¢ obwodu pozaustrojowego podczas procedur ECLS. Urzgdzenie nie przynosi zadnych bezposrednich
korzysci klinicznych poza wspomaganiem procedur ECLS.

2 Opis wyrobu

Pompa odsrodkowa VitalFlow z biopowtoka Balance jest przeznaczona do stosowania w zabiegach korzystajacych z krazenia
pozaustrojowego. Pompa wymusza ruch krwi pod wptywem sity odsrodkowej wytwarzanej przez zestaw ptynnie obracajacego sig stozka
i fopatek wirnika o niskim profilu. Energia przenoszona jest z pompy w postaci ci$nienia i predkosci, co sprawia, ze krew jest fagodnie
kierowana do portu wylotowego pompy. Aby ograniczy¢ tarcie i wydzielanie ciepta, w konstrukcji pompy odsrodkowej VitalFlow
zastosowano utozyskowanie na dwdch ceramicznych czopach czotowych.

Powierzchnie pompy majace kontakt z krwig sg pokryte biopowtoka Balance, ktora jest powtoka biokompatybilng, niezawierajaca
heparyny i ograniczajaca przyleganie ptytek krwi. Pompa od$rodkowa VitalFlow wspétpracuje z zewnetrznym napedem magnetycznym,
zwanym napedem silnikowym VitalFlow, ktéry jest podtgczony do sterownika predkosci obrotowej pompy. Ponadto, w razie awarii
sterownika lub zaniku zasilania, do pompy mozna podtgczy¢ reczna korbe awaryjng VitalFlow. Pompa odsrodkowa VitalFlow zostata
wysterylizowana tlenkiem etylenu.

Dodatkowe informacje na temat obstugi sterownika predkosci obrotowej pompy mozna znalez¢ w podreczniku operatora konsoli
VitalFlow.

3 Ogolne ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ostrzezenie: Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia, przestrogi i wskazowki dotyczgce uzytkowania.
Niezapoznanie sig z zaleceniami lub ich nieprzestrzeganie oraz ignorowanie zamieszczonych ostrzezerh moze spowodowaé powazne
obrazenia lub zgon pacjenta.

Ostrzezenie: Pompa odsrodkowa VitalFlow nadaje sie do uzytku wytgcznie z napedem silnikowym VitalFlow oraz w nagtych wypadkach
zrgczng korbg awaryjng VitalFlow. Nie nalezy uzywaé pompy z innym napgedem silnikowym; moze to spowodowac obnizenie wydajnosci,
roztaczenie obiegu lub uszkodzenie urzadzen.

' Technologia ta jest stosowana na podstawie umowy licencyjnej zawartej z firma Biolnteractions Ltd., UK
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Ostrzezenie: Przed wtgczeniem przeptywu krwi, w celu zminimalizowania ryzyka przedostania sie powietrza do organizmu pacjenta,
nalezy upewni¢ sie, ze odsrodkowa pompa krwi i caty obwdd zostaty odpowietrzone oraz odpowiednio wstepnie napetnione. Nalezy
doktadnie obejrze¢ gtowice pompy w celu upewnienia sig, ze zostato z niej usuniete cate powietrze.

Ostrzezenie: Nigdy nie zaciskac przewodow ani nie ograniczac przeptywu proksymalnego wzgledem pompy; mogtoby to doprowadzic¢
do uszkodzenia. W przypadku, gdy przeptyw na wlocie jest zablokowany, pompa moze pracowac z duzg predkoscig obrotowa
i potencjalnie wytwarza¢ wysokie ujemne cisnienie.

Ostrzezenie: Nie wolno uruchamia¢ odsrodkowej pomby krwi bez wstepnego napetnienia jej ptynem; takie uzycie doprowadzi do
uszkodzenia jej elementdéw wewnetrznych.

Ostrzezenie: Dostanie sie duzej ilosci powietrza do odsrodkowej pompy krwi spowoduje opréznienie pompy i zatrzymanie przeptywu
krwi. Przed wznowieniem krgzenia nalezy zatrzymaé¢ pompe i usunaé¢ powietrze.

Ostrzezenie: Nie nalezy uzywac odsrodkowej pompy krwi z predkosciami obrotowymi przekraczajacymi okreslong predkosc
maksymalna (3800 obr./min). Mogtoby to spowodowac nadmierne zuzycie utozyskowania.

Ostrzezenie: Nie nalezy naraza¢ odsrodkowej pompy krwi na dziatanie ciektych srodkéw chemicznych, poniewaz mogg one wptywaé na
integralnos¢ urzadzenia. Wiadomo, ze $rodki do usuwania klejéw, alkohol i ptyny znieczulajace (np. izofluran) oraz zrace rozpuszczalniki
(np. aceton) powodujg degradacje tworzyw poliweglanowych. Nalezy unika¢ kontaktu takich roztworéw z odsrodkowag pompag krwi.

Ostrzezenie: Gdy odsrodkowa pompa krwi jest wytgczona, dreny na wylocie pompy zawsze musza by¢ zacisnigte dystalnie wzgledem
pompy w celu zapobiezenia przeptywowi wstecznemu.

Ostrzezenie: Aby zapobiec powstaniu przeptywu wstecznego krwi w czasie, gdy dren na wylocie pompy nie jest zacisnigty, nalezy ustali¢
i utrzymywaé minimalng predkosc obrotowg pompy, ktéra pokona opér drenu i pacjenta. Jesli nie jest mozliwe utrzymanie dodatniego
przeptywu, nalezy zacisna¢ dren wylotowy pompy, aby odcig¢ przeptyw od pacjenta.

Ostrzezenie: Nalezy zawsze mie¢ pod reka zapasowa pompe odsrodkows VitalFlow wraz oprzyrzadowaniem i opracowanym
odpowiednim protokotem wymiany. Jesli zajdzie konieczno$¢ wymiany odsrodkowej pompy krwi w trakcie krazenia pozaustrojowego,
przed dokonaniem wymiany nalezy oceni¢ potencjalne ryzyko tej operacji dla pacjenta.

Ostrzezenie: Wskazane jest czgste monitorowanie pacjenta i urzadzenia; nie nalezy pozostawiac dziatajgcego urzadzenia bez nadzoru.
Nalezy uwaznie monitorowac natezenie przeptywu, zwracajgc uwage na oznaki nieprawidtowego dziatania catego obwodu.

Ostrzezenie: Nie nalezy wtgczaé pompy odsrodkowej, gdy nie wystepuje przeptyw krwi. Moze to spowodowaé wzrost temperatury krwi
i w efekcie nasilone uszkadzanie komorek.

Ostrzezenie: Podczas obstugi odsrodkowej pompy krwi nalezy stosowac technike aseptyczng.

Ostrzezenie: Odsrodkowa pompa VitalFlow nie jest bezpieczna w srodowisku MR. Nie mozna jej wnosi¢ do pomieszczenia, w ktérym
znajduje sie skaner MRI.

Przestroga: Urzadzenie powinno by¢ uzywane wytgcznie przez osoby wyszkolone w zakresie wykonywania procedur krazenia
pozaustrojowego.

Przestroga: Nie nalezy uderzaé odsrodkowej pompy krwi ani dopusci¢ do jej upadku. Wstrzasy moga spowodowaé uszkodzenie
urzgdzenia, co moze prowadzi¢ do jego nieprawidtowego dziatania.

Przestroga: Od$rodkowa pompa krwi jest sterylna i niepirogenna. Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ urzadzenie i opakowanie.
Nie uzywag, jezeli opakowanie jednostkowe lub produkt sg uszkodzone lub zabrudzone albo jezeli pokrywy nie znajduja sie na swoim
miejscu.

Przestroga: Urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do uzytku u jednego pacjenta. Nie uzywaé¢ ponownie, nie przystosowywac do
ponownego uzycia ani nie poddawac ponownej sterylizacji. Ponowne uzycie, regeneracja lub resterylizacja moga naruszy¢ integralno$¢
strukturalng urzadzenia i/lub prowadzi¢ do jego skazenia, co moze spowodowac uraz, chorobe lub zgon pacjenta.

Przestroga: Dren nalezy przymocowac w taki sposob, aby nie powstaty zadne zagigcia ani zwgzenia, ktére mogtyby zaburzac przeptyw.
Przestroga: Nie uzywa¢ nadmiernej sity do przymocowania drenu do pompy, poniewaz moze doj$¢ do jej uszkodzenia.

Przestroga: Nalezy uwazac, aby nie uszkodzié tagcznikéw podczas zmiany ustawienia lub przymocowywania drenu.

Przestroga: Nie umieszcza¢ odsrodkowej pompy krwi w miejscach narazonych na niekorzystne dziatanie pol magnetycznych.

Przestroga: Nalezy Scisle przestrzegaé protokotu zabezpieczajgcego przed wykrzepianiem krwi. Parametry krzepnigcia powinny byc¢
rutynowo monitorowane podczas wszystkich zabiegéw. Lekarz zlecajgcy powinien oceni¢ potencjalne korzysci z krazenia
pozaustrojowego w kontekscie ryzyka zwigzanego z podaniem lekéw przeciwkrzepliwych o dziataniu ogolnoustrojowym. Nalezy
utrzymywac odpowiedni poziom heparyny zgodnie z protokotem ECLS obowigzujgcym w danej placéwce.

Przestroga: Wymagania dotyczace temperatury przechowywania znajduja sig na etykiecie umieszczonej na opakowaniu.

Przestroga: Uzytkownik jest odpowiedzialny za utylizacje urzgdzen zgodnie z lokalnymi przepisami i procedurami obowigzujgcymi
w szpitalu.

4 Instrukcje dotyczace produktéw z biopowtoka Balance
Powierzchnie wyrobu majace kontakt z krwig sg pokryte biopowtokg Balance, ktdra ogranicza przyleganie ptytek krwi.
Ostrzezenie: Produkty pokryte biopowtokg Balance sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku.

Przestroga: Nalezy przestrzega¢ odpowiedniego protokotu zabezpieczajgcego przed wykrzepianiem krwi. Parametry krzepnigcia
powinny by¢ rutynowo monitorowane podczas wszystkich zabiegéw. Korzysci wynikajace z zastosowania krgzenia pozaustrojowego
powinny zosta¢ ocenione w odniesieniu do ryzyka ogolnego zastosowania srodkéw przeciwkrzepliwych. Ocena ta powinna by¢
dokonana przez lekarza kierujgcego pacjenta na zabieg.

Przestroga: Produktu pokrytego biopowtoka Balance nie nalezy przechowywaé w temperaturze powyzej 50 °C (122 °F).

5 Srodowisko przechowywania

Temperatura przechowywania od -30 °C do 50 °C (od -22 °F do 122 °F)
Wilgotnos$¢ podczas przechowywania od 20% do 85% bez kondensacji
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6 Dane techniczne

Objetos¢ napetnienia wstgpnego (w przyblizeniu) 40 ml
Srednica wewn. wiotu/wylotu 9,5 mm (3/8 cala)
Maksymalne cisnienie pracy 760 mmHg (101 kPa)
Maksymalne natezenie przeptywu 7 l/min

Maksymalne cisnienie wyjsciowe 700 mmHg (93,3 kPa)
Maksymalna predkos$¢ obrotowa pompy 3800 obr./min

7 Instrukcja obstugi

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest otwarte lub uszkodzone oraz czy nie uptynat termin przydatnosci do
stosowania.

7.1 Potaczenie ze sterownikiem

Przewdd napedu silnikowego VitalFlow nalezy podtaczy¢ do odpowiedniego sterownika. Petne informacje na temat instalaciji i konfiguraciji
mozna znalez¢ w podreczniku operatora odpowiedniego sterownika.

7.2 Montaz i demontaz odsrodkowej pompy VitalFlow
7.2.1 Instalowanie pompy odsrodkowej VitalFlow

1. Nasung¢ pompe odsrodkowa VitalFlow na naped silnikowy VitalFlow (Ryc. 2), tak aby zaskoczyt suwak blokujacy.

Przestroga: Aby zabezpieczy¢ uktad przed przedostawaniem sig powietrza i zapewni¢ dtuga zywotno$¢ pompy, nalezy
zamontowa¢ pompeg z portem wylotowym ustawionym pod katem, jak pokazano na Ryc. 2.

Uwaga: O ile to mozliwe, pompe nalezy zamontowac na poziomie lub ponizej poziomu serca pacjenta.
2. Odsrodkowg pompe krwi nalezy wstepnie napetni¢ zgodnie ze wskazéwkami opisanymi ponizej.
Przestroga: Uzycie odsrodkowej pompy krwi bez jej wstgpnego napetnienia spowoduje jej uszkodzenie.
Przestroga: Instalowanie odsrodkowej pompy krwi w czasie, gdy jej silnik sie obraca, moze spowodowaé uszkodzenie pompy.

Ostrzezenie: Stosowanie odsrodkowej pompy VitalFlow w sposob niezgodny z zaleceniami zamieszczonymi na etykiecie moze
spowodowac awarie odsrodkowej pompy krwi, obnizenie wydajnosci pompowania, przecieki, nadmierng traumatyzacje krwi oraz
rozpad lub korozje materiatow, ktére wchodzg w kontakt z krwig i moga przedostac sig wraz z krwig do organizmu pacjenta.

7.2.1.1 Wymontowanie od$rodkowej pompy VitalFlow
Przed wymontowaniem pompy nalezy ustawic jej predkos¢ obrotowg na zero obr./min.

Po kazdym zabiegu pompe nalezy wymontowac i wyrzuci¢. Pompe nalezy wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi i szpitalnymi protokotami
postepowania z odpadami.

Nacisnac¢ suwak blokujacy odsrodkowg pompe krwi na silniku, aby ja zwolni¢ (Ryc. 2).
Wysung¢ odsrodkowg pompe krwi z gniazda, w ktérym byta zamocowana na silniku (Ryc. 2).

7.3 Zalecane procedury dotyczgce wstepnego napetniania odsrodkowej pompy VitalFlow
1. Stosujac przyjeta technike aseptyczng w celu utrzymania jatowosci toru przeptywu ptynu, zamocowac odpowiednie dreny do
portu(-6w) odsrodkowej pompy Krwi.
2. Grawitacyjnie napetni¢ odsrodkowa pompe krwi roztworem napetniajgcym do punktu za portem wylotowym pompy, a nastepnie
zacisnagc dreny.
Przestroga: Nie uderzaé odsrodkowej pompy krwi zadnymi narzedziami. Wstrzasy moga spowodowac uszkodzenie urzgdzenia,
co moze prowadzi¢ do jego nieprawidtowego dziatania.

Ostrzezenie: Podczas zabiegdw korzystajacych z pozaustrojowego podtrzymywania funkcji zyciowych, w celu minimalizacji ryzyka
przedostania sie powietrza do organizmu pacjenta, przed uruchomieniem kragzenia pozaustrojowego nalezy upewni¢ sie, ze
odsrodkowa pompa krwi i caty obwdd zostaty odpowietrzone i odpowiednio wstepnie napetnione.

3. W ramach przygotowania do wstgpnego napetniania, nalezy wtgczy¢ konsolg pompy i zwigkszy¢ predkos$¢ obrotowa, korzystajac
z pokretta regulacji obrotow. Wtaczy¢ obieg ptynu napetniajacego w celu usunigcia resztkowego powietrza.

4. Upewni¢ sig, ze pompa nie przecieka i nie wystepujg inne nieprawidtowosci.

5. Przeprowadzi¢ kontrole funkcjonalne czujnika przeptywu/pecherzykéw powietrza i wyzerowaé sonde przeptywu zgodnie
z odpowiednim podrecznikiem operatora.

6. Sprawdzi¢, czy obwdd jest szczelny, odpowietrzony oraz czy tor przeptywu jest prawidtowy; czy linia drenazowa biegngca od
pacjenta jest podtagczona do wlotu pompy, a linia powrotna — czy jest podtgczona do wylotu pompy. Sprawdzi¢ prawidtowosé
podtaczenia wszystkich drendw.

Uwaga: Sprawdzi¢, czy w obwodzie nie wystepuja zatamania przewoddw lub niedroznosci.

Ostrzezenie: W przypadku stwierdzenia nieszczelnosci lub innych nieprawidtowosci nalezy wymontowaé odsrodkowa pompe krwi
i zastgpic jg nowa, jatowg pompg; nalezy powtdrzyc kroki od 1 do 6 w celu jej wstgpnego napetnienia.

7. Aby uruchomi¢ krazenie, nalezy wtgczy¢ pompe i ustawic predkosc obrotowa zapewniajgca minimalny przeptyw ,w przéd”, usunagé
z obwodu wszystkie zaciski i zwigkszy¢ obroty pompy az do osiggnigcia docelowego, klinicznego natgezenia przeptywu.

Ostrzezenie: Dostanie sie duzejilosci powietrza do odsrodkowej pompy krwi moze spowodowac opréznienie pompy i zatrzymanie
przeptywu krwi. Przed wznowieniem krazenia nalezy zatrzymaé pompe i usunaé powietrze.

Ostrzezenie: Nie nalezy uzywac odérodkowej pompy krwi z zamknietym drenem wlotowym, poniewaz moze to spowodowac
wytworzenie ujemnego cisnienia w pompie i powstanie pecherzykéw powietrza we krwi.

7.4 Lista kontrolna od$rodkowej pompy VitalFlow

Nalezy postepowac zgodnie z protokotem okreslonym w danym programie klinicznym. Informacje zawarte na tej licie kontrolnej pompy
krwi moga by¢ zastosowane do odpowiedniej zmiany, aktualizacji lub rozszerzenia istniejgcych list kontrolnych.
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1. Montaz sprzetu

* Naped silnikowy VitalFlow nalezy zamontowac tak, aby pompa byta zainstalowana w sposéb pokazany na Ryc. 2.

* Sprawdzi¢ prawidtowos$¢ wszystkich potaczen elektrycznych.

e Sprawdzi¢ zasilanie i wyswietlacz modutu sterowania.

e Sprawdzi¢ date oraz upewni¢ sig, ze jatowe opakowanie pompy krwi nie jest uszkodzone.

e Sprawdzi¢, czy czujnik przeptywu ma odpowiednio dobrany rozmiar.

* Potgczy¢ obwdd krgzenia pozaustrojowego zachowujgc sterylnosc.

* Pozostawi¢ odpowiednig dtugos¢ przewodu do podtgczenia do jednostki awaryjne;j.

* Podtgczy¢ do obwodu czujnik przeptywu we wiasciwym miejscu i z uwzglednieniem prawidtowego kierunku przeptywu.
2. Wstepne napetnianie pompy i obwodu ECLS

* Sprawdzi¢, czy w obwodzie nie wystgpuja zatamania przewoddw lub niedroznosci.

* Ustawi¢ pompe prawidtowo, tak aby port wylotowy znajdowat si¢ w najwyzszym punkcie, réwnolegle do podtoza.

* Wstegpnie napetni¢ oraz odpowietrzy¢ pompe i obwdéd kragzenia pozaustrojowego.

e Sprawdzi¢, czy pompa nie przecieka, a wirnik pracuje réwnomiernie i nie wydaje podejrzanych dzwiekdw.

e Sprawdzi¢ wzrokowo, czy w obwodzie nie ma powietrza.

e Sprawdzi¢ prawidtowos$¢ podtgczenia wszystkich drendw.

* Przed uruchomieniem krazenia pozaustrojowego nalezy sprawdzic, czy poziom srodkéw przeciwkrzepliwych jest odpowiedni.
3. Parametry pracy

Zgodnie z podregcznikiem operatora odpowiedniej konsoli VitalFlow, nalezy wykonaé nastgpujgce czynnosci:

» Skalibrowa¢ czujniki wedtug instrukcji konsoli.

e Ustawi¢ i sprawdzi¢ parametry alarmu.
4. Wyposazenie zapasowe na wypadek awarii

Dostepny jest nastepujgcy osprzet zapasowy:

* Rezerwowe zrddto zasilania

* Reczna korba awaryjna VitalFlow

e Zapasowa pompa odsrodkowa VitalFlow

* Konsola VitalFlow wraz z akcesoriami
5. W trakcie uzycia

* Przed odtgczeniem zaciskdw przewodoéw zmniejszy¢ do minimum natezenie przeptywu w pompie.

¢ Monitorowac konsole pod katem komunikatéw i alarméw.

¢ Monitorowaé obwodd ECLS pod katem widocznych pecherzykéw powietrza i zataman.

* Podczas krazenia pozaustrojowego sprawdzac, czy wystepuja odpowiednie poziomy antykoagulaciji.

8 Postepowanie w nagtych wypadkach
Awaria pompy

Nietypowy dzwigk zgrzytania lub klekotania moze wskazywaé na wystapienie awarii pompy. Wymieni¢ pompe odsrodkowg VitalFlow
zgodnie z protokotem wymiany.

Awaria mechaniczna

Nietypowy lub wysoki dzwigk Swiadczy o awarii napgdu. Oceni¢ dziatanie napegdu silnikowego VitalFlow i w razie potrzeby przystapi¢ do
krokéw opisanych w protokole jego wymiany.

Awaria zasilania

W przypadku awarii zasilania sieciowego badz akumulatorowego lub gdy przestanie dziata¢ naped silnikowy VitalFlow lub sterownik,

odsrodkowg pompe VitalFlow nalezy podtaczy¢ do recznej korby awaryjnej VitalFlow. Podrecznik operatora konsoli VitalFlow opisuje
procedury awaryjne dotyczgce sprzetu.

9 Wymiana pompy
Pompa krwi jest przeznaczona do stosowania przez okres 14 dni i nalezy jg wymieni¢ przed uptywem 14 dni, jesli wystepuja objawy
kliniczne lub zmiany dziatania urzadzenia, ktére wymagajg wymiany pompy. Przyktadami zmian dziatania urzgdzenia, ktére moga
wskazywac na koniecznos¢ jego wymiany, moga byé nadmierny hatas pompy lub silna hemoliza.
Jesli podczas procedury pozaustrojowej lekarz stwierdzi, ze pacjent nie ma zapewnionego odpowiedniego wsparcia, nalezy oceni¢, czy
pompa krwi nie wymaga wymiany. Lekarz powinien ocenic ryzyko i korzysci zwigzane z potencjalng wymiang pompy. Jezeli wymiana
okaze sig konieczna, przed roztgczeniem przeptywu przez oryginalne urzadzenie nalezy zaopatrzy¢ si¢ w zamiennik.
Uwaga: Przed przystapieniem do wymiany nalezy przygotowac wszystkie materiaty potrzebne do jej przeprowadzenia, w tym zaciski
i jatowe nozyczki. Podczas wymiany zawsze nalezy stosowac techniki aseptyczne.
Uwaga: Nalezy pozostawic¢ dreny o odpowiedniej dtugosci, pozwalajgce na dostep do recznej korby i wymiane.
1. Predkos$¢ pompy nalezy zmniejszy¢ do wartosci zapewniajacej minimalny przeptyw ,w przod”, a nastepnie zacisna¢ linie wlotowe
i wylotowe pompy.
2. Nalezy zatozy¢ podwadjne zaciski najpierw na dreny wylotowe, a nastepnie na dreny wlotowe pompy. Zaciski nalezy umiescic¢

w odpowiedniej odlegtosci od wlotdw/wylotéw pompy tak, zeby zapewni¢ odpowiednig ilos¢ miejsca do podtaczenia urzadzenia

zastgpczego.
. W celu zatrzymania pompy nalezy zredukowac jej predko$c¢ obrotowg do zera obr./min.
. Odtagczy¢ pompe od napedu silnikowego.
. Stosujac technike aseptyczna, przeciaé dreny wlotowe i wylotowe pomigdzy zaciskami podtaczonymi do oryginalnej pompy krwi.
. Podtaczyé nowy wyrob, stosujac technike bezpowietrzng. Podtaczyé dren wlotowy do wlotu pompy zamiennej, a dren wylotowy do

wylotu pompy zamiennej. Sprawdzi¢, czy dreny i pompa sg odpowietrzone.

(22 I~ V)
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7. Zabezpieczy¢ potgczenia drenow wlotowych i wylotowych opaskami zaciskowymi zgodnie z protokotem obowigzujacym
w placéwce.

8. Umiesci¢ i zamocowaé nowg pompe na napedzie silnikowym.
9. Aby uruchomic krazenie, nalezy wtgczy¢ pompe i ustawic predkosc obrotowg zapewniajgcg minimalny przeptyw ,w przéd”, usungé
z obwodu wszystkie zaciski i zwigkszy¢ obroty pompy az do osiggniecia docelowego, klinicznego natezenia przeptywu.

10 Potencjalne powiktania

Potencjalne powiktania, w tym te, ktdre sa zwykle zwigzane z procedurami ECLS i terapig antykoagulacyjng, moga wymagac interwencji
lekarza. Do potencjalnych powiktan zwigzanych ze stosowaniem pomp ECLS nalezg m.in.: zator powietrzny lub wciggniecie powietrza,
powstawanie skrzeplin prowadzace do zakrzepicy zyt gtebokich lub zatorowosci ptucnej, hemoliza, trombocytopenia, mechaniczne
uszkodzenie pompy lub potaczen, zakazenie, hipotermia lub hipertermia z powodu nieprawidtowej wymiany ciepta, krwotok zwigzany
z krwawieniem oraz nieprawidtowy przeptyw krwi zwigzany z krzepnigciem lub hipowolemig skutkujacy nieprawidtowg wymiang gazowa.
Ze wszystkimi procedurami ECLS i terapig antykoagulacyjng zwigzane sg zagrozenia i zdarzenia niepozadane, takie jak uszkodzenie
serca, naczyn lub ptuc, niedotlenienie lub hiperkarbia spowodowane niedostateczng wymiang gazowg, niedokrwistos¢, zakazenie,
krwotok, niewydolnos$¢ watroby lub nerek, udar mézgu lub zgon.

W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z urzadzeniem nalezy bezzwtocznie zgtosic ten fakt do firmy Medtronic oraz
do wtasciwej instancji lub organu regulacyjnego.

11 Informacje ogélne na temat procedur ECLS

Ten wyrob jest jednym z elementéw sktadowych obwodu ECLS. Typowy obieg ECLS obejmuje dreny, ztgcza, urzadzenie do wymiany
gazowej i pompe krwi. Konfiguracja obwodu i wybor elementéw danego rodzaju moga sie rézni¢ w zaleznosci od konkretnego
zastosowania i osrodka medycznego. Kazdy element obwodu jest dostepny w sprzedazy. Pompa odsrodkowa VitalFlow jest zgodna

z obwodami korzystajacymi z drendw o $rednicy 1 cm (3/8 cala) w zakresie natgzenia przeptywu i ci$nienia (patrz Rozdz. 6), i uzywanymi
z antykoagulacja zwykle stosowang podczas zabiegéw ECLS.

Obwdd krazenia pozaustrojowego jest zazwyczaj obstugiwany z zastosowaniem ogolnoustrojowego srodka przeciwkrzepliwego (zwykle
jest to heparyna). Leczenie przeciwzakrzepowe ma na celu dostosowanie czasu krzepnigcia krwi petnej po aktywac;ji lub czasu
czgsciowej tromboplastyny po aktywaciji do poziomu przekraczajgcego zakres normy (zwykle 1-2 razy wyzszy od normy).

Gtowny tor przeptywu krwi w obwodzie ECLS prowadzi od kanatu cewnika, przez ktdry krew jest drenowana, poprzez pompe krwi, ktéra
rozprowadza krew przez wymiennik gazu i z powrotem do organizmu pacjenta przez swiatto reinfuzyjne cewnika.

Temperaturg systemu moze sterowa¢ wymiennik ciepta zintegrowany z wymiennikiem gazu. Elementy obwodu sg dobierane w taki
sposob, aby zaspokoi¢ potrzeby pacjenta w zakresie przeptywu krwi i wymiany gazowej zgodnie z jego wymaganiami metabolicznymi.
Obwdd krazenia pozaustrojowego zostat szeroko opisany w pismiennictwie, a jego podsumowanie mozna znalez¢ w kazdym kolejnym
wydaniu podrecznika publikowanego przez Extracorporeal Life Support Organization. Utrzymaniem obwodu ECLS zajmuje sig personel,
ktory zostat przeszkolony w zakresie ztozonych zagadnien zwigzanych z pozaustrojowym wspomaganiem krazenia, w tym lekarze,
perfuzjonisci, pielegniarki, terapeuci oddechowi i inni specjalisci medyczni. Osoby te maja kwalifikacje do obstugi obwodu, gdyz odbyty
szkolenie i uczestniczg w programach ksztatcenia ciggtego zgodnie z wytycznymi obowigzujacymi w danej placéwce.

12 Wytaczenie gwarancji

FIRMA MC3 INC. WYTWARZA SWOJE PRODUKTY (ZWANE DALEJ ,PRODUKTAMI”) W WARUNKACH SPELNIAJACYCH
OBOWIAZUJACE NORMY, ALE NIE MA KONTROLI NAD SPOSOBEM, W JAKI TE PRODUKTY SA RZECZYWISCIE STOSOWANE,
ANI NAD WARUNKAMI, W JAKICH SA STOSOWANE. W ZWIAZKU Z TYM, FIRMA MC3 INC. WYLACZA WSZELKIE GWARANCJE
W ODNIESIENIU DO PRODUKTU, W TYM MIEDZY INNYMI JAKIEKOLWIEK DOROZUMIANE GWARANCJE PRZYDATNOSCI
HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. FIRMA MC3 INC. NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC
ZADNEJ OSOBY LUB PODMIOTU ZA ZADNE KOSZTY MEDYCZNE LUB SZKODY SPOWODOWANE JAKIMKOLWIEK
UZYTKOWANIEM, WADA, AWARIA LUB NIEPRAWIDEOWYM DZIALANIEM PRODUKTU, NIEZALEZNIE OD TEGO, CZY
ROSZCZENIE Z TYTULU TAKICH SZKOD OPIERA SIE NA GWARANCJI, UMOWIE, ODPOWIEDZIALNOSCI ZA SZKODE
WYRZADZONA CZYNEM NIEDOZWOLONYM CZY NA INNEJ PODSTAWIE.

Ograniczenie odpowiedzialnosci

W ZADNYM WYPADKU CAEKOWITA ODPOWIEDZIALNOSC FIRMY MC3 INC. WOBEC KUPUJACEGO LUB JAKIEJKOLWIEK
STRONY TRZECIEJ WYNIKAJACA ZE SPRZEDAZY PRODUKTOW NIE PRZEKROCZY CENY ZAKUPU PRODUKTOW OBJETYCH
ROSZCZENIEM, NIEZALEZNIE OD PODSTAWY ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTUtU TYCH ROSZCZEN.

Ograniczenie odszkodowan

FIRMA MC3 INC. NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC NABYWCY, ANI ZADNEJ OSOBY TRZECIEJ ZA ZADNE
BEZPOSREDNIE, WYNIKAJACE Z KAR, PRZYPADKOWE LUB WTORNE SZKODY ZWIAZANE Z JAKIMKOLWIEK STWIERDZONYM
NARUSZENIEM GWARANCJI, WADA, AWARIA LUB NIEPRAWIDEOWYM DZIALANIEM PRODUKTU.

Przepisy prawa powszechnie obowigzujgcego w Panstwa jurysdykcji moga ogranicza¢ mozliwosci producenta w zakresie wytgczenia
niektoérych gwarancijilub wykluczenia badz ograniczenia odszkodowan. Chociaz powyzsze ograniczenia stanowig integralng czesé relacji
biznesowej pomigdzy firmg MC3 Inc. a nabywcami jej produktéw, zadne z powyzszych postanowien nie ma na celu naruszenia
postanowien powszechnie obowigzujgcego prawa. Jezeli jakakolwiek cze$¢ lub warunek niniejszego Wytgczenia Gwarancji lub
Ograniczen Odpowiedzialnosci lub Odszkodowarn zostanie uznane za niezgodne z prawem, niewykonalne lub sprzeczne z powszechnie
obowigzujgcym prawem przez wtasciwy sad, waznos¢ wszystkich pozostatych postanowien nie zostanie naruszona i bedg one
interpretowane i egzekwowane tak, jakby Wytgczenie Gwarancji lub Ograniczenia Odpowiedzialnosci lub Odszkodowan nie zawieraty
okreslonej czesci lub warunku uznanego za niewazne.

Portugués (Portugal)

1 Finalidade prevista

A utilizagao prevista da bomba centrifuga VitalFlow é fornecer suporte cardiaco e/ou respiratério num circuito de ECLS movendo o
sangue através de forca centrifuga.
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1.1 Indicacées de utilizacao

A bomba centrifuga VitalFlow com biossuperficie Balance! destina-se a bombear o sangue através do circuito extracorporal para suporte
circulatoério durante um maximo de 14 dias em doentes adultos com insuficiéncia respiratdria aguda ou insuficiéncia cardiopulmonar
aguda, em caso de falha de outras opgoes de tratamento disponiveis e quando se espera uma deterioragao clinica continuada ou o risco
de morte é iminente.

A bomba centrifuga VitalFlow é acionada pela consola VitalFlow™ e o motor de acionamento VitalFlow™ ou a manivela de emergéncia.

1.2 Contraindicacées

A bomba centrifuga VitalFlow ndo deve ser utilizada na terapéutica de destino. A utilizagéo deste dispositivo para outros fins para além
daqueles para os quais foi concebido é da responsabilidade do utilizador.

1.3 Utilizadores previstos

O dispositivo deve ser utilizado por profissionais médicos com formagéo que estejam familiarizados com procedimentos de ECMO. Para
as fungdes necessarias, a equipa médica tera de incluir médicos, técnicos de perfusao, enfermeiros, terapeutas respiratérios e outros
profissionais com formagédo em ECMO.

1.4 Beneficios clinicos previstos

O dispositivo funciona como parte de um circuito extracorporal durante procedimentos de ECLS. O dispositivo ndo tem qualquer
beneficio clinico direto para além de auxiliar os procedimentos de ECLS.

2 Descricéao do dispositivo

A bomba centrifuga VitalFlow com biossuperficie Balance destina-se a ser utilizada em procedimentos de circulagao extracorporal. Foi
concebida para movimentar sangue por meio de uma forca centrifuga gerada pela combinacéo de um cone rotativo liso e aletas
impulsoras de baixo perfil. A energia é transferida da bomba sob a forma de presséo e velocidade, @ medida que o sangue é direcionado
para a porta de saida da bomba. Para limitar a fricgéo e a formagao de calor, a bomba centrifuga VitalFlow utiliza um design de mancal
num eixo ceramico duplo.

A superficie dabomba em contacto com o sangue é revestida com biossuperficie Balance, um revestimento biocompativel sem heparina
que reduz a aderéncia de plaquetas. A bomba centrifuga VitalFlow acopla-se a uma unidade motora magnética remota designada por
motor de acionamento VitalFlow, unidade essa que faz interface com um controlador da velocidade da bomba. A bomba também se
acopla a manivela de emergéncia VitalFlow no caso de falha do controlador ou falha de corrente. A bomba centrifuga VitalFlow foi
esterilizada com gas de 6xido de etileno.

Para obter mais informagdes sobre como utilizar o controlador da velocidade da bomba, consulte o manual do operador da consola
VitalFlow.

3 Adverténcias e precaucées gerais

Adverténcia: Antes de utilizar, leia atentamente todas as adverténcias, precaugdes e instru¢des de utilizagdo. Se nao ler, ndo seguir
todas as instrugdes ou néo respeitar as adverténcias referidas, podera causar lesées graves ou a morte do doente.

Adverténcia: A bomba centrifuga VitalFlow esta homologada para ser utilizada apenas com o motor de acionamento VitalFlow e a
manivela de emergéncia VitalFlow, em caso de emergéncia. N&o utilize a bomba com um motor de acionamento diferente, pois podera
resultar num desempenho reduzido, em desacoplamento ou danos.

Adverténcia: Certifique-se de que eliminou as bolhas de ar da bomba centrifuga de sangue e do circuito e de que estes foram
adequadamente enchidos antes de iniciar o fluxo sanguineo, a fim de minimizar o risco de chegada de ar ao doente. E necessario
confirmar visualmente que todo o ar foi removido da cabega da bomba.

Adverténcia: Nunca prenda nem restrinja o fluxo proximal relativamente a bomba; fazé-lo pode resultar numa avaria. Se o fluxo estiver
obstruido na entrada, a bomba pode funcionar a rpm elevadas e produzir possivelmente uma pressao negativa elevada.

Adverténcia: Nao deixe que a bomba centrifuga de sangue funcione vazia ou sem liquido, pois provocara danos nos componentes
internos.

Adverténcia: A entrada em massa de ar numa bomba centrifuga de sangue faz com que esta se esvazie e o fluxo sanguineo seja
interrompido. Pare a bomba e retire o ar antes de retomar a circulagéo.

Adverténcia: Nao deixe a bomba centrifuga de sangue funcionar a velocidades de rotagéo superiores ao valor maximo especificado
(3800 rpm). Tal pode resultar em desgaste excessivo dos mancais.

Adverténcia: Nao exponha a bomba centrifuga de sangue a produtos quimicos liquidos, pois estes podem afetar a sua integridade. Os
removedores de adesivo, alcool e os liquidos anestésicos (como o isoflurano) e solventes corrosivos (como a acetona) degradam
comprovadamente os plasticos de policarbonato. Evite o contacto deste tipo de solu¢ées com a bomba centrifuga de sangue.

Adverténcia: Para evitar a ocorréncia de fluxo retrégrado, é necessario bloquear sempre os tubos na saida da bomba distalmente a
bomba quando a bomba centrifuga de sangue estiver parada.

Adverténcia: Para evitar o fluxo retrégrado do sangue quando o tubo de saida da bomba centrifuga de sangue estiver desbloqueado,
defina e mantenha uma velocidade minima para a bomba que seja superior a resisténcia da linha e do doente. Caso nao seja possivel
manter um fluxo positivo, o tubo de saida da bomba deve ser bloqueado para isolar o fluxo do doente.

Adverténcia: Tenha sempre uma bomba centrifuga VitalFlow de reserva e equipamento de apoio disponivel, com um protocolo de
substituicdo adequado. Caso a bomba centrifuga de sangue necessite de ser substituida durante o suporte circulatério, o potencial risco
para o doente deve ser avaliado antes de efetuar a substituicdo da bomba.

Adverténcia: Recomenda-se um acompanhamento frequente do doente e do dispositivo. Nao deixe o dispositivo sem vigilancia quando
em funcionamento. Monitorize o débito cuidadosamente para detetar sinais de mau funcionamento ao longo do circuito.

Adverténcia: Nao deixe a bomba centrifuga de sangue funcionar na auséncia de fluxo sanguineo. A temperatura do sangue dentro da
bomba pode subir e resultar no aumento de danos celulares.

Adverténcia: A bomba centrifuga de sangue deve ser manuseada com uma técnica asséptica.

' Tecnologia licenciada ao abrigo do acordo com a Biolnteractions, Ltd. do Reino Unido.
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Adverténcia: A bomba centrifuga VitalFlow ndo é segura para RM. Mantenha-a fora da sala do equipamento de RM.

Atencao: Este dispositivo s6 devera ser utilizado por profissionais com grande experiéncia em procedimentos de circulagéo
extracorporal.

Atencao: Nao bata com forga nabomba centrifuga de sangue nem a deixe cair. O impacto podera danificar o dispositivo, afetando assim
o seu funcionamento.

Atencao: A bomba centrifuga de sangue é esterilizada e apirogénica. Antes de utilizar, inspeccione cuidadosamente o dispositivo e a
respectiva embalagem. N&o utilize se a embalagem ou o produto estiver danificado ou manchado ou se as tampas nao estiverem no seu
lugar.

Atencao: Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagao num unico doente. N&o reutilize, reprocesse nem volte a esterilizar este
produto. A reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizagdo poderao comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar
o risco de contaminagéao do dispositivo, o que podera causar ferimentos, doenca ou a morte do doente.

Atencao: Ligue os tubos de forma a evitar tor¢gdes ou restricdes que possam alterar o fluxo.

Atencao: Nao aplique uma forca excessiva para instalar os tubos na bomba, pois pode danificar a bomba.

Atencao: Tenha cuidado ao reposicionar ou ligar os tubos, para néo danificar os conectores.

Atencao: Nao coloque a bomba centrifuga de sangue na proximidade de aparelhos afetados negativamente por campos magnéticos.

Atencao: E necessario adotar um protocolo de anticoagulacao rigoroso e efetuar uma monitoriza¢é@o de rotina da anticoagulagcéo
durante todos os procedimentos. O médico prescritor deve pesar os beneficios do suporte extracorporal contra o risco de anticoagulacao
sistémica. A heparinizagéo adequada deve ser mantida de acordo com o protocolo de ECLS da instituicao.

Atencao: Consulte as etiquetas da embalagem para se informar sobre os requisitos de temperatura de armazenamento.

Atencéo: E da responsabilidade do utilizador eliminar os dispositivos de acordo com os regulamentos locais e os procedimentos
hospitalares.

4 Instrucoes para produtos com biossuperficie Balance

As superficies do dispositivo em contacto com o sangue estao revestidas com biossuperficie Balance para reduzir a aderéncia de
plaquetas.

Adverténcia: Um produto revestido com uma biossuperficie Balance destina-se apenas a uma utilizagao unica.

Atencéo: E necessario adotar um protocolo de anticoagulagéo sanguinea apropriado e efetuar uma monitorizagéo de rotina da
anticoagulagao durante todos os procedimentos. As vantagens do suporte extracorporal devem ser ponderadas relativamente ao risco
de anticoagulacao sistémica e devem ser avaliadas pelo médico responsavel pela respetiva prescri¢ao.

Atencao: Nao armazene um produto revestido com biossuperficie Balance a temperaturas acima de 50 °C (122 °F).

5 Condi¢coes de armazenamento

Temperatura de armazenamento
Humidade de armazenamento

-30°C a 50 °C (-22 °F a 122 °F)
20% a 85%, sem condensacgao

6 Especificacoes

Volume de enchimento

40 ml (aproximado)

Diametro interno da entrada/saida

9,5 mm (3/8 in)

Pressdo maxima de funcionamento

760 mmHg (101 kPa)

Débito maximo 7 l/min
Pressdo maxima de saida 700 mmHg (93,3 kPa)
Velocidade méaxima da bomba 3800 rpm

7 Instrucoes de utilizacao
Verifiqgue se a embalagem esta intacta, ndo danificada e se a data de validade nao expirou antes da utilizagao.

7.1 Ligacao ao controlador

Ligue o cabo do motor de acionamento VitalFlow ao controlador adequado. Para obter informacdes completas sobre a montagem,
consulte o manual do operador do controlador adequado.

7.2 Instalacao e remocao da bomba centrifuga VitalFlow
7.2.1 Instalacao da bomba centrifuga VitalFlow

1. Encaixe a bomba centrifuga VitalFlow no motor de acionamento VitalFlow (Figura 2) até o pino do trinco engatar.

Atencao: Para assegurar o melhor tratamento do ar e a longevidade da bomba, monte-a com a porta de saida inclinada, conforme
ilustrado na Figura 2.

Nota: Sempre que possivel, instale a bomba ao nivel ou abaixo do coragdo do doente.

2. Encha a bomba centrifuga de sangue de acordo com os procedimentos descritos abaixo.
Atencao: Deixar a bomba centrifuga de sangue funcionar sem a encher causara danos na mesma.
Atencao: Instalar a bomba centrifuga de sangue com o motor em rotac@o podera causar danos na bomba.

Adverténcia: A utilizacdo da bomba centrifuga de sangue VitalFlow sem seguir as recomendacdes fornecidas podera resultar na
avaria da bomba, numa menor capacidade de bombeamento, em fugas, hemorragias excessivas ou degradagao ou corrosdo dos
materiais em contacto com o sangue, os quais poderao ser transmitidos ao doente através do sangue.

7.2.1.1 Remocao da bomba centrifuga VitalFlow
Defina a velocidade da bomba para zero RPM antes de a remover.
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Retire e elimine a bomba apds cada procedimento. Elimine a bomba de acordo com os protocolos locais e hospitalares.
Empurre o trinco do motor da bomba para libertar a bomba centrifuga de sangue (Figura 2).
Retire a bomba centrifuga de sangue do respetivo recetaculo do motor (Figura 2).

7.3 Procedimentos recomendados para o enchimento da bomba centrifuga VitalFlow
1. Utilizando uma técnica asséptica aceite para manter um percurso dos liquidos esterilizado, ligue os tubos adequados a(s) porta(s)
da bomba centrifuga de sangue.

2. Utilizando gravidade, encha a bomba centrifuga de sangue com solugdo de enchimento até um ponto para além da porta de saida
da bomba e fixe os tubos.

Atencao: Nao bata nem atinja a bomba centrifuga de sangue cominstrumentos. O impacto podera danificar o dispositivo, afetando
assim o seu funcionamento.

Adverténcia: Durante os procedimentos de suporte de vida extracorporal, assegure-se de que eliminou o ar da bomba centrifuga
de sangue e do circuito e de que estes foram devidamente enchidos antes de iniciar o suporte para minimizar o risco de chegada
de ar ao doente.

3. Ligue a consola da bomba e aumente as RPM com o botdo de RPM para um enchimento adicional. Faca circular o liquido de
enchimento para remover o ar residual.

4. Verifique se a bomba apresenta fugas ou outras anomalias.

5. Realize verificagbes funcionais no sensor de fluxo/bolhas e coloque a sonda de fluxo a zero de acordo com o manual do operador
aplicavel.

6. Verifique se o circuito esta isento de fugas e de ar com o percurso correto do fluxo; a linha de drenagem do doente liga-se a entrada
da bomba e a linha de retorno liga-se a saida da bomba. Verifique se todas as ligagdes dos tubos estdo bem seguras.
Nota: Verifique o circuito, para se certificar de que néo existem quaisquer dobras ou oclusoes.

Adverténcia: Caso detete fugas ou outras anomalias, retire a bomba centrifuga de sangue e substitua-a por uma bomba nova e
esterilizada; repita os passos de 1 a 6 para o enchimento.

7. Parainiciar a circulagao, ajuste as RPM da bomba para o fluxo anterégrado minimo, liberte todos as pingas do circuito e aumente
as RPM da bomba para obter o débito clinico pretendido.

Adverténcia: A entrada em massa de ar na bomba centrifuga de sangue podera fazer com que esta se esvazie e o fluxo de sangue
seja interrompido. Pare a bomba e retire o ar antes de retomar a circulagéo.

Adverténcia: Nao deixe a bomba centrifuga de sangue funcionar com o tubo de entrada bloqueado, dado que isso criaria uma
pressdo negativa na bomba, com a consequente formacgéao de bolhas de ar no sangue.

7.4 Lista de verificacdo da bomba centrifuga VitalFlow

Siga o protocolo especificado pelo programa clinico. As informacdes contidas nesta lista de verificacdo da bomba de sangue podem ser
utilizadas para rever, atualizar ou ampliar adequadamente listas de verificacéo existentes.
1. Montagem do equipamento
* Monte o motor de acionamento VitalFlow de forma a que a bomba fique montada conforme ilustrado na Figura 2.
* Verifique se todas as ligagcbes elétricas estao seguras.
* Teste a alimentagcdo do médulo e o visor.
* Verifiqgue a data e a integridade da embalagem da bomba de sangue esterilizada.
e Certifique-se de que o sensor de fluxo é do tamanho adequado.
e Monte o circuito extracorporal de forma estéril.
* Deixe um comprimento de tubos suficiente para a bomba de reserva.
* Ligue o sensor de fluxo ao circuito, no local e na diregéo do fluxo corretos.
2. Enchimento da bomba e do circuito de ECLS
» Verifique o circuito, para se certificar de que ndo existem quaisquer dobras ou oclusées.
e Oriente a bomba adequadamente, com a porta de saida no ponto mais alto e paralela ao chao.
e Encha e elimine o ar da bomba e do circuito extracorporal.
* Verifiqgue se a bomba apresenta fugas, movimento irregular ou ruidos.
* Verifique se o circuito tem bolhas de ar visiveis.
* Verifique se todas as ligagbes dos tubos estdo bem seguras.
* Antes da circulagao extracorporal, verifique se os niveis de anticoagulagéo sdo adequados.
3. Parametros de funcionamento
Efetue o seguinte, de acordo com o manual do operador da consola VitalFlow adequado:
* Calibre os sensores de acordo com as instru¢des da consola.
¢ Defina e verifique os parametros de alarme.
4. Equipamento de reserva de emergéncia
Esta disponivel o seguinte equipamento de reserva:
* Alimentacgéo de reserva
* Manivela de emergéncia VitalFlow
* Bomba centrifuga VitalFlow sobresselente
» Consola e acessorios VitalFlow
5. Durante a utilizacao
* Atinja o fluxo minimo da bomba antes de desbloquear as linhas.
e Monitorize as mensagens e os alarmes da consola.
¢ Monitorize o circuito de ECLS quanto a ar e dobras visiveis nas linhas.
* Durante a circulagéo extracorporal, verifique se os niveis de anticoagulagédo sdo adequados.
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8 Procedimentos de emergéncia
Falha da bomba

Um som invulgar de chiadeira ou trepidagéo pode indicar uma falha da bomba. Substitua a bomba centrifuga VitalFlow de acordo com
o protocolo de substituicdo.

Falha mecanica

Um sominvulgar ou agudo € indicador da ocorréncia de uma falha motora. Avalie o motor de acionamento VitalFlow e, se necessario, siga
o protocolo de substituicdo.

Falha de corrente

Caso ocorra falha da alimentagéo CA/CC e da bateria, ou se o motor de acionamento VitalFlow ou o controlador deixar de funcionar, ligue
a bomba centrifuga de sangue VitalFlow a manivela de emergéncia VitalFlow. Os procedimentos de emergéncia relativos ao hardware
séo descritos no manual do operador da consola VitalFlow.

9 Substituicao da bomba

A bomba de sangue é indicada para 14 dias de utilizagdo e deve ser substituida aos 14 ou antes dos 14 dias se houver sinais clinicos ou
indicagcbes do desempenho do dispositivo que exijam a sua substituicdo. Exemplos de indicacdes relativas ao desempenho do
dispositivo de que é necessario substitui-lo podem incluir ruido excessivo da bomba ou hemdlise grave.

A bomba de sangue deve ser avaliada para substituicdo se o médico determinar que durante o procedimento extracorporal ndo esta a
ser obtido o suporte adequado ao doente. O médico deve ponderar os riscos e os beneficios da potencial substituicdo da bomba. Caso
seja necessaria uma substituicdo, obtenha um dispositivo de substituicdo antes de descontinuar a circulacdo através do dispositivo
original.

Nota: Antes de iniciar a substituicdo, tenha disponiveis materiais necessarios para a mesma, como pingas e tesoura esteéril. Utilize
sempre uma técnica asséptica durante a substituigao.

Nota: Deixe um comprimento de tubos suficiente que permita o acesso a manivela e a substituicao.

1. Reduza a velocidade da bomba para o fluxo anterégrado minimo e bloqueie as linhas de entrada e de saida da bomba.

2. Blogueie duplamente os tubos da saida da bomba e, em seguida, os tubos da entrada da bomba. O bloqueio deve ser
suficientemente afastado da entrada/saida da bomba, de forma a permitir um espaco adequado para poder ligar o dispositivo de
substituicao.

3. Diminua as RPM para zero para parar a bomba.

. Retire a bomba do motor de acionamento.

5. Utilizando uma técnica asséptica, corte os tubos de entrada e de saida da bomba entre as pincas ligadas & bomba de sangue
original.

6. Ligue o novo dispositivo recorrendo a uma técnica isenta de ar. Ligue os tubos de entrada a entrada da bomba e os tubos de saida
a saida da bomba de sangue de substituicdo. Certifique-se de que os tubos e a bomba estéo isentos de ar.

7. Prenda as ligacdes dos tubos de entrada e de saida da bomba com bandas fixadoras, de acordo com o protocolo da institui¢cao.

. Insira a nova bomba no motor de acionamento e prenda-a.

9. Parainiciar a circulago, ajuste as RPM da bomba para o fluxo anterégrado minimo, liberte todos as pingas do circuito e aumente
as RPM da bomba para obter o débito clinico pretendido.
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10 Complicacoes possiveis

Complicagdes possiveis, incluindo as normalmente associadas a procedimentos de ECLS e anticoagulagédo, podem necessitar de
intervengao médica. Algumas complicagdes possiveis relacionadas com a utilizagdo de bombas de ECLS incluem, entre outras, embolia
gasosa ou entrada de ar, formacao de trombos que provocam trombose venosa profunda ou embolia pulmonar, hemolise,
trombocitopenia, falha mecanica da bomba ou das ligagdes, infecao, hipotermia ou hipertermia devido a transferéncia de calor
inadequada, hemorragia abundante e fluxo sanguineo inadequado relacionado com coagulagao ou hipovolemia que resulta numa troca
de gases inadequada. Existem riscos e eventos adversos relacionados com todos os procedimentos de ECLS e anticoagulagéo,
incluindo danos no coragéo, vasos ou pulmoes, hipoxia ou hipercarbia causada por troca de gases inadequada, anemia, infe¢éo,
hemorragia, insuficiéncia renal ou hepatica, acidente vascular cerebral ou morte.

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

11 Informacodes gerais de ECLS

Este produto € um componente de um circuito de ECLS. Um circuito de ECLS tipico inclui tubos, conectores, um dispositivo de troca de
gases e umabomba de sangue. A configuragcéo do circuito e a selecéo de tipos de componentes individuais podem variar de acordo com
cada utilizacédo especifica e o centro de tratamento. Cada componente do circuito esta comercialmente disponivel. A bomba centrifuga
VitalFlow é compativel com circuitos que utilizam tubos de 1 cm (3/8 in) dentro dos limites de fluxo e pressao (ver Capitulo 6), sendo
normalmente utilizada com anticoagulagao durante procedimentos de ECLS.

O circuito extracorporal é gerido habitualmente com um anticoagulante sistémico (geralmente, a heparina). A anticoagulacéo € gerida
para ajustar o tempo de coagulacdo do sangue total ativado ou o tempo de tromboplastina parcial ativado para um nivel acima dos
intervalos normais (habitualmente, 1 a 2 vezes o normal).

A principal via de passagem do circuito de ECLS consiste em drenar sangue do lumen de drenagem do cateter, passando através de uma
bomba de sangue que dispersa o sangue através de um dispositivo de troca de gases e novamente para o doente através do limen de
reinfusé@o do cateter.

A temperatura sistémica pode ser controlada através de um permutador de calor integrado no dispositivo de troca de gases. Os
componentes do circuito sdo selecionados de forma a corresponder ao fluxo sanguineo e as necessidades de troca de gases de cada
doente com base nos seus requisitos metabdlicos. O circuito tem sido amplamente descrito na literatura e é resumido em cada iteracéo
do manual publicado pela Extracorporeal Life Support Organization. A manutencéo do circuito de ECLS é gerida por pessoal que teve
formagéo nas complexidades do suporte extracorporal, incluindo médicos, técnicos de perfuséo, enfermeiros, terapeutas respiratorios
e outros especialistas médicos. Estes individuos sé@o qualificados para gerir o circuito com base na formagéo e ensino continuos,
segundo as diretrizes institucionais especificas.
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12 Renuncia de garantia

A MC3, INC. FABRICA OS SEUS PRODUTOS (REFERIDOS COMO “PRODUTOS”) EM CONDIGOES QUE RESPEITAM OS -
REQUISITOS REGULAMENTARES APLICAVEIS, MAS NAO TEM CONTROLO SOBRE A FORMA COMO OS PRODUTOS SAO
EFETIVAMENTE UTILIZADOS, NEM AS CONDICOES NAS QUAIS SAO UTILIZADOS. POR CONSEGUINTE, AMCS3, INC. RENUNCIA
TODAS AS GARANTIAS DO PRODUTO, INCLUINDO, MAS NAO EXCLUSIVAMENTE, QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS DE
COMERCIALIZAGAO OU DE ADEQUAGAO A UM FIM ESPECIFICO. AMC3, INC. NAO SERA RESPONSAVEL PERANTE NENHUMA
PESSOA OU ENTIDADE POR QUAISQUER DESPESAS MEDICAS OU DANOS CAUSADOS POR QUALQUERTIPODE UTILIZAGAO,
DEFEITO, FALHA OU MAU FUNCIONAMENTO DO PRODUTO, QUER A RECLAMACAO RELATIVA A TAIS DANOS TENHA POR
BASE A GARANTIA, O CONTRATO, DANOS OU OUTROS.

Limitacao de responsabilidade

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA, PODERA A RESPONSABILIDADE TOTAL DA MC3, INC., PERANTE O COMPRADOR OU
TERCEIROS, PROVENIENTE DA VENDA DE PRODUTOS EXCEDER O PRECO DE COMPRA DOS PRODUTOS OBJETO DA
RECLAMAGCAO, INDEPENDENTEMENTE DA TEORIA DE RESPONSABILIDADE EM QUE SE BASEIE A RECLAMAGCAO.

Limitacdo de danos

A MC3, INC. NAO E RESPONSAVEL PERANTE O COMPRADOR OU TERCEIROS POR QUAISQUER DANOS DIRETOS,
GRAVOSOS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS COM BASE EM ALEGADO INCUMPRIMENTO DA GARANTIA, DEFEITO, FALHA
OU MAU FUNCIONAMENTO DO PRODUTO.

A legislagao aplicavel na sua jurisdigao podera limitar a possibilidade de um fabricante renunciar algumas garantias ou de excluir ou
limitar danos. Embora as limitagdes mencionadas sejam parte integrante da relagao comercial entre a MC3, Inc. e os compradores dos
seus produtos, nada do acima declarado pretende infringir as disposi¢des da legislacédo aplicavel. Se alguma parte ou termo desta
renuncia de garantia, da limitacdo de responsabilidade ou de danos for considerado ilegal, ndo executavel ou em conflito com a
legislacao aplicavel por parte de um tribunal da jurisdicdo competente, a validade de todas as restantes disposicoes desta renuncia ndo
devera ser afetada, pelo que devem ser interpretadas e executadas como se esta rendncia de garantia ou limitagéo de responsabilidade
ou de danos néo contivesse a parte ou o termo particular considerado invalido.

Romana

1 Scopul propus

Scopul propus al Pompei centrifuge VitalFlow este asigurarea sustinerii cardiace si/sau respiratorii intr-un circuit ECLS, prin deplasarea
sangelui prin forta centrifuga.

1.1 Indicatii de utilizare

Pompa centrifuga VitalFlow cu Biosuprafatd Balance ! este destinata s& pompeze sangele prin circuitul extracorporal pentru sustinere
circulatorie timp de maximum 14 zile, la pacientii adulti cu insuficienta respiratorie acuta sau insuficienta cardiopulmonara acuta, atunci
cand alte optiuni de tratament disponibile au esuat, si cand se anticipeaza ca deteriorarea clinica va continua sau cand riscul de deces
este iminent.

Pompa centrifuga VitalFlow este antrenata de Consola VitalFlow™ si de Unitatea de actionare cu motor VitalFlow™ sau de manivela de
urgenta.

1.2 Contraindicatii

Pompa centrifuga VitalFlow nu trebuie sa fie utilizata in terapiile de destinatie. Utilizarea acestui dispozitiv in orice alte scopuri decét cel
pentru care a fost prevazut este responsabilitatea utilizatorului.

1.3 Utilizatori vizati

Dispozitivul trebuie sa fie utilizat de clinicieni medicali instruiti, care sunt familiarizati cu procedurile ECMO. Rolurile potentiale ale
personalului medical includ medici, personal care administreaza perfuzii, asistente medicale, terapeuti pentru respiratie si alti
profesionisti ECMO.

1.4 Beneficii clinice preconizate

Dispozitivul functioneaza ca parte a unui circuit extracorporal in timpul procedurilor ECLS. Dispozitivul nu are niciun beneficiu clinic direct
n afara de sustinerea procedurilor ECLS.

2 Descrierea dispozitivului

Pompa de sange centrifuga VitalFlow cu Biosuprafata Balance este destinata utilizarii in proceduri de circulatie extracorporala. Pompa
este conceputa pentru a deplasa sange prin forta centrifuga generata de combinatia dintre un con rotativ neted si palele subtiri ale unui
rotor. Energia este transferata de la pompa sub forma de presiune si viteza, in timp ce sangele este directionat catre orificiul de evacuare
al pompei. Pentru a limita frecarea si generarea de caldura, pompa centrifuga VitalFlow este proiectata utilizand o crapodina montata pe
doi pivoti ceramici.

Suprafata pompei aflata in contact cu sangele este acoperita cu Biosuprafata Balance, care este un invelis biocompatibil fara heparina,
care reduce aderenta trombocitelor. Pompa de sange centrifuga VitalFlow se cupleaza la un mecanism de antrenare magnetic la distanta,
denumit Unitatea de actionare cu motor VitalFlow, care se conecteaza la un dispozitiv de control al turatiei pompei. De asemenea, se
cupleaza cu Manivela de urgenta VitalFlow in cazul defectarii regulatorului sau a alimentarii cu electricitate. Pompa centrifuga VitalFlow
a fost sterilizata utilizand oxid de etilena gazos.

Pentru informatii suplimentare despre utilizarea regulatorului de turatie a pompelor, consultati manualul de utilizare al Consolei VitalFlow.

3 Avertismente si precautii generale

Avertisment: Cititi cu atentie toate avertismentele, precautiile si instructiunile de utilizare inainte de folosire. Necitirea sau nerespectarea
instructiunilor ori nerespectarea avertismentelor mentionate poate cauza ranirea grava sau moartea pacientului.

" Tehnologie licentiatd sub acordul Biolnteractions, Ltd., Marea Britanie.
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Avertisment: Este admisa utilizarea Pompei centrifuge VitalFlow numai impreuna cu Unitatea de actionare cu motor VitalFlow si cu
Manivela de urgenta VitalFlow in cazul situatiilor de urgenta. Nu utilizati pompa impreuna cu alte unitati de actionare cu motor; acest lucru
poate duce la diminuarea performantei, la decuplare sau la deteriorare.

Avertisment: Asigurati-va ca in pompa de sange centrifuga si in circuit nu exista bule de aer si ca acestea au fost amorsate corespunzator
inainte de inceperea debitului de sange, pentru a se minimiza riscul ca aerul sa ajunga la pacient. Trebuie sa verificati vizual ca din capul
pompei a fost eliminat tot aerul.

Avertisment: Nu obturati si nu restrictionati debitul in apropierea pompei\n in caz contrar, pompa se poate defecta. Daca debitul este
blocat la punctul de admisie, este posibil ca pompa sa functioneze la turatie mare si sa genereze o presiune negativa mare.

Avertisment: Nu utilizati pompa de sange centrifuga daca este dezamorsata sau fara lichid, deoarece componentele interne se vor
deteriora.

Avertisment: Patrunderea unor cantitati mari de aer in pompa de sange centrifuga determina dezamorsarea acesteia si oprirea debitului
sangvin. Opriti pompa si evacuati aerul inainte de reluarea circularii.

Avertisment: Nu utilizati pompa de sange centrifuga la turatii mai mari decat cea maxima specificata (3800 rpm). Acest lucru poate duce
la uzarea excesiva a crapodinei.

Avertisment: Nu expuneti pompa de sange centrifuga la agenti chimici lichizi, deoarece acestia pot afecta integritatea acestui dispozitiv.
Se stie ca policarbonatul este degradat de substantele pentru indepartarea adezivilor, alcool silichide anestezice (de exemplu, izofluran),
precum si de solventii corozivi (de exemplu, acetona). Evitati contactul acestor solutii cu pompa de sange centrifuga.

Avertisment: Pentru a preveni fluxul retrograd, tubulatura de la ejectia pompei trebuie sa fie intotdeauna obturata cu cleme distal fata de
pompa, atunci cand pompa de sange centrifuga se afla in repaus.

Avertisment: Pentru a preveni aparitia debitului sanguin retrograd atunci cand tubul de evacuare al pompei de sange centrifuge este
eliberat de cleme, stabiliti si mentineti o turatie minima a pompei care sa compenseze rezistenta opusa de linie si de pacient. Daca nu
poate fi mentinut un debit pozitiv, tubul de evacuare al pompei trebuie obturat pentru a izola debitul de pacient.

Avertisment: Trebuie sa aveti intotdeauna la indeméana o pompa centrifuga VitalFlow si echipamente de rezerva, precum si protocolul
corespunzator de inlocuire a acestora. Daca pompa de sange centrifuga trebuie inlocuita in timpul suportului circulator, riscul potential
asupra pacientului trebuie evaluat inainte de inlocuirea pompei.

Avertisment: Este recomandata monitorizarea frecventa a dispozitivului si a pacientului. Nu lasati dispozitivul nesupravegheat atunci
cand acesta este in stare de functionare. Monitorizati cu atentie debitul, pentru a observa eventualele semne de functionare defectuoasa
din circuit.

Avertisment: Nu utilizati pompa de sange centrifuga in absenta debitului sangvin. in aceste conditii, este posibil ca temperatura sangelui
din pompa sa creasca si sa apara leziuni celulare majore.

Avertisment: Pompa de sange centrifuga trebuie manipulata utilizand tehnici aseptice.
Avertisment: Pompa centrifuga VitalFlow este incompatibilda cu mediile RM. Tineti pompa afara din camera scanerului IRM.
Atentie: Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de persoane bine instruite in procedurile de circulatie extracorporala.

Atentie: Nu loviti cu fortd pompa de sénge centrifuga si nu o scapati. Socurile pot cauza deteriorarea dispozitivului, ceea ce ar conduce
la functionarea sa defectuoasa.

Atentie: Pompa de sange centrifuga este sterila si apirogena. Inspectati cu atentie dispozitivul si ambalajul inainte de folosire. Nu folositi
daca ambalajul sau produsul a fost deteriorat sau murdarit ori in cazul in care capacele nu sunt la locul lor.

Atentie: Dispozitivul este destinat exclusiv utilizarii pentru un singur pacient. Nu refolositi, nu reconditionati si nu resterilizati produsul.
Refolosirea, reconditionarea sau resterilizarea poate compromite integritatea structurald a dispozitivului si/sau poate crea un risc de
contaminare a dispozitivului, care ar putea duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Atentie: Atasati tubulatura intr-un mod in care sa se evite rasucirile sau strangularile care ar putea afecta debitul.
Atentie: Nu folositi fortd excesiva pentru a instala tubulatura la pompa, deoarece pompa se poate deteriora.
Atentie: Evitati deteriorarea conectorilor cand repozitionati sau atasati tubulatura.

Atentie: Nu asezati pompa de sange centrifuga langa obiecte afectate de campuri magnetice.

Atentie: Este necesara respectarea unui protocol strict de anticoagulare, iar anticoagularea trebuie monitorizata constant pe parcursul
tuturor procedurilor. Medicul prescriptor trebuie sa evalueze avantajele suportului extracorporal in raport cu riscul de anticoagulare
sistemica. Trebuie mentinuta o heparinizare adecvata conform protocolului ECLS al institutiei respective.

Atentie: Consultati etichetele de pe ambalaj pentru cerintele legate de temperatura de depozitare.
Atentie: Utilizatorul are responsabilitatea de a scoate dispozitivele din uz in conformitate cu reglementarile si procedurile medicale locale.

4 Instructiuni pentru produsele cu Biosuprafata Balance

Suprafetele care intrd in contact cu sangele ale dispozitivului sunt acoperite cu Biosuprafata Balance, care are rolul de areduce aderarea
trombocitelor.

Avertisment: Un produs acoperit cu Biosuprafata Balance este exclusiv de unica folosinta.

Atentie: Este necesara respectarea unuiprotocol adecvat de anticoagulare, iar anticoagularea trebuie monitorizata de rutina pe parcursul
tuturor procedurilor. Medicul trebuie sa evalueze si sa compare avantajele circuitului extracorporal in raport cu riscurile asociate cu
anticoagularea sistemica.

Atentie: Nu depozitati produse invelite cu Biosuprafata Balance la o temperaturd mai mare de 50 °C (122 °F).

5 Mediu de depozitare

Temperatura de depozitare ntre -30 °C si 50 °C (intre -22 °F si 122 °F)
Umiditate la depozitare intre 20% si 85%, fara condens

6 Specificatii

| Volum de amorsare | (aproximativ) 40 ml
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Diametru intern admisie/evacuare 9,5 mm (3/8in)
Presiune de functionare maxima 760 mmHg (101 kPa)
Debit maxim 7 l/min

Presiune de ejectie maxima 700 mmHg (93,3 kPa)
Turatie maxima pompa 3800 rpm

7 Instructiuni de utilizare
Verificati ca ambalajul sa nu fie deschis sau deteriorat si ca data expirarii sa nu fie depasita inainte de utilizare.

7.1 Conectarea la regulator

Conectati cablul Unitatii de actionare cu motor VitalFlow la dispozitivul de control corespunzator. Pentru informatii complete privind
instalarea, consultati manualul de utilizare corespunzator dispozitivului de control.

7.2 Instalarea si indepartarea pompei centrifuge VitalFlow
7.2.1 Instalarea pompei centrifuge VitalFlow

1.

Glisati pompa centrifuga VitalFlow in unitatea de actionare cu motor VitalFlow (Figura 2) pana la cuplarea boltului clichetului.

Atentie: Pentru a asigura gestionarea optima a aerului si longevitatea pompei, montati pompa cu orificiul de ejectie in unghi,
conform ilustratiei din Figura 2.

Nota: De céte ori este posibil, instalati pompa la nivelul inimii pacientului sau sub nivelul acesteia.

. Amorsati pompa de sange centrifuga in conformitate cu procedurile descrise mai jos.

Atentie: Utilizarea pompei de sange centrifuge fard ca aceasta s fie amorsata cauzeaza deteriorarea pompei.
Atentie: Instalarea pompei de sange centrifuge in timp ce motorul se roteste poate cauza deteriorarea pompei.

Avertisment: Este posibil ca utilizarea pompei centrifuge VitalFlow fara a respecta recomandarile de pe eticheta sa cauzeze
defectarea pompei de sange centrifuge, o capacitate redusa de pompare, scurgeri, traumatism sangvin excesiv sau degradarea ori
corodarea materialelor care intra in contact cu sangele, care pot ajunge la pacient prin intermediul sangelui.

7.2.1.1 indepartarea pompei centrifuge VitalFlow

Setati turatia pompei la zero RPM inainte de a indeparta pompa.

Tndepértati pompa si scoateti-o din uz dupa fiecare procedura. Scoateti pompa din uz in conformitate cu procedurile locale si ale spitalului.

Impingeti clichetul motorului pompei pentru a elibera pompa de sange centrifuga (Figura 2).

Scoateti pompa de sange centrifuga din suportul motorului pompei (Figura 2).

7.3 Proceduri recomandate pentru amorsarea pompei centrifuge VitalFlow

1.

2.

7.4

Utilizand tehnicile aseptice acceptate pentru asigurarea sterilitatii circuitului lichidelor, atasati tuburile corespunzatoare la orificiul
(orificiile) pompei de sange centrifuge.

Utilizand forta gravitationald, umpleti pompa de sange centrifuga cu solutie de amorsare pana la un nivel superior orificiului de
evacuare al pompei si apoi obturati cu cleme tubulatura.

Atentie: Nu loviti pompa de sange centrifuga cu instrumente. Socurile pot cauza deteriorarea dispozitivului, ceea ce ar conduce la
functionarea sa defectuoasa.

Avertisment: in timpul procedurilor de sustinere extracorporal4 a vietii, asigurati-vé ca in pompa de sange centrifuga si in circuit nu
exista bule de aer si ca pompa si circuitul au fost amorsate corespunzator inainte de inceperea sustinerii, pentru a se minimiza riscul
ca aerul sa ajunga la pacient.

. Porniti consola pompei si cresteti turatia RPM folosind butonul RPM pentru a amorsa in continuare. Circulati lichidul de amorsare

pentru a elimina aerul rezidual.

. Asigurati-va ca pompa nu prezinta scurgeri sau alte anomalii.
. Efectuati verificarile functionale ale senzorului de debit/bule si aduceti la valoarea zero sonda de debit in conformitate cu manualul

de utilizare corespunzator.

. Verificati ca circuitul sa nu aiba scurgeri, sa nu contind aer si sa aiba calea de debit corectd; linia de drenaj a pacientului se

conecteaza la admisia pompei, linia de retur se conecteaza la ejectia pompei. Verificati daca toate conexiunile tuburilor sunt sigure.
Nota: Verificati circuitul pentru a va asigura ca nu exista indoituri sau blocaje.

Avertisment: Daca se observa scurgeri sau alte anomalii, indepartati pompa de sange centrifuga si inlocuiti-o cu 0 pompa noua
si sterild; repetati pasii de la 1 la 6 pentru amorsare.

Pentru a initializa circulatia, puneti turatia in RPM a pompei la flux anterograd minim, desfaceti toate clemele de pe circuit si cresteti
turatia in RPM a pompei pentru a obtine debitul clinic vizat.

Avertisment: Patrunderea unor cantitati mari de aer in pompa de sénge centrifuga poate cauza dezamorsarea acesteia si oprirea
debitului sangvin. Opriti pompa si evacuati aerul inainte de reluarea circularii.

Avertisment: Nu utilizati pompa de sange centrifuga daca tubul de admisie al acesteia este obturat, deoarece in acest caz este
generata o presiune negativa in pompa, care duce la formarea de bule de aer in sénge.

Lista de verificare pentru pompa centrifuga VitalFlow

Respectati protocolul specificat de programul dvs. medical. Informatiile din aceasta lista de verificare pentru pompa de sange pot fi folosite
pentru a analiza, a actualiza sau a extinde in mod corespunzator listele de verificare existente.

1.

Asamblarea echipamentului
* Montati unitatea de actionare cu motor VitalFlow astfel incat pompa sa fie montata conform ilustratiei din Figura 2.
* Verificati daca toate conexiunile electrice sunt sigure.
* Testati alimentarea si afisajul modulului de control.
* Verificati data si integritatea ambalajului pompei de sange sterile.
* Verificati daca senzorul de debit este de dimensiunea corecta.
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* Asambilati circuitul extracorporal in conditii sterile.
* Permiteti o lungime suficienta a tubului pentru unitatea de pompare in standby.
» Conectati senzorul de debit la circuit in locul corespunzator si conform directiei debitului.
2. Amorsarea pompei si a circuitului ECLS
 Verificati circuitul pentru a va asigura ca nu exista indoituri sau blocaje.
» Orientati pompa in mod adecvat, cu orificiul de ejectie la cel mai ridicat punct si paralel cu solul.
* Amorsati si dezaerati pompa si circuitul extracorporal.
» Verificati daca pompa prezinta scurgeri, miscari neregulate si zgomote.
* Verificati cu ochiul liber daca in circuit exista aer.
 Verificati daca toate conexiunile tuburilor sunt sigure.
* Verificati nivelurile adecvate de anticoagulare inaintea circulatiei extracorporale.
3. Parametrii de functionare
Efectuati urmatoarele activitati, respectand instructiunile din manualul de utilizare al consolei VitalFlow corespunzatoare:
» Calibrati senzorii in conformitate cu instructiunile consolei.
* Setati si verificati parametrii de alarma.
4. Echipamentele de rezerva pentru situatii de urgenta
Sunt disponibile urmatoarele echipamente de rezerva:
e Surséa de alimentare de rezerva
* Manivela de urgenta VitalFlow
e Pompa centrifuga VitalFlow de rezerva
* Consola VitalFlow si accesorii
5. in timpul utilizarii
* Obtineti turatia minima a pompei inainte de a elibera liniile.
* Monitorizati consola pentru a observa eventualele mesaje si alarme.
* Monitorizati circuitul ECLS pentru a vedea daca exista aer sau indoituri in linii.
* Verificati nivelurile adecvate de anticoagulare in timpul circulatiei extracorporale.

8 Proceduri de urgenta
Defectarea pompei

Emiterea unui sunet de polizare sau de vibratie poate indica defectarea pompei. inlocuiti pompa centrifuga VitalFlow in conformitate cu
protocolul de inlocuire.

Defectiune mecanica

Emiterea unui sunet neobisnuit sau ascutitindica defectarea mecanismului de actionare. Evaluati unitatea de actionare cu motor VitalFlow
si, daca este necesar, treceti la protocolul de inlocuire.

intreruperea alimentarii

Daca alimentarea cu c.a./c.c. sau de |la baterie se intrerupe, sau daca unitatea de actionare cu motor VitalFlow sau dispozitivul de control
nu mai functioneaza, conectati pompa centrifuga VitalFlow la manivela de urgenta VitalFlow. Manualul operatorului pentru consola
VitalFlow prezinta procedurile de urgenta pentru componentele hardware.

9 inlocuirea pompei

Pompa de sange este indicata pentru 14 zile de utilizare si trebuie sa fie inlocuita dupa 14 zile sau inainte de acest termen, daca exista
semne clinice sau indicatii legate de performanta dispozitivului care ar impune inlocuirea pompei. Exemplele de indicatii legate de
performanta dispozitivului care arata ca este necesara inlocuirea pot include zgomotul excesiv al pompei sau hemoliza severa.

Pompa de sange trebuie sa fie evaluata pentru inlocuire daca clinicianul stabileste in timpul procedurii extracorporale ca nu se obtine
sustinerea adecvata pentru pacient. Clinicianul trebuie sa compare riscurile si beneficiile posibilei inlocuiri a pompei. Daca se considera
ca este necesara inlocuirea, procurati un dispozitiv de rezerva inainte de a intrerupe circulatia prin dispozitivul initial.

Nota: Trebuie sa aveti la indemana materialele necesare pentru inlocuire inainte de a incepe inlocuirea, inclusiv cleme si foarfeci sterile.
Folositi intotdeauna tehnica aseptica in timpul inlocuirii.

Nota: Lasati o lungime de tubulatura suficienta pentru acces cu manivela si inlocuire.

1. Reduceti turatia pompei la fluxul anterograd minim si obturati liniile de ejectie si de admisie ale pompei.

2. Obturati cu cate doua cleme ambele tubulaturi, intdi tubulatura de ejectie a pompei, urmata de tubulatura de admisie a pompei.
Prindeti clemele suficient de departe de admisia/ejectia pompei, pentru a asigura un spatiu adecvat pentru reconectare la
dispozitivul de rezerva.

. Reduceti RPM pana la zero pentru a opri pompa.

. Detasati pompa de la unitatea de actionare cu motor.

. Folosind tehnica aseptica, taiati tubulatura de admisie si ejectie a pompei intre clemele conectate la pompa de sange initiala.

. Conectati noul dispozitiv utilizand o tehnica fara aer. Conectati tubulatura de admisie la admisia pompei si tubulatura de ejectie a
pompei la ejectia pompei de pe pompa de sange de rezerva. Confirmati ca nu exista aer in tubulatura si in pompa.

. Fixati cu benzi conexiunile tubulaturii de admisie si de ejectie a pompei, conform protocolului institutiei.

. Introduceti noua pompa inapoi in unitatea de actionare cu motor si fixati-o.

9. Pentru ainitializa circulatia, puneti turatia in RPM a pompei la flux anterograd minim, desfaceti toate clemele de pe circuit si cresteti
turatia in RPM a pompei pentru a obtine debitul clinic vizat.

o o~ W

o N

10 Posibile complicatii

Complicatiile potentiale, incluzandu-le pe cele asociate in mod normal cu procedurile ECLS si anticoagularea, pot necesita interventia
medicului. Unele complicatii potentiale asociate cu utilizarea pompelor ECLS includ, fara limitare, embolie gazoasa sau antrenarea
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aerului, formarea de trombi care duce la tromboza venoasa profunda sau embolie pulmonara, hemoliza, trombocitopenie, defectarea
mecanica a pompei sau a conexiunilor, infectii, hipotermie sau hipertermie din cauza transferului neadecvat de caldura, hemoragie
asociata cu sangerarea si debit neadecvat de sange asociat cu formarea de cheaguri sau hipovolemie care duce la un schimb neadecvat
de gaze. Exista riscuri si evenimente adverse asociate tuturor procedurilor ECLS si anticoagularii, incluzand afectari ale inimii, vaselor de
sange sau ale plamanilor, hipoxie sau hipercarbie din cauza schimbului inadecvat de gaze, anemie, infectie, hemoragie, insuficienta
hepatica sau renala, AVC sau deces.

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

11 Informatii generale privind ECLS

Acest produs este 0 componenta a unui circuit ECLS. Un circuit ECLS uzual include tubulaturd, conectori, un dispozitivde schimb de gaze
si 0 pompa de sange. Configurarea circuitului si selectarea tipurilor de componente individuale poate varia in functie de fiecare utilizare
specifica si de centrul de tratament. Fiecare componenta a circuitului este disponibila pe piata. Pompa centrifuga VitalFlow este
compatibila cu circuitele care utilizeaza tubulatura de 1 cm (3/8 in) in intervalul de debit si presiune (consultati Capitolul 6) si se utilizeaza
cu anticoagularea folosita de obicei in timpul procedurilor ECLS.

Circuitul extracorporal este, in general, gestionat cu un anticoagulant sistemic (de obicei, heparina). Anticoagularea este gestionata astfel
incét sa titreze fie timpul de coagulare activat al sangelui integral sau timpul de tromboplastina partial activat pana la un nivel mai mare
decét intervalele normale (de obicei, de 1-2 ori mai mare decat normalul).

Calea principala a circuitului ECLS consta in drenarea sangelui din lumenul de drenaj al cateterului, trecerea printr-o pompa de sange care
disperseaza sangele printr-un dispozitiv de schimb de gaze si inapoi in corpul pacientului, prin lumenul de reperfuzie al cateterului.

Temperatura sistemica poate fi controlata printr-un schimbator de caldura integrat in dispozitivul de schimb de gaze. Componentele
circuitului sunt selectate pentru a se potrivi cu debitul de sange si nevoile de schimb de gaze ale fiecarui pacient, pe baza cerintelor sale
metabolice. Circuitul a fost descris pe larg in literatura si este rezumat la fiecare iteratie a manualului publicatd de Organizatia pentru
Sustinerea Extracorporala a vietii. Intretinerea circuitului ECLS este gestionata de personal care a fost instruit cu privire la subtilitatile
sustinerii extracorporale a vietii, incluzand medici, personal care administreaza perfuzii, terapeuti pentru respiratie si alti specialisti
medicali. Aceste persoane sunt calificate pentru a gestiona circuitul, pe baza instruirii si a educatiei continue, conform ghidurilor
institutionale specifice.

12 Declaratie de limitare a garantiei

MC3, INC. iSI FABRICA PRODUSELE (DENUMITE ,PRODUSELE”) IN CONDITII CARE INDEPLINESC CERINTELE DE
REGLEMENTARE APLICABILE, INSA NU ARE NICIUN CONTROL ASUPRA MODULUI IN CARE SUNT UTILIZATE EFECTIV
PRODUSELE SINICIASUPRA CONDITIILOR IN CARE SUNT UTILIZATE. PRIN URMARE, MC3, INC. DENEAGA TOATE GARANTIILE
PRIVITOARE LA PRODUS, INCLUZAND FARA LIMITARE, ORICE GARANTIE IMPLICITA DE COMERCIALIZARE SAU ADECVARE
LA UN ANUMIT SCOP. SOCIETATEA MC3, INC. NU VA FI RESPONSABILA FATA DE NICIO PERSOANA FIZICA SAU JURIDICA
PENTRU NICIUN FEL DE CHELTUIELI MEDICALE SAU PREJUDICII CAUZATE DE UTILIZAREA, DEFECTAREA, NEFUNCTIONAREA
SAU FUNCTIONAREA DEFECTUOASA A PRODUSULUI, INDIFERENT DACA PRETENTIILE DE DESPAGUBIRE SEINTEMEIAZA PE
GARANTIE, RASPUNDERE CONTRACTUALA, RASPUNDERE DELICTUALA CIVILA SAU ALTA DOCTRINA.

Limitarea raspunderii

RASPUNDEREA TOTALA A MC3, INC. FATA DE CUMPARATOR SAU FATA DE ORICE TERT, CARE DECURGE DIN VANZAREA
PRODUSELOR, NU VA DEPASI TN NICIUN CAZ PRETUL DE ACHIZITIE AL PRODUSELOR VIZATE DE PRETENTIE, INDIFERENT DE
TEORIA RASPUNDERII PE CARE SE INTEMEIAZA PRETENTIA.

Limitarea daunelor

MC3, INC. NU ESTE RESPONSABILA FATA DE CUMPARATOR SI FATA DE NICIUN TERT PENTRU NICIUN FEL DE PREJUDICII
DIRECTE, ACCIDENTALE SAU INDIRECTE CAUZATE DE PRETINSA INCALCARE A GARANTIEI PRETINSA DEFECTARE,
DETERIORARE SAU FUNCTIONARE DEFECTUOASA A PRODUSULUI.

Legislatia aplicabila din jurisdictia dumneavoastra poate limita capacitatea unui producator de a denega unele garantii sau de a exclude
sau a limita daunele. Desi limitarile de mai sus fac parte integranta a relatiei de afaceri dintre MC3, Inc. si cumparatorii Produselor sale,
nimic din cele de mai sus nu urmareste sa contravina acestor prevederi ale legislatiei aplicabile. Daca o parte sau o clauza a prezentei
Declaratii de denegare a garantiei sau a Limitarii raspunderii sau a daunelor este considerata de o instanta cu competenta materiala si
teritoriala ca fiind ilegald, nula sau in conflict cu legislatia aplicabila, validitatea celorlalte clauze nu va fi afectata, iar clauzele vor fi
interpretate si aplicate ca si cum Declaratia de denegare a garantiei sau Limitarea raspunderii sau a daunelor nu ar contine partea sau
clauza considerata nula.

Slovencéina

1 Uéel uréenia

Uréenym pouzitim odstredivej pumpy VitalFlow je poskytovanie srdcovej a/alebo respiraénej podpory v okruhu ECLS pohybom krvi
prostrednictvom odstredive;j sily.

1.1 Indikacie pouzitia

Odstrediva VitalFlow pumpas biologickou povrchovou tpravou Balance! je uréena na pumpovanie krvi cez mimotelovy okruh na podporu
obehu po¢as maximalne 14 dni u dospelych pacientov s akutnym respira¢nym zlyhanim alebo akutnym kardiopulmonalnym zlyhanim,
ked zlyhali iné dostupné moznosti liecby a ked' sa o¢akava d'alSie zhorSovanie klinického stavu alebo hrozi bezprostredné riziko smrti.

Odstrediva pumpa VitalFlow je pohanana konzolou VitalFlow™ a motorovym pohonom VitalFlow™ alebo nddzovou ruénou kl'ukou.

1.2 Kontraindikacie

Odstrediva pumpa VitalFlow sa nema pouzivat v cielovej terapii. Za nasledky pouzitia na iné ucely, nez na aké je toto zariadenie uréené,
nesie zodpovednost pouzivatel'.

T Technolégia licencovana na zéklade zmluvy so spoloénostou Biolnteractions, Ltd., UK
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1.3 Planovani pouzivatelia

Tuto pombcku mbézu pouzivat lekari vySkoleni v oblasti zakrokov s vyuzitim ECMO. Zdravotnicky personal mozu tvorit lekari,
perfuzioldgovia, zdravotné sestry, respiracni terapeuti a dalSi odbornici vyskoleni vo vykonavani ECMO.

1.4 Ocakavané klinické prinosy

Pomécka funguje ako sucast mimotelového okruhu pocas zékrokov s vyuzitim mimotelovej podpory zZivotnych funkcii (ECLS). Pomécka
nema ziadny priamy klinicky prinos nad ramec podpory zakrokov s vyuzitim ECLS.

2 Popis zariadenia

Odstrediva pumpa VitalFlow s biologickou povrchovou Upravou Balance je ur€ena na pouzitie pri zakrokoch vyuzivajucich mimotelovy
obeh. Je navrhnuta tak, aby zabezpecovala obeh krvi s vyuzitim odstredivej sily vytvorenej kombinaciou hladkého rotujuceho kuzela

s nizkoprofilovymi obeZnymi lopatkami. Energia sa z pumpy prenasa v podobe tlaku a rychlosti, ked' je krv prihariana k odtokovému portu
pumpy. Na obmedzenie trenia a tvorby tepla vyuziva odstrediva pumpa VitalFlow dizajn otoéného loZiska na dvojitom keramickom ¢ape.

Povrch pumpy, ktory prichadza do styku s krvou, je potiahnuty biologickou povrchovou Upravou Balance, ¢o je neheparinovy biologicky
kompatibilny povlak, ktory znizuje adhéziu krvnych dosti¢iek. Odstrediva pumpa VitalFlow sa pripaja k vzdialenej magnetickej pohonnej
jednotke nazyvanej motorovy pohon VitalFlow, ktory je prepojeny s regulatorom otac¢ok pumpy. V pripade zlyhania regulatora alebo
vypadku napdjania sa tiez moze pripojit k nudzovej ru¢nej kluke VitalFlow. Odstrediva pumpa VitalFlow bola sterilizovana plynnym
etylénoxidom.

Dalsie informéacie o prevadzke regulatora otaéok pumpy najdete v navode na obsluhu konzoly VitalFlow.

3 VSeobecné varovania a preventivne opatrenia

Varovanie: Pred pouzitim si pozorne precitajte vSetky varovania, upozornenia a pokyny na pouzivanie. Neddsledné precitanie
a nedodrziavanie vSetkych pokynov alebo uvedenych upozorneni méze spdsobit vazne poskodenie zdravia alebo smrt pacienta.

Varovanie: Odstrediva pumpa VitalFlow je spdsobila na pouzitie iba s motorovym pohonom VitalFlow a v nidzovom pripade s nudzovou
ru¢nou kl'ukou VitalFlow. Pumpu nepouzivajte s inym motorovym pohonom. Mohlo by déjst k zniZeniu jej vykonu, odpojeniu alebo
poskodeniu.

Varovanie: ESte pred iniciovanim prietoku krvi sa uistite, Ze odstrediva krvna pumpa a okruh su odvzdusnené a spravne naplnené, aby
sa minimalizovalo riziko vniknutia vzduchu do krvného obehu pacienta. Musite vizualne skontrolovat, ¢i bol odstraneny vSetok vzduch
z hlavy pumpy.

Varovanie: Nikdy nezasvorkujte, ani neobmedzuijte prietok proximalne od pumpy. V opaénom pripade méze ddjst k zlyhaniu. Ak je prietok
upchaty na vstupe, pumpa méze pracovat pri vysokych ota¢kach a méze generovat vysoky podtlak.

Varovanie: Odstredivu krvnu pumpu neprevadzkujte, ked' je nenaplnena alebo bez tekutiny, aby sa neposkodili vnutorné sucasti.

Varovanie: Vniknutie velkého mnoZstva vzduchu do odstredivej krvnej pumpy spdsobi, Ze pumpa sa vypusti a prietok krvi sa zastavi.
Pred obnovenim obehu zastavte pumpu a odstrante z nej vzduch.

Varovanie: Odstredivu krvni pumpu nepouzivajte pri vy$Sich otackach, nez je Specifikované maximum (3800 ot./min). M6Ze to spdsobit
nadmerné opotrebovanie oto¢nych lozisk.

Varovanie: Odstredivu krvni pumpu nevystavujte pésobeniu tekutych chemikalii, pretoZe to méZe mat vplyv naintegritu tohto zariadenia.
Je zname, ze odstranovace lepidiel, alkohol a anestetické kvapaliny (ako napriklad izofluran) a korozivne rozpustadla (ako napriklad
acetdn) degraduju polykarbonatové plasty. Zabrante kontaktu tychto roztokov s odstredivou krvnou pumpou.

Varovanie: Ked' je odstrediva krvna pumpa necinna, je nutné vzdy zasvorkovat hadi¢ku na vystupe pumpy, aby sa predislo
retrogradnemu prietoku.

Varovanie: Ked je hadi¢ka na vystupe odstredivej krvnej pumpy odsvorkovana, otaéky pumpy nastavte a udrzujte na minimalnejhodnote,
ktora postacuje na prekonanie odporu hadicky a tela pacienta, aby ste zabranili retrogradnemu prietoku krvi. Ak nie je mozné udrzat
pozitivny prietok, odtokova hadi¢ka pumpy sa musi zasvorkovat, aby sa prietok izoloval od pacienta.

Varovanie: Vzdy majte pripravenu nahradnu odstredivi pumpu VitalFlow a zélozné zariadenie s prislusnym protokolom vymeny. Ak sa
musi odstrediva krvna pumpa pocas podpory cirkulacie vymenit, pred vymenou pumpy treba zhodnotit mozné riziko pre pacienta.

Varovanie: Odporuca sa ¢asté sledovanie pacienta a zariadenia. Po¢as pouzivania nenechavajte zariadenie bez dohladu. Dékladne
sledujte, ¢i rychlost prietoku nevykazuje znamky poruchy v niektorej ¢asti okruhu.

Varovanie: Odstredivu krvnu pumpu nenechajte pracovat bez pritomnosti prietoku. Teplota krvi v pumpe by sa mohla zvysit, o méze
sposobit zvySené poskodenie buniek.

Varovanie: Pri manipulécii s odstredivou krvnou pumpou sa musia dodrziavat aseptické techniky.

Varovanie: Pouzivanie odstredivej pumpy VitalFlow v prostredi MR nie je bezpe¢né. Udrzujte ju mimo miestnosti so skenerom na
zobrazovanie MR.

Upozornenie: Toto zariadenie by mali pouzivat vyhradne osoby dékladne vyskolené v postupoch vyuzivajucich mimotelovy obeh.

Upozornenie: Do odstredivej krvnej pumpy neudierajte, ani nedovolte, aby spadla. Naraz méze sposobit poSkodenie zariadenia
a zariadenie nebude pracovat spravne.

Upozornenie: Odstrediva krvna pumpa je sterilnd a nepyrogénna. Pred pouzitim zariadenie aj balenie starostlivo skontrolujte. Ak st obal
alebo samotny produkt poskodené alebo znecistené, alebo ak su odstranené ochranné kryty, nepouzivajte ho.

Upozornenie: Tato pomdcka bola navrhnuta na pouzitie vyluéne u jedného pacienta. Tento vyrobok opakovane nepouzivajte,
neupravujte ani nesterilizujte. Opatovné pouzivanie, upravovanie alebo sterilizovanie méze mat negativny vplyv na Strukturalnu integritu
zariadenia a/alebo méze spdsobit riziko vzniku kontaminacie zariadenia. To méze mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt
pacienta.

Upozornenie: Hadicky musia byt pripojené tak, aby sa zabranilo ich zalomeniu alebo vzniku prekazok, ktoré by mohli oomedzovat
prietok.

Upozornenie: Pri pripajani hadi¢iek na pumpu nepouzivajte nadmernu silu. Pumpa by sa mohla poskodit.
Upozornenie: Pri premiestiiovani alebo pripajani hadi¢iek dbajte na to, aby ste neposkodili konektory.
Upozornenie: Odstredivd krvni pumpu neumiestnujte do blizkosti predmetov citlivych na magnetické pole.
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Upozornenie: Pocas vSetkych ukonov je potrebné dodrziavat prisny antikoagulacny protokol a rutinne sledovat antikoagulacny stav.
Predpisujuci lekar musi zvazit prinosy mimotelovej podpory v porovnani s rizikom systémovej antikoagulacie. Je potrebné udrzovat
primeranu heparinizaciu podla ECLS protokolu nemocnice.

Upozornenie: Poziadavky na skladovaciu teplotu najdete na oznaceni balenia.
Upozornenie: Za likvidaciu tychto zariadeni v sulade s miestnymi a nemocni¢nymi predpismi zodpoveda pouzivatel.

4 Pokyny pre produkty s biologickou povrchovou tpravou Balance

Povrchy zariadenia, ktoré su v kontakte s krvou, su potiahnuté biologickou povrchovou Upravou Balance, ktora znizuje adhéziu krvnych
dosticiek.

Varovanie: Produkt potiahnuty biologickou povrchovou Upravou Balance je uréeny len na jednorazové pouZzitie.

Upozornenie: Po¢as vSetkych ukonov je potrebné dodrziavat vhodny antikoagulaény krvny protokol a rutinne sledovat antikoagulaény
stav. Prinosy mimotelovej podpory sa musia zvazit v porovnani s rizikom systémovej antikoagulacie a musi ich zhodnotit ordinujuci lekar.

Upozornenie: Produkt potiahnuty biologickou povrchovou Upravou Balance neskladuijte pri teplotach vyssich ako 50 °C (122 °F).

5 Skladovacie podmienky

Skladovacia teplota -30°C az 50 °C (-22 °F az 122 °F)
Skladovacia vihkost 20 % az 85 %, bez kondenzacie

6 Specifikacie

Plniaci objem (priblizne) 40 ml
Vnutorny priemer pritoku/odtoku 9,5 mm (3/8in)
Maximalny prevadzkovy tlak 760 mmHg (101 kPa)
Maximalna rychlost prietoku 7 l/min

Maximalny vystupny tlak odtoku 700 mmHg (93,3 kPa)
Maximalne otacky pumpy 3800 ot./min

7 Pokyny na pouzivanie
Pred pouzitim overte, ¢i obal nie je otvoreny ani poSkodeny a ¢i neuplynul datum pouzitel'nosti.

7.1 Pripojenie k regulatoru

Kébel motorového pohonu VitalFlow pripojte k vhodnému regulatoru. Uplné informéacie o indtalacii najdete v navode na obsluhu
prislu§ného regulatora.

7.2 InsStalacia a odpojenie odstredivej pumpy VitalFlow
7.2.1 Instalacia odstredivej pumpy VitalFlow

1. Odstredivu pumpu VitalFlow zasunte do motorového pohonu VitalFlow (obr. 2) tak, aby zapadol kolik palcovej zapadky.

Upozornenie: Aby ste zaistili optimalnu manipulaciu so vzduchom a Zivotnost pumpy, nainstalujte pumpu s vystupnym portom
Sikmo, ako to uvadza obr. 2.

Poznamka: Kedykol'vek to bude mozné, nainstalujte pumpu na Urovni alebo pod urovriou srdca pacienta.

2. Odstredivu krvnd pumpu napliite v sulade s postupmi uvedenymi nizsie.
Upozornenie: Pouzitie odstredivej krvnej pumpy bez toho, aby bola naplnena, spdsobi jej poSkodenie.
Upozornenie: Intalacia odstredivej krvnej pumpy s otaéajucim sa motorom méze pumpu poskodit.
Varovanie: Ak sa odstrediva pumpa VitalFlow pouZije inak, ako je uvedené v odporu¢aniach, moze dojst k jej zlyhaniu, zniZzeniu
pumpovacej kapacity, uinikom, nadmernej strate krvi alebo poskodeniu a kordzii materialov v kontakte s krvou, ktoré sa krvou mézu
dostat do tela pacienta.

7.2.1.1 Odpojenie odstredivej pumpy VitalFlow

Pred odstranenim pumpy nastavte jej otacky na nulovd hodnotu.

Po kazdej procedure odstrante a zlikvidujte pumpu. Pumpu zlikvidujte podla miestnych a nemocni¢nych predpisov.
Na uvolnenie odstredivej krvnej pumpy zatlaéte palcovu zapadku motora pumpy (obr. 2).

Vytiahnite odstredivd krvnd pumpu z 16zka motora pumpy (obr. 2).

7.3 Odporuéané postupy naplnenia okruhu odstredivej pumpy VitalFlow
1. Akceptovanou aseptickou technikou na udrziavanie sterilnej cesty tekutiny pripevnite prislusné hadicky k portom odstredivej krvnej
pumpy.
2. Samospadom naplrite odstredivi krvni pumpu plniacim roztokom az po bod nachadzajtci sa za odtokovym portom pumpy
a zasvorkuijte hadicku.

Upozornenie: Do odstredivej krvnej pumpy neudierajte, ani nenarazajte nastrojmi. Naraz méze spdsobit poskodenie zariadenia
a zariadenie nebude pracovat spravne.

Varovanie: Poc¢as postupov mimotelovej podpory Zivotnych funkcii zabezpecte, aby odstrediva krvna pumpa a okruh boli pred
iniciovanim podpory odvzdusnené a spravne naplnené, a tak sa minimalizovalo riziko vniknutia vzduchu do krvného obehu
pacienta.

3. Zapnite konzolu pumpy a zvyste otacky pumpy pomocou gombika regulacie ota€ok na d'alSie naplnenie. Cirkulovanim plniacej
kvapaliny odstrarte zvyskovy vzduch.

4. Sledujte, ¢i pumpa nepresakuje, alebo ¢i nedochadza k d'als§im anomaliam.
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5. Vykonajte funkéné kontroly prietokového/bublinového senzora a vynulujte prietokovu sondu v sulade s prislusSnym navodom na
obsluhu.

6. Overte, Ci je okruh tesny a bez vzduchu so spravnou drahou prietoku. Drendzna hadicka pacienta sa pripaja ku vstupu pumpy
a spatna hadicka sa pripaja k vystupu pumpy. Skontrolujte, ¢i s vSetky pripojenia hadiciek zaistené.
Poznamka: Skontrolujte obeh, ¢i nie su pritomné zalomenia alebo upchatia.

Varovanie: Ak zistite presakovanie alebo iné anomalie, odstredivi krvni pumpu odpojte a nahrad'te ju novou, sterilnou pumpou.
Zopakovanim krokov 1 aZ 6 ju naplnte.

7. Nainiciovanie cirkulacie nastavte otacky pumpy na minimalny prietok smerom dopredu, uvolnite vSetky svorky z okruhu a zvyste
otacky pumpy tak, aby sa dosiahla klinicka cielova rychlost prietoku.

Varovanie: Vniknutie velkého mnozstva vzduchu do odstredivej krvnej pumpy méze spdsobit, ze pumpa sa vypusti a prietok krvi
sa zastavi. Pred obnovenim obehu zastavte pumpu a odstrarte z nej vzduch.

Varovanie: Odstredivu krvnui pumpu nenechajte pracovat so zasvorkovanou pritokovou hadi¢kou, pretoZe v pumpe by sa vytvoril
podtlak a v krvi by sa mohli vytvarat vzduchové bubliny.

7.4 Kontrolny zoznam pre odstredivii pumpu VitalFlow

Postupuijte podl'a protokolu $pecifikovaného klinickym programom. Informacie z tohto kontrolného zoznamu krvnej pumpy sa mézu pouzit
na kontrolu, aktualizaciu alebo rozsirenie existujucich kontrolnych zoznamov.
1. Zostavenie zariadenia
¢ Namontujte motorovy pohon VitalFlow tak, aby bola pumpa namontovana tak, ako to znazornuje obr. 2.
* Skontrolujte, Ci su v8etky elektrické pripojenia dostatone zaistené.
» Skontrolujte napajanie a displej ovladacieho modulu.
* Skontrolujte datum a integritu steriiného obalu krvnej pumpy.
» Skontrolujte, Ci je senzor prietoku spravne dimenzovany.
* Sterilnym spésobom zostavte mimotelovy okruh.
* Pouzite dostatodnu dizku hadigiek pre zaloznu jednotku pumpy.
¢ Pripojte senzor k okruhu na spravnom mieste a v spradvnom smere prietoku.
2. Naplnenie pumpy a okruhu ECLS
e Skontrolujte obeh, ¢i nie su pritomné zalomenia alebo upchatia.
¢ Orientujte pumpu spravne tak, aby bol vystupny port v najvy$som bode a rovnobezne so zemou.
* Naplrite a odvzdu$nite pumpu a mimotelovy okruh.
» Skontrolujte, ¢i pumpa nepresakuje, nepravidelne sa nepohybuje, alebo nevydava hluk.
e Skontrolujte, ¢i neuvidite v obehu vzduch.
» Skontrolujte, Ci su v8etky pripojenia hadiiek zaistené.
* Pred spustenim mimotelového obehu skontrolujte adekvatne hladiny antikoagulacie.
3. Prevadzkové parametre
Podl'a navodu na obsluhu prislusnej konzoly VitalFlow vykonajte nasledujtice kroky:
» Kalibrujte senzory podl'a pokynov konzoly.
¢ Nastavte a overte parametre alarmov.
4. Nudzové zalozné zariadenie
K dispozicii su nasledujuce zalozné zariadenia:
e Zalozné napajanie
* Nudzova ruéna kfuka VitalFlow
¢ Nahradna odstrediva pumpa VitalFlow
* Konzola VitalFlow a prislu§enstvo
5. Pocas pouzivania
» Skor ako odsvorkujete linky, dosiahnite minimalny prietok pumpy.
* Sledujte, ¢i sa na konzole nezobrazuju hlasenia a alarmy.
* Sledujte okruh ECLS, &i neobsahuje v hadi¢kach viditelny vzduch a ¢i hadicky nie su zalomené.
* Poc¢as mimotelového obehu kontrolujte adekvatne hladiny antikoagulacie.

8 Nudzové postupy
Zlyhanie pumpy

Nezvycajny skripavy alebo cvakavy zvuk méze signalizovat zlyhanie pumpy. Vymerite odstredivi pumpu VitalFlow podla protokolu
vymeny.

Mechanické zlyhanie

Zlyhanie jednotky pumpy je signalizované nezvyéajnym alebo vysoko posadenym zvukom. Vyhodnotte motorovy pohon VitalFlow
a podl'a potreby pokracujte v protokole vymeny.

Vypadok napajania

Ak dojde k vypadku napéjania striedavym/jednosmernym pridom a zlyhaniu napéjania z batérie alebo ak prestane fungovat motorovy
pohon VitalFlow alebo regulator, pripojte odstredivd pumpu VitalFlow k nddzovej ruénej kl'uke VitalFlow. Navod na obsluhu konzoly
VitalFlow opisuje nudzové postupy pre hardveér.

9 Vymena pumpy

Krvna pumpa je indikovana na 14 dni pouzivania a mala by sa vymienat po 14 dfioch alebo skér, ak sa vyskytnu klinické priznaky alebo
indikacie problémov s funkénostou zariadenia, ktoré by si vyzadovali vymenu pumpy. Priklady problémov s funkénostou zariadenia
indikujucich potrebu vymeny mézu zahffiat nadmerny hluk pumpy alebo zavazni hemolyzu.
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Ak lekar po€as postupu s vyuzitim mimotelového obehu zisti, Ze sa nedosahuje primerana podpora Zivotnych funkcii pacienta, krvnu
pumpu treba vyhodnotit z hl'adiska potreby vymeny. Lekar by mal zvazit rizika a prinosy moznej vymeny pumpy. Ak sa bude povazovat
za nevyhnutnu vymena, pred prerusenim obehu cez pévodné zariadenie si zaobstarajte nahradné zariadenie.

Poznamka: Pred zacatim vymeny musite mat k dispozicii materialy potrebné na vymenu vratane svoriek a sterilnych noznic. Po¢as
vymeny vzdy pouzivajte asepticku techniku.
Poznamka: Zvolte dostato&nu dizku hadigiek umoZiujicu pristupnost a vymenu ruénej kluky.

1. Znizte ota€ky pumpy na minimalny prietok smerom dopredu a zasvorkujte hadi¢ky na vystupe a vstupe pumpy.

2. Dvojito zasvorkuijte vystupnu hadi¢ku pumpy a nasledne aj vstupnu hadi€ku pumpy. Zasvorkovanie vykonajte dostato¢ne d'aleko od
vstupu/vystupu pumpy, aby ste mali dostato¢ny priestor na opatovné pripojenie k ndhradnému zariadeniu.

3. Znizte otacky na nulu, aby sa pumpa zastavila.

. Odpojte pumpu od motorového pohonu.

5. Pomocou aseptickej techniky prestrihnite vstupnu a vystupnud hadi€ku pumpy medzi svorkami pripojenymi k pévodnej krvne;j
pumpe.

6. Pripojte nové zariadenie pomocou techniky zabrarujucej vniknutiu vzduchu. Pripojte vstupnu hadi¢ku ku vstupu pumpy a vystupnu
hadi¢ku pumpy k vystupu nahradnej krvnej pumpy. Uistite sa, Ze v hadi¢kach a pumpe nie je vzduch.

7. Zaistite pripojky vstupnych a vystupnych hadi¢iek pumpy pomocou stahovacich pasok podla protokolu institucie.

. Vlozte novu pumpu naspat do motorového pohonu a zaistite ju.

9. Na iniciovanie cirkulacie nastavte otacky pumpy na minimalny prietok smerom dopredu, uvolnite vSetky svorky z okruhu a zvyste
otacky pumpy tak, aby sa dosiahla klinicka cielova rychlost prietoku.

I
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10 Mozné komplikacie

Potencialne komplikacie vratane tych, ktoré s normalne spojené so zakrokmi s vyuzitim ECLS a antikoagulaciou, si mézu vyzadovat
zasah lekara. Niektoré potencialne komplikacie suvisiace s pouzivanim pump na ECLS zahffaju okrem iného vzduchovu embdliu alebo
vniknutie vzduchu, tvorbu trombov veducu k trombéze hibokych zil alebo pl'icnej embdlii, hemolyzu, trombocytopéniu, mechanické
zlyhanie pumpy alebo spojov, infekciu, hypotermiu alebo hypertermiu nasledkom nedostatoéného prenosu tepla, hemoragiu suvisiacu
s krvacanim a nedostato¢ny prietok krvi suvisiaci so zrazeninami alebo hypovolémiou, vysledkom ¢oho je nedostatoé¢na vymena plynov.
So vSetkymi zakrokmi s vyuzitim ECLS a antikoaguldciou suvisia rizika a neziaduce udalosti, medzi ktoré patria: poSkodenie srdca, ciev
alebo pl'uc, hypoxia alebo hyperkapnia nasledkom nedostatocnej vymeny plynov, anémia, infekcia, krvacanie, zlyhanie pecene alebo
obli¢iek, cievna mozgova prihoda alebo smrt.

Ak dojde k zavaznej udalosti pri pouziti zariadenie, bezodkladne ju nahlaste spoloénosti Medtronic a prislusnému kompetentnému organu
alebo regulaénému uradu.

11 VSeobecné informacie o ECLS

Tento produkt je jednym z komponentov okruhu ECLS. Typicky okruh ECLS obsahuje hadicky, konektory, zariadenie na vymenu plynov
a krvnu pumpu. Konfiguracia okruhu a vyber jednotlivych typov komponentov sa mézu lisit v zavislosti od konkrétneho pouzitia

a lie€ebného centra. Kazdy komponent okruhu je komeréne dostupny. Odstrediva pumpa VitalFlow je kompatibilna s okruhmi
pouzivajucimi 1 cm (3/8 in) hadi¢ky v rozsahu prietoku a tlaku (pozrite si Kap. 6) a pouziva sa s antikoagulaciou, ktora sa zvy€ajne pouziva
pocas zakrokov s vyuzitim ECLS.

Pri mimotelovom obehu je pacientovi obvykle podavany systémovy antikoagulant (zvy€ajne heparin). Antikoagulacia je riadena s cielom
titrovat bud' aktivny ¢as zrazania plnej krvi, alebo aktivovany parcialny tromboplastinovy ¢as na urover nad normalnymi rozsahmi (typicky
1- az 2-nasobok normalu).

Hlavna draha okruhu ECLS pozostava z krvi odvadzanej z drenazneho lumenu katétra, prechadzajucej cez krvnu pumpu, ktora pumpuje
krv cez zariadenie na vymenu plynov a spéat do pacienta cez lumen na spatnu infuziu v katétri.

Systémova teplota méze byt riadena vymennikom tepla integrovanym do zariadenia na vymenu plynov. Komponenty okruhu sa vyberaju
tak, aby vyhovovali potrebam prietoku krvi a vymeny plynov kazdého pacienta na zaklade jeho metabolickych poziadaviek. Okruh bol
Siroko opisovany v literature a je zosumarizovany v kaZdej iteracii prirucky vydanej organizaciou Extracorporeal Life Support Organization.
UdrZbu okruhu ECLS zabezpec&uje personal, ktory bol vySkoleny vo vykonavani mimotelovej podpory zivotnych funkcii vratane lekarov,
odbornikov na perfuziu a respiraciu, zdravotnych sestier a inych lekarskych Specialistov. Tieto osoby su kvalifikované na riadenie obehu
na zaklade skolenia a d'alSieho vzdelavania podla Specifickych institucionalnych usmerneni.

12 Odmietnutie zaruky

SPOLOCNOST MC3, INC. VYRABA SVOJE PRODUKTY (DALEJ LEN ,PRODUKTY*) V PODMIENKACH, KTORE SPLNAJU
PRISLUSNE REGULACNE POZIADAVKY, ALE NEMA ZIADNU KONTROLU NAD SKUTOCNYM POUZiVANIM PRODUKTOV ANINAD
PODMIENKAMI, V AKYCH SA POUZIVAJU. SPOLOCNOST MC3, INC. PRETO ODMIETA VSETKY ZARUKY SUVISIACE

S PRODUKTOM OKREM INEHO VRATANE AKYCHKOLVEK IMPLICITNYCH ZARUK PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA
KONKRETNY UCEL. SPOLOCNOST MC3, INC. NENESIE ZODPOVEDNOST VOCI ZIADNEJ FYZICKEJ ANI PRAVNICKEJ OSOBE
ZA ZIADNE LIECEBNE NAKLADY ANI ZIADNE SKODY SPOSOBENE AKYMKOLVEK POUZIVANiM, PORUCHOU, ZLYHANIM
ALEBO NESPRAVNOU CINNOSTOU PRODUKTU, €I UZ SA NAROK NA TIETO SKODY UPLATNUJE NA ZAKLADE ZARUKY,
ZMLUVY, PROTIPRAVNEHO KONANIA, ALEBO INEJ PRAVNEJ TEORIE.

Obmedzenie zodpovednosti

CELKOVA ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI MC3, INC. VOCI KUPUJUCEMU ALEBO AKEJKOLVEK TRETEJ STRANE
VYPLYVAJUCA Z PREDAJA PRODUKTOV V ZIADNOM PRIPADE NEPREKROCI NAKUPNU CENU PRODUKTOV, NA KTORE SA
VZTAHUJE PRISLUSNA REKLAMACIA, BEZ OHLADU NA PRAVNY ZAKLAD ZODPOVEDNOSTI ZA REKLAMACIU.

Obmedzenia nahrady skod

SPOLOCNOST MC3, INC. NENESIE ZODPOVEDNOST VOCI KUPUJUCEMU ANI ZIADNEJ TRETEJ STRANE ZA ZIADNE PRIAME,
REPRESIVNE, NAHODNE ANI NASLEDNE SKODY SPOSOBENE AKYMKOLVEK NAROKOVANYM PORUSENIM ZARUKY,
PORUCHOU, ZLYHANIM ALEBO NESPRAVNOU CINNOSTOU PRODUKTU.

Platné zakony vo vasej jurisdikcii mézu obmedzovat moznost vyrobcu odmietnut niektoré zaruky alebo vyluéit ¢&i obmedzit nahradu $kod.
Aj ked vy$Sie uvedené obmedzenia su neoddelitelnou suc¢astou obchodného vztahu medzi spoloé¢nostou MC3, Inc. a kupujucimi jej
produktov, ni¢ z vyssie uvedeného nema za ciel byt v rozpore s takymito ustanoveniami platnych zakonov. Ak std s kompetentnou
jurisdikciou vyhodnoti akukol'vek ¢ast alebo podmienku tohto odmietnutia zaruky alebo obmedzeni zodpovednosti alebo nahrady §kod
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za nezakonnu, nevymahatelnu alebo v rozpore s platnym pravom, platnost vSetkych zostavajucich ustanoveni nebude ovplyvnena
a bude sa vykladat a uplatnovat tak, ako keby odmietnutie zaruky alebo obmedzenia zodpovednosti alebo nahrady $kéd neobsahovali
konkrétnu ¢ast alebo podmienku, ktora sa povazuje za neplatnu.

Slovenséina

1 Namen pripomocka

Predvidena uporaba centrifugalne ¢rpalke VitalFlow je zagotavljanje sréne in/ali dihalne podpore v obtoku ECLS s potiskanjem krvi s
pomocgjo centrifugalne sile.

1.1 Indikacije za uporabo

Centrifugalna ¢rpalka VitalFlow z biologko povrsino Balance! je namenjena ¢rpanju krvi po zunajtelesnem obtoku za podporo obtoka do
14 dni pri odraslih bolnikih z akutno dihalno odpovedjo ali akutno kardiopulmonalno odpovedjo, pri katerih so druge razpoloZljive moznosti
zdravljenja neuspesne in se pri¢akuje nadaljnje kliniéno poslabsanje ali je nevarnost smrti neizbezna.

Centrifugalno ¢rpalko VitalFlow poganjata konzola VitalFlow™ in motorni pogon VitalFlow™ ali ro¢ica za nujne primere.

1.2 Kontraindikacije

Centrifugalne ¢rpalke VitalFlow ne smete uporabljati pri cilinem zdravljenju. Uporaba tega pripomocka za kateri koli namen, razen za
tistega, za katerega je indiciran, je na odgovornost uporabnika.

1.3 Predvideni uporabniki

Pripomocek mora upravljati usposobljeno zdravstveno osebje, ki je seznanjeno s postopki ECMO. To so lahko zdravniki, perfuzionisti,
medicinske sestre, respiratorni terapevti in drugi usposobljeni strokovnjaki za ECMO.

1.4 Pricakovane klini¢éne koristi

Pripomocek deluje kot del zunajtelesnega obtoka med postopki ECLS. Pripomoc&ek nima nobene neposredne klini¢ne Kkoristi, razen
podpore pri postopkih ECLS.

2 Opis naprave

Centrifugalna €rpalka VitalFlow z bioloSko povrsino Balance je namenjena za uporabo pri postopkih zunajtelesnega krvnega obtoka.
Namenijena je pretakanju krvi s centrifugalno silo, ki jo ustvarjajo gladki vrte¢i se stozci in krilca z nizkim profilom v impelerju. Energija iz
Srpalke izhaja v obliki tlaka in hitrosti, pri tem pa kri potiska proti odvodu iz Erpalke. Za zmanj$anje trenja in pregrevanja centrifugalna
¢rpalka VitalFlow uporablja sistem vrtilne osi z dvojno kerami¢no osjo.

PovrSina €rpalke, ki je v stiku s krvjo, je prevleena s povrsino Balance, ki je neheparinska biolosko zdruzljiva prevleka, ki zmanjSuje
sprijemanje trombocitov. Centrifugalna €rpalka za kri VitalFlow deluje skupaj z oddaljeno enoto z magnetnim pogonom, imenovano
pogonski motor VitalFlow, ki deluje skupaj s krmilnikom hitrosti ¢rpalke. Deluje tudi z ro¢ico za nujne primere VitalFlow, ¢e krmilnik ne
deluje ali zmanijka elektrike. Centrifugalna ¢rpalka za kri VitalFlow je sterilizirana s plinom etilenoksidom.

Ce zelite dodatne informacije o upravljanju krmilnika hitrosti &rpalke, glejte priroénik za uporabo za operaterja konzole VitalFlow.

3 Splosna opozorila in previdnostni ukrepi

Opozorilo: Pred uporabo natanéno preberite vsa opozorila, svarila in navodila za uporabo. Ce ne preberete navodil in jih ne upostevate
ali ¢e ne upostevate vseh navedenih opozoril, lahko povzrocite resne poskodbe ali smrt bolnika.

Opozorilo: Centrifugalna ¢rpalka VitalFlow je primerna le za uporabo s pogonskim motorjem VitalFlow in ro¢ico za nujne primere
VitalFlow v nujnih primerih. Crpalke ne uporabljajte z drugim pogonskim motorjem; to lahko povzroéi slabSe delovanje, odklop ali
poskodbo.

Opozorilo: Pred zagonom pretoka krvi se prepri¢ajte, da so iz centrifugalne ¢rpalke za kri in obtoka odstranjeni mehurcki ter da je sistem
ustrezno napolnjen, da tako zmanj$ate tveganje za vstop zraka v bolnikov obtok. Z vizualnim pregledom preverite, ali je bil ves zrak
odstranjen iz glave ¢rpalke.

Opozorilo: Nikoli ne spnite ali omejite pretoka proksimalno na &rpalko, sicer lahko pride do okvare. Ce je pretok blokiran na dovodnem
delu, lahko &rpalka za¢ne delovati z visoko hitrostjo in lahko tako ustvari visok negativni tlak.

Opozorilo: Centrifugalne krvne ¢rpalke ne uporabljajte nenapolnjene ali brez tekoéine; pride lahko do poskodb notranjih komponent.

Opozorilo: Ce v centrifugalno &rpalko za kri vdre ve&ja koli¢ina zraka, se &rpalka izprazni, krvni obtok pa zaustavi. Preden znova zaZenete
obtok, ustavite ¢rpalko in odstranite zrak.

Opozorilo: Centrifugalne ¢rpalke za kri ne uporabljajte pri hitrosti, vecji od navedene najvisje vrednosti (3800 vrt./min). To lahko povzrogi
pretirano obrabo lezajev.

Opozorilo: Centrifugalne Erpalke za kri ne izpostavljajte teko¢im kemijskim agensom, saj lahko vplivajo na njeno celovitost. Znano je, da
sredstva za odstranjevanje lepila, alkohol in anesteti¢ne tekocCine (kot je izofluran) ter jedka topila (kot je aceton) razgrajujejo
polikarbonatno plastiko. Preprecite, da bi centrifugalna ¢rpalka za kri prisla v stik s temi raztopinami.

Opozorilo: Ko ¢rpalka miruje, morajo biti cevke na odvodnem delu &rpalke vedno stisnjene z objemkami distalno od ¢rpalke, da prepredite
povratni tok.

Opozorilo: Da preprecite povratni tok krvi, ko se odstranijo objemke z odvodne cevke Crpalke za kri, vzpostavite in vzdrZujte najmanj$o
hitrost ¢érpalke, ki premaguje odpor linij in bolnikovega obtoka. Ce ni mogocCe vzdrzevati pozitivnega pretoka, odvodne cevke Erpalke
spnite, da preprecite povratni tok.

Opozorilo: Ob sebi vedno imejte centrifugalno &rpalko VitalFlow in nadomestno opremo z ustreznim protokolom za menjavo. Ce je
centrifugalno ¢rpalko za kri treba zamenjati med podporo obtoka, je treba pred menjavo oceniti morebitno tveganje za bolnika.

Opozorilo: Priporo¢en je reden nadzor bolnika in pripomocka; pripomocka med uporabo ne puséajte brez nadzora. Pozorno spremljajte
hitrost pretoka, da prepoznate znake okvare obtoka.

' Ta tehnologija je izdelana po licenci druzbe Biolnteractions, Ltd., iz Zdruzenega kraljestva.
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Opozorilo: Centrifugalne ¢rpalke za kri ne uporabljajte brez pretoka krvi. Temperatura krvi v Erpalki se lahko zvi$a, kar lahko povzroci
poskodbe celic.

Opozorilo: Pri delu s centrifugalno ¢rpalko za kri uporabljajte sterilne tehnike.
Opozorilo: Centrifugalna ¢rpalka VitalFlow ni varna za uporabo pri MR. Ostati mora zunaj prostora za slikanje z MR.

Pozor: Ta pripomoc¢ek smejo uporabljati samo osebe, ki so izkuSene in usposobljene za izvajanje postopkov z zunajtelesnim krvnim
obtokom.

Pozor: Centrifugalne ¢rpalke za kri ne udarjajte ali spustite. Udarec lahko poskoduje pripomocek in povzro&i njegovo okvaro.

Pozor: Centrifugalna krvna ¢rpalka je sterilna in apirogena. Pred uporabo pozorno preglejte pripomocek in embalazo. Pripomocka ne
uporabljajte, Ce sta embalaza ali izdelek odprta ali poSkodovana ali ¢e manjkajo zas¢itni pokrovi.

Pozor: Ta pripomocek je namenjen enkratni uporabi pri enem bolniku. Izdelka ne smete ponovno uporabiti, predelati ali ponovno
sterilizirati. Ponovna uporaba, predelava ali vnoviéna sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost pripomoc¢ka in/ali povzro€i nevarnost
okuzbe pripomocka, zaradi ¢esar lahko pride do poskodbe, bolezni ali smrti bolnika.

Pozor: Cevke pritrdite tako, da preprecite zanke ali ovire, ki bi poslab$ale pretok.

Pozor: Pri namestitvi cevk na €rpalko ne uporabite prevelike sile, saj lahko poskodujete Erpalko.

Pozor: Ko premescate ali namescate cevke, pazite, da ne poskodujete konektorjev.

Pozor: Centrifugalne Crpalke za kri ne postavite v blizino predmetov, na katere lahko vplivajo magnetna polja.

Pozor: Upostevajte strog antikoagulacijski protokol in med vsemi postopki redno spremljajte antikoagulacijo. Le€eci zdravnik mora
pretehtati koristi zunajtelesne podpore in tveganja sistemske antikoagulacije. Poskrbite za ustrezno zdravljenje s heparinom skladno z
protokolom ECLS.

Pozor: Priporo¢ene temperature za shranjevanje pripomocka so navedene na nalepki na ovojnini.
Pozor: Za ustrezno odlaganje tega pripomocka v skladu z lokalnimi in bolnisni¢nimi predpisi je odgovoren uporabnik pripomocka.

4 Navodila za izdelke z bioloSko povrsino Balance
Povrsine pripomocka, ki so v stiku s krvjo, so prevle¢ene z biolosko povrsino Balance, ki zmanjSuje adhezijo trombocitov.
Opozorilo: Izdelki, prevleceni z biolosko povrsino Balance, so namenjeni enkratni uporabi.

Pozor: Pri vseh postopkih upostevajte ustrezen antikoagulacijski protokol in redno spremljajte antikoagulacijo. Koristi zunajtelesne
podpore in tveganje pri sistemski antikoagulaciji mora pretehtati in oceniti le¢eci zdravnik.

Pozor: Izdelkov, prevle¢enih z bioloSko povrsino Balance, ne shranjujte pri temperaturi nad 50 °C (122 °F).

5 Pogoji za shranjevanje

Temperatura shranjevanja 0Od -30 °C do 50 °C (-22 °F do 122 °F)
Vlaznost shranjevanja Od 20 % do 85 %, nekondenzirajo¢a

6 Specifikacije

Prostornina polnjenja (priblizno) 40 ml
Notranji premer dovoda/odvoda 9,5 mm (3/8 in)
Najvedji delovni tlak 760 mmHg (101 kPa)
Najvedja hitrost pretoka 7 l/min

Najvecji odvodni tlak 700 mmHg (93,3 kPa)
Najvecja hitrost ¢rpalke 3800 vrt./min

7 Navodila za uporabo
Pred uporabo se prepri¢ajte, da embalaza ni odprta ali poSkodovana in da rok uporabe $e ni potekel.

7.1 Povezava s krmilnikom

Kabel pogonskega motorja VitalFlow prikljucite na ustrezen krmilnik. Vse informacije o namestitvi so na voljo v ustreznem uporabniskem
priroéniku krmilnika.

7.2 Namestitev in odstranitev centrifugalne ¢rpalke VitalFlow
7.2.1 Namestitev centrifugalne ¢rpalke VitalFlow

1. Centrifugalno ¢€rpalko VitalFlow potisnite v pogonski motorVitalFlow (s/. 2), da se zaklepni zati¢ na zapahu zaskodi.

Pozor: Ce Zelite zagotoviti optimalno obdelavo zraka in dolgo Zivljenjsko dobo &rpalke, &rpalko namestite tako, da je odvodna
odprtina pod kotom, kot prikazuje sl. 2.

Opomba: Kadar je to mogoce, ¢rpalko namestite na raven bolnikovega srca ali pod njo.
2. Centrifugalno ¢rpalko za kri napolnite skladno s postopki, opisanimi spoda;j.

Pozor: Ce &rpalko uporabljate, ne da bi jo napolnili, se lahko pogkoduije.
Pozor: Ce centrifugalno &rpalko za kri name$éate, medtem ko se motor vrti, lahko pride do poskodbe érpalke.
Opozorilo: Ce pri uporabi centrifugalne &rpalke VitalFlow ne upo$tevate navedenih priporoéil, lahko pride do okvare centrifugalne
Srpalke za kri, zmanjSane zmogljivosti ¢rpanja, pus€anja, mehanskih poskodb krvnih telesc ali razkroja oziroma razpadanja
materiala v stiku s krvjo, ki lahko s krvjo nato prehaja v bolnikovo telo.

7.2.1.1 Odstranjevanje centrifugalne érpalke VitalFlow

Pred odstranitvijo ¢rpalke nastavite hitrost ¢rpalke na ni¢ vrtljajev na minuto.

Po vsakem postopku odstranite in zavrzite &rpalko. Crpalko zavrzite skladno z lokalnimi in bolnigniénimi predpisi.
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Pritisnite zaporo na motorju €rpalke, da sprostite centrifugalno ¢rpalko za kri (s/. 2).

Povlecite centrifugalno Erpalko za kri iz vti¢a motorja ¢rpalke (sl. 2).

7.3 Priporoceni postopki za polnjenje centrifugalne érpalke VitalFlow

1.
2.

S priznano sterilno tehniko, ki ohrani sterilno pot tekoc€in, pritrdite ustrezne cevke na odprtine na centrifugalni rpalki za kri.
S silo teznosti napolnite centrifugalno krvno érpalko z raztopino za polnjenje tako, da bo vi§je od odvodne odprtine in spnite cevko.
Pozor: Centrifugalne Crpalke za kri ne udarite z instrumenti. Udarec lahko poskoduje pripomocek in povzroci njegovo okvaro.

Opozorilo: Med postopki zunajtelesne Zivljenjske podpore zagotovite, da so iz centrifugalne érpalke za kri in obtoka odstranjeni
mehurcki ter da je sistem ustrezno napolnjen, da tako zmanjSate tveganje za vstop zraka v bolnikov obtok.

. Vklopite konzolo ¢rpalke in povecajte Stevilo vrtljajev (RPM) ter uporabite gumb RPM za nadaljnje polnjenje. S kroZzenjem tekocine

za polnjenje odstranite preostali zrak.

. Opazujte, ali érpalka pusc¢a in ali obstajajo kak$ne druge nepravilnosti.
. lzvedite funkcionalne preglede senzorja pretoka/mehurckov in sondo pretoka nastavite na ni¢ v skladu z ustreznim priro¢nikom za

operaterje.

. Potrdite, da obtok ne pusc¢a, nima zra¢nih mehurckov in ima pravilno pot pretoka; drenazna cevka bolnika se priklju¢i na dovodni

priklju¢ek ¢rpalke; povratna linija se priklju¢i na odvoden prikljuek ¢rpalke. Preverite varnost vseh cevnih priklju¢kov.
Opomba: Preverite obtok in se prepri¢ajte, da cevi niso prepognjene ali zamasene.

Opozorilo: Ce ugotovite, da €rpalka pusca ali da obstajajo kakSne nepravilnosti, jo odstranite in zamenjajte z novo, sterilno rpalko;
napolnite je po korakih od 1 do 6.

. Ce Zelite zagnati obtok, nastavite &tevilo vrt./min na &rpalki na najmanjsi pretok naprej, sprostite vse objemke iz obtoka in pove&ajte

Stevilo vrt./min ¢rpalke, da dosezete klini¢ni ciljni pretok.

Opozorilo: Ce v centrifugalno &rpalko za kri vstopi veéja koligina zraka, se bo érpalka izpraznila, krvni obtok pa se bo ustavil. Preden
znova zazenete obtok, ustavite ¢rpalko in odstranite zrak.

Opozorilo: Centrifugalne ¢rpalke za kri ne uporabljajte, kadar je dovodna cevka stisnjena z objemko, saj lahko v ¢rpalki nastane
negativni tlak in v krvi zraéni mehuréki.

7.4 Kontrolni seznam za centrifugalno ¢rpalko VitalFlow

Uporabljajte protokol, ki ga dolo¢a vas klini¢ni program. Podatke na tem kontrolnem seznamu za ¢rpalko za kri lahko uporabite za
revidiranje, posodobitev ali razsiritev obstojecih kontrolnih seznamov.

1.

2.

Sestavljanje opreme
* Namestite pogonski motor VitalFlow tako, da je pogonski motor names¢en, kot prikazuje sl. 2.
e Preverite varnost vseh elektri¢nih povezav.
* Preizkusite napajanje in zaslon nadzornega modula.
* Preverite datum na ovojnini in celovitost ovojnine sterilne ¢rpalke za kri.
* Preverite, ali je senzor pretoka pravilno dimenzioniran.
* Sestavite zunajtelesni obtok. Pri tem uporabite sterilno tehniko.
¢ Pustite dovolj dodatne cevke za rezervno ¢rpalko.
* Povezite senzor pretoka na obtok na pravem mestu in v pravi smeri pretoka.
Napolnite ¢rpalko in obtok ECLS
* Preverite obtok in se prepri€ajte, da cevi niso prepognjene ali zamasene.
« Crpalko pravilno usmerite tako, da je odvodna odprtina na najvisji tocki in vzporedna s tlemi.
* Napolnite in odzracite €rpalko in zunajtelesni obtok.
* Preverite, ali ¢rpalka pus¢a, se nenavadno giblje in oddaja hrup.
* Preverite, ali so v obtoku vidni zraéni mehuréki.
e Preverite varnost vseh cevnih priklju¢kov.
e Pred zunajtelesnim obtokom preverite ustrezno raven antikoagulacije.

. Delovni parametri

Izvedite spodnje korake skladno z ustreznim uporabniskim priroénikom za operaterja za konzolo VitalFlow.
e Senzorje umerite v skladu z navodili konzole.
¢ Nastavite in preverite parametre alarma.

. Rezervna oprema za nujne primere

Na voljo je naslednja rezervna oprema:
* Rezervni vir napajanja
¢ Rocica za nujne primere VitalFlow
* Rezervna centrifugalna ¢rpalka VitalFlow
e Konzola VitalFlow in dodatki

. Med uporabo

* Preden odstranite sponke z linij, zmanj$ajte pretok v ¢rpalki na najmanj$o hitrost.

e Spremljajte morebitna sporocila in alarme na konzoli.

* Preverite, ali so v obtoku ECLS vidni zraéni mehur¢ki in ali niso morda linije prepognjene.
* Med zunajtelesnim obtokom preverite ustrezno raven antikoagulacije.

8 Ukrepi v nujnih primerih
Nedelovanje érpalke

Nenavaden zvok drgnjenja ali ropot lahko pomeni, da je ¢rpalka prenehala delovati. Zamenjajte centrifugalno ¢rpalko VitalFlow v skladu

s protokolom za zamenjavo.
Mehanska okvara
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Nenavaden ali visok zvok pomeni, da je priSlo do napake v pogonu. Ocenite pogonski motor VitalFlow in po potrebi nadaljujte s protokolom
za zamenjavo.

Izpad elektriénega toka

Ce pride do izpada enosmernega/izmeniénega elektri¢nega toka ali se izprazni baterija ali pa pogonski motor VitalFlow ali krmilnik
preneha delovati, priklju€ite centrifugalno ¢rpalko VitalFlow na ro€ico za nujne primere VitalFlow. Postopki s strojno opremo za nujne
primere so opisani v navodilih za operaterja konzole VitalFlow.

9 Zamenjava ¢rpalke

Crpalka za kri je indicirana za 14 dni uporabe in jo je treba zamenjati v 14 dneh ali prej, &e se pojavijo kliniéni znaki ali znaki, povezani z
delovanjem pripomocka, ki kazejo, da je treba ¢rpalko zamenijati. Primeri znakov, povezanih z delovanjem pripomocka, ki kazejo, da je
potrebna zamenjava, so pretiran hrup ¢rpalke ali huda hemoliza.

Ce zdravstveni delavec med postopkom zunajtelesnega obtoka ugotovi, da ni doseZzena ustrezna podpora bolnika, je treba presoditi, ali
je potrebna zamenjava Erpalke. Zdravstveni delavec mora pretehtati tveganja in koristi morebitne zamenjave ¢rpalke. Ce menite, da je
zamenjava potrebna, priskrbite nadomestni pripomoéek, preden prekinete obtok prek prvotnega pripomocka.

Opomba: Pred zaetkom zamenjave imejte na voljo potreben material, vkljuéno z objemkami in sterilnimi Skarjami. Pri zamenjavi vedno
uporabljajte asepti¢no tehniko.

Opomba: Zagotovite zadostno dolzino cevke za dostopnost in zamenjavo rocice.

1. Zmanjsajte hitrost ¢rpalke na najmanijsi pretok naprej ter zatisnite odvodno in dovodno linijo ¢rpalke z objemko.

2. Najprej namestite dve objemki na odvodno cevko Erpalke in nato e na dovodno cevko Erpalke. Objemko namestite dovolj dale¢ od
dovoda/odvoda &rpalke, da bo dovolj prostora za ponovno prikljucitev na nadomestni pripomocek.

3. Stevilo vrt./min zmanjajte na ni¢, da ustavite érpalko.

4. Crpalko odstranite z motornega pogona.

5. Z asepti¢no tehniko prerezite dovodno in odvodno cevko Erpalke med objemkami, povezanimi s prvotno ¢rpalko za kri.

6. Z brezzraéno tehniko povezite nov pripomocek. Dovodno cevko prikljucite na dovodni priklju¢ek ¢rpalke, odvodno cevko pa na
odvodni priklju¢ek ¢rpalke na nadomestni ¢rpalki za kri. Potrdite, da v cevki in ¢rpalki ni zraka.

7. Zavarujte dovodne in odvodne cevne povezave ¢rpalke z veznimi trakovi v skladu s protokolom ustanove.

8. Novo &rpalko vstavite nazaj v motorni pogon in jo pritrdite.

9. Ce Zelite zagnati obtok, nastavite Stevilo vrt./min na érpalki na najmanjsi pretok naprej, sprostite vse objemke iz obtoka in povedajte
Stevilo vrt./min ¢rpalke, da doseZete klinicni ciljni pretok.

10 Morebitni zapleti

Zaradi morebitnih zapletov, vkljuéno s tistimi, ki so obi¢ajno povezani s postopki ECLS in antikoagulacijo, je lahko potrebno posredovanje
zdravnika. Nekateri mozni zapleti, povezani z uporabo ¢rpalk ECLS, med drugim vklju€ujejo zraéno embolijo ali zrak v obtoku, nastajanje
strdkov, ki povzrogijo globoko vensko trombozo ali pljuéno embolijo, hemolizo, trombocitopenijo, mehansko poskodbo Erpalke in
priklju¢kov, okuzbo, hipotermijo ali hipertermijo zaradi pomanijkljivega prenosa toplote, izgubo krvi zaradi krvavitve in neustrezen pretok
krvi zaradi strjevanja ali hipovolemije, ki privede do pomanijkljive izmenjave plinov. Pri vseh postopkih ECLS in antikoagulaciji obstajajo
tveganja in nezeleni dogodki, vkljuéno s poskodbami srca, zil ali plju¢, hipoksijo ali hiperkarbijo zaradi nezadostne izmenjave plinov,
anemijo, okuzbo, krvavitvijo, odpovedjo jeter ali ledvic, kapjo ali smrtjo.

V primeru resnega zapleta, povezanega s pripomoc¢kom, o tem zapletu nemudoma poroc¢ajte druzbi Medtronic in ustreznemu pristojnemu
ali regulativnemu organu.

11 SplosSne informacije o ECLS

Taizdelek je komponenta obtoka ECLS. Tipi¢ni obtok ECLS vklju¢uje cevke, konektorje, pripomocek za izmenjavo plinov in érpalko za kri.
Konfiguracija obtoka in izbira posameznih vrst komponent se lahko razlikujeta glede na posamezno uporabo in center za zdravljenje. Vse
komponente obtoka so na voljo na trgu. Centrifugalna ¢rpalka VitalFlow je zdruzljiva z obtoki, ki uporabljajo cevke velikosti 1 cm (3/8 in)
v obmocju pretoka in tlaka (glejte pogl. 6) in se uporablja z antikoagulanti, ki se obi¢ajno uporabljajo med postopki ECLS.

V zunajtelesnem obtoku se obi¢ajno uporablja sistemski antikoagulant (obi¢ajno heparin). Antikoagulacija se uravnava tako, da se aktivni
¢as strjevanja polne krvi ali aktivirani parcialni tromboplastinski ¢as zniza na raven, ki presega normalne vrednosti (obi¢ajno 1-2-kratnik
normalne vrednosti).

Glavna pot obtoka ECLS poteka tako, da kri priteka skozi drenazni lumen katetra, preide skozi ¢rpalko za kri, ki kri poganja skozi
pripomocek za izmenjavo plinov, in skozi lumen za ponovno infundiranje na katetru nazaj v bolnika.

Sistemsko temperaturo lahko uravnava toplotni izmenjevalnik, ki je vgrajen v pripomocek za izmenjavo plinov. Komponente obtoka so
izbrane tako, da ustrezajo potrebam pretoka krvi in izmenjave plinov vsakega bolnika glede na njegove metabolne potrebe. Obtok je bil
obsirno opisan v literaturi in opis povzet v vsaki ponovitvi u€benika, ki ga je izdala organizacija Extracorporeal Life Support Organization.
Vzdrzevanje obtoka ECLS vodi osebije, ki je bilo podrobno usposobljeno za uporabo sistemov zunajtelesne podpore, vkljuéno z zdravniki,
perfuzionisti, medicinskimi sestrami, respiratornimi terapevti in drugimi medicinskimi specialisti. Ti posamezniki so usposobljeni za
upravljanje obtoka na podlagi usposabljanja in nadaljnjega izobraZzevanja v skladu s posebnimi smernicami ustanove.

12 Zavrnitev jamstva

DRUZBA MC3, INC. PROIZVAJA SVOJE IZDELKE (IMENOVANO »IZDELKI«) POD POGOJI, Kl IZPOLNJUJEJO VELJAVNE
REGULATIVNE ZAHTEVE, VENDAR NIMA NADZORA NAD TEM, KAKO SE IZDELKI DEJANSKO UPORABLJAJO, ALINAD POGOJI,
POD KATERIMI SE UPORABLJAJO. ZATO DRUZBA MC3, INC. ZAVRACA VSA JAMSTVA ZA IZDELKE, VKLJUCNO, VENDAR NE
OMEJENO NA KAKRSNA KOLI NAZNACENA JAMSTVA GLEDE PRIMERNOSTI ZA PRODAJO ALI PRIMERNOSTI ZA DOLOCEN
NAMEN. DRUZBA MC3, INC. NE ODGOVARJA NOBENI FIZICNI ALI PRAVNI OSEBI ZA KAKRSNE KOLI ZDRAVSTVENE STROSKE
ALI SKODO, Kl JE POSLEDICA KAKRSNE KOLI UPORABE, OKVARE, ODPOVEDI ALI NEPRAVILNEGA DELOVANJA IZDELKA, NE
GLEDE NA TO, ALl ZAHTEVEK TEMELJI NA JAMSTVU, POGODBI, ODSKODNINSKI ODGOVORNOSTI ALI DRUGEM.

Omejitev odgovornosti

SKUPNA ODGOVORNOST DRUZBE MC3, INC. DO KUPCA ALI KATERE KOLI TRETJE OSEBE, KI IZHAJA IZ PRODAJE IZDELKOV,
V NOBENEM PRIMERU NE BO PRESEGLA NAKUPNE CENE IZDELKQV, KI SO PREDMET ZAHTEVKA, NE GLEDE NA TEORIJO
ODGOVORNOSTI ZAHTEVKA.
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Omejitev odSkodnine

DRUZBA MC3, INC. NIODGOVORNA KUPCU ALI TRETJI OSEBI ZA KAKBéNO KOLINEPOSREDNO, KAZENSKO, NAKLJUCNO ALI
POSLEDICNO SKODO, KI TEMELJI NA KAKRSNI KOLI DOMNEVNI KRSITVI JAMSTVA, NAPAKI, OKVARI ALI NEPRAVILNEM
DELOVANJU IZDELKA.

Veljavna zakonodaja v vasi pristojnosti lahko omejuje moznost proizvajalca, da zavrne nekatera jamstva ali izkljugi ali omeji Skodo. Zgornje
omejitve so sestavni del poslovnega razmerja med druzbo MC3, Inc. in kupci njenih izdelkov, vendar nobena od zgornjih dolo¢b ni v
nasprotju s temi dolo¢bami veljavne zakonodaje. Ce pristojno sodi§¢e ugotovi, da je kateri koli del ali dolocilo te zavrnitve jamstva ali
omejitve odgovornosti ali odSkodnin nezakonito, neizvrsljivo ali v nasprotju z veljavno zakonodajo, to ne vpliva na veljavnost preostalih
dolo€il, vse pa se razlaga in uveljavlja, kot da zavrnitev jamstva ali omejitev odgovornosti in odSkodnin ne bi vsebovala dela ali dolo€ila,
za katerega je bilo ugotovljeno, da je neveljavno.

Svenska

1 Avsett syfte

Den avsedda anvandningen for VitalFlow centrifugalpump &r att ge cirkulationsstéd och/eller andningsstéd i en ECLS-krets genom att
forflytta blod via centrifugalkraft.

1.1 Indikationer fér anvandning

VitalFlow centrifugalpump med Balance bioyta' &r avsedd att pumpa blod genom den extrakorporeala kretsen fér cirkulationsstéd under
upp till 14 dagar hos vuxna patienter med akut andningssvikt eller akut kardiopulmonell svikt nar andra tillgangliga behandlingsalternativ
har misslyckats och fortsatt klinisk férsamring férvantas eller risken for dédsfall &r éverhdngande.

VitalFlow centrifugalpump drivs av VitalFlow™ konsol och VitalFlow™ drivmotor eller nédhandveven.

1.2 Kontraindikationer

VitalFlow centrifugalpump far inte anvéndas inom destinationsbehandling. Om enheten anvands fér nagot annat syfte an det avsedda
anvandningsomradet ansvarar anvandaren for detta.

1.3 Avsedda anvandare

Enheten ska anvandas av utbildad vardpersonal som ar fértrogen med extrakorporeal membransyresattning. Potentiella medicinska roller
ar lakare, perfusionister, sjukskéterskor, andningsterapeuter och annan vardpersonal med utbildning i extrakorporeal
membransyresattning.

1.4 Forvantade kliniska férdelar

Enheten fungerar som en del av en extrakorporeal krets under extrakorporeal livsuppehallande behandling. Enheten har ingen direkt
klinisk fordel utdver att stodja extrakorporeal livsuppehallande behandling.

2 Produktbeskrivning

VitalFlow centrifugalpump med Balance bioyta ar avsedd fér anvandning vid ingrepp med extrakorporeal cirkulation. Den &r utformad fér
att satta blod i rérelse med en centrifugalkraft som skapas av en kombination av en jamnt roterande kon och impellerblad med lag profil.
Energi 6verfors fran pumpen i form av tryck och hastighet da blodet drivs mot pumpens utloppsport. For att begransa generering av friktion
och varme ar VitalFlow centrifugalpump utformad med en upphangningsanordning pa en dubbel keramisk upphangning.

Pumpens blodkontaktyta ar belagd med Balance bioyta, en biokompatibel ytbelaggning utan heparin som minskar trombocytadhesion.
VitalFlow centrifugalpump kopplas till en fjarransluten magnetisk drivenhet som kallas VitalFlow drivmotor och som samverkar med en
kontrollenhet fér pumphastighet. Den kopplas aven till VitalFlow nddhandvev, som anvands om fel skulle uppsta pa kontrollenheten eller
vid strémavbrott. VitalFlow centrifugalpump har steriliserats med etylenoxidgas.

Ytterligare information om anvéndningen av kontrollenheten f6r pumphastighet finns i anvandarmanualen till VitalFlow konsol.

3 Allménna varningar och forsiktighetsatgarder

Varning: Las igenom alla varningar, uppmaningar om forsiktighet och bruksanvisningar noggrant fére anvandning. Om inte
instruktionerna lases och f6ljs eller om inte alla angivna varningar iakttas kan patienten skadas allvarligt eller avlida.

Varning: VitalFlow centrifugalpump har utvarderats fér anvandning endast med VitalFlow drivmotor, och VitalFlow nédhandvev i
nddsituationer. Anvand inte pumpen med nagon annan drivmotor eftersom det kan leda till minskad prestanda, bortkoppling eller skada.

Varning: Kontrollera att centrifugalblodpumpen och kretsen har avluftats och primats ordentligt innan blodfléde startas, sa att risken for
att luft ska na patienten minimeras. Du maste visuellt sékerstélla att all luft har avliagsnats fran pumphuvudet.

Varning: Klam eller begrénsa aldrig flédet proximalt om pumpen, det kan resultera i funktionsfel. Om flédet &r ockluderat vid inloppet kan
pumpen kéras med hdga varvtal och méjligen generera ett hdgt negativt tryck.

Varning: Anvand inte centrifugalblodpumpen om den inte har primats eller utan vatska, eftersom de invandiga komponenterna da
skadas.

Varning: Stor mangd luft i centrifugalblodpumpen goér att pumpen tdms pa vatska och blodflédet stannar. Stoppa pumpen och avlagsna
luften innan cirkulationen aterupptas.

Varning: Kér inte centrifugalblodpumpen vid rotationshastigheter som &ar hdgre an angivet maxvarvtal (3 800 varv/min). Det kan leda till
kraftigt slitage pa upphangningen.

Varning: Utsatt inte centrifugalblodpumpen for flytande kemikalier eftersom dessa kan paverka enhetens hallbarhet. Limborttagare,
alkohol och anestesivatskor (t.ex. isofluran) och korrosiva I6sningsmedel (t.ex. aceton) har konstaterats orsaka nedbrytning av
polykarbonatplast. Undvik kontakt mellan sadana I6sningar och centrifugalblodpumpen.

Varning: For att forhindra flode i retrograd riktning maste slangarna vid pumpens utlopp alltid tillslutas med klamma distalt om pumpen
nér centrifugalblodpumpen &r i vilolage.

1 Teknik licensierad fran Biolnteractions, Ltd., Storbritannien
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Varning: Férhindra blodfléde i retrograd riktning nér centrifugalblodpumpens utloppsslang inte ar stingd med klamma, genom att
faststélla och uppréatthalla en minsta pumphastighet som évervinner det motstand som slangen och patienten utgér. Om positivt fldde inte
kan uppratthallas méaste pumpens utloppsslang tillslutas med klamma for att isolera flédet fran patienten.

Varning: Det ska alltid finnas en extra VitalFlow centrifugalpump och reservutrustning till hands, tillsammans med Iampliga protokoll fér
utbyte. Om centrifugalblodpumpen behdver bytas ut under cirkulationsstédet ska den potentiella risk som féreligger fér patienten
dvervagas innan pumpen byts ut.

Varning: Patienten och enheten bér monitoreras ofta. Enheten far inte lamnas obevakad nér den anvands. Monitorera flodeshastigheten
noga efter tecken pa funktionsfel i hela kretsen.

Varning: Anvand inte centrifugalblodpumpen om det inte finns nagot blodfléde. Blodtemperaturen i pumpen kan stiga och det kan leda
till 6kad cellskada.

Varning: Centrifugalblodpumpen méaste hanteras med aseptisk teknik.

Varning: VitalFlow centrifugalpump &r MR-oséaker. Den far inte tas in i MR-undersékningsrummet.

Obs! Enheten far endast anvandas av personer som har adekvat utbildning i extrakorporeal cirkulation.

Obs! Sla inte hart pa centrifugalblodpumpen och tappa den inte. Stétar kan skada enheten och goéra att den inte fungerar korrekt.

Obs! Centrifugalblodpumpen ar steril och pyrogentfri. Inspektera enheten och férpackningen noga fére anvandning. Anvand inte enheten
om férpackningen eller produkten &r skadad eller kontaminerad eller om skydden inte sitter pa plats.

Obs! Denna enhet har utformats fér anvéndning till en enda patient. Denna produkt far inte ateranvéndas, omarbetas eller omsteriliseras.
Ateranvandning, omarbetning eller omsterilisering kan férsamra den strukturella integriteten hos enheten och/eller skapa en risk for
kontaminering av enheten, vilket kan resultera i patientskada, sjukdom eller dédsfall.

Obs! Anslut slangarna sa att det inte bildas knickningar eller hinder som kan andra flodet.

Obs! Anvand inte for stor kraft nar slangarna fasts pa pumpen, eftersom pumpen da kan skadas.
Obs! Var férsiktig sa att anslutningarna inte skadas nar slangarna flyttas eller fasts.

Obs! Placera inte centrifugalblodpumpen intill foreméal som paverkas negativt av magnetfalt.

Obs! Ett strikt antikoagulationsprotokoll ska féljas och antikoagulation ska rutinévervakas under alla procedurer. Den férskrivande lakaren
maste vaga fordelarna med extrakorporealt st6d mot riskerna med systemisk antikoagulation. Adekvat heparinisering ska uppratthallas
enligt institutionens protokoll fér ECLS (extracorporeal life support, extrakorporealt livsuppehallande stdd).

Obs! Information om férvaringstemperatur finns i férpackningsdokumentationen.
Obs! Anvandaren ansvarar for att enheten kasseras i enlighet med gallande lokala bestdmmelser och sjukhusets riktlinjer.

4 Instruktioner for produkter med Balance bioyta
Enhetens blodkontaktytor &r belagda med Balance bioyta for att minska trombocytadhesion.
Varning: En produkt belagd med Balance bioyta &r endast avsedd fér engangsbruk.

Obs! Lampligt protokoll fér blodantikoagulation ska féljas, och antikoagulation ska rutinméssigt 6vervakas under alla procedurer.
Fordelarna med extrakorporealt stod maste vagas mot risken for systemisk antikoagulation och maste utvarderas av den forskrivande
lakaren.

Obs! Forvara inte produkten belagd med Balance bioyta i temperaturer som éverskrider 50 °C (122 °F).

5 Forvaringsmiljo

Forvaringstemperatur —-30 °C till 50 °C (-22 °F till 122 °F)
Luftfuktighet vid férvaring 20 % till 85 % icke-kondenserande

6 Specifikationer

Primingvolym (ungefar) 40 mi
Inlopp/utlopp, ID 9,5 mm (3/8 in)
Maximalt drifttryck 760 mmHg (101 kPa)
Max flddeshastighet 7 I/min

Maximalt utloppstryck 700 mmHg (93,3 kPa)
Maximal pumphastighet 3800 varv/minut

7 Bruksanvisning
Kontrollera att férpackningen inte har 6ppnats eller skadats och att utgangsdatumet inte har passerats fére anvandning.

7.1 Anslutning till kontrollenhet

Anslut kabeln fran VitalFlow drivmotor till Amplig kontrollenhet. Fullstdndig information om installationen finns i tillamplig anvandarmanual
for kontrollenheten.

7.2 Installera och avldgsna VitalFlow centrifugalpump
7.2.1 Installera VitalFlow centrifugalpump

1. Skjut in VitalFlow centrifugalpump i VitalFlow drivmotor (Figur 2) tills tumsparrstiftet lases fast.

Obs! Montera pumpen med utloppsporten i en vinkel for att sékerstélla optimal lufthantering och pumplivsléangd, sa som visas i
Figur 2.

Observera: Installera om méjligt pumpen i héjd med eller under patientens hjarta.
2. Prima centrifugalblodpumpen enligt de férfaranden som beskrivs nedan.
Obs! Om centrifugalblodpumpen anvénds utan att den forst har primats leder det till skada pa pumpen.
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Obs! Om centrifugalblodpumpen installeras medan motorn &r igang kan pumpen skadas.

Varning: Anvandning av VitalFlow centrifugalpump utanfér de angivna rekommendationerna kan resultera i funktionsfel pa
centrifugalblodpumpen, reducerad pumpkapacitet, Iackage, omfattande blodtrauma eller nedbrytning eller korrosion av material
som kommer i kontakt med blodet och som kan passera genom blodet till patienten.

7.2.1.1 Avlagsna VitalFlow centrifugalpump

Stall in pumphastigheten pa noll (0) varv/minut innan du avlagsnar pumpen.

Ta bort och kassera pumpen efter varje ingrepp. Kassera pumpen i enlighet med lokala bestdmmelser och sjukhusets godkénda rutiner.

Tryck in pumpmotorns tumsparr sa att centrifugalblodpumpen frigérs (Figur 2).

Skjut ut centrifugalblodpumpen ur pumpmotoranslutningen (Figur 2).

7.3

1.

2.

4]

Rekommenderade férfaranden fér priming av VitalFlow centrifugalpump

Anvand vedertagen aseptisk teknik for att uppréatthalla en steril vatskebana och fast ratt slang(ar) vid centrifugalblodpumpens
port(ar).

Anvand sjalvtryck for att fylla centrifugalblodpumpen med primingldsning till en punkt férbi pumpens utloppsport och stang slangen
med klamma.

Obs! Sla inte pa centrifugalblodpumpen med nagot instrument. Stétar kan skada enheten och géra att den inte fungerar korrekt.

Varning: Under extrakorporealt livsuppehallande stdd maste det kontrolleras att centrifugalblodpumpen och kretsen har avluftats
och primats ordentligt innan stodet paborjas, sa att risken for att luft ska na patienten minimeras.

. Sla pa pumpkonsolen och 6ka varvtalet med hjalp av varvtalsratten for ytterligare priming. Cirkulera primingvétska for att aviagsna

kvarvarande luft.

. Ge akt pa eventuellt pumplackage eller andra felaktigheter.
. Utfor funktionstester av flédes-/bubbelsensorn och nollstéll flédessonden i enlighet med tillamplig anvandarmanual.
. Kontrollera att kretsen ar lackagefri och Iuftfri med ratt fldidesbana, dvs. patientdrdnageslangen ansluten till pumpinloppet och

returslangen ansluten till pumputloppet. Kontrollera att alla slanganslutningar sitter ordentligt.
Observera: Kontrollera kretsen for att sakerstalla att det inte finns nagra knickningar eller ocklusioner.

Varning: Om lackor eller andra anomalier upptécks ska centrifugalblodpumpen avldgsnas och erséattas med en ny, steril pump.
Upprepa steg 1 till 6 fér priming.

. Starta cirkulation genom att stélla in pumpens varvtal pa lagsta framatflode, frigéra alla klammor pa kretsen och 6ka pumpens

varvtal for att uppna den kliniska malflédeshastigheten.

Varning: Stor mangd luft i centrifugalblodpumpen kan géra att den tdms pé vétska och blodflédet stannar. Stoppa pumpen och
avlagsna luften innan cirkulationen aterupptas.

Varning: Anvand inte centrifugalblodpumpen om dess inloppsslang &r tillsluten med kldmma, eftersom ett undertryck skapas i
pumpen och luftbubblor kan bildas i blodet.

7.4 Kontrollista for VitalFlow centrifugalpump

Folj protokollet som anges av det kliniska programmet. Informationen i denna kontrollista fér blodpumpen kan anvandas for att pa lampligt
satt revidera, aktualisera eller utdka befintliga kontrollistor.

1.

2.

3.

4.

Montering av utrustningen
e Montera VitalFlow drivmotor s& att pumpen monteras pa det sétt som visas i Figur 2.
e Kontrollera att alla elektriska anslutningar sitter ordentligt.
¢ Kontrollera kontrollmodulens strém och display.
» Kontrollera datumet pa férpackningen till den sterila blodpumpen och att férpackningen ar oskadad.
» Kontrollera att flédessensorn ar korrekt dimensionerad.
e Montera den extrakorporeala kretsen med steril teknik.
* Se till att slangarna ar tillrackligt langa for reservpumpen.
e Anslut flodessensorn till kretsen pa korrekt plats och med korrekt flddesriktning.
Prima pumpen och ECLS-kretsen
» Kontrollera kretsen for att sakerstalla att det inte finns nagra knickningar eller ocklusioner.
* Rikta in pumpen med utloppsporten vid den hégsta punkten och parallellt med marken.
* Prima och avlufta pumpen och den extrakorporeala kretsen.
» Kontrollera att pumpen inte har lackor, att den inte ror sig oregelbundet och/eller later illa.
e Kontrollera att det inte finns synliga luftbubblor i kretsen.
* Kontrollera att alla slanganslutningar sitter ordentligt.
e Kontrollera att antikoagulationsnivaerna ar lampliga innan extrakorporeal cirkulation.
Driftsparametrar
Utfér féljande enligt tillamplig anvdndarmanual fér VitalFlow konsol:
¢ Kalibrera sensorerna enligt konsolens anvisningar.
 Stall in och kontrollera larmparametrarna.
Extrautrustning for nédfall
Féljande reservutrustning finns tillganglig:
e Extra stromkalla
* VitalFlow nédhandvev
* Extra VitalFlow centrifugalpump
* VitalFlow konsol och tillbehor
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5. Under anvéndning
e Etablera ett lagsta pumpfléde innan slangarna éppnas.
* Monitorera konsolen avseende eventuella meddelanden och larm.
* Monitorera ECLS-kretsen for att sékerstalla att ingen luft syns och att inga slangar ar knickade.
¢ Kontrollera att antikoagulationsnivaerna ar lampliga under extrakorporeal cirkulation.

8 Nodatgarder
Pumpfel

Ett ovanligt gnisslande eller smattrande ljud kan indikera att ett pumpfel har uppstatt. Byt ut VitalFlow centrifugalpump i enlighet med
protokollet for utbyte.

Mekaniskt fel

Ett ovanligt eller hdgfrekvent ljud anger att ett motorfel haller pa att uppsté. Utvardera VitalFlow drivmotor och tillampa protokollet for utbyte
om det ar nddvandigt.

Stromavbrott

Vid avbrott i nat-/likstrommen och batteristrommen, eller om VitalFlow drivmotor eller kontrollenheten slutar fungera, ska VitalFlow
centrifugalpump anslutas till VitalFlow nédhandvev. Nédatgarder fér utrustningen beskrivs i anvandarhandboken till VitalFlow konsol.

9 Pumpbyte

Blodpumpen arindicerad fér 14 dagars anvandning och ska bytas ut nar det gatt 14 dagar eller tidigare vid kliniska tecken eller indikationer
relaterade till enhetens prestanda som skulle kréva ett pumpbyte. Exempel pa indikationer relaterade till enhetens prestanda som visar
att den behdver bytas ut kan vara kraftigt oljud fran pumpen eller svar hemolys.

Blodpumpen ska utvarderas avseende ett eventuellt utbyte om ldkaren under den extrakorporeala proceduren faststéller att tillrackligt
patientstdd inte uppnas. Lakaren ska vaga risker och férdelar med ett eventuellt pumpbyte mot varandra. Om ett utbyte bedéms vara
nodvandigt maste en ersattningsenhet finnas till hands innan cirkulationen genom den ursprungliga enheten avbryts.

Observera: Setill attall utrustning som behdvs fér utbytet, som klammor och steril sax, finns tillhands innan du bérjar med utbytet. Anvand
alltid aseptisk teknik vid utbyte.

Observera: Anvand en tillracklig slanglangd for att medge atkomst med handveven och utbyte.

1. Sank pumphastigheten till Iagsta framatfléde och stang pumpens utlopps- och inloppsslangar med klammor.

2. Sétt dubbla klammor pa pumpens utloppsslang och dérefter pa pumpens inloppsslang. Satt kldmmorna tillrackligt langt bort fran
pumpens utlopp/inlopp for att det ska finnas tillrackligt med utrymme fér ateranslutning till ersattningsenheten.

3. Sank varvtalet till noll (0) for att stoppa pumpen.
. Avlagsna pumpen fran drivmotorn.

5. Anvand aseptisk teknik for att kapa pumpens inlopps- och utloppsslangar mellan kiAmmorna medan de ar anslutna till den
ursprungliga blodpumpen.

6. Anslut den nya enheten med luftfri teknik. Anslut inloppsslangen till pumpinloppet och pumpens utloppsslang till pumputloppet pa
ersattningsblodpumpen. Kontrollera att slangarna och pumpen éar fria fran luft.

7. Sékra slanganslutningarna vid pumpens inlopp och utlopp med fixeringsband i enlighet med institutionens protokoll.
. Satt i den nya pumpen i drivmotorn och séakra den pa plats.

9. Starta cirkulation genom att stélla in pumpens varvtal pa lagsta framatflode, frigéra alla klammor pa kretsen och 6ka pumpens
varvtal for att uppna den kliniska malflédeshastigheten.
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10 Méjliga komplikationer

Potentiella komplikationer, inklusive sadana som normalt kan kopplas till extrakorporeal livsuppehallande behandling och
antikoagulation, kan kréva intervention av lakare. Nagra potientiella komplikationer kopplade till anvandningen av ECLS-pumpar omfattar,
men &r inte begransade till, luftemboli eller innesluten luft, trombbildning som leder till djup ventrombos eller lungemboli, hemolys,
trombocytopeni, mekaniskt pump- eller anslutningsfel, infektion, hypotermi eller hypertermi pa grund av otillracklig varmedverféring,
hemorragi kopplad till blédning samt otillrackligt blodfléde kopplat till koagulation eller hypovolemi som leder till otillrackligt gasutbyte. Det
finns risker och biverkningar kopplade till all extrakorporeal livsuppehallande behandling och antikoagulation, inklusive skador pa hjarta,
karl eller lungor, hypoxi eller hyperkapni pa grund av otillrackligt gasutbyte, anemi, infektion, hemorragi, lever- eller njursvikt, stroke eller
dodsfall.

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

11 Allméan information om extrakorporeal livsuppehallande behandling

Denna produkt &r en komponent i en ECLS-krets. En typisk ECLS-krets omfattar slangar, anslutningar, en gasutbytesenhet och en
blodpump. Konfigurationen av kretsen och valet av individuella komponenter kan variera beroende pa den specifika anvandningen och
behandlingscentret. Alla komponenterikretsen ar kommersiellt tillgangliga. VitalFlow centrifugalpump ar kompatibel med kretsar som har
slangar pa 1 cm (3/8in) inom flédes- och tryckintervallet (se Kapitel 6) och anvédnds med den antikoagulation som normalt tillampas under
extrakorporealt livsuppehallande stod.

Den extrakorporeala kretsen hanteras normalt med systemisk antikoagulantia (oftast heparin). Antikoagulationen avvags for titrering av
antingen den aktiverade koagulationstiden for helblod eller den aktiverade partiella tromboplastintiden till en niva éver normalomradena
(vanligtvis 1-2 x normalnivan).

Den huvudsakliga banan fér ECLS-kretsen bestar av blod som dréneras fran kateterns dranagelumen, passerar genom en blodpump
som sprider blodet genom en gasutbytesenhet och leds tillbaka in i patienten genom kateterns reinfusionslumen.

Den systemiska temperaturen kan kontrolleras av en varmevéxlare som ar integrerad i gasutbytesenheten. Komponenterna i kretsen véljs
for att uppfylla behoven pé blodfléde och gasutbyte hos varje patient, baserat pa deras metaboliska krav. Kretsen har beskrivits utforligt
i litteraturen och sammanfattas i varje utgava av laroboken som ges ut av Extracorporeal Life Support Organization. Underhall av
ECLS-kretsen utfors av personal som har fatt utbildning i hur extrakorporealt stod fungerar, daribland lakare, perfusionister,
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sjukskoterskor, andningsterapeuter och andra specialister. Dessa personer ar behdriga att hantera kretsen baserat pa utbildning och
I6pande fortbildning i enlighet med riktlinjerna for varje institution.

12 Garantifriskrivning

MC3, INC. TILLVERKAR SINA PRODUKTER (KALLADE "PRODUKTERNA”) UNDER FORHALLANDEN SOM UPPFYLLER
TILLAMPLIGA REGELKRAV, MEN HAR INGEN KONTROLL OVER HUR PRODUKTERNA FAKTISKT ANVANDS ELLER DE
FORHALLANDEN UNDER VILKA DE ANVANDS. MC3, INC. FRISKRIVER SIG DARFOR HELT FRAN ALLA PRODUKTGARANTIER,
INKLUSIVE, MEN EJ BEGRANSAT TILL, EVENTUELL UNDERF(")RSTADD GARANTI OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR
ETT SPECIFIKT SYFTE. MC3, INC. SKA INTE VARA ANSVARIGT GENTEMOT NAGON FYSISK ELLER JURIDISK PERSON FOR
NAGRA MEDICINSKA KOSTNADER ELLER SKADOR SOM UPPKOMMER MED ANLEDNING AV ANVANDNING AV, BRIST, FEL
ELLER FUNKTIONSFEL PA PRODUKTEN, OAVSETT OM KRAVET GRUNDAR SIG PA PASTAENDE OM GARANTI, AVTALSBROTT,
SKADEGORANDE HANDLING ELLER ANNAT.

Ansvarsbegransning

UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKA MC3, INC.:S TOTALA ANSVARSSKYLDIGHET GENTEMOT KOPAREN ELLER NAGON
TREDJE PART TILL FOLJD AV FORSALJNINGEN AV PRODUKTER OVERSTIGA INKOPSPRISET FOR PRODUKTERNA SOM AR
FOREMAL FOR KRAVET, OAVSETT ANSVARSTEORIN FOR KRAVET.

Begransning av skadestandsansvar

MC3, INC. AR INTE ANSVARIGT GENTEMOT KOPAREN ELLER NAGON TREDJE PART FO__R NAGRA DIREKTA SKADOR,
STRAFFSKADESTAND, OFORUTSEDDA SKADOR ELLER FOLJDSKADOR SOM GORS GALLANDE BASERAT PA PASTAENDE
OM BROTT MOT GARANTI, DEFEKT, FEL ELLER FUNKTIONSFEL PA PRODUKTEN.

Tillamplig lag i ditt jurisdiktionsomrade kan begrénsa en tillverkares méjlighet att friskriva sig frén vissa garantier eller utesluta eller
begransa skadestandsansvar. Aven om ovan ndmnda begransningar ar en ingaende del av affarsrelationen mellan MC3, Inc. och
képaren av dess produkter, ar inget av det ovan ndmnda avsett att strida mot sddana bestdmmelser i tilldmplig lag. Skulle denna
garantifriskrivning, ansvarsbegransning eller begransning av skadestandsansvar till ndgon del av behérig domstol anses ogiltig,
verkningslos eller sta i strid med tillamplig lag, ska giltigheten hos alla évriga bestammelser inte paverkas av detta, utan tolkas och
genomféras som om garantifriskrivningen eller ansvarsbegransningen eller begransningen av skadestandsansvar inte innehéll den del
eller det villkor som konstaterats ogiltig.
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