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Cardiopulmonary

Nautilus™ VF

ECMO Oxygenator with Balance™ Biosurface

OkcureHatop ECMO ¢ 6uonosbpxHocT Balance™

Oxygenator ECMO s biopovrchem Balance™
ECMO-oxygenator med Balance ™-biooverflade
ECMO-Oxygenator mit Balance™ Biosurface

O&uyovwtig ECMO pe Biosmaveia Balance™

Oxigenador para ECMO con superficie biocompatible Balance™
Balance ™-i biokattega ECMO okstigenaator
Balance™-biopinnoitteella paallystetty ECMO-hapetin
Oxygénateur ’ECMO avec biosurface Balance™

Oksigenator za izvantjelesnu membransku oksigenaciju s biopovr§inom Balance™
ECMO oxigenator Balance™ biofelllettel

Ossigenatore per ECMO con superficie biopassiva Balance™
ECMO oksigenators ar Balance™ biologisko parklajumu

ECMO oksigenatorius su ,Balance ™* biologine danga
ECMO-oxygenator met Balance ™-bio-oppervlaktelaag
ECMO-oksygenator med Balance ™-biooverflate

Oksygenator ECMO z biopowtokg Balance™

Oxigenador ECMO com biossuperficie Balance™

Oxigenator ECMO cu Biosuprafata Balance™

Oxygenator ECMO s biologickou povrchovou Upravou Balance™
Oksigenator ECMO z bioloSko povrSino Balance™

ECMO-oxygenator 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 l'uso ¢ LietoSanas pamaciba «
Naudojimo instrukcija « Gebruiksaanwijzing « Bruksanvisning ¢ Instrukcja uzytkowania ¢ Instrugbes de
utilizagéo « Instructiuni de utilizare « Pokyny na pouzivanie « Navodila za uporabo * Bruksanvisning



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 spolec¢nosti, jejichZ vlastnikem je spole¢nost Medtronic. MC3 Cardiopulmonary je spole¢nost vlastnéna 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 eival egtropikd orjpata Tng Medtronic. ™* O euTropIKEG OVOUAGIEG TPITWV €ival EUTTOPIKG GAHATA TWV AVTICTOIXWY KATOXWY TOUG.
‘OAeg o1 GAAEG PTTOPIKEG OVOUOTIEG Eival EPTTOPIKG orjpaTa piag eTaipeiag Tng Medtronic. H MC3 Cardiopulmonary eivai 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 compaiiia de Medtronic. MC3 Cardiopulmonary es una compafiia de Medtronic.

Medtronic ja ettevotte Medtronic logo on ettevdtte 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-yhtion 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 drustva Medtronic. ™* Robne marke trecih strana Zigovi su njihovih vlasnika. 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.

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

,Medtronic® ir ,Medtronic" logotipas yra ,Medtronic* prekiy zenklai. Treciyjy $aliy prekiy zenklai ,™** yra atitinkamy jy savininky prekiy zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra
bendrovés ,Medtronic* prekiy zenklai. ,MC3 Cardiopulmonary“ yra ,Medtronic* bendroveé.

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 (EBponeicko cboTBeTCTBME). TO3M CUMBOJ O3Ha4aBa, Ye
YCTPOMCTBOTO CbOTBETCTBA HAMbJ/IHO HA NMPU/IOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO Ha EBponelickua cbtoa.  Conformité
Européenne (Evropska shoda). Tento symbol znamena, Ze vyrobek zcela splfiuje pozadavky pfislusnych zakonu
Evropskeé unie. ¢ Conformité Européenne (Europaeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud
overholder geeldende EU-lovgivning. e Conformité Européenne (Européische Konformitat). Dieses Symbol besagt,
dass das Produkt allen anwendbaren Vorschriften der Europaischen Union entspricht. ¢ Conformité Européenne
(Evpwrtaikn Zuppopdwon). To GUBOAO AUTS ONUAIVELOTLTO TIPOIOV CUMMOPPWVETALTIATIPWG E TOUG LOXUOVTES
VOpoUG TnG Eupwrtaiknig ‘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 simbol tdhendab, et seade vastab taielikult kohaldatavatele Euroopa Liidu seadustele. ¢
Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tama symboli tarkoittaa, etta laite on kaikilta
osin Euroopan unionin soveltuvan lainsdddannén mukainen. ¢ Conformité Européenne. Ce symbole signifie que
I'appareil est entierement conforme aux lois en vigueur de I'Union européenne.  Conformité Européenne
(Uskladenost s europskim normamay). Taj simbol znaci da je uredaj potpuno uskladen s odgovarajuc¢im aktima
Europske unije. e Conformité Européenne (eurépai megfeleléség). Ez a szimbélum azt jelenti, hogy az eszkdz teljes
mértékben megfelel az Eurdpai Unié vonatkozé jogszabalyainak. e 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.  Conformité 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. e Conformité Européenne (Zgodnos¢ z normami Unii Europejskiej). Ten symbol oznacza,
ze urzadzenie spetnia wszystkie wymogi wynikajace z wtasciwych aktéw prawnych Unii Europejskiej. ¢ Conformité
Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo esta em total conformidade com as
leis da Uni&o Europeia aplicaveis.  Conformité Européenne (Conformitate europeana). Acest simbol atesta
conformitatea deplina a dispozitivului cu legislatia aplicabila a Uniunii Europene. ¢ Conformité Européenne (Zhoda
s poziadavkami EU). Tento symbol znamena, Ze zariadenie je v Uplnom 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 gallande direktiv i Europeiska unionen.

j Nonpyrogenic fluid path e HenuporeHeH nbT Ha TeyHocTTa ® Apyrogenni draha tekutiny e Ikke-pyrogen vaeskebane
% * Pyrogenfreier Fliissigkeitsweg ® Mn rupetoydvog Sladpopr) uypou ¢ Via de liquido apirégena » Mitteplirogeenne
vedelikutee ® Pyrogeeniton nestereitti » Trajet des fluides apyrogéne ¢ Prolaz za nepirogenu tekucinu e 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 ¢ eTuaeHoB oKkeug,  Sterilizovano ethylenoxidem e Steriliseret
STERILE|EO med etylenoxid ¢ Sterilisiert mit Ethylenoxid ® AmtooTelpwpévo pe albuAevogeidio ¢ Esterilizado mediante oxido de
etileno e Steriliseeritud etlleenoksiidiga ¢ 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 e Sterilisert med etylenoksid ¢
Sterylizowany tlenkiem etylenu e Esterilizado com 6xido de etileno e Sterilizat cu oxid de etilena e Sterilizované
pomocou etylénoxidu e Sterilizirano z etilenoksidom e Steriliserad med etylenoxid
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Do not resterilize * [la He ce cTepunnsmpa noBTopHO * Neprovadeét opétovnou sterilizaci « Ma ikke resteriliseres
Nicht resterilisieren e Mnv enmavamnootelpwvete ® No reesterilizar » Mitte resteriliseerida  Ald steriloi uudelleen * Ne
pas restériliser e Nemojte iznova sterilizirati e Nem Ujrasterilizalhaté ¢ Non risterilizzare ¢ Nesterilizuoti pakartotinai ¢
Nesterilizét atkartoti  Niet opnieuw steriliseren ¢ Skal ikke resteriliseres ¢ Nie sterylizowaé ponownie ® Nao
reesterilizar » Nu resterilizati ® Nesterilizujte opakovane ¢ Ne sterilizirajte znova © Far inte omsteriliseras

Do not reuse ¢ [la He ce nsnonssa nosTopHO * Nepouzivat opakované » Mé ikke genbruges  Nicht
wiederverwenden ® Mnv eravaypnotporioteite ® No reutilizar  Mitte kasutada korduvalt » Ala kaytéa uudelleen e Ne
pas réutiliser ¢ Nemojte upotrebljavati vise puta ¢ Kizardélag egyszeri hasznalatra ® Non riutilizzare ¢ Nenaudoti
pakartotinai » Nelietot atkartoti ¢ Niet opnieuw gebruiken ¢ Skal ikke brukes flere ganger ¢ Nie stosowa¢ ponownie ¢
Nao 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 nanonssarite, ako onakoBkarta e
noBpefeHa, U BUTE MHCTPYKUMKUTE 3a ynoTpeba © Je-li baleni poSkozeno, produkt nepouzivejte a prectéte si
navod k pouziti ¢ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, og se brugsanvisningen ¢ Nicht verwenden,
wenn die Verpackung beschadigt ist, und Gebrauchsanweisung beachten ¢ Mnv to xpnoilormowcete €dv
ouokeuaoia £xel umtooTel {nuid kat cupBouAeuTeite TIG 0dnyieg xpriong © No utilizar si el envase esta dafado y
consultar las instrucciones de uso ¢ Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud, ja lugeda kasutusjuhendit * Ala
kayta, jos pakkaus on vaurioitunut, ja katso kdyttdohjeet  Ne pas utiliser si’emballage estendommagé et consulter
le mode d’emploi e Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oSte¢eno i pogledajte upute za upotrebu  Ne hasznalja,
ha a csomagolas sérillt és olvassa el a hasznalati utmutat6t e Non usare se I'imballaggio non & integro e consultare
leistruzioni 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 uzywac, jezeli opakowanie jest
uszkodzone, i zajrze¢ do instrukcji uzywania ¢ Nao utilizar se a embalagem apresentar danos e consultar as
instrucdes 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 * Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad och las
bruksanvisningen

Use-by date ¢ M3nonaearite go ® Datum pouzitelnosti ® Kan anvendes til og med ¢ Verwendbar bis ¢ Huepounvia
«Xpron Ewg» * Fecha de caducidad ¢ Kélblik kuni ¢ Viimeinen kayttdpaivamaara e Date de péremption ¢ Rok
upotrebe ¢ Lejarati id * 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 e Datum spotreby ¢
Uporabno do ¢ Utgangsdatum

Lot number » Homep Ha napTuaa * Cislo $arze * Partinummer « Chargennummer ¢ Ap18udg ntaptidag ® Nimero de
lote ¢ Partii number ¢ Erdnumero  Numéro de lot » Broj serije ® Gyartasi szam ¢ Numero di lotto ¢ Partijos numeris ¢
Partijas numurs e Partijnummer  Lotnummer » Numer partii produkcyjnej » Nimero de lote « Numar de lot » Cislo
arze » Stevilka serije  Partinummer

Catalog number ¢ KatanoxeH Homep * Katalogové ¢islo ® Katalognummer ¢ Katalognummer ¢ Apiu6g kataAdyou
* Numero de catalogo ¢ Katalooginumber ¢ Luettelonumero ® Numéro de référence » Kataloski broj ¢
Katalégusszam ¢ Numero di catalogo ® Katalogo numeris ¢ Kataloga numurs ® Catalogusnummer ¢ Artikkelnummer
* Numer katalogowy ® Numero de catalogo ® Numar de catalog ¢ Katalégové Cislo » KataloSka Stevilka ¢
Katalognummer

Quantity e Konnuectso ¢ Mnozstvi ¢ Antal ¢ Menge ¢ Moodtnta * Cantidad ¢ Kogus  Maara « Quantité ¢ Koli¢ina ®
Mennyiség * Quantita » Kiekis  Daudzums ¢ Aantal  Antall « llos¢ « Quantidade ¢ Cantitate  Mnozstvo ¢ Koli¢ina ¢
Antal

Consult instructions for use or consult electronic instructions for use ® BuTe MHCTpyKUMUTE 3a ynoTpeba uam
eIEeKTPOHHUTE MHCTPYKLMKM 3a yrnoTpeba ¢ Viz navod k pouziti nebo viz elektronicky navod k pouziti e Se
brugsanvisning eller elektronisk brugsanvisning ® Gebrauchsanweisung beachten oder elektronische
Gebrauchsanweisung beachten ¢ Zupfouleuteite TIG 08nyieg XPrioNG 1) CUUBOUAEUTEITE TIG NAEKTPOVIKES
odnyieg xpriong © Consultar las instrucciones de uso o consultar las instrucciones de uso en formato electronico ®
Lugeda kasutusjuhendit voi elektroonilist kasutusjuhendit ® Katso kayttdohjeet tai katso séhkdiset kayttdohjeet ¢
Consulter le mode d’emploi ou le mode d’emploi électronique ® Pogledajte upute za upotrebu ili elektroni¢ke upute
zaupotrebu ¢ Olvassa el a hasznalati itmutatét vagy az elektronikus hasznalati utmutatot e Consultare le istruzioni
per 'uso o consultare le istruzioni per 'uso in formato elettronico ¢ Zr. naudojimo instrukcijg arba elektronine
naudojimo instrukcija ® Skatit lietoSanas pamacibu vai elektronisko lietoSanas pamacibu ¢ Raadpleeg de fysieke of
elektronische gebruiksaanwijzing ® Se bruksanvisningen, eller se den elektroniske bruksanvisningen ¢ Zapoznaé
sie z instrukcjg uzycia lub elektroniczng instrukcjg uzycia ¢ Consultar as instrugdes de utilizacdo ou consultar as
instrucdes de utilizacdo eletronicas ¢ Consultati instructiunile de utilizare sau consultati instructiunile de utilizare
electronice ¢ Precitajte si pokyny na pouzivanie alebo pokyny na pouzivanie v elektronickej podobe © Glejte
navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo ¢ Las bruksanvisningen eller 1as den elektroniska
bruksanvisningen

Manufacturer ¢ NMpounssoguTen © Vyrobce © Fabrikant ¢ Hersteller ¢ Kataokevuaotnqg ¢ Fabricante ¢ Tootja ¢
Valmistaja ¢ Fabricant ¢ Proizvodac ¢ Gyarté ¢ Fabbricante « Gamintojas ¢ Razotajs ¢ Fabrikant ® Produsent ¢
Producent ¢ Fabricante ¢ Producator ¢ Vyrobca ¢ Proizvajalec ¢ Tillverkare

Date of manufacture » lata Ha nponsBoacTso ® Datum vyroby ¢ Fabrikationsdato ¢ Herstellungsdatum e
Huepounvia kataokeunq © Fecha de fabricacion ¢ Tootmiskuupaev ¢ Valmistuspaivamaara ¢ Date de fabrication ¢
Datum proizvodnje ¢ Gyartas ideje ¢ Data di fabbricazione « Pagaminimo data * RazoSanas datums
Productiedatum ¢ Produksjonsdato ¢ Data produkcji ® Data de fabrico ¢ Data fabricarii ¢ Datum vyroby ¢ Datum
izdelave e Tillverkningsdatum
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Medical device ® MeaunumHcKo ycTponcTBo ® Zdravotnicky prostfedek ¢ Medicinsk udstyr © Medizinprodukt ©
latpikr) cuokeun) ® Producto sanitario ® Meditsiiniseade * Laakinnallinen laite ¢ Dispositif médical ® Medicinski
proizvod * Orvostechnikai eszkdz ¢ Dispositivo medico ® Medicinos priemoné ¢ Medicinas ierice ® Medisch
hulpmiddel  Medisinsk enhet e Wyréb medyczny ¢ Dispositivo médico ¢ Dispozitiv medical ® Zdravotnicka pomécka
* Medicinski pripomocek * Medicinteknisk produkt

Unique Device Identifier ¢ YH1KkaneH ngeHtudukarop Ha nsgenusta © Jedineény identifikator zdravotnického

prostfedku ¢ Unik enhedsidentifikator ¢ eindeutige Produktidentifizierung ¢ Movadikd avayvwploTiké GUOKEUNG ©
Identificador unico del producto ® Seadme kordumatu identifitseerimistunnus ¢ Yksiléllinen laitetunniste ¢ Identifiant
unique du dispositif e Jedinstvena identifikacijska oznaka proizvoda * Egyedi eszk6zazonosit6 ¢ Identificativo unico
del dispositivo ¢ Unikalusis priemonés identifikatorius » Unikalais ierices identifikators ¢ Unieke productidentificatie
¢ Unik enhetsidentifikator ® Unikalny identyfikator wyrobu e Identificador Unico do Dispositivo  Identificator unic al
unui dispozitiv ® Jedine€ny identifikator zariadenia ® Edinstveni identifikator pripomocka ® Unik produktidentifiering

Single sterile barrier system ¢ Cuctema ¢ egmMHmnyHa ctepuaHa nperpaga © Systém jedné sterilni bariéry ¢ System
med enkel steril barriere ¢ Einfaches Sterilbarrieresystem ¢ Z0otnua povou oteipou ppaypou ¢ Sistema de barrera
estéril unica ® Uhekordse steriilse barjaari siisteem e Yksinkertainen steriili suojusjarjestelméa ¢ Systéme de barriere
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 sterila
unica  Systém jednej sterilnej bariéry ¢ Sistem enojne sterilne pregrade * System med enkel steril barriar

Single sterile barrier system with protective packaging outside ® Cuctema ¢ eauH14Ha cTepuiHa nperpaga c
BbHLUHA NpeanasHa onakoBKa ¢ Systém jedné sterilni bariéry s vnéj$im ochrannym obalem ¢ System med enkel
steril barriere med udvendig beskyttende emballage  Einfach-Sterilbarrieresystem mit duBerer Schutzverpackung
® ZU0TNHA HOVOU OTElpou PppayuoU e TIPOOTATEVTIKY) CUoKevaoia eEwTePIKA ® Sistema de barrera estéril Unica
con envase protector exterior » Uhekordse steriilse barjaéari siisteem vélise kaitsepakendiga  Yksinkertainen steriili
suojusjarjestelma, jonka suojapakkaus on ulkopuolella ¢ Systéme de barriére stérile unique avec conditionnement
protecteur externe ¢ Sustav jedne sterilne barijere sa zastitnim pakiranjem izvana ¢ Egyszeres, steril zarérendszer
kllsé védécsomagolassal  Sistema a singola barriera sterile con confezionamento esterno protettivo ¢ Viengubo
sterilaus barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote © Vienas sterilas berjeras sistéma ar aizsargiepakojumu
arpuseé * Enkele steriele verpakking met beschermende verpakking aan de buitenkant e System med enkel steril
barriere med beskyttende ytre emballasje * System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na
zewnatrz ¢ Sistema de barreira estéril unica com embalagem protetora no exterior ¢ Sistem cu bariera sterila unica
si ambalaj de protectie in exterior e Systém jednej sterilnej bariéry s vonkaj$im ochrannym obalom ¢ Sistem enojne
sterilne pregrade z zunanjo zas¢itno embalazo  System med enkel steril barridr med skyddande ytterférpackning

Humidity limitation e OrpaHnyenune 3a BnaxHocT ® Mezni hodnoty vihkosti ® Graense for luftfugtighed » Grenzwerte
fur die Luftfeuchtigkeit ® Opto vypaciag ¢ Limitacién de humedad e Niiskusepiirang * Kosteusrajoitus ¢ Limite de
I’humidité e Ograni¢enje vlaznosti ® Paratartalom-korlatok e Limiti di umidita ¢ Oro drégmés apribojimas ¢ Mitruma
ierobezojums ¢ Vochtigheidsbereik  Krav til fuktighet e Dopuszczalna wilgotnos¢ ¢ Limites de humidade ¢ Limita de
umiditate * Hrani¢né hodnoty vihkosti « Omejitev viaznosti ¢ Luftfuktighetsbegransning

Temperature limit ¢ OrpaHnyeHne 3a Temnepartypara ® Mezni hodnoty teploty ® Temperaturgreense ©
Temperaturbereich ¢ ‘Oplo Beppokpaciag ¢ Limitacion de temperatura ® Temperatuuripiirang ¢ Lampdétilaraja ©
Limite de température * Ograni¢enje temperature « Hémérsékleti hatarok ¢ Limiti di temperatura  Temperattros
ribos » Temperaturas ierobezojums e Temperatuurbereik ® Temperaturgrense ® Wartos¢ graniczna temperatury ©
Limites de temperatura ¢ Limita de temperatura  Teplotny limit ¢ Omejitev temperature ® Temperaturgrans

Keep dry * MopabpwainTe cyxo ® Udrzujte v suchu © Skal opbevares tort ® Trocken aufbewahren ¢ Alatnprote
oTEYVO * Mantener seco * Hoida kuivas * Séilyté kuivassa * A conserver dans un endroit sec * Drite na suhom e
Szarazon tartand6 ¢ Mantenere asciutto * Laikyti sausoje vietoje ¢ Uzglabat sausa vieta * Droog bewaren ¢ Skal
holdes tarr » Chroni¢ przed wilgocig ® Manter seco ¢ Pastrati intr-un spatiu uscat ® Uschovajte v suchu ¢ Hranite v
suhem prostoru ¢ Férvaras torrt

Fragile, handle with care * YynamBo, pa6oTteTe BHMMaTenHo ® Kfehké, manipulujte opatrné » Skrobelig, skal
handteres med forsigtighed ¢ Vorsicht: zerbrechlich ¢ EuBpauvaTo, xelploteite pe poooy) © Fragil, manipular con
cuidado ¢ Kergestipurunev! Ettevaatust kasitsemisel! ® Helposti sarkyva, kéasittele varovasti ¢ Fragile, a manipuler
avec précaution ¢ Lomljivo, pazljivo rukovati ® Torékeny, dvatosan kezelendd ¢ Fragile, maneggiare con cura ¢
Trapus, elgtis atsargiai ® Plistos$s, rikoties uzmanigi ¢ Breekbaar, voorzichtig hanteren ¢ Ma& handteres med
forsiktighet » Delikatne, zachowac ostroznos¢ ¢ Fragil, manusear com cuidado ¢ Fragil, manipulati cu atentie
Krehké, manipulujte opatrne ¢ Lomljivo, ravnajte pazljivo ¢ Omtalig, hanteras varsamt

Transit temperature limit « OrpaHnyeHne 3a Temneparypara npu TpaHcrnopTMpare © Mezni hodnoty teploty pfi
preprave ¢ Temperaturgraense under transport  Grenzwerte Transporttemperatur * ‘Oplo 8epokpaciag
petadopdg © Limite de temperatura de transporte ® Temperatuuripiirang transportimisel  Kuljetuslampétilaraja ©
Limite de température de transport ® 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¢né hodnoty teploty pri
preprave ® Temperaturna omejitev med transportom  Temperaturgréns vid transport

Contains hazardous substances * Cbabpia onacHu BelecTsa ® Obsahuje nebezpecné latky © Indeholder farlige
stoffer e Enthalt geféhrliche Substanzen  [Mepiexet emikivduveg ouoieg » Contiene sustancias peligrosas ® Sisaldab
ohtlikke aineid ¢ Sisaltaa vaarallisia aineita ® Contient des substances dangereuses ® Sadrzi opasne tvari
Veszélyes anyagokat tartalmaz ¢ Contiene sostanze pericolose ® Sudétyje yra pavojingyjy medziagy ® Satur
bistamas vielas ® Bevat gevaarlijke stoffen ¢ Inneholder farlige stoffer e Zawiera substancje niebezpieczne e Contém
substancias perigosas ® Contine substante periculoase ® Obsahuje nebezpecné latky ¢ Vsebuje nevarne snovi ®
Innehaller farliga @mnen
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MR Unsafe ¢ OnacHo B AMP cpega © PouZiti v prostfedi magnetické rezonance neni bezpecné ¢ Ikke MR-sikker ¢
MR-unsicher e Mn aodaA£g yia payvntiko cuvtoviopo (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 dro$i lietojams MR vide ¢ MR-onveilig * Ikke MR-sikker ¢ Brak bezpieczeristwa w badaniach MR e
Nao protegido contra RM ¢ Incompatibil cu sistemele RM ¢ Nebezpeéné v prostredi MR ¢ Ni varno za uporabo pri
MR e Ej MR-saker

Authorized representative in the European Community / European Union ¢ YnbiiHOMOLLEH NpeAcTaBuTen B
EBponerickara o6LwHocT/EBponeickmaA cbioa ® Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi/ Evropskeé unii
* Autoriseret repreesentant i det Europaeiske Feellesskab/EU ¢ Bevollmachtigter in der Européaischen
Gemeinschaft/Européaischen Union ¢ EEouctodotnuévog avTtinpoowrog otnv Evpwraikr Kowvétmrta /
Evpwrnaikr ‘Evwon * Representante autorizado en la Comunidad Europea/Unién Europea e 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 K6zdsségben/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 Wspélnocie Europejskiej / Unii Europejskiej ¢ Representante autorizado
na Comunidade Europeia/Unido Europeia ® Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana / Uniunea
Europeana ¢ Spinomocneny zastupca v Europskom spolo¢enstve/Eurépskej unii ® Pooblaséeni predstavnik v
Evropski skupnosti/Evropski uniji ® Auktoriserad representant inom EG/EU

Indicates the authorized representative in Switzerland « O603Ha4aBa ynb/HOMOLLEHWA NpeAcTaBUTeN B
LLseluapus » Uvadi autorizovaného zastupce ve Svycarsku ¢ Angiver autoriseret repraesentant i Schweiz » Zeigt
den Bevollméchtigten in der Schweiz an ¢ Yiiodeikviel Tov e§ouctodotnuévo avTinpdowro otnv EABeTia « Indica
el representante autorizado en Suiza ¢ Naitab volitatud esindajat Sveitsis * Osoittaa valtuutetun edustajan
Sveitsissa ¢ Indique le représentant autorisé en Suisse ® Oznacava ovlastenog predstavnika u Svicarskoj ® A
hivatalos képviseletet jeloli Svajcban e Indica il rappresentante autorizzato in Svizzera ¢ Nurodo jgaliotajj atstova
Sveicarijoje ® Apzimé pilnvaroto parstavi Sveicé » Geeft de geautoriseerde vertegenwoordiger in Zwitserland aan ¢
Angir autorisert representant i Sveits ¢ Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela w Szwajcarii  Indica o
representante autorizado na Suiga ¢ Indica reprezentantul autorizat in Elvetia  Oznacuje autorizovaného zastupcu
vo Svajciarsku ® Oznaduje pooblas¢enega predstavnika v Svici ® Anger den auktoriserade representanten i
Schweiz

Importer ¢ BHocuTen e Dovozce © Importer © Importeur ® Eloaywy€ag ¢ Importador ¢ Importija © Maahantuoja ¢
Importateur ® Uvoznik ¢ Importér « Importatore ¢ Importuotojas ® Importétajs ® Importeur ¢ Importer ® Importer ¢
Importador ¢ Importator ¢ Dovozca ¢ Uvoznik ¢ Importér

Distributor » iuctpubyTop ° Distributor ¢ Distributer ¢ Vertriebspartner ¢ Alavouéag ¢ Distribuidor ¢ Edasimitja ©
Jakelija ¢ Distributeur ¢ Distributer e Forgalmazo6 e Distributore  Platintojas ¢ Izplatitajs ¢ Distributeur ¢ Distributor ©
Dystrybutor ¢ Distribuidor ¢ Distribuitor ¢ Distributor e Distributer ¢ Distributor

Manufactured in ¢ Mpoun3segeHo B * Vyrobeno v e Fremstilleti e Hergestellt in e Kataokeudotnke o€  Fabricado en e
Tootmiskoht ¢ Valmistuspaikka e Lieu de fabrication ® Zemlja proizvodnje ¢ A gyartas helye ¢ Fabbricato in ¢
Pagaminimo alis « RaZoSanas vieta * Vervaardigd in e Produsert i ® Miejsce produkcji  Fabricado em ¢ Fabricatin
Vyrobené v ¢ Izdelano v « Tillverkad i

Defibrillation-proof, type CF applied part  MpunoxeHa yact Tun CF cbe 3awmTa ot gedunbpunaums * Aplikovana
¢ast typu CF odolna proti defibrilaci ¢ Defibrilleringssikker, type CF anvendt del ¢ Defibrillationssicheres
Anwendungsteil vom Typ CF ¢ Edappoopévo turua tunou CF, ev emnpedletal amnod amvidwon ¢ Parte aplicada
de tipo CF a prueba de desfibrilacion ¢ Defibrillatsioonikindel CF-tlilipi kontaktosa ¢ Defibrilloinnin kestava
tyypin CF lityntdosa ¢ Piece appliquée de type CF a I'épreuve de la défibrillation ® Otporno na defibrilaciju,
primijenjeni dio tipa CF ¢ CF tipusu, defibrillatorbiztos, alkalmazott egység  Parte applicata di tipo CF, a prova di
defibrillazione * Defibriliacijai atspari CF tipo su pacientu besiliecianti dalis * CF tipa pie kermena liekama dala, kas
izturiga pret defibrilaciju ¢ Defibrillatorbestendig, toegepast onderdeel type CF ¢ Defibrilleringsbeskyttet
pasienttilkoblet del, type CF ¢ Czes¢ typu CF wchodzgca w kontakt z ciatem pacjenta, odporna na defibrylacje ©
Peca aplicada do tipo CF, a prova de desfibrilhagéo e Componenta aplicata de tip CF cu protectie pentru defibrilator
» Aplikovana ¢ast typu CF odolna voci defibrilacii « Uporabljen del tipa CF, odporen proti defibrilaciji
Defibrilleringssaker patientansluten del — typ CF
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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 (OTnagbLm OT e1eKTPUYECKO M eIeKTPOHHO 06opyaBaHe): He
M3XBBP/ANATE TO3M NPOAYKT B HECOPTUPaHWTE 06LLeCTBEHN OTNaAbLM. M3XBbpaeTe NpoayKTa B CbOTBETCTBUE C
MeCTHWUTe pasnopeatu. BukTe yeb caiita http://recycling.medtronic.com 3a MHCTPYKLMM OTHOCHO NMPaBUIHOTO
M3XBBbPAAHE Ha To3n NpodyKT. e 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 vedrgrende korrekt bortskaffelse af
dette produkt. e WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment): Dieses Produkt nichtim unsortierten Hausmiill
entsorgen. Bei der Entsorgung dieses Produkts sind die einschldgigen Bestimmungen zu beachten. Anweisungen
zur ordnungsgemanen Entsorgung dieses Produkts finden Sie unter http://recycling.medtronic.com. ¢ AHHE
(ATIOBANTA NAEKTPLKOU KaL NAEKTPOVIKOU €EOTIALOHOV): Mnv amoppimntete 10 apdV TPoidV 0TO SNUOTIKO
oUOTNUA UN SLAXWPLOUEVWY ATIOPPLUUATWY. ATIOPPIWTE TO TIAPOV TIPOIOV CULDWVA E TOUG TOTIKOUG
KavoviopoUs. BA. http://recycling.medtronic.com yia 0dnyieq OxXETIKA e TN OwOTr anodppupn Tou mapovTog
mpoidvTog. * RAEE (residuos de aparatos eléctricos y electrénicos): no deseche este producto en contenedores
municipales para residuos sin clasificar. Deseche este producto conforme a la normativa local. Consulte
http://recycling.medtronic.com para obtener instrucciones acerca de la eliminacién adecuada de este producto. ¢
Elektroonikaromud (WEEE): seda toodet ei tohi korvaldada sorteerimata majapidamisjaatmete hulgas. Toode
tuleb kdrvaldada kohalike eeskirjade jargi. Toote dige kdrvaldamise juhiseid vaadake veebisaidilt
http://recycling.medtronic.com « WEE (s&hké- ja elektroniikkalaiteromu): Al& havita tata tuotetta lajittelemattoman
yhdyskuntajatteen mukana. Havité tuote paikallisten méaraysten mukaisesti. Katso ohjeet tuotteen
asianmukaisesta havittdmisesta osoitteesta http://recycling.medtronic.com. ¢ 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
elektri¢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 gyUjtétt, kommunalis hulladékok kézé. A terméket a helyi szabalyozasnak megfelelden 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. ® EE|A (elektros ir
elektroninés jrangos atliekos): gaminio negalima iSmesti kartu su neri$iuotomis buitinémis atliekomis. Sj gaminj
iSmeskite atsizvelgdami j vietinius reikalavimus. Adresu http://recycling.medtronic.com pateikiamos instrukcijos
déltinkamo Sio gaminio utilizavimo. e EEIA (Elektrisko un elektronisko iekartu atkritumi): neizmetiet So izstradajumu
neskirotos sadzives atkritumos. No izstradajuma jaatbrivojas saskana ar vietéjiem noteikumiem. Noradijumus par
to, ka pareizi atbrivoties no §i 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. Pa nettstedet http://recycling.medtronic.com finner du instruksjoner for riktig kassering av dette
produktet. e WEEE (zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny): nie wyrzucaé tego produktu razem z niesortowanymi
odpadami komunalnymi. Produkt nalezy utylizowac zgodnie z przepisami lokalnymi. Instrukcje prawidtowej
utylizacji produktu znajduja sie pod adresem http://recycling.medtronic.com. e WEEE (Residuos de equipamentos
elétricos e eletronicos): Nao elimine este produto juntamente com residuos urbanos indiferenciados. Elimine este
produto segundo os regulamentos locais. Consulte http://recycling.medtronic.com para obter instrugdes sobre a
eliminagéo 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. ¢ OEEO (odpadna
elektri¢na in elektronska oprema): Tega izdelka ne odlagajte med nerazvr§¢ene komunalne odpadke. Izdelek
zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi. Oglejte si navodila za ustrezno odstranjevanje tega izdelka na naslovu
http://recycling.medtronic.com. « WEEE (avfall som utgoérs av eller innehaller elektrisk och elektronisk utrustning):
Kassera inte den héar produkten bland osorterat kommunalt avfall. Kassera produkten enligt gallande miljéregler.
Anvisningar om hur produkten ska kasseras finns pa http://recycling.medtronic.com.

Serial number ¢ CepueH Homep © Sériové ¢islo ® Serienummer  Seriennummer ¢ AplBp6g oelpdg ® Numero de serie
* Seerianumber ¢ Sarjanumero * Numéro de série ® Serijski broj ® Sorozatszam ¢ Numero di serie ¢ Serijos numeris ®
Sérijas numurs ¢ Serienummer ¢ Serienummer ¢ Numer seryjny e Numero de série e Numar de serie ® Sériové ¢islo ®
Serijska Stevilka ® Serienummer

Direct current ¢ MNocTosiHeH TOK ® Stejnosmérny proud ¢ Jaevnstrom e Gleichstrom © Zuvexeg peupa © Corriente
directa  Alalisvool » Tasavirta ® Courant continu ¢ Istosmjerni napon ® Egyenaram ¢ Corrente continua ¢ Nuolatine
srove ¢ Lidzstrava ¢ Gelijkstroom e Likestrom ¢ Prad staty ® Corrente direta ¢ Curent continuu ® Jednosmerny prud ¢
Enosmerni tok e Likstrom

Length  IbmumHa  Délka e Leengde  Lange » Mrkog ¢ Longitud ¢ Pikkus  Pituus « Longueur ¢ Duljina e Hosszlsag
* Lunghezza ¢ ligis ® Garums ° Lengte * Lengde  Dtugos¢ * Comprimento ¢ Lungime ¢ DIzka ¢ DolZina ¢ Langd



IPX2

Ingress Protection Classification (IEC 60529), protection against dripping water up to 15° from vertical. ¢
Knacndukaums sa 3awmra ot npoHunkeaHe (IEC 60529), 3awuTa cpelly Kanewia Boaa fo 15° ot Beptukanara. ©
Stupen kryti pred vniknutim (IP) (dle IEC 60529), ochrana pfed vniknutim kapajici vody az do thlu 15° od svislé osy.
» Kapslingsklasse (IEC 60529), beskyttet mod vanddraber op til 15° fra lodret position. ¢ Schutz gegen fallendes
Tropfwasser, wenn das Gehause bis zu 15° geneigt ist (IEC 60529) ¢ Ta&vounon mpootaciag ano eloxwpenon
(IEC 60529), mpootaoia arno vepd 1o oTadel e KAion 15° and tnv katakdpudo. ¢ Grado de proteccion IP
(IEC 60529), proteccion contra goteo de agua de hasta 15° desde la vertical. * Sissepéasu vastase kaitse
klassifikatsioon (IEC 60529), kaitse vertikaalist kuni 15° all tilkuva vee eest * Kotelon suojausluokitus (IEC 60529),
suojaus enintdan 15°:n kulmassa tippuvalta vedelta. ¢ Classification de protection contre la pénétration

(CEI 60529), protection contre les gouttes d’eau jusqu’a 15° en partant de la verticale. ® Razvrstavanje zastite od
prodiranja (IEC 60529), zastita od kapanja vode do 15° od vertikalnog. e Behatolas elleni védelem besorolasa (IEC
60529), fliggdlegesen legfeljebb 15°-ban csepegé viz elleni védelem ¢ Classificazione di protezione dall’ingresso
(IEC 60529), protezione contro la caduta di gocce d’acqua fino a 15° dalla verticale. ® Apsaugos nuo jsiskverbimo
klasé (IEC 60529), apsauga nuo laséjimo iki 15° nuo vertikalés. ¢ Aizsardzibas klasifikacija (IEC 60529),
aizsardziba pret piloSu tdeni l1dz pat 15° lenki no vertikala stavokla.  Classificatie bescherming tegen
binnendringing (IEC 60529), bescherming tegen druipwater tot 15° verticaal. * Klassifisering av
inntrengningsbeskyttelse (IEC 60529), beskyttelse mot dryppende vann fra en vinkel pa opptil 15° fra vertikal
posisjon. ¢ Stopien ochrony przed wnikaniem (IEC 60529), ochrona przed kapigca wodg przy odchyleniu do 15° od
pionu. ¢ Classificagao de protecéo contra entrada de matérias estranhas (IEC 60529), protecédo contra gotas de
agua até 15° na vertical » Clasificare privind protectia la infiltrare (IEC 60529), protectie impotriva picurarii de apa
pana la 15° fata de verticala. » Klasifikacia ochrany pred vniknutim (IEC 60529), ochrana pred kvapkajucou vodou
az do 15° od vertikaly. * Klasifikacija zas¢ite pred vdorom (IEC 60529), za$¢ita pred kapljajo¢o vodo do 15° od
navpicénice. ¢ Kapslingsklass (IEC 60529), skydd mot droppande vatten vid lutning pa hégst 15° fran normalvinkeln.

Open here » OTBOpeTE TYK * Zde oteviete « Abnes her  Hier 6ffnen « AvoiEte £6 * Abrir aqui* Avage siit* Avaa tasta
* Ouvririci » Ovdije otvoriti * Itt nyilik ® Aprire qui  Atidaryti Cia ¢ Atvért Seit » Hier openen ¢ Apnes her e Otwierac tutaj ¢
Abrir aqui ® Deschideti aici ® Tu otvorit ® Odprite tukaj ® Oppna har



Qs Medical — General Medical Equipment As to Electrical Shock, Fire and Mechanical Hazards Only In Accordance

cus with ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012), CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2014) E507989. ¢
MegamumHcko — O6Lo MEeAULMHCKO 060pyABaHE MO OTHOLLEHWE Ha E/TEKTPUYECKM yaap, NoMxap U MexaHW4YHK
onacHocTu camo B cboTBeTcTBME ¢ ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + M3M. 1 (2012), CAN/CSA-C22.2 Ne 60601-1
(2014) E507989  Zdravotnicky prostfedek — obecny zdravotnicky prostfedek, ktery je klasifikovan s ohledem na
nebezpedi Urazu elektrickym proudem, pozaru a Urazu mechanickym plisobenim pouze v souladu se smérnicemi
ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012), CAN/CSA-C22.2 &. 60601-1 (2014) E507989. » Medicinsk —
Almindeligt medicinsk udstyr, kun hvad angar elektrisk stad, brandfare og mekanisk skade i henhold til ANSI/AAMI
ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012), CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2014) E507989. » Medizinisch — Allgemeines
medizinisches Gerat, erfullt bezuglich Stromschlag, Feuer und mechanischer Gefahren die Anforderungen von
ANSI/AAMIES 60601-1 (2005) + AMD1 (2012), CAN/CSA C22.2 Nr.60601-1 (2014) E507989. ¢ latpikog - [EVIKOG
latpkog EEOTIALONOG avadopikd e KIVOUVOUG NAEKTPOTIANEIAG, TTIUPKAYLAG KAl UNXavIKoUg KivoUvoug Hovo
oupdwva pe ta potura ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + TPOMOIM. 1 (2012), CAN/CSA-C22.2 Ap. 60601-1
(2014) E507989. * Equipo médico general con respecto a la proteccidn contra riesgos mecanicos, de incendio y
de descarga eléctrica unicamente conforme a las normas ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012),
CAN/CSA-C22.2 N.?60601-1 (2014) E507989. « Meditsiiniline — Uldised meditsiiniseadmed seoses elektriléogi-,
tulekahju- ja mehaanilise ohuga ainult kooskdlas standarditega ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012),
CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1 (2014) E507989 » Laakinnallinen - yleinen laakinnallinen laite s&hkdiskun, tulipalon
ja mekaanisten vaarojen suhteen vain standardien ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012) ja
CAN/CSA-C22.2 nro 60601-1 (2014) E507989 mukaisesti.  Médical - Equipement médical général conforme aux
regles de sécurité concernant les risques de choc électrique, d’incendie et mécaniques uniquement,
conformément aux normes ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012), CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2014)
E507989. » Medicinska oprema — Opc¢a medicinska oprema u pogledu opasnosti od strujnog udara, pozara i
mehanickih opasnost samo u skladu s ANSI/AAMI ES60601-1 (2005.) + AMD 1 (2012.), CAN/CSA-C22.2 No.
60601-1 (2014.) E507989. » Orvosi — altalanos orvosi berendezés, mely csak az aramutés, tliz és mechanikai
kockazatok tekintetében felel meg a vonatkozé egyestilt allamokbeli (ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1
(2012)) és a kanadai (CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2014) E507989) szabvanynak. ¢ Classificata come
apparecchiatura medica generale solo in relazione ai rischi meccanici, di scosse elettriche e di incendio in
conformita con le norme ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + Emd. 1 (2012), CAN/CSA-C22.2 N. 60601-1 (2014)
E507989. » Medicinos — bendroji medicinos jranga dél elektros Soko, gaisro ir mechaniniy pavojy tik pagal
ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012), CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1 (2014) E507989. » Medicinisks —
visparéjs mediciniskais aprikojums attieciba uz elektriskas stravas triecienu, ugunsgréku un mehanisku
apdraudéjumu tikai saskana ar ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012), CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1
(2014) E507989. » Medisch —algemene medische apparatuur wat betreft elektrische schok, brand en mechanische
gevaren enkel in overeenstemming met ANSI/AAMI ES60601-1 + AMD 1 (2012), CAN/CSA-C22.2 nr. 60601-1
(2014) E507989. » Medisinsk — generelt medisinsk utstyr med hensyn til elektrisk stet, brann og mekaniske farer
bare i samsvar med ANSI/AAMI ES 60601-1 (2005) og AMD 1 (2012), CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2014)
E507989. « Medyczny — Ogolny sprzet medyczny, wytacznie w zakresie zagrozen dotyczacych porazenia pradem,
pozaru i zagrozen mechanicznych, zgodnie z normami ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012),
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2014) E507989. » Médico — Equipamento médico geral relativamente a choques
elétricos, incéndio e perigos mecéanicos apenas em conformidade com a normas ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) +
AMD 1 (2012), CAN/CSA-C22.2 N.260601-1 (2014) E507989 * Medical — Echipament medical clasificat in raport
cu riscurile de electrocutare, de incendiu si mecanice numai in conformitate cu standardele ANSI/AAMI
ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012), CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2014) E507989. » Medicinske zariadenie —
vSeobecné medicinske zariadenie z hl'adiska rizika Urazu elektrickym pradom, protipoziarneho a mechanického
zabezpecenia iba v sulade so smernicami ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + dodatok 1 (2012), CAN/CSA-C22.2
€. 60601-1 (2014) E507989. » Medicina — oprema za dovajanje toka/energijie za sploSno uporabo v medicini v
skladu z zahtevami standardov ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012), CAN/CSA-C22.2 &t. in 60601-1
(2014) E507989, ker zadeva elektri¢ni Sok, pozar in mehanske nevarnosti. ® Medicinsk utrustning — Allméan
medicinsk utrustning som endast med avseende pa risken for elstot, brandrisken och mekaniska risker
Overensstdammer med ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012), CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2014)
E507989.

Figure 1. Nautilus VF ECMO Oxygenator » durypa 1. Oxcurenarop Nautilus VF ECMO ¢ Obrazek 1. Oxygenator ECMO Nautilus VF ¢
Figur 1. Nautilus VF ECMO-oxygenator ¢ Abbildung 1. Nautilus VF ECMO-Oxygenator ¢ Eikéva 1. O&uyovwtrig ECMO Nautilus VF ¢
Figura 1. Oxigenador para ECMO Nautilus VF ¢ Joonis 1. ECMO okslgenaator Nautilus VF « Kuva 1. Nautilus VF -ECMO-hapetin ¢
Figure 1. Oxygénateur ’ECMO Nautilus VF ¢ Sl. 1. Nautilus VF Oksigenator za izvantjelesnu membransku oksigenaciju ®

1. abra. Nautilus VF ECMO oxigenator ¢ Figura 1. Ossigenatore per ECMO Nautilus VF ¢ 1 Paveikslélis ,Nautilus VF* ECMO
oksigenatorius ¢ 1. Attéls Nautilus VF ECMO oksigenators ¢ Afbeelding 1. Nautilus VF ECMO-oxygenator ¢ Figur 1. Nautilus VF
ECMO-oksygenator * Rycina 1. Oksygenator ECMO Nautilus VF ¢ Figura 1. Oxigenador ECMO Nautilus VF ¢ Figura 1. Oxigenator



ECMO Nautilus VF » Obrazok 1. Oxygenator Nautilus VF ECMO e« Slika 1.
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Blood inlet — 1 cm (3/8 in)

Inlet sampling female luer port

De-airing female luer port with hydrophobic membrane
Blood outlet — 1 cm (3/8 in)

Outlet sampling female luer port

Outlet accessory female luer port

Gas inlet — non-barbed 0.6 cm (1/4 in)

Gas outlet — non-barbed 1 cm (3/8 in)

Water ports - 1.3 cm (1/2 in) Hansen

Bxop 3a kpbBTa — 1 cm (3/8 in)

[MopT C }EHCKM Nlyep HaKpanHWK 3a B3MMaHe Ha npo6a oT
BXoZa

MopT 3a 06e3BBL3AYLLIaBaHE C EHCKW Slyep HaKPamHUK 1
xuppodobHa membpaHa

M3xon 3a kpbBTa — 1 cm (3/8 in)

opT C EHCKM Nyep HaKpalHWK 3a B3WMaHe Ha npoba oT
nsxopa

CnomarateneH nopT C EeHCKU yep HaKpamHUK Ha naxoaa
Bxog, 3a rasoBse — 6e3 wunose 0,6 cm (1/4 in)
M3xop 3a rasose — 6e3 wmnose 1 cm (3/8 in)

Vstup krve — 1 cm (3/8 in)

Vstupni port Luer (samici) pro odbér vzorkl
Odvzdusnovaci port Luer (sami¢i) s hydrofobni membranou
Vystup krve — 1 cm (3/8 in)

Vystupni port Luer (samici) pro odbér vzorkd

Vystupni port Luer (samici) pro pfisluSenstvi

Vstup plynu — bez ozubu 0,6 cm (1/4 in)

Vystup plynu — bez ozubu 1 cm (3/8in)

Vodni porty — 1,3 cm (1/2 in) Hansen

10
11
12
13
14
15
16
17
18

Holder release tab

Holder connector
Oxygenator holder
Oxygenator mounting arm
Articulating arm

Clamp knob

Holder clamp

Arm knobs

Power input/data output

MopTose 3a Boaa - 1,3 cm (1/2 in) Hansen
lMnacTvHa 3a 0cBOGOKAABaHE OT AbpHaTens
HoHeKTop KbM AbpraTens

[bparen Ha oKcureHarTopa

Pamo 3a MOHTWpaHe Ha oKcureHaTopa
ApTUKynMpaLlo pamo

BbpTALLo ce Konye 3a Kiamnata

Knamna Ha gbpratens

BbpTaALM ce KonyeTa Ha pamMoTo

BxoasLo 3axpaHBaHe/U3XOAALLM JaHHK

Uvolfovaci vystupek drzaku
Spojka drzaku

Drzak oxygenatoru

Montazni rameno oxygenatoru
Ohebné rameno

Knoflik svorky

Svorka drzaku

Knofliky ramena

Napdjeci vstup/datovy vystup

Oksigenator Nautilus VF ECMO e Figur 1. Nautilus VF
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Blodindlgb — 1 cm (3/8 in)

Hun-luerport til pravetagnings-indigb

Hun-luerport med hydrofobisk membran til afluftning
Blodudlgb — 1 cm (3/8 in)

Hun-luerport til provetagnings-udigb

Hun-luerport til tilbehgrs-udligb

Gasindgang — uden modhager 0,6 cm (1/4 in)
Gasuddgang — uden modhager 1 cm (3/8 in)
Vandporte - 1,3 cm (1/2 in) Hansen

Bluteinlass — 1 cm (3/8 in)
Probenahmeanschluss, Einlass (Luer, weiblich)

Entliftungsanschluss (Luer, weiblich) mit hydrophober
Membran

Blutauslass — 1 cm (3/8 in)
Probenahmeanschluss, Auslass (Luer, weiblich)
Zubehdranschluss, Auslass (Luer, weiblich)
Gaseinlass, glatt— 0,6 cm (1/4 in)

Gasauslass, glatt— 1 cm (3/8 in)
Wasseranschlisse - 1,3 cm (1/2 in) Hansen

Eicodog aipatog — 1 cm (3/8in)

Oupa BnAukov luer yla detypatoAnyia ard v mAgupd
€10660u

OUpa OnAukoU luer amagpwong pe udpodopn HeUBPAvN
‘E€0d0q aipatog — 1 cm (3/8 in)

OUpa OnAuko luer yia detypatoAnyia arod v Aeupd
egodou

OUpa BnAuko luer yla cuvdeon ££050U TIAPEAKOUEVOU
Eicodog agpiov — xwpiq akideg 0,6 cm (1/4 in)

'E€080¢g agpiou — xwpig akideg 1 cm (3/8 in)

Oupeg vepou - 1,3 cm (1/2 in) Hansen

Entrada de sangre: 1 cm (3/8 in)
Puerto luer hembra de muestreo en la entrada

Puerto luer hembra de purgado de aire con membrana
hidréfoba

Salida de sangre: 1 cm (3/8 in)

Puerto luer hembra de muestreo en la salida
Puerto luer hembra de accesorios en la salida
Entrada de gas: sin estrias 0,6 cm (1/4 in)
Entrada de gas: sin estrias 1 cm (3/8 in)
Tomas de agua: 1,3 cm (1/2in) Hansen

Vere sissevooluport — 1 cm (3/8 in)

Sissevoolu proovivotupordi haarav Luer-litmik
Hudrofoobse membraaniga 6hutustamispordi haarav
Luer-liitmik

Vere véljavooluport — 1 cm (3/8 in)

Valjavoolu proovivotupordi haarav Luer-liitmik
Valjavoolu tdiendav haarav Luer-liitmik

Gaasi sissevooluava - kidadeta 0,6 cm (1/4 in)
Gaasi valjavooluava — kidadeta 1 cm (3/8 in)
Veepordid — 1,3 cm (1/2 in) Hansen

Veren tuloaukko — 1 cm (3/8 in)
Tulopuolen naytteenottoon tarkoitettu luer-naarasliitin

limanpoistoon tarkoitettu luer-naarasiliitin, jossa on
hydrofobinen kalvo

Veren poistoaukko — 1 cm (3/8 in)

Poistopuolen naytteenottoon tarkoitettu luer-naarasliitin
Poistopuolen lisdvarusteen luer-naarasliitin

Kaasun tuloaukko — vékaseton, 0,6 cm (1/4 in)

Kaasun poistoaukko — vakasetdn, 1 cm (3/8 in)
Vesiliittimet — 1,3 cm (1/2 in), Hansen
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Holderudlgsertap
Holderkonnektor
Oxygenatorholder
Oxygenator-monteringsarm
Leddelt arm

Klemmeknap
Klemmeholder

Knapper pa arm
Effektindgang/dataudgang

Halterentriegelungslasche
Halteranschluss
Oxygenator-Halterung
Oxygenator-Haltestange
Arretierbarer Schwenkarm
Klemmschraube
Halterungsklemme
Klemmschrauben des Halterarms
Stromeingang/Datenausgang

Mwooidl aneAeufépwong oTnpiyHaTog

2UV8eOOG OTNPIYHATOG
ZIplypa oguyovwTn

Bpayiovag otpiEng o§uyovwtn
ApBpwTodg Bpayiovag
MeploTpodikd Kouumi opLyKTrpa
2pLyKTpag otnpiypatog
MeploTpodikd Koupmd Bpayiova

Eicodog Tpododociag/eEodog dedopévwv

Lengleta de apertura del soporte
Conector del soporte

Soporte del oxigenador

Brazo de montaje del oxigenador
Brazo articulado

Perilla de la abrazadera
Abrazadera del soporte

Perillas del brazo

Entrada de energia/salida de datos

Hoidiku vabastuskang
Hoidiku thendus
Okstigenaatori hoidik
Okslgenaatori kinnitusélg
Liigenddlg

Klambri p66rdnupp
Hoidiku klamber

Ola péérdnupud
Toitesisend/andmevaljund

Telineen vapautussalpa
Telineen liitin
Hapettimen teline
Hapettimen kiinnitysvarsi
Nivelletty varsi
Puristimen nuppi
Telineen puristin

Varren nupit

Virtatulo ja datalahtd
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1 Entrée dusang — 1.cm (3/8in)
Orifice de prélévement d’entrée (Luer femelle)

Orifice d’évacuation de I'air avec membrane hydrophobe
(Luer femelle)

Sortie du sang — 1 cm (3/8 in)

Orifice de prélevement de sortie (Luer femelle)
Orifice accessoire de sortie (Luer femelle)
Entrée du gaz — non cannelée 0,6 cm (1/4 in)
Sortie du gaz — non cannelée 1 cm (3/8 in)
Orifices d’eau - 1,3 cm (1/2 in) Hansen

Ulaz za krv - 1 cm (3/8 in)
Ulazni Zenski luer otvor za uzorkovanje

Zenski luer otvor za odzragivanje s hidrofobnom membranom

I1zlaz za krv — 1 cm (3/8 in)

Izlazni Zenski luer otvor za uzorkovanje
Dodatni izlazni Zenski luer otvor

Ulaz za plin — bez zubaca 0,6 cm (1/4 in)
I1zlaz za plin — bez zubaca 1 cm (3/8 in)
Otvori za vodu - 1,3 cm (1/2 in) Hansen

Vér bemenete — 1 cm (3/8 in)
Bemeneti mintavételi furatos luer-csatlakoz6

Légtelenitd, hidroféb membrannal ellatott furatos
luer-csatlakoz6

Vér kimenete — 1 cm (3/8 in)

Kimeneti mintavételi furatos luer-csatlakozo
Kimeneti kiegészité furatos luer-csatlakozo
Gazbemenet — sima 0,6 cm (1/4 in)
Gazkimenet - sima 1 cm (3/8 in)
Vizcsatlakozék — 1,3 cm (1/2 in) Hansen

Ingresso del sangue - 1 cm (3/8 in)
Porta luer femmina di campionamento in ingresso

Porta luer femmina di disaerazione con membrana idrofobica

Uscita del sangue - 1 cm (3/8 in)

Porta luer femmina di campionamento in uscita
Porta luer femmina di uscita accessori

Ingresso del gas - senza beccuccio: 0,6 cm (1/4 in)
Uscita del gas - senza beccuccio: 1 cm (3/8 in)
Porte dell’acqua: 1,3 cm (1/2 in) Hansen

Kraujo jleidimo anga — 1 cm (3/8 in)

|leidimo angos méginiy émimo lizdiné Luerio jungtis
Nuorinimo lizdiné Luerio jungtis su hidrofobine membrana
Kraujo iSleidimo anga — 1 cm (3/8 in)

ISleidimo angos meéginiy émimo lizdiné Luerio jungtis
I1Sleidimo papildoma lizdiné Luerio jungtis

Dujy jleidziamoji anga — nedantyta — 0,6 cm (1/4 in)

Dujy iSleidziamoji anga — nedantyta 1 cm (3/8 in)
Vandens jungtys — 1,3 cm (1/2 in) Hansen

Asins ievade — 1 cm (3/8 in)
Paraugu nem$anas ievades ligzdas luera tipa pieslégvieta

AtgaisoSanas ligzdas luera tipa pieslégvieta ar hidrofobu
membranu

Asins izvade — 1 cm (3/8in)

Paraugu nemsanas izvades ligzdas luera tipa pieslégvieta
Izvades piederumu ligzdas luera tipa pieslégvieta

Gazu ievade - gluda 0,6 cm (1/4 in)

Gazu izvade — gluda 1 cm (3/8 in)

Udens pieslégvietas - 1,3 cm (1/2 in) Hansen

Bloedinlaat — 1 cm (3/8 in)
Monsterinlaat met vrouwelijke luerpoort

Luchtafvoerende vrouwelijke luerpoort met hydrofoob
membraan

Bloeduitlaat — 1 cm (3/8 in)

Monsteruitlaat met vrouwelijke luerpoort

Uitlaat vrouwelijke luerpoort voor aanvullende lijn
Gasinlaat - ongeribbeld 0,6 cm (1/4 in)
Gasuitlaat - ongeribbeld 1 cm (3/8 in)
Waterpoorten - 1,3 cm (1/2 in) Hansen
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Languette de libération du support
Connecteur du support

Support de I'oxygénateur

Bras de montage de I'oxygénateur
Bras articulé

Molette de fixation

Pince du support

Molettes du bras

Entrée d’alimentation/sortie des données

Jezi€ac za otpustanje drzaca
Prikljuénica drzac¢a

Drza¢ oksigenatora

Krak za montiranje oksigenatora
Zglobni krak

Gumb za pritezanje

Stezaljka za drza¢

Gumb za krak

Ulazno napajanje / podatkovni izlaz

A tart6 nyitofule

A tarto csatlakozoja

Az oxigenator tartdja

Az oxigenator régzitékarja
Csuklos kar

Roégzitégomb

Tartébilincs

A kar gombjai
Tapbemenet/adatkimenet

Linguetta per 'apertura del supporto
Connettore del supporto

Supporto dell’ossigenatore

Braccio di montaggio dell’ossigenatore
Braccio articolato

Manopola del clamp

Clamp del supporto

Manopole del braccio

Ingresso alimentazione / uscita dati

Laikiklio paleidimo svirtis

Laikiklio jungtis

Oksigenatoriaus laikiklis
Oksigenatoriaus tvirtinimo svirtis
Lanks¢ioji rankena

Gnybto rankena

Laikiklio gnybtas

Svirties rankenos

Maitinimo jvestis / duomeny iSvestis

Turétaja atblokésanas izcilnis

Turétaja savienotajs

Oksigenatora turétajs

Oksigenatora uzstadiSanas kronsteins
Lokams balsts

Skavas poga

Turéetaja skava

Balsta pogas

Stravas ievade/datu izvade

Ontgrendelingsknop houder
Houderconnector
Oxygenatorhouder
Oxygenatormontagearm
Flexibele arm

Klemknop

Houderklem

Armknoppen
Voedingsingang/gegevensuitgang
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Innlgp for blod — 1 cm (3/8 in) 10 Utleserklaff for holder

Innlgp for prevetaking med luer-hunnkobling 11 Holdertilkobling

Luer-hunnkobling for avlufting med hydrofob membran 12 Oksygenatorholder

Utlgp for blod — 1 cm (3/8 in) 13 Oksygenatorens monteringsarm
Utlap for prevetaking med luer-hunnkobling 14 Leddarm

Tilleggsutlap med luer-hunnkobling 15 Bryter til klemmen

Gassinnlgp — uten mothaker 0,6 cm (1/4 in) 16 Klemmeholder

Gassutlgp — uten mothaker 1 cm (3/8 in) 17 Armbrytere

Vannporter — 1,3 cm (1/2 in) Hansen 18 Streminngang/datautgang

Wiot krwi — 1 cm (3/8 cala) 10 Dzwignia zwalniania uchwytu
Zenski port wiotowy typu Luer do pobierania probek 11 tacznik uchwytu

Zenski port odpowietrzajacy typu Luer z membrang 12 Uchwyt oksygenatora

hydrofobowa 13 Ramie do mocowania oksygenatora
Wylot krwi -1 cm (3/8 cala) 14 Ramie przegubowe

Zenski port wylotowy typu Luer do pobierania probek 15 Pokretto zacisku

Zenski port wylotowy typu Luer do podtgczania akcesoriow 16 Zacisk uchwytu

Wilot gazu — niekarbowany 0,6 cm (1/4 Cala) 17 Pokretta przegub()w ramienia
Wylot gazu — niekarbowany 1 ¢cm (3/8 cala) 18 Zigcze wejsciowe zasilania/wyjsciowe danych
Porty wodne — 1,3 cm (1/2 cala) typu Hansen

1 Entrada de sangue — 1 cm (3/8 in) 10 Patilha de libertagao do suporte
Porta de amostragem luer fémea de entrada 11 Conector do suporte

Porta luer fémea de eliminagao de ar com membrana 12 Suporte do oxigenador

hidrofébica 13 Brago de montagem do oxigenador
Saida de sangue — 1 cm (3/8in) 14 Braco articulado

Porta de amostragem luer fémea de saida 15 Manipulo de fixacao

Porta luer fémea de acessorios de saida 16 Fixador do suporte

Entrada de gas — sem rebarbas de 0,6 cm (1/4 in) 17 Manipulos dos bragos

Saida de gas - sem rebarbas de 1 cm (3/8 in) 18 Entrada de alimentagdo/saida de dados
Portas de agua - 1,3 cm (1/2 in) Hansen

Admisia sangelui — 1 cm (3/8 in)

Orificiu de admisie de tip Luer cu filet interior pentru prelevarea probelor

Orificiu de dezaerare de tip Luer cu filet interior si membrana hidrofoba

Ejectia sangelui — 1 cm (3/8 in)

Orificiu de ejectie de tip Luer cu filet interior pentru prelevarea probelor

Orificiu de ejectie de tip Luer cu filet interior pentru accesorii

Orificiu de admisie a gazului, fara striatii 0,6 cm (1/4 in)

Orificiu de ejectie a gazului, fara striatii 1 cm (3/8 in)

Orificii pentru apa - 1,3 cm (1/2 in) Hansen
Clapeta pentru eliberarea suportului
Conector suport

Suportul oxigenatorului

Bratul de montare al oxigenatorului

Brat de articulare

Butonul rotativ al clemei

Clema suportului

Butoanele rotative ale bratelor

Intrare de alimentare/iesire de date

Vstup krvi—1 cm (3/8 in) 10 Poistka na uvolnenie drziaka
Vstupny zasuvkovy port luer na odber vzoriek 11 Konektor drziaka
Odvzdusnovaci zasuvkovy port luer s hydrofébnou 12 Drziak oxygenatora
membranou 13 Montazne rameno oxygenatora
Vystup krvi - 1.cm (3/8in) 14 Polohovatelné rameno
Vystupny zasuvkovy port luer na odber vzoriek 15 Gombik svorky

Vystupny zasuvkovy port luer pre prisluSenstvo 16 Svorka drziaka

Vstup plynu — nedrazkovany 0,6 cm (1/4 in) 17 Gombiky ramien

Vystup plynu — nedrazkovany 1 cm (3/8 in) 18 Napajaci vstup/datovy vystup
Vodné porty — 1,3 cm (1/2 in) Hansen

Priklju¢ek za dovod krvi—1 cm (3/8 in) 10 Stikalo za sprostitev drzala
Dovod za vzoréenje z Zzenskim nastavkom luer 11 Konektor za drzalo

Vhod za odzra¢evanje z Zenskim nastavkom luer s hidrofobno 12 Drzalo za oksigenator
membrano 13 Namestitvena roka oksigenatorja
Odvod za kri—1cm (3/8 in) 14 Clenjena roka

Odvod za vzor€enje z Zenskim nastavkom luer 15 Vrtljivigumb objemke

Odvod za dodatke z Zenskim nastavkom luer 16 Objemka drzala

Nenazob¢&an dovodni prikljué¢ek za plin 0,6 cm (1/4 in) 17 Gumbi roke

Nenazob¢&an odvodni prikljuéek za plin 1 cm (3/8 in) 18 Vhod za napajanje/izhod za podatke
Odprtine za vodo — 1,3 cm (1/2 in) Hansen



SV 1 Blodinlopp — 1 cm (3/8in) 10 Hallarens sparr
2 Honluerport for provtagning pa inloppssidan 11 Hallarens anslutning
3 Honluerport med hydrofobt membran for avluftning 12 Oxygenatorhéllare
4 Blodutlopp — 1 cm (3/8in) 13 Monteringsarm fér oxygenator
5 Honluerport for provtagning pa utloppssidan 14 Ledad arm
6 Utloppsport med honluer for tillbehdr 15 Ratt pa klamman
7 Gasinlopp —utan hullingar 0,6 cm (1/4 in) 16 Hallarens klamma
8 Gasutlopp - utan hullingar 1 cm (3/8 in) 17 Rattar pa armen
9 Vattenportar — 1,3 cm (1/2 in) Hansen 18 Strémingang/datautgang

Figure 2. Blood path pressure drop ¢ @urypa 2. CnagaHe Ha HansiraHeTo Mo NbTA Ha KpbBTa ® Obrazek 2. Pokles tlaku v draze krve ¢
Figur 2. Trykfald i blodbane ¢ Abbildung 2. Blutpfad-Druckabfall ¢ Eikéva 2. Mtwon rieong ot dladpoun aipatog ¢ Figura 2. Caida de
la presion de la via de sangre ¢ Joonis 2. Veretee rhulang ¢ Kuva 2. Verireitin paineenlasku ¢ Figure 2. Baisse de pression du trajet
sanguin ¢ Sl. 2. Pad tlaka puta krvi ¢ 2. abra. Vérutvonali nyomasesés ¢ Figura 2. Caduta di pressione nel percorso del sangue

2 Paveikslélis Slegio kritimas kraujo magistraléje 2. Attéls Spiediena kritums asins cela * Afbeelding 2. Drukval bloedcompartiment ¢
Figur 2. Trykkfall i blodbane ¢ Rycina 2. Spadek cisnienia w torze przeptywu krwi ¢ Figura 2. Queda de press&o na via de passagem do
sangue * Figura 2. Cadere de presiune in circuitul sanguin ¢ Obrazok 2. Pokles tlaku v dréahe krvi ¢ Slika 2. Padec tlaka v krvnem obtoku ©
Figur 2. Tryckfall i blodbanan
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Figure 3. Oxygen transfer ¢ @urypa 3. MNpeHacsHe Ha kncnopog ¢ Obrazek 3. Pfenos kysliku ¢ Figur 3. lltoverforsel ©

Abbildung 3. Sauerstofftransfer  Eitkdva 3. Metadpopd o§uydvou e Figura 3. Transferencia de oxigeno ¢ Joonis 3. Hapniku llekanne ©
Kuva 3. Hapenssiirto  Figure 3. Transfert d’oxygene ¢ Sl. 3. Prijenos kisika ¢ 3. abra. Oxigénatvitel e Figura 3. Trasferimento dell’ossigeno
* 3 Paveikslélis Deguonies perdavimas ¢ 3. Attéls Skabekla parvade ¢ Afbeelding 3. Zuurstofoverdracht ¢ Figur 3. Overfering av
oksygen ¢ Rycina 3. Transfer tlenu ¢ Figura 3. Transferéncia de oxigénio * Figura 3. Transfer de oxigen ¢ Obrazok 3. Prenos kyslika ¢
Slika 3. Prenos kisika ® Figur 3. Syredverféring
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Figure 4. Carbon dioxide transfer « durypa 4. lpeHacaHe Ha BbrnepoaeH anokeuns  Obrazek 4. Pfenos oxidu uhli¢itého ¢

Figur 4. Overforselshastighed for kuldioxid ¢ Abbildung 4. Kohlendioxidtransfer ¢ Eitkova 4. Metadopd d1o0&eldiov Tou avopaka ¢
Figura 4. Transferencia de dioxido de carbono * Joonis 4. Susihappegaasi Ulekanne * Kuva 4. Hiilidioksidin siirto  Figure 4. Transfert
du gaz carbonique * Sl. 4. Prijenos ugljikovog dioksida ¢ 4. abra. Szén-dioxid atvitele * Figura 4. Trasferimento dell’anidride carbonica ¢
4 Paveikslélis Anglies dioksido perdavimas e 4. Attéls Oglekla dioksida parvade ¢ Afbeelding 4. Koolstofdioxideoverdracht ¢

Figur 4. Overforing av karbondioksid ¢ Rycina 4. Transfer dwutlenku wegla ¢ Figura 4. Transferéncia de dioxido de carbono ¢

Figura 4. Transfer de dioxid de carbon ¢ Obrazok 4. Prenos oxidu uhli¢itého ¢ Slika 4. Prenos ogljikovega dioksida ¢

Figur 4. Koldioxidéverféring
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Figure 5. Heat exchanger performance factor « @urypa 5. KoeduupmeHT Ha epeKTUBHOCT Ha TonnoobmeHHKKa ® Obrazek 5. Faktor
vykonnosti vyméniku tepla ® Figur 5. Varmevekslerens ydelsesfaktor ¢ Abbildung 5. Leistungsfaktor des Warmetauschers ¢

Ewkdva 5. ZuvteAeoTn|q anddoong evaAAdkTn Beppottag  Figura 5. Factor de rendimiento del intercambiador de calor ©

Joonis 5. Soojusvaheti jdudlustegur ¢ Kuva 5. Lammdnvaihtimen suorituskykykerroin * Figure 5. Coefficient de performances de
Iéchangeur de chaleur « S. 5. Faktor kapaciteta izmjenjivaca topline 5. dbra. A hécserélé teljesitménytényezdje « Figura 5. Fattore di
prestazione dello scambiatore termico ¢ 5 Paveikslélis Silumokaicio eksploatacinis koeficientas ¢ 5. Attéls Siltummaina efektivitates
koeficients  Afbeelding 5. Prestatiefactor van de warmtewisselaar ¢ Figur 5. Ytelsesfaktor for varmeveksler ¢ Rycina 5. Wspétczynnik
wydajnosci wymiennika ciepta * Figura 5. Fator de desempenho do permutador de calor  Figura 5. Factor de performanta a
schimbatorului de caldura « Obrazok 5. Faktor vykonnosti vymennika tepla * Slika 5. Faktor u€inkovitosti toplotnega izmenjevalnika ©
Figur 5. Varmevéaxlarens verkningsgrad
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EN 1 Gas:blood flow 5 Pressure drop (mmHg)
2 Blood flow rate (L/min) 6 Heat exchanger performance factor
3 O, transfer rate (mL/min) 7 Water flow rate (L/min)
4 CO, transfer rate (mL/min)
BG 1 la30B:KpbBEH NOTOK 5 Cnag B HanaraHeTo (mmHg)
2 CKopocCT Ha KpbBoTOKa (I/min) 6 HoeduumneHT Ha eheKTUBHOCT Ha TOMI1006MEHHNKA
3 CkopocT Ha npeHacsiHe Ha O, (ml/min) 7 CKOpOCT Ha BogHUWA NOTOK (I/min)
4 CKopocT Ha npeHacsiHe Ha CO» (ml/min)
CS 1 Pritok plynu:pritok krve 5 Pokles tlaku (mmHg)
2 Rychlost pratoku krve (I/min) 6 Faktor vykonnosti vyméniku tepla
3 Rychlost pfenosu O, (ml/min) 7 Rychlost pratoku vody (I/min)
4 Rychlost pfenosu CO, (ml/min)
DA 1 Gas: Blodflow 5 Trykfald (mmHg)
2 Blodflowhastighed (I/min) 6 Varmevekslerens ydelsesfaktor
3 O, overfarselshastighed (ml/min) 7 Vandflowhastighed (I/min)
4 CO, overforselshastighed (ml/min)
DE 1 Gas/Blut-Fluss 5 Druckabfall (mmHg)
2 Blutflussrate (I/min) 6 Leistungsfaktor des Wéarmetauschers
3 O,-Durchsatz (ml/min) 7 Wasserflussrate (I/min)
4 CO,-Durchsatz (ml/min)
EL 1 Avahloyia agpiou mpog por) aipatog 5 Mrtwon mieong (mmHg)
2 PuBuog pong aipatog (L/min) 6 XuvTeAeoTng anodoong eVAAAAKTT BeppoTnTag
3 Pubuoég petapopdg O, (mL/min) 7 Pubuoég pong vepou (L/min)
4 Pubuoég petagpopdag CO, (mL/min)
ES 1 Flujo de gas:sangre 5 Caida de presion (mmHg)
2 Velocidad de flujo de sangre (L/min) 6 Factor de rendimiento del intercambiador de calor
3 Tasa de transferencia de O, (mL/min) 7 Velocidad de flujo de agua (L/min)
4 Tasa de transferencia de CO, (mL/min)
ET 1 Gaasi: vere vool 5 Rohulang (mmHg)
2 Vere voolukiirus (I/min) 6 Soojusvaheti joudlustegur
3 0O, llekandekiirus (ml/min) 7 Vee voolukiirus (I/min)
4 CO, llekandekiirus (ml/min)
FI 1 Kaasun ja veren virtauksen suhde 5 Paineenlasku (mmHg)
2 Veren virtausnopeus (I/min) 6 Lammonvaihtimen suorituskykykerroin
3 Oq:n siirtonopeus (ml/min) 7 Veden virtausnopeus (I/min)
4 COg:n siirtonopeus (ml/min)
FR-FR 1 Gaz:flux sanguin 5 Baisse de pression (mmHg)
2 Vitesse du débit sanguin (I/min) 6 Coefficient de performances de I'échangeur de chaleur
3 Vitesse de transfert d’O, (ml/min) 7 Débit d’eau (I/min)

4 Vitesse de transfert de CO, (ml/min)



HR 1 Protok plin:krv 5 Pad tlaka (mmHg)
2 Brzina protoka krvi (I/min) 6 Faktor kapaciteta izmjenjivaca topline
3 Brzina prijenosa O, (ml/min) 7 Brzina protoka vode (I/min)
4 Brzina prijenosa CO, (ml/min)
HU 1 A géaz- és véraramlas aranya 5 Nyomasesés (Hgmm)
2 Véraramlas sebessége (I/perc) 6 A hdcserélé teljesitménytényezdje
3 Az O,-atvitel sebessége (ml/perc) 7 Vizaramlas sebessége (I/perc)
4 A CO,-atvitel sebessége (ml/perc)
IT 1 Flusso gas:flusso sanguigno 5 Caduta di pressione (mmHg)
2 Velocita flusso sanguigno (I/min) 6 Fattore di prestazione dello scambiatore termico
3 Velocita di trasferimento O, (ml/min) 7 Velocita flusso acqua (I/min)
4 Velocita di trasferimento CO, (ml/min)
LT 1 Dujos:kraujo tékme 5 Slegio krytis (mmHg)
2 Kraujo téekmeés greitis (I/min) 6 Silumokaicio eksploatacinis koeficientas
3 O, pernesimo greitis (ml/min) 7 Vandens tékmes greitis (I/min)
4 CO, pernesimo greitis (ml/min)
LV 1 Gazu un asins plismas attieciba 5 Spiediena kritums (mmHg)
2 Asins plusmas atrums (I/min) 6 Siltummaina efektivitates koeficients
3 O, parvades atrums (ml/min) 7 Udens pliismas atrums (I/min)
4 CO, parvades atrums (ml/min)
NL 1 Gas:bloedflow 5 Drukdaling (mmHg)
2 Bloedflow (I/min) 6 Prestatiefactor van de warmtewisselaar
3 Transportdebiet O, (ml/min) 7 Waterflow (I/min)
4 Transportdebiet CO, (ml/min)
NO 1 Gass-blod-flow 5 Trykkfall (mmHg)
2 Blodflowhastighet (I/min) 6 Ytelsesfaktor for varmeveksler
3 Overferingshastighet for O, (ml/min) 7 Vannflowhastighet (I/min)
4 Overferingshastighet for CO, (ml/min)
PL 1 Stosunek przeptywu gaz:krew 5 Spadek cisnienia (mmHg)
2 Nategzenie przeptywu krwi (I/min) 6 Wspotczynnik wydajnosci wymiennika ciepta
3 Transfer O, (ml/min) 7 Natezenie przeptywu wody (I/min)
4 Transfer CO, (ml/min)
PTPT 1 Fluxo gas:sangue 5 Queda de pressao (mmHg)
2 Taxa de fluxo sanguineo (I/min) 6 Fator de desempenho do permutador de calor
3 Taxa de transferéncia de O, (ml/min) 7 Taxa de fluxo de agua (I//min)
4 Taxa de transferéncia de CO, (ml/min)
RO 1 Debit gaz:sange 5 Caderea de presiune (mmHg)
2 Debit sangvin (I/min) 6 Factor de performanta a schimbatorului de caldura
3 Viteza de transfer O, (ml/min) 7 Debit apa (I/min)
4 Viteza de transfer CO» (ml/min)
SK 1 Plyn: prietok krvi 5 Pokles tlaku (mmHg)
2 Rychlost prietoku krvi (I/min) 6 Faktor vykonnosti vymennika tepla
3 Rychlost prenosu O, (ml/min) 7 Rychlost prietoku vody (I/min)
4 Rychlost prenosu CO, (ml/min)
SL 1 Razmerje pretoka plin : kri 5 Padec tlaka (mmHg)
2 Hitrost pretoka krvi (I/min) 6 Faktor u€inkovitosti toplotnega izmenjevalnika
3 Hitrost prenosa O, (ml/min) 7 Hitrost pretoka vode (I/min)
4 Hitrost prenosa CO, (ml/min)
SV 1 Gas:blodfléde 5 Tryckfall (mmHg)
2 Blodflédeshastighet (I/min) 6 Véarmevaxlarens verkningsgrad
3 O,-6verféringshastighet (ml/min) 7 Vattenflddeshastighet (I/min)
4 CO,-6verféringshastighet (ml/min)

English

1 Indication for use

The Nautilus VF ECMO Oxygenator with integrated heat exchanger is intended to provide assisted extracorporeal circulation and
physiologic gas exchange (oxygenation and carbon dioxide removal) of the patient’s blood for up to 14 days in adult and pediatric
adolescent 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 integrated heat exchanger is intended to heat or cool
the blood as needed during use. Integrated fluid path pressure, temperature, and oxygen saturation monitoring is achieved by built-in
sensor modules.

2 Contraindications
This device is not designed, sold, or intended for use except as indicated.
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3 Device description

The Nautilus VF ECMO Oxygenator, a diffusion polymethylpentene (PMP) fiber membrane oxygenator with Balance™ Biosurface' (REF
58110), is used in extracorporeal life support procedures to oxygenate blood, remove carbon dioxide and regulate blood temperature.
Blood enters the device and passes through both the heat exchange membrane, where temperature is adjusted, and the gas transfer
membrane, where oxygen is added and carbon dioxide is removed.

The device contains integrated sensors. The following measured parameters can be transmitted to the VitalFlow ECMO Console through
the Nautilus VF Oxygenator Cable: inlet pressure, inlet oxygen saturation, outlet pressure, outlet oxygen saturation, and outlet
temperature. The difference between the inlet and outlet pressure, delta pressure, is calculated and also transmitted.

The device is bonded on its primary blood contacting surfaces with a nonleaching biocompatible surface to reduce platelet adhesion.
The device is single-use, nontoxic, nonpyrogenic, and not made from natural latex rubber materials.

3.1 Intended use
The intended use for the Nautilus VF ECMO Oxygenator is to provide cardiac and/or respiratory oxygen support in an ECMO circuit.

3.2 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.

4 Accessories sold separately

To ensure a proper connection between the device and holder, the Nautilus VF ECMO Oxygenator is to be used with a Nautilus oxygenator
holder. These holders are sold separately. This device should only be used with the Nautilus VF Oxygenator Cable and VitalFlow ECMO
Console.

5 General warnings and precautions
Warning: Only use this device in accordance with these instructions for use.

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

Warning: Only clinicians thoroughly trained in extracorporeal life support procedures should use this device.

Warning: Use of this device for other patient populations is the responsibility of the clinician. MC3 has not yet demonstrated clinical
performance of this device in the young pediatric population.

Warning: No modification of this equipment is allowed. 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.

Warning: The polymethylpentene (PMP) oxygenator fiber is not suitable for use with volatile anesthetics (anesthetic gases).

Warning: The use of all possible disinfectants in heater/coolers while the heat exchanger is in use has not been fully evaluated. H,O, at
low concentrations (<300 ppm) is acceptable for use with PET heat exchangers, but higher concentrations should be avoided. Other
disinfectant use has not been evaluated.

Warning: This device should not be operated outside the recommended parameter ranges.

Warning: The following patient parameters must be monitored by an external system: core body temperature, arterial pressure, venous
pressure, and blood oxygen saturation.

Warning: Gas transfer rates may change over time and adjustments of FiO, and gas flow rates may be needed to achieve desired gas
transfer performance.

Warning: Ensure supply of power and oxygen are sufficient.
Warning: Avoid pulling or putting strain on the tubing or power/data cable.
Warning: Only use a medical gas supply with dry air and oxygen.

Warning: The use of PVC pump segments with a roller pump causes an electrostatic charge to build up on the blood side. Upon discharge,
the integrity of the heat exchanger may be compromised.

Warning: Tubing should be attached in such a manner as to prevent kinks or restrictions that may alter the blood, water, or gas flow.

Warning: If air leaks are observed during priming and/or operation, this may result in air embolism to the patient and/or fluid loss. The
extracorporeal circuit must be continually monitored. Do not use the device if these conditions are observed.

Warning: Positive pressure must be maintained on the blood side at all times during perfusion.
Warning: The blood path pressure should be greater than the gas path pressure at all times.
Warning: Do not obstruct gas outlet port and vents.

Warning: Use proper technique when using blood access ports.

Warning: Ensure that adequate anticoagulation procedures are employed during use.

Warning: Once flow to the patient is initiated, blood flow should circulate through the oxygenator at all times within the recommended
blood flow range, except during emergency oxygenator change out.

Warning: Circuit access is the responsibility of the attending physician.

Warning: Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should be avoided because it could result in improper
operation. If such use is necessary, this equipment and the other equipment should be observed to verify that they are operating normally.

Warning: Use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by the manufacturer of this equipment could
resultinincreased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this equipment and result in improper operation.

T Technology licensed under agreement from Biolnteractions, Ltd., UK
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Warning: Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) should be used
no closer than 30 cm (12 in) to any part of the Nautilus VF ECMO Oxygenator, including cables specified by the manufacturer. Otherwise,
degradation of the performance of this equipment could result.

Caution: Do not allow anesthetic liquids (such as isoflurane) or corrosive solvents (such as acetone) to come in contact with the device
or accessories as they may jeopardize structural integrity.

Caution: The oxygen saturation measurements will be affected by Methylene blue, indocyanine green, Evans blue, fetal hemoglobin, and
unusual levels of bilirubin, lipids, beta-carotene, carboxyhemoglobin, methemoglobin, and sulfhemoglobin.

Caution: Gas transfer rates decrease as a result of lower atmospheric pressures.

Caution: The device is not recommended for use with a pulsatile pump.

Caution: Exposing the oxygenator to extreme cold may compromise its mechanical integrity.
Caution: A replacement oxygenator should be readily available during ECLS.

Caution: Avoid mechanical impacts to the device while carrying or during operation.

6 Balance Biosurface
The blood-contacting surfaces of the device are coated with Balance Biosurface to reduce platelet adhesion.

7 Packaging and storage

The fluid pathway is delivered sterile and nonpyrogenic. Sterilized by ethylene oxide. Verify the packaging is not opened or damaged and
the use-by date has not expired prior to use.

Warning: Do not use device if expired.

Warning: Do not use device if package is opened or damaged, or if the device is damaged as the sterility of the device may have been
compromised and/or performance may be affected.

8 Instructions for use

8.1 Set up of holder

Remove all accessories from packaging, and inspect for damage prior to use. Attach the holder clamp to the ECLS cart at the desired
height, and tighten the clamp knob. Adjust the remaining holder arms as desired, and tighten the holder arm knobs to secure in place.
8.2 Set up of device

Warning: Aseptic technique is to be used during all stages of setup and use of the device.

Warning: Setup and use of the device is the responsibility of the attending clinician.

Carefully remove the device from the sterile packaging. Slide the oxygenator holder connector onto the top of the oxygenator arm. A click
indicates the device is correctly in place.

Warning: Sterility is not ensured after device packaging is open.

Warning: Ensure the device is positioned lower than the patient or at the same level, but no higher.

Caution: The device must be securely mounted in an upright position on its intended holder.

Note: To remove the device, press up on the holder release tab and pull the device away from the mounting arm.

8.3 Connecting the device

Caution: Only use a Nautilus VF Oxygenator Cable.

Caution: Only connect oxygenator to the VitalFlow ECMO Console.

Plug one end of the power/data cable into the Nautilus VF ECMO Oxygenator and the other end into the VitalFlow ECMO Console.

Note: The Nautilus VF ECMO Oxygenator comes with pre-zeroed pressure sensors. No further action is needed to ensure pressure
sensors are zeroed prior to use.

Note: The device gas transfer and heat exchange functions DO NOT require power. The device functions without connection of the
Nautilus VF Oxygenator Cable in the event that user does not wish to utilize the sensing capabilities of this device.

Note: The device is powered by the VitalFlow ECMO Console via the Nautilus VF Oxygenator Cable only.
Note: If the device is unplugged the sensing capabilities will terminate.

8.4 Priming the device

Caution: Tubes and luer lock connections must be fastened by hand only. Using tools or other aids may damage the ports.
Warning: Ensure that unused ports remain capped to prevent contamination and that the caps are tightened to avoid leakage.
See section 8.7 Extracorporeal Circuit Component Compatibility

Connect the water lines to the water ports on the oxygenator. Run water through the heat exchanger, and check for leaks from the water
compartment to the blood compartment.

Warning: Do not use the oxygenator if water is present in the blood compartment.
Connect all blood and gas lines to their appropriate connections under aseptic conditions per institution protocol.
Note: Banding of all blood tubing connectors is recommended.

Fillthe priming bag with the appropriate volume of priming solution per institution protocol. Remove the yellow luer lock cap on the de-airing
membrane located on the blood inlet side of the device. Gravity prime the oxygenator or prime by forward pump flow per institution
protocol, avoiding fluid exposure to the sensor area.

Warning: All gas emboli must be cleared from the extracorporeal circuit before initiating flow to the patient. Gas emboli are hazardous to
the patient.



Add additional priming solution as required to prime the rest of the circuit. Upon completion of priming, re-cap the de-airing membrane.
Ensure the entire system, including ports, is fully de-aired prior to beginning extracorporeal circulation.

Note: Device integrity and performance has been verified by MC3 after 30 days of primed storage with phosphate buffered saline solution.

8.5 Extracorporeal circulation
Caution: Check all lines are properly connected prior to use.
Caution: The de-airing membrane must be closed during operation.

Ensure that there is no airin the circuit. Check for adequate levels of anticoagulation prior to and during extracorporeal circulation. Remove
arterial and venous clamps and gradually increase blood flow. Start the gas flow with the appropriate gas settings per institution protocol.
Adjust water temperature per institution protocol.

Caution: Do not exceed 42 °C degrees in the heat exchanger.

8.6 Activation of measured parameters

Once the Nautilus VF Oxygenator Cable has been connected and the VitalFlow ECMO Console is powered on, the sensing capabilities
of the Nautilus VF ECMO Oxygenator are active.

8.7 Extracorporeal circuit component compatibility

The Nautilus VF ECMO Oxygenator is to be used in conjunction with other components to make up the extracorporeal circuit. The
components used with the Nautilus device are not specified, rather it is left to the user to select devices that are compatible. The sensing
capabilities of the Nautilus VF ECMO Oxygenator are only intended to be used in conjunction with the Nautilus VF Oxygenator Cable and
the VitalFlow ECMO Console.

Tubing circuit: The device blood ports are designed for use with 1 cm (3/8 in) ID tubing.

Pump: The device is designed for use with a constant-flow blood pump (e.g., centrifugal pump) with flows greater than or equal to
500 mL/min but less than or equal to 7 L/min.

For reference: Pump must provide sufficient pressure to overcome the resistance to flow through all circuit components. This pressure will
depend on patient conditions and specific circuit components selected. The user should reference the pressure vs. flow plot provided in
this IFU, as well as information provided with the selected catheter and pump to determine whether the pump output is adequate.

Catheters: Access to major veins and/or arteries is needed to facilitate extracorporeal circulation. The device is compatible with all
catheters that allow at least 500 mL/min flow.

Heater/cooler: The device water ports are designed for use with 1.3 cm (1/2 in) quick-connects.

Gas supply: The device inlet gas port is designed for use with 0.6 cm (1/4 in) ID tubing. Other equipment should be used, as needed, to
regulate the gas pressure and gas flow.

Other components: The device is compatible with other common extracorporeal circuit components, including hemofilters,
sampling/monitoring ports, and tubing configurations. The device also provides standard luer connectors, which are compatible with
standard sampling, monitoring, and infusion devices.

General ELSO guidelines: For further information on extracorporeal circuit component selection and use, refer to ELSO guidelines.

8.8 Circuit change out general information
The ECMO circuit, including the oxygenator, pump, catheter, and tubing set, should be monitored throughout extracorporeal circulation.

The ECMO circuit components should be evaluated for change out if the clinician determines during the extracorporeal procedure that
adequate patient support is not being achieved.

If a change out is deemed necessary, obtain a replacement device before discontinuing circulation through the original device and/or
circuit.

Reasons for change outs may include the following:
* General: observed leaks, cracks, air entrainment, patient infection, severe or increasing hemolysis trends, or visible clotting within the
circuit
* Catheter: inadequate flow
e Pump: excessive pump noise or reduction of flow performance

* Oxygenator: reduced gas exchange or heat exchange performance that no longer provides adequate patient support or an increase
of pressure gradient across the device.

8.9 Change out

The oxygenator should be evaluated for change out if the clinician determines during the extracorporeal procedure that adequate patient
support is not being achieved. If a change out is deemed necessary, obtain a primed replacement device (see section 8.4) before
discontinuing circulation through the original device. Have materials needed for the change available before starting the change, including
clamps and sterile scissors. Always use aseptic technique during change out.

1. Double clamp the tubing onthe inlet side and outlet side of the oxygenator that is to be replaced and stop the pump. Clamp the tubing
far enough away from the oxygenator blood inlet/ outlet to allow adequate tubing length for reconnection to the replacement device.

. Detach the oxygenator from the holder by pressing the release tab.

. Attach the primed replacement oxygenator to the holder.

. Cut the venous and arterial tubing between the clamps connected to the original oxygenator.

. Using air-free technique, connect the arterial line to the blood outlet and the venous line to the blood inlet of the primed replacement
oxygenator.

. Open the clamp on the blood inlet side and turn the pump on at a low speed.
7. Connect the gas line to the gas inlet of the replacement device.
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8. Confirm that the system is free of bubbles before removing the outlet tubing clamp, and gradually increase the pump flow to the
necessary value.

9. Connect the water lines to the replacement oxygenator.

9 Specifications

Oxygenation Fiber Type Polymethylpentene (PMP)

Fiber Surface Area — Oxygen Membrane 1.8 m2

Heat Exchanger Polyethylene terephthalate (PET)

Fiber Surface Area — Heat Exchange 0.3 m2

Prime Volume 226 mL

Residual Blood Volume 189 mL

Operating Blood Volume 226 mL

Blood Flow Range 0.5-7L/min

Maximum Rated Blood Pressure 750 mmHg

Gas Flow Rate (Gas:Blood) 0.5:1 - 3:1

Maximum Gas Path Pressure 100 mmHg (1.9 psi)

Maximum Water Path Pressure 1125 mmHg (21.8 psi)

Power

Rated input power 6V 500 mA

Note: ECMO Oxygenator to be powered by Nautilus VF Oxygena-

tor Cable

Sensor Accuracy

Parameter Measuring Range Resolution Measuring Accuracy

Pressure: Pi,, Pout 0 - 750 mmHg 1 0 - 249 mmHg: + 10 mmHg
250 — 750 mmHg: + 7% of the
measured value
Maximum + 15 mmHg drift over
30 days

Delta Pressure 0 - 750 mmHg 1 Calculated value

Oxygen Saturation: SO2j,, 40 - 100% 0.1 + 5% (absolute)

SO2,,t

Temperature: Ty 20-42°C 0.1 +1°C

Environmental

Operating Storage Transportation

Temperature 15-30°C 10-30°C -30-50°C

Relative Humidity (non-con- 30 -75% 5-95% 5-95%

densing)

10 Disposal

Warning: Dispose of the device in accordance with local hospital, administrative, and/or other government policies.

The device is a single-use only disposable. Unplug the power/data cable prior to disposal. Leave the power/data cable with the console,
and dispose of the device according to institution protocol and local regulations.

11 Cleaning

If the outside of the oxygenator becomes soiled, wipe down surfaces using a cloth moistened with suitable cleaning solution. Do NOT
spray cleaner directly on the device. The device is compatible with the following cleaner types: 3% hydrogen peroxide, bleach, isopropyl
alcohol, aldehydes, and quaternary ammonium compounds.

Cleaning of the holder and power/data cable is recommended after each use or if contaminated. All surfaces of the holder can be cleaned
and disinfected for blood, saline, or contaminate spills using normal medical equipment cleaners and disinfectants. Suitable cleaning
solutions for sensitive medical devices should be used when cleaning the power/data cable.

Caution: Unplug the power/data cable prior to cleaning.

12 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 oxygenators include but are not limited to hypoxia or hypercarbia
due to inadequate gas exchange, air embolism, thrombus formation leading to deep-vein thrombosis or pulmonary embolism, hemolysis,
thrombocytopenia, mechanical failure of ports and connections, infection, hypothermia or hyperthermia due to inadequate heat transfer,
hemorrhage related to bleeding, and inadequate blood flow related to clotting or hypovolemia resulting ininadequate gas exchange. There
are risks and adverse events related to all ECLS procedures and anticoagulation including heart, vessel, or lung damage, hypoxia,
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.

13 Technical information
There are no user serviceable parts or fuses.

Electric shock protection (IEC 60601-1) Nautilus VF powered by VitalFlow Console. Console is Class Il or
Internally Powered.
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Applied part classification (IEC 60601-1)

Integrated pressure sensors — Defibrillator-protected type CF

Degree of Ingress Protection (IEC 60529)

IPX2

Mode of Operation

Continuous

The following information and data are available upon request: sterilization method, materials of the blood pathway, blood pathway
pressure drop, gas pathway pressure drop, blood cell damage, particle release, and relevant tolerances for specifications in the
instructions for use.

The essential performance of the Nautilus VF ECMO Oxygenator is to oxygenate blood, remove carbon dioxide, and heat or cool blood.
The essential performance of the device is independent of all electronics. It will not be affected by electromagnetic interference.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Compatibility

Warning: Common RF emitters including diathermy, lithotripsy, electrocautery, RFID, electromagnetic anti-theft systems, and metal
detectors may interfere with the electronic functions of the Nautilus VF ECMO Oxygenator. Avoid exposure to these RF sources as the
cause of interference may not be obvious.

The Nautilus VF ECMO Oxygenator is intended to be used in hospitals (except near active HF surgical equipment and the RF shielded
room of magnetic resonance imaging, where the intensity of electromagnetic disturbances is high). The user of the device should ensure
itis used in an appropriate environment.

® The Nautilus VF ECMO Oxygenator is MR Unsafe.

Emission Test Compliance Electromagnetic environment guidelines

RF emissions (CISPR11) Group 1 The Nautilus VF ECMO Oxygenator uses H/RF energy solely for
its internal operation. Therefore, its RF emissions are very low and
not likely to cause interference in nearby electrical equipment.

RF emissions (CISPR11) Class B The device complies to CISPR11 Class B emissions for increased

Harmonic emissions (IEC 61000-3-2) Class A assurance. However, the device is suitable for use in professional

Voltage fluctuation/flicker emissions (IEC _ Complies healthcare and industrial establishments not directly connected to

the public low voltage power supply network that supplies buildings

61000-3-3) used for domestic purposes.

The Nautilus VF ECMO Oxygenator is intended to be used in the electromagnetic environment specified below. The user should ensure
that it is used in such an environment.

IEC 60601-1-2 Test Level

+8 kV contact

+2, +4, +8, +15 kV air

+2 kV, 100 kHz repetition frequency for mains power
+1 kV, 100 kHz repetition frequency for input/output
+0.5 kV, £1 kV line to line

+2 KV line to ground

Immunity Test
Electrostatic Discharge (IEC 61000-4-2)

Electrical fast transients/bursts (IEC 61000-4-4)

Surges (IEC 61000-4-5)

Rated Power Frequency Magnetic Fields (IEC 61000-4-8) 30 A/m
50 or 60 Hz
Conducted disturbances induced by RF fields (IEC 61000-4-6) 3V

0.15 MHz - 80 MHz
80% AM at 1 kHz

6V

0.15 MHz - 80 MHz within ISM and amateur radio bands
80% AM at 1 kHz
3V/m

80 MHz - 2.7 GHz
80% AM at 1 kHz

27 V/m

385 MHz

50% PM at 18 Hz

28 V/m

450 MHz

FM + 5 kHz, 1 kHz sine
9V/m

710,745,780 MHz
50% PM at 217 Hz

28 V/m

810,870,930 MHz
50% PM at 18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz
50% PM at 217 Hz

28 V/m

2450 MHz

PM 50%; 217 Hz
9V/m

5240, 5500, 5785 MHz
PM 50%, 217 Hz

Radiated RF Electromagnetic Fields (IEC 61000-4-3)

Proximity fields from RF Wireless communications Equipment (IEC
6100-4-3)
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Voltage Dips (IEC 61000-4-11) 0% UT; 0.5 cycle

At 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° and 315°
0% UT; 1 cycle

70% UT; 25/30 cycles

Single phase: at 0°

Voltage Interruptions (IEC 61000-4-11) 0% UT; 250/300 cycle

Note: UT is the AC supply voltage to be used for application of the test level.

14 Benefit-risk assessment

Undesirable side effects must constitute an acceptable risk when weighed against the intended performance. The benefit of ECMO is life
support for 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. Therefore, it is concluded that any residual risks are
acceptable because the benefit of the device outweighs each risk.

15 General information

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

16 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 MokasaHuA 3a ynoTtpeba

OxcurenatopsT Nautilus VF ECMO ¢ BrpageH TonJ1006MEHHUK € NpeAHa3HadveH ja ocurypsaea acucTMpaHa ekcTpakoprnopasHa
LMpKynauus U hU3noormyeH ra3oo06MeH (OKCUreHauus M OTCTpaHsBaHe Ha BbIIEPOAEH AMOKCHA) Ha KpbBTa Ha nauMeHTa 3a go 14
[HW NpUY Bb3PaCTHU U NeANaTPUYHU IOHOLIM C OCTPa AMXaTe/IHa HEJOCTATbYHOCT UM OCTPa KapAMOMy/IMOHaIHA HEAOCTATbYHOCT,
KoraTo Apyrute HaJIMiHW Bb3MOKHOCTHM 3a JIe4eHMe Ca HeyCMELLIHW U Ce O4aKBa NMPOABIKUTENHO KIIMHUYHO BAOLLABaHE UM PUCKBT OT
CMBPT € HensbereH. BrpageHuAT Ton1006MeHHWK e MpeAHasHaYveH Aa 3arpsaBa Wiv oxnamia KpbBTa Cnopes HysauTe no Bpeme Ha
ynotpe6a. MHTErpupaHuUsaT MOHUTOPUHI Ha HaNAiraHeTo, TeMMeparypara v HaCULLAHETO C KUC/IOPOA B MbTA HA TEYHOCTTA Ce nocTura
Ypes BrpafieHn CEH30PHWU MOZY/N.

2 lNpoTuBOnoKasaHuA
ToBa yCTPOWMCTBO HE € MPOEKTUPaHO, NpoAaBaHo W NpeJHa3Ha4YeHo 3a pas/iyHa oT nocoyeHara ynorpeba.

2 Toomasian JM, Lawson DS, and Harris WH. ECLS Equipment. Chapter 8 in ECMO: Extracorporeal Cardiopulmonary Support in
Critical Care, Fourth edition, Annich G, Bartlett RH, Lynch WR, MacLaren G, Wilson JM (eds). Extracorporeal Life Support
Organization, Ann Arbor, 2012. pp 107-132.
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3 OnucaHue Ha YCTPOMCTBOTO

OkcwurenartopbT Nautilus VF ECMO, okcureHatop 3a Audysua ¢ MoHobUAaMeHTHa MembpaHa oT noanmeTuaneHteH (PMP) ¢
61onosbpPXHOCT Balance™! (REF 58110), ce M3M0/13Ba B @KCTPAKOPNOpasiHU HMBOTOMNOALbPMALLM NPOLeypH 3a HacuLLaHe Ha
KpbBTa C KUCI0POA, OTCTPaHsABaHE Ha BbITIEPOLEH AMOKCUA U PEryIMpaHe Ha KpbBHaTa TeMnepaTypa. KpbBTa B/M3a B yCTPOMCTBOTO
1 MpemMMHaBa KaKTo npes3 MembpaHara 3a Ton006MeH, KbeTo Temneparypara ce peryavpa, Taka 1 npe3 memépaHara 3a NpeHoc Ha
ras, KbfleTo ce A06aBA KUCI0POZ, 1 Ce OTCTPaHABA BbIIEPOSEH ANOKCHU,

YCTPOMCTBOTO ChAbpHKa BrpafeHu ceHsopu. CneaHnTe M3MepeHn napaMmeTpu mMorar ga 6baar npegafeHn Ha KoHsonara VitalFlow
ECMO upes kabena Ha okcureHatopa Nautilus VF: BxogALwo HanAraHe, BXOAALLO HACULLAHE C KMCTOPOZ, M3XOAALLO HanAraHe,
M3XOAALLO HAaCULLAHE C KUCOPOZ 1 n3xoaslla TemMneparypa. Pasnvkara Memay BXOAALWOTO U U3XOAALLOTO HansaraHe, nag Ha
HanAraHeTo, Ce U341casaBa U CbLLO Ce npeaasa.

MOBBPXHOCTUTE Ha YCTPOWMCTBOTO, KOUTO BAM3AT B MbPBUYEH KOHTAKT C KPbBTA, Ca NMOKPUTU C HenaBiekaema 6MoCbBMeCTMMa
NMOBBPXHOCT 3a HaMaNABaHe Ha afxe3usiTa Ha TPOMGOLUUTUTE.

yCTpOVICTBOTO € 3aegHoKpaTHa ynotpeba, HETOKCUYHO, HEMUPOrEeHHO U HE € 3PaboTEHO OT MaTepuasn C eCTECTBEH Kay4yKOB NaTeKc.

3.1 MpeaHasHa4vyeHne

MpepHasHaveHneTo Ha okeureHatopa Nautilus VF ECMO e fa ocurypsasa cbpaeyHa u/vav pecnnparopHa noaapbKKa C KUCI0pos BbB
Bepura 3a ECMO.

3.2 MoteHuManHu noTpebuTenu

C ycTporcTBOTO TpAbBa fa paboTAT 06y4eHN MEAULMHCKN KIMHULIMCTH, KOUTO ca 3amno3HaTu ¢ npoueaypute 3a ECMO.
MoTeHuManHWTe posiv Ha MEAULMHCKMNA NepcoHas BK/IKOYBAT IeKapy, CRELManncTym no nepdysms, MeaULMHCKU CECTPH, PECTIMPaTOPHU
TepanesTu U Apyrvn 0byy4eHn cneumanncTtm 3a ECMO.

4 AKcecoapu, KOUTO ce NpPogaBaT CaMOCTOATE/IHO

3a ga ce ocurypu npasuiHa Bpb3Ka MEHKAY YCTPOMCTBOTO M Abpratens, okcureHatopbT Nautilus VF ECMO Tpabea ga ce nsnonssa
camo ¢ gbparen Ha okcureHaropa Nautilus. Tean gbparenu ce npogasar oTae/HO. ToBa yCTPOMCTBO TpAGBA Aa Ce M3Mnos13Ba camo
¢ Kabena Ha okcureHatopa Nautilus VF 1 konsonara VitalFlow ECMO.

5 O6wWM NpegynpexaeHUa U NnpeanasHi MepKu
MpepynpexaeHue: MsnonssaiiTe ToBa yCTPOMCTBO CaMo B CbOTBETCTBUE C TE3WU MHCTPYKLMWK 3a yrnoTpeba.

MpepynpexaeHune: MpoyeTeTe BHUMATENHO BCUHKU NPEAYNPEXAEHUA, NPesnasHi MEPKU U MHCTPYKLIMK 3a ynoTpe6a npeau paéoTa.
AKO He CTe NpOoYeNu U He CneaBaTe BCUHKU MHCTPYKLMK MW He CbBtofaBaTte BCUUKU NPeaynperAeHus, ToBa MOXKE Aa NPUYMHU
CEpUO3HO YBPEHAAHE MM CMBPT Ha NaLueHTa.

npeAynpemAeHue: Camo KJAWHULUMUCTH, OTJIMHHO O6y‘-IeHVI B eKCTpaKopnopaaHu mnBoTonogabprHallm npouenypu, Tpﬂ6Ba Aa
n3nonssar Toea yCTpOP’ICTBO.

MpepynperxaeHune: 13non3BaHeTo Ha TOBa YCTPOMCTBO 3a APYri rpynu NaumMeHTn e OTroBOPHOCT Ha iekapA. MC3 Bce olue He e
LEMOHCTpMpana KinHM4YHaTa ebeKTMBHOCT Ha TOBa YCTPOMCTBO NpU Masikv Jeua.

MpepynpexpeHne: He e no3soneHo moanduumpaHe Ha ToBa o6opyasaHe. ToBa yCTPOMCTBO € NpeAHasHavYeHo 3a efHoOKpaTHa
ynotpe6a camo npu eauH naumeHT. He nanonseaite, He 06paboTBaiTe U HE CTepUIM3MpPaNTe NPoayKTa NoBTOPHO. MoBTOPHUTE
ynoTtpeba, 06paboTKa Man CTepuansauma MoraT Ja KOMNpoMeTUpaT CTPYKTypHaTa LAN0CT Ha YCTPOMCTBOTO U/WAK Aa Cb3JaAaT PUCK
OT 3aMbpCsBaHE Ha YCTPOMCTBOTO, KOETO Aa AOBele A0 HapaHsaBaHe Ha NnauueHTa, 3a601sBaHe UM CMbpPT.

MpepynpexaeHune: BnakHoto ot nonnmetunneHTeH (PMP) Ha oKcureHaTopa He e NOAXOAALLO 3a ynoTpeba C IeT/IMBU aHeCTETULM
(aHecTeTUYHM ra3oBe).

MpepynpexpaeHune: 113non13BaHETO HA BCUYKM Bb3MOXHU Ae3WHMEKTaHTU B HarpeBaTeinTe/oxnaauTennTe, JOKaTo
TOMIOOOMEHHUKBT Ce U3MOAN3BA, He € Hamb/HO oueHeHO. HoOo Npy HUCKK KoHUeHTpaumn (<300 ppm) e npveminBa 3a ynotpeba ¢
TonnoobmeHHULM oT PET, Ho TpA6Ba fa ce n3bAreaT no-BUCOKW KOHLEHTPaLMK. YnoTpebaTa Ha Apyru e3uH(EKTaHTH He e OLieHeHa.

MpepynperxaeHune: ToBa yCTPOMCTBO He TPAGBa Aa paboTh M3BBLH NPENoPbUYUTENHUTE ManasoHu Ha napameTpuTe.

Mpepynpexaenue: CrefHnTe NnapaMeTpu Ha NauveHTa Tpa6Bea Aa ce HaboaBaT OT BbHLUHA CUCTEMA: BbTPELLHA TenecHa
Temneparypa, apTepuasiHO HaisraHe, BEHO3HO HanAraHe M KUCI0poAHa caTypalms Ha KpbBTa.

MpepynpexgeHne: CKOPOCTUTE HA MPEHOC Ha ra3 MOraT 4a Ce MPOMEHST C BPEMETO M MOME A2 CE HA/IOMU U3BbPLUBaHE Ha HACTPOMKHM
Ha FiO, 1 CKOPOCTMTE Ha BAMBaHE Ha ras, 3a Aa ce NOCTUrHe enaHara NpousBOAUTEIHOCT Ha NPEHOC Ha ras.

MpepynpexpeHune: YeepeTe ce, Ye NoAaBaHETO Ha 3axpaHBaHe W KUC/IOPOZ, € AOCTaTbYHO.
MpepynpemxaeHue: M3bsreaiTe ga gbpnare UM fa HatoBapsate Tpbbarta uan kabena 3a 3axpaHBaHe/AaHH!.
MpepynpexpeHune: N3non3saite camo nogaBaHe Ha MEOULMHCKU ra3 CbC CyX Bb3yX U KUCIOPOA.

I'Ipenynpemnel-me: M3nonssaHeTo Ha PVC cermeHTH Ha nomnarta ¢ PO/sIKOBa nomMna npean3BuUKBa HaTpynBaHe Ha e/1IeKTPOoCTaTU4eH
3apAj OT CTpaHaTa Ha KpbBTa. I'IpM nanpassaHe LesiocTTa Ha TONN006MEHHMKa MOXe Aa 6bae HapylleHa.

MpepynpemxaeHue: TpbouTe TpAGBA Aa GbAAT NPUKPENeEHH MO TAKBB HAYMH, Ye Aa Ce U3BArBaT NperbBaHUs UM OrpaHUyeHNs, KOUTO
morar Aia MPOMEHAT KPbBHWSA, BOAEH MW ra30B MOTOK.

MpepynpexpeHune: Ako ce HabnoaaBaT Te4OBe Mo BPEME Ha NOAroToBKaTa W/Maun onepaumsaTa, ToBa MOXe fa NPUYUHKU Bb3ayLUHA
em60/1A Ha naumeHTa u/nam 3aryba Ha TeqHoCT. EKcTpakopnopasiHaTta Bepura Tpabsa ga 6bae cnefeHa HenpexkbeHaTto. Mpu Tean
YC/IOBUA HE M3MON3BaNTE YyCTPOMCTBOTO.

Mpepynpexpenue: Mpes uAnoTo Bpeme Ha nepdyanaTa TpAdBa Aa ce NoALbprKa NONOKUTENIHO HanAraHe OT CTpaHaTta Ha KpbBTa.
MpepynperxaeHune: HanAraHeTo Ha MbTA HA KpbBTa TPA6BA fa 6bAe NO-BUCOKO OT HaNIAraHeTo Ha NbTA Ha rasa npes LAanoTo Bpeme.
MpepynpemxaeHune: He 3anyluBarite n3xoaALWma OTBOP 3a ra3 U BEHTUIALMOHHUTE OTBOPH.

MpepynpexpeHue: M3anonasanTte noaxoanLla TEXHWKA, Korato usnonssare nopToBeE 3a AOCTbHMN Ha KPbBTa.

1 TexHonorus, MueHaMpaHa no cropasymeHue ot Biolnteractions, Ltd., UK
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MpepynpexaeHue: YeepeTe ce, Ye Mo BpeMe Ha yroTpeba ce npuiarat NoaXOAALLM aHTUKOAryauMoHHN NPOLeaypU.

npeﬂynpemgeuue: Cnep, 3ano4yBaHe Ha NPpUTOKa KbM NaumeHTa, KpbBOTOKBT Tpﬂ6Ba Aa UMpKyInpa npes oKcureHaropa npes uaaoto
BpemMe B paMKUTe Ha NpenopbynTeIHUA Juana3oH 3a KPbBOTOKA, OCBEH MO BpeMe Ha CrellHa CMAHa Ha OKCureHartopa.

Mpepynpexenune: [JOCTbIBLT 4O BEpUrara e OTroBOPHOCT Ha NMPUCHCTBALLMSA SieKap.

MpepynpexaeHue: Ynotpebara Ha ToBa 060pyaBaHe B 6M30CT 4O UM CbBMECTHO C ApYro o6opyzABaHe TpsibBa Ja ce U3bArea, Tbit
KaTo ToBa MOXe Aa foBeje A0 HenpaBuiHo hyHKLMOHUpaHe. AKO TakaBa ynoTpeba e Heo6xoauma, v iBaTa Buaa o6opyaBaHe Tpstea
Aa 6baar Hab/ohaBaHu, 3a 4a ce NpoBepu 4asu paboTAT HOPMasHO.

MpepynpexaeHue: 13non3BaHeTo Ha aKCECoapH, TPAHCAICEPH U Kabesn, PasiiHK OT Te3W, KOUTO Ca NMOCOYEHM /M NPEeLOCTaBeHu
OT NPOMU3BOAMTENA HA TOBA 060PYABAHE, MOME fa A0BEAE A0 MOBULLEHW eIEKTPOMArHUTHU EMUCUM WU MOHUMEHA YCTOMYMBOCT Ha
€/IEKTPOMArHUTHU CMYLLEHWUS HA TOBa 060pyABaHe W 0 HEMpaBuIIHO (yHKLMOHMPaHE.

MpepynpexaeHue: NpeHocnMoTo o6opyasaHe 3a PY KoMyHUKaLmm (BKNIOUYMTENHO NepudepHU YCTPOMCTBA, KaTo Kabean Ha aHTeHM
M BbHLUHM aHTeHW) TpsAbaa Aa 6bae n3non3saHo Ha He no-masko ot 30 cm (12 in) oT KOATO M Aa e yacT oT okcureHatopa Nautilus VF
ECMO, BKkntountenHo kabenute, onpeaesieHn oT nponM3BoanTeNs. B npoTnBeH cayyar Moxe Aa Bb3HUKHE B/ioLaBaHe Ha paboTtara Ha
obopyABaHeTo.

BHumaHMe: He no3BonsBaniTe aHECTETUYHN TEHYHOCTH (KaTo M30dJIypaH) Uan KOPO3MBHM Pa3TBOPUTENM (KaTo aueToH) Aa Bn3aT B
KOHTaKT C YCTPOMCTBOTO WM aKCeCcoapuTe, Thid KaTo Te MoraT Ja 3acTpallar CTPyKTypHaTa LisiocCT.

BHumaHuMe: M3mepBaHuaTa Ha KMCopoaHaTa caTypaums e 6baaT NOBAUAHU OT METUIEHOBO CUHBLO, MHAOLMAHWHOBO 3€/1EHO, CUHBO
Ha EBaHc, dpeTaneH xeMorno6uH 1 Heob1YalHW HUBA Ha BUAMPYBUH, TMNKUAN, BETa-KapOTWH, KAPHOKCUXEMOITIOBUH, METXEMOI/TIOBMH U
CyN(PXeMOrNO6HH.

BHumaHue: CKOpOCTUTE Ha NPEHOC Ha ra3 HamansaBat B pe3y/iTaT Ha No-HUCKOTO aTMOChEpPHO HansAraHe.

BHumaHwMe: YCTpoINCTBOTO He ce npenopbyBa 3a ynoTpeta ¢ nyacvpatia nomna.

BHumaHue: N3naraHeTo Ha OKcUreHaTopa Ha EKCTPEMHO HWCKa TeMrnepaTtypa MOXe Aa KOMMNPOMETHPa MeEXaHWYHaTa My LsIoCT.
BHumaHume: lNo Bpeme Ha ECLS Tpsb6Ba Aa Mma NecHo JoCTbMNeH pe3epBeH OKCUreHaTop.

BHuMaHue: M36sirBaiTe MexaH14YHU yaapy BbpXy YCTPOMUCTBOTO, LOKATO FO HOCUTE WM MO BpeMe Ha paboTa.

6 BuonoBbpxHoOcT Balance™

MoBbPXHOCTUTE Ha YCTPOMCTBOTO, BAIM3ALLM B KOHTAKT C KPbBTA, Ca NOKPUTK C GBUONOBBLPXHOCT Balance, 3a fa ce Hamanu agxesuata
Ha TPOMGOLMTUTE.

7 OnaKoBaHe U CbXpaHeHUe

IMTbTAT HA TEYHOCTTA Ce AOCTABA CTEPUIIEH 1 HenuporeHeH. CTepUaM3npaHo ¢ eTUNeHoB oKeua,. Mpeaw ynotpeba ce yseperte, e
ornaKoBKara He € OTBOPEHa WK MOBPEAEHa U CPOKBT Ha FOAHOCT He € USTEKbII.

MpepynpexaeHue: He n3nonasaiiTe yCTPOMCTBO C U3TEKBJT CPOK HA FOAHOCT.

MpepynpexaeHune: He nanonssaiTe yCTPOMCTBOTO, aKO OMAKOBKaTa € OTBOPEHa WM NMOBPEAEHa, UM aKo YCTPOMCTBOTO e
NoBPEAEHO, Thit KAaTO CTEPUIHOCTTA Ha YCTPOWCTBOTO MOME [l € KOMMPOMETMPaHa u/unu dyHKLMUTE My Aa ca HapyLIeHw.

8 UHcTpyHuMM 3a ynoTpeba
8.1 HacTpoiika Ha gbparensa

M3BajieTe BCMYKM aKcecoapu OT orakoBKara W NpoBepeTe 3a NoBpeau npeau ynotpeba. MNpukpeneTe ckobata Ha Abpwaress KbM
Konmykara 3a ECLS Ha enaHaTa BUCOUMHA U 3aTerHeTe Kon4yeTo Ha cKobara. Perynvpaiite octaHanmMTe paMeHa Ha fbpiaress no
}enaHue 1 3aTerHeTe Komyetata Ha pamMoTo Ha Abparess, 3a Aa 3aKpenuTe Ha MACTO.

8.2 HacTpoiiKa Ha yCTPOMUCTBOTO

MpepynpexpaeHue: Mo Bpeme Ha BCUYKM Tanu OT HACTPOMKATA M U3MOA3BAHETO HA YCTPOMCTBOTO TPAGBA fa Ce U3M0/3Ba acenTuiHa
TeXHUKa.

MpepynpexaeHue: HacTpoiiKata 1 U3Mnoi3BaHeTO Ha YCTPOWCTBOTO € OTFOBOPHOCT Ha NPUCHCTBALLMSA KIIMHULMUCT.

BHMMATENIHO U3BafETe YCTPOMCTBOTO OT CTEPUIHATA OMaKoBKa. MTb3HETE KOHEKTOPA Ha AbPHATe A Ha OKCUreHaTopa KbM ropHarta
4acT Ha pamoTo Ha oKcureHaTopa. LLipaksaHe noKasea, Ye yCTPOMCTBOTO € MOCTABEHO MPABUIIHO.

MpepynpexpaeHue: CTEPUIHOCTTA He € rapaHTMpaHa c/ied OTBapsiHe Ha OMAaKOBKaTa Ha YCTPOWCTBOTO.
MpepynpeaeHue: Ysepete ce, Ye YyCTPOWCTBOTO € PA3NOIOHKEHO MO-HUCKO OT MaLMeHTa /K Ha CbLLOTO HUBO, HO HE MO-BHUCOKO.

BHMMmaHMe: YCTponCTBOTO TpAbBa Aa 6bAe HaAEKAHO MOHTMPAHO B M3NPaBEHO NOJIOKEHME BbpXY NpeAHa3HaYeHusa 3a Hero
abparen.

3abenemrKka: 3a fa OTCTpaHUTE YCTPOMCTBOTO, HATUCHETE Harope ApbKKaTa 3a 0CBOGOMAaBaHe Ha AbpHaTens U usgbpnaTe
YCTPOMCTBOTO OT PamMOTO 3a MOHTUPAHe.

8.3 CBbp3BaHe Ha YyCTPOUCTBOTO

BHumaHue: M3nonasaiite camo kaben 3a okcureHatop Nautilus VF.

BHumaHue: CBbp3BaiTe oKcureHaropa camo KbM KoHsonara VitalFlow ECMO.

BrntoueTe egnHus Kpai Ha Kabena 3a 3axpaHBaHe/gaHHu B okcureHaTopa Nautilus VF ECMO, a gpyrus kpaii B KoH3onata VitalFlow
ECMO.

3ab6enemka: OxcureHatop Nautilus VF ECMO ce npeanara ¢ npegsapuTesiHO HyIMpaHu CeH30pu 3a HansraHe. He ca Heobxoammm
[OMb/IHUTENIHW IEUCTBWSA, 3a a Ce rapaHTUpa, Ye CEH30pWTe 3a HasiAraHe ca Hy/iMpaHu npeauy ynorpeta.

3abenemka: PyHKLMUTE 3a NPEHOC Ha ra3 U TONI006MEH Ha yCcTpoicTBOTO HE M3MCKBaT 3axpaHBaHe. YCTPOMCTBOTO hyHKLUMOHUPa
6e3 cBbp3BaHe Ha Kabena Ha okcureHatopa Nautilus VF B cnyyait, 4ye noTpebutenaTt He enae Aa n3nonssa Bb3MOKHOCTUTE 3a
CEH30pHO Bb3NpUeEMaHe Ha ToBa YCTPOMCTBO.
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3abenerKa: YCTPOMCTBOTO ce 3axpaHBa oT KoHaonara VitalFlow ECMO camo upes kabena Ha okcureHaTtopa Nautilus VF.
3abenemKa: AKO yCTPOMCTBOTO Gb/le U3KJIKOUYEHO OT KOHTAKTa, Bb3MOXKHOCTUTE 38 CEH30PHO Bb3NpUEMaHE Lie Ce NpeKparaT.

8.4 MoproTtoBKa Ha yCTPOMUCTBOTO

BHUMaHKe: Bpb3kuTe Ha TPBOUTE U yep CbeaMHEHUATA TPSGBA fja Ce 3aKpenBaT caMo Ha pbKa. M3non3BaHEeTO Ha MHCTPYMEHTU UK
APYrv NOMOLLHW CPEACTBA MOME fia NOBPeau NopToBeTe.

MpepynpexgeHue: YeepeTe ce, Ye HEM3MOI3BAHUTE NMOPTOBE Ca MOKPUTH C Kanaykw, 3a fa ce NpeAoTBpaTv 3aMbpcsBaHe, 1 ye
KanayKWTe ca saTerHaru, 3a 4a ce M3berHe npoTuyaHe.

Bute pasgen 8.7 CbBMECTMMOCT Ha KOMMOHEHTUTE Ha EHCTpaKopnopaaHaTa Bepura

CBbpeTe BOAHWUTE IMHWM KbM BOAHWUTE MOPTOBE Ha OKeUreHatopa. MycHeTe Boaa npes TonJ006MeHHWKA U NPOBEpPETe 3a TeH0BeE OT
BOAHOTO OTAE/IeHME KbM KPbBHOTO OTAE/IEHHE.

npeAynpemAeHMe: He nanonsBsaite OKCcureHatopa, ako B KpbBHOTO OTAE/1IeHWe nMa BoAa.

CBbprKeTEe BCUYKN KPBBHU M ra30BU JIMHUM KbM CbOTBETHUTE MM BPB3KM NPU aCENTUYHK YCAOBMA CbINIACHO MPOTOKO1a Ha
WUHCTUTYUMATA.

3abenemKa: MNpenopbysa ce 06BMBaHE Ha BCUYKM KOHEKTOPW Ha TPBOUTE 3a KPbB.

Hanb/HeTe caka 3a NOAroTBUTE/IEH PASTBOP C NOAXOAALLMSA 06eM PasTBOP 3a MOArOTOBKA CNopes, MPOTOKONA Ha MHCTUTYLMATA.
OTcTpaHeTe Wb/TaTa Kanayka Ha Iyep CbeMHeHMeTo Ha MeMbpaHara 3a 06e3Bb3yLlaBaHe, PasnosioKeHa OT CTpaHaTa Ha BXoga Ha
KpBbBTA Ha YCTPOMCTBOTO. MOAroTBETE OKCUreHaTOpa MOA Cu/aTa Ha TEHECTTa MW Ypes aHTeporpageH NoToK C rnomnara cropes
NPOTOKO/A HA UHCTUTYLIMATA, HATO M36ArBaTe U3naraHe Ha TEYHOCT B 06/1aCTTa HA CEH30pPa.

MpepynpemxaeHue: Bcuykn rasoBu em6oau TpabBa fa 6baaT OTCTpaHEHU OT EKCTpaKopropasHaTta Bepura npeauy sanoysaHe Ha
rnoToKa KbM nauueHTa. lazoBute em60/1M ca onacHuW 3a naumeHTa.

[o6GaBeTe fOMbIHUTENIHO NOArOTBUTE/IEH PA3TBOP Cropes HEO6X0AMMOTO, 3a i@ Harmb/IHWTE OcTaHanaTta YacT oT Bepurata. Cneg,
3aBbpLUBaHe Ha NMOAroToBKaTa NoKpUiATe OTHOBO MembpaHaTa 3a 06e3Bb3jyluaBaHe. YBepeTe ce, Ye Lsnara CUCTEMA, BKIIIOYUTESTHO
NopTOBETE, € HaMb/IHO 06e3Bb3AyLUeHa, NPear 4a 3anoYHeTe eKCTpaKoprnopasiHa LMpKylaums.

3abenerKa: Lienoctta v eheKTMBHOCTTA Ha YCTPOUCTBOTO ca npoBepeHu oT MC3 cneg, 30 AHW NpefBapUTENIHO CbXPaHEHWE BbB
docdarHo bydepupaH GU3MOIOrMYeH pasTBop.

8.5 EKcTpaKoprnopaJsiHO KpbBooGpaleHue
BHumaHue: [poBepeTe fanu BCUYKU JIMHWM Ca CBbP3aHW NMPaBUIIHO Npeau ynoTpeta.
BHumaHue: MembpaHaTta 3a 06e3Bb3ayLlaBaHe TpAbBa Aa 6bae 3aTBOpeHa No Bpeme Ha paboTa.

YBepeTe ce, Ye HAMa Bb3ayX BbB Bepurara. MpoBepeTe 3a afieKBaTHW HUBA Ha aHTUKOAaryaLuWs Npeauy 1 no Bpeme Ha
eKcTpaKopropasHata umpkynauma. OcBobogeTe apTepuanHaTa U BeHO3Ha K1aMnu 1 NOCTENEeHHO YBeIMYeTe KPbBOTOKA.
CTapTupaiiTe NOTOKa Ha ra3 ¢ NoAXoAALMTe HACTPOMKM 3a ra3 Cropes NPOTOKo/1a Ha MHCTUTYLUMATa. Perynnpaiite Temneparypara Ha
BOAATa Crnopes NpoToKona Ha UHCTUTYLMATA.

BHumaHue: He npesuwasavite 42 °C rpagyca B TONJI006MEHHMKA.

8.6 AKTMBMpaHe Ha U3MepeHuTe napameTpu

Cnep kato KabensbT Ha oKeureHaTtopa Nautilus VF e cebp3aH 1 KoH3onara VitalFlow ECMO e BKOYEHA, Bb3MOXKHOCTUTE 32 CEH30PHO
Bb3npuemaHe Ha okcurenaropa Nautilus VF ECMO ca aKT1BHM.

8.7 CbBMECTMMOCT Ha KOMMOHEHTUTE Ha eKCTpaKopnopasiHaTa Bepura

OxcurenatopsT Nautilus VF ECMO TpabBa fa ce 13nonssa 3aefHo C Apyrv KOMNOHEHTH, 3a fja ce CbCTaBW eKCTpaKopnopasiHara
Bepura. HoMnoHeHTUTE, M3non3BaHu ¢ ycTponcTBoTo Nautilus, He ca moco4eHu, No-CKOPO € OCTaBEHO Ha NOTpebuTens fa nsbepe
YCTPOMCTBA, KOUTO Ca CbBMECTUMMU. Bb3MOKHOCTUTE 3a CEH30PHO Bb3npuemaHe Ha okcureHatopa Nautilus VF ECMO ca
npesHasHa4YeHu fa ce U3ronsear camo 3aefHo ¢ Kabena Ha okeureHatopa Nautilus VF u koHsonara VitalFlow ECMO.

Bepwura ot Tpb6M: MopToBETE 3@ KPbBTA HA YCTPOMCTBOTO Ca NpeaHasHauYeH  3a U3nos3BaHe ¢ TPbOU C BbTPeLeH avameTsbp oT 1cm
(3/8in).

Momna: YcTpoicTBOTO € NpefHa3Ha4eHo 3a ynotTpebda ¢ KpbBHa MOMMa C NOCTOAHEH NOTOK (Hanp. LLeHTPo@yKHa NomMna) ¢ NoToLM,
no-ronemu nnu pasHu Ha 500 ml/min, HO NO-ManKku WaK pasHKW Ha 7 I/min.

3a cnpaska: Momnara TpsbBa Aa ocurypsiBa JOCTaTbYHO HasiAiraHe, 3a ja Npeososiee CbNPOTUBIEHWUETO HA MOTOKA NPe3 BCUYKK
KOMMOHEHTU Ha Bepurata. ToBa HasifiraHe Le 3aB1CKH OT CbCTOSHMETO Ha NauueHTa U M3épaHnTe cneumdUiH KOMMOHEHTH Ha
Bepwrara. [oTpebutenaT Tpa6Ba Aa HanpaswW crnpaBKa ¢ Avarpamara Ha HaasaraHeTo CnpsIMOo NOTOKa, NpeAocTaBeHa B Tean M3Y, KakTo
1 MHbOpMaLMATa, NPeA0CTaBeHa C U36paHUA KaTeTbp M NMOMMa, 3a Aa ONpeaesu Aas MOLLHOCTTa Ha nomnaTa e NoAxoAsAwa.

Haretpu: Heo6xoaum e foCTbM L0 rofleMu BEHW M/MW apTepuu, 3a Aa Ce YNIECHU EKCTpaKopnopasiHaTa LMpKyaaums. YCTpoicTBOTO e
CBBMECTMMO C BCUYKM KaTeTpu, KOMTO NO3BO/IABAT NOHE NOTOK 0T 500 mi/min.

HarpeBaren/oxnagurten: BogHuTe nopToBe Ha YyCTPOMCTBOTO ca NpefHa3HavyeHu 3a ynotpeba ¢ 6bpaun Bpb3ku oT 1,3 cm (1/2in).

3axpaHBaHe ¢ ra3: BxoaawumsT ra3os nopT Ha yCTPOMUCTBOTO € NpeAHa3HauYeH 3a U3MoJ3BaHe C TPBbOM € BbTpeLleH gvameTbp 0,6 cm
(1/4 in). MNpwn HeoGxoaMMOCT TPAGBA Aa Ce U3Non3Ba ApPyro 060pyaABaHe 3a peryMpaHe Ha HalAraHeTo Ha ras v NoToKa Ha ras.

[ pyru KOMNOHEHTU: YCTPOMCTBOTO € CbBMECTUMO C APYrv 06LLM KOMMOHEHTU Ha eKCTpaKopriopasHata Bepura, BKIIOUYUTENHO
XemMohUATPH, NOPTOBE 3a B3EMaHe Ha NPOBU/MOHUTOPUHT M KOHDUIypaLmu Ha TPBOKU. YCTPOMCTBOTO CbLUO TaKa NpeaocTaBs
CTaHZAAPTHW Jlyep CbEAMHEHWS, CbBMECTUMU CbC CTAHAAPTHWUTE YCTPOMCTBA 3a B3EMAHE Ha NPO6U, MOHUTOPUHT U UHDY3US.

O6wm yKasaHua Ha ELSO: 3a fonbiHWUTeNHa MHBOopMaLma OTHOCHO M36opa 1 ynoTpebaTa Ha KOMNOHEHTH Ha eKCTpaKopropasHata
Bepura BUxTe yKasaHuaTa Ha ELSO.
8.8 O6wa nHpopmauma 3a NogmMsAHa Ha Bepurara

Bepwurara 3a ECMO, BK/IIOYMTENIHO OKCUreHaTopa, NoMnara, KareTbpa M KoMMeKTa Tpbow, TpsAbBa 4a ce Habitoaasar no BpeMe Ha
EKCTpaKopropasiHaTa LUMpKyaaums.
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HomnoHeHTUTe Ha Bepurata 3a ECMO TpsabBa aa 6baaT oLeHeHW 3a NOAMAHA, aKO KMHULMCT BT YCTaHOBM NO BpeMe Ha
eKCTpaKoprnopasHata NpoLeaypa, Ye He ce NocTura afieKBaTHa NoaApbKKa Ha nauveHTa.

AKO NoaMAHaTa Ce CHMTa 3a HeobX0AMMa, B3eMeTe YCTPOMCTBO 3a CMAHA, NPeay Aa NpPeycTaHOBUTE LMpKynaumaTa npes
OPWUrMHAIHOTO YCTPOMCTBO W/WW Bepura.

anI‘WIHVITe 3a nogmMAHa Mmorat ga BKAK4YBaT CneaHoTo:
° 06IJ.[MZ HabnpaBaHu Te4HoBe, NYKHaTUHU, HaBIM3aHe Ha Bb34yX, MHqJeHLLMFl Ha nauneHTa, TeXKN UM HapacTeallm TeHAeHUMN Ha
Xemosunsa nam BugmMmo cbCupBaHe BbB Bepurata
° I-{aTepr: HeaocTarTbyeH NOTOK
e [lomna: npeKomMepeH Wwym OT noMnarta nin HamasaBaHe Ha e(deKTUBHOCTTa Ha NOTOKa

» OKcureHaTtop: HamasieH raso06MeH MK TOMIOO0GMEH, KOWTO BeYe He OCUrypsiBa afeKBaTHa MOALPBIKKA Ha nauueHTa uim
yBe/M4yaBaHe Ha rpagveHTa Ha HaasaraHeTo B yCTPOMCTBOTO.

8.9 MNogmaAHa

OKcureHaTopbT TpAGBA Aa 6b/e OLeHEH 3a NOAMAHA, aKO KIMHULMCTBT YCTAHOBM MO BPEME Ha eKCTpaKoprnopasiHata npoleaypa, ye
He ce nocTura ajeKkBaTHa NoAAPbIKKA Ha nauueHTa. AKO NogMsAHaTa ce cyuTa 3a Heobxoanma, B3eMeTe NoAroTBEHO YCTPOMCTBO 3a
cmMsAHa (BUHKTe pasgen 8.4), npeau Aa NpeycTaHOBUTE LMPKynaumuaTa Npes OpurMHasIHoTo ycTporcTeo. Ocurypete HeobxognmmuTe
maTepuasm 3a cMaHaTa, Mpeau Aa 3anoyHeTe CMAHATA, BKIIOYMTE/HO KAaMnu U CTEPUIHU HOXULK. [0 Bpeme Ha CMAHa BUHAru
M3Mon3BanTe acenTuyHa TEXHUKA.

1. [BOMHO KnamnupamTe TpBHOUTE OT CTpaHaTa Ha BXofa M CTpaHaTa Ha M3xofa Ha OKCUreHaTopa, KOMTO Tpabea Aa 6bae CMEHeH,
1 cnpete nomnara. Knamnuparite Tpbbara 4oCTaTbYyHO Jasied OT BXOAA/M3X04a Ha KpbBTa Ha OKCUreHaTopa, 3a Aa Ocurypure

noaxogdAwa Ab/IMHA Ha Tp'b6aTa 3a NOBTOPHO CBbpP3BaHE KbM yCTpOVICTBOTO 3a CMAHa.

a b~ wN

Ha KpbBTa Ha NOAroTBEHUA pe3epBeH OKCUreHaTop.

N o

MOTOKA Ha nomnara Ao Heobxoaumara CTOMHOCT.

9. CBBbPHETE BOAHWUTE IMHUM KbM PE3EPBHHS OKCUreHaTop.

9 Cneuudurauum

. PaskaueTte oKcureHaTopa oT Abpiarens, Kato HaTUCHETE ApbiKKaTa 3a 0CBOGOHAaBaHe.

. MpvKpeneTe NOArOTBEHUA PE3EPBEH OKCUIEHATOP KbM AbpHaTE/s.

. CpermeTe BEHO3HUTE U apTepuaH1Te TPOU MEXAY KNamnuTe, CBbP3aHu KbM OPUrMHaIHUSA OKCUreHaTop.
. Haro nanonaeare TexHWKa 6€3 Bb3LyX, CBbpHETe apTepuasnHaTa IMHUA KbM U3X0Za Ha KPbBTa M BEHO3HATA JIMHWS KbM BX0Aa

. OTBOpeTe K1amnara OT cTpaHaTa Ha BXOAa Ha KpbBTa M BKJ/IOYETE MoMnaTa Ha HUCKa CKOPOCT.
. CB'bp)-HeTe JINHWATA 3a ra3 KbM BXoJa 3a ra3 Ha pe3epBHOTO ychOVICTBO.
. YBeperte ce, Ye B cucTemara HAMa MexypyeTa, npeaum fa npeMaxHeTe ckobaTa Ha uaxogsalara Tpbba, M NOCTENEHHO yBenyeTe

Tvn BNaKHO 3a OKCUreHaumsa

MonumetnnnexteH (PMP)

MoBBbPXHOCTHA N/10LL, HA BNaKHOTO — KucnopogHa membpaHa 1,8 m?

Tonnoo6MeHHNK Monunetnnen Tepedranar (PET)
MoBBPXHOCTHA M/IOLL, HA BIAKHOTO - TOM/J1006MeH 0,3m?

O6eM Ha NoAroTBUTENHWUA pa3TBOP 226 ml

OcTarbyeH 06emM KpbB 189 ml

OnepaTrBeH KpbBeH 06eM 226 ml

[ebuT Ha KpBBOTOKA 0,5 -7 I/min

MaKCHMMaIHO U3YMC/IEHO KPBBHO HanAraHe 750 mmHg

CKopocT Ha rasosusa NoTok (Mas3:Kpb.) 0,5:1 - 3:1

MaKcumanHo HanfraHe Ha ra3oBus MbT

100 mmHg (1,9 psi)

MaKcumanHo HanaraHe Ha BOAHUA MbT

1125 mmHg (21,8 psi)

3axpaHBaHe

HoMWHanHa BxogHa MOLLHOCT 6V 500 mA

3abenewka: OkcureHatopbT ECMO TpsabBa aa ce 3axpaHBa oT

Kaben Ha oKkcureHartopa Nautilus VF

To4yHOCT Ha ceH3opa

MapameTbp [nanasoH Ha U3amepBaHe Pesontouua TOYHOCT Ha U3MepBaHe

Hansrare: Puagyrpes Prasun 0 - 750 mmHg 1 0 - 249 mmHg: + 10 mmHg
250 — 750 mmHg: + 7% oT us-
MepeHaTta CTOMHOCT
Maxcumym + 15 mmHg oTkno-
HeHue 3a 30 aHn

Map Ha HansraHe 0 - 750 mmHg 1 MN3uncneHa ctonmHocT

HacwuwaHe ¢ kucnopog: SO2,,. [ 40 - 100% 0,1 + 5% (abCooTHO)

BbTpe’ SOzHr’:lB'l:H

Temneparypa: Tyagun 20-42°C 0,1 +1°C

XapaKTepuCTMKM Ha OKOJIHaTa cpefa

Pa6oTta CbxpaHeHue TpaHcnopTupaHe

Temneparypa 15-30°C 10-30°C -30-50°C

OTHOCUTENHA BNamHocCT (6e3 |30 — 75% 5-95% 5-95%

KOHAeH3auums)
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10 U3xBbpnAHe

MpepynpexpeHne: N3xBbpieTe yCTPOMCTBOTO B CbOTBETCTBME C MECTHUTE BOSHUYHU, aAMUHUCTPATUBHWU U/WAK Apyrv
nNpaBUTENCTBEHM pasnopeaou.

yCTpOVICTBOTO € CaMO 3a eJHOKpaTHa yn0Tpe6a. M3KntoyeTe Kabena 3a SEXpaHBaHe/p,aHHM npegn UsxebpifaHe. OcTaBeTe Kabena 3a
SaXpaHBaHe/,D,aHHM C KOH30/1aTa U u3xBbpJieTe yCTpOlZCTBOTO B CbOTBETCTBUE C NPOTOKONA Ha UHCTUTYLMATA U MECTHUTE pas3nopesou.

11 MNMouucTBaHe

AKO BBHLUHATA 4aCT Ha OKCUreHaTopa ce 3aMbpcy, U3GbPLIETE MOBBLPXHOCTUTE C Kbpra, HaBNaxHeHa C NOAXOAALL MOYMCTBALL,
pa3TBop. HE npbcKariTe nouncTealy npenapart AMPEeKTHO BbpXY YCTPOMCTBOTO. YCTPOMCTBOTO € CbBMECTUMO CbC CefHWUTE BUAOBE
nouucTealLy npenaparu: 3% BOAOPOAEH NepoKeus, 6enmHa, U30MpPONUIOB aKOXO, aNAEXMAN U YETBBPTUYHM aMOHUEBU
CbeauHeHUs.

MpenopbyBa ce NoYMCTBaHe Ha AbpKaTens U Kabena 3a 3axpaHBaHe/laHHU Cief BCsiKa ynoTpeba uan ako ca 3aMbpceHn. Beuukum
NMOBBPXHOCTHM Ha AbprHaTess MoraT Aa ce NoYvMCcTBaT U Ae3uHdeKLMpaT CbC CTaHAaPTHU 3a MEAULMHCKO 060pyABaHe NoYMcTBaLLm
CpefcTBa U fe3MHEKTaHTH, 3a la Ce OTCTPAHAT Ha/lMiHa KPbB, GU3MOIOrMYeH pasTBop MK 3aMbpcsiBaHus. MNpu nouncTBaHe Ha
Kabena 3a 3axpaHBaHe/AaHHW TPAGBa 4a ce U3MO03BaT NMOAXOAALLM NOYUCTBALLM PASTBOPU 38 HyBCTBUTETHU MEAULMHCKM
yCcTpoicTBa.

BHumaHue: M3koveTe Kabena 3a 3axpaHBaHe/faHHW Npeau noymMcTBaHe.

12 Bb3MOMHHMU YCNIOHHEHUA

MoTeHUManHUTE YCNOKHEHWSA, BKIIOYUTENHO TE3M, KOMTO OBMKHOBEHO Ce CBBbP3BaT ¢ npoueaypute 3a ECLS n aHTUKoarynauumaTa,
MOe i@ Hano¥ar Hamecara Ha siekap. HAKOM NoTeHLMaHM YCIOKHEHWSA, CBbP3aHu C U3M0I3BAHETO Ha OKcureHaTopu 3a ECLS,
BKJII0YBAT, HO HE CE OrpaHuyaBart A0 XMIMOKCUA UK XUNepKap6usa nopaan HeafeKBaTeH ra3006MeH, Bb3ayLlHa eM60/us, o6pasyBaHe
Ha TPOMGM, BOAELLM [0 AbNGOKa BEHO3HA TpoM603a nan 6enogpobHa eM601A, XemoamM3a, TPOMOOLMTONEHUA, MEXaHWYHa noBpeaa
Ha NopToBE U BPBb3KU, MHDEKLMA, XMMNOTEPMUA MW XMNEPTEPMUSA NOpaM HeaAeKBaTeH NPEHOC Ha TOM/IMHA, KPbBOU3/IMB, CBbP3aH C
KbpBEHE, M HeafileKBaTEH KPbBEH MOTOK, CBbP3aH CbC CbCUPBAHE WM XMIMOBOJIEMUS, KOETO BOAMU [10 HealeKBaTeH ra3oo6meH. Mma
PWCKOBE W HEXKENaHN CbOUTHA, CBbP3aHKU C BCUYKM npoLiesypu 3a ECLS 1 aHTUKoarynaumsTa, BRAYUTENHO YBPEKAaHE Ha CbPLETO,
cbAoBeTe UK 6enunte ApoboBe, XMMOKCKSA, aHEMUA, MHDEKLMA, KPbBOMU3INB, YEPHOAPO6HA MM GbbpeyHa HeAOCTaTbYHOCT, MHCYAT
WM CMBPT.

AKO Bb3HWKHE CEPUO3EH MHLMAEHT, CBbP3aH C yCTPOMCTBOTO, He3abaBHO AOK1ajBalTe 3a MHUMAeHTa Ha Medtronic v Ha CbOTBETHUA
KOMMETEHTEH WU/ PerynaTopeH opraH.

13 TexHu4yecka MHpopmauma

Hama OGC.Hy)HBaHM oT nOTpeGMTe.ﬂﬂ YyacTu Uau npegnasvTtesin.

3awumTa ot enektpuydecku ygap (IEC 60601-1) Nautilus VF, 3axpaHBaH ot koH3on1a VitalFlow. KoH3onata e ot
Knac Il unm ¢ BbTpeLIHO 3axpaHBaHe.

Knacudukauma Ha KoHTakTHaTa JacT (IEC 60601-1) MHTerpmpaHu ceHsopu 3a Hansrane — Tun CF cbe 3awmTa ot
nedunbpunartop

CreneH Ha 3awmTa oT npoHunkeaHe (IEC 60529) IPX2

Pexwnm Ha paboTa HenpekbcHar

Mpw 3asiBKa ca HaJ/IMYHW CIeAHUTE AaHHM M MHbOPMALIMS: METOA Ha CTePUAM3UpaHe, MaTepuasiv Ha KpbBHUSA MbT, CNag, Ha HanaraHeTo
B KPbBHUSA MbT, CNaj Ha HaNAraHeTo B ra30BWA MbT, yBPEKAaHEe Ha KPbBHUTE KIIETKM, 0CBOOOXAaBaHe Ha YaCTULM U CbOTBETHUTE
ZLONYCTUMM OTKIOHEHUA 3a crieumndUKaLmMnTe B MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba.

OcHoBHarta pa6oTa Ha okcureHatopa Nautilus VF ECMO e aa Hacuwa KpbBTa C KUCI0POA, Aa NpeMaxsa BbI/IEPOAHNUA AUOKCUA, U Aa
HarpsBa uam oxnamga kpbeTta. OcHoBHaTa paboTa Ha yCTPOMCTBOTO € He3aBMCHMMa OT BCAKAKBU €/1IEKTPOHHU YyCTpoMUCTBa. TA HAMa Ja
6bze NOBUAHA OT €IEKTPOMArHUTHU CMYLLEHUS.

Hacoku u geknapauua Ha npousBoauTena — EnekTpomarHutHa CbBMeCTUMOCT

MpepynpexpeHne: O6unkHoBeHMTe PY npegasatenu, BRAOYMTENHO 3a AMaTepMus, IMTOTPUNCUA, eNeKTpoKayTepusauus, RFID,
€/IEeKTPOMarH1THU CUCTEMM MPOTUB Kpaxba 1 MeTasIH1 ETEKTOPU, MoraT fa Nonpeyar Ha e/IEeKTPOHHWUTE (DYHKLMK Ha OKCUreHaTopa
Nautilus VF ECMO. U36sarsaiTe nanaraHeto Ha Teaun PY M3TOYHMLM, THI KaTo NpMYMHaTa 3a CMYLLEHUETO MOXE [a He € O4eBUHA.

OxcurenatopsT Nautilus VF ECMO e npegHasHayeH 3a U3nosidaBaHe B 60/IHMLM (C U3KIIOHEHME Ha 6/1M3KO akTMBHO BY xnpypruyHo
obopyzaBaHe v P4 ekpaHupaHa cTas 3a MarHMTHO PE30HAHCHO M306paeHne, KbAETO MHTEH3UTETBT Ha E/IEKTPOMArHUTHUTE
CMYLLEHUSA € BUCOK). [10TpebUTENAT Ha yCTPOMCTBOTO TPAGBA Aa rapaHTMpa, Ye TO Ce U3Moa3Ba B Noaxoaslla cpeaa.

® OkcureHatopbT Nautilus VF ECMO He e 6e3onaceH B MP cpeaa.

TecT 3a emUcHU CboTBeTCTBUE HacoKku OTHOCHO efleKTpoMarHuTHara cpepa

PY emucum (CISPR11) Mpyna 1 OkcurenatopbT Nautilus VF ECMO msnonssa BH/PY eHeprus
eAMHCTBEHO 3a CBOATA BbTpeLUHa padoTa. Mopaau Tasu npuynHa
HeroBuTe PY eM1cHmM ca MHOTO HUCKM M HE Ce O4aKBa Aa MPUYUHAT
HAKaKBO CMYLLEHME Ha e/IeKTPUYECKOTO 060pyABaHe, pa3noso-
eEHO B 6130CT.
P4 emncun (CISPR11) Hnac B YctpoiicteoTo otroBapsa Ha CISPR11 emuncun knac B 3a no-rons-
XapMoHUiHI emucun (IEC 61000-3-2) Knac A Ma CUrypHOCT. YCTPOMCTBOTO 06aye e NnoaxoAaALlo 3a ynotpeba
B NPO(ECHOHa/HW 34paBHU U MPOMULLIEHW NPEANPUATUSA, KOUTO
He ca NPAKO CBBbP3aHW KbM 06LLeCTBeHaTa e/leKTpo3axpaHsalla
Mpema C HUCKO HanpemeHne, KOATO 3axpaHBa crpaauTe, U3nos-
3BaHW 3a GUTOBM Lie/N.

HonebaHusa B HanpexeHNeTo/TpenTALLM CvoTtBeTCcTBa
emucuu IEC (IEC 61000-3-3)

OxcureHatopsT Nautilus VF ECMO e npegHasHadeH 3a ynotpeba B e/leKTpoMarHutHaTa cpefia, nocodeHa no-gony. Morpebutenat
TpAa6Ba Aa rapaHT1pa, Ye ce M3MNoA3BaT B TaKasa cpeja.

| lMpoBepKa Ha 3awurTara | IEC 60601-1-2 H1BO Ha npoBepKa
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EnektpocTaTtnyen paspsg (IEC 61000-4-2) +8 kV KOHTaKT
+2, +4, +8, +15 KV Bb3ayx

EnekTpuyecku 6bpaun npexoaHu/pesku (IEC 61000-4-4) +2 kV, 100 kHz yecToTa Ha NOBTOPEHUE 3a MPEXOBO 3axpaHBaHe
+1 kV, 100 kHz yecToTa Ha NOBTOPEHME 3a BXOA/M3X0Z4,
MpeHanpexerne Ha Toka (IEC 61000-4-5) +0,5 KV, 1 KV IMHUA KbM /IMHKA
+2 KV IMHUA KbM 3ems
HomuHanHu marHnTHY noneta ¢ npomuiuieHa vectota (IEC 30 A/m
61000-4-8) 50 nnm 60 Hz
MpoBoaMMK cMyLLaBaLLM Bb3AENUCTBUSA, MHAYKTUMPaHu oT PY no- |3V
neta (IEC 61000-4-6) 0,15 MHz - 80 MHz
80% AM npu 1 kHz
6V

0,15 MHz - 80 MHz B pamkuTe Ha ISM 1 amaTbOpCKUTE HYECTOTHU
paauo NeHTH

80% AM npu 1 kHz

Manbuern PY enektpomarintHu noneta (IEC 61000-4-3) 3V/m

80 MHz - 2,7 GHz

80% AM npwu 1 kHz

Moneta B 6ansocT fo PY o6opyaBaHe 3a 6e3wmnyHa KOMyHuKaums | 27 V/m

(IEC 6100-4-3) 385 MHz

50% PM npu 18 Hz

28 V/m

450 MHz

FM + 5 kHz, 1 kHz oTKnoHeHue
9V/m

710, 745, 780 MHz
50% PM npun 217 Hz
28 V/m

810, 870, 930 MHz
50% PM npu 18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz
50% PM npu 217 Hz
28 V/m

2450 MHz

PM 50%; 217 Hz

9V/m

5240, 5500, 5785 MHz
PM 50%, 217 Hz
Cnapose B HanpexeHuneTo (IEC 61000-4-11) 0% UT; 0,5 umkbn

Mpwn 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° 1 315°
0% UT; 1 umKbA

70% UT; 25/30 umkbna
MoHodaszHo: npu 0°

MpexbesanmA B Hanpexerneto (IEC 61000-4-11) 0% UT; 250/300 umKbA

3abenewka: UT e NPOMEH/IMBOTOKOBOTO 3axpaHBaLLo HanpemeHue, KoeTo TpAbBa Aa ce U3Non3Ba 3a npunaraHe Ha HUBOTO 3a
TecTBaHe.

14 OueHKa Ha CbOTHOLIEHUETO NOoN3a-PUCK

HemenaHuTe cTpaHM4HK edeKTH TpABBa 4a NPeacTaBAsaBaT NPUMEeMIMB PUCK, KOraTo ce NpeTeraT CrnpaAMo npeasuaeHaTa
edeKTnBHOCT. Monzata oT ECMO e noaabpHaHe Ha ¥1BoTa Npu NaumMeHTH ¢ 0CTpa AMXaTesiHa HeIoCTaTbyHOCT MK OCTpa
KapAWony/IMOHa/IHa HeOCTATbYHOCT, MPU KOUTO APYrMTE HAJIMYHM Bb3MOMHOCTU 3a JIeHeHWe Ca HeyCreLHW 1 ce 04aKBa
MPOABIHKMUTENHO KIMHWUYHO B/IOLIABAHE WV PUCKBT OT CMBPT € HeunsbeweH. CnefoBaTesiHO Ce 3aK/1to4aBa, Ye BCUYKM OCTaTbyHU
pUCKOBE Ca NPUEM/IMBM, T KaTo Mos3aTa oT YCTPOMCTBOTO HaZBULLABA BCEKW PUCK.

15 O6wa nHdpopmaumsa

O6wa nHpopmauma 3a ECLS: Tosu npoayKT e eamH KOMNOHeHT oT Bepura 3a ECLS. TununyHa Bepura 3a ECLS Br/o4Ba TpbOM,
KOHEKTOPM, YCTPOMCTBO 3a ra3006MeH 1 KpbBHa nomna.

HoHdurypauumsaTa Ha Bepurarta u n36opsbT Ha OTAE/IHW BM0BE KOMMOHEHTU MOXeE a Bapupa Cropes, BCAKa KOHKpeTHa ynotpeba u
LieHTbp 3a Jle4eHre. Bcekn KOMMOHEHT Ha BepuraTa ce npejJiara B TbproBcKara Mpera. EKcTpakopnopanHaTta Bepura 06MKHOBEHO ce
yrnpas/ifiBa CbC CUCTEMEH aHTUKOArynaHT (OGMKHOBEHO XenapuH). AHTUKoarynaumsaTa ce ynpassBa Taka, ve Aa TuTpupa uam
aKTMBMPAHOTO BpEMeE 3a KpbBOCBCUPBAHE Ha LiAnarta KpbB, Wi aKTUBMPaAHOTO YaCTUYHO TPOMOOMNIACTMHOBO BpEME 10 HUBO Haf,
HOPMaJIHUTE rpaHULy (0BMKHOBEHO 1-2 MbTW Hag HopManHoTo). OCHOBHMAT NbT Ha BepuraTa 3a ECLS ce cbcToM OT AApeHnpaHe Ha
KPbB OT iPeHaXHNA TlyMEH Ha KaTeTbpa, MPeMUHaBaHe Npe3 KpbBHa NMOMMa, KOATO Pas3npbCKBa KPbBTa Npe3 YCTPOWCTBO 3a
rasoo6MeH 1 06paTHO B NaumeHTa Npes AyMeHa 3a NoBTOpHa MHPY3KA Ha KaTeTbpa. CucTeMHaTa Temneparypa ce KOHTposmpa ot
TOMI006MEHHWMK, MHTErpMpaH B yCTPOMCTBOTO 3a ra3oo6mMeH. HOMNOHEHTWUTE Ha Bepurara ca u3bpaHu Taka, Ye fa OTroBapsAT Ha
HY}AWTE OT KPBBEH NOTOK M ra3006MeH Ha BCEKM NaLMEHT Bb3 OCHOBA Ha HEroBUTE METabo/IMTHU M3UCKBaHKA. Bepurara e lWwmpoKo
onuncaHa B Teparypara 1 e 0606LieHa BbB BCAKA UTepaLma Ha y4ebHMKa, nybanKkyBaH oT OpraHnsaumaTa 3a eKCTPpakoprnopasiHo
nogAbpare Ha mueota .2 MoaapbiKara Ha Bepurata 3a ECLS ce ynpae/isiBa OT nepcoHaln, KOMTo e 06y4eH B ThHKOCTUTE Ha
EKCTPaKOoPMopasHOTO NOALbPKAaHE, BRIIOUUTENHO IeKapy, Nephy3nOHUCTH, MeANLMHCKU CECTPU, PECIMPATOPHK TEPaneBTv 1 ApYTu
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MeIULMHCKM cneumanmcTu. Teau anua ca KBaamduumpaHy aa ynpasisBar Bepurata Bb3 OCHOBA Ha MOATOTOBKA M NPOAb/IKaBALL0
06y4eHne CbacHo CreuMprUIHUTE YKasaHWs Ha MHCTUTYLMATA.

16 OTKa3s oT rapaHuuu

MC3, INC. MPOU3BEH /A CBOUTE NMPOAYKTU (HAPUHAHW ,MPOAYKTU®) MPU YC/IOBUA, HOUTO OTTOBAPAT HA
MNPUNTOHUMUTE PEMNYJIATOPHU M3NMCKBAHWA, HO HAMA HOHTPOJ1 BbPXY TOBA KAK NPOAYKTUTE CE N3MNMOJI3BAT
OEMCTBUTENIHO WU YCNIOBUATA, NMPWU KOWMTO CE M3MON3BAT. B PE3Y/ITAT HA TOBA, MC3, INC. OTXBbP/1A BCUYKU
FAPAHLIMN 3A MPOAYKTW, BKNIHOYUTENHO, HO HE CAMO KOCBEHW FAPAHLIMK 3A MPOAABAEMOCT UM TOAHOCT 3A
OMPEAEJIEHA LIEJ1. MC3, INC. HE HOCK OTTrOBOPHOCT MNPEA HUKOE ®U3NHECKO WU OPUONYECHO JINLIE 3A
HAKBUTO 1 AA BU10 MEANLMHCKK PASXOAU MW LLETWU, HAHECEHW OT YINOTPEBA, JEDEKT UM HEM3MNPABHOCT HA
MNMPOAYKTA, HEBABMCHUMO AA/IM UICKBT CE OCHOBABA HA TAPAHLMA, JOrOBOP, SAKOHOBO HAPYLLIEHWE MW APYTO.

OrpaHManaHe Ha OTrOBOpPHOCTTa

B HUKAK BB C/IY4AN OBLLATA OTTOBOPHOCT HA MC3, INC. KbM KYMYBAYA WU/ TPETA CTPAHA, MPOU3TUYALLA OT
MNMPOAAHBATA HA NMPOAYKTHU, HAMA JA HABULLABA MNMOKYMNHATA LIEHA HA MPOAYHKTUTE, NPEAMET HA UCHA,
HE3ABNCMMO OT TEOPUATA HA OTTOBOPHOCTTA HA UCHA.

OrpaHuyaBaHe Ha WweTuTe

MC3, INC. HEHOCK OTTOBOPHOCT MPEA KYTMYBAYA UM TPETA CTPAHA 3A KAKBUTO U A E AVPEKTHW, HAKA3ATEJTHW,
CNYYANHN U NOCNEABALLM LLETHU Bb3 OCHOBA HA NPEAABEH NCK 3A HAPYLLEHWE HA TAPAHUMATA, JEDEKT,
HEM3MNPABHOCT WU/ NOBPEJA HA NMPOAYKTA.

MPUNOHMMOTO 3aKOHOZATE/ICTBO BbB BallaTa IPUCAMKLMA MOMHE 4a OrpaHMym Crnoco6HOCTTa Ha MPOU3BOAMTESA Aa OTKAME HAKOU
rapaHuum UK 4a U3KJII0UU WK OrpaHuuM WeTuTe. Bbnpeku Yye ropHnTe orpaHuyeHrs ca HepasgesiHa 4acT OT 6U3HeC OTHOLeHUATa
memay MC3, Inc. 1 KynyBauuTe Ha HerosuTe MPOAYKTH, HULLLO B FOPHOTO HAMA 3a e Aa NPOTUBOPEYM Ha Te3n pasnopeadu Ha
MPUIOHMMOTO 3aKOHOAATENCTBO. AKO HAKOA YaCT UM ycioBWe OT Toam OTKas OT rapaHLmu uam ot OrpaHMYeHUATa Ha OTFOBOPHOCTTa
WU LETHTE Ce MPUEeMaT OT HAKOM CbA, C KOMNETEHTHA OPUCANKLMA 38 HE3AKOHHW, HEUSMbIHUMU UM B POTMBOPEYME C NPUIOHUMUA
3aKOH, Ba/IMAHOCTTA Ha BCUYKM OCTaHasIM pasnopeabu Hama fa 6bie 3acerHara v e 6baat ThKyBaHW M MpuiaraHy Taka, cAxatl
OTKasbT OT rapaHums uan OrpaHuYeHUsITa Ha OTFOBOPHOCTTA MM LETUTE HE Ca ChbpHaM HacTTa Uir YCIOBUETO, CHETEHM 3a
HeBasIMaHM.

Cesky

1 Indikace pro pouziti

Oxygenator ECMO Nautilus VF s integrovanym vyménikem tepla je uréen k zajisténi asistovaného mimotélniho obéhu a fyziologické
vymeény plynu (okysliceni a odstranéni oxidu uhli¢itého) z krve pacienta po dobu az 14 dnl u dospélych a pediatrickych dospivajicich
pacientt s akutnim respira¢nim selhanim nebo akutnim kardiopulmonalnim selhanim, kde jiné dostupné moznosti Iécby selhaly

a ocekava se dalsi zhorsovani klinického stavu nebo hrozi bezprostfedni riziko umrti. Integrovany vymeénik tepla je uréen k ohfevu nebo
chlazeni krve podle potfeby béhem pouZziti. Integrované monitorovani tlaku, teploty a saturace kyslikem v draze kapaliny je zajisténo
pomoci vestavénych senzorovych moduld.

2 Kontraindikace

Toto zafizeni neni navrzeno, prodavano ani uré¢eno k jinému nez indikovanému pouZziti.

3 Popis produktu

Oxygenator ECMO Nautilus VF je oxygenator s difuzni membranou z polymethylpentenovych (PMP) viaken a s biopovrchem Balance™!!
(REF 58110), ktery se pouziva k okysli¢eni krve, odvedeni oxidu uhli¢itého a regulaci teploty krve pfi postupech mimotéini podpory
zivotnich funkci. Krev vstupuje do zafizeni a prochazi jak pfes membranu pro vymeénu tepla, kde se upravuje teplota, tak i pfes membranu
pro pfenos plynu, kde se pfidava kyslik a odvadi oxid uhlicity.

Zafizeni obsahuje integrované senzory. Nasledujici namérfené parametry Ize pfenaset do konzole ECMO VitalFlow prostfednictvim
kabelu oxygenatoru Nautilus VF: tlak na vstupu, saturace kyslikem na vstupu, tlak na vystupu, saturace kyslikem na vystupu a teplota na
vystupu. Vypocitava a pfenasi se take tlakovy rozdil (delta tlak), tj. rozdil mezi tlakem na vstupu a tlakem na vystupu.

Povrchy zafizeni, které jsou v primarnim kontaktu s krvi, jsou potazeny biokompatibilnim povrchem, ktery se neuvolfiuje a ktery slouzi ke
snizeni adheze krevnich desticek.

Zafizeni je netoxické, apyrogenni, je uréeno k jednordzovému pouziti a neni vyrobeno z pfirodnich latexovych pryZovych material(.

3.1 Pouziti

Uréenym pouzitim oxygenatoru ECMO Nautilus VF je poskytovani srde¢ni a/nebo respiracni kyslikové podpory v okruhu mimotélni
membranové oxygenace (ECMO).

3.2 Uréeni uzivatelé

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

4 Ptislusenstvi prodavané samostatné

Aby bylo zajiSténo spravné spojeni mezi zafizenim a drzakem, musi byt oxygenator ECMO Nautilus VF pouzivan spole¢né s drzakem
oxygenatoru Nautilus. Tyto drzaky se prodavaji samostatné. Toto zafizeni musi byt pouzivano pouze s kabelem oxygenatoru Nautilus VF
a konzoli ECMO VitalFlow.

2 Toomasian JM, Lawson DS, and Harris WH. ECLS Equipment. Chapter 8 in ECMO: Extracorporeal Cardiopulmonary Support in
Critical Care, Fourth edition, Annich G, Bartlett RH, Lynch WR, MacLaren G, Wilson JM (eds). Extracorporeal Life Support
Organization, Ann Arbor, 2012. pp 107-132.

T Technologie je vyuzivana na zakladé licenéni dohody se spoleénosti Biolnteractions, Ltd., Velka Britanie.
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5 VSeobecna varovani a bezpecnostni opatieni
Varovani: Toto zafizeni pouzivejte pouze v souladu s timto navodem k pouziti.

Varovani: Pfed pouzitim si peclivé pfectéte vSechna varovani, bezpe€nostni opatfeni a navod k pouziti. Pokud se uzivatel neseznami se
v8emi pokyny a nebude podle nich postupovat a dodrzovat vSechna uvedena varovani, mize zpUsobit zavazné zranéni nebo smrt
pacienta.

Varovani: Toto zafizeni smi pouzivat pouze |ékafi, ktefi byli Fadné vyskoleni v postupech mimotélni podpory zivotnich funkci.

Varovani: Za pouziti tohoto zafizeni u jinych populaci pacientl nese zodpovédnost IékaF. Spoleénost MC3 dosud neprokazala klinickou
ucinnost tohoto zafizeni u mladsi pediatrické populace.

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

Varovani: Polymethylpentenové (PMP) vlidkno pouzité v oxygenatoru neni vhodné pro pouziti s tékavymi anestetiky (anestetické plyny).

Varovani: Pouziti vS§ech moznych dezinfekénich prostfedkl v ohfivaéich/chladi¢ich béhem pouzivani vyméniku tepla nebylo plné
vyhodnoceno. H,O, v nizkych koncentracich (<300 ppm) je pfijatelny pro pouziti s vyméniky tepla PET, ale je tfeba vyhnout se vyssim
koncentracim. Pouziti jiného dezinfekéniho prostfedku nebylo vyhodnoceno.

Varovani: Provoz tohoto zafizeni musi probihat v rdmci doporué¢enych rozsaht provoznich parametrd.

Varovani: Pomoci externiho systému je nutné sledovat nasledujici parametry pacienta: télesnou teplotu, arterialni tlak, vendzni tlak a
saturaci krve kyslikem.

Varovani: Rychlosti pfenosu plynu se mohou v priibéhu ¢asu ménit a mize byt potfeba upravit hodnoty FiO, a rychlosti pritoku plynu tak,
aby se zachoval pozadovany vykon pfenosu plynu.

Varovani: Zajistéte dostatecny pfivod energie a kysliku.
Varovani: Vyvarujte se tahani nebo namahani hadi¢ek nebo napajeciho/datového kabelu.
Varovani: Pouzivejte pouze pfivod medicinalniho plynu se suchym vzduchem a kyslikem.

Varovani: Pouziti segment( pumpy z PVC s vale¢kovou pumpou zplsobuje nahromadéni elektrostatického naboje na strané, ktera je
v kontaktu s krvi. Pfi odpojeni mlze byt narusena integrita vyméniku tepla.

Varovani: Hadi¢ky musi byt pfipojeny takovym zptisobem, aby nedochazelo k jejich ohnuti nebo jinym omezenim pratoku krve, vody nebo
plynu.

Varovani: Pokud béhem pInéni a/nebo v pribéhu provozu dojde k tniku vzduchu, mize u pacienta dojit ke vzduchové embolii a/nebo
ztraté tekutin. MimotéIni obéh je nutné neustale sledovat. Pokud dojde k nékteré z uvedenych situaci, zafizeni nepouzivejte.

Varovani: Béhem perfuze je tfeba neustale udrzovat pozitivni tlak na strané krve.

Varovani: Tlak v draze krve by mé byt vzdy vyssi nez tlak v draze plynu.

Varovani: Neblokujte vystupni port plynu ani vétraci otvory.

Varovani: Pfi pouzivani portd pro pfistup ke krvi pouzivejte spravné postupy.

Varovani: Zajistéte, aby byly béhem pouzivani dodrzovany odpovidajici antikoagulaéni postupy.

Varovani: Po spusténi pratoku do téla pacienta, musi krev cirkulovat oxygenatorem po celou dobu v doporu¢eném rozsahu pratoku krve,
s vyjimkou situaci vyzadujicich nouzovou vyménu oxygenatoru.

Varovani: Za pouzivani okruhu je zodpovédny osetfujici Iékar.

Varovani: Umisténi tohoto zafizeni vedle jiného zafizeni nebo nad nim je tfeba zabranit, protoze by to mohlo vést k nespravné éinnosti.
Pokud je takové pouZiti nezbytné, je tfeba toto zafizeni a ostatni zafizeni pozorovat a ovéfit, Ze funguji normainé.

Varovani: Pouziti jiného pfislusenstvi, snimacl a kabelt (mimo téch, které byly specifikovany nebo dodany vyrobcem tohoto zafizeni) by
mohlo mit za nasledek zvyseni elektromagnetickych emisi nebo snizeni elektromagnetické odolnosti téchto zafizeni a vést k nespravné
¢innosti.

Varovani: Pfenosna radiofrekvenéni (RF) komunikaéni zafizeni (vEetné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a externi antény)
nesmi byt umisténa blize nez 30 cm (12 in) od jakékoli ¢asti oxygenatoru ECMO Nautilus VF, véetné kabell specifikovanych vyrobcem.
Jinak by mohlo dojit ke zhor§eni vykonu tohoto zafizeni.

Upozornéni: Dbejte na to, aby zafizeni ani pfislusenstvi nepfislo do kontaktu s tekutymi anestetiky (napfiklad isofluranem) nebo
korozivnimi rozpoustédly (napfiklad acetonem), protoze tyto latky by mohly narusit jejich strukturalni integritu.

Upozornéni: Naméfené hodnoty saturace kyslikem budou ovlivnény methylenovou modfi, indocyaninovou zeleni, Evansovou modfi,
fetalnim hemoglobinem a neobvyklymi hladinami bilirubinu, lipidd, beta-karotenu, karboxyhemoglobinu, methemoglobinu
a sulfhemoglobinu.

Upozornéni: Rychlost pfenosu plynu se snizuje v dusledku nizsiho atmosférického tlaku.

Upozornéni: Toto zafizeni se nedoporucuje pouzivat s pulzni pumpou.

Upozornéni: Vystaveni oxygenatoru extrémnimu chladu mGze narusit jeho mechanickou integritu.

Upozornéni: Béhem mimotélni podpory Zivotnich funkci (ECLS) méjte pfipraven k okamzitému pouziti nahradni oxygenator.
Upozornéni: Pfi pfenaseni zafizeni nebo béhem jeho provozu nevystavuijte zafizeni mechanickym naraziim.

6 Biopovrch Balance
Povrchy zafizeni, které jsou v kontaktu s krvi, jsou potazeny biopovrchem Balance, ktery slouzi ke snizeni adheze krevnich desticek.

7 Baleni a skladovani

Draha pratoku kapaliny je dodavana sterilni a apyrogenni. Sterilizovano ethylenoxidem. Pfed pouzitim se ujistéte, Ze obal neni otevieny
nebo poskozeny a Ze neuplynulo datum pouzitelnosti.
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Varovani: Pokud uplynulo datum pouzitelnosti, zafizeni nepouzivejte.

Varovani: Zafizeni nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny, nebo pokud je zafizeni poSkozené, protoze mlze byt naruSena
sterilita zafizeni a/nebo jeho funkénost.

8 Navod k pouziti

8.1 Instalace drzaku

Vyjméte veskeré pfisluSenstvi z obalu a pfed pouzitim zkontrolujte, zda nedoS$lo k poskozeni. Pfipevnéte svorku drzaku k voziku ECLS
v pozadované vysce a utdhnéte knoflik svorky. Podle potifeby nastavte zbyvajici ramena drzéku a utazenim knoflikii na ramenech drzaku
je zajistéte na misté.

8.2 Sestaveni zafizeni

Varovani: Beéhem vSech fazi sestaveni a pouziti tohoto zafizeni se musi pouzivat aseptické postupy.

Varovani: Za sestaveni a pouzivani zafizeni nese odpovédnost oSettujici Iékar.

Zafizeni opatrné vyjméte ze sterilniho obalu. Nasurite konektor drzaku oxygenatoru na horni ¢ast ramena oxygenatoru. Kliknuti
signalizuje, ze zafizeni bylo umisténo spravné.

Varovani: Po otevieni obalu zafizeni neni zaru¢ena sterilita.

Varovani: Ujistéte se, Ze je zafizeni umisténo nize nez pacient nebo na stejné urovni, ale ne vyse.

Upozornéni: Zafizeni musi byt bezpe¢né pfipevnéno ve svislé poloze na drzaku uréenému k tomuto ucelu tcelu.

Poznamka: Chcete-li zatizeni odstranit, zatlacte uvolfiovaci vystupek drzaku smérem nahoru a vytahnéte zafizeni z montazniho ramena.

8.3 Pripojeni zafizeni

Upozornéni: Pouzivejte pouze kabel oxygenatoru Nautilus VF.

Upozornéni: Oxygenator pfipojujte pouze ke konzoli VitalFlow ECMO.

Zapojte jeden konec napajeciho/datového kabelu do oxygenatoru ECMO Nautilus VF a druhy konec do konzole ECMO VitalFlow.

Poznamka: Oxygenator ECMO Nautilus VF je dodavan s pfedem vynulovanymi senzory tlaku. Pfed pouZitim neni nutné provadét zadné
dal$i kroky pro ucely vynulovani senzor( tlaku.

Poznamka: Funkce prenosu plynu a vymény tepla poskytované zafizenim NEVYZADUJi napajeni. Zafizeni funguje bez pfipojeni kabelu
oxygenatoru Nautilus VF v pfipadg, Ze si uZivatel nepfeje vyuzivat snimaci funkce tohoto zafizeni.

Poznamka: Zafizeni je napajeno z konzole ECMO VitalFlow pouze prostfednictvim kabelu oxygenatoru Nautilus VF.
Poznamka: Pokud je zatizeni odpojeno, funkce snimani se ukonéi.

8.4 PInéni zafizeni

Upozornéni: Hadicky a konektory Luer se musi upevnovat pouze ru¢né. Pouziti nastroji nebo jinych pomlcek mize vést k poskozeni
port.

Varovani: Na nepouzité porty musi byt nasazeny uzavéry, aby se zabranilo kontaminaci; uzavéry musi byt pevné utazeny, aby
nedochazelo k unikiim.

Viz ¢ast 8.7 Kompatibilita sou¢asti mimotélniho okruhu

Pfipojte vodni linky k vodnim portdim na oxygenatoru. Spustte pritok vody vyménikem tepla a zkontrolujte, zda nedochazi k uniku vody
z vodni sekce do krevni sekce.

Varovani: Pokud je v zasobniku krve voda, oxygenator nepouzivejte.

Pripojte vSechny linky pro vedeni krve a plynu k pfislusnym konektorlim za aseptickych podminek podle protokolu zdravotnického
zarizeni.

Poznamka: Vs$echny konektory hadi¢ek vedoucich krev doporuéujeme zpevnit paskou.

Naplrite plnici vak pfislusnym objemem plniciho roztoku podle protokolu zdravotnického zafizeni. Odstrante Zluty uzavér Luer Lock na
odvzdusnovaci membrané umisténé na strané zafizeni pro pfivod krve. Naplrite oxygenator samospadem nebo dopfednym pritokem
z pumpy podle protokolu zdravotnického zafizeni, pfi¢emz dbejte na to, aby se oblast senzoru nedostala do kontaktu s kapalinou.

Varovani: Pfed zahajenim pritoku do téla pacienta je nutné z mimotélniho obéhu odstranit veskeré plynové emboly. Plynové emboly jsou
pro pacienta nebezpecné.

V pfipadé potieby pfidejte dalsi plnici roztok, ktery naplni zbyvajici ¢ast obéhu. Po dokonéeni plnéni znovu uzavfete odvzdusnovaci
membranu. Pfed zahajenim mimotélniho obéhu se ujistéte, ze je cely systém vcetné portl zcela odvzdusnén.

Poznamka: Integrita a funkénost zafizeni byly ovéreny spole¢nosti MC3 po 30 dnech skladovani zafizeni naplnéného pufrovanym
fyziologickym roztokem na bazi fosfatd.

8.5 Mimotélni obéh

Upozornéni: Pfed pouzitim zkontrolujte, zda jsou vSechny linky spravné pfipojeny.

Upozornéni: Odvzdusfiovaci membrana musi byt béhem provozu uzavfena.

Ujistéte se, Ze se v okruhu nenachazi zadny vzduch. Pfed spusténim mimotélniho ob&hu a béhem néj zkontrolujte, zda je hladina
antikoagulace dostate¢nd. Odstrarite svorky z arteridlnich a zilnich linek a postupné zvysuijte pratok krve. Spustte pritok plynu se
spravnym nastavenim plynu podle protokolu zdravotnického zafizeni. Nastavte teplotu vody podle protokolu zdravotnického zafizeni.

Upozornéni: Neprekracuijte teplotu 42 °C stupnl ve vyméniku tepla.

8.6 Aktivace méreni parametrt

Po pfipojeni kabelu oxygenatoru Nautilus VF a zapnuti konzole ECMO VitalFlow jsou funkce snimani oxygenatoru ECMO Nautilus VF
aktivni.
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8.7 Kompatibilita sou¢asti mimotélniho okruhu

Oxygenator ECMO Nautilus VF je uréen k pouziti spole¢né s dalSimi souastmi za u¢elem vytvoreni mimotéiniho okruhu. Soucasti
pouzivané se zafizenim Nautilus nejsou specifikovany, je ponechano na uzivateli, aby vybral zafizeni, ktera jsou kompatibilni. Snimaci
funkce oxygenatoru ECMO Nautilus VF jsou uréeny k pouziti pouze ve spojeni s kabelem oxygenatoru Nautilus VF a konzoli ECMO
VitalFlow.

Hadiékovy okruh: Porty pro prutok krve nachazejici se na zafizeni jsou uréeny k pouziti s hadickami o vnitfnim prdméru 1 cm (3/8 in).
Pumpa: Zafizeni je navrzeno pro pouziti s krevni pumpou s konstantnim priitokem (napf. odstfediva pumpa), a to s pratokem vétsim nebo
rovnym 500 ml/min, ale mensim nebo rovnym 7 I/min.

Pro informaci: Pumpa musi poskytovat dostatecny tlak k pfekonani odporu pfi pratoku véemi soué¢astmi okruhu. Tento tlak bude zaviset
na stavu pacienta a konkrétnich vybranych sou¢astech okruhu. UZivatel by mél pouzit graf zavislosti tlaku na pratoku uvedeny v tomto
navodu k pouziti a také informace dodané spolu s vybranym katétrem a pumpou, aby zjistil, zda je vykon pumpy dostatecny.

Katétry: K zajisténi mimotélniho obéhu je nutny pfistup k hlavnim zildm a/nebo tepnam. Zafizeni je kompatibilni se v§emi katétry, které
umoznuji pratok alespori 500 mi/min.

Ohfrivaé/chladic¢: Vodni porty nachazejici se na zafizeni jsou navrzeny pro pouziti s rychlospojkami o velikosti 1,3 cm (1/2 in).

PFivod plynu: Port pro vstup plynu nachazejici se na zafizeni je navrzen pro pouziti s hadi¢kami o vnitinim primeéru 0,6 cm (1/4 in).

K regulaci tlaku plynu a pritoku plynu by se mélo podle potieby pouzit dalsi zafizeni.

DalSi soucasti: Zafizeni je kompatibilni s jinymi béZznymi sou¢astmi mimotélniho okruhu, véetné hemofiltrd, portd pro odbér
vzorkd/monitorovani a konfiguraci hadi¢ek. Zafizeni obsahuje také standardni konektory Luer, které jsou kompatibilni se standardnimi
prostifedky pro odbér vzorkl, monitorovani a infuzi.

Obecné pokyny tykajici se ELSO: DalSi informace o vybéru a pouziti sou¢asti mimotélniho obéhu naleznete v pokynech k ELSO.

8.8 Obecné informace o vyméné souéasti okruhu
Okruh ECMO, v&etné oxygenatoru, pumpy, katétru a soupravy hadiéek, je nutné monitorovat po celou dobu mimotéiniho obé&hu.

Pokud Iékaf béhem pouziti mimotélniho obéhu zjisti, ze neni zajisténa dostate¢na podpora pacienta, mél by vyhodnotit sou¢asti okruhu
ECMO z hlediska nutnosti jejich vymény.

Pokud je vyména povazovana za nezbytnou, zajistéte nahradni zafizeni jesté predtim, nez prerusite pritok skrz plvodni zafizeni a/nebo
okruh.
Davody pro vyménu mohou byt nasledujici:
¢ Obecné dlivody: pozorované netésnosti, praskliny, vniknuti vzduchu, infekce pacienta, zavazna hemolyza nebo narlstajici sklon
k hemolyze nebo viditelna koagulace krve v okruhu
e Katétr: nedostatecny pratok
e Pumpa: nadmérny hluk pumpy nebo snizeni priitoku
* Oxygenator: snizena vykonnost vymény plynu nebo vymeény tepla, ktera jiz neposkytuje dostate¢nou podporu pacienta, nebo zvyseni
tlakového gradientu v zafizeni

8.9 Vyména

Pokud Iékaf béhem pouziti mimotélniho ob&hu zjisti, Ze neni zajiSténa dostatecna podpora pacienta, mél by vyhodnotit oxygenator
z hlediska nutnosti jeho vymény. Pokud je vyména povazovana za nezbytnou, zajistéte naplnéné nahradni zafizeni (viz ¢ast 8.4) jesté
predtim, nez prerusite pratok skrz plivodni zafizeni. Pfed zahajenim vymény méjte k dispozici materialy potfebné pro vyménu, véetné
svorek a sterilnich ntzek. Béhem vymény vzdy pouzivejte aseptické postupy.
1. Dvojité zasvorkujte hadi¢ku na strané vstupu a vystupu oxygenatoru, ktery ma byt vyménén, a zastavte pumpu. Zasvorkujte hadicky
v dostateéné vzdalenosti od vstupu krve do oxygenatoru/ vystupu krve z oxygenatoru, aby byla k dispozici dostate¢na délka hadi¢ek
pro opétovné pfipojeni k nahradnimu zafizeni.
. Stisknutim uvolfovaciho vystupku odpojte oxygenator od drzaku.
. Pfipevnéte naplnény nahradni oxygenator k drzaku.
. Zilni a arteriaini hadigky pfipojené k plivodnimu oxygenatoru prefiznéte mezi svorkami.
. Pomoci techniky bez pfistupu vzduchu pfipojte arterialni linku k vystupu krve a Zilni linku ke vstupu krve na naplnéném nahradnim
oxygenatoru.
. Oteviete svorku na strané vstupu krve a zapnéte pumpu na nizkou rychlost.
. P¥ipojte plynovou linku ke vstupu plynu na nahradnim zafizeni.
8. Pred odstranénim svorky na vystupni hadi¢ce se ujistéte, Ze systém neobsahuje bubliny, a postupné zvysuijte pritok pumpou na
potfebnou hodnotu.
9. P¥ipojte vodni linky k nahradnimu oxygenatoru.
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9 Specifikace

Typ vlakna oxygenatoru Polymethylpenten (PMP)
Plocha povrchu viakna — kyslikova membrana 1,8 m?2

Tepelny vyménik Polyetylentereftalat (PET)
Plocha povrchu vidkna — vyménik tepla 0,3m?

Plnici objem 226 ml

Zbytkovy objem krve 189 ml

Provozni objem krve 226 ml

Rozsah pritoku krve 0,5 -7 I/min

Maximalni jmenovity tlak krve 750 mmHg

Rychlost pratoku plynu (plyn:krev) 0,5:1 - 3:1

Maximalni tlak v draze plynu

100 mmHg (1,9 psi)
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Maximalni tlak v draze vody 1125 mmHg (21,8 psi)
Vykon

Jmenovity pfikon 6V 500 mA
Poznamka: Oxygenator ECMO musi byt napajen kabelem oxyge-
natoru Nautilus VF.

Presnost senzoru

Parametr Rozsah méfeni Rozliseni Pfesnost méfeni

Tlak: na vstupu (Pj,), na vystupu [ 0 - 750 mmHg 1 0 - 249 mmHg: + 10 mmHg

(Pout) 250 — 750 mmHg: + 7 % z namé-
fené hodnoty
Maximalni odchylka + 15 mmHg
béhem 30 dni

Tlakovy rozdil (Delta tlak) 0 - 750 mmHg 1 Vypocétena hodnota

Saturace kyslikem: na vstupu 40 - 100 % 0,1 + 5 % (absolutni)

(SO2j), na vystupu (SO2,,)

Teplota: na vystupu (Toyt) 20-42°C 0,1 +1°C

Podminky prostredi

Provoz Skladovani Pfeprava

Teplota 15-30°C 10-30°C -30-50°C

Relativni vihkost (nekondenzuji- | 30 — 75 % 5-95% 5-95%

ci)

10 Likvidace

Varovani: Zafizeni zlikvidujte v souladu s mistnimi nemocni¢nimi, administrativnimi a/nebo jinymi statnimi predpisy.

Zarizeni je jednorazové a uréené pouze k jednomu pouziti. Pred likvidaci odpojte napajeci/datovy kabel. Ponechte napajeci/datovy kabel
u konzole a zafizeni zlikvidujte v souladu s protokolem zdravotnického zafizeni a mistnimi predpisy.

11 Cisténi

Dojde-li ke znegigténi vnéjsi &asti oxygenétoru, otfete povrchy hadfikem navihéenym vhodnym gisticim roztokem. NESTRIKEJTE gistici
prostfedek pfimo na zafizeni. Zafizeni je kompatibilni s nasledujicimi typy Eisticich prostfedkd: 3% peroxid vodiku, bélidlo,
izopropylalkohol, aldehydy a kvartérni amoniové slou€eniny.

Po kazdém pouziti nebo v pfipadé znecisténi se doporucuje vydistit drzak a napajeci/datovy kabel. VSechny povrchy drzaku Ize Eistit
a dezinfikovat od zbytku krve, slin a kontaminovanych tekutin pomoci béznych prostfedku pro cisténi a dezinfekci zdravotnického
vybaveni. P¥i ¢iSténi napajeciho/datového kabelu by mély byt pouzity vhodné Cistici roztoky pro citlivé zdravotnické pfistroje.

Upozornéni: Pfed ¢isténim odpojte napajeci/datovy kabel.

12 Mozné komplikace

Mozné komplikace, véetné komplikaci, které jsou béZné spojené se zakroky s vyuzitim ECLS a antikoagulaci, mohou vyZadovat zasah
|ékare. K nékterym moznym komplikacim spojenym s pouzitim oxygenatort pro ECLS mimo jiné patfi: hypoxie nebo hyperkapnie
zpusobend nedostate¢nou vyménou plynd, vzduchova embolie, tvorba tromb( vedouci k hluboké Zilni tromboéze nebo plicni embolii,
hemolyza, trombocytopenie, mechanické selhani portd a spoju, infekce, hypotermie nebo hypertermie zpisobena nedostate¢nym
prenosemtepla, hemoragie souvisejici s krvacenim a nedostatec¢ny priitok krve v souvislosti s tvorbou srazenin nebo hypovolemii vedouci
k nedostate¢né vymeéné plyn(. Se véemi postupy ECLS a antikoagulaci jsou spojena rizika a nezadouci pfihody, véetné poskozeni srdce,
cév nebo plic, hypoxie, 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.

13 Technické informace
Zarizeni neobsahuje zadné soucasti opravitelné uzivatelem ani pojistky.

Ochrana pfed urazem elektrickym proudem (IEC 60601-1) Nautilus VF napajeny konzoli VitalFlow. Konzole je zafizeni tfidy Il
nebo interné napajené zafizeni.

Klasifikace aplikovanych ¢asti (IEC 60601-1) Integrované senzory tlaku — typ CF s ochranou proti U¢inkiim
defibrilace

Stupen kryti IP (IEC 60529) IPX2

Provozni reZzim Kontinualni

Nasledujici informace a udaje jsou dostupné na vyzadani: metoda sterilizace, materialy drahy krve, pokles tlaku v draze krve, pokles tlaku
v draze plynu, poskozeni krevnich bunék, uvolnéni ¢astic a odpovidajici tolerance pro specifikace uvedené v navodu k pouziti.

Zakladni funkci oxygenatoru ECMO Nautilus VF je okysliGovani krve, odvadéni oxidu uhli¢itého a ohfivani nebo ochlazovani krve.
Zakladni funkénost zafizeni je nezavisla na jakékoli elektronice. Elektromagnetické ruseni nebude mit na zafizeni Zadny vliv.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka kompatibilita

Varovani: Bézna zafizeni vysilajici RF zareni, véetné diatermie, litotrypse, elektrokauterizace, RFID, elektromagnetickych systém proti
kradezi a detektort kovl, mohou rusit elektronické funkce oxygenatoru ECMO Nautilus VF. Nevystavuijte zafizeni témto zdrojim RF
zareni, protoze pfi€ina ruseni nemusi byt zfejma.

Oxygenator ECMO Nautilus VF je uréen k pouziti v nemocnicich (s vyjimkou blizkosti aktivnich chirurgickych pfistroji vyuzivajicich
vysokofrekvenéni energii a v mistnosti s RF stinénim pfi zobrazovani magnetickou rezonanci, kde je intenzita elektromagnetického ruseni
vysoka). Uzivatel by mél zajistit, aby se zafizeni pouzivalo ve vhodném prostfedi.

®: Oxygenator ECMO Nautilus VF neni bezpeény v prostiedi magnetické rezonance.
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Emisni test Shoda Elektromagnetické prostredi — pokyny

Radiofrekvenéni emise (CISPR 11) Skupina 1 Oxygenator ECMO Nautilus VF vyuziva vysokofrekvencni/radio-
frekvenéni energii (VF/RF) vyhradné ke svému vnitfnimu provozu.
Proto jsou jeho RF emise velmi nizké a neni pravdépodobné, Ze by
zpusobovaly ruseni blizkych elektrickych zafizenich.

Radiofrekvenéni emise (CISPR 11) Tfida B Z hlediska emisi tfidy B zafizeni splfiuje poZzadavky normy
Harmonické emise (IEC 61000-3-2) Tfida A CISPR 11, coz poskytuje zvySenou bezpecnost. Zafizeni je vSak
vhodné pro pouziti v profesionalnich zdravotnickych a priimyslo-
vych zafizenich, jez nejsou pfimo napojeny na vefejnou sit nizkého
napéti zasobujici obytné budovy.

Kolisani napéti/blikavé emise Vyhovuje
(IEC 61000-3-3)

Oxygenator ECMO Nautilus VF je ur€en k pouZziti v elektromagnetickém prostredi, které je specifikovano nize. UZivatel by mél zajistit, aby
se zafizeni pouzivalo v takovém prostiedi.

Test odolnosti Urove testu dle normy IEC 60601-1-2
Elektrostaticky vyboj (IEC 61000-4-2) +8 KV kontakt
+2, +4, +8, +15 kV vzduch
Rychlé elektrické pfechodové jevy/skupiny impulzd +2 kV, opakovaci frekvence 100 kHz pro sitové napajeni
(IEC 61000-4-4) +1 kV, opakovaci frekvence 100 kHz pro vstupni/vystupni vedeni
Réazové impulzy (IEC 61000-4-5) +0,5 kV, £1 kV vedeni k vedeni

+2 kV, vedeni k zemi

Magneticka pole pfi jmenovité sitové frekvenci (IEC 61000-4-8) |30 A/m

50 nebo 60 Hz

Vedené ruseni indukované RF poli (IEC 61000-4-6) 3V

0,15 MHz - 80 MHz

80% amplitudova modulace (AM) pfi 1 kHz
6V

0,15 MHz - 80 MHz v pasmech ISM a pasmech amatérskych radii
80% amplitudova modulace (AM) pfi 1 kHz
Vyzafovana RF elektromagneticka pole (IEC 61000-4-3) 3V/m

80 MHz -2,7 GHz

80% amplitudova modulace (AM) pfi 1 kHz
Blizka pole z RF bezdratovych komunikaénich zafizeni (IEC 27 V/m

6100-4-3) 385 MHz

50% fazova modulace (PM) pfi 18 Hz

28 V/m

450 MHz

Frekvenéni modulace (FM) + 5 kHz, sinusova vina 1 kHz
9V/m

710, 745, 780 MHz

50% fazova modulace (PM) pfi 217 Hz

28 V/m

810, 870, 930 MHz

50% fazova modulace (PM) pfi 18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz

50% fazova modulace (PM) pfi 217 Hz

28 V/m

2450 MHz

50% fazova modulace (PM); 217 Hz

9V/m

5240, 5500, 5785 MHz

50% fazova modulace (PM); 217 Hz
Poklesy napéti (IEC 61000-4-11) 0% UT; 0,5 cyklu

pfi 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° a 315°
0% UT; 1 cyklus

70% UT; 25/30 cykll

Jedna faze: pfi 0°

PreruSeni napéti (IEC 61000-4-11) 0% UT; 250/300 cyklli

Poznamka: UT je stfidavé napajeci napéti, které se pouZzije pro aplikaci zkusebni Urovné.

14 Posouzeni pfinosu a rizik

Nezadouci vedlejsi u€inky musi pfedstavovat pfijatelné riziko ve srovnani se zamyslenym vykonem. Pfinosem ECMO je podpora zivotnich
funkci u pacientd s akutnim respira¢nim nebo akutnim kardiopulmonalnim selhanim, kdyz jiné dostupné moznosti lé¢by selhaly a kdyz se
ocCekava pokracujici zhorsovani klinického stavu nebo hrozi riziko umrti. Proto se dospélo k zavéru, Ze jakakoli zbytkova rizika jsou
pfijatelna, protoze pfinos zafizeni pfevazuje nad kazdym rizikem.

15 Obecné informace

Obecné informace o ECLS: Tento vyrobek je soucasti okruhu ECLS. Typicky okruh ECLS obsahuje hadi¢ky, konektory, zafizeni na
vyménu plynl a krevni pumpu.

Konfigurace okruhu a vybér typu jednotlivych soucasti se mlze liSit v zavislosti na konkrétnim pouziti a stfedisku, ve kterém je provadéna
|éba. Kazda soucast okruhu je komeréné dostupna. V mimotélnim obéhu se zpravidla podava systémové antikoagulans (obvykle
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heparin). Antikoagulace je fizena tak, Ze je provadéna titrace aktivovaného ¢asu srazeni piné krve nebo aktivovaného parcialniho
tromboplastinového ¢asu na uroven nad normalnimi rozsahy (obvykle 1-2nésobek normalnich hodnot). Hlavni draha okruhu ECLS
spociva v odvadeni krve z drenazniho lumen katétru skrz krevni pumpu, ktera krev rozptyli skrz zafizeni na vymeénu plyni a poté ji vede
zpét skrz lumen katétru pro zpétnou infuzi do téla pacienta. Systémova teplota je fizena vyménikem tepla, ktery je integrovany do zafizeni
na vymeénu plynd. Soucasti okruhu jsou vybrany tak, aby splhovaly pozadavky na pritok krve a vyménu plynd u kazdého pacienta na
zakladé jeho metabolickych potfeb. Okruh byl podrobné popsan v literatufe a jeho pfehled je shrnuty v kazdé verzi pfiru¢ky publikované
organizaci Extracorporeal Life Support Organization.2 Udrzbu okruhu ECLS provadi personal vyskoleny v oblasti mimoté&Ini podpory,
véetné lékarl, osob zajistujicich perfuzi, zdravotnich sester, respiraénich terapeutd a dalsich zdravotnickych odbornikl. Tyto osoby jsou
kvalifikované k pouzivani okruhu na zakladé skoleni a pribézného vzdélavani podle specifickych pokynud zdravotnického zafizeni.

16 Odmitnuti zaruky

SPOLECNOST MC3, INC. VYRABI SVE VYROBKY (dale jen,,VYROBKY") ZA PODMINEK, KTERE SPLNUJi PRISLUSNE REGULACNI
POZADAVKY, ALE NEMA ZADNOU KONTROLU NAD TIiM, 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 POUZITiIM, VADOU, SELHANIM NEBO CHYBNOU FUNKCIi 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 Skod

SPOLECNOST MC3, INC. NEZODPOVIDA KUPUJICIMU ANI ZADNE TRET[ 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 vylougit ¢i omezit nahradu $kod. | kdyz jsou
vy$e uvedena omezeni nedilnou souéasti obchodniho vztahu mezi spoleénosti MC3, Inc. a kupujicimi jejich vyrobkd, nic z vyse
uvedeného nema byt v rozporu s témito ustanovenimi platnych zakon(l. 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 $kod neobsahovalo tuto konkrétni ¢ast nebo podminku, ktera
byla shledana neplatnou.

Dansk

1 Indikationer for brug

Nautilus VF ECMO-oxygenatoren med integreret varmeveksler er beregnet il at levere assisteret ekstrakorporal cirkulation og fysiologisk
iltombytning (iltning og fjernelse af kuldioxid) af patientens blod i op til 14 dage hos voksne og unge pzediatriske patienter med akut
respirationssvigt eller akut kardiopulmonal insufficiens, nar andre tilgsengelige behandlingsmuligheder har svigtet og fortsat klinisk
forveerring forventes, eller risikoen for dod er nzert forestdende. Den integrerede varmeveksler er beregnet til at opvarme eller afkale
blodet, som nadvendigt under brug. Monitorering af integreret tryk i vaeskebanen, temperatur og iltmaetning opnas med en indbygget
sensor.

2 Kontraindikationer
Enheden er ikke konstrueret, solgt eller beregnet til anden brug end som angivet.

3 Beskrivelse af enheden

Nautilus VF ECMO-oxygenatoren er en diffusions membranoxygenator af polymethylpenten (PMP) med Balance™-biooverflade' (REF
58110), der bruges i procedurer med ekstrakorporal cirkulationsstette til at ilte blod, fijerne kuldioxid og regulere blodtemperatur. Blodet
kommer ind i enheden og passerer gennem bade varmevekslerens membran, hvor temperaturen justeres, samt
gasoverfgrselsmembranen, hvor ilt tilfgjes og kuldioxid fiernes.

Enheden indeholder integrerede sensorer. De falgende malte parametre kan overferes til VitalFlow ECMO-konsollen via Nautilus VF
oxygenatorkablet: indlgbstryk, indlgbs-iltmaetning, udlgbstryk, udlgbs-iltmaetning og udlgbstemperatur. Forskellen mellem indlgbs- og
udlgbstrykket, deltatrykket, beregnes og bliver ogsa overfort.

De primeere overflader pa enheden, som er i kontakt med blod, er belagt med en ikke-udvaskelig, biokompatibel overflade for at reducere
trombocytkleebning.

Enheden er til engangsbrug, er ikke-toksisk, ikke-pyrogen og er ikke fremstillet af naturgummilatex-materialer.

3.1 Tilsigtet anvendelse
Nautilus VF ECMO-oxygenatoren er beregnet til at give kardiel og/eller respiratorisk iltstotte i et ECMO-kredslgb.

3.2 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.

2 Toomasian JM, Lawson DS, and Harris WH. ECLS Equipment. Chapter 8 in ECMO: Extracorporeal Cardiopulmonary Support in
Critical Care, Fourth edition, Annich G, Bartlett RH, Lynch WR, MacLaren G, Wilson JM (eds). Extracorporeal Life Support
Organization, Ann Arbor, 2012. pp 107-132.

T Teknologien er givet i licens efter aftale med Biolnteractions, Ltd., Storbritannien.
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4 Tilbehor, der slges separat

For at sikre korrekt forbindelse mellem enheden og holderen skal Nautilus VF ECMO-oxygenatoren anvendes sammen med en
Nautilus-oxygenatorholder. Disse holdere szelges separat. Denne enhed ma kun bruges med Nautilus VF-oxygenatorkablet og VitalFlow
ECMO-konsollen.

5 Generelle advarsler og forholdsregler
Advarsel: Brug kun denne enhed i overensstemmelse med disse brugsanvisninger.

Advarsel: Laes omhyggeligt alle advarsler, forholdsregler og brugsanvisninger inden brug. Manglende overholdelse af alle anvisningerne
eller alle de angivne advarsler kan fore til alvorlig personskade eller patientens ded.

Advarsel: Denne enhed ma kun anvendes af leeger, der er grundigt uddannet i procedurer med ekstrakorporal cirkulationsstette.

Advarsel: Ansvaret for brug af denne enhed til andre patientpopulationer pahviler lsegen. MC3 har endnu ikke pavist den kliniske ydeevne
for denne enhed til den yngre paediatriske population.

Advarsel: /Endringer af dette udstyr er ikke tilladt. Denne enhed er udelukkende beregnet til brug hos én patient. Dette produkt ma 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 fore til patientskade, -sygdom eller -dad.

Advarsel: Polymethylpenten (PMP) fiberoxygenatoren er ikke egnet til brug med flygtige anzestetika (anzestesigasser).

Advarsel: Brugen af alle mulige desinfektionsmidler i varmeren/keleren, mens varmeveksleren er i brug, er ikke blevet evalueret fuldt ud.
H»0O, i lave koncentrationer (<300 ppm) er acceptabelt til brug med PET-varmevekslere, men hgjere koncentrationer skal undgas. Brug
af andre desinfektionsmidler er ikke blevet evalueret.

Advarsel: Enheden ber ikke betjenes uden for de anbefalede parameteromrader.
Advarsel: Folgende patientparametre skal overvages af et eksternt system: Kropstemperatur, arterietryk, venetryk ogiltmaetning i blodet.

Advarsel: Gasoverfarselshastigheden kan sendre sig over tid, og det kan veere ngdvendigt at justere FiO, og
gastilstramningshastigheden for at opna den enskede ydelse for gasoverfarslen.

Advarsel: Sgrg for, at der er tilstreekkelig strom ogilt.
Advarsel: Undgé at treekke eller udeve traek pa slangerne eller strom-/datakabel.
Advarsel: Brug kun en medicinsk gasforsyning med ter luft og ilt.

Advarsel: Brugen af pumpesegmenter af PVC med en rullepumpe forarsager dannelse af elektrostatisk ladning pa blodsiden. Ved
afladning kan varmevekslerens integritet blive kompromitteret.

Advarsel: Slangerne skal paseettes, sa de ikke kinker eller pa anden made hindrer tilstramningen af blod, vand eller gas.

Advarsel: Hvis der forekommer laekager under priming og/eller under drift, kan dette resultere i luftemboli for patienten og/eller veesketab.
Det ekstrakorporale kredslab skal overvages konstant. Enheden ma ikke anvendes, hvis disse tilstande observeres.

Advarsel: Der skal til enhver tid opretholdes positivt tryk pa blodsiden under perfusion.
Advarsel: Blodbanetrykket skal til enhver tid veere storre end gasbanetrykket.

Advarsel: Gasudlgbsporte og udluftningshuller ma ikke blokeres.

Advarsel: Anvend korrekt teknik, nar blodadgangsportene bruges.

Advarsel: Sgrg for, at der opretholdes passende antikoagulationsprocedurer under brug.

Advarsel: Nar flowet til patienten er initieret, skal blodflowet hele tiden cirkulere gennem oxygenatoren inden for det anbefalede omrade
for blodflow, bortset fra under nedudskiftning af oxygenatoren.

Advarsel: Det er den behandlende leeges ansvar, at der er adgang til kredslgbet.

Advarsel: Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet med andet udstyr ber undgas, da det kan medfaere ukorrekt funktion. Hvis en sddan
brug er ngdvendig, skal dette udstyr og det andet udstyr observeres for at sikre, at det fungerer normalt.

Advarsel: Brug af andet tilbeher eller andre transducere og kabler end det/dem, der er anfert eller leveres af producenten af dette udstyr,
kan medfgre ogede elektromagnetiske emissioner eller nedsat elektromagnetisk immunitet for dette udstyr og medfere ukorrekt funktion.

Advarsel: Beerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifert udstyr sdisom antennekabler og eksterne antenner) ma ikke anvendes
teettere end 30 cm (12 in) pa nogen del af Nautilus VF ECMO-oxygenatoren, herunder de kabler, som producenten har specificeret. |
modsat fald kan det forringe udstyrets ydelse.

Forsigtig: Flydende anaestetika (somf.eks. isofluran) eller eetsende oplesningsmidler (som f.eks. acetone) méa ikke komme i kontakt med
enheden eller tilbehgret, da disse kan forringe den strukturelle integritet.

Forsigtig: Malinger af iltmaetningen bliver pavirket af metylenblat, lindocyaningrent, Evans blat, fosterhaemoglobin og ussedvanlige
niveauer af bilirubin, lipider, betakarotin, carbonoxyhamoglobin, methaemoglobin og sulfheemoglobin.

Forsigtig: Gasoverforselshastigheder nedsaettes som et resultat af lavere atmosfaerisk tryk.

Forsigtig: Enheden anbefales ikke til brug med en pulserende pumpe.

Forsigtig: Hvis oxygenatoren udseettes for ekstrem kulde, kan det kompromittere den mekaniske integritet.
Forsigtig: Under ECLS skal en ekstra oxygenator altid veere klar til brug.

Forsigtig: Undga mekanisk pavirkning af enheden, mens den beeres eller er i drift.

6 Balance-biooverflade
Enhedens overflader, som kommer i kontakt med blod, er belagt med Balance-biooverflade for at reducere trombocytklaebning.

7 Emballage og opbevaring

Vaeskebanen leveres steril og ikke-pyrogen. Steriliseret med etylenoxid. Kontroller, at emballagen ikke er &bnet eller beskadiget, og at
sidste anvendelsesdato ikke er udlgbet for brug.

Advarsel: Brug ikke enheden, hvis den er udlgbet.
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Advarsel: Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget, eller enheden er beskadiget, m& enheden ikke anvendes, da enheden eventuelt
ikke leengere er steril og/eller ydeevnen kan veere blevet pavirket.

8 Brugsanvisning

8.1 Opsaetning af holder

Fjern alt tilbeheret fra emballagen, og inspicer for skader for brug. Seet klemmeholderen fast p4 ECLS-vognen i den gnskede hgjde, og
tilspaend klemmeknappen. Juster de resterende holderarme efter behov, og spaend holderarmens knapper, s& den sidder pa plads.
8.2 Opsaetning af enhed

Advarsel: Der skal anvendes aseptisk teknik under alle trin af opsaetningen og brug af enheden.

Advarsel: Opsaetning og brug af enheden er den tilstedevaerende laeges ansvar.

Tag forsigtigt enheden ud af den sterile emballage. Skub oxygenatorholderkonnektoren ind pa den gverste del af oxygenatorarmen. Et klik
indikerer, at enheden er sat korrekt pa plads.

Advarsel: Sterilitet er ikke sikret, efter at enhedens emballage er abnet.

Advarsel: Sgrg for, at enheden er placeret lavere end patienten eller pA samme niveau, men ikke hgjere.
Forsigtig: Enheden skal monteres sikkert i en oprejst position pa dens tiltaenkte holder.

Bemaerk: Enheden tages af ved at trykke op pa holderens udlgsertap og treekke enheden veek fra konnektorarmen.

8.3 Tilslutning af enheden

Forsigtig: Brug kun et Nautilus VF-oxygenatorkabel

Forsigtig: Tilslut kun oxygenatoren til VitalFlow ECMO-konsollen.

Indseet den ene ende af strom-/datakablet i Nautilus VF ECMO-oxygenatoren og den anden ende ind i VitalFlow ECMO-konsollen.

Bemeaerk: Nautilus VF ECMO-oxygenatoren leveres med tryksensorer, der pa forhand er nulstillede. Der er ikke behov for yderligere tiltag
for at sikre, at tryksensorerne er nulstillede for brug.

Bemeerk: Enhedens gasoverforsels- og varmevekslerfunktioner kraever IKKE strem. Enhedens fungerer uden tilslutning af
Nautilus VF-oxygenatorkablet, hvis brugeren ikke gnsker at anvende enhedens registreringsfunktioner.

Bemezerk: Enheden far kun strem med VitalFlow ECMO-konsollen via Nautilus VF-oxygenatorkablet.
Bemaeerk: Hvis enheden ikke er tilsluttet, vil registreringsfunktionerne blive afsluttet.

8.4 Priming af enheden

Forsigtig: Slanger og luerlock-konnektorer ma kun strammes med handen. Brug af veerktgj eller andre hjaelpemidler kan beskadige
portene.

Advarsel: Sgrg for, at ubenyttede porte forbliver monterede med heette for at undga kontaminering, og at heetterne er teette, sa laekager
undgas.

Se afsnit 8.7 Kompatibilitet for komponenterne i det ekstrakorporale kredslgb

Tilslut vandslangerne til vandportene pa oxygenatoren. Skyl varmeveksleren med vand og kontroller for lzekage fra vandbeholderen til
blodbeholderen.

Advarsel: Oxygenatoren ma ikke anvendes, hvis der er vand i blodbanen.
Forbind alle blod- og gasslanger til deres respektive tilslutninger under aseptiske forhold i henhold til institutionens protokol.
Bemaerk: Indbinding af alle blodslangekonnektorer anbefales.

Fyld primingposen med den relevante volumen primingveeske i overensstemmelse med klinikkens protokol. Fjern den gule
luer-lock-heette pa udluftningsmembranen, der sidder pa blodindlgbssiden af enheden. Foretag fritlebspriming af oxygenatoren eller
priming via fremadgaende pumpeflow i overensstemmelse med institutionens protokol, mens veeskeudseettelse af sensoromrader
undgas.

Advarsel: Alle gasbobler skal fiernes fra det ekstrakorporale kredslgb, inden flow til patienten igangsaettes. Gasbobler er farlige for
patienten.

Tilfej yderligere primingvaeske som nadvendigt for at prime resten af kredslabet. Efter priming pasaettes haetten pa afluftningsmembranen
igen. Serg for, at hele systemet, inklusive porte, er helt afluftede, for ekstrakorporal cirkulation pabegyndes.

Bemaerk: Integritet og ydeevne af enheden er blevet verificeret af MC3 efter 30 dages primet opbevaring med fosfatbufferet
saltvandsoplgsning.

8.5 Ekstrakorporal cirkulation

Forsigtig: Kontrollér, at alle slanger er korrekt tilsluttet for brug.

Forsigtig: Afluftningsmembranen skal vaere lukket under drift.

Sorg for, at der ikke er lufti kredslgbet. Kontrollér for passende antikoagulationsniveauer fer og under ekstrakorporal cirkulation. Fjern de
arterielle og vengse klemmer og foreg gradvist blodflowet. Start gasflowet med de passende gasindstillinger iht. institutionens protokol.
Juster vandtemperaturen i henhold til institutionens protokol.

Forsigtig: Overskrid ikke 42 °C grader i varmeveksleren.

8.6 Aktivering af malte parametre

Nar Nautilus VF-oxygenatorkablet er blevet tilsluttet, og VitalFlow ECMO-konsollen teendes, er Nautilus VF ECMO-oxygenatorens
registreringsfunktioner aktive.
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8.7 Kompatibilitet for komponenterne i det ekstrakorporale kredslob

Nautilus VF ECMO-oxygenatoren skal bruges sammen med andre komponenter for at udgere det ekstrakorporale kredslgb. De
komponenter, der skal bruges med Nautilus-enheden, er ikke specificeret, da det er op til brugeren at veelge enheder, der er kompatible.
Nautilus VF ECMO-oxygenatorens registreringsfunktioner er kun beregnet til at blive brugt sammen med Nautilus VF-oxygenatorkablet
og VitalFlow ECMO-konsollen.

Slangekredslob: Enhedens blodporte er designet til brug med 1 cm (3/8 in) ID-slanger.

Pumpe: Enheden er designet til brug med en blodpumpe med konstant flow (f.eks. centrifugalpumpe) med flows sterre end eller lig med
500 ml/min, men mindre end eller lig med 7 I/min.

For eksempel: Pumpen skal yde et tilstraekkeligt tryk for at klare flowmodstanden gennem alle kredslgbets komponenter. Dette tryk vil
afhaenge af patienttilstande og de specifikke kredslebskomponenter, der er valgt. Brugeren skal se plottet tryk vs. flow i denne
brugsanvisning, samt information, som falger med det valgte kateter og pumpen, for at fastsla om pumpens output er tilstraekkeligt.

Katetre: Det er nadvendigt med adgang til store vener og/eller arterier for at gere ekstrakorporal cirkulation mulig. Enheden er kompatibel
med alle katetre, der tillader et flow pa mindst 500 ml/min.

Varmeren/keleren: Enhedens vandporte er designet til brug med 1,3 cm (1/2 in) lynkonnektorer.

Gastilforsel: Enhedens gasindlgbsport er designet il brug med 0,6 cm (1/4 in) ID-slanger. Der skal bruges andet udstyr, som ngdvendigt,
til at regulere gastrykket og gasflowet.

Andre komponenter: Enheden er kompatibel med andre almindelige ekstrakorporale kredslebskomponenter, herunder haemofiltre,
preovetagnings-/monitoreringsporte og slangekonfigurationer. Enheden har ogsa standard luer-konnektorer, som er kompatible med
standard prevetagnings-, monitorerings- og infusionsenheder.

Generelle ELSO-vejledninger: Se ELSO-vejledninger for yderligere oplysninger om valg og brug af komponenter til ekstrakorporale
kredslab.

8.8 Generel information om udskiftning af kredslob

ECMO-kredslgbet, inklusive oxygenatoren, pumpen, kateteret og slangeseettet, skal monitoreres under hele den ekstrakorporale
cirkulation.

ECMO-kredslgbskomponenterne skal evalueres mhp. udskiftning, hvis leegen under den ekstrakorporale procedure beslutter, at
tilstraekkelig patientstette ikke opnas.

Hvis det skannes, at en udskiftning er nadvendig, skal der fremskaffes en erstatningsenhed, for cirkulationen gennem den oprindelige
enhed og/eller kredslabet stoppes.

Arsager til udskiftninger kan omfatte folgende:
* Generelt: observerede laekager, revner, luftindtreengning, patientinfektion, alvorlig eller tiltagende tendens til haeemolyse eller synlige
koagler i kredslgbet
* Kateter: utilstreekkeligt flow
e Pumpe: useaedvanlig hgj stej eller reduceret flowfunktion

* Oxygenator: reduceret gasudskiftning eller en varmevekslerfunktion, der ikke laengere yder tilstraekkelig patientstette, eller en
foregelse af trykgradienten i hele enheden.

8.9 Udskiftning

Oxygenatoren skal evalueres mhp. udskiftning, hvis leegen under den ekstrakorporale procedure fastslar, at tilstraekkelig patientstotte ikke
opnas. Hvis det skennes, at en udskiftning er nedvendig, skal der fremskaffes en primet erstatningsenhed (se afsnit 8.4), for cirkulationen
gennem den oprindelige enhed stoppes. Hav de nadvendige materialer til udskiftningen klar fer udskiftningen pabegyndes, herunder
klemmer og sterile sakse. Anvend altid aseptisk teknik under udskiftning.

1. Dobbeltafklem de af oxygenatorens slanger pa indlgbs- og udlgbssiden, som skal udskiftes, og stop pumpen. Afklem slangerne
langt nok fra oxygenatorens blodindlgb/-udlgb, sa der er tilstraekkelig slangeleengde til at forbinde til udskiftningsenheden.

. Friger oxygenatoren fra holderen ved at trykke pa udlgsertappen.

. Seet den primede udskiftningsoxygenator pa holderen.

. Afskeer vene- og arterieslangerne mellem klemmerne, der er sat pa den originale oxygenator.

. Med anvendelse af luftfri teknik, forbind arterieslangen med den primede udskiftningsoxygenators blodudlgb og veneslangen med
dens blodindlgb.

. Abn klemmen pa blodindlebssiden, og start pumpen pa lav hastighed.
. Tilslut gasslangen til udskiftningsenhedens gasindlgb.

8. Bekreeft, at der ikke er luftbobler i systemet, for klemmen pa udlgbsslangen fiernes, og foreg gradvist pumpeflowet til den
negdvendige veerdi.

9. Tilslut vandslangerne til udskiftningsoxygenatoren.
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9 Specifikationer

Fiberoxygenator Polymethylpenten (PMP)
Omrade med fiberoverflade — oxygenmembran 1,8 m?

Varmeveksler Polyetylentereftalat (PET)
Fiberoverfladeareal — varmeveksling 0,3 m2

Primingvolumen 226 ml

Resterende blodvolumen 189 ml

Blodvolumen under drift 226 ml

Omréade for blodflow 0,5 -7 I/min

Maksimalt nominelt blodtryk 750 mmHg
Gasflowhastighed (gas:blod) 0,5:1 - 3:1
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Maksimalt tryk i gasbane 100 mmHg (1,9 psi)

Maksimalt tryk i vandbane 1125 mmHg (21,8 psi)

Effekt

Nominelt indgangseffekt 6V 500 mA

Bemaerk: ECMO-oxygenatoren skal stremforsynes med

Nautilus VF-oxygenatorkablet

Sensorngjagtighed

Parameter Maleomrade Oplesning Malengjagtighed

Tryk: Ping, Pud 0 - 750 mmHg 1 0 — 249 mmHg: + 10 mmHg
250 — 750 mmHg: + 7% af den
malte vaerdi
Maks. + 15 mmHg drift over 30
dage

Deltatryk 0 - 750 mmHg 1 Beregnet veerdi

litmaetning: SO2;n4, SO2,4 40 - 100% 0,1 + 5% (absolut)

Temperatur: Tyq 20-42°C 0,1 +1°C

Omgivelser

Betjening Opbevaring Transport

Temperatur 15-30°C 10-30°C -30-50°C

Relativ luftfugtighed (ikke-kon- |30 — 75% 5-95% 5-95%

denserende)

10 Bortskaffelse
Advarsel: Efter brug skal enheden bortskaffes i henhold til gaengs hospitalspraksis og/eller gaeldende lovgivning.

Enheden er kun til engangsbrug. Tag strom-/datakablet ud fer bortskaffelse. Lad strom-/datakablet sidde i konsollen, og bortskaf enheden
i henhold til institutionens protokol og lokale bestemmelser.

11 Rengoring

Hvis oxygenatorens yderside bliver tilsmudset, afterres overfladerne med en klud fugtet med hensigtsmaessige renggringsmidler. Sprajt
IKKE rengeringsmiddel direkte pa enheden. Enheden er kompatibel med de felgende rengaringsmidler: 3% brintoverilte, blegemiddel,
isopropylalkohol, aldehyder og kvartenaere ammoniumforbindelser.

Det anbefales, at rengere holderen og strom-/datakablet efter hver brug, eller hvis de er kontaminerede. Alle holderens overflader kan
rengeres og desinficeres for blod, saltvand eller kontamineret spild med normale rengeringsmidler og desinfektanter til medicinsk udstyr.
Der skal anvendes egnede rengeringsmidler til sensitivt medicinsk udstyr, nar strem-/datakabler rengeres.

Forsigtig: Tag strom-/datakablet ud for rengering.

12 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-oxygenatorer omfatter, men er ikke begraensettil, hypoksi
eller hyperkarbi pa grund af utilstreekkelig gasudveksling, luftemboli, trombedannelse, der forer til dyb venetrombose eller lungeemboli,
haemolyse, trombocytopeni, mekanisk svigt af porte og forbindelser, infektion, hypotermi eller hypertermi pa grund af utilstreekkelig
varmeoverforsel, haamoragi i forbindelse med blgdning og utilstreekkeligt blodflow, der er forbundet med koagulation eller hypovolaemi,
som medforer utilstreekkelig gasudveksling. Der er risici og bivirkninger forbundet med alle ECLS-procedurer og antikoagulation,
herunder hjerte-, kar- eller lungeskader, hypoksi, anaemi, infektion, bladning, lever- eller nyresvigt, slagtilfelde 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.

13 Tekniske oplysninger
Der er ingen dele eller sikringer, der kan serviceres af brugeren.

Beskyttelse mod elektrisk sted (IEC 60601-1) Nautilus VF stramforsynes med VitalFlow-konsollen. Konsollen er
Klasse Il eller internt stromforsynet

Klassifikation af anvendte dele (IEC 60601-1) Integrerede tryksensorer — Defibrillatorbeskyttet type CF

Kapslingsgrad (IEC 60529) IPX2

Driftsform Kontinuerlig

Folgende oplysninger og data kan rekvireres: steriliseringsmetode, blodbanematerialer, trykfald i blodbane, trykfald i gasbane,
blodlegemebeskadigelse, partikeludslip og relevante tolerancerammer for specifikationer i brugsanvisningen.

Nautilus VF ECMO-oxygenatorens vigtigste funktion er at ilte blod, fierne kuldioxid og at opvarme eller afkele blod. Enhedens vigtigste
funktion er uafhaengig af al elektronik. Den bliver ikke pavirket af elektromagnetisk interferens.

Vejledning og producentens erklaering - Elektromagnetisk kompatibilitet

Advarsel: Aimindelige RF-sendere inklusive diatermi, litotripsi, elektrokaustik, RFID, elektromagnetiske tyverisikringssystemer og
metaldetektorer kan interferere med Nautilus VF ECMO-oxygenatorens elektroniske funktioner. Undgéa udsaettelse for disse RF-kilder, da
arsagen til interferens muligvis ikke er tydelig.

Nautilus VF ECMO-oxygenatoren er beregnet til brug pa hospitaler (undtagen i neerheden af aktivt HF-kirurgisk udstyr og det
RF-afskeermede rum til MR-scanning, hvor intensiteten af elektromagnetiske forstyrrelser er hgj). Brugeren af enheden skal sikre, at den
anvendes i et velegnet miljo.

® Nautilus VF ECMO-oxygenatoren er ikke MR-sikker.
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Overholdelse af
Emissionstest krav Vejledning til elektromagnetisk miljo

RF-emissioner (CISPR11) Gruppe 1 Nautilus VF ECMO-oxygenatoren bruger udelukkende H/RF-ener-
gi til sin interne drift. Dens RF-emissioner er derfor meget lave, og
det er ikke sandsynligt, at de vil forarsage interferens i elektronisk
udstyr, der befinder sig i neerheden.

RF-emissioner (CISPR11) Klasse B Enheden er i overensstemmelse med CISPR11 klasse B-emis-

Harmoniske emissioner (IEC 61000-3-2)  Klasse A sioner for gget sikkerhed. Enheden er dog velegnet til brug i

Speaendingsvariationer/flickeremissioner Opfylder kravene p_rofessi_onelle sundhedsinstitutioner o9 virksomheder, der ikke er

(IEC 61000-3-3) direkte tilsluttet det offentlige lavspaendingsnetvaerk, som forsyner
bygninger, der bruges til boligformal.

Nautilus VF ECMO-oxygenatoren er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret herunder. Brugeren skal sikre, at
den anvendes i et sadant milje.

Immunitetstest IEC 60601-1-2 testniveau
Elektrostatisk udladning (IEC 61000-4-2) +8 kV kontakt
+2, +4, +8, +15 kV luft
Elektrisk hurtige transienter/bursts (IEC 61000-4-4) +2 kV, 100 kHz repetitionsfrekvens for el-nettet
+1 kV, 100 kHz repetitionsfrekvens for indgange/udgange
Overspaending (IEC 61000-4-5) +0,5 kV; 1 kV ledning til ledning
+2 kV ledning til jord
Magnetfelter med nominelle netfrekvenser (IEC 61000-4-8) 30 A/m
50 eller 60 Hz

Ledningsbarne forstyrrelser induceret af RF-felter (IEC 61000-4-6) | 3 V
0,15 MHz-80 MHz
80 % AM ved 1 kHz

6V

0,15 MHz - 80 MHz i frekvensbandene for industrielt, videnskabe-
ligt og medicinsk udstyr og radioamaterband

80 % AM ved 1 kHz

Indstralede elektromagnetiske RF-felter (IEC 61000-4-3) 3V/m
80 MHz -2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz

Sikkerhedsafstande til tradlest RF-kommunikationsudstyr (IEC 27 V/m
6100-4-3) 385 MHz
50 % PM ved 18 Hz

28 V/m

450 MHz

FM + 5 kHz, 1 kHz sinus
9V/m

710, 745, 780 MHz

50 % PM ved 217 Hz

28 V/m

810, 870, 930 MHz

50 % PM ved 18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz
50 % PM ved 217 Hz

28 V/m

2450 MHz

PM 50 %; 217 Hz

9V/m

5240, 5500, 5785 MHz
PM 50 %, 217 Hz
Speendingsdyk (IEC 61000-4-11) 0 % UT; 0,5 cyklus

Ved 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° og 315°
0 % UT; 1 cyklus

70 % UT; 25/30 cyklusser
Enkelt fase: ved 0°
Speendingsafbrydelser (IEC 61000-4-11) 0% UT; 250/300 cyklus
Bemeerk: UT er vekselstramforsyningsspaendingen, der skal bruges til anvendelse af testniveauet.

14 Vurdering af fordele/risici

Ugnskede bivirkninger skal veere acceptable risici, nar de opvejes imod den tilteenkte ydeevne. Fordelen ved ECMO er cirkulationsstette
til patienter med akut respirationssvigt eller akut kardiopulmonal insufficiens, hvor andre tilgaengelige behandlingsmuligheder har svigtet,
og fortsat klinisk forveerring forventes, eller risikoen for dod er nzert forestaende. Det konkluderes derfor, at enhver resterende risiko er
acceptabel, da fordelene ved enheden opvejer hver af risiciene.

15 Generelle informationer

Generel information om ECLS: Dette produkt er en komponent af et ECLS-kredslgb. Et typisk ECLS-kredslgb omfatter slanger,
konnektorer, en gasudvekslingsenhed og en blodpumpe.
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Konfigurationen af kredslgbet og valget af de individuelle komponenttyper kan variere alt efter den specifikke anvendelse samt
behandlingscenteret. Hver komponent i kredslgbet er kommercielt tilgaengelig. Det ekstrakorporale kredslagb anvendes typisk med
systemisk antikoagulans (normalt heparin). Antikoagulantia anvendes til titrering af enten den aktiverede koagulationstid for fuldblod eller
den aktiverede partielle tromboplastintid til et niveau over normalomradet (typisk 1-2 gange normalomradet). Den primzere bane i
ECLS-kredslabet 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 styres af en
varmeveksler, der erintegreret i gasudvekslingsenheden. Komponenterne i kredslobet veelges, sa de opfylder den enkelte patients behov
for blodflow og gasudveksling baseret pa patientens metaboliske behov. Kredslgbet er beskrevet i vid udstraekning i litteraturen og
opsummeres i hver udgave af lzerebogen, der udgives af Extracorporeal Life Support Organization.? Vedligeholdelsen af
ECLS-kredslgbet varetages af personale, der er uddannet i ekstrakorporal stotte, herunder laeger, perfusionister, sygeplejersker,
respiratorterapeuter og andre speciallzeger. Disse personer er kvalificerede til at styre kredslabet, hvilket opnas ved opleering og
efteruddannelse i henhold til de specifikke institutionelle retningslinjer.

16 Ansvarsfraskrivelse

MC3, INC. PRODUCERER SINE PRODUKTER (KALDET "PRODUKTER") UNDER FORHOLD, DER OPFYLDER GALDENDE
LOVMASSIGE 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 BEGRAENSET 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.

Begraensning for skader

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

Geeldende lovgivning i din jurisdiktion kan begreense 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 handhaeves, som om denne

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

Deutsch

1 Indikation

Der Nautilus VF ECMO-Oxygenator mit integriertem Wéarmetauscher wird verwendet, um bei erwachsenen und padiatrischen
adoleszenten Patient*innen mit akuter Ateminsuffizienz oder akuter kardiopulmonaler Insuffizienz, bei denen andere verfugbare
Behandlungsoptionen ohne Erfolg waren und bei denen ein fortgesetzter klinischer Verfall erwartet wird oder deren Tod unmittelbar
bevorsteht, bis zu 14 Tage lang fir eine unterstitzte extrakorporale Zirkulation und einen physiologischen Gasaustausch (Oxygenierung
und Decarboxylierung) im Blut der Patient*innen zu sorgen. Der integrierte Warmetauscher dient dazu, das Blut wahrend des Einsatzes
nach Bedarf zu erwérmen oder zu kuhlen. Die integrierte Uberwachung des Drucks im Flissigkeitsweg, der Temperatur und der
Sauerstoffsattigung wird mittels eingebauter Sensormodule erreicht.

2 Kontraindikationen
Das Produkt wurde nur fir den angegebenen Zweck entwickelt und verkauft, es ist fur keine anderen Zwecke vorgesehen.

3 Beschreibung

Der Nautilus VF ECMO-Oxygenator, ein Diffusions-Polymethylpenten(PMP)-Faser-Membranoxygenator mit Balance™ Biosurface’
(REF 58110) wird bei Verfahren mit extrakorporaler Lebenserhaltung zur Oxygenierung und Decarboxylierung von Blut sowie zur
Regulierung der Bluttemperatur verwendet. Das Blut tritt in das Gerat ein und passiert sowohl die Warmetauschermembran, wo die
Temperatur angepasst wird, als auch die Gasaustauschmembran, wo Sauerstoff hinzugefligt und Kohlendioxid entfernt wird.

Das Produkt enthaltintegrierte Sensoren. Die folgenden Messparameter kdnnen (iber das Nautilus VF Oxygenator-Kabel an die VitalFlow
ECMO-Konsole Ubertragen werden: Einlassdruck, Einlasssauerstoffsattigung, Auslassdruck, Auslasssauerstoffsattigung und
Auslasstemperatur. Auch die Differenz zwischen Einlassdruck und Auslassdruck, das Druckdelta, wird berechnet und tbertragen.

Das Produkt ist an seinen mit Blut in Kontakt kommenden Priméroberflachen mit einer nicht auslaugenden biokompatiblen Oberflache
versehen, um die Anhaftung von Thrombozyten zu verringern.

Das Produkt ist fir den einmaligen Gebrauch vorgesehen und nicht toxisch, pyrogenfrei und nicht aus naturlichem Latexkautschuk
hergestellt.

3.1 Vorgesehener Verwendungszweck

Der Verwendungszweck des Nautilus VF ECMO-Oxygenators ist es, in einem ECMO-Kreislauf Sauerstoffunterstltzung fir Herz
und/oder Atmung zu liefern.

2 Toomasian JM, Lawson DS og Harris WH. ECLS Equipment. Kapitel 8 i ECMO: Extracorporeal Cardiopulmonary Support in Critical
Care, Fourth edition, Annich G, Bartlett RH, Lynch WR, MacLaren G, Wilson JM (eds). Extracorporeal Life Support Organization, Ann
Arbor, 2012. pp 107-132.

' Die Verwendung dieser Technologie unterliegt einer Lizenzvereinbarung mit Biolnteractions, Ltd., GroBbritannien.
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3.2 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, Pflegefachkréafte, Atemtherapeut*innen und andere
geschulte ECMO-Fachkrafte.

4 Separat erhaltliches Zubehér

Der Nautilus VF ECMO-Oxygenator darf ausschlieBlich mit einer Nautilus Oxygenator-Halterung verwendet werden, um eine
ordnungsgemane Verbindung zwischen Produkt und Halterung zu gewahrleisten. Diese Halterungen werden separat verkauft. Dieses
Produkt sollte ausschlieBlich mit dem Nautilus VF Oxygenator-Kabel und der VitalFlow ECMO-Konsole verwendet werden.

5 Allgemeine Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Warnung: Verwenden Sie dieses Produkt ausschlieBlich wie in der Gebrauchsanweisung beschrieben.

Warnung: Lesen Sie sich vor Gebrauch alle Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und Anweisungen aufmerksam durch. Werden nicht
alle Anweisungen und Warnhinweise gelesen und befolgt, kann dies zu ernsthaften Verletzungen oder zum Tod von Patient*innen fihren.

Warnung: Das Produkt darf nur von in der Technik der extrakorporalen Lebenserhaltung griindlich geschultem medizinischem
Fachpersonal verwendet werden.

Warnung: Die Verwendung dieses Produkts bei anderen Patient*innengruppen liegt in der arztlichen Verantwortung. MC3 hat bisher die
klinische Leistung des Produkts in der jungeren padiatrischen Population nicht nachgewiesen.

Warnung: Eine Modifikation dieses Systems ist untersagt. 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 Sterilisierung kdnnen die strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigen und/oder unter Umsténden eine Kontamination des
Produkts bewirken, die wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder zum Tod von Patient*innen fiihren kann.

Warnung: Die Polymethylpenten(PMP)-Oxygenator-Fasern sind nicht fur die Verwendung mit flichtigen Anasthesiemitteln
(Anasthesiegasen) geeignet.

Warnung: Die Verwendung aller méglichen Desinfektionsmittel in Warme-/Kuhigeraten wahrend des Gebrauchs des Warmetauschers
ist noch nicht vollstandig beurteilt worden. H,O, in geringen Konzentrationen (< 300 ppm) ist fur die Verwendung mit
PET-Wéarmetauschern zulassig, aber hdhere Konzentrationen sind zu vermeiden. Die Verwendung anderer Desinfektionsmittel ist noch
nicht beurteilt worden.

Warnung: Dieses Produkt sollte nicht auBerhalb der empfohlenen Parameterbereiche betrieben werden.

Warnung: Folgende Patientenparameter miissen von einem externen System tUberwacht werden: Kérperkerntemperatur, arterieller
Druck, vendser Druck und Sauerstoffsattigung im Blut.

Warnung: Die Gaslbertragungsraten kénnen sich mit der Zeit andern, sodass unter Umstanden Anpassungen an FiO, und
Gasflussraten vorgenommen werden missen, um das gewlinschte Gaslbertragungsverhalten zu erzielen.

Warnung: Vergewissern Sie sich, dass die Versorgung mit Strom und Sauerstoff ausreichend ist.
Warnung: Vermeiden Sie es, an Schlauchen und Kabeln (Daten, Strom) zu ziehen oder diese einer Zugbelastung auszusetzen.
Warnung: Verwenden Sie ausschlieBlich medizinische Gasversorgungen mit trockener Luft und Sauerstoff.

Warnung: Durch die Verwendung von PVC-Pumpensegmenten mit einer Schlauchpumpe kommt es zu einer elektrostatischen
Aufladung auf der Blutseite. Nach der Entladung kann die Integritat des Warmetauschers beeintrachtigt sein.

Warnung: Die Schlauche sind so anzubringen und zu legen, dass keine Knicke oder anderweitige Behinderungen des Blut-, Wasser-
oder Gasflusses auftreten.

Warnung: Treten bei der Vorbefllung und/oder wéahrend des Eingriffs Luftlecks auf, kann dies zu einer Luftembolie und/oder zu
Flussigkeitsverlusten fiilhren. Das extrakorporale Kreislaufsystem muss kontinuierlich tberwacht werden. Sollten Luftblasen oder Lecks
auftreten, darf das System nicht eingesetzt werden.

Warnung: Wahrend der Perfusion muss auf der Blutseite durchgehend ein positiver Druck bestehen.

Warnung: Der Druck im Blutpfad sollte jederzeit liber dem Druck im Gaspfad liegen.

Warnung: Blockieren Sie nicht die Anschliisse und Offnungen fiir den Gasauslass.

Warnung: Arbeiten Sie mit geeigneten Techniken, wenn Sie die Blutzugange verwenden.

Warnung: Achten Sie darauf, dass wahrend der Verwendung eine ausreichende Antikoagulation eingesetzt wird.

Warnung: Nach der Einleitung des Zuflusses zu Patient*innen sollte der Blutfluss durch den Oxygenator standig innerhalb des
empfohlenen Blutflussbereichs liegen, auBBer beim notfallmaBigen Austausch des Oxygenators.

Warnung: Der Zugang zum Kreislauf liegt in der &rztlichen Verantwortung.

Warnung: Der Einsatz dieses Gerats neben oder auf anderen Geraten sollte vermieden werden, weil dadurch die Funktionsweise
beeintrachtigt werden kdnnte. Sollte eine solche Einsatzweise trotzdem notwendig sein, miissen dieses Gerat und die anderen Geréate
Uberwacht werden, um ein einwandfreies Betriebsverhalten sicherzustellen.

Warnung: Der Einsatz von anderen als den vom Hersteller dieses Geréats spezifizierten oder bereitgestellten Zubehdrteilen, Wandlern
und Kabeln kann zu erhéhten elektromagnetischen Emissionen oder einer geringeren elektromagnetischen Storfestigkeit des Gerats und
demzufolge zu einem fehlerhaften Betrieb fihren.

Warnung: Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich peripherer Gerate wie Antennenkabeln und externen Antennen),
einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel, sollten beim Betrieb einen Mindestabstand von 30 cm (12 in) zum Nautilus VF
ECMO-Oxygenator haben. Andernfalls kénnte die Leistung des Geréts darunter leiden.

Vorsicht: Das Gerat darf nicht mit anasthetischen Flissigkeiten (z. B. Isofluran) oder aggressiven Lésungsmitteln (z. B. Azeton) in
Berlihrung kommen, da diese seine strukturelle Integritat beeintrachtigen kénnten.

Vorsicht: Die Messung der Sauerstoffsattigung wird durch Methylenblau, Indocyaningriin, Evans-Blau, fétales Hdmoglobin und
ungewdhnliche Konzentrationen von Bilirubin, Lipiden, Beta-Karoten, Carboxyhamoglobin, Methdmoglobin und Sulfhdmoglobin
beeinflusst.
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Vorsicht: Bei geringeren Umgebungsdriicken kommt es zu einer Abnahme der Gasaustauschraten.

Vorsicht: Das Produkt wird nicht fir die Verwendung mit einer pulsierenden Pumpe empfohlen.

Vorsicht: Wenn der Oxygenator extremer Kélte ausgesetzt wird, kann dies seine mechanische Integritat beeintrachtigen.
Vorsicht: Wahrend der ECLS-Nutzung sollte stets ein Ersatz-Oxygenator einsatzbereit sein.

Vorsicht: Vermeiden Sie beim Tragen oder wahrend des Betriebs des Produkts mechanische Erschitterungen.

6 Balance Biosurface

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

7 Verpackung und Lagerung

Der Flussigkeitsweg des Systems wird steril und pyrogenfrei geliefert. Mit Ethylenoxid sterilisiert. Vergewissern Sie sich vor dem
Gebrauch, dass die Verpackung weder gedffnet noch beschadigt wurde und dass das Haltbarkeitsdatum nicht Giberschritten ist.

Warnung: Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.

Warnung: Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist oder wenn das Produkt beschéadigt ist,
da die Sterilitat des Produkts und/oder seine Funktionstiichtigkeit beeintrachtigt sein kdnnen.

8 Gebrauchsanweisung

8.1 Einrichten der Halterung

Nehmen Sie vor der Verwendung alle Zubehérteile aus der Verpackung und Uberprifen Sie sie auf Schaden. Montieren Sie die
Halterungsklemme in der gewiinschten H6he am ECLS-Wagen und ziehen Sie die Klemmschraube fest. Stellen Sie den (ibrigen
Haltearm wie gewlinscht ein und ziehen Sie die Klemmschrauben des Haltearms fest, um ihn zu sichern.

8.2 Einrichten des Produkts

Warnung: Bei der Einrichtung und Verwendung des Produkts ist jederzeit auf die Einhaltung aseptischer Techniken zu achten.
Warnung: Die Einrichtung und Verwendung des Produkts liegen in der &rztlichen Verantwortung.

Nehmen Sie das Produkt vorsichtig aus der Sterilverpackung. Schieben Sie den Anschluss fiir die Oxygenator-Halterung oben auf den
Oxygenator-Arm. In der richtigen Position rastet das Produkt hérbar ein.

Warnung: Nach dem Offnen der Verpackung ist die Sterilitat des Produkts nicht mehr gewahrleistet.

Warnung: Achten Sie darauf, dass das Produkt auf derselben Héhe wie die Patient*innen oder unterhalb von ihnen, aber nicht oberhalb
positioniert wird.

Vorsicht: Das Produkt muss in aufrechter Position sicher an der vorgesehenen Halterung befestigt werden.

Hinweis: Zum Abnehmen des Produkts driicken Sie die Halterentriegelungslasche nach oben und ziehen Sie das Produkt vom Haltearm
ab.

8.3 AnschlieBen des Produkts

Vorsicht: Verwenden Sie kein anderes als ein Nautilus VF Oxygenator-Kabel.

Vorsicht: SchlieBen Sie den Oxygenator ausschlieBlich an die VitalFlow ECMO-Konsole an.

Stecken Sie ein Ende des Strom-/Datenkabels am Nautilus VF ECMO-Oxygenator und das andere Ende an der VitalFlow ECMO-Konsole
an.

Hinweis: Der Nautilus VF ECMO-Oxygenator wird mit vorab genullten Drucksensoren geliefert. Es sind keine weiteren MaB3nahmen
erforderlich, um sicherzustellen, dass die Drucksensoren vor der Verwendung auf Null gestellt wurden.

Hinweis: Fur die Gasaustausch- und Warmetauscherfunktionen des Produkts wird KEINE Stromversorgung benétigt. Sofern
Anwender*innen die Sensorfunktionen des Produkts nicht nutzen méchten, funktioniert das Produkt auch ohne den Anschluss an das
Nautilus VF Oxygenator-Kabel.

Hinweis: Das Produkt wird von der VitalFlow ECMO-Konsole ausschlieBlich iber das Nautilus VF Oxygenator-Kabel mit Strom versorgt.
Hinweis: Wenn das Produkt vom Kabel getrennt wird, werden die Sensorfunktionen beendet.

8.4 Vorbefiillen des Produkts

Vorsicht: Die Schlauch- und Luer-Lock-Verbindungen diirfen nur von Hand angezogen werden. Die Nutzung von Werkzeug oder
anderen Hilfsmitteln kann die Anschlisse beschadigen.

Warnung: Achten Sie darauf, dass unbenutzte Anschliisse zum Schutz vor Verunreinigungen mit Kappen verschlossen bleiben und dass
diese vollkommen dicht schlieBen.

Siehe Abschnitt 8.7 ,,Kompatibilitdt der Komponenten des extrakorporalen Kreislaufs®.

SchlieBen Sie die Wasserschlduche an den Wasseranschllissen des Oxygenators an. Lassen Sie Wasser durch den Warmetauscher
laufen und priifen Sie, ob Wasser aus dem Wasserkompartiment in das Blutkompartiment austritt.

Warnung: Verwenden Sie den Oxygenator nicht, wenn Wasser im Blutkompartiment vorhanden ist.

SchlieBen Sie gemaf den Vorschriften Ihrer Einrichtung unter aseptischen Bedingungen alle Blut- und Gasschlauche an die jeweiligen
Anschlusse an.

Hinweis: Es wird empfohlen, alle Verbindungen von Blutschlauchen mit Haltebéandern zu sichern.

Fillen Sie den Vorbefiillungsbeutel geméan den Vorschriften lhrer Einrichtung mit dem entsprechenden Volumen an Vorbefiillungslésung.
Entfernen Sie die gelbe Luer-Lock-Kappe an der Entliftungsmembran auf der Bluteinlassseite des Produkts. Fiihren Sie die Vorbeflllung
des Oxygenators gemaf den Vorschriften Ihrer Einrichtung entweder per Schwerkraft oder per vorwarts gerichtetem Pumpenfluss und
achten Sie dabei darauf, dass der Sensorbereich nicht mit Flissigkeit in Kontakt kommt.
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Warnung: Vor Einleitung des Zuflusses zu Patient*innen missen samtliche Gasemboli aus dem extrakorporalen Kreislauf entfernt
werden. Gasemboli stellen eine Gefahr fur Patient*innen dar.

Geben Sie gegebenenfalls weitere Vorbeflllungsldésung zu, um den restlichen extrakorporalen Kreislauf zu flllen. Nach Abschluss des
Vorbeftllens verschlieBen Sie die Entliftungsmembran wieder mit der Kappe. Vergewissern Sie sich vor Einleitung des extrakorporalen
Kreislauf, dass das gesamte System einschlieBlich der Anschllsse vollstéandig entliftet ist.

Hinweis: Die Integritat und Leistung des Produkts wurde von MC3 nach 30 Tagen mit phosphatgepufferter Kochsalzldsung vorbefillter
Lagerung bestatigt.

8.5 Extrakorporaler Kreislauf
Vorsicht: Vergewissern Sie sich vor dem Einsatz, dass alle Schlauche ordnungsgemaf angeschlossen sind.
Vorsicht: Wahrend des Betriebs muss die Entliftungsmembran geschlossen sein.

Vergewissern Sie sich, dass sich keine Luft im Kreislauf befindet. Kontrollieren Sie vor und wahrend des extrakorporalen Kreislaufs, ob
die Antikoagulation ausreicht. Entfernen Sie die Klemmen von der arteriellen und vendsen Leitung und erhéhen Sie allmahlich den
Blutfluss. Starten Sie den Gasdurchfluss mit den entsprechenden Gaseinstellungen geman den Vorschriften Ihrer Einrichtung. Stellen
Sie die Wassertemperatur gemaf den Vorschriften Ihrer Einrichtung ein.

Vorsicht: Die Temperatur im Warmetauscher darf 42 °C nicht (ibersteigen.

8.6 Aktivieren der Parametermessung

Sobald das Nautilus VF Oxygenator-Kabel angeschlossen wurde und die VitalFlow ECMO-Konsole eingeschaltet wird, sind die
Sensorfunktionen des Nautilus VF ECMO-Oxygenators aktiv.

8.7 Kompatibilitdt der Komponenten des extrakorporalen Kreislaufs

Der Nautilus VF ECMO-Oxygenator wird mit anderen Komponenten eingesetzt, um den extrakorporalen Kreislauf zu bilden. Die mit dem
Nautilus Produkt zu verwendenden Komponenten sind nicht vorgegeben; Anwender*innen miissen kompatible Produkte auswéhlen. Die
Sensorfunktionen des Nautilus VF ECMO-Oxygenators sind ausschlieBlich in Verbindung mit dem Nautilus VF Oxygenator-Kabel und
der VitalFlow ECMO-Konsole zu verwenden.

Schlauchkreislauf: Die Blutanschlusse des Produkts sind fur die Verwendung von Schlauchen mit einem Innendurchmesser von 1 cm
(3/8 in) vorgesehen.

Pumpe: Das Produkt ist fir die Verwendung mit einer Konstantpumpe fur das Blut (z. B. Zentrifugalpumpe) mit einem Fluss von
500 ml/min bis 7 I/min einschlieBlich vorgesehen.

Zur Orientierung: Die Pumpe muss einen ausreichenden Druck erzeugen, um den Flusswiderstand tiber alle Komponenten des
Kreislaufs hinweg Uberwinden zu kénnen. Dieser Druck ist abhangig vom Zustand der Patient*innen und den jeweils ausgewahlten
Kreislaufkomponenten. Anwender*innen sollten das Druck-Fluss-Diagramm in der Gebrauchsanweisung sowie die mit den
ausgewahlten Kathetern und Pumpen gelieferten Informationen konsultieren, um zu ermitteln, ob die Pumpenleistung angemessen ist.
Katheter: Um einen extrakorporalen Kreislauf zu ermdéglichen, ist ein Zugang zu gréBeren Venen und/oder Arterien erforderlich. Das
Produkt ist mit allen Kathetern kompatibel, die einen Fluss von mindestens 500 ml/min zulassen.

Heizung/Kiihlung: Die Wasseranschliisse des Produkts sind fur die Verwendung mit Schnellanschltssen von 1,3 cm (1/2 in)
vorgesehen.

Gaszufuhr: Der Gaseinlassanschluss des Produkts ist fir die Verwendung mit Schlauchen mit einem Innendurchmesser von 0,6 cm
(1/4 in) vorgesehen. Bei Bedarf sollten andere Vorrichtungen verwendet werden, um den Gasdruck und Gasfluss zu regulieren.

Andere Komponenten: Das Produkt ist mit anderen gangigen Komponenten flir extrakorporale Kreislaufe kompatibel, darunter
Hamofilter, Anschllsse fir Probennahme/Uberwachung und Schlauchkonfigurationen. Das Produkt ist auBerdem mit
Standard-Luer-Verbindern versehen, die kompatibel mit Standardprodukten fir die Probennahme, Uberwachung und Infusion sind.

Allgemeine ELSO-Leitlinien: Weitere Informationen zur Auswahl und Verwendung von Komponenten fir extrakorporale Kreislaufe
finden Sie in den ELSO-Leitlinien.

8.8 Allgemeine Informationen zum Austausch des Kreislaufs

Der ECMO-Kreislauf, einschlieBlich Oxygenator, Pumpe, Katheter und Schlauchset, muss wahrend der gesamten Einsatzdauer des
extrakorporalen Kreislaufs tiberwacht werden.

Falls wéhrend des extrakorporalen Verfahrens &rztlich festgestellt wird, dass Patient*innen nicht ausreichend unterstutzt werden, sollte
gepruft werden, ob ein Austausch der ECMO-Kreislaufkomponenten erforderlich ist.

Falls ein Austausch fiir nétig erachtet wird, besorgen Sie ein Austauschprodukt, bevor Sie die Versorgung durch das urspriingliche
Produkt bzw. den Kreislauf unterbrechen.

Zu den Grinden fur einen Austausch kénnen zahlen:
* Allgemein: beobachtete Undichtigkeiten, Risse, Lufteinschliisse, Infektion von Patient*innen, schwere oder tendenziell zunehmende
Hamolyse und sichtbare Gerinnsel im Kreislauf
e Katheter: unzureichender Fluss
* Pumpe: ibermaBige Gerauschentwicklung der Pumpe oder Abfall der Flussleistung

¢ Oxygenator: geminderte Leistung von Gasaustausch oder Warmetauscher, sodass Patient*innen nicht mehr ausreichend untersttzt
werden, oder Anstieg des Druckgradienten Uber das Produkt.

8.9 Austausch

Falls wéhrend des extrakorporalen Verfahrens &rztlich festgestellt wird, dass Patient*innen nicht ausreichend unterstiitzt werden, sollte
geprift werden, ob ein Austausch des Oxygenators erforderlich ist. Falls ein Austausch flr nétig erachtet wird, besorgen Sie ein
vorbefiilltes Austauschprodukt (siehe Abschnitt 8.4), bevor Sie den Kreislauf durch das urspringliche Produkt unterbrechen. Legen Sie
vor Beginn des Austauschvorgangs die benétigten Materialien einschlieBlich Klemmen und steriler Scheren bereit. Arbeiten Sie beim
Austausch immer aseptisch.
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1. Klemmen Sie den Schlauch doppelt auf der Einlassseite und der Auslassseite des auszutauschenden Oxygenators ab und halten
Sie die Pumpe an. Klemmen Sie den Schlauch weit genug entfernt vom Bluteinlass bzw. -auslass des Oxygenators ab, um genug
Schlauchlange fir den Wiederanschluss des Austauschprodukts zu haben.

2. Losen Sie den Oxygenator durch Driicken der Entriegelungslasche von der Halterung.
3. Befestigen Sie den vorbeflllten Austausch-Oxygenator an der Halterung.
4. Schneiden Sie den Venen- und den Arterienschlauch zwischen den mit dem urspriinglichen Oxygenator verbundenen Klemmen

durch.

5. Arbeiten Sie Iuftfrei und schlieBen Sie die Arterienleitung am Blutauslass und die Venenleitung am Bluteinlass des vorbefullten

Austausch-Oxygenators an.

6. Offnen Sie die Klemme auf der Bluteinlassseite und schalten Sie die Pumpe bei niedriger Geschwindigkeit ein.
7. Verbinden Sie die Gasleitung mit dem Gaseinlass des Austauschprodukts.

8. Vergewissern Sie sich, dass das System frei von Blasen ist, bevor Sie die Auslassschlauchklemme abnehmen, und erhéhen Sie
dann den Pumpenfluss nach und nach bis auf den benétigten Wert.

9. SchlieBen Sie die Wasserschlauche an den Austausch-Oxygenator an.

9 Technische Daten

Art der Oxygenator-Faser

Polymethylpenten (PMP)

Faseroberflache — Sauerstoffmembran 1,8 m2

Warmetauscher Polyethylenterephthalat (PET)
Faseroberflacher — Warmetauscher 0,3m?

Vorbefillungsvolumen 226 ml

Restblutvolumen 189 mi

Betriebsblutvolumen 226 ml

Blutflussbereich 0,5-7 I/min

Maximaler Nennblutdruck 750 mmHg

Gasflussrate (Gas:Blut) 0,5:1-3:1

Maximaldruck (Gaspfad) 100 mmHg (1,9 psi)

Maximaldruck (Wasserpfad) 1125 mmHg (21,8 psi)

Leistung

Nenneingangsleistung 6V 500 mA

Hinweis: Der ECMO-Oxygenator ist Uber das Nautilus VF Oxy-

genator-Kabel zu betreiben.

Sensorgenauigkeit

Parameter Messbereich Auflésung Messgenauigkeit

Druck: Pgin, Paus 0-750 mmHg 1 0-249 mmHg: = 10 mmHg
250-750 mmHg: +7 % des ge-
messenen Werts
Maximal +15 mmHg Abwei-
chung Uber 30 Tage

Druckdifferenz 0-750 mmHg 1 Berechneter Wert

Sauerstoffsattigung: SO2g, 40-100 % 0,1 +5 % (absolut)

SO02,,s

Temperatur: Ty,q 20-42°C 0,1 +1°C

Umgebung

Betrieb Lagerung Transport

Temperatur 15-30°C 10-30 °C -30-50 °C

Relative Luftfeuchtigkeit (nicht | 30-75 % 5-95 % 5-95 %

kondensierend)

10 Entsorgung

Warnung: Entsorgen Sie das Produkt unter Einhaltung der Vorschriften des Krankenhauses sowie anderer lokaler und/oder staatlicher
Vorgaben.

Das Produkt ist ein Einwegprodukt furr die einmalige Verwendung. Ziehen Sie vor dem Entsorgen das Strom-/Datenkabel ab. Belassen
Sie das Strom-/Datenkabel an der Konsole und entsorgen Sie das Produkt geman den Vorschriften lhrer Einrichtung und den értlichen
Bestimmungen.

11 Reinigung

Falls das AuBere des Oxygenators verunreinigt wird, wischen Sie die Oberflachen mit einem Stofftuch ab, das mit einer geeigneten
Reinigungslésung befeuchtet wurde. Spriihen Sie die Reinigungslésung NICHT direkt auf das Produkt. Das Produkt ist mit den folgenden
Arten von Reinigern kompatibel: 3 % Wasserstoffperoxid, Bleiche, Isopropylalkohol, Aldehyde und quarternare
Ammoniumverbindungen.

Es wird empfohlen, die Halterung und das Strom-/Datenkabel nach jedem Gebrauch und bei einer Kontamination zu reinigen. Alle
Oberflachen der Halterung kénnen mit tiblichen medizinischen Reinigungs- und Desinfektionslésungen von Blut, Kochsalzlésung und
anderen Verschmutzungen gereinigt und desinfiziert werden. Fur die Reinigung des Strom-/Datenkabels missen Reinigungsldsungen
verwendet werden, die fir empfindliche Medizinprodukte geeignet sind.

Vorsicht: Ziehen Sie das Strom-/Datenkabel vor dem Reinigen ab.
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12 Mogliche Komplikationen

Mégliche Komplikationen, einschlieBlich solcher, die normalerweise mit ECLS-Eingriffen und Antikoagulation verbunden sind, kénnen
arztliche MaBnahmen erfordern. Zu den méglichen Komplikationen beim Einsatz von ECLS-Oxygenatoren zahlen u. a. Hypoxie und
Hyperkapnie aufgrund eines unzureichenden Gasaustauschs, Luftembolie, Thrombusbildung, die zu einer tiefen Venenthrombose bzw.
Lungenembolie fihrt, Hdmolyse, Thrombozytopenie, mechanisches Versagen von Ports und Verbindungen, Infektionen, Hypothermie
oder Hyperthermie aufgrund eines unzureichenden Warmetransfers, starke Blutungen sowie unzureichender Blutfluss aufgrund von
Gerinnung und Hypovolamie mit sich daraus ergebendem unzureichendem Gasaustausch. Alle ECLS-Eingriffe und die Antikoagulation
sind mit Risiken und Nebenwirkungen verbunden, darunter Herz-, Gefa3- oder Lungenschadigungen, Hypoxie, 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 Zulassungsbehdérde.

13 Technische Daten

Es gibt keine von Anwender*innen zu wartenden Teile oder Sicherungen.

Schutz gegen Stromschlag (IEC 60601-1) Nautilus VF mit Stromversorgung Uber die VitalFlow Konsole. Die
Konsole ist Klasse Il bzw. intern gespeist.

Klassifikation des Anwendungsteils (IEC 60601-1) Integrierte Drucksensoren — Typ CF, defibrillationsgeschuiitzt

Schutzgrad gegen Eindringen (IEC 60529) IPX2

Betriebsart Kontinuierlich

Die folgenden Informationen und Daten sind auf Anfrage erhaltlich: Sterilisationsverfahren, Material des Blutpfads, Druckabfall entlang
des Blutpfads, Druckabfall entlang des Gaspfads, Schadigung der Blutzellen, Freisetzung von Partikeln und relevante Toleranzen fur die
in der Gebrauchsanweisung genannten Daten.

Die wesentliche Leistung des Nautilus VF ECMO-Oxygenators ist die Oxygenierung und Decarboxylierung von Blut sowie das Erwarmen
bzw. Kuihlen von Blut. Die wesentliche Leistung des Produkts ist unabhangig von jeglicher Elektronik. Sie wird durch elektromagnetische
Interferenz nicht beeintrachtigt.

Richtlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Kompatibilitat

Warnung: Haufige HF-Emittenten wie Gerate fur die Diathermie, Lithotripsie, Elektrokauter, RFID, elektromagnetische
Diebstahlsicherungen und Metalldetektoren kénnen die elektronischen Funktionen des Nautilus VF ECMO-Oxygenators stéren.
Vermeiden Sie die Exposition durch diese HF-Quellen, da die Ursache der Stérung nicht immer offensichtlich ist.

Der Nautilus VF ECMO-Oxygenator ist fir den Einsatz in Krankenhdusern vorgesehen, auBBer in der Néhe von aktiven
HF-Chirurgiegeraten und im HF-geschitzten Raum der Magnetresonanztomografie, wo die Intensitat der elektromagnetischen
Stérungen hoch ist). Die Benutzer*innen des Produkts miissen sicherstellen, dass es in einem geeigneten Umfeld verwendet wird.

® Der Nautilus VF ECMO-Oxygenator ist MR-unsicher.

Emissionspriifung Konformitat Richtlinien fiir die elektromagnetische Umgebung

HF-Emissionen (CISPR 11) Gruppe 1 Der Nautilus VF ECMO-Oxygenator nutzt HF-Energie aus-
schlieBlich fur seinen internen Betrieb. Es treten daher nur sehr
geringe HF-Emissionen auf, die keine Stérungen in der Nahe
befindlicher elektrischer Gerate verursachen dirften.

HF-Emissionen (CISPR 11) Klasse B Emissionstechnisch entspricht das Gerat der CISPR 11 Klasse B
Harmonische Emissionen IEC 61000-3-2  Klasse A und bietet somit eine erhéhte Sicherheit. Das Gerat eignet sich
jedoch fir den Einsatz in professionellen Einrichtungen des Ge-
sundheitswesens und gewerblichen Einrichtungen, die nicht direkt
am o&ffentlichen Niederspannungsnetz zur Versorgung von Wohn-
geb&uden angeschlossen sind.

Spannungsschwankungen/Flicker Normentsprechend
IEC 61000-3-3

Der Nautilus VF ECMO-Oxygenator ist fiir den Einsatz in der nachstehend beschriebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Die Benutzer*innen missen sicherstellen, dass es in einem solchen Umfeld verwendet wird.

Storfestigkeitstest Prifpegel nach IEC 60601-1-2
Elektrostatische Entladung (IEC 61000-4-2) +8 kV Kontakt
+2, +4, +8, +15 kV Luft
Schnelle Transienten und Bursts (IEC 61000-4-4) +2 kV bei 100 kHz Wiederholungsfrequenz fiir Netzstrom
+1 kV bei 100 kHz Wiederholfrequenz fur Ein-/Ausgénge
SpannungsstoBe (IEC 61000-4-5) +0,5 kV, £1 kV Leitung-Leitung
+2 KV Leitung zu Erde
Nennleistungsfrequenz Magnetfelder (IEC 61000-4-8) 30 A/m

50 oder 60 Hz
Leitungsgefiihrte StérgréBen durch HF-Felder (IEC 61000-4-6) |3V

0,15 MHz - 80 MHz
80 % AM bei 1 kHz
6V

0,15 MHz-80 MHz innerhalb der ISM- und Amateurfunkfrequenz-
béander

80 % AM bei 1 kHz
Abgestrahlte elektromagnetische HF-Felder (IEC 61000-4-3) 3V/m

80 MHz -2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz
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Nahfelder von drahtlosen HF-Kommunikationsgeréten 27 V/m

(IEC 61000-4-3) 385 MHz

50 % PM bei 18 Hz

28 V/m

450 MHz

FM £5 kHz, 1 kHz Sinus
9V/m

710,745,780 MHz

50 % PM bei 217 Hz

28 V/m

810,870,930 MHz

50 % PM bei 18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz
50 % PM bei 217 Hz

28 V/m

2450 MHz

PM 50 %; 217 Hz

9V/m

5240, 5500, 5785 MHz
PM 50 %; 217 Hz
Spannungseinbriiche (IEC 61000-4-11) 0 % UT; 0,5 Zyklen

bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° und 315°
0 % UT; 1 Zyklus

70 % UT; 25/30 Zyklen
Einzelphase: bei 0°
Spannungsunterbrechungen (IEC 61000-4-11) 0 % UT; 250/300 Zyklen
Hinweis: UT ist die Netzspannung, die flir den Prifpegel verwendet wird.

14 Nutzen-Risiko-Bewertung

Unerwunschte Nebenwirkungen missen in der Abwégung gegen die vorgesehene Leistung ein akzeptables Risiko darstellen. Der
Nutzen der ECMO besteht in der lebenserhaltenden Unterstiitzung bei Patient*innen mit akutem respiratorischem oder
kardiopulmonalem Versagen, wenn andere verfugbare Behandlungsoptionen nicht angeschlagen haben und eine weitere klinische
Verschlechterung zu erwarten ist oder ein unmittelbares Sterberisiko besteht. Daraus wird geschlossen, dass jedes Restrisiko akzeptabel
ist, da der Nutzen des Produkts jedes Risiko Gberwiegt.

15 Allgemeine Informationen

Allgemeine Informationen zu 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 hangt von der jeweiligen Anwendung und
dem Behandlungszentrum ab. Jede Komponente des Kreislaufsystems istim Handel erhéltlich. Der extrakorporale Kreislauf wird meist
mit einem systemisch verabreichten Antikoagulans (Ublicherweise 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
folgendermaBen 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 wird durch einenim Gasaustauscher integrierten Warmetauscher geregelt. Die Komponenten des extrakorporalen Kreislaufs
werden so gewahlt, dass sie dem erforderlichen Blutfluss und Gasaustausch der jeweiligen Patient*innen gemas deren
Stoffwechselanforderungen entsprechen. Das Kreislaufsystem ist in der Literatur ausfuhrlich beschrieben und in jeder Ausgabe des von
der Extracorporeal Life Support Organization veréffentlichten 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 Fachkréfte. Diese Personen sind aufgrund ihrer Aus- und Weiterbildung
geman den Richtlinien der jeweiligen Einrichtung qualifiziert, das Kreislaufsystem zu betreuen.

16 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 Schaden

2 Toomasian JM, Lawson DS und Harris WH. ECLS Equipment. Chapter 8 in ECMO: Extracorporeal Cardiopulmonary Support in
Critical Care, Fourth edition, Annich G, Bartlett RH, Lynch WR, MacLaren G, Wilson JM (Hrsg.) Extracorporeal Life Support
Organization, Ann Arbor, 2012. S. 107-132.
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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 Ihrem Land geltende Recht kann die Méglichkeit eines Herstellers einschréanken, bestimmte Garantien auszuschlieBen oder
Schaden auszuschlieBen oder zu begrenzen. Die oben genannten Einschrankungen sind zwar ein wesentlicher Bestandteil der
Geschaftsbeziehung zwischen MC3, Inc. und den Kaufer*innen seiner Produkte, nichts oben Genanntes soll jedoch gegen diese
Bestimmungen des geltenden Rechts verstoBBen. Sollte ein zustandiges Gericht feststellen, dass dieser Haftungsausschluss ganz oder
teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar oderim Widerspruch zu zwingendem Recht ist, beriihrt dies die Gltigkeit der restlichen Klauseln
nicht und alle Rechte und Pflichten aus diesem Haftungsausschluss sind so auszulegen und durchzusetzen, als sei der flr ungultig
erklarte Teil oder die ungultige Vorschrift in dem Haftungsausschluss nicht enthalten.

| EAANvVIKaG
1 "Evéeign xpriong

O o&uyovwtng ECMO Nautilus VF pe evowpatwpévo evaAAdKTn BeppoTnTag mpoopidetal yia Tnv mapoxr urofondoupevng
€EWOWUATIKNG KUKAODOPIAG Katl avTaAAayng GuCLoAOYIKWVY agpiwv (0§Uydvwon Kal aropdkpuvon dlogeldiou Tou avepaka) Tou
aipaTog Tou achevoug yia €wg Kat 14 NUEPES o€ EVNAIKOUG KAl TIALSLATPLIKOUS £DNPBOUG aoBEVEIQ |IE OEEIQ AVATIVEUOTIKT) AVETIAPKELD
1) o&€eia KaPSLOTIVEUHOVIKY) AVETIAPKELA, OTIOU AAAEG SLABECIUES ETIIAOYES Bepareiag €XOuV amoTUXEL KL AVAUEVETAL CUVEXI(OMEVN
KAWIKN eTudeivwon 1 o Kivéuvog Bavatou eival apecog. O EVoOwHATWHEVOG EVAAAAKTNG BeppoTnTag ipoopiletal yia Tn 6€puavon 1
Vv Yu&n Tou aipatog 6mwg arnatteitat Katd t didpkela g xenong. OAOKANPwWUEVN TIAPAKOAOUBNON TNG Ttieong, TNG BepUoKpAsciag
KOl TOU KOPEGHOU 0§UYOVOU TN SLASPOr UYPOU ETITUYXAVETAL e EVOWLATWHEVEG LOVASES ALOONTHPWV.

2 Avtevdeigelg
AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOTOV oXedLadeTal, MwAeiTal Kat TipoopieTal dVo yia Tn Xerion yla Tnv oroia evoeikvuTal.

3 Meprypadn Tou poiovTog

O o&uyovwtng ECMO Nautilus VF, évag o§uyovwnq pe pepppdvn diaxuong amno iveq moAupedulomevteviou (PMP) pe Bloeriddveia
Balance™" (REF 58110), xpnolUOTOIETAL OE S1a8IKAciEq EEWOWHATIKNG UTIOGTHPIENG TNG {WAG Yla TNV 0EUYdVWOoN Tou aipaTog, TNV
amopdkpuvon Tou SLo&etdiou Tou AvBpaka kal Tn pUBLON TNG BeppoKPaciag TOu aipaTog. To aipla ELOEPXETAL 0T CUCKEUT Kal SLlEpXETAL
1600 arod TN PeUBpdvn avtaiAayng BeppdtnTag, émou n Beppokpacia pubpiletal, oo Kal arnod In Hepfpavn LETadopdg agpiwv, 6TV
npooTtifetal o§uydvo kal adalpeitat To S1o&eidlo Tou avBpaka.

H ouokeun eplEXel eVowpaTwpéVoug alotNntripeg. Ot akdAOUOES HETPOUIEVEG TIAPAETPOL UTTOPOUV VA HETAS0B0UV OTNV KOVOOAQ
ECMO VitalFlow péow Tou kaAwdiou o§uyovwTr Nautilus VF: miieon el0660u, Kopeopdg eloepXOHEVOU 0EUYOVOU, Ttieon €§050u,
KOPEOTHOG EEEPYOUEVOU OEUYOVOU Kal Beppokpacia e§6Sov. YroAoyidetal kal petadidetar emtiong n dtadopd PeTA&V TG Ttieong
€l0660uv Kat e§6dov, dSnAadr| n dladopik) Tieon.

H ouokeun @Epel oTIq KUPLEG ETIIHAVELEG ETTAPNG |E TO QA [Lia N EKTIAUVOREVT, BLOGUKBATN ETICTPWOT), WOTE va TieplopideTal n
TIPOOKOAANOT AUOTIETAAIWV.

H ouokeun eivat piag xpriong, pn To§IKr, U TIupETOYOVOG Kat SeV eival KATAOKEVAOHUEVN artd VAIKA pe AATeE amd Ppuoilkd KAOUTOOUK.

3.1 NMpoopilopevn xprion
H ripoBAemdpevn xprion tou o§uyovwtri ECMO Nautilus VF gival va mapg€xet KapSLakn r)/kat avarnveuoTIKn UTIooTHpLEN pe o§uyodvo oe
€va KukAwpa ECMO.

3.2 NMpoopildpevol XproTeg

O xelptopdg TNG CUCKEUT|G TIPETIEL VA YIVETAL ATIO EKTIAOEUNEVOUG KALVIKOUG LATPOUG eEoIKEIWPEVOUG pe TIg Stadikaoieg ECMO. Ot
TOavoi pOAOL TOU LATPLKOU TIPOCWTIKOV TIEPIAAUBAVOUV LATPOUG, EI8IKOUE EEWOWUATIKTG KUKAODOPIAG, VOONAEUTEG,
PUCIKOBEPATIEUTEG AVATIVEVUOTIKOU Kat AAAOUG eKTIAISEVEVOUG eTtayyeApaTieq ECMO.

4 BonOntikog eE0TAIGOG IOV TTWAEITAL EEXWPLOTA

lMa va dtaodaAiletal n cwoTtr ouvdeon avAeoa 0T CUCKELUT Kal TO oTrptyud, o o§uyovwtrg ECMO Nautilus VF mpémel va
Xxpnouoroleitatl pe éva otrplypa o§uyovwtn Nautilus. Autd ta otnpiypata mwAouvial EeXwPLoTd. AUTr) 1 CUOKEUT) TIPETIEL VA
Xpnouotoleitat povo pe to kaAwdio o&uyovwtrn Nautilus VF kat v kovooda ECMO VitalFlow.

5 levikég mpoeldomonmoelg Kat PoPUAAEELG
Mpoewdomnoinon: Na xpnotuoroleite autd To TPoidV HOVo cUUdWVA LE TIG TIapPoVoeg 0dnyieq xpriong.

Mpoeidomoinon: AlaBAcTe TPOCEKTIKA OAEG TIG TIPOELSOTIOOELG, TIG TIPODUAAEELG Kal TIG 0dNnyieg Xpriong Tptv arno T xpnon. H un
avayvwon 1) Tenomn 6AwvV Twv odNYLWV 1 N Un TrPnon 6AwV TwV TIPOELSOTIOCEWYV TIOU TIAPATEONKAV UTIOPEL VA TIPOKAAECEL TOV
0oBapd TPAUMATIONO 1) KAl TOV BAvaTo Tou acBevoug.

Mpoeidormoinon: Autod To TIPoIOV TIPETIEL VA PN oloToleital HOVO amd KAVIKOUG LaTpoUs TTANpwG EKTTASEUNEVOUG Ot dladikaaoieg
eEWOWHATIKNG LTTOOTNPLENG TNG CWNG.

Mpoeidomoinon: H xprjon autol Tou PoidovTog yia AAAoUG TIANBUCHOUG aoBevwV amoteAei euBUVN Tou KAVIKOU latpou. H MC3 dev
EXELTIPOG TO TIAPSOV KATASEIEEL TIQ KAVIKEG ETILOOOELG AUTOU TOU TIPOIOVTOG OTOV TIANBUCUS VEAPWV TTALSIATPIKWY ACOEVWV.

Mpoeidormoinon: Aev EMITPETETALKALIA TPOTIOTIOINOT TOU TIap&VTOg EEOTTALOHOU. To TIapodV TIPoidV XL oXeSIA0TEL YLa Hia LoV Xprion
og €vav acBbevry. Mnv enavaypnolPoToLEiTE, PNV ETTAVETIEEEPYALETTE KAl PNV ETIAVATIOCTEPWVETE TO TIAPSOV TIPOIOV. H
€TIAVOXPNOLoTIoiNon, enaveregepyacia rj emavanooteipwon evoEXeTal va BEoeL o€ Kivouvo Tn SOIKY) akepaldTNTA TOU TIPOoIdVTOq
ry/kat va ekBEoeL To TIPoioV o€ Kivuvo OAUVONG, TIPAYLA TTIOU Ba UopoUoEe va 08NYnoeL o€ TPAUUATIONO, acBévela 1) 6dvato Tou
aoBevoug.

Mpoeidomoinon: H iva moAvpebulomevteviou (PMP) Tou o§uyovwTn) Sev eival KATAAANAN yia Xprion He TITNTIKA avatoOnTikda
(avaiodnrika agpla).

T H texvoAoyia xpnotuoroleital he adela katomy oupdwviag g Biolnteractions, Ltd., HB.
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Mpoeidomoinon: H xprion 6Awv Twv TBavwV ArmoAUHAVTIKWY 08 CUCTHATA BEpHavoNG/PuEng eV XPNOLLOTIOLEITAL O EVAAAAKTNG
BeppoTnTag dev £xel agloAoynBei mANpwg. To HoO, o€ XaunAEg ouykevTpwoelg (<300 ppm) eival armodekTo yia XPron He EVAAAAKTES
BeppoTnTag amnd PET, aAAd oL uUNAOGTEPES CUYKEVTPWOELG Ba TipETel va armodevyovTal. H xprion AAAWV artoAUHAVTIKWY SV EXEL
a&loAoynbet.

Mpoeidomoinon: Autr n CUOKEUT SEV TIPETEL VA XPNOLUOTIOLEITAL EKTOG TOU GUVIOTWHEVOU EUPOUG TIAPARETPWV.

Mpoeidomoinon: O1 akoAouBeg TapdUETPOL A0BEVOUG TIPETIEL VA TIAPAKOAOUBOUVTAL ATIO EEWTEPIKO CUOTNA: KEVTPIKT) BEpIoKpaaia
OWHATOG, apTNPLaKN TiiEoT, GAEPIKT| TTiEOT) KAl KOPETHOG 0EUYOVOU QiaTOG.

Mpoeidomoinon: Ot pubpoi petadopdg agpiou Propei va HETABANBOUV [e TNV TIapodo Tou XpdVou Kal EVEEXETAL Va anattndolv
TPOCapHoYES Tou FiO, Kal Twv puBHWY por|g agpiou yia va eriuteuxdei ) emubuuntr| anddoon petadpopdg agpiov.

Mpoewdomoinon: BeBaiwbeite 0TL n apoxr) LoxVog kat 0Euyovou gival ETIAPKEIG.
Mpoedomoinon: Arodelyete va TPARATE 1) VA KATATIOVEITE TN CWANVWON 1} TO KAAWSL0 TP0P0S0ciag/SeSoUEVWV.
Mpoegidomoinon: Na XpnolomoLeiTe HOVO TIAPOXT| LATPLKOU agpiou He ENpo agpa kat 0§uyovo.

Mpoewdomnoinon: H xprion Tunudtwv avtAiag ard PVC pe wa kuAtvdpikn avtAia (roller pump) TPOKaAEL TN CUCCWPEUON
NAEKTPOOTATIKOU POPTIOU 0NV TTAEUPA AiaToq. Katd TV ekPOPTIoN, N AKEPAOTNTA TOU EVOAAAKTY BEPUOTNTAG MITOPEL va
SlakuBeutel.

Mpoeidomnoinon: H cwArvwon Ba mpéTel va givat T(pooapTNUEVT HE TETOLOV TPOTIO, WOTE VA AodEVYOVTAL TOOKIOUATA 1) OTEVWOELG
TIOU WIOpPEL va AAAOLWOOUV TN POT| TOU QiATOG, TOU VEPOU 1} TOU AEPIOU.

Mpoeidomoinon: Edv napatnpndei Siappor) agpa KaTd TNV apxIKr) AN pwon 1)/KaL ToV XELpLopo, N SLappor) auTr) UIopei va TIPOKAAETEL
EUPOAT a€pa oTov acBevr| fi/Kal amWAEL UypwV. To KUKAWHA EEWOWNATIKTG KUKAOPOPIAg TIPETEL VA TTAPAKOAOUBETAL CUVEXWG. Mn)
XPNOOTIOLEITE TO TIPOIOV EAV TIAPATNPNOETE TETOLEG KATACTACELG.

Mpoedomoinon: Znv mAeupd aipatog TpETel va dlatnpeitat Slapkwg BETIKY) Tiieon KaTd TN SIAPKELA TNG AUATWONG.
Mpoeidomoinon: H mieon g dladpoung aipatog TPEMEL va eival tavta PeyaAUTepn amnd Ty Ttieon g Sladpoung agpiwv.
Mpoewdomoinon: Mn ¢ppdooete N BUpa e£6S0U agpiou Kal TIq OTEG eEaEpwong.

Mpoeidormoinon: Xpnolomoote TV KAtaAANAn TEXVIKN 6Tav Xpnolpomoleite BUpeg pooBaong oTo dipa.
Mpoeidomoinon: BeBawbeite 6Tl epappolovTal EMAPKEIG AVTIMTNKTIKEG Sladlkacieq kaTd T SIdpKeLa TNG XPHoNG.

Mpoedomoinon: MeTd Vv €vap&n g porg TIPog ToV acHevr), N KUKAOGDOPIa TNG PONG TOU iLATOG TIPETIEL VA TIPAYHATOTIOLETAL LECW
TOU OEUYOVWTT) TIAVTA EVTOG TOU CUVIOTWHEVOU €UPOUG PONG AILATOG, EKTOG ATTO TNV TIEPITITWOTN EKTAKTNG AAAAYNS TOU 0EUYOVWTY).

Mpoeidomnoinon: H mpooBaocn oto KUKAwA givat euBUVN Tou BePATOVTOG LATPOU.

Mpoewdomoinon: H xprion Tou Tapovtog eE0TIALCIOU SiTTAa 1) eTAVW o€ AAAOV EOTIALOMO Ba TIPETEL Va antodevyeTal, S1OTL Ba
uropovoe va odnyroel oe eodpaipévn Aettoupyia. EAv pia te€tola xprion eivat avaykaia, o Tlapwv eE0TTAIOHOG Kat 0 AAAOG EEOTIALOHOG
Ba Tpérel va tapakoAouBouvTal yla va emaAnBeveTal OTL AELITOUPYOUV KAVOVIKAL.

Mpoegwdomoinon: H xprion mapeAKoUEVWY, LOPPOTPOTIEWV KAl KAAWSIWV AAAWV armd ekeiva TIou opifovTal 1) TTAPEXOVTAL Ao ToV
KOTAOKEVUAOTI TOU TIAPOVTOG €EOTIALOOU Ba UTTopoUoE va 08NyNoeL 0€ AUENUEVEG NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTIOUTIEG 1) LELWHEVN
NAEKTPOMAYVNTIKY ATPWOIA TOU TIAPOVTOG EEOTIALOOU Kal Va €XEL WG ATIOTEAECHA EGPAAUEVT AetToupyia.

Mpoeidomoinon: O popnTog eEOTAIOUOG eTIKOVWVIAG HE padloouxvotnTteg (RF) (MEPIAAUBAVOREVWV TWV TIEPIPEPELAKWV OTIWG
KOAWSLa Kepaiag kal EEWTEPIKES Kepaieg) Sev Ba TipETel va Xpnotormoleital TAnoleotepa aro 30 cm (12 in) o€ OTIOLOONTIOTE TUAKA TOU
o&uyovwtr) ECMO Nautilus VF, epiAapBavopévwy Twv KaAwdiwV TIou opiovTal amod ToV KATACOKEUAOTH. AladopeTIKA, auto Ba
UTTOpOUOoE Va €XEL WG ATIOTEAECHA UTIORABUION TNG adS00NG TOU MAPOVTOG EEOTIAIGHOU.

Mpocoxn: Avatodntikda vypd (6rwg .oPAOUPAVLO) i SLABPWTIKOL SIAAUTES (OTIWG AKETOVN) SEV TIPETIEL VA EPXOVTAL OE ETIADT) ME TO
TPOIOV 1) TA TIAPEAKOMEVQA, KABWG LIMOPEL va BECOUV OE KivOUVO TN SOUIKN AKEPALOTNTA.

Mpoocoxn: O1 petproelg kopeapol 0§uydvou Ba emnpeacTovV armd To Kuaveé Tou HeBUAEViou, TO TTPAGLVO TNG Lvdokuavivng, To Kuavo
Tou Evans, v gufpuikr) apoodatpivn kat ta acuvrBlota erineda xoAepubpivng, Aumdiwv, Brita-kapoteviou, kapBogualpoodpalpivng,
pedapoodalpivng Kat couAdatoodalpivng.

MNpocoxn: Ot publoi LETAPOPAG AEPIWV LELWVOVTAL WG ATIOTEAECHA XAUNAOTEPWV ATHOCHAPIKWY TILECEWV.
Mpocoxn: H cuokeur Sev CUVIOTATAL LA XPr)ON HE TIAAMIKY) avTAia.
Mpoocoxn: H €kBeon Tou 0EUYOVWTY 0 aKPAio PUXOG HIMOPEL va UTTORABUICEL TN UNXAVIKY] TOU OKEPALOTNTA.

Mpoocoxn: Katd ) Sidpkela TG eEWOWHATIKNG UTtooTHPENG TNG {wng (ECLS), mpémel va untapxel dpeoa SLabeaoiog €vag o§uyovwTng
AVTIKATACTAONG.

Mpocoxn: AMOPEVYETE TIG UNYXAVIKEG TIPOOKPOVCELG TNG CUCKEUNG KATA T1 HeTaPopd 1} KaTd Tn Slapkela g Aettoupyiag.

6 Bloemugpavela Balance

OLempaveleg Tou IPOIOVTOG TIOU EOXOVTAL OE EMAPT) ME TO aipla eival ETUKAAVUUEVEG Pe TN Bloemidavela Balance, wote vameplopidetat
N TIPOCKOAANOT ALLOTIETAAIWV.

7 Zuokevaoia Kal anofnkeuon

H Sadpopr) uypou apadidetal anooTEPWEVT) KAL [N TIUPETOYOVOG. ATTIOOTEPWHEVO e alBuAevoEeidio. Mptv amod t xpron,
eMaAnBevoTe OTL N cuoKeVAGTia SeV EXEL AVOLXTEL 1) UTIOOTEL {NLd KAl OTL N NEPOUNVIA «XProm Ewg» SeV EXEL TIAPEADEL.

Mpoeidormoinon: Mn XpnOOTIONOETE TI CUCKEUT) aV EXEL TIAPEADEL.

Mpoegidomoinomn: Mn XpnoLUOoTOOETE TO TIPOIOV AV N CUCKEUAGIN EXEL AVOLXTEL 1} UTTOOTEL {NLA, 1} EAV TO TIPOIOV EXELUTIOOTEL (LA,
SLOTL N OTELPOTNTA TOU TIPOIOVTOG UTOPEL va XL UTIORABULOTEL 1)/KaL 1) artOS00T| TOU UMOPEL Va ETINPEACTEL

8 Odnyieg xpriong
8.1 Eykatdotaon Tou oTnpiynarog

AdaipeoTe 6Aa Ta TIAPEAKOEVA ATTO TN CUCKELAGTIA Kal ETIIBEWPN|OTE TA Yla TUXOV {nd TipLv amno tn xpnon. lNpoocaptrote Tov
opLyKTpa Tou oTnpiypatog oto TpoxrAato ECLS oto emBuunto UPog kat odi&Te TO TIEPIOTPOPIKO KOUNTI TOU OPLYKTHPA.
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MpooappodoTe TOug UTIOAOLTTOUG BPAYIOVEG TOU OTNPIYHATOG OTIWG ETIIOUEITE KAl 0DIETE TA TIEPLOTPOPIKA KOUUTILA TWV BPaxLOVwV TOU
OTNPIYHATOG Yla VA TOUG OTEPEWOETE OTN BE0M TOUG.

8.2 EyKkataoTtacn TnG GUCKEUNG
Mpoeidomoinon: Ze 6Aa Ta 0TAdla TNG EYKATACTAONG KAL XPT|0NG TOU TIPOIOVTOG TIPETIEL VA XPNOLLOTIOLEITAL AONTTTY) TEXVIKT).
Mpoeidomoinon: H eykatdoTtaon Kat 1 Xpron g CUCKEUNG amoTeAEL eUBUVN Tou BEPATIOVTA KALVIKOU LATPOU.

AdAIPEDTE TIPOCEKTIKA TN CUCKELY] ATTO TNV ATIOCTELPWEVN CUOKEVAGTIA. ZUPETE TOV GUVOETHO OTNPIYLATOS TOU OEUYOVWTH OTNV
EMAVW TIAEUPA TOV PBpayiova Tou o§uyovwTr). 'Eva KAIK UTIOSEIKVUEL OTL 1) CUCKEUT| €XEL TOTI0BETNOEl WOTA 0T B€0N TNG.

Mpoeidomnoinon: H otelpdtnta dev eival eEaopallopévn HETA TO AVOLyHA TNG CUCKEUATIAg TOU TPOIdVTOG.
Mpoeidomoinon: BeBawweite 0TI cUoKeLY) gival TOTIOBETNHEVN XAUNAOTEPA ATIO TOV A0BEVN 1) 0TO {10 ETTiNESO, AAAA OxL PnAdTEPQ.
Mpocoxn: H ouokeur mpémel va oTtepewdei e aopdaAela o€ 6pbila B€om 0To TIPORAETIONEVO GTHPLYHA TNG.

Inueiwon: Ma va apalp€oete Tn CUOKELT, TIECTE TIPOG TA TIAVW TO YAWOGISL ameAeUBEPWONG TOU OTNPIYHATOG Kat TPAPBRETE TN
OUOKeUN arno Tov Bpaxiova otpEng.

8.3 Zuvdeom TNG CUCKEVNG
MNpocoxn: Na xpnotuoroteite povo kaAwdio o§uyovwtn Nautilus VF.
Mpoooxn: Na cuvdéeTe Tov oE§uyovwTr) povo oTnv kovaoia ECMO VitalFlow.

2UVSEOTE TO €va AKPO Tou KaAwdiou Tpododoaciag/dedopevwy otov o&uyovwtr) ECMO Nautilus VF kat To AAAO GKpO OTNV KOVoOAQ
ECMO VitalFlow.

Znueiwon: O o&uyovwtrig ECMO Nautilus VF amooTéAAETAL UE TIPOUNSEVIOUEVOUG TOUG ALoONTPEG TIieonq. Agv amatteital karmola
TIEPAITEPW EVEPYELA LA VA SLACPAAIOTEL OTL OL ALOONTIPEG TtieoN Eival undeviopévol TipLv armod T xpron.

Inueiwon: OLAetoupyieg petadopdg agpiwv katavtaiAayng BeppotnTag Tng cuckeung AEN amattouv pevua. H cuokeur Aettoupyei
Xwpig ouvdeon Tou kaAwdiov o§uyovwtn Nautilus VF og Tiepimtwon 1ou o xprjotng dev emibupel va XpnoLorotnoet Tig SuvatdtnTteq
aviXveuong auTrq TNG CUCKEUNG.

Inueiwon: H ouokeun Tpododoteital anod tnv kovooAa ECMO VitalFlow povo péow tou kahwdiou o&uyovwtr Nautilus VF.
Inueiwon: Edv n cuokeun amoouvdebel, ol SuvatdtnTteg avixveuong 6a TEPUATIOTOUV.

8.4 ApXIK1] TIA|PWON) TNG CUCKELNG

Mpocoxn: Ot cwArveg kat oL cuvdEaelg luer lock TipETel va ouvdeBoUV LoVO [e To XEpL H xprion epyaAeiwv 1 AAAwvV Bonbnudtwv
UTtopel va TiPoKaAEael {npLd oTIg BUPEG.

Mpoeidomoinon: Alaodaliote &TL oL BUPEG TIOU SEV XPNOLUOTIOLOUVTAL TTAPAUEVOUV KAAUUHEVEG, WOTE Va arnodeuxBei n LOAUVOT), Kat
OTL Ta MWMATA gival KAAA KAEIOPEVA, WOTE va anopeuxOei n dlappor).

BA. v evotnTa 8.7 ZupRatdnTta EEAPTNUATWY EEWOWLATIKOU KUKAWUATOG

2UVOEDTE TIQ YPAUMES VEPOU OTIG BUPEG VEPOU TOU OEUYOVWTT. AIOXETEUOTE VEPO HECW TOU EVAAAAKTN BEPUOTNTAG Kal EAEYETE yia
Slappogg amd To SLapéPLoa VEPOU OTO SIAEPLOUA QiaTOG.

Mpoeidomoinon: Mn xpnouuoroleite Tov 0§UyovwTr €AV UTIAPXEL VEPO OTO SLAUEPLOKA AiIATOG.

2UVOEDTE OAEG TIQ YPAHMES Q{MATOG KAl AgPiou OTIG KATAAANAEG GUVSETELG UTTO AOTTTTEG CUVOT|KES GUHDWVA JE TO TIPWTOKOAAO TOU
15pUNaTOG.

ZnUeiwon: ZuvioTaTal 1 OTEPEWOT OAWYV TWV CUVSECHWY CWANVWONG Q{LATOG L€ TaVia.

lepioTe TOV AOKO ApYXIKNG TTARPWONG HE TOV KATAAANAO OYKO SIAAUHATOG APXIKAG TTANPWOoNG GUUGWVA HE TO TIPWTOKOAAO TOU
1OpUpatog. Apatpéote To KiTpvo wua luer lock améd ) pepppdvn anagpwong Tou BpiokeTal oTnV AEUPA L0650V AipaTog TNG
OUOKEUNG. MNpayuaToTomoTe AN Ppwaon ToU 0EUYoVWTT He PUOoLKT) por (BapuTnTa) | e por) TNG avTAiag Tpog Ta eUTpog (0pBodpopun)
oUUOWVA HE TO TIPWTOKOAAO TOU LEPUNATOG, artodeVyovTag TNV EMAdT) TOU UYpPOU HE TNV TIEPLOXT) TOU AloBNTrpa.

Mpoeidomoinon: ‘OAa ta £UPoAa agpiwv TIPETEL va adalpovvTal amd To EEWOWHATIKO KUKAWUA TIPLV TNV €vapén Tng porg Tpog Tov
aoBevr). Ta €uPoAa aepiwv eival emkivduva yla Tov achevr).

MpooBeate eUMAEOV SIAAULA APXIKNAG TIANPWONG OTIWG ATIALTEITAL YIA TNV APXIKT) TIA)PWOT) TOU UTIOAOLTIOU KUKAWUATOG. MOALQ
OAOKANPWOEL N apxIKN TTIAT)PWOT, EMAVATOTIOOETACTE TO MWKHA 0N HeRBPAvN anagpwaong. BeBawbeite 6Tt oAdKANPO TO cUoTNUA,
OGUUTEPIAAMBAVOEVWY TwV BUPWV, EXEL aragpwBel TATPWG TIPLV artd TNV EVapEn TG EEWOoWHATIKAG KUKAodopiag.

Inueiwon: H akepaldtnTa Kat ot eTiSO0ELG TNG CUOKEUNG €XouV enaAnBeutel ard tnv MC3 petd arnoé 30 nuépeq amobrikeuong oe
KATAOTAON TIAPWONG E AAATOUXO SIAAULA PUOULCHEVO e HWOPOPIKAL.

8.5 EEwowpatikny KukAogopia

MNpocoxn: EAEYETE OTL OAEG OL YPOUUES EIVAL CWOTA CUVEESEUEVEG TIPLV ATTO TN XPNON.

Mpoocoxn: H pepppdvn anagpwong MPETEL va ivat KAELOTN KATA TN SIAapKela TG Aettoupyiag.

AlaodalioTe OTL SV UTIAPXEL AEPAG OTO KUKAWMA. EAEYETE €AV TA eMineda avTIMNKTIKAG Aywynq eival EMAPKN TIPLV KAl KATA TN
Sldpkela TG EEWOWNATIKNG KUKAOPOpPIag. ApalpéoTe Toug apTnpLakoUq Kat GAERIKOUG OPLYKTAPES Kat AuENoTe oTASIAKA TN pOr) TOU
QiATOG. ZEKIVNOTE T1 POY| AEPIWV HE TIG KATAAANAEG PUBICELG aEPiWV CUNDWVA LE TO TIPWTOKOAAO TOU 16pUHATOG. MNpocapudoTe TN
Beppokpacia Tou vepou cUPdWVA UE TO TIPWTOKOAAO TOU LOPUHATOG.

Mpocoxn: Mnv untepPaivete Toug 42 °C Babpovg oTov eVAAAAKTT BEPUOTNTAG.

8.6 Evepyormoinon METPOUEVWV TIAPAUETPWYV

‘Otav 1o KaAwdio o&uyovwtr) Nautilus VF cuvdebei kat ) kovadha ECMO VitalFlow evepyorom®©ei, ot Suvatdtnteg avixveuong tou
o&uyovwTtr) ECMO Nautilus VF kaBiotavtatl evepyeg.
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8.7 ZupparotnTa e§ApTNHATWYV EEWOWHATIKOU KUKAWHATOG

O o&uyovwtrg ECMO Nautilus VF mpgmnel va xpnotoroleital oe cuvduacud pe aAia eEaptrpara anaptifovrag anod Kowou To
e§wowpaTiko KUKAwpa. Ta e§aptipata mou xpnaotorolovvtat he Tn cuokeun Nautilus dev givat cuykekpidéva, aAd emagietal oTov
XPNOTN va eMAEEEL TA TIPOIOVTA TIOV gival cupPatd. Ol duvatotnteg avixveuong Tou o&uyovwtr) ECMO Nautilus VF ipoopidovtal yia
Xprion Hovo og cuvduaoud e To kaAwdto o§uyovwTr) Nautilus VF kat tnv koveoAa ECMO VitalFlow.

KVkAwpa cwAnvwong: Ot BUpeg aiaTog TG CUCKELN|G EivVaL OXESIAOUEVEG YIA XPT|0T e CWANVWOT E0WTEPIKNG SIAPETpou 1 cm
(3/8in).

AvTAia: H ouokeun gival oxeSlacévn yla Xprion e avTAia aiatoq otadepriq pong (Tt.X. GUYOKEVTPIKT AVTAIQ) He POEQ LEYAAUTEPES
1 ioeg e 500 mL/min, aAAA HIKPOTEPEG 1) o€ e 7 L/min.

la okorovg avapopdq: H avtAia MPEMeL va TTapéXEL ETTAPKTN TIEDT) YIA VA UTIEPVIKT|OEL TNV AVTIOTACN OTN por) SIAHETOU OAWV TWV
OTOLXEIWV TOU KUKAWMATOG. AUTr) 1 Ttieon Ba e€aptdaTal amo TI§ CUVONKEG TOU aoBEVOUG KAL TA CUYKEKPLUEVA EEQPTNATA TOU
KUKAWATOG TIoU €X0uV eTitAexBel. O xpriotng Ba Tip€Tel va avatpegel 0To SIAYPAKMA THEONG EVAVTL POTG TIOU TIAPEXETAL OTIG
Ttapovoeg 0dnyieg XProng, kabwg Kat oTIq TTANPODOPIES TIOU TIAPEXOVTAL E TOV ETIAEYUEVO KABETNPA KAl TNV avTAia yla va
pocdlopioet €AV N TTAPOXT) TNG AVTAIQG €ival ETTAPKNG.

KaBempeg: lNa ) SleukoAuvon TG EEWOWHATIKNG KUKAODOpiag xpeldletal mpdoPaon o HeEYAAeg PAEREG ry/kal aptnpieg. H
ouokeun eival cupPaTr| pe OAOUG TOUG KABETNPEG TIOU ETITPETIOVV POT| TOUAAXLoTOV 500 mL/min.

ZVotnua 6€ppavong/PpugEng: OL BUpeg vepol TNG CUCKEUNG gival OXESIAOUEVEG Yla XPrion e Taxuouvdeéopoug 1,3 cm (1/2in).

MNapoxn agpiov: H BUpa e10050u agpiov TNG GUCKEUNG €ival OXESIACKEVN YA XP)ON LE CWANVWOT) ECWTEPIKNG SlapéTpou 0,6 cm
(1/4 in). ©@a pémnel va xpnotpotoleital kal AAA0G EOTIALOOG, OTIWG amatTeiTal, yla Tn pUBHLON NG Tiieong TOU agpiou Kal Tng porg Tou
aepiou.

AAAa egapTtrpara: H ouokeun givat oupfatr) pe GAAa ouvron eEAPTAHATA KUKAWUATOG EEWOWHATIKNG KUKAOdOopiag, orwg PiAtpa
apodirenong, BVpeg detypatoAnwiag/mapakoAovenong Kat SLapopdwoelg CWANVWOoEWV. H GUGKELT) TIAPEXEL ETIIONG TUTIKOUG
ouvdeapoug luer, oL omoiol eival cUBATOL L€ TUTIIKEG GUOKEVES SelyaToANWYiag, TTaPAKOAOUBNOoNG Kal £€yXUong.

Fevikég katevBuvTIpLleg 08nyieg Tou ELSO: lNa meploodtepeq MANPODOPIEG OXETIKA LE TNV ETIAOYT KAL TN XPNON TWV
€EAPTNHATWY TOU KUKAWHATOG EEWOWHATIKAG KUKAOPOpIag, avatpeETe oTig kateubuvrpileg odnyieq Tou ELSO (Extracorporeal Life
Support Organization: Opyaviouég ya v EEwowpatikny YriootpiEn g Zwng).

8.8 levikég mMAnpogdopieg yia TNV aAAayn Tou KUKAWHATOG

To kukAwpa ECMO, cupreplAapBavopévou Tou o§uyovwTr, TNG avtAiag, Tou KaBETrPa Kal TOU GET WA vVwong, Ba pemnet va
apakoAouBeital kad’ 6An tn Sldpkela TNG EEWOWUATIKNG KUKAODOPIaG.

Ta egaptrpata Tou KukAwpatog ECMO Bamipémnet va agloAoyouvTal yia aAAayr) €AV 0 KAIVIKOG LATPOG SLAMoTwoeLKATA TN SldpKela Tng
eEwowpaTikng dtadikaoiag OTL Sev ETITUYXAVETAL ETTAPKNAG UTIOCTAPLEN TOU acBevoUq.

Edv kpBei anapaitntn pa aAAayr, TPOUNOEVTEITE | GUOKEUT] AVTIKATAOTAONG TPV SLakOWeTe TNV KUkKAodopia dia péoou Tng
QPXLKAG CUOKEUNG 1)/KAL TOU KUKAWATOG.
Ot Aodyol yla aAAayn propei va eplAapBavouv Toug eENG:
e [evikd: mapatnPoUUEVES SLAPPOES, PWYHES, ELOPON A€PA, AOILWEN TOU acBeVOUG, ONUAVTIKA ALOAUOT) 1) AUEAVOUEVEG TACELG YIa
alpoAuon 1 epdaveg TryHa eVvidg TOU KUKAWHATOS
¢ KaBetrpag: avemapkng pon
* AvTAia: urtepPoAkog B6pupog amd tnv avtAia n peiwon g anodoong pong
e O&UYyOVWTNAG: HELWUEVN aTTOS00M AVTAAAAYNG aepiwV 1) AVTAAAQYTG BEPUOTNTAG TIOU SEV TIAPEXELTIAEOV ETIAPKT) UTIOOTNPLEN OTOV
aoBevn 1) av&non TG kAiong Tiieong o€ OAN TN CUCKEUN.

8.9 AAAayn

O o&uyovwTtnq Ba Tipérel va agloAoyeital yla aAAayr AV 0 KAIVIKOG LATPOG SIAMoTWoeL KATd TN SLdpKeld TNG EEWOWUATIKNG
Sladikaoiag OTL dev EMITUYXAVETAL ETIAPKNG UTTOOTNPLEN Tou acBevoug. Edv kplBel anapaitntn pia aAAayr), mpounBeuTteite pia
OUOKEUN aVTIKATAOTAONG 0NV OTt0ia €XeL Yivel apxIKn TIApwon (BA. evotnta 8.4) TipLv SIaKOWETE TNV KUKAODOPIa HECW TNG APXIKAG
ouokeung. Mptv EeKvAoeTe TNV aAAayr) va €XETE SLABECLUA TA VAIKA TIOU XpetadovTal yla Tnv aAAayr), Orwg odLyKTrpes Kat
anooTelpwHEVO WaAidL. Katd tn Sidpkela Tng aAAayn§ va XPNGOLLOTIOLEITE TIAVTA AONTITN TEXVIKT).

1. TomoBeTOTE OTN CWANVWOT OPLYKTPES 0 SUO oNpeia oTNV TTAEUPA £L0OSOU Kal SU0 0TV TIAEUPA €E6S0U TOU 0EUYOVWTT) TIOU
Oa avtikataoTadei, Kat oTapatHoTe TNV avTtAia. Ot oPLyKTPEG TIPETIEL VA TOTIOOETNO0UV 0T CWATNVWOT) APKETA HAKPLA ATTO TNV
€(0060/€€060 aipaTog Tou 0§UYoVWTT), WOTE VA UTIAPXEL ETTAPKES MNKOG CWANVWONG YL ETIAVACUVOEDT OTN GUOKEUT
QVTIKATAOTAONG.

. ATIoouVSE0TE TOV 0EUYOVWTY ATTO TO OTHPLYKA TILECOVTAG TO YAWOoidL arteAeubepwong.

. MpocaptioTe 0TO OTrPLYHA TOV OEUYOVWTH AVTIKATACTAONG OTOV OTIOI0 EXEL YiVEL ApXIKT) TIAT)pWOM).

. KowTe N PAEPIKN KaL TNV ApTNPLAKT) CWANVWOT AVARESA 0TOUG OPLYKTAPEG TIOU CUVOEOVTAL OTOV APXIKO OEUYOVWTT.

. XpPNOLLOTIOLWVTAG OEPOCTEYT) TEXVIKT], CUVOEDTE TNV APTNPLAKY] YPARUN 0TNV €£060 QiaTog Kat TN GAERIKN YPAUY) 0TV €i0060
aipatog Tou 0EUYOVWTY) AVTIKATACTAONG OTOV OTIOIO £XEL YIVEL ApXIKT) TIATipwaT).

. Avoi€te TOoV ODLYKTipa 0NV TTAEUPA EL0OS0U AIATOG KAL EVEPYOTIOWOTE TNV AVTAIA 08 XAUNAn TaxuTnTa.

. 2UVOEDTE TN YPOWMN AEPIOU OTNV €i0080 AEPIOU TNG CUOKEUNG AVTIKATAOTAONG.

8. ErmBepawwoTte 0TL dev untdpxouv PucaAideg 0To cUOTNUA TIPLV ADAPETETE TOV ODLYKTIPA TNG CWANVWoNg e£680u Kat avEnote

0oTadlaKA TN POY) TNG AVTAIAG €wg TNV avaykaia Tin.

9. ZUVOEDTE TIG YPAMMES VEPOU OTOV OEUYOVWTT| AVTIKATACTAONG.

a b~ N

N O

9 Mpodwaypadég

Tumog ivag o&uyovwong MoAupebuAomevtevio (PMP)
Eppadov erugpaveiag ivag — Mepppavn o§uydvou 1,8 m2

EvaAAGKTNG BeppotnTag TepepBaAikd oAvatBuAévio (PET)
Eupadov emipaveiag ivag — EvaAAdkTng Beppdtnrag 0,3m2

51



‘Oykog MAnpwong 226 mL

YTOAEIMOPEVOG OYKOG QiaTOq 189 mL

‘Oykog aipatog katd n Aettoupyia 226 mL

Eupog por|q aipatog 0,5-7 L/min

MégyLoTn OVOUAOTIKY TEDT) Q{ATOG 750 mmHg

Publog porg agpiou (agpto Tpog aiua) 0,5:1 - 3:1

Meyiotn mieon Siadpopng agpiou 100 mmHg (1,9 psi)
Méyiotn miieon Sladpounq vepou 1.125 mmHg (21,8 psi)
Tpodpodoaia

OVopaoTIKN LOXUG €l0650U 6V 500 mA

Inueiwon: O o&uyovwtrg ECMO mpémel va tpododoteital HEow
Tou kaAwdiou o&uyovwTn Nautilus VF

AkpiBela aigOnpa

MNapdpeTtpog Eupog pétpnong AvdaAuon AkpiBela pétpnong

Migon: Pegosows Pegssou 0 - 750 mmHg 1 0 - 249 mmHg: + 10 mmHg
250 — 750 mmHg: +7% tng pe-
TPOUUEVNG TING
Méylot amndkAion + 15 mmHg
o€ Sidotnua 30 nuepwv

Aladopikr Tieon 0 - 750 mmHg 1 YTIOAOYLOMEVN TIY

Kopeopog ofuyovou: SO2.,. |40 - 100% 0,1 + 5% (améAvtn)

660us Sozaiééou

Oeppokpaocia: Teessoy 20-42°C 0,1 +1°C

MNepiBailovTika

Aettoupyia Amobrikeuon Metagpopd

Oeppokpasia 15-30°C 10-30°C -30 - 50 °C

ZXETIKNA vypaaia (xwpig oupru- | 30 — 75% 5-95% 5-95%

Kvwon)

10 Amnoppign
Mpogidomoinon: AMoppiYTE TN CUCKELT) CURPWVA HE TIG TOTIKEG VOOOKOUEIOKES, SIOIKNTIKEG 1)/KAl AAAEG KPATIKEG TIOAITIKEG.

H ocuokeun eivat avaAwoto Tpoiov piag xeriong. ATtoouvoEoTe T0 KaAWSLO TPodP0doaciag/Sedouévwy TipLy amd Tnv aroppudn. Apriote
TO KAAWSL0 TPoP0dociag/dedopévwy 0TV KOVOOAA Kal AroppidTe T GUOKEUT] CUNDWVA [IE TO TIPWTOKOAAO TOU I&PUMATOG KAl TOUG
TOTILKOUG KAVOVIOUOUG.

11 Ka@apiopog

Edv 1o eEwTepikd Tou 0§uyovwTr) AepwBOei, OKOUTTIOTE TIG ETILPAVELEG XPNOLUOTIOLWVTAG EVA TIAVI EUTIOTIOUEVO HE KATAAANAO StdAupa
kabapiopov. MHN Yekddete To kaBapLOTIKO ameubeiag otn cuokeur). H cuokeun eival cupfartr) pe Toug akdAouboug TUTToug
KOBAPLIOTIKWV: UTIEPOEEISIO TOU USPOYOVOU 3%, XAWPIVN, LOOTIPOTIUALKY) AAKOOAT), AASEUSEG KAl EVWOELG TETAPTOTAYOUS AMUWVIOU.

JuvioTdatatl 0 KaBapLopOG TOU OTNPIYHATOS Kal Tou KaAwdiou Tpododoaciag/dedopévwy peTd amod kabe xprion 1) edv emdoAuvOoUV.
‘OAeg oL eTudAVELEG TOU OTNPIYHATOS UTTOPOUV VA KABAPLOTOUV Kal va aroAupaveouv and knAideg aipatog, GuoloAoyIKou opov
(aAaTouxou SIAAUHATOG) 1) HOAUCHATIKWY OUCLWV XPNOLHOTIOIWVTAG OUVTON KABapIOTIKA Kat ATTOAUHAVTIKA laTpKoU eE0TTAIoMOU. Katd
ToV KaBaplopd Tou KaAwdiov TPododociag/deSopevwy Ba TIPETEL Va XPNOLOTIOOUVTAL KATAAANAA SLIOAUATA KOBAPLoHOU yLa
euaiodNTa LATPOTEXVOAOYIKA TIPOIdVTa.

Mpocoxn: AnocuvSEoTe To KAAWSLIO TPOD0S0CIag/SESOUEVWV TIPLV ATtO TOV KaBApLoUo.

12 MOavég EMIMAOKEG

MBaveg eMIMAOKES, CUMTIEPIAABAVOUEVWY AUTWY TIOU 0UVIBWG cuoxetidovtal pe Tig Stadikacieq ECLS kat Tnv avTimnKTIKY aywyn),
EVOEXETAL VA KATAOTIOOUV AVAYKAIQ TNV LATPIKY) EMEURAOT). ZTIG TIIOAVEG ETUTTAOKEG TIOU OXETI(ovVTaL hE TN Xprion o§uyovwtwyv ECLS
TieptAapBavovTal, EVOEIKTIKA, UTIogia 1) uTtEPKATTVia AOYw AveTapkoug avtaAAayr|g agpiwv, EMPOAN aépa, OXNHATIONOG BpduBou TTou
odnyel oe ev Tw PAOeL PAEPIKT) BPOUBWON 1) TIVEUROVIKT| ELPBOAY), aldAUoT), BPOUBOKUTTAPOTIEVI, UNXAVIKT) BAGBN BupwV Kal
ouvdEsEWV, AOILWEN, UToBepia 1) uTtEPBEPLIa AOYW aVETIAPKOUG HeTadopdqg BepdTNTAG, aloppayia oXETICOUEVT E ATIWAELQ
aipaTog, KaBwg Kal AVETIAPKG PON AiaTog N oroia oxetidetal Pe TEN 1) UTToyKalpia Kat odnyei o€ averapkr) avtaAAayr agpiwv.
Yridpxouv Kivouvol Kal averiiuunta cupavta rou cuvdeovTal pe O0Aeq Tig dtadikaoieq ECLS kat Tnv avTINKTIKY aywyr) Kat
mepAapBavouv BAAPN otnv Kapdid, oe ayyeio r) oTov TIveupova, urogia, avatia, Aoipwén, alpoppayia, nratikn i vedpikn avemndpkela,
AYYELaKO eYKEPAAIKS ETIELTOSIO 1) BAVATO.

Edv mpokUyel coBapd cupBdv OXETIKO PE TO TIPOIOV, avadEPeTe auéows To cUNPAv oTn Medtronic kal oTnVv avTioTolyn apposdia apxn
1) pUBLOTIKA apxn.

13 Texvikég MAnpodopieq

Agv UTIAPXOUV ETIICKEVAGIMA ATIO TOV XP1)OTN £5aPTrATA 1) ACPAAELEG.

MNpooTtacia amnd nAektporAnéia (IEC 60601-1) O Nautilus VF tpododoteital anoé tnv kovodAa VitalFlow. H kov-
oOAa eival katnyopiag Il ) ecwtepkng Tpododoaoiag.

Katdra&n edappolopevou pépoug (IEC 60601-1) Evowpatwpévol aiodntrpeq nieong — Turou CF pe mpootacia
ano anvidwTn

Babuoég mpootaciag amnod ewoxwpnon (IEC 60529) IPX2

Tpomog Aettoupyiag Juvexng
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O1 akbéAoubeg MAnpodopieg kal ta dedopéva diatibevtal epdoov {NTnBovV: PEB0SOG amooteipwong, VAIKA TNG Sladpounq aipatog,
TITWon Tieong otn Sladpopr) aipaTog, Twon Tieong oTn dladpopr agpiwv, BAARN TwWV KUTTAPWYV AilaTtog, armeAeubepwaon cwuaTidiwyv
Kal OXETIKEG AVOXEQ YLa TIG Tipodlaypadeg oTig odnyieg xpriong.

Olovowwédelg emidooelg Tou o§uyovwTr) ECMO Nautilus VF givain 0§uyovwon Tou aipatog, 1 arnopdkpuven Tou S1o&etdiou Tou avopaka
Katn 6gppavon 1) Yuen tou aipatog. OLouoiwdelg eTdO0ELG TNG CUOKEUNG eival aveEApTNnTeg amd OAA Ta NAEKTPOVIKA eEapTriaTa. Asv
Ba ennpPeacTouV and NAEKTPOUAYVNTIKEG TIAPEMPBOAEG.

Odnyieg kal dMAwon Tou KatackevaoTn — HAekTpopayvnTikn cupparotnTa

Mpoeidomoinon: Ot cuvrBEeIg CUOKEVES TIOU EKTIEUTIOVV PASIOCUXVOTNTES, OTIWG ouoTruata Slabeppiag, AilBotpupiag,
nAekTpokautnpiaong, RFID, NAEKTPONAYVNTIKA AVTIKAETITIKA CUCTAMATA KAL AVIXVEUTEG HETAAAWY, EVOEXETAL VA TIPOKAAECOUV
TIAPEUPOAEG OTIQ NAEKTPOVIKEG AetToupyieg Tou o§uyovwTr) ECMO Nautilus VF. Atodevyete TV €KBEOT 0 AUTEG TIG TINYEQ
PASLOCUXVOTHTWY, KABWG 1 AUTia TWV TIAPERBOAWV UTTOPEL va PNV gival eLdavng.

O o&uyovwtrg ECMO Nautilus VF mipoopiletal yia Xprion o€ VOoOKOoMEia (E§AIPOVHEVWYV TWV OTHEIWV KOVTA OE EVEPYO XELPOUPYIKO
€EOTTALONO UPNANG OUXVOTNTAG KAL OTN BWPAKLOPEVN YA PadIOCUXVAOTNTES AiBOUCa ATIEKOVIONG LAY VNTIKOU GUVTOVIOHMOU, OTIOU N
€VTOOT TWV NAEKTPOUAYVNTIKWYV Slatapaxwv ivat uPnAn). O xpriotng ITng cUoKeunq Ba TipETel va Slaopalioel OTL xpnoLoTIoLeiTal
o€ KATAAANAO TiEPLBAAAOV.

® O o&uyovwtrig ECMO Nautilus VF &ev eivat aodpainig yla payvntiko cuvtoviopo (MR).

AokKipr) EKTIOPTIWV Zuppoppwon 08nyieg nAektpopayvntikov epIBAilAovtog

Ekmounég padioouvxvotrtwy (CISPR11)  Opdda 1 O o&uyovwtriig ECMO Nautilus VF xpnouuorolei evépyeta upnAng
OUXVOTNTAG/PASIOCUXVOTATWY ATIOKAELOTIKA YIA TNV ECWTEPIKT
AEITOUPYIA TOU. ZUVETIWG, OL EKTIOUTIEG PASIOCGUXVOTATWY TOU
elval oAU XapnA£€q kat Sev eival baveé va PoKAAECOUV TIAPE-
BoAEg o€ Ttapakeipevo NAEKTPIKO EEOTIAIOUO.

Ekmounég padioouvxvotrtwy (CISPR11)  Katnyopia B H ouokeun ouppopdwvetal pe ekropumneg Katnyopiag B katda

EKTIOPMES appovikav (IEC 61000-3-2) Katnyopia A CISER1 1y auEr]}Jévr] Slaopalon. QC{TOOQ, n ouokeun Sl'.VO.l'

AwakUpavon Tdong/ eKTIoUNEG auEopelw-  ZUPpopdWVETaL KQTC,IMHM vlaxpnon o& SITQWSA”QT[KC.I 18pvpaTa UYELOVOUIKTIG

oewv (IEC 61000-3-3) TepiBaAYPNG KaL BLOUNXAVIKEG EYKATAOTACELG TIOU €V ouvdEOVTAL
arevdeiag pe To dnuodacio SikTuo TIapoxNg PEVHATOS XAMNANG

TAONG, TO OTI0I0 TPOPOSOTEL KTipLa TIOU XPNOLUOTIOUVTAL WG

KOTOIKIEG.

O o&uyovwtrig ECMO Nautilus VF mipoopideTal yia xprjon oTo NAEKTpoUayvnTiko eplBAaAlov mou opidetat mapakdatw. O xpriotng a
TpEmeL va SlaodaAioel OTL XPNOLIOTIOLEITAL OE TETOLO TIEPLBAAAOV.

Aok atpwoiag Emninedo dokiung katd IEC 60601-1-2
HAektpootatikn ekkévwon (IEC 61000-4-2) +8 kV péow enagdn|q
+2, +4, +8, £15 kV péow aépa
HAekTpkEQ Taxeieq petaBdoelg / putég (IEC 61000-4-4) +2 kV, 100 kHz ouyxvotnta emavainyng yla rmapoxr peVHATOq
SIKTUOU
+1 kV, 100 kHz cuyxvotnta emavaAnyng yla eicodo/e§odo
Yneptdoelg (IEC 61000-4-5) +0,5 kV, £1 kV ypauun mpog ypapun
+2 kV ypappr) mpog yeiwon
Mayvntikd Tedia oVouaoTIKNG ouxvoTnTag Woxvog (IEC 30 A/m
61000-4-8) 501 60 Hz
Ayodpeveg Slatapaxeg MPOKAAOUHEVES amo Tedia padloouyvotn- | 3 V
Twv (IEC 61000-4-6) 0,15 MHz - 80 MHz
Alapopdwon mAdtoug (AM) 80% oe 1 kHz
6V
0,15 MHz - 80 MHz evt6g Twv {wvwv ISM Kat EpactTeXVIKNG
padlodpwviag
Alapopdwon mAdtoug (AM) 80% oe 1 kHz
HAekTpopayvnTikd Tiedia akTivoBoAoUpevwV padlocuXvoTATwY |3 V/m
(IEC 61000-4-3) 80 MHz - 2,7 GHz
Alapopdwon rAdtoug (AM) 80% oe 1 kHz
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Media yetrviaong pe acUppato eEOTIAICHO ETIKOIVWVIAG LECW 27 V/m

padtoouyvotrtwy (IEC 6100-4-3) 385 MHz

50% PM ota 18 Hz

28 V/m

450 MHz

FM + 5 kHz, 1 kHz nutovoeibég
9V/m

710,745,780 MHz

50% PM ota 217 Hz

28 V/m

810,870,930 MHz

50% PM ota 18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz

50% PM ota 217 Hz

28 V/m

2450 MHz

PM 50%, 217 Hz

9V/m

5240, 5500, 5785 MHz

PM 50%, 217 Hz

Bubioeig tdong (IEC 61000-4-11) 0% UT, 0,5 kUKAoL

2e 0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° kat 315°
0% UT, 1 kOkAog

70% UT, 25/30 kUKAoL

Mia ¢pdon: oe 0°

Alakotiég tdong (IEC 61000-4-11) 0% UT, 250/300 kUKAoL
2npueiwon: UT eivatn tdon tpodpodoaciag EVAAAACTOUEVOU PEVHATOG TTIOU XPTOIUOTIOLEITAL VIO TNV EPAPHOYT) TOU ETUMTESOU SOKIUNG.

14 A&l0AOGYN oM 0PEAOUG-KIVESUVOU

OL averBUUNTES TIAPEVEPYELEG TIPETIEL VA ATIOTEAOUV ATIOSEKTO Kivouvo OTav otabpilovTal évavtl Tng emdlwKopevng emidoong. To
6dperog TG ECMO eival n urtootripiEn g {wn|g yia acBeveiq e 0&eia avanveuoTIKY) AVETIAPKELD 1} 0&eia KAPSIOTIVEUOVIKT)
avendpkela, OTou AAAEG SLaBéatueg eTIAOYES BEpATEiNg £XOUV ATOTUXEL KAL AVAUEVETAL CUVEXI(OHEVN KAWVIKT) eTideivwon 1§ 0
kivduvog Bavdrou eivat duecog. Qg ek TOUTOU, CUVAYETAL TO CUMTIEPACTHA OTL TUXOV UTIOAELTIOEVOL KivouvoL gival artodekToi S10TL TO
6ENOG TNG CUCKEUNG UTIEPTEPEL KABE KIVEUVOU.

15 Tevikég MAnpodopicg

levikég mAnpodopieg yla tnv ECLS: To mapdv mpoidv anoteAei €va otolxeio kukAwpatrog ECLS. ‘Eva tumiké kUkAwpa ECLS
TIEPIAABAVEL CWANVWOELS, CUVEETOUG, CUOKEUT] AVTAAAAQYNG agpiwV Kal avTAia ailatog.

H d1ap6pdwaon Tou KUKAWUATOG KAt N ETUAOYT TWV HEUOVWHEVWYV EEAPTNHATWYV UTTOPEL va SladEPOUV avAAOYa He KABE CUYKEKPLUEVT
XpPrion Kat KEVTpo Bepareiag. Kabe eEAPTNLA TOU KUKAWMATOG gival S1aBEoio oTo gumoplo. Katd kavéva, n Staxeipton Tou
£EWOWUATIKOU KUKAWHATOG YIVETAL UE €VA CUCTNUATIKO AVTITNKTIKO (ouvriBwg nriapivn). H Slaxeiplion tng avtimmkTikng Bepaneiag
yivetal yia Tnv TItAod0TN o EITE TOU EVEPYOTIONIEVOU XPOVOU TINENG OALKOU QiATOG EITE TOU XPOVOU EVEPYOTIOINUEVNG HEPIKTIS
BpouporAacTtivng oe €va eminedo Avw Tou GUCLIOAOYIKOU eUpoug (Katd kavova 1-2 Gopeg avw amo To GucloAoyiko). H kupla
Stadpopur| Tou KukAwpatog ECLS ouviotatat 6Tnv anopdkpuvor) Tou aipatog Jeoa ard Tov auAd TIapoxXETEVONG TOU KABETNpa, TN
SleAeuon Tou pEoa amnd pia avtAia aipatog 1 omoia Slax €L TO aipla LECW LG CUGKEUT) AVTAAAQYTG AEPIWV KaL TNV ETILOTPODT) TOU 0TO
OWHA TOU 000eVOUG LECW TOU AUAOU ETTAVEYXUONG TOU KaBeTpa. H cuotnuatikn Oeppokpacia eAEyxetal amnd eVAAAAKTN BepudTNTOG
0 0TI0(0G £iVaL EVOWUATWUEVOG 0TI CUCKEUT) AVTAAAAYNG agpiwv. Ta eEApTNLATA TOU KUKAWKATOG ETHAEYOVTAL WOTE VA IKAVOTIOLOUV
TIG aVAYKeEQ KABe aoBevoUg oe por| aiaTtog Kat avTaAAayr) agpiwv, He BAon TIG aTatTr)oelg ToU HETABOALGHOU TOU. To KUKAWMA EXEL
nieptypadei evpéwg ot BiBAoypadia kat cuvoitetal oe kaBe emavaAnym TG €kdoong Tou eyxelpidiov Tou Opyaviopov
EEwowuaTikng YIoothpiEng g Zwng.2 H Slaxeipton Tng ouvTrpnong Tou KukAwpatog ECLS yivetal ané mpoowrtikd Tou £xel
EKTIALSEVTEL OTIQ LOLAITEPOTNTEG TNG EEWOWHATIKAG UTTIOOTAPLENG LETAEY TWV OTIOIWV LaTPOI, EL8IKOL EEWOWUATIKNG KUKAODOpIag,
VOONAEUTEG, PUCIKOOEPATIEUTEG AVATIVEUOTIKOU KAL AAAEG LATPIKEG EIBIKOTNTEG. Ta ATOHA AuTd gival eEELSIKEUEVA 0T Slaxeiplon Tou
KUKAWUATOG HE BAon TNV eKmaideuon Kat Tn ocuvexI{OPEeVT KATAPTLION, CUNPWVA HE EIBIKEG KATEVBLVTTPLEG 0ONYiEG TOU IOPUNATOG.

16 AmomonTikr dAwon €yyunong

H MC3, INC. KATASKEYAZEI TA NMPOIONTA THZ (ANA®EPONTAI Q3 TA «[IPOIONTA») YO ZYNOHKES MNOY MAHPOYN TIZ
IZXYOYZEZ KANONIZTIKIKEZ ANAITHZEIZ, AAAA AEN EXEI TON EAEMXO TOY TPOIMOY ME TON OIMOION TA NMPOIONTA
XPHZIMOMOIOYNTAI ZTHN MPA=H 'H TON ZYNOHKQN YTO TIZ OMNOIEZ XPHZIMOIMOIOYNTAI. Q> EK TOYTOY, H MC3, INC.
ATOMOIEITAI OAEZ TIZ EFTYHZEIZ A TA MPOIONTA, ZYMMNEPIAAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, OMOIQNAHTMOTE ZIQMNHPQN
EMTYHZEQN EMMNOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ A ZYTKEKPIMENO ZKOMO. H MC3, INC. AEN OA EINAI YNEYOYNH
AMNENANTI ZE OMNOIOAHMNOTE ®YZIKO 'H NOMIKO MPOZQMO IMA TYXON IATPIKEZ AAMANEZ 'H ZHMIEZ MPOKAAOYMENEZ
AMNO OMNOIAAHMNOTE XPHZH, EAATTQOMA, AXTOXIA 'H AYZAEITOYPTIA TOY MPOIONTOZ, EITE H AZIQ>H MNA TETOIEX ZHMIEZ
BAZIZETAI ZE EITYHZH, XYMBAZH, AAIKOIMPAZ=IA EITE ZE KATI AAAO.

MNeploplopog evbuvng

2E KAMIA TIEPINTQZH H ZYNOAIKH EYOYNH THZ MC3, INC. ANIENANTI ZTON ATOPAZTH 'H ZE OMOIONAHMOTE TPITO MNOY
MPOKYMTEI ANO THN NOQAHZH TON MPOIONTQN AEN ©A YMNEPBAINEI THN A=IA THX AFOPAZ TQN MNMPOIONTQN MOY
AMOTEAOYN ANTIKEIMENO THX AZIQ>HZ, ANEZAPTHTA AMO TH ©EQPIA THX EYOYNHX THX AZIQ>HX.

MNeploplopog Inuuwv

2 Toomasian JM, Lawson DS, and Harris WH. ECLS Equipment. Chapter 8 in ECMO: Extracorporeal Cardiopulmonary Support in
Critical Care, Fourth edition, Annich G, Bartlett RH, Lynch WR, MacLaren G, Wilson JM (eds). Extracorporeal Life Support
Organization, Ann Arbor, 2012. pp 107-132.
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H MC3, INC. AEN EINAI YNEYOYNH AMNMENANTI XTON ArOPAXTH 'H ZE TPITOYZ I'NA TYXON AMEZEZ, MOINIKA KOAAZIMEZ,
OETIKEZ 'HAMOOETIKEZ ZHMIEZ NMOY BAZIZONTAI ZE OMNOIAAHMNOTE AZIQZH A AOETHZH EITYHZHZ, EAATTOMA, AZTOXIA
'H AYZAEITOYPTIA TOY MPOIONTOXZ.

To epaplooTED Sikalo 0T SIKalod0oia 0ag eVEEXETAL Va TIEPLOPIEL TN SUVATOTNTA EVOG KATACKEUAOTH VA ATIOTIOINOEL OPLOUEVES
€YYUNoelq 1 va eEalpeoel iy va meplopioel INLEG. MapoTL oL avwTEPW TIEPLOPLOUOL ATIOTEAOUV AVATIOOTIAOTO HEPOG TNG ETTAYYEAUATIKNG
oxéong petagl g MC3, Inc. kat Twv ayopaotwy Twv MNpoidvTwy TG, Kaveéva onueio oTa avwTEPw SeV EXEL OKOTIO va avTIBAiVEL OTIG
ev AOyw SlaTdEelg TG Loxvoucag vopoBeoiag. Edv omolodnmote TUAa 1) 6pog Tng apovoag amoTIomTIKNG SAwoNG NG eyyunong
N TWV TIEPLOPLOUWYV EVBUVNG 1) {NWV KPLBEL aTtd SIkaoTrpLo appoédlag Sikalodoaiag mapdvopo(g), Un EKTEAECTO(Q) 1) CUYKPOUOKEVO(Q)
ME TNV LoxVouoa VOpoBeaia, n LloXUG OAWV TwV UTIOAOINWYV Slatd&ewv dev Ba emmpeaoTei kat 6a eppnvevovTal kat 6a LoxUouv wg edv
N TIaPOVUCA ATIOTIOMNTIKY) SAWOT TNG EYYUNONG VA UNV TEPIAANPBAVE TO CUYKEKPLUEVO TUNKA 1] TOV OPO TIOU Kpibnke Akupo(g).

Espanol

1 Indicacién de uso

El oxigenador para ECMO Nautilus VF con intercambiador de calor integrado esta destinado a proporcionar circulacion extracorpérea
asistida e intercambio gaseoso fisioldgico (oxigenacion y eliminacion de diéxido de carbono) de la sangre del paciente durante un
maximo de 14 dias. Esta indicado en pacientes adultos y adolescentes en edad pediatrica con insuficiencia respiratoria aguda o
insuficiencia cardiopulmonar aguda, en los que han fracasado otras opciones de tratamiento disponibles y se espera un deterioro clinico
continuado o el riesgo de muerte es inminente. Elintercambiador de calor integrado esta disefiado para calentar o enfriar la sangre seguin
sea necesario durante su uso. La monitorizacion integrada de la presion, la temperatura y la saturacién de oxigeno en el recorrido del
fluido se consigue mediante médulos de sensores integrados.

2 Contraindicaciones
Este dispositivo no esta disefiado, no se comercializa ni esta indicado para usos distintos de los especificados.

3 Descripcion del dispositivo

El oxigenador para ECMO Nautilus VF de membrana de fibra de polimetilpenteno (PMP) de difusién con superficie biocompatible
Balance™" (REF. 58110) se utiliza en procedimientos de soporte vital extracorpéreo para oxigenar la sangre, eliminar el diéxido de
carbono y regular la temperatura de la sangre. La sangre entra en el dispositivo y pasa a través de la membrana de intercambio de calor,
donde se ajusta la temperatura, y la membrana de transferencia de gas, donde se afiade oxigeno y se elimina el dioxido de carbono.

El dispositivo contiene sensores integrados. Los siguientes parametros medidos pueden transmitirse a la consola ECMO VitalFlow a
través del cable del oxigenador Nautilus VF: presion de entrada, saturacion de oxigeno de entrada, presion de salida, saturacién de
oxigeno de saliday temperatura de salida. También se calculay transmite la diferencia entre la presion de entrada y la de salida, o presion
delta.

El dispositivo esta revestido en sus superficies principales de contacto con la sangre con una superficie biocompatible no lixiviante para
reducir la adhesién plaquetaria.

El dispositivo es de un solo uso, no tdxico, apirégeno y no esta fabricado con materiales de latex de caucho natural.

3.1 Utilizacion prevista

El uso previsto del oxigenador para ECMO Nautilus VF es proporcionar soporte de oxigeno cardiaco o respiratorio en un circuito para
ECMO.

3.2 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.

4 Accesorios que se venden por separado

Para garantizar una conexion adecuada entre el dispositivo y el soporte, el oxigenador para ECMO Nautilus VF debe utilizarse con el
soporte del oxigenador Nautilus. Los soportes se venden por separado. Este dispositivo solo debe utilizarse con el cable del oxigenador
Nautilus VF y la consola ECMO VitalFlow.

5 Advertencias y medidas preventivas generales
Advertencia: Utilice este dispositivo inicamente de acuerdo con estas instrucciones de uso.

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

Advertencia: Este dispositivo debe ser utilizado exclusivamente por médicos con una formacién exhaustiva en procedimientos de
soporte vital extracorporeo.

Advertencia: El uso de este dispositivo en otras poblaciones de pacientes es responsabilidad del médico. MC3 aun no ha demostrado
el rendimiento clinico de este dispositivo en la poblacion joven en edad pediatrica.

Advertencia: No esta permitido realizar modificaciones en este equipo. 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 contaminacién del mismo que podrian provocar al paciente
lesiones, enfermedades e incluso la muerte.

Advertencia: La fibra oxigenadora de polimetilpenteno (PMP) no es adecuada para su uso con anestésicos volatiles (gases
anestésicos).

' Tecnologia con licencia en virtud de un acuerdo con Biolnteractions, Ltd., UK
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Advertencia: No se ha evaluado completamente el uso de todos los desinfectantes posibles en calentadores o enfriadores mientras el
intercambiador de calor esta en uso. Es posible utilizar H,O, a bajas concentraciones (<300 ppm) con intercambiadores de calor de PET,
pero deben evitarse concentraciones mas altas. No se ha evaluado el uso de otros desinfectantes.

Advertencia: Este dispositivo no debe utilizarse fuera de los intervalos de parametros recomendados.

Advertencia: Los siguientes parametros del paciente deben controlarse mediante un sistema externo: temperatura corporal central,
tension arterial, presion venosa y saturaciéon de oxigeno en sangre.

Advertencia: Las frecuencias de flujo de gas pueden cambiar con el tiempo y puede ser necesario realizar ajustes de la FiO, y de las
frecuencias de flujo de gas para conseguir el rendimiento de transferencia de gases deseado.

Advertencia: Asegurese de que el suministro de energia y oxigeno es suficiente.
Advertencia: Evite tirar o tensar el tubo o el cable de alimentacion o de datos.
Advertencia: Utilice Unicamente un suministro de gas medicinal con aire seco y oxigeno.

Advertencia: El uso de segmentos de PVC en una bomba de rodillos provoca la acumulacion de carga electrostatica en el lado de la
sangre. En el momento de la descarga, la integridad del intercambiador de calor puede verse afectada.

Advertencia: Los tubos deben conectarse de manera que se impida la formacion de acodaduras o constricciones que puedan alterar
el flujo de sangre, agua o gas.

Advertencia: Si se observan fugas de aire durante el cebado o el funcionamiento, esta situacion puede causar una embolia gaseosa al
paciente o la pérdida de liquido. El circuito extracorpdreo debe vigilarse continuamente. No utilice el dispositivo si se observan estos
problemas.

Advertencia: Se debe mantener una presion positiva en el lado de la sangre en todo momento durante la perfusion.
Advertencia: La presion de la via de sangre debe ser siempre mayor que la presion de la via de gas.

Advertencia: No obstruya los orificios de salida de gas y de ventilacion.

Advertencia: Emplee una técnica adecuada al utilizar las tomas de acceso sanguineo.

Advertencia: Asegurese de que se emplean procedimientos adecuados de anticoagulacion durante el uso.

Advertencia: Una vez iniciado el flujo hacia el paciente, la sangre debe circular a través del oxigenador en todo momento dentro del
intervalo de velocidad de flujo de sangre recomendado, excepto durante un cambio de emergencia del oxigenador.

Advertencia: El acceso al circuito es responsabilidad del médico al cargo.

Advertencia: Se debe evitar usar este equipo junto o apilado con otros equipos, ya que esto podria provocar un funcionamiento
incorrecto. Sifuese necesario utilizarlo de este modo, este equipo y los demas equipos deberan examinarse para verificar que funcionan
normalmente.

Advertencia: El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados o suministrados por el fabricante de este equipo
podria causar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una disminucion de la inmunidad electromagnética de este equipo, y
dar lugar a un funcionamiento incorrecto.

Advertencia: Los equipos portatiles de comunicacion por RF (incluidos elementos periféricos tales como cables de antena y antenas
externas) deben usarse a una distancia minima de 30 cm (12 in) de cualquier parte del oxigenador para ECMO Nautilus VF, incluidos los
cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria producirse la degradacion del funcionamiento de este equipo.

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

Precaucion: Las mediciones de la saturacion de oxigeno se ven afectadas por el azul de metileno, el verde de indocianina, el azul de
Evans, la hemoglobina fetal y los niveles inusuales de bilirrubina, lipidos, betacaroteno, carboxihemoglobina, metahemoglobina 'y
sulfhemoglobina.

Precaucion: Las tasas de transferencia de gas disminuyen como resultado de presiones atmosféricas mas bajas.
Precaucion: No se recomienda utilizar el dispositivo con una bomba pulsatil.

Precaucion: La exposicion del oxigenador al frio extremo puede poner en peligro su integridad mecénica.
Precaucion: Durante el ECLS debe disponerse de un oxigenador de repuesto.

Precaucion: Evite los impactos mecanicos sobre el dispositivo durante su transporte o funcionamiento.

6 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 adhesion plaquetaria.

7 Embalaje y almacenamiento

Lavia de liquido se suministra estéril y apirégena. Esterilizado mediante éxido de etileno. Antes de usar, verifique que el embalaje no esté
abierto ni dafado y que no ha pasado la fecha de caducidad.

Advertencia: No utilice el dispositivo si esta caducado.

Advertencia: No utilice el dispositivo si el embalaje esta abierto o dafiado, o si el dispositivo esta dafiado, ya que la esterilidad del
dispositivo podria haberse comprometido y su funcionamiento podria verse afectado.

8 Instrucciones de uso
8.1 Instalacién del soporte

Retire todos los accesorios del embalaje y compruebe que no estén danados antes de utilizarlos. Acople la abrazadera del soporte al
carro ECLS a la altura que desee y apriete la perilla de la abrazadera. Ajuste los brazos del soporte restantes como desee y apriete sus
correspondientes perillas para fijarlos.
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8.2 Preparacion del dispositivo
Advertencia: Debe usarse una técnica aséptica durante todas las fases de preparacion y utilizacion de este dispositivo.
Advertencia: La preparacion y la utilizacion del dispositivo son responsabilidad del médico al cargo.

Extraiga con cuidado el dispositivo del embalaje estéril. Deslice el conector del soporte del oxigenador hasta la parte superior del brazo
del oxigenador. Un clic indica que el dispositivo esta correctamente colocado.

Advertencia: La esterilidad no esta garantizada una vez abierto el embalaje del dispositivo.

Advertencia: Asegurese de que el dispositivo esta colocado méas abajo que el paciente o al mismo nivel, pero no mas arriba.
Precaucion: El dispositivo debe montarse de manera segura en posicion vertical sobre el soporte previsto.

Nota: Para retirar el dispositivo, presione hacia arriba la lengiieta de apertura del soporte y retire el dispositivo del brazo de montaje.

8.3 Conexion del dispositivo
Precaucion: Utilice Unicamente un cable para oxigenador Nautilus VF.
Precaucion: Conecte el oxigenador Unicamente a la consola para ECMO VitalFlow.

Enchufe un extremo del cable de alimentacion/datos en el oxigenador para ECMO Nautilus VF y el otro extremo en la consola de ECMO
VitalFlow.

Nota: El oxigenador para ECMO Nautilus VF incluye sensores de presion preajustados a cero. No es necesario realizar ninguna otra
accioén para asegurar que los sensores de presion estén puestos a cero antes del uso.

Nota: Las funciones de transferencia de gas e intercambio de calor del dispositivo NO requieren alimentacioén eléctrica. El dispositivo
funciona sin conexion del cable del oxigenador Nautilus VF en caso de que el usuario no desee utilizar las capacidades de deteccion de
este dispositivo.

Nota: El dispositivo se alimenta tunicamente a través de la consola de ECMO VitalFlow mediante el cable del oxigenador Nautilus VF.
Nota: Si el dispositivo se desenchufa, la capacidad de deteccion finalizara.

8.4 Cebado del dispositivo

Precaucion: Los tubos y las conexiones luer lock deben fijarse solo con las manos. El uso de herramientas u otros medios puede danar
los puertos.

Advertencia: Asegurese de que los puertos sin usar permanezcan tapados para evitar la contaminacion, y asegurese de que las tapas
estén apretadas para evitar las fugas.

Véase el apartado 8.7 Compatibilidad de los componentes del circuito extracorpéreo

Conecte los conductos de agua a las tomas de agua del oxigenador. Haga correr agua por el intercambiador de calor y compruebe que
no haya fugas desde el compartimento de agua al compartimento de sangre.

Advertencia: No utilice el oxigenador si hay agua en el compartimento de sangre.
Conecte todas las vias de sangre y gas a sus respectivas conexiones en condiciones asépticas segun el protocolo del centro.
Nota: Se recomienda anillar todos los conectores de los tubos de sangre.

Llene la bolsa de cebado con el volumen adecuado de solucion de cebado segun el protocolo del centro. Retire el tapdn luer amarillo de
la membrana de purgado de aire situada en el lado de entrada de sangre del dispositivo. Cebe por gravedad el oxigenador o cebe
mediante flujo anterégrado de la bomba siguiendo el protocolo del centro y evitando la exposicién del liquido a la zona del sensor.

Advertencia: Antes de iniciar el flujo hacia el paciente, deben eliminarse del circuito extracorpéreo todos los émbolos gaseosos, ya que
son peligrosos para el paciente.

Anada mas solucion de cebado segun vaya necesitando para cebar el resto del circuito. Una vez finalizado el cebado, vuelva a tapar la
membrana de purgado de aire. Antes de iniciar la circulacion extracorpérea, compruebe que se ha purgado el aire completamente en todo
el sistema, incluidas las tomas.

Nota: MC3 ha verificado la integridad y el rendimiento del dispositivo después de 30 dias de almacenamiento con solucién salina
tamponada con fosfato.

8.5 Circulacion extracorpdérea

Precaucion: Compruebe que todas las vias estén bien conectadas antes de utilizar el dispositivo.

Precaucion: La membrana de purgado de aire debe estar cerrada durante el funcionamiento.

Asegurese de que no haya aire en el circuito. Compruebe los niveles adecuados de anticoagulacion antes y durante la circulacién
extracorporea. Retire las pinzas arterial y venosa y aumente gradualmente el flujo sanguineo. Inicie el flujo de gas con los ajustes de gas
apropiados segun el protocolo de su centro. Ajuste la temperatura del agua segun el protocolo de su centro.

Precaucion: No supere los 42 °C en el intercambiador de calor.

8.6 Activacion de la medicién de parametros.

Una vez conectado el cable del oxigenador Nautilus VF y encendida la consola de ECMO VitalFlow, se activan las capacidades de
deteccion del oxigenador para ECMO Nautilus VF.

8.7 Compatibilidad de los componentes del circuito extracorpéreo

El oxigenador para ECMO Nautilus VF debe utilizarse junto con otros componentes para formar el circuito extracorpéreo. No se
especifican los componentes que se han de utilizar con el dispositivo Nautilus, sino que se deja al usuario la seleccion de los dispositivos
compatibles. Las funciones de deteccion del oxigenador para ECMO Nautilus VF estan previstas para utilizarse Unicamente junto con el
cable del oxigenador Nautilus VF y la consola de ECMO VitalFlow.

Circuito de tuberias: las tomas de sangre del dispositivo estan disefiadas para utilizarse con tubos de 1 cm (3/8 in) de diametro interior
(DI).
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Bomba: el dispositivo esta disefiado para usarse con una bomba de sangre de flujo constante (por ejemplo, una bomba centrifuga) con
flujos superiores o iguales a 500 mL/min pero inferiores o iguales a 7 L/min.

Como referencia, la bomba debe proporcionar presion suficiente para vencer la resistencia al flujo a través de todos los componentes del
circuito. Esta presion dependera de las condiciones del paciente y de los componentes especificos del circuito seleccionados. El usuario
debe consultar el diagrama de presion frente a flujo que se proporciona en este manual, asi como la informacién suministrada con el
catéter y la bomba seleccionados para determinar si la salida de la bomba es adecuada.

Catéteres: es necesario acceder a las venas o arterias principales para facilitar la circulacion extracorpérea. El dispositivo es compatible
con todos los catéteres que permitan un flujo de al menos 500 mL/min.

Calentador/refrigerador: las tomas de agua del dispositivo estan disefiadas para utilizarse con conexiones rapidas de 1,3 cm (1/21in).

Suministro de gas: la toma de entrada de gas del dispositivo esta disefiada para tubos de 0,6 cm (1/4 in) de DI. Cuando sea preciso,
se deben utilizar otros equipos para regular la presion y el caudal de gas.

Otros componentes: el dispositivo es compatible con otros componentes habituales de los circuitos extracorpéreos, como hemofiltros,
tomas de muestreo o supervision y configuraciones de tubos. El dispositivo también proporciona conectores luer estandar, que son
compatibles con dispositivos estandar de muestreo, supervision e infusion.

Directrices generales ELSO: para obtener mas informacion sobre la eleccion y el uso de componentes de circuitos extracorpoéreos,
consulte las pautas de la ELSO.

8.8 Informacidn general sobre la sustitucion de circuitos

El circuito de ECMO, incluidos el oxigenador, la bomba, el catéter y el juego de tubos, debe permanecer supervisado durante toda la
circulacién extracorporea.

Si durante el procedimiento extracorpdreo el médico determina que no se esta logrando un soporte adecuado del paciente, se deben
evaluar los componentes del circuito de ECMO para considerar su posible sustitucion.

Si se considera necesario sustituirlos, asegurese de disponer de un dispositivo de repuesto antes de interrumpir la circulacion a través
del dispositivo o del circuito original.

Entre las razones para realizar sustituciones se incluyen las siguientes:
* General: que se hayan constatado fugas, grietas, entrada de aire, infeccion en el paciente, tendencias de hemdlisis graves o en
aumento, o coagulacion visible dentro del circuito.
e Catéter: flujo inadecuado.
* Bomba: ruido excesivo de la bomba o reduccién del caudal.

* Oxigenador: disminucién del intercambio de gases o del rendimiento del intercambio térmico que ya no proporciona un soporte
adecuado al paciente, o aumento del gradiente de presion a través del dispositivo.

8.9 Sustitucion

Si durante el procedimiento extracorpdreo el médico determina que no se esta logrando un soporte adecuado del paciente, se debe
evaluar la sustitucion del oxigenador. Si se considera necesario sustituirlo, disponga de un dispositivo de repuesto previamente cebado
(véase el apartado 8.4) antes de interrumpir la circulacion por el oxigenador original. Disponga de los materiales necesarios para el
cambio antes de iniciarlo, incluidas pinzas y tijeras estériles. Utilice siempre una técnica aséptica durante la sustitucion.

1. Coloque dos pinzas en el tubo de salida y dos pinzas en el tubo de entrada del oxigenador que se va a sustituir, y detenga la bomba.
Coloque las pinzas lo suficientemente lejos de la entrada y salida de sangre del oxigenador para permitir una longitud adecuada
para la conexion al dispositivo de repuesto.

. Desacople el oxigenador del soporte presionando la lenglieta de apertura.
. Acople el oxigenador de repuesto cebado al soporte.
. Corte el tubo venoso y arterial entre las pinzas conectadas al oxigenador original.

. Utilizando una técnica sin aire, conecte la via arterial a la salida de sangre y la via venosa a la entrada de sangre del oxigenador de
repuesto cebado.

. Abra la pinza del lado de entrada de sangre y encienda la bomba a baja velocidad.
. Conecte la via de gas a la entrada de gas del dispositivo de repuesto.

8. Confirme que no hay presencia de burbujas en el sistema antes de retirar la pinza del tubo de salida y aumente gradualmente el
caudal de la bomba hasta el valor necesario.

9. Conecte todas las vias de agua al oxigenador de repuesto.

g~ N
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9 Especificaciones

Tipo de fibra de oxigenacion Polimetilpenteno (PMP)
Superficie de la fibra: membrana de oxigeno 1,8 m?

Intercambiador de calor Tereftalato de polietileno (PET)
Superficie de la fibra: intercambiador de calor 0,3m?

Volumen de cebado 226 mL

Volumen de sangre residual 189 mL

Volumen de sangre durante el funcionamiento 226 mL

Intervalo de flujo de sangre 0,5-7L/min

Presion sanguinea maxima nominal 750 mmHg

Caudal de gas (gas:sangre) 0,5:1-3:1

Presion maxima de la via de gas 100 mmHg (1,9 psi)
Presion maxima de la via de agua 1125 mmHg (21,8 psi)
Alimentacion eléctrica

Potencia nominal de entrada [6 V500 mA
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Nota: El oxigenador para ECMO se debe alimentar con el cable
del oxigenador Nautilus VF

Precision del sensor

Parametro Rango de medicion Resolucion Precision de medicion

Presion: Pyentro, Piuera 0 - 750 mmHg 1 0 - 249 mmHg: + 10 mmHg
250-750 mmHg: =7 % del valor
medido

Desviacion maxima + 15 mmHg
durante 30 dias

Presion delta 0 - 750 mmHg 1 Valor calculado
Saturacién de oxigeno: SO24g¢. | 40 — 100 % 0,1 + 5 % (absoluta)
tro» Sozfuera
Temperatura: Tiyera 20-42°C 0,1 +1°C
Condiciones ambientales

Funcionamiento Almacenamiento Transporte
Temperatura 15-30°C 10-30°C -30-50°C
Humedad relativa (sin conden- |30 -75 % 5-95% 5-95%

sacioén)

10 Eliminacidén
Advertencia: Deseche el dispositivo de acuerdo con la politica del hospital, de la administracion o del gobierno correspondiente.

El dispositivo desechable y valido para un solo uso. Desenchufe el cable de alimentacion o de datos antes de desecharlo. Deje el cable
de alimentacién o de datos con la consola y deseche el dispositivo de acuerdo con el protocolo del centro y la normativa local.

11 Limpieza

Siel exterior del oxigenador se ensucia, limpie las superficies con un pafio humedecido con una solucion de limpieza adecuada. NO rocie
productos de limpieza directamente sobre el dispositivo. El dispositivo es compatible con los siguientes tipos de productos de limpieza:
perdxido de hidrégeno al 3 %, lejia, alcohol isopropilico, aldehidos y compuestos de amonio cuaternario.

Se recomienda limpiar el soporte y el cable de alimentacién/datos después de cada uso o si estan contaminados. Todas las superficies
del soporte pueden desinfectarse y limpiarse de sangre, solucion salina y otros derramamientos de sustancias contaminantes utilizando
productos de limpieza y desinfectantes estandar para equipos médicos. Al limpiar el cable de alimentacién/datos deben utilizarse
soluciones de limpieza adecuadas para productos sanitarios delicados.

Precaucion: Desenchufe el cable de alimentacion o de datos antes de limpiarlo.

12 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 oxigenadores ECLS incluyen,
entre otras, hipoxia o hipercapnia debidas a un intercambio de gases inadecuado, embolia gaseosa, formacién de trombos que
ocasionan trombosis venosa profunda o embolia pulmonar, hemdlisis, trombocitopenia, fallo mecanico de puertos y conexiones,
infeccion, hipotermia o hipertermia debidas a una transferencia de calor inadecuada, hemorragia y flujo sanguineo inadecuado
relacionado con la coagulacion 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, 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.

13 Informacién técnica
No hay piezas que el usuario pueda reparar ni fusibles.

Proteccion contra descargas eléctricas (IEC 60601-1) Nautilus VF alimentado por la consola VitalFlow. La consola es de
clase Il o alimentada internamente.

Clasificacion de parte aplicada (IEC 60601-1) Sensores de presion integrados: tipo CF protegidos contra desfi-
brilacion

Grado de proteccion IP (IEC 60529) IPX2

Modo de funcionamiento Continuo

Pueden obtenerse previa peticion las siguientes especificaciones e informacion: método de esterilizacion, materiales de la via
sanguinea, caida de presion de la via sanguinea, caida de presion de la via de gas, dafos de las células sanguineas, liberacion de
particulas y tolerancias relevantes para las especificaciones recogidas en las instrucciones de uso.

La funcién esencial del oxigenador para ECMO Nautilus VF es oxigenar la sangre, eliminar el diéxido de carbono y calentar o enfriar la
sangre. El funcionamiento esencial del dispositivo es independiente de cualquier sistema electrénico. No se ve afectado por las
interferencias electromagnéticas.

Guia y declaracion del fabricante: compatibilidad electromagnética

Advertencia: Los emisores de RF habituales, como diatermia, litotricia, electrocauterizacién, RFID, sistemas electromagnéticos
antirrobo y detectores de metales, pueden interferir con las funciones electrénicas del oxigenador para ECMO Nautilus VF. Evite la
exposicion a estas fuentes de RF, ya que la causa de la interferencia puede no ser obvia.

El oxigenador para ECMO Nautilus VF esta indicado para usarse en hospitales (excepto en el caso de que haya equipos quirurgicos de
AF activos cercanos y en salas con proteccion contra RF donde se realizan estudios de resonancia magnética, en las que la intensidad
de las perturbaciones electromagnéticas es alta). El usuario del dispositivo debe asegurarse de que se use en un entorno adecuado.

® El oxigenador para ECMO Nautilus VF no es seguro para utilizar con resonancia magnética.
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Ensayo de emisiones Conformidad Directrices de entorno electromagnético

Emisiones de RF (CISPR11) Grupo 1 El oxigenador para ECMO Nautilus VF utiliza energia de HF/RF
unicamente para su funcionamiento interno. Por consiguiente, sus
emisiones de RF son muy bajas y no es probable que causen
interferencias en equipos eléctricos préximos.

Emisiones de RF (CISPR11) Clase B El dispositivo cumple las emisiones de Clase B de CISPR11 para
Emisiones de corriente armonica Clase A ofrecer mayores garantias. Sin embargo, el dispositivo es adecua-
(IEC 61000-3-2) do para usarse en instalaciones de atencion sanitaria profesional

e industriales no conectadas directamente a la red publica de
suministro de baja tensién que proporciona suministro eléctrico a
edificios utilizados con fines domésticos.

Fluctuaciones de voltaje o emisiones de Conforme
parpadeo (IEC 61000-3-3)

El oxigenador para ECMO Nautilus VF esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El
usuario debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Ensayo de inmunidad Nivel de ensayo de la norma IEC 60601-1-2
Descargas electrostaticas (IEC 61000-4-2) + 8 kV por contacto
+2, +4, +8, +15 kV por el aire
Transitorios eléctricos rapidos en rafagas (IEC 61000-4-4) +2 kV, 100 kHz de frecuencia de repeticion para alimentacion de

la red eléctrica
+1 kV, 100 kHz de frecuencia de repeticién para entrada/salida

Sobretensiones (IEC 61000-4-5) +0,5 kV, 1 kV de linea a linea
+2 kV de linea a tierra
Campos magnéticos a frecuencia industrial nominal 30 A/m
(IEC 61000-4-8) 50 0 60 Hz
Perturbaciones conducidas inducidas por campos de RF 3V
(IEC 61000-4-6) 0,15 MHz - 80 MHz
80 % AM a 1 kHz
6V

0,15 MHz - 80 MHz dentro de las bandas ISM y de las bandas de
radioaficionados
80 % AM a 1 kHz

Campos electromagnéticos de RF radiados (IEC 61000-4-3) 3V/m

80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM a 1 kHz
Campos en las proximidades generados por equipos de comuni- | 27 V/m

caciones inalambricas por RF (IEC 6100-4-3) 385 MHz

50 % MP a 18 Hz

28 V/m

450 MHz

FM +5 kHz, 1 kHz senoidal
9V/m

710, 745, 780 MHz

50 % MP a217 Hz

28 V/m

810, 870, 930 MHz

50 % MP a 18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz
50 % MP a217 Hz

28 V/m

2450 MHz

MP 50 %; 217 Hz
9V/m

5240, 5500, 5785 MHz
MP 50 %, 217 Hz
Caidas de voltaje (IEC 61000-4-11) 0 % UT; 0,5 ciclos

A 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° y 315°
0 % UT; 1 ciclo

70 % UT; 25/30 ciclos
Monofase: a 0°
Interrupciones de voltaje (IEC 61000-4-11) 0 % UT; 250/300 ciclos
Nota: UT es el voltaje de la alimentacion de CA que se debe usar para la aplicacion del nivel de ensayo.

14 Evaluacién de beneficios y riesgos

Los efectos secundarios no deseables deben constituir un riesgo aceptable si se comparan con el rendimiento previsto. El beneficio de
la ECMO reside en proporcionar soporte vital para pacientes con insuficiencia respiratoria aguda o insuficiencia cardiopulmonar aguda
cuando otras opciones de tratamiento disponibles han fracasado y se prevé un deterioro clinico progresivo o el riesgo de muerte es
inminente. Por lo tanto, se concluye que cualquier riesgo residual es aceptable porque el beneficio del dispositivo supera los riesgos.

15 Informacién general

Informacién general sobre el ECLS: este producto es un componente de un circuito ECLS. Un circuito ECLS normal incluye tubos,
conectores, un dispositivo de intercambio de gases y una bomba de sangre.
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La configuracion del circuito y la seleccion de los tipos de componentes individuales pueden variar en funcion de cada uso y centro de
tratamiento especificos. Todos los componentes del circuito estan disponibles en el mercado. El circuito extracorpdéreo se suele utilizar
con un anticoagulante sistémico (normalmente heparina). La anticoagulacién se utiliza para ajustar 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). El recorrido principal del circuito ECLS es el siguiente: la sangre se drena desde la luz de drenaje del catétery pasa através
de una bomba 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 es 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 funcién 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.2 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 formacion y
educacion continua segun las directrices especificas de su centro.

16 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 POR EL 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

EN NINGUN 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 danos

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 sujurisdiccion puede limitar la capacidad de un fabricante para renunciar a algunas garantias o excluir o limitar
los dafios. 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 dafios 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 Kasutusnaidustused

Integreeritud soojusvahetiga ECMO okstigenaator Nautilus VF on ette nahtud assisteeritud kehavélise vereringe tagamiseks ja
fusioloogiliste gaaside vahetamiseks (hapnikuga rikastamine ja susihappegaasi eemaldamine) patsiendi veres kuni 14 paeva jooksul
akuutse hingamis- vdi akuutse kardiopulmonaalse puudulikkusega téiskasvanud ja pediaatrilistest noorukitest patsientidel juhul, kui
muud saadaolevad ravivoimalused pole andnud tulemusi ja kui kliinilise seisundi jatkuv halvenemine on tdenéoline vdi kui esineb vahetu
surma risk. Integreeritud soojusvaheti on mdeldud vere vastavalt vajadusele soojendamiseks voi jahutamiseks kasutamise ajal.
Sisseehitatud andurimoodulid tagavad vedelikutee réhu, temperatuuri ja hapnikukullastuse integreeritud jalgimise.

2 Vastunaidustused
Seade ei ole konstrueeritud, miiidav ega ette ndhtud muuks kui ainult ndidustatud kasutusotstarbeks.

3 Seadme kirjeldus

ECMO oksuigenaator Nautilus VF on polimetiilpenteenkiust (PMP) valmistatud Balance™-i biokattega' (REF 58110)
membraandifusioonoksuigenaator, mida kasutatakse kehavélise elutoe protseduuride ajal vere hapnikuga rikastamiseks,
susihappegaasi eemaldamiseks ja vere temperatuuri reguleerimiseks. Veri siseneb seadmesse ja 1abib seejarel nii soojusvaheti
membraani, kus reguleeritakse temperatuuri, kui ka gaasitlekande membraani, kus lisatakse hapnik ja eemaldatakse susihappegaas.

Seade sisaldab integreeritud andureid. Oksligenaatori Nautilus VF kaabli kaudu saab ECMO konsooli VitalFlow edastada jargmisi
moddetavaid parameetreid: sissevoolurdhk, sissevoolu hapnikukllastus, valjavoolurdhk, valjavoolu hapnikukullastus ja valjavoolu
temperatuur. Samuti arvutatakse ja edastatakse deltardhk, st sissevooluréhu ja véljavooluréhu vahe.

Seade on peamistel verega kokku puutuvatel pindadel seotud mitteleostuva biosobiva pinnaga, et vdhendada trombots(iitide
adhesiooni.

Seade on uhekordselt kasutatav, mittetoksiline ja mitteptirogeenne ega ole valmistatud looduslikku kummilateksit sisaldavatest
materjalidest.

3.1 Sihtotstarve

ECMO okstigenaatori Nautilus VF sihtotstarve on pakkuda ECMO ringe osana kardiaalset ja/voi respiratoorset hapnikutuge.

2 Toomasian JM, Lawson DS, and Harris WH. ECLS Equipment. Chapter 8 in ECMO: Extracorporeal Cardiopulmonary Support in
Critical Care, Fourth edition, Annich G, Bartlett RH, Lynch WR, MacLaren G, Wilson JM (eds). Extracorporeal Life Support
Organization, Ann Arbor, 2012, pags. 107-132.

1 Tehnoloogia on litsentsitud Uhendkuningriigis asuvalt ettevéttelt Biolnteractions, Ltd.
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3.2 Piirangud kasutajatele

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

4 Eraldi miiiidavad tarvikud

Seadme ja hoidiku néuetekohase (ihenduse tagamiseks tuleb ECMO oksligenaatorit Nautilus VF kasutada koos oksugenaatori
hoidikuga Nautilus. Need hoidikud on miitgil eraldi. Seadet tohib kasutada ainult koos okstigenaatori kaabliga Nautilus VF ja ECMO
konsooliga VitalFlow.

5 Uldised hoiatused ja ettevaatusabinéud
Hoiatus! Kasutage seadet ainult vastavalt sellele kasutusjuhendile.

Hoiatus! Enne kasutamist lugege hoolikalt kbiki hoiatusi, ettevaatusabindusid ja kasutusjuhiseid. Kdikide juhiste mittelugemine ja
mittejargimine ning hoiatuste eiramine voib pohjustada patsiendi surma voi raskeid vigastusi.

Hoiatus! Seda seadet voivad kasutada ainult kehavalise elutoe protseduuride alal pohjaliku véaljadppe saanud klinitsistid.

Hoiatus! Seadme kasutamine muudel patsiendirGhmadel leiab aset klinitsisti vastustusel. MC3 ei ole veel tdestanud seadme kliinilist
toimivust nooremal pediaatrilisel patsiendiriihmal.

Hoiatus! Seadme modifitseerimine pole lubatud. Seade on méeldud kasutamiseks vaid (ihel patsiendil. Arge korduskasutage,
taastoddelge ega resteriliseerige toodet. Korduskasutamine, taastdéétlemine voi resteriliseerimine voib rikkuda seadme konstruktsiooni
ja/voi tekitada seadme saastumise riski, mis voib pdhjustada patsiendi tervisekahjustuse, haiguse v6i surma.

Hoiatus! Oksligenaatori polumetullpenteenkiudmaterjal (PMP) ei sobi kasutamiseks koos lenduvate anesteetikumidega
(anesteesiagaasidega).

Hoiatus! Kdigi voimalike desinfitseerivate ainete kasutamist soojendites/jahutites soojusvaheti kasutamise ajal ei ole téielikult uuritud.
Madala kontsentratsiooniga (< 300 ppm) H>O, kasutamine on PET-st soojusvahetite puhul vastuvdetav, kuid suuremaid
kontsentratsioone tuleb valtida. Muude desinfitseerivate ainete kasutamist ei ole uuritud.

Hoiatus! Seadet ei tohi kasutada tingimustes, mis jadvad parameetrite soovituslikest vahemikest valjapoole.

Hoiatus! Vilise slsteemi abil tuleb mddta jargmisi patsiendi parameetreid: kehatlive temperatuur, arteriaalne réhk, venoosne réhk ja
vere hapnikukullastus.

Hoiatus! Gaasi lUlekandekiirused vdivad aja jooksul muutuda ning vajalik voib olla FiO, ja gaasi voolukiiruste reguleerimine, et tagada
soovitud gaasililekanne.

Hoiatus! Veenduge toite- ja hapnikuallika piisavuses.
Hoiatus! Valtige voolikute ja toite-/andmekaabli tombamist voi pingestamist.
Hoiatus! Kasutage ainult meditsiinilist, kuiva dhku ja hapnikku sisaldavat gaasiallikat.

Hoiatus! PVC-st pumbasegmentide kasutamine koos rullpumbaga p6hjustab elektrostaatilise laengu kogunemist verepoolel.
Elektrostaatiline lahendus voib soojusvaheti terviklikkust kahjustada.

Hoiatus! Voolikud tuleb kinnitada nii, et ei tekiks niverdusi ega takistusi, mis voivad hairida vere, vee vdi gaaside voolu.

Hoiatus! Kui eeltéitmise ja/voi kasutamise ajal tekib Shulekkeid, voib see pdhjustada patsiendil 6hkemboolia ja/v6i vedelikukao.
Kehavalist vereringet tuleb pidevalt jalgida. Arge kasutage seadet, kui tekib méni nendest tingimustest.

Hoiatus! Perfusiooni ajal tuleb verepoolel alati séilitada positiivset rohku.

Hoiatus! Veretee rohk peab alati olema suurem kui gaasitee rohk.

Hoiatus! Arge sulgege gaasi véljavooluporti ega ventilatsiooniporte.

Hoiatus! Rakendage vere juurdepéaasuportide kasutamisel diget tehnikat.

Hoiatus! Veenduge, et rakendaksite kasutamise ajal piisavaid antikoagulatsiooniprotseduure.

Hoiatus! Pérast patsienti suunduva voolu kéivitamist peab veri alati voolama 1&bi okstigenaatori vere soovitatava voolukiirusega, valja
arvatud oksuigenaatori erakorralise vahetamise ajal.

Hoiatus! Vereringele juurdepaasu eest vastutab raviarst.

Hoiatus! Selle seadme kasutamist teiste seadmetega kulgnevalt v6i virnastatult tuleks véltida, kuna see voib seadme t66d hairida. Kui
selline kasutamine on siiski vajalik, tuleb seadet ja teisi seadmeid jalgida, et veenduda nende korralikus toimimises.

Hoiatus! Muude tarvikute, andurite ja kaablite kasutamine peale selle seadme tootja nimetatute v6i tarnitute voib suurendada seadme
elektromagnetkiirgust voi vdhendada selle elektromagnetilist hdirekindlust ning hairida seadme t66d.

Hoiatus! Kaasaskantavaid raadiosageduslikke sideseadmeid (sh valisseadmeid, nagu antennikaablid ja valised antennid) ei tohi
kasutada ECMO okstigenaatori Nautilus VF (ihelegi osale, sh tootja nimetatud kaablitele, Iahemal kui 30 cm (12 in). Vastasel korral voib
seadme t66 olla héiritud.

Ettevaatust! Arge laske anesteetilistel vedelikel (nt isofluraan) véi korrosiivsetel lahustitel (nt atsetoon) seadme ega tarvikutega kokku
puutuda, kuna need voivad rikkuda seadme terviklikkuse.

Ettevaatust! Hapnikukillastuse méotetulemusi méjutavad metiileensinine, indotstianiinroheline, Evansi sinine ja loote hemoglobiin ning
jargmiste ainete ebaharilikud kontsentratsioonid: bilirubiin, lipiidid, beetakaroteen, karbokstihemoglobiin, methemoglobiin ja
sulfhemoglobiin.

Ettevaatust! Madalamate atmosfaarirohkude korral gaasi Ulekandekiirused langevad.

Ettevaatust! Seadet ei ole soovitatav kasutada koos pulseeriva pumbaga.

Ettevaatust! Oksligenaatori kokkupuude darmusliku kilmaga voib kahjustada selle mehaanilist terviklikkust.
Ettevaatust! ECLS-i ajal peab k&eparast olema varuokstligenaator.

Ettevaatust! Jalgige, et seade ei saaks transportimise voi kasutamise ajal mehaanilisi [66ke.
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6 Balance’i biokate
Seadme verega kokku puutuvad pinnad on kaetud Balance’i biokattega, mis véhendab trombotsudltide adhesiooni.

7 Pakend ja hoiustamine

Vedelikuringe tarnitakse steriilse ja mitteplirogeensena. Steriliseeritud etlileenoksiidiga. Enne kasutamist veenduge, et pakend ei oleks
avatud ega kahjustatud ning et kdlblikkusaja kuupaev ei oleks méddunud.

Hoiatus! Kui kélblikkusaeg on méddunud, arge seadet kasutage.

Hoiatus! Arge kasutage seadet, kui pakend on avatud véi kahjustatud vai kui seade on kahjustatud, sest seadme steriilsus véib olla
rikutud ja/vdi toimivus hairitud.

8 Kasutusjuhend

8.1 Hoidiku seadistamine

Votke koik tarvikud pakendist vélja ja kontrollige neid enne kasutamist kahjustuste suhtes. Kinnitage hoidiku klamber soovitud kdrgusel
ECLS-i karu kulge ning keerake klambri pdérdnupp kinni. Reguleerige hoidiku (ilejaanud dlad soovitud asendisse ja kinnitage hoidiku
olgade péérdnuppe pingutades.

8.2 Seadme seadistamine

Hoiatus! Seadistamise ja kasutamise koigis etappides tuleb jargida aseptikareegleid.

Hoiatus! Seadme seadistamine ja kasutamine toimub raviarsti vastutusel.

Eemaldage seade ettevaatlikult steriilsest pakendist. Libistage oksligenaatori hoidiku ihendus oksligenaatori 6la peale. Seadme dige
paigutuse korral kostab klépsatus.

Hoiatus! Parast seadme pakendi avamist ei ole steriilsus tagatud.

Hoiatus! Veenduge, et seade paikneks kas patsiendist madalamal v6i temaga samal kérgusel, kuid mitte kdrgemal.
Ettevaatust! Seade tuleb kinnitada selleks mdeldud hoidikusse kindlalt ja plstises asendis.

Markus. Seadme eemaldamiseks liikake hoidiku vabastuskang Ules ja tommake seade kinnitusdlast eemale.

8.3 Seadme iihendamine

Ettevaatust! Kasutage ainult oksligenaatori kaablit Nautilus VF.

Ettevaatust! Uhendage oksiigenaator ainult ECMO konsooliga VitalFlow.

Uhendage toite-'andmekaabli iiks ots ECMO okstigenaatoriga Nautilus VF ja teine ots ECMO konsooliga VitalFlow.

Markus. ECMO okstigenaator Nautilus VF tarnitakse tehases nullitud réhuanduritega. Seega ei ole rdhuandureid vaja enne kasutamist
nullida.

Markus. Seadme gaasililekande ja soojusvahetuse funktsioon El VAJA elektritoidet. Juhul, kui kasutaja ei soovi kasutada seadme
tajumisfunktsioone, toimib seade ka ilma oksligenaatori kaablit Nautilus VF Ghendamata.

Markus. Seade saab toidet ECMO konsoolist VitalFlow ainult oksligenaatori kaabli Nautilus VF kaudu.
Markus. Kui seadme kaabel ei ole (ihendatud, siis tajumisfunktsioonid lakkavad.

8.4 Seadme eeltditmine

Ettevaatust! Voolikuid ja Luer-lukkude litmikke tohib kinnitada ainult kasitsi. Tédriistade voi muude abivahendite kasutamine voib porte
kahjustada.

Hoiatus! Veenduge, et kasutamata portidel oleks saastumise valtimiseks korgid peal ja et need korgid oleks lekete valtimiseks tihedalt
kinni.
Vtjaotist 8.7, ,Kehavalise vereringe komponentide Ghilduvus®.

Uhendage veeliinid oksligenaatori veeportidega. Laske veel labi soojusvaheti joosta ja kontrollige, et ei esineks lekkeid veelahtrist
verelahtrisse.

Hoiatus! Arge kasutage oksligenaatorit, kui verelahtris on vett.
Uhendage kdik vere- ja gaasiliinid vastavate ihendustega aseptilistes tingimustes ja asutuse eeskirju jargides.
Markus. Soovitatav on koik verevoolikute Uhendused kinni siduda.

Taitke eeltaitmiskott eeltéitmislahuse dige kogusega vastavalt asutuse eeskirjadele. Eemaldage dhutustamismembraani kollane
Luer-lukuga kork, mis asub seadme vere sissevoolupordi poolsel kiljel. Eeltaitke oksligenaator raskusjou mojul vdi antegraadse
pumbavooluga vastavalt asutuse eeskirjadele, véltides vedelike kokkupuudet anduri piirkonnaga.

Hoiatus! Enne patsienti suunduva voolu kéivitamist tuleb kehavélisest vereringest eemaldada kdik gaasembolid. Gaasembolid on
patsiendile ohtlikud.

Vajadusel lisage veel eeltéaitmislahust ringe tlejdanud osa taitmiseks. Kui eeltéitmine on I6petatud, asetage dhutustamismembraani kork
tagasi. Enne kehavélise vereringe kéivitamist veenduge, et kogu slisteem, sh pordid, oleksid taielikult 6hutustatud.

Markus. MC3 on kontrollinud seadme terviklikkust ja toimivust parast 30 paeva pikkust hoiustamist eeltéidetuna fosfaatpuhverdatud
soolalahusega.

8.5 Kehaviline vereringe

Ettevaatust! Enne kasutamist veenduge, et kdik liinid oleksid néuetekohaselt ihendatud.

Ettevaatust! Kasutamise ajal peab 6hutustamismembraan olema suletud.

Veenduge, et ringes ei oleks dhku. Enne kehavélise vereringe alustamist ja selle ajal kontrollige, et antikoagulatsioon oleks piisav.
Eemaldage arteriaalsed ja venoossed klambrid ning suurendage jark-jargult verevoolu. Alustage gaasivoolu sobivate gaasisatetega,
jargides asutuse eeskirju. Reguleerige veetemperatuuri asutuse eeskirjade kohaselt.
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Ettevaatust! Arge iiletage soojusvahetis temperatuuri 42 °C.

8.6 Moodetavate parameetrite aktiveerimine

Kui oksligenaatori kaabel Nautilus VF on Gihendatud ja ECMO konsool VitalFlow sisse lUlitatud, on ECMO oksligenaatori Nautilus VF
tajumisfunktsioonid aktiivsed.

8.7 Kehavilise vereringe komponentide tihilduvus

ECMO oksugenaator Nautilus VF on méeldud kasutamiseks koos teiste komponentidega, et moodustada kehavéline vereringe.
Seadmega Nautilus kasutatavad komponendid ei ole kindlaks méaéaratud, vaid ihilduvad seadmed valib kasutaja ise. ECMO
okstigenaatori Nautilus VF tajumisfunktsioonid on méeldud kasutamiseks ainult koos okstigenaatori kaabliga Nautilus VF ja ECMO
konsooliga VitalFlow.

Voolikuringe: seadme verepordid on méeldud kasutamiseks voolikutega, mille siselabimédt on 1 cm (3/8 in).

Pump: seade on mdeldud kasutamiseks koos pideva vooluga verepumbaga (nt tsentrifugaalpumbaga), mille voolukiirus on kas
500 ml/min voi enam, kuid mitte Gle 7 I/min.

Teadmiseks: pumba tekitatav rohk peab olema piisav ringe kdigi komponentide labimisest tekkiva takistuse tletamiseks. See réhk oleneb
patsiendi seisunditest ja konkreetsetest valitud ringekomponentidest. Et teha kindlaks, kas pumba véljund on piisav, tuleb kasutajal
tutvuda selles kasutusjuhendis toodud rohu ja voolukiiruse graafikuga ning valitud kateetri ja pumbaga kaasas oleva teabega.

Kateetrid: kehavélise vereringe loomise hdlbustamiseks on vajalik juurdepéés suurtele veenidele ja/vdi arteritele. Seade Ghildub koigi
kateetritega, mis véimaldavad vahemalt 500 ml/min voolukiirust.

Soojendus/jahutus: seadme veepordid on mdeldud kasutamiseks koos 1,3 cm (1/2 in) kiirihendustega.

Gaasiallikas: seadme gaasi sisselaskeport on mdeldud kasutamiseks koos voolikutega, mille siselabimddt on 0,6 cm (1/4in). Vajadusel
tuleb kasutada gaasi réhu ja gaasi voolukiiruse reguleerimiseks muid seadmeid.

Muud komponendid: seade thildub teiste levinud kehavélise vereringe komponentidega, sh verefiltrid, proovivotu-/jalgimispordid ja
voolikukonfiguratsioonid. Seadmel on ka standardsed Luer-litmikud, mis Ghilduvad standardsete proovivétu-, jalgimis- ja
infusiooniseadmetega.

ELSO uldised suunised: lisateabe saamiseks kehavalise vereringe komponentide valimise ja kasutamise kohta vt ELSO suuniseid.

8.8 Uldine teave ringe viljavahetamise kohta
ECMO ringet, sh oksligenaatorit, pumpa, kateetrit ja voolikukomplekti, tuleb kehavélise vereringe ajal pidevalt jalgida.

Kui klinitsist leiab kehavélise vereringe protseduuri ajal, et patsiendile ei dnnestu pakkuda piisavat tuge, tuleb hinnata ECMO ringe
komponentide véljavahetamise vajadust.

Kui valjavahetamist peetakse vajalikuks, hankige uus seade enne verevarustuse peatamist labi algse seadme ja/vdi ringe.
Valjavahetamise pdhjused vdivad olla muu hulgas jargmised.
« Uldine: taheldatud lekked, praod, 8hu kaasahaaramine, patsiendi infektsioon, tugevad véi siivenevad hemoliiiisitrendid véi nahtav
hulve ringe sees
o Kateeter: ebapiisav voolukiirus
e Pump: pumba liigne mira voi voolukiiruse véhenenud jéudlus

* Oksligenaator: gaasi- voi soojusvahetuse vahenenud joudlus, mis ei paku patsiendile enam piisavat tuge, voi seadmetlese
réhugradiendi suurenemine

8.9 Viljavahetamine

Kui klinitsist leiab kehavélise vereringe protseduuri ajal, et patsiendile ei 6nnestu pakkuda piisavat tuge, tuleb hinnata okstigenaatori
véljavahetamise vajadust. Kui valjavahetamist peetakse vajalikuks, hankige uus eeltdidetud seade (vt jaotis 8.4) enne verevarustuse
peatamist I&bi algse seadme. Enne véljavahetamisega alustamist hoidke kdeparast selleks vajalikud materjalid, sh klambrid ja steriilsed
kaarid. Kasutage véljavahetamise ajal alati aseptilist tehnikat.

1. Sulgege véljavahetatava oksligenaatori sisse- ja véljavoolupordi poolsed voolikud kahe klambriga ning peatage pump. Paigutage
klambrid voolikule okstigenaatori vere sisse-/valjavoolupordist piisavalt kaugele, et jatta piisavalt voolikupikkust varuseadme
Uhendamiseks.

. Eemaldage oksugenaator hoidikust, vajutades vabastuskangi.

. Kinnitage eeltaidetud varuokstigenaator hoidiku kulge.

. Loigake klambrite vahelt Iabi algse okstigenaatoriga Uhendatud venoosne ja arteriaalne voolik.

. Kasutades dhuvaba tehnikat, Ghendage arteriaalne liin eeltédidetud varuoksugenaatori vere véljavoolupordiga ja venoosne liin vere
sissevoolupordiga.

. Avage vere sissevoolupordi poolne klamber ja kaivitage pump vaikesel kiirusel.

. Uhendage gaasiliin varuseadme gaasi sissevooluavaga.

8. Veenduge, et slisteemis ei esineks mulle, seejérel eemaldage valjalaskevooliku klamber ja suurendage pumba voolukiirust

jark-jargult vajaliku vaartuseni.

9. Uhendage varuoksiigenaatori veeliinid.

a b~ wN

N o

9 Tehnilised andmed

Okstigenaatori kiudude tliip Poliimettllpenteen (PMP)
Kiudude pindala — hapnikumembraan 1,8 m2

Soojusvaheti Polletuleentereftalaat (PET)
Kiudude pindala — soojusvaheti 0,3m2

Eeltaitmismaht 226 ml

Vere jddkmaht 189 ml

Vere t66maht 226 ml
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Vere voolukiiruse vahemik 0,5-7 I/min

Vere maksimaalne nominaalréhk 750 mmHg

Gaasi voolukiirus (gaas : veri) 0,5:1kuni3:1
Gaasitee maksimaalne rohk 100 mmHg (1,9 psi)
Veetee maksimaalne rohk 1125 mmHg (21,8 psi)
Toide

Nimi-sisendvoimsus 6V 500 mA

Markus. ECMO oksligenaator saab toidet oksligenaatori kaabli
Nautilus VF kaudu.

Anduri tdpsus

Parameeter Mo6tevahemik Eraldusvbime Mo&otetapsus

ROhK: Pgisse, Puaija 0-750 mmHg 1 0-249 mmHg: +10 mmHg
250-750 mmHg: +7% moddde-
tud véartusest

Maksimaalne +15 mmHg triiv
30 péeva jooksul

Deltarbhk 0-750 mmHg 1 Arvutatud vaartus
Hapnikukullastus: SO2gjsge, 40-100% 0,1 +5% (absoluutne)
SO2y3iia
Temperatuur: Tyzjia 20-42°C 0,1 +1°C
Keskkonnatingimused

Kasutamine Hoiustamine Transport
Temperatuur 15-30°C 10-30°C -30-50 °C
Suhteline Shuniiskus (mittekon- | 30-75% 5-95% 5-95%

denseeruv)

10 Korvaldamine
Hoiatus! Korvaldage seade vastavalt kohalikele haigla, haldusiiksuse ja/véi muudele riiklikele eeskirjadele.

Seade on Uihekordselt kasutatav ja dravisatav. Enne kdrvaldamist hendage lahti toite-/andmekaabel. Jatke toite-/andmekaabel konsooli
kllge ning korvaldage seade vastavalt asutuse protokollile ja kohalikele eeskirjadele.

11 Puhastus

Kui oksligenaatori valispind maardub, piihkige pindu sobiva puhastuslahusega niisutatud lapiga. ARGE pihustage puhastusainet otse
seadmele. Seadmega kasutamiseks sobivad jargmist tulipi puhastusained: 3% vesinikperoksiid, valgendi, isopropuulalkohol,
aldehuudid ja kvaternaarsed ammooniumuhendid.

Hoidikut ja toite-/andmekaablit on soovitatav puhastada kas parast iga kasutuskorda voi saastumise korral. Kdiki hoidiku pindu saab
puhastada verest, fusioloogilisest lahusest ja nakkusohtlikest vedelikest tavaparaste meditsiiniseadmete puhastusvahendite ja
desinfektantide abil. Toite-/andmekaabli puhastamisel tuleb kasutada tundlike meditsiiniseadmete puhastamiseks sobivaid
puhastuslahuseid.

Ettevaatust! Enne puhastamist ihendage toite-/andmekaabel lahti.

12 Voimalikud tiisistused

Voimalikud tusistused, sh need, mis on tavaparased ECLS-i protseduuride ja antikoagulatsiooni puhul, vivad tingida vajaduse arsti
sekkumise jarele. ECLS-i oksligenaatorite kasutamisega seotud véimalike tisistuste hulka kuuluvad hlpoksia véi hiiperkarbia
ebapiisava gaasivahetuse t6ttu, dhkemboolia, stivaveenitromboosi voi kopsuembooliat pdhjustava trombi moodustumine, hemoluds,
trombotsiitopeenia, portide ja GUhenduste mehaaniline rike, infektsioon, hiipotermia véi hiipertermia ebapiisava soojusvahetuse tottu,
verejooksuga seotud hemorraagia ja htibimise voi hiipovoleemiaga seotud puudulik verevool, mis tingib gaasivahetuse ebapiisavuse.
Koigi ECLS-i protseduuride ja antikoagulatsiooniga on seotud riske ning kérvaltoimeid, sh stidame-, veresoone- voi kopsukahjustus,
hupoksia, 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.

13 Tehniline teave
Kasutaja hooldatavad osad voi kaitsmed puuduvad.

Kaitse elektrilé6gi vastu (IEC 60601-1) Nautilus VF saab toidet konsooli VitalFlow kaudu. Konsooli klass
on Il vbi sisemise toitega.

Kontaktosa klassifikatsioon (IEC 60601-1) Integreeritud rohuandurid — defibrillatsioonikindel, tiip CF

Sissepaasu vastase kaitse aste (IEC 60529) IPX2

Too6reziim Pidev

Soovi korral on saadaval jargmine teave ja andmed: steriliseerimismeetod, veretee materjalid, veretee rohu langus, gaasitee rohu langus,
vererakkude kahjustumine, osakeste vabanemine ja kasutusjuhendis toodud tehniliste andmete suhtes asjakohased piirhalbed.

ECMO oksugenaatori Nautilus VF olulised toimimisnaitajad on vere hapnikuga rikastamine, sisihappegaasi eemaldamine ning vere
soojendamine ja jahutamine. Seadme olulised toimimisnaitajad on koigist elektroonilistest komponentidest séltumatud.
Elektromagnetilised hairingud neid ei mojuta.

Suunised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline Ghilduvus
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Hoiatus! Tulpilised raadiosageduskiirgust tekitavad seadmed nagu diatermia-, litropsia-, elektrokauterisatsiooni- ja
raadiosagedustuvastuse seadmed ning metallidetektorid véivad hairida ECMO oksuigenaatori Nautilus VF elektrooniliste funktsioonide
t66d. Véltige kokkupuudet nende raadiosageduskiirguse allikatega, kuna hairingute pohjustaja ei pruugi olla ilmne.

ECMO oksugenaator Nautilus VF on méeldud kasutamiseks haiglates (vélja arvatud sisselulitatud kdrgsageduslike kirurgiaseadmete
laheduses jamagnetresonantstomograafia puhul kasutatavas raadiosagedusliku varjestusega ruumis, kus elektromagnetiliste hairingute
intensiivsus on suur). Seadme kasutaja peab tagama seadme kasutamise sobivas keskkonnas.

® ECMO okstigenaator Nautilus VF on MR-keskkonnas ohtlik.

Kiirguskatse Vastavus Elektromagnetilise keskkonna suunised

Raadiosageduskiirgus (CISPR 11) 1. rihm ECMO oksligenaator Nautilus VF kasutab kérg-/raadiosageduslik-
ku energiat vaid oma sisefunktsioonides. Seetbttu on selle raadio-
sageduskiirgus vaga vaike ega pdhjusta tdendoliselt lahedalasu-
vates elektriseadmetes haireid.

Raadiosageduskiirgus (CISPR 11) Klass B Seade vastab suurema kasutuskindluse tagamiseks CISPR 11
Harmooniliste kiirgus (IEC 61000-3-2) Klass A klass B kiirgusnouetele. Samas sobib seade kasutamiseks pro-

- — - = = p fessionaalsetes tervishoiuasutustes ja tddstushoonetes, mis pole
Pingekdikumised/vareluskiirgus (IEC Vastab nduetele

Uhendatud otse Uldkasutatava madalpingevorguga, mis varustab

61000-3-3) olme-eesmarkidel kasutatavaid hooneid.

ECMO oksligenaator Nautilus VF on mdeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. Kasutaja peab tagama
selle kasutamise sellises keskkonnas.

Hairekindluskatse IEC 60601-1-2 katsetase

Elektrostaatiline lahendus (IEC 61000-4-2) +8 KV kontakt

+2, +4, +8, +15 kV 0hk

Elektrilised kiired siirdeimpulsid / impulsipakett (IEC 61000-4-4) | +2 kV, 100 kHz kordumissagedus vdrguvoolu puhul

+1 kV, 100 kHz kordumissageduse juures sisend-/véaljundliinide
puhul

Pingemuhud (IEC 61000-4-5) +0,5 kV, £1 kV faasidevaheline
+2 kV faasi ja maanduse vaheline
Vorgusageduslike magnetvaljade nimivaartused (IEC 61000-4-8) [ 30 A/m

50 v6i 60 Hz
Raadiosageduslike véljade tekitatud juhtivuslikud hairingud 3V
(IEC 61000-4-6) 0,15 MHz - 80 MHz
80% AM 1 kHz juures
6V

0,15 MHz — 80 MHz ISM-i ja amatddrraadio sagedusribades
80% AM 1 kHz juures

Kiirguslikud raadiosageduslikud elektromagnetvéljad 3V/m
(IEC 61000-4-3) 80 MHz-2,7 GHz
80% AM 1 kHz juures

Raadiosageduslike traadita sideseadmete |&hivéljad 27 V/m
(IEC 6100-4-3) 385 MHz
50% PM 18 Hz juures

28 V/m

450 MHz

FM + 5 kHz, 1 kHz siinus
9V/m

710, 745, 780 MHz
50% PM 217 Hz juures
28 V/m

810, 870, 930 MHz
50% PM 18 Hz juures
28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz
50% PM 217 Hz juures
28 V/m

2450 MHz

PM 50%, 217 Hz
9V/m

5240, 5500, 5785 MHz
PM 50%, 217 Hz
Pingelohud (IEC 61000-4-11) 0% UT; 0,5 tsUklit

0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° ja 315° juures
0% UT; 1 tsiikkel

70% UT, 25/30 tsuklit
Uhefaasiline: 0° juures

Pingekatkestused (IEC 61000-4-11) 0% UT; 250/300 tsiiklit
Markus. UT on vahelduvvooluvdrgu pinge enne katsetaseme rakendamist.

14 Riski-kasu hindamine

Soovimatute kdrvaltoimetega kaasnev risk peab olema seadme ettenahtud toimimisega kdrvutades vastuvoetav. ECMO-st saadav kasu
on akuutse hingamis- v6i akuutse kardiopulmonaalse puudulikkusega patsientidele elutoe pakkumine, juhul kui muud saadaolevad
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ravivbimalused pole andnud tulemusi ja kui kliinilise seisundi jatkuv halvenemine on tdenéoline voi kui esineb vahetu surma oht. Seetottu
jareldatakse, et vdimalikud jaakriskid on vastuvdetavad, kuna seadmest saadav kasu kaalub Ules koik riskid.

15 Uldine teave

ECLS-i puudutav uldine teave: see toode on ks ECLS-i ringe komponent. ECLS-i ringe héimab Uldjuhul voolikuid, Gthendusi,
gaasivahetusseadet ja verepumpa.

Ringe konfiguratsioon ja iga komponenditubi valik voib konkreetsest kasutusotstarbest ja raviasutusest olenevalt varieeruda. Kdik ringe
komponendid on kaubandusvorgus saadaval. Kehavélist vereringet hallatakse Uldjuhul sisteemse antikoagulandi (tavaliselt hepariini)
abil. Antikoagulatsiooni reguleeritakse taisvere aktiveeritud hliibimisaja voi aktiveeritud osalise tromboplastiini aja tiitrimiseks
normaalvahemikku Uletava vaartuseni (ildjuhul normaalsest 1-2 korda suurem). ECLS-i ringe p&hitee hdimab vere véljavoolu kateetri
aravooluvalendikust ning selle liikumist Iabi verepumba, mis dispergeerib vere 1abi gaasivahetusseadme ja suunab selle kateetri
reinfusioonivalendiku kaudu tagasi patsiendi organismi. Slisteemset temperatuuri reguleeritakse 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 késiraamatu igas véljaandes kokkuvéte tehtud.? ECLS-i ringe kéaigushoidmise eest vastutavad tootajad, kes on saanud
véljadppe kehavélise toe vallas, sh arstid, perfusionistid, meditsiinided, hingamisteede terapeudid jt meditsiinispetsialistid. Nemad on
erialase ettevalmistuse ja tdiendoppe alusel kvalifitseeritud ringet asutuse konkreetseid eeskirju jargides kéigus hoidma.

16 Garantiist lahtiiitiemine

MC3, INC. VALMISTAB OMA TOOTEID (EDASPIDI ,TOOTED*) KOHALDATAVATELE REGULATIIVNOUETELE VASTAVATES
TINGIMUSTES, KUID ETTEVOTTEL PUUDUB KONTROLL TOODETE TEGELIKU KASUTUSVIISI JA TINGIMUSTE ULE, MILLES
TOOTEID KASUTATAKSE. SEETOTTUUTLEBMCS, INC. LAHTIHK“OIGI§TTOOTEGA 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. EI VASTUTA EI OSTJA EGA L"JHEGI"KOLMANDA OSAPOOLE EES MINGITE OTSESTE, KARISTUSLIKE, 3
ETTENAGEMATUTE EGA TEGEVUSE TAGAJARJEL TEKKINUD KAHJUDE EEST, MIDA POHJUSTAB TOOTE MIS TAHES VAIDETAV
GARANTITINGIMUSTE RIKKUMINE, DEFEKT, TORGE VOI TALITLUSHAIRE.

Teie jurisdiktsioonis kohaldatavad digusaktid véivad piirata tootja voimalust teatud garantiidest lahti 6elda voi kahjundudeid vélistada voi
piirata. Ehkki Glaltoodud piirangud moodustavad lahutamatu osa ettevotte MC3, Inc. ja tema toodete ostjate vahelisest &risuhtest, ei ole
Ukski neist mdeldud sattuma vastuollu nimetatud kohaldatavate digusaktide satetega. Kui mis tahes padeva jurisdiktsiooni kohus peab
selle garantiist lahtilitluse ning vastutuse ja kahjunduete piirangu mis tahes osa vodi tingimust ebaseaduslikuks, jbustamatuks voi
kohaldatavate digusaktidega vastuolus olevaks, ei mojuta see llejdénud satete kehtivust ning neid tuleb méista ning rakendada nii, nagu
ei sisaldaks see garantiist lahtitlus ning vastutuse ja kahjunduete piirang kehtetuks kuulutatud osa.

Suomi

1 Kayttéaihe

Nautilus VF -ECMO-hapetin, jossa on integroitu lammaénvaihdin, on tarkoitettu potilaan veren avustettuun kehonulkoiseen
kierrattdmiseen ja fysiologiseen kaasunvaihtoon (happeuttamiseen ja hiilidioksidin poistamiseen) enintdén 14 vuorokauden ajan
hoidettaessa aikuispotilaita ja nuoruusikaisié lapsipotilaita, joilla on akuutti hengitysvajaus tai akuutti verenkierto- ja hengitysvajaus, kun
muut saatavilla olevat hoitovaihtoehdot eivét tehoa ja kun kliinisen tilan jatkuva heikkeneminen on odotettavissa tai kuoleman vaara
uhkaa. Integroitu ldmménvaihdin on tarkoitettu veren lammittdmiseen tai jdahdyttamiseen tarpeen mukaan kéytdn aikana. Integroidun
nestereitin paineen, ldmpétilan ja happisaturaation valvontaan kaytetaan kiinteita anturimoduuleja.

2 Vasta-aiheet
Tata laitetta ei ole suunniteltu ja tarkoitettu eika sitd myyda muuhun kuin kéyttéaiheen mukaiseen kayttdon.

3 Laitteen kuvaus

Nautilus VF -ECMO-hapetin (REF 58110) on Balance™-biopinnoitteella’ paéllystetty, polymetyylipenteenikuidusta (PMP) valmistetulla
diffuusiokalvolla varustettu hapetin, jota kdytetdén hengityksen ja verenkierron kehonulkoisten tukihoitotoimenpiteiden aikana veren
happeuttamiseen, hiilidioksidin poistamiseen ja veren l[Ampétilan saatelemiseen. Veri siirtyy laitteeseen ja kulkee lapi seka
lamménvaihtokalvosta, jolla sd&detédan lampétilaa, ettd kaasunsiirtokalvosta, jolla lisdtdén happea ja poistetaan hiilidioksidia.

Laitteessa on integroituja antureita. Seuraavat mitatut parametrit voidaan lahettaa VitalFlow-ECMO-konsoliin Nautilus VF -hapettimen
kaapelin vélitykselld: tulopaine, tulohappisaturaatio, lahtépaine, Iahtéhappisaturaatio ja lahtolampdtila. Myds tulo- ja 1ahtdpaineen ero eli
paine-ero lasketaan ja lahetetaan.

Laitteen paaasiallisiin verta koskettaviin pintoihin on sidostettu uuttumaton biosopeutuva pinnoite, joka vahentaa verihiutaleiden
tarttumista.

Laite on kertakayttinen, myrkytdn ja pyrogeeniton, eikd sen valmistuksessa ole kaytetty luonnonkumilateksimateriaaleja.

2 Toomasian JM, Lawson DS, and Harris WH. ECLS Equipment. Chapter 8 in ECMO: Extracorporeal Cardiopulmonary Support in
Critical Care, Fourth edition, Annich G, Bartlett RH, Lynch WR, MacLaren G, Wilson JM (eds). Extracorporeal Life Support
Organization, Ann Arbor, 2012, |k 107-132

' Tekniikka lisensoitu Biolnteractions, Ltd:n (Yhdistynyt kuningaskunta) sopimuksella
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3.1 Kayttoétarkoitus
Nautilus VF -ECMO-hapettimen kéayttétarkoitus on antaa sydémen ja/tai hengityksen happitukihoitoa ECMO-kiertojarjestelmassa.

3.2 Tarkoitetut kayttajat

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

4 Erikseen myytéavat lisdvarusteet

Nautilus VF -ECMO-hapetinta on kaytettava Nautilus-hapettimen telineen kanssa, jotta laitteen asianmukainen liitanta telineeseen
voidaan varmistaa. Nama telineet myydaan erikseen. Tata laitetta saa kayttaé vain Nautilus VF -hapettimen kaapelin ja
VitalFlow-ECMO-konsolin kanssa.

5 Yleiset varoitukset ja varotoimet
Varoitus: Kayta tata laitetta vain naiden kayttdohjeiden mukaisesti.

Varoitus: Lue kaikki varoitukset, varotoimet ja kdyttdohjeet huolellisesti ennen kayttdéa. Jos et lue ja noudata kaikkia ohjeita tai huomioi
kaikkia ilmoitettuja varoituksia, seurauksena voi olla potilaan vakava vamma tai kuolema.

Varoitus: Taté laitetta saavat kayttaa vain kliinikot, joilla on perusteellinen koulutus hengityksen ja verenkierron kehonulkoisen tukihoidon
toimenpiteisiin.

Varoitus: Taman laitteen kayttd muissa potilasryhmisséa on kliinikon vastuulla. MC3 ei ole viela osoittanut tdman laitteen kliinista
suorituskykya nuorilla lapsipotilailla.

Varoitus: Laitteen muuttaminen ei ole sallittua. Laite on tarkoitettu kéytettévéksi vain yhdelle potilaalle. Ala kayta, kasittele tai steriloi
tuotetta uudelleen. Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voi heikentaa laitteen rakennetta ja/tai aiheuttaa laitteen
kontaminaatiovaaran, mika voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

Varoitus: Polymetyylipenteenista (PMP) valmistettu hapetinkuitu ei sovellu kaytt66n haihtuvien anestesia-aineiden (anestesiakaasujen)
kanssa.

Varoitus: Kaikkien mahdollisten desinfiointiaineiden kayttéa lammitin-jadhdyttimissa lAmmdnvaihtimen ollessa kaytdssa ei ole arvioitu
taysin. HoO:n kéayttd alhaisina pitoisuuksina (< 300 ppm) on hyvéksyttavaa PET-lammdnvaihtimissa, mutta suurempia pitoisuuksia on
valtettava. Muiden desinfiointiaineiden kayttda ei ole arvioitu.

Varoitus: Tata laitetta ei saa kayttaa suositeltujen parametrialueiden ulkopuolella.

Varoitus: Seuraavia potilaan parametreja on seurattava ulkoisella jarjestelmalla: ydinlampétila, valtimopaine, laskimopaine ja veren
happisaturaatio.

Varoitus: Kaasun siirtonopeudet voivat muuttua ajan kuluessa, ja FiO»-arvoa ja kaasun virtausnopeuksia on ehka muutettava halutun
kaasunsiirron saavuttamiseksi.

Varoitus: Varmista riittava virran ja hapen syo6tto.
Varoitus: Valta letkujen ja virta- ja datakaapelin vetamista tai kuormittamista.
Varoitus: Kayta vain l1adkinnallistd kaasulahdetta, josta saadaan kuivaa ilmaa ja happea.

Varoitus: PVC-pumppusegmenttien kaytto rolleripumpussa aiheuttaa sahkdstaattisen varauksen syntymisen veripuolelle.
Lammaonvaihdin voi rikkoutua varauksen purkautuessa.

Varoitus: Letkut on liitettava niin, etta ne eivat paase taittumaan tai tukkeutumaan siten, ettad se voi muuttaa veren, veden tai kaasun
virtausta.

Varoitus: Jos esitaytdn ja/tai kéytén aikana havaitaan ilmavuotoja, seurauksena voi olla potilaan iimaembolia ja/tai nestehukka.
Kehonulkoista verenkiertoa on valvottava jatkuvasti. Al kayta laitetta, jos havaitset tallaisia tilanteita.

Varoitus: Veripuolella on yllapidettava ylipainetta koko perfuusion ajan.

Varoitus: Verireitin paineen on oltava aina suurempi kuin kaasureitin paine.

Varoitus: Ala tuki kaasunpoistoaukkoa ja ilmanpoistoaukkoja.

Varoitus: Kayta veriliittimia asianmukaisella tekniikalla.

Varoitus: Varmista, etté kayton aikana noudatetaan asianmukaisia antikoagulaatiomenetelmié.

Varoitus: Kun virtaus potilaaseen on aloitettu, veren pitaa kiertaa koko ajan hapettimen kautta veren suositellulla virtausnopeusalueella
lukuun ottamatta hatatilanteita, joissa hapetin taytyy vaihtaa.

Varoitus: Kiertojarjestelman kéyttd on hoitavan l&akérin vastuulla.

Varoitus: Laitteen kayttéad muiden laitteiden vieressa tai pinottuna niiden kanssa on véltettava, koska se voi aiheuttaa toimintahairidita.
Jos tallainen kaytto on valttaméatont, laitetta ja muita laitteita on tarkkailtava, jotta voidaan varmistaa, etté ne toimivat normaalisti.

Varoitus: Muiden kuin tdman laitteen valmistajan maarittdmien tai toimittamien lisdvarusteiden, antureiden ja kaapeleiden kaytto voi
suurentaa laitteen sdhkdmagneettisia hairiopaastoja tai heikentad sen sdhkdmagneettisten hairididen sietoa ja aiheuttaa
toimintahairioita.

Varoitus: Kannettavia radiotaajuisia viestintalaitteita (my&s oheislaitteita, kuten antennikaapeleita ja ulkoisia antenneja) on kaytettava
vahintdan 30 cm:n (12 in) etéisyydella Nautilus VF -ECMO-hapettimen osista, myds valmistajan maarittdmista kaapeleista. Muutoin
seurauksena voi olla laitteen toimintahairioita.

Huomio: Al4 paasti anestesianesteité (kuten isofluraania) tai sydvyttavia liuotteita (kuten asetonia) kosketuksiin laitteen tai
lisévarusteiden kanssa, silla ne voivat vaurioittaa niiden rakennetta.

Huomio: Mitattuihin happisaturaatioarvoihin vaikuttavat metyleenisini, indosyaniinivihred, Evansin sininen ja sikidverenpuna sek&
bilirubiinin, lipidien, beetakaroteenin, karboksihemoglobiinin, methemoglobiinin ja sulfhemoglobiinin epéatavalliset pitoisuudet.

Huomio: Kaasunsiirtonopeudet pienenevat iimanpaineen laskiessa.
Huomio: Laitetta ei suositella kaytettéavaksi pulsoivan pumpun kanssa.
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Huomio: Pumpun altistaminen erittain kylmille [ampétiloille voi heikentédd sen mekaanista eheytta.
Huomio: Varahapettimen on oltava helposti kaytettavissa hengityksen ja verenkierron kehonulkoisen tukihoidon (ECLS) aikana.
Huomio: Valta laitteeseen kohdistuvia mekaanisia iskuja kantamisen tai kayttdmisen aikana.

6 Balance-biopinnoite
Laitteen verta koskettavat pinnat on paallystetty Balance-biopinnoitteella, joka véhentaé verihiutaleiden tarttumista.

7 Pakkaus ja séilyttaminen

Nesteen kulkureitti toimitetaan steriilina ja pyrogeenittomana. Steriloitu etyleenioksidilla. Tarkista ennen kaytt64, ettei pakkausta ole
avattu tai ettei se ole vaurioitunut ja ettei viimeinen kayttépaivamaara ole ylittynyt.

Varoitus: Ala kayta laitetta, jos se on vanhentunut.

Varoitus: Al kayt laitetta, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut tai jos laite on vaurioitunut, sillé laitteen steriiliys on saattanut vaarantua
ja/tai sen suorituskyky on saattanut heikentya.

8 Kayttéohjeet

8.1 Telineen asentaminen

Poista kaikki lisdvarusteet pakkauksesta ja tarkasta ne vaurioiden varalta ennen kayttéa. Kiinnita telineen puristin ECLS-karryyn halutulle
korkeudelle ja kirista puristimen nuppi. S&ada muita telineen varsia halutulla tavalla ja kiinnité telineen varret paikoilleen kiristamalla niiden
nupit.

8.2 Laitteen asentaminen

Varoitus: Laitteen kaikissa asennus- ja kayttdvaiheissa on kaytettava aseptista tekniikkaa.

Varoitus: Laitteen asennus ja kayttd ovat hoitavan la&karin vastuulla.

Poista laite varovasti steriilistd pakkauksesta. Liu’uta hapettimen telineen liitin hapettimen varren yldosaan. Napsahdus osoittaa, etté laite
on oikein paikallaan.

Varoitus: Steriiliytté ei voida taata sen jalkeen, kun laitteen pakkaus on auennut tai avattu.

Varoitus: Varmista, etté laite on sijoitettu potilasta alemmaksi tai samalle korkeudelle, muttei ylemmaksi.
Huomio: Laite on kiinnitettavé tukevasti pystyasentoon sille tarkoitettuun telineeseen.

Huomautus: Irrota laite painamalla telineen vapautussalpaa ylds ja vetamalla laite irti kiinnitysvarresta.

8.3 Laitteen liittdminen

Huomio: Kayta vain Nautilus VF -hapettimen kaapelia.

Huomio: Liité hapetin vain VitalFlow-ECMO-konsoliin.

Liita virta- ja datakaapelin toinen paa Nautilus VF -ECMO-hapettimeen ja toinen paa VitalFlow-ECMO-konsoliin.

Huomautus: Nautilus VF -ECMO-hapettimen paineanturit on nollattu valmiiksi toimitettaessa. Ennen kaytt64 ei tarvita lisdtoimenpiteita
paineantureiden nollauksen varmistamiseksi.

Huomautus: Laitteen kaasunsiirto- ja lamménvaihtotoiminnot EIVAT tarvitse virtaa. Laite toimii iiman Nautilus VF -hapettimen kaapelin
liittamista, jos kayttaja ei halua kayttaa tdman laitteen anturitoimintoja.

Huomautus: Laite saa virran VitalFlow-ECMO-konsolista vain Nautilus VF -hapettimen kaapelin valityksella.
Huomautus: Jos laitteen kaapeli irrotetaan, anturitoiminnot lakkaavat toimimasta.

8.4 Laitteen esitayttdminen
Huomio: Letkut ja luer lock -litdnnat saa kiinnittaa vain k&sin. Tydkalujen tai muiden apuvalineiden kayttdminen voi vaurioittaa liittimia.

Varoitus: Varmista, etta kayttamattomat liittimet on suljettu kontaminaation estamiseksi ja etta suojukset on kiristetty vuotojen
valttamiseksi.

Katso kohta 8.7 Kehonulkoisen kiertojarjestelmén osien yhteensopivuus.

Liita vesilinjat hapettimen vesiliittimiin. Juoksuta vettd lAmmdnvaihtimen 1&pi ja tarkista, ettei vettd vuoda vesitilasta veritilaan.
Varoitus: Ala kayta hapetinta, jos veritilassa on vetta.

Liita kaikki veri- ja kaasulinjat omiin liittimiinsa aseptisesti laitoksen kaytannén mukaisesti.

Huomautus: Kaikkien veriletkujen liittimien sitomista suositellaan.

Tayté esitayttdpussi sopivalla maaralla esitayttoliuosta laitoksen kaytannén mukaisesti. Poista keltainen luer lock -suojus
ilmanpoistokalvosta, joka on laitteen veren tulopuolella. Esitéyté hapetin painovoiman avulla tai pumpun eteenpéin suuntautuvalla
virtauksella laitoksen kaytdnndn mukaisesti valttdéen nesteen padsya anturialueelle.

Varoitus: Kehonulkoisesta kiertojarjestelmasta on poistettava kaikki kaasuembolukset, ennen kuin virtaus potilaaseen aloitetaan.
Kaasuembolukset ovat vaarallisia potilaalle.

Lisaa esitayttoliuosta tarvittaessa kiertojarjestelméan loppuosien esitayttéa varten. Kun esitaytté on valmis, aseta suojus takaisin
ilmanpoistokalvoon. Varmista ennen kehonulkoisen verenkierron aloittamista, etté ilma on poistettu kokonaan koko jarjestelmésta ja myods
liittimista.

Huomautus: MC3 on tarkistanut laitteen eheyden ja suorituskyvyn sen jalkeen, kun sita on sailytetty 30 vuorokautta esitaytettyna
fosfaatilla puskuroidulla keittosuolaliuoksella.

8.5 Kehonulkoinen verenkierto

Huomio: Tarkista ennen kéyttda, ettd kaikki linjat on liitetty asianmukaisesti.

69



Huomio: limanpoistokalvon on oltava suljettuna kaytén aikana.

Varmista, etté kiertojarjestelméssa ei ole iimaa. Tarkista ennen kehonulkoista verenkiertoa ja sen aikana, etta antikoagulaatio on riittava.
Irrota valtimo- ja laskimoveriletkujen puristimet ja suurenna veren virtausnopeutta véhitellen. Kaynnisté kaasun virtaus asianmukaisilla
kaasuasetuksilla laitoksen kaytdnnén mukaisesti. Sdada veden lampétilaa laitoksen kdytdnndn mukaisesti.

Huomio: Al4 ylita 42 °C:n lampétilaa lamménvaihtimessa.

8.6 Mitattavien parametrien aktivoituminen

Kun Nautilus VF -hapettimen kaapeli on liitetty ja VitalFlow-ECMO-konsoliin on kytketty virta, Nautilus VF -ECMO-hapettimen
anturitoiminnot ovat aktiivisia.

8.7 Kehonulkoisen kiertojérjestelmén osien yhteensopivuus

Nautilus VF -ECMO-hapetinta kaytetddn muiden osien kanssa kehonulkoisen kiertojérjestelméan muodostamiseen. Nautilus-laitteen
kanssa kaytettavia osia ei ole méaaritetty, vaan kayttajan pitaa itse valita yhteensopivat laitteet. Nautilus VF -ECMO-hapettimen
anturitoiminnot on tarkoitettu kaytettaviksi vain Nautilus VF -hapettimen kaapelin ja VitalFlow-ECMO-konsolin kanssa.

Kiertoletkusto: Laitteen veriliittimet on suunniteltu kéytettaviksi sisdlapimitaltaan 1 cm:n (3/8 in) letkujen kanssa.

Pumppu: Laite on suunniteltu kaytettavaksi sellaisen vakiovirtauksisen veripumpun (esimerkiksi keskipakopumpun) kanssa, jonka
virtaus on vahintaan 500 ml/min, mutta enintaan 7 I/min.

Viitteeksi: Pumpun on tuotettava riittdva vastuksen ylittava paine, jotta virtaus lapaisee kaikki kiertojarjestelmén osat. Tama paine riippuu
potilaan olosuhteista ja kiertojérjestelman tietyista valituista osista. Kayttajan on maaritettava néissé kayttéohjeissa annettua
paine-virtauskaaviota seka valitun katetrin ja pumpun kanssa toimitettuja tietoja katsomalla, onko pumpun suorituskyky riittava.

Katetrit: Kehonulkoista verenkiertoa varten tarvitaan yhteys suuriin laskimoihin ja/tai valtimoihin. Laite on yhteensopiva kaikkien
sellaisten katetrien kanssa, joiden sallittu virtaus on vahintdan 500 ml/min.

Lammitin-jadhdytin: Laitteen vesiliittimet on suunniteltu kaytettaviksi 1,3 cm:n (1/2 in) pikaliittimien kanssa.

Kaasunsy6tto: Laitteen kaasuntuloliitin on suunniteltu kaytettavaksi sisalépimitaltaan 0,6 cm:n (1/4 in) letkun kanssa. Kaasun paineen
ja kaasun virtauksen saatelyyn on kaytettava tarpeen mukaan muita laitteita.

Muut osat: Laite on yhteensopiva kehonulkoisen kiertojarjestelman muiden tavanomaisten osien, kuten hemofiltterien, naytteenotto- ja
valvontaporttien ja letkukokoonpanojen, kanssa. Laitteessa on liséksi vakiomalliset luer-liittimet, jotka ovat yhteensopivia vakiomallisten
naytteenotto-, valvonta- ja infuusiolaitteiden kanssa.

ELSO:n yleisohjeet: Lisatietoja kehonulkoisen kiertojarjestelman osien valitsemisesta ja kayttamisestd on ELSO:n ohjeissa.

8.8 Yleisia tietoja kiertojarjestelmén vaihtamisesta
ECMO-kiertojarjestelmaa, mukaan lukien hapetinta, pumppua, katetria ja letkusettia, on valvottava koko kehonulkoisen verenkierron
ajan.
ECMO-kiertojarjestelman osien vaihtotarve on arvioitava, jos laakari toteaa kehonulkoisen toimenpiteen aikana, etté potilaan tukihoito ei
ole riittava.
Jos vaihto katsotaan tarpeelliseksi, hae varalaite ennen kuin lopetat kierratyksen alkuperaisen laitteen ja/tai kiertojarjestelman lapi.
Vaihtojen syité voivat olla muun muassa seuraavat:

* yleiset: havaitut vuodot, halkeamat, ilman sisdénpaésy, potilaan infektio, vaikean tai kiihtyvan hemolyysin trendit tai nakyva

hyytyminen kiertojarjestelmassa
e Kkatetri: riittdmatdn virtaus
* pumppu: pumpun liian kova kayntidani tai virtaussuorituskyvyn heikkeneminen

* hapetin: kaasunvaihdon tai lAmmonvaihdon suorituskyvyn heikkeneminen, jolloin potilaan tukihoito ei ole enaa riittava, tai laitteen
painegradientin kasvaminen.

8.9 Vaihtaminen

Hapettimen vaihtotarve on arvioitava, jos laakari toteaa kehonulkoisen toimenpiteen aikana, etta potilaan tukihoito ei ole riittdva. Jos
vaihto katsotaan tarpeelliseksi, hae esitéytetty varalaite (katso kohta 8.4) ennen kuin lopetat kierratyksen alkuperaisen laitteen lapi. Ennen
kuin aloitat vaihdon, hae vaihtoon tarvittavat materiaalit, kuten puristimet ja steriilit sakset, saataville. Kéyté aina aseptista tekniikkaa
vaihdon aikana.

1. Sulje vaihdettavan hapettimen tulopuolen ja poistopuolen letku kahdella puristimella ja pysayta pumppu. Sulje letkut puristimilla
riittdvan kaukaa hapettimen veren tulo- ja poistoaukosta, jotta letkut ovat riittdvan pitkat liitettaviksi uudelleen varalaitteeseen.

. Irrota hapetin telineesta painamalla vapautussalpaa.

. Kiinnita esitaytetty varahapetin telineeseen.

. Katkaise alkuperéaiseen hapettimeen liitetyt laskimo- ja valtimoveriletkut puristimien valista.

. Liita valtimoverilinja esitaytetyn varahapettimen veren poistoaukkoon ja laskimoveriletku veren tuloaukkoon ilmattomalla tekniikalla.

. Avaa puristin veren tulopuolella ja kynnistd pumppu hitaalla nopeudella.

. Liitd kaasulinja varalaitteen kaasuntuloliittimeen.

. Varmista, ettei jarjestelméassé ole kuplia, ennen kuin irrotat poistoletkun puristimen, ja suurenna pumpun virtaus vahitellen
tarvittavaan arvoon.

9. Liita vesilinjat varahapettimeen.

0N O~ WN

9 Tekniset tiedot

Happeutuskuidun tyyppi Polymetyylipenteeni (PMP)
Kuidun pinta-ala — happikalvo 1,8 m?

Lammaonvaihdin Polyeteenitereftalaatti (PET)
Kuidun pinta-ala — lamménvaihto 0,3m?

Esitayttotilavuus 226 ml
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Veren jaannostilavuus 189 ml

Veren kayttotilavuus 226 ml

Veren virtausnopeusalue 0,5-7 I/min

Veren enimmaisnimellispaine 750 mmHg

Kaasun virtausnopeus (kaasun ja veren suhde) 0,5:1-3:1

Kaasureitin enimmaispaine 100 mmHg (1,9 psi)
Vesireitin enimmaispaine 1125 mmHg (21,8 psi)
Virta

Nimellinen ottovirta 6V, 500 mA

Huomautus: ECMO-hapetin saa virran Nautilus VF -hapettimen
kaapelin valityksella.

Antureiden tarkkuus

Parametri Mittausalue Resoluutio Mittaustarkkuus

Paine: Pyyo, Piants 0-750 mmHg 1 0-249 mmHg: 10 mmHg
250-750 mmHg: +7 % mitatusta
arvosta
Rydminta 30 vuorokauden aika-
na enintdédn +15 mmHg

Paine-ero 0-750 mmHg 1 Laskettu arvo

Happisaturaatio: SO2y,, SO2- [40-100 % 0,1 +5 % (absoluuttinen)

)

Lampotlla Tléhté 20-42 °C 0,1 +1°C

Ympéristo

Kaytto Sailytys Kuljetus

Lampétila +15...+430 °C +10...+30 °C -30...+50 °C

Suhteellinen ilmankosteus (tii- | 30-75 % 5-95 % 5-95 %

vistyméaton)

10 Havittdminen
Varoitus: Havitéa laite paikallisten sairaalan, hallinnon ja/tai muiden viranomaisten maaraysten mukaisesti.

Laite on kertakayttétarvike. Irrota virta- ja datakaapeli ennen havittdmista. Jata virta- ja datakaapeli konsoliin ja havita laite laitoksen
kaytanndn ja paikallisten maaraysten mukaisesti.

11 Puhdistaminen

Jos hapettimen ulkopuoli likaantuu, pyyhi pinnat liinalla, joka on kostutettu soveltuvalla puhdistusliuoksella. ALA suihkuta
puhdistusainetta suoraan laitteen paalle. Laite on yhteensopiva seuraavien puhdistusainetyyppien kanssa: 3-prosenttinen vetyperoksidi,
valkaisuaine, isopropyylialkoholi, aldehydit ja kvaternaariset ammoniumyhdisteet.

Telineen ja virta- ja datakaapelin puhdistamista suositellaan jokaisen kayttokerran jalkeen tai jos ne ovat kontaminoituneet. Telineen kaikki

pinnat voidaan puhdistaa ja desinfioida veresta, keittosuolaliuoksesta ja kontaminanteista tavallisilla 1aakinnallisten laitteiden puhdistus-
ja desinfiointiaineilla. Virta- ja datakaapelin puhdistamiseen on kaytettava herkille ladkinnallisille laitteille soveltuvia puhdistusliuoksia.

Huomio: Irrota virta- ja datakaapeli ennen puhdistamista.

12 Mahdolliset komplikaatiot

Mahdolliset komplikaatiot, mukaan lukien ECLS-toimenpiteisiin ja antikoagulaatioon normaalisti littyvat komplikaatiot, voivat edellyttaa
laékarin interventiota. Joitakin ECLS-hapettimien kaytt66n liittyvia mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa hypoksia tai
hyperkapnia riittdméattdméan kaasunvaihdon takia; iimaembolia; trombin muodostuminen, joka johtaa syvaan laskimotukokseen tai
keuhkoemboliaan; hemolyysi; trombosytopenia; porttien ja liitdntdjen mekaaninen vika; infektio; hypotermia tai hypertermia
riittdmattdman ldmmaonsiirron takia; verenvuotoon liittyva verenhukka seké hyytymiseen tai hypovolemiaan liittyva riitdmatén
verenvirtaus, joka johtaa riittdmattémaéan kaasunvaihtoon. Kaikkiin ECLS-toimenpiteisiin ja antikoagulaatioon liittyy riskeja ja
haittatapahtumia, kuten sydamen, suonien tai keuhkojen vaurioituminen; hypoksia; anemia; infektio; verenvuoto; maksan tai munuaisten
vajaatoiminta; aivohaveri tai kuolema.

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

13 Tekniset tiedot
Laitteessa ei ole kadyttédjan huollettavissa olevia osia tai sulakkeita.

Séahkoiskusuojaus (IEC 60601-1) Nautilus VF saa virran VitalFlow-konsolista. Konsoli on luokan Il tai
sisdiselld virtalahteella kaytettava laite.

Liitynt&osien luokitus (IEC 60601-1) Integroidut paineanturit — defibrillaatiolta suojattu tyyppi CF

Kotelon suojausluokitus (IEC 60529) IPX2

Kayttétapa Jatkuva

Seuraavat tiedot ovat saatavilla pyynnéstéa: sterilointimenetelmé, veren kulkureitin materiaalit, veren kulkureitin paineenlasku, kaasun
kulkureitin paineenlasku, verisolujen vauriot, hiukkasten irtoaminen ja kayttéohjeissa olevien teknisten tietojen olennaiset toleranssit.

Nautilus VF -ECMO-hapettimen olennainen suorituskyky on happeuttaa verta, poistaa hiilidioksidia ja lammittaa tai jaahdyttaa verta.
Laitteen olennainen suorituskyky on riippumaton kaikesta elektroniikasta. Sdhkémagneettiset hairiot eivat vaikuta siihen.

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - séhkomagneettinen yhteensopivuus
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Varoitus: Yleiset RF-lahettimet, kuten diatermia-, litotripsia- ja elektrokauterisaatiolaitteet, RFID-laitteet, sdhkémagneettiset
varkaudenestojarjestelmét ja metallinpaljastimet, voivat héiritd Nautilus VF -ECMO-hapettimen elektronisia toimintoja. Valta altistusta
néille RF-lahteille, koska hairion aiheuttaja ei ole valttdmatta ilmeinen.

Nautilus VF -ECMO-hapetin on tarkoitettu kaytettéavaksi sairaaloissa (paitsi ei aktiivisten suurtaajuisten kirurgisten laitteiden
laheisyydessa tai radiotaajuuksilta suojatussa magneettikuvaushuoneessa, jossa on voimakkaita sdhkdmagneettisia hairi6itd). Laitteen
kayttajan on varmistettava, etté sité kaytetdén asianmukaisessa ymparistossa.

® Nautilus VF -ECMO-hapetin on vaarallinen magneettikuvauksessa.

Vaatimustenmu-
Hairiopaastotesti kaisuus Sahkoémagneettista ympéristéa koskevat ohjeet

Radiotaajuiset hairiopaastét (CISPR 11) Ryhma 1 Nautilus VF -ECMO-hapetin kayttaa suur- tai radiotaajuista ener-
giaa vain sisaisiin toimintoihinsa. Sen radiotaajuiset hairiopaastot
ovat siksi erittain vahaisia, eivatkéa ne todennékdisesti aiheuta
héiriéita l1aheisissa sahkolaitteissa.

Radiotaajuiset hairiopaastét (CISPR 11) Luokka B Laite on lisdvarmistuksena CISPR 11 -standardin luokan B paasto-

Harmoniset péaéstét (IEC 61000-3-2) Luokka A jen mukainen. Laite soveltuu kuitenkin kaytettévaksi ammattimai-

sissa terveydenhuolto- ja teollisuuslaitoksissa, joita ei ole kytketty

suoraan asuinrakennusten séahkonjakeluun kaytettavaan yleiseen
pienjanniteverkkoon.

Jannitevaihtelut ja valkynta (IEC 61000-3-3) Vaatimusten mukai-
nen

Nautilus VF -ECMO-hapetin on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sdhkémagneettisessa ymparistossa. Kayttajan on
varmistettava, etta sité kaytetaan téllaisessa ymparistossa.

Hairidnsietotesti IEC 60601-1-2 -testitaso
Séhkdstaattinen purkaus (IEC 61000-4-2) +8 kV, kosketus
+2, +4, +8, +15 kV, iima
Nopeat sahkoiset transientit ja purskeet (IEC 61000-4-4) Verkkovirta: 2 kV, 100 kHz:n toistotaajuus
Tulo/I1ahtd: £1 kV, 100 kHz:n toistotaajuus
Syodksyaallot (IEC 61000-4-5) +0,5 kV, £1 kV johdosta johtoon

+2 KV johdosta maahan
Verkkovirran nimellistaajuuden magneettikentét (IEC 61000-4-8) |30 A/m

50 tai 60 Hz
Radiotaajuisten kenttien aiheuttamat johtuvat hairiét 3V
(IEC 61000-4-6) 0,15 MHz - 80 MHz
80 % AM taajuudella 1 kHz
6V

0,15 MHz — 80 MHz ISM- ja radioamatddrikaistoilla
80 % AM taajuudella 1 kHz

Séteilevat radiotaajuiset sdhkémagneettiset kentat 3V/m
(IEC 61000-4-3) 80 MHz-2,7 GHz
80 % AM taajuudella 1 kHz

Radiotaajuisten langattomien viestintélaitteiden lahikentat 27 V/m
(IEC 6100-4-3) 385 MHz
50 % PM taajuudella 18 Hz

28 V/m

450 MHz

FM 5 kHz, 1 kHz:n siniaalto
9V/m

710, 745, 780 MHz

50 % PM taajuudella 217 Hz
28 V/m

810, 870, 930 MHz

50 % PM taajuudella 18 Hz
28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz

50 % PM taajuudella 217 Hz
28 V/m

2 450 MHz

PM 50 %; 217 Hz

9V/m

5240, 5500, 5 785 MHz
PM 50 %, 217 Hz

Jannitekuopat (IEC 61000-4-11) 0 % UT:st4; 0,5 jaksoa

Kulmilla 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° ja 315°
0 % UT:sta; 1 jakso

70 % UT:st&; 25/30 jaksoa

Yksivaiheinen: kulmalla 0°

Jannitekatkokset (IEC 61000-4-11) 0 % UT; 250/300 jaksoa

Huomautus: UT on vaihtovirran jannite, jota on kaytettava testitason soveltamiseen.

14 Hyéty-riskiarviointi

Ei-toivotuista sivuvaikutuksista aiheutuvan riskin on oltava hyvaksyttava verrattuna suunniteltuun suorituskykyyn. ECMO-hoidon hy&ty on
verenkierron ja hengityksen tukeminen hoidettaessa potilaita, joilla on akuutti hengitysvajaus tai akuutti verenkierto- ja hengitysvajaus,
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kun muut saatavilla olevat hoitovaihtoehdot eivat tehoa ja kun kliinisen tilan jatkuva heikkeneminen on odotettavissa tai kuoleman vaara
uhkaa. Néin ollen paatelméné on, etta jadnndsriskit ovat hyvaksyttavia, koska laitteen hyéty on kutakin riskid suurempi.

15 Yleiset tiedot

Yleiset ECLS-tiedot: Tdma tuote on yksi ECLS-kiertojarjestelman osa. Tyypillinen ECLS-kiertojarjestelma sisaltaa letkuja, liittimia,
kaasunvaihtolaitteen ja veripumpun.

Kiertojarjestelman kokoonpano ja valitut yksittaisten osien tyypit voivat vaihdella kdyttétilanteen ja hoitolaitoksen mukaan.
Kiertojarjestelman kukin osa on saatavilla kaupallisesti. Kehonulkoista kiertoa hallitaan tavallisesti systeemisella antikoagulantilla
(yleensa hepariinilla). Antikoagulaatiota hallitaan titraamalla joko kokoveren aktivoitu hyytymisaika tai aktivoitu osittainen
tromboplastiiniaika normaaleja vaihteluvaleja suuremmaksi (tavallisesti 1-2 kertaa normaalia suuremmaksi). ECLS-kiertojarjestelmén
paaasiallinen kulkureitti on seuraava: veri dreneerataan katetrin dreneerausluumenista, ja veri kulkee veripumpusta, joka johtaa sen
kaasunvaihtolaitteen |api ja takaisin potilaaseen katetrin takaisininfuusioluumenin lapi. Systeemista lampétilaa ohjataan
lammaonvaihtimella, joka on integroitu kaasunvaihtolaitteeseen. Kiertojarjestelméan 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 -jérjestén julkaiseman oppikirjan jokaisessa versiossa.?
ECLS-kiertojarjestelman yllapidosta vastaa yksityiskohtaisen koulutuksen kehonulkoisesta tukihoidosta saanut henkildkunta, kuten
laékarit, perfuusionistit, sairaanhoitajat, hengityshoitajat ja muut 1a4ketieteen asiantuntijat. N&ill& henkildilla on patevyys
kiertojarjestelmén hallintaan koulutuksensa ja jatkokoulutuksensa perusteella laitoksen erityisten ohjeiden mukaisesti.

16 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. EI 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 MCS3, Inc. -yhtién ja sen tuotteiden ostajien
liketoimintasuhdetta, mita&n ylla mainittua ei ole tarkoitettu naiden sovellettavan lainsdddannén méaraysten vastaiseksi. Mikali
toimivaltainen tuomioistuin katsoo, etté jokin tdman takuuta koskevan vastuuvapauslausekkeen, vastuunrajoitusten tai
vahingonkorvausrajoitusten osa tai ehto on laiton, tdytantédnpanokelvoton tai ristiriidassa sovellettavan lainsdadannén kanssa, kaikki
muut ehdot séilyvat voimassa, ja niité on tulkittava ja pantava taytantd6n ikdan kuin takuuta koskeva vastuuvapauslauseke,
vastuunrajoitukset tai vahingonkorvausrajoitukset eivat siséltéisi sita erityist osaa tai ehtoa, joka katsotaan patemattéméksi.

Francais

1 Indication d’utilisation

Loxygénateur ’ECMO Nautilus VF avec échangeur de chaleur intégré est destiné a assurer une circulation extracorporelle assistée et
un échange gazeux physiologique (oxygénation et élimination du gaz carbonique) du sang du patient, pour une durée maximale de

14 jours, chez les patients adultes et adolescents pédiatriques 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 déceés estimminent. Léchangeur de chaleur intégré est concu pour chauffer ou refroidir le sang
selon les besoins pendant 'utilisation. La surveillance de la pression, de la température et de la saturation en oxygéne dans le circuit de
fluide intégré est assurée par des modules de capteurs intégreés.

2 Contre-indications
Ce dispositif n’est pas concu, vendu ou destiné a une utilisation autre que celle pour laquelle il a été élaboré.

3 Description de I'appareil

Loxygeénateur ’ECMO Nautilus VF, doté d’une membrane de diffusion en fibre de polyméthylpentene (PMP) et de la biosurface
Balance™ ' (REF. 58110), est utilisé lors des interventions d’assistance respiratoire extracorporelle pour oxygéner le sang, éliminer le gaz
carbonique et réguler la température du sang. Le sang entre dans le dispositif et passe a travers la membrane d’échange de chaleur, ou
la température est ajustée, ainsi que la membrane de transfert de gaz, ou I'oxygéne est ajouté et le gaz carbonique est éliminé.

Le dispositif contient des capteurs intégrés. Les parametres mesurés suivants peuvent étre transmis a la console d’ECMO VitalFlow via
le cable de I'oxygénateur Nautilus VF : pression d’entrée, saturation en oxygéne d’entrée, pression de sortie, saturation en oxygéne de
sortie et température de sortie. La différence entre la pression d’entrée et de sortie, appelée pression delta, est calculée et également
transmise.

2 Toomasian, J. M.; Lawson, D. S.; ja Harris, W.H. ECLS Equipment. Luku 8 teoksessa ECMO: Extracorporeal Cardiopulmonary
Support in Critical Care, 4. laitos; Annich, G.; Bartlett, R. H.; Lynch, W. R.; MacLaren, G.; Wilson, J. M. (toim.). Extracorporeal Life
Support Organization, Ann Arbor, 2012. Sivut 107-132.

' Technologie concédée sous licence en accord avec Biolnteractions, Ltd., RU
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Le dispositif est doté, sur ses principales surfaces en contact avec le sang, d’une surface biocompatible sans relargage afin de réduire
I'adhésion plaquettaire.

Le dispositif est concu pour un usage unique, est non toxique, non pyrogene et ne contient pas de matériaux en latex de caoutchouc
naturel.

3.1 Utilisation prévue
Loxygénateur ’ECMO Nautilus VF est destiné a fournir une assistance en oxygene cardiaque ou respiratoire dans un circuit ’ECMO.

3.2 Utilisateurs prévus

Le dispositif doit étre utilisé par des médecins formés qui sont familiarisés avec les interventions ’ECMO. Le personnel médical peut
potentiellement inclure des médecins, des perfusionnistes, des infirmiers, des inhalothérapeutes et d’autres professionnels ’ECMO
formés.

4 Accessoires vendus séparément

Pour garantir un raccordement adéquat entre le dispositif et le support, I'oxygénateur ’ECMO Nautilus VF doit étre utilisé uniquement
avec un support pour oxygénateur Nautilus, Ces supports sont vendus séparément. Ce dispositif doit étre utilisé exclusivement avec le
cable de I'oxygénateur Nautilus VF et la console ’ECMO VitalFlow.

5 Avertissements et précautions généraux
Avertissement : Utiliser ce dispositif uniquement conformément aux présentes instructions d’utilisation.

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

Avertissement : Seuls les médecins ayant recu une formation poussée sur les interventions d’assistance respiratoire extracorporelle
sont habilités a utiliser ce dispositif.

Avertissement : Lutilisation de ce dispositif pour d’autres populations de patients reléve de la responsabilité du médecin. MC3 n’a pas
encore démontré la performance clinique de ce dispositif pour les jeunes patients pédiatriques.

Avertissement : Aucune modification de cet équipement n’est autorisée. Le 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 structurelle du dispositif ou de le contaminer, ce qui pourrait entrainer des blessures, une maladie ou le décés du
patient.

Avertissement : Les fibres d’oxygénateur en polyméthylpenténe (PMP) ne conviennent pas a I'utilisation avec des anesthésiques volatils
(gaz anesthésiques).

Avertissement : Lutilisation de tous les désinfectants possibles dans les systéme de chauffage ou refroidissement, pendant I'utilisation
de I'’échangeur de chaleur n’a pas été entiérement évaluée. Le H,0O, a faibles concentrations (< 300 ppm) est acceptable pour une
utilisation avec des échangeurs de chaleur en PET, mais des concentrations plus élevées doivent étre évitées. Lutilisation d’autres
désinfectants n'a pas été évaluée.

Avertissement : Ce dispositif ne doit pas étre utilisé en dehors des plages de paramétres recommandées.

Avertissement : Les parametres patient suivants doivent étre surveillés par un systeme externe : température corporelle centrale,
pression artérielle, pression veineuse et saturation en oxygéne dans le sang.

Avertissement : Les vitesses de transfert gazeux peuvent varier dans le temps et il peut étre nécessaire d’ajuster le FiO, et les vitesses
du débit de gaz pour obtenir les performances de transfert gazeux souhaitées.

Avertissement : Veiller a ce que I'alimentation en électricité et en oxygéne soit suffisante.
Avertissement : Eviter de tirer ou de mettre une pression sur les tubulures ou le cable d’alimentation/données.
Avertissement : N'utiliser qu’une alimentation en gaz médical avec de I'air sec et de 'oxygéne.

Avertissement : Lutilisation de segments pompe en PVC avec une pompe a galets entraine 'accumulation d’'une charge électrostatique
du cété sanguin. Lors de la décharge, 'intégrité de I'échangeur de chaleur peut étre compromise.

Avertissement : Les tubulures doivent étre solidement fixées afin de ne pas comporter de nceuds ou de torsions susceptibles de modifier
le débit sanguin, d’eau ou gazeux.

Avertissement : La présence de fuites d’air lors de 'amorgage ou du fonctionnement du dispositif peut provoquer une embolie gazeuse
chez le patient ou des pertes de fluide. Le circuit extracorporel doit étre continuellement surveillé. Ne pas utiliser le utiliser ce dispositif si
ces événements se produisent.

Avertissement : Une pression positive doit étre maintenue dans le trajet sanguin a tout moment pendant la perfusion.
Avertissement : La pression dans le trajet sanguin doit étre constamment supérieure a la pression dans le trajet gazeux.
Avertissement : Ne pas obstruer les orifices de sortie des gaz et les évents.

Avertissement : Utiliser une technique appropriée lors de I'utilisation des orifices d’acces au sang.

Avertissement : S’assurer de I'application de techniques d’anticoagulation adéquates pendant l'utilisation.

Avertissement : Une fois que le débit vers le patient est amorcé, le débit sanguin doit circuler en permanence dans I'oxygénateur dans
la plage de débit sanguin recommandée, sauf pendant un remplacement d’urgence de I'oxygénateur.

Avertissement : Laccés au circuit releve de la responsabilité du médecin traitant.

Avertissement : Lutilisation de cet équipement a cété d’un autre équipement ou empilé sur un autre équipement doit étre évitée, car cela
pourrait entrainer un fonctionnement incorrect. Si une telle utilisation est nécessaire, cet équipement et I'autre équipement doivent étre
observés afin de vérifier qu’ils fonctionnent normalement.

Avertissement : Lutilisation d’accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux spécifiés ou fournis par le fabricant de cet
équipement pourraitinduire une augmentation des émissions électromagnétiques ou une diminution de 'immunité électromagnétique de
cet équipement et perturber le fonctionnement.
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Avertissement : Les équipements de communication RF portables (y compris les périphériques tels que les cables d’antenne et les
antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12 in) des piéces de I'oxygénateur ’ECMO Nautilus VF, y compris les
cables spécifiés par le fabricant. Sinon, les performances de ces équipements pourraient diminuer.

Attention : Le dispositif ou les accessoires ne doivent pas étre en contact avec des liquides anesthésiques (ex. isoflurane) ou des
solvants corrosifs (ex. acétone), car ces produits risquent de compromettre I'intégrité de sa structure.

Attention : Les mesures de saturation en oxygéene seront affectées par le bleu de méthylene, le vert indocyanine, le bleu d’Evans,
I’'hémoglobine foetale, ainsi que des taux inhabituels de bilirubine, de lipides, de béta-caroténe, de carboxyhémoglobine, de
méthémoglobine et de sulfhémoglobine.

Attention : Les taux de transfert de gaz diminuent en raison de la baisse de la pression atmosphérique.
Attention : Il n’est pas recommandé d'utiliser le dispositif avec une pompe pulsatile.

Attention : Lexposition de I'oxygénateur a un froid extréme peut compromettre son intégrité mécanique.
Attention : Un oxygénateur de remplacement doit étre disponible rapidement lors d’une assistance ECLS.
Attention : Eviter les chocs mécaniques sur le dispositif pendant son transport ou son utilisation.

6 Biosurface Balance
Les surfaces du dispositif en contact avec le sang sont enduites de la biosurface Balance afin de réduire 'adhésion plaquettaire.

7 Conditionnement et stockage

Le trajet des fluides est fourni stérile et apyrogéne. Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne. Vérifier que 'emballage n’est pas ouvert ou endommagé
et que la date limite d’utilisation n’est pas dépassée avant d’utiliser le produit.

Avertissement : Ne pas utiliser le dispositif s'il est arrivé a expiration.

Avertissement : Ne pas utiliser le dispositif si 'emballage est ouvert ou détérioré ou si le dispositif est endommagé, car il est possible
que celui-ci ne soit plus stérile ou que son fonctionnement soit compromis.

8 Mode d’emploi

8.1 Installation du support

Retirer tous les accessoires de leur emballage et inspecter pour détecter d’éventuels dommages avant utilisation. Relier la pince du
support au chariot ECLS a la hauteur souhaitée et serrer sa molette. Ajuster les bras restants du support selon les besoins et serrer les
molettes des bras du support pour les fixer solidement en place.

8.2 Installation du dispositif

Avertissement : Utiliser une technique aseptique durant toutes les phases de la configuration et de I'utilisation de ce dispositif.
Avertissement : Le médecin est responsable de la préparation et de I'utilisation de ce dispositif.

Retirer soigneusement le dispositif de 'emballage stérile. Glisser le connecteur du support de I'oxygénateur sur la partie supérieure du
bras de I'oxygénateur. Un clic indique que le dispositif est correctement en place.

Avertissement : La stérilité n’est pas garantie aprés I'ouverture de 'emballage du dispositif.

Avertissement : Veiller a ce que le dispositif soit placé plus bas que le patient ou au méme niveau, mais pas plus haut.

Attention : Le dispositif doit étre solidement fixé en position verticale sur le support prévu a cet effet.

Remarque : Pour retirer le dispositif, appuyer sur la languette de libération du support et tirer le dispositif hors du bras de montage.

8.3 Raccordement du dispositif
Attention : Utiliser uniquement un céble de 'oxygénateur Nautilus VF.
Attention : Ne connecter 'oxygénateur qu’a la console VitalFlow d’ECMO.

Brancher une extrémité du cable d’alimentation/données sur 'oxygénateur ’ECMO Nautilus VF et I'autre extrémité sur la console
d’ECMO VitalFlow.

Remarque : Loxygénateur d’ECMO Nautilus VF est fourni avec des capteurs de pression préalablement mis a zéro. Aucune action
complémentaire n’est nécessaire pour garantir que les capteurs de pression sont mis a zéro avant I'utilisation.

Remarque : Les fonctions de transfert de gaz et d’échange de chaleur du dispositif NE nécessitent PAS d’alimentation électrique. Le
dispositif fonctionne sans raccordement du céble de I'oxygénateur Nautilus VF si I'utilisateur ne souhaite pas utiliser les capacités de
détection de ce dispositif.

Remarque : Le dispositif est alimenté par la console ’ECMO VitalFlow via le cable de 'oxygénateur Nautilus VF uniquement.
Remarque : Sile dispositif est débranché, les capacités de détection seront interrompues.

8.4 Amorcage du dispositif

Attention : Les tubulures et les raccords Luer-Lock doivent étre serrés uniquement a la main. Lutilisation d’outils ou d’autres accessoires
risque d’endommager les orifices.

Avertissement : S’assurer que les capuchons restent en place sur les orifices inutilisés pour éviter toute contamination et qu’ils sont bien
serrés pour éviter toute fuite.

Voir la section 8.7 Compatibilité des composants du circuit extracorporel

Raccorder les lignes d’eau aux orifices d’eau de I'oxygénateur. Faire circuler de 'eau dans 'échangeur de chaleur et rechercher les fuites
éventuelles entre le compartiment a eau et le compartiment sanguin.

Avertissement : Ne pas utiliser 'oxygénateur si le compartiment sanguin contient de I'eau.

Raccorder toutes les lignes de sang et des gaz aux emplacements appropriés dans des conditions aseptiques selon le protocole de
I'établissement.

75



Remarque : Il est recommandé de sécuriser tous les connecteurs des tubulures sanguines avec des bandes.

Remplirla poche d’amorgage avec le volume approprié de solution d’amorcage selon le protocole de I'établissement. Retirer le capuchon
jaune du raccord Luer-Lock situé sur la membrane d’évacuation de I'air du c6té de I'entrée du sang du dispositif. Amorcer I'oxygénateur
par gravité ou par pompage selon le protocole de I'établissement, en évitant que le fluide n’entre en contact avec la zone du capteur.

Avertissement : Tout embole gazeux doit étre éliminé du circuit extracorporel avant d’amorcer le débit vers le patient. Les emboles
gazeux représentent un danger pour le patient.

Si nécessaire, ajouter de la solution d’amorgage pour amorcer le reste du circuit. Aprés avoir terminé 'amorcage, remettre le capuchon
sur la membrane d’évacuation de I'air. S’assurer que I'ensemble du systéme, y compris les orifices, ne contient pas d’air avant de
commencer la circulation extracorporelle.

Remarque : Lintégrité et les performances du dispositif ont été vérifiées par MC3 apres 30 jours de stockage amorcé avec une solution
saline tamponnée au phosphate.

8.5 Circulation extracorporelle
Attention : Vérifier que toutes les lignes sont correctement raccordées avant I'utilisation.
Attention : La membrane d’évacuation de 'air doit étre fermée pendant le fonctionnement.

S’assurer de I'absence d’air dans le circuit. Controler les niveaux adéquats d’anticoagulation avant et pendant la circulation
extracorporelle. Déclamper les tubulures artérielle et veineuse et augmenter progressivement le débit sanguin. Démarrer le débit gazeux
avec les réglages de gaz appropriés conformément au protocole de I'établissement. Régler la température de I'eau conformément au
protocole de I'établissement.

Attention : Ne pas dépasser 42 °C dans I'échangeur de chaleur.

8.6 Activation de la mesure des paramétres

Apres raccordement du cable de I'oxygénateur Nautilus VF et mise sous tension de la console ’ECMO VitalFlow, activer les capacités
de détection de I'oxygénateur d’ECMO Nautilus VF.

8.7 Compatibilité des composants du circuit extracorporel

Loxygénateur ’ECMO Nautilus VF doit étre utilisé en combinaison avec d’autres composants pour constituer le circuit extracorporel. Les
composants utilisés avec le dispositif Nautilus ne sont pas spécifiés, il revient a I'utilisateur de choisir des dispositifs compatibles. Les
capacités de détection de I'oxygénateur ' ECMO Nautilus VF sont uniquement destinées a étre utilisées en combinaison avec le cable
de 'oxygénateur Nautilus VF et la console d’ECMO VitalFlow.

Circuit de tubulure : les orifices du sang du dispositif sont congus pour étre utilisés avec des tubulures ayant un diametre intérieur de
1.cm (3/8in).

Pompe : le dispositif est congu pour étre utilisé avec une pompe a débit constant (par exemple, une pompe centrifuge) avec des débits
supérieurs ou égaux a 500 ml/min mais inférieurs ou égaux a 7 I/min.

Pour référence : la pompe doit fournir une pression suffisante pour surmonter la résistance au débit a travers tous les composants du
circuit. Cette pression dépendra de I'état du patient et des composants spécifiques du circuit sélectionnés. Lutilisateur doit se référer au
graphique pression vs. débit fourni dans cette notice, ainsi qu’aux informations fournies avec le cathéter et la pompe sélectionnés, pour
déterminer si le débit de la pompe est adéquat.

Cathéters : I'acces aux principales veines ou artéres est nécessaire pour permettre la circulation extracorporelle. Le dispositif est
compatible avec tous les cathéters permettant un débit d’au moins 500 ml/min.

Systéme de chauffage/refroidissement : les orifices d’eau du dispositif sont congus pour une utilisation avec des tubulures a
connexion rapide de 1,3 cm (1/2in).

Alimentation en gaz : I'orifice d’entrée du gaz du dispositif est congu pour une utilisation avec des tubulures ayant un diamétre intérieur
de 0,6 cm (1/4 in). Utiliser d’autres équipements, si nécessaire, pour réguler la pression et le débit de gaz.

Autres composants : le dispositif est compatible avec d’autres composants courants des circuits extracorporels, tels que les
hémofiltres, les orifices de prélevement ou de surveillance et les configurations de tubulure. Le dispositif offre également des connecteurs
Luer-Lock classique, compatibles avec les dispositifs classiques de prélévement, de surveillance et de perfusion.

Directives générales de 'ELSO : pour plus d’'informations sur le choix et I'utilisation des composants des circuits extracorporels,
consulter les directives de 'ELSO.

8.8 Informations générales sur le remplacement du circuit

Surveiller le circuit ’'ECMO, y compris I'oxygénateur, la pompe, le cathéter et 'ensemble de tubulures, pendant toute la durée de la
circulation extracorporelle.

Evaluer les composants du circuit ' ECMO pour un remplacement sile médecin détermine, au cours de l'intervention extracorporelle, que
le patient ne bénéficie pas d’une assistance adéquate.

Siunremplacement est jugé nécessaire, il faut se procurer un dispositif de remplacement avant d’interrompre la circulation par le dispositif
ou le circuit d’origine.

Motifs de remplacement possibles :

e Général:fuites observées, fissures, entrainement d’air, infection du patient, hémolyse sévere ou tendances croissantes a ’hémolyse,
ou formation visible de caillots dans le circuit.

* Cathéter : débit insuffisant.

* Pompe : bruit excessif de la pompe ou réduction des performances de débit.

¢ Oxygénateur : réduction des performances d’échange gazeux ou de transfert thermique ne permettant plus une assistance adéquate
au patient, ou augmentation du gradient de pression a travers le dispositif.

8.9 Remplacement

Evaluer I'oxygénateur pour un remplacement si le médecin détermine, au cours de Iintervention extracorporelle, que le patient ne
bénéficie pas d’une assistance adéquate. Si un remplacement est jugé nécessaire, se procurer un dispositif de remplacement amorcé
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(voir section 8.4) avant d’interrompre la circulation par le dispositif d’origine. 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.

1. Clamper en deux endroits les tubulures du c6té entrée et du coté sortie de I'oxygénateur a remplacer, et arréter la pompe. Clamper
la tubulure suffisamment loin des orifices d’entrée ou de sortie du sang pour laisser suffisamment de longueur de tubulure pour le
raccordement au nouveau dispositif.

. Séparer I'oxygénateur du support en appuyant sur la languette de libération du support.

. Fixer 'oxygénateur de remplacement amorcé au support.

. Couper les tubulures veineuses et artérielles entre les clamps raccordés a I'oxygénateur d’origine.

. En utilisant une technique étanche, connecter la ligne artérielle a la sortie du sang et la ligne veineuse a I'entrée du sang de
I'oxygénateur de remplacement amorcé.

. Ouuvrir le clamp du cété entrée du sang et activer la pompe a faible vitesse.

. Raccorder la ligne de gaz a I'entrée du gaz du dispositif de remplacement.

8. Vérifier 'absence de bulles dans le systeme avant de retirer le clamp de la tubulure de sortie et augmenter progressivement le débit

de la pompe jusqu’a la valeur nécessaire.
9. Raccorder les lignes d’eau a I'oxygénateur de remplacement.

a b~ wN
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9 Caractéristiques techniques

Type de fibres pour 'oxygénation Polyméthylpenténe (PMP)
Surface des fibres — Membrane d’oxygénation 1,8 m?2

Echangeur de chaleur Polyéthylene téréphtalate (PET)
Surface des fibres — Echange thermique 0,3m2

Volume d’amorcage 226 ml

Volume sanguin résiduel 189 ml

Volume sanguin traité 226 ml

Plage du débit sanguin 0,5 -7 I/min

Pression sanguine nominale maximale 750 mmHg

Taux de débit de gaz (gaz:sang) 0,5:1 - 3:1

Pression maximale dans le circuit de gaz 100 mmHg (1,9 psi)
Pression maximale dans le circuit d’eau 1125 mmHg (21,8 psi)
Alimentation

Puissance nominale d’entrée 6V 500 mA

Remarque : alimenter 'oxygénateur ’ECMO a I'aide du céble de
I'oxygénateur Nautilus VF

Précision des capteurs

Parametre Plage de mesure Résolution Précision de mesure

Pression : Pent, Psort 0 - 750 mmHg 1 0 - 249 mmHg : +10 mmHg
250 - 750 mmHg : + 7% de la
valeur mesurée
Dérive maximale de +15 mmHg
sur 30 jours

Pression delta 0 - 750 mmHg 1 Valeur calculée

Saturation en oxygene : SO2¢y, | 40 — 100% 0,1 +5% (absolu)

SO2sort

Température : Tgot 20-42°C 0,1 +1°C

Environnement

Utilisation Conservation Transport

Température 15-30°C 10-30°C -30-50°C

Humidité relative (sans conden- | 30 - 75% 5-95% 5-95%

sation)

10 Mise au rebut

Avertissement : Mettre au rebut le dispositif conformément aux politiques locales de I'hdpital, de 'administration ou d’autres
réglementations nationales.

Le dispositif est a usage unique. Débrancher le cable d’alimentation/données avant la mise au rebut. Laisser le cable
d’alimentation/données avec la console et éliminer le dispositif selon le protocole de I'établissement et les réglementations locales.

11 Nettoyage

Si I'extérieur de I'oxygénateur est souillé, essuyer les surfaces a I'aide d’un chiffon humidifié avec une solution de nettoyage appropriée.
Ne pas pulvériser directement le nettoyant sur le dispositif. Le dispositif est compatible avec les types de nettoyants suivants : peroxyde
d’hydrogéne a 3%, eau de Javel, alcool isopropylique, aldéhydes et composés d’ammonium quaternaires.

Recommander le nettoyage du support et du cable d’alimentation/données aprés chaque utilisation ou en cas de contamination. Nettoyer
etdésinfecter toutes les surfaces du support en cas d’éclaboussures de sang, de solution saline ou d’autres contaminants en utilisant des
nettoyants et désinfectants courants pour équipements médicaux. Utiliser des solutions de nettoyage adaptées aux dispositifs médicaux
sensibles pour nettoyer le cable d’alimentation/données.

Attention : Débrancher le cable d’alimentation/données pour le nettoyage.
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12 Complications possibles

Les complications potentielles, y compris celles normalement associées aux techniques d’ECLS et a I'anticoagulation, peuvent
nécessiter une intervention du médecin. Certaines complications potentielles liées a I'utilisation des oxygénateurs ECLS incluent, sans
toutefois s’y limiter, une hypoxie ou une hypercapnie due a un échange gazeux inadéquat, une embolie gazeuse, la formation d’'un
thrombus entrainant une thrombose veineuse profonde ou une embolie pulmonaire, une hémolyse, une thrombocytopénie, une
défaillance mécanique des orifices et 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 a 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 Iésions cardiaques, vasculaires ou pulmonaires, une hypoxie, 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 immeédiatement & Medtronic et a I'autorité compétente ou I'organisme de
réglementation concerné.

13 Informations techniques

Il n’y a aucune piéce réparable par I'utilisateur ni fusible.

Protection contre les chocs électriques (CEI 60601-1) Le Nautilus VF est alimenté par la console VitalFlow. La console
est de classe Il ou alimentée en interne.

Classification des pieces appliquées (CEI 60601-1) Capteurs de pression intégrés — Type CF protégé contre les défi-
brillateurs

Degré de protection contre la pénétration (CEI 60529) IPX2

Mode de fonctionnement Continu

Les informations et données suivantes sont disponibles sur demande : méthode de stérilisation, matériel pour le trajet sanguin, chute de
pression du trajet sanguin, chute de pression du trajet gazeux, Iésions des cellules sanguines, libération de particules et tolérances
pertinentes pour les spécifications du mode d’emploi.

La performance essentielle de I'oxygénateur ’ECMO Nautilus VF consiste a oxygéner le sang, éliminer le gaz carbonique et chauffer ou
refroidir le sang. La performance essentielle du dispositif est indépendante de toute électronique. Elle n’est pas affectée par les
interférences électromagnétiques.

Recommandations et déclaration du fabricant - Compatibilité électromagnétique

Avertissement : Les émetteurs RF courants, y compris la diathermie, la lithotritie, I'électrocautérisation, les systéemes RFID, les systémes
antivol électromagnétiques et les détecteurs de métaux, peuvent interférer avec les fonctions électroniques de I'oxygénateur ’ECMO
Nautilus VF. Eviter I'exposition a ces sources RF, car la cause des interférences peut ne pas étre évidente.

Loxygénateur ’ECMO Nautilus VF destiné a une utilisation dans les hpitaux (sauf a proximité d’équipements chirurgicaux HF actifs et
dans les salles blindées pour I'imagerie par résonance magnétique, ou l'intensité des perturbations électromagnétiques est élevée).
Lutilisateur du dispositif doit s’assurer qu’il est utilisé dans un environnement approprié.

® L'oxygénateur ’ECMO Nautilus VF n’est pas compatible avec la RM.

Test d’émissions Conformité Directives relatives a I’environnement électromagnétique

Emissions RF (CISPR11) Groupe 1 Loxygénateur ’'ECMO Nautilus VF utilise de I'énergie haute fré-
guence (H/RF) exclusivement pour son fonctionnement interne.
Par conséquent, ses émissions RF sont trés faibles et ne devraient
pas provoquer d’interférences avec des équipements électriques
se trouvant & proximité.

Emissions RF (CISPR11) Classe B Le dispositif est conforme a CISPR11 Classe B pour les émissions

Emissions harmoniques (CEI 61000-3-2)  Classe A pour une garantie accrue. Cependant, le dispositif convient a une

Fluctuations de tension/Emissions de scin- Conforme utilisation dans des établissements de santé professionnels et

tillement (CEI 61000-3-3) industriels qui ne sont pas directement connectés au réseau public
d’alimentation électrique basse tension qui alimente les batiments

utilisés a des fins résidentielles.

Loxygénateur ' ECMO Nautilus VF est congu pour une utilisation dans 'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.
Lutilisateur doit veiller a I'utiliser dans I'environnement indiqué.

Test d’immunité Niveau de test CEI 60601-1-2
Décharge électrostatique (CEI 61000-4-2) + 8 kV contact
+2,+4,+8,+15kV alair
Transitoires électriques rapides/Salves (CEI 61000-4-4) Fréquence de répétition + 2 kV, 100 kHz pour I'alimentation secteur
Fréquence de répétition + 1 kV, 100 kHz pour I'entrée/la sortie
Surtensions (CEI 61000-4-5) +0,5 kV, +1 kV ligne a ligne
+2 kV ligne a masse
Champs magnétiques a la fréquence nominale du réseau 30 A/m
(CEI 61000-4-8) 50 ou 60 Hz
Perturbations conduites induites par des champs RF 3V
(CEI 61000-4-6) 0,15 MHz-80 MHz
80% AM a 1 kHz
6V
0,15 MHz-80 MHz dans les bandes ISM et radio amateur
80% AM a 1 kHz
Champs électromagnétiques RF rayonnés (CEI 61000-4-3) 3V/m
80 MHz-2,7 GHz
80% AM a 1 kHz
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Champs de proximité générés par des équipements de communi- | 27 V/m

cation sans fil RF (CEI 61000-4-3) 385 MHz

50% PM a 18 Hz

28 V/m

450 MHz

FM + 5 kHz, 1 kHz onde sinusoidale
9V/m

710, 745, 780 MHz

50% PM a4 217 Hz

28 V/m

810, 870, 930 MHz

50% PM a 18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz

50% PM a 217 Hz

28 V/m

2450 MHz

PM 50% ; 217 Hz

9V/m

5240, 5500, 5785 MHz

PM 50%, 217 Hz

Creux de tension (CEI 61000-4-11) 0% UT ; 0,5 cycle

A 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° et 315°
0% UT ; 1 cycle

70% UT ; 25/30 cycles

Monophasé : a 0°

Interruptions de tension (CEI 61000-4-11) 0% UT ; 250/300 cycles

Remarque : UT correspond a la tension d’alimentation CA qui doit étre utilisée pour appliquer le niveau de test.

14 Evaluation bénéfice/risque

Les effets secondaires indésirables doivent constituer un risque acceptable au regard de la performance recherchée. Le bénéfice de
'ECMO réside dans le maintien des fonctions vitales pour les patients présentant une insuffisance respiratoire ou cardiopulmonaire aigué
lorsque les autres options thérapeutiques disponibles ont échoué et qu’une détérioration clinique continue est attendue ou que le risque
de décés estimminent. Il en résulte que les risques résiduels sont jugés acceptables, car le bénéfice du dispositif 'emporte sur chaque
risque.

15 Informations générales

Informations générales sur I'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. Le débit sanguin dans le
circuit extracorporel est généralement géré avec un anticoagulant systémique (habituellement de I'héparine). Lanticoagulation est gérée
pour obtenir un temps de coagulation activée du sang total ou un temps de céphaline activée supérieur a la normale (généralement 1 a
2 fois supérieur a la normale). 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 etle ramene dans le corps du patient a travers
la lumiére de reperfusion du cathéter. La température systémique est commandée par un échangeur thermique intégré dans de 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 publi¢ par I'Extracorporeal Life Support Organization.2 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 individus sont qualifiés pour gérer le circuit de par 'enseignement
et la formation continue qu’ils ont suivis conformément aux directives spécifiques de I'établissement.

16 Déni de garantie

MC3, 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

ENAUCUN 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

2 Toomasian JM, Lawson DS, and Harris WH. ECLS Equipment. Chapter 8 in ECMO: Extracorporeal Cardiopulmonary Support in
Critical Care, Fourth edition, Annich G, Bartlett RH, Lynch WR, MacLaren G, Wilson JM (eds). Extracorporeal Life Support
Organization, Ann Arbor, 2012. pp 107-132.
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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.

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 a 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 Indikacija za upotrebu

Oksigenator za izvantjelesnu membransku oksigenaciju Nautilus VF s ugradenim izmjenjiva¢em topline namijenjen je za omogucéavanje
potpomognute izvantjelesne cirkulacije iizmjene fizioloSkih plinova (oksigenacije i uklanjanja ugljikovog dioksida) bolesnikove krvi tijekom
do 14 dana u odraslih bolesnika i adolescenata s akutnim zatajenjem disanja ili akutnim kardiopulmonalnim zatajenjem, ako ostale
mogucnosti lije€enja nisu bile uspjedne te se o¢ekuje daljnje klinicko pogorsanie ili je rizik od smrti neposredan. Ugradeni izmjenjiva¢
topline namijenjen je za grijanje ili hladenije krvi tijekom upotrebe. Ugradeno pracenije tlaka puta tekucina, temperature i zasi¢enosti
kisikom provodi se s pomoc¢u ugradenih modula senzora.

2 Kontraindikacije
Ovaj proizvod izraden je, prodaje se i predviden isklju¢ivo za navedenu upotrebu.

3 Opis uredaja

Oksigenator za izvantjelesnu membransku oksigenaciju Nautilus VF membranski oksigenator od polimetilpentenskih (PMP) vlakana s
biopovrsinom Balance™" (REF 58110) upotrebljava se u postupcima izvantjelesne potpore Zivotu za oksigenaciju krvi, uklanjanje
ugljikovog dioksida i regulaciju temperature krvi. Krv ulazi u proizvod i prolazi kroz membranu za izmjenu topline radi prilagodbe
temperature te kroz membranu za prijenos plina u kojoj se dodaje kisik i uklanja ugljikov dioksid.

Proizvod sadrzava ugradene senzore. Sljedeci izmjereni parametri mogu se prenijeti na konzolu za izvantjelesnu membransku
oksigenaciju VitalFlow kroz kabel za oksigenator Nautilus VF: ulazni tlak, ulazna zasi¢enost kisikom, izlazni tlak, izlazna zasi¢enost
kisikom i izlazna temperatura. Razlika izmedu ulaznog i izlaznog tlaka, delta tlak, racuna se i takoder prenosi.

Proizvod je na svojim primarnim povr§inama u kontaktu s krvlju povezan s neluzivom biokompatibilnom povrsinom radi smanjenja
adhezije trombocita.

Proizvod je netoksi¢an, nepirogen, namijenjen za jednu upotrebu i nije izraden od prirodnog lateksa.

3.1 Namjena

Predvidena upotreba oksigenatora za izvantjelesnu membransku oksigenaciju Nautilus VF omogucavanije je podr§ku kisikom za srce i/ili
disanje u optoku za izvantjelesnu membransku oksigenaciju.

3.2 Predvideni korisnici

Proizvodom smiju rukovati obué¢eni medicinski djelatnici koji su upoznati s postupcima ECMO-a. Predvideno medicinsko osoblje
obuhvaca lije¢nike, perfuzioniste, medicinske sestre/tehni¢are, respiratorne terapeute i druge obuéene strué¢njake za ECMO.

4 Pribor se prodaje zasebno

Kako biste osigurali odgovarajuci spoj izmedu proizvoda i drzac¢a, oksigenator za izvantjelesnu membransku oksigenaciju Nautilus VF
upotrebljavajte samo s drzacem za oksigenator Nautilus. Drzaci se prodaju zasebno. Proizvod se smije upotrebljavati samo s kabelom za
oksigenator Nautilus VF i konzolom za izvantjelesnu membransku oksigenaciju VitalFlow ECMO.

5 Opcenita upozorenja i mjere opreza
Upozorenje: Upotrebljavajte samo prema ovim uputama za upotrebu.

Upozorenje: Prije upotrebe proéitajte sva upozorenja, mjere opreza i upute za upotrebu. Nepoznavanije ili nepridrzavanje svih uputa, kao
i postupanje mimo navedenih upozorenja, moze prouzrociti ozbiljne ozljede ili smrt bolesnika.

Upozorenje: Proizvod smiju upotrebljavati samo lije¢nici koji su prosli opseznu obuku o postupcima izvantjelesne podrske zivotu.

Upozorenje: Upotreba ovog proizvoda za druge populacije bolesnika odgovornost je lije¢nika. MC3 jo$ nije pokazao klini¢ku u¢inkovitost
ovog proizvoda u mlade pedijatrijske populacije.

Upozorenje: Nije dopusteno vrsiti bilo kakve preinake na opremi. 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 uredaja i/ili izazvati opasnost kontaminacije proizvoda, $to moze prouzrociti ozljedivanje bolesnika, bolest ili smrt.

Upozorenje: Vlakna oksigenatora od polimetilpentena (PMP) nisu prikladna za upotrebu sa zapaljivim anesteticima (anestezioloski
plinovi).

Upozorenje: Upotreba svih mogucih sredstava za dezinfekciju u grija¢ima/hladnjacima dok je izmjenjivac topline u upotrebi nije potpuno
ocijenjena. H>O, u malim koncentracijama (<300 ppm) prihvatljiv je za upotrebu s izmjenjiva¢ima topline od PET-a, no vise je
koncentracije potrebno izbjegavati. Upotreba drugih sredstava za dezinfekciju nije ocijenjena.

Upozorenje: Proizvod se ne smije upotrebljavati izvan preporu¢enog raspona parametara.

Upozorenje: Sljededi parametri bolesnika moraju se pratiti izvanjskim sustavom: osnovna tjelesna temperatura, arterijski tlak, venski tlak
i zasi¢enost krvi kisikom.

" Tehnologija je licencirana ugovorom s drustvom Biolnteractions Limited iz Ujedinjene Kraljevine.
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Upozorenje: Brzine prijenosa plina mogu se s viemenom promijeniti i za postizanje Zeljenih prijenosnih radnih svojstava plina mozda ¢e
biti potrebne prilagodbe vrijednosti FiO, i brzina prijenosa plina.

Upozorenje: Pobrinite se da je opskrba napajanjem i kisikom dovoljna.
Upozorenje: Cjevcice ili kabele za napajanje/podatkovne kabele nemojte povladiti ni zatezati.
Upozorenje: Upotrebljavajte samo medicinski plin sa suhim zrakom i kisikom.

Upozorenje: Upotreba segmenata pumpe od PVC-a s peristaltickom pumpom dovodi do nakupljanja elektrostati¢kog naboja na strani
krvi. Cjelovitost izmjenjivaca topline moze biti ugroZzena nakon praznjenja.

Upozorenje: Cjevcice treba pri¢vrstiti tako da se sprijeCe zastoji ili zaguSenja koja bi mogla izmijeniti protok krvi, vode ili plina.

Upozorenje: Propustanje koje primijetite tijekom poc¢etnog ciklusa i/ili rada moze u bolesniku izazvati zraénu emboliju i/ili gubitak
tekucine. Izvantjelesni ciklus treba neprestano nadzirati. Ako primijetite neku od tih pojava, nemojte upotrebljavati proizvod.

Upozorenje: U svakom trenutku tijekom perfuzije morate odrzavati pozitivan tlak na strani krvi.
Upozorenje: Tlak linije krvi mora uvijek biti veci od tlaka linije plina.

Upozorenje: Nemojte zacepiti otvore i ventilacije za izlaz plina.

Upozorenje: Pri upotrebi otvora za pristup krvi primijenite odgovarajuéu tehniku.

Upozorenje: Pobrinite se da tijekom upotrebe primjenjujete odgovarajuce postupke antikoagulacije.

Upozorenje: Ako je pokrenut protok prema bolesniku, protok krvi treba stalno cirkulirati kroz oksigenator u granicama preporu¢enog
protoka krvi, osim u slu¢aju hitne zamjene oksigenatora.

Upozorenje: Pristup cirkulaciji odgovornost je nadleznog lije€nika.

Upozorenje: treba izbjegavati upotrebu ove opreme tako da je ona naslonjena ili stavljena na drugu opremu jer to moze uzrokovati
neispravan rad. Ako je takva upotreba potrebna, treba nadzirati ovu opremu i drugu opremu da bi se potvrdilo da normalno rade.

Upozorenje: Upotreba dodatne opreme, pretvaraca ili kabela koji se razlikuju od onih koje je naveo ili isporucio proizvodac¢ ove opreme
moze rezultirati poveéanim elektromagnetskim emisijama ili smanjenjem elektromagnetske otpornosti ove opreme te rezultirati
nepravilnim radom.

Upozorenje: Prenosiva RF komunikacijska oprema (uklju¢ujuéi perifernu opremu poput kabela antena i eksternih antena) ne smije se
upotrebljavati blize od 30 cm (12 in) od bilo kojeg dijela oksigenatora za izvantjelesnu membransku oksigenaciju Nautilus VF, uklju€ujuéi
kabele koje navodi proizvodaé¢. U suprotnom moze doc¢i do smanjene uéinkovitosti ove opreme.

Oprez: Nemojte dopustiti da anesteticke tekucine (kao $to je izofluran) ili korozivna otapala (kao $to je aceton) dodu u doticaj s
proizvodom jer mogu ugroziti njegovu strukturalnu cjelovitost.

Oprez: Na mjerenja zasi¢enosti kisikom utjecat ¢e metilensko modrilo, indocijanin zelena, Evans plava, fetalnihemoglobin i neuobi¢ajene
razine bilirubina, lipida, beta-karotena, karboksihemoglobina, methemoglobina i sulfemoglobina.

Oprez: Postotci prijenosa plina smanjuju se kao rezultat nizih atmosferskih tlakova.

Oprez: Ne preporucuje se upotreba ovog proizvoda s pulsatiinom pumpom.

Oprez: Izlaganje oksigenatora ekstremnoj hladno¢i moze ugroziti njegovu mehanicku cjelovitost.
Oprez: Tijekom ECLS-a mora biti dostupan zamjenski oksigenator.

Oprez: Izbjegavajte mehanicke utjecaje na proizvod tijekom prijenosa ili rada.

6 Biopovrsina Balance
PovrSine proizvoda koje su u kontaktu s krvlju presvu¢ene su biopovr§inom Balance radi smanjenja adhezije trombocita.

7 Pakiranje i €uvanje

Linija za tekucinu isporucuje se sterilna i nepirogena. Sterilizirano etilen-oksidom. Prije upotrebe provjerite je li pakiranje otvoreno ili
osteceno i potvrdite da rok valjanosti nije pro$ao.

Upozorenje: Proizvod nemojte upotrebljavati ako je rok valjanosti prosao.

Upozorenje: Ako je pakiranje osteceno ili otvoreno, ako je proizvod ostecen, nemojte upotrebljavati proizvod jer je sterilnost proizvoda
mozda ugrozena i/ili je do$lo do utjecaja na uc€inkovitost.

8 Upute za upotrebu

8.1 Postavljanje drzaca

Iz pakiranja izvadite sav pribor i prije upotrebe provijerite je li oSte¢en. Pri¢vrstite stezaljku drza¢a ECLS kolica na zeljenoj visini i zategnite
gumb stezaljke stalka. Prilagodite preostale krakove drzaca i pritegnite gumbe krakova drzava kako biste pri¢vrstili.

8.2 Postavljanje proizvoda

Upozorenje: Tijekom svih koraka postavljanja i upotrebe proizvoda potrebno je primijeniti asepti¢nu tehniku.

Upozorenje: Postavljanje i upotreba proizvoda odgovornost su nadleznost lije¢nika.

Pazljivo izvadite proizvod iz sterilnog pakiranja. Potisnite priklju¢ak drzac¢a oksigenatora na vrh kraka oksigenatora. Klik ukazuje na to da
je proizvod postavljen na to¢no mjesto.

Upozorenje: Sterilnost nije zajam¢ena nakon otvaranja pakiranja proizvoda.

Upozorenje: Pobrinite se da je proizvod postavljen nize od bolesnika ili u istoj razini s bolesnikom, no ne iznad.
Oprez: Proizvod obvezno montirajte u uspravnom polozaju u predvideni drzac.

Napomena: Kako biste proizvod uklonili, pritisnite jezi¢ac za otpustanje drzaca i proizvod povucite s kraka prikljucka.

8.3 Spajanje proizvoda
Oprez: Upotrebljavajte samo kabel za oksigenator Nautilus VF
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Oprez: Oksigenator spojite samo na konzolu VitalFlow ECMO.

Utaknite jedan kraj kabela za napajanje/podatkovnog kabela u oksigenator za izvantjelesnu membransku oksigenaciju Nautilus VF, a
drugi kraj u konzolu za izvantjelesnu membransku oksigenaciju VitalFlow.

Napomena: Oksigenator za izvantjelesnu membransku oksigenaciju Nautilus VF isporu€uje se sa senzorima za tlak svedenima na nulu.
Nisu potrebna dodatna djelovanja kako biste zajam¢ili da su senzori na nuli prije upotrebe.

Napomena: Za funkcije prijenosa plina i izmjene topline NIJE potrebno napajanje. Proizvod radi bez priklju¢ivanja kabela za oksigenator
Nautilus VF ako korisnik ne Zeli upotrebljavati osjethe mogucnosti proizvoda.

Napomena: Proizvod se napaja putem konzole VitalFlow samo uz pomoc¢ kabela za oksigenator Nautilus VF za izvantjelesnu
membransku oksigenaciju.

Napomena: Ako proizvod iskopCate, prekinut ¢ete mogucnost osjecanja.

8.4 Punjenje proizvoda

Oprez: Cjevcice i luer lock priklju¢ke morate pri¢vrstiti samo ru¢no. Upotrebom alata ili drugih pomagala mozete ostetiti otvore.
Upozorenje: Otvori koji se ne upotrebljavaju morati ostati zatvoreni kako bi se sprijecila kontaminacija i propustanje.

Vidjeti odjeljak 8.7 Kompatibilnost komponenata izvantjelesnog krvotoka

Spojite linije za vodu na otvore za vodu na oksigenatoru. Pokrenite protok vode kroz izmjenjiva¢ topline i provjerite postoje li propustanja
iz odjeljka za vodu u odjeljak za krv.

Upozorenje: Nemojte upotrebljavati oksigenator ako u odjeljku za krv ima vode.
Spojite sve linije za krv i plin u odgovarajuce priklju€ke primjenom asepti¢ne tehnike prema protokolu ustanove.
Napomena: Preporu¢ujemo vezanje svih priklju¢aka za cjevcice.

Napunite vredicu za punjenje odgovaraju¢om koli¢inom otopine za punjenje u skladu s protokolom ustanove. Uklonite Zuti luer lock
zatvara¢ na membrani za odzragivanje koja se nalazi na strani ulaza za krv. Napunite oksigenator gravitacijski ili pumpom prema uputama
u protokolu ustanove te izbjegavajte izlaganje tekucine podrucju senzora.

Upozorenje: Prije pokretanja protoka do bolesnika potrebno je ukloniti sve mjehuric¢e plina. Mjehuriéi zraka opasni su za bolesnike.

Dodaijte jo$ otopine za punjenje ako je potrebno kako biste napunili ostatak sustava. Ako ste zavrsili punjenje, vratite zatvara¢ na
membranu za odzracivanje. Pobrinite se da je cjelokupan sustav, ukljuéujuci otvore, potpuno odzracen prije pokretanja izvantjelesne
cirkulacije.

Napomena: Cjelovitost proizvoda i u¢inkovitost potvrdeni su uz pomo¢ MC3 nakon 30 dana ¢uvanja proizvoda napunjenog fizioloSkom
otopinom puferiranom fosfatom.

8.5 lzvantjelesna cirkulacija
Oprez: Prije upotrebe provjerite jesu li sve linije pravilno spojene.
Oprez: Membrana za odzracivanje mora biti zatvorena tijekom rada.

Pobrinite se da u krvotoku nema zraka. Provjerite odgovarajuce razine antikoagulacije prije i tijekom izvantjelesne cirkulacije. Uklonite
arterijske i venske stezaljke te postupno povecéavajte protok krvi. Pokrenite protok plina uz odgovarajuée postavke plina prema protokolu
ustanove. Prilagodite temperaturu vode prema protokolu ustanove.

Oprez: Nemojte premasiti 42 °C stupnja u izmjenjivacu topline.

8.6 Aktiviranje izmjerenih parametara

Ako ste spojili kabel za oksigenator Nautilus VF VF i ukljuéili konzolu VitalFlow za izvantjelesnu membransku oksigenaciju, aktiviraju se
mogucnosti osje¢anja oksigenatora za izvantjelesnu membransku oksigenaciju Nautilus VF.

8.7 Kompatibilnost komponenata izvantjelesnog krvotoka

Oksigenator za izvantjelesnu membransku oksigenaciju Nautilus VF mora se upotrebljavati s drugim komponentama koje ¢ine
izvantjelesnu cirkulaciju. Komponente koje se upotrebljavaju s proizvodom Nautilus nisu nazna¢ene. Korisnik treba odabrati kompatibilne
proizvode. Moguénosti osjecanja oksigenatora za izvantjelesnu membransku oksigenaciju Nautilus VF namijenjene su samo za upotrebu
s kabelom za oksigenator Nautilus VF i konzolom VitalFlow za izvantjelesnu membransku oksigenaciju.

Cjevcice za krvotok: otvori za krv na proizvodu dizajnirani su za upotrebu s cjevéicama unutarnjeg promjera od 1 cm (3/8 in).

Pumpa: proizvod je dizajniran za upotrebu s pumpom za krv konstantnog protoka (npr. centrifugalna pumpa) s protokom veéim od ili
jednakim 500 ml/min, ali manjim od ili jednakim 7 I/min.

Uputa: pumpa mora omoguditi dovoljan tlak kako bi svladala otpor protoku kroz sve komponente krvotoka. Taj ¢e tlak ovisiti o stanju
bolesnika i specificnim odabranim komponentama krvotoka. Korisnik treba pogledati dijagram tlaka u usporedbi s protokom naveden u
ovim uputama za upotrebu kao i informacije navedene s odabranim kateterom i pumpom kako bi utvrdio je li izlazna snaga pumpe
odgovarajuca.

Kateteri: potreban je pristup glavnim venama i/ili arterijama kako bi se olak$ala izvantjelesna cirkulacija. Proizvod je kompatibilan sa svim
kateterima koji omogucuju protok od najmanje 500 ml/min.

Grija¢/hladnjak: otvori za vodu na proizvodu dizajnirani su za upotrebu s kliznim spojnicima od 1,3 cm (1/2 in).

Izvor plina: ulazni otvor za plin na proizvodu dizajniran je za upotrebu s cjev€icama unutarnjeg promjera od 0,6 cm (1/4 in). prema potrebi,
upotrijebite i drugu opremu kako biste regulirali tlak i protok plina.

Ostale komponente: proizvod je kompatibilan s ostalim zajednickim komponentama krvotoka, uklju¢ujuéi hemofiltre, otvore za
uzorkovanje/pracenje i konfiguracije cjev€ica. Proizvod omogucuije i standardne luer prikljucke koji su kompatibilni sa standardnim
proizvodima za uzorkovanje, praéenja i infuziju.

Opce smjernice o ELSO-u: dodatne informacije o odabiru i upotrebi komponenata izvantjelesnog krvotoka pogledajte u smjernicama
0 ELSO-u.
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8.8

Opée informacije o promjeni krvotoka

Sustav ECMO, ukljuéujuci oksigenator, pumpu, kateter i komplet cjevéica, potrebno je pratiti tijekom izvantjelesne cirkulacije.

Komponente sustava ECMO potrebno je ocijeniti za zamjenu ako lije¢nik tijekom postupka izvantjelesnog krvotoka utvrdi da se ne postize
dovoljna potpora za bolesnika.

Ako
Raz

8.9
Oks

je komponentu potrebno zamijeniti, zamjenski proizvod potrebno je pribaviti prije prekida cirkulacije kroz izvorni proizvod i/ili krvotok.

lozi za zamjenu mogu biti:

unutar krvotoka

Kateter: nedovoljan protok

Pumpa: pretjerana buka pumpe ili smanjena ucinkovitost protoka

Oksigenator: smanjena ucinkovitost izmjene plina ili izmjene topline koja vie ne pruza dovoljnu podrsku bolesniku ili povisen
gradijent tlaka kroz proizvod.

Zamjena
igenator je potrebno ocijeniti za zamjenu ako lije¢nik tijekom postupka izvantjelesnog krvotoka utvrdi da se ne postize dovoljna

potpora za bolesnika. Ako je komponentu potrebno zamijeniti, napunjen zamjenski proizvod (vidjeti odjeljak 8.4) potrebno je pribaviti prije
prekida cirkulacije kroz izvorni proizvod. Neka materijali potrebni za zamjenu budu spremni prije pocetka zamjene, ukljucujuci stezaljke

i ste

1.

a b~ N

N O

rilne Skare. Tijekom zamjene uvijek primjenjujte asepti¢nu tehniku.

Dvostruko stegnite cjevcice na ulaznoj i izlaznoj strani oskigenatora koji ¢ete zamijeniti i zaustavite pumpu. Stegnite cjevcice

dovoljno daleko od ulaza/izlaza za krv na oksigenatoru kako biste omogudili dovoljno duljine cjev¢ica za ponovno spajanje na

zamijenjeni proizvod.

. Odvojite oksigenator s drzaca pritiskom na jezi¢ac.

. Spojite napunjeni zamjenski oksigenatora i drzac.

. Prerezite venske i arterijske cjevéice izmedu stezaljki spojenih na izvorni oksigenator.

. Primjenom tehnike bez zraka, spojite arterijsku liniju na izlaz za krv, a vensku liniju na ulaz za krv na napunjenom zamjenskom
oksigenatoru.

. Otvorite stezaljku na ulazu za krv i uklju¢ite pumpu na malu brzinu.

. Spojite liniju za plin na ulaz za plin na zamjenskom proizvodu.

. Potvrdite da u sustavu nema mjehuri¢a prije uklanjanja stezaljke na izlaznim cjev€icama te postupno povecajte protok pumpe do

potrebne vrijednosti.
9. Spojite linije za vodu na zamjenski oksigenator.

9 Specifikacije

Vrsta vlakna za oksigenaciju

Polimetilpenten (PMP)

PovrSinsko podrucje vlakna — membrana za kisik

1,8 m2

Izmjenjivac topline

Polietilen-tereftalat (PET)

Povrsinsko podrucje vlakna — izmjenjivac topline

0,3m?2

Obujam punjenja 226 ml
Volumen rezidualne krvi 189 ml
Radni volumen krvi 226 ml
Raspon protoka krvi 0,5 -7 I/min
Maksimalni nazivni tlak krvi 750 mmHg
Brzina protoka plina (plin:krv) 0,5:1 - 3:1

Maksimalni tlak linije za plin

100 mmHg (1,9 psi)

Maksimalni tlak linije za vodu

1125 mmHg (21,8 psi)

Snaga

Nazivna ulazna snaga 6V 500 mA

Napomena: oksigenator za izvantjelesnu membransku oksige-

naciju potrebno je napajati uz pomo¢ kabela za oksigenator

Nautilus VF

Toénost senzora

Parametar Mjerni raspon Razlugivost To¢nost mjerenja

Tlak: Pyjaz, Piziaz 0 - 750 mmHg 1 0 - 249 mmHg: + 10 mmHg
250 — 750 mmHg: + 7 % izmje-
rene vrijednosti
Maksimalno + 15 mmHg nanosa
tijekom 30 dana

Delta tlak 0 — 750 mmHg 1 IzraGunana vrijednost

Zasicenost kisikom: SO2,,, 40 - 100% 0,1 + 5% (apsolutna vrijednost)

SO2iz|az

Temperatura: Tija, 20-42°C 0,1 +1°C

Radna okolina

Rad Skladistenje Prijevoz

Temperatura 15-30°C 10-30°C -30-50°C

Relativna viaznost (bez konden- | 30 - 75% 5-95% 5-95%

zacije)
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10 Odlaganje u otpad
Upozorenje: Proizvod odlozite u skladu s lokalnim bolni¢kim, administrativnim i/ili drugim propisima drzavnih tijela.

Proizvod je namijenjen samo za jednu upotrebu. Prije odlaganja iskop¢ajte kabela za napajanje/podatkovni kabel. Ostavite kabel za
napajanje/podatkovni kabel s konzolom pa proizvod odlozite u skladu s protokolom ustanove i lokalnim propisima.

11 Ciséenje
Ako je izvanjski dio oksigenatora oneciSéen, povrsine prebrisite tkaninom namo¢enom odgovaraju¢om otopinom za ¢iS¢enje. Sredstvo

za CiS¢enje NEMOJTE rasprskavati izravno na proizvod. Proizvod je kompatibilan sa slijedec¢im vrstama sredstava za ¢iS¢enje: vodikom
peroksid 3 %; izbjeljivag, izopropilni alkohol, aldehidi i kvaterni amonijevi spojevi.

Preporucuje se ¢iS¢enmije drzaca i kabela za napajanje/podatkovnog kabela nakon svake upotrebe, ako su kontaminirani. Sve je povrsine
drzac¢a moguce odcistiti i dezinficirati od krvi, sline ili kontaminacije s pomocu uobicajenih sredstava za ¢i§éenje i dezinfekciju medicinske
opreme. Potrebno je upotrijebiti odgovarajuce otopine za ¢isc¢enje osjetljive medicinske opreme pri ¢iS¢enju kabela za
napajanje/podatkovnog kabela.

Oprez: Prije ¢iS¢enja iskopCajte kabel za napajanje/podatkovni kabel.

12 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 oksigenatora ECLS uklju€uju, no nisu ograni¢ene na,
hipoksiju ili hiperkarbiju zbog neodgovarajuce izmjene plina, zraénu emboliju, pojavu tromba Sto dovodi do duboke venske tromboze ili
pluéne embolije, hemolizu, trombozitopeniju, mehanicki kvar otvora i priklju¢aka, infekciju, hipotermiju ili hipertermiju zbog
neodgovarajuceg prijenosa topline, veliko krvarenje povezano s istjecanjem krvi i neodgovarajuci protok krvi povezan s grusanjemili
hipovolemijom $to dovodi do neodgovarajuée izmjene plina. Postoje rizici i Stetni dogadaji povezani sa svim postupcima ECLS-a i
antikoagulacije uklju€ujuéi osteéenje srca, krvne zile ili pluca, hipoksiju, 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.

13 Tehniéke informacije

Proizvod ne sadrzava nikakve dijelove ni osigurace koje korisnik moze servisirati.

Zastita od strujnog udara (IEC 60601-1) Nautilus VF napaja se konzolom VitalFlow. Konzola je proizvod
klase Il. odnosno proizvod s unutarnjim napajanjem.

Razvrstavanje primijenjenih dijelova (IEC 60601-1) Ugradeni senzori za tlak — vrste CF zasticeni defibrilatorom

Stupanj zastite od prodiranja (IEC 60529) IPX2

Nacin rada Neprekidan

Sljedece informacije i podaci dostupni su na zahtjev: metoda sterilizacije, materijali linija za krv, pad tlaka linija za krv, pad tlaka linija za
plin, ostecenje krvnih stanica, otpustanje Cestica i relevantne tolerancije za specifikacije u uputama za upotrebu.

Osnovna uginkovitost oksigenatora za izvantjelesnu membransku oksigenaciju Nautilus VF: oskigenacija krvi, uklanjanje ugljikovog
dioksida i grijanje ili hladenje krvi. Osnovna ucinkovitost proizvoda ne ovisi o elektronici. Na nju nece utjecati elektromagnetske smetnje.

Smjernice i potvrda proizvodaca - elektromagnetska kompatibilnost

Upozorenje: Uobi€ajeni uredaji koji emitiraju RF, uklju€ujuéi dijatermiju, litotripsiju, elektrokauterizaciju, RFID, elektromagnetske sustava
protiv krade i metalne detektore, mogu utjecati na elektroni¢ku funkciju oksigenatora za izvantjelesnu membransku oksigenaciju
Nautilus VF. Izbjegavajte izlaganje tim izvorima RF-a jer uzrokovanje smetnji mozda nece biti o€ito.

Oksigenator za izvantjelesnu membransku oksigenaciju Nautilus VF predviden je za upotrebu u bolnicama (osim u blizini aktivne
visokofrekvencijske kirursSke opreme i RF zasticenih prostorija za snimanje magnetskom rezonancijom, gdje je intenzitet
elektromagnetskih smetnji visok). Korisnik proizvod odgovoran je za upotrebu proizvoda u odgovarajuéem okruzenju.

® Oksigenator za izvantjelesnu membransku oksigenaciju Nautilus VF nije siguran za upotrebu uz magnetsku rezonanciju.

Test emisija Uskladenost Smijernice za elektromagnetsko okruzenje

Emisije radijskih frekvencija (CISPR11) Skupina 1 Oksigenator za izvantjelesnu membransku oksigenaciju
Nautilus VF primjenjuje RF energiju samo za vlastito unutarnje
djelovanje. Stoga su emisije radijskih frekvencija vrlo niske i mala
je vjerojatnost interferencije s okolnom elektricnom opremom.

Emisije radijskih frekvencija (CISPR11) Klasa B Proizvod je uskladen s CISPR11 emisijama klase B za poveéanu
Harmoni¢ke emisije (IEC 61000-3-2) Klasa A sigurnost. Medutim, proizvod je prikladan za upotrebu u profesi-
Fluktuacije napona / treperenje (IEC Uskladeno onalni zdravstvenim i industrijskim ustanovama koje nisu izravno
61000-3-3) povezane s javnom niskonaponskom mrezom koja kuc¢anstva ops-

krbljuje elektricnom energijom.

Oksigenator za izvantjelesnu membransku oksigenaciju Nautilus VF predviden je za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju
navedenim u nastavku. Korisnik je odgovoran za upotrebu sustava u takvom okruzenju.

Test otpornosti Razina testa prema normi IEC 60601-1-2
Elektrostaticki izboj (IEC 61000-4-2) +8 kV kontakt
+2, +4, +8, +15 kV zrak
Elektri¢ni brzi tranzijenti/rafali (IEC 61000-4-4) +2 kV, 100 kHz ucestalost ponavljanja za napajanje strujom
+1kV, 100 kHz pri frekvenciji ponavljanja za ulazne/izlazne vodove
Prenaponski udar (IEC 61000-4-5) +0,5 kV, £1 kV s vodi¢a na vodi¢
+2 kV s vodi¢a na zemlju
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Nazivna magnetska polja s frekvencijom napajanja (IEC 30 A/m

61000-4-8) 50ili 60 Hz
Provedeni poremecaji inducirani poljima RF-a (IEC 61000-4-6) 3V

0,15 MHz - 80 MHz
80% AM pri 1 kHz

6V
0,15 MHz - 80 MHz unutar ISM pojasa i pojasa amaterskih radios-
tanica
80% AM pri 1 kHz
RF zrag¢ena elektromagnetska polja (IEC 61000-4-3) 3V/m

80 MHz-2,7 GHz
80% AM pri 1 kHz
Bliska polja u odnosu na RF bezi¢nu komunikacijsku opremu (IEC | 27 V/m

6100-4-3) 385 MHz

50% PM pri 18 Hz

28 V/m

450 MHz

FM + 5 kHz, 1 kHz sine
9V/m

710,745,780 MHz
50% PM pri 217 Hz

28 V/m

810,870,930 MHz
50% PM pri 18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz
50% PM pri 217 Hz

28 V/m

2450 MHz

PM 50%; 217 Hz
9V/m

5240, 5500, 5785 MHz
PM 50%, 217 Hz
Padovi napona (IEC 61000-4-11) 0% UT; 0,5 ciklusa

Pri 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° i 315°
0% UT; 1 ciklus

70% UT; 25/30 ciklusa
Jedna faza: pri 0°
Prekidi napona (IEC 61000-4-11) 0 % UT; 250/300 ciklusa
Napomena: UT dodatni je napon izmjeni¢ne struje za primjenu ispitne razine.

14 Ocjena omjera rizika i koristi

NezZeljene nuspojave moraju predstavljati prihvatljiv rizik u odnosu na predvidenu ucinkovitost. Korist ECMO-a podrska je Zivotu za
bolesnike s akutnim respiratornim ili kardiopulmonalnim zatajenjem kada su ostale dostupne mogucnosti lije¢enja neuspjedne i kada se
ocekuje nastavak klinickog pogorsanja ili prijeti rizik od smrti. Stoga je zaklju¢eno da su svi preostali rizici prihvatljivi jer su koristi od
proizvoda vece od svakog rizika.

15 Opcenite informacije

Opéenite informacije o ECLS-u: ovaj proizvod jedan je od komponenata optoka ECLS-a. Uobi¢ajeni optoci ECLS ukljucuju cjevéice,
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 bolni¢ki centar. Svaki dio
krvotoka komercijalno je dostupan. 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 uobi¢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 $iri krv kroz uredaj za izmjenu plinova i natrag u bolesnika kroz lumen
kanile za ponovnu infuziju. Temperaturu sustava kontrolira izmjenjiva¢ 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 metaboli¢kih zahtjeva
svakog bolesnika posebno. Krvotok je opsezno opisan u literaturi i saZzeto naveden u svakoj objavljenoj verziji priru¢nika koji objavljuje
Organizacija za izvantjelesnu potporu Zivota (engl. Extracorporeal Life Support Organization).2 Odrzavanje krvotoka ECLS provodi
osoblje obu€eno u pogledu sloZenosti izvantjelesne potpore, uklju€ujudi lije€nike, perfuzioniste, medicinske sestre / tehnicare,
respiratorne terapeute i druge medicinske stru¢njake. Te su osobe kvalificirane za upravljanje krvotokom na temelju obuke i kontinuirane
edukacije prema specificnim smjernicama ustanove.

16 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.
STOGA NIJE ODGOVORAN NIJEDNOJ PRIVATNOJ ILI PRAVNOJ OSOBI ZA BILO KAKVE MEDICINSKE TROSKOVE ILI STETE

2 Toomasian JM, Lawson DS, and Harris WH. ECLS Equipment. Chapter 8 in ECMO: Extracorporeal Cardiopulmonary Support in
Critical Care, Fourth edition, Annich G, Bartlett RH, Lynch WR, MacLaren G, Wilson JM (eds). Extracorporeal Life Support
Organization, Ann Arbor, 2012. pp 107-132.
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NASTALE ZBOG UPOTREBE, POGRESKE, NEISPRAVNOSTI ILI KVARA PROIZVODA, BILO DA SE ZAHTJEV TEMELJI NA
JAMSTVU, UGOVORU, KAZNENOM DJELU ILI NEKOJ DRUGOJ OSNOVI.

Ograni¢enje odgovornosti

NI U KAKVOM SLUCAJU UKUPNA ODGOVORNOST TVRTKE MC3, INC. PREMA KUPCU ILI BILO KOJOJ :I'RECOJ 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.

Ogranicenja ostecenja

MC3, INC. NIJE ODGOVORAN KUPCU NI BILO KOJOJ TRECOJ STRANI ZA BILO KAKVE IZRAVNE, KAZNENE, SLUCAJUNE 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¢enija ili ograni¢enja ostecenja. lako su prethodno navedena ogranienja 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 oste¢enja
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 oStec¢enja moraju tumaciti i provoditi kao da ovo Isklju¢enje jamstva ne sadrzi dio ili odredbu koji
se stave izvan snage.

Magyar

1 Felhasznalasi javallatok

A beépitett h6cseréldvel ellatott Nautilus VF ECMO oxigenator rendeltetése, hogy legfeljebb 14 napig biztositsa a tAmogatott
extrakorporadlis keringetést és a beteg vérének fizioldgias gazcseréjét (oxigenizalas és szén-dioxid eltavolitas) felnétt és serdild, akut
légzbszervi vagy akut kardiopulmonalis elégtelenségben szenvedé betegeknél, akiknél a tdbbi elérhetd kezelési lehetéség sikertelen,
illetve a klinikai allapot tovabbi romlasa varhatd, vagy a beteg halala fenyeget. A beépitett h6cseréld rendeétetése, hogy a hasznalat soran
szlikség szerint melegitse vagy hiitse a vért. Az integralt folyadékutnyomas, hémérséklet és oxigéntelitettség figyelése a beépitett
érzékel6émodulokkal érheté el.

2 Ellenjavallatok
A jelen eszkozt kialakitasa, értékesitése és rendeltetése szerint nem szabad a megadottaktol eltéréen hasznalni.

3 Az eszk6z ismertetése

A Balance™ biofellilettel! rendelkezé Nautilus VF ECMO oxigenator, egy diffizios polimetilpentén (PMP) kapillaris membran oxigenator
(REF 58110) az extrakorporalis |étfenntarto eljarasokban hasznalatos a vér oxigenizalasara, a szén-dioxid eltavolitasara és a vér
hémérsékletének szabalyozasara szolgal. A vér belép az eszkdzbe, és athalad a hécserél6 membranon, ahol a hdmérséklet bedllitasra
kerul, valamint a gaztovabbit6 membranon, ahol oxigénadas és a szén-dioxid eltavolitasa térténik.

Az eszkdz beépitett szenzorokat tartalmaz. A kdvetkezé mért paraméterek tovabbithatdk a VitalFlow ECMO konzolra a Nautilus VF
oxigenator kabelén keresztiil: bemeneti nyomas, bemeneti oxigéntelitettség, kimeneti nyomas, kimeneti oxigéntelitettség és kimeneti
hémérséklet. A bemeneti és a kimeneti nyomas kézétti kiilénbség, a nyomaskulénbség, kiszamitasra és szintén tovabbitasra kerul.

Az eszkdz vérrel érintkezd elsédleges felliletei nem kioldédo biokompatibilis felulettel vannak bevonva, mely csékkenti a vérlemezkék
letapadasat.

Az eszkdz egyszer hasznalatos, nem mérgezé, nem pirogén, és természetes latexgumit nem tartalmaz.

3.1 Javasolt alkalmazas
A Nautilus VF ECMO oxigenator rendeltetése a sziv és/vagy a légzés oxigénellatasanak biztositasa egy ECMO korben.

3.2 Rendeltetés szerinti felhasznalok

Az eszkdzt az ECMO eljarasokban jartas, szakképzett orvosok muikodtethetik. Az egészségligyi személyzet a kdvetkezOket foglalhatja
magaban: orvosok, perfuzids szakemberek, apolok, légzésterapeutak és mas képzett ECMO szakemberek.

4 Kilon forgalmazott tartozékok

Az eszkdz és a tartd kozotti megfeleld kapcsolat biztositasa érdekében a Nautilus VF ECMO oxigenator a Nautilus oxigenator tartdjaval
egyutt hasznalhato. Ezek a tartdk kildn kaphatok. Ez az eszkdz csak a Nautilus VF oxigenator kabelével és a VitalFlow ECMO konzollal
egyUtt hasznalhato.

5 Altalanos figyelmeztetések és elSirasok
Vigyazat! Az eszkozt kizardlag a jelen hasznélati utasitdsnak megfeleléen hasznalja.

Vigyazat! Hasznalat el6tt tanulmanyozza részletesen a figyelmeztetéseket, az eldirasokat és a hasznalati utasitadsokat. Ha nem olvassa
el és nem kdveti az utasitasokat, vagy nem veszifigyelembe az 6sszes megadott figyelmeztetést, az a beteg sulyos sériilését vagy halalat
okozhatja.

Vigyazat! Az eszkdzt csak az extrakorpordlis létfenntarto eljarasokban alaposan képzett orvosok hasznalhatjak.

Vigyazat! Az eszkdz hasznalata mas betegcsoportok esetében az orvos felel6ssége. Az MC3 még nem bizonyitotta az eszkéz klinikai
teljesitéképességét fiatal gyermekek esetén.

Vigyazat! A késziléknek semmilyen médositasa sem megengedett. Az eszkdzt egy betegben torténé hasznalatra tervezték. Tilos a
termék ismételt felhasznalasa, ujrafeldolgozasa és Ujrasterilizalasa. Eléfordulhat, hogy az Ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas és
Ujrasterilizalas soran az eszkdz szerkezete megrongalddik és/vagy az eszkdz szennyezetté valik, ami a beteg sériiléséhez,
megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

T A technologia hasznalatat az egyesillt kiralysagbeli Biolnteractions, Ltd., UK engedélyezte.
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Vigyazat! A polimetilpentén (PMP) oxigenator kapillarisa nem alkalmas illékony anasztetikumokkal (érzéstelenité gazokkal) valé
hasznalatra.

Vigyazat! A lehetséges fertétlenitdszerek flité/hltéegységekben torténd, hécseréld lizemelése kdzbeni hasznalatat teljes korlien nem
értékelték. A H,O, alacsony koncentraciokban (<300 ppm) elfogadhaté a PET hdcseréldkkel valo hasznalatra, de a magasabb
koncentraciokat kerulni kell. Egyéb fertétlenitészerek hasznalatat nem értékelték.

Vigyazat! Az eszkézt tilos az ajanlott paramétertartomanyokon kivil muikédtetni.

Vigyazat! A kdvetkez6 betegparaméterek ellendrzését kiilsé rendszerrel kell elvégezni: testhémérséklet, artérids nyomas, vénas
nyomas és a vér oxigéntelitettsége.

Vigyazat! Eléfordulhat, hogy a gaztovabbitas sebessége megvaltozik egy bizonyos id6 elteltével, és a FiO, és a gazaramlas mértékének
valtoztatasara lehet sziikség a kivant gaztovabbitasi teljesitmény eléréséhez.

Vigyazat! Biztositsa a megfelelé aram- és oxigénellatast.
Vigyazat! Keriilje a csdvek vagy a tap-/adatkabel meghuizasat vagy megfeszitését.
Vigyazat! Csak szaraz leveg6t és oxigént tartalmazé orvosi gazellatast hasznaljon.

Vigyazat! A PVC pumpaszegmensek gorgdés pumpaval torténd hasznalata elektrosztatikus toltés kialakulasat eredményezi a véroldalon.
Kitritéskor a hécseréld integritdsa megsérilhet.

Vigyazat! A csérendszer 0sszeallitasakor Ugyelni kell arra, hogy a csévek ne térjenek meg, és ne akadalyozzak a vér, a viz vagy a gaz
szabad aramlasat.

Vigyazat! Amennyiben feltdltés vagy mikddtetés kdzben levegészivargas észlelhetd, az a betegben légembdliahoz vagy
folyadékvesztéshez vezethet. Az extrakorporalis keringést folyamatosan figyelni kell. Ezen jelenségek észlelése esetén az eszkozt tilos
hasznalni.

Vigyazat! A perfuzié soran a véroldalt mindig nyomas alatt kell tartani.

Vigyazat! Az oxigenatorban a vérutvonali nyomasnak mindig nagyobbnak kell lennie a gazatvonali nyomasnal.
Vigyazat! Ne zarja el a gazkieresztd csatlakozokat és nyilasokat.

Vigyazat! A vérszallité nyilasok alkalmazasakor hasznaljon megfeleld technikat.

Vigyazat! Gy6z6djon meg arrél, hogy a hasznalat soran megfeleld antikoagulalasi eljarasokat alkalmaznak.

Vigyazat! A betegbe torténd aramlas megkezdésétél a vérnek az oxigenatoron keresztiil az ajanlott tartomanyon bellli aramlasi
sebességgel kell keringenie, kivéve, ha vészhelyzetben az oxigenatort ki kell cserélni.

Vigyazat! A kdrhoz val6 hozzaférés a kezelborvos felel6ssége.

Vigyazat! Keriilend6 a berendezés olyan hasznalata, amely mas berendezések kdzvetlen kzelében vagy mas berendezésekre
helyezve térténik, az ugyanis nem megfelel6 mikddést okozhat. Ha ilyen hasznalat valik sziikségessé, ezt és a tdbbi berendezést is
figyelni kell, hogy azok mlik6dése szabalyos-e.

Vigyazat! Ha nem a jelen berendezés gyartdja altal meghatarozott vagy biztositott kiegészitdket, jelatalakitokat és kabeleket hasznaljak,
az a berendezés fokozott elektromagneses kibocsatasat vagy csdkkent mértéku elektromagneses védettségét eredményezheti, ami
nem megfelel6 mukddéshez vezethet.

Vigyazat! A hordozhatd radidfrekvencias adatatviteli berendezéseket (ideértve az olyan perifériakat is, mint az antennakabelek és kiilsé
antennak) ne hasznalja a Nautilus VF ECMO oxigenator barmely részéhez viszonyitott 30 cm-nél (12 in-nél) kisebb tavolsagban, ideértve
a gyartd altal meghatarozott kabeleket is. Ellenkez6 esetben csdkkenhet a berendezés teljesitménye.

Figyelem! Vigyazzon, hogy az eszkéz ne érintkezzen folyékony anesztetikumokkal (példaul izoflurannal) vagy mard hatasu szerrel
(példaul acetonnal), mert ezek veszélyeztethetik az eszkdz, valamint alkatrészeinek szerkezeti épségét.

Figyelem! Az oxigéntelitettségre vonatkoz6 méréseket befolyasolja a metilénkék, az indocianinzéld, az Evans-kék, a magzati
hemoglobin, valamint a bilirubin, a lipidek, a béta-karotin, a karboxihemoglobin, a methemoglobin és a szulfhemoglobin szokatlan szintjei.

Figyelem! Az alacsonyabb légkéri nyomas kdvetkeztében csdkken a gazatadasi sebesség.
Figyelem! Az eszkdz nem ajanlott pulzalé pumpaval valé hasznalatra.

Figyelem! Ha az oxigenator extrém hidegnek van kitéve, az karosithatja annak mechanikai épségét.
Figyelem! ECLS kdzben készenlétben kell allnia egy tartalék oxigenatornak.

Figyelem! Kerllje az eszkdzt éré mechanikai hatasokat szallitas vagy mikodtetés kdzben.

6 Balance biofeliilet
Az eszkoz vérrel érintkezd felliletei Balance biofellilettel vannak bevonva, hogy az csdkkentse a vérlemezkék letapadasat.

7 Csomagolas és tarolas

A folyadékut sterilen és nem pirogén allapotban kerll szallitasra. Etilén-oxiddal sterilizalva. Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a
csomagolas nincs-e felbontva vagy nem sértlt-e, valamint, hogy a felhasznalhatésagi idé nem jart-e le.

Vigyazat! Ne hasznalja az eszkozt, ha lejart.

Vigyazat! Ne hasznalja az eszkozt, ha a csomagolasa nyitott vagy sériilt, ha az eszkdz sériilt, mert kétséges lehet az eszkdz sterilitasa
és/vagy megfelel6 mikddése.

8 Hasznalati utasitas

8.1 A tarto beallitasa

Hasznalat el6tt vegye ki az 8sszes tartozékot a csomagolasbol, és ellenérizze, hogy nem sérliltek-e. Csatlakoztassa a tartobilincset az
ECLS kocsihoz a kivant magassagban, és hlizza meg a régzitégombot. Allitsa be a fennmaradé tartékarokat a kivant médon, és hizza
meg a tartokarok gombjait a régzitéshez.
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8.2 Az eszkoz beallitasa
Vigyazat! Az eszkdz 6sszedllitdsa és hasznalata kdzben végig aszeptikus eljarasokat alkalmazzon.
Vigyazat! Az eszkdz dsszeszerelése és hasznalata a beavatkozast iranyité szakorvos felel6ssége.

Ovatosan vegye ki az eszkézt a steril csomagolasbdl. Cstisztassa az oxigenator tarté csatlakozéjat az oxigenator karjanak tetejére. Egy
kattanas jelzi, ha az eszkéz megfeleléen a helyén van.

Vigyazat! A sterilitds nem biztositott az eszk6z csomagolasanak felbontasa utan.

Vigyazat! Biztositsa, hogy az eszkdz a betegnél alacsonyabban vagy azonos magassagban, de ne magasabban legyen elhelyezve.
Figyelem! Az eszkdzt biztonsagosan, fliggéleges helyzetben kell régziteni a javallott tartdjara.

Megjegyzés: Az eszkdz eltavolitdsahoz nyomja meg felfelé a tarté kioldbgombjat, és huzza el az eszkdzt a rogzitékartdl.

8.3 Az eszkéz csatlakoztatasa

Figyelem! Kizarolag a Nautilus VF oxigenator kabelét hasznalja.

Figyelem! Az oxigenatort kizardlag a VitalFlow ECMO konzolhoz csatlakoztassa.

Csatlakoztassa a tap-/adatkabel egyik végét a Nautilus VF ECMO oxigenatorhoz, a masik végét pedig a VitalFlow ECMO konzolhoz.

Megjegyzés: A Nautilus VF ECMO oxigenatort elére nullazott nyomasérzékeldkkel szallitjak. Nincs szlikség tovabbi teenddkre a
nyomasérzékeldk hasznalat elétti nullazasanak biztositasara.

Megjegyzés: Az eszkdz gaztovabbitd és hécseréld funkcioi NEM igényelnek aramot. Az eszkdz a Nautilus VF oxigenator kabelének
csatlakoztatasa nélkul is mikddik abban az esetben, ha a felhasznald nem kivanja kihasznalni az eszkdz érzékelési képességeit.

Megjegyzés: Az eszkdzt a VitalFlow ECMO konzol latja el &rammal kizarélag a Nautilus VF oxigenator kabelén keresztiil.
Megjegyzés: Ha az eszkdzt kihizzak, az érzékelési képességek megszinnek.

8.4 Az eszkoz feltoltése

Figyelem! A cs6veket és a luerzaras csatlakozokat csak kézzel szabad régziteni. A szerszamok vagy egyéb segédeszkdzok hasznalata
karosithatja a portokat.

Vigyazat! Gondoskodjon réla, hogy a szennyez6dés megel6zése érdekében a nem hasznalt csatlakozdkon rajta maradjanak a kupakok,
és hogy a szivargas elkerllésére azok meg legyenek szoritva.

Lasd a 8.7. Az extrakorporalis kér alkotéelemeinek kompatibilitasa cimi szakaszt

Csatlakoztassa a vizet szallitd vezetéket az oxigenator vizcsatlakozdihoz. Futtassa at a vizet a hécserélén, és figyelje, hogy nem
szivarog-e at a viz a véroldali rekeszbe.

Vigyazat! Ha viz jut a véroldali rekeszbe, ne hasznalja az oxigenatort.

Csatlakoztasson valamennyi vér- és gaz-csévezetéket azok megfeleld csatlakozo6ihoz, az intézményi protokoll szerinti aszeptikus
kortimények kozott.

Megjegyzés: Ajanlott a vért vezetd csovek atkdtése.

Az intézményi protokoll szerint tdltse fel a feltdltétasakot megfelelé térfogatu feltdltdoldattal. Tavolitsa el az eszkdz vérbemeneti oldalan
talalhato Iégtelenité membran sarga luerzaras kupakjat. Toltse fel az oxigenatort gravitacios modszerrel vagy a pumpa elérefelé torténé
mukddtetésével az intézmeényi protokollnak megfeleléen, és kdzben ugyeljen arra, hogy a szenzor terllete ne érintkezzen folyadékkal.

Vigyazat! Mlel6tt az aramlast elinditjak a betegbe, el kell tavolitani az 6sszes gazbuborékot az extracorporalis rendszerbdl. A
gazbuborékok veszélyt jelentenek a betegre.

Ha sziikséges, akkor a keringés tébbi részének feltdltésehez juttasson a rendszerbe tovabbi feltdltéoldatot. A feltdltés befejeztével zarja
vissza a légtelenité membrant. Gondoskodjon a teljes rendszer légtelenitésérdl, beleértve a portokat is, az extrakorporalis keringetés
megkezdése el6tt.

Megjegyzés: Az eszkdz épségét és teljesitményét az MC3 30 napos foszfattal pufferelt séoldattal feltoltott tarolas utan ellendrizte.

8.5 Extrakorporalis keringetés
Figyelem! Hasznalat el6tt ellenérizze, hogy minden vezeték megfeleléen csatlakoztatva van-e.
Figyelem! A légtelenitd membrant mukddés kdzben zarva kell tartani.

Gy6z46djon meg arrdl, hogy nincs levegé a kdrben. Az extrakorporalis keringetés elétt és kdzben ellendrizze, hogy megfelelé az
antikoagulalas mértéke. Tavolitsa el az artérias és a vénas szarrdl a leszoritot, majd ndvelje fokozatosan a vér aramlasi sebességeét.
Inditson el gazaramlast az intézményi protokollnak megfelelé gazbeallitasok alapjan. Allitsa be a viz hémérsékletét az intézmeényi
protokollnak megfeleléen.

Figyelem! Ne Iépje tul a 42 °C fokot a hécserélében.

8.6 A mért paraméterek aktivalasa

Miutan a Nautilus VF oxigenator kabelét csatlakoztattak és a VitalFlow ECMO konzolt bekapcsoltak, a Nautilus VF ECMO oxigenator
érzékelési képességei aktivak.

8.7 Az extrakorporalis kor alkotéelemeinek kompatibilitasa

Az extrakorporalis kor kialakitasahoz a Nautilus VF ECMO oxigenator mas alkatrészekkel egytt hasznalandé. A Nautilus eszkdzzel
hasznalt alkatrészek nincsenek meghatarozva, inkabb a felhasznaléra van bizva a kompatibilis eszkzok kivalasztasa. A Nautilus VF
ECMO oxigenator érzékelési képességei csak a Nautilus VF oxigenator kabellel és a VitalFlow ECMO konzollal egyutt hasznalhatok.

Csorendszer: Az eszkdz vérnyilasait 1 cm (3/8 in) belsd atmérdéji csével valé hasznalatra tervezték.

Pumpa: Az eszkdzt allandé aramlasi sebességli vérpumpaval (pl. centrifugdlis pumpa) valé hasznalatra tervezték, legalabb 500 ml/perc,
de legfeljebb 7 I/perc aramlassal.

88



Referenciaként: A pumpanak elegendd nyomast kell biztositania ahhoz, hogy az aramlasi ellenallast leklizdje a kér 6sszes alkotérészén
keresztul. Ez a nyomas a beteg kérllmeényeitdl és a kor kivalasztott alkotorészeitél fligg. A felhasznaldnak a jelen hasznalati utasitasban
talalhaté nyomasaramlasi grafikon, valamint a kivalasztott katéterhez és pumpahoz mellékelt informaciok alapjan kell megallapitania,
hogy a pumpa kimeneti teljesitménye megfelelé-e.

Katéterek: Az extrakorpordlis keringés megkonnyitéséhez sziikséges a nagy vénak és/vagy artériak elérésére. Az eszk6z kompatibilis
minden olyan katéterrel, amely legalabb 500 ml/perc aramlast tesz lehetévé.

Fiit6-/hiit6egység: Az eszkdz vizcsatlakozdi 1,3 cm (1/2 in) gyorscsatlakozéval valé hasznalatra készdltek.

Gazellatas: Az eszk6z bemeneti gaznyildsa 0,6 cm (1/4 in) belsd atmérdéji csdvekkel valé hasznalatra készillt. Sziikség szerint egyéb
berendezéseket kell hasznalni a gaznyomas és a gazaramlas szabalyozasara.

Egyéb alkotorészek: Az eszkdz kompatibilis mas gyakori extrakorporalis kdrhoz tartozo alkotorészekkel, beleértve a hemofiltereket, a
mintavételi/monitorozasi portokat és a csékonfiguraciokat. Az eszkdz szabvanyos luer-csatlakozokkal is rendelkezik, amelyek
kompatibilisek a szabvanyos mintavételi, monitorozo és infuzios eszk6zdkkel.

Altalanos ELSO iranyelvek: Az extrakorporalis kdr komponenseinek kivalasztasara és hasznlatara vonatkozo tovabbi informaciokért
lasd az ELSO iranyelveit.

8.8 A koOr cseréjére vonatkozo altalanos informacidk
Az ECMO kort, beleértve az oxigenatort, a pumpat, a katétert és a cs6készletet, az extrakorporalis keringetés soran figyelemmel kell
kisérni.
Az ECMO kor alkotorészeit ki kell cserélni, ha az orvos az extrakorporalis eljaras soran megallapitja, hogy a beteg nem kap megfelelé
tamogatast.
Ha a cserét sziikségesnek itélik, szerezzen be egy csereeszkdzt, mielétt az eredeti eszkdzon és/vagy kordn keresztll megsziintetné a
keringést.
A csere okai a kdvetkez6k lehetnek:
* Altalanos: észlelt szivargas, repedések, levegd bejutasa, betegfertézés, sulyos vagy ndvekvé hemolizis trendek, illetve lathatd
vérrogképzédeés a kéroén beldl.
e Katéter: nem megfelel6 aramlas
* Pumpa: tllzott pumpazaj vagy az aramlasi teljesitmény csékkenése
* Oxigenator: a gazcsere- vagy a hécseréld teljesitményének csékkenése, amely mar nem biztosit megfelel6 betegellatast, illetve a
nyomasgradiens névekedése az eszkdzon.

8.9 Csere

Az oxigenatort ki kell cserélni, ha az orvos az extrakorporalis eljaras soran megallapitja, hogy a beteg nem kap megfelel6 tamogatast. Ha
a cserét szukségesnek itélik, szerezzen be egy feltdltdtt csereeszkdzt (Iasd 8.4. szakasz), mieldtt az eredeti eszkdz6n keresztul
megsziintetné a keringést. A csere megkezdése elétt rendelkezzen a cseréhez szilkséges anyagokkal, beleértve a leszoritokat és a steril
oll6t. A csere soran mindig aszeptikus technikat alkalmazzon.
1. Duplan zarja le a csdveket a cserélendd oxigenator bemeneti és kimeneti oldalan, és allitsa le a pumpat. Szoritsa le a csdvet elég
messze az oxigenator vérbemenetétdl/kimenetétdl, hogy elegendd csé legyen a csereeszkdzhdz vald ujbdli csatlakoztatashoz.
. A kioldégomb megnyomasaval valassza le az oxigenatort annak tartéjarol.
. lllessze a feltdltott tartalék oxigenatort a tartéra.
. Vagja el a vénas és artérias csdveket az eredeti oxigenatorhoz csatlakoztatott leszoritok kozétt.
. Légmentes technikaval csatlakoztassa az artérias vezetéket a vérkimenethez, a vénas vezetéket pedig a feltdltétt csereoxigenator
vérbemenetéhez.
. Nyissa ki a vérbemeneti oldalon [évé leszoritot, és kapcsolja be a pumpat alacsony fordulatszamon.
. Csatlakoztassa a gazvezetéket a csereeszkdz gazbemenetéhez.
8. A kimeneti cs6leszorito eltavolitasa elétt ellenérizze, hogy a nincs-e a rendszerben buborék, és fokozatosan névelje a pumpa
aramlasat a szlikséges értékre.
9. Csatlakoztassa az 8sszes vizet szallité vezetéket a tartalék oxigenatorhoz.
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9 Miiszaki adatok

Kapillaris oxigenizacio Polimetilpentén (PMP)
Kapillaris felszine — oxigénmembran 1,8 m?

Hécserél6 Polietilén-tereftalat (PET)
Kapillaris felszine — h6cseréld 0,3 m2

Felt6lté volumen 226 ml

Maradék vérmennyiség 189 ml

MUikodési vérmennyiség 226 ml

A véraramlas sebességtartomanya 0,5-7 l/perc

Maximalis névleges vérnyomas 750 Hgmm

Gaz aramlasi sebessége (gaz:vér) 0,5:1-3:1

A gazutvonal maximalis nyomasa 100 Hgmm (1,9 psi)

A vizatvonal maximalis nyomasa 1125 Hgmm (21,8 psi)
Aramellatas

Névleges bemeneti teljesitmény 6V 500 mA
Megjegyzés: Az ECMO oxigenatort a Nautilus VF oxigenator ka-

bele latja el arammal.

A szenzor pontossaga

Paraméterek Mérési tartomany Felbontas Mérési pontossag
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Nyomas: Py, Py 0-750 Hgmm 1 0-249 Hgmm: = 10 Hgmm
250-750 Hgmm: a mért érték +
7%-a

Maximum = 15 Hgmm elmozdu-
las 30 nap alatt

Nyomaskuilénbség 0-750 Hgmm 1 Kiszamitott érték
Oxigéntelitettség: SO2, SO2; | 40-100% 0,1 + 5% (abszolut)
Hémérséklet: Ty; 20-42°C 0,1 +1°C
Kornyezeti jellemzék

Uzemeltetés Tarolas Szallitas
HOémérséklet 15-30°C 10-30 °C -30-50 °C
Relativ paratartalom (nem kon- | 30-75% 5-95% 5-95%

denzalédo)

10 Artalmatlanitas
Vigyazat! Az eszkézt a helyi kérhazi, adminisztrativ és/vagy egyéb kormanyzati elveknek megfeleléen kell artalmatlanitani.

Az eszkdz egy egyszer hasznalatos, eldobhatd eszkdz. Artalmatlanitas el6tt hiizza ki a tap-/adatkabelt. Hagyja a tap-/adatkabelt a
konzolnal, és az intézményi protokolinak, valamint a helyi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa az eszkozt.

11 Tisztitas

Ha az oxigenator kulseje szennyezddik, tordlje le a fellileteket egy megfelelé tisztitdszerrel megnedvesitett ruhaval. NE fujjon tisztitoszert
kdzvetlenul az eszkdzre. Az eszkdz a kdvetkezé tipusu tisztitdszerekkel kompatibilis: 3%-0s hidrogén-peroxid, fehérité, izopropil-alkohol,
aldehidek és kvaterner ammoniumvegyuletek.

A tart és a tap-/adatkabel tisztitdasa minden hasznalat utan vagy szennyezédés esetén ajanlott. A vér, fizioldgias séoldat vagy egyéb
szennyezédések eltavolitdsahoz a tartd dsszes fellletén alkalmazhatdk az orvosi eszkdzdk tisztitasara és fertétlenitésére altalaban
alkalmazott szerek. A tap-/adatkabel tisztitasahoz az érzékeny orvostechnikai eszk6z6khoz alkalmas tisztitoszereket kell hasznalini.

Figyelem! Tisztitas el6tt hizza ki a tap-/adatkabelt.

12 Lehetséges komplikaciok

A lehetséges szévédmények, beleértve az ECLS-eljarasokhoz és az antikoagulaciéhoz altalaban tarsulé szévédményeket is, orvosi
beavatkozast tehetnek szilkségessé. Az ECLS oxigenatorok hasznalataval kapcsolatos lehetséges sz6védmények kdzé tartozik tébbek
kozott a nem megfeleld gazcsere miatt bekdvetkez6 hipoxia vagy hiperkarbia, a légembdlia, a mélyvénas trombdzishoz vagy
tidéembdliahoz vezetd trombusképzddés, a vordsvérseijt-oldodas, a vérlemezkehiany, a portok és csatlakozasok mechanikai
meghibasodasa, a fertézés, a nem megfelelé héatadas miatt bekdvetkezé hipotermia vagy hipertermia, a vérzés miatti vérémleny,
valamint a véralvadassal kapcsolatos elégtelen véraramlas vagy elégtelen gazcserét eredményezd hipovolémia. Minden
ECLS-eljarassal és antikoagulacioval ésszefliggésben meriinek fel kockazatok és nemkivanatos események, beleértve a sziv, ér vagy
tid6 karosodasat, a vér csokkent oxigéntelitettsége miatt bekdvetkezé széveti oxigénhianyt (hipoxia), az anémiat, a fertézést, a vérzést,
a maj- vagy veseelégtelenséget, a sztrokot és a halalt.

Ha az eszkdzzel kapcsolatban sulyos baleset térténik, azonnal jelentse a balesetet a Medtronic, az illetékes hatdsag vagy a szabalyozo
testllet felé.

13 Miiszaki tudnivalok

Nincsenek a felhasznal¢ altal javithato alkatrészek vagy biztositékok.

Aramiités elleni védelem (IEC 60601-1) A Nautilus VF aramellatasardl a VitalFlow konzol gondoskodik.
A konzol Il. osztalyu vagy bels6é aramellatasu.

Beteggel érintkezd alkatrészek besorolasa (IEC 60601-1) Beépitett nyomasérzékeldk — defibrillatorral védett CF tipus

Behatolas elleni védelem mértéke (IEC 60529) IPX2

Uzemméd Folyamatos

Az alabbi informacidkat és adatokat kérésre rendelkezésre bocsatjuk: a sterilizacié maodja, a vért szallité csévezetékek anyagai, a vér
utvonalanak nyomasesése, a gaz utvonalanak nyomasesése, a vér alakos elemeinek karosodasa, részecskefelszabadulas és a
hasznalati utasitdsban megadott miiszaki adatokra vonatkozé relevans tlréshatarok.

A Nautilus VF ECMO oxigenator alapvet6 feladata a vér oxigénnel valé ellatasa, a szén-dioxid eltavolitasa, valamint a vér melegitése vagy
hitése. Az eszkdz alapvetd teljesitménye fliggetlen minden elektronikatél. Az elektromagneses interferencia nincs ra hatéassal.

Utmutaté és a gyarté nyilatkozata - elektromagneses kompatibilitas

Vigyazat! Az altalanos radiofrekvenciat kibocsatd eszkdzok, beleértve a diatermiat, a litotripsziat, az elektrokauterizalast, az RFID-t, az
elektromagneses lopasgatlo rendszereket és a fémdetektorokat, zavarhatjak a Nautilus VF ECMO oxigenator elektronikus funkcidit.
Kerllje az ilyen radidfrekvencias forrasoknak valo kitettséget, mivel az interferencia oka nem biztos, hogy nyilvanvalo.

A Nautilus VF ECMO oxigenator rendeltetése szerint kérhazakban hasznalatos (kivéve aktiv nagyfrekvencias (HF-) sebészeti
berendezések kdzelében és a magneses rezonancias képalkotasra alkalmas, radiofrekvencias (RF-) energiaval szemben learnyékolt
helyiséget, ahol az elektromagneses zavarok intenzitdsa magas). Az eszkdz felhasznaldjanak kételessége annak biztositasa, hogy az
eszkdzt megfelel6 kdrnyezetben hasznaljak.

® A Nautilus VF ECMO oxigenator nem MR-kompatibilis.

Kibocsatasi teszt Megfelel6ség Elektromagneses kérnyezetre vonatkozé iranyelvek

Radidfrekvencias kibocsatas (CISPR11) 1. csoport A Nautilus VF ECMO oxigenator kizarolag a belsé miikddéséhez
hasznal H/RF energiat. Emiatt a radiéfrekvencia-kibocsatasa igen
kismértéku, és nem valdszinu, hogy interferenciat okoz a kozeli
elektromos berendezésekben.
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Kibocsatasi teszt Megfelel6ség Elektromagneses kornyezetre vonatkoz6 iranyelvek

Radidfrekvencias kibocsatas (CISPR11) B. osztaly A fokozott biztonsag érdekében az eszk6z megfelel a CISPR11
Harmonikus emissziok (IEC 61000-3-2) “A” osztaly szerinti B osztalyu emisszios el6irasoknak. Az eszkéz azonban
alkalmas az olyan professzionalis egészséglgyi és ipari létesit-
ményekben torténd hasznalatra, amelyek kdzvetleniil nem kapcso-
l6dnak a haztartasokat ellato, alacsony fesziltségl elektromos
hélézatokhoz.

Feszliltségingadozasi (flicker) kibocsata-  Megfelel
sok (IEC 61000-3-3)

A Nautilus VF ECMO oxigenator az alabbiakban ismertetett elektromagneses kdrnyezetben hasznalhato. A hasznaldnak tgyelnie kell
arra, hogy ilyen kdérnyezetben hasznaljak.

Védettségi vizsgalat IEC 60601-1-2 tesztszint
Elektrosztatikus kistlés (IEC 61000-4-2) +8 kV érintkezéskor
+2, +4, +8, +15 kV levegében
Gyors elektromos tranziensek/I6kések (IEC 61000-4-4) +2 kV, 100 kHz ismétlédé frekvencia halézati aram esetén
+1 kV, 100 kHz ismétlédé frekvencia bemenet/kimenet esetén
Tulfesziiltségek (IEC 61000-4-5) +0,5 kV, +1 kV vezetékek kozott
+2 kV vezeték és foldelés kdzott
Halozati frekvencias magneses terek (IEC 61000-4-8) 30 A/m

50 vagy 60 Hz

Radiofrekvencias (RF) terek altal keltett, vezetett zavarok (IEC 3V
61000-4-6) 0,15 MHz - 80 MHz
80% AM 1 kHz mellett

6V

0,15 MHz — 80 MHz az ISM-tartomanyon és radiéamatdr frekven-
ciasavokon belul

80% AM 1 kHz mellett

Sugarzott radiéfrekvencias (RF) elektromagneses terek (IEC 3V/m
61000-4-3) 80 MHz - 2,7 GHz
80% AM 1 kHz mellett

Sugarzasi tartomanyok radiofrekvencias (RF), vezeték nélkdli 27 V/m

adatatviteli berendezésekbdl (IEC 6100-4-3) 385 MHz

50% PM 18 Hz mellett

28 V/m

450 MHz

FM + 5 kHz, 1 kHz szinusz
9V/m

710, 745, 780 MHz

50% PM 217 Hz mellett
28 V/m

810, 870, 930 MHz

50% PM 18 Hz mellett

28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz
50% PM 217 Hz mellett
28 V/m

2450 MHz

50% PM; 217 Hz

9V/m

5240, 5500, 5785 MHz
50% PM; 217 Hz
Fesziiltségesések (IEC 61000-4-11) 0% UT; 0,5 ciklus

0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° és 315°
0% UT; 1 ciklus

70% UT; 25/30 ciklus

Egy fazis: 0° mellett
Feszliltségkimaradasok (IEC 61000-4-11) 0% UT; 250/300 ciklus
Megjegyzés: Az UT a tesztszint alkalmazasahoz hasznalandé valtakozé aramu tapfesziltség.

14 Elény-kockazat értékelés

A nemkivanatos mellékhatasoknak a rendeltetés szerinti teljesitményekhez viszonyitva elfogadhat6 kockazatot kell jelenteniuk. Az
ECMO elénye a létfenntartas akut Iégzdszervi vagy akut kardiopulmonalis elégtelenségben szenvedé betegek alkotjak, akiknél a tébbi
elérhet6 kezelési lehetéség sikertelen, illetve a klinikai allapot tovabbi romlasa varhato, vagy a beteg halala fenyeget. Ezért az a
kévetkeztetés vonhato le, hogy a fennmaradé kockazatok elfogadhatok, mivel az eszkdz elényei meghaladjak az egyes kockazatokat.

15 Altalanos informaciok

ECLS-re vonatkoz6 altalanos informaciok: Ez a termék egy ECLS kor egyik alkotéeleme. Egy jellemz6 ECLS kér csévezetékeket,
csatlakozdkat, gazcsere-berendezést és vérpumpat tartalmaz.

A kor konfiguracidja és az egyes alkotéelemek tipusainak kivalasztasa a felnasznalasi céloktol és a kezelési kozpontoktol fliggéen eltérd
lehet. A kér minden alkotéeleme kereskedelmi forgalomban kaphatd. Az extrakorporalis kort jellemzéen szisztémas véralvadasgatioval
(altalaban heparinnal) kezelik. A véralvadasgatlas kezelése ugy térténik, 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 elvezeté lumenjébdl egy olyan vértovabbitd pumpan keresztil vezetik el, amely a vért egy
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gazcsere-berendezésen keresztll diszpergalja, majd az a katéter reinfuziés lumenén keresztll visszajut a betegbe. A rendszer
hémérsékletét egy, a gazcsere-berendezésbe beépitett hécseréld szabalyozza. A kér 6sszetevéinek kivalasztasara ugy kerll sor, hogy
azok megfeleljenek az egyes betegek véraramlasi és gazcsereigényeinek az anyagcsere-szikségleteik alapjan. A kért a szakirodalom
széles korben targyalja, valamint azt az Extracorporeal Life Support Organisation altal megjelentetett kézikdnyv minden egyes kiadasa
dsszegzi..2 Az ECLS kér lizemben tartasat a bonyolult extrakorporalis Iétfenntartas kezelésében képzett személyzet végzi, koztik
orvosok, perfuzids szakemberek, apolok, légzésterapeutak és mas egészségligyi szakemberek. A személyzet ilyen tagjai az adott
intézményi iranyelvek szerint kapott oktatas és tovabbképzés alapjan megfeleld képzettséggel rendelkeznek a kor kezelésére.

16 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 iranyadd joghatésag alatt alkalmazandd jogszabalyok korlatozhatjak a gyartd 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 kdzotti Uzleti kapcsolatnak, a fentiekben foglaltaknak nem az a célja, hogy a vonatkozé jogszabalyok ezen
rendelkezéseivel ellentétbe keriljon. Ha a jelen szavatossagi nyilatkozat, illetve felel6sség- vagy kartéritési korlatozas barmely elemét
vagy rendelkezését illetékes birdsag jogellenesnek, hatalytalannak vagy a vonatkozé jogszabalyokkal ellentétesnek mondja ki, a
fennmaradé 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 Indicazione per I'uso

Lossigenatore per ECMO Nautilus VF con scambiatore termico integrato & progettato per I'esecuzione di procedure assistite di
circolazione extracorporea e scambio gassoso fisiologico (ossigenazione e rimozione dell’anidride carbonica) nel sangue del paziente
per un massimo di 14 giorni in pazienti adulti e pediatrici adolescenti affetti da insufficienza respiratoria acuta o insufficienza
cardiopolmonare acuta, per i quali gli altri trattamenti disponibili sono risultati inefficaci e per i quali si prevede un deterioramento clinico
continuo o un rischio di decesso imminente. Lo scambiatore termico integrato ha lo scopo di riscaldare o raffreddare il sangue a seconda
delle necessita durante I'uso. Il monitoraggio integrato della pressione, della temperatura e della saturazione dell’ossigeno nel percorso
per il fluido viene effettuato mediante moduli sensori integrati.

2 Controindicazioni
Il dispositivo non & stato progettato né puo essere venduto o utilizzato per scopi diversi da quelli indicati.

3 Descrizione del dispositivo

Lossigenatore per ECMO Nautilus VF, un ossigenatore a diffusione con membrana in fibra di polimetilpentene (PMP) e superficie
biopassiva Balance™' (REF. 58110), viene utilizzato nelle procedure di supporto vitale extracorporeo per ossigenare il sangue, rimuovere
I'anidride carbonica e regolare la temperatura del sangue. Il sangue entra nel dispositivo e passa sia attraverso la membrana di scambio
termico, dove viene regolata la temperatura, sia attraverso la membrana di trasferimento gassoso, dove viene aggiunto ossigeno e
rimossa I'anidride carbonica.

Il dispositivo contiene dei sensori integrati. La console ECMO VitalFlow puo trasmettere i seguenti parametri misurati attraverso il cavo
dell’ossigenatore Nautilus VF: pressione in ingresso, saturazione di ossigeno in ingresso, pressione in uscita, saturazione di ossigeno in
uscita e temperatura in uscita. Viene inoltre calcolata e trasmessa la differenza tra la pressione in ingresso e quella in uscita, ossia la
pressione delta.

Il dispositivo & collegato alle superfici principali che si trovano a contatto con il sangue con una superficie biocompatibile stabile per ridurre
'adesione piastrinica.

Il dispositivo & monouso, atossico, apirogeno e non realizzato con materiali in lattice di gomma naturale.

3.1 Destinazione d’uso

L'uso previsto dell’'ossigenatore per ECMO Nautilus VF consiste nel fornire un supporto di ossigeno cardiaco e/o respiratorio in un circuito
ECMO.

2 Toomasian JM, Lawson DS, and Harris WH. ECLS Equipment. Chapter 8 in ECMO: Extracorporeal Cardiopulmonary Support in
Critical Care, Fourth edition, Annich G, Bartlett RH, Lynch WR, MacLaren G, Wilson JM (eds). Extracorporeal Life Support
Organization, Ann Arbor, 2012. pp 107-132.

' Tecnologia utilizzata con licenza d’uso di proprieta di Biolnteractions, Ltd., Regno Unito.

92



3.2 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.

4 Accessori venduti separatamente

Per garantire un collegamento corretto tra il dispositivo e il supporto, I'ossigenatore per ECMO Nautilus VF deve essere utilizzato con un
supporto per ossigenatore Nautilus. Questi supporti sono venduti separatamente. Questo dispositivo deve essere utilizzato
esclusivamente con il cavo dell'ossigenatore Nautilus VF e la console ECMO VitalFlow.

5 Avvertenze e precauzioni generali
Avvertenza: utilizzare il dispositivo unicamente in conformita con le presenti istruzioni per I'uso.

Avvertenza: leggere attentamente tutte le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni per I'uso prima di utilizzare il dispositivo. La mancata
lettura e osservanza di tutte le istruzioni o delle avvertenze indicate potrebbe causare lesioni gravi al paziente o il suo decesso.

Avvertenza: questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da medici che abbiano ricevuto una formazione approfondita nelle
procedure di supporto vitale extracorporeo.

Avvertenza: I'uso di questo dispositivo per altre categorie di pazienti & sotto la responsabilita del medico. MC3 non ha ancora dimostrato
le prestazioni cliniche di questo dispositivo nei giovani pazienti pediatrici.

Avvertenza: non & consentito apportare alcuna modifica allapparecchiatura. il dispositivo &€ concepito per I'utilizzo su singolo paziente.
Non riutilizzare, riprocessare o risterilizzare il prodotto, poiché cid potrebbe compromettere I'integrita strutturale del dispositivo e/o
comportare un’eventuale contaminazione dello stesso, con potenziale rischio di lesioni, insorgenza di malattie o decesso del paziente.

Avvertenza: la fibra dell’ossigenatore in polimetilpentene (PMP) non € adatta all’'uso con anestetici volatili (gas anestetici).

Avvertenza: non é stato valutato in modo approfondito I'uso di tutti i possibili disinfettanti nei sistemi di riscaldamento/raffreddamento
durante il funzionamento dello scambiatore termico. Basse concentrazioni di H,O, (<300 ppm) sono accettabili per 'uso con scambiatori
termici in PET, ma concentrazioni piu elevate devono essere evitate. Non & stato valutato 'uso di altri disinfettanti.

Avvertenza: questo dispositivo non deve essere utilizzato al di fuori dei range dei parametri raccomandati.

Avvertenza: i seguenti parametri del paziente devono essere monitorati da un sistema esterno: temperatura corporea interna, pressione
arteriosa, pressione venosa e saturazione di ossigeno nel sangue.

Avvertenza: |a velocita ditrasferimento dei gas pud cambiare nel corso del tempo, rendendo pertanto necessaria la regolazione del livello
della FiO, e della velocita di flusso dei gas al fine di ottenere prestazioni di trasferimento dei gas ottimali.

Avvertenza: assicurarsi che I'alimentazione elettrica e I'erogazione di ossigeno siano sufficienti.
Avvertenza: evitare di tirare o sforzare i tubi o il cavo di alimentazione/dati.
Avvertenza: utilizzare esclusivamente un impianto di erogazione di gas per uso clinico con aria e ossigeno secchi.

Avvertenza: I'uso di segmenti di pompa in PVC con una pompa a rulli provoca I'accumulo di una carica elettrostatica sul lato del sangue.
Al momento della scarica, I'integrita dello scambiatore termico potrebbe essere compromessa.

Avvertenza: collegare i tubi in modo da evitare attorcigliamenti o restringimenti che potrebbero alterare il flusso del sangue, dell’acqua
o del gas.

Avvertenza: se si notano perdite gassose durante il priming e/o 'operazione, sussiste il rischio di embolia gassosa nel paziente e/o di
perdita di fluidi. Il circuito extracorporeo deve essere sottoposto a monitoraggio continuo. Non utilizzare il prodotto in presenza di tali
condizioni.

Avvertenza: durante la perfusione & necessario mantenere sempre una pressione positiva sul lato del sangue.
Avvertenza: la pressione del percorso del sangue deve essere sempre superiore alla pressione del percorso del gas.
Avvertenza: non ostruire le porte e gli sfiati dell’'uscita del gas.

Avvertenza: seguire una tecnica appropriata quando si utilizzano le porte di accesso al sangue.

Avvertenza: assicurarsi che durante I'uso vengano adottate le appropriate procedure di anticoagulazione.

Avvertenza: dopo avere avviato il flusso verso il paziente, il flusso sanguigno deve circolare attraverso I'ossigenatore sempre entro il
range di flusso consigliato, tranne in caso di sostituzione di emergenza dell'ossigenatore.

Avvertenza: 'accesso al circuito € sotto la responsabilita del medico.

Avvertenza: evitare I'utilizzo di questa apparecchiatura nelle vicinanze di altre apparecchiature o impilata su di esse, in quanto cio
potrebbe determinare un funzionamento improprio. Qualora tale utilizzo fosse necessario, sia questa che le altre apparecchiature
dovranno essere osservate per verificarne il corretto funzionamento.

Avvertenza: I'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o forniti dal fabbricante di questa apparecchiatura potrebbe
provocare un aumento delle emissioni elettromagnetiche o una riduzione dellimmunita elettromagnetica di questa apparecchiatura,
determinando cosi un funzionamento improprio.

Avvertenza: le apparecchiature di comunicazione RF portatili (comprese le periferiche come i cavi dell’antenna e le antenne esterne)
devono essere utilizzate a una distanza non inferiore a 30 cm (12 in) rispetto a qualsiasi parte dell’'ossigenatore per ECMO Nautilus VF,
compresii cavi specificati dal fabbricante. In caso contrario, potrebbe verificarsi un peggioramento delle prestazioni dell’apparecchiatura.

Attenzione: evitare che il dispositivo e i relativi accessori vengano a contatto con liquidi anestetici (come l'isoflurano) o solventi corrosivi
(come l'acetone), poiché queste sostanze possono compromettere l'integrita strutturale.

Attenzione: le misurazioni della saturazione di ossigeno sono influenzate da blu metilene, verde indocianina, blu di Evans, emoglobina
fetale e livelli insoliti di bilirubina, lipidi, beta-carotene, carbossiemoglobina, metaemoglobina e solfemoglobina.

Attenzione: |a velocita di trasferimento del gas diminuisce con il diminuire della pressione atmosferica.
Attenzione: il dispositivo non & consigliato per 'uso con una pompa pulsatile.
Attenzione: I'esposizione dell'ossigenatore al freddo estremo pud comprometterne I'integrita meccanica.

93



Attenzione: durante le procedure ECLS & necessario tenere prontamente a disposizione un ossigenatore sostitutivo.
Attenzione: evitare impatti meccanici sul dispositivo durante il trasporto o I'utilizzo.

6 Superficie biopassiva Balance

Le superfici del dispositivo che si trovano a contatto con il sangue sono rivestite con superficie biopassiva Balance per ridurre I'adesione
piastrinica.

7 Confezionamento e conservazione

Il percorso per il fluido viene fornito sterile e apirogeno. Sterilizzato con ossido di etilene. Prima dell’'uso, verificare che la confezione non
sia aperta o danneggiata e che la data di scadenza non sia stata superata.

Avvertenza: non utilizzare il dispositivo se & scaduto.

Avvertenza: non utilizzare il dispositivo se la confezione & aperta o danneggiata o se il dispositivo stesso € danneggiato, in quanto la
sterilita e/o le prestazioni del dispositivo potrebbero essere compromesse.

8 Istruzioni per 'uso

8.1 Montaggio del supporto

Prima dell’'uso, rimuovere tutti gli accessori dalla confezione e verificare che non siano danneggiati. Fissare il clamp del supporto al
carrello ECLS all’altezza desiderata e serrare lamanopola del clamp. Regolare gli altri bracci del supporto come desiderato, quindi serrare
le manopole del braccio del supporto per fissarlo in posizione.

8.2 Montaggio del dispositivo

Avvertenza: adottare tecniche asettiche durante tutte le fasi di montaggio e utilizzo del dispositivo.

Avvertenza: il montaggio e I'utilizzo del dispositivo sono sotto la responsabilita del medico.

Estrarre con cautela il dispositivo dalla confezione sterile. Posizionare il connettore del supporto dell’ossigenatore facendolo scorrere
sulla parte superiore del braccio dell’ossigenatore. Uno scatto indichera che il dispositivo & stato posizionato correttamente.

Avvertenza: la sterilita non € garantita dopo I'apertura della confezione del dispositivo.

Avvertenza: assicurarsi che il dispositivo sia posizionato piu in basso del paziente o allo stesso livello, ma non piu in alto.
Attenzione: il dispositivo deve essere montato saldamente in posizione verticale sull’apposito supporto.

Nota: per rimuovere il dispositivo, spingere in alto la linguetta di rilascio del supporto e tirare il dispositivo per staccarlo dal braccio di
montaggio.

8.3 Collegamento del dispositivo

Attenzione: utilizzare esclusivamente il cavo dell’ossigenatore Nautilus VF.

Attenzione: collegare I'ossigenatore unicamente alla console ECMO VitalFlow.

Collegare un’estremita del cavo di alimentazione/dati all’'ossigenatore per ECMO Nautilus VF e I'altra estremita alla console ECMO
VitalFlow.

Nota: 'ossigenatore per ECMO Nautilus VF € dotato di sensori di pressione pre-azzerati. Non sono necessarie ulteriori azioni per
garantire che i sensori di pressione siano azzerati prima dell’'uso.

Nota: le funzioni di trasferimento del gas e di scambio termico del dispositivo NON richiedono alimentazione. Il dispositivo funziona senza
la necessita di collegare il cavo dell’ossigenatore Nautilus VF nel caso in cui 'utente non desideri utilizzare le funzioni di sensing di questo
dispositivo.

Nota: il dispositivo € alimentato dalla console ECMO VitalFlow solo tramite il cavo dell'ossigenatore Nautilus VF.
Nota: se il dispositivo viene scollegato, le funzioni di sensing si interromperanno.

8.4 Priming del dispositivo

Attenzione: i tubi e le connessioni luer lock devono essere fissati esclusivamente a mano. Luso di strumenti o di altri ausili pud
danneggiare le porte.

Avvertenza: accertarsi che le porte inutilizzate rimangano protette dai tappi per evitarne la contaminazione e che i tappi siano serrati per
evitare perdite.

Vedere la sezione 8.7, "Compatibilita dei componenti del circuito extracorporeo”.

Collegare le linee dell’acqua alle rispettive porte presenti sull'ossigenatore. Fare scorrere I'acqua attraverso lo scambiatore termico e
verificare la presenza di eventuali perdite dallo scomparto del’acqua a quello del sangue.

Avvertenza: non utilizzare I'ossigenatore in presenza di acqua nello scomparto del sangue.

Collegare tutte le linee del sangue e del gas ai rispettivi collegamenti in condizioni asettiche e in conformita con il protocollo della struttura
sanitaria.

Nota: si raccomanda di fascettare tutti i connettori dei tubi del sangue.

Riempire la sacca di priming con un volume appropriato di soluzione di priming in conformita con il protocollo della struttura sanitaria.
Rimuovere il tappo luer lock giallo presente sulla membrana di disaerazione situata sul lato di ingresso del sangue del dispositivo.
Eseguire il priming dell’'ossigenatore per gravita o per flusso anterogrado della pompa, in conformita con il protocollo della struttura
sanitaria, evitando il contatto del fluido con la zona del sensore.

Avvertenza: primadiiniziare il flusso verso il paziente, eliminare tutti gli emboli gassosi dal circuito extracorporeo. Gli emboli gassosi sono
pericolosi per il paziente.

Per eseguire il priming della parte rimanente del circuito, aggiungere ulteriore soluzione di priming secondo necessita. Al termine del
priming, richiudere la membrana di disaerazione. Prima di avviare la circolazione extracorporea, assicurarsi che l'intero sistema,
comprese le porte, sia completamente privo di aria.
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Nota: 'integrita e le prestazioni del dispositivo sono state verificate da MC3 dopo 30 giorni di conservazione con soluzione fisiologica
tamponata.

8.5 Circolazione extracorporea
Attenzione: prima dell’'uso, verificare che tutte le linee siano collegate correttamente.
Attenzione: durante il funzionamento, la membrana di disaerazione deve essere chiusa.

Assicurarsi che non vi sia aria nel circuito. Verificare che i livelli di anticoagulazione prima e durante la circolazione extracorporea siano
adeguati. Rimuovere i clamp arteriosi e venosi e aumentare gradualmente il flusso sanguigno. Avviare il flusso di gas con le impostazioni
appropriate in base al protocollo della struttura sanitaria. Regolare la temperatura dell’acqua in base al protocollo della struttura sanitaria.

Attenzione: non superare la temperatura di 42 °C nello scambiatore termico.

8.6 Attivazione dei parametri di misurazione

Una volta collegato il cavo dell’ossigenatore Nautilus VF e accesa la console ECMO VitalFlow, si attiveranno le funzioni di sensing
dell'ossigenatore per ECMO Nautilus VF.

8.7 Compatibilita dei componenti del circuito extracorporeo

Lossigenatore per ECMO Nautilus VF deve essere utilizzato insieme agli altri componenti che formano il circuito extracorporeo. |
componenti utilizzati con il dispositivo Nautilus non sono specificati, ma spetta all’'utente scegliere i dispositivi compatibili. Le funzioni di
sensing dell'ossigenatore per ECMO Nautilus VF sono progettate per essere utilizzate unicamente in combinazione con il cavo
dell’'ossigenatore Nautilus VF e con la console ECMO VitalFlow.

Circuito dei tubi: le porte ematiche del dispositivo sono progettate per 'uso di tubi con diametro interno di 1 cm (3/8 in).

Pompa: il dispositivo & progettato per 'uso con una pompa a flusso costante (ad es., una pompa centrifuga) con flussi superiori compresi
tra 500 ml/min e 7 I/min.

A titolo di riferimento: la pompa deve fornire una pressione sufficiente a vincere la resistenza al flusso attraverso tutti i componenti del
circuito. Questa pressione dipendera dalle condizioni del paziente e dalla scelta dei componenti specifici del circuito. Per stabilire se la
potenza della pompa & adeguata, I'utente deve fare riferimento al grafico pressione/flusso fornito in queste istruzioni per 'uso, nonché alle
informazioni fornite con il catetere e la pompa selezionati.

Cateteri: I'accesso alle vene e/o arterie principali € necessario per facilitare la circolazione extracorporea. Il dispositivo & compatibile con
tutti i cateteri che consentono un flusso di almeno 500 ml/min.

Sistema di riscaldamento/raffreddamento: le porte dell’acqua del dispositivo sono progettate per I'utilizzo di attacchi rapidida 1,3 cm
(1/2in).

Erogazione del gas: |a porta di ingresso del gas del dispositivo & progettata per 'uso con tubi di diametro interno pari a 0,6 cm (1/4 in).
Se necessario, devono essere utilizzate altre apparecchiature per regolare la pressione e il flusso del gas.

Altri componenti: il dispositivo &€ compatibile con altri componenti comuni del circuito extracorporeo, come gli emofiltri, le porte di
campionamento/monitoraggio e le configurazioni dei tubi. Il dispositivo dispone inoltre di connettori luer standard, compatibili con i
dispositivi standard di campionamento, monitoraggio e infusione.

Linee guida generali ELSO: per ulteriori informazioni sulla scelta e 'uso dei componenti del circuito extracorporeo, consultare le linee
guida ELSO.

8.8 Informazioni generali sulla sostituzione del circuito

Il circuito ECMO, che comprende 'ossigenatore, la pompa, il catetere e il set di tubi, deve essere monitorato per 'intera durata della
circolazione extracorporea.

| componenti del circuito ECMO devono essere esaminati per valutare un’eventuale sostituzione se, durante la procedura extracorporea,
il medico dovesse stabilire che il paziente non sta ricevendo un supporto adeguato.

Se siritiene necessaria una sostituzione, procurarsi un dispositivo sostitutivo prima di interrompere la circolazione attraverso il dispositivo
e/o il circuito originari.

| motivi della sostituzione possono essere i seguenti:
e Cause generali: evidenti perdite o incrinature, ingresso di aria, infezione del paziente, tendenza all’emolisi grave o in aumento, o
coagulazione visibile all'interno del circuito
* Catetere: flusso inadeguato
* Pompa: eccessiva rumorosita della pompa o riduzione delle prestazioni di flusso

¢ Ossigenatore: riduzione delle prestazioni del dispositivo per lo scambio gassoso o termico, che non fornisce pil un supporto
adeguato al paziente, oppure aumento del gradiente di pressione attraverso il dispositivo.

8.9 Sostituzione

Lossigenatore deve essere esaminato per valutare un’eventuale sostituzione se, durante la procedura extracorporea, il medico dovesse
stabilire che il paziente non sta ricevendo un supporto adeguato. Se si ritiene necessaria una sostituzione, procurarsi un dispositivo
sostitutivo gia sottoposto a priming (vedere la sezione 8.4) prima di interrompere la circolazione attraverso il dispositivo originario. Prima
di sostituire il dispositivo, tenere a disposizione il materiale necessario per la sostituzione, compresi i clamp e le forbici sterili. Seguire
sempre una tecnica asettica durante la sostituzione.

1. Mettere due clamp sul tubo sul lato di ingresso e sul lato di uscita dell'ossigenatore da sostituire e arrestare la pompa. Clampare il
tubo sufficientemente lontano dall'ingresso/uscita del sangue dell’ossigenatore, in modo da lasciare una lunghezza adeguata del
tubo per la riconnessione al dispositivo sostitutivo.

. Staccare I'ossigenatore dal supporto premendo la linguetta di rilascio.
. Fissare al supporto 'ossigenatore sostitutivo gia sottoposto a priming.
. Tagliare il tubo venoso e arterioso tra i clamp collegati all’ossigenatore originario.

. Con unatecnica che garantisca I'assenza di aria, collegare la linea arteriosa all’'uscita del sangue e la linea venosa all'ingresso del
sangue dell’ossigenatore sostitutivo gia sottoposto a priming.

a b~ N
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6. Aprire il clamp sul lato di ingresso del sangue e accendere la pompa a bassa velocita.

. Collegare la linea del gas all'ingresso del gas del dispositivo sostitutivo.

8. Prima di rimuovere il clamp del tubo di uscita, verificare che il sistema sia privo di bolle e aumentare gradualmente la portata della
pompa fino al valore necessario.

9. Collegare le linee dell’acqua all’ossigenatore sostitutivo.

~

9 Specifiche

Tipo di fibra per 'ossigenazione Polimetilpentene (PMP)
Superficie delle fibre - Membrana di ossigenazione 1,8 m?

Scambiatore termico Polietilene tereftalato (PET)
Superficie delle fibre - Scambio termico 0,3m2

Volume di priming 226 ml

Volume ematico residuo 189 ml

Volume ematico di funzionamento 226 ml

Range del flusso sanguigno 0,5-7 l/min

Pressione massima nominale del sangue 750 mmHg

Portata del gas (gas:sangue) 0,5:1 - 3:1

Pressione massima nel percorso del gas 100 mmHg (1,9 psi)
Pressione massima nel percorso dell’acqua 1125 mmHg (21,8 psi)
Alimentazione

Potenza nominale in ingresso 6V 500 mA

Nota: 'ossigenatore per ECMO deve essere alimentato dal cavo
dell’ossigenatore Nautilus VF.

Precisione del sensore

Parametro Range di misurazione Risoluzione Precisione di misurazione

Pressione: Pingressos Puscita 0-750 mmHg 1 0 - 249 mmHg: + 10 mmHg
250-750 mmHg: +7% del valore
misurato

Scostamento massimo di
+15 mmHg su 30 giorni

Pressione delta 0 - 750 mmHg 1 Valore calcolato
Saturazione di ossigeno: SO2;,. | 40 - 100% 0,1 + 5% (assoluta)
| gressos Sozuscita
Temperatura: Tgcita 20-42°C 0,1 +1°C
Requisiti ambientali:
Funzionamento Conservazione Trasporto

Temperatura 15-30°C 10-30°C -30-50°C
Umidita relativa (senza conden- | 30 - 75% 5-95% 5-95%

sa)

10 Smaltimento
Avvertenza: smaltire il dispositivo in conformita con le norme ospedaliere e amministrative statali e/o locali.

Il dispositivo &€ monouso, da utilizzare su un singolo paziente. Scollegare il cavo di alimentazione/dati prima di smaltirlo. Lasciare il cavo
di alimentazione/dati inserito nella console e smaltire il dispositivo secondo il protocollo della struttura sanitaria e le normative locali.

11 Pulizia

Sel'esterno dell'ossigenatore si sporca, pulire le superfici utilizzando un panno inumidito con una soluzione detergente appropriata. NON
spruzzare il detergente direttamente sul dispositivo. Il dispositivo & compatibile con i seguenti tipi di detergenti: perossido di idrogeno al
3%, candeggina, alcol isopropilico, aldeidi e composti di ammonio quaternario.

Siraccomanda di pulire il supporto e il cavo di alimentazione/dati dopo ogni utilizzo o in caso di contaminazione. Per pulire e disinfettare
le superfici del supporto da tracce di sangue, soluzione fisiologica o agenti contaminanti, &€ possibile utilizzare i normali detergenti e
disinfettanti per apparecchiature mediche. Per la pulizia del cavo di alimentazione/dati & necessario utilizzare soluzioni detergenti adatte
a dispositivi medici sensibili.

Attenzione: scollegare il cavo di alimentazione/dati prima di pulirlo.

12 Potenziali complicazioni

Le potenziali complicanze, comprese quelle normalmente associate alle procedure ECLS e all’'uso di anticoagulanti, possono richiedere
l'intervento di un medico. Le potenziali complicanze correlate all’'uso degli ossigenatori ECLS includono, tra le altre, ipossia o ipercapnia
dovute a scambio di gas inadeguato, embolia gassosa, formazione di trombi con conseguente trombosi venosa profonda o embolia
polmonare, emolisi, trombocitopenia, guasto meccanico di porte e 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. Tutte le procedure ECLS e I'uso di anticoagulanti determinano rischi ed eventi avversi, tra
cui danni al cuore, ai vasi o0 ai polmoni, ipossia, anemia, infezione, emorragia, insufficienza epatica o renale, ictus o morte.

In caso di incidente di grave entita relativo al dispositivo, comunicare immediatamente tale evento a Medtronic e alle autorita o agli enti
normativi competenti.

13 Informazioni tecniche
Non sono presenti parti o fusibili riparabili dall’utente.
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Protezione contro le scariche elettriche (IEC 60601-1)

Nautilus VF alimentato dalla console VitalFlow. La console &€ un
dispositivo di classe Il 0 ad alimentazione interna.

Classificazione delle parti applicate (IEC 60601-1)

Sensori di pressione integrati — Tipo CF protetto da defibrillatore

Grado di protezione dall'ingresso (IEC 60529)

IPX2

Modalita operativa

Continua

Sono disponibili su richiesta i seguenti dati e informazioni: metodo di sterilizzazione, materiali del percorso del sangue, caduta di
pressione nel percorso del sangue, caduta di pressione nel percorso del gas, lesioni alle cellule ematiche, rilascio di particelle e limiti di

tolleranza per le specifiche fornite nelle istruzioni per 'uso.

Le prestazioni essenziali dell'ossigenatore per ECMO Nautilus VF consistono nell’ossigenare il sangue, rimuovere I'anidride carbonica
eriscaldare o raffreddare il sangue. Le prestazioni essenziali del dispositivo sono indipendenti da tutti i componenti elettronici e non sono

influenzate dalle interferenze elettromagnetiche.

Guida e dichiarazione del fabbricante - Compatibilita elettromagnetica

Avvertenza: i piu noti emettitori di radiofrequenza, come i sistemi per diatermia, litotrissia, elettrocauterizzazione, RFID, dispositivi
antifurto elettromagnetici e metal detector, possono interferire con le funzioni elettroniche dell’ossigenatore per ECMO Nautilus VF.
Evitare I'esposizione a queste sorgenti di radiofrequenza, poiché la causa dell'interferenza potrebbe non essere evidente.

Lossigenatore per ECMO Nautilus VF & riservato all’uso negli ospedali, ad eccezione degli ambienti situati in prossimita di
apparecchiature chirurgiche ad alta frequenza attive e delle stanze per la risonanza magnetica dotate di schermatura RF, dove l'intensita
dei disturbi elettromagnetici & elevata. Lutente del dispositivo deve garantirne I'impiego in un ambiente appropriato.

® Lossigenatore per ECMO Nautilus VF non & compatibile con la risonanza magnetica.

Indicazioni sull’ambiente elettromagnetico

L'ossigenatore per ECMO Nautilus VF utilizza energia HF/RF
esclusivamente per il proprio funzionamento interno. Pertanto, le
emissioni RF sono molto basse ed € improbabile che causino inter-
ferenze nelle apparecchiature elettriche presenti nelle vicinanze.

Il dispositivo € conforme alle emissioni CISPR11 di Classe B per

Prova di emissione Conformita
Emissioni RF (CISPR11) Gruppo 1
Emissioni RF (CISPR11) Classe B
Emissioni armoniche (IEC 61000-3-2) Classe A

una maggiore sicurezza. Tuttavia, il dispositivo puo essere utilizza-

Fluttuazioni di tensione/emissioni di flicker Conforme
(IEC 61000-3-3)

to in strutture sanitarie professionali e industriali non direttamente
collegate alla rete di alimentazione pubblica a bassa tensione che
fornisce energia elettrica agli edifici utilizzati per uso domestico.

Lossigenatore per ECMO Nautilus VF deve essere utilizzato negli ambienti elettromagnetici indicati di seguito. Lutente deve pertanto

garantire che il dispositivo venga utilizzato in tale ambiente.

Prova di immunita

Livello di prova IEC 60601-1-2

Scarica elettrostatica (ESD) (IEC 61000-4-2)

+8 kV a contatto

+2, +4, +8, +15kV in aria

Transienti elettrici veloci/burst (IEC 61000-4-4)

+2 kV, frequenza di ripetizione 100 kHz per I'alimentazione di rete

+1 kV, frequenza di ripetizione 100 kHz per ingresso/uscita

Sovratensioni (IEC 61000-4-5)

+0,5 kV, £1 kV da linea a linea

+2 kV da linea a terra

Campi magnetici a frequenza di rete nominale (IEC 61000-4-8) |30 A/m
50 0 60 Hz
Disturbi condotti indotti da campi RF (IEC 61000-4-6) 3V

0,15 MHz - 80 MHz
80% AM a 1 kHz

6V
0,15 MHz - 80 MHz entro le bande ISM e le bande radioamatoriali
80% AM a 1 kHz

Campi elettromagnetici RF irradiati (IEC 61000-4-3)

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM a 1 kHz
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Campi di prossimita da apparecchiature di comunicazione RF 27 V/m

wireless (IEC 61000-4-3) 385 MHz

50% PM a 18 Hz

28 V/m

450 MHz

FM + 5 kHz, 1 kHz sinusoidale
9V/m

710, 745, 780 MHz

50% PM a 217 Hz

28 V/m

810, 870, 930 MHz

50% PM a 18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz
50% PM a 217 Hz

28 V/m

2450 MHz

PM 50%; 217 Hz

9V/m

5240, 5500, 5785 MHz
PM 50%; 217 Hz

Cali di tensione (IEC 61000-4-11) 0% UT; 0,5 cicli

A 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° e 315°
0% UT; 1 ciclo

70% UT; 25/30 cicli
Monofase: a 0°
Interruzioni di tensione (IEC 61000-4-11) 0% UT; 250/300 cicli
Nota: UT & la tensione di alimentazione CA da utilizzare per I'applicazione del livello di prova.

14 Valutazione rischi-benefici

Gli effetti collaterali indesiderati rappresentano un rischio accettabile se confrontati con le prestazioni previste. Il beneficio della procedura
ECMO consiste nel supporto vitale per i pazienti affetti da insufficienza respiratoria acuta o cardiopolmonare acuta, per i quali gli altri
trattamenti disponibili sono risultati inefficaci e per i quali si prevede un deterioramento clinico continuo o un rischio di decesso imminente.
Pertanto, si conclude che gli eventuali rischi residui sono accettabili in quanto il beneficio del dispositivo supera ogni rischio.

15 Informazioni generali

Informazioni generali 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. In genere, il circuito extracorporeo &
gestito con un anticoagulante sistemico (solitamente eparina). Lanticoagulante serve aftitolare 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). |l
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 € 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. 2 La manutenzione del circuito ECLS & gestita da personale
formato sulle complessita del supporto extracorporeo, tra cui medici, perfusionisti, infermieri, terapisti respiratori e altri medici specialisti.
Detti soggetti sono qualificati a utilizzare il circuito grazie alla formazione e all'istruzione continua prevista dalle specifiche linee guida
istituzionali.

16 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

2 Toomasian JM, Lawson DS e Harris WH. ECLS Equipment. Capitolo 8 in ECMO: Extracorporeal Cardiopulmonary Support in Critical
Care, Fourth edition, Annich G, Bartlett RH, Lynch WR, MacLaren G, Wilson JM (eds). Extracorporeal Life Support Organization, Ann
Arbor, 2012. pp 107-132.
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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 Naudojimo indikacija

sNautilus VF“ ECMO oksigenatorius su integruotu Silumokaiciu skirtas uztikrinti pagalbine ekstrakorporine kraujotaka ir fiziologinius
paciento kraujo dujy mainus (oksigenacijg ir anglies dioksido pasalinima) iki 14 pary suaugusiesiems ir paaugliams pacientams,
sergantiems tminiu kvepavimo nepakankamumu arba miniu Sirdies ir plauiy nepakankamumu, kai kiti galimi gydymo budai buvo
neveiksmingiir tikétinas tolesnis klinikinis pablogéjimas arba yra neiSvengiama mirties rizika. Integruotas Silumokaitis skirtas kraujui Sildyti
arba veésinti, kai reikia naudojimo metu. Integruotas skysc¢io magistralés slégio, temperaturos ir deguonies prisotinimo stebéjimas
pasiekiamas naudojant jmontuotus jutikliy modulius.

2 Kontraindikacijos
Si priemoné néra sukurta, parduota ar skirta naudoti, i§skyrus nurodytus atvejus.

3 Prietaiso apraSymas

sNautilus VF“ ECMO oksigenatoriaus difuzijos polimetilpenteno (PMP) pluostinis membraninis oksigenatorius su ,Balance™* biologine
danga' (REF 58110) naudojamas ekstrakorporinése gyvybés palaikymo procedirose jsotinti kraujg deguonimi, pagalinti anglies dioksidg
ir reguliuoti kraujo temperatiirag. Kraujas patenka j prietaisg ir praeina tiek per Silumos mainy membrana, kur reguliuojama temperatra,
tiek per dujy perdavimo membrang, kur perduodamas deguonis ir pasalinamas anglies dioksidas.

Prietaise yra integruoti jutikliai. Per ,Nautilus VF*“ oksigenatoriaus kabelj j ,VitalFlow* ECMO pultg galima perduoti Siuos iSmatuotus
parametrus: jleidimo slégj, jleidimo deguonies prisotinima, iSleidimo slégj, iSleidimo deguonies prisotinima ir iSleidimo temperatura.
Skirtumas tarp jleidimo ir i$leidimo slégio, delta slégis, yra apskai¢iuojamas ir taip pat perduodamas.

Prietaiso tiesiogiai su krauju kontaktuojantys pavirSiai padengti neiSplaunama biologiskai suderinama danga, siekiant sumazinti
trombocity sukibima.

Prietaisas yra vienkartinis, netoksiskas, nepirogeniskas ir néra pagamintas i$ naturalaus kauc¢iuko gumos medziagy.

3.1 Naudojimo paskirtis
sNautilus VF“ ECMO oksigenatoriaus paskirtis yra Sirdies ir (arba) kvépavimo sistemos deguonies palaikymas ECMO grandingje.

3.2 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.

4 Atskirai parduodami priedai

Siekiant uztikrinti tinkamg prietaiso ir laikiklio rysj, ,Nautilus VF* ECMO oksigenatoriy galima naudoti su ,Nautilus” oksigenatoriaus
laikikliu. Sie laikikliai parduodami atskirai. Sj prietaisg galima naudoti tik su ,Nautilus VF“ oksigenatoriaus kabeliu ir ,VitalFlow* ECMO
pultu.

5 Bendrieji jspéjimai ir atsargumo priemonés
Ispéjimas: S prietaisg naudoti tik pagal $ig naudojimo instrukcija.

Ispéjimas: Pries naudodami perskaitykite visus jspéjimus, atsargumo priemones ir naudojimo instrukcijas. PrieSingu atveju,
neperskaicius ir nevykdant visy instrukcijy bei nepaisant visy Cia pateikty jspejimy, pacientas gali patirti sunkiy suzalojimy arba mirti.

|spéjimas: S prietaisg leidziama naudoti tik gydytojams, kvalifikuotiems taikyti ekstrakorporinio gyvybés palaikymo procediras.

Ispéjimas: Uz Sio prietaiso naudojima kitoms pacienty grupéms atsako gydytojas. MC3 dar nejrodé Sio prietaiso klinikinio veiksmingumo
mazy vaiky populiacijoje.

Ispéjimas: éiq jranga modifikuoti draudziama. Prietaisas skirtas naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai nenaudokite, neapdorokite ir
nesterilizuokite 8io gaminio. Dél pakartotinio naudojimo, apdorojimo arba sterilizavimo gali nukentéti jtaiso strukturinis vientisumas ir
(arba) kilti pavojus, jog jtaisas bus uzterstas; dél to pacientas gali buti suzalotas, susirgti arba mirti.

Ispéjimas: Polimetilpenteno (PMP) oksigenatoriaus pluostas netinka naudoti su lakiaisiais anestetikais (anestezinémis dujomis).

Ispéjimas: Visy galimy dezinfekavimo priemoniy naudojimas Sildytuvuose / auSintuvuose, kai naudojamas Silumokaitis, nebuvo iki galo
jvertintas. MaZos koncentracijos H,O, (<300 ppm) yra priimtinas naudoti su PET Silumokaiciais, taiau reikéty vengti didesniy
koncentracijy. Kiti dezinfekantai nebuvo vertinti.

Ispéjimas: Sio prietaiso negalima eksploatuoti, jei parametrai yra uz rekomenduojamy parametry riby.

Ispéjimas: ISorinéje sistemoje turi bati stebimi Sie paciento parametrai: bazineé kiino temperatura, arterinis slégis, veninis slégis ir kraujo
jsotinimas deguonimi.

Ispéjimas: Dujy pralaidumo greitis gali keistis laikui bégant ir gali prireikti koreguoti FiO, bei dujy srauto greitj, kad bty pasiektos
reikiamos dujy pralaidumo charakteristikos.

1 Technologijai suteikta licencija pagal sutartj su ,Biolnteractions, Ltd.*, JK.
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Ispéjimas: Uztikrinkite pakankama energijos ir deguonies tiekima.
Ispéjimas: Stenkités vamzdeliy arba maitinimo / duomeny kabelio netraukti ir nejtempti.
Ispéjimas: Naudokite tik medicininiy dujy Saltinius su sausu oru ir deguonimi.

Ispéjimas: Naudojant PVC pompos segmentus su ritinine pompa, kraujo puseje susidaro elektrostatinis kravis. Po iSkrovos gali bati
pazeistas Silumokaicio vientisumas.

Ispéjimas: Vamzdelius batina prijungti taip, kad jie nebuty persisuke arba suspausti, antraip gali susilpnéti kraujo, vandens arba dujy
srove.

Ispéjimas: Jei pripildant sistema ir (arba) operacijos metu atsirado oro protékiy, pacientui gresia oro embolija ir (arba) gali sumazeti
skysciy kiekis. Butina nuolatos stebéti ekstrakorporinj kontiirg. Nenaudokite prietaiso ka tik aprasytais atvejais.

Ispéjimas: Perfuzijos metu visg laikg kraujo puséje turi bati palaikomas teigiamas slégis.
Ispéjimas: Kraujo magistralés slégis visg laika turi virSyti dujy magistralés sleg;.

Ispéjimas: Neuzdenkite dujy isleidziamujy jung€iy ir angy.

Ispéjimas: Naudodami kraujo prieigos jungtis taikykite tinkama metoda.

Ispéjimas: Uztikrinkite, kad naudojimo metu bty taikomos tinkamos antikoaguliacinés proceddros.

Ispéjimas: Paleidus srove j pacienta, kraujas turi visada cirkuliuoti per oksigenatoriy iSlaikant rekomenduojama kraujo tékme, iSskyrus
per avarinj oksigenatoriaus pakeitima.

Ispéjimas: Uz prieiga prie kontiro atsako gydantis gydytojas.

Ispéjimas: Siag iranga reikia vengti naudoti $alia kitos jrangos arba uzdéjus ant jos, nes jranga gali netinkamai veikti. Jeigu taip naudoti
batina, reikia stebeti Sig ir kitg jranga ir jsitikinti, ar ji veikia jprastai.

Ispéjimas: Naudojant priedus, keitiklius ir kabelius, kuriy Sios jrangos gamintojas nenurodé ar netiekia, gali sustipréti jrangos
elektromagnetiné spinduliuoté, sumazéti jos atsparumas elektromagnetinei spinduliuotei arba jranga gali netinkamai veikti.

Ispéjimas: NeSiojama RD rysio jrangg (jskaitant perifering jranga, pvz., antenos kabelius ir iSorines antenas) reikéty naudoti ne arciau,
nei 30 cm (12 in) atstumu nuo bet kurios ,,Nautilus VF“ ECMO oksigenatoriaus, jskaitant gamintojo nurodytus kabelius, dalies. PrieSingu
atveju gali pablogeéti Sios jrangos veikimas.

Perspéjimas: Prietaisg ir priedus saugokite nuo sagly¢io su anesteziniais skysc€iais (pvz., izofluranu) bei koroziSkai aktyviais tirpikliais
(pvz., acetonu) - jie gali pazeisti sistemos vientisuma.

Perspéjimas: |sotinimo deguonimi matavimams jtakos turi metileno mélynasis, indocianino Zaliasis, Evanso melynasis, vaisiaus
hemoglobinas ir nejprasti bilirubino, lipidy, beta karotino, karboksihemoglobino, methemoglobino ir sulfhemoglobino kiekiai.

Perspéjimas: Dujy perdavimo greitis mazéja del mazesnio atmosferos slégio.

Perspéjimas: Prietaiso nerekomenduojama naudoti su pulsine pompa.

Perspéjimas: Oksigenatoriy veikiant dideliam $al¢iui, gali bati paZeistas jo mechaninis vientisumas.
Perspéjimas: Atliekant ECLS turi buti parengtas atsarginis oksigenatorius.

Perspéjimas: Nesiodami arba eksploatuodami venkite mechaniniy smugiy j prietaisa.

6 ,,Balance* biologiné danga
Su krauju besilie¢iantys prietaiso pavirSiai padengti ,Balance” biologine danga, siekiant sumazinti trombocity sukibima.

7 Pakavimas ir laikymas

Skysc¢io magistralé yra tiekiama sterili ir nepirogeniné. Sterilizuota etileno oksidu. Prie§ naudodami patikrinkite, ar pakuoté neatidaryta,
nepazeista ir nepasibaiges tinkamumo terminas.

Ispéjimas: Pasibaigus tinkamumo terminui, prietaiso nenaudokite.

|spéjimas: Prietaiso nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista, arba prietaisas pazeistas, nes prietaisas gali buti nesterilus ir
(arba) pablogéjes jo veiksmingumas.

8 Naudojimo instrukcijos

8.1 Nustatykite laikiklj

IS pakuotés iSimkite visus priedus ir, prie$ naudodami, patikrinkite, ar nepazeisti. Pritvirtinkite laikiklio spaustukg prie ECLS vezimélio
norimame aukstyje ir priverzkite spaustuko rankenéle. Sureguliuokite likusias laikiklio svirtis pagal pageidavimg ir priverzkite laikiklio
rankenéles, kad uzsifiksuoty.

8.2 Paruoskite prietaisa

Ispéjimas: Visuose prietaiso paruosimo darbui ir naudojimo etapuose reikia laikytis aseptikos.

Ispéjimas: Uz prietaiso paruosima darbui ir naudojima yra atsakingas gydantis gydytojas.

Prietaisg atsargiai iSimkite i$ sterilios pakuotés. Stumkite oksigenatoriaus laikiklio jungtj ant oksigenatoriaus svirties apacios.
Spragteléjimas reiskia, kad prietaisas teisingai uzdétas.

Ispéjimas: Atidarius prietaiso pakuote sterilumo uztikrinti negalima.

Ispéjimas: |sitikinkite, kad prietaisas yra Zemiau nei pacientas arba tame paciame lygyje, bet ne auk$&iau.

Perspéjimas: Prietaisas turi bati tvirtai pritvirtintas vertikalioje padétyje ant tam skirto laikiklio.

Pastaba. Norédami prietaisg nuimti, paspauskite j virSy laikiklio paleidimo svirt] ir nuimkite prietaisg nuo tvirtinimo svirties.

8.3 Prietaiso prijungimas
Perspéjimas: Naudokite tik ,Nautilus VF* oksigenatoriaus kabelj.
Perspéjimas: Prie ,VitalFlow* ECMO pulto junkite tik oksigenatoriy.
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Vieng maitinimo / duomeny kabelio gala jkiskite j ,Nautilus VF* ECMO oksigenatoriy, o kita galg - j ,,VitalFlow*“ ECMO pultg.

Pastaba. ,Nautilus VF* ECMO oksigenatorius tiekiamas su slegio jutikliais, kuriy nuliné verté buvo i$ anksto nustatyta. Nereikia imtis jokiy
papildomy veiksmy, kad bty uztikrinta slégio jutikliy nuliné reikSmeé pries naudojant.

Pastaba. Prietaiso dujy perdavimo ir Silumos mainy funkcijoms NEREIKALINGAS maitinimas. Prietaisas veikia neprijungus
+Nautilus VF“ oksigenatoriaus kabelio, jei naudotojas nenori naudotis $io jrenginio jutimo funkcija.

Pastaba. Prietaisas maitinamas i$ , VitalFlow*“ ECMO pulto tik ,Nautilus VF* oksigenatoriaus kabeliu.
Pastaba. Jei prietaiso maitinimas atjungtas, jutimo funkcija nutruks.

8.4 Prietaiso uzpildymas
Perspéjimas: Vamzdelius ir Luerio jungtis reikia sujungti tik ranka. Naudojant jrankius ir kitas priemones galima pazeisti jungtis.

|spéjimas: Pasirupinkite, kad, siekiant iSvengti uzter§imo, buty uzdengtos nenaudojamos jungtys ir uzsandarinti gaubteliai, kad nebuty
protékiy.

Zr. 8.7 skyriy ,Ekstrakorporinio kontiiro komponenty suderinamumas*“

Prie oksigenatoriaus vandens angy prijunkite vandens linijas. Per Silumokaitj paleiskite vandenj ir patikrinkite, ar i§ vandens skyriaus néra
nuotékio j kraujo skyriy.

Ispéjimas: Nenaudokite oksigenatoriaus, jeigu kraujo skyriuje yra vandens.
Laikydamiesi aseptikos prijunkite visas kraujo ir dujy linijas prie jy atitinkamy junggiy, kaip nurodyta jstaigos protokole.
Pastaba. Rekomenduojama apjuosti visas kraujo vamzdeliy jungtis.

UZpildymo maiselj pripildykite atitinkamu kiekiu pripildymo tirpalo, kaip nurodyta jstaigos protokole. Nuo oro Salinimo membranos,
esancios prietaiso kraujo jleidimo puséje, nuimkite geltonag Luerio jungties dangtelj. Palaukite, kol oksigenatorius savaime prisipildys arba
pripildykite jjunge tiesioginj pompos srauta, kaip nurodyta jstaigos protokole, stengdamiesi, kad skys¢iy nepatekty j jutiklio srit].

Ispéjimas: Prie$ paleidZiant srove j pacientg i$ ekstrakorporinés grandinés butina pasalinti visus dujy embolus. Dujy embolai pavojingi
pacientui.

Jei reikia, papildykite pripildymo tirpalo, kad pripildytumete likusig grandinés dalj. Baigus pildyma, vél uzdenkite nuorinimo membrana.
Prie$ pradédami ekstrakorporine kraujotaka, jsitikinkite, kad i$ visos sistemos, jskaitant angas, visiskai pasalintas oras.

Pastaba. Prietaiso vientisuma ir veikimag patikrino MC3 po 30 dieny saugojimo fosfatiniu buferiniu fiziologiniu tirpalu.

8.5 Ekstrakorporiné kraujotaka
Perspéjimas: PrieS naudodami patikrinkite, ar visos linijos tinkamai prijungtos.
Perspéjimas: Darbo metu nuorinimo membrana turi bati uzdaryta.

|sitikinkite, ar kontre néra oro. Prie$ ekstrakorporing kraujotaka ir jos metu patikrinkite, ar antikoaguliacija yra pakankama. Nuimkite
arterinius bei veninius spaustukus ir palaipsniui didinkite kraujo srove. Paleiskite dujy tékme su atitinkamais dujy nustatymais pagal
jstaigos protokola. Sureguliuokite vandens temperatirag pagal jstaigos protokola.

Perspéjimas: Silumokaityje nevirdykite 42 °C laipsniy.

8.6 ISmatuoty parametry aktyvinimas

Kai buvo prijungtas ,Nautilus VF“ oksigenatoriaus kabelis ir jjungtas ,VitalFlow“ ECMO pulto maitinimas, ,Nautilus VF* ECMO
oksigenatoriaus jutimo funkcijos yra jjungtos.

8.7 Ekstrakorporinio kontliro komponenty suderinamumas

xNautilus VF“ ECMO oksigenatorius turi buti naudojamas kartu su kitais komponentais, kad sudaryty ekstrakorporine grandine. Su
+Nautilus“ prietaisu naudojami komponentai nenurodyti, o naudotojas gali pasirinkti suderinamus prietaisus. ,Nautilus VF* ECMO
oksigenatoriaus jutimo funkcijos skirtos naudoti tik kartu su ,Nautilus VF“ oksigenatoriaus kabeliu ir ,VitalFlow“ ECMO pultu.

Vamzdeliy konturas: prietaiso kraujo prievadai skirti naudoti su 1 cm (3/8 in) vidinio skersmens vamzdeliais.

Pompa: prietaisas skirtas naudoti su nuolatinio srauto kraujo pompa (pvz., centrifugine pompa), kurios srové didesné arba lygi
500 ml/min, bet maZesné arba lygi 7 I/min.

Nuoroda: pompa turi uztikrinti pakankama slégj, kad jveikty pasipriesinima ir tekéty per visus konttro komponentus. Sis slégis priklausys
nuo paciento bukles ir pasirinkty konkreciy kontury komponenty. Norédami nustatyti, ar pompos galia yra pakankama, naudotojas turéty
remtis slégio ir srovés diagrama, pateikta Sioje naudojimo instrukcijoje, taip pat su pasirinktu kateteriu ir pompa pateikta informacija.

Kateteriai: reikalinga prieiga j didZigsias venas ir (arba) arterijas, kad bty palengvinta ekstrakorporiné apytaka. Prietaisas yra
suderinamas su visais kateteriais, kuriais galima maziausiai 500 ml/min srove.

Sildytuvas / ausintuvas: prietaiso vandens jungtys skirtos naudoti su 1,3 cm (1/2 in) sparé&iosiomis jungtimis.

Dujy tiekimas: prietaiso dujy jleidimo anga yra skirta naudoti su 0,6 cm (1/4 in) vidinio skersmens vamzdeliais. Dujy slegiui ir srovei
reguliuoti, jei reikia, turi bati naudojama kita jranga.

Kiti komponentai: prietaisas yra suderinamas su kitais jprastais ekstrakorporinio kontiro komponentais, jskaitant hemofiltrus, méginiy
émimo / stebéjimo angas ir vamzdeliy konfiglracijas. Prietaise taip pat yra standartinés Luerio jungtys, kurios yra suderinamos su
standartiniais méginiy émimo, stebéjimo ir infuzijos prietaisais.

Bendrosios ELSO rekomendacijos: daugiau informacijos apie ekstrakorporinio kontiiro komponenty pasirinkima ir naudojima rasite
ELSO rekomendacijose.

8.8 Kontiiro pakeitimo bendroji informacija

ECMO kontiirg, jskaitant oksigenatoriy, pompa, kateterj ir vamzdeliy rinkinj, reikia stebéti per visg ekstrakorporing apytaka.

ECMO konturo komponentus reikia vertinti, ar nereikia pakeisti, jei gydytojas ekstrakorporinés procediros metu nustato, kad pacientas
negauna tinkamo gydymo.

Jei manote, kad reikia pakeisti, prie§ nutraukdami apytakg per pirminj jrenginj ir (arba) kontara, turékite pakaitinj jrengin;.
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Pakeitimo priezastys gali buti:
¢ Bendrosios: pastebétas nuoteékis, jtriikimai, oro patekimas, paciento infekcija, sunkios arba didéjancios hemolizés tendencijos arba
kontiire matomas kreséjimas
* Kateteris: netinkama srove
* Pompa: didelis pompos triukSmas ar srovés sumazejimas
» Oksigenatorius: sumazeéjes dujy mainy arba Silumos mainy efektyvumas, dél kurio pacientui netaikomas tinkamas gydymas arba
padidéja slégio gradientas visame prietaise.

8.9 Pakeitimas

Oksigenatoriy reikia vertinti, ar nereikia pakeisti, jei gydytojas ekstrakorporinés procediros metu nustato, kad pacientas negauna tinkamo
gydymo. Jei manote, kad reikia pakeisti, prie$ nutraukdami apytaka per pirminj jrenginj, turékite pakaitinj jau uZpildyta prietaisg (zr. 8.4
skyriy). Prie§ pradédami keisti, turékite keitimui reikalingy priemoniy, jskaitant spaustukus ir sterilias zirkles. Keisdami laikykités
aseptikos.

1. Uzspauskite ir jleidimo, ir iSleidimo pusése vamzdelius oksigenatoriaus, kurj reikia pakeisti, ir sustabdykite pompa. Vamzdelius
uzspauskite pakankamai toli nuo oksigenatoriaus kraujo jleidimo/ iSleidimo angos, kad buty pakankamai vamzdelioilgio vél prijungti
prie pakaitinio prietaiso.

. Paspausdami paleidimo svirtj nuo laikiklio nuimkite oksigenatoriy.

. Ant laikiklio uzdekite pakaitinj pripildyta oksigenatoriy.

. Nupjaukite veninius ir arterinius vamzdelius tarp spaustuky, prijungty prie pradinio oksigenatoriaus.

. Taikydami beorj metoda, arterine linija prijunkite prie kraujo iSleidimo angos, o vening — prie uzpildyto pakaitinio oksigenatoriaus
kraujo jleidimo angos.

. Atleiskite spaustuka kraujo jleidimo puséje ir pompa paleiskite mazu greiciu.

. Dujy linijg prijunkite prie pakaitinio prietaiso dujy jleidimo angos.

8. Prie$ nuimdami vamzdelio iSleidimo angos spaustuka, jsitikinkite, ar sistemoje néra burbuliuky, ir palaipsniui didinkite pompos

srove iki reikiamos vertés.
9. Prie pakaitinio oksigenatoriaus prijunkite vandens linijas.

a b~ N

N o

9 Techniniai duomenys

Oksigenacijos skaiduly tipas Polimetilpentenas (PMP)
Skaiduly pavirSiaus plotas — deguonies membrana 1,8 m?2

Silumokaitis Polietileno tereftalatas (PET)
Skaiduly pavirSiaus plotas — Silumos mainai 0,3m2

Pripildymo taris 226 ml

Liekamasis kraujo turis 189 ml

Darbinis kraujo taris 226 ml

Kraujo srovés diapazonas 0,5 -7 I/min

DidZiausias projektinis kraujo slégis 750 mmHg

Dujy srovés greitis (dujos : kraujas) 0,5:1 - 3:1

DidZiausias slégis dujy magistraléje 100 mmHg (1,9 psi)
DidZiausias slégis vandens magistraléje 1125 mmHg (21,8 psi)
Galia

Nominalioji jvesties galia 6V 500 mA

Pastaba. ECMO oksigenatorius maitinamas ,Nautilus VF“ oksige-
natoriaus kabeliu

Jutiklio tikslumas

Parametras Matavimo diapazonas Rezoliucija Matavimo tikslumas

Slégis: Pin, Pout 0 - 750 mmHg 1 0 - 249 mmHg: + 10 mmHg
250 — 750 mmHg: + 7 % iSma-
tuotos vertés

DidZiausias + 15 mmHg nukry-
pimas per 30 dieny

Slégiy skirtumas 0 - 750 mmHg 1 Apskaiciuota verté
|]sotinimas deguonimi: SO2;,, 40 - 100 % 0,1 + 5% (absoliutus)
SO2,,
Temperatura: Toyt 20-42°C 0,1 +1°C
Aplinkos sglygos

Veikimas Laikymas Transportavimas
Temperatira 15-30°C 10-30°C -30-50°C
Santykinis drégnis (be konden- |30 - 75 % 5-95% 5-95%

sato)

10 ISmetimas
Ispéjimas: Prietaisa utilizuokite pagal vietines ligoninés, administracijos ir (arba) kity valstybiniy institucijy nuostatas.

Prietaisas yra vienkartinis. Prie$ utilizuodami, atjunkite maitinimo / duomeny kabelj. Maitinimo / duomeny kabelj palikite prie pulto, o
prietaisg utilizuokite laikydamiesi jstaigos protokolo ir vietiniy taisykliy.
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11 Valymas

Jei oksigenatoriaus i$oré susitepa, nuvalykite pavirius &luoste, sudrékinta tinkamu valymo tirpalu. Valiklio NEPURKSKITE tiesiai ant
prietaiso. Prietaisas suderinamas su $iy tipy valikliais: 3 % vandenilio peroksidu, balikliu, izopropilo alkoholiu, aldehidais ir ketvirtiniais
amonio junginiais.

Laikiklj ir maitinimo / duomeny kabelj rekomenduojama valyti po kiekvieno naudojimo arba jei jie yra uztersti. Visi laikiklio pavirsiai gali bati
valomi ir dezinfekuojami, kad nelikty uztiSkusio kraujo, fiziologinio tirpalo ar terSaly naudojant jprastinius medicininés jrangos valiklius ir
dezinfekuojamasias medziagas. Valant maitinimo / duomeny kabelj reikia naudoti tinkamus jautriy medicinos prietaisy valymo tirpalus.

Perspéjimas: Prie$ valydami, atjunkite maitinimo / duomeny kabelj.

12 Galimos komplikacijos

Dél galimy komplikacijy, jskaitant tas, kurios paprastai susijusios su ECLS proceduromis ir antikoaguliacija, gali prireikti gydytojo
jsikiSimo. Kai kurios galimos komplikacijos, susijusios su ECLS oksigenatoriy naudojimu, yra hipoksija arba hiperkarbija dél
nepakankamos dujy apykaitos, oro embolija, tromby susidarymas, sukeliantis giliyjy veny tromboze arba plauc¢iy embolijg, hemolizé,
trombocitopenija, mechaninis prievady irjung&iy gedimas, infekcija, hipotermija arba hipertermija dél netinkamo Silumos perdavimo, labai
stiprus kraujavimas, ir netinkama kraujotaka, susijusi su kre$éjimu arba hipovolemija, dél kurios sutrinka dujy apykaita, ir t.t. Yra riziky ir
nepageidaujamy jvykiy, susijusiy su visomis ECLS proceduromis ir antikoaguliacija, jskaitant Sirdies, kraujagysliy ar plauciy pazeidimus,
hipoksijg, anemija, infekcijg, 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.

13 Techniné informacija

Néra naudotojo priziarimy daliy ar saugikliy.

Apsauga nuo elektros smugio (IEC 60601-1) ,Nautilus VF* maitinamas i$ ,VitalFlow" pulto. Pultas yra Il klasés
arba vidinio maitinimo prietaisas.

Taikomy daliy klasifikacija (IEC 60601-1) Integruoti slégio jutikliai — nuo defibriliatoriaus apsaugotas CF tipas

Apsaugos nuo jsiskverbimo laipsnis (IEC 60529) IPX2

Veikimo rezimas Nuolatinis

Paprasius galima gauti Sig informacijg ir duomenis: apie sterilizavimo metoda, kraujo magistrales medziagas, kraujo magistralés slégio
kritima, slégio kritima dujy magistraléje, kraujo Iasteliy pazeidima, daleliy iSsiskyrima ir atitinkamus naudojimo instrukcijose nurodyty
specifikacijy leistinus nuokrypius.

Pagrindiné ,Nautilus VF“ ECMO oksigenatoriaus funkcija yra prisotinti kraujg deguonimi, pasalinti anglies dioksida ir Sildyti arba vésinti
kraujg. Prietaiso pagrindiné funkcija nepriklauso nuo visos elektronikos. Jai nedarys jtakos elektromagnetiné sagveika.

Gairés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis suderinamumas

|spéjimas: |prasti radijo daznius skleidziantys prietaisai, jskaitant diatermija, litotripsijg, elektrokaustikg, RFID, elektromagnetines
apsaugos nuo vagystes sistemas ir metalo detektorius, gali trukdyti elektroninéms ,Nautilus VF“ ECMO oksigenatoriaus funkcijoms.
Venkite Siy RD Saltiniy poveikio, nes sgveikos $altinis gali nebuti akivaizdus.

sNautilus VF* ECMO oksigenatorius skirtas naudoti ligoninése (iSskyrus Salia aktyvios AD chirurginés jrangos ir RD ekranuotg magnetinio
rezonanso tomografijos patalpg, kur elektromagnetiniy trikdziy intensyvumas yra didelis). Naudotojas turéty pasirtpinti, kad prietaisas
bty naudojamas atitinkamoje aplinkoje.

® ,Nautilus VF“ ECMO oksigenatorius nesaugus MR aplinkoje.

Emisijos tyrimas Atitiktis Nurodymai dél elekiromagnetinés aplinkos

RD spinduliuoté (CISPR11) 1 grupé +Nautilus VF* ECMO oksigenatorius naudoja AD/RD energija tik
savo vidiniam veikimui. Todél jo RD emisija labai maza ir netrikdo
greta esanciy elektriniy prietaisy.

RD spinduliuoté (CISPR11) B klasé Prietaisas atitinka CISPR11 B klasés emisijg, kad buty uztikrinta
Harmonines emisijos (IEC 61000-3-2) A klasé didesne garantija. TaCiau prietaisas tinkamas naudoti profesiona-

— — — liose sveikatos prieziuros ir pramonés jstaigose, kurios néra tiesio-
Jtampos svyravimai / mirgéjimo emisija Atitinka

giai prijungtos prie vieSojo Zzemos jtampos maitinimo tinklo, kuris
tiekia energijg buitiniams pastatams.

(IEC 61000-3-3)

+Nautilus VF“ ECMO oksigenatorius skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Naudotojas turi uztikrinti, kad jis buty
naudojamas tokioje aplinkoje.

Atsparumo patikra IEC 60601-1-2 tyrimo lygis
Elektrostatinis iSlydis (IEC 61000-4-2) +8 KV salytinis

+2, +4, +8, +15 kV orinis
Elektrinis greitas pereinamasis vyksmas arba impulsy vora +2 kV, 100 kHz maitinimo Saltinio kartotinis daznis,
(IEC 61000-4-4) +1 kV,100 kHz j&jimo / i8&jimo kartotinis daZnis
Vir§jtampiai (IEC 61000-4-5) +0,5 kV, £1 kV tarp linijy

+2 KV tarp linijos ir jZeminimo

Nominaliojo maitinimo daznio magnetiniai laukai (IEC 61000-4-8) | 30 A/m

50 arba 60 Hz

RD lauky sukelti laidininkais sklindantys trukdziai (IEC 61000-4-6) | 3 V

0,15 MHz - 80 MHz

80 % AM, kai daznis 1 kHz

6V

0,15 MHz - 80 MHz ISM ir mégéjisko radijo juosty ribose
80 % AM, kai daznis 1 kHz
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Spinduliuojami RD elektromagnetiniai laukai (IEC 61000-4-3) 3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM, kai daznis 1 kHz

Artumo laukai nuo RD belaidZio rySio jrangos (IEC 6100-4-3) 27 V/m
385 MHz
50 % PM esant 18 Hz

28 V/m

450 MHz

FM = 5 kHz, 1 kHz sinusinis
9V/m

710,745,780 MHz

50 % PM esant 217 Hz
28 V/m

810,870,930 MHz

50 % PM esant 18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz
50 % PM esant 217 Hz
28 V/m

2 450 MHz

PM 50 %; 217 Hz

9V/m

5240, 5500, 5785 MHz
PM 50 %, 217 Hz
Jtampos kritimai (IEC 61000-4-11) 0 % UT; 0,5 ciklo

Kai kampas 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° ir 315°
0 % UT; 1 ciklas

70 % UT; 25/ 30 cikly
Viena fazeé: kai kampas 0°

Jtampos pertrikiai (IEC 61000-4-11) 0% UT; 250/300 cikly
Pastaba. UT yra kintamosios srovés maitinimo jtampa, naudojama taikant bandymo lygj.

14 Naudos ir rizikos santykio vertinimas

Nepageidaujamas $alutinis poveikis turi bati priimtinos rizikos, palyginti su numatytu veikimu. ECMO nauda yra gyvybés palaikymas
pacientams, kuriems pasireiSké Uminis kvepavimo arba Sirdies ir plau€iy nepakankamumas, kai kitos turimos gydymo priemoneés
nepadeda ir kai numanomas tolesnis klinikinés buklés blogéjimas arba gresia mirtis. Todél daroma iSvada, kad bet kokia likusi rizika yra
priimtina, nes prietaiso nauda yra didesneé uz kiekviena rizikg.

15 Bendroji informacija

ECLS bendroji informacija: Sis gaminys yra vienas ECLS kontiro komponentas. |prastg 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 konttro komponentas yra parduodamas. Ekstrakorporinis konturas paprastai naudojamas su sisteminiu
antikoaguliantu (dazniausiai heparinu). Antikoaguliacija valdoma arba titruojant aktyvintg viso kraujo kre$éjimo laika, arba aktyvinto
dalinio tromboplastino laikg iki lygio, virSijancio jprastg normos ribg (paprastai 1-2 kartus didesné uz norma). Pagrindinj ECLS kontaro
kelig sudaro kraujo nutekeéjimas i$ kateterio nutekéjimo spindzio, praeinant per kraujo pompa, kuri paskirsto krauja per dujy apykaitos
jrenginjir grjzta atgal j pacienta per kateterio reinfuzijos spindj. Sisteminé temperatura kontroliuojama dujy apykaitos jrenginyje integruotu
Silumokaiciu. Konturo komponentai parenkami taip, kad atitikty kiekvieno paciento kraujotakos ir dujy apykaitos poreikius, atsizvelgiant
j metabolinius poreikius. Sis kontiiras buvo plagiai aprasytas literattroje ir yra apibendrintas kiekvienoje Ekstrakorporinés gyvybés
palaikymo organizacijos i$leisto vadovélio iteracijoje.2 ECLS kontiro priezitrg valdo darbuotojai, kvalifikuoti taikyti ekstrakorporinj
palaikyma, jskaitant gydytojus, perfuzionistus, slaugytojus, kvépavimo terapeutus ir kitus medicinos specialistus. Sie asmenys yra
kvalifikuoti valdyti kontlrg, remdamiesi mokymais ir testiniu mokymu pagal konkrecias institucijos gaires.

16 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
AR KT.

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

2 Toomasian JM, Lawson DS, and Harris WH. ECLS Equipment. Chapter 8 in ECMO: Extracorporeal Cardiopulmonary Support in
Critical Care, Fourth edition, Annich G, Bartlett RH, Lynch WR, MacLaren G, Wilson JM (eds). Extracorporeal Life Support
Organization, Ann Arbor, 2012. pp 107-132.

104



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 ankséiau minéti apribojimai yra neatsiejama verslo santykiy tarp ,MC3, Inc.” ir jos produkty pirkéjy dalis, niekuo, kas iSdestyta
anksciau, nesiekiama priestarauti Sioms galiojanciy jstatymy nuostatoms. Jei kuri nors $io garantijos atsisakymo arba atsakomybeés ar
zalos apribojimo dalis ar sglyga kompetentingos jurisdikcijos teismo bty pripaZinta neteiséta, 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 LietosSanas indikacijas

Nautilus VF ECMO oksigenators ar integrétu siltummaini ir paredzéts, lai nodroSinatu pacienta asins ekstrakorporalo cirkulaciju un
fiziologisko gazu apmainu (skabekla un oglekla dioksida izvadi$anu) lTdz 14 dienam pieaugusiem pacientiem un pediatrijas pacientiem
pusaudZiem ar akitu elpo$anas mazspéju vai akitu kardiopulmonalu mazspéju, ja citas pieejamas arstésanas iespéjas ir bijusas
neveiksmigas, un ir sagaidama nepartraukta kiiniska stavokla pasliktinaSanas vai nenovérsams naves risks. Integrétais siltummainis ir
paredzeéts asins sildiSanai vai atdzeséSanai lietoSanas laika. Integréta Skidruma cela spiediena, temperaturas un skabekla piesatinajuma
uzraudzibu nodrosina iebavéti sensora moduli.

2 Kontrindikacijas
Siierice ir izstradata, tiek pardota un ir paredzéta tikai lieto$anai atbilsto$i indikacijam.

3 lerices apraksts

Nautilus VF ECMO oksigenatora diftizijas polimetilpenténa (PMP) $kiedru membranas oksigenatoru ar Balance ™ biologisko parklajumu
(REF 58110) izmanto ekstrakorporalas dzivibas uzturéSanas proceduras, lai piesatinatu asinis ar skabekli, izvaditu oglekla dioksidu un
regulétu asins temperaturu. Asinis ieplust iericé un virzas cauri gan siltuma apmainas membranai, kur tiek reguléta temperatura, gan gazu
parvades membranai, kur tiek pievienots skabeklis un izvadits oglekla dioksids.

lerice satur iestradatus sensorus. Izmantojot Nautilus VF oksigenatora kabeli, uz VitalFlow ECMO konsoli var parsutit §adus noteiktos
parametrus: ievades spiediens, ievades skabekla piesatinajums, izvades spiediens, izvades skabekla piesatinajums un izvades
temperatura. Tiek aprékinata un parsutita art ievades un izvades spiediena starpibas, delta spiediena, vértiba.

lerices virsmas, kas pirmas saskaras ar asinim, ir parklatas ar nenoskalojamu, biologiski saderigu materialu, lai samazinatu trombocitu
pielipSanu.

lerice ir vienreiz lietojama, netoksiska, nepirogéna, un tas izgatavo$ana nav izmantoti dabigi lateksa gumijas materiali.

3.1 Paredzéta lietoSana
Nautilus VF ECMO oksigenatora lietoSanas noliiks ir nodro$inat sirds un/vai elpoSanas skabekla atbalstu ECMO kontura.

3.2 Paredzétie lietotaji

Stierice jalieto apmacitiem arstiem, kuri parzina ECMO procediiras. lespé&jamie §Ts iefices lietotaji ir arsti, perfuzionisti, medicinas masas,
elpoSanas celu terapeiti un citi apmaciti ECMO specialisti.

4 Atseviski iegadajami piederumi

Lai nodrosinatu pareizu savienojumu starp ierici un turétaju, Nautilus VF ECMO oksigenators ir jaizmanto kopa ar Nautilus oksigenatora
turétaju. Sie turétaji tiek pardoti atseviski. lerici drikst lietot kopa tikai ar Nautilus VF oksigenatora kabeli un VitalFlow ECMO konsoli.

5 Visparigi bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Bridinajums. Izmantojiet $o ierici tikai saskana ar $o lietoSanas pamacibu.

Bridinajums. Pirms lieto$anas rlpigi izlasiet visus bridinajumus, piesardzibas noradijumus un lietoSanas pamacibu. Ja visi noradijumi
netiek izlastti un ieveroti vai ja netiek nemti vera visi minétie bridinajumi, pacients var gut nopietnu savainojumu vai nomirt.

Bridinajums. So ierici drikst lietot tikai arsti, kas ir pilnTba apguvusi maksligas asinsrites atbalsta procediru veikanu.

Bridinajums. Par §Ts ierices lieto$anu citam pacientu populacijam ir atbildigs arsts. Ss iefices kiTnisko veiktsp&ju mazu bérnu populacija
MC3 vel nav parbaudijis.

Bridinajums. So iekartu nedrikst parveidot. ST ierice ir paredzéta lietodanai tikai vienam pacientam. Nelietojiet, neapstradajiet un
nesterilizéjiet 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, saslim$anu vai navi.

Bridinajums. Polimetilpenténa (PMP) oksigenatora Skiedra nav piemérota lietoSanai kopa ar gaistoSiem anestézijas lidzekliem
(anestézijas gazem).

Bridinajums. Visu iespéjamo dezinfekcijas lidzeklu izmantosana silditajos/dzesétajos siltummaina lietoSanas laika nav pilniba izvertéta.
H>0, zema koncentracija (<300 dalas uz milj.) ir pienemams lieto8anai ar PET siltummainiem, tadu jaizvairas no augstakas
koncentracijas. Citu dezinfekcijas lidzeklu lietoSana nav novertéta.

Bridinajums. So ierici nedrikst lietot, parsniedzot ieteicamos parametru diapazonus.

Bridinajums. Aréja sistéma jaizmanto $adu pacienta parametru uzraudzibai: kermena temperatira, arterialais spiediens, venozais
spiediens un skabekla piesatinajums asinis.

Bridinajums. Laika gaita gazes parvades atrums var maintties, tapéc var bat nepiecieSams pielagot FiO, un gazes plusmas atrumu, lai
sasniegtu vajadzigo gazes parvades limeni.

Bridinajums. NodroS$iniet pietiekamu stravas un skabekla padevi.

" Tehnologija ir licencéta saskana ar ligumu, kas parakstits ar uznémumu Biolnteractions, Ltd., UK
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Bridinajums. Nevelciet vai nenoslogojiet caurulites vai stravas/datu kabeli.
Bridinajums. Izmantojiet tikai mediciniskas gazes padevi kopa ar sausu gaisu un skabekli.

Bridinajums. PVC sukna segmentu izmanto$ana kopa ar peristaltisko sukni izraisa elektrostatiska ladina uzkraSanos asins puse. I1zlades
laika var tikt negativi ietekméta siltummaina veselums.

Bridinajums. Caurulites ir japievieno ta, lai novérstu saviS§anos un nosprostoSanos, kas var ietekmét asins, idens vai gazu plasmu.

Bridinajums. Ja uzpildes un/vai lietoSanas laika tiek konstatétas gaisa nopludes, tas var izraisit gaisa emboliju pacienta kerment un/vai
Skidruma zudumu. Ekstrakorporalas asinsrites konturs nepartraukti jauzrauga. Nelietojiet ierici, ja tiek noveroti iepriek§ minétie stavokli.

Bridinajums. Perfizijas laika vienmér jauztur pozitivs spiediens asins puse.

Bridinajums. Asins cela spiedienam vienmér jabit lielakam par gazes cela spiedienu.
Bridinajums. Nedrikst nosprostot gazes izvades pieslégvietu un ventilacijas atveres.
Bridinajums. Izmantojiet asins piekluves pieslégvietas ar pareizu metodi.

Bridinajums. LietoSanas laika obligati nodrosiniet atbilstoSas antikoagulacijas proceduras.

Bridinajums. Kad plusma uz pacientu ir uzsakta, ir janodrosina nepartraukta asins cirkulacija caur oksigenatoru ieteicamaja asins
plusmas atruma diapazona, iznemot gadijumus, kad oksigenators tiek nomainits arkartas situacija.

Bridinajums. Par piekluvi kontaram ir atbildigs arstéjoSais arsts.

Bridinajums. So ierici nedrikst izmantot blakus citai iekartai vai novietot uz tas, jo tas var izraisTt nepareizu darbibu. Ja tomér §ada
lietoSana ir nepiecieS§ama, parbaudiet $o un citas ierices, vai tas darbojas normali.

Bridinajums. Ja tiek izmantoti citi piederumi, devéji un kabeli, neka noradijis vai piegadajis 1 aprikojuma razotajs, var palielinaties
elektromagnétiskais izstarojums vai samazinaties $is ierices elektromagnétiska traucéjumnoturiba un rasties ierices darbibas
traucéjumi.

Bridinajums. Parnésajamas radiofrekvences signalu parraides iekartas (tostarp periféras ierices, pieméram, antenu kabeli un aréjas
antenas) nedrikst izmantot tuvak par 30 cm (12 in) no jebkuras Nautilus VF ECMO oksigenatora dalas, tostarp razotaja noraditajiem
kabeliem. Pretéja gadijuma var rasties $1 aprikojuma darbibas traucejumi.

Uzmanibu! lerice vai tas piederumi nedrikst saskarties ar anestézijas Skidrumiem (pieméram, izofluranu) vai kodigiem Skidinatajiem
(pieméram, acetonu), jo tie var apdraudét izstradajuma strukturalo veselumu.

Uzmanibu! Skabekla piesatinajuma mérijumus ietekmés metilénzilais, indocianina zalais, Evansa zilais, augla hemoglobins un netipisks
bilirubina, lipidu, beta-karotina, karboksihemoglobina, methemoglobina un sulfhemoglobina limenis.

Uzmanibu! Zemaka atmosféras spiediena dé| gazes parvades atrums samazinas.

Uzmanibu! lerici nav ieteicams lietot kopa ar puls€josu sukni.

Uzmanibu! Oksigenatora paklauSana liela aukstuma iedarbibai var nelabvéligi ietekmét ta mehanisko darbspéju.
Uzmanibu! ECLS laika vienmér jabut pieejamam rezerves oksigenatoram.

Uzmanibu! Izvairieties no ierices paklauSanas mehaniskiem triecieniem tas parnésasanas vai darbinasanas laika.

6 Balance biologiskais parklajums
lerices virsmas, kuras saskaras ar asinim, ir parklatas ar Balance biologisko parklajumu, kas samazina trombocitu pielipsanu.

7 lepakojums un uzglabasana

él,(idruma plusmas cel$ tiek piegadats sterils un nepirogéns. Sterilizéts, izmantojot etilenoksidu. Pirms lietoSanas parbaudiet, vai
iepakojums nav atvérts vai bojats un vai nav beidzies deriguma termins.

Bridinajums. Ja deriguma termins ir beidzies, nelietojiet ierici.
Bridinajums. Nelietojiet ierici, ja iepakojums ir atvérts vai bojats vai ja ierice ir bojata, jo var but ietekméta tas sterilitate un/vai darbiba.

8 LietoSanas noradijumi

8.1 Turétaja uzstadiSana

Iznemietvisus piederumus no iepakojuma un pirms lietoSanas parbaudiet, vai nav bojajumu. Piestipriniet turétaja skavu pie ECLS ratiniem
vélamaja augstuma un pievelciet skavas pogu. Ja nepiecie$ams, pielagojiet paréjos turétaja balstus un pievelciet turétaja balsta pogas,
lai nostiprinatu tos vieta.

8.2 lerices uzstadiSana

Bridinajums. Visos $is ierices uzstadi$anas un lietoSanas posmos izmantojiet aseptiskas metodes.

Bridinajums. Par ierices uzstadiSanu un lietoSanu ir atbildigs arstéjoSais arsts.

Uzmanigi iznemiet ierici no sterila iepakojuma. Bidiet oksigenatora turétaja savienotaju uz oksigenatora kronsteina augsdalas. KlikSkis
liecina, ka ierice ir pareizi novietota vieta.

Bridinajums. Péec iepakojuma atveérSanas sterilitate netiek garantéta.

Bridinajums. lerice ir janovieto zemak par pacientu vai taja pasa liment, bet ne augstak.

Uzmanibu! lericei stingri jauzstada vertikala stavokli uz paredzeta turétaja.

Piezime. Lai nonemtu ierici, spiediet uz augsu turétaja atblok€sanas izcilni un velciet ierici stiprinajuma kronsteinam pretéja virziena.

8.3 lerices pievienosana

Uzmanibu! Izmantojiet tikai Nautilus VF oksigenatora kabeli.

Uzmanibu! Savienojiet oksigenatoru tikai ar VitalFlow ECMO konsoli.

lespraudiet stravas/datu kabela vienu galu Nautilus VF ECMO oksigenatora un otru galu VitalFlow ECMO konsolé.
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Piezime. Nautilus VF ECMO oksigenators ir aprikots ar iepriek§ uz nulli noregulétiem spiediena sensoriem. Lai nodro$inatu spiediena
sensoru iestatiSanu uz nulli pirms lieto$anas, papildu darbibas nav nepiecieSamas.

Piezime. lerices gazes parvades un siltuma apmainas funkcijam NAV nepiecieSama strava. Ja lietotajs nevélas izmantot Sis ierices
uztver$anas iespéjas, ierice darbojas bez savienojuma ar Nautilus VF oksigenatora kabeli.

Piezime. Stravas padevi iericei nodroS$ina tikai VitalFlow ECMO konsole, izmantojot Nautilus VF oksigenatora kabeli.

Piezime. Ja ierice ir atvienota no stravas padeves, uztver§anas iespéjas nedarbojas.

8.4 lerices uzpilde

Uzmanibu! Caurulites un luera tipa savienojumi ir japievelk tikai manuali. Instrumentu vai citu paliglidzek|u izmanto$ana var radit
pieslégvietas bojajumus.

Bridinajums. Parliecinieties, vai neizmantotas pieslégvietas ir noslégtas, lai nepielautu piesarnojumu, un vai uzmavas ir ciesi pievilktas,
lai nepielautu nopludes.

Skatiet 8.7. sadalu “Ekstrakorporala kontira komponentu saderiba”

Pievienojiet tdens caurulites oksigenatora tdens pieslégvietam. Palaidiet ddeni caur siltummaini un parbaudiet, vai nav noplizu no
udens nodalijuma uz asins nodaltfjumu.

Bridinajums. Ja asins nodalijuma ir idens, neizmantojiet oksigenatoru.
Pievienojiet visas asins un gazu caurulites to atbilstoSajiem savienojumiem aseptiskos apstaklos saskana ar iestades protokolu.
Piezime. leteicams visus asins cauruliSu savienotajus nosaitét.

Uzpildiet uzpildes maisu ar atbilstoSu uzpildiSanas $kiduma tilpumu saskana ar iestades protokolu. Nonemiet dzelteno luera tipa vacinu
no atgaiso$anas membranas, kas atrodas ierices asins ievades pusé. Uzpildiet oksigenatoru, izmantojot pasteci vai sukna aktivizétu
plismu, saskana ar iestades protokolu, novérsot Skidruma ieklGSanas sensoru zona.

Bridinajums. Pirms plismas uz pacientu palaiSanu no ekstrakorporala kontira jaizvada visi gazes burbuli. Gazu burbuli pacientam ir
bistami.

Ja nepiecieSams, pievienojiet papildu uzpildes Skidrumu, lai uzpilditu paréjo kontdra dalu. Kad uzpilde ir pabeigta, uzlieciet atpakal
atgaiso$anas membranas vacinu. Pirms ekstrakorporalas cirkulacijas sakSanas parbaudiet, vai visa sistéma, ieskaitot pieslégvietas, ir
pilniba atgaisota.

Piezime. lerices veselumu un veiktspéju ir parbaudijis MC3, 30 dienas uzglabajot to uzpilditu ar fosfatu fiziologisko buferskidumu.

8.5 Ekstrakorporala cirkulacija
Uzmanibu! Pirms lietoSanas parbaudiet, vai visas caurulites ir pareizi pievienotas.
Uzmanibu! Darbibas laika atgaisoSanas membranai jabut noslégtai.

Parliecinieties, ka kontara nav gaisa. Pirms ekstrakorporalas cirkulacijas un tas laika parbaudiet, vai antikoagulacijas lTmenis ir
pietiekams. Nonemiet arterialas un venozas spailes un pakapeniski palieliniet asins plusmu. Palaidiet gazes plusmu ar atbilstoSiem gazes
iestatijumiem saskana ar iestades protokolu. Pielagojiet tdens temperaturu atbilstoSi iestades protokolam.

Uzmanibu! Siltummaina temperatura nedrikst parsniegt 42 °C gradus.

8.6 Izmeérito parametru aktivizacija

Kad Nautilus VF oksigenatora kabelis ir pievienots un VitalFlow ECMO konsole ir ieslégta, darbojas Nautilus VF ECMO oksigenatora
uztverSanas spéjas.

8.7 Ekstrakorporala konttira komponentu saderiba

Lai varétu izveidot ekstrakorporalo kontaru, Nautilus VF ECMO oksigenators jaizmanto kopa ar citiem komponentiem. Kopa ar Nautilus
ierici izmantotie komponenti nav noraditi, tadél saderigas ierices ir jaizvélas lietotajam. Nautilus VF ECMO oksigenatora uztverSanas
spéjas ir paredzéts izmantot tikai kopa ar Nautilus VF oksigenatora kabeli un VitalFlow ECMO konsoli.

CauruliSu kontirs: ierices asins pieslégvietas ir paredzétas izmantoSanai ar 1 cm (3/8 in) ID caurulitém.

Suknis: ierici ir paredzéts izmantot kopa ar nepartrauktas pliismas asins stkni (pieméram, centrbédzes sukni), kura plisma ir lielaka par
vai vienada ar 500 ml/min, bet mazaka par vai vienada ar 7 I/min.

Uzzinai: stiknim janodrosina pietiekams spiediens, lai varétu parvarét pretestibu un nodrosinatu plismu cauri visiem kontura
komponentiem. Sis spiediens ir atkarigs no pacienta stavokla un konkrétiem izvélétajiem kontira komponentiem. Lai noteiktu, vai sikna
jaudair pietiekama, lietotajam ir jaizmanto $aja lietoSanas pamaciba sniegta spiediena un plismas diagramma, ka ari par izvéléto katetru
un sukni sniegta informacija.

Katetri: lai uzlabotu ekstrakorporalo cirkulaciju, ir nepiecieSama piekluve galvenajam vénam un/vai artérijam. lerice ir saderiga ar visiem
katetriem, kas nodro$ina vismaz 500 ml/min plusmu.

Silditajs/dzesétajs: ierices Udens pieslégvietas ir paredzétas izmantoSanai ar 1,3 cm (1/2 in) atrajiem savienotajiem.

Gazes padeve: ierices gazes ievades pieslégvieta ir paredzéta izmantoSanai ar 0,6 cm (1/4 in) ID caurulitém. Lai varétu regulét gazes
spiedienu un plismu, jaizmanto cits aprikojums, ja nepiecieSams.

Citi komponenti: ierice ir saderiga ar citiem plasi izplatitiem ekstrakorporala kontira komponentiem, tostarp hemofiltriem, paraugu
nemsanas/uzraudzibas pieslégvietam un cauruliSu konfiguracijam. lericei ir arT standarta luera tipa savienotaji, kas ir saderigi ar
standarta paraugu nem$anas, uzraudzibas un inflzijas iericém.

Visparigas ELSO vadIlinijas: papildinformaciju par ekstrakorporala konttra komponentu izvéli un lietoSanu skatiet ELSO vadlinijas.
8.8 Vispariga informacija par kontlira nomainu

ECMO kontdrs, ieskaitot oksigenatoru, sukni, katetru un caurulisu komplektu, ir jauzrauga visa ekstrakorporalas cirkulacijas laika.

Ja arsts ekstrakorporalas proceduras laika konstaté, ka netiek sasniegts adekvats pacienta atbalsts, ECMO kontura komponenti ir
japarbauda, vai tie nav janomaina.
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Ja tiek uzskatits, ka nomaina ir nepiecieSama, pirms cirkulaciju caur sakotnéjo ierici un/vai konturu partrauk$anas sagatavojiet nomainas

ierici.
lespéjamie nomainas iemesli ir noradtti talak.

* Visparigi: noverotas nopludes, plaisas, gaisa iekluSana, pacienta infekcija, smagas vai pieaugosas hemolizes tendences vai redzami

recekli kontira
e Katetrs: neatbilstos$a plisma

* Suknis: parmérigs sukna darbibas troksnis vai efektivas plusmas samazina$anas
* Oksigenators: gazes apmainas vai siltuma apmainas efektivitates samazinasanas, kas vairs nenodroSina pietiekamu pacienta

atbalstu, vai spiediena gradienta palielinasanas visa iericé

8.9 Nomaina

Ja arsts ekstrakorporalas proceduras laika konstaté, ka netiek sasniegts adekvats pacienta atbalsts, oksigenators ir japarbauda, vai tas
nav janomaina. Ja nomaina tiek atzita par nepiecieSamu, pirms cirkulaciju caur sakotnéjo ierici partrauk$anas nodroSiniet uzpilditu
nomainas ierici (skatit 8.4. sadalu). Pirms nomainas uzsak$anas nodrosiniet nomainai nepiecieSamos materialus, tostarp spailes un
sterilas 8kéres. Nomainas laika vienmeér izmantojiet aseptiskas metodes.

1. Ardivam spailém noslédziet caurulites nomainama oksigenatora iepludes un izpltides pusé unizslédziet sukni. Uzlieciet spailes uz
caurulitém pietiekami talu no oksigenatora asins ievades/izvades pieslégvietas, lai nodroSinatu pietiekamu caurulites garumu

nomainas ierices pievienosanai.

. Piestipriniet uzpilditu nomainas oksigenatoru pie turétaja.

a b~ wN

oksigenatora asins ievadi.

N O

. Atvienojiet oksigenatoru no turétaja, nospiezot atblokéSanas izcilni.

. Pargrieziet ar sakotn€jo oksigenatoru savienotas venozas un arterialas caurulites starp spailém.
. Izmantojot gaisa neievadiSanas metodi, savienojiet arterialo cauruliti ar asins izvadi un venozo caurultti ar uzpildita nomainas

. Nonemiet spaili asins ievades pus€ un ieslédziet sukni maza atruma.
. Pievienojiet gazes cauruliti nomainas ierices gazes ievades pieslégvietai.

8. Pirms spailes nonems$anas no izvades caurulites parbaudiet, vai sisttma nav burbulu, un pakapeniski palieliniet sukna plusmu lidz

vajadzigajai vertibai.
9. Pievienojiet dens caurulites rezerves oksigenatoram.

9 Tehniskie dati

Oksigenizacijas Skiedru veids

Polimetilpenténs (PMP)

Skiedru virsmas laukums — skabekla membrana

1,8 m2

Siltummainis

Polietiléna tereftalats (PET)

Skiedru virsmas laukums — siltuma apmaina

0,3m?

Uzpildes tilpums 226 ml
Atliku$ais asins tilpums 189 ml
Darbibas asins tilpums 226 ml
Asins plusmas atruma diapazons 0,5-7 I/min
Maksimalais nominalais asins spiediens 750 mmHg
Gazes plusmas atrums (gaze:asinis) 0,5:1-3:1

Maksimalais gazes cela spiediens

100 mmHg (1,9 psi)

Maksimalais tdens cela spiediens

1125 mmHg (21,8 psi)

Jauda

Nominala ieejas jauda
Piezime. ECMO oksigenatora stravas padevi nodrosina
Nautilus VF oksigenatora kabelis

6V 500 mA

Sensora precizitate

Parametrs MériSanas diapazons

1z8kirtspéja

Mérisanas precizitate

Spiediens: Pigyade; Pizvade 0-750 mmHg

1

0-249 mmHg: + 10 mmHg
250-750 mmHg: + 7% no izmé-
ritas vertibas

Maksimali + 15 mmHg nobide
30 dienu laika

Delta spiediens 0-750 mmHg

Aprékinata vertiba

Skabekla piesatinajums: SO2j,. | 40-100% 0,1 + 5% (absolita vertiba)
vades SO2izvade
Temperatura: Tizyade 20-42°C 0,1 +1°C
Vides raksturlielumi
Darbiba Uzglabasana TransportéSana
Temperatura 15-30°C 10-30 °C -30-50 °C
Relativais mitrums (bez konden- | 30-75% 5-95% 5-95%
sacijas)

10 Likvidesana

Bridinajums. Likvidgjiet ierici atbilstosi vietgjiem slimnicas, administrativajiem un/vai citiem valsts noteikumiem.

lerice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. Pirms likvidéSanas atvienojiet stravas/datu kabeli. Neatvienojiet stravas/datu kabeli no
konsoles un likvidéjiet ierici saskana ar iestades protokolu un vietgjiem noteikumiem.
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11 Tirisana

Ja oksigenatora arpuse klUst netira, noslaukiet virsmas, izmantojot piemérota tirisanas Skiduma samitrinatu dranu. TiriS8anas lidzekli

NEDRIKST smidzinat tiesi uz ierices. lerice ir saderiga ar $adiem tiridanas lidzeklu veidiem: 3% GdenraZza peroksids, balinatajs,
izopropilspirts, aldehidi un Eetraizvietota amonija savienojumi.

Turétaju un stravas/datu kabeli ieteicams nofirit péc katras lietoSanas vai piesarnojuma gadijuma. Asinis, fiziologisko $§kidumu vai citas
vielas no turétaja virsmam var notirit, izmantojot parastus mediciniska aprikojuma tirisanas un dezinfekcijas lidzeklus. Tirot stravas/datu

kabeli, jaizmanto pieméroti tirisanas Skidumi, kas paredzéti jutigam mediciniskam iericém.

Uzmanibu! Pirms tiriS8anas atvienojiet stravas/datu kabeli.

12 lespéjamas komplikacijas

lespéjamo komplikaciju, tostarp to komplikaciju gadijuma, kuras parasti saistitas ar ECLS proceduram un antikoagulaciju, gadijuma var
bit nepiecieSama arsta iejauk§anas. Dazas iespéjamas komplikacijas, kas saistitas ar ECLS oksigenatoru lietoSanu, ir (bet ne tikai)
hipoksija vai hiperkarbija nepietiekamas gazu apmainas del, gaisa embolija, trombu veido$anas, kas izraisa dzilo venu trombozi vai
plausu emboliju, hemolize, trombocitopénija, pieslégvietu un savienojumu mehaniski bojajumi, infekcija, hipotermija vai hipertermija
nepietiekamas siltuma parneses dél, ar asino$anu saistita hemoragija, nepietiekama asins plisma saistiba ar recé$anu un hipovolémija,
kas izraisa nepietiekamu gazu apmainu. Visas ECLS procediras un antikoagulacija ir saistita ar riskiem un nevélamiem notikumiem,
tostarp sirds, asinsvadu vai plausu bojajumi, hipoksija, anémija, infekcija, asinoSana, aknu vai nieru mazspéja, insults un nave.

Jair noticis nopietns incidents, kas saistits ar ierici, nekavéjoties sazinieties ar uznémumu Medtronic un attiecigo kompetento iestadi vai
regulativo iestadi.

13 Tehniskie dati

Nav detalu, kuru apkopi veic lietotajs, vai drosinataju.

Aizsardziba pret elektriskas stravas triecienu (IEC 60601-1) Nautilus VF stravas padeve no VitalFlow konsoles. Konsole ir

Il klases vai iek&€jas barosanas ierice.
Dalu, kas saskaras ar pacienta kermeni, klasifikacija (IEC 60601-1) Integréti spiediena sensori — pret defibrilaciju aizsargats CF tips
Aizsardzibas pret ieklisanu pakape (IEC 60529) IPX2
Darbibas rezims Nepartraukts

Péc pieprasijuma ir pieejama $ada informacija un dati: sterilizacijas metode, asins plismas cela materiali, asins plismas cela spiediena
kritums, gazes plusmas cela spiediena kritums, asins $tunu bojajumi, dalinu atbrivo§anas un attiecigas pielaides lieto§anas pamaciba
noraditajam specifikacijam.

Nautilus VF ECMO oksigenatora galvenais darbibas princips ir asins piesatinaSana ar skabekli, oglekla dioksida izvadiSana un asins
sildiSana vai atdzeséSana. lerices galvenas funkcijas ir konstruétas ta, ka tas nav atkarigas no elektroniskiem komponentiem. To
neietekmé elektromagnétiskie traucéjumi.

leteikumi un razotaja pazinojums — elektromagnétiska saderiba

Bridinajums. Parastie RF izstarotaji, tostarp diatermijas, litotripsijas, elektrokauterizacijas, RFID, elektromagnétiskas pretaizdzisanas
sistémas un metala detektori, var radit Nautilus VF ECMO oksigenatora elektronisko funkciju darbibas traucéjumus. Izvairieties paklaut
So RF avotu iedarbibai, jo to raditie trauc€jumi var nebut redzami.

Nautilus VF ECMO oksigenatoru ir paredzéts lietot slimnicas (iznemot vietas, kas atrodas tuvu aktivam augstfrekvences kirurgiskajam
iekartam, un magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas telpas ar RF ekranéjumu, kur ir augsta elektromagnétisko traucéjumu
intensitate). lerices lietotajam ir janodrosina $is ierices izmanto$ana atbilstosa vide.

® Nautilus VF VF ECMO oksigenatoru nevar drosi lietot magnétiskas rezonanses (MR) vidé.

Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide — ieteikumi

RF emisijas (CISPR11) 1. grupa Nautilus VF ECMO oksigenators izmanto augstfrekvences/ra-
diofrekvences energiju tikai savas iekséjas darbibas nodrosinasa-
nai. Tadel RF emisiju limenis ir loti zems, un maz ticams, ka tas
varétu radit tuvuma eso$o elektrisko iekartu darbibas traucejumus.

RF emisijas (CISPR11) B klase Lai garantétu lielaku dro$ibu, ierice atbilst CISPR11 B klases
Harmoniskas emisijas (IEC 61000-3-2) A klase emisiju prasibam. Tomér &T ierice ir piemérota lietoSanai profesio-
Soriequma svarstibas / mirgonas emisiias _ Atbilst nalas veselibas aprupes un ripniecibas iestadés, kas nav tiesi
(IEC 31 000-3-3) gor ! pieslégtas publiskajam zemsprieguma elektrotiklam, no kura tiek

apgadatas dzivojamas €kas.

Nautilus VF ECMO oksigenatoru ir paredzéts lietot turpmak noraditaja elektromagnétiska vidé. Lietotajam ir janodroSina izmantoSana
Sada vide.

Noturibas tests IEC 60601-1-2 testa limenis
Elektrostatiska izlade (IEC 61000-4-2) +8 KV kontaktizlade
+2, +4, +8, +15 kV gaisa
Straujs stravas pieaugums/impulsu paketes (IEC 61000-4-4) +2 kV, 100 kHz atkartojuma frekvence elektrotiklam
+1 kV, 100 kHz atkartojuma frekvence ieejai/izejai
Parspriegumi (IEC 61000-4-5) +0,5 kV, +1 kV starpfazu spriegums
+2 KV starp fazi un zeméjumu
Nominalas tikla frekvences magnétiskie lauki (IEC 61000-4-8) 30 A/m
50 vai 60 Hz
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RF lauku izraistti vaditi traucéjumi (IEC 61000-4-6) 3V

No 0,15 MHz lidz 80 MHz
80% AM pie 1 kHz

6V

No 0,15 MHz Iidz 80 MHz ISM un amatieru radio joslas
80% AM pie 1 kHz
Izstarotie RF elektromagnétiskie lauki (IEC 61000-4-3) 3V/m

No 80 MHz Idz 2,7 GHz
80% AM pie 1 kHz

RF bezvadu sakaru iekartas tuvuma zonas (IEC 6100-4-3) 27 V/m

385 MHz

50% PM pie 18 Hz

28 V/m

450 MHz

FM + 5 kHz, 1 kHz sinusoidals vilnis
9V/m

710, 745, 780 MHz

50% PM pie 217 Hz

28 V/m

810, 870, 930 MHz

50% PM pie 18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz
50% PM pie 217 Hz

28 V/m

2450 MHz

PM 50%; 217 Hz

9V/m

5240, 5500, 5785 MHz
PM 50%, 217 Hz
Sprieguma kritumi (IEC 61000-4-11) 0% UT; 0,5 cikli

Pie 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° un 315°
0% UT; 1 cikls

70% UT; 25/30 cikli
Viena faze: pie 0°
Sprieguma partraukumi (IEC 61000-4-11) 0% UT; 250/300 cikli
Piezime. UT ir mainstravas baroSanas spriegums, kas jaizmanto testa limena pieméroSanai.

14 leguvumu un risku novéertéjums

Nevélamo blakusparadibu raditajam riskam jabit pienemamam, ja to salidzina ar paredzéto veiktspeju. ECMO ieguvums ir dzivibas
uzturéSana pacientiem ar akitu elpo$anas mazspéju vai akitu kardiopulmonalu mazspéju, ja citas pieejamas arstésanas iespéjas ir
bijuSas neefektivas un ir sagaidama turpmaka kliniska stavokla pasliktinadanas vai nenoveérsams naves risks. Tapec tiek secinats, ka
jebkadi atlikusie riski ir pienemami, jo ierices sniegtais ieguvums atsver visus riskus.

15 Vispariga informacija
Vispariga informacija par ECLS: Sis izstradajums ir ECLS kontura viens komponents. Tipiska ECLS kontura ietver caurulites,
savienotajus, gazu apmainas ierici un asins sukni.

Kontura konfiguracija un atsevisku komponentu tipu izvéle var atskirties atkariba no katra konkréta lietojuma un arstésanas centra. Visi
kontlra komponenti ir pieejami tirdznieciba. Ekstrakorporalaja kontura parasti lieto sistémisku antikoagulantu (parasti heparinu).
Antikoagulaciju kontrolé, lai titrétu vai nu aktiveto pilnasinu recéSanas laiku, vai aktiveta daléja tromboplastina laiku lidz Iimenim, kas
parsniedz normas diapazonu (parasti 1-2 reizes parsniedz normu). ECLS kontura asinis tiek izvaditas no katetra drenazas limena un
plust caur asins sukni, kas izvada asinis caur gazu apmainas ierici, un pec tam tas caur katetra atkartotas infuzijas lumenu tiek ievaditas
atpakal pacienta kermeni. Sistémas temperatura tiek kontroléta, izmantojot gazu apmainas iericé iestradatu siltummaini. Kontara
komponenti tiek izvéléti ta, lai tie atbilstu katra pacienta asins plismas un gazu apmainas vajadzibam atbilsto$i pacienta vielmainas
prasibam. Konturs ir plasi aprakstits literatara, un ta kopsavilkums ir ietverts katra Ekstrakorporalas dzivibas uzturéSanas organizacijas
(Extracorporeal Life Support Organization) izdotas macibu gramatas versija.2 ECLS kontira apkopi nodro$ina darbinieki, kas apguvusi
maksligas asinsrites nodrosinasanas nianses, tostarp arsti, perfuzionisti, medicinas masas, elposanas celu terapeiti un citi medicinas
specialisti. Sis personas ir kvalificétas vadit kontiira darbibu, pamatojoties uz apmacibu un talakizglitibu atbilstosi noteiktam iestades
vadlinijam.

16 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 NOVVISAM IZSTRADAJUMU GARANTIJAM, TOSTARP (BET NE TIKAI) NO
NETIESAM GARANTIJAM PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI VA KONKRETAM MERKIEM. UZNEMUMS MC3, INC. NAV ATBILDIGS
PAR FIZISKU VAI JURIDISKU PERSONU MEDICINISKIEM IZDEVUMIEM VAI 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.

2 Toomasian JM, Lawson DS un Harris WH. ECLS Equipment. Chapter 8 in ECMO: Extracorporeal Cardiopulmonary Supportin Critical
Care, Fourth edition, Annich G, Bartlett RH, Lynch WR, MacLaren G, Wilson JM (eds). Extracorporeal Life Support Organization, Ann
Arbor, 2012. pp 107-132.
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Atbildibas ierobezojums

NEKADA GADIJUMA UZNEMUMA MC3, INC. KOPEJA ATBILDIBA PRET PIRCEJU VAI J_EBKURU_TREéVO PERSONU, KAS
RADUSIES IZSTRADAJUMU PARDOSANAS REZULTATA, NEPARSNIEDZ TO IZSTRADAJUMU PARDOSANAS CENU, UZKURIEM
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.

Jusujurisdikcija piemérojamie tiesibu akti var ierobeZot razotaja iespéjas atteikties no dazam garantijam vai izslegt vai ierobezot atbildibu
par kaiteéjumiem. Lai gan iepriek§ minétie ierobezojumi ir neatnemama uznémeéjdarbibas attiecibu sastavdala starp uznémumu MC3, Inc.
un taizstradajumu pircéjiem, nekas no iepriek§ minéta nav paredzéts, lai parkaptu Sos piemérojamo tiesibu aktu noteikumus. Ja kadu $is
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 spéka esamiba netiks ietekméta un tiks interpretéta
un Tstenota ta, it ka garantijas, atbildibas vai kaitéjuma ierobezojumi neietvertu konkréto dalu vai nosacijumu, kas tiek uzskatits par
nederigu.

Nederlands

1 Gebruiksindicatie

De Nautilus VF ECMO-oxygenator met geintegreerde warmtewisselaar is bedoeld om geassisteerde extracorporele circulatie en
fysiologische gaswisseling (oxygenatie en kooldioxideverwijdering) van het bloed van de patiént te bieden gedurende maximaal 14 dagen
bij volwassen en pediatrische adolescente patiénten met acuut respiratoir falen of acuut cardiopulmonaal falen en bij wie andere
beschikbare behandelingsopties hebben gefaald en aanhoudende klinische verslechtering wordt verwacht of het risico van overlijden
dreigt. De geintegreerde warmtewisselaar is bedoeld om tijdens het gebruik het bloed naar behoefte te verwarmen of te koelen.
Ingebouwde sensormodules bewaken de druk in het vioeistofcompartiment, de temperatuur en de zuurstofverzadiging.

2 Contra-indicaties
Dit hulpmiddel is niet ontworpen, wordt niet verkocht en mag niet worden gebruikt voor andere dan de geindiceerde toepassingen.

3 Productbeschrijving

De Nautilus VF ECMO-oxygenator, een polymethylpenteenvezelmembraan-diffusieoxygenator met Balance™-bio-opperviaktelaag'
(REF 58110) wordt gebruikt bij extracorporele levensondersteunende procedures om bloed van zuurstof te voorzien, kooldioxide te
verwijderen en de bloedtemperatuur te regelen. Het bloed komt het hulpmiddel binnen en passeert het warmtewisselingsmembraan,
waar de temperatuur wordt aangepast, en het gastransportmembraan, waar zuurstof wordt toegevoegd en kooldioxide wordt verwijderd.

Het hulpmiddel bevat geintegreerde sensoren. De volgende gemeten parameters kunnen via de Nautilus VF-oxygenatorkabel naar de
VitalFlow ECMO-console worden verzonden: inlaatdruk, verzadiging inlaatzuurstof, uitlaatdruk, verzadiging uitlaatzuurstof en
uitlaattemperatuur. Het verschil tussen de inlaat- en uitlaatdruk, de deltadruk, wordt berekend en doorgegeven.

De primaire oppervlakken van het hulpmiddel die met bloed in aanraking komen, zijn voorzien van een niet-uitiogende biocompatibele
oppervlaktecoating om adhesie van bloedplaatjes te beperken.

Het hulpmiddel is bedoeld voor eenmalig gebruik, en is niet-toxisch, niet-pyrogeen en niet vervaardigd van natuurrubberlatex.

3.1 Beoogd gebruik

Het beoogd gebruik van de Nautilus VF ECMO-oxygenator is het bieden van cardiale en/of respiratoire zuurstofondersteuning in een
ECMO-kring.

3.2 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.

4 Apart verkocht toebehoren

Voor een goede aansluiting tussen het hulpmiddel en de houder moet de Nautilus VF ECMO-oxygenator worden gebruikt in combinatie
met een Nautilus-oxygenatorhouder. Deze houders worden apart verkocht. Dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt met de
Nautilus VF-oxygenatorkabel en VitalFlow de ECMO-console.

5 Algemene waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Waarschuwing: Gebruik dit hulpmiddel alleen volgens deze gebruiksaanwijzing.

Waarschuwing: Neem voér gebruik aandachtig alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en gebruiksinstructies door. Als u niet alle
instructies doorneemt en opvolgt of niet alle waarschuwingen in acht neemt, kan dit leiden tot ernstig letsel bij of overlijden van de patiént.

Waarschuwing: Dit hulmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door medisch personeel dat getraind is in extracorporele
levensondersteunende procedures.

Waarschuwing: Het gebruik van dit hulpmiddel voor andere patiéntenpopulaties is de verantwoordelijkheid van de arts. MC3 heeft de
klinische prestaties van dit hulpmiddel bij jonge kinderen nog niet aangetoond.

Waarschuwing: Het is niet toegestaan wijzigingen aan dit hulpmiddel aan te brengen. Dit hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik bij één patiént. Niet opnieuw gebruiken, 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 leiden tot letsel
bij of ziekte of overlijden van de patiént.

Waarschuwing: De van polymethylpenteen (PMP) vervaardigde oxygenatorvezel is niet geschikt voor gebruik met viuchtige anesthetica
(verdovingsgassen).

T Technologie in gebruik op grond van een licentieovereenkomst van Biolnteractions, Ltd., Verenigd Koninkrijk
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Waarschuwing: Het gebruik van alle mogelijke desinfectiemiddelen in verwarmers/koelers terwijl de warmtewisselaar in gebruik is, is
niet volledig geévalueerd. H,O, mag in lage concentraties (<300 ppm) samen met PET-warmtewisselaars worden gebruikt, maar gebruik
in hogere concentraties moet worden vermeden. Het gebruik van andere desinfectiemiddelen is niet beoordeeld.

Waarschuwing: Dit hulpmiddel mag niet buiten de aanbevolen parameterbereiken worden gebruikt.

Waarschuwing: De volgende patiéntparameters moeten door een extern systeem worden gemonitord: kerntemperatuur van lichaam,
arteriéle druk, veneuze druk en zuurstofsaturatie van het bloed.

Waarschuwing: Aangezien het gastransportdebiet na verloop van tijd kan veranderen, moeten de flowwaarden voor FiO»,-d en gas
mogelijk worden bijgesteld voor een beter gastransport.

Waarschuwing: Zorg voor voldoende elektrische stroom en zuurstof.
Waarschuwing: Vermijd het trekken aan of het belasten van de tubing of de stroom-/datakabel.
Waarschuwing: Gebruik alleen een medischgasbron met droge lucht en zuurstof.

Waarschuwing: Het gebruik van pompsegmenten van pvc met een rollerpomp veroorzaakt een elektrostatische lading aan de
bloedzijde. Bij ontlading kan de integriteit van de warmtewisselaar worden aangetast.

Waarschuwing: Tubing moet zodanig worden aangesloten dat er geen knikken of knellingen kunnen ontstaan die gevolgen kunnen
hebben voor de doorstroming van bloed, water of gas.

Waarschuwing: Als tijdens het ter voorbereding vullen en/of het gebruik van het systeem lekken worden geconstateerd, kan dit leiden
tot luchtembolieén bij de patiént en/of vloeistofverlies. Het extracorporele circuit moet voortdurend worden bewaakt. Gebruik onder
dergelijke omstandigheden het hulpmiddel niet.

Waarschuwing: Positieve druk moet tijdens perfusie te allen tijde aan de bloedzijde worden gehandhaafd.
Waarschuwing: De druk in het bloedcompartiment moet te allen tijde groter zijn dan de druk in het gascompartiment.
Waarschuwing: Blokkeer geen gasuitlaatpoorten en -ontluchtingsopeningen.

Waarschuwing: Gebruik de juiste techniek bij het gebruik van bloedtoegangspoorten.

Waarschuwing: Zorg ervoor dat tijdens het gebruik adequate antistollingsprocedures worden toegepast.

Waarschuwing: Na het starten van de bloedstroom naar de patiént moet deze altijd door de oxygenator circuleren binnen het aanbevolen
bloedflowbereik, behalve tijdens noodvervanging van de oxygenator.

Waarschuwing: De toegang tot het circuit valt onder de verantwoordelijkheid van de behandelend arts.

Waarschuwing: Plaats deze apparatuur bij voorkeur niet naast of op andere apparatuur, aangezien dit tot een onjuiste werking kan
leiden. Als een dergelijke opstelling toch noodzakelijk is, controleer dan zowel deze als de andere apparatuur op een juiste werking.

Waarschuwing: Het gebruik van toebehoren, transducers en kabels die niet door de fabrikant van deze apparatuur zijn gespecificeerd
of geleverd, kan leiden tot een verhoogde uitstoot van elektromagnetische storing of een verminderde bescherming daartegen, en
bijgevolg een onjuiste werking van deze apparatuur.

Waarschuwing: Houd voor draagbare RF-apparatuur (inclusief randapparaten zoals antennekabels en externe antennes) een minimale
afstand van 30 cm (12in) aan tot onderdelen van de Nautilus VF ECMO-oxygenator, ook van de door de fabrikant gespecificeerde kabels.
Als u dit niet doet, kan de werking van deze apparatuur negatief worden beinvloed.

Let op: Voorkom dat anesthetische vloeistoffen (zoals isofluraan) of corrosieve oplosmiddelen (zoals aceton) met het hulpmiddel of het
toebehoren in contact komen, aangezien deze de structuur kunnen aantasten.

Let op: De zuurstofverzadigingsmetingen worden beinvloed door methyleenblauw, indocyaninegroen, Evans-blauw, foetaal
hemoglobine en ongebruikelijke niveaus van bilirubine, lipiden, bétacaroteen, carboxyhemoglobine, methemoglobine en
sulfhemoglobine.

Let op: De gasflow neemt af naarmate de atmosferische druk lager is.

Let op: Gebruik van het hulpmiddel met een pulserende pomp wordt afgeraden.

Let op: Blootstelling van de oxygenator aan extreme koude kan de mechanische integriteit aantasten.

Let op: Tijdens extracorporele levensondersteuning (ECLS) moet een vervangende oxygenator klaarstaan.

Let op: Voorkom blootstelling van het hulpmiddel tijdens vervoer of tijdens gebruik aan mechanische schokken of stoten.

6 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.

7 Verpakking en opslag

Het vloeistoftraject wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd. Gesteriliseerd met ethyleenoxide. Controleer voorafgaand aan gebruik of de
verpakking niet geopend of beschadigd is en of de uiterste gebruiksdatum niet is verstreken.

Waarschuwing: Gebruik het hulpmiddel niet als de uiterste gebruiksdatum is verstreken.

Waarschuwing: Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking geopend of beschadigd is of als het hulpmiddel zelf beschadigd is, omdat
in dat geval de steriliteit en/of de werking van het hulpmiddel kunnen zijn aangetast.

8 Gebruiksinstructies

8.1 Opstelling van de houder

Haal alle toebehoren uit de verpakking en inspecteer het voor gebruik op beschadigingen. Bevestig de klem van de houder op de
gewenste hoogte aan de ECLS-trolley en draai de knop van de klem stevig aan. Stel de twee armen van de houder naar wens af en draai
de knoppen van de houderarmen aan om de armen vast te zetten.

8.2 Opstelling van het hulpmiddel
Waarschuwing: Tijdens het opstellen en gebruik van het hulpmiddel moeten aseptische technieken worden gehanteerd.
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Waarschuwing: De opstelling en het gebruik van dit hulpmiddel zijn de verantwoordelijkheid van de behandelend arts.

Verwijder het hulpmiddel voorzichtig uit de steriele verpakking. Schuif de connector van de oxygenatorhouder op de bovenkant van de
oxygenatorarm. Een klik geeft aan dat het hulpmiddel correct is geplaatst.

Waarschuwing: Na opening van de verpakking van het hulpmiddel is de steriliteit van het hulpmiddel niet gewaarborgd.
Waarschuwing: Plaats het hulpmiddel lager dan de patiént of op dezelfde hoogte, maar niet hoger.

Let op: Het hulpmiddel moet stevig rechtop worden gemonteerd op de daarvoor bestemde houder.

Opmerking: Druk de ontgrendelingsknop van de houder omhoog en trek het apparaat van de montagearm af om het apparaat te
verwijderen.

8.3 Het hulpmiddel aansluiten

Let op: Gebruik alleen een Nautilus VF-oxygenatorkabel.

Let op: Sluit de oxygenator alleen aan op de VitalFlow ECMO-console.

Steek het ene uiteinde van de voeding-datakabel in de Nautilus VF ECMO-oxygenator en het andere uiteinde in de VitalFlow
ECMO-console.

Opmerking: Bij levering zijn de druksensoren van de Nautilus VF ECMO-oxygenator op nul gesteld. Er is geen verdere handeling nodig
om ervoor te zorgen dat de druksensoren voér gebruik op nul zijn gesteld.

Opmerking: De functies van het hulpmiddel voor gastransport en warmtewisseling vereisen GEEN stroom. Het hulpmiddel werkt zonder
aansluiting van de Nautilus VF-oxygenatorkabel als de gebruiker niet wil gebruikmaken van de detectiefuncties van dit hulpmiddel.

Opmerking: Het hulpmiddel wordt alleen gevoed door de VitalFlow ECMO-console via de Nautilus VF-oxygenatorkabel.
Opmerking: Als het hulpmiddel wordt losgekoppeld, worden de detectiefuncties beéindigd.

8.4 Het hulpmiddel ter voorbereiding vullen

Let op: Slangen en luerlock-aansluitingen mogen alleen met de hand worden vastgemaakt. Het gebruik van gereedschap of andere
hulpmiddelen kan de poorten beschadigen.

Waarschuwing: Zorg ervoor dat ongebruikte poorten voorzien blijven van een dop om besmetting te voorkomen en dat de doppen goed
zijn aangedraaid om lekkage te vermijden.

Zie punt 8.7 Compatibiliteit van onderdelen van het extracorporele circuit.

Sluit de waterlijnen aan op de waterpoorten op de oxygenator. Start de watercirculatie van de warmtewisselaar en controleer of er geen
lek is tussen het watercompartiment en het bloedcompartiment.

Waarschuwing: Gebruik de oxygenator niet als er water in het bloedcompartiment zit.
Sluit alle bloed- en gaslijnen onder steriele omstandigheden aan volgens het protocol van de instelling.
Opmerking: Aanbevolen wordt om alle connectoren van de bloedslangen vast te zetten.

Vul de zak voor vloeistof waarmee het hulpmiddel ter voorbereiding wordt gevuld, met voldoende vulvloeistof conform het protocol van de
instelling. Verwijder de gele luerlockdop op het ontluchtingsmembraan aan de bloedinlaatzijde van het hulpmiddel. Vul de oxygenator met
gebruikmaking van de zwaartekracht of door middel van de voorwaartse pompflow, conform het protocol van de instelling en vermijd
daarbij blootstelling van vloeistof aan het sensorgebied.

Waarschuwing: Het extracorporele circuit moet volledig vrij zijn van gasbellen voordat de flow naar de patiént in gang wordt gezet.
Gasbellen zijn gevaarlijk voor de patiént.

Voeg indien nodig extra vulvloeistof toe om de rest van het circuit te vullen. Sluit het ontluchtingsmembraan weer af zodra u klaar bent met
vullen. Zorg ervoor dat het hele systeem, inclusief de poorten, volledig is ontlucht voordat de extracorporele circulatie in gang wordt gezet.

Opmerking: De integriteit en prestaties van het hulpmiddel zijn door MC3 na 30 dagen opslag met fosfaatgebufferde zoutoplossing
geverifieerd.

8.5 Extracorporele circulatie

Let op: Controleer voorafgaand aan gebruik of alle lijnen goed zijn aangesloten.

Let op: Het ontluchtingsmembraan moet tijdens bedrijf gesloten zijn.

Controleer of er geen lucht in het circuit zit. Controleer voorafgaand aan en tijdens extracorporele circulatie of de antistollingsbehandeling
toereikend is. Verwijder de arteriéle en veneuze klemmen en voer de bloedflow geleidelijk op. Start de gasstroom met de juiste
gasinstellingen volgens het protocol van de instelling. Pas de watertemperatuur aan volgens het protocol van de instelling.

Let op: 42 °C in de warmtewisselaar niet overschrijden.

8.6 Activering van gemeten parameters

Zodra de Nautilus VF-oxygenatorkabel is aangesloten en de VitalFlow ECMO-console is ingeschakeld, zijn de detectiefuncties van de
Nautilus VF ECMO-oxygenator actief.

8.7 Compatibiliteit van onderdelen van het extracorporele circuit

De Nautilus VF ECMO-oxygenator moet met andere onderdelen worden gebruikt om samen het extracorporele circuit te vormen. De
onderdelen die worden gebruikt met het Nautilus-apparaat zijn niet gespecificeerd. Het is aan de gebruiker om compatibele apparaten
te selecteren. De detectiefuncties van de Nautilus VF ECMO-oxygenator zijn alleen bedoeld voor gebruik in combinatie met de
Nautilus VF-oxygenatorkabel en de VitalFlow ECMO-console.

Tubingcircuit: De bloedpoorten van het hulpmiddel zijn ontworpen voor gebruik met tubing met een binnendiameter van 1 cm (3/8 in).

Pomp: Het hulpmiddel is ontworpen voor gebruik met een bloedpomp met constant debiet (bv. centrifugaalpomp) met debieten groter dan
of gelijk aan 500 ml/min maar kleiner dan of gelijk aan 7 I/min.

Ter referentie: De pomp moet voldoende druk leveren om de stromingsweerstand door alle circuitonderdelen heen te overwinnen. Deze
druk is afhankelijk van de toestand van de patiént en de specifieke geselecteerde circuitonderdelen. De gebruiker moet de grafiek voor
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druk vs. flow in deze gebruiksaanwijzing raadplegen, evenals de informatie die bij de geselecteerde katheter en pomp wordt geleverd om
te bepalen of het pompvermogen voldoende is.

Katheters: Toegang tot belangrijke aders en/of slagaders is nodig om extracorporele circulatie mogelijk te maken. Het hulpmiddel is
compatibel met alle katheters die een flow van minstens 500 ml/min mogelijk maken.

Verwarmer-koeler: De waterpoorten van het hulpmiddel zijn ontworpen voor gebruik met snelkoppelingen van 1,3 cm (1/2 in).

Gastoevoer: De gasinlaatpoort van het hulpmiddel is ontworpen voor gebruik met tubing met een binnendiameter van 0,6 cm (1/4 in).
Waar nodig moet andere apparatuur worden gebruikt om de gasdruk en de gasflow te regelen.

Andere onderdelen: Het hulpmiddel is compatibel met andere gebruikelijke onderdelen van een extracorporeel circuit, waaronder
hemofilters, bemonsterings-/bewakingspoorten en tubingconfiguraties. Het hulpmiddel is ook voorzien van standaard lueraansluitingen,
die compatibel zijn met standaardhulpmiddelen voor bemonstering, bewaking en infusie.

Algemene ELSO-richtlijnen: Raadpleeg de ELSO-richtlijnen voor meer informatie over de selectie en het gebruik van onderdelen van
een extracorporeel circuit.

8.8 Algemene informatie over vervanging van circuit
Het ECMO-circuit, dat de oxygenator, pomp, katheter en tubingset omvat, moet tijdens de extracorporele circulatie worden bewaakt.

De onderdelen van het ECMO-circuit moeten worden geévalueerd om te worden vervangen als de arts tijdens de extracorporele
procedure vaststelt dat de patiént geen adequate ondersteuning krijgt.

Als vervanging noodzakelijk wordt geacht, zorg dan voor een vervangend hulpmiddel voordat u de circulatie via het oorspronkelijke
hulpmiddel en/of circuit onderbreekt.

Redenen voor vervanging kunnen zijn:
* Algemeen: constatering van lekkage, scheuren, luchtinsijpeling, infectie van de patiént, ernstige of toenemende hemolysetrends of
zichtbare stolling binnen het circuit
* Katheter: onvoldoende flow
* Pomp: lawaaierige pomp of verminderde flow

* Oxygenator: verminderde gaswisseling of warmtewisseling die geen voldoende ondersteuning meer biedt aan de patiént, of een
toename van de drukgradiént in het hulpmiddel.

8.9 Vervanging

De oxygenator moet worden beoordeeld om na te gaan of vervanging vereist is als de arts tijdens de extracorporele procedure vaststelt
dat de patiént geen adequate ondersteuning krijgt. Als vervanging noodzakelijk wordt geacht, zorg dan voor een voorbereid vervangend
hulpmiddel (zie paragraaf 8.4) voordat u de circulatie via het oorspronkelijke hulpmiddel onderbreekt. 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.

1. Klem de tubing zowel aan de inlaat- als aan de uitlaatzijde van de te vervangen oxygenator en stop de pomp. Klem de tubing ver
genoeg uit de buurt van de bloedinlaat/-uitlaat van de oxygenator om genoeg tubinglengte over te houden voor aansluiting op het
vervangende hulpmiddel.

. Maak de oxygenator los van de houder door de ontgrendelingsknop in te drukken.
. Bevestig de voorbereide vervangende oxygenator op de houder.
. Knip de veneuze en arteriéle tubing tussen de op de oorspronkelijke oxygenator aangesloten klemmen door.

. Sluit met luchtvrije techniek de arteriéle lijn aan op de bloeduitlaat en sluit de veneuze lijn aan op de bloedinlaat van de gevulde
vervangende oxygenator.

. Open de klem aan de kant van de bloedinlaat en zet de pomp aan op een lage snelheid.
. Sluit de gaslijn aan op de gasinlaat van het vervangende hulpmiddel.

8. Controleer of het systeem vrij is van luchtbellen voordat u de uitlaattubingklem verwijdert en verhoog het pompdebiet geleidelijk tot
de vereiste waarde.

9. Sluit de waterlijnen aan op de vervangende oxygenator.
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9 Specificaties

Type oxygenatievezel

Polymethylpenteen (PMP)

Vezeloppervlak - Zuurstofmembraan 1,8 m?

Warmtewisselaar Polyethyleentereftalaat (PET)
Vezeloppervlak - Warmtewisseling 0,3m?

Vulvolume 226 ml

Bloedresidu 189 ml

Operatief bloedvolume 226 ml

Bloedflow 0,5 -7 I/min

Vastgestelde maximale bloeddruk 750 mmHg

Gasflow (gas:bloed) 0,5:1 - 3:1

Maximale druk gascompartiment

100 mmHg (1,9 psi)

Maximale druk watercompartiment

1125 mmHg (21,8 psi)

Voeding

Nominaal ingangsvermogen 6V 500 mA

Opmerking: ECMO-oxygenator moet worden gevoed via de

Nautilus VF-oxygenatorkabel.

Nauwkeurigheid van de sensor

Parameter Meetbereik Resolutie Meetnauwkeurigheid

Druk: P, Pyit 0 - 750 mmHg 1 0 - 249 mmHg: + 10 mmHg
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250 - 750 mmHg: + 7% van de
gemeten waarde

Maximum + 15 mmHg afwijking
in de loop van 30 dagen

Deltadruk 0 - 750 mmHg 1 Berekende waarde
Zuurstofverzadiging: SO2;,, 40 - 100% 0,1 + 5% (absoluut)
SO2,;
Temperatuur: T 20-42°C 0,1 +1°C
Omgevingsvoorwaarden

Tijdens bedrijf Tijdens opslag Tijdens vervoer
Temperatuur 15-30°C 10-30°C -30-50°C
Relatieve luchtvochtigheid (niet- | 30 — 75% 5-95% 5-95%

condenserend)

10 Wegwerpen

Waarschuwing: Voer het hulpmiddel af volgens lokaal ziekenhuis-, administratief en/of ander overheidsbeleid.

Het hulpmiddel is een uitsluitend voor eenmalig gebruik bedoelde disposable. Koppel de voeding-datakabel los voordat u het hulpmiddel
afvoert. Laat de voeding-datakabel aan de console zitten en voer het hulpmiddel af volgens het protocol van de instelling en de plaatselijke
voorschriften.

11 Reiniging

Als de buitenkant van de oxygenator vuil wordt, veegt u de oppervlakken af met een doek die is bevochtigd met een geschikte
reinigingsoplossing. Spuit GEEN reinigingsmiddel rechtstreeks op het hulpmiddel. Het hulpmiddel is compatibel met de volgende soorten
reinigingsmiddelen: 3% waterstofperoxide, bleekmiddel, isopropylalcohol, aldehyden en quaternaire ammoniumverbindingen.

Reiniging van de houder en de voeding-datakabel wordt aanbevolen na elk gebruik of als deze verontreinigd zijn. Alle oppervlakken van
de houder waarop bloed, fysiologische zoutoplossing of andere verontreinigende stoffen zijn gemorst, kunnen worden gereinigd en
gedesinfecteerd met behulp van normale reinigings- en ontsmettingsmiddelen voor medische apparatuur. Voor het reinigen van de
voeding-datakabel moeten voor gevoelige medische apparatuur geschikte reinigingsoplossingen worden gebruikt.

Let op: Koppel de voeding-datakabel los voordat u het hulpmiddel reinigt.

12 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-oxygenatoren zijn
onder andere: hypoxie of hypercarbie als gevolg van ontoereikende gaswisseling, luchtembolie, trombusvorming die tot diepveneuze
trombose of longembolie leidt, hemolyse, trombocytopenie, mechanisch falen van poorten en 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, 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).

13 Technische informatie
Er zijn geen onderdelen of zekeringen die door de gebruiker kunnen worden onderhouden of gerepareerd.

Bescherming tegen elektrische schokken (IEC 60601-1) Nautilus VF gevoed door VitalFlow-console. Console is klasse Il of
met interne voeding

Indeling toegepast onderdeel (IEC 60601-1) Geintegreerde druksensoren - Defibrillatorbestendig type CF

Mate van bescherming tegen binnendringing (IEC 60529) IPX2

Werkingsmodus Continu

De volgende informatie en gegevens zijn op aanvraag beschikbaar: sterilisatiemethode, voor het bloedcompartiment gebruikte
materialen, drukval bloedcompartiment, drukval gascompartiment, schade aan bloedcellen, vrijkomen van deeltjes en relevante
toleranties voor de specificaties in de gebruiksaanwijzing.

De essentiéle functie van de Nautilus VF ECMO-oxygenator is het toedienen van zuurstof aan het bloed, het verwijderen van kooldioxide
en hetverwarmen of koelen van het bloed. De essentiéle functie van het hulpmiddel is onafhankelijk van alle elektronica. Het is ongevoelig
voor elektromagnetische interferentie.

Richtlijnen en conformiteitsverklaring fabrikant — elektiromagnetische compatibiliteit

Waarschuwing: Algemene RF-zenders zoals diathermie, lithotripsie, elektrocauterisatie, RFID, elektromagnetische
antidiefstalsystemen en metaaldetectoren kunnen de elektronische functies van de Nautilus VF ECMO-oxygenator verstoren. Vermijd
blootstelling aan deze RF-bronnen omdat de oorzaak van de interferentie mogelijk niet duidelijk is.

De Nautilus VF ECMO-oxygenator is bestemd voor gebruik in ziekenhuizen (behalve in de nabijheid van actieve chirurgische
hogefrequentieapparatuur en voor RF afgeschermde MRI-ruimten, waar de intensiteit van elektromagnetische storingen hoog is). De
gebruiker dient ervoor te zorgen dat het hulpmiddel in een geschikte omgeving wordt gebruikt.

® De Nautilus VF ECMO-oxygenator is MR-onveilig.

Emissietest Conformiteit Richtlijnen elektromagnetische omgeving

RF-emissie (CISPR11) Groep 1 De Nautilus VF ECMO-oxygenator maakt uitsluitend voor zijn inter-
ne werking gebruik van HF-/RF-energie. Hierdoor is de RF-emissie
erg laag en is het niet waarschijnlijk dat deze storingen zal veroor-
zaken bij elektrische apparatuur in de buurt.
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Emissietest Conformiteit Richtlijnen elektromagnetische omgeving

RF-emissie (CISPR11) Klasse B Voor meer zekerheid voldoet het hulpmiddel aan de emissienor-
Emissie van harmonischen (IEC 61000-3-2) Klasse A men volgens CISPR11 Klasse B. Het hulpmiddel is wel geschikt
voor gebruik in ziekenhuizen en industriéle omgevingen die niet
rechtstreeks zijn aangesloten op het openbare laagspanningsnet
dat gebouwen met een woonbestemming voorziet van stroom.

Spanningsschommelingen en flikkering Conform
(IEC 61000-3-3)

De Nautilus VF ECMO-oxygenator is bedoeld om te worden gebruikt in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De
gebruiker dient zich ervan te vergewissen dat het hulpmiddel in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest Testniveau IEC 60601-1-2
Elektrostatische ontlading (IEC 61000-4-2) +8 KV contact
+2, +4, +8, +15 kV lucht
Snelle elektrische transiénten en lawines (IEC 61000-4-4) +2 kV 100 kHz herhalingsfrequentie voor netvoeding
+1 kV, 100 kHz herhalingsfrequentie voor ingang/uitgang
Stootspanningen (IEC 61000-4-5) +0,5 kV, £1 kV van fase naar fase

+2 kV fase(n) naar aarde

Magnetische velden bij nominale netfrequentie (IEC 61000-4-8) |30 A/m
50 of 60 Hz

Geleide storingen opgewekt door RF-velden (IEC 61000-4-6) 3V
0,15 MHz - 80 MHz
80% AM op 1 kHz

6V
0,15 MHz - 80 MHz binnen ISM- en amateurradiobanden
80% AM op 1 kHz

Elektromagnetische velden met uitgestraalde RF (IEC 61000-4-3) | 3 V/m

80 MHz - 2,7 GHz
80% AM op 1 kHz
Nabijheid van velden van draadloze RF-communicatieapparatuur | 27 V/m

(IEC 6100-4-3) 385 MHz

50% PM bij 18 Hz

28 V/m

450 MHz

FM = 5 kHz, 1 kHz sinus
9V/m

710,745,780 MHz
50% PM bij 217 Hz

28 V/m

810,870,930 MHz
50% PM bij 18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz
50% PM bij 217 Hz

28 V/m

2450 MHz

PM 50%; 217 Hz
9V/m

5240, 5500, 5785 MHz
PM 50%, 217 Hz
Spanningsdalingen (IEC 61000-4-11) 0% UT; 0,5 cyclus

Bij 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° en 315°
0% UT; 1 cyclus

70% UT; 25/30 cycli
Enkele fase: bij 0°
Spanningsonderbrekingen (IEC 61000-4-11) 0% UT; 250/300 cycli
Opmerking: UT is de te gebruiken netspanning voor toepassing van het testniveau.

14 Beoordeling van voordelen en risico’s

Ongewenste bijwerkingen moeten op een aanvaardbaar risico blijven wanneer ze worden afgewogen tegen de beoogde prestatie. Het
voordeel van de ECMO is levensondersteuning voor patiénten met acuut ademhalingsfalen of acuut hart- en longfalen wanneer andere
beschikbare behandelingsopties niet aanslaan en wanneer continue klinische achteruitgang wordt verwacht of er eenrisico van overlijden
dreigt. Daarom wordt geconcludeerd dat eventuele restrisico’s aanvaardbaar zijn omdat het voordeel van het hulpmiddel opweegt tegen
elk risico.

15 Algemene informatie

Algemene informatie 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. 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 parti€le 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
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temperatuur wordt geregeld door een warmtewisselaar die in de gaswisselaar is geintegreerd. De onderdelen van het circuit worden
zodanig geselecteerd dat ze voldoen aan de behoeften van elke patiént qua bloedflow en gaswisseling op basis van diens metabole
vereisten. 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.2 Het onderhoud van het ECLS-circuit wordt beheerd door personeel dat
training heeft gevolgd in de complexiteiten van extracorporele ondersteuning, zoal artsen, perfusionisten, verpleegkundigen,
adembhalingstherapeuten 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.

16 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. BIJGEVOLG 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

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 Indikasjon for bruk

Nautilus VF ECMO-oksygenator med integrert varmeveksler er ment & gi assistert ekstrakorporal sirkulasjon og fysiologisk
gassutveksling (fierning av oksygenering og karbondioksid) av pasientens blod i opptil 14 dager hos voksne og pediatriske
tenaringspasienter med akutt respirasjonssvikt eller akutt hjerte- og lungesvikt, nar andre tilgiengelige behandlingsalternativer har
mislyktes, og nar fortsatt klinisk svekkelse er forventet eller det er fare for nzert forestdende ded. Den integrerte varmeveksleren er ment
for & varme opp eller avkjole blodet etter behov under bruk. Integrert overvaking av trykk, temperatur og oksygenmetning i
vaeskestrammen oppnas ved innebygde sensormoduler.

2 Kontraindikasjoner
Denne enheten er ikke designet, solgt eller beregnet for annen bruk enn den som er angitt.

3 Beskrivelse av enheten

Nautilus VF ECMO-oksygenatoren, en oksygenator med fibermembran av polymetylpenten (PMP) for diffusjon og
Balance™-biooverflate’ (REF 58110), brukes i ekstrakorporeal hjerte- og lungeredning for & tilfere oksygen til blod, fierne karbondioksid
og regulere blodets temperatur. Blodet kommer inn i enheten og passerer gjennom varmevekslermembranen, hvor temperaturen
justeres, og gassoverfaringsmembranen, hvor oksygen tilsettes og karbondioksid fiernes.

Enheten inneholder integrerte sensorer. De folgende malte parameterne kan overferes til VitalFlow ECMO-konsollen gjennom
Nautilus VF-oksygenatorkabelen: innlgpstrykk, innlapsoksygenmetning, utlopstrykk, utlapsoksygenmetning og utlepstemperatur.
Differansen mellom innlgps- og utlepstrykket og deltatrykket beregnes og overfgres ogsa.

Enheten er pa sine primzere blodkontaktflater forboundet med en ikke-utvaskbar biokompatibel overflate som reduserer
blodplateadhesjon.

Enheten er ment for engangsbruk, giftfri, pyrogenfri og laget uten materialer i naturlig lateksgummi.

3.1 Beregnet bruk
Den tiltenkte bruken av Nautilus VF ECMO-oksygenatoren er a gi kardiell og/eller respiratorisk oksygenstette i et ECMO-kretslop.

3.2 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.

2 Toomasian JM, Lawson DS, and Harris WH. ECLS Equipment. Chapter 8 in ECMO: Extracorporeal Cardiopulmonary Support in
Critical Care, Fourth edition, Annich G, Bartlett RH, Lynch WR, MacLaren G, Wilson JM (eds). Extracorporeal Life Support
Organization, Ann Arbor, 2012. pp 107-132.

' Teknologien er lisensiert etter avtale med Biolnteractions, Ltd., Storbritannia.
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4 Tilbehor selges separat

For & sikre at tilkoblingen mellom enheten og holderen er god, skal Nautilus VF ECMO-oksygenatoren brukes sammen med en
Nautilus-oksygenatorholder. Slike holdere selges separat. Enheten skal kun brukes med Nautilus VF-oksygenatorkabelen og VitalFlow
ECMO-konsollen.

5 Generelle advarsler og forholdsregler
Advarsel! Denne enheten ma kun brukes i samsvar med bruksanvisningene.

Advarsel! Les alle advarsler, forholdsregler og instruksjoner for bruk neye far bruk. Hvis du ikke leser og folger alle instruksjoner og
advarsler, kan det forarsake alvorlig pasientskade eller ded.

Advarsel! Denne enheten skal kun brukes av klinikere med grundig opplaering i prosedyrer med ekstrakorporal hjerte- og lungeredning.

Advarsel! Bruk av denne enheten i andre pasientpopulasjoner er klinikerens ansvar. MC3 har ennd ikke vist klinisk ytelse for denne
enheten i den unge pediatriske populasjonen.

Advarsel! All endring av dette utstyret er forbudt. Denne enheten skal kun brukes pa én pasient. Produktet skal ikke brukes, bearbeides
eller steriliseres flere ganger. Hvis enheten brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger, kan dette pavirke enhetens strukturelle
integritet og/eller skape en risiko for kontaminering av enheten, noe som kan fore til pasientskade, sykdom eller dod.

Advarsel! Polymetylpenten (PMP)-oksygenatorfiber er ikke egnet for bruk med flyktige anestesimidler (anestetiske gasser).

Advarsel! Bruken av alle de ulike desinfeksjonsmidlene i varme/kjeleanlegg nar varmeveksleren er i bruk, har ikke blitt evaluert fullt ut.
H»0, ved lave konsentrasjoner (< 300 ppm) er akseptabelt for bruk med PET-varmevekslere, men hayere konsentrasjoner ber unngas.
Bruk av andre desinfeksjonsmidler har ikke blitt evaluert.

Advarsel! Denne enheten skal ikke brukes utenfor de anbefalte parameteromradene.

Advarsel! Fglgende pasientparametere ma overvakes av et eksternt system: kroppens kjernetemperatur, arterietrykk, venetrykk og
blodets oksygenmetning.

Advarsel! Gassoverfgringshastigheten kan endres over tid, og det kan bli ngdvendig & regulere FiO, og gassflowhastigheten for & oppna
onskede gassoverfaringsegenskaper.

Advarsel! Sorg for at det er tilstrekkelig tilfersel av stram og oksygen.
Advarsel! Unnga & trekke i eller legge en belastning pa slangen eller strem-/datakabelen.
Advarsel! Bruk kun en medisinsk gassforsyning med terr luft og oksygen.

Advarsel! Ved bruk av PVC-pumpesegmenter med en slangepumpe bygges det opp en elektrostatisk ladning pa blodsiden. Ved utslipp
kan varmevekslerens integritet bli svekket.

Advarsel! Slangen skal festes slik at du unngar knekk eller sammenklemming som kan hemme blod-, vann- eller gassflowen.

Advarsel! Hvis du oppdager lekkasjer under priming og/eller bruk, ma du vaere oppmerksom pa at slike tilstander kan fare til luftemboli
og/eller vaesketap. Den ekstrakorporale kretsen ma overvakes kontinuerlig. Bruk ikke enheten hvis disse tilstandene er til stede.

Advarsel! Det ma hele tiden opprettholdes et positivt trykk pa blodsiden under perfusjonen.
Advarsel! Blodbanetrykket ma til enhver tid veere sterre enn gassbanetrykket.

Advarsel! Unnga & blokkere gassutgangsporter og -ventiler.

Advarsel! Bruk riktig teknikk nar du benytter blodtilgangsportene.

Advarsel! Sgrg for at riktige antikoagulasjonsprosedyrer falges under bruk.

Advarsel! Etter at flow til pasienten har startet skal blodflowen til enhver tid sirkulere gjennom oksygenatoren innenfor det anbefalte
blodflowomradet. Dette gjelder ikke ved nagdprosedyre for oksygenatorbytte.

Advarsel! Bruk av kretsen er den behandlende legens ansvar.

Advarsel! Unnga a bruke dette utstyret ved siden av eller oppa annet utstyr, ettersom dette kan fore til at utstyret ikke fungerer som det
skal. Hvis slik bruk blir ngdvendig, ma utstyret observeres for & bekrefte at det fungerer normailt.

Advarsel! Bruk av tilbeher, transdusere og kabler som ikke er spesifisert eller levert av produsenten av dette utstyret, kan fore til okt
elektromagnetisk straling eller redusert elektromagnetisk immunitet for dette utstyret, og det kan veere at utstyret ikke fungerer som det
skal.

Advarsel! Bzaerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert perifert utstyr som antennekabler og eksterne antenner) skal ikke brukes
nzaermere noen del av Nautilus VF ECMO-oksygenatoren inkludert kabler som er spesifisert av produsenten, enn 30 cm (12 in). Det kan
svekke ytelsen til dette utstyret.

Forsiktig! Pass pa at anestesivaesker (for eksempel isofluran) og etsende midler (for eksempel aceton) ikke kommer i kontakt med
enheten eller tilbehgr, ettersom dette kan pavirke den strukturelle integriteten.

Forsiktig! Malingene av oksygenmetning pavirkes av metylenblatt, indocyaningrent, evans-blatt, fosterhemoglobin, samt unormale
nivaer av bilirubin, lipider, betakaroten, karboksyhemoglobin, methemoglobin og sulfhemoglobin.

Forsiktig! Gassoverferingsfrekvensen reduseres som felge av lavere atmosfeerisk trykk.

Forsiktig! Enheten anbefales ikke for bruk med en pulserende pumpe.

Forsiktig! A utsette oksygenatoren for ekstrem kulde kan svekke den mekaniske integriteten.
Forsiktig! Det skal vaere en reserveoksygenator klar til bruk under ekstrakorporal hjerte-lunge-redning.
Forsiktig! Unnga a utsette enheten for mekaniske stot mens du beerer den eller under bruk.

6 Balance-biooverflate
Overflatene pa enheten som er i kontakt med blod, er belagt med Balance-biooverflate for & gi redusert blodplateadhesjon.
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7 Emballasje og oppbevaring

Vaeskebanen leveres steril og pyrogenfri. Sterilisert med etylenoksid. Far bruk ma du kontrollere at emballasjen ikke er &pnet eller skadet,
og at utlgpsdatoen ikke er passert.

Advarsel! Enheten ma ikke brukes hvis den har gatt ut pa dato.

Advarsel! Enheten skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet eller enheten er skadet, ettersom enhetens sterilitet og/eller
ytelse kan ha blitt pavirket.

8 Instruksjoner for bruk

8.1 Oppsett av holderen

Ta alt tilbeher ut av emballasjen, og inspiser det for skader for bruk. Fest holderklemmen i gnsket hayde pa ECLS-vognen, og stram
klemmeknotten. Juster de gjenvaerende holderarmene etter behov, og stram knottene pa holderarmene slik at de holder seg pa plass.
8.2 Oppsett av enheten

Advarsel! Aseptisk teknikk méa brukes ved alle stadier under oppsett og bruk av enheten.

Advarsel! Behandlende lege har ansvaret for oppsett og bruk av enheten.

Ta enheten forsiktig ut av den sterile emballasjen. Skyv oksygenatorholdertilkoblingen over pa den overste delen av oksygenatorarmen.
Et klikk indikerer at enheten er satt pa riktig.

Advarsel! Steriliteten kan ikke garanteres etter at enhetens emballasje er apnet.

Advarsel! Sorg for at enheten er plassert lavere enn pasienten eller pA samme niva, men ikke hayere.

Forsiktig! Enheten ma veere sikkert festet i oppreist posisjon pa den tiltenkte holderen.

Merk! Enheten fiernes ved & presse holderens utlgserklaff oppover og trekke enheten vekk fra monteringsarmen.

8.3 Akoble til enheten

Forsiktig! Bruk kun en Nautilus VF-oksygenatorkabel.

Forsiktig! Oksygenatoren mé& kun kobles il VitalFlow ECMO-konsollen.

Sett den ene enden av strem-/datakabelen i Nautilus VF ECMO-oksygenatoren og den andre enden i VitalFlow ECMO-konsollen.

Merk! Nautilus VF ECMO-oksygenatoren har trykksensorer som er nullstilt pa forhand. Det er ikke nedvendig med ytterligere handlinger
for & serge for at trykksensorene er nullstilt for bruk.

Merk! Enhetens gassoverfaring og varmeveksling krever IKKE stram. Enheten fungerer uten tilkobling av
Nautilus VF-oksygenatorkabelen dersom brukeren ikke @nsker & benytte enhetens sensorfunksjoner.

Merk! Enheten far kun strem fra VitalFlow ECMO-konsollen via Nautilus VF-oksygenatorkabelen.
Merk! Hvis enheten kobles fra, vil sensorfunksjonene opphere.

8.4 Priming av enheten
Forsiktig! Slanger og luerlas-tilkoblinger ma kun festes for hand. Bruk av verktay eller andre hjelpemidler kan skade portene.

Advarsel! Sorg for at det er hetter pa alle ubrukte porter for & unnga kontaminering, og at hettene er strammet til, sa det ikke oppstar
lekkasijer.

Se delen 8.7 Komponentenes kompatibilitet med ekstrakorporale kretser

Koble vannslangene til vannportene pa oksygenatoren. Skyll med vann gjennom varmeveksleren, og se etter lekkasjer fra vannkammeret
til blodkammeret.

Advarsel! Bruk ikke oksygenatoren hvis det er vann i blodkammeret.
Koble alle blod- og gasslanger til de riktige portene under aseptiske forhold i henhold til institusjonens protokoll for kardiopulmonal bypass.
Merk! Det anbefales a binde alle blodslangetilkoblingene.

Fyll priminposen med tilstrekkelig med primingvaeske i henhold til institusjonens protokoll. Fjern den gule luerlas-hetten pa
avluftingmembranen som er plassert pa enhetens blodinnlgpsside. Prime oksygenatoren ved hjelp av tyngdekraft eller pumpeflow
fremover i henhold til institusjonens protokoll mens du unngar at sensoromradet eksponeres for vaeske.

Advarsel! Alle gassemboli mé fiernes fra den ekstrakorporale kretsen fer flow til pasienten startes. Gassemboli er farlig for pasienten.

Tilsett mer primingvaeske om ngdvendig for & prime resten av kretsen. Etter at primingen er ferdig, setter du pa lokket pa
avluftingsmembranen igjen. Serg for at hele systemet, inkludert portene, er helt avluftet for den ekstrakorporale sirkulasjonen begynner.

Merk! Enhetens integritet og ytelse har blitt verifisert av MC3 etter & ha veert lagret i 30 dager med priming i fosfatbuffret saltvannslasning.

8.5 Ekstrakorporal sirkulasjon
Forsiktig! Kontroller at alle slangene er riktig tilkoblet for bruk.
Forsiktig! Avluftingsmembranen méa veere lukket under drift.

Forsikre deg om at det ikke er luft i kretsen. Kontroller at det er tilstrekkelig antikoagulasjonsniva fer og under ekstrakorporal sirkulasjon.
Fjern arterieklemmer og vengse klemmer, og ok blodflowen gradvis. Start gassflowen med de riktige gassinnstillingene i henhold til
institusjonens protokoll. Juster vanntemperaturen i henhold til institusjonens protokoll.

Forsiktig! Ikke overskrid 42 °C grader i varmeveksleren.

8.6 Aktivering av malte parametere

Nar kabelen pa Nautilus VF-oksygenatoren er koblet til og VitalFlow ECMO-konsollen er slatt pa, er sensorfunksjonene til Nautilus VF
ECMO-oksygenatoren aktive.
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8.7 Komponentenes kompatibilitet med ekstrakorporale kretser

Nautilus VF ECMO-oksygenatoren ma brukes sammen med andre komponenter for & danne den ekstrakorporale kretsen.
Komponentene som brukes med Nautilus-enheten, erikke spesifisert, og det er derfor opp til brukeren & velge enheter som er kompatible.
Sensorfunksjonene til Nautilus VF-oksygenatoren er kun ment for & brukes sammen med kabelen til Nautilus VF ECMO-oksygenatoren
og VitalFlow ECMO-konsollen.

Slangekrets: Enhetens blodporter er utformet for bruk med rer som har en indre diameter pa 1 cm (3/8 in).

Pumpe:Enheten er utformet for bruk med blodpumpe som har konstant hastighet (f. eks sentrifugalpumpe) med flow som er sterre enn
eller lik 500 ml/min men mindre enn eller lik 7 I/min.

For referanse: Pumpen ma ha et trykk som er tilstrekkelig for & overvinne motstanden mot flowen gjennom alle kretskomponentene. Dette
trykket avhenger av pasientens tilstand og de spesifikke komponentene som er valgt til kretsen. Brukeren ber se diagrammet for trykk
kontra flow som er inkludert i denne bruksanvisningen, samt informasjonen som fglger med det valgte kateteret og pumpen, for & se om
pumpens utgangen er tilstrekkelig.

Katetre: Det er ngdvendig a ha tilgang til store vener og/eller arterier for & muliggjere ekstrakorporal sirkulasjon. Enheten er kompatibel
med alle katetre som tillater en flow pa minst 500 ml/min.

Varmer/kjoler: Enhetens vannporter er designet for bruk med hurtigtilkoblinger pa 1,3 cm (1/2 in).

Gassforsyning: Enhetens innlgpsport for gass er designet for bruk med slanger som har en indre diameter pa 0,6 cm (1/4 in). Det ber
brukes annet utstyr for & regulere gasstrykket og gassflowen etter behov.

Andre komponenter: Enheten er kompatibel med andre vanlige komponenter for ekstrakorporale kretser, inkludert hemofiltre,
provetakings-/overvakingsporter og slangekonfigurasjoner. Enheten har ogsa standard luer-tilkoblinger som er kompatible med standard
provetakings-, overvakings- og infusjonsenheter.

Generelle ELSO-retningslinjer: For ytterligere informasjon om valg og bruk av komponenter i ekstrakorporale kretser ma du se
ELSO-retningslinjene.

8.8 Generell informasjon om bytte av krets:

ECMO-kretsen, inkludert oksygenatoren, pumpen, kateteret og slangesystemet, ber overvakes gjennom hele den ekstrakorporale
sirkulasjonen.

Det ber vurderes om ECMO-kretskomponentene ber bytte dersom klinikeren bestemmer at det ikke er tilstrekkelig pasientstette under
den ekstrakorporeale prosedyren.

Hvis det er nedvendig & bytte dem, ma du skaffe en erstatningsenhet for sirkulasjonen gjennom den opprinnelige enheten og/eller kretsen
avbrytes.

Grunner til bytte kan inkludere folgende:
* Generelt: Observerte lekkasjer, sprekker, luftinnblanding, pasientinfeksjon, alvorlige eller gkende hemolysetrender, eller synlig
blodpropp i kretsen.
* Kateter: inadekvat flow
e Pumpe: For hay pumpelyd eller redusert flowytelse

* Oksygenator: Redusert ytelse i gassutveksling eller varmeveksling som ikke lenger gir tilstrekkelig pasientstotte, eller skende
trykkgradient i enheten.

8.9 Bytte

Det ber vurderes om oksygenatoren ber bytte dersom klinikeren bestemmer at det ikke er tilstrekkelig pasientstotte under den
ekstrakorporeale prosedyren. Hvis det er ngdvendig a bytte dem, ma du skaffe en primet erstatningsenhet (se del 8.4) for sirkulasjonen
giennom den opprinnelige enheten avbrytes. Ha de materialene som er ngdvendige for byttet tilgjengelig for du starter byttet, inkludert
klemmer og en steril saks. Bruk alltid aseptisk teknikk under byttet.

1. Klem av slangen pa inngangs- og utgangssiden til oksygenatoren som skal byttes, og stopp pumpen. Klem av slangen langt nok
unna oksygenatorens blodinntak/-utlep for & gi tilstrekkelig lengde pa slangen til ny kobling med erstatningsenheten.

. Koble oksygenatoren fra holderen ved & trykke pa utlgserringen.

. Fest den primede reserveoksygenatoren til holderen.

. Skjeer over vene- og arterieslangen mellom klemmene som er koblet til den opprinnelige oksygenatoren.

. Mens du bruker luftfri teknikk, kobler du arterieslangen til blodutlepet og veneslangen til blodinntaket pa den primede
erstatningsoksygenatoren.

. Apne klemmen pa blodinntakssiden og sla pumpen pa pa lav hastighet.
. Koble gasslangen til gassinntaket pa erstatningsenheten.

8. Kontroller at systemet er fritt for bobler feor du fierner utlepsslangeklemmen, og ek deretter gradvis pumpens flow til den nedvendige
verdien.

9. Koble vannslanger til reserveoksygenatoren.
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9 Spesifikasjoner

Oksygenatorens fibertype Polymetylpenten (PMP)
Fiberets overflate — oksygenmembran 1,8 m?

Varmeveksler Polyetylentereftalat (PET)
Fiberets overflate — varmeveksling 0,3m?

Primingvolum 226 ml

Restvolum av blod 189 ml

Bruksvolum av blod 226 ml

Blodflowomrade 0,5-7 I/min

Maksimalt nominelt blodtrykk 750 mmHg
Gassflowhastighet (gass:blod) 0,5:1-3:1
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Maksimalt gassbanetrykk 100 mmHg (1,9 psi)

Maksimalt vannbanetrykk 1125 mmHg (21,8 psi)

Stromtilforsel

Klassifisert inngangsstrom 6V 500 mA

Merk! ECMO-oksygenatoren skal forsynes med strom av

Nautilus VF-oksygenatorkabelen.

Sensorngyaktighet

Parameter Maleomrade Opplosning Malengyaktighet

Trykk: Pinn, Put 0-750 mmHg 1 0-249 mmHg: + 10 mmHg
250-750 mmHg: + 7 % av male-
verdien
Maksimum + 15 mmHg drift i 30
dager

Deltatrykk 0-750 mmHg 1 Kalkulert verdi

Oksygenmetning: SO2,,, SO2,;; | 40-100 % 0,1 + 5 % (absolutt)

Temperatur: Ty 20-42°C 0,1 +1°C

Miljo

Bruk Oppbevaring Transport

Temperatur 15-30 °C 10-30°C -30-50 °C

Relativ luftfuktighet (ikke-kon- [ 30-75 % 5-95 % 5-95 %

denserende)

10 Kassere enheten
Advarsel! Enheten skal kastes i samsvar med lokale sykehusforskrifter, administrative og/eller offentlige forskrifter.

Enheten er kun for engangsbruk. Koble fra strem-/datakabelen for kassering. La strem-/datakabelen folge med konsollen, og kast
enheten i henhold til institusjonens retningslinjer og lokale forskrifter.

11 Rengjgring

Hvis utsiden av oksygenatoren blir skitten ma du terke av overflatene med en klut fuktet med egnet rengjeringsmiddel. IKKE spray
rengjeringsmiddel rett pa enheten. Enheten er kompatibel med felgende typer rengjeringsmidler: 3 % hydrogenperoksid, blekemiddel,
isopropylalkohol, aldehyder og kvartaere ammoniumforbindelser.

Det anbefales & rengjere holderen og strem-/datakabelen etter hver bruk eller hvis de er kontaminert. Alle holderens overflater kan
rengjeres og desinfiseres for blod, saltvannslasning eller kontaminert sgl ved bruk av vanlige rengjeringsmidler og desinfeksjonsmidler for
medisinsk utstyr. Det bar brukes egnede rengjeringsmidler for sensitive medisinske enheter nar strom-/datakabelen skal rengjeres.

Forsiktig! Koble fra strom-/datakabelen for rengjering.

12 Mulige komplikasjoner

Mulige komplikasjoner, inkludert de som normalt er forbundet med ECLS-prosedyrer og antikoagulasjonsbehandling, kan kreve
intervensjon av lege. Noen komplikasjoner som kan vaere forbundet med bruk av ECLS-oksygenatorer, inkluderer, men er ikke begrenset
til, hypoksi eller hyperkarbi som falge av utilstrekkelig gassutveksling, luftemboli, trombedannelse som fgrer til dyp venetrombose eller
lungeemboli, hemolyse, trombocytopeni, mekanisk svikt av porter og koblinger, infeksjon, hypotermi eller hypertermi som felge av
utilstrekkelig varmeoverfering, stort blodtap relatert til bladning, og utilstrekkelig blodflow relatert til koagulasjon eller hypervolemi som
forer til utilstrekkelig gassutveksling. Det er risikoer og ugnskede hendelser forbundet med alle ECLS-prosedyrer og
antikoagulasjonsbehandling, inkludert hjerte-, kar- eller lungeskade, hypoksi, anemi, infeksjon, hemoragi, lever- eller nyresvikt, slag eller
dod.

Hvis det oppstar en alvorlighendelse relatert til enheten, skal du umiddelbart rapportere hendelsen til Medtronic og gjeldende kompetente
myndigheter eller tilsynsorgan.

13 Teknisk informasjon
Det finnes ingen deler eller sikringer som kan repareres av brukeren.

Beskyttelse mot elektrisk stot (IEC 60601-1) Nautilus VF drevet av en VitalFlow-konsoll. Konsollen er klasse Il
eller forsynt av intern strom.

Klassifisering for pasienttilkoblet del (IEC 60601-1) Integrerte trykksensorer — Defibrillatorbeskyttet type CF

Grad av inntrengningsbeskyttelse (IEC 60529) IPX2

Driftsmodus Kontinuerlig

Folgende informasjon og data er tilgjengelig ved forespgrsel: steriliseringsmetode, materialer i blodbanen, trykkfall i blodbanen, trykkfall
i gassbanen, blodcelleskade, partikkelutslipp og relevante toleranser for spesifikasjoner i bruksanvisningen.

Den viktigste funksjonen til Nautilus VF ECMO-oksygenatoren er & oksygenere blod, fierne karbondioksid og varme opp eller kjele ned
blod. Den viktigste funksjonen til enheten er uavhengig av elektronikk. Det vil ikke bli pavirket av elektromagnetisk interferens.

Veiledning og fabrikanterklaering - elektromagnetisk kompatibilitet

Advarsel! Vanlige RF-sendere, inkludert diatermi, litotripsi, elektrokirurgi, RFID, elektromagnetiske tyverialarmer og metalldetektorer kan
forstyrre de elektroniske funksjonene til Nautilus VF ECMO-oksygenatoren. Unnga eksponering for disse RF-kildene ettersom det
kanskje ikke er apenbart hva som er arsaken til forstyrrelsene.

Nautilus VF ECMO-oksygenatoren er beregnet for bruk pa sykehus (unntatt naer aktivt hayfrekvent kirurgisk utstyr og det RF-skjermede
rommet for MR-undersgkelser, der intensiteten av elektromagnetiske forstyrrelser er hgy). Brukeren av enheten skal sgrge for at den
brukes i et passende miljg.

® Nautilus VF ECMO-oksygenatoren er ikke MR-sikker.
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Stralingstest Samsvar Anbefalinger for elektromagnetisk miljo

RF-straling (CISPR11) Gruppe 1 Nautilus VF ECMO-oksygenatoren bruker H-/RF-energi utelukken-
de til interne funksjoner. RF-stralingen er derfor sveert lav og vil
sannsynligvis ikke forstyrre elektronisk utstyr i neerheten.

RF-straling (CISPR11) Klasse B Enhetens straling samsvarer med CISPR11 klasse B for gkt sik-
Harmonisk straling (IEC 61000-3-2) Klasse A kerhet. Enheten er imidlertid egnet for bruk ved helseinstitusjoner
og i industrielle miljger som ikke er direkte koblet til det offentlige
lavspenningsnettet som forsyner bygninger som brukes til hushold-
ningsformal.

Spenningsfluktuasjoner/flimmerstoy (IEC ~ Samsvarer
61000-3-3)

Nautilus VF ECMO-oksygenatoren er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor. Brukeren méa serge for at
den brukes i et slikt milja.

Immunitetstest Testniva i henhold til IEC 60601-1-2
Elektrostatisk utladning (IEC 61000-4-2) +8 kV kontakt
+2, +4, 8, +15 kV luft
Raske elektriske transienter/pulser (IEC 61000-4-4) +2 kV, 100 kHz repetisjonsfrekvens for nettstroam
+1 kV, 100 kHz repetisjonsfrekvens for inngang/utgang
Spenningssvingninger (IEC 61000-4-5) +0,5 kV, +1 kV ledning til ledning
+2 kV ledning til jord
Magnetfelter ved nominell stromfrekvens (IEC 61000-4-8) 30 A/m
50 eller 60 Hz
Ledningsforstyrrelser indusert av RF-felter (IEC 61000-4-6) 3V

0,15 MHz-80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

6V

0,15 MHz-80 MHz innenfor ISM- og amaterradioband
80 % AM ved 1 kHz
Utstralte elektromagnetiske RF-felter (IEC 61000-4-3) 3V/m

80 MHz-2,7 GHz

80 % AM ved 1 kHz
Neerhetsfelter fra tradlest RF-kommunikasjonsutstyr (IEC 27 V/m

6100-4-3) 385 MHz

50 % PM ved 18 Hz

28 V/m

450 MHz

FM + 5 kHz, 1 kHz sinus
9V/m

710, 745, 780 MHz

50 % PM ved 217 Hz

28 V/m

810, 870, 930 MHz

50 % PM ved 18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz
50 % PM ved 217 Hz

28 V/m

2450 MHz

PM 50 %; 217 Hz

9V/m

5240, 5500, 5785 MHz
PM 50 %, 217 Hz
Spenningsfall (IEC 61000-4-11) 0 % UT; 0,5 syklus

Ved 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° og 315°
0 % UT; 1 syklus

70 % UT; 25/30 sykluser
Enfaset: ved 0°
Spenningsavbrudd (IEC 61000-4-11) 0 % UT; 250/300 sykluser

Merk! UT er nettspenningen som benyttes ved bruk av testnivaet.

14 Vurdering av nytte og risiko

De ugnskede bivirkningene ma utgjere en akseptabel risiko nar de vurderes opp mot den tiltenkte ytelsen. Nytten av ECMO er
livsopprettholdelse for 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 forestdende dod. Det
konkluderes dermed at eventuelle gjenvaerende risikoer er akseptable siden fordelene ved enheten veier tyngre enn risikoen.

15 Generell informasjon

Generellinformasjon om ECLS: Dette produktet er en komponenti et ECLS-kretslap. 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. Den ekstrakorporale kretsen brukes vanligvis med en
systemisk antikoagulant (vanligvis heparin). Antikoagulasjonsbehandling brukes for & titrere enten den aktiverte koagulasjonstiden i
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fullblod eller den aktiverte partielle tromboplastintiden 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 gjiennom en blodpumpe som sprer
blodet gjennom en gassutvekslingsenhet, og tilbakeferes til pasienten gjennom kateterets reinfusjonslumen. Den systemiske
temperaturen 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 omtalti litteraturen
og en kortfattet beskrivelse er inkludert i hver iterasjon av tekstboken som publiseres av Extracorporeal Life Support Organization.2
Vedlikehold av ECLS-kretsen utferes av personell som har fatt oppleering i kompleksiteten ved ekstrakorporal stette. 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.

16 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
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 avrige 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 Wskazanie do stosowania

Oksygenator ECMO Nautilus VF ze zintegrowanym wymiennikiem ciepta jest przeznaczony do wspomagania krgzenia pozaustrojowego
ifizjologicznej wymiany gazowej (natlenianie i usuwanie dwutlenku wegla) krwi pacjenta przez okres do 14 dniu pacjentéw dorostych oraz
pediatrycznych w wieku dorastania z ostrg niewydolnoscig oddechowa lub ostrg niewydolnoscig krgzeniowo-oddechowa, w przypadku,
gdy inne dostepne metody leczenia zawiodty, a spodziewane jest dalsze pogarszanie sig stanu klinicznego lub istnieje bezposrednie
zagrozenie zycia. Zintegrowany wymiennik ciepta stuzy do podgrzewania lub chtodzenia krwi, w zaleznosci od potrzeb podczas
uzytkowania. Zintegrowany monitoring cisnienia, temperatury i nasycenia tlenem toru przeptywu ptynu jest realizowany za pomocag
wbudowanych modutéw czujnikdw.

2 Przeciwwskazania

Urzgdzenie nie jest zaprojektowane, sprzedawane ani przeznaczone do zastosowania w celach innych niz wskazane.

3 Opis urzadzenia

Oksygenator ECMO Nautilus VF, czyli dyfuzyjny oksygenator z membrang z wtékien polimetylopentenowych (PMP) z biopowtoka'
Balance™ (REF 58110), jest stosowany podczas procedur pozaustrojowego podtrzymywania funkcji zyciowych w celu natleniania krwi,
usuwania dwutlenku wegla i regulacji temperatury krwi. Krew wptywa do wyrobu i przeptywa zaréwno przez membrane stuzaca do
wymiany ciepta, gdzie regulowana jest jej temperatura, jak i przez membrane stuzacg do wymiany gazowej, gdzie dodawany jest tlen,
a usuwany dwutlenek wegla.

Wyrdb zawiera zintegrowane czujniki. Nastgpujace zmierzone parametry moga zosta¢ przestane do konsoli ECMO VitalFlow przez
przewdd oksygenatora Nautilus VF: ci$nienie wlotowe, wlotowe wysycenie tlenem, cisnienie wylotowe, wylotowe wysycenie tlenem oraz
temperatura na wylocie. Obliczana jest réwniez i przesytana tzw. delta cisnienia, czyli r6znica pomiedzy cisnieniem wlotowym

i wylotowym.

Gtéwne powierzchnie wyrobu majgce kontakt z krwig sg powleczone niewymywalng, biokompatybilng powtokg zmniejszajaca
przyleganie ptytek krwi.

Jest to wyrdb jednorazowego uzytku, nietoksyczny, niepirogenny, nie wytworzony z materiatéw z naturalnej gumy lateksowe;.

3.1 Zastosowanie

Oksygenator ECMO Nautilus VF jest przeznaczony do wspomagania dostarczania tlenu do serca i/lub uktadu oddechowego w obwodzie
ECMO.

2 Toomasian JM, Lawson DS, and Harris WH. ECLS Equipment. Kapittel 8 i ECMO: Extracorporeal Cardiopulmonary Supportin Critical
Care, fierde utgave, Annich G, Bartlett RH, Lynch WR, MacLaren G, Wilson JM (eds). Extracorporeal Life Support Organization, Ann
Arbor, 2012. s. 107-132.

' Technologia ta jest stosowana na podstawie umowy licencyjnej zawartej z firma Biolnteractions Ltd., UK
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3.2 Docelowi uzytkownicy

Wyréb powinien by¢ obstugiwany przez przeszkolonych lekarzy, posiadajacych doswiadczenie w przeprowadzaniu zabiegéw ECMO. Do
cztonkéw personelu medycznego, ktorzy moga obstugiwac wyréb, nalezg lekarze, perfuzjonisci, pielegniarki, terapeuci oddechowi i inni
specjalisci przeszkoleni w zakresie przeprowadzania zabiegéw ECMO.

4 Akcesoria sprzedawane oddzielnie

W celu zapewnienia prawidtowego zamocowania wyrobu w uchwycie, oksygenator ECMO Nautilus VF powinien by¢ stosowany
z uchwytem oksygenatora Nautilus. Uchwyty te sg sprzedawane oddzielnie. Wyréb powinien by¢ stosowany wytacznie z przewodem
oksygenatora Nautilus VF oraz konsolg ECMO VitalFlow.

5 Ogolne ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Ostrzezenie: Wyrdb nalezy stosowac wytgcznie zgodnie z niniejszg instrukcjg uzytkowania.

Ostrzezenie: Przed rozpoczeciem uzytkowania nalezy doktadnie zapoznaé sig ze wszystkimi ostrzezeniami, Srodkami ostroznosci
i instrukcjami. Niezapoznanie sig z instrukcjami lub ich nieprzestrzeganie oraz ignorowanie zamieszczonych ostrzezen moze
spowodowaé powazne obrazenia lub zgon pacjenta.

Ostrzezenie: Wyréb powinien by¢ stosowany wytgcznie przez lekarzy gruntownie przeszkolonych w zakresie stosowania procedur
pozaustrojowego podtrzymywania funkcji zyciowych.

Ostrzezenie: Wyréb moze byc¢ stosowany w innych populacjach pacjentéw na odpowiedzialno$¢ lekarza. Firma MC3 nie wykazata
jeszcze skutecznosci klinicznej tego wyrobu u mtodszych pacjentdw pediatrycznych.

Ostrzezenie: Nie sg dozwolone jakiekolwiek modyfikacje tego urzadzenia. Urzgdzenie jest przeznaczone wytacznie do uzytku u jednego
pacjenta. Produktu nie wolno uzywaé ponownie, poddawac przerébkom ani poddawac¢ ponownej sterylizacji. Ponowne uzycie,
przygotowanie do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ integralno$¢ strukturalng urzadzenia i/lub prowadzi¢ do
jego zanieczyszczenia, co moze spowodowac uraz, chorobe lub zgon pacjenta.

Ostrzezenie: Stosowane w oksygenatorze wtokna z polimetylopentenu (PMP) nie nadaja sie do uzywania z lotnymi srodkami
znieczulajgcymi (gazami znieczulajgcymi).

Ostrzezenie: Nie dokonano jeszcze petnej oceny mozliwosci stosowania wszystkich dostepnych srodkéw dezynfekujacych
stosowanych w urzadzeniach grzewczych/chtodniczych podczas pracy wymiennika ciepta. Dopuszczalne jest stosowanie

w wymiennikach ciepta PET H,O, o niskich stezeniach (<300 ppm), ale nalezy unika¢ wyzszych stezen. Nie dokonano oceny innych
Srodkow dezynfekujgcych pod katem mozliwosci zastosowania.

Ostrzezenie: Wyrdb nie powinien by¢ stosowany poza zalecanymi zakresami parametréw pracy.

Ostrzezenie: Nastepujace parametry pacjenta musza by¢ monitorowane przez system zewnetrzny: wewnetrzna temperatura ciata,
ci$nienie tetnicze, cisnienie zylne i saturacja krwi tlenem.

Ostrzezenie: Natezenia transferu gazu moga sie z czasem zmienié, dlatego w celu osiagniecia zgdanej wydajnosci transferu gazu
konieczne moze by¢ dostosowanie natgzen przeptywu FiO, i gazu.

Ostrzezenie: Nalezy zapewnic¢ odpowiednig wydajnos¢ zrodet zasilania i tlenu.
Ostrzezenie: Nalezy unikac ciggnigcia i naprezania drenéw oraz przewodu zasilania/danych.
Ostrzezenie: Nalezy stosowac wytacznie zrédto gazu medycznego dostarczajgce suche powietrze i tlen.

Ostrzezenie: Zastosowanie segmentéw pompy z PCW z pompa rolkowg powoduje gromadzenie sig tadunku elektrostatycznego po
stronie krwi. Integralno$¢ wymiennika ciepta moze zosta¢ naruszona podczas roztadowywania tego tadunku.

Ostrzezenie: Dreny powinny byc¢ potgczone w taki sposob, aby zapobiec ich zatamaniu lub zwezeniu ich $wiatta, co mogtoby zaburzy¢
przeptyw krwi, wody lub gazu.

Ostrzezenie: Wystgpienie przecieku powietrza podczas napetniania wstepnego i/lub pracy urzgdzenia moze by¢ przyczyna wystapienia
u pacjenta zatoru powietrznego i/lub utraty ptynéw. Uktad krgZenia pozaustrojowego powinien by¢ stale monitorowany. Nie nalezy uzywac¢
urzadzenia w przypadku stwierdzenia wyzej opisanych standw.

Ostrzezenie: W trakcie perfuzji nalezy caty czas utrzymywac dodatnie ci$nienie po stronie krwi.

Ostrzezenie: Cisnienie w torze przeptywu krwi powinno by¢ stale wyzsze od ci$nienia w torze gazowym.

Ostrzezenie: Nie wolno blokowac portéw wylotowych gazu ani otworéw wentylacyjnych.

Ostrzezenie: Podczas korzystania z portéw majgcych dostep do krwi nalezy stosowaé prawidtowe techniki.

Ostrzezenie: Nalezy upewnic sig, ze podczas korzystania z wyrobu stosowane sg odpowiednie procedury przeciwzakrzepowe.

Ostrzezenie: Po zainicjowaniu doptywu krwi do pacjenta krew powinna stale krazy¢ w uktadzie oksygenatora w zalecanym zakresie
szybkosci przeptywu, z wyjatkiem sytuaciji wymagajacych awaryjnej wymiany oksygenatora.

Ostrzezenie: Dostep do obwodu lezy w gestii lekarza prowadzacego.

Ostrzezenie: Urzadzenie to nie powinno by¢ uzywane w bezposredniej bliskosci innych urzadzen ani stawiane w stosie z innymi
urzgdzeniami, poniewaz moze to spowodowac jego nieprawidtowe dziatanie. W przypadku koniecznosci takiego zastosowania,
urzadzenie oraz inne urzadzenia powinny by¢ monitorowane pod katem prawidtowego dziatania.

Ostrzezenie: Uzycie akcesoriow, przetwornikdw i przewoddw innych niz wskazane lub dostarczone przez producenta niniejszego
urzgdzenia moze spowodowac wzrost emisji pola elektromagnetycznego lub spadek odpornosci elektromagnetycznej tego urzadzenia
i skutkowac¢ jego nieprawidtowym dziataniem.

Ostrzezenie: Przenosny sprzet do komunikacji radiowej (w tym elementy peryferyjne, takie jak przewody antenowe i anteny zewnetrzne)
nie powinien by¢ uzywany w odlegtosci mniejszej niz 30 cm (12 cala) od jakiejkolwiek czesci oksygenatora ECMO Nautilus VF, w tym od
przewoddw wymienionych w specyfikacji urzadzenia podanej przez producenta. W przeciwnym razie moze dojsé do pogorszenia jakosci
jego dziatania.

Przestroga: Nie nalezy dopuszczaé¢ do kontaktu wyrobu ani akcesoriow z ptynami znieczulajgcymi (np. izofluranem) lub zrgcymi
rozpuszczalnikami (np. acetonem), gdyz moga one naruszy¢ ich integralnosé strukturalng.
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Przestroga: Na wyniki pomiaru wysycenia tlenem moga mie¢ wptyw btekit metylenowy, zieler indocyjaninowa, btekit Evansa,
hemoglobina ptodowa oraz nietypowe poziomy bilirubiny, lipidow, beta-karotenu, karboksyhemoglobiny, methemoglobiny
i sulfhemoglobiny.

Przestroga: Szybkos¢ wymiany gazowej spada w razie wystepowania nizszego cisnienia atmosferycznego.
Przestroga: Nie zaleca sie stosowania wyrobu z pompa pulsacyjna.
Przestroga: Wystawienie oksygenatora na dziatanie ekstremalnie niskich temperatur moze naruszy¢ jego integralno$¢ mechaniczna.

Przestroga: Podczas procedury pozaustrojowego podtrzymywania funkcji zyciowych (ang. extracorporeal life support, ECLS) nalezy
zapewnic tatwy dostep do zastepczego oksygenatora.

Przestroga: Nalezy unika¢ narazania wyrobu na uderzenia mechaniczne podczas przenoszenia i uzytkowania.

6 biopowtoka Balance
Powierzchnie wyrobu majace kontakt z krwig sg pokryte biopowtokg Balance, ktdra ogranicza przyleganie ptytek krwi.

7 Pakowanie i przechowywanie

Tor przeptywu ptynu jest dostarczany w stanie jatowym i niepirogennym. Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu. Przed uzyciem nalezy
sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest otwarte lub uszkodzone oraz czy nie uptynat termin przydatnosci do stosowania.

Ostrzezenie: Nie uzywac wyrobu, jesli mingt termin przydatnosci do stosowania.

Ostrzezenie: Nie nalezy uzywac wyrobu, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, lub jesli wyréb jest uszkodzony, gdyz mogto to
naruszy¢ jatowos¢ wyrobu i/lub wptyngé na jego dziatanie.

8 Instrukcja obstugi

8.1 Ustawienie uchwytu

Przed uzyciem nalezy wyja¢ wszystkie akcesoria z opakowania i sprawdzi¢, czy nie sg uszkodzone. Zacisk uchwytu nalezy przymocowac
na zadanej wysokosci do wozka ECLS i dokreci¢ pokretto zacisku. Pozostate ramiona uchwytu nalezy ustawi¢ w zadanym potozeniu,
a nastepnie dokreci¢ ich pokretta, zeby unieruchomic je w tym wybranym potozeniu.

8.2 Konfiguracja wyrobu

Ostrzezenie: Na wszystkich etapach przygotowania oraz stosowania wyrobu nalezy stosowac¢ technike aseptyczna.

Ostrzezenie: Odpowiedzialno$¢ za przygotowanie oraz uzytkowanie wyrobu ponosi lekarz przeprowadzajacy zabieg.

Ostroznie wyjg¢ wyrob z jatowego opakowania. Ztgcze uchwytu oksygenatora nalezy nasung¢ na gorna czgsé ramienia oksygenatora.
Klikniecie oznacza, ze wyrdb zostat prawidtowo zamocowany.

Ostrzezenie: Po otwarciu opakowania wyrobu nie gwarantuje sig jego jatowosci.

Os?rz.eienie: Nalezy upewni¢ sig, ze wyrdb zostat umieszczony nizej lub na tym samym poziomie, co pacjent, ale w zadnym wypadku nie
wyzej.

Przestroga: Wyréb musi by¢ solidnie zamontowany w pozycji pionowej na przeznaczonym do tego uchwycie.

Uwaga: Aby zdemontowac wyrob, nalezy nacisng¢ dzwignie zwalniania uchwytu i $ciggnaé wyréb z ramienia montazowego.

8.3 Podtaczanie wyrobu
Przestroga: Uzywaé wytgcznie przewodu oksygenatora Nautilus VF.
Przestroga: Oksygenator podtagczaé¢ wytgcznie do konsoli ECMO VitalFlow.

Jeden koniec przewodu zasilajgcego/przewodu danych nalezy podtgczy¢ do oksygenatora ECMO Nautilus VF, a drugi do konsoli ECMO
VitalFlow.

Uwaga: Oksygenator Nautilus VF ECMO jest dostarczany ze wstepnie wyzerowanymi czujnikami cisnienia. Nie ma potrzeby
podejmowania dalszych dziatan w celu zapewnienia wyzerowania czujnikéw cisnienia przed ich uzyciem.

Uwaga: Funkcje wymiany gazowej i wymiany ciepta NIE wymagaja zasilania wyrobu. W przypadku, gdy uzytkownik nie chce korzysta¢
z funkcji oferowanych przez czujniki wyrobu, moze on dziata¢ bez podtgczonego przewodu oksygenatora Nautilus VF.

Uwaga: Wyrdb jest zasilany wytgcznie przez konsole ECMO VitalFlow za posrednictwem przewodu oksygenatora Nautilus VF.
Uwaga: W przypadku, gdy wyréb zostanie odtaczony, mozliwosci oferowane przez czujniki przestang by¢ dostepne.

8.4 Wstepne napetnianie wyrobu

Przestroga: Dreny i potgczenia wykorzystujgce taczniki Luer nalezy mocowac wytgcznie recznie. Korzystanie z narzedziiinnych pomocy
moze prowadzi¢ do uszkodzenia portow potgczeniowych.

Ostrzezenie: Nieuzywane porty powinny by¢ zawsze zamkniete nasadkami w celu niedopuszczenia do skazenia, a nasadki powinny by¢
starannie zatozone, aby nie dochodzito do wyciekdw.

Wigcej informacji na temat zgodnosci elementéw sktadowych uktadu krazenia pozaustrojowego mozna znalez¢ w rozdziale 8.7

Dreny wodne nalezy podtaczy¢ do portow wodnych oksygenatora. Nastepnie nalezy uruchomié przeptyw wody przez wymiennik ciepta
i sprawdzi¢, czy nie dochodzi do przeciekdw z przedziatu wodnego do przedziatu z krwig.

Ostrzezenie: Nie uzywac oksygenatora, jesli w przedziale z krwig obecna jest woda.

Wszystkie dreny krwi i gazu nalezy podtaczy¢ do odpowiednich ztgczy w warunkach aseptycznych, zgodnie z protokotem obowiazujacym
w danej placowce.

Uwaga: Zaleca sig stosowanie opasek zaciskowych na wszystkich przytagczach drenéw krwi.

Worek do napetniania wstepnego nalezy wypeti¢ odpowiednig iloscia roztworu do napetniania wstepnego, zgodnie z protokotem
obowigzujgcym w danej placéwce. Nastepnie nalezy zdjg¢ zottg zatyczke Luer Lock z membrany odpowietrzajgcej znajdujace;j si¢ po
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stronie wlotu krwi do wyrobu. Oksygenator nalezy wstgpnie napetnic¢ grawitacyjnie lub wymuszajac przeptyw ,do przodu” za pomoca
pompy, zgodnie z protokotem obowigzujgcym w danej placéwce, unikajac narazenia obszaru czujnika na dziatanie ptynow.

Ostrzezenie: Przed uruchomieniem przeptywu do pacjenta, z uktadu krazenia pozaustrojowego nalezy usung¢ wszelkie zatory gazowe
(pecherzyki gazu). Zatory gazowe sg niebezpieczne dla pacjenta.

W razie potrzeby nalezy doda¢ dodatkowg ilo$¢ roztworu do napetniania wstepnego, zeby napetni¢ wstepnie reszte obwodu. Po
zakonczeniu wstgpnego napetniania obwodu nalezy ponownie natozy¢ zatyczke na membraneg odpowietrzajgcg. Przed uruchomieniem
krazenia pozaustrojowego nalezy upewnic sie, ze caty system, wigcznie z portami, zostat catkowicie odpowietrzony.

Uwaga: Integralnosc i skutecznosc wyrobu zostaty zweryfikowane przez firme MC3 po 30 dniach przechowywania w stanie napetnienia
roztworem soli fizjologicznej buforowanej fosforanem.

8.5 Krazenie pozaustrojowe
Przestroga: Przed uzyciem nalezy sprawdzié, czy wszystkie dreny zostaty prawidtowo podtaczone.
Przestroga: Podczas pracy wyrobu membrana odpowietrzajgca musi by¢ zamknieta.

Nalezy upewnic sig, ze w obwodzie nie ma powietrza. Przed rozpoczeciem i w trakcie korzystania z krazenia pozaustrojowego nalezy
sprawdzi¢, czy poziom srodkow przeciwkrzepliwych jest odpowiedni. Zwolni¢ zacisk tetniczy i zylny, a nastepnie stopniowo zwigkszac
przeptyw krwi. Przeptyw gazu nalezy uruchomic przy odpowiednich ustawieniach dotyczacych gazu, zgodnych z protokotem
obowigzujgcym w danej placéwce. Wyregulowac temperature wody zgodnie z protokotem obowigzujgcym w placéwce.

Przestroga: W wymienniku ciepta nie nalezy przekraczaé temperatury 42 °C.

8.6 Aktywacja mierzonych parametréw

Funkcje oferowane przez czujniki oksygenatora ECMO Nautilus VF sg uruchamiane po podtgczeniu przewodu oksygenatora Nautilus VF
i wtaczeniu konsoli ECMO VitalFlow.

8.7 Zgodnosé elementow sktadowych uktadu krazenia pozaustrojowego

Oksygenator ECMO Nautilus VF nalezy stosowac w potgczeniu z innymi elementami, ktére wraz z nim tworzg obwod krazenia
pozaustrojowego. Elementy przewidziane do stosowania tacznie z wyrobem Nautilus nie sg sztywno okreslone; to do uzytkownika nalezy
wybodr zgodnych urzadzen. Z mozliwosci oferowanych przez czujniki oksygenatora ECMO Nautilus VF mozna korzysta¢ wytgcznie po
podtaczeniu przewodu oksygenatora Nautilus VF i wigczeniu konsoli ECMO VitalFlow.

Obwaod drenéw: porty krwi uzyte w wyrobie sg przeznaczone do stosowania z drenami o Srednicy wewnetrznej 1 cm (3/8 cala).

Pompa: wyréb jest przeznaczony do stosowania z pompa krwi o statym przeptywie (np. pompa odsrodkowa), o przeptywie wigkszym lub
réwnym 500 ml/min, ale mniejszym lub réwnym 7 I/min.

W celach informacyjnych: Pompa musi zapewniaé cisnienie wystarczajgce do pokonania oporéw przeptywu przez wszystkie elementy
sktadowe obwodu. Wymagane cisnienie zalezy od stanu pacjenta i zastosowanych w danym momencie elementéw sktadowych obwodu.
Uzytkownik powinien zapoznac sig z wykresem zaleznosci ciSnienia od przeptywu zamieszczonym w niniejszej instrukcji uzytkowania,
a takze z informacjami dotgczonymi do wybranego cewnika i pompy, aby méc okreslié, czy wydajnosé pompy jest odpowiednia.
Cewniki: Aby umozliwi¢ krazenie pozaustrojowe, konieczny jest dostgp do gtéwnych zyt i/lub tetnic. Wyrdb jest zgodny ze wszystkimi
cewnikami umozliwiajgcymi przeptyw o natezeniu co najmniej 500 ml/min.

Grzejnik/chtodnica: porty wodne wyrobu sg przeznaczone do stosowania z szybkoztgczkami 1,3 cm (1/2 cala).

Przytacze gazu: port wlotowy gazu jest przeznaczony do stosowania z drenami o srednicy wewngtrznej 0,6 cm (1/4 cala). W razie
potrzeby nalezy uzy¢ réwniez innego osprzetu do regulacji cisnienia i natezenia przeptywu gazu.

Inne komponenty: Wyréb jest zgodny z innymi, powszechnie stosowanymi elementami sktadowymi obwodoéw krgzenia
pozaustrojowego, w tym hemofiltrami, portami do pobierania probek/monitorowania, czy konfiguracjami drenéw. Wyréb posiada réwniez
standardowe ztgcza Luer, zgodne ze standardowymi urzgdzeniami do pobierania prébek, monitorowania i infuzji.

Ogolne wytyczne ELSO: wigcej informacji na temat doboru i stosowania elementéw uktadu krazenia pozaustrojowego mozna znalez¢
w wytycznych ELSO (ang. Extracorporeal Life Support Organization).

8.8 Wymiana elementéw obwodu - informacje ogdlne

Obwod ECMO, wigczajgc w to oksygenator, pompg, cewnik i zestaw drenéw, powinien by¢ uwaznie monitorowany przez caty czas
korzystania z krgzenia pozaustrojowego.

Jesli podczas procedury pozaustrojowej lekarz stwierdzi, ze pacjent nie ma zapewnionego odpowiedniego wsparcia, nalezy oceni¢, czy
elementy sktadowe obwodu ECMO nie wymagaja wymiany.

Jezeli wymiana okaze sig konieczna, przed roztgczeniem przeptywu przez oryginalne urzgdzenie i/lub obwéd nalezy zaopatrzy¢ sig
w zamiennik.

Powody wymiany elementéw obwodu moga obejmowacé miedzy innymi:
¢ Ogolne: zaobserwowane nieszczelnosci/wycieki, peknigcia, wciggniecie powietrza, zakazenie pacjenta, silna lub narastajgca
hemoliza lub skrzepy widoczne w obwodzie.
* Cewnik: nieodpowiedni przeptyw
e Pompa: nadmierny hatas wytwarzany przez pompe lub zmniejszenie wydajnosci przeptywu

¢ Oksygenator: zmniejszona wymiana gazowa lub skuteczno$¢ wymiany ciepta, ktére nie zapewniajg juz odpowiedniego wsparcia
pacjentowi, lub zwigkszony gradient ci$nienia w wyrobie.

8.9 Wymiana

Jesli podczas procedury pozaustrojowej lekarz stwierdzi, ze pacjent nie ma zapewnionego odpowiedniego wsparcia, nalezy oceni¢, czy
oksygenator nie wymaga wymiany. Jezeli wymiana okaze sig konieczna, przed roztgczeniem przeptywu przez oryginalne urzadzenie
nalezy zaopatrzyc sie we wstepnie napetniony zamiennik (patrz rozdziat 8.4). Przed przystgpieniem do wymiany nalezy przygotowac
wszystkie materiaty potrzebne do jej przeprowadzenia, w tym zaciski i jatowe nozyczki. Podczas wymiany zawsze nalezy stosowaé
techniki aseptyczne.
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1. Wymiane nalezy rozpocza¢ od podwdjnego zacisniecia drendw zaréwno po stronie wlotowej, jak i wylotowej oksygenatora, ktory
ma zosta¢ wymieniony, oraz zatrzymania pompy. Dreny nalezy zacisng¢ w odpowiedniej odlegtosci od wlotéw/wylotow krwi do/z
oksygenatora tak, zeby zapewni¢ odpowiednig dtugos$¢ drendw pozwalajgca na podtaczenie urzadzenia zastgpczego.

. Odtaczy¢ oksygenator od uchwytu, naciskajac dzwignie zwalniania.

. Zamontowac wstepnie napetniony zastepczy oksygenator na uchwycie.

. Przeciag¢ dreny zylne i tetnicze podtgczone do oryginalnego oksygenatora pomigdzy umieszczonymi na nich zaciskami.

. Stosujac technike bezpowietrzna, podtaczy¢ linig tetnicza do wylotu krwi, a linig zylng do wlotu krwi wstepnie napetnionego
oksygenatora zastepczego.

. Otworzyc¢ zacisk po stronie wlotu krwi i wtgczy¢ pompe na niskich obrotach.

. Podtaczyé linie gazu do wlotu gazu urzgdzenia zastepczego.

8. Przed zdjeciem zacisku z drenu wylotowego nalezy upewni¢ sie, ze w uktadzie nie ma pecherzykdéw powietrza, a nastepnie
stopniowo zwigkszac przeptyw pompy do wymaganej wartosci.

9. Podtaczyc linie wodne do zastepczego oksygenatora.

a b~ N
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9 Dane techniczne

Rodzaj wtékna natleniajgcego Polimetylopenten (PMP)
Pole powierzchni wtékna — membrana tlenowa 1,8 m2

Wymiennik ciepta Tereftalan polietylenu (PET)
Pole powierzchni wtékna — wymiennik ciepta 0,3m?

Objetos¢ napetnienia wstepnego 226 ml

Resztkowa objetos¢ krwi 189 ml

Uzytkowa objetosc krwi 226 ml

Zakres szybkosci przeptywu krwi 0,5 -7 I/min
Maksymalne cis$nienie krwi 750 mmHg

Natezenie przeptywu gazu (stosunek gaz:krew) 0,5:1 - 3:1

Maksymalne cisnienie w torze gazowym 100 mmHg (1,9 psi)
Maksymalne cisnienie w torze wodnym 1125 mmHg (21,8 psi)
Zasilanie

Znamionowa moc wejsciowa 6V 500 mA

Uwaga: oksygenator ECMO powinien by¢ zasilany dedykowanym
przewodem oksygenatora Nautilus VF

Doktadnos¢ wskazan czujnika

Parametr Zakres pomiarowy Rozdzielczosé Doktadnos$¢ pomiaru

Cisnienie: Pye, Py 0-750 mmHg 1 0-249 mmHg: +10 mmHg
250-750 mmHg: +7% zmierzo-
nej wartosci
Maksymalny dryf cisnienia
+15 mmHg w ciggu 30 dni

Réznica cisnienia (delta C) 0-750 mmHg 1 Wartosé obliczona

Wysycenie tlenem (saturacja): | 40-100% 0,1 +5% (wartosci bezwzglednej)

S02e, SO2,,y

Temperatura: Ty,y 20-42 °C 0,1 +1°C

Warunki Srodowiskowe

Uzytkowanie Przechowywanie Transport

Temperatura 15-30°C 10-30 °C -30-50 °C

Wilgotnos$¢ wzgledna (bez kon- | 30-75% 5-95% 5-95%

densaciji)

10 Utylizacja

Ostrzezenie: Wyrdb nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami obowigzujgcymi w szpitalu, przepisami administracyjnymi i/lub
ustawowymi.

Wyréb jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku; po uzyciu nalezy go wyrzuci¢. Przed utylizacjg nalezy odtaczy¢ przewod
zasilajacy/przewodd danych. Przewdd zasilajacy/przewdd danych nalezy pozostawi¢ podtgczony do konsoli, a wyréb nalezy zutylizowaé
zgodnie z protokotem obowigzujgcym w danej placowce i lokalnymi przepisami.

11 Czyszczenie

Jezeli zewngtrzna cz¢$¢ oksygenatora ulegnie zabrudzeniu, nalezy przetrzec jej powierzchnie szmatkg zwilzong odpowiednim srodkiem
czyszczacym. NIE rozpylaé srodka czyszczacego bezposrednio na wyrob. Wyrdb jest zgodny z nastepujacymi rodzajami sSrodkow
czyszczacych: 3% nadtlenek wodoru, wybielacz, alkohol izopropylowy, aldehydy oraz czwartorzedowe zwigzki amoniowe.

Zaleca sig czyszczenie uchwytu oraz przewodu zasilajgcego/przewodu danych po kazdym uzyciu oraz w razie zabrudzenia. Wszystkie
powierzchnie uchwytu mozna czysci¢ i dezynfekowac, usuwajac slady krwi, soli fizjologicznej lub zanieczyszczen przy uzyciu
standardowych srodkéw czyszczacych i dezynfekujgcych do sprzetu medycznego. Do czyszczenia przewodu zasilajgcego/danych
nalezy uzywac¢ srodkéw czyszczacych przeznaczonych do delikatnych urzadzen medycznych.

Przestroga: Przed czyszczeniem przewodu zasilajgcego/przewodu danych nalezy go odtgczyc.

12 Potencjalne powiktania

Potencjalne powiktania, w tym te, ktore sa zwykle zwigzane z procedurami ECLS i terapig antykoagulacyjng, moga wymagac interwencji
lekarza. Do potencjalnych powiktan zwigzanych ze stosowaniem oksygenatoréw ECLS nalezg m.in.: niedotlenienie lub hiperkarbia
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z powodu nieprawidtowej wymiany gazowej, zator powietrzny, powstawanie skrzeplin prowadzace do zakrzepicy zyt gtebokich lub
zatorowosci ptucnej, hemoliza, trombocytopenia, mechaniczne uszkodzenie portdw i potaczen, zakazenie, hipotermia lub hipertermia
z powodu nieprawidtowej wymiany ciepta, krwotok zwigzany z krwawieniem oraz nieprawidtowy przeptyw krwi zwigzany z krzepnigciem
lub hipowolemig skutkujacy nieprawidtowa wymiang gazowa. Ze wszystkimi procedurami ECLS i terapig antykoagulacyjng zwigzane sg
rodzaje ryzyka i zdarzenia niepozgdane, takie jak uszkodzenie serca, naczyn lub ptuc, niedotlenienie, niedokrwistosé, zakazenie,
krwotok, niewydolnos$¢ watroby lub nerek, udar mézgu lub zgon.

W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z urzgdzeniem nalezy bezzwtocznie zgtosic ten fakt do firmy Medtronic oraz
do wtasciwej instancji lub organu regulacyjnego.

13 Informacje techniczne
Wyrob nie zawiera zadnych bezpiecznikow ani czgsci przeznaczonych do samodzielnego naprawiania przez uzytkownikow.

Poziom zabezpieczenia przed porazeniem pragdem (IEC 60601-1) Nautilus VF zasilany z konsoli VitalFlow. Konsola jest klasy Il lub
zasilana wewnetrznie.

Klasyfikacja czesci majgcych kontakt z ciatem pacjenta (IEC Zintegrowane czujniki cisnienia — typu CF, z ochrong przed defibry-
60601-1) lacjg

Stopien ochrony przed wnikaniem (IEC 60529) IPX2

Tryb pracy Ciagly

Nastepujace informacje i dane sa dostepne na zgdanie: metoda sterylizacji, materiaty uzyte do budowy toru krwi, spadek cinienia w torze
krwi, spadek cisnienia w torze gazowym, uszkodzenie krwinek, uwalnianie czastek oraz odpowiednie tolerancje dla specyfikacii
podanych w instrukcji uzytkowania.

Podstawowa funkcjg oksygenatora ECMO Nautilus VF jest natlenianie krwi, usuwanie dwutlenku wegla oraz ogrzewanie lub chtodzenie
krwi. Dziatanie tej podstawowej funkcji wyrobu jest niezalezne od jakiejkolwiek elektroniki. Nie jest ono podatne na zaktécenia
elektromagnetyczne.

Zalecenia i deklaracja producenta — zgodnos$¢ elektromagnetyczna

Ostrzezenie: Powszechnie stosowane urzadzenia emitujace fale radiowe, w tym diatermia, litotrypsja, elektrokauteryzacja, RFID,
elektromagnetyczne systemy antykradziezowe i wykrywacze metali, mogg zaktécac dziatanie elektronicznych funkcji oksygenatora
ECMO Nautilus VF. Nalezy unika¢ narazania wyrobu na dziatanie tych zrédet fal radiowych, poniewaz przyczyna zaktécen moze nie by¢
oczywista.

Oksygenator ECMO Nautilus VF jest przeznaczony do stosowania w szpitalach (z wyjatkiem miejsc znajdujgcych sie w poblizu
aktywnego sprzetu chirurgicznego korzystajacego z sygnatdw o wysokiej czestotliwosci i zabezpieczonych przed oddziatywaniem fal
radiowych pracowni rezonansu magnetycznego, gdzie nasilenie zaktécen elektromagnetycznych jest wysokie). Uzytkownik wyrobu
powinien upewnic sig, ze jest on stosowany w odpowiednim srodowisku.

® Oksygenatora ECMO Nautilus VF nie mozna bezpiecznie stosowacé w srodowisku MR.

Test emisji Zgodnos¢é Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Emisja fal radiowych (CISPR 11) Grupa 1 Oksygenator ECMO Nautilus VF korzysta z energii 0 wysokiej/ra-
diowej czestotliwosci wytgcznie do swojego wewnetrznego dzia-
tania. Dlatego tez poziom emisji o czgstotliwosci fal radiowych
jest bardzo niski, a prawdopodobienstwo interferencji z pobliskim
sprzetem elektrycznym niewielkie.

Emisja fal radiowych (CISPR 11) Klasa B Urzadzenie jest zgodne z wymaganiami emisyjnymi normy Cl-

Emisje harmoniczne (IEC 61000-3-2) Klasa A SPB 11 dla urzadzen klasy B, co daje wigkszg pewnos¢. Wyrob

Wahania napiecia / emisje migotania Spefnia powinien by¢ Jgdpak stosowany w speqahstyczr)ych placowkach

(IEC 61000-3-3) 9chro_ny zdrowia i zak’radach_ prze_mys’rc_)wych, ktore nie sg t_)ezpo-
srednio podtgczone do publicznej sieci energetycznej niskiego

napiecia dostarczajgcej energie gospodarstwom domowym.

Oksygenator ECMO Nautilus VF jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Uzytkownik
powinien upewnic sig, ze urzadzenie bedzie wykorzystywane w takim srodowisku.

Test odpornosci Poziom testowy wg normy IEC 60601-1-2
Wytadowania elektrostatyczne (IEC 61000-4-2) +8 kV stykowe
+2, +4, +8, +15 kV powietrzne
Szybkozmienne elektryczne stany przejsciowe/impulsy +2 KV, przy czestotliwosci powtarzania 100 kHz dla zasilania
(IEC 61000-4-4) sieciowego
+1 kV, przy czestotliwosci powtarzania 100 kHz dla linii wej-
$cia/wyjscia
Udary (IEC 61000-4-5) +0,5 kV, 1 kV migdzy liniami
+2 KV miedzy linig a uziemieniem
Pola magnetyczne o czegstotliwosci znamionowej sieci (IEC 30 A/m
61000-4-8) 50 lub 60 Hz
Zaktocenia przewodzone wywotywane przez pola o czgstotliwosci | 3 V
radiowej (IEC 61000-4-6) 0,15 MHz - 80 MHz
80% AM przy 1 kHz
6V
0,15 MHz — 80 MHz w pasmach ISM i amatorskich pasmach
radiowych
80% AM przy 1 kHz
Pola generujgce promieniowanie elektromagnetyczne o czgstotli- | 3 V/m
wosci radiowej (IEC 61000-4-3) 80 MHz - 2,7 GHz
80% AM przy 1 kHz
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Pola bliskie wytwarzane przez urzadzenia do bezprzewodowe;j 27 V/m

komunikaciji radiowej (IEC 6100-4-3) 385 MHz

50% PM przy 18 Hz

28 V/m

450 MHz

FM +5 kHz, sinusoida 1 kHz
9V/m

710,745,780 MHz

50% PM przy 217 Hz

28 V/m

810,870,930 MHz

50% PM przy 18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz
50% PM przy 217 Hz

28 V/m

2450 MHz

PM 50%; 217 Hz

9V/m

5240, 5500, 5785 MHz

PM 50%, 217 Hz

Spadki napiecia (IEC 61000-4-11) 0% UT; 0,5 cyklu

Przy 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° i 315°
0% UT; 1 cykl

70% UT; 25/30 cykli

Jedna faza: przy 0°

Zaniki napiecia (IEC 61000-4-11) 0% UT; 250/300 cykli
Uwaga: UT to napigcie zasilania prgdem przemiennym, ktére ma zostac uzyte do zastosowania poziomu testowego.

14 Ocena korzysci i ryzyka

Niepozadane skutki uboczne musza miesci¢ si¢ w granicach akceptowalnego ryzyka w kontekscie zamierzonego dziatania. Korzyscig
z ECMO jest podtrzymywanie zycia u pacjentéw z ostrg niewydolnoscig oddechowa lub ostrg niewydolnoscia krazeniowo-oddechowa,
u ktorych inne dostepne opcje leczenia zawiodty, a spodziewane jest dalsze pogarszanie sig stanu klinicznego lub istnieje bezposrednie
zagrozenie zycia. W zwigzku z tym stwierdza sig, ze wszelkie ryzyko resztkowe jest dopuszczalne, poniewaz korzysci ptynace ze
stosowania wyrobu przewyzszajg kazde ryzyko.

15 Informacje ogélne

Ogdlne informacje dotyczace pozaustrojowego podtrzymywania funkcji zyciowych (ECLS): ten wyrdb jest jednym z elementéw
sktadowych obwodu ECLS. Typowy obwdd ECLS obejmuje dreny, ztgcza, urzadzenie do wymiany gazowej i pompe Krwi.

Konfiguracja obwodu i wybdr elementéw danego rodzaju moga sie rézni¢ w zaleznosci od konkretnego zastosowania i osrodka
medycznego. Kazdy element obwodu jest dostepny w sprzedazy. 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 aktywacji lub czasu czgsciowej tromboplastyny po aktywaciji do poziomu
przekraczajgcego zakres normy (zwykle 1-2 razy wyzszy od normy). Gtéwny tor przeptywu krwi w obwodzie ECLS prowadzi od kanatu
cewnika, przez ktéry krew jest drenowana, poprzez pompe krwi, ktéra rozprowadza krew przez wymiennik gazu i z powrotem do
organizmu pacjenta przez $wiatto reinfuzyjne cewnika. Temperaturg systemu steruje wymiennik ciepta zintegrowany z wymiennikiem
gazu. Elementy obwodu sg dobierane w taki sposéb, aby zaspokoi¢ potrzeby pacjenta w zakresie przeptywu krwi i wymiany gazowej
zgodnie z jego wymaganiami metabolicznymi. Obwod krazenia pozaustrojowego zostat szeroko opisany w pismiennictwie, a jego
podsumowanie mozna znalez¢ w kazdym kolejnym wydaniu podrecznika publikowanego przez Extracorporeal Life Support
Organization.2 Utrzymaniem obwodu ECLS zajmuije sig personel, ktory zostat przeszkolony w zakresie ztozonych zagadnier zwigzanych
z pozaustrojowym wspomaganiem krazenia, w tym lekarze, perfuzjonisci, pielegniarki, terapeuci oddechowi i inni specjalisci medyczni.
Osoby te majg kwalifikacje do obstugi obwodu, gdyz odbyty szkolenie i uczestniczg w programach ksztatcenia ciggtego zgodnie

z wytycznymi obowigzujgcymi w danej placowce.

16 Wytaczenie gwaranciji

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 NIEPRAWIDLOWYM 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 CALKOWITA 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

2 Toomasian JM, Lawson DS, and Harris WH. ECLS Equipment. Chapter 8 in ECMO: Extracorporeal Cardiopulmonary Support in
Critical Care, Fourth edition, Annich G, Bartlett RH, Lynch WR, MacLaren G, Wilson JM (eds). Extracorporeal Life Support
Organization, Ann Arbor, 2012, pp 107-132.
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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
niektérych 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 czes$¢ lub warunek niniejszego Wytaczenia Gwarancji lub
Ograniczen Odpowiedzialno$ci lub Odszkodowan zostanie uznane za niezgodne z prawem, niewykonalne lub sprzeczne z powszechnie
obowigzujgcym prawem przez wtasciwy sad, waznos¢ wszystkich pozostatych postanowien nie zostanie naruszona i beda 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 Indicacoes de utilizacao

O oxigenador ECMO Nautilus VF com permutador de calor integrado destina-se a proporcionar circulagéo extracorporal assistida e troca
de gases fisioldgica (oxigenacao e remogao de dioxido de carbono) do sangue do doente durante um maximo de 14 dias em doentes
adultos e doentes pediatricos adolescentes com insuficiéncia respiratdria aguda ou insuficiéncia cardiopulmonar aguda, em caso de

falha de outras opc¢des de tratamento disponiveis e quando se espera uma deterioragao clinica continuada ou o risco de morte é iminente.
O permutador de calor integrado destina-se a aquecer ou arrefecer o sangue, conforme necessario durante a utilizagao. A monitorizagao
integrada da presséao do percurso de liquidos, da temperatura e da saturagéo do oxigénio é obtida por médulos do sensor incorporados.

2 Contraindicacoes
Este dispositivo nao foi concebido, vendido nem se destina a outros fins para além dos indicados.

3 Descricao do dispositivo

O oxigenador ECMO Nautilus VF de membrana de difusdo em fibra de polimetilpenteno (PMP) com biossuperficie Balance™" (ref.2
58110) é utilizado em procedimentos de suporte de vida extracorporal para oxigenagéo do sangue, remogao do didxido de carbono e
regulacao da temperatura sanguinea. O sangue entra no dispositivo e passa através da membrana de permutacao de calor, onde a
temperatura é ajustada, e através da membrana de transferéncia de gas, onde é adicionado oxigénio e removido diéxido de carbono.

O dispositivo contém sensores integrados. Para a consola ECMO VitalFlow, podem ser transmitidos os parametros seguintes medidos
através do cabo do oxigenador Nautilus VF: presséo de entrada, saturagao do oxigénio de entrada, presséo de saida, saturacdo do
oxigénio de saida e temperatura de saida. A diferenga entre a pressdo de entrada e de saida, a pressao delta, é calculada e transmitida.

O dispositivo esta ligado, nas suas superficies primarias de contacto com o sangue, com uma superficie biocompativel ndo lixiviante para
reduzir a aderéncia de plaquetas.

O dispositivo é de utilizagao unica, ndo toxico, apirogénico e ndo é fabricado com materiais de borracha de latex natural.

3.1 Utilizacao prevista

A utilizagéo prevista do oxigenador ECMO Nautilus VF consiste em fornecer suporte cardiaco e/ou de oxigénio para respiragdo num
circuito de ECMO.

3.2 Utilizadores previstos

O dispositivo deve ser utilizado por profissionais médicos com formagéo que estejam familiarizados com procedimentos de ECMO. Para
as funcgdes necessarias, a equipa médica tera de incluir médicos, técnicos de perfuséo, enfermeiros, terapeutas respiratérios e outros
profissionais com formagao em ECMO.

4 Acessorios vendidos separadamente

Para assegurar uma ligagéo adequada entre o dispositivo e o suporte, o oxigenador ECMO Nautilus VF tera de ser utilizado com um
suporte do oxigenador Nautilus. Estes suportes sdo vendidos separadamente. Este dispositivo apenas devera ser utilizado com o cabo
do oxigenador Nautilus VF e a consola ECMO VitalFlow.

5 Adverténcias e precaucées gerais
Adverténcia: Utilize este dispositivo apenas de acordo com estas instrugdes de utilizagao.

Adverténcia: Antes de utilizar, leia atentamente todas as adverténcias, precaucoes e instru¢des de utilizagao. Se o utilizador ndo ler e
n&o cumprir todas as instrugdes, ou se nao respeitar todas as adverténcias referidas, podera causar lesdes graves ou a morte do doente.

Adverténcia: Este dispositivo deve ser apenas utilizado por médicos com formacgéo sélida em procedimentos de suporte de vida
extracorporal.

Adverténcia: A utilizagdo deste dispositivo noutras populagdes de doentes é da inteira responsabilidade do médico. A MC3 ainda ndo
comprovou o desempenho clinico deste dispositivo na populagéo pediatrica mais jovem.

Adverténcia: Nao é permitida nenhuma modificagao deste equipamento. Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagdo num
unico doente. Nao reutilize, reprocesse ou volte a esterilizar este produto. A reutilizacéo, o reprocessamento ou a reesterilizacao poderao
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar um risco de contaminagéo do dispositivo, o que poderia causar
ferimentos, doen¢a ou mesmo a morte do doente.

Adverténcia: A fibra de polimetilpenteno (PMP) do oxigenador nao é adequada para utilizagdo com anestésicos volateis (gases
anestésicos).

Adverténcia: A utilizagao de todos os desinfetantes possiveis em sistemas de aquecimento/arrefecimento enquanto o permutador de
calor esta a ser utilizado ainda n&o foi totalmente avaliada. As baixas concentragées de H,O, (<300 ppm) s&o aceitaveis para utilizagao

' Tecnologia licenciada ao abrigo do acordo com a Biolnteractions, Ltd. do Reino Unido.
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com permutadores de calor PET, mas devem ser evitadas concentragées mais elevadas. Ainda néo foi avaliada a utilizagéo de outros
desinfetantes.

Adverténcia: Este dispositivo ndo deve funcionar fora dos intervalos recomendados para os parametros.

Adverténcia: Os parametros do doente que se seguem tém de ser monitorizados por um sistema externo: temperatura do ndcleo
corporal, tensao arterial, pressédo venosa e saturagdo de oxigénio no sangue.

Adverténcia: As taxas de transferéncia de gases poderao variar ao longo do tempo, pelo que podera ser necessario ajustar o FiO, e os
débitos de gas para obter o desempenho de transferéncia de gases pretendido.

Adverténcia: Certifique-se de que o fornecimento de alimentagdo e de oxigénio séo suficientes.
Adverténcia: Evite puxar ou exercer pressao sobre os tubos ou o cabo de alimentagdo/dados.
Adverténcia: Utilize apenas um fornecimento de gas médico, com ar seco e oxigénio.

Adverténcia: A utilizacéo de segmentos de bomba em PVC com uma bomba de rolamentos provoca uma acumulagao de carga
eletrostatica no lado do sangue. Aquando da descarga, a integridade do permutador de calor pode ficar comprometida.

Adverténcia: Os tubos devem estar ligados de forma a evitar dobras ou restricdes que possam alterar o fluxo do sangue, agua ou do gas.

Adverténcia: A existéncia de fugas de ar durante o enchimento e/ou funcionamento pode causar embolia gasosa no doente e/ou perda
de liquidos. O circuito extracorporal deve ser monitorizado continuamente. N&o utilize o dispositivo nessas condigdes.

Adverténcia: Durante a perfuséo, é necessario manter uma pressao positiva constante no lado do sangue.
Adverténcia: A pressdo da via de passagem do sangue deve ser sempre superior a presséo da via de passagem do gas.
Adverténcia: Nao obstrua a porta de saida do gas nem a ventilagéo.

Adverténcia: Recorra a uma técnica adequada quando utilizar as portas de acesso ao sangue.

Adverténcia: Assegure-se de que séo utilizados procedimentos de anticoagulagdo adequados durante a utilizagao.

Adverténcia: Apos o inicio do fluxo para o doente, o fluxo sanguineo deve circular através do oxigenador sempre dentro do intervalo de
fluxo sanguineo recomendado, exceto durante uma substituicdo de emergéncia do oxigenador.

Adverténcia: O acesso ao circuito é da responsabilidade do médico assistente.

Adverténcia: A utilizacdo deste equipamento em local adjacente ou empilhado com outro equipamento deve ser evitada, porque pode
resultar num funcionamento inadequado. Se esse tipo de utilizagéo for necessario, tanto este equipamento como o outro equipamento
devem ser observados para verificar se funcionam normalmente.

Adverténcia: A utilizacéo de acessorios, transdutores e cabos que nao sejam os especificados ou fornecidos pelo fabricante deste
equipamento poderd aumentar o nivel de emissdes eletromagnéticas ou diminuir a imunidade eletromagnética deste equipamento e
resultar num funcionamento inadequado.

Adverténcia: Os equipamentos portateis de comunicacgéo por RF (incluindo periféricos, como cabos de antena e antenas exteriores)
ndo devem ser utilizados a uma distancia inferior a 30 cm (12 in) de qualquer parte do oxigenador ECMO Nautilus VF, incluindo os cabos
especificados pelo fabricante. Caso contrario, podera ocorrer uma degradacéo do desempenho deste equipamento.

Atencao: Nao permita que liquidos anestésicos (como o isoflurano) ou solventes corrosivos (como a acetona) entrem em contacto com
o dispositivo ou os acessorios, pois podem afetar a integridade estrutural.

Atencao: As medicdes da saturagcdo do oxigénio serdo afetadas por: azul de metileno, verde de indocianina, azul de Evans, hemoglobina
fetal e niveis pouco habituais de bilirrubina, lipidos, betacaroteno, carboxihemoglobina, meta-hemoglobina e sulfametemoglobina.

Atencao: As taxas de transferéncia de gases diminuem devido a pressoes atmosféricas mais baixas.
Atencao: Nao se recomenda a utilizagéo do dispositivo com uma bomba pulsatil.
Atencao: A exposicao do oxigenador a temperaturas extremamente baixas pode comprometer a sua integridade mecanica.

Atencao: Durante um procedimento de ECLS (suporte de vida extracorporal), deve estar sempre disponivel um oxigenador de
substituic&o.

Atencao: Evite impactos mecéanicos no dispositivo enquanto o transporta ou durante a utilizagéo.

6 Biossuperficie Balance

As superficies do dispositivo em contacto com o sangue estao revestidas com biossuperficie Balance para reduzir a aderéncia de
plaquetas.

7 Embalagem e armazenamento

O percurso dos liquidos & administrado estéril e apirogénico. Esterilizado com 6xido de etileno. Verifique se a embalagem esta intacta,
néo danificada e se a data de validade ndo expirou antes da utilizagao.

Adverténcia: Nao utilize se a validade do dispositivo tiver expirado.

Adverténcia: Nao utilize o dispositivo caso a embalagem esteja aberta ou danificada ou caso o dispositivo esteja danificado, uma vez
que a esterilidade do mesmo pode ter sido comprometida e/ou o respetivo desempenho pode ser afetado.

8 Instrucoes de utilizacao

8.1 Montagem do suporte

Retire todos os acessodrios da embalagem e verifique se existem danos antes da utilizagcdo. Coloque o fixador do suporte no carrinho de
ECLS a altura pretendida e aperte o manipulo de fixagao. Ajuste os restantes bragos do suporte conforme pretendido e aperte os
manipulos dos bracos do suporte para o fixar no devido lugar.

8.2 Montagem do dispositivo

Adverténcia: Utilize uma técnica asséptica durante todas as fases de montagem e utilizagao do dispositivo.

Adverténcia: O médico assistente é responsavel pela montagem e a utilizagao do dispositivo.
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Retire com cuidado o dispositivo da embalagem estéril. Deslize o conector do suporte do oxigenador sobre a parte superior do brago do
oxigenador. Um clique indica que o dispositivo esta corretamente colocado.

Adverténcia: Depois de aberta a embalagem do dispositivo, a esterilidade ndo é garantida.

Adverténcia: Certifique-se de que o dispositivo esta posicionado abaixo ou ao mesmo nivel do doente, mas nunca mais alto.
Atencao: O dispositivo tem de ser montado de forma segura numa posigéo vertical no suporte para o efeito.

Nota: Para retirar o dispositivo, prima a patilha de libertacdo do suporte e afaste o dispositivo do braco de montagem.

8.3 Ligacao do dispositivo
Atencao: Utilize apenas um cabo do oxigenador Nautilus VF.
Atencao: Ligue apenas o oxigenador a consola ECMO VitalFlow.

Ligue uma extremidade do cabo de alimentacdo/dados ao oxigenador ECMO Nautilus VF e a outra extremidade a consola ECMO
VitalFlow.

Nota: O oxigenador ECMO Nautilus VF vem com os sensores de pressao a zero. Nao sdo necessarias mais agdes para assegurar que
os sensores de pressao estao a zero antes da utilizagéo.

Nota: As fungées de transferéncia de gases e de permutag&o de calor do dispositivo NAO necessitam de alimentagéo. O dispositivo
funciona sem aligagé@o do cabo do oxigenador Nautilus VF para a eventualidade de o utilizador nao pretender fazer uso das capacidades
de detecéo deste dispositivo.

Nota: O dispositivo é alimentado pela consola ECMO VitalFlow unicamente através do cabo do oxigenador Nautilus VF.
Nota: Se o dispositivo estiver desligado, as capacidades de dete¢do deixam de funcionar.

8.4 Preparar e encher o dispositivo

Atencao: Os tubos e as ligagoes luer lock sé podem ser apertados manualmente. A utilizagao de ferramentas ou outras ajudas pode
danificar as portas.

Adverténcia: Certifique-se de que as portas nao utilizadas permanecem tapadas para evitar a contaminagéao e de que as tampas estéo
bem apertadas para evitar fugas.

Consulte a secgédo 8.7, “Compatibilidade dos componentes do circuito extracorporal”.

Ligue as linhas de agua as portas de 4gua do oxigenador. Deixe correr a agua através do permutador de calor e verifique se existem fugas
desde o compartimento da agua até ao compartimento do sangue.

Adverténcia: Nao utilize o oxigenador em caso de presenca de agua no compartimento do sangue.
Ligue todas as linhas de sangue e de gas as respetivas conexdes, de acordo com as condigdes assépticas do protocolo da instituicdo.
Nota: Recomenda-se a fixagdo com bandas de todos os conectores dos tubos de sangue.

Insira na bolsa de enchimento o volume adequado de solugao de enchimento, de acordo com o protocolo da institui¢céo. Retire a tampa
luer lock amarela da membrana de eliminacgéo de ar situada na parte lateral da entrada de sangue do dispositivo. Encha o oxigenador por
gravidade ou encha por fluxo sanguineo anterégrado, de acordo com o protocolo da instituigao, evitando a exposigao de liquidos a area
do sensor.

Adverténcia: Os émbolos gasosos tém de ser todos eliminados do circuito extracorporal antes de iniciar o fluxo para o doente. Os
émbolos gasosos sao perigosos para o doente.

Adicione solugao de enchimento suplementar conforme necessario para encher o resto do circuito. Apés concluir o enchimento, volte a
colocar a tampa da membrana de eliminagéo de ar. Certifique-se de que todo o sistema, incluindo as portas, esta totalmente isento de
ar antes de iniciar a circulacéo extracorporal.

Nota: A integridade e o desempenho do dispositivo foram verificadas pela MC3 30 dias apés o armazenamento com enchimento e soro
fisiolégico tamponado com fosfato.

8.5 Circulacao extracorporal

Atencao: Verifique se todas as linhas estao devidamente ligadas antes da utilizagao.

Atencao: A membrana de eliminagdo de ar tem de estar fechada durante o funcionamento.

Certifique-se de que nao existe ar no circuito. Antes e durante a circulagédo extracorporal, verifique se os niveis de anticoagulagéo sao
adequados. Desbloqueie as linhas arterial e venosa e aumente gradualmente o fluxo de sangue. Inicie o fluxo de gas com as definicdes
de gas adequadas, de acordo com o protocolo da instituicao. Ajuste a temperatura da agua de acordo com o protocolo da instituigéo.

Atencao: Nao ultrapasse os 42 °C no permutador de calor.

8.6 Ativacao dos parametros medidos

Quando o cabo do oxigenador Nautilus VF estiver ligado e a consola ECMO VitalFlow receber corrente elétrica, as capacidades de
detegéo do oxigenador ECMO Nautilus VF ficam ativas.

8.7 Compatibilidade dos componentes do circuito extracorporal

O oxigenador ECMO Nautilus VF destina-se a ser utilizado em conjunto com outros componentes para formar o circuito extracorporal.
Os componentes utilizados com o dispositivo Nautilus ndo séo especificados, pelo que cabe ao utilizador selecionar dispositivos que
sejam compativeis. As capacidades de detecdo do oxigenador ECMO Nautilus VF destinam-se apenas a ser utilizadas em conjunto com
o cabo do oxigenador Nautilus VF e a consola ECMO VitalFlow.

Circuito de tubos: as portas de sangue do dispositivo foram concebidas para utilizacdo com tubos de 1 cm (3/8 in) de didametro interno.

Bomba: o dispositivo foi concebido para ser utilizado com uma bomba de sangue de fluxo constante (por exemplo, uma bomba
centrifuga) com fluxos iguais ou superiores a 500 ml/min e iguais ou inferiores a 7 I/min.

Para referéncia: a bomba tem de fornecer uma presséao suficiente para ultrapassar a resisténcia de fluir através de todos os componentes
do circuito. Esta pressao depende das condi¢des do doente e dos componentes especificos do circuito selecionados. O utilizador deve
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ter como referéncia a pressao e o tragado do fluxo indicados nestas instrugdes de utilizagcdo, assim como as informacdes fornecidas com
o cateter e a bomba selecionados para determinar se a saida da bomba é adequada.

Cateteres: 0 acesso a veias e/ou artérias maiores é necessario para facilitar a circulacéo extracorporal. O dispositivo € compativel com
todos os cateteres que permitam um fluxo de, pelo menos, 500 ml/min.

Sistema de aquecimento/arrefecimento: as portas de agua do dispositivo foram concebidas para utilizagdo com conectores rapidos
de 1,3 cm (1/2in).

Fornecimento de gas: a porta de entrada de gas do dispositivo foi concebida para ser utilizada com tubos de 0,6 cm (1/4 in) de diametro
interno. Para regular a presséao e o fluxo do gas, deve ser utilizado outro equipamento, conforme necessario.

Outros componentes: o dispositivo € compativel com outros componentes do circuito extracorporal comuns, como hemofiltros, portas
de amostragem/monitorizagéo e configuragdes de tubos. O dispositivo proporciona ainda conectores luer padréo, que sdo compativeis
com dispositivos de infusdo, monitorizagao e amostragem padrao.

Diretrizes gerais da ELSO: para obter mais informagdes sobre a selegéo e utilizacdo de componentes do circuito extracorporal,
consulte as diretrizes da ELSO (Extracorporeal Life Support Organization).

8.8 Informacées gerais sobre a substituicao do circuito

O circuito de ECMO, incluindo o oxigenador, a bomba, o cateter e o conjunto de tubos, deve ser monitorizado durante a circulagao
extracorporal.

Os componentes do circuito de ECMO devem ser avaliados para substituicdo se o médico determinar que durante o procedimento
extracorporal ndo esta a ser obtido o suporte adequado ao doente.

Caso seja necessaria uma substituicao, obtenha um dispositivo de substituicao antes de descontinuar a circulagao através do dispositivo
e/ou circuito original.

As razdes para a substituicdo podem incluir o seguinte:
e Gerais: observagao de fugas, fissuras, entrada de ar, infegdo do doente, tendéncias para hemdlise graves ou acrescidas ou
coagulagao visivel dentro do circuito
e (Cateter: fluxo inadequado
* Bomba: ruido excessivo da bomba ou redugéo do desempenho em termos do fluxo

e Oxigenador: redugao do desempenho na troca de gases ou na permutagao de calor, que deixa de fornecer o suporte adequado ao
doente, ou um aumento do gradiente de pressao no dispositivo

8.9 Substituicao

O oxigenador deve ser avaliado para substituicdo se o médico determinar que durante o procedimento extracorporal ndo esta a ser obtido
o suporte adequado ao doente. Caso seja necessaria uma substituicéo, obtenha um dispositivo de substituicao cheio (ver sec¢ao 8.4)
antes de descontinuar a circulagéo através do dispositivo original. Antes de iniciar a substituicao, tenha disponiveis materiais necessarios
para a mesma, como pingas e tesoura estéril. Utilize sempre uma técnica asséptica durante a substitui¢ao.

1. Fixe duplamente os tubos no lado da entrada e no lado da saida do oxigenador a substituir e pare a bomba. Fixe os tubos
suficientemente afastados da entrada/saida de sangue do oxigenador para dispor de um comprimento adequado dos tubos que
Ihe permita ligar o dispositivo de substituicao.

. Separe o oxigenador do suporte premindo a patilha de libertagéo.
. Coloque o oxigenador de substituicao cheio no suporte.
. Corte os tubos venoso e arterial entre as pincas ligadas ao oxigenador original.

. Utilizando uma técnicaisenta de ar, ligue a linha arterial a saida de sangue e a linha venosa a entrada de sangue do oxigenador de
substituicao cheio.

. Abra a pinca no lado da entrada de sangue e ligue a bomba a baixa velocidade.
. Ligue a linha de gas a entrada de gas do dispositivo de substituicao.

8. Confirme se o sistema esta isento de bolhas de ar antes de retirar a pinga dos tubos de saida e aumente gradualmente o fluxo da
bomba até ao valor necessario.

9. Ligue as linhas de agua ao oxigenador de substituicao.

a b~ N
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9 Especificacoes

Tipo de fibra do oxigenador

Polimetilpenteno (PMP)

Area de superficie da fibra — membrana de oxigénio 1,8 m?2

Permutador de calor Tereftalato de polietileno (PET)
Area de superficie da fibra — permutacéo de calor 0,3m2

Volume de enchimento 226 ml

Volume de sangue residual 189 ml

Volume de sangue em funcionamento 226 ml

Intervalo de valores do fluxo sanguineo 0,5 -7 I/min

Pressédo sanguinea nominal maxima 750 mmHg

Fluxo de gas (Gas:sangue) 0,5:1 - 3:1

Pressdo maxima da via de passagem do gas

100 mmHg (1,9 psi)

Pressdo maxima da via de passagem da agua

1125 mmHg (21,8 psi)

Alimentacao

Alimentacao de entrada nominal 6V 500 mA

Nota: O oxigenador ECMO deve ser alimentado pelo cabo do

oxigenador Nautilus VF.

Precisédo do sensor

Parametro Amplitude de medigéo Resolugéao Precisao da medigao
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Pressao: Pge entrada, Pde saida 0 - 750 mmHg 1 0 - 249 mmHg: +10 mmHg

250 — 750 mmHg: +7% do valor
medido

Desvio maximo de +15 mmHg
durante 30 dias

Pressao delta 0 - 750 mmHg 1 Valor calculado
Saturacao do oxigénio: SO24, |40 — 100% 0,1 +5% (absoluta)
entradas SO2de saida
Temperatura: Tge saida 20-42°C 0,1 +1°C
Parametros ambientais

Funcionamento Armazenamento Transporte
Temperatura 15-30°C 10-30°C -30 - 50 °C
Humidade relativa (sem con- 30 -75% 5-95% 5-95%

densacéo)

10 Eliminacéao
Adverténcia: Elimine o dispositivo de acordo com as politicas hospitalares, administrativas e/ou governamentais locais.

O dispositivo é descartavel, de utilizacédo unica. Desligue o cabo de alimentagédo/dados antes da eliminagéo. Deixe o cabo de
alimentagdo/dados com a consola e elimine o dispositivo de acordo com o protocolo da instituicao e os regulamentos locais.

11 Limpeza

Se o exterior do oxigenador ficar sujo, limpe as superficies utilizando um pano humedecido com uma solugéo de limpeza adequada. NAO
vaporize diretamente o dispositivo com o produto de limpeza. O dispositivo € compativel com os seguintes tipos de produto de limpeza:
perdxido de hidrogénio a 3%, lixivia, alcool isopropilico, aldeidos e compostos de amdnio quaternario.

Recomenda-se a limpeza do suporte e do cabo de alimentacao/dados apds cada utilizacdo ou em caso de contaminacéo. Todas as
superficies do suporte podem ser limpas e desinfetadas para eliminar o derrame de sangue, soro fisiolégico ou contaminantes, utilizando
os produtos de limpeza e desinfetantes normalmente utilizados para equipamento médico. Quando for necessario limpar o cabo de
alimentacdo/dados, devem utilizar-se solugdes de limpeza adequadas a dispositivos médicos sensiveis.

Atencao: Desligue o cabo de alimentacdo/dados antes de efetuar a limpeza.

12 Complicacdes possiveis

Complicagdes possiveis, incluindo as normalmente associadas a procedimentos de ECLS e anticoagulacdo, podem necessitar de
intervencao médica. Algumas complicacdes possiveis relacionadas com a utilizagéo de oxigenadores de ECLS incluem, entre outras,
hipoxia ou hipercarbia devido a troca de gases inadequada, embolia gasosa, formagao de trombos que provocam trombose venosa
profunda ou embolia pulmonar, hemolise, trombocitopenia, falha mecéanica de portas e ligagdes, infecao, hipotermia ou hipertermia
devido a transferéncia de calor inadequada, hemorragia abundante e fluxo sanguineo inadequado relacionado com coagulagéo ou
hipovolemia que resulta numatroca de gases inadequada. Existem riscos e eventos adversos relacionados com todos os procedimentos
de ECLS e anticoagulagéo, incluindo danos no coragao, vasos ou pulmdes, hipoxia, anemia, infe¢céo, hemorragia, faléncia renal ou do
figado, 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.

13 Informacodes técnicas
Nao existem pecas que possam ser reparadas pelo utilizador nem fusiveis.

Protegéo contra choques elétricos (IEC 60601-1) Nautilus VF alimentado pela consola VitalFlow. A consola é de
Classe Il ou alimentada internamente.

Classificaca@o de peca aplicada (IEC 60601-1) Sensores de presséo integrados — tipo CF protegidos por desfibri-
Ihador

Grau de protegéo contra entrada de matérias estranhas IPX2

(IEC 60529)

Modo de funcionamento Continuo

As informagdes e os dados seguintes estéo disponiveis mediante pedido: método de esterilizagdo, materiais da via de passagem do
sangue, queda de pressao na via de passagem do sangue, queda de pressao na via de passagem do gas, danos nas células sanguineas,
libertacéo de particulas e tolerancias relevantes em relacdo as especificacdes das instrucdes de utilizagcao.

O desempenho essencial do oxigenador ECMO Nautilus VF consiste em oxigenar o sangue, remover o diéxido de carbono e aquecer
ou arrefecer o sangue. O desempenho essencial do dispositivo é independente de todos os componentes eletrénicos. Por conseguinte,
nao sera afetado por interferéncia eletromagnética.

Orientacéo e declaracao do fabricante - compatibilidade eletromagnética

Adverténcia: Os emissores comuns de RF, incluindo diatermia, litotricia, eletrocauterizacao, RFID, sistemas antirroubo
eletromagnéticos e detetores de metais, podem interferir com as fungdes eletronicas do oxigenador ECMO Nautilus VF. Evite a exposicao
a estas fontes de RF, pois o motivo da interferéncia pode néo ser ébvio.

O oxigenador ECMO Nautilus VF destina-se a utilizagdo em hospitais [exceto na proximidade de equipamento cirurgico de alta
frequéncia (HF) ativo e na sala protegida contra RF para obtencéo de imagens de ressonancia magnética, onde o grau de intensidade
das perturbacdes eletromagnéticas é elevado]. O utilizador do dispositivo deve assegurar-se de que é utilizado num ambiente adequado.

® O oxigenador ECMO Nautilus VF ndo é seguro para RM.

Teste de emissoes Conformidade Diretrizes sobre o ambiente eletromagnético
Emissdes de RF (CISPR 11) Grupo 1 O oxigenador ECMO Nautilus VF utiliza energia de RF/HF unica-
mente para o seu funcionamento interno. Por conseguinte, as suas
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Teste de emissoes Conformidade Diretrizes sobre o ambiente eletromagnético

emissodes de RF sdo muito baixas e é improvavel que causem
interferéncias em equipamento elétrico préximo.

Emissbes de RF (CISPR 11) Classe B O dispositivo cumpre as emissdes de Classe B da CISPR11 para

Emissdes harmonicas (IEC 61000-3-2) Classe A uma maior seguranca. Contudo, o dispositivo é adequado para

Flutuag6es de tensdo/emissoes de “flicker” Em conformidade ut|[|zagaz em.e.stab~ele dqmentos dellcuLcjiadc‘)s dde salu’dc-.:t prOf'I%TIO-
(IEC 61000-3-3) nais e industriais ndo diretamente ligados a rede elétrica publica

de baixa tenséo, que abastece edificios utilizados para finalidades
domésticas.

O oxigenador ECMO Nautilus VF destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo especificado. O utilizador deve garantir
a sua utilizag@o nesse ambiente.

Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601-1-2
Descarga eletrostatica (IEC 61000-4-2) +8 kV por contacto
+2, +4, +8, +15 kV pelo ar
Transientes elétricos rapidos/“bursts” (IEC 61000-4-4) +2 kV, 100 kHz de frequéncia de repeticdo na rede elétrica
+1 kV, 100 kHz de frequéncia de repeti¢cdo na entrada/saida
Picos de tenséo (IEC 61000-4-5) +0,5 kV; £1 kV linha a linha
+2 kV linha para terra
Campos magnéticos de frequéncia elétrica nominal 30 A/m
(IEC 61000-4-8) 50 ou 60 Hz
Perturbagbes conduzidas, induzidas por campos de RF 3V
(IEC 61000-4-6) 0,15 MHz - 80 MHz
80% AM a 1 kHz
6V

0,15 MHz - 80 MHz em bandas ISM e de radioamadores
80% AM a 1 kHz

Campos eletromagnéticos de RF radiada (IEC 61000-4-3) 3V/m

80 MHz -2,7 GHz
80% AM a 1 kHz
Campos na proximidade de equipamento de comunicagdo sem |27 V/m

fios por RF (IEC 6100-4-3) 385 MHz

50% PM a 18 Hz

28 V/m

450 MHz

FM +5 kHz, 1 kHz onda sinusoidal
9V/m

710, 745, 780 MHz
50% PM a 217 Hz

28 V/m

810, 870, 930 MHz
50% PM a 18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz
50% PM a 217 Hz

28 V/m

2450 MHz

PM 50%; 217 Hz
9V/m

5240, 5500, 5785 MHz
PM 50%, 217 Hz
Quedas de tenséo (IEC 61000-4-11) 0% UT; 0,5 ciclos

A 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° e 315°
0% UT; 1 ciclo

70% UT; 25/30 ciclos
Monofasica: a 0°
Interrupgdes de tenséo (IEC 61000-4-11) 0% UT; 250/300 ciclos
Nota: UT é a tensao da fonte de alimentacdo CA a utilizar para aplicagao do nivel de teste.

14 Avaliacao de risco/beneficio

E necessario que os efeitos secundarios indesejados constituam um risco aceitavel quando contrapostos com o desempenho previsto.
O beneficio do ECMO é o suporte de vida de doentes com insuficiéncia respiratéria aguda ou insuficiéncia cardiopulmonar aguda, em
caso de falha de outras opgdes de tratamento disponiveis e quando se espera uma deterioragao clinica continuada ou o risco de morte
é iminente. Assim, conclui-se que todos os riscos residuais séo aceitaveis, porque o beneficio do dispositivo ultrapassa os riscos.

15 Informacodes de caracter geral

Informacdes 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 uma bomba de sangue.

A configuragéo do circuito e a selegéo de tipos de componentes individuais podem variar de acordo com cada utilizagédo especifica e o
centro de tratamento. Cada componente do circuito esta comercialmente disponivel. O circuito extracorporal é gerido habitualmente com
um anticoagulante sistémico (geralmente, a heparina). A anticoagulacéo é gerida para ajustar o tempo de coagulacéo do sangue total
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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
reinfuséo do cateter. Atemperatura sistémica é controlada através de um permutador de calor integrado no dispositivo de troca de gases.
Os componentes do circuito séo 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 iteragéo
do manual publicado pela Extracorporeal Life Support Organization.? A manutengéo do circuito de ECLS é gerida por pessoal com
formacgéo nas complexidades do suporte extracorporal, incluindo médicos, técnicos de perfusao, enfermeiros, terapeutas respiratérios
e outros especialistas médicos. Estes individuos sdo qualificados para gerir o circuito com base na formacéo e ensino continuos,
segundo as diretrizes institucionais especificas.

16 Rentncia de garantia

A MCS3, INC. FABRICA OS SEUS PRODUTOS (REFERIDOS COMO “PRODUTOS”) EM CONDIGOES QUE RESPEITAM OS
REQUISITOS REGULAMENTARES APLICAVEISLMAS NAO TEM CONTROLO SOBRE A FORMA COMO OS PRODUTOS SAO
EFETIVAMENTE UTILIZADOS, NEM AS CONDICOES NAS QUAIS SAO UTILIZADOS. POR CONSEGUINTE, AMCS, 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 QUALQUER TIPO DE UTILIZAGAO,
DEFEITO, FALHA OU MAU FUNCIONAMENTO DO PRODUTO, QUER A RECLAMAGAO 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 RECLAMACAO.

Limitacao 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 jurisdicao podera limitar a possibilidade de um fabricante renunciar algumas garantias ou de excluir ou
limitar danos. Embora as limitagdes mencionadas sejam parte integrante da relagdo comercial entre a MCS3, Inc. e os compradores dos
seus produtos, nada do acima declarado pretende infringir as disposi¢cdes da legislagéo aplicavel. Se alguma parte ou termo desta
renuncia de garantia, da limitagdo 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 disposi¢coes desta renuncia ndo
devera ser afetada, pelo que devem ser interpretadas e executadas como se esta rendncia de garantia ou limitagao de responsabilidade
ou de danos néo contivesse a parte ou o termo particular considerado invalido.

Romana

1 Indicatie de utilizare

Oxigenatorul ECMO Nautilus VF cu schimbator de caldura integrat este destinat sa asigure circulatia extracorporala asistata si schimbul
de gaze fiziologice (oxigenarea si eliminarea dioxidului de carbon) din sdngele pacientului, timp de maximum 14 zile la pacientii adulti si
pediatrici adolescenti 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. Schimbatorul de
caldura integrat are rolul de a incalzi sau a raci sangele dupa cum este necesar in timpul utilizarii. Monitorizarea integrata a presiunii,
temperaturii si saturatiei de oxigen din calea de fluid se realizeaza prin module cu senzori incorporate.

2 Contraindicatii
Acest dispozitiv nu este proiectat, comercializat sau destinat pentru alta utilizare decét cea indicata.

3 Descrierea dispozitivului

Oxigenatorul ECMO Nautilus VF, un oxigenator cu membrana de difuzie din fibre de polimetilpentena (PMP) cu Biosuprafata Balance ™!
(REF 58110), se utilizeaza in procedurile de sustinere extracorporala a vietii pentru a oxigena sangele, a elimina dioxidul de carbon si a
regla temperatura sangelui. Sangele intra in dispozitiv si trece atat prin membrana cu schimb de caldura, unde se regleaza temperatura,
cat si prin membrana de transfer gazos, unde se adauga oxigenul si se elimina dioxidul de carbon.

Dispozitivul contine senzori integrati. Urmatorii parametri masurati pot fi transmisi la Consola ECMO VitalFlow prin Cablul oxigenatorului
Nautilus VF: presiunea la admisie, saturatia de oxigen la admisie, presiunea la ejectie, saturatia de oxigen la ejectie si temperatura la
ejectie. De asemenea, este calculata si transmisa diferenta dintre presiunea de admisie si cea de ejectie, presiunea diferentiala, delta.

Dispozitivul este fixat pe suprafetele sale primare in contact cu sdngele cu o suprafata biocompatibila fara continuitate cu rol de reducere
a aderarii trombocitelor.

Dispozitivul este de unica folosinta, netoxic, apirogen, si nu este fabricat din materiale care contin cauciuc din latex natural.

3.1 Scopul utilizarii

Utilizarea propusa pentru Oxigenatorul ECMO Nautilus VF este asigurarea sustinerii cardiace si/sau respiratorii cu oxigen intr-un circuit
ECMO.

2 Toomasian JM, Lawson DS, and Harris WH. ECLS Equipment. Chapter 8 in ECMO: Extracorporeal Cardiopulmonary Support in
Critical Care, Fourth edition, Annich G, Bartlett RH, Lynch WR, MacLaren G, Wilson JM (eds). Extracorporeal Life Support
Organization, Ann Arbor, 2012. pp 107-132.

" Tehnologie licentiatd sub acordul Biolnteractions, Ltd., Marea Britanie.
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3.2 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 alfi
profesionisti ECMO.

4 Accesorii comercializate separat

Pentru a asigura o conexiune corecta intre dispozitiv si suport, Oxigenatorul ECMO Nautilus VF trebuie sa fie utilizat cu un suport pentru
oxigenator Nautilus. Aceste suporturi se comercializeaza separat. Acest dispozitiv trebuie sa fie utilizat numai cu Cablul pentru oxigenator
Nautilus VF si Consola ECMO VitalFlow.

5 Avertismente si precautii generale
Avertisment: Utilizati acest dispozitiv strict in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare.

Avertisment: Cititi cu atentie toate avertismentele, precautiile si instructiunile de utilizare inainte de folosire. Daca nu se citesc si nu se
urmeaza toate instructiunile sau daca nu se respecta toate avertismentele, se poate provoca ranirea grava sau decesul pacientului.

Avertisment: Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de clinicieni cu instruire riguroasa in proceduri de sustinere extracorporala a vietii.

Avertisment: Utilizarea acestui dispozitiv la alte populatii de pacienti este responsabilitatea clinicianului. MC3 nu a demonstrat inca
performanta clinica a acestui dispozitiv la populatia pediatrica de varsta mica.

Avertisment: Modificarea acestui echipament nu este permisa. Dispozitivul este destinat exclusiv utilizarii pentru un singur pacient. Nu
refolositi, nu reprocesati si nu resterilizati produsul. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate compromite integritatea structurala
a dispozitivului si/sau poate crea un risc de contaminare a dispozitivului care poate cauza ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Avertisment: Fibra din polimetilpentena (PMP) a oxigenatorului nu este adecvata pentru utilizare cu substante anestezice volatile (gaze
de anestezie).

Avertisment: Utilizarea tuturor dezinfectantilor posibili in sistemul de incalzire/racire in timp ce schimbatorul de caldura este in functiune
nu a fost evaluata complet. H,O, la concentratii mici (<300 ppm) este acceptabild pentru utilizare cu schimbatoarele de caldura din PET,
nsa concentratiile mai mari trebuie evitate. Utilizarea altor dezinfectanti nu a fost evaluata.

Avertisment: Acest dispozitiv nu trebuie utilizat in afara intervalelor de parametri recomandate.

Avertisment: Urmatorii parametri asociati pacientului trebuie monitorizati de un sistem extern: temperatura bazala, tensiunea arteriala,
tensiunea venoasa si saturatia de oxigen in sange.

Avertisment: Debitele de transfer al gazului se pot modifica in timp, iar reglarea FiO, si a debitelor de circulare a gazului poate fi necesara
pentru a obtine performantele dorite pentru transferul gazului.

Avertisment: Asigurati-va ca alimentarea cu energie si cu oxigen sunt suficiente.
Avertisment: Nu trageti de tubulatura si de cablurile de alimentare/date si nu le tensionati.
Avertisment: Utilizati exclusiv o sursa de gaz de uz medical cu aer uscat si oxigen.

Avertisment: Utilizarea segmentelor din PVC ale pompei cu o pompa cu role determina acumularea sarcinii electrostatice pe circuitul
sangvin. La descarcare, poate fi compromisa integritatea schimbatorului de caldura.

Avertisment: Tubulatura trebuie atasata intr-o maniera care sa previna formarea de bucle sau de puncte de strangulare care ar putea
impiedica circulatia sangelui, a apei sau a gazelor.

Avertisment: Daca in timpul amorsarii si/sau al functionarii se observa pierderi de aer, acestea pot provoca pacientului embolii gazoase
si/sau pierderi de fluide. Circuitul extracorporal trebuie monitorizat continuu. Nu folositi dispozitivul daca observati aceste situatii.

Avertisment: Pe circuitul sangvin trebuie sa se mentina in permanenta presiunea pozitiva in timpul perfuziei.
Avertisment: Presiunea din circuitul sangvin trebuie sa fie intotdeauna mai mare decat presiunea din circuitul de gaz.
Avertisment: Nu obturati portul si orificiile de ejectie pentru gaz.

Avertisment: Folositi tehnici corecte cand utilizati porturile de acces sangvin.

Avertisment: Asigurati-va ca in timpul utilizarii se folosesc proceduri anticoagulante corespunzatoare.

Avertisment: Dupa initierea debitului catre pacient, valoarea debitului de sange din oxigenator trebuie sa se incadreze intotdeauna in
intervalul de debit recomandat, cu exceptia situatiei de schimbare de urgenta a oxigenatorului.

Avertisment: Accesul la circuit este responsabilitatea medicului curant.

Avertisment: Trebuie evitata utilizarea acestui echipament in apropierea altor echipamente sau in stiva cu acestea, deoarece se poate
produce functionarea incorecta. Daca este necesar sa fie utilizat in acest mod, acest echipament si celelalte echipamente trebuie sa fie
tinute sub observatie, pentru a se verifica functionarea lor normala.

Avertisment: Utilizarea altor accesorii, traductoare si cabluri decat a celor specificate sau furnizate de producatorul acestui echipament
poate duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la scaderea imunitatii electromagnetice a acestui echipament, ceea ce ar putea
determina functionarea incorecta.

Avertisment: Echipamentele portabile de comunicatii cu RF (inclusiv perifericele, de exemplu cablurile de antena si antenele externe)
trebuie safie utilizate la o distanta de cel putin 30 cm (12in) fata de orice componenta a oxigenatorului ECMO Nautilus VF, inclusiv cablurile
specificate de producator. In caz contrar, poate fi afectata functionarea acestui echipament.

Atentie: Nu permiteti contactul dispozitivului sau al accesoriilor cu lichide anestezice (precum izofluranul) sau cu solventi corozivi
(precum acetona), deoarece acestea pot pune in pericol integritatea structurala.

Atentie: Masuratorile saturatiei de oxigen sunt influentate de albastrul de metilen, verdele de indocianina, albastrul Evans, hemoglobina
fetald, si de valorile neobisnuite ale bilirubinei, lipidelor, beta-carotenului, carboxihemoglobinei, methemoglobinei si sulfhemoglobinei.

Atentie: Viteza de transfer gazos scade ca urmare a presiunii atmosferice mai mici.

Atentie: Dispozitivul nu este recomandat pentru utilizare cu o pompa pulsatila.

Atentie: Expunerea oxigenatorului la frigul extrem ii poate compromite integritatea mecanica.
Atentie: in timpul ECLS, trebuie sa aveti intotdeauna disponibil un oxigenator de schimb.
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Atentie: Evitati impactul mecanic asupra dispozitivului in timpul transportului sau al functionarii.

6 Biosuprafata Balance

Suprafetele care intra in contact cu séngele ale dispozitivului sunt acoperite cu Biosuprafata Balance, care are rolul de areduce aderarea
trombocitelor.

7 Ambalare si depozitare

Circuitul lichidelor este furnizat steril si apirogen. Sterilizat cu oxid de etilena. Verificati ca ambalajul sa nu fie deschis sau deteriorat si ca
data expirarii sa nu fie depasita inainte de utilizare.

Avertisment: Nu utilizati dispozitivul daca a expirat.

Avertisment: Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deschis sau deteriorat sau daca produsul este deteriorat, deoarece este posibil
ca sterilitatea produsului sa fie compromisa si/sau performantele acestuia sa fie afectate.

8 Instructiuni de utilizare
8.1 Montarea suportului

Scoateti toate accesoriile din ambalaje si inspectati-le pentru a vedea daca prezinta deteriorari inainte de utilizare. Atasati clema
suportului la caruciorul ECLS la inaltimea dorita si strangeti butonul rotativ al clemei. Ajustati bratele ramase ale suportului dupa cum se
doreste si strangeti butoanele rotative ale bratelor suportului pentru a se fixa pe pozitie.

8.2 Configurarea dispozitivului
Avertisment: Trebuie sa se foloseasca tehnici aseptice in toate etapele de configurare si de utilizare a dispozitivului.
Avertisment: Montarea si folosirea dispozitivului sunt responsabilitatea medicului curant.

Scoateti cu atentie dispozitivul din ambalajul steril. Glisati conectorul suportului de oxigenator in partea superioara a bratului
oxigenatorului. Un declic indica faptul ca dispozitivul a fost amplasat corect.

Avertisment: Sterilitatea nu este asigurata dupa deschiderea ambalajului dispozitivului.
Avertisment: Asigurati-va ca dispozitivul este pozitionat mai jos decat pacientul sau la acelasi nivel cu pacientul, dar nu mai sus.
Atentie: Dispozitivul trebuie sa fie montat si fixat bine in pozitie verticald pe suportul sau dedicat.

Nota: Pentru a scoate dispozitivul, apasati in sus pe proeminenta de eliberare a suportului si trageti dispozitivul in afara bratului de
montare.

8.3 Conectarea dispozitivului

Atentie: Folositi numai un cablu al oxigenatorului Nautilus VF.

Atentie: Conectati oxigenatorul numai la Consola ECMO VitalFlow.

Conectati un capat al cablului de alimentare/date la Oxigenatorul ECMO Nautilus VF si celdlalt capat la Consola ECMO VitalFlow.

Nota: Oxigenatorul ECMO Nautilus VF vine cu senzori de presiune dusi anterior la zero. Nu este necesara nici actiune pentru a asigura
faptul ca senzorii de presiune sunt dusi la zero inainte de utilizare.

Nota: Pentru functiile de transfer de gaze si schimb de gaze ale dispozitivului NU ESTE NECESARA alimentarea cu energie. Dispozitivul
functioneaza fara a fi conectat la Cablul oxigenatorului Nautilus VF in cazul in care utilizatorul nu vrea sa utilizeze capacitatile de detectie
ale acestui dispozitiv.

Nota: Dispozitivul este alimentat de Consola ECMO VitalFlow numai prin Cablul oxigenatorului ECMO Nautilus VF.
Nota: Daca dispozitivul este deconectat, capacitatile de detectie nu mai functioneaza.

8.4 Amorsarea dispozitivului

Atentie: Tuburile si conexiunile luer lock trebuie sa fie stranse numai cu mana. Utilizarea instrumentelor sau a altor auxiliare poate
deteriora orificiile.

Avertisment: Asigurati-va ca orificiile neutilizate raman acoperite pentru a preveni contaminarea si ca evitati scurgerile strangand
capacele.

A se vedea sectiunea 8.7 Compatibilitatea componentelor circuitului extracorporal

Conectati liniile de apa la orificiile pentru apa de pe oxigenator. Treceti apa prin schimbatorul de caldura si verificati daca exista scurgeri
de apa dinspre compartimentul pentru apa catre compartimentul pentru sange.

Avertisment: Nu utilizati oxigenatorul daca exista apa in compartimentul sangvin.
Conectati toate liniile de sange si de gaz la conexiunile corespunzatoare in conditii aseptice, respectand protocolul institutiei.
Nota: Se recomanda bandarea tuturor conectorilor tubulaturii sangvine.

Umpleti punga de amorsare cu volumul corespunzator de solutie de amorsare conform protocolului institutiei. Scoateti capacul luer lock
galben de pe membrana de dezaerare aflata in partea de admisie a séangelui a dispozitivului. Amorsati gravitational oxigenatorul sau prin
asigurarea unui flux in aval in cadrul acestuia conform protocolului institutiei, evitand expunerea lichidelor la zona senzorului.

Avertisment: inainte de initierea debitului catre pacient, trebuie evacuate din circuitul extracorporal toate bulele de gaz. Prezenta bulelor
de gaz este periculoasa pentru pacient.

Adaugati solutie de amorsare suplimentara dupa cum este necesar pentru a amorsa restul circuitului. La incheierea amorsarii, puneti
capacul la loc pe membrana de dezaerare. Asigurati-va ca intregul sistem, inclusiv porturile, este complet dezaerat inainte de a incepe
circulatia extracorporala.

Nota: Integritatea si performanta dispozitivului au fost verificate de MC3 dupa 30 de zile de depozitare cu amorsa de solutie salina
tamponata cu fosfat.
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8.5 Circulatia extracorporala
Atentie: Verificati ca toate liniile sa fie conectate corect inainte de utilizare.
Atentie: Membrana de dezaerare trebuie sa fie inchisa in timpul functionarii.

Asigurati-va ca nu exista aer in circuit. Verificati nivelurile adecvate de anticoagulare inaintea si in timpul circulatiei extracorporale.
Indepartati clemele arteriale si venoase si cresteti progresiv debitul sangvin. Porniti debitul de gaz cu setari de gaz adecvate conform
protocolului institutiei. Ajustati temperatura apei conform protocolului institutiei.

Atentie: Nu depasiti 42 °C de grade in schimbatorul de caldura.

8.6 Activarea parametrilor masurati

Odata ce Cablul oxigenatorului Nautilus VF a fost conectat si Consola ECMO VitalFlow este pornitd, capacitatile de detectie ale
Oxigenatorului ECMO Nautilus VF sunt active.

8.7 Compatibilitatea componentelor circuitului extracorporal

Oxigenatorul ECMO Nautilus VF trebuie sa fie utilizat impreuna cu alte componente pentru a forma circuitul extracorporal. Componentele
utilizate cu dispozitivul Nautilus nu sunt specificate; in schimb, 1i revine utilizatorului sarcina de a selecta dispozitivele care sunt
compatibile. Capacitatile de detectie ale oxigenatorului ECMO Nautilus VF sunt destinate sa fie utilizate numai impreuna cu Cablul
oxigenatorului Nautilus VF si cu Consola ECMO VitalFlow.

Circuitul tubulaturii: Porturile pentru sange ale dispozitivului sunt destinate pentru utilizare cu tubulatura cu diametrul intern de 1 cm
(3/8in).

Pompa: Dispozitivul este destinat pentru utilizare cu o pompa sangvina cu debit constant (de exemplu, pompa centrifugd) cu debite mai
mari sau egale cu 500 ml/min dar mai mici sau egale cu 7 I/min.

Pentru consultare: pompa trebuie sa asigure suficienta presiune pentru a depasi rezistenta la curgere prin toate componentele circuitului.
Aceasta presiune depinde de afectiunile pacientului si de componentele specifice care au fost selectate pentru circuit. Utilizatorul trebuie
sa consulte diagrama cu relatia dintre presiune si debit furnizata in aceste instructiuni de utilizare, precum si informatiile furnizate
impreuna cu cateterul si pompa selectate, pentru a stabili daca debitul pompei este adecvat.

Catetere: Pentru a facilita circulatia extracorporald, este necesar accesul la venele si/sau arterele mari. Dispozitivul este compatibil cu
toate cateterele care permit un debit de cel putin 500 ml/min.

Sistemul de incalzire/racire: Orificiile pentru apa ale dispozitivului sunt destinate pentru utilizare cu liniile de apa de 1,3 cm (1/2in) cu
conectare rapida.

Alimentarea cu aer: Orificiul de admisie a aerului al dispozitivului este destinat pentru utilizare cu tubulatura cu diametrul intern de 0,6 cm
(1/4 in). Trebuie sa se utilizeze alte echipamente, dupa necesitati, pentru a regla presiunea aerului si debitul de aer.

Alte componente: Dispozitivul este compatibil cu alte componente ale circuitului extracorporal inclusiv hemofiltre, orificii de prelevare a
probelor/monitorizare, si configuratii de tubulatura. De asemenea, dispozitivul este prevazut si cu conectori luer standard, care sunt
compatibili cu dispozitivele standard pentru prelevarea de probe, monitorizare si perfuzie.

Indicatii generale privind ELSO: Pentru informatii suplimentare despre selectarea si utilizarea componentelor circuitului extracorporal,
consultati ghidurile privind ELSO.

8.8 Informatii generale despre inlocuirea circuitului

Circuitul ECMO, inclusiv oxigenatorul, pompa, cateterul si setul de tubulatura, trebuie sa fie monitorizat pe toata durata circulatiei
extracorporale.

Componentele circuitului ECMO trebuie sa fie evaluate pentru inlocuire daca clinicianul stabileste in timpul procedurii extracorporale ca
nu se obtine sustinerea adecvata pentru pacient.

Daca se considera ca este necesara inlocuirea, procurati un dispozitiv de rezerva inainte de a intrerupe circulatia prin dispozitivul si/sau
circuitul initial.
Motivele inlocuirii pot include urmatoarele:
* Generale: scurgeri observate, fisuri, antrenarea aerului, infectarea pacientului, hemoliza severa sau tendinte hemolitice in crestere,
sau cheaguri vizibile in interiorul circuitului
e Cateter: flux inadecvat
* Pompa: zgomot excesiv al pompei sau reducerea performantei fluxului

* Oxigenator: performanta scazuta a schimbului de gaze sau a schimbului de caldura, care nu mai asigura sustinerea adecvata a
pacientului, sau o crestere a gradientului de presiune in tot dispozitivul.

8.9 inlocuire

Oxigenatorul trebuie sa fie evaluat pentru inlocuire daca clinicianul stabileste in timpul procedurii extracorporale ca nu se obtine
sustinerea adecvata pentru pacient. Daca se considera ca este necesara inlocuirea, procurati un dispozitiv de rezerva amorsat (a se
vedea sectiunea 8.4) inainte de a intrerupe circulatia prin dispozitivul initial. Trebuie sa aveti la indemana materialele necesare pentru
nlocuire inainte de a incepe inlocuirea, inclusiv cleme si foarfeci sterile. Folositi intotdeauna tehnica aseptica in timpul inlocuirii.

1. Prindeti cu doua cleme tubulatura de pe partea de admisie si partea de ejectie a oxigenatorului care urmeaza sa fie inlocuit, si opriti
pompa. Prindeti clemele pe tubulatura suficient de departe de admisia/ejectia pentru sdnge a oxigenatorului, pentru a asigura o
lungime adecvata a tubulaturii pentru reconectare la dispozitivul de rezerva.

. Detasati oxigenatorul de suport apasand pe clapeta de eliberare.
. Atasati oxigenatorul de rezerva amorsat la suport.
. Taiati tubulatura venoasa si arteriala intre clemele conectate la oxigenatorul initial.

. Folosind o tehnica fara aer, conectati linia arteriala la orificiul de ejectie a sangelui si linia venoasa la orificiul de admisie a sangelui
de pe oxigenatorul de rezerva amorsat.

. Desfaceti clema de pe partea cu admisia sangelui si porniti pompa la turatie mica.
7. Conectati linia de aer la admisia de aer a dispozitivului de rezerva.
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8. Inainte de a desface clema de pe tubulatura de ejectie, confirmati ca in sistem nu exista bule de aer; cresteti treptat debitul pompei
pana la valoarea necesara.

9. Conectati liniile de apa la oxigenatorul de rezerva.

9 Specificatii

Tipul de fibre ale oxigenatorului Polimetilpentena (PMP)
Aria suprafetei cu fibre — membrana pentru oxigen 1,8 m2

Schimbator de caldura Tereftalat de polietilenad (PET)
Aria suprafetei cu fibre — Schimbul de caldura 0,3 m?2

Volum de amorsare 226 ml

Volum de sange rezidual 189 ml

Volum de sénge de operare 226 ml

Interval debit sangvin 0,5 -7 I/min

Presiune arteriala nominald maxima 750 mmHg

Debit gazos (raportul gaze:sange) 0.5:1 - 3:1

Presiune maxima a caii de aer 100 mmHg (1,9 psi)
Presiune maxima a caii de apa 1125 mmHg (21,8 psi)
Alimentare

Putere de intrare nominala 6V 500 mA

Nota: Oxigenatorul ECMO trebuie sa fie alimentat de Cablul oxige-
natorului Nautilus VF

Precizia senzorului

Parametru Interval de masurare Rezolutie Precizia masuratorii

Presiune: Pintrare;s Piesire 0 - 750 mmHg 1 0 - 249 mmHg: + 10 mmHg
250 — 750 mmHg: + 7% din va-
loarea masurata
Maximum + 15 mmHg abatere in
30 de zile

Presiune diferentiala 0 — 750 mmHg 1 Valoarea calculata

Saturatia de oxigen: SO2yrare, |40 — 100% 0,1 + 5% (absolut)

Sozieﬂre

Temperatura: Tiegjre 20-42°C 0,1 +1°C

Specificatii de mediu

Functionarea Depozitare Transport

Temperatura 15-30°C 10-30°C -30-50°C

Umiditate relativa (fara con- 30 -75% 5-95% 5-95%

dens)

10 Eliminarea la deseuri
Avertisment: Scoateti din uz dispozitivul in conformitate cu politicile locale spitalicesti, administrative si/sau guvernamentale.

Dispozitivul este exclusiv de unica folosinta, nerecuperabil. Deconectati cablul de alimentare/de date inainte de a-l scoate din uz. Lasati
cablul de alimentare/date cu consola si scoateti din uz dispozitivul in conformitate cu protocolul institutiei si cu reglementarile locale.

11 Curatarea

Daca se murdareste exteriorul oxigenatorului, stergeti suprafetele cu o laveta umezita cu o solutie de curatare adecvata. NU pulverizati
solutie de curatare direct pe dispozitiv. Dispozitivul este compatibil cu urmatoarele tipuri de substante de curatare: apa oxigenata 3%,
hipoclorit de sodiu, alcool izopropilic, aldehide si compusi cu amoniu cuaternar.

Se recomanda ca suportul si cablul de alimentare/date sa fie curatate dupa fiecare utilizare sau daca sunt contaminate. Toate suprafetele
suportului pot fi curatate si dezinfectate pentru a elimina urmele de sénge, de solutii saline sau de solutii contaminate cu curatitori si
dezinfectanti obisnuiti pentru echipamentele medicale. Pentru curatarea cablului de alimentare/date trebuie sa se utilizeze solutii de
curatare adecvate pentru dispozitive medicale sensibile.

Atentie: Deconectati cablul de alimentare/de date inainte de curatare.

12 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 oxigenatoarelor ECLS includ, fara limitare, hipoxia si hipercapnia, din cauza
schimbului neadecvat de gaze, embolie pulmonara, formarea de trombi care duce la tromboza venoasa profunda sau embolie pulmonara,
hemoliza, trombocitopenie, defectarea mecanica a porturilor si 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 séange sau ale plamanilor, hipoxie, 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.

13 Informatii tehnice
Nu exista piese sau sigurante fuzibile asupra carora sa se poata efectua operatiuni de service.
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Protectie fata de riscurile de electrocutare (IEC 60601-1) Nautilus VF este alimentat de Consola VitalFlow. Consola este un
dispozitiv din Clasa Il sau cu alimentare interna.

Clasificarea componentelor aplicate (IEC 60601-1) Senzori de presiune integrati — de tip CF cu protectie la defibrilator
Grad de protectie impotriva factorilor externi (IEC 60529) IPX2
Mod de functionare Continuu

Urmatoarele informatii si date sunt disponibile la cerere: metoda de sterilizare, materialele circuitului sangvin, caderea de presiune in
circuitul sangvin, caderea de presiune in circuitul de aer, deteriorarea celulelor sangvine, degajarea de particule si tolerantele relevante
pentru specificatiile din instructiunile de utilizare.

Performanta esentialda a Oxigenatorului ECMO Nautilus VF consta in oxigenarea sangelui, eliminarea dioxidului de carbon si incalzirea
sau racirea sangelui. Performanta esentiala a dispozitivului este independenta de toate piesele electronice. Nu va fi afectata de
interferenta electromagnetica.

Indicatii si declaratia producatorului - compatibilitate electromagnetica

Avertisment: Emitatoarele de RF utilizate frecvent, inclusiv aparate de diatermie, litotripsie, electrocautere, RFID, sistemele antifurt
electromagnetice si detectoarele de metal pot sa interfereze cu functiile electronice ale Oxigenatorului ECMO Nautilus VF. Evitati
expunerea la aceste surse de RF, deoarece cauza interferentei poate sa nu fie evidenta.

Oxigenatorul ECMO Nautilus VF este destinat utilizarii in spitale (cu exceptia apropierii de echipamente chirurgicale HF active si camera
protejata RF de imagistica prin rezonanta magnetica, unde intensitatea perturbarilor electromagnetice este crescuta). Utilizatorul
dispozitivului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un mediu corespunzator.

® Oxigenatorul ECMO Nautilus VF nu prezinta siguranta in mediile RM.

Test de emisii Conformitate Directive privind mediul electromagnetic

Emisii RF (CISPR11) Grupa 1 Oxigenatorul ECMO Nautilus VF utilizeaza energie H/RF exclusiv
pentru functionarea interna. Prin urmare, emisiile in RF sunt foarte
reduse si producerea de interferente cu echipamente electrice din
apropiere este improbabila.

Emisii RF (CISPR11) Clasa B Dispozitivul este conform emisiilor CISPR11 de clasa B pentru
Emisii armonice in conformitate cu (IEC Clasa A asigurare crescuta. Cu toate acestea, dispozitivul poate fi utilizat
61000-3-2) in cladiri de ingrijire profesionala a sanatatii si industriale care nu

sunt racordate direct la reteaua publica electrica de joasa tensiune

Fluctuatie de tensiune/emisii de scintilati  Conform : 5o ;
p ’ care alimenteaza cladirile utilizate pentru locuinte.

(IEC 61000-3-3)

Oxigenatorul ECMO Nautilus VF este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic cu specificatiile de mai jos. Utilizatorul trebuie sa se
asigure ca sistemul este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate Nivel test IEC 60601-1-2
Descarcari electrostatice (IEC 61000-4-2) +8 kV la contact
+2, +4, +8, +15 kV n aer
Rafale tranzitorii rapide, (IEC 61000-4-4) +2 kV, 100 kHz frecventa de repetitie pentru alimentarea cu energie
electrica
+1 kV, 100 kHz frecventa de repetitie pentru intrare/iesire
Supratensiune tranzitorie (IEC 61000-4-5) +0,5 kV, 1 kV de la linie la linie
+2 kV de la linie la pamant
Nivel al cAmpurile magnetice ale frecventei de retea (IEC 30 A/m
61000-4-8) 50 sau 60 Hz
Perturbari de conducere induse de campurile de radiofrecventda |3V
(IEC 61000-4-6) 0,15 MHz-80 MHz
80% AM la 1 kHz
6V
0,15 MHz - 80 MHz in cadrul benzilor ISM si al benzilor pentru
radioamatori
80% AM la 1 kHz
Campuri electromagnetice si emisii RF radiate (IEC 61000-4-3) |3 V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM la 1 kHz
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Campurile de proximitate provenite de la echipamentele de tele- |27 V/m

comunicatii prin RF fara fir (IEC 6100-4-3) 385 MHz

50% PMla 18 Hz

28 V/m

450 MHz

FM = 5 kHz, 1 kHz sinusoidal
9V/m

710,745,780 MHz

50% PMla217 Hz

28 V/m

810,870,930 MHz

50% PMla 18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz

50% PM la 217 Hz

28 V/m

2450 MHz

PM 50%; 217 Hz

9V/m

5240, 5500, 5785 MHz

PM 50%; 217 Hz

Caderi de tensiune (IEC 61000-4-11) 0% UT; 0,5 ciclu

La 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° si 315°
0% UT; 1 ciclu

70% UT; 25/30 cicluri

Faza unica: la 0°

intreruperi de tensiune (IEC 61000-4-11) 0% UT; 250/300 ciclu

Nota: UT este tensiunea de alimentare cu c.a. care se va utiliza pentru aplicarea nivelului de testare.

14 Evaluarea beneficiu/risc

Reactiile adverse nedorite trebuie sa constituie un risc acceptabil in raport cu performanta vizata. Beneficiul ECMO este sustinerea vitala
pentru pacientii 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. Prin urmare, concluzia este ca
riscurile reziduale sunt acceptabile, deoarece beneficiul dispozitivului depaseste fiecare risc.

15 Informatii generale

Informatii generale despre ECLS: Acest produs este o componenta a unui circuit ECLS. Un circuit ECLS uzual include tubulatura,
conectori, un dispozitiv de schimb de gaze si o 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. Circuitul extracorporal este, in general, gestionat cu un
anticoagulant sistemic (de obicei, heparind). Anticoagularea este gestionata astfel incat sa titreze fie timpul de coagulare activat al
sangelui integral sau timpul de tromboplastina partial activat pana la un nivel mai mare decat 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 dispozitivde schimb de gaze si inapoi in corpul pacientului, prin lumenul de
reperfuzie al cateterului. Temperatura sistemica este controlata printr-un schimbator de caldura integrat in dispozitivul de schimb de gaze.
Componentele circuitului sunt selectate pentru a se potrivi cu debitul de séange 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 publicaté 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.

16 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 SINICI ASUPRA CONDITIILOR N 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 SE INTEMEIAZA 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 DEPASIIN NICIUN CAZ PRETUL DE ACHIZITIE AL PRODUSELOR VIZATE DE PRETENTIE, INDIFERENT DE
TEORIA RASPUNDERII PE CARE SE INTEMEIAZA PRETENTIA.

Limitarea daunelor

2 Toomasian JM, Lawson DS si Harris WH. ECLS Equipment. Chapter 8 in ECMO: Extracorporeal Cardiopulmonary Support in Critical
Care, Fourth edition, Annich G, Bartlett RH, Lynch WR, MacLaren G, Wilson JM (eds). Extracorporeal Life Support Organization, Ann
Arbor, 2012. pp 107-132.
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MC3, INC. NU ESTE RESPONSABILA FATA DE CUMPARATOR SI FA:!'A 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, nuld 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.

Slovenéina

1 Indikacia pouzitia

Oxygenator Nautilus VF ECMO s integrovanym vymennikom tepla je uréeny na poskytovanie asistovaného mimotelového obehu

a fyziologickej vymeny plynov (okysli¢ovanie a odstrariovanie oxidu uhli¢itého) z krvi pacienta po dobu najviac 14 dni u dospelych
apediatrickych dospievajucich pacientov s akutnym respiraénym zlyhanim alebo akutnym kardiopulmonalnym zlyhanim, u ktorych zlyhali
iné dostupné moznostilie€by a oakava sa pokraovanie zhorsovaniaklinického stavu alebo hrozi bezprostredné riziko smrti. Integrovany
vymennik tepla je uréeny na ohrievanie alebo ochladzovanie krvi podl'a potreby po€as pouzivania. Integrované monitorovanie tlaku

v drahe tekutiny, teploty a saturacie kyslikom sa dosahuje prostrednictvom zabudovanych senzorovych modulov.

2 Kontraindikacie
Téato pomdcka nie je navrhnutd, predavana ani uréend na ziadne iné pouzitia, nez na ktoré je indikovana.

3 Popis zariadenia

Oxygenator Nautilus VF ECMO je oxygenator s difiznou polymetylpenténovou (PMP) viaknovou membranou a biologickou povrchovou
Upravou Balance™' (REF 58110), ktory sa pouZiva pri mimotelovych procedirach na podporu Zivotnych funkcii na okysli¢ovanie krvi,

odstrafiovanie oxidu uhli¢itého a regulaciu teploty krvi. Krv vstupuje do zariadenia a prechadza cez membranu vymennika tepla, kde sa
upravuje teplota, a cez membranu na prenos plynov, kde sa pridava kyslik a odstranuje oxid uhlicity.

Zariadenie obsahuje integrované senzory. Prostrednictvom kabla oxygenatora Nautilus VF je mozné prenasat do konzoly VitalFlow
ECMO nasledujice namerané parametre: vstupny tlak, saturacia kyslikom na vstupe, vystupny tlak, saturacia kyslikom na vystupe
a vystupna teplota. Rozdiel medzi vstupnym a vystupnym tlakom, rozdielovy tlak, sa vypocitava a takisto sa prenasa.

Povrchy zariadenia bezprostredne v kontakte s krvou su potiahnuté nepriepustnym biokompatibilnym povrchom na znizenie adhézie
krvnych dosticiek.

Toto zariadenie je uréené na jedno pouzitie, netoxické, nepyrogénne a nie je vyrobené z materialov obsahujucich kauc¢ukovy latex.
3.1 Ugel pouzitia
Uréenym pouzitim oxygenatora Nautilus VF ECMO je poskytovanie srdcovej a/alebo respira¢nej kyslikovej podpory v okruhu ECMO.

3.2 Planovani pouzivatelia

Tuto pombcku mézu pouzivat lekari vyskoleni v oblasti zakrokov s vyuzitim ECMO. Zdravotnicky personal mézu tvorit lekari,
perfuzioldgovia, zdravotné sestry, respiracni terapeuti a dals$i odbornici vyskoleni vo vykonavani ECMO.

4 PrisluSenstvo, ktoré sa predava samostatne

Oxygenator Nautilus VF ECMO sa ma pouzivat s drziakom oxygenatora Nautilus, aby sa zabezpecilo spravne spojenie medzi zariadenim
a drziakom. Tieto drziaky sa predavaju samostatne. Toto zariadenie by sa malo pouzivat vyhradne s kablom oxygenatora Nautilus VF
a konzolou VitalFlow ECMO.

5 VSeobecné varovania a preventivne opatrenia
Varovanie: Toto zariadenie pouzivajte vyhradne v sulade s tymto ndvodom na pouzitie.

Varovanie: Pred pouzitim si pozorne preditajte vSetky varovania, preventivne opatrenia a pokyny na pouzivanie. Ak sa pouzivatel
neoboznami so vSetkymi pokynmi a nebude podla nich postupovat a dodrzovat vSetky uvedené varovania, méze spdsobit zavazné
poranenie alebo smrt pacienta.

Varovanie: Tuto pomdcku smu pouzivat vyhradne lekari dokladne vyskoleni vo vykonavani zakrokov vyZadujucich mimotelovu podporu
zivotnych funkcii.

Varovanie: Za pouzitie tohto zariadenia pre iné skupiny pacientov zodpoveda lekar. Spolo¢nost MC3 zatial’ nepreukazala klinicku
funkénost tohto zariadenia u mladej pediatrickej populacie.

Varovanie: Zariadenie sa nesmie nijakym spdsobom upravovat. Tato pomécka bola navrhnuta na pouzitie vyluéne u jedného pacienta.
Tento produkt 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.

Varovanie: Polymetylpenténové (PMP) viakno oxygenatora nie je vhodné na pouzitie s prchavymi anestetikami (anestetické plyny).

Varovanie: Pouzitie vSetkych moznych dezinfekénych prostriedkov v ohrievacoch/chladi¢och po€as pouzivania vymennika tepla nebolo
uplne vyhodnocované. H,Os s nizkymi koncentraciami (< 300 ppm) sa mdze pouzivat s PET vymennikmi tepla, ale je potrebné vyhybat
sa vy$8im koncentraciam. Pouzitie inych dezinfekénych prostriedkov nebolo vyhodnocované.

Varovanie: Tato pomdcka sa nema prevadzkovat mimo odporu¢anych rozsahov parametrov.

Varovanie: Nasledujice parametre pacienta sa musia monitorovat externym systémom: telesna teplota, arterialny tlak, vendzny tlak
a saturacia krvi kyslikom.

T Technoldgia licencovana na zéklade zmluvy so spoloénostou Biolnteractions, Ltd., UK
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Varovanie: Rychlosti prenosu plynu sa m6zu ¢asom zmenit a na dosiahnutie pozadovaného vykonu prenosu plynu méze byt potrebné
upravit hodnoty FiO, a rychlosti prietoku plynu.

Varovanie: Zabezpecte dostato¢ny privod napajania a kyslika.
Varovanie: Zabrante tahaniu alebo namahaniu hadi¢iek alebo napéjacieho/datového kabla.
Varovanie: Pouzivajte iba privod medicinalneho plynu so suchym vzduchom a kyslikom.

Varovanie: Pouzitie PVC segmentov pumpy s valéekovou pumpou spdsobuje nahromadenie elektrostatického naboja na krvnej strane.
Pri vybijani m6Ze byt naru$ena integrita vymennika tepla.

Varovanie: Hadi¢ky musia byt prepojené tak, aby nevznikali zalomenia alebo prekazky, ktoré by mohli obmedzovat prietok krvi, vody
alebo plynu.

Varovanie: Ak po¢as napifiania a/alebo prevadzky zistite, Ze unika vzduch, méZe to viest k vzduchovej embdlii a/alebo strate tekutin
pacienta. Mimotelovy obeh sa musi kontinualne monitorovat. Ak spozorujete uvedené stavy, zariadenie nepouzivajte.

Varovanie: Pocas perflzie sa musi neustale udrziavat pretlak na krvnej strane.

Varovanie: Tlak v drahe krvi by mal byt vzdy vy$si nez tlak v drahe plynu.

Varovanie: Nezakryvajte vystupny plynovy port a prieduchy.

Varovanie: Pri pouzivani krvnych pristupovych portov pouzivajte spravnu techniku.

Varovanie: Zabezpedte, aby sa po¢as pouzivania dodrZiavali primerané antikoagulaéné postupy.

Varovanie: Po iniciovani prietoku do tela pacienta by mal prietok krvi cirkulovat cez oxygenator vzdy v ramci odporu¢aného rozsahu
prietoku krvi s vynimkou nidzovej vymeny oxygenatora.

Varovanie: Za pristup do okruhu je zodpovedny oSetrujuci lekar.

Varovanie: Nepouzivajte toto zariadenie v blizkosti inych zariadeni ani naukladané s nimi na sebe, pretoze to méze sposobit jeho
nespravne fungovanie. Ak je takéto pouZitie nevyhnutné, toto zariadenie a ostatné zariadenia treba sledovat, aby sa overila ich normalna
prevadzka.

Varovanie: Pouzitie prislusenstva, prevodnikov a kablov inych nez tie, ktoré Specifikoval alebo poskytol vyrobca tohto zariadenia, m6ze
sposobit zvySenie elektromagnetickych emisii alebo znizenie elektromagnetickej odolnosti tohto zariadenia a spésobit jeho nespravne
fungovanie.

Varovanie: Prenosné RF komunika¢né zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako st napriklad anténové kable a externé antény) by
sa nemali pouzivat blizSie nez 30 cm (12 in) od akejkol'vek ¢asti oxygenatora Nautilus VF ECMO vratane kablov Specifikovanych
vyrobcom. Inak to méze spdsobit zhorsenie ¢innosti tohto zariadenia.

Upozornenie: Zabrante kontaktu zariadenia s kvapalnymi anestetikami (ako je napriklad izofluran) alebo korozivnymirozptstadlami (ako
je napriklad aceton), pretoze tieto latky by mohli narusit Strukturalnu integritu.

Upozornenie: Merania saturacie kyslikom budu ovplyvnené metylénovou modrou, indocyaninovou zelenou, Evansovou modrou,
fetalnym hemoglobinom a nezvy¢ajnymi hladinami bilirubinu, lipidov, betakaroténu, karboxyhemoglobinu, methemoglobinu
a sulfhemoglobinu.

Upozornenie: Rychlosti prenosu plynu pri poklese atmosférickych tlakov klesaju.

Upozornenie: Toto zariadenie sa neodporuc¢a pouzivat s pulznou pumpou.

Upozornenie: Vystavenie oxygenatora extrémnemu chladu méze narusit jeho mechanicku integritu.

Upozornenie: Po¢as ECLS je potrebné mat k dispozicii nahradny oxygenator.

Upozornenie: Po¢as prenasania alebo obsluhy davajte pozor, aby nedoslo k mechanickému narazu do tohto zariadenia.

6 Biologicka povrchova uprava Balance

Povrchy zariadenia, ktoré su v kontakte s krvou, su potiahnuté biologickou povrchovou Upravou Balance, ktora znizuje adhéziu krvnych
dosticiek.

7 Obal a skladovanie

Cesta tekutiny sa dodava sterilna a nepyrogénna. Sterilizované pomocou etylénoxidu. Pred pouzitim overte, ¢i obal nie je otvoreny ani
poskodeny a &i neuplynul datum pouzitel'nosti.

Varovanie: Zariadenie nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie.

Varovanie: Ak je obal otvoreny alebo poskodeny alebo ak je pomdcka poskodend, pomécku nepouzivajte, pretoze méze byt narusena
sterilita zariadenia a/alebo jeho funkénost.

8 Pokyny na pouzivanie

8.1 Zostavenie drziaka

Vyberte vSetko prisluSenstvo z obalu a pred pouzitim skontrolujte, i nie je poskodené. Pripevnite svorku drziaka k voziku ECLS

v pozadovanej vyske a utiahnite gombik svorky. Upravte zostavajlce ramena drziaka podl'a potreby a utiahnutim gombikov na ramenach
drziaka ich zaistite na mieste.

8.2 Zostavenie zariadenia

Varovanie: Poc¢as vSetkych faz instalacie a pouzivania tejto pomocky pouzivajte asepticku techniku.

Varovanie: Za instalaciu a pouzivanie tohto zariadenia nesie zodpovednost oSetrujuci lekar.

Opatrne vyberte pomécku zo sterilného obalu. Nasurite konektor drziaka oxygenatora na hornu ¢ast ramena oxygenatora. Cvaknutie
znamena, Ze zariadenie je spravne na svojom mieste.

Varovanie: Po otvoreni obalu zariadenia nie je zaruena sterilita.
Varovanie: Zabezpecte, aby zariadenie bolo umiestnené nizsie nez pacient alebo na rovnakej urovni, ale nie vyssie.
Upozornenie: Zariadenie musi byt bezpe¢ne namontované vo zvislej polohe na uréenom drziaku.
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Poznamka: Pri odstrarfiovani zariadenia stlacte poistku na uvolnenie drziaka smerom nahor a stiahnite pomocku z montazneho ramena.

8.3 Pripojenie zariadenia

Upozornenie: Pouzivajte iba kabel oxygenatora Nautilus VF.

Upozornenie: Oxygenator pripajajte iba ku konzole VitalFlow ECMO.

Zapojte jeden koniec napajacieho/datového kabla do oxygenatora Nautilus VF ECMO a druhy koniec do konzoly VitalFlow ECMO.

Poznamka: Oxygenator Nautilus VF ECMO sa dodava s vopred vynulovanymi senzormi tlaku. Nemusite prijat Ziadne d'alSie opatrenia,
aby boli senzory tlaku pred pouzitim vynulované.

Poznamka: Funkcie prenosu plynu a vymeny tepla poskytované zariadenim NEVYZADUJU napéjanie. V pripade, Ze pouzivatel nechce
vyuzivat snimacie funkcie tohto zariadenia, zariadenie funguje aj bez pripojenia kabla oxygenatora Nautilus VF.

Poznamka: Zariadenie je napajané z konzoly VitalFlow ECMO iba prostrednictvom kabla oxygenatora Nautilus VF.
Poznamka: Pri odpojeni zariadenia sa snimacie funkcie ukoncia.

8.4 Naplnenie zariadenia

Upozornenie: Hadi¢ky a konektory luer lock sa musia pripajat vyhradne ruéne. PouZitie nastrojov alebo inych pomécok méze poskodit
porty.

Varovanie: Aby sa predilo kontaminacii, uistite sa, ze nepouzivané porty maju nasadené kryty a Ze tieto kryty su utiahnuté, aby sa
zabranilo unikom.

Pozrite si ¢ast 8.7 Kompatibilita komponentov mimotelového okruhu

Pripojte vodné hadi¢ky k vodnym portom na oxygenatore. Zapnite prietok vody cez vymennik tepla a skontrolujte, ¢i nedochadza k unikom
z priehradky na vodu do priehradky na krv.

Varovanie: Ak sa v krvnom kompartmente nachadza voda, oxygenator nepouzivajte.

Pripojte vSetky hadi¢ky na vedenie krvi a plynu k prislusnym konektorom za aseptickych podmienok podla protokolu zdravotnickeho
zariadenia.

Poznamka: Odporuéa sa obviazat v§etky konektory krvnych hadiciek.

Plniaci vak naplite prislusnym objemom plniaceho roztoku podl'a protokolu zdravotnickeho zariadenia. Odstrante zlty uzaver luer lock na
odvzdus$novacej membrane umiestnenej na strane zariadenia na privod krvi. Naplrite oxygenator pdsobenim gravitacne;j sily alebo
prostrednictvom dopredu prudiaceho prietoku pumpy podla protokolu zdravotnickeho zariadenia, pricom dbajte na to, aby nedoslo

k vystaveniu oblasti senzora tekutinam.

Varovanie: Z mimotelového okruhu sa pred aktivaciou prietoku do tela pacienta musia odstranit vSetky vzduchové emboly. Vzduchové
emboly predstavuju nebezpecenstvo pre pacienta.

Podra potreby pridajte d'alsi piniaci roztok, aby sa naplnil zvy$ok okruhu. Po dokonéeni napifiania odvzdusiovaciu membranu znova
uzavrite. Pred zacatim mimotelového obehu sa uistite, Ze je cely systém vratane portov Uplne odvzdusneny.

Poznamka: Integrita a funkénost zariadenia boli overené spolo¢nostou MC3 po 30 drioch skladovania zariadenia naplneného
fyziologickym roztokom pufrovanym fosfatmi.

8.5 Mimotelovy obeh
Upozornenie: Pred pouzitim skontrolujte, ¢i su vSetky hadi¢ky spravne pripojené.
Upozornenie: Odvzdusnovacia membrana musi byt po¢as prevadzky uzavreta.

Uistite sa, Ze v okruhu nie je Ziadny vzduch. Pred spustenim mimotelového obehu a po¢as neho kontrolujte adekvatne hladiny
antikoagulacie. Odstrante arterialnu a ven6znu svorku a postupne zvyste prietok krvi. Spustite prietok plynu so spravnymi nastaveniami
plynu podla protokolu zdravotnickeho zariadenia. Podl'a protokolu zdravotnickeho zariadenia upravte teplotu vody.

Upozornenie: Neprekracujte teplotu 42 °C vo vymenniku tepla.

8.6 Aktivacia meranych parametrov

Po pripojeni kabla oxygenatora Nautilus VF a zapnuti napajania konzoly VitalFlow ECMO sa aktivuju snimacie funkcie oxygenatora
Nautilus VF ECMO.

8.7 Kompatibilita komponentov mimotelového okruhu

Oxygenator Nautilus VF ECMO sa pouziva spolu s d'alSimi komponentmi na vytvorenie mimotelového okruhu. Komponenty pouzivané
so zariadenim Nautilus nie su Specifikované, ale je ponechané na pouzivatelovi, aby zvolil zariadenia, ktoré su kompatibilné. Snimacie
funkcie oxygenatora Nautilus VF ECMO su uréené na pouzitie vyhradne spolu s kablom oxygenatora Nautilus VF a konzolou VitalFlow
ECMO.

Hadi¢kovy okruh: Krvné porty zariadenia su navrhnuté na pouzivanie s hadickami s vnutornym priemerom 1 cm (3/8 in).

Pumpa: Zariadenie je navrhnuté na pouzivanie s krvnou pumpou s konstantnym prietokom (napr. odstrediva pumpa) s prietokmi vag¢simi
nez alebo rovnymi 500 ml/min, ale mensimi nez alebo rovnymi 7 I/min.

Referencné informacie: Pumpa musi poskytovat dostatoény tlak na prekonanie prietokového odporu cez v§etky komponenty okruhu.
Tento tlak bude zavisiet od stavu pacienta a konkrétnych zvolenych komponentov okruhu. Pouzivatel by sa mal riadit grafom zavislosti
tlaku a prietoku uvedenym v tomto navode na pouZitie, ako aj informaciami poskytnutymi so zvolenym katétrom a pumpou, aby mohol
urcit, &i je vystup pumpy primerany.

Katétre: Na ulahc¢enie mimotelového obehu je potrebny pristup k hlavnym zilam a/alebo tepnam. Toto zariadenie je kompatibilné so
vSetkymi katétrami, ktoré umoznuju prietok aspon 500 mil/min.

Ohrievaé/chladi¢: Vodné porty zariadenia su navrhnuté na pouzitie s rychlospojkami velkosti 1,3 cm (1/2 in).

Privod plynu: Vstupny plynovy port zariadenia je navrhnuty na pouzivanie s hadi¢kami s vnutornym priemerom 0,6 cm (1/4 in). Na
reguldciu tlaku plynu a prietoku plynu treba podl'a potreby pouzit d'alSie zariadenia.
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Dalsie komponenty: Toto zariadenie je kompatibilné s inymi beZnymi komponentmi mimotelového okruhu vratane hemofiltrov, portov na
odber vzoriek/monitorovanie a konfiguracii hadi¢iek. Toto zariadenie tiez poskytuje Standardné konektory luer, ktoré su kompatibilné so
Standardnymi zariadeniami na odber vzoriek, monitorovacimi zariadeniami a infiznymi zariadeniami.

VSeobecné usmernenia tykajtice sa ELSO: Dalie informacie o volbe a pouzivani komponentov mimotelového okruhu najdete

v usmerneniach tykajucich sa ELSO.

8.8 VSeobecné informacie o vymenach komponentov okruhu

Okruh ECMO vratane oxygenatora, pumpy, katétra a supravy hadiciek treba po¢as mimotelového obehu monitorovat.

Ak lekar po¢as postupu s vyuzitim mimotelového obehu zisti, Ze sa nedosahuje primerana podpora zZivotnych funkcii pacienta,
komponenty okruhu ECMO treba vyhodnotit z hladiska potreby vymeny.

Ak sa bude povazovat za nevyhnutnl vymena, pred prerusenim obehu cez pévodné zariadenie a/alebo okruh si zaobstarajte nahradné

zariadenie.

Medzi dévody vymen mézu patrit nasledovné:

¢ V3Seobecné: pozorované netesnosti, praskliny, strhavanie vzduchu, infekcia pacienta, trendy zavaznej alebo zvysujucej sa hemolyzy

alebo viditelné zrazanie v okruhu
e Katéter: nedostatoc¢ny prietok

e Pumpa: nadmerny hluk pumpy alebo znizZenie rychlosti prietoku

* Oxygenator: znizena vykonnost vymeny plynu alebo vymeny tepla, ktora uz neposkytuje adekvatnu podporu zivotnych funkcii
pacienta, alebo zvySenie tlakového gradientu naprie¢ zariadenim.

8.9 Vymena

Ak lekar po&as postupu s vyuzitim mimotelového obehu zisti, Ze sa nedosahuje primerana podpora Zivotnych funkcii pacienta, oxygenator
treba vyhodnotit z hl'adiska potreby vymeny. Ak sa bude povazovat za nevyhnutni vymena, pred preru§enim obehu cez pévodné
zariadenie si zaobstarajte naplnené nahradné zariadenie (pozrite si ¢ast 8.4). Pred za¢atim vymeny musite mat k dispozicii materialy
potrebné na vymenu vratane svoriek a sterilnych noznic. Po¢as vymeny vzdy pouZivajte asepticku techniku.

1. Dvakrat zasvorkujte hadicky na vstupnej a vystupnej strane oxygenatora, ktory sa ma vymenit, a zastavte pumpu. Zasvorkovanie
hadicky vykonajte dostato¢ne d'aleko od vstupu/vystupu krvi oxygenatora, aby bola k dispozicii dostatoéna dizka hadicky na

opatovné pripojenie k nahradnému zariadeniu.

. Pripojte naplneny nahradny oxygenator k drziaku.

a b~ N

oxygenatora.

N O

. Stlagenim poistky na uvol'nenie odpojte oxygenator z drziaka.

. Odstrihnite ven6znu a arterialnu hadi¢ku medzi svorkami pripojenymi k pévodnému oxygenatoru.
. Bezvzduchovou technikou pripojte arterialnu hadi¢ku k vystupu krvi a vendznu hadi¢ku ku vstupu krvi naplneného nahradného

. Otvorte svorku na strane vstupu krvi a zapnite pumpu s nizkymi ota¢kami.
. Pripojte plynovu hadi¢ku ku vstupu plynu nahradného zariadenia.

8. Pred odstranenim svorky odtokovej hadicky sa uistite, Ze systém neobsahuje bubliny, a potom postupne zvySuijte prietok pumpy na

potrebnu hodnotu.
9. Pripojte hadi¢ku na vodu k nahradnému oxygenatoru.

9 Specifikacie

Typ okysli¢ovacieho vlakna

Polymetylpentén (PMP)

Plocha povrchu vidkna — kyslikova membrana 1,8 m2

Vymennik tepla Polyetyléntereftalat (PET)
Oblast povrchu vlidkna — vymena tepla 0,3m2

Napustaci objem 226 ml

ZvySkovy objem krvi 189 ml

Prevadzkovy objem krvi 226 ml

Rozsah prietoku krvi 0.5 -7 I/min

Maximalny udavany tlak krvi 750 mmHg

Rychlost prietoku plynu (plyn : krv) 0.5:1 - 3:1

Maximalny tlak v drahe plynu

100 mmHg (1.9 psi)

Maximalny tlak v drahe vody

1125 mmHg (21.8 psi)

Napajanie

Menovity prikon 6V 500 mA

Poznamka: Oxygenator ECMO napdjany kablom oxygenatora

Nautilus VF

Presnost senzora

Parameter Meraci rozsah Rozlisenie Presnost merania

Tlak: Pin, Pout 0 - 750 mmHg 1 0 — 249 mmHg: + 10 mmHg
250 - 750 mmHg: + 7 % z name-
ranej hodnoty
Maximalna odchylka +
15 mmHg za 30 dni

Tlak Delta 0 - 750 mmHg 1 Vypocitana hodnota

Saturacia kyslikom: SO2;,, 40 -100 % 0,1 + 5 % (absolutna)

SO2,t

Teplota: Tyt 20-42°C 0,1 +1°C
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Tykajuce sa prostredia

Prevadzka Skladovanie Doprava
Teplota 15-30°C 10-30°C -30-50°C
Relativna vlhkost (nekondenzu- [ 30 — 75 % 5-95% 5-95%
juca)

10 Likvidacia
Varovanie: Pomécku zlikvidujte v sulade s miestnymi nemocniénymi, administrativnymi a/alebo inymi viadnymi predpismi.

Tato pomécka je jednorazovo pouzitelny spotrebny material. Pred likvidaciou odpojte napajaci/datovy kabel. Napajaci/datovy kabel
nechajte s konzolou a zariadenie zlikvidujte v sulade s protokolom institucie a miestnymi predpismi.

11 Cistenie

Ak dojde k znecisteniu vonkajsej Casti oxygenatora, utrite povrchy handri¢kou navihéenou vhodnym Eistiacim roztokom. NESTRIEKAJTE
Cistiaci prostriedok priamo na zariadenie. Zariadenie je kompatibilné s nasledujucimi typmi Eistiacich prostriedkov: 3 % peroxid vodika,
bielidlo, izopropylalkohol, aldehydy a kvartérne amoniové zlu¢eniny.

Cistenie drziaka a napajacieho/datového kabla sa odportiéa po kazdom pouziti alebo v pripade kontaminacie. Pomocou beznych
Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov pre medicinske zariadenia mozno odstranit krv, fyziologicky roztok alebo kontaminované latky zo
v8etkych povrchov drziaka a vydezinfikovat ich. Pri Cisteni napajacieho/datového kabla treba pouzivat vhodné Eistiace roztoky uréené pre
citlivé zdravotnicke pomécky.

Upozornenie: Pred Cistenim odpojte napajaci/datovy kabel.

12 Mozné komplikacie

Potencialne komplikacie vratane tych, ktoré su normalne spojené so zakrokmi s vyuzitim ECLS a antikoagulaciou, si m6zu vyZadovat
zasah lekara. Niektoré potencialne komplikacie suvisiace s pouzivanim oxygenatorov na ECLS zahfiiaju okrem iného hypoxiu alebo
hyperkapniu nasledkom nedostato¢nejvymeny plynov, vzduchovi emboéliu, tvorbu trombov veducu k trombéze hibokych Zil alebo plicnej
emboalii, hemolyzu, trombocytopéniu, mechanické zlyhanie portov a 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 nedostato¢na vymena plynov. Existuju rizika a neziaduce udalosti suvisiace so vSetkymi zakrokmi

s vyuzitim ECLS a antikoagulaciou, medzi ktoré patria: poSkodenie srdca, ciev alebo pl'ic, hypoxia, anémia, infekcia, krvacanie, zlyhanie
pecene alebo obli¢iek, cievna mozgova prihoda alebo smrt.

Ak dojde k zavaznej udalosti pri pouziti zariadenie, bezodkladne ju nahlaste spolo€nosti Medtronic a prislusnému kompetentnému organu
alebo regulaénému uradu.

13 Technické udaje
Pouzivatel' nesmie vykonavat servis Ziadnych dielov ani poistiek.

Ochrana pred zasahom elektrickym prudom (IEC 60601-1) Nautilus VF napajany konzolou VitalFlow. Konzola je zariadenie
triedy Il alebo je napajana interne.

Klasifikacia aplikovanych ¢asti (IEC 60601-1) Integrované senzory tlaku — typ CF s ochranou defibrilatora

Stupen ochrany pred vniknutim cudzich telies a tekutin (IEC 60529) IPX2

Prevadzkovy rezim Kontinualny

Na poziadanie su k dispozicii nasledujlice informacie a udaje: metdda sterilizacie, materialy cesty krvi, pokles tlaku v ceste krvi, pokles
tlaku v ceste plynu, poskodenie krvnych buniek, uvolfiovanie ¢astic a prislusné tolerancie $pecifikacii v navode na pouzitie.
Zakladnou funkénostou oxygenatora Nautilus VF ECMO je okysli¢ovanie krvi, odstrafiovanie oxidu uhli¢itého a ohrievanie alebo
ochladzovanie krvi. Zakladna funkénost zariadenia je nezavisla od vSetkej elektroniky. Nebude ovplyviiovana elektromagnetickym
ruSenim.

Poucenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka kompatibilta

Varovanie: Bezné zariadenia vyzarujuce RF energiu vratane systémov na diatermiu, litotrypsiu, elektrokauterizaciu, RFID,
elektromagnetickych systémov proti kradezi a detektorov kovov moézu rusit elektronické funkcie oxygenatora Nautilus VF ECMO.
Vyhybaijte sa vystaveniu tymto zdrojom RF energie, pretoZe pri¢ina ruSenia nemusi byt zrejma.

Oxygenator Nautilus VF ECMO je uréeny na pouzivanie v nemocniciach (okrem blizkeho aktivneho VF chirurgického vybavenia

a radiofrekvenéne odtienenych miestnosti na zobrazovanie magnetickou rezonanciou, kde je vysoka intenzita elektromagnetického
ruSenia). Pouzivatel zariadenia by mal zabezpecit, aby sa pouzivalo vo vhodnom prostredi.

® Pouzivanie oxygenatora Nautilus VF ECMO v prostredi MR nie je bezpeéné.

Emisny test Zhoda Elektromagnetické prostredie - usmernenie

RF emisie (CISPR 11) Skupina 1 Oxygenator Nautilus VF ECMO vyuziva VF/RF energiu vyhradne
na svoju vnutornu prevadzku. RF emisie zariadenia su preto vel'mi
nizke a pravdepodobne nebudu spésobovat ziadne rusenie bliz-
kych elektrickych zariadeni.

RF emisie (CISPR 11) Trieda B Zariadenie je v sulade s normou CISPR 11 z hladiska emisii
Harmonické emisie (IEC 61000-3-2) Trieda A zariadeni triedy B s cielom zvySenej bezpecnosti. Tato pomdcka je
v8ak vhodna na pouzitie v profesionalnych zdravotnickych a prie-
myselnych zariadeniach, ktoré nie su priamo napojené na verejnu
nizkonapétovu siet, ktora napaja elektrickou energiou obytné bu-
dovy.

Fluktuacie napétia/blikavé emisie (IEC Vyhovuje
61000-3-3)

Oxygenator Nautilus VF ECMO je uréeny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom niz8ie. Pouzivatel’ ma
zabezpecit, aby sa v takomto prostredi pouzivalo.

| Test odolnosti | Testovacia droven podla normy IEC 60601-1-2
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Elektrostaticky vyboj (IEC 61000-4-2) +8 kV, kontaktom
+2, +4, +8, +15 kV vzduchom

Rychly elektricky prechodovy jav/skupina impulzov +2 kV, frekvencia opakovania 100 kHz pre siet

(IEC 61000-4-4) +1 kV, frekvencia opakovania 100 kHz pre vstupné/vystupné vede-
nia

Narazové impulzy (IEC 61000-4-5) +0,5 kV, +1 kV medzi jednotlivymi vedeniami
+2 kV medzi vedeniami a zemou

Magnetické polia s menovitou frekvenciou elektrickej siete 30 A/m

(IEC 61000-4-8) 50 alebo 60 Hz

Vedené ruSenie indukované VF polami (IEC 61000-4-6) 3V

0,15 MHz - 80 MHz

80 % AM pri 1 kHz

6V

0,15 MHz - 80 MHz v pasme ISM a pasmach amatérskych radii
80 % AM pri 1 kHz
Vyzarované VF elektromagnetické polia (IEC 61000-4-3) 3V/m

80 MHz -2,7 GHz

80 % AM pri 1 kHz
Blizke polia z VF bezdrétovych komunikaénych zariadeni 27 V/m

(IEC 61000-4-3) 385 MHz

50 % PM pri 18 Hz

28 V/m

450 MHz

FM = 5 kHz, 1 kHz sinus
9V/m

710, 745, 780 MHz

50 % PM pri217 Hz

28 V/m

810, 870, 930 MHz
50 % PM pri 18 Hz

28 V/m

1720, 1845,1970 MHz
50 % PM pri 217 Hz

28 V/m

2450 MHz

PM 50 %; 217 Hz

9V/m

5240, 5500, 5 785 MHz
PM 50 %, 217 Hz
Poklesy napéatia (IEC 61000-4-11) 0% UT; 0,5 cyklu

pri 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° a 315°
0 % UT; 1 cyklus

70 % UT; 25/30 cyklov
Jedna faza: pri 0°
Preru$enia napatia (IEC 61000-4-11) 0 % UT, 250/300 cyklov
Poznamka: UT je striedavé napajacie napéatie, ktoré sa pouziva na aplikaciu testovacej Urovne.

14 Posudenie prinosov a rizik

Neziaduce vedlajSie u¢inky musia predstavovat prijatelné riziko v porovnani so zamyslanymi prinosmi. Prinosom ECMO je podpora
zivotnych funkcii u pacientov s akutnym respiraénym zlyhanim alebo akutnym kardiopulmonalnym zlyhanim, ked' zlyhali iné dostupné
moznosti lieCby a ked sa o¢akava dalSie zhorSovanie klinického stavu alebo hrozi bezprostredné riziko smrti. Preto sa dospelo k zaveru,
Ze akékol'vek zvyskové rizika su prijatelné, pretoze prinos tohto zariadenia prevazuje nad kazdym rizikom.

15 VSeobecné informacie

V8eobecné informacie o ECLS: Tento produkt je jednym z komponentov okruhu ECLS. Typicky okruh ECLS obsahuje hadi¢ky, konektory,
zariadenie na vymenu plynov a krvnd 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. Pri mimotelovom obehu je pacientovi obvykle podavany systémovy antikoagulant
(zvycajne heparin). Antikoagulacia je riadena s cielom titrovat bud’ aktivovany ¢as zrazania plnej krvi, alebo aktivovany parcialny
tromboplastinovy ¢as na uroven 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, ktord pumpuije krv cez zariadenie na vymenu plynov
a spat do pacienta cez lumen na spatnu infuziu v katétri. Systémova teplota je riadena vymennikom tepla integrovanym do zariadenia na
vymenu plynov. Komponenty obehu sa vyberaju tak, aby vyhovovali potrebam prietoku krvi a vymeny plynov kazdého pacienta na zéklade
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 zabezpe&uje persondl, ktory bol vyskoleny vo vykonavani
mimotelovej podpory zivotnych funkcii vratane lekarov, perfuziolégov, zdravotnych sestier, respiraénych terapeutov a inych lekarskych
Specialistov. Tieto osoby su kvalifikované na riadenie obehu na zaklade Skolenia a d'alSieho vzdelavania podla Specifickych
institucionalnych usmerneni.

2 Toomasian J. M., Lawson D. S. a Harris W. H. ECLS Equipment. Kapitola 8 v ECMO: Extracorporeal Cardiopulmonary Support in
Critical Care, Fourth edition, Annich G, Bartlett RH, Lynch WR, MacLaren G, Wilson JM (eds). Extracorporeal Life Support
Organization, Ann Arbor, 2012. str. 107 - 132.
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16 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, €l UZ SA NAROK NA TIETO SKODY UPLATNUJE NA ZAKLADE ZARUKY,
ZMLUVY, PROTIPRAVNEHO KONANIA, ALEBO INEJ PRAVNEJ TEORIE.

Obmedzenie zodpovednosti

CELKOVA ZODPOVEDNOST SPOLOENOSTI 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 $§kod

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 vas$ej jurisdikcii mézu obmedzovat moznost vyrobcu odmietnut niektoré zaruky alebo vylugit ¢i obomedzit nahradu $kéd.
Aj ked vy$Sie uvedené obmedzenia su neoddelitelnou sucastou obchodného vztahu medzi spoloénostou MC3, Inc. a kupujucimi jej
produktov, ni¢ z vy$Sie uvedeného nema za ciel byt v rozpore s takymito ustanoveniami platnych zakonov. Ak sud s kompetentnou
jurisdikciou vyhodnoti akukol'vek ¢ast alebo podmienku tohto odmietnutia zaruky alebo obmedzeni zodpovednosti alebo nahrady $kod
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.

Slovenscina

1 Indikacije za uporabo

Oksigenator Nautilus VF ECMO z vgrajenim toplotnim izmenjevalnikom je namenjen zagotavljanju asistiranega zunajtelesnega obtoka in
fizioloSke izmenjave plinov (oksigenacija in odstranjevanje ogljikovega dioksida) za bolnikovo kri do 14 dni pri odraslih in mladostnikih z
akutno dihalno odpovedjo ali akutno kardiopulmonalno odpovedjo, kadar so druge razpoloZljive moznosti zdravljenja neuspesne in je
predvideno nadaljnje klini¢éno poslab$anje ali obstaja veliko tveganje za smrt bolnika. Vgrajeni toplotni izmenjalnik je med uporabo
namenjen segrevanju ali ohlajanju krvi, v skladu s potrebami. Tlak vgrajene poti teko€ine, temperatura in spremljanje nasi¢enosti s kisikom
se izvaja z vgrajenimi moduli s senzorji.

2 Kontraindikacije

Ta pripomocek ni zasnovan, trzen ali namenjen za uporabo, ki ni v skladu z navodili.

3 Opis naprave

Oksigenator Nautilus VF ECMO, difuzijski oksigenator z membrano iz polimetilpentenskih (PMP) viaken, z biologko povrsino Balance ™!
(REF 58110), se uporablja pri postopkih zunajtelesne zivljenjske podpore za oksigenacijo krvi, odstranjevanje ogljikovega dioksida in
uravnavanje temperature krvi. Kri vstopi v pripomocek in gre skozi membrano za izmenjavo toplote, kjer se uravnava temperatura, in
membrano za prenos plinov, kjer se dodaja kisik in odstranjuje ogljikov dioksid.

Pripomocek vsebuje vgrajene senzorje. Prek kabla oksigenatorja Nautilus VF se lahko v konzolo VitalFlow ECMO prenesejo nasledniji
izmerjeni parametri: dovodni tlak, dovodna nasi¢enost s kisikom, odvodni tlak, odvodna nasi¢enost s kisikom in odvodna temperatura.
IzraGunata in preneseta se razlika med dovodnim in odvodnim tlakom ter delta tlak.

Pripomocek je na svojih primarnih povrsinah, ki so v stiku s krvjo, prevlecen z bioloSko zdruZljivo povrSino, ki se ne spira, da se zmanj$a
sprijemanije trombocitov.

Pripomocek je za namenjen enkratno uporabo, nestrupen, nepirogen in ni izdelan iz lateksa iz naravnega kav¢uka.

3.1 Namen uporabe
Namen uporabe oksigenatorja Nautilus VF ECMO je zagotavljanje sréne in/ali dihalne podpore s kisikom v obvodu ECMO.

3.2 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.

4 Pripomocki, ki so na voljo posebej

Da bi zagotovili ustrezno povezavo med pripomockom in drzalom, je treba oksigenator Nautilus VF ECMO uporabljati z drzalom za
oksigenator Nautilus. Ta drZala so naprodaj lo¢eno. Ta pripomocek se lahko uporablja samo s kablom za oksigenator Nautilus VF in
konzolo VitalFlow ECMO.

5 Splosna opozorila in previdnostni ukrepi
Opozorilo: Pripomocek uporabljajte le v skladu s temi navodili za uporabo.

Opozorilo: Pred uporabo natanéno preberite vsa opozorila, previdnostne ukrepe in navodila za uporabo. Ce ne preberete navodil in jih
ne upostevate ali ¢e ne upostevate vseh navedenih opozoril, lahko pride do resnih poskodb ali smrti bolnika.

Opozorilo: To napravo smejo uporabljati samo zdravstveni delavci, ki so strokovno popolnoma usposobljeni za izvajanje postopkov
zunajtelesne Zivljenjske podpore.

' Ta tehnologija je izdelana po licenci druzbe Biolnteractions, Ltd., iz Zdruzenega kraljestva.
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Opozorilo: Za uporabo tega pripomocka pri drugih skupinah bolnikov je odgovoren zdravstveni delavec. Druzba MC3 e ni dokazala
klini¢ne ucinkovitosti tega pripomocka pri mlajsi pediatriéni populaciji.

Opozorilo: Kakr$no koli spreminjanje te opreme ni dovoljeno. Ta pripomoéek je namenjen enkratni uporabi pri enem bolniku. Izdelka ne
smete ponovno uporabiti, predelati ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, predelava ali vnovi¢na sterilizacija lahko ogrozi strukturno
celovitost naprave in/ali vodi do nevarnosti okuzbe naprave, zaradi ¢esar lahko pride do poskodbe, bolezni ali smrti bolnika.

Opozorilo: Oksigenatorsko vlakno iz polimetilpentena (PMP) ni primerno za uporabo s hlapljivimi anestetiki (anesteti¢nimi plini).

Opozorilo: Uporaba vseh moznih razkuzil v grelnikih/hladilnikih med uporabo toplotnega izmenjevalnika ni bila v celoti ocenjena. HoO,
pri nizkih koncentracijah (< 300 ppm) je sprejemljiv za uporabo s toplotnimi izmenjevalniki iz PET, vendar se je treba izogibati visjim
koncentracijam. Druga uporaba razkuZzil ni bila ocenjena.

Opozorilo: Pripomocéek naj med delovanjem ne preseze priporocenih parametrov.

Opozorilo: Zunaniji sistem mora spremljati naslednje parametre bolnika: telesno temperaturo, arterijski tlak, venski tlak in nasi¢enost s
kisikom v krvi.

Opozorilo: Hitrosti prenosa plinov se lahko s€asoma spremenijo, zato je treba prilagoditi FiO, in hitrosti pretoka plinov, da se doseze
Zelena ucinkovitost prenosa plinov.

Opozorilo: Zagotovite zadostno oskrbo z elektri€no energijo in kisikom.
Opozorilo: Izogibajte se vlecenju ali obremenjevanju cevk ali napajalnega/podatkovnega kabla.
Opozorilo: Uporabljajte samo vir plina bolnini¢ne ravni s suhim zrakom in kisikom.

Opozorilo: Uporaba segmentov Erpalke iz PVC z valjéno ¢rpalko povzro€i nabiranje elektrostati¢nega naboja na strani krvi. Pri sprostitvi
je lahko ogrozeno delovanje toplotnega izmenjevalnika.

Opozorilo: Cevke morajo biti pritrjene tako, da ni zank ali ovir, ki bi poslabsale pretok krvi, vode ali plinov.

Opozorilo: Bodite pozorni na uhajanje zraka med polnjenjem in/ali delovanjem, saj lahko to pri bolniku povzroci zraéno embolijo in/ali
izgubo tekocine. Zunajtelesni obtok nenehno nadzorujte. Ce opazite ta stanja, naprave ne uporabljajte.

Opozorilo: Med perfuzijo je treba ves €as vzdrzevati pozitivni tlak na strani krvi.
Opozorilo: Tlak krvnega obtoka mora biti ves ¢as visji od tlaka plinskega obtoka.
Opozorilo: Ne zamasite odvodnih odprtin in ventilov za pline.

Opozorilo: Pri uporabi odprtin za dostop do krvi uporabljajte pravilno tehniko.

Opozorilo: Zagotovite, da se med uporabo uporabljajo ustrezni antikoagulacijski postopki.

Opozorilo: Po zaCetku pretoka do bolnika naj kri neprestano krozi skozi oksigenator znotraj priporo¢enega obmocja pretoka krvi, razen
med nujno zamenjavo oksigenatorja.

Opozorilo: Za dostop do obtoka je odgovoren le¢eci zdravnik.

Opozorilo: Izogibajte se uporabi te opreme v bliZini druge opreme ali na njej, saj lahko pride do nepravilnega delovanja. Ce je taka
uporaba potrebna, morate opazovati to opremo in drugo opremo, da potrdite, da vsa oprema deluje normalno.

Opozorilo: Uporaba dodatne opreme, pretvornikov in kablov, ki niso navedeni v tem priro€niku ali jih ne dobavi izdelovalec te opreme,
lahko povzroéi povecane elektromagnetne emisije ali zmanj$ano elektromagnetno odpornost te opreme, kar lahko povzro¢i nepravilno
delovanje.

Opozorilo: Prenosne opreme za radiofrekvenéno (RF) komunikacijo (vklju¢no s perifernimi pripomocki, kot so antenski kabli in zunanje
antene) ne smete uporabljati blizje kot 30 cm (12 in) od katerega koli dela oksigeneratorja Nautilus VF ECMO, vkljuéno s kabli, ki jih je
dolo¢il proizvajalec. V nasprotnem primeru lahko pride do poslab$anja delovanja te opreme.

Pozor: Ne dovolite, da tekoCi anestetiki (na primer izofluran) ali jedka topila (na primer aceton) pridejo v stik s pripomo¢kom ali dodatki,
saj lahko ogrozijo strukturno celovitost.

Pozor: Na meritve nasi¢enosti s kisikom vplivajo barvila metilen modra, indocianinsko zelena, Evans modra, hemoglobin ploda ter
nenavadne vrednosti bilirubina, lipidov, betakarotena, karboksihemoglobina, methemoglobina in sulfhemoglobina.

Pozor: Hitrost prenosa plina se zmanj$a zaradi nizjega atmosferskega tlaka.

Pozor: Pripomocka ni priporo¢ljivo uporabljati s pulzirajoco ¢rpalko.

Pozor: Izpostavljanje oksigenatorja iziemnemu mrazu lahko ogrozi njegovo mehansko celovitost.

Pozor: Med postopkom ECLS morate imeti na voljo rezervni oksigenator.

Pozor: Med prenasanjem ali med delovanjem pripomocka se izogibajte mehanskim udarcem v pripomocek.

6 BiolosSka povrsina Balance
Povrsine pripomocka, ki so v stiku s krvjo, so prevle¢ene z bioloSko povrsino Balance, ki zmanjSuje adhezijo trombocitov.

7 Pakiranje in skladiS¢enje

Pot za tekocine v obtoku je ob dobavi sterilna in apirogena. Sterilizirano z etilenoksidom. Pred uporabo se prepri¢ajte, da embalaza ni
odprta ali poSkodovana in da rok uporabe Se ni potekel.

Opozorilo: Pripomocka ne uporabljajte, ¢e mu je potekel rok uporabe.

Opozorilo: Pripomoc¢ka ne uporabljajte, ¢e je embalaza odprta ali poskodovana ali ¢e je pripomocek poskodovan, saj je lahko ogrozena
sterilnost pripomocka in/ali je prizadeto njeno delovanije.

8 Navodila za uporabo
8.1 Namestitev drzala

Pred uporabo odstranite vso dodatno opremo iz embalaze in preverite, ali je poskodovana. Pritrdite objemko drzala na vozi¢ek ECLS na
Zeleni visini in zategnite vrtljivigumb objemke. Preostale rocice drzala nastavite po Zelji in zategnite vrtljive gumbe rocic drzala, da jih
pritrdite na mesto.
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8.2 Namestitev pripomocka
Opozorilo: V vseh fazah namestitve in uporabe pripomocka je treba uporabljati asepti¢no tehniko.
Opozorilo: Za nastavitev in uporabo pripomocka je odgovoren lececi zdravnik.

Previdno vzemite pripomoéek iz sterilne ovojnine. Konektor drzala oksigenatorja potisnite na vrh roke oksigenatorja. Ce se zaskogi, je
pripomocek pravilno namescen.

Opozorilo: Sterilnost po odprtju embalaze pripomocka ni zagotovljena.

Opozorilo: Poskrbite, da je pripomocek nameséen nizje od bolnika ali v isti vi§ini, vendar ne visje.

Pozor: Pripomoc¢ek mora biti varno name&¢en v pokonénem poloZaju na predvidenem drzalu.

Opomba: Ce Zelite odstraniti pripomodek, potisnite jeziéek za sprostitev drzala navzgor in povlecite pripomodek z roke drzala.

8.3 Povezovanje pripomocka

Pozor: Uporabite samo kabel oksigenatorja Nautilus VF.

Pozor: Oksigenator priklju€ite samo na konzolo VitalFlow ECMO.

En konec napajalnega/podatkovnega kabla prikljucite v oksigenator Nautilus VF ECMO, drugi konec pa v konzolo VitalFlow ECMO.

Opomba: Oksigenator Nautilus VF ECMO je opremljen s senzorji tlaka, ki so predhodno nastavljeni na ni¢elno vrednost. Za zagotovitev,
da so senzorji tlaka pred uporabo nastavljeni na ni¢elno vrednost, ni potreben noben dodaten ukrep.

Opomba: Funkcije pripomocka za prenos plina in izmenjavo toplote NE potrebujejo napajanja. Ce uporabnik ne Zeli izkoristiti senzorskih
moznosti tega pripomocka, lahko pripomocek brez prikljucitve kabla oksigenatorja Nautilus VF.

Opomba: Pripomo¢ek napaja samo konzola VitalFlow ECMO prek kabla oksigenatorja Nautilus VF.
Opomba: Ce pripomodek izkljugite iz elektriénega omreZja, se funkcije zaznavanja prekinejo.

8.4 Polnjenje pripomocka

Pozor: Cevke in prikljucke luer lock je dovoljeno pritrditi samo ro€no. Uporaba orodij ali drugih pripomockov lahko poSkoduje vhode.
Or{qzorilo: Neuporabljene odprtine naj bodo zamasene, saj tako preprecite okuzbo; ¢epki morajo biti tesno pritrjeni, da ne pride do
puscanja.

Glejte razdelek 8.7, Zdruzljivost komponent zunajtelesnega obtoka.

Linije za vodo prikljucite na prikljucke za vodo na oksigenatorju. Vodo pretocite skozi toplotniizmenjevalnik in preverite, ali vodaiz vsebnika
za vodo morda ne izteka v vsebnik za kri.

Opozorilo: Ce je v vsebniku za kri voda, oksigenatorja ne uporabljajte.
Vse krvne in plinske linije prikljuite na ustrezne priklju¢ke pod asepti¢nimi pogoiji v skladu s protokolom ustanove.
Opomba: Priporogljivo je, da se vsi priklju¢ki za krvne cevke prevezejo s trakom.

Vre¢ko za polnjenje napolnite z ustrezno koli¢ino tekoc¢ine za polnjenje, v skladu s protokolom ustanove. Odstranite rumeni pokrovéek za
nastavek luer lock na membrani za odzracevanije, ki se nahaja na strani za dovod krvi v pripomo¢ek. Oksigenator v skladu s protokolom
ustanove napolnite s pomocjo teznosti ali pa ga napolnite s pretokom ¢rpalke naprej pri ¢emer poskrbite, da obmocje senzorja ne bo
izpostavljeno tekogini.

Opozorilo: Pred zaetkom pretoka v bolnika morate iz zunajtelesnega obtoka odstraniti vse zraéne emboluse. Zraéni mehurcki so nevarni
za bolnika.

Po potrebi dodajte dodatno raztopino za polnjenje, da napolnite preostali del obvoda. Po konéanem polnjenju ponovno zaprite
odzragevalno membrano. Pred zacetkom zunajtelesnega obtoka se prepricajte, da je celoten sistem, vklju¢no s prikljucki, popolnoma
odzracen.

Opomba: Druzba MC3 je celovitost in delovanje pripomocka preverila po 30 dneh skladi$¢enja v napolnjenem stanju s fosfatno pufrirano
fiziolo$ko raztopino.

8.5 Zunajtelesni obtok

Pozor: Pred uporabo preverite, ali so vse linije pravilno priklju¢ene.

Pozor: Med delovanjem mora biti odzraéevalna membrana zaprta.

PrepriCajte se, da v obtoku ni zraka. Pred in med zunajtelesnim obtokom preverite ustrezno raven antikoagulacije. Odstranite objemke s
cevk za arterijsko in vensko kri ter postopno povecuijte pretok krvi. Sprozite pretok plina z ustreznimi nastavitvami plina v skladu s
protokolom ustanove. Prilagodite temperaturo vode v skladu s protokolom ustanove.

Pozor: Temperatura v izmenjevalniku toplote ne sme presegati 42 °C.

8.6 Aktivacija merjenja parametrov

Ko je kabel oksigenatorja Nautilus VF priklju¢en in je konzola VitalFlow ECMO vklopljena, so funkcije zaznavanja oksigenatorja
Nautilus VF ECMO aktivne.

8.7 Zdruzljivost komponent zunajtelesnega obtoka

Oksigenator Nautilus VF ECMO se uporablja skupaj z drugimi komponentami, ki sestavljajo zunajtelesni obtok. Komponente, ki se
uporabljajo s pripomoc¢kom Nautilus, niso dolo¢ene, temve¢ mora uporabnik zdruZljive pripomocke izbrati sam. Zmogljivosti zaznavanja
oksigenatorja Nautilus VF ECMO so namenjene samo uporabi v povezavi s kablom oksigenatorja Nautilus VF in konzolo VitalFlow ECMO.

Cevni obtok: Priklju¢ki za kri na pripomocku so zasnovani za uporabo s cevkami, ki imajo notranji primer (ID) 1 cm (3/8 in).

Crpalka: Pripomodek je zasnovan za uporabo s érpalko za kri z neprekinjenim pretokom (npr. centrifugalno érpalko) s hitrostjo pretoka,
vi§jo od 500 ml/min, vendar nizjo ali enako 7 I/min.
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Za referenco: Crpalka mora zagotavljati zadosten tlak, da premaga upor pretoku skozi vse komponente obtoka. Ta tlak je odvisen od
bolnikovega stanja in izbranih specifiénih komponent obtoka. Uporabnik mora preveriti, ali je zmogljivost €rpalke ustrezna, s pomocjo
diagrama tlaka v odvisnosti od pretoka v teh navodilih za uporabo ter informacij, prilozenih izbranemu katetru in ¢rpalki.

Katetri: Za omogocanje zunajtelesnega krvnega obtoka je potreben dostop do vedjih ven in/ali arterij. Pripomocek je zdruZljiv z vsemi
katetri, ki omogoc¢ajo hitrost pretoka najmanj 500 mil/min.

Grelnik/hladilnik: Priklju¢ki za vodo na pripomoc¢ku so zasnovani za uporabo s hitrimi prikljucki velikosti 1,3 cm (1/2 in).

Dovod plina: Dovodni prikljuek za plin na pripomocku je zasnovan za uporabo s cevkami z notranjim premerom (ID) 0,6 cm (1/4 in). Za
uravnavanje tlaka in pretoka plina je treba po potrebi uporabiti drugo opremo.

Druge komponente: Pripomocek je zdruzljiv z drugimi obi¢ajnimi komponentami zunajtelesnega obvoda, vkljuéno s hemofiltri, prikljucki
za vzoréenje/spremljanje in sklopi cevk. Pripomocéek ima tudi standardne prikljucke luer, ki so zdruZljivi s standardnimi pripomocki za
vzor€enje, spremljanje in infundiranje.

Splos$ne smernice za ELSO: Za dodatne informacije o izbiri in uporabi komponent zunajtelesnega obtoka glejte smernice ELSO.

8.8 Splosne informacije o zamenjavi obtoka
Obtok ECMO, vkljuéno z oksigenatorjem, ¢rpalko, katetrom in kompletom cevk, je treba spremljati ves ¢as zunajtelesnega obtoka.

Komponente obtoka ECMO je potrebno oceniti za zamenjavo, ¢e zdravstveni delavec med postopkom zunajtelesnega obtoka ugotovi, da
ni dosezena ustrezna podpora bolniku.

Ce menite, da je zamenjava potrebna, pridobite nadomestni pripomodek, preden prekinete obtok prek prvotnega pripomodka in/ali
obtoka.

Razlogi za zamenjavo so lahko nasledniji:
¢ Splosno: opazena puscanja, razpoke, vstop zraka, okuzba bolnika, huda ali naras¢ajo¢a hemoliza ali vidni strdki v obtoku.
e Kateter: nezadosten pretok
« Crpalka: pretiran hrup érpalke ali zmanjsanje pretoka

* Oksigenator: zmanj$ana ucinkovitost izmenjave plinov ali toplotne izmenjave, ki ne zagotavlja ve¢ ustrezne podpore bolniku, ali
povecanje gradienta tlaka v pripomocku.

8.9 Zamenjava

Ce zdravstveni delavec med postopkom zunajtelesnega obtoka ugotovi, da ni doseZena ustrezna podpora bolniku, je treba presoditi, ali
je treba zamenjati oksigenator. Ce menite, da je zamenjava potrebna, pridobite napolnjeni pripomoéek (glejte razdelek 8.4), preden
prekinete obtok prek prvotnega pripomocka. Pred zacetkom zamenjave imejte na voljo potreben material, vkljuéno z objemkami in
sterilnimi Skarjami. Pri zamenjavi vedno uporabljajte asepti¢no tehniko.

1. Nadovodniin odvodni strani oksigenatorja, ki ga je treba zamenjati, namestite po dve objemki na cevi in ustavite ¢rpalko. Objemko
namestite na cevko dovolj dale¢ od dovoda/odvoda krvi oksigenatorja, da preostane dovolj dolzine cevke za ponovno prikljuéitev
na nadomestni pripomocek.

. Oksigenator odklopite z drzala tako, da pritisnete stikalo za sprostitev.
. Napolnjeni nadomestni oksigenator pritrdite na drzalo.
. Prerezite venske in arterijske cevke med objemkami, povezanimi s prvotnim oksigenatorjem.

. Z brezzra¢no tehniko poveZzite arterijsko linijo z odvodnim priklju¢kom za krvi in vensko linijo z dovodnim priklju¢kom za kri v
napolnjen nadomestni oksigenator.

. Odprite objemko na strani za dovod krvi in vklopite ¢rpalko pri nizki hitrosti.
. Linijo za plin prikljuéite na dovodni prikljuéek za plin na nadomestnem pripomocku.

8. Preden odstranite objemko na odvodni cevki, se prepri¢ajte, da v sistemu ni mehurékov, in postopoma povecajte pretok ¢rpalke na
potrebno vrednost.

9. Linije za vodo priklju€ite na rezervni oksigenator.
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9 Specifikacije

Vrsta vlaken oksigenatorja

Polimetilpenten (PMP)

PovrSina vliaken — membrana s kisikom

1,8 m2

Toplotni izmenjevalnik

Polietilen tereftalat (PET)

PovrsSina vlaken — toplotna izmenjava

0,3m?2

Prostornina polnjenja 226 ml
Preostala koli¢ina krvi 189 ml
Delovna koli¢ina krvi 226 ml
Obmocje krvnega pretoka 0,5-7 I/min
Najvecji ocenjeni krvni tlak 750 mmHg
Hitrost pretoka plina (plin:kri) 0,5:1-3:1

Najvediji tlak v plinskem obtoku

100 mmHg (1,9 psi)

Najvedji tlak na vodni poti

1125 mmHg (21,8 psi)

Napajanje

Ocenjena vhodna mo¢ 6V 500 mA

Opomba: Oksigenator ECMO bo napajal kabel za oksigenator

Nautilus VF

Tocnost senzorja

Parameter Merilno obmocje Locljivost To¢nost merjenja

Tlak: Pynodnis Podhodni 0-750 mmHg

1
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0-249 mmHg: = 10 mmHg
250-750 mmHg: + 7 % izmerje-
ne vrednosti




Najve¢ + 15 mmHg nihanja v
30 dneh
Delta tlak 0-750 mmHg 1 IzraGunana vrednost
Nasi¢enost s kisikom: SO2,. |40-100 % 0,1 + 5 % (absolutno)
dnas 802izhodna
Temperatura: Tizhodna 20-42°C 0,1 +1°C
Okolje
Delovanje Shranjevanje Transport
Temperatura 15-30 °C 10-30°C -30-50 °C
Relativna vlaznost (nekondenzi- | 30-75 % 5-95 % 5-95 %
rajoca)

10 Odlaganje
Opozorilo: Pripomocek zavrzite v skladu z lokalnimi bolniSni€nimi, upravnimi in/ali drugimi vladnimi pravilniki.

Pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Pred odlaganjem izkljucite napajalni/podatkovni kabel. Napajalni/podatkovni kabel
pustite pri konzoli in pripomocéek odstranite v skladu s protokolom ustanove in lokalnimi predpisi.

11 Ciséenje

Ce se zunanja stran oksigenatorja umaze, povrsine obrisite s krpo, navlazeno z ustrezno &istilno raztopino. NE razprsite Gistila
neposredno na pripomocek. Pripomocek je zdruzljiv z naslednjimi tipi €istil: 3 % vodikov peroksid, belilo, izopropilni alkohol, aldehidi in
kvartarne amonijeve spojine.

Drzalo in napajalni/podatkovni kabel je priporo¢ljivo ogistiti po vsaki uporabi ali e sta onesnazena. Ostanke krvi, fizioloSke raztopine ali
drugih okuzenih tekocin je mogoce z vseh povrsin odstraniti in povrsine razkuziti z obi¢ajnimi medicinskimi Cistili in razkuzili. Pri ¢iS€enju
napajalnega/podatkovnega kabla je treba uporabiti ustrezne Cistilne raztopine za obé&utljive medicinske pripomocke.

Pozor: Pred ¢is¢enjem izkljucite napajalni/podatkovni kabel.

12 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 oksigenatorjev ECLS, med drugim vklju€ujejo hipoksijo ali hiperkarbijo zaradi
pomanjkljive izmenjave plinov, zraéno embolijo, nastajanje strdkov, ki povzrocijo globoko vensko trombozo ali plju¢no embolijo, hemolizo,
trombocitopenijo, mehansko poskodbo odprtin in povezav, 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, anemijo,
okuZzbo, krvavitvijo, odpovedjo jeter ali ledvic, kapjo ali smrtjo.

V primeru resnega zapleta, povezanega s pripomoc¢kom, o tem zapletu nemudoma poro¢ajte druzbi Medtronic in ustreznemu pristojnemu
ali regulativnemu organu.

13 Tehniéni podatki
Ni delov ali varovalk, ki bi jih lahko servisiral uporabnik.

Zascita pred elektricnim udarom (IEC 60601-1) Pripomocek Nautilus VF, ki ga napaja konzola VitalFlow. Konzola
je razreda Il ali z notranjim napajanjem.

Klasifikacija uporabljenih delov (IEC 60601-1) Integrirani senzorji tlaka — vrsta CF z zaSc¢ito pred defibrilatorjem

Stopnja zas¢&ite pred vdorom (IEC 60529) IPX2

Nacin delovanja Neprekinjeno

Naslednje informacije in podatki so na voljo na zahtevo: nacin sterilizacije, materiali prehoda za kri, padec tlaka v poti krvi, padec tlaka v
poti plina, poskodbe krvnih celic, spros€anje delcev in ustrezne tolerance za specifikacije v navodilih za uporabo.

Osnovno delovanije oksigenatorja Nautilus VF ECMO je oksigenacija krvi, odstranjevanje ogljikovega dioksida in segrevanje ali hlajenje
krvi. Osnovno delovanje pripomocka je neodvisno od vseh elektronskih naprav. Elektromagnetne motnje nanj ne vplivajo.

Smernice in izjava proizvajalca - elektromagnetna zdruzljivost

Opozorilo: Obi¢ajni radijski oddajniki, vkljuéno z diatermiénimi aparati, aparati za litotripsijo, elektrokavterji, RFID, elektromagnetnimi
sistemi proti kraji in detektorji kovin, lahko motijo elektronske funkcije oksigenatorja Nautilus VF ECMO. Izogibajte se izpostavljenosti tem
virom RF, saj vzrok motenj morda ni ociten.

Oksigenator Nautilus VF ECMO je namenjen uporabi v bolni$nicah (razen v blizini aktivne visokofrekvenéne kirurske opreme in radijsko
zasc¢itene sobe za slikanje zmagnetno resonanco, kjer je jakost elektromagnetnih motenjvisoka). Uporabnik pripomoc¢ka mora zagotoviti,
da se uporablja v primernem okolju.

® Oksigenator Nautilus VF ECMO ni varen za uporabo pri MR.

Preskus emisij Skladnost Smernice za elektromagnetno polje

Radiofrekvenéne emisije (CISPR11) Skupina 1 Oksigenator Nautilus VF ECMO uporablja H/radiofrekven¢no ener-
gijo izkljuéno za svoje notranje delovanje. Zato so njegove radijske
emisije zelo nizke in ni verjetno, da bi povzro¢ale motnje v blizniji
elektri¢ni opremi.

Radiofrekvenéne emisije (CISPR11) Razred B Pripomocek izpolnjuje zahteve za emisije razreda B standarda ClI-

Harmoni¢ne emisije (IEC 61000-3-2) Razred A SPR11, kar zagotavlja vecjo varnost. Vendar je pripomocek pri-

Nihanje napetosti/fliker (IEC 61000-3-3) SKladno meren za upgrqbo \ profesmnalnlh .zdvravstvenllh in |n<':|ustrljsk|h
ustanovah, ki niso neposredno priklju¢ene na javno nizkonapeto-

stno napajalno omrezje za oskrbo stanovanjskih stavb.
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Oksigenator Nautilus VF ECMO je namenjen uporabi v spodaj opisanem elektromagnetnem okolju. Uporabnik mora zagotoviti, da se
uporablja v takem okolju.

Preizkus odpornosti Raven preizkusa IEC 60601-1-2
Elektrostati¢na razelektritev (IEC 61000-4-2) + 8 kV stik
+2,+4,+8, +15KkV zrak
Hitri elektri¢ni prehodni pojav/udar (IEC 61000-4-4) + 2 kV, 100 kHz frekvenca ponavljanja za omrezno napajanje
+ 1 kV, 100 kHz frekvenca ponavljanja za vhodno/izhodno mo¢
Napetostni udari (IEC 61000-4-5) +0,5kV, = 1kV od voda do voda

+ 2 kV od voda do ozemljitve
Ocenjena magnetna polja omrezne frekvence (IEC 61000-4-8) 30 A/m

50 ali 60 Hz

Motnje prevodnosti, inducirane z radiofrekvenénimi (RF) polji 3V

(IEC 61000-4-6) 0,15 MHz - 80 MHz
80 % AM pri 1 kHz
6V

0,15 MHz — 80 MHz znotraj pasov ISM in amaterskih radiev
80 % AM pri 1 kHz

Sevana radiofrekvencna elektromagnetna polja (IEC 61000-4-3) |3 V/m
80 MHz-2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz

Blizinska polja radiofrekvencne opreme za brezzi¢no komunikacijo | 27 V/m

(IEC 6100-4-3) 385 MHz

50 % PM pri 18 Hz

28 V/m

450 MHz

FM = 5 kHz, 1 kHz sinusno
9V/m

710, 745, 780 MHz

50 % PM pri217 Hz
28 V/m

810, 870, 930 MHz
50 % PM pri 18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz
50 % PM pri 217 Hz
28 V/m

2450 MHz

PM 50 %; 217 Hz
9V/m

5240, 5500, 5785 MHz
PM 50 %, 217 Hz
Padci napetosti (IEC 61000-4-11) 0% UT; 0,5 cikla

Pri 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° in 315°
0 % UT; 1 cikel

70 % UT,; 25/30 ciklov
Enojna faza: pri 0°

Prekinitve napetosti (IEC 61000-4-11) 0 % UT; 250/300 cikel
Opomba: UT je izmeni¢na napajalna napetost, ki se uporablja za uporabo preskusne ravni.

14 Koristi-ocena tveganja

Nezeleni stranski u€inki morajo predstavljati sprejemljivo tveganje glede na predvideno uéinkovitost. Prednost ECMO je vzdrzevanje
Zivljenja bolnikov z akutno dihalno odpovedjo ali akutno kardiopulmonalno odpovedjo, pri katerih so druge razpolozljive moznosti
zdravljenja neuspesne in se pri¢akuje nadaljnje klini¢no poslabSanije ali je nevarnost smrti neizbezna. Zato se sklene, da so morebitna
preostala tveganja sprejemljiva, saj koristi pripomocka odtehtajo vsako tveganje.

15 Splosne informacije

Splosne informacije o ECLS: Ta izdelek je sestavni del obtoka ECLS. Tipi¢ni obtok ECLS vklju¢uje cevke, konektorje, pripomocek za
izmenjavo plinov in ¢rpalko 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. V zunajtelesnem obtoku se obi¢ajno uporablja sistemski antikoagulant (obi¢ajno heparin).
Antikoagulacija se uravnava tako, da se aktivirani ¢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 pripomo&ek za izmenjavo plinov, in skozi lumen za ponovno infundiranje na
katetru nazaj v bolnika. Sistemsko temperaturo uravnava toplotni izmenjevalnik, ki je vgrajen v pripomocek za izmenjavo plinov.
Komponente obtoka so izbrane tako, da ustrezajo potrebam pretoka krvi inizmenjave 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.2 Vzdrzevanje obtoka ECLS vodi osebje, ki je bilo podrobno usposobljeno za uporabo sistemov zunajtelesne
podpore, vkljuéno z zdravniki, perfuzionisti, medicinskimi sestrami, respiratornimi terapevti in drugimi medicinskimi specialisti. Ti
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posamezniki so usposobljeni za upravljanje obtoka na podlagi usposabljanja in nadaljnjega izobrazevanja v skladu s posebnimi
smernicami ustanove.

16 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, KI JE POSLEDICA KAKRSNE KOLI UPORABE, OKVARE, ODPOVEDI ALI NEPRAVILNEGA DELOVANJA IZDELKA, NE
GLEDE NA TO, ALI 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 IZDELKOV, KI SO PREDMET ZAHTEVKA, NE GLEDE NA TEORIJO
ODGOVORNOSTI ZAHTEVKA.

Omejitev odSkodnine

DRUZBA MC3, INC. NIODGOVORNA KUPCU ALI TRETJI OSEBI ZA KAKBSNO 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 izkljuci 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 dolo€ilo te zavrnitve jamstva ali
omejitve odgovornosti ali odSkodnin nezakonito, neizvrsljivo ali v nasprotju z veljavno zakonodajo, to ne vpliva na veljavnost preostalih
dolodil, 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 Indikationer fér anvandning

Nautilus VF ECMO-oxygenator med integrerad varmevaxlare ar avsedd att tillhandahalla assisterad extrakorporeal cirkulation och
fysiologiskt gasutbyte (syresattning och avldgsnande av koldioxid) av patientens blod under upp till 14 dagar hos vuxna och pediatriska
tonarspatienter med akut andningssvikt eller akut kardiopulmonell svikt nér andra tillgangliga behandlingsalternativ har misslyckats och
fortsatt klinisk férsdmring férvantas eller risken fér dédsfall ar éverhdngande. Den integrerade varmevéaxlaren ar avsedd att varma eller
kyla blodet efter behov under anvandning. Integrerad évervakning av vatskebanans tryck, temperatur och syresaturation uppnas tack
vare inbyggda sensormoduler.

2 Kontraindikationer

Enheten &r inte konstruerad, sald eller avsedd att anvandas for annat &ndamal &n det angivna.

3 Produktbeskrivning

Nautilus VF ECMO-oxygenator, som &r utrustad med ett diffusionsmembran av polymetylpentenfiber (PMP-fiber) och Balance™ bioyta',
(REF 58110) anvands vid extrakorporeal livsuppehallande behandling for att syresatta blod, avliagsna koldioxid och reglera
blodtemperaturen. Blodet leds in i enheten och passerar genom bade varmevaxlarmembranet, dar temperaturen justeras, och
gasdverféringsmembranet, dar syre tillsatts och koldioxid avlagsnas.

Enheten innehaller integrerade sensorer. Féljande uppmétta parametrar kan dverforas till VitalFlow ECMO-konsol via Nautilus VF
oxygenatorkabel: inloppstryck, syresaturation vid inloppet, utloppstryck, syresaturation vid utloppet och utloppstemperatur. Skillnaden
mellan inloppstrycket och utloppstrycket, deltatryck, berdknas och éverfors.

Enhetens primara blodkontaktytor &r belagda med en icke-lackande biokompatibel yta fér att minska trombocytadhesion.
Enheten ar avsedd fér engangsbruk, icke-toxisk, icke-pyrogen och inte tillverkad av naturgummilatexmaterial.

3.1 Avsedd anvandning

Nautilus VF ECMO-oxygenator &r avsedd att anvandas for att ge cirkulationsstéd och/eller andningsstéd med syrgas i en krets for
extrakorporeal membransyresattning.

3.2 Avsedda anvandare

Enheten ska anvandas av utbildad vardpersonal som ar fértrogen med extrakorporeal membransyresattning. Potentiella medicinskaroller
ar lakare, perfusionister, sjukskéterskor, andningsterapeuter och annan vardpersonal med utbildning i extrakorporeal
membransyreséttning.

4 Tillbehdér som séljs separat

For att sakerstalla korrekt anslutning mellan enheten och héllaren maste Nautilus VF ECMO-oxygenator anvandas tillsammans med
Nautilus oxygenatorhéllare. Dessa héllare séljs separat. Denna enhet ska endast anvandas tillsammans med Nautilus VF
oxygenatorkabel och VitalFlow ECMO-konsol.

2 Toomasian JM, Lawson DS, and Harris WH. ECLS Equipment. Poglavje 8 v ECMO: Extracorporeal Cardiopulmonary Support in
Critical Care, Fourth edition, Annich G, Bartlett RH, Lynch WR, MacLaren G, Wilson JM (eds). Extracorporeal Life Support
Organization, Ann Arbor, 2012. pp 107-132.

1 Teknik licensierad fran Biolnteractions, Ltd., Storbritannien
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5 Allménna varningar och forsiktighetsatgarder
Varning: Denna enhet far endast anvéndas i enlighet med denna bruksanvisning.

Varning: L&s igenom bruksanvisningen och alla varningar och férsiktighetsatgérder fére anvandning. Om inte alla instruktioner lases och
foljs eller om de angivna varningarna inte iakitas, kan patienten skadas allvarligt eller avlida.

Varning: Endast vardpersonal med grundlig utbildning i procedurer med extrakorporealt livsuppehallande stdd far anvanda denna enhet.

Varning: Anvandning av denna enhet fér andra patientpopulationer sker pa lakarens ansvar. MC3 har &nnu inte pavisat klinisk prestanda
hos denna enhet i den unga pediatriska populationen.

Varning: Inga modifieringar av denna utrustning &r tilldtna. Denna enhet har utformats fér anvéndning till en enda patient. Denna produkt
far ej ateranvandas, reprocessas eller omsteriliseras. Ateranvandning, reprocessing eller omsterilisering kan férsdmra den strukturella
integriteten hos enheten och/eller skapa en risk f6r kontaminering av enheten, vilket kan resultera i patientskada, sjukdom eller dédsfall.

Varning: Oxygenatorfibern av polymetylpenten (PMP) ar inte Iamplig fér anvandning tillsammans med flyktiga anestetika
(anestesigaser).

Varning: Anvandning av alla méjliga desinfektionsmedel i varme-/kylsystem medan varmevéaxlaren anvands har inte utvarderats till fullo.
H»0, vid laga koncentrationer (< 300 ppm) ar acceptabelt f6r anvédndning med PET-varmevéxlare, men hdgre koncentrationer ska
undvikas. Anvandning av andra desinfektionsmedel har inte utvérderats.

Varning: Denna enhet far inte anvandas utanfér de rekommenderade parameterintervallen.

Varning: Féljande patientparametrar maste 6vervakas av ett externt system: intern kroppstemperatur, artartryck, ventryck och
blodsyresaturation.

Varning: Gasoverforingshastigheten kan andras med tiden och justeringar av FiO, och gasflddeshastigheten kan behdvas for att uppna
onskad gasoéverforingsprestanda.

Varning: Sékerstall att tillrackligt mycket strém och syre tillfors.
Varning: Undvik att dra i eller belasta slangen eller strém-/datakabeln.
Varning: Anvand endast en medicinsk gastillférsel med torr luft och syrgas.

Varning: Anvandning av PVC-pumpsegment med en rullpump leder till att en elektrostatisk laddning byggs upp pa blodsidan. Vid
urladdning kan varmevaxlarens integritet &ventyras.

Varning: Slangar ska fastas pa ett sadant satt att de inte bdjs eller klams, vilket skulle kunna férandra blod-, vatten- eller gasflodet.

Varning: Om luftlackor observeras under priming (pafylining) och/eller drift, kan detta orsaka luftemboli till patienten och/eller
vatskeforlust. Den extrakorporeala kretsen maste évervakas kontinuerligt. Anvand inte enheten om nagot av dessa tillstand iakttas.

Varning: Overtryck maste alltid upprétthallas pa blodsidan under perfusion.
Varning: Trycket i blodbanan ska alltid vara hdgre an trycket i gasbanan.

Varning: Tapp inte fér gasutloppsporten och ventilerna.

Varning: Anvand korrekt teknik vid anvéndning av blodatkomstportar.

Varning: Sékerstall att adekvata antikoagulationsrutiner tilldmpas under anvandning.

Varning: Nér flédet till patienten har startats ska blodflédet cirkulera genom oxygenatorn hela tiden inom det rekommenderade
blodflédesintervallet, utom vid byte av oxygenator i en nédsituation.

Varning: Den behandlande lakaren ansvarar for kretsatkomst.

Varning: Undvik att anvanda den har utrustningen intill eller staplad med annan utrustning, eftersom det kan leda till att den fungerar
felaktigt. Om det &r nddvéndigt att anvanda den pa det sattet ska den har utrustningen och den andra utrustningen observeras for att
kontrollera att de fungerar normalt.

Varning: Anvandning av andra tillbehor, transduktorer och kablar &n de som specificeras eller tillhandahalls av tillverkaren av den har
utrustningen kan leda till 6kade elektromagnetiska emissioner eller minskad elektromagnetisk immunitet hos den hér utrustningen och
medfora att den fungerar felaktigt.

Varning: Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner) ska inte anvandas
narmare &n 30 cm (12 in) frdn ndgon del av Nautilus VF ECMO-oxygenator, inklusive kablar som har specificerats av tillverkaren. | annat
fall kan den har utrustningens prestanda férsamras.

Obs! Lat inte anestesivétskor (t.ex. isofluran) eller korrosiva I6sningsmedel (t.ex. aceton) komma i kontakt med enheten eller tillbehéren,
eftersom de kan &ventyra den strukturella integriteten.

Obs! Méatningarna av syresaturation paverkas av metylenblatt, indocyaningrdnt, Evans bla, fetalt hemoglobin samt ovanliga halter av
bilirubin, lipider, betakaroten, karboxihemoglobin, methemoglobin och sulfhemoglobin.

Obs! Gasoverfoéringshastigheterna sjunker vid lagre atmosfariska tryck.

Obs! Vi rekommenderar inte att enheten anvands med en pulserande pump.

Obs! Om oxygenatorn utsétts for extrem kyla kan det aventyra dess mekaniska integritet.

Obs! Under ECLS (extracorporeal life support, extrakorporealt livsuppehallande stdd) ska en reservoxygenator finnas néra till hands.
Obs! Undvik mekaniska stétar mot enheten nar den bérs eller under drift.

6 Balance bioyta
Enhetens blodkontaktytor &r belagda med Balance bioyta fér att minska trombocytadhesion.

7 Forpackning och férvaring

Véatskebanan levereras steril och icke-pyrogen. Steriliserad med etylenoxid. Kontrollera att férpackningen inte har éppnats eller skadats
och att utgangsdatumet inte har passerats fére anvandning.

Varning: Anvand inte enheten om utgangsdatumet har passerats.
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Varning: Enheten far inte anvandas om férpackningen ar 6ppnad eller skadad eller om enheten &r skadad eftersom enhetens sterilitet
och/eller funktion kan ha paverkats negativt.

8 Bruksanvisning

8.1 Montera hallaren

Ta ut alla tillbehor ur férpackningen och inspektera dem avseende skada fére anvandning. Fast hallarens klamma pa ECLS-vagnen pa
Onskad hojd och dra at ratten pa klamman. Justera évriga héllararmar pa 6nskat satt och dra at rattarna pa hallararmarna for att fasta dem
pa plats.

8.2 Montera enheten

Varning: Aseptisk teknik ska anvandas vid varje steg av installation och anvéndning av enheten.

Varning: Den behandlande lakaren ansvarar for installation och anvéndning av enheten.

Ta forsiktigt ut enheten ur sterilférpackningen. Skjut pa oxygenatorhallarens koppling pa oxygenatorarmens 6verdel. Ett klick anger att
enheten sitter korrekt pa plats.

Varning: Steriliteten kan inte garanteras nar enhetens férpackning har 6ppnats.

Varning: Se till att enheten placeras lagre én patienten eller pA samma héjd, men inte hogre.

Obs! Enheten maste monteras sa den sitter sékert i en uppratt position pa sin avsedda hallare.

Observera: Du avldgsnar enheten genom att trycka hallarens sparr uppéat och dra bort enheten fran monteringsarmen.

8.3 Ansluta enheten

Obs! Anvand endast en Nautilus VF oxygenatorkabel.

Obs! Oxygenatorn far endast anslutas till VitalFlow ECMO-konsol.

Anslut strom-/datakabelns ena ande till Nautilus VF ECMO-oxygenator och den andra dnden till VitalFlow ECMO-konsol.

Observera: Nautilus VF ECMO-oxygenator levereras med nollstéllda trycksensorer. Ingen ytterligare atgérd kravs for att sakerstalla att
trycksensorerna ar nollstéllda innan anvéndning.

Observera: For enhetens gaséverférings- och varmevaxlingsfunktioner kravs INTE strém. Enheten fungerar utan anslutning av
Nautilus VF oxygenatorkabel om anvandaren inte 6nskar anvénda den har enhetens avkanningsfunktioner.

Observera: Enheten drivs endast av VitalFlow ECMO-konsol via Nautilus VF oxygenatorkabel.
Observera: Om enheten kopplas bort upphér avkanningsfunktionerna.

8.4 Prima enheten

Obs! Slangar och luerlockanslutningar maste fastas med enbart handkraft. Anvandning av verktyg eller andra hjalpmedel kan skada
portarna.

Varning: Kontrollera att oanvanda portar ar férsedda med lock for att férhindra kontamination och se till att locken ar atdragna sa att
lackage undviks.

Se avsnitt 8.7 Kompatibilitet med komponenter i den extrakorporeala kretsen

Anslut vattenslangarna till vattenportarna pa oxygenatorn. Kér vatten genom varmevaxlaren och kontrollera att det inte finns lackage fran
vattenbehallare till blodbehallare.

Varning: Anvand inte oxygenatorn om det finns vatten i blodbehallaren.
Anslut alla blod- och gasslangar till darfér avsedda kopplingar under aseptiska forhallanden i enlighet med institutionens protokoll.
Observera: Applicering av band pa alla blodslangsanslutningar rekommenderas.

Fyll primingpasen med lamplig volym priminglésning i enlighet med institutionens protokoll. Avidgsna den gula luerlockhatten pa
avluftningsmembranet som finns pa enhetens blodinloppssida. Prima oxygenatorn med sjalvtryck eller prima med hjalp av framatriktat
pumpfléde i enlighet med institutionens protokoll. Undvik att sensoromradet utsétts for vatska.

Varning: Alla gasembolier maste avlagsnas fran den extrakorporeala kretsen innan flédet till patienten startas. Gasembolier ar farliga for
patienten.

Tillsatt ytterligare priminglésning om det behovs for att prima resten av kretsen. Sétt tillbaka locket pa avluftningsmembranet nar
avluftningen har slutférts. Sakerstéll att hela systemet, inklusive portar, ar helt aviuftat innan extrakorporeal cirkulation inleds.

Observera: Enhetens integritet och prestanda har kontrollerats av MC3 efter 30 dagars férvaring primad med fosfatbuffrad
koksaltlésning.

8.5 Extrakorporeal cirkulation

Obs! Kontrollera att alla slangar &r korrekt anslutna fére anvandning.

Obs! Avluftningsmembranet maste vara stangt under drift.

Kontrollera att det inte finns nagon luft i kretsen. Kontrollera att antikoagulationsnivaerna ar lampliga innan och under extrakorporeal
cirkulation. Ta bort artér- och venklammorna och 6ka blodflédet gradvis. Starta gasflédet med lampliga gasinstéllningar i enlighet med
institutionens protokoll. Justera vattentemperaturen i enlighet med institutionens protokoll.

Obs! Overskrid inte 42 °C i varmevéxlaren.

8.6 Aktivering av uppmaétta parametrar

Nér Nautilus VF oxygenatorkabel har anslutits och VitalFlow ECMO-konsol ar paslagen ar avkanningsfunktionerna hos Nautilus VF
ECMO-oxygenator aktiva.
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8.7 Kompatibilitet med komponenter i den extrakorporeala kretsen

Nautilus VF ECMO-oxygenator ska anvandas i kombination med andra komponenter for att bilda den extrakorporeala kretsen.
Komponenterna som ska anvandas tillsammans med Nautilus-enheten specificeras inte, utan det ar upp till anvéandaren att valja enheter
som ar kompatibla. Avkanningsfunktionerna hos Nautilus VF ECMO-oxygenator ar endast avsedda att anvandas i kombination med
Nautilus VF oxygenatorkabel och VitalFlow ECMO-konsol.

Slangkrets: Enhetens blodportar ar utformade for anvandning med slangar med en innerdiameter pa 1 cm (3/8 in).

Pump: Enheten ar utformad fér anvandning med en blodpump med konstant fléde (t.ex. centrifugalpump) och fléden pa mer an eller lika
med 500 ml/min, men mindre an eller lika med 7 I/min.

For referens: Pumpen maste ge ett tillrackligt tryck for att dvervinna motstandet mot fléde genom alla kretskomponenter. Det héar trycket
beror pa patientens tillstand och vilka specifika kretskomponenter som valts. Anvandaren ska ta del av diagrammet 6ver tryck mot flode
som tillhandahalls i denna bruksanvisning samt informationen som medféljde den valda katetern och pumpen for att faststalla om
pumpflédet &r tillrackligt.

Katetrar: Atkomst till storre vener och/eller artérer kravs for att underlatta extrakorporeal cirkulation. Enheten ar kompatibel med alla
katetrar som medger ett fldde pa minst 500 ml/min.

Varme-/kylsystem: Enhetens vattenportar ar utformade for anvédndning med snabbkopplingar pa 1,3 cm (1/2 in).

Gastillférsel: Enhetens inloppsgasport ar utformad fér anvandning med slangar med en innerdiameter pa 0,6 cm (1/4 in). Annan
utrustning ska anvandas efter behov for att reglera gastrycket och gasflédet.

Ovriga komponenter: Enheten &r kompatibel med andra komponenter som vanligen anvénds i en extrakorporeal krets, bland annat
hemofilter, provtagnings-/6vervakningsportar och slangkonfigurationer. Enheten har ocksa luerkopplingar av standardtyp, som ar
kompatibla med standardenheter for provtagning, évervakning och infusion.

Allménna riktlinjer fran ELSO: Mer information om att valja och anvédnda komponenter till den extrakorporeala kretsen finns i riktlinjerna
fran ELSO.

8.8 Allméan information om kretsbyte

ECMO-kretsen, inklusive oxygenatorn, pumpen, katetern och slangsetet, ska monitoreras under hela den tid som den extrakorporeala
cirkulationen pagar.

Komponenterna i ECMO-kretsen ska utvarderas avseende ett eventuellt utbyte om lékaren under den extrakorporeala proceduren
faststaller att tillrackligt patientstdd inte uppnas.

Om ett utbyte bedéms vara nédvandigt méste en ersattningsenhet finnas till hands innan cirkulationen genom den ursprungliga enheten
och/eller kretsen avbryts.

Orsaker till utbyte kan innefatta féljande:
¢ Allméanna: observerade lackor, sprickor, innesluten luft, patientinfektion, svar hemolys, trend med tilltagande hemolys eller synligt
koagel i kretsen.
* Kateter: ofillrackligt flode.
e Pump: kraftigt oljud fran pumpen eller minskad flddesprestanda.

* Oxygenator: minskad gasutbytes- eller varmevaxlingsprestanda vilket leder till att patienten inte langre ges tillrdckligt stéd, eller en
Okning av tryckgradienten genom enheten.

8.9 Utbyte

Oxygenatorn ska utvarderas avseende ett eventuellt utbyte om I&karen under den extrakorporeala proceduren faststéller att tillrackligt

patientstdd inte uppnas. Om ett utbyte bedéms vara nédvandigt maste en primad ersattningsenhet (se avsnitt 8.4) finnas till hands innan
cirkulationen genom den ursprungliga enheten avbryts. Se till att all utrustning som behévs fér utbytet, som klammor och steril sax, finns
till hands innan du bérjar med utbytet. Anvand alltid aseptisk teknik vid utbyte.

1. Sétt dubbla klammor pa slangarna pa inloppssidan och utloppssidan av oxygenatorn som ska bytas ut och stoppa pumpen. Satt
klammorna pa slangarna tillrackligt Iangt bort fran oxygenatorns blodinlopp/-utlopp for att det ska finnas tillracklig slanglangd for
ateranslutning till ersattningsenheten.

. Ta bort oxygenatorn fran hallaren genom att trycka pa spéarren.
. Fast den primade erséttningsoxygenatorn i hallaren.
. Kapa ven- och artarslangarna mellan kldmmorna medan de &r anslutna till den ursprungliga oxygenatorn.

. Anslut artarslangen till blodutloppet och venslangen till blodinloppet pa den primade ersattningsoxygenatorn, genom att anvéanda
luftfri teknik.

. Oppna klamman pa blodinloppssidan och sl& pa pumpen vid en lag hastighet.
. Anslut gasslangen till gasinloppet pa ersattningsenheten.

8. Kontrollera att systemet ar fritt frin bubblor innan du avlagsnar utloppsslangklamman, och 6ka pumpflédet gradvis till det varde som
kravs.

9. Anslut vattenslangarna till ersattningsoxygenatorn.

a b~ wNn
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9 Specifikationer

Typ av fiber for syreséttning Polymetylpenten (PMP)
Fiberytarea — syremembran 1,8m?2

Varmevaxlare Polyetentereftalat (PET)
Fiberytarea — vdrmevéxling 0,3m?

Primingvolym 226 ml

Kvarvarande blodvolym 189 ml

Driftsblodvolym 226 ml
Blodflédesintervall 0,57 I/min

Max. nominellt blodtryck 750 mmHg
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Gasflddeshastighet (gas:blod) 0,5:1-3:1

Max. tryck i gasbanan 100 mmHg (1,9 psi)

Max. tryck i vattenbanan 1125 mmHg (21,8 psi)

Strém

Nominell ineffekt 6V 500 mA

Observera: ECMO-oxygenatorn ska drivas med Nautilus VF oxy-

genatorkabel.

Sensornoggrannhet

Parameter Matintervall Uppldsning Méatnoggrannhet

Tryck: Pin, Pyt 0-750 mmHg 1 0-249 mmHg: + 10 mmHg
250-750 mmHg: + 7 % av det
uppmatta vardet
Max. + 15 mmHg drift ver
30 dagar

Deltatryck 0-750 mmHg 1 Beréaknat varde

Syresaturation: SO2;,, SO2,; 40-100 % 0,1 +5 % (absolut)

Temperatur: Ty 20-42°C 0,1 +1°C

Miljo

Handhavande Férvaring Transport

Temperatur 15-30 °C 10-30 °C -30-50 °C

Relativ luftfuktighet (icke-kon- | 30-75 % 5-95 % 5-95 %

denserande)

10 Kassering
Varning: Kassera enheten i enlighet med det lokala sjukhusets, forvaltningens och/eller myndigheters bestammelser.

Enheten ar endast avsedd fér engangsbruk. Koppla bort strém-/datakabeln fére kassering. Lat strém-/datakabeln félja med konsolen, och
kassera enheten i enlighet med institutionens protokoll och lokala bestammelser.

11 Rengéring
Om oxygenatorns utsida blir nedsmutsad ska du torka av ytorna med en duk som fuktats med I&amplig rengéringslésning. Spreja INTE

rengdringsmedel direkt pa enheten. Enheten ar kompatibel med féljande typer av rengéringsmedel: 3 % vateperoxid, blekmedel,
isopropylalkohol, aldehyder och kvartdra ammoniumféreningar.

Rengdring av hallaren och strdm-/datakabeln rekommenderas efter varje anvandning eller om den ar kontaminerad. Alla ytor pa hallaren
kan rengéras och desinficeras efter nedsmutsning med blod, koksaltlésning eller kontaminerande spill, med hjalp av vanliga rengérings-
och desinfektionsmedel fér medicinsk utrustning. L&mpliga rengéringsldésningar fér kénsliga medicintekniska produkter ska anvéndas vid
rengdring av strdm-/datakabeln.

Obs! Koppla bort strém-/datakabeln fére rengdring.

12 Méjliga komplikationer

Potentiella komplikationer, inklusive sddana som normalt kan kopplas till extrakorporeal livsuppehallande behandling och
antikoagulation, kan krava intervention av lakare. Nagra potientiella komplikationer kopplade till anvandningen av ECLS-oxygenatorer
omfattar, men arinte begransade ill, hypoxi eller hyperkarbi pa grund av otillrackligt gasutbyte, luftemboli, trombbildning som leder till djup
ventrombos eller lungemboli, hemolys, trombocytopeni, mekaniskt port- och anslutningsfel, infektion, hypotermi eller hypertermi pa grund
av ofillracklig varmedverféring, hemorragi kopplad till blédning samt otillrackligt blodfléde kopplad 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 och lungor, hypoxi, anemi, infektion, hemorragi, lever- och njutsvikt, stroke eller dédsfall.

Om en allvarlig incident som éar férknippad med enheten intraffar ska du omedelbart rapportera incidenten till Medtronic och tillamplig
behoérig myndighet eller tillsynsmyndighet.

13 Teknisk information
Det finns inga delar eller sékringar som anvandaren kan utféra service pa.

Nautilus VF driven av VitalFlow konsol. Konsolen &r av klass |l eller
internt stromforsorjd.

Klassificering av patientansluten del (IEC 60601-1) Integrerade trycksensorer — defibrillatorskyddade av typ CF
Kapslingsklass (IEC 60529) IPX2
Driftslage Kontinuerligt

Skydd mot elektriska stétar (IEC 60601-1)

Féljande information och uppgifter kan fas pa begaran: steriliseringsmetod, material i blodbanan, tryckfall i blodbanan, tryckfall i
gasbanan, blodkroppsskador, partikelfrisattning samt relevanta toleransvérden for specifikationerna i bruksanvisningen.

Vasentliga prestanda hos Nautilus VF ECMO-oxygenator ar att syresatta blod, aviagsna koldioxid samt varma eller kyla blod. Enhetens
vasentliga prestanda ar oberoende av all elektronik. De paverkas inte av elektromagnetiska stérningar.

Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk kompatibilitet

Varning: Vanliga RF-sandare, i t.ex. diatermi-, litrotripsi-, elektrokauterisations- och RFID-utrustning, elektromagnetiska
stéldskyddssystem och metalldetektorer, kan stora de elektroniska funktionerna hos Nautilus VF ECMO-oxygenator. Undvik exponering
for sddana RF-kéllor eftersom stérningsorsaken kanske inte blir uppenbar.

Nautilus VF ECMO-oxygenator &r avsedd att anvandas pa sjukhus (utom néra aktiv kirurgisk HF-utrustning och RF-avskarmade rum for
magnetresonanstomografi, dar elektromagnetiska stérningar med hdg intensitet férekommer). Anvandaren av enheten ska se till att den
anvands i en lamplig milj6.
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® Nautilus VF ECMO-oxygenator &r MR-oséker.

Elektromagnetisk miljé - vagledning

Nautilus VF ECMO-oxygenator anvander H/RF-energi endast for
sin interna drift. Enhetens RF-emissioner ar darfér mycket laga,
och det arinte sannolikt att de stér elektronisk utrustning i narheten.

Overensstammel-
Emissionstest se
RF-emissioner (CISPR 11) Grupp 1
RF-emissioner (CISPR 11) Klass B
Harmoniska emissioner (IEC 61000-3-2)  Klass A
Emissioner pa grund av spanningsfluktua- Overensstammer

tioner/flimmer, (IEC 61000-3-3)

Enheten uppfyller CISPR11, klass B vad galler utsléapp, fér 6kad
tillférlitlighet. Enheten ar dock lamplig fér anvandning pa professio-
nella vard- och industrianlaggningar som inte ar direktanslutna till
det allménna lagspanningsnéat som férsorjer byggnader avsedda
for privata hushall.

Nautilus VF ECMO-oxygenator &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Anvandaren ska forsakra sigom

att den anvands i en sadan miljé.

Talighetstest

IEC 60601-1-2, testniva

Elektrostatisk urladdning (IEC 61000-4-2)

+8 kV ledningsburen

+2, +4, +8, +15 kV luft

Elektriska snabba transienter/pulsskurar (IEC 61000-4-4)

+2 kV, 100 kHz repetitionsfrekvens for natstrom

+1 kV, 100 kHz repetitionsfrekvens foér ingang/utgang

Stromstotar (IEC 61000-4-5)

+0,5 kV, £1 kV ledning till ledning

+2 KV ledning till jord

Nominella varden fér stromfrekvensens magnetfalt (IEC 30 A/m
61000-4-8) 50 eller 60 Hz
Ledningsstérningar inducerade av RF-falt (IEC 61000-4-6) 3V

0,15 MHz-80 MHz
80 % AM vid 1 kHz

6V
0,15 MHz-80 MHz inom ISM- och amatérradioband
80 % AM vid 1 kHz

Utstralade elektromagnetiska RF-falt (IEC 61000-4-3)

3V/m
80 MHz-2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

Nérliggande falt fran tradlés RF-kommunikationsutrustning (IEC
61000-4-3)

27 V/m
385 MHz
50 % PM vid 18 Hz

28 V/m
450 MHz
FM + 5 kHz, 1 kHz sinus

9V/m
710, 745, 780 MHz
50 % PM vid 217 Hz

28 V/im
810, 870, 930 MHz
50 % PM vid 18 Hz

28 V/m
1720, 1845, 1970 MHz
50 % PM vid 217 Hz

28 V/m
2 450 MHz
PM 50 %; 217 Hz

9V/m
5240, 5500, 5785 MHz
PM 50 %, 217 Hz

Spéanningsfall (IEC 61000-4-11)

0 % UT; 0,5 cykler
Vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° och 315°

0 % UT; 1 cykel
70 % UT; 25/30 cykler
Enfas: vid 0°

Spéanningsavbrott (IEC 61000-4-11)

0 % UT; 250/300 cykel

Observera: UT ar den vaxelstromsmatningsspanning som ska anvandas for tilldampning av testnivan.

14 Nytta/riskbestamning

Oonskade bieffekter maste utgdra en godtagbar risk nér de végs mot den avsedda prestandan. Nyttan med extrakorporeal
membransyresattning ar livsuppehallande behandling for patienter med akut andningssvikt eller akut kardiopulmonell svikt nar andra
tillgangliga behandlingsalternativ har misslyckats och nar fortsatt klinisk férsamring férvantas eller risken fér dédsfall ar dverhdngande.
Darfor blir slutsatsen att alla kvarvarande risker ar godtagbara eftersom nyttan med enheten uppvéager varije risk.

15 Allman information

Allman information om extrakorporealt livsuppehallande stéd: Denna produkt &r en komponent i en ECLS-krets. En typisk ECLS-krets
omfattar slangar, anslutningar, en gasutbytesenhet och en blodpump.
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Konfigurationen av kretsen och valet av individuella komponenter kan variera beroende pa den specifika anvandningen och
behandlingscentret. Alla komponenter i kretsen & kommersiellt tillgéngliga. Den extrakorporeala kretsen hanteras normalt med
systemisk antikoagulantia (oftast heparin). Antikoagulationen avvags for titrering av antingen den aktiverade koagulationstiden fér helblod
eller den aktiverade partiella tromboplastintiden till en niva dver normalomradena (vanligtvis 1-2 ganger 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 kontrolleras
av en varmevaxlare som ar integrerad i gasutbytesenheten. Komponenterna i kretsen valjs for att uppfylla behoven pa 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.2 Underhé&ll av ECLS-kretsen utférs av personal som har fatt
utbildning i detaljerna kring hur extrakorporealt stéd fungerar, daribland lakare, perfusionister, sjukskéterskor, andningsterapeuter och
andra medicinska specialister. Dessa personer ar behdriga att hantera kretsen baserat pa utbildning och I6pande fortbildning i enlighet
med riktlinjerna for varje institution.

16 Garantifriskrivning

MCS3, 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 UNDERFORSTADD 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.

Ansvarsbegréansning

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 F(")__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
kodparen av dess produkter, ar inget av det ovan ndmnda avsett att strida mot sddana bestammelser i tillamplig lag. Skulle denna
garantifriskrivning, ansvarsbegransning eller begrénsning av skadestandsansvar till nagon del av behérig domstol anses ogiltig,
verkningslos eller sta i strid med tillamplig lag, ska giltigheten hos alla 6vriga bestammelser inte paverkas av detta, utan tolkas och
genomféras som om garantifriskrivningen eller ansvarsbegransningen eller begransningen av skadestandsansvar inte innehdll den del
eller det villkor som konstaterats ogiltig.

2 Toomasian JM, Lawson DS och Harris WH. ECLS Equipment. Kapitel 8 i ECMO: Extracorporeal Cardiopulmonary Support in Critical
Care, fiarde utgavan, Annich G, Bartlett RH, Lynch WR, MacLaren G, Wilson JM (eds). Extracorporeal Life Support Organization, Ann
Arbor, 2012. pp 107-132.
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